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Bir Ayhik Kombine Hormonal Enjektabl Teknik Sartnamesi
02/04/2021

1. KONU

Saglik Bakanligi Agr il Saglik Midirliigii Halk Saghii Hizmetleri Bagkanlig1 tarafindan satin
alinacak bir aylik kombine hormonal enjektabl teknik sartnamesidir.

2. TEKNIK OZELLIKLER

2.1. Formiilasyon: Preparat 1ml ¢ozelti igermeli ve etken madde olarak 1 ml’de 50 mg Noretisteron
enantat ile 5 mg Estradiol valerat ihtiva etmelidir.

Preparatin formiiline giren etken madde ve varsa yardimer maddeler farmakope ve diger ilmi
standartlara uygun olmalidir. Imalat¢i bu hususlara ait bilgileri vermekle yiikiimlidir.

2.2. Etken madde igin ekses doz kullaniliyor ise; ilave doz miktari formiilde yiizde nispeti seklinde
ayrica bildirilmelidir.

3. AMBALAJ SEKLIi

3.1. Birim ambalaj: 1 mlI’de 50 mg Noretisteron enantat ve 5 mg Estradiol valerat igeren preparat
steril olarak tek kullamimlik ampul veya kullanima hazir enjektér igerisinde ve Saglik Bakanlig
Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu’nca onaylanmis olan i¢ ambalajinda olmalidir. Birim ambalajin
iginde Kullanma Talimati/Prospektiis bulunmalidir.

3.2. I¢ Kutular: 50 adet ampul veya kullanima hazir enjektor ya da tekli birim ambalajlar i¢ kutulara
konulmahdir. Ig¢ kutular, nakliye ve depolama sartlarna dayanikli, karton veya tek/cift oluklu
mukavvadan yapilmis olmalidir. I¢ kutu agizlar1 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 dayanikl, ii¢ kathi oluklu mukavvadan yapilmis olmalidir. Kolilerin
kapaklari, suya dayanikli yapistiriciyla, kapaklarin temas ettigi yiizeylerin en az %75’ini kaplayacak
sekilde yapistiriimali ya da kapaklarin birlesim yerini boydan boya kaplayacak ve her iki ugtan, en az
75 mm tasacak sekilde yapiskan bir bantla yapistirilmalidir. Kolilerin gevresine en az iki ¢apraz
olusturacak sekilde plastik serit gecirilmis olmalidir.

Koli boyutlart euro palet standartlarina (80cmx120cmx15cm) uygun ve euro paletten tasmayacak
sekilde olmalidir. Toplam koli sayisinin depolama miktar1 kadar euro palet getirilmeli veya koliler
paletlenmis sekilde teslim edilmelidir.

Dis kolilerde ayni1 seriden, 4 (dort) i¢ kutu, toplam 200 (iki yiiz ) adet preparat bulunmalidir.

4. ETIKETLEME

4.1. Birim Ambalaj (Ampul veya kullanima hazir enjektor): Kullanima hazir enjektdr veya tekli

birim kutular iizerine yapistirilmis etikette, okunakli ve dis etkenlerde bozulmayacak bigimde
asagidaki bilgiler Tiirkge olarak basili olmalidir.

o Preparat (ilag) ad1, (birim doz ve uygulama yolu)

o Etken ve yardimc1 maddelerin adi, miktarlart,
© “Ayda bir uygulanir”
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Ruhsat Sahibi, Uretici Firmanin ad1 ve adresi,

Saglik Bakanligi ruhsat tarih ve numaras,

Son kullanma tarihi (ay/y1l olarak),

Parti ya da seri numarasi,

“T.C. Saglik Bakanliginca parasiz verilir, satilamaz.” uyarist (Bu uyari kiwmizi renkte
yazilmali),

30° C’nin altinda oda sicakliginda saklayiniz,

ibareleri bulunmalidir.

4.2. i¢ Kutular: I¢ kutularda, boyu 2 mm’den az olmayacak sekilde okunakli ve bozulmayacak
bicimde asagidaki bilgiler Tiirkge olarak basili olmalidir.

Preparat (ilag) ad1, (birim doz ve uygulama yolu)

Etken ve yardimct maddelerin adi, miktarlari,

Icerdigi ¢ozelti miktari,

“Ayda bir uygulanir”

Ruhsat Sahibi, Uretici Firmanin ad1 veya amblemi ve adresi,
Saglik Bakanligi ruhsat tarih ve numarasi,

Uretim tarihi (ay/y1l olarak),

Son kullanma tarihi (ay/y1l olarak),

Parti ya da seri numarasi,

“T.C. Saglik Bakanliginca parasiz verilir, satilamaz.” uyarisi (Bu uyart kirmizi renkte
yazilmalt),

fginde bulunan toplam preparat sayist,

Depolama talimati.

