
xirorix sANDr u-rıvrr iıB iı,ciı,i rpıoıiK şARTNAME

Sğhk Bakanlığı tarafindarı, nikotin bağ:ımhlığ tedavisinde sigarayı bıraknaya yardrmcr

olarak kullarılan aşağda belirtilen özellikleıde günde eır az 15 mg en çok l7,5 mg nikotin

salınan bantlardaıı 400 bin kutu ve gtinde en az 25 mg en çok 35 mg nikotin salman

bantlardaıı 200 bin kutu olmak iizere toplamda 600 bin kutu nikotin bandı satın alınacaktır.

l.F,ORMÜLASYON:
Prçarat etkin madde olarak nikotin miligramlan ile biılikte uygun ve zaıarsız yardrmcı

maddeler ihtiva etnelidir.
Preparat formülasyonunu oluşturan etkin madde ve yaıdımcı maddeler kalitatif ve kantitatif

olarak uygun teknik ve forrıiilasyon özelliklerine sahip olmalıdır.
Etkin madde, yardmcr maddeler ve dolgu maddeleri ruhsatında belirtilen miktar sınıılaffır
aşmamalıdır.

Etkin madde için ekzes doz kullanrlıyor ise, ilave doz miktan formiilde yiiade nispeti şeklinde
aynca bildirilmelidir.
2.BiLGi VE BELGELER
2.1. §özleşne Öncesi İstenilen Belgeler:
2.1.1. İlacın Sağık Bakanlığ Ttlrkiye İlaç ve Tıbbi Cihaz Kurumu tarafından diizenlenmiş
olan ruhsatnamesinin noter onaylı ömeği,
2.1.2 İsteklilerirı, teklif verdikleri iiriinü, kaç seri halinde teslim edebileceklerini teklif
aşamasında bilürecekleri belge,

2.2, Ürllnlln Teslirni Sıraşında Uyulması Gereken Şartlar Ve İstenecek Belgeler
2.2.1. Ambalıj
2.2.|.1 İlacn ambalajı Tiirkiye İlaç ve Tıbbi Cihaz Kurumu tarafindan onaylanmrş barkotlu

orijinal piyasa ambalajı olmalı ve içinde prospektiis ve/veya kullarum talimaıı bulunmalıdu.
2.2.1.2 İç ve dış ambalajlarda aşağıdaki bilgiler yer almalıdu.
2.2. 1.2.a Dış Ambalajda

- Ürilntlrı adı (birim dozu, farmasötik şeklinin de belirtildiğ),
- Etkin maddelerin isim ve birim miktarlan,
- Ürtlntin sallama koşulları (var ise özel saklama koşullan da) belirtilınelidir,
- Ürtlntln ruhsat sahibinin adı ve adresi ile isteniliyorsa ruhsaVizin sahibinin

kendisini temsile yetkili kıldıgı iirtinü pazarlayan firma ismi,
- Rüsat tarih ve numaıası,
- Parti/seri numarası,
- Ambalajın ihtiva ettiğ net miktar,
- Ay ve yıl olaıak açık bir şekilde son kullaıuna tarihi,
- "Çocuklann göremeyeceği, erişemeyeceği yerlerde ve ambalajında saklayınrz"

uyansl,
- "Kullanmadan önce kullanma talimatı/prospektiisü okulıınuz" uyansı,
- "Beklenmeyen bir etki göriiıldüğilnde doktorunuza başurunuz" uyansı,
- "Sağık Bakanlığınca parasrz veıilir, satrlamaz" uyansı @u uyan krrmrzı
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2.2.3. Nakil Anbalıjlın
2.2.3.1.Tilırkiye İlaç ve Tıbbi Cihaz Kurumu tarafindaıı izin verilrniş olan ambalaj forrrılannda

bant (fl aster) o|acaktıı.
2.2.3.2.Nikotin bandı çocuklar için güvenli bir saşe içinde ve bir pakette 7 tane bulunmalıdır.
2.2.3.3 İlaçlaı gn faz|a 720 adet prçaıat içeren ambalajlar halinde tesliın edileceltir.

3. UYULMASIGEREKENŞARTLAR

3.1. İstekliler, ilretici firma ya da bu iiriiniiııı kullanıldığ diğer bir ülke talafından iiriiniln
herhangi b nedenle kullanımının durdunılması veya bu konuda bir haberin kendilerine
ulaşması halinde, ülkemize de aynr seri numaralı iiriinden ithal etrnişler ise,24 saat içinde
Sağl* Bakaıılığna bilgi (iiıiln adı, seri no, kullanımın durdurulma nedeni vb. konularda)

verecektir.

4. MUAYENEKABUL

4.1tIRüNLERİN TESLİMİ
4.1.1. İstekli, iiriiniin yurda gelişini teslim tarihinden 5 iş gilnü öncesi Sağlık Bakanlığı
Halk Sağlığı Genel Müdiirlüğii Mali İşler ve Stok Yönetiıni Dairesi Başkanlığı'na
sevkiyal detaylannı ulEtırmış olacaktır.

4.1.2. Ürtinlerin teslimi, Tiirkiye'deki bayram, resmi ve idari tatillere ve çalışma
saatlerinin sonrına ıastlamayacak şekilde yapılacaktır.

