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T.C SAGLIK BAKANLIGI

HALK SAGLIGI GENEL MUDURLUGU
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KIZAMIK KIZAMIKCIK KABAKULAK ASISI TEKNiK SARTNAMESI

T.C. Saglk Bakanligi Halk Saghg: Genel Midiirliigii ihtiyaci olan Kizamik Kizamike¢ik Kabakulak agisi,
asapida belirtilen 6zelliklere uygun olarak satin alinacaktir.

Kisaltmalar:
Isbu sartnamenin bundan sonraki kisimlarinda gegecek olan ifadeler

HSGM : Halk Sagligi Genel Mudiirliigit

Daire : Ast ile Onlenebilir Hastaliklar ve Bagisiklama Dairesi Bagkanlig:

TITCK : Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu

DSO(WHO) : Diinya Saglik Orgiitii

TRS : Teknik Rapor Serisi

EMA : European Medicines Agency (Avrupa Birligi [lag Ajanst)

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

NRA : Ulusal Diizenleyici Otorite (National Regulatory Authority)

NCL : Ulusal Kontrol Laboratuvar1 (National Control Laboratory)

SSB : Seri Serbest Birakma Sertifikasi (Batch Release Certificate)

CPP : Farmasotik Uriin Sertifikasi (Certificate of Pharmaceutical Product)

HKT : Hasta Kullanma Talimati

KUB : Kisa Uriin Bilgisi

SOP : Standart Calisma Prosediirleri

TSE : Transmissible Spongioform Encephalopaty

SGK : Sosyal Giivenlik Kurumu

MMR : Measles, Mumps, Rubella

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

1. URUN TEKNIiK OZELLIKLERI
1.1. WHO (Diinya Saglik Orgiitii) TRS (Teknik Rapor Serisi) 840 Annex III, Avrupa Farmakopesi
11.0/2023 04/2022;1057 monografinda belirtilen dzelliklere ve sartlara uygun olacaktir.
1.2. Asinin kabakulak komponenti Jerry Lynn veya Leningrad-Zagrep susundan tretilmis olacaktir.
1.3. As1 1s1ya dayanikli (Thermo stable) suglardan iiretilmis ve bu durum Thermo stabilite testleri ile
kanitlanmus olacaktir. Ilgili belgeler numune teslimi sirasinda muayene komisyonuna sunulacaktir.
1.4. Asinin her dozunda en az 10*° CCIDsp canli atteniie kizamik, 10°° PFU/ CCIDso canli atteniie
kizamikgik ve en az 10> PFU / CCIDso canli atteniie kabakulak viriisii bulunacaktir.
1.5. Uriin iiretici firmanin son basarili potens kontroliinden itibaren (+2 °C)- (+8 °C)’de en az iki yil
stabilitesini korumalidir.
1.6. Asilar tek dozluk kullanima hazir enjektér, flakon, ampul veya vial formda olacaktir.
2. IHALE KOMISYONUNCA INCELENECEK DOSYADA YER ALACAK BELGELER

2.1. Soz konusu iiriin
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a) T.C. Saglik Bakanlig: tarafindan verilmis ruhsati olmali,

b) T.C. Saglik Bakanlig: tarafindan verilmis ruhsati 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 {ilkelerinde tiretiliyor olmali veya,

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

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

*  Giiney Kore Ila¢ ve Gida Otoritesi (South Korean’s Food and Drug Administration)
ruhsati olmali ve Gliney Kore’de tiretiliyor olmali veya,

» Kanada Ilag¢ ve Gida Otoritesi (Canada's Food and Drugs Act and Regulations) ruhsati
olmali ve Kanada’da tiretiliyor olmali veya,

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

2.2. Uriiniin tiretildigi tilkenin Devlet Kontrol Kurumunca onaylanmis iiretimi yapan fabrikanin iyi iiretim
uygulamalar kurallarina uygun tretim yaptigini gosteren belge (GMP) olacaktir. Eger {irlinlin
tilkemizde dolumu veya firetimi yapiliyor ise T.C. Saghk Bakanligi Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz
Kurumu tarafindan onaylanmis iiretimi/dolumu yapan fabrikanin iyi tiretim uygulamalann (GMP)
kurallarina uygun tiretim yaptigini gosteren belge olacaktir.

2.3. Son iki yil 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)
olacaktir. Uriin Tiirkiye’de tiretiliyorsa T.C. Saglik Bakanhg Tiirkiye [lag ve Tibbi Cihaz Kurumu
tarafindan diizenlenmis piyasaya siiriiliim sertifikasi olacaktir. SSB ekinde ayni serinin analiz raporu
da yer almalidir.

