T.C.
SA(';_LIK BAKANLIGI
Aydin Il Saghk Miidiirligi

Kombine Oral Hormonal Kontraseptif Teknik Sartnamesi
23/06/2021

1. KONU
Aydin 1 Saglik Midiirliigii tarafindan satin alinacak oral hormonal kontraseptif teknik sartnamesidir.
2. TEKNIK OZELLiKLER

2.1. Formiilasyon: Preparat asagida miktarlari belirtilen etken maddeleri icerecek sekilde iiretilmis
olmalidur.

Her tablette veya drajede en fazla 0,03mg ethinyl estradiol yaninda:

e En fazla 0,15mg levonorgestrel veya
e En fazla 0,15mg desogestrel veya

e En fazla 0,075mg gestoden veya

¢ En fazla 0,3mg norgestrel veya

e En fazla 2 mg dienogest veya

¢ En fazla 3 mg drospirenon

“KOMBINE?” olarak bulunmalidir.

Preparatin formiiliine giren etken madde ve varsa yardimci maddeler farmakope ve diger ilmi
standartlara uygun olmalidir. Imalat¢1 bu hususlara ait bilgileri vermekle yiikiimliidiir.

3. AMBALAJ SEKLI

3.1. Birim Ambalaj: 2.1.’de tanimlanan formiilasyonu igeren preparat, tablet veya draje igeren 21
veya “21+7 (Ferrdz demir, plasebo vb)” adetlik bilister plaketlerde olmali ve Saglik Bakanlig: Tiirkiye
[lag ve Tibbi Cihaz Kurumu’nca onaylanmis olan birim ambalajina konulmahdir. Birim ambalajin
icinde Kullanma Talimati/Prospektiis bulunmalidir.

3.2. I¢ Kutular: 50 veya 100 adet birim ambalaj i¢ kutulara yerlestirilmelidir. I¢c kutular, nakliye ve
depolama sartlarina dayanikh, karton veya tek/¢ift oluklu mukavvadan yapilmis olmalidir. I¢ kutu
agizlari nakil ve depolama sirasinda agilmayacak sekilde yapilmalhdir.

3.3. Dis Koliler: Uygun sayidaki i¢ kutular (50’lik 20 i¢ kutu veya 100°liik 10 i¢ kutu) dis kolilere
yerlestirilmelidir. Dis koliler hava, nakliye ve depolama kosullarina dayamikli, ii¢ kath oluklu
mukavvadan yapilmis olmahdir. Kolilerin kapaklari, suya dayanikli yapistiriciyla, kapaklarin temas
ettifi ylizeylerin en az %75’ini kaplayacak sekilde yapistirilmali ya da kapaklarin birlesim yerini
boydan boya kaplayacak ve her iki ugtan, en az 75 mm tasacak sekilde yapiskan bir bantla
yapistirilmalidir. Kolilerin gevresine en az iki ¢apraz olusturacak sekilde plastik serit gecirilmis
olmalidir.

Koli boyutlar1 euro palet standartlarina (80cmx120cmx15cm) uygun ve euro paletten tagsmayacak
sekilde olmalidir. Toplam koli sayisinin depolama miktar: kadar euro palet getirilmeli veya koliler
paletlenmis sekilde teslim edilmelidir.

Dis kolilerde aynt seriden 50°lik 20 a 100’lik 10 adet i¢ kutu, toplam 1.000 (bin) bilister
bulunmalidir.
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4. ETIKETLEME

4.1. Bilister Plaket ve Birim Ambalaj” Bilister plaketlerde veya Birim ambalajlarda, boyu en az
Imm olacak sekilde okunakli ve bozulmayacak big¢imde asagidaki bilgiler Tiirk¢e olarak basili
olmalidir.

Preparat (ilag) adi, (birim doz ve uygulama yolu)

Bir draje veya bir tablet icindeki, etken maddelerin adlar1 ve miktarlari,
Bilisterlerde tablet/draje kullanma sirasini belirten giin ve ok isareti,
Ruhsat Sahibi, Uretici Firmanin ad1 veya amblemi ve adresi,

Saglik Bakanlig: ruhsat tarih ve numarasi,

Son kullanma tarihi (ay/yil olarak),

Parti ya da seri numarasi,

“QOda sicakliginda saklayiniz”,

“Cocuklarin erisemeyecekleri yerlerde saklayiniz”

“Kullanmadan 6nce kullanma talimatini/prospektiisii okuyunuz”,
“Beklenmeyen bir etki goriildiigiinde doktorunuza basvurunuz”,

“T.C. Saglik Bakanliginca parasiz verilir, satilamaz.” Uyarist (Bu uyart kirmizi renkte yazilmaly),
Ibareleri/uyarilart bulunmalidir.

4.2. ¢ Kutular: I¢ kutularda, boyu 2 mm’den az olmayacak sekilde okunakli ve bozulmayacak
bigimde asagidaki bilgiler Tiirk¢e olarak basili olmalidir.

Preparat (ilag) adi, (birim doz ve uygulama yolu),

Bir draje veya bir tablet icindeki, etken maddelerin adlar1 ve miktarlari,
Ruhsat Sahibi, Uretici Firmanin ad1 veya amblemi ve adresi,

Saglik Bakanlig1 ruhsat tarihi ve numarasi,

Parti ya da seri numarasi,

Uretim tarihi (ay/yil olarak),

Son kullanma tarihi (ay/y1l olarak),

“T.C. Saglik Bakanliginca parasiz verilir, satilamaz.” uyarist (Bu uyart kirmizi renkte
yazilmali),

° Iginde bulunan bilister say1si,

° Depolama talimati.

4.3. Dis Koliler: D1s kolilerin dort yan yiizeyine asagidaki bilgiler Tiirk¢e olarak iri harflerle okunakli
ve dis etkenlere dayanikli bigimde basiimalidir.

Preparat (ilag) ad1, (birim doz ve uygulama yolu)

Bir draje veya bir tablet igindeki, etken maddelerin adlar1 ve miktarlar,
Ruhsat Sahibi, Uretici Firmanin ad1 veya amblemi ve adresi,

Saglik Bakanligi ruhsat tarihi ve numarasi,

Parti ya da seri numarasi,

Uretim tarihi (ay/yil olarak),

Son kullanma tarihi (ay/yil olarak),

“T.C. Saglik Bakanliginca parasiz verilir, satilamaz.” uyarist (Bu uyari kirmizi renkte
yazilmali),

I¢inde bulunan i¢ kutu ve bilister sayisi,

° Depolama talimati,

4.4. Depolama Talimati: Tiirkce olmali ve en az asagidaki uyarilar1 icermelidir.

° Asir sicak ve nemden koruyunuz,
° Direkt giines 1s181ndan koruyunuz,
° Oda sicaklhiginda saklaymiz,
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5. SON KULLANMA TARIHI

Satin alinacak tiriiniin son kullanma tarihi teslim edildigi tarihten itibaren en az 24 ay olmalidir.

Yiiklenici, teslimati yapilmis olan iriintin miadinin dolmasina en az 6 (alt1) ay kala bildirilmesi
halinde, en ge¢ miadin dolmasina 15 (onbes) giin kala, 3 ay i¢inde ayn1 miktarda ve teknik sartnameye
uygun kalitede iiriin ile degistirecektir. Bildirim, yiiklenici firmaya Aydin Il Saglik Mudirligi
tarafindan yazih olarak yapilacaktir. Urlin tiiketilene kadar miat yenilemesi yapilacaktur.

Yiiklenicinin herhangi bir nedenle faaliyeti durmus olsa dahi ilgili tiretici veya ithalat¢1 firma stoklar
titkkeninceye kadar miad ve her tiirlii sebeple (toplanma, yasaklama vb.) degisimden sorumludur.

6. TEKLIFLERIN HAZIRLANMASI VE DEGERLENDIRILMESI
6.1. Thaleye katilacak firmalar, teklif edecekleri iiriine ait prospektiisii ihale dosyasinda sunacaktir.

6.2.Firma, preparat Tiirkiye’de {iiretiliyor ise (iriintin farmasétik formunun tretimine uygunlugunu
gosterir liretim yeri izin belgesinin noter onayl suretini ihaleye girerken vermekle yiikiimliidiir.

Firma, preparat yurtdiginda liretiliyor ise liretim yerinin uluslararasi kabul gérmiis kuruluslarca
verilerek ilgili tilkenin yetkili otoritesi tarafindan onaylanmis ve T.C. Saglik Bakanlifinca kabul
edilmis Iyi Imalat Uygulamalari (Good Manufacturing Practice- GMP) denetimi belgesi ve bunun
noter onayli terclimesini veya s6z konusu iretim yerinin T.C. Saglik Bakanliginca denetlendigini
gosterir belgeyi ihaleye girerken vermekle yitkiimludiir.

6.3. Thaleye girecek Firma, bu preparat i¢in, T.C. Saghk Bakanhg Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz
Kurumundan aldig: ruhsati vermek zorundadir.

7. MUAYENE VE KABUL

7.1. Preparatin fiziksel, kimyasal farmasétik, biyolojik ve mikrobiyolojik kontrolleri Tiirkiye Ilac ve
Tibbi Cihaz Kurumu Tibbi Cihaz Kontrol Laboratuvart Dairesi Baskanlifi’nca yliriirlitkteki EP
(Avrupa Farmakopesi), BP (Ingiliz Farmakopesi), USP (Amerikan Farmakopesi) ve diger ilmi
standartlara gore yapilacaktir.

7.2. Preparatin etken ve yardimci maddelerinin cins ve miktarlarini tam olarak bildiren ve Tiirkiye Ilag
ve Tibbi Cihaz Kurumu’nca onaylanmis en son bilesim formiil ile, satin alinacak preparat ve etken
maddelerin analiz sertifikalar1 4 niisha halinde, taahhiit edilen preparatla birlikte Muayene Kabul
Komisyonuna teslim edilecektir. Bunun 2’ser niishasi numunelerle birlikte Tiirkiye Ila¢ ve Tibbi Cihaz
Kurumu’na gonderilecektir.

