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gcı,ckııcktedir.
- 'lcklifle( rakaın ı,cl,a 1,azı ile) KDV hariç TL olarak diizenlcnccektir.
- l..ksik doldıırulaıı üzeriı,ıde kazıntı silinti r,e diizelıınc ıapılan leklifler değerlendirnıeye alıırııayacaktır.
_ i\,1alın tiiriine göre UBB Kodu ve SUT Kodu belirtilnıeycn teklifler değerlendirnıe dışı bırakılacaktır.
- ()denıeler 90 gün içerisinde yapılacaktır.
- Ntııııııne istenildiği takdirde lcklif n,ıektııbu ile ııuıııı.ıııc de srıııulacaktır.
- - Alınılar hılıı:/,1rr n rv:trgriiIıiı lc. qıır.trlcJıiısla adresli Ağrı Valiliği İhale Yönetiın Sistcı,ııindcn de ilaı,ı

ed ilınekıcd ir,

- Alııı konusu cihaz ise eğitin,ıi Sağlık Tesisiırizde iicrctsiz yapılacaktır.
- ı:-posta adfesiü]iz satın aln]aya vcrilirse tiiırı alıııılar e-posla üzeriııden de ilan edilııcktedir.
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GEREKÇE

Ihtiyaca binaen doğrudan teıninc çıkılmıştır.
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İLAÇ VE Slil{UM TEKNiK ŞARfNAMEsi

l. Bu tcknik şartname 4734 sayılı kamu ihalc kanunu gereği hazırlanmış olup; kanun, idari

şarlnamo, muayenc ve kabul yönctınoliklcri, mal alımı ihalcleri uygulama yönetmeliği,4735
sayılı kan-ıu ihalc sözleşmclcri hükümlerinc ilavc olarak hazırlanmışlır.
2. Kullanma süresi;

a) İınal tarihleri ilaç partilerinin ıcslim tarihlerinde;
- İki yıl vc daha kısa miatlı ilaçlarda kullanım süresinin l / 3" lük kısmını doldurmamış

olmalıdır.
- [jç yıl ve dalıa uzun miath ilaçlarda imal tarihi, teslim tarihinden en faz,|a 12 ay öncesinc

aiı olmahdır. Gcrckli durumlarda mal kabulleri muayene komisyonunun inisiyatifinc
bırakılacaktır.

b) Üniteyc aynı partidc ıcslinı edilen ilaçlar miatları itibariyle, maddc 2. a"da
beliılilcn koşulları taşımak kaydıy[a, birkaç seriden olabilir.

c) Yukarıdaki şartlara uygun olmayan miatlı ilaçların kuruma göndcrilmcsi halindc
kurumca kabul cdilmemcsi durumunda söz konusu ilaçlar yüklcniciyc iadc cdilccek, iade ilc
ilgili ttinı gidcrlcr yüklenici 1arallndırn karşılanacak, kurumdan gcri alınan ilaç ilc bunun ycrinc
vcrilccck olan ilaç arasında 1iyat larkı yüklcnici tarafından karşılanaoaktır.
3. Kurum yüklcnicinin sözlcşmesi sona crmiş o1sa bile, ilaçların raf öııuünün biliminc üç ay
ka|a bildirmck şaırıyla iade cder. Yüklenici taratindan 2. nıaddcdc belirtilcn koşullara uygun
mialh ilaçlar. cn gcç 15 gün içindc dcgiştirilmclidir. üha]e konusu ilaç, kurum sloğunda bitenc
kadar yüklcnicinin sorumluluğu devam edcr. Karcbarkod sistemine kayıtlı ilaçların değişiınlcri
kulu bazlı yapılacaklır.
4. Sağlık bakanlığınca iınal ruhsatı vcya ithal ruhsatı olan ilaç ve scrumlar satın alınacaktır.
5. İhaleyc ccza depoları, üretici veya ithalatçı firmalar girebilecektir.
6. İlaçların Sağlık 'l'e sislcrinc tcslimi sonrasrnda muayenc ve tcse llüm komisyonunca yapılan
kontroldc kırık. boş vc kullanılınaz durumda olduğu tespit ediIirse ilaçlar yüklcniciyc iadc
cdilccek: iadc cdilcn miktar kadar ilaç, yüklcnici tarafından 3 iş günü içinde kuruma teslim
cdilcccktir.
7. Büıiin ilaçlar üzcrindc prepara1 lbrnıu, clken madde mikları, ihtiva etıiği hacim, adet, kurum
vs. seri nunrarası. inral tarihi. ru]ısat larihi, ruhsat numarası, varsa konlrol numarası, son
kullanına tarihi yazılı olacak. hcr ilaca ait prospektüs kutusunda bulunacak (hastane ambalajı
hariç). kan ürünlcri için isc ınullaka l{clik Saydam Merkcz IIıfzıssıhha Başkanlığı kontrol
bclgesi bı"ılrınacaktır.
ll. Aınpullor ve llakonlar üzcrindcki clikctlcr hemcn düşccok şckildc o1mayacak, üzcrinc ctkcn
n-ıadde ınikıarları, hacmi açık bir şckildc yzuılı olacak, okunmayan, ilcride silinccck gibi olan,

