ILAC ve SERUM TEKNIK SARTNAMESI

1. Teklif edilecek ilaglar Saghk Bakanligi’ndan ruhsat almig ve Saghk Bakanhgi’nca ¢ikarilmig genelge
ve tiziklere uygun olmalidir.

2. Ihale listesinde yer alan ilaglar/serumlar igin; yiiklenici firma tarafindan verilecek muadil ilag
teklifleri EK-2D (Tedavi Yardim Uygulama Tebligi ve SUT-Bedeli Odenecek ilaglar Listesi-)
listesinde yer almak zorundadir.

3. Ihale listesinde yer alan etken maddelere kargilik gelen muadil ilag teklifi verilecektir. Teklif
edilen ilaglarin ihale neticelendikten sonra bagka muadil ilagla degistirilmesi kabul edilmez.

4. Istekliler T.C Saghk Bakanlif tarafindan verilmis Ecza Deposu Ruhsati veya Imalat Izin
‘Belgesini teklifiyle birlikte synmalidur. Ithalate: ise ithal ilag igin Saghk Bakanlig: ithal ilag izin
belgesi ibraz asli veya noter tasdikli sureti verilecektir.

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

6. Thale listesinde kullamim birimi farkli gekillerde (6rn; unite, IU, KU, mcgr, gram, kilo, litre .vb)
belirtilen ilaglarda; ytklenici firma, dretici firmanin piyasaya sirdiigii ambalaj formlar: arasindan
idarenin talep ettigi formdakileri teslim edecektir.

7. Yuklenici firma; ihale listesinde bulunan, ancak piyasada bulunamayan ilaglarla ilgili;
a) Ithal ilaglar ve serumlarda lisansh miimessili veya ithalatgilarindan
b) Yerli ilaglar ve serumlarda imalatgt firmalardan s6z konusu ilaglarm stoklarinda
olmadigin1 ve/veya iiretilmedigini gosterir belgeyi fakiiltemiz eczane yetkilisine sunacaktir.
¢) aveb bentlerinde yazili durumlarda 3.ncii maddedeki muadil ihale neticelendikten sonra
getirilemez ifadesi gegerli degildir. Bu durumda getirilen muadil ilacin fiyat: ihale ilag
fiyatindan yiksek olamaz, dozaji farkli olamaz, muadil ilacin depocu kurum iskontolu satg
fiyati ihale ilag fiyatindan dusiik ise, disiik olan satis fiyat1 uygulanir.

8. Teslim edilecek tim ilaglarin ambalaji tizerinde perakende satig fiyati, seri numarasi, kare
barkodu (soguk zincir ilaglari ve serumlar harig), ruhsat ve son kullanma tarihi yer almalidir.
Ambalajinda bu bilgileri buldurmayan ilaglar teslim alinmaz.

9. Listede yer alan ilaglar, eczanenin tiiketim miktarlan goz oniinde tutularak hastane eczanesinin
belirledigi siklikta partiler halinde teslim edilecektir. Siparigler, yiiklenici firmaya eczanenin imzali
yazisi ile faksla bildirilecektir. Teslimatlar, bildirim tarihinden itibaren 2 is giini igerisinde
belirtilen cins ve miktarda yapilacaktir. Ayrica acil hasta bag1 alimlarda teslim siiresi 2 ig giinidiir,
ilaglar zamaninda teslim edilmedigi takdirde ilag alimu iptal edilecektir.

10. Siparisi verilen ilaglarin teslim tarihleri itibari ile miadlarimn dolmasina 2/3 kadar siire
olmalidir. Yani, teslim edilen ilaglarin kullanim siiresinin en ¢ok 1/3’ii tamamlanmis olmalidir.
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11. Ilaglarm, Istanbul Tip Fakiiltesi Muayene Kabul Komisyonu tarafindan kontrolii sirasinda,
ambalaji bozuk ve kirtk, miadi 10.ncu maddeye uygun olmayan olanlan teslim alinamaz. Elimizi
giglendirmek ve hastayr magdur etmemek adina sirtimi hizh olan ilaglar miadina bakilmaksizin
komisyon onay1 ile alinabilir. Teslim alinmayan ilaglarin yerine yenisi en geg iki giin igerisinde
teslim edilecektir.

12. Ambalajimmn bozuk veya kirik oldugu sonradan tespit edilen ilaglarda; yapilan tebligat: takiben
en fazla 3 is giinii igerisinde yenisi ile degistirilecektir.

13. Saklanmasi ve dagitimm soguk zincir gerektiren ilaglar soguk zincir kosullarina uygun olarak 1si
degisimlerini gosterebilecek Slgiim aleti (data logger) ile nakil ve teslim edilecektir. Aksi halde
teslim alinmayacaktir.

