ISTANBUL I"JNiVERSiTESi ISTANBUL TIP FAKULTESI HASTANESI
ILAC VE SERUM TEKNiK SARTNAMESI

1- Teklif edilecek ilaglar Saglhk Bakanligi'ndan ruhsat almig ve Saglik Bakanligi'nca ¢ikarilmig genelge
ve tiiziiklere uygun olmalidir,

2- [stekliler TC Saglik Bakanhg: tarafindan verilmis Ecza Deposu Ruhsat: veya Imalat I_zin B'elge_sini
teklifi ile birlikte Ihale Komisyonu'na sunmalidir. Ithalate: ise ithal ilag icin Saglik Bakanlig: Ithal llag¢ Izin
Belgesi Thale 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- Ihale listesinde flakon olarak istenen etken maddenin hazir enjektor formunda muadili varsa, flakon
istemis olsak dahi hazir enjektor seklinde verilen teklifler de degerlendirmeye alinacaktir. Ya da hazir
enjektdr olarak istemis olsak dahi flakon olarak muadili varsa degerlendirmeye alinacaktir. ihale listesinde
bulunan parenteral formdaki ilaglar i¢in istemimizi ampul ya da flakon olarak belirtmis olsak dahi etken
maddesi ve etken madde miktar: ayni oldugu siirece birbirinin yerine degerlendirmeye alinacaktir. Ayni
sekilde oral yolla kullanilan ilaglarda istemimizi tablet/kapsiil/draje...vs olarak belirtmis olsak dahi etken
maddesi ve etken madde miktart aym oldugu siirece birbirinin yerine degerlendirmeye alinacaktir.

5- Ihale listesinde kullanim birimi farkls sekillerde (Ornegin; iU, KU, mcg, gr, kg, It, vb) belirtilen
ilaglarda; yiiklenici firma, tiretici firmanm piyasaya siirdiigii ambalaj formlar arasindan idarenin talep ettigi
formdakileri teslim edecektir.

6- Teslim edilecek tiim ilaglarin ambalaj1 iizerinde 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 asamasinda; verilecek muadil ilac teklifleri
kesinlikle EK-4A (Tedavi yardimi uygulama tebligi ve SUT - Bedeli Odenecek Ilaclar Listesi) listesinde yer
almak zorundadir, ihale stregleri icinde EK-4A listesine girecek seklinde taahhiitname kabul edilmeyecektir.
Bu tiir teklifler degerlendirme dis1 birakilacaktr.

8- Thale listesinde yer alan etken maddelere karsilik gelen muadil ilag teklifi verilecektir. Teklif edilen
ilaglarin ihale neticelendikten sonra sbzlesme siirecleri icinde baska muadil ilagla degistirilmesi kabul
edilmez. Ancak; Yiiklenici firma; ihale listesinde bulunan, piyasada bulunmayan veya baska bir nedenden
dolay1 teslim edemedigi ilaglarla ilgili asagidaki hiikiimler gergeklestigi takdirde bagka muadil ilag teslim
edebilir:

a) Yerli ilag ve serumlarda imalat¢1 firmalardan s6z konusu ilaglarn tiretime bagl nedenlerden

dolay1 stoklarinda olmadigim ve/veya liretilmedigini gosterir belgeyi, ilgili Tibbi ilag Tagmir Kayt

Birimi’ne teslim etmelidir.

b) Ithal ila¢ ve serumlarda, séz konusu ilaglarin ithalatinin yaptlamadigma dair belgeyi ve/veya

tiretime bagli nedenlerden dolay1 stoklarinda olmadigina ve/veya tretilmedigine dair belgeyi lisansli

mumessilinden veya ithalat¢: firmadan alip ilgili Tibbi Ilag Tagimir Kayit Birimi’ne teslim etmelidir.
¢) Bu durumda getirilen muadil ilacin fiyat ihaledeki ilacin fiyatindan fazla olamaz, dozaj1 farkli
olamaz. Sayet muadil ilacin kamu fiyat: ihaledeki ilacin kamy fiyatindan diisiik ise aradaki fark kadar
ihale fiyatindan diiserek fatura edilir.

