SAGLIK MARKET BESERI TIBBi URUNLERE AiT iDARI VE TEKNIK HUSUSLAR
A- IDARI HUSUSLAR- RADYOFARMASOTIK
23.02.2022
MADDE 1- Genel Hususlar

(1) Uriinlerin gerekli Niikleer Diizenleme Kurumu (NDK) belgeleri, lisanslari ve ilgili izinleri olmalidir.

(2) Uriinlerden T.C. Saglik Bakanligs iiriin ruhsat1 veya lisans belgesi veya ithal {iriin izni istenecektir.

(3) Radyoaktif atiklarin NDK’e devir islemleri yiiklenici tarafindan yapilacak olup, masraflar tamaman yiikleniciye aittir.

(4) Jenerator son kullanma tarihi sonrasinda zararsizlandirma (imha) islemi igin 30 giin iginde yiiklenici tarafindan geri alinacaktir. Jeneratdrlerin ve diger radyoaktif atiklarin
yiikleniciye devri i¢in gerekli masraf ve nakil iglemleri ilgili firma tarafindan karsilanacaktir.

(5) I-131 kapsiil ve soliisyonlarin kursun zirhlart son kullanma tarihi sonrasinda 30 giin iginde saglik tesisi tarafindan firmaya teslim edilmelidir.

MADDE 2- Etiket Ve Ambalaj

(1) Uriinler, orijinal paketlerinde, agilmamis ve kullanma talimatlari ile teslim edilmelidir. Firma vermekte oldugu her kalem malzeme igin ilk teslimatta iiriinlerin kullanma
talimatlarini vermeli, {iriin ithal ise Tiirk¢eye gevrilmis kullanma talimati verilmelidir.

(2) Uriin, radyoaktif kontaminasyonu (kirlenmeyi) diisiindiirecek akinti, sizint1 ve lekelenme olmayacak sekilde ambalajlanmis olacaktir. Ambalajinin iizerinde; jeneratériin ad,
radyoaktivite miktari, kalibrasyon tarihi, son kullanma tarihi ve intravenoz formlarda steril olma hususunun yazili oldugu bilgilendirme etiketi olacaktir.

MADDE 3- Teslim Yeri, Sekli, Siiresi

(1) Teslimat sipariste belirtildigi sekilde kalibrasyon tarihinden/saatinden 6nce olmalidir.

(2) Teknesyum-99m jeneratorii; pazartesi sabah1 07:00-09:30 saatleri arasinda talep edilen aktivite miktarinda (teslim giinii radyoaktivitesine uygun miktarda) olacak sekilde
teslim edilmelidir.

(3) Teknesyum-99m jeneratorii igin yiiklenici, belirlenmis minimum aktivite tutarini her sipariste temin etmek zorundadir. Bahsi gegen minimum aktivite miktari ilk giin i¢in talep
edilen radyoaktivite +/— %10 farklilik gosterebilir. Ancak 2. giin i¢in bahsi gegen minimum aktivite miktari, talep edilen radyoaktivite miktarina uygun bozunum sinirlari
icerisinde olmalidir. Yiiklenici, jeneratér ile birlikte haftalik bozunum tablosunu verecektir.

(4) Yurtdisindaki tedarikg¢ilerden ya da global sebeplerden kaynaklanan hammadde ya da benzeri nedenlerden dolay1 gecikme veya eksik aktivite alinmasi durumu olustugunda,
belgelenmesi kaydi ile jenerator sartli olarak teslim alinir, eksik aktivite miktart %10 tizerinde oldugu durumlarda misterinin daha 6ncesinde bildirmesi kayd: ile eksik kalan
miktar yiiklenici onayi alinarak bir sonraki jeneratore/jeneratorlere ilave yapilabilir.

(5) Thalede belirtilen dagitim listesine uygun sekilde siparis talepleri en az 10 is giinii 5ncesinde yiikleniciye bildirilecek olup, siparis talebinde belirtilen siire igerisinde teslimat
gergeklestirilmelidir. Miisterinin talep etmesi halinde ayni1 il ve/veya bolge igerisinde olmasi kaydiyla dagitim plani degistirilebilir.

