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SAYI :70167892/1527 19/12/2024
KONU : Teklife Davet

Teklif Mektubu Davet

Saglik Tesisimizin ihtiyaci olan asagida cinsi ve miktart yazili ILAC ALIMI isi 4734 Sayili Kamu ihale
Kanunun 22/D maddesi kapsaminda alinacak olup; stz konusu isin KDV hari¢ birim ve toplam fiyatinin
20/12/2024 tarih ve saat 12:00’a kadar hastanemiz satin alma birimine elden teslim edilmesi vada
divadindhi@w gmail.com adresine gdndermenizi rica ederim.

Bilgilerinize arz ederim. ; )

idari ve Mali Hiz. Miid)

Sira
No

Malin / Isin Adi Miktar Birimi Birim -[Toplam Fiyat
Fiyati

SODYUM KLORUR 0.9 %500 ML 1000 ADET
SOLUSYON PE/PP/PVC INFUZYONLUK
SISE/INFUZYONLUK TORBA (SETLI)

NOTLAR:

-Tekliflerin en geg son teklif verme tarihi ve saatine kadar Satin alma birimine veya gorevlilere verilmesi
gerekmektedir.

- Teklifler( rakam veya vazi ile) KDV hari¢ TL olarak diizenlenecektir.

- Eksik doldurulan iizerinde kazinti silinti ve diizeltme yapilan teklifler degerlendirmeye alinmayacaktir.
- Maln tiiriine gére UBB Kodu ve SUT Kodu belirtilmeyen teklifler degerlendirme disi birakilacaktir.

- Odemeler 90 giin igerisinde yapilacaktir.

- Numune istenildigi takdirde teklif mektubu ile numune de sunulacaktr.

- - Almlar http://www.agriihale.gov.tr/e-posta adresli Agr1 Valiligi Ihale Ynetim Sisteminden de ilan
edilmektedir.

- Alim konusu cihaz ise egitimi Saghk Tesisimizde iicretsiz yapilacaktir.

- e-posta adresiniz satin almaya verilirse tim alimlar e-posta iizerinden de ilan edilmektedir.




ILAC VE SERUM TEKNIK SARTNAMESI

1. Bu teknik sartname 4734 sayili kamu ihale kanunu geregi hazirlanmig olup; kanun, idari
sartname, muayene ve kabul yonetmelikleri, mal alimi ihaleleri uygulama yonetmeligi, 4735
sayili kamu ihale s6zlesmeleri hiitkiimlerine ilave olarak hazirlanmistur.

2. Kullanma siiresi;

a) Imal tarihleri ilag partilerinin teslim tarihlerinde;

-1ki y1l ve daha kisa miath ilaglarda kullamm siiresinin 1 / 3% liik kismim doldurmamis

olmalidir.

- Ug y1l ve daha uzun miath ilaglarda imal tarihi, teslim tarihinden en fazla 12 ay éncesine
ait olmalidir. Gerekli durumlarda mal kabulleri muayene komisyonunun inisiyatifine
birakilacaktir.

b) Uniteye aymi partide teslim edilen ilaglar miatlar itibariyle, madde 2. a' da
belirtilen kosullari tasimak kaydiyla, birkag seriden olabilir.

¢) Yukandaki sartlara uygun olmayan miatli ilaglarin kuruma gonderilmesi halinde
kurumca kabul edilmemesi durumunda sz konusu ilaglar yiikleniciye iade edilecek, iade ile
ilgili tim giderler ytklenici tarafindan karsilanacak, kurumdan geri alinan ilag ile bunun yerine
verilecek olan ilag arasinda fiyat farki yiiklenici tarafindan karsilanacaktir.

