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ISTANBUL TIP FAKULTESI
iLAC VE SERUM TEKNIK SARTNAMESI

1- Tekiif edilecek ilaglar Saghk Bakanhgrndan ruhsat almig ve Saghk Bakanhigi'nea gikarinug
geneloe ve riziklere uygun olmahdir.

2- Istekliler TC Saghk Bakanhg tarafindan verilmis Feza Deposu Rubsat veya Imalai Lzin
Belgesini teklifi ile birlikte thale Komisyonu'na sunmalidir, Ithalatgr ise ithal flag i¢in Saghk
Bakanhgi Ithal Hag [zin Belgesi Thale Komisyonu'na verifecekur.

3- Degerlendirme birim fiyat tizerinden vapiacakur. Birim olarak oral yolla ahinan ilaglar igin
adet. enjektabl ilaclarda ampul/flakon olacaktir. Kutu olarak verilen teklifler degeriendirmeye
almmayacakur.

4- lhale listesinde kullamm birimi farkli sekillerde (Omegin: 10, KU, megr, gr. kg, I, vb)
belirtilen tlaglarda; yitklenici firma, Gretiei firmamn piyasaya stirdigit ambalaj formlan arasindan
idarenin talep ettigl formdakileri teslim edecekitir.

5- Teshim edilecek tiim ilaglarin ambalap fizerinde sert numarasy, karckodu (serumlar igin
barkod), ruhsat ve son kullanma tarihi ver almalidic. Ambalajinda bu bilgilert bulundurmayvan
tlaclar teshim ahinmaz.

6- Ihale listesinde ver alan ilaglar/serumiar 1gin; viikleniei firma taratindan verilecek muadil ilag
tekiifleri EK-4 A (tedavi yardimi uygulama tebligi ve SUT - Bedeli Odenecek Haglar Listesiy
listesinde yer almak zorundadir,

7- [hale listesinde yer alan etken maddelere karsilik gelen muadil ilag tekhfi verileeckur. Tekhit
edilen ilaglann ihale neticelendikten sonra bagka muadif ilagla degistirilmesi kabu! edilmes
Ancak: Yiklenici firma; ihale listesinde bulunan, pivasada bulunmayan veva bagka bir nedenden
dolayvi teslim edemedigi ilaglarla ilgili asagidaki hitkiimler gergeklestigi takdirde bagha muadi!
ilag teslim edebilir:
a) Yerli ilag ve serumlarda imalatg firmalardan stz kenusu ilaglarin stoklarmda
olmadiini ve/veya iiretilmedigini gosterir belgeyi. ilgili Tibbi Hag Tagior Kavit Kontrol
Birimi'ne teshm etmelidir,
b) Ithal ilag ve serumlarda, stz konusu ilaglarm ithalaumn yapilamadifina dair belgey
ve/veya  stoklarmda  olmadigima  verveya  dretilmedigine  dair  belgeyi  lisansh
miimessilinden veya ithalatg: firmadan ahp ilgili Tibbi Ifag Tagmir Kayit Kontrol
Birimi ne teslim etmelidir,
¢) Bu durumda getirilen muadil ilacin fiyau ihale ilag fiyatindan fazla olamaz. dozap
farkly olamaz. Sayet muadil ilacin kamu fyau ihaledekn lacin kamu fiyatindan digtk isc
aradaki fark kadar thale fivaundan diserck fatura edilir.

8- lhaleye ait siparigler Tibbi flag Taginir Kayn Kontrol Birimi'nin imzalt vazis ile lfaxla veya e mail
yoluyla bildiritecek olup. bildirim tarihinden ibaren 7 (yedi) 1y giindl i¢inde belirtilen miktarlarda teshm
edilecektir. Zamammnda teslim edilmeven kalemler igin alim iptal edilecektir. Ihale acil abm grubunda

oldugu igin teslim siireleri idarenin takdir yetkisindedir.
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9- Siparisi verilen taclarin teslim tarihleri itibari ile mivadlarimn dolmasing en az 6 (aluy ay
slire olmalidr,

10- Haglarin ilgi)i Muayene Kabul Komisyonu tarafindan kontrolii sirasimda: ambalap bozuk ve
kink, miyads 9. maddeye uygun olmayanlar teslim alinamaz. Elimizi giiclendirmek ve hastiyi
magdur etmemek adina stirimi luzh olan ilaglar mivadina bakilmaksizin komisyon onay; ile

ahnabilir. Teslim alinmayan ilaglarin yerine yenisi en geg 3 (bes) is giinti igerisinde teslim edilir.

11- Ambalajimin bozuk veya kink oldugu sonradan tespit edilen ilaglardy yapilan tebligan
takiben 5 (bes) is giinii igerisinde yenisi ile degistirilecektir.

