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I. TANIM VE KISALTMALAR

igbu qartnamenin bundan sonraki krsrmlarrnda gegecek olan ifadeler:

Bakanhk Tiirkiye Cumhuril'eti Saghk Bakanhgr

HSGM (Idare) T.C. Saghk Bakanhgr Halk Salhlt Genel Mtidiirliilii

TiTCK Tiirkive ilac ve Trbbi Cihaz Kurumu

Uriin Pediatrik Hepatit-A Aqtst

Daire HSGM Asr ile Onlenebilir Hastahklar ve Bagr$rklama Dairesi Bagkanhgr

Teknolojiyi
Veren Uretici
(Hak Sahibi)

Pediatrik Hepatit-A AEtstntn tiretim metoduna dair Lisansh Uretim ve Knr.ru'

Ilov' Hakkr ve Fikri ve Srnai Miilkiyet Haklarr dAhil ancak bunlarla smtrlt

olmamak iizere tiim fikri miilki-vet haklartntn sahibi olan ve ihale kapsamrnda

Lisanslr Uretim ve Knou,Hov'Hakkrnr Yriklenici Firmaya verecek tiizel ki$i

Lisanslr Uretim
ve Know-How
Hakkr

Uretim bilgileri, igeriklerin oranlan ve agrklamalarl iiretim siireci, iiretim

prosesi, spesifikasyonlar, tahliller, kalite kontrol ve test prosediirleri de ddhil

ancak bunlarla srnrrlt olmamak ijzere Pediatrik Hepatit-A Aqtst'nn

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

Kiqi'lerce iiretildili gekilde iiretilmesi igin gerekli olan ve Teknolojif i Veren

Uretici (Hak Sahibi) tarafindan bilinen. hAkim olunan. geligtirilen tiim teknik

bilsi ve vontem

Yiiklenici ihale sonrasr Pediatrik Hepatit-A agrsr teminini, iilkemize teknoloji

transferini, yerli dolum, formiilasyon ve antijenden itibaren iiretim,

ruhsatlandtma ve satls i$lemlerini yiiri.itecek qirket ya da girketler ortakltgr

DST/WHO Diinya Saghk Tegkilatr (World Health Organization)

Avmoa BirliIi

Amerika Birlesik Devletleri

Avnrpa Birlili ilag Ajansr (European Medicines Agency)

AB

ABD

EMA
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US-FDA Amerika Birleqik Devletleri Ilaq ve Grda Ajansr (Ll.S. Food and Drug

;\dr.nir.ristration )

GMP Yetkili otorite tarafindan verilen iyi iiretim 1'eri onay' belgesi (Good

Manufacturine Practice)

Seri Serbest

Blrakma
Sertifikasl

Son iiriin seri serbest bnakrna sertifikasl (Batch Release Certificate/BRC)

IDDK TUSEB tarafindan kurulacak olan izleme Denetleme ve Delerlendirme

Kurulu

CPP Farrnas<jtik Uriin Sertilikastnr (Certificate of Pharmaceutical Product)

FSC Serbest Satrs Sertifikasr (Free Sales Certificate)

NCL Ulusal Kontrol Laboratuvart (National Control Laboratory)

NRA Ulusal Diizenleyici Otorite (National Regulatory Authority)

"Know-How" Ek protokol ile belirlenecek usule gdre HSGM tarafrndan belirlenen personel

(akademik. teknik ve-r'a diler personel) projede gdzlemci o larak idare ve

yilklenicinin karqrlkh mutabakatt ile tesis yaprmrndan son firiin kalite

kontroliine kadar gegen Bakanltk mevzuatlannca belirtilmig siireElerin

tamamrna ydnelik olarak bilgi ve tecriibe edinilmesi' Gerekli durumlarda

taraflar gizlilik s6zlegmesi irnzalayabilecekrir.

Pediatrik

Hepatit-A Atrsr
Pediatrik Hepatit-A a$rsr

OCABR Avrupa Konse.vi insan Biyolojik Uriinleri igin Seri Serbest Brakrlmasrru

Diizenleyen Resmi Kontrol Otoritesi

SOP Standart Qahgma Prosediirii

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

Biological Standards and Control)

EDQM/OMCL
Netn'ork

.{r'rupa ilaq Kalilcsi Direktdrliigii/ Resrni ilag Kontrol LaboratuvarJa:'r Alr
(European Directorate for the Quality of Medicines & HealthCare /Network

of Official Medicines Control Laboratories)

BRP Alrrpa Farmakopesi Referans Standardr (Biological Reference Preparations)

Teknoloji
Transferi

Patentli olan ve-va olmayan icat, formiil. tasarm, prosediir ve metotlarln. iiretici

firmanrn konusunun uzmanr. geligmig yetenekleri ve tecriibesi olan personel

ile altyapr gereksinimleri de dahil iiretim ile ilgili bilgi desteli,vle, geli;mi;

teknolojinin bir y'a da daha qok kuruluga, ihtiyaglarr do[rultusunda gizlilik

esasma uyarak ytiklenicinin iiretim stireglerine baqan ile adapte etmesi

TUSEB Tiirkiye Salhk Enstittileri BagkanltIt
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2. isiN KONUSU VE AMACI

iqin konusu. Pediatrik Hepatit-A a$ls 'rln ana hak sahibi ve iireticisinin Tiirkiye'deki yetkilisi

rizerinden kendi nam ve hesabrna teknoloji transferini 1,apmasr. temini ve iiretimini kapsamaktadrr.

igbu gartname ile l,aprlacak ihale neticesinde. iilkede Pediatrik Hepatit-A agrsrnrn tiretimine

baglanmasr, iilke ihtiyacrnrn yerli iiretim yoluyla temin edilmesi ve a$r iiretin teknolojisinin iilkemize

transferi. bunun sonucunda da bu alanda iilke -veterliligi elde edilmesi amaqlanmaktadr.

Agr leslimleri temel olarak bitmiq agr. doluma hazr "bulk" r'e Tiirki;,e'de antijenden itibaren

iiretilen agr teslimi aqamalanndan olugmaktadr. Siireq igerisinde a$r teslimlerine uygun olarak farkh

i9 r,e iglemlerin tamamlanmasr beklenmektedir. Bu iqlerden en temeli "knou'how ve AR-GE

faali.vetlerini de kapsamaktadr.

ilgili agrya 1'6nelik Standart Operasyon Prosediirleri ve kalite kontrol dahil aqtntn antijenden

itibaren iiretilmesi iqin gerekli dcikiirnan, kalite sisterri, v.b. teknolojiyi transfer eden yerli firma

tarafindan koruma altma alrrur. Bcil'lelikle teknolojinin iilkemize transferi gergekleqmig olur. idarenin

talebi dolrultusunda gizlilik anlagmasr yaprlarak bilgilerirr koruma altma ahndrlrna dair kamt

doktimanlan sunar.

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

sayrlarla egitim amaclyla gdnderilen teknik personel tiim aSamalarda gozlemci olarak katrhm

saglal.'acakty. Bu konuda liiklenici ve idare ortak karar alrlar. Bu siireg scizleqme ldriirliikte oldulu

zarnan diliminde yerine getirilmelidir.

3. GENELHUKUMLER

3.1. Teklif edilen agr ticari isimden balrmsrz olacak ;ekilde iiretici. igerik ve formulasyon ile

ambalaj y6niinden aynr olmak kaydr ile aym agr olarak kabul edilecektir. Delerlendirmede

agnm ruhsat veya ticari isminden balrmsrz olarak teknik $artname 3. r'e 5. Maddelere

uygunluk aranacaktr. ihale ve teslimat srasrnda bu kapsamda belge ve i.irtin degerlendirmesi

yaprlacaktr.

3.2. Asr, iiretici firmanrn son baganh potens testinden itibaren +2-8 oC arasrnda son kullanma

tarihine kadar stabiliteshi koruyacaktr.

3.3. Aqr. iiretim ve kalite kontrol parametreleri metot ve spesifikasyon yciniil'le Diinya Sagltk

orgiitii Teknik Rapor Serisi 858 Annex II, Avrupa Farmakopesi 11.0 01/2019:1107

monografinda belirtilen ozelliklere ve garllara uygun olmalld .

