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Teklifin Konusu: Mal Alimi (2024 /H-112)

Genel Midirliigimiiz Mikrobiyoloji Referans Laboratuvari ve Biyolojik Uriinler Dairesi

Bagkanligi’nin talebi dogrultusunda “AK-28 Akrep Antivenomu 2D Karekodlama ve Elle¢cleme

Hizmet Alm” igi Dogrudan Temin Usulii ile yapilacaktir. Teklif edilen bedeller komisyonumuzca

degerlendirilerek alim yapilacagindan alima esas son teklifinizi en ge¢ 23.08.2024 tarihi saat 14:00

kadar Bagkanligimiza gondermenizi rica ederiz.

Tel: 0312 565 51 13 (Satinalma ile ilgili konular igin)

Fax: 0312 565 50 91

E-mail: hsgm.dogrudantemin@saglik.gov.tr

Adres: Saglik Mah. Adnan Saygun 2 Cad. No:55 A Blok Oda No:117 Sihhiye / ANKARA

Dikkat Edilecek Hususlar:

1. Teklifinizi KDV hari¢ birim fiyat ve toplam tutar olarak TL bazinda marka ve garanti siiresini
belirterek kaseli, imzal1 olarak veriniz.

2. Teklifinizin gecerlilik siiresini belirtiniz.

3. Teklif verildiginde sartnamenin tiim maddeleri kabul edilmis sayilacaktir.

4. Teklif edilen mal/malzemelere ait ulasim, kargo, sigorta bedelleri yiikleniciye aittir.

5. Alimlarda Idare isterse s6zlesme diizenlenecek olup %6 teminat alinacaktir. (Sézlesme pul bedeli
binde 9.48 ytikleniciye aittir.)

6. Bu alimda ekonomik agidan en avantajli teklif, teklif edilen birim fiyatlar toplaminin en diisiik
olanidir.

Sira | Malzemenin Cinsi Miktar Birim Fiyat Toplam Tutar
AK-28 Akrep Antivenomu 2D 10.000
1 |Karekodlama ve Ellegleme Hizmet Alim Adet
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Idari ve Teknik sartnameye uygun olarak vermeyi / yapmayi kabul ve taahhiit ediyorum.
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Asagidaki talebin satin alinmasi igin geregini arz ederim.

Tarih . ...08.2024

[Mevecudu Vardir

[IMevcudu Yoktur

Genel Biitge
Tasimr Kavit Kont. Yei.
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ol Birim

GEREKCE*~

HSGM Asi Takip Sistemi(ATS) ile tedarik zincirindeki triinleri ve tiriin bilgilerini 2D Karekod ile
takip edebilmektedir. Bu sebeple. Mikrobiyoloji Referans Laboratuvarlari ve Biyolojik Uriinler Daire
- Bagkanhg tarafindan tiretim prosesini tamamlamig Akrep Antivenomunun 2D Karekodlama ve Ellegleme
isleminin yapilmasi yoluyla ATS sistemine dahil edilmesi ve dagiima hazir hale getirilmesi ihtiyaci
bulunmaktadir.
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*Tasimir Kayit Kontrol Yetkilisi tarafindan doldurulacaktir.

**Gerekge boliimiinii doldurmak zorunludur.
*** Hizmet alunlari ve Yapim Islerinde Tasinir Kayit Kont. Yetkilisi onay) aranmamaktadir.
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AKREP ANTIVENOMU 2D KAREKODLAMA ve ELLECLEME HIZMET ALIMI
TEKNIK SARTNAMESI

T.C. Saglik Bakanlhigi Halk Saghgi Genel Miidurligi tarafindan dretilmis olan Ak-28 Seri
Nolu Akrep Antivenomunun 2D Karekodlama ve Ellegleme islemi yapilmasina ihtiyag
bulunmaktadir. Halk Saghgi Genel Midurlugu, sevkiyata hazir biyolojik trtinimizin (10 bin
flakon) uygun saklama kosullarinda, asepsi antisepsi gereklerine uygun olarak 2D Karekodlama
ve ellegleme hizmet alimi yapacaktir.

