T.C.
SAGLIK BAKANLIGI M *
Halk Sagh@ Genel Miidiirliigii 3000 CERTIFICATE

Teklifin Konusu: Hizmet Alim (2024/ H- 15)

Genel Miidiirligiimiiz Halk Sagligi Referans Laboratuvarlar Dairesi Bagkanliginin talebi olan

agagidaki tabloda belirtilen hizmet alimi igi Dogrudan Temin Usulii ile yapilacaktir. Teklif

edilen bedeller komisyonumuzca degerlendirilerek alim yapilacagindan alima esas son

teklifinizi en geg 07.03.2025 tarihi saat 12:00°a kadar Bagkanligimiza géndermenizi rica ederiz.

Tel: 0312565 ......... (Teknik Sartname ile ilgili konular)

Tel: 0312 565 51 36- (Satinalma ile ilgili konular)

E-mail: hsgm.dogrudantemin@saglik.gov.tr

Adres: Bilkent Yerleskesi Universiteler Mah. Sehit Mehmet Bayraktar Cad. No:3 Kat:1

Cankaya / ANKARA

Dikkat Edilecek Hususlar:

1. Teklifinizi KDV harig birim fiyat ve toplam tutar olarak TL bazinda marka ve garanti siiresini
belirterek kaseli, imzali olarak veriniz.

2. Teklifinizin gegerlilik siiresini belirtiniz.

3. Hizmet alimlarda IDARE isterse sozlesme diizenlenecek olup %6 teminat alinacaktir.
(Sozlesme pul bedeli binde 9.48 yiikleniciye aittir.)

4. Teklif verildiginde sartnamenin tiim maddeleri kabul edilmis sayilacaktir.

5. Idare; Asir1 diisiik teklif veren istekliden mali veya hizmeti alip almamakta serbesttir.

6. Teklif edilen mal/malzemelere ait ulasim, kargo, sigorta bedelleri yiikleniciye aittir.

7.Teklif veren firmalar teknik sartnamede istenilen belgeleri teklif ekinde sunmalidir

Sira | Hizmet Konusu Miktan Birim Toplam
Fiyat Tutar
ILU Test birimindeki laboratuvar cihazlar1 ve
1 |bu cihazlarda kullanilan yazilimlar (Open 21 Adet
Lab ve ILUS) ile sicaklik — nem takip
sistemleri
TOPLAM
Yukarida belirtilen ................ Mal /Hizmeti KDV hari¢ ....ccecevervecsnassnscsasssnscsnssonns TL' den
(R€:1) 11 VA ——— HeesteestssssassEssessisesstaeeEIara st s ate be Rt b e st sh s Rt Rt seansaes e an ) bedel ile

Idari ve Teknik sartnameye uygun olarak vermeyi / yapmayi kabul ve taahhiit ediyorum.
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BILGISAYARLI SISTEMLER VALIDASYONU

TEKNIiK SARTNAMESI
19.11.2024

1. Kapsam: .

Halk Saghgi Genel Midiirligii-Halk Saghgi Referans Laboratuvarlari Daire Bagkanligi-
Biyosidal Uriinler Kimyasal Analiz ve Stabilite Test Laboratuvarinda bulunan laboratuvar
cihazlarinin ve bu cihazlarda kullamlan yazilimlar (Open Lab ve ILUS) ile sicaklik-nem takip
sistemlerinin, “OECD GLP Consensus Document; No:17 Application of GLP Principles to
Computerised System”, No:17 Supplement1: Advisory Document on GLP & Cloud Computing,
No. 22: GLP Data Integrity” ve “GAMP 57 gerekliliklerini saglayacak sekilde veri biitiinliigii ve
giivenligi kapsaminda mevcut bilgisayarh sistemlerin validasyonunun yapilmasi, dokiimante
edilmesi, standart calisma prosediirlerinin (SCP) hazirlanmas: ve gerekli egitimlerin verilmesi
amaciyla “BILGISAYARLI SISTEMLER VALIDASYONU” hizmet aliminmn asagida
aciklanan maddeler dogrultusunda yapilmasidir.

