ISTANBUL UNIVERSITESI [STANBUL TIP FAKULTESI HASTANEST
ILAC VE SERUM TEKNIK SARTNAMES]

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

2- Istekliler TC Saglhk Bakanlig: tarafindan verilmis Ecza Deposu Ruhsati veya malat I_zin Belgesini
teklifi ile birlikte Ihale Komisyonu'na sunmalidir. Ithalater ise ithal ilag igin Saghk Bakanlig Ithal Ilag Izin
Belgesi lhale Komisyonu'na verilecektir.

3- Degerlendirme birim fiyat iizerinden yapilacaktir. Birim olarak oral yolla alinan ilaglar igin adet,
enjektabl ilaglarda ampul/flakon olacaktir. Kutu olarak verilen teklifler degerlendirmeye alinmayacaktir,

4- Ihale listesinde flakon olarak istenen etken maddenin hazir enjektdr formunda muadili varsa, flakon
istemis olsak dahi hazir enjektér seklinde verilen teklifler de degerlendirmeye alinacaktir. Ya da hazir
enjektdr olarak istemis olsak dahi flakon olarak muadili varsa degerlendirmeye almacaktir. Thale listesinde
bulunan parenteral formdaki ilaglar igin istemimizi ampul ya da flakon olarak belirtmis olsak dahi etken
maddesi ve etken madde miktar1 ayn oldugu stirece birbirinin yerine degerlendirmeye alinacaktir. Aym
sekilde oral yolla kullanilan ilaglarda istemimizi tablet/kapsiil/draje...vs olarak belirtmis olsak dahi etken
maddesi ve etken madde miktar1 ayn oldugu stirece birbirinin yerine degerlendirmeye alinacaktur.

5- Ihale listesinde kullanim birimi farkls sekillerde (Ornegin; U, KU, meg, gr, kg, It, vb) belirtilen
ilaglarda; yiiklenici firma, tiretici firmanin piyasaya siirdiifli ambalaj formlar1 arasindan idarenin talep ettigi
formdakileri teslim edecektir.

6- 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.

7- Thale listesinde yer alan ilaglar/serumlara teklif verme agamasinda; verilecek muadil ilag teklifleri
kesinlikle EK-4A (Tedavi yardimi uygulama tebligi ve SUT - Bedeli Odenceek llaglar Listesi) listesinde yer
almak zorundadur, ihale stirecleri iginde EK-4A listesine girecek seklinde taahhiitname kabul edilmeyecektir.
Bu tiir teklifler degerlendirme dis: birakilacaktir.

8- Ihale listesinde yer alan etken maddelere kargilik gelen muadil ilag teklifi verilecektir. Teklif edilen
ilaglarin ihale neticelendikten sonra sozlesme stiregleri iginde bagka muadil ilagla degistirilmesi kabul
edilmez. Ancak; Yiiklenici firma; ihale listesinde bulunan, piyasada bulunmayan veya bagka bir nedenden
dolay: teslim edemedigi ilaglarla ilgili asagidaki hiiktimler gerceklestipi takdirde baska muadil ilag teslim
edebilir;

a) Yerli ilag ve serumlarda imalatg1 firmalardan s6z konusu ilaglarin tiretime bagli nedenlerden
dolay1 stoklarinda olmadigimi ve/veya tretilmedigini gosterir belgeyi, ilgili Tibbi Ilag Tagmir Kayrt
Birimi’ne teslim etmelidir.

b) Ithal ilag ve serumlarda, séz konusu ilaglarin ithalatinin yapilamadigia dair belgeyi ve/veya
tretime bagl nedenlerden dolay: stoklarinda olmadifina ve/veya tiretilmedigine dair belgeyi lisansl
miimessilinden veya ithalat¢1 firmadan alip ilgili Tibbi Ilag Tagiir Kayit Birimi’ne teslim etmelidir.
¢) Bu durumda getirilen muadil ilacin fiyat1 ihaledeki ilacin fiyatindan fazla olamaz, dozaj1 farkli
olamaz. Sayet muadil ilacin kamu fiyat: ihaledeki ilacin kamu fiyatindan diigiik ise aradaki fark kadar
ihale fiyatindan diiserek fatura edilir,

d) a ve b bendindeki durumlarin diginda bagka bir nedenden dolay: sozlesme siiregleri iginde teslim
edilemeyen ilag/serumlar igin tiretici firma ve yiklenicinin sundugu gerek¢e idarece uygun
goriildigi takdirde bagka muadil ilag/serum kabul edilir.,
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9- Siparisler, eczanenin titkketim miktarlar1 g6z oniinde tutularak 2 (iki) aylik stogu gegmeyecek
sekilde periyodik olarak verilecektir. Siparisler ilgili Tibbi Ilag Tagmnir Kayit Birimi’nin imzal yazisi ile
faksla veya e-mail yoluyla bildirilecek olup agik ihalelerde bildirim tarihinden itibaren 12 (oniki) is giinii
icerisinde belirtilen miktarlarda teslim edilecektir. Yiiklenici, ayrica ek bir siire verilmemisse son teslim
giini kalan mallarin tamamim ilgili birimin yazili talebini beklemeksizin teslim etmek zorundadir.