Kisaltmalar:
HSGM :T.C. Saglik Bakanhg Halk Saghgi Genel Miidurligi
Daire : HSGM Mikrobiyoloji Referans Laboratuvarlan ve Biyolojik Uriinler Daire Bagkanhg:
Depo Yetkilisi: HSGM Asi Depo Sorumlusu
Yuklenici : 2D Karekodlama ve Ellegcleme hizmeti alinacak firma

Karekod : 2D Karekodu

1. Hizmetin Kapsami

1.1. Uretimi tamamlanmis, kutulanmis, etiketlenmis, prospektusleri yerlestirilmis ve
sevkiyata hazir halde bulunan 10 bin flakon akrep antivenomun 2D Karekodlama ve
ellegleme isi yapilacaktir.

1.2. Hizmet aliminda idarenin gerekli gormesi durumunda %20’e kadar ig artigi
yapilabilecektir.

1.3. Karekodlama islemi HSGM Akyurt asi ve ilag depolarinda depo yetkilisinin uygun
gordigl oda veya odalarda yapilacaktir.

1.4. Urinler flakonlarda 1 ml seklinde kutulanmigtir. Kutu ve icerisindeki irlinler
kirilmayacak ve eksilmeyecek sekilde disiplinli caligiimalidir.

1.5. S6z konusu hizmet aliminda sézlesmesi bitis tarihi anlagmadan 2 hafta sonrasi olarak
belirlenmistir.

1.6. Ellecleme ve karekodlama sirasinda kontaminasyon risklerinin en aza indirilmesi
amaciyla yiklenici tarafindan asepsi antisepsi kosullarini saglamak icin gerekli tedbirler
alinmahdir.

2. Ambalajlarda Aranan Ozellikler:

1.Her 1 flakon ambalaji 10’lu ya da 20'li paketlere konulacak. Bu paketlerin, Gzerine Grinin
uretici adi ve adresi, Grtiniin adi, lot numarasi, saklama derecesi, son kullanma tarihi, kutu
icerisindeki doz miktari yazilacaktir.
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2. Paketin Gzerinde saklama isisi bulunacak ve bunlar silinmeyecek oOzellikte olacaktir.
Urinlerin varsa blister ve/veya paketinin lzerinde “T.C. Saghk Bakanligi Malidir,
SATILAMAZ” ibaresi yer alacaktir.

3.Paket temini ylkleniciye ait olacaktir.

4.Ambalaj paketleri kilit kapakli (gegmeli) EPS strafora konulacaktir. Straforlar Kalibre edilmis
sertifikal olmali ve minimum 48 saat isi degisikligine ugramama 6zelligi bulunmalidir.
Straforlar daha sonra koliler icerisine konulacaktir. Straforlara yeterli sayida buz akiisi veya jel
vb. konulacaktir. Straforlara yerlestirilen buz akiisii veya jel vb. antiserumun Ozelligine gore
donmus veya donmamis, sogutulmus olacaktir. Bu kolilerin {zerinde iiretici ad ve adresi,
urdnun adi, seri numarasi, saklama derecesi, son kullanma tarihi, koli icerisindeki doz miktari,
koli blgiileri ve agirligi yazilacaktir.

5. Koli strafor ve buz akiisii veya jel vb. temini ylkleniciye aittir.

6.Koliler  islem bitiminde palete yerlestirilecektir. Paletler Euro palet
(120cmx2cmx80cm+2cmx10-15 cm) ézelliginde olacaktir. Koliler paletlere yerlestirildikten
sonra yuksekligi paletlerle birlikte 2 (iki) metreyi gecmeyecektir. Koliler paletten en fazla 5 cm
tagabilir. Palette en fazla 16 (on alti) koli olacaktir.

2. Ambalajlarda Karekod igin Aranan Ozellikler:

1. Paketlerin, kutularin, kolilerin ve paletlerin iizerinde 2D karekod bulunacaktir. 2D Karekod
(bu karekodlarda Gtin, HL7 ve 97 kinlim degeri de olmalidir.) Griin paketinin (izerinde
olacaktir. Karekodlar, onlu paketin igerisine konulacak veya uygun olanlar iiriiniin tizerine
yapistirilacak ve paket kinlimina ait karekod paketin izerinde olacaktir.

