ANKARA SEHIR HASTANESI
iLAC, SERUM VE BESLENME URUNLERI THALESI TEKNIK SARTNAMES]

1. Teklif edilecek ilaglar ve tibbi beslenme trlinlerinin T.C.Saghk Bakanligi'ndan rubsath, mevzuata wygun ve
Tiwkiye flag ve Tibbi Cibaz Kurumu tarafindan kabul edilebilir diizeyde kalite kriterlerine sahip olmast
zorunludur. Gida beslenme iiriinleri ise Gada, Tanm ve Hayvancihik Bakanhgy/t Midirlagi izinl olmalidir. Bu

kogullara uygun olmedig: anlasilan trinler iade edilecektir.

2. Teklif edilecek ilaclarm etkin madde/maddeleri ihale listesinde belirtilen etkin madde/maddeler ile tam olarak
aym olmaly, aym: oranda ve miktarda icermelidir. Teslimat srasinda dogabilecek yanhshklar iade sebebi

sayttacaktir.

3. Teklif edilecek enteral/parenteral beslenme tirGnlerinin ihale listesinde tavif edilen igerige ve miktara sahip

olmas: zorunfudur, Aynt igerige sahip olmadift anlagilan Grtinler iade edilecektir.

4. Aym etken maddeyi igeren ve biyoesdegerlilik gerektiren jenerik ilaglara ait, orijinal ilaca biyoesdeger
oldugunu gosteren T.C. Saghk Bakanhi: Tiirkiye Hag ve Tibbi Cibaz Kurumu tarafindan verilen biyoesdegerlilik

onay1 bulunmakdir.

3. Teklif edilen fivatiar ihalenin yapiidigs tarihteki T.C.Saglik Bakanhgs tarafindan yaymlanmig olan K1YV hari¢
Depocu Satis Fiystindan yitksek olmamalidir.

6. itag ambalajlari, “Begeri Tibbi Uriinler Ambalaj ve Etiketleme Y8netmeligi nde belirtiten hususlar ile bu alsma

ilgilendiren diger mevzuat hitkiimlerine uygun olmalidir.

7. Muayene Kabul Komisyonu gerek duydugu zaman gerek Griinlerin kabuliinde, gerekse {iriinlerin kullammi
srasinda, belirli arahiklarla her seriden numune alip 8.B. Tirkiye flag ve Tibbi Cihaz Kurumu Analiz ve Kontrol
Laboratuvarlarina veya Gida, Tarmm ve Hayvanciik Bakanlig Laboratuvarlarma anatiz i¢in gonderebilecek,
analiz sonucunun uygunluguna bakilmakstzin analiz Uereti ile gonderilecek numune kadar firma tarafindan
kars:lanacaktir. Analiz sonucunda uygun olmadig: anlasilan ilaglarin seri numarasine sahip trimleri iade edilecek

ve yiiklenici tarafindan degigtiritecektir.



8. Teslim alnan tirtnlerin etiketi tizerinde belirtilen kullanma siiresi icerisinde stabilite ySniinden bir bozulma
oldugu ve bu durum S.B. Tiirkiye flag ve Tibbi Cihaz Kurunw Analiz ve Kontrol Laberatuvarlari rapory ile tespit

edildiginde, yiiklenici firma bozulan miktar kadar lirlini 30 (otuz) giin icerisinde saglam triinlerle degigtirecektir.

9. Parenteral soliisyomlar ve siispansiyoniar icin gerektiginde fhale ve Muayene Komisyonlar: tarafindan ilaglarla

gepimlilik rapory istenecektir.

10, Aym etkin madde/maddeleri iceren birden fazla firmamn imalatt olan (egdeger) ilaglar icin teklif edilecek
preparatiarn hangi miistabzara ait oldugu teklif mektuplarnnda belirtilmeli, teslimat sirasmda ihalede hangi
miistahzar tekhif edildi ise o teslim edilmelidir. Anecak, teklif edilen mistahzann ithal edilmemesi veya
fretilmemesi nedeniyle va da firmada mevewt stoklarm miat agisimdan tekmik sartnemenin miad ile ilgili
maddesine uygun olmamas: nedeniyle tedarik¢i finma tarafindan temin edilemedifi durumlarda, bu durumun
ithalater/tiretici firma tarafindan belgelendirilmesi kosuluyla yerine Sosyal Guvenlik Kurumumun belirlemis
oldugu “Kamu Odenen Fivati” esas almarak daha ucuz olmayan bir muadili teslim edilebilecektir. Esit veya daha
ucuz olmayan mwadil bulunmacdi@: taktirde hastane idaresine bagvurularak aradaki fiyat farkina gore islem tesis

edilecektir. Teslimat Sncesinde bu degisiklik hakkinda hastane yetkili eczacisimin onayt almmalidr.

