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I. TANIM VE KISALTMALAR
isbu $artnamenin bundan sonraki ktstmlannda gegecek olan ifadeler:

Bakanhk Tiirkiye Curnhuriyeti SaShk Bakanh!r

HSGM (idare) T.C. Safhk Bakanhgr Halk Salltft Genel Miidiirltigii

TiTCK Tiirkiye ilag ve Trbbi Cihaz Kurumu

Uriin Kuduz Agrsr

Daire HSGM A9r ile Onlenebilir Hastahklar ve Bagriftlama Dairesi Baqkanh!r

Teknolojiyi
Veren iiretici
(Hak Sahibi)

Kuduz Agrsrnrn iiretim metoduna dair Lisansh Uretimve Knov'Hov Hakkr ve

Fiki ve Srnai M0lki-vet Haklan dAhil ancak bunlarla srnrh o lmamak iizere ti.im

fikri miilkiyet haklannm sahibi olan ve ihale kapsamrnda Lisansh Uretim ve

Knov.Hov Hakkrnr Yiiklenici Firmaya verecek tiizel kigi

Lisansh Uretim
ve Know-How
Haklo

Uretim bilgileri, igeriklerin oranlart ve aqrklamalan. iiretim siireci. iiretim

prosesi, spesifrkasyonlar, tahliller, kalite kontrol \'e test prosediirleri de dihil
ancak bunlarla smrh olmamak iizere Kuduz A;tsl'ntn teknolojisini Veren

Uretici (Hak Sahibi) tarafurdan veya mutad olarak baqka Kigi'lerce iiretildigi

qekilde iiretilmesi igin gerekli olan ve Teknolojivi Veren Uretici (Hak Sahibi)

tarafrndan bilinen. hAkim olunan, geligtirilen tiim teknik bilgi ve ydntem

Yiiklenici ihale sonrasr Kuduz aqtst teminini, iilkemize teknoloji transferini, yerli

dolum, formiilasyon ve antijenden itibaren iiretim. ruhsatlandfma ve satls

iglemlerini yiiriitecek girket ya da girketler ortakhgr

DST/WHO Diinya Saghk Teqkilatr (World Health Organization)

AB Avrupa Birlili

ABD Amerika Birlegik Devletleri

EMA Avmpa Birlili Ilag Ajansr (European Medicines Agency)

US-F'DA Amerika Birlegik Devletleri ilag ve Grda Ajansr (L].S. Food and Drug

Adrninistratitui

)
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Yetkili otorite tarafindan lerilen i1,i iiretim 1'eri onay' belgesi (Good

Manufacturing Practice)

Son iiriin seri serbest brakma sertifikasr (Batch Release Certificate/BRC)

"Know-How" Ek protokol ile belirlenecek usule gdre IISGM tarafir-rdan belirlenen personel

(akadernik. teknik ve)'a diler personel) projede gcizlemci olarak idare ve

.viiklenicinin karqrhkir mutabakatr ile tesis yaprmrndan son iiriin kalite

kontroliine kadar gegen Bakanhk tnerzuatlarmca belirtilmig siireEleril

tamamma 1'dnelik olarak bilgi ve tecriibe edinilmesi. Gerekli durunlarda

tarafl ar gizlilik scizlegmesi imzalal'abilecektir.

2. i$iN KONUSU VE AMACI

igin konusu. kuduz agrsrnrn ana hak sahibi ve iireticisinin Tiirkil'e'deki yetkilisi iizerinden kendi

nam ve hesabrna teholoji transferini yapmasl. temini ve iiretirnini kapsamaktadu.

TUSEB tarafindan kurulacak olan Izleme Denetleme ve De$erlendirrne

Farmasdtik Uriin Sertifikasrnr (Certificate of Phannaceutical Product)

Serbest Sat$ Sertifikasr (Free Sales Certifrcate)

Ulusal Kontrol Laboratuva (National Control Laboratory)

NRA , Ulusal Diizenleyici Otorite (National Regulatory Authority)

Arrupa Konse.vi insan Biyolojik Ur0nleri igin Seri Serbest Brrakrlmasmt

Diizenleven Resmi Kontrol Otontesi

Standart Qahgma Prosediirti

Ulusal Biyolojik Standartlar ve Kontrol Enstitiisii (The National lnstitute for

Biological Standards and Control)

.{rlupa ilaq Kalilcsi Dirckt{irliifr-r/ Resmi ilaq Kontrol Laboratuvarlan .'\ur

(European Directorate for the Quality of Medicines & HealthCare /Network

of Official Medicines Control Laboratories)

EDQM/OMCL
Network

Ar,rupa Farmakopesi Referans Standardr (Biological Reference Preparations)

Teknoloji
Transferi

Patentli olan veya olmayan icat. formiil. lasartm. prosedtir ve metotlarrn. iiretici

firmanm konusunun uzmam. geligmig 1'etenekleri ve tecrubesi olan personel

ile alt-vapr gereksinimleri de dahil tiretim ile ilgili bilgi destegiyle, geli;mit

teknolojinin bir ya da daha gok kuruluqa, ihtiyaglan dogrultusunda gizlilik

esasrna uyarak f iiklenicinin iiretim siireqlerine bagarr ile adapte etmesi

Tiirkil'e Saghk Enstitiileri Bagkanh!r
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Iqbu gartname ile -vaprlacak ihale neticesinde. tilkede kuduz aqrsnn iiretimine baqlanmasr. iilke
ih1i1-acrnrn lerli i.iretim loluyla temin edilmesi le a$r r.iretim teknolojisinin iilkemize transferi. bunun
sonucunda da bu alanda iilke 1''eterliligi elde edihnesi arnaglanmaktadr.

Agr teslimleri temel olarak bitmig agr, doluma hazr "bulk" r'e Tiirki.ve'de antijenden itibaren
iiretilen agr teslimi agamalarrndan olugmaktadr. Siireg iEerisinde agr teslimlerine u1'gun olarak farkh
ig ve iqlemlerin tamamlanmasl beklemlektedir. Bu iglerden en temeli ''knou.how ve AR-GE
faalil'et lerini de kapsamaktadrr.

Ilgili a9r1'a 1'cinelik Standafi Operasyon Prosedtirleri ve kalite kontrol dahil aqrnm antijenden

itibaren iiretilmesi iqin gerekli ddkiiman, kalite sistemi. v.b. teknolojiyi transfer eden yerli firma
tarafrndan koruma altrna almr. Bciylelikle teknoloiinin iilkemize transferi gergeklegmig olur. ldarenin

talebi dogrultusunda gizlilik anlagmasr 1'aprlarak bilgilerin koruma altma ahndrlrna dair kanrt

dokiimanlan sunar.

Yiiklenici nezaretinde en az 3 (iiq) seri olmak iizere HSGM tarafindan belirlenecek siire ve

sal,rlarla egitirn amacr-vla gdnderilen teknik personel trim a$amalarda gcizlemci olarak katthm

sa-ila1'acaktLr. Bu konuda 1'riklenici ve idare ortak karar alrrlar. Bu siireg stizleqme fiiriirliikte oldugu

zarnan dilirninde yerine getirilmelidir.

3. GENEL HTJKiJMLER

3.1, Teklif edilen aqr ticari isin-rden balrmsrz olacak gekilde oretici. iqerik ve formulas.von ile

ambalaj l,oniinden ar,nr olmak ka1,dr ile a1'nr aqr olarak kabul edilecektir. DeSerlendimede

agmrn ruhsat ve)'a ticari isminden balrmsrz olarak teknik gartname 3. ve 5. Maddelere

u1'gunluk aranacaktr. ihale ve teslimat srasrnda bu kapsamda belge ve iiriin degerlendirmesi

yaprlacaktr.

3.2. Agr. tiretici firmanm son bagarrl potens testinden itibaren +2-8 oC arasmda son kuLlanma

tarihine kadar stabilitesini koruyacalitr.
3.3. Kuduz agrlarr. Bagrgrklama Danrqma Kurulu tarafindan Ulkemizde kullanrlmasr uygun

goriilen ve aga!rda belirtilen hij,cre kiiltiirlerinden birinde linsan Diploid Hiicre Ktiltilrti" Vero

Hiiqe Kiiltiirii) tiretihnip olacaktr.
3.3.1. insan Diploid Hiicre Kiiltiirii Kuduz Aqrsr

3.3.t,1. Agrlar fiziksel gdriiniim ve laboratuvar analizleri agrsmdan, Arrupa Farmakopesi

11.0 12023, Monograf 01/2019:0216,2.9.20, WHO TRS 941 (2009) Annex II ve

WHO Laboratory Techniques in Rabies 4th Edition-l996 tarihli teknik raporlarda

belirtilen tiim Sartlara uyacaktr.

