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DEMIR PREPARATI (DAMLA) ALIMI TEKNiK SARTNAMESI 16.07.2024

KONU
Madde. 1- T.C. Saglhik Bakanligi Halk Sagligi Genel Miidiirliigii tarafindan, asagida belirtilen Demir

preparati (damla) satin alinmasina ait sartnamedir.

TEKNIK OZELLIKLER

Madde. 2- Formiilasyon: Preparat (damla) demir destegi i¢in giinliik olarak 10 mg elementer demir
dozunu oral damla olarak verilebilecek sekilde, 1 mL’si en az 20 damla olacak ve etken madde olarak 1
damlasinda 1 ila 3 mg elementer demir (2 veya 3 degerlikli) ihtiva edecektir. Ek bir etken madde
icermemelidir. Preparatin formiiliine giren etken madde farmakope ve diger ilmi standartlara uygun

olacaktir.

Madde. 3- Preparat (damla), en az 30 mL soliisyon igeren koyu renkli, kapakli cam sisede ve non-toksik
plastik damlalik aparati olacaktir.

Madde. 4- Etken madde igin ekses doz kullaniliyor ise, ilave doz miktar1 formiilde yiizde nispeti
seklinde ayrica bildirilecektir.

AMBALAJ ve DEPOLAMA:

Madde. 5- Birim Ambalajlar: Soliisyon iceren siseler, ambalajlama ve etiketleme vonetmeligi (Beseri
Tibbi Uriinlerin Ambalaj Bilgileri ve Kullanma Talimatma Iliskin Kilavuz Beseri Tibbi Uriinlerin
Ambalaj Bilgileri ve Kullanma Talimatinin Okunabilirligine iliskin Kilavuz Beseri Tibbi Uriinlerin
Ambalaj Bilgileri ve Kullanma Talimatindaki Yardimer Maddelere Iliskin Kilavuz) dogrultusunda,
Bakanlhigimiz Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan onaylanmis olan birim ambalajinda

olacaktir.

Madde. 6- i¢ kutular, Dis koliler ve Euro paletler: Firma, en az 10 en ¢ok 25 adet arasi segecegi
sayida birim ambalaji 6nce kiigiik i¢ kutulara yerlestirilecektir. I¢ kutular, nakliye ve depolama sartlarina
dayanikli, karton veya tek/¢ift oluklu mukavvadan yapilmis olacaktir. I¢ kutu agizlar1 nakil ve depolama
sirasinda acilmayacak sekilde olacaktir. Uygun sayidaki i¢ kutular dis kolilere yerlestirilecektir.
Toplamda en az 160 (yiiz altmig) adet preparat 1 kolide bulunacaktir. Dis koliler hava, nakliye ve
depolama kosullarma dayanikli, ii¢ kath oluklu mukavvadan yapilnus olacaktir. Kolilerin kapaklari,
suya dayanikli yapistiriciyla, kapaklarin temas ettigi yiizeylerin en az %75’ini kaplayacak sekilde
yapistirtlacak ya da kapaklarin birlesim yerini boydan boya kaplayacak ve her iki ugtan, en az 75 mm
tasacak sekilde yapiskan bir bantla yapistirtlacaktir. Kolilerin ¢evresine en az iki ¢apraz olusturacak
sekilde plastik serit gegirilecektir. Is¢i giivenligi agisindan agir kolilerin TIRlardan depoya taginmasi
sirasinda fork liftler kullaniliyor olmasi nedeniyle firmanin getirecegi koli boyutlari euro palet
standartlarina (80 cm x 120 cm x 15 cm) uygun ve euro paletten tagsmayacak sekilde olacaktir. Firma,
toplam koli sayisinin depolama miktar1 kadar euro palet getirecek ve euro paletler (iizerindeki kolilerle
birlikte) stre¢ film kaplanacak, devrilmeyecek sekilde teslim edilecektir.

Madde. 7- Her koli i¢inde aymi seriden ila¢ bulundurulacaktir.

