ANTI-TUBERKULOZ ILAC IHALESI TEKNIK SARTNAMESI

T.C. Saghk Bakanhigr Halk Sagligi Genel Midurliigtince ekli listedeki etkin maddesi

belir:ilen ilaglar satin ahinacaktir.

Madde 1: Formiilasyon
1.1, Preparatlar ekli listedeki etkin madde ve farmasotik formlan icermelidir.
1.2. Preparat formilasyonunu olusturan etkin madde ve yardimci maddeler kalitatif ve
kentitatif olarak uygun teknik ve formiilasyon &zelliklerine sahip olmalidir. Aktif madde,
yardimcr madde ve dolgu maddeleri T.C. Saglhk Bakanligi Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu’nca
onaylanan miktar sinirflarini asmamalidir.
1.3.  Etkin madde igin eksez doz kullaniyor ise; ilave doz miktari formiilde yiizde nispeti
seklinde ayrica bildirilmelidir.

Madde 2: ihale Komisyonuna Sunulacak Belgeler

2.1.  Teklif edilecek driine ait T.C. Saglik Bakanhg Tirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu
tarafindan diizenlenen imal veya ithal ruhsatnamesi,

2.2,  Imalatg), ithalatgl ve ecza deposu olmayan gercek ve tiizel kisiler ihaleye katilamazlar.
Ihaleye katilacak olan imalatg, ithalat¢ ve ecza depolarinin T.C. Saghk Bakanhg Tirkiye ilag ve
Tibbi Cihaz Kurumundan aldiklar ruhsatname,

2.3.  Preparat Tirkiye'de dretiliyor ise, Griiniin iiretim yeri izin belgesi ve giincel Good
Manu“acturing Practice (GMP) belgesi

2.4.  Preparat Turkiye’de ruhsath ancak ithal bir iiriin ise, Uretim yerinin Food and Drug
Administration (FDA), Avrupa Birligi iiye iilkeleri veya Pharmaceutical Inspection Co-operation
Scheme (PICS) tyesi (lkelerin yetkili otoritesi tarafindan onaylanmis giincel iyi imalat
uygulamalan denetim belgesi Good Manufacturing Practice (GMP) veya yurt disindaki tiretim

yerinir T.C. Saglik Bakanlig tarafindan denetlendigini gosterir belge,
2.5. 2000 yihndan énce ruhsat alan diriinler igin, T.C. Saghk Bakanhg Tiirkiye ilag ve Tibbi

Cihaz Kurumundan alinmis Biyoesdegerlilik/Biyoyararlanim onay beyan yauzsi veya onayl
Biyoesdegerlilik/Biyoyararlanim sertifikas (Enjektabl formlar icin bu sertifika istenmeyecektir).

Madde 3: Ambalaj
3.1, Uriiniin ambalaj igerigi dis ambalaj ve ic ambalajda yer almasi gereken bilgiler 25 Nisan
2017 tarih ve 30048 sayili Resmi Gazetede yayinlanan Beseri Tibbi Uriinlerin Ambalaj Bilgileri,

Kullanma Talimati ve Takibi Yénetmeligi’ ne uygun olmahdir.
3.2,  Urline ait kullamim sekli, doz, yan etki, endikasyon, kontrendikasyonlar vs. bilgileri

gosterir prospektiis/kullanma talimati ve kisa tiriin bilgisi bulunacaktir. Prospektiis/kullanma
talimati ve kisa tiriin bilgisi T.C. Saglik Bakanlig Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan

uygunlugu onaylanmis olmalidir.
3.3 igve dis ambalajda asagidaki bilgiler yer almaliclir.
Dis Ambalaj

Dis ambalaj lizerinde veya dis ambalaj lizerine yapistirilacak etikette yer almasi gereken

bilgiler; \‘ ~ .
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a- Uriin ad, birim dozu, farmasétik sekli, uygulama yolu,

b- Etkin maddelerin isim ve birim miktarlari,

¢~ Uriin formiilinde boyar maddeler, koruyucular, antioksidanlar, tatlandiricilar ve alkol
gibi yardima maddeler var ise isimleri,

d- Uriiniin saklama kogullari (var ise 6zel saklama kosullar da belirtilmelidir),

e- Uriintin ruhsat/izin sahibinin adi ve adresi ile isteniliyorsa ruhsat/izin sahibinin kendisini
temsile yetkili kildigi iiriinii pazarlayan firma ismi veya logosu, orijinal firma amblemi,

f- imalatginin adi, adresi,

g- Ruhsat tarih ve numarasi,

h- ilacin parti numarasi,

i- llacin ay ve yil olacak sekilde son kullanma tarihi,

- “Cocuklarin géremeyecei, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymiz’” uyanisi

k- “Kullanmadan énce kullanma talimati / prospektiisii okuyunuz” uyarnist,

I-~ “Beklenmeyen bir etki gériildiiginde doktorunuza basvurunuz” uyarisi,

m- Uriinlerin ambalajlarinda kare kod / barkot olacaktir.

