ILAC, SERUM VE BESLENME URUNU IHALESI TEKNIK SARTNAMESI

. Teklif edilecek ilaglarin T.C Saglik Bakanligi’ndan ruhsatli, mevzuata uygun ve Tiirkiye [la¢ ve Tibbi
Cihaz Kurumu tarafindan kabul edilebilir diizeyde kalite kriterlerine sahip olmasi zorunludur, Bu
maddede belirtilen kosullara uygun olmadi@ anlagilan ilaglar iade edilecektir.

. Teklif edilecek tibbi beslenme tirtinlerinin T.C Saglik Bakanhgi’ndan izin belgesine sahip olmasi,
mevzuata uygun ve Tiirkiye {la¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan kabul edilebilir diizeyde kalite
kriterlerine sahip olmasi zorunludur. Gida beslenme tirlinleri ise Gida, Tarim ve Hayvancilik
Bakanl1g1/I1 Miidiirlagii izinli olmahdir. Bu maddede belirtilen kosullara uygun olmadig anlasilan
beslenme tirtinleri iade edilecektir.

. Teklif edilecek beslenme tiriinlerinin ihale listesinde tarif edilen icerige ve miktara sahip olmas:
zorunludur. Ayni i¢erige sahip olmadigi anlasilan beslenme iiriinleri iade edilecektir.

. Teklif edilecek ilaglarm etkin madde/maddeleri ihale listesinde belirtilen etkin madde/maddeler ile
tam olarak ayni olmali, aym oranda ve miktarda icermelidir. Teslimat sirasmda dogabilecek
yanlighklar iade sebebi sayilacaktir.

. Teklif edilecek parenteral beslenme Uiriinlerinin ihale listesinde tarif edilen igerige ve miktara sahip
olmast zorunludur. Ayn: i¢erige sahip olmadig anlasilan parenteral beslenme iiriinleri iade edilecektir.

. Aromali enteral ve oral beslenme soliisyonlarinin teslimati, saglik tesisi tarafindan istenilen aroma
cesidine gore yiiklentci firma tarafindan siparise uygun olarak yapilacakuir.

. Teklif edilen fiyatlar ihalenin yapildig: tarihteki Saglik Bakanliginin yayinlamis oldugu KDV haric
Depocu Satis Fiyatindan yiiksek olmayacaktr.

. Aym etken maddeyi igeren ve biyoesdegerlilik gerektiren jenerik ilaglara ait, orijinal ilaca
biyoesdeger oldugunu gosteren T.C Saglik Bakanligi Tiirkiye flag ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan
verilen biyoesdegerlilik onayi1 bulunmahdir.

. Aym etkin madde/maddeleri ayni oranda ve miktarda iceren birden fazla firmamn imalat olan
(esdeger) ilaglar icin teklif edilecek preparatlarin hangi miistahzara ait oldugu teklif mektuplarinda
belirtilmeli , teslimat sirasinda ihalede hangi miistahzar teklif edildi ise o teslim edilmelidir. Ancak,
teklif edilen miistahzarin ithal edilmemesi veya liretilmemesi nedeniyle yada firmada mevcut
stoklarin miat agisindan teknik sartnamenin 9.maddesine uygun olmamasi nedeniyle tedarikg¢i firma
tarafindan temin edilemedigi durumlarda, bu durumun ithalatgi/iiretici firma tarafindan
belgelendirilmesi koguluyla yerine Sosyal Giivenlik Kurumunun belirlemis oldugu “Kamu Odenen
Fiyati” esas aliarak daha ucuz olmayan bir bagka {irlin teslim edilebilecektir. Teslim 8ncesinde bu
degisiklik hakkinda saglik tesisi eczacisinin onay1 alinmalidir.
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Thale ile teslim edilmis olan iiriinlerin T.C Saghk Bakanlig1 Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu
tarafindan tiim serilerinin geri ¢ekilmesi durumunda firma tiriinleri geri alip Sosyal Giivenlik
Kurumunun belirlemis oldugu “Kamu Odenen Fiyati” esas alinarak daha ucuz olmayacak bagka
trtinler ile degistirmek zorundadir. Degistirilecek iirtin hakkinda saglik tesisi eczacismin onayl
alinmaldr. Belli seri numarali {iriinlerin geri ¢ekildigi durumlarda ise ayn tiriiniin farkls seri
numarasina sahip tirtinlerle degistirilmesi zorunludur.

Ilag ambalajlar1, “Beseri Tibbi Uriinler Ambalaj ve Etiketleme Yonetmeligi’nde belirtilen hususlar ile
bu alinn ilgilendiren diger mevzuat hiikiimlerine uygun olmalidir.

Uriinlerin miad1 raf $mriiniin en az % (yaris1) kadar olmalidir. Ithal ilaglarin partiler seklinde teslimi
halinde, ilk teslimattan sonraki parti mallatin tesliminde ilacin miad: yoniinden 2 (iki) aya kadar
tolerans taninabilir.

Ytiklenici firma teslim ettigi {irtinlerin barkodunu, seri numaralarini ve son kullanma tarihini irsaliye
ve faturada yazili olarak bildirecektir. Uriinlerin depodaki yerine kadar tasitilmas: yiikleniciye aittir ve
teslimat yiiklenici firmanin yetkili elemanlaninca yapilacaktir.