4.1.3 Ürtlnleı Ankara'da Sağlık Bakanlığı tarafından uygun görülen depolardan
birisine teslim edilecektir. Aynca iiriirıler aşağıda yer alan teslimat pl gun

irı
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2.2.|.2.b İç Ambalajda
- Üıtln adı,
- Etkin maddelerin tiimtiniin aü ve birim miktarlan,
- RüsaVizin sahibinin ismi veya amblemi,

- Ay ve yıl olarak aç* bir şekilde yazılmış son kullanma tarihi,

- Partiiseri numaft§r, yazılı olmalıdır.

2,2.2 Son Kullanmı Tırihi
2.2.2.| Testim edileıı preparatın, iiretim tarihinden itibaren asgari 18 ay kullanım siiresi

olacaktr. Ancak sadece ilk teslimata konu olan üriinlerin iaetim tarihinden itibaren asgari 12

ay kullanrm süesi olacaktır. Firm4 kullanım stiıesi ile ilgili talebi belgeleyecektiı.
2.2.2.2 Son kullanma tarihleri her ambalajın iizerinde bulunacalılır.

2.2.2.3 İlacn ıaf ömrü ruhsatname de kayıtlı olduğu şekilde olacaktır.



olarak teslim edilecektir.

Teslimat plan

iiaç.ldi Adedi Teslim Tarihi
Giirıde en az 1 5 mg en çok 17,5 mg nikotin
salınan bant 50.000 Kutu Södeşmeye

müteakip 30 gün
içinde

Günde en az 25 mg oı çok 35 mg nikotin
salınan bant Södeşmeye

müteakip 30 giiuı

içinde

Giinde en az l5 mg en çok l7,5 mg nikotin
salınan bant 175.000 Kutu

İlk partinin son
teslim tarihini
takip eden 30 giin
içinde

Günde en az 25 mg en çok 35 mg nikotin
salınan bant 87.500 Kutu

İlk partinin son
teslim tarihini
takip eden 30 gilrı
içinde

Giiııde en az 15 mg en çok l7,5 mg nikotin
salınan bant

l75.000 Kutu İlk partinin son

teslim tarihini
takip eden 60 giln
içinde

Giinde erı az 25 mg erı cpk 35 mg nikotin
salınan baııt

87.500 Kutu İlk partinin son

teslim tarihini
takip eden 60 gtiırı

içinde

4.1 .4. İdaıi şarbıame teknik şartnamenin ayn|maz bir parçasıdır. İdaıi şartıamenin
fadadan getireceği hilktlrnler de geçerli olacaktır

5 DiĞERHüKüMLER:

5.1. Satın alınan preparatlaıda belirtilen kullanma süesi içinde (son hıllaruna tarİhİne kadar)

stabilite yöniinden bir bozulma olduğu tespit edildiğinde, kullanımı uygun olmayan ilaç

üüklenici tarafindan 110 (yiiz on) giin içerisinde iş bu şartnameye uygun ilaç ile
değiştirilecektir.
5.2. Son teslimat tarihinden itibaren 12 ay içerisinde, ambalajında belirtilen son kullaııma

tarihine en az bir ay, en fazla üç ay kalan preparatlar; yfülenici tarafından l l0 (yüz on) giin

içerisinde iş bu şartnameye uygun ve son kullanma tarihine asgari 12 ay kalan prepaİat ile

değiştirilecektir.
5.3. Sevk irsaliyesinde verilen ilaçlann seri numaralan belirtilecektir.

3Ir J.

25.000 Kutu



ibarettir.

İşbu şartrıame Ocak 2024 tarihinde hazırlarımış olup 5 ana madde ve 4 sayfadan
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VARENİKLiN TABLET BAŞLANGIÇ PAKETi (0,5 ng ve 1 mg) ve VARENİKLiN
TABLET iDAME PAKETİ (1 ng) ALIMI iLE İLGİLi TEIG\IİK şARTNAME

- Üril,rıtln adı (birim dozu, farmasötik şeklinin de belirtildiği),
- Etkin maddelerin isim ve birim miktarlan,
- Ürtlntln saklama koşulları (var ise özel saklama koşullan da) belirtilmelidir,
- Ürtlntin ruhsat sahibinin adı ve adresi ile isteniliyorsa ruhsat/iziı sahibinin

kendisini temsile yetkili kıldığ ilrilnü pazaılayan firma ismi,

1
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Ruhsat tarih ve numarast,

Sağhk Bakaıılığı tarafindan aşağda belirtilen özelliklerde VaıeniHin tablet 150.000 kutu

Başlangıç Paketi (0,5 mg ve l mg) ve 150.000 kutu Vareniklin Tablet İdame Paketi l mg

satın alınacaktır.

1.FoRMÜLASYoN:

prepant etkin madde olarak vareniklin tartarat 0.5 mg, 1 mg ile birlikte uygun ve zaıarsE

yardımcı maddeler ihtiva etrnelidir.

Preparat formülasyonunu oluşturan etkin madde ve yardrmcr maddeler kalitatif ve kantitatif

olarak uygun teknik ve formiilasyon özelliklerine sahip olmalıdır.

Etkin madde, yardımcı maddeler ve dolgu rnaddeleri ruhsatında belirtilen miktar sınrrlannr

aşmamalıdıı.

Etkin madde için ekzes doz kullanrlıyor ise, ilave doz miktan formiiılde yiizde nispeti şeklinde

aynca bildirilmelidiı.