çabuk kırılarak ziyana scbep 1cşkil cdcccklcr kabul edilmeycccktir. Yabancı cisimler ve partikü[
(süspansiyon olanlar hariç) buluruıal,acaktır.
9. Ilaçlarııı her bir kalcmi Sağlık t}akanhğı"nın ruhsat f<ırmülünc uygun ve l}akanlıkça kabul
edilip, onaylanan orijinal ambalajında olacaktır. Gerektiğindc kurum bu bclgelori istcyecekıir.
10. Btkcır ııadde bclirtilerek ihalcyc çıkılan ilaçlara teklil' verilirken; yüklcnici hangi piyasa
prüparatlarltll vercccksc ıicari ismini açık olarak belirtecckıir. ihaücde kabul cdilcn ticari ismc
görc ilaçlar ünitcye tcslim cdilcccktir.
ll. Sipariş sırasında isıcnilen ilaç ürctici/iıhalalçı firmada yok isc yüklenici bunu bclgclcmek
zorundadır. l}u bclgc ilc birlikıc ihalcde lcklif cdilen ilaçların yeni teklifi belirten bir başvuru
yapılır. Ycni ıcklil dcğerlcndirilip ul,gun isc yükleniciye yazıh olarak bildirilir. l'cklif edilecek
ikinci ürünün dcpocıı satış 1iyatı ilk ürün ilo aynı yada daha yüksek olmalıdır.

