DINAMIK ALIM SISTEMi UZERINDEN GERCEKLESTIRILECEK MUNFERIT
ALIMLARDA UYGULANACAK TIiP TEKNIiK SARTNAME TASLAGI

Genel Hususlar

MADDE 1- (1) Tiirkiye’de ruhsatli olmayan veya ruhsath olup da gesitli sebeplerle
piyasada bulunmayan beseri tibbi {iriin; Saglik Bakanlig Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu
(TITCK) tarafindan yayimlanan Yurt Disindan Ila¢ Temini Y&netmeligi ve Yurt Disindan Ilag
Temini Kilavuzu hiikiimlerine uygun sekilde temin edilmelidir.

(2) Yiiklenici, teklifinde teklif edilen beseri tibbi iirliniin ticari ismini ve barkod
numarasini agik olarak belirtecektir.

(3) Teklif edilecek beseri tibbi iiriinlerin ve ihale listesindeki beseri tibbi iirlinlerin etkin

maddeleri, dozlari, farmasotik formlart (*) ve birimleri birbirleri ile tam olarak ayni olacaktir.
Temin edilecek beseri tibbi iiriinlerin TITCK tarafindan onaylanmus iiriinler olmas1 ve yurt dist
ila¢ temin kaynaginin anilan Kurumca onaylanmis olmasi zorunludur.
(*) beseri tibbi iirlinlerin farmasotik sekilleri sehven hatali yazilmis ise listede yazilmis bu
beseri tibbi iiriin icin TITCK tarafindan onaylanmis olan farmasétik sekil ve doz esas almacak
ve isteklilerin sundugu tekliflerin bu farmasétik sekil ve dozda oldugu kabul edilecektir.
(Ornegin draje yerine kapsiil veya tablet, ampul yerine flakon, surup yerine siispansiyon vb.
yazilmis olabilir.)

(4) Beseri tibbi liriiniin uygulanmasi igin gerekli olan her tiirlii tibbi cihaz ve sarf
malzemesi (ilaca 6zgii pompa, enjektor v.b.), yiiklenici tarafindan karsilanacak ve beseri tibbi
iirlin ile birlikte veya idarece talep edilen tarihlerde teslimi saglanacaktir.

(5) Thalede kabul edilen ve satin alinan beseri tibbi {iriin aym ticari isimle teslim
edilecektir. Kamu Thale Kanununda belirtilen miicbir sebepler disinda muadil iiriin kabul
edilmeyecektir.

Miat/Son Kullanma Tarihi ve Degisim

MADDE 2- (1) Beseri tibbi {iriinler, teslim alinirken; 1 (bir) y1l veya daha kisa raf
Oomriine sahip olanlarin en az raf 6mriiniin 2/3’1 kadar, 1 (bir) ila 2 (y1l) arasinda raf 6mriine
sahip olanlar en az 10 (on) ay, 2 (iki) y1l ve daha uzun raf 6mriine sahip olanlar ise raf dmriiniin
en az yarisi kadar miath olacaktir.

(Her miinferit alimda Ibni Sina SSGM’den gelen goriisler dogrultusunda-stok, bekleyen regete,
sarf hizi vb g6z oniine alinarak-alima o6zel siire belirlenecektir.)

a) Uretici firmanin daha uzun miatli {iriin olmadigina dair yiikleniciye tevdi edilen yazili beyana
ve degisim taahhiidiine istinaden kisa miatl tirlinler kabul edilebilecektir.

b) Beseri tibbi iirliniin aciliyeti g6z 6niine alindiginda tiiketim miktar1 da uygun ise idarenin
onay1 ile yakin miath beseri tibbi {iriin teslimati yapilabilecektir.

(2) Idare tarafindan kabul edilen durumlar hari¢ olmak iizere son kullanma tarihi
belirtilen siirelerden kisa olan begeri tibbi {irlinler tedarik edilmeyecektir. Yiiklenicinin, son
kullanma tarihinden .... giin dnce Idarenin bildirecegi tiiketilemeyen miktari, tiim giderleri
kendisine ait olmak iizere, en az sozlesmede oOngoriilen kalan miadi karsilayan iriinle
degistirecegine iliskin kayitsiz ve sartsiz yazili taahhiit vermesi zorunludur.

