{LAC TEKNIK SARTNAMESI

1. Teklif edilecek ilaglarm T.C. Saghk Bakanhgi'ndan ruhsatl , mevzaala uygun ve Tiirkiye 1lag ve Tibbi Cihaz Kurumu
tarafindan kabul edilebilir diizeyde kalite kriterlerine sahip olmas) zorunludur. Bu maddede belirtiten kosullara uygun
olmadig anlagilan ilaglar iade edilecektir.

2. Teklif edilecek ilaglarm etken madde/maddeleri muhakkak ihale listesinde belirtilen etkin madde/maddeler ile tam
olarak ayn: olmal . ayni oranda ve miktarda igermelidir.  Teslimat srasinda dopabileeck vanhshikiar iade sebebi
sayilacaktir,

3. Ayn: etken maddeyi igeren ve biyoegdegerlik gerektiren jenerik ilaglara ait, orijinal ilaca biyoegdeger oldugunu gosteren
T.C Saglik Bakanhigi Turkiye ijag ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan verilen biyoesdegerlik onayl bulunmahdir.

4. Teklif edilen fivatlar thalenin yapildigi warihteki Saghh Bakanh@inn yayinlamis ofdugu KDV harig Depocu Satg
Fivatindan yiksek olmayacaktir, '

5. Ayni elkin madde/maddeleri aym oranda ve miktarda iceren birden fazia firmamin imalat olan (esdeger) ilaglar igin
teklif edilecek preparatlarin hangi miistahzara ait oldugu teklif mekiuplarinda belirtiimeli. teslimat sirasinda ihalede hangi
mistahzar teklif edildi ise o teslim edilmelidir. Ancak, teklif edilen milstahzann ithal edilememesi veya dretilmemest
nedeniyle ya da firmada meveut stoklarin miat agsmndan weknik sartnamenin 7. Maddesine uygun olmamasi nedeniyle
tedarikgi firma tarafindan temin edilemedigi durumlarda, bu durumun ithalatgy/ lretici firma tarefindan belgelendirilmesi
kosuluyla yerine Sosyal Giivenlik Kurumunun beliriemis oldugu “Kamu Odenen Fivat' esas alinarak daha ucuz clmayan
bir bagka iirin teslim edilebilecektir. Teslim dncesinde bu degisikiik hakkinda sagik tesisi eczacisiin onayt ahnmalidir,
(KDV harig depocu satig fiyati esit veya ylksek bedelli Griin bulunamazsa hastane eczanesinin talebi izerine ditsitk bedelli
diriinden kurum zaran oimayacak sekilde toplam yekin bedslini saglayacak gekilde drlin teslim edilecek ya da disiik bedetli
firiintin fivat farkm: faturaya vansitacaktir.)

6. Ilaclarin dzerindeki etikete, ruhsat tarihi, seri numaras. konmrol numaras, son kullanma tarihi vazilacak ve ambalaj
igerisinde ilacin prospektist bulunacaktir. ilag Gzerindeki etiketier dismeyecek sekilde elacak, ampullerin ise tzerindeki
isimler ve miatiarsilinmeyecek gekilde yazilacakur.

7. ilaglar teslim abimrken | (bir) yi] miath olaniar 1eshim tarihinde en az 10 {ep) ay: 2 {iki) y1l miath olanlar en a2 20 (yirmi)
ay; 3 (ug) yil miath olanlar en az 2.5 (iki buguk ) vil: 5 (bes) yil miatl: olanlar en az 4 (dort) yil miath olmahdir. Ithal
ilaglanin partiler seklinde teslimi halinde, ilk teslimatan sonraki parti matlann tasliminde ilacin miadh yoniinden 2 {iki) aya
kadar tolerans tanmabilir.

3. Yiklenici firma teslim ettigi ilaglarm parkodunu, seri numaralanm, son kullanma eardini ve hangi seriden ne miktarda
teslim ettigini irsaliye ve faturaciﬁ yazili olarak bildireceklir. flaglarin depod;u‘;i yerine kadar tagitilmas vitkleniciye aitiir ve
1eslimat yliklenici firmamin yetkili elemanianinca yaplacaktir.

6. Teslimat sirasinda ambalaj) bozuk. kirik veya atlak oldugu belirlenen drtinler yilklenict firma tarafindan saflam olanlan
ile degistirilecektir.

