- ANKARA SEHIR HASTANESI ‘
ILAC, SERUM VE BESLENME URUNLERI IHALESI TEKNIK SARTNAMES]

1. Teklif edilecek ilaglar ve tibbi beslenme iiriinlerinin T.C.Saglik Bakanligi’'ndan ruhsatl, mevzuata uygun ve
Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan kabul edilebilir diizeyde kalite kriterlerine ‘sahip olmas:
zorunludur. Gida beslenme iriinleri ise Gida, Tarim ve Hayvancilik Bakanhgy/il Midurliigy izinli olmahdir. Bu

kosullara uygun clmadif anlagilan iiriinler iade edilecektir.

2. Teklif edilecek ilaglarin etkin madde/maddeleri ihale listesinde belirtilen etkin madde/maddeler ile tam olarak
ayni olmali, aym oranda ve miktarda icermelidir. Teslimat sirasinda dogabilecek yanligliklar iade sebebi
sayilacaktir.

3. Teklif edilecek enteral/parenteral beslenme iiriinlerinin ihale listesinde tarif edilen igerige ve miktara sahip

olmas1 zorunludur. Ayni igerige sahip olmadig1 anlagilan iiriinler iade edilecektir.

4. Aym etken maddeyi igeren ve biyoegdegerlilik gerektiren jemerik ilaglara ait, orijinal ilaca bivoesdeger
oldugunu gosteren T.C. Saglik Bakanlin Tirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan verilen

biyoegdegerlilik onayi bulunmalidir.

5. Teklif edilen fiyatlar ihalenin yapildig: tarihteki T.C.Saglik Bakanlig1 tarafindan yaymlanmis olan KDV harig
Depocu Satig Fiyatindan yiiksek olmamalidir.

6. llag ambalajlar,, “Beseri Tibbi Uriinler Ambalaj ve Etiketleme Yonetmeliginde belirtilen hususlar ile bu

alimi ilgilendiren diger mevzuat hitkiimlerine uygun olmalidir.

7. Muayene Kabul Komisyonu gerek duydugu zaman gerek irlinlerin kabuliinde, gerekse iiriinlerin kullanimi
sirasmda, belirli araliklarla her seriden numune ahip S.B. Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu Analiz ve Kontrol
Laboratuvarlarma veya Gida, Tarim ve Hayvancilk Bakanligi Laboratuvarlarma analiz igin gonderebilecek,
analiz sonucunun uygunluguna bakilmaksizin analiz iicreti ile génderilecek numune kadar iiriin firma tarafindan
karsilanacaktir. Analiz sonucunda uygun olmadigt anlagilan ilaglarin seri numarasina sahip triinleri iade

edilecek ve yiklenici tarafindan degistirilecektir.

8. Teslim alnan triinlerin etiketi iizerinde belirtilen kullanma siiresi igerisinde stabilite ydniinden bir bozulma
oldugu ve bu durum S.B. Tirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu Analiz ve Kontrol Laboratuvarlan raporu ile

tespit edildiginde, yiiklenici firma bozulan miktan kadar @iriinii 30 (otuz) giin icerisinde saglam liriinlerle

degistirecektir.
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- 9. Parenteral soliisyonlar ve siispansiyonlar igin gerektiinde Ihale ve Muayene Komisvonlan tarafindan

ilaglarla gegimlilik raporu istenecektir.

10. Aym etkin madde/maddeleri iceren birden fazla firmann imalat1 olan (esdeger) ilaglar icin teklif edile:qek
preparatlarin hangi miistahzara ait oldugu teklif mektuplaninda belirtilmeli, teslimat sirasinda ihalede hangi
miistahzar teklif edildi ise o teslim edilmelidir. Ancak, teklif edilen miistahzarin ithal edilmemesi veya
Uretilmemesi nedeniyle ya da firmada mevcut stoklarm miat agismdan teknik sartnamenin miad ile ilgili
maddesine uygun olmamasi nedeniyle tedarik¢i firma tarafindan temin edilemedigi durumlarda, bu durumun
ithalatgi/iiretici firma tarafindan belgelendirilmesi kosuluyla yerine Sosyal Giivenlik Kurumunun belirlemis
oldugu “Kamu Odenen Fiyat” esas alinarak daha ucuz olmayan bir muadili teslim edilebilecektir. Esit veya
daha ucuz olmayan muadil bulunmadig taktirde hastane idaresine bagvurularak aradaki fiyat farkma gore islem

tesis edilecektir. Teslimat Sncesinde bu degisiklik hakkinda hastane yetkili eczacisimin onay: almmahdir.

