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1. TANIM VE KISALTMALAR

Isbu sartnamenin bundan sonraki kisimlarinda gegecek olan ifadeler:

I

Bakanhk Tiirkiye Cumhuriyeti Saghk Bakanlig:
HSGM (Idare) | T.C.Saghk Bakanhg Halk Saghg: Genel Midiirligii

| TITCK Tiirkiye Ila¢ ve T1bbi Cihaz Kurumu
Uriin Kuduz Asisi
Daire ' HSGM Astile Onlenebilir Hastaliklar ve Bagisiklama Dairesi Bagkanhi
Teknolojiyi Kuduz Asisinin iiretim metoduna dair Lisansh Uretim ve Know-How Hakki ve
Veren Uretici | Fikri ve Sinai Miilkiyet Haklar1 dahil ancak bunlarla sinirli olmamak tzere tim
(Hak Sahibi) fikri miilkiyet haklarinin sahibi olan ve ihale kapsaminda Lisansh Uretim ve

Know-How Hakkin Yiiklenici Firmaya verecek tiizel kisi

Lisansh Uretim
ve Know-How
Haklka

Uretim bilgileri, igeriklerin oranlar1 ve agiklamalari. tiretim stireci, Uretim

| prosesi, spesifikasyonlar, tahliller, kalite kontrol ve test prosedirleri de déhil |

ancak bunlarla smirli olmamak iizere Kuduz Asisi'nin teknolojisini Veren
Uretici (Hak Sahibi) tarafindan veya mutad olarak baska Kisi'lerce tiretildigi
sekilde tretilmesi igin gerekli olan ve Teknolojiy1 Veren Uretici (Hak Sahibi)
tarafindan bilinen, hakim olunan, gelistirilen tiim teknik bilgi ve yontem

' Yiiklenici [hale sonras1 Kuduz asis1 teminini, ilkemize teknoloji transferini, yerli
' dolum, formiilasyon ve antijenden itibaren tiretim, ruhsatlandirma ve satis
 iglemlerini yiiriitecek sirket ya da sirketler ortaklig:
DST/WHO ' Diinya Saghk Teskilati (World Health Organization)
AB Avrupa Birligi
' ABD Amerika Birlesik Devletler1
EMA Avrupa Birligi Tlag Ajansi (European Medicines Agency)
US-FDA Amerika Birlesik Devletleri ilag ve Gida Ajans:1 (U.S. Food and Drug

Administration}
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GMP | Yetkili otorite tarafindan verilen ivi tiretim veri onay belgesi (Good |

Manufacturing Practice) |
' Seri Serbest Son iiriin seri serbest birakma sertifikasi (Batch Release Certificate/BRC)

Birakma

Sertifikas:

IDDK TUSEB tarafindan kurulacak olan Izleme Denetleme ve Degerlendirme
Kurulu

CPP Farmasotik Uriin Sertifikasini (Certificate of Pharmaceutical Product)

FSC Serbest Satis Sertifikas: (Free Sales Certificate)

NCL Ulusal Kontrol Laboratuvar: (National Control Laboratory)

NRA | Ulusal Diizenleyici Otorite (National Regulatory Authority)

“Know-How” | Ek protokol ile belirlenecek usule gore HSGM tarafindan belirlenen personel
(akademik. teknik veya diger personel) projede gézlemci olarak idare ve

viiklenicinin karsihkli mutabakati ile tesis yapimindan son firiin kalite
kontroliine kadar gegen Bakanlik mevzuatlarinca belirtilmis siireglerin

| tamamina yonelik olarak bilgi ve tecriibe edinilmesi. Gerekli durumlarda
taraflar gizlilik s6zlesmesi imzalayabilecektir.

Kuduz Asisi - Kuduz asisi

OCABR Avrupa Konseyi Insan Biyolojik Uriinleri igin Seri Serbest Birakilmasini
Diizenleyen Resmi Kontrol Otoritesi

SOP | Standart Calisma Prosediirti

NIBSC Ulusal Biyolojik Standartlar ve Kontrol Enstitiisii (The National Institute for

~‘ Biological Standards and Control)

EDQM/OMCL | Avrupa fla¢ Kalitesi Direktorliigii/ Resmi Ilag Kontrol Laboratuvarlart Ag:
Network (European Directorate for the Quality of Medicines & HealthCare /Network
of Official Medicines Control Laboratories)

BRP Avrupa Farmakopesi Referans Standardi (Biological Reference Preparations)
Teknoloji Patentli olan veya olmayan icat, formiil, tasarim, prosediir ve metotlarin, tiretici
Transferi firmanin konusunun uzmani. gelismis yetenekleri ve tecriibesi olan personel |

ile altyap: gereksinimleri de dahil iiretim ile ilgili bilgi destegiyle, gelismig |
teknolojinin bir ya da daha gok kurulusa, ihtiyaglar1 dogrultusunda gizlilik
esasina uyarak yiiklenicinin iiretim siire¢lerine basari ile adapte etmesi

TUSEB Tiirkiye Saglik Enstitiileri Baskanhgi

2. ISIN KONUSU VE AMACI
Isin konusu, kuduz asisinin ana hak sahibi ve {ireticisinin Tiirkiye deki yetkilisi tizerinden kendi
nam ve hesabima teknoloji transferini yapmasi, temini ve tiretimini kapsamaktadur.
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[sbu sartname ile yapilacak ihale neticesinde. iilkede kuduz agismin iiretimine baslanmasi, tilke
ithtiyacinin yerli tiretim yoluyla temin edilmesi ve as1 iiretim teknolojisinin iilkemize transferi. bunun
sonucunda da bu alanda iilke veterliligi elde edilmesi amag¢lanmaktadir.

As teslimleri temel olarak bitmis asi, doluma hazir “bulk™ ve Tiirkiye'de antijenden itibaren
tiretilen as1 teslimi asamalarindan olugmaktadir. Siireg i¢erisinde as1 teslimlerine uygun olarak farkh
is ve islemlerin tamamlanmasi beklenmektedir. Bu islerden en temeli “know-how ve AR-GE
faaliyetlerini de kapsamaktadir.

[lgili asiya vonelik Standart Operasyon Prosediirleri ve kalite kontrol dahil asinin antijenden
itibaren Uretilmesi i¢in gerekli dokiiman, kalite sistemi, v.b. teknolojiyi transfer eden yerli firma
tarafindan koruma altina alinir. Béylelikle teknolojinin iilkemize transferi ger¢eklesmis olur. Idarenin
talebi dogrultusunda gizlilik anlagmasi yapilarak bilgilerin koruma altmna alindigina dair kanit
dokiimanlar1 sunar.

Yiiklenici nezaretinde en az 3 (li¢) seri olmak tizere HSGM tarafindan belirlenecek siire ve
sayilarla eZitim amaciyla gonderilen teknik personel tim asamalarda gdzlemci olarak katilim
saglayacaktir. Bu konuda yiiklenici ve idare ortak karar alirlar. Bu siire¢ sézlesme ytrtirliikte oldugu
zaman diliminde yerine getirilmelidir.

3. GENEL HUKUMLER

3.1. Teklif edilen as1 ticari isimden bagimsiz olacak sekilde lretici. igerik ve formulasyon ile
ambalaj yoniinden ayni olmak kayd: ile ayn1 as1 olarak kabul edilecektir. Degerlendirmede
asmnin ruhsat veya ticari isminden bagimsiz olarak teknik sartname 3. ve 5. Maddelere
uygunluk aranacaktir. [hale ve teslimat sirasinda bu kapsamda belge ve {iriin degerlendirmesi
yapilacaktir.

3.2. Asi, tiretici firmanin son basarih potens testinden itibaren +2-8 °C arasinda son kullanma
tarihine kadar stabilitesini koruyacaktir.

3.3. Kuduz asilari. Bagisiklama Damsma Kurulu tarafindan Ulkemizde kullamlmasi uygun
gdriilen ve asagida belirtilen hiicre kiiltiirlerinden birinde (Insan Diploid Hiicre Kiiltiirti, Vero
Hiicre Kiltiiril) tiretilmis olacaktir.