10- Siparisi verilen ilaglarin teslim tarihleri itibari ile miyadlarinin dolmasina en az 1 (bir) y1l siire
olmalidir. (Raf émrii 1 (bir) yil veya daha az olan ilaglar icin ise miyadlarinin dolmasina 2/3 kadar siire
olmalidir.). Hastay: magdur etmemek adina gerekli durumlarda ve/veya zorunluluk hallerinde ilaglar teknik
sartnamenin 10. maddesinden daha kisa miyadl alinacaksa yiiklenici firmanim {iriinler miyad: doldugunda
degistirilecektir taahhiidii vermesi sartiyla muayene ve kabul komisyonu onayi ile alinabilir. Yiiklenici firma
miyad: dolan ilaglar1 en geg 10 (on) is giinii igerisinde yenisi ile degistirecektir.

11- Ambalajmin bozuk veya kirik oldugu muayene ve kabul komisyonunun kontrolii sirasinda veya
sonradan tespit edilen bozuk veya kirik ilaglar yiiklenici firmaya bildirim tarihinden itibaren en geg 10 (on)
is glinii icerisinde yenisi ile degistirilecektir.

12- Saklanmasi ve dagitimi soguk zincir gerektiren ilaglar soguk zincir kosullarina (2-8 °C) uygun
olarak getirilmelidir, teslim zincirinde 1s1 degisiminden kaynaklanacak sorunlar ile ilgili sorumluluk
ytkleniciye aittir veya yiiklenici 1s1 degisimlerini gosteren 6lgiim aleti (Data Logger) ile nakil ve teslim
edecektir.

13- Yiiklenici firma tarafindan teslim edilen ilaglarm miyadlarinin dolmasina en az 2 (iki) ay kala
yikleniciye bildirildigi takdirde en az 1 (bir) yil miyadliyla degistirilecektir. Ancak; acil durumlarda
komisyon onay: ile daha kisa miyadl ilaglar ile deistirilebilecektir. Bildirim yiiklenici firmaya Tibbi Ilag
Taginir Kayit Yetkilisinin parafi ve Tagimr Mal Siireg Yoneticisinin e-imzali yazist ile Tagmnir Mal Siireg
Yonetimi Eczane Birimi tizerinden e-mail veya faks yoluyla yapilacaktir, Uriin tilkenmedigi takdirde kutusu
agilmig ve/veya atilmis da olsa adet bazinda degisim devam edecektir. Teslimatlar bildirim tarihinden
itibaren 25 (yirmibes) i giinii igerisinde belirtilen miktarlarda yapilacaktir. Bu madde sézlesme siiresinin
sona ermesinden sonra da alinan ilaglar tiiketilinceye kadar yiiklenicinin sorumlulugundadir. Bu nedenle
sevk irsaliyelerinde génderilen ilaglarin seri numaralarinin bulunmasi gereklidir. Idarenin istedigi takdirde,
stirimil azalan ilaglarin depocu satig fiyat: {izerinden hesaplanan tutar kadar siiriimii fazla olan ve/veya
ihtiya¢ duyulan ilaglar ile takas: yapilacaktir.

14- Fatura ve sevk irsaliyelerinin tanziminde;
a) llaglar adet olarak yazilacaktir, kutu olarak diizenlenmis fatura/irsaliyeler kabul edilmeyecektir.
b) llaglarin seri numarasi/parti numarasi, pts numarast, ihale tarihi, ihale nosu, ihale cinsi, barkod
numarasi,miyad bilgileri yer alacaktr.
¢) Ay ilaca ait farkli miyadlar ayri kalemler halinde miktarlari ile beraber alt alta yazilacaktir,

15- Saglik Bakanlig1 tarafindan hatali tiretim nedeni ile toplatiimasina karar verilen ilaglar yiiklenici
tarafindan geri alinip, aym miktarda hatasiz serideki ilag ile en geg 10 (on) is giinii iginde degistirilmelidir.
Aym zamanda Saglik Bakanligi'nin piyasadan gektigi ilacin maliyeti ve tasima maliyeti de yiikleniciye aittir.
Bu madde, sozlesme siiresinin dolmasindan sonra da alinan ilaglar tiiketilinceye kadar yiiklenicinin
sorumlulugundadir.

