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ANTIDOT/ANTITOKSIN ALIM TEKNIK SARTNAMESI

1. KONU: T.C. Saghk Bakanhg, Halk Sagligi Genel Midiirliigis, Mali Isler ve Stok Yonetimi
Dairesi Bagkanlig tarafindan agagidaki tabloda belirtilen &zelliklerde ve miktarda antidot
/antitoksin satin almacaktir.

Antidotun/Antitoksini Ambalaj

n Ad Ozellikleri Teknik Ozellikler

Miad
Teslim tarihinden
itibaren (= ~15 °C

Antitoksinlerin valan sayisi
Ampul/flakon | A-B-E serotiplerini

1 | Botulinum Antitoksini Isise icerecek sekilde en az gln ) altinda)
trivalan olmalidir. erecede en az
36 (otuz altt) ay

2. TEKNIX OZELLIKLER

2.1. Preparatlar tabloda teknik ozellikler stitununda belirtildigi tizere uygun miktarda etken madde ile
uygun yardime: maddeler ihtiva edecektir.

22.1. Alnacak antidot/antitoksin/agir metal selatdrlerinin  &ncelikle FDA/EMA tarafindan
ruhsatlandirilmis veya FDA/EMA ruhsatlarmin gegerli oldugu iilkelerde piyasaya verilmis olmas:
esastir, .

2.2.2. Yukarida (2.2.1.) bendinde belirtilen bir iiriin bulunamamasi halinde PIC/S iyesi bir lilkede
iiretilmig, ruhsatlandirilmis ve piyasaya verilmis olmas: gereklidir.

2.2.3. Alinacak antidot/antitoksin/agir metal selatérierine ait Kisa ﬁrﬁn‘Bilgisi temin edilmelidir ve her
Uriiniin orijinal ambalaj i¢inde bulunmalidir. Kisa iiriin bilgisinin Noter onayl: 3 adet Tiirkge Ornegi
muayene asamasinda orijinaliyle birlikte teslim edilecektir ve her bir kutuda birer &rnegi bulunacaktir.

2.2.4. Alinacak antidot/antitoksin/agir metal selatorlerinin her lotuna ait {iriin analiz sertifikast olmasi
gerekir,

2.2.5. FDA/EMA ruhsati bulunmayan triinlerde Kurum tarafindan ilgili saglik otoritesinden resmi
onayli, apostilli ve ilgili yerdeki Tirk Bityitkelgiligi/Ticaret Miigavirliginden onaylatilmis Iyi Uretim
Uygulamalar1 (GMP) Sertifikas: ve Periyodik Giivenlik Giincelleme Raporu (PGGR) iirtin ile birlikte
muayene agamasinda sunulacaktir,

2.3. Her iiriniin orijinal ambalaji iizerinde son kullanma tarihi, etken madde adi, miktar1 ve yardimc1
maddeleri, uygulama yolu, seri numarasi ve/veya LOT numarasi bulunmalidir. '

2.4, Antidot/antitoksinler orijinal ambalajlan icerisinde olacaktir.

2.5. Botulinum antitoksini her hasta igin ayr: ayr1 bsliinmiis 1 (bir) hastalik dozlar seklinde olmalidr.

3. UYULMASI GEREKEN SARTLAR

3.1, Teknik Sartname’ ye uygun olmayan triinler Kurumca kabul edilmeyecektir. Sofuk zincire tabi
iiriinlerin kuruma teslimat tarihi ve saati 24 saat 6nceden bildirilecektir.
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3.2. Thaleye giren firmalar, iiretici firmadan veya bu iiriiniin kullamldig: diger bir tilkeden triiniin
herhangi bir sebeple iiretiminin veya kullaniminin durdurulduguna dair bir haberin kendilerine ulagmasi
halinde, {ilkemize de ayn seri numarali tirlinden ithal edilmis ise, 24 saat iginde T.C. Saglik Bakanlifs
Halk Saglig) Genel Mudiirliigii’ne iiriin ads, seri numarasl, kullanimmn durdurulma sebebi vb, konularda
bilgi vermeyi, iirtini geri ¢ekmeyi ve mahrece iade etmeyi taahhiit edecektir. '

3 3. Faturalandirma ambalaj tizerindeki orijinal etken madde ve miistahzar ismi yazilarak ve dozaj formu
belirtilerek adet lizerinden yapiimalhdr.
4iHALE DOSYASINDA BULUNMASI GEREKEN BILGILER VE DEGERLENDIRILMESI

4.1. Firma Teknik Sartname’ nin biitiin maddelerine uyacagm taahhiit edecek ve bu taahiitii ihale
dosyasinda sunacaktir. : '

4.2. Firmalar teslim edecekleri preparatlari en fazla kag seri halinde ve ne kadar siirede teslim edecegini
teklif asamasinda bildirecekiir. :

4.3 Uriiniin, en son giincellenmis kisaltilmg iiriin bilgisinin (prospektiis) veya kuilanm kilavuzunun
aslm1 ve medikal geviri konusunda tecriibeli yeminli terciiman tarafindan Tiirkge® ye g¢evrilmis,
Tiirkgesini teklif agamasinda sunacaktir.

4 4. Uriin Tiirkive'de ruhsatli ise, ruhsatin ash sunulacaktir.

4.5. Talep edilen tiim belgelerin ashm ve medikal geviri konusunda tecriibeli yeminli terciiman
tarafindan Tiirkge® ve gevrilmis Tiirkgesini teklif asamasinda sunacaktir. '

5, MUAYENE ASAMASINDA BULUNMASI GEREKENLER

5.1. FDA (U.S.A Food and Drug Administration - Amerikan Gida ve Ilag Kurumu) ve/veya EMA
(Europen Medicines Agency- Avrupa ilag kurumu) ruhsat bulunmayan iiriinlere ait analiz sertifikalari,

5.2. Madde 2.2.’de belirtilen belgelerin tiimii muayene agamasinda sunuimalidir.

6. AMBALAJLARDA ARANAN OZELLIKLER
6.1. Preparatlar orijinal ambalajlari igerisinde olacaktir.

6.2. Her ambalaj iginde aymi seriden iiriin ve {iriiniin formiil dozu, etki, yan etki, kultamim gsekli ve
kontrendikasyonlarmi ve benzeri bilgileri igeren orijinal kisaltilmg tirlin bilgisi (prospektiis) veya
kullanim kilavuzu bulunacaktir.

6.3. Preparat ambalaji iizerinde preparatm adi, dozu, uygulama yolu, etken madde miktarlar, seri
numarasi ve/veya Lot numarasi, son kullanma tarihi, saklama sartlar, Jdiretici firma adi-adresi
bulunacaktir. . '

7. NAKIL SARTLARI VE KABUL

7.1. Preparatlar Uluslararasi tagima kurallarma, antidot /antitoksin soguk zincir gerektiren tagima

kurallarina ve firiiniin stoklanma prosediiriine uygun olarak < ~15 °C nin altinda, soguk zincir olarak
depolanabilir 1sida ve her kutuda 2 adet (alt-iist) USB girighi 1s1-Slger kayitlan esliginde T.C. Saglik
Bakanhg Halk Sagligi Genel Miidiirliizii, Satin Alma Birimine teslim edilecektir. (Teslimat esnasinda
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151-619‘er kayitlar1 dokiimani eg zamanli olarak teslim edilecektir.) Aksi takdirde teslim alinmayacaktir.
Emanete almmayacak, sorumiuluk kabul edilmeyecektir,

72. Preparatlarin teknik sartnamede belirtilen hususlara uygunlugu saptaminca kabul islemleri
yapilacaktir.

8. PREPARATLARIN TESLIMI

8.1. Firma preparatlan, T.C. Saglik Bakanlig: Halk Sagligi Genel Miidirligti'nce uygun gGriilen siire
icerisinde teslim edecektir.

82. Antidot ve antitoksinlere ait kurumca istenen tiim belgelerin medikal geviri konusunda tecriibeli
yeminli terciiman tarafindan Tiirkge’ ye gevrilmis drnekleri bulunmalidir.

8.3. Teslim islemleri; ilkemizdeki bayram, resmi tatil ve mesai saatleri sonrasma rastlamayacak sekilde
mesai saatleri iginde yapilacaktir.

9. Botulismus Antitoksini A, B, E, antitoksinlerini igerecek sekilde en az 3 (iig) valanh ve pediatrik

lullanims olmalidir. Fiyatlarin esit ya da diisiik olmast durumunda, igeriginde Tip A, B, C, D, E, F, G
serotiplerinin bulundugu 7 (yedi) valanlt Antitoksin tercih edilebilecektir.

fsbu sartname 3 (ii¢) sayfadan ibarettir.

Dr. Rifat PAMUK

Dr. Giilce Pmar ARUN GUNDUZ Dr. Kader BALA ERDOGAN

Uz 1i UZEM Personglt ' UZEM Personeli



ANTIDOT/ANTITOKSIN ALIM TEKNIK SARTNAMESI

1. KONU: T.C. Saghk Bakanh1, Halk Saghg: Genel Miidiirliizii, Mali Isler ve Stok Yonetimi
Dairesi Bagkanlig tarafindan agagidaki tabloda belirtilen zelliklerde ve miktarda antidot
/antitoksin satin ahnacaktrr.

Antidotun/Antitoksinin |  Ambalaj

Ady Oellikleri Teknik Ozellikler

Miad
Teslim
Preparatiar 40 mg/vial etken | tarihinden
madde (Digoxin immune fab) | itibaren en az
ve uygun yardime: maddeler | 24 (yirmi dort)
ihtiva edecektir. : ay

1 | Digoxin Immune Fab 40 mg/ vial

2. TEKNIK OZELLIKLER

2.1. Preparatlar tabloda teknik 6zellikler siitununda belirtildigi tizere uygun miktarda etken madde ile
uygun yardime: maddeler ihtiva edecektir.

2.2.1.  Alinacak antidoﬁaﬁtitoksin!agxr metal gelatorlerinin  oncelikle FDA/EMA tarafindan
ruhsatlandiriimis veya FDA/EMA ruhsatlarimn gegerli oldugu lilkelerde piyasaya verilmis olmas:
esastir.