3.4. Aqr piinifiye edilmig. inaLtive ve adsorbe olacaktr.

3.5. Ul1niin pediatrik dozu 0.5 ml olmalrdrr. Bir doz Pediatrik Hepatit A Aqrsr >720 EU/doz ve,va

> 80 AU/doz veya > 25 U/doz antijen igermelidir. Aqr tek dozluk olarak ambalajlanmtq

olmaldr. Sulandrncr gerekmesi durumunda beraberinde sulandrtctsrda bulunacaktr.

3.6, Asr tek doz olarak kullanrma hazrr enjekt6r. vial ve1'a ampul qeklinde ambalajlanmri olacaktr.

3.7. Teknoloji transferine ydnelik ana aqamalar;

3,7.1. Birinci asama - S<izleqme sonrasr l-730. giin sonuna kadar teslim edilecek agtlan

kapsamaktadr. Bitmig i.iriin o larak ithal edilebilecektir'

3.7.2. ikinci a$ama - S6zleqme sonrasr 731-1460. giinler arasr leslim edilecek aqtlart

kapsamaktadr. Yiikleniciye ait iilkemizdeki tesislerde dolumu yaprlan iiriinler teslim

edilecektir.
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3.7.3.Uqiincii agama - Sozlegrne sonrasr 1461-2555. grinler arasr teslim edilecek agtlart

kapsamaktadr. Antijen iiretiminden son i.iriine kadar tamamlyla yiikleniciye ait

iilkemizdeki tesislerde i.iretilmis iiriinler teslim edilecektir.

3.7.4. Madde 3.7 . de azami stireler belirtilmigtir. Agamalarrn daha cince bitirilmesi durumunda

soffaki a$amaya gegilebilecektir.

3.7.5.ikinci aqamadan itibaren her bir aqama iqin TiTCK'ya mevzuatlara u-vgun bagruru

yaprlmrg ve onay ahnlnrg olmalrdrr. Agr teslimlerinde uvgunlukla ilgili TiTCK onayh

belgeler teslim edilecektir. Alrrca. muayene ve kabul komisl onu tarafindan TiTCK'dan

u1'gunluk ona1.r istenecektir.

3.8, Yiiklenici firmamn getirecegi agrlar hali hazrda TITCK tarafindan ruhsatlt defilse"

sdzlepmeden sorua TiTCK'ya eksiksiz ve ilgili rnevzuatlara u):gun olarak ruhsat baqvurusu

1'aprlmasr gerekmektedir. Yiiklenici devam edecegi her agama cincesinde iiriin \.e iiretin')

I'erine .v6nelik mevzuatlara uygunlulu sa!layacaktrr.

3.9. ihale agamasrnda teklif edilen iiriine ait teknik .veterliligi g<isteren aqagrdaki belgeler be-van

edilecek olup ihale karart verilmeden 6nce ihale komisyonuna sunulacaktr.

3.9.1. Teklif edilen iiriin;

o T.C. Saghk Bakanltgr tarafindan verilmig ruhsatt veya,

. Diinva Salhk Tegkilatr (DST) rarafindan en son ya.vrnlanan "pre-qualification" (<in

degerlendirme) listesiride )'er almah veya,

. EMA (European Medicines Agencl') ruhsatt olmah veya'

. FDA (Food and Drug Administration) ruhsatt oLmalt veya,

3.10. Uriiniin iiretildili tesisin. o iilkenin Der4et Kontrol Kurumunca onaylanmtq GMP kurallanna

uygun iiretim .vaptrgrnr 96steren belge (GN{P belgesi) olmaltdu.

3.11. Son iki -vrl igerisinde iiretici tarafmdan tek dozluk olarak iiretilmiq herhangi bir lota (batch) ait

ABD dr$rnda bir iilkede iiretiliyor ise NRA veya NCL tarafurdan diizenlenmig, ABD'de

iiretiliyor ise US-FDA \.e-va NRA ve;.a NCL tarafindan dtizenlenmig Seri Serbest Brrakma

Sertifi kasr (Batch Release Certifi cate) olmaLdrr.

3.12. Uriine ait FSC veya CPP olmahdf.

3.13. Son iki yrl igerisinde tiretici tarafrndan tek dozluk olarak iiretilmiq olan herhangi bir lota ait

analiz sertif-rkasr olmahdu. Analiz sertifikasr teknik qartnamede belirtilen iirtine ait 6zellikleri

iqerrnelidir.

3.14. Uriiniin iiretildi[i her agamada TSE (Transmissible Spongioform Encephalopatl) hastaltgt

y<iniinden riskin minimize edildilini gdsteren iiretici onayh belge olmaltdtr'

3.15. Uriin iiLretildili iilke drqrnda kullanrh.vor ise. iiriiniin kullamldrlr iilkelerin listesi ile bu

iirtinlere ait kullamm izni (ithal miisaadesi) veya ruhsat numaralannr igeren belge ve son 2

(iki) .vrl iqerisinde hangi iilkede ve kag doz kullamldrgrnr gdsteren iiretici onayh belge

olmahdr.

3.16. yiiklenici. iiretici firma ya da bu iiriiniin kullamldrfr diler bir i.ilke tarafindan iiriiniin herhangi

bir nedenle kullammrnrn durdurulmasr veya bu konuda bir haberin kendilerine ulagmast

halinde. 24 saat iginde Bakanhgrmza bilgi verecefini (iiriin adr. seri no. kullammrn

durdurulma nedeni vb. konularda) ve 24 saat igerisinde bilgi vermedigi takdirde idarenin

HSGM IcknoloiiTrdn-sleriPediarikHepalrr-AA rnr"r, 
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sctzle$me)'i tek tarafll fesih etme hakkr oldulunu kabul ettigini ve bu durumda isteklinin.

HSGM r,e il Saghk Miidiirliiklerinin depolannda bulunan kullanrlmamrg tiinr iir nii geri

alacalrnt gcisterir taahhiit belgesi sunacaktr. Projenin ilerleyen siirecinde rirtiniin gartname

3.6.1 numarah maddede belirtilen )'etkili otoriteleri tarafindan onaylnrn kaldrrtlmast durumu

ile karqrlagrlmasr halinde TiTCK yeni durun'ru bilimsel ve teknik olarak degerlendirerek

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

3.17. istenilen belgelerin orijinali vel'a noler tasdikli onayh kopl'alan ihale komisl onuna

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

3.18. ihale aqanrasnda agrya ait hak sahibi ana ijreticinin yerel temsilcisine verdili orijinal yetki

belgesi. I'erel ,vetkilinin stirece l.cinelik idari ;'eterliligi idari $artnarnede belirtildigi gekilde

tamamlanmrq olacaktr. Uretici firma tarafindan HSGM'ye hitaben 1'azrltnrg f iiklenici

lumanm kendi (iiretici) iirt.inleri ile ihaleye katrlabileceline dair yetki belgesi ihale

agamasmda ihale komis-vonuna sunulacaktr.

3.19. Agrl'a ait hak sahibi ana iireticinin 1,erel l etkiliye (istekli) kargr sorumluluklarrna y<inelik belge

ve bilgileri scizlegrne agamasmda teslirn edilecektir.

3.20. istekli tarafrndan ihale agamasrnda iilke aqr ihtiyacrnr karqrla.vacak tedarik yiikiimliiliigiinii

kabul ettigine dair taahht.it belgesi sunulacaktLr. Bu kapsamda. tedarik siirecinde idari veya

leknik nedenli a5r tedarik sonmu )la;anmasr durumunda ilave tedbirler altnmasr

gerekmektedir. HSGM tarafindan talep edilmesi ve uygun g6riilmesi durumunda istekli bu

durumda aym birim fiyat i.izerinden teknik gartname madde 3 ve 5'de belirtilen nitelikte ve

6zellikte aq11,r" teknik gartnarne genel hijkiimlerine ul,gun qekilde tedarik etmekle ltikiimliidiir.

4. ASILARIN TESLiMi

4.l.Aprlar. HSGM deposuna teslim tarihlerinden itibaren en az l8 (onsekiz) ay miadh olmaltdtr.

