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AGRI IL SAGLIK MUDURLUGUNE BAGLI SAGLIK TESISLERININ IHTiYACI
OLAN 50 KALEM ILAC VE SERUM ALIMI TEKNiK SARTNAMES]

1. Ihaleye sadece Saglik Bakanhiindan ruhsath ecza depolari ve imalat¢1 firmalar
katilabilir.

Satin alinacak olan tiim ilaglar, Saglik Bakanligi ruhsat veya ithal iznine sahip
olacaktir.

Ihale listesinde ilaglarin miktar birimindeki adet ifadesi; tablet formunda olan ilaglarda
tek tablet, draje formunda olanlarda tek draje, kapsiil formunda olanlarda tek kapsiil,
flakon formunda olanlarda tek flakon, ampul formunda olanlarda tek ampul, sise
formunda olanlarda tek sise, poset formunda olanlarda tek poset, suppozituvar
formunda olanlarda tek suppozituvar i¢in kullanilmistir.

4. Malzemelerin miadina iligkin;

2.

3.

6.

a)

b)

Ilaglar ve serumlar teslim edildigi tarihte raf omriiniin en az yaris1 kadar miath
olacaktir. Yansindan az raf 6mrii kalmis ilaglar, hastanelerdeki gorevli eczacilara
onceden bildirilmesi ve bu talebin kabul edilmesi sonrasinda (iiretici ve/veya
ithalat¢1 firmanin ilave olarak degistirme taahhiidii vermesi) miadinin dolmasina en
az 3 ay kala degistirilmesi kaydiyla teslim edilebilir. Yukarida belirtilen sartlara
gore yakin miath iiriin gonderilmesi halinde iiriin degisim hakk: sakh
kalacaktir.

Ilaglarin son kullanma tarihlerine gore 3 (iig) ay 6nceden ilgili firmaya haber vermek
kaydiyla daha uzun miatli ayn ilag ile en geg 15 (on bes) giin igerisinde, fiyat fark:
gozetmeksizin degistirilecektir.

Firma, {iriiniin piyasada bulunmamas: gibi miicbir sebeplerden dolay: kisa miath
ilag getirirse, iriiniin kullanilmayip miadimin  dolmasi (taahhiithame vermis
olmasina bakilmaksizin) durumunda, iiriinii uzun miathlarla degistirecektir. Firma;
ihalenin cinsine, kendine haber verilip verilmemesine bakmaksizin degisimi yapmak
zorundadir. Firma degisimi ek iicret talep etmeksizin yapmak zorundadir.

Uriinlerin faturalanmasina iligkin ;

a)

b)

Yiiklenici firma ilaglarin serilerini ve her seriden ne miktarda teslim ettigini
irsaliyede yazili olarak bildirecektir. Fatura ve/veya irsaliyelerde barkod
numaralarinin ve miatlarinin bulunmasi zorunludur.

Faturada gerekli olan bilgiler yaninda idarenin istegine baglh olarak ilacin barkod
numarasi ve ihale sira no’su, son kullanim tarihi ve lot no belirtilmelidir. Firmalarin
hatalarindan (Malzemenin teslimatinda, kutulardan ilaglarin kirik gikmasi, yanhs
faturalandirma, yanlis istiflenmeden dogan zararlarda vs...) kaynaklanan hastane
zararlar ( lizerinden gegen yila bakilmaksizin) firmadan temin edilecektir.

Alnan ilaglara ait diizenlenen 1 asil 4 suret fatura irsaliyesi ile birlikte ilacin
kuruma teslimi sirasinda kurum ilag deposu yetkililerine teslim edilecektir. Miicbir
sebeplerden dogan durumlarda(faturalarin malzeme teslimi sirasinda verilememesi
v.b.) ilag firmalan malzeme faturalarim malzeme kuruma teslim edildikten en geg 5
(bes) giin icerinde teslim etmek zorundadir.

Her koli iginde aym seriden ilag bulunacaktir. Ambalaj durumlan sartnamede yazili
evsafa uymayan preparatlar kabul edilmeyecektir.
7. Malzemelerin ambalaj 6zellikleri
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a) Biitiin ilaglarda lizerinde preparat formu, etken madde miktar, ihtiva ettigi hacim,
adet, {inite v.s, seri numarasi, ruhsat tarihi, ruhsat numarasi, varsa kontrol numarasi,
son kullanma tarihi yazili olacak, her ilaca ait prospektiis kutusunda bulunacak
(Klinik ambalaj harig), Kan iiriinleri igin ise mutlaka Refik Saydam Merkez
Hifzisihha Bagkanligi Kontrol Belgesi bulunacaktir.

b) Ampuller ve flakonlar iizerindeki etiketler hemen diisecek sekilde olmayacak,
tizerinde etken madde miktarlar, hacmi agik bir sekilde yazili olacak, okunmayan,
ileride silinecek gibi olanlar, ¢abuk kirilarak ziyana sebep teskil edecekler kabul
edilmeyecektir. Yabanci cisimler ve partikiil (siispansiyon igin olanlar harig)
bulunmayacaktir.

