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KUDUZ ASISI TEKNIK SARTNAMESI

T.C. Saghk Bakanhgi Halk Saghg Genel MiidUrligi ihtiyac olan Kuduz Agist asagida belirtilen ézelliklere uygun
olarak satin ahinacaktr.

Kisalimalar:
ishu sartnamenin bundan sonraki kisimlarinda gececek olan ifadeler

HSGM/idare  :T.C.Saghk Bakanlig Hailk Saghgi Genel MudurlGgi

Daire : Asi ile Onlenebilir Hastaliklar ve Bagistklama Dairesi Baskanhg:
TITCK ‘Tirkiye llag ve Tibbi Cihaz Kurumu

DST(WHO) :Dilnya Saglik Teskilatl

TRS :Teknik Rapor Serisi

EMA :European Medicines Agency

FDA :Food and Drug Administration

GMP :lyi Uretim Uygulamalari (Good manufacturing practice)
NRA :Ulusal Dlizenleyici Otorite

NCL :Ulusal Kontrol Laboratuvan

S5B :Seri Serbest Birakma Sertifikasi {Batch Release Certificate)
HKT :Hasta Kullanma Talimat:

KUB :Kisa Uriin Bilgisi

SOp :Standart Calisma Prosediirleri

TSE :Transmissible Spengioform Encephalopaty

SGK :Sosyal Giivenlik Kurumu

1. URUN TEKNIK OZELLIKLERI
1.1.As1, Gretici firmanin son basarli potens testinden itibaren, (+} 2 °C- (+} 8 °C arasinda son kullanma tarihine

kadar stabilitesini koruyacaktir.

1.2.Kuduz asilar, Bagisiklama Danisma Kurulu tarafindan Ulkemizde kullaniimasi uygun gérilen ve asagida
belirtiten hiicre kiiltiirlerinden birinde (insan Diploid Hilcre KiiltlirGi, Vero Hiicre KultlirQi ve Tavuk Fibroblast
Primer Hiicre KUltUr{l) Gretilmis olacaktir.

1.2.1. insan Diploid Hiicre Kiiltiirii Kuduz Agist

1.2.1.1. Agilar fiziksel goriiniim ve laboratuvar analizleri agisindan, Avrupa Farmakopesi 11.0 / 2023,
Monograf 01/2019:0216, 2.9.20, WHO TRS 941 (2009) Annex |l ve WHO Laboratory Techniques
in Rabies 4th Edition-1996 tarihli teknik raporlarda belirtilen tiim sartlara uyacaktir,

1.2.1.2. Astinaktif olacak ve aginin inaktivasyonunda kullantlan maddeleri icermeyecektir.

1.2.1.3. Asi {retiminin hicbir safhasinda penicilline ve diger beta-lactam antibiyotikler kuHamimamsg
clacaktir.

1.2.1.4. As1 pirifiye edilmis ve liyofilize olacaktir. Liyofilize haldeki asida nem oram %3'den fazla
olmayacak, asi myeline basic proteini icermeyecek ve asimin hir insan dozunda 50 nanogramdan
fazla hayvan orijinli serum bulunmayacaktir.

1.2.1.5. Asinin her bir dozu en az 2,5 U veya daha fazla koruyucu kudrete sahip olacaktir. Agi, soguk zincir
kurallarina uygun olarak saklandiginda bu asgari koruyucu kudretini son kullanma tarihine kadar
muhafaza edecektir.
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1.2.2. Vero Hiicre Kiiltiird Kuduz Asisi

1.2.2.1. Agtlar fiziksel gérinim ve laboratuvar analizleri agisindan, Avrupa Farmakopesi 11.0 / 2023,
Monograf 01/2019:02186, 2.9.20, WHO TRS 941 (2009) Annex Il ve WHO Laboratory Technigues
in Rabies 4th Edition-1996 tarihli teknik raporlarda helirtilen tiim sartlara uyacakr.

1.2.2.2. Agiinaktif olacak ve aginin inaktivasyonunda kullanilan maddeleri icermeyecektir.

1.2.2.3. Ast {retiminin hichir safhasinda penicilline ve diger beta-lactam antibiyotikler kultandmamis
olacaktir.

1.2.2.4. Asi ptrifiye edilmis ve liyofilize olacaktir. Liyofilize haldeki asida nem oram: % 3'den fazla
olmayacak ve ast myeline basic proteini igermeyecektir.

1.2.2.5. Asinm her bir dozu en az 2,5 1U veya daha fazla koruyucu kudrete sahip olacaktir. Asi, soguk zincir
kurallarina uygun olarak saklandiginda bu asgari koruyucu kudretini son kullanma tarihine kadar
muhafaza edecektir.

1.2.2.6. Agi Uretiminde kullantlan en son hiicre serisi normal Gzelliklerini koruyacak, timdrojenik bir
dzelllik kazanmams clacak ve aktif onkojenler icermeyecektir,

1.2.2.7. Asimin her bir dozunda 10 ng/doz'dan fazla hiicresel DNA (heterogeneus) ve asinin  bir insan
dozunda 50 nanogramdan fazla hayvan orijinli serum bulunmayacaktir.

1.2.3, Tavuk Fibroblast Primer Hiicre Kalilirli Kuduz Agis|

1.2.3.1. Asilar fiziksel goriiniim ve laboratuvar analizleri agisindan, Avrupa Farmakopesi 11.0 / 2023,
Monograf 01/2019:0216, 2.9.20, WHO TRS 941 (2009} Annex Il ve WHO Laboratory Techniques
in Rabies 4th Edition-1996 tarihli teknik raporlarda belirtilen tim sartlara uyacaktur.

