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Teklifin Konusu: Mal Alimi (2024/M-104)

Genel Miidiirligiimiiz Bulagici Hastaliklar ve Erken Uyari Daire Bagkanliginin talebi dogrultusunda Asagidaki

tabloda istenilen iiriinlerin satin alinmasi Dogrudan Temin Usulii ile yapilacaktir. Teklif edilen bedeller

komisyonumuzca degerlendirilerek ahm yapilacagindan alima esas son teklifinizi en gec 30.09.2024 tarihi saat

16:00’e kadar Baskanligimiza gondermenizi rica ederiz.

Ilgili Birim Tel: 0312 565 cvveenne....(Teknik Sartname ile ilgili konular igin)

Tel: 0312565 51 11 (Satinalma lle ilgili konular igin

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

Adres: Saglik Mah. Adnan Saygun 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, imzal olarak veriniz.

2. Teklifinizin gegerlilik siiresini belirtiniz.

3. Teklif verildiginde sartnamenin tiim maddeleri kabul edilmis sayilacaktir.

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

5. Ahmlarda idare isterse s6zlesme diizenlenecek olup %6 teminat almacaktir. (Sézlesme pul bedeli binde 9.48

yiikleniciye aittir.)

6. Bu alimda ekonomik agidan en avantajli teklif, teklif edilen birim fiyatlar toplaminin en diisiik olanidir.
Sira | Malzemenin Cinsi Miktan Birim Fiyat Toplam Tutar
1 | Zidovudin Etken Maddeli Surup 200 Adet
2 | Zidovudin Etken Maddeli Flakon (Her kutuda 5 20 Kutu
adet flakon bulunmalidir.200mg/20ml 5 Flakon)
TOPLAM
Yukarida belirtilen .................... Kalem malzemeyi KDV harig ........ccc.coooovvvevvievcveeennnene. TL' den
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Idari ve Teknik sartnameye uygun olarak vermeyi / yapmayi kabul ve taahhiit ediyorum.
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302 2031135 3588366-135 99-200214978
LAR VE ERKEN RESI BASKAN

T.C.
SAGLIK BAKANLIGI
HALK SAGLIGI GENEL MUDURLUGU
GENEL MUDUR YARDIMCILIGI
BULASICI HASTALIKLAR VE ERKEN UYARI DAIRESI BASKANLIGI

ILAC ALIM TEKNIiK SARTNAMESI

Bu sartname ile: zidovudin etkin maddesi igeren surup (50mg/5 ml) ve zidovudin etkin maddesi
igeren flakon (200 mg/20ml 5 flakon ) alim1 yapilacaktir.

Madde 1. Formiilasyon:

1.1. Preparat surup formu; etkin madde olarak zidovudin 50 mg/5 ml icermelidir.

1.2. Preparat flakon formu; etkin madde olarak zidovudin 200 mg/20ml icermelidir.

1.3. Preparat formiilasyonunu olusturan etkin madde ve vardimer maddeler kalitatif ve
kantitatif olarak uygun teknik ve formiilasyon ézelliklerine sahip olmalidir. Aktif madde.
yardimer madde ve dolgu maddeleri T.C. Saglik Bakanligi Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz
Kurumu (TITCK) nca onaylanan miktar sinirlarini asmamalidir.

L.4. Etkin madde igin eksez doz kullaniyor ise; ilave doz miktart formiilde yiizde nispeti
seklinde ayrica bildirilmelidir.

L.5. Preparat, surup ve flakon formlarda olmalidir.

Madde 2. Ihale Komisyonuna Sunulacak Belgeler:

2.1. Teklif edilecek tirtine ait T.C. Saglhik Bakanhgr Tiirkiye ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu
tarafindan diizenlenen imal veya ithal ruhsatname.

2.2 Imalatgi. ithalatgi ve ecza deposu oimayan gercek ve tiizel kisiler ihaleye katilamazlar.

Ihaleye katilacak olan imalate, ithalater ve ecza depolarmin T.C. Saglik Bakanhigi Tiirkiye
Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumundan aldiklari ruhsatname.