2.BiLGi VE BELGELER

2.1. S6zleşme Öncesi İstenilen Belgeler:

2.1.1. İlacın Sağlık Bakarıhğı Tiakiye İlaç ve Tıbbi Cihaz Kurumu tarafindan di|zerılenmiş

olan ruhsailıamesinin noter onaylı ömeği,

2.1.2 isteklilerin, teklif verdikleri iirilnü, kaç seri halinde teslim edebileceklerini teklif

aşamasında bildirecekleri belge,

2.2 üRtINüN TEsLiMi SIRASINDA LIYULMASI GEREKEN ŞARTLAR VE
isrnuncn« nELGELER

2,2.1. AMBALAJ

2.2.|.1 ||acn ambalajı Ttırkiye İlaç ve Tıbbi Cihaz Kurumu tarafından onaylanmş orijinal

piyasa ambalajı olmalı ve içinde prospekttis ve/veya kullanım talimatı bulunmalıdır.

2.2.| .2 |ç ıe dış ambalajlarda aşağdaki bilgiler yer almalıdır.

2.2.1.2.a Dış Ambalaj

J^ 4



2.2.2 soN KULLANMA TARİHİ

- Parti/seri numarası,
- Ambalajın ihtiva ettiği net miktar,
- Ay ve yl olarak açık bir şekilde son kullanma tarihi,
- "Çocuklann göremeyeceğ, erişemeyeceği yerlerde ve ambalajında saklayınız"

uyanst,
- "Kullarunadan önce kull'anma talimatı./prospektiisü okq,unuz" uyansı,
- "Beklenmeyen bir etki görüldüğtlnde doktorunuza başvurunuz" uyansı,
- "Sağlık Bakanlığnca parasız verilir, satılamaz" uyansı (Bu uyan krrmız

renkte yazılmalı) yazılı olmalıdır veya "Sağlık Bakanlığınca parasız verilir,
saülamaz" uyansı kutu iizerine sökiilemeyecek ya da söhlldüğilnde kutu
üzoinde ciddi deforrnasyona sebç olabilecek özellilııte etiket ile
uygulanmalıdır (Bu uyan kırmız renlıie yazılma|ı).

2.2.1.2.blç Amba|aj

- Ürtln aü,
- Etkin maddelerin tilmilniln adı ve birim miktarları,
- Ruhsat/izin süibinin ismi veya amblemi,
- Ay ve yıl olarak aç* bir şekilde yazılııuş son kullanma tarihi,
- Parti/seri numarasr, yazılı olınalıdır.

2.2.2.1 Teslim edilen preparatın, iiretim tarihindeıı itibaren asgari 18 ay kullanım siiresi
olacaktır. Ancak sadece ilk teslirnata konu olan iiriinlerin iiretim taıihinden itibaren asgari 12

ay kııllanım siiresi olacaktır. Fimıa kullanm siiresi ile ilgili talebi belgeleyecektir.

2.2.2.2 Son kullanma tarihleri her ambalajın iizerinde bulunacaktıı.

2.2.2.3 ||acn raf ömrü ruhsatnarnede kaytlı olduğu şekilde olacaktr.

2.2.3. NAKİL AMBALAJLARI

2.2.3.1 Tilrkiye İlaç ve Tıbbi Cihaz Kurumu tarafindan izin verilmiş olan ambalaj formlannda
filın kaph tablet olacaktır.

2.2.3.2. l|açlaı 50 kutuluk ambalajlaı halinde teslim edilecektir.

3. IIY[JLMASIGER.EKENşARTLAR

3.1. İstekiileı üetici firma ya da bu iiriinifuı kullaıuldığ diğer bir illke tarafindan iiriiniln
herhangi bir nedenle kullaıumının durdurulması veya bu konuda biı habeıin kendilerine
ulaşması halinde, ülkemize de aüıu seri numaralr iiriinden iüal etrnişler ise, 24 saat içinde
Sağl* Bakanlığına bilgi (iiriin adı, seri no, kullanımın durdurulma nedeni vb. konularda)
vereceiiir.
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4.MUAYENE KABUL

4.ı.üRüNLERİN TEsLİMi

4.1.1. İstekli, iiriiniin yurda gelişini teslim tarihinden 5 iş giinü öncesi Sğlık Bakanlığı
Halk Sağlığı Genel Müdiirlüğü Mali İşler ve Stok Yönetimi Dairesi Başkanlığı'na
sevkiyat detaylannı ulaştırmış olacaktır.
4.1.2. Üıilnlerin teslimi, Ti.irkiye'deki bayram, resmi tatillere ve çalışma saatlerinin
sonuna ra§lamayacak şekilde yapılaca}tır.
4.1.3. Üretim ve kontrol siirecinde kullanlan standart uygulama prosediirlerini (SOP)
içeıen ve detaylı iiretim ve kontrol protokolü ve gerekli diğer dokilmaıı,
4.l.4.Ürtlnleı Ankara'da SÇlık Bakanlığı tarafindan uygun görülen depolardan birisine
teslim edileceiiir. Aynca i.irtinler aşağıda yer alan teslimat planına uygun olarak teslim
edileceltir.

