
T.C. SAGLIK BAKANLIGI

HALK sAGLIGI GENEL tliiottnLt;GU

agt rruiniNon i;r,xB vnrrnlilici slGuu.lx aITACIYLA TEKNoLoJi

truNsrBni YoLUYLA eNrilrn ilnBrivriNi DE KAPSAYAN

pooilrnix uBpl,tit-l I$ISI ALrMI rpxNir $ARTNAMESi



1

2

J

4

5

6

iCiNDEKiLER

TANIM ve KISALTMALAR

ISIN KONUSU VE AMACI

GENEL HUKUMLER

ASILARIN TESLiMi

URLINLTN cecici raeut- ve MUevENr reeuI- eset\,{est

LABORATUVAR ANALiZLERI iCiN GEREKLI DOKUMAN.

MALZEMELER VE IZLENECEK YONTEMLER

DIGERHUKUMLER

2

3

A

6

7

11

IJ

1. TAIIIM VE KISALTMALAR
i$bu Safinamenin bundan sonraki krsrmlarrnda gegecek olan ifadeler:

Bakanhk Tiirkiye Cumhuriyeti Saghk Bakanh!r

HSGM (idare) Hatk Saghgr Genel Miidi.irliilii

TiTCK Tiirkive ilac ve Trbbi Cihaz Kurumu

Uriin Pediatrik Hepatit-A Aqrsr

Bitmiq Uriin Biitiin iiretim agamalarrndan gegmig. son ambalajr iginde kullanrma hazrr
beseri trbbi iiriin

Daire HSGM Aqr ile dnlenebilir Hastalftlar ve Ba[rgrklama Dairesi Baqkanhgr

Teknolojiyi
Veren tiretici
(Hak Sahibi)

Pediatrik Hepatit-A Aqrsmrn iiretim metoduna dair Lisansh Uretim ve ,(rou'
Hov Hakkr ve Fikri ve Smai Mtilkiyet Haklan drihil ancak bunlarla smrlt
olmamak iizere tiim fikri miilkiyet haklannrn sahibi olan ve ihale kapsamrnda

Lisanslr Uretim ve Knov.Hov'Hakkrnr Yiklenici Firmaya verecek tiizel ki$i

Lisansh iJretim
ve Know-How
Haklu

Uretim bilgileri, igeriklerin oranlarr ve agrklamalarr, i.iretim siireci, ilretim
prosesi, spesifrkasyonlar, tahliller, kalite kontrol ve test prosedtirleri de dAhil

ancak bunlarla srnrh olmamak iizere Pediatrik Hepatit-A Agtst'ntn

teknolojisini Veren Uretici (Hak Sahibi) tarafindan veya mutat olarak bagka

Kigi'lerce iiretildili gekilde tiretilmesi iqin gerekli olan ve Teknolojiyi Veren

Uretici (Hak Sahibi) tarafindan bilinen, h6kim olunan, geligtirilen tiim teknik

bilsi ve vdntem

Yiiklenici
Ihale sonrasr Pediatrik Hepatit-A afrsr teminini, iilkemize teknoloji transferini,
yerii dolurn, formiilasyon ve antijenden itibaren iiretim, ruhsatlandlrma ve satlf

iglemlerini yiiriitecek girket ya da girketler ortakhgr

DSTNilHO Diinya Salhk Tegkilatr (World Health Organization)

AB Arrupa Birli!i

ABD Amerika Birlesik Devletleri

EMA Avrupa Birli[i ilag Ajansr (European Medicines Agency)
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US-FDA
Amerika Birleqik Derdetleri Ilag r'e Grda Ajansr (U.S. Food and Drug
Adrninistrat ion )

GMP
Yetkili otorite tarairndan verilen iyi iiretim yeri onay belgesi (Good

Manufacturing Practice)

Seri Serbest

Brrakma
Sertifikasl

Son tiriin seri serbest brakma sertifikasl (Batch Release Certificate/BRC)

IDDK
TUSEB tarafindan kurulacak olan izleme. DeEerlendirme ve Denetleme

Kurulu

CPP Farmasdtik Uriin Sertif-rkasr (Certifi cate of Pharmaceutical Product)

FSC Serbest Sats Sertifikasr (Free Sales Certificate)

NCL Ulusal Kontrol Laboratuvarr (National Control Laboratory)

NRA Ulusal Di.izenleyici Otorite (National Regulatory Authority)

"Know-How"
Tesis yaprmrndan son iiriin kalite kontroli.ine kadar geEen Bakanhk

mevzuatlarmca belirtilmiq stireglerin tamamrna ydnelik olarak yiiklenici

tarafrndan bilei ve tecriibenin iilkemize kazandrrlmasr

A$r Pediatrik Hepatit-A aqrsr

OCABR
Seri Serbest Brakrlmasrnr
Control Authority Batch

Arrupa Konseyi insan Biyolojik Urunleri igin

Diizenleyen Resmi Kontrol Otoritesi (Offtcial

Release)

SOP Standart Qahgma Prosediirii (Standart Operating Procedure)

NIBSC
Ulusal Biyolojik Staldartlar ve Kontrol Enstitiisii (The National Institute for
Biological Standards and Control)

EDQM/OMCL
Network

Arrupa ilag Kalitesi Direkttirliigii/ Resmi ilag Kontrol Laboratur arlan .A.!r

(European Directorate for the Quality of Medicines & HealthCare A',letwork of
Official Medicines Control Laboratories)

BRP Avmpa Farmakopesi Referans Standardr (Biological Reference Preparations)

Teknoloji
Transferi

Patentli olan veya olmayan icat, formiil, tasartm, prosediir ve metotlarul, iiretici
flrmanm konusunun uzmanr. geligmiq yetenekleri ve tecriibesi olan personel

ile altyapr gereksinimleri de dahil iiLretim ile ilgili bilgi destegiyle. geliqmig

teknolojinin bir ya da daha gok kurulug4 ihtiyaglarr dogrultusunda gizlilik
esasma uyarak yi.iklenicinin iiretim siireglerine bagan ile adapte etmesi

TUSEB Tiirkiye Saghk Enst it ii leri Baqkanhgr

2. iSiN KoNUsu vE AMACI

igin konusu. Pediatrik HepatirA agrsrnrn ana hak sahibi ve iiLreticisinin TiiLrkiye'deki yetkilisi

tizerinden teknoloji transferini yapmasr, temini ve ijretimini kapsamaktadr.
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Igbu qartname ile 1''aprlacak ihale neticesinde. tilkede Pediatrik Hepatit-A agrsmm iiLretimine

baglanmasr. iilke ihtiyacrnrn lerli iiretim volul.la temin edilmesi ve aqr tiretim teknolojisinin iilkemize

transferi. bunun sonucunda da bu alanda iilke l"eterlili[i elde edilmesi arraglanmaktadr.

Aqr teslimleri temel olarak bitmig tiriin. yurt dr$rnda iiretilen final bulk'tan Tiirkiye'de dolumu

laprlmrg agr ve Tiirkiye'de antijenden (etkin rnadde) itibaren i.iretilen aSr teslimi agamalartndan

olugmaktadr. Siireg igerisinde a$l teslimlerine u1'gun olarak farkh ig ve iglemlerin tamamlanmast

beklenmektedir. Bu iglerden en temeli "knowhow ve AR-GE faalil'etlerini de kapsamaktadr.

ilgili a9r1'a ycinelik Standart Qahgma Prosediirleri ve kalite kontrol dahil a$mm antijenden itibaren

iiretiln-resi igin gerekli dokiirnan, kalite sisterni, vb. teknolojiyi transfer eden yerli hrma tarafindan

koruma altura ahnr. Bciylelikle leknolojinin iilkemize transl'eri gerEeklegmiq olur.