Uriinlerin son kullanma tarihinden once tiiketilememesi durumunda, idare tarafindan

yiikleniciye bidirim yaprlacaktr. Bildirim tarihinden itibaren 30 (otuz) giin igerisinde

degigtirilecek miktarur teslimat takr,imi, yiiklenici tarafindan Daire'ye bildirilecektir. Bu

siire.ve ul,ulmamasr halinde gecikilen her takvirn giinii igin teslim edilmeyen iiriin bedelinin

on binde beqi kadar ceza ulgulanacaktn. De!i9im. idarenin bildiriminden sonra en fazla 120

giin igerisinde ;..aprlmahdr. Yiiklenici bildirilen i.iriinleri en az 15 (on beq) a-v miadh iiriinle

degiqtirmek zorundadr. Belirtilen siirede degigim yaprlmamast halinde gecikilen her takvim

giinii igin teslirr edihneyen rinin bedelinin on binde beqi kadar ceza uygulanacaktf.

4.2.Sulandncrlaln ay1 olmasr durumunda agr beraberinde %0,2 (binde iki) fazla sulandutct

teslim edilecektir.

4.3.yerli olarak tiretilen aqrlarm tesliminin 1'aprlacafr siirede miad kogulu stabilizaslon testleri

devam ettikQe aranmayacaktr. Stabilizasl'on testlerinin sonuglart en az tiger ayltk periyotlarda

titcK'-va ve HSGM'ye rapor edilmelidir. Stabilizasyon periyodlarr ve stabilizasyon

galtqmasrna ait SOP ve validas)'on metodlarr her agamantn baglanmasrndan en geq 30 gtin

dncesinde Dairei'e bildirilmig olmahdr.

4.4.Stabilizasyon gah;ma protokolii tiretime baglanmadan ctnce TITCK ve HSGM'ye

bildirilmelidir. Toplam stabilizasyon siiresi en az lisans sahibi kadar olmahdrr. Aynr koqullar
,,Heat Stabilitl' ve hrzlandrnlmrq stabilite gahgmalarr igin de gegerli olacaktr.

4.5. Urtintin ithal edildigi ddnemde' iiri.inler giimriikten teslim alrnrrken ytklenici de hazr
6
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bulunacak ve mahn istenilen ozelliklere u1'gun olarak teslim ahnmast ile Dairece ulgun
g<iriilen yere tesliminde aksama olmamasrnr sa!layacaktu.

4.6. Yiiklenici iiriinrin teslim tarihinden 3 grin cincesinde daireye ser*i1'at detal''larrnr ;-azrh olarak

ulastrracaktr.

4.7. Uriinlerin teslirni, Tiirkiye'deki bayranl resmi tatil giinlerinde ve galtqma saatlerinin drgma

rastlama)acak gekilde -vaprlacaktr.

4.8. HSGM tarafindan satm ahnan ijriinlerin gtimrtikten gekilebilmesi igin Yiiklenici Tek Pencere

Portal Sistemi (https:i/uyqularna.glb.gov.tr/Tek Pencere) tizerinden iiriine ait bilgileri
yiiklenecektir. Onay bildirimini en az 2 giin dncesinde elektronik veya resmi -r'azt olarak

Daire-ve bildirecektir. Halk Salhgr Genel Miidiirliigii tarafindan sattn altnan iirtinler ithal ise

giimdikten gekildikten sonra 48 saat igerisinde (Tiirkiye'de dolumu yaprlan iirtinler harig)

HSGM Agr r,e ilag deposuna getirilecektir. i lli muayene sonrast l,aptlmasr gerekli degigiklikler

(Paketleme. karekod. r.b.t HSGM Aqr re ilaq deposunda da laprlabilecektir.43 saati geqen

ara depolama yaprlacaksa Saghk Bakanhgr Aqr Depolarma gelinceye kadar Yiiklenici kalite

sorumlusu tarafindan onayh srcakhk kal rtlarrnm sunulmasr. T.C. Saghk Bakanhlrndan

ruhsath depo kullamlmasr ve iiretim tesisinde konulan "rsr monittir kartlarrnln"

deEistiri[nemesi zorunludur. Paketlerin HSGM r.e)'a 1'etkilendirdigi personel nezaretinde

agrlmasL srcaklft ve rsr nronitor kartlarrmn fotolraflarr dahil gdrevlendirilen personel ile kaytt

altrna alnmast zorunludur.

4.9. Paket deligikligi farkh bir 1'erde 1-aprlacaksa bu durumun Daireye bildirilmesi. ara depolama

yerinil T.C. Salhk Bakanhlrnca ruhsath olmasr, giimrilkten gekilen iiriiniin paketinin ilk

olarak HSGM ve1,a 1-etkilendirdigi personel nezaretinde aqtlmast. sevkil'at ve ara depo tst

ka.vrtlar:.mn .ve kronolojik depo-sevk si.irecinin zaman (tarih. saat) bazh kayttlarnm rnuayene

agamasrnda teslim edilmesi gereklidir. HSGM giimriik somasr tiim bu streci istedigi zarnan

ve grin denetleyebilir.

4.l0.Ulkemizde dolumu -vaprlan tiriinler dolum tesisinden Erktrktan itibaren 24 saat igerisinde

HSGM A9r ve ilag deposuna getirilecektir. Dolum tesisinden qtkttktan soma 24 saat igerisinde

HSGM Agr ve ilaq deposuna teslim edilmel ip baqka bir depoda bekletilecek ise. ara depolama

-vaprlan kurulugun T.C. Saghk Bakanhgrnca ruhsath olmast zorunludur. iiretim .verinden

depoya kadar ve depo igerisi rsr kayrtlan saklanmah. iiriin tesliminde iiriin kalite temsilcisi

ona-v1 niishalarr HSGM'ye teslim edilmelidir. Bu aqamalar. HSGM gerekli gcirtirse inceleme

ve degerlendirmeye agrk ohnahdrr. Belirtilen Sartlar saglanamryorsa iirtinlerin kabulti

1'aprlmal'acaktr.

5. I]RtJNUN GECiCi KABUL VE MUAYENE KABUL ASAMASI

5.1, Uriin muayene agamastnda incelenecek belgeler:

5.1.1. Uriine ait ilgili otorite onayh ruhsat verilecektir.

5.1.2. Uriiniin iiretildigi illkenin Devlet Kontrol Kurumunca onaylanmtq iiretirni yapan

fabrikanrn iyi iiretim uygulamalan kurallanna uygun iiretim -yaptlglnl gdsteren belge

(GMP belgesi) olacaktr. Eger iirilniin iilkemizde dolumu veya iiretimi yaprlyor ise T.C.

Saghk Bakanhgr Tiirkiye ilag ve Trbbi Cihaz Kurumu tarafindan onaylanmtg

iiretimi./dolumu yapan fabrikanrn iyi iiretim uygulamalarr (GMP) kurallarma uygun

iiretim )'aptlEml gcisteren belge olacaktu.

5.1.3. Uriin Avrupa Birlifi iiyesi bir iilkede oretiliyor ise- Arrupa Birlili'n:.lr. 891342 EEC
7
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direktifi ekinde belirtilen I erlerden. Avrupa Birligi drgrnda iiretililor ise DST listesinde

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

ilgili ulusal otorite tarafindan diizenlenmiq. ithal edilen seriye ait Seri Serbest Brrakma

Serlifikasl (Batch Release Certificate) teslim edilecektir. Bu belge eger iiriiniin
etiketlerne, paketleme ve/veya dolumu veya iiretimi ijlkemizde yaprhnrg ise muayene

kabul aqamasrnda istenecek olup. T.C. Sa[hk Bakanhgr Tiirkil'e Ilag ve Trbbi Cihaz

Kurumu tarafindan verilecektir.

5.1.4. Uretici firma tarafindan diizenlenen her bir seril'e ait Analiz Sertifikasr (bileqimini.

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

5,1.5. 56z konusu iir0niin gerqek raf cimninii kamtlayan stabilite gahgmalart ve sonuElart

olacaktr. Eger i.iriniin dolumu vel'a r.iretimi iilkemizde yaprlmrg ise stabilite qahgmalarr

gegici kabulde istenmeyecek olup. stabilite gah$malan tamamlandrkga TITCK ona"vh

sertifikalarr ve ekleri 4. Maddede belirtildigi gekilde HSGM Agr ile Onlenebilir

Hasrahklar ve Bagr$rklama Dairesi Bagkanhgrna teslim edilecektir.

