T.C.
SAGLIK BAKANLIGI
Halk Saghgi Genel Miidiirliigii

Demir Preparat Teknik Sartnamesi
10/03/2022

1. KONU

1.1. Bu sartname iilke genelinde gebelik ve lohusalik déneminde giinde 40-60 mg ek demir destegi saglanan
Gebelere Demir Destek Programi kapsaminda kullanilmak tizere, Aydm il Saghk Midirliigii tarafindan demir
iceren preparat satin alinmasini kapsar.

2. TEKNIK OZELLIKLER

2.1. Formiilasyon: Preparat, kapsiil /draje /tablet olacaktir. Preparatin beher dozu 40-60 mg elementer demir (2
veya 3 degerlikli) ihtiva edip, preparatin formiiliine giren etken madde ve yardimci maddeler farmakope ve diger
ilmi standartlara uygun olacaktir. Imalat¢i bu hususlara ait bilgileri vermekle yiikiimliidiir.

2.2. Giinlitk 40-60 mg elementer demir kullanim esasini saglayacak sekilde birim ambalaj, en az 30 (otuz) giinliik
doz igermelidir.

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

3. AMBALAJ SEKLI

3.1. Birim Ambalajlar: En az 30 (otuz) giinliik doz, , Saglik Bakanli: Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu’nca
onaylanmig olan birim ambalajma konulmalidir. Birim ambalajin i¢inde Kullanma Talimati/Prospektiis
bulunmalidir.

3.2. I¢ Kutular: 50 adet birim ambalaj (Kapsiil /draje /tablet), 6nce mukavvadan yapilmis kiigiik i¢ kutulara
konacaktir. ic kutular, nakliye ve depolama sartlarina dayanikl, karton veya tek/cift oluklu mukavvadan yapilmis
olmalidir. I¢ kutu agizlari nakil ve depolama sirasinda agilmayacak sekilde yapiimalidir.

3.3. Dis Koliler: Uygun sayidaki i¢ kutular (4 i¢ kutu) dis kolilere yerlestirilmelidir. Dis koliler hava, nakliye ve
depolama kosullarina dayanikly, iig katli oluklu mukavvadan yapilmis olmahdir. 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 ugtan, en az 75 mm tasacak sekilde yapigkan bir bantla
yapistiriimalidir. Kolilerin gevresine en az iki ¢apraz olusturacak sekilde plastik serit gegirilmis olmahdir.

Koli boyutlan euro palet standartlarina (80cmx120cmx15cm) uygun ve euro paletten tasmayacak sekilde olmalidir.
Toplam koli sayisimin depolama miktari kadar euro palet getirilmeli veya koliler paletlenmis sekilde teslim
edilmelidir.

Dis kolilerde ayni seriden, 4 (dort) i¢ kutu, toplam 200 (iki yiiz ) adet birim ambalaj bulunmahdir.

4. ETIKETLEME

4.1. Birim Ambalaj: Birim ambalajlarinda, boyu en az 1 mm olacak sekilde okunakli ve bozulmayacak bigimde
asagidaki bilgiler Tiirkge olarak basilt olmalidir.

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

° Bir draje / kapsiil / tablet igindeki, etken maddelerin adlar1 ve miktarlari,

e  Uriin formiiliinde boyar maddeler, koruyucular, antioksidanlar, tatlandiricilar gibi yardimci1 maddeler var
ise isimleri,

o Asikar etkileri oldugu bilinen yardimc1 maddelerin isimlei,

° Ruhsat Sahibi, Uretici Firmanin ad1 veya amblemi ve adres\
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Saglik Bakanlig1 ruhsat tarih ve numarasi,

Son kullanma tarihi (ay/yil olarak),

Parti ya da seri numarast,

“QOda sicakliginda saklayiniz”,

“Cocuklarin erigemeyecekleri yerlerde saklayiniz”

“Kullanmadan once kullanma talimatini okuyunuz”,

“Beklenmeyen bir etki goriildiigiinde doktorunuza basvurunuz”,

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

ibareleri/uyarilar1 bulunmalidir.

4.2. Kisa Uriin Bilgisi (KUB) ve Kullanma Talimatindaki (KT)/Prospektiis bilgileri Tiirk¢e olarak bulunacaktir.

4.3. I¢ Kutular: I kutularda, boyu 2 mm’den az olmayacak sekilde okunakl ve bozulmayacak bigimde agagidaki
bilgiler Tiirkce olarak basili olmalidir.

Preparat (ilag) adi, (birim doz ve uygulama yolu)
Bir draje veya bir tablet igindeki, etken maddelerin adlar1 ve miktarlari,
Uriin formiiliinde boyar maddeler, koruyucular, antioksidanlar, tatlandiricilar gibi yardime1 maddeler var
ise isimleri,
Asikar etkileri oldugu bilinen yardimer maddelerin isimleri,
Ruhsat Sahibi ad1 ve amblemi,
Saglik Bakanlig1 ruhsat tarih ve numarasi,
Parti ya da seri numarasi,
Uretim tarihi (ay/yil olarak),
Son kullanma tarihi (ay/yil olarak),
Uyarilar/6nlemler ( ¢ocuklar, gebeler, emzikliler, yaslilar ve 6zel durumlar i¢in uyarilar),
“Oda sicakliginda saklayiniz”,
“Cocuklarin erisemeyecekleri yerlerde saklayiniz”,
“Kullanmadan 6nce kullanma talimatini/prospektiisii okuyunuz”,
“Beklenmeyen bir etki gortldigi takdirde doktorunuza basvurunuz” uyarilari,
Icinde bulunan birim ambalaj sayis,
“T.C. Saglik Bakanliginca parasiz verilir, satilamaz.” uyarisi (Bu uyar1 kirmizi renkte yazilmali),

ibareleri/uyarilari bulunmalidir.

4.4. Dis Koliler: Dis kolilerin dort yan ylizeyine asagidaki bilgiler Tiirkge olarak iri harflerle okunakli ve dis
etkenlere dayanikli bicimde basiimalidir.

