PROTIONAMID 250 MG DRAJE ANTI-TUBERKULOZ ILAC TEKNIK SARTNAMESI

T.C. Saglik Bakanhg1 Halk Saglig1 Genel Miidiirliigiince Protionamid 250 Mg Draje ilag satin
alinacaktir.

Madde 1: Formiilasyon

1.1.  Preparat, Protionamid etkin madde ve 250 Mg Draje farmas&tik formu igermelidir.

1.2. Preparat formiilasyonunu olusturan etkin madde ve yardimer maddeler kalitatif ve kantitatif
olarak uygun teknik ve formiilasyon 6zelliklerine sahip olmalidir. Aktif madde, yardime1 madde ve
dolgu maddeleri T.C. Saghk Bakanlig Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumunca onaylanan miktar
sinirlarim agsmamalidir.

1.3.  Etkin madde igin eksez doz kullamyor ise; ilave doz miktar1 formiilde yiizde nispeti seklinde
ayrica bildirilmelidir.

Madde 2: Thale Komisyonuna Sunulacak Belgeler

2.1. Teklif edilecek iiriine ait T.C. Saglik Bakanlig1 Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan
diizenlenen imal veya ithal ruhsatnamesi,

2.2. Imalatgy, ithalatg1 ve ecza deposu olmayan gergek ve tiizel kisiler ihaleye katilamazlar. [haleye
katilacak olan imalatgi, ithalat¢1 ve ecza depolarimin T.C. Saglik Bakanligi Tiirkiye Ilag ve Tibbi
Cihaz Kurumundan aldiklar1 ruhsatname,

2.3. Preparat Tiirkiye’de {iretiliyor ise, iiriiniin iretim yeri izin belgesi ve giincel Good
Manufacturing Practice (GMP) belgesi

2.4. Preparat Tirkiye’de ruhsath ancak ithal bir {irlin ise, liretim yerinin Food and Drug
Administration (FDA), Avrupa Birligi iiye iilkeleri veya Pharmaceutical Inspection Co-operation
Scheme (PICS) iiyesi iilkelerin yetkili otoritesi tarafindan onaylanmig giincel iyi imalat uygulamalari
denetim belgesi Good Manufacturing Practice (GMP) veya yurt disindaki iiretim yerinin T.C. Saghk
Bakanlig1 tarafindan denetlendigini gosterir belge,

2.5. 2000 yilindan 6nce ruhsat alan iiriinler igin, T.C. Saglik Bakanlig Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz
Kurumundan alinmis Biyoesdegerlilik/Biyoyararlanim onay beyan yazisi veya onayl
Biyoesdegerlilik/Biyoyararlamim sertifikasi.

Madde 3: Ambalaj

3.1.  Uriiniin ambalaj igerigi dig ambalaj ve i¢ ambalajda yer almasi gereken bilgiler 25 Nisan 2017
tarih ve 30048 sayili Resmi Gazetede yayinlanan Beseri Tibbi Uriinlerin Ambalaj Bilgileri, Kullanma
Talimati ve Takibi Y6netmeligi’ ne uygun olmalidir.

3.2.  Uriine ait kullanim sekli, doz, yan etki, endikasyon, kontrendikasyonlar vs. bilgileri gosterir
prospektiis/kullanma talimati ve kisa tiriin bilgisi bulunacaktir. Prospektiis/kullanma talimati ve kisa
iiriin bilgisi T.C. Saghk Bakanligi Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan uygunlugu
onaylanmis olmalidir.

3.3  Ig ve dis ambalajda asagidaki bilgiler yer almalidir.

Dis Ambalaj
Dig ambalaj iizerinde veya dis ambalaj iizerine yapistirilacak etikette yer almasi gereken
bilgiler;
a- Uriin ad1, birim dozu, farmasétik sekli, uygulama yolu,
b- Etkin maddelerin isim ve birim miktarlar,
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¢- Uriin formiiliinde boyar maddeler, koruyucular, antioksidanlar, tatlandiricilar ve alkol gibi
yardime1 maddeler var ise isimleri,

d- Uriiniin saklama kosullar1 (var ise 6zel saklama kosullari da belirtilmelidir),

e- Uriiniin ruhsat/izin sahibinin adi1 ve adresi ile isteniliyorsa ruhsat/izin sahibinin kendisini
temsile yetkili kildigi iiriinii pazarlayan firma ismi veya logosu, orijinal firma amblemi,

f- Imalatginin adi, adresi,

g- Ruhsat tarih ve numaras,

h- Ilacin parti numarast,

i- Tlacin ay ve yil olacak sekilde son kullanma tarihi,

j- “Cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayimz’” uyarisi

k- “’Kullanmadan 6nce kullanma talimati / prospektiisii okuyunuz” uyarisi,

I- “Beklenmeyen bir etki goriildiigiinde doktorunuza basvurunuz” uyarisi,

m- Uriinlerin ambalajlarinda kare kod / barkot olacaktir.

n- Kutularin iizerine kirmizi renkte “Saglik Bakanliginca parasiz verilir, satilamaz” uyarisi
(etiket seklinde yapistirma da olabilir) yazili olmalidir ve tiim bilgiler Tiirkge olmalidir.

