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ISTANBUL TIP FAKULTESI
{L.AC VE SERUM TEKNIK SARTNAMESI

1- Tekhit edilecek ilaglar Saghik Bakanhgi'ndan ruhsat alnis ve Saghk Bakanhgi'nea ¢ikartdms
genelge ve tiiziiklere uvgun olmahdir

2- Istekliler TC Saghk Bakanli@ tarafindan veribmis Eeza Deposu Ruhsau veya Imalat lzin
Belgesini teklifi ile birlikte Thale Komisyonu'na sunmalidir. Ithalatgr ise ithal ilag win Saghik
Bakanhgi [thal lag 1zin Belgesi Thale Komisvonu'na verileeektir,

3- Degerlendirme birim fivai Gzeninden yaptlacakur. Binm olarak oral yolla alinan ilaglar 1gin
adet. enjektabl ilaglarda ampul/flakon olacaknr. Kutu olarak verilen teklifler degerlendimmeye
alimmavacaktir,

4- lIhale listesinde kullamm birimi farkh sekillerde (Ormegin: 1U, KU, megr. gr. kg, It vb)
belirtilen tlaglarda; viklenici firma, firetict firmanin pivasaya slirdiigii ambalaj formlar arasindan
darcnin walep el formdakileri teslim edeecktir.

8. Teslim edilecek tim ilaglann ambalajy Gzerinde seri numarast, Karekodu (serumlar igin
barkod), ruhsat ve son kullanma tarihi yer almahdir. Ambalajimda bu bilgileri bulundurmayan
Haglar teshm alinmaz.

6- lhale listesinde ver alan ilaglar/serumlar igin; vitklenici firma tarafindan verileeck muadil ilag
teklifleri FK-4 A (tedavi vardimi uygulama tebligi ve SUT - Bedeli Odenecek Haglar Listest)
listesinde ver almak zorundadir.

7- Thale listesinde yer alan etken maddelere karsihk gelen muadil ilag teklifi verilecekur. Teklif
edilen ilaglarn thale neticelendikten sonra bagka mwadil ilagla degigtiriimesi kabul ¢dilmez.
Ancak: Yiklenici firma; ihale listesinde bulunan. pivasada bulunmavan veya bagka bir nedenden
dolavi teslim edemedigi ilaglarla ilgili agagidaki hikimler gergeklestigl takdirde bagka muadil
tag teshim edebilir:
a) Yerli ilag ve serumlarda imalaiqy firmalardan sz Konusu ilaglarn stoklarinda
olmadifim ve/veya tretilmedigini gosterir belgeyvi, ilgili Tibbi Hlag Tagiur Kayit Konotrol
Birimi ne teshm etmelidir.
by Ithal ilag ve serumlarda, s6z konusu ilaglarin ithalatmn vaplamadifina dair belgeyi
ve'veva  stoklarinda  olmadigina  verveva  dretilmedigine  dair belgeyi  hisansh
mimessifinden veva ithalatgy firmadan alip algili Tibbi Hag Tagimr Kayn Kontwol
Birimi'ne teslim etmelidir.
¢) Bu durumda getirilen muadil tlacin fivau ihale ilag fiyatindan fazla olamaz, dozaji
farkh olamaz. Savet muadil ilacin kamu fiyat thaledeki ilacin kamu fiyatndan digiik 1se
aradaki fark kadar ihale fiyatindan digerek fatura edilir

8- lhaleve ait siparigler Tibbi Hag Tasimir Kayit Kontrol Birimi'nin imzah yazist ile fuxla veya ¢ mail
yoluyla bildirilecek olup, bildinm tarihinden itibaren 7 (yedi) is gtindi iginde belirtilen miktariarda wshm
edilecektir. Zamamnda teshim edilmeyen kalemler igin alim iptal edilecekiir. Thale actl alim grubunda
oldugu igin teslim siireleri idarenin takdir yetkisindedir.
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9- Siparisi verilen tlaglann reslim tanhien itibar ile muyvadlanmn dolmasma en az 6 (alt) @
stre olmalidir, '

