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MAL/HIZMET

ADI

ILAC ve SERUM TEKNiK SARTNAMESI

TEKNIK

OZELLIKLER

1.1 lgili bakanlik¢a verilmis ruhsati olan, listede belirtilen etken madde ve/veya tam
farmasotik esdeger ve ozellikleri iceren ilaglar satin alinacaktir.

1.2 ihaleye Saglik Bakanligindan Ecza Deposu Ruhsati veya Imalat izin Belgesi olanlar
girebilir.

1.3  Saglik bakanligindan ruhsat veya ithal izni almis ilaglar i¢in teklif verilebilecektir.
Gerektiginde ithal ilaglarin ithal ruhsati istenecektir.

1.4  Saglik bakanliginca hatali iiretimden ya da baska nedenlerden dolay: toplatilmasina
veya ITS satig blokaji konulmasina karar verilen ilaglar Firma tarafindan geri alinip fiyat
aranmaksizin ayni miktarda ve o seri disindaki bagka bir seriyle en ge¢ 1 hafta iginde
degistirilmelidir. Eger o ilacla ilgili iiretim, ithalat ve benzeri sorunlar nedeniyle teslim
siiresi uzayacaksa, belgelenip eczanenin ve idarenin onayr alinmak kaydiyla saglik
bakanligi tarafindan "tam esdegeri" olarak kabul edilmis bir baska iirlinle degisim kabul
edilebilir. Tam esdegeri yoksa o ilacin, i¢inde yer aldigit ATC grubundan ya da bir baska
gruptan eczane tarafindan belirlenecek ilacin teslimi Firma tarafindan saglanmalidir.
Boylesi durumlarda firmanin ek bir bedel talebi kabul edilmeyecektir.

1.5 Firma, oOzellikleri sartnameye uymayan ilaglar1 kendisine bildirildigi tarihten
itibaren 1 giin i¢cinde geri almaya ve 5 giin i¢cinde uygununu getirmekle yiikiimliidiir.

1.6  Imal tarihleri, ilag partilerinin teslim tarihlerinde; 2 y1l ve daha kisa miadli ilaglarda
kullanim stiresinin 1/3’liik kismin1 doldurmamis olmalidir.

1.7 3 yil ve daha uzun miadl ilaglarda, imal tarihi teslim tarihinden en fazla 12 ay
oncesine ait olmalidir.

1.8 ilaclar miadlan itibariyle karisik olmayacaklardir.

1.9 Ilaglar son kullanma siireleri bitiminden en erken 3 ay 6nce bildirilmek sartiyla
bildirilen adet kadar1 fiyat farki gozetmeksizin Firma tarafindan uzun miadli ilagla
degistirilecektir. Miadlar bitene kadar firma sorumlulugu devam eder. Sozlesme sona
ermis bile olsa 1 ay zarfinda degisim yapilacaktir.

1.10 Alinmis olup da kullanimi olmayan ilaglar, son kullanim tarihi en az 3 ay
oncesinden haber verilmek sartiyla firmaya iade edilebilecektir.

1.11 Biitiin ilaglarda ambalaj iizerinde preparat formu, etken madde ve miktari, ihtiva
ettigi hacim, adet, iinite, vs, seri numarasi, imal tarihi, ruhsat numarasi, son kullanma
tarihi yazili olacaktir.

1.12 Tlaglarda listede belirtilen etken madde miktari, preparat hacmi ile ilgili herhangi bir

ONAY ONAY ONAY
(Kage/lmza) (Kage/lmza) (Kase/lmza)




a_n

0 [i]
(YR Y
BEZMIALEM

TEKNIiK SARTNAME

Dokiiman Kodu: DK.YD.05 Yayin Tarihi: 06.01.2020 Revizyon No:01 Revizyon Tarihi:- || Sayfa2/7 ‘

29.09.2020

degisiklik ayni etken maddeyi igerse bile kabul edilmeyecektir.