3.3.1.2. Agr inaktifolacak ve a$rnrn inaktivasyonunda kullanrlan maddeleri iEermeyecektir.

3.3.1.3. Aqr tiretiminin hiqbir salhasrnda penisilin ve diger beta-laktam antibiyotikler

kullamlmamrg olacaktr.
3.3.7.4. Agr piirifiye edihnig ve liyofilize olacaktu. Liyofilize haldeki agrda nem oranr

o/o}'den fazla olmayacak. agr "myeline basic protein" igermey.ecek ve agtntn bir

insan dozunda 50 nanogramdan fazla hayvan orijinli serum bulunmayacaktr.

3.3.1.5. Aqrnm her bir dozu ena22,5IU ve)'a daha fazla korulucu kudrete sahip olacaktr.

Agl. iiriine ozel belitilen gartlarda saklandrlrnda bu asgari korulucululu son

kullanma tarihine kadar muhafaza edecektir.
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3.3,1.6. Agrlarm sulandrncrlarr ve a$r)'a u)'gun enjektdr tek dozluk olarak paketlenmiq

olacaktr.
3.3.2. Vero Hiicre Kiiltiirii Kuduz Aqrsr

3.3.2.1. Agrlar liziksel g<iriiniinr ve laboratur,ar analizleri agrsrndan. Ar'rupa Farmahopesi

11.0 12023, Monograf 01/2019:0216,2.9.20. WHO TRS 941 (2009) Annex Il ve

WHO Laboratory Techniques in Rabies 4th Edition-1996 tadhli teknik raporlarda

belirtilen tiim sartlara u1'gun olacaktr.
3.3.3. Agr inaktif olacak ve a$rnln inaktivasl-onunda kullamlan maddeleri igerrne.vecektir.

3.3.4. Aqr iiretiminin higbir safhasurda penisilin r,e diger beta-laktam antibiyotikler
kullanrlmamrg olacaktr.

3.3.5. A9r piirifil'e edilmiq ve livofilize olacaktu. Li.vofilize haldeki aSrda nem oranr 0Z

3'den fazla olmayacak ve a$r "myeline basic proteini'' igerrnel ecektir.

3.3,6. Aqmrn her bir dozu en a22.5 IU ve-va daha fazla korul,ucu kudrete sahip olacaktrr.

Agr, soluk zincir kurallanna u.vgun olarak saklandrgrnda bu asgari korulucu
kudretini son kullanma tarihine kadar muhafaza edecektir. Aqr iiretiminde

kullanrlan en son hricre serisi normal rizelliklerini koru-vacak" tiim<irojenik bir
cizelllik kazamnamrq olacak ve aktif onkoienler iqermeyecektir.

3.3.7. Agrmn her bir dozr.rnda l0 nanogramdan fazla hiicresel DNA (heterogeneus) r,e

agrmn bir insan dozunda 50 nanogramdan fazla hay'r'an orijinli serum

bulunmal'acaktr.
3.3.8. Aqrlann sulandrrcrlarr ve a$l)'a u-vgun enjektdr tek dozluk olarak paketlenmig

o lacakl rr.

3,4. Teknoloji transferine ycinelik ana aqamalar;

3,4.1. Birinci aSan'ra - Sdzlegme sonrasr 1-730. giin sonuna kadar teslirn edilecek agtlart

kapsamaktadr. Bitmi$ iiriin olarak ithal edilebilecektir.

3.4.2. ikinci aSama - Scizlegme sonrasr 731-1460. gtnler arast teslim edilecek a;rlan

kapsamaktadr. Yiikleniciye ait iilkemizdeki tesislerde dolumu -vaprlan rirr.inler teslim

edilecektir.

3.4.3.Uqiincii a;ama - Sdzlegme sonrasr 1461-2555. gi.inler arasr teslim edilecek a;rlan

kapsamaktad[. Antijen r.iLretiminden son iiriine kadar tamamtyla yrikleniciye ait

iilkemizdeki tesislerde iiretilmi5 iiriinler teslim edilecektir.

3.4.4.Madde 3.4. de azamt siireler belirtilmiStir. Aqamalarrn daha 6nce bitirilmesi durumunda

sonraki agamaya gegilebilecektir.

3.4.5. ikinci agamadan itibaren. her bir aqama igin TITCK'ya mevzuatlara u1'gun ba;ruru

yaprlmrg \ie onay ahnmrg olmahdtr. Aqr teslimlerinde uygunlukla ilgili TITCK onayll

belgeler teslim edilecektir. Aytca, muayene ve kabul komisyonu tarafindan TITCK'dan

u}'gunluk onal't istenecektir.

3.5. Yiiklenici firmanrn getirecegi agrlar hali hazuda TITCK tarafindan ruhsath degilse.

sozlegmeden sonra TiTCK'ya eksiksiz ve ilgili rnevzuatlara u)'gun olarak ruhsat bagr,urusu

-vaprlmasr gerekmektedir. Yiiklenici devam edece[i her aqama dncesinde i.iriin ve iiretim

1'erine ycinelik mer.zuatlara uygunlulu sa!layacaktr.

3.6. ihale aqamasmda teklif edilen iinine ait teknik 1'eterliligi gosteren agagrdaki belgeler beyan

edilecek olup ihale kararr verilmeden <jnce ihale komisvonuna sunulacaktr.

HSGM l eknololi 'l ransfcri Kuduz Asrsr Vl.3
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3.6.1. Tekiif edilen iiriin:

e T.C. Saghk Bakanhgr tarafrndan verilmiq ruhsatl veya,

. Diin) a Saghk Tegkilatr (DST) tarafindan en son lavnlanan "pre-qualification" (on

delerlendirme) listesinde 1,er almah ve1'a,

o EMA (European Medicines Agenc-v) ruhsatr olmah veya,

o FDA (Food and Drug Administration) ruhsatr olmah veya,

3.7. Uriiniin iiretildigi tesisin, o iilkenin Devlet Kontrol Kurumunca ona-vlanmrg GMP kurallanna

uygun iiretim yaptrgrnr gdsteren belge (GMP belgesi) olmahdr.

3,8. Son iki -vrl igerisinde iiretici tarafrndan tek dozluk olarak iiretilmig herhangi bir lota (batch) ait

ABD drqrnda bir iilkede iiretiliyor ise NRA ve1'a NCL tarafindan diizenlenmig. ABD'de
iiretiliyor ise US-FDA veya NRA ve1,a NCL tarafindan drizenlenmiq Seri Serbest Btrakma
Sertifikasr (Batch Release Certificate) olmahdrr.

3.9, Uriine ait FSC veya CPP olmahdrr.

3.10. Son iki yrl igerisinde tiretici tarafindan tek dozluk olarak [retilmig olan herhangi bir lota ait

analiz senifrliasr olmahdr. Analiz sertifikasr teknik sartnamede belirtilen tirtine ait ozellikleri

iqerrnelidir.

3.11. Uriiniin iiretildigi her agamada TSE (Transmissible Spongiofbnn Encephalopaty) hastahgr

y6niinden riskin minimize edildi!ini gosteren iiretici onayh belge olmaltdtr.

3.12. Urtin. riretildigi iillie drqrnda kullanrhyor ise. iiriinrin kullanrldrgr iilkelerin listesi ile bu

iiriinlere ait kullanrm izni (ithal miisaadesi) r'eya ruhsat numaralarmr iqeren belge ve son 2

( iki) yl iqerisinde hangi i.ilkede ve kag doz kullanrldrlrm gdsteren iiretici onal'h belge

olmahdr.

3.13. Yiiklenici" i.iretici frma ya da bu iiriiniin kullanrldrgr diger bir iilke tarafrndan iiriinin herhangi

bir nedenle kullanrmmn durdurulmasr ve),a bu konuda bir haberin kendilerine ula;mast

halinde. 24 saat iginde Bakanhgrmrza bilgi verecegini (i.iriin adr. seri no. kullanrmrn

durdurulma nedeni vb. konularda) r,e 24 saat igerisinde bilgi vermedili takdirde idarenin

scizleqmel.i tek taraflr fesih etme hakkr oldugunu kabul ettigini ve bu durumda isteklinin.

HSGM ve it Sagtrt Miidiirliiklerinin depolarrnda bulunan kullamlmamrq tiim iiriinii geri

alacafrm gdsterir taahhiit belgesi sunacaktrr. Projenin ilerleyen siirecinde iiriiniin Eartname

3.6.1 numarah maddede belirtilen l etkili otoriteleri tarafindan ona-vmn kaldnlmasr durumu

ile kargtlagrlmasr halinde TiTCK yeni durumu bilimsel ve teknik olarak deferlendirerek

HSGM'1'e gclrii; bildirir. Projenin devamr ile ilgili teknik karar verme yetkisi HSGM'dedir.