10- laglarin ilgili Muayene Kabul Komisyonu taratindan kontroli sirasinda: ambalajr bozuk ve
kink, nmiyad: 9. maddeve uygun olmavanlar teslim almamaz. Ehmizd giglendirmek ve hastays
magdur etmemek adina strtimil huzh olan 1laglar miyvadina bakimaksizin komisyon onayr ile
alinabilir, Teslim alinmavan ilaglarin verine venisi en geg 5 (bes) is giind igerisinde teslim edilir.

11- Ambalajmin bozuk veva kink oldufu sonradan tespit edilen iHaglarda vapilan tebhigau
takiben 5 (bey) is glint igensinde venist ile degistinlecektir,

12- Saklanmast ve daitnm soguk zincir gerektiren ilaglar soguk zincir kogullanma (2-8 "C)
aygun olarak s degisimlerint gOsterebilecek 6lgtim alet (Daa Loggen) ile nakil ve teshim
edilecektir. Aksi halde teshm alinmayacaktir,

13- Yiiklenici firma tarafindan teslim edilen ilaglann mivadlarimn dolmasma en az 2 (1k1) ay
kala yiklenicive hildirildigi takdirde en az 1 (hir) yil mivadhiyla de@stinlecckiir. Ancak: acil
durumlarda komisyon onavt ile daha kisa mivadh ilaglar e degistivilebilecektiv. Bildirim
vitklenict firmaya Tibbi Hag Tasimir Kayn Yetkihisinin parafy ve Tasintr Mal Streg Yoneticisinin
¢- imzalt yvazist ile Tasmr Mal Siireg Yonetimi Lezane Birimi fizerinden e-mail veyu luks
voluyla yapilacakur. Uriin tikenmedigi takdirde kutusu agilnug ve/veva aulmus da olsa adet
bazinda degisim devam edecektir. Teslimatlar bildirim tarihinden ttibaren 25 (yirmibesy) i 2uni
igerisinde belirtilen miktariarda yapilacaktir, Bu madde sozlesme siiresinin sona ermesinden
sonra da ahnan ilaglar tiketilinceye kadar viklenicinin sorumlulugundadir. Bu nedenle sevk
irsalivelerinde génderilen ilaglanin seri numaralannin bulunmast gereklidir. Idarenin istedigi
takdirde, stiriimi azalan ilaglarn depocu sang fivati fizerinden hesaplanan tutan Kadar stiriim
fazla olan ve/veya ibtivag duyulan taglar ile takasi yapilacakur,

14- Fatura ve sevk irsaliyelerinin tanziminde:
a) llaglar adet olarak vazlacakur, kutu olarak dizenlenmis faura/irsahiyeler kabul
edilmeyecektir.
b) llaglarn seri numarasi/parti numaras:, PTS numarast. thale rarihi. ithale numarass.
barkod numarast ve miyad bilgileri yer alacakur.
¢) Avmu ilaca ait farkh mivadlar ayr kalemler halinde miktarlan ile beraber alt alta
yazilacakur.

15- Saphk Bakanbg tarafindan hatali tretim nedeni ile wplaulmasina karar verilen ilaglar
vilklenici tarafindan geri alimp, aynt miktarda hatasiz serideki tlag ile en geg 10 (on) iy giind
iinde depistiriimelidir. Aym zamanda Saglik Bakanhgi'min piyasadan gekugi ilacin maliven ve
tagima maliveti de yiiklenicive aitir. Bu madde, sézlesme stiresinin dolmasindan sonra da alman
ilaglar tiketilinceye kadar yitklenicinin sorumlulugundadir,

