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T.C. SAGLIK BAKANLIGI

HALK SAGLIGI GENEL MUDURLUGU

BES BILESENLI KARMA ASI ALIMI TEKNIK SARTNAMESI
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BES BILESENLI KARMA ASI ALIMI TEKNIK SARTNAMESI

T.C. Saglik Bakanlig1 Halk Sagligi Genel Miidiirliigii ihtiyaci olan Bes Bilesenli Karma
As1 (DaBT-IPA-Hib) asagida belirtilen 6zelliklere uygun olarak satin alinacaktir.

Kisaltmalar:

Isbu sartnamenin bundan sonraki kisimlarinda gececek olan ifadeler

HSGM Halk Sagligi Genel Miidiirliigii

Daire Ast ile Onlenebilir Hastaliklar ve Bagisiklama Dairesi Baskanlig1

TITCK Tiirkiye Ila¢ ve T1bbi Cihaz Kurumu

DST(WHO) Diinya Saglik Teskilati (World Health Organization)

TRS Teknik Rapor Serisi

EMA Avrupa Birligi [lag Ajansi (European Medicines Agency)

FDA Amerika Birlesik Devletleri Ilag ve Gida Ajansi (Food and Drug
Administration)

GMP Yetkili otorite tarafindan verilen iyi iiretim yeri onay belgesi (Good
manufacturing practice)

NRA Ulusal Diizenleyici Otorite (National Regulatory Authority)

NCL Ulusal Kontrol Laboratuvari (National Control Laboratory)

SSB Seri Serbest Birakma (Batch Release Certificate)

CPP Farmasétik Uriin Sertifikas: (Certificate of Pharmaceutical Product)

HKT Hasta Kullanma Talimati

KUB Kisa Uriin Bilgisi

SOP Standart Calisma Prosediirleri

TSE Transmissible Spongioform Encephalopaty

SGK Sosyal Giivenlik Kurumu

1. URUN TEKNIiK OZELLIKLERI

1.1 Besli karma ag1 tiretim, kalite kontrol parametreleri metot ve spesifikasyon yoniiyle
Diinya Saglik Teskilat1 (DST) Technical Report Series (Teknik Rapor Serileri) No:980 Annex
4 ve 5,979 Annex 4, 897 Annex 1, 993 Annex 3, 1024 Annex III, Avrupa Farmakopesi 10.06
01/2021:2065 ve 10.06 01/2020:2.9.20 monografinda belirtilen 6zelliklere ve sartlara uygun
olacaktir.

1.2. Besli agmin bir uygulama dozu 0,5 ml. olacaktir. Asinin bir uygulama dozunda
referanslara uygun aselliiler Bogmaca (FHA, PT, PRN, v.b. antijen igerikleri) ug, Inaktif Polio
(IPV) (tip1,2,3)’e ait tiniteler DU ile Difteri ve Tetanoz’a ait [U olacaktr.

1.3. DTaP-IPV kullanima hazir enjekt6rde ve Haemophilusinfluenza tip b liyofilize, vialde
aymi paket igerisinde bulunacaktir.

1.4, Asitiyomersal igermeyecektir.

1.5.  Ag, tretici firmanin son basarili potens testinden itibaren (+)2 °C- (+) 8 °C arasinda son
kullanma tarihine kadar stabilitesini koruyacaktir.
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2. IHALE KOMISYONUNCA INCELENECEK DOSYADA YER ALACAK
BELGELER

Madde 2. de belirtilen ve Thale komisyonunca incelenecek asagidaki belgeler yeterlilik bilgisi
tablosunda beyan edilecektir.

2.1.  So6z konusu iiriin;

- T.C. Saghk Bakanlig tarafindan verilmis ruhsat1 olmali veya,

. Diinya Saglhk Orgiitii (DSO) tarafindan en son yayinlanan “pre-qualification”
(6ndegerlendirme) listesinde yer almali veya,

. EMA (European Medicines Agency) ruhsati olmali ve Avrupa Birliginde iiretiliyor

olmali veya,
. FDA (Food and Drug Administration) ruhsati olmali ve Amerika Birlesik Devletleri’nde

tiretiliyor olmali veya,

. Japonya Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu (Pharmaceuticals and Medical Devices Agency
ruhsati olmali ve Japonya’da iiretiliyor olmal1 veya,

. Giiney Kore Ilag ve Gida Otoritesi ( Korea Food and Drug Administration ) ruhsat1
olmal1 ve Giiney Kore’de iiretiliyor olmali veya,

. Kanada Ilag ve Gida Otoritesi (Canada's Food and Drugs Act and Regulations) ruhsati
olmal1 ve Kanada’da iiretiliyor olmali veya,

. Avustralya Saglik Otoritesi (Australian Department of Health Therapeutic Goods

Administration) ruhsat1 ve Avustralya’da iiretiliyor olmalidir.

2.2.  Uriiniin iiretildigi iilkenin Devlet Kontrol Kurumunca onaylanmig {retimi yapan
fabrikanin iyi tiretim uygulamalar kurallarma uygun {iretim yaptigim gosteren belge (GMP
belgesi) olacaktir. Eger trtniin ilkemizde dolumu veya firetimi yapiliyor ise T.C. Saglik
Bakanlig1 Turklye [lag ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan onaylanmis liretimi/dolumu yapan
fabrikanin iyi tiretim uygulamalar1 (GMP) kurallarina uygun {iretim yaptigin gosteren belge
olacaktir. Birden fazla iiretim yapilan tesis olmasi durumunda sadece bir tesise ait belge yeterli
olacaktir. Ancak, depoya birden fazla tesis iiretimi teslim edilecek ise her bir iiretim yeri igin
belge teslim edilecektir.