1.13 Ampuller ve flakonlar iizerindeki etiketler hemen diisecek sekilde olmayacak,
muallak cisimler ve partikiil (slispansiyon i¢in olanlar hari¢) bulunmayacaktir.

1.14 Ampul ve flakonlarin taginmasi ve depoya teslimi sirasinda kirilarak zayi olan adet
kadar Firma tarafindan bedelsiz karsilanacaktir.

1.15 Etken maddesi belirtilmis ilaglarin teklifi verilirken hangi piyasa preparati
verilecekse ismi agik olarak belirtilecektir. Thale sirasinda etken maddeye hangi miistahzar
icin teklif verilmekte ise sozlesme siiresi boyunca o miistahzarin tedariki gerekmektedir.

1.16 TIhale listesinde belirtilmeyen tiim enjektabl preparatlar intravendz kullanimina
uygun preparatlar olarak teslim edilecektir.

1.17 Farkli dozlamalara sahip ilaglarin satin aliminda 6zellikle onkoloji ve kan tirtinleri
gibi kategorilerinde olmak iizere birim doz kombinasyonlarinin yapilabilmesi ve
immiinolojik reaksiyonlar agisindan ayni firmadan olmasi Satinalma fhale Komisyonu
kararina gore degerlendirilecektir. Bu degerlendirme kamu yararina gére uygun fiyat,
tasima, depolama, soguk zincir ve reaksiyon vb gibi sebeplere gore degerlendirilerek karar
verilecektir.

1.18 Soguk zincirle dagitim ve saklanmasi zorunlu olan ilaglar bu sartlara uygun sekilde
teslim edilecektir. Aksi takdirde teslim alinmayacaktir, emanete alinmayacak, sorumluluk
kabul edilmeyecektir.

1.19 Muayene komisyonu gerek duydugu ilaclardan her seri icin yeterli sayida numune
olarak Refik Saydam Hifzisthha Enstitiisine analiz i¢in gonderebilecek analiz licreti satici
firmaya ait olacaktir. Analiz sebebiyle stok firma tarafindan tamamlanacaktir.

1.20 TIlag ve Serum tedariginde Saglk Bakanligi tarafindan istenen tiim sartlar aynen
uygulanacak ve tiriinlerde Karebarkod aranacaktir.

1.21 Tlaglara ait pts numarasinin teslimatta fatura ya da irsaliye iizerinde bildirilmesi
gerekmektedir. Teslimat1 yapilan karekodlu tiim ilaglarin ITS bildirimleri dogru bir
sekilde yapilmalidir.

1.22 Karebarkod uygulamasindan dolayi ihale rakamlarina en yakin alt veya iist tam kutu
adedi teslim edilecektir.

1.23 Serum kolileri istiflemeye dayanikli materyalden yapilmis olmalidir, patlak ya da
ezilmis serum kolileri kabul edilmeyecektir.

1.24 Torba ambalajlar kendinden askili olmalidir. Bu aski 24 saatlik asim siiresince
kopmayacak saglamlikta olmalidir.

1.25 Plastik torbalar i¢ ice iki torbadan olusmalidir. I¢ torba steril olmalidir. Ayrica ic
torbanin steril oldugu da belgelenmelidir.
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1.26 Serum Setleri; CE belgeli, TITUB tarafindan onayli UBB kodlan ambalaj iizerinde
olan ve gama veya EO sterilizasyon yontemi ile steril edilmis set verilmelidir. Setlerde
akitma problemi yasanmamasi ve Uriin giivenligi acisindan set ve serum uyumlu ve/veya
ayni lretici firma tarafindan onayli olmalidir. Bu madde ihaleye Setli Serum alimina
cikildiginda gegerlidir.

1.27 Firma ilag ve serumlar1 Eczane Deposunda gosterilen bdliime/rafa yerlestirip
muayeneye hazir hale getirmekle ylikiimlidiir.

