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ISTANBUL UNIVERSITES] ISTANBUL TIP FAKULTEST HASTANES]
ILAC VE SERUM TEKNIK SARTNAMES]

1- Teklif edilecek ilaglar Saghk Bakanhi'ndan ruhsat almis ve Saglik Bakanlifi'nca gikarilmms genelge
ve tiizitklere uygun olmalidir.

2- Istekliler TC Saghik Bakanlig: tarafindan verilmis Ecza Deposu Ruhsati veya Imalat Izin Belgesini
veya Ecza Ticarethanesi Izin Belgesini teklifi ile birlikte Thale Komisyonu'na sunmahdir. fthalatc: ise ithal
ilag igin Saglik Bakanhg Ithal Ilag Izin Belgesi ihale Komisyonu'na verilecektir.

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

4- Thale listesinde flakon olarak istenen etken maddenin hazir enjektér formunda muadili varsa, flakon
istemig olsak dahi hazir enjekttr seklinde verilen teklifler de degerlendirmeye almacaktir, Ya da hazir
enjektdr olarak istemis olsak dahi flakon olarak muadili varsa degerlendirmeye alinacaktir. fhale listesinde
bulunan parenteral formdaki ilaglar i¢in istemimizi ampul ya da flakon olarak belirtmis olsak dahi etken

' maddesi ve etken madde miktar1 ayn: oldugu siirece birbirinin yerine degerlendirmeye alnacaktir. Aym
i sekilde oral yolla kullamlan ilaglarda istemimizi tablet/kapstil/draje.,.vs olarak belirtmis olsak dahi etken
maddesi ve etken madde miktar1 aym oldugu siirece birbirinin yerine degerlendirmeye aliacaktir.

5- Ihale listesinde kullanim birimi farkl sekillerde (Ornegin; IU, KU, mcg, gr, kg, It, vb) belirtilen
ilaglarda; yiiklenici firma, tiretici firmanin piyasaya stirdligii ambalaj formlar arasindan idarefiin talep ettigi

~ formdakileri teslim edecektir.

6- Teslim edilecek tiim ilaglarin ambalaji fizerinde seri numarasi, karekodu (senimi%r i¢in barkod);
ruhsat ve son kullanma tarihi yer almalidir. Ambealajinda bu bilgileri bulundurmayan ilag:léi”te';;'l‘_im_alm‘maz; :

- 7- Ihale listesinde yer alan ilaglar/serumlara teklif verme asamasinda; verilecek muadil ilag teklifleri
kesinlikle EK-4A (Tedavi yardim uygulama tebligi ve SUT - Bedeli Odenecek flaglar Listesi) listesinde yet
almak zorundadur, ihale stirecleri iginde EK-4A listesine girecek geklinde taahhiitname I;'eibul, edilmeyecektir:

* Butiir teklifler degerlendirme dig1 birakilacaktir.

8- Ihale listesinde yer alan etken maddelere karsihk gelen muadil ilag teklifi verilecektir. Teklif ‘edilen
ilaglann ihale neticelendikten sonra sézlesme sirecleri i¢inde baska muadil ilagla degistirilimesi kabul
edilmez. Ancak; Yiklenici firma; ihale listesinde bulunan, piyasada bulunmayan veya bagka bir nedenden
dolay: teslim edemedigi ilaglarla ilgili asafidaki htikiimler gergeklestigi takdirde bagka muadil ilag teslim
edebilir: - L SR
a) Yerli ilag ve serumlarda imalatg: firmalardan sz konusu ilaglarin tiretimebagh nedenlerden
dolay stoklarinda olmadigii ve/veya iiretilmedigini gOsterir belgeyi, ilgili Tibbi flag Tagir Kayxt
Birimi’ne teslim etmelidir. B
b) Ithal ilag ve serumlarda, stz konusu ilaglarm ithalatinin yapilamadigina dair belgeyi ve/veya
tiretime baglt nedenlerden dolay stoklarmda olmadigina ve/veya tiretilmedigine dair belgeyi lisansl
miimessilinden veya ithalatc: firmadan alip ilgili Tibbi Ilag Tasinir Kayit Birimi’ne teslim etmelidir.
¢) Bu durumda getirilen muadil ilacin fiyat ihaledeki ilacin fiyatindan fazla olamaz, dozaj1 farkls
olamaz. Sayet muadil ilacin kamu fiyat: ihaledeki ilacin kamu fiyatindan digiik’ ise aradaki fark kadar
ihale fiyatindan diigerek fatura edilir, e

d) a ve b bendindeki durumlanin disinda bagka bir nedenden dolay: sbzlesme siitegleri iginde teslim |