1232 Ag inaktif olacak ve aginin inaktivasyonunda kulianilan maddeleri icermeyecektir.
1.2.3.3. Ast Uretiminin hicbir safhasinda penicilline ve diger beta-lactam antibiyotikler kullaniimamis
olacaktir.

1.2.3.4. Ast piirifiye edilmis ve liyofilize olacaktir. Liyofilize haldeki agida nem orani % 3'den fazla
olmayacak, ast myeline basic proteini igermeyecek ve asinin bir insan dozunda 50 nanogramdan
fazla hayvan orijinli serum bulunmayacaktr.

1.2.3.5. Asinin her bir dozu en az 2,5 1U veya daha fazla koruyucu kudrete sahip olacaktir. Agl, soguk zincir
kurallarina uygun olarak saklandiginda bu koruyucu kudretini son kullanma tarihine kadar
muhafaza edecektir.

2. HALE KOMISYONUNCA INCFLENECEK DOSYADA YER ALACAK BELGELER

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

edilecektir.

2.1, 56z konusu Griin;

@

T.C. Saghk Bakanhg tarafindan verilmis ruhsatt olmali veya,

Diinya Saglik Orgiitii (DSO) tarafindan en son yayinlanan “pre-qualification” (Ondegerlendirme)
listesinde yer almal veya,

EMA {European Medicines Agency) ruhsat: oimal ve Avrupa Birli§inde Uretiliyor olmal veya,

FDA (Food and Drug Administration) ruhsatt olmali ve Amerika Birlesik Devletleri’'nde tretiliyor olmal
veya

Japonya ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu {(Pharmaceuticals and Medical Devices Agency ruhsatl ve Uretiliyor
olmali veya,

Giiney Kore ilag ve Gida Otoritesi ( Korea Food and Drug Administration ) ruhsatli ve tiretiliyor olmai
veya,
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® Kanada ilac ve Gida Otoritesi {Canada's Food and Drugs Act and Regulations) ruhsatl {iretiliyor olmah
veya,

e Avustralya Saglik Otoritesi (Australian Department of Health Therapeutic Goods Administration)
ruhsath ve tiretiliyor olmahdir.

2.2. Uriiniin Uretildigi Glkenin Devlet Kontrol Kurumunca onaylanmig Uretimi yapan fabrikanin iyi dretim
uyzulamalan kurallanna uygun Uretim yaptigini gosteren belge (GMP belgesi} olacakur. Eger iriindin
iilkemizde dolumu veya tretimi yapifiyor ise T.C. Saglik Bakanhgi Tirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan
onaylanmis Uretimi/dolumu yapan fabrikanin iyi {retim uygulamalar (GMP) kurallarina uygun Uretim
yaptigini gésteren belge olacaktr.

2.3. Son iki yil icerisinde iiretilmis herhangi bir lot numarasina (batch number) ait; DSO listesinde yer alan ‘Ulusal
Diizenleyici Otorite’ (NRA) veya Ulusal Kontrol Laboratuvari (NCL) tarafindan diizenlenmis Piyasaya Siiriiliim
Sertifikasi (Batch Release Certificate) olacaktir. Uriin Tuirkiye’de iiretiliyorsa T.C. Saghk Bakanhg Tirkiye llag
ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan diizenlenmis piyasaya striiliim veya farmasotik Ur{in sertifikasi olacaktir.

2.4, Urunlere ait “Kisa Uriin Bilgisi” (KUB) veya prospektils veya “Hasta Kullanma Talimat’” (HKT) ve Tirkge
gevirileri olmalidir.

2.5, Varsa alt yikleniciye yaptinlacak islerin listesi bulunmalidir,

2.6. Teslimatin kag seri halinde yapilacag bildirilecektir.

2.7. Son iki vil icerisinde Oretici tarafindan tretilmis olan her hangi bir seriye ait analiz sertifikasi olmalidir.

2.8. Uriin, tiretildigi Gilke disinda kullanthiyor ise, {iriiniin kullanildigi ilkelerin listesi ve son iki yila ait doz sayilari ile
bu iiriinlere ait kullamim izni {ithal musaadesi) veya ruhsat numaralarni igeren belge olmalidir ve son beg yila
ait kullanilan Glkeler ve kullanilan doz sayist toplami ihaleye séz konu doz sayisindan az olmamalidir.

2.9. Uriiniin retildigi her asamada TSE (Transmissible Spongio form Encephalopaty) hastaligi yoniinden riskin
minimize edildigini gbsteren dretici onayh helge olacaktir.

2.10. istekiiler, dretici firma ya da bu driiniin kullanildigi diger bir Ulke tarafindan GriinGn her hangi bir nedenle
kullamminin durdurulmas) veya bu konuda bir haberin kendilerine ulasmast halinde, 24 saat icinde
Bakanhgmiza bilgi verecegini (Uirtin ads, seri no, kullanimin durdurulma nedeni vb. konularda} ve 24 saat
icerisinde bilgi verilmedigi takdirde idarenin sozlesmeyi tek tarafli fesih etme halkki oldugunu kabul ettigini ve
bu durumda yiiklenici, HSGM ve il Saghk Mudurliklerinin deposunda bulunan kullamlmamig tim Griini
yerinde geri alacagiru gbsterir taahhit belgesi elacakiir,

2.11. Istenilen belgelerin orijinali veya noter veya HSGM tasdikli kopyalari ihale komisyonuna sunulacaktir. Ayrica,
teslimat sirasinda dijital ortamda ve talep edilmesi durumunda onayh kopyalar Daireye teslim edilecektir.

3. URUNLERIN TESLIMI

3.1. Uriin ithal ediliyorsa, triinler giimrikten teslim alinirken yiklenici firma temsilcisi de hazir bulunacak ve malin
istenilen dzelliklere uygun olarak teslim alinmasi durumunda HSGM tarafindan uygun gériilen yere teslimatini
saglayacaktir.

