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PEDIYATRIK TiP HEPATIT B ASI TEKNiK SARTNAMESi

T.C. Saglik Bakanlig1 Halk Saglig1 Genel Miidiirliigiiniin ihtiyaci olan Pediyatrik Tip Hepatit B Asisi asagida
belirtilen 6zelliklere uygun olarak satin alinacaktir.

Kisaltmalar:
Isbu sartnamenin bundan sonraki kisimlarinda gegecek olan ifadeler

HSGM ‘Halk Sagligi Genel Miidiirliigii

Daire :Ast ile Onlenebilir Hastaliklar ve Bagisiklama Dairesi Bagkanlig1
TITCK ‘Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu

DST(WHO)  :Diinya Saglik Teskilat:

TRS :Teknik Rapor Serisi

EMA :European Medicines Agency

FDA :Food and Drug Administration

GMP :Iyi Uretim Uygulamalar: (Good manufacturing practice)
NRA :Ulusal Diizenleyici Otorite

NCL :Ulusal Kontrol Laboratuvari

SSB :Seri Serbest Birakma Sertifikasi (Batch Release Certificate)
HKT :Hasta Kullanma Talimati

KUB :Kisa Uriin Bilgisi

SOP :Standart Calisma Prosediirleri

TSE :Transmissible Spongioform Encephalopaty

SGK :Sosyal Giivenlik Kurumu

1. URON TEKNIK OZELLIKLERI

1.1. As, iiretim ve kalite kontrol parametreleri metot ve spesifikasyon y6niiyle Diinya Saglik Orgiitii
(WHO) Technical Report Series (Teknik Rapor Serileri) No:978 Annex 4 ve Avrupa Farmakopesi
11.0 01/2019:1056 ve 01/2020:20920 monografinda belirtilen 6zelliklere ve sartlara uygun
olacaktir.

1.2. As1, rekombinant DNA teknolojisi ile iiretilmis olacaktir.

1.3. As1 piirifiye edilmis olacaktir.

1.4. As1 tek doz olarak kullanima hazir enjektér, vial veya ampul seklinde ambalajlanmis olacaktir.

1.5.As, tretici firmanin son bagsarili potens testinden itibaren, (+) 2 +C- (+) 8 °C arasinda son kullanma
tarihine kadar stabilitesini koruyacaktir.

2. IHALE KOMIiSYONUNCA INCELENECEK DOSYADA YER ALACAK BELGELER

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

2.1. S6z konusu iiriiniin;
° T.C. Saglik Bakanlig: tarafindan verilmis ruhsati olmali veya,
o Diinya Saglik Orgiitii (DSO) tarafindan en son yayinlanan pre-qualification (6ndegerlendirme)
listesinde yer almali veya,
o EMA (European Medicines Agency) ruhsati olmali ve Avrupa Birliginde iiretiliyor olmali veya,
° FDA (Food and Drug Administration) ruhsati olmali ve Amerika Birlesik Devletlerinde
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tiretiliyor olmali veya,

° Japonya Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu (Pharmaceuticals and Medical Devices Agency ruhsatt
olmali ve Japonya’da iiretiliyor olmali veya,

° Giiney Kore Ilag ve Gida: Otoritesi-(Korea Food and Drug. Administration) ruhsati olmali ve
Giiney Kore’de iiretiliyor olmali veya,

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

o Avustralya Saghk Otoritesi (Australian Department of Health Therapeutic Goods
Administration) ruhsati ve Avustralya’da iiretiliyor olmali veya,

o Hindistan Yetkili Ilag Otoritesi (Central Drugs Standard Control Organization) ruhsat1 ve
Hindistan’da iiretiliyor olmalidir.

2.2. Uriiniin iiretildigi iilkenin Devlet Kontrol Kurumunca onaylanmis iiretimi yapan fabrikanin iyi
iiretim uygulamalan kurallarina uygun iiretim yaptigini gosteren belge (GMP belgesi) olacaktir.
Eger iiriiniin iilkemizde dolumu veya iiretimi yapiliyor ise T.C. Saglik Bakanlig: Tiirkiye Ilag ve Tibbi
Cihaz Kurumu tarafindan onaylanmig iiretimi/dolumu yapan fabrikanin iyi iiretim uygulamalar
(GMP) kurallarina uygun iiretim yaptigini gosteren belge olacaktir.

2.3. Son iki yil igerisinde iiretilmis herhangi bir lot numarasina (batch number) ait; DSO 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 T.C. Saglik Bakanlhigi Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan
diizenlenmis seri serbest birakma sertifikasi veya olacaktir.

2.4. Uretildigi iilke otoritesince diizenlenmis ve gegerliligi devam eden Farmasotik Uriin
Sertifikas1 olmalidur.

2.5. Son iki yil igerisinde iiretici tarafindan iiretilmis olan herhangi bir seriye ait analiz sertifikasi
olmalidir.

2.6. Varsa alt yiikleniciye yaptirilacak islerin listesi bulunacaktir.

2.7. Yiiklenicinin, teklif verdigi tiriinii kag seri halinde teslim edebileceklerini teklif asamasinda

bildirecegi belge olmalidir.

