ILAC TEKNIK SARTNAMESI

1. Teklif edilecek ilaglarm T.C. Saghk Bakanligi’ndan ruhsatli , mevzuata uygun ve Tirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu
tarafindan kabul edilebilir diizeyde kalite kriterlerine sahip olmasi zorunludur. Bu maddede belirtilen kosullara a

uygun olmadi1 anlasilan ilaglar iade edilecektir.

2. Teklif edilecek ilaglarin etken madde/maddeleri muhakkak ihale listesinde belirtilen etkin madde/maddeler ile tam
olarak ayni olmali , aym oranda ve miktarda igermelidir. Teslimat sirasinda dogabilecek yanlisliklar iade sebebi
say1lacaktir.

3. Ayni etken maddeyi igeren ve biyoesdegerlik gerektiren jenerik ilaglara ait, orjinal ilaca biyoesdeger oldugunu gdsteren
T.C Saglik Bakanlig Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan verilen biyoesdegerlik onayi bulunmalidir.

4. Teklif edilen fiyatlar ihalenin yapildig1 tarihteki Saghik Bakanliginin yayinlamis oldugu KDV hari¢ Depocu Satis
Fiyatindan yitksek olmayacaktir,

5. Ayni etkin madde/maddeleri aym oranda ve miktarda igeren birden fazla firmanin imalati olan (esdeger) ilaglar igin
teklif edilecek preparatlarm hangi miistahzara ait oldugu teklif mektuplarinda belirtilmeli, teslimat sirasinda ihalede hangi
miistahzar teklif edildi ise o teslim edilmelidir. Ancak, teklif edilen miistahzarn ithal edilememesi veya uretilmemesi
nedeniyle ya da firmada mevcut stoklarin miat a¢isindan teknik sartnamenin 7. Maddesine uygun olmamasi nedeniyle
tedarikc¢i firma tarafindan temin edilemedigi durumlarda, bu durumun ithalatgl/ iiretici firma tarafindan belgelendirilmesi
kosuluyla yerine Sosyal Giivenlik Kurumunun belirlemis oldugu ‘Kamu Odenen Fiyati’ esas alinarak daha ucuz olmayan
bir bagka iiriin teslim edilebilecektir. Teslim 6ncesinde bu degisiklik hakkinda saglik tesisi eczacisinin onay1 alinmalidir.
(KDV harig depocu satg fiyati esit veya yiksek bedelli iiriin bulunamazsa hastane eczanesinin talebi {izerine diigiik bedelli
iiriinden kurum zarar1 olmayacak sekilde toplam yekan bedelini saglayacak sekilde firiin teslim edilecek ya da diisiik bedelli
iiriiniin fiyat farkin faturaya yansitacaktir.) ‘

6. llaglarin Uizerindeki etikete, ruhsat tarihi, seri numarasi, kontrol numarasi, son kullanma tarihi yazilacak ve ambalaj
igerisinde ilacin prospektiisit bulunacaktir. Ilag tizerindeki etiketler dismeyecek sekilde olacak, ampullerin ise tizerindeki
isimler ve miatlar silinmeyecek sekilde yazilacaktir.

7. ilaglar teslim alinirken 1 (bir) y1l miatl olanlar teslim tarihinde en az 10 (on) ay; 2 (iki) y1l miath olanlar en az 20 (yirmi)
ay; 3 (ii¢) y1l miath olanlar en az 2,5 (iki buguk ) yil; 5 (bes) y1l miath olanlar en az 4 (dort) yil miath olmahdir. Ithal
ilaglarin partiler seklinde teslimi halinde, ilk teslimattan sonraki parti mallarin tesliminde ilacin miadi yoniinden 2 (iki) aya
kadar tolerans taninabilir.

8. Yiiklenici firma teslim ettigi ilaglarin barkodunu, seri numaralarini, son kullanma tarihini ve hangi seriden ne miktarda
teslim ettigini irsaliye ve faturada yazih olarak bildirecektir. ilaglarin depodaki yerine kadar tagitilmas: yiikleniciye aittir
ve teslimat yiiklenici firmanin yetkili elemanlarinca yapilacaktir.

9, Teslimat sirasinda ambalaji bozuk, kirik veya atlak oldugu belirlenen iiriinler yiiklenici firma tarafindan saglam olanlar
ile degistirilecektir.