22.2. Yukarida (2.2.1.) bendinde belirtilen bir {iriin bulunamamasi halinde PIC/S iiyesi bir iilkede
tiretilmis, ruhsatlandmlmsg ve piyasaya verilmis olmasi gereklidir.

2.2.3. Ahnacak antidot/antitoksin/agir metal selatorlerine ait Kisa Uriin Bilgisi temin edilmelidir ve her
tiriiniin orijinal ambalaji i¢inde bulunmahdar. Kisa iiriin bilgisinin Noter onayl: 3 adet Tiirkge 6rnegi
muayene agamasinda orijinaliyle birlikte teslim edilecektir ve her bir kutuda birer 6rnegi bulunacaktir.

+ 2.2.4. Alinacak antidot/antitoksin/agir metal selatorlerinin her lotuna ait @iriin analiz sertifikast olmas
gerekir.

2.2.5. FDA/EMA ruhsat1 bulunmayan iiriinlerde Kurum tarafindan ilgili saglik otoritesinden resmi
onayly, apostilli ve ilgili yerdeki Tiirk Biiyiikelgiligi/Ticaret Miisavirliginden onaylatiimug Iyi Uretim
Uygulamalari (GMP) Sertifikasi ve Periyodik Givenlik Giincelleme Raporu (PGGR) iiriin ile birlikte
muayene asamasinda sunulacaktir. .

2.3. Her iiriiniin orijinal ambalaj: tizerinde son kullanma tarihi, etken madde adi, miktar1 ve yardime1
maddeleri, uygulama yolu, seri numarasi ve/veya LOT numaras1 bulunmahdir.

2.4. Antidot/antitoksinler orijinal ambalajlart igerisinde olacaktur.

3. UYULMASI GEREKEN SARTLAR

3.1. Teknik Sartname’ ye uygun olmayan iiriinler Kurumeca kabul edilmeyecektir, Soguk zincire tabi
iiriinlerin kuruma teslimat tarihi ve saati 24 saat dnceden bildirilecektir.

3.2. Ihaleye giren firmalar, firetici firmadan veya bu iriiniin kullanildigs diger bir iilkeden iiriiniin

herhangi bir sebeple tiretiminin veya kullaniminm durdurulduguna dair bir haberin kendilerine ulasmas:
hélinde, tilkemize de ayn1 seri numarah tirtinden ithal edilmis ise, 24 saat iginde T.C. Saglik Bakanlif
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Halk Saglig Genel Miidiirliigii’ne iiriin ad, seri numarasi, kullanimin durdurulma sebebi vb. konularda
bilgi vermeyi, tiriinii geri gekmeyi ve mahrece iade etmeyi taahhiit edecektir.

3.3. Faturalandirma ambalaj izerindeki orijinal etken madde ve miistahzar ismi yazilarak ve dozaj formu
belirtilerek adet iizerinden yapilmalidur.
4.JHALE DOSYASINDA BULUNMASI GEREKEN BiLGILER VE DEGERLENDIRILMESI

4.1. Firma Teknik Sartname’ nin biitin maddelerine uyacagun taahhiit edecek ve bu taahiitii jhale
dosyasinda sunacaktir, :

4.2, Firmalar teslim edecekleri preparatlar en fazla kag seri halinde ve ne kadar siirede teslim edecegini
teklif asamasinda bildirecektir.

4.3 Uriintin, en son giincellenmis kisaltilmis firiin bilgisinin (prospektiis) veya kullanim kilavuzunun
ashm ve medikal ¢eviri konusunda tecriibeli yeminli terciiman tarafindan Tirkge’ ye ¢evrilmis,
Tiirkgesini teklif asamasinda sunacaktir.

4.4, Uriin Tiirkive'de ruhsath ise, rubsatin ash sunulacaktir.

4.5. Talep edilen tiim belgelerin aslini ve medikal ceviri konusunda tecriibeli yeminli terciiman
tarafindan Tiirkge® ye cevrilmis Tiirkgesini teklif agamasimda sunacaktir.

5. MUAYENE ASAMASINDA BULUNMASI GEREKENLER

5.1. FDA (U.S.A Food and Drug Administration - Amerikan Gida ve Hag Kurumu) ve/veya EMA
(Europen Medicines Agency- Avrupa ilag kurumu) rubsati bulunmayan iiriinlere ait analiz sertifikalar,

5.2. Madde 2.2.’de belirtilen Belgelerin tiimii muayene agamasmda sunulmalidir.

6. AMBALAJLARDA ARANAN OZELLIKLER
6.1. Preparatlar orijinal ambalajlar1 igerisinde olacaktr.

6.2. Her ambalaj iginde aym seriden iiriin ve iiriiniin formiil dozu, etki, yan etki, knllanim sekli ve
kontrendikasyonlarmi ve benzeri bilgileri igeren orijinal kisaltilmig firlin bilgisi (prospektiis) veya
kullanim kidavuzu bulunacaktir,

6.3. Preparat ambalaj1 iizerinde preparatin adi, dozu, uygulama yolu, etken madde miktarlari, seri
numarasi ve/veya Lot numarasi, son kullanma tarihi, saklama sgartlari, iiretici firma adi-adresi
bulunacaktir.

7. NAKIL SARTLARI VE KABUL

7.1. Preparatlar Uluslararas: tasima kurallarina, antidot /antitoksin sofuk zincir gerektiren tagima

kurallarina ve tiriiniin stoklanma prosediiriine uygun olarak +2/+8 °C nin altinda, soguk zincir olarak
depolanabilir 1s1da ve her kutuda 2 adet (alt-iist) USB girisli 1s1-5lger kayitlar: esliginde T.C. Sajlik
Bakanhg Halk Saghig Genel Miidiirliigl, Satn Alma Birimine teslim edilecektir. (Teslimat esnasinda
1s1-lger kayitlart dokiimani es zamanli olarak teslim edilecektir.) Aksi takdirde teslim alinmayacaktir.
Emanete alinmayacak, sorumluluk kabul edilmeyecektir.
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72. Preparatlarn teknik sartnamede belirtilen hususlara uygunlugu saptaninca kabul islemleri
yapilacaktir.

8. PREPARATLARIN TESLIMI

8.1. Firma preparatlari, T.C. Saglk Bakanlig1 Halk Saghig Genel Midiirkigi’nce uygun goriilen siire
icerisinde teslim edecektir.

8.2. Antidot ve antitoksinlere ait kurumca istenen tiim belgelerin medikal geviri konusunda tecriibeli
yeminli terciiman tarafindan Tiirkge’ ye cevriimis ornekleri bulunmalidur,

8.3. Teslim iglemleri; tilkemizdeki bayram, resm] tatil ve mesai saatleri sonrasina rastlamayacak sekilde
mesai saatleri iginde yapilacaktir.

Isbu sartname 3 (iig) sayfadan ibarettir.

Dr. Kader BALA ERDOGAN Dr. Rifat PAMUK

UZEM Personeli UZEM Personeli




ANTIDOT/ANTITOKSIN ALIM TEKNIK SARTNAMESI

1. KONU: T.C. Saghk Bakanhgi, Halk Saglhg Genel Madiirliigii, Mali Isler ve Stok Yonetimi
Dairesi Bagkanli@ tarafindan agagidaki tabloda belirtilen ozelliklerde ve miktarda antidot
/antitoksin satin alinacaktir.

Antidotun/Antitoksini Ambalaj c A v
n Adi Seellikleri Teknik Ozellikler .
Miad
Antidot 200mg/flakon (10
mi) etken madde Teslim tarihinden
1 Pralidoksim Metil 200 (Pralidoksim, Pralidoksim | itibaren en az
Siiffat mg/flakon | metilsitifat) ve uygun 24 (yirmi dort) ay
yardimet maddeler ihtiva
edecektir.

2. TEKNIK OZELLIKLER

2.1. Preparatlar tabloda teknik 6zellikler siitununda belirtildigi tizere uygun miktarda etken madde ile
uygun yardimci maddeler ihtiva edecektir,

2.2.1. Almacak antidotantitoksin/air metal selatorlerinin  oncelikle FDA/EMA tarafindan
rubsatlandinlmis veya FDA/EMA ruhsatlarimin gegerli oldugu iilkelerde piyasaya verilmis olmasi
esastir.

2.2.2. Yukarida (2.2.1.) bendinde belirtilen bir tiriin bulunamamas: halinde PIC/S tivesi bir iilkede
iiretilmis, ruhsatlandirilmig ve piyasaya verilmis olmasi gereklidir.

2.2.3. Almacak antidot/antitoksin/agur metal selatorlerine ait Kisa Uriin Bilgisi temin edilmelidir ve her
firiiniin orijinal ambalaji icinde bulunmalidir. Kisa iiriin bilgisinin Noter onayli 3 adet Tiirkge Srnegi

muayene agamasinda orijinaliyle birlikte teslim edilecektir ve her bir kutuda birer 6rnegi bulunacaktir.

2.2.4. Almacak antidot/antitoksin/agir metal gelatorlerinin her lotuna ait iiriin analiz sertifikasi olmas:
gerekir.

2.2.5. FDA/EMA ruhsatt bulonmayan iiriinlerde Kurum tarafindan ilgili saglik otoritesinden resmi
onayly, apostilli ve ilgili yerdeki Tiirk Btiyiikelgilizi/Ticaret Miisavirliginden onaylatilmis Iyi Uretim
Uygulamalari (GMP) Sertifikas1 ve Periyodik Gilivenlik Giincelleme Raporu (PGGR) iiriin ile birlikte
muayene agamasinda sunulacaktir.

2.3. Her iiriiniin orijinal ambalaji tizerinde son kullanma tarihi, etken madde adi, miktar1 ve yardimc:
maddeleri, uygulama yolu, seri numaras: ve/veya LOT numaras1 bulunmalidir.

2.4, Antidot/antitoksinler orijinal ambalajlar1 igerisinde olacaktir.