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

Bir draje veya bir tablet igindeki, etken maddelerin adlar1 ve miktarlar,

Ruhsat Sahibi ve Uretici Firmanin ad1 veya amblemi ve adresi,

Saglik Bakanligi ruhsat tarih ve numarasi,

Uretim tarihi (ay/yil olarak),

Son kullanma tarihi (ay/y1l olarak),

Parti ya da seri numarasi,

Depolama talimati,

Dis koli i¢inde bulunan i¢ kutu ve birim ambalaj sayisi,

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

ibareleri/uyarilart bulunmalidir.

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

Astrn sicak ve nemden koruyunuz,
Direkt giines 1s181ndan koruyunuz,
Oda sicakliginda saklayiniz,
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5.SON KULLANMA TARIHI

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

Yiiklenici, teslimati yapilmis olan iiriintin miadimin dolmasina en az 6 (alt1) ay kala bildirilmesi halinde, en geg
miadin dolmasina 15 (onbes) giin kala, 3 ay icinde aym miktarda ve teknik sartnameye uygun kalitede iiriin ile
degistirecektir. Bildirim, yliklenici firmaya Halk Sagligi Genel Miudiirliigt tarafindan yazili olarak yapilacaktir.
Uriin tilketilene 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. Ihaleye katilacak firmalar, teklif edecekleri liriine ait prospektiisii ihale dosyasinda sunacaktir.

6.2.Firma, preparat Tiirkiye’de Uretiliyor ise Uriiniin farmasétik formunun tiretimine uygunlugunu gosterir tretim
yeri izin belgesinin noter onayl: suretini ihaleye girerken vermekle yiitkiimlidiir.

Firma, preparat yurtdisinda iiretiliyor ise iiretim yerinin uluslararasi kabul gormils kuruluslarca verilerek ilgili
iilkenin yetkili otoritesi tarafindan onaylanmis ve T.C. Saglik Bakanhginca kabul edilmis fyi imalat Uygulamalar1
(Good Manufacturing Practice- GMP) denetimi belgesi ve bunun noter onayli terclimesini veya s6z konusu iiretim
yerinin T.C. Saglik Bakanliginca denetlendigini gosterir belgeyi ihaleye girerken vermekle ylikiimliidiir.

6.3. Thaleye girecek Firma, bu preparat icin, T.C. Saglhk Bakanlig1 Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumundan aldig
ruhsat1 vermek zorundadir.

7. MUAYENE VE KABUL

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

7.2. Preparatin etken ve yardimci maddelerinin cins ve miktarini tam olarak bildiren ve Saghk Bakanlig: Tiirkiye
Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu’nca tastiklenmis en son bilesim formiilii ile bitmis tiriin igin analiz yontem ve kabul
limitleri ve satin alinacak her seriye ait analiz sertifikalar: ii¢ (3) niisha halinde taahhiit edilen preparatla birlikte,
Muayene Kabul Komisyonuna teslim edilecektir. Bunun bir (1) niishast numunelerle birlikte Tiirkiye Ilag ve Tibbi
Cihaz Kurumu’na gonderilecektir.

7.3. Preparatin yapilacak analiz ve kontrollerinde kullanilmak iizere laboratuar ¢aligma standardi, kaynagi, analiz
sertifikasi, kontrol yontemleri ve spesifikasyonlari, Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu’na gonderilmek iizere
Muayene Kabul Komisyonuna teslim edilecektir.

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

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

7.6. Teslimi yapilan preparattan, Muayene Kabul Komisyonu tarafindan érnekleme usulii ile her 10 (on) seriden |
(bir) seri segilecektir. Segilen her seriden 1 i¢ kutu ( birim ambalaj alinarak, incelenmek tizere Tiirkiye Ilag ve
Tibbi Cihaz Kurumu’na gonderilecektir.

7.7. Alinan numune sayisi kadar preparat, firma tarafindan iicretsiz olarak Halk Sagligi Genel Midiirliigii'niin

Esenboga yolu 22.km’de bulunan depo, (Adres: Zeybek Mahallesi Izmir Bulvari No:118 Efeler/Aydin) teslim
edilecektir.
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7.8. Preparatin farmasotik olarak ve demir etken maddesi yoniinden analizi yapilacaktir. Formiilasyonda demir
disinda etken maddeler varsa sadece demirin emilimini azaltan magnezyum ve kalsiyum etken maddelerinin de
analizi yapilacaktir. (17 Subat 2009 tarihli Gebelere Demir Destek Programi Bilim Kurulu toplantisinda alinan
karara istinaden.)

7.9. Her tiirlii analiz ticreti yliklenici firmaya aittir.
7.10. Satin alinan preparatlarda, belirtilen kullanma siiresi iginde Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu raporu ile
stabilite yoniinden bir bozulma, tespit edildiginde; kullanim1 uygun olmayan ilag firma tarafindan 3 ay iginde aymi

miktarda ve teknik sartnameye uygun kalitede ilag ile degistirilecektir.

7.11. Tek seriden verilen ilag miktarmm, fabrika kapasitesini astigi Bakanligimizca tespit edildigi takdirde bu
serinin tiimii reddedilir.

Bu sartname 10/03/2022 tarihinde tek niisha olarak hazirlanmis olup 7 maddeden ibarettir.
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T.C.
SAGLIK BAKANLIGI
Aydm Il Saghk Miidiirliigii

D Vitamini Preparati Teknik Sartnamesi
10/03/2022

1. KONU

Aydn 11 Saghk Mudiirliigii tarafindan, asagida belirtilen D Vitamini (damla) satin ahinmasina ait sartnamedir.

2. TEKNIK OZELLIKLER

2.1. Formiilasyon: Preparat (damla) D vitamini destedi icin giinliik dozu 12001U/giin oral damla olarak
verilebilecek sekilde, soliisyonda en az 50.000 LU. D3 ihtiva etmelidir. Ek bir etken madde igermemelidir.
Preparatin formiiliine giren etken madde farmakope ve dier ilmi standartlara uygun olacaktir. Firma, ihale
komisyonuna sunulmak iizere 1 mililitresinin kag damla oldugunu ve damladaki 1.U. miktarini da belirtecektir.
Imalatci 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 miktari 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 ambalajma konulmaldir. Birim ambalajmn iginde 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
sirasinda agilmayacak sekilde yapilmalidir.