HSGM tarafindan belirlenen sayrda personelin (akademik. teknik veya diger personel) projede

gozlemci olarak idare ve )'iiklenicinin karqrhkh mutabakatr ile tesis yaprmrndan son i.iriin kalite

kontroli.ine kadar gegen Bakanlft mevzuatlarrnca belirtilmi$ siireglerir, tamamrna y6nelik olarak bilgi
ve tecriibe edinmesi sallanacaktr.

3. GENEL HUKUMLER

3.1. Teklif edilen aqr ticari isimden balrmsrz olacak pekilde iiretici (ana hak sahibi). igerik ve

formulasyon ile ambalaj 1'oniinden a1,nr olmak kaydr ile alnr aqr olarak kabul edilecektir.

Delerlendirmede agrnrn ruhsat ve),a ticari isminden balrmsz o larak teknik gartname 3. r'e 5.

maddelere u1'gunluk aranacaktr. Ihale ve teslimat suasurda bu kapsamda belge ve iiriin
deSerlendirmesi 1'aprlacaktr.

3.2. Aqr. iiretici firmamn son bagarrh potens testinden itibaren +2-8 'C arasrnda son kullanma

tarihine kadar stabilitesini korul'acaktu.

3,3. Aqr. ifetim \,e kalite kontrol parametreleri metot ve spesifikasyon yrintil''le Dtin1'a Salhk

Tegkilatr Teknik Rapor Serisi 858 Annex II, Avrupa Farmakopesi ll.0 Oll20l9:1107

monografinda belirtilen ozelliklere ve garllara ulgun olmahdrr.

3.4. A9r piirifil e edilmig. inaktive ve adsorbe olacaktr.
3.5. Uriiniin pediatrik dozu 0.5 ml olmahdrr. Bir doz pediatrik Hepatit A aqrsr >720 EU/doz veya

> 80 AU/doz veya > 25 U/doz anti.jen igermelidir. Agr ruhsatrna uygun olarak tek dozluk

ambalaj lanmrg olmahdr. Sulandrrrcr gerekmesi durumunda beraberinde sulandrtcrst da

bulunacaktr.

3.6. Agr ruhsatlna uygun olarak tek dozluk kullaruma hazrr enjektcir. r'ial veya ampul geklinde

ambalajlanmrq olacaktr.
3.7. Teknoloji transferine yonelik ana a$amalari

3.7.l.Birinci aqama Sozlegme sonrasr l-1095. giin sonuna kadar teslim edilecek agtlart

kapsamaktadt. Bitmig iiriin olarak ithal edilebilecektir.

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

kapsamaktadr. Yiikleniciye ait tilkemizdeki iiretim tesislerine final bulk iiriinii transfer

edilerek dolumu yaprlan ve ijlkemizde ruhsatlandullmr$ iirilnler teslim edilecektir.

Ruhsatlandrmaya esas iiretimin gergekleEtirilmesi igin final bulktan doluma en geq 731.

giinden itibaren baqlamahdtr.

3.7.3.Uqiincii a$ama - Sdzlegme sonrasr 146l-2555. giinler arasr teslim edilecek agtlart

kapsamaktadr. Etkin madde (antijen) iiretiminden bitmiq i.iriine kadar tamamryla

-viiklenici-ve ait i.ilkemizdeki tesislerde iiretilmig iilkemizde ruhsath iiriinler teslim



edilecektir. Ruhsatlandrrmaya esas iiretimin gergeklegtirihnesi igin iiretim siirecine en ge9

I 096. giinden itibaren baglamahdu.

3.8. Madde 3.7'de siireler belirtilmiqtir. Aqamalarrn daha dnce bitirilmesi durumunda bir sonraki

a$amaya gegilebi Iecektir

3.9. ilgili agrnrn iilkemizde i.iretilmesi ve ruhsatlandurlmasrna iligkin siireglerin birinci aqamadan

itibaren baglatrlmasl ve TITCK mevzuallarna u)'gun olarak her agamada bagvurulartn

yaprlmrg olmasr gereklidir. Final bulktan dolum igin 731. giin tincesinde iiretim yeri izin

belgesi. GMP belgesi ahnmrg olmahdrr. 1095. giin <incesinde ise elkin madde ve bitmiq iiriin
iiretimi iqin iiretim yeri izin belgesi, GMP belgesi alnmtq olmahdr.2. ve 3. aqamada

iiretilecek iiriin ruhsatlandtrma 1'aprldrktan soffa teslim edilecektir.

3.10. Yiiklenici firmamn getirecegi agrlar hali hazrda TITCK tarafindan ruhsath depilse.

merzuattaki bitmi; iirtjn ithali ile ilgili hususlar gegerlidir.

3.11. ihale aqamasmda teklif edilen iirr.ine ait teknik yeterliligi g<isteren agagrdaki belgeler beyan

edilecek olup ihale karart verilmeden dnce ihale komisl'onuna sunulacaktr.

3.1l l. Teklif edilen iiriin:

o T.C. Safhk Bakanhlr tarafindan verilmig ruhsatt olmalt veya,

o Diinya Saghk Teqkilatr tarafindan en son yaytnlanan "pre-qualification" (on

de!erlendirme) listesinde yer almalt veya,

. EMA (European Medicines Agency) ruhsatt oLnall veya,

o FDA (Food and Drug Administration) ruhsatr olmahdr.

3.12. Uriiniin iiretildigi tesisin. o iilkenin Devlet Kontrol Kurumunca onaylanmtq GMP kurallartna

uygun iiretim yaptrgml gdsteren belge (GMP belgesi) olmaltdr.

3.13. Birinci agama igin, son iki yrl igerisinde iiretici tarafindan tek dozluk olarak iiretilmi5 ilgili
tilkedeki ruhsath iiriiniin herhangi bir lotuna (batch) ait ABD drgrnda bir iilkede tiretiliyor ise

NRA ve)'a NCL tarafrndan diizenlenmiq. ABD'de riretiliyor ise US-FDA veya NRA veya

NCL tarafrndan diizenlenmis Seri Serbest Brrakma Sertifikasr (Batch Release Certificate)

olmahdr.

3.14. Uriine ait FSC veya CPP olmahdr.

3.15. Birinci agama iqin. son iki yrl igerisinde iiretici tarafindan tek dozluk olarak iiretilmig olan

ilgili iilkedeki ruhsath iirtniin herhangi bir lotuna ait analiz sertifikasr olmahdr. Analiz

sertifikasr teknik gartnamede belirtilen iiriine ait 6zellikleri igermelidir.

3.16. Uriintin tiretildigi her agamada TSE (Transrnissible Spongioform Encephalopaty) hastaltgt

ydniinden riskin minimize edildi!ini gdsteren iiretici onayh belge olmaltdr.

3.17. Uriin. iiretildili iilke drgrnda kullanrhyor ise. iiriiniin kullanrldrlr tilkelerin listesi ile bu

iiriinlere ait kullarum izni (ithal miisaadesi) ve-va ruhsat numaralarrm igeren belge ve son 2

(iki) yrl igerisinde hangi iilkede ve kag doz kullanrldrgrnr gdsteren iiretici onal'h belge

olmahdr.

3.18. Yiiklenici. iiretici fuma ya da bu iiriiniin kullanrldrfir diler bir i.ilke tarafindan tiriiniin herhangi

bir nedenle kullanrmrnm durdurulmasr veya bu konuda bir haberin kendilerine ulagmasr

halinde. 24 saar iginde Bakanhlrmrza bilgi verecelini (iiriin adr. seri no. kullammm

durdurulma nedeni vb. konularda) ve 24 saat iqerisinde bilgi vermedigi takdirde idarenin
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sdzlegmel,i tek taraflr lesih etme hakkr oldulunu kabul ettilini ve bu dururnda isteklinin.

HSGM r,e Il Salhk Miidiirliiklerinin depolarrnda bulunan kullanrlmamrq tiim iiriinii geri

alacalmr gdsterir taahhiit belgesi sunacaktr. Projenin ilerleyen siirecinde iiriiniin teknik

$artname 3.11.1 numarah maddede belirtilen yetkili otoriteleri tarafindan onavmm

kaldrrrlmasr durumu ile karqrlagrlmasr halinde TiTCf 1'eni durumu bilimsel ve teknik olarak

degerlendirerek HSGM'1,e gdrtig bildirir. Projenin devamr ile ilgili teknik karar verme 1.'etkisi

HSGM'dedir.