. Teslimat sirasinda ambalaj: bozuk, kirik veya ¢atlak oldugu belirlenen tiriinler yiklenici firma

tarafindan saglam olanlari ile degistirilecektir.

Teslim edilen ilaglarin “Ilag Takip Sistemi (ITS)” ne satis bildirimi satic1 tarafindan yapilacak ve
bildirimi yapilan ilaglara ait karekod bilgileri elektronik ortamda hastaneye sunulacaktir. Aksi
takdirde iade sebebi sayilacaktir.

Muayene Kabul Komisyonu gerek duydugu zaman gerek tiriinlerin kabuliinde, gerekse tirtinlerin
kullanimu sirasinda, belirli araliklarla her seriden numune alip S.B. Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz
Kurumu Analiz ve Kontrol Laboratuarlarina veya Gida, Tarim ve Hayvancilik Bakanlig:
Laboratuvarlarina analiz i¢in génderebilecek; analiz sonucunun uygunluguna bakilmaksizin analiz
ticreti ve génderilecek numune kadar iiriin firma tarafindan karsilanacaktir. Analiz sonucunda uygun
olmadi@1 anlagilan ilaglarin seri numarasina sahip {iriinleri iade edilecelktir.

Teslim alman iiriinlerin etiketi tizerinde belirtilen kullanma siiresi igerisinde stabilite yoniinden bir
bozulma oldugu ve bu durum S.B. Tiirkiye [lag ve Tibbi Cihaz Kurumu Analiz ve Kontrol
Laboratuarlari raporu ile tespit edildiginde, yiiklenici bozulan miktan kadar iiriinii 30 (otuz) giin
icerisinde saglam olanlar ile degistirecektir.

Urtinlerin gelis tarihi ve saati en az bir giin 6nceden yiiklenici firma tarafindan saglik tesisinde gorevli
eczacilara bildirilecektir.

Parenteral soliisyonlar ve suspansiyonlar i¢in gerektiginde ihale komisyonu ve muayene komisyonu
tarafindan ilaglarla gegimlilik raporu istenecektir.

Parenteral mayilerin teslimati sirasinda yeterince palet teslim edilmelidir. ) .
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Soguk zincirle dagitim ve saklanmasi zorunlu olan tiriinler bu sartlara uygun sekilde teslim
edilecektir. Ilag tesliminde kullamilan kutularin igerisinde yiiklenici tarafindan sicaklik ve nem Slgen
cthaz bulunacak, soguk zinciri kirilmis oldugu tespit edilen ilaglar teslim alinmayacak, emanete
alinmayacak ve sorumluluk kabul edilmeyecektir. (teslim sonrasinda cihaz iade edilecektir)

Ilaglar karigik miath olmamahdir. Son kullanma tarihinin dolmasina 2 (iki) ay kala saglik tesisi
tarafindan bildirildigi takdirde, 15 (onbes) giin iginde yiiklenici firma tarafindan fiyat farki veya ek bir
maliyet talep edilmeden daha uzun miatl iiriinler ile degistirilecektir. Ilalar tiiketilinceye kadar bu
sekilde miat yenilemesi tekrar yapilacaktir.

Iaglar, raflara diizgiin bir sekilde yerlestirilecek bicimde ve sayim igleminin kolay olmas1 amaciyla
standart miktarlarda naylon vb. seffaf malzeme ile ambalajlanmis sekilde teslim edilecektir.

Thale konusu is i¢in sézlesmenin uygulanmas: sirasinda asagidaki esaslara gore fiyat fark
hesaplanacaktir.

31.08.2013 Tarih ve 28751 sayili Resmi Gazete de yayinlanan 27.06.2013 tarih ve 2013/5216 sayili
Bakanlar Kurulu Kararinda yer alan 4734 Sayili Kamu Ihale Kanununa gére ihale edilen mal
alimlarinda uygulanacak fiyat farkina iliskin esaslar cercevesinde fiyat fark: verilecektir.

Fiyat farkli agagidaki formiile gére hesaplanir:

F=(M x B) x [(A2/A])-1]

Fiyat farki hesabinda;

F: Fiyat fark: tutarim (TL),

M: Birim fiyat stzlesmelerde idareye teslim edilen mal kalemi miktarin; gotiirii bedel sézlesmelerde
ise toplam teslim yiizdesini,

B: Soézlesme fiyatin,

A1l; Tlag igin, Saglik Bakanlig: tarafindan yayimlanan ve ilacin ihale tarihinde gecerli depocu satig
fivatini,

A2; Ilag i¢in, Saglik Bakanlig tarafindan yayimlanan ve ilacin sézlesmeye gbre teslim edilmesi
gereken tarihte gecerli depocu satis fiyatini,

ifade eder. '

Teslimat asamasinda ihale kapsaminda bulunan tiim {iriinlerle ilgili T.C Saglik Bakanlig: tarafindan
yapilan mevzuat degisiklikleri goz niinde bulundurulmal ve teslimatlar ona gore yapiimalidir.

Ihaleye ecza depolari, teklif edilen @irfiniin ithalat¢is1 veya imalatgist firmalar katilabilirler.
Hastanenin talebi ihale uhdesinde siparisi ¢ekilmemis bekleyen bakiyeler iptal edilebilecektir.

Idari ve Teknik Sartnamede bulunmayan hitkiimler i¢in Muayene Kabul ve Isleri Hakkinda
Yonetmelik hitkiimleri uygulamr.
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