I¢ Ambalaj

a- Uriin adi, birim dozu, farmasétik sekli, gerektiginde uygulama yolu
b- Etkin maddelerin tiimiiniin adi ve birim miktarlari,

¢- Ruhsat/izin sahibinin ismi veya amblemi,

d- Ay ve yil olarak agik bir sekilde yazilmig son kullanma tarihi,

e- Parti numarasi,

f- Ithal ruhsath tirlinlerde i¢c ambalaj Tiirkge olmayabilir

1

1

Madde 4: Son Kullanma Tarihi ve Teslim Siiresi
4.1. Ilag teslim alinirken; son kullanma tarihi teslim tarihi itibariyle en az 20 (Yirmi) ay olmaldir.
4.2. Teslim siiresi yiiklenici sézlesmeyi imzalandiktan sonra 90 (Doksan) giindiir.

Madde 5: Diger Hiikiimler

5.1. Yiiklenici firma teslim edecegi ilaglar1 onayl analiz sertifikasi ile birlikte (her seri igin ayr1
ayr1) Muayene ve Kabul iglemleri sirasinda komisyona vermek zorundadr.

5.2.  Teklif edilecek ilaglarin etkin maddeleri ihale listesindeki etkin madde ile tam olarak aym
olacak, istenen forma uygun getirilecek, teslimat sirasinda tespit edilen yanlighklar iade sebebi
sayilacaktir.

5.3.  Yiiklenici firmalar teklif ettikleri ilaca ait etkin madde isminin karsisina ticari miistahzar
ismini mutlaka yazacaktir.

5.4. Yiklenici firmanmn Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumundan almig oldugu iirline ait
ruhsatinda, iiretimine izin verilen ambalaj boyutu ve formu diginda bir ambalaj boyutu ve formu
belirlenmesi halinde Tiirkiye Ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumundan alinmig onay veya teyit belgesi
sunulmalidir.

5.5. Idare ilaglarin kabuliinde veya ilaglarin kullanimu sirasinda sikéyet olmasi halinde her seriden
numune alarak analiz i¢in Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumunun analiz ve kontrol laboratuvarlarina
gonderebilir. Analiz edilen ilaglarla ilgili olarak istenebilecek belgeleri yiiklenici firma vermekle
yiikiimliidiir. Analiz igin alinan numune miktari kadar preparat yiiklenici firma tarafindan ticretsiz
olarak idareye verilmek zorundadir. Ayrica analiz ticreti de firma tarafindan kargilanacaktir.
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5.6. Satin alinan ilaglarm etiketi iizerinde belirtilen kullanma siiresi i¢inde stabilite yoniinden bir
bozulma oldugu ve bu durum ilgili laboratuvarlarca tespit edildigi takdirde firma bozulan miktar
kadar yeni preparati Idareye teslim etmek zorundadir.
5.7. Ihale ile teslim edilmis olan ilacin T.C. Saglik Bakanhginca tiim serilerinin veya belli
serilerinin toplatilmas: ve/veya iiretiminin sonlandirilmasi durumunda firma {riinleri geri alip fiyat
farki aramaksizin aymi1 etken maddeyi ihtiva eden aym miktarda iiriin ile ilicretsiz degistirmek
zorundadir.
5.8. Ambalaj1 bozuk, kirik, ¢atlak ilaglann tiimiinden ve ilacin ambalajinda belirtilen saklama
kosullari ile soguk zincir kurallarina uygun taginmasi gereken ilaglarin yanhs taginmasindan dogan
zarardan yiiklenici firma sorumlu olacaktir.
5.9. 5.7.ve5.8. maddelerde belirtilen hususlarla ilgili olarak, preparatlar 20 (Yirmi) is giinii i¢inde
idareye teslim edilmek zorundadir.
5.10. ilaglar firma tarafindan "Saghk Bakanligi Halk Saglhigi Genel Miidiirliigii As: ve Ilag Depolar
Saracalar Mah. Ozal Bulvari General Ozkan Ozgiin Sok. No: 349 Akyurt/ ANKARA" adresine teslim
edilecektir. Ilaglarin teslimi, Tiirkiye'deki bayram, resmi tatil ve c¢alisma saatleri sonuna
rastlamayacak sekilde yapilacaktir.
5.11. [Ilaglarin depodaki yerine kadar tasitilmas: yiikleniciye aittir ve teslimat yiiklenici firmanin
yetkili elemanlarinca yapilacaktir. Teslim edilen her ilacin seri numaras: ve miktar1 yazili olarak
idareye bildirilmek zorundadir.
5.12. Her ambalaj igerisinde ayni1 seriden ilag¢ bulunacaktur.
5.13. Yiiklenicinin getirdigi ilag komisyon tarafindan muayene edilerek sartnameye uygun olanlar
ambara alinacak, uygun olmayan ilag yiikleniciye iade edilecektir. Bu durumda yiiklenici 5 (Bes) is
giinii iginde gartnameye uygun mal getirecektir.

Is bu teknik sartname 5 (Bes) madde ve 3 (Ug) sayfa olarak hazirlanmigtir.
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