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Bakanhk Ttirkiye Cumhuriyeti Salhk Bakanhlr

HSGM (idare) Halk Saplrtr Genet Miidtirl iigii

TITCK Tiirkiye Ilag ve Trbbi Cihaz Kurumu

tJriin Suqiqe[i Agrsr

Bitmig Uriin Biitfn iiretim agamalanndan gegmiq, son ambalajr iginde kullaruma hazrr
beseri trbbi iirtin

Daire HSGM Aqr ile Onlenebilir Hastahklar ve Balrgrklama Dairesi Bagkanhlr

Teknolojiyi
Veren Uretici
(Hak Sahibi)

Sugigeli Agrsrnrrr iiretim metoduna dair Lisansh Uretim ve Know-How Hak'kr

ve Fikri ve Srnai Miilkiyet Haklan ddhil ancak bunlarla srntrh olmamak iizere

tiirn fikri mrilkiyet haklarrmn sahibi olan ve ihale kapsammda Lisansh Uretim

ve Know-How Hakkrnr Yiiklenici Firmaya verecek tiizel kigi

Lisansh Uretim
ve Know-How
Hakkr

Uretim bilgileri, igeriklerin oranlan ve agiklamalan, iiretim siireci, iiretim
prosesi, spesifikasyonlar, tahliller, kaiite kontrol ve test prosediirleri de dihil
ancak bunlaria srmrh olmamak iizere Sugigegi Agrsr'run teknolojisini Veren

Uretici (Hak Sahibi) tarafindan veya mutat olarak baqka Kigi'ierce iiretildipi
gekiide iiretilmesi igin gerekii olan ve Teknolojiyi Veren Uretici (Hak SahibD

tarafindan bilinen, hdkim olunan, geligtirilen tiim teknik bilgi ve y6ntem

Yiiklenici
ihale sonrasr Sugigeli aqrsr teminini, tilkemize teknoloji transferini, yerli

dolum, formiilasyon ve antijenden itibaren tiretim, ruhsatlandrma ve sattg

iglemlerini yiirttecek qirket ya da girketier ortakhlt

DST/WHO Diinya Salhk Tegkilatr (World Llealth Organization)

AB Avrupa Birlili

ABD Amerika Birlegik Devletleri

EMA Avnrpa Birii$ ilag elansr (European Medicines Agency)
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US-FDA
Amerika Birlegik Devletleri ilag ve Grda Ajansr (i;.S. Foor! anii l)rug
AdnrilisrnLion)

GMP
Yetkili otorite taralindan veriien iyi iiretim yeri onay belgesi (Good
Manufacturing Practice)

Seri Serbest

Brrakma
Sertifikasr

Son iirtin seri serbest brrakma sertifrkasr (Batch Release Certificate/BRC)

innx TUSEB tarafindan kurulacak olan izleme, Delerlendirme ve Denetleme

Kwulu

CPP Fannasdtik Urtin Sertifikasr (Certificate of Pharmaceutical Product)

FSC Serbest Saug Sertifikasr (Free Sales Certificate)

NCL Ulusal Kontrol Laboratuvan fNational Control Laboratorv)

NRA Ulusal Diizenleyici Otorite Q.,lational Regulatory Authority)

(Know-How"
Tesis yaprmrndan son uriin kalite kontroliine kadar gegen Bakanhk
mevzuatlarrnca belirtilmig srireglerin tamamna y6nelik olarak ytiklenici
tarafrndan bilsi ve tecriibenin iilkemize kazandnlmasr

Afr Sugigegi aqrsr

OCABR
Avrupa Konseyi insan Biyolrrjik Urtinleri igin Seri Serbest Brrakrlmasrnr

Diizenleyen Resmi Kontrol Otoritesi (Official Control Authority Batch

Release)

soP Standart Qahgma Prosediirii (Standart Operating Procedure)

NIBSC
Ulusal Biyolojik Standartlar ve Kontrol Enstitiisii (The National lnstitute for
Biological Standards and Control)

EDQl/voMCL
Network

Avrupa ilag Kalitesi Direktdrltifii/ Resmi ilag Konrol Laboratuvarlarr Alr
(European Directorate for the Quality of Medicines & HealthCare A{etwork of
Offi cial Medicines Control Laboratories)

BRP Avrupa Farmakopesi Referans Standardr (Biological Reference Preparations)

Teknoloji
Transferi

Patentli olan veya olmayan icat, formiil, tasaflm, prosedtir ve metotlann, iiretici
firmarun konusunr:n rrzmam, geli$mi5 yetenekleri ve tecriibesi olan personel

ile altyapr gereksinimleri de dahil iiretim ile ilgili bilgi desteliyle, geligmig

teknolojinin bir ya da daha gok kuru1u94 ihtiyaglan dogrultusunda gizlilik
esasrna uyarak yiiklenicinin iiretim siiregierine bagan ile adapte etmesi

TUSEB Tiirkiye Sa!l* Enstitiileri Bagkanhlr

2. i$iN KoNUsu vE AMACI
iqin konusu, Sugigeli a$lsmm ana hak sahibi ve tireticisinin Tiirkiye'deki yetkilisi iizerinden

teknoloji transferini yapmasl, temini ve iiretimini kapsamaktadr.
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Igbu qartname ile yapilacak ihale neticesinde, iilkede Sugigeli aSrsrmn iiretimine baglanmasr, iilke
ihtiyacrmn yerii iiretim yoluyla temin edilmesi ve a5r iiretim teknolojisinin iilkemize transferi, bunun

sonucunda da bu alanda iilke yeterlilili elde edilmesi amagianmaktadrr.

Aqr teslimleri temel olarak bitrnit iiriin, yurt drgrnda iiretilen final bulk'tan Tiirkiye'de dolumu
yaprlmrs a$r ve Ti.irkiye'de antijenden (etkin madde) itibaren iiretilen aqr teslimi agamalanndan

olugmaktadrr. Siireg igerisinde aqt teslimlerine uygun olarak farkh ig ve iqlemlerin tamamlanmasr

beklenmektedir. Bu iglerden en temeli "know-how ve AR-GE faaliyetlerini de kapsamaktadrr.

ilgili a5rya yOnelik Standart Qahgma Prosediirleri ve kalite kontrol dahil aqrrun antijenden itibaren

tiretilmesi igin gerekli dokiiman, kalite sistemi, vb. teknoioj iyi transfer eden yerli firma tarafindan

koruma altrna ahmr. B6ylelikle teknolojinin iilkemize transferi gergekleqmiq olur.

HSGM tarafindan belirlenen sayrda personelin (akademik, teknik veya diler personel) projede

giizlemci olarak idare ve ytiklenicinin kargrhkh mutabakatr ile tesis yaprmrndan son iiriin kalite

kontroliine kadar gegen Bakanhk mevzuatlannca belirtilmig siireglerin tamamma ydnelik olarak bilgi
ve tecriibe edinmesi sallanacaktrr.

3. GENEL HUKIJMLER

3.1. Teklif edilen ag ticari isimden balrmsrz olacak qekilde tiretici (ana hak sahibi), igerik ve

formulasyon ile ambalaj ydniinden aym olmak kaydr ile aym aqr olarak kabul edilecektir.

Delerlendirmede aqrmn ruhsat veya ticari isminden bagmsrz olarak teknik gartname 3. ve 5.

maddelere uygunluk aranacaktrr. lhale ve teslimat srrasrnda bu kapsamda belge ve iirii.n

delerlendirmesiyap acaktr.
3.2. Agr, iiretici firmann son baqanh potens testinden itibaren +2-8 oC arastnda son kullanma

tarihine kadar stabilitesini koruyacakur.

3.3. Uriin, gtincel Diinya Sa$hk Tegkilatr Teknik Rapor Serisi 848 Annex I veya gilncel Avrupa

Farmakopesi 10.0 01/2020:0648 monografinda belirtilen dzelliklere ve gartlara uygun

olmakdrr.
3.4. A9r, Filogenetik "Clade 2" (OKA, pOKA, vOKA, OKA/RIT, MAV/06/Human Diploid Cell,

OKA/Merck, v.b.) grubundan olmahdrr.

