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ISTANBUL UNIVERSITESI ISTANBUL TIP FAKULTESI HASTANES
ILAC VE SERUM TEKNIK SARTNAMES]

1- Teklif edilecek ilaglar Saghk Bakanlii'ndan ruhsat almis ve Saghk Bakanligi'nca gikarilmis genelge
ve tiiziiklere uygun olmalidir,

2- Istekliler TC Saglik Bakanlig: tarafindan verilmis Ecza Deposu Ruhsati veya Imalat I;in Belge_sini
teklifi ile birlikte hale Komisyonu'na sunmalidur, Ithalate ise ithal ilag icin Saghik Bakanhg Ithal flag izin
Belgesi Thale Komisyonu'na verilecektir.

3- Degerlendirme birim fiyat tizerinden yapilacaktir. Birim olarak oral yolla alinan ilaglar i¢in adet,
enjektabl ilaclarda ampul/flakon olacaktir. Kutu olarak verilen teklifler degerlendirmeye almmayacakftr.

5- Thale listesinde kullamm birimj farkh sekillerde (Ornegin; (), KU, mcg, gr, kg, It, vb) belirtilen -
ilaglarda; yiiklenici firma, tiretici firmanin piyasaya siirdiigii ambalaj formlar1 arasindan idarenin talep ettigi
formdakileri teslim edecektir.

6- Teslim edilecek tiim ilaglarin ambalaj: {izerinde seri numarasi, karekodu (serumlar igin barkod),
ruhsat ve son kullanma tarihi yer almalidir. Ambalajinda bu bilgileri bulundurmayan ilaglar teslim almmaz.

7- Thale listesinde yer alan ilaglar/serumlara teklif verme asamasinda; verilecek muadil ilag teklifleri
kesinlikle EK-4A (Tedavi yardimi uygulama tebligi ve SUT - Bedeli Odenecek Iaglar Listesi) listesinde yer
almak zorundadir, ihale stiregleri iginde EK-4A listesine girecek seklinde taahhiitname kabul edilmeyecektir.
Bu tiir teklifler degerlendirme dis1 birakilacaktir.

8- Ihale listesinde yer alan etken maddelere karsilik gelen muadil ilag teklif verilecektir. Teklif édilen
ilaglarmm ihale neticelendikten sonra sézlesme siiregleri iginde bagka muadil ilagla degistirilmesi kabul

ihale fiyatindan diiserek fatura edilir.

d) a ve b bendindeki durumlarn diginda bagka bir nedenden dolay1 sozlesme stirecleri i¢inde teslim
edilemeyen ilag/serumiar igin tiretici firma ve ytklenicinin sundugu gerekge idarece uygun
goruldigii takdirde bagka muadil ilag/serum kabul edilir.
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sartnamenin 10. maddesinden daha kisa miyadli alinacaksa yiiklenici firmanin tiriinler miyad1 doldugunda .
degistirilecektir taahhiidii vermesi sartiyla muayene ve kabuy] komisyonu onay: ile alhnabilir. Yiiklenici firma
miyadi dolan ilaglar1 en geg 10 (on) is giinii igerisinde yenisi ile degistirecektir.

11- Ambalajinin bozuk veya kirik oldugu muayene ve kabul komisyonunun kontrolii sirasinda veya
sonradan tespit edilen bozuk veya karik ilaglar yiiklenici firmaya bildirim tarihinden itibaren en ge¢ 10 (on)
is giinii igerisinde yenisi ile degistirilecektir.

12- Saklanmas: ve dagitimi soguk zincir gerektiren ilaglar soguk zincir kosullarina (2-8 °0) hygun
olarak getirilmelidir, teslim zincirinde 1s1 degisiminden kaynaklanacak sorunlar ile ilgili sorumluluk
yukleniciye aittir veya yuklenici 1s1 degisimlerini gosteren Slglim aleti (Data Logger) ile nakil ve teslim
edecektir. '

Tasimr Kayit Yetkilisinin parafi ve Tasinir Mal Siire¢ Yoneticisinin e-imzaly yazist ile Tasinir Mal Siire¢
Yonetimi Eczane Birimi Uzerinden e-mail veya faks yoluyla yapilacaktrr. Uriin tiikenmedigi takdirde kutusuy
agtlmis ve/veya atilmis da olsa adet bazinda degisim devam edecektir. Teslimatlar bildirim tarihinden
itibaren 25 (virmibes) is giinii igerisinde belirtilen miktarlarda yapilacaktir. By madde sézlesme siiresinin

14- Fatura ve sevk irsaliyelerinin tanziminde;
a) Ilaglar adet olarak yazilacaktir, kutu olarak diizenlenmig fatura/irsaliyeler kabul edilmeyecektir.
b) 1laglarin seri numarasi/parti numarasi, Pts numarasi, ihale tarihi, ihale nosu, ihale cinsi, barkod
nhumarasi,miyad bilgileri yer alacaktir,

¢) Ayn ilaca ait farkls miyadlar ayri kalemler halinde miktarlar ile beraber alt alta yazilacaktir.