3.3. D1s Koliler: Uygun sayidaki i¢ kutular (10 i¢ kutu) dis kolilere yerlestirilmelidir. D1s koliler hava, nakliye ve
depolama kosullarina dayanikl, ti¢ katli oluklu mukavvadan yapilmig olmalidir. Kolilerin kapaklari, suya dayanikl
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 gevresine en az iki ¢apraz olusturacak sekilde plastik serit gecirilmis olmalidr.

Koli boyutlan euro palet standartlarina (80cmx120cmx15¢m) uygun ve euro paletten tasmayacak sekilde olmalidur.
Toplam koli sayisinin depolama miktar1 kadar euro palet getirilmeli veya koliler paletlenmis sekilde teslim
edilmelidir.

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

- Preparat ad1, uygulama yolu,
- Farmasotik sekli, icerdigi ¢ozelti miktari,
- Formiilii,
- Kullanim sekli,
- Ruhsat Sahibi ve Uretici Firmanin ad1 ve adresi,
- Saglk Bakanlig: Ruhsat tarih ve numarass;
- Uretim tarihi (ay/y1l olarak),
—"
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Son kullanma tarihi (ay/y1l olarak),
- Seri numaras,
- Depolama talimati,
- Iginde bulunan toplam i¢ kutu ve preparat sayist,
- “T.C. Saglik Bakanhginca 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 miktart,

Formiilii,

Kullanim sekli,

- Ruhsat Sahibi ve Uretici Firmanm adi1 ve adresi,

Saglik Bakanhg: Ruhsat tarih ve numarasi,

Son kullanma tarihi (ay/yil olarak),

Seri numarast,

- Uyarilar/énlemler ( gocuklar, gebeler, emzikliler, yaslilar ve 6zel durumlar igin uyarilar),
“Beklenmeyen bir etki goriildtigii takdirde doktorunuza bagvurunuz” uyarist,

Saklama kosullari,

“T.C. Saglik Bakanlhiginca parasiz verilir, satilamaz.” uyarist. (Bu uyar1 kirmizi renkte yazilmalt),

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

° Asin sicak ve nemden koruyunuz,
° Direkt glines 15131ndan koruyunuz,
o Oda sicakliginda saklaymz,

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

Yiiklenici, teslimat: yaptlmis olan iiriiniin miadinin dolmasina en az 6 (alt1) ay kala bildirilmesi halinde, en geg
miadin dolmasina 15 (onbes) giin kala, 3 ay i¢inde aym miktarda ve teknik sartnameye uygun kalitede tiriin ile
degistirecektir. Bildirim, yiiklenici firmaya Aydin Il Saghk Mudiirliigii tarafindan yazili olarak yapilacaktir. Uriin
tilketilene kadar miat yenilemesi yapilacaktir.

Yiiklenicinin herhangi bir nedenle faaliyeti durmus olsa dahi ilgili tiretici veya ithalater 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 Giretiliyor ise tiriiniin farmasétik formunun iiretimine uygunlugunu gdsterir liretim
yeri izin belgesinin noter onayli suretini ihaleye girerken vermekle yiikimludiir.

Firma, preparat yurtdiginda iiretiliyor ise tiretim yerinin uluslararasi kabul gormils ku1ulu$1arca verilerek ilgili
iilkenin yetkili otoritesi tarafindan onaylanmis ve T.C. Saglik Bakanliginca kabul edilmisg Iyi Imalat Uygulamalar
(Good Manufacturing Practice- GMP) denetimi belgesi ve bunun noter onayli terctimesini veya sdz konusu tiretim
yerinin T.C. Saglik Bakanliginca denetlendigini gosterir belgeyi ihaleye girerken vermekle yiikiimliidiir.

6.3. Thaleye girecek Firma, bu preparat i¢in, 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 T1bbi Cihaz
Kummu tarafindan yiiriirlikteki EP (Avrupa Farmakopesi), BP (ingiliz Farmakopesi), USP (Amerikan
Farmakopesi) ve diger ilmi standartlara gére yapilacaktir.

7.2. Preparatin etken ve yardimer maddelerinin cins ve miktarini tam olarak bildiren ve Saglik Bakanligi ilag ve
Tibbi Cihaz Kurumunca tastiklenmis en son bilesim formiilii ile bitmis iiriin i¢in analiz yéntem ve kabul limitleri
ve satin alinacak her seriye ait analiz sertifikalan ti¢ (3) niisha halinde taahhiit edilen preparatla birlikte, Muayene
Kabul Komisyonuna teslim edilecektir. Bunun bir (1) niishas1 numunelerle birlikte Tiirkiye Ilag ve T1ibbi 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 sayist kadar preparat, firma tarafindan iicretsiz olarak Aydin 11 Saglik Midiirligii’niin
depolarina (Adres: Zeybek Mahallesi [zmir Bulvari No:118 Efeler/Aydin) teslim edilecektir.

7.5. Her tiirlii analiz iicreti 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 ila¢ firma tarafindan 3 ay iginde aym
miktarda ve teknik sartnameye uygun kalitede ilag ile degistirilecektir.

Bu sartname 10/03/2022 tarihinde tek niisha olarak hazirlanmis olup 7 maddeden ibarettir.

W, :

D Vitamini Preparati Teknik Sartnamesi



5 T.C.
SAGLIK BAKANLIGI
Aydn Il Saghk Miidiirliigii

U¢ Ayhk Hormonal Enjektabl Teknik Sartnamesi
10/03/2022

1. KONU
Aydin 11 Saglik Miidiirliigii tarafindan satin alinacak ii¢ aylik hormonal enjektabl teknik sartnamesidir.
2. TEKNIK 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. Imalatgi bu hususlara ait bilgileri vermekle yiikiimliidiir.

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

3. AMBALAJ SEKLI

3.1. Birim ambalaj: 1 mlI’de 150 mg Medroksiprogesteron asetat igeren preparat flakon igerisinde
olmal ve enjektdr bulunmayan Saglik Bakanligi Tirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu’nca onaylanmis
olan i¢ ambalajinda olmalidir. Birim ambalajin i¢inde Kullanma Talimati/Prospektiis bulunmahdir.

