ADNAN MENDERES UNIVERSITESI TIP FAKULTEST HASTANESH
ILAC VE SERUM TEKNIK SARTNAMESI

[- Ihaleye T.C. Saghk Bakanhgr’ndan Icza Deposu Ruhsati veya Imalat Izin Belgesi olanlar
airebilir, :

2« Teklif edilecek ilag i¢in Saghk Bakunh@indan ruhsat alinmits olmalidir, Saglik Bakanhginea
cikariimig genclge ve tiztiktere uygun olan ilag alinacakur,

3- Teklif mektuplarnda teklif verilen ilacin ticari adi ve hangi firmaya ait oldugn belirtilecekiir.
Teslim swasinda thalede teklif verilen ilaglar getirilecektir,

4- Qhale listesinde yer alan ilaglar igin, viiklenici firma tarafindan verilecek muadil ilag teklifleri
FK-2D (Tedavi Yardim Uygulama Tebligi ve SUT- Bedeli Odenecek llaglar Listesi-)
listesinde yer almak zorundadu. Ayrica esdeger ila¢ uvgulamasinda kama Gdenen liyau
degerlendirmeye  alinacakur,

5- ¢ kutu ve dis koliler izerinde asagidaki bilgiler avni olacak ve Tiirkge olarak belirtilecektir:

s Saglik Bakanbgidan {iretim izni ibaresi

¢ Ruhsat sahibi ve tireticinin adi

o Ruhsat tarihi ve numarast

e Preparatin adi, seri numarasi

o Son kullamma tarihitay/yil)

e Depolama talimaty

o [ginde bulunan toplam birim sayist (Hastane ambalaji olanlar tercih edilecektir).
o Kareburkodlart olacak. ambalajlarin iginde prospektiisleri bulunacakusr.

0- Hastane eczanesi olarak tablet formundaki ilaglar yatan hastalara glinkik kullanum dozunda tek
ek verildiginden blister olmayan ambalajlarda sterilite sorunu yaganmaktadiy, Kutanun
icinden tek tableti aluken el degmemesi ve yere distriildiiglinde kirlenmemesi agisindan
varsd, blister formu olan tabletler degerlendirmeye alimacakur.

7- Saklama kogulu olavak farklt formu bulunan ilaglardan oda sisinda muhafaza edilebilecek
olanlar tercih edilecektir,

8- Ilaglarin hastane ambalajr olanlar tereih edilecektir. ,

9- Degerlendirme birim fivatlar Gzerinden vapilacaktie, Birim olarak: oral yolla ahman ilaglar igin
adet, enjektabl ilaglarda ampul/flakon olacaktir. Kutu olarak verilen teklifler degerlendirmeyc
alinmayacaktur,

10- Soguk  zincire tabi ilaglann teslimatmn. bir giin Snceden Bas Eczaciya  bildirilmest
gerekimektedir. Sevkivat soguk zineir kosullarina uygun olarak st degigimlerini gosterebilecek
dletim aleti { data logger ) ile nakil ve teslim edilecektiv, Kolilerin tizevinde uyarici yazisi
(+2.+8 derece) ve kirmmzi soguk zincir bandimn olmasi gerekmektedir, Aksi takdirde teslim
alinmayacaktir,

11~ Haglarin teslim stiresi acil olanlarda 48 saat, normal siparislerde ise 7 gtindtr. Sipariy verilen
ilag listeleri belirtilen stire igerisinde eksiksiz olarak teslim edilecekiir.

12-Tlaclar testim alimrken bir yil mivath olanlar teslim tarihinde en az on ay: iki yil miyath
olanlar en az yirmi ay; ¢ yil miyath olanlar en az iki buguk yil: bes y1l miath olanlar en az
dort yil mivath olacaktr,

13- Aym irsalive veva fatura ile gonderilen ilaglarin SON KULLANMA TARIHLERI de ayns
olacaktir. [laclar karigik miyatli olmayacakur,

14-{lag ambalajlarindaki fiyat kiipiiriiniin dizerine ihaleyi alan firma taralindan bitylik harf ve
kirmizs renk ile *THALE MALIDIR SATILAMAZ® ibaresi yazilacaktur.

| 5- Saglik Bakanlt@inin belirledigi yitksek riskl ilaglar igin her ilacm uygun bir yerinde kivmiz
renkli uyarn etiketi. 6r: YUKSEK RISKLTILAC, olmalidir.