2.8. S6z konusu iiriiniin gergek raf omriinti kanitlayan iretici onayli stabilite galismalar1 ve
sonuglari olacaktir.

2.9. Uriinlere ait TITCK onaylh “Kisa Uriin Bilgisi Klavuzuna” uygun “Kisa Uriin Bilgisi” (KUB) veya
prospektiis veya “Hasta Kullanma Talimat1” (HKT) ve Tiirkge ¢evirileri olmalidir.

2.10. Uriin, tiretildigi tilke disinda kullaniliyor ise, iiretici onayli, tiriiniin kullanildig:
iilkelerin listesi ile bu iiriinlere ait kullanim izni (ithal miisaadesi) veya ruhsat numaralarini
ile son iki yila ait hangi iilkede ka¢ doz kullanildig: bilgisi iceren belge olmalidir.

2.11. Uriiniin iiretildigi her asamada TSE (Transmissible Spongioform Encephalopaty) hastalig1
yéniinden riskin minimize edildigini gosteren iiretici onayh belge olacaktir.
2.12. Yiikleniciler, iiretici firma ya da bu iiriiniin kullanildigi diger bir iilke tarafindan iiriiniin

herhangi bir nedenle kullaniminin durdurulmasi veya bu konuda bir haberin kendilerine ulagmasi
halinde, 24 saat iginde Bakanligimiza 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 isteklinin, idarenin ve HSGM deposunda
bulunan kullanilmamis tiim iiriinii yerinde geri alacagmni gosterir iiretici onayli taahhiit belgesi
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olacaktir.

2.13. Istenilen belgelerin orijinali veya noter veya HSGM tasdikli kopyasi ihale komisyonuna sunulacak,
orijinal evraklar ise muayene asamasinda teslim edilecektir.

3. URUNLERIN TESLiMi . vt st s st ot s b

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

3.2. Yiiklenici {iriiniin teslim tarihinden iki giin 6nce Daireye sevkiyat detaylarini ulagtirmis olacaktir.

3.3. Uriinlerin teslimi, Tiirkiye’deki bayram, resmi tatil ve galigma saatleri sonuna rastlamayacak sekilde
yapilacaktir.

3.4. HSGM tarafindan satin alinan iiriinlerin giimriikten ¢ekilebilmesi i¢in Yiiklenici Tek Pencere Portal
Sistemi (https://uygulama.gtb.gov.tr/Tek Pencere) iizerinden iiriine ait bilgileri girecektir. Onay
bildirimini en az 2 giin 6ncesinde elektronik posta (daire e-maili) veya resmi yazi olarak Daireye
bildirecektir. Halk Sagligi Genel Miidiirliigii tarafindan satin alinan iiriinler ithal ise giimriikten
cekildikten sonra 48 saat igerisinde (Tiirkiye’de dolumu yapilan iiriinler harig) HSGM As1 ve Ilag
deposuna getirilecektir. Ik muayene sonrasi yapilmas: gerekli degisiklikler (Paketleme, karekod,
v.b.) HSGM As1 ve Ilag deposunda da yapilabilecektir. 48 saati gecen depolama yapilacaksa;
tiretim yerinde Saglik Bakanligi Asi1 Depolarina gelinceye kadar Yiiklenici kalite sorumlusu
tarafindan onayli sicaklik kayitlarmin sunulmasi, T.C. Saglik Bakanligindan ruhsatl depo (teslimat
sirasinda onay belgesi sunulmalidir) kullanilmasi ve iiretim tesisinde konulan “is1 monitsr
kartlarinin” degistirilmemesi zorunludur.

3.5. Paket degisikligi farkli bir yerde yapilacaksa bu durumun Daireye elektronik posta (daire e-maili)
veya resmi yaziyla bildirilmesi, ara depolama yerinin T.C. Saghk Bakanliginca ruhsatli olmast,
giimriikten ¢ekilen iiriiniin paketinin ilk olarak Kurumun personeli nezaretinde ag1lmasi, sevkiyat ve
ara depo sicaklik kayitlarmin da muayene asamasinda teslim edilmesi gereklidir. HSGM giimriik
sonrast tiim bu siireci istedigi zaman ve giin denetleyebilir. HSGM’ye yapilan basvurunun ve siirenin
uygun bulunmas: durumunda ara depolama yapilabilecektir.