12, Sağlık l}akanlığı tarallndan hatalı iirctim nedeni ile toplatılmasına karar vcrilen ilaçlar
yüklcnici tarallndaıı geri alınıp liya1 lhrkı aranmaksızın aynı mikları vc o scri dışında başka bir
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ilaç scrisi ilo cn geç bir halia içindc dcğişlirilmelidir. Bu madde sözleşme tarihi dışında da
yüklcnicinin sorumluluğundadır.
l3. İhalc konusu ilacın, Sağlık l}akanlığı"nca bütün scrilerinin toplatılması durumunda
1,üklenici, sağlık tcsisinin isıcnrinc görc ya, iade aldığı ilaçların miktarına vc son ihale fjyalına
görc düzcnlcdiği iadüJ dckontuııu on gcç 1 ay içinde ilgili ünitcyc teslim cdcr ya da l1. Maddc
hükümlcri doğrultusunda harckel edilir. l]u madde sözlcşıne tarihi dışında da yüklcııicinin
sorumluluğundadır.
14. Muaycııo ve 1esclliiııı komisyonları gcrck duyduğu zaman ilaçların kabulünde gcrcksc
prcpaıatlarırıın kullanııırı sırasında bclirli aralıklarla hcr scriden yeterli sayıda numunc alıp,
llclik Sal,danı Mcrkcz lIıl'zıssıhha l}aşkanlığı"na analiı, için gönderccck, analiz ücrcıi vc
göndcrilccck nuıııune kadar ilaç mikıan yliklcırici taraftndan karşılanacaktır.
l5. Satın alılıan ilaçların ctikcti üzcrindc belirtilcn kullanma süresi içcrisinde sıabilitc
yönünricır bir bozulma olduğu vc brı duruıı Ilefik Saydam Merkez l lıl7ıssıhha l}aşkaıılığı
raporu ilc tespi1 edildiğiııdc, yüklcnici bozulan miklar kadar ilacı 2. maddcdc bclirtilcn
koşullara uvgun olmak şa(ıyla, l5 gün içerisinde teslim cdccck, yapılan tahlil, nakliye, ambalaj
vb. bütiin giderleri ödcmcyi yiiklenici kabul vc taahhüt edeccktir.
|(r. Yüklcnici. ilaç kuıuları üzcrindeki barkodların doğru olarak yazılıı-ıış olmasını garanti
cdccck, yanlış yazıldığı kuruın yelkililcrincc düzenlcnııiş tutanakla saptaıan barkod
etikellcrindcıı dolayı kurluıuıı uğrayacağı zararı karşılamayı öncedcn kabul ve 1aalrhüt
edecektir.
|7. Kurun-ıca talep cdiln-ıcsi halindc yüklenici, SağIık Bakanlığı"nca onaylanaır
biyoe şdcğcrlilik belgesini dc kuruma sunmak durumundadır.
18. Kurun-ı tarailndan yazılı sipariş bclgcsinde istenilmcksizin veya istcırilcn miktardan l'az|a
göndcı,ilcn ilaçların yiiklcniciyc iade cdilmesinc ilişkin tüm gidcrlcr yüklcniciye aitlir. l}u
ilaçlara ait lhttıra, ödcmc kapsamı dışında tı.ıtulur.
19. İhalc sonuçlandıktan soııra kurı-ınıca sipariş yiiklcniciyo n-ıevzuata uygun olarak bildirilcn
ihtiyaç miktarıılı göstcrcn yazıh sipariş lbrmiına dayanılarak yapılır. Sipariş tbrnruııun
yüklcniciyc ulaşıınından sonraki 10. güııc kadar kurunı dcpolarına teslimatı zorunludur.
20. İlaçlaı,ın kuruma ilaç tcslinıaıı yüklonicinin yctkili clcınanlarınca mcsai günlcri içindc 9.00

15.00 saatlori arasında yapılacaktlr. Yüklcnicinin koli içindo gönderdiği l'atı-ıranln sorumlulı.ığu
kurunıa ait dcğildir. Kargo şirkctincc yapılan tcslimatlardaşirkcle yalnız alınan koli sayısına dair
oııay vcrilir. l}u onay koli içindcki ilaçlaı,ı kapsamaz.
2l. Malzcıııc aşağıdaki şartlaı dAhililıdc tcslim'cdilecektir.

a) Malzcııenin tcslimi, nıuayene vc kabul işlemlcri mal alımları muayene ve kabul
işlcırrlcriı-ıc clair yönelmolik hükümlcrinc görc teslim alınacaktır.

b) Muaycııc ve kabul işlcmiı-ıin başlayabilmesi için malzemcnin ııuaycnc kabul
komisyoı-ıca gösterilecck de poya teslim cdilmcsi gerekmcktcdir.

c)'l'cslinıat yüklenici tarallırdan 1,apılacaktır.
d) Mual,eı-ıc vq kabul için gcrekli nuıııunclcr, tcslim cdilen malzemelcrden rasgelc scçim

yapılarak gcrçcklcşlirilcccktir.
e) Muayeııe ve kabul komisyonu gcçici tcslimattan sonra kcsin tcslinıat tarilıini

yiiklcniciyc bildircccktir. []u ıarihıc yüklcııici yelkilisinin bı.ılurunaması halinde kabuldcki tüm

koşulları kabul clıniş sayılır.

