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ISTANBUL TIP FAKULTES]
ILAC vE SERUM TEKNjK SARTNAMES]

I~ Teklif edilecek ilaglar Saglik Bakanl,

£r'ndan ruhsa; almig ve §
genelge ve tiziiklere uygun olmalidyr.

aghk Bakanlig'neg ¢ikarilmig

2- Istekliler TC Saglik Bakanlig, taralindan verilmis Ecizg Deposu Ruhsay veva Imalat [z

elgesini teklifi jle birlikte [hale Komisyony'ng sunmalidyr, ftha]alg: ise ithal ilag i¢in Saghk
Bakanlig jthal llag Izin Belgesi [hale Komisyonuna verilecektir
3- Degerlendirme binm fiyay Uzerinden yapilacaktir, Birim ol
adet, enjekiab) Uaglarda ampu]

arak oral yolla alman {j
tlakon olacakuyr, Kutu olarak
alinmayacaktyr

aglar jcin
verilen teklifler de

gerlendinmeye
4- lhale listesinde kullanim birim; farkli gekillerde (Ornegin: fi7, KU, megr, gr, kg, It, vb)
belirtilen iaglarda: yitklenici firma, tretici firmanyn Ppiyasaya stirdiiji ambalaj formlar arasindan
idarenin talep eutipi formdakiler; teslim edecekti

5- Teslim edilecek tim ilac),
barkod), ruhgag Ve s ) - Ambalajinda by bijpile
taglar teslim inmaz,

6- Thale listesinde ver alan tlaclar/serumlar igin: yiik tan verilecek muad_il im_s,;
teklifleri EK-4 A (tedavi yardim; uygulama tebligi ve g 'T - Bedelj Odenecek Haglar Listesi)
listesinde yer aimak zorundadr.

7- Ihale listesinde ver alan etken maddelere kargihik gelep n'wmlﬁl :‘ilag. lxekzil,{:: ‘Tnijt?{ﬁ“:d:i ;I:Ej f
H H : - ikt Sk 2 o oL mes <
edilen ilaglarin ihale nct:cclcn‘dnktg sonra ba;,ka. mua@;!bxl?; a , Lf[lls\l:\d ;;a*:ka B it
Ancak; Yiiklenici firma: jhale listesinde byl ugai" ﬁ);kagzjf ; tz;l:lzsligi bl e
oli tgili agagidaki er ge
dolayr teslim edemedigi ilaglarla ilgi
ilag tesli lir; Hao larinda
ilag teslim edebilir: ) ~ - sdz konusu ilaclarm stl_kaann
* Yerli ilag ve serumlarda imalatg: _ﬁnmlar'da.n A 1bbi [lag Taswur Kayii Kontrol
a, €l M igini gasterir be]ge\'[_ lfg!ll Tibbi ¢ lag
olmadigim ve/veya tiretilmedigini gos . .
] H 3 i » " - (y H 41 ¢ :._"!C-
Birimi'ne teslim etmelidi. stz Konusu ilaglann ithalaunin )ﬁpll‘"?‘ldlbm A " al lisansli
b) lthal ilag ve serumlarda, sz konus veya dretilmedigine  dair  belgeyi i 1
); stoklaninda  olmadigina  ve/veya _ 1 Tibbi flag Tasimr Kayit Kontro
=i eva ithalatgr firmadan alip ilgili ! .
miimessilinden  vey elidir. ihale ilac fivatindan fazla olamaz du;»iJl
N s ilen muadil ilacmn fiyau Ihale l]fx-"'lf;zm kamu fivauindan diisuk ise
) dummd‘a jgf‘;ux;uudii ilacm kamu fiyat lha[effkl :
farkh olamaz. Saye ale fivatindan diiserek fatura edilir. ‘ -
aradaki fark kadar ihale f) imi'nin imzal yazis: ile faxla veya e
_— Lavit Kontrol Birimi nin imza e ktarlarda 1eshim
i llag Tagmur Kayit inil icinde belirtilen mi ‘
ait siparigler Tibbi llag Tay - redi) iy glinii 1ginde i srubunca
e d.“ blpaf ? u L FL o balen 7 l} ; . . 2 Lil- allnl L‘
- fmleye : bildirim tarihinden it o iptal edilecektir. lhale a
it e o‘t:p} lim edilmeyen kalemler igin ahm ip
. d les .
edilecektir, Zamanin
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Y- Siparisi verilen aglanin teslim tarihlen tibari ile miyadlaniun dolmasina en az 6 (aluy ay
stire olmalidir.