3.19. istenilen belgelerin orijinali r.eya noter tasdikli onayh kopyalart ihale komisyonuna

sunulacak, orijinal evraklar ise rnuayene ve kabul agamastnda teslim edilecektir.

3.20. Ihale agamasmda agrl'a ait hak sahibi ana iireticinin .verel temsilcisine verdiEi orijinal 1'etki

belgesi (gartnamede belirtilen hususlarrr \ie \.arsa fi1'at drgr unsur dahil tamamrnl scizle;me

siiresinde -verine getirecegine dair trim beyanlan igerecek $ekilde) sunulacaktu. Uretici firma

tarafindan Salhk Bakanhfr'na (HSGM) veya ilgili makama hitaben yazrlmrq f iiklenici

frmanm kendi (iiretici) iiriinleri ile ihaleye katrlabilecegine dair yetki belgesi ihale

agamasrnda ihale komisyonuna sunulacaktr.

3.21. istekli tarafindan ihale agamasrnda iilke agr ihtiyacrnr karqrlayacak tedarik f iikiimliiliiliini.i
kabul ettigine dair taahhiit belgesi sunulacaktr. Bu kapsamda. tedarik silrecinde sorun

),aganmasr durumunda ilave tedbirler allnmasr gerekmektedir. HSGM tarafindan talep

edilmesi ve uygun gririilmesi durumunda istekli bu durunrda aynr birim fiyat iizerinden teknik

sartname madde 3 ve 5'te bel tilen nitelikte ve cizellikte agryr, teknik gartname genel

hrikiimlerine uygun gekilde tedarik etmekle yiiknmliidi.ir.

4. A$ILARIN TESLiMi
4.1. Birinci aqamada ithal edilecek olan aqrlar, HSGM deposuna teslim tarihlerinden itibaren en

az I 8 (onsekiz) ay rniath olmahdrr.

4.2.Sulandrrcrlarm ayrr olmast durumunda apr beraberinde %0.2 (binde iki) fazla sulandutct

teslim edilecektir.

4.3.Yerli olarak iiretilen iilkemizde ruhsatlandurlmrp agrlarrn tesliminin l.aprlacalr siirede miat

qartr stabilite testleri devam ettikge araffnayacaktr. Stabilite testlerinin sonuglan TITCK

mevzuatlarmca belirlenmig periyotlarda TITCK'ya ve HSGM'ye rapor edilecektir. Stabilite

periyodlan ve stabilite Eahqmasma ait SOP ve validasyon metodlarr her agamarun

baqlangrcrndan en geg 30 giin cincesinde Daireye bildirilmiq olmaltdr.

4.4.Stabilite gahqma protokolil ilgili teknik mevzuatlara uygun ;ekilde TiTCK ve HSGM'ye

bildirilmelidir. Toplam stabilite siiresi. ikinci ve Ugiincti a$amada TITCK tarafindan

onaylanan ruhsata esas raf dmdi en az 72 ay kadar olmahdr. Hzlandrrrlmrg ve stres stabilite

qahqmalarr da TITCK mevzuatlanna uygun olmahdu.

4.5. Uriin{in ithal edildifi dcjnemde. iiLriinler giimriikten teslim almrken yiiklenici de hazrr

bulunacak r,e malm istenilen dzelliklere uygun olarak teslim ahnmasr ile Daire tarafindan

u1.'gun 96riilen .vere tesliminde aksama olmamasmr sa[layacaktr.

4.6. Yiiklenici iiriiniin teslim tarihinden 3 giin <incesinde Daire'ye sevkiyat detaylartnr yazrh olarak

ulastracaktr.

4.7. Urtinlerin teslimi. Tiirkiye'deki bayram. resmi tatil gi.inlerinde ve qahgma saatlerinin drSma

.-.)
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4.8. HSGM tarafrndan satm alman bitmig iirtinlerin giimriikten qekilebilmesi igin I'riklenici
tarafrndan Tek Pencere Portal Sistemi (https://tygulama.etb.gov.tr/Tek Pencere) iizerinden

iiriine ait bilgiler l,iiklenecektir. Onay bildirirnini en az 2 giin rincesinde elektronik veya resmi

yezl olarak Daire'1e bildirecektir. Halk Safhlr Genel Mtidiirlillii taraftndan satm ahnan

iiriinler ithal ise gtirnriikten qekildikten sorua 48 saat igerisinde (Ttirkiye'de dolumu 1''aprlan

iiriinler harig) HSGM Agr ve ilag deposuna getirilecektir. ilk mual'ene sonrasr l,aprlmasr
gerekli deliqiklikler (Paketleme. karekod. v.b.) HSGM Aqr ie ilag deposunda da

i aprlabilecektir. 48 saati gegen ara depolarna yaprlacaksa Saghk Bakanhgt Aqr Depolarrna

gelinceye kadar Ytiklenici kalite sorumlusu tarafrndan onayh srcakhk kayrtlarrnrn sunulmasr.

T.C. Salhk Bakanhgrndan ruhsath depo kullanrlmasr ve tiretim tesisinde konulan dijital rsr

takip sisterninin (elektronik. srcakhk ve donmal'a hassas uzun stireli kayrt l,apabilen dijital
izlernci ve elektronik doruna g6stergesi) deEistirilmemesi zorunludur. Paketlerin HSGM veya

l.etkilendirdigi personel nezaretinde agrlmasr. dijital rsr taliip sistemi ka1'rtlarrnm

grirevlendirilen personel ile ka-yt altma almmast zorunludur.

4.9. Paket de!igikli!i farkh bir 1'erde 1'aprlacaksa bu durumun Daire'ye bildirihnesi, ara depolarna

lerinin T.C. Saghk Bakanlgmca ruhsath olmasr. giimriikten gekilen iiriiniin paketinin ilk
olarak HSGM veya ),etkilendirdigi personel nezaretinde aErhlasr. sevkiyat ve ara depo tst

kayrtlarmm ve kronolojik depo-sevk siirecinin zarnan (tarih, saat) bazh kayttlarurm muayene

agamasrnda teslir,r edilmesi gereklidir. HSGM gtimriik somasr tiim bu sijreci istedi!i zaman

denetleyebilir.

4.l0.Ulkernizde dolumu l,aprlan iiriinler dolum tesisinden grktrktan itibaren 24 saat iqerisinde

HSGM Agr ve ilag deposuna getirilecektir. Dolum tesisinden Erktrktan sonra 24 saat iqerisinde

HSGI\4 Aqr ve Ilaq deposuna teslim edilmel.ip bagka bir depoda bekletilecek ise. ara depolama

1'aprlan kurulugun T.C. Saghk Bakanhgmca ruhsath olmasr zorunludur. iirelim 1'erinden

depo.va kadar ve depo igerisi tsr ka1'rtlan saklanmah. iiriin tesliminde iiriin kalite temsilcisi

onayh ni.ishalarr HSGM'ye teslim edihnelidir. Bu aqamalar, HSGM gerekli gdrilrse inceleme

ve delerlend inlel'e agrk olmahdrr. Belirtilen gartlar safilanamryorsa iiriinlerin kabulii

yaprlmayacaktr.

5. tlRiINt]N GECiCi KABUL VE MUAYENE KABUL ASAMASI

5.1. Uriin muayene agamasmda incelenecek belgeler:

5.1.1. Birinci agarnada ithal edilecek {iriine ait ilgili otorite onayh ruhsat veya noter ona}'h sueti
(orijinal belgeyi gostermek $arlryla) r'erilecektir.