12- Saklanmas; ve dagitimu soguk zincir gerektiren ilaglar soguk zincir kosullarina (2-8 °C)
uvgun olarak st degisimlerin gosterebilecek olglim aleti (Data Logger) ile nakil ve teslim
edilecekiir. Aksi halde teslim alinmavacakiir,

13- Yiikienici firma tarafindan teslim edien ilaglarin mivadlarmn dolmusina en az 2 (iki) i3
kala yikleniciye bildirildigi takdirde en az | (bir) yil miyadlivia degistirilecektir.  Ancak: acil
durumlarda komisyon onayr ile daha kisa miyadli ilaglar ile de@gtirilebilecektir. Rildirim
viklenici firmava Tibbi lag Tasinr Kayit Yetkilisinin parafi ve agmmr Mal Siiree Yoneticisinin
¢- imzalt yazisy ile T, astur Mal Siireg Yonetimi Eczane Birimi tizerinden e-mail veva faks
voluyla yapilacaktir. Uriin tikenmedigi takdirde kutusu agilnug ve/veya atlnus da olsa adet
bazinda dedisim devam edecektir. Teslimatlar bildirim tarihinden itibaren 25 (yirmibes) is gunii
igerisinde belirtilen miktarlarda yaptlacaktir. Bu madde stzlesme siiresinin sona crimesinden
sonra da alinan ilaglar tiiketilinceye kadar viklenicinin sorumlulugundadir. Bu nedenie sevk
irsaliyelerinde génderilen ilaglann seri numaralarinin bulunmasi gereklidir. idarenin istedigi
takdirde. siirimii azalan ilaglarin depocu saus fiyat lizerinden hesaplanan tutan kadar strimg
fazla olan ve/veya ihtiyag duyulan ilaglar ile takas yapilacakur.

I4- Fatura ve sevk irsaliyelerinin tanziminde:
a) Ilaglar adet olarak yazilacakur, kuw olarak diizenlenmis fatura/irsaliveler kabul
edilmeyecektir,
b) laglarin seri numarasyparti numarast. PTS numarasi. ihale tarihi, ihale numaras:
barkod numaras: ve miyad bilgileri ver alacaktur.
¢) Aynt ilaca ait farkl miyadlar ayrt kalemler halinde miktarlart ile beraber alt alt
vazilacaktir.

15- Saglik Bakanhifn tarafindan hatali firetim neden; ile toplau!mf»isma karar \‘crilen‘ ‘xiagfluf
yiiklenici tarafindan geri alimp, avmi miktarda hatasiz serideki ilag ile en geg 10 (on ;If; gtmu
Et;inde degistiriimelidir. Aym zamanda Saghk Bakanligi'nin piyasadan ¢ektigi Iiagn ﬂ'hli'l “11;1‘1 3 ;
tagima m;li\'eti de yikleniciye aittir. Bu madde, sézlesme stiresinin dolmasindan sonra da a
ilaglar mkt:{itinceyc kadar yiiklenicinin sorumluiugundadir.
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17- Yiklenici: idare ¢ i

; . ldare eczanesinde bulunan ve EK-4/A listesinde :
muadili varsa muadil ilag getirecektir. vok Th b I,"‘t”'mdm ctkanlan ilaglarin Gdenen
alinacak ilacin depoc ¥ k'e MR, yoksa EK-4/A listesinden ¢ikarilan ilacn ve yerine
g (un\’ Fpnw. Er_a’(.r‘,i fiyati Gzerinden hesaplanmak yartivla idarece belirlenecck ilég;iurla
0 - Gd al u’n - iw‘l_d_e takas vapacakur. Bu madde sozlegme stiresinin sona ermesinden
sonra da alinan ilaglar tiketilinceye kadar yiiklenicinin sorumlulugundadir,

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

19- I-{zmtanc'ec';@nesinden tablet, ampul ve flakon formundaki ilaglar hastalara giinlik kullamm
dozunda verildiginden yiiklenici firma teslim ettigi tablet, ampul ve flakon sayisi kadar 6x7 cm?.
13x16 em? ve 35x43 cm? boyutlarinda seffaf kilitli poget teslim edecekair.

20- Yitklenici, sofuk zincir kogullarinda saklanmas: gerekenler disindaki tiim ilaglan normal oda
kosullarinda depolanabilecek yekilde, orijinal ambalajmda teslim edecektir.

21- Yiiklenici. teslim ettigi vitksek riskli ilaglar igin kumizt ctiket, sofiuk zincir ilaglar igin mavi
etiket, uvusturucu ilaglar igin turuncu etiket, 1giktan korunacak ilaglar igin sivah etiket, son
kullanim tarihi vaklasan ilaglar igin vesil etiket ve vazihst-okunugu benzer ilaglar igin pembe
ctiket teslim etmek zorundadir.

22- Viiklenici. ihale konusu tiim ilaglara ait karckod bilgisini Saghik Bakanh@i'min énerdigi PTS
standardi uyarinca hazirtanmug dosyay: clektronik ortamda. teslim yeri olan Isianbul Tip
Fakiiltesi Eczanesi Tibbi [lag Taginir Kayit Kontrol Birimine aktarmak zorundadir.