Teslimat planr

4.1.5 İdad şarmame teknik şafiıamenin aynlmaz bir parçasıdır. İdaıi şartnamenin
fazladan getireceği hiikümler de geçerli olacaktır

5.DiĞER HüKüırlınn:

t

l?
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Ilaç Adı Adedi Tes|im Tırihi

30.000 Kutu Sözleşmeye
müteakip 30 giiı
içinde

Vareniklin 1 mg 56 tb
30.000 Kutu Sözleşrneye

müteakip 30 giin
içinde

Varerıiklin 0.5 mg l l tb + 1 mg42tb
60.000 Kutu

İlk partinin son
teslim tarihini
takip eden 30 giirı
içinde

Vareniklin 1 mg 56 tb
60.000 Kutu

İlk partinin son
teslim tarihini
takip eden 30 gün
içinde

Vareniklin 0.5 mg 1 1 tb + 1 mg 42 tb 60.000 Kutu İlk partiıin son

teslim tarihini
takip eden 60 gün

içinde

Vareniklin 1 mg 56 tb 60.000 Kutu İlk partinin son

teslim tarihini
takip edoı 60 giin

içinde

Vaıerıiklin 0.5 mg 1l tb + l mg 42 tb
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5.l.Satın alınan preparatlaıda belirtilen kullanma süresi içinde (son kullanma tarihine kadar)

stabilite yönünderr bir bozulma olduğu tespit edildiğinde, kullanrmı uygun olmayan ilaç
yiiklenici tarafından 60 (altmış) gün içerisinde iş bu şartnameye uygun ilaç ile
değiştirilecektir.

5.2. Son teslimat tarihinden itibaıen 12 ay içerisinde, ambalajında belirtilen son kullanma

tarihine en az bir ay, en fazla üç ay kalan preparatlar; yilklenici tarafindan 30 (otuz) giin

içerisinde iş bu şartnameye uygun ve son kullanma tarihine asgari 12 ay kalaıı preparat ile
değştirileceltir.

5.3. Sevk irsaliyesinde veıilen ilaçlann seri numaraları belirtilecektir.

İşbu şartname Ocık 2024 tarihinde hazırlanmış olup 5 ana madde ve 4 sayfadan
ibarettir.
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BUPRoPİON HCL 150 ng YAVAş / UZATILMIŞ SALIMLI FiLM TABLET ALIMI
iın ir,ciı,i rnraıix şınrxııın

Sağlık Bakanlığı tarafindan nikotin bağımlılığı tedavisinde sigarayı bırakmaya yaıdrmcı

olarak kullanılan aşağda beliıtilen özeliklerde 100.000 kutu Bupropion HCL 150 mg

yavaş/uzaülmış salmlı fılrn tablet satın alınacaktır.

t.FoRMt LAsYoN:

Prçarat etkin madde olarak Bupropion HCL l50 mg ile birlikte uygun ve zararsrz yardrmcı

maddeler ihtiva etnelidiı.

Preparat formüasyonrınu oluşturan etkin madde ve yardımcl maddeler kalitatif ve kantitatif

olarak uygun teknik ve formüasyon özelliklerine sahip olmalıdır,

Etkin madde, yardımcı maddeler ve dolgu maddeleri rüsatında belirtilen miktar sınırlannı

aşmamalıdır.

Eıkin madde için ekzes doz kullaıılıyor ise, ilave doz miktan formüde yilzde nisPeti ŞelıJinde

aynca bildirilmelidir.

2.BİLGi vE BELGELER

2.1. Sözleşme Öncesi İstenilen Belgeler:

2.1.1. İlacııı Sağl* Bakanlığı Tiirkiye İlaç ve Tlbbi Cihaz Kurumu tarafindan diizenlenmiş

olan rüsatnamesinin noter onaylı ömeği,

2.1.2 isteklilerin, tek]if veıdikleri tlriinü, kaç seıi halinde teslim edebileceklerini teklif

aşamasında bildirecekleri belge,

2.2 üRüNüN TEsLİMl SIRASII\IDA LIYULMASI GEREKEN ŞARTLAR \.E

isrrı,ırcnx nELGELER

2.2.1. AMBALAJ

2.2.|.l i|ac;Il ambalajı Tlırkiye İlaç ve Tıbbi Cihaz Kurumu tarafından onaylanmış orijinal

piyasa arnbalajı olmalı ve içinde prospektiıs ve/veya kullanım talimatı bulunmalıdır.

2.2.1.2 İç ve dış ambalajlarda aşağıdaki bilgiler yer almalıdıı.

2.2.1.2.a Dış fu!2lxj

- Ürtlntln adı Oirim dozu farmasötik şeklinin de belirtildiği),

- Etkin maddelerin isim ve birim miktarlan,
- Ürtlniln saklama koşulları (var ise özel saklama koşullan da) belirtilmelidir,

b
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- Ürtlntln rubsat sahibinin adı ve adresi ile isteniliyoısa nüsat/izin sahibinin
kendisini temsile yetkiti kıldığı tiriinü pazarlayan firma ismi,

- Rüsat tarih ve nuınarı§ı,
- Parti/seri numarası,
- Ambalajın ihtiva ettiği net miktar,
- Ay ve yl olarak açık bir şekilde son kullanma tarihi,
- "Çocuklann göremeyeceği, erişemeyeceği yerlerde ve ambalajında saklayınız"

uyansı,
- "Kullanmadan önce kullanma talimatı/prospektiisü okulunuz" uyansı,
- "Beklenmeyen bir etki görüldüğiinde dokiorunuza başvurunuz" uyansı,
- "Sağlık Bakanlığınca parasız verilir, satılamaz" uyarısı @u uyan kırmızı

reniie yazılmalı) yazılı olmalıdır veya "Sağl* Bakanlığmca parasız verilir,
satılamaz" uyarısı kutu iizerine sökülemeyecek ya da sökilldüğiinde kutu

iizerinde ciddi deformasyona sebç olabilecek özellitle etiket ile
uygulanmalıdır (Bu uyan krrmıa renlie yazılmah).

