İLAÇ TEKNİK ŞARTNAMESİ
1-Sağlık Bakanlığı’nca imal ruhsatı veya ithal ruhsat  izni olan ve orijinal ambalajında olan ilaçlar satın alınacaktır. Alınan ruhsatlar, Bakanlıkça  sonradan yayınlanan genelge ve tüzüklere uygun olacaktır. 
2-Kullanma süresi; 

  a) İmal tarihleri; ilaç partilerinin teslim tarihlerinde kullanım süresinin 1/3 lük kısmını doldurmamış olmalıdır.

  b) Üniteye aynı partide teslim edilen ilaçlar miatları itibariyle madde ‘2-a’ da belirtilen koşulları taşımak kaydıyla birkaç seriden olabilir.

  c) Yukarıdaki şartlara uygun olmayan miatlı ilaçların üniteye gönderilmesi halinde ünitece kabul edilmemesi durumunda, söz konusu ilaçlar yükleniciye iade edilecek, iade ile ilgili tüm giderler yüklenici tarafından karşılanacak, üniteden geri alınan ilaç ile bunun yerine verilecek ilaç arasındaki fiyat farkı yüklenici tarafından karşılanacaktır.

 d)ilaçlar: yüklenicinin sözleşmesi sona ermiş olsa bile, kullanım sürelerinin bitiminden 3 ay önce bildirilmek şartı ile bildirilen adet kadarı fiyat farkı gözetmeksizin yüklenici tarafından (a) maddesinde belirtilen koşullara uygun miatlı ilaçlarla değiştirilecektir. İhale konusu ilaç, ünitelerde bitene kadar yüklenicinin sorumluğu devam eder. Yüklenici tarafından teslim edilen ilaç ve serumlar karışık miatlı olmayacaktır.
3-İlaçlara ait teknik özellikler;  

a)Bütün ilaçlarda üzerinde preparat formu, etken madde miktarı, ihtiva ettiği hacim, adet, ünite v.s. seri numarası, imal tarihi, ruhsat tarihi, ruhsat numarası, varsa kontrol numarası, son kullanma tarihi yazılı olacak, her ilaca ait prospektüs kutusunda bulunacak (klinik ambalaj hariç), kan ürünleri için ise mutlaka Refik Saydam Merkez Hıfzısıhha Başkanlığı kontrol belgesi bulunacaktır. Ambalajı üzerinde imal tarihi yer almayan ilaçlar için ayrıca üretici/ithalatçı firmadan alınacak seri numaraları ve imal tarihlerini belirtir yazı yeterli görülecektir.
 b)Teklif edilen ilaç etken maddeleri ile ihale listesindeki etken maddeler birebir tam eşdeğer olacaktır. Uyumsuzluk olması halinde, diğer firma teklifleri değerlendirilecektir. İlaçlarda listede belirtilen etken madde miktarı, preparat formu, preparat hacmi ile herhangi bir uyumsuzluk varsa, aynı etken maddeyi içerse bile kabul edilmeyecektir. Aynı formül içeren birden fazla firmanın imalatı olan ilaçlar için, teklif edilecek preparatların, hangi müstahzara ait olduğu teklif mektubunda belirtilecek, teslimlerinde ise hangi ilaç ismi teklif edilmişse o ilaç getirilecektir.
       Bazı farmasötik eşdeğerliliği olan ve endikasyon muadili ilaçlar aynı kalemde ihaleye çıkılacak ve ünitece uygun olan ürün, eczacı tarafından değerlendirilecektir.
  c)Ampuller ve flakonlar üzerindeki etiketler yapıştırıldıkları yüzeyden düşmeyecek şekilde olacak; okunmayan, ileride silinmeye yatkın olanlar, çabuk kırılarak ziyana sebep teşkil edecekler kabul edilmeyecektir. Sipariş edilmiş ilaçlar siparişe uygun olarak teslim edilecek; jenerik eşdeğeri kabul edilmeyecektir. ilaç ve serumlar üzerindeki etikette: ilaç adı, açık formülü, ruhsat tarihi, seri numarası, imalat tarihi, kontrol numarası, son kullanma tarihi, net görünür şekilde yazılı olacaktır.

