ILAC VE MAYi ALIMI

TEKNIK SARTNAMESI

I KONU ve KAPSAM: ilag, Beslenme iirGinii ve Mayi Talebi
. GEREKCE: 2019 yvili igin; saglik tesislerimizin ihtiyaglarini kapsayan ilag ve mayilerdir.
Il GENEL OZELLIKLER
1. Teklif edilecek ilaglar ve mayiler, T.C. Saglik Bakanligi’'ndan ruhsat almis ve Saghk Bakanlig'nca
belirlenmis Yonetmelik ve Genelgelere uygun olmalidir.
2. ihale listesinde yer alan ilaglar, mayiler ve enteral beslenme iiriinleri icin; depolar tarafindan

verilecek teklifier Ek-4 A (Sosyal Givenlik Kurumu Saglik Uygulama Tebligi Bedeli Odenecek ilaglar
Listesi )'da yer almak zorundadir.

3. llaglarin her kalemi Saghk Bakanliginin ruhsat formiiliine uygun ve Bakanlikca kabul edilip,
onaylanan orijinal ambalajinda olmalidir.
4, ilaglarin Farmasétik sekilleri farkh sekilde yazilmis ise, listede yazidmus bu ilac yiklenici

tarafindan satisa sunulmak {izere Saglik Bakanlhig’ndan alinmis bulunan ilag ruhsatindaki kayit esas
alinacaktir. (Ornegin draje yerine kapsiil veya tablet, ampul yerine, flakon, surup yerine siispansiyon
yazilrmg olabilir.)

5. Yuklenici firma her bir ihale kalemi icin tek bir fiyat teklifinde bulunacaktir.

6. Teklif edilecek ilaglarin etken maddeleri ihale listesindeki etken madde ile tam olarak ayni
olacaktr.

7. Teklif edilecek ilaglarin igerikleri ayni olmak kosulu ile farkh gramajda ya da mililitre de olan

Uriinlerde verilen tekliflerin degerlendirilmesi asamasinda; gram, mililitre ya da litre bazinda hesap

yapiarak en uygun teklif degerlendirilecektr.

8. ilaclarin ve mayilerin (zerindeki ve kolilerdeki etiket T.C. Saglik Bakanh@’min teslimat

tarihindeki mevzuata (Beseri Tibbi Uriinler Ambalaj ve Etiketleri Ysnetmeligi) uygun olarak hazirlanmig

olacaktr.

9. ilacin ambalaji icerisinde Tiirkge prospektiis veya Kisa Uriin Bilgisi bulunacaktr.

10. Yiiklenici ihale konusu ilaglara ait Karekod bilgisini PTS XML Standardi uyarinca hazirlanmig

dosya halinde elektronik ortamda idareye aktaracaktr.

11. ifaglar ve mayiler teslim alinirken; 1 (bir) yil miath olaniar en az 10 {on} ay, 2 (iki) yil miath

olanlar en az 20 {yirmi) ay, 3 ({ig) yil miath olanlar en az 2,5 (ikibucuk] yil, 5 (bes) yil miath olanlar en

az 4 (dort) yil miath olacaktr. Enteral beslenme soliisyonlan icin ise {iretim tarihinden itibaren en az

2/3 (Ugte ikisi ) kadar miadi olacaktr.

12. {lacin aciliyeti géz 6niline alindifinda tiketim miktar da uygun ise hastalari magdur etmemek
- acisindan, ilgili Tasinir Kayit Kontrol Yetkililerinin ve muayene komisyonunun gnayi ile yakin miath ilag

teslimat kabul edilebilecektir.

13. Miat Degisimi

a. Yiklenici teslimaty yapilmis olan ilaglarda miadinin dolmasina en az 3 (i¢) ay kala bildirildigi

takdirde bu ilaclan 11. Maddeye uygun olanlari ile 15 (on bes) giin icinde desgistirecektir.