2.3. Preparat Tiirkiye'de tiretiliyor ise, iirliniin iiretim yeri izin belgesi,

2.4. Preparat Tirkiye'de ruhsatl ancak ithal bir iiriin ise. tiretim yerinin FDA. Avrupa Birligi
tye ulkeleri veya PIC iiyesi ilkelerin yetkili otoritesi tarafindan onavlanmis iyi imalat
uygulamalart denetim belgesi (Good Manutacturing Practice — GMP) veya vurt disindaki
Gretim y=rinin T.C. Saglik Bakanligi tarafindan denetlendigini gosterir belge.

Madde 3. Ambalaj:

3.1. Urtindn ambalaj igerigi dis ambalaj ve i¢ ambalajda yer almasi gereken bilgiler
25.04.2017 tarih ve 30048 sayth Resmi Gazetede vayinlanan Beseri Tibbi Uriinlerin
Ambalaj Bilgileri. Kullanma Talimati ve Takibi Y6netmeligi'ne uygun olmalidir.

3.2. Uriine ait endikasyon, doz, yan etki, kontrendikasyonlar ve kullanim sekli gibi. lriin
bilgilerini gosteren, T.C. Saghk Bakanligi Tiirkiye Ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan
uygunlugu onaylanmis kullanma talimati (KT) bulunacaktir.

3.3. I¢ ve dis ambalajda Beseri Tibbi Uriinlerin Ambalaj Bilgileri, Kullanma Talimat ve
Takibi Y&netmeligi uyarinca asagidaki bilgiler yver almalidir.

Dis Ambalaj:

Dis ambalaj tizerinde veya dis ambalaj tizerine vapistirilacak etikette ver almasi gereken
bilgiler;
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Beseri tibbi dirtiniin ismi. yitiligi. farmasotik sekli ve gerektiginde bebeklere, cocuklara
veya erigkinlere yonelik oldugu bilgisini i¢eren TITCK tarafindan kabul edilen ruhsata
veya izne esas ismi,

Uygulama yontemi ve gerektiginde uygulama volu,

Her bir dozaj biriminin igerdigi veya uygulama sekline gore belirli hacim veva
agirhiginin igerdigi etkin maddeler kalitatif ve kantitatif olarak ve yaygin isimleri,
Farmasotik sekli ve agirhk. hacim veya doz sayist bakimindan icerikleri,

Agikar etkileri oldugu bilinen ve “Beseri Tibbi Uriinlerin Ambalaj Bilgileri ve Kullanma
Talimatindaki Yardimer Maddelere [liskin Kilavuzda™ ver alan yardimer maddelerin
liste halinde dig ambalajda yer almasi (Ancak begeri tibbi {irlin enjektabl. topikal veya
g0z preparati ise. tiim yardimer maddelerin belirtilmesi),

“Cocuklarin goremeyecegi. erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayimz.” ozel
uyarisi,

"Kesilmiy veya agilmis ambalajlart satin almayimz.”, "Kullanmadan 6nce kullanma
talimatint okuyunuz.", "Beklenmeyen bir etki goriildiigiinde doktorunuza basvurunuz.”
uvarilari.

Beseri tibbi tirtine ait var ise diger 6zel uyanlar,

Saklama kosullar1 ve ayrica var ise, 6zel saklama kosullari,

Kullanilmayan beseri tibbi irtinlerin veya beseri tibbi tirtinlere ait atiklarin imhasina dair
Ozel uyarilar ile gerektigi takdirde uygun toplama sistemi,

Ruhsat veva izin sahibinin ismi ve adresi (Ruhsat veya izin sahibinin amblemi veya
logosu, lisansor firmanin ismi ve/veya amblemi veva logosu bulunabilir.),

- Uretim. imal yerinin ismi ve adresi,

Ruhsat veya izin tarihi ve numarasi,

Parti numarasi (D1s ambalajda parti numarasi. karekod yaninda gozle okunabilir kodlar

i¢inde yer almissa ikinci kez dig ambalajin baska bir yerinde vazilmayabilir.),

15.