2.4. Uretici iilke otoritesince onaylanmus gegerliligi devam eden Farmasstik Uriin Sertifikast (CPP)
olacaktir.

2.5. Uriiniin tiretildigi 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 onayl, Tiirkiye’de ruhsatli degilse iiretilen ilgili iilke otoritesince
onayli “Kisa Uriin Bilgisi” (KUB) veya prospektiis veya “Hasta Kullanma Talimati” (HKT) ve Tiirkge
cevirileri olmalidir.

2.7. Varsa alt yiikleniciye yaptirilacak islerin listesi bulunacaktir.

2.8. Istekli teklif verdigi iiriinii kag seri halinde teslim edebilecegini yazih olarak beyan etmelidir.

2.9. Uriin, {iretildigi iilke disinda kullaniliyor ise, iiretici onayly, {irtiniin kullanildig; tilkelerin listesi ile bu
iirtinlere ait kullanim izni (ithal miisaadesi) veya ruhsat numaralar ile teklifin yapildig: yildan 6nceki
son iki takvim yilina ait hangi iilkede ka¢ doz kullamildig: bilgisini iceren belge sunulmalidir.

2.10. Istekli, iiretici firma ya da bu iiriiniin kullanildig1 diger bir iilke tarafindan {iriiniin her hangi bir nedenle
kullaniminin durdurulmasi veya bu konuda bir haberin kendilerine ulagsmas: halinde, 24 saat iginde
Bakanligimiza bilgi verecegini (iiriin adi, seri no, kullanimin durdurulma nedeni vb. konularda) ve
24 saat igerisinde bilgi verilmedigi takdirde idarenin sézlesmeyi tek tarafli fesih etme hakk: oldugunu
kabul ettigini ve bu durumda isteklinin, kullanilmamis tiim triinleri geri alacagin gosterir lretici
onayl taahhiit belgesi olacaktir. Ayrica istekli tretici onayr sarti olmadan, Bakanlik tarafindan
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kullanilmamus {iriinlerin Merkez Depoya toplatiimas: sonrasi tiriiniin degistirilmesi talebinin teblig
edildigi tarihten baslamak iizere 30 (otuz) takvim giinii i¢erisinde iade edilecek {iriinleri Bakanlik
Merkez Deposundan teslim alacagini taahhiit etmelidir.

2.11. Istenilen belgelerin orijinali veya noter onayli kopyalar ile onaylanmis Tiirkge gevirilerini ihale

komisyonuna sunmalidir.
3. URUNLERIN TESLIiMi

3.1. Uriin ithal ediliyorsa, iiriinler giimriikten teslim alinirken yiiklenici temsilcisi de hazir bulunacak ve
malin istenilen 6zelliklere uygun olarak teslim alinmasi ile HSGM tarafindan uygun gériilen yere
tesliminde aksama olmamasini saglayacaktir.

3.2. Yiiklenici {iriiniin teslim tarihinden en az 3 giin 6ncesi Daireye sevkiyat detaylarimi ulagtirmig
olacaktir.

3.3. Uriinlerin teslimi, Tiirkiye’deki bayram, resmf tatil ve ¢alisma saatleri sonuna rastlamayacak sekilde
yapilacaktir,

3.4, HSGM tarafindan satin alinan iirtinlerin giimriikten ¢ekilebilmesi igin Yiiklenici Tek Pencere Portal
Sistemi (https://uygulama.gtb.gov.tr/Tek Pencere) iizerinden iriine 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 oncesinde elektronik olarak (Daire resmi e-posta adresine) veya resmi yazi ile Daireye
bildirecektir. Halk Sagligi Genel Miidiirliigli tarafindan satin alnan {iriinler, ithal ise giimriikten
cekildikten sonra 48 saat igerisinde (Tiirkiye’de dolumu yapilan iiriinler hari¢) HSGM Asi ve llag
deposuna getirilecektir. Ilk muayene sonras: yapilmasi gerekli degisiklikler (Paketleme, karekod,
v.b.) HSGM’nin onay1 ile Merkez As1 ve Ilag deposunda da yapilabilecektir. 48 saati gecen depolama
yapilacaksa; iiretim yerinden Saglhk Bakanligi Asi Depolarina gelinceye kadar Yiiklenici kalite
sorumlusu tarafindan onayli sicaklik kayitlarinin sunulmasi, T.C. Saglik Bakanligindan ruhsatl: depo
kullanilmasi ve eger iiretim tesisinde “1s1 monitor kartlari” konuldu ise degistirilmemesi zorunludur.