2.2.1.2.b İç Ambalaj

- Üriln adı,
- Etkin maddelerin tiiıniiniin adı ve birim miktaılan,
- RüsaVizin sahibinin ismi veya amblemi,
- Ay ve yıl olarak açık bir şekilde yazılmış son kullanma tarihi,
- Parti/seri numarası, yazılı olmalıdır.

2.2.2 soN KULLANMA TARİHİ

2.2.2.1 Teslim edilen pıçaratın, iıretim tarihinden iİbaren asgari 18 ay kullanım siiresi

olacaktır. Ancak sadece ilk teslimata konu olan tiriinlerin iiretim tarihindeıı itibaren asgari 12

ay kullanm silresi olacakür. Firma kullarıım süesi ile ilgili talebi belgeleyeceilir.

2.2.2.2 Son kullanma taıihleri heı ambalajın tizerinde bulunacaktır.

2.2.2.3 ||acın nf ömrü ruhsatnaıııe de kayıtlı olduğu şekilde olacaktır.

2.2.3. NAKİL AMBALAJLARI

2.2.3.1.Tiırkiye İlaç ve Tıbbi Cihaz Kurumu tarafından izin verİlmiş olan aınbalaj formlannda

film kaph ıablet olacaktır.

2.2.3.2 İlaplar 50 kutııluk ambalajlar halinde teslim edilecektir.

3. UYULMASI GER"EKEN ŞARTLAR
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3.1. İstekliler, iireüci firma ya da bu iiriiniin kullanldığı diğer bir ülke taıafindan iiriiniin

heıhangi bir nedenle kullanımlrun durdurulması veya bu konuda bir haberin kendilerine

ulaşması halinde, ülkemize de aynı seri numara]l iiriinden ithal etmişler ise, 24 saat içinde

sağlık Bakanlığma bilgi (iiırtin adı, seri no, kullanrmm durdurulma nedeni vb. konularda)

verecektir.

4. MUAYENEKABUL

4.1üRtiNLERiN TESLİMİ

4.1.1 istekli, iıriiniin 1urda gelişini teslim tarihinden 5 iş gİinü öncesi Sağlık Bakanlığı
Halk Sağlığı Genel Müdiiırlüğü Mali İşler ve Stok Yönetimi Daiıesi Başkanlığ'na
sevkiyat detaylarını ulaştrrmış olacaktır.
4.1.2. Ürifuıterin teslimi, Ttirkiye,deki balram, resmi tatillere ve çalışma saatlerinin

sonrına rastlamayacak şekilde yapılacakİır.
4.13 Üretim ve kontrol siiırecinde kultanılan standart uygulama prosediirlerini (SOP)

içeren ve detayh iiretim ve kontrol protokolü ve gerekli diğer dokiiman,
4.1.4. Üriınleı Ankara,da Sağlık Bakanlığı tarafindan uygun görülen depolardan birisine

teslim edilecektir. Aynca iiriinler aşağıda yer alan teslimat planına uygun olarak
teslim edilecektir.

Teslimat plaıu

4.1.5. İdaıi şartname teknik şartııamenin aynlmaz bir paıçasıdır. İdaıi şartnamenin
fazladan getireceği hilkiimler de geçerli olacaktır

5.DiĞERHüKüMLER:

5.1. Satın alınaıı preparatlarda belirtilen kullanma siiresi içinde (son kullanma tarihine kadar)

stabilite yöniinden bir bozulma olduğu tespit edildiğinde, kullanmı uygun olmayan ilaç
yüklenici tarafindan 60 (altmış) gün içerisinde iş bu şartnameye uygun ilaç ile

değiştirilecektir.

3

Sözleşmeye müteakip

30 giin içinde Bupropion HCL l50 25.000 Kutu

partinin son teslim tarihini takip
eden 30 giin içinde Bupropion HCL

25.000 Kutu

iıt partinin son teslim tarihini takip
eden 60 giirı içinde Bupropion HCL
150 mg

50.000 Kutu

üü

mg

150 ms



5.2. Son teslimat tarihinden itibaren 12 ay içerisinde, ambalajında belirtilen son kullanma

tarihine en az bir ay, en fazla üç ay kalan preparatlar; yiiklenici tarafından 30 (otuz) giin

içerisinde iş bu şartrıameye uygun ve son kullanma tarihine asgari 12 ay ka|arı preparat ile

değiştirilecektir.

5.3. Sevk irsaliyesinde verilen ilaçlann seri numaralan belirtilecektir.

İşbu şartıame ocak 2024 tarihinde hazırlanmış olup 5 ana madde ve 4 sayfadan

ibarettir.
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sirizix 1,5 MG FiLM TABLET ALIMI iı,n iıciı,i rnı<rıix şanrxaıın

Sağlık Bakanlığ tarafindan nikotin bağımlılığı tedavisinde sigarayı bırakmaya yardımcı

olarak kullaıulan aşağıda belirtilen özeliklerde 200.000 kutu Sitizin 1,5 mg film tablet satın

alınacaktır.

1.FoRMiJLAsYoN:

keparat etkin madde olarak Sitizin 1,5 mg ile birlikte uygun ve zarıırsz yardımcı maddeler

ihtiva etnelidir.

Preparat formülasyonunu oluşturan etkin madde ve yardımcı maddeler kalitatif ve kantitatif

olarak uygun teknik ve formülasyon özelliklerine sahip olmalıdıı.

