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CERTIFICATE

Teklifin Konusu: Mal Alim1 (2025/M-93)

Genel Miidiirliiglimiiz Bulagic1 Hastaliklar ve Erken Uyar1 Daire Bagkanliginin talebi dogrultusunda Asagidaki
tabloda istenilen triinlerin satin alinmast Dogrudan Temin Usulii ile yapilacaktir. Teklif edilen bedeller
komisyonumuzca degerlendirilerek alim yapilacagindan alima esas son teklifinizi en ge¢ 03.10.2025 tarihi saat
16:00’e kadar Baskanligimiza géndermenizi rica ederiz.

Tel : 0312 565 51 31 (Satinalma le 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, imzali 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. Alimlarda idare isterse sdzlesme diizenlenecek olup %6 teminat alinacaktir. (S6zlesme pul bedeli binde 9.48
yiikleniciye aittir.)

6. Bu alimda ekonomik agidan en avantajl teklif, teklif edilen birim fiyatlar toplaminin en diisiik olanidir.
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Idari ve Teknik sartnameye uygun olarak vermeyi / yapmayi kabul ve taahhiit ediyorum,
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NEViRAPiN ETKiN MADDELi iLAC ALIMI TEKNiK S[ BULASICI HASTALIKLAR VE ERKEN UYARI DAIRE BasKaA!
Bu sartname ile; nevirapin etkin maddesi igeren surup (50mg/5 ml) alimi yapilacaktir.

Madde 1. Formiilasyon:

1.1. Preparat surup formu; etkin madde olarak nevirapin 50 mg/5 ml igermelidir.

1.2. Preparat formiilasyonunu olusturan etkin madde ve yardimci maddeler kalitatif ve
kantitatif olarak uygun teknik ve formiilasyon ozelliklerine sahip olmalidir. Aktif madde,
yardimcr madde ve dolgu maddeleri T.C. Saghk Bakanlhig: Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz
Kurumu (TITCK) nca onaylanan miktar sinirlarini asmamalidir.

1.3. Etkin madde i¢in eksez doz kullaniyor ise; ilave doz miktar: formiilde yiizde nispeti
seklinde ayrica bildirilmelidir.

1.4. Preparat, surup formunda olmalidir.

Madde 2. Thale Komisyonuna Sunulacak Belgeler:

2.1. Yurt Digindan Ilag Temini Yénetmeligi ve Yurt Disindan Ilag Temini Kilavuzuna
uygun olarak getirilmelidir.

2.2. Preparat Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan yaymnlanan giincel “yurt
disindan tedarik edilen etkin madde” listesinde yer almahdir.

Madde 3. Ambalaj:

3.1. Uriine ait endikasyon, doz, yan etki, kontrendikasyonlar ve kullamm sekli gibi, {iriin
bilgilerini gosteren kullanma talimati (KT) ve kisa iiriin bilgisi (KUB) bulunacaktir.

3.2. ¢ ve dis ambalajda asagidaki bilgiler yer almalidur.

Dis Ambalaj:

Dis ambalaj tizerinde veya dis ambalaj tizerine yapistirilacak etikette yer almasi gereken

bilgiler;

1. Beseri tibbi tiriintin ismi, yitiligi, farmasotik sekli ve gerektiginde bebeklere, ¢ocuklara
veya erigkinlere yonelik oldugu bilgisini igeren ismi,

2. Uygulama yodntemi ve gerektiginde uygulama yolu,

3. Her bir dozaj biriminin i¢erdigi veya uygulama sekline gore belirli hacim veya
agirhginin icerdigi etkin maddeler kalitatif ve kantitatif olarak ve yaygin isimleri,

4. Farmasotik sekli ve agirlik, hacim veya doz sayist bakimindan igerikleri,

5. Asikér etkileri oldugu bilinen yardimci maddelerin liste halinde dig ambalajda yer
almas: (Ancak beseri tibbi tirlin enjektabl, topikal veya goz preparati ise, tiim yardimei
maddelerin belirtilmesi),

6. “Cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiiz." 6zel
uyarist,

7. "Kesilmis veya agilmig ambalajlar1 satin almayimz.", "Kullanmadan énce kullanma
talimatini okuyunuz.", "Beklenmeyen bir etki goriildiigiinde doktorunuza basvurunuz."
uyarilari,

8. Beseri tibbi {iriine ait var ise diger 6zel uyarilar,
Saklama kosullari ve ayrica var ise, 6zel saklama kosullari,

10. Kullanilmayan begeri tibbi iiriinlerin veya begeri tibbi iiriinlere ait atiklarin imhasina dair
ozel uyarilar ile gerektigi takdirde uygun toplama sistemi,

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



12. Uretim, imal yerinin ismi ve adresi,

13. Ruhsat veya izin tarihi ve numarasi,

14. Parti numarasi

15. Son kullanma tarihi

16. Regeteye tabi olduguna veya regeteye tabi olmadigina dair ibare,

17. Olgekle kullanilan ve 6lgii kabi ihtiva edenler igin “Olgii kabi bulunur.” ifadesi (Olgii
kab1 hacminin 6lgekten farkli olmasi durumunda &lgek hacmi ve &l¢ii kab1 hacmi ayri
ayr belirtilir.),

18. Tiirkge dig ambalaj hazirlanamamas: durumunda dig ambalaj iizerine belirtilen bilgileri
iceren Tiirkge etiket yapistirilir,

19. Yiiksek riskli beseri tibbi iiriinlerin dig ambalajlarina bu fiiriinlerin yiiksek riskli
oldugunu belirtir igaretleme yapilabilir,

20. Kutularmn iizerine kirmizi renkte “Saglik Bakanhginca parasiz verilir, satilamaz” uyarisi
yazilmalidir ve tiim bilgiler Tiirkge olmalidir.

