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NOTLAR:
-Tekliflerin en geç son teklif verme tarihi ve saatine kadar Satın alrna birimine veya görevlilere verilmesi
gerekmektedir.
- Teklifler( rakam veya yazı ile) KDV hariç TL olarak düzenlenecektir.
- Eksik doldurulan üzerinde kazıntı siIinti ve düzeltme yapılan teklifler değerlendirmeye a|ınmayacaktır.
- Malın türüne göre UBB Kodu ve SUT Kodu belirtilmeyen teklifler değerlendirme dışı bırakılacaktır.
- Ödemeler 180 gün içerisinde yapılacaktır.
- Numune istenildiği takdirde teklif mektubu ile numune de sunulacaktır.
- - Alımlar lrttp://wwrv.agriihale.qov.trle-oosta aüesli Ağn Valiliği İhale Yönetim Sisteminden de ilan
edilmektedir.
- Alım konusu cihaz ise eğitimi Sğlık Tesisimizde ücretsiz yapılacaktır.
- e-posta adresiniz satın almaya verilirse tüm alımlar e-posta üzerinden de ilan edilmektedir.

Malın / Işin Adı Miktar Birimi Birim
Fiyatı

10 ADETMORI,İN HcI 10 MG/ML ıMLAMPUL

15l0912026

Bilgilerinize arz ederim Sağlık Tesisimizin ihtiyacı olan aşağıda cinsi ve miktarı yazılı İLAÇ ALlMl işi 4734
Sayılı Kamu İhale Kanunun 22lD maddesi kapsamında alınacak olup; söz konusu işin KDV hariç birim ve
toplam fiyatının l8/09n026 tarih ve saat l2:00'a kadar haslanemiz satın alma birimine elden teslim edilmesi
yada diyadiııdh@gma il.coın adresine göndermenizi rica ederim..
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MKYSKODU JENERİK
KoDU

MALZEME TANIMI oLÇU
BİRiMİ

TALEP
MİKTARI

150_03-0l .l2747 Morfin HCl 10 mg/ml
1mlAmpul
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iLaç rıviııi GEREKçE RAPoRU

Hastanemizde yatan Ve ayaktan tedavi gören hastaların tedavisinde kullanı|an Morfin

HCl etken maddeli ilacın mevcut stok miktarının hasta tedavilerinin sürekliliğini karşılamada

yetersiz kalması ve kalabilecek olması nedeniyle ilaca ihtiyaç duyulmaktadır.

Hastaların tedavilerinin kesintisiz ve güvenli şek|lde sürdürebilmesi, ilaç stokunun kritik

seviyeye düşmesinin önlenmesi ve sağlık hizmetlerinin sürekliliğinin sağlanması amacıyla

Morfin HCl etken maddeli ilacın doğrudan temin yöntemiyle satın alınması uygun

görülmüştür.

Gereğini arz ederim.
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iLAÇ VE SERIJM TEKNiK ŞARTNAMESİ

1. Bu tckı-ıik şartname 4734 sayiı kamu ihale kanunu gereği hazırlanmış olup; kanun, idari
şartname, muaycne ve kabul yönetmelikleri, mal alımı ihaleleri uygulama yönetmeliği, 4735
sayılı kamu ihale sözleşmeleri hükümlerine ilave olarak hazırlanmıştır.
2 Kullanma süresi;

a) İmal tarihlcri ilaç partilcrinin teslim tarihlerinde;
- İki yıl ve daha kısa miatlı ilaçlarda kullanım siiresinin 1 i 3" lük kısmını doldurmamış

olmahdır.
- Üç yıl ve daha uzun miatlı ilaçlarda imal tarihi, teslim tarihinden en fazla 12 ay öncesine

ait olmahdır. Gerekli durumlarda mal kabulleri muayene komisyonunun inisiyatifine
bırakılacaktır.

b) Üniteye aynt partide teslim edilen ilaçlar miatları itibariyle, madde 2. a"da
belirtilen koşulları taşımak kaydıyla, birkaç scriden olabilir.