3.14. isrenilen belgelerin orijinali veya noter tasdikli onal'h kopyalarr ihale komis-vonuna

sunulacak, orijinal evraklar ise muayene ve kabul agamasrnda teslim edilecektir.

3.15. ihale agamasurda aqrya ait hak sahibi ana iireticinin yerel temsilcisine verdigi orijinal yetki

belgesi..r'erel )'etkilinin siirece ydnelik idari yeterliligi Idari $artnamede belirtildiEi lekilde
tamamlanmls olacaktr. Uretici frma tarafindan HSGM'1"e hitaben 1'azrlmrg -viiklenici
flmanrn kendi (iiretici) iiriinleri ile ihaleye katrlabilecegine dair yetki belgesi ihale

agamasrnda ihale komisl'onuna sunulacaktr.

3.16. Aqrl,a ait hak sahibi ana iireticinin yerel yetkiliye (istekli) karpr sorumluluklanna ycinelik belge

ve bilgileri s<izleqme agamastnda teslim edilecektir.



3.17. istekli tarafrndan ihale a;amasrnda iilke agr ihtiyacrnr karqrla-vacak tedarik yiikiimliiltigtinii
kabul ettigine dair taahhiit belgesi sunulacaktr. Bu kapsamda. tedarik sijrecinde idari r-eya

teknik nedenli agt tedarik sorunu ) a$anmasr durumunda ilave tedbirler ahnmasr

gerekmektedir. HSGM tarafrndan talep edilmesi ve uygun gdriilmesi durumunda istekli bu

durumda a1'nr birim fi),at iizerinden teknik gartname rnadde 3 r'e 5'de belirtilen nitelikte ve

dzellikte aq11r. teknik gartname genel htikiimlerine u1'gun qekilde tedarik etmekle y'iikiimliidtir.

4. A$rLARIN TESLiMI
4.l.Aprlar. HSGM deposuna teslirn tarihlerinden itibaren en az 18 (onsekiz) a"v- miadh olmaltdtr.

Uninlerin son kullarula tarihinden 6nce tiiketilememesi durumunda, idare tarafindan

yiiklenicil,e bidirirn yaprlacaktr. Bildirim tarihinden itibaren 30 (otuz) giin igerisinde

degigtirilecek miktarn teslirnat takr,imi, yiiklenici tarafindan Daire'ye bildirilecektir. Bu

siirel'e ululmamasr halinde gecikilen her takvirn giinii iqin teslim edilmeyen iiriiLn bedelinin

on binde begi kadar ceza ulgulanacaktr. Degi;im. Idarenin bildiriminden sonra en fazla 120

giin igerisinde 1'aprlmahdr. Yiiklenici bildirilen iiriinleri en az 15 (on be;) a1'rniadlt iiriinle

degiqtirrnek zorundadr. Belirtilen sirede deIiqim yaprlmamast halinde gecikilen her takvim

giinii igin teslim edilmeyen iiriin bedelinin on binde beqi kadar ceza ulgulanacaktr.

4.2.Sulandlrcrlarrn ayrr olmasr durumunda agr beraberinde %0,2 (binde iki) fazla sulandrrtct

teslirn edilecektir.

4.3.Yerli olarak iiretilen asrlarrn tesliminin yaprlacagr siirede miad kogulu stabilizas)'on testleri

deyam ettikge aramna-vacaktr. Stabilizasyon testlerinin sonuglarr en az iiger a1'hk periyotlarda

TiTCK').a ve HSGI\4'1,e rapor edilmelidir. Stabilizas-von periyodlarr ve stabilizasyon

qa|qmasrna ait SOP ve validasyon metodlan her agamantn baqlanmastndan en geq 30 gtin

cincesinde Dairel e bildirilmig olmahdr.

4.4.Stabilizasyon gahqma protokolii ijretime baglamnadan ctnce TiTCK Ye HSGM'ye

bildiri|nelidir. Toplam stabilizasyon siiresi en az lisans sahibi kadar olmaltdrr. Aynr ko;ullar

"Heat Stability'' r'e hrzlandrnlmrt stabilite gaL;malarr igin de gegerli olacaktr.

4.5. Urtiniin ithal edildili dcinemde. iiri.inler giimri.ikten teslim ahnrrken yiiklenici de haztr

bulunacak ye mafin istenilen <izelliklere u)'gun olarak teslim altnmasr ile Dairece uygun

gdriilen yere teslininde aksama olmamastnr sa$layacaktu.

4.6. Yiiklenici iiriiniin teslim tarihinden 3 gtin dncesinde daireye seYkil'at deta5{arrnr lazrlt olarak

ulagtracaktrr.

4.7. Uriinlerin teslimi, Tiirkiye'deki bayrarn resmi tatil gunlerinde ve galtgma saatlerinin drqrna

rastlama-vacak gekilde yap acaktr.

4.8. HSGM larafindan satm ahnan i.iriinlerin giimnikten gekilebilmesi igin Yiiklenici Tek Pencere

portal Sistemi (https://u),gu'lama. gtb.gov.trlTek Pencere) iizerinden iiriine ait bilgileri

yiiklenecektir. Onay bildiritrini en az 2 giin oncesinde elektronik veva resmi vazt olarak

Daireye bildirecektir. Halk Saghgr Genel lr4iidiirliilii tarafildan satrn ahnan iiriinler ithal ise

g1mriikten qekildikten sonra 48 saat iEerisinde (Tiirkiye'de dolumu yaprlan iiriinler harig)

HSGM Agr ye ilaq deposuna geririlecektir. ilk mual ene somasr yaptlmasr gerekli degigiklikler

(pakerleme. karekod. v.b.t HSGM Agr re ilag deposunda da raprlabilecektir.43 saati geqen

ara depolama yaptlacaksa Salhk Bakanhgr A9r Depolanna gelincel'e kadar Yiiklenici kalite

sorumlusu tarafindan onalh stcakhk kayttlannrn sunulmasr. T.C. Safhk Bakanhgrndan

HSGM 'l cknoloii l 
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ruhsath depo kullanrlmasr \,e tiretim tesisinde konulan "rsl monitiir kartlannrn"
deEistirilmemesi zorunludur. Paketlerin HSGlr4 r,e1'a yetkilendirdigi personel nezaretinde

aqrlmasr, srcakhk ve rsr monitor kartlarrnrn fotolraflan dahil gcirer4endirilen personel ile kai,rt

altrna alrnmasr zorunludur.

4.9. Paket defigikligi farkh bir 1,erde laprlacaksa bu durumun Dairel,e bildirilmesi. ara depolama

1'erinin T.C. Saghk Bakanhfmca ruhsath olmasr. giimriikten qekilen iiriiniin paketinin ilk
olarak HSGM \-e)'a )'etkilendirdigi personel nezaretinde aqrlmasr. ser,ki)'at ve ara depo rsr

kal,rtlannur r,e kronolojik depo-sevk siirecinin zaman (larih. saat) bazh ka1-rtlarrmn mua)ene

agamasmda teslim edilmesi gereklidir. HSGN4 gnmnik sonrasr tiim bu siirec i istedigi zarnan

ve giin denetleyebilir.

4.10.Ulkemizde dolumu I'aprlan tjriinler dolum tesisinden grktrktan itibaren 24 saat igerisinde

HSGM Agr ve Ilaq deposuna getirileceldir. Dolun'r tesisinden grklrklan sonra 24 saat igerisinde

HSGM Agr ve ilag deposuna teslim edilme-vip bagka bir depoda bekletilecek ise. ara depolama

l,aprlalr kurulu;un T.C. Sa$hk Bakanhgrnca ruhsath ohnasr zorunludur. iiretim 1'erinden

depoya kadar ve depo igerisi rsr kal,rtlan saklanmah. iiriin tesliminde ilriin kalite temsilcisi

onal,lr niishalan HSGM'ye teslim edilmelidir. Bu agamalar. HSGM gerekli g<iriirse inceleme

ve degerlendirmeye agft olmahdrr. Belirtilen gartlar sa!lanamryorsa iiriinlerin kabulii

l aprlmal'acaktr.

ijnuNiiN GEqici KABUL vE MUAyENE KABUL ASAMASI

5.1. Urrin rnuayene agamasrnda incelenecek belgeler:

5.1.1. Uriine ait ilgili otorite onayh ruhsal verilecektir.

5.1.2. Urtintin iiretildifi iilkenin Devlet Kontrol Kurumunca ona-vlanml$ iiretimi )'apan

fabrikanrn iyi iiretim uygulamalarl kurallarma uygun tiretinr yaptrglnr gcisteren belge

(GN4P belgesi) olacaktu. Eger iiriini.in iilkemizde dolumu r.e).a iiretimi 1'aprh1'or ise T.C.