3.3.1. Insan Diploid Hiicre Kiiltiirii Kuduz Asisi

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

3.3.1.2. Agiinaktif olacak ve asinin inaktivasyonunda kullanilan maddeleri igermeyecektir.

3.3.1.3. Ag liretiminin hicbir safhasinda penisilin ve diger beta-laktam antibiyotikler
kullamlmamuis olacaktir.

3.3.1.4. Ags piirifiye edilmis ve livofilize olacaktir. Liyofilize haldeki asida nem oram
%3'den fazla olmayacak. as1 “myeline basic protein™ igermeyecek ve asmin bir
insan dozunda 50 nanogramdan fazla hayvan orijinli serum bulunmayacaktir.

3.3.1.5. Asinn her bir dozu en az 2,5 IU veya daha fazla koruyucu kudrete sahip olacaktir.

' Asy, iirline 6zel belirtilen sartlarda saklandiginda bu asgari koruyuculugu son

kullanma tarihine kadar muhafaza edecektir.
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3.3.1.6. Asilarin sulandiricilar: ve asiya uygun enjektdr tek dozluk olarak paketlenmis
olacaktir.

3.3.2. Vero Hiicre Kiiltiirii Kuduz Asisi _

3.3.2.1. Agsilar fiziksel goriiniim ve laboratuvar analizleri acisindan, Avrupa Farmakopesi
11.0 /2023, Monograf 01/2019:0216, 2.9.20, WHO TRS 941 (2009) Annex II ve
WHO Laboratory Techniques in Rabies 4th Edition-1996 tarihli teknik raporlarda
belirtilen tiim sartlara uygun olacaktir.

3.3.3. Asi inaktif olacak ve asinin inaktivasyonunda kullanilan maddeleri icermeyecektir.

3.34. As1 Uretiminin hicbir sathasinda penisilin ve diger beta-laktam antibiyotikler
kullanilmamais olacaktir.

3.3.5. As purifiye edilmis ve liyofilize olacaktir. Liyofilize haldeki asida nem orani %
3'den fazla olmayacak ve as1 "myeline basic proteini” icermeyecektir.

3.3.6. Asinin her bir dozu en az 2.5 TU veya daha fazla koruyucu kudrete sahip olacaktir.
Asi, soguk zincir kurallarma uygun olarak saklandiginda bu asgari koruyucu
kudretini son kullanma tarihine kadar muhafaza edecektir. As1 {iretiminde
kullanilan en son hiicre serisi normal 6zelliklerini koruyacak, tiimérojenik bir
ozelllik kazanmamuis olacak ve aktif onkojenler icermeyecektir.

33.7. Asinin her bir dozunda 10 nanogramdan fazla hiicresel DNA (heterogeneus) ve
asinm bir insan dozunda 50 nanogramdan fazla hayvan orijinli serum
bulunmayacaktir.

3.3.8. Asilarin sulandiricilar: ve asiya uygun enjektor tek dozluk olarak paketlenmis
olacaktir.

3.4. Teknoloji transferine yonelik ana agamalar;

3.4.1. Birinci asama — Sozlesme sonrasi 1-730. giin sonuna kadar teslim edilecek asilar:
kapsamaktadir. Bitmis tiriin olarak ithal edilebilecektir.

3.4.2. lkinci asama - Sozlesme sonrasi 731-1460. giinler arasi teslim edilecek asilan
kapsamaktadir. Yikleniciye ait iilkemizdeki tesislerde dolumu yapilan {irtinler teslim
edilecektir.

3.4.3.Uciincii asama — Sozlesme sonrasi 1461-2555. giinler arasi teslim edilecek asilar
kapsamaktadir. Antijen iretiminden son {irline kadar tamamiyla yiikleniciye ait
{ilkemizdeki tesislerde tiretilmis tirlinler teslim edilecektir.

3.4.4.Madde 3.4. de azami siireler belirtilmistir. Asamalarin daha 6nce bitirilmesi durumunda
sonraki asamaya gecilebilecektir.

3.4.5.1kinci asamadan itibaren, her bir asama i¢in TITCK’ya mevzuatlara uygun basvuru
yapilmis ve onay almmus olmalidir. As1 teslimlerinde uygunlukla ilgili TITCK onayli
belgeler teslim edilecektir. Ayrica, muayene ve kabul komisyonu tarafindan TITCK dan
uygunluk onayi istenecektir.

3.5. Yiiklenici firmanmin getirecegi asilar hali hazirda TITCK tarafindan ruhsath degilse.
sozlesmeden sonra TITCK'ya eksiksiz ve ilgili mevzuatlara uygun olarak ruhsat bagvurusu
yapilmasi gerckmektedir. Yiiklenici devam edece@i her asama Oncesinde Uriin ve Uretim
verine yonelik mevzuatlara uygunlugu saglayacaktir.

3.6. Thale asamasinda teklif edilen driine ait teknik yeterliligi gosteren asagidaki belgeler beyan
edilecek olup ihale karar: verilmeden dnce ihale komisyonuna sunulacaktur.
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3.6.1. Teklif edilen iiriin;
e T.C. Saghk Bakanlig: tarafindan verilmis ruhsati veya,

e Diinya Saglik Teskilat1 (DST) tarafindan en son yaymlanan “pre-qualification” (6n
degerlendirme) listesinde yer almali veya,

e EMA (European Medicines Agency) ruhsati olmali veya,
e FDA (Food and Drug Administration) ruhsati olmali veya,

3.7. Uriiniin iiretildigi tesisin, o iilkenin Devlet Kontrol Kurumunca onaylanmis GMP Kkurallarina
uygun tiretim yaptigini gosteren belge (GMP belgesi) olmahdir.

3.8. Son iki yil igerisinde tiretici tarafindan tek dozluk olarak tretilmis herhangi bir lota (batch) ait
ABD disinda bir iilkede iiretilivor ise NRA veya NCL tarafindan diizenlenmis, ABD’de
tretiliyor ise US-FDA veya NRA veya NCL tarafindan diizenlenmis Seri Serbest Birakma
Sertifikasi (Batch Release Certificate) olmalidir.

3.9. Uriine ait FSC veya CPP olmahdur.

3.10. Son iki yil igerisinde tretici tarafindan tek dozluk olarak iiretilmis olan herhangi bir lota ait
analiz sertifikasi olmalidir. Analiz sertifikasi teknik sartnamede belirtilen tirline ait 6zellikleri
icermelidir.

3.11. Uriiniin tiretildigi her asamada TSE (Transmissible Spongioform Encephalopaty) hastalig:
yoniinden riskin minimize edildigini gdsteren iiretici onayh belge olmahdir.

3.12. Uriin, tiretildigi iilke disinda kullanmihiyor ise, tirliniin kullanildig: iilkelerin listesi ile bu
tirtinlere ait kullamim izni (ithal miisaadesi) veya ruhsat numaralarin iceren belge ve son 2
(iki) yil igerisinde hangi iilkede ve ka¢ doz kullanildigin1 gosteren iiretici onayh belge
olmalidir.

3.13. Yiiklenici. iiretici firma ya da bu tiriiniin kullanmildig1 diger bir iilke tarafindan {irtiniin herhangi
bir nedenle kullaniminin durdurulmas: veya bu konuda bir haberin kendilerine ulagsmasi
halinde, 24 saat icinde Bakanhgmmiza bilgi verecegini (iiriin adi, seri no. kullanimin
durdurulma nedeni vb. konularda) ve 24 saat igerisinde bilgi vermedigi takdirde idarenin
sozlesmeyi tek tarafli fesih etme hakki oldugunu kabul ettigini ve bu durumda isteklinin.
HSGM ve 11 Saghk Midirliklerinin depolarinda bulunan kullanilmamis tiim {riinii geri
alacagini gosterir taahhiit belgesi sunacaktir. Projenin ilerleyen siirecinde lrlinlin sartname
3.6.1 numarali maddede belirtilen yetkili otoriteleri tarafindan onaynin kaldirilmasi durumu
ile karsilasilmas: halinde TITCK yeni durumu bilimsel ve teknik olarak degerlendirerek
HSGM'ye gériis bildirir. Projenin devamu ile ilgili teknik karar verme yetkisi HSGM dedir.

3.14. Istenilen belgelerin orijinali veya noter tasdikli onayli kopyalar: ihale komisyonuna
sunulacak, orijinal evraklar ise muayene ve kabul asamasinda teslim edilecektir.