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

3.3. Dis Koliler: Uygun sayidaki i¢ kutular (10 i¢ kutu) dis kolilere yerlestirilmelidir. Dis koliler
hava, nakliye ve depolama kosullarina dayanikli, ii¢ kath oluklu mukavvadan yapilmis olmalidir.
Kolilerin kapaklari, suya dayanikli yapistiriciyla, kapaklarin temas ettii ylizeylerin 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 yapistirilmalidir. Kolilerin cevresine en az iki
capraz olusturacak sekilde plastik serit gegirilmis olmahdir.

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

Dis kolilerde aymi 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 agagidaki
bilgiler Tiirkge olarak basili olmalidir.

o Preparat (ilag) ad1, (birim doz ve uygulama yolu)
° Etken madde ad1 ve miktar,

Icerdigi ¢ézelti miktari,

“3 ayda bir uygulanir”

Ruhsat Sahibi, Uretici Firmanin adi ve adresi,
Saglik Bakanlig: ruhsat tarih ve numarasi,

Son kullanma tarihi (ay/yil olarak),
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Parti ya da seri numarasi,

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

30° C’nin altinda oda sicakliginda saklayimiz,

ibareleri bulunmalidir.

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

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

Etken madde adi ve miktar,

Igerdigi ¢ozelti miktar,

“3 ayda bir uygulanur”

Ruhsat Sahibi, Uretici Firmanin adi veya amblemi ve adresi,

Saglik Bakanlig: ruhsat tarih ve numarast,

Uretim tarihi (ay/yil olarak),

Son kullanma tarihi (ay/y1l olarak),

Parti ya da seri numarast,

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

I¢inde bulunan toplam preparat sayzs,

Depolama talimati.

4.3. Dis Koliler: D1s kolilerin dort yan yiizeyine asagidaki bilgiler Tiirkce olarak iri harflerle okunakli
ve dis etkenlere dayanikli bicimde basilmalidir.

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

Etken madde adi1 ve miktari,

Igerdigi ¢ozelti miktart,

“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 numarast,

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

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

4.4. Depolama Talimati: Depolama talimat1 Tiirkge olmali ve en az agagidaki uyarilari icermelidir.

“Asin sicak ve nemden koruyunuz”,

“Direkt gilines 1s1gindan koruyunuz”,

“30° C’nin altinda oda sicaklifinda saklayiniz,

“Birim ambalaj a¢ildiginda veya bozuldugunda sterilizasyon bozulur”.

5. SON KULLANMA TARIHI

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

Yiiklenici, teslimati yapilmig olan iiriiniin miadinin dolmasina en az 6 (alt1) ay kala bildirilmesi

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

uygun kalitede iriin ile degistirecektir. Bildirim, yiiklenici firmaya Aydm Il Saghk Miudirliigi
tarafindan yazili olarak yapilacaktir. Uriin tiiketilene kadar miat yenilemesi yap ktir.
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Yiiklenicinin herhangi bir nedenle faaliyeti durmus olsa dahi ilgili iretici veya ithalat¢r firma stoklar
tilkeninceye kadar miad ve her tiirlii sebeple (toplanma, yasaklama vb.) degisimden sorumludur.

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

6.2.Firma, preparat Turkiye’de iiretiliyor ise iriiniin farmasétik formunun iretimine uygunlugunu
gOsterir Uiretim yeri izin belgesinin noter onayli suretini ihaleye girerken vermekle yiikiimliidiir.

Firma, preparat yurtdisinda tretiliyor ise iiretim yerinin uluslararasi kabul gormiis kuruluslarca
verilerek ilgili tilkenin yetkili otoritesi tarafindan onaylanmig ve T.C. Saglk Bakanliginca kabul
edilmis Iyi imalat Uygulamalari (Good Manufacturing Practice- GMP) denetimi belgesi ve bunun
noter onayh terciimesini veya soz konusu fiiretim yerinin T.C. Saglik Bakanliginca denetlendigini
gosterir belgeyi ihaleye girerken vermekle ytktimliidiir.

6.3. Ihaleye girecek Firma, bu preparat igin, T.C. Saghk Bakanligi Tirkiye [lag ve Tibbi Cihaz
Kurumundan aldigi ruhsati vermek zorundadir.

7. MUAYENE VE KABUL

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

7.2. Preparatin etken ve yardimci maddelerinin cins ve miktarlarim tam olarak bildiren ve Saghk
Bakanlig1 Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu’nca tastiklenmis en son bilesim formiil ile satin
almacak preparat ve etken maddelerin analiz sertifikalar1 4 niisha halinde, taahhiit edilen preparatla
birlikte Muayene Kabul Komisyonuna teslim edilecektir. Bunun 2’ser niishas1 numunelerle birlikte
Tiirkiye Ilag 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. Alnan numune sayisi kadar preparat, firma tarafindan iicretsiz olarak Aydin Il Saglik
Miidiirliigii’niin depolarina (Adres: Zeybek Mahallesi [zmir 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 {lag 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 10/03/2022 tarihinde tek niisha olarak hazirlanmis olup “7 maddeden” ibarettir.
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SAGLIK BAKANLIGI
Aydin 11 Saghk Miidiirliigii

Bir Aylik Kombine Hormonal Enjektabl Teknik Sartnamesi
10/03/2022

1. KONU

Aydin Il Saghk Miudiirliigii tarafindan satin alimacak bir aylik kombine hormonal enjektabl teknik
sartnamesidir.

2. TEKNIK OZELLIKLER

2.1. Formiilasyon: Preparat lml ¢ézelti igermeli 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. Imalatgt bu hususlara ait bilgileri vermekle yiikiimliidiir.

2.2. Etken madde igin 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 igeren preparat
steril olarak tek kullamimlik ampul veya kullanima hazir enjektér igerisinde ve Saglik Bakanligi
Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu’nca onaylanmis olan i¢ ambalajinda olmahdir. Birim ambalajin
icinde Kullanma Talimati/Prospektiis bulunmalidir.

3.2. i¢ Kutular: 50 adet ampul veya kullanima hazir enjektdr 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. Dig koliler hava,
nakliye ve depolama kosullarina dayanikly, tig kath oluklu mukavvadan yapilmis olmaldir. Kolilerin
kapaklari, suya dayanikli yapistiriciyla, kapaklarin temas ettigi yiizeylerin en az %75’ini kaplayacak
sekilde yapistinlmal 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 olmalidur.

