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

1. Teklif edilecek ilaclar ve tibbi beslenme triinlerinin T.C.Saglik Bakanligi’ndan ruhsatli, mevzuata uygun ve
Tiirkive Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan kabul edilebilir diizeyde kalite kriterlerine sahip oimas:
zorunludur. Gida beslenme tiriinleri ise Gida, Tarim ve Hayvancilik Bakanligy/il Miidtirliigii izinli olmahdir. Bu

kosullara uygun olmadig: anlagilan iiriinler iade edilecektir.

2. Teklif edilecek ilaglarin etkin madde/maddeleri ihale listesinde belirtilen etkin madde/maddeler ile tam olarak
aynt olmal:, aym oranda ve miktarda icermelidir. Teslimat swrasinda dogabilecek yanlisliklar iade sebebi

sayilacaktir.

3. Teklif edilecek enteral/parenteral beslenme iriinlerinin ihale listesinde tarif edilen icerige ve miktara sahip

olmast zorunludur. Ayni igerige sahip olmadif anlasilan triinler iade edilecektir.

4. Aym etken maddeyi igeren ve biyoesdegerlilik gerektiren jenerik ilaglara ait, orijinal ilaca biyoesdeger
oldugunu gosteren T.C. Saghk Bakanh@  Tirkive ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan verilen

biyoegdegerlilik onay1 bulunmalidir.

5. Teklif edilen fiyatlar ihalenin yapildig: tarihteki T.C.Saglhk Bakenlig: tarafindan yaymlanmis olan KDV harig

Depecu Satis Fiyatmdan yiiksek olmamalidir.

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

alimu ilgilendiren diger mevzuat hiikitmlerine uygun olmalidir.

7. Muayene Kabul Komisyonu gerek duydugu zaman gerek tiriinlerin kabuliinde, gerekse tirlinterin kullanim:
sirasinda, belirli araliklarla her seriden numune alip S.B. Tiirkiye flag ve Tibbi Cihaz Kurumu Analiz ve Kontrol
Laboratuvariarna veya Gida, Tarim ve Hayvancilik Bakaniig: Laboratuvarlarina analiz igin gonderebilecek,
analiz senucunun uygunluguna bakilmaksizin analiz ticreti ile gdnderilecek numune kadar iirlin firma tarafindan
karstlanacaktir. Analiz sonucunda uygun olmadigt anlesilan ilaglarin seri numearasima sahip triinleri iade

edilecek ve yiiklenici tarafindan degistirilecektir.

8. Teslim alinan Uriinlerin etiket! fizerinde belirtilen kullanma siiresi igerisinde stabilite yéniinden bir bozulma
oldugu ve bu durum S.B. Tiirkiye Hag ve Tibbi Cihaz Kurumu Analiz ve Kontrol Laboratuvarlar raporu ile
tespit edildiginde, yiiklenici firma bozulan miktan kadar Urtinti 30 (otuz) gin igerisindg saglam driinlerle

dedistirecektir. /
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9. Parenteral sollisyonlar ve siispansiyonlar icin gerektiginde Ihale ve Muayene Komisyonlar: tarafindan

ilaglarla gecimlilik raporu istenecektir.

10. Aym etkin madde/maddeleri iceren birden fazla firmanin imalat: olan (esdeger) ilaglar igin teklif edilecek
preparatlarin hangi miistahzara ait oldugu teklif mektuplaninda belirtilmeli, teslimat swrasmnda ihalede hangi
miistahzar teklif edildi ise o teslim edilmelidir Ancak, teklif edilen miistahzarin ithal edilmemesi veya
tretilmemesi nedeniyle ya da firmada mevcut stoklarm miat agisindan teknik sartnamenin miad ile ilgili
maddesine uygun olmamast nedeniyle tedarik¢i firma tarafindan temin edilemedigi durumlarda, bu durumun
ithalatey/firetici firma tarafindan belgelendirilmesi kosuluyla yerine Sosyal Giivenlik Kurumunun belirlemis
oldugu “Kamu Odenen Fiyati” esas alinarak daha ucuz olmayan bir muadili teslim edilebilecektir. Esit veya
daha ucuz olmayan muadil bulunmadig: taktirde hastane idaresine bagvurularak aradaki fiyat farkina gore islem

tesis edilecektir. Teslimat dncesinde bu degisiklik hakkinda hastane yetkili eczacisinin onay: almmalidir.