(6) Yiiklenici, Teknesyum-99m jeneratoriiniin zamaninda ve eksiksiz olarak teslim edilebilmesi igin gerekli 6nlemleri almak zorundadir. Uretim takvimindeki degisiklikler nedeni
ile teslimat yapilamayacak haftalar, en az 1 (bir) ay 6nceden bildirilmelidir.

(7) I-131 kapsiil formlari; kalibrasyon tarihinde ve saatinde istenen aktivitede (teslim giinii radyoaktivitesine uygun miktarda) olacak sekilde ilgili saglik tesisine en geg
kalibrasyon giinii 09:30 da teslim edilecektir.

(8) Yiiklenici, ilgili saglik tesislerinin birimlerine radyoaktif maddelerin transfer islemlerini gerceklestirecektir.

MADDE 4- Ayiph Mal

(1) Tedarikgi, yetkili kuruluglarca alim konusu malin piyasaya arzina ve iiriin giivenligine iliskin yaptiklari diizenlemelere uygun mal teslim etmek zorundadir.

(2) Bakanlik tarafindan hatali tiretim nedeniyle toplatilmasina karar verilen tiriinler tedarik¢i tarafindan miisterinin bildirimini miiteakip en ge¢ 10 giin igerisinde ticretsiz olarak
giderilecektir.

(3) Jeneratoriin fiziksel olarak ¢alismasini veya kullanilmasini engelleyen, kullanim kaynakli olmayan herhangi bir ariza s6z konusu oldugunda yiiklenici jeneratérii 1 is giinii
icinde kontrol ederek sorunu tespit edip lojistik sartlar uygun oldugu taktirde re-monte etmeli veya yeni jeneratér ile degistirilerek Niikleer T1p boliimiine teslim etmelidir.

(4) Bu maddede yer alan yiikiimliiliiklerin yerine getirilmemesi halinde DMO, miisterinin de bilgisi dahilinde uygun gordiigii usul ile iriiniin tedariki yoluna gidebilir. Bu
durumda, tedarikgi ayipl olan iiriiniin bedeline ilaveten bu tiriinlerin daha fazla bedelle temin edilmesi halinde aradaki fiyat farkin1 da 6demeyi, aksi takdirde istihkakindan
kesilmesini kabul ve taahhiit eder. Bu madde, anlagma siiresi sona ermis olsa dahi anlasma kapsaminda alinmis olan iiriinler son tiiketim tarihine kadar gegerli olacaktir.

MADDE 5- Gecikme

(1) Uretici iilkelerde tatil, grev, reaktor bakimi gibi nedenler ile sevkiyat sirasinda olusabilecek kaza, ugak rétari, uak saati degisikligi v.b. lojistik nedenlerden kaynaklanabilecek
miicbir sebepler ile ilgili gecikmeler belgelenerek teslimat tarihinden 6nce (reaktor bakimu ve tatil ise 1 ay oncesinde) bildirilmelidir. Onceden bildirilmeyen ve
belgelendirilmeyen mazeretler kabul edilmeyecektir. Miicbir sebepler disinda radyoaktif maddelerin belirtilen teslim tarihinden ve saatinden daha ge¢ teslim edilmesi radyoaktif
yarilanma nedeni ile aktivitelerin azalmasina ve bdliimiin is akiginin ve hasta randevularinin énemli 6lgtide aksamasina yol agmaktadir. Bu nedenle belgelenecek miicbir
nedenlerin haricinde gecikme s6z konusu oldugunda yiiklenici eksik gelen miktari daha sonra telafi etmekle miikelleftir.

(2) Yiiklenici I-131 kapsiil ve soliisyonlarin1 zamaninda ve eksiksiz olarak teslim edilebilmesi i¢in gerekli 6nlemleri almak zorundadir. Uretici iilkelerdeki tatil, grev gibi
nedenlerle ve tastyict havayollarindaki aksakliklardan kaynaklanabilecek gecikmeler belgelenerek teslimat tarihinden once bildirilmelidir.

