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1. TANIM VE KISALTMALAR
Igbu gartnamenin bundan sonraki krsrmlarrnda gegecek olan ifadeler:

Bakanhk Tiirkiye Cumhuriyeti Saghk Bakanhgr

HSGM (idare) T.C. Saghk Bakanhgr Halk Salhfr Genel Miidiirlii![

TITCK Trirkiye Ilaq ve Trbbi Cihaz Kurumu

Uriin SuEige!i Agrsr

Daire HSGM Aqr ile Onlenebilir Hastahklar ve Balrgrhlama Dairesi Bagkanhlr

Teknolojiyi
Veren Uretici
(Hak Sahibi)

Sugigeli Aqrsmm iiretim metoduna dair Lisansh Uretim ve Know-How HailJit
ve Fikri ve Srnai Miilkiyet Haklarr ddhil ancak bunlarla snrh olmamak iizere
ti.im fikri miilkiyet haklarrnrn sahibi olan ve ihale kapsamrnda Lisansl Uretim
ye Ktoy,Hov,Hakkrnr Yiiklenici Firmava verecek tiizel kisi

Lisansh Uretim
ve Know-How
Haklo

Uretim bilgileri. igeriklerin oranlan ve agrklamalan. iiretim siireci. iiretim
prosesi, spesifikasyonlar, tahliller, kalite kontrol ve test prosediirleri de dAhil
ancak bunlarla srnrrh olmamak iizere Sugigegi Agtsr'nm teknolojisini Veren
Uretici (Hak Sahibi) tarafrndan veya mutad olarak baqka Kiqi'lerce tiretildigi
qekilde iiretilmesi igin gerekli olan ve Teknolojiyi Veren Uretici (Hak Sahibi)
tarafindan bilinen. hdkim olunan. geligtirilen tiim teknik bilgi ve y)ntem

Yiiklenici Ihale sonrasr Sugiqeli agrsr teminini, iilkernize teknoloji transferini, yerli
dolum. formrilasyon ve antijenden itibaren iiLretim. ruhsatlandlrma ve satl$

iqlemlerini yiiriitecek girket ya da girketler ortakhgr

DST/WHO Diinya Saghk Tegkilatr (World Health Organization)

AB Ar'npa Birlili

ABD Amerika Birlesik Devletleri

EMA Arrupa Birlili Ilag Ajansr (European Medicines Agency)

US-FDA Amerika Birlegik Devletleri llag ve Grda Ajansr (Ll.S. Food and Drug
Adrninistral ion)

"tO"rr*".t*7



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

Manufacturing Practice)

Seri Serbest

Brrakma
Sertifikasl

Son iiriin seri serbest brakma seftifikas1 (Batch Release Certificate/BRC)

IDDK TUSEB tarafindan kurulacak olan izlerne Denetleme ve Deierlendirme

Kurulu

CPP Farmasritik Uriin Sertifikasrnr (Certificate of Pharmaceutical Product)

FSC Serbest Satrg Sertifikasr (Free Sales Certificate)

NCL Ulusal Kontrol Laboratuvarr (National Control Laboratory)

NRA Ulusal Diizenlelci Otorite (National Regulatory Authority)

t'Know-Howt' Ek protokol ile belirlenecek usule 96re HSGM tarafindan belirlenen personel

(akademik. teknik veya diger personel) projede gcizlemci olarak idare ve

yiiklenicinin karqrhkh mutabakatr ile tesis yaprmrndan son iiriin kalite

kontroliine kadar gegen Bakanhk mevzuatlannca belirtilmig siireglerin

tarnamma y<inelik olarak bilgi ve tecriibe edinilmesi. Gerekli durumlarda

tarafl ar gizlilik sdzlegmesi imzalayabilecektir.

Sugige!i Agrsr Sugigegi aqrsr

OCABR Avrupa Konseyi insan Biyolojik Uriinleri igin Seri Serbest Btakrlmasrnt

Diizenleyen Resmi Kontrol Otoritesi

SOP Standart Qahqma Prosediirii

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

EDQM/OMCL
Network

Avrupa ilac Kaliresi Direktcirhliii/ Resmi ilag Kontrol Labolatuvarlan Alr
(European Directorate for the Quality of Medicines & HealthCare /Network
of Official Medicines Control Laboratodes)

BRP Arirupa Farmakopesi Referans Standardr (Biological Reference Preparations)