10. Muayene Kabul Komisyonu gerek duydugu zaman gerek ilaglarin kabuliinde, gerekse iiriinlerin  kullanimi sirasinda,
belirli araliklarla her seriden numune alip S.B. Turkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu Analiz ve Kontrol Laboratuarina

analiz igin gonderebilecek ; analiz sonucunun uygunluguna bakilmaksizin analiz ticreti ile gonderilecek numune kadar ilag
firma tarafindan kargilanacaktir. Analiz sonucunda uygun olmadigi anlagilan ilaglarin seri numarasina sahip tirlinleri iade

edilecektir.
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11. Teslim alinan ilaglarin etiketi iizerinde belirtilen kullanma siiresi icerisinde stabilite yoniinden bir bozulma oldugu ve
bu durum S.B. Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu Analiz ve Kontrol Laboratuarlari raporu ile tespit edildiginde, firma

bozulan miktan kadar ilac1 30 (otuz) giin igerisinde saglam olanlari ile degistirecektir.

12.Soguk zincirle dagitim ve saklanmasi zorunlu olan ilaglar bu sartlara uygun sekilde teslim edilecektir. ilag tesliminde
kullanilan kutularin ierisinde yiiklenici tarafindan sicaklik ve nem 6lgen indikatorler bulunacak, soguk zinciri kirillmis

oldugu tespit edilen ilaglar teslim alinmayacak, emanete alinmayacak ve sorumluluk kabul edilmeyecektir.

13. llaglar karigik miath olmayacaktir. Son kullanma tarihinin dolmasina 2 (iki) ay kala saglik tesisi tarafindan  bildirildigi
takdirde ,15 (on bes) giin iginde yiiklenici firma tarafindan daha uzun miath ilaglar ile degistirilecektir. Ilaglar tiketilinceye
kadar bu sekilde miat yenilemesi tekrar vapilacaktir.

14. Yiklenici ecza deposunun herhangi bir nedenle faaliyeti durmug olsa dahi ilaci teslim edilen iiretici veya ithalatgi firma

stoklar tiikeninceye kadar miat ve her tiirlii sebeple (toplanma, yasaklanma vb.) degisimden sorumiudur.

15. llaglar, raflara diizgiin bir gekilde yerlestirilecek bigimde ve sayim isleminin kolay olmasi amaciyla standart
miktarlarda naylon vb. seffaf malzeme ile ambalajlanmis sekilde teslim edilecektir.

16. Yiiklenici firma satti1 ilaglarin , satig bildirimlerini ITS ye bildirdigine dair belgeyi teslim edecektir.

17. lag ihalesine sadece ecza depolar , teklif edilen iiriiniin ithalatgisi veya imalatgisi firmalar katilabilirler.

18. Serumlar Vakoliter olarak imal edilmis olmahdir.

19. Serumlar (PVC,PP,sise), kapaklar ve paranteral solisyonlar T.F.'ne gore, farmokopede bulunmayan hususlar i¢in USP
XXI ve Avrupa farmokopesine uygun olarak imal edilmis olacaktir.

20. Paranteral llaclar apirojen olmali veya bakteriyel endotoksin igermemelidir.
21. PVC/PP ambalajh serumlar steril koruyucu dig kihifli, 6l¢l ¢izgili ve askilikli olmalidir.

22. Serum kolilerinde siselere uygun zel askilik tertibati olacaktir.

23. Serumlar, ezilmeyecek sekilde istiflemeye uygun, ¢ift destekli koliler iginde ambalajlanmig olacaktir.

24. Serumlar ve Enteral beslenme iirtinleri paletleri ile beraber teslim edilmelidir

25. Serumlar teslim edilirken seri numaralarina gore, o serinin fabrika ¢ikis analiz raporlar muhakkak getirilecektir.
26. Teslim edilmis olan ilaglarin T.C. Saglhk Bakanhgi TITCK tarafindan tiim serilerinin geri gekilmesi durumunda firma
iiriinleri geri alip Sosyal Giivenlik Kurumunun belirlemis oldugu ‘Kamu Odenen Fiyat1’ esas alinarak daha ucuz olmayacak

baska iiriinler ile degistirmek zorundadir. Degistirilecek iiriin hakkinda saglik tesisi eczacisinin onay1 alinmalidir. Belli seri
tirtinlerin geri gekildigi durumlarda ise aym iiriiniin farkli seri numarasina sahip trunlerle degigtiriimesi zoruniudur.

27. idari ve Teknik Sartnamede bulunmayan hilklimler igin Muayene ve Kabul isleri Hakkinda Yonetmelik hikiimleri

uygulanr.