d) İlaçlar orijinal kutularında olacak, ambalajı bozuk, kırık, çatlak olmayacak: özellikle serum kutuları istiflenerek depolamaya uygun olacak. Nemli, yıpranmış, yırtık koliler kesinlikle kabul edilmeyecektir. Koliler fabrikasyon standartlarında olacaktır. İlaçların ünite ilaç deposuna teslimi sonrasında, muayene ve tesellüm komisyonunca yapılan kontrolde kırık, boş ve kullanılamaz durumda olduğu tespit edilen miktar kadar ilaç, yüklenici tarafından 15 gün içinde üniteye teslim edilecektir. İlacı hastanemize teslim edecek olan aracı firmaların sebebiyet verdiği kırıklar da yine yüklenici tarafından en fazla 15 gün içinde temin edilecektir.

e) Müteahhit firma;  teslim edeceği ilaç ve serumların hangi seriden, hangi miktarda olduğunu irsaliyesinde yazılı olarak belirtecektir.

 e) İlaçların her kalemi Sağlık Bakanlığı’nın ruhsat formülüne uygun ve Bakanlıkça kabul edilip, onaylanan orijinal ambalajında olacaktır. İlaçların teklifi, mutlaka Sağlık Bakanlığından ruhsatı/ izni alınmış özel ismine göre verilecektir. Teklif mektuplarında ilacın yerli yâda ithal olduğu belirtilmelidir.
 f) Sipariş edilmiş olan ilaçlar, siparişe uygun olarak teslim edilecek, bu ilaçların jenerik eşdeğerleri kabul edilmeyecektir.

g) İlaçların farmasötik şekilleri yanlış yazılmış ise, listede yazılmış bu ilaç için yüklenici tarafından satışa arz edilmek üzere Sağlık Bakanlığı’ndan alınmış bulunan ilaç ruhsatındaki kayıt esas alınacaktır.(Örneğin: draje yerine kapsül veya tablet, ampul yerine flakon, şurup yerine süspansiyon yazılmış olabilir.)

 h)Yüklenici, ilaç kutuları üzerindeki barkotların doğru olarak yazılmış olmasını garanti edecek, yanlış yazıldığı ünite yetkililerince düzenlenmiş tutanakla saptanan barkod etiketlerden dolayı, Kurumun uğrayacağı zararı karşılamayı önceden kabul ve taahhüt edecektir.
4-İstekliler, hastane ambalajı şeklinde verilebilecek ilaçları, hastane ambalajında teklif edebilirler. Fiyat kupürlerinin üzerine gelecek şekilde, boyutları kullanıldığı alana uyumlu olmak üzere<< İHALE MALIDIR SATILAMAZ>> ibaresi silinmeyecek şekilde olacaktır. Ayrıca ilaçların fiyat kupürleri delinmiş olarak teslim edilmeleri gerekmektedir. İstekliler, hastane ambalajı şeklinde verilebilecek ilaçları, hastane ambalajında teklif edebilirler.
5- İhale konusu ilacın, Sağlık Bakanlığı’nca bütün serilerinin veya belirlenen serilerinin toplatılması durumunda yüklenici, iade aldığı ilacın miktarına ve son ihale fiyatına göre düzenlediği iade dekontunun en geç bir (1) ay içerisinde ilgili üniteye teslim etmek zorundadır. Sağlık Bakanlığı’nca belirlenen serilerin toplatılması halinde yüklenici, iade aldığı ilacın miktarı kadar toplatılmayan serilerden ilacı 15 gün içerisinde ilgili üniteye, 2 (a) ya uygun olarak teslim edecektir.

