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I.I_. .T.C. Saglik Bakanlig; Agr 1 Saghik Miidiirliigii Halk Saglig Hizmetleri Baskanlig; tarafindan, agagida
2.1, Formiilasyon; Preparat, kapsiil /draje /tablet olacaktir, Preparatin beher dozu 40-60 mg elementer demir (2
veya 3 degerlikli) ihtiva edip, preparatin formiiliine giren etken madde ve yardimer maddeler farmakope ve diger
2.2. Giinliik 40—60 mg elementer demir kullanim esasin, saglayacak sekilde birim ambalaj, en az 30 (otuz) giinliik
2.3. Etken madde igin ekses doz kullanilyor ise, ilave doz miktar1 formiilde ylizde nispeti seklinde ayriga

bildirilecektir,

3. AMBALAJ SEKL

=

3.1. Birim Ambalajlar: En az 3¢ (otuz) giinliik doz, , Saglik Bakanlig; Tiirkiye ilag ve Tibb; Cihaz Kurumu’ne
onaylanmis olan birim ambalajina konulmalidir, Bjrim ambalajin icinde Kullanma Talimatl/Prospektii.:

3.2. I¢ Kutular: 50 adet birim ambalaj (Kapsiil /draje /tablet), nce mukavvadan Yapilms kiigiik i¢ kutulara
kona aktlr: I¢ kutular, nakliye ve depolama sartlarina dayanikli, karton veya tek/eift olukly mukavvadan yapilmig
olmalidir, f¢ kuty agizlari nakil ve depolama sirasinda agilmayacak sekilde Yapilmalidir,

3.3. Dis Koliler: Uygun sayidaki i¢ kutular (4 i¢ kutu) dis kolilere yerlestirilmelidir, Dis koliler hava, nakliye ve
depolama kosullarina dayanikly, ii¢ katl; oluklu mukavvadan Yapilmig olmalidir., Kolilerin kapaklari, suya dayanikl;

Dis kolilerde ayni seriden, 4 (dort) i¢ kutu, toplam 200 (iki yiiz ) adet birim ambalaj bulunmalidyr.,
4. ETIKETLEME

4.1. Birim Ambalaj: Birim ambalajlarinda, boyu en az 1 mm olacak sekilde okunakls ve bozulmayacak bigimde
asagidaki bilgiler Tiirkge olarak basily olmalidir.

o Preparat (ilag) ad, (birim doz ve uygulama yolu)

®  Uriin formiiliinde boyar maddeler, koruyucular, antioksidanlar, tatlandiricilar gib; yardimei maddeler var

ise isimleri,
o Asikar etkileri oldugu bilinen yardime; maddelerin isimleri, 1 .
o Ruhsat Sahibi, Ureticj F irmanin adi veya amblemi ve adresi, -
o Saglik Bakanligi ruhsat tarjh Ve numaras, )17 /{‘2‘/(
i

|
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ibareleri/uyarilar; bulunmalidr.

Son kullanma tarihj (ay/yil olarak),

Parti ya da serj numarasi,

“Oda sicakliginda saklaymiz”,

“Cocuklarin erisemeyecekleri verlerde saklayimiz”

“Kullanmadan $nee kullanma talimating okuyunuz”,

“Beklenmeyen bir etki goriildiigiinde doktorunuza bagvurunuz”,

“T.C. Saglik Bakanliginca parasiz verilir, satilamaz * uyarist (Bu uyari kirmiz; renkte yazilmaly),

4.3. Ic Kutular: Ic kutularda, boyu 2 mm’den az olmayacak sekilde okunakl; ve bozulmayacak bigimde asagidaki

bilgiler Tiirkge olarak basi]; olmalidir,

ibareleri/uyarilar, bulunmalidir

Preparat (ilag) adi, (birim doz ve uygulama yolu)

Bir draje veya bir tablet i¢indeki, etken maddelerin adlar; ve miktarlarr,
Uriin formiiliinde boyar maddeler, koruyucular, antioksidanlar, tatlandiricilar gibi yardimer maddeler yar
ise isimleri,