MADDE 6- Odeme ve Sevk irsaliyesi

(1) Uriin bedeli, miisterinin iiriinii anlasma hiikiimlerine uygun olarak teslim aldigim1 DMO'ya bildirmesini miiteakip, tedarikgi tarafindan ibraz edilecek fatura karsiliginda DMO
usulleri dahilinde 30 giin iginde 6denecektir.

(2) Sevk irsaliyesinde; Ilacin Ad1, Barkodu, Barkodu yoksa (Kapsam Dist oldugunu belirten ibare), Miktar1 yazacaktir.




SAGLIK MARKET BESERI TIBBi URUNLERE AiT iDARI VE TEKNiK HUSUSLAR
B- TEKNIiK HUSUSLAR
TEKNESYUM-99m JENERATORU
14.02.2020

(1) Jeneratorden steril ve parenteral enjeksiyona hazir nitelikte Tc-99m perteknetat izotonik soliisyonu elde edilmelidir.

(2) Jeneratorden farkli hacimlerde sagim yapabilme olanagi bulunmali ve sagim domuzu diye tabir edilen sagim kursunu Niikleer T1p iinitesinde
daimi kullanima birakilmak {izere iicretsiz olarak verilmelidir.

(3) Belli bir spesifik aktivite i¢in jeneratdriin aktivitesi yiiksek iken biiyiik hacimlere, aktivite azaldikca kiiciik hacimlere sagim yapilabilmelidir.

(4) Her bir jenerator ile birlikte (5 — 7.5) ve (10 — 11) mI’lik iki farkli hacimde sagim yapmak i¢in en az 10’ar adet vakumlu hacimsel
derecelendirme igareti bulunan seffaf sagim vialleri ve toplam 20 adet (5 — 7.5) ve (10 — 11) mI’lik sagima yetecek miktarda sagim soliisyonu
verilecektir. Jenerator sagim siselerinin stoperleri (lastik kapak) maddeyi disariya igne deliklerinden sizdirmayacak kalitede olmalidir.

(5) Jenerator igneleri ¢coklu sagima izin verecek kalitede olup, sagim sirasinda egilip kirilmayacak kadar saglam olmalidir.

(6) Sagim sisesi saydam, i¢i rahat goriilebilir, steril, kapagi lastikli ve coklu igne girig ¢ikist sonrasi akitmayan zellikte olmalidir.




SAGLIK MARKET BESERI TIBBi URUNLERE AiT iDARI VE TEKNiK HUSUSLAR
B- TEKNiK HUSUSLAR
iYOT-131 SOLUSYON/KAPSUL
14.02.2020

(1) Diferansiye tiroid kanserleri izlemi/taramasi/ablasyonu/tedavisi ve hipertroidi tedavisi i¢in oral kullanima hazir I-131 Soliisyon ve kapsiil

(2) Ambalajlar pratik agilabilir olmalidir.




SAGLIK MARKET BESERI TIBBi URUNLERE AiT iDARi VE TEKNiK HUSUSLAR
A- IDARI HUSUSLAR- RADYOFARMASOTIKLER HARIC
5.11.2021
MADDE 1- Genel Hususlar

(1) Her ilag kalemi Saglik Bakanliginin ruhsat formiiliine uygun olarak Bakanlik tarafindan kabul edilmis ve onaylanmis orijinal ambalajinda

(2) Teklif edilecek ilaglarin ve ihale listesindeki ilaglarin etken maddeleri, dozlari, farmasotik formlart (*) ve birimleri birbirleri ile tam olarak ayni
(*) Tlaglarin farmasétik sekilleri sehven hatal1 yazilmus ise listede yazilmus bu ilag icin yiiklenici tarafindan satisa sunulmak {izere Saghk
Bakanligindan alinmis bulunan ilag ruhsatinda kayith farmasotik sekil esas alinacaktir. (Ornegin draje yerine kapsiil veya tablet, ampul yerine flakon,
surup yerine siispansiyon vb. yazilmig olabilir.)