I¢ Ambalaj:

Barkod, "Kesilmis veya agilmig ambalajlari satin almayimz.", "Kullanmadan énce kullanma
talimatin1 okuyunuz.", "Beklenmeyen bir etki goriildiigiinde doktorunuza basvurunuz."
uyartlar1 ve regeteye tabi olup olmadigi bilgisi disinda, dis ambalajda yer alan biitiin bilgileri
igerir.

Uriinlerde ig¢ ambalaj Tiirkge olmayabilir. Tiirkge i¢ ambalaj hazirlanamamasi durumu,
uygun dis ambalaji olmasi halinde kabul edilir.

Ambalaj bilgileri yoniinden belirlenen 6zellik ve bilgilerin yer alamayacagi kadar kiigiik i¢
ambalajlarda (10 mL veya daha kiigiik hacimli kaplar) asgari olarak;

1. Besgeri tibbi tirtinlin ismi ve gerektiginde uygulama yolu,
Uygulama yéntemi,

Son kullanma tarihi,

Parti numarasi,

Agirlik, hacim veya birim olarak igerigi,
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Ruhsat veya izin sahibinin ismi veya amblemi veya logosu.

Madde 4. Son Kullanma ve Teslim Tarihi:

4.1. llaglarin miadi teslim tarihi itibari ile en az 12 ay olacaktir.

4.2 Ilgili dénemde talep edilen miktardaki surup formlarinin tamamu iriinler firmaya
siparis edildikten sonraki 15 giin igerisinde idarenin belirleyecegi yere teslim edilecektir.
Madde 5. Diger Hiikiimler:

5.1. Yiiklenici firma teslim edecegi ilaglar1 analiz sertifikasi ile birlikte (her seri igin ayr1
ayr1) muayene ve kabul iglemleri sirasinda komisyona vermek zorundadir.

5.2. Teklif edilecek ilaglarin 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 yanlishklar iade sebebi
sayilacaktir.

5.3. Yiiklenici firmalar teklif ettikleri ilaca ait etkin madde isminin karsisina ticari
miistahzar ismini mutlaka yazacaklar, yazmadiklan takdirde idarenin talep ettigi ilact
vermekle ytiktimliidiir.
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5.4. Idare gerek duydugu takdirde gerek ilaglarin kabuliinde ve gerekse ilaglarin kullanimi
sirasinda belirli araliklarda her seriden numune alarak uygun gérdiigii laboratuvarlara
analiz i¢in gonderebilir. Idarenin uygun goérdiigii laboratuvarlarda analiz edilen ilaglarla
ilgili olarak istenebilecek belgeleri yiiklenici firma vermekle yiikiimliidiir. Analiz igin
alinan numune miktar1 kadar preparat yiiklenici firma tarafindan iicretsiz olarak idareye
verilmek zorundadir. Ayrica analiz ticreti de firma tarafindan karsilanacaktir.

5.5. Satin alinan ilaglarin ambalaji/etiketi iizerinde belirtilen kullanma siiresi iginde
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 30 (otuz) is glinii iginde idareye teslim etmek
zorundadir.

5.6. Ihale ile teslim edilmis olan ilacin T.C. Saglik Bakanliginca tiim serilerinin veya belli
serilerinin toplatilmasi ve/veya iiretiminin sonlandirilmasi durumunda firma tiriinleri geri
alip fiyat farki aramaksizin ayni etkin maddeyi ihtiva eden {iriin ile iicretsiz degistirmek
zorundadir.

5.7. llaglarin depodaki yerine kadar tasitilmasi yiikleniciye aittir ve teslimat yiiklenici
firmanin yetkili elemanlarinca yapilacaktir. Teslim edilen her ilacin seri numarasi ve
miktar1 yazili olarak idareye bildirmek zorundadir.

5.8. Ambalaji bozuk, kirik, ¢atlak ilaglarin tiimiinden ve ilacin ambalajinda belirtilen
saklama kosullar1 ile soguk zincir kurallarina uygun tasinmas: gereken ilaglarin yanlis
tasinmasindan dogan zarardan yiiklenici firma sorumlu olacaktir.

5.9. Her ambalaj igerisinde ayni seriden ilag bulunacaktir.

5.10. Ilaglara iliskin teknik bir degisiklik olmadigi siirece bu sartname gegerlilik ve
glincelligini koruyacak olup ihtiya¢ duyuldugunda satin alma i¢in kullanilabilecektir.

Is bu teknik sartname; 5 madde olarak 3 sayfa seklinde hazirlanmustir.
sealssd 2025

Dr. Taliha KARAKOK Uzm. Dr. Tugge Ecz. Gokgeyaz ARSLAN
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