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1. KONU

T.C. Saghk Bakanligi Agri I Saghk Midiirligii Halk Sagligt Hizmetleri Bagkanligs tarafindan, asagjda
belirtilen Gebe D Vitamini (damla) satin alinmasina ait sartnamedir,

2. TEKNIK OZELLIKLER

2.1. Formiilasyon: Preparat (damla) D vitamini destegi igin giinliik dozu 12001U/giin oral damla olatak
verilebilecek sekilde, soliisyonda en az 50.000 LUJ. D3 ihtiva etmelidir. Ek bir etken madde igermemelidir.
Preparatin formiiltine giren etken madde farmakope ve diger ilmi standartlara uygun olacaktir. Firma, ihale
komisyonuna sunulmak iizere 1 mililitresinin kag damla oldugunu ve damladaki I.U. miktarini da belirtecekdtir.
Imalatg1 bu hususlara ait bilgileri vermekle yiikiimliidiir.

2.2. Preparat (damla) soliisyon koyu renkli, kapakli cam sisede ve nontoksik plastik damlalik aparat:
olacaktir,
2.3. Etken madde i¢in ekses doz kullaniltyor ise, ilave doz miktar1 formiilde ylizde nispeti seklinde ayrica
bildirilmelidir.

3. AMBALAJ SEKLI

3.1. Birim Ambalajlar: Soliisyon igeren siseler, Saghk Bakanlig: Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu’n sa
onaylanmis olan birim ambalajma konulmalidir. Birim ambalajin iginde Kullanma Talimaty/Prospektiis
bulunmalidir.

3.2. I¢ kutular: 20 adet birim ambalaj nce kiigiik i¢ kutulara yerlestirilmelidir, I¢ kutular, nakliye ve depolama
sartlarina dayanikli, karton veya tek/gift oluklu mukavvadan yapilmig olmalidir. I¢ kutu agizlari nakil ve depolama
sirasinda agilmayacak sekilde yapilmalidir.

3.3. Dis Koliler: Uygun sayidaki i¢ kutular (10 i¢ kutu) dis kolilere yerlestirilmelidir. Dis koliler hava, nakliye ve
depolama kosullarina dayanikly, ii¢ katli oluklu mukavvadan yapilmig olmalidir. Kolilerin kapaklari, suya dayanikli
yapistiriciyla, kapaklarin temas ettigi ylizeylerin en az %75’ini kaplayacak sekilde yapistirilmali ya da kapaklaraln
birlesim yerini boydan boya kaplayacak ve her iki ugtan, en az 75 mm tasacak sekilde yapiskan bir bantla
yapistirlmalidir. Kolilerin gevresine en az iki ¢apraz olusturacak sekilde plastik serit gegirilmis olmalidir.

Koli boyutlar euro palet standartlarina (80cmx120emx15cm) uygun ve euro paletten tagmayacak sekilde olmalidir.
Toplam koli sayisinin depolama miktar1 kadar euro palet getirilmeli veya koliler paletlenmis sekilde teslim
edilmelidir.

Dis kolilerde ayni seriden, 10 (on) i¢ kutu, toplam 200 (ikiyiiz) adet preparat bulunmalidir.
4. ETIKETLEME
4.1. I¢ kutu ve dig koliler iizerinde agagidaki bilgiler Tiirkee olarak bulunacaktir;

- Preparat ad1, uygulama yolu,

- Farmasétik sekli, igerdigi ¢ozelti miktari,

- Formiilii,

- Kullanim sekli,

- Ruhsat Sahibi ve Uretici Firmanin ad1 ve adresi,
- Saglik Bakanlig: Ruhsat tarih ve numarasi,
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- Uretim tarihi (ay/yil olarak),

- Son kullanma tarihi (ay/yil olarak),

- Seri numaras,

- Depolama talimati,

- Iginde bulunan toplam i¢ Kutu ve preparat sayisi,

- “T.C. Saglik Bakanliginca parasiz verilir, satilamaz.” uyarist. (Bu uyari kirmizi renkte yazilmalr),

4.2. Birim ambalaj ve sise etiketi iizerinde asagidaki bilgiler Tiirkge olarak yer alacaktir:

- Preparat adi, uygulama yolu,

- Farmasotik sekli, icerdigi ¢ozelti miktari,

- Formiili,

- Kullanim sekli,

- Ruhsat Sahibi ve Uretici Firmanin ad1 ve adresi,

- Saglik Bakanlii Ruhsat tarih ve numarast,

- Son kullanma tarihi (ay/yil olarak),

- Seri numarasi,

- Uyanlar/6nlemler ( gocuklar, gebeler, emzikliler, yaslilar ve 6zel durumlar i¢in uyarilar),
- “Beklenmeyen bir etki gériildiigii takdirde doktorunuza bagvurunuz” uyarisi,

- Saklama kosullari,

- “T.C. Saglik Bakanhginca parasiz verilir, satilamaz.” uyarist. (Bu uyart kirmizi renkte yazilmalr),

4.3. Kisa Uriin Bilgisi (KUB) ve Kullanma Talimatindaki (KT) bilgiler Tiirkge olarak bulunacaktir.
4.4. Depolama Talimati: Tiirkge olmali ve en az asagidaki uyarilar1 igermelidir.

o Agir sicak ve nemden koruyunuz,

. Direkt giines 151 indan koruyunuz,

o Oda sicakliginda saklayiniz,
5. SON KULLANMA TARIiHi
Satm alinacak iiriiniin son kullanma tarihi teslim edildigi tarihten itibaren en az 24 ay olmalidir.
Yiiklenici, teslimati yapilmis olan iiriiniin miadinin dolmasina en az 6 (altr) ay kala bildirilmesi halinde, en geg
miadin dolmasima 15 (onbes) giin kala, 3 ay iginde ayni miktarda ve teknik sartnameye uygun kalitede iiriin jle
degistirecektir. Bildirim, yiiklenici firmaya Halk Sagligi Genel Miidiirliigii tarafindan yazili olarak yapilacakfir.