3.5. Agr atteniie, piirifiye ve liyofilize olacaktu, beraberinde sulandtncrst da bulunacakttr.

3.6. A9r ruhsatrna uygun oiarak tek doziuk olacaktrr ve en az 1350 PFU antijen veya 3,3 Ig PFU

Can! Varicella-Herpes Zoster virusu igermelidir. Aqr tek doz olarak kullanrma hazr enjekt6r,

vial veya ampul qeklinde ambalajlanmrq olacaktr.
3.7. Teknoloji transferine ydnelik ana agarnalar;

3.7.1. Birinci a$ama - S6zlegme sonrasr 1-1095. gtin sonuna kadar teslim edilecek agrlarr

kapsamaktadrr. Bitmig tiriin olarak ithal edilebilecektir.

3.7.2. ikinci a$ama - Sdzlegme sonrasr 1096-1460. giinler arast teslim edilecek aqrlarr

kapsamaktadr. Ytikleniciye ait iilkemizdeki iiretim tesislerine final bulk iiriinri transfer

edilerek dolumu yaprlan ve iilkemizde ruhsatlandrnlmrg iiriinler teslim edilecektir.

Ruhsatlandrrmaya esas i.iretimin gergeklegtiriimesi igin final bulktan doluma en geq 731.

giinden itibaren baglamahdir.

3.7.3.U9iincu agama - Sdzlegme sonrasr 1461-2555. giinler arast teslim edilecek aqrlan

kapsamaktadrr. Etkin madde (antijen) iiretiminden bitmig iiriine kadar tamamryla

yiikleniciye ait i.ilkemizdeki tesislerde iiretilmig i.ilkemizde ruhsath tiriinler teslim

ediiecektir. Ruhsatlandrrmaya esas ttetimin gergekleqtirilmesi igin iiretim siirecine en geg

1 096. giinden itibaren baglamaltdr.
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3.8. Madde 3.7'de siireler belirtilmigtir. Aqamalann daha 6nce bitirilmesi durumunda bir sonraki

agamaya gegilebilecektir.

3.9. ilgili agrmn iilkemizde i.iretilmesi ve ruhsatlandrnlmasrna iligkin siireglerin birinci aqamadan

itibaren baglatrlmasl ve TITCK mevzuatlanna uygun olarak her agamada bagvurularrn

yaprlmrg olmasr gereklidir. Final bulktan dolum igin 731. gii.Ln dncesinde iiretim yeri izin
belgesi, GMP belgesi ahnmrq olmahdrr. 1095. giin dncesinde ise etkin madde ve bitmiq iiriin
iiretimi igin iiretim yeri izin belgesi, GMP belgesi ahnmrg olmahdr.2. ve 3. agamada

iiretilecek iiriin nrhsatlandrrma yaprldrktan sonra teslim ediiecektir.

3.10. Yiikienici firmaru n getirecegi agrlar hali hazrda TiTCK tarafrndan ruhsath delilse,
mevzuattaki bitmiq iirtin ithali ile ilgili hususlar geqerlidir.

3.11. ihate aqamasrnda teklif edilen iiriine ait teknik yeterlilili gdsteren agaprdaki belgeler beyan

edilecek olup ihale karan verilrneden dnce ihale komisyonuna sunulacakttr.

3.11.1. Teklifedilen iiriin;

. T.C. SaEhk Bakanhlr tarafindan verilmig ruhsatt olmah veya,

e Dtinya SaEhk Tegkilatr tarafrndan en son yayurlanan 'pre-qualification" (6n

deferlendirme) listesinde yer almah veya,

o EMA (European Medicines Agency.l ruhsah olmalt veya,

o FDA (Food and Drug Administration) nrhsa! olmahdrr.

3.12. Uriiniin i.tetildili tesisin, o iilkenin Devlet Kontrol Kurumunca onaylanmrg GMP kurallarrna

uygun i.iretim yaphgil gdsteren belge (GMP belgesi) olmahdrr.

3.13. Birinci aqama igin, son iki yrl iqerisinde iiretici tarafindan tek dozluk olarak iiretilmig ilgili
iilkedeki ruhsatl ririiniin herhangi bir lotuna (batch) ait ABD drgrnda bir iilkede tiretiliyor ise

NRA veya NCL tarafindan diizenlenmig, ABD'de iiretiliyor ise US-FDA veya NRA veya

NCL tarafindan diizenlenmig Seri Serbest Brrakma Sertifrkasr (Batch Release Certificate)

olmahdrr.

3.14. Urtine ait FSC veya CPP olmairdrr.

3.15. Birinci aqama iqin, son iki yrl igerisinde iiretici taraflndan tek dozluk olarak iiretilmig olan

ilgili iilkedeki ruhsath tiriintin herhagi bir lotuna ait atabz sertifikasr olmaldrr. Analiz

sertilikasr teknik gartnamede belirtilen iiriine ait 6zellikleri igermelidir.

3,16. Uriintin iiretildili her agamada TSE (Transmissible Spongioform Encephalopaty) hastaltgt

ydniinden riskin minimize edildilini gdsteren tretici onayh belge olmahdrr.

3.17. Uriin, iiretildi$i iilke drgrnda kullan-rhyor ise, iiriiniin kullamldrlr iilkelerin listesi ile bu

iirtiniere ait kullarum izni (ithal miisaadesi) veya ruhsat numaralanru igeren belge ve son 2

(iki) yil igerisinde hangi iilkede ve kag doz kullamldrlrm gdsteren iiretici onayh belge

olmahdrr.

3.18. Yiiklenici, iherici lirma ya da bu iiLriintin kullanrldrgr diler bir iilke arafindan tiriiniin herhangi

bir nedenle kullammmrn durdurulmasr veya bu konuda bir haberin kendilerine ula5masr

halinde, 24 saat iginde Bakanhlrmrza bilgi verecepini (iiriin adr, seri no, kullantmtn

durdr.yulma nedeni vb. konularda) ve 24 sazt igerisinde bilgi vermedili takdirde idarenin

s6zlegmeyi tek taraflr fesih etme haklo oldufunu kabul ettilini ve bu durumda isteklinin,

HSGM ve it Sagt* Mtidiirtiiklerinin depolarrnda bulunan kullamlmamrg tiim iiriinii geri
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alacagml gdsterir taahhiit belgesi sunacaktrr" Projenin ilerleyen siirecinde iiriini.in teknik

fartrurme 3.11.1 numaral maddede belirtilen yetkili otoriteleri tarafindan onayrmn
kaldrnlmasr durumu ile kargrlagrimasr halinde TITCK yeni durumu bilimsel ve teknik olarak
deferlendirerek HSGM'ye gdriig bildirir. Projenin devamr ile ilgili teknik karar verme yetkisi
HSGM'dedir.

3.19. istenilen belgelerin orijinaii veya noter tasdikli onayh kopyalarr ihale komisyonuna
sunulacak, orijinal evraklar ise muayene ve kabul agamaslnda teslim edileceklir.

3.20. ihale agamasrnda aSrya ait hak sahibi ana Ureticinin yerel temsilcisine verdili orijinal yetki
belgesi (qartnamede belirtilen hususlann ve varsa fiyat drqr unsur dahil tarnamml sdzlegme

stiresinde yerine getirecegine dair tiim beyanlan igerecek gekilde) sunulacaktrr. Uretici firma
tarafindan Sa!l* Bakanhgr'na (HSGM) veya ilgili makama hitaben yazrlmrg yiiklenici
firmamn kendi (i.iretici) iiriinleri ile ihaleye karrlabilecegine dair yetki belgesi ihale

agamasrnda ihale komisyonuna sunuiacaktrr.