3. Kurum yiiklenicinin sézlesmesi sona ermis olsa bile, ilaglarin raf dmriiniin bitimine ii¢ ay
kala bildirmek sartiyla iade eder. Yiiklenici tarafindan 2. maddede belirtilen kosullara uygun
miath ilaglar, en ge¢ 15 giin i¢inde degistirilmelidir. Ihale konusu ilag, kurum stogunda bitene
kadar yiiklenicinin sorumlulugu devam eder. Karebarkod sistemine kayitli ilaglarin degisimleri
kutu bazli yapilacaktir.

4. Saglik bakanliginca imal ruhsati veya ithal ruhsati olan ilag ve serumlar satin alinacaktir.

5. Thaleye ecza depolary, iiretici veya ithalatg1 firmalar girebilecektir.

6. Ilaglarin Saghk Tesislerine teslimi sonrasinda muayene ve teselliim komisyonunca yapilan
kontrolde kirik, bos ve kullanilmaz durumda oldugu tespit edilirse ilaglar yiikleniciye iade
edilecek; iade edilen miktar kadar ilag, yiiklenici tarafindan 3 is giinii iginde kuruma teslim
edilecektir.

7. Biitiin ilaglar lizerinde preparat formu, etken madde miktari, ihtiva ettigi hacim, adet, kurum
vs. seri numarasi, imal tarihi, ruhsat tarihi, ruhsat numarasi, varsa kontrol numarasi, son
kullanma tarihi yazili olacak, her ilaca ait prospektiis kutusunda bulunacak (hastane ambalaj
hari¢), kan triinleri igin ise mutlaka Refik Saydam Merkez Hifzissthha Baskanlhigi kontrol
belgesi bulunacaktir.

8. Ampuller ve flakonlar tizerindeki etiketler hemen diisecek sekilde olmayacak, tizerine etken
madde miktarlari, hacmi agik bir sekilde yazihi olacak, okunmayan, ileride silinecek gibi olan,
cabuk kirilarak ziyana sebep teskil edecekler kabul edilmeyecektir. Yabanci cisimler ve partikiil
(stispansiyon olanlar hari¢) bulunmayacaktir.

9. Ilaclarin her bir kalemi Saghk Bakanligi“nin ruhsat formiiliine uygun ve Bakanlik¢a kabul
edilip, onaylanan orijinal ambalajinda olacaktir. Gerektiginde kurum bu belgeleri isteyecektir.

10. Etken madde belirtilerek ihaleye ¢ikilan ilaglara teklif verilirken; yiiklenici hangi piyasa
preparatlarin1 verecekse ticari ismini agik olarak belirtecektir. Thalede kabul edilen ticari isme
gore ilaglar liniteye teslim edilecektir.

11.  Siparis sirasinda istenilen ilag iiretici/ithalatgi firmada yok ise yiiklenici bunu belgelemek
zorundadir. Bu belge ile birlikte ihalede teklif edilen ilaglarin yeni teklifi belirten bir basvuru
yapilir. Yeni teklif degerlendirilip uygun ise yiikleniciye yazil olarak bildirilir. Teklif edilecek
ikinci Urlinlin depocu satig fiyati ilk tirlin ile ayn1 yada daha yiiksck olmalidir.

12 Saghk Bakanhg tarafindan hatah {iretim nedeni ile toplatilmasma karar verilen ilaglar
yiiklenici tarafindan geri alinip fiyat farki aranmaksizin aym miktar ve o seri diginda bagka bir