(3) Miisterinin talebi durumunda firma iiriine ait Saglik Bakanliginca onaylanmis olan teknik bilgi igeren bilgi/belgeleri (biyoesdegerlilik belgesi,
ilacin iiretici/ithalatg firmasinin ruhsat dosyasinda bulunan stabilite ve dansite bilgisi vb.) miisteriye en kisa siirede teslim edecektir.

MADDE 2- Miat/Son Kullanma Tarihi Ve Degisim

(1) Tlaglar ve serumlar, teslim alimirken; 1 (bir) yl-ldan az miatli olanlarin en az raf 6mriiniin 2/3’{ kadar, 1 (bir) y1l miatli olanlar en az 10 (on) ay, 2
(iki) y1l miatli olanlar en az 12 (on iki) ay, 2 (iki) yi1ldan uzun miatl olanlar i¢in ise raf Omriiniin en az yarisi kadar miatl olacaktir.

a) Uretici firmanin daha uzun miatl iiriin olmadigina dair miisteriye tevdi edilen yazili beyana ve degisim taahhiidiine istinaden kisa miatl iiriinler
kabul edilebilecektir.

b) flacin aciliyeti géz éniine alindiginda tiikketim miktar1 da uygun ise miisterinin onayi ile yakin miatl ilag teslimat1 yapilabilecektir.

c) Tiiketim 6ngoriisii yapilamayan ve miisterilerde bulundurulmasi zorunlu, Saglik Bakanliginca jenerik kodlari bildirilen ve bu idari hususlarda
belirtilen tirlinler i¢in 24 ay ve daha kisa miath olanlar teslim tarihi itibariyle raf dmriiniin en az 2/3 (ligte ikisi) kadar miadi olmalidir. 24 aydan daha
uzun miadi olan iiriinler i¢in ise en az 20 (yirmi) ay miat gart1 aranacaktir.

(2) Gerek goriilmesi halinde miisteri tarafindan iiriinlerin kabuliinde veya kullanimu sirasinda belirli araliklarla her seriden yeterli sayida numune
alinip, Saglik Bakanlig1 analiz laboratuvarlarinda degerlendirme talep edilebilecektir. Tedarikei, analiz laboratuvarlarinin raporu sonucu, uygunsuz
oldugu tespit edilen miktar kadar iiriinii bu maddenin birinci fikrasinda belirtilen kosullara uygun olmak sartiyla, 10 (on) giin i¢erisinde hastaneye
teslim edecektir. Ayrica yapilan tahlil, nakliye, ambalaj vb. biitiin giderleri demeyi firma kabul ve taahhiit etmis sayilir.

(3) Test i¢in gonderilmis olan ilag ve serum adedi firma tarafindan misteriye iade edilecektir. Bu durumda dogacak tiim masraflar, analiz iicreti ve
gonderilecek numune kadar {irlin firma tarafindan kargilanacaktir.

MADDE 3- Etiket Ve Ambalaj

(1) Miisteriye teslim edilen tiriinlerin i¢ ve dig ambalajlari, etiketleri, kullanma talimatlari, kisa iiriin bilgileri, prospektiisleri, karekodlart ve barkodlari
teslimat tarihinde gegerli olan giincel “Beseri Tibbi Uriinler Ambalaj ve Etiketleme Yénetmeligi”ne ve bu yonetmelige bagh olarak gikarilan Beseri
Ilaglar Barkod Uygulama Kilavuzuna uygun olacaktir. Ilag iizerindeki etiketler diismeyecek ve ampul formundaki ilaglarin iizerinde yazili olan ilag

adi, miat, seri numarasi vb. ifadeler silinmeyecek sekilde yazili olacaktir. Yiiksek Riskli flaglarn kutularina kirmuzi etiketle “yiiksek riskli ilag”

(2) Uriiniin uygun sekilde ambalajlanmamasi nedeniyle meydana gelebilecek hasar, zarar ve eksikliklerden firma sorumludur. Bu durumda s6z
konusu tirtinler firmaya bildirim yapilmasini miiteakip en fazla 10 (on) giin igerisinde yenisi ile degistirilecektir.