c) Yukarıdaki şartlara uygun olmayan miatlı ilaçlaıın kuruma gönderilmesi halinde
kuıumca kabul cdilmemesi durumunda söz konusu ilaçIar yükleniciye iade edilecek, iade ile
ilgili ti,.im giderlcr yüklenici tarafindan karşılanacak, kurumdan geri alınan ilaç ile bunun yerine
verilecek olan ilaç arasında fiyat farkı yüklenici tarafindan karşılanacakhr.
3. Kurum yüklcnicinin sözlcşmcsi sona ermiş olsa bile, ilaçların raf ömrünün bitimine üç ay
kala bildirmck şartlyla iade cder. Yüklenici tarafından 2. maddede belirtilen koşullara uygun
mialh ilaçlar, en geç l5 gün içinde dcğiştirilmelidir. İhale konusu i[aç, kurum stoğunda bitene
kadar yüklenicinin sorumluluğu dcvam eder. Karebarkod sistemine kayıtlı ilaçlann değişimleri
kutu bazlı yapılacaktır.
4. Sağlık bakanlığınca imal ruhsatı veya ilhal ruhsatı olan ilaç ve serumlar satın alınacakttr.
5. İhaleyc ecza depoları, üretici veya ilhalatçı iirmalar girebilecektir.
6. İlaçların Sağlık Tesislerine teslimi sonrasında muayene ve tesellüm komisyonunca yapılan
kontroldc kırık, boş ve kullanılmaz durumda olduğu tespit edilirse ilaçlar yükleniciye iade
edilecek; iadc edilen miktaı kadar ilaç, yüklenici larafından 3 iş günü içinde kuruma teslim
edilecektir.
7. Bütün ilaçlar üzerindc prcparat formu, etken madde miktan, ihtiva ettiği hacim, adet, kurum
vs. scri numarası. imal larihi, ruhsat tarihi, ruhsat numarası, varsa kontrol numarasr, son
kullanma |arihi yazılı olacak, her ilaca ait prospektüs kutusunda bulunacak (hastane ambalajı
hariç), kan ürünlcri için ise mutlaka Refik Saydam Merkez llıfzıssıhha Raşkanlığı kontrol
belgesi bulunacaktır.
8. Ampuller ve flakonlar üzerindcki etiketler hemen düşecek şekilde olmayacak, üzerine etken
madde miktarları, hacmi açık bir şekilde yazılı olacak, okunmayan, ileride silinecek gibi olan,

çabuk kırılarak ziyana sebep teşkil edecekler kabul edilmeyecektir. Yabancı cisimler ve partikül
(süspansiyon olanlar hariç) bulunmayacaktır.
9. İlaçIarın her bir kalemi Sağlft Bakanhğı"nın ruhsat foımülüne uygun ve Bakanlıkça kabul
edilip, onaylanan orijinal aınbalajında olacaktır. Gerektiğinde kurum bu belgeleri isteyecektir.
l0. l]tken maddc bclirtilerek ihaleye çıkılan ilaçlara tek]if verilirken; yfülenici hangi piyasa
preparatlarını verccekse ticari ismini açık olarak belirtecektir. İhaüede kabul edilen ticari isme
göre ilaçlar ünileyc teslim edilccektir.
11. Sipariş sırasında istenilen ilaç üretici/ithalatçı firmada yok ise yüklenici bunu belgelemek
zorundadıı.. Bu bclge ile birlikte ihalede teklif edilen ilaçların ycni teklifi belirten bir başvuru
yapılır. Ycni ıcklit değerlendirilip uygun ise yükleniciye yazılı olarak bildirilir. Teklif edilecek
ikinci ürünün depocu satış fiyatı ilk ürün ile aynı yada daha yüksck olmahdır.

