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ILAÇ Vlj St]I{tjM,ll]KNiK Şn Rl,NAMljSİ

1. l}u tokı-ıik şartnamc 4734 sayılı kamı"ı ihalc kanunu gercği hazırlanmış olup; kanun, idari
şaflniııı]c. muavcnc vc kabul 1,önclmcliklcri, nıal alımı ihalelcri uygulama yönctmcliği.4735
sar,ılı kamu ihalc sözlcşmelcri hiikümlerinc ilavc olarak hazırlanmıştır.
2. Kullaıınıa sürcsi:

a) İnral tariIılcri ilaç partilcriniıı tcslim 1arihlerindc;
- İki yıl vc daha kısa miatlı ilaçlarda kullanım siircsinin l / 3" lük kısmını doldurmaınış

olnıalıdır.
- [)ç yıl ı,,c dalıa uzun nıiatlı ilaçlarda inıal ıarihi, tcsIim 1arihindcn eı,ı faz|a 12 ay önccsinc

ait olıııalıdır. Gcıckli durunılarda mal kabulleri muaycnc komisyonunun inisiyalilinc
bı ı,akı Iacaktır.

b) [.Initcl,c avnı partidc tcslim cdilcn ilaçlar nıiatları itibariyle, maddc 2. a" da
bcliı,tilcıı koşı-ıIları taşımak ka),dı),la, birkaç scridcn olabilir.

c) Yukarıclaki şarllara ı"ıygun olmayan ıniallı ilaçların kuruııa göndcrilmcsi halindc
kı.ıı,rıı-ııca kablı] ccli|ır-ıcmcsi clurtııııunda s(iz konusu ilaçlar yüklcııiciyc iade cdilecck, iadc ilc
ilgili ttlnı gidc[lcr r,iiklcnici tarallı,ıdaı-ı karşılanacak, kurııından gcri alınan ilaç ilc bunun ycrinc
vcı,ilccck tılaıı ilaç ııasında liyat l'arkı yüklcnici taralıırdaır karşılanacaktır.
3. Ktııtı,ı-ı 1,iiklcniciniır sözlcşır-ıcsi soıra crmiş olsa bilc, ilaçların ı,al'ömrünün bitiminc üç a1,

kala bildiı,nıck şartıyla iadc cdcı: Yüklcnici taralından 2. niaddcdc bclirtilen koşullara uygun
ı-ııiatlı ilaçlar. cıı gcç l5 güır içiııc,lc dcğişlirilnrclidir. İhalc konusu ilaç, kurum stoğunda bitcnc
kadar 1,tiklcniciııiıı soruııluluğu dcvam cdçr. Karcbarkod sistomine kayıtlı ilaçların dcğişimlcri
krııu bazlı yapılacaklır.
4. Sağlık [ıakaı-ıiığıııca iııal ı,ı-ıhsatı vcya itlıal ruhsatı olan ilaç vc scrtınrlar satın alınacaktır.
5. İhalcyc ccza clcl-ıoları. ürclici vcya ithalatçı lirınalar gircbilcccktir.
(ı. lIaçIırıı-ı Sağlık't'csislcrinc tcslimi sonrasında muaycnc vc tcsclli.im komisyoıruııca yapılan
koııı,olJc kırık. lıoş r,c kullanıIıııaz duruıı-ıda olduğu tcspil cdilirsc ilaçlar yüklcniciye iadc
edilccckı iadc cdilcn ııiktar kadar ilaç. yüklcnici tarallrıdaıı 3 iş günü içindc kuruma tcslim
cdilgccktiı,.
7. I}iitiin ilaçlar iizcriııdc prcparat lbrınu, ctkcn maddc miklaft, ihtiva cıtiği hacinı, adct, kuı.ını
vs- scıi ıııııııaı,ası. inral tarilıi. ı,uhsal laı,ilri. ruhsat nuıı-ıarası, r,arsa kontro1 numarası. sotı
kullııııııa tırrihi 1,azılı olacak. hcr ilaca ait prospckli-is kutusı.ıırda bulunacak (hastaı-ıc ambalajı
J,ıaı,iç). liaıı iiıiinlcıi içııı isc ıııutlaka l{clik Saydaıı Mcrkez Ilıl)ıssıhha I3aşkanlığı koııtı,tıl
bclgcsi l-ıuluı-ıacaktır.
8. Aııl-ıullcr vc llakoırlar ilzcrintlcki ctikctlcr hcmcn diişccck şckildc olmayacak, üzcrinc clkcn
nıatldc nıiklarlaı,ı. lıacıni açık bir şckildc 1,azılı olacak, okunmayan, ilcridc silinccck gibi olan.