7.3. Muayene Kabul Komisyonu, teknik sartnamede belirtilen dis koli, i¢ kutu, birim ambalaj,
etiketleme, prospektiis 6zellikleri ve ilaglarin son kullanma tarihlerini kontrol edecektir.

7.4. Alinan numune sayis1 kadar preparat, firma tarafindan {icretsiz olarak Aydin II Saglik
Miidirliigii’niin depolarina (Adres: Zeybek Mahallesi 1zmir Bulvari No:118 Efeler/Aydin) teslim
edilecektir.

7.5. Her tiirlit analiz iicreti yiiklenici firmaya aittir.

7.6. Satin alinan preparatlarda, belirtilen kullanma siiresi iginde stabilite yoniinden bir bozulma

Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu raporu ile tespit edildiginde; kullanim1 uygun olmayan ilag firma
tarafindan 3 ay iginde ayn1 miktarda ve teknik sartnameye uygun kalitede ilag ile degistirilecektir.

Bu sartname 23/06/2021 tarihinde tek niisha olarak hazirlanmis olup “7 maddeden” ibarettir.
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T.C.
SAGLIK BAKANLIGI
Aydn 1 Saghk Miidiirliigii

Kondom Teknik Sartnamesi
23/06/2021

1. KONU

Aydin 11 Saghk Midirliigli tarafindan satin alinacak olan bir kullammmlik kondom teknik
sartnamesidir.

2. TEKNIiK OZELLIKLER

2.1. Kondomlar dogal kauguk veya lateksden tiretilmis olup renklendirici madde i¢ermeyecektir.
2.2. Kondomlarin yiizeyi diiz, piiriizsiiz olmali, delik veya yirtik olmamalidir.
2.3. Kondomlarn yiizeyi kayganlastirici ile kapli olacaktir.

2.4. Kondomlarin uzunlugu 160 mm’den az olmayacak, anma eni 50-56 mm araliginda olacaktir.
Kondomlarin et kalinligi, 0.06 + 0.01 mm olacaktir.

3. AMBALAJ SEKLI
3.1. Birim Ambalaj:

Her bir kondom; hijyenik sartlarda, 1sik, hava gegirmeyecek ve ambalaji acildiginda tekrar
kapanmayacak bigimde ambalajlanmalidir. Ambalaj malzemesi olarak polietilenli aliiminyum
kullanilmalidir. Kondomlarin birim ambalajlari elle, kolayca agilabilmeli ve agilma sirasinda, kondom
herhangi bir zarar gérmemelidir. Ayr1 ayr1 ambalajlanan kondomlar en az dorder adetlik seritler
halinde bulunmalidir.

3.2. i¢ Kutular:

En az dorder adetlik seritler halindeki kondomlar, bir kutuda 100 adet olacak sekilde i¢ kutulara
yerlestirilmelidir. I¢ kutular, nakliye ve depolama sartlarina dayanikli, karton veya tek/¢ift oluklu
mukavvadan yapilmis olmalidir. I¢ kutu agizlari nakil ve depolama sirasinda agilmayacak sekilde
yapilmalidir.

3.3. D1s Koliler:

Uygun sayidaki i¢ kutular (60 i¢ kutu) dis kolilere yerlestirilmelidir. Dis koliler hava, nakliye ve
depolama kosullarina dayanikli, ii¢ katli oluklu mukavvadan yapilmis olmalidir. Kolilerin kapaklari,
suya dayamikl yapistiriciyla, kapaklarin temas ettigi yiizeylerin en az %75’ini kaplayacak sekilde
yapistirilmali ya da kapaklarin birlesim yerini boydan boya kaplayacak ve her iki ugtan, en az 75 mm
tasacak sekilde yapigkan bir bantla yapistirilmalidir. Kolilerin ¢evresine en az iki ¢apraz olusturacak
sekilde plastik serit gegirilmis olmalidir.

Koli boyutlart euro palet standartlarina (80cmx120cmx15cm) uygun ve euro paletten tasmayacak
sekilde olmalidir. Toplam koli sayisinin depolama miktar1 kadar euro palet getirilmeli veya koliler

paletlenmis sekilde teslim edilmelidir.

Dis kolilerde ayni seriden, altmis (60) i¢ kutu, toplam 6.000 (alt1 bin) adet kondom bulunmalidir.
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4. ETIKETLEME

4.1. Birim Ambalaj: Birim ambalajlarinda, okunakli ve bozulmayacak bigimde asagidaki bilgiler
Tiirkce olarak basili olmalidir.

Uriin adi/markast,
Parti ya da seri numaras,
Son kullanma tarihi (ay/yil olarak),
“T.C. Saglik Bakanliginca parasiz verilir, satilamaz.” uyaris1 (Bu uyar1 kirmizi renkte
yazilmali),
“Tek kullanimliktir.” ,
ibareleri bulunmalidur.

4.2. I¢ Kutular: I¢ kutularda, boyu 2 mm’den az olmayacak sekilde okunakh ve bozulmayacak
bigimde asagidaki bilgiler Tiirkge olarak basili olmalidir.

Uriin adi/markasi,

Parti ya da seri numarast,

Uretim tarihi (ay/yil olarak),

Son kullanma tarihi (ay/yil olarak),

“T.C. Saglik Bakanliinca parasiz verilir, satilamaz.” uyarisi (Bu uyar1 kirmizi renkte
yazilmaly),

“Tek kullammliktir.” ,

“Serin ve kuru yerde dogrudan giines 151gindan uzak saklanmalidir.”

Oda sicakliginda saklayiniz,

ibareleri bulunmalidir.

4.3. D1s Koliler: Dis kolilerin dort yan yiizeyine asagidaki bilgiler Tiirkge olarak iri harflerle okunakh
ve dis etkenlere dayanikli bigimde basiimalidir.

Uriin adi/markasi,

Parti ya da seri numarast,

Uretim tarihi (ay/y1l olarak),

Son kullanma tarihi (ay/yil olarak),

“T.C. Saghik Bakanliginca parasiz verilir, satilamaz.” uyarist (Bu uyar1 kirmizi renkte
yazilmali),

“Tek kullammmliktir.” ,

“Serin ve kuru yerde dogrudan giines 1s181ndan uzak saklanmalidir.”

Oda sicakliginda saklayiniz,

ibareleri bulunmalidir.

4.4. Depolama Talimati: Tiirkce olmal ve en az asagidaki uyarilar1 igermelidir.

“Asir1 sicak ve nemden koruyunuz”,
“Direkt giines 11g1ndan koruyunuz”,
“Serin yerde saklayimniz”,

5. SON KULLANMA TARIiHI

Alinacak kondomlarin teslim edildikleri tarihten itibaren, son kullanma tarihleri en az ¢ yil olmalidur.
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Yiiklenici, teslimati yapilmis olan Uriinlin miadinin dolmasina en az 6 (alti) ay kala bildirilmesi
halinde, en ge¢ miadin dolmasina 15 (onbes) giin kala, 3 ay i¢inde aymi miktarda ve teknik sartnameye
uygun kalitede iiriin ile degistirecektir. Bildirim, yiiklenici firmaya Aydin il Saghk Midirligi
tarafindan yazili olarak yapilacaktir. Uriin tiiketilene kadar miat yenilemesi yapilacaktir.

Yiiklenicinin herhangi bir nedenle faaliyeti durmus olsa dahi ilgili Uretict veya ithalat¢i firma stoklar
titkkeninceye kadar miad ve her tiirlii sebeple (toplanma, yasaklama vb.) degisimden sorumludur.

6. TEKLIFLERIN HAZIRLANMASI VE DEGERLENDIRILMESI

6.1. Thaleye katilacak firmalar, madde 2, 3 ve 4’de belirtildigi sekilde ambalajlanip isaretlenmis, icinde
100 adet numune bulunan bir i¢ kutuyu Thale Komisyonu Baskanhgina teslim edecektir.

6.2. Istekli, imalatg1 firmanin bir seri olarak imal edebilecegi kondom miktarini ve bu kapasitede
imalat tertibatina haiz oldugunu bildirir belgeyi,

6.3. Istekli kondomla ilgili son kullanma tarihinin gegerliligini ispatlayan stabilite rapor ve sonucunu,

6.4. Firma tarafindan teklif edilen tiriiniin, T.C. Ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasina (TITUBB)
kayit bildirim islemi yapilmis olmali, tibbi cihazlar / tiriinler i¢in yapilan kayitlarda / bildirimlerde
“Saglik Bakanlig: tarafindan onaylidir” ibaresi olmast gerekmektedir.

Bu amagla firma tarafindan teklif edilen tirline ait “firtin numarasi” ve “ithalatg1 ya da iiretici firma
numarast” nin thale komisyonuna sunulmasi zorunludur.

7. MUAYENE VE KABUL

7.1. Muayene Kabul Komisyonu, teknik sartnamede belirtilen dis koli, i¢ kutu, birim ambalaj,
etiketleme ve son kullanma tarihlerini kontrol edecektir. Muayene ve Kabul Komisyonu tarafindan,
secilen numunelerin bu teknik sartnamenin 2. 3. 4. ve 5. maddelerine uygun oldugunu belirlemek
amaciyla her seriden 10-20 adet kondom agilarak muayenesi yapilacaktir.

7.2. Bu sartnamenin 2. 3. 4. ve 5. maddelerinde belirtilen 6zellikleri tasimayan kondomlar laboratuar
muayenesine sevk edilmeyecektir.

7.3. Alnan numune sayisi kadar kondom, firma tarafindan icretsiz olarak Aydin Il Saghk
Midirliigii’'nin depolarina (Adres: Zeybek Mahallesi [zmir Bulvart No:118 Efeler/Aydin) teslim
edilecektir.

7.4. Her tiirlii analiz ticreti yiiklenici firmaya aittir.

7.5. Satin alinan firiinlerde, belirtilen kullanma siiresi iginde Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu
raporu ile uygunsuzluk tespit edildiginde; kullanim1 uygun olmayan iiriin firma tarafindan 3 ay i¢inde

ayn1 miktarda ve teknik sartnameye uygun kalitede iiriin ile degistirilecektir.