3.6. Ulkemizde dolumu yapilan iiriinler dolum tesisinden ciktiktan itibaren 24 saat icerisinde HSGM Asi
ve Ilag deposuna getirilecektir. Dolum tesisinden ¢iktiktan sonra 24 saat igerisinde HSGM As1 ve
[lag deposuna teslim edilmeyip baska bir depoda bekletilecek ise, ara depolama yapilan kurulusun
T.C. Saglik Bakanliginca ruhsatli olmasi zorunludur, iiretim yerinden depoya kadar ve depo igerisi
sicaklik kayitlar1 saklanmaly, tiriin tesliminde iiriin kalite temsilcisi onayli niishalart HSGM’ye teslim
edilmelidir. Bu asamalar, HSGM gerekli goriirse inceleme ve degerlendirmeye agik olmalidir. Ara
depolama ihtiyaci durumunda Daireye resmi bilgi verilmesi (elektronik posta (daire e-maili) 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 siire
kisitlamalari uygulanmayacaktir.

4. MUAYENE ASAMASINDA ISTENECEK BELGELER VE URUNUN OZELLIiKLERI
4.1. Uriinler, HSGM deposuna teslim tarihlerinden itibaren en az 18 (onsekiz) ay miadl olmalidir.

4.2. Uriin muayene asamasinda incelenecek belgeler;

4.2.1. Tiirkiye’de ruhsatli ise T.C. Saglik Bakanlig: Tiirkiye Ilag¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan
verilen, Tiirkiye’de ruhsath degil ise iiretim yeri otoritesi tarafindan verilen ruhsat belgesinin asli veya noter
onayli kopyas1 veya HSGM onayli kopyasi teslim edilecektir.

4.2.2. Uriin Avrupa Birligi iiyesi bir iilkede tiretiliyor ise, Avrupa Birligi’nin 89/342 EEC direktifi
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ekinde belirtilen yerlerden, Avrupa Birligi disinda iiretiliyor ise DSO 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 Sertifikas1 (Batch Release Certificate) teslim edilecektir. Bu
belge eger iiriiniin etiketleme, paketleme ve/veya dolumu veya iiretimi iilkemizde yapilmas ise kesin kabul
asamasinda istenecek olup, T.C. Saglik Bakanlig: Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu veya yetkilendirdigi
kurumlar tarafindan verilmis olacaktir.

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

4.2.4. Sozkonusu iirtiniin gergek raf 5mriinii kanitlayan stabilite ¢aligmalar ve sonuglari olacaktir. Eger tiriiniin
dolumu veya iiretimi iilkemizde yapilmis ise stabilite calismalari gegici kabulde istenmeyecek olup,
stabilite ¢alismalar1 tamamlandik¢a As1 ile Onlenebilir Hastaliklar ve Bagisiklama Daire Baskanligi’na
teslim edilecektir.

4.2.5. Uriinlere ait “Kisa Uriin Bilgisi” (KUB) veya prospektiis veya “Hasta Kullanma Talimat:”
(HKT) ve Tiirkge ¢evirileri olmalidir.

4.2.6. Uriinle birlikte iiriine ait ihalede istenilen tiim teknik belgeler (lyi iiretim uygulamalari, analiz
raporu, KUB, sertifikalar, v.b.) ile ayrintil1 SOP, stabilite (gercek zamanh ve hizlandirilmis stabilite raf
omriinii gosterir) sonuclari, 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 klasériin altinda bulunacaktir. Uriinle ilgili gereken diger
belgeler ve bilgiler fiziki veya dijital olarak talep edilebilecektir.

4.3. Ruhsat, Seri Serbest Birakma Sertifikasi ve Analiz sonuglarinin asli veya noter onayli suretleri
veya HSGM onayli suretleri ayrica kesin kabul asamasinda CD/DVD/Flash disk ile ve fiziki olarak Daireye
teslim edilecektir.

4.4. Ara depolama yapildiysa depolama tesisinin T.C. Saglik Bakanliginca verilmis ruhsati teslim
edilmelidir.

4.5. 4. Maddede istenilen belgeler seriyi ifade etmedigi siirece sadece ilk teslimat sirasinda
verilecektir, diger sevkiyatlarda sadece teslim edilen seriye ait belgeler sunulacaktir.

4.6. Istekliler, {iretici firma ya da bu iiriiniin kullanildig1 diger bir iilke tarafindan tiriiniin

* herhangi bir nedenle kullaniminin durdurulmasi veya bu konuda bir haberin kendilerine

ulagmast halinde, 24 saat i¢inde Bakanligimiza resmi bilgi verecegini (tirtin ad1, 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 isteklinin, idarenin ve I Saglik Miidiirliiklerinin deposunda bulunan
kullanilmamis tiim {irtinii yerinde geri alacagini gosterir tiretici onayli taahhiit belgesi
olacaktir.