Saglk Bakanhgr Tiirki.ve Ilaq ve Trbbi Cihaz Kurumu tarafindan onallanmtg

iiretimi/dolumu yapan fabrikantn iyi iiretim uygulamalarr (GMP) kurallarma uvgun

iiretim I aptr!rnr 96steren belge olacaktrr.

5.1.3. Uriin Avrupa Birligi tiyesi bir olkede iiretiliyor ise. Avrupa Birlifi'nin 89/342 EEC

direktifi ekinde belirtilen 1'erlerden. Avrupa Birligi drqrnda iiretilil'or ise DST listesinde

yer alan Ulusal Diizenleyici Otorite (NRA) veya Amerika Birleqik Devletleri FDA vey'a

ilgili ulusal otorite tarafindan diizenlenmiq. ithal edilen seri1,'e ait Seri Serbest Brrakma

Sertifikasr (Batch Release Certificate) teslim edilecektir. Bu belge eger iiriiniin

etiketleme, paketleme ve/r,eya dolumu ve-Ya iiretimi iilliemizde .vaprlmrg ise muayene

kabul apamasrnda istenecek olup. T.C. Saghk Bakanhfr Tiirkiye Ilaq ve Trbbi Cihaz

Kurumu tarafrndan verilecektir.

5.1.4. Uretici firma tarafindan diizenlenen her bir seriye ait Analiz Sertifikasr (bilegimini.

analiz sonucunu. iiretim/son kullanma tarihlerini igeren belge) olacaktr.

5.1.5. Soz konusu iiriiniin gergek raf omriinti kanltla-van stabilite galtqmalan ve sonuglart

olacakrrr..E[er [riiniin dolumu veya iiretimi ijlkemizde yaprlmrq ise stabilite qahqmalarr

geqici kabulde istenmel'ecek olup. stabilite qaltqmalan tamamlandrkqa TITCK onal'h

serrifikalan ve ekleri 4. Maddede belirtildigi gekilde HSGM A9r ile onlenebilir

Hastahklar ve Bagr$ftlama Dairesi Bagkanhgtna teslim edilecektir.

5.f .6. Alt ltikleniciye yaptrrlacak iglerin listesi 1'er almahdrr. 
a



5,1.7. Uriinle birlikte iiriine ait ihalede le serif i temsil eden mua)'ene agamasrnda tiim teknik
belgeler (lfi iiretim ul,gulamalan. analiz raporu. krsa rirtin bilgisi. sertifikalar, i,.b.) ile
aynntrh SOP, stabilite ("heat stabilitr"' ve raf iim riinii siisterir) sonuclarr. iiriiniin
fotog'rafi ve ambalajlarma ait teknik bilgiler (bo1ut. hacim, v.b.) tiirn belgeler 2 kopya

olarak. CD/DVD/Flash disk ile mual'ene komisyonuna teslim edilecektir. Her bir baqhk

a1 n klasdr ismil'le katalo glanacaktr.

5.1.8. Madde 3. de belirtilen her agamanrn bagrnda ilgili d<inem teslimatr yaprlmadan en az 30

(Otuz) giin cincesinde iiretici tarafindan teslim edilecek ilave belgeler

5.1.8.1. Agr1,a ait inaktivasl'on metodu. r.alidasl'on metodu ve sonuglart.

5.1 .8.2. Ruhsata esas modiiller ve -uiincel klinik faz gahqmalarr metod ile sonuqlarr

5.1.8.3. Uretici tarafrndan toplanan agrl'a ait Aqr Sonrasr lstennrei'en Etkilerin oranlart ve elde

edilen sayrlarr

Madde 5.1.8. de belirtilen erraklar IDDK tarahndan delerlendirilecek ve u1'gunluk

verilecektir. U1.gun bulumnamasr durumunda eksiklikler tamamlanmcaya kadar, (en

fazla /jzyimi giin) bn cinceki basamak kapsamrnda aqriar teslim edilecek olup.

sdzle$menin delamt konusunda teknik ycinden HSGM tek taraflr karar verici olacaktt.

5.1.9. Gerekli gciriiliirse iirnnle ilgili diger belge ve bilgiler a.vnr gekilde HSGM veya Dairece

talep edilebilecektir

5.1.10. istenen belgelerin orijinali veva noter ona"vh kopl'alarr ile talep edilmesi durumunda noter

onal h Trirkqe gevirileri de teslirr edilecektir.

5.2. Ambalajlarda Aranan Ozellikler;

5.2.1. Uriinler, tek dozluk vial, flakon, arnpul, 1'a da kullanrma hazf eniektorde olmahdrr.

Kullamma hazr enjektorler. ampul ve,va vialler. tekli veya onlu paketler halinde

arnbaldjlanmrg olacaktr. Eler ririinler onluk paketlenmiq ise paketlerin iginde vial ya da

ampullerin lemas ile krrlmalarrnr engelleyen kdpilk. karton gibi seperat6r bulunacaktr.

Uriin tekli paketlenmiq ise paketler daha sonra onluk olarak ba$lanacaktr.

5.2.2. Uri.iniin iQ ambalajrnda ve paketlerin iizerinde fireticinin ve iinintin adr. dozu, lot (batch

no) numarasr. son kullanma tarihi, bir dozunda bulunan iqerik miktarr (ml veya U

cinsinden). uygulama qekli (IM/IV/SC/ID vb.). saklama srcakhgr bulunacak ve bunlar

silinmel'ecek 6zellikte olacaktr. Agrlann r,e1,a varsa blister ve paketinin iizerinde krmrzt

renkli "T. C. Safhk Bakanhfr Mahdrr, SATILAMAZ" ibaresi yer alacaktr.

5.2.3. A9r paketlerinin her birinin iginde en az bir adet: 25 Nisan 2017 tarih ve 30048 sa1'rlt

resmi gazetede yaymlanmrg Begeri Trbbi Uriinlerin Ambalaj Bilgileri. Kullanma Talimatr

ve Takibi Yctnetmeligine uy'gun olarak hazrlanan "Krsa Uriin Bilgisi" (KUB) r'el a

Tiirkge prospektiis veya "Hasta Kullanma Talimati' (HKT) olacaktn. Ayrtca. a'afrdaki

metirl. kalLn r.e kumzr renkli 1.azr ile dikkat qekici bir gekilde KUB vel a Tiirkge

prospekiis veya HKT'nrn bagtna eklenecektir.

"Kuduz attsrnrn l e antiserumlarlnrn (immiinglobulinin) uygulanmasrnda, T'C'

Salhk Bakanhfr tarafindan hazrrlanan ve halen yiiriirliikte bulunan kuduz

profilaksisine yijnelik diizenlemeler dikkate ahnmahdrr.



Bu konuda kargrlaqrlacak her tiirlii soru ve problemlerle ilgili olara\ T.C. Saflrk
Bakanlt$ Halk Sa[h!r Genel Miidiirliiiii, Z,oonotik ve Vektiirel Hastahklar Dairesi
Bagkanhgr ve1'a il Saghk Miidiirliikleri ile temasa geqilmelidir."

5.2.4. Paketler daha sonra kutulara konulacaktr. Bu kutulann i.izerine. iiriiniin iiretici ve

miimessil firma adlarr ve adresleri. tiriiniin adr. lot numarasr. saklama derecesi. son

kullanma tarihi. kutu igerisindeki doz miktarr l,azrlacaktr. Eger iiriinler tekli olarak
paketlenmi; ise her kutula on paket konulacaktr. Eger i.iriinler onluk paketlenmig ise her

kutul-a beq paket konulacaktr.

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

konulacaktr. Koli bolutlan 40 x 60 x 40 + 2 (en, boy, yiikseklik) cm olacaktr. Kolilere

l.eterli sa.vrda buz aki.isii veya jel v.b. konulacaktr. Kolilere 1-erlegtirilen buz akiisti vel a
jel vb. donmamrg olacaktrr. Bu koliler iizerinde aqurrn iirelici ve miimessil firma adlarr

ve adresleri. aSrnrn adr. seri numarasr. saklama derecesi. son kullanma tarihi, koli
igerisindeki doz miktan. koli cilgiileri ve a[rrhgr yazrlacaktr.

5.2.6. Koliler dal.ra sonra palete l,erleqtirilecektir. Paletler euro palet (120 cm + 2 cm x 80 cm l
2 crn x 10-15 cm /U/G/Y) rizelliginde olacaktr. Koliler paletlere 1'erleqtirildikten sonra

f,iiksekligi paletle birlikte 2 (iki) metref i gegmeyecektir. Koliler paletten en fazla 5 cm

taqabilir. Palette en fazla 16 (onaltr) koli olacaktr.