Etkin madde, yarümcı maddeler ve dolgu maddeleri ruhsatında belirtilen miktar sınırlannı

aşmamalıdıı.

Etkin madde içiı ekzes doz kullaıılıyoı ise, ilave doz miktan formülde yiizde nispeti şklinde
aynca bildirilmelidfu.

2.BİLGi VE BELGELER

2.1. Sözteşme Öncesi İstenilen Belgeler:

2.1.1. İlacın Sağlık Bakanlığ Tiirkiye İlaç ve Tıbbi Cihaz Kurumu tarafindaıı dtDenlenmiş

olan rüsatnamesinin noter onaylı ömeği,

2.1.2 İsteklilerin, teklif verdikleri ilrilnü, kaç seri halinde teslim edebileceklerini teklif
aşamasında bildiıecekleri belge,

2.2 üRtrNüN TEsLhrıİ SIRASII\IDA IIYULMASI GEREKEN şARTLAR vE
İSTENECEK BELGELER

2.2.1. AMBALAJ

2.2.1.1 İlacın ambalajı Türkiye İlaç ve Tıbbi Cihaz Kurumu taıafindarı onaylanmış orijinal

piyasa ambalajı olmalı ve içinde prospektiis velveya kullanım talimatı bulunmalıdır.

2.2.1.2 İç ve dış ambalajlarda aşağıdaki bilgiler yer almalıdu.

2,2.|.2.aDış Ambalaj

Ürtiniln a& (birim dozu, farrnasötik şeklinin de belirtildiği),
Etkin maddelerin isim ve birim miktarlan,
Ürtlntl,ıı saklama koşulları (var ise özel saklama koşulları da) belirtilmelidir,
Ürtlntin ruhsat sahibinin adı ve adresi ile isteniliyorsa ruhsaVizin sahibinin
kendisini temsile yetkili kıldığı iiriinü pazaılayan fırma ismi,

1
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- Rüsat tarih ve numarası,
- Parti/seri numara§ı,
- Ambalajın ihtiva ettiği net miktaı,
- Ay ve yıl olarak açık bir şekilde son kullarrma larihi,
- "Çocuklann göremeyeceği, erişemeyeceği yerlerde ve ambalajında saklayınız"

uyansl,
- "Kullanmadan önce kullanma talimatı/prospektiisü okuyunuz" uyansı,
- "Beklenmeyen bir etki görüldüğilnde doktorunuza başvurunuz" uyansr,
- "Saglık Bakanlığınca pmasız verilir, satılamaz" uyansı (Bu uyan krrmrz

renlie yazılmalı) yazılı olmalıdır veya "Sağl* Bakanlığınca parasız verilir,
sat amaz" uyansı kutu iDerine söküemeyecek ya da §ökiildüğiinde kutu

iizerinde ciddi deformasyona sebç olabilecek özellilie etiket ile
uygulanmalıdu (Bu uyan kırmızı renlıie yazılmalı).

2,2.1.2.b|ç Ambalaj

2.2.2 soN KULLANMA TARiHİ

2.2.2.1 Tes|im edilen pIepantın, tiretim tarihinden itibaıen asgari l8 ay kullanrm siiresi

olacaktır. Ancak sadece ilk teslimata konu olan tiriim]erin iiıetim taıihinden itibaren asgari 12

ay kullanım siiresi olacaktır. Firma kullarum siiresi ile ilgili talebi belgeleyecektir.

2.2.2.2 Son kullaııma tarihleri heı ambalajın iDerinde bulunacaktır.

2.2.2.3 İ|acınraf ömrii rüsatname de kayıth olduğu şekilde olacaktır.

2.2.3. NAKİL AMBALAJLARI

2.2.3.1.Tiirkiye İlaç ve Tıbbi Cihaz Kurumu tarafindan izin verilmiş olan ambalaj forrnlannda

film kaph tablet olacalİu.

2.2.3.2 İlaçlar 50 kutuluk ambalajlar halinde teslim edileceltir.

3. UYULMASIGEREKENŞARTLAR

3.1. İstekliler, iiretici fırma ya da bu iiriiniln kullanıldığı diğeı bİı ülke tarafindan iiriini.in

herhangi bir nedenle kullanrmırun durduıulrnası veya bu konuda biı haberin kendilerine
ulaşması halinde, ülkemize de aynı seri numaralı iirtinden ithal etmişler ise, 24 saat içinde

Sağlık Bakanhğına bilgi (tlrtin adı, seri no, kullanımın durdurulma nedeni vb. konulaıda)

verecekiir.

[?
2

- Ürtlrı adı,
- Etkin maddelerin tiirntiniin adı ve birim ıniktarlan,
- RüsaVizin sahibinin ismi veya amblemi,
- Ay ve yıl olarak açık bir şekilde yazılmış son kullanma tarihi,
- Parti/seri numarası, yazıh olmalıdır.

L



4. MUAYENEKABUL

4.1trRüNLERİN TEsLiMİ

4.1.1 istekli, iirtini.in 1urda gelişini teslim tarihinden 5 iş giınü öncesi Sağlık Bakanlığı

Halk Sağlığı Genel Müdfulüğü Mali işler ve Stok Yönetimi Dairesi Başkanlığı,na

sevkiyat detayların ulaştırmış olacaklu.
4.1.2. Ürüd;rin teslimi, Tiirkiye,deki bayram, ıesmi tatillere ve çalışma saatlerinin

sonuna ıastlamayacak şekilde yapılacaktır.
4.13 Üretim ve kontrol siirecinde kullanılan standart uygulama prosediırlerini (SoP)
içeren ve detaylı iiretim ve kontrol protokolü ve gerekli diğer doküman,
i.ı.+. Ürtınler, ınkara,da Sağl* Bakaııhğı tarafindan uygun göıülen depolardan birisine

teslim edilecektir. Aynca iiriinler aşağıda yer alan teslimat planına uygun olarak

teslim edilecektir.

