ONDOKUZ MAYIS ÜNİVERSİTESİ TIP FAKÜLTESİ
SUVAM ECZANESİ
GENEL İLAÇ VE SERUM ALIMI İHALESİ
TEKNİK ŞARTNAMESİ

1) Bu teknik şartname 4734 sayılı kamu ihale kanunu gereği hazırlanmış olup; kanuna, idari şartname, Muayene ve Kabul Yönetmelikleri, Mal Alımı İhaleleri Uygulama Yönetmeliği, 4735 sayılı Kamu İhale Sözleşmeleri hükümleri ilave edilmiştir.
2) Sağlık Bakanlığınca imal ruhsatı veya ithal ruhsatı / izni olan ilaçlar satın alınacaktır.
3) İlaçlar ve serumlar hastaneye teslimi sırasında raf ömrünün en fazla 1/3 ‘lük kısmını doldurmuş olmalıdır. Ancak stoklarımızda azalan ve tüketimi hızlı olan ilaçlar için hastayı mağdur etmemek adına miadı yukarıdaki kurallara uymayan ilaçlar alınabilir.Bu ilaçların teslim alınabilmesi için; miadının dolmasına 3(üç) ay kala bildirim zorunluluğu olmadan,ilacın miadı dolsa dahi değişim yapılacağının yüklenici tarafından yazı ile beyan edilmesi gerekmektedir.
4) Yukarıdaki şartlara uygun olmayan miatlı ilaçların veya serumların kuruma gönderilmesi halinde kuruma kabul edilmeyen ilaçlar yükleniciye iade edilecek, iade ile ilgili tüm giderler yüklenici tarafından karşılanacaktır. 
5) İlaçların veya serumların miadının dolmasına 3 ay kala, kurum tarafından yükleniciye yazılı bilgi verilir. Yüklenici 5(beş) iş günü içinde kuruma  izlenecek prosedür konusunda yazılı bilgi verir. Yazılı bilgi gelmemesi halinde kurum kendi seçeceği yol ile ilaçları yükleniciye iade eder. Yüklenici tebligat tarihinden sonra en geç 60 gün içinde ilaçları uzun miatlıları ile (en az bir yıl miatlı)değiştirmiş olmalıdır.İlaçlar yükleniciye iade edildiğinde kurum değişim süreci içinde hastalara kullanılabilecek miktarı  kendisine ayırır. Ayrılan miktar miadı içinde tüketilemezse yüklenici tarafından uzun miatlı ile değiştirilecektir.İlaçların kutuları atılmış veya bozulmuş olsa dahi adet bazında birebir değişim yapılacaktır. İlaçlar, kurum stoklarında tükenene kadar yüklenicinin sorumluluğu devam eder. İdarenin de onayı ile; tüketimi azalan veya stoklarımızda tükenmemesine rağmen üretimi duran ve muadili olmayan ilaçlar, kurumun menfaatleri de göz önüne alınarak idarenin belirleyeceği yolla, tüketimi fazla olan veya ihtiyaç duyulan ilaçlar ile değiştirilebilir.Ayrıca tüketimi olup miad değişimine giden ancak üretimi veya ithalatı artık yapılmayan ilaçlarda da kurumu zarara uğratmayacak şekilde idarenin belirleyeceği yolla muadil ilaç kabul edilebilir.
6) Üniteye ilaçların tesliminde düzenlenen irsaliye ve/veya faturalarda; ilaçların seri/parti numarası,PTS numarası,ihale tarihi,ihale numarası,barkod numarası ve miat bilgileri yer alacaktır.Aynı ilaca ait farklı miat ve seriler sayıları ile birlikte belirtilecektir.