2.3. Son iki y1l igerisinde iiretilmis herhangi bir lot numarasina (batch number) ait; DST
listesinde yer alan ‘Ulusal Diizenleyici Otorite’ (NRA) veya Ulusal Kontrol Laboratuvari
(NCL) tarafindan diizenlenmis Seri Serbest Birakma Sertifikasi (Batch Release Certificate)
olacaktir. Uriin Tiirkiye’de iiretiliyorsa TITCK tarafindan diizenlenmis seri serbest birakma
sertifikasi veya farmasotik iiriin sertifikas: olacaktir.

2.4, Son iki yil igerisinde {iretici tarafindan iiretilmis olan herhangi bir seriye ait analiz
sertifikasi olmalidir.

2.5.  Istenilen belgelerin orijinali veya noter ya da HSGM tasdikli kopyalar1 veya karekod ile
teyit edilebilen evraklar ihale komisyonuna sunulacak, orijinal evraklar ise muayene
asamasinda teslim edilecektir.

3. URUNLERIN TESLIiMi

3.1.  Uriin ithal ediliyorsa, iiriinler giimriikten teslim almirken istekli temsilcisi de hazir
bulunacak ve malin istenilen &zelliklere uygun olarak teslim alinmas: ile HSGM tarafindan
uygun goriilen yere tesliminde aksama olmamasini saglayacaktir.

3.2, Yiklenici tirtiniin teslim tarihinden 3 giin 6ncesi Daireye ve Depo sorumlusuna sevkiyat
detaylarini ulastirmis olacaktir.

3.3.  Urtinlerin teslimi, Tiirkiye’deki bayram, resmi tatil ve calisma saatleri sonuna
rastlamayacak sekilde yapilacaktir.
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3.4. HSGM tarafindan satin alinan iiriinlerin giimriikten cekilebilmesi i¢in Yiiklenici Tek
Pencere Portal Sistemi (https://uygulama.gtb.gov.tr/Tek Pencere) lizerinden iiriine ait bilgileri
girecektir. Onay bildirimini en az 2 giin dncesinde elektronik veya resmi yazi olarak Daireye
bildirecektir. Halk Saglig1 Genel Miidiirliigii tarafindan satin alinan iirtinler ithal ise giimriikten
¢ekildikten sonra 48 saat igerisinde (Tiirkiye’de dolumu yapilan iiriinler haric) HSGM As1 ve
Ilag deposuna getirilecektir. Ilk muayene sonrasi yapilmas: gerekli degisiklikler (Paketleme,
karekod, v.b.) HSGM As: ve Ilag deposunda da yapilabilecektir. Kirk sekiz (48) saati gecen ara
depolama yapilacaksa T.C. Saglik Bakanligindan ruhsatli depo kullanilacak ve tiriinlerin Saglik
Bakanligi As1 Depolarina ulastirilma siirecindeki tiim sicaklik kayitlar: Yiiklenici kalite
sorumlusu tarafindan onayli olarak komisyona sunulacaktir. Uriinler iiretim tesisinden 1s1
monitér kart1 ile sevk edilmis ise kartlarin degistirilmemesi, sicaklik takip cihazi ile sevk
edilmis ise ara depolama alaninda cihazlarin durdurulmasini takiben son koli yapisina uygun
(madde 4.3) sayida 1s1 monit6r kart1 konulmasi ve sicaklik takip cihazi kayitlari ile birlikte ara
depolama alam sicaklik kayitlarinin komisyona teslim edilmesi zorunludur. Paketlerin HSGM
veya yetkilendirdigi personel nezaretinde agilmasi, sicaklik ve 1s1 monitor kartlarinin
fotograflar1 dahil gérevlendirilen personel ile kayit altina alinmasi zorunludur. Paket degisikligi
farkl1 bir yerde yapilacaksa bu durumun Daireye bildirilmesi, ara depolama yerinin T.C. Saglik
Bakanliginca ruhsatli olmasi, giimriikten gekilen iriiniin paketinin ilk olarak HSGM veya
yetkilendirdigi personel nezaretinde agilmast, sevkiyat ve ara depo 1s1 kayitlarmin ve kronolojik
depo-sevk siirecinin zaman (tarih, saat) bazl kayitlarinin muayene asamasinda teslim edilmesi
gereklidir. HSGM giimriik sonras: tiim bu siireci istedigi zaman ve giin denetleyebilir.

3.5.  Paket degisikligi farkli bir yerde yapilacaksa bu durumun Daireye elektronik posta
(daire e-maili: hsgm.tibbilojistik@saglik.gov.tr) veya resmi yaziyla bildirilmesi, ara depolama
yerinin T.C. Saglik Bakanliginca ruhsatli olmasi, giimriikten gekilen iiriiniin paketinin ilk olarak
Kurumun personeli nezaretinde agilmasi, sevkiyat ve ara depo sicaklik kayitlarinin da muayene
asamasinda teslim edilmesi gereklidir. HSGM giimriik sonrasi tiim bu siireci istedigi zaman ve
glin denetleyebilir. HSGM’ne yapilan bagvurunun ve siirenin uygun bulunmasi durumunda ara
depolama yapilabilecektir.

3.6.  Ulkemizde dolumu yapilan iiriinler dolum tesisinden ciktiktan itibaren 24 saat
icerisinde HSGM As1 ve Ilag deposuna getirilecektir. Dolum tesisinden ¢iktiktan sonra 24 saat
icerisinde HSGM As1 ve Ilag deposuna teslim edilmeyip baska bir depoda bekletilecek ise, ara
depolama yapilan kurulusun T.C. Saglik Bakanlifinca ruhsatli olmasi zorunludur, iiretim
yerinden depoya kadar ve depo igerisi sicaklik kayitlar1 saklanmaly, {iriin tesliminde {iriin kalite
temsilcisi onayl1 niishalart HSGM’ne teslim edilmelidir. Bu agsamalar, HSGM gerekli goriirse
inceleme ve degerlendirmeye agik olmalidir. Ara depolama ihtiyaci durumunda Daireye resmi
bilgi verilmesi (elektronik posta (daire e-maili: hsgm.tibbilojistik@saglik.gov.tr) veya resmi
yaziyla) gereklidir. Belirtilen sartlar saglanamiyorsa iiriinlerin kabulii yapilmayacaktir.