5.1.6. Alt yiikleniciye 1'aptrrlacak iglerin listesi yer almahdr.

5.1.7. Uriinle birlikte iiriine ait ihalede te serili temsil eden mua)'ene agamasnda tiin teknik

belgeler (iy'i iiLretim u-vgulam alat" analiz raporu krsa iiriin bilgisi, sertifikalar, v.b.) ile

aylntlh SOP. stabilite ("heat stabilitr"' r'e raf iimriinii eitsterir) sonuclart, iiriiniin

fotogafi ve ambalajlarrna ait teknik bilgiler (bo1ut. hacim, v.b.) tiim belgeler 2 kopya

olarak. CD/DVD/Flash disk ile muayene komisl'6nuna teslim edilecektir' Her bir baqhk

a},n klasrir ismil'le kataloglanacaktr.

5.1.8. Madde 3. de belirtilen her agamanm bagrnda ilgili ddnem teslimatr yaprlmadan en az 30

(Otuz) giin 6ncesinde tiretici tarafindan teslim edilecek ilave belgeler

5.1.8.1. A$r-va ait inaktivas)'on metodu. validasyon metodu ve sonuElarl

5.1.8.2. Ruhsata esas modiiller ve giincel klinik faz qaltqmalan metod ile sonuglart

5. I .8.3. Uretici tarafrndan toplanan agrl'a ait Agr Sonrasr Istenmeyen Etkilerin oranlart I'e elde

edilen sayrlart

Madde 5.1.8. de belirtilen eYraklar IDDK tarafindan degerlendirilecek ve u,r'gunluk

verilecektir. Uygun bulunmamasr durumunda eksiklikler tamamlantncaya kadar, (en

fazla yuzyirmr giin) bir onceki basamak kapsamrnda agrlar teslim edilecek olup.

s<izleqmenin devamr konusunda teknik y<inden HSGM tek taraflr karar verici olacaktf.

5.1.9. Gerekli goriiliirse iiriinle ilgili diger belge ve bilgiler aynr gekilde HSGM veya Dairece

talep ed ilebilecekt ir.

5.1.10. istenen belgelerin orijinali veya noter onayh kopyalarr ile talep edilmesi durumunda noter

onayh Tiirkqe gevirileri de teslim edilecektir.

5.2. Ambaiajlarda Aranan Ozellikler;

5.2.1. Uriinler, tek dozluk vial, flakon, ampul, ya da kullantma hazrr enjekttirde olmahdr.

Kullamma hazl enjektdrler. ampul veya vialler, tekli veya onlu paketler halinde

ambalAjlanmrg olacaktr. E[er tiriinler onluk paketlenmiq ise paketlerin iginde vial ya da

ampullerin temas ile knlmalanm engelleyen koptik, karton gibi seperatdr bulunacaktt.

Urtin tekli paketlenmig ise paketler daha sonra onluk olarak baglanacaktr'



5.2.2. Urilniin ig arnbalajrnda r.e paketlerin iizerinde iireticinin r,e iiriiniin adr, dozu, lot (batch

no) numarasr" son kullanma tarihi, bir dozunda bulunan igerik miktan (rnl veya U

cinsinden). ulgulama gekli (IM/IV/SC/ID vb.). saklama srcakhgr bulunacak ve bunlar

silinmeyecek cizellikte olacaktr. Agrlann veya varsa blister ve paketinin iizerinde krmrzt
renkli "T. C. Salhk Bakanhlr Mahdrr, SATILAMAZ" ibaresi 1er alacaktr.

5.2.3. A9r paketlerinin her birinir iqinde en az bir adet:25 Nisan 2017 tarih ve 30048 sa1'rlr

resmi gazetede 1'ayrnlanmrg Begeri Trbbi Uriinlerin Ambalaj Bilgileri" Kullamrra Talimatr

ve Takibi Ydnetmeligine uygun olarak hazrlanan "Krsa Uriin Bilgisi" (KUB) r'e1'a

Tiirkge prospektiis veya "Hasta Kullanma Talimati' (HKT) olacaktr. At'rtca- agagtdaki

metin. kahn ve ktrmrzt renkli yazr ile dikkat gekici bir gekilde KUB ve1'a Ttirkge

prospektiis lela HKT'nrn bagrna eklenecektir.

"Atr ve Serum ul gulamalannda, GE\i$LETiLIli$ BAGI$lKLAl\lA
pROGRAMI GENELGESi dikkate ahnmahdrr. Bu konuda karqrlaqrlacak her tiirlii
soru ve problemlerle ilgili olaralq T.C' Safhk Bakanh[r Halk Sa[hfr Genel

Miidiirliifii A9r ile onlenebilir Hastahklar Ye Ba[rgrklama Dairesi Bagkanh[r ve-va

il Sagtrgr Miidiirliikleri ile temasa gegi[nelidir."

5.2.,1. Paketler daha sonra kutulara konulacakt:r. Bu kutularrn iizerine, iidiniin iiretici ie
miimessil firma adlan ve adresleri. iiriintin adt. lot numarasl. saklama derecesi. son

kullanma tarihi. kutu igerisindeki doz miktan yazrlacaktr. Eger tiriinler tekli olarak

paketlenmig ise her kutu,va on paket konulacaktr. E[er frilnler onluk paketlenmig ise her

kutu-va beg paket konulacatrit r.
5.2,5. Ambalaj kutulan strafora konulacaktu. Straforlar daha sonra koliler igerisine

konulacalitlr. Koli boi'utlan 40 x 60 x 40 + 2 (en, boy, yiikseklik) ctn olacaktu. Kolilere

!eterli sa)rda buz akiisii ve1.'a jel v.b. konulacaktu. Kolilere yerleqtirilen buz akiisii ve.va

je1 r,b. donmamlq olacaktu. Bu koliler iizerinde agrnrn iiretici ve miimessil firma adlan

ve adresleri. agrnrn ad1 seri numarasr. saklama derecesi, son kullanma tarihi. koli

igerisindeki doz miktart. koli 6lgiileri ve afrrh!r 1''aztlacaktr.

5.2.6. Koliler daha sonra palete -verlegtirilecektir. Paletler euro palet (120 cm + 2 cm x 80 cm *
2 crn x l0-15 cm /U/G/Y) ozellifinde olacaktr. Koliler paletlere yerleqtirildikten sonra

fiiksekligi paletle birlikte 2 (iki) metre-vi gegmel,ecektir. Koliler paletten en fazla 5 cm

tagabilir. Palette en fazla 16 (onaltt koli olacaktr.

5.2.7. paketlerin. kutularrn, kolilerin ve paletlerin i.izerinde 2D karekod bulunacaktr. Uriinler

tekli paketlenmi; ise her bir iiriin igin hazrrlanmrg karekod (bu karekodlarda HL7 ve 9'7

kfrhm degeri de olmahdrr) iiriiniin paketinin iizerinde olacaktr. Daha sonra paketler

onluk olarak baflanacak ve paket etiketi her bir tiriln iqin yapr$trllan karekoddan farklr

bir alana yaprgtftlacaktr. E[er iiriin onlu paketlenmig ise her doz igin hazulanmtg

karekod (bu karekodlarda HL7 ve 97 krrhm de!.eri de olmahd[) paketin igerisine

konacak ve paket kp|mrna ait karekod paketin iizerinde olacaktu. Karekod igerisinde

.\er alacak bilgiler igin: T.c. Sa!hk Bakanhgr tarafindan Yavtnlanan A$1. Antiserum ve

Sulandgcrlarma Karekod Uygulama Krlavuzunda belirlenen bilgiler temel alnacak ve

olmasr istenen ek bilgiler Daire tarafindan belirlenecektir. Daire tarafindan karekod

yerine sistemde deligiklik ,vaprlmast durumunda .vuklenici yeni olugturulacak sistemrn

gerekliliklerini fiyat farkr istemeden yapmakla ytikiimliidiir. Karekodlama hatasrnrn tesprt

f rsuv lcrn(J,,ii tran(reri Pcd,ar,k llcn,Lr-A Atrjr vl.l // ,/')
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edilmesi durumunda tiim seri)'e ait agrlar f iiklenici tarafindan rnasraflan kargrlanmak

iizere geri toplanacak ve idare takdirinde diizeltme veva seri deliqikligi talep edilecektir.