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.

Dis kolilerde ayni seriden, 4 (dort) i¢ kutu, toplam 200 (iki yiiz ) adet preparat bulunmalidir.
4. ETIKETLEME
4.1. Birim Ambalaj (Ampul veya kullanima hazir enjektor): Kullanima hazir enjektor veya tekli

birim kutular tizerine yapistirilmis etikette, okunakli ve dis etkenlerde bozulmayacak bigimde
asagidaki bilgiler Tiirkge olarak basili olmalidur.

o Preparat (ilag) adi, (birim doz ve uygulama yolu)
o Etken ve yardime1 maddelerin adi, miktarlari,
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“Ayda bir uygulanir”

Ruhsat Sahibi, Uretici Firmanin ad1 ve adresi,

Saglik Bakanlig: ruhsat tarih ve numarasi,

Son kullanma tarihi (ay/yil olarak),

Parti ya da seri numarast,

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

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
bigimde asagidaki bilgiler Tiirkge olarak basili olmalidir.

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

Etken ve yardimet maddelerin adi, miktarlari,

Icerdigi ¢ozelti miktars,

“Ayda bir uygulanir”

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

Uretim tarihi (ay/y1l olarak),

Son kullanma tarihi (ay/yil olarak),

Parti ya da seri numarasi,

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

Iginde bulunan toplam preparat sayisi,

Depolama talimati.

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

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

Etken ve yardimci maddelerin adi, miktarlari,

Icerdigi ¢ozelti miktar,

“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/yil olarak),

Parti ya da seri numarasi,

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

Iginde bulunan toplam i¢ kutu ve birim ambalaj sayis,

Depolama talimati.

4.4. Depolama Talimati: Depolama talimati Tiirk¢e olmali ve en az asagidaki uyarilan icermelidir.

“Asir1 sicak ve nemden koruyunuz”,

“Direkt giines 1s18indan koruyunuz”,

“30° C’nin altinda oda sicakliginda saklayiniz,

“Birim ambalaj a¢ildiginda veya bozuldugunda sterilizasyon bozulur”.

5. SON KULLANMA TARIiHI

Satin almacak iiriintin son kullanma tarihi teslim edildigi tarihten itibaren en az 18 ay olmalidir.
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Yiiklenici, teslimati yapilmis olan triiniin miadimin dolmasina en az 6 (alti)) ay kala bildirilmesi
halinde, en ge¢ miadin dolmasina 15 (onbes) giin kala, 3 ay i¢inde ayni miktarda ve teknik sartnameye
uygun kalitede iiriin ile degistirecektir. Bildirim, yiiklenici firmaya Aydmn Il Saghk Miudurliigii
tarafindan yazili olarak yapilacaktir. Uriin tiiketilene kadar miat yenilemesi yapilacaktir.

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

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

6.2.Firma, preparat Tirkiye’de iiretiliyor ise triintin farmasotik formunun iiretimine uygunlugunu
gbsterir {iretim yeri izin belgesinin noter onayl: suretini ihaleye girerken vermekle yiikiimliidiir.

Firma, preparat yurtdiginda firetiliyor ise tretim yerinin uluslararasi kabul gérmiis kuruluglarca
verilerek ilgili iilkenin yetkili otoritesi tarafindan onaylanmis ve T.C. Saglk Bakanlifica kabul
edilmis Iyi Imalat Uygulamalari (Good Manufacturing Practice- GMP) denetimi belgesi ve bunun
noter onayli terciimesini veya sdz konusu iiretim yerinin T.C. Saghk Bakanhiginca denetlendigini
gosterir belgeyi ihaleye girerken vermekle ylikiimltdiir.

6.3. lhaleye girecek Firma, bu preparat i¢in, T.C. Saglik Bakanlhigi Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz
Kurumundan aldigi ruhsat1 vermek zorundadir.

7. MUAYENE VE KABUL

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

7.2. Preparatin etken ve yardimci maddelerinin cins ve miktarlarim tam olarak bildiren ve Saghk
Bakanligi Tiirkiye flag ve Tibbi Cihaz Kurumu’nca tastiklenmig 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 niishas1 numunelerle birlikte
Tiirkiye Ilag 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. Alnan numune sayisi kadar preparat, firma tarafindan icretsiz olarak Aydmn Il Saglik
Miidiirliigii'niin depolarma (Adres: Zeybek Mahallesi Izmir Bulvari No:118 Efeler/Aydin) teslim
edilecektir.

7.5. Her tiirlii analiz iicreti yiiklenici firmaya aittir.
7.6. Satin alnan preparatlarda, belirtilen kullanma siiresi iginde stabilite yoniinden bir bozulma

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

Bu sartname 10/03/2022 tarihinde tek niisha olarak hazirlanmis olup “7 maddeden” ibarettir.
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T.C.
SA(';_LIK BAKANLIGI
Aydin Il Saghk Miidiirliigii

Kombine Oral Hormonal Kontraseptif Teknik Sartnamesi
10/03/2022

1. KONU
Aydin 11 Saglik Miidiirliigii tarafindan satin alinacak oral hormonal kontraseptif teknik sartnamesidir.
2. TEKNIK OZELLIKLER

2.1. Formiilasyon: Preparat asagida miktarlar1 belirtilen etken maddeleri igerecek sekilde iiretilmis
olmalidir.

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

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

e En fazla 0,075mg gestoden veya

e En fazla 0,3mg norgestrel veya

e En fazla 2 mg dienogest veya

o En fazla 3 mg drospirenon

“KOMBINE?” olarak bulunmalidir.

Preparatin formiililne giren etken madde ve varsa yardimci maddeler farmakope ve diger ilmi
standartlara uygun olmalidir. Imalat¢i bu hususlara ait bilgileri vermekle ytikiimliidiir.

3. AMBALAJ SEKLI

3.1. Birim Ambalaj: 2.1.’de tanimlanan formiilasyonu igeren preparat, tablet veya draje igeren 21
veya “21+7 (Ferr6z demir, plasebo vb)” adetlik bilister plaketlerde olmali ve Saglik Bakanligi Tiirkiye
[lag ve Tibbi Cihaz Kurumu’nca onaylanmis olan birim ambalajina konulmalidir. Birim ambalajin
icinde Kullanma Talimaty/Prospektiis bulunmalidir.