14. Yiiklenici, teslimat: yapilmig olan ilaglarda miadinin dolmasina en az g ay kala bildirildigi
takdirde bu ilaglar1 miadi 10.ncu maddeye uygun olanlar ile degistirecektir. Bildirim, yuklenici
firmaya eczanenin imzal1 yazisi ile faksla yapilacaktir. Teslimatlar, bildirim tarihinden itibaren 5 is
guni igerisinde belirtilen miktarda yapilacaktir. Bu madde sozlesme siiresinin sona ermesinden
sonra da, alinan ilaglar tiiketilinceye kadar yiiklenicinin sorumlulugundadir. Bu nedenle sevk
irsaliyelerinde gonderilen ilaglarin seri numaralarimin bulunmasi gereklidir. Idarenin istedigi
takdirde, siirimi azalan ilaglarin depocu satis fiyati tizerinden hesaplanan tutari kadar siiriimii fazla
olan ve/veya ihtiya¢ duyulan ilaglar ile takasi yapilacaktir.

15. Her partinin sevk irsaliyesinde;
a) llaglar adet olarak yazilacaktir, kutu olarak diizenlenmis irsaliyeler kabul edilmeyecektir,
b) Ilaglarin seri numarasi, barkodu, raf émrii ve son kullanma tarih bilgileri yer alacaktr.

16. Saglik Bakanlif tarafindan hatali iiretim nedeniyle toplatilmasina karar verilen ilaglar yiiklenici
tarafindan geri alinarak aym miktarda hatasiz serideki ilag ile en ge¢ bir hafta i¢inde
degistirilecektir. Bu madde sozlesme siiresinin sona ermesinden sonra da, alinan ilaglar
titketilinceye kadar ytiklenicinin sorumlulugundadir,

17. Yiklenici, fakiltemiz eczanesinde bulunan ve iretimleri T.C Saghk Bakanligi tarafindan
yasaklanan ilaglari, yasaklama tarihindeki perakende satig fiyatina esit olmak sartiyla idarece
belirlenecek ilaglarla en geg bir hafta iginde degistirecektir. Bu madde sozlesme siiresinin sona
ermesinden sonra da, alinan ilaglar tiiketilinceye kadar yitklenicinin sorumlulugundadir.

18. Saglik Bakanlifinin piyasadan ¢ektigi ilacin maliyeti yiikleniciye ait olacaktir.

19. Ihale sonucu alinan iriine ait T.C Saglik Bakanlig: ilag fiyatlarinda indirim yaptig1 takdirde
(thalede alinan fiyattan daha diisiik olmasi durumunda) yiiklenici indirim tarihinden itibaren teslim
ettigi ilaglarin fatura fiyatin1 yeni olugan indirimli fiyattan kesecektir. Ilacin teslim edildigi tarihteki
fatura fiyat1 mutlak surette kurum iskontosu uygulanmis depocu fiyatina esit ya da altinda olmalidir.,

20. Yuklenici, fakiltemiz eczanesine teslim ettigi ancak Sosyal Giivenlik Kurumu tarafindan EK—
2/D listesinden ¢ikarilan ilaglar1 perakende satig fiyatina esit olmak iizere idarece belirlenecek
ilaglarla en geg bir hafta iginde degistirecektir. Bu madde sozlesme siiresinin sona ermesinden sonra
da, alinan ilaglar tiketilinceye kadar yiiklenicinin sorumlulugundadir.
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21. Thale yapilip karar asamasindan sonra Ek-2/D listesinden ¢tkarilan ilaglar iptal edilecektir.

22. Hastane eczanesinden tablet formundaki ilaglar hastalara giinlik kullanim dozunda sayili olarak
verildiginden, blister olmayan ambalajlarda hijyen sorunu yaganmamasi igin yiiklenici firma teslim
ettigi tablet formundaki ilaglarla birlikte, ilag sayisinin tamami kadar 10x15 cm boyutlarinda seffaf
poset teslim edecektir. '

23. Yuklenici firma, soguk zincir kosullarinda saklanmas: gerekenler digindaki tiim ilaglari normal
oda kosullarinda depolanabilecek sekilde diizgiince ambalajlanmis olarak teslim edecektir.

24. 01.01.2010 tarihinden sonra iiretilmis ilaglarda karekod bulundurulmak zorundadir. Yasa
uygulamaya bagladigindan itibaren karekodu olmayan ilaglarin degisimi yiiklenici firma tarafindan
yapilmak zorundadir.

25. Yiiklenici, ihale konusu ilaglara ait (llag ve Eczacilik Genel Midiirliigii tarafindan yayinlanan
perakende sati fiyat: 500 TL’nin iizerinde olan ilaglar i¢in) karekod bilgisini PTS XML standard:
uyarinca hazirlanmis dosya halinde elektronik ortamda hastaneye aktarmak zorundadir.