7.6. Yiiklenici, sartnameye uymadig: belirlenen kondoma ait serinin tiimiinii, konunun firmaya teblig
edilmesinden itibaren 3 ay iginde uygun kalitede kondom ile degistirmek zorundadir.

Bu sartname 23/06/2021 tarihinde tek niisha olarak hazirlanmis olup 7 maddeden ibarettir.
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5 T.C. 5
SAGLIK BAKANLIGI
Halk Saghg Genel Miidiirliigii

Rahim i¢i Arac (RiA) Teknik Sartnamesi
23/06/2021

1. KONU
Aydin 11 Saglik Miidiirliigii tarafindan satin alinacak Rahim I¢i Arag (RIA) teknik sartnamesidir.
2. TEKNIK OZELLIKLER

2.1. RIA, T seklinde bakirli RIA tipinde olmalidir. RIA’nimn; anma uzunlugu 36mm den daha uzun, anma
genisligi ise 32mm den daha genis olmamalidir. Bakirn anma etkin yiizey alani £%10 tolerans sinrlari
igerisinde 380mm? olmalidir. Bakir telin anma gap1 £%5 tolerans sinirlart iginde 0,25 mm olmalidir. RIA’ya
tutturulan ipligin uzunlugu 100mm’den daha kisa olmamalidir.

2.2. Yerlestirici; uygulama esnasinda esnekligi ve hareketliligi saglayacak seffaf plastikten yapilmalidir.
Yerlestirici +%5 tolerans simirlari iginde, ortalama 200mm uzunlugunda olmalidir. Uzerinde rahim boyuna
gore ayarlanabilen hareketli, yerlestiriciden farkli renkte, isaret tertibatina sahip olmalidir. RIA’nin kollarimi
i¢ine alabilecek genislikteki i¢ ¢apa ve en fazla Smm genislikte de dis gapa sahip olmalidir.

2.3. Itici; uygulama esnasinda esnekligi ve hareketliligi saglayacak plastikten yapilmalidir. Itici £%35 tolerans
sinirlan iginde, ortalama 200mm uzunlugunda olmalidir. Yerlestiricinin iginde kolaylikla hareket edebilmeli
ancak ftizerinde, yerlestiricinin iginde dik pozisyonda tutuldugunda diigmesini engelleyecek ¢ikinti
bulunmalidir. Cikinti, tutma halkasinin bitiminden itibaren %20 tolerans sinirlari igerisinde ortalama 50mm
mesafede olacak sekilde tasarlanmalidir.

2.4, RIA, yerlestiricisi ve iticisi keskin kenarlara ve koselere sahip olmamahdir.
3. AMBALAJ SEKLI
3.1. Birim Ambalaj:

3.1.1. Birim ambalaj; RIA, itici, yerlestirici ve karton zemin ihtiva etmelidir. RIA, itici ve yerlestiricisi, kuse
karton zemin {izerine oturtulmus olmalidir.

3.1.2. Birim ambalaji; i¢ini gosterecek malzemeden yapilmis ve kullanilan sterilizasyon yontemine uygun
sekilde olmalidir. Ambalaj kolaylikla agilabilmeli ancak; yapistirilmis yiizey boyunca yirtilmadan agilacak
sekilde tasarlanmis, imal edilmis ve paketlenmis olmalidir.

3.1.3. Birim ambalaj, sterilize edilmis olmali ve en az 5 yillik raf émriine sahip olmalidir.

3.2. i¢ Kutular:
3.2.1. Birim ambalajlar 25°lik paketler halinde bir i¢ kutuya yerlestirilmelidir.

3.2.2. i¢ kutular, nakliye ve depolama sartlarina dayanikli, karton veya tek/gift oluklu mukavvadan yapilmis
olmalidir. I¢ kutu agizlari nakil ve depolama sirasinda agilmayacak sekilde yapilmalidir.

3.3. Dis Koliler: Uygun sayidaki i¢c kutular (16 i¢ kutu) dis kolilere yerlestirilmelidir. Dis koliler hava,
nakliye ve depolama kosullarina dayanikli, ti¢ katli oluklu mukavvadan yapilmis olmahdir. Kolilerin
kapaklari, suya dayanikli yapistiriciyla, kapaklarin temas ettigi ylizeylerin en az %75’ini kaplayacak sekilde
yapistirilmali ya da kapaklarin birlesim yerini boydan boya kaplayacak ve her iki ugtan, en az 75 mm tasacak
sekilde yapigskan bir bantla yapistirilmalidir. Kolilerin ¢evresine en az iki ¢apraz olusturacak sekilde plastik
serit gegirilmis olmalidir.
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Koli boyutlan euro palet standartlarina (80cmx120cmx15cm) uygun ve euro paletten tasmayacak sekilde
olmahdir. Toplam koli sayisimin depolama miktarr kadar euro palet getirilmeli veya koliler paletlenmis
sekilde teslim edilmelidir.

Dis kolilerde ayni seriden, 16 (onalti) i¢ kutu, toplam 400 (dért yiiz ) adet RIA bulunmalidir.

4, ETIKETLEME

4.1.Birim Ambalaj: Birim ambalaj tizerinde harf yiiksekligi 3 mm’den az olmamak iizere okunakli ve
silinmeyecek bicimde asagidaki bilgiler Tiirkge olarak basili olmalidir.

Uriin adi/markas1

Sterilizasyon tarihi (ay/yil olarak),

Sterilizasyon tipi,

Son kullanma tarihi (ay/y1l olarak),

Parti veya seri numarast,

Ambalajin agilma yoniinii belirten bir isaret,

“Ambalaji agik veya yirtik olan RIA ve yerlestiricisini kullanmayimiz” ibaresi,
“RIA, yerlestirici ve itici tek kullanimliktir” ibaresi,

Depolama talimati,

“T.C. Saglik Bakanliginca parasiz verilir, satilamaz.” uyarisi (Bu uyari kirmizi renkte yazilmali),
ibareleri bulunmalidir.

4.2. i¢ Kutular: i¢ kutunun tizerinde, alicinin kabul edecegi, harf yitksekligi 5 mm’den az olmamak iizere
okunakli ve silinmeyecek bicimde asagidaki bilgiler Tiirk¢e olarak basili olmalidir.

Uriin ad/markas1

Sterilizasyon tarihi (ay/yil olarak),

Sterilizasyon tipi,

Uretim tarihi (ay/y1l olarak),

Son kullanma tarihi (ay/y1l olarak),

Parti veya seri numarasi,

Depolama talimatt,

I¢inde bulunan toplam birim ambalaj sayist,

“T.C. Saglik Bakanliginca parasiz verilir, satilamaz.” uyaris1 (Bu uyar1 kirmizi renkte yazilmali),
ibareleri bulunmalidir.

4.3. Dis Koliler: Dis kolilerin dort yan yiizeyine asagidaki bilgiler Tiirkce olarak iri harflerle okunakli ve dis
etkenlere dayanikli bigimde basilmalidir.

4.4.
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Uriin adi/markasi

Sterilizasyon tarihi (ay/yil olarak),

Sterilizasyon tipi,

Uretim tarihi (ay/y1l olarak),

Son kullanma tarihi (ay/y1l olarak),

Parti veya seri numarast,

Depolama talimati,

Iginde bulunan toplam birim ambalaj sayist,

“T.C. Saglik Bakanliginca parasiz verilir, satilamaz.” uyarisit (Bu uyar1 kirmizi renkte yazilmali),
ibareleri bulunmalidir.

Depolama Talimati: Tiirk¢e olmali ve en az asagidaki uyarilar igermelidir.

“Asir1 sicak ve nemden koruyunuz”,

“Direkt giines 1s181indan koruyunuz”,

“Serin yerde saklayniz”,

“Birim ambalaj a¢ildiginda veya bozuldugunda sterilizasyon bozulur”

ibareleri bulunmalidir.
N
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5. SON KULLANMA TARIHI

RIA ve yerlestiricisinin raf émriinii gosteren son kullanma tarihi, ay ve yil olarak sterilizasyon tarihinden
itibaren en az bes (5) yil olmalidir. Uriiniin teslimi sirasinda, analiz sertifikasinda belirtilen sterilizasyon
tarihinden itibaren 6 aydan daha fazla zaman gegmemis olmalidir. Takildiktan (uygulandiktan) sonra etkinlik
stiresi en az 10 yil olmalidir.

Yiiklenici, teslimati yapilmis olan iiriiniin miadinin dolmasina en az 6 (alt1) ay kala bildirilmesi halinde, en
gec miadin dolmasma 15 (onbes) giin kala, 3 ay i¢inde ayni miktarda ve teknik sartnameye uygun kalitede
tiriin ile degistirecektir. Bildirim, yiiklenici firmaya Aydin Il Saghk Miudiirligii tarafindan yazili olarak
yapilacaktir. Uriin tiiketilene kadar miat yenilemesi yapilacaktir.

Yiiklenicinin herhangi bir nedenle faaliyeti durmus olsa dahi ilgili tiretici veya ithalaté:l firma stoklar
tikeninceye kadar miad ve her tiirlii sebeple (toplanma, yasaklama vb.) degisimden sorumludur.

6. TEKLIFLERIN HAZIRLANMASI VE DEGERLENDIRILMESI

6.1. Thaleye katilacak firmalar, madde 2, 3 ve 4’de belirtildigi sekilde ambalajlanip isaretlenmis, iginde 25
adet numune bulunan bir i¢ kutuyu Thale Komisyonu Baskanligina teslim edecektir.

6.2. Firma tarafindan teklif edilen iiriiniin, T.C. {lag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasina (TITUBB) kayit
bildirim islemi yapilmis olmali, tibbi cihazlar/tiriinler igin yapilan kayitlarda/bildirimlerde “Saglik Bakanlig1
tarafindan onaylidir” ibaresi olmasi gerekmektedir.