1.28 Idare tarafindan daha 6nceki kullanimlara bagli olarak kullanic1 hekim ve eczacilar
tarafindan kullanim1 uygunsuz olarak degerlendirelen miistahlar i¢in verilen teklifler kabul
edilmeyecektir. Kullanici klinikler tarafindan yapilan bildirimlere (DOF) gore diizenlenen
tutanaklar ile kullanim1 uygunsuz olarak belirlenen markalar sirasiyla asagidaki gibidir.

e (etinkaya — Profleks isimli tiim serumlar

e Haver Trakya — Lafleks isimli tiim serumlar

e Tiirk ilag — Turkfleks isimli tiim serumlar

1.29 Soguk zincir ile dagitim ve saklanmasi zorunlu ilaglar bu sartlara (koli i¢inde (-)
derece kolide soguk zincir kirmiz1 etiket ) uygun sekilde teslim edilecektir. Aksi halde
teslim alinmayacak ve sorumluluk kabul edilmeyecektir.

1.30 ilaclarin gelis tarihi ve saati en az bir giin dnceden firma tarafindan hastanede
gorevli eczane ekibine bildirilecektir. Hafta i¢ci muayene kabul saatleri sabah 08:00 de
sevkiyatlarla baglar, aksam sevkiyatinin 17:00 da ilag teslimini bitirmis olmasi gerekir.
Hafta sonu mucbir sebepler disinda sevkiyat kesinlikle kabul edilmemektedir. Sadece acil
ilag ihtiya¢larinin karsilanabilmesi i¢in hastaneden gelen yazili geri bildirime istinaden,
hafta sonu yapilan sevkiyatlar eczane tarafindan kabul edilecektir.

1.31 Muayene Komisyonu gerektigi takdirde ilaglarin ruhsatlarinin 6rnegini isteyebilir.

1.32 Siparis edilmis olan ilaglar siparise uygun olarak teslim edilecek, jenerik es
degerleri kabul edilmeyecektir. Siparisler etken madde ismiyle iletildi ise ilk teklif edilen
ve idarece onaylanan miistahzar sevk edilmelidir. Herhangi bir sebep ile miistahzar
degisikligine gidilecek ise IDARE makamlarindan yazili onay alinmalidir.

1.33 Siparisler; Hastane Satinalma Biriminden e-posta yoluyla gonderilmesi halinde
siparis sayilacak, bunun haricinde verilen siparisler i¢in firma kabul etmeyecektir.

1.34 ihtiyaca gore siparis verilen ilaglarm ve serumlarin eczaneye teslim siiresi, acil
olanlar hari¢ en fazla 3 (iic) giin igerisinde yapilmig olacaktir. Zamaninda teslim
edilmeyen ilaglar1 hastane, baska firmadan temin ederek aradaki fiyat farkinin iicretini
Firmaya fatura edecek veya alacaklarindan mahsup edecektir.

1.35 Thale kapsaminda talep edilen miktarlar, mevcut tiiketim verileri ile ihale tarihinden
onceki son 12 (on iki) aylik fiili tiiketim ortalamalar1 esas alinarak hesaplanmistir. Ancak,
hastanede tedavi goren hasta sayilari, hizmet sunum yogunlugu, klinik ihtiyaglar ve
uygulanacak tedavi protokollerindeki degisiklikler nedeniyle fiili tliketim miktarlar
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farklilik gosterebilecektir. Bu nedenle ihale dokiimaninda belirtilen miktarlar yaklagik ve
tahmini nitelikte olup, IDARE acisindan herhangi bir alim taahhiidii veya baglayicilik
teskil etmemektedir IDARE, ihtiyaclar1 dogrultusunda belirtilen miktarlardan daha az
veya daha fazla alim yapma hakkini sakli tutar.