3.7.  Uriiniin Tiirkiye’de dolumu yapiliyor/iiretiliyor ise 3.2 ve 3.3 hari¢ 3. Maddede
belirtilen stire kisitlamalar1 uygulanmayacaktir.

4.  MUAYENE ASAMASINDA ISTENECEK BELGELER VE URUNUN
OZELLIKLERI

4.1.  Uriinler, depomuza teslim tarihlerinden itibaren en az 12 (on iki) ay miatli olmalidir.
Urtinlerin son kullanma tarihinden nce tiiketilememesi durumunda, yiikleniciye bildirildigi
tarihten itibaren 30 (otuz) giin icerisinde degistirilecek miktarin teslimat takvimi Daire’ye
elektronik posta (daire e-maili:hsgm.tibbilojistik@saglik.gov.tr) veya resmi yaziyla
bildirilmelidir. Yiiklenici bildirilen iiriinleri en az 12 (on iki) ay miath iriinle degistirmek
zorundadir. Teslim edilen iiriinlerin miad: 18 (on sekiz) ay ve iizeri olmas1 durumunda miat
nedeniyle degisim yapilmayacaktir.

é # W/\ Sayfa4 /11



4.2.  Uriin muayene asamasinda incelenecek belgeler;

4.2.1. Uriin Avrupa Birligi iiyesi bir iilkede iiretiliyor ise, Avrupa Birligi’nin 89/342 EEC
direktifi ekinde belirtilen yerlerden, Avrupa Birligi disinda iiretiliyor ise DST listesinde yer alan
Ulusal Diizenleyici Otorite (NRA) veya Amerika Birlesik Devletleri FDA veya ilgili ulusal
otorite tarafindan diizenlenmis, ithal edilen seriye ait Seri Serbest Birakma Sertifikasi (Batch
Release Certificate) teslim edilecektir. Bu belge eger {iriiniin etiketleme, paketleme ve/veya
dolumu veya iiretimi iilkemizde yapilmis ise muayene asamasinda istenecek olup, T.C. Saglik
Bakanligi Tiirkiye [lag ve Tibbi Cihaz Kurumu veya yetkilendirdigi kurumlar tarafindan
verilmis olacaktir.

4.2.2. Tirkiye ruhsat1 6rnegi veya mensei otoritesine ait ruhsat 6rnegi.

4.2.3. Uretici firma tarafindan diizenlenen her bir seriye ait Analiz Sertifikasi (bilesimini,
analiz sonucunu, tiretim/son kullanma tarihlerini iceren belge) olacaktir.

4.2.4. So6z konusu triiniin ger¢ek raf omriinii kamtlayan stabilite ¢alismalar1 ve sonuglari
olacaktir. Eger tirtiniin dolumu veya iiretimi iilkemizde yapilmus ise stabilite ¢aligmalar gegici
kabulde istenmeyecek olup, stabilite galigmalar: tamamlandikca Asi ile Onlenebilir Hastaliklar
ve Bagisiklama Dairesi Baskanligina teslim edilecektir.

4.2.5. Uriinlere ait “Kisa Uriin Bilgisi” (KUB) veya prospektiis veya “Hasta Kullanma
Talimat1” (HKT) ve Tiirk¢e ¢evirileri olmalidir.

4.2.6. Uriin, tiretildigi tilke disinda kullaniliyor ise, iiriiniin kullanildig: iilkelerin listesi ile bu
trtinlere ait kullanim izni (ithal miisaadesi) veya ruhsat numaralarim igeren belge olmalidir.
4.2.7. Uriiniin tretildigi her asamada TSE (Transmissible Spongio form Encephalopaty)
hastalig1 yoniinden riskin minimize edildigini gosteren tiretici onayli belge olacaktir.

4.2.8. Varsa alt yiikleniciye yaptirilacak islerin listesi olmalidir.

4.2.9. Urinle birlikte tiriine ait ihalede istenilen tiim teknik belgeler (Iyi iiretim uygulamalari,
analiz raporu, KUB, sertifikalar, v.b.) ile ayrintili giincel SOP, stabilite (ger¢ek zamanli ve
hizlandirilmus stabilite raf émriinii gosterir) sonuglari, iiriiniin fotografi ve ambalajlarina ait
teknik bilgiler (boyut, hacim v.b.) tiim belgeler 2 kopya olarak, CD/DVD/Flash disk ile
muayene komisyonuna teslim edilecektir. Her bir baslik ayri klasor ismiyle belirtilecek, ilgili
belgeler ilgili klasoriin altinda bulunacaktir. Uriinle ilgili gereken diger belgeler ve bilgiler
fiziki veya dijital olarak talep edilebilecektir.

4.2.10. 4.2°de istenen belgeler Tiirkce ve eger sunulan belgeler asil degil ise ya HSGM
tarafindan ya da noterden asl gibidir onayli olacaktir.

4.3. Ruhsat, Piyasaya Siriiliim Sertifikasi, Analiz sonuglarmin asli veya noter onayli
suretleri ve {irline ait teknik sartnamede istenilen tiim belgeler ayrica muayene kabul
asamasinda CD/DVD/Flash disk ile ve fiziki (ruhsat, seri serbest birakma, analiz raporu,
taahhiitnameler) olarak Daireye teslim edilecektir.