3.15. Thale asamasinda astya ait hak sahibi ana iireticinin yerel temsilcisine verdigi orijinal yetki
belgesi. verel yetkilinin siirece yonelik idari yeterliligi Idari Sartnamede belirtildigi sekilde
tamamlanmis olacaktir. Uretici firma tarafindan HSGM'ye hitaben yazilmis yiiklenici
firmanin kendi (iiretici) iriinleri ile ihaleye Kkatilabilecegine dair yetki belgesi ihale
asamasinda ihale komisyonuna sunulacaktur.

3.16. Asiya ait hak sahibi ana {ireticinin yerel yetkiliye (istekli) kars: sorumluluklarina yonelik belge
ve bilgileri sozlesme asamasinda teslim edilecektir.
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Istekli tarafindan ihale asamasinda iilke as1 ihtiyaci kargilayacak tedarik yiikiimliiliigiini
kabul ettigine dair taahhiit belgesi sunulacaktir. Bu kapsamda, tedarik siirecinde idari veya
teknik nedenli as1 tedarik sorunu yasanmasi durumunda ilave tedbirler alinmasi
gerekmektedir. HSGM tarafindan talep edilmesi ve uygun goriilmesi durumunda istekli bu
durumda aym birim fiyat iizerinden teknik sartname madde 3 ve 5°de belirtilen nitelikte ve
dzellikte asiy1. teknik sartname genel hiikiimlerine uygun sekilde tedarik etmekle yliktimltdiir.

4. ASILARIN TESLIMI

4.1.Asilar, HSGM deposuna teslim tarihlerinden itibaren en az 18 (onsekiz) ay miadh olmahdur.

Uriinlerin son kullanma tarihinden o6nce tiiketilememesi durumunda, idare tarafindan
viikleniciye bidirim yapilacaktir. Bildirim tarihinden itibaren 30 (otuz) giin igerisinde
degistirilecek miktarin teslimat takvimi, yiiklenici tarafindan Daire'ye bildirilecektir. Bu
siireye uyulmamasi halinde gecikilen her takvim giini igin teslim edilmeyen iriin bedelinin
on binde besi kadar ceza uygulanacaktir. Degisim, Idarenin bildiriminden sonra en fazla 120
giin icerisinde yapilmalidir. Yiklenici bildirilen tirtinleri en az 15 (on bes) ay miadl trtnle
degistirmek zorundadir. Belirtilen siirede degisim yapilmamasi halinde gecikilen her takvim
giinii i¢in teslim edilmeyen iiriin bedelinin on binde besi kadar ceza uygulanacaktur.

4.2.Sulandiricilarin ayri olmasi durumunda as1 beraberinde %0.2 (binde iki) fazla sulandirici

teslim edilecektir.

4.3.Yerli olarak iiretilen asilarin tesliminin yapilacag: siirede miad kosulu stabilizasyon testleri

devam ettik¢e aranmayacaktir. Stabilizasyon testlerinin sonuglari en az liger aylik periyotlarda
TITCK'va ve HSGM've rapor edilmelidir. Stabilizasyon periyodlar1 ve stabilizasyon
calismasina ait SOP ve validasyon metodlar1 her asamanin baslanmasindan en ge¢ 30 giin
dncesinde Daireye bildirilmis olmalhdir.

4.4.Stabilizasyon c¢aligma protokolii {iretime baslanmadan Once TITCK ve HSGM’ye

4.6.

4.7.

4.8.

HSGM Teknoloji Transferi Kuduz Agisi Vl.'.’w/

bildirilmelidir. Toplam stabilizasyon siiresi en az lisans sahibi kadar olmalidir. Ayni kosullar
“Heat Stability” ve hizlandirilmis stabilite ¢alismalari i¢in de gegerli olacaktur.

. Uriiniin ithal edildigi dénemde, triinler giimritkten teslim almirken yiiklenici de hazir

bulunacak ve mahn istenilen ozelliklere uygun olarak teslim alinmasi ile Dairece uygun
goriilen yere tesliminde aksama olmamasini saglayacaktir.

Yiiklenici firiiniin teslim tarihinden 3 giin 6ncesinde daireye sevkiyat detaylarini yazil olarak
ulastiracaktir.

Uriinlerin teslimi, Tiirkiye’deki bayram, resmi tatil giinlerinde ve ¢alisma saatlerinin disina
rastlamayacak sekilde yapilacaktir.

HSGM tarafindan satin alinan tiriinlerin giimriikten ¢ekilebilmesi i¢in Yiiklenici Tek Pencere
Portal Sistemi (https:/uygulama.gtb.gov.tr/Tek Pencere) iizerinden irine ait bilgileri
yilklenecektir. Onay bildirimini en az 2 giin ¢ncesinde elektronik veya resmi vazi olarak
Daireye bildirecektir. Halk Saghg1 Genel Miidiirliigii tarafindan satin alinan triinler ithal ise
giimriikten ¢ekildikten sonra 48 saat igerisinde (Ttrkiye'de dolumu yapilan trtinler harig)
HSGM As: ve Ilag deposuna getirilecektir. ilk muayene sonrasi yapilmasi gerekli degigiklikler
(Paketleme. karekod. v.b.) HSGM Ag1 ve flagc deposunda da yapilabilecektir. 48 saati gegen
ara depolama yapilacaksa Saghk Bakanligi Asi Depolarma gelinceye kadar Yiiklenici kalite
sorumlusu tarafindan onayl sicaklik kayitlarinin sunulmasi, T.C. Saghk Bakanligindan
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ruhsatli depo kullanilmasi ve tliretim tesisinde konulan  “i1s1 monitor kartlarimin”
degistirilmemesi_zorunludur. Paketlerin HSGM veya vetkilendirdigi personel nezaretinde
acgilmasi, sicaklik ve 1s1 monitor kartlarinin fotograflar1 dahil gérevlendirilen personel ile kayit
altina alinmasi zorunludur.

4.9. Paket degisikligi farkli bir yerde yapilacaksa bu durumun Daireye bildirilmesi, ara depolama
verinin T.C. Saglik Bakanliginca ruhsath olmasi. giimriikten ¢ekilen trtiniin paketinin ilk
olarak HSGM veya yetkilendirdigi personel nezaretinde agilmasi. sevkiyat ve ara depo 1s1
kayitlarmin ve kronolojik depo-sevk siirecinin zaman (tarih. saat) bazli kayitlarinin muayene
asamasinda teslim edilmesi gereklidir. HSGM giimriik sonras: tiim bu siireci istedigi zaman
ve giin denetleyebilir.

4.10.Ulkemizde dolumu vapilan iiriinler dolum tesisinden ¢iktiktan itibaren 24 saat igerisinde
HSGM Asi ve Ilag deposuna getirilecektir. Dolum tesisinden ¢iktiktan sonra 24 saat i¢erisinde
HSGM As1 ve Ila¢ deposuna teslim edilmeyip baska bir depoda bekletilecek ise, ara depolama
vapilan kurulusun T.C. Saghk Bakanliginca ruhsatli olmasi zorunludur, iiretim yerinden
depoya kadar ve depo igerisi 1s1 kayitlar1 saklanmali, tirtin tesliminde iiriin kalite temsilcisi
onayli niishalart HSGM ye teslim edilmelidir. Bu agamalar, HSGM gerekli goriirse inceleme
ve degerlendirmeye acik olmalidir. Belirtilen sartlar saglanamiyorsa f{riinlerin kabuli
yapilmayacaktir.
5. URUNUN GECICI KABUL VE MUAYENE KABUL ASAMASI
5.1. Uriin muayene asamasinda incelenecek belgeler;
5.1.1. Uriine ait ilgili otorite onayl ruhsat verilecektir.

5.1.2. Uriiniin iiretildigi {ilkenin Devlet Kontrol Kurumunca onaylanmis {retimi yapan
fabrikanin iyi iiretim uygulamalan kurallarina uygun iretim yaptigini gosteren belge
(GMP belgesi) olacaktir. Eger tiriiniin iilkemizde dolumu veya tiretimi yapiliyor ise T.C.
Saghk Bakanhgi Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan onaylanmis
tiretimi/dolumu yapan fabrikanmn iyi tretim uygulamalar1 (GMP) kurallarina uygun
liretim yaptigini gdsteren belge olacaktir.