......

edilemeyen ilag/serumlar igin tretici firma ve yiklenicinin sundugu  gerek¢e *idarece’ uygtin




9- Siparigler, eczanenin titketim miktarlar1 goz Ontinde tutularak 2 (iki) ayhk stofu gegmeyecek
. sekilde periyodik olarak verilecektir. Siparigler ilgili Tibbi flag Tagimr Kayrt Birimi’nin imzalt yazisi ile
faksla veya e-mail yoluyla bildirilecek olup agik ihalelerde bildirim tarihinden itibaren 12 (oniki) is glinti
igerisinde belirtilen miktarlarda teslim edilecektir. Yiiklenici, ayrica ek bir slire verilmemigsg,son’ teshm
giinii kalan mallarin tamamm ilgili birimin yazih talebini beklemeksizin teslim etmek zorundadyr, =~

10- Siparisi verilen ilaglarn teslim tarihleri itibari ile mlyadlannm dolmasina eni dz, 1 (blr) yll siire
olmalidir. (Raf 8mrit 1 (bir) y1l veya daha az olan ilaglar i¢in ise miyadlarnin dolmastiia 2/3 kadat siire
olmalidir.). Hastay: magdur etmemek adina gerekli durumlarda ve/veya zorunluluk hallerinde ilaglar teknik

sartnamenin 10. maddesinden daha kisa miyadh alinacaksa yiiklenici firmanin {riinler miyadi doldugunda. i

~ degistirilecektir taahhtidil vermesi gartiyla muayene ve kabul komisyonu onay: ile almabilir. Yiiklenici firma:
miyad: dolan ilaglar1 en ge¢ 10 (on) is giinii icerisinde yenisi ile degistirecektir.

11- Ambalajinin bozuk veya kirik oldugu muayene ve kabul komisyonunun kontrolﬁ sxrasmda veya

* sonradan tespit edilen bozuk veya kink ilaglar yiiklenici firmaya bildirim tarihinden itibaren’ en geg: '1 0‘(011)

ig glinii igerisinde yenisi ile degistirilecektir. 0

= 12- Saklanmas1 ve dafitimi soguk zincir gerektiren ilaglar soguk zincir kogullarina (2- °C) uygun

olarak getirilmelidir, teslim zincirinde 1s1 degisiminden kaynaklanacak sorunlar ile ilgili sorumluluk
| ylikleniciye aittir veya yiiklenici 1s1 degisimlerini gdsteren 6lglim aleti (Data Logger) il¢ nakil ve teslitn
edecektir.

13- Yiklenici firma tarafindan teslim edilen ilaglanin miyadlarnin dolmasimna en az 2 (iki)' ay kala
yikleniciye bildirildigi takdirde en az 1 (bir) yil miyadliyla degistirilecektir. Ancak; acil durumlarda
komisyon onay: ile daha kisa miyadh ilaglar ile degistirilebilecektir. Bildirim yiiklenici ﬁrmaya Tibbi ilag
Taginir Kayit Yetkilisinin parafi ve Tagmir Mal Siireg Yoneticisinin e-imzal yazis ilé' Taiur Mal Siirge
Yonetimi Eczane Birimi iizerinden e-mail veya faks yoluyla yapilacaktir. Uriin tiikenmedigi takditde kutusu
agilmig ve/veya atllm1§ da olsa adet bazinda deBisim devam edecektir. Teslimatlar bildirim' tarihinden
itibaren 25 (yirmibes) is glinil icerisinde belirtilen ‘miktarlarda yapilacaktir. Bu madde sdzlesme stiresinin
{ sona ermesinden sonra da alinan ilaglar tukeulmceye kadar yiiklenicinin sorumlulugundadlr Bit:hedenle
| sevk irsaliyelerinde gonderilen ilaglarin seri numaralarimn bulunmas: gereklidir. Idarenin fstedigi’ thk&ude
siirlim{i azalan ilaglarin depocu satis fiyat: iizerinden hesaplanan tutari kadar stiriimii f'azla olan ve/veya