10. Muayene Kabul Komisyonu serek duydugu‘zaman gerek ilaclarm kabulinde, gerekse iiriinlerin kultanim1 srasinda,
belirli arahiklaria her seriden numune alip S.H. Turkiye Hag ve Tibbi Cihaz Kurumu Analiz ve Kontrol Lahoratuarina analiz
i¢in gdnderebilecek ; analiz sohucunun uygunluguna bakilmaksizm analiz tereti ile gonderilesek numune kadar ilag ﬁny

tarafindan karsilanacakur., Analiz sonucunda uyvgun olmadifs anlagilan ilaclarm seri numarasind sahip Grinleri lade

edilecekir.
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11. Teslim alinan ilaglarin etiketi tizerinde betirtilen kullarna siiresi icerisinde  stahilite yoniinden bir bozuima oldugu ve
bu durum S.B. Tirkive ilag ve Tibbi Cihaz Kurumy Analiz ve Kontrol Laboratuarlar raporu ile tespit edildiginde, firma

bozulan miktari kadar ilac: 30 (otuz) giin igerisinde saglam olaniar ile degistirecektir.

12.S0guk zincirle dagitim ve saklanmasi zorunly olan ilagiar bu sartlara uyvgun sekilde teslim edilecektir. llag tesliminde
kullanlan kutfann igerisinde viiklenici tarafindan sicaklik ve nem Slgen indikatdrler bulunacak, soguk zinciri kirilmig

eldugu tespit edilen ilaglar teslim alinmayacak, emanete alinmayacak ve sorumluluk kabul edilmevecektir.

13. laglar karisik miatly olmayacaktir. Son kullanma tarihinin dolmasima 3 (iki) ay Kala saglik tesisi tarafindan bildirildigi
takdirde ,15 {on bes) giin i¢inde yilklenicl firma tarafindan daha uzun miatl: ilaglar ile degistirilecektir. ilaqlarmketi}inceye
kadar bu sekilde miat venilemesi tekrar vapilacakur,

14. Yiiklenici ecza deposunun herhangi bir nedente faaliyeti durmus olsa dahi ilac: teslim edilen dretici veya ithalatgr firma

stoklar tikkeninceye kadar miat ve her nirli sebeple (toplanma. vasaklanma vb.) degigimden sorumludur.

15. llaglar, raflara dilzgiin bir sekilde verlestirilecek bigimde ve sayim isleminin kolay olmasi amaciyla standart miktarlarda
naylon vb. seffaf malzeme ile ambalajlanmig sekilde teslim edilecektir.

16. Yiklenici firma sathig) ilaglarin ,satis bildirimierini iTS ve bildirdigine dair belgeyi teslim edecektir.

17. lag ihalesine sadece ecza depoiari , teklif edilen trintin ithalatgisi veya imalatgist firmalar kaylzbilirler.

18. Serumlar Vakoliter olarak imal edilmis olmalidir,

19. Serumlar (PVC.PP sise), kapaklar ve paranteral solisyonlar T.F.'ne gbire, tarmokopede bulunmayan hususlar igin USP
XXI ve Avrupa farmokopesine uygun olarak imal edilmis clacakur,
20. Paranteral {laglar apirojen olmalt veya bakteriyel endotoksin igermemelidir.

21. PVC/PP ambalajli serumiar steril koruyucu dig kalifh, Slg gizgill ve askilikls olmalidir.

22_ Serum kolilerinde siselere uygun &zel askalik tertibat: olacaktir,

23. Serumlar, ezilmeyecek sekilde istiflemeye uygun, ¢ift destekli koljler iginde ambalajlanmis olacaknr,

24. Serumlar ve Enteral beslenme iiriinleri paletleri ile beraber tesiim cdilmelidir

25, Serumlar teslim edilirken seri numaralarina 20r¢, o serinin fabrika gikis analiz raporlan muhakkak eetirilecektir.

26. Teslim edilmiy olan ilaglarin T.C. Saghk Bakanhg TITCK tarafindan tiim serilerimin geri gekilmesi duramunda firma
urtnleri geri alip Sosya] Giivenlik Kurumunun belirtemis oldugu *Kamu Odenen Fiyau' esas alinarak daha ucuz olmayacak
bagka uriinler ile degistirmek zorundadir. Degigtirilecek Uriin hakkinda saglik tesisi eczacisimm onay! alinmaldir. Belli seri

grinlerin geri cekildigi durumliarda ise ayni Grinlin farkh seri numarasina sahip triinlerie degistiribmesi zorunludur.

27. ldari ve Teknik Sarmameds bulunmayan hikimler igin Muayene ve Kabul lgleri Hakkinda Yo¢neunelik hikamleri

uygulanr,