4.7. Ambalajlarda Aranan Ozellikler

4.7.1.  Uriinler, tek dozluk, ampul, flakon ya da kullanima hazir enjekttrde olmalidir. Kullanima hazir
enjektdrler, ampul veya flakonlar, tekli veya onlu paketler halinde ambalajlanmis olacaktir. Eger iiriinler
onluk paketlenmis ise kullanima hazir enjektorlerin temas ile kirilmalarini engelleyen kopiik, karton, plastik
gibi seperatdr bulunacaktir. Uriin tekli paketlenmis ise paketler daha sonra onluk olarak baglanacaktir.
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4.7.2. Kullanima hazir enjektdriin, ampuliin veya vial halindeki i¢ ambalajinin ve/veya paketinin
lizerinde {iireticinin ve {iriiniin ad1, dozu, bir dozunda bulunan igerik miktari, uygulama sekli (IM/IV/SC/ID
v.b), lot (batch) numarasi, saklama derecesi ve son kullanma tarihi silinmeyecek ozellikte yazilmis
olacaktir. :Uriiniin paketinin  {izerinde “T.C. Saghk Bakanlgr Mahdir,» SATILAMAZ? ibaresi yer
alacaktir.

4.7.3. Uriin paketlerinin her birinin iginde en az bir adet; 25.04.2017 tarih ve 30048 sayili sayili
Beseri Tibbi Uriinler Ambalaj Ve Etiketleme Y6netmeligine uygun olarak hazirlanan “Kisa Uriin Bilgisi”
(KUB) veya Tiirkge prospektiis veya “Hasta Kullanma Talimat:” (HKT) olacaktir. Ayrica, asagidaki metin,
kalin ve renkli yazi ile dikkat gekici bir sekilde KUB veya Tiirkge prospektiis veya HKT’nin basina
eklenecektir. ‘

"As1 ve Serum uygulamalarinda, GENISLETILMIiS BAGISIKLAMA PROGRAMI GENELGESI
dikkate alinmahdir.

Bu konuda karsilagilacak her tiirlii soru ve problemlerle ilgili olarak, T.C. Saghk Bakanhg Halk
Saghg: Genel Miidiirliigii As1 ile Onlenebilir Hastaliklar ve Bagisiklama Daire Baskanhg veya il
Saghk Miidiirliikleri ile temasa gegilmelidir.”

4.7.4. Paketler daha sonra kutulara konulacaktir. Bu kutularin iizerine, iiriiniin iiretici ve miimessil
firma adlar1 ve adresleri, {iriiniin ad1, lot numarasi, saklama derecesi, son kullanma tarihi, kutu igerisindeki
doz miktari yazilacaktir. Eger tiriinler tekli olarak paketlenm
ig ise her kutuya on paket konulacaktir. Eger iiriinler onluk paketlenmis ise her kutuya bes paket
konulacaktir

4.7.5. Ambalaj kutular: strafora konulacaktir. Straforlar daha sonra koliler igerisine 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. donmamuis, sogutulmus olacaktir. Bu
koliler iizerinde iiretici ve miimessil firma adlari ve adresleri, iiriiniin ad1, seri numarasi, saklama derecesi,
son kullanma tarihi, koli igerisindeki doz miktari, koli 8l¢iileri ve agirlig1 yazilacaktir.

4.7.6. Koliler daha sonra palete yerlestirilecektir. Paletler euro palet (120cm+2cmx80cm=2cmx10-
15cm) &zelliginde olacaktir. Koliler paletlere yerlestirildikten sonra yiiksekligi paletle birlikte 2 (iki)
metreyi gegmeyecektir. Koliler paletten en fazla 5 cm tasabilir. Palette en fazla 16 (onalt1) koli olacaktir.

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

4.7.8. Karekodlama sistemi ile ilgili sonradan tespit edilebilecek hatali islemler olmasi durumunda
liriin ambalaj degisikligi ve sahadan toplatilmasi durumu gerektiginde-masraflar1 Yiiklenici tarafindan
kargilanacaktir. Bu siirecin bir ay1 gegmesi durumunda Daire’nin talebi dogrultusunda miatla ilgili sorun
yasanmamasi amactyla yerine yeni miatli iiriin talep edilebilecektir.

4.7.9.Nakil esnasinda sicaklik izlemleri;

4.7.9.1. Kolilerden her birinin iginde: bir adet aktivasyonun tarihi ve kim tarafindan yapildigini
gosterir 1s1 monitdr karti ile donma gostergesi ve paletlerin her birinin igerisinde ve dis yiizeyinde
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elektronik, yiiksek sicaklik ve donmaya (diisiik sicaklia) hassas uzun siireli kayit yapabilen dijital izlemci
olacaktir

4.79.2. Palete yerlestirilen elektronik, yiiksek sicaklik ve donmaya (diisiik sicakliga) hassas
uzun siireli kayit yapabilen dijital izlemciler muayene asamasinda okunabilecek sekilde ¢cikt: (kagit iizerine
baski alarak) veya CD/DVD/Flash Disk ile teslim edilecektir. Izlemler Yiiklenici ile birlikte incelenecek,
gerekli ise ¢iktilar1 tutanak altina alinarak Yiiklenici ile birlikte imzalanacak ve bu cihazlar Yiiklenicinin
talep etmesi durumunda iade edilecektir.