16- Bozuk ambalajh taglar teslim alinmayacaktir. Ambalajinn bozuk veya kink oldugu sonradan
tespit edilen driinlerde; vapilan teblipat takiben en fazla 3 is ginll igerisinde yenisi ile
degistirilecektir,

17- Flakonlar set igeriyorsa setsiz, ¢8ziicli igeriyorsa ¢ozliclisti kink kabul edilmeyecektir.
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18- Saghk Bakanlhigr tarafindan istenen tiim sartfar aynen uygulanacak, teslim edilen ilaglar
karebarkodlu olacak. faturalarmda 1TS ve yapilan bildirim bilgileri bulunacakur( Firmalar
Paket Transfer Servist Kayit Dosyalannt ihalede uhdesinde kalan ilaglar igin bildirecek ve bu
dosyadaki  kayittar ile gOnderilen ilaglardaki  kayitlarm  birbirini  tutmasig  taahbin
edeceklerdir.)

19- Karebarkod uygulamasindan dolay ihale rakamlanna en yakon alt veya st tam ko aded
teslim edilecektir,

20- Yiklcniui teslimatt yaptlmis olan ilaglarda miadimin dolmasina en az 3 ay zaman kala
bildirildigi takdirde bu flaglan miadi fiyat fark gézetmeksizin 12. Maddeye uygun olanlan ile
dcgmmlcmkul. Bildirim, yiklenici firmava eczanenin imzals yazisi ile faksla vapilacakur,
Teslimatlar, bildirim tarihinden itibaren 5 is glind igerisinde belirtilen miktarda vapilacakty,
Bu madde sozlegme siiresinin sona mmmndw sonra da, alinart flaglar tiketilinceye kadar

yiiklenicinin sorumlulugundadie. Degisim yapmiayan depolara gerekli idari islem vam 1ac"1k;.u
21« Her partinin sevk irsaliyesinde;

o llaglar adet olarak yazslacakt, kutu olarak diizenleniniis irsaliyeler kabul edilmeyecekiir,

o llaglanm ihaledeki sira numarast, seri numarast, ilacin adi, barkodu, raf Snwil ve son
kullanma tarih bilgileri yer alacaktr, Eksik bilgl igeren irsaliyelerle gounderilen ilaglar
teslim alinmayacaktir,

22~ Herhangi bir ilacin Saghk Bakanhgr tarafindan toplanlmast veya yitklenici tarafindan geri
¢ekilmesi halinde, yiikleniel elimizdeki ilaglart aynr ilacin kullamimina uygun olan serisi ile
degisecektir, [lacmn imal veya ithalinin iptali veya vasaklanmast halinde yiklenici elimizde
bulunan ilaglann ihale bedeli tutarinda hastanemize ddeme vapacakur,

23-Denetim ve Muayene Kabul Kemisvonu gerekli eritldiigii takdirde ilaglarn her serisinden
numune alip Refik Saydam Hitzissihha Enstitiistine analiz igin gdnderecektiv. Analiz ficreti ve
numune karsth@s mal yiiklenicl tarafindan karstlanacaktir. Rapor sonucu olumsuz ise viiklenici
firtinleri yenilert ile degistirecektir,

24- Yiikleniei firma, ilaglan nwutlaka bir depo yetkilisi ile birtikte teslim edeeektir. Getirilen
tlaglar, yiiklenici firmanin temin edecedi elemanlar tarafindan depolara ditzgiin sekilde
verlegtirilecektir. Serumlarnn tesliminden bir glin dnce eczaneye haber verilmesi zorunludur.
Teslimal; hafta sontart ve Cuma glinleri haricinde 6gleve kadar yapilacaktir,

25- Serum posetleri, Polivinil Klorid (PVC) veya Polipropilen (PP) yapisinda olmalid ve i
torbanin disimin steril olmasimi saglayan kolay agilabilir dis ambalaj bulunmalidir, Serumlarm
steril. apirojenik ve fiziksel gortintimil berrak olmalidir,

20-PVC ambalajlar kendinden askili olmalidir, Bu aski 24 saatlik asim slivesinge kopmayacak
saglamlikta olmalsdir.

27- Plastik torbalar i¢ ige iki torbadan olugmalidir, i¢ torba da steril olmalidir. Ayrica i¢ torbanin
steril oldugu da belgelenmelidir,

28-Cam sise parenteral mayi kolileri her sise igin 24 sdatlik asum siivesinee kopmavacak

saglambikta plastik ask buhundurmalidur,

)- Uretici firma teklif ettigi PVC serumlarin, ilag ge g mlilik raporfarini sunmakla yitkinnltidir,

)- Listede yaminda “setli”™ olarak belirtilen her bir gise vada torba serum i¢in: CE belgeli ve gama
sterilizasyon yontenii ile steril edilmis, lmukx maddesi igermeyen set veriimelidir. Setlerde
akitma problemi yasanmamast ve triin gtivenligl agisindan teklif edilecek diiz serum setinin
serum ile ayni markaya sahip olmas: gerekmektedir.