ihtiya¢ duyulan ilaglar ile takas1 yapilacaktir.

14- Fatura ve sevk irsaliyelerinin tanziminde; B :
a) Ilaglar adet olarak yazilacaktir, kutu olarak diizenlenmis fatura/irsaliyeler kabul edllmeyecektlr
b) llaglarin seri numarasy/parti numarasi, pts numarasi, ihale tarihi, ihale nosu, 1hale c1ns1 barkod
numarasi,miyad bilgileri yer alacaktir.
' ¢) Aym ilaca ait farkli miyadlar ayr kalemler halinde miktarlan ile beraber alt alta yamlacaktxr
15- Saghk Bakanlif1 tarafindan hatal tiretim nedeni ile toplatﬂmasma karar verilen ilaglar’ yiiklenici
tarafindan geri alimip, aym miktarda hatasiz serideki ilag ile en geg 10 (on) is giinti iginde degistitiltelidir.
Ayni zamanda Saglik Bakanhgl piyasadan gekhg; ilacin maliyeti ve tagima maliyeti ¢ de 9ﬁklemcrye altﬁr
Bu madde, sézlesme siiresinin dolmasindan sonra da alinan ilaglar tiiketilinceye kédat yiiklenicinin
| sorumlulugundadir.

N

16- Yiiklenici, T.C. Saglik Bakanh@ tarafindan yasaklanan ilaglari, yasaklanan ve yerme a]macak
ilacin yasaklanma tarihindeki depocu satig fiyat1 tizerinden hesaplanmak sartlyla idarece behrlenecek
ilaglarla en geg¢ 10 (on) is glinti iginde degigtirmelidir. Bu madde s6zlegme siiresinin sona el‘fnesmdeﬁ som‘a
{ da alman ilaglar tuketxlmceye kadar yuklemcmm sommlulugundadlr




17- Yiklenici; idare eczanesinde bulunan ve EX-4/A listesinden ¢ikarilan ilaglarn 8denen muadili
varsa muadil ilag getirécektir, yoksa EK-4/A listesinden ¢ikanlan ilacin ve yerine. almacak ildcm depocu
. sahg fiyat: lizerinden hesaplanmak sartiyla idarece belirlenecek ilaglarla en geg 10 (on) is %ggﬁ.igigde takas
yapacaktr, Bu madde sozlesme stiresinin sona ermesinden sonra da alman ilaglar tikktilinceye kadat

 yiiklenicinin sorumlulugundadir,
18- ihale yapihip karar asamasmdan sonra EK-4/A listesinden gikanilan ilaglar iptal edilecektir. |

19~ Yiklenici, soguk zincir kogullarinda saklanmas: gerckenler digindaki tiim ilaglart normal oda
kosullarmda depolanabilecek gekilde, orijinal ambalajinda teslim edecekitir.

20- Yiklenici, ihale konusu tim ilaglara ait karekod bilgisini Saglik Bakanhfi'min Snerdigi PTS :
| standard: uyarinca hazirlanmig dosya halinde elektronik ortamda testim yeri 1.U. nin hangi FakﬁltefEnsntusu ;
| ise oraya aktarmak zoruhdadir. E BT

21- Serum pogetleri, polivinil klorlr (PVC) yapisinda veya polipropilen (PP) yaplszﬁda olmalidir’ v
j¢- torbamn digiin steril olmasim saBlayan kolay acilabilir dig ambalaji olmalidir. Serumlarnin steril,
apirojenik ve fiziksel gérim{imii berrak olmalidur.