|z Sağlık l}akanlığl talafından hatalt ürctim nedeni ile 1oplatılmasına karar verilen ilaçIar
yüklenici tarafından geri alırup fiyat farkı aranmaksızrn aynı miktan ve o seri dışında başka bir



ilaç serisi ile en geç bir hafta içinde değiştirilmelidir. Bu madde sözleşme tarihi dışında da
yüklenicinin sorumluluğundadır.
13. İhalc konusu ilacın, Sağlık Bakanlığı"nca bütün serilerinin toplatılması durumunda
yüklenici. sağlık tesisinin istemine göre ya. iade aldığı ilaçlann miktanna ve son ihale fiyatına
göre düzenlediği iade dekontunu en geç l ay içinde ilgili ünitcye teslim eder ya da ll, Madde
hükümleri doğrultusunda hzueket edilir. I]u madde sözleşme tarihi dışında da yi-iklenicinin
sorumluluğundadır.
14. Muayene ve teselliim komisyonları gerek duyduğu zaman i|açIarın kabuli-inde gerekse
preparatlarının kullanımı sırasında belirli aralıklarla her seriden yeterli sayıda numune alıp,
Refik Saydam Merkez Hıfzıssıhha Başkanlığı"na ana|iz için gönderecek, analiz ücreti ve
gönderilecck numunc kadar ilaç miktarı yüklenici taralından karşılanacaktır.
15. Satın alınan ilaçların etiketi üzerinde belirtilen kullanma süresi içerisinde stabilite
yönünden bir bozulma olduğu ve bu durum Refik Saydam Merkez Hıfzıssıhha Başkanlığı
raporu ilc tespit edildiğinde, yüklenici bozulan miktar kadar ilacı 2. maddede belirtilen
koşullara uygun olmak şartıyla, l5 gün içerisinde teslim edecek, yapılan tahlil, nakliye, ambalaj
vb. bütün giderlcri ödemeyi yüklenici kabul ve taahhüt edecektir.
16. Yüklcnici. ilaç kutulan üzerindeki barkodların doğru olarak yazılmış olmasını garanti
edecek, yanlış yazıldığı kurum yetkililerince düzenlenmiş tutanakla saptanan barkod
etikcllerindcn dolayı kurumun uğrayacağı zararı karşılamayı önceden kabul ve taahhüt
edecektir.
17. Kurumca talep edilmesi halinde yüklenici, Sağlık Bakanlığı"nca onaylanan
biyoeşdeğerlilik bclgcsini de kuruma sunmak durumundadır.
l8. Kurum tarallndan yazılı sipariş belgesinde istenilmeksizin veya istenilen miktardan fazla
gönderilen ilaçların yüklcniciye iadc edilmesine ilişkin tüm giderler yükleniciye aittir. Bu
ilaçlara ait lbtura. ödeme kapsamı dışında tululur.
19. İhalc sonuçlandıktan sonra kurumca sipariş yükleniciyc mevzuata uygun olarak bildirilen
ihtiyaç miktarını gösteren yazılı sipariş formuna dayanılarak yapılır. Sipariş formunun
yiikleniciyc ulaşımından sonraki l0. güne kadar kurum depolaıına teslimatı zorunludur.
n. İlaçların kuruma ilaç teslimatı yüklenicinin yetkili elemanlarınca mesai giinJeri içinde 9.00

- l5.00 saatlcri arasında yapılacaktır. Yüklenicinin koli içinde gönderdiği faturanın sorumluluğu
kuruma ait dcğiIdir. Kargo şirketince yapılan teslimatlardaşirkete yalnız alınan koli sayısına dair
onay verilir. Bu onay koli içindeki ilaçları kapsamaz.
21. Malzeınc aşağıdaki şartlar d6hilindc teslim edilecektir.

a) Malzcmenin teslimi, muayene ve kabul işlemleri mal alımlaıı muayene ve kabul
işlemlcrine dair yöııetmelik hükümlerine göre teslim alınacaktır.

b) Muayenc ve kabul işleıninin başlayabilmesi için malzemenin muayene kabul
komisyonca göslerilecek depoya teslim edilınesi gerekmektedir.

c)'I'cslinıat yüklenici tarafından yapılacaklır.
d) Muayene ve kabul için gcrekli numuneler, teslim edilen malzemelerden rasgele seçim

yapılarak gcrçeklcştirilcceklir.
e) Muayene ve kabul komisyonu geçici teslinrattan soma kesin teslimat tarihini

yükleniciye bildirccektir. Bu tarihte yüklenici yetkilisinin bulunmaması halinde kabııldeki tiim
koşulları kabul etııiş sayılır.