4.3. Dis Koliler: D1s kolilerin dort yan yiizeyine asagidaki bilgiler Tiirkge olarak iri harflerle okunakli
ve dis etkenlere dayanikli bigimde basiimalidir.

Preparat (ilag) ad1, (birim doz ve uygulama yolu),

Etken ve yardimci maddelerin ad1, miktarlari,

Igerdigi ¢ozelti miktari,

“Ayda bir uygulanir”

Ruhsat Sahibi, Uretici Firmanin ad1 veya amblemi ve adresi,
Saglik Bakanlig1 ruhsat tarih ve numarasi,

Uretim tarihi (ay/y1l olarak),

Son kullanma tarihi (ay/y1l olarak),

Parti ya da seri numarast,

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

i¢inde bulunan toplam ig¢ kutu ve birim ambalaj sayisi,
Depolama talimati.

4.4. Depolama Talimati: Depolama talimat: Tiirkge olmali ve en az asagidaki uyarilan i¢ermelidir.

“Asiri sicak ve nemden koruyunuz”,

“Direkt giines 15131indan koruyunuz”,

“30° C’nin altinda oda sicakliginda saklayiniz,

“Birim ambalaj agildiginda veya bozuldugunda sterilizasyon bozulur”.

5. SON KULLANMA TARiHi

Satin alinacak iiriiniin son kullanma tarihi teslim edildigi tarihten itibaren en az 18 ay olmalidir.

Yiiklenici, teslimati yapilmig olan iiriiniin miadinin dolmasimna en az 6 (altr) ay kala bildirilmesi
halinde, en ge¢ miadin dolmasina 15 (onbes) giin kala, 3 ay i¢inde ayni miktarda ve teknik sartnameye
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uygun kalitede iiriin ile degistirecektir. Bildirim, yiiklenici firmaya Halk Saghgi Genel Midiirliagi
tarafindan yazili olarak yapilacaktir. Uriin tiiketilene kadar miat yenilemesi yapilacaktir.

Yiiklenicinin herhangi bir nedenle faaliyeti durmus olsa dahi ilgili iiretici veya ithalatc: firma stoklar
tiikeninceye 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.

6.2.Firma, preparat Tiirkiye’de iiretiliyor ise iiriiniin farmasétik formunun iiretimine uygunlugunu
gosterir liretim yeri izin belgesinin noter onayli suretini ihaleye girerken vermekle yiikiimliidiir.

Firma, preparat yurtdiginda iiretiliyor ise iiretim yerinin uluslararasi kabul gérmiis kuruluslarca
verilerek ilgili iilkenin yetkili otoritesi tarafindan onaylanmis ve T.C. Saglik Bakanliginca kabul
edilmig Iyi malat Uygulamalari (Good Manufacturing Practice- GMP) denetimi belgesi ve bunun
noter onayli terciimesini veya s6z konusu iiretim yerinin T.C. Saglik Bakanliginca denetlendigini
gosterir belgeyi ihaleye girerken vermekle yiikiimliidiir.

6.3. Thaleye girecek Firma, bu preparat igin, T.C. Saghk Bakanlig: Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz
Kurumundan aldig1 ruhsati vermek zorundadir.

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 Farmakopesi) ve diger ilmi standartlara gére yapilacaktir.

7.2. Preparatin etken ve yardimci maddelerinin cins ve miktarlarini tam olarak bildiren ve Saglik
Bakanligi Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu’nca tastiklenmis en son bilesim formiil ile satin
alinacak preparat ve etken maddelerin analiz sertifikalari 4 niisha halinde, taahhiit edilen preparatla
birlikte Muayene Kabul Komisyonuna teslim edilecektir. Bunun 2’ser niishas1 numunelerle birlikte
Tiirkiye [lag ve Tibbi Cihaz Kurumu’na gonderilecektir.

7.3. Preparatin yapilacak analiz ve kontrollerinde kullanilmak iizere laboratuar calisma standardi ve
yardimer maddeler kaynagi, analiz sertifikasi, kontrol ydntemleri, spesifikasyonlar1 ile birlikte,
Tirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu’na génderilmek iizere Muayene Kabul Komisyonuna teslim
edilecektir.