d) a ve b bendindeki durumlarin disinda bagka bir nedenden dolay1 sbzlesme siiregleri icinde teslim

edilemeyen ilag/serumlar icin dretici firma ve yiiklenicinin sundugu gerekge idarece uygun

goriildiigii takdirde baska muadil ila¢/serum kabul edilir.
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9- Siparisler, eczanenin tiiketim miktarlar: g0z oniinde tutularak 2 (iki) aylik stogu gecmeyecek
sekilde periyodik olarak verilecektir. Siparisler ilgili Tibbi Ilag Tasinur Kayit Birimi’nin imzal1 yazisi ile
faksla veya e-mail yoluyla bildirilecek olup agik ihalelerde bildirim tarihinden itibaren 12 (oniki) ig giinii
icerisinde belirtilen miktarlarda teslim edilecektir. Yiiklenici, ayrica ek bir siire verilmemigse son teslim
giini kalan mallarin tamamimi ilgili birimin yazili talebini beklemeksizin teslim etmek zorundadir.

10- Siparisi verilen ilaglarin teslim tarihleri itibari ile miyadlarinin dolmasina en az 1 (bir) vl siire
olmalidir. (Raf 6mrii 1 (bir) yil veya daha az olan ilaclar igin ise miyadlarinin dolmasma 2/3 kadar siire
olmalidir.). Hastay1 magdur etmemek adina gerekli durumlarda ve/veya zorunluluk hallerinde ilaclar teknik
sartnamenin 10. maddesinden daha kisa miyadli alacaksa yiiklenici firmanin iiriinler miyad: doldugunda
degistirilecektir taahhiidii vermesi sartryla muayene ve kabul komisyonu onayi ile alinabilir. Yiiklenici firma
miyadi dolan ilaglar en geg 10 (on) is giinii icerisinde yenisi ile degistirecektir.

11- Ambalajinin bozuk veya kirik oldugu muayene ve kabul komisyonunun kontrolii sirasinda veya
sonradan tespit edilen bozuk veya kirik ilaclar yiklenici firmaya bildirim tarihinden itibaren en ge¢ 10 (on)
i glinil i¢erisinde yenisi ile degistirilecektir.

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

13- Yiiklenici firma tarafindan teslim edilen ilaglarm miyadlarmin dolmasina en az 2 (iki) ay kala
yiikleniciye bildirildigi takdirde en az 1 (bir) yil miyadhyla degistirilecektir. Ancak; acil durumlarda
komisyon onayt ile daha kisa miyadl ilaglar ile degistirilebilecektir. Bildirim yliklenici firmaya Tibbi [lac
Tasinur Kayit Yetkilisinin parafi ve Tagmir Mal Siire¢ Yoneticisinin e-imzali yazisi ile Taginir Mal Siire¢
Yonetimi Eczane Birimi iizerinden e-mail veya faks yoluyla yapilacaktir. Uriin tiikenmedigi takdirde kutusu
agilmis ve/veya atilmis da olsa adet bazinda degisim devam edecektir. Teslimatlar bildirim tarihinden
itibaren 25 (yirmibes) is giinii icerisinde belirtilen miktarlarda yapilacaktir. Bu madde sézlesme siiresinin
sona ermesinden sonra da alinan ilaglar tiikketilinceye kadar yiiklenicinin sorumlulugundadir. Bu nedenle
sevk irsaliyelerinde gonderilen ilaglarin seri numaralarinin bulunmasi gereklidir. Idarenin istedigi takdirde,
strlimii azalan ilaglarin depocu satis fiyati iizerinden hesaplanan tutar1 kadar siiriimii fazla olan ve/veya
ihtiyag duyulan ilaglar ile takas: yapilacaktir.

14- Fatura ve sevk irsaliyelerinin tanziminde;
a) Ilaclar adet olarak yazilacaktir, kutu olarak diizenlenmis fatura/irsaliyeler kabul edilmeyecektir,
b) Ilaclarmn seri numarasy/parti numarasi, pts numarasi, ihale tarihi, ihale nosu, ihale cinsi, barkod
numarasi,miyad bilgileri yer alacaktr.
¢) Ayni ilaca ait farkhh miyadlar ayri kalemler halinde miktarlar ile beraber alt alta yazilacaktir.