3.21. Istekli tarafindan ihale aqamasrnda i.ilke aqr ihtiyacrru kargrlayacak tedarik yiikiimliiliigiinti
kabul ettiline dair taahhiit belgesi sunulacakrr. Bu kapsamda, tedarik siirecinde sorun
yaganmasr durumunda ilave tedbirler ahnmasr gerekmektedir. HSGM tarafindan talep

edilmesi ve uygun gtiriilmesi durumunda istekli bu durumda ayru birim fiyat iizerinden teknik

$artname madde 3 ve 5'te belirtilen nitelikte ve 6ze1likte agryr, teknik $artname genel

hi.ikiimlerine uygun gekilde tedarik etmekle ytikiimliidiir.

4. A$ILARIN TESLiMi
4.1. Birinci agamada ithal edilecek agrlar, HSGM deposuna teslim tarihlerinden itibaxen en az 13

(on il9.1 ay miath olmahdrr. Urtinlerin son kullanma tarihinden d,nce tiiketilememesi

durumund4 idare tarafrndan yiikleniciye bildirim yaprlacaktrr. Bildirim tarihinden itibaren 30

(otuz) giin igerisinde degigtirilecek miktann teslimat iakvimi, yiiklenici tarafindan Daire'ye

bildirilecektir. Bu si.ireye uyulmamasr halinde gecikilen her takvim gilnii igin teslim

edilmeyen iiriin bedelinin on binde beqi kadar ceza uygulanacaktrr. Defiqim, idarenin

bildiriminden sonra en fazla I20 giin iqerisinde yaprlmahdrr. Yiiklenici bildiriien iiriinleri en

az 13 (on iig) ay miath iiriinle deliqtirmek zorundadrr. Belirtilen siirede deligim yaprlmamasr

halinde gecikilen her takvim gtinli igin teslim edilmeyen iiriin bedelinin on binde beqi kadar

ceza uygulanacaktrr.

4.2.Sulandrncrlann ayn olmasr dwumunda agr beraberinde Yo0,2 (.binde iki) fazla sulandrnct

teslim edilecektir.

43.Yerli olarak iiretilen illkernizde ruhsatlandrnlmrg agrlann tesliminin yaprlaca$ siirede miat

gartr stabiiite testleri devam ettikge aranmayacaktt. Stabiiite testlerinin sonuglan TiTCK
mevzuaflannca belirlenmiq periyotlarda TiTCK'ya ve HSGM'ye rapor edilecektir. Stabilite

periyodlarr ve stabilite gahgmasna ait SOP ve validasyon metodlan her agamarun

baglangrcndan en geg 30 giin dncesinde Daireye bildirilmig olmahdrr.

4.4.Stabilite gahgma protokolil ilgili teknik mevztntTara uygun gekilde TITCK ve HSGM'ye

bildirilmelidir. Toplam stabilite siiresi, ikinci ve tigiincii agamada TITCK tarafindan

onaylanan ruhsata esas raf 6mrii en az 12 ay kadar olmahdrr. Hrzlandrnlmrs ve stres stabilite

galgmalan da TITCK mevzuatlanna uygun olmahdrr.

4.5. Uriiniin ithal edildili ddnemde, iiriinler giimriikten teslim alrrurken yiiklenici de hazrr
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bulunacak ve mahn istenilen 6zelliklere uygun olarak tesiim ahnmasr ile Daire tarafindan
uygun gdriilen yere tesliminde aksama olmamasrm saflayacaktrr.

4.6. Ytiklenici iiriiniin teslim tarihinden 3 giin dncesinde Daire'ye sevkiyat detaylanm yazrh olarak

ulaguracaktrr.

4.7. Uriinlerin teslimi, Ti.irkiye'deki bayram, resmi tatil giinlerinde ve gahqma saatlerinin dr$rna

rastlamayacak gekilde yaprlacalrrr.

4.8. HSGM tarafindan satln ahnan bitrnig iiirinlerin giimrtinen gekilebilmesi igin yiiklenici
tarafindan Tek Pencere Portal Sistemi (https:i/u:'eulama.gtb.gov.trlTek Pencere) iizerinden

tiriine ait bilgiler ytiklenecektir. Onay bildirimini en az 2 qtin dncesinde elektronik veya resmi

yazr oiarak Daire'ye bildirecektir. Ilalk Salhg Genel Miidiirlnlii tarafindan satm ahnan

tirtinler ithal ise giimrtikten gekildikten sonra 48 saat igerisinde (Tiirkiye'de dolumu yaprlan

iiriinler harig) HSGM A9r ve ilag deposuna getinlecektir. ilk muayene sonrasr yaptlmasr

gerekli deliqiklikler (Paketleme, karekod, v.b.) HSGM A9r ve ilag deposunda da

yaprlabilecekrir. 48 saati gegen ara depolama yaprlacaksa. Salltk Bakanllpr Apt Depolanna

gelinceye kadar Yiiklenici kalite sorumlusu tarafindan onayh srcakhk kaytlanntn sunulmasr,

T.C. Salhk Bakanhlrndan ruhsath depo kullamlmasr ve iiretim tesisinde konulan dijital tsr

takip sisteminin (elektronik, srcakhk ve donmaya hassas uzrin siireli kayrt yapabilen dijital
izlemci ve elektronik donma gdstergesi) deEistirilmenesi zorunludur. Paketlerin HSGM veya

yetkilendirdili personel nezaretinde agtlmast, dijital rsr takip sistemi kaytlanntn
gdrevlendirilen personel ile kaytt altrna ahnmast zorunludur.

4.9. Paket deligikiili farkh bir yerde yaprlacaksa bu durumun Daire'ye bildirilmesi, ara depolama

yerinin T.C. Salhk Bakanl{rnca ruhsath olmasr, giimriikren gekilen iiriiniin paketinin ilk
olarak HSGM veya yetkilendirdili personel nezaretinde agrlmasr, sevkiyat ve ara depo tsr

kayrtlanrun ve kronolojik depo-sevk siirecinin zaman (tarih, saat) bazlt kayttlanrun muayene

aqamasrnda teslim edilmesi gereklidir. HSGM giimrtik sorirasr tiim bu siireci istedili zaman

denetleyebilir.

4.l0.Ulkemizde dolumu yaprlan iiriinler dolum tesisinden grktrktan itibaren 24 saat igerisinde

HSGM A9r ve ilag deposuna getirilecektir. Dolum tesisinden grktrktan sonra 24 saat igerisinde

HSGM A9r ve ilag deposuna teslim edilmeyip baqka bir depoda bekletilecek ise, ara depolama

yaprlan kuruluqun T.C. Salhk Baka:rhlrnca ruhsath olrnasr zorunludur, ihetim yerinden

depoya kadar ve depo igerisi rsr kayitlan saklanmah, iiriin tesliminde iiriin kalite temsiicisi

onayh niishalan HSGM'ye teslim edilmelidir. Bu aqamalar, HSGM gerekli gdrtirse inceleme

ve delerlendimreye agrk olmahdr. Belirtilen $artlar saglananryorsa iiriinlerin kabulfl

yaprlmayacaktr.

5. TTRTJNON GEQiCi KABUL VE MUAYENE KABUI- A$AMASI

5.1. Uriin muayene aSamasrnda incelenecek belgeler;

5.1.1. Birinci agamada ithal edilecek iiriine ait ilgili otorite onayh ruhsat veya noter onayh sureti

(orijinal belgeyi g6stermek gartryla) verilecektir.

5.1.2. Udingn iiretildili iilkenin ye&ili otoritesince onaylanmrg iiretimi yapan fabrikanrn iyi
iiretim uygulamalan k'u-railanna uygwr tiretim yaptEmr gdsteren belge (GMP belgesi)

olacaktr. E[er iiriintin iilkemizde dolumu veya iiretimi yaprhyor ise TITCK tarafindan

onaylanmrg dolumu,/iiretimi yapan fabrikamn iyi iiretim uygulamalan (GMP) kurallarrna

uygun iiretim yaptrlrm g6steren beige olacaktrr.
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5.1.3. Udin Arrupa Birlifi iiyesi bir iilkede iiretiliyor ise, Avrupa Birlili'nin 89/342 EEC
direktifi ekinde belirtilen yerlerden, Avnrpa Birlipi drgrnda iiretiliyor ise DST listesinde

yer alan Ulusal Dtizenleyici Otorite (NIRA) veya Amerika Birlegik Devletleri FDA veya

ilgili ulusal otorite tarafindan diizenlenmip, ithal ediien seri5,s ,i1 Seri Serbest Blrakma
Sertifikasr @atch Release Ce*ificate) teslim edilecektir.

