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ISTANBUL UNIVERSITESI ISTANBUL TIP FAKULTESI HASTANESI
ILAC VE SERUM TEKNIK SARTNAMESI

1- Teklif edilecek ilaglar Saglik Bakanhgi'ndan ruhsat almis ve Saghk Bakanhgi'nea ¢ikarilmig genelge
ve tiizitklere uygun olmahdir.

2- Istekliler TC Saghk Bakanhg tarafindan verilmis Ecza Deposu Rubsati veya Imalat Izin Belgesini
teklifi ile birlikte Thale Komisyonu'na sunmalidir. Ithalatg1 ise ithal ilag igin Saglik Bakanhig Ithal llag Izin

' Belgesi lhale Komisyonu'na verilecektir.

3- Degerlendirme birim fiyvat tizerinden vapilacakur. Birim olarak oral yolla alman ilaclar igin adet.
enjektabl ilaglarda ampul/flakon olacaktir. Kutu olarak verilen teklifler degerlendirmeye alinmayacakur.

4- Thale listesinde flakon olarak istenen etken maddenin hazir enjektér formunda muadili varsa, flakon
istemis olsak dahi hazir enjektor seklinde verilen tekiifler de degerlendirmeye alimacaktr. Ya da hazir
enjektr olarak istemis olsak dahi flakon olarak muadili varsa degerlendirmeye alinacakur. thale listesinde
bulunan parenteral formdaki ilaglar igin istemimizi ampul va da flakon olarak belirtmis olsak dahi ctken
maddesi ve etken madde miktan aym oldugu siirece birbirinin yerine degerlendirmeye ahnacakur. Ayvni
sekilde oral yolla kullanilan ilaglarda istemimizi tablet/kapstil/draje...vs olarak belirtmiy olsak dahi etken
maddesi ve etken madde miktart ayni oldugu sfirece birbirinin yerine degerlendirmeye alinacakur.

5- Ihale listesinde kullanim birimi farkl sekillerde (Ornegin; 10, KU, meg. gr, kg. It, vb) belirtilen
ilaglarda; yiiklenici firma, tretici firmanm piyasaya siirdgii ambalaj formlan arasindan idarenin talep eutigi
formdakileri teslim edecektir.

6- Teslim edilecek tiim ilaglarin ambalaji tizerinde seri numarasi, karekodu (serumlar igin barkod),
ruhsat ve son kullanma tarihi ver almahidir. Ambalajinda bu bilgileri bulundurmayan ilaglar teslim alinmaz.

7- lhale listesinde ver alan ila¢lar/serumlara teklif’ verme agamasinda; verilecek muadil ilag teklifleri
kesinlikle EK-4A (Tedavi yardims uygulama tebligi ve SUT - Bedeli Odenecek llaglar Listesi) listesinde yer
almak zorundadir, ihale siiregleri i¢inde EK-4A listesine girecek geklinde taahhiitname kabul edilmeyvecekiir.
Bu tiir teklifler degerlendirme digy birakilacaktr.,

8- fhale listesinde yer alan etken maddelere kargilik gelen muadil ilag teklifi verilecektir. Teklif edilen
ilaglarin ihale neticelendikten somra sGzlesme siregleri iginde baska muadil ilagla degistirilmesi kabul
edilmez. Ancak; Yiiklenici firma; ihale Listesinde bulunan, pivasada bulunmayan veya bagka bir nedenden
dolay: teslim edemedigi ilaclarla ilgili asagidaki hitkiimler gergeklestigi takdirde bagka muadil ilag teslim
edebilir:

a) Yerli ilag ve serumlarda imalatg: firmalardan sdz konusu ilaglann dretime bagh nedenlerden
dolayt stoklarinda olmadigini ve/veya tiretilmedigini gosterir belgeyi, ilgili Tibbi lag Tagmur Kayit
Birnimi’ne teslim etmelidir.