ilag serisi ile en geg¢ bir hafta i¢inde degistirilmelidir. Bu madde sézlesme tarihi diginda da
yiiklenicinin sorumlulugundadir.
13. Thale konusu ilacin, Saglik Bakanligi“nca biitlin serilerinin toplatilmasi durumunda
yiiklenici, saglk tesisinin istemine goére ya, iade aldigi ilaglarin miktarina ve son ihale fiyatina
gore diizenledigi iade dekontunu en geg¢ 1 ay icinde ilgili liniteye teslim eder ya da 11. Madde
hiiktimleri dogrultusunda hareket edilir. Bu madde sézlesme tarihi disinda da yiiklenicinin
sorumlulugundadir.
14 Muayene ve tesellim komisyonlari gerek duydugu zaman ilaglarin kabuliinde gerekse
preparatlarinin kullanimi sirasinda belirli araliklarla her seriden yeterli sayida numune alip,
Refik Saydam Merkez Hifzissihha Baskanlhigi“na analiz igin gdnderecek, analiz {icreti ve
gonderilecek numune kadar ilag miktart yiiklenici tarafindan karsilanacaktir.
15. Satin alinan ilaglarin etiketi iizerinde belirtilen kullanma siiresi igerisinde stabilite
yoniinden bir bozulma oldugu ve bu durum Refik Saydam Merkez Hifzissthha Baskanligi
raporu ile tespit edildiginde, yiiklenici bozulan miktar kadar ilaci 2. maddede belirtilen
kosullara uygun olmak sartiyla, 15 giin igerisinde teslim edecek, yapilan tahlil, nakliye, ambalaj
vb. biitiin giderleri 6demeyi yiiklenici kabul ve taahhiit edecektir.
16. Yiiklenici, ilag kutulari tizerindeki barkodlarin dogru olarak yazilmis olmasini garanti
edecek, vanlis yazildigi kurum vyetkililerince diizenlenmis tutanakla saptanan barkod
etiketlerinden dolayr kurumun ugrayacagi zarari karsilamayi onceden kabul ve taahhiit
edecektir.
17. Kurumca talep edilmesi halinde yiiklenici, Saghk Bakanlifi“nca onaylanan
biyoesdegerlilik belgesini de kuruma sunmak durumundadir.
18.  Kurum tarafindan yazih siparis belgesinde istenilmeksizin veya istenilen miktardan fazla
gonderilen ilaglarin yiikleniciye iade edilmesine iligkin tim giderler yiikleniciye aittir. Bu
ilaglara ait fatura, 6deme kapsami diginda tutulur.
19.  Ihale sonuglandiktan sonra kurumca siparis yiikleniciye mevzuata uygun olarak bildirilen
ihtiyag miktarim gdsteren yazili siparis formuna dayanilarak yapilir. Siparis formunun
yiikleniciye ulasimindan sonraki 10. giine kadar kurum depolarina teslimati zorunludur.
20. Ilaglarin kuruma ilag teslimati yiiklenicinin yetkili elemanlarinca mesai giinleri iginde 9.00
— 15.00 saatleri arasinda yapilacaktir, Yiiklenicinin koli i¢inde gonderdigi faturanin sorumlulugu
kuruma ait degildir. Kargo sirketince yapilan teslimatlardasirkete yalniz alinan koli sayisina dair
onay verilir. Bu onay koli i¢indeki ilaglar1 kapsamaz.
21. Malzeme asagidaki sartlar dahilinde teslim edilecektir.

a) Malzemenin teslimi, muayene ve kabul islemleri mal alimlarnn muayene ve kabul
islemlerine dair yonetmelik hiikiimlerine gore teslim alinacaktir.

b) Muayene ve kabul isleminin baslayabilmesi i¢in malzemenin muayene kabul
komisyonca gosterilecek depoya teslim edilmesi gerekmektedir.

¢) Teslimat yiiklenici tarafindan yapilacaktir.

d) Muayene ve kabul i¢in gerekli numuneler, teslim edilen malzemelerden rasgele se¢im
yapilarak gergeklestirilecektir.

e) Muayene ve kabul komisyonu gegici teslimattan sonra kesin teslimat tarihini
yiikleniciye bildirecektir. Bu tarihte yiiklenici yetkilisinin bulunmamas halinde kabuldeki tiim
kosullar1 kabul etmis sayilir.

