ARTEMETHER-LUMEFANTRINE ETKiN MADDELI ILAC ALIM TEKNIK
SARTNAMESI

Bu sartname ile, T.C. Saghk Bakanligi Halk Sagligi Genel Miidiirliigii tarafindan Artemether
ve Lumefantrine etkin maddelerini igeren 14.400 tablet sitma tedavi ilaci satin alinacaktr.

1. Madde: Formiilasyon

Her bir tablet, 20 mg Artemether ve 120 mg Lumefantrine igerecektir. Preparat formiilasyonunu
olugturan etkin madde ve yardimec1 maddeler kalitatif ve kantitatif olarak uygun teknik ve
formiilasyon 6zelliklerine sahip olmalidir. Etkin madde, yardimer madde ve dolgu maddeleri
tirlintin ruhsatinda belirtilen miktar sinirlarmi asmamalidir.

2. Madde: Bilgi ve Belgeler
1- 24(yirmi dért) tablet igeren kutu formunda olacaktir.

2- Preparata ait tiretim yerinin FDA, Avrupa Birligi tiye tilkeleri veya PIC/S tiyesi iilkelerin
yetkili otoritesi tarafindan onaylanmug gtincel iyi imalat uygulamalar belgesi (GMP) veya yurt
digindaki tretim yerinin T.C. Saglk Bakanligi tarafindan denetlendigini gosterir belge

sunulmalidir.

3- Sevk irsaliyesinde teslim edilen ilaglarin seri numaralar ve miktarlar: belirtilecektir.
3. Madde: Diger Hiikiimler
1- Her ambalaj igerisinde aym seriden ilag bulunacaktir.

2-Teslim edilecek ilaglarin son kullanma tarihleri teslim tarihinden itibaren en az 18 (on sekiz)
ay olmalidur,

3- llaglarin teslimat: sirasinda tespit edilen ambalaji bozuk, yirtik, kirik ve ¢atlak ilaglarin
timinden yiiklenici firma sorumludur ve istenildigi takdirde yeni ilaglarla degistirmekle
yiikiimliidiir.

4- Tlaglarin son kullanma tarihi ay ve y1l olarak her ambalajin tizerinde bulunmalidir.

5- Ilacin teslimat: tek parga halinde Genel Midiirltigiimiiziin belirttigi adrese yapilacaktir.

Is bu teknik gartri@e 1 (bir) sayfa ve 3 (ii¢) ana maddeden ibarettir. 12.05.2023
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