3.2, Yiiklenici tirlinGn teslim tarihinden 2 giin dncesinde Daireye sevkiyat detaylarini ulagtirmis olacaktir.

3.3, Urlinlerin teslimi, Tirkiye'deki bayram, resmi tatil ve calisma saatleri sonuna rastlamayacak sekilde
vapilacaktir,

3.4, HSGM tarafindan satin alinan iiritnlerin gimrikten cekilebilmesi igin Yiiklenici Tek Pencere Portal Sistemi
(https://uygulama.gtb.gov.tr/Tek Pencere) Gzerinden Griine ait bilgileri girecektir. Onay bildiriminien az 2
giin &ncesinde elektronik posta (daire e-maili) ve resmi yazi olarak Daireye bildireceltir. Halk Saghg Genel
Mudiirligi tarafindan satin alinan Griinler ithal ise gimriikten cekildikten sonra 48 saat ierisinde
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(Tarkiye’de dolumu yaptlan triinler harig) HSGM Agi ve ilag deposuna getirilecektir. ilk muayene sonrasi
vaptimas gerekli degisiklikler (Paketleme, karekod, v.b.) HSGM Ag1 ve ilag deposunda da yapilabilecektir. 48
saati gecen depolama yapilacaksa; Oretim yerinde Saglik Bakanligi Asi Depolarina gelinceye kadar Yiklenici
kalite sorumlusu tarafindan onayh sicaklik kayitlarmin sunuimasi, T.C. Saglik Bakanhgindan ruhsath depa
kullaniimasi ve Uretim tesisinde konulan “ist monitér kartlarinin” degistiriimemesi zorunludur.

3.5. Paket degisikligt farklt bir yerde yapilacaksa bu durumun Daireye elektronik posta (daire e-maili) ve resmi
yaziyla bildirilmesi, ara depolama yerinin T.C. Saghk Bakanliginca ruhsatli olmasi, giimrilkten ¢ekilen {irlinlin
paketinin ilk olarak Kurumun personeli nezaretinde ac¢ilmasi, sevkiyat ve ara depo sicakhk kayitlarmin da
muayene asamasinda teslim edilmesi gereklidir. HSGM giimriik sonrasi tiim bu siireci istedigi zaman ve giin
denetleyebilir. HSGM'ye yaptlan bagvurunun ve siirenin uygun bulunmast durumunda ara depolama
yapilabilecektir.

3.6. Ulkemizde dolumu yapilan iiriinler dolum tesisinden ¢iktiktan itibaren 24 saat icerisinde HSGM As1 ve {lag
deposuna getirilecektir. Dolum tesisinden ¢iktiktan sonra 24 saat igerisinde HSGM Ag1 ve [lag deposuna teslim
edilmeyip baska bir depoda bekletilecek ise, ara depolama yapilan kurulusun T.C. Saghk Bakanligmca ruhsatls
olmasi zorunludur, tiretim yerinden depoya kadar ve depo igerisi -sicaklik kayitlars saklanmal, firéin tesliminde
iiriin kalite temsilcisi onayl niishalar1 HSGM’ye teslim edilmelidir. Bu asamalar, HSGM gerekli gbriirse
inceleme ve degerlendirmeye agik olmalidir. Ara depolama ihtiyaci durumunda Daireye resmf bilgi verilmesi
{elektronik posta (daire e-maili) ve resmi yaziyla) gereklidir. Belirtilen sartlar saglanamuyorsa iiriinlerin kabulii
yapilmayacaktir.

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

4. MUAYENE ASAMASINDA ISTENECEK BELGELER VE URUNUN OZELLIKLERI
4.1. Urlinler, depomuza teslim tarihlerinden itibaren en az 18 (on sekiz } ay miadh olmaldir. Sulandinicisi bulunan
iriinler igin toplam sulandiria sayisimin 9%0.2'si (binde ikisi) kadar fazla sulandirict ayni sartlarda teslim
edilecelktir.
4,2. UJriin muayene asamasinda incelenecek belgeler;

4.2.4. Tirkiye ruhsati veya mengei otoritesine ait ruhsat veya noter onayli sureti teslim edilecektir.

4.2.2. Urin Avrupa Birligi Gyesi bir lilkede dretiliyor ise, Avrupa Birligi'nin 89/342 EEC direktifi ekinde
belirtilen yerlerden, Avrupa Birligi disinda iiretiliyor ise DSO listesinde yer alan Ulusal Diizenleyici Otorite
(NRA) veya Amerika Birlesik Devletleri FDA tarafindan dizenlenmis, ithal edilen seriye ait Seri Serbest
Birakma Sertifikasi (Batch Release Certificate) teslim edilecektir. Turkiye'de ruhsatl ise T.C. Saghk
Bakanhg Tiirkiye flag ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan verilen ruhsat belgesinin ash veya HSGM veya
noter onayli kopyast teslim edilecektir. Bu belge eger tiriinin dolumu veya retimi tilkemizde yapilmig ise
kati kabul asamasinda istenecek olup, T.C. Saglik Bakanligi Tirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan
verilmis olacaktiir.

4.2.3. Uretici firma tarafindan diizenienen her bir seriye ait Analiz Sertifikas! (bilesimini, analiz sonucunu,
(retim/son kullanma tarihlerini iceren belge) olacaki.

4.2.4, S6z konusu {rinin gercek raf émriinii kanitlayan stabilite ¢aligmalari ve sonuclan olacaktir. Eger
Uriniin dolumu veya tiretimi lilkemizde yapilmig ise stabilite galismalani &n kabulde istenmeyecek olup,
stabilite calismalan tamamlandikca TITCK (Tiirkive ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu) onayh belgeleri Agi ile
Onlenebilir Hastaliklar ve Bagisiklama Daire Bagkanligina teslim edilecektir.

