AT TEKNIK SARTN AMESE

. Teklif edilecek ilagtarn T.C. Saghk Bakanhgi ndan runsatlt . mevzuata nygun ve Tirkive llag ve Tibbi Cihaz Kurumu

Tamﬁndan kebul ediiebiliv guzeyde kalite «riterierine sahiP olmas: zorunludur. Bu maddede pelirtilen kogullara uygua
Emadlgl anlagilan ilaglar iade edilecektir.

. Teklif edilecek ilaglarn etken madde/maddeleri muhakiak ihale listesinde belirtilen etkin madde!maddeler ile tam

larak aynl olmal , aym oranda Ve miktarda icermelidir. Teslimat sxrasmda’dogabilecek yanhgliklar jade sebebi

ayilacaklir.
. Aym etken maddeyi iceren V€ biyoe';degerli‘iik gerektiren jenerik ilaglara ait: orijinal ilaca biyossdeger oldugunu

eosteren T.C Saglik Bakaphgl Turkiye llag ve Tibbi Cihaz Kurumt tarafindan verilen biyoegdegeﬂilik onayl bulunmahdir.

‘. Teklif edilen fivattar ihalenin yapildi& +zrihieki Saglik Rakanhigmin yayinlamis oldugn KDV harig Depocu Satig

jyatndan yuksek olmayacakte.
. Ayni eikin madde.-"maddeleri ayn oranda V& miktarda igeren birden fazla firmanin imalat1 olan (esdeder) ilaciar icin

eklif edilecek preparatla:m hangi mistahzara ait oldugu teklif mektuplarnda pelirt imeh. teslimat srasmnda ihalede hangl

distahzar tekhif edildi ise © seslim edilmelidir. Ancak, teklif edilen mﬁsnahzarm? ithal edilememesi veya gretilmemest

edeniyle ya da firmada mevcut stoklarn miat agisingan teknik gﬂmamenin 7. Maddesine uygul olmamasi nedenivle

darikci firma tarafindan temi odilemedigi durumlarda, bu durumin thalatgy/ fretici firma tarafindan belgelendirilmesi
osuluyla yerine Sosyal Guveniik Kyrumunun beliriemis oldugu ‘Kamu Odenen F’;yau’ esas alnarak daha ucuz olmayan
Xbir baska Grin teslim edilebilecekir. Teslim oncesinde bu degigiklik hakkimnda sagilk tesisi eczacisinm onayl ahinmalidir.
(KDV harig depocu sanig fiyatl egit veya yitksek bedelli triin bulunamazsa hastane eczanesinin talebi izerne diisik bedelll
Griinden kurum zaran olmayacak sekilde toplam yekin pedelini saglay acak sekilde {iriin teshm ediiecek va da diistik bedelli
irntn fiyat farkin faturaya yans‘.tacaknr.}

6. llaglarm azerindeki etikete, ruhsat tarihi, seri numarasl, kontrol numarast, son: kullanma tarihi yazilacak ve ambalaj
[igerisinde iiacin prospektist bulunacaktir. ilag azerindeki etiketler ditsmeyecek sekilde olacak, ampullerin ise fizerindekl
\lisimler ve miatlar silinmeyecsk sekilde yazilacakiir. :

\7. {laglar teslim atimirken 1 (bir) yil miathi olanlar tesiim tarihinde en az 10 (on) ay; Z (ki yu (miatl: olanlar en az 20 {(yirmi)
lay; 3 (ag) yil miatl olanlar en 82 2.5 (iki buguk) yil; 3 (bes) y1l miath olaniar en &z 4 (dort) yil miath. ithal ilaclarn partiler
\seklinde testimi halinde, iK teslimattan sonraki partl mallarn tesiiminde ilacn miadi yoniinden 2 (iki) aya kadar tolerans
\tanmabilir.