3. UYULMASI GEREKEN SARTLAR
3.1. Teknik Sartname’ ye uygun olmayan iiriinler Kurumea kabul edilmeyecektir.
3.2. Ihaleye giren firmalar, liretici firmadan veya bu iiriiniin kullamldig1 diger bir iilkeden iiriiniin

herhangi bir sebeple iiretiminin veya kullaniminin durdurulduBuna dair bir haberin kendilerine nlasmas:
hélinde, iilkemize de ayni seri numaral: iirtinden ithal edilmis ise, 24 saat iginde T.C. Saglik Bakanlig:
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Halk Saglig Genel Miiditrliigii’ne iirtin ads, seri numarasi, kullanimin durdurulma sebebi vb. konularda
bilgi vermeyi, tiriinii geri cekmeyi ve mahrece iade etmeyi taahhiit edecektir.

3.3. Faturalandirma ambalaj {izerindeki orijinal etken madde ve miistahzar ismi yazilarak ve dozaj formu
belirtilerek adet iizerinden yapilmalidir.
4.THALE DOSYASINDA BULUNMASI GEREKEN BILGILER VE DEGERLENDIRILMESI

4.1. Firma Teknik Sartname’ nin biitin maddelerine uyacagini taahhiit edecek ve bu taahiitii ihale
dosyasinda sunacaktir.

4.2. Firmalar teslim edecekleri preparatlan en fazla kag seri halinde ve ne kadar siirede teslim edecegini
teklif asamasinda bildirecektir.

4.3 Uriiniin, en son giincellenmis kisaltitmis tiriin bilgisinin (prospektiis) veya kullanim kilavuzunun
ashm ve medikal g¢eviri konusunda tecriibeli yeminli terciiman tarafindan Tiirkge’ ye gevrilmis,
Tiirkgesini teklif agamasinda sunacaktir,

4.4, Uriin Tiirkiye'de ruhsatlt ise, ruhsatin ash sunulacaktir.

4.5. Talep edilen tim belgelerin aslin1 ve medikal geviri konusunda tecriibeli yeminli terciiman
tarafindan Tiirk¢e® ye ¢evrilmis Tiirkgesini teklif asamasinda sunacaktir.

5. MUAYENE ASAMASINDA BULUNMASI GEREKENLER

5.1. FDA (U.S.A Food and Drug Administration - Amerikan Gida ve Ilag Kurumu) ve/veya EMA
(Europen Medicines Agency- Avrupa ilag kurumu) ruhsati bulunmayan iiriinlere ait analiz sertifikalar,

5.2. Madde 2.2.°de belirtilen belgelerin tiimii muayene asamasinda sunulmalidir.

6. AMBALAJLARDA ARANAN OZELLIKLER

6.1. Preparatlar orijinal ambalajlar1 igerisinde olacaktir,

6.2. Her ambalaj iginde ayni seriden iiriin ve iriiniin formiil dozu, etki, yan etki, kullamm sekli ve
kontrendikasyonlarmi ve benzeri bilgileri igeren orijinal kisaltillmis iiriin bilgisi (prospektiis) veya
kullamm kilavuzu bulunacaktir.

6.3. Preparat ambalajl lizerinde preparatin adi, dozu, uygulama yolu, etken madde miktarlari, seri
numarast ve/veya Lot numarasi, son kullanma tarihi, saklama sartlari, iiretici firma adi-adresi
bulunacaktir.

7. NAKIL SARTLARI VE KABUL

7.1. Soguk zincir gerektirmeyen preparatlar i¢in kisaltilmig tiriin bilgisinde belirtilen saklanma kogullar:
saglanacak sekilde nakil islemleri gergeklestirilmelidir.

7.2. Preparatlarin teknik sartnamede belirtilen hususlara uygunlugu saptaninca kabul islemleri

yapilacaktir.
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8. PREPARATLARIN TESLIMI

8.1. Firma preparatlari, T.C. Saglik Bakanhf Halk Saghfi Genel Miidiirliifii’'nce uygun goriilen stire
icerisinde teslim edecektir.

8.2. Antidot ve antitoksinlere ait kurumeca istenen tiim belgelerin medikal geviri konusunda tecriibeli
veminli terciiman tarafindan Tirkge’ ye ¢evrilmis drnekleri bulunmahidir.

8.3. Teslim iglemleri; tilkemizdeki bayram, resmi tatil ve mesai saatleri sonrasina rastlamayacak sekilde
mesai saatleri iginde yapilacaktir.

Isbu sartname 3 (li¢) sayfadan ibarettir.

Dr. Giilce Pinar GUNDUZ Dr. Kader BALA ERDOGAN Dr. Rifat PAMUK

Uz orel : Uz ersoneh UZEM Personeli



ANTIDOT/ANTITOKSIN ALIM TEKNIK SARTNAMESH

1. KONU: T.C. Saglik Bakanlii, Halk Saghg) Genel Miidiirtiigii, Mali Isler ve Stok Yénetimi Dairesi
Bagkanhg1 tarafindan agagidaki tabloda belirtilen 6zelliklerde ve miktarda antidot /antitoksin satin

almacaktrr.
Antidotun Ada Ambalaj Teknik Ozellikler
Ozellikleri Miad
Antidot 350 mg / flakon etken Teskim tarihinden
1 | Silibinin 350 mg/flakon | madde (Silibinin) ve uygun oo o
yardimer maddeler ihtiva 36 (otuz alti) a
edecektir. Y

2. TEKNIK OZELLIKLER

2.1. Preparatlar tabloda teknik 6zellikler siitununda belirtildigi iizere uygun miktarda etken madde ile
uygun yardimel maddeler ihtiva edecektir.

2.2.1. Alnacak antidot/antitoksin/agir metal selatorlerinin  6ncelikle FDA/EMA tarafindan
ruhsatlandinlmis veya FDA/EMA ruhsatlarmin gegerli oldugu iilkelerde piyasaya verilmig olmast
esastir. '

22.2. Yukanda (2.2.1.) bendinde belirtilen bir iirlin bulunamamas: halinde PIC/S iiyesi bir iilkede
tiretilmig, rubsatlandtrinmug ve piyasaya verilmis olmas: gereklidir.

2.2.3. Alinacak antidot/antitoksin/agir metal selattrlerine ait Kisa Uriin Bilgisi temin edilmelidir ve her
Girliniin orijinal ambalaji i¢inde bulunmalidir, Kisa iiriin bilgisinin Noter onayl 3 adet Tiirkge Srnegi
muayene agamasmda orijinaliyle birlikte teslim edilecektir ve her bir kutuda birer 6rnegi bulunacaktrr.

2.2.4. Almacak antidot/antitoksin/agir metal selatérlerinin her lotuna ait iiriin analiz sertifikasi olmas1
gerekir.

2.2.5. FDA/EMA ruhsati bulunmayan ftiriinlerde Kurum tarafindan ilgili saglk otoritesinden resmi
onayls, apostilli ve ilgili yerdeki Tiirk Biiyiikelgiligi/Ticaret Miisavirliginden onaylatilmus Iyi Uretim
Uygulamalari (GMP) Sertifikas1 ve Periyodik Giivenlik Giincelleme Raporu (PGGR) firiin ile birlikte
muayene agamasinda sunulacaktir,

2.3. Her uriiniin orijinal ambalaj: iizerinde son kullanma tarihi, etken madde ad, miktar1 ve yardime:
maddeleri, uygulama yolu, seri numaras1 ve/veya LOT numaras: bulunmalidir.

2.4, Antidot/antitoksinler orijinal ambalajlar: igerisinde olacaktir.

3. UYULMASI GEREKEN SARTLAR

3.1. Teknik Sartname’ ye uygun olmayan iiriinler Kurumca kabul edilmeyecektir. Soguk zincire tabi
tiriinterin kuruma teslimat tarihi ve saati 24 saat énceden bildirilecektir.

3.2. Thaleye giren firmalar, {iretici firmadan veya bu iiriiniin kullamldigs diger bir tilkeden liriiniin
herhangi bir sebeple {iretiminin veya kullamiminin durdurzlduguna dair bir haberin kendilerine ulagmas:
hélinde, tilkemize de ayn: seri numarah iiriinden ithal edilmis ise, 24 saat iginde T.C. Saghk Bakanlig1

1%&/
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Halk Saglig1 Genel Miidiirliigii’ne iiriin ads, seri numarasi, kullanimm durduruima sebebi vb. konularda
bilgi vermeyi, Uriinii geri gekmeyi ve mahrece iade etmeyi taahhiit edecektir.

3.3. Faturalandirma ambalaj tizerindeki orijinal etken madde ve miistahzar ismi yazilarak ve dozaj formu
belirtilerek adet iizerinden yapilmalidir,
4.IHALE DOSYASINDA BULUNMASI GEREKEN BiLGILER VE DEGERLENDIRILMESI

4.1. Firma Teknik Sartname’ nin bittiin maddelerine uyacagin taahhiit edecek ve bu taahiitii ihale
dosyasinda sunacaktir.

4.2. Firmalar teslim edecekleri preparatlarn en fazla kag seri halinde ve ne kadar siirede teslim edecegini
teklif agamasinda bildirecektir.

4.3 Urlintin, en son giincellenmis kisaltilms firiin bilgisinin (prospektiis) veya kullanim kilavuzunun
ashni ve medikal g¢eviri konusunda tecriibeli yeminli terciiman tarafindan Tiirkge’ ye cevrilmis,
Tiirkcesini teklif agsamasmda sunacaktir.

4.4. Uriin Tiirkiye'de ruhsath ise, ruhsatin ash sunulacaktir.

4.5. Talep edilen tiim belgelerin ashimi ve medikal geviri konusunda tecriibeli yeminli terctiman
tarafindan Tiirk¢e” ye ¢evrilmis Tiirkcesini teklif asamasinda sunacaktir.

5. MUAYENE ASAMASINDA BULUNMASI GEREKENLER

5.1. FDA (U.S.A Food and Drug Administration - Amerikan Gida ve Ilag Kurumu) ve/veya EMA -
(Europen Medicines Agency- Avrupa ila¢ kurumu) ruhsat: bulunmayan iiriinlere ait analiz sertifikalari,

5.2. Madde 2.2.”de belirtilen belgelerin tiimii muayene asamasinda sunulmalidr.

6. AMBALAJLARDA ARANAN OZELLIKLER
6.1. Preparatlar orijinal ambalajlari igerisinde olacaktir.

6.2. Her ambalaj iginde ayni seriden iirtin ve iiriiniin formiil dozu, etki, yan etki, kullanim gekli ve
kontrendikasyonlarm ve benzeri bilgileri igeren orijinal kisaltilmig firiin bilgisi (prospektiis} veya
kulianim kilavuzu bujunacaktir.