5.2.7. Paketlerin. kutularm. kolilerin ve paletlerin iizerinde 2D karekod bulunacaktr. Uliinler
tekli paketlenmiq ise her bir iiriin igin hazrrlanmrg karekod (bu karekodlarda HL7 r'e 97

knhm deleri de olmahdrr) iirtintin paketinin i.izerinde olacaktr. Daha sonra paketler

onluk olarak ba-Elanacak ve paket etiketi her bir iiri.in igin 1'aprqtnlan karekoddan farkh

bir alana 1'apr;tnrlacaktr. Eger tir0n onlu paketlenmig ise her doz igin hazrlanmrq

karekod (bu karekodlarda HL7 i'e 97 krnhm degeri de olmahdr) palietin igerisine

konacak ve paket knhmrna ait karekod paketin iizerinde olacaktu. Karekod iqerisinde

1-er alacak bilgiler iqin; T.C. Sa!l* Bakanhlr tarafrndan 1a1'rnlanan Aqr. Antiserum ve

Sulandrrcrlarma Karekod Ui'gulama Krlavuzunda belirlenen bilgiler temel altnacak ve

olmasr istenen ek bilgiler Daire tarafrndan belirlenecektir. Daire tarafindan karekod

l,erine sistemde degigiklik 1'aprlmasr durumunda yiiklenici 1'eni olu;turulacak sistemin

gerekliliklerini fiy,at iarkr istemeden yapmakla .vtikiimliidrir. Karekodlama hatasmm tespit

edilmesi durumunda tiim seriye ait aqrlar yiiklenici tarafindan masraflarr karqrlanmak

iizere geri roplanacak re idare takdirinde diizeltme rera seri degi$ikligi talep edilecektir.

Bu siireg en fazla 20 giin iqerisinde tamarnlanacaktr. Belirtilen siirede lamamlanmast

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

ul,gulanacaktr. Kaybedilen siire nedeniyle aqrlarrn miadrndan once kullamlamamast

durumunda f.iiklenici tarafindan iiri.inler iicrelsiz olarak degigtirilecektir.

5.3. Nakil esnasrnda rst izlemleri:

5,3.1. Uriir"-ler donmaya hassas ise; her bir koli igerisinde donma gostergesi,

5.3.2. Uriidler ltiksek srcakhga hassas ise: her bir koli igerisinde aktif hale getirildigi tarih ve

aktiflel"icinin adr4iodu 1'azrlmrg rst monildr kanr bulunacaktr.

5.3.3. Urnrr-'ler hem donmaya hem I'iiksek srcakhk hassas ise ve-va birlikte ambalajlanmtq ise:

her bir koli iqerisinde hem donma gdstergesi hem de aktif hale getirildigi tarih ve

aktiflevicinin adr,&odu yazrlmts rst monit<ir kartr bulunacallr-
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5.3.4, Isr monitcjr karlr iirelim afamasmda konulmug olacak ve kabul agamasrna kadar

de!iqtiri hneyecektir.

5.3.5. A-vrrca her bir palet iizerinde DST listesinde yeralan veya TURKAK akredite olarak

kalibrasl,onu yaprlmrq elektronik" srcakhk ve donmaya hassas uzun siireli ka1'rt i'apabilen
dijital izlemci olacaktr. Palete yerle;tirilen elektronik. srcakhk ve donmal'a hassas uzun

siireli kaylt l,apabilen dijital izlemciler muayene agamasmda okunacak. grktrlan tutanak

altrna ahnarak firma ile birlikte imzalanacak ve bu cihazlar hrmanrn talep etmesi

durumunda iade edilecektir.

5.3.6, Bu rsr izlen.rcilerinin kontroliinde u)'gun $artlarda (Aqrlar iqin Dtinl'a Saghk Orgiitii

WHO/IVB/05.23 sa1,rh ya1'rnr Annex I paketleme rsr limitleri) nakledilmedigi saptanan

ririinler iade edilecektir. Yiiklenici a1'nr miktardaki, farkh lottan iiriinii ticretsiz ve

$artname).e ulgun olarak f.iiklenicile teblig tarihinden itibaren 90 takvim giinii
iqerisinde HSGM'ye teslim edecektir. Belirtilen siirede teslim edihnemesi halinde

gecikilen her takvin.r giinii iqin stizleqne bedelinin on binde biri kadar ceza

ul gulanacaktu.

5.4. Diger hususlar:

5.4.1. Her a$amanm ba;rnca giincel her oriin igin "Malzer.ne Gi.jvenlik Bilgi Formu" (Material

Safet)' Data Sheet) ile birlikte teslim edilecektir. "Tehlikeli madde ta;mmast.

ambalajlanmasr veya etiketlenmesi" konularmda. 2018 sonrasr yiiriirliige giren veya

girebilecek kanuni gerekEeler neticesinde dogacak ihtil'aqlann liiriiti.ilrnesi ve/r'e1'a

eksikliklerin tamamlanmast lr.ikiimliiliigii 1''iikleniciye aittir.

5.4.2. Ur{inlerin teslimatr ve1'a iadesinde liiklenici temsilcisi hazrr bulunacaktr. Temsilci"

yiikleniciye ait antetli, kaqe ve inrzah yetki belgesi ile fotograflr kimlik fotokopisini Daire

Depo Yetkilisine teslim edecektir. Y0klenici bu bildirimi )'aptrgrna dair teslim edilen

sorunrlu tarafndan verilen onay belgesini muayene komisyonuna teslirn edecektir.

5.4.3. Uriinlerin aragtan depoya indirilmesi veya iadesinde araca yiiklenmesi yiiklenici

sorurnlulufundadr. Yiikleniciye ait igleri yapacak tiim gah$an ve alt yiklenici personelin

isim. telefon ve adres bilgileri listesi fiiklenici temsilcisi imzalt olarak Daire Depo

Yetkilisine indirme dncesi teslirn edilecektir. Yiiklenici bu bildirimi )'aptrgma dair teslim

edilen sorumlu tarafindan I'erilen ona,"- belgesini muayene komis)'onuna teslim edecektir.

5.4.4. Depo veya ekipmanlara verilebilecek her ttrli zarar ile "6331 salrh iq Salhgr ve

Givenligi Kanunu" dan dolan tiim sorumluluk liiklenicil e aittir. Uriinleri araqtan

indirmek veya iade durumunda yiiklemek igin gahqanlarrna ait SGK. i9 saghgl ve

giiLvenligi ile ig kazasr ;-iikiimliiliiklerini yiiklenici iizerine aldrgmr ve depo r.e)'a depo i9i

l.rerhangi bir ekipmana zarar vermesi durumunda tazmin yiikiimltilii[iinii aldrprnr belirtir

kaseli imza! taahhiiri.i sunacalit:r. Sorumluluk giivenlik kontrolii sorrast Depo alantna

girig ile baglamaktadr. Acil durumlar hariq arag siriiciileri ve beyan edilen firma

temsilcisi drgrnda higbir f.i.iklenici gahgam iklimlendirmeli depo igerisine girmeyecektir.

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

ltiklenicilere ait belgeler:

o 6331 sayrh "ig Sagh[r ve Giivenligi Kanunu" geregi iq giivenligi uzmanhlt ve i91eri

hekimi destegi hizmetlerinin oldulunu goslerir siizlegme olacaktr'

HSOM Teknoloii I rarsfe' i Kuduz Ai'sr V l .3
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Yiiklenici firrna l,aprlandrrmasmda en az bir koordinatrjr. bir operasl'on sorumlusu. bir
kalite kontrol ve GMP sorurnlusu ve bir depo sorunrlusu olacaktr. Ig 1'aprni
agamasrnda bu personeller bulunacaktu. Firma ;'aprlandrmasmda 1'er alan

personellerin T.C. Salhk Bakanhlr vela T.C. Saghk Bakanhgrndan GMP Sertifikasr

almrq bir kuruluq tarafrndan diizenlenmiq GMP r e i1i Depo U1'gulamalan Egitimi
aldrgrnr 96sterir belge r,e1'a belgeler olacaktrr.

Karekod basrm r,e )apl;tlrma iglemleri ile soguk oda gahgma kurallarrnr iqeren bir
eczacr tarafindan hazrlanmrq ve hrma )'etkilisi tarafindan ona-vlanmrg standart

operasyon prosediirleri (SOP) olacaktr.

Yi.iklenici bu bildirimi )'aptrgma dair teslim edilen sorumlu tarafindan verilen onal'

belgesini muayene komisyolruna teslim edecektir.

6. LABORATUVAR ANALiZLERi iCiN GEREKLi DOKtN4AN, MALZEMELER VE
izrtNrcnx YONTEMLER

6.1. Urtjniin evrak ve ambalaj ile ilgili kontrolleri tamamlandrktan soma rastgele (randorn)

numune ahnacak i,e f,iiklenici temsilcisi ile beraber gegici kabul komisyonu iiyelerinden biri
ile birlikte tutanak karqrhgr laboratuvara teslim edilecektir.