8. viklenici firma teslim ettigi ilaglarn barkoduny, seri aumaralarinl, SOB kullanmla tarihini ve hangl seriden ne miktarda
teslim ettigini irsaliye ve faturada yazih olarak bildirecekiir. llaglarn depodaki yerir;ie kadar tasttilmast yiikleniciye aittir ve
teslimat yiklenici firmanm yetkili elemanlannca vapilacaktir. "‘

9. Teslimat sirasmda ambalaj1 bozuk, kirik veya catlak oldugu belirlenen iirinler yiklenic firma tarafindan saglam olanlart
ile dogistirilecektir. i

\10. Muayene Kabul Komisyonu gerek duydugu zaman gerek ilaglarm kabuliinde, gerekse drinlerin  kullanimi sirasinda,
belirli arahklarla her seriden pumune alip S.B. Tiirkiye ilag ve T:bbi Cihaz Kurumu Analiz ve Kontrol Laboratuarina analiz
igin gﬁnderebilecek : analiz senucunun uygunluguna bakilmaksizin analiz ticretl ile% gonderilecek numUne kadar ila¢ firma

tarafindan karsilanacaktir. Analiz sonucunda Uygun olmadigl anlasian i‘xaglann‘f serl numarasind sahip arimleri iade
edilecekdir. .‘
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13. lmg, 2 kangik miath oh-navcaif.."ul‘. Son ¥ yiienmE it dolmasina 7 (KD ey kala sa'.r' i tesisi rerafmdan bildirildigi
takdn‘de 15 {(on bes) gun iginde yﬁk‘sen‘-.ci fuma tarafmdan daha BELE miath HsglE o delist sirflecekeir {laglar saketilinceye
addr u gekilde T miat Y  yeniiemest ek Y apilacakis

orhangi O nedenie fanliyeti durmus

14. ‘fiikiemm ecia deposunis he
stok&ar tikenincey e ® wader mial ¥¢ her wirtd sebeni® (toplanyn. 3 yasaklanma vb.) deg o5igirmdin sorumiudur-

olsa dahi lact toskun adilen pretict ¥ey2 sthalates firma

15. ilacta:, raflara GUzgER pir sekiide yez‘ies,tézi‘z—:cek pigimae ¥e sayin igleminin yolay OURaS: srpaciyla gtandart miktariarda

nayﬁon vo. seffal malzeme ¥8 er“ba'\a}‘-.a?ﬂzg g,e:‘-s.i‘;ée sestim edilece
.
iiTSve m'sdirdxgir-. dair belgey? esium © edecektin-

16.&‘(&‘.(1&:1&91 firma sami@! leciari s2u% hildinim mierint

SRUT

17, llac thalesing sadece eC72 depoian ,tekl‘;f ediien frimin ithaletgisl vey2 irmalatgist i firmalar Ket iapilrler.

18, Serumlar akoliter olarak =gt edilmis olmalidir-

19E Serumiar (PVC.PF, siseh kapakler Ve paramerai <Glitsyonial T.F. ne gor ‘aﬁnokopene puiunmayad hususiar icin USP
‘X}‘ll ve Avrupd farmokepesm" uygun olarek imal editmis olacekht.

2(},. Pparanteral Tiaglar apirojeh olmah veya pakeerivel endotoksin jcerng nelidir.

I
21. PVC/PP ambalaii 38T rumier SIE i1 koruyucu s xaifl Higlk & izgiil ¥e askilikit otmakdy.

22. Serut kolierinde sigelers WYEE pzel asKalix sertivan oteeakty

23. Serumiat, ezilmeyecss gekiide istifiemeys UYZH: cift gestekli kotiler icinde arpbelailentmis ola
24 Serumlar teshim edilirken seri pumaraiarng $ gore, © serinin fabrixd gikis snaliz raposian muhakkak setirilecektir
g ektir.
25 Teshim ediimis olan i‘:a;":aﬂn 7T . Saghk i Bakanhi TITCK sgrafinden HID serileTinin g ceri gokil fimesi durumunda firma

m-umen geri alip Sosyal GRVER eniik *(drmmu Lelirlemis olduga ‘Kamu Odenen Fivat  esas atmaral dzha ucuZ S

baska arfinter i€ degistirmek sorundadis. Deg! irtiecek Urts akiinda saghik tesisi & orzaCISENR ONAYE alnmahdir. Belli seri

rinlerin geri gekildigh aurumiarda ise 2Ym srantn farklt seri numarasng cahip lirtmlerie Jegistirilmesi zoruniudur

!

6. idarn ve Teknik $a:mameée hulunmayan hakamier i¢in Muayene ve Kabul ié"seri Hakkmda Y anetmelik hikamieri

uygulanir.