n- Kutularin Gizerine kirmizi renkte “Saglik Bakanhginca parasiz_verilir, satilamaz” uyarisi
(etiket seklinde yapistirma da olabilir) yazilmahdir ve tiim bilgiler Turkce olmalidir.

Ic Ambalaj

a~ Uriin adi, birim dozu, farmasétik sekli, gerektiginde uygulama yolu
b- Etkin maddelerin tiimiiniin adi ve birim miktarlar,

¢~ Ruhsat/izin sahibinin ismi veya amblemi,

d- Ay ve yil olarak agik bir sekilde yazilmig son kullanma tarihi,

e- Parti numarasi,
f- lthal ruhsath Griinlerde i¢ ambalaj Tiirkge olmayabilir

Madde 4: Son Kullanma Tarihi
4.1. ilaglar teslim alinirken; 2 yil miadli olanlarda en az 20 ay son kullanma tarihi, 3 yil miadh
olanlarda en az 30 ay son kullanma tarihi olmaldir.

Madde 5: Diger Hiikiimler

5.1, Yiiklenici firma teslim edecegi ilaclari onayli analiz sertifikasi ile birlikte (her seri icin ayni
ayri) Muayene ve Kabul islemleri sirasinda komisyona vermek zorundadir.

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

3.3.  Yiklenici firmalar teklif ettikleri ilaca ait etkin madde isminin karsisina ticari miistahzar
ismini mutlaka yazacaklar, yazmadiklari takdirde idarenin talep ettigi ilaci vermekle
yikiamitdar,

5.4.  Yiiklenici firmanin Tiirkiye ilac ve Tibbi Cihaz Kurumundan almis oldugu iiriine ait
ruhsazinda diretimine izin verilen ambalaj boyutu ve formu disinda bir ambalaj boyutu ve formu




belienmesi halinde Tirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumundan alinmis onay veya teyit belgesi
sanulmalidir.

5.5. Idare gerek duydugu takdirde gerek ilaclarin kabuliinde ve gerekse ilaglarin kullanimi
sirasinda belirli araliklarda her seriden numune alarak analiz icin Tiirkiye ilac ve Tibbi Cihaz
Kurumunun analiz ve kontrol laboratuvarlarina génderebilir. Analiz edilen ilaglarla ilgili olarak
istenebilecek belgeleri ylklenici firma vermekle yiikiimliidiir. Analiz icin alinan numune miktar
kadar preparat yiiklenici firma tarafindan tcretsiz olarak idareye verilmek zorundadir. Ayrica
analiz licreti de firma tarafindan karsilanacaktir.

5.6.  Satin alinan ilaglarin etiketi Gizerinde belirtilen kullanma siiresi icinde stabilite yéniinden
bir bozulma oldugu ve bu durum ilgili laboratuvarlarca tespit edildigi takdirde firma bozulan
mikiar kadar yeni preparati idareye teslim etmek zorundadir.

5.7. Ihale ile teslim edilmis olan ilacin T.C. Saglhk Bakanliginca tiim serilerinin veya belli
serilerinin toplatiimasi ve/veya iiretiminin sonlandinlmasi durumunda firma diriinleri geri alip
fivat farki aramaksizin aym etken maddeyi ihtiva eden aym miktarda driin ile tcretsiz
degistirmek zorundadr.

5.8.  Ambalaji bozuk, kirik, catlak ilaglarin timiinden ve ilacin ambalajinda belirtilen saklama
kagullari ile soguk zincir kurallarina uygun tasinmasi gereken ilaglarin yanhs tasinmasindan
dcgan zarardan yiklenici firma sorumlu olacaktir,

5.9. 5.7,5.8,5.9. maddelerde belirtilen hususlarla ilgili olarak, preparatlar 20 (Yirmi) is giinii
icinde idareye teslim edilmek zorundadir.