¢) Ilaglarin kurum ilag deposuna teslimi sonrasinda Muayene ve Kabul Komisyonunca
yapilan kontrolde kirik, bos ve kullanilamaz durumda oldugu tespit edilen miktar
kadar ilag, yiiklenici tarafindan 10 (on) giin i¢inde kuruma teslim edilecektir.

8. Uriinlerle beraber getirilecek olan malzemelere iliskin ;

a) llag, serum ve diger iirlinler, herhangi bir alet, aparat veya makine ile birlikte
. kullaniliyor ise firma tarafindan bu cihaz teslim edilmelidir. Teslim edilen aletle
ilag, serum veya diger iriinler etkilesmemelidir. Teslim edilen alet ilacin etkisinde

de azalmaya yol agmamalidur.

b) Hastanemiz idaresinin, eczanesinin, satin alma veya mal muayene komisyonunun
herhangi birinin istemesi halinde, yiiklenici firma teslim ettigi yiiksek riskli ilag
adedi kadar yiiksek riskli ilag etiketini hastanemiz eczanesine teslim edecektir.
Etiket kirmiz1 {izerine beyaz yazi ile yazilmis olacaktir.

9. Herhangi bir ilacin/serumun, Saghk Bakanlig: ve iiretici firma tarafindan toplatiimasi
veya geri ¢ekilmesi halinde, yiiklenici firma elimizdeki ilaglar, aym ilacin kullanima
uygun olan serisi ile degistirmekle yiikiimliidiir. Ilacin/serumun imal ve ithalinin iptali
veya yasaklanmasi halinde ise yiiklenici firma, ilaglarin/serumlarin ihale bedeli tutari
kadar hastanemize 6deme yapmak ya da tutar1 kadar yerine hastane ySnetiminin uygun
gordiigli bagka bir ilag/serum teslim etmek zorundadir.

10. Soguk zincir ile dagitim ve saklanmasi zorunlu ilaglar bu sartlara uygun sekilde
indikator ile beraber teslim edilecektir. Aksi takdirde teslim alinmayacak, sorumluluk
kabul edilmeyecektir.

. 11. Miidiirliigiimiiz stok birimi tarafindan onaylanan talepler saglik tesislerimizce e-

yolu ile istenecek olup, firmalar talep tarihinden itibaren en gec 10 (on) giin icinde ilag

ve serumlan getirecektir. Miidiirliiglimiiziin onaylamadifi ve istenilen miktarin

disindaki ila¢ ve serumlar teslim alinmavacaktir.

12. Muayene ve Kabul Komisyonlar1 gerek duydugu zaman ilaglarin ve serumlarin
kabuliinde, gerekse preparatlarin kullanimi sirasinda belirli araliklarla her seriden
yeterli sayida numune alip, Refik Saydam Merkez Hifzisihha Bagkanlifina analiz i¢in
gonderecek, analiz ficreti ile gonderilecek numune kadar ilag veya serum stogu
yiiklenici tarafindan karsilanacaktir.

13. Satin alinan ilaglarin ve serumlarin etiketi iizerinde belirtilen kullanma siiresi
igerisinde stabilite yoniinden bir bozulma oldugu ve bu durum Refik Saydam Merkez
Hifzisthha Baskanligi Raporu ile tespit edildiginde, yiiklenici bozulan miktar kadar
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ilag ve serumu, 15 (on bes) giin igerisinde teslim edecek, yapilan tahlil, nakliye,
ambalaj vb biitiin giderleri 6demeyi yiiklenici kabul ve taahhiit edecektir.

14. Kurumca talep edilmesi halinde yiiklenici, Saglik Bakanlifinca onaylanan
biyoegdegerlilik belgesini de kuruma sunmak durumundadir.

15. Kurumlar tarafindan yazih siparig belgesinde istenilmeksizin veya istenilen miktardan
fazla génderilen ilaglarin yiikleniciye iade edilmesine iligkin tiim giderler yiikleniciye
aittir. Bu ilaglara ait fatura, 6deme kapsami diginda tutulur.

16. Malzemelerin teslimati;

17.

(Ornegin:

a) Siparigler hastanemiz idaresince yapilacaktir. Firmalar, gonderilmis olan
siparig formuna gore ilag ve serumlarimi teslim edecektir.

b) Malzemeler hastanemizin ihtiyacina bagh olarak tamami veya belirtilen
periyodlarla istenilecektir.