14. Yiiklenici ecza deposunun herhangi bir nedenle faaliyeti durmus olsa dahi ilaci teslim edilen

retici veya ithalatg firma stoklar tiikeninceye kadar miat ve her tirl0 sebeple {toplanma
yasaklama vh.) degisimden sorumiudur.
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15. Saghk Bakanligi tarafindan kismf veya tamaminin toplatiimasina karar verilen, hatal tretilen
seriye ait ilaclar ylklenici tarafindan geri alinip, ayni miktarda hatasiz serideki ilag ile degistirilmelidir.

Eger;
a. Ayni firmanin hatasiz seride Uriinti yok ise, daha pahali olan esdeger iiriin teslim edilmelidir.
b. Esit ve yiksek bedelli Griinlin piyasada olmadigi Uretici firma belgesi ile resmi olarak

belgelendirilirse diisiik bedelli Griinden, alinan ve verilen ilaglarin KDV Hari¢ Depocu Satis Fiyatlan
Uzerinden hesap yapilarak kamu zarari olugsmayacak sekilde toplam yekiin bedelini saglayan miktarda
Uriin 15 giin icerisinde teslim edilmelidir.

c. Bakanhgimizca ruhsatl esdeger Uiriin yok ise, Hastanenin uygun gord{gi herhangi bir Griinle,
yasaklama tarihindeki fiyat Uzerinden kamu zaran olusmayacak sekilde degisim yapiimalidir.
Piyasadan toplatilan ilacin ve tasimanin maliyeti ylklenici firmaya aittir.

16. Muayene Komisyonu, muayene sirasinda gerekli goriirse, yiiklenici T.C. Saghk Bakanhg
tarafindan verilmis Ecza Deposu Ruhsat veya imalat izin Belgesini, ithalatgi ise ithal flag izin Belgesi
suretlerini ve Urlin imalat akis semasi ile ilgili belgeleri malin teslim asamasinda muayene
komisyonuna ibraz edecektir.

17. Her teslimatta yiiklenici firma sevk irsaliyesinde; teslim ettigi ilag ve mayilerin serilerini, her
seriden ne miktarda teslim ettigini, barkod numaralarini, son kullanma tarihini ve ihaleye ¢ikilan birimi
(adet, kutu, litre vb) yazacaktir. Teslim edilen ilaglara ait diizenlenen 1 asi 4 suret fatura ve irsaliyesi
ilgili birime teslim edilecektir.

18, ihale listesinde yer alan etken maddelere karsilk gelen muadil ilag teklifi verilecektir. Teklif
edilen ilaglarin ihale neficelendikten sonra baska muadil ile degistirilmesi kabul edilmez. Ancak;
Yiiklenici firma, pivasada bulunmayan veya baska bir nedenden dolayr teslim edemedigi ihale
listesinde bulunan ilaglaria ilgili asagidaki hikiimler gergeklestigi takdirde baska muadil ilag teslim

edebilir.

a) Yerli ilag ve mavilerda imalatct firmalardan séz konusuy ilagkarin stoklarinda olmadiging ve/veya
uretilmedigini gbsterir belgeyi, idareye teslim edecektir.

b) ithal ila¢ ve mayilerda, sdz konusu ilaclarin ithalattnin yapilamadigina dair belgeyi ve/ veya

stoklannda olmadigina ve fveya Uretiimedigine dair belgeyi lisansh mimessilinden veya ithalatg
firmadan alip idareye teslim etmelidir.

c) Bu durumda getirilen muadil ilacin fiyaty, ihalede karara baglanmis Griiniin KDV hari¢ depocu
satis fiyatindan az olamaz. Uriin kuruma fatura edilirken ihalede karara baglanmis alis fivati iizerinden
fatura edilecektir.

19. T.C. Saglik Bakanhgr'nca Yiiksek Riskli Ilaclar listesinde yer alan ilaglar ( Konsantre elektrolit
chzeltileri, intravendz anti koagiilanlar, insilin, anti neoplastik ajanlar, opioitler vh. ) teslim edilirken
her bir ampul, flakon, blister vb. icin kirmizi renkli “Yiiksek Riskli ila¢” etiketi ila¢ sayisi kadar ayrica
teslim edilecektir.