4,25, Teknik sartname madde 4.2. de istenilen belgelerin ayrica Tirkce ¢evirileri de olacakir. Eger sunulan
belgeler asil degil ise ya HSGM tarafindan ya da noterden ash gibidir onayli olacaktir.

4,2.6. Urunlere ait “Kisa Uriin Bilgisi” (KUB) veya prospektiis veya “Hasta Kullanma Talimati” (HKT) ve Tirkge
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cevirileri olmahdir.

4.2.7. Urtinle birlikte {irtine ait ihalede istenilen tim teknik belgeler (lyi Gretim uygulamalari, analiz raporu,
KUB, sertifikalar, v.b.) ile ayrintili SOP, stabilite {gercek zamanlh_ve hizlandirilrig stabilite raf émrilinii
sdsterir) sonuclar, Uriiniin fotograft ve ambalajlarina ait teknik bilgiler (boyut, hacim v.b.j tim helgeler,
2 kopya olarak, CD/DVD/Flash disk ile muayene komisyonuna teslim edilecektir. Her bir baslik ayri klasér
ismiyle belirtilecek, ilgili belgeler ilgili klastrin altinda bulunacaktir. Gerekli gorilirse triinle ilgili diger
belge ve bilgiler fiziki veya dijital olarak talep edilebitecektir.

4.2.8. Alt yikleniciye yaptirilacak islerin listesi yer almahdir.

4.2,9. Her sevkiyatta degismeyen belgeler ilk sevkiyatta olmak (izere bir kez teslim edilecektir. Gerekli
goriliirse belgeler yeniden talep edilebilecektir.

4.3. Ambalajlarda Aranan Ozellikler

4.3.1. Urunler, tek dozluk vial, ampul ya da kullanima hazir enjektdrde olmalidir. Kullanima hazir enjekidrler,
ampu! veya vialler, tekli veya onlu paketler halinde ambalajlanmig ofacaktir. Eger Urlinler onluk
paketlenmis ise temas ile kinlmalarini engelleyen kdpiik, karton gibi seperator bulunacaktir. Urtin tekli
paketlenmis ise paketler daha sonra onluk olarak baglanacaktir.

4.3.2. Kullamma hazir enjektdriin, ampuliin veya vial halindeki i ambalajinin ve paketinin tizerinde dreticinin
ve iriiniin ad), dozu, bir dozunda bulunan icerik miktari, uygulama sekli (IM/IV/SC/ID v.b), lot {batch)
numarast, saklama derecesi ve son kullanma tarihi silinmeyecek &zellikte yazilrmig olacaktr. Uriindin
paketinin lizerinde “T.C. Saghk Bakanligr Mahdir, SATILAMAZ" ibaresi yer alacaktir.

4.3.3. Uriin paketlerinin her birinin iginde en az bir adet; 25.04.2017 tarih ve 30048 sayilt Beseri Tibbi
Urtinterin Ambalaj Bilgileri, Kullanma Talimati ve Takibi Yonetmeligine uygun olarak hazirlanan “Kisa Uriin
Bilgisi” (KUB) veya Tiirkge prospektiis veya “Hasta Kullanma Talimats” {HKT) olacakur. Ayrica, agagidaki
metin, kalin ve renkli yazi ile dikkat gekici bir sekilde KUB veya Tiirkce prospektls veya HKT'nin basina
eklenecektir.

"Kuduz asisinin ve immiinglobulinin uygulanmasmda, T.C. Saghk Bakanhg tarafindan hazirlanan ve
halen viiriirliikte bulunan kuduz profilaksisine yénelik diizenlereler dikkate alinmalidir.

Bu konuda karsilasilacak her tiirlii soru ve problemlerle ilgili olarak, T.C. Saglik Bakanhié Halk Saghg:
Genel Miidiirliigi, Zoonotik ve Vektérel Hastalklar Dairesi Bagkanligi veya il Saghk Miidiirliikleri ile
temasa gecilmelidir.”

4.3.4. Paketler daha sonra kutulara konulacaktir. Bu kutularin (izerine, Griiniin Uretici ve miimessil firma adlar
ve adresleri, Griiniin ad, lot numarasi, saklama derecesi, son kullanma tarihi, kutu icerisindeki doz miktan
yazilacaktir. Eger Giriinler tekli olarak paketlenmis ise her kutuya on paket konulacaktir, Eger Uriinter onluk
paketlenmis ise her kutuya bes paket konulacaktir.

4.3.5. Ambalaj kutulan strafora konulacaktir. Straforlar daha sonra koliler igerisine konulacaktir. Koli
boyutlar 40X60X40 +2 (En, Boy, Yiikseklik) cm olacaktir. Kolilere yeterli sayida buz akiisii veya jel v.b.
konulacaktir. Kolilere yerlestirilen buz akiisti veya jel v.b. donmarmg, sogutulmug olacaktir. Urtinler
donmaya hassas degil ise nakil sirasinda kuru buz veya donmug buz akiisii veya jel kullanilabilecektir. Bu
koliler iizerinde tiretici ve miimessil firma adlan ve adresleri, {iriinlin ad, seri numarasi, saklama derecesi,
son kullanma tarihi, koli icerisindeki doz miktan, koli digtileri ve agirhig yazilacakur.