D_ Kuruma teslim edilecck ilaçlar için üretici/ithalatçı firma irsaliyesi kabul edilmeyecektir.
Bu şekilde göndcrilen ilaçlar teslim alınmayacaktır. Kurumun muhatabı yüklenici firmalardır,
bu firmalarca tutulmuş nakliye şirketleri muhatap alınmayacaktır.
Z. Faturada, irsaliyede ya da irsaliyeli faturada;

a) Ürtintin barkodu
b) Ürünlcrin ticari adı
c) Tcsliıı cdilcıı ilaçların scri numarası
d) Seri numaralarına göre son kullanma tarihi



e) Seri nuınaralarına göre teslim edilen miktar
fl İhalcdc tcklif edilen fiyaıı
g) PTS numaraları
h) İhalenin adr ve kayrt numarasr bulunmalrdır.

Bu bilgilere yer verilmemesi ha]inde bu bilgileri içerir antetli bir başka kAğıda döküm yap arak

ilave edi]ebilir. Bu form ve irsaliyesi olmayan teslimat kabul edilmeyecektir.

24. İlaçlann sağlık kurumuna geliş tarihi ye zamarn en az bir gt-in önceden ve mesai günleri içinde,
9.00 _

15.00 saatleri arasında yüklenici, tarafindan hastanede görevli eczacılala bildirilecek, ilaçların
iiıite deposundaki yeriıe kadar taşıtılması yükleniciye ait olup, tes]imat yüRenicinin ye&ili
elemanlarınca mesai saati içinde yap acaktır.

25. Cam şişc parenteral mayilcrde hacim göstergeleri etiket üzerinde belirlenmiş ve hacmi
doğru gösterecek şckilde yapışırılmış olacaktır.

Cam şişeler ve tıpalar, parenteral mayiler için kullanılabilecek vasıfları taşıyacak, trpalar

serum setinin kolayca girebileceği esneklikte, şişe içindeki yüksek basıncı muhafaza edebi]ecek

şekilde sıki kapatılmış olma]ıdır.

Cam şişe parenteral mayi kolileri içinde her şişe için plastik askr bu]unma]ıdır.

%. USB l'aımakopesinde (pharmaceuticaldosageforrns: parenteralmedicationsvolume
editcdbykcnneılr

E. Avis, leon]achmen ve herbert A. Lieberman, marceldekker, 1984, sayfa 311) göre SOml"in

üzerinde hazrrlanan parenteralenjeksiyonluk preparatların hacim olalak en az + o/o2 orarunda

dolum yapılması zorun]u]uktur. Gerek sterilizasyon işleminde gerekse kullanım sırasrnda geçen

sürede kalan net hacim ambalaj üzerinde belirtilen hacimden en az + Yo2 fazla olmalıdrr.

Z7. Plastik torbalar alt tarallnda en az iki plastik çıkış borusu taşıyacak, biri serum setinin
girişine, diğeri/diğcrleri ise ağzı kauçukla kaplı ve ilaç puşesine bağlamaya uygun olacaktır.

PVC ya da PP ambalajlar kendinden askıh oimalıdır, Bu askı 24 saat]ik asrm süresinde

kopmayacak sağlamlıkta o]malıör.

İç torba üzerinde ürüne ait bilgiler okunaklr dış torbanrn iç yüzüne bulaşmayan bir mürekkep

ile yazılmış olmalı. Bu bilgiler:

a) Çözcltinin formülü, miktarı, elektrolit içeriği (mq/L)
b) Steril apirojcn yazısı,
c) Hacim göstergeleri,
d) Ruhsat tarihi, numarasr, üretim ve son kullanma tarihi,
e) "SoIüsyon berrak değilse veya torba zedelenmiş ise kullanmayınız" ibaresi

0 "Zerklen sonra torbada kalan solüsyonunun kullanılamayacağı" ibaresidir.