6.3. Her ambalaj i¢inde iiriiniin, en son giincellenmis kisaltilmus iiriin bilgisinin (prospektiis) veya
kullanim kilavuzonun medikal geviri konusunda tecriibeli yeminli terciiman tarafindan Tiirkge’ ye
¢evrilmis drnegi bulunacaktir.

6.4. Preparat ambalaji iizerinde preparatin adi, dozu, uygulama yolu, etken madde miktarlari, seri
numarasi ve/veya Lot numarasi, son kullanma tarihi, saklama sartlari, iiretici firma adi-adresi
bulunacaktir.

7. NAKIL SARTLARI VE KABUL

7.1. Preparatlar Uluslararas: tasuna kurallarma uygun olarak T.C. Saglik Bakanligi Halk Saghgi Genel
Mirdisrliigli, Satin Alma Birimine teslim edilecektir. Aksi takdirde teslim alinmayacaktir. Emanete

almmayacak, sorumlutuk kabul edilmeyecektir. .
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1.2. Soguk zincir gerektirmeyen preparatlar igin kisaltilmus {iriin bilgisinde belirtilen saklanma kosullar1
saglanacak gekilde nakil iglemleri gergeklestirilmelidir.

7.3. Preparatlarm teknik sartnamede belirtilen hususlara uygunlugu saptaninca kabul islemleri
yapilacaktr.
8. PREPARATLARIN TESLiMi

8.1. Firma preparatiar, T.C. Saghk Bakanlig: Halk Saghgi Genel Miidiirliiii’nce uygun goriilen siire
igerisinde teslim edecektir,

8.2, Antidot ve antitoksinlere ait kurumca istenen tiim belgelerin medikal geviri konusunda tecriibeli
yeminli terctiman tarafindan Tiirkge’ ye g:evri]mi§ drnekleri bulunmalidir,

8.3. Teslim iglemleri; iilkemizdeki bayram, resmi tatil ve mesai saatleri sonrasina rastlamayacak sekilde
mesai saatleri i¢inde yapilacaktir.

Isbu sartname 3 (ii¢) sayfadan ibarettir.

Dr. Giilce P GUNDUZ Dr. Kader BALA ERDOGAN Dr. Rifat PAMUK

U Personeli - UZEM Personeli



ANTIDOT/ANTITOKSIN ALIM TEKNIK SARTNAMESI

1. KONU: T.C. Saghk Bakanhs, Halk Saghg: Genel Miidiirliigis, Mali Isler ve Stok Yénetimi
Dairesi Bagkanhif1 tarafindan asagidaki tabloda belirtilen ozellikierde ve miktarda antidot
/antitoksin satin alinacaktir.

Antidotan/Antitoksini Ambalaj

r Adi Ozellikleri Teknik Ozellikier

Miad

Antidot 5 g/vial etken
madde (hydroxocobolamin)
5 gfvial ve uygun yardimcl
maddeler ihtiva edecektir.

Teslim tarihinden
itibaren en az
24 (yirmi dért) ay

1 i Hydroxocobalamin

2. TEKNIK OZELLIKLER

2.1. Preparatlar tabloda teknik 6zellikler siitununda belirtildigi iizere uygun miktarda etken madde ile
uygun yardimei maddeler ihtiva edecektir.

2.2.1. Almacak antidot/antitoksin/afir metal selatorlerinin  dncelikle FDA/EMA tarafindan
ruhsatlandmlmis veya FDA/EMA ruhsatlarinin geerli oldugu tilkelerde piyasaya verilmis olmasi
esastr. ‘

2.2.2. Yukanda (2.2.1.) bendinde belirtilen bir iiriin bulunamamas: halinde PIC/S fiyest bir tilkede
iiretilmis, rubsatlandiriimig ve piyasaya verilmis olmas: gereklidir.

2.2.3. Almacak antidot/antitoksin/agir metal selatdrlerine ait Kisa Uriin Bilgisi temin edilmelidir ve her
lirlintin orijinal ambalaji iginde bulunmahdir. Kisa iiriin bilgisinin Noter onayli 3 adet Tiirkge Srnegi
muayene asamasinda orijinaliyle birlikte teslim edilecektir ve her bir kutuda birer Ornegi bulunacaktir,

2.24. Ahnacak antidot/antitoksin/agir metal selatérlerinin her lotuna ait tiriin analiz sertifikasi olmas
gerekir.

2.2.5. FDA/EMA ruhsati bulunmayan firiinlerde Kurum tarafmdan ilgili saglik otoritesinden resmi
onayh, apostilli ve ilgili yerdeki Tiirk Bityiikeliligi/Ticaret Miisavirliginden onaylatiimzs Tyi Uretim
Uygulamalar1 (GMP) Sertifikast ve Periyodik Giivenlik Giincelleme Raporu (PGGR) iiriin ile birlikte
muayene agsamasinda sunulacaktir.

2.3. Her iirtinfin orijinal ambalaj: tizerinde son kullanma tarihi, etken madde adi, miktar1 ve yardime:
maddeleri, uygulama yolu, seri numarasi ve/veya LOT numarast bulunmalidur.

2.4. Antidot/antitoksinler orijinal ambalajlar1 igerisinde olacaktir.

3. UYULMASI GEREKEN SARTLAR
3.1. Teknik Sartname’ ye uygun olmayan iiriinler kurumea kabul edilmeyecektir.

3.2. Thaleye giren firmalar, iiretici firmadan veya bu iirtintin kullanildig diger bir iilkeden iiriiniin
herhangi bir sebeple tiretiminin veya kullanimmm durdurulduguna dair bir haberin kendilerine ulagmasi
hélinde, @ilkemize de aym seri numarals iiriinden ithal edilmis ise, 24 saat iginde T.C. Saglik Bakanlij
Halk Sajli51 Genel Miidirliigii’ ne iiriin adi, seri numarast, kullanimin durdurutma sebebi vb. konularda
bilgi vermeyi, liriinii geri gekmeyi ve mahrece iade etmeyi taahhiit edecektir.
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3.3. Faturalandirma ambalaj lizerindeki orijinal etken madde ve miistahzar ismi yazilarak ve dozaj formu
belirtilerek adet tizerinden yapilmahdur.
4 THALE DOSYASINDA BULUNMASI GEREKEN BILGILER VE DEGERLENDIRILMEST

4.1. Firma Teknik Sartname’ nin biitiin maddelerine uyacafini taahhiit edecek ve bu taahiitii ihale
dosyasinda sunacaktir.

4.2. Firmalar teslim edecekleri preparatlars en fazla kag seri halinde ve ne kadar siirede teslim edecegini
teklif asamasinda bildirecektir.

4.3 Uriiniin, en son giincellenmis kisaltslmis iiriin bilgisinin (prospektiis) veya kullanim kilavazunun
aslim ve medikal ¢eviri konusunda tecritbeli yeminli terciiman tarafindan Tiirkge’ ye ¢evrilmis,
Tiirkgesini teklif asamasinda sunacaktr.

4.4. Criin Tiirkiye'de ruhsath ise, ruhsatm ash sunulacaktir.

4.5. Talep edilen tiim belgelerin ashm: ve medikal geviri konusunda tecriibeli yeminli tercliman
tarafindan Tiirkge’ ye gevrifmis Tirkgesini teklif asamasinda sunacaktir.

5. MUAYENE ASAMASINDA BULUNMASI GEREKENLER

5.1. FDA (U.S.A Food and Drug Administration - Amerikan Gida ve llag Kurumu) ve/veya EMA
(Europen Medicines Agency- Avrupa ilag kurumu) ruhsat: bulunmayan iiriinlere ait analiz sertifikalari,

5.2. Madde 2.2."de belirtilen belgelerin tiimii muayene asamasmda sunulmalidur.

6. AMBALAJLARDA ARANAN OZELLIKLER

.6.1. Preparatlar orijinal ambalajlari igerisinde olacaktir.

6.2. Her ambalaj icinde aym seriden iiriin ve iiriiniin formiil dozu, etki, yan etki, kullanim sekli ve
kontrendikasyonlarimi ve benzeri bilgileri iceren orijinal kisaltilmis {iriin bilgisi (prospektiis) veya
kullanim kilavuzu bulunacaktir,

6.3. Preparat ambalaj: iizerinde preparatin adi, dozu, uygulama yolu, etken madde miktarlari, seri
numarasi -ve/veya Lot numarasi, son kullanma tarihi, saklama sartlari, iiretici firma adi-adresi
bulunacaktir, : '

7. NAKIL SARTLARI VE KABUL

7.1. Soguk zincir gerektirmeyen preparatlar igin kisaltilmig iiriin bilgisinde belirtilen saklanma kogullar:
saglanacak gekilde nakil iglemleri gerceklestirilmelidir.

7.2. Preparatiarm teknik gartnamede belirtilen hususlara uygunlugu saptammnca kabul iglemleri

yapilacaktir.
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8. PREPARATLARIN TESLIMI

8.1. Firma preparatlari, T.C. Saglik Bakanlig1 Halk Saghigy Genel Miidiirligii’'nce uygun goriilen stire
icerisinde teslim edecektir.

8.2. Antidot ve antitoksinlere ait kurumea istenen tiim belgelerin medikal geviri konusunda tecriibeli
yeminli terctiman tarafindan Tiirkce’ ye ¢evrilmis rnekleri bulunmalidir.

8.3. Teslim islemleri; iilkemizdeki bayram, resmi tatil ve mesai saatleri sonrasma rastlamayacak sekilde
mesai saatleri iginde yapilacakdtir.

isbu sartname 3 (iig) sayfadan ibarettir.

Dr. Kader BALA ERDOGAN Dr. Rifat PAMUK

UZEM Personeli UZEM Personeli




ANTIDOT/ANTITOKSIN ALIM TEKNIK SARTNAMESI

1. KONU: T.C. Saglik Bakanlip1, Halk Sagligi Genel Miidiirliigii, Mali Isler ve Stok Yonetimi
Dairesi Baskanhg: tarafindan agapidaki tabloda belirtilen zelliklerde ve miktarda antidot
/antitoksin satin alinacaktir.

