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_ ISTANBUL 1P FAKULTES
ILAC VE SERUM TEKNIiK SARTNAMESi

I- Teklif edilecek ilaglar Saglik Bakanligi'ndan ruhsat almiy ve Saghk Bakanhgri'nea ¢ikarilms
genelge ve tiiziiklere uygun olmahidir, '

2- islc}cl.ﬂer 'I"C ‘Saguk-Bakz‘mhgl tarafindan verilmis Feza Deposu Ruhsat veya Imalat Izin
Belgesini _tck!:ﬁ ile birlikte Thale Komisyonuna sunmalidir, Ithalate; ise ithal ilag igin Saghk
Bakanlig Itha) | lag Izin Belgesi Ihale Komisvonu'na veri lecektir,

3- Deg:c;!endim}e birim fivat iizerinden yaptlacakur, Birim olarak oral yolla alinan ilaclar icin
adet, enjekiabl tlaglarda ampul/flakon olacakur. Kutu olarak verilen teklifler degerlendirmeye
alinmayvacakur, '

4- .ihf:lc listesinde kullamim birimi farkli sekillerde (Ornegin: iU, KU, megr. gr, kg, It. vh)
pehru%en ilaglarda; viiklenici firma, Gretici firmanin piyasaya stirdiigij ambalaj formlan arasindan
idarenin talep ettigi formdakileri teslim edecektir,

5- Teslim edilecek twm ilaglann ambalaji tizerinde seri Rumarast, karekodu (serumlar i¢in
?)arkod). ruhsat ve son kullanma tarihi yer almalidir, Ambalajinda by bilgileri bulundurmayan
tlaglar teslim ahinmagz,

6- [hale listesinde yer alan ilaglar/serumiar igin: yiiklenici firma tarafindan verilecek muadil ilag
teklifleri EK-4 A (tedavi yardimi uygulama tebligi ve SUT - Bedeli Odenecek Ilaglar Listesi)
listesinde yer almak zorundadur.

7- Ihale listesinde ver alan etken maddelere karsihik gelcr_l muadil if;;\«;‘ te.k!iﬁ wiriicccklir. Teklit
edilen ilaglarin ihale neticelendikten sonra bagka muadil ilagla degistirilmesi kabul edilmer.
Ancak; Yiiklenici firma; ihale listesinde bulunan, pivasada bulumnu}-‘ar.l veya bagka bir ncdcn'd:i:.l;
dolay1 teslim edemedigi ilaglarla ilgili agafidaki hukiimler gergeklestigi takdirde baska muadi
ilag teslim edebilir: ] - o P
' a) Yerli ilag ve serumlarda imalaig Itrmalar_dgn 562 konusu 1;ia;¥an;xi d::?i;éf;gi ;
olmadiim ve/veya liretilmedigini gosterir belgeyi, ilgili Tibbi ilag Tagimr Kay
Birimi'ne teslim etmelidir. . . ) adiina dair belgeyi
b) lthal ilag ve serumlarda, s62 konusu 1!a¢ianqulg?lll;*é$§;:p‘§'ﬁr ﬁcl geyi lisansh
ve/veya stoklarinda olmadifina  ve/veya ? ili Tibbi Ilag Tastr Kayvit Kontrol
miimessilinden veya ithalatgr firmadan alip ilgili )
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9- Siparisi verilen ilaglarn teslim tarihleri itibari ile mivadlanmin dolmasina en az 6 talu) ay
stire olmahdir.

10- flaglarn ilgili Muayene Kabul Komisyonu tarafindan kontrolii sirasinda: ambalaji bozuk ve
kirk, miyad: 9. maddeye uygun olmayanlar teslim almamaz. Elimizi giiclendirmek ve hastays
magdur etmemek adna sirtimit hizh olan ilaglar mivadina bakilmaksizin komisyon onayi ile
alinabilir. Teslim alinmayan ilaglarn yerine yenisi en geg 5 (bes) is giinii igerisinde teslim edilir.

11- Ambalajimn bozuk veya kirik oldugu sonradan tespit edilen ilaglarda vapilan tebligats
takiben 5 (bes) is glint igerisinde yenisi ile degistirilecekuir.