3.5. Paket degisikligi (karekodlama dahil) farkl: bir yerde yapilacaksa bu durumun Daireye elektronik
posta (daire e-maili) veya resmi yaziyla bildirilmesi, ara depolama yerinin T.C. Saglik Bakanliginca
ruhsath olmasi, giimriikten ¢ekilen {iriinin ambalajimin ilk agilma asamasinin HSGM veya
yetkilendirdigi personelin nezaretinde yapilmasi, sevkiyat ve ara depo 1s1 kayitlarinin da muayene
asamasinda teslim edilmesi gereklidir. HSGM giimriik sonras: 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 i¢erisinde HSGM Asi
ve Ilag deposuna getirilecektir. Uriin, dolum tesisinden giktiktan sonra 24 saat i¢erisinde HSGM As1
ve Ilag 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 1s1
kayitlar1 saklanmali, iiriin tesliminde {iriin kalite temsilcisinden onayli niishalar1 HSGM’ne teslim
edilmelidir. Bu asamalar, HSGM tarafindan ihtiya¢ duyulmas: halinde denetlemeye agik olmalidir.
Ara depolama ihtiyact durumunda Daireye elektronik posta (daire e-maili) veya resmi yaziyla bilgi
verilmesi 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 diger siire
kisitlamalari 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 agamasinda istenilen belgeler;
Teknik Sartnamenin Madde 2’sinde belirtilen belgeler ile teslim edilen seri/lota 6zel belgeler muayene

asamasinda teslim edilmelidir. Bu belgeler;

e Uriiniin Ruhsati,

o Uretim yeri giincel GMP belgesi,

o Teslim edilen seriye ait Analiz raporu (bilesimini, analiz sonucu, referans degerler, tiretim/son
kullanma tarihleri v.b. bilgileri iceren belge)

e Teslim edilen seriye ait SSB

Giincel Farmosotik Uriin sertifikas: (CPP)

TSE beyani (madde 2.5)

Alt yiikleniciye yaptirilacak isler var ise listesi

KUP, Prospektiis, HKT (Madde 2.6)

o  Uriiniin kullanildig tilkeler ve ithal izni/ruhsat no ve teklifin yapildigi yildan énceki son iki takvim
yilina ait hangi iilkede ka¢ doz kullanildigina dair liste (Madde 2.9)

o Taahhiit belgesi (Madde 2.10)

Istenilen belgelerin orijinali veya noter onayli kopyalari ile onaylanmig Tiirkge gevirilerini ihale
komisyonuna sunmalidir.

4.2. Yiiklenici, iiretici firma ya da bu tiriiniin kullamldig1 diger bir {ilke tarafindan tirliniin her hangi bir
nedenle kullaniminin durdurulmas: veya bu konuda bir haberin kendilerine ulagmasi halinde, 24 saat
icinde Bakanligimiza bilgi verecegini (liriin ads, seri no, kullanimin durdurulma nedeni vb.
konularda) ve 24 saat igerisinde bilgi verilmedigi takdirde idarenin s6zlesmeyi tek tarafli fesih etme
hakki oldugunu kabul ettigini ve tiriiniin kullaniminin durdurulmasi halinde Bakanlik tarafindan
kullanilmamus iiriinlerin Merkez depoya toplatilmas: sonras: Yiikleniciye degistirme talebinin teblig
edildigi tarihten baslamak iizere 90 (doksan) takvim giinii igerisinde sartnameye uygun farkl bir
seriden yeni {iriinii getirmeyi taahhiit ettigini gosterir iiretici onayli taahhiit belgesi olacaktir. Ayrica
Yiiklenici, iiretici onay1 sart1 olmadan, Bakanlik tarafindan kullanilmamus tiriinlerin Merkez depoya
toplatilmasi sonrasi {iriiniin degistirilmesi talebinin teblig edildigi tarihten baglamak lizere 30 (otuz)
takvim giinii igerisinde iade edilecek iiriinleri Bakanlik Merkez Deposundan teslim alacagini taahhiit

etmelidir.

4.3. So6z konusu iiriiniin ger¢ek raf émriinii kanitlayan stabilite ¢alismalar1 ve sonuglari sunulacaktir.
Uriiniin dolumu veya iiretimi iilkemizde yapilmissa ve stabilite ¢aligmalar1 halen devam ediyorsa,
TITCK onayl ¢alisma sonuglan tamamlandikga Daireye teslim edilecektir.