Antidotun/Antitoksini __Aml?ala} ' Teknik Ozellikler
n Adr Ozellikleri .
Miad

Antidot 250 mg/ampul
etken madde DMPS . "
(Dimercaptopropane-1- Teslim tarihinden

1 | DMPS ampul 250 mg/5 ml itibaren en az 24

ampul - | sulfonate) ve uygun (yirmi dért) ay
yardimet maddeler ihtiva
edecektir.
2. TEKNIK OZELLIKLER

2.1. Preparatiar tabloda teknik 6zellikler siitununda belirtildigi tizere uygun miktarda etken madde ile
uygun yardime: maddeler ihtiva edecektir.

2.2.1. Alinacak antidot/antitoksin/agir metal gelatorlerinin  &ncelikle FDA/EMA tarafindan
ruhsatlandiriimis veya FDA/EMA ruhsatlarmin gegerli oldugu iilkelerde piyasaya verilmis olmast
esastir.

2.2.2. Yukarida (2.2.1.) bendinde belirtilen bir tiriin bulunamamas1 halinde PIC/S iiyesi bir {ilkede
iiretilmis, rubsatlandirilmig ve piyasaya verilmis olmasi gereklidir.

2.2.3. Almacak antidot/antitoksin/agir metal selatorlerine ait Kisa Uriin Bilgisi temin edilmelidir ve her
iiriiniin orijinal ambalaj1 iginde bulunmalidir. Kisa iiréin bilgisinin Noter onayli 3 adet Tiitkge Srnegi
muayene asamasinda orijinaliyle birlikte teslim edilecektir ve her bir kutuda birer drnegi bulunacaktir.

2.2.4. Almacak antidot/antitoksin/agir metal selatérlerinin her lotuna ait iiriin analiz sertifikas1 olmasi
gerekir.

2.2.5. FDA/EMA ruhsat: bulunmayan iiriinlerde Kurum tarafindan ilgili saghk otoritesinden resmi
onayl, apostilli ve ilgili yerdeki Tiirk Biiyiikelgiligi/Ticaret Miisavirliginden onaylatilms fyi Uretim
Uygulamalar1 (GMP) Sertifikas1 ve Periyodik Giivenlik Giincelleme Raporu (PGGR) iiriin ile birlikte
muayene asamasinda sunulacaktrr. '

2.3. Her iiriiniin orijinal ambalaj1 tizerinde son kullanma tarihi, etken madde adi, miktar: ve yardume:
maddeleri, uygulama yolu, seri numarasi ve/veya LOT numarasi bulunmalidir.

2.4. Antidot/antitoksinler orijinal ambalajlar igerisinde olacaktir.

3. UYULMASI GEREKEN SARTLAR
3.1. Teknik Sartname’ ye uygun olmayan tiriinler Kurumca kabul edilmeyecektir.
3.2. lhaleye giren firmalar, iiretici firmadan veya bu firiiniin kullamldif1 diger bir tilkeden riiniin

herhangi bir sebeple iiretiminin veya kullaniminm durdurulduguna dair bir haberin kendilerine ulagmas:
halinde, iilkemize de aym seri numarali {irtinden ithal edilmis ise, 24 saat i¢inde T.C. Saglhk Bakanlif1
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Halk Saglign Genel Miiditrligii’ne iirlin ady, seri numarasi, kullanimm durdurulma sebebi vb. konularda
bilgi vermeyi, iriinii geri gekmeyi ve mahrece iade etmeyi taahhiit edecektir.

3.3. Faturalandirma ambalaj iizerindeki orijinal etken madde ve miistahzar ismi yazilarak ve dozaj formu
belirtilerek adet iizerinden yapilmahdar.

4IHALE DOSYASINDA BULUNMASI GEREKEN BiLGILER VE DPEGERLENDIRILMESI

4.1. Firma Teknik Sartname’ nin biitin maddelerine uyacagin taahhiit edecek ve bu taahiitii ihale
dosyasinda sunacaktir.

4.2. Firmalar teslim edecekleri preparatlar1 en fazla kag seri halinde ve ne kadar stirede teslim edecegini -
teklif asamasinda bildirecektir. ‘

4.3 Uriiniin, en son giincellenmis kisaltilms tirin bilgisinin (prospektis) veya kullanim kilavuzunun
ashm ve medikal geviri konusunda tecritbeli yeminli tercliman tarafindan Tiirkge’ ye cevrilmis,
Tiirkgesini teklif agamastnda sunacaktir.,

4.4. Uriin Tiirkiye'de ruhsatli ise, ruhsatin ash sunulacaktir.

4.5. Talep edilen tim belgelerin aslmi ve medikal ceviri konusunda tecriibeli yeminli terciiman
tarafindan Tiirkce’ ye ¢evrilmis Tiirkgesini teklif asamasinda sunacaktir.

5. MUAYENE ASAMASINDA BULUNMASI GEREKENLER

5.1. FDA (U.S.A Food and Drug Administration - Amerikan Gida ve ilag Kurumu) ve/veya EMA
(Buropen Medicines Agency- Avrupa ilag kurumu) ruhsati bulunmayan firinlere ait analiz sertifikalar,

5.2. Madde 2.2.’de belirtilen belgelerin tiimii muayene agamasinda sunulmalidir.

6. AMBALAJLARDA ARANAN OZELLIKLER

6.1. Preparatlar orijinal ambalajlar1 igerisinde olacaktir.

6.2. Her ambalaj icinde ayns seriden iiriin ve {iriiniin formiil dozu, etki, yan etki, kullanim gekli ve
kontrendikasyonlarim ve benzeri bilgileri igeren orijinal kisaltimus firéin bilgisi (prospekiiis) veya

kullanim kilavuzu bulunacaktir.

6.3. Preparat ambalaji iizerinde preparatin adi, dozu, uygulama yolu, etken madde miktarlari, seri
numarasi ve/veya Lot numarast, son kullanma tarihi, saklama sartlari, {iretici firma adi-adresi
bulunacaktir.

7. NAKIL SARTLARI VE KABUL

7.1. Soguk zincir gerektirmeyen preparatlar igin kisaltilms tiriin bilgisinde belirtilen saklanma kogullan
saplanacak gekilde nakil islemleri gergeklestirilmelidir.

7.2. Preparatlarm teknik sartnamede belirtilen hususlara uygunlugu saptanmca kabul islemleri

yapilacaktir.
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8. PREPARATLARIN TESLIMI

8.1. Firma preparatlari, T.C. Saghk Bakanlhgi Halk Saglig1 Genel Miidiirliigii>nce uygun goriilen siire
igerisinde teslim edecektir,

8.2. Antidot ve antitoksinlere ait kurumca istenen tiim belgelerin medikal geviri konusunda tecriibeli
yeminli terciiman tarafindan Tiirkge’ ye ¢evrilmis Srnekleri bulunmalidir.

8.3. Teslim iglemleri; iilkemizdeki bayram, resmi tatil ve mesai saatleri sonrasina rastlamayacak sekilde
mesai saatleri icinde yapilacaktir.

Isbu sartname 3 (iig) sayfadan ibarettir.

Dr. Giilce Pinar ARUN,GUNDUZ Dr. Kader BALA ERDOGAN Dr. Rifat PAMUK
U Pepstineli W UZEM Personeli



ANTIDOT/ANTITOKSIN ALIM TEKNIK SARTNAMEST

1. KONU: T.C. Saglik Bakanligi, Halk Saglig: Genel Midurligi, idari ve Mali Isler Dairesi
Baskanlig1 tarafindan asagidaki tabloda belirtilen szelliklerde ve miktarda antidot /antitoksin
satn alinacaktir.

Antidotun/Antitoksini Ambalaj

n Adr Ozellikleri Teknik Ozellikler .
Miad
-| Antidot 100 mg/kapsiil
100 ?&Z‘l’e‘iid‘:s ?i\fnse_l_ Teslim tarihinden
1 | DMPS kapsiil ptoprop itibaren en az

mg/kapsiil | sulfonate) ve uygun
yardimel maddeler ihtiva
edecektir.

24 (yirmi dért) ay

2. TEKNIK OZELLIKLER

2.1. Preparatlar tabloda teknik dzellikler siitununda belirtildigi tizere uygun miktarda etken madde ile
uygun yardimer maddeler ihtiva edecektir,

2.2.1. Almacak antidot/antitoksin/agir metal selatérlerinin  Sncelikle FDA/EMA tarafindan
ruhsatlandirilmg veya FDA/EMA ruhsatlarmm gegerli oldugu iilkelerde piyasaya verilmis olmasi
esastir.

2.2.2. Yukarida (2.2.1.) bendinde belirtilen bir iiriin bulunamamas1 halinde PIC/S iiyesi bir iilkede
tiretilmis, ruhsatlandiriimis ve piyasaya verilmis olmasi gereklidir.

2.2.3. Almacak antidot/antitoksin/agir metal selatorlerine ait Kisa Uriin Bilgisi temin edilmelidir ve her
Uriiniin orijinal ambalaj icinde bulunmalidir. Kisa iiriin bilgisinin Noter onayli 3 adet Tiirkge Ornegi
muayene agamasinda orijinaliyle birlikte teslim edilecektir ve her bir kutuda birer 6rnegi bulunacaktr.

2.2.4. Alnacak antidot/antitoksin/agir metal selatbrlerinin her lotuna ait iiriin analiz sertifikasi olmasi
gerekir,

2.2.5. FDA/EMA ruhsat bulunmayan {irinlerde Kurum tarafindan ilgili saglik otoritesinden resmi
onayly, apostilli ve ilgili yerdeki Tiirk Bityiikelgiligi/Ticaret Miisavirliinden onaylatilmig Iyi Uretim
Uygulamalar1 (GMP) Sertifikas: ve Periyodik Giivenlik Giincelleme Raporu (PGGR) iiriin ile birlikte
muayene asamasinda sunulacaktir.