1.36 Uhdesinde kalan iiriinlerin sézlesme imzalanmasindan sonra, Sozlesme siiresince
birim fiyatlarinda herhangi bir artis yapmayacagini firma kabul ve beyan etmis
sayilacaktir. Ancak; Saglik Bakanligi tarafindan yapilan genel zamlarmm %901 ihale
fiyatlarina yansitilacak olup bunun haricinde herhangi bir sebeple firma fiyat artis1 talep
etmeyecektir. Indirim olmas: halinde yapilan indirim oraninca fiyatlara yansitilacaktir.
Fakat gelen zamlar sonras1 belirlenen yeni ihale fiyatlarinin o giinkii veya sonrasindaki
mevcut piyasa fiyatlarmin %5 iistinde olmasi durumunda IDARE gelen zammu
uygulamama, uygulandiysa da zammu iptal etme hakkin1 kendinde sakli tutar. Depocu
fiyattan iskonto alinan tiriinler bu maddeden muaftir.

1.37 IDARE ihale listesinde belirtilen miktarlarda %20 artirim/azalis yapma hakkina
sahiptir.

1.38 Teslim edilen iiriinler Satinalma Siparis formu ¢iktisi ile birlikte teslim edilecektir.
Siparis formu olmadan iiriin teslimat1 yapilamaz.

1.39 Odemeler, teslim edilen iiriin karsiliginda ¢ikarilacak fatura tarihinden itibaren 120
giin sonra, banka havalesi belirtilen hesap numaralarina yapilacaktir.

1.40 Siparis formunda yer alan adres bilgisi dikkate alinarak faturalandirma ve teslimat
saglanmasi hususuna dikkat ve 6zen gosterilmesi beklenilmektedir. (Dragos/Dis/Merkez
Hastaneler olmak tizere)

1.41 198 ve 199. Sira numaralari ihale kalemlerinde IOHEKSOL / IYOPROMID etken
maddelerinden bir tanesini i¢eren miistahzalar kabul edilecektir.

1.42 390. Kalem IVIG 5 gr Miistahzarlarinda Seker (Glukoz,Maltoz Vb) tiirevleri
icerebilir. Ancak Seker icermeyen Miistahzarlarda bu kalemde degerlendirmeye
alacaktir.

1.43 391. Kalem IVIG 5gr miistahzarlarnda Seker (Glukoz,Maltoz Vb) tiirevleri
icermemelidir.

1.44 331. Swra numarali SEVOFLURAN 250ml Solusyon ihale kalemi i¢in teknik
detaylar 2. Madde ile kapsam altina alinmistir. 2. Madde de bulunmayan hiikiimler igin 1.
Maddedeki esaslar kapsayicidir.

2. SEVOFLURAN GENEL OZELLIKLERI
2.1 331. Sira numarali ihale kalemi i¢in teknik detaylar 2.1. Madde ile 2.22 Madde

arasindaki maddeler ile kapsam altina alinmistir. Bu maddeler de bulunmayan genel
hususlar i¢in 1. Madde hiikiimleri gecerli olacaktir.
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2.2 Ilgili bakanlik¢a verilmis ruhsat1 olan, listede belirtilen etken madde ve/veya tam
farmasotik esdeger ve ozellikleri igeren ilaglar satin alinacaktir.

2.3 ihaleye Saglik Bakanligindan Ecza Deposu Ruhsati veya imalat izin Belgesi olanlar
girebilir.

2.4 Saglik bakanligindan ruhsat veya ithal izni almis ilaglar i¢in teklif verilebilecektir.
Gerektiginde ithal ilaglarin ithal ruhsati istenecektir.

2.5 Saglik bakanliginca hatali iiretimden ya da bagka nedenlerden dolay: toplatilmasina
karar verilen ilaglar yiiklenici tarafindan geri alinip fiyat aranmaksizin ayn1 miktarda ve o
seri digindaki bagka bir seriyle en ge¢ 1 hafta i¢inde degistirilmelidir. Eger o ilagla ilgili
iretim, ithalat ve benzeri sorunlar nedeniyle teslim siiresi uzayacaksa, belgelenip
eczanenin ve idarenin onay1 alinmak kaydiyla saglik bakanlig: tarafindan "tam esdegeri"
olarak kabul edilmis bir bagka iirlinle degisim kabul edilebilir. Tam esdegeri yoksa o
ilacin, i¢inde yer aldigi ATC grubundan ya da bir bagka gruptan eczane tarafindan
belirlenecek ilacin teslimi Firma tarafindan saglanmalidir. Bdylesi durumlarda firmanin ek
bir bedel talebi kabul edilmeyecektir.

