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ERISKIN TiP TETANOS, DIFTERI VE ASELULER BOGMACA ASI ALIMI TEKNiK

SARTNAMESI

T.C. Saglik Bakanlig: Halk Sagligi Genel Miidiirliigii ihtiyaci olan Eriskin tip Tetanos Difteri ve Aseliiler
Bogmaca agisi, asagida belirtilen 6zelliklere uygun olarak satin alinacaktir.

Kisaltmalar:

[sbu sartnamenin bundan sonraki kisimlarinda gececek olan ifadeler

HSGM
Daire
TITCK
DSO(WHO)
TRS
EMA
US-FDA
GMP
NRA
NCL
SSB

CPP
HKT
KUB
SOP
TSE
SGK
OCABR
Otoritesi)

: Halk Sagligi Genel Miidiirliigii

: Ast ile Onlenebilir Hastaliklar ve Bagisiklama Dairesi Baskanligi

: Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu

: Diinya Saglik Orgiitii

: Teknik Rapor Serisi

: European Medicines Agency (Avrupa Birligi [lag Ajansi)

: US Food and Drug Administration (Amerika Birlesik Devletleri Ilag ve Gida Ajansi)
: Iyi Uretim Uygulamalari (Good Manufacturing Practices)

: Ulusal Diizenleyici Otorite (National Regulatory Authority)

: Ulusal Kontrol Laboratuvari (National Control Laboratory)

: Seri Serbest Birakma Sertifikasi (Batch Release Certificate)

: Farmasotik Uriin Sertifikas: (Certificate of Pharmaceutical Product)

: Hasta Kullanma Talimat:

: Kisa Uriin Bilgisi

: Standart Calisma Prosediirleri

: Transmissible Spongioform Encephalopaty

: Sosyal Glivenlik Kurumu

: EU-Official Control Authority Batch Release (Avrupa Birligi Seri Serbest Birakma Resmi

1. URUN TEKNIK OZELLIKLERI

1.1. Uriin, kalite kontrol parametreleri metot ve spesifikasyon yéniiyle Diinya Saglik Orgiitii Teknik Rapor
Serisi No:980 Annex 4,5ve 6, Teknik Rapor Serisi No: 979 Annex 4 ve Avrupa Farmakopesi 2764
monografinda belirtilen 6zelliklere ve sartlara uygun olacaktir.

1.2. Asimn bir dozu 0,5 ml olmalidir. Asinin bir uygulama dozunda referanslara uygun aseliiler Bogmaca
(FHA, PT, PRN, vb antijen igerikleri) ait igerikler pg, difteri ve tetanosa ait igerikler Lf/IU olacaktir.

1.3. Asi tiyomersal igermeyecektir.

1.4. Asi adsorbe asi1 olacaktir.

1.5. As1 tiretici firmanin son basarili potens kontroliinden itibaren (+2 C)- (+8 C) arasinda son kullanma
tarihine kadar stabilitesini koruyacaktir.
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2. THALE KOMISYONUNCA INCELENECEK DOSYADA YER ALACAK BELGELER
2.1. S6z konusu tiriin

a) T.C. Saglik Bakanlig: tarafindan verilmis ruhsati olmali,
b) T.C. Saglik Bakanlig: tarafindan verilmis ruhsat1 yok ise;

e Diinya Saglik Orgiitii tarafindan en son yayinlanan pre-qualification (6ndegerlendirme)
listesinde (https://extranet.who.int/prequal/vaccines/prequalified-vaccines) yer almali
veya,

= EMA’dan ruhsatli olmali ve Avrupa Birligi tilkelerinde iiretiliyor olmali veya,

= US-FDA’den ruhsati olmali ve Amerika Birlesik Devletleri’nde iiretiliyor olmali veya,

» Japonya Ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu (Pharmaceuticals and Medical Devices Agency)
ruhsati olmali ve Japonya’da tretiliyor olmali veya,

* Giiney Kore Ilag ve Gida Otoritesi (South Korean’s 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) ruhsat
olmali ve Kanada’da iiretiliyor olmali veya,

= Avustralya Saglik Otoritesi (Australian Department of Health Therapeutic Goods
Administration) ruhsati olmali ve Avustralya’da iiretiliyor olmalidir.

2.2. Uriiniin tiretildigi tilkenin Devlet Kontrol Kurumunca onaylanmis iiretimi yapan fabrikanin iyi iiretim
uygulamalar1 kurallarina uygun firetim yaptifini gosteren belge (GMP) olacaktir. Eger {irtiniin
tilkemizde dolumu veya tiretimi yapiliyor ise T.C. Saglk Bakanhg Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz
Kurumu tarafindan onaylanmis tiretimi/dolumu yapan fabrikanin iyi iiretim uygulamalar: (GMP)
kurallarina uygun tiretim yaptigini gosteren belge olacaktir.