5.10. Yiiklenici firma, idarenin satin aldigi ilaglar igin teslimat asamasinda, Ulastirma ve Altyap:
Bakanlig tarafindan yayimlanan Tehlikeli Maddelerin Karayolu ile Tasinmasi Hakkinda
Yovetmelik geregi, uygun olarak dizenlenmis Giivenlik Bilgi Formu'nu idareye vermek
zorundadir.

5.11. llaglar, sézlesmenin imzalandig tarih itibariyle EK: 1 Teknik Sartname ilac Listesi Ve Teslim
Sirelerinde yer alan teslimat siiresi icinde ilgili firma tarafindan "Saghk Bakanhig Halk Saghg
Gene Midirliglu Asi ve ilag Depolari Saracalar Mah. Ozal Bulvari General Ozkan 6ZGUN sok.
No: 349 Akyurt / ANKARA" adresine teslim edilecektir.

5.12. ilaglarin depodaki yerine kadar tagitilmasi yiikleniciye aittir ve teslimat yiiklenici
firmanin yetkili elemanlarinca yapilacaktir. Teslim edilen her ilacin seri numarasi ve miktari
yazih olarak idareye bildirilmek zorundadir.

5.13, Her ambalaj icerisinde ayni seriden ila¢ bulunacaktir.
5.14.  Yiklenicinin getirdigi ila¢ komisyon tarafindan muayene edilerek sartnameye uygun

olanlar ambara alinacak, uygun olmayan ilag yiikleniciye iade edilecektir. Bu durumda yiiklenici

3 {lig) is glindi iginde sartnameye uygun mal getirecektir.

is bu teknik sarthame 5 madde ve 5 sayfa olarak hazirlanmistir.

23/06/2023

IR




EK 1

TEKNIK SARTNAME ILAC LISTESI VE TESLIM SURELERI

ILACLARIN SOZLESME
SIRA . o IMZALANDIKTAN
N ETKIN MADDE FARMASOTIK FORMU SONRAK] TESLIMAT
SURELERI
| 1 | AMIKASIN | 500 MG 1 AMPUL j 45 GUN
L 17 ( STREPTOMISIN f 1 GR FLAKON ' 45 GUN
e //
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T.C.
SAGLIK BAKANLIGI
Halk Saglig1 Genel MUdirlGgl

Sayin Yetk.li;
Kamu kaynaklarmin etkin ve verimli kullanilabitmesi, ihtiyacin zamaninda temini, kaliteli malzemenin alinabilmesi ve glivenilir, egit ve

rekabetei kir alim siirecinin saglanmasi igin meveut teknik sartnamenin/dokiimamn iyi degerlendirilerck yaklagik maliyete teklif]
verilmesi, dofru bir yaklagik malivetin olusturulmasina, alim yontemi ve siirccinin dogru bir gekilde belirlenmesine katk
saglayacaktir, Bu hassasiyetle yaklagik maliyetlere -gergekei- (iyat teklifi verilmesini énemle rica ederiz.

IDAR! VE MALI [$LER DAIRE BAsKANLlGl
YAKLASIK MALIYETE ESAS BIRiM FiYAT TEKLIF CETVELI{

2 kalem Anti-Tiiberkiiloz ila¢ Almi(Streptomisin 1 gr flakon ve Amikasin 500 mg 1 ampul

S[:::‘ Birim Fiyata Esas is Kaleminin Ad Miktar Birim Birim Fiyat Toplam Fiyat

1 |Streptomisin 1 gr flakon 29.000 adet/Flakon lgr

. adet/I Ampul
2 |A-ikasin 500 mg 1 ampul 35.000 500mg

Yukarida belirtilen Kalem malzemeyi / Hizmeti KDV harig .o T den
L =131 OO O OO OU PO TO PP PO PO ) bedel ile
Teknik sartnameye uygun olarak vermeyi / yapmay kabul ve taahhiit ediyorum.
FIRMA
KASE VE iMZA

idari ve Mzli isler Daire Bagkanhgi- Satin Alma DMO Birimi

Saghk Mah. Adnan Saygun Cad. No:55 Sihhiye Cankaya/ ANKARA
iletisim: Telefon :{(312) 565 51 41- 565 52 33 - 565 50 99
e-posta: hsgm.onhazirlik@saglik.gov.tr