7) SUT EK-4A listesinde yer alan bedeli ödenecek ilaçlar teklif edilebilir
8) Herhangi bir sebeple alınan ilaç ödeme listelerinden çıkarılır veya ruhsatı iptal edilir ise:
a) İade edilecek ilaç bedeli, kurum değer tespit komisyonunca belirlenir.
b) Bu fiyat üzerinden yükleniciye iade faturası ile iade edilir. Yüklenici iade bedeli kadar kuruma borçlanır.
c) Borcun ne şekilde tahsil edileceğine kurum karar verip yükleniciyi bilgilendirir.
9) Bütün ilaçlarda üzerinde preparat formu, etken madde miktarı, ihtiva ettiği hacim, adet, seri numarası, imal tarihi, ruhsat tarihi, ruhsat numarası,  varsa kontrol numarası, son kullanma tarihi yazılı olacaktır, her ilaca ait prospektüs kutusunda bulunacaktır (Hastane ambalajı hariç).Karekodlu olmayan ürünlerde İHALE MALIDIR SATILAMAZ ibaresi bulunacaktır.
10) Kan ürünleri için kurumun isteği halinde mutlaka Refik Saydam Merkez Hıfzısıhha Başkanlığı Kontrol Belgesinin kuruma ibrazı zorunludur.
11) İlaçların her bir kalemi Sağlık Bakanlığı’nın Ruhsat formülüne uygun ve Bakanlıkça kabul edilip, onaylanan orijinal ambalajında olacaktır. Gerektiğinde kurum bu belgeleri isteyecektir.
12) Parenteral yol ile uygulanacak tüm ilaçlar yabancı cisim ve partikül içermeyecektir. Gerektiğinde kurum ilaçların üretim proseslerine ait analiz ve kontrol raporlarını talep edebilir.
13) Etken madde belirtilerek ihaleye çıkarılan ilaçların teklifi verilirken; yüklenici hangi piyasa preparatlarını verecekse ticari ismini açık olarak belirtecektir. İhalede kabul edilen ticari isme göre ilaç üniteye teslim edilecektir. Ancak mücbir sebepler dışında siparişi verilen ilaç,serum,beslenme ürünlerinin imalat ve ithalatının Sağlık Bakanlığı,üretici/imalatçı tarafından  durdurulması,geri çekilmesi veya benzeri durumlarda   imalatçı/ithalatçı firmadan veya Sağlık Bakanlığı’ndan alınan yazılı belgenin (gerekçelerinin açıkça belirtildiği) yüklenici firma tarafından idaremize sunulması halinde, hastane idaresinin  de  uygun görmesi durumunda etken maddesi aynı,tam muadil olan ve teknik şartnamedeki  özellikleri karşılayan  ürün  teslim edilebilir.
Bu durumda muadil ilaç aşağıdaki şartlara göre teslim ve fatura edilecektir.
(A ilacı sözleşmedeki ilaç, B ilacı muadil ilaç)
(i) A ilacı için;kamu ödeneni 150,00 TLise,B ilacı için;Kamu ödeneninin 150,00 TL ve üstü olması halinde sözleşme fiyatından,
(ii) Kamu ödeneninin 150,00 TL’nin altında olması halinde, A ilacının kamu ödeneni ile B ilacının kamu ödeneni arasındaki farkın miktar ile çarpılması sonucunda hesaplanan tutar,KDV hariç fatura toplamından iskonto yapılarak,
		fatura edilecektir.