4.3.6. Koliler daha sonra palete yerlestirilecektir. Paletler euro palet {120em£2cmx80cm2cmx10-15cm)
zelliginde olacaktir. Koliler paletlere yerlestirildikten sonra yiksekligi paletle birlikte 2 {iki} meireyi
gecmeyecektir. Koliler paletten en fazia 5 cm tagabilir. Palette en fazla 16 (onalti) koli olacaktir.
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4.3.7. Paketlerin, kutularin, kolilerin ve paletlerin lizerinde 2D karekod bulunacaktir. Tekli paketlenmis her bir
riiniin icindeki kullanima hazir enjektér igin hazirlanmis karekod (bu karekodlarda HL7 ve 97 kiriim

degeri
paket

de olmalidir) tiriniin paketinin lizerinde olacaktir. Daha sonra paketler onluk olarak baglanacak ve
etiketi her bir Griin icin yapistirilan karekoddan farkl bir alana yapistirilacaktir. Eger triin onlu

paketlenmis ise kullanima hazir enjektér igin hazirlanmig karekod (bu karekodlarda HL7 ve 97 kirilim

degeri

de olmalidir) paketin icerisine konacak ve paket kirilimina ait karekod paketin lizerinde olacaktir.

Karekod icerisinde yer alacak bilgiler igin; T.C. Saghk Bakanligi tarafindan yayinlanan Asi, Antiserum ve
Sulandiricilarina Karekod Uygulama Kilavuzunda belirlenen bilgiler temel alinacak ve olmasi istenen ek
bilgiler HSGM tarafindan belirlenecektir. HSGM tarafindan karekod yerine sistemde degisiklik yapiimasi
durumunda vyiiklenici yeni olusturulacak sitemin gerekliliklerini fiyat farki istemeden yapmakla

yikimltdr.

4.3.8. Kabul sonrasi dahi karekodlama sistemi ile ilgili sonradan tespit edilebilecek hatali islemler olmasi
durumunda iirin ambalaj degisikligi ve gerekli géruldigl takdirde Uriinlerin sahadan toplatiima
masraflari Yiiklenici tarafindan karsilanacaktir. Bu siirecin bir ayi gegmesi durumunda idarenin talebi

dogrul

tusunda miatla ilgili sorun yasanmamasi amaciyla yerine yeni miatla iiriin talep edilebilir.

4.4, Nakil esnasinda sicaklik izlemleri;

4.4.1.

4.4.2.

4.4.3.

444,

4.4.5.
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Kolilerden her birinin icinde: bir adet 151 monitér karti ile donma gostergesi; agi ve sulandirici ayri
kolilenmis ise her bir asi kolisinde 1si monitor karti, her bir sulandirici kolisinde donma gostergesi
ve paletlerin her birinin icerisinde veya iizerinde elektronik, yiiksek sicaklik ve donmaya (dugiik
sicakliga) hassas uzun streli kayit yapabilen dijital izlemci olacaktir.

Palete yerlestirilen elektronik, yiiksek sicaklik ve donmaya (diisiik sicakliga) hassas uzun siireli kayit
yapabilen dijital izlemciler muayene asamasinda okunabilecek sekilde cikti (kagit iizerine 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.

Bu 151 izlemcilerinin kontroliinde uygun sartlarda (Asilar icin Diinya Saglk Orgiiti WHO/IVB/05.23
sayiliyayini Annex 1 Klas C paketleme 1si limitleri) nakledilmedigi saptanan uriinler iade edilecektir.
Yiiklenici ayni miktardaki, farkh lottan Griinii Gcretsiz ve sartnameye uygun olarak yiikleniciye
teblig tarihinden itibaren 90 takvim giinii icerisinde HSGM'ye teslim edecektir. Belirtilen surede
teslim edilmemesi halinde gecikilen her takvim giinii igin geciken {riin bedelinin binde biri kadar
ceza uygulanacaktir

Palet Gzerinde yer alan sicaklik kayit cihazlarinin 4.4.3 maddesine uygun olmadiginin tespit
edilmesi durumunda koli igerisindeki sicaklik kontrol (donma gostergesi ve 1s1 monitor kartlari)
ekipmanlari dikkate alinacak, lretici firmaya durum bildirilerek sonraki teslimatlarda onlem
alinmast istenecektir. Ancak, koli icerisinde yer alan soguk zincir ekipmanlarinin da bulunmamasi
durumunda iiriinler iade edilecektir ve 4.4.3. maddesine gore islem tesis edilecektir.

Koli icerisinde bulunan 1si monitér kartlarinda (3 veya 4 pencereli) 2. Bolgede renk degisikligi
olmasi durumunda ilgili tiriinler iade edilecek, 4.4.3. maddesine gore islem tesis edilecektir.
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446 Madde 4'de belirtilen sicaklik kayit ve donma gdstergesi daha once kultaniimarms olmalidir, aksi
durumda 4.4.3 de belirtildigi gibi islem yapilacaktir.

447. Herasamanin baginda giincel her Griin igin “Malzeme Giivenlik Bilgi Formu’’ (Material Safety Data
Sheet) ile teslim edilecektir. “Tehlikeli madde taginmasi, ambalajlanmasi veya etiketlenmesi” ile
ilgili yiriirlikteki mevzuat neticesinde dogacak diger intiyaclarin ylritilmesi ve/veya eksikliklerin
tamamlanmasi yikimlilago yikleniciye aittir.

4.4.8. Urtnlerin teslimati veya iadesinde yiiklenici temsilcisi hazir bulunacaktir. Temsilci, ylkleniciye ait
antetli, kase ve imzali yetki belgesi ile fotografli kimlik fotokopisini Daire Depo Yetkilisine teslim
edecektir.

4.4.9, Urinlerin  aractan depoya indirilmesi veya iadesinde araca yiklenmesi ylklenici
sorumlufugundadir. Yukleniciye ait islert yapacak tiim galisan ve alt yiklenici personelin isim,
telefon ve adres bilgileri listesi yiklenici temsilcisi imzali olarak Daire Depo Yetkilisine indirme
&ncesi teslim edilecektir.