20. Yiiklenici firma soguk zincir kosullaninda saklanmasi gerekenler disindaki tiim ilaglar normal
oda kosullarinda depolanabilecek sekilde standart rakamlarda raflara diizgiin clarak yerlestirilebilecek
sekilde posetlenerek/ streglenerek veya uygun kolilerde teslim edecektir. Kclilere farklr seri ve miatli
ilaclar kangik olarak yerlestiriimeyecektir. Aksi takdirde iade sebebi sayilacakbr.

21. Saklanmasi ve dagitimi soguk zincir gerektiren ilaglar nakledilmeden bir glin 8nce eczaneye
bildirilecek ve soguk zincir kurallarina uygun olarak 24 saat icerisinde (151 degisimlerini gdsterebilecek
Hlciim aleti datalogger veya indikatdr ile} nakil ve teslim edilecektir. Ayrica dis koli ambalajinda teslim
eden ve teslim alanlann uyariimasi agisindan, goriilecek bir yerde “soduk zincir -2 -8 °C de
sakfonmalichr” uyar etiketi yapistiniimasi zorunludur.

22 Yiiklenici, sdzlesmenin taraflarca imzalanmasindan itibaren saghk tesislerinin ihtivacina gore
pey der pey veya tek parti halinde teslim programi yapacaktir. Ancak dngdrilemeyen durumlar olmasi
halinde idare teslimat programinda degisiklik hakkina sahiptir. Yiklenici her teslimattan dnce ilgili
Saghk tesisi ile irtibata gecerek mal teslimi i¢in randevu alacakbir. Randevu haricinde mal kabul
edilmeyecektir. Firma siparisin eline gecmesinden 10 gin sonra hastaneye teslim edecektir. idare
tarafindan Acil durumlarda siparisin acil oldugu bildiriimek kaydi ile 2 giin icerisinde teslimi
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23. Yetkililer tarafindan tiketim gz éniinde bulundurularak verilen siparis {faks, elektronik posta,
vb.) ve randevunun akabinde ilaglarin depodaki yerine kadar tagimilmasi yikleniciye aittir.

24, Teslimat yiiklenici firmanin yetkili elemantannca yapilacaktr.

25. Yuklenicinin getirdigi ilac ve mayiler komisyon tarafindan muayene edilerek, sartnameye
uygun olanlar ambara alinacak, uygun olmayanlar ve yapilan kontrolde kirik, bos, bozuk,eksik ve
kullanilamaz durumda oldugu tespit edilen miktar kadar ilag ve mayi yiikleniciye iade edilecektir. Bu
durumda yiiklenici 3{i¢) is gini iginde sartnameye uygun mal getirecektir. Muayene komisyonu
muayene sirasinda veya daha sonra kullamim sirasinda stabilite yéniinden bir bozulma goérdigii
takdirde Uriinleri test etmeye deneme calismasi yapmaya veya baska kurumlarda test ettirmeye
yetkilidir. Test miktari ila¢ temini yiikleniciye aittir.

26. Muayene komisyonu muayene sirasinda veya daha sonra kullanim sirasinda stabilite
yéniinden bir bozulma gdrd (80 takdirde Grinleri test etmeye, deneme calismast yapmaya veya baska
kurumlarda test ettirmeye yetkilidir. Test miktan ilag ve test masraflan yiikleniciye aittir.

27. Hastane Eczanesine teslimat yapilan Uriinlerden Sosyal Givenlik Kurumu tarafindan Ek-4 A
(Sosyal Guvenlik Kurumu Saglik Uygulama Tebligi Bedeli Odenecek ilaglar Listesi ) listesinden cikarilan
ilaglan, Yiiklenici, Eczanenin talebi ve Hastane Yonetiminin uygun gdriisi ile istenilen Uriinlerle
yasaklama tarithindeki fiyat lzerinden degistirmelidir.