6.2, Agrlar liziksel gciriiniim ve laboratuvar analizleri agrsrndan. Avrupa Farrnakopesi 1 1 .0 / 2023.

Monograf 01/2019:0216. 2.9.20, \\'HO TRS g:tl (20091 4ttt." II ve WHO Laboratory

Techniques in Rabies 4th Edition-1996 tarihli teknik raporlarda belirtilen tiim $afilara
u),acaktr.

6.3. Uriinlerin fiziki giiriiniimii Avrupa Fannakopesi 1 1.0 2.9.20. gozle gttriihir partiki.il ktsmtnda

belirtildili izere ozel bir diizenek ve uzmanhk gerekti!inden Tiirkil e Ilaq re Trbbi Cihaz

Kurumu biinyesindeki Ulusal Referans Laboratuvannda gdrevli uzman personel taraftndan

l,aprlacak ve laboratuvardan olumlu sonug )'azlsr geldikten sonra geqici kabul iglemleri

tamamlanacaktr. Fiziki gdriiniim y6nii ile uygun olmayan ilriinler iade edilecektir. Istekli a1'nt

rniktardaki" farkh seriden iiriinii iicretsiz ve gartname)'e u;'gun olarak Dairel'e 90 (doksan)

giin iqerisinde teslim edecektir. Seri Serbest Brrakma Sertifikasrmn TITCK tarafindan

verilmesi durumunda alrrca fiziki testler ),apllmayacaktr. Gegici kabulii 1'aprlan tiriinlerin

lnuayene kabulii trim laboratut'ar analizleri tamamlandrktan ve seri serbest brakma

sertifikaslnm ahnmast sonrasrnda i'aprlacaktr. Fiziki gririiniim yazrsrna fiiklenicinin itiraz

etme hakkt )-ol(ur.

6.4. Avrupa Birligi iilkelerinde iiretilmiq ve DST listesinde yer alan NCL tarafindan Batch Release

Sertifikasr almrg iirtinler EDQM/OMCL Netu'ork OCABR dokiimanrna gdre analiz

edilecektir. Diler iilkelerde i.iretilmig a$ ar igin TITCK Kontrol I-aboratuvarlart tarafindan

uygun gdriilen Avrupa Farrnakopesi ve/veya DST yayrnlarrnda belililen testler .vaprlacaktt.

Ulkemizde iiretilen agrlar igin TiTCK tarafurdan terilmiq seri serbest brakma sertifikasr ile

bu serlifikaya uygun analizler yaprlacak ve seri serbest brakma sertifikast ile ekindeki analiz

sonuqlan teslim edilecektir.

6.5. Teslim edilecek iiri.inlerin kalite kontrol analizleri TITCK Analiz Kontrol Laboratuvarlart

Dairesi Bagkanhgr. Trbbi Biyolojik Urtinler Laboratuvarlart'nda yaprlacak ve masraflatt

y,iikleniciye ait olacaktu. Uretici iilkenin kontrol raporlarrndaki sonuqlarla TITCK kontrol

raporlarrnrn sonuqlan arasrnda uyum olmadrlr takdirde 1'tiklenici, ahnan sonuqlara l5 gun
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iEinde itiraz edebilir. Bu itiraz tizerine ilriin cirnekleri. HSGM tarafindan re'sen tespit edilen

1,a da 1.'iiklenic i tarafindan 6nerilmek kal dryla HSGM tarafurdan u1'gun gdriilen DST Referans

Laboratul arlarmdan ikinci bir laboratuvara. gdnderim t,e analiz masrallarr yrikleniciye ait

ohnak izere gcinderilecektir. Ikinci laboratuvarrn terdi!i karar kesindir.

6.6. Analiz sertifikasmda. analizlere ait sonug r'e kabul edilebilir limit degerleri 1'er alacalitrr.

6.6. Uretim a;amalarrnm herhangi birisinin iilkernizde 1'aprhnasr durumunda her seriye ait Seri

Serbest Braknra Sertifikasr TITCK tarafindan verilecektir.

6,7. Yiiklenici finna tarafindan iicretsiz olarak teslim edilecek referanslal

6.7.1. Her lot igin iicretsiz olarak potens te$i igin 4 adet referans a;r. glikoprotein testi igin 2

adet referans agr ve 2 adet CVS (Challenge Virus Standart) iiretim ve kontrol protokoliinii
iininler ile birlikte teslirn edecektir. Her 3 lot iqin iicretsiz olarak potens testi igin 1 adet

international referans aqr ( \,TIO International Standard 7th International Standard for
Rabies vaccine NIBSC code: l 6/204) iiriinler ile birlikte teslim edecektir.

6,7.2, Gerektigi durumlarda. alnr rniktarlarda standart agr" hiicre r,e antiserum firma tarafindan

Idare'nin belirleyecegi sr.ire igerisinde ivedilikle ternin edilecektir.

6,7.3. A1'rrca. standart aSL hticre ve antiserumlarla ilgili iinite degerlerini iqeren resmi belgeleri

(resrni sertifikalar) de birlikte iletmelidir.

6.7.4. Referans agr ve kiml.asallar )urt drglndan ahnmrq ise giimriikten gekim iglemleri yiklenici
tarafindan,vaprlacaktr.

6.8. Unin ile birlikte teslim edilecek belgeler;

6.8.1. Uretim ycintem ve siireglerine ait protokoller ile kalite kontroliine ait protokoller,

6.8.2. Uriiniin kalite kontrol testlerine ait giincel \Je en son )'a)'mlanan a)'nntrll Standart

Operasyon Prosediirleri (SOP) belgeleri, validasyon ve validasyon prosedirleri ve

hesaplama ddkiimanlarr ririin i1e birlikte verilmelidir.

6.8.3. Her partide teslim edilen her seri agl igin. 1'eterli sayda numune fiziki mua.vene ve

laboratuar analizleri igin iicretsiz olarak firma larahndan teslim edilecektfu.

6.8.4. Referans aqr ve/veya referanslarla ilgili restri sertifikalarda iinite deleri (varsa). referans

iretiminin orijini (su9 adr ve-va iiretildi!i hayvan). fimra bilgileri. seri no (batch/lot no),

referans deferi, saklama srcakhlr, son kullanma tarihi ve ozellikleri ve kalite kontrol

ona.vr r,erilecektir.

6.9. Analiz 1'cintemlerinde defigiklik yaprlmasr durumunda firmadan talep edilen SOP'ler ve

r,alidasl,on prosediirlerine bagh olarak standartlar ve miktarlarr yeniden deierlendirilir.

6,10, Kontrol sonuglarna gdre u!'gun gonilmel'en iiriinlere ait lotlar iade edilecektir. Yiiklenici bu

iiriinleri. bulundulu HSGM'nin aqr deposundan aldrarak. mengei iilkeye veya iilkemizde

iiretildigi ijretim tesisine nakledecek r,e -verine iicretsiz o Iarak aynr miktarda. farklt seriden r,e

Sarrnameye uygun iirii,nii. ldkleniciye tebli! tarihinden itibaren 90 (doksan) takvirn giinii

iqerisinde HSGM'ye teslim edecektir. Beiirtilen sirede teslimat yaptlmamasr halinde

gecikilen her takvim giinii igin sozleqme bedelinin on binde biri kadar ceza uy'gulanacaktr

6.11. Kontrol sonuqlanna gdre u1'gun gciriilmeyen iiriinlere ait lotlardaki iiriinlerin Tiirkiye'den

qrkarrldrgrnr ve1'a imha edilmesi durumunda ise ilgili resmi belgeleri, iiriinlerin depodan

teslim ahnmasr sonrasr en gec 60 takvim giniinde HSGM'ye bildirmesi gerekmektedir.

HSGM l eknoloii Transferi Kuduz Alrsr VI.3,, i2
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Belirtilen siirede bildirilmedili takdirde gecikilen her giin igin s<izleqme bedelinin yiiz binde

beqi kadar ceza uygulanacaktr

6.12. iade edilen {iriinlerin teblig tarihinden sonra 30 takvim giinti igerisinde HSGM Deposundan

ahnmamasr durumunda HSGM tarafurdan hesaplanacak depolama ve imha giderlerinin

tamamr viiklenici tarafindan karsrlanacaktu.
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7. DiCERHi-rKUlrrrR
7.1. Kurulacak lesiste $artnamede belirtilen miktarlann iizerinde iiretim gergekleqirse Bakanhk.

iillienin ihtiy acr olmadrprnr Yi.iklenicil e bildirmesi halinde. Yiiklenici iiriinleri
degerlendirmekte serbest olacaktrr.