Bu siireg en fazla 20 giin igerisinde tamamlanacaktr. Belirtilen srirede tamamlanmasr

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

uygulanacaktr. Ka-vbedilen siire nedeniyle agrlann rniadmdan 6nce kullanrlamamasr

durumunda ytiklenici tarafrndan iininler ticretsiz olarak de!iqtirilecektir.

5.3. Nakil esnasnda rst izlemleri;

5.3.1. UrirVler donmaya hassas ise; her bir koli igerisinde donrna gdstergesi,

5,3.2. Urtiri/ler ltiksek srcalihla hassas ise: her bir koli igerisinde aktifhale getirildigi tarih le
aktifleyicinin adr/kodu yazrlmrg rsr monitcir kartr bulunacaktr.

5.3.3. Urtin/ler hem donmaya hem yiiksek srcakhk hassas ise veya birlikte ambalajlanmt; ise;

her bir koli iqerisinde hem donma gristergesi hem de aktii hale getirildili tarih ve

aktifleyicinin adr/kodu yazrlmrq tst monit6r kartr bulunacaktrr.

5,3.4. Isr monitor kartr iiretim a$amasmda konulmug olacak ve kabul agamasma kadar

deg igt irilmeyecekt ir.

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

kalibrasl.'onu yaprlmrg elektronik, srcakhk ve donma.va hassas uzun siireli kalrt "vapabilen
dijital izlernci olacaktr. Palete yerlegtirilen elektronik. srcakhk ve donma.va hassas uzun

slireli ka1,rt .vapabilen dijital izlemciler muayene agamasmda okunacak. gktrlarr turanak

altrna almarak firma ile birlikte imzalanacak ve bu cihazlar lirmanrn talep etmesi

durumunda iade edilecektir.

5.3.6. Bu sr izlemcilerinin kontrohinde uygun gartlarda (Agrlar iqin Diinya Saglft Orgiitii

WHO/1VB/05.23 sa1-rh yayrnr Annex I palietleme rsr limitleri) nakledilniedigi saptanan

t.iriinler iade edilecekrir. Yiiklenici aym miktardaki. farkh lottan iiriinii iicretsiz le
ganname-ve u1.gun olarak f.iikleniciye tebli! tarihinden itibaren 90 takvim giinii

iqerisinde HSGM'ye teslim edecektir. Belirtilen siirede teslim edilmemesi halinde

gecikilen her takvim giinii igin sdzlegme bedelinin on binde biri kadar ceza

u-vgulanacaktr.

5.4. Diger hususlar:

5.4.1. Her agzrmantn bagmda giincel her flriin iqin "Malzeme Giivenlik Bilgi Formu" (Material

Safety Data Sheet) ile birlikte teslim edilecektir. "Tehlikeli madde taqmmast,

ambalajlanmasr ve,va etiketlenmesi' konularrnda. 2018 sonrasr yiriirliige giren ve1"a

girebilecek kanuni gerekgeler neticesinde dofacak ihti,vaqlann ytiriitillmesi ve/r'eya

eksikliklerin tarnamlanmast yiikiimliiliilii yiikleniciye aittir.

5.4.2. Urtinlerin teslimatr \,eya iadesinde -r'iiklenici temsilcisi hazr bulunacaktr. Temsilci.

yiikleniciye ait antetli, ka$e ve imzah yetki belgesi ile fotofraflr kimlik fotokopisini Daire

Depo Yetkilisine teslim edecektir. Ytiklenici bu bildirimi yaptrgrna dair teslim edilen

sorumlu tarafindan verilen onay belgesini muayene komisl'onuna teslim edecektir.

5.4.3. Uriinlerin araqran depoya indirilmesi veya iadesinde araca yiiklenmesi yiiklenici

sorumlulufundadr. Ytikleniciye ait igleri yapacak tiim gahsan ve alt 1'tiklenici personelin

isim. telefon ve adres bilgileri listesi ytiklenici temsilcisi imzah olarak Daire Depo

H.GMreknoroiirransrbipediarrikH.oalit-2l\r.r 
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Yetkilisine indinne <jncesi teslirn edilecektir. Yiiklenici bu bildirimi yaptrgrna dair teslim

edilen sorumlu tarafrndan 'l'erilen onal' belgesini mua.vene kornisyonuna teslim edecektir.

5.4.4. Depo raya ekipmanlara verilebilecek her tiirlij zarar ile "6331 sa1 rh i; Saghgr ve

Giivenligi Kanunu" dan dogan tiim sorumluluk ltiklenicil e aittr. Uriinleri aragtan

indirmek veya iade durumunda yiiklemek igin gahqanlanna ait SGK. i; salhlr ve

giivenlipi ile ig kazasr 5'iikiimliiliiklerini f ilklenici iizerine aldrlrnr ve depo vela depo i9i
herhangi bir ekiprnana zarar vermesi durumunda tazrnin y0kiimhilii[iinii aldrgrnr belirtir

kageli imzah taahhiitii sunacaktu. Sorumluluk giivenlik kontrolii sonrast Depo alantna

giriq ile baglamaktadr. Acil durumlar harig arag siiriici.ileri ve beyan edilen finna

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

5.4.5. HSGM deposunda karekodlama, paketleme, prospekttis de$i;imi yapacak alt

yiiklenicilere ait belgeler:

r 6331 sayrh "iq Saghlr ve Giivenligi Kanunu" geregi i9 gtivenlili uzmanhgr ve iqleri

hekimi deste!i hizmetlerinin oldugunu g<isterir sdzlegme olacaktr.

o Yiiklenici finna yaprlandrrmasrnda en az bir koordinatdr. bir operasyon sorumlusu, bir

kalite kontrol ve GMP sorumlusu ve bir depo sorumlusu olacaktu. I9 1'aptm

agamasmda bu personeller bulunacaktrr. Firma yaprlandrmastnda yer alan

personellerin T.C. Salhk Bakanhlr veya T.C. Salhk Bakanhgrndan GMP Sertifikasr

almr$ bir kurulug tarafrndan diizenlenmig GMP ve iyi Depo Uygulamalarr Elitimi
aldrgrnl g6sterb belge veya belgeler olacaktr.

r Karekod basrm vc yaptstrma iglemleri ilc soluk oda gahgma kurallannr igeren bir

eczacr tarafindan hazrlanmrg ve firma yetkilisi tarafindan onaylanml$ standart

operasyon prosednrleri (SOP) olacaktr.

r Yiiklenici bu bildirimi -vaptrgma dair teslim edilen sorumlu tarafindan r.erilen onay

belgesini rtuayene komisyonuna teslim edecektir.

6. LABORATUVAR ANALiZLERi iCiN GEREKLi DOKI]MAN, MALZEMELER VE

izlrNncnx YONTEMLER

6.1. Urtniin eyrak ve ambalaj ile ilgili kontrolleri tamamlandrktan sonra lastgele (random)

numune almacak ve yiiklenici temsilcisi ile beraber gegici kabul komisyonu iiyelerinden biri

ile birlikte tutanak kargrhfr laboratuvara teslim edilecektir.