11. Teslim edilmis olan tiriinlerin T.C. Saghk Bakanhg Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan tim
serilerinin geri gekilmesi durumunda firma Uriinleri geri alip Sosyal Giivenlik Kurumunun belirlemis oldugu
“Kamu Odenen Fiyat:” esas almarak daha ucuz olmayan bir muadili teslim edilebilecektir. Esit veya daha ucuz
olmayan muadil bulunmadig: taktirde hastane idaresine basvurularak aradaki fiyat farkina gore islem tesis
edilecektir. Degistirilecek iiriin hakkinda saglik tesisi eczacisiin onay1 almmalidir. Belli seri numaralt iiriinlerin

geri ¢ekildigi durumlarda ise aym iiriiniin farkh seri numarasmna sahip olanlan ile degistirilmesi zorunludur.

12. Teslimat esnasinda liriinlerin miad: raf dmriiniin en az yaris1 kadar olmahdir. ithal ilaglarn partiler seklinde
teslimi halinde, ilk teslimattan sonraki parti mallarin tesliminde ilacin miadi ySniinden 2(iki) aya kadar tolerans

taninabilir.

13. Ilaglar karigik miath olmamalidir. Son kullanma tarihinin dolmasma 2 (iki) ay kela hastane tarafindan
bildirildigi takdirde, 15 (onbes) giin i¢inde yiiklenici firma tarafindan fiyat farki veya ek bir maliyet talep
edilmeden daha uzun miath iirinler ile degistirilecektir. Ilaglar tiiketilinceye kadar bu sekilde miad yenilemesi

tekrar yapilacakfir.

14. Yiklenici firma teslim ettigi tiriinlerin barkodunu, seri numaralarini ve son kullanma tarihini irsaliye ve
faturada yazih olarak bildirecektir. Uriinlerin depodaki yerine kadar tasiilmas: yiikleniciye aittir ve teslimat

yiiklenici firmanm yetkili elemanlarinca yapilacaktir.

15. Teslim edilen ilaglarin “Ilag Takip Sistemi (ITS)"ne satig bildirimi satic1 tarafindan yapilmah ve bildirimi
yapilan ilaglara ait karekod bilgileri elektronik ortamda hastaneve sunulmahdir Aksi taktirde iade sebebi

sayilacaktir.
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» 16. Soguk zincirle dagrtim ve saklanmasi zorunlu olan firtinler bu sartlara uygun sekilde teslim edilecektir. ilag
teslintinde kullanilan kutularm igerisinde yiiklenici tarafindan sicakiik ve nem Olcen cihaz bulundurulacak

(teslimat sonrasinda cihaz yiikleniciye iade edilecektir), soguk zineiri kirilmig oldugu tespit edilen ilaglar teslim

alinmayacak, emanete alinmayacak ve sorumluluk kabul edilmeyecektir.

17. Aromal enteral ve oral beslenme soliisyonlarmm teslimaty, hastane tarafindan istenilen aroma gesidine gore

yiiklenici firma tarafindan siparise uygun olarak yapilacaktir.

18. llaglar, raflara diizgiin bir sekilde yerlestirilecek bicimde ve saymm igleminin kolay clmas: amaciyla standart

miktarlarda naylon vb. seffaf malzeme ile ambalajlanmus sekilde teslim edilmelidir.

19. Yiiklenici firma tarafindan tirlinlerin teslim tarihi ve saati hususunda en az bir giin 6nceden saglik tesisinde

gorevli eczacilara bilgi verilecektir.
20. Teslimat sirasmda ambalaji bozuk, kirik veya gatlak iiriinlerin tamammdan yuklenici firma sorumlu olup

- saglam firiinlerle degigtirmekle yiikiimliidiir.
21. Teslimat asamasinda ihale kapsaminda bulunan tim tiriinlerle ilgili T.C.Saglik Bakanhig: tarafindan yapilan

mevzuat degisikliklert gbz oniinde bulundurulmali ve teslimatlar ona gore yapilmaldir.

22. Ihaleye ecza depolart, teklif edilen iirliniin ithalatgisi veya imalatgisi firmalar katilabilirler.

23. Idari ve Teknik $artnamede bulunmayan hitkiimler igin Muayene ve Kabul Isleri Hakkinda Yonetmelik

hiikiimleri uygulanir.
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