4.4.  Yikleniciler, tiretici firma ya da bu iiriiniin kullanildig1 diger bir iilke tarafindan iirtiniin
her hangi bir nedenle kullaniminin durdurulmasi veya bu konuda bir haberin kendilerine
ulagsmasi halinde, 24 saat iginde Bakanligimiza resmi bilgi verecegini (iiriin adi, seri no,
kullanimin durdurulma nedeni vb. konularda) ve 24 saat igerisinde bilgi verilmedigi takdirde
idarenin sozlesmeyi tek tarafli fesih etme hakki oldugunu kabul ettigini ve bu durumda
yiiklenicinin, idarenin ve Il Saglik Miidiirliikklerinin deposunda bulunan kullamlmamis tiim
rtinii yerinde geri alacagim gosterir tliretici onayli taahhiit belgesi olacaktir. Uriiniin
kullanilmamasi durumunda, teblig tarihinden itibaren durdurulan lota ait iiriinii 30 (otuz)
takvim giinii i¢erisinde depodan iade alarak farkli bir seriden iiriinii 90 (doksan) takvim giinii
icerisinde HSGM’ye teslim edecegini gosterir belgeyi ihale asamasinda sunacaktir.

4.5.  Ambalajlarda Aranan Ozellikler

4.5.1. Uriinler, tek dozluk, ampul, flakon ya da kullanima hazir enjektérde olmalidir.
Kullanima hazir enjektérler, ampul veya flakonlar, tekli veya onlu paketler halinde
ambalajlanmis olacaktir. Eger iiriinler onluk paketlenmis ise kullanima hazir enjektdrlerin
temas ile kirilmalarini engelleyen kopiik, karton, plastik gibi seperatér bulunacaktir. Uriin tekli
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paketlenmis ise paketler daha sonra onluk olarak baglanacaktir. Sulandiricilarin ayri olmasi
durumunda her 1000 doz as1 i¢in 2 adet fazladan sulandirici agilarla birlikte teslim edilecektir.
4.5.2. Kullamma hazir enjektdriin, ampuliin veya vial halindeki i¢ ambalajinin ve/veya
paketinin {izerinde {ireticinin ve {iriiniin ad1, dozu, bir dozunda bulunan igerik miktar1, uygulama
sekli (IM/IV/SC/ID v.b), lot (batch) numarasi, saklama derecesi ve son kullanma tarihi
silinmeyecek ozellikte yazilmig olacaktir. Uriiniin paketinin tizerinde “T.C. Saghk Bakanhg:
Mahdir, SATILAMAZ” ibaresi yer alacaktir.

4.5.3. Uriin paketlerinin her birinin iginde en az bir adet; 25.04.2017 tarih ve 30048 sayil
sayil1 Beger Tibbi Uriinler Ambalaj Ve Etiketleme Yonetmeligine uygun olarak hazirlanan
“Kusa Uriin Bilgisi” (KUB) veya Tiirkge prospektiis veya “Hasta Kullanma Talimat:” (HKT)
olacaktir. Ayrica, asagidaki metin, kalin ve renkli yaz ile dikkat cekici bir sekilde KUB veya
Tiirkge prospektiis veya HK T nin basina eklenecektir.

"As1 ve Serum uygulamalarinda, GENISLETILMIS BAGISIKLAMA PROGRAMI
GENELGESI dikkate almmalidir.

Bu konuda karsilasilacak her tiirlii soru ve problemlerle ilgili olarak, T.C. Saghk
Bakanhg Halk Saghgi Genel Miidiirliigii Asi ile Onlenebilir Hastaliklar ve Bagisiklama
Dairesi Bagkanhgi veya il Saghk Miidiirliikleri ile temasa gecilmelidir.”

4.5.4. Paketler daha sonra kutulara konulacaktir. Bu kutularin {izerine, iiriiniin iiretici ve
miimessil firma adlar1 ve adresleri, iiriiniin adi, lot numarasi, saklama derecesi, son kullanma
tarihi, kutu igerisindeki doz miktar1 yazilacaktir. Eger {irlinler tekli olarak paketlenmis ise her
kutuya on paket konulacaktir. Eger iiriinler onluk paketlenmis ise her kutuya bes paket
konulacaktir

4.5.5. Ambalaj kutular1 strafora konulacaktir. Straforlar daha sonra koliler icerisine
konulacaktir. Koli boyutlar1 40X60X40 +20 (En, Boy, Yiikseklik) cm olacaktir. Kolilere yeterli
sayida buz akiisii veya jel v.b. konulacaktir. Kolilere yerlestirilen buz akiisii veya jel v.b.
donmamis, sogutulmus olacaktir. Bu koliler iizerinde iiretici ve miimessil firma adlar1 ve
adresleri, {irliniin ad1, seri numarasi, saklama derecesi, son kullanma tarihi, koli icerisindeki doz
miktari, koli 6l¢iileri ve agirlig: yazilacaktir.

4.5.6. Koliler daha sonra palete  yerlestirilecektir.  Paletler euro  palet
(120cm+2cmx80cm+2cmx10-15cm) 6zelliginde olacaktir. Koliler paletlere yerlestirildikten
sonra yiiksekligi paletle birlikte 2 (iki) metreyi gegmeyecektir. Koliler paletten en fazla 5 cm
tagabilir. Palette en fazla 16 (onalti) koli olacaktir.

4.5.7. Paketlerin, kutularin, kolilerin ve paletlerin iizerinde 2D karekod bulunacaktir. Tekli
paketlenmis her bir {iriiniin i¢indeki kullanima hazir enjektor i¢in hazirlanmis karekod (bu
karekodlarda HL7 ve 97 kirilim degeri de olmalidir) {iriiniin paketinin iizerinde olacaktir. Daha
sonra paketler onluk olarak baglanacak ve paket etiketi her bir {iriin i¢in yapistirilan karekoddan
farkli bir alana yapistirilacaktir. Eger iiriin onlu paketlenmis ise kullanima hazir enjektér icin
hazirlanmig karekod (bu karekodlarda HL7 ve 97 kirilim degeri de olmalidir) paketin igerisine
konacak ve paket kirilimina ait karekod paketin iizerinde olacaktir. Karekod igerisinde yer
alacak bilgiler i¢in; Saglik Bakanligi tarafindan yayinlanan As1, Antiserum ve Sulandiricilarina
Karekod Uygulama Kilavuzunda belirlenen bilgiler temel alinacak ve olmast istenen ek bilgiler
HSGM tarafindan belirlenecektir. HSGM tarafindan karekod yerine sistemde degisiklik
yapilmasi durumunda yiiklenici yeni olusturulacak sistemin gerekliliklerini fiyat farki
istemeden yapmakla yiikiimliidiir.