4.4. Uriinle birlikte tiriine ait ihalede istenilen tiim teknik belgeler (lyi {iretim uygulamalari, analiz raporu,
KUB, sertifikalar, v.b.) ile ayrintili SOP (orjinal lisansinda verilebilir), stabilite (zercek zamanh ve
hizlandirilms stabilite raf 6mriinii gésterir) sonug¢lari, iiriiniin 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 baghk ayn klasér ismiyle belirtilecek, ilgili belgeler 1lgili
klasoriin altinda bulunacaktir. Gerekli goriiliirse tiriinle ilgili diger belge ve bilgiler fiziki veya dijital

olarak talep edilebilecektir.
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4.5. Her sevkiyatta degismeyen belgeler ilk sevkiyatta olmak lizere bir kez teslim edilecektir. Gerekli
goriillirse belgeler yeniden talep edilebilecektir.

4.6. Ambalajlarda Aranan Ozellikler
4.6.1. Uriinler, tek dozluk, ampul, vial, flakon ya da kullanima hazir enjektérde olmalidir. Kullanima
hazir enjektorler, ampul veya flakonlar, tekli veya onlu paketler halinde ambalajlanmis olacaktir.
Eger tiriinler onluk paketlenmis ise temas ile kirilmalarint engelleyen kopiik, karton, plastik gibi
seperator bulunacaktir. Uriin tekli paketlenmis ise paketler daha sonra onluk olarak baglanacaktir.
Sulandiricilarin ayr1 olmasi durumunda her 1000 doz asi i¢in 5 adet fazladan sulandirici agilarla

birlikte teslim edilecektir.

4.6.2.  Tirkiye’de ruhsatl {iriinlerin i¢ ve dis ambalajlar1 T.C. Saglik Bakanliginca yayinlanan giincel “Begeri
Tibbi Uriinlerin Ambalaj Bilgileri, Kullanma Talimat: ve Takibi Yonetmeligine” uygun olacaktir. Uriin
{ilkemizde ruhsatli degilse, kullamima hazir enjektériin, ampuliin veya vial halindeki i¢ ambalajinda asgari
olarak, iireticinin ve {iriiniin ad1, dozu, bir dozunda bulunan igerik miktari, uygulama sekli (IM/IV/SC/ID
v.b), lot (batch) numarasi ve son kullanma tarihi silinmeyecek &zellikte yazilmig olacaktir, paket tizerinde
ise i¢ ambalaja ilave olarak saklama sicaklig1 bilgisi bulunacaktir. Uriiniin paketinin iizerinde “T.C. Saghk
Bakanhg Mahdir, SATILAMAZ” ibaresi yer alacaktir.

4.6.3. Uriin paketlerinin her birinin i¢inde en az bir adet; 25.04.2017 tarih ve 30048 sayili sayil
“Beseri T1ibbi Uriinlerin Ambalaj Bilgileri, Kullanma Talimat: ve Takibi Y6netmeligine™ uygun
olarak hazirlanan “Kisa Uriin Bilgisi” (KUB) veya Tiirkge prospektiis veya “Hasta Kullanma
Talimat1” (HKT) olacaktir. Ayrica, asagidaki metin, kalin ve renkli yaz ile dikkat ¢ekici bir
sekilde KUB veya Tiirkge prospektiis veya HKT nin bagina eklenecektir.

""As1 ve Serum uygulamalarinda, GENISLETILMIS BAGISIKLAMA PROGRAMI GENELGESI
dikkate alinmahidir.

Bu konuda Kkarsilagilacak her tiirlii soru ve problemlerle ilgili olarak, T.C. Saghk Bakanhg Halk
Saghg Genel Miidiirliigii As1 ile Onlenebilir Hastahklar ve Bagisiklama Dairesi Baskanhg veya 11
Saghk Miidiirliikleri ile temasa gecilmelidir.”

4.6.4. Paketler daha sonra kutulara konulacaktir. Bu kutularin lizerine, tirliniin {iretici ve miimessil
firma adlar1 ve adresleri, tiriiniin adi, lot numarasi, saklama derecesi, son kullanma tarihi, kutu
icerisindeki doz miktari yazilacaktir. Eger iiriinler tekli olarak paketlenmis ise her kutuya on paket

. konulacaktir. Eger tiriinler onluk paketlenmis ise her kutuya bes paket konulacaktir.

4.6.5. Ambalaj kutulan strafora konulacaktir. Straforlar daha sonra koliler i¢erisine 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. donmamug, sogutulmus
olacaktir. Bu koliler iizerinde iiretici ve miimessil firma adlar1 ve adresleri, liriiniin adi, seri
numarasi, saklama derecesi, son kullanma tarihi, koli i¢erisindeki doz miktari, koli &l¢iileri ve
agirhig1 yazilacaktir.