4.4.10. Depo veya ekipmanlara verilebilecek her turlii zarar ile "is Saghgt ve Givenligi Kanunu™ dan dogan
tiim sorumluluk yitkleniciye aittir. Urtinleri aragtan indirmek veya iade durumunda yiklemek igin
cahisanlarina ait SGK, is saghg ve glivenligi ile ig kazas! yikiimliliklerini yiklenici Gzerine aldigim
ve depo veya depo igi herhangi bir ekipmana zarar vermesi durumunda tazmin yikimluligind
aldigini belirtir kageli imzal taahhGdu sunacaktir. Sorumluluk giivenlik kontrolli sonrasi Depo
alanina giris ile baglamaktadir.

4.4.11. Acil durumlar haric arac suriiciileri ve beyan edilenler disinda hicbir ylklenici calisan:
iklimlendirmeli depo igerisine girmeyecektir.

4.5. HSGM deposunda karekodlama, paketieme, prospektiis degisimi yapilacak ise alt yiiklenicilere ait belgeler;

e 6331 sayili "is Saghgn ve Giivenligi Kanunu" geregi is glivenligi uzmanhg ve isyeri hekimi destegi
hizmetlerinin oldugunu gosterir sézlegme olacaktir.

o Yiklenici yapilandirmasinda en az bir koordinator, bir operasyon sorumlusu, bir kalite kontrot ve GMP
sorumlusu ile bir depo sorumlusu olacaktir. is yapim asamasinda bu personeller bulunacaktir. Yuklenici
yapilandirmasinda yer alan personellerin T.C. Saglik Bakanhgi veya T.C. Saghk Bakanhgindan GMP Sertifikast almis
bir kurulus tarafindan diizenlenmis GMP ve iyi Depo Uygulamalan Egitimi aldiginl gosterir belge veya belgeler
olacaktrr.

o Karekod basim ve yapistirma istemleri ile soguk oda calisma kurallarini igeren bir eczaci tarafindan
hazirlanmis ve Yiiklenici yetkilisi tarafindan onaylanmisg standart operasyon prosediirleri {SOP} olacakuir.
yukarida belirtilen belgeler yiiklenici tarafindan HSGM Depo yetkilisine teslim edilecektir. Bu belgeler HSGM Depo

yetkilisi tarafindan muayene komisyonu ile de paylasifacaktir.

5. LABORATUVAR ANALIZLERI iCiN GEREKLI DOKUMAN VE MALZEMELER iLE iZLENECEK YONTEMLER
5.1. Uriin glivenligi genel ilkeleri;

5 1.1. Urline ait analiz raporlari seri serbest birakma sertifikasinin parcasi olup, degerlendirmelerde her
iki belge birlikte dikkate alinacaktir.
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5.1.2. Uriintin TITCK dan imal ruhsatina sahip olmasi ve TITCK/Analiz ve Kontrol Laboratuvarlari Daire
Baskanligindan Seri Serbest Birakma Sertifikast {SSB} almig olmasi, SSB sertifikasini ve SSB ekindeki
analiz raporunu ibraz etmesi halinde komisyon tarafindan uygunluk verilmesi durumunda
muayene kabul siireci tamamlanabilecelktir.

5.1.3.  Urtinlin iilkemiz diginda tiretiimesi halinde TITCK dan ithal ruhsatina sahip olmasi veya Seri Serbest
Birakma Sertifikasimt DSO/ Referans Laboratuvanndan/kurumlarindan almis olmasi, S5B
sertifikasini ibraz etmesi halinde komisyon tarafindan uyguniuk verilmesi durumunda muayene
kabul sitreci tamamlanabilecektir.

5.1.4. Urlintin Avrupa birligi icerisinde {iretilmis olmasi, TITCK dan ithal ruhsatina sahip olmasi ve Seri
Serbest Birakma Sertifikasini tiretildigi Glkenin Ulusal DOzenleyici Otoritesinden almis olmasi, SSB
sertifikasini ibraz etmesi halinde OCABR rehberi 6nerileri dogrultusunda analizieri yapilabilecektir.

5.1.5. Uriinlin  iilkemiz disinda iiretilmesi, TITCK dan ithal ruhsatina sahip olmamasi ve Seri Serbest
Birakma Sertifikasim driiniin Gretildigi Glkenin Ulusal Diizenleyici Otoritesinden almis olmast, 558
sertifikasini ibraz etmesi halinde TITCK/Analiz ve Kontrol Laboratuvarlari Daire Bagkanhigindan Seri
Serbest Birakmaya esas test parametreleri ve spesifikasyonlar yoniiyle analizleri yaptlacaktir.

5.1.6. Soguk zincir veya Dairece veya Teknik sartnamede belirtilen diger hususlar kapsaminda Uriin
giivenligi ile ilgili siiphe bulunmas: durumunda tekraren seri serbest birakmaya esas analizler dahil
gerekli durumlarda ihtiyaca gore analizler yapilabilecektir.

5.2.Bu {irinler “Sadhk Bakanhdinca Yapilacak Piyasa Gozetimi Ve Denetiminin Usul Ve Esaslarr Hakkinda
Yonetmelik” esaslarina tabidir. HSGM, olasi siiphe veya sikdyete istinaden analiz hakkinr sakli tutmaktadir.
Yiiklenici analiz icin gerekli {irin doz sayist ve 5. Maddede belirtilen analiz i¢in gereken malzemeleri licretsiz
olarak temin edecektir. Urlinlerin kabulii yapiimis olsa dahi teknik uygunsuziuk tespit edilmesi durumunda
stz konusu asilar iade edilerek farkh seriden ayni miktarda agi yliklenici tarafindan 90 takvim giinii icerisinde
teslim edilecektir.