2.3. Son iki vil igerisinde iiretilmis herhangi bir seriye (batch) ait DSO listesinde yer alan ‘Ulusal
Diizenleyici Otorite’ (NRA) veya 2.1. de belirtilen EMA (Avrupa Birligi’nin 89/342 EEC direktifi
ekinde belirtilen yerlerden alinan), US-FDA, Japonya, Giiney Kore, Kanada ve Avustralya devlet
otoritesi tarafindan diizenlenmis Seri Serbest Birakma Sertifikasi (Batch Release Certificate) veya
farmasotik iirtin sertifikast (CPP) olacaktir. Uriin Tiirkiye’de iiretiliyorsa T.C. Saghk Bakanlig1
Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan diizenlenmis piyasaya siiriiliim sertifikas: olacaktir.
SSB ekinde ayn serinin analiz raporu da yer almalidir.

2.4. Son iki y1l igerisinde iiretici iilke otoritesince onaylanmis Farmasotik Uriin Sertifikas1 (CPP) olacaktir.

2.5. Uriiniin iiretildigi her asamada TSE (Transmissible Spongio form Encephalopaty) hastalig1 yoniinden
riskin minimize edildigini gosteren iiretici onayh belge olacaktir.

2.6. Uriin Tiirkiye’de ruhsatli ise TITCK onayli, Tiirkiye’de ruhsathi degilse tiretilen ilgili iilke otoritesince
onayli “Kisa Uriin Bilgisi” (KUB) veya prospektiis veya “Hasta Kullanma Talimat1” (HKT) ve Tiirkce
cevirileri olmalidur.

2.7. Varsa alt yiikleniciye yaptirilacak islerin listesi bulunacaktur.

2.8. Istekli teklif verdigi tiriinii kag seri halinde teslim edebilecegini yazili olarak beyan etmelidir.

2.9. Uriin, tiretildigi tilke disinda kullamliyor ise, iiretici onayli, tirliniin kullanildig tilkelerin listesi ile bu
iiriinlere ait kullanim izni (ithal miisaadesi) veya ruhsat numaralar ile teklifin yapildig: yildan dénceki
son iki takvim yilina ait hangi iilkede ka¢ doz kullanildig: bilgisini igeren belge sunulmalidir.

2.10. Istekliler, iiretici firma ya da bu iiriiniin kullanildig1 diger bir iilke tarafindan {iriiniin her hangi bir
nedenle kullamminmin durdurulmasi veya bu konuda bir haberin kendilerine ulagmasi halinde, 24 saat
icinde Bakanligimiza bilgi verecegini (iiriin ad1, seri no, kullanimin durdurulma nedeni vb. konularda)
ve 24 saat igerisinde bilgi verilmedigi takdirde idarenin sdzlesmeyi tek tarafli fesih etme hakki
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oldugunu kabul ettigini ve bu durumda isteklinin, kullanilmamusg tiim iiriinleri geri alacagini gosterir
tiretici onayl taahhiit belgesi olacaktir. Bu taahhiitte Bakanlik tarafindan iiriinlerin Merkez depoya
toplatilmas: sonrasi, teblig tarihinden itibaren durdurulan lota ait iiriinii 30 (otuz) takvim giinii
icerisinde depodan iade alarak farkli bir seriden teknik sartnameye uygun olarak 90 (doksan) takvim
giinii icerisinde HSGM’ye teslim edecegini bildirmelidir.

2.11. Istenilen belgelerin orijinali veya noter onayl kopyalar ile onaylanmus Tiirkge cevirilerini ihale
komisyonuna sunmalidir.

3. URUNLERIN TESLiMi

3.1. Uriin ithal ediliyorsa, iiriinler giimriikten teslim alimirken yiiklenici temsilcisi de hazir bulunacak ve malin
istenilen dzelliklere uygun olarak teslim alinmasi ile HSGM tarafindan uygun gériilen yere tesliminde aksama
olmamasini saglayacaktir.

3.2. Yiklenici tirliniin teslim tarihinden en az 3 giin 6ncesi Daireye sevkiyat detaylarini ulagtirmis olacaktir.
3.3. Uriinlerin teslimi, Tiirkiye’deki bayram, resmi tatil ve calisma 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 (Ithal izni talep edilen lot/seri
no’ya ait seri serbest birakma sertifikasi ve miktar) girecektir. Tek pencere onay talebini en az 3 giin 6ncesinde
elektronik olarak (Daire resmi e-posta adresine) veya resmi yazi ile Daireye bildirecektir. Halk Sagligi Genel
Miidiirliigii tarafindan satin alinan iiriinler, ithal ise giimriikten gekildikten sonra 48 saat igerisinde (Tiirkiye’de
dolumu yapilan tiriinler harig) HSGM Asi ve Ilag deposuna getirilecektir. Ilk muayene sonrasi yapilmasi
gerekli degisiklikler (Paketleme, karekod, v.b.) HSGM’nin onay: ile Merkez Asi ve Ilag deposunda da
yapilabilecektir. 48 saati gegen depolama yapilacaksa; iiretim yerinden Saglik Bakanligi As1 Depolarina
gelinceye kadar Yiiklenici kalite sorumlusu tarafindan onayli sicaklik kayitlarinin sunulmasi, T.C. Saghk
Bakanligindan ruhsath depo kullanilmasi ve {iretim tesisinde konulan “isi monitér kartlarinin”
degistirilmemesi zorunludur.