4.6.6. Koliler daha sonra palete yerlestirilecektir. Paletler euro palet (120cm+2cmx80cm+2cmx10-
15cm) 6zelliginde olacaktir. Koliler paletlere yerlestirildikten sonra yiiksekligi paletle birlikte 2
(iki) metreyi gegmeyecektir. Koliler paletten en fazla 5 cm tagabilir. Palette en fazla 16 (onaltr)
koli olacaktir.

4.6.7. Paketlerin, kutularn, kolilerin ve paletlerin {izerinde 2D karekod bulunacaktir. Tekli
paketlenmis her bir iiriin i¢in hazirlanmis karekod (bu karekodlarda HL7 ve 97 kinlim degeri de
olmalidir) tiriiniin paketinin lizerinde olacaktir. Daha sonra paketler onluk olarak baglanacak ve
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paket etiketi her bir {iriin i¢in yapistirilan karekoddan farkli bir alana yapistirtlacaktir. Eger iirtin
onlu paketlenmis ise hazirlanmig karekod (bu karekodlarda HL7 ve 97 kirilim degeri de
olmalidir) paketin igerisine konacak ve paket kirilimina ait karekod paketin tizerinde olacaktir.
Karekod igerisinde yer alacak bilgiler igin; T.C. Saglik Bakanlig: 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
Kilavuza uygun olarak en az 12x12 mm olacaktir. HSGM tarafindan karekod yerine sistemde
degisiklik yapilmas: durumunda yiiklenici yeni olusturulacak sistemin gerekliliklerini fiyat farki

istemeden yapmakla yiikiimliidiir.

4.6.8. Kabul sonrasinda dahi karekodlama sistemi ile ilgili sonradan tespit edilebilecek hatali islemler
olmasi durumunda iiriin ambalaj degisikligi ve gerekli goriildiigii takdirde sahadan toplatilmasi
masraflan Yiiklenici tarafindan karsilanacaktir. Bu siirecin bir ay1 gegmesi durumunda Daire’nin
talebi dogrultusunda miatla ilgili sorun yasanmamasi amaciyla yerine yeni miatla iirlin talep
edilebilir.

4.6.9. Nakil esnasinda 1s1 izlemleri;

4.6.9.1. Kullanilan donma gdstergesi, 1s1 monitér kart: ve dijital sicaklik kayit cihazlart DSO
“E006: Temperature monitoring devices”(
https://extranet.who.int/prequal/immunization-devices/prequalified/imd-products)

listesinde yer almahdir.

4.6.9.2.  Uriin/ler donmaya hassas ise; her bir koli igerisinde donma gostergesi bulunmalidir.

4.6.9.3.  Uriin/ler yiiksek sicakliga hassas ise; her bir koli igerisinde aktif hale getirildigi tarih
ve aktifleyicinin adi/kodu yazilmis 1s1 monitor karti bulunacaktir.

4.6.9.4.  Uriin/ler hem donmaya hem yiiksek sicakliga hassas ise veya birlikte ambalajlanmus ise;
her bir koli icerisinde hem donma gostergesi hem de aktif hale getirildigi tarih ve
aktifleyicinin adi/kodu yazilmig 1st monitor karti bulunacaktir.

4.6.9.5.  Ayrica her bir palet tizerinde elektronik, sicaklik ve donmaya hassas uzun siireli kayit
yapabilen dijital 1s1 kayit izlemcisi olacaktir. Palete yerlestirilen elektronik, sicaklik ve
donmaya hassas uzun siireli 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 ii¢ ay siireyle imha
edilmeden saklanmak tizere iade edilecektir, iade edilirken palet numaralan ile cihaz seri
numaralar tutanak altina alinacaktir.

Eger paletler, her birinin i¢ine 1s1 takip materyali (digital kayit cihazi, 151 monitdr kart1 veya
donma gostergesi gibi) konulmus 1s1 izolasyonu saglanmis kolilerden olusuyorsa ve 1s1 kayitlarinin
degerlendirmesinde palet tizeri veya igerisindeki digital 1s1 kayitlar: ile koli i¢i 1s1 kayitlar1 arasinda
celiskili sonuclar tespit edilirse, koli igi 1s1 izlem sonuglar1 dikkate alinarak islem tesis edilir.