28. Kargo vc taşıma maliyeti yüklenici firma tarafından karşılanacaktır.
l. Parentcral mayiler şeffaf ve renksiz olmalıdır. Göz ile yapılan kontrollerde renk
değiştirmiş çökclti oluşmuş ve viskozitesi değişmiş ürünler kabul edilmeyecektir. Geçici kabul
işleminde göz ile yapılan muayenede bu durumun tespiti halinde teslİmat kabul edİlmeyip ttim
ürün iadc edileccktir. İade işlemi üç sefer yapılacaktır; aynı durumun dördüncü tespitinde
yüklenicinin sözleşmesi tek taraflı fesh edilecektir. Vasfı gereği renkli olan parenteral mayiler
bu madde kapsamı dışındadır.
30. İlaçların farmasötik şekilleri yanlış yazılmış ise listede yazılmış bu ilaç için yüklenici
larafından satışa arz edilmek üzere Sağlık Bakanlığı"ndan ahnmış bulunaıı ilaç ruhsatındaki



kayıt esas alınacaktır. (ömeğin draje yerine kapsül veya tablet, ampul yerine flakon, şurup yerine
süspansiyon yazılmış oIabilir).
31. İsteklilc1 ilaçlann hastane ambalajı şekli var ise tekliflerini ve teslimatlnı hastane ambalajı
olarak yapmalıdır. Dış ambalajların üzcrinde son kullanma taıihi ve seri numarası yazılı
olacaktır.
32 Soğuk zincir ile dağıtm ve saklanması zorunlu ilaçlar bu şartlara uygun şekilde teslim
edilecektir. Kolinin dış ambalajında soğuk zincir ile taşınmasına dair kırmızı etiket olacaktır.
Saklama derccesi 2-8

oC yazacaktır. İlaç koiileri veya kutuları strafora yerleştirilmiş vaziyette olacak. Straforlar ayrıca

koli içerisinde olacaktır. Kolilerin içerisinde yeterli sayıda buz aküsü veyajel v.b. materyal

konulacaktır. Bu soğutucu ekipmanlar ilaçlara temas etmeyip ıslatmayacak şekilde yerleştirilmiş

olma]ıdır.

Tedarikçi firma; uhdesinde kalan soğuk zincire tabi ilaçlar soğuk zincir indikatörlü etiket veya

sıcakhk kaydedici dijital dereceler (Data -iogger) gibi teknolojilerle teslim etme]idir. Teslim

edi]ene kadar geçen süreçte soğuk zincirinin lırılmadığını belgelendirmelidir. Muayenedeki

kontrolde soğuk zincirde uygun şekilde nakledilmediği saptanan ürünler firmaya iade edilecekür.

İstekli aynı miktarda farkh seriden ve farklı İTS karekodlu ürünleri ücretsiz ve şartnameye uygun

o]arak teslim edecektir.

33. Ihale sonucunda tcslim edilecek ilaçlar, Sağlık Bakanlığı"nın ilgili yönetmeliklerinde
belirtildiği şckildc Karekod etiketli olarak teslim edilmelidir ve bu karekodlu ilaçlar İlaç Takip
Sistemi,, ne bildirilmiş olmahdır. Bu bildirime ait veriler elellronik ortamda ( Paket Transfer
Sistemi P.T.S. Kodu veya XML dosyası halinde ) hastanelere aktanlmalıdır. Bu işlem her fatura
ekindeki ilaçlar için yapılmahdır.
Y. Yiiklenici ilaç stoğunun bitim tarihine kadar sorumludur. Bu nedenle Sağlık Bakanlığı,
Maliye Bakanlığı ya da bu konuda kanuni yaptırımı olan herhangi bir kurumca ilaçların
bedelinin ödeırmemesi lralinde; kurum elinde kalan miktarı resmen bildirir ve teslimat
tarihindeki perakcnde satış fiyatl üzerinden aynı tutarda bir başka ilaç talcp edebilir.
35. Aromalı enteral beslenme üninlerinde kurumun talebine göre aroma değişimi yapılacaktır.
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