5.1.4. Uretici firma tarafindan dijzenlenen ve iilkemizde iiretilen her bir seriye ait Analiz
Sertilikasr (bileqimini, analiz sonucunu, iiretim tarihlerini igeren belge) olacaktt.

5.1.5. Birinci aqamada ithal edilecek bitmig iiriiniin raf dmriinii kamtlayan gerqek zamanh

stabilite gahqmalarr ve sonuglan olacaktrr. Eler iiriin tilkemizde ruhsatlanmrg ise, stabilite
gahqmalarr tamamiandrkga TiTCK'ya sunulan galigma sonuglanrun ayntst eg zamanh

olarak HSGM'ye de teslim ediiecektir.

5.1.6. Alt yiikieniciye yaptinlacak iqlerin listesi yer almahdrr.

5.1.7. IJriinle birlikte iirtine ait ihalede istenilen tiim reknik beigeler ile seriyi temsil eden

muayene agamasrnda tiim teknik belgeler (Iyi iiretim uygulamalarr, analiz raporu, ktsa

tirtin bilgisi, sertifikalar, vb.) ile aynntrh SOP, stabilite (hrzlandrnlmrs ve stres stabilite

ile raf dmrilnii edsterir) sonuclan. iiriiniin fotolrafr ve ambalajlanna ait teknik bilgiler
(boyut, hacim, vb.) tiim belgeler 2 kopya olarak, CD/DVDlFlash disk ile muayene

komisyonuna teslim edilecektir. Her bir baghk ayn klasiir ismiyle kataloglanacakttr

5.1.8. Madde 3'te belirtilen her agarnarun bagrnda ilgili dd,qem teslimatr yaprlmadan en az 30

(Otuz) giln oncesinde iiretici tarafindan teslim edilecek ilave belgeler

5.1.8.1. Agrya ait inaktivasyon metodu, validasyon metodu ve sonuqlan,

5.1.8.2. Ruhsata esas modi.iller ve giincel klinik faz gahqmalan metod iie sonuglarr

5.1.8.3. Uretici tarafndan toplanan agrya ait Agr Sonras istenmeyen Etkilerin oranlan ve elde

edilen sayrlan

5.1.9. Madde 5.1.8'de belirtilen belgeler HSGM'.ve sunulacakttr. Uygun bulunmamasr

dgrumunda eksiklikler tamamlamncaya kadar (en fazla yiiz yirmi giin) bir dnceki agama

kapsamrnda agrlar teslim edilecek olup, madde 7.25'te beliniien miielryideler kapsamrnda

iglem yaprlacak ve sdzleqmenin devamr konusunda teknik y6nden HSGIr{ tek taraflr karar

verici olacaktu.

5.1.10. istenen belgelerin orijinali veya noter onayh kopyailan teslim edilecektir.

5.2. Ambalajlarda Aranan Ozellikler;

5.2.1. Uriinter, tek dozluk vial, flakon, ampul ya da kullamma hazrr enjekdrde olmalt&r.

Kuilamma hazrr enjektdrler, ampul veya vialler, tekli veya onlu paketler halinde

ambal|jlanmq olacaktrr. E[er iirtinler onluk pa-ketlenmig ise paketlerin iginde vial ya da

ampullerin temas ile krnlmalanm engelleyen kdpiik, karton gibi seperatdr bulunacakttr.

Urtin tekli paketlenmig ise paketler daha sonra onluk olarak baglanacakttr.

5.2.2, Udiniin i9 ambalajrnda ve paketlerin ilzerinde iireticinin ve iirtiniin adr, dozu, lot (batch)

numarasl, son kullanma tarihi, bir dozunda bulunan igerik miktan (ml veya U cinsinden),

uygulama qekli (IM/IV/SC/ID r.b.), saklama srcakhg bulunacak ve bunlar silinmeyecek

6zellikte olacaktrr. Yerli iiretilen iiriinlerin ise iq ambalaj ve paketierinin iizerinde son

kullanma tarihi yerine iiretim tarihi yazrlabilecektir. Agrlann varsa blister veya paketinin

iizerinde krrmzr renkli "T. C. Saphk Bakanhgr Mahdtr' SATILAMAZ" ibaresi yer

alacaktrr.
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5.2.3. A9r paketlerinin her birinin iginde en az bir adet;25 Nisan 2017 tarlh ve 30048 sayrh

resmi gazetede yayrnlanmrg Begeri Trbbi Uriinlcrin ,q.mbalaj Bilgileri, Kullanma Talimatr
ve Takibi l'6netmelifine uygun olarak hanrlanart "Krsa Urtiur Bilgisi" (KUB) veya

Tiirkge prospektiis veya "Hastzr Kullanma Talimatf ' (HKT) olacakur. Ayrrca" a$agrdaki

metin, kahn ve krrmzr renkli yazr ile dikkat qekici bir qekilde KUB veya Trirkge

prospektiis veya HKT'nin baqrna eklenecektir.

"Asr ve Serun uygulamalarrnda, GENi$LETILMi$ BAGI$IKLAMA
PROGRAMI GENELGESi dikkate ahnmahdrr. Bu konuda karg agrlacak her tiirlii
soru ve problemlerle ilgili olarak, T.C. Salhk Bakanhlr Halk Saflr$ Genel

Miidflrlii!fi Agr ile Onlenebilir Hastahklar ve Balqrklama Dairesi Bagkantrlr veya

it Sagtrt< ltiidnrliikleri ile temasa gegilnelidir."

5.2.4. Agrlar paketlendikten sonra kutulara konulacaktrr. Bu kutularln iizerine, iiriini.in i.iretici ve

miimessil firma adlan ve adresleri, iiriiniin adr, lot numarast, saklama derecesi, son

kullanma tarihi (yerli iiretilen agrlar igin son kulianma tarihi yerine iiretim tarihi
yazrlabilecektir), kutu igerisindeki doz miktan yaztlaraklr. Eler iiriinler tekli olarak

paketlenmig ise her kutuya on paket konuiacaktr. ESet iiriinler onluk paketlenmig ise her

kutuya beg paket konulacaktr.

5.2.5. Ambalaj kutularr strafora konulacaktrr. Straforlar daha sonra koliler igerisine

konulacaktrr. Koli boyutlan 40 x 60 x 40 + 2 (en. boy, yiikseklik) cm olacakhr. Kolilere
yeterli sayrda buz akiisii veyajel vb. konulacalctrr. Kolilere yerlegtirilen buz akiisii veya

jel vb. donmamrg olacaktr. Bu koliler iizerinde aqrrun tiretici ve miimessil firma adlan

ve adresleri, a5rmn adr, seri numarast, saklama derecesi, son kulianma tarihi, koti

igerisindeki doz miktan, koli tiigiileri ve a{rrhlr yazrlacaktu^

5.2.6. Koliler daha sonra palete yerleqtirilecektir. Paletier euro palet ( 120 cm + 2 cm x 80 cm +

2 cm x i0-15 cm fu/G,T) ozelliginde olacaktrr. Koiiler paletlere yerlegtirildikten sonra

yiiksekli[i paletle birlikte 2 (iki) metreyi gegmeyecektir. Koliler paletten en fazla 5 cm

tagabiiir. Palette en fazla 16 (on altr) koli olacaktrr"