2.3. Her iiriiniin orijinal ambalaj: tizerinde son kullanma tarihi, etken madde adi, miktar1 ve yardimci
maddeleri, uygulama yolu, seri numaras: ve/veya LOT numarasi bulunmalidir. :

2.4. Antidot/antitoksinler orijinal ambalajlari igerisinde olacaktir,

3. UYULMASI GEREKEN SARTLAR
3.1. Teknik Sartname’ ye uygun olmayan tirinler Kurumea kabul edilmeyecektir,
3.2. Thaleye giren firmalar, iiretici firmadan veya bu iirliniin kullamldig diger bir iilkeden iiriiniin

herhangi bir sebeple tiretiminin veya kullammunin durduruiduguna dair bir haberin kendilerine ulagmasi
hélinde, iilkemize de ayn1 seri numaral; tiriinden ithal edilmig ise, 24 saat iginde T.C. Saglik Bakanhg:

Go ¢



Halk Saghig Genel Miidiirliigii’ne {iriin adi, seri numarasi, kullammin durdurulma sebebi vb. konularda
bilgi vermeyi, iiriinii geri gekmeyi ve mahrece iade etmeyi taahhiit edecektir.

3.3. Faturalandirma ambalaj iizerindeki orijinal etken madde ve miistahzar ismi yazilarak ve dozaj formu
belirtilerek adet iizerinden yapilmalidir.

4.THALE DOSYASINDA BULUNMASI GEREKEN BILGILER VE DEGERLENDIRILMES]

4.1. Firma Teknik Sartname’ nin biitiin maddelerine uyacagimi taahhiit edecek ve bu tashiitii ihale
dosyasinda sunacaktir.

4.2. Firmalar teslim edecekleri preparatlar: en fazla kag seri halinde ve ne kadar siirede teslim edecegini
teklif asamasinda bildirecektir.

4.3 Uriiniin, en son giincellenmis kisaltilms tiriin bilgisinin (prospektiis) veya kuflanim kilavuzunun
ashn: ve medikal geviri konusunda tecriibel yeminli terciiman tarafindan Tirkge’ ye gevrilmis,
Tiirkgesini teklif asamasinda sunacaktr.

4.4, Criin Tiirkiye'de ruhsath ise, ruhsatmn ash sunulacaktr.

4.5. Talep edilen tiim belgelerin aslini ve medikal geviri konusunda tecriibeli yeminli terciiman
tarafindan Tiirkce’ ye gevrilmis Tiirkgesini teklif asamasinda sunacaktir.

5. MUAYENE ASAMASINDA BULUNMASI GEREKENLER

5.1. FDA (U.S.A Food and Drug Administration - Amerikan Gida ve Ilag Kurumu) ve/veya EMA
(Europen Medicines Agency- Avrupa ilag kurumu) ruhsati bulunmayan {iriinlere ait analiz sertifikalari,

5.2. Madde 2.2.”de belirtilen belgelerin tiimii muayene agamasinda sunulmalidir.

6. AMBALAJLARDA ARANAN OZELLIKLER

6.1. Preparatlar orijinal ambalajlar igerisinde olacaktir.

6.2. Her ambalaj iginde aym: seriden firiin ve firiiniin formiil dozu, etki, yan etki, kullanim sekli ve
kontrendikasyonlarin: ve benzeri bilgileri igeren orijinal kisaltilmg diriin bilgisi (prospektiis) veya
kullanim kilavuzu bulunacaktir. ’
6.3. Preparat ambalaj: iizerinde preparatin adi, dozu, uygulama yolu, etken madde miktarlari, seri
numarasi ve/veya Lot numarasi, son kullanma tarihi, saklama gartlar, firetici firma adi-adresi
bulunacaktrr.

7. NAKIL SARTLARI VE KABUL

7.1, Soguk zincir gerektirmeyen preparatlar i¢in kisaltilmis tiriin bilgisinde belirtilen saklanma kosullan
saglanacak sekilde nakil iglemleri gerceklestirilmelidir.

7.2. Preparatlarn teknik sartnamede belirtilen hususlara uygunlufu saptanmnca kabul islemleri
yapilacaktir,




8. PREPARATLARIN TESLiMI

8.1. Firma preparatlari, T.C. Saglik Bakanhg: Halk Saghg: Genel Miidiirligi’nee uygun gdriilen siire
icerisinde teslim edecektir.

8.2. Antidot ve antitoksinlere ait kurumca istenen tiim belgelerin medikal ¢eviri konusunda tecriibeli
yeminli terctiman tarafindan Tiirkge’ ye ¢evrilmis 6rnekleri bulunmalidir.

8.3, Teslim iglemleri; iilkemizdeki bayram, resmi tatil ve mesai saatleri sonrasma rastlamayacak sekilde
mesai saatleri iginde yapilacaktir,

Isbu sartname 3 (iig) sayfadan ibarettir.

-

Dr. Kader BALA ERDOGAN & Dr. Rifat PAMUK

UZEM Personeli UZEM Personeli
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ANTIDOT/ANTITOKSIN ALIM TEKNIK SARTNAMESI

1. KONU: T.C. Saglik Bakanlig, Halk Sagligt Genel Miidiirlighi, Mali Isler ve Stok Yonetimi
Dairesi Bagkanligi tarafindan agagidaki tabloda belirtilen ozelliklerde ve miktarda antidot
/antitoksin satmn alinacaktir.

Antidotun/Antitoksini _{&mb‘alaj _ Teknik Ozellikler
n Ad: Ozellikleri Miad
Antidot 300 mg/ kap_si.ii .| Teslim tarihinden
1 | D-Penisilamin 300 mg/tablet stken madde D-Penisilamin itibaren en az
ve uygun yardimei 36 (otuz alty) ay
maddeler ihtiva edecektir.
2. TEKNIK OZELLIKLER

2.1. Preparatlar tabloda teknik dzellikler siitununda belirtildigi tizere uygun miktarda etken madde ile
uygun yardimci maddeler ihtiva edecektir.

2.2.1. Alinacak antidot/antitoksin/agir metal gelatorlerinin  dncelikle FDA/EMA  tarafindan
ruhsatlandiriimig veya FDA/EMA ruhsatlarmn gegerli oldugu tilkelerde piyasaya verilmig olmasi
esastir.

2.2.2. Yukanda (2.2.1.) bendinde belirtilen bir firin bulunamamast halinde PIC/S tyesi bir iitkede
{iretilmis, ruhsatlandirlmis ve piyasaya verilmis olmas: gereklidir.

2.2.3. Almacak antidot/antitoksin/agir metal selatorlerine ait Kisa Uriin Bilgisi temin edilmelidir ve her

tiriintin orijinal ambalaji iginde bulunmahdir. Kisa iiriin bilgisinin Noter onayh 3 adet Tiirkge ornegi
muayene agamasinda orijinaliyle birlikte teslim edilecektir ve her bir kutuda birer 6rnegi bulunacaktir.

2.2.4. Alinacak antidot/antitoksin/agir metal selatdrlerinin her lotuna ait tirin analiz sertifikasi olmasi
gerekir.

2.2.5. FDA/EMA ruhsati butunmayan firiinlerde Kurum tarafindan ilgili saghik otoritesinden resmi
onaylt, apostilli ve ilgili yerdeki Tiirk Bityiikelgiligi/Ticaret Misavirliginden onaylatiimig fyi Uretim
Uygulamalari (GMP) Sertifikas1 ve Periyodik Giivenlik Giincelleme Raporu (PGGR) iiriin ile birlikte
muayene agamasinda sunulacaktir.

2.3, Her iiriiniin orijinal ambalaj: iizerinde son kuflanma tarihi, etken madde ad1, miktari ve yardimei
maddeleri, uygulama yolu, seri numarasi ve/veya LOT numarasi bulunmalidir.

2 4. Antidot/antitoksinler orijinal ambalajlar1 igerisinde olacaktir.

3. UYULMASI GEREKEN SARTLAR
3.1. Teknik Sartname’ ye uygun olmayan triinler Kurumea kabul edilmeyecektir.
3.2. ihaleye giren firmalar, iiretici firmadan veya bu iiriiniin kullamldigy diger bir iilkeden tiriiniin

herhangi bir sebeple firetiminin veya kullanimmnin durdurulduuna dair bir haberin kendilerine nlagmasi
halinde, iilkemize de aym seri numaral; firinden ithal edilmis ise, 24 saat icinde T.C. Saglik Bakanligi

- Gyt



Lnd I

o

Halk Saghg Genel Miidiirligi’ne iiriin ady, seri numaras:, kullanimin durdurulma sebebi vb. konularda
bilgi vermeyi, firiinii geri cekmeyi ve mahrece iade etmeyi taahhiit edecekdir.

3.3, Faturalandirma ambalaj tizerindeki orijinal etken madde ve miistahzar ismi yazilarak ve dozaj formu
belirtilerek adet iizerinden yapilmalidir,
4.IHALE DOSYASINDA BULUNMASI GEREKEN BILGILER VE DEGERLENDIRILMESI

4.1. Firma Teknik Sartname’ nin biitiin maddelerine uyacagim taahhiit edecek ve bu taahiitii ihale
dosyasmda sunacaktir.

4.2. Firmalar teslim edecekleri preparatlar1 en fazla kag seri halinde ve ne kadar siirede teslim edecegini
teklif asamasinda bildirecektir.

4.3 Uriiniin, en son giincellenmis kisaltilmus {irtin bilgisinin (prospektiis) veya kullanim kilavuzunun
aslim ve medikal ¢eviri konusunda tecriibeli yeminli tercliman tarafindan Tiirk¢e’ ve gevrilmis,
Tirkeesini teklif asamasinda sunacaktir.

4.4, Uriin Tiirkiye'de ruhsatls ise, ruhsatn asli sunulacaktr.

4.5. Talep edilen tiim belgelerin ashni ve medikal ceviri konusunda tecriibeli yeminli terciiman
tarafindan Tiirkge’ ye gevrilmis Tiirkgesini teklif asamasinda sunacaktir.