2.6 Alinmis olup da kullanim1 olmayan ilaglar, son kullanim tarihi en az 3 ay dncesinden
haber verilmek sartiyla iade edilebilecektir. Son kullanma tarihi 3 aydan kisa siireli teslim
edilen iiriinlerde ise IDARE fiiriinleri son kullanma tarihine kadar kullanip ilgili tarihten
sonra kullanilamayan adetleri iade edebilecektir.

Kullanma siiresi:

a. Imal tarihleri, ilag partilerinin teslim tarihlerinde; 2 y1l ve daha kisa miadli ilaglarda
kullanim siiresinin 1/3’liik kismin1 doldurmamis olmalidir.
b. 3 yil ve daha uzun miadli ilaglarda imal tarihi teslim tarihinden en fazla 12 ay
oncesine ait olmalidir.

Vaporizator ve Adaptorler :
¢. Anestezi inhalasyon soliisyonlarin1 teslim edecek yiklenici, bu ilaglarin
verilmesinde kullamlan UTS kaydina sahip vaporizatdrler ile CE belgeli ve UTS
kaydina sahip adaptorlerini licretsiz karsilayacaktir.
d. inhalasyon anestezigini tedarik eden yiiklenici, hastanedeki anestezi cihazlarina
uygun say1 ve vasifta vaporizator tedarik ve teslim etmekle miikelleftir. Ilac, hasta ve
calisan glivenligi agisindan yiiklenici tarafindan teslim edilecek adaptdr, vaporizator ve
ilag arasinda uyum olmali ve hig¢bir sizinti olmaksizin ilag uygulamasina imkan
saglanmalidir. S1zint1 oldugu fark edildigi takdirde yiikleniciye bildirim yapilacak ve
gerekli islemler yiiklenici tarafindan yapilacaktir. Yiklenici miisterinin talebine gore
verilen iirliniin igerigine uygun dizayni ve kalibrasyonu yapilmis hastanedeki anestezi

cihazlarina uyumlu vaporizatorleri, inhalasyon anesteziginin teslim edilmeye
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baslanmadan en ge¢ 1 (bir) giin 6nce hastanedeki anestezi cihazlarina monte etmis
olmalidir. Yiiklenici saglik tesisi idaresinden randevu alarak saglik hizmet sunumunda
aksaklik yasanmayacak sekilde vaporizatorlerin yerlesimini saglayacak ve galigir halde
hastaneye teslim edecektir. Idame kalibrasyonlar diizenli olarak 6 (alt1) ayda bir
yapilacaktir.

e. Ayrica vaporizatorlerin yillik bakimlar1 ve olabilecek ariza durumlarinda onarimlari
ilgili firma tarafindan {icretsiz yapilacaktir. Uriiniin dogruluk dl¢iimii ve testleri, tibbi
cihazlarla ilgili mal ve hizmet alim1 islemleri genelgesi geregince tibbi cihazlarin test,
kontrol ve kalibrasyonu hakkinda yonetmelik ve biyomedikal metroloji faaliyetleri
kilavuzuna uygun olarak 6 (alt1) ayda 1 (bir) olmak {izere iiretici firmanin yetkili
servisinin UTS'ye kayit ettirdigi teknik personel tarafindan gergeklestirilecektir.

f. Anestezik inhalasyon ilacinin kullanimi siiresince bozulan ya da tamire gonderilen
vaporizatdr yerine yeni vaporizatdr verilmelidir. Eczane deposunda ila¢ tiikenene
kadar vaporizatorler ameliyathanede kurulu vaziyette durmalidir.