b) [thal ila¢ ve serumlarda, séz konusu ilaglarin ithalatinin yapilamadigma dair belgeyi ve/veya
tiretime bagh nedenlerden dolayt stoklarinda olmadifina ve/veya tiretilmedigine dair belgeyi lisanslt
mimessilinden veya ithalatr firmadan alip ilgili Tibbi [lag Tasimr Kayit Birimi'ne teshim etmelidir.
¢) Bu durumda getirilen muadil ilacin fiyau ihaledeki ilacn fiyaundan fazla olamaz, dozaj farklt
olamaz. Sayet muadil ilacin kamu fivat: ihaledeki ilacin kamu fiyatindan dtigiik ise aradaki fark kadar
ihale fiyatindan diigerek fatura edilir.

d) a ve b bendindeki durumlann diginda baska bir nedenden dolayr szlegme siiregleri iginde teslim
edilemeven ilag/serumlar igin firetici firma ve yiklenicinin sundugu gerckge idarece uygun
goriildiigii takdirde bagka muadil ilag/serum kabul edilir.

L, — i A . D Ecz Meih KA e

[ |STANBUL TIP EAK

ya-fufl Fip Fawfilte 2

r




9- Siparigler, eczanenin titketim miktarlan goz oniinde tutularak 2 (iki) ayhk stogu gegmeyecek
sekilde periyodik olarak verilecektir. Siparigler ilgili Tibbi [la¢ Tagtnir Kayit Birimi'nin imzah vazas: ile
faksla veya e-muil yoluyla bildirilecek olup agik ihalelerde bildirim tarihinden itibaren 12 (oniki) is giini
igerisinde belirtilen miktarlarda teslim edilecektir. Yiiklenici, ayrica ek bir silre verilmemisse son teslim
ginil kalan mallarmn tamamun ilgili binimin vazil talebini beklemeksizin teslim etmek zorundadir.

10- Siparisi verilen ilaglarin teslim tarihleri itibari ile mivadlarmin dolmasina en az 1 (bir) vil stire
olmahdir. (Raf émrt 1 (bir) yil veya daha az olan ilaglar igin 1se miyadlannin dolmasina 2/3 kadar siire
olmalidir.). Hastayr magdur etmemek adina gerekli durumlarda ve/veya zorunluluk hallerinde ilaglar tekmk
sartnamenin 10. maddesinden daha kisa miyadli alinacaksa yiiklenici firmanin iiriinler miyadi doldugiunda
degistirilecektir taahhiidii vermesi sartiyla muayene ve kabul komisyonu onayt ile alinabilir, Yilklenici firma
miyadh dolan ilaglar en geg 10 (on) is giini igerisinde yenisi ile degistirecektir.

11- Ambalajimin bozuk veya kink oldugu muayene ve kabul komisyonunun kontrold sirasinda veya
sonradan tespit edilen bozuk veya kink ilaglar viiklenici firmaya bildirim tarthinden itibaren en geg 10 (on)
is glinli igerisinde venisi ile degistirilecekiir.

12~ Saklanmasi ve dagiunu soguk zincir gerektiren ilaglar soguk zincr kogullanna (2-8 °C) uygun
olarak getirilmelidir, teslim zincirinde 151 degisiminden kavnaklanacak sorunlar ile ilgili sorumluluk
yviikleniciye aittir veya viiklenici 151 degisimlerini gdsteren Glglim aleti (Daa Logger) ile nakil ve teslim
edecektir,