16- Yiklenici, T.C. Saglik Bakanh tarafindan yasaklanan ilaglari, yasaklanan ve yerine alinacak
ilacin yasaklanma tarihindeki depocu satis fiyati iizerinden hesaplanmak sartiyla idarece belitlenecek
ilaglarla en geg 10 (on) is giinii iginde degistirmelidir. Bu madde sozlesme siiresinin sona ermesinden sonra
da alman ilaglar tiiketilinceye kadar yiiklenicinin sorumlulugundadir.
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17- Yiklenici; idare eczanesinde bulunan ve EK-4/A listesinden ¢ikarilan ilaglarin 6édenen muadili
varsa muadil ila¢ getirecektir, yoksa EK-4/A listesinden ¢ikarilan ilacin ve yerine alinacak ilacin depocu
satis fiyati iizerinden hesaplanmak sartiyla idarece belirlenecek ilaglarla en ge¢ 10 (on) is giinii iginde takas
yapacaktir. Bu madde sozlesme siiresinin sona ermesinden sonra da alinan ilaglar tiiketilinceye kadar
yiiklenicinin sorumlulugundadir,

18- Thale yapilip karar asamasindan sonra EK-4/A listesinden gikarilan ilaglar iptal edilecektir.

19- Yiiklenici, soguk zincir kosullarinda saklanmasi gerekenler digindaki tiim ilaglar1 normal oda
kosullarinda depolanabilecek sekilde, orijinal ambalajinda teslim edecektir.

20- Yiklenici, ihale konusu tlim ilaglara ait karekod bilgisini Saglik Bakanligi'mn onerdigi PTS
standard uyarinca hazirlanmis dosya halinde elektronik ortamda teslim yeri 1.U. nin hangi Fakilte/Enstitiisti
ise oraya aktarmak zorundadir.

21- Serum pogetleri, polipropilen (PP) yapisinda olmahidir ve ig torbanin disimin steril olmasim
saglayan kolay agilabilir dig ambalaji olmalidir. Serumlarin steril, apirojenik ve fiziksel goriiniimii berrak
olmalidir.

22- Serum posetlerinde;
a) Posetlerin alt tarafinda; biri infiizyon seti i¢in, digeri ila¢ girisi i¢in birbirinden bagimsiz iki ayr
port olmalidir ve ml cinsinden birimlendirme ¢izgileri bulunmalidir.
b) Posetler esnek yapida olmali, gerektiginde posete ilag ve benzeri soliisyonlarin ilavesine olanak
saglamalidir.
¢) Serumlarin icerigini belirten etiketler lizerinde olup, etiketlerde {iretim ve son kullanma tarih
bilgileriyle seri numaralari yazilmig olmalidir.

23- Istekliler serum setleri igin teklif ettikleri tiriinlere ait T.C. Saglik Bakanlig Ulusal Bilgi Bankas:
(TITUBB)’ndan onaylandigin belirtir belgeleri ve onayli firma bayi veya ana bayi veya tedarik¢i koduna
sahip oldugunu gésterir belgeleri, ihale esnasinda Ihale Komisyonuna ibraz etmek zorundadur.

24- Serumlarin setleri steril edilmis olmalidir.

25- Serumlarin ve ilaglarin teslim yeri Tibbi Ilag Taginir Kayit Birimi deposudur. Gerektiginde ilgili
alt birim depolarina da sevk islemi yiikleniciye aittir. Serumlar ve ilaglar mesai saatleri disinda ve tatil
giinlerinde teslim alinmayacaktir. Teslimat sirasinda bir sorun ¢iktiginda muhatap bulunamadigindan kargo
yoluyla yapilan teslimatlar kabul edilmeyecektir.

_ 26- Idare; setler dahil tiim iriinler igin, kimyasal ve biyolojik muayenesine lizum gordiigiinde;
Istanbul Hifzissthha Enstitiistinde ve/veya Ankara Refik Saydam Enstitiisiinde tahlil ve muayeneleri
yapilacaktir. Her tiirlti masrafi yiiklenici tarafindan karsilanir,
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27- Fibrin doku yapistirici icin;

a) Urlin, insan fibrinojeni ve insan trombini igeren iki komponentli fibrin doku yapistiric: olmalidir.

b) Uriin, 70-115 mg/ml fibrinojen ve 500 IU/ml trombin olmak tizere iki kompenentten olusmalidir.