Teknoloji
Transferi

Patentli olan veya olmayan icat. formiil. tasarun, prosediir ve metotlarrn, iiretici
hrmamn konusunun uzmam. geligmi$ .vetenekleri ve tecriibesi olan personel

ile altyapr gereksinimleri de dahil iiretim ile ilgili bilgi destegiyle, geligmiq

teknolojinin bir ya da daha gok kuruluga. ihtiyaglarr dolrultusunda gizlilik
esasna u1'arak yiiklenicinin tiretim srireglerine bagarr ile adapte etmesi

TUSEB Tiirkiye Sa!hk Enstittileri Baqkanhgr

2. i$iN KoNUsu vE AMACI

iSin konusu, Sugigeli agrsrmn ana hak sahibi ve iireticisinin Tiirkiye'deki yetkilisi iizerinden kendi

nam ve hesabma teknoloji transferini yapmast. temini ve iiretimini kapsamaktadr.



iqbu gartname ile yaprlacak ihale neticesinde. iilkede Suqigegi aqrsmm iiretimine baqlanniasr. iilke
ihtiyacrnrn yerli iiretim yoluyla temin edilmesi ve aqr iiretim teknolojisinin tilkemize transferi. bunun

sonucunda da bu alanda iilke yeterlili!i elde edilmesi amaglanmaktadr.

Agr teslirrleri lenel olarak birmig agr. doluma hazr "bulk" ve Tiirkiye'de anluenden itibaren
iirelilen aqr teslimi aqamalarrndan olugmaktadu. Silreg igerisinde agr teslimlerine uygun olarak farkh
iq ve iglernlerin tamamlanmasr beklenmektedir. Bu iqlerden en temeli "know-how ve AR-GE
laaliyetlerini de kapsamaktadr.

Ilgili agrya I'cinelik Standart Operasyon Prosediirleri ve kalite kontrol dahil aflnm anlijenden

itibaren i.iretilmesi igin gerekli d<jkiirnan, kalite sistemi. v.b. teknolojiyi transfer eden yerli firma
tarafrndan koruma altma almr. B61.'lelikle teknolojinin iilkemize transferi gergekleqmiq olur. idarenin

talebi dolrultusunda gizlilik anlagmasr 1'aprlarak bilgilerin koruma altma ahndrprna dair kamt

dokiimanlarr sunar.

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

sayrlarla egitim amaclyla gcinderilen teknik personel tiim a$amalarda gdzlemci olarak katrhm

saglayacaktn. Bu konuda f,iiklenici ve idare ortak karar alrlar. Bu siireg scizleqme f iiriirltikte oldugu

zaman diliminde yerine getirilmelidir.

3. GENEL HiJKUMLER

3.1. Teklif edilen agr ticari isimden balrmsz olacak qekilde riretici. iEerik ve formulasyon ile

ambalaj 1'6niinden a1'nr olmak kaydr ile a)inr agr olarak kabul edilecektir. Delerlendirmede

agrnrn ruhsat veya ticari isminden bairmsrz olarak teknik tartname 3. r,e 5. Maddelere

uygunluk aranacaktr. Ihale ve teslimat suasmda bu kapsamda belge r.e iirtin delerlendirmesi

1'aprlacaktr.
3.2.A9r, iiretici firmanrn son baganh potens testinden itibaren +2-8 "C arasrnda son kullanma

tarihine kadar stabilitesini koruyacaktu.

3.3.Uri.in. giincel Diinya Saghk Orgiiti Teknik Rapor Serisi 848 Annex I, giincel Awupa

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

olmahdLr.

3.4.Agr. Filogenetik "Clade 2" (OKA. pOKA. r,OKA. OKA/RIT. N4-AV/06/Human Diploid Cell.

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

3.5.Agr atteniie. piiriifil'e \,e liyoflize olacaktr, beraberinde sulandrtctst da bulunacaktr.

3.6.4$r tek dozluk olacaktr re en az 1350 PFU antijen igermelidir. Aqr tek doz olarak kullanrma

hazrr enjekt<ir. vial veya ampul geklinde ambalajlanmrq olacakr.

3.7.Tekno loji transferine y<inelik ana agamalar ;

3.7.1. Birinci a$ama - Sdzlegme sonrasr l-730. giin sonuna kadar teslim edilecek aqrlarr

kapsamaktadr. Bitmi$ iiriin olarak ithal edilebilecektir.

