ANKARA SEHIR HASTANESI
ILAC, SERUM VE BESLENME URUNLER} iIHALESI TEKNIK SARTNAMESI

1. Tekiif edilecek ilaglar ve tibbi beslenme tirlinlerinin T.C.Saghk Bakanligr’ndan ruhsatli, mevzuata uygun ve
Turkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan kabul edilebilir diizeyde kalite kriterlerine sahip olmasi
zorunludur. Gida beslenme iirtinleri ise Gida, Tarim ve Hayvanciiik Bakanligy/Il Miidiirliigi izinli olmahdir. Bu

kogullara uygun olmadig: anlagilan tirinler iade edilocektir.

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

sayilacaktir.

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

olmasi zorunludur. Ayn: igerige sahip ofmadigt anlagiian tirlinler iade edilecektin.

4. Aym: etken maddeyi iceren ve biyoesdegerlilik gerektiren jenerik ilaclara ait, orijinal ilaca biyoesdeger
oldugunmu gosteren T.C. Saghk Bakanhi@  Turkive Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan verilen

biyoesdegerlilik onayt bulunmalidir.

5. Teklif edilen fiyatlar ihalenin yapildig: tarihteki T.C.Saglik Bakanli§t tarafindan yaymlanmis olan KDV hari¢
Depocu Satis Fiyatindan yiiksek olmamaldir.

6. Ila¢ ambalajlar, “Beseri Ttbbi Urlinler Ambalaj ve Etiketleme Ydnetmeliginde belirtilen hususlar ile bu

alimu ilgilendiren diger mevzuat hiiktimlerine uygun olmahdir.

7. Muayene Kabul Komisyonu gerek duydugu zaman gerek tirlinlerin kabuliinde, gerekse tirilinlerin kullanmmn:
sirasmda, belirli araliklarla her seriden numune alip S.B. Tiirkiye lla¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu Analiz ve Kontrol
Laboratuvariarma veya Gida, Tannm ve Hayvancilik Bakanh@ Laboratuvarlarina analiz igin gdnderebilecek,
analiz sonucunun uygunluguna bakilmaksizin analiz {icreti ile génderilecek numune kadar tiriin firma tarafindan
karsitanacaktir. Apaliz sonucunda uygun olmadig: anlagilan ilaglarin seri numarasina sahip triinleri iade
edilecek ve yiiklenici tarafindan degistirilecektir.

8. Teslim alinan Griinlerin etiketi fizerinde belirtilen kullanmna siiresi icerisinde stabilite yoniinden bir bozulma
oldugu ve bu durum S.B. Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu Analiz ve Kontrol Laboratuvarlari raporu ile
tespit edildiginde, yiiklenici firma bozulan miktart kadar triin® 30 (otuz) giin icerisinde saglam tiriinlerle
degistirecektir, pah
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" 9. Parenteral soliisyonlar ve siispansiyonlar igin gerektiginde Ihale ve Muayene Komisyonlar tarafindan

ilaclarla gecimlilik raporu istenecektir.

10. Aym: etkin madde/maddeleri igeren birden fazla firmamn imalati olan (egdeger) ilaglar igin teklif edilecek
preparatlarin hangi miistahzara ait oldugu teklif mektuplarinda belirtilmeli, teslimat sirasinda ihalede hangi
miistahzar teklif edildi ise o teslim edilmelidir. Ancak, teklif edilen miistahzarn ithal edilmemesi veya
tiretiimemesi nedeniyle ya da firmada mevcut stoklarin miat acisindan teknik sartnamenin miad ile ilgili
maddesine uygun olmamasi nedeniyle tedarik¢i firma tarafindan temin edilemedigi durumlarda, bu durumun
ithalater/iiretici firma tarafindan belgelendirilmesi koguluyla verine Sosyal Giivenlik Kurumunun belirfemis
oldugu “Kamu Odenen Fiyati” esas almarak daha ucuz olmayan bir muadili teslim edilebilecektir. Egit veya
daha ucuz olmayan muadil bulunmadig: taktirde hastane idaresine bagvurularak aradaki fiyat farkina gdre iglem

tesis edilecektir. Teslimat Sncesinde bu degisiklik hakkinda hastane yetkili eczacisinin onay: alinmalidir.