7.2. Yiiklenici. riretici fuma 1,a da bu iiriniin kullanrldrlr diger bir iilke tarafindan iiriiniin herhangi

bir nedenle kullarumrnrn durdurulnrasr ve1'a bu konuda bir haberin kendilerine ulagmast

halinde. iilkemizde de aym lot numarah iirlinden var ise. haberin veya bildirimin
6grenihnesinden itibaren 24 saat iginde HSG\4 Aqr ile 6nlenebilir Hastahklar r-e Bagrqklama

Dairesi Ba;kanhgrna bilgi r,ereceEini (i.iriin adr. lot no. kullanlmm durdurulma nedeni vb.

konularda) \e iiriiniin kullanrlmamasr durumunda. tebli! tarihinden itibaren durdurulan lota

ait tjriinii 30 (otuz) takvim giinii iqerisinde depodan iade alarak farkh bir seriden tininii 90

(doksan) takvirr giinri igerisinde HSGM'ye teslim edecegini gosterir belge olacaklr.

7.3. HSGM nin belirler,eceei sal'rda akademik. teknik le1'a diger personel know-horv kapsamurda

projede gcizlemci srfatr ile gcirev alacaktr. Yiiklenici gcizlenrci re IDDK tarafrndan talep

edilen bilgi r.e belgeleri ulgun olarak pallaqacak ve gerekli kolal'hgr saglal'acal;tr. Bu

kapsamda f.iiklenici tesisin her alanrna giriq. gahqna ve grkrq siireglerinde aksakltga sebep

olmadan l ardtmct olacaktr.

7.4. HSGM ile TUSEB arasmda lmzalanan protokol kapsamrnda teknik qartnamede belirtilen

konular ile ilgili i9 ve iqlemler 1'aprlacaktr. HSGM, teknik gartnarnede detal'r belirtilmemig

olsa da tesis. iiriin. iiretim r'.b. siireqlerin tamamrna .vonelik bilgi ve belgeleri yiikleniciden

talep edebilecektir. Yiiklenicinin bu talepleri uygun gekilde karqtlamasr gerekmektedir.

7.5. Madde 3.de belirtilen ikinci agamanrn baqrnda 1'tiklenici firma r.irus ve hiicre hattrra ait I adet

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

ve 5 adet Working Virus Seed Bank'r u1'gun kogullarda. hiicrelerin canhhlrna zarar

gelme.r'ecek qekilde Tiirkil e Saghk Enstittileri Bagkanh!r (TUSEB) Biyobankasura

korunmasr ve kiiltiirii ile ilgili tiim dokrimanlar ile birlikte teslim edecektir. TUSEB gerekli

kontrollerini tamamladrktan soma (en gok 90 giin iqinde) Hiicre bankalart teslim ahnmtg

sayrlacaktr.

7.6. Proje siirecinin izlenebilirligi ve denetlenebilirli!i agrsrndan HSGM koordinasyonunda iDDK

kurulacakrr. IDDK: Turkii e Bilimsel ve Teknolojik Ara$trma Kurumu (TUBITAK)

tenrsilcisi bir iiye. dgretim iiyeleri. GMP. laboratuvar. ingaat. kalite. denetim hizmelleri r'.b.

alanlarda faaliyet gdsteren teknik daireler ve kurumlar baqta olmak iizere gerekti!inde TUSEB

tarafrndan diger uzrnanhk alanlanndan davet edilecek enazT asll iiyeden oluqacaktr. IDDK

tarafrndan 1'aprlan degerlendirmeler sonrasl uygunsuzluk tespit edilmesi durumunda Idare

tarafindan degerlendirme 1'aprlarak uygunsuzlulun giderilmesi amactyla en fazla 60 gi.in siire

verilir. Deyam etmesi durumunda sdzlegmeyi tek taraflr fesih igin ldareye bildirim yaprlrr. Bu

siireg iginde aqr stoklarmm .vetersizligi riski -ltiklenici tarafrndan HSGM'nin talebi i'e uygun

gdrtigii dolrultusunda aynt biritr fiyat rizerinden kargtlamr.
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7.8.

70

'7 '7 Komisyon (IDDK) iiqer al hk drinemler halinde sunulacak raporlarr incelel ecek; 6 ai hk
dcjnemlerde ilgili tesislerde, yerinde izleme yaparak ilerleme raporu hazrlayacaktr.
iDDK'nrn. tesis projelendirmesi aqamasrndan itibaren s6zlegnre siiresi bolunca olugturulacak

konsept. temel. deta-v r,e mimari projeler. ahnan cihazlarm irsalil'e belgeleri. istihdam edilen

personelin SGK ka;-rtlan (maa; r,b. gizlilik kapsamurdaki bilgiler harig), SOP, DQ, IQ, OQ.

PQ. CQ protokolleri, Validasyon ve Sertifikasyonla ilgili her tiirlii belge, denerne iiretimi.
aseptik iiretim gahgmalarr. stabilite qahpmalan vb. iiretimle ilgili her ttirlli gah$manm kalite

koutrol, deney sonucu belgeleri gibi her tiirlii belgeyi incelenie hakkr verilecektir.

izlerne Deperlendirme ve Denetleme Komisyonu. firma taraftndan sunulan raporlan. 1'erinde
inceleme \.e test sonucunda elde ettifi bulgularr vb. de$erlendirerek rapor halinde HSGM'ye

sunar.

iDDK'nrn ingaat. cihaz kurulum. test vb. her agamada yerinde inceleme 1'aprlabilmesil
iiretimin her agamasrnda (proses dncesi. in-proses ve proses sonrast) numune alarak

kontrolleri kendisinin i apabilmesi. ilgili testleri kurulacak tesisin kendi laboratuvarlarrnda r,a

da iDDK tarahndan belirlenecek bapka laboratuvarlarda yaptrabilmesi \,e )'iiklenici ftrmanm

.i'aptrgr kontroller ile belan edilen sonuglart kargrlagtrrabilmesi saplanacaktr.

7.10. Yiiklenici f,rnna tarafindan, teklolojinin transfer edilecegi Lrretici Firmala ait tesisin,

teknolojinin (cihaz altlaprsr vb.) r,e iiretim siireqlerinin IDDK iela IDDK tarafindan

gcirevlendirilecek kiqiler tarafrndan yerinde incelenrnesi igin gereken izinler sa!lanacaktr.

7.11. Teknolojinin transfer edilecefi Uretici Firma ile "vaprlan teknoloii transferi scizleqmesi

teknoloji transferinin kapsamrnr igerecek gekilde scizlegme srasrnda sunulacakttr. Ilave bilgi
belge talep edilebilecektir.

7.12. izleme Degerlendirme le Denetleme Komisl.onu her izleme dcineminde (6 alltk) kanaatini

Kabul. revizyon ya da red olarak HSGM'ye bildirir. Toplamda 5 izleme donemi. peq pe;e 3

izleme dcinemi Eahgmalann ilerleme raporlarmrn teslirn edilmemesi ya da reddedihnesi

durumunda HSGM tarafrndan srizlegmesi fesih edilir. Herhangi bir agamada izlemede tespit

edilen eksiklikler sebebiyle sozlegmenin fesih edilmesi halinde yalnzca uygulanmrg aqrlar igin

cideme I'aprlarak bunun iizerinde firmaya.vaprlan her tiirlii cidemeyi yiiklenici lasal tazminatr

ile birlikte HSGM'ye iade eder.

7.13. Analizler igin gereken referans. standart. SOP gibi y0klenici sorumlululunda teslim edilmesi

gereken malzeme ve belgeler nedenil'le (y'anhg. eksik. r'b.) gecikilen siire kadar iirtintin

miadurdan krsaltma l,aprlacaktr. Miat ul,gunlufu gecikilen siireden azaltrlacak, belirtilen

siirenin altma diigmesi durumunda iade ve degi$im siiregleri derre-ve ahnacaktr. Ornegirl:

depol.a teslim edildilinde $artnamede en az l8 a1' miath olmasr istenmekle beraber. teslim

amnda iiriiniin miadr 20 a)' olsa bile f,iiklenici sorumlulugunda olup analizlerin

ramamlanmasmr engelleyen bir sebeple 70 giin sonra SOP, referans. vb. teslim edilir ise

iiriinler miat u1'gunsuzlulu nedenli igleme tabii tutularak iade edilecektir.

7.14. Yiiklenicinin sdzlepmeye uygun olarak mahn krsmi kabule konu olan ktsmtnt stiresinde teslim

etmemesi halinde. idare tarafindan en az on giin si.ireli 1'azth ihtar 1'aprlarak gecikilen her

takvim giinii iqin teslim edilmeyen krsmrn bedelinin binde iki oranrnda gecikme cezasr

uvgulanrr.
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7.15. Gecikme cezasl. a)'nca protesto geknel e gerek kalmalisrzrn i riklenicil'e -vaprlacak
6dernelerden kesilir.