5.1.2. Urttntin iiretildili i.ilkenin yetkili otoritesince onaylanmrq iiretimi yapan fabrikanm iyi
iiretim uygulamalarr kurallarma uygun iiretim yaptrgmr gdsteren belge (GMP belgesi)

olacaktr. Eger ilriiniin iilkemizde dolumu veya iiretimi yaprhyor ise TITCK tarafindan

onaylanmrg dolur-nu/iiretirni yapan labrikanrn iyi iiretim u.vgulamalarr (GMP) kurallarma

uygun iiretim yaptlEnt gosteren belge olacaktr.

5.1.3. Uriin Avrupa Birligi iiyesi bir iilkede iiretiliyor ise. Avrupa Birlifi"nin 891342 EEC

direkrifi ekinde belirtilen yerlerden. Ar.rupa Birli!i drgrnda iiiretiliyor ise DST listesinde

1,.er alan Ulusal DiZenleyici Otorite (NRA) ve-va Amerika Birleqik Devletleri FDA veya

ilgili ulusal olorite tarafindan dtizenlenmig, ithal edilen seril'e ait Seri Serbest Brakma

Sertifi kasr (Batch Release Certificate) teslim edilecektir.

5.1.4. Uretici f6ma tarafindan diizenlenen ve iilkemizde iiretilen her bir seriye ait Analiz

Sertifikasr (bileSimini. analiz sonucunu, iiretim tarihlerini igeren belge) olacaktr.
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5.1.5. Birinci agamada ithal edilecek bitmig Uriiniin raf dmriinii kanrtlayan gergek zamanh

stabilite gahqmalan ve sonuElan olacaktr. Eger iiriin tilkemizde ruhsatlanmrq ise. stabilite
qahgmalan tamamlandrkga TITCK'ya sunulan gahgma sonuglarrnrn aynrsr eg zamanlr

olarak HSGM'ye de teslim edilecektir.

5.1.6. Alt f.iikleniciye yaptrrlacak iqlerin listesi yer almahdr.

5.1.7. Uriinle birlikte ilriine ait ihalede istenilen tiim teknik belgeler ile seriyi temsil eden

muayene a$amasmda tijm teknik belgeler (iyi iiretim uygulamalart, arnliz raporu, krsa

iirtin bilgisi. sertifikalar, vb.) ile ayrurtrh SOP. stabilite (hrzlandrrrlmr$ ve stres stabilite

ile raf cimriinii g<isterir) sonuclarr, iiriiniin fotografi r,e ambalajlarrna ait teknik bilgiler
(boyut, hacinr, vb.) tiim belgeler 2 kopya olarak, CD/DVD/Flash disk ile muayene

komisyonuna teslim edilecektir. Her bir baghk a.vn klasrir ismil'le kataloglanacaktr

5.1.8. Madde 3'te belirtilen her aqamanm bagrnda ilgili ddnem teslimatt yaptlmadan en az 30

(Otuz) giin dncesinde iiretici tarafurdan teslim edilecek ilave belgeler

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

5,1.8.2, Ruhsata esas modiiller ve giincel klinik faz gahgmalarr metod ile sonuqlart

5.1,8.3, Uretici tarafrndan toplanan aqrya ait Agr Sonrasr istenmel en Etkilerin oranlan ve elde

edilen sayrlarr

5.1.9. Madde 5.1.8'de belirtilen belgeler HSGM'ye sunulacaktu. Uygun bulunmamast

durumunda eksiklikler taman anrncaya kadar (en fazla yiiz yirmi giin) bir dnceki aqama

kapsamrnda aqrlar teslim edilecek olup. madde 7.25'te belirtilen miieyyideler kapsamrnda

iglem yaprlacak ve scizlegmenin devamr konusunda teknik ydnden HSGM tek taraflr karar

verici olacaktr.

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

5.2. Ambalajlarda Aranan Ozellikler;

5.2.1. Uriinler, tek dozluk vial, flakon, ampul ya da kullamma hazrr enjektcirde olmahdr.

Kullanrma hazr enjektorler. ampul veya vialler, tekli veya onlu paketler halinde

ambaldjlanmrg olacaktr. Eger iiriinler onluk paketlenmig ise paketlerin iginde vial ya da

ampullerin temas ile krrlmalarmr engelleyen kripiik, karton gibi seperatdr bulunacaktr.

Uriin tekli paketlenmig ise paketler daha sonra onluk olarak baflanacaklr.

5.2.2. Urijniin ig ambalajrnda ve paketlerin iizerinde iireticinin ve ilriiniin adl dozu. lot (batch)

numarasl. son kullanma tarihi, bir dozunda bulunan iqerik miktarr (ml veya U cinsinden).

uygulama qekli (IM/IV/SC/ID vb.), saklama srcakh[r bulunacak ve bunlar silinmeyecek

6zellikte olacaktr. Yerli iiretilen iiriinlerin ise iE ambalaj ve paketlerinin iizerinde son

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

i.izerinde kirmzr renkli "T. C. Safhk Bakanhfr Mahdr, SATIL AMAZ" ibaresi yer

alacaktr.

5.2.3. Agr paketlerinin her birinin iginde en az bir adet; 25 Nisan 2017 tatih ve 30048 sayrh

resmi gazetede yayrnlanmrg Begeri Trbbi Uriinlerin Ambalaj Bilgileri, Kullanma Talimatr

ve Takibi Yonetmeligine uygun olarak hazulanan "Krsa Uriin Bilgisi" (KUB) veya

Tiirkge prospel:ti.is veya "Hasta Kullanma Talimati' (HKT) olacaktu. Aynca, a;afrdaki

metin, kalm ve krmrzt renkli yazr ile dikkat gekici bir gekilde KUB veya Tiirkqe

prospektiis veya HKT'nin bagrna eklenecektir.



"Afr l'e Serum uygulamalannda, GENi$LETiLMi$ BAGI$IKLAMA
PROGRAMI GENELGESI dikkate ahnmahdrr. Bu konuda karlrlagrlacak her tiirlii
som ve problemlerle ilgili olarak, T.C. Salhk Bakanhlr Halk Salhfr Genel

Miidiirliilii Agr ile Onlenebilir Hastahklar ve Balrgrklama Dairesi Baqkanh$r vela
il Sagtrt< trliiatrliikleri ile temasa gegilmelidir."

5.2.4. Agrlar paketlendikten sonra kutulara konulacaktu. Bu kutulann iizerine" iirtiniin iiretici le
miimessil firma adlarr ve adresleri. iirtiniin adr. lot numarasr, saklama derecesi, son

kullanma tarihi (1'erli riretilen agrlar iqin son kullanma tarihi 1'erine iiretim tarihi

.vazrlabilecektir), kutu igerisindeki doz miktarr yazrlacaktr. Eler iiriinler tekli olarak

paketlenmig ise her kutuya on paket konulacaktr. Eger iiriinler onluk paketlenmiq ise her

kutuya beg paket konulacaktr.

5.2.5. Ambalaj kutulan strafora konulacaktr. Straforlar daha sonra koliler igerisine

konulacaktu. Koli bolutlan 40 x 60 x 40 t 2 (en, boy, ytikseklik) cm olacaktr. Kolilere
yeterli sayrda buz aktisii ve-va jel r,.b. konulacaktrr. Kolilere yerlegtirilen buz akiisti vel'a
jel vb. donmamrg olacaktr. Bu koliler iizerinde agrnrn tiretici ve miimessil firma adlan

ve adresleri. agmm adr, seri numarasr. saklama derecesi, son kullanma tarihi. koli
iqerisindeki doz miktarr, koli 6lgtileri ve a!rrh!r yazrlacaktr.

5.2.6. Koliler daha sonra palete .verlegtirilecektir. Paletler euro palet (120 cm + 2 cm x 80 cm +

2 cm x 10-15 cm AJIG/Y) dzellilinde olacaktr. Koliler paletlere yerleqtirildikten sonra

y-iiksekliii paletle birlikte 2 (iki) metre.vi gegmeyecektir. Koliler paletten en fazla 5 crn

tagabilir. Palette en fazla 16 (on altr) koli olacaktr.