5.1.3. Uriin Avrupa Birligi tiyesi bir iilkede iretiliyor ise, Avrupa Birligi'nin 89/342 EEC
direktifi ekinde belirtilen yerlerden, Avrupa Birligi disinda tretiliyor ise DST listesinde
yer alan Ulusal Diizenleyici Otorite (NRA) veya Amerika Birlesik Devletleri FDA veya
ilgili ulusal otorite tarafindan diizenlenmis, ithal edilen seriye ait Seri Serbest Birakma
Sertifikas1 (Batch Release Certificate) teslim edilecektir. Bu belge eger urlnin
etiketleme, paketleme ve/veya dolumu veya tiretimi {ilkemizde yapilmis ise muayene
kabul asamasinda istenecek olup, T.C. Saghk Bakanhgi Tiirkiye Ila¢ ve Tibbi Cihaz
Kurumu tarafindan verilecektir.

5.1.4. Uretici firma tarafindan diizenlenen her bir seriye ait Analiz Sertifikas:1 (bilesimini.
analiz sonucunu, tiretim/son kullanma tarihlerini iceren belge) olacaktir.

5.1.5. Soz konusu iiriiniin gercek raf émriinii kamtlayan stabilite ¢aligmalari ve sonuglar
olacaktir. Eger {iriiniin dolumu veya iiretimi iilkemizde yapilmus ise stabilite ¢alismalar1
gecici kabulde istenmeyecek olup. stabilite ¢aligmalari tamamlandik¢a TITCK onayli
sertifikalar1 ve ekleri 4. Maddede belirtildigi sekildle HSGM Asi ile Onlenebilir
Hastaliklar ve Bagisiklama Dairesi Bagskanligina teslim edilecektir.

5.1.6. Alt yiikleniciye yaptirilacak islerin listesi yer almalidir.
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5.1.7. Uriinle birlikte iiriine ait ihalede ve seriyi temsil eden muayene asamasinda tiim teknik
belgeler (Iyi tiretim uygulamalari, analiz raporu. kisa iiriin bilgisi, sertifikalar, v.b.) ile
ayritili SOP. stabilite (“heat stability” ve raf dmriinii gisterir) sonuclar. Uriiniin
fotografi ve ambalajlarina ait teknik bilgiler (boyut, hacim, v.b.) tiim belgeler 2 kopya
olarak, CD/DVD/Flash disk ile muayene komisyonuna teslim edilecektir. Her bir baslk
ayr1 klasor ismiyle kataloglanacaktir.

5.1.8. Madde 3. de belirtilen her asamanin basinda ilgili dénem teslimati yapilmadan en az 30
(Otuz) giin 6ncesinde liretici tarafindan teslim edilecek ilave belgeler

5.1.8.1. Asiva ait inaktivasyon metodu. validasyon metodu ve sonuglari,

¥, ]

.1.8.2. Ruhsata esas modiiller ve giincel klinik faz ¢alismalari metod ile sonuglari

L

.1.8.3. Uretici tarafindan toplanan asiya ait As1 Sonrasi Istenmeyen Etkilerin oranlari ve elde
edilen sayilar:

Madde 5.1.8. de belirtilen evraklar IDDK tarafindan degerlendirilecek ve uygunluk
verilecektir. Uygun bulunmamasi durumunda eksiklikler tamamlanincaya kadar, (en
fazla ylizyirmi giin) bir 6nceki basamak kapsaminda agilar teslim edilecek olup.
st zlesmenin devami konusunda teknik yonden HSGM tek tarafli karar verici olacaktur.
5.1.9. Gerekli goriiliirse iiriinle ilgili diger belge ve bilgiler ayni sekilde HSGM veya Dairece
talep edilebilecektir.
5.1.10. istenen belgelerin orijinali veya noter onayli kopyalar ile talep edilmesi durumunda noter
onayh Tirkce cevirileri de teslim edilecektir.

5.2. Ambalajlarda Aranan Ozellikler;

5.2.1. Urtnler, tek dozluk vial, flakon, ampul, va da kullammma hazir enjektérde olmaldir.
Kullanima hazir enjektérler. ampul veya vialler, tekli veya onlu paketler halinde
ambalajlanmis olacaktir. Eger tiriinler onluk paketlenmis ise paketlerin iginde vial ya da
ampullerin temas ile kirilmalarini engelleyen kopiik. karton gibi seperator bulunacaktur.
Uriin tekli paketlenmis ise paketler daha sonra onluk olarak baglanacaktir.

5.2.2. Uriiniin ic ambalajinda ve paketlerin {izerinde tireticinin ve tirliniin ad1, dozu, lot (batch
no) numarasi, son kullanma tarihi, bir dozunda bulunan icerik miktar1 (ml veya U
cinsinden), uygulama sekli (IM/IV/SC/ID vb.). saklama sicakligi bulunacak ve bunlar
silinmevecek ozellikte olacaktir. Asilarin veya varsa blister ve paketinin tizerinde kirmizi
renkli “T. C. Saghk Bakanh@ Mahdir, SATILAMAZ” ibaresi yer alacaktur.

5.2.3. As1 paketlerinin her birinin i¢inde en az bir adet; 25 Nisan 2017 tarih ve 30048 say1ili
resmi gazetede yayinlannus Beseri Tibbi Uriinlerin Ambalaj Bilgileri, Kullanma Talimati
ve Takibi Y&netmeligine uygun olarak hazirlanan “Kisa Uriin Bilgisi” (KUB) veya
Tiirk¢e prospektiis veya “Hasta Kullanma Talimat1” (HKT) olacaktir. Ayrica, asagidaki
metin, kalin ve kirmizi renkli yazi ile dikkat gekici bir sekilde KUB veya Tiirkce
prospektiis veya HKT min bagina eklenecektir.

"Kuduz asisinin ve antiserumlarinin (immiinglobulinin) uygulanmasinda, T.C.
Saghk Bakanh@ tarafindan hazirlanan ve halen yiiriirliikte bulunan kuduz
profilaksisine yonelik diizenlemeler dikkate ahmmahdir.
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Bu konuda Kkarsilasilacak her tiirlii soru ve problemlerle ilgili olarak, T.C. Saghk
Bakanhg) Halk Saghg Genel Miidiirliigii, Zoonotik ve Vektirel Hastaliklar Dairesi
Baskanhgi veya il Saghk Miidiirliikleri ile temasa gecilmelidir.”

5.2.4. Paketler daha sonra kutulara konulacaktir. Bu kutularin {izerine. lirlinlin iretici ve
miimessil firma adlar1 ve adresleri, {iriintin adi, lot numarasi. saklama derecesi. son
kullanma tarihi, kutu igerisindeki doz miktar1 yazilacaktir. Eger tirlinler tekli olarak
paketlenmis 1se her kutuya on paket konulacaktir. Eger tirtinler onluk paketlenmis ise her
kutuya bes paket konulacaktir.

5.2.5. Ambalaj kutular1 strafora konulacaktir. Straforlar daha sonra koliler igerisine
konulacaktir. Koli boyutlar: 40 x 60 x 40 + 2 (en, boy, yiikseklik) cm olacaktir. Kolilere
veterli sayida buz akiisii veya jel v.b. konulacaktir. Kolilere yerlestirilen buz akiisii veya
jel vb. donmams olacaktir. Bu koliler tizerinde asmin iiretici ve miimessil firma adlar1
ve adresleri, asinin adi, seri numarasi. saklama derecesi. son kullanma tarihi, koli
icerisindeki doz miktar1, koli 6l¢iileri ve agirlig1 yazilacaktir.

5.2.6. Koliler daha sonra palete yerlestirilecektir. Paletler euro palet (120 cm = 2 cm x 80 cm =
2 ¢cm x 10-15 cm /U/G/Y) 6zelliginde olacaktir. Koliler paletlere yerlestirildikten sonra
yiiksekligi paletle birlikte 2 (iki) metreyi ge¢meyecektir. Koliler paletten en fazla 5 cm
tasabilir. Palette en fazla 16 (onalt1) koli olacaktir.