2. Kuruma teslim edilecek ilaglar igin tretici/ithalatgr firma irsaliyesi kabul edilmeyecektir.
Bu sekilde gonderilen ilaglar teslim alinmayacaktir. Kurumun muhatabi ytiklenici firmalardur,
bu firmalarca tutulmus nakliye sirketleri muhatap alinmayacaktir.
23. Faturada, irsaliyede ya da irsaliyeli faturada;

a) Uriiniin barkodu

b) Uriinlerin ticari ad1

¢) Teslim edilen ilaglarin seri numarasi

d) Seri numaralarina gore son kullanma tarihi



¢) Seri numaralarina gore teslim edilen miktar
f) Ihalede teklif edilen fiyatt

g) PTS numaralar

h) Thalenin adi ve kayit numaras: bulunmalidir,

Bu bilgilere yer verilmemesi halinde bu bilgileri ierir antetli bir bagka kagida dékiim yapilarak
ilave edilebilir. Bu form ve irsaliyesi olmayan teslimat kabul edilmeyecektir.

24. llaglarin saglik kurumuna gelis tarihi ve zamani en az bir giin 6nceden ve mesai giinleri iginde,
9.00 -
15.00 saatleri arasinda ytiklenici, tarafindan hastanede gorevli eczacilara bildirilecek, ilaglarin

linite deposundaki yerine kadar tasitilmas: yiikleniciye ait olup, teslimat yiiklenicinin yetkili
elemanlarinca mesai saati i¢inde yapilacaktir.

25.  Cam sise parenteral mayilerde hacim gdstergeleri etiket iizerinde belirlenmis ve hacmi
dogru gosterecek sekilde yapistirilmis olacaktir,
Cam siseler ve tipalar, parenteral mayiler i¢in kullanilabilecek vasiflar tasiyacak, tipalar
serum setinin kolayca girebilecegi esneklikte, sise icindeki yiiksek basinci muhafaza edebilecek

sekilde siki kapatilmis olmalidur.
Cam sise parenteral mayi kolileri icinde her sise icin plastik aski bulunmalidir.

26. USB  farmakopesinde (pharmaceuticaldosageforms:  parenteralmedicationsvolume 1,
editedbykenneth
E. Avis, leonlachmen ve herbert A. Lieberman, marceldekker, 1984, sayfa 311) gére 50ml“in

tizerinde hazirlanan parenteralenjeksiyonluk preparatlarin hacim olarak en az + %2 oraninda
dolum yapilmasi zorunluluktur. Gerek sterilizasyon isleminde gerekse kullanim sirasinda gegen
stirede kalan net hacim ambalaj tizerinde belirtilen hacimden en az + %2 fazla olmalidur.

27.  Plastik torbalar alt tarafinda en az iki plastik ¢ikis borusu tasiyacak, biri serum setinin
girisine, digeri/digerleri ise agz1 kaugukla kaplh ve ilag pusesine baglamaya uygun olacaktir.
PVC ya da PP ambalajlar kendinden askili olmalidir. Bu aski 24 saatlik asim siiresinde
kopmayacak saglamlikta olmalidur.

I¢ torba iizerinde iiriine ait bilgiler okunakl dis torbanin i¢ yiiziine bulagmayan bir miirekkep
ile yazilmis olmali. Bu bilgiler;

a) Cozeltinin formiilt, miktari, elektrolit igerigi (mq/L)

b) Steril apirojen yazist,

¢) Hacim gostergelert,

d) Ruhsat tarihi, numarasi, iiretim ve son kullanma tarihi,

¢) “Soliisyon berrak degilse veya torba zedelenmis ise kullanmayimz” ibaresi
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f) “Zerkten sonra torbada kalan solisyonunun kullanilamayaca@1” ibaresidir.