4.5.8. Karekodlama sistemi ile ilgili sonradan tespit edilebilecek hatali islemler olmasi
durumunda {irtin ambalaj degisikligi ve sahadan toplatilma durumu gerektiginde masraflar:
Yiiklenici tarafindan karsilanacaktir. Bu siirecin bir ay1 gegmesi durumunda Daire’nin talebi
dogrultusunda miatla ilgili sorun yasanmamasi amaciyla yerine yeni miatl iiriin talep
edilebilecektir. .

4.5.9. Nakil esnasinda sicaklik izlemleri;
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4.5.9.1. Kolilerden her birinin i¢inde: bir adet 1s1 monitor kart ile donma gostergesi ve
paletlerin her birinin iginde veya iizerinde elektronik, yiiksek sicaklik ve donmaya (dsiik
sicakliga) hassas uzun siireli kayit yapabilen dijital izlemci olacaktir.

4.5.9.2. Palete yerlestirilen elektronik, yiiksek sicaklik ve donmaya (diisiik sicaklifa)
hassas uzun siireli kayit yapabilen dijital izlemciler muayene agsamasinda okunabilecek sekilde
cikt1 (kagit tizerine baski alarak) veya CD/DVD/Flash Disk ile teslim edilecektir. Izlemler
Yiiklenici ile birlikte incelenecek, gerekli ise ¢iktilari tutanak altina alinarak imzalanacak ve bu
cihazlar Yiiklenicinin talep etmesi durumunda iade edilecektir.

4.5.9.3. Bu 1s1 izlemcilerinin kontroliinde uygun sartlarda (Asilar igin Diinya Saglik
Orgiitis WHO/IVB/05.23 sayili yayin1 Annex 1 Klas C paketleme 1s1 limitleri) nakledilmedigi
saptanan {iriinler iade edilecektir. Yiiklenici ayni miktardaki, farkli lottan iiriinii iicretsiz ve
sartnameye uygun olarak yiikleniciye teblig tarihinden itibaren 90 takvim giinii igerisinde
HSGM’ne teslim edecektir. Belirtilen siirede teslim edilmemesi halinde gecikilen her takvim
giinil igin geciken iiriin bedelinin binde biri kadar ceza uygulanacaktir.

4.5.10. Her asamanmn baginda giincel her iiriin i¢in ‘‘Malzeme Giivenlik Bilgi Formu’
(Material Safety Data Sheet) ile teslim edilecektir. “Tehlikeli madde tasinmasi, ambalajlanmasi
veya etiketlenmesi” ile ilgili yiiriirlikteki mevzuat neticesinde dogacak diger ihtiyaglarin
yiiriitiilmesi ve/veya eksikliklerin tamamlanmas: yiiktimliiltigii yiikleniciye aittir.

4.5.11. Uriinlerin teslimat1 veya iadesinde yiiklenici temsilcisi hazir bulunacaktir. Temsilei,
yiikleniciye ait antetli, kase ve imzali yetki belgesi ile fotografli kimlik fotokopisini Daire Depo
Yetkilisine teslim edecektir.

4.5.11.1. Uriinlerin aragtan depoya indirilmesi veya iadesinde araca yiiklenmesi yiiklenici
sorumlulugundadir. Yiikleniciye ait isleri yapacak tiim galisan ve alt yiiklenici personelin isim,
telefon ve adres bilgileri listesi yiiklenici temsilcisi imzali olarak Daire Depo Yetkilisine
indirme 6ncesi teslim edilecektir.

4.5.11.2. Depo veya ekipmanlara verilebilecek her tiirlii zarar ile "Is Saglig1 ve Giivenligi
Kanunu" dan dogan tiim sorumluluk yiikleniciye aittir. Uriinleri aragtan indirmek veya iade
durumunda yiiklemek icin ¢alisanlarina ait SGK, is sagligi ve giivenligi ile is kazasi
yitkiimliiliiklerini yiiklenici iizerine aldigini ve depo veya depo i¢i herhangi bir ekipmana zarar
vermesi durumunda tazmin yiikiimliiliigiinii aldigin belirtir kageli imzali taahhiitii sunacaktir.
Sorumluluk giivenlik kontrolii sonrasi Depo alanina giris ile baglamaktadir.

4.5.11.3. Acil durumlar haric arag siiriiciileri ve beyan edilenler disinda higbir yiiklenici
calisani iklimlendirmeli depo igerisine girmeyecektir.

4.5.11.4. HSGM deposunda karekodlama, paketleme, prospektiis degisimi yapilacak ise
alt yiiklenicilere ait belgeler;

. 6331 sayilh "Is Saglig1 ve Giivenligi Kanunu" geregi is giivenligi uzmanlig ve isyeri
hekimi destegi hizmetlerinin oldugunu gosterir s6zlesme olacaktir.
. Yiiklenici yapilandirmasinda en az bir koordinatér, bir operasyon sorumlusu, bir kalite

kontrol ve GMP sorumlusu ile bir depo sorumlusu olacaktir. I3 yapim asamasmnda bu
personeller bulunacaktir. Yiiklenici yapilandirmasinda yer alan personellerin T.C. Saglk
Bakanligi veya T.C. Saglik Bakanhigindan GMP Sertifikasi almis bir kurulus tarafindan
diizenlenmis GMP ve Iyi Depo Uygulamalar1 Egitimi aldigim gosterir belge veya belgeler
olacaktir.

