EK: H
EK HUSUSLAR
Genel Hususlar

MADDE 1- (1) Miisterinin talebi durumunda tedarikgi, iiriine ait Saglik Bakanliginca
onaylanmis ve teknik bilgi iceren bilgi/belgeleri (iirlin standardina iligkin analiz sertifika
raporu, klinik ¢aligma raporu veya gerekli diger belgeler) en kisa siirede teslim edecektir.

Teslim-Teselliim islemleri

MADDE 2 - (1) Tedarikgi, Saglik Market kapsaminda kendisine verilen siparislerde
(hastabast olanlar harig); sipariste/anlasmada belirtilen slirede ve en ge¢ mesai saatinin
bitiminden 2 saat 6nce miisterinin siparisteki adresinin “Mal Kabul Alani”na iirlinleri teslim
edecektir. Bu saatler diginda tirtinlerin teslim alinmasi ancak miisteriye dnceden bilgi verilmesi
ve kabulii halinde miimkiin olacaktir. Aksi takdirde miisteri iirlinlin tesellim islemlerini
yapmak zorunda olmayacaktir. Uriinlerin “Mal Kabul Alani”na teslim edilmemesi durumunda
sorumluluk tedarik¢iye ait olacaktir.

(2) Tedarikgi, birden fazla ek binasi veya deposu bulunan saglik tesislerinde tiriinleri
gosterilen “Mal Kabul Alanma/Alanlarina” teslim edecektir.

(3) Saglik tesisi tarafindan sipariste belirtilen miktardan fazla gonderilen {iriinlerin iade
edilmesine iligskin tiim giderler tedarikgiye ait olacak ve bu iriinler i¢in herhangi bir 6deme
yapilmayacaktir.

(4) Miisterilere teslim edilen iiriinler Uriin Takip Sistemi’ne (UTS) tedarik¢i tarafindan
bildirilecektir. Miisteriye tirlinlerin teslimati sisteme yapilan bildirim iizerinden yapilacaktir.
Bildirimi yapilan iiriinler UTS islemleri i¢in PTS ID No ile kodlanacak ve PTS ID No’lari
irsaliye iizerine islenecektir. Bildirimi olmayan {iriinler teslim alinmayacaktir.

Muayene islemleri

MADDE 3- (1) Saglik Market kapsaminda temin edilecek tibbi malzeme, miisteriye
teslim edilmedik¢e muayene ve kabul islemleri yapilamaz.

(2) Teslim siiresi igerisinde olmak kaydiyla kismi teslimat ve kabul yapilabilir.

(3) Gerek goriilmesi durumunda DMO ya da Bakanlik; iriinlerin = fiziki
muayenesi/kullanimi ile tespit imkani1 olmayan 6zellikleri igin laboratuvar muayenesi yapabilir
veya uygun goriilen kurum veya kuruluslara yaptirabilir. Bu durumda tedarik¢i, muayene i¢in
gerekli tiim masraflar1 6demeyi kabul eder.

(4) Muayene yapilmak amaciyla alinan numunelerin, ilgili iiriiniin standardina uygun
olarak yapilan testlerde hasar gdrmesi durumunda, iirlinlerin yenileri tedarik¢i tarafindan
licretsiz olarak temin edilerek miisteriye gonderilecektir.

(5) Saglik tesisi tarafindan tiriinlerin teslim-tesellim ve muayene-kabul islemlerinin
uygun olup olmadig1 hususunda Saglik Market SB Modiilii tizerinden bildirim yapilacaktir.
Tedarik¢i siparis edilen malzemeyi anlasmaya, teknik sartnamesine ve ek hususlara uygun
olarak teslim etmedigi siirece iiriinleri teslim etmis sayilmayacaktir.



Miat/Son Kullanma Tarihi ve Degisim

MADDE 4- (1) Teslim alinirken; 1 yil miatli olanlar en az 10 ay, 2 yil ve {lizeri miath
olanlar en az 12 ay miatlh olacaktir. Ayrica, insan kaynakli ya da uzun siire insan viicudunda
kalmasindan kaynakli olasi komplikasyonlara sebep olmasi vb. durumlar i¢in kisa miath
iiretilen iirtinlerle ilgili SB Modiilii iizerinden firmalarca bildirimde bulunulmasi halinde {iriin
sartname Ozelinde degerlendirilebilecektir.