15- Saghk Bakanlig: tarafindan hatal liretim nedeni ile toplatilmasina karar verilen ilaglar yiiklenici
tarafindan geri alinip, aym miktarda hatagiz serideki ilag ile en geg¢ 10 (on) is giinii iginde degistirilmelidir.
Aym zamanda Saghk B anlif1'nin piyasadan gektigi ilacin maliyeti ve tasima maliyeti de yikleniciye aittir.
Bu madde, sOzlesme siiresinin dolmasindan sonra da alman ilaglar tiiketilinceye kadar yiiklenicinin
sorumlulugundadar. _

16- Yiiklenici, T.C. Saglik Bakanlig: tarafindan yasaklanan ilaglar, yasaklanan ve yerine almacak
ilacin yasaklanma tarihindekj depocu satig fiyat: iizerinden hesaplanmak sartiyla idarece belirlenecek
ilaglarla en geg 10 (on) is giinii i¢inde degistirmelidir. Bu madde s0zlesme siiresinin sona ermesinden sonra
da alinan ilaglar tiiketilinceye kadar yiiklenicinin sorumlulugundadir. / P.\%%@é\
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17- Yiiklenici; idare eczanesinde bulunan ve EK-4/A listesinden ¢ikarilan ilaglarin ddenen muadili
varsa muadil ilag getirecektir, yoksa EK-4/A listesinden ¢ikarilan ilacin ve yerine alinacak ilacin depocu
satig fiyat: tizerinden hesaplanmak sartiyla idarece belirlenecek ilaglarla en geg 10 (on) is giinii i¢inde takas
yapacaktir. Bu madde sozlesme siiresinin sona ermesinden sonra da alinan ilaglar tiiketilinceye kadar
yiiklenicinin sorumlulugundadir,

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

19- Yiiklenici, soguk zincir kosullarinda saklanmas:1 gerekenler digindaki tiim ilaglart normal oda
kosullarinda depolanabilecek sekilde, orijinal ambalajinda teslim edecektir.

20- Yiiklenici, ihale konusu tim ilaglara ait karekod bilgisini Sagl.llg. Bakanligi'nin Onerdigi’ PTS
standard1 uyarinca hazirlanmis dosya halinde elektronik ortamda teslim yeri LU. nin hangj F akiilte/Enstitiisii
ise oraya aktarmak zorundadir,

21- Serum posetleri, polivinil kloriir (PVC) yapisinda veya polipropilen (PP) yapisinda olmalidir ve
i¢ torbanin digimin steri] olmasim saglayan kolay agilabilir dis ambalaji olmalidir. Serumlarin steril,
apirojenik ve fiziksel gortinilimii berrak olmalidir,

22- Serum posetlerinde;
a) Posetlerin alt tarafinda; biri inflizyon seti igin, digeri ilag girisi igin birbirinden bagimsiz iki ayri
port olmalidir ve ml cinsinden birimlendirme ¢izgileri bulunmalidar,
b) Posetler esnek yapida olmali, gerektiginde posete ilag ve benzeri soliisyonlarm ilavesine olanak -
saglamalidir. "
¢) Serumlarin igerigini belirten etiketler lizerinde olup, etiketlerde iiretim ve son kullanma tarih

bilgileriyle seri numaralar; yazilmig olmalidir.

23- Thale listesinde ambalaji PVC (polivinilkloriir) yapida istenen serumlar yerine PVC
(polivinilkloriir) veya PP (polipropilen) yapidaki serum degerlendirmeye alinacaktir.

25- Serumlarin setleri steri] edilmis olmalidir.

26- Serumlarin ve ilaglarin teslim yeri Tibbj Ilag Tagimr Kayit Birimi deposudur. Gerektiginde ilgili
alt birim depolarina da sevk iglemi yiikleniciye aittir. Serumlar ve ilaglar mesai saatleri disinda ve tatil
giinlerinde teslim alinmayacaktir. Teslimat swrasinda bir sorun ¢iktiinda muhatap bulunamadigindan kargo
yoluyla yapilan teslimatlar kabul edilmeyecektir.

' 27- Idare; setler dahil tim {irlinler igin, kimyasal ve biyolojik muayenesine liizum gordiigiinde;
Istanbul Hifzissihha Enstitiistinde ve/veya Ankara Refik Saydam Enstitiisiinde tahli] ve muayeneleri
yapilacaktir, Her tiirlii masrafy yiklenici tarafindan kargilamr,
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28- Fibrin doku Yapistiricl icin;
a) Uriin, insan fibrinojeni ve insan trombini iceren ki komponentli fibrin doku yapistiricy olmalidrr.,
b) Uriin, 70-115 mg/ml fibrinojen ve 500 IU/ml trombin olmak lizere iki kompenentten olusmalidir,
¢) Uriin fizyolojik olmaldir.

d) Uriiniin, ¢esitli alanlarda kanamalar durdurma, doky yapistirma, ayrilmig dokulary yapistirma ve |

32- Thale listesindeki Bortezomib etken maddeli ilag igin hem TV (Intravenoz) hem SC (Subkutan)
kullanilabilen form]ar degerlendinneye almacaktir. Sadece TV (Intravenoz) kullamlabilen formlar
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