5.2.7. Paketlerin. kutularm. kolilerin ve paletlerin iizerinde 2D karekod bulunacaktr. Uriinler

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

knhm degeri de olmaldrr) iirtiniin palietinin iizerinde olacaktr. Daha sonra paketler

onluk olarak ba-ilanacak ve paket etiketi her bir iiriin igin yaprqtrrlan karekoddan farkh

bir alana yaprgtrnlacaktr. Eper iinin onlu paketlenmig ise her doz iqin hazrlanmrg

karekod (bu karekodlarda HL7 ve 97 krrhm deleri de olmahdr) paketin igerisine

konacak ve paket knrhmma ait karekod paketin iizerinde olacaktr. Karekod igerisinde

yer alacak bilgiler igin; T.C. Salhk Bakanhlr tarafindan 1'aymlanan "Aqr. Antiserum ve

Sulandtrcrlanna Karekod Uygulama Krlaluzu"nda belirlenen bilgiler temel ahnacak ve

olmasl istenen ek bilgiler Daire tarafrndan belirlenecektir. Daire taraftndan karekod

yerine sistemde defigiklik yaprlmasr durumunda yiiklenici 1,eni oluEturulacak sistemin

gerekliliklerini fiyat farkl istemeden yapmakla yiikiimliidiir. Karekodlama hatasrnrn tespit

edilmesi durumunda tiim seriye ait aqrlar f iiklenici taraftndan masraflart kargrlanmak

iizere geri toplanacak ve idare takdirinde diizeltme veya seri depiqikligi talep edilecekti.

Bu siireg en fazla 20 gi.in igerisinde tamamlanacaktrr. Belirtilen stirede tamamlanmamast

halinde gecikilen her takvim giinii igin iiriin bedelinin binde ikisi kadar ceza

uygulanacaktu. Kaybedilen siire nedeniyle agrlann miadrndan 6nce kullarulamamasr

durumunda yi.iklenici tarafindan iiriinler iicretsiz olarak de!igtirilecektir.

5.3. Nakil esnastnda tst izlemleri:

5.3.1. Agt nakilteri srasmda tiretim tesisinden 9ftr9 anrndan itibaren her bir palet iqerisinde ve

drg l.tizeyinde DST listesinde yer alan veya TURKAK akredite olarak kalibrasyonu

yaprlmrg elektronik, srcakhk ve donmaya hassas uzun siireli kayrt yapabilen dijital izlemci

ve DST Iistesinde yer alan elektronik donma esi olacaktr. Palete yerlegtirilen



elektronik. srcakhk ve donmaya hassas uzun siireli kayrt yapabilen dijital izlenrciler ve

elektronik donma gdstergesi muavene agamasmda okunacak. g*trlan tutanak altr.na

ahnarak firma ile birlikte imzalanacak re bu cihazlar flrmanrn talep etrnesi durumunda

iade edilecektir.

5.3.2. Bu rsr izlemcilerinin kontroliinde uygun $artlarda (Agrlar igin Diin1.'a Saghk Tegkilatr

WHO/IVB/05.23 sayrh yayrnr Annex I paketleme rsr limitleri) nakledilmedigi saptanan

i.irtinler iade edilecektir. Yi.iklenici aynl miktardaki farkh lottan iiriir.ri.i iicretsiz ve

$artname.ve uygun olarak fiiklenicil'e teblig tarihinden itibaren 90 takvim giinii
igerisinde HSGM'ye teslim edecektir. Belirtilen siirede teslim edihnemesi halinde

gecikilen her takvfun giinii iqin geciken iiriin bedelinin binde biri kadar ceza

uy'gulanacaktr.

5.4. Diler hususlar:

5.4,1. Her a$amamn bagrnda giincel her iiriin igin "Malzeme Giivenlik Bilgi Fonriu" (Material

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

veya etiketlenmesi" konularrnda. 2018 soruasr vi.iriirliige giren veya girebilecek kanuni

gerekgeler neticesinde dogacak ihtiyaglann )iiriittilmesi r.'elr'eya eksikliklerin
tamamlamnasr f iikiimliiliilii f iikleniciye aittir.

5.4.2. Uriinlerin teslimatr veya iadesinde yiiklenici temsilcisi hazrr bulunacaktu. Temsilci.
yiikleniciye ait antetli. kage ve imzah yetki belgesi ile fotograflr kimlik fotokopisini

HSGM Depo Yetkilisine teslirn edecektir. Bu belge HSGM Depo Yetkilisi tarafrndan

nuayene komisyonu ile de paylagrlacaktr.

5.4.3. Uriinlerin aragtan depoya indirilmesi veya iadesinde araca yiiklenmesi yiiklenici

sorumlulugundadu. Yi.iklenicil,e ait igleri l,apacak tiim qah$an ve alt lriklenici personelin

isim. telefon ve adres bilgileri listesi yiiklenici temsilcisi imzah olarak HSGM Depo

Yetkilisine indirme or-rcesi teslim edilecektir. Bu belee HSGM Depo Yetkilisi tarafindan

muayene komisyonu ile de paylagllacaktlr.

5.4.4. Depo veya ekipmanlara verilebilecek her tirlii zarar ile "6331 sa.vrh Ig Safh[r ve

Giivenligi Kanunu"ndan dogan tiim sorumluluk liiklenicil'e aittir. Uriinleri araqtan

indirmek ve1'a iade durumunda I'iiklemek iEin gahqanlarrna ait SGK. i9 salhgr ve

gnvenligi ile i9 kazasr yiiknmliiliiklerini y0klenici iizerine aldrgmr ve depo veya depo i9i

herhangi bir ekipmana zarar vermesi durumunda tazmin ytikiimliiliigiinii aldt!mt belirtir

kageli imzah taahhiitii sunacaktr. Sorumluluk giivenlik kontrolii sonrasr Depo alanma

girig ile baglamaktadr. Acil dururnlar }rarig arag siir0ciileri ve beyan edilen fuma

temsilcisi drgrnda higbir l.tiklenici gahganr iklimlendirmeli depo igerisine girmeyecektir.

5.4,5. HSGM deposunda karekodlama, paketleme. prospektiis deSiqimi y'apacak alt

yiiklenicilere ait belgeler:

o 6331 sayrh "i9 Sa[hlr ve Giivenligi Kanunu" geregi iE giivenlili uzmanhpr ve iqyeri

hekimi destegi hizmetlerinin oldugunu g<isterir stizleqme olacaktr.

r Yiiklenici firma .vaprlandrrmasrnda en az bir koordinator. bir operasl,on sorumlusu" bir

kalite kontrol ve GMP sorumlusu ve bir depo sorumlusu olacaktr. iq yaprm

aqamasrnda bu personeller bulunacaktr. Firma yaprlandrmasrnda yer alan

personellerin T.C. Saflft Bakanhgr veya T.C. Saghk BakanhSrndan GMP Sertifikast

/,
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almrg bir kurulug tarafindan diizenlenmiq GMP ve 11i Depo U)'gulamalan Egitimi
aldrfrnr gcisterir belge ve1'a belgeler olacaktr.

r Karekod basrm ve yapr$tuma iglenrleri ile soguk oda qahqma kurallarmr igeren bir
eczacr tarafindan hazrrlanmrg ve luma yetkilisi tarafindan onaylanmrg standart gahgma

prosedi.irleri (SOP) olacaktu.

Yukarrda belirtilen belgeler liiklenici tarafindan HSGM Depo 1'etkilisine teslim
edilecektir. Bu belgeler HSGM Depo yetkilisi tarafindan muayene koniisl'onu ile de

paylagrlacaktr.

6. LABORATUVAR ANALiZLERi iCiN GEREKLi DOKTJMAN, MALZEMELER vE
izlpxr,crx YONTEMLER

6.1. Urt.iniin errak ve arnbalaj ile ilgili kontrolleri tamamlandrktan soma rastgele (random)

numune ahnacak ve yiiklenici temsilcisi ile gegici kabul kornisyonu iiyelerinden biri ile
birlikte tutanak karqrh!r laboratuvara teslim edilecektir.