(2) Miisterinin talep etmesi ve tedarik¢inin de kabul etmesi kaydiyla miadi dolan
iirlinlerin degisimi ayni barkodlu tiriinler olmak kaydiyla yapilabilecektir.

(3) Tiiketim Ongoriisii yapilamayan ve miisterilerde bulundurulmasi zorunlu, Saglik
Bakanliginca kodlari bildirilen ve bu ek hususlarda belirtilen tirinler i¢in 24 ay ve daha kisa raf
omriine sahip olanlar teslim tarihi itibariyle raf dmriiniin en az 2/3 (iigte ikisi) kadar miadi
olmalidir. 24 aydan daha uzun miadi olan iriinler i¢in ise en az 20 (yirmi) ay miat sarti
aranacaktir.

Etiket ve Ambalaj

MADDE 5- (1) Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumunun “Etiket Yonetmeligi”
dogrultusunda {iriiniin piyasaya arz edilen birimi (kutu gibi) lizerindeki bilgiler ve Kullanim
Kilavuzlar Tiirkge olacaktir.

(2) Uriin tasima (nakil) ambalaj1 aksi belirtilmedigi takdirde kutu agirhig: en fazla 50 kg
olacaktir (iiretimde minimum tasima ambalajlar1 50 Kg’nin iistiinde olan gazli bez harig) ve
iizerinde en az asagidaki maddelerde belirtilen bilgiler bulunacaktir;

- Uriiniin ad

- Yiiklenici veya tiireticinin ad1 ve adresi

- Ambalaj i¢indeki miktar ve varsa paket/ koli/ kutu/ bag sayis1
- Uriiniin son kullanma tarihi

- Saklama kosullar ile ilgili uyar isaretleri

(3) Farkl1 seri/lot ve miatl {irinlerin ayn1 kolide yer almas1 durumunda; koli igerisinde
karismayacak sekilde yerlestirilmelidir (separator, seffaf ambalaj vb.). Ayrica koli iizerinde ve
irsaliyede farkli seri/lot ve miath tiriinlerin bilgileri acik olarak yazilacaktir.

(4) Koliler, iizerinde belirtilmis olan maksimum yiikseklikte istiflenmeye dayanikli
materyalden yapilmis olmalidir. Tesliminden sonra koli 0Ozellikleri sebebiyle zayiat
gerceklesmesi durumunda zarar tedarik¢i tarafindan karsilanacaktir. Tedarik¢i tarafindan
koliler paletli teslim edilecektir.



Sevk Irsaliyesi

MADDE 6- (1) Uriiniin teslim asamasinda mutlaka sevk irsaliyesi bulunacaktir.
Irsaliyesi bulunmayan iiriinler teslim almmayacak veya iade edilecek olup, iadeye iliskin
giderler tedarikgiye ait olacaktir.

Muayene ve kabul komisyonlarimin kurulmasi

MADDE 7 - (1) Misterinin yetkili makami tarafindan biri bagkan, biri isin uzman
olmak {izere en az ii¢ veya daha fazla tek sayida kisi ile yedek iiyelerden olusan muayene ve
kabul komisyonlart kurulur. Ancak, miisterinin yeterli sayida veya isin 6zelligine uygun
nitelikte uzman personeli bulunmamasi durumunda, 4734 sayil1 Kanuna tabi idarelerden uzman
personel gorevlendirilebilir.

(2) Ozellikleri dolayisiyla kisa siirede nitelikleri degisebilen veya giinliik teslime konu
olan mallarin muayene ve kabul islemlerinin etkin bir sekilde yiiriitiilebilmesi i¢in idareler,
muayene ve kabul komisyonunu 6ncelikle bu mal1 kullanacak birimlerde ¢alisan gérevlilerden
kurarlar.

