ANTIDOT/ANTITOKSIN ALIM TEKNIK SARTNAMESI

1. KONU: T.C. Saglk Bakanligi, Halk Saghg Genel Miidiirlugi, idari ve Mali Isler Dairesi

Baskanhg tarafindan asagidaki tabloda belirtilen ozelliklerde ve miktarda antidot /antitoksin
satin alinacaktir.
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2. TEKNIK OZELLIKLER

2.1. Preparatlar tabloda teknik ozellikler siitununda belirtildigi iizere uygun miktarda etken madde ile
uygun yardimer maddeler ihtiva edecektir.

22.1. Almacak antidot/antitoksin/agir metal selatorlerinin ~ 6ncelikle FDA/EMA tarafindan
ruhsatlandirilmis veya FDA/EMA ruhsatlarinin gegerli oldugu iilkelerde piyasaya verilmis olmasi
esastir.

2.2.2. Yukarida (2.2.1.) bendinde belirtilen bir @iriin bulunamamasi halinde PIC/S iiyesi bir iilkede
iiretilmis, ruhsatlandiriimis ve piyasaya verilmis olmasi gereklidir.

2.2.3. Alinacak antidot/antitoksin/agir metal selatorlerine ait Kisa Uriin Bilgisi temin edilmelidir ve her
iiriiniin orijinal ambalaji i¢inde bulunmahdir. Kisa iirtin bilgisinin Noter onayli 3 adet Tiirkge drnegi
muayene asamasinda orijinaliyle birlikte teslim edilecektir ve her bir kutuda birer rnegi bulunacaktir.

2.2.4. Alinacak antidot/antitoksin/agir metal selatorlerinin her lotuna ait iiriin analiz sertifikas1 olmasi
gerekir.

225 FDA/EMA ruhsati bulunmayan iiriinlerde Kurum tarafindan ilgili saglik otoritesinden resmi
onayl, apostilli ve ilgili yerdeki Tiirk Biiyiikelgiligi/Ticaret Miisavirliginden onaylatilmis fyi Uretim
Uygulamalari (GMP) Sertifikasi ve Periyodik Giivenlik Giincelleme Raporu (PGGR) iiriin ile birlikte
muayene asamasinda sunulacaktir.

2.3. Her iiriiniin orijinal ambalaji iizerinde son kullanma tarihi, etken madde adi, miktari ve yardimci
maddeleri, uygulama yolu, seri numarasi ve/veya LOT numarasi bulunmalidir.

2. 4. Antidot/antitoksinler orijinal ambalajlart igerisinde olacaktir.

5 5. Botulinum antitoksini her hasta igin ayr1 ayr1 boliinmiis 1 (bir) hastalik dozlar seklinde olmalidir.

3. UYULMASI GEREKEN SARTLAR

3.1. Teknik Sartname’ ye uygun olmayan iiriinler Kurumca kabul edilmeyecektir. Soguk zincire tabi
iiriinlerin kuruma teslimat tarihi ve saati 24 saat Snceden bildirilecektir.

3.2. ihaleye giren firmalar, iiretici firmadan veya bu iiriiniin kullamldig diger bir iilkeden iriiniin
herhangi bir sebeple iiretiminin veya kullaniminin durdurulduguna dair bir haberin kendilerine ulagmasi
halinde, iilkemize de ayni seri numarali iiriinden ithal edilmis ise, 24 saat i¢inde T.C. Saglik Bakanligi
Halk Saghigi Genel Miidiirliigii’ne tiriin adi, seri numarasi, kullanimin durdurulma sebebi vb. konularda
bilgi vermeyi, iirlinii geri gekmeyi ve mahrece iade etmeyi taahhiit edecektir.

3 3. Faturalandirma ambalaj iizerindeki orijinal etken madde ve miistahzar ismi yazilarak ve dozaj formu
belirtilerek adet iizerinden yapilmahdr.




4.iHALE DOSYASINDA BULUNMASI GEREKEN BiLGILER VE DEGERLENDIRILMESI

4.1. Firma Teknik Sartname’ nin biitiin maddelerine uyacagini taahhiit edecek ve bu taahiitii ihale
dosyasinda sunacaktir.

4.2. Firmalar teslim edecekleri preparatlar en fazla kag seri halinde ve ne kadar siirede teslim edecegini
teklif asamasinda bildirecektir.

