T.C.
SAGLIK BAKANLIGI
HALK SAGLIGI GENEL MUDURLUGU
Zoonotik ve Vektorel Hastaliklar Dairesi Baskanhgi

PRIMAKIN ETKIN MADDELI TABLET TEKNIK SARTNAMESI

T.C. Saghk Bakanhg Halk Saghig Genel Miidiirliigii asagida belirtilen ozelliklere
uygun olarak, sitma tedavisinde kullanilmak {izere “Primakin difosfat 7,5mg veya 15 mg veya
30 mg etkin maddeli tablet” tedavi ilaci satin alinacaktir.

1. Madde: Formiilasyon

1.1 Preparat formiilasyonunu olusturan etkin madde ve yardimci maddeler kalitatif ve kantitatif
olarak uygun teknik ve formiilasyon &zelliklerine sahip olmalidir. Aktif madde, yardimei
madde ve dolgu maddeleri iiriiniin ruhsatinda belirtilen miktar sinirlarini1 asmamalidir.

1.2 Tabletler 7,5mg doz ayari igin orijinal boliinebilir formda olmalidir.

2. Madde: Bilgi ve Belgeler

2.1 Preparata ait iiretim yerinin Amerika Birlesik Devletleri Gida ve Ilag Dairesi (Food and
Drug Administration-FDA) ve/veya EMA (Europen Medicines Agency-Avrupa ilag
kurumu) tarafindan ruhsatli olmalidir.

2.2 Yukarida (2.1) bendinde belirtilen bir {iriin bulunmamas halinde Uluslararasi Ilag Denetim
Birligi (Pharmaceutical Inspection Convention-PIC/S) tiyesi bir iilkede tiretilmis,
ruhsatlandirilmis ve piyasaya siiriilmiis olmalidir.

2.3 FDA/EMA ruhsati bulunmayan iiriinlerde; Avrupa Birligi iiye tilkeleri veya yetkili
otoritesi tarafindan onaylanmis giincel iyi imalat uygulamalar1 denetim belgesi (Good
Manufacturing Practice-GMP) veya yurt digindaki tiretim yerinin T.C. Saghk Bakanlig:
tarafindan denetlendigini gosterir belge sunulmalidir.

3. Madde: Diger Hiikiimler

3.1 Uriiniin ambalaj igerigi dis ambalaj ve i¢ ambalajda yer almasi gereken bilgiler 25 Nisan
2017 tarihinde Resmi Gazetede yayinlanan 30048 Sayili “Beseri Tibbi Uriinlerin Ambalaj
Bilgileri, Kullanma Talimat1 ve Takibi Yonetmeligi” ne uygun olmalidir.

3.2 Uriine ait kullanim sekli, doz, yan etki, endikasyon, kontrendikasyonlar vb. bilgileri gosterir
Tiirkge kisa iiriin bilgisi/kullanim talimati bulunmalidir. Uriiniin, en son giincellenmis
kisaltilmus tiriin bilgisinin (prospektiis) veya kullanim kilavuzunun aslini ve medikal geviri
konusunda tecriibeli yeminli terciiman tarafindan Tiirkge’ye ¢evrilmis, Tiirkgesini
sunmalidir.

3.3 Her ambalaj igerisinde ayni seriden ilag¢ bulunmalidir.

3.4 Ilaglarm son kullanma tarihi ay ve yil olarak her ambalajin iizerinde bulunmalidur.

3.5 Teslim edilen ilaglarin son kullanma tarihleri teslim tarihinden itibaren en az 18 (on sekiz)
ay olmalidir.

3.6 Preparatlar uluslararasi tagima kurallarina uygun olarak tasinmalidir. Soguk zincir
gerektirmeyen preparatlar igin kisaltilmig {iriin bilgisinde belirtilen saklanma kosullar
saglanacak sekilde nakil islemleri gergeklestirilmelidir.

3.7 Sevk irsaliyesinde teslim edilen ilaglarin seri numaralari ve miktarlar belirtilmelidir.

3.8 Sozlesme imzalanmasini takiben 60 (altmis) is giinti icerisinde yiiklenici ilaglari teslim

etmelidir. .
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3.9 Teslim edilen ilaglarda son kullanma tarihine kadar herhangi bir bozulma tespit edilmesi
halinde, yiiklenici firma bu ilaglar1 30 (otuz) is giinii igerisinde yenisiyle {icretsiz olarak
degistirmek zorundadir.

3.10 Yiiklenicinin getirdigi ilaglar komisyon tarafindan muayene edilerek sartnameye uygun
olanlar depoya alinacak, uygun olmayan ilaglar yiikleniciye iade edilecektir. Bu durumda
yiiklenici 30 (otuz) is giinii i¢inde sartnameye uygun bir sekilde ilaglar1 yenisi ile
degistirmek zorundadir.

3.11 Ilaglarin teslimati sirasinda tespit edilen ambalaji bozuk, yirtik, kirik ve gatlak ilaglarin
tiimiinden yiiklenici firma sorumludur ve istenildigi takdirde {irtinii yenisi ile iicretsiz olarak
degistirmekle yukimludiir.

3.12 Teslim edilmis olan ilacin T.C. Saglik Bakanliginca tiim serilerinin veya belli serilerinin
toplatilmas1 ve/veya iiretiminin sonlandirilmasi durumunda firma tiriinleri geri alip fiyat
farki aramaksizin ayni etkin madde ihtiva eden ayni miktarda iiriin ile ticretsiz degistirmek
zorundadir.

3.13 Idare gerek duydugu takdirde ilaglarin kabuliinde ya da ilaglarin kullanimi sirasinda 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 i¢in alinan numune miktar1 kadar ilag,
yiiklenici firma tarafindan iicretsiz olarak idareye verilmek zorundadir. Ayrica analiz iicreti
de firma tarafindan karsilanacaktir.

3.14 1lacin teslimati tek parti halinde Halk Sagligi Genel Miidiirliigii tarafindan belirtilen
adrese ticretsiz olarak yapilacaktir.
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