Karekod yanindaki gézle okunabilir bilgilerde yer alan tarih ile uyumlu sekilde yazilmis

son kullanma tarihi (D1s ambalajda son kullanma tarihi. karekod yaninda gozle okunabilir
kodlar icinde yer almigsa ikinci kez dig ambalajin bagka bir verinde yazilmayabilir.),
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Karckod ve yaninda karekodun igerigine dair gézle okunabilir bilgiler,

Barkodu bulunabilir,

Fiyat bilgisi bulunabilir,

Regeteye tabi olduguna veya regeteye tabi olmadigina dair ibare,

Olgekle kullanilan ve 6l¢ii kabi ihtiva edenler igin “Ol¢ii kabi bulunur.” ifadesi (Olcii
kabi hacminin &lgekten farkli olmast durumunda 6lgek hacmi ve 6lcii kabi hacmi ayri
ayri belirtilir.).

. Tirk¢e dis ambalaj hazirlanamamasi durumunda dis ambalaj iizerine belirtilen bilgileri

iceren Tiirkge etiket yapistirihir,

. Yiksek riskli beseri tibbi trlinlerin dis ambalajlarina bu {riinlerin yiiksek riskli

oldugunu belirtir isaretleme yapilabilir.

- Kutularin tizerine kirmizi renkte “Saghk Bakanh@inca parasiz verilir. satilamaz™ uyarisi

vazilmalidir ve tiim bilgiler Tiirk¢e olmalidir.

I¢c Ambalaj:
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Karekod, barkod, "Kesilmis veya a¢ilnig ambalajlari satin almaymiz.". "Kullanmadan 6nce
kullanma talimatini okuyunuz.". "Beklenmeyen bir etki gériildiigiinde doktorunuza
bagvurunuz." uyarilar ve receteye tabi olup olmadigi bilgisi disinda. dis ambalajda ver alan
biitiin bilgileri igerir.
Ithal ruhsath tirtinlerde i¢c ambalaj Tiirkce olmayabilir. Tiirkce i¢ ambalaj hazirlanamamasi
durumu. uygun dis ambalaji olmasi halinde kabul edilir.
Blister seklindeki i¢ ambalajlarda asgari olarak;
[. Beseri tibbi {iriiniin ismi,
2. Ruhsat veya izin sahibinin ismi veya amblemi veya logosu,
3. Karekod yanindaki gozle okunabilir bilgilerde yer alan tarih ile uyumlu sekilde
vazilmis son kullanma tarihi,
4. Parti numarasi.
Ambalaj bilgileri yoniinden belirlenen 6zellik ve bilgilerin ver alamayacags kadar kiiciik ic
ambalajlarda (10 mL veya daha kii¢lik hacimli kaplar) asgari olarak;

I. Beseri tibbi {irlintin ismi ve gerektiginde uygulama yolu.

[R]

Uygulama yontemi,

Karekod yanindaki gozle okunabilir bilgilerde ver alan tarih ile uyumlu sekilde
vazilmis son kullanma tarihi.

(Y]

4. Parti numarasi.

5. Agirlik. hacim veya birim olarak igerigi,

6. Ruhsat veya izin sahibinin ismi veya amblemi veya logosu

Madde 4. Son Kullanma ve Teslim Tarihi:

4.1. ilaclarin miadi teslim tarihi itibari ile en az 15 ay olacaktir.

4.2 llaglarin surup formunun 200 (iki yiliz) adet ve flakon formunun (100 adet/20 Kutu)
tamami sdzlesme imzalandiktan sonraki 10 giin icerisinde idarenin belirleyecedi yere
teslim edilecektir.