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 {iriinler iade edilecektir.
Sicaklik takip ekipmanlarinin degerlendirilmesi ilgili ekipmanin kullanma talimatina goére
yapilacaktir. Yiiklenici aymi miktardaki, farkli lottan lirlini licretsiz ve sartnameye uygun
olarak yiikleniciye teblig tarihinden itibaren 90 takvim giinii igerisinde HSGM’ye teslim
edecektir.
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4.6.10. Her tirtin “Malzeme Giivenlik Bilgi Formu” (Material Safety Data Sheet) ile birlikte teslim
edilecektir. “Tehlikeli madde taginmasi, ambalajlanmasi veya etiketlenmesi” ile ilgili
yiiriirliikteki mevzuat neticesinde dogacak diger ihtiyaglarin yiriitiilmesi ve/veya eksikliklerin
tamamlanmasi yiikiimliiliigi yiikleniciye aittir.

4.6.11. Uriinlerin teslimati 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 calisan ve alt
yiiklenici personelin isim, telefon ve adres bilgileri listesi yiiklenici temsilcisi imzali olarak Depo
Yetkilisine indirme &ncesi teslim edilecektir. Depo veya ekipmanlara verilebilecek her tiirlii zarar
ile "Is Saghig ve Giivenligi Mevzuatlar" dan dogan tiim sorumluluk yiikleniciye aittir. Uriinleri
aractan indirmek veya iade durumunda yiiklemek igin calisanlarina ait SSK, is sagligt ve
giivenligi ile is kazas: yiikiimliiliiklerini yiiklenici lizerine aldigini ve depo veya depo i¢i herhangi
bir ekipmana zarar vermesi durumunda tazmin yiikiimltliigtinii aldigim belirtir kageli imzali
taahhiittii sunacaktir. Sorumluluk giivenlik kontrolii sonras: Depo alanina giris ile baglamaktadir.

4.6.12. Acil durumlar harig arag siiriiciileri ve beyan edilen kisiler disinda higbir yiiklenici ¢aligant
iklimlendirmeli depo igerisine girmeyecektir.

4.6.13. HSGM deposunda karekodlama, paketleme, prospektiis degisimi yapilacak ise alt
yiiklenicilere ait belgeler;

e 6331 sayili "Is Saghg1 ve Giivenligi Kanunu" geregi is giivenligi uzmanlig: ve igyeri hekimi
destegi hizmetlerinin oldugunu gosterir sézlesme olacaktir.

o Yiiklenici yapilandirmasinda en az bir koordinatdr, 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 Bakanligindan
GMP Sertifikas1 almus bir kurulus tarafindan diizenlenmis GMP ve Iyi Depo Uygulamalari Egitimi aldigin
gosterir belge veya belgeler olacaktir.

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

5. LABORATUVAR ANALIZLERi iCiN GEREKLI DOKUMAN VE MALZEMELER ILE
IZLENECEK YONTEMLER
5.1. Uriin giivenligi genel ilkeleri;

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

5.1.1. Uriiniin tilkemizde tiretilmesi, TITCK dan imél ruhsatina sahip olmasi ve TITCK/Analiz ve
Kontrol Laboratuvarlar1 Daire Bagkanligindan aldig1 teslim edilen seriye ait SSB sertifikasim
ibraz etmesi, ayrica da triin transferi esnasinda soguk zincirde bir kirilma olmamasi ve fiziksel
muayenenin uygun olmasi ve komisyon tarafindan uygunluk verilmesi durumunda muayene
kabul stireci tamamlanabilecektir.

5.1.2. Uriiniin iilkemiz disinda iiretilmesi ve TITCK dan ithal ruhsatina sahip olmas1 veya DSO’nin
on onay listesinde bulunmasi (Prequalified vaccines) halinde, teslim edilen seri igin Seri Serbest
Birakma Sertifikasinin DSQ/ Referans Laboratuvarindan/kurumlarindan alinmas: kaydi sart: ile
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analizleri TITCK/Analiz ve Kontrol Laboratuvarlari Daire Baskanliginda OCABR rehberi
onerileri dogrultusunda yapilabilecektir. Analizleri uygun bulunan {iriiniin muayene kabul siireci
tamamlanabilecektir.

5.1.3. Uriiniin iilkemizde ruhsatli olmamas: durumunda ancak teknik sartname 2.1 Maddesinde yer
alan EMA, US-FDA, Japonya, Kanada, Gliney Kore ve Avusturalya’daki otoritelerinden ruhsatl
olmas1 durumunda TITCK/Analiz ve Kontrol Laboratuvarlar1 Daire Bagkanligindan OCABR
rehberi Onerileri dogrultusunda testler yapilabilecektir. Analizleri uygun bulunan {irliniin
muayene kabul siireci tamamlanabilecektir.