6-Soğuk zincir ile dağıtım ve saklanması zorunlu ilaçlar bu şartlara uygun şekilde teslim edilecektir. Aksi takdirde muayene komisyonu bu ilaçları teslim almayacak, sorumluluk yükleniciye ait olacak ve yüklenici herhangi bir hak iddia edemeyecektir. Üzerinde bu tür ilaçların ihalesi kalmış olan yüklenici bu durumu kabul etmiş sayılır.

7- Muayene ve tesellüm komisyonları, gerek ihtiyaç duyduğu zaman ilaçların kabulünde, gerekse preparatların kullanımı sırasında belirli aralıklarla her seriden yeterli sayıda numune alıp, Refik Saydam Merkez Hıfzısıhha Başkanlığı’na analiz için gönderecek, analiz ücreti ile gönderilecek numune kadar ilaç veya serum stoku yüklenici tarafından karşılanacaktır.

      Satın alınan ilaçların ve serumların etiketi üzerinde belirtilen kullanma süreleri içerisinde stabilite yönünden bir bozulma olduğunda ve durum Refik Saydam Hıfzısıhha Başkanlığı raporu ile tespit edildiğinde, yüklenici uygun olmayan miktardaki ilaç ve serumu,<<2-a >> maddesine uygun olmak şartıyla 15(gün) içerisinde teslim edecek, yapılan tahlil, nakliye, ambalaj vb bütün giderleri ödemeyi yüklenici kabul ve taahhüt edecektir.
8- Kurumca talep edilmesi halinde yüklenici, Sağlık Bakanlığı’nca onaylanan biyoeşdeğerlik belgesini de kuruma sunmak durumundadır.

9-Yüklenici, yazılı sipariş belgelerinde yer alan ilaçları, hastanemiz eczane deposuna/kurum deposuna en geç 10 iş günü içerisinde, firmayı temsil eden bir kişinin varlığında, teslim etmek zorundadır. Firma temsilcisi olmadan gelen ilaçlar ya da kargo, ambar vs. ile gönderilip yine temsilcinin bulunmadığı durumlarda gelen ilaçlar muayene komisyonu tarafından teslim alınmayacaktır.

10-İlaçların ünite deposuna geliş tarihi ve zamanı en az 2 gün önceden ve mesai saati içinde yüklenici tarafından hastanede görevli eczacılara/kurumda görevli personele bildirilecek, ilaçların ünite deposundaki yerine kadar taşıtılması yükleniciye ait olup teslimat yüklenicinin yetkili elemanlarınca mesai saati içinde yapılacaktır.
11- Deponun kapasitesine bağlı olarak ilaç peyderpey alınabilir. Sevkiyattan önce sorumlu eczacı ile görüşülecek, belirtilen miktar gönderilecektir. Malın teslimi, yükleniciye siparişin tebliğ edildiği tarihten itibaren 10 (on) iş günü içinde yapılacaktır. Malın, yüklenici tarafından gönderilen kısmı kadarı fatura edilecektir. Ancak idare tarafından yapılan yazılı talepteki miktar tamamlanınca, faturalar işleme alınacak ve ödeme yapılacaktır.

12-Yüklenici teslim ettiği ilaçların ve serumların seri numaralarını ve hangi seriden ne kadar miktarda teslim ettiğini irsaliyede yazılı olarak bildirecektir. Serumların teslimatı sırasında her 1000 adet serum için, bir adet palet kuruma teslim edilecektir.
13-Alınan ilaçlara ait düzenlenen 1 asıl 4 suret fatura, irsaliyesi ile birlikte ilacın üniteye teslimi sırasında yine 1 asıl 4 suret olarak eczaneye/kuruma teslim edilecektir. Faturalar asla ilaç kolilerinin üzerine yapıştırılmayacaktır. Koli üzerine “Fatura bu kolidedir” ibaresi yapıştırılarak, fatura kolinin içerisine konabilecektir. Ancak teslimattan sonra gönderilebilecek olan faturalar varsa, mutlak suretle kargo ya da APS yoluyla kuruma iletilecektir. Fatura üzerinde ihale karar tarihi, numarası, kalem sayısı yazılmalıdır. Faturalarda ilacın seri numarası açık bir şekilde belirtilmelidir.