7.16, Agrlann teslin-rat zamanlarr ve doz miktarlan srizlegme ile belirlenmig ve teklifle birlikte
sunulmug olmaldr. Her bir teslimat zaman arahlr igerisinde a)n a)*n teslimat 1'aprlmasr

durumunda, her bir teslimat s<jz konusu donern igin teslimat partisi olarak isirnlendirilir.
A$llarm teslimat zaman arah!mda teslim edilen doz sayrsr teslimat partilerinin toplaml kadar

olmaltdr.

7.17. Belirtilen tarihte parti teslinatlannur %98'inin tamamlamnasr kalan miktarrn ise bir (1) ay

igerisinde teslim edilmesi durumunda gecikme cezasr ul gulanmal'acaktr. Bir ( 1) ay igerisinde

eksik krsrnrn tamamlanmamasr durumunda bu teslimat zaman arahlrnda ve ilgili ddnem

teslim tarihinde teslirn edilmesi gereken doz miklarrna kargrhk gelen tutann tamamr iizerinden

ceza uygulanrr. (Ornegin; Haziran teslimi ctngdnilmii$ ise Haziran ayr sonuna kadar %98 'i

teslim edilmi5. Temmuz sonuna kadar %100 'ii tamamlanml$sa ceza uygulanmayacak.

Tenrmuz da Vo2 tamamlanmadr ise Haziran da teslirn edilen de dahil tamamt iizerinden.

Haziran sonundan teslin edildi!i tarihe kadar ceza hesaplanacaktr.)

7.18. Teknik $artname)'e g<ire iade gereken iiriinlerin firma tarafindan [9 af igerisinde teslim

ahnmamasr halinde depolama giderlerine ila\.eten inha giderleri de firma tarafindan

kargrlanacaktr. Depolar.na giderleri o larak her bir palet ve her bir giin iqin sdzleqme tutarlmn

f iiz binde biri oranrnda ceza ulgulanrr. iade gereken iiriinlerin hrma tarafrndan i.ig ay

igerisinde teslim ahnmamasr halinde depolama giderlerine ilaveten imha giderleri de lrma
tarafrndan karg anacaktr.

7.19. iade edilen iiriinlerin ithal iiriin olmasr durumunda i.illiesine gdnderildi$ine dair giimriikten

ahnacak belgenin ve)'a )'urt iqinde imha edih.r.resi halinde ise inrha edildigine dail belgenin

depo sorumlusuna 60 (altmrq) giin igerisinde ibraz edilmesi zorunludur. Srire sonunda bildirim
olmamasr durumunda her bir giin igin s6zlegme bedelinin f iiz binde 5 orantnda ceza

iidenecektir.

7.20. Piyasa denetimi ve gdzetimi konusunda TITCK ve/veya HSGM tarafindan altm konusu maltn

vet,a mallarrn piyasal'a arzmm yasalilanmasr. piyasadan toplanmasr ve"va iiriinlerin giivenli

hale getirilmesinin irnkdnsrz oldulunun tespit edilmesi durumlannda. f iiklenici malt ve-va

mallarr geri almak ve satrg bedelini iade etmekle yiiktirnliidtir. Aynca, bu mal veya mallarrn

kullanrlmasrndan kal,naklanan zararlan tazmin etmekle f.iiki.imliidiir. Yiiklenici larallndan

geri ahnan mallarn pi1,asa1,a arz edilen leni seriler ile degi;tirilmesinin talep edilmesi ve bu

talebin teknik ydnden HSGM tarafindan uygun gdriilmesi durumunda yeni model Idare

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

7.21. Stizleqme stiresince lrllk talep edilecek miktarr 1.250.000(Bir milyon iki ynz elli bin) doz

olup. HSGM ihtiyaca gore yrlhk %20'ye kadar fazlasr olarak teslimat talep edebilecektir.

Fazladan ihtil'aq durumunda 120 grin <jnceden bildirilmek ka.vdr ile teslimat tarih ve doz

sayrlarrnda artrg yapabilecektir.

7.22, Agrmn uygulamasrnda program veya igerik de!igikli!ine y6nelik Bakanh!rmrz veya

uluslararasr yeni geligmeler neticesinde degi$iklik olmasr durumunda aqr igerik. formiilasyona

y<inelik gerekli degigiklikler I'iiklenici sorunlululunda olup ana hak sahibinin onayrl'la
qiincellenir.
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7.23. Teknik $artname madde 3.5 de belirtilen ruhsat ile ilgili siireglerin zamamnda yaprlmamasr

veya tamamlanmamasr durumunda iiriin teslimatr uygunluk sallamncaya kadar askrya

ahnabilecektir.

7.24. Yiiklenici kaynakh siireqlerle ilgili zaman sapmalarr nedeniyle yaganabilecek hukuki

sorumluluk yiikleniciye aittir.

7.25. Bu ihalede, ekonomik agrdan en avantajh teklif fiyatla birlikte fiyat drqr unsurlar da dikkate

ahnarak belirlenecektir. Tekliffiyatl puanl 84, fiyat d4r unsur puam 16 puan olmak iizere 100

puan ilzerinden en avantajh teklif hesaplanacaktr. Puan hesaplamasurda agagrda belirtilen
formil uygulanacaktu.

Toplam Puan = Teklif Fiyatr Puam + Fiyat Drgr Unsur Puam formiil0niin agrhmr; Toplam

Puan= ( (En Diigi.ik Teklif Fiyatr / isreklinin Teklif Fiyatr) X idarece girilen Teklif Fiyat Puanr

) + Fiyat Drqr Unsur Puanr qeklindedir.

Fiyat Drgr Unsur Puarunrn hesaplanmasurda;

Yi&lenici tarafindan sunulacak takvime gdre madde 3'te yer alan ikinci agamaya (doluma

hazr "bulk") gegi$ iqin belirtilen azami siireden rince gegilmesi durumunda her 3 ayltk erken

geqiq iqin 0,75 puan ahnacaktu. Yiiklenici tarafu:rdan sunulacak takvimde, madde 3'te yer alan

iigtincii atamaya (Tiirkiye'de antijenden itibaren iiretilen aqr teslimi) gegiq igin belirtilen azamr

stireden <jnce geqilmesi durumunda her 3 ayhk erken gegig igin 1 puan alacaktr. Yiiklenicinin
aqama gegigleriyle ilgili tiretici firma (Yurtdrgr iiretici veya iiretici ortagt onayh taahhiit

belgesini sunmasr zorunludur.

Yiiklenicinin agama gegigleriyle ilgili verdi[i taahhiitte belimili siirelere ulnnamasr halinde

gecikilen her takvim giinii igin sdzleqme bedelinin binde biri oramnda ceza uygulanacaktu.
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7.26. Scizle5me sonrasr teslimat takvimi;

50 gi.in iEinde 300000 doz

720 giin iginde 300000 doz

211-240 giin iCinde 300000 doz

331-350 giin iginde 350000 doz

451-480 gi.in iCinde 400000 doz

571-500 giin iginde 450000 doz

691-720 gUn iginde 400000 doz

811-840 giin iEinde 400000 doz

931-950 gi.in iginde 450000 doz

1051-1080 giin iginde 400000 doz

ttTt-LzOO gtin iginde 400000 doz

1291-L32O giin iginde 450000 doz

!4Lt-L440 giin iEinde 400000 doz

1531-1560 giin iginde 400000 doz

1551-1680 giin iginde 450000 doz

YT|LSOO gon iginde 400000 doz

1891-1920 gi.in iginde 400000 doz

2011.-2040 gi..in iginde 450000 doz

2t3L-2760 gi]n iginde 400000 doz

225L-2280 gij n iginde 400000 doz

237 L-24O0 gi]n iginde 450000 doz

2526-2555 giin iginde 400000 doz

idari $artname Teknik $artnamenin al.nlmaz bir pargasrdr. Idari $artname ve srizle;menin fazladan
yiikleniciye getirecegi hiikiimler de gegerli olacaktr.

ifbu Teknik $artname Arahk 2023'te hazrrlanmrg olup 7 ana madde ve 19 safadan ibarettir. Bu

Teknik $artname daha dnceki teknik gartnameleri gegersiz krlar.

Bagrgrklama
Dairesi Bagkanhir

,/)/e
Uzm. Dr. Car$e,6ZDEMiR

A9r ile Onlenebilir Hastaltklar ve
Ba!rqrklama

Dairesi Bagkanh!r
Ba$rErklama

Dairesi Ba5kanhgr

Uud. Dr. Hatice AYGAR

A9r ile Onlenebilir Hastahklar ve

ltrlurat ozceN
irebilir HastaLllar ve
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