¢) Uriin fizyolojik olmalidir.

d) Uriintin, cesitli alanlarda kanamalar durdurma, doku yapistirma, ayrilmis dokular1 yapistirma ve

giiclendirme, yara iyilesmesine destek olma gibi endikasyonda etkinligi kamitlanmis olmali ve

ithalater kurulus, istendigi taktirde kanitlayic: literatiirler sunabilmelidir.

e) Aplikatorler hekimlerin istek ve talepleri dogrultusunda ihtiyag duyulan ameliyatlarda kullanilmak

tzere gesitli boylarda ve kullamlacak ilaca uygun zellikte ilgili birimin hekimine yiklenici ve /veya

tretici firma tarafindan teslim edilir. Temin edilen bu aplikatorler tek kullanimlik (disposible)

olmalidir. Sterilizasyonu bozuldugunda ya da bozuk, kirik...vs ¢iktiginda da her tiirlii masraf

yiiklenicinin ve/veya tiretici firmanin sorumlulugundadir.

f) Yiklenici temin edecegi Aplikatorlerin FDA veya CE onayli oldugunu gdsteren belgeyi aplikatorii
kullanacak olan béliimiin uzman hekimine aplikatérle birlikte ibraz etmek zorundadur.

g) Hekim ihtiya¢ hissettiginde ilgili iiretici firmanin fibrin doku yapistiricl ilag ve bununla birlikte
kullanilan her tiirlii aparatlarla ilgili bilgi verecek donamimli bir elemaninin hastane iginde acilen ulasilabilir
olmasi gereklidir. Aksi takdirde olugabilecek sorunlardan yiiklenici ve/veya iiretici firma sorumludur.

28- Beslenme tliriinleri; Enteral beslenme soliisyonlarinda alinacak miktar litre tizerinden belirlenenler
igin, fiyatlar da litre tizerinden degerlendirilecek ve litre tizerinden teslimat yapilacaktir. Aromal: enteral
beslenme soliisyonlarinin hangi aromadan ne kadar istendigi siparis sirasinda ilgili depoya bildirilecek ve
teslimat siparise uygun yapilacaktir. Beslenme {irtiniinii tarif ederken aromasiz yazilmigsa aromasiz {irtin
teklif verilecek ve ihale sonuglandiktan sonrada aromasiz iiriin getirilecektir,

_ 29- Yiiklenici, idare istedigi takdirde yiiksek riskli ilaglar i¢in kirmiz1 etiket getirmek zorundadr.
Idare, bu etiketlerde renk cesitliligini gerektiginde istenildigi kadar arttirabilir.

30- Sevofluran, desfluran ve izofluran etken maddeli inhalasyon ajanim verecek yiiklenici
hastanemizde kullanilan tiim anestezi cihazlarina uygun nitelik ve sayida vaporizatérii temin etmelidir. Bu
vaporizatrlerin anza halinde onarim ve en az 6 (alt:) ayda bir kez kalibrasyonlan yiiklenici tarafindan
yapilmalidir. Doldurma adaptérii siseye entegre olmalidir ya da yUklenici sise bagma 1 (bir) adet doldurma
adaptorii temin etmelidir.

31- Ihale listesindeki Bortezomib etken maddeli ilag i¢in hem IV (Intravenoz) hem SC (Subkutan)
kullanilabilen formlar deZerlendirmeye alinacaktir. Sadece IV (Intravenoz) kullanilabilen formlar
degerlendirme dig1 birakilacaktir.

32- Saghk Bakanlig: Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumunun uyusturucu ve psikotrop ilaglara iliskin
faturalar konulu genelgesine istinaden uyusturucu ve psikotrop ilaglarin etkin bir sekilde kontrollerinin
yapilabilmesi i¢in s6z konusu ilaglara iliskin faturalar, diger ilaglar1 igeren faturalardan farkl: seri numaralari
tagiyacak ve bu faturalarda diger ilaglar belirtilmeyecektir. Bu tiir ilaglara ait faturalarin {izerinde etrafi
yildizlarla gevrilmis bir dikddrtgenin iginde “‘Regetesi ve Faturasi Saklanacak Ilaglar’’ ibaresi yer alacaktir.

33- Yiiklenici firma tarafindan teslim edilen ilag, serum ve mamalarla ilgili herhangi bir sebeple
yasanilacak problemlerde yiiklenici firmaya bildirim tarihinden itibaren en ge¢ 10 (on) ig giinii igerisinde
yiiklenici firma tirtinleri yenisi ile degistirecektir veya idare istedigi takdirde depocu satis fiyat: iizerinden
hesaplanan tutar kadar siiriimii fazla olan ve / veya ihtiyag duyulan ilag, serum ve mamalarla takasi
yapacaktir.
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34- Sozlesme stiresince ihale sonucu alinan trine ait olusacak fiyat diisiisti (T.C. Saglik
Bakanlifi’nin kurum indirimlerinde artig yapmasr ve/veya ilag fiyatlarinda indirim yapmas sebebiyle) veya
fiyat artis1, degisikliklerin yapildig: tarihten itibaren kesilen faturalara ayni oranda yansitilir.
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