P e Savians R R R
2.1. Bilgisayarl sistemler validasyonu; asagidaki tabloda yer alan ILUS ve OPEN LAB
yazilimina dahil laboratuvar cihazlan ile sicaklik-nem takip sistemlerine yapilacaktir,
Ayrica aym tabloda yer alan ILUS ve OPEN LAB yazilimina dahil olmayan laboratuvar
cihazlar1 icin de gerekli degerlendirme ve raporlamanin yapilmasi saglanacaktir, Teklif
verecek firmalarin kapsamdaki cihaz ve sistemler hakkinda degerlendirme yapabilmeleri

igin tekliften 6nce laboratuvarla goriismeleri gerekmektedir.

Tablo: Validasyon kapsamindaki cihaz ve sistemler

Cihaz Ad Adet ILUS OPEN WEB TABANLI
LAB

GC
GC Headspace
HPLC
Terazi
Terazi
Yogunluk
pH
pH
Viskozimetre
Lazer Partikiil size
Refraktometre
Parlama Noktasi
Sicaklik-nem takip sistemi
Titrator
Renk Olciim Cihazi
[LUS yazihm
v" : Dahil oldugu yazilim sistemi
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2.2. Tiim is en fazla 60 (altmis) is glinii iginde tamamlanmalidir.

2.3. Bilgisayarlh Sistemler Validasyonu, “OECD GLP Consensus Document; No:17
Application of GLP Principles to Computerised System”, No:17 Supplementl: Advisory
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BiLGISAYARLI SISTEMLER VALIDASYONU

TEKNIiK SARTNAMESI
19.11.2024

ﬁ
Document on GLP & Cloud Computing, No. 22: GLP Data Integrity” ve “GAMP 5”
gerekliliklerini saglayacak sekilde laboratuvarimizda yiiriitiilen mevcut sisteme ait
dokiimanlar tizerinden yapilacaktir. Mevcut dokiimanlarda gerekli goriilen revizyon ve
ihtiyag duyulan yeni dokiimanlar firma tarafindan olugturulacaktir.

2.4. Proje baslamadan 6nce bir dnceki validasyon dokiimanlari degerlendirilerek hangi
dokiimanlarin gegerli oldugu ve yeni hangi calismalarin yapilacagina dair firma
tarafindan “Validasyon Calismast On Degerlendirme Raporu” hazirlanarak test biriminin
onayina sunulmalidir.

2.5. Veri biitiinliigii ihlali olabilecek unsurlarin tespit edilerek bu unsurlarm kapatilmasi
yoniinde aksiyonlarn tanimlanmasi.

2.6. Proje bitiminde Laboratuvar Ekipmanlari ve Yazilim Bilesenleri i¢in “Validasyon Master
Plam” ve “Bilgisayarli Sistem Validasyon Eksiklik (GAP) Analizi Dokimani”
galismasinin yapilmasi ve raporlanmast.

2.7. Laboratuvar Sistemleri i¢in Validasyon prosediirleri, her bir sistem igin agagidaki
stirecleri kapsayacak sekilde hazirlanmali, yazihm data paketi, audit trail ve giivenlik
politikalarmin sistem fizerinden incelenerek, test edilmesi ve dokiimante edilmelidir.
2.7.1. Kullanict Gereksinimleri Formu (KGS)

272,  Sistem Yénetimi Tammi Dokiimantasyonu (SYD)

2.7.3. Dizayn Kalifikasyonu (DQ)

2.74. Yiiksek Seviye Risk Degerlendirmesi (YDR)

2.7.5. Ik Kritik Degerlendirme Formu (IKD)

2.7.6. Fonksiyonel Risk Analizi Ve izlenebilirlik Matrisi Formu (FRA&TM)

2.7.7. Bilgisayarh Sistemler Validasyon Plam (VP)

27.8. Kurulum Kalifikasyon Protokol & Testleri Hazirlanmast ve Uygulanmas: &
Raporu (IQPR) (Tedarikei IQ calismalart diginda uygulanacak olan testleri
kapsar.)