(3) Miat taahhiidiine aykir1 tirlinler kabul edilmez; kabulden sonra aykiriligin tespiti
halinde sozlesmedeki ayipli mala iliskin hiikiimler uygulanir.

Etiket, Ambalaj ve Farmakovijilans Sistemi

MADDE 3- (1) Glimriik islemleri tamamlanan beseri tibbi iiriinlerin ilgili giimriik
miudiirliigiinden Saglik Bakanliginca ruhsatlandirilmis bir sekonder ambalajlama tesisine nakli,
tesiste sekonder ambalajlama islemlerinin yapilmasi, TITCK'ya bildirilen karekodlarmn Ibni
Sina SSGM'ye aktarilmasi ve siiregleri tamamlanan beseri tibbi iiriinlerin ibni Sina SSGM'ye
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ulagtirilmasi islemlerinin tamami yiiklenici tarafindan saglanacaktir. Sayilan biitiin islemler,
beserl tibbi iiriinlerin giimriik islemlerinin bitiminden itibaren 15 (onbes) isgilinii igerisinde
tamamlanacaktir ve islemler i¢cin Kurumdan herhangi bir bedel talep edilmeyecektir. Beseri
tibbi {irinlerin ibni Sina SSGM'ye teslimine kadar gecen siirecteki giivenligi ve gectigi
asamalarm Saglik Bakanlig1 mevzuat1 yoniinden uygunlugu, yiiklenici sorumlulugundadir. Ibni
Sina SSGM'ye sekonder ambalajlama ve Ilag Takip Sistemi (ITS) bildirimleri tamamlanmis
beseri tibbi iiriinlerin saglam ve eksiksiz teslim edilip edilmedigi konusunda Ibni Sina SSGM'de
yapilacak muayene esastir. Yiiklenici sekonder ambalajlama islemini tamamladiktan sonra
Kuruma teslim tarihinden 2 (iki) giin 6nce teslim tarihini ve saatini bildirecektir. Teslim, mesai
saatleri igerisinde saat 14.00'den 6nce gerceklestirilecektir. Bu kapsamdaki islemleri saglayacak
sekonder ambalajlama tesisi ile yliklenici ayr kisiler ise, sekonder ambalajlama tesisi ile
yiiklenici arasinda imzalanan sozlesmenin bir 6rnegi, isbu sozlesme imzalanmadan Once
Kuruma teslim edilecektir. Kurum, sekonder ambalajlama islemlerinin ilgili mevzuata uygun
sekilde yiiriitiildiigiiniin takip ve kontrolii amaciyla her tiirlii bilgi ve belgeyi talep etme hakkina
sahiptir. Yiiklenici, Kurumca talep edilen bu mahiyetteki her tiirlii bilgi ve belgeyi Kuruma 10
(on) is gilinii iginde sunmakla yiikiimliidiir.

(2) Temin edilen beseri tibbi iiriinler i¢in 25/4/2017 tarihli ve 30048 sayili Resmi
Gazete’de yayimlanan Beseri Tibbi Uriinlerin Ambalaj Bilgileri, Kullanma Talimati1 ve Takibi
Yonetmeligi kapsaminda sekonder ambalajlama uygulamasi yapilir ve ITS bildirimleri
gerceklestirilir. S0z konusu islemler yiiklenici tarafindan 21/10/2017 tarihli ve 30217 sayili
Resmi Gazete’de yayimlanan Beseri Tibbi Uriinler Imalathaneleri Ydnetmeligi kapsaminda
TITCK tarafindan izin belgesi verilmis sekonder ambalajlama tesisleri araciligiyla
gerceklestirildikten sonra Ibni Sina SSGM’ye teslim edilecektir. Sekonder ambalajlama
maliyetleri teklif edilecek fiyata dahil olacaktir.