Teslimat planı

4.1.5 İdaıi şartnaıne teknik şartnamenin aynlmaz bir parçasıdır. idaıi şartnamenin fazladan

getireceği hiikiimler de geçerli olacakır

s.DİĞERHüKüıuıtn:

5 . 1 . Her tiirlü kontrol ve analiz masrafı ytiklenici firmaya aittir.

5.2. Satın a|ınan preparatlarda belirtilen kullanma siiresi içinde (son kullanma tarihine kadar)

stabilite yöniiıııclerı bir bozulma olduğu tespit edildiğinde, kullanrmı uygun olmayan ilaç

yuklenici tarafindan 60 (altnış) giin içerisinde iş bu şartnameye uygun ilaç ile
deği$irilecektir.

5.3. Son teslimat tarihinden itibaren 12 ay içerisinde, ambalajında belirtilen son kullanma

tarihine en az bir ay, en fazla üç ay kalaıı preparatlaİ; yiiklenici tarafindan 30 (otuz) giıuı

içerisinde iş bu şartırameye uygun ve son kullaırma tarihine asgari 12 ay kaİan preparat ile

değiştirilecektir.

5.4. Sevk irsaliyesinde verilen ilaçlann seri numaralan belirtilecektil.

|a
3

Sözleşmeye müteakip

50.000 Kutu30 gün içinde Sitizin 1,5 mg

50.000 Kutupartinin son teslim wihini takip
Sitizin l 5eden 30

l00.0 tuilk partinin son teslim taıihini takip
eden 60 ı Sitizin 1 5gur

{-



İşbu şartname Ocak 2024 tarihinde hazırlarımış olup 5 ana madde ve 4 sayfadan
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NiKoTiN 2 MG pAsTiL vE NiKoTiN 4 MG pAsTiLALIMI iLE iı,cir-i rnıoıix
şARTNAME

Sağlık Bakanlığı ıarafından aşağıda belirtilen özelliklerde 400.000 Kutu 2 mg Nikotin

pastil ve 200.000 kutu 4 mg Nikotin pastil satın alınacaktır.

1.FoRMüLASYoN:

Prçarat etkin madde olaıak Nikotin 2 mg pastil ve Nikotin 4 mg pastil ile bfulikte uygun ve

zararsız yardımcı maddeler ihüva etnelidir.

Preparat formülasyonunu olu$uran etkin madde ve yardrmcr maddeler kalitatif ve kantitatif

olarak uygun teknik ve formülasyon özelliklerine sahip olmalıdır.

Etkin madde, yardımcı maddeler ve dolgu maddeleıi rüsatında belirtilen miktar sınırlannr

aşmamalıdır.

Etkin madde için ekzes doz kullanılıyor ise, ilave doz miktan formiilde yiizde nispeti şeklinde

aynca bildirilınelidir.

2.BİLGİ vE BELGELER

2.1. Sözleşme Öncesi İstenilen Belgeler:

2.1.1. ilacın Sağlık Bakanlığı Tiiıkiye İlaç ve Tıbbi Cihaz Kururnu tarafindan dilzenlenmiş

olan ruhsatnamesinin noter onaylı ömeği,

2.1.2 isteklileriı teklif verdikleri ilrilnü kaç seri halinde teslim edebilecekl€rini teklif

şamasında bildirecekleri belge,

2.2 üRüNüN TESLİMİ SIRASINDA tIYtjLMAsI GEREKEN ŞARTLAR vE
isıBxncpx nELGELER

2.2.1. AMBALAJ

2.2.1.1 |lacın ambalajı Tiirkiye İlaç ve Tıbbi ciha7 Kurumu taıafiıdan onaylanmış orijinal

piyasa ambalajı olmalı ve içinde prospektiis ve/veya kullanım talimatı bulunmalıdu.

2.2.1 .2 İç ve dış ambalajlarda aşağdaki bilgiler yer almalıdr.

2.2.1 .2.a Dış Ambalaj

Ürilniln adı (birim dozu, farmasötik şeklinin de belirtildiği),

Etkin maddelerin isim ve birim miktaılan,
Üri.lniln saklama koşulları (var ise özel saklama koşullan da) belirtilınelidir,
Üriiniin ruhsat sahibinin adı ve adresi ile isteniliyorsa ruhsat/izin sahibinin
kendisini temsile yetkili kılclığı tlriinü pazarlayan firma ismi,
Rüsat tarih ve numarası,
partiiseri numarast,

1
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- Ambalajın ihtiva ettiği net miktar,
- Ay ve yıl olarak açık biı şekilde son kullanma tarihi,
- "Çocukların göremeyeceği, erişemeyeceği yerlerde ve ambalajında saklayıruz"

uyansı,
- "Kullanmadan önce kullaıımatalimatı/prospekttisü okuyunuz" uyansı,
- "Beklenmeyen bir etki görüldüğiinde doiiorunuza başvurunuz" uyansı,
- 'Sağlık Bakanlığınca parasız verilir, satılamaz" uyansı (Bu uyan lormıa

renkte yazılmalı) yazılı olmalıdır veya "Sağlık Bakanlığınca parasız verilir,
saülamaz" uyansı kutu iizerine sökiilemeyecek ya da sökiildüğilnde kutu
üzerinde ciddi deformasyona sebç olabilecek özellilie etiket ile
uygulanmahdır (Bu uyan kıımıa renkte yazılmalı).