Bu amagla firma tarafindan teklif edilen firiine ait “lirlin numarasi” ve “ithalatgr yada iiretici firma
numaras1”’nin thale komisyonuna sunulmasi zorunludur.

6.3. Istekli firma RIA’larla ilgili son kullanma tarihinin gegerliligini ispatlayan stabilite raporunu sunmakla
zorunludur.

6.4. Uretici firmanin yurt disinda olmasi halinde;

° RIA’nm tiretildigi tilke saglik mercilerince onayli ve ihale yili tarihli “Saglik Sertifikas1”ni,

o Uretim ve Kalite Kontrol Direktérii’nce tasdik edilmis ihale yili iiretimi olan herhangi bir seriye
ait, sterilizasyon yontemini de igeren Analiz Sertifikasini,

o  Uretici firmanin bir sterilizasyon sarjinda sterilize edebilecegi RIA birim ambalaj sayisin1 bildirir

kapasite belgesini, teklifi ile birlikte sunmakla zorunludur.

6.5. Uretici firmanm yerli iiretim yapan firma olmasi halinde;

° Uretim ve Kalite Direktorii’nce tasdik edilmis, ihalenin yapildig1 yil iiretilmis herhangi bir seriye
ait, sterilizasyon yontemini de igeren Analiz Sertifikasini,
o Uretici firmanin bir sterilizasyon sarjinda sterilize edebilecegi RIA birim ambalaj sayisin1 bildirir

kapasite belgesini, teklifi ile birlikte sunmakla zorunludur.
7. MUAYENE VE KABUL

7.1. Muayene Kabul Komisyonu, teknik sartnamede belirtilen dis koli, i¢ kutu, birim ambalaj, etiketleme,
prospektiis 6zellikleri ve son kullanma tarihlerini kontrol edecektir. Muayene ve Kabul Komisyonu
tarafindan, secilen numunelerin bu teknik sartnamenin 2. 3. 4. ve 5. maddelerine uygun oldugunu belirlemek
amactyla her seriden 10-20 adet RIA agilarak muayenesi yapilacaktir.

7.2. Bu sartnamenin 2. 3. 4. ve 5. maddelerinde belirtilen &zellikleri tasimayan RIA’lar laboratuar
muayenesine sevk edilmeyecektir.

7.3. Uygunluguna karar verilen RiA’larin her serisinden 4 i¢ kutu (100 adet) numune alinarak gerekli
analizlerin yapilmasi i¢in Saglik Bakanlig1 Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu’na gonderilir. Turkiye’de
yapilamayan analizler {iretici firma tarafindan, yurt disinda ﬁredite edilmis laboratuarlarda yaptirilacaktir.
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7.4. Alinan numune sayisi kadar RIA, firma tarafindan ticretsiz olarak Halk Saghg: Genel Miidiirliigii’niin
Esenboga yolu 22.km’de bulunan depolarina (Adres: Zeybek Mahallesi Izmir Bulvar: No:118 Efeler/Aydin)
teslim edilecektir.

7.5. Her tiirlii analiz ticreti yiiklenici firmaya aittir.
7.6. Satin alinan iiriinlerde, belirtilen kullanma siiresi iginde Tiirkiye [lag ve Tibbi Cihaz Kurumu raporu ile
uygunsuzluk tespit edildiginde, uygun olmayan iiriin firma tarafindan 3 ay i¢inde ayni miktarda ve .teknik

sartnameye uygun kalitede iiriin ile degistirilecektir.

7.7. Yiiklenici, sartnameye uymadigi belirlenen RIA’ya ait serinin tiimiinii, konunun firmaya teblig
edilmesinden itibaren 3 ay iginde uygun kalitede RIA ile degistirmek zorundadur.

Bu 23/06/2021 tarihinde tek niisha olarak hazirlanmis olup 7 maddeden ibarettir.
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T.C.
SAGLIK BAKANLIGI
Aydin 11 Saghk Miidiirliigii

Bir Ayhk Kombine Hormonal Enjektabl Teknik Sartnamesi
23/06/2021

1. KONU

Aydin Il Saghk Midiirliigii tarafindan satin almacak bir aylik kombine hormonal enjektabl teknik
sartnamesidir.

2. TEKNIK OZELLIKLER

2.1. Formiilasyon: Preparat 1ml cozelti icermeli ve etken madde olarak 1 ml’de 50 mg Noretisteron
enantat ile 5 mg Estradiol valerat ihtiva etmelidir.

Preparatin formiiliine giren etken madde ve varsa yardimci maddeler farmakope ve diger ilmi
standartlara uygun olmalidir. Imalatg¢1 bu hususlara ait bilgileri vermekle yiikiimludiir.

2.2. Etken madde i¢in ekses doz kullaniliyor ise; ilave doz miktar: formiilde ylizde nispeti seklinde
ayrica bildirilmelidir.

3. AMBALAJ SEKLI

3.1. Birim ambalaj: 1 ml’de 50 mg Noretisteron enantat ve 5 mg Estradiol valerat iceren preparat
steril olarak tek kullanimlik ampul veya kullanima hazir enjektdr icerisinde ve Saglik Bakanligi
Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu’nca onaylanmis olan i¢ ambalajinda olmalidir. Birim ambalajin
icinde Kullanma Talimati/Prospektiis bulunmalidir.

3.2. I¢ Kutular: 50 adet ampul veya kullanima hazir enjektor ya da tekli birim ambalajlar i¢ kutulara
konulmalidir. I¢ kutular, nakliye ve depolama sartlarina dayanikli, karton veya tek/cift oluklu
mukavvadan yapilmis olmalidir. I¢ kutu agizlari nakil ve depolama sirasinda agilmayacak sekilde
yapilmalidir.

3.3. Dis Koliler: Uygun sayidaki i¢ kutular (4 i¢ kutu) dis kolilere yerlestirilmelidir. Dis koliler hava,
nakliye ve depolama kosullarina dayanikli, ii¢ katli oluklu mukavvadan yapilmis olmalidir. Kolilerin
kapaklari, suya dayanikli yapistiriciyla, kapaklarin temas ettigi ylizeylerin en az %75’ini kaplayacak
sekilde yapistirilmali ya da kapaklarin birlesim yerini boydan boya kaplayacak ve her iki ugtan, en az
75 mm tasacak sekilde yapiskan bir bantla yapistirilmalidir. Kolilerin ¢evresine en az iki ¢apraz
olusturacak sekilde plastik serit gecirilmis olmalidir.

Koli boyutlar1 euro palet standartlarina (80cmx120cmx15cm) uygun ve euro paletten tagmayacak
sekilde olmalidir. Toplam koli sayisinin depolama miktart kadar euro palet getirilmeli veya koliler
paletlenmis sekilde teslim edilmelidir.

Dis kolilerde ayni seriden, 4 (dort) i¢ kutu, toplam 200 (iki yiiz ) adet preparat bulunmalidir.

4. ETIKETLEME

4.1. Birim Ambalaj (Ampul veya kullamima hazir enjektor): Kullanima hazir enjektor veya tekli
birim kutular {izerine yapistirilmis etikette, okunakli ve dis etkenlerde bozulmayacak big¢imde

agagidaki bilgiler Tiirkce olarak basili olmalidir.

° Preparat (ilag) ad1, (birim doz ve uygulama yolu)
° Etken ve yardimeci maddelerin adi, miktarlari,
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“Ayda bir uygulanir”

Ruhsat Sahibi, Uretici Firmanin ad1 ve adresi,

Saglik Bakanlig1 ruhsat tarih ve numarasi,

Son kullanma tarihi (ay/yil olarak),

Parti ya da seri numarasi,

“T.C. Saghk Bakanliginca parasiz verilir, satilamaz.” uyarisi (Bu uyart kirmizi renkte
yazilmalt),

30° C’nin altinda oda sicakliginda saklayiniz,

ibareleri bulunmalidir.

4.2. I¢ Kutular: i¢ kutularda, boyu 2 mm’den az olmayacak sekilde okunakli ve bozulmayacak
bicimde asagidaki bilgiler Tiirkce olarak basili olmalidir.

Preparat (ilag) adi, (birim doz ve uygulama yolu)

Etken ve yardimc1 maddelerin adi, miktarlari,

Icerdigi ¢ozelti miktari,

“Ayda bir uygulanir”

Ruhsat Sahibi, Uretici Firmanin ad1 veya amblemi ve adresi,
Saglik Bakanlig: ruhsat tarih ve numarasi,

Uretim tarihi (ay/yil olarak),

Son kullanma tarihi (ay/yil olarak),

Parti ya da seri numaras,

“T.C. Saghk Bakanlifinca parasiz verilir, satilamaz.” uyaris1 (Bu uyar1 kirmizi renkte
yazilmali),

Iginde bulunan toplam preparat sayisi,

Depolama talimati.

4.3. D1s Koliler: Dis kolilerin dort yan yiizeyine asagidaki bilgiler Tiirk¢e olarak iri harflerle okunakli
ve dis etkenlere dayamkli bigimde basilmalhdir.

Preparat (ilag) ad, (birim doz ve uygulama yolu),

Etken ve yardimci maddelerin adi, miktarlari,

Igerdigi ¢ozelti miktar,

“Ayda bir uygulanir”

Ruhsat Sahibi, Uretici Firmanin ad1 veya amblemi ve adresi,

Saglik Bakanlig1 ruhsat tarih ve numarasi,

Uretim tarihi (ay/y1l olarak),

Son kullanma tarihi (ay/y1l olarak),

Parti ya da seri numaras,

“T.C. Saglik Bakanliginca parasiz verilir, satilamaz.” uyaris1 (Bu uyar1 kirmizi renkte
yazilmali),

Iginde bulunan toplam i¢ kutu ve birim ambalaj sayisi,

Depolama talimati.

4.4. Depolama Talimati: Depolama talimati Tiirkge olmali ve en az asagidaki uyarnlarn igermelidir.

“Asir1 sicak ve nemden koruyunuz”,

“Direkt giines 15181ndan koruyunuz”,

“30° C’nin altinda oda sicakliginda saklayiniz,

“Birim ambalaj agildiginda veya bozuldugunda sterilizasyon bozulur”.