3.5. Paket degisikligi (karekodlama dahil) farkli bir yerde yapilacaksa bu durumun Daireye bildirilmesi, ara
depolama yerinin T.C. Saglik Bakanliginca ruhsatli olmasi, giimriikten ¢ekilen iiriiniin ambalajinin ilk agilma
agamasinin HSGM veya yetkilendirdigi personelin nezaretinde yapilmasi, sevkiyat ve ara depo 1s1 kayitlarinin
da muayene asamasinda teslim edilmesi gereklidir. HSGM giimriik sonrasi tiim bu siireci istedigi zaman ve
glinde denetleyebilir. HSGM’ye yapilan bagvurunun ve depolama siiresinin uygun bulunmasi durumunda ara
depolama yapilabilecektir.

3.6. Ulkemizde dolumu yapilan iiriinler dolum tesisinden ¢iktiktan itibaren 24 saat igerisinde HSGM As1 ve
Ilag deposuna getirilecektir. Uriin, dolum tesisinden giktiktan sonra 24 saat igerisinde HSGM Asi ve ilag
deposuna teslim edilmeyip bagska bir depoda bekletilecek ise, ara depolama yapilan kurulusun T.C. Saglik
Bakanliginca ruhsatli olmasi zorunludur, iretim yerinden depoya kadar ve depo igerisi 1s1 kayitlar1 saklanmali,
tirtin tesliminde tiriin kalite temsilcisinden onayli niishalart HSGM’ne teslim edilmelidir. Bu asamalar, HSGM
tarafindan ihtiya¢ duyulmasi halinde denetlemeye agik olmalidir. Ara depolama ihtiyaci durumunda Daireye
bilgi verilmesi gereklidir. Belirtilen sartlar saglanamiyorsa iiriinlerin kabulii yapilmayacaktir.

3.7. Uriiniin Tiirkiye’de dolumu yapiliyot/iiretiliyor ise 3.2 ve 3.3 hari¢ 3. Maddede belirtilen diger siire
kisitlamalar1 uygulanmayacaktir.
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4. MUAYENE ASAMASINDA ISTENECEK BELGELER VE URUNUN OZELLIKLERI
4.1. Uriinler, depomuza teslim tarihlerinden itibaren en az 18 (on sekiz) ay miath olmalidir.
4.1.1 Uriiniin muayenesi asamasinda istenilen belgeler;
Teknik Sartnamenin Madde 2’sinde belirtilen belgeler ile teslim edilen seri/lota 6zel belgeler muayene
asamasinda teslim edilmelidir. Bu belgeler;
e Uriiniin Ruhsat,
e Uretim yeri giincel GMP belgesi,
e Teslim edilen seriye ait Analiz raporu (bilesimini, analiz sonucu, referans degerler, tiretim/son
kullanma tarihleri v.b. bilgileri igeren belge)
e Teslim edilen seriye ait SSB
e Giincel Farmosotik Uriin sertifikas1 (CPP)
e TSE beyani (madde 2.5)
e Alt yiikleniciye yaptirilacak igler var ise listesi
e KUP, Prospektiis, HKT (Madde 2.6)
e Uriiniin kullanildig: iilkeler ve ithal izni/ruhsat no ve teklifin yapildig1 yildan 6nceki son iki takvim
yilina ait hangi iilkede ka¢ doz kullanildigina dair liste (Madde 2.9)
e Taahhiit belgesi (Madde 2.10)
Istenilen belgelerin orijinali veya noter onayli kopyalari ile onaylanmis Tiirkce cevirilerini ihale
komisyonuna sunmalidir.
4.2. Yiikleniciler, tiretici firma ya da bu tirtiniin kullanildig1 diger bir {ilke tarafindan firiintin her hangi bir

nedenle kullaniminin durdurulmas: veya bu konuda bir haberin kendilerine ulagmasi halinde, 24 saat
i¢inde Bakanligimiza bilgi verecegini (tirtin ads, seri no, kullanimin durdurulma nedeni vb. konularda) ve
24 saat igerisinde bilgi verilmedigi takdirde idarenin sézlesmeyi tek tarafli fesih etme hakki oldugunu
kabul ettigini ve bu durumda isteklinin, kullanilmamis tiim tirlinleri geri alacagini gésterir {iretici onayli
taahhiit belgesi olacaktir. Bu taahhiitte Bakanlik tarafindan iirtinlerin Merkez depoya toplatilmasi sonrast,
teblig tarihinden itibaren durdurulan lota ait {iriinii 30 (otuz) takvim giinii i¢erisinde depodan iade alarak
farkl1 bir seriden tiriinii 90 (doksan) takvim giinii igerisinde HSGM’ye teslim edecegini bildirmelidir.

4.3. S6z konusu iiriiniin gergek raf 6mriinii kanitlayan stabilite ¢alismalar1 ve sonuglari sunulacaktir.
Uriiniin dolumu veya tiretimi tilkemizde yapilmissa ve stabilite ¢alismalari halen devam ediyorsa, TITCK
onayli ¢aligma sonuglari tamamlandik¢a Daireye teslim edilecektir.