. Karekod basim ve yapistirma islemleri ile soguk oda ¢alisma kurallarim igeren bir eczaci
tarafindan hazirlanmis ve Yiiklenici yetkilisi tarafindan onaylanmis standart operasyon
prosediirleri (SOP) olacaktir.

Yukarida belirtilen belgeler yiiklenici tarafindan HSGM Depo yetkilisine teslim edilecektir. Bu
belgeler HSGM Depo yetkilisi tarafindan muayene komisyonu ile de paylasilacaktir.
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5. LABORATUVAR ANALIiZLERi ICIN GEREKLI DOKUMAN VE
MALZEMELER iLE iIZLENECEK YONTEMLER

5.1. Uriiniin muayenesinin ardindan son seri igin TITCK/Analiz ve Kontrol
Laboratuvarlarinda, DST/ Referans Laboratuvarinda, EMA/ Referans Laboratuvarinda ve FDA
kurumlarinin en az birinin onayli kurumlarindan alinmig seri serbest birakma sertifikasi teslim
edilmesi halinde iiriinlerin kabulii gergeklestirilecektir. Bu trtinler “Saglik Bakanliginca
Yapilacak Piyasa G6zetimi Ve Denetiminin Usul Ve Esaslar1 Hakkinda Y6netmelik” esaslarina
tabidir. HSGM, olasi siiphe veya sikyete istinaden analiz hakkim sakli tutmaktadir. Yiiklenici
analiz i¢in gerekli iiriin doz sayis1 ve 5. Maddede belirtilen analiz i¢in gereken malzemeleri
licretsiz olarak temin edecektir. Herhangi seri veya serilerden analiz yapilmasi durumunda
Urtinlerin kabulii yapilanlar arasindan kullanilmas1 durumunda ayni veya farkli serilerden ayni
miktarda iiriin Firma tarafindan 90 takvim giinii i¢erisinde teslim edilecektir.

5.2.  Uriiniin 5.1. maddesine uymamas durumunda; muayenesi tamamlandiktan sonra her bir
serisinden rastgele usulii numune alinacak ve yiiklenici temsilcisi ile beraber gegici muayene
tiyelerinden biri ile birlikte tutanak karsilig1 laboratuvara teslim edilecektir. Fiziki test sonuglar
uygun bulunan serilerin gegici kabulii yapilarak Daireye teslim edilecektir.

5.3.  Uriinlerin fiziksel gériintimii Avrupa Farmakopesi 10.0 01/2020:20920 monografi gézle
goriiliir partikiil kisminda belirtildigi tizere dzel bir diizenek ve uzmanlik gerektiginden Tiirkiye
Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu biinyesindeki Ulusal Referans Laboratuvarinda gérevli uzman
personel tarafindan yapilacak ve laboratuvardan olumlu sonug yazisi geldikten sonra gegici
kabul islemleri tamamlanacaktir. Fiziksel goriiniim yonii ile uygun olmayan Uriinler iade
edilecektir. Fiziksel goriiniim yazisina yiiklenicinin itiraz etme hakki yoktur. Yiiklenici ayni
miktardaki, farkli lottan iiriinii yiikleniciye teblig edildigi tarihten itibaren 90 takvim giinii
icerisinde iicretsiz ve sartnameye uygun olarak HSGM’ne teslim edeceklerdir. Uriinlerin fiziki
testleri uygun bulunduktan sonra diger testler yapilacaktir.

5.4.  As, fiziksel goriiniim ve laboratuvar analizleri agisindan Diinya Saglik TeskilatiOrgiitii
(DSTO) Teknik Rapor Serisi 927 Annex II, Teknik Rapor Serisi 977 Annex III, Avrupa
Farmakopesi 10.06 01/2019;2150 monografinda belirtilen ozelliklere ve sartlara uygun
olacaktir.

5.5.  Uretici firma her lot icin ticretsiz olarak 2 (iki) adet referans asiyi, aginin potens ve
identite testinde kullanilmak iizere gerekli goriildiigiinde reagent, kimyasal malzemeleri test
edilecek asilarla birlikte teslim edecektir. Ayrica;

5.5.1. Kalite kontrolii yapilacak her dort seri bes bilesenli karma as1 i¢in;

Difteri —Tetanoz Asisi Potens ve identite Testi i¢in:

Iki adet difteri standart asis1 (in house)

Iki adet tetanoz standart asis1 (in house)

2 ml difteri toksini (in house)

2 ml tetanoz toksini (in house)

Iki adet Diphtheria Vaccine (Adsorbed) (BRP veya NIBSC)

Bir adet Tetanus Vaccine (Adsorbed) (BRP veya NIBSC)

Diphtheria antitoxin for the flocculation test (NIBSC veya BRP) (her yillik alim miktari i¢in bir
adet yeterlidir)

Tetanus antitoxin for the flocculation test (NIBSC veya BRP); (her yillik alim miktar1 i¢in bir
adet yeterlidir)

Difteri toksini (NIBSC veya BRP); (her yillik alim miktari i¢in iki adet yeterlidir)

Tetanoz toksini (NIBSC veya BRP); (her yillik alim miktar: i¢in iki adet yeterlidir)

Aseliiler Bogmaca Asisi Potens Testi I¢in;
Liyofilize Aseliiler Bogmaca Standart Asisi: Bir (1) vial
Likit Aseliiler Bogmaca Standart Asis1 (0,5 mL / enjektor): 5 mL

B e
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Ag FHA Gliserol 50 % 3 mL