5. SON KULLANMA TARIHI

Satin almacak iiriiniin son kullanma tarihi teslim edildigi tarihten itibaren en az 18 ay olmalidir.
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Yiiklenici, teslimati yapilmig olan iiriiniin miadmin dolmasma en az 6 (alt) ay kala bildirilmesi
halinde, en ge¢ miadin dolmasina 15 (onbes) giin kala, 3 ay iginde ayni miktarda ve teknik sartnameye
uygun kalitede iiriin ile degistirecektir. Bildirim, yiiklenici firmaya Aydin 1l Saghk Midiirliigii
tarafindan yazili olarak yapilacaktir. Uriin tiiketilene kadar miat yenilemesi yapilacaktir.

Yiiklenicinin herhangi bir nedenle faaliyeti durmus olsa dahi ilgili iiretici veya ithalat¢i firma stoklar
tiikeninceye kadar miad ve her tiirlii sebeple (toplanma, yasaklama vb.) degisimden sorumludur.

6. TEKLIFLERIN HAZIRLANMASI VE DEGERLENDIRILMESI
6.1. Thaleye katilacak firmalar, teklif edecekleri iiriine ait prospektiisii ihale dosyasinda sunacaktir.

6.2.Firma, preparat Tiirkiye’de iiretiliyor ise triiniin farmasétik formunun iiretimine uygunlugunu
gOsterir Uiretim yeri izin belgesinin noter onayl: suretini ihaleye girerken vermekle yiikiimliidiir.

Firma, preparat yurtdisinda liretiliyor ise iiretim yerinin uluslararast kabul gdérmils kuruluslarca
verilerek ilgili tilkenin yetkili otoritesi tarafindan onaylanmis ve T.C. Saglik Bakanlifinca kabul
edilmis Iyi Imalat Uygulamalar1 (Good Manufacturing Practice- GMP) denetimi belgesi ve bunun
noter onayl terciimesini veya s6z konusu iiretim yerinin T.C. Saglik Bakanliginca denetlendigini
gosterir belgeyi ihaleye girerken vermekle yiiktimliidiir.

6.3. Ihaleye girecek Firma, bu preparat igin, T.C. Saglk Bakanhgi Tiirkiye flag ve Tibbi Cihaz
Kurumundan aldigi ruhsati vermek zorundadir.

7. MUAYENE VE KABUL

7.1. Preparatin fiziksel, kimyasal farmasétik, biyolojik ve mikrobiyolojik kontrolleri Tiirkiye ilag ve
Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan yiiriirlikteki EP (Avrupa Farmakopesi), BP (Ingiliz Farmakopesi),
USP (Amerikan Farmakopesi) ve diger ilmi standartlara gore yapilacaktir.

7.2. Preparatin etken ve yardimci maddelerinin cins ve miktarlarini tam olarak bildiren ve Saglk
Bakanlig1 Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu’nca tastiklenmis en son bilesim formiil ile satin
alinacak preparat ve etken maddelerin analiz sertifikalar1 4 niisha halinde, taahhiit edilen preparatla
birlikte Muayene Kabul Komisyonuna teslim edilecektir. Bunun 2’ser niishasi numunelerle birlikte
Tiirkiye Ilag ve T1bbi Cihaz Kurumu’na génderilecektir.

7.3. Muayene Kabul Komisyonu, teknik sartnamede belirtilen dig koli, i¢ kutu, birim ambalaj,
etiketleme, prospektiis 6zellikleri ve ilaglarin son kullanma tarihlerini kontrol edecektir.

7.4. Alman numune sayist kadar preparat, firma tarafindan ucretsiz olarak Aydin Il Saglik
Miidiirliigii’niin depolarma (Adres: Zeybek Mahallesi Izmir Bulvart No:118 Efeler/Aydin) teslim
edilecektir.

7.5. Her tuirlti analiz ticreti yiiklenici firmaya aittir.

7.6. Satin alinan preparatlarda, belirtilen kullanma siiresi i¢inde stabilite ydniinden bir bozulma

Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu raporu ile tespit edildiginde; kullanimi uygun olmayan ilag firma
tarafindan 3 ay i¢inde ayni miktarda ve teknik sartnameye uygun kalitede ilag ile degistirilecektir.

Bu sartname 23/06/2021 tarihinde tek niisha olarak hazirlanmig olup “7 maddeden” ibarettir.
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5 T.C. 5
SAGLIK BAKANLIGI
Aydm Il Saghk Miidiirliigi

U¢ Aylik Hormonal Enjektabl Teknik Sartnamesi
23/06/2021

1. KONU

Aydin 1l Saghk Midiirliigii tarafindan satin alinacak ii¢ aylik hormonal enjektabl teknik sartnamesidir.
2. TEKNIiK OZELLIKLER

2.1. Formiilasyon: Preparat etken madde olarak 1 ml’de 150 mg Medroksiprogesteron asetat
icermelidir.

Preparatin formiiliine giren etken madde ve varsa yardimci maddeler farmakope ve diger ilmi
standartlara uygun olmalidir. Imalatgt bu hususlara ait bilgileri vermekle yiikiimliidiir.

2.2. Etken madde i¢in ekses doz kullaniliyor ise; ilave doz miktar: formiilde yiizde nispeti seklinde
ayrica bildirilecektir.

3. AMBALAJ SEKLI

3.1. Birim ambalaj: 1 ml’de 150 mg Medroksiprogestqron asetat igeren preparat flakon igerisinde
olmali ve enjektdr bulunmayan Saghk Bakanlig: Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu’nca onaylanmis
olan i¢ ambalajinda olmalidir. Birim ambalajin iginde Kullanma Talimati/Prospektiis bulunmalidir.

3.2. i¢ Kutular: 50 adet birim ambalaj, i¢ kutulara yerlestirilmelidir. I¢ kutular, nakliye ve depolama
sartlarina dayanikli, karton veya tek/gift oluklu mukavvadan yapilmis olmalidir. I¢ kutu agizlari nakil
ve depolama sirasinda agilmayacak sekilde yapilmalidir.

3.3. D1s Koliler: Uygun sayidaki i¢ kutular (10 i¢ kutu) dis kolilere yerlestirilmelidir. Dis koliler
hava, nakliye ve depolama kosullarina dayanikli, ti¢ katli oluklu mukavvadan yapilmis olmalidir.
Kolilerin kapaklari, suya dayanikli yapistirictyla, kapaklarin temas ettigi yiizeylerin en az %75’ini
kaplayacak sekilde yapistirilmali ya da kapaklarin birlesim yerini boydan boya kaplayacak ve her iki
uctan, en az 75 mm tasacak sekilde yapiskan bir bantla yapistiriimalidir. Kolilerin ¢evresine en az iki
capraz olusturacak sekilde plastik serit gegirilmis olmaldir.

Koli boyutlar: euro palet standartlarina (80cmx120cmx15cm) uygun ve euro paletten tagmayacak
sekilde olmalidir. Toplam koli sayisinin depolama miktar1 kadar euro palet getirilmeli veya koliler
paletlenmis sekilde teslim edilmelidir.

Das kolilerde aym seriden, 10 (on) i¢ kutu, toplam 500 (bes yiiz ) adet preparat bulunmalidir.

4. ETIKETLEME

4.1. Birim Ambalaj: Birim ambalajlarda okunakli ve dis etkenlerde bozulmayacak bi¢imde asagidaki
bilgiler Tiirkce olarak basili olmalidur.

Preparat (ilag) ad1, (birim doz ve uygulama yolu)

Etken madde ad1 ve miktari,

Icerdigi ¢cozelti miktar,

“3 ayda bir uygulanir”

Ruhsat Sahibi, Uretici Firmanin ad1 ve adresi,

Saglik Bakanhgi ruhsat tarih ve numarasi, 7
Son kullanma tarihi (ay/y1l olarak), SN
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Parti ya da seri numarasi,

“T.C. Saglik Bakanliginca parasiz verilir, satilamaz.” uyarisi (Bu uyarit kirmizi renkte
yazilmalr),

30° C’nin altinda oda sicakhiginda saklayiniz,

ibareleri bulunmalidir.

4.2. I¢ Kutular: Ig kutularda, boyu 2 mm’den az olmayacak sekilde okunakli ve bozulmayacak
bigimde asagidaki bilgiler Tiirk¢e olarak basili olmalidir.

Preparat (ilag) adi, (birim doz ve uygulama yolu)

Etken madde adi ve miktari,

Icerdigi ¢ozelti miktari,

3 ayda bir uygulanir”

Ruhsat Sahibi, Uretici Firmanin ad1 veya amblemi ve adresi,

Saglik Bakanligi ruhsat tarih ve numarasi,

Uretim tarihi (ay/y1l olarak),

Son kullanma tarihi (ay/y1l olarak),

Parti ya da seri numaras,

“T.C. Saglik Bakanliginca parasiz verilir, satilamaz.” uyaris1 (Bu uyari kirmizi renkte
yazilmali),

I¢inde bulunan toplam preparat sayist,

Depolama talimati.

4.3. Dis Kaoliler: D1s kolilerin dort yan yiizeyine asagidaki bilgiler Tiirkge olarak iri harflerle okunakli
ve dis etkenlere dayanikli bigimde basilmalidir.

4.4.

Preparat (ilag) adi, (birim doz ve uygulama yolu),

Etken madde ad1 ve miktari,

Igerdigi ¢ozelti miktari,

“3 ayda bir uygulanir”

Ruhsat Sahibi, Uretici Firmanin adi veya amblemi ve adresi,

Saglik Bakanligi ruhsat tarih ve numarasi,

Uretim tarihi (ay/y1l olarak),

Son kullanma tarihi (ay/yil olarak),

Parti ya da seri numarasi,

“T.C. Saglik Bakanlhifinca parasiz verilir, satilamaz.” uyaris1i (Bu uyarn kirmizi renkte

yazilmali),

I¢inde bulunan toplam i¢ kutu ve birim ambalaj sayisi,
Depolama talimati.