11. Teslim edilmis olan Girlinlerin T.C. Saghk Bakanhg: Tilrkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan tim
serilerinin geri ¢ekilmesi durumunda firma tiriinteri geri alip Sosyal Giivenlik Kurumunun belirlemis oldugu
“Kamwu Odenen Fiyat” esas alimarak daha ucuz olmayan bir muadili teslim edilebilecektir. Esit veya daha ucuz
olmayan muadil bulunmadig: taktirde hastane idaresine bagvurularak aradaki fiyat farkima gore islem tesis
edilecektir, Degigtirilecek tiriin hakkinda saglik tesisi eczacisinin onay: alinmahidir. Belli seri numaral Griinlerin

geri cekildigi durmmlarda ise aym twlndin farkh seri oumarasina sahip olaplan ile degistiriimesi zorunludur,

12. Teslimat esnasinda GirGinlerin miadt raf Smriniin en az yanis: kadar olmahidir. Ithal ilaglarm partiler seklinde
teslimi halinde, ilk teslimattan sonraki parti mallarin tesliminde itacin miad: yoniinden 2(iki) aya kadar tolerans

tanmabilir.

13. llaglar karmgik miath olmamahdir. Son kullanma tarihinin dolmasmna 2 (iki) ay kala hastane tarafindan
bildirildigi takdirde, 15 (onbes) gin i¢inde yiiklenici firma tarafindan fiyat farks veya ek bir maliyet talep

edilmeden daha vzun miath iiriinler ile degigtirilecektir. [iaglar tilketilinceye kadar bu sekilde miad yenilemesi

tekrar yapilacaktir,
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14, Yuklenici firma teslim ettigi iiriinlerin barkodunu, seri numaralarini ve son kullanma tarihini irsaliye ve
faturada yazili olarek bildirecektir. Uriinlerin depodaki yerine kadar tagitilmast yilkleniciye aittir ve teslimat
yiikienici firmanm vetkili elemanlannca yapilacaktir.

15. Teslim edilen ilaglarn “Tlag Takip Sistemi (ITS) ne satis bildirimi satici tarafindan yapilmali ve bildirimi
yapilan ilaclara ait karekod bilgileri elektronik ortamda hastaneyve sunulmalidw. Aksi taktirde iade sebebi
sayitacakir,

16. Sopuk zincirle dagitim ve saklanmas: zorunlu olan tirtinler bu sartlara uygun sekilde teslim edilecektir. flag
tesliminde kullamilan kutularin icerisinde yiklenici tarafindan sicaklhik ve nem digen cihaz bulundurulacak
{teslimat sonrasmda cihaz yikleniciye iade edilecektir), soguk zinciri kinlmus oldugu tespit edilen ilaclar teslim
ahnmayacak, emanete almmayacak ve sorumlutuk kabul edilmeyecektir.

17. Aroraah enteral ve oral beslenme soliisyonlarmin teslimati, hastane tarafindan istenilen aroma ¢esidine gbre

yitkienici firma tarafindan siparise uygun olarak vapilacaktir,

18. Yiiklenici firma tarafindan iirinlerin teslim taribi ve saati hususunda en az bir giin Snceden saglik tesisinde

gorevli eczacilara bilgi verilecektir.

19. Teslimat sirasmda ambalaji bozuk, kink veyva catlak firiinlerin tamanundan yitklenici firma sorumlu olup
saglam Urlinlerie defistirmekle yiikiimltidiir.

20. Teslimat agamasinda ihale kapsanunda bulunan tlim triinlerle iigili T.C.Saghk Bakanhg tarafindan yapilan
mevzuat degisiklikleri gz énlinde bukunduruimall ve teslimatlar ona gdre yapilmalidar.

21. thaleye ecza depolan, teklif edilen iiriiniin ithalatgis: veya imalatgis: firmalar kat:labilirler.

22. Idari ve Teknik Sartnamede bulunmayan hilkiimler igin Muayene ve Kabul Isleri Hakkinda Yonetmelik

hiikfimleri uygulanir.
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