Uriin tiiketilene kadar miat yenilemesi yapilacaktir.

Yiiklenicinin herhangi bir nedenle faaliyeti durmus olsa dahi ilgili iiretici veya ithalat¢1 firma stoklar tiikeninceye
kadar miad ve her tiirlii sebeple (toplanma, yasaklama vb.) degisimden sorumludur.

6. TEKLIFLERIN HAZIRLANMASI VE DEGERLENDIRILMESI
6.1. Thaleye katilacak firmalar, teklif edecekleri iiriine ait prospektiisii ihale dosyasinda sunacaktir.

6.2.Firma, preparat Tiirkiye’de iiretiliyor ise {iriiniin farmasotik formunun iiretimine uygunlugunu gosterir iiretim
yeri izin belgesinin noter onayl suretini ihaleye girerken vermekle yiikiimliidiir.

Firma, preparat yurtdiginda iiretiliyor ise tiretim yerinin uluslararasi kabul gormiis kuruluglarca verilerek ilgjli
iilkenin yetkili otoritesi tarafindan onaylanmis ve T.C. Saglik Bakanliginca kabul edilmis Iyi Imalat Uygulamalar
(Good Manufacturing Practice- GMP) denetimi belgesi ve bunun noter onayli terclimesini veya sdz konusu iiretim
yerinin T.C. Saglik Bakanliginca denetlendigini gésterir belgeyi ihaleye girerken vermekle yiikiimliidiir.

6.3. ihaleye girecek Firma, bu preparat igin, T.C. Saglik Bakanlig: Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumundan aldig;

ruhsat1 vermek zorundadir.
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7. MUAYENE VE KABUL

7.1. Preparatin fiziksel, kimyasal farmasotik, biyolojik ve mikrobiyolojik kontrolleri, Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz
Kurumu tarafindan yiiriirliikteki EP (Avrupa Farmakopesi), BP (Ingiliz Farmakopesi), USP (Amerikan

7.2. Preparatin etken ve yardimer maddelerinin cins ve miktarini tam olarak bildiren ve Saglik Bakanligi flac |ve
ve satin alinacak her seriye ait analiz sertifikalari {i¢ (3) niisha halinde taahhiit edilen preparatla birlikte, Muayene

Kabul Komisyonuna teslim edilecektir. Bunun bir (1) ntishast numunelerle birlikte Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz

7.3. Preparatin yapilacak analiz ve kontrollerinde kullanilmak {izere laboratuar ¢alisma standardi, kaynag, analiz

sertifikasi, kontrol yéntemleri ve spesifikasyonlari, Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu’na génderilmek tizere
Muayene Kabul Komisyonunateslim edilecektir.
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7.4. Muayene Kabul Komisyonu, teknik sartnamede belirtilen dis koli, ic¢ kutu, birim ambalaj, etiketleme,
prospektiis 6zellikleri ve ilaglarin son kullanma tarihlerinj kontrol edecektir.

7.5. Bu sartnamenin 2. 3. 4. ve 5. maddelerinde belirtilen 6zellikleri tagimayan preparatlar laboratuar muayenesine
sevk edilmeyecektir,

7.6. Teslimi yapilan preparattan, Muayene Kabul Komisyonu tarafindan érnekleme usulii ile her 10 (on) seriden
(bir) seri segilecektir. Segilen her seriden iki i¢ kutu (40 birim ambalaj) numune aliarak, incelenmek iizere
Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu’na génderilecektir.

—

7.7. Alinan numune sayisi kadar preparat, firma tarafindan iicretsiz olarak Halk Saghg Genel Miidiirliigii nii
Esenboga yolu 22 km’de bulunan depolarma (Adres: Saracalar Mabhallesi Ozal Bulvari No:349 Akyurt/Ankara))
teslim edilecektir,

—

7.8. Her tiirlii analiz iicreti yiiklenici firmaya aittir.,

7.9. Preparat hakkinda Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan verilecek olumlu raporla uygunlugy
saptaninca kesin kabul islemleri yapilacaktir.

7.10. Satin alinan preparatlarda, belirtilen kullanma siiresi iginde stabilite yoniinden bir bozulma Tiirkiye Ilag ve
Tibbi Cihaz Kurumu raporu ile tespit edildiginde; kullanimi uygun olmayan ilag firma tarafindan 3 ay i¢inde ayni
miktarda ve teknik sartnameye uygun kalitede ilag ile degistirilecektir.

7.11. Tek seriden verilen ilag miktarinin, fabrika kapasitesini agtig: Bakanhigimizca tespit edildigi takdirde bu
serinin tiimii reddedilir.

8. Malzeme Sayis:
8.1. 3000 adet olmalidir,

Bu sartname 23/09/2022 tarihinde tek niisha olarak hazirlanmis olup 8 maddeden ibarettir.
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