2. Karekod icerisinde yer alacak bilgiler igin; Saglk Bakanligi tarafindan yayinlanan Asl,
Antiserum ve Sulandiricilarina Karekod Uygulama Klavuzunda belirlenen bilgiler temel
olarak alinacak ve olmasi istenen ek bilgiler HSGM tarafindan belirlenecektir.

3. HSGM tarafindan karekod yerine sistemde degisiklik yapilmasi durumunda yiklenici yeni
olusturulacak sistemin gerekliliklerini fiyat farki istemeden yapmakla yiikimliidiir.

4. Her bir koliigerisinde Uriine gére; donma géstergesi ve monitér karti konulacaktir. Donma
gostergesi HSGM tarafindan kargilanacaktir. Monitér karti yiikleniciye aittir.

5. Her turli ambalajlama vb. malzeme temini yiikleniciye aittir.

6. Firmaya aitisleri yapacak tiim ¢alisan personelin adi soyadi ve T.C. Kimlik No bilgileri listesi
firma yetkilisi tarafindan imzali olarak depo yetkilisine ¢alisma 6ncesi teslim edilecektir.

7. Depo veya depo i¢i herhangi bir ekipmana zarar vermesi durumunda tazmin ylkimluligi
aldigini belirtir kageli imzali taahhtitti sunacaktir.

8. Sorumluluk glivenlik kontrolii sonrasi Depo alanina giris ile baslamaktadir.

w

Firmadan istenilen belgeler;
6331 sayili "is Saghg ve Giivenligi Kanunu” geregi is glvenligi uzmanhg ve isyeri hekimi
destegi hizmetlerinin oldugunu gésterir sézlesme olacaktir.
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b. Firma yapilandirmasinda en az bir koordinatér, bir operasyon sorumlusu, bir kalite kontrol
ve GMP sorumlusu ve bir depo sorumlusu olacaktir. is yapim asamasinda bu personeller
bulunacaktir. Firma yapilandirmasinda yer alan personellerin T.C. Saglik Bakanligi veya
T.C. Saghk Bakanligi tarafindan GMP sertifikasi almis bir kurulus tarafindan diizenlenmis
GMP ve lyi Depo Uygulamalari Egitimi aldigini gésterir belge veya belgeler olacaktir.

c. Karekod basim ve yapistirma islemleri ile soguk oda galisma kurallarini iceren bir eczaci
tarafindan hazirlanmis ve firma yetkilisi tarafindan onaylanmis standart operasyon
proseddurleri (SOP) olacaktir.

d. Karekod icerigi dnceden belirlenmis ve tarafimizdan onaylanmis olmalidir.

4. Cezai mieyyide:

Urtinlerin yiklenici firmaya teslim edilmesiyle, 24 saat icinde elleglemesi yukaridaki
sartlara uygun olarak teslim edecektir.

1. Gecikilen her doz bagina hizmet aliminin %0,1 (binde bir) oraninda ceza kesilecektir.

2. Etllegleme ve karekodlama iglemleri esnasinda iiriinlerin zarar gérmesi halinde firma
eksilen rlinl ayni sekilde yerine koymakla sorumludur.

3. istenen ambalajlarin ve karekodlarin kontrolii sonrasinda eksiklik tespit edilmesi
durumunda ek tebligata gerek duyulmadan firma temsilcisinin imzaladigi tutanak tarihi
dikkate alinarak 2 (iki) giinden az 5 (bes) giinden fazla olmamak iizere ek siire

verilebilecektir.
4. Verilen surenin agilmasi durumunda Cezalar 1. Madde (zerinden belirlenen oranda

hesaplanacaktir.

Idari ve Ticari Sartname teknik sartnamenin aynlmaz bir par¢asidir. Bu sartnamelerin
fazladan getirecegi hiikiimler de gecerli olacaktir.

isbu sartname, 14 Agustos 2024 tarihinde hazirlanmis olup 4 ana madde ve 3 sayfadan
ibarettir.

Doga Yasar Refik Atik Metin Serin

Bil.Uzm. Tibbi Teknolog Bilg. isletmeni Bil. Uzm. Vet. Hekim
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