12- Saklanmasi ve dagitimn soguk zincir gerektiren ilaglar soguk zincir Kogullarna (2-8 °C)
uygun olarak 1s1 degigimlerini gOsterebilecek Olglim aleti (Data Logger) ile nakil ve teshim
edilecektir. Aksi halde teslim alinmayacaktir.

13- Yiklenici firma tarafindan teshim edilen ilaglarin miyadlarimn dolmasina en az 2 (iki) ay
kala yitklenicive bildirildigi takdirde en az 1 (bir) yil mivadliyla degistirilecektir.  Ancak: acil
durumlarda komisyon onayvi ile daha kisa miyadh ilaglar ile degisurilebilecektir. Bildirim
yiiklenici firmaya Tibbi lag Tasir Kayit Yetkilisinin parafi ve Tasinir Mal Siireg Yoneticisinin
e- unzah vazst ile Tagmur Mal Streg Yoénetimi Fczane Binmi tzerinden e-mail veva faks
yoluyla yapilacakur, Uriin tilkenmedigi takdirde kutusu agiimug ve/veya atiinus da olsa adet
bazinda degisim devam edecektir. Teslimatlar bildirim tarthinden itibaren 25 (yirmibes) 1s giinii
igenisinde belirtilen miktarlarda yapilacaktir. Bu madde sozlesme siiresinin sona ermesinden
sonra da alinan ilaglar tilketlinceve kadar viiklenicinin sorumlulugundadir. Bu nedenle sevk
irsaliyelerinde gbnderilen ilaglarin seri numaralarmin bulunmasi gereklidir. Idarenin istedigi
takdirde, silrimi azalan ilaglarin depocu satg fivau tizerinden hesaplanan tutart kadar stirtimi
fazla olan ve/veya ihtiyag duyulan ilaglar ile takas vapilacakur.

14- Fatura ve sevk irsaliyelerinin tanziminde;
a) Haglar adet olarak yazilacaktr, kutu olarak diizenlenmis fatura/irsaliveler kabul
edilmeyecektir.
b) llaglarin seri numaras/parti numarasi. PTS numaras:, thale tarihi, ihale numarasi,
barkod numaras: ve mivad bilgileri ver alacakur.
¢) Aym ilaca ait farkli mivadlar ayn kalemler halinde miktarlan ile beraber alt ala
yazilacaktir.

15- Saghk Bakanhg: tarafindan hatah dretim nedeni ile toplatilmasina karar verilen ilaglar
yiklenici tarafindan geri aluup, ayni miktarda hatasiz serideki ilag ile en geg 10 (on) ig gini
iginde degistirilmelidir. Aynt zamanda Saghk Bakanh@'nin piyasadan ¢ekiigi ilacin maliyeti ve
tagima maliyeti de yitkleniciye aittir. Bu madde, s6zlesme siiresinin dolmasindan sonra da alinan
ilaglar titketilinceye kadar yiiklenicinin sorumlulugundadir.

16- Yiklenici, T.C, Saghk Bakanhg: tarafindan yasaklanan ilaglar, vasaklanan ve verine
alinacak ilacin yasaklanma tarihindeki depocu sats fiyau iizerinden hesaplanmak sartiyla idarcce
belirlenecek ilaglarla en geg 10 {on) ig giind iginde degigtirmelidir. Bu madde sozlesme sitresinin
sona ermesinden sonra da alman ilaglar tilketilinceye kadar yiiklenicinin sorumbulugundadir.
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25- Serum posetlerinde:
a) Pogetlerin alg tarafinda; bir mnfiizyon se
Uzere iki girig yeri ve mj cinsinden birim
b) Posetler esnek vapida olmali,
tlavesine olanak saglamalidir.

¢) Serumlarmn igerigini belirten etiketler iizerinde olup. etiketlerde tiretim ve son kullanma
tarih bilgileriyle seri numaralan yazilmis olmahdir.

tinin girigi, digeri ilag uygulama girisi olmak
lendirme ¢izgileri hyl unmahdir,
gerektiginde posete ilae ve benzeri soliisvonlarin

igin teklif ettikleri triinlere ait T.C. Saglik Bakanlig
Istekliler serum setleri ve aplikatérler igin teklif etnlktf.n urm']lirriev::“nnale i
2,6‘ ste e kast (TITUBB) ndan onaylandigini behfur belge er B B ol g
et dme c;i:;xk i koduna sahip oldugunu gosterir belgelen. Ihale 3
ana bayi veva tedarikg
etmek zorundadir.

