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+ Teklifin Konusu: Hizmet Alimi (2024/ H-65)

Halk Saghg: Referans Laboratuvarlari Dairesi Baskanhiginin talebi dogrultusunda “Bilgisayarh Sistemler
Validasyonu Hizmet Ahmi » Dogrudan Temin Usulii ile alim yapilacaktir. Teklif edilen bedeller
komisyonumuzca degerlendirilerek alim yapilacagindan alima esas son teklifinizi en ge¢ 15.03.2024 tarihi saat

16:00’e kadar Bagkanligimiza géndermenizi rica ederiz.
Tel: 0312 56551 11

E-mail: hsgm.dogrudantemin@saglik.gov.tr
Adres: Saghk Mah. Adnan Saygun Cad. No: 55 A Blok Oda No:117 Sihhiye /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. Isin teslim siiresini belirtiniz. Teslim siiresi 30 giinii gegen alimlarda Idare isterse sézlesme diizenlenecek olup %6
teminat ahnacaktir. (Sézlesme pul bedeli binde 9.48 yiikleniciye aittir.)

4. Teklif verildiginde sartnamenin tiim maddeleri kabul edilmis sayilacaktir.
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Sira | Malzemenin Cinsi Miktar: Birimi Toplam Tutar
1 [ILU test birimindeki laboratuvar cihazlari ve bu 34 Adet
cihazlarda kullanilan yazihmlar (Open Lab ve ILUS)
ile sicaklik-nem takip sistemleri
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BILGISAYARLI SISTEMLER VALIDASYONU TEKNiIK SARTNAMESi

1. KONU:
Halk Saghg Genel Midurligi-Halk Saghg Referans Laboratuvarlar Dairesi Baskanligi-
Biyosidal Uriinler Kimyasal Analiz ve Stabilite Test Laboratuvarinda bulunan laboratuvar
cihazlarinin ve bu cihazlarda kullanilan yazilimlar (Open Lab ve iLUS) ile sicaklik-nem takip
sistemlerinin, “OECD GLP Consensus Document No:17 Application of GLP Principles to
Computerised System” ve GAMP 5 gerekliliklerini saglayacak sekilde veri biittinligi ve
glvenligi kapsaminda mevcut bilgisayarl sistemlerin validasyonunun yapilmasi, dokiimante
edilmesi, standart calisma prosediirlerinin (SCP) hazirlanmasi ve gerekli egitimlerin verilmesi
amaciyla “BILGISAYARLI SISTEMLER VALIDASYONU” hizmet alimi.

2. GENEL SARTLAR:
Bilgisayarli sistemler validasyonu; asagidaki tabloda yer alan iLUS ve OPEN LAB
yazihmina dahil laboratuvar cihazlari ile sicaklik-nem takip sistemlerine yapilacaktir.
Ayrica ayni tabloda yer alan iLUS ve OPEN LAB vazilimina dahil olmayan laboratuvar
cihazlari icin de gerekli degerlendirme ve raporlamanin yapilmasi saglanacaktir. Teklif
verecek firmalarin kapsamdaki cihaz ve sistemler hakkinda degerlendirme yapabilmeleri
icin tekliften 6nce laboratuvarla gériismeleri gerekmektedir.
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Tiim is en fazla 60 (altmis) is glinl icinde tamamlanmalidir.

Proje Kapsamindaki Laboratuvar Ekipmanlari ve Yazilim Bilesenleri igin GAP (eksiklik)

analizi calismasinin yapilmasi ve raporlanmasi.

Veri blitlnlGgd ihlali olabilecek unsurlarin tespit edilerek bu unsurlarin kapatilmasi

yoniinde aksiyonlarin tanimlanmasi.

Bilgisayarl Sistemler Validasyonu, “OECD GLP Consensus Document No:17 Application

of GLP Principles to Computerised System” gerekliliklerini saglayacak sekilde

laboratuvarimizda yiiriitiilen mevcut sisteme ait dokiimanlar iizerinden yapilacaktir.

Mevcut dokiimanlarda gerekli goriilen revizyon ve ihtiya¢ duyulan yeni dokiimanlar

firma tarafindan olusturulacaktir.

Laboratuvar Sistemleri icin Validasyon hizmetleri, her bir sistem icin asagidaki stirecleri

kapsayacak sekilde hazirlanmali ve dokiimante edilmelidir.