3.2. I¢ Kutular: 50 veya 100 adet birim ambalaj i¢ kutulara yerlestirilmelidir. I¢ kutular, nakliye ve
depolama sartlarma dayanikli, karton veya tek/cift oluklu mukavvadan yapilmis olmalidir. I¢ kutu
agizlart nakil ve depolama sirasinda agilmayacak sekilde yapilmahdir.

3.3. Dis Koliler: Uygun sayidaki i¢ kutular (50°lik 20 i¢ kutu veya 100°liik 10 i¢ kutu) dis kolilere
yerlestirilmelidir. Dig koliler hava, nakliye ve depolama kosullarina dayamkli, {i¢ kath oluklu
mukavvadan yapilmis olmalidir. Kolilerin kapaklari, suya dayanikli yapistiriciyla, kapaklarin temas
ettigi ylizeylerin en az %75’ini kaplayacak sekilde yapistirilmali ya da kapaklarm birlesim yerini
boydan boya kaplayacak ve her iki uctan, en az 75 mm tasacak sekilde yapigkan bir bantla
yapistirilmahidir. Kolilerin gevresine 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 miktart kadar euro palet getirilmeli veya koliler
paletlenmis sekilde teslim edilmelidir.

Dis kolilerde ayni seriden 50’lik 20 veya 100°lik 10 adet i¢ kutu, toplam \.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 bigimde asagidaki bilgiler Tiirkge olarak basili
olmalidir.

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

Bir draje veya bir tablet i¢indeki, etken maddelerin adlar: ve miktarlart,

Bilisterlerde tablet/draje kullanma sirasini belirten giin ve ok isareti,

Ruhsat Sahibi, Uretici Firmanin adi 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 erigemeyecekleri yerlerde saklayimz”

“Kullanmadan 6nce kullanma talimatini/prospektiisii okuyunuz”,

“Beklenmeyen bir etki gériildiigiinde doktorunuza basvurunuz”,

e “T.C. Saglik Bakanliginca parasiz verilir, satilamaz.” Uyarisi (Bu uyari kirmizi renkte yazilmali),
Ibareleri/uyarilar1 bulunmalidir.

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

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 Bakanhg 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.” uyarisi (Bu uyari kirmizi renkte
yazilmalr),

° Iginde bulunan bilister sayist,

o Depolama talimati.

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

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

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

Saglik Bakanlig: ruhsat tarihi ve numarasi,

Parti ya da seri numaras,

Uretim tarihi (ay/y1l olarak),

Son kullanma tarihi (ay/yil olarak),

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

I¢inde bulunan i¢ kutu ve bilister sayist,

° Depolama talimati,

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

° Asiri sicak ve nemden koruyunuz,
° Direkt giines 15131ndan koruyunuz,
o Oda sicakliginda saklayiniz, Q
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5. SON KULLANMA TARIHI

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

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

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

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

6.2.Firma, preparat Tiirkiye’de iretiliyor ise iiriiniin farmasétik formunun tretimine uygunlugunu
gosterir iiretim yeri izin belgesinin noter onayl: suretini ihaleye girerken vermekle yiikiimliidiir.

Firma, preparat yurtdisinda fretiliyor ise iiretim yerinin uluslararasi kabul gormiis 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 onayl: terclimesini veya s6z konusu iiretim yerinin T.C. Saglik Bakanhginca denetlendigini
gosterir belgeyi ihaleye girerken vermekle yitkiimludiir.

6.3. Thaleye girecek Firma, bu preparat igin, T.C. Saghk Bakanligi Tiirkiye flag ve Tibbi Cihaz
Kurumundan aldig: ruhsati vermek zorundadir.

7. MUAYENE VE KABUL

7.1. Preparatin fiziksel, kimyasal farmasétik, biyolojik ve mikrobiyolojik kontrolleri Tiirkiye Ilag ve
Tibbi Cihaz Kurumu Tibbl Cihaz Kontrol Laboratuvari Dairesi Baskanligi’nca 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 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 niishas: 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 sayisi kadar preparat, firma tarafindan ficretsiz olarak Aydin 11 Saglik
Miidiirliigii’'niin depolarina (Adres: Zeybek Mahallesi Izmir Bulvari No:118 Efeler/Aydin) teslim
edilecektir.

7.5. Her tiirlit analiz ticreti yiiklenici firmaya aittir.

7.6. Satin alinan preparatlarda, belirtilen kullanma stiresi iginde stabilite yoniinden bir bozulma
Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu raporu ile tespit edildiginde; kullanimi uygun olmayan ilag firma
tarafindan 3 ay icinde aym1 miktarda ve teknik sartnameye uygun kalitede ilag ile degistirilecektir.

Bu sartname 10/03/2022 tarihinde tek niisha olarak hazirlanmis olup “7 maddeden” ibarettir.
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T.C.
SAGLIK BAKANLIGI
Aydm 11 Saghk Miidiirliigii

Kondom Teknik Sartnamesi
10/03/2022

1. KONU

Aydin 11 Saghk Miidiirliigii tarafindan satin alnacak olan bir kullanimlik kondom  teknik
sartnamesidir.

2. TEKNIiK OZELLIKLER

2.1. Kondomlar dogal kaucuk veya lateksden tiretilmis olup renklendirici madde igermeyecektir.
2.2. Kondomlarin yiizeyi diiz, piirizsiiz olmali, delik veya yirtik olmamalidir.
2.3. Kondomlarin yiizeyi kayganlastirici ile kapli olacaktir.

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

3. AMBALAJ SEKLI
3.1. Birim Ambalaj:

Her bir kondom; hijyenik sartlarda, 1sik, hava gecirmeyecek ve ambalaji agildiginda tekrar
kapanmayacak bigimde ambalajlanmahdir. Ambalaj malzemesi olarak polietilenli aliiminyum
kullanilmahdir. Kondomlarin birim ambalajlar: elle, kolayca agilabilmeli ve agilma sirasinda, kondom
herhangi bir zarar gérmemelidir. Ayn ayrn ambalajlanan kondomlar en az doérder 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 olmahdir. I¢ kutu agizlari nakil ve depolama sirasinda agilmayacak sekilde
yapilmalidir.