3.?,2. ikinci asama - Sdzleqme sonrasr 731-1460. giinler arasr teslim edilecek aqrlarr

kapsamaktadu. Yikleniciye ait iilkemizdeki tesislerde dolumu yaprlan iiriinler teslim

edilecektir.

HS(;M I cknoloii Transleri Su



3.7.3.Ugiincii a$ama - Siizlegme sonrasr 1461-2555. giinler arasr teslim edilecek aqrlarr

kapsamaktadr. Antijen iiretiminden son iiriine kadar lamamrl-'la yiikleniciye ait

ilkemizdeki tesislerde iiretilmig iirtinler teslim edilecektir.

3.7.4. Madde 3.7. de azari siireler belirtilmigtir. Aqamalarrn daha once bitirilmesi durumunda

sonraki agamal,a gegilebilecektir.

3.7.5.ikinci agamadan itibaren. her bir aqama iqin TITCK'ya mevzuatlara uygun baqruru

,vaprlmrg \/e onay ahnmrg olmahdrr. Agr teslirnlerinde uygunlukla ilgili TITCK ona)h
belgeler teslini edilecektir. Ayrrca, lnuayene ve kabul komislonu tarafindan TITCK'dan
uygunluk ona,vr istenecektir.

3.8. Ytiklenici firmamn gettecegi aqrlar lrali hazrrda TiTCK tarafindan ruhsath delilse,

scizlegmeden sonra TITCK'ya eksiksiz ve ilgili rnevzuatlara u,vgun olarak ruhsat baqrurusu

1'aprlmasr gerekmektedir. Ytklenici devam edecegi her agama <incesinde iirin ve tiretim

l,erine l,onelik mevzuatlara uygunlugu saglayacaktlr.

3.9. ihale aqamasmda teklif edilen rinine ait teknik 1'eterlilifi gdsteren aqagrdaki belgeler beyan

edilecek olup ihale karan verilmeden 6nce ihale komisyonuna sunulacaktr.

3.9.1. Teklif edilen iiriin:

o T.C. Saghk Bakanhgr taraftndan verilmig ruhsatr veya,

o DitrI.a Salhk Teqkilatr (DST) tarafindan en son yayrnlanan "pre-quaiification" (cin

degerlendirme) listesinde yer almah ve-va,

. EMA (European Medicines Agencl") ruhsatt olmah veya,

. FDA (Food and Drug Administration) ruhsatt olmah ve-va,

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

u1'gun iiretim 1'aptrgrnr gdsteren belge (GMP belgesi) olmahdr.

3.11. Son iki yrl igerisinde itretici tarafindan tek dozluk olarak iiretilmiq herhangi bir lota (batch) ait

ABD drqrnda bir t.ill<ede iiretiliyor ise NRA veya NCL tarafindan diizenlenmig. ABD'de

iiretiliyor ise US-FDA veya NRA veya NCL tarafindan diizenlenmiq Seri Serbest Brrakma

Sertifrkasr (Batch Release Certifi cate) olmaltdr.

3.12. Uriine ait FSC veya CPP olmahdrr.

3.13. Son iki yrl iqerisinde tiretici tarafindan tek dozluk olarak iiretilmiq olan herhangi bir lota ait

analiz sertifikasr olmafidr. Analiz sertifikasl teknik $artnamede belirtilen iirtine ait <jzellikleri

igermelidir.

3.14. Uriiniin iiretildi[i her aqamada TSE (Transmissible Spongioform Encephalopaty) hastahft

.vciniinden riskin minimize edildi!ini gdsteren iiretici onayh belge olmahdrr.

3.15. Uriin, iiretildili iilke drgrnda kullanrhyor ise. iirtiniin kullanrldrgr iilkelerin listesi ile bu

iirijnlere ait kullanrm izni (ithal miisaadesi) veya ruhsat numaralarrm igeren belge ve son 2

(iki) yrl igerisinde hangi tilkede ve kag doz kullanrldr$rnr gdsteren iiretici onayh belge

olmaltdr.

3.16. Yiiklenici. iiretici luma ya da bu iiriiniin kullamldrlr diler bir iilke tarafindan iiriini.in herhangi

bir nedenle kullarummrn durdurulmasr veya bu konuda bir haberin kendilerine ulagmast

halinde, 24 saat iqinde Bakanhgunrza bilgi verecegini (iiriin adr. seri no, kullammrn

durdurulma nedeni r,b. konularda) ve 24 saat iqerisinde bilgi vermedigi takdirde idarenin

HSGM l-eknoloji T|arsferi Su$i9 Arrsr Vl.l /.)
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sdzlegmeyi tek taraflr fesih etme hakkr oldulunu kabul ettilini ve bu durumda isteklinin.