ETIKETLEME:
Madde. 8- a- I¢ kutu ve Dis koliler iizerinde asagidaki bilgiler Tiirk¢e olarak bulunacaktir:

- Preparat adi, uygulama yolu,
- Farmasotik sekli, icerdigi ¢dzelti miktar,
- Formiili,
- Kullanmm sekli,
- Ruhsat Sahibi ve Uretici Firmanin ad1 ve adresi,
- Saghk Bakanh@i Ruhsat tarihi/numarast,
- Uretim tarihi (ay/y1l olarak),
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- Son kullanma tarihi (ay/y1l olarak),

- Seri numarasi,

- Depolama talimati

- lIginde bulunan toplam i¢ kutu ve preparat sayisi

- “T.C. Saglik Bakanliginca parasiz verilir, satilamaz.” uyaris1 veya “T.C. Saglik Bakanhg tarafindan

parasiz verilir, satilamaz.” uyarisi (Bu uyarilar kirmizi renkte yazilmalr).

Madde. 8- b- Birim ambalaj ve sise etiketi iizerinde asagidaki bilgiler Tiirkce olarak yer alacaktir:

- Preparat adi, uygulama yolu,

- Farmasotik sekli, icerdigi ¢ozelti miktart,

- Formiild,

- Kullanim sekli,

- Ruhsat Sahibi ve Uretici Firmanm ad1 ve adresi,

- Sazhik Bakanligi Ruhsat tarihi/numarasi,
- Uratim tarihi (ay/y1l olarak), .
- Son kullanma tarihi (ay/y1l olarak), |
- Seri numarast,

- Uyanlar/6nlemler (¢ocuklar, gebeler, emzikliler, yashlar ve 6zel durumlar i¢in uyarilar),

- “Beklenmeyen bir etki goriildiigii takdirde doktorunuza bagvurunuz” uyarisi,

- Saklama kosullari,
- “T.C. Saghk Bakanlifinca parasiz verilir, satilamaz.” uyaris1 veya “T.C. Saglik Bakanli# tarafindan

parasiz verilir, satilamaz.” uyarist (Bu uyarilar kirmizi renkte yazilmali).

Madde. 8- c- Saghk Bakanhig Tirkiye ilac ve Tibbi Cihaz Kurumu giincel Beseri Tibbi Urgn]erin
Ambalajlanmasi ve Etiketlenmesi yonetmeligine uygun olarak hazirlanan Kisa Uriin Bilgisi (KUB) ve
Kullanma Talimatindaki (KT) bilgiler Tiirkge olarak bulunacaktir.

Madde. 8- d- Depolama Talimati: Tiirkce olmali ve en az asagidaki uyarilari icermelidir.
® Asin sicak ve nemden koruyunuz,
° Direkt giines 118indan koruyunuz,
° Oda sicakliginda saklayiniz.

SON KULLANMA TARIHI
Madde. 9- Preparatin raf 6mrii en az 24 ay olacaktir. Satin alinacak {iriintin son kullanma tarihi; teslim

edildigi tarihten itibaren en az 20 ay olacaktr.

IHALE KOMISYONUNA SUNULACAK BELGELER

Madde. 10- Istekli, ihale komisyonuna sunulmak iizere 1 mililitresinin ka¢ damla oldugunu ve
damladaki elementer demir miktarin1 da belirtecektir. imalatgi bu hususlara ait bilgileri vermekle
yiikkiimliidiir.

Madde. 11- Istekli, preparat Tiirkiye’de iiretiliyor ise iriiniin farmasotik formunun iiretimine
uygunlugunu gosterir iiretim yeri izin belgesini, preparat yurtdisinda iiretiliyor ise liretim yerinin
uluslararast kabul gérmiis kuruluglarca verilerek ilgili iilkenin yetkili otoritesi tarafindan onaylanmis ve
T.C. Saghk Bakanh@: tarafindan kabul edilmis lyi Imalat Uygulamalari Denetimi Belgesi (Good
Manufzcturing Practice- GMP) ve bunun noter onayl tercimesini veya séz konusu iiretim yerinin T.C.
Saglik Bakanlig tarafindan denetlendigini gosterir belgeyi ihale komisyonuna vermekle yiikiimliidiir.