4.7.9.3. Bu 1s1 izlemcilerinin kontroliinde uygun sartlarda (Asilar igin Diinya Saglik Orgiitii
WHO/IVB/05.23 say1li yayin1 Annex 1 Klas C paketleme 1s1 limitleri) nakledilmedigi saptanan iiriinler iade
edilecektir. Yiiklenici ayni miktardaki, farkli lottan iiriinii iicretsiz ve sartnameye uygun olarak yiikleniciye
teblig tarihinden itibaren 90 takvim giinii icerisinde HSGM’ye teslim edecektir. Belirtilen siirede teslim
edilmemesi halinde gecikilen her takvim giinii igin geciken iiriin bedelinin binde biri kadar ceza
uygulanacaktir

4.7.9.4. Palet iizerinde yer alan sicaklik kayit cihazlarmin 4.7.9.3 maddesine uygun
olmadigmnin tespit edilmesi durumunda koli igerisindeki sicaklik kontrol (donma géstergesi ve 1s1 monitor
kartlar1) ekipmanlart dikkate alinacak, iretici firmaya durum bildirilerek sonraki teslimatlarda &nlem
alinmas istenecektir. Ancak, koli igerisinde yer alan soguk zincir ekipmanlarinin da bulunmamast
durumunda iiriinler iade edilecektir ve 4.7.9.3 maddesine gore islem tesis edilecektir.

4.7.9.5. Koli igerisinde bulunan 1s1 monitér kartlarinda (3 veya 4 pencereli) 2. Bslgede renk
degisikligi olmas1 durumunda ilgili iiriinler iade edilecek, 4.7.9.3 maddesine gore islem tesis edilecektir.
Donma gostergeleri iiriiniin donmadigin1 gostermelidir.

4.7.9.6. 4.7.9. da belirtilen sicaklik kayit ve donma gdstergesi daha once kullaniimamis
olmalidir, aksi durumda 4.7.9.3 de belirtildigi gibi islem yapilacaktir.
4.7.10. Her agamanin baginda giincel her iiriin i¢in ‘‘Malzeme Giivenlik Bilgi Formu”’

(Material Safety Data Sheet) ile teslim edilecektir. “Tehlikeli madde tasinmasi, ambalajlanrnasi veya
etiketlenmesi” ile ilgili yiiriirliikteki mevzuat neticesinde dogacak diger ihtiyaglarin yiiriitiilmesi ve/veya
eksikliklerin tamamlanmas yiikiimliiliigii yiikleniciye aittir
4.7.11. Uriinlerin teslimati veya iadesinde yiiklenici temsilcisi hazir bulunacaktir. Temsilci,
yiikleniciye ait antetli, kase ve imzal1 yetki belgesi ile fotografli kimlik fotokopisini Daire Depo Yetkilisine
teslim edecektir.
4.7.11.1.  Uriinlerin aragtan depoya indirilmesi veya iadesinde araca yiiklenmesi yiiklenici
sorumlulugundadir. Yiikleniciye ait isleri yapacak tiim ¢alisan ve alt yiiklenici personelin isim, telefon ve
adres bilgileri listesi yiiklenici temsilcisi imzali olarak Daire Depo Yetkilisine indirme &ncesi teslim
edilecektir. |
4.7.11.2.  Depo veya ekipmanlara verilebilecek her tiirlii zarar ile "6331 sayili s Saghig1 ve
Giivenligi Kanunu" dan dogan tiim sorumluluk yiikleniciye aittir. Uriinleri aragtan indirmek veya iade
durumunda yiiklemek igin ¢alisanlarina ait SGK, is sagligi ve giivenligi ile is kazasi yiikiimliiliiklerini
yiiklenici iizerine aldigin1 ve depo veya depo i¢i herhangi bir ekipmana zarar vermesi durumunda tazmin
yikiimliiliigiinii aldigim belirtir kaseli imzali taahhiidii sunacaktir. Sorumluluk giivenlik kontrolii sonrasi
Depo alanina giris ile baglamaktadir.
4.7.11.3.  Acil durumlar harig arag siiriiciileri ve beyan edilenler diginda higbir yiiklenici ¢alisani
iklimlendirmeli depo igerisine girmeyecektir.
4.7.11.4.  HSGM deposunda karekodlama, paketleme, prospektiis degisimi yapilacak ise alt
yiiklenicilere ait belgeler;
e 6331 sayili "Is Saglig1 ve Giivenligi Kanunu" geregi is giivenligi uzmanligi ve isyeri hekimi
destegi hizmetlerinin oldugunu gosterir sézlesme olacaktir.