Asikar etkileri oldugu bilinen yardimer maddelerin isimleri,

Ruhsat Sahibj ad; ve amblemi,

Saglik Bakanlig: ruhsat tarih ve numarasi,

Parti ya da seri numarasi,

Uretim tarihi (ay/y1l olarak),

Son kullanma tarihi (ay/y1l olarak),

Uyarilar/énlemler ( ¢ocuklar, gebeler, emzikliler, yaslilar ve §ze| durumlar igin uyarilar),
“Oda sicakliginda saklayiniz”,

“Cocuklarin erisemeyecekleri yerlerde saklayiniz”,

“Beklenmeyen bir etki goriildugii takdirde doktorunuza basgvurunuz” uyarilari,
Iginde bulunan birim ambalaj sayis,
“T.C. Saglik Bakanliginca parasiz verilir, satilamaz.” uyarist (Bu uyari kirmizi renkte yazilmal),

4.4. Dis Koliler: Dis kolilerin dért yan yiizeyine asagidaki bilgiler Tiirkge olarak irj harflerle okunakl; ve dig

etkenlere dayanikl; bicimde basilmalidir.

ibareleri/uyarilar; bulunmalidir,

4.5. Depolama Talimat: Tiirkge olmali ve en az asagidaki uyarilar igermelidir.

Preparat (ilag) ad: (birim doz ve uygulama yolu),

Bir draje veya bir tablet icindeki, etken maddelerin adlary ve miktarlar,

Ruhsat Sahibi ve Uretici Firmanin ad, veya amblemi ve adresi,

Saglik Bakanlig; ruhsat tarih ve numarasi,

Uretim tarihi (ay/y1l olarak),

Son kullanma tarihi (ay/y1l olarak),

Parti ya da seri numarasi,

Depolama talimaty,

Drs koli iginde bulunan i¢ kutu ve birim ambalaj sayisi,

“T.C. Saghk Bakanliginca parasiz verilir, satilamaz.” uyarisi (Bu uyari kirmiz; renkte yazilmali),

Asiri sicak ve nemden koruyunuz,
Direkt giines 1s1gmndan koruyunuz, R
Oda sicakliginda saklaymiz,
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5. SON KULLANMA TARIH{
Satm alinacak tiriiniin son kullanma tarihi teslim edildigi tarihten itibaren en az 24 ay olmalidir,

Yiiklenici, teslimati yapilmis olan iiriintin miadinin dolmasina en az 6 (alt1) ay kala bildirilmesi halinde, en| geg
miadin dolmasma 15 (onbes) giin kala, 3 ay i¢inde ayni miktarda ve teknik sartnameye uygun kalitede iiriin ile
degistirecektir. Bildirim, yiiklenici firmaya Halk Saghgi Genel Miidiirligii tarafindan yazili olarak yapilacaktir.
Uriin tiiketilene kadar miat yenilemesi yapilacaktir.

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

6. TEKLIFLERIN HAZIRLANMASI VE DEGERLENDIRILMESi

6.1. Ihaleye katilacak firmalar, teklif edecekleri iiriine ait prospektiisii ihale dosyasinda sunacaktir.

Fie

6.2.Firma, preparat Tiirkiye’de tiretiliyor ise iiriiniin farmasétik formunun tiretimine uygunlugunu gosterir {irétim

yeri izin belgesinin noter onayli suretini ihaleye girerken vermekle yiikiimliidiir.

Firma, preparat yurtdisinda tiretiliyor ise iiretim yerinin uluslararasi kabul gbrmiis kuruluslarca verilerek iJlgili
lilkenin yetkili otoritesi tarafindan onaylanmis ve T.C. Saglik Bakanliginca kabul edilmis Iyi imalat Uygulamalari
(Good Manufacturing Practice- GMP) denetimi belgesi ve bunun noter onayh terciimesini veya sz konusu iiretim
yerinin T.C. Saglik Bakanliginca denetlendigini gsterir belgeyi ihaleye girerken vermekle yiikiimliidiir.