(3) Ambalaji cam olan parenteral soliisyonlar i¢in cam gigeye uyumlu cam sise sayisi kadar aski verilecektir.

(4) Torba seklindeki parenteral soliisyonlarda;
a) Her torba kendinden askili olacaktir.
b) Torbalarin {istiinde ayrica plastik bir muhafaza bulunacaktir. Bu muhafazanin igi de steril olacaktir.

(5) Farkli seri/lot ve miath tirlinlerin ayn1 kolide yer almas1 durumunda; koli igerisinde karigmayacak sekilde yerlestirilmelidir (separatdor, seffaf
ambalaj vb.). Ayrica koli lizerinde ve irsaliyede farkl seri/lot ve miatli ilaglarin bilgileri acik olarak yazilmalidir. Aksi takdirde bu durum iade sebebi

MADDE 4- Teslim Yeri, Sekli, Siiresi

(1) Ilaglarm etkin maddeleri, dozlar1 ve farmasétik sekilleri alim listesindeki ilaglarmn etkin maddeleri, dozlar ve farmasétik sekilleri ile birebir aym
olacaktir. Teslimat sirasinda dogabilecek yanligliklar iade sebebi sayilacaktir.

(2) Yiiklenici, siparig konusu {irlinlerin ambalajlanmasindan, yiiklenmesinden, tasinmasindan, dagitilmasindan, bosaltilmasindan ve miisterinin 'Mal
Kabul Alanina' kadar taginarak teslim edilmesinden sorumludur. Yiiklenici bu sorumluluklarini kendi yetkili elemanlari veya ecza depolari elemanlari
veya kargo elemanlar (narkotik ilaglar harig¢) vasitasiyla yerine getirebilecektir.

(3) Miisterilere teslim edilen iiriinler ilag Takip Sistemi (ITS)'ne yiiklenici tarafindan bildirilecektir. Miisteriye iiriinlerin teslimati sisteme yapilan
bildirim {izerinden yapilacaktir. Bildirimi yapilan iiriinler ITS islemleri igin PTS ID No ile kodlanacak ve PTS ID No’lar irsaliye iizerine islenecektir.
Bildirimi olmayan iiriinler teslim alimmayacaktir.

(4) Teslimat, mesai saatleri igerisinde tamamlanacak sekilde planlanacak ve mesai saati diginda {irlin kabul edilmeyecektir.

MADDE 5- Sevk irsaliyesi

(1) Yiiklenici, diizenleyecegi sevk irsaliyesinde; teslim ettigi ilaglarin seri/lot numaralarini her seri/lot numarasindan ne miktarda (adet) teslim ettigini,
barkod numaralarini ve son kullanma tarihlerini yazacaktir.

MADDE 6- Muayene Kabul

(1) Uriinlerin miisteriye teslimi sirasinda veya sonrasinda Muayene Kabul Komisyonunca yapilan kontrolde kirik, gatlak, bos ve kullanilamaz
durumda oldugu tespit edilen miktar kadar ve “Miat/Son Kullanma Tarihi ve Degisim” baslikl1 2. maddenin birinci fikrasindaki sartlara uygun iiriin
yiiklenici tarafindan 10 (on) giin i¢inde miisteriye teslim edilecektir. Teslim giderleri yiikleniciye aittir.

MADDE 7- Siparis

(1) Miisteri tarafindan siparigte belirtilen miktardan fazla génderilen ilaglarin (iiriinlerin) yiikleniciye iade edilmesine iligkin tiim giderler yiikleniciye
aittir. Bu iirlinlere ait fatura 6deme kapsami disinda tutulur.