6.2. Aqr. fiziki gdriiniimii, kalite kontrol parametreleri metot ve spesifikasyon ydniiyle Diinya

Sa!1ft Orgiitii Teknik Rapor Serisi 858 Annex II, Avrupa Farmakopesi 11.0 01/2019:1107 ve

0l12020:20920 monografinda belirtilen 6zelliklere ve $artlara uygun olmahdtr'

6.3. Uriinlerin fziki g6riiniimii Avrupa Farmakopesi 11.0 2.9.20. gdzle g<iriiltir partikiil ktsmmda

belirtildili iizere 6zel bir diizenek ve uzmanlft gerektiginden Ttirkiye ilag ve Trbbi Cihaz

Kurumu biinyesindeki Ulusal Referans Laboratuvarrnda gcirevli uzman personel tarafindan

yaprlacak ve laboratuvardan olumlu sonug yazlsl geldikten sonra geqici kabul iglemleri

tamamlanacaktr. Fiziki gortiniim ydnii ile uygun olmayan i.irilnler iade edilecektt. lstekli aynr

miktardaki. farkfi seriden iiriinii iicretsiz ve $artnameye uygun olarak Daireye 90 (doksan)

giin igerisinde teslim edecektir. Seri Serbest Buakma Sertifikasrnrn TITCK tarafindan

verilmesi durumunda aJrrca fiziki testler yaprlmayacaktr. Geqici kabulii yaprlan iiriinlerin

HSGM rcknoloiiTransfcri Pediatrik Hepatir-A Astsr vt I / f../ // /4
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muayene kabulii tiim laboratur,ar analizleri tamamlandfttan ve seri serbesl brakma
sertifikasmm ahnmasr somasrnda laprlacaktr. Fiziki gortiniim )azrslna yriklenicinin itiraz

etme }rakkr .voktur.

6.4. Ar,rupa Birligi iilkelerinde iiretihnig r,e DST listesinde 1'er alanNCL tarairndan Batch Release

Sertifikasr ahnrq iiriinler EDQN.4/OMCL Network OCABR dokijmamna gcire analiz

edilecektir. Diger iilkelerde iiretilmiq agrlar igin TITCK Kontrol Laboratuvarlarr tarafindan

uygun goriilen Ar'rupa Farmakopesi ve/veya DST 1'a-vrnlannda belirtilen testler 1'aprlacaktr.

Ulkemizde iiretilen aqrlar igin TITCK tarafindan verilmi$ seri serbest buakma sertifikasr ile

bu sertifikaya uygun analizler yaprlacak ve seri serbest brakma sertifikasl ile ekindeki analiz

sonug lart t eslirn edilecektir.

6.5. Teslim edilecek iiri.inlerin kalire kontrol analizleri TITCK Analiz Kontrol Laboratuvarlan

Dairesi Bagkanhgr. Trbbi Bi,r'olojik Uriinler Laboratur.arlart'nda 1'aprlacak ve masraflart

f,iikleniciye ait olacaktr. Uretici iilkenin kontrol raporlanudaki sonuqlarla T1TCK kontrol

raporlarrnrn sonuglan arasrnda ulum olmadrgr takdirde ltiklenici. ahnan sonuglara l5 giin

iqinde itiraz edebilir. Bu itlraz .jzerine iiriin rimekleri. HSGM tarafindan re'sen tespit edilen

1,a da f,iiklenici tarafmdan 6nerilmek ka.vdryla HSGM tarafrndan u1,gun 96riilen DST Referans

Laboratuvarlanndan ikinci bir laboratuvara" gdnderirn Ve analiz masraflan yiikleniciye ait

ohnak iizere g6nderilecektir. ikinci laboratuvann verdigi karar kesindir.

6.6. Anahz sertifikasmda. analizlere ait sonuq ve kabul edilebilir limit degerleri -ver alacaktu.

6.7.Uretim aqamalarmm herhangi birisinin iilkernizde yaptlmast durumunda her seriye ait Seri

Serbest Brakma Sertihkasr TITCK tarafindan verilecektir.

6.8. Yiiklenici firma tarafindan iicretsiz olarak teslirn edilecek referanslarl

6.8.1. Uretici firma her lot iqin iicretsiz olarak 2 (iki) adet referans agryl agrmn potens ve identite

testinde kullanrlmak iizere gerekli gorrildiiliinde reagent. kimyasal malzemeleri test

edilecek aqrlarla birlikte teslim edecektir'

6,8.2. Gerektigi durumlarda. a1'nr miktarlarda standart aSL hucre ve antiserum fuma tarafindan

idare'nin belirlel ece!i siire iqerisinde ivedilikle tetrin edilecektir.

6.8.3. 411ca- standart agr. hiicre ve antiserumlarla ilgili iinite deferlerini igeren resmi belgeleri

(resrni sertifrkalar) de birlikte iletrnelidir.

6.8.4. Referans aqr r,e kim-vasallar ),urt dlgmdan almmrg ise giimriikten gekim iglemleri yiiklenici

tarahndan yaprlacaktr.

6.9. Uriin ile birlikte teslim edilecek belgeler;

6.9.1. Uretim y6ntem ve siireglerine ait protokoller ile kalite kontroltine ait protokoller,

6,9.2. Urtiniin kalite kontrol testlerine ait giincel ve en son ya-vrnlanan aynntrlt Standart

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

hesaplama dcikiimanlarr iiriin ile birlikte verilmelidir.

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

laboratuar analizleri icin iicretsiz olarak firma tarafindan teslim edilecektir'

6.9.4, Referans aqr ve/ve.va referanslarla ilgili resmi sertifikalarda iinite de-Eeri (varsa). referans

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

srcakhEr. son kullanma tarihi ve dzellikleri ve kalite kontrol onayt verilecektir.

-rrr, 
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6.10. Analiz ydntemlerinde degiqiklik yaprlmasr durumunda fumadan talep edilen SOP'ler ve

validasyon prosedrhlerine ba!h olarak standartlar ve miktarlarr yeniden degerlendirilir.

6.11. Kontrol sonuglarma gdre uygun g6riilmeyen iirtinlere ait lotlar iade edilecektir. Yiiklenici bu

iiriinleri, bulundulu HSGM'nin aqr deposundan aldrarak, men$ei iilkeye veya iilkemizde

iiretildili iiretim tesisine nakledecek ve yerine iicretsiz olarak aym mikarda, farkh seriden ve

$artnameye uygun iiriinii, yi.ikleniciye teblig tarihinden itibaren 90 (doksan) takvim giinii

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

gecikilen her takvim giinii igin srizlegme bedelinin on binde biri kadar ceza uygulanacaktr

6.12. Kontrol sonuglarma gdre uygun gdriilmeyen iirfnlere ait lotlardaki iiriinlerin Ti.irkiye'den

grkarrldrgrm veya imha edilrnesi durumunda ise ilgili resmi belgeleri. iiriinlerin depodan

teslim ahnmasr somasr en gec 60 takvim g[intinde HSGM'ye bildirmesi gerekmektedir.

Belirtilen siirede bildirilmedili takdirde gecikilen her gi.in igin sdzlegme bedelinin yi.iz binde

begi kadar ceza uygulanacaktr

6.13. iade edilen iiLriinlerin teblig tarihinden sorua 30 takvim gtnii igerisinde HSGM Deposundan

alnmamasr durumunda HSGM tarafindan hesaplanacak depolama ve imha giderlerinin

tamamr ytiklenici tarafindan karqrlanacaktr.
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7. DiEER HUKUMLER

7,1. Kurulacak tesiste qartnamede belirtilen miktarlarrn iizerinde iiretirn gerqeklegirse Bakanltk.

tilkenin ihti-vacr olmadrgrnr Yiiklenicil'e bildirmesi halinde. Yijklenici iiriinleri
degerlendirmekte serbest olacaktr.

7.2. Yi.iklenici, ilretici hrma ya da bu iiriiniin kullamldrlr diger bir iilke larafindan iiriiniin herhangi

bir nedenle kullammmm durdurulmasr r,e1'a bu konuda bir haberin kendilerine ulagmast

halinde, iilkernizde de aynr lot numarah iiriinden var ise, haberin veya bildirimin

ogrenilmesinden itibaren 24 saat iEinde HSGM Agr ile 0nlenebilir Hastahklar ve Bagrgrklama

Dairesi Bagkanhgrna bilgi verecelini (iiriin adr. lot no. kullanrmrn durdurulma nedeni vb.

konularda) \'e iiri.iniin kullanrlmamasr durumunda. teblig tarihinden itibaren durdurulan lota

ait iiriinii 30 (otuz) takvirn giinti igerisinde depodan iade alarak farkh bir seriden tiriinii 90

(doksan) takvim giinii iqerisinde HSGM'ye teslim edecegini gOsterir belge olacaktr.

