ISTANBUL TIP FAKULTESI
ILAC VE SERUM TEKNIK SARTNAMESI

1- Teklif edilecek ilaglar Saghk Bakanhpi'ndan ruhsat almis ve Saghk Bakanh@t'nea gikanimig
cenelge ve tizitklere uygun olmalidir.

2- [steklifer TC Saghk Bakanhf tarafindan verilmis Ecza Deposu Ruhsati veya Imalat [zin
Belgesim tekhifi ile birlikte thale Komisyonu'na sunmalidir, Ithalatgr ise ithal ilag i¢in Saghk
Bakanlig Ithal Hag lzin Belgesi lhale Komisyonu'na verilecektir,

3- Degerlendirme birim fivat dzerinden yapilacaktir. Birim olarak orai yolla alinan ilaglar icin
adet, enjektabl ilaglarda ampul flakon olacakur. Kutu olarak verilen ieklifler degerlendirmeye
alinmavacaktir.

4- lhale listesinde kullamm birimi farkly sekillerde (Omegin; (U, KU, megr, gr, kg, it vb)
belirtilen ilaglarda: vitklenici firma, iiretici firmanin piyasaya stirdiigii ambaiaj formlars arasindan
idarenin talep ettigi formdakileri testim edecektir.

3. Teshim edilecek tim ilaglarn ambalaji Gzerinde seri numarasi. karekodu (serumlar igin
barkod), rubsat ve son kullanma tarihi yer almaliir. Ambalajinda bu bilgileri bulundurmayan
ilaglar teslim alinmaz.

6- Ihale listesinde ver alan ilaglar/serumlar igin; yiiklenici firma tarafindan verilecek muadil ilag
teklifleri EK-4 A (tedavi yardunt uygulama tebligi ve SUT - Bedeli Odenecek [laglar Listesi)
listesinde ver almak zorundadir

7- ihale listesinde ver alan etken maddelere karsthk gelen muadi] ilag tekhifi venilecekur. Teklit
edilen faglann ihale neticelendikten sonra baska muadil ilagla degastirilmesi kabul edilmerz
Ancak: Yiklenici firma; ihale listesinde bulunan. piyasada bulunmayan veya bagka bir nedenden
dolay1 teslim edemedig ilaglarla ilgili asagidaki hikimler gergeklestigi takdirde bagka muadil
ilag teslim edebilir:
a) Yerli ilag ve serumlarda nmalatgt firmalardan séz Konusu laglarin  stoklannda
olmadiim ve/veya firetitmedigini gdsterir belgey, ilgili Tibbi Hag Tagmur Kayit Kontrol
Birimi'ne teslim etmelidir.
b) hhal ilag ve serumlarda, stz konusu ilaglann ithalanmn yapilamadidina dair belgevi
ve/veya stoklarinda  olmadifuna  ve/veya  dretilmedigine dair  belgeyt  lisansh
miimessilinden veya ithalatgr firmadan ahp ilgili Tibbi Hag Tasiir Kayn Kontrol
Birimi'ne teslim etmelidir. ‘
¢) Bu durumda getirilen muadil ilacin fivau ihale ilag fivatindan fazla olamaz. dozajt
farklt olamaz. Savet muadil ilacin kamu fiyau ihaledeki ilacin kamu fiyatindan duguk i1s¢
aradaki fark kadar ihale fiyaundan diigerek fatura edilir.
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12- Saklanmasi ve dap

3 i ve de Sl winod :

. Zc‘;ﬁgﬁzl If?gglgﬂan;{}' gelicktlrcn ilaglar soguk zincir kosullanmna (2-8 °C)
". i a crettlecek Gleg H P oy =l Sa
edilecektir. Aksi halde teslim almmayacakur, vum aleti (Data Logger) ile nakil ve teslim