6.2. A9r. fiziki g6riiniimii, kalite kontrol parametreleri metot ve spesifikasyon ydntiyle Diinya

Saglrk Tepkilatr Teknik Rapor Serisi 858 Aru:ex II, Ar.nrpa Farmakopesi 11.0 0112019:1107

ve 0l12020:20920 monografinda belirtilen 6zelliklere \re Frtlara uygun olmahdrr.

6.3. Uriinlerin fiziki goniniimii Avrupa Fannakopesi 11.0 2.9.20. g6z\e gciriiliir partikiil krsmrnda

belirtildifi iizere 6zel bir diizenek ve uzmanhk gerektiginden TITCK biinyesindeki Ulusal

Referans Laboratur'arrnda gcirevli uzman personel tarafrndan )'aprlacak ve laboratuvardan

olumlu sonug -vazrsr geldikten sonra gegici kabul iqlemleri tamamlanacaktr. Fiziki gcirtiuriim

1'<inri ile uygun olmal,an iiriinler iade edilecektir. Istekli a,vnr miktardaki. farklt seriden 0riinii
iicretsiz ve $artnameye uygun olarak Daireye 90 (doksan) giin iqerisinde teslim edecektir.

Seri Serbest Brakma Senifikasrmn TITCK tarafindan verilmesi durumunda ayrrca fiziki
testler yaprlma.vacaktr. Gegici kabulii yaprlan iiriinlerin muayene kabulii tiim laboratuvar

analizleri tamamlandrktan ve seri serbest brakma sertifikasmm ahnmasr sontasrnda

yaprlacaktu. Fiziki gdriiniim yazrstna y-iiklenicinin itiraz etme hakkr yoktur.

6.4, Ar,rupa Birligi i.ilkelerinde tiretilmig ve DST listesinde yer alan NCL tarafrndan Batch Release

Sertifikasr almrq iiri.inler EDQM/OMCL Network OCABR doktimantna gdre analiz

edilecektir. Diler iilkelerde ve iilkemizde iiretilmig aqrlar igin TITCK Kontrol Laboratuvarlan

tarafrndan uygun g<iriilen Avrupa Farmakopesi ve/veya DST ya1'rnlarrnda belirtilen testler

l,aprlacaktr.

6.5. Teslim edilecek iiriinlerin kalite kontrol analizleri TiTCK Analiz ve Kontrol Laboratuvarlarr

Dairesi Bagkanhgrnda yaprlacak ve masraflarr yiiklenicil'e ait olacaktr. Uretici iilkenin

kontrol raporlanndaki sonuqlarta TITCK kontrol raporlarrnrn sonuglart arastnda ulum

olmadrfr takdirde fiiklenici. ahnan sonuglara 15 giin iqinde itiraz edebilir. Bu itiraz iizerine

iiriin drnekleri, HSGM tarafindan re'sen tespit edilen ya da yiiklenici tarafindan tinerilmek

ka1'dr1la HSGM tarafrndan uygun gciriilen DST Referans Laboratuvarlarmdan ikinci bir

laboratuvara, g<inderim ye analiz masraflan yiikleniciye ait olmak iizere gonderilecektir.

ikinci laboratuvarrn verdigi karar kesindir.

6.6. Analiz sertifikasrnda. analizlere ait sonug ve kabul edilebilir limit deferleri yer alacaktr.

durumunda her seriye ait Sen6.7. Uretim aqamalarrmn herhangi birinin iilkemizde yaprlmast

Serbest Brakma Sertifikasr TiTCK tarafrndan verilecektr.
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6.8, Yiiklenici frma tarafrndan iicretsiz olarak teslim edilecek referanslar:

6.8.1. Uretici firma her lot igin iicretsiz olarak 2 (iki) adet referans a9lyl agmrr potens ve identite

testinde kullanrlmak iizere gerekli g6ri.ildiigiinde reagent, kimyasal malzemeleri test

edilecek aprlarla birlikte teslim edecektir.

6.8.2. Gerektili durumlarda, aynr miktarlarda standart agr. htcre ve antiserum frma tarafrndan

Idare'nin belirleyece!i siire igerisinde ivedilikle temin edilecektir.

6.8.3. A.vrrca. standart atr. hiicre ve antiserumlarla ilgili iinite delerlerini igeren resmi belgeler

(resmi sertifrkalar) de birlikte iletilmelidir.

6.8.4. Referans aqr ve kimyasallar lurt drgurdan alurml$ ise gUmrtikten gekim iglemleri yiiklenici
tarafindan yaprlac aktu.

6.9. Uriin ile birlikte teslirn edilecek belgeler;

6.9.1. Uretim y<intem ve siireglerine ait protokoller ile kalite kontroliine ait protokoller,

6.9.2. Uriintin kalite kontrol testlerine ait giincel ve en son yaymlanan alrurtlh Standart Qahgma
Prosediirleri (SOP) belgeleri, validasyon ve validasyon prosedi,irleri ve hesaplama

dokiimanlarr tirtin ile birlikte verilmelidir.

6.9.3. Her partide teslim edilen her seri aqr iqin. yeterli sayrda numune fiziki muayene ve

laboratuvar analizleri igin iicretsiz olarak firma tarafrndan teslim edilecektir.

6.9.4. Referans agr ve/veya referanslarla ilgili resmi sertifikalarda tinite de[eri (varsa). referans

iiretiminin orijini (sul adD. firma bilgileri. seri no (batch/lot no). referans deleri. saklama

srcakh!r, son kullanma tarihi ve 6zellikleri ve kalite kontrol onayr verilecektir.

6.10. Analiz ydntemlerinde deliqiklik yaprlmasr durumunda fumadan talep edilen SOP'ler ve

validasyon prosediirlerine bagh olarak standartlar ve miktarlan yeniden delerlendirilir.

6.11. Kontrol sonuqlarma gdre uygun gtiriilmeyen iiriinlere ait lotlar iade edilecekrir. Yiiklenici bu

iiriinleri, bulundulu HSGM'nin agt deposundan aldrrarak, menqei iilkeye veya iilkemizde

iiretildili iiretim tesisine nakledecek ve yerine iicretsiz olarak aynr miktarda. farkh seriden ve

iartnameye uygun iiriinii, l,iikleniciye teblig tarihinden itibaren 90 (doksan) takvim giinii

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

gecikilen her takvim giinii igin geciken i.iriin bedelinin binde biri kadar ceza uygulanacaktrr

6,12. Kontrol sonuqlarrna g6re uygun gdriilme-ven iiriinlere ait lotlardaki iirtinlerin Tiirkiye'den
gftarrldrlrnr g6steren veya imha edilmesi durumunda ise ilgili resmi belgeleri, iiriinlerin

depodan teslim almmast sonrasr en geg 60 takvim giiniinde HSGM'ye bildirmesi

gerekmektedf. Belirtilen siirede bildirilmedigi takdirde gecikilen her giin igin bildirim
yaprlmayan iiriin bedelinin on binde biri kadar ceza uygulanacaktr.

6.13. iade edilen tiriinlerin tebli! tarihinden sonra 30 takvim giinii igerisinde HSGM Deposundan

ahnmamasr durumunda HSGM tarafindan hesaplanacak depolama ve imha giderlerinin

tamamr y0klenici tarafindan karqrlanacaktr.
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7. DiGER HUKUMLER

7.1. Kurulacak tesiste qartnamede belirtilen miktarlarm tizerinde iiretim gergekleqirse Yiiklenici
iiriinleri deferlendirmekte serbest olacaktr.

