ANTIDOT/ANTITOKSIN ALIM TEKNIK SARTNAMESH

1. KONU: T.C. Saghk Bakanhgi, Halk Sagligi Genel Mudiirlitgt, idari ve Mali Isler Dairesi
Bagkanhg tarafindan agagidaki tabloda belirtilen 8zelliklerde ve miktarda antidot /antitoksin

satin alinacalktir,

Antidotun/Antitoksini Ambalaj oo
N SR V. (I ..Ozellikleri .. Tekuik Oz"'“‘k‘?_"_.. ] . o
L i e e - R - T T T T T Wikad, T T
Antidot 200 mg/kapsiil
etken madde Succimer Teslim tarihinden

1 | Succimer (DMSA) 200 | (DMSA) ve uygun itibaren en az 12
mg/kapsiil . .
P yardmner maddeler ihtiva | (on iki) ay

L edecektir.

2. TEXKNIX OZELLIKLER

2.1, Preparatlar tabloda teknik 6zellikler siitununda beIirtildigi lizere uygun miktarda etken madde ile
uygun yardunc: maddeler ihtiva edecektir.

22.1. Alwacak antidotantitoksin/air metal selatbrlerinin  &ncelikle FDA/EMA. tarafindan
ruhsatlandirilmis veya FDA/EMA ruhsatlarinm gegerli oldugn iilkelerde piyasaya verilmi olmast

esastir.

2.2.2. Yukarida (2.2.1.) bendinde belirtilen bir iiriin bulunamamast halinde PIC/S tiyesi bir tilkede
iiretilmis, ruhsatlandmiimis ve piyasaya verilmis olmasi gereklidir.

2.2.3. Alinacak antidot/antitoksin/agr metal selatdrlerine ait Kisa Urlin Bilgisi temin edilmelidir ve her
iriinin orijinal ambalaji i¢inde bulunmalidir. Kisa tiriin bilgisinin Noter onaylt 3 adet Tiirkge Ornegi
muayene agamasinda orijinaliyle birlikte teslim edilecektir ve her bir kutuda birer drnegi bulunacaktir.

2.2.4, Almacak antidot/antitoksin/agir metal selatérlerinin her lotuna ait firiin analiz sertifikast olmast
gerekir. '

2.2.5. FDA/EMA ruhsat1 bulunmayan iiriinlerde Kurum tarafindan ilgili sajglik otoritesinden resmi
onayli, apostilli ve ilgili yerdeki Tiirk Bilyttkelgiligi/Ticaret Mitsavirlizinden onaylatimig Iyi Uretim
Uygulamalar1 (GMP) Sertifikasi ve Periyodik Giivenlik Géincelleme Raporu (PGGR) iirtin ile birlikte
muayene agamasinda sunulacaktir, .

2.3. Her irintin orijinal ambalaji iizerinde son kullanma tarihi, etken madde adi, miktart ve yardimei
maddeleri, uygulama yolu, seri numaras: vefveya LOT numarasi bulunmalidir.

2.4. Antidot/antitoksinler orijial ambaléjlan icerisinde olacaktir.
3. UYULMASI GEREKEN SARTLAR
3.1. Teknik Sartname’ ye uygun olmayan iiriinler Kurumca kabul edilmeyecektir.

3.2. Ihaleye giren firmalar, tiretici firmadan veya bu iirliniin kullaniddig diger bir iilkeden triiniin
hethangi bir sebeple tiretiminin veya kutlanimmin durduruldufuna dair bir haberin kendilerine ulagmast
halinde, iilkemize de ayni seri numarali tirtinden ithal edilmis ise, 24 saat iginde T.C. Saglik Bakanhg
Halk Saglig Genel Miidiirliigii’ ne firiin ad, seri numarass, kullanimm durdurulma sebebi vb. konularda
bilgi vermeyi, iiriini geri gekmeyi ve mahrece iade etmeyi taahhilt edecekitir.
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3.3, Faturalandirma ambalaj tizerindeki orijinal etken madde ve miistahzar ismi yazilarak ve dozaj formu
belirtilerek adet tizerinden yapiimalidir,

4.IHALE DOSYASINDA BULUNMASI GEREKEN BiLGILER VE DEGERLENDIRILMES]

4.1. Firma Teknik Sartname’ nin biitiin maddelerine uyacagini taahhiit edecek ve by taahiiti {hale
dosyasinda sunacakir. -

4.2. Firmalat teslini edeceklar prepatatiarion fazla Kag seri halinde ve 0 kadar seds tesling edeécefiini -7 U T

teklif agamasinda bildirecektir,

4.3 Uriiniin, en son giincellenmiy kisaltilmus firitn bilgisinin (prospektiis) veya kullanim kilavuzunun
aslimi ve medikal geviri konusunda tecriibel; yeminli tercliman tarafindan Tiirkge’ ye gevrilmis,

Tiirkgesini teklif agamasinda sunacaktr.
4.4. Urlin Tiirkiye'de ruhsath ise, ruhsatin ash sunulacaktr.