Örnek:
B ilacının kamu ödeneninin 120,00 TL olması ve 10 adet sipariş verilmesi halinde;toplam iskonto yapılacak tutar = (A ilacının kamu ödeneni – B ilacı kamu ödeneni) X miktar
(150,00 TL -  120,00 TL) x 10 = 300,00 TL
Her iki durumda da her fatura için ürünlerin idaremize teslim edildiği tarih dikkate alınarak güncel fiyatlar üzerinden hesaplama yapılacak ve hesaplamanın nasıl yapıldığına dair belgeler fatura ekinde ibraz edilecektir.
14) Muayene ve Kabul Komisyonları gerek duyduğu zaman ilaçların ve serumların kabulünde, gerekse kullanımı sırasında belirli aralıklarla her seriden yeterli sayıda numune alıp, Refik Saydam Merkez Hıfzısıhha Başkanlığına analiz için gönderecek, analiz ücreti ile gönderilecek numune kadar ilaç stoğu yüklenici tarafından karşılanacaktır.  
15) Satın alınan ilaçların ve serumların etiketi üzerinde belirtilen kullanma süresi içerisinde stabilite yönünden bir bozulma olduğu ve bu durum Refik Saydam Merkez Hıfzıssıhha Başkanlığı Raporu ile tespit edildiğinde, yüklenici bozulan miktar kadar ilacı 15 (Onbeş) gün içerisinde teslim edecek, yapılan tahlil, nakliye, ambalaj vb. bütün giderleri ödemeyi kabul ve taahhüt edecektir.
16) Yüklenici, ilaç kutuları üzerindeki karekodların doğru olarak yazılmış olmasını garanti edecek, yanlış yazıldığı Kurum yetkililerince düzenlenmiş tutanakla saptanan karekod etiketlerinden dolayı Kurum’un uğrayacağı zararı karşılamayı önceden kabul ve taahhüt edecektir. 
17) Soğuk zincir ile dağıtım ve saklanması zorunlu ilaçlar bu şartlara (2-8°C) uygun olarak ısı değişimlerini gösteren ölçüm aleti(Data Logger)ile nakil ve teslim edilecektir. Aksi takdirde teslim alınmayacak, sorumluluk kabul edilmeyecektir. 
18) Kurumca talep edilmesi halinde yüklenici, Sağlık Bakanlığınca onaylanan biyoeşdeğerlilik belgesini de Kurum’a sunmak durumundadır.
19) İhaledeki ilaçlar ve serumlar sözleşme süresi içinde ve eczanenin talebi doğrultusunda  (peyderpey  veya tamamı) teslim edilecektir.
20)  Kurum 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.
21) İlaçların kurum ilaç deposuna teslimatı yüklenicinin yetkili elemanlarınca mesai saati içinde yapılacaktır. 
22) İlaçların kurum ilaç deposuna geliş tarihi ve zamanı en az bir gün önceden ve mesai saati içinde yüklenici tarafından hastanede görevli eczacılara bildirilecek,  ilaçların ünite deposundaki yerine kadar taşıtılması, kurumca gösterilen yere dizilmesi yükleniciye ait olup,  teslimat yüklenicinin yetkili elemanlarınca mesai saati içinde yapılacaktır. 0-362-3121919/2477-2478 nolu telefonlar iletişim telefonlarıdır.
23) Teslimatta aşağıda listelenen belgelerin ibrazı zorunludur.
(a) İrsaliye/irsaliyeli fatura/fatura
(b) Sipariş formunun fotokopisi
24) İlaç teklifleri teknik açıdan değerlendirilirken “Tam Farmasötik Eşdeğerlilik” esas alınacaktır. Tam Farmasötik Eşdeğerlilik: Aynı etken maddeyi aynı miktarda ve aynı dozaj şekli içinde içeren fakat farklı firmalarca hazırlanan preparatlardır. Farmasötik eşdeğer ilaçlar miktar, kalite saflık ve kimyasal yapı özellikleri bakımından aynı veya benzer standartlarına uymak zorundadır.
25) İstenen etken madde miktarından az veya çok verilen teklifler değerlendirme dışı kalacaktır.  
45) Teslim edilen ilaçların, İTS kaydının yapılması ve PTS numarasının teslimatta bildirilmesi gerekmektedir.
46) [bookmark: _GoBack]İlaçların veya serumların kurum ilaç deposuna teslimi sırasında Muayene ve Tesellüm Komisyonunca yapılan kontrolde patlak,kırık, boş ve kullanılamaz durumda olduğu tespit edilir ise; ilaçlar yükleniciye iade edilecek. İade edilen miktar kadar ilaç yüklenici tarafından   en geç 10(on) gün içinde kuruma teslim edilecektir.
47) Malzeme aşağıdaki şartlar dahilinde teslim edilebilecektir.
(a) Malzemenin teslimi, muayene ve kabul işlemleri Mal Alımları Muayene ve Kabul İşlemlerine Dair Yönetmelik Hükümlerine göre teslim alınacaktır.
(b) Muayene ve Kabul işleminin başlayabilmesi için malzemenin Eczane Ünitesi deposuna teslim edilmesi gerekmektedir.
(c) Teslimat Yüklenici tarafından yapılacaktır. Taşıma şirketi tarafından yapılan teslimatlarda oluşacak sorunlardan tamamen yüklenici firma sorumludur.
(d) Muayene ve Kabul için gerekli numuneler, teslim edilen malzemelerden rastgele seçim yapılarak gerçekleştirilecektir.
(e) Muayene ve Kabul Komisyonu geçici teslimattan sonra kesin teslimat tarihini yükleniciye bildirecektir. Bu tarihte yüklenici yetkilisinin bulunmaması halinde kabuldeki tüm koşulları kabul etmiş sayılır.


	
	
	
	

	
	
	
	