çalııık liırılarık zivaııa scbcp tcşkil cdcccklcr kabul cdilıncycccklir. Yabalıcı cisiır-ılcr vc parliktil
(stispııısiyıııı olaıılar lıariç) buluıııııayacaklır.
9. İlaçtann heı, bir kalcmi Sağlık l}akanlığı'irın nıhsat liırmülünc uygun ve l}akanlıkça kabul
cclilip. tına1 laııan oıi.iinal ambalajıırda olacaktır. Gcıcktiğindc kuı,unı bu bclgelcri istcycccktir.
l0. l,]tkcı-ı ırraddc bclinilcrck ihalcyc çıkılan ilaçlara tcklil' vcrilirkcıı] yüklenici lıangi pii,asıı

|rcııııı:ıı lıırı ıı ı rcı,cccksc ıicıri isınini açık tılarak bclirlcccklir. İhal.:,.üc kahuü cJilcn ıicari isnıc
g()rc ilıçlar iiı-ıitcyc tcslim cdilcccktir.
11. Sipaı,iş sırasında istcnilcıı ilaç ürctici/itl,ıalatçı firmada yok isc yüklcnici bunu bclgelenıck
zorııırtlıtlır. l}rı belgc ilc birliktc ihalcdc ıcklil-cdilcır ilaçların yeni tcklili belirtcn bir başvuı,u

1"apıIır. Ycni ıck lil' dcğcrlclıdirilil-ı uyguı-ı isc yüklcniciyc yazılı olarak bildirilir. 'l'cklil cdilccck
ıkiııcı i]ı,iinıiıı dcl-ıııcu satış 1iyatı ilk iirüı-ı ilc aynı yada daha yüksck olı-ııalıdır.

]]. Sıığlık l}akanlığı tarallııclan haıah iirctim ncdcııi ilc toplatılmasına karar ı,crilcn ilaçlaı
1,ükIcnici 1arııliı-ıtlıı-ı gcri alııııp lii,at lbrkı aranmaksızın aynı miktarı vc o seri dışında başka bir
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ilaç scrisi ilc cn geç bir halta içindc dcğiştirilmelidir. t]u maddc sözlcşme tarihi dışında da
yüklcnicinin sıı ruın l ı-ıl uğ ı"ı ııclacl ı r.

l3. İl-ıalc koırı"ısu ilacın, Sağlık l}akaıilığı"nca bütün serilcriııin toplatılması dı.ıruınunda
yüklcnici. sağlık ıcsisiııin istcıııiııc görc ),a. iadc aldığı ilaçlarııı miktanna vc son ihaic fiyatıı-ıa
görc dtizcnlcdiği iadc dckontuntı cıı gcç l ay içindc ilgili tiniıcyc leslim cdcr ya da I l. Maddc
hiikiiıılcri doğrultusı-ıırda harckct cdilir. l}u madde söz|cşn-ıc larihi dışında da yüklcnicinin
soruıı-ı lu luğ u ııclad ı r.

14. Muaycı-ıc vc tcsclliiın koııisyonları gorok duyduğu zaııan ilaçların kabulündc gcrcksc
prcpara1,Iaııııııı kı-ıllanııııı sırasıncla bclirli aralıklarla hcr scı,idcn yctcrli sayıda numunc alıp.
llclik Saldını Mcrkcz llıl7ıssılıha l}aşkanlığı"na analiz içiıı göndcı,ccck. analiz i_icrcıi vc
göndcrilccck ııtınıuı-ıc kadar ilaç ııiiktarı 1,iiklcnici ıarafındaıı karşılanacaktır.
]5. Sııın alıııaıı ilaçların ctikcli i.izcrindc belirtilcn kullanma sürcsi içcrisinde sıabilitc
yöntin(icıı lıir bozulı-ı-ıa oltlrığu vc bu duruıı Ilcfik Sayclam Merkcz I lılzıssıhha l}aşkanlığı
rapoı,u ilc tcsl-ıiı cdildiğinclc, yüklcnici bozulan miktar kadar ilacı 2. maddede bclirtilcn
koşullaı,a ıır gun oln-ıak şattı1,1a. l5 gün içcrisindc teslim cdccck. yapılan tahlil. nakliye. aınbalaj
vb. biiıiin gitlcılcri ödcnicl,i yiiklcırici kabul vc taahhül cdcccktir.
16. Yiiklcnici. ilaç kı.ıtuları üzcrindcki barkodların doğru olarak yazılıııış olınastnı garanti
cclccck. 1"ııılış yazılc,lığı kuıuın yclkililcriı-ıoc düzcırlcnııriş tulaırakla saplanzın barkod
ct ikctlcı,iırdcn cloiayı kı.ıruıı-ıı"ııi uğrayacağı zararı karşılan-üayı öııccdcıı kabul vc taahhüt
ctlccckıir.
11, Krıruıı,ıcıı talcp cclilnıcsi lıalindc yüklenici. Sağlık l}akanlığı"nca onaylanan
bi1,ocşlcğcılilik bclgcsiııi dc kurtıma sunünak durumundadır.
I8. Ktıı,unı larallndarı yazılı sipariş bclgcsiı-ıdc istenilıı-ıcksiziı-ı vcya islcnilcn miktardan !'azla
giiııc,lcrilcn ilaçlaı,ın ytiklcnicil,c iadc cdilı,ııcsinc ilişkin ti.iıı-ı gidcrlcr yiiklcı-ıiciyo ailtir. l}ı"ı