4.4. Uriinle birlikte {irtine ait ihalede istenilen tiim teknik belgeler (lyi iiretim uygulamalari, analiz raporu,
KUB, sertifikalar, v.b.) ile ayrintili SOP (orjinal lisansinda verilebilir), stabilite (gercek zamanl ve
hizlandirilmis stabilite raf 6mriinii_gosterir) sonuclari, {iriiniin fotografi ve ambalajlarina ait teknik
bilgilere (boyut, hacim v.b.) ait tiim belgeler 2 kopya olarak, CD/DVD/Flash disk ile muayene
komisyonuna teslim edilecektir. Her bir baslik ayri klasér ismiyle belirtilecek, ilgili belgeler ilgili klasoriin
altinda bulunacaktir. Gerekli goriiltrse tirtinle ilgili diger belge ve bilgiler fiziki veya dijital olarak talep
edilebilecektir.

4.5. Her sevkiyatta degismeyen belgeler ilk sevkiyatta olmak {izere bir kez teslim edilecektir. Gerekli
goriiliirse belgeler yeniden talep edilebilecektir.

4.6 Ambalajlarda Aranan Ozellikler

4.6.1. Uriinler, tek dozluk, ampul, vial, flakon ya da kullamima hazir enjektérde olmalidir. Kullanima hazir
enjektorler, ampul veya flakonlar, tekli veya onlu paketler halinde ambalajlanmug olacaktir. Eger iiriinler
onluk paketlenmis ise temas ile kirilmalarini engelleyen kopiik, karton, plastik gibi seperatdr bulunacaktir.
Uriin tekli paketlenmis ise paketler daha sonra onluk olarak baglanacaktir. Sulandiricilarin ayri olmasi
durumunda her 1000 doz as1 i¢in 5 adet fazladan sulandirici asilarla birlikte teslim edilecektir.