2.2.1.2.b İç Ambalaj

2.2.2 soN KULLANMA TARİIIİ

2.2.2.1 Teslim edilen preparatın, iiretim tarihinden itibaren asgari 18 ay kullanrm siiresi
olacaktır. Ancak sadece ilk teslimata konu olan iiıriiıılerin iiıretim tarihinden itibareıı asgari 12

ay kullanım siiresi olacaktır. Firma kullanım silresi ile ilgili talebi belgeleyecekıir.

2.2.2.2 Son kullanma tarihleri her ambalajın iizerinde bulunacaktır.

2.2.2.3 |Laom ıaf ömrü ruhsatıamede kayıth olduğu şekilde olacaktır.

2.23. NAKiL AMBALAJLARI

2.2.3.1 Tiırkiye İlaç ve Tıbbi Cihaz Kurumu taıafından izin verilmiş olan ambalaj formlannda

filın kaph tablet olacaktır.

2.2.3.2. |laçlıu 50 kunıtuk ambalajlaı halinde teslim edilecektir.

3. IJYULMASIGEREKENŞARTLAR

3.1. İstekliler, iiıetici firma ya da bu ilriintln kullanıldığı diğer bir iilke tarafindan iiriiniin
herhangi bir nedenle kullanrmının durdıırulınas veya bu konuda bir haberin kendilerine

ulaşması halinde, ülkemize de aynı seri numaıalı iirilnden iüal etrnişler ise,24 saat içinde

Sağhk Bakanlığına bilgi (ilriln adı, seri no, kullanrmın durdurulma nedeni vb. konulaıda)

vereceliir.

|r
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- Ürrm aaı,
- Etkin maddelerin tiiıniiniin adı ve birim miktarları,
- RuhsaVizin sahibiniı ismi veya amblemi,
- Ay ve yl olarak açık biı şekilde yazılmış son kııllanma tarihi,
- Parti/seri numarası, yazılı olmalıdn.

A



4. MUAYENEKABUL

4.1üRüNLERİN TEsLiMİ

4.1.1. İstekli, iıriıııiın 1urda gelişini teslim tarihinden 5 iş gıınü öncesi Sağlık Bakarılığı
Halk Sağhğı Genel Müdiirlüğü Mali İşler ve Stok Yönetimi Dairesi Başkanlığ'na
sevkiyat detaylannı ulaştırrıış olacaktır.
4.1.2. Ürünlerin teslimi, Tiirkiye,deki bayram, resmİ tatillere ve çalışma saatlerinin

sonuna ra§lamayacak şekilde yapılacaktır.
4.13, Üretim ve kontrol siirecinde kullanılan standart uygulama prosediirlerini (soP)
içeren ve detayh i.iretim ve kontrol protokolü ve gerekli diğer dokiiman,
4.1.4. Ürtınleı Aıkara'da Sağlık Bakanlığı tarafindan uygun göriiİen depolardan birisine

teslim edilecektir. Aynca tiıriinler aşağıda yer alan teslimat planına uygun olarak
teslim edilec.ektir.

Teslimat planı

4.1.5.İdaıi şaıtname teknik şrhamenin alınlmaz bir parçasıdır. Idaıi enin fazladan
getireceği hiikiimler de geçerli olacaktır

s.DİĞER HüKüMıER:

D
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ihç Adı Teslim Tırihi
Nikotin 2 mg pasül

8.000 Kutu Södeşmeye
müteakip 30 giin
içinde

Nikotin 4 mg pastil
8.000 Kutu SözIeşmeye

müteakip 30 giirı
içinde

Nikotin 2 mg pastil
100.000 Kutu

İlk partinin son
teslim tarihini
takip eden 30 giirı
içinde

Nikotin 4 mg pastil
50.000 Kutu

İlk partinin son
teslim tarihini
takip edoı 30 giin
içinde

Nikotin 2 mg pastil 292.000 Kutu İlk partinin son

teslim tarihini
takip eden 60 gün

içinde

Nikotin 4 mg pastil 142.000 Kutu İlk partinin son
teslim tarihini
takip eden 60 giirı

içinde

Adedi

d--



s.1.satın alınan preparatlarda belirtilen kullanma siiresi içinde (son kullanma tarihine kadar)

stabilite yönünderı bir bozulma olduğu tespit edildiğinde, kullanımı uygun olmayan ilaç

yiiklenici tarafından 60 (altmş) giiın içerisinde iş 'bu 
şartrıameye uygun ilaç ile

değiştirilecektir.

5.2. Son teslimat tarihinden itibaren 12 ay içerisinde, ambalajında belirtilen son kullanma

tarihine en az bir ay, en fazla üç ay kalan preparatlat; yiiklenici tarafindan 30 (otuz) gİin

içerisinde iş bu şartnameye uygun ve son kullanma tarihine asgari 12 ay kalan prepaıat ile

değiştirilecektir.

5.3.. Sevk irsaliyesinde verilen ilaçlann seri numaralan belirtilecektir.

İşbu şartıame ocak 2024 tarihinde hazırlanmış olup 5 ana madde ve 4 sayfadan

ibarettir.
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