Komisyonun gorev ve sorumluluklari
Madde 8- (1) Komisyonun gérev ve sorumluluklar1 agagida belirtilmistir:

a) Tedarik¢i tarafindan miisteriye teslim edilen malzemenin teknik sartnamesi ile ek
hususlarda belirtilen sartlara uygun olup olmadigini inceler. Muayene sonucunda Muayene
Raporu diizenler, ilgili birimlere bildirir.

b) Komisyon iiyeleri her muayenede hazir bulunmak zorundadir. Komisyon iiyelerinden
herhangi birinin mazereti nedeniyle muayenede bulunamamasi halinde yedek {iyeler
komisyonda gorev alir.

c) Komisyon, malzemenin teslimini miiteakip 7 giin icerisinde muayenesini yapar.
Ancak, kisa siirede bozulabilen iirlinler ile iiriinlerin stoklarda mevcudunun azalmasi veya
miisterinin acil talebinin bulunmasi1 durumunda ihtiya¢ duyulan iirliniin muayenesine 6ncelik
verir.

Denetim

MADDE 9- (1) Saglik Market kapsaminda yer alan tibbi malzemelerin saglik
tesislerince kabulii sonrasinda DMO tarafindan numune istenilerek DMO yetkilileri veya
DMO’nun talebi iizerine Bakanligin yetkilendirdigi komisyonlarca denetimi yapilabilir.
Denetim agsamasinda gerek goriilmesi halinde tirinlerin laboratuvar muayenesi yapilabilir veya
uygun goriilen kurum veya kuruluslara yaptirabilir. Bu durumda tedarik¢i, DMO’nun kendi
laboratuvarinda yaptig1 muayeneler hari¢ gerekli tiim masraflar1 6demeyi kabul eder.

(2) Alinan numuneler {izerinde yapilan denetimler sonrasinda Denetim Raporunda;

a) Uriinlerin sartnamesine ve ek hususlara uygun oldugunun anlasilmasi halinde
tedarik¢iye denetim sonucunun olumlu sonuglandig1 yazili olarak bildirilecektir.

b) Uriinlerin sartnamesine ve ek hususlara uygun olmamakla birlikte tespit edilen
farkliligin tirtine art1 deger kattiginin veya sartnamesinde ebat, gramaj vb Olciilebilir degerler
icin tolerans degeri verilmemesi durumunda s6z konusu degerlere gore +/- %5 farklilik



oldugunun ya da tespit edilen farkliligin tedarik¢i lehine olusan fiyat farkinin {iriin bedelinin
%1’ine kadar oldugunun anlagilmasi halinde herhangi bir islem yapilmayacaktir.

¢) Uriinlerin sartnamesine ve ek hususlara uygun oldugu anlasiimakla birlikte teslim
edilen tirliniin barkodunun farkli olmasi halinde tedarik¢inin anlagmasi kapsaminda yer almasi
ve siparis edilen iiriin ile ayn1 marka olmasi kosuluyla; numune alinan her bir saglik tesisi igin
ayr1 ayr1 olmak iizere ayni partideki ayni barkodlu iiriinlerin tamamai iizerinden 5.000 TL’den
az olmamak iizere toplam bedelin %15°1 kadar cezai sart alinacaktir. Ancak siparis edilen
{iriiniin e-ihalesinde yerli fiyat avantajindan yararlanmasina karsin teslim edilen iiriiniin UTS
kayitlarinda yerli mali belgesinin olmadiginin anlasilmasi halinde bu fikranin (¢) bendine gore
islem tesis edilecektir.

¢) Uriinlerin sartnamesine ve ek hususlara uygun olmadiginin anlasilmasi halinde numune
alinan her bir saglik tesisi igin ayr1 ayr1 olmak {izere ayni partideki ayni barkodlu iiriinlerin
tamami iizerinden 5.000 TL’den az olmamak {izere toplam bedelin %20’si kadar cezai sart
alinacaktir.

(3) Bu madde kapsaminda yapilan denetimler sonrasinda saglik tesisinden alinan numune
miktar1 kadar ilgili saglik tesisine 15 giin igerisinde iiriin teslim etmeleri yazili olarak bildirilir.