15- Saghik Bakanhg: tarafindan hatali {iretim nedeni ile toplatilmasina karar verilen ilaglar yiiklenici
tarafindan geri alimip, aym miktarda hatasiz serideki ilag ile en geg 10 (on) is giinii icinde degistirilmelidir.
Aym zamanda Saglik Bakanligi'nmn piyasadan ¢ektigi ilacin maliyeti ve tagima maliyeti de yiikleniciye aittir.
Bu madde, sbzlesme siiresinin dolmasindan sonra da ahnan ilaglar tiiketilinceye kadar yiiklenicinin
sorumlulugundadar.

16- Yiiklenici, T.C. Saglik Bakanlig: tarafindan yasaklanan ilaglari, yasaklanan ve yerine almacak
ilacin yasaklanma tarihindeki depocu satis fiyati lizerinden hesaplanmak sartiyla idarece belirlenecek
ilaglarla en ge¢ 10 (on) is giinii icinde degistirmelidir. Bu madde sézlesme siiresinin sona ermesinden sonra
da alinan ilaglar tiiketilinceye kadar yiiklenicinin sorumlulugundadir.
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17- Yiklenici; idare eczanesinde bulunan ve EK-4/A listesinden ¢ikarilan ilaglarin 6denen muadili
varsa muadil ilag getirecektir, yoksa EK-4/A listesinden ¢ikarilan ilacin ve yerine alinacak ilacin depocu
satis fiyat: lizerinden hesaplanmak sartryla idarece belirlenecek ilaglarla en ge¢ 10 (on) is giinii i¢inde takas
yapacaktir. Bu madde s6zlesme siiresinin sona ermesinden sonra da alinan ilaglar tiiketilinceye kadar
yuklenicinin sorumlulugundadir.

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

19- Yiiklenici, soguk zincir kosullarinda saklanmasi gerekenler disindaki tiim ilaclart normal oda
kogullarinda depolanabilecek sekilde, orijinal ambalajinda teslim edecektir.

20- Yiiklenici, ihale konusu tiim ilaglara ait karekod bilgisini Saglik Bakanligi'min énerdigi PTS
standard1 uyarinca hazirlanmis dosya halinde elektronik ortamda teslim yert LU, nin hangi Fakiilte/Enstitiisii
ise oraya aktarmak zorundadir.

21- Serum posetleri, polivinil kloriir (PVC) yapisinda veya polipropilen (PP) yapisinda olmalidir ve
i¢ torbanin dismin steril olmasini saglayan kolay agilabilir dig ambalaji olmalidir. Serumlarin steril,
apirojenik ve fiziksel goriiniimii berrak olmalidir.

22- Serum posetlerinde;
a) Posetlerin alt tarafinda; biri infiizyon seti igin, digeri ilag girisi i¢in birbirinden bagimsiz iki ayn
port olmalidir ve ml cinsinden birimlendirme ¢izgileri bulunmalidir.
b) Posetler esnek yapida olmali, gerektiginde posete ilag ve benzeri soliisyonlarin ilavesine olanak

saglamalidir.
¢) Serumlarin igerigini belirten etiketler iizerinde olup, etiketlerde iiretim ve son kullanma tarih

bilgileriyle seri numaralar1 yazilmig olmalidur.

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

24- Istekliler serum setleri i¢in teklif ettikleri iiriinlere ait T.C. Saglik Bakanhg1 Ulusal Bilgi Bankas:
(TITUBB)’ndan onaylandigim belirtir belgeleri ve onayh firma bayi veya ana bayi veya tedarik¢i koduna
sahip oldugunu gésterir belgeleri, ihale esnasinda ihale Komisyonuna ibraz etmek zorundadir.

25- Serumlarin setleri steril edilmis olmalidir.

26- Serumlarin ve ilaglarin teslim yeri Tibbi ilag Tasiir Kayit Birimi deposudur. Gerektiginde gili
alt birim depolarina da sevk islemi yikleniciye aittir. Serumlar ve ilaclar mesai saatleri disinda ve tatil
giinlerinde teslim almmayacaktir. Teslimat sirasinda bir sorun ¢iktiginda muhatap bulunamadigindan kargo
yoluyla yapilan teslimatlar kabul edilmeyecektir.

27- Idare; setler dahil tiim iiriinler igin, kimyasal ve biyolojik muayenesine lizum gordiigiinde;

Istanbul Hifzissthha Enstitiisiinde ve/veya Ankara Refik Saydam Enstitiisiinde tahlil ve muayeneleri
yapilacaktir. Her tiirlii masrafi yiiklenici tarafindan karsilanir.
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