ilaçlara ait liıtııra, öclcıııc kalrsaıı,ıı dışıı-ıcla tuttılur.
19. İhılc soııuçlaı-ıdıktaıı stıııı,a kuruırıca sipaı,iş yüklcniciyc mcvzuata uygun olarak bildirilcn
ihtil,aç nıiktarıııü göstcfcıı 1,azılı sipaı,iş lbrmuna dayanılarak yapllır. Sipariş lbımuıruır
_""üklcnici1 c ı.ılaşıınıııdaı,ı soııraki l0. güırc kadar kurum dcpolarına tcslin-ıalı zorunludur.
20. İlaçlarııı ktıruırıa ilaç tcs]iıııalı yüklcniciı-ıin yetkili clcmanlarınca mcsai günleri içiııdc 9.00

]5.0() saıtlcıi arasında yapılacaktır. Yüklcııicinin koli içindc g<indcrdiği l'aturanın sorunluluğu
kuıtıııra ııit dcğildiı. Kargo şirkcıiııcc yapılaır tcslimallardaşirkctc yalnız alınan koli sayısıııa dair
tınav ı,crilir. l]rı oı-ıav koli içindcki ilaçları kapsamaz.
2]. ı\,1alzcııc aşağıciaki şanlar dahiliırdc ıcsliıı cdilcccktir.

a) \4alzcn-ıcniı-ı lcsliıııi, nruaycırc vc kabul işlcmlcri ınal alınıları ı]]uayene vc kabul
işlcı,ırlcı,inc dair yöı-ıctı-ı-ıclik h,iikiinilcriııc görc ttslim alıı-ıacaktır.

b) Mtııl,cırc vc kabul işlcmiı-ıin başlayabilııcsi için malzemcnin muaycnc kabrıl
kııııisı oırca giistcrilccck dclıol,a tcsliın cdilmcsi gcrckn]cktcdir.

c)'l csliıııt ı,tiklenici taraliı-ıdaı-ı yapılacaktır.
d) \4tııl,c»e r,c kabı.ıl için gcrckli nuırıunclcr, tcslim cdilcn malzcnıclcrdcıı rasgclc scçiıı

1,apılaı,ak gcıçeklcşlirilcccktiı,.
c) Mı:aycnc ı,c kal-ıiıl komisvoııı-ı gcçici tcslimattan sonra kcsin tcslimat larihini

1,iiklcniciyc bilclircccktir. lJu ıarilrtc yüklcnici yetkilisinin bulunmzurrası halindc kabuldcki tünı
koşulları kalıu l etn-ıiş say,ılır.

2. Kı.ıı,ı,ııı,ıa tcslim cdilccck ilaçlar için üroıici/iılralaıçı lirıııa irsaliycsi kabul cdilmcycccktir.
l}u şckildc g(indcrilcı-ı ilaçlar ıcslim alıırırrayacaktır. Kurunruı-ı muhatabı yüklcnioi lırmalardır,
bu lirnıaIarcı tı-ıtulıırr-ış ııakl iyc şirkctlcri muhatap alınmayacaklır.
2j. liatı,ııacla. irsaliycdc ya da irsaliycli l-aturada;

a) İ_iri,iniin l,ıarkodu
b) İ-lrünlcriıı ticari aciı
c) lcsliııı eJilcıı ilıçlıı,ııı seri nuınırası
rl) Scri ııuıııaralarııla g()rc soı,ı ktıllanıııa tarilri

iz. lusİl} utYıi.
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c) Scı,i ı-ıı.ını araları na görc ıcsliın cdilcn miktar
1) İhalccie ıclilil'cdilcı-ı l'il,atı
g) P'I'S ırunıaraları
h) İha|cnin adı vc kayıt ı]umarası bulunmalıdır.

l}u bilgilcrc ycr vcrilmcmcsi halindc bu bilgilcri içerir antetli bir başka k6ğıda döküm yapılarak
ilavc cdilı,bilir. I]u form ve irsa]iycsi olmayan tcslimal kabul edilmcyecektir.