5.3.Urlintin TITCK'den alinmis ruhsath olmamasi veya DST referans laboratuarindan alinmig SSB sertifikasi
olmamasi durumunda; fiziksel muayenesi tamamlandiktan sonra her bir serisinden rastgele usulli numune
alinacak ve vyiklenici temsilcisi ile beraber &n muayene {yelerinden biri ile birlikte tutanak karsilii
laboratuvara teslim edilecektir. Fiziksel muayene sonuglan uygun bulunan serilerin 6n kabulii yapilarak
Daireye teslim edilecektir.

5.4. Uriinlerin fiziksel goriiniimil Avrupa Farmakopesi 11.0 2.8.20. gozle goriillr partikiil kisminda belirtildigi
lizere Gzel bir duzenek ve uzmanhk gerektiginden Tiirkive llag ve Tibbi Cihaz Kurumu biinyesindeki Ulusal
Referans Laboratuvarinda gérevli uzman personel tarafindan yapilacak ve laboratuvardan olumlu sonug
vazisi geldikten sonra &n kabul islemleri tamamlanacaktir. Fiziksel goriinlim yonii ile uygun olmayan Uriinler
iade edilecektir. Fiziksel gériiniim yazisina yilklenicinin itiraz etme hakki yoktur. Yiiklenici ayni miktardaki,
farkli lottan Urlnl yikleniciye teblig edildigi tarihten itibaren 60 takvim giinii icerisinde Ucretsiz ve
sartnameye uygun olarak HSGM'ye teslim edeceklerdir.

5.5. Uriinlerin fiziki testleri uygun bulunduktan sonra diger testler yapilacakir.

5.6.Her lot i¢in (icretsiz olarak potens testi icin 4 adet referans agl, glikoprotein testi igin 2 adet referans agi ve
3 adet CVS {Challenge Virus Standart) Giretim ve kontrol protokolind tirGinler ile birlikte teslim edecekiir. Her
3 lot icin Gicretsiz olarak potens testi icin 1 adet international referans asi{WHO International Standard 7th
International Standard for Rabies vaccine NIBSC code: 16/204 ) Urlinler ile birlikte teslim edecektir.

5.7.Gerektigi durumlarda ise aynm miktarlarda Referans ast, CVS ve sdz konusu difer standartlar ile
‘international standart’ yliklenici tarafindan ivedilikle Gicretsiz olarak temin edilecektir.

5.8.Ayrica, referans ast ve/veya referansiarla ilgili unite degerlerini iceren resmi belgeleri (resmi sertifikalar) de
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birlikte iletmelidir. Génderilen reagent, kimyasal malzemeleri, ayrintili test SOP’lerini(en son glincellenmis
versiyonu} giincel validasyon ve validasyon prosedirierinin dokiimanlari ve hesaplama dokimanlarni
eksiksiz olarak test edilecek asilarla birlikte teslim edecelctir.
5.9.Uriin ile birlikte teslim edilecek belgeler:
-Uretim ydntem ve siireclerine ait protokoller ile kalite kontroliine ait protokoller,

-Urlintin kalite kontrol testlerine ait Standard Operation Procedure {SOP) belgeleri, en giincel
validasyon ve validasyon prosediirlerinin dokiimanlar: Griin ite birlikte verilmelidir.
5.10.Referans asi ve kimyasallar yurt digindan alinmig ise giimrikten g¢ekim islemleri yiiklenici tarafindan

yapilacaktir.
5.11.Teslim edilen her ot icin, Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu resmi internet sitesinde duyurulan sayida numune
fiziksel muayene ve laboratuvar analizleri i¢in licretsiz olarak yiiklenici tarafindan teslim edilecektir.
5.12.Analiz yéntemlerinde degisiklik yapiimasi durumunda firmadan yukleniciden talep edilen standartlar ve
miktarlart yeniden degerlendirilir.
5.13.Teslim edilecek triinlerin biyolojik kontrolleri Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu’nda yapitacak, ancak analiz
siirecinde yasanabilecek sikintilar nedeniyle ast ve antiserum uygulamasinin kesintiye ugramasini dnlemek
amacityla DSO onayl bir referans laboratuvar (National regulatory authorities of countries exporting vaccines
through United Nations purchasing agencies) tarafindan da yapilabilecektir ve masraflan yiikleniciye ait
olacaktir. Uretici iitkenin kontro! 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) sonuclari arasinda uyum olmahdir.
5.14.Y{iklenici, alinan sonuglara 15 giin iginde itiraz edebilir ve bu itirazini muayene kabul komisyonuna iletilmek
lizere resmi yazi ile idareye verir. Bu itiraz iizerine {iriin &rnekleri, HSGM tarafindan re’sen tespit edilen ya
da yiklenici firma tarafindan onerilmek kaydiyla HSGM tarafindan uygun gorilen DSO Referans
Laboratuvarlarindan ikinci bir laboratuvara, gdénderim ve analiz masraflan firmaya ait olmak izere
gdnderilecektir. DS Referans Laboratuvarlari ile Tirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumunda yapilan analizler
sonrasinda tutarsizhik tespit edilmesi halinde ikinci rapor kesin rapor olarak kabul edilir.