7.2. Yiiklenici. iiretici frma 1,a da bu iiriiniin kullanrldrlr diler bir iilke tarafrndan iiriiniin herhangi

bir nedenle kullanrmurm durdurulmasr veya bu konuda bir haberin kendilerine ulagmasr

halinde. iilkemizde de a1,'nr lot numarah iriinden var ise. haberin veya bildirimin
6grenilmesinden itibaren 24 saat iginde HSGM A9r ile 0nlenebilir Hastahklar ve Ba[rgrklama

Dairesi Bagkanhlr'na bilgi verecegini (iiriin adr" lot no, kullanunrn durdurulma nedeni vb.

konularda) ve iiriintin kullanrlmamasr durumunda. teblii tarihinden itibaren durdurulan lota

ait tiriinii 30 (otuz) takvim giini.i igerisinde depodan iade alarak farkh bir seriden tiriinii 90

(doksan) takvim giinii igerisinde HSGM'ye teslim edece!ini 96sterir belge.vi ihale apamasmda

sunacaktu.

7.3. HSGM'nin belirleyeceli sayrda akademik, teknik veya diler personel knou-how kapsammda

projede gdzlemci srfatr ile gdrev alacaktr. Ytiklenici, HSGM tarafurdan talep edilen bilgi ve

belgeleri uygun olarak paylagacak ve gerekli kolayhgr saglayacaktr. Bu kapsamda yiiklenici

tesisin her alanrna girig, gahgma ve grkrg siireglerinde aksakhla sebep olmadan yardtmct

olacaktr. Bu personel ile yiiklenici arastnda gizlilik sdzleqmesi imzalanacaktn.

7.4. Yiiklenici firma en geg 730. g0nde virus ve hilcre hattura 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 canhh!rna zarar gelmeyecek gekilde Tiirkiye Saghk

Enstitiileri Bagkanhlr (TUSEB) Biyobankasrna korunmasr ve kiiltiirii ile ilgili tiirn
dokiimanlar ile birlikte teslim edecektir. TUSEB gerekli kontrollerini tamamladrktan sonra

(en gok 90 giin iginde) Hiicre bankalan teslim alrrmrg saytlacaktr.

7.5. Proje stirecinde yiiklenicinin yiiriittiigii iqlemlerin izlenmesi HSGM ile TUSEB arasrndaki

protokol kapsamrnda kurulacak olan iDDK tarafrndan l aprlacaktu. iDDK kararlarrnr HSGM

uygulayabilecektir. IDDK; Ttirkiye Bilimsel ve Teknolojik Ara$trma Kurumu (TUBITAK)

temsilcisi bir iiye.dlretim iiyeleri. GMP. laboratuvar, ingaat, kalite, denetim hizmetleri vb.

alaniarda faaliyet g6steren teknik daireler ve kurumlar baqta olmak iizere gerektiginde TUStg
tarafindan diler uzmanhk alanlanndan davet edilecek en az 7 asil iiyeden olugacaktr. IDDK
tarafindan yaprlan degerlendirmeler sonrasr uygunsuzluk tespit edilmesi durumunda idare

tarafrndan delerlendirme yaprlarak uygunsuzlugun giderilmesi amactyla en fazla 60 giin siire

verilir. Devam etmesi durumunda sdzlepmeyi tek taraflr fesih igin idare'ye bildirim yaprlr.

Bu siireg iqinde aqr stoklanrun yetersizligi riski yiiklenici tarafindan HSGM'nin talebi ve

uygun gdrii9ii dolrultusunda aynr birim fiyat iizerinden karqtlanr.

7.6. iDDK, iiger ayhk ddnemler halinde sunulacak raporlan inceleyecek;6 ayhk ddnemlerde ilgili
tesislerde, yerinde izleme yaparak ilerleme raporu hazulayacaktr. iDDK'run, tesis

projelendirmesi agamasrndan itibaren sdzlegme siiresi bolunca olugturulacak konsept, temel,

detay ve mimari projeler, ahnan cihazlarm irsaliye belgeleri. istihdam edilen personelin SGK

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

protokolleri, Validasyon ve Sertifikasyonla ilgili her tiirlti belge. deneme iiretimi, aseptik

1retim qa|gmalan, stabilite gahgmalan vb. iretimle ilgili her tiirlii gahgmanrn kalite kontrol,

deney sonucu belgeleri gibi her tiirlii belgeyi inceleme hakkr verilecektir.

7.7. IDDK. fuma tarafindan sunulan raporlarr, yerinde inceleme ve test sonucunda elde ettigi

bulgulan vb. deperlendirerek rapor halinde HSGM'ye sunar.
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7.8. iDDK'nrn ingaat. cihaz kurulum. test vb. her agamada lerinde inceleme 1'apabilmesi; [retirrin
her agamasmda (proses <incesi. in-proses ve proses sonrasl) numune alarak kontrolleri
kendisinin yapabilmesi, ilgili testleri kurulacak tesisin kendi laboratuvarlarrnda ya da IDDK
tarafrndan belirlenecek bagka laboratuvarlarda I'aptrabilmesi ve yiiklenici firmarun yaptrlr
kontroller ile be-van edilen sonuqlarr kargrlagtnabilmesi saglanacaktr.

7.9. Yiiklenici finna tarafindan. teknolojinin transler edilecegi Uretici Firmal a ait tesisin.

teknolojinin (cihaz altyaprsr vb.) ve iiretim si.ireglerinin iDDK tarafLndau lcrinde incclenmesi

igin gerekli izinler sa!lanacaktr.

7.10. Teknolojinin transfer edileceli Uretici Firma ile vaprlan tekroloji transferi stizlegmesi

teknoloji transferinin kapsamnr igerecek qekilde scizlegme suasrnda sunulacaktr. Ilave bilgi
ve belgeler talep edilebilecektir.

7.11. iDDK. her izleme ddneminde (6 ai'hk) kanaatini "kabul", "revizyon" ya da "red" olarak

HSGM'ye bildirir. Toplarnda 5 izleme ddnemi, peq pege 3 izleme d6nemi gahqrnalarrn

ilerleme raporlannrn teslim edilmemesi ya da reddedihnesi durumunda HSGM tarafrndan

srizlegme feshedilir. Herhangi bir aqamada izlemede tespit edilen eksiklikler sebebil'le

s<izlegmenin feshedihnesi halinde yalnrzca uygulanmrg agrlar iqin cideme yaprlarak bunun

iizerinde frmaya yaprlan her ti.irlii <iderneyi yiiklenici ;-asal tazminatr ile birlikte HSGM'ye

iade eder.

7.12. Analizler iqin gereken referans" standart. SOP gibi l'iiklenici sorumlululunda teslim edilmesi

gereken malzeme ve belgeler nedeniyle (yanhq, eksik. vb.) gecikilen siire kadar ijriiniin

miadrndan krsaltma 1'aprlacaktr. Miat uygunlulu gecikilen siireden azaltrlacak, belirtilen

stirenin altrna diigmesi durumunda iade ve degigim si.ireqleri derrer e ahnacaktr. Ornef in:

birinci aqamada ithal edilecek bitmiq iirtinler depo]a teslim edildiginde gartnamede en az 18

ay miath olmasr istenmekle beraber. teslim anrnda iininiin miadr 20 ay olsa bile yiiklenici

sorumlulugunda olup analizlerin tamamlanmasrnr engelleyen bir sebeple 70 giin sonra SOP.

referans. r,b. teslim edilir ise iiriinler mial uygunsuzlufiu nedenli igleme tabii tutularak iade

edilecektir.

7.13. Yriklenicinin s<izlegmeye uygun olarak mahn krsmi kabule konu olan ktsmtnt siiresinde teslim

etmemesi hahnde, idare tarafindan en az on giin siireli yazrh ihtar yaprlarak gecikilen her

takvim giinii iqin teslirn edilmeyen krsmrn bedelinin binde iki oranrnda gecikme cezast

u-vgulanr.

7.14. Gecikme cezas! avrlca protesto Eekmel'e gerek kalmaksrzLn yiiklenicil'e yaptlacak

6demelerden kesilir.