(2) Thale miktarlarinda kutu birimi katsayisinca miktarlarin belirlenmesi ve siparislerin kutu béliinmesine yol agmayacak sekilde verilmesi

(3) Miisteriye teslim edilecek Narkotik (Kirmizi) ve Psikotrop (Yesil) ilaglarin tedarik¢i firma tarafindan fatura edilmesi islemi ayr1 olarak uygulanacak




SAGLIK MARKET BESERI TIBBi URUNLERE AiT iDARI VE TEKNiK HUSUSLAR
B- TEKNiK HUSUSLAR
SERUMLAR
5.11.2021
MADDE 8- Serumlara iliskin Ozel Hiikiimler

(1) Serum kolileri kolilerin iizerinde belirtilmis olan maksimum yiikseklikte istiflenmeye dayanikli materyalden yapilmis olmalidir. Serumlarin
tesliminden sonra koli 6zellikleri sebebiyle zayiat gerceklesmesi durumunda zarar firma tarafindan karsilanacaktir.Firma tarafindan teslimat
esnasinda serum kolileri palet tizerine yerlestirilmis sekilde teslim edilecektir.

(2) Serumlarda infiizyon torbas: olarak talep edilenler steril koruyucu dis kilifls, 6l¢ii ¢izgili ve askilikli olmalidir. Serumlarda;

a) Plastik torbalarin alt tarafinda iki plastik ¢ikis borusu bulunmalidir. Biri inflizyon setinin girisi, digeri ise ilag pusesine uygun ve agz1 kaugukla
kapli olmalidir. Set ve ilag girislerinin plastik torba ile baglantisi saglam ve dayanikli olmalidir.

b) Uriinler iizerinde okunabilir sekilde asagidaki bilgiler bulunacaktir;

-Cozeltinin formiilii, miktari, elektrolit icerigi (mEq/ L)

-Sterilite bilgisi,

-Hacim gostergeleri,

-Ruhsat tarihi, numarasi, iiretim ve son kullanma tarihi,

-“Soliisyon berrak degilse veya torba zedelenmis ise kullanmayiniz” ibaresi,

-“Zerkten sonra torbada kalan soliisyonun kullanilamayacagi” ibaresi.

¢) Her torba kendinden askili olacaktir. Askiliklar serum gigelerini tagiyabilecek saglamlikta olmalidir.

¢) Uriin orijinal ambalaj1 ruhsat aldig1 ambalaj seklinde olacaktir.

d) Torba ambalajlarin malzemesi kimyasal olarak inert ve toksikolojik olarak giivenli olmalidir; i¢indeki siviya gegebilecek plastik madde
yumusaticist (DEHP, Ftalat vb.) gibi herhangi bir katki maddesi ve kimyevi bilesik icermemelidir.

¢) Uygulama esnasinda kesinlikle kopmamali, yirtilmalara neden olmamalidir.

f) Set ve ilag girislerinin malzemesi saglam ve esnek olmalidir. Kolay agilmali ayni zamanda set ucunun kendiliginden ¢ikmasina ya da etrafindan
SIV1 sizmasina izin vermemelidir.

(3) Cam sise olarak talep edilen serumlar vakoliter olarak imal edilmis olmalidir.

(4) Serumlarin setli olarak alinmasi halinde; setli lirlinlerde set markasi tirlinle uyumlu olmalidir. Serum seti agagida yer alan 6zellikleri tagimalidir:
a) Torba serumlarla birlikte verilen serum setlerinde, damla odaciginda (serum seti haznesinde) hava ¢ikis kapakg¢igi bulunmamalidir; hazne filtreli
olmalidir. Cam sise serumlarla birlikte verilen serum setlerinde, damla odaciginda (serum seti haznesinde) hava ¢ikis kapake¢igi bulunmalidir; hazne
b) Serum setlerinin PVC kisimlari, medikal seviyedeki PVC’den yapilmig olmalidir. (Gerektiginde kullanilan PVC’ye ait analiz ve/veya nitelik
sertifikasi sunulabilmelidir.)

c¢) Damla ayar mekanizmasi roller klamp seklinde olmal; kesinlikle tenekeden olmamalidir.