7.3. HSGM nin belirle;'ecefi sayrda akademik. teknik veya diler personel knot--hou' kapsamrnda

projede gdzlemci srfatr ile gcirev alacaktr. Ytiklenici gdzlemci ve IDDK taraftndan talep

edilen bilgi ve belgeleri uygun olarak pallagacak ve gerekli kolal'hgr sagla-vacalitr. Bu

kapsamda l,iiklenici tesisin her alanrna giriq, gahqma ve grkrg siireglerinde aksakhga sebep

olmadan 1'ardrmcr olacaktr.

7.4. HSGM ile TUSEB arasmda imzalanan protokol kapsamrnda teknik gartnamede belirtilen

konular ile ilgili ig ve iglemler l,aprlacakrrr. HSGM, teknik gartnamede detayr belirtilmemig

olsa da tesis" iiriin. ihetim r,.b. si.ireQlerin tamamlna y6nelik bilgi ve belgeleri yiikleniciden

ralep edebilecektir. Ytiklenicinin bu talepleri uygun gekilde kargtlamast gerekmektedir.

7.5. Madde 3.de belirtilen ikinci agamanrn baqrnda y'iiklenici hrma virus ve hricre hatima ait I adet

Master Cell Bank (MCB). 5 adet Working cell Bank (wcB), 2 adet Master virus Seed Bank

ve 5 adet Working Virus Seed Bank'r u-vgun kogullarda. hiicrelerin canhh-ima zarar

gelmeyecek qekilde Tiirkiye Saglft Enstitiileri Baqkanlgr (TUSEB ) Bil obankasrna

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

kontrollerini tamarnladrktan soma (en gok 90 gtin iginde) Hiicre bankalarr teslim ahnmrg

sayrlacakt:r.

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

kurulacakt[. iDDK: Ttirkiye Bilimsel ve Teknolojik Araqtrma Kurumu (TUBITAK)

temsilcisi bir il1'e. cigrelim ii1'eleri, GMP. laboratuvar. ingaat. kalite. denetim hizmetleri r'.b.

alanlarda faaliyet 96steren teknik daireler ve kurumlar bagta olmak iizere gerektiginde TUSEB

tarafindan diger uzmanhk alanlanndan davet edilecek en az7 asll iiyeden olugacaktr. iDDK

tarafindan yaprlan degerlendirmeler soffasl uygunsuzluk tespit edilmesi durumunda Idare

tarafindan degerlendirme 1'aprlarak ul.gunsuzlugun giderilmesi amactyla en fazla 60 giin siire

verilir. Devarn etmesi durumunda scizlegmeyi tek taraflr fesih igin idarel e bildirim yaprlu. Bu

siireg iginde a$l stoklarmln yetersizligi riski liiklenici tarafindan HSGM'nin talebi ve uygun

gciriiqii dogrultusunda aynt birirr fiyat iizerinden kargtlamr.
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7.8.

1.9.

7.7. Kor.nisyon (IDDK) riqer ayhk ddnernler halir.rde sunulacak raporlarr inceleyecek; 6 a1'hk

d<jr.rernlerde ilgili tesislerde, yerinde izleme l aparak ilerleme raporu hazrrlayacaktrr.

iDDK'nrn. tesis projelendirmesi agamasmdan itibaren scizle;me siiresi bolunca olu;turulacak

konsept. temel. detal'r,e mimari projeler. ahnan cihazlarn irsalil'e belgeleri. istihdam edilen

personelin SGK kai'rtlarr (maag r'b. gizlilik kapsamrndaki bilgiler hariE). SOP. DQ. IQ, OQ.

PQ, CQ protokolleri. Validasyon ve Sertifikasyonla ilgili her tiirlii belge, denerre iiretimi.

aseprik iiretim gahgmalarr. stabilite gahqmalar r vb. r.iretimle ilgili her tiirlii gah$manm kalite

kontrol. dene.v sonucu belgeleri gibi her ti.irlti belgeyi inceleme hakkr verilecektir.

izleme Delerlendirme ve Denetleme Komisl'6nu. firma tarafindan sunulan raporlarr. -v''erinde

inceleme ve test sonucunda elde ettili bulgulan vb. de$erlendirerek rapor halinde HSGM'ye

sunar.

iDDK'nrn in;aat. cihaz kurulum. test vb. her agamada -verinde inceleme 1'aprlabilmesi:

riretimin her agamastnda (proses cincesi. in-proses \/e proses sonrast) numune alarak

kontrolleri kendisinin 1'apabilmesi. ilgili testleri kurulacak tesisin kendi laboratuvarlarrnda 1'a

da iDDK tarafrndan belirlenecek bagka laboratuvarlarda i,aptrrabilmesi le yiiklenici ftrmarun

)aptlgr kontroller ile be-van edilen sonuglart karSrla$tlrabilmesi saplanacaktlI.

7.10. Yiiklenici firma tarafindan, teknolojinin transfer edilecegi Uretici Firmaya ait tesisin,

teknolojiniri (cihaz altyaprsr vb.) ve riretim siireglerinin iDDK veya IDDK tarafindan

gdrellendirilecek kigiler tarafindan -verinde incelenmesi igin gereken izinler sa!lanacaktrr.

7.11. Teknolojinin transfer edilecegi Uretici Firma ile yaprlan teknoloji transferi sozlegmesi

teknoloji transferinin kapsamrnr igerecek gekilde sdzlegrne strastnda sunulacaktrr. ilave bilgi

belge talep edilebilecektir.

7.12. izleme Degerlendirme ve Denetleme Komisyonu her izlerre d<ineminde (6 ayltk) kanaatini

Kabul, revizyon ya da red olarak HSGM'ye bildirir. Toplamda 5 izleme ddnemi. peg pege 3

izleme d6nemi qahqmalann ilerleme raporlanntn teslim edilmemesi ya da reddediltresi

durumunda HSGM tarafrndan scizlegmesi fesih edilir. Herhangi bir aqamada izlemede tespit

edilen eksiklikler sebebiyle sdzleqmenin fesih edilmesi halinde yalmzca uygulanmrq a;rlar igiri

ddeme _vaprlarak bunun tizerinde firma1,'a yaprlan her ttirlii 6demeyi .vtklenici )'asal tazminatl

ile birlikte HSGM'ye iade eder.

7.13. Analizler igin gereken referans. standart. SOP gibi ltklenici sorumlulu$unda teslim edilmesi

gereken malzeme ve belgeler nedeniyle (yanhq. eksik. vb. ) gecikilen stire kadar i.iriiniin

miadrndan krsaltma yaprlacaktr. Miat uygunlulu gecikilen siireden azalttlacak, belirtilen

siirenin altrna dlismesi durumunda iade ve degigim siiregleri devreye altnacaktrr. Orne$in:

depol,a teslim edildilinde Sartnamede en az 18 ay miath olmasr istenmekle beraber. teslim

anrnda ririintn miadr 20 a1' olsa bile .vtiklenici sorumlulufunda olup analizlerin

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

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

7.14. yiiklenicinin sozleqmeye uygun olarak malur krsmi kabule konu olan krsmtnt siiresinde teslim

etmemesi halinde. idare tarafrndan en az on gtin siireli -vazrh ihtar -vaprlarak gecikilen her

takvirn giinii igin teslim edilmeyen krsrnur bedelinin binde iki oranmda gecikme cezast

u1-gulanrr.

f ISGM I eknoloj i 'l rarLsferi l'cdiatrik Hepatit'A Atrqr Vl I 
/ 4

// 
L.

l)



7.15. Gecikme cezasr. aynca protesto gekmel'e gerek kalmakszm yiikleniciye yaprlacak

odemelerden kesilir.

7.16. Agrlarrn teslimat zarnanlarr ve doz miktarlan sdzlegme ile belirlenmiq ve teklifle birlikte

sunulmug olmahdr. Her bir teslimat zaman arahlr igerisinde a)'n a):n teslimat yaprlmasr

durumunda. her bir teslitrat s6z konusu dcinem igin teslimat partisi olarak isimlendirilir.