14-Üniteler tarafından yazılı sipariş belgesinde istenilmeksizin veya istenilen miktardan fazla gönderilen ilaçların yükleniciye iade edilmesine ilişkin tüm giderler yükleniciye aittir. Bu ilaçlara ait fatura ödeme kapsamı dışında tutulur.

15-Anestezi gazlarının ihalesini kazanan depo anestezi cihaz sayısı kadar vaporizatörü temin etmek ve senede bir kez kalibrasyon, 6 ayda bir ücretsiz bakım şartlarını yerine getirmekle yükümlüdür.(sevorane, suprane)

16- Yüklenici firmalar:2010 yılında, kare kod sistemine geçileceğinden(ilaç barkod sisteminin kaldırılması) kurumların, 2011 yılına kadar tüketemedikleri ilaçları uygun ürünlerle değiştirilmesi zorunludur.
17-Cam şişe parenteral solüsyonlarda;

  a)Serum şişeleri üzerindeki etiketler düşmeyecek şekilde olacak ve bu etiketlere;

    -Çözeltinin formülü, miktarı, elektrolit içeriği (mEq/L)

    -İmal tarihi, son kullanma tarihi, 

    -Seri numarası,

    -“Çözelti berrak değilse veya vakum bozulmuşsa kullanmayınız” yazısı iri puntolarla yazılacaktır.

    -Perakende satış fiyatı yazılacaktır.

    -“İHALE MALIDIR SATILAMAZ” ibaresi mutlaka basılacaktır.

b) Şişelerdeki hacim göstergeleri etiket üzerinde belirlenmiş ve hacmi doğru gösterecek
şekilde yapıştırılmış olacaktır.

 c) Şişeler ve tıpalar, parenteral çözeltiler için kullanılabilecek vasıfları taşıyacak, tıpalar serum setinin kolayca girebileceği esneklikte, şişe içindeki düşük basıncı muhafaza edebilecek şekilde sıkı kapatılmış olup, dış kontaminasyondan korunmuş olacaktır.
 d) Sistem kapalı, hava yolluksuz olacaktır.

 e) Her şişenin plastik askısı olacaktır.

 f) İhaleye konu edilen serumlar setsiz olarak alınacaktır.

18-PVC torba parenteral solüsyonlarda; 
  a) Plastik torbaların alt tarafında iki plastik çıkış borusu taşıyacak, biri infüzyon setinin girişine, ikincisi ise ağzı kauçukla kaplı ve ilaç puşesine uygun olacaktır.

  b)Torbalar üzerinde belirgin şekilde aşağıdaki bilgiler bulunacaktır.

    -Çözeltinin formülü, miktarı, elektrolit içeriği (mcq/L)

    -Steril apirojen yazısı,
    -Hacim göstergeleri,

    -Ruhsat tarihi, numarası, üretim ve son kullanma tarihi

    -“Solüsyon berrak değilse veya torba zedelenmiş ise kullanmayınız” ibaresi,

    -Zerkten sonra torbada kalan solüsyonun kullanılmayacağı ibaresi

 c)Her torba kendinden askılı olacaktır, 

 d)Torbaların üstünde ayrıca plastik bir muhafaza bulunacaktır, bu muhafazanın içi steril olacaktır.

 e)Torbaların fiyat etiketlerinin üzerinde “İHALE MALIDIR SATILAMAZ” ibaresi bulunacaktır.

 f)İhaleye konu edilen serumlar setsiz olarak alınacaktır.

19-İlaç teslimi sırasında eğer koli orijinal koli değil ve içerisinde farklı birçok ilacı içeriyorsa, koli üzerine karışık koli yazısı yapıştırılacak ve içerisinde ki ilaçlar, sayımın ve kontrolün kolayca yapılabilmesi için düzgün bir şekilde istiflenmiş olmalıdır.
Ecz. Nihal ÖZEKİCİ
Ecz.Selma DOĞAN

Ecz.Sevcan DOĞAN

Şube Müd.
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