2- Kuruı-ı-ıa tcslim cdilccek ilaçlar için ürctici/ithalatçı lirına irsaliycsi kabul edilmcycccklir.
l}u şekildc göndcrilcn ilaçlar lcslim alınmayacaklır. Kuruııun muhalabı yüklcnici firmalardır,
bu 1lrı-ııalarca 1utulmuş nakliyc şirketlcri muhatap alınmayacaktır.
23. |aturada, irsaliyedc ya da irsaliycli 1aturada;

a) [jrünün barkodu
b) İ-lrtınlcrin ıicari adı
c) l'cslitn cdilen ilaçlarıır scri numarası
d) Seri nuıılaralarına görc soı kullanma tarihi
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c) Seri numaralarına görc teslim cdilcn miktar
l) lhaledc tcklifedilen liyaı
g) P'l'S numaralarr
h) İha]enin adı ve kayıt numarası bulunmahdır.

I3u bilgilere yer verilmemesi halinde bu bilgileri içerir antetli bir başka kdğıda döküm yap arak
ilave edilebilir. I]u form ve irsaliyesi olmayan teslimat kabul edilmeyecektir.

24. İlaçların sağlık kurumuna gcliş tarihi ve zaınanı en azbir gün önccden ve mesai günleri içindc,
9.00

15.00 saatleri arasında yüklcnici, tarafından hastanede görevli eczacılara bildiri]ecek, ilaçların
ünitc deposundaki yerine kadar taşıtrlmasr yükleniciye ait olup, teslimat yüklenicinin yetkili
elemanlarınca mesai saati içinde yapılacaktrr.

25. Cam şişc parenteral mayilcrdc hacim göstergeleri ctikct üzcriırde belirlcnmiş ve hacmi
doğru göstcrccck şekildc yapışlırılınış olacaktır,

Cam şişeler ve trpalar, parenteral mayiler için kullanılabilecek vasrfları taşiyacak, npalar
serunı setinin kolayca girebileceği esneklikte, şişe içindeki yüksek basıncl muhafaza edebilecek

şekilde sıkr kapatılmış olmalıdır.

Cam şişe parenteral mayi kolileri içinde her şişe için plastik as}<r bulunmalrdır.

26 lJSB laımakopcsindc (pharı-ı-ıacculicaldosageforms: parentcralmedicationsvolumc
oditedbykcnırcth

E. Avis, leonlachnıen ve herbcrt A. Licbcrman, marceldekke1 1984, sayfa 311) göre SOml"in

üzerinde haz-ırlaııan parentc.ralenjeksiyonluk preparatiarrn hacim olarak en az + o/o2 oranında

dolı.ıııı yaprlması zorunluluktur. Gerek sterilizasyon işleminde gerekse kullanım sırasında geçe]]

süredc kalan net hacim ambalaj üzeriııdc belirtilen hacimden cn az + o/o2 fazla olmalıdır.

Z7. Plastik torbalar alt tarallnda cn az iki plastik çıkış borusu taşıyacak, biri scruıı sctinin
girişiııc, diğeri/diğcrleri isc ağzı kauçukla kaplı ve ilaç puşesiı-ıc bağlamaya uygun olacaktır.

PVC ya da l)P ambalajlar kendinden askrlı olmahdır. Bu askı 24 saatlik aslm süresinde

kopmayacak sağlamlıkta olmalıdır.

İç torba üzcrinde ürüne ait bilgilı,r okunaklı dış torbanın iç yüzüne bulaşmayaı bir mürekkep

ile yazılmış olmalı. Bu bilgiler;

a) Çözeltinin lbrmülü, miktarı, clcktroliı içcriği (mq/L)
b) Stcril apirojen yazısı,
c) l lacim gtistcrgeleri.
d) Ruhsat larilıi. numarasl, ürclilı vc son kullanma tarihi,
c) "Solüs1,oı-ı bcrrak dcğilsc vcya torba zcdclcnmiş isc kullanmayınız" ibaresi
1) "Zerktcn sonra ıorbada kalaı-ı soli.isyonunun kullanılaınayacağı" ibarcsidir.