3.3. Dis Koliler:

Uygun sayidaki i¢ kutular (60 i¢ kutu) dis kolilere yerlestirilmelidir. D1 koliler hava, nakliye ve
depolama kosullarina dayanikli, ii¢ katli oluklu mukavvadan yapilmis olmahdir. Kolilerin kapaklari,
suya dayanikh 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 yapiskan 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 aynt seriden, altmis (60) i¢ kutu, toplam 6.000 (alt1 bjn) adet kondom bulunmalidir.

) /Jf//j L
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4, ETIKETLEME

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

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

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

Uriin adi/markast,

Parti ya da seri numarast,

Uretim tarihi (ay/y1l olarak),

Son kullanma tarihi (ay/y1l olarak),

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

“Tek kullanimliktir.”,

“Serin ve kuru yerde dogrudan giines 1s1gindan uzak saklanmalidir.”

Oda sicakliginda saklayiniz,

ibareleri bulunmalidir.

4.3. D1s Koliler: D1s kolilerin dort yan yiizeyine asagidaki bilgiler Tiirkce olarak iri harflerle okunakl
ve dis etkenlere dayanikli bicimde bastlmalidir.

Uriin adi/markast,

Parti ya da seri numaras,

Uretim tarihi (ay/y1l olarak),

Son kullanma tarihi (ay/yil olarak),

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

“Tek kullanimliktir.” ,

“Serin ve kuru yerde dogrudan giines 151g1ndan uzak saklanmalidir.”

Oda sicakliginda saklayiniz,

ibareleri bulunmalidir.

4.4. Depolama Talimati: Turkce olmali ve en az agagidaki uyarilart igermelidir.

“Asirt sicak ve nemden koruyunuz”,
“Direkt giines 151gindan koruyunuz”,
“Serin yerde saklaymniz”,

5. SON KULLANMA TARIHI

Almacak kondomlarm teslim edildikleri tarihten itibaren, son kullanma tarihleri en az ii¢ yil olmalidir.

~
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Yiklenici, teslimati yapilmis olan iriiniin miadimn dolmasina en az 6 (alt) 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 Miudirligi
tarafindan yazilt olarak yapilacaktir. Uriin tiiketilene kadar miat yenilemesi yapilacaktir.

Yiiklenicinin herhangi bir nedenle faaliyeti durmus olsa dahi ilgili tiretici 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, madde 2, 3 ve 4°de belirtildigi sekilde ambalajlanip isaretlenmis, icinde
100 adet numune bulunan bir i¢ kutuyu Ihale Komisyonu Bagkanhigina teslim edecektir.

6.2. Istekli, imalatg1 firmanim bir seri olarak imal edebilecegi kondom miktarim1 ve bu kapasitede
imalat tertibatina haiz oldugunu bildirir belgeysi,

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

6.4. Firma tarafindan teklif edilen iiriiniin, T.C. ilag 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 iiriine ait “lirlin numaras1” ve “ithalat¢1 ya da tiretici firma
numarast” nin ihale 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,
segilen numunelerin bu teknik sartnamenin 2. 3. 4. ve 5. maddelerine uygun oldugunu belirlemek

amactyla 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. Alinan numune sayist kadar kondom, firma talrafmdan licretsiz olarak Aydin Il Saglik
Midiirliigti'niin depolarina (Adres: Zeybek Mahallesi Izmir Bulvart No:118 Efeler/Aydin) teslim
edilecektir.

7.4. Her tiirlii analiz ficreti yiiklenici firmaya aittir.

7.5. Satin alman iiriinlerde, belirtilen kullanma siiresi iginde Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu
raporu ile uygunsuzluk tespit edildiginde; kullanimi uygun olmayan iiriin firma tarafindan 3 ay iginde

ayn1 miktarda ve teknik sartnameye uygun kalitede {iriin ile degistirilecektir.

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

Bu sartname 10/03/2022 tarihinde tek niisha olarak hazirlanmis olup 7 maddeden ibarettir.
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3 T.C. 5
SAGLIK BAKANLIGI
Halk Saghg1 Genel Miidiirliigii

Rahim I¢i Ara¢ (RIA) Teknik Sartnamesi
10/03/2022

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

2.1. RIA, T seklinde bakirli RIA tipinde olmalidir. RIA’nin; anma uzunlugu 36mm den daha uzun, anma
genisligi ise 32mm den daha genis olmamalidir. Bakirin anma etkin yiizey alam +%10 tolerans sinirlari
ierisinde 380mm? olmahdir. Bakir telin anma ¢ap1 %5 tolerans sinirlari iginde 0,25 mm olmalidir. RiA’ya
tutturulan ipligin uzunlugu 100mm’den daha kisa olmamaldir.

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

2.3. Itici; uygulama esnasinda esnekligi ve hareketliligi saglayacak plastikten yapilmalidir. itici +%5 tolerans
sinirlart iginde, ortalama 200mm uzunlugunda olmalidir. Yerlestiricinin iginde kolaylikla hareket edebilmeli
ancak tzerinde, yerlestiricinin iginde dik pozisyonda tutuldugunda diigmesini engelleyecek cikinti
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 olmamalidir.
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 lizerine oturtulmus olmalidir.

3.1.2. Birim ambalaji; i¢ini gosterecek malzemeden yapilmis ve kullanilan sterilizasyon ydntemine uygun
sekilde olmahdir. Ambalaj kolaylikla acilabilmeli 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 6mriine 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 dayanikly, karton veya tek/cift oluklu mukavvadan yapilmis
olmaldur. I¢ kutu agizlari nakil ve depolama sirasinda agilmayacak sekilde yapilmalidur.