22- Serum posetlerinde; .
a) Pogetlerin alt tarafinda; biri infiizyon seti igin, digeri ilag girigi i¢in birbirinden bagimsiz iki ayri
port olmalidar ve ml cinsinden birimlendirme gizgileri bulunmalidar.
b) Posetler esnek yapida olmali, gerektifinde pogete ilag ve benzeri solisyonlarin ilavesine olanak
saglamalidur. KLU
¢) Serumlarmn igerigini belirten etiketler tizerinde olup, etiketlerde firetim ve son kullanma tatih
bilgileriyle seri numaralar: yazilmms olmalidir.
23- ihale listesinde ambalaji PVC ({polivinilkloriir) yapida istenen serumlar’” yering “PVE

(polivirilkloriir) veya PP (polipropilen) yapidaki serum degerlendirmeye alinacaktir.

24- istekliler serum setleri igin teldif ettikleri tirtinlere ait T.C. Saglik Bakanhg Ulusal Eilgi’Bmkasz
(TITUBB)’ndan onaylandigin belirtir belgeleri ve onayli firma bayi veya ana bayi veya 'gedariki;,i_ koduna
sahip oldugunu gdsterir belgeleri, ihale esnasinda {hale Komisyonuna ibraz etmek zorundadit, g

25- Serumlarn setleri steril edilmis olmahdr.

26~ Serumlarin ve ilaglarmn teslim yeri Tibbi lag Taginir Kayit Birimi deposudur. Gerektiginde ilgil
alt birim depolarma da sevk iglemi yikkleniciye aittir. Serumlar ve jlaglar mesai saatlerl diginda ve tatil
giinlerinde teslim alinmayacaktir. Teslimat sirasinda bir sorun ¢iktiganda muhatap bulunamadigindan kargo
yoluyla yapilan teslimatlar kabul edilmeyecektir. RO
_ 27 idare; setler dahil tiim driinler igin, kimyasal ve biyolojik muayenesine lizum. gérdiifiinde;
istanbul Hifzssthha Enstitiisinde ve/veya Ankara Refik Saydam Enstitlistinde ‘tahlil ve muayeneleri
yapilacaktir, Her tiirlti masrafi yiklenici tarafindan kargilamr., R :
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28- Fibrin doku yapistirie 19111'
a) Uriin, insan fibrinojeni ve insan trombini igeren iki komponentli fibrin doku yapigtiric: olmalidar,

b) Umn, 70-115 mg/m! fibrinojen ve 500 IU/ml trombin olmak {izere iki kompenentien olusmalidyr.

¢) Urlin fizyolojik olmahdir.
d) Urtintin, cesitli alanlarda kanamalar1 durdurma, doku yapigtirma, ayrdmis dokulan yapigtirma ve

gliclendirme, yara iyilesmesine destek olma gibi endikasyonda etkinligi kamtlanmug olmal ve- -

ithalater kurulus, istendigi taktirde kanitlayic: literatiirler sunabilmelidir.
¢) Aplikatorler hekimlerin istek ve talepleri dogrultusunda ihtiya¢ duyulan ameliyatlarda kullandmak
{izere gesitli boylarda ve kullanilacak ilaca uygun dzellikte ilgili birimin hekimine yitklenici ve /veya

{retici firma tarafindan teslim edilir. Temin edilen bu aplikattrler tek kullanimiik (disposible) ...
olmalidir, Sterilizasyonu bozuldugunda ya da bozuk, kik...vs ¢iktipinda da her tirlli masraf

ytiklenicinin ve/veya liretici firmamn sorumlulugundadar.
f) Yiiklenici temin edecegi Aplikatdrlerin FDA veya CE onayh oldufunu gdsteren belgeyz aphkatbru

| kullanacak olan baliimiin yzman hekimine aplikatdrle birlikte ibraz etmek zorundadir.