4.5. Talep edilen tiim belgelerin ashnt ve medikal geviri konusunda tecritbeli yeminli terctiman
tarafindan Tiirkee® ye evrilmis Tiirkeesini teklif asamasinda sunacaktr.

5. MUAYENE ASAMASINDA BULUNMASI GEREKENLER

3.1. FDA (U.8.A Food and Drug Administration - Amerikan Gida ve Ilag Kurumu) velveya EMA
(Europen Medicines Agency- Avrupa ilag kurumu) ruhsat1 bulanmayan iiritnlere ait analiz sertifikalari,

5.2. Madde 2.2.de belirtilen belgelerin tiimii muayene asamasimda sunulmalidir,
6. AMBALAJLARDA ARANAN OZELLIKLER

6.1. Preparatlar orijinal ambalajlar igerisinde olacaktir.

6.2. Her ambalaj iginde ayni seriden firlin ve {irliniin formiil dozu, etki, yan etki, kullanim sekli ve
kontrendikasyonlarint ve benzeri bilgileri igeren orijinal kisaltillmig irin bilgisi. (prospektiis) veya

kullanum kilavuzu bulunacaktir,

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

bulunacaktir.
7. NAKIL SARTLARI VE KABUL

7.1. Soguk zincir gerektirmeyen preparatlar igin kisaltilmug diriin bilgisinde belirtilen salklanma kosullar
saglanacak gekilde nakil iglemleri gergeklestirilmelidir.

7.2. Preparatlarin teknik sartnamede belirtilen hususlara uygunlugu saptaninca kabul islemleri
yapilacaktir.

8. PREPARATLARIN TESLIMI

8.1. Firma preparatlary, T.C. Saglik Bakanlif Halk Saglig1 Genel Mudiirliigi’nee uygun goriilen sfire
igerisinde teslim edecektir, .

8.2. Antidot ve antitoksinlere ait kurnmea istenen tim belgelerin medikal geviri konusunda tecriibeli
yeminli terciiman tarafindan Tirkge’ ye pevrilmis drmekleri bulunmalidir,
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8.3. Teslim iglemleri; iilkemizdeki bayram, resmi tatil ve mesai saatleri sonrasina rastlamayacak gekilde
mesai saatleri i¢inde yapilacaktir.

[sbu sartname 3 (iig) sayfadan ibarettir.

Dr. Giilee Pinar ARUN GUNDUZ Dr. Kader BALA ERDOGAN Dr. Rafat PAMUK

UZEM Personeli UZEM Persopeli UZEM Personeli
i
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T.C.
SAGLIK BAKANLIG
Halk Saghi Genel MUdUrlGga

Sayin Yetkili;
Kamu kaynaklatinin etkin ve verimli kullanilabilmesi, ihtiyacin zamaninda temini, kaliteli malzemenin alinabilmesi ve giivenilir, egit
ve rekabetgi bir alim siirecinin saglanmas: igin meveut teknik sartnamenin/dokUmanin iyi degerlendirilerek yaklagik maliyete teklif]
verilmesi, dogtu bir yaklapik maliyetin olusturulmasina, alim y8ntemi ve siirecinin dogru bir sekilde belirlenmesine katki
saglayacaktir.Bu hassasiyetle yaklagik maliyetlere -gercekgi- fivat teklifi verilmesini 6nemle rica ederiz.

MALI ISLER ve STOK YONETIMI DAIRESI BASKANLIGI / Satin Alma Birimi
YAKLASIK MALIYETE ESAS BiRiM FiYAT TEKLIF CETVELI

Antidot Alimi(1 kalem)

8 .
1:;:1 Birim Fiyata Esas Is Kaleminin Ad: Miktar Birim Birim Fiyat Toplam Fiyat
1 [Succimer (DMSA) 450 | 200mg/kapsiil

Yukarida belirtilen
{YBINIZ ettt s s besbis e e s b sa st e rens b es eses s omtsss e e b esbeas b imrad b absba b emmdshb e s b e st bbb ea s o bt b et

Teknik sartnameye uygun olarak vermeyi / yapmay! kabul ve taahhiit ediyorum.

FIRMA
KASE VE IMZA

Not: Sayin Yetkili Teklifinizi 15.12.2023 tarih saat 17.00 a karar géndermenizi rica ederiz.

Mali Isler ve Stok Yénetimi Dairesi Bagkanligi- Satin Alma On Hazirlik Birimi
Saglk Mah. Adnan Saygun Cad. No:55 Sihhiye Cankaya/ ANKARA

ltetigim: Telefon :(312) 565 51 41- 565 52 33 - 565 50 99

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