3.3. Dis Koliler: Uygun sayidaki i¢ kutular (16 i¢ kutu) dis kolilere yerlestirilmelidir. Dis koliler hava,
nakliye ve depolama kosullarina dayanikli, ti¢ katli oluklu mukavvadan yapilmis olmalidir. Kolilerin
kapaklari, suya dayanikli 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 yapiskan bir bantla yapistiriimalidir. Kolilerin ¢evresine en az iki ¢apraz olusturacak sekilde plastik

serit gegirilmis olmalidir.
> 1
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Koli boyutlar1 euro palet standartlara (80cmx120cmx15cm) uygun ve euro paletten tasmayacak sekilde
olmalidir. Toplam koli sayismin depolama miktar1 kadar euro palet getirilmeli veya koliler paletlenmis
sekilde teslim edilmelidir.

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

4. ETIKETLEME

4.1.Birim Ambalaj: Birim ambalaj iizerinde harf yiiksekligi 3 mm’den az olmamak i{izere okunakli ve
silinmeyecek bigimde asagidaki bilgiler Tiirk¢e olarak basili olmalidur.

Uriin ad1/markas1

Sterilizasyon tarihi (ay/y1l olarak),

Sterilizasyon tipi,

Son kullanma tarihi (ay/yil olarak),

Parti veya seri numarasi,

Ambalajin agilma yontinii belirten bir isaret,

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

Depolama talimati,

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

4.2. I¢ Kutular: I¢ kutunun iizerinde, alicinin kabul edecegi, harf yiiksekligi 5 mm’den az olmamak iizere
okunakl1 ve silinmeyecek bicimde asagidaki bilgiler Tiirkge olarak basili olmalidir.

Uriin adi/markasi

Sterilizasyon tarihi (ay/y1l olarak),

Sterilizasyon tipi,

Uretim tarihi (ay/y1l olarak),

Son kullanma tarihi (ay/yil olarak),

Parti veya seri numarasl,

Depolama talimati,

I¢inde bulunan toplam birim ambalaj sayisi,

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

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

44.

Uriin adi/markas:

Sterilizasyon tarihi (ay/yil olarak),

Sterilizasyon tipi,

Uretim tarihi (ay/yil olarak),

Son kullanma tarihi (ay/yil olarak),

Parti veya seri numarast,

Depolama talimati,

I¢inde bulunan toplam birim ambalaj sayisi,

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

Depolama Talimati: Tiirkge olmali ve en az asagidaki uyarilart icermelidir.

“Asir1 sicak ve nemden koruyunuz”,
“Direkt giines 15151ndan koruyunuz”,

“Serin yerde saklayiniz”,
“Birim ambalaj agildiginda veya bozuldugunda sterilizasyon bozulur”
ibareleri bulunmalidir.
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5. SON KULLANMA TARIHI

RIA ve yerlestiricisinin raf émriinii gdsteren 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 ge¢gmemis olmahdir. Takildiktan (uygulandiktan) sonra etkinlik
stiresi en az 10 yil olmalidir.

Yiiklenici, teslimati yapilmis olan {iriiniin miadinin dolmasina en az 6 (altr) ay kala bildirilmesi halinde, en
ge¢ miadin dolmasma 15 (onbes) giin kala, 3 ay iginde ayni miktarda ve teknik sartnameye uygun kalitede
iiriin ile degistirecektir. Bildirim, yiiklenici firmaya Aydin Il Saglik Mudirliigii tarafindan yazili olarak
yapilacaktir. Uriin titketilene kadar miat yenilemesi yapilacaktir.

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

6. TEKLIFLERIN HAZIRLANMASI VE DEGERLENDIRILMESI

6.1. fhaleye katilacak firmalar, madde 2, 3 ve 4’de belirtildigi sekilde ambalajlanip isaretlenmis, ig¢inde 25
adet numune bulunan bir i¢ kutuyu Ihale 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/iiriinler igin yapilan kayitlarda/bildirimlerde “Saglik Bakanhg:

tarafindan onaylidir” ibaresi olmasi gerekmektedir.

Bu amagla firma tarafindan teklif edilen iiriine ait “liriin numarasi” ve “ithalat¢1 yada Uretici firma
numaras1”’nin ihale komisyonuna sunulmasi zorunludur.

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

6.4. Uretici firmanin yurt diginda olmas: halinde;

° RIA’nin iiretildigi ilke saglik mercilerince onayli ve ihale yili tarihli “Saglik Sertifikasi”ni,

0 Uretim ve Kalite Kontrol Direktérii’nce tasdik edilmis ihale yil1 iiretimi olan herhangi bir seriye
ait, sterilizasyon yontemini de igeren Analiz Sertifikasin,
o Uretici firmanin bir sterilizasyon sarjinda sterilize edebilecegi RIA birim ambalaj sayisim bildirir

kapasite belgesini, teklifi ile birlikte sunmakla zorunludur.

6.5. Uretici firmann yerli iiretim yapan firma olmasi halinde;

e Uretim ve Kalite Direktorii’nce tasdik edilmis, ihalenin yapildig: yil tiretilmis herhangi bir seriye
ait, sterilizasyon yontemini de i¢eren Analiz Sertifikasini,
o Uretici firmanin bir sterilizasyon sarjinda sterilize edebilecegi RIA birim ambalaj sayisim 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 ozellikleri 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 RIA agilarak muayenesi yapilacaktir.

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

7.3. Uygunluguna karar verilen RIA’larin her serisinden 4 i¢ kutu (108 adet) numune almarak gerekli
analizlerin yapilmasi igin Saghk Bakanlig: Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurdmu’na gonderilir. Tiirkiye’de
yapilamayan analizler iiretici firma tarafindan, yurt disinda akredite edilmis labdratuarlarda yaptirilacaktur.
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7.4. Alinan numune sayis1 kadar RIA, firma tarafindan iicretsiz olarak Halk Sagligi Genel Miidiirligii’niin
Esenboga yolu 22.km’de bulunan depolarina (Adres: Zeybek Mahallesi [zmir Bulvari No:118 Efeler/Aydin)
teslim edilecektir.

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

sartnameye uygun kalitede tiriin ile degistirilecektir.

7.7. Yiklenici, sartnameye uymadifi belirlenen RIA’ya ait serinin tiimiinii, konunun firmaya teblig
edilmesinden itibaren 3 ay iginde uygun kalitede RIA ile degistirmek zorundadir.

Bu 10/03/2022 tarihinde tek niisha olarak hazirlanmis olup 7 maddeden ibarettir.
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