2.6.1. Yiiksek Seviye Risk Degerlendirmesi

2.6.2. Bilgisayarl Sistemler Validasyon Plan:

2.6.3.  Kullanici istekleri Spesifikasyon Dokiimani (URS)

2.6.4.  Yazilm icin URS Bazh Risk Degerlendirmesi

2.6.5. 1Q Protokolii / 1Q Testleri Hazirlanmasi ve Uygulanmasi / IQ Raporlama
(Tedarikei 1Q ¢alismalart diginda uygulanacak olan testleri kapsar.)

2.6.6. 0Q Protokolli / OQ Testlerinin Hazirlanmasi ve Uygulanmasi / 0Q Raporlama
(Tedarikgi Firma 1Q ve OQ Testlerinin Gézden Gegirilmesi ve Raporlama)

2.6.7. PQProtokol / PQ Testlerinin Hazirlanmasi ve Uygulanmasi / PQ Raporlama

2.6.8. Kullanici Rolleri ve Yetkilendirme Plani ve Yetkilendirme Matrisinin
Olusturulmasi

2.6.9. Yazihm data paketi, audit trail ve gilivenlik politikalarinin sistem (izerinden
incelenmesi ve test edilmesi

2.6.10. Sistemsel eksikliklerden dolayi kapatilamayacak olan eksikliklerin risk analizinin
yapilarak raporlandiriimasi,

2.6.11. Validasyon kapsaminda prosediirlerin hazirlanmasi ya da mevcut SCP’lerin
revize edilmesi ve egitimlerin verilmesi

2.6.12. 21 CFR Part 11 Degerlendirmesi

2.6.13. Validasyon Raporu (Test izlenebilirlik Matrisi)

Bilgisayarli Sistemler Validasyonu konusunda gerekli egitimlerin verilmesi (minimum 2

(iki) is glin). Egitim sonunda egitim sertifikasi verilmelidir.

Data Integrity konusunda gerekli egitimlerin verilmesi (minimum 2 (iki) is giin). Egitim

sonunda egitim sertifikasi verilmelidir.

Firma, 1(bir) yil icerisinde laboratuvarda personel degismesi ve/veya laboratuvara yeni

personel gelmesi durumunda 2.7 ve 2.8 maddelerindeki egitimleri yeni personele online

/ yuz yiize vermeyi kabul etmelidir.

Higbir sisteme bagl olmayan her bir Laboratuvar ekipmanlari/cihazlari icin kategorisine

gore kalifikasyon/validasyon dokiimanlarinin hazirlanmasi ve/veya var olan tedarikgi

dokiimantasyonun gbzden gegirilerek raporlanmasi.

Ihtiyag duyuldugunda gerek online (mobil, uzak baglant vb.) ve gerekse yerinde egitim

ve sorun giderme talepleri karsilanacaktir.
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Firmanin daha 6nce benzer isleri yaptigini kanitlayan “is bitirme belgesi ve/veya
referanslar” sunulmahdir.

Hizmet isi sirasinda ortaya c¢ikan her tirli veri, dokiimanin ve bilginin gizliligini
saglayacagina firma taahhit eder.

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

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

Firma sartnamedeki tim maddeleri kargilamakla yiktumltddr.

OECD GLP konsenstis dokiimanlarn “ENV/CBC/MONOQ(2022)20, OECD GLP prensipleri ve
uygunluk izlemesi Number 23: Advisory Document of the Working Party on Good
Laboratory Practice on Quality Assurance and GLP”, ve “ENV/CBC /MONO(2022)21,
Number 24 Position Paper on Quality Improvement Tools and GLP” referans alinarak
Risk yoénetiminin uygulanabilmesi icin test birimindeki risklerin belirlenmesi,
degerlendirilmesi, denetlenmesi, gerekli standart calisma prosediirlerinin (SCP), form ve
listelerin hazirlanmasi ve egitimin verilmesi saglanacaktir.

Hizmet siresince gerekli olacak tim kirtasiye masraflan (A4 fotokopi kagidi, naylon
poset, renkli yapiskan etiket vb.) firmaya aittir.

is bu Teknik Sartname 2 (iki) ana bashk altinda, 3 (li¢) sayfadan ibarettir. 06.10.2023

Sone YAGMUR

Sermin KAYA

Yii endisi

Sayfa3 /3