5.2.?. Paketlerin, kutulann, kolilerin ve paletlerin iizerinde 2D karekod bulunacakur. Urtinler

tekli paketlenmig ise her bir iirtin igin hazrrlanmrg karekod (bu karekodlarda HL7 ve 97

krnhm degeri de olmahdr) iirtiniin paketinin iizerinde olacaktrr. Daha sonra paketler

ontuk otarak ballanacak ve paket etiketi her bir t.iriin igin yapr$tlnlan karekoddan farkh

bir alana yaprgtrnlacaktrr. Eger iiriin onlu paketlenmig ise her doz igin haztrlanmrq

karekod (bu karekodlard a HL7 ve 97 krnhm de$eri de olmahdrr) paketin igerisine

konacak ve paket krnhmma ait karekod paketin ilzerinde olacaktrr. Karekod igerisinde

yer alacak bilgiler igin; T.C. Salhk Bakanhlr tarafindan yayrnlanan "Aq1, Antiserum ve

Sulaadrncrlanna Karekod Uygulama Krlavuzu"nda beiirlenen bilgiler temel ahnacak ve

olmasl istenen ek bilgiler Daire tarafindan belirlenecektir. Daire tarafindan karekod

yerine sistemde deligiklik yaprlmasr durumunda yiiklenici yeni oiugturulacak sistemin

gereklilikierini fiyat farkr istemeden yapmakla yiikiimhidiir. Karekodlama hatasrmn tespit

edilmesi durumunda tiim seriye ait agrlax yiiklenici tarafindan masraflart kargtlanmak

tizere geri toplanacak ve idare takdirinde di.izeltme veya seri degigikliSi talep edilecektir.

Bu siireq en fazla2} giin igerisinde tamamlanacaktr. Belirtilen siirede tamamlanmamast

halinde gecikilen her takvim giinii iqin iiriin bedeiinin binde ikisi kadar ceza

uygulanacaktrr. Kaybedilen siire nedeniyle aqrlarrn miadrndan Once kullan amamast
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durumunda yiiklenici tarafindan ii inler i.icretsiz olarak defiqtirilecektir.

5.3. Nakil esnasmda rsr izlernleri:

5.3.1. A5r nakilleri srrasrnda iiretim tesisinden grkrq amndan itibaren her bir palet igerisinde ve

drq yiizeyinde DST listesinde yer alan veya TURKAK akredite olarak kalibrasyonu
yaprlmrq elekhonik, srcakhk ve donmaya hassas uzun siaeli kayrt yapabilen dijital izlemci
ve DST listesinde yer alan eiektronik donma gdstergesi olacaktr. Palete yerlegtirilen

elektronik, srcakhk ve donmaya hassas uzun siireli kayrt yapabilen dijital izlemciler ve

elektronik donma gdstergesi muayene agamasrnda okunacak, g*trlarr tutanak altrna

ahnarak firma ile birlikte imzalanacak ve bu cihazlar firmamn talep etmesi durumunda

iade edilecektir.

5.3.2. Bu rsr idemciierinin kontroltinde uygun gartlarda (Atrlar iqin Diinya Saphk Tegkilatr

WHO/IVB/05.23 sayrh yayru Amex I paketleme rsr limitleri) nakledilrnedili saptanan

iirtinler iade edilecektir. Yiiklenici aym miktardaki farkh lottan iiriinii iicretsiz ve

Sartnameye uygun olarak yiiklenioiye teblig tarihinden itibaren 90 takvim giinii
igerisinde HSGM'ye teslim edecekrir. Belirtiien srirede teslim edilmemesi halinde

gecikilen her takvim gtinii igin geciken i:riin bedelinin binde biri kaAar ceza

uygulanacakttr.

5.4. Diler hususlar;

5.4,1. Her agamarun bagrnda giincel her iiriin igin "Malzeme Giiventik Bilgi Formu" (Material

Safety Data Sheet) ile teslim edilecektir. "Tehlikeli madde tagmmasr, ambalajlanmasr

veya etiketlenmesi" konuiarLnda, 2018 sonrasr ytiriirli.ile giren veya girebilecek kanuni

gerekgeler neticesinde dogacak ihtiyaglann ytiriiriilmesi ve/veya eksikliklerin

tamamlanmasr yiikltunliiltigii ytikieniciye aittir.

5.4.2. Uriinlerin teslimatr veya iadesinde yiiklenici temsilcisi hazrr bulunacaktrr. Temsilci,

yiikleniciye ait antetli, kaqe ve imzah yetki belgesi ile fotolraflr kimlik fotokopisini

HSGM Depo Yetkilisine tesiim edecektir. Bu belge HSGM Depo Yetkiiisi tarafindan

muayene komisyonu ile de paylaErlacaktr.

5.4.3. Urtinlerin aragtan depoy'a indirilmesi veya iadesinde araca yiiklenmesi yiiklenici

sorumluiufundadrr. Yiikleniciye ait igleri yapacak fiirr gahqan ve alt yiiklenici personelin

isim, telefon ve adres bilgileri listesi yiiklenici temsilcisi imzalt olarak HSGM Depo

Yetkilisine hdirme dncesi tesiim edilecektir. Bu beige I'ISGM Depo Yetkilisi tarafindan

muayene komisyonu ile de paylaqrlacaktrr.

5.4.4. Depo veya ekipmanlara verilebilecek her tiirlil zeo:ar ile "633i sayrh i9 Salhlr ve

Giivenlili Kanunu"ndan dolan tiim sorumluluk yiikleniciye aittir. UrtiLnleri aragtan

indirmek veya iade durumunda yiiklemek igin qahganlanna ait SGK, i9 sagltlt ve

giivenlili ile iq kazasr yi,ikiirniiiiiiklerini yiiklenici iZerine aldrlrru ve depo veya depo igi

herhangi bir ekipmana zarar vermesi durumunda tazmin yiiktiml higiinii aldrlrm belirtir

ka5eli imzair taahhiitii sunacaktrr. Sorumluluk giivenlik kontrolii sonrast Depo alaruna

girig ile baglamaktadrr. Acii durumlar harig arag siiriictileri ve beyan edilen firma

temsilcisi drqrnda higbir yiiklenici gahgam iklimlendirrneli depo igerisine girmeyecektir.

5.4.5. HSGM deposunda karekodlama, paketleme, prospektiis deliqimi yapacak alt

viiklenicilere ait belceler:
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i0



r 6331 sayrh ''iq Sagh[r ve Giivenlipi Kanruru'l gerefi iq giivenlili uzmanllr ve igyeri

hekimi desteli hizmetlerinin olduSunu g6sterir sdzlegme olacaktr.

o Yiikienici firma yaprlandrrmasrnda en az bir koordinat6r, bir operasyon sorumlusq bir
kalite kontrol ve GIvIP sorumlusu ve bir depo sorumlusu olacaktrr. Ig yaprm

agamasrnda bu personeller bulunacakr. Firma yaprlandrmastnda yer alan

personellerin T.C. Saghk Bakanhg veya T.C. Salhk Bakanhlrndan GMP Sertifikasr

almrg bir kuruluq tarafindan dtizenlenmiq G\fP ve iyi Depo Uygulamalan Elitimi
aldr[rm gdsterir belge veya belgeler olacalitr.

o Karekod basrm ve yapr$trma iqlemleri ile soSuk oda gah|ma kurallannt igeren bir
eczacr tarafindan hazrlanmtg ve firma yetkilisi tarafrndan onaylanmrg standart gahqma

prosediirleri (SOP) olacaktr"

Yukanda beiirtilen belgeler yiikienici tarafindan HSGM Depo yetkilisine teslim

edilecektir. Bu belgeler HSGM Depo yetkilisi tarafindan muayene komisyonu ile de

payla5rlacakur.

6. LABORATUVAR ANALiZLERi iCiN GEREKLi DOKt'N{A.II, MALZEMELER VE
izr,nNncnx v0xtB*rr,nn

6.1. Uriiniin ewak ve ambalaj ile ilgili konuolleri tarnamlandrktan sonra rastgele (random)

numune ahnacak ve yiiklenici temsilcisi ile gegici kabul komisyonu iiyelerinden biri ile
birlikte tutanak kargrhlr laboratuvara teslim edilecektir.