T.C. Saglik Bakanhg Halk Saghgi Genel MudiirlGgl Eriskin Tip Tetanos Difteri ve Aseliiler Bogmaca Agi Alimi Teknik Sartnamesi
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4.6.2. Uriinlerin i¢ ve dig ambalajlan T.C. Saglik Bakanliginca yayinlanan giincel “Beser Tibbi Uriinler
Ambalaj Ve Etiketleme Y6netmeligine “uygun olacaktir. Kullanima hazir enjektoriin, ampuliin veya vial
halindeki i¢ ambalajinda, iireticinin ve iiriiniin adi, dozu, bir dozunda bulunan igerik miktari, uygulama
sekli (IM/IV/SC/ID v.b), lot (batch) numaras: ve son kullanma tarihi silinmeyecek ozellikte yazilmisg
olacaktir. Paket ilizerinde ise i¢ ambalaja ilave olarak saklama sicaklhig bilgisi bulunacaktir. Uriiniin
paketinin tizerinde “T.C. Saghk Bakanhig Malidir, SATILAMAZ” ibaresi yer alacaktir.
4.6.3. Uriin paketlerinin her birinin iginde en az bir adet; 25.04.2017 tarih ve 30048 sayil1 sayili Begeri
Tibbi Urlinler Ambalaj Ve Etiketleme Yénetmeligine uygun olarak hazirlanan “Kisa Uriin Bilgisi” (KUB)
veya Tiirkge prospektiis veya “Hasta Kullanma Talimati” (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 alinmalidir.
Bu konuda karsilagilacak her tiirlii soru ve problemlerle ilgili olarak, T.C. Saghk Bakanhg Halk
Saghgi Genel Miidiirliigii As1 ile Onlenebilir Hastaliklar ve Bagisiklama Dairesi Baskanhg veya il
Saghk Miidiirliikleri ile temasa gecilmelidir.”
4.6.4. Paketler daha sonra kutulara konulacaktir. Bu kutularin tizerine, {iriiniin iiretici ve miimessil firma
adlan ve adresleri, lirliniin adi, lot numarasi, saklama derecesi, son kullanma tarihi, kutu igerisindeki doz
miktari yazilacaktir. Eger triinler tekli olarak paketlenmis ise her kutuya on paket konulacaktir. Eger
triinler onluk paketlenmis ise her kutuya bes paket konulacaktir.
4.6.5. Ambalaj kutular: strafora konulacaktir. Straforlar daha sonra koliler igerisine konulacaktir. Koli
boyutlar1 40X60X40 £2 (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
tizerinde Uretici ve miimessil firma adlar1 ve adresleri, iiriiniin adi, seri numarasi, saklama derecesi, son
kullanma tarihi, koli igerisindeki doz miktari, koli élgiileri ve agirlig yazilacaktir.
4.6.6. Koliler daha sonra palete yerlestirilecektir. Paletler euro palet (120cm+2cmx80cm+2cmx10-15¢m)
ozelliginde olacaktir. Koliler paletlere yerlestirildikten sonra yiiksekligi paletle birlikte 2 (iki) metreyi
ge¢meyecektir. Koliler paletten en fazla 5 cm tagabilir. Palette en fazla 16 (onalt1) koli olacaktir.
4.6.7. Paketlerin, kutularin, kolilerin ve paletlerin iizerinde 2D karekod bulunacaktir. Tekli paketlenmis her
bir tirlin i¢in hazirlanmis karekod (bu karekodlarda HL7 ve 97 kirtlim degeri de olmalidir) iiriiniin paketinin
lizerinde olacaktir. Daha sonra paketler onluk olarak baglanacak ve paket etiketi her bir {iriin icin
yapistirilan karekoddan farkli bir alana yapistirilacaktir. Eger iiriin onlu paketlenmis ise hazirlanmis
karekod (bu karekodlarda HL7 ve 97 kirithm degeri de olmalidir) paketin igerisine konacak ve paket
kirlhimina ait karekod paketin tizerinde olacaktir. Karekod igerisinde yer alacak bilgiler igin; T.C. Saglik
Bakanlig1 tarafindan yayinlanan Asi, Antiserum ve Sulandiricilarina Karekod Uygulama Kilavuzunda
belirlenen bilgiler temel alinacak ve olmasi istenen ek bilgiler HSGM tarafindan belirlenecektir. Doza ait
karekod alani en az 15x15 mm olacaktir. HSGM tarafindan karekod yerine sistemde degisiklik yapilmas:
durumunda ytiklenici yeni olusturulacak sistemin gerekliliklerini fiyat farki istemeden yapmakla
yilkiimliidiir.
4.6.8. Kabul sonrasinda dahi karekodlama sistemi ile ilgili sonradan tespit edilebilecek hatali islemler
olmasi durumunda {iriin ambalaj degisikligi ve gerekli goriildiigii takdirde sahadan toplatilmas: masraflar:
Yiiklenici tarafindan karsilanacaktir. Bu siirecin bir ay1 gegmesi durumunda Daire’nin talebi dogrultusunda
miatla ilgili sorun yasanmamasi amaciyla yerine yeni miatla iiriin talep edilebilir.
4.6.9. Nakil esnasinda 1s1 izlemleri;
4.6.9.1. Kullanilan donma gostergesi, 1s1 monitér karti ve dijital sicaklik kayit cihazlari DSO “E006:
Temperature monitoring devices”( https://extranet.who.int/prequal/immunization-
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devices/prequalified/imd-products) listesinde yer almalidir.
4.6.9.2. Uriin/ler donmaya hassas ise; her bir koli igerisinde donma géstergesi bulunmalidir.
4.6.9.3. Uriin/ler yiiksek sicaklipa hassas ise; her bir koli igerisinde aktif hale getirildigi tarih ve
aktifleyicinin advkodu yazilmis 1s1 monitér kart: bulunacaktir.
4.6.9.4. Uriin/ler hem donmaya hem yiiksek sicaklifa hassas ise veya birlikte ambalajlanmus ise;
her bir koli igerisinde hem donma gostergesi hem de aktif hale getirildigi tarih ve aktifleyicinin
adi/kodu yazilmig 1s1 monit6r karti bulunacaktir.
4.6.9.5. Ayrica her bir palet tizerinde elektronik, sicaklik ve donmaya hassas uzun siireli kayit
yapabilen dijital 1s1 kay1t izlemecisi olacaktir. Palete yerlestirilen elektronik, sicaklik ve donmaya
hassas uzun stireli kayit yapabilen dijital 1s1 kayit izlemcileri muayene asamasinda okunacak,
sicaklik degerlerinde sapma bulunmasi durumunda ¢iktilari tutanak altina alinarak firma ile
birlikte imzalanacak, sapma bulunmamas: durumunda elektronik ortamda dosyalanabilecektir.
Bu cihazlar firmanin talep etmesi durumunda en az i ay stireyle imha edilmeden saklanmak
lizere iade edilecektir, iade edilirken palet numaralari ile cihaz seri numaralari tutanak altina
alinacaktir.
4.6.9.6. Bu 1s1 izlemcilerinin kontroliinde uygun sartlarda (Guidelines for the international
packaging and shipping of vaccines, sixth edition. Geneva: World Health Organization; 2020.
Licence: CC BY-NC-SA 3.0 IGO) nakledilmedigi saptanan iiriinler iade edilecektir. Sicaklik
takip ekipmanlarinin degerlendirilmesi ilgili ekipmanin kullanma talimatina gore yapilacaktir.
Yiiklenici ayn1 miktardaki, farkl: lottan iiriinii ticretsiz ve sartnameye uygun olarak yiikleniciye
teblig tarihinden itibaren 90 takvim giinii igerisinde HSGM’ye teslim edecektir.
4.6.10. Her iiriin “Malzeme Giivenlik Bilgi Formu” (Material Safety Data Sheet) ile birlikte
teslim edilecektir. “Tehlikeli madde tasinmasi, ambalajlanmasi veya etiketlenmesi” ile ilgili
yiirlirliikteki mevzuat neticesinde dogacak diger ihtiyaglarin yiiriitiilmesi ve/veya eksikliklerin
tamamlanmasi yiikiimliiligii yiikleniciye aittir.
4.6.11. Urtinlerin teslimat: veya iadesinde yiiklenici temsilcisi hazir bulunacaktir. Temsilci,
yiikleniciye ait antetli, kase ve imzali yetki belgesi ile fotografli kimlik fotokopisini Depo
Yetkilisine teslim edecektir. 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 Depo
Yetkilisine indirme oncesi teslim edilecektir. Depo veya ekipmanlara verilebilecek her tiirlii zarar
ile "Is Saglig1 ve Giivenligi Mevzuatlar" dan dogan tiim sorumluluk yiikleniciye aittir. Uriinleri
aragtan indirmek veya iade durumunda yiiklemek i¢in ¢alisanlarina ait SSK, is saglig1 ve
giivenligi ile is kazasi yiikiimliiliiklerini yiiklenici tizerine aldigini1 ve depo veya depo i¢i herhangi
bir ekipmana zarar vermesi durumunda tazmin ylikiimliiliigiint aldigini belirtir kageli imzali
taahhiittii sunacaktir. Sorumluluk giivenlik kontrolii sonras1 Depo alanina giris ile baglamaktadir.
4.6.12. Acil durumlar harig arag siiriiciileri ve beyan edilen kisiler diginda higbir yliklenici
¢alisani iklimlendirmeli depo igerisine girmeyecektir.
4.6.13 HSGM deposunda karekodlama, paketleme, prospektiis degisimi yapilacak ise alt
yiiklenicilere ait belgeler;
e 6331 sayili "Is Saghig1 ve Giivenligi Kanunu" geregi is gilivenligi uzmanligi ve isyeri hekimi
destegi hizmetlerinin oldugunu gosterir sézlesme olacaktir.
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 Bakanlig1 veya T.C. Saglik Bakanlhigindan
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GMP Sertifikasi almis bir kurulus tarafindan diizenlenmis GMP ve Iyi Depo Uygulamalari Egitimi aldigint
gosterir belge veya belgeler olacaktir.