6. DIGER HUSUSLAR

6.1.Analizler icin gereken referans, standart, SOP gibi 5. Maddede belirtilen yiklenici sorumlulugunda teslim
edilmesi gereken malzeme ve belgeler nedeniyle {yanlis, eksik, v.b.} gecikilen siire kadar triinlin miadindan
kisaltma yapilacaktir. 4. Maddede yer alan miat uygunlugu gecikilen streden azaltilacak, belirtilen sirenin
altina ditssmesi durumunda iade ve degisim stregleri devreye alinacaktir, Ornegin; depoya teslim edildiginde
sartnamede en az 18 ay miatli olmasi istenmekle beraber, teslim aninda Griiniin miadi 20 ay olsa bile yklenici
sorumlulugunda olup analizlerin tamamlanmasim engelleyen bir sebeple 70 giin sonra SOP, referans, v.b.
teslim edilir ise {iriinler miat uygunsuzlugu nedenli isleme tabii tutularak iade edilecektir.

6.2.Biyolojik veya kimyevi kontro! sonuglarina gdre uygun gorifmeyen drlinlere ait seriler iade edilecektir.
Yiklenici bu Uriinleri, bulundugu HSGM deposundan aldirarak, mensei iilkeye nakledecek ve yerine Gcretsiz
olarak aym miktarda, farkl: seriden ve sartnameye uygun Griing, yiikleniciye teblig edildigi tarihten itibaren
90 takvim glinii icerisinde HSGM'ye teslim edecekiir.
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6.3.Uriinlerin iade edilmesi durumunda (ret veya lot degisimi) teblig tarihinden sonra en ge¢ 30 takvim guniinde
resmi calisma saat ve giinlerinde depodan teslim alinmasi gerekmektedir. Alinmamasi durumunda gecikilen
her giin igin sozlesme bedelinin %0.02’i (OnBindeiki) oraninda ardiye iicreti ve ayrica imha masraflari
yiikleniciden tahsil edilir.

6.4.Uriinlerin Yiikleniciye iade edilmesi durumunda, iriinlerin Tirkiye’den cikanldigini veya imha edilmesi
durumunda ise ilgili resmi belgelerin, iiriinlerin depodan teslim alinmasi sonrasi en geg 60 takvim giinlinde
idareye bildirmesi gerekmektedir. Siire sonunda bildirim olmamasi durumunda her bir giin icin sézlegme
bedelinin yiizbinde biri oraninda ceza édenecektir. Ayrica, gimriik mevzuatlarina gore islem tesis edilecektir.

6.5.Uriinlerin kabulii sonrasinda iiriiniin fiziki eksikliginin (karekodlama hatasi, ambalaj, etiket v.b.) tespit edilmesi
halinde yiiklenici eksikligi 30 (Otuz) giin icerisinde bedelsiz olarak gidermek zorundadir. Aksi taktirde gecikilen
her giin icin s6z konusu iiriin bedeli ve sayisinin 10 katina kadar ceza verilecektir.

6.6.Piyasa denetimi ve gozetimi konusunda yetkili kuruluglar tarafindan alim konusu asilarin piyasaya arzinin
yasaklanmasi, piyasadan toplanmasi veya drlinlerin glivenli hale getirilmesinin imkansiz oldugunun tespit
edilmesi durumlarinda, yiiklenici asilari geri almak ve satig bedelini iade etmekle yukimltdur. Ayrica, bu
agilarin kullanilmasindan kaynaklanan zararlari tazmin etmekle yukumltdiir. Yiiklenici tarafindan geri alinan
asilari yeni seriler ile degistirilmesinin talep edilmesi ve bu talebin idare tarafindan uygun gorilmesi
durumunda yeni model kabul edilebilir. Bu durumda ayrica ek bir 6deme yapilmaz.

6.7.Asilarin teslimat zamanlari ve doz miktarlari sozlesme ile belirlenmis olmalidir. Her bir teslimat zaman aralig
icerisinde ayri ayri teslimat yapilmasi durumunda, her bir teslimat s6z konusu dénem igin teslimat partisi
olarak isimlendirilir. Asilarin teslimat zaman araliginda teslim edilen teslimat partilerinin toplami kadar
olmahdir.

6.8.Belirtilen tarihte parti teslimatlarinin %98'inin tamamlanmasi kalan miktarin ise bir (1) ay igerisinde teslim
edilmesi durumunda gecikme cezasi uygulanmayacaktir. Bir (1) ay igerisinde eksik kismin tamamlanmamasi
durumunda bu teslimat zaman araliginda ve ilgili ddnem teslim tarihinde teslim edilmesi gereken doz
miktarina karsilik gelen tutarin tamami tizerinden ceza uygulanir. (Ornegin; Haziran teslimi éngoriillmus ise
Haziran ayi sonuna kadar %98'i teslim edilmis, Temmuz sonuna kadar %100 ' tamamlanmigsa ceza
uygulanmayacak, Temmuz da %2 tamamlanmadi ise Haziran da teslim edilen de dahil tamami Uzerinden,
Haziran sonundan teslim edildigi tarihe kadar ceza hesaplanacaktir).

6.9. Sdzlesme sonrasi teslimat takvimi:

15 giin i¢inde 300.000 doz
16-45 giin iginde 300.000 doz

idari Sartname Teknik Sartnamenin ayrilmaz bir pargasidir. idari Sartnamenin fazladan getirecegi hiikimler de

gecerli olacaktr.
isbu Teknik Sartname Eyliil 2024'te hazirlanmig olup 6 ana madde ve 11 sayfadan ibarettir. Bu Teknik Sartname

daha 6nceki teknik §artnameleri gegersiz kilar.

U 7Kiibra F/KEN Uzm. Dr,/Can@r OZDEMIR Uzm. M u PEKGENC
' ABATAY
Ast ile Onlenebilir Hastaliklar ve Ast ile Onlenebilir Hastaliklar ve Ast ile Onlenebilir Hastaliklar ve
Bagisiklama Dairesi Baskanlig Bagisiklama Dairesi Bagkanlig Bagisiklama Dairesi Bagkanligi
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