Ag PT Gliserol 50 % 4 mL

Ag PRN Gliserol 50 % 3 mL

Kalibrasyon Standardi (PT) 1.5 mL

Kalibrasyon Standardi (FHA) 1.5 mL

Kalibrasyon Standardi (PRN) 1.5 mL

Positive Kontrol (PT) 1.5 mL

Positive Kontrol (FHA) 1.5 mL

Positive Kontrol (PRN) 1.5 mL

Pertussis Toxin (Histamin sensivite testi i¢in) 2 vial

Acellular pertussis Uluslararasi Standart Vaccine(NIBSC veya BRP)(1 adet/10 seri )
Bordetella pertussis,filamentous haemagglutinin(FHA)Antigen ELISA(NIBSC veya BRP)(1
adet/10 seri ) :

Bordetella pertussis, Pertussis Toxin (PT)Antigen ELISA (NIBSC veya BRP) (1 adet/10 seri)
Bordetella pertussis 69kD- Pertaktin (PRN) Antigen ELISA (NIBSC veya BRP) (1 adet/10 seri)
Kalibrasyon Standardi (FHA, PT, PRN) (BRP) (2 adet/10 seri)

Positive Kontrol (NIBSC veya BRP) (1 adet/10 seri)

Aseliiler Bogmaca Asis1 Idendite Testi Igin:

FHA Referans Antijen 0.5 mL

FHA Antiserum 0.5 mL

PT Referans Antijen 0.5 mL

PT Antiserum 0.5 mL

PRN Referans Antijen 0.5 mL

PRN Antiserum 0.5 mL

S6z Konusu standartlardan (NIBSC veya BRP) (1 adet/20 seri)

IPV Asisi Potens Testi igin:

2 adet In-house standart.

2 adet In-house validity control standart (in house vaccine) 1,5 mL

Coating Antibody Tip I 200 pL

Coating Antibody Tip II 500 uL

Coating Antibody Tip III 500 uL.

Revelation antibody Tip I 200 puL

Revelation antibody Tip II 100 uL

Revelation antibody Tip III 400 pL

*Reaktifin konsantrasyonu ve SOP deki kullamim degisikligine bagl olarak miktar degisikligi
olabilir.

Her 10 seri as1 i¢in 2 vial (0.5 mL) Ph. Eur. Reference Standart Poliomyelitis Vaccine
(Inactivated) Types 1,2, 3 BRP.

Hib Agisi i¢in PRP miktar tayini ve Idendite Testi I¢in:

2 adet PRP standardi

100 pL Hib antiserum(NIBS veya esdegeri)

Hib antiserum(NIBS veya esdegeri 1 vial /10 seri)

100 pL Tetanoz antiserum

2 adet pozitif kontrol

Uluslararas1 PRP standardi (NIBSC 02/208 veya esdegeri, 1 adet/10 seri) ticretsiz olarak teslim

edecektir.
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5.6.  Gerektigi durumlarda ise ayn1 miktarlarda Standart Asi, Antijen, Antiserum ve s6z
konusu diger standartlar ve international standart Yiiklenici tarafindan ticretsiz olarak ivedilikle
temin edilecektir.

5.6.1. Uriin ile birlikte teslim edilecek belgeler:

-Uretim yontem ve siireglerine ait protokoller ile kalite kontroliine ait protokoller,

-Uriiniin kalite kontro] testlerine ait giincel Standard Operation Procedure (SOP) belgeleri, en
giincel validasyon ve validasyon prosediirlerinin dokiimanlari iirtin ile birlikte verilmelidir.
5.6.2. Referans as1 ve kimyasallar yurt disgindan alinmig ise giimriikten ¢ekim islemleri
yiikleniciler tarafindan yapilacaktir.

5.6.3. Teslim edilen her seri as1 i¢in, yeterli sayida numune fiziksel muayene ve laboratuvar
analizleri i¢in iicretsiz olarak Yiiklenici tarafindan teslim edilecektir.

5.6.4. Analiz yontemlerinde ve giincel SOP belgelerinde degisiklik yapilmasi durumunda
Yiikleniciden talep edilen standartlar ve miktarlar1 yeniden degerlendirilebilir.

5.6.5. Ayrica, referans as1 ve/veya referanslarla ilgili unite degerlerini i¢eren resmi belgeleri
(resmi sertifikalar) de birlikte iletmelidir. Génderilen reagent, kimyasal malzemeleri, ayrintil
test SOP’lerini (en son giincellenmis versiyonu) giincel validasyon ve validasyon
prosediirlerinin dokiimanlar1 ve hesaplama dokiimanlarim eksiksiz olarak test edilecek agilarla
birlikte teslim edecektir.

5.7.  Asilar vakum altinda kapatilmis ampul/siselerde hazirlanmis ise kontrol i¢in alinan as1
lot numunelerinde yapilacak vakum kontroliinde vakumsuz ampul/sise adedi %1 den fazla
oldugu takdirde, vakumsuz ampul/sise adedi nedeniyle s6z konusu as1 lotu reddedilecek ve iade
edilecektir. Vakumsuz ampul/sise sayis1 % 1 den az ise vakumsuz ampul/sise adedi kadar as1
yiiklenici tarafindan iicretsiz olarak, Halk Sagligi Genel Miidiirliigiiniin yiikleniciye teblig
tarihinden itibaren 120 takvim giinii igerisinde teslim edilecektir. Belirtilen siirede teslim
edilmemesi halinde gecikilen her takvim giinii i¢in geciken iiriin bedelinin binde biri kadar ceza
uygulanacaktir.

5.8.  Teslim edilecek iiriinlerin biyolojik kontrolleri Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu’nda
yapilacak, ancak analiz siirecinde yasanabilecek sikintilar nedeniyle as1 ve antiserum
uygulamasinin kesintiye ugramasini 6nlemek amaciyla DST onayl1 bir referans laboratuvar
(National regulatory authorities of countries exporting vaccines through United Nations
purchasing agencies) tarafindan da yapilabilecektir ve masraflar1 Yiikleniciye ait olacaktir.
Uretici iilkenin kontrol raporlarindaki sonuglarla Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu ya da
DST onayl referans laboratuvar kontrol raporlarinin (National regulatory authorities of
countries exporting vaccines through United Nations purchasing agencies) sonuglar1 arasinda
uyum olmalidir.