13- Yiklenici firma tarafindan teslim edilen ilaglarin mivadlarinin dolmasina en az 2 (iki) ay kala
vilkleniciye bildirildigi takdirde en az 1 (bir) yvi! mivadhivla degistirilecekiir, Ancak; acil durumlarda
komisyon onay: ile daha kisa miyvadh ilaglar ile degistirilebilecektir. Bildirim yuklenici firmaya Tibbi [lag
Tagimir Kayit Yetkilisinin parafi ve Tasuur Mal Stireg Ydéneticisinin e-imzali vazisy ile Tagmir Mal Siireg
Yonetimi Eczane Birimi tizerinden e-mail veya faks yoluyla yapilacakur. Uriin titkenmedigi takdirde kutusu
agtlmig ve/veya atilmug da olsa adet bazinda degisim devam edecektir. Teslimatlar bildirim tarthinden
itibaren 25 (virmibes) is ginil igerisinde belintilen miktarlarda vapilacaktir. Bu madde sizlesme siiresinin
sona ermesinden sonra da ahinan ilaglar titketilinceye kadar yiklenicinin sorumlulugundadir. Bu nedenle
sevk irsaliyelerinde génderilen ilaglarin seri numaralarinin bulunmasi gereklidir. Idarenin istedidi takdirde,
stirlimU azalan ilaglarin depocu satis fivati Uzerinden hesaplanan wtan kadar sticlimi fazla olan ve/veya
ihtiya¢ duyulan ilaglar ile takas) vapilacakur.

14- Fatura ve sevk irsaliyelerinin tanziminde,
a) Haglar adet olarak yazilacaktir, kutu olarak diizenlenmis tatura/irsaliyeler kabul edilmeyecekiir,
b) laglarm seri numarasy parti numarast. pts numarast, ihale tarihi, thale nosu, ihale cinsi, barkod
numarasimivad bilgileri yer alacakur.
¢) Aymi ilaca ait farkli miyadlar ayri kalemler halinde miktarlars ile beraber alt alta yazilacaktir.

15- Saglik Bakanh@ tarafindan hatalt tiretim nedeni ile toplatilmasina karar verilen ilaglar yiiklenici
tarafindan geri alinip, aym miktarda hatasiz serideki ilag ile en geg¢ 10 (on) 15 giint iginde degistirilmelidir.
Ayni zamanda Saghik Bakanligi'min piyasadan gektigi ilacin maliyeti ve tasima maliyeti de yiiklenicive antir.
Bu madde, sizlesme stresinin dolmasimdan sonra da alinan ilaglar tilketilinceye kadar yiiklenicinin
sorumlulugundadur.

16- Yiklenici, T.C. Saghk Bakanhg: tarafindan vasaklanan ilaglan. vasaklanan ve verine alinacak
ilacin vasaklanma tarihindeki depocu saug fivati Gzerinden hesaplanmak saruyla idarece belirlenecek
ilaglarla en geg 10 (on) i giindl iginde degistirmelidir. Bu madde stézlegme siiresinin sona ermesinden sonra
da alinan ilaglar tiiketilinceye kadar yvitklenicinin sorumlulugundadir,
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17- Yiklenici; idare eczanesinde bulunan ve EK-4/A listesinden ¢tkanlan ilaglarin ddenen muadili
varsa muadil ila¢ getirecektir, yoksa EK-4/A listesinden ¢ikanlan ilacin ve yerine ahmacak ilacin depocu
sats fiyat tizerinden hesaplanmak sartiyla idarece belirlenceek ilaglarla en geg 10 (on) is glinit iginde takas
vapacaktir. Bu madde sozlesme siiresinin sona ermesinden sonra da alman ilaglar tiiketilinceye kadar

| yiiklenicinin sorumlulugundadir.

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

19- Yiiklenici, soguk zincir kosullarinda saklanmas: gerekenler digindaki tim ilaglart normal oda
kosullarinda depolanabilecek sekilde, orijinal ambalajinda teshim edecektir.

20- Yiklenici, ihale konusu tim ilaglara ait karekod bilgisini Saghk Bakanligi'min énerdigi PTS
standard! uyarinea hazirlanmig dosya halinde elektronik ortamda teslim veri 1.U. nin hangi Fakiilte/Enstitiisii
ise oraya aktarmak zorundadir.