5.2.7. Paketlerin, kutularmn, kolilerin ve paletlerin iizerinde 2D karekod bulunacaktir. Uriinler
tekli paketlenmis ise her bir {irtin i¢in hazirlanmis karekod (bu karekodlarda HL7 ve 97
kirilim degeri de olmahidir) triiniin paketinin lizerinde olacakti. Daha sonra paketler
onluk olarak baglanacak ve paket etiketi her bir iiriin i¢in yapistirilan karekoddan farkl:
bir alana yapistirilacakti. Eger {iriin onlu paketlenmis ise her doz i¢in hazirlanmis
karekod (bu karekodlarda HL7 ve 97 kirilim degeri de olmahdir) paketin icerisine
konacak ve paket kirilimina ait karekod paketin lizerinde olacaktir. Karekod icerisinde
ver alacak bilgiler igin; T.C. Saghk Bakanhg tarafindan yaymnlanan Asi, Antiserum ve
Sulandiricilarina Karekod Uygulama Kilavuzunda belirlenen bilgiler temel alinacak ve
olmas: istenen ek bilgiler Daire tarafindan belirlenecektir. Daire tarafindan karekod
yerine sistemde degisiklik yapilmasi durumunda yiiklenici yeni olusturulacak sistemin
gerekliliklerini fiyat farki istemeden yapmakla yiikiimliidiir. Karekodlama hatasinin tespit
edilmesi durumunda tiim seriye ait agilar yiiklenici tarafindan masraflar1 karsilanmak
{izere geri toplanacak ve Idare takdirinde diizeltme veya seri degisikligi talep edilecektir.
Bu siire¢ en fazla 20 giin igerisinde tamamlanacaktir. Belirtilen stirede tamamlanmasi
halinde gecikilen her takvim giinii i¢in Uriin bedelinin binde ikisi kadar ceza
uygulanacaktir. Kaybedilen siire nedeniyle asilarin miadindan &nce kullamlamamasi
durumunda yiiklenici tarafindan tirtinler ticretsiz olarak degistirilecektir.

5.3. Nakil esnasinda 1s1 izlemleri;
5.3.1. Uriin/ler donmaya hassas ise; her bir koli i¢erisinde donma gostergesi,

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

5.3.3. Uriin/ler hem donmaya hem yiiksek sicaklik hassas ise veya birlikte ambalajlanmus ise;
her bir koli icerisinde hem donma gostergesi hem de aktif hale getirildigi tarih ve
aktifleyicinin advkodu yazilmis 1s1 monitor kart1 bulunacaktir.
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5.3.4. Is1 monitdér karti lretim asamasinda konulmus olacak ve kabul asamasina kadar
degistirilmeyecektir.

5.3.5. Ayrica her bir palet tizerinde DST listesinde yeralan veya TURKAK akredite olarak
kalibrasyonu yapilmis elektronik. sicaklik ve donmaya hassas uzun siireli kayit yapabilen
dijital izlemci olacaktir. Palete yerlestirilen elektronik. sicaklik ve donmaya hassas uzun
stireli kay1t vapabilen dijital izlemciler muayene agamasinda okunacak. ¢iktilar1 tutanak
altina alinarak firma ile birlikte imzalanacak ve bu cihazlar firmanm talep etmesi
durumunda iade edilecektir.

5.3.6. Bu 1s1 izlemcilerinin kontrolinde uygun sartlarda (Asilar icin Diinya Saghk Orgiiti
WHO/IVB/05.23 sayili yaymi Annex [ paketleme 1s1 limitleri) nakledilmedigi saptanan
tirtinler iade edilecektir. Yiiklenici aym miktardaki, farkli lottan {riini {icretsiz ve
sartnameye uygun olarak viikleniciye teblig tarihinden itibaren 90 takvim giini
icerisinde HSGM’ye teslim edecektir. Belirtilen siirede teslim edilmemesi halinde
gecikilen her takvim giini i¢in sdzlesme bedelinin on binde biri kadar ceza
uyvgulanacaktir.

5.4. Diger hususlar:

5.4.1. Her asamanin basinca giincel her iiriin i¢in "Malzeme Giivenlik Bilgi Formu" (Material
Safety Data Sheet) ile birlikte teslim edilecektir. “Tehlikeli madde tasinmasi,
ambalajlanmas1 veya etiketlenmesi” konularinda, 2018 sonrasi yiirlirliige giren veya
girebilecek kanuni gerekgeler neticesinde dogacak ihtiyaglarm yiiriitiilmesi ve/veya
eksikliklerin tamamlanmas: yiikiimliiligi yiikleniciye aittir.

5.4.2. Uriinlerin teslimati veya iadesinde yiiklenici temsilcisi hazir bulunacaktir. Temsilci,
yiikleniciye ait antetli, kase ve imzal yetki belgesi ile fotografli kimlik fotokopisini Daire
Depo Yetkilisine teslim edecektir. Yiiklenici bu bildirimi yaptigina dair teslim edilen
sorumlu tarafindan verilen onay belgesini muayene komisyonuna teslim edecektir.

5.4.3. Uriinlerin aractan depoya indirilmesi veya iadesinde araca yiiklenmesi yiklenici
sorumlulugundadur. Yiikleniciye ait isleri yapacak tiim galigan ve alt yiiklenici personelin
isim. telefon ve adres bilgileri listesi yiiklenici temsilcisi imzali olarak Daire Depo
Yetkilisine indirme dncesi teslim edilecektir. Yiiklenici bu bildirimi yaptigina dair teslim
edilen sorumlu tarafindan verilen onay belgesini muayene komisyonuna teslim edecektir.

5.4.4. Depo veya ekipmanlara verilebilecek her tiirlii zarar ile "6331 sayili Is Saghgi ve
Giivenligi Kanunu" dan dogan tim sorumluluk ytikleniciye aittir. Uriinleri aragtan
indirmek veya iade durumunda yiiklemek igin ¢ahsanlarina ait SGK. is sagh@r ve
giivenligi ile is kazas1 yiikimliiliklerini yiiklenici tizerine aldigin1 ve depo veya depo i¢i
herhangi bir ekipmana zarar vermesi durumunda tazmin yiiklimliiliigiini aldigm: belirtir
kaseli imzali taahhiitii sunacaktir. Sorumluluk giivenlik kontrolii sonras1 Depo alanina
giris ile baslamaktadir. Acil durumlar hari¢ arag strlicileri ve beyan edilen firma
temsilcisi disinda higbir yiiklenici calisami iklimlendirmeli depo igerisine girmeyecektir.

5.4.5. HSGM deposunda karekodlama, paketleme, prospektiis degisimi yapacak alt
yiiklenicilere ait belgeler:

e 6331 sayili *'Is Saghg ve Giivenligi Kanunu" geregi is giivenligi uzmanhgi ve isyeri
hekimi destegi hizmetlerinin oldugunu gosterir sézlesme olacaktur.
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e Yiiklenici firma yapilandirmasinda en az bir koordinator. bir operasyon sorumlusu, bir
kalite kontrol ve GMP sorumlusu ve bir depo sorumlusu olacaktir. Is yapim
asamasinda bu personeller bulunacaktir. Firma yapilandirmasinda yer alan
personellerin T.C. Saghk Bakanhgi veya T.C. Saglik Bakanhigindan GMP Sertifikasi
almis bir kurulus tarafindan diizenlenmis GMP ve lyi Depo Uygulamalar1 Egitimi
aldigini gosterir belge veya belgeler olacaktir.

e Karekod basim ve yapistirma islemleri ile soguk oda calisma kurallarmi iceren bir

eczaci tarafindan hazirlanmis ve firma yetkilisi tarafindan onaylanmis standart
operasyon prosediirleri (SOP) olacaktur.

e Yiiklenici bu bildirimi yaptigna dair teslim edilen sorumlu tarafindan verilen onay
belgesini muayene komisyonuna teslim edecektir.

6. LABORATUVAR ANALIZLERI iCIN GEREKLI DOKUMAN, MALZEMELER VE
IZLENECEK YONTEMLER

0.1,

6.2.

6.3.

6.4.

0.9

Uriiniin evrak ve ambalaj ile ilgili kontrolleri tamamlandiktan sonra rastgele (random)
numune alinacak ve yiiklenici temsilcisi ile beraber gegici kabul komisyonu iiyelerinden biri
ile birlikte tutanak karsihigi laboratuvara teslim edilecektir.