11. Teslim edilmig olan tirtinlerin T.C. Saglik Bakanlig: Tiirkiye Ilac ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan tiim
serilerinin geri ¢ekilmesi durumunda firma tirlinleri geri alip Sosyal Giivenlik Kurumunun belirlemis oldugu
“Kamu Odenen Fiyati” esas almarak daha ucuz olmayar bir muadili teslim edilebilecektir. Esit veya daha ucuz
olmayan muadil bulunmadig1 taktirde hastane idaresine bagvurularak aradaki fiyat farkina gore islem tesis
edilecektir. Degistirilecek iirlin hakkinda saglik tesisi eczacistnin onayr almmalidir. Belli seri numaralt firéinlerin

geri gekildigi durumlarda ise aym liriiniin farklr seri numarasina sahip olanlan ile degistirilmesi zorunludur.

12. Teslimat esnasinda irtinlerin miad: raf Smriiniin en az yarisi kadar olmalidir. Ithal ilaglarm partiler seklinde
teslimi halinde, ilk teslimattan sonraki parti mallarin tesliminde ilacin miadt yoniinden 2(iki} aya kadar tolerans

tanmabilir.

13. llaglar kangtk miath olmamalidit. Son kullanma tarihinin dolmasmna 2 (iki) ay kala hastane tarafindan
bildirildigi takdirde, 15 (onbes) gtin iginde ytiklenici firma tarafindan fiyat farki veya ek bir maliyet talep
edilmeden daha uzun miath triinler ile degistirilecektir. Ilaglar titketilinceye kadar bu sekilde miad yenilemesi

tekrar yapilacakirr.

14. Yiiklenici firma teslim ettifii tirinlerin barkodunu, seri numaralarii ve son kullanma tarihini irsaliye ve
faturada yazili olarak bildirecektir. Uriinlerin depodaki yerine kadar tagitilmast yitkleniciye aittir ve teslimat

yiiklenici firmanin yetkili elemaniarinca yapilacaktir.

15. Teslim edilen ilaglarin “Ilag Takip Sistemi (ITS)’ne satis bildirimi satic1 tarafindan yaptimali ve bildirimi
vapilan ileglara ait karekod bilgileri elektronik ortamda hastaneve sunulmahdir. Aksi taktirde iade sebebi

sayilacakitr.




16. Sofuk zincirle dagitim ve saklanmast zorunlu olan iiriinler bu sartlara uygun sekilde teslim edilecektir. ilag
tesliminde kullamlan kutularm igerisinde yilklenici terafindan sicaklik ve nem dicen cthaz bulundurulacak
(teslimat sonrasmda cihaz yikleniciye iade edilecektir), soguk zinciri kirilmus oldugu tespit edilen ilaglar teslim

alinmayacak, emanete alinmayacak ve sorumluluk kabul edilmeyecektit.

17. Aromali enteral ve oral beslenme soliisyonlarnin teslimati, hastane tarafindan istenilen aroma gesidine gdre

yliklenici firma tarafindan siparise uygun ofarak yapiiacaktir.

18. llaglar, raflara diizgiin bir sekilde yerlestirilecek bicimde ve saymn igleminin kolay olmast amaciyla standart

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

19. Ytklenici firma tarafindan tirtinlerin teslim tarihi ve saati hususunda en az bir giin énceden saglik tesisinde

gbrevli eczacilara bilgi verilecektir.

20. Teslimat sirasmda ambalaji bozuk, kirtk veya ¢atlak iirtinlerin tamammdan yiiklenici firma sorumlu olup

saglam tiriinlerle degistirmekle yiikiimliidiir,

21. Teslimat asamasinda ihale kapsamnda bulunan tiim iiriinlerle ilgili T.C.Saglik Bakanhg tarafindan yapilan

mevzuat degisiklikleri g6z tniinde bulundurulmali ve teslimatlar ona gére yapilmahdir.

22. ihaleye ecza depolary, teklif edilen iiriiniin ithalatgist veya imalatist firmalar katilabilirler.

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

hitkiimleri uygulanir.
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