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ISTANBUL TIP FAKULTES]
ILAC VE SERUM TEKNIK SARTNAMESI

1- Teklif edilecek ilaglar Saplik Bakanligi'ndan ruhsat almis ve Saglik Bakanligi'nca ¢ikarilmig
genelge ve tiiziiklere uygun olmalidir.

2- Istekliler TC Saglik Bakanlig tarafindan verilmig Ecza Deposu Ruhsati veya Imalat Izin
Belgesini teklifi ile birlikte fhale Komisyonu'na sunmalidir. Ithalat1 ise ithal ilag igin Saglk
Bakanhg Ithal Ilag Izin Belgesi Thale Komisyonu'na verilecektir,

3- Degerlendirme birim fiyat {izerinden yapilacaktir. Birim olarak oral yolla alinan ilaclar i¢in
adet, enjektabl ilaglarda ampul/flakon olacaktir. Kutu olarak verilen teklifler degerlendirmeye
alinmayacaktir.

4- Thale listesinde kullanim birimi farkl sekillerde (Ornegin; 1U, KU, megr, gr, kg, It, vb)
belirtilen ilaglarda; yiiklenici firma, tiretici firmanin piyasaya stirdligii ambalaj formlar1 arasindan
idarenin talep ettigi formdakileri teslim edecektir.

S5- Teslim edilecek tiim ilaglarin ambalaji lizerinde seri numarasi, karekodu (serumlar igin
barkod), ruhsat ve son kullanma tarihi yer almalidir. Ambalajinda bu bilgileri bulundurmayan
ilaglar teslim alinmaz.

6- Ihale listesinde yer alan ilaglar/serumlar igin; yiiklenici firma tarafmgian verilecek muadil ilag
teklifleri EK-4 A (tedavi yardimi uygulama tebligi ve SUT - Bedeli Odenecek Iaglar Listesi)
listesinde yer almak zorundadir.

7- Ihale listesinde yer alan etken maddelere karsilik gelen muadil ilag teklifi verilecektir. Teklif
edilen ilaglarin ihale neticelendikten sonra bagka muadil ilagla degistirilmesi kabul edilmez.
Ancak; Yiiklenici firma; ihale listesinde bulunan, piyasada bulunmayan veya bagka bir nedenden
dolay1 teslim edemedigi ilaglarla ilgili asagidaki hiikiimler gergeklestigi takdirde bagka muadil
ilag teslim edebilir:
a) Yerli ilag ve serumlarda imalat¢1 firmalardan s6z konusu ilaglarin stoklarinda
olmadigini ve/veya tretilmedigini gosterir belgeyi, ilgili Tibbi Ilag Tasinir Kayit Kontrol
Birimi’ne teslim etmelidir.
b) Ithal ilag ve serumlarda, s6z konusu ilaglarin ithalatinin yapilamadigina dair belgeyi
ve/veya stoklarinda olmadigma ve/veya Uretilmedigine dair belgeyi lisansl:
miimessilinden veya ithalater firmadan alip ilgili Tibbi Ilag Tasimnir Kayit Kontrol
Birimi’ne teslim etmelidir.
¢) Bu durumda getirilen muadil ilacin fiyat:1 ihale ilag fiyatindan fazla olamaz, dozaji
farkli olamaz. Sayet muadil ilacin kamu fiyat: ihaledeki ilacin kamu fiyatindan diisiik ise
aradaki fark kadar ihale fiyatindan diiserek fatura edilir.

8- Thaleye ait siparisler Tibbi Ilag Taginir Kayit Kontrol Birimi’nin imzali yazisi ile faxla veya e-mail
yoluyla bildirilecek olup, bildirim tarihinden itibaren 7 (vedi) is giinii iginde belirtilen miktarlarda teslim
edilecektir. Zamaninda teslim edilmeyen kalemler igin alim iptal edilecektir, Thale acil alm grubunda
oldugu igin teslim siireleri idarenin takdir yetkisindedir.
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11- Ambalajinin bozuk veya kirk oldugu sonradan tespit edilen ilaglarda yapilan tebligat;
takiben 5 (bes) is giinii igerisinde yenis; ile degistirilecektir.