21- Serum pogetleri, polivinil Kloriir (PVC) vapisinda veya polipropilen (PP} vapisinda olmahdir ve
i¢ torbanmn disinin steril olmasim saglayan kolay agilabilir diy ambalaji olmalidir, Serumlarm steril.
apirojenik ve fiziksel gdrimiimii berrak olmalidir.

22- Serum posetlerinde;
a) Posetlerin alt tarafinda; biri inflizyon seu 1gin, digeri ilag girisi i¢in birbirinden bagimsiz iki ayn
port olmalidir ve ml cinsinden birimlendirme gizgileri bulunmatidir.
b) Posetler esnek yapida olmah, gerektiginde pogete ilag ve benzeri soliisyonlarn ilavesine olanak
saglamalidir,
¢) Serumlann igerigini belirten etiketler Uzerinde olup, etiketlerde dretim ve son kullanma trih
bilgileriyle seri numaralart yvazilms olmalidir.

23- flhale listesinde ambalait PVC (polivinilklorir) yapida istenen serumlar yerine PVC
{ polivinilklorir) veya PP (polipropilen) yapidaki serum degerlendirmeye alinacaktir.

24- Istekliler serum setleri i¢in teklif ettikleri tiriinlere ait T.C. Saghk Bakanhig: Ulusal Bilgi Bankast
(TITUBB) ndan onaylandigim belirtir belgelert ve onayh firma bayi veya ana bayi veya tedarikgi koduna
sahip oldugunu gosterir belgeleri, ihale esnasinda Thale Komisvonuna ibraz etmek zorundadr.

25- Serumlarn setleri steril edilmis olmahdir.

26- Serumlarm ve ilaglann teslim yeri Tibbi llag Taginir Kayit Birimi deposudur. Gerektiginde ilgili
alt birim depolarina da sevk iglemi viikleniciye aittir. Serumlar ve ilaglar mesai saatleri diginda ve taul
giinlerinde teslim ahnmayacakur. Teslimat sirasinda bir sorun ¢ikuginda muhatap bulunamadifindan kargo
voluyla yapilan teshimatlar kabul edilmeyvecektir.

_ 27- Idare: setler dahil tiim tirfinler igin, kimyasal ve bivolojik muavenesine lizum gordiigiinde:
[stanbul Hifzissthha Enstitilstinde ve’veva Ankara Refik Saydam Enstitiisiinde tahlil ve muayeneleri
vapilacaktir. Her tiirl( masrafi yiiklenici tarafindan Kargilamr.
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28- Fibrin doku yapistiries igin:

a) Urdin, insan fibrinojeni ve insan trombini igeren iki komponentli fibrin doku yapistirict olmalidir

b) Uriin, 70-115 mg/ml fibrinojen ve 500 [U/ml trombin olmak lizere iki kompenentien olugmahdir.

¢) Uriin fizyolojik olmalidir.

d) Uriiniin, gesitli alanlarda kanamalan durdurma, doku yapigtirma, ayrilmig dokular yapistuma ve

giiclendirme, yara iyilegmesine destek olma gibi endikasyonda ectkinligi kamtlanmiy olmalr ve

ithalater kurulus, istendigi taktirde kamitlayic: literatiirler sunabilmelidir.

¢) Aplikatsrler hekimlerin istek ve talepleri dogrultusunda ihtiyag duyulan ameliyatiarda kullamimak

{izere gesitli boylarda ve kullamilacak ilaca uygun 6zellikte ilgili birimin hekimine yitklenici ve /veya

{iretici firma tarafindan teslim edilir. Temin edilen bu aplikatéirler tek kullanmmlik (disposible)

olmalidir. Sterilizasyonu bozuldugunda ya da bozuk, kink...vs ¢iktiginda da her tirld masraf

yiiklenicinin ve/veya tiretici firmamn sorumlulugundadur.

f) Yilklenici temin edecegi Aplikatdrlerin FDA veya CE onayh oldugunu gosteren belgeyi aplikatdra
kullanacak olan baliimiin uzman hekimine aplikatorle birlikte ibraz etimek zorundadur.

g) Hekim ihtivag hissettiginde ilgili tiretici firmanin fibrin doku vapistiricr ilag ve bununia birlikte
kullanlan her tiirlt aparatlarla ilgili bilgi verccek donammls bir elemamimn hastane icinde acilen ulasilabilir
olmas: gereklidir. Aksi takdirde olugabilecek sorunlardan yitklenici ve/veya firetici firma sorumludur.