10- Haglann ilgili Muayene Kabul Kemisyonu tarafindan konwolt sirasinda: ambalaji bozuk ve
kink, miyvadi 9. maddeye uygun olmavanlar teslim altnamaz. Elimiar glclendirmek ve hastayvi
magdur etmemek adina strimi izl olan ilaglar mivadina bakilmaksizin komisyon onayi ile
ahinabilir. Teslim alinmavan ilaglann verine venisi en geg 5 (bes) 15 giind igerisinde teshim edilir.

11- Ambalapnin bozuk veya kink oldugu sonradan tespit edilen ilaglarda vapilan icbligat
takiben S (bes) 1y giinil igerisinde yenisi ile degistirilecektir.

12- Saklanmas: ve dafitinu soguk zincir gerekuren ilaglar soguk zincir kosullarina (2-8 °C)
uvgun olarak st defisimlerint gosterebilecek Olgiim alett (Data Logger) ile nakil ve teshim
edilecektir. Aksi halde teslim almmayacakur.

13- Yiklenici firma tarafindan teslim edilen ilaglarin mivadiariun dolmasina en az 2 iiki) ay
kala yiklemcive bildirildigi takdirde en az 1 (biry yil mivadliyvla degistirilecektir.  Ancak: acil
durumlarda komisvon onayi ile dabha kisa mivadli tlaglar ile degistirilebilecekiir. Bildirim
vitklenici firmaya Tibbi Hag Tagmir Kavit Yetkilisinin parafi ve Tasimr Mal Sireg Yoneticisinin
¢- unzall yazist ile Tasmir Mal Stre¢ Yonetimi Eczane Birimi Ozerinden e-mail veya faks
voluyla vaptlacakur, Uriin tikenmedigi takdirde kutusu agilmug ve/veva atilmig da olsa ader
bazinda degisim devam edecektir, Teshmatlar bildirim tarihinden ittbaren 25 (virmibes) i§ gina
werisinde belirtilen mikiarlarda vapilacaktir, Bu madde siizlegme stiresinin sona ermesinden
sonra da ahman ilaglar tliketilinceye kadar viiklenicinin sorumlulugundadir. Bu nedenle sevk
irsaliyelerinde génderilen ilaglanin seri numaralannin bulunmas: gereklidir. Idarenin istedigi
takdirde, stirtimii azalan ilaglarin depocu saug fivat: Gizerinden hesaplanan tutan kadar stromii
tazla olan ve/veva thtivag duyvulan tlaglar ile takas: yvapilacaktir,

14- Fatura ve sevk irsalivelerinin tanziminde;
a) llaglar adet olarak vazilacaktir. kutu olarak dizenlenmis fatura/irsabveler kabul
edilmeyecektir.
b) liaglarm seri numarasi/parti numarasi, PTS numarasi, ihale tarihi, thale numarasi,
barkod numaras: ve miyad bilgileri ver alacaktr,
¢) Ayni ilaca ait farkh miyadlar ayn kalemler halinde miktarlan ile beraber alt alta
yazilacakur.

