ILAC TEKNIK SARTNAMESI

1-Teklif edilecek ilaglar, T.C. Saglik Bakanligi’ndan ruhsat almis ve Bakanhk tarafindan
belirlenmis yonetmelik ve genelgelere uygun olmalidir.

2- llaglarin her kalemi Saglik Bakanligi’nin ruhsat formiiliine uygun ve Bakanlik tarafindan kabul
edilip, onaylanan ofijinal ambalajinda olacaktir. Ilaclarin hastane ambalajli olanlar1 tercih
edilecektir. Ambalaj igerisinde ¢ikan eksik miktarlar fabrikasyon ambalaji olsa dahi
tamamlattirilacaktir,

3- Biitiin ilaglar T.C. Saglik Bakanhg: Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu’nun “Beseri Tibbi
Uriinler Ambalaj ve |Etiketleme Ydnetmeligi”ne uygun olarak teslim edilecektir. flacin ambalaj
tizerinde; ilacin ismi, seri numarasi, imalat tarihi, kontrol numarasi, son kullanma tarihj yazilacak
ve ambalaj igerisinde ilaca ait Prospektiis/Kullanma Talimati/Kisa Uriin Bilgisi bulunacaktir. ilag
tzerindeki etiketler| diismeyecek sekilde olacak, ampuliin iizerindeki isimler ve miatlar
silinmeyecek sekilde lyazilacaktir. ilag ambalajinin tizerinde orijinal baski karekod bulunacaktir
4-Muayene komisyojnu gerek gordiigii ilaglarin her serisinden 6rnek alip, gerektiginde Saghk
Bakanhg Halk Saghgl Genel Miidiirliigii - Halk Saghg Laboratuarlar Daire
Baskanhgi’na analiz icin gonderilecek ve analiz ticreti, kontrol i¢in gonderilen ilaglarin
maliyeti yiiklenici firmaya ait olacaktir

S-Raf omrii 2 yil ve daha uzun siireli olan ilaglarin teslimat tarihi ile son kullanma tarihi
arasinda en az 12 ay siire bulunmalidir. Miad; 2 yildan az olanlar igin teslimat tarihi ile son
kullanma tarihleri arasinda en az 9 ay siire bulunmalidir.

6-Listede yer alan} tim parenteral ilaglar Avrupa Farmakopesi Parenteral Preparatlar
Monografina gore “..apirojen olmali veya bakteriyel endotoksin icermemelidir.”

7-ithal ilaglarin teslimi sirasinda idare tarafindan istenildigi takdirde Saglik Bakanlig
tarafindan verilmis ithal izin belgesi getirilecektir.

8-Yiiklenici firma teslim ettigi ilaglarin miktarlarini, birim fiyatlarim ve son kullanma
tarihlerini fatura {izerinde yazili olarak belirtecektir. Mallarm idarenin gosterdigi depoya
taginmasi yiikleniciye ait olup Muayene Kabul Yonetmeligine uygun yapilacaktir.

9- Yiiklenici ecza deposunun herhangi bir nedenle faaliyeti durmus olsa dahi, ilaci teslim edilen
tretici veya ithalatgi firma stoklar tilkeninceye kadar miat ve her tiirlii sebeple (toplanma,
yasaklama vb.) degisi@den sorumludur.

10- Saghik Bakanlig tarafindan kismi veya tamamiin toplatilmasina karar verilen, hatali tiretilen
seriye ait ilaglar yii]iklenici tarafindan geri ahmp, aymi miktarda hatasiz serideki ilag ile
degistirilmelidir. Eger

a) Ayni firmanin hatasiz seride iiriinii yok ise, daha pahali olan egdeger iiriin teslim edilmelidir.

b) Esit ve yiiksek bedelli tiriiniin piyasada olmadig: iiretici firma belgesi ile resmi olarak
belgelendirilirse diigiik bedelli iiriinden, alinan ve verilen ilaglarin KDV Hari¢ Depocu Satis
Fiyatlar iizerinden hesap yapilarak kamu zarari olusmayacak sekilde toplam yeklin bedelini
saflayan miktarda iiriin 15 giin icerisinde teslim edilmelidir.

¢) Bakanligimizca ruhsatl esdeger {iriin yok ise, hastanenin uygun gordiigii herhangi bir iiriinle,
yasaklama tarihindeki fiyat iizerinden kamu zarari olusmayacak sekilde degisim yapilmalidir.