5. MUAYENE ASAMASINDA BULUNMASI GEREKENLER

5.1. FDA (U.S.A Food and Drug Administration - Amerikan Gida ve Ilag Kurumu) ve/veya EMA
(Europen Medicines Agency- Avrupa ilag kurumu) ruhsat: bulunmayan iiriinlere ait analiz sertifikalari,

5.2. Madde 2.2.”de belirtilen belgelerin titmii muayene asamasinda sunulmalidir.

6. AMBALAJLARDA ARANAN OZELLIKLER

6.1. Preparatlar orijinal ambalajlan igerisinde olacaktir.

6.2. Her ambalaj iginde aym seriden iiriin ve iiriiniin formiil dozu, etki, yan etki, kullamm sekli ve
kontrendikasyonlarimi ve benzeri bilgileri iceren orijinal kisaltims iiriin bilgisi (prospektiis) veya
kullanim kilavuzu bulunacaktir.

6.3. Preparat ambalaji iizerinde preparatin adi, dozu, uygulama yolu, etken madde miktarlar, seri
numaras1 ve/veya Lot numarasi, son kullanma tarihi, saklama sartlari, lretici firma adi-adresi
bulunacaktir.

7. NAKIL SARTLARI VE KABUL

7.1. Soguk zincir gerektirmeyen preparatlar igin kisaltilims iiriin bilgisinde belirtilen saklanma kogullan
saflanacak sekilde nakil islemleri gergeklestirilmelidir.

7.2. Preparatlanm teknik sartnamede belirtilen hususlara uygunlugu saptaninca kabul iglemleri

yaptlacaktir,
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3. PREPARATLARIN TESLIMI

8.1. Firma preparatlan, T.C. Saghk Bakanhg Halk Saghigi Genel Miidiirligii'nce uygun goritlen siire
icerisinde teslim edecektir.

8.2, Antidot ve antitoksinlere ait kurumca istenen tiim belgelerin medikal geviri konusunda tecriibeli
yeminli terciiman tarafindan Tiirkge® ye gevrilmis ornekleri bulunmalzdir.

8.3. Teslim iglemleri; lilkemizdeki bayram, resmi tatil ve mesai saatleri sonrasina rastlamayacak sekilde
mesai saatleri iginde yapilacaktir.

isbu sartname 3 (iig) sayfadan ibarettir.

Dr. Giilce Pmar AR

GUNDUZ Dr. Kader BALA ERDOGAN Dr. Rifat PAMUK

UZEM Personeli UZEM Personeli



ANTIDOT/ANTITOKSIN ALIM TEKNIK SARTNAMES]

1. KONU: T.C. Saghk Bakanli, Halk Saglif Genel Midtirligi, Mali Isler ve Stok Yonetimi
Dairesi Bagkanh tarafindan agagidaki tabloda belirtilen &zelliklerde ve miktarda antidot

Jantitoksin satin aliacakfir.

Antidotun/Antitoksini Ambalaj P
n Adi Ozellikleri Telnik Ozellikler .
Miad .
300 mg/3 ml Antidot 2(.}0 mg/2 ml etken Teslim tarihinden
1 . madde (Dimercaprol) ve .
B.A.L. (Dimercaprol) veya itibaren en az
200 my/2 mi | Wgun yarduneimaddeler | 54 i dort) ay
ihtiva edecektir.

7. TEKNIK OZELLIKLER

2.1. Preparatlar tabloda teknik ozellikler siitununda belirtildigi iizere uygun miktarda etken madde ile
uygun yardunc: maddeler ihtiva edecektir.

22.1. Almacak antidot/antitoksin/agir metal gelatorlerinin  Sncelikle FDA/EMA tarafindan
rubsatlandinlmis veya FDA/EMA ruhsatlariin gegerli oldugu iilkelerde piyasaya verilmis olmasi

esastir.

2.2.2. Yukarida (2.2.1.) bendinde belirtilen bir iiriin bulunamamas) halinde PIC/S iiyesi bir iilkede
iiretilmis, rubsatlandirlmig ve piyasaya verilmis olmast gereklidir.

2.2.3. Almacak antidot/antitoksin/agir metal gelatorlerine ait Kisa Uriin Bilgisi temin edilmelidir ve her
{iriiniin orijinal ambalaj1 iginde bulunmahdir. Kisa tirtin bilgisinin Noter onayl 3 adet Tiirkge drnegi
muayene asamasmda orijinaliyle birlikte teslim edjlecektir ve her bir kutuda birer drnegi bulunacaktir.

2.2.4. Almacak antidot/antitoksin/agir metal selatdrierinin her lotuna ait {irlin analiz sertifikas: olmast
gerekir. '

2.2.5. FDA/EMA ruhsatt bulunmayan tiriinlerde Kurum tarafindan ilgili saglik otoritesinden resmi
onayl, apostilli ve ilgili yerdeki Tiirk Biiyiikelgiligi/Ticaret Miigavirlifinden onaylatilmis Iyi Uretim,
Uygulamalart (GMP) Sertifikas ve Periyodik Giivenlik Giincelleme Raporu (PGGR) iirtin ile birlikte
muayene agamasinda sunulacaktr.

2.3. Her iiréiniin orijinal ambalaji iizerinde son kullanma tarihi, etken madde ad1, miktar1 ve yardime:
maddeleri, uygulama yolu, seri numaras) ve/veya LOT numarasi bulunmalidir.

2.4. Antidot/antitoksinler orijinal alhbalajlarl igerisinde olacaltir.

3. UYULMASI GEREKEN SARTLAR
3.1. Teknik Sartname’ ye uygun olmayan tiriinfer Kurumca kabul edilmeyecektir.

3.2. Thaleye giren firmalar, tiretici firmadan veya bu tiriiniin kullamldigs diger bir iilkeden iiriiniin
herhangi bir sebeple uretiminin veya kullanmimn durdurulduguna dair bir haberin kendilerine ulagmas
halinde, tilkemize de ayni seri numaral iiriinden ithal edilmis ise, 24 saat iginde T.C. Saglik Bakanli
Halk Saglhi Genel Miidiirliigii’ne firiin adi, seri numarass, xullanimm durdurulma sebebi vb. konularda
bilgi vermeyi, firiinii geri gekmeyi ve mahrece iade etmeyi taabhiit edecektir.



3.3. Faturalandirma ambalaj iizerindeki orijinal etken madde ve miistahzar ismi yazilarak ve dozaj formu
belirtilerek adet tizerinden yaprlmalidir.
4.IHALE DOSYASINDA BULUNMASI GEREKEN BILGILER VE DEGERLENDIRILMESH

4.1. Firma Teknik ‘Sartname’ nin' biitiin maddelerine uyacagmi taahhiit edecek ve bu taahiitii ihale
dosyasinda sunacaktir.

4.2. Firmalar teslim edecekleri preparatlar: en fazla kag seri halinde ve ne kadar siirede teslim edecegini
teklif asgamasinda bildirecektir. :

4.3 Uriiniin, en son giincellenmis kisaltilmg iiriin bilgisinin (prospektiis)} veya kullanim kilavuzunun
aslini ve medikal ceviri konusunda tecriibeli yeminli terciiman tarafindan Tiirkge’ ye cevrilmis,
Tiirkgesini teklif agamasinda sunacaktir, .

4.4. Urim Tiirkiye'de ruhsath ise, ruhsatin ash sunulacaktir.

4.5. Talep edilen tiim belgelerin aslimt ve medikal ceviri konusunda tecriibeli yeminli terciiman
tarafindan Tiitkge® ye gevrilmis Tiirkgesini teklif asamasinda sunacaktir.

5. MUAYENE ASAMASINDA BULUNMASI GEREKENLER

5.1. FDA (U.S.A Food and Drug Administration - Amerikan Gida ve Ilag Kurumu) ve/veya EMA
(Europen Medicines Agency- Avrupa ilag kurumu) ruhsat bulunmayan iiriinlere ait analiz sertifikalars,

5.2. Madde 2.2.”de belirtilen belgelerin tiimit muayene agamasinda sunulmalidir.

6. AMBALAJLARDA ARANAN OZELLIKLER
6.1. Preparatlar orijinal ambalajlan igerisinde olacaktir.

6.2, Her ambalaj iginde ayni seriden iiriin ve iiriiniin formiil dozu, etki, yan etki, kullanim sekli ve
kontrendikasyonlarmt ve benzeri bilgileri iceren orijinal kisaltilmig firiin bilgisi (prospektiis) veya
kullanim kilavuzu bulunacaktir. .

6.3. Preparat ambalaji iizerinde preparatin adi, dozu, uygulama yolu, etken madde miktarlari, seri
numarasi ve/veya Lot numarasi, son kullanma tarihi, saklama sartlars, iiretici firma adi-adresi

bulunacaktir.

7. NAKIL SARTLARI VE KABUL

7.1. Soguk zincir gerektirmeyen preparatlar igin kisaltitms {iriin bilgisinde belirtilen saklanma kosullart
saglanacak sekilde nakil iglemleri gerceklestirilmelidir.

7.2, Preparatlarm teknik sartnamede belirtilen hususlara uygunlugu saptaninca kabul islemleri

yapilacaktir.



8. PREPARATLARIN TESLIMI

8.1. Firma preparatlars, T.C, Saglik Bakanligi Halk Saglig1 Genel Miidiirliigis’nee uygun goritlen siire
icerisinde teslim edecektir. .

8.2. Antidot ve antitoksinlere ait kurumca istenen tiim belgelerin medikal ¢eviri konusunda tecriibel;
yeminli terciiman tarafindan Tiirkge’ ye cevrilmis Srnekleri bulunmalidur.

8.3. Teslim iglemleri; iilkemizdeki bayram, resmi tatil ve mesai saatleri sonrasma rastlamayacak sekilde
mesai saatleri i¢inde yapilacaktir, ’

Isbu sartname 3 (iig) sayfadan ibarettir.

Dr. Giilce Pinar ARUN GUNDUIZ, Dr. Kader BALA ERDOGAN Dr. Rufat PAMUK

UZEM Per j “UZEM Personeli ‘ UZEM Personeli



ANTIDOT/ANTITOKSIN ALIM TEKNIK SARTNAMESI

1. KONU: T.C. Saghk Bakanligi, Halk Saglig: Genel Miidiirliigii, Mali Isler ve Stok Yénetimi
Dairesi Bagkanhg: tarafindan asafidaki tabloda belirtilen 8zelliklerde ve miktarda antidot
/antitoksin satin almacaktir.