¢) Setler igneli ya da ignesiz olabilmeli; ancak ignesiz olanlarin ucunda luer u¢ kapakgigi bulunmalidir.

d) Perforatdor iki yollu dizayn edilmis olup uglarinda kesinlikle plastik artik ve/veya ¢apak bulunmamali, piiriizsiiz bir yapida olmalidir. Ug kismi
paket icinde 6zel kapakeigi ile korunmalidir.

e) Setlerin puse lastigi bombeli ve boyu yaklagik 140-150 cm araliginda olmalidir.

f) Damla ayar klempi kapali durumdayken kagak yapmamalidir.

) Setlerin iizerinde sterilizasyon yontemi yazili olarak belirtilmelidir.

(5) Miisteri, her ticari parenteral soliisyon igin sterilite test sonuglarini talep edebilecektir.




SAGLIK MARKET BESERI TIBBi URUNLERE AiT iDARI VE TEKNiK HUSUSLAR
B- TEKNiK HUSUSLAR

ANESTEZIK GAZLAR
18.06.2021

MADDE 9- Anestezik Gazlar icin Ozel Hiikiimler

(1) Anestezi inhalasyon soliisyonlarini teslim edecek yiiklenici, bu ilaglarin verilmesinde kullanilan UTS kaydina sahip vaporizatérler ile CE belgeli
ve UTS kaydina sahip adaptérlerini iicretsiz karsilayacaktir.

(2) Inhalasyon anestezigini tedarik eden yiiklenici, saglik tesisindeki anestezi cihazlarina uygun vaporizator tedarik ve teslim etmekle miikelleftir.
Tlag, hasta ve galisan giivenligi agisindan yiiklenici tarafindan teslim edilecek adaptdr, vaporizatér ve ilag arasinda uyum olmali ve higbir sizintt
olmaksizin ila¢ uygulamasina imkan saglanmalidir. Sizint1 oldugu fark edildigi takdirde miisteri tarafindan DMO’ya bildirim yapilacak ve gerekli
islemler tesis edilecektir. Yiiklenici miisterinin talebine gore verilen iirliniin igerigine uygun dizayn ve kalibrasyonu yapilmis hastanedeki anestezi
cihazlarina uyumlu vaporizatorleri, inhalasyon anesteziginin teslim edilmeye baglanmadan en geg 7 (yedi) giin dnce hastanedeki anestezi cihazlarina
monte etmis olmalidir. Yiiklenici saglik tesisi idaresinden randevu alarak saglik hizmet sunumunda aksaklik yasanmayacak sekilde vaporizatorlerin
yerlesimini saglayacak ve calisir halde idareye teslim edecektir. Idame kalibrasyonlar diizenli olarak yapilacaktir.

(3) Ayrica vaporizatorlerin yillik bakimlari ve olabilecek ariza durumlarinda onarimlari ilgili firma tarafindan iicretsiz yapilacaktir. Uriiniin
dogruluk 6l¢iimii ve testleri, tiriniin kullanma kilavuzunda belirtilen araliklarla, belirtilmedigi durumlarda yilda 1 (bir) olmak {izere iiretici firmanin
yetkili servisinin UTS'ye kayit ettirdigi teknik personel tarafindan gerceklestirilecektir.

(4) Vaporizatdrlerin her tiirlii bakim, onarim, tamir ve kalibrasyonlari {icretsiz olarak yapilacaktir. Firma, kalibrasyonu Tibbi Cihazlarla ilgili Mal ve
Hizmet Alimi Islemleri Genelgesi geregince Tibbi Cihazlarin Test, Kontrol ve Kalibrasyonu Hakkinda Y 6netmelik ve Biyomedikal Metroloji
Faaliyetleri Kilavuzuna uygun olarak yilda en az 1 kez ger¢eklestirilmesini saglayacaktir. Olasi ariza durumlarinda tamirini gergeklestiremiyorsa 24
(yirmi dort) saat igerisinde yeni cihazi temin etmekle yiikiimlii olacaktir.