7.15. Aqrlann teslimat zamanlarr ve doz miktarlarr s<izlegme ile belirlenmiq ve teklifle birlikte

sunulmug olmahdr. Her bir teslimat zaman arahfr igerisinde a].rl ayn teslimat 1'aptlmasr

durumunda, her bir teslimat s6z konusu ddnem igin teslimat partisi olarak isimlendirilir.

Aqrlarrn teslimat zaman arah!rnda teslim edilen doz saylsl teslimat partilerinin toplamt kadar

olmahdr.

7.16. Belirtilen tarihte parti teslimatlarrmn %98'inin tamamlanmasr kalan miktarrn ise bir (l ) ay

igerisinde teslim edilmesi durumunda gecikme cezasr uygulanmayacaktr. Bir (1) ay igerisinde

eksik ksmrn tamamlanmamasr durumunda bu teslimat zaman arahltnda ve ilgili ddnem

teslim tarihinde teslim edilmesi gereken doz miktarrna karqrlft gelen tutarln tamamr iizerinden

ceza uygularur. (Ornegin; Haziran teslimi dngdriilmti$ ise Haziran ayl sonuna kadar %98'i

teslim edilmis. Temmuz sonuna kadar % I 00'ii tamamlanml$sa ceza uygulanmayacak.
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Temnruz da 0%2 tamamlanmadr ise Haziran da teslim edilen de dahil tamamr tizerinden.

Haziran sonundan teslim edildigi tarihe kadar ceza hesaplanacaktr. )

7.17. Teknik Sartname)'e gdre iade gereken tiriinlerin hrma tarafindan i.ig ay iEerisinde teslim

ahnmamasr halinde depolama giderlerine ilaveten in ra giderleri de firma tarafindan

kargrlanacaktr. Depolama giderleri olarak her bir palet ve her bir giin igin teslim altnma,van

iiriin tutarlnln on binde biri oranrnda ceza ulgulanrr. Iade gereken iininlerin firma tarafindan

iig ay iqerisinde teslim ahnmamasr halinde depolama giderlerine ilaveten imha giderleri de

frma tarafindan kar;r lanacaktr.

7.18. iade edilen iiriinlerin ithal iiriin olmasr durumunda iilkesine gonderildigine dair gi.imrtikten

ahnacak belgenin ve)'a )urt iginde imha edilmesi halinde ise imha edildigine dair belgenin

HSGM Depo Yetkilisine 60 (altmr;) giin igerisinde ibraz edilmesi zorunludur. Siire sonunda

bildirim oimamasr durumunda her bir giin igin iade edilen iiriin bedelinin on binde biri
oran rnda ceza cidenecektir.

7.19. Piyasa denetirni ve g6zetirni konusunda TITCK r e/r'ei a HSGM tarahndan altm konusu maltn

ve)'a mallann piyasal,a arzmn yasaklanmasr. piyasadan toplanmasl veya rttinlerin giivenli

hale getirilmesinin imkdnsrz oldulunun tespit edilmesi durumlannda. i.tiklenici malt veya

mallarr geri almak ve satrg bedelini iade etmekle ytiktimliidiir. Aynca. bu mal veya tnallartn

kullarulmasrndan kaynaklanan zararlan tazmin etmekle l i.ikiimliidiir. Yiiklenici taraftndan

geri ahnan mallarm piyasaya arz edilen yeni seriler ile defiiqtirilmesinin talep edilmesi ve bu

talebin teknik ycinden HSGM tarafindan uygun gdriilmesi durumunda yeni model idare

tarafindan kabul edilebilir. Bu durumda aytca ek bir ddeme yaptlmaz.

7.20. Srizleqme siiresince yrlhk talep edilecek agr miktarr 2.500.000 (lki milyon beq I tiz bin) doz

olup, HSGM ihtiyaca g6re yrlhh %20'ye kadar ig artrqr teslimat talep edebilecektir. F azladan

ihtiyag dururrunda 180 giin dnceden bildirilmek kaydr ile teslimat tarih ve doz sayrlartnda

artrq yaprlabilecektir.

7.21. Agrnrn uygulamasrnda program veya igerik degigikliIine yrinelik ulusal veya uluslararast yeni

geligmeler neticesinde defigiklik olmasr durumunda l,aprlacak ig ve iqlemlere kargrhkh

mutabakat ile karar verilecektir.

7.22. Teknik gartname madde 3'te belirtilen ruhsat ile ilgili siireglerin zamamnda yaprlmamast veya

tamamlanmamasr durumunda iiriin teslimatr uygunluk sallanrnca.va kadar askrya

ahnabilecektir. Bu durumda 5.1.9. Maddesindeki yaptrrmlar uygulanabilecektir.

7.23. Yiiklenici kaynakh stireglerle ilgili zanan sapmalart nedeniyle yaqanabilecek hukuki

sorumluluk yiikleniciye aittir.

7,24, Bu ihalede, ekonomik agrdan en avantajh teklif fiyatla birlikte fiyat dtqr unsurlar da dikkate

aftnarak belirlenecektir. Teklif fi.vatl puanr 84. fiyat dtgr unsur puant 16 puan olmak iizere 100

puan iizerinden en avantajh teklif hesaplanacaktrr. Puan hesaplamasrnda agagrda belirtilen

formril uygulanacaktr.

Toplam Puan = Teklif Fi.vatr Puam + Fi),at Drgr Unsur Puanr formiiliintin agrhmt; Toplam
punn= [(En Diiqiik Teklif Fiyatr / isteklinin Teklif Fiyatr) X idarece girilen Teklif Fiyat Puanr]

+ Fiyat Drgr Unsur Puant geklindedir
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Fiyat Drgr Unsur Puamnm hesaplanmasrnda:

Yiiklenici tarafrndan sunulacak takvime g6re madde 3'te 1'er alan iigiincij a$amaya

(Tiirkiye'de autijenden itibaren iiretilen aqr teslimi) gegiq igin belirtilen azami siireden cince

geqilmesi durumunda her 3 ayhk erken gegig iEin I puan ahnacaktr.

7.25. Ytiklenicinin aqama gegigleriyle ilgili siirelere uymamasl halinde gecikilen her takvim giinii

igin sdzleqme bedelinin on binde biri oramnda ceza uygulanacaktr.

Yiiklenicinin fiyat drqr unsura istinaden aqama gegigleriyle ilgili verdili taahhiitte belirttigi
siirelere uyramasr halinde gecikilen her takvim giinti igin stizlegme bedelinin on binde rigii

oranmda ceza uygulanacaktr.

7.26. Sdzleqme soffasl teslimat takvimi;

30 giin iginde 600000 doz

90 giin iginde 600000 doz

211-240 gin iginde 600000 doz

700000 doz

451-480 gi.in iqinde 800000 doz

Sqrr r\rtrvr 900000 doz
AO | -71n rviin icinneSsrr '\ u 'ue 800000 doz

811-840 giin iqinde 800000 doz

931-960 giin iqinde 900000 doz

I 05 I - I 095 giin iqinde 800000 doz

I | 7l - 1200 giin iginde 800000 doz

1291,-1320 giin iginde 900000 doz

1411-1460 giin iginde 800000 doz

I 53 I - I 560 giin iqinde 800000 doz

1651-1680 giin iginde 900000 doz

I77l-1R15 r'iin icinde 800000 doz

I 89 I - 1920 giin iqinde 800000 doz

2011-2040 gtin iginde 900000 doz

2131-2190 giin iginde 800000 doz

2251-2280 gtin iginde 800000 doz

2371-2400 giin iqinde 900000 doz

2490-2555 giin iginde 800000 doz
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idari gartname Teknik $artnamenin ayrrlmaz bir pargasrdn. idari gartname ve sdzlegmenin fazladarl
ytlkleniciye getireceli hiikiirnler de gegerli olacaktr.

itbu Teknik $artname Subat 2024'te haznlanmq olup 7 ana madde ve 17 sayfadan ibarettir. Bu

Teknik $artna.me daha 6nc€ki teknik gartnameleri gegersiz krlar.
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