Madde 5. Diger Hiikiimler:

5.1. Yiiklenici firma teslim edecegi ilaglari analiz sertitikasi ile birlikte (her seri i¢in ayri
ayr1) muayene ve kabul islemleri sirasinda komisyona vermek zorundadir.

5.2. Teklif edilecek ilaglarn etkin maddeleri ihale listesindeki etkin madde ile tam olarak
ayni olacak, istenen mg veya ml'ye uygun olarak, istenilen formlarda (surup. tablet, draje.
flakon, kapsiil vs.) getirilecek, teslimat sirasinda tespit edilen vanlishiklar iade sebebi
sayilacaktir,

5.3. Yiklenici firmalar teklif ettikleri ilaca ait etkin madde isminin Karsisina ticari
mistahzar ismini mutlaka yazacaklar. yazmadiklan takdirde idarenin talep ettigi ilaci
vermekle ylikiamladir,

5.4. Yiiklenici firmanim Tiirkive [lag ve Tibbi Cihaz Kurumundan almis oldugu tiriine ait
ruhsatinda Uretimine izin verilen ambalaj formu disinda bir ambalaj formu belirlenmesi
halinde Tiirkiye Ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumundan alinmis onay veya teyit belgesi
sunulmalidir.

5.5. Idare gerek duydugu takdirde gerek ilaglarin kabuliinde ve gerekse ilaglarin kullanimi
sirasinda belirli araliklarda her seriden numune alarak uygun gordiigii laboratuvarlara
analiz i¢in gonderebilir. Idarenin uygun gérdiigii laboratuvarlarda analiz edilen ilaglarla
ilgili olarak istenebilecek belgeleri yiiklenici firma vermekle yiikiimlidir. Analiz icin
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aliman numune miktart kadar preparat yiiklenici firma tarafindan icretsiz olarak idareye
verilmek zorundadir. Ayrica analiz licreti de firma tarafindan karsilanacaktir.

5.6. Satin alinan ilaglarin ambalaji/etiketi lizerinde belirtilen kullanma siiresi icinde
stabilite yoniinden bir bozulma oldugu ve bu durum ilgili laboratuvarlarca tespit edildigi
takdirde firma bozulan miktar kadar preparati yurt iginden temin edileni 10 (on) is giinii
i¢inde. yurt disindan temin edileni ise 20 (yirmi) is giinii icinde idareve teslim etmek
zorundadir.

5.7. Ihale ile teslim edilmis olan ilacin T.C. Saghk Bakanliginca tiim serilerinin veya belli
serilerinin toplatilmasi ve/veya tiretiminin sonlandirilmasi durumunda firma iiriinleri geri
alip fiyat farki aramaksizin ayni etkin maddeyi ihtiva eden iiriin ile ticretsiz degistirmek
zorundadir.

5.8. llaglarm depodaki yerine kadar tasitilmasi yiikleniciye aittir ve teslimat yiiklenici
firmamn yetkili elemanlarinca vapilacakur. Teslim edilen her ilacin seri numarasi ve
miktar1 yazih olarak idareye bildirmek zorundadir.

5.9. Ambalaji bozuk. kirik, gatlak ilaglarin timiinden ve ilacin ambalajinda belirtilen
saklama kosullari ile soguk zincir kurallarina uygun taginmasi gereken ilaglarin yanls
tasginmasindan dogan zarardan viiklenici firma sorumlu olacaktir.

5.10. Her ambalaj i¢erisinde aym seriden ila¢ bulunacaktir.

5.11. Ilaglara iliskin teknik bir degisiklik olmadig siirece bu sartname gegerlilik ve
glincelligini koruyacak olup ihtiva¢ duyuldugunda satin alma i¢in kullanilabilecektir.

Is bu teknik sartname; 5 madde olarak 5 sayfa seklinde hazirlanmistir.
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Ecz. Demet KOCA
Tiirkiye Ii Tibbi Cihaz
rumu

Erken 1 Daire Baskanligi