16- Yuklenici, T.C. Saghk Bakanhg tarafindan yasaklanan ilaglarn, yasaklanan ve yerinc
alinacak ilacin vasaklanma tarihindeki depocu satts fivau dzerinden hesaplanmak sarty la idarece
helirleneeek ilaglarla en geg 10 (on) is giinil iginde degistirmehdir. Bu madde sozlegme stresinin
sona ermesinden sonra da ahman tlaglar titketilinceye kadar yitklenicinin sorumlulugundadic
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17- Yuklenici: idare eczanesinde bulunan ve EK-4/A listesinden ¢ikarlan ilaglarin Gdencn
muadili varsa muadil ilag getirecektir, yoksa FK-4/A listesinden gikarnlan 1lacin ve verine
alinacak ilacin depocu satg fiyati fizerinden hesaplanmak gartiyla idarece belirlenecek ilaclarla
en geg 10 (on) is gini iginde takas yapacakur. Bu madde sozlegme siiresinin sona ermesinden
sonra da alinan ilaglar tilketilinceye kadar yitklenicinin sorumlulugundadir,

18- Ihale yapilip karar agamasindan sonra EK-4/A listesinden ¢ikarilan ilaglar iptal edilecektir.

19- Hastane eczanesinden tablet, ampul ve flakon formundaki ilaglar hastalara giinlak kullamm
dozunda verildiginden viiklenici firma teslim ctligi tablet, ampul ve flakon savisy kadar 6x7 cm?,
13x16 cm? ve 35x43 em® boyutlarinda seffafl kilitli poget teslim edecektir.

20- Yiklenict. soguk zincir kosullarinda saklanmas: gerekenler disindaki tim ilagian normal oda
kogullarinda depolanabilecek sekilde, orijinal ambalajinda teslim edeceklir.

21- Yiiklenici, teslim ewigi yiiksek riskli ilaclar igin kirmizi etiket. soguk zineir ilaglar i¢in mavi
etiket, uyugturucu ilaglar igin turuncu etiket, igiktan korunacak ilaglar igin sivah etiket, son
kullamm tarihi yaklagan ilaglar icin vesil etiket ve yazilisi-okunugu benzer ilaglar igin pembe
etiket teslim etmek zorundadir,

22- Yiiklenici, ihale konusu tim ilaglara ait karekod bilgisini Saghik Bakanligi'nin énerdigi PTS
standardt uvarmnca hazirflanmis dosyayr elektronik ortamda. teslim veri olan Istanbul Tip
Fakiiltesi Eczanesi Tibbi Hlag Taginr Kayit Kontrol Birimine aktarmak zorundadir

23- Stzlesme siiresince ihale sonucu alinan tirine ait olusacak fivat diigtist (1.C. Saghk
Bakanligi'min kurum indirimlerinde artis vapmasi ve/veva ilag fivatlaninda indirim Vapnuisi
sebebivle), degisikliklerin yapildig taribten itibaren kesilen faturalara aynt oranda vansitlir,

24- Serum poyetleri, polivinil klorir (PVC) yapisinda olmahidir ve i¢ torbanin disimn steri]
olmasini saglayan kolay agilabilir dis ambalaji olmalidyr. Serumlarin steril, apirojenik ve fiziksel
gbriiniimil berrak olmalidir,

25- Serum posetlerinde;
a) Posetlerin alt tarafinda; biri inflizyon setinin girisi. difert ilag uygulama girisi olmak
tizere iki giris yeri ve ml cinsinden birimlendirme ¢izgileri bulunmalidar.
b) Posetler esnck vapida olmah. gerektiinde posete ilag ve benzeri sollisyonlarin
ilavesine olanak saglamalidir.
¢) Serumlarin igerigini belirten etiketler tizerinde olup. etiketlerde firetim ve son kullanma
tarih bilgileriyle seri numaralan yazilmis olmalidir,

26- Istekliler serum setleri ve aplikatorler igin teklif eutikleri tiriinlere ait 1.C. Saghk Bakanh
Ulusal Bilgi Bankasi (TITUBB) ndan onaylandiim belirtir bclgclc.ri ve ona3:h 1‘!rma bayi veya
ana bayi veva tedarik¢i koduna sahip oldugunu gdsterir belgeleri, lhale Komisyonuna ibraz
etmek zorundadur.