4.3 Uriiniin, en son giincellenmis kisaltilmig iiriin bilgisinin (prospektiis) veya kullanim kilavuzunun
ashni ve medikal ceviri konusunda tecriibeli yeminli terciiman tarafindan Tiirkge” ye c¢evrilmis,
Tiirkcesini teklif asamasinda sunacaktir.

4.4. Uriin Tiirkiye'de ruhsatli ise, ruhsatin ash sunulacaktir.

4.5. Talep edilen tiim belgelerin aslini ve medikal ceviri konusunda tecriibeli yeminli terciiman
tarafindan Tiirkce’ ye gevrilmis Tiirkgesini teklif asamasinda sunacaktir.

5. MUAYENE ASAMASINDA BULUNMASI GEREKENLER

5.1. FDA (U.S.A Food and Drug Administration - Amerikan Gida ve Ilag Kurumu) ve/veya EMA
(Europen Medicines Agency- Avrupa ilag kurumu) ruhsati bulunmayan iiriinlere ait analiz sertifikalari,

5.2. Madde 2.2.’de belirtilen belgelerin tiimii muayene asamasinda sunulmalidir.

6. AMBALAJLARDA ARANAN OZELLIKLER
6.1. Preparatlar orijinal ambalajlari igerisinde olacaktir.

6.2. Her ambalaj iginde ayni seriden iirin ve {irintin formiil dozu, etki, yan etki, kullanim sekli ve
kontrendikasyonlarini ve benzeri bilgileri igeren orijinal kisaltilmig iirin bilgisi (prospektiis) veya
kullanim kilavuzu bulunacaktir.

6.3. Preparat ambalaji iizerinde preparatin adi, dozu, uygulama yolu, etken madde miktarlari, seri
numarasi ve/veya Lot numarasi, son kullanma tarihi, saklama sartlari, iiretici firma adi-adresi
bulunacaktir.

7. NAKIiL SARTLARI VE KABUL

7.1. Preparatlar Uluslararasi tasima kurallarina, * 1’ numarali antidot /antitoksin soguk zincir gerektiren
tasima kurallarina ve iiriiniin stoklanma prosediiriine uygun olarak < -15 °C nin altinda, soguk zincir
olarak depolanabilir 1sida ve her kutuda 2 adet (alt-iist) USB girisli 1s1-lger kayitlar esliginde T.C.
Saglik Bakanligi Halk Saghigi Genel Miidiirliigii, Satin Alma Birimine teslim edilecektir. (Teslimat
esnasinda 1s1-Olger kayitlart dokiimani es zamanh olarak teslim edilecektir.) Aksi takdirde teslim
alinmayacaktir. Emanete alinmayacak, sorumluluk kabul edilmeyecektir.

7.2. Soguk zincir gerektirmeyen preparatlar icin kisaltilmis iiriin bilgisinde belirtilen saklanma kosullari
saglanacak sekilde nakil islemleri gergeklestirilmelidir.
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7.3. Preparatlarin teknik sartnamede belirtilen hususlara uygunlugu saptaninca kabul islemleri
yapilacaktir.
8. PREPARATLARIN TESLIMi

8.1. Firma preparatlar1, T.C. Saghk Bakanligi Halk Sagligi Genel Miidiirliigii’nce uygun goriilen siire
icerisinde teslim edecektir.

8.2. Antidot ve antitoksinlere ait kurumca istenen tiim belgelerin medikal geviri konusunda tecriibeli
yeminli terciiman tarafindan Tiirk¢e’ ye gevrilmis 6rnekleri bulunmalidir.

8.3. Teslim islemleri; tilkemizdeki bayram, resmi tatil ve mesai saatleri sonrasina rastlamayacak sekilde
mesai saatleri i¢inde yapilacaktir.

9. Botulismus Antitoksini A, B, E, antitoksinlerini igcerecek sekilde en az 3 (ii¢) valanli ve pediatrik

kullanimi1 olmalidir. Fiyatlarin esit ya da diisiik olmas1 durumunda, igeriginde Tip A, B, C, D, E, F, G
serotiplerinin bulundugu 7 (yedi) valanli Antitoksin tercih edilebilecektir.

Isbu sartname 4 (dort) sayfadan ibarettir.
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