2.7.9. Kullanici Hesap Erisimi Talep Ve Iptal Formu

2.7.10. Veri Yedekleme Ve Geri Yiikleme Formu

2.7.11. Felaket Senaryosu Aksiyon Formu

2.7.12. Erisim Yetki Matriksi Ve Kullanici Listesi Formu (Kullanici Rolleri ve
Yetkilendirme Plani ve Yetkilendirme Matrisinin Olusturulmast)

2.7.13. Sistem Veri Degerlendirme Formu

2.7.14. Operasyonel Kalifikasyon Protokol&Raporu (OQPR) (Tedarikgi Firma IQ ve
0Q Testlerinin Gézden Gegirilmesi ve Raporlama)

2.7.15. Elektronik Kayit Ve Elektronik Imza Degerlendirme Formu (EKEI) 21 CFR
Part 11 Degerlendirmesi

2.7.16. Performas Kalifikasyon Protokol&Raporu (PQPR)

2.7.17. Validasyon Raporu Dokiimantasyonu (VR) (Sistemsel eksikliklerden dolay1
kapatilamayacak olan eksikliklerin risk analizinin yapilarak raporlandirilmasi)

2.8. “OECD GLP Consensus Document; No:17 Application of GLP Principles to

Computerised System”, No:17 Supplementl: Advisory Document on GLP & Cloud

T.C. SAGLIK BAKANLIGI Halk Saghg Genel Mudiirliig,
Halk Saghg1 feb'-'a‘ns Laboragfivarlari ]%3;? Bagkanlig1, Ankara Sayfa2/4

-



BILGISAYARLI SISTEMLER VALIDASYONU

TEKNIK SARTNAMESI
19.11.2024

ﬁ

2.9.

2.10.

2.11.

2.12.

2.13.

2.14.

2,15,

2.16.

2.17.

Computing, No. 22: GLP Data Integrity”, “GAMP 5” gerekliliklerini” ve “BSV Risk
analizi” ve “Data Integrity” konularimi igeren Bilgisayarli Sistemler Validasyonu
konusunda gerekli egitimlerin verilmesi (minimum 4 (dért) is giin). Egitim sonunda
egitim dokumani ve sunumunu vermek zorunda olup, tim katilimcilara egitim sertifikasi
verilmelidir.

Firma, 1(bir) yil icerisinde laboratuvarda personel degismesi ve/veya laboratuvara yeni
personel gelmesi durumunda 2.8 maddesindeki eitimleri yeni personele online / yliz
ylize vermeyi kabul etmelidir.

Hicbir sisteme bagli olmayan her bir Laboratuvar ekipmanlari/cihazlari igin kategorisine
gore kalifikasyon/validasyon dokiimanlarimn hazirlanmasi ve/veya var olan tedarikei

dokiimantasyonun gdzden gegirilerek raporlanmasi.

ihtiyag duyuldugunda gerek online (mobil, uzak baglant vb.) ve gerekse yerinde egitim
ve sorun giderme talepleri karsilanacaktir.

Firmanin daha once benzer isleri yaptigii kamtlayan “ig bitirme belgesi ve/veya
referanslar” sunulmalidir.

Hizmet isi sirasinda ortaya ¢ikan her tiirlii veri, dokiimamn ve bilginin gizliligini
saglayacagna firma taahhit eder.

Konaklama ve ulasim giderleri firmaya ait olup, firma ekstra fiyatlandirma yapmamay1
kabul eder.

Hizmet ile ilgili irtibat ve destek personellerinin bilgileri (Ad, Soyadi, Irtibat Telefonu,
e-posta adresi) teklifle birlikte bildirilecektir.

Firma sartnamedeki tiim maddeleri kargilamakla yiikiimltdir.

Hizmet siiresince gerekli olacak tiim kirtasiye masraflari (A4 fotokopi kagidi, toner,
naylon poset, klasor, renkli yapigkan etiket vb.) firmaya aittir.