24. İlaçlarıı-ı sağlık kutunıuı-ıa gcIiş tarihi vo zan]anl cı-ı az bir gi.in öncodcn vc mcsai günlcri içindc.
9,00,

liı.00 saaılcri arasında yüklcnici, (arafından hastanede görevli ccz-acılara bildirilecek, ilaçların
iiniıe dclıosuııdaki ycrine kadar taşıtılmasr yüklcniciyc ait olup, tcslimat yüklenicinin yetkili
clcmanlırıııca mcsai saati içinde yapılacaktır.

25. (lıını şişc parcnlcral ıııayilcrclc haciıı göstcrgclcri cıikct üzcriııdc bclirlonmiş vc hacmi
doğı,tı u(istcrccck şckildc yapışlırıJ ıriış olacaktır.

(iaııı şişclcr vc tıpa]ar, parcntcral mayilcr için kullanılabilccck vasıfları taşryacak, tlpalar
scrıııı stıliııiıı kolayca gircbilcccği csnckliktc, şişc içindeki yüksek basıncı ııuhafaza edebilccek

ştkilde sıkı kapatılıı ış olınalıdır.

(.anı şişc parcnlcral nayi kolilcı,i içindc hcr şişe için p]astik askl bu]unmahdır.

2(ı, t,Sl} liınııııkolıcsiııdc (1ıhırn,ıaccuıicaldosagclbrıns: parcntcralııcdicationsvoIunıe
cd iıcd lıy,k cnnc tlı

|,]. Avis, lorııılac]ımcıı vc ]rcrbcrt A. l.icberman, marceldckker, 19t}4, sayfa lJ11) göre SOml"in

iiz.t rinclc h;ız.ırlanan parentcralcnjeksiy onluk preparatların haciır olarak en az + o/o2 oranında

rIoluın yapılııası z.tıruırlulul<tur- (Jcrek stcrilizasyon işleminde gcrckse kullanım sırasında gcçı,n

sürctle kalaıı ülct hacim aııılıalaj üz.criııde bclirtilcn hacimden ıefı i]z + o/o2 fazla olmalıdır.

71. ])l;ısıik lorbıılar aiı ıarallndı cn az iki plastik çıkış borusu taşıyacak, biri scrum seıiııin
giıişinc. d iğcı,i/cliğcrlcıi isc ağzı kaı"ıçukla kaplı vc ilaç puşcsinc lıağlamaya uygun olaoaktıf.

l)V(- ya da l)l) aıııbalajlar keırdindcn askılı olmalıdır. l]u askı 24 saatlik asım süresinde

liopnıayaca li sağlaııı lı kta olırıalıdır.

lç torba iizcrinrlc üriinc ait bilgiltır okunaklı dış torbanın iç yüzüne bulaşmayan bir mürckkep

ilc yazılıııış tılnı;ılı. l}u bilgilcı:

a) Ç(izcltinin Jbrn-ıülii. n,ıiktarı. clcktroliı içcriği (ınq/L)
b1 Sıcril al-ıirı,ıjcn 1,azısı.
c) l Iacinı göstcrgclori,
d) lluhsat ıaril,ıi. ırumarası, tircliü11 vc son kuIlanma tarihi.
e ) "Soliisr on bcı,rak dcğilsc r cya toı,ba zcdclcnmiş isc kullaırıırayıı-ıız" ibaresi
l) ''Zcrkıcn sııııra torbacla kalan soliisyoıruırun kullanı lamayacağı" ibarcsidir.