7.4. Muayene Kabul Komisyonu, teknik sartnamede belirtilen dis koli, i¢ kutu, birim ambalaj,
etiketleme, prospektiis dzellikleri ve ilaglarin son kullanma tarihlerini 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 drnekleme usulii ile her 10
(on) seriden 1 (bir) seri segilecektir.incelenmek iizere Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu’na
gonderilecektir.

7.7. Alinan numune sayis1 kadar preparat, firma tarafindan iicretsiz olarak Agri il Saghk Midirliigii
Halk Sagligi Bagkanligi deposuna teslim edilecektir.

7.8. Her tiirlii analiz iicreti yiiklenici firmaya aittir.

7.9. Preparat hakkinda Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan verilecek raporla sartnameye
uygunlugu saptaninca kabul islemleri yapilacaktir.
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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 ayn1 miktarda ve teknik sartnameye uygun kalitede ilag ile degistirilecektir.

7.11. Tek seriden verilen ilag miktarinin, fabrika kapasitesini astigi Bakanligimizca tespit edildigi
takdirde bu serinin timii reddedilir.

8.Malzeme Sayisi
8.1. 100 adet olmalidir.

Bu sartname 02/04/2021 tarihinde tek niisha olarak hazirlanmis olup “8 maddeden” ibarettir.

Uye
Filiz BAYRAM ASLAN Fatma A KiN

W'e( = sire
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T
SAGLIK BAKANLIGI
Agn 11 Saghk Miidiirliigii
Kombine Oral Hormonal kontraseptif Teknik Sartnamesi
02/04/2021
1. KONU

Saglik Bakanligi Agri 11 Saghk Miidiirligii Halk Saghg: Hizmetleri Bagkanlig: tarafindan satin
alinacak Kombine Oral Hormonal kontraseptif teknik sartnamesidir.

2.TEKNIK OZELLIKLER

2.1. Formiilasyon: Preparat agagida miktarlari belirtilen etken maddeleri igerecek sekilde
{iretilmis olmalidir.

Her tablette veya drajede en fazla 0,03mg ethinyl estradiol yaninda:

e En fazla 0,15mg levonorgestrel veya
e FEn fazla 0,15mg desogestrel veya
En fazla 0,075mg gestoden veya

En fazla 0,3mg norgestrel veya

En fazla 2 mg dienogest veya

En fazla 3 mg drospirenon

L]

“KOMBINE?” olarak bulunmalidur.

Preparatin formiiliine giren etken madde ve varsa yardimct maddeler farmakope ve diger
ilmi standartlara uygun olmalidir. imalatg1 bu hususlara ait bilgileri vermekle yiikiimliidiir.

3.AMBALAJ SEKLI

3.1. Birim Ambalaj: 1.1.’de tammlanan formiilasyonu igeren preparat, tablet veya draje
iceren 21 veya “21+7 (Ferrdz demir, plasebo vb)” adetlik bilister plaketlerde olmal1 ve Saghk
Bakanhgi Tirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu’nca onaylanmig olan birim ambalajina
konulmalidir. Birim ambalajin iginde Kullanma Talimati/Prospektiis bulunmalidir.

3.2. i¢ Kutular: 50 veya 100 adet birim ambalaj i¢ kutulara yerlestirilmelidir. ¢ kutular,
nakliye ve depolama sartlarina dayanikli, karton veya tek/cift oluklu mukavvadan yapilmig
olmalidir. I¢ kutu agizlar1 nakil ve depolama sirasinda acilmayacak sekilde yapilmalidir.

3.3. Dis Koliler: Uygun sayidaki i¢ kutular (50’lik 20 i¢ kutu veya 100°lik 10 i¢ kutu) dis
kolilere yerlestirilmelidir. Dis koliler hava, nakliye ve depolama kosullarina dayanikli, ti¢
katli oluklu mukavvadan yapilmis olmalidir. Kolilerin kapaklari, suya dayanikli yapistiriciyla,
kapaklarin temas eftigi yiizeylerin en az %75’ini kaplayacak sekilde yapigtirilmali ya da



kapaklarin birlesim yerini boydan boya kaplayacak ve her iki ugtan, en az 75 mm tasacak
sekilde yapigkan bir bantla yapigtirilmalidir. Kolilerin ¢evresine en az iki capraz olusturacak
sekilde plastik serit gegirilmis olmalidir.