Madde. 12- Istekli, onerdigi preparat igin, T.C. Saglik Bakanligi Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz
Kurumundan aldig1 onayli ruhsati ihale komisyonuna vermekle yikiimlidiir.
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Madde. 13- Istekli, ihale komisyonuna sunulmak iizere Madde. 8- b ve Madde. 8-¢’ de tanimlanan
ozellikleri tagtyan 1 (bir) adet numuneyi ihaleye girerken dosya ekinde vermekle yiikiimliidir.

Madde. 14- Istekli, imalat¢i firmanin bir seri olarak imal edebilecegi ilag miktarim ve bu kapasitede
imalat tertibatina haiz oldugunu bildirir bir resmi belgeyi ihale komisyonuna ibraz etmek zorundadir.

Madde. 15- Isteklilerin teklif ettigi ilacin Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu (TITCK) Saghk
Kodlama Referans Sunucusu (SKRS) E-Regete Ilag ve Diger Farmasétik Uriinler Listesinde giincel
Aktif Uriinler Listesinde ilag barkodu ve sira numarasi olmalidir. Istekliler Barkod numarasini ihaleye
girerken vermekle yiikiimliidiir.

PREPARATLARIN TESLiMi
Madde. 16- Yiklenici tarafindan sz konusu preparatlarin tamaminin sézlesmeyi miiteakip 60 giin
icinde (en fazla 3 parti halinde olabilir) Halk Saghg Genel Midiirligiiniin Esenboga yolu 22.km’de
bulunan depolarma (Adres: Saracalar Mahallesi Ozal Bulvar1 No:349 Akyurt/Ankara) tesliminin
tamamlanmig olmasi gerekmektedir.

Madde. 17- Yiiklenici, Euro palet {izerinde tek sirada 4 koli ve {ist iiste siralarda ters dizilimle (6rgii
gibi) 6 sira toplam da 24 adet koli olacak sekilde stre¢ film kaplayacak, ayrica Euro paletin 120 c¢m.
tarafinda tasma olmayacak sekilde depoya teslim etmek zorundadir.

ANA DEPOYA SUNULACAK BELGELER
Madde. 18- Yiiklenici, depoya teslim sirasinda iist iiste ka¢ adet stre¢ film kapli kolili euro palet
konulabilecegini gosterir bir belgeyi vermekle ylikiimliidiir.

MUAYENE VE KABUL

Madde. 19- Preparatin fiziksel, kimyasal farmasotik, biyolojik ve mikrobiyolojik kontrolleri Tiirkiye
[lag ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan yiriirliikteki EP (Avrupa Farmakopesi), BP (ingiliz
Farmakopesi), USP (Amerikan Farmakopesi) ve diger ilmi standartlara gore yapilacaktir.

Madde. 20- Muayene Kabul Komisyonu, teknik sartnamede belirtilen ambalaj ve depolama, etiketleme
son kullanma tarihi baslklar altindaki maddelere uygunlugu kontrol edecektir. Bu sartnamenin
maddelerinde belirtilen 6zellikleri tastmayan preparatlar laboratuvar muayenesine sevk edilmeyecektir.

Madde. 21- Teslimi yapilan preparattan, Muayene Kabul Komisyonu tarafindan drnekleme usulii ile
her bes (5) seriden bir (1) seri segilecektir. Secilen seriden (Tiirkiye ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu/Analiz
ve Kontrol Laboratuvarlart Dairesi Baskanligi Numune Kabul Kriterleri Prosediirleri giincel
versiyonundaki flag Analizleri i¢in Gerekli Minimum Numune Miktarlarina gore) elli (50) adet numune
alinarak, incelenmek iizere Tlirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumuna gonderilecektir.