Agrlarm teslimat zaman arahfrnda teslim edilen doz sa1'rsr teslimat partilerinin toplamr kadar

olmahdr.

7.17. Belirtilen tarihte parti teslimatlarmm %98'inin tamamlanmasr kalan miktarrn ise bir (l) a1'

iqerisinde teslirn edilmesi dururnunda gecikme cezasr uygulanmal'acaktr. Bir ( 1 ) ay igerisinde

eksik krsmrn tamamlarunamasr durumunda bu teslimat zaman araltlmda ve ilgili d6nera

teslim tarihinde teslim edilmesi gereken doz miktarrna kar prhk gelen tutarm tamamt iizerinden

ceza ul gulanr. (Omegin: Haziran teslimi dngdriiimiig ise Haziran a)'l sonuna kadar %98 'i

teslim edihniq. Temmuz sonuna kadar % I 00 'ii tamamlanmtqsa ceza uygulamnayacak,

Temmuz da %o2 tamamlanmadr ise Haziran da teslim edilen de dahil tamamt iizerinden.

Haziran sonundan teslim edildigi tarihe kadar ceza hesaplanacaktr.)

7,18. Teknik $artnameye g<ire iade gereken r.iriinlerin firma tarafindan iig ay igerisinde teslim

alnmamasr halinde depolama giderlerine ilaveten imha giderleri de firma tarafindan

karqrlanacaktr. Depolama giderleri olarak her bir palet ve her bir giin iqin scizleqme tutarlnln

I i.iz binde biri oranrnda ceza ulgulanrr. iade gereken 0riinlerin firma tarafindan iiq ay

iqerisinde teslim ahnmamasr halinde depolama giderlerine ilaveten imha giderleri de firlua

tarafindan kargrlanacaktu.

7.19. iade edilen iiri.inlerin ithal iirtin olmasr durumunda ijlkesine gdnderildigine dair giimriikten

alnacak belgenin \:eya yurt iqinde irnha edilmesi halinde ise imha edildigine dair belgenin

depo sorumJusuna 60 (altmrp) giin igerisinde ibraz edilmesi zorunludur. Siire sonunda bildirim

olmamasr durumunda her bir giin igin scizleEme bedelinin yLiz binde 5 oramnda ceza

6denecektir.

7.20. piyasa denetimi r.e gdzetimi konusunda TiTCK ve/r,e,va HSGM tarafindan altm konusu mahn

ve)'a mallann piy'asa1'a arzmtn 1'asaklanmasr, piyasadan toplanmasr veya ririinlerin giivenli

hale geririlmesinin imkAnsrz oldugunun tespit edilmesi durumlarrnda. f iiklenici malt ve)-a

mallarr geri almak ve sarrg bedelini iade etmekle yiikiirnliidiir. A1'rtca, bu mal veya mallartn

kullamlmasrndan ka1.'naklanan zararlan tazmin etmekle ;-iiki.imliidiir. Yiiklenici tarafindan

geri alman mallarrn piyasaya arz edilen yeni seriler ile degigtirilmesinin talep edilmesi ve bu

talebin teknik y6nden HSGM tarafrndan uygun gdri.ilmesi durumunda yeni model ldare

tarafrndan kabul edilebilir. Bu durumda ayrtca ek bir 6deme yapllmaz'

7.21. Srjzletnre siiresince yrlhk talep edilecek miktan 2.500.000 (iki milyon beq 1'riz bin) doz olup,

HSGM ihtil,aca g6re -vrlhk %o20'ye kadar fazlasr olarak teslimat talep edebilecektir. F azlad,an

ihtiyag durumunda 120 giin onceden bildirilmek kaydr ile teslimat tarih ve doz sayrlarrnda

artrq yapabilecektir.

7.22. Agrnrn uygulamasnda program veya igerik de!igikli!ine ydnelik Bakanlt!tmtz veya

uluslararasr yeni geliqmeler neticesinde defiqiklik olmast durumunda aqr igerik, formiilasl'ona

.v6nelik gerekli deligiklikler yiiklenici sorumlulu[unda olup ana hak sahibinin onaytyla

giincellenir.
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7.23, Teknik $artname madde 3.8. de belirtilen ruhsat ile ilgili siireglerin zamamnda yaptlmamast

veya tamamlanmamasr durumunda iiriin teslimatr uygunluk sallanrncaya kadar askrya

ahnabilecektir.

7.24. Yiiklenici kaynakh siireglerle ilgili zaman sapmalan nedeniyle yaganabilecek hukuki

sorumluluk yiikleniciye aittir.

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

ahnarak belirlenecektir. Tekliffiyatl puanl 84. fiyat drgr unsur puanr l6 puan ohnak iizere 100

puan iizerinden en avantajh teklif hesaplanacaktu. Puan hesaplamastnda atagrda belirtilen

formiil uygulanacaktu.

Toplam Puan : Teklif Fiyatr Puam + Fi)'at Drgr Unsur Puanr formiiliintin agtltmr; Toplarn

Puan= ( (En Dii$iik Teklif Fiyatr / isteklinin Teklif Fil atr) X idarece girilen TeklifFiyat Puanl

) + Fiyat Drpt Unsur Puam geklindedir.

Fiyat Drgr Unsur Puanmrn hesaplanmasrnda:

Ytiklenici tarafindan sunulacak takvime g6re madde 3'te yer alan ikinci agamaya (doluma

hazr "bulk'') geqig igin belirtilen azami siireden 6nce gegilmesi durumunda her 3 a.vhk erken

gegig igin 0,75 puan ahnacaktrr. Yiiklenici tarafindan sunulacak takvimde, maddc 3'tc ycr alan

iigiincti aqamaya (Tiirkiye'de antijenden itibaren iiretilen a$r teslimi) gegi9 igin belirtilen azami

siireden rince gegilmesi durumunda her 3 ayhk erken geqig iEin I puan alacaktr. Yiiklenicinin

agama gegigleriyle ilgili iretici firma (Yurtdrqr iiretici ve-l'a iiretici onalr) onayh taahhiit

belgesini surunasr zorunludur.

Yiiklenicinin aqama gegigleriyle ilgili r.erdifi taahhiitte belirttigi siirelere uymamast halinde

gecikileri her takvim gtinii igin sdzlegme bedelinin binde biri oramnda ceza uygulanacaktr.
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7.26. Scizlegme sonrasr teslimat takvimi;

30 gtin iginde 600000 doz

90 giin iginde 600000 doz

211-240 gun i9inde 500000 doz

331-360 giin iginde 700000 doz

451-480 giin ieinde 800000 doz

571-600 gi.in iginde 900000 doz

691-720 g0n iginde 800000 doz

811-840 giln iginde 800000 doz

931-950 gi..in iginde 900000 doz

1051-1080 gtin iginde 800000 doz

tt77-72OO giin iginde 800000 doz

!291--1320 g0n iginde 900000 doz

L4IL-144O gi.in iginde 800000 doz

1531-1550 giin iginde 800000 doz

1651-1580 giin iginde 900000 doz

1771-1800 giin iginde 800000 doz

1891-1920 gun iginde 800000 doz

201!-2O4O gun iginde 900000 doz

2L31-2f6O gun iginde 800000 doz

225L-2280 giin iginde 800000 doz

237L-24OO giin iginde 900000 doz

2526-2555 gun iginde 800000 doz

idari gartname Teknik $artnamenin aynlmaz bir pargasrdr. Idari $artname ve sdzleqmenin fazladan
yiikleniciye getirecegi hiikiimler de gegerli olacaktu.

igbu Teknik $artname Arahk 2023'te hazrlanmrg olup 7 ana madde ve 18 sayfadan ibarettir. Bu

Teknik $artname daha dnceki teknik gartnameleri gegersiz ktlar.

Uzrn.

A9r ile
Ba[rprklama

Bagkanhit

OZCAN

Hastahklar ve Asr ile Onlenebilir Hastahklar ve
Baprgrklama

Dairesi Baqkanhlr
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uzm. Dr. ckrier OZOeI\4in

Aqr ile 6nlenebilir Hastahklar ve
Bagrgrklama

Dairesi Bagkanhlr
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