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

5. LABORATUVAR ANALIiZLERI ICIN GEREKLI DOKUMAN VE MALZEMELER ILE
IZLENECEK YONTEMLER

5.1. Uriin giivenligi genel ilkeleri;

Uriine ait analiz raporlari seri serbest birakma sertifikasinin pargasi olup, degerlendirmelerde her iki belge
birlikte dikkate alinacaktir.

5.1.1 Uriiniin iilkemizde tiretilmesi, TITCK dan imal ruhsatina sahip olmasi ve TITCK/Analiz ve
Kontrol Laboratuvarlari Daire Bagkanligindan aldig: teslim edilen seriye ait SSB sertifikasini ibraz
etmesi, ayrica da iiriin transferi esnasinda soguk zincirde bir kirilma olmamasi ve fiziksel muayenenin
uygun olmasi ve komisyon tarafindan uygunluk verilmesi durumunda muayene kabul siireci
tamamlanabilecektir.

5.1.2. Uriiniin iilkemiz disinda tiretilmesi ve TITCK dan ithal ruhsatina sahip olmasi veya DSO’nin 6n
onay listesinde bulunmasi (Prequalified vaccines) halinde, teslim edilen seri igin Seri Serbest Birakma
Sertifikasimin DSO/ Referans Laboratuvarindan/kurumlarindan alinmast kaydi sarti ile analizleri
TITCK/Analiz ve Kontrol Laboratuvarlari Daire Bagkanliginda OCABR rehberi 6nerileri
dogrultusunda yapilabilecektir. Analizleri uygun bulunan Uriiniin muayene kabul siireci
tamamlanabilecektir.

5.1.3. Uriiniin iilkemizde ruhsatli olmamasi durumunda ancak teknik sartname 2.1 Maddesinde yer
alan EMA, US-FDA, Japonya, Kanada, Giiney Kore ve Avusturalya’daki otoritelerinden ruhsath
olmasi durumunda TITCK/Analiz ve Kontrol Laboratuvarlari Daire Bagkanliindan OCABR rehberi
dnerileri dogrultusunda testler yapilabilecektir. Analizleri uygun bulunan tirtiniin muayene kabul siireci
tamamlanabilecektir.

5.1.4. Eger iiriin TITCK ’dan ruhsath degil ve DSO PQ listesinde yer almiyor ve 2.1 Maddesinde yer
alan EMA, USFDA, Japonya, Kanada, Giiney Kore ve Avusturalya’daki otoritelerinden ruhsatl
degilse TITCK/Analiz ve Kontrol Laboratuvarlar Daire Bagkanlig: tarafindan WHO Thecnical Series
Reports/Avrupa Farmokopesi giincel monograflarina gére (invivo potens testleri dahil) yapilacak
analizlerin sonuglarimin uygun olmasi halinde iiriiniin muayene kabul siireci tamamlanabilecektir.

5.2. Soguk zincir veya Dairece veya teknik sartnamede belirtilen diger hususlar kapsaminda {iriin
giivenligi ile ilgili siiphe bulunmasi1 durumunda gerekirse yeni numune alinarak seri serbest birakmaya
esas analizler dahil gerekli durumlarda ihtiyaca gére analizler yapilabilecektir.

5.3. Bu tiriinler “Saglik Bakanliginca Yapilacak Piyasa Gozetimi Ve Denetiminin Usul Ve Esaslart
Hakkinda Yinetmelik” esaslarina tabidir. HSGM, olas: siiphe veya sikdyete istinaden analiz hakkini
sakli tutmaktadir. Yiiklenici analiz igin gerekli iiriin doz sayisi ve 5. Maddede belirtilen analiz igin
gereken malzemeleri iicretsiz olarak temin edecektir. Eger analiz sonucu uygun bulunmaz ise séz
konusu driiniin kabulii yapilmis olsa bile ilgili serideki ayni miktar farkli serilerden Yiiklenici
tarafindan 90 takvim giinii igerisinde teslim edilecektir.