Depolama Talimati: Depolama talimati Tiirkge olmal: ve en az asagidaki uyarilan icermelidir.

“Asir1 sicak ve nemden koruyunuz”,

“Direkt giines 151gindan koruyunuz”,

“30° C’nin altinda oda sicakliinda saklayniz,

“Birim ambalaj agildiginda veya bozuldugunda sterilizasyon bozulur”.

5. SON KULLANMA TARIiHI

Satin alinacak {iriiniin son kullanma tarihi teslim edildigi tarihten itibaren en az 24 ay olmalidir.

Yiiklenici, teslimati yapilmis olan iiriiniin miadinin dolmasina en az 6 (altr) ay kala bildirilmesi

halinde, en ge¢ miadin dolmasina 15 (onbes) giin kala, 3 ay i¢inde ayni1 miktarda ve teknik sartnameye

uygun kalitede iiriin ile degistirecektir. Bildirim, yiiklenici firmaya Aydin 11 Saglik Miidiirliigi
tarafindan yazili olarak yapilacaktir. Uriin tiiketilene kadar m(iat yenilemesi yapilacaktir.

)
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Yiiklenicinin herhangi bir nedenle faaliyeti durmus olsa dahi ilgili tiretici veya ithalat¢i firma stoklar
titkkeninceye kadar miad ve her tiirlii sebeple (toplanma, yasaklama vb.) degisimden sorumludur.

6. TEKLIFLERIN HAZIRLANMASI VE DEGERLENDIRILMESI
6.1. Thaleye katilacak firmalar, teklif edecekleri iiriine ait prospektiisii ihale dosyasinda sunacaktir.

6.2.Firma, preparat Turkiye’de iiretiliyor ise Urliniin farmasétik formunun iiretimine uygunlugunu
gOsterir liretim yeri izin belgesinin noter onayl: suretini ihaleye girerken vermekle yiikiimliidiir.

Firma, preparat yurtdisinda iiretiliyor ise iretim yerinin uluslararasi kabul gérmiis kuruluslarca
verilerek ilgili tilkenin yetkili otoritesi tarafindan onaylanmis ve T.C. Saglik Bakanlifinca kabul
edilmis Iyi Imalat Uygulamalar1 (Good Manufacturing Practice- GMP) denetimi belgesi ve bunun
noter onayli tercimesini veya s6z konusu iiretim yerinin T.C. Saghk Bakanliinca denetlendigini
gosterir belgeyi ihaleye girerken vermekle yiikiimlidiir.

6.3. lhaleye girecek Firma, bu preparat i¢in, T.C. Saglik Bakanligt Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz
Kurumundan aldigi ruhsati vermek zorundadir.

7. MUAYENE VE KABUL

7.1. Preparatin fiziksel, kimyasal farmasotik, biyolojik ve mikrobiyolojik kontrolleri Tiirkiye [lag ve
Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan yiiriirliikteki EP (Avrupa Farmakopesi), BP (Ingiliz Farmakopesi),
USP (Amerikan Farmakopesi) ve diger ilmi standartlara gore yapilacaktir.

7.2. Preparatin etken ve yardimci maddelerinin cins ve miktarlarim tam olarak bildiren ve Saghk
Bakanhg: Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu’nca tastiklenmis en son bilesim formiil ile satin
alinacak preparat ve etken maddelerin analiz sertifikalar1 4 niisha halinde, taahhiit edilen preparatla

birlikte Muayene Kabul Komisyonuna teslim edilecektir. Bunun 2’ser niishasi numunelerle birlikte
Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu’na génderilecektir.

7.3. Muayene Kabul Komisyonu, teknik sartnamede belirtilen dis koli, i¢ kutu, birim ambalaj,
etiketleme, prospektiis 6zellikleri ve ilaglarin son kullanma tarihlerini kontrol edecektir.

7.4. Alnan numune sayisi kadar preparat, firma tarafindan iicretsiz olarak Aydm [l Saghk
Miidiirliigii’niin depolarina (Adres: Zeybek Mahallesi Izmir Bulvari No:118 Efeler/Aydin) teslim
edilecektir.

7.5. Her tiirlii analiz {icreti yiiklenici firmaya aittir.

7.6. Satin alinan preparatlarda, belirtilen kullanma siiresi iginde stabilite yoniinden bir bozulma
Tiirkiye flag ve Tibbi Cihaz Kurumu raporu ile tespit edildiginde; kullanimi uygun olmayan ilag firma
tarafindan 3 ay iginde ayn1 miktarda ve teknik sartnameye uygun kalitede ilag ile degistirilecektir.

Bu sartname 23/06/2021 tarihinde tek niisha olarak hazirlanmis olup “7 maddeden” ibarettir.
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T.C.
SAGLIK BAKANLIGI
Aydn i1 Saghk Miidiirliigii

D Vitamini Preparati Teknik Sartnamesi
23/06/2021

1. KONU

Aydin 11 Saglik Miidirliigii tarafindan, asagida belirtilen D Vitamini (damla) satin alinmasina ait sartnamedir.

2. TEKNIK OZELLIKLER

2.1. Formiilasyon: Preparat (damla) D vitamini destegi igin giinlik dozu 12001U/giin oral damla olarak
verilebilecek sekilde, soliisyonda en az 50.000 LU. D3 ihtiva etmelidir. Ek bir etken madde icermemelidir.
Preparatin formiiliine giren etken madde farmakope ve diger ilmi standartlara uygun olacaktir. Firma, ihale
komisyonuna sunulmak iizere 1 mililitresinin ka¢ damla oldugunu ve damladaki 1.U. miktarin1 da belirtecektir.
Imalat¢t bu hususlara ait bilgileri vermekle yiikiimliidiir.

2.2, Preparat (damla) soliisyon koyu renkli, kapakli cam sisede ve nontoksik plastik damlalik aparati
olacaktir.

2.3. Etken madde igin ekses doz kullaniliyor ise, ilave doz miktar1 formiilde yiizde nispeti seklinde ayrica
bildirilmelidir.

3. AMBALAJ SEKLI

3.1. Birim Ambalajlar: Soliisyon iceren siseler, Saglik Bakanligi Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu’nca
onaylanmis olan birim ambalajina konulmalidir. Birim ambalajin i¢inde Kullanma Talimati/Prospektiis
bulunmaldar.

3.2. I¢ kutular: 20 adet birim ambalaj 6nce kiiiik i¢ kutulara yerlestirilmelidil:. I¢ kutular, nakliye ve depolama
sartlarina dayanikli, karton veya tek/¢ift oluklu mukavvadan yapilmis olmalidir. I¢ kutu agizlar: nakil ve depolama
sirasinda agtlmayacak sekilde yapilmalidir.

3.3. Dus Koliler: Uygun sayidaki i¢ kutular (10 i¢ kutu) dis kolilere yerlestirilmelidir. Dig koliler hava, nakliye ve
depolama kosullarina dayanikly, ti¢ katli oluklu mukavvadan yapilmis olmahdir. Kolilerin kapaklari, suya dayanikli
yapistiriciyla, kapaklarin temas ettigi ytizeylerin en az %75’ini kaplayacak sekilde yapistirilmali ya da kapaklarin
birlesim yerini boydan boya kaplayacak ve her iki ugtan, en az 75 mm tasacak sekilde yapigkan bir bantla
yapistirilmalidir. Kolilerin ¢evresine en az iki ¢apraz olusturacak sekilde plastik serit gegirilmis olmalidir.

Koli boyutlari euro palet standartlarina (80cmx120cmx15¢cm) uygun ve euro paletten tagmayacak sekilde olmalidir.
Toplam koli sayisimin depolama miktar: kadar euro palet getirilmeli veya koliler paletlenmis sekilde teslim
edilmelidir.

Dis kolilerde ayni seriden, 10 (on) i¢ kutu, toplam 200 (ikiyliz) adet preparat bulunmalidir.
4. ETIKETLEME
4.1. I¢ kutu ve dis koliler iizerinde asagidaki bilgiler Tiirkce olarak bulunacaktir:

- Preparat ad1, uygulama yolu,

- Farmasétik sekli, igerdigi ¢ozelti miktart,

- Formiili,

- Kullanim sekli,

- Ruhsat Sahibi ve Uretici Firmanin ad1 ve adresi,
- Saglik Bakanligi Ruhsat tarih ve numarasi,

- Uretim tarihi (ay/yil olarak),
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- Son kullanma tarihi (ay/y1l olarak),

- Seri numarasi,

- Depolama talimati,

- Icinde bulunan toplam i¢ kutu ve preparat sayist,

- “T.C. Saglik Bakanliginca parasiz verilir, satilamaz.” uyarisi. (Bu uyar1 kirmizi renkte yazilmali),

4.2. Birim ambalaj ve sise etiketi iizerinde asagidaki bilgiler Tiirkce olarak yer alacaktir:

- Preparat adi, uygulama yolu,

- Farmasotik sekli, icerdigi ¢ozelti miktari,

- Formili,

- Kullanim sekli,

- Ruhsat Sahibi ve Uretici Firmanin adi ve adresi,

- Saglik Bakanlig1 Ruhsat tarih ve numarasi,

- Son kullanma tarihi (ay/y1l olarak),

- Seri numarast,

- Uyarilar/6nlemler ( gocuklar, gebeler, emzikliler, yashilar ve 6zel durumlar i¢in uyarilar),
“Beklenmeyen bir etki goriildiigii takdirde doktorunuza basvurunuz” uyarisi,

Saklama kosullari,

“T.C. Saglik Bakanliginca parasiz verilir, satilamaz.” uyarisi. (Bu uyar1 kirmizi renkte yazilmali),

4.3. Kisa Uriin Bilgisi (KUB) ve Kullanma Talimatindaki (KT) bilgiler Tiirkce olarak bulunacaktir.
4.4. Depolama Talimati: Tirkce olmali ve en az asagidaki uyarilari icermelidir.