15- Saghik Bakanhgi tarafindan hatah dretim nedeni ile toplaulmasina karar verilen ilaglar
viiklenici tarafindan geri alimp, ayni miktarda hatasiz serideki ilag ile en geg 10 (on) is giind
iyinde degigtirilmelidir. Aym zamanda Saghk Bakanligi'mn pivasadan ¢ektigi ilacin maliyeti ve
tagima maliyets de yitklenicive aittir. Bu madde, sézlesme siiresinin dolmasindan sonra da alman
taglar titketilinceye kadar yiklenicinin sorumlulugundadir,

1o- Yiklenict. T.C. Saghk Bakanh{ tarafindan vasaklanan ilaglan, vasaklanan ve verine
alacak ilacin yasaklanma tarihindeki depocu sans fivat tizerinden hesaplanmak sartivia idarcce
belirlenecek ilaglarla en geg 10 (on) is giind iginde degistirmelidir. Bu madde sozlegme siiresinin
sona ermesinden sonra da alinan ilaglar wketilinceye kadar yitklencimn sorumlulugundadir.
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17- Yiikienici; idare ecrzanesinde bulunan ve EK-4/A listesinden ¢ikartlan ilaglann Sdenen
muadili varsa muadil ila¢ getirecektir, veksa EK-4/A listesinden ¢ikanlan ilacin ve yerine
alinacak ilacin depocu satig fiyan tzerinden hesaplunmak gartiyla idarece belirlenecek ilaglarla
en ge¢ 10 (on) is giinl iginde takas yapacakur. Bu madde sdzlesme stiresinin sona ermesinden
sonra da alinan ilaglar titketilinceye kadar viiklenicinin sorumiulugundadir.

18- Ihale vapilip karar agamasindan sonra EK-4/A listesinden gikarilan ilaglar iptal edilecekrir

19- Hastane eczanesinden tablet, ampul ve flakon formundaki tlaglar hastalara giinlik kullanum
dozunda verildiginden yiiklenici firma teslim ettifii tablet, ampul ve flakon sayist kadar 6x7 cm?.
13x16 cm® ve 35x43 em? boyutlaninda seffaf kilitli poset teshm edecekur,

20- Yiiklenici, soguk zincir kosullarinda saklanmast gerekenler disindaki tim tlaglan normal oda
kosullarinda depolanabilecck sekilde, onjinal ambalajimda teslim edecekiir.

21- Yiklenici, testim entigi vitksek riskli ilaglar igin kirmizi etiket, soguk zincir ilaglar igin mavi
etiket. uvugturucu ilaglar in turuncu etiket, 1piktan korunacak ilaglar iin sivah euket, son
kullanim tarihi vakiasan ilaglar igin yesil etiket ve vazihigi-okunusu benzer ilaglar igin pembe
etiket teshim etmek zorundadir.

22- Yiiklenici, thale konusu tiim ilaglara ait karckod bilgisini Saglik Bakanlhi@i'ma Onerdigi PIS
standard) uyannca hazirlanmug dosyayt elektronik ortamda, teslim yeri olan Istanbul Tip
Fakiiltesi Eczanesi Tibbi lag Tagiur Kayit Kontrol Birimine aktarmak zorundadir,

23- Sozlesme siiresince ihale sonucu aliman Griine ait olusacak fiyat disigd (T.C. Saghk
Bakanhgt'mm kurum indirinilerinde artiy yapmast ve/veya ilag fivatlannda indinm yapmasi
sebebivie), degigikliklerin yapildifu taribien wtibaren kesilen faturalara ayni oranda yansitihr.

24- Serum posetleri, polivinil kloriir (PVC) vapisinda olmahdir ve i¢ torbamn diginin steril
olmasini saglayan kolay agilabilir dig ambalaji olmahdir. Serumlann steril, apirojenik ve fiziksel
gérintimtl berrak olmalhidir.

25- Serum posetlerinde;
a) Posetlerin alt tarafinda; birt infiizyon seunin gingt, digeri ilag uygulama girisi olmak
iizere iki girig yeri ve ml cinsinden birimlendirme gizgileri bulunmahdir.
b) Posetler esnek yapida olmali, gerekufinde posete ilag ve benzeri soliisyonlanin
ilavesine olanak saglamahdir.
¢) Serumlarmn icerigini belirten etiketler fizerinde olup, etiketlerde Gretim ve son kullanma
tarih bilgilerivle seri numaralars yazilmig olmalidir.