27- Serumlarin sctlert Gama Steril olmahdir

28- Serumlann ve ilaglarin teslim veri Tibbi Ilag Tasimir Kaynt K{mt_rai Birimi dcpu:%udur,
Gerektiginde ilgili alt birim depolarina da sevk iglemi yiikleniciye aittir. Serumlar ve ilaglar
mesai saatleri disinda ve tatil giinlerinde teslim alinmayacaktir,
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29- Idare: setler dahil titm trlnler igin, kimyasal ve bivolojik muayenesine lizum gordiigtnde:
Istanbul Hifzissthha Enstitistinde ve'veya Apkara Refik Saydam  Ensutisiinde tahhil ve
muayencleri yapilacakur, Her tirld masran vitklenici tarafindan karsilamir,

30- Fibrin doku yapistirier igin:
a) Uriin, insan fibrinojeni ve insan trombin igeren iki komponentli fibrin doku yapigtirics
olmalidar,
b) Urlin, 72-110 mgm! fibrinojen 500-1300 U frombin olmak iizere iki
kompenentten olugmalidir.
¢) Uriin fizvolojik olmal ve 2-8 "C de muhataza edilebilmelidir
d) Uriiniin. gesitli alanlarda kanamalani durdurma, doku yapistirma, avridmus dokulan
yapistirma ve gitglendirme, yara iyilesmesine destek olma gibi endikasyonda ctkinhgi
kamtlanomg olmah ve ithalwgr kuruluy, istendigi taktirde Kanptlayicr  Iieratiivler
sunabilmelidir.
e) Aplikatirler ihtiyag duyulan amehyatiarda kullamlmak tizere firma tarahindan teretsiz
temin edilmelidir.

31- Sevofluran, desfluran ve lzofluran etken maddeli inhalasvon ajamin: verecek viklenici
hastanemizde kullanidan tim anestezi cihazlanna uygun nitelik ve sayida vaporizatorl temin
etmehidir. Bu vaporizatdrlerin ariza halinde onanim ve en az 6 (alti) avda bir kez kalibrasyonlar
viklenici tarafindan vapilmahdir. Doldurma adaptéri siseve entegre olmahdir va da viklenici
sise basma | (bir) adet doldurma adaptort temin etmelidir,

32- Beslenme Grinleri: Enteral beslenme solisvonlannda ahnacak miktan hitre dzerinden
belirlenenler igin. fivatlar da hire tzennden degerlendirilecek ve litre Gzerinden teslimat
yapilacakur. Aromal: enteral beslenme solisyonlannin hangt aromadan ne kadar istendi3i siparig
sirasinda ilgilt depoyva bildirilecek ve teslimat sipariye uygun yapilacakur. Beslenme Uriinting
taril ederken aromasiz vazilmigsa aromasiz iirlin tekhif verilecek ve thale sopuglandikian sonrada
aromasiz Uriin getirilecektir.

33- Saghk Bakanhgr Tirkiye lag ve Tibbi Cihaz Kurumunun uyvusturucu ve psikotrop ilaglara
iligkin faturalar konulu genelgesine istinaden uyusturucu ve psikotrop ilaglanm etkin bir sekilde
konwollerinin yapilabilmesi igin séz konusu ilaglara iliskin fatralar, diger ilaglar igeren
faturalardan farkli seri numaralari tasiyacak ve bu faturalarda diger ilaglar belirtilmeyecektir. Bu
tiir ilaglara ait faturalarm Gzerinde etrafi yildizlarla gevrilmis bir dikdingenin iginde " Regetes
ve Faturast Saklanacak [laglar’” 1baresi yer alacaktir.