° Asin sicak ve nemden koruyunuz,
° Direkt giines 1518indan koruyunuz,
Oda sicakliginda saklayiniz,

5.SON KULLANMA TARiHIi

Satin alinacak iiriiniin son kullanma tarihi teslim edildigi tarihten itibaren en az 24 ay olmalidir.

Yiiklenici, teslimati yapilmis olan tiriiniin miadinin dolmasina en az 6 (altr) ay kala bildirilmesi halinde, en geg
miadin dolmasina 15 (onbes) giin kala, 3 ay iginde aym: miktarda ve teknik sartnameye uygun kalitede iirtin ile

degistirecektir. Bildirim, yiiklenici firmaya Aydin Il Saglik Midiirliigi tarafindan yazili olarak yapilacaktir. Uriin
tiiketilene kadar miat yenilemesi yapilacaktir.

Yiiklenicinin herhangi bir nedenle faaliyeti durmus olsa dahi ilgili {iretici veya ithalat¢1 firma stoklar tiikeninceye
kadar miad ve her tiirlii sebeple (toplanma, yasaklama vb.) degisimden sorumludur.

6. TEKLIFLERIN HAZIRLANMASI VE DEGERLENDIRILMES]
6.1. Thaleye katilacak firmalar, teklif edecekleri iiriine ait prospektiisii ihale dosyasinda sunacaktir.

6.2.Firma, preparat Tiirkiye’de tretiliyor ise iriintin farmas6tik formunun firetimine uygunlugunu gosterir tiretim
yeri izin belgesinin noter onayli suretini ihaleye girerken vermekle yiikiimliidiir.

Firma, preparat yurtdiginda iiretiliyor ise iiretim yerinin uluslararasi kabul gormiis kuruluslarca verilerek ilgili
iilkenin yetkili otoritesi tarafindan onaylanmig ve T.C. Saglik Bakanliginca kabul edilmis Iyi Imalat Uygulamalari
(Good Manufacturing Practice- GMP) denetimi belgesi ve bunun noter onayl: terciimesini veya s6z konusu iiretim
yerinin T.C. Saglik Bakanliginca denetlendigini gosterir belgeyi ihaleye girerken vermekle yiikiimliidiir.

6.3. Thaleye girecek Firma, bu preparat igin, T.C. Saglik Bakanlig1 Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumundan aldig
ruhsati vermek zorundadir.
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7.MUAYENE VE KABUL

7.1. Preparatin fiziksel, kimyasal farmasotik, biyolojik ve mikrobiyolojik kontrolleri, Tiirkiye Ilag ve T1ibbi Cihaz
Kurumu tarafindan yiiriirliikteki EP (Avrupa Farmakopesi), BP (Ingiliz Farmakopesi), USP (Amerikan
Farmakopesi) ve diger ilmi standartlara gére yapilacaktir.

7.2. Preparatin etken ve yardimei maddelerinin cins ve miktarini tam olarak bildiren ve Saglik Bakanlig ilag ve
Tibbi Cihaz Kurumunca tastiklenmis en son bilesim formiilii ile bitmis tirlin i¢in analiz yéntem ve kabul limitleri
ve satin alinacak her seriye ait analiz sertifikalan {i¢ (3) niisha halinde taahhiit edilen preparatla birlikte, Muayene
Kabul Komisyonuna teslim edilecektir. Bunun bir (1) niishasi numunelerle birlikte Tiirkiye Ilag ve T1ibbi Cihaz
Kurumu’na génderilecektir.

7.3. Muayene Kabul Komisyonu, teknik sartnamede belirtilen dig koli, i¢ kutu, birim ambalaj, etiketleme,
prospektiis 6zellikleri ve ilaglarin son kullanma tarihlerini kontrol edecektir.

7.4. Alinan numune sayisi kadar preparat, firma tarafindan iicretsiz olarak Aydin i1 Saghik Midirliigii’niin
depolarina (Adres: Zeybek Mahallesi Izmir Bulvari No:118 Efeler/Aydin) teslim edilecektir.

7.5. Her tiirlit analiz Gicreti yliklenici firmaya aittir.

7.6. Satin alinan preparatlarda, belirtilen kullanma siiresi iginde stabilite yoniinden bir bozulma Tiirkiye Ilac ve
Tibbi Cihaz Kurumu raporu ile tespit edildiginde; kullanimi uygun olmayan ilag firma tarafindan 3 ay iginde ayni
miktarda ve teknik sartnameye uygun kalitede ilag ile degistirilecektir.

Bu sartname 23/06/2021 tarihinde tek niisha olarak hazirlanmis olup 7 maddeden ibarettir.

-
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SAGLIK BAKANLIGI
Aydn {I Saghk Miidiirligii

D Vitamini Preparati Teknik Sartnamesi
23/06/2021

1. KONU

Aydin 11 Saglik Miuidiirliigii tarafindan, asagida belirtilen. D Vitamini (damla) satin alinmasina ait sartnamedir.

2. TEKNIK OZELLIKLER

2.1. Formiilasyon: Preparat (damla) D vitamini destegi igin giinlik dozu 12001U/giin oral damla olarak
verilebilecek sekilde, soliisyonda en az 50.000 LU. D3 ihtiva etmelidir. Ek bir etken madde icermemelidir.
Preparatin formiiliine giren etken madde farmakope ve diger ilmi standartlara uygun olacaktir. Firma, ihale
komisyonuna sunulmak tizere 1 mililitresinin ka¢ damla oldugunu ve damladaki L.U. miktarini da belirtecektir.
Imalatg1 bu hususlara ait bilgileri vermekle yiikiimliidiir.

2.2. Preparat (damla) soliisyon koyu renkli, kapakli cam sisede ve nontoksik plastik damlalik aparati
olacaktir.

2.3. Etken madde i¢in ekses doz kullaniliyor ise, ilave doz miktar1 formiilde ylizde nispeti seklinde ayrica
bildirilmelidir.

3. AMBALAJ SEKLI

3.1. Birim Ambalajlar: Soliisyon iceren siseler, Saglik Bakanlig Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu’nca
onaylanmis olan birim ambalajina konulmahdir. Birim ambalajin i¢inde Kullanma Talimati/Prospektiis
bulunmalidir.

3.2. i¢ kutular: 20 adet birim ambalaj 6nce kiigiik i¢ kutulara yerlestirilmelidir. I¢ kutular, nakliye ve depolama
sartlarina dayanikli, karton veya tek/gift oluklu mukavvadan yapilmis olmalidir. I¢ kutu agizlari nakil ve depolama
sirastnda agilmayacak sekilde yapilmalidir.

3.3. Dis Koliler: Uygun sayidaki i¢ kutular (10 i¢ kutu) dis kolilere yerlestirilmelidir. Dis koliler hava, nakliye ve
depolama kosullarina dayamikly, ti¢ katli oluklu mukavvadan yapilmis olmahdir. Kolilerin kapaklari, suya dayanikli
yapistirictyla, kapaklarin temas ettigi ylizeylerin en az %75’1ni kaplayacak sekilde yapistirilmali ya da kapaklarin
birlesim yerini boydan boya kaplayacak ve her iki ugtan, en az 75 mm tasacak sekilde yapiskan bir bantla
yapistirilmalidir. Kolilerin ¢evresine en az iki ¢apraz olusturacak sekilde plastik serit gegirilmis olmalidir.

Koli boyutlari euro palet standartlarina (80cmx120cmx15cm) uygun ve euro paletten tagmayacak sekilde olmalidir.
Toplam koli sayisinin depolama miktar1 kadar euro palet getirilmeli veya koliler paletlenmis sekilde teslim
edilmelidir.

Dis kolilerde ayni seriden, 10 (on) i¢ kutu, toplam 200 (ikiyiiz) adet preparat bulunmalidir.

4. ETIKETLEME
4.1. I¢ kutu ve dis Kkoliler iizerinde asagidaki bilgiler Tiirkce olarak bulunacaktir:

- Preparat ad1, uygulama yolu,

- Farmasotik sekli, igerdigi ¢ozelti miktari,

- Formiili,

- Kullanim sekli,

- Ruhsat Sahibi ve Uretici Firmanin ad1 ve adresi, )

- Saglik Bakanligi Ruhsat tarih ve numarasi, ™,
- Uretim tarihi (ay/yil olarak),
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- Son kullanma tarihi (ay/y1l olarak),

- Seri numarasi,

- Depolama talimati,

- Icinde bulunan toplam i¢ kutu ve preparat sayist,

- “T.C. Saglik Bakanliginca parasiz verilir, satilamaz.” uyarisi. (Bu uyar1 kirmizi renkte yazilmali),

4.2. Birim ambalaj ve sise etiketi iizerinde asagidaki bilgiler Tiirkce olarak yer alacaktir:

- Preparat adi, uygulama yolu,

- Farmasoétik sekli, icerdigi ¢6zelti miktart,

- Formili,

- Kullanim sekli,

- Ruhsat Sahibi ve Uretici Firmanin ad1 ve adresi,

- Saglik Bakanlig1 Ruhsat tarih ve numarasi,

- Son kullanma tarihi (ay/y1l olarak),

- Seri numarasi,

- Uyarilar/6nlemler ( gocuklar, gebeler, emzikliler, yaslilar ve 6zel durumlar i¢in uyarilar),
- “Beklenmeyen bir etki goriildiigi takdirde doktorunuza bagvurunuz” uyarisi,

- Saklama kosullari,

- “T.C. Saglik Bakanliginca parasiz verilir, satilamaz.” uyaris1. (Bu uyart kirmizi renkte yazilmalr),

4.3. Kisa Uriin Bilgisi (KUB) ve Kullanma Talimatindaki (KT) bilgiler Tiirkge olarak bulunacaktir.
4.4. Depolama Talimati: Tiirkge olmali ve en az asagidaki uyarilari igermelidir.