6.2. Bu agr, fiziki gdriiniim ve laboratuvar analizleri agrsindar Diinya Salhk Tegkilatr Teknik

Rapor Serisi 848 Annex I, Avnrpa Farmakopesi 10.0 01i2020:0648 monografinda belirtilen

dzelliklere ve Sartlam uygun oimahdrr. Fiziki testlerinin tamamlanmasrrun ardrndan geqici

kabul aqamasr tamamlanacakrr. Sugigeli agrsr iiretici firmamn son baganh potens

kontroliinden itibaren *J-8 oC'de en az iki yrl stabilitesini korumahdrr. A9r liyofilize, tek

dozluk ve teknik Sartnameye uygm olacalftr.

6.3. Urtinlerin fiziki g6riiniimii Avnrpa Farmakopesi 11.0 2.9.20. gSzle gdrUliir pa$ik l krsmrnda

belirtildigi iizerc 6zel bir di.izenek ve uzmanhk gerektilinden TITCK biinyesindeki Ulusal

Referans Laboratuvannda g6revli uzman personel tarafindan yaprlacak ve laboratuvardan

olumlu sonug yazrsr geldiklen sonra gegici kabul iglemleri tamamlanacaktrr. Fiziki gdriiniim

yiinii ile uygun olmayan tininler iade edilecektir. istekli aym miktardaki, farkh seriden iiriinii

iicretsiz ve Frtnameye uygun oiarak Daireye 90 (doksan) giin igerisinde teslim edecektir.

Seri Serbest Brakma Sertifikasrmn TiTCK tarafindaD verilmesi durumunda a5mca fiziki

testler yaprlmayacaklrr. Gegici kabulii yaprlan iiri.inlerin muayene kabulii liim laboratuvar

analizleri tamamlandrktan ve seri serbest brrakma sertit-rkastntn altnmast sonrasrnda

yaprlacaktrr. F'iziki gdriiniim yazrsrna yiiklenicinin itiraz etme hakkl yoktur.

6.4. Avrupa Birlili illkelerinde iiretitmiq ve DST listesinde yer ala:r NCL tarafindan Batch Reiease

Senifikasr almrg i.iriinler EDQN,VOMCL Network OCABR doktimaruna gcire analiz

edilecektir. Diler i.ilkelerde ve iilkemizde iiretilmig agrlar iqin TITCK Kontrol Laboratuvarlan

tarafrndan uygun gdriilen Awupa Farmakopesi ve/veya DST yayrnlannda belirtilen testler

yaprlacaktrr.

6.5. Teslim edilecek iiriinlerin kalite kontrol analizleri TITCK Analiz ve Kontrol Laboratuvarlart

Dairesi Bagkanhlrnda yapriacak ve masraflan ytikleniciye ait olacaltrr. Uretici tilkenin
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kontrol raporlanndaki sonuglarla TITCK kontrol raporlannm sonuglan arasrnda uyum
olmadtlr takdirde yiikienici, ahnan sonuglara 15 giin iqinde itiraz edebilir. Bu itiraz iizerine
tiriin dmekleri, HSGM tarafindan re'sen tespit edilen ya da yiiklenici tarafindan dnerilmek
kaydryla HSGM tarafindan uygun gdriilen DST Referans Laboratuvarlanndan ikinci bir
laboratuvara, gdnderim ve analiz masraflan yiikleniciye ait olmak iizere gdnderilecektir.

Ikinci laboratuvann verdili karar kesindir.

6.6, Analiz sertifikasmda, anaiizlere ait sonug ve kabul ediiebilir limit delerleri yer alacaktr.

6.7. Uretim agamalanmn herhangi birinin iilkemizde yapllmasr durumr.rnda her seriye ait Seri

Serbest Brrakma Sertifikasr TITCK tarafindan verilecektir.

6.8. Yiiklenici firma tarafindan iicretsiz olarak teslim edilecek referanslar;

6.8.1. Kalite kontrolii yaprlacak Sugigepi aglsmln, her serisi iqin ilgili laboratuvar tarafindan
deklare edilen miktarda numuneyi, her lot agr igin iicretslz oiarak agrmn kontrol edileceli
h0creyi (MRC-5)/1 cryoviai, antiserumu (0,5 mL), her iki lot aqr igin 1 adet referans aSryr

potens ve identite testleri iEin laboratuvara teslim edecektir.

6.8.2. Gerektili durum1ard4 a1'm miktarlarda standart a$r, hticre ve antiserum firma tarafindan

Idare'nin belirleyecepi stire igerisinde ivediiikle temin edilecekrir.

6.8.3, Ayrrca, standart atr, hiicre ve antiserumlarla ilgili iinite de[erlerini igeren resmi belgeler
(resmi sertifikalar) de birlikte iletilmelidir.

6.8.4. Referans agr ve kimyasallar yurt drgrndan ahnmr$ ise gtimriikten gekim iglemleri yiiklenici

tarafindan yap acaktr-

6.9. Urtin ile birlikre teslim edilecek belgeler;

6.9.1. Uretim ydntem ve siireglerine ait protokoller ile kalite kontroliine ait protokoller,

6.9.2. Uriintin kalite kontrol testlerine ait giincel ve en son yayrnlanan aynntlh Standart Qahgma
Prosediirleri (SOP) belgeleri, validasyon ve validasyon prosedrirleri ve hesaplama

dokiimanlan iiriin ile birlikte verilmelidir.

6.9.3. Her partide teslim edilen her seri agr igin, yeterli sayrda numune fiziki muayene ve

laboratuvar analizleri igin iicretsiz olarak firma tarafindan teslim edilecektir.

6.9.4. Referans agr ve/veya referanslarla ilgili resmi sertifikalarda iinite degeri (varsa), referans

tiretiminin orijini (sug adr), firma bilgileri, seri no (batch/lot no), referans deferi, saklama

srcakhlr, son kullanma tarihi ve iizellikleri ve kalite kontrol onay'r verilecektir.

6.10. Analiz ydntemlerinde deligiklik yaprlmasr durumrurda firmadan talep edilen SOP'ler ve

validasyon prosediirlerine balh olarak standartlar ve miktarlan yeniden deferlendirilir.

6.11. Kontrol sonuglanna g6re uygrxr gdriilmeyen i.irtinlere ait lotlar iade edilecektir. Yiiklenici bu

iiriinleri, bulundulu HSGM'nin agr deposiurdan aldrrarak, menqei iilkeye veya tilkemizde

iiretildiEi iiretim tesisine nakledecek ve yerine iicretsiz olarak aym miktarda, farkh seriden ve

gartnameye uygun iiriinii, yi.ikleniciye teblif tarihinden itibaren 90 (doksan) takvim giinii

igerisinde HSGM'ye teslim edecektir. Belirtilen srirede teslimat yaprlmamasr halinde

gecikilen her takvim gi:ni.i igin geciken iiri.in bedelinin binde biri kadar ceza uygulanacakttr

6.12. Kontrol sonuglanna gdre uygun gdriilmeyen iiriinlere air iotlardaki iiriinlerin Ti.irkiye'den

grkanldrlrm gdsteren veya imha edilmesi durumunda ise ilgili resmi belgeleri, iiriinlerin
depodan teslim ahnmasr sonrasr en eec 60 takvim qiiniinde HSGM'ye bildirmesi
gerekmektedir. Belirtilen siirede bildirilmedili takdirde gecikiien her giin igin bildirim-./
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yapllmayan iiriin bedelinin on binde biri kadar ceza uyguianacaktrr.

6.13. iade edilen iiriinlerin tebli! tarihinden sonra 30 takvirn gtinti igerisinde HSGM Deposundan

ahnmamasr durumunda HSGM tarafindan hesaplanacak depolama ve imha giderlerinin

tamamr yiiklenici tarafindan karqilanacaktrr.
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7. DiGERHtlKOvrlnn
7.1. Kurulacak tesiste ga.rtnamede belirtilen miktarlann iizerinde iiretim gergeklegirse Yiiklenici

tiriinleri delerlendirmekte serbest olacaktrr.