;‘; ’YIEI{'IQH%CI. ﬁrma Eil}'ﬂl'l?dan lc'as[im edilen ilaglarim miyadlaninin dolmasina en az 2 (iki) a
ala vitklenicive ’blldl!‘lfdlgi tal'gdlrde en az 1 (bir) yil miyadhyla degistirilecektir. Ancak: acil
d?_‘lruml‘m?d:f knmlz‘qﬁon onayl ile daha kisa miyadl ilaglar ile degistirilehilecektir. Bildirim
yulflcmc: firmaya Tibbi Ila¢ Tasimir Kayit Yetkilisinin parafi ve Tasimir Mal Streg Yoneticisinin
e- imzah yazisi ile Tagimr Mal Sireg Yonetimi Eczane Birimi dzerinden e-mail veya faks
voluvla yapilacaktir. Uriin titkenmedigi takdirde Kutusu agilmig ve/veya atlmus da olsa adet
bazinda degisim devam edecektir, Teslimatlar bildirim tarihinden itibaren 25 (yirmibes) is giinu
igerisinde belirtilen miktarlarda yapilacakur. Bu madde sézlesme siresinin sona ermesinden
sonra da ahnan ilaglar tiiketilinceye kadar ytklenicinin sorumlulugundadir. Bu nedenle sevk
irsalivelerinde gonderilen ilaglarm seri numaralarimn bulunmas: gerekhidir. Idarenin istedigi
wikdirde, siiriimii azalan ilaglarin depocu sau§ fiyati tizerinden hesaplanan tutan kadar strtmi
fazla olan ve/veya ihtiyag duyulan ilaglar ile takast yapilacakur.

14- Fatura ve sevk irsaliyelerinin tanziminde:
a) llaglar adet olarak yazlacakur, kutu olara
edilmeyecektir.
b) llaglarin seri numarast/parti numarasi,
barkod numarast ve miyad bilgileri yer alacakur.
¢) Aym ilaca ait farkhi miyadlar ayr kalemler halinde miktarlan ile beraber alt alta

k diizenlenmiy Ffatwwirsaliyeler kabul

PIS numarasi, ihale tarthi, ihale numarasi.

yaztlacaktir.

15- Sughik Bakanhg tarafindan hatali lrctim nedeni ile toplatilmasina karar verilen ilaclar
yitklenici tarafindan geri aluup, aynt miktarda hatasiz serideki ilag ile en geg 10 (on) iy gunu
icinde degistirilmelidir. Aym zamanda Saghik Bakanhi'nin piyasadan ¢ekligl ilacin maliveti ve
tagima maliyeti de yiikleniciye aittir. Bu madde. stzlesme siresinin dolmasindan sonra da alman
ilaglar tiketilinceye kadar ytklenicinin sorumlulugundadir.

16- Yiiklenici, 1.C. Saplik Bakanhg) tarafindan yasaklanan ilaglan, yasaklanan ve A,\criue
alinacak ilacin vasaklanma tarihindeki depocu satig fiyatt tizerinden hesaplanmak sartiyla 1d:u_‘cur—:
aen geg 10 (on) 15 gunil iginde degistirmelidir. Bu madde stzlesme stiresinin

belirlenecek ilaglarl
yiiklenicinin sorumiulugundadr.

sona ermesinden sonra da alinan ilaglar titketilinceye kadar
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17- Yiklenici: idare eczanesinde bulunan ve EK-4/A listesinden ¢ikartlan ilaglarm Sdeaen
muadili varsa muadil ila¢ getirecektir, yoksa FK-4/A listesinden ¢ikarilan ilacin ve yerine
alinacak ilacm depocu satis fivat Gizerinden hesaplanmak sartivia idarece belirfenecek ilaglarla
en geg 10 (on} iy gilni i¢inde takas vapacakur. Bu madde soziesme siiresiun sona ermesinden
sonra da ahinan ilaglar tiketilinceye kadar yliklentcinin sorumiulugundadr

18- Thale vapilip Karar agamasindan sonra FK-4/A listesinden gikanlan ilaglar iptal edilecekur.

19- Hastane cczanesinden tablet. ampul ve flakon tormundaki ilaglar hastalara glinltik kullamm
dozunda verildiginden vitklenicr firma teslim ettigh tablet, ampul ve flakon sayisi kadar 6x7 cni’,
13x16 em? ve 33343 ¢ny® boyutlarinda settal kihithi poset weslim edecektir.

20- Yiiklenici, soguk zincir kosullarinda saklanmasi gerekenler digindaki tim ilaglan normal oda
kosullannda depolanabilecek gekilde, arijinal ambalajpinda teslim edecektr.

21- Yiiklenici, teslim etigi yiksek riskhi ilaglar igin kirnua: etiket. soguk zincir ilaglar i¢in mavi
etiket, uyusturucu ilaglar igin turuncu etiket. siktan korunacak ilaglar igin sivah etiket, son
kullanim tarihi vaklasan tlaglar igin yesil ctikei ve vazihisi-okunugu benzer tlaglar igin pembe
euiket teslim etmek zorundadur,

22- Yiiklenici. ihale konusu tiim tlaglara ait karekod biigisini Saghk Bakanh'min onerdigr PTS
standardt uyarmea hazirlanmiy dosyayt elekironik ortamda. teslim veri olan Istanbul Tip
Fakiiliesi Fezanesi Tibbi Hag Tasnr Kayit Kontrol Birimine aktarmak zorundadir.