g) Hekim ihtiyag hissettiinde ilgili iiretici firmanin fibrin doku yapigtirier ilag veiblmunla ‘birlikte
kultamlan her tiirlii aparatlarla ilgili bilgi verecek donanimh bir elemanimn hastane iginde acilen uIa:;:ﬂablhr ,

olmas: gereklidir. Aksi takdirde olusabilecek sorunlardan yiiklenici ve/veya firetici firma sorumludur

29- Beslenme tirlinleri; Enteral beslenme sollisyonlarmda alinacak miktar: litre {izerinden behrlenenler
igin, fiyatlar da litre fizerinden degerlendirilecek ve litre {izerinden teslimat yapilacaktu: Aromalt-entéral
beslenme solusyonlanmn hangi aromadan ne kadar istendidi siparis sirasinda ilgili depoya bildirilécek ve

teslimat siparige uygun yapilacaktir. Beslenme iirlinlintl tarif ederken aromasiz yazzlrm‘g*sa aromasm hrim

! teklif verilecek ve ihale sonuglandiktan sonrada aromasiz Uriin getirilecektir.

. 30- Yiiklenici, idare istedigi takdirde yitksek riskli ilaglar igin kirmizi etiket getirmek zorundadur.
Idare, bu etiketlerde renk ¢esitlilifini gerektiginde istenildigi kadar arttirabilir.

31- Sevofluran, desfluran ve izofluran etken maddeli inhalasyon ajanmi verecek “yiikfenici

hastanemizde kullamlan tiim anestezi cihazlarina uygun nitelik ve sayida vaporizatdrli temin etmehdlr Bu |

vaporizatbrlerin anza halinde onanm ve en az 6 (alti) ayda bir kez kahbrasyonlan yuklemc1 taraﬁndan
yapiimalidir. Doldurma adaptdril giseye entegre olmalidir ya da yiiklenici gige bagina 1‘_(bn') adet *“doldurma
adaptdrii temin etmelidir. -

32- Ihale listesindeki Bortezomib etken maddeli ilag igin hem IV (Intravenoz) Iiéni" SC (Subkutan}
kullanilabilen formlar degerlendirmeye alinacaktir. Sadece IV (Intravenoz) kullamlabilen formlar
degerlendirme dist birakilacaktir,

33- Saghk Bakanlhg Turkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumunun uyusturucu ve p51k0trop ilaglara 111§k1n
faturalar konulu genelgesine istinaden uyusturucu ve psikotrop ilaglarin etkin bir sekilde’ kontroﬂennin
yapilabilmesi i¢in s6z konusu ilaclara iligkin faturalar, diger ilaclar iceren faturalardan farkl: seéi mimaralars
tagiyacak ve bu faturalarda diger ilaglar belirtilmeyecektir. Bu tiir ilaglara ait faturalarin uzermde etrafi
yildizlarla gevrilmis bir dikddrtgenin iginde **Regetesi ve Faturast Saklanacak llaclar”’ 1bareSI yer aIaCakm

34- Yiiklenici firma tarafindan teslim edilen ilag, serum ve mamalarla ilgili herhangl bu‘ sebcple
yaganilacak problemlierde yuklem01 firmaya bildirim tarihinden itibaren en ge¢ 10 {on) s, gunu 1<;ensmdé
yiiklenici firma firlinleri yenisi ile degistirecektir veya idare istedipi takdirde depocu satiy fiyat: lizerinden
hesaplanari tutar kadar siirimii fazla olan ve / veya ihtiyag duyulan ilag, serum ve mamalarla takasx

yapacakiir, g ———— —
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35- Sozlegme siiresince ihale sonucu alman ijriine ait olugacak fiyat dugﬁsu(TC -Saglik
Bakanlii’nin kurum indirimlerinde arti yapmasi ve/veya ilag fiyatlarinda indirim yapmas: sebebiyle) veya
fiyat artig1, degisikliklerin yapildig1 tarihten itibaren kesilen faturalara aym oranda yansitilir.  ~

36- Kemoterapi Ilag Hazmrlama Unitesinde kullamilan 1 ve 2 nolu kalemler Romatoid. Artnt

~ endikasyonuna uygun aym grup ilag olmalidir.




