TOBB ETU HASTANESI

TOBB EKONOMI VE TEKNOLOJi UNIVERSITESI SAGLIK EGITIMI UYGULAMA VE ARASTIRMA MERKEZI

46 KALEM SERUM ALIMI IHALESI

TEKNiK SARTNAME

2020
ANKARA
" = 9y
Berk EREN Arzu ERSOY Ecz. alHATIOGLU

Satinalma Yoneticisi Satinalma MiidUrii BasEczaci

Uzm. g NARLI Prof. Dr. ;.;Necgati CANAKCI

isletme Direktorii Bashekim



A

TOBB ETU HASTANESI

KONU

TOBB ETU SAGLIK EGITIMi UYGULAMA VE ARASTIRMA MERKEZI

46 KALEM SERUM ALIMI TEKNIiK SARTNAMESI

Hastanemizin ihtiyaci olan 2020 yili SERUM ihtiyaglarinin tedarik edilmesini kapsamaktadir.

GENEL iSTEK VE OZELLIKLER

Serumlar T.C. Saghk Bakanhg’ndan ruhsat almis ve Saglik Bakanhgi’'nca belirlenmis
Yonetmelik ve Genelgelere uygun olmalidir.

ilaglarin her kalemi Saghk Bakanliginin ruhsat formiiliine uygun ve Bakanlik¢a kabul
edilip, onaylanan orijinal ambalajinda olacaktir.

Yiiklenici firma her bir ihale kalemi icin tek birden fazla muadil ilag/serum igin fiyat
teklifinde bulunabilir.

Teklif edilecek serumlarin etken maddeleri ihale listesindeki etken madde ile tam
olarak ayni olacaktir.

Yiklenici firma teklif mektubunda, teklif edilecek preparatin ticari ismini, hangi
firmaya ait oldugu, kutu ici adedi ve TITCK (TURKIYE ILAG VE TIBBi CIHAZ
KURUMU)'deki barkod numarasini belirtecektir.

Teklif edilen fiyatlar ihalenin yapildig tarihteki Saglk Bakanligi'nin yayinlamis oldugu
KDV harig Depocu satis fiyatindan yiiksek olamaz. idariye ekleyecez.

Serumlarin Uzerindeki ve kolilerdeki etiket T.C. Saglk Bakanhg’nin teslimat
tarihindeki mevzuata (Beseri Tibbi Uriinler Ambalaj ve Etiketleri Yonetmeligi) uygun
olarak hazirlanmis olacaktir.

Ecza deposu veya Uretici veya ithalatci olmayan firmalar ilag ihalesine katilamazlar.

C- MiAD iSLEMLERI

Serumlar uzun miadli olarak teslim edilecektir,

Yukaridaki sartlara uygun olmayan miadli iriinlerin kuruma génderilmesi ve kurumca
kabul edilmemesi durumunda s6z konusu ilaglar yiikleniciye iade edilecek, iade ile
ilgili tim giderler yklenici tarafindan karsilanacaktir.

ilacin aciliyeti géz 6niine alindiginda tuketim miktari da uygun ise eczanenin onay! ile
yakin miadli serum teslimati kabul edilecektir.

Miad Degisimi
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a) Yiklenici tarafindan; miadinin dolmasina en az 3 (lig) ay kalan driinler bildirildigi
takdirde 15 (on bes) glin icinde degistirilecektir.

b) Yiklenici ecza deposunun herhangi bir nedenle faaliyeti durmus olsa dahi serumu
teslim edilen Uretici veya ithalatgi firma stoklar tiikeninceye kadar miad ve her tiirli sebeple
(toplanma yasaklama vb.) degisimden sorumludur.

c) Saghk Bakanhg: tarafindan toplatiimasina karar verilen ilaglar/serumlar, yiiklenici
tarafindan geri alinip, ayni miktarda serum ile degistirilecektir.

D- TESLIM PROGRAMI, MUAYENE VE KABUL

Yiklenici, muayene Komisyonu muayene sirasinda gerekli gorirse T.C. Saghk
Bakanlig1 tarafindan verilmis, Ecza Deposu ruhsati veya imalat izin belgesi, ithalatgi ise
ithal ilag izin belgesi suretlerini ve iiriin imalat akis semasi ile ilgili belgeleri komisyona
ibraz edecektir.