Piyasadan toplatilan ilél,tcm ve tagimanin maliyeti yiiklenici firmaya aittir.
11- Teklif edilen ilaglarin alim neticelendikten sonra bagska muadil ile degistirilmesi kabul

edilmez. Ancak; yiiklenici firma, piyasada bulunmayan veya baska bir nedenden dolay: teslim
edemedigi alim Hstesir%lde bulunan ilaglarla ilgili asagidaki hiikiimler gergeklestigi takdirde baska
muadil ilag teslim edelTilir.
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a) Sozlesmede yer alan ilacin iretilemedigi veya ithal edilemedigi resmi olarak belgelendiginde
muadil ilag kabul edilebilecektir.

b) idari sartnamede yer alan miicbir nedenlerle séz konusu firiinii teslim edemedigini belgeledigi
zaman muadil ila¢ kabul edilebilecektir.

¢) Bu durumda getirilen muadil ilacin fiyati, alimda karara baglanmus iiriiniin KDV haric depocu
satis fiyatindan az oiamaz. Uriin kuruma fatura edilirken, alimda karara baglanmis alig fiyati
lizerinden fatura edile:cektir.

12- Istekliler teklifletinde iiriine ait 13 haneli barkod numarasim belirteceklerdir

13- Faturalar kaybolmamalari igin ilag¢ kutularindan ayr1 teslim edilecektir. ITS kayd1 zorunlu
olan ilaglar i¢in fatura tizerinde firmaya ait GLN numarasi ve PTS numarasi yazilmis
olmalidir. -

14- llag Takip Sistemi igin ilag kutularinda karekod zorunludur. Bu karekodlar excel
formatinda elektronik ortamda ve/veya pts no olarak faturalara yazmak suretiyle hastanelere
ve merkeze bildirilecektir. Hastanelere teslim edilen iiriinler ITS 'ye vyiiklenici tarafindan
bildirilecektir. Hastaneye iiriinlerin teslimati sisteme yapilan bildirim iizerinden yapilacaktir,
Bildirimi yapilan triinler ITS islemleri i¢in PTS ID no ile kodlanacak ve PTS ID no'lari irsaliye
lizerine islenecektir. Ayrica ITS bildirim icerigi yiiklenici tarafindan XML formatinda CD'ye
yliklenip hastaneye ginderilecek veya bildirilen e-posta adresine iletilecektir. Bildirime ait bilgiler
(PTS no veya XML/ Dosyasi) ilgili evrakta kisaca bulunmasi teslimat icin sarttir. Bildirimi
olmayan tirtinler teslim alinmayacaktur.

15- Teslim edilecek birime gelen ilaglarin depolanacak alana tagitiimasi yiikleniciye aittir.

16- Yiiklenicinin getirdigi ila¢ komisyon tarafindan muayene edilerek, sartnameye uygun olanlar
kabul edilecek, uygun olmayanlar ve yapilan kontrolde kirik, bos, bozuk, eksik ve kullanilamaz
durumda oldugu tespit edilen miktar kadar ilag yiikleniciye iade edilecektir. Bu durumda
yiiklenici Muayene Kabul Yonetmeligi ¢ercevesinde 3 (iig) is giinii i¢inde sartnameye uygun
mal getirecektir ilaglqr depoya teslim islemi tamamlanincaya kadar olusacak her tiirlii hasar ve
zarar yiikleniciye aittir. Soguk zincire tabi olan ilaglar soguk zincir sartlarina uygun olarak
icinde Data Logger ve/veya Indikatér bulunan kopiik kutularla teslim edilecektir.

17- Ihale listesinde etken madde adiyla yer alan ilaglar icin; istenen etken maddeyi, istenen
miktarlarda ihtiva ec@eoek ve istenen formda ( tablet, draje, ampul, flakon vb.) olacaktir.
Sehven bile olsa istenen miktar ve Etken madde degisikligi yapan yiiklenici istenen etken
maddeli ilac1 getirmekle yiikiimliidiir. Tlaglarin farmasétik sekilleri hatal yazilmis ise, listede
yazilmig bu ilag igin lyiiklenici tarafindan satisa sunulmak tizere Saglik Bakanhigi’ndan alinmis
bulunan ilag ruhsatinda kayitli farmasétik sekil esas alinacaktir. (Ornegin draje yerine kapsiil veya
tablet, ampul yerine flakon, surup yerine siispansiyon yazilmis olabilir.)

18- Herhangi bir ilacin Saghk Bakanlif1 tarafindan toplatilmast veya imalatg1 tarafindan geri
¢ekilmesi halinde yiiklenici, aym ilacin kullamima uygun olan serisi ile degistirecektir. ilacin
imal veya ithalinin iptali veya yasaklanmasi halinde yiiklenici idarelerde bulunan ilaglarin
bedellerini tanzim etmekte yiikiimludiir.
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