T.C. Saglik Bakanligi Halk Saglig Genel Miidiirliigii Pediyatrik Hepatit B 2024 Teknik Sartnamesi

/ U{ ?X A L//é




e Yiiklenici yapilandirmasinda en az bir koordinatér, bir operasyon sorumlusu, bir kalite kontrol
ve GMP sorumlusu ile bir depo sorumlusu olacaktir. Is yapim asamasinda bu personeller bulunacaktir.
Yiiklenici yapilandirmasinda yer alan personellerin T.C. Saglik Bakanligi veya T.C. Saglik Bakanligindan
GMP Sertifikasi almis bir kurulus tarafindan diizenlenmis GMP ve iyi.Dep.c_) Uygulamalar1 Egitimi aldigin:
gosterir belge veya belgeler olacaktir.

e Karekod basim ve yapistirma islemleri ile soguk oda ¢alisma kurallarini iceren 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 paylagilacaktur.

5. LABORATUVAR ANALIZLERi iCIN GEREKLI DOKUMAN VE MALZEMELER iLE
IZLENECEK YONTEMLER
5.1. Uriiniin iilkemizde iiretilmesi ve son serinin iilkemizde doldurulmast halinde, son seri igin
TITCK/Analiz ve Kontrol Laboratuvarindan alinmus seri serbest birakma sertifikasi olmas1 halinde,
liriin transferi esnasinda soguk zincirde bir kirllma olmamasi ve fiziksel muayenenin uygun
olmasi halinde kesin kabulii yapilabilir.

5.2. Uriiniin TITCK’den ruhsatli olmasi ve son seri icin, Uretildigi Glke yetkili otoritesinden alinmis seri

serbest birakma sertifikasi olmasi halinde bu iiriinler “Saglik Bakanli§inca Yapilacak Piyasa Gézetimi

< Ve Denetiminin Usul Ve Esaslari Hakkinda Yonetmelik” esaslarina tabidir. HSGM, olasi siiphe veya

sikayete istinaden analiz hakkini sakli tutmaktadir. Yiiklenici analiz icin gerekli iiriin doz sayisi ve 5.

Maddede belirtilen analiz igin gereken malzemeleri {icretsiz olarak temin edecektir. Uriiniin

TITCK’den ruhsatli olmasi, DST’nin 6n onay listesinde bulunmasi (Prequalified vaccines) veya son

seri icin, DST referans laboratuarindan alinmis seri serbest birakma sertifikasi olmasi halinde, tiriin

transferi esnasinda soguk zincirde bir kirllma olmamasi ve fiziksel muayenenin uygun olmasi

halinde kesin kabuli yapilabilir. HSGM, olasi siiphe veya sikayete istinaden analiz hakkini sakli
tutmaktadir.

5.3. Uriiniin Avrupa Birligi iiyesi bir iilkede iiretilmesi ve son seri icin EMA/ Referans Laboratuvarinda
alinmis seri serbest birakma sertifikasi olmasi halinde EMA/ Referans Laboratuvari test parametreleri
ham verileri Ulusal Kontrol Laboratuvar ile paylasilmak kaydi ile OCABR (Official Control
Authority Batch Release) 6nerisi dogrultusunda testler yapilir. HSGM, olasi stiphe veya sikayete
istinaden analiz hakkini sakli tutmaktadir. Yiiklenici analiz icin gerekli tiriin doz sayis1 ve 5. Maddede
belirtilen analiz i¢in gereken malzemeleri iicretsiz olarak temin edecektir. Uriin transferi esnasinda
soguk zincirde bir kirtlma olmamasi ve fiziksel muayenenin uygun olmasi ve OCABR &nerisi
dogrultusunda yapilan testlerin uygun olmasi halinde kati kabulii yapilir.

5.4. Uriiniin Amerika Birlesik Devletinde iiretilmesi ve son seri icin FDA/ Referans Laboratuvarinda
alinmis seri serbest birakma sertifikasi olmasi halinde FDA/ Referans Laboratuvart test parametreleri
ham verileri Ulusal Kontrol Laboratuvar: ile paylasilmak kaydi ile OCABR (Official Control
Authority Batch Release) onerisi dogrultusunda testler yapilir. HSGM, olast sliphe veya sikayete
istinaden analiz hakkini sakli tutmaktadir. Yiiklenici analiz igin gerekli iiriin doz sayis1 ve 5. Maddede
belirtilen analiz i¢in gereken malzemeleri iicretsiz olarak temin edecektir. Uriin transferi esnasinda
soguk zincirde bir kirlma olmamasi ve fiziksel muayenenin uygun olmasi ve OCABR &nerisi
dogrultusunda yapilan testlerin uygun olmasi halinde kati kabulii yapilir.