HSGM ve it Sagtrt< Miidtirliiklerinin depolarrnda bulunan kullanrlmamr$ tiim iiriinii geri

alacairnr gdsterir taahhiit belgesi sunacaktr. Projenin ilerleyen siirecinde iir0nin gartname

3.6.1 numarah maddede belirtilen yetkili otoriteleri tarafrndan onavrnm kaldurlmasr durumu

ile karqrlaqrlmasr halinde TITCK yeni dururnu bilimsel ve teknik olarak delerlendirerek

HSGM'1,e gdrrig bildirir. Projenin devamr ile ilgili teknik karu verme yetkisi HSGM'dedir.

3.17. Istenilen belgelerin orijinali veya noler tasdikli onayh kopyalan ihale komisyonuna

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

3.18. ihale agamasnda agrl'a ait hak sahibi ana iireticinin yerel temsilcisine verdiEi orijinal yetki

belgesi, yerel yetkilinin stirece ydnelik idari yeterlilili idari $artnamede belinildigi gekilde

tamamlanmrg olacaktr. Uretici firma tarafrndan HSGM'-ve hitaben -vazrlmrg yiiklenici

firmanrn kendi (iiretici) iiriinleri ile ihaleye katrlabilecepine dair yetki belgesi ihale

agamasrnda ihale komisyonuna sunulacaktr.

3.19. Agrya ait hak sahibi ana tireticinin yerel yetkiliye (istekli) kargr sorumluluklanna y6nelikbelge

ve bilgileri s6zlegme aqamasmda teslim edilecektir.

3.20. istekli tarafrndan ihale apamasu:rda iilke aqr ihtiyacrnr karqrlayacak tedarik ltiktimhiliigiinii
kabul ettiline dair taahhiit belgesi sunulacaktr. Bu kapsamda, tedarik stirecinde idari ve)'a

teknik nedenli agr tedarik sorunu ya$anmasr durumunda ilave tedbirler altnmast

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

durumda aym birim fiyat iizerinden teknik gartname madde 3 ve 5'de belirtilen nitelikte ve

6zellikte agryr, teknik ganname genel hiikiimlerine uygun gekilde tedarik etmekle y'iikiimliidiir.

4. ASILARIN TESLiMi

4.l.Agrlar. HSGM deposuna teslim tarihlerinden itibaren en az 13 (on iig) ay miadh olmaltdtr.

Uriinlerin son kullanma tarihinden 6nce tiiketilememesi durumunda, idare taraftndan

t'iikleniciye bidirim -vaprlacaktr. Bildirim tarihinden itibaren 30 (otuz) giin igerisinde

degigtirilecek miktarrn teslimat takvimi, yiklenici tarafindan Daire'ye bildirilecektir. Bu

siireye uyulmamasr halinde gecikilen her takvim giinii igin teslim edihneyen iiriin bedelinin

on binde begi kadar ceza ul,gulanacaktr. Degiqim. idarenin bildiriminden sonra en fazla 720

gtin igerisinde yaprlmahdu. Yiiklenici bildirilen iiriinleri en az 13 (on iig) ay miadlt triinle
degigtirmek zorundadr. Belirtilen siirede de!igim yaprlmamasr halinde gecikilen her takvim

giinii iqin teslim edilmeyen iirtin bedelinin on binde begi kadar ceza uygulanacaktn'

4.2.Sulandrrcrlann ayn olmasr durumunda agr beraberinde %0,2 (binde iki) fazla sulandrtct

teslim edilecektir.

4.3.Yerli olarak iiretilen a$llarm tesliminin yaprlacalr siirede miad koqulu stabilizasyon testleri

devam ettikge aranmayacaktu. Stabilizasyon testlerinin sonuglarr en az tiger ayhk periyotlarda

TiTCK'ya ve HSGM'ye rapor edilmelidir. Stabilizasyon periyodlarr ve stabilizasyon

gahgmasrna ait SOP ve validasyon metodlarl her aqamanm baglanmastndan en geg 30 gtin

6ncesinde Daireye bildirilmig olmahdr.

4.4.Stabilizasyon gahgma protokolii iiretime baglanmadan 6nce TiTCK ve HSGM'ye

bildirilmelidir. Toplam stabilizasyon siiresi en az lisans sahibi kadar olmahdrr. Aynr koqullar

"Heat Stability" ve hrzlandr mtg stabilite gahgmalan igin de gegerli olacaktr.