5.4. Uriiniin 5.1. maddesine uymamasi durumunda; muayenesi tamamlandiktan sonra her bir serisinden
rastgele 6rneklem metodu ile numune alinacak ve yiiklenici temsilcisi ile beraber muayene iiyelerinden
biri ile birlikte tutanak karsilig1 laboratuvara teslim edilecektir.

5.5. Uriinlerin fiziki goriintimii uzmanlik gerektiginden TITCK biinyesindeki Ulusal Referans
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Laboratuvarinda gorevli uzman personel tarafindan giincel Tiirkiye/Avrupa Farmokopisine gore
yapilacaktir. Fiziksel gériiniim yonii ile uygun olmayan {iriinler iade edilecektir. Yiiklenici ayni
miktardaki, farkli lottan {iriinii yiikleniciye teblig edildigi tarihten itibaren 90 takvim giinii icerisinde
licretsiz ve sartnameye uygun olarak HSGM’ne teslim edecektir. Uriinlerin fiziki testleri uygun
bulunduktan sonra diger testler 5. maddeye uygun olarak yapilacaktir.

5.6. Uriin, fiziksel goriiniim ve laboratuvar analizleri agistndan Diinya Saglik Orgiitii Teknik Rapor
Serisi No:980 Annex 4,5ve 6, Teknik Rapor Serisi No: 979 Annex 4 ve Avrupa Farmakopesi 2764
monografinda belirtilen 6zelliklere ve sartlara uygun olacaktir.

5.7. Uretici firma her lot i¢in ticretsiz olarak 2 (iki) adet referans asiy1, asinin potens ve identite
testinde kullanilmak tizere gerekli goriildiiglinde reagent, kimyasal malzemeleri test edilecek agilarla
birlikte teslim edecektir. Uretici firma her 2 (iki) seri as1 igin; Tetanos, Difteri, Aseliiler Bogmaca
Asisi Potens ve identite testinde kullanilmak lizere:

Iki adet difteri standart asis1 (in house)

Iki adet tetanos standart asisi (in house)

Iki adet aseliiler bogmaca standart agis1 (in house)

En az 4 ml difteri toksini (in house)

En az 4 ml tetanos toksini (in house)

Her on seri as1 igin

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

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

Bir adet Diphtheria antitoxin for the flocculation test (NIBSC veya BRP)

Bir adet Tetanus antitoxin for the flocculation test (NIBSC veya BRP)

Bir adet Difteri toksini (NIBSC veya BRP)

Bir adet Tetanos toksini (NIBSC veya BRP)

Asginin igerisinde yer alan her bir bogmaca komponenti i¢in monovalan beser adet serum olacaktir.

5.8. Gerektigi durumlarda aym miktarlarda Standart Asi, Antijen, Antiserum ve s6z konusu diger
standartlar ve international standart yiiklenici tarafindan ticretsiz olarak ivedilikle temin edilecektir.
5.9. Uriin ile birlikte laboratuvara teslim edilecek belgeler:

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

-Uriiniin kalite kontrol testlerine ait Standard Operation Procedure (SOP) belgeleri, giincel validasyon
raporlar: ve validasyon prosediirlerinin doklimanlari iiriin ile birlikte verilmelidir.

-Referans as1 ve kimyasallar yurt disindan alinmig ise giimriikten ¢ekim islemleri istekliler tarafindan
yapilacaktir.

-Teslim edilen her seri as1 igin, yeterli sayida numune fiziksel muayene ve laboratuar analizleri igin
licretsiz olarak Yiiklenici tarafindan teslim edilecektir.

-Analiz yontemlerinde degisiklik yapilmast durumunda Yiikleniciden talep edilen standartlar ve
miktarlari yeniden degerlendirilebilir.

-Ayrica, referans asi ve/veya referanslarla ilgili unite degerlerini igeren resmi belgeleri (resmi
sertifikalar) de birlikte iletmelidir.

-Gonderilen reagent, kimyasal malzemeleri, ayrintili test SOP’lerini(en son giincellenmis versiyonu)
giincel validasyon ve validasyon prosediirlerinin dokiimanlar ve hesaplama dokiimanlarini eksiksiz
olarak test edilecek asilarla birlikte teslim edecektir.