5.5. Uriiniin Japonya, Giiney Kore, Kanada veya Avusturalya’da iiretilmesi ve son seri icin
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The National Medical Products Administration, Japon Pharmaceuticals and Medical Devices
Agency / Korea Food and Drug Administration / Canada's Food and Drugs Act and
Regulations/ Australian Department of Health Therapeutic Goods Administration veya WHO/
Referans Laboratuvarinda alinmis seri serbest birakma sertifikasi olmasi halinde iiriin
transferi esnasinda soguk zincirde bir kirllma olmamasi ve fiziksel muayenenin uygun olmasi
halinde kesin kabulii yapilabilir. HSGM, olasi siiphe veya sikayete istinaden analiz hakkini sakli
tutmaktadir. Yiiklenici analiz i¢in gerekli {iriin doz sayisi ve 5. Maddede belirtilen analiz igin gereken
malzemeleri licretsiz olarak temin edecektir.

5.6. Uriiniin TITCK’den ruhsath olmamasi, DST’nin 6n onay listesinde bulunmamasi
(Prequalified vaccines) veya son seri i¢cin DST referans laboratuarindan alinmis seri
serbest birakma sertifikas1 olmamasi durumunda; fiziksel muayenesi tamamlandiktan
sonra her bir serisinden rastgele usulii numune alinacak ve yiiklenici temsilcisi ile beraber 6n
muayene tiyelerinden biri ile birlikte tutanak karsiligi laboratuvara teslim edilecektir. Fiziki
test sonuglar1 uygun bulunan serilerin gegici kabulii yapilarak daireye teslim edilecektir.
Diger kalite kontrol testleri yapildiktan sonra analiz sonu¢larimin uygun olmasi halinde
kesin kabulii yapilacaktir

5.7. Uriinlerin fiziksel goriiniimii Avrupa Farmakopesi 11.0 01/2020:20920 monografi gézle goriiliir
partikiil kisminda belirtildigi iizere 6zel 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 6n kabul islemleri tamamlanacaktir.
Fiziksel goriiniim yonii ile uygun olmayan iiriinler iade edilecektir. Fiziksel goriinim 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’ye teslim edeceklerdir. Uriinlerin fiziki testleri uygun bulunduktan sonra diger testler 5.
maddeye uygun olarak yapilacaktir. Belirtilen siirede teslim edilmemesi halinde gecikilen her takvim
giinii i¢in geciken {iriin bedelinin binde biri kadar ceza uygulanacaktir.

5.8. Asu, fiziksel goriiniim ve laboratuvar analizleri agisindan Diinya Saglik Orgiitii (WHO) Technical
Report Series (Teknik Rapor Serileri) No:978 Annex 4 ve Avrupa Farmakopesi 11.0 01/2019:1056
ve 01/2020:20920 monografinda belirtilen 6zelliklere ve sartlara uygun olacaktir.

5.9. Uretici firma her lot igin iicretsiz olarak 2 (iki) adet referans asly1, asinin potens ve identite testinde
kullanilmak iizere gerekli goriildiigiinde reagent, kimyasal malzemeleri test edilecek asilarla birlikte
teslim edecektir.

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

5.11. Uriin ile birlikte teslim edilecek belgeler:

5.11.1. -Uretim yontem ve siireglerine ait protokoller ile kalite kontroliine ait protokoller,
-Uriiniin kalite kontrol testlerine ait Standard Operation Procedure (SOP) belgeleri, en giincel
validasyon ve validasyon prosediirlerinin dokiimanlart iiriin ile birlikte verilmelidir.
5.11.2. Referans as1 ve kimyasallar yurt disindan alinmis ise giimriikten ¢ekim islemleri istekliler
tarafindan yapilacaktir.
5.11.3. Teslim edilen her seri as1 igin, yeterli sayida numune fiziksel muayene ve laboratuvar
analizleri igin licretsiz olarak yiiklenici tarafindan teslim edilecektir.
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5.11.4. Analiz yéntemlerinde degisiklik yapilmast durumunda Yiikleniciden talep edilen standartlar
ve miktarlar1 yeniden degerlendirilebilir.

5.11.5. Ayrica, referans asi ve/veya referanslarla ilgili unite degerlerini igeren resmi belgeleri (resmi
sertifikalar) de birlikte iletmelidir. Gonderilen reagent, kimyasal malzemeleri, ayrmtil test SOP’lerini (en
son giincellenmis versiyonu) giincel validasyon ve validasyon prbsedijrlerinin dokiimanlari ve hesaplama
dokiimanlarin eksiksiz olarak test edilecek asilarla birlikte teslim edecektir.

5.12. Asilar vakum altinda kapatilmig ampul/siselerde hazirlanmis ise kontrol igin alinan as1 lot
numunelerinde yapilacak vakum kontroliinde vakumsuz ampul/sise adedi %1 den fazla oldugu takdirde,
vakumsuz ampul/sise adedi nedeniyle s6z konusu a1 lotu reddedilecek ve iade edilecektir. Vakumsuz
ampul/sise sayis1 %1 den az ise vakumsuz ampul/sise adedi kadar as1 yiiklenici tarafindan ticretsiz olarak,
Halk Sagligi1 Genel Miidiirliigiiniin yiikleniciye teblig tarihinden itibaren 120 takvim giinii igerisinde teslim
edilecektir.