3. Muayene ve Kabul Siireci: |1

3.1,

3.2

Firmalar sartname maddelerine Tiirkge olarak, ayr ayri ve sartnamedeki siraya gore
cevap vereceklerdir. Bu cevaplar, “Sartnameye Uygunluk Belgesi” bashg altinda
firmamin bashikli kagidina yazilmus ve yetkili kisi tarafindan imzalanmig olmalidir.
Teklifte verilen dokiimanlar ile sartnamede istenen dokiiman ozellikleri
karsilagtinildiginda herhangi bir uygunsuzluk bulunursa firma ihale dis1 birakilacaktir.

Sartnameye uygunluk belgesi hazirlamayan ve sartnamede istenilen teknik 6zellikleri
saglamayan firmalarin teklifleri ret edilecektir.
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3.3.

34.

3.5.

4. Tdari Sartlar:

4.1.

4.2.

BIiLGISAYARLI SISTEMLER VALIDASYONU

TEKNIK SARTNAMESI
19.11.2024

Firma Yetkilileri, muayene sirasinda hazir bulunmadiklari taktirde muayenenin yapihis

_ tarzina ve sonucuna itiraz edemezler.

Muayene sonucuna itiraz edilmesi halinde 3 (li¢) glin igerisinde ikinci muayene (birinci
muayenede bulunmayanlardan) idarece olusturulacak itiraz komisyonu tarafindan
yapilacaktir. Bu muayenede sadece birinci muayenede uygun bulunmayan ozellikler
degerlendirilecektir. ftiraz komisyonunun karar1 kesindir.

Firma / Yiiklenici, muayene sonucunda ilgili dokiimanlarda tespit edilen eksiklikleri ve
hatalar1 komisyonun belirleyecegi bir siirede tamamlayacaktir. Eksik veya yanlis
tespitlerin firmaya bildirilmesinden en geg¢ 3 (lig) is giind icerisinde firma, diizeltmeleri
yapacak, diizeltilmis dokiimanlart HSGM/ Halk Saghig Referans Laboratuvarlari Daire
Baskanligi-Biyosidal Uriin Laboratuvarlarina tesliim edilecektir.

fsin Adt, Niteligi, Tiirii ve Miktart, Hizmetlerde Is Tammu, Isteklilerde Aramlan Sartlar,
Belgeler ve Yeterlik Kriterleri ile Thale Dokiimaninda Agiklama Isteme ve Yapilma
Yontemleri gibi asgari hususlara, Mali Isler ve Stok Yonetimi Daire Bagkanligi
tarafindan, Teknik Sartname hiikiimleri esas alimak suretiyle diizenlenecek olan Idari
Sartname’de yer verilecektir.

SHzlesme imzalanmasi durumunda Sézlesmenin Taraflart, Sozlegme Konusu Isin Tanimi

ve Miktar1, Sozlesme Bedeli, Sozlesme Bedeline Dahil Giderler, Ise Baglama ve Bitis
Tarihleri (Hizmet Alimi {halelerinde), Teslimat Takvimi (Mal Almi Ihalelerinde),
Denetim ve Muayene Kabul Islemlerine {liskin Hususlar, Is Artis1 veya Eksilisi, Cezalar
ve Kesintiler Sozlesmenin Feshi ve Sonrasinda izlenecek Admmlar ile Yiiklenicinin
Sorumluluklar ve Yiikiimli Olunacak Diger Hususlar gibi benzeri tiim detaylara
Sozlesme Tasarisi’nda yer verilecektir.

is bu Teknik Sartname Talep Sahibi Icract Daire Baskanlif tarafindan 4 (dort) ana baghk

halinde ve 4 (dort) sayfadan ibaret olmak iizere 19.11.2024 tarihinde 2 (iki) niisha olarak

hazirlanmagtir.
Teknik Sartnameyi
Hazirlayanlar
AYA HﬁlyaNOYAIﬁ ZDURMEZ Selda ALTANLAR
L. Uzm\Biyalog Dr.Kimyager Bil.Uzm\Kim.Miih

~
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