11. Teslim edilmis olan tiriinlerin T.C. Saglik Bakanhg Tirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan tiim
serilerinin geri cekilmesi durumunda firma tirtinleri geri alip Sosyal Giivenlik Kuromunun belirlemis oldugu
“Kamu Qdenen Fiyati” esas alinarak daha ucuz olmayan bir muadili teslim edilebilecektir. Egit veya daha ucuz
olmayan muadil bulunmadif: taktirde hastane idaresine bagvurularak aradeki fiyat farkina gdre iglem tesis
edilecektir. Degistirilecek iirlin hakkinda saglik tesisi eczacisinmn onayt almmalidir. Belli seri numaralt Giriinlerin

geri cekildigi durumlarda ise ayni triintin farkl seri numarasina sahip olanlan ile degistirilmesi zorunludur.

12. Teslimat esnasmda tiriinierin miadi raf dmriiniin en az yans: kadar olmalidir. Ithal ilaglarm partiler seklinde
teslimi halinde, ilk teslimattan sonraki parti mallarin tesliminde ilacin miadh yoniinden 2(iki) aya kadar tolerans
tannabilir.

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

14. Yiklenici firma teslim ettigi Uriinlerin barkodunu, seri numaralarini ve son kullanma tarihini irsaliye ve
faturada vazilr olarak bildirecektir. Urtinlerin depodaki yerine kadar tasitilmasi yiikleniciye aittic ve teslimat
yiiklenici firmanin yetkili elemanlarinca yapilacaktir.

15. Testim edilen ilaglarm “llag Takip Sistemi (ITS)"ne satis bildirimi satict tarafindan yapimal ve bildirimi
vapilan ilaglara ait karekod bilgileri elektronik ortamda hastaneye sunulmahidir. Aksi taktirde iade sebebi
sayilacakbir.
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16. Soguk zincirle dagrtim ve saklanmast zorunlu olan tiriinler bu sartlara uygun sekilde teslim edilecektir. Ilag
tesliminde kullamlan kutularn igerisinde viiklenici tarafindan sicakltk ve nem &icen cihaz bulundurulacak
(teslimat sonrasinda cihaz yiikleniciye iade edilecektir), soguk zinciri kirtlmis oldugu tespit edilen ilaglar teslim

alinmayacak, emanete alinmayacak ve sorumluluk kabul edilmeyecektir.

17. Aromal: enteral ve oral beslenme seliisyonlarinin teslimati, hastane tarafindan istenilen aroma gegidine gére

yiiklenici firma tarafindan siparige uygun olarak vapilacaktir.

18. llaglar, raflara diizgiin bir sekilde yerlestirilecek bigimde ve sayim isleminin kolay olmasi amacivla standart
miktarlarda naylon vb. seffaf malzeme ile ambalajlanmrg gekilde teslim edilmelidir.

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

gorevli eczacilara bilgi verilecektir.

20. Teslimat swasinda ambalaji bozuk, kirik veya catlak triinlerin tamamindan yiiklenici firma sorumlu olup

saglam trlinkerle degistirmekle yilkiimliidir,

21. Teslimat asamasmnda ihale kepsaminda bulunan tiim tiriinierle ilgili T.C.Saglik Bakanhg tarafindan yapilan

mevzuat degigiklikleri goz dniinde bulundurulmal: ve teslimatlar ona gére yapilmalidir.

22. lhaleye ecza depolars, teklif edilen Girliniin ithalatgis: veya imalatgis: firmalar katilabilirler.

23. Idari ve Teknik Sartnamede bulunmayan hiikiimler icin Muayene ve Kabul Igleri Hakkinda Yonetmelik
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