5.9. Yiiklenici, alinan sonuglara 15 giin i¢inde itiraz edebilir. Bu itiraz lizerine {iriin
ornekleri, HSGM tarafindan re’sen tespit edilen ya da Yiiklenici tarafindan 6nerilmek kaydiyla
HSGM tarafindan uygun goriilen DST Referans Laboratuvarlarindan ikinci bir laboratuvara,
gonderim ve analiz masraflarn1 Yiikleniciye ait olmak iizere gonderilecektir. DST Referans
Laboratuvarlar1 ile TITCK da yapilan analizler sonrasinda tutarsizlik tespit edilmesi halinde
ikinci rapor kesin rapor olarak kabul edilir.

5.10. Kontrol sonuglarmma gore uygun goriilmeyen iiriinlere ait seriler iade edilecektir.
Yiiklenici bu {irtinleri, bulundugu HSGM deposundan aldirarak, mengei iilkeye nakledecek ve
yerine licretsiz olarak ayni miktarda, farkli seriden ve sartnameye uygun tiriinii, yiikleniciye
teblig edildigi tarihten itibaren 90 takvim giinii icerisinde HSGM ne teslim edecektir. Belirtilen
siirede teslim edilmemesi halinde gecikilen her takvim giinii igin geciken {iiriin bedelinin binde
biri kadar ceza uygulanacaktir.

5.11. Uriinlerin Yiikleniciye iade edilmesi durumunda, iiriinlerin Tiirkiye’den ¢ikarildigini
veya imha edilmesi durumunda ise ilgili resmi belgelerin, {iriinlerin depodan teslim alinmasi
sonrasi en geg 60 takvim giiniinde idareye resmi olarak bildirmesi gerekmektedir.
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6. DIGER HUKUMLER

6.1. Kontrol sonuglarina gére uygun goriilmeyen iriinlere ait seriler iade edilecektir.
Yiiklenici bu iirtinleri, bulundugu HSGM deposundan aldirarak, mensei iilkeye nakledecek ve
yerine tlicretsiz olarak aym miktarda, farkli seriden ve sartnameye uygun iiriinii, yiikleniciye
teblig edildigi tarihten itibaren 90 takvim giinii icerisinde HSGM’ne teslim edecektir. Belirtilen
stirede teslim edilmemesi halinde gecikilen her takvim giinii i¢in geciken {iriin bedelinin binde
biri kadar ceza uygulanacaktir.

6.2.  Uriinlerin Yiikleniciye herhangi bir sebeple iade edilmesi durumunda, teblig tarihinden
sonra en ge¢ 30 takvim giiniinde, resmi ¢alisma saatleri icerisinde depodan teslim almmasi
gerekmektedir. Gecikilen her giin i¢in iade edilecek doz sayisi ihale bedelinin %0,02’si
(OnBindelki) oraninda ardiye {icreti ve imha masrafi yiikleniciden tahsil edilecektir.

6.3.  Uriinlerin Tiirkiye’den ¢ikarilmasi veya imha edilmesi durumunda ise ilgili resmi
belgelerin, iiriinlerin depodan teslim alinmasi sonrasi en geg 60 takvim giiniinde HSGM Depo
Yetkilisine resmi olarak bildirilmesi gerekmektedir. Siire sonunda bildirim olmamasi
durumunda her bir giin i¢in iade edilen iiriin bedelinin on binde biri oraninda ceza
uygulanacaktir.

6.4.  Urtinlerin kabulii sonrasinda iiriiniin fiziki eksikliginin (karekodlama, ambalaj, etiket
hatalar1 vb.) tespit edilmesi durumunda yiiklenici eksikligi bedelsiz olarak gidermek
zorundadir. Bu siiregte HSGM iiriinii sahadan toplatirsa ayrica masraflarini yiiklenici
karsilayacaktir.

6.5. Analizlerin erken baslatilabilmesi amaciyla farkli serilerden olmak kaydiyla 1(bir)
koliyi gegmeyecek sekilde erken veya fazla teslimat yapilabilecektir. Bu durumlar haricinde
miicbir sebepler disinda fazla veya eksik teslimat kabul edilmeyecektir.

6.6. S6zlesme sonrasi teslimat takvimi:

TESLIMAT ZAMANI TESLIMAT MIKTARI
S6zlesmeyi miiteakip 30 Giin Igerisinde 500.000 Doz
Sézlesmeyi miiteakip 60 Giin Igerisinde 500.000 Doz
Sézlesmeyi miiteakip 90 Giin Igerisinde 500.000 Doz
Sézlesmeyi miiteakip 120 Giin Igerisinde 500.000 Doz

Idarf Sartname Teknik Sartnamenin ayrilmaz bir pargasidir. Idarl Sartname ve s6zlesmenin
fazladan getirecegi hiikiimler de gecerli olacaktir.

Isbu Sartname Mart 2024 te hazirlanmis olup 6 ana madde ve 11 sayfadan ibarettir. Bu Teknik
Sartname daha 6nceki teknik sartnameleri gecersiz kilar.

) N
Uzm. Dr. Caner Ozdemir Uzm. Dr. Caglar Fidan Dr. S Nur Ayyildiz

Ast ile Onlenebilir Asi ile Onlenebilir Asi ile Onlenebilir
Hastaliklar ve Hastaliklar ve Hastaliklar ve
Bagisiklama Dairesi Bagisiklama Dairesi Bagisiklama Dairesi
Baskanlig1 Baskanlig: Bagkanlig
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