2li. Kaı,go vc taşııl]a ıı-ıalir,cli ytiklcnici llrına l,arafindan karşılaııacaktır.
29. l)aı,cııtcral nıal,ileı şcll'at' r,c rcııksiz olmalıdır. Göz ilg yapılan kontfollü]rdc rcnl(
dcğişıiı,n-ıiş çiikclti tıluşmı.ış vc viskozilcsi dcğişmiş ürüıılor kabul cdilmcycceklir. Gcçici kabul
işlcıırinclc göz i|c yapılan nıua},cncdc bu dı,ırı.ııı-ıun tcspiti halindo tcslimat kabul cdilmcyip tünı
iiriiıı iiıtic cclilcccktir. İadc işlenıi iiç sclcr yapllacaktır; ayııı duruınun dördüncii tespitindc
yiiklcnicinin sözlcşıııcsi tc]ı laı,allı l'csl-ı cdilccckıir. Vasli gcrcği ronkli olaıı pareııtcral mayilcr
l-ıu ı,ııaclclc kapsıııı,ı ı ciışındatiıı,.
3(). İlıçlaıın iiırıııastitik şckillcri yanlış yazılmış isc lislcdc yazılıııış bu ilaç içiı-ı yüklcnici
tarallııdan satışa ıtfz cdilıııck iizcrc Sağlık l}akanlığı"ndan alıırıırış bulunan ilaç ruhsalındaki
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kayıt csas alıı-ıacaktır. (öıncğin clı,a.jc ycrinc kapsül veya tablct, anıpul ycrine I'lakon, şurup ycrinc
stispaırsiyon yazılıııış olabilir).
3l. İstcklilcr. ilaçIaı,ın lrastanc aırıbalajı şokli var isc teklillcrini vc teslimatını hastanc ambalajı
olarak 1,apırrahdır. l)ış anıbala.jiarııı üzoriııdc son kullanma tarihi ve seri numarası yazılı
olacaktır.
32. Stığrık zinciı ilc clağıtını vc saklanıııası zorunlu ilaçlar bu şartlara uygun şckildc 1csliın
cdilccektiı,. Kııliniı-ı dış anrl-ıa lııj ıııda soğuk ziı-ıcir ilc ıaşıııınasına dair kınnızı ctikct olacaktır.
Saklanıı dcı,cccsi 2-lJ

'C yıızat:aktlr. ilaç krılilcri vcya kuıuları stra[ora yerleştirilmiş vaziycttc olacak. Straforlar ayrıca

lıoli içcrisindc olacaktır. Kolilcrin içcrisindc ycterli sayıda buz aküsü veya jel v.b. materyal

koıııılacaktır. liu soğtıtucu ckipnıaı,ılar ilaçlara tcmas etmcyip ıslaımayacak şekilde yerleştirilmiş

tılı ııa Iıdı r.

'l'edarikçi firnıa; uhdcsinde kalaıı soğuk zincirc tabi ilaçIar soğuk zincir indikatörlü ctiket veya

sıcalilıli l<aydcdi<:i tlijital dcrcceler (Data logger) gibi teknolojilerlc tcslim etmelidir. 'l'cs[im

cdı]cıc lradar gcçcn süıcçtc soğuk zincirinin kırılmadığıııı belgclendirmclidir. Muayenedeki

kontrolclc soğuk z.incirdc uygun şekilde naklcdilmediği saptanan ürünler firmaya iade edilecektir.

İstckli aynı ırıiktarria farklı scridcıı vc farklı İ'l'S karekodlu ürünleri ücrctsiz ve şartnameye uyguıı

olarak tcs lim cdccckt iı,.

]]. llıaIc soıırıctıııtlıı tcslin-ı cdilccck ilaçlaı,, Sağlık I}akanlığı"ııın ilgili yöırctıı-ıcliklcriı-ıdc
bcliılildiği şckildc l(arckoci ctikı:ıli olarak tcslinı cdilmclidir vc bu kaı,ckodlu ilaçlar İlaç'lakip
Sisıcıııi .. nc [-ıiIdiı,ilnıiş oln,ıalıtlıı,. l]rı bilcliriınc ait vorilcr elcktrorıik ortamda ( I)akc1 '['ranslcr

Sisıcnıi l','l'.S. Kotlu r cr a XVIl- tltısi,ası halindc ) haslaııclcre aktarılıııalıdır. Bu işlcnı hcr lhlı.ıra
c]ı indclt i iiaç iaı iç in yapılıııalıtlıı,.
_]]]. Yt]k]cnici ilıç stoğunun lıitinı tarihinc kadar sorrııı-ıludrır. i}u ııcdcnlc Sağlık l}akanlığı.
Vlıılii,c l}akanlığı ıa da bu koııı.ıcla kaııuni yaptlrınrı olaıı lrerlıaııgi bir kı-ıı,unrca ilaçlaıııı
lıcılcliniır ijcicıııı-ıcıııcsi lıalinclc: kı.ırum clindc kalan ıııiktarı rcsııren bildirir vc lcslinıal
i ıı,il,ıiııilek i pcı,aItcntlc saıış l'il,ıtı iizcrindcır aynı 1ularda bir başka ilaç talcp cdcbilir.
j5. .,\rıınıalı cı-ıtcrıl l-ıcslcıınıo tiriiıılcı,indc k lıruı-ırur-ı lalcbinc görc aron-ıa dcğişimi yapılacaktır.
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