-Asilar vakum altinda kapatilmis ampul/siselerde hazirlanmis ise kontrol igin alinan ast 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 yliklenici tarafindan
licretsiz olarak, Halk Sagligi Genel Miidiirligiiniin yiikleniciye teblig tarihinden itibaren 120 takvim
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glinii igerisinde teslim edilecektir.
-Teslim edilecek iiriinlerin biyolojik kontrolleri Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu’nda yapilacak,
ancak analiz siirecinde yasanabilecek sikintilar nedeniyle a1 ve antiserum uygulamasinin kesintiye
ugramasint 6nlemek amaciyla DSO onayli bir referans laboratuvar (National regulatory authorities of
countries exporting  vaccines  through  United  Nations  purchasing  agencies)
(https://www.who.int/publications/m/item/list-of-nras-operating-at-ml3-and-ml4)  tarafindan da
yapilabilecektir ve masraflart Yikleniciye ait olacaktir. Uretici iilkenin kontrol raporlarindaki
sonuglarla Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu ya da DSO onayl referans laboratuvar kontrol
raporlarinin (National regulatory authorities of countries exporting vaccines through United Nations
purchasing agencies) sonuglari arasinda uyum olmalidir.
5.10. Yiiklenici, alinan sonuglara 15 giin iginde itiraz edebilir. Bu itiraz {izerine iiriin 6rnekleri, HSGM
tarafindan re’sen 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 gonderilecektir. DSO Referans Laboratuvarlar ile Tiirkiye Ila¢ ve Tibbi
Cihaz Kurumunda yapilan analizler sonrasinda tutarsizlik tespit edilmesi halinde ikinci rapor kesin
rapor olarak kabul edilir.

6. DIGER HUKUMLER
6.1. Thale ve muayene kabul siiregleri dahil belgelerin sunulmasi kapsaminda ilgili mevzuat
hiikiimlerine uyulmalidir. 4734 sayili Kamu Ihale Kanunu Mal Alimlar1 Uygulama Yonetmeligi,
Belgelerin Sunulug Sekli baslikli 29. Maddesine gére belgeler sunulmalidir.

6.2. Analizler i¢in gereken referans, standart, SOP gibi 5. Maddede belirtilen yiiklenici
sorumlulugunda teslim edilmesi gereken mazleme ve belgeler nedeniyle (yanlis, eksik, v.b.)
gecikilen stire kadar iirtintin miadindan kisaltma yapilacaktir. 4. Maddede yer alan miat uygunlugu
gecikilen siireden azaltilacak, belirtilen siirenin altina diismesi durumunda iade ve degisim siirecleri
devreye alinacaktir. Ornegin; depoya teslim edildiginde sartnamede en az 18 ay miath olmast
istenmekle beraber, teslim aninda tirliniin miadi 20 ay olsa bile yiiklenici sorumlulugunda olup
analizlerin tamamlanmasim engelleyen bir sebeple 70 giin sonra SOP, referans, v.b. teslim edilir ise
triinler miat uygunsuzlugu nedenli igleme tabii tutularak iade edilecektir.

6.3. Biyolojik veya kimyevi kontrol sonuglarina gére uygun goriilmeyen iiriinlere ait seriler iade
edilecektir. Yiiklenici bu tiriinleri, bulundugu HSGM deposundan aldirarak, mensei iilkeye
nakledecek ve yerine iicretsiz olarak ayni miktarda, farkli seriden ve sartnameye uygun {iriinii,
yikleniciye teblig edildigi tarihten itibaren 90 takvim giinii igerisinde HSGM’ne teslim edecektir.

6.4. Uriinlerin iade edilmesi durumunda (ret veya lot degisimi) teblig tarihinden sonra en gec 30
takvim giiniinde resmi ¢aligma saat ve giinlerinde depodan teslim alinmasi gerekmektedir.
Alinmamasi durumunda gecikilen siire i¢in depolama ve/veya imha giderleri yiiklenici tarafindan
karsilanacaktir.

6.5. Uriinlerin Yiikleniciye iade edilmesi durumunda, iiriinlerin Tiirkiye’den ¢ikarildigini veya imha
edilmesi durumunda ise ilgili resmi belgelerin, iiriinlerin depodan teslim alinmasi sonrasi en geg 60
takvim giiniinde idareye bildirmesi gerekmektedir. Bildirim yapilmamasi durumunda giimriik
mevzuatlarina gére islem tesis ettirilecektir.

6.6. Uriinlerin kabulii sonrasinda iiriiniin fiziki eksikliginin (karekodlama hatas, ambalaj, etiket
v.b.) tespit edilmesi halinde yiiklenici eksikligi bedelsiz olarak gidermek zorundadir.
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6.7. Sozlesme sonrasi teslimat takvimi;

90-120 glin iginde 200.000 doz
121-180 giin i¢inde 200.000 doz
181-240 giin iginde 200.000 doz
241-300 giin i¢inde 200.000 doz
301-330 giin iginde 200.000 doz

Idar¥/Ticari Sartname Teknik Sartnamenin ayrilmaz

getirecegi hiikiimler de gegerli olacaktir.

bir pargasidir. Idari/Ticari Sartnamenin fazladan

Isbu Sartname Ocak 2025°de hazirlanmis olup 6 ana madde ve 11 sayfadan ibarettir. Bu Teknik Sartname
daha 6nceki teknik sartnameleri gegersiz kilar.

(Caglar Fidan

Ast ile Onlenebilir
Hastaliklar ve Bagisiklama
Dairesi Bagkanlig

Hatice Aygar

Ast ile Onlenebilir Hastaliklar ve
Bagigiklama
Dairesi Baskanligi

Errénzé(ubra Gol

Ast ile Onlenebilir
Hastaliklar ve Bagisiklama
Dairesi Bagkanligi
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