4.5. Udntin ithal edildiEi ddnemde. iirunler giimriikten teslim ahnrken yiiklenici de hazlr
o
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bulunacak ve nrahn istenilen dzelliklere uygun olarak teslim almmasr ile Dairece uygun
gdriilen 1,919 lesliminde aksama olmamasmr sa!layacaktr.

4.6. Yiiklenici iiriiniin teslim tarihinden 3 siin 6ncesinde daireve ser.kivat detar,larmr vazrh olarak
ulastracaktr.

4.7. Urtnlerin teslimi. Ttirkiye'deki bayram, resmi tatil gtinlerinde ye qahsma saatlerinin d$rna
rastlama) acak gekilde 1'aprlacaktlI .

4.8. HSGM taraftndan satur ahnan iiriinlerin gtimriikten gekilebilmesi igin Yriklenici Tek Pencere

Portal Sisterni (https://uygularna. gtb.gov.tr/Tek Pencere) rizerinden i.iriine ait bilgileri
yriklenecektir. Onay bildirirnini en az 2 giin dncesinde elektronik veya resmi yazr olarak

Dairel'e bildirecektir. Halk Saghfr Genel Miidiirliilii tarafindan satrn alman iiriinler ithal ise

giimriikten gekildikten soma ,18 saat igerisinde (Tiirkil,e'de dolumu yaprlan riLriinler hariq)

HSGM Aqr ve ilag deposuna getirilecektir. ilk mual ene sonrasr l,aprlmasr gerekli degi5iklikler
(Paketleme. karekod. r.b.t HSGM Aqr ve Ilaq deposunda da l aprlabilecektir. -18 saati geqen

ara depolama laprlacaksa Saghk Bakanhgr A;r Depolarrna gelincel'e kadar Yr.iklenici kalite
sorumlusu tarafindan onal h srcakhk kayrtlanmn sunulmasr. T.C. Salhk Bakanhgrndan

ruhsath depo kullanrlmasr ve iiretim tesisinde konulan "lsl monitiir kartlannln"
deEistirilmemesi zorunludur. Paketlerin HSGM veya yetkilendirdigi personel nezaretinde

aErlmasr. srcaklk ve rsr monitor kafilarmm fotolraflarr dahil gcirevlendirilen personel ile kayrt

altrna ahnmasr zorunludur.

4.9. Paket degiqikligi farkh bir -verde vaprlacaksa bu durumun Daireye bildirilmesi, ara depolama

l.erinin T.C. Saghk Bakanhlrnca ruhsath ohnasr. giimriiklen gekilen iirtiniin paketinin ilk
olarak HSGM ve-va l.etkilendirdigi personel nezaretinde aqrlmasr. ser.kiyat ve ara depo rsr

karrtlarmrn ve kronolojik depo-serk siirecinin zaman (tarih, saat) bazh ka"vrtlannrn mrulvene

agamasrnda teslim edilmesi gereklidir. HSGM grimrrik somasr tiim bu siireci istedigi zaman

ve giin denetleyebilir.

4.l0,Ulkemizde dolumu yaprlan ii.riinler dolum tesisinden grktrktan itibaren 24 saat igerisinde

HSGM Agr ve Ilag deposuna getirilecektir. Dolum tesisinden grktrktan soma 24 saat igerisinde

HSGM Aqr ve ilag deposuna teslim edilmeyip baqka bir depoda bekletilecek ise. ara depolama

l,aprlan kurulugun T.C. Salhk Bakanhirnca ruhsath olmasr zorurludur, iiretim yerinden

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

onalh niishalan HSGM'ye teslim edilmelidir. Bu agamalar. HSGM gerekli gdriirse inceleme

ve degerlendirmel'e agrk olmahdrr. Belirtilen gartlar saglanamtyorsa ririinlerin kabulii

yapllmayacaktr.

5. IJRtJNUN GECiCi KABUL VE MUAYENE KABUL A$AMASI

5.1. Uriin muayene agamasmda incelenecek belgeler:

5.1.1. Uriine ait ilgili otorite onayh ruhsat verilecektir.

5.1.2. Urtini.in iiretildipi iilkenin Devlet Kontrol Kurumunca onaylanmr$ iiretimt yapan

fabrikanrn iyi iiretim uygulamalan kurallarrna uygun ilretim yaptrgrnr gosteren belge

(GMP belgesi) olacaktr. Eler iiri.ini.in tilkemizde dolumu ve-va iiretimi yaprhl,or ise T.C.