23- Sozlesme stresince thale sonucu alinan uriine ait olusacak fiyat disist (1.C Saghk
Bakanhgi'mn kurum indirimlerinde artig vapmas: ve/veya dag fiyatlaninda dinm yapmasi
schebiyle), degisikliklerin vapidigr tarihten inbaren kesilen faturalara aym oranda yansitihr.

24- Serum posetleri, polivinil klorilr (PVC) yapsimda olmalidir ve i¢ torbamn disiin stenil
olmasu saglayan kolay agtlabilir dig ambalajs olmalidir. Serumlarnn steril, apirojenik ve fiziksel
goriintimi berrak olmalidir.

25- Serum pogetlerinde; o N
a) Posctlerin alt tarafinda: bin inflizyon setinin girisl. dxgcre ilag uyvgulama girisi olma
tizere iki ging veri ve ml cinsinden birimlen‘dx’rmu gizgiieri .huhm'rna:n;hr. R
b) Posctler esnck vapida olmah, gerektiginde posete ilag ve benzeri SoTusyor
Hlavesine olanak saglamaldir.
¢) Serumlarn icerigini belirten cti
tarih bilgileriyle seri numaralar yazi

ketler Gizerinde olup, etiketlerde dretim ve son kullanma

Imis olmahdir.
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29- Idare: setler dahil tim Griinler icin. kimyasal ve bivolojik muavenesine jeum gordaginde;
Istanbul Hhfzissthha Eostutisiinde ve/veva Ankara Refik Sayvdam  Ensutlisinde tahill ve
muaveneleri yapilacakur. Her titrli masraft yiiklenict taratindan karsgifamir.

30- Fibrin doku yapistirtcr igin;
a) Uriin. insan fibrinojeni ve insan trombini igeren ki komponenth fibrin doku yapistiic
olmalidir.

by Urtn, 72-110 mg/ml fibrinojen 500-1500 U trombin olmak fzere iki
kompenentten olugmalidir,

¢) Uritn fizyolojik olmah ve 2-8 “C"de muhatuza edilebilmelidir.

d) Uriiniin, gesitli alanlarda kanamalan durdurma. doku yapistirma, ayrilmiy dokulan
vapistirma ve giiglendirme, yara iyilesmesine destek olma gibi endikasyonda etkinlig:
kantlanmms olmal ve ithalatgr kurulug, istendigi taktirde kamtlavicr literatiivler
sunabilmelidir,

¢) Aplikatdrler ihtivag duyulan ameliyatlarda kullamlmak zere firma tarafindan ficretsiz
temin edilmelidir,

31- Sevolluran, desfluran ve Izofluran etken maddeli inhalasyon ajammi verecek yiklenici
hastanemizde kullanilan tim anestezi cihaziarna uygun nitelik ve sayida vaponzaidrldl temin
etmelidir. Bu vaporizatdrlerin ariza halinde onarim ve en az 6 (alti ayda bir kez kalibrasyonlan
yiiklenici tarafindan yapiimalidir. Doldurma adaptorii siseye entegre olmahdir ya da yiklemct
siye bagina 1 (bir) adet doldurma adaptorii temin etmelidir.

32- Beslenme iriinleri: Enteral beslenme soliisyonfannda ahnacak mikian litre Gzerinden
belitlenenler igin. fivatlar da lire iizerinden degerlendinlecck ve litre tzerinden teslimat
vaptlacakur. Aromal enteral beslenme soliisyonlarinin hangi aromadan ne Kadar istendigi sipariy
sirasinda ilgili depoya bildirilecek ve teslimat siparise uygon yvapilacakur. Beslenme trimtni
tarif ederken aromasiz vazilmigsa aromasiz Griin teklif verilecek ve thale sonuglandiktan sonrada
aromasiz tiriin getirilecektir.

33- Saghk Bakanh@ Tirkive llag ve Tibbi Cihaz Kurumunun uyusturucu ve psikotrop ilaglara
iliskin faturalar konulu genelgesine istinaden uyugturucu ve psikotrop ilaglann etkin bir sekilde
kontrollerinin  yapilabilmesi igin s6z konusu ilaglara iliskin faturalar, diger ilaglan igeren
faturalardan farkl seri numaralan tagiyacak ve bu faturalarda diger ilaglar belirtiimeyccektir. Bu
tiir ilaglara ait faturalann tzerinde etrafi vildizlarla gevrilmiy bir dikdortgenin iginde ~Regetesi
ve Faturast Saklanacak Haglar™ ibaresi yer alacaktir.
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