Antidotun/Antitoksini .Amlfalaj - Teknik Ozellikler
n Adi Ozellikleri ,
Miad
Antidotun her ampulii 2 mg
2mg/5ml | etken madde Teslim tarihinden
1 | Physostigmine veya2mg/2 | (physostigmine) ve uygun | itibaren en az 24
m] yardtme1 maddeler ihtiva (yirmi dért) ay
L edecektir.

2. TEKNIK OZELLIKLER

2.1. Preparatlar tabloda teknik dzellikler siitununda belirtildigi iizere uygun miktarda etken madde ile
uygun yardimer maddeler ihtiva edecektir,

2.2.1. Alinacak antidot/antitoksin/agir metal selatorlerinin  Sncelikle FDA/EMA tarafindan
rubsatlandirilmg veya FDA/EMA ruhsatlarmn gegerli oldugu iilkelerde piyasaya verilmis olmasi

esastir.

2.2.2. Yukanida (2.2.1.) bendinde belirtilen bir {iriin bulunamamas: halinde PIC/S tiyesi bir iilkede
tiretilmis, ruhsatlandirlmig ve piyasaya verilmis olmas: gereklidir.

2.2.3. Alinacak antidot/antitoksin/agir metal selatérlerine ait Kisa Uriin Bilgisi temin edilmelidir ve her
lirfiniin orfjinal ambalaji iginde bulunmalidir, Kisa tiriin bilgisinin Noter onayli 3 adet Tiirkge Ornegi
muayene asamasinda orijinaliyle birlikte teslim edilecektir ve her bir kutuda birer 8rnegi bulunacaktir.

2.2.4. Alinacak antidot/antitoksin/agir metal selatérlerinin her lotuna ait firiin analiz sertifikas1 olmasi
gerekir,

2.2.5. FDA/EMA ruhsati bulunmayan {irtinlerde Kurum tarafindan ilgili saglik otoritesinden resmi
onayli, apostilli ve ilgili yerdeki Tiirk Biiyiikelgiligi/Ticaret Miisavirliginden onaylatilmis Iyi Uretim
Uygulamalari (GMP) Sertifikasi ve Periyodik Giivenlik Giincelleme Raporn (PGGR) iiriin ile birlikte
muayene agamasinda sunulacaktir. :

2.3. Her iiriiniin orijinal ambalaj1 {izerinde son kullanma tarihi, etken madde adi, miktar ve yardimct
maddeleri, uygulama yolu, seri numaras ve/veya LOT numarasi bulunmalidsr.

2.4. Antidot/antitoksinler orijinal ambalajlar igerisinde olacaktir.

3. UYULMASI GEREKEN SARTLAR
3.1. Teknik Sartname’ ye uygun olmayan iiriinler kurumca kabul edilmeyecektir.
3.2. Thaleye giren firmalar, iireﬁci ﬁrtﬁadan veya bu tirlintin kullanildigr diger bir iilkeden tiriiniin

herhangi bir sebeple iiretiminin veya kullaniminin durdurulduguna dair bir haberin kendilerine ulagmasi
hélinde, tilkemize de ayni seri numarali iiriinden ithal edilmig ise, 24 saat i¢inde T.C. Saglik Bakanlig:
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Halk Saglign Genel Mudiirligii’ne tirtin ad, seri numarast, kullammm durdurulma sebebj vb. konularda
bilgi vermeyi, iiriinit geri gekmeyi ve mahrece iade etmeyi taahhiit edecektir.

3.3. Faturalandirma ambalaj tizerindeki orijinal etken madde ve miistahzar ismj yazilarak ve dozaj formu
belirtilerek adet iizerinden yapiumalidir,
4.IHALE DOSYASINDA BULUNMASI GEREKEN BILGILER VE DEGERLENDIRILMES]

4.1. Firma Teknik Sartname’ nin biitiin maddelerine uyacagim taahhiit edecek ve bu taahiitii ihale
dosyasinda sunacaktir.

4.2. Firmalar teslim edecekler; preparatlar1 en fazla kag seri halinde ve ne kadar siirede teslim edecegini
teklif agamasinda bildirecektir,

4.3 Uriinﬁn, en son giincellenmis kisaltalmis tiriin bilgisinin (prospektiis) veya kullanim kilavuzunun
aslini ve medikal geviri konusunda tecriibeli yeminli terciiman tarafindan Tirkee® ye cevrilmis,
Tiirkgesini teklif asamasinda sunacaktr,

4.4, Uriin Tirkiye'de rubsath ise, ruhsatm asl; sunulacakir,

4.5. Talep edilen tiim belgelerin aslini ve medikal gevirl konusunda tecriibeli’ yeminli terciiman
tarafindan Tiirkge’ ye ¢evrilmis Tiirkgesini teklif asamasinda sunacaktir.

5. MUAYENE ASAMASINDA BULUNMASI GEREKENLER

5.1. FDA (U.S.A Food and Drug Administration - Amerikan Gida ve Ilag Kurumu) ve/veya EMA
(Europen Medicines Agency- Avrupa ilag kurumu) ruhsat buluamayan iiriinlere ait analiz sertifikalari,

5.2. Madde 2.2.”de belirtilen belgelerin tiimii muayene agamasinda sunulmalidir.

6. AMBALAJLARDA ARANAN OZELLIKILER
6.1. Preparatlar orijinal ambalajlari igerisinde olacakiir.

6.2. Her ambalaj iginde ayni seriden firiin ve iiriiniin formiil dozu, etki, yan etki, kullanm sekli ve
kontrendikasyonlarin1 ve benzeri bilgileri igeren orijinal kisaltthmig diriin bilgisi (prospektiis) veya
kullamim kilavuzu bulunacaktir.

6.3. Preparat’ ambalaji tizerinde preparatin adi, dozu, uygulama yolu, etken madde miktarlary, seri
numarast ve/veya Lot ftumarast, son kullanma tarihi, saklama sartlari, iiretici firma adr-adresi

bulunacaktir.
7. NAKIL, SARTLARI VE KABUL

7.1. Soguk zincir gerektirmeyen preparatlar i¢in kisaltilmis tirtin bilgisinde belirtilen saklanma kogullart
saglanacak sekilde nakil islemleri gerg:eklestirilmelidir_*. :

7.2. Preparatlarin teknik sartnamede belirtilen hususlara uygunlugn saptaminca kabul islemleri

yapilacaktr.



8. PREPARATLARIN TESLiMI

8.1. Firma preparatlari, T.C. Saglik Bakanlig Halk Sagligt Genel Miidiirliigii’nce uygun goriilen siire
icerisinde teslim edecektir.

8.2. Antidot ve antitoksinlere ait kurumca istenen tiim belgelerin medikal ¢eviri konusunda tecriibeli
yeminli terciiman tarafindan Tiirkge’ ye gevri Imig 6rnekleri bulunmalidir.

8.3. Teslim islemleri; tilkemizdeki bayram, resmi tatil ve mesai saatleri sonrasina rastlamayacak sekilde
mesai saatleri icinde yaprlacaktir,

Isbu sartname 3 (iig) sayfadan ibarettir. »

.-o‘(l-’r' ',’/H
Dr. Giilce Pinar A {@-ﬁfﬁ\muz Dr. Kader BALA ERDOGAN #”  Dr. Rifat PAMUK

UZEM Personeli




T.C.
SAGLIK BAKANLIGI
Halk Saglig Genel Midiirliigii
Mali [gler ve Stok Yénetimi Daire Baskanlig

Sayin Yetkilj;

yaklagik maliyetlere -gergekei- fiyat teklifi verilmesini dnemle rica ederiz,

Kamu kaynaklarinin etkin ve verimli kullandlabilmesi, ihtiyacin zamaninda temini, kaliteli malzemenin alinabilmesi ve gtivenilir, esit ve
rekabeti bir alim siirecinin saflanmas1 icin mevcut teknik sartnamenin/dokiimamn iyi degerlendirilerck yaklagik maliyete teklif verilmesi,
dofiru bir yaklagik maliyetin oluslurulmasina, alim y8ntemi ve siirecinin dogru bir gekilde belirlenmesine katk: salayacaktir.Bu hassasiyetle

YAKLASIK MALIYETE ESAS BiRiM FiYAT TEKLIF CETVEL]

10 Kalem Antidot/Antitoksin Al

Teknik sarinameye uygun olarak vermeyi / yapmayi kabul ve taahhijl ediyorum.

FIRMA
KASE VE IMZA

Not: Sayr Yetkili Teklifinizi 29.12.2023 tarih saat 14.00' kadar gondermenizi rica ederiz.

Stra| Birim Fiyata Bsas 1 ini
I;:)a Birim Fiyata Iisgls 5 Kaleminin Miktar Birim Birim Fiyat Toplam Fiyat
Erigkm 10U Hastank
Doz;zﬂ(ilgfﬂ!;,gﬂ?as;aid?zu; En Az A-B-E serotip
1 |Botulinum Antitoksin g" Smus Q',l,-' Botulinem
Arinin jasalulmrs riin | oiseivialfakon/ampul
bilgisinde énerilen inslye axo P
maksimupm dnz)

2 |Digoxin immune Fab 200 Vial 40 mg/vial

3 |Pralidoksim Metil Siilfat 10000 Flakon 200 mg/flakon

4 |Silibinin . 2000 Flakon 350 mg/Miakon

5 |Hydroxecobalamin 30 Vial 5 gr/vial

6 |DMPS Ampul 250 Ampul 250 mg/5 ml ampul

7 |DMPS Kapsiil 1050 Kapsiit 100 mg/kapsiit

8 |D-Penisilarmin 150 Tablet 300 mg/tablet

. 300 mg/3ml veya 200
9 [Dimercaprol . 36000 mg me/2ml
s 2 mg/Sml ampul veya 2
10 |Physostigmine 120 Ampul me/2ml ampul
Yukanida belirtilen ........................ kalem malzemeyi / hizmeti KDV BATIG v e en s TL' den
(Yalmz e bbbttt es et e e ere e ) bedel ile

Mali isler ve Stok Yonetimi Daire Bagkanlifi- Satin Alma DMO On Hazirhik Birimi
Saglik Mah. Adnan Saygun Cad. No:55 Sthhiye Cankaya/ ANKARA

Hetisim: Telefan (312) 565 50 49- 565 50 99

e-posta: hsgm.onhazirlik @saglik.gov.tr