5.1.4. Eger iiriin TITCK dan ruhsatl 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 Laboratuvarlar1 Daire Baskanlig: tarafindan WHO Thecnical
Series Reports/Avrupa Farmokopisi giincel monograflarina gore (invivo potens testleri dahil)
yapilacak analizlerin sonuglarinin uygun olmasi halinde {irliniin muayene kabul siireci
tamamlanabilecektir.

5.2. Soguk zincir veya Dairece veya teknik sartnamede belirtilen diger hususlar kapsaminda tiriin giivenligi
ile ilgili stiphe bulunmas: durumunda gerekirse yeni numune alinarak seri serbest birakmaya esas
analizler dahil gerekli durumlarda ihtiyaca gére analizler yapilabilecektir.

5.3. Bu iiriinler “Saglik Bakanliginca Yapilacak Piyasa Gozetimi Ve Denetiminin Usul Ve Esaslari
Hakkinda Yonetmelik” esaslarina tabidir. HSGM, olasi siiphe veya sikdyete istinaden analiz hakkim
sakli tutmaktadir. Yiiklenici analiz i¢in gerekli Girlin doz sayis1 ve 5. Maddede belirtilen analiz igin
gereken malzemeleri licretsiz olarak temin edecektir. Eger analiz sonucu uygun bulunmaz ise sz
konusu triiniin kabulii yapilmis olsa bile ilgili serideki aymi miktar farkli serilerden Yiiklenici
tarafindan 90 takvim giinii igerisinde teslim edilecektir.

5.4. Uriiniin 5.1. maddesine uymamasi1 durumunda; muayenesi tamamlandiktan sonra her bir serisinden
rastgele Orneklem metodu ile numune alinacak ve yiiklenici temsilcisi ile beraber muayene
tiyelerinden biri ile birlikte tutanak karsiligi laboratuvara teslim edilecektir.

5.5. Uriinlerin fiziki goriiniimii uzmanlk gerektiginden TITCK biinyesindeki Ulusal Referans
Laboratuvarinda gérevli uzman personel tarafindan giincel Tirkiye/Avrupa Farmokopisine gore
yapilacaktir. Fiziksel goriiniim yonii ile uygun olmayan iiriinler iade edilecektir. Yiiklenici aym
miktardaki, farkli lottan {iriinii yiikleniciye teblig edildigi tarihten itibaren 90 takvim giinii igerisinde
licretsiz ve sartnameye uygun olarak HSGM’ne teslim edecektir. Uriinlerin fiziki testleri uygun
bulunduktan sonra diger testler 5. maddeye uygun olarak yapilacaktir.

5.6. Asu, fiziksel goriiniim ve laboratuvar analizleri agisindan Diinya Saghk Orgiitii (DSO) Teknik Rapor
Serisi 840 Annex 3, Avrupa Farmakopesi 11.0/2023 04/2022;1057 monografinda belirtilen 6zelliklere
ve sartlara uygun olacaktir.

5.7. Uretici firma her lot igin ticretsiz olarak 3 (ii¢) adet referans as1y1, asinin potens ve identite testinde
kullanilmak {izere 3 (ii¢) adet referans monovalan immunserumu, test edilecek agilarla birlikte teslim
edecektir.

5.8. Thale kapsaminda teslim edilecek toplam seri dikkate alinarak her 5(bes) seri MMR asis1 igin 1 (bir)
er adet International Referans asi Measles Vaccine (Live) 2nd International Reference(92/648), 1st
International Reference Reagent Rubella Vaccine(91/688), Mumps Vaccine (Live) WHO Reference
Reagent(90/534) uiriinlerle birlikte teslim edilecektir.

5.9. Ihale kapsaminda teslim edilecek toplam seri igin ATCC’den temin edilmis cryovial icerisinde ve
uygun saklama kosullarinda transferi saglanan 3 (ii¢) cryovial Vero CCL-81, 3 (ii¢) cryovial RK13
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CCL-37 hiicre iiriinle birlikte Analiz ve Kontrol Laboratuvarlarina teslim edilecektir.

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

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

-Uriiniin kalite kontrol testlerine ait Standard Operation Procedure (SOP) belgeleri, giincel validasyon

raporlar1 ve validasyon prosediirlerinin dokiimanlari iiriin ile birlikte verilmelidir.

5.10.2. Referans as1 ve kimyasallar yurt disindan alinmis ise giimriikten gekim islemleri istekliler
tarafindan yapilacaktir,

5.10.3. Teslim edilen her seri asi i¢in, yeterli sayida numune fiziksel muayene ve laboratuar analizleri
i¢in ticretsiz olarak Yiiklenici tarafindan teslim edilecektir.