12- Saklanmas; ve dagitimi soguk zincir gerektiren ilaglar soguk zincir kosullarina (2-8 °C)
uygun olarak 1s; degisimlerini g0sterebilecek Sleiim aleti (Data Logger) ile nakil ve teslim
edilecektir. Aksi halde teslim alinmayacakt;r,

14- Fatura_ Ve sevK irsaliyelerinin tanziminde;
a) Ilaglar adet olarak yazilacaktir, kutu olarak dl’izenlenmi$ fatura/irsaliyeler kabul

barkod numaras; ve miyad bilgileri yer alacaktir,
¢) Aymi ilaca ait farkli miyad]ar ayri kalemler halinde miktarlar; ile beraber alt alta
yazilacaktir,




17- Yiiklenici; idare eczanesinde bulunan ve EK-4/A listesinden ¢ikarilan ilaglarin 6denen
muadili varsa muadi] ilag getirecektir, yoksa EK-4/A listesinden ¢ikarilan ilacin ve yerine
almacak ilacin depocu satis fiyaty lizerinden hesaplanmak sartiyla idarece belirlenecek ilaglarla
en ge¢ 10 (on) is giinii icinde takas yapacaktir. Bu madde sozlesme siiresinin sona ermesinden

sonra da alinan ilaglar tiiketilinceye kadar yiiklenicinin sorumlulugundadir.

20- Yiiklenici, soguk zincir kosullarinda saklanmas: gerekenler disindaki tiim ilaglar1 normal oda
kosullarinda depolanabilecek sekilde, orijinal ambalajinda teslim edecektir.

21- Yiklenici, teslim ettigi yiiksek riskli ilaglar i¢in kirmizi etiket, soguk zincir ilaglar i¢in mavi
etiket, uyusturucy ilaglar icin turuncu etiket, 1siktan korunacak ilaglar igin siyah etiket, son
kullanim tarihi yaklagan ilaglar icin yesil etiket ve yaziligi-okunusu benzer ilaglar i¢in pembe
etiket teslim etmek zorundadir.

23- Sézlesme siiresince ihale sonucu alinan lrline ait olusacak fiyat disiisti (T.C. Saglik
Bakanhigi’nin kurum indirimlerinde artly yapmasi ve/veya ilag fiyatlarinda indirim yapmas;
sebebiyle), degisikliklerin yapildig tarihten itibaren kesilen faturalara ayni oranda yansitilir.

a) Posetlerin alt tarafinda; biri inflizyon setinin girisi, digeri ilag uygulama girigi olmak
Uzere iki giris yeri ve m] cinsinden birimlendirme ¢izgileri bulunmalidir,

b) Pogetler esnek yapida olmali, gerektiginde posete ilag ve benzeri soliisyonlarin
ilavesine olanak saglamalidir.,

¢) Serumlarin igerigini belirten etiketler lizerinde olup, etiketlerde lretim ve son kullanma
tarih bilgileriyle serj numaralart yazilmis olmalidyr.,




30- Fibrin doku yapistiricr igin;
a) Uriin, insan fibrinojeni ve insan trombini igeren iki komponentli fibrin doky yapistiric
olmalidur,
b) Uriin, 72-110 mg/ml fibrinojen 500-1500 [y trombin olmak {izere ikj
kompenentten olusmalidur,
¢) Uriin fizyolojik olmali ve 2§ °C’de muhafaza edilebilmelidir.
d) Uriiniin, ¢esitli alanlarda kanamalar durdurma, doku yapigtirma, ayrilmis dokular
yapistirma ve giiclendirme, yara iyilesmesine destek olma gibi endikasyonda etkinligi
kanitlanmis olmal; ve ithalater kurulus, istendigi taktirde kamitlayic literatiirler
sunabilmelidir,
) Aplikatrler ihtiya¢ duyulan ameliyatlarda kullamlmak lizere firma tarafindan Ucretsiz
temin edilmelidir.

32- Beslenme urlinleri; Enteral beslenme soliisyonlarinda alinacak miktar; litre tizerinden