6.3. Ihaleye girecek Firma, bu preparat icin, T.C. Saglik Bakanlig1 Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumundan aldig
ruhsati vermek zorundadir.

7. MUAYENE VE KABUL

7.1. Preparatin fiziksel, kimyasal farmasétik, biyolojik ve mikrobiyolojik kontrolleri Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz
Kurumu tarafindan yiiriirliikteki EP (Avrupa Farmakopesi), BP (Ingiliz Farmakopesi), USP (Amerikan
Farmakopesi) ve diger ilmi standartlara gore yapilacaktir.

7.2. Preparatm etken ve yardimer maddelerinin cins ve miktarim tam olarak bildiren ve Saglik Bakanhg: Tiirkjye
[lag ve Tibbi Cihaz Kurumu’nca tastiklenmis en son bilesim formiilii ile bitmis {iriin i¢in analiz yéntem ve kabul
limitleri ve satin alinacak her seriye ait analiz sertifikalar: li¢ (3) niisha halinde taahhiit edilen preparatla birlikte,
Muayene Kabul Komisyonuna teslim edilecektir. Bunun bir (1) niishast numunelerle birlikte Tiirkiye Ila¢ ve Tibbi
Cihaz Kurumu’na génderilecektir.

=

7.3. Preparatin yapilacak analiz ve kontrollerinde kullanilmak tizere laboratuar galisma standardi, kaynagi, ana
sertifikasi, kontrol yéntemleri ve spesifikasyonlari, Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu’na gdnderilmek iizdre
Muayene Kabul Komisyonuna teslim edilecektir.

o

7.4. Muayene Kabul Komisyonu, teknik sartnamede belirtilen dis koli, i¢ kutu, birim ambalaj, etiketlem
prospektiis &zellikleri ve ilaglarin son kullanma tarihlerini kontrol edecektir.

7.5. Bu sartnamenin 2. 3. 4. ve 5. maddelerinde belirtilen 5zellikleri 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 1 i¢ kutu ( birim ambalaj alinarak, incelenmek iizere Tiirkiye Ilag ve
Tibbi Cihaz Kurumu’na génderilecektir.

7.7. Alinan numune sayisi kadar preparat, firma tarafindan iicretsiz olarak" Halk Sagligi Genel Miidiirliizii’nijn
Esenboga yolu 22.km’de bulunan depolarina (Adres: Saracalar Mahallesi (zal Bulvar1 No:349 Akyurt/Ankara)
teslim edilecektir.
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7.8. Preparatin farmasstik olarak ve demir etken maddes; yoniinden analizi yapilacaktir. Formiilasyonda demir
disinda etken maddeler varsa sadece demirin emilimini azaltan magnezyum ve kalsiyum etken maddelerinin de
analizi yapilacaktir, (17 Subat 2009 tarihli Gebelere Demir Destek Programi Bilim Kurulu toplantisinda alinan

karara istinaden.)
7.9. Her tiirlii analiz ticreti yiiklenici firmaya aittir.

7.10. Preparat hakkinda Tiirkiye flag ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan verilecek raporla sartnameye uygun
saptaninca kabul islemleri yapilacaktir,

7.11. Satin alinan preparatlarda, belirtilen kullanma siires; iginde Tiirkiye Ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu rapor

stabilite yéniinden bir bozulma, tespit edildiginde; kullanim uygun olmayan ilag firma tarafindan 3 ay iginde
miktarda ve teknik sartnameye uygun kalitede ilag ile degistirilecektir.

8. Malzeme Sayis
8.1. 10.000 adet olmalidir.

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

Uye ) Uye Uye
Dr.Meryem KARARAG ARSLAN FilizBAYRAM ASLAN Esengiil OZTURK
Doktor / Hemsire b Hemsire, +
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