5.10.4. Analiz yontemlerinde degisiklik yapilmasi durumunda Yiikleniciden talep edilen standartlar ve
miktarlar1 yeniden degerlendirilebilir.

5.10.5. Ayrica, referans as1 ve/veya referanslarla ilgili unite degerlerini i¢eren resmi belgeleri (resmi
sertifikalar) de birlikte iletmelidir. Gonderilen reagent, kimyasal malzemeleri, ayrintili test
SOP’lerini(en son giincellenmis versiyonu) giincel validasyon ve validasyon prosediirlerinin
dokiimanlar1 ve hesaplama dokiimanlarim eksiksiz olarak test edilecek asilarla birlikte teslim
edecektir.

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

5.12: Teslim edilecek {iriinlerin biyolojik kontrolleri Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu’nda
yapilacak, ancak analiz siirecinde yasanabilecek sikintilar nedeniyle as1 ve antiserum uygulamasinin
kesintiye ugramasini nlemek amaciyla DSO onayl 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 masraflan Yiikleniciye ait olacaktir. Uretici tilkenin 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) sonuglari arasinda uyum olmalidur.

5.13. Yiiklenici, alinan sonuglara 15 giin iginde itiraz edebilir. Bu itiraz iizerine iiriin 6rnekleri,
HSGM tarafindan re’sen tespit edilen ya da Yiiklenici tarafindan onerilmek kaydiyla HSGM
tarafindan uygun gériilen DSO Referans Laboratuvarlarindan ikinci bir laboratuvara, génderim ve
analiz masraflar Yiikleniciye ait olmak iizere gonderilecektir. DSO Referans Laboratuvarlari ile
Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumunda yapilan analizler sonrasinda tutarsizlik tespit edilmesi
halinde ikinci rapor kesin rapor olarak kabul edilir.
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6. DIGER HUKUMLER

6.1. Thale ve muayene kabul siire¢leri dahil belgelerin sunulmasi kapsaminda ilgili mevzuat hiikiimlerine
uyulmalidir. 4734 sayilh Kamu Ihale Kanunu Mal Alimlari Uygulama Yénetmeligi, Belgelerin
Sunulus Sekli baglikli 29. Maddesine gore belgeler sunulmalidir.

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

6.3. Biyolojik veya kimyevi kontrol sonuglarina gére uygun gériilmeyen triinlere ait seriler iade
edilecektir. Yiiklenici bu iiriinleri, bulundugu HSGM deposundan aldirarak, mensei iilkeye
nakledecek ve yerine ticretsiz olarak ayni miktarda, farkli seriden ve sartnameye uygun liriini,
yiikleniciye 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 geg¢ 30 takvim
giiniinde resmi ¢alisma saat ve giinlerinde depodan teslim alinmasi gerekmektedir. Alinmamasi
durumunda gecikilen siire igin depolama ve/veya imha giderleri yiiklenici tarafindan karsilanacaktir.

6.5. Uriinlerin Yiikleniciye iade edilmesi durumunda, iiriinlerin Tiirkiye’den ¢tkarildigimi veya imha
edilmesi durumunda ise ilgili resmi belgelerin, tirinlerin depodan teslim alinmasi sonrasi en ge¢ 120
takvim giiniinde idareye bildirmesi gerekmektedir. Bildirim yapilmamas: durumunda glimrik
mevzuatlarina gore iglem tesis ettirilecektir.

6.6. Uriinlerin kabulii sonrasinda iiriiniin fiziki eksikliginin (karekodlama hatasi, ambalaj, etiket v.b.)
tespit edilmesi halinde yiiklenici eksikligi bedelsiz olarak gidermek zorundadir.

6.7. Sozlesme sonrasi teslimat takvimi;

1-30 giin i¢inde 1.000.000 doz
90-120 giin iginde 1.000.000 doz
180-210 giin iginde 1.000.000 doz

idari/Ticari Sartname Teknik Sartnamenin ayrilmaz bir pargasidir. Idari/Ticari Sartnamenin fazladan
getirecegi hiikiimler de gecerli olacaktir.

Isbu Sartname Ocak 2025’de hazirlanmis olup 6 a laddle ve 11 sayfadan ibarettiy. Bu Teknik Sartname
daha 6nceki teknik sartnameleri gegersiz kil J

iibra Ek
Ast ile Onlenebilir Hastaliklar ve Ast ile Onlenebilir
Bagisiklama Hastaliklar ve Bagisiklama
Dairesi Bagkanligi Dairesi Baskanlig1
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