Koli boyutlari euro palet standartlarina (80cmx120cmx15cm) uygun ve euro paletten
tasmayacak sekilde olmalidir. Toplam koli sayisinin depolama miktar: kadar euro palet
getirilmeli veya koliler paletlenmis sekilde teslim edilmelidir.

D1 kolilerde ayni seriden 50°lik 20 veya 100°Tiik 10 adet i¢ kutu, toplam 1.000 (bin) bilister
bulunmalidir.

4 ETIKETLEME

4.1. Bilister Plaket ve Birim Ambalaj” Bilister plaketlerde veya Birim ambalajlarda, boyu
en az Imm olacak sekilde okunakli ve bozulmayacak bigimde asagidaki bilgiler Tiirkce olarak
basil1 olmalidir.

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

Bir draje veya bir tablet igindeki, etken maddelerin adlar1 ve miktarlari,
Bilisterlerde tablet/draje kullanma sirasini belirten giin ve ok isareti,
Ruhsat Sahibi, Uretici Firmanin ad: veya amblemi ve adresi,

Saglik Bakanlig1 ruhsat tarih ve numarasi,

Son kullanma tarihi (ay/yil olarak),

Parti ya da seri numarasi,

“Oda sicakliginda saklayimz”,

“Cocuklarin erigemeyecekleri yerlerde saklayimz”

“Kullanmadan énce kullanma talimatini/prospektiisii okuyunuz”,
“Beklenmeyen bir etki goriildiigiinde doktorunuza bagvurunuz”,

“T.C. Saghk Bakanliginca parasiz verilir, satilamaz.” Uyarisi (Bu uyar1 kirmizi renkte
yazilmali),

e Ibareleri/uyarilar1 bulunmalidir.

4.2. I¢ Kutular: I¢ kutularda, boyu 2 mm’den az olmayacak sekilde okunakli ve
bozulmayacak bigimde asagidaki bilgiler Tiirkge olarak basili olmalidir.

Preparat (ilag) ad1, (birim doz ve uygulama yolu),

Bir draje veya bir tablet igindeki, etken maddelerin adlar1 ve miktarlari,
Ruhsat Sahibi, Uretici Firmanin adi veya amblemi ve adresi,

Saglik Bakanlig: ruhsat tarihi ve numarasi,

Parti ya da seri numarasi,

Uretim tarihi (ay/yil olarak),

Son kullanma tarihi (ay/yil olarak),

“T.C. Saghk Bakanliginca parasiz verilir, satilamaz.” uyaris1 (Bu uyar1 kirmizi renkte
yazilmali),

I¢inde bulunan bilister sayisi,

e Depolama talimat.



4.3. D1 Koliler: Dis kolilerin dért yan ytizeyine asagidaki bilgiler Ttirkge olarak iri harflerle
okunakli ve dis etkenlere dayanikli bigimde basilmalidr.

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

* Birdraje veya bir tablet i¢indeki, etken maddelerin adlar1 ve miktarlari,
* Ruhsat Sahibi, Uretici Firmanin ad1 veya amblemi ve adresi,

Saglik Bakanhi@ ruhsat tarihi ve numarasi,

Parti ya da seri numaras,

Uretim tarihi (ay/y1l olarak),

Son kullanma tarihi (ay/yil olarak),

“T.C. Saghk Bakanliginca parasiz verilir, satilamaz.” uyarisi (Bu uyar1 kirmizi renkte
yazilmali),

* I¢inde bulunan i¢ kutu ve bilister sayisi,
® Depolama talimati,

4.4. Depolama Talimat: Tiirkge olmali ve en az asagidaki uyarilar1 igermelidir.

e Agsiri sicak ve nemden koruyunuz,
* Direkt giines 1513indan koruyunuz,
* Oda sicakliginda saklayiniz,

5. SON KULLANMA TARIiHi

Satin alinacak {iriintin son kullanma tarihi teslim edildigi tarihten itibaren en az 24 ay
olmalidir.

Yiiklenici, teslimati yapilmis olan iirtiniin miadinn dolmasina en az 6 (alt1) ay kala
bildirilmesi halinde, en ge¢ miadin dolmasina 15 (onbes) giin kala, 3 ay iginde aym miktarda
ve teknik sartnameye uygun kalitede iiriin ile degistirecektir.

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

6. MALZEME SAYISI
9.1. 2000 adet olmaldir.

Bu sartname 02/04/2021 tarihinde tek niisha olarak hazirlanmis olup “6 maddeden” ibarettir.

Uye
FilizBAYRAM ASLAN Fatma

Hemgire