21l. Kargo vc taşııııa maliycıi yüklcnioi lirma taralindan karşı lanacaklır.
». l)arenleral mayilcr şclliıf vc rcnksiz olmalıdrr. Göz ile yapılan kontrollcrdc rcnk
değiştirıniş çökc.lti oluşmuş ve viskozitcsi değişmiş iirünler kabul edilmeyecektir. Gcçici kabul
işlcnıindc göz ilc yapılan n-ıııayoncdc bu durumun lespiti halindc teslimat kabul cdilmeyip 1üm

ürün iadc cdilcccktir. İadc işlemi üç scfer yapılacaktır: aynı durumun dördüncü tespitinde
yi,iklcnicinin sözlcşmesi tck taraflı l'csh edileccktir. Vasfı gcrcği renkli olan parentcral mayilcr
bu maddc kapsaını dı şı ndad ıı,.

30. İlaçların farmasötik şckillcri yaırlış yazıImış ise listcdc yazılmış bu ilaç için yüklenici
taralindan satışa arz ediln-ıck üzcrc Sağlık l}akanlığı"ndan alınmış bulunan ilaç rulrsalındaki
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kayıt csas alıııacaktır. (ömcğin dra.ie ycrino kapsül veya 1ablct, ampul ycrinc l)akon, şurup ycrinc
süspansiyon yazılınış olabilir).
3l. İsteklilcr. ilaçların hastanc anrbalajı şckli var ise lcklillcrini ve tcslimattnı hasıanc ambalajı
olarak yapınalıdır. l)ış anrbalajların üzcrindc son kullanma tarihi ve scri numarası yazılı
olacaktır.
32. Soğuk zincir ile dağıtım vc saklanması zorunlu ilaçlar bu şartlara uygun şekildc tcslim
edilecektir. Kolinin dış ambalajında soğuk zincir ile taşınmasına dair krrmızı etikct olacaktır.
Sıklama dcrcccsi 2-8

oC yazacaktır. İlaç koliteri veya kutularr stıafora yerleştirilmiş vaziyette olacak. Straforlar ayrıca

koli içerisindc olacaktır- Kolilerin içcrisinde yeterli sayıda buz aküsü veya jel v.b. materyal

konulacaktır. l}u soğutucu ekipmarılar ilaçlara temas etmeyip ıslatmayacak şekilde yerleştirilmiş

olma]ıdır.

'l-edarikçi firma; uhdcsinde kalan soğuk zincire tabi ilaçlar soğuk zincir indikatör]ü etiket veya

sıcaklık kaydedici dijita} dercccler (I)ata logger) gibi teknolojilcrle teslim etmelidir. '|eslim

edilcne kadar geçen süreçtc soğuk ziııciriniı-ı krrılmadığını belgelendirmtlidir. Muayencdeki
konıroldc soğuk ziııcirde uygun şckilde nakledilmcdiği saptanaD ürünler firmaya iade cdi]ecekıir.

İstekli ayrıı miktarda farklı scriden vc fark]ı İ'fS karekodlu ürünleri ücretsiz ve şa(nameye uygun

olarak teslim edecektir.

33. Ihalc sonucuııda tcslim edilccck ilaçlar, Sağlık l}akaıı|ığı"nıı-ı ilgili yönetmcliklerindc
bclirtildiği şckildc Karekod eıikctli tılarak teslim edilmclidir vc bu karekodlu ilaçlar İlaç'l'akip
Sisıonıi ., nc bildirilnriş olınalıdır. l]u bildiriıne ait verilcr clcktronik oıtamda ( Pakct'liansl'cr
Sistcı-ı-ıi P'l'.S. Kodıı vcya XM[- dosl,ası halinde ) hastanclere aktarılııalıdır. l}u işleııı her l'atrıra
ckindcki ilaçlar için yapılnralıdır.
31. Yüklcnici ilaç stoğunun bilinı tarihine kadar sorumludur. Bu nodenlc Sağlık l}akanlığı.
Maliyc Bakanlığı ya da bu koırı.ıda kanuni yaptırımı olan herhangi bir kurumca ilaçların
bedcliııin ödcnmcmcsi haliııdcı kurum clinde kalan miküarı resııcn bildirir vc ıeslimat
tarihindeki pcrakcııdc saış lii,atı tizcrindcn ayırı tutarda bir başka ilaç ıalcp edcbilir.
35. Aroııalı cııleral bcslcı-ııııc i.irüıılcrindc kuruıııun talcbinc görc aroına değişimi yapılacaklır.
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