¢) Firmalar mal muayene komisyonu igin toplanan komisyona fatura, sevk
irsaliyesi ve komisyonun istedigi diger belgeleri sunmak zorundadir.

d) Siparis digi getirilen ila¢ ve serumlar teslim ahnmayacaktir.

e) Ilaglarin kurum ilag deposuna gelis tarihi ve zamam en az bir giin dnceden ve
mesai saati iginde yiiklenici tarafindan hastanede gérevli eczacilara
bildirilecektir. Tiim ilag ve serumlar hastane eczanesine mesai saatleri iginde
teslim edilecek olup nakliye ve tagima iicretleri ihaleyi alan firma veya depoya
aittir. Serum, ila¢ ve tibbi malzemeler raf teslimi olup tasima ve rafa
teslim igi ihaleyi alan firmaya aittir. Mesai saatleri disginda kesinlikle
teslim alinmayacaktir.

f) Yiiklenici firma teslimat sirasinda gerekli ekipmanlari(ézellikle
transpalet ve palet) ve yeterli personelini hazir olarak bulundurmak
zorundadir. Nakliye islemi sirasinda kesinlikle kurumun/hastanenin
ekipman ve personel saglamayacag bilinmelidir.

Etken madde belirtilerek ihaleye ¢ikilan ilaglarin teklifi verilirken yiiklenici hangi
piyasa preparatlarim verecekse ticari ismini agik olarak belirtecektir. fhalede kabul
edilen ilag kuruma teslim edilecektir.

[laglarin her kalemi Saglik Bakanlhigi’mn Ruhsat formiiliine uygun ve Bakanlik¢a
kabul edilip, onaylanan orijinal ambalajinda olacaktir.

Ilaglarin teklifi, mutlaka Saglik Bakanhigindan ruhsati / izni alinmig 6zel ismine
gore verilecektir.

Siparis edilmis olan ilaglar siparise uygun olarak teslim edilecek, bu ilaclarin
jenerik esdegerleri kabul edilmeyecektir.

llaglarin farmasotik sekilleri yanls yazilmig ise, listede yazilmis bu ilag igin
yliklenici tarafindan satisa arz edilmek iizere Saglik Bakanligindan alinmis bulunan
ila¢ ruhsatindaki kayit esas alinacaktir.

Draje yerine kapsiil veya tablet, ampul yerine flakon, surup yerine siispansiyon

yazilmig olabilir.)
18. PVC torbalarda parenteral soliisyonlarda;
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a) Plastik torbalarin alt tarafinda iki plastik ¢ikis borusu tagiyacak, biri inflizyon
setinin girigine, ikincisi ise agz1 kaugukla kapli ve ilag pusesine uygun olacaktir.
b) Torbalar iizerinde belirgin sekilde agagidaki bilgiler bulunacaktr.
e (ozeltinin formiilii, miktari, elektrolit igerigi(meq/L)
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Steril apirojen yazisi

Hacim gostergeleri

Ruhsat tarihi, numarasi, iiretim ve son kullanma tarihi,

“Soliisyon berrak degilse veya torba zedelenmis ise kullanmayimz” ibaresi

“Zerkten sonra torbada kalan soliisyonunun kullanilamayacagi” ibaresi

¢) Her torba kendinden askili olacaktir,

d) Torbalann istiinde ayrica plastik bir muhafaza bulunacaktir. Bu muhafazanin
i¢i de steril olacaktir.

e) Ihaleye konu edilen serumlar serum setli olarak ahnacaktir. Kurumlarin
serum setinden herhangi bir memnuniyetsizligi olursa degistirme hakk
bulunacaktir.

19. Hastanelere teslim edilen iriinler ITS'ye satici tarafindan bildirilecektir. Hastane
eczanesi teslimat1 sisteme yapilan bildirim {izerinden yapacaktir. Bildirime ait bilgiler
ilgili evrakta bulunmalidir. Karekodlu iiriinlerde teslimat igin yiiklenici satig
bildirimlerini yapmasi zorunludur. Bu madde Saglik Bakanlifi tarafindan uygulama
zorunlulugu getirildiginde uygulanacaktir.

20. 2009 tarihinden itibaren ilaglarda karekod uygulamasi olup gelen ilaglarin karekodlu
olmas: gerekmekte ve depo tarafindan ITS bildirimi yapilmis olmalidir.

21. Yiikleniciye siparig verilen ilag listeleri yasal siire iginde tam olarak teslim edilecektir.

22. llaglarda listede belirtilen etken madde miktar1 preparat formu, preparat hacmi ile ilgili
herhangi bir degisiklik varsa ayni etken maddeyi igerse bile kabul edilmeyecektir.

23. Ihalede firmada kalan iirinler kurum tarafindan peyder pey alinacak, istenen miktarlar
kadar {iriin teslim alinacaktir.

24. Serumlarin ve ilaglarin hastaneye teslimi ve depolanmasi; depo sorumlusu ve eczacinin
belirttigi sekilde yiiklenici firmaya aittir. Ilag ve serumlar; yiiklenici tarafindan,
tamaminin incelenmesini kolaylastiracak bir diizende (depo gorevlisi ve eczacilarin
goriisii dogrultusunda ) bulundurulacak; raflara veya gosterilen depolama alanlarina
yiiklenici firmamin gorevlendirdigi tasiyici/kurye tarafindan dizilecektir.
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