5.13. Teslim edilecek iiriinlerin biyolojik kontrolleri Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu’nda
yapilacak, ancak analiz siirecinde yasanabilecek sikintilar nedeniyle asi ve antiserum uygulamasinin
kesintiye ugramasmni Snlemek amaciyla DSO onayli 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 DSO onayli referans laboratuvar kontrol raporlarinin (National
regulatory authorities of countries exporting vaccines through United Nations purchasing agencies)
sonuglar1 arasinda uyum olmalidir,

5.14. Yiiklenici, alinan sonuglara 15 giin i¢inde itiraz edebilir. Bu itiraz lizerine iiriin drnekleri,
HSGM tarafindan resen tespit edilen ya da Yiiklenici tarafindan 6nerilmek kaydiyla HSGM tarafindan
uygun goriilen DSO Referans Laboratuvarlarindan ikinci bir laboratuvara, génderim ve analiz masraflari
Yiikleniciye ait olmak iizere génderilecektir. DSO Referans Laboratuvarlari ile Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz
Kurumunda yapilan analizler sonrasinda tutarsizlik tespit edilmesi halinde ikinci rapor kesin rapor olarak
kabul edilir.

5.15. Kontrol sonuglarina gére uygun goériilmeyen iiriinlere ait seriler iade edilecektir. Yiiklenici bu
iiriinleri, bulundugu HSGM deposundan aldirarak, mensei iilkeye nakledecek ve yerine iicretsiz olarak ayn1
miktarda, farkl seriden ve sartnameye uygun iiriinii, yiikleniciye teblig edildigi tarihten itibaren 90 takvim
giinii igerisinde HSGM’ye teslim edecektir. Belirtilen siirede teslim edilmemesi halinde gecikilen her
takvim giinii i¢in geciken iiriin bedelinin binde biri kadar ceza uygulanacaktir.

5.16.  Uriinlerin Yiikleniciye iade edilmesi durumunda, iiriinlerin Tiirkiye’den gikarildigini veya
imha edilmesi durumunda ise ilgili resmi belgelerin, iiriinlerin depodan teslim alinmasi sonrasi en geg 60
takvim giiniinde idareye bildirmesi gerekmektedir.

6. DIGER HUSUSLAR

6.1.  Uriinlerin Yiikleniciye herhangi bir sebeple iade edilmesi durumunda, teblig tarihinden sonra
en ge¢ 30 takvim giiniinde, resmi ¢alisma saatleri icerisinde depodan teslim alinmasi gerekmektedir. Gecikilen
her giin igin iade edilecek doz sayisi ihale bedelinin %0,02’si (on binde iki) oraninda ardiye iicreti ve imha
masrafi yiikleniciden tahsil edilecektir.
6.2.  Uriinlerin Tiirkiye’den ¢ikarilmasi veya imha edilmesi durumunda ise ilgili resmi belgelerin, iiriinlerin
depodan teslim alinmasi sonrasi en geg 60 takvim giiniinde idareye bildirilmesi gerekmektedir. HSGM Depo
Yetkilisine resm1 olarak bildirilmesi gerekmektedir. Siire sonunda bildirim olmamas: durumunda her bir giin

icin iade edilen iiriin bedelinin on binde biri oraninda ceza uygulanacaktir.
6.3.  Uriinlerin kabulii sonrasinda iiriiniin fiziki eksikliginin (karekodlama, ambalaj, etiket hatalari

vb.) tespit edilmesi durumunda yiiklenici eksikligi bedelsiz olarak gidermek zorundadir. Bu siiregte HSGM
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iiriinii sahadan toplatirsa ayrica masraflarin yiiklenici karsilayacaktir.
6.4.  Analizlerin erken baslatilabilmesi amaciyla farkli serilerden olmak kaydiyla 1(bir) koliyi

gecmeyecek sekilde erken veya fazla teslimat yapilabilecektir. Bu durumlar haricinde miicbir sebepler disinda

fazla veya eksik teslimat kabul edilmeyecektir.
6.5. Sozlesme sonrasi teslimat takvimi:

30 giin iginde

400.000 doz

30-60 giin i¢inde

400.000 doz

Isbu Sartname Eyliil 2024°te hazirlanmis olup 6 ana madde ve 11 sayfadan ibarettir. Bu Teknik Sartname daha
onceki teknik sartnameleri gegersiz kilar.
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Uzm.Dr. Hatice Aygar
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Daire Bagkanlig1

Uzm. Dr. Caner Ozdemir

Asi ile Onlenebilir Hastaliklar
Daire Bagkanlig1

T.C. Saglik Bakanhgi Halk Sagligi Genel Miidirltgi Pediyatrik Hepatit B 2024 Teknik Sartnamesi

Sayfall|ll