28. Kargo ve tasima maliyeti yiiklenici firma tarafindan karsilanacaktir.

29. Parenteral mayiler seffaf ve renksiz olmahdir. G&z ile yapilan kontrollerde renk
degistirmis ¢okelti olusmus ve viskozitesi degismis tirtinler kabul edilmeyecektir. Gegici kabul
isleminde goz ile yapilan muayenede bu durumun tespiti halinde teslimat kabul edilmeyip tiim
iiriin iade edilecektir. lade islemi {i¢ sefer yapilacaktir; aym durumun dérdiincii tespitinde
yiiklenicinin s6zlesmesi tek tarafli fesh edilecektir. Vasfi geregi renkli olan parenteral mayiler
bu madde kapsami disindadir. :

30. llaglarin farmasotik sekilleri yanhs yazilmis ise listede yazilmis bu ilag igin yiiklenici
tarafindan satisa arz edilmek {izere Saghk Bakanligi“ndan alinmis bulunan ila¢ ruhsatindaki



kayit esas alinacaktir. (6regin draje yerine kapsiil veya tablet, ampul yerine flakon, surup yerine
slispansiyon yazilmis olabilir).
31.  Istekliler, ilaglarin hastane ambalaji sekli var ise tekliflerini ve teslimatim hastane ambalaij
olarak yapmalidir. Dis ambalajlarin {izerinde son kullanma tarihi ve seri numarasi yazil
olacaktir.
32, Soguk zincir ile dagitim ve saklanmasi zorunlu ilaglar bu sartlara uygun sekilde teslim
edilecektir. Kolinin dig ambalajinda soguk zincir ile taginmasina dair kirmiz1 etiket olacaktir.
Saklama derecesi 2-8

°C yazacakur. Ila¢ kolileri veya kutulan strafora yerlestirilmis vaziyette olacak. Straforlar ayrica

koli icerisinde olacaktir. Kolilerin igerisinde yeterli sayida buz akisii veya jel v.b. materyal
konulacaktir. Bu sogutucu ekipmanlar ilaglara temas etmeyip 1slatmayacak sekilde yerlestirilmis
olmalidir.

Tedarikci firma; uhdesinde kalan soguk zincire tabi ilaclar soguk zincir indikatorlii etiket veya
sicaklik kaydedici dijital dereceler (Data —logger) gibi teknolojilerle teslim etmelidir. Teslim
edilene kadar gecen siirecte soguk zincirinin kirilmadigini belgelendirmelidir. Muayenedeki
kontrolde soguk zincirde uygun sekilde nakledilmedigi saptanan tiriinler firmaya iade edilecektir.
Istekli aymi miktarda farkl seriden ve farkli ITS karekodlu iiriinleri iicretsiz ve sartnameye uygun

olarak teslim edecektir.

33. Thale sonucunda teslim edilecek ilaglar, Saghk Bakanlifinin ilgili ydnetmeliklerinde
belirtildigi sekilde Karekod etiketli olarak teslim edilmelidir ve bu karekodlu ilaglar Ilag Takip
Sistemi ,, ne bildirilmis olmalidir. Bu bildirime ait veriler elektronik ortamda ( Paket Transfer
Sistemi P.T.S. Kodu veya XML dosyasi halinde ) hastanelere aktarilmalidir. Bu islem her fatura
ekindeki ilaglar i¢in yapilmalidir.

34, Yiiklenici ilag stogunun bitim tarihine kadar sorumludur. Bu nedenle Saglik Bakanhgi,
Maliye Bakanlhigi ya da bu konuda kanuni yaptinmi olan herhangi bir kurumca ilaglarin
bedelinin 6denmemesi halinde; kurum elinde kalan miktar1 resmen bildirir ve teslimat
tarthindeki perakende satis fiyati lizerinden ayni tutarda bir bagka ilag talep edebilir.

35. Aromali enteral beslenme tiriinlerinde kurumun talebine gore aroma degisimi yapilacaktir.



TUTANAK

Izotonik 500ml adli malzemelere Mevcut DMO ihalesinin iptal edilmesi sebebiyle. Hastane hizmet
isleyisinin siirmesi i¢in eczane birimi adina acilen temin etmemiz gerekmektedir. 19/12/2024
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