Teklif edilen serumlarin ihale neticelendikten sonra baska muadil ile degistiriimesi
kabul edilmez. Ancak; Yuklenici firma, piyasada bulunmayan veya baska bir nedenden
dolayi teslim edemedigi ihale listesinde bulunan serumlarla ilgili asagidaki hikiimler
gerceklestigi takdirde baska muadil serum teslim edebilir.

a) Sozlesmede yer alan serumun Uretilemedigi veya ithal edilemedigi resmi olarak
belgelendiginde muadil serum kabul edilecektir.

b) Bu durumda getirilen muadil serumun Kamu Odenen Fiyati, ihalede karara baglanmis
trtintin Kamu Odenen Fiyatindan az olamaz. Muadili verilecek ilagin/serumun bedeli ayni
iskonto oranindan hesaplanacaktir.

Yiiklenici, sézlesmenin taraflarca imzalanmasindan itibaren saglik tesislerinin
ihtiyacina gore partiler halinde veya tek parti halinde teslim programi yapacaktir.
Ancak éngériilemeyen durumlar olmasi halinde idare teslimat programinda degisiklik
hakkina sahiptir.

Yiiklenici her teslimattan énce ilgili Saglik tesisi ile irtibata gecerek mal teslimi igin
randevu alacaktir. Randevu haricinde mal kabul edilmeyecektir. Firma siparisin eline
gecmesinden en ge¢ 10 giin sonra hastaneye teslim edecektir.

Yetkililer tarafindan tiiketim gdz éninde bulundurularak verilen yazili siparis ve
randevunun akabinde ilaglarin depodaki yerine kadar tagitiimasi yiikleniciye aittir.

Teslimat yiiklenici firmanin yetkili ( veya kargo )elemanlarinca yapilacaktir.

Yiiklenicinin getirdigi mayiler komisyon tarafindan muayene edilerek, sartnameye
uygun olanlar depoya alinacak, uygun olmayanlar ve yapilan kontrolde kirik, bos,
bozuk, eksik ve kullanilamaz durumda oldugu tespit edilen miktar kadar mayi
yiikleniciye iade edilecektir. Bu durumda yiklenici 3(lg) is glini icinde sartnameye
uygun Urin getirecektir.

Teknik sartnamede bulunmayan hiikiimler i¢in muayene ve kabul islemleri hakkinda
yonetmelik hiklUmleri uygulanir.
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E- MAYILER ILE ILGILi HUKUMLER

Mayiler

a) Cam sise mayilerde hacim goéstergeleri etiket lzerinde belirlenmis ve hacmi dogru
gosterecek sekilde yapistinlmis olacaktir. Cam siseler ve tipalar parenteral mayiler igin
kullanilabilecek vasiflari tasiyacak nitelikte tipalar mayi setinin kolayca girebilecegi
esneklikte, sise icindeki diisiik basinci muhafaza edebilecek sekilde siki kapatilmis olmahdir.

b) Cam sise parenteral mayi kolileri icinde her sise igin 24 saatlik asim siiresince
kopmayacak saglamlikta plastik aski bulunmalidir.

Torba mayiler i¢ ice iki torbadan olusmalidir. i¢ torba steril olmaldir. Ayrica i
torbanin steril oldugu da istenildiginde belgelenmelidir.

ic torba Uzerinde, Uriine ait bilgiler okunakli dis torbanin ig yiizeyine bulasmayan bir
mirekkep ile yazilmis olmalidir.

Yiiklenici teklif ettigi her ticari parenteral mayi igin Saglk Bakanlig’'na verilen en son
ruhsat dosyasindaki spesifikasyon belgesini (analiz sertifikasi) istendiginde getirmek
zorundadir. Gerek teslimatta gerekse kullanim sirasinda bu spesifikasyonlara
uymayan hususlarin sorumlulugu yiiklenicinindir. istenildiginde seri numaralarina
gére o serinin mayi fabrika ¢ikis analiz raporlar getirilecektir.

Uretici firma teklif ettigi mayi torbalarinin torba Ureticisi firma tarafindan yapilmis
olan diger ilaclar ile gecimliligini gosteren raporlan istendiginde sunmakla
yukimlidur.

Kullanim asamasinda torbalarda patlama, yirtilma, yabanci cisim , bulaniklik ,torbanin
dibinde serum kalmas! vb. durumlarda ilgi firma ilgili seriyi degistirmekle yukumli
olacaktir.