23- Sozlesme siiresince ihale sonucu alinan firline ait olugacak fiyal dususit (T.C. Saghk
Bakanhgi'mn kurum indirimlerinde artis yapmas! velveya ilag fivatlarinda indinm yapmasi
sebebiyle). degisikliklerin yapildigis tarthten itibaren kesilen faturalara aynt oranda yansiulir,

24- Serum posetleri, polivinil klorur (PVC) yapisinda olmalidir ve ig torbanin digiun steril
olmasint saglayan kolay agilabilir dig ambalaji olmalidir. Serumlann steril, apirojenik ve fiziksel
goriiniim berrak olmahdir.

25- Serum posetlerinde:
a) Pogetlerin alt tarafinda: biri inflizyon setinin girisi, digeri ilagc uygulama girisi olmak
izere iki girig yeri ve ml cinsinden birimlendirme gizgileri bulunmalidir.
b) Posetler esnek yapida olmal. gerektiginde posete ilag ve benzert soliisyonlurn
ilavesine olanak saglamahdir.
¢) Serumlarm igerigini belirten etiketler iizerinde olup, etiketlerde firetim ve son kullanma
tarih bilgileriyle seri numaralan yazilmig olmalidir.

26- Istekliler serum setleri ve aplikatorler igin teklif ettikleri tirfinlere ait T.C. Saghk Hakgnh@
Ulusal Bilgi Bankast (TITUBB) ndan onaylandifint belirtir belgeleri ve onayh ﬁrma bayi veya
ana bayi veya tedarik¢i koduna sahip oldugunu gosterir belgeleri, Thale Komisyonuna ibraz
etmek zorundadir.

27- Serumlarin setleri Gama Steril olmahdir.

[lag Tagimr Kayu Kontrol Birimi deposudur.
Serumlar ve ilaglar

28- Serumlann ve ilaglarnn teshm veri Tibbi . 1yt nt
Gerektiginde ilgili alt birim depolarina da sevk islemi ylkleniciye aitir.
mesai saatleri diginda ve tatil giinlerinde teslim ahnmavacakur.
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29. Idare: setler dahil tim uriinler igin, kimyasal ve bivolojik muayenesine Hizum gordugiinde.
Istanbul Hifzissthha Enstitisinde ve/veya Ankara Refik Savdam Enstitiisinde tahlil ve
muayeneleri vapilacaktr, Her tiirld masrafi yiiklenici tarafindan karsilanir,

30- Fibrin doku yapistinen igin;
a) Uriin. insan fibrinojeni ve insan trombini igeren iki komponentli fibrin doku vapistrc:
olmahidir.
by Urtin, 72-110 mgml fibrinojen 500-1500 U trombin  olmak  tizere ik
kompenentien olugmalidir.
¢) Urin fizyolojik olmals ve 2-8 "C de muhafazs edilebilmelidir,
d) Ortiniin, cesitli alanlarda kanamalar durdurma. doku yapistrma, aynlous dokulan
vapistirma ve gliglendirme, yara iyilegmesine destek olma gibi endikasyonda ctkinligi
kamtlanmus  olmali ve ithalatgr kuruluy,  istendin taktirde kanmiavicr  literaturler
sunabilmelidir.
¢) Aplikatirler ihtiyag duyulan ameliyatiarda kullantimak Gzere firma tarafindan ticretsiz
temin edilmelidir.

11- Sevofluran, desfluran ve lzofluran etken maddeli inhalasyon ajamni verecek yiiklenici
hastanemizde kullamlan tim anestezi cihazlarma uygun nitehk ve sayida vaporizatdri temin
ctmelidir, Bu vaporizatdrlerin anza halinde onanm ve en az 6 (alu) ayda bu kez kalibrasyvonlan
yitklenici tarafindan yapilmahidir, Doldurma adaptoril giyeye entegre olmahdir ya da viklenici
sise basma 1 (bir) adet doldurma adaptéri temin cimelidir.

32. Beslenme Griinleri: Enteral beslenme solisyonlarinda almacak mikiart litre tzerinden
belirlenenler igin, fiyatlar da litre wzerinden degerlendirilecek ve lite tzennden teslimat
vapilacaktir. Aromali enteral beslenme sollisyonlartnin hangi aromadan ne kadar istendigi siparis
sirasinda ilgili depoya bildirilecek ve teslimat siparise uygun vaptlacukur. Beslenme trununit
warif ederken aromasiz yazilmigsa aromasiz Griin teklif verilecek ve ihale sonuglandiktan sonrada
aromasiz itriin getirilecektir.

33- Saghk Bakanhgt Turkiyve llag ve Tibbi Cihaz Kurumunun uyusiurucu ve psikotrop aglara
iliskin faturalar konulu genelgesine istinaden uyusturucu ve psikotrop tlaclarin etkin bir sekilde
kontrollerinin yapiabilmesi igin stz konusu ilaglara iliskin faturalar, diger ilaglan igeren
Faturalardan farkl seri numaralars tagivacak ve bu faturalarda diger tlaglar belirtilmeyecekur. Bu
tiir ilaglara ait fawralann tzerinde ctrafl yildizlarla gevrilmiy bir dikdorigenin iginde “Regetesi
ve Faturas: Saklanacak Iaglar’™ baresi ver alacakur.




