NIKOTIN BANDI ALIMI iLE ILGILi TEKNiK SARTNAME

Saglik Bakanlig1 tarafindan, nikotin bagimliligi tedavisinde sigaray1 birakmaya yardimei
olarak kullanilan asagida belirtilen 6zelliklerde giinde en az 13 mg en ¢ok 37 mg nikotin
salinan bantlardan 240.000 kutu ve giinde en az 20 mg en ¢ok 56 mg nikotin salman
bantlardan 120.000 kutu olmak iizere toplamda 360.000 kutu nikotin band: satin alinacaktir.

1.FORMULASYON:

Preparat etkin madde olarak nikotin miligramlari ile birlikte uygun ve zararsiz yardimci
maddeler ihtiva etmelidir.

Preparat formiilasyonunu olusturan etkin madde ve yardimc1 maddeler kalitatif ve kantitatif
olarak uygun teknik ve formiilasyon 6zelliklerine sahip olmalidur.

Etkin madde, yardimci maddeler ve dolgu maddeleri ruhsatinda belirtilen miktar sinirlarim
asmamalidir.

Etkin madde i¢in ekzes doz kullamiliyor ise, ilave doz miktar1 formiilde yiizde nispeti seklinde
ayrica bildirilmelidir.

2.BILGI VE BELGELER

2.1. Sbzlesme Oncesi Istenilen Belgeler:

2.1.1. llacin Saghk Bakanlig Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan diizenlenmis
olan ruhsatname ornegi,

2.1.2 Isteklilerin, teklif verdikleri iiriinii, ka¢ seri halinde teslim edebileceklerini teklif
asamasinda bildirecekleri belge,

2.2. Uriiniin Teslimi Sirasinda Uyulmas: Gereken Sartlar ve istenecek Belgeler
2.2.1. Ambalaj
2.2.1.1 llacin ambalaji Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan onaylanmis barkotlu
orijinal piyasa ambalaji olmal: ve iginde prospektiis ve/veya kullanim talimati bulunmalidur.
2.2.1.2 I¢ ve dis ambalajlarda asagidaki bilgiler yer almalidir.
2.2.1.2.a D1s Ambalajda
- Uriiniin ad1 (birim dozu, farmasétik seklinin de belirtildigi),
- Etkin maddelerin isim ve birim miktarlari,
- Uriiniin saklama kosullar1 (var ise &zel saklama kosullar1 da) belirtilmelidir,
- Uriiniin ruhsat sahibinin adi ve adresi ile isteniliyorsa ruhsat/izin sahibinin
kendisini temsile yetkili kildig {iriinii pazarlayan firma ismi,
- Rubhsat tarih ve numarasi,
- Parti/seri numarasi,
- Ambalajim ihtiva ettigi net miktar,
- Ay ve yil olarak agik bir sekilde son kullanma tarihi,
- “Cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayimz”
uyarisi,
- “Kullanmadan 6nce kullanma talimati/prospektiisii okuyunuz” uyarisi,
- “Beklenmeyen bir etki goriildiigiinde doktorunuza bagvurunuz” uyarisi,
- “Saghk Bakanliinca parasiz verilir, satilamaz” uyaris1 (Bu uyan kirmiz
renkte yazilmali) yazili olmalidir.
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2.2.1.2.b I¢ Ambalajda
- Uriin adj,
- Etkin maddelerin tiimiiniin ad1 ve birim miktarlari,
- Ruhsat/izin sahibinin ismi veya amblemi,
- Ay ve yil olarak agik bir sekilde yazilmig son kullanma tarihi,
- Parti/seri numarasi, yazili olmalidir.

2.2.2 Son Kullanma Tarihi

2.2.2.1 Teslim edilen preparatin, iiretim tarihinden itibaren asgari 18 ay kullamm siiresi
olacaktir. Ancak sadece ilk teslimata konu olan iiriinlerin iiretim tarihinden itibaren asgari 12
ay kullanim siiresi olacaktir. Firma, kullanim siiresi ile ilgili talebi belgeleyecektir.

2.2.2.2 Son kullanma tarihleri her ambalajin {izerinde bulunacaktir.

2.2.2.3 1lacin raf émrii ruhsatname de kayitl oldugu sekilde olacaktir.

2.2.3. Nakil Ambalajlar:

2.2.3.1.Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan izin verilmis olan ambalaj formlarinda
bant (flaster) olacaktir.

2.2.3.2.Nikotin band1 ¢ocuklar igin giivenli bir sase iginde ve bir pakette 7 tane bulunmalidir.
2.2.3.3 llaglar en fazla 150 adet preparat igeren ambalajlar halinde teslim edilecektir.

3. UYULMASI GEREKEN SARTLAR

3.1. Istekliler, iiretici firma ya da bu tiriintin kullamldig1 diger bir iilke tarafindan iiriiniin
herhangi bir nedenle kullamimimin durdurulmas: veya bu konuda bir haberin kendilerine
ulagmasi halinde, ililkemize de aymi seri numarali iiriinden ithal etmisler ise, 24 saat i¢inde
Saglik -Baka.nllglna bilgi (liriin adi, seri no, kullanimin durdurulma nedeni vb. konularda)
verecektir.

4. MUAYENE KABUL

4.1 UORUNLERIN TESLiMi
4.1.1. Istekli, iiriiniin yurda gelisini teslim tarihinden 5 is giinii 6ncesi Saglik Bakanlij
Halk Sagligi Genel Miidiirliigii Mali Isler ve Stok Yonetimi Dairesi Baskanligi’na
sevkiyat detaylarint ulagtirmig olacaktir.

4.1.2. Uriinlerin teslimi, Tiirkiye’deki bayram, resmi ve idari tatillere ve calisma
saatlerinin sonuna rastlamayacak sekilde yapilacaktir.

4.1.3 Uriinler, Ankara’da Saglik Bakanlig1 tarafindan uygun goriilen depolardan birisine
teslim edilecektir. Ayrica lriinler asagida yer alan teslimat planina uygun olarak

% teslim edilecektir.



Teslimat Plani

flag Ady Adedi Teslim Tarihi
Giinde en az 13 mg en ¢ok 37 mg nikotin
salinan bant 60.000 Kutu 240 Kasim 2025
Giinde en az 20 mg en ¢ok 56 mg nikotin
salinan bant 30.000 Kutu 20 Kasim 2025
Giinde en az 13 mg en ¢ok 37 mg nikotin
salinan bant 180.000 Kuu | 10 Aralik 2025
Giinde en az 20 mg en ¢ok 56 mg nikotin
salinan bant 90.000 Kutu 10 Al 2025

4.1.4. Idari sartname teknik sartnamenin ayrilmaz bir pargasidir. Idari sartnamenin
fazladan getirecegi hiikiimler de gegerli olacaktir

5 DIGER HUKUMLER:

5.1. Satin alinan preparatlarda belirtilen kullanma siiresi iginde (son kullanma tarihine kadar)
stabilite yoniinden bir bozulma oldugu tespit edildiginde, kullanimi uygun olmayan ilag
yiiklenici tarafindan 120 (ylizyirmi) giin igerisinde is bu sartnameye uygun ilag ile

degistirilecektir.

5.2. Sevk irsaliyesinde verilen ilaglarin seri numaralar: belirtilecektir.
Isbu sartname Eyliil 2025 tarihinde hazirlanmis olup 5 ana madde ve 3 sayfadan

ibarettir.
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