Asilar fiziksel goriiniim ve laboratuvar analizleri a¢isindan, Avrupa Farmakopesi 11.0 /2023,
Monograf 01/2019:0216, 2.9.20, WHO TRS 941 (2009) Annex II ve¢©® WHO Laboratory
Techniques in Rabies 4th Edition-1996 tarihli teknik raporlarda belirtilen tiim sartlara
uyacaktir.

Uriinlerin fiziki gériiniimii Avrupa Farmakopesi 11.0 2.9.20. gozle goriilir partikiil kisminda
belirtildigi {izere 6zel bir diizenek ve uzmanlk gerektiginden Ttirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz
Kurumu biinyesindeki Ulusal Referans Laboratuvarinda gérevli uzman personel tarafindan
yapilacak ve laboratuvardan olumlu sonug¢ yazisi geldikten sonra gecici kabul islemleri
tamamlanacaktir. Fiziki gériiniim yonii ile uygun olmayan {iriinler iade edilecektir. Istekli ayni
miktardaki, farkli seriden iiriinii {icretsiz ve sartnameye uygun olarak Daireye 90 (doksan)
giin icerisinde teslim edecektir. Seri Serbest Birakma Sertifikasinin TITCK tarafindan
verilmesi durumunda ayrica fiziki testler yapilmayacaktir. Gegici kabulii yapilan iiriinlerin
muayene kabulii tiim laboratuvar analizleri tamamlandiktan ve seri serbest birakma
sertifikasinin alinmasi sonrasinda yapilacaktir. Fiziki gortinim yazisina yiiklenicinin itiraz
etme hakki yoktur.

Avrupa Birligi tilkelerinde tiretilmis ve DST listesinde yer alan NCL tarafindan Batch Release
Sertifikas1 almis iiriinler EDQM/OMCL Network OCABR dokiimanina gére analiz
edilecektir. Diger iilkelerde iiretilmis asilar igin TITCK Kontrol Laboratuvarlari tarafindan
uygun goriilen Avrupa Farmakopesi ve/veya DST yayinlarinda belirtilen testler yapilacaktr.
Ulkemizde iiretilen asilar i¢in TITCK tarafindan verilmis seri serbest birakma sertifikas ile
bu sertifikaya uygun analizler vapilacak ve seri serbest birakma sertifikasi ile ekindeki analiz
sonuclari teslim edilecektir. '

Teslim edilecek tiriinlerin kalite kontrol analizleri TITCK Analiz Kontrol Laboratuvarlar:
Dairesi Baskanhgi, Tibbi Biyolojik Uriinler Laboratuvarlari'nda yapilacak ve masraflari
yiikleniciye ait olacaktir. Uretici ilkenin kontrol raporlarindaki sonuglarla TITCK kontrol
raporlarmin sonuglari arasinda uyum olmadig: takdirde yiiklenici, alman sonuglara 15 giin
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i¢inde itiraz edebilir. Bu itiraz {izerine {iriin 6rnekleri, HSGM tarafindan re’sen tespit edilen
va da yiiklenici tarafindan 6nerilmek kaydiyla HSGM tarafindan uygun gériilen DST Referans
Laboratuvarlarindan ikinci bir laboratuvara, génderim ve analiz masraflar: yikleniciye ait
olmak {izere génderilecektir. Ikinci laboratuvarin verdigi karar kesindir.

6.6. Analiz sertifikasinda, analizlere ait sonug¢ ve kabul edilebilir limit degerleri ver alacaktir.

6.6. Uretim asamalarinin herhangi birisinin {ilkemizde yapilmasi durumunda her seriye ait Seri
Serbest Birakma Sertifikas1 TITCK tarafindan verilecektir.

6.7. Yiklenici firma tarafindan tcretsiz olarak teslim edilecek referanslar;

6.7.1. Her lot i¢in licretsiz olarak potens testi i¢in 4 adet referans asi. glikoprotein testi igin 2
adet referans as1 ve 2 adet CVS (Challenge Virus Standart) tiretim ve kontrol protokoliinii
Uriinler ile birlikte teslim edecektir. Her 3 lot icin licretsiz olarak potens testi igin 1 adet
international referans as1 (WHO International Standard 7th International Standard for
Rabies vaccine NIBSC code: 16/204) urunler ile birlikte teslim edecektir.

6.7.2. Gerektigi durumlarda, aymi miktarlarda standart asi. hiicre ve antiserum firma tarafindan
[dare’nin belirleyecedi siire icerisinde ivedilikle temin edilecektir.

6.7.3. Avyrica. standart asi. hiicre ve antiserumlarla ilgili inite degerlerini igeren resmi belgeleri
(resmi sertifikalar) de birlikte iletmelidir.

6.7.4. Referans as1 ve kimyasallar yurt disindan alinmis ise glimriikten ¢ekim islemleri yiiklenici
tarafindan yapilacaktir.

6.8. Uriin ile birlikte teslim edilecek belgeler:
6.8.1. Uretim yontem ve siireglerine ait protokoller ile kalite kontroliine ait protokoller,

6.8.2. Uriiniin kalite kontrol testlerine ait gilincel ve en son yayinlanan ayrintili Standart
Operasyon Prosediirleri (SOP) belgeleri, validasyon ve validasyon prosedirleri ve
hesaplama dékiimanlari {irtin ile birlikte verilmelidir.

6.8.3. Her partide teslim edilen her seri as1 igin, veterli sayida numune fiziki muayene ve
laboratuar analizleri i¢in licretsiz olarak firma tarafindan teslim edilecektir.

6.8.4. Referans as1 ve/veya referanslarla ilgili resmi sertifikalarda tinite degeri (varsa), referans
{iretiminin orijini (sus adi veya uretildigi hayvan), firma bilgileri, seri no (batch/lot no),
referans degeri, saklama sicakligi, son kullanma tarihi ve 6zellikleri ve kalite kontrol
onay1 verilecektir.

6.9. Analiz yontemlerinde degisiklik yapilmasi durumunda firmadan talep edilen SOP’ler ve
validasyon prosediirlerine bagli olarak standartlar ve miktarlar1 yeniden degerlendirilir.

6.10. Kontrol sonuglarina gére uygun gériilmeyen iiriinlere ait lotlar iade edilecektir. Yiiklenici bu
tiriinleri, bulundugu HSGM’nin asi deposundan aldirarak. mensei lilkeye veya lilkemizde
iiretildigi tiretim tesisine nakledecek ve yerine iicretsiz olarak ayni miktarda. farkli seriden ve
sartnameye uygun Uriinii, yiikleniciye teblig tarihinden itibaren 90 (doksan) takvim gini
icerisinde HSGM’ye teslim edecektir. Belirtilen siirede teslimat yapilmamasi halinde
gecikilen her takvim giinii igin sézlesme bedelinin on binde biri kadar ceza uygulanacaktir

6.11. Kontrol sonuglarina gére uygun goriilmeyen iiriinlere ait lotlardaki Griinlerin Tirkiye’den

¢ikarildigini veya imha edilmesi durumunda ise ilgili resmi belgeleri, triinlerin depodan
teslim almmas1 sonrasi en ge¢ 60 takvim giininde HSGM’ye bildirmesi gerekmektedir.
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Belirtilen siirede bildirilmedigi takdirde gecikilen her giin i¢in s6zlesme bedelinin yiiz binde
besi kadar ceza uygulanacaktir

6.12. Iade edilen iiriinlerin teblig tarihinden sonra 30 takvim giinii igerisinde HSGM Deposundan
alinmamas1 durumunda HSGM tarafindan hesaplanacak depolama ve imha giderlerinin
tamanu yiiklenici tarafindan karsilanacaktir.
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7. DIGER HUKUMLER

7.1

7.2

Tiks

7.4.

1.5:

7.6.

Kurulacak tesiste sartnamede belirtilen miktarlarin {izerinde tretim gergeklesirse Bakanlik.
ilkenin ihtivac1 olmadigmi Yikleniciye bildirmesi halinde, Yiklenici {riinleri
degerlendirmekte serbest olacaktir.