7.2. Yi.iklenici, iiretici firma ya da bu ijriiniin kullaruldrlr diler bir tilke tarafindan iiriintin herhangi

bir nedenle kullarumrmn durdurulmasr veya bu konuda bir haberin kendilerine ulagmasr

halinde, iilkemizde de a)'ru lot numarah iininden var ise, haberin veya bildirimin
dgenilmesinden itibarcn24 saat iqinde HSGM Aqr ile Onlenebilir Hastahklar ve Balrgrklama

Dairesi Bagkanhlr'na bilgi verece$ini (iiriin adr, lot no, kullammrn durdwuima nedeni vb.

konularda) ve i.inintin kullamlnamasr durumund4 tebli! tarihinden itibaren durdurulan lota

ait iirtinii 30 (otuz) takvim giinii igerisinde depodan iade alarak farkh bir seriden tirtinii 90

(doksan) takvim giinti igerisinde HSGM'ye teslim edecegini gdsrerir belgeyi ihale a5amasrnda

sunacallu.

7.3. HSGM'nin beiirleyeceli sayrda akademik, teknik veya diger personel know-how kapsamrnda

projede gozlemci srfatr ile gdrev alacaktrr. Ytiklenici, HSGM tarafindan talep edilen bilgi ve

belgeleri uygun olarak paylagacak ve gerekli kolayhlr saflayacaktrr. Bu kapsamda yiiklenici

tesisin her alanna girig, gahgma ve grkrg siireglerinde aksakhla sebep olmadan yardtmcr

olacaktrr. Bu personel ile yiiklenici arasrnda gizlilik sdzlegmesi imzalanacaktr.

7.4. Yiiklenici firma en geg 730. giinde virus ve hiicre hathna ait I adet Master Cell Bank (MCB),

5 adet Working Cell Bank (WCB), 2 adet Master Virus Seed Bank ve 5 adet Working Virus

Seed Bank'r uygun kogullarda, hiicrelerin canhhstna zarar gelmeyecek gekilde Tiirkiye Salltk

Enstitiileri Baqkanhg (TUSEB) Biyobankasna korunmasr ve kiiltiirti i1e ilgili ttim

dokiimanlar ile birlikte teslim edeceklir. TUSEB gerekii kontrollerini tamamlad*tan sonra

(en gok 90 giin iginde) Hiicre bankaian teslim ahnmrg sayriacal<ttr'

7.5. Proje siirecinde yiiklenicinin yiidttrigii iqlemlerin izlenrnesi HSGM ile TUSEB arasrndaki

protokol kapsamrnda kurulacak olan IDDK tarafindal yaprlacaktrr. ipnrc kararlanru HSGM

uygulayabileceklir. IDDK; Tiirkiye Bilimsel ve Teknolojik Aragtrrma Kurumu (TIJBITAK)

temsilcisi bir iiye, dfretim iiyeleri, GMP, iaboratuvar, ingaat, kalite, denetim hiznetleri vb'

alanlarda faaliyet gdsteren teknik daireler ve kururniar bagta olmak iizere gerektilinde TUSEB

tarafindan diler uzmani* aianlanndan davet edilecek en az 7 asil i.iyeden olugacaktrr. IDDK

wafindan yaprlan deperiendirmeler sonrasr uygunsuzluk tespit edilmesi durumunda Idare

tarafindan delerlendirme yaprlarak uygunsuzlu$un giderilmesi amacryla en fazla 60 giin siire

verilir. Devam etrnesi durumunda sdzleqmeyi tek taraIh fesih igin idare'ye bildirim yaprlrr.

Bu siireg iginde agr stoklanrun yetersizlipi riski yiiklenici tarafindan HSGM'nin talebi ve

uygun gdrtiqii do[rultusunda aym birim fiyat iizerinden kargrlanrr.

2.6. |DDK, iiger ayhk ddnemler halinde sunulacak raporlan inceleyecek; 6 ayhk ddnemlerde ilgili
tesislerde, yerinde izleme yaparak ilerleme raporu hazrrlayacaktr. IDDK'nrn, tesis

projelendirmesi agamasrndan itibaren s6zlegme stiresi boyunca olugturulacak konsept, temel,

detay ve mimari projeler, ahnan cihazlann irsaliye belgeieri, istihdam edilen personelin SGK

kayrtlan (maag vb. gizlilik kapsamrndaki bilgiler harig), SOP' DQ, IQ' OQ, PQ' CQ

protokolleri, Validasyon ve Sertifrkasyonla ilgili her tiirlii belge, deneme iiretimi, aseptik

iiretim gahgmalan, stabilite gahgmalan vb. iiretimle i1gi1i her ttrlii gahqmanm kalite kontrol,

deney sonucu belgeleri gibi her ttirlii belgeyi inceleme hakkr verilecektir.

7.i. |DDK, firma tarafindan sunulan raporlan, yerinde inceleme ve test sonucunda elde ettili
bulgulan vb. delerlendirerek rapor halinde HSGM'ye sunar.
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7.8, IDDK'mn ingaat, cihaz kurulum, rest vb" her agamada yerinde inceleme yapabilmesil iiretimin
her aqamasrnda (proses dncesi, in-proses ve proses sonrasr) numune alarak kontrolleri
kendisinin yapabilrnesi, ilgili testleri kurulacak tesisin kendi iaboratuvarlannda ya da IDDK
tarafindan belirlenecek baqka laboratuvarlarda yaptrrabiimesi ve yiiklenici frmamn yaptrlr
kontroller ile beyan edilen sonuglan kargrlagtrrabilmesi sallanacaktrr.

7.9. Yi.iklenici firma tarafindan, teknolojinin transfer edilecegi Uretici Firmaya ait tesisin,

teknolojinin (cihaz altyaprsr vb.) ve iiretim siireglerinin iDDK tarafindan yerinde incelenmesi

igin gerekli izinler saflanar,aktrr.

7.10. Teknolojinin transfer edilecegi Uretici Firma iie yaprlan teknoloji transferi sdzlegmesi

teknoloji transferinin kapsamrm igerecek qekilde sdzlegme suasrnda sunulacaktr. ilave bilgi
ve belgeler talep edilebiiecektir.

7.11. IDDK, her izleme ddneminde (6 ayhk) kanaatini "kabul", "revizyon" ya da "red" olarak

HSGM'ye bildirir. Toplamda 5 izleme ddnemi, peg pege 3 izleme ddnemi gahgmalann

ilerleme raporlanrun teslim edilmemesi ya da reddedilmesi durumuncia HSGM tarafindan

sdzlegme feshedilir. Herhangi bir aqamada idemede tespit edilen eksiklikler sebebiyle

sdzleqmenin feshedilmesi halinde yalmzca uygulanmrq agrlar igin 6deme yaprlarak bunun

tizerinde firmaya yaprlan her tiirlii ddemeyi yiiklenici yasal tazrninah ile birlikte HSGM'ye
iade eder.

7.12. Analizler igin gereken referans, standart, SOP gibi yiiklenici sorumlulupunda teslim edilmesi
gereken malzeme ve belgeler nedeniyle (yanhq, eksik, vb.) gecikilen siire kadar tiriiniin
miadrndan krsaltma yaprlacaktrr. Miat uygunlulu gecikilen siireden azalhlacak, belirtilen
siirenin altrna dilgmesi durumunda iade ve defiqim siiregleri deweye ahnacaktrr. Omegin;
birinci agamada ithal edilecek birniq iiriinler depoya teslim edildilinde Frtnamede en az 13

ay miath olmasr istenmekie beraber, teslim amnda iiriiniin miadr 15 ay olsa bile yriklenici
sorumlulu$unda olup analizlerin tamamlanmasrm engelleyen bir sebeple 70 giin sonra SOP,

referans, vb. teslim edilir ise iiriinler miat uygunsuzlulu neden-li igleme tabii tutularak iade

edilecektir.