28 Mayiler
a. Tlm mayiler setsiz olarak alinacaktir.
b. Cam sise mayilerde hacim gdstergeleri etiket tizerinde belirlenmis ve hacmi dogru gésterecek

sekilde yapistiribmig olacakoir. Cam giseler ve tipalar parenteral mayiler igin kullanilabilecek vasifiari
tasiyacak nitelikte tipalar mayi setinin kolayca girebilecegi esneklikte, sise icindeki diisiik basinc
mubhafaza edebilecek sekiide siki kapatilmig olmalidir.

c. Cam sige parenteral mayi kolileri icinde her sise icin 24 saatlik asim sliresince kopmayacak
saglambkta plastik aski bulunmalidiz Askilarin kopmasi durumu klinik tutanaklan ile belgelendigi
takdirde sdz konusu mayiler yenileri ile degistirilecektir.

29. Torba mayiler i¢ ice iki torbadan olugmaldir. i¢ torba steril olmalidir. Ayrica i¢ torbanin steril
oldugu da istenildiginde belgelenmelidir.

30. Torhalann set girig yeri yumusak olmali ve enjeksiyon igin ayn girig haznesi olmahdir.

31. ic torba Uzerinde, iiriine ait bilgiler okunakl dis torbanin i¢c ylizeyine bulasmayan bir
murekkep ile yazilmig olmalhidir.

32. Torba ambalajlar kendinden askili olmalidir. Bu aski 24 saatlik asim siiresince kopmayacak

saglambikta olmahdir. Askilarin kopmasi durumu klinik tutanaklan ile belgelendigi takdirde sdz konusu
mavyiler yenileri ile degistirilecektir.

33. Uretici firma teklif ettigi mayi torbalarinin torba Greticisi firma tarafindan yapilmis olan diger
ilaglar ile gecimliligini gbsteren raporlan istendiginde ilag teslimi ile birlikte sunmakla yitkiimliddr
34. Yiiklenici, teklif ettigi her ticari parateral mayi icin Saglik Bakanlgi'na verilen en son ruhsat

dosyasinda ki spesifikasyon belgesini (analiz sertifikasi) istendiginde ilag teslimi ile birlikte getirmek
zorundadir. Gerek teslimatta gerekse kullanim sirasinda bu spesifikasyonlara uymayan hususlarnn
sorumiulugu yiiklenicinindir. Istenildiginde ilac teslimi ile birlikte seri numaralarina gore o serinin mayi
fabrika ¢ikig analiz raporlar getirilecektir.

V. OZEL MADDELER

35. Enteral beslenme solilsyonlarinda birimi litre olarak belirtilenier, litre fiyati (zerinden
degerlendirilecektir. Aromali enteral beslenme soliisyonlarinin teslimati, hastane tarafindan istenilen
aroma cesidine gore yliklenici firma tarafindan siparise uygun clarak teslim edilecektir.

36. Sevofluran ve Desfluran etken maddeli inhalasyon ajanlarini temin edecek olan firmalar,
operasyonlari aksatmayacak sekilde hastanedeki anestezi cihazlarina uyumlu ve anestezi cthazi sayisi
kadar, Anestezi Biriminin talebi dogrultusunda Sevofluran ve Desfluran vaporizatérinil temin etmekle
yukiimliiddr. Hastaneye ait vaporizatdrler olsa dahi tum vaporizatérlerinin her tirll teknik bakim,

L A LA —— A ‘,_L A pq‘\__
TE. SAE LK SRECH es: Forn M Lojoe Ayosendi™ e vfe;-/ll\ U'L?‘N
Ankara 3ehiy N E=C2 Yoy €Cy §FIY

pZZr ey A



onarim, tamir ve birimin dngdrdigii sikhkta kalibrasyon digimiini Ucretsiz olarak gerceklestireceldir.
Arizalanan vaporizatorlerin yerine tamirden gelene kadar yenisi verilecekdtir..
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