29. Beslenme tiriinleri; Enteral beslenme soltisyonlarinda alinacak miktan litre izerinden belirlenenler
icin, fivatlar da litre dzerinden degerlendirilecek ve litre tizerinden teslimat yaptlacakur. Aromali enteral
beslenme soliisvonlarimn hangi aromadan ne kadar istendigi siparig sirasinda ilgili depoya bildirilecek ve
teslimat siparise uygun yapilacakur. Beslenme Grintint tarif ederken aromasiz yazilmigsa aromasiz rin
teklif verilecek ve ihale sonuglandiktan sonrada aromasiz {irlin getirilecektir.

( 30- Yiiklenici, idare istedipi takdirde yitksek riskli ilaglar igin kirmuzi etiket getirmek zorundadir.
idare. bu etiketlerde renk cesitliligini gerektiginde istenildifi kadar arturabilir.

31- Sevofluran, desfluran ve izofluran ctken maddeli inhalasyon ajanumt verecek  yiiklenici
hastanemizde kullanilan tiim anestezi cihazlarina uygun nitelik ve say wda vaporizatdrii temin etmelidir. Bu
vaporizatorlerin anza halinde onanm ve en &z © (alt1) ayda bir kez kalibrasyonlart yitklenici tarafindan
yapilmahdir. Doldurma adaptarii siseye entegre olmahdir ya da vitklenici gige bagina 1 (bir) adet doldurma
adaptoril temin ctmelidir.

32- {hale listesindeki Bortezomib etken maddeli ilag igin hem [V (Intravenoz) hem SC (Subkutan)
kullanilabilen formlar degerlendirmeye alnacaktir. Sadece IV (Intravenoz) kullamilabilen formlar
degerlendirme digi birakilacaktr.

33- Saplk Bakanhi: Turkiye lag ve Tibbi Cihaz Kurumunun uyusturucu ve psikotrop ilaglara iliskin
faturalar konulu genelgesine istinaden uyugturucu ve psikotrop ilaglarn etkin bir sekilde kontrollerinin
vapilabilmesi igin sz konusu ilaglara iligkin faturalar, diger ilaglari igeren faturalardan farklt seri numaralarn
tagiyacak ve bu fawralarda diger ilaglar belirtilmevecektir. Bu tiir ilaglara ait faturalarin tizerinde etrafi
yildizlarla gevrilmig bir dikdorigenin iginde **Regetesi ve Faturasi Saklanacak llaglar’ ibaresi ver alacakur.

34- Yiklenici firma tarafindan teslim edilen ilag. serum ve mamalarla ilgili herhangi bir sebeple
yasanilacak problemlerde yiitklenici firmaya bildinm rarihinden itibaren en geg 10 (on) i glinit icerisinde
yitklenici firma triinleri yenisi ile degistirecektir veya idare istedigl takdirde depocu saug fiyat iizerinden
hesaplanan tutar kadar striimil fazla olan ve / veva ihtiyag duyulan ilag. serum ve mamalarfa takas:
yapacaktir.
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35- Sozlegme siiresince ihale sonucu alman (riine ait olusacak fiyat dististi (T.C. Saglik

Bakanhig min kurum indirimlerinde
fiyat artigr, degisikliklerin vapildig t

artiy yapmasi ve/veya ilag fivatlarinda indirim yapmasi sebebiyle) veya |
arihten itibaren kesilen faturalara aym oranda vansitilir. i
3

Ecz Melth K7

'
ISTANBUL HP{ =8