26- Istekliler serum setleri ve aplikatérler igin teklif ettikleri Girtinlere ant 1.C. Saghk Hak_;milgi
Ulusal Bilgi Bankas: (TITUBB) ndan onaylandigim belirtir bcigcley; ve onay lh ﬁ_mm hagt u.}.}
ana bavi veva tedarik¢i koduna sahip oldugunu gdsterir belgeleri, Thale Komisyonuna ibraz
etmek zorundadir.

27- Serumlarin setleri Gama Steril olmalidin,

iilag T ayit Kon irimi deposudur.
28~ Serumlann ve ilaglann teslim yeri Tibbi 11;}1; ﬁ%;-“-im'r Ka_} fl.f‘f"?fffis]:;:::fmd‘f ;laqtar
Gerektiginde ilgili alt birim depolarma da sevk islemi yiikleniciye aithr. *
mesai saatleri d;:;'mda ve tatil giinlerinde teshm ahmmayacaklir.
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29- ldare: sef‘fer dahil tiim firtinler igin, kimyasal ve bivolojik muayenesine lizum gorddgunde.
[stanbul H;f;ztssthha Enstitlisinde ve/veva Ankara Refik Saydam Ensuiiistinde tahlil ve
muayencler: vaptlacakur. Her tarlil masral viklenicl tarafindan kargilanir.

30- Fibrin doku yapistirics igin:
a) Uriin, insan fibrinojeni ve insan trombint igeren iki komponentii fibrin doku yapisurnci
olmalidir. .
b) Uriin, 72-110 mg/ml fibrinojen 3500-15300 U twombin olmak drere ki
kompenentien olusmalidir.
¢} Uriin fizyolojik olmal: ve 2-8 'C*de muhafaza editebilmelidir
d) Uriiniin, gesitli alanlarda kanamalan durdurma, doku yapistirma, ayniimg dokuiar
vapistirma ve gliglendirme, yara iyilesmesine destek olma gibi endikasyonda etkiniigi
kantlanmus  olmali ve ithalatgt kurulug, istendigi taktirde kamtlayio bieratlirler
sunabilmelidir.
¢) Aplikatorier ihtiyag duyulan ametivatlarda kullamiimak Gzere firma tarafindan Gcretsts
temin edilmelidir.

31- Sevofluran, desfluran ve [zofluran ctken maddeli inhalasvon ajonimi verceek vilklenic
hastanemizde kullantlan tGm anestezi cihazlarina uvgun nitelik ve sayida vaporizatori temin
cimelidir. Bu vaporizatdrierin anza halinde onanm ve en az 6 (alti) ayda bir kez Kalibrasyonlar
vitklenici tarafindan yapimalidir. Doldurma adaptérll siseye entegre olmahdir ya da vilkleniei
sise bagina | (bir) adet doldurma adaptorii temin etmelidir.

32. Beslenme drinleri; Enteral beslenme solisyonlannda almacak miktan litre Gzerinden
belirlenenter igin, fiyatlar da litre tzerinden degierlendirifecek ve litre Uzerinden teshimat
yapilacakur. Aromali enteral beslenme soliisyonlannin hangi aromadan ne kadar istendigi siparig
swrasinda ilgili depoya bildirilecek ve teslimat siparige uygun yapilacaktir. Beslenme Urinint
tarif ederken aromasiz vazilmigsa aromasiz {irin tekhf verilecek ve ihale sonuglandiktan sonrada
aromasiz driin getirilecektir,

33- Saghik Bakanlign Thrkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumunun uyugturucy ve psikotrap ilaglara
iliskin faturalar konulu genelgesine istinaden uyusturucu ve psikotrop ilaglarin etkin bir yekilde
kontrollerinin vaptlabilmesi igin soz konusu ilaglara iliskin faturalar, diger ilaglan igeren
futuralardan farkli seri numaralan tagryacak ve bu faturalarda diger ilaglar belirtilmeyecekur. Bu
tiir ilaclara ait faturalann tzerinde etrafi yildizlarla gevrilimig bir dikddrtgenin iginde = Regetess
ve Faturas: Saklanacak [laglar™ ibaresi yer alacakur.