g. Olas1 ariza durumlarinda tamirini gerceklestiremiyorsa 24 (yirmi dort) saat
igerisinde yeni cihazi temin etmekle ylikiimlii olacaktir.

h. Sevofluran etken maddesi igeren iirlinler i¢in vaporizatdér dolumu sirasinda dis
ortama anestezik ajan ¢ikisinin engellenerek kullanilan ajan kaybinin onlenmesi,
verimliligin arttirtlmasi, kontaminasyon, ilag, hasta ve ¢alisan giivenliginin saglanmasi
amaciyla triiniin adaptorii sise ile biitiinlesik olarak kullanima sunulmali veya 1 (bir)
adet iirtin i¢in 1 (bir) adet adaptor teslim edilmeli, teslim edilecek adaptorlerin CE
belgesi, UTS kaydi olmali ve ilacin kullanimi siiresince bozulan adaptérlerin yerine
yeni adaptor verilmelidir. Teslim edilecek olan adaptorler vaporizatér ile uyumlu
olarak ¢aligmali, herhangi bir sizintiya mahal vermemelidir. Idare tarafindan
uyumsuzluk tespit edilmesi halinde firmaya bildirim saglanacak ve gerekli islemler
tesis edilecektir.

yazili olacaktir.

edilecektir.

2.7 Biitiin ilaglarda ambalaj {izerinde preparat formu, etken madde ve miktari, ihtiva ettigi

hacim, adet, Unite, vs, seri numarasi, imal tarihi, ruhsat numarasi, son kullanma tarihi

2.8 laglarda listede belirtilen etken madde miktar1, preparat hacmi ile ilgili herhangi bir
degisiklik ayn1 etken maddeyi igerse bile kabul edilmeyecektir.

2.9 Ihaleye konu olan ilaglarin tasinmasi ve depoya teslimi sirasinda kirilarak zayi olan
kadar mal teslim edilecektir.

2.10 Etken maddesi belirtilmis ilaglarin teklifi verilirken hangi piyasa preparati

verilecekse ismi acik olarak belirtilecektir. Oncelikle Thalede kabul edilen ilag teslim
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2.11 Muayene komisyonu gerek duydugu ilaglardan her seri i¢in yeterli sayida numune
olarak Refik Saydam Hifzisithha Enstitiisine analiz i¢in gonderebilecek analiz {icreti satict
firmaya ait olacaktir. Analiz sebebiyle stok firma tarafindan tamamlanacaktir.

2.12 Saghik Bakanligi tarafindan istenen tiim sartlar aynen uygulanacak ve iirlinlerde
kare barkod aranacaktir.

2.13 llaglara ait pts numarasmin teslimatta fatura ya da irsaliye iizerinde bildirilmesi
gerekmektedir. Teslimat1 yapilan karekodlu tiim ilaglarin ITS bildirimleri dogru bir
sekilde yapilmalidir.

2.14 Karebarkod uygulamasindan dolayi ihale rakamlarina en yakin alt veya iist tam kutu
adedi teslim edilecektir.

2.15 Yiiklenici firma ilaglar1 eczane ambarinda gosterilen boliime yerlestirip muayeneye
hazir hale getirmekle ytikiimliidiir.
2.16 Muayene Komisyonu gerektigi takdirde ilaglarin ruhsatlarinin 6rnegini isteyebilir.

2.17 Siparis edilmis olan ilaglar siparise uygun olarak teslim edilecek, jenerik es
degerleri kabul edilmeyecektir.

2.18 Siparisler; Hastane Satinalma Biriminden e-posta yoluyla gdnderilmesi halinde

siparis sayilacak, bunun haricinde verilen siparisler i¢in firma kabul etmeyecektir.

2.19 Teslim edilen iiriinler Satinalma Siparis formu ¢iktisi ile birlikte teslim edilecektir.
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