26. Serum posetleri, Polivinil Klorid (PVC) yapisinda olmalidir ve ig torbamn diginin steril olmasini
saglayan kolay acilabilir dig ambalaji bulunmalidir. Serumlarin steril, apirojenik ve fiziksel
gorinimi berrak olmalidir.

27. Serum posetlerinde;
4) Posetlerin alt tarafinda; biri infiizyon setinin girigi, digeri ilag uygulama girisi olmak tizere
iki girig yeri ve ml cinsinden birimlendirme ¢izgileri bulunmalidir.
b) Posetler esnek yapida olmali, gerektiginde posete ilag ve benzeri soliisyonlarin ilavesine
olanak saglamalidir.
¢) Serumlarin igerigini belirten etiketler tizerinde olup, etiketlerde iiretim ve son kullanma
tarih bilgileri ile seri numaralar1 yazilmig olmalidir. Serumlarin Saghik Bakanligi’ndan alinan
ruhsatlarinin ve etiketlerinin muayenesi muayene kabul komisyonu tarafindan yapilir.

28. PVC serumlarin ilag gegimlilik raporlar1 serumlar teslim edilirken muayene komisyonuna ibraz
edilmelidir.

29. Serum ve ilaglarin teslim yeri eczane deposudur. Depo i¢i istifleme firma tarafindan
yapilacaktir.

30. istekliler serum setleri ve aplikatorler igin T.C. Saglik Bakanligi’nin belirledigi Tibbi Cihaz Y 6netmeligi
(93/42/EEC MDD), Viicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar Yonetmeligi (90/385/EEC AIMDD) ve
Viicut Diginda Kullanilan (In Vitro) Tibbi Tam Cihazlan Yénetmeligi (98/79/EC IVDD) kapsamindaki
teklif ettikleri Uriinlere ait T.C. Saghk Bakanhg Ulusal Bilgi Bankast (TITUBB)’ndan onaylandigin
belirtir belgeleri ve T.C. Saghik Bakanlig Ulusal Bilgi Bankas: (TITUBB) ndan onayli FIRMA
BAYI veya ANA BAYI veya TEDARIKCI koduna sahip oldugumu gosterir belgeleri Ihale
Komisyonuna ibraz etmek zorundadirlar.

31. Yiikleniciler, teknik sartnamenin 12, 14, 16, 17 ve 28.nci maddeleri igin taahlitnameyi muayene

kabul komisyonuna sunmalidir. :
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32. Idare gerektiginde teslim edilen setler dahil tiim riinler icin kimyasal ve biyolojik muayene
talep edebilir. Bu durumda incelemeler Hifzisthha Enstitiisiinde ve/veya Ankara Refik Saydam
Enstitiisiinde yapilir, her tiirlii masrafi yiiklenici tarafindan karsilanr.

33. Fibrin doku yapistirici igin;

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

b) Uriin, 75-100 mg/ml fibrinojen 500IU trombin olmak iizere iki komponentten olugmalidir.

¢) Urin fizyolojik olmali ve 2-8 °C’ de muhafaza edilebilmelidir.

d) Urinin, ¢esitli alanlarda kanamalari durdurma, doku yapistirma, ayrilmig dokulan
yapistirma ve guglendirme, yara iyilesmesine destek olma gibi endikasyonda etkinligi
kanitlanmig olmali ve ithalatg1 kurulus, istendigi taktirde kamitlayici literatiirler
sunabilmelidir,

e) Aplikatorler ihtiyag duyulan ameliyatlarda kullamlmak tizere firma tarafindan ticretsiz temin
edilmelidir.

34. Sevofluran etken maddeli inhalasyon ajanini verecek yiiklenici hastanemizde kullanilan tim
anestezi cihazlarina uygun nitelik ve sayida vaporizatori temin etmelidir. Bu vaporizatérlerin bakim
onarim ve en az 6 ayda bir kez kalibrasyonlar: yiiklenici tarafindan yapilmalidir.

Sevofluran doldurma aparat1 siseye entegre olmalidir ya da yiiklenici vaporizator bagina 2 adet
doldurma aparat1 temin etmelidir.

35. Enteral beslenme soliisyonlarinda alinacak miktan litre tizerinden belirlenenler igin, fiyatlar da
litre tzerinden deBerlendirilecek ve litre iizerinden teslimat yapilacaktir. Aromali enteral
solisyonlarinin hangi aromadan ne kadar istendigi siparig sirasinda ilgili depoya bildirilecek ve
teslimat siparige uygun yapilacaktir.
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