Madde. 22- Yiiklenici tarafindan, preparatin etken ve yardimci maddelerinin cins ve miktarmi tam
olarak bildiren ve Saglik Bakanligi Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan tasdiklenmis en son
bilesim formiilii ile bitmis Uiriin igin analiz yontem ve kabul limitleri ve satin almacak her seriye ait
analiz sertifikalar1 ii¢ (3) niisha halinde taahhiit edilen preparatla birlikte, Muayene Kabul Komisyonuna
teslim edilecektir. Bunun bir (2) niishasi numunelerle birlikte Tiirkiye Ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumuna
gonderilecektir,

Madde. 23- Yiiklenici numune teslimi i¢in gereken her tiirlii malzemeyi saglamakla yukiimliidiir.

Madde. 24- Her tiirlii analiz iicreti yiiklenici yiikleniciye aittir.
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Madde. 25- Yiiklenici, muayene igin alinan numune miktari kadar preparati iicretsiz olarak Halk Sagligi
Genel Miidiirliigiiniin Esenboga yolu 22.km’de bulunan depolarina (Adres: Saracalar Mahallesi Ozal
Bulvar1 No:349 Akyurt/Ankara) teslim edecektir.

Madde. 26- Preparat hakkinda Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan verilecek olumlu raporla
uygunlugu saptaninca kesin kabul islemleri yapilacaktir. Kabul mesai saatleri i¢inde yapilacaktir.

DIGER HUKUMLER
Madde. 27- Tek seriden verilen ilag miktarinin, fabrika kapasitesini astigt Bakanligimiz tarafindan

tespit edildigi takdirde bu serinin tiimii reddedilir.

Madde. 28- Satin alinan preparatlarda, belirtilen kullanma siiresi iginde stabilite yoniinden bir bozulma
Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu raporu ile tespit edildiginde; kullanim1 uygun olmayan ilag firma
tarafindan Idare ve 11 Saglik Miidiirliikleri deposundan teslim alinacak ve 3 ay iginde ayn1 miktarda ve
teknik sartnameye uygun kalitede ilag ile degistirilecektir. Yiiklenici geri ¢ekme islemi uygulanan tiim
tirtinii yerinde geri alacagini gosterir taahhiit belgesi verecektir.

Madde. 29- Uriinlerin iade edilmesi durumunda (ret veya lot degisimi) teblig tarihinden sonra en geg
30 takvim giiniinde resmi caligma saat ve giinlerinde depodan teslim almmasi gerekmektedir.
Almmamasi durumunda gecikilen her giin i¢in iade edilecek doz sayisi ve doz birim fiyati bedelinin
%0.02 si (OnBindelki) oraninda ardiye iicreti ve imha masraflar1 yiikleniciden tahsil edilir.

Madde. 30- Madde. 28’te belirtilen durumda uygun olmayan ilaglarin yiikleniciye iade edilmesi
durumunda, bu ilaclarin imha edilmesine iligkin resmi belgelerin, tirlinlerin teslim alinmasi sonrasi en
geg 60 takvim giiniinde Idareye bildirmesi gerekmektedir. lade edilen iiriinlerin teblig tarihinden sonra
30 takvim giiniinde resmi ¢alisma saat ve giinlerinde depodan teslim alinmas: gerekmektedir. Idare ve
Il Saglik Miidiirliikleri deposundan alinmamasi durumunda depolama ve imha giderlerinin tamami
yiiklenici tarafindan karsilanacaktir.

Madde. 31- Ilag Takip Sistemi (ITS) kayit / bildirim islemi tamamlanmis olmalidir. Teklif veren
istekliler, teklif edilen ilacin TITCK tarafindan onaylanmis bulunan ilag barkodu ve sira numarasimi
belirterek, yazili olarak teklifleriyle birlikte vereceklerdir. TITCK tarafindan onaylanmayan ve ITS 'de
kayd: olmayan ilacin alim1 yapilmayacaktir.

Madde. 32- idari Sartname ve Teknik Sartname bir biitiindiir. idari Sartnamenin fazladan getirecegi
hiikiimler de gegerli olacaktir. Bu sartname 16 Temmuz 2024 tarihinde ii¢ niisha olarak hazirlanmis olup
32 maddeden ibarettir. Bu Teknik Sartname daha dnceki teknik sartnameleri gecersiz kilar.
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