Safhk Bakanhlr Tiirkil e ilaq ve Trbbi Cihaz Kurumu tarafindan ona-'-lanmtq

iiretimi/dolumu .vapan fabrikanrn iyi tiretim uygulamalarr (GMP) kurallamna uygun

iiretim yaptlglnl gosteren belge olacaktr.

5.1.3. Uriin Avrupa BirliEi ilyesi bir iilkede iiretiliyor ise, Avrupa Birlili'nin 891342 EEC
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direktifi ekinde belirtilen 1'erlerden, Avrupa Birligi drgrnda iiretilil,or ise DST listesinde

1'er alan Ulusal Diizenleyici Otorite (NRA) r'eya Amerika Birleqik Der,letleri FDA veya

ilgili ulusal otorite tarafrndan dtizenlenmig. ithal edilen seri.ve ait Seri Serbest Brrakma
Sertifikasr (Batch Release Certificate) teslim edilecektir. Bu belge e[er tiriiniin
etiketleme, paketleme ve/veya dolumu veya iiretirni iilkemizde yaprlmrg ise muayene

kabul aqamasrnda istenecek olup. T.C. Safhk Bakanlrgr Trirkil e ilaq re Trbbi Cihaz

Kurumu tarafmdan verilecekt ir.

5.1,4. Uretici flrma tarafrndan diizenlenen her bir seril,e ait Analiz Sertifikasr (bileqirnini.

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

5.1.5. S<jz konusu iirtiniin gergek raf dmriinii kanrtlayan stabilite qahgmalan ve sonuglarr

olacaktr. Eger iiriiniin dolumu r,e)'a iiretimi iilkemizde yaprlmrg ise stabilite gah$malarr

gegici kabulde istenmel ecek olup. stabilite gahgmalan tamamlandrkga TITCK onal'lt

sertifikalan ve ekleri 4. Maddede belirtildifi gekilde HSGM A9r ile Onlenebilir

Hastahklar ve Ba!rgftlama Dairesi Bagkanhgrna teslim edilecektir.

5.1.6. Alt yiiklenicil'e .vaptrrlacali iglerin listesi yer almahdr.

5.1.7. Uriinle birlikte iiriine ait ihalede ve serif i ternsil eden mua-vene agamasmda tiim teknik

belgeler (iyi tiretim u,vgulam alar\ analiz raporu, ktsa iirtin bilgisi, sertifikalar, v.b.) ile

ayrurtrh SOP. stabilite ("heat stabilitv" ve raf timriinii giisterir) sonuclart, i.iri.iniin

fotografr ve ambalajlanna ait teknik bilgiler (boyut. hacirn, v.b.) tiim belgeler 2 kopya

olarak. CD/DVD,{Flash disk ile muay,ene komis.vonuna teslim edilecektir. Her bir baqhk

ai,rr klasdr ismiyle kataloglanacaktu.

5.1.8. Madde 3. de belirtilen her a$amanrn bagrnda ilgili ddnem leslimatr yaprlmadan en az 30

(Otuz) grin 6ncesinde iiretici tarafrndan teslim edilecek ilave belgeler

5.1 .8.1 . Agr,va ait ateniiasyon metodu. r,alidasyon metodu ve sonuglarl

5.1.8.2. Ruhsata esas modiiller ve gincel klinik faz gahgmalarr metod ile sonuglart

5. I .8.3. Uretici tarafindan toplanan agrya ait Agr Sonrasr i stenmeyen Etkilerin oranlarr ve elde

edilen sayrlart

Madde 5.1.8. de belirtilen evraklar IDDK tarafrndan degerlendirilecek ve uygunluk

verilecektir. Uygun bulunmamasr durumunda eksiklikler tamamlanmcaya kadar, (en

fazla yljzyirmi giin) bir <jnceki basamak kapsamrnda aqrlar teslim edilecek olup.

sdzleqmenin devamr konusunda teknik ydnden HSGM tek taraflr karar verici olacaktr.

5.1.9. Gerekli gciriili.irse tirtinle ilgili diger belge ve bilgiler a1.'m gekilde HSGM veya Dairece

talep edi lebi leceklir.

5.1.10. istenen belgelerin orijinali ve1'a noter ona.vh kop;,alarr ile talep edilmesi durumunda noter

onal'h Tiirkge gevirileri de teslim edilecektir.