(5) Anestezik inhalasyon ilacinin kullanim siiresince bozulan ya da tamire gonderilen vaporizatdr yerine yeni vaporizator verilmelidir. Eczane
deposunda ilag tiikkenene kadar vaporizatorler ameliyathanede kurulu vaziyette durmalidir.

(6) Sevofluran etken maddesi igeren liriinler igin vaporizator dolumu sirasinda dig ortama anestezik ajan ¢ikiginin engellenerek kullanilan ajan
kaybinin 6nlenmesi, verimliligin arttirilmasi, kontaminasyon, ilag, hasta ve ¢aligan giivenliginin saglanmasi amaciyla tiriiniin adaptori sise ile
biitiinlesik olarak kullanima sunulmali veya 1 (bir) adet iiriin igin 1 (bir) adet adaptor teslim edilmeli, teslim edilecek adaptorlerin CE belgesi, UTS
kaydi olmali ve ilacin kullanin siiresince bozulan adaptorlerin yerine yeni adaptor verilmelidir. Teslim edilecek olan adaptorler vaporizator ile
uyumlu olarak calismali, herhangi bir sizinttya mahal vermemelidir. idare tarafindan uyumsuzluk tespit edilmesi halinde DMO’ya bildirim
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14.02.2020
MADDE 10- Soguk Zincire Tabi ilaclar icin Ozel Hiikiimler

(1) Yiiklenici, saklanmasi ve dagitimi soguk zincir gerektiren ilaglar nakledilmesi diistiniilen glinden bir giin 6nce miisterinin medikal depo
sorumlusu ile iletisime gegecek, liriinlin firmadan ¢ikig tarihi ve saati miisteriye mutlaka bildirilecek ve teyit alindiktan sonra iiriinler génderilecektir.
Aksi takdirde tirtinler teslim alinmayacak, sorumluluk kabul edilmeyecektir.

(2) Yiiklenici tarafindan ilag kutulart soguk zincirin kirilmasimi engelleyecek sekilde uygun tagima kaplart ile transfer edilecektir. flag ve akii
birbirine temas etmeyecek sekilde yerlestirme saglanacaktir. Dis koli ambalajinda teslim eden ve teslim alanlarmn uyarilmasi agisindan, goriilecek bir
yerde “Soguk Zincir (+2) - (+8) C’de saklanmalidir.” uyari etiketi yapistirilmasi zorunludur.

(3) Yiiklenici; siparis edilen soguk zincire tabii ilaglardan teyidi alman miktarlari, soguk zincir kurallarina uygun olarak indikatorlii etiket veya
sicaklik kaydedici dijital dereceler (datalogger) gibi teknolojilerle en ge¢ 72 saat igerisinde teslim etmelidir. Soguk zincir ilag teslim alinirken
miisteri tarafindan zincirin kirilip kirtlmadigr incelenecektir ve zincirin kirildig tespit edilen ilaglarm kabulii yapilmayacaktir, ilaglar hemen iade

(4) Teslimat esnasinda Muayene ve Kabul Komisyonu tarafindan ilacin transferi esnasinda kaydedilen sicaklik degisimleri veya indikatorlii etiket
incelenecek, eger soguk zincirin kirildig: tespit edilirse ilaglar iade edilecektir. Komisyonun kontrolii sirasinda soguk zincirin kirildigini tespit
edilirse s6z konusu ilaglar isaretlenerek iade edilecek ve ayni miktarda yeni iirlin sartnameye uygun olarak en kisa siirede teslim edilecektir.

5) Dinoproston 10 mg oviil isimli ilag i¢in soguk zincir sartlarmin tam karsilanmasi agisindan (-10°C/-20C derece olacak ve nemden
etkilenmeyecek sekilde) teslimatta bu kosullara uygun indikatorlii etiket veya kayit 6zelligine sahip dijital derece ile teslimat kabul edilecektir.
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MADDE 11- Biyoteknolojik Uriinlere iliskin Ozel Hiikiimler

I(l) Talep edilmesi halinde yiiklenici Saglik Bakanlig: tarafindan onaylanan biyobenzerlik belgesini de sunmak durumundadir.