7.13. Yiiklenicinin sdzlegmeye uygun olarak mahn krsmi kabule konu olan krsmrru siiresinde teslim
etmemesi halinde, idare tarafindan en az on giin stireli yazrh ihtar yaprlarak gecikilen her

takvim giinii igin teslim edilmeyen krsmrn bedelinin binde iki omrunda gecikme cezasr

uygulamr.

7.14. Gecikme cezasr, aynca protesto gekmeye gerek kalmaksrzrn I'iikleniciye yaprlacak

ddemelerden kesilir.

7.15. Aqilann teslimat zamanlan ve doz miktarlan sd'zleqme ile belirlenmig ve teklifle birlikte
sunulmug olmaltdrr. Her bir teslimat zaman arahlr igerisinde ayr' ayr' teslimat yaprlmasr

durumunda, her bir teslimat sdz konusu d6nem iEin tsslimat partisi olarak isimlendirilir.
Agrlann teslimat zaman arahlrnda teslim edilen doz sayrsr teslirnat partilerinin toplam kadar

olmahdr.

7.16. Belirtilen tarihte parti teslimatlaruur %98'inin tamarnlanmasr kalan miktann ise bir (1) ay
igerisinde teslim edilmesi duruqrunda gecikme cezasr uygulanmayacaktlr. Bir (1) ay igerisinde

eksik krsmrn tamnrnlanmamasr durumunda bu rcslimat zaman arahlrnda ve ilgili ddnem
teslim tarihinde teslim edilmesi gereken doz miktanna kargrhk gelen tutann tamaml i.izerinden

ceza uygulamr. (OmeEin; Haziran teslimi dngdrtilrrriig ise Haziran ayr sonuna kadar %98'i
teslim ediimig, Temmuz sonuna kadar %100'ii tamamlanml$sa ceza uygulanmayacak,

L/n)
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Temmuz da o/o2 tarnamlanmadr ise Haziran da teslim edilen de dahil tamarnr iizerinden,
Haziran sonundan teslim edildili tarihe kadar ceza hesaplanacaktrr.)

7.17. Teknik Sartnameye gdre iade gereken iirtinlerin firma tarafindan iig ay igerisinde teslim
ahnmamasr halinde depoiama giderlerine ilaveren imha giderieri de firma tarafindan
karqrlanacaktrr. Depolama giderieri olarak her bir palet ve her bir giin igin teslim allnrnayan

iirtin tutanmn on binde biri oramnda ceza uygulanrr. iade gereken iiri.inlerin firma tarafindan
iig ay igerisinde teslim ahnmamasr haiinde depolarna giderlerine ilaveten imha giderleri de

fi rma tarafi ndan karSrlanacaktrr'.

7.18. iade edilen iiriinlerin ithal iiriin olmasr durumunda iiikesine g6nderildifiine dair giimriikten
ahnacak belgenin veya yurt iginde imha edilmesi halinde ise imha edildiline dair belgenin

HSGM Depo Yetkilisine 60 (aitmrq) giin igerisinde ibraz edilmesi zorunludur. Silre sonunda

bildirim olmamasr durumunda her bir giin igin iade edilen tiriin bedelinin on binde biri
oranrnda ceza ddenecekli r.

7.19. Piyasa denetimi ve gdzetimi konusunda TITCK veiveya HSGM tarafindan ahm konusu mahn

veya mallann piyasaya arzrmn yasaklanmasr, piyasadan toplanmasr veya iiriinlerin giivenli
hale getirilmesinin imkdnsrz oldu$unun tespit edilmesi duumlannda, yi.iklenici mah veya

mallarr geri almak ve satrg bedelini iade etmekle yiikiimliidtir. Aynca, bu mal veya mallann

kullamlmasrndan kaynaklanan zaratlan tazmin etmekle yiikiimliidiif. Yiiklenici tarafindan
geri ahnan mallann piyasaya arz edilen yeni seriler ile depiqtirilmesinin talep edilmesi ve bu

talebin teknik yiinden HSGM tarafindan uygun gdriilmesi durumunda yeni model Idare

tarafindan kabul edilebilir. Bu durumda aynca ek bir 6deme yaprlmaz.

7.20. Sdzlegme siiresince yrlhk talep edilecek apr miktan I .500.000 (Bir miiyon beg yiiz bin) doz

olup, TISGM ihtiyaca gtire yrll* Yo2\'ye kadar ig artrqr teslimat talep edebilecektir. Fazladan

ihtiyag durumunda 180 giin dnceden bildirilmek kaydr ile teslimat tarih ve doz sayrlannda

anrq yaprlabilecektir.

7.21. Agrmn uygulamasrnda program veya igerik deliqikliline ydnelik ulusal veya uluslararasr yeni

geligmeler neticesinde deligiklik olmasr durumunda yapllacak iq ve igiemlere kargtltklt

mutabakat i1e karar verilecektir.

7.22. Teknik gartname madde 3'te belirtilen ruhsat ile ilgili sriregierin zamamnda yaptlmamast veya

tamamlanmamasr durumunda iir[n teslimatl uygunluk sallamncaya kadar askrya

ahnabilecektir. Bu durumda 5. 1 .9. Maddesindeki yapunmlar uygula:rabilecektir.

7.23. Yiiklenici kaynakh siireglerle ilgili zaman sapmalarr nedeniyle yaganabilecek hukuki

sorumluluk ytikleniciye aittir.

7.24. Bu ihalede, ekonomik agrdan en avantajh tekiif f;)'atla birlike fiyat drgr unsurlar da dikkate

ahnarak belirlenecellir. Teklif fiyatr puam 84, fiyat Crgr unsur puam l 6 puan olmak iizere 1 00

puan iizerinden en avantajli teklif hesaplanacaktrr. Puan hesaplamasrnda agalrda belirtilen

formiil uygulanacaktrr.

Topiam Puan = Teklif Fiyah Puam + Fiyat Drgr Unsur Puam formiiliiniin agrhmr; Toplam

Puan= [(En Dugiik TeklifFiyau / isteklinin TeklifFiyatr) X idarece girilen TeklifFiyat Puanr]

+ Fiyat Drqr Unsur Puant geklindedir
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Fiyat Drgr Unsur Puanmrn hesaplanmasrnda;

Yiikienici tarafindan sunulacak takvime gdre madde 3'te yer alan iigiincii a$amaya
(Tiirkiye'de antijenden itibaren tiretilen agr teslimi) ge9i9 igin belirtilen azami si.ireden 6nce

gegilmesi durumunda her 3 ayhk erken gegig igin 1 puan ahnacaktrr.

7.25. Yiiklenicinin a$ama gegigleriyle ilgili siirelere uymamasr halinde gecikilen her takvim giinii
igin siizlegme bedelinin on binde biri oramnda ceza uyguianacaktlr.

Yiiklenicinin fiyat drqr unsura istinaden a;ama gegilleriyie ilgili verdiSi taalrhiitte belirttili
siirelere uymamasr halinde gecikilen her takvim giinii iqin sdzle$me bedelinin on binde iigii
oramnda ceza uygulanacaktrr.

7.26. S6zleqme somasr teslimat takvimi:

90 giin ipinde 400000 doz
2ll-240 giin iginde 500000 doz
331-365 giin iqinde 600000 doz

451-480 giin iginde 500000 doz

571-600 giin iginde 500000 doz
691-730 giin iginde 500000 doz

811-840 giin iqinde 500000 doz
931-960 giin iginde 500000 doz

1051-1095 giin iginde 500000 doz
llTl-1200 giin icinde 500000 doz
1291-1320 giin iqinde 500000 doz

1411-1460 giin iqinde 500000 doz

l53l-i560 giiniginde 500000 doz

1651-1680 gtin iqinde 500000 doz
1771-1825 giin icinde 500000 doz
1891-1920 giin iginde s00000 doz

20ll-2040 giin iginde 500000 doz

2131-2190 gtin iqhde 500000 doz
2251-2280 giin iginde 500000 doz
2371-2400 gi.in iginde 500000 doz
2490-2555 gtin iginde 500000 doz
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