5.2. Arnbalajlarda Aranan Ozellikler;

5.2.1, Urtinler, tek dozluk vial, flakon, ampul, 1'a da kullamma hazrr enjektdrde olmahdrr.

Kullanrma hazr enjekt<irler. ampul veya vialler, tekli veya onlu paketler halinde

ambalAjlanmr; olacaktr. Eler iiriinler onluk paketlenmiq ise paketlerin iginde vial ya da

ampullerin temas ile kurlmalarrnr engelleyen k<ipiik. karton gibi seperat6r bulunacaktrr.

Uri.in rekli paketlenmip ise paketler daha sonra onluk olarak ballanacaktr.



5.2.2. Uriiniin ig ambalajrnda ve paketlerin i.izerinde iireticinin ve tiriniin adr, dozu, lot (batch

no) numarasr. son kullanma tarihi, bir dozunda bulunan iqerik miktan (ml veya U
cinsinden). u1'gulama qekli (lN4/lV/SC/lD vb.). saklama srcakhlr bulunacak r,e bunlar
silinme-vecek ozellikte olacaktu. Aqrlann veya rarsa blister ve paketinin ilzerinde krmzr
renkli "T. C. Salhk Bakanhlr Malldlr, SATILAMAZ" ibaresi I'er alacaktr.

5.2.3. Aqr paketlerinin her birinin iqinde en az bir adet:25 Nisan 2017 tarth ve 30048 sayrh

resmi gazetede ra1 Lnlanmrg Beperi Trbbi Uriinlerin Ambalaj Bilgileri. Kullanma Talimalr
ve Takibi Y6netmeligine u1'gun olarak hazrlanan "Krsa Uriin Bilgisi" 1KUB.1 r,eya

Tiirkge prospektris veya "Hasta Kullanma Talimati' (HKT) olacaktr. Ayrca. agagrdaki

metin, kahn ve krmrzr renkli yazr ile dikkat qekici bir gekilde KUB veya Ttirkge

pro spektis ve.va HKT' nrn bagrna eklenecekt ir.

"Asr ve Serum u}'gulamalannda, GENi$LETiLMi$ BAGI$IKLAMA
PROGRAMI GENELGESI dikkate ahnmahdrr. Bu konuda karqrlaqrlacak her tiirlii
soru ve problemlerle ilgili olarak, T.C. Saghk Bakanh$ Halk Sa$rfr Genel
Miidnrlnfii Aqr ile 6nlenebilir Hastahklar ve Bafrqrklama Dairesi Baqkanhfr veya

il Saghgr Miidiirliikleri ile temasa gegilmelidir."

5.2.4, Paketler daha sonra kutulara konulacaktt. Bu kutularrn tizerine, iiriiniin tiretici ve

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

kullanma tarihi. kutu igerisindeki doz miktan yazrlacaktr. E$er iiriinler tekli olarak

paketlenmig ise her kutuya on paket konulacaktn Eler iiriinler onluk paketlenmiq ise her

kutuya beg paket konulacaktr.

5.2.5. Ambalaj kutularr strafora konulacaktr. Straforlar daha sonra koliler iEerisine

konulacakr. Koli bol.utlan 40 x 60 x 40 + 2 (en, boy. yiikseklik) cm olacaktr. Kolilere

-yeterli sa]rda buz aktsii vel,a jel r,.b. konulacaktt. Kolilere yerleqtiilen buz akiisi.i ve1'a

jel vb. donmamlq olacaktu. Bu koliler iizerinde aqrnrn iiretici ve miimessil firma adlart

ve adresleri" a5mrn adr. seri numarast. saklama derecesi. son kullanma tarihi. koli
igerisindeki doz miktarr. koli rllqiileri ve agrhgr .vazdacaktr.

5.2.6. Koliler daha sonra palete yerleqtirilecektir. Paletler euro palet (120 cm+ 2 cm x 80 cm+
2 cm x 10-15 cm NIGIY) dzelliginde olacaktr. Koliler paletlere yerleltirildikten soffa
yiikseklili paletle birlikte 2 (iki) metreyi gegrneyecektir. Koliler paletten en fazla 5 cn
ta5abilir. Palette en fazla 16 (onaltr) koli olacaktu.