Yiiklenici. {iretici firma ya da bu iiriiniin kullanildig1 diger bir iilke tarafindan iiriiniin herhangi
bir nedenle kullamiminin durdurulmasi veva bu konuda bir haberin kendilerine ulagmasi
halinde. tilkemizde de aym lot numarali iirinden var ise. haberin veya bildirimin
grenilmesinden itibaren 24 saat icinde HSGM Ast ile Onlenebilir Hastaliklar ve Bagisiklama
Dairesi Baskanligma bilgi verece@ini (iirlin adi, lot no, kullanimin durdurulma nedeni vb.
konularda) ve iirtiniin kullanilmamasi durumunda. teblig tarihinden itibaren durdurulan lota
ait trtinii 30 (otuz) takvim giinii icerisinde depodan iade alarak farkli bir seriden {iriinii 90
(doksan) takvim gtnii icerisinde HSGM’ye teslim edecegini gosterir belge olacaktir.

HSGM nin belirleyecegi sayida akademik, teknik veya diger personel know-how kapsaminda
projede gézlemci sifati ile gorev alacaktir. Yiklenici gozlemci ve IDDK tarafindan talep
edilen bilgi ve belgeleri uygun olarak paylasacak ve gerekli kolaylhigi saglayacaktir. Bu
kapsamda yiiklenici tesisin her alanma giris, ¢alisma ve ¢ikis siireglerinde aksakliga sebep
olmadan yardimci olacaktir.

HSGM ile TUSEB arasinda imzalanan protokol kapsaminda teknik sartnamede belirtilen
konular ile ilgili is ve islemler yapilacaktir. HSGM, teknik sartnamede detay: belirtilmemis
olsa da tesis, iiriin. tiretim v.b. siireclerin tamamina yonelik bilgi ve belgeleri yiikleniciden
talep edebilecektir. Yiiklenicinin bu talepleri uygun sekilde karsilamasi gerekmektedir.
Madde 3.de belirtilen ikinci asamanin basinda yiiklenici firma virus ve hiicre hattina ait 1 adet
Master Cell Bank (MCB), 5 adet Working Cell Bank (WCB), 2 adet Master Virus Seed Bank
ve 5 adet Working Virus Seed Bank’i uygun kosullarda, hiicrelerin canlih@ma zarar
gelmeyecek sekilde Tirkiye Saglk Enstitiileri Bagkanhg (TUSEB) Biyobankasina
korunmasi ve kiiltiirii ile ilgili tim dokiimanlar ile birlikte teslim edecektir. TUSEB gerekli
kontrollerini tamamladiktan sonra (en cok 90 giin i¢cinde) Hiicre bankalar: teslim alinmig
sayilacaktir.

Proje siirecinin izlenebilirligi ve denetlenebilirligi agismdan HSGM koordinasyonunda IDDK
kurulacaktir. IDDK: Tiirkive Bilimsel ve Teknolojik Arastirma Kurumu (TUBITAK)
temsilcisi bir iiye, gretim {iyeleri. GMP. laboratuvar, insaat, kalite. denetim hizmetleri v.b.
alanlarda faaliyet gésteren teknik daireler ve kurumlar basta olmak {izere gerektiginde TUSEB
tarafindan diger uzmanlik alanlarindan davet edilecek en az 7 asil iiyeden olusacaktur. IDDK
tarafindan yapilan degerlendirmeler sonrasi uygunsuzluk tespit edilmesi durumunda Idare
tarafindan degerlendirme yapilarak uygunsuzlugun giderilmesi amaciyla en fazla 60 giin stire
verilir. Devam etmesi durumunda sézlesmeyi tek tarafli fesih icin Idareye bildirim yapilir. Bu
siire¢ i¢inde as1 stoklarmnin yetersizligi riski yiiklenici tarafindan HSGM nin talebi ve uygun
goriisii dogrultusunda ayni birim fiyat iizerinden kargilanur.
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7.7. Komisyon (IDDK) tiger aylik dénemler halinde sunulacak raporlari inceleyecek; 6 aylik
donemlerde ilgili tesislerde, yerinde izleme yaparak ilerleme raporu hazirlayacaktir.
IDDK 'nin, tesis projelendirmesi asamasindan itibaren sézlesme siiresi boyunca olusturulacak
konsept. temel. detay ve mimari projeler. alinan cihazlarmn irsaliye belgeleri, istihdam edilen
personelin SGK kayitlari (maas vb. gizlilik kapsamindaki bilgiler harig), SOP, DQ, 1Q, OQ,
PQ, CQ protokolleri, Validasyon ve Sertifikasyonla ilgili her tiirlii belge, deneme {iretimi,
aseptik tiretim ¢alismalari, stabilite calismalar1 vb. {iretimle ilgili her tiirlii ¢aligmanin kalite
kontrol, deney sonucu belgeleri gibi her tiirlii belgeyi inceleme hakki verilecektir.

7.8. Izleme Degerlendirme ve Denetleme Komisyonu, firma tarafindan sunulan raporlari, yerinde
inceleme ve test sonucunda elde ettigi bulgular vb. degerlendirerek rapor halinde HSGM’ye
sunar.

7.9. IDDK'nin insaat, cihaz kurulum, test vb. her asamada yerinde inceleme yapilabilmesi:
liretimin her asamasinda (proses Oncesi, in-proses ve proses sonrasi) numune alarak
kontrolleri kendisinin vapabilmesi, ilgili testleri kurulacak tesisin kendi laboratuvarlarinda ya
da IDDK tarafindan belirlenecek baska laboratuvarlarda yaptirabilmesi ve yiiklenici firmanin
vaptii kontroller ile beyan edilen sonuglar1 karsilastirabilmesi saglanacaktir.

7.10. Yiiklenici firma tarafindan, teknolojinin transfer edilecegi Uretici Firmaya ait tesisin,
teknolojinin (cihaz altyapis1 vb.) ve iiretim siireglerinin IDDK veya IDDK tarafindan
gorevlendirilecek kisiler tarafindan yerinde incelenmesi i¢in gereken izinler saglanacaktir.

7.11. Teknolojinin transfer edilecegi Uretici Firma ile yapilan teknoloji transferi sozlesmesi
teknoloji transferinin kapsamuni igerecek sekilde sézlesme sirasinda sunulacaktir. llave bilgi
belge talep edilebilecektir.

7.12. izleme Degerlendirme ve Denetleme Komisyonu her izleme déneminde (6 aylik) kanaatini
Kabul, revizyon ya da red olarak HSGM’ye bildirir. Toplamda 5 izleme dénemi, pes pese 3
izleme dénemi calismalarin ilerleme raporlarinin teslim edilmemesi ya da reddedilmesi
durumunda HSGM tarafindan s6zlesmesi fesih edilir. Herhangi bir asamada izlemede tespit
edilen eksiklikler sebebiyle sézlesmenin fesih edilmesi halinde yalmzca uygulanmis asilar i¢in
odeme yapilarak bunun iizerinde firmaya yapilan her tiirli 6demeyi yiiklenici yasal tazminati
ile birlikte HSGM’ye 1ade eder.

7.13. Analizler icin gereken referans, standart, SOP gibi yiiklenici sorumlulugunda teslim edilmesi
gereken malzeme ve belgeler nedeniyle (yanls. eksik. vb.) gecikilen stire kadar (riiniin
miadindan kisaltma yapilacaktir. Miat uygunlugu gecikilen siireden azaltilacak, belirtilen
siirenin altma diismesi durumunda iade ve degisim siiregleri devreye alinacaktir. Ornegin:
depoya teslim edildiginde sartnamede en az 18 ay miath olmasi istenmekle beraber. teslim
aninda {iriiniin miadi 20 ay olsa bile yiiklenici sorumlulugunda olup analizlerin
tamamlanmasim engelleyen bir sebeple 70 giin sonra SOP, referans. vb. teslim edilir ise
{iriinler miat uygunsuzlugu nedenli igleme tabii tutularak iade edilecektir.

7.14. Yiklenicinin sézlesmeye uygun olarak malin kismi kabule konu olan kismini stiresinde teslim
etmemesi halinde. idare tarafindan en az on giin siireli yazili ihtar yapilarak gecikilen her
takvim giinii i¢in teslim edilmeyen kismin bedelinin binde iki oraminda gecikme cezasi
uvgulanr.
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. Gecikme cezasi, ayrica protesto c¢ekmeye gerek kalmaksizin yiikleniciye yapilacak

6demelerden kesilir.