(3) Teslimi ve 6demesi gerceklesmis iiriinlere “Yurt Disindan Ilag Temini Ydnetmeligi”
hiikiimleri geregince Idare tarafindan karekod uygulamas yapilmis olmast iiriinlerin herhangi
bir sebeple iadesine engel teskil etmez.

(4) Temin edilecek beseri tibbi iiriin igin “Yurt Disindan Ila¢ Temini Yonetmeligi’nde
yurt dist ilag tedarikgilerine yiiklenen sorumluluklart kapsayacak ve ilgili diger mevzuatta
tanimlanan gereklilikleri saglayacak bicimde farmakovijilans sistemi kurulmasi ve/veya
yiiriitiilmesi, yiiklenicinin sorumlulugundadir. Yiiklenici, TITCK tarafindan onaylanmus
so0zlesmeli farmakovijilans hizmet kurulusu ile anlagsmaya iliskin belgeleri s6zlesme tarihinden
itibaren bes giin icerisinde idareye ibraz etmekle yiikiimliidiir. Bu hizmet ic¢in olusacak
maliyetler teklif fiyatina dahildir ve Idareden bu kapsamda herhangi bir bedel talep edilemez.

Teslim Yeri, Sekli ve Siiresi

MADDE 4- (1) idarece siparisi verilen beseri tibbi iiriinlerin siparis tarihinden itibaren
azami 30 (otuz) giin igerisinde sekonder ambalajlamaya iligskin islemler tamamlanmis sekilde
Ibni Sina SSGM’ye ulastirilmas: yiiklenici tarafindan saglanacaktir. Yiikleniciye bildirilen
siparis igerigindeki beseri tibbi iirlinlerin 30 (otuz) giin igerisinde sekonder ambalajlamaya
iliskin islemler tamamlanmis sekilde sekilde Ibni Sina SSGM’ye tesliminin gerceklesmemesi
halinde, yiiklenicinin ek siire talebinin idare tarafindan kabul edilmesi durumunda siparisin
teslimi i¢in 10 (on) giin daha ek siire verilebilir.

(2) Beseri tibbi iiriinlerin ilgili giimriik miidiirliigiine intikaline kadar iirtin kalite ve
giivenligini koruyacak tiim tedbirler yiiklenici tarafindan alinir.

(3) Beseri tibbi iiriinlerin Ibni Sina SSGM'ye teslimine kadar gegen siiregteki giivenligi
ve gectigi asamalarmm Saghk Bakanlifi mevzuati yoniinden uygunlugu, yiiklenici
sorumlulugundadir.



(4) Uriinlerin giimriik miidiirliigiine ulasmas1 veya giimriik islemlerinin tamamlanmasi,
teslim borcunun ifas1 veya gegici/kesin kabul anlamina gelmez. Teslim tarihi, iiriinlerin gerekli
islemleri tamamlanmis olarak Ibni Sina SSGM’de teslim tutanagina baglandig: tarihtir.

(5) Teslim edilecek birime gelen beseri tibbi {iriinlerin depolanacak alana tagitilmasi
yukleniciye aittir.

(6) Saklanmas1 ve dagitimi soguk zincir gerektiren beseri tibbi {iriin nakledilmeden bir
giin 6nce Ibni Sina SSGM’ye bildirilecek ve soguk zincir kurallarina uygun olarak 48 saat
icerisinde (1s1 degisimlerini gosterebilecek lgiim aleti datalogger veya indikator ile) nakil ve
teslim edilecektir. Ayrica dis koli ambalajinda teslim eden ve teslim alanlarin uyarilmasi
acisindan, goriilecek bir yerde “soguk zincir, 2 -8 C de saklanmalidir” ibaresi yer almalidir.

Diger Hususlar

MADDE 5- (1) Teknik sartnamede bulunmayan hiikiimler i¢in muayene ve kabul isleri
Mal Alimlar1 Denetim Muayene ve Kabul Islemlerine Dair Yénetmelik hiikiimleri uygulanr.

(2) Teslimat sirasinda ve sonrasinda, teknik sartnamede belirtilen kriterlere uygun
bulunmadigi tespit edilen beserl tibbi iiriinler i¢in sdzlesmede yer alan cezai hiikiimler
uygulanir.