31-Serum poxulumm tizerinde ml cinsinden birimlendirme ¢izgileri ve alt taratinda bivi inflizyon

setinin girisi, digeri ilag uygulama girisi olmak tizere iki giris yeri bulunmalichr, Posetler csnek
vapida olmaly soltisyon hacmi kadar posete ilag ve benzeri sollisyonlann ilavesine olanak
saglamalidir.
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- Teslim edilecek her bir LOT numarals parenteral soliisyon serisi igin uluslar aras
farmakopelere (USP30 ) ve Avrupa Birligi GMP Standartlarma uyumlulukla ilgili belgeler ve
test sonuglar birlikte verilecektir, Bu test sonuglarinda asagdaki parametreler yer almalidur:

«  Uriin formtiliine belirtilen kimyasal madde miktarlaci
¢ Partikiil miktan

o Sterilizasyon Sncesi mikrobiyolojik vitk

« Bakteriyel endotoksin miktan

- Plastik ambalaj igindeki i¢ torba tizerinde ve cam sise lizerinde iirtine ait bilgiler okunaklh ve
1§ & 3 g
dis torbamin i¢ ylztine bulagmayan bir milrekkep ile yazilmug olmahdir. Bu alanda agagidaki
bilgiler olmahidir:

o (ozeltinin formild, mikian, elektrolit igerigi(mbig/L)
¢ Steril apirojen yazisi
* Hacim gostergeleri
« Ruhsat tarihi, numarasy, tiretim ve son kullanma tarihi
e Solisven berrak degilse veya torba zedelenmis ise kullanmayiniz ibaresi
¢ Zerkien sonra torbada kalan solisyenun kullamlamayacagn ibaresi

- Hastane idaresi ihalede belirtilen ilag miktarnin %20 cksik veyva tazlasimi almakia serbesttir.

- Yitklenici. hastane eczanesine teslim ettigi ancak Sosyal Givenlik Kurumu tarafindan EK-2/D
listesinden ¢ikanilan ilaglar perakende satg fivatuna esit olmak Gzere idarece belirlenecek
ilaglarla en ge¢ bir hafia igerisinde degistivecektir. Bu madde sozlegme stiresinin sona
ermesinden sonra da, alman ilaglar tilketilinceye kadar yiiklenicinin sorumlulugundadir,
Ayrica siparisi ¢ekilmeven aym durumdaki ilaglar iptal edilecektir.

- Preparatlann tetkik ve tahliller gerektiginde fakiiltemizin {lgili laboratuarinda veya digarida
yapurtlacak, tiun masraflar yiikleniei firma tarafindan kargilanacaktir,

-Mal teslimi swasinda gonderilen evraklar (latura, ifrsalive vb) 2 niisha halinde teslim
edilecektir. Ayrica ilaglarin ihale sira numaralar. faturada ilag adt yaninda belirtilecektir,

- Ttim preparatlarin teslim yeri ADU Hastanesi Eezane Deposudur.

- Hastanemizin depolama kosullant yeterli olmadigr i¢in listede yer alan ilaglar, eczanenin
tiketim miktarlar géz 6nilinde witularak hastane eczanesinin belirledigi siklikla partiler halinde
testin edilecektir.

Uzm. Ecz. D. Meltem; TASTABAN Ecz. Ulkiim KORKMAZ
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SEVOFLURANE 250 ml.. TEKNIK SARTNAMES]

1- Sevoflurane etken maddeli inhalasyon ajanini temin eden firma, hastanelerde
bulunan anestezi cihazi modellerine uygun ve anestezi cihazi sayi1s1 kadar
Sevoflurane vaporizatoriini, tiriin teslimi gerceklestigi tarihte, tek seferde temin
etmekle ylkiimlii olacaktir.

2-Ttm vaporizatorler hastaneye ait olsa dahi vaporizatdrlerin teknik bakim,
tamir ve kalibrasyon hizmetini yilda en az 2 defa ticretsiz olarak
gerceklestirmekle yiikiimlii olacaktir.

3- Calisan ve hasta giivenligi nedeniyle, dolum sirasinda dis ortama anestezik
madde kagisint engelleyecek sise ile biitiinlesik kapali dolum sistemine sahip
olmali ya da dolum bir adaptor yardimiyla yapilacaksa da ihaleyi kazanan firma
sige sayist kadar dolum adaptoriinii temin etmekle yuklimli olacaktir