. Asilarin teslimat zamanlar1 ve doz miktarlar1 sdzlesme ile belirlenmis ve teklifle birlikte

¥ i 7

7.18

739,

7.20.

7.21.

7.22

sunulmus olmalidir. Her bir teslimat zaman arali: igerisinde ayr1 ayri teslimat yapilmasi
durumunda, her bir teslimat s6z konusu donem ig¢in teslimat partisi olarak isimlendirilir.
Asilarin teslimat zaman araliginda teslim edilen doz sayisi teslimat partilerinin toplami kadar
olmalidir.

Belirtilen tarihte parti teslimatlarinin %98'inin tamamlanmas: kalan miktarin ise bir (1) ay
icerisinde teslim edilmesi durumunda gecikme cezasi uygulanmayacaktir. Bir (1) ay igerisinde
eksik kismin tamamlanmamasi durumunda bu teslimat zaman araliginda ve ilgili donem
teslim tarihinde teslim edilmesi gereken doz miktarina karsilik gelen tutarin tamamu tizerinden
ceza uygulanir. (Ornedin; Haziran teslimi 6ngériilmiis ise Haziran ay1 sonuna kadar %98 'i
teslim edilmis, Temmuz sonuna kadar %100 'ii tamamlanmigsa ceza uygulanmayacak,
Temmuz da %2 tamamlanmadi ise Haziran da teslim edilen de dahil tamami {izerinden,
Haziran sonundan teslim edildigi tarihe kadar ceza hesaplanacaktir.)

Teknik sartnameye gore iade gereken iiriinlerin firma tarafindan ii¢ ay igerisinde teslim
alinmamas:1 halinde depolama giderlerine ilaveten imha giderleri de firma tarafindan
karsilanacaktir. Depolama giderleri olarak her bir palet ve her bir giin i¢in sézlesme tutarimin
viiz binde biri oraminda ceza uygulanir. lade gereken iiriinlerin firma tarafindan ii¢ ay
icerisinde teslim alinmamasi halinde depolama giderlerine ilaveten imha giderleri de firma
tarafindan karsilanacaktir.

fade edilen {irtinlerin ithal {iriin olmas1 durumunda iilkesine gonderildigine dair giimriikten
alinacak belgenin veya yurt icinde imha edilmesi halinde ise imha edildigine dair belgenin
depo sorumlusuna 60 (altmg) giin igerisinde ibraz edilmesi zorunludur. Siire sonunda bildirim
olmamas: durumunda her bir giin i¢cin sdzlesme bedelinin yiliz binde 5 oraninda ceza
odenecektir.

Piyasa denetimi ve gdzetimi konusunda TITCK ve/veya HSGM tarafindan alim konusu malin
veya mallarin piyasaya arzinin yasaklanmasi. piyasadan toplanmasi veya iiriinlerin giivenli
hale getirilmesinin imkansiz oldugunun tespit edilmesi durumlarinda. yiiklenici mal veya
mallar1 geri almak ve satig bedelini iade etmekle yiikiimliidiir. Ayrica, bu mal veya mallarin
kullanilmasindan kaynaklanan zararlar1 tazmin etmekle yukiimliidir. Yiklenici tarafindan
geri alinan mallarn piyasaya arz edilen yeni seriler ile degistirilmesinin talep edilmesi ve bu
talebin teknik yonden HSGM tarafindan uygun gériilmesi durumunda yeni model Idare
tarafindan kabul edilebilir. Bu durumda ayrica ek bir deme yapilmaz.

Stzlesme siiresince villik talep edilecek miktar1 1.250.000(Bir milyon iki yiiz elli bin) doz
olup, HSGM ihtiyaca gore yillik %20’ye kadar fazlasi olarak teslimat talep edebilecektir.
Fazladan ihtiya¢ durumunda 120 giin 6nceden bildirilmek kayd: ile teslimat tarih ve doz
sayllarinda artis yapabilecektir.

Asmin uygulamasinda program veya icerik degisikligine yonelik Bakanhgmmz veya
uluslararasi yeni gelismeler neticesinde degisiklik olmasi durumunda a1 i¢erik, formiilasyona
yonelik gerekli degisiklikler yiiklenici sorumlulugunda olup ana hak sahibinin onayiyla
giincellenir.
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7.23. Teknik sartname madde 3.5 de belirtilen ruhsat ile ilgili siireglerin zamaninda yapilmamasi
veya tamamlanmamasi durumunda {iriin teslimati uygunluk saglanincaya kadar askiva
almabilecektir.

7.24. Yiklenici kaynakl siireclerle 1lgili zaman sapmalar1 nedeniyle yasanabilecek hukuki
sorumluluk yiikleniciye aittir.

7.25. Bu ihalede. ekonomik ag¢idan en avantajli teklif fiyatla birlikte fivat disi unsurlar da dikkate
almarak belirlenecektir. Teklif fiyat1 puani 84, fiyat dig1 unsur puani 16 puan olmak {izere 100
puan lizerinden en avantajh teklif hesaplanacaktir. Puan hesaplamasinda asagida belirtilen
formiil uygulanacaktir.

Toplam Puan = Teklif Fiyat1 Puan1 + Fiyat Dis1 Unsur Puam formiiliniin a¢ilimi: Toplam
Puan= ( (En Diisiik Teklif Fiyat1 / Isteklinin Teklif Fiyat1) X Idarece girilen Teklif Fivat Puam
) + Fiyat Dis1 Unsur Puan seklindedir.

Fiyat Dis1 Unsur Puaninin hesaplanmasinda;

Yiiklenici tarafindan sunulacak takvime gére madde 3°te yer alan ikinci asamaya (doluma
hazir “bulk™) gecis i¢in belirtilen azami stireden dnce gecilmesi durumunda her 3 aylik erken
gecis i¢in 0.75 puan alinacaktir. Yiiklenici tarafindan sunulacak takvimde, madde 3’te yer alan
{iclincii asamaya (Tiirkiye’de antijenden itibaren lretilen as1 teslimi) gegis i¢in belirtilen azami
siireden 6nce ge¢ilmesi durumunda her 3 aylik erken gegis i¢in 1 puan alacaktir. Yiiklenicinin
asama gecisleriyle ilgili dretici firma (Yurtdis: {iretici veya Uretici ortagi) onayli taahhiit
belgesini sunmasi zorunludur.

Yiiklenicinin asama gegislerivle ilgili verdigi taahhiitte belirttigi slirelere uymamasi halinde
gecikilen her takvim giinil i¢in s6zlesme bedelinin binde biri oraninda ceza uygulanacaktir.

18
HSGM Teknoloji Transferi Kuduz Asis1 V1.3~ 7



7.26. Sozlesme sonrasi teslimat takvimi;

60 gilniginde | 300000 doz
120 guniginde | 300000 doz
211-240 glnicinde | 300000 doz
331-360 giniginde | 350000 doz
451-480 gunicinde | 400000 doz
571-600 giuniginde | 450000 doz
691-720 ginicinde | 400000 doz |
811-840 ginicinde | 400000 doz
931-960 giniginde | 450000 doz
1051-1080 guniginde | 400000 doz
1171-1200 glniginde | 400000 doz
1291-1320 giinicinde | 450000 doz
1411-1440 ginicinde | 400000 doz
1531-1560 giniginde | 400000 doz
1651-1680 giinicinde | 450000 doz
1771-1800 giniginde | 400000 doz
1891-1920 ginicinde | 400000 doz
2011-2040 giliniginde | 450000 doz
2131-2160 gilnicinde | 400000 doz
2251-2280 gilnicinde | 400000 doz
2371-2400 giiniginde | 450000 doz
2526-2555 gilniginde | 400000 doz

[dari Sartname Teknik Sartnamenin ayrilmaz bir pargasidir. Idari Sartname ve szlesmenin fazladan
yiikleniciye getirecegi hiikiimler de gegerli olacaktur.

Isbu Teknik Sartname Aralik 2023’te hazirlanmis olup 7 ana madde ve 19 sayfadan ibarettir. Bu
Teknik Sartname daha 6nceki teknik sartnameleri gegersiz kilar.
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