27- Serumlarin setleri Gama Steril olmahdir.

Birimi deposudur.

- ' Lavit Kontrol g
ilaglarn teslim yeri Tibbi llag Tagmur Kay Serumlar ve tlaglar
28- Serumlann ve

a sevk islemi viikleniciye aitr.
i iginde ilgili alt birim depolanna da_:,ufi; Iii;icékhr.
(mregng!?] i chginda ve tatil giinlerinde teslim alinmay
mesai saatle

s aaqr ONUR
[ ‘g - Y
N kittest
il Ntt R Tip/Fal
. Ecl?taie 1 Tip BARIE b ég;gE!L
/ wfl s o e ™



29- idare; setler dahil tim tirtinler icin, kimyasal ve biyolojik muavenesine liizum gordigunde:
Istanbul Hifzissthha Enstitisiinde ve/veya Ankara Refik Saydam Enstitiisiinde tahlil ve
muayencleri vapilacakur. Her turlii masrafi yiklenici tarafindan kargilanir.

30- Fibrin doku yapistmicl igin;
a) Uriin. insan fibrinojeni ve insan trombini igeren iki komponentli fibrin doku yapistine
olmalidir.
by Urin. 72-110 mg/ml fibrinojen 500-1500 IU trombin olmak udzere iki
kompenentten olugmahdir.
¢) Uriin fizyolojik olmali ve 2-8 "C"de muhafaza edilebilmelidir.,
d) Uriiniin, gesitli alanlarda kanamalan durdurma, doku yapistima. aynimis dokulan
vapistirma ve giiglendirme, yara iyilesmesine destek olma gibi endikasyonda etkinligi
kamtlanmis olmah ve ithalatgr kurulug, istendigi taktirde kamtlayicr literatiirler
sunabilmelidir.
¢) Aplikatorler ihtiyag duyulan ameliyatlarda kullamlmak tzere firma tarafindan teretsiz
temin edilmelidir.

31- Sevofluran, desfluran ve Izofluran etken maddeli inhalasyon ajamm verecek yiiklenici
hastanemizde kullamlan tiim anestezi cihazlanna uygun nitelik ve sayida vaporizatorit temin
etmelidir. Bu vaporizatdrlerin ariza halinde onarnim ve en az 6 (alu) ayda bir kez kalibrasyonlan
viiklenici tarafindan yapilmalidir. Doldurma adaptérd giseye entegre olmalidir ya da yliklenict
sise bagina 1 (bir) adet doldurma adaptdrii temin etmelidur.

32- Beslenme iirtinleri: Enteral beslenme soliisyonlarinda alinacak miktari litre {izerinden
belirlenenler igin, fiyatlar da litre tzerinden degerlendirilecek ve litre #izerinden teslimat
vapilacaktir. Aromal: enteral beslenme soliisyonlarinin hangi aromadan ne kadar 1stendigi siparis
sirasinda ilgili depoya bildirilecek ve teslimat siparige uygun vapilacaktr. Beslenme driinging
tarif ederken aromastz yazilnugsa aromasiz {irin teklif verilecek ve ihale sonuglandiktan sonrada
aromasiz {irtin getirilecektir.

33- Saglik Bakanhg Tirkiye lla¢ ve Tibbi Cihaz Kurumunun uyusturucu ve psikotrop ilaglara
iliskin faturalar konulu genelgesine istinaden uyusturucu ve psikotrop ilaglanin etkin bir sekilde
kontrollerinin yaptlabilmesi igin sdz konusu ilaglara iligkin faturalar, diger ilaglan igeren
faturalardan farkli seri numaralart tasivacak ve bu faturalarda diger ilaglar belirtilmeyecektir. Bu
tiir ilaclara ait faturalarin tzerinde etrafi yildizlarla ¢evrilmis bir dikdortgenin icinde *Regetesi
ve Faturas: Saklanacak Ilaglar’” ibaresi yer alacakur.