° Asiri sicak ve nemden koruyunuz,
° Direkt giines 1s13indan koruyunuz,
o Oda sicakliginda saklayiniz,

5. SON KULLANMA TARIHI

Satin alinacak {iriiniin son kullanma tarihi teslim edildigi tarihten itibaren en az 24 ay olmalidur.

Yiiklenici, teslimati yapilmis olan iiriiniin miadimin dolmasina en az 6 (alt1) ay kala bildirilmesi halinde, en geg
miadin dolmasina 15 (onbes) giin kala, 3 ay i¢inde aymt miktarda ve teknik sartnameye uygun kalitede iirtin ile

degistirecektir. Bildirim, yiiklenici firmaya Aydin il Saglik Miidiirliigii tarafindan yazili olarak yapilacaktir. Uriin
tiiketilene kadar miat yenilemesi yapilacaktr.

Yiiklenicinin herhangi bir nedenle faaliyeti durmus olsa dahi ilgili iiretici veya ithalat¢i firma stoklar tiikeninceye
kadar miad ve her tiirlii sebeple (toplanma, yasaklama vb.) degisimden sorumludur.

6. TEKLIFLERIN HAZIRLANMASI VE DEGERLENDIRILMESI
6.1. Thaleye katilacak firmalar, teklif edecekleri iiriine ait prospektiisii ihale dosyasinda sunacaktir.

6.2.Firma, preparat Tiirkiye’de iiretiliyor ise iiriiniin farmasotik formunun {iretimine uygunlugunu gosterir tiretim
yeri izin belgesinin noter onayl: suretini ihaleye girerken vermekle yiikiimludiir.

Firma, preparat yurtdisinda iiretiliyor ise iiretim yerinin uluslararasi kabul gdrmiis kuruluslarca verilerek ilgili
iilkenin yetkili otoritesi tarafindan onaylanmis ve T.C. Saglik Bakanliinca kabul edilmis Iyi Imalat Uygulamalar1
(Good Manufacturing Practice- GMP) denetimi belgesi ve bunun noter onayli terciimesini veya s6z konusu iiretim
yerinin T.C. Saglik Bakanliginca denetlendigini gosterir belgeyi ihaleye girerken vermekle yiikiimliidiir.

6.3. Thaleye girecek Firma, bu preparat igin, T.C. Saglik Bakanlig: Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumundan aldig1
ruhsat1 vermek zorundadir.
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T MUAYENE VE KABUL

7.1. Preparatin fiziksel, kimyasal farmasétik, biyolojik ve mikrobiyolojik kontrolleri, Tiirkiye ila¢ ve Tibbi Cihaz
Kurumu tarafindan yiiriirlikteki EP (Avrupa Farmakopesi), BP (ingiliz Farmakopesi), USP (Amerikan
Farmakopesi) ve diger ilmi standartlara gére yapilacaktr.

7.2. Preparatin etken ve yardimer maddelerinin cins ve miktarini tam olarak bildiren ve Saglik Bakanlig ilag ve
Tibbi Cihaz Kurumunca tastiklenmis en son bilesim formiilii ile bitmis {iriin i¢in analiz yéntem ve kabul limitleri
ve satin alinacak her seriye ait analiz sertifikalan {i¢ (3) niisha halinde taahhiit edilen preparatla birlikte, Muayene
Kabul Komisyonuna teslim edilecektir. Bunun bir (1) niishasi numunelerle birlikte Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz

Kurumu’na gonderilecektir.

73. Muayene Kabul Komisyonu, teknik sartnamede belirtilen dis koli, i¢ kutu, birim ambalaj, etiketleme,
prospektiis 6zellikleri ve ilaglarin son kullanma tarihlerini kontrol edecektir.

74. Alman numune sayisi kadar preparat, firma tarafindan ticretsiz olarak Aydin Il Saglik Midiirliigii’niin
depolarina (Adres: Zeybek Mabhallesi [zmir Bulvari No:118 Efeler/Aydin) teslim edilecektir.

7.5. Her turlii analiz ticreti yiiklenici firmaya aittir.

7.6. Satin alnan preparatlarda, belirtilen kullanma siiresi iginde stabilite yoniinden bir bozulma Tiirkiye lag ve
Tibbi Cihaz Kurumu raporu ile tespit edildiginde; kullanim: uygun olmayan ilag firma tarafindan 3 ay iginde ayni
miktarda ve teknik sartnameye uygun kalitede ilag ile degistirilecektir.

Bu sartname 23/06/2021 tarihinde tek niisha olarak hazirlanmis olup 7 maddeden ibarettir.
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5 T.C. 5
SAGLIK BAKANLIGI
Aydm 1l Saghk Miidiirliigii

Bebek Demiri Preparati Teknik Sartnamesi
23/06/2021

1-TEKNIK OZELLIKLER

a- Formiilasyon: Preparat 1 mL si en az 20 damla olacak ve etken madde olarak 1 damlasinda 1-3 mg elementer
demir (en az 2 degerlikli) ihtiva edecektir. Ek bir etken madde icermemelidir. Preparatin formiiliine giren etken
madde ve yardimer maddeler farmakope ve diger ilmi standartlara uygun olacaktir.

b- Preparat, 30 mL soliisyon igeren koyu renkli, kapakli cam sisede olacak, ayrica nontoksik plastik damlalik
aparat1 bulunacaktir.

c- Etken madde igin ekses doz kullamihyor ise, ilave doz miktar1 formiilde yiizde nispeti seklinde ayrica
bildirilecektir.

d- Alinacak Preparat yiirirlikteki EP, BP, USP, TF-1974 ve diger ilmi ulusal ve uluslararas standartlara uygun
olacaktir. Uretim yeri ile ilgili GMP sertifikasi ve satildig: tilkedeki noter tasdikli serbest satis sertifikasi orijinali
veya noter tasdikli Tirkce terclimesi bulunacaktir.

e- Ihaleye girecek Firmann, bu preparat igin, T.C. Saglik Bakanli1 Ilag Eczacilik Genel Miidiirliigiinden ruhsat:
olmasi gerekmektedir.

2-AMBALAJ:
a- Birim Ambalajlar: 30 mL soliisyon igeren siseler, ambalajlama ve etiketleme yonetmeligi dogrultusunda;

I- i¢ kutu ve Dis koliler iizerinde asagidaki bilgiler Tiirkge olarak bulunacaktir:
= Preparat ad1,

- Ruhsat Sahibi ve Uretici Firmanim ad1 ve adresi,

- Ruhsat tarih ve numarast,

- Uretim tarihi (ay/y1l olarak),

- Son kullanma tarihi (ay/y1l olarak),

- Seri numarasi,

- Depolama talimati

- I¢inde bulunan toplam birim ambalaj say1st

- “T.C. Saglik Bakanlig1 Maldr, Ucretsizdir Satilamaz" ibaresi,

II- Birim ambalaj ve Sise etiketi ilizerinde asagidaki bilgiler Tiirkce olarak yer alacaktir:
- Preparat ad,

- Ruhsat Sahibi ve Uretici Firmanin ad1 ve adresi,

- Ruhsat tarih ve numarasi,

Uretim tarihi (ay/yil olarak),

Son kullanma tarihi (ay/yil olarak),

- Seri numarasl,

flacin ismi

- Farmasotik sekli, icerdigi ¢ozelti miktar:

- Formiilii

- Uyarilar/6nlemler ( ¢gocuklar, gebeler, emzikliler, yashilar ve 6zel durumlar i¢in uyarilar)
- “Beklenmeyen bir etki goriilldiigii takdirde doktorunuza bagvurunuz” uyarisi

- Kullamim sekli

- Saklama kosullar

- “T.C. Saglk Bakanligt Mahdur, Ucretsizdir Satilamaz" ibaresi

III- Prospektiiste su bilgiler Tiirkce olarak bulunacaktr:

- Tlacin ismi
- Farmasotik sekli
- Formiili



- Farmakolojik 6zellikleri

- Endikasyonlart

- Kontrendikasyonlari

- Uyanlar/6nlemler

- Gerekiyorsa gocuklar, gebeler, emzikliler, yaglilar ve 6zel durumlar i¢in uyarilar
- Yan etkiler/Advers etkiler

- “Beklenmeyen bir etki goriildiigti takdirde doktorunuza bagvurunuz” uyarisi
- Ilag etkilesmeleri ve diger etkilesmeler

- Kullanim sekli

- Doz asimi halinde alinacak tedbirler

- Saklama kosullar

- Ticari takdim gekli ve ambalaj muhtevasi

- Piyasada mevcut diger farmasétik dozaj sekilleri

- Ruhsat sahibinin isim ve adresi

- Ruhsat tarihi ve numarasi

. Uretim yeri isim ve adresi

- Varsa dagitici isim ve adresi

- Regeteli/recetesiz satilacagina dair kayit

b- i¢ kutular ve Dis koliler: 20 adet birim ambalaj 6nce mukavvadan yapilmis kiigiik kutu ambalajlara (i¢ kutu)
konacak, 10 kiigiik kutu ambalaj da tasima ve depolama igin tahta veya dayanikli, ¢ift ondiilinli, mukavvadan
yapilmig biiylik nakliye ambalajlarina (dis koli) yerlestirilecektir.

c- Her koli iginde aymi seriden ila¢ bulundurulacaktir.

d- Ambalaj durumlari sartnamede yazili evsafa uymayan preparatlar laboratuar muayenesine sevk edilmeyecektir.

3-SON KULLANMA TARIiHi

Satin alinacak ilaglar, Il Saghk Miidiirliigiine teslim tarihinden en gok 1 yil &nce iiretilmis ve preparatin raf émrii
en az 4 yil olacaktir. Firma bunu arkasinda kullanim siiresinin de belirtildigi ve T.C.Saglik Bakanlig1 Ilag Eczacilik
Genel Mudirlugii tasdikli Ruhsatname fotokopisi ile belgeleyecektir.

4- Uriiniin sartnamedeki hususlara uygunlugunun belirlenmesi durumunda kabul islemleri yapilacaktir.

Bu sartname 23/06/2021 tarihinde tek niisha olarak hazirlanmis olup 3 maddeden ibarettir.
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