5.2.7. Paketlerin, kutularrn. kolilerin ve paletlerin iizerinde 2D karekod bulunacaktr. Urtinler

tekli paketlenmiq ise her bir iiriin igin hazrlanmrg karekod (bu karekodlarda HL7 ve97

ktrhm degeri de olmahdrr) iiriintin paketinin iizerinde olacaLlr. Daha sonra paketler

onluk olarak ballanacak ve paket etiketi her bir lriin igin yaprgtrrlan karekoddan farkh

bir alana yaprgtnlacaktr. Eler i.iriin onlu paketlenmig ise her doz igin hazrlanmtE

karekod (bu karekodlarda HL7 ve 97 krrlun degeri de olmahdu) paketin igerisine

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

yer alacak bilgiler igin: T.C. Sa[hk Bakanhgr tarafindan 1'ayrnlanan A$1. Antiserum ve

Sulandrrcrlarrna Karekod Uygulama Krlavuzunda belirlenen bilgiler temel ahnacak ve

olmasr istenen ek bilgiler Daire tarafindan belirlenecektir. Daire tarafindan karekod

1,'erine sistemde deligiklik yaprlmasr durumunda yiiklenici yeni olugturulacak sistemin

gerekliliklerini fiyat farkr istemeden yapmakla yiikiimliidiir. Karekodlama hatasrnrn tespit
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edilmesi durumunda tiim seriye ait agrlar yi.iklenici tarahndan masraflan kargrlanmak

iizere geri toplanacak r'e idare takdirinde diizeltme veya seri de!igikli[i talep edilecektir.

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

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

uygulanacaktn. Kaybedilen siire nedeniyle aqrlann miadrndan 6nce kullanrlamamasr

durumunda .ltiklenici tarafindan iiriinler iicretsiz olarak degiqtirilecektir.

5.3. Nakil esnasmda rsr izlemleri;

5.3.1. Urtir/ler donmaya hassas ise; her bir koli igerisinde donma gdstergesi,

5.3.2. Uriiniler l,iiksek srcakhla hassas ise: her bir koli igerisinde aktif hale getirildili tarih ve

aktifleyicinin adr/kodu yazrlmrg rsr monitdr kartr bulunacaktr.

5.3.3. Uriin/ler hem donmay'a hem yiiksek srcakhk hassas ise veya birlikte ambalajlanmrq ise:

her bir koli igerisinde hem donma gcistergesi hem de aktif hale getirildili tarih ve

aktifleyicinin adr/kodu yazrlmrg rsr monit6r kartr bulunacaktr.

5.3,4. Isr monit6r kartl iiretim asamaslnda konulmus olacak ve kabul asamasrna kadar

degigtirilmeyecektir.

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

kalibrasyonu yaprlmrg elektronik. srcakhk ve donmaya hassas uzun stireli ka;,rt .vapabilen
dijital izlemci olacaktu. Palete yerlegtirilen elektronik. srcakhk ve donmaya hassas uzun

silreli kaylt lapabilen dijital izlemciler muayene agamasmda okunacak, grktrlan tutanak

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

durumunda iade edilecekti.

5.3.6. Bu rsr izlemcilerinin kontroliinde uygun $artlarda (Agrlar iqin Diinya Salhk Orgiitri

WHO/IVB/O5.23 sayrh yayrnr Annex I paketleme rsr limitleri) nakledilmedigi saptanan

iiriinler iade edilecektir. Yiiklenici aynl miktardaki. farkh lottan tirtinil ticretsiz ve

$artnameye uygun olarak yiikleniciye teblig tarihinden itibaren 90 takvim giinii
igerisinde HSGM'ye teslim edecektir. Belirtilen siirede teslim edilmemesi halinde

gecikilen her takvim giinti igin sd'zleqme bedelinin on binde biri kadar ceza

uygulanacaktr.

5.4. Diler hususlar;

5.4.1. Her agarnanrn bagrnca gtincel her tirtin igin "Malzeme Giivenlik Bilgi Formu" (Material

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

ambalajlanmasr veya etiketlenmesi" konularu:rda, 2018 sonrasr yiiriirliige giren veya

girebilecek kanuni gerekgeler neticesinde dogacak ihtiyaglarrn yriri.itiilmesi ve/veya

eksikliklerin tamamlanmast yiiktimltiliilii yiikleniciye aittir.

5.4.2. Uriinlerin teslimatr veya iadesinde ltiklenici temsilcisi hazrr bulunacaktr. Temsilci.

yiikleniciye ait anterli. kale ve imzah yetki belgesi ile fotolraflr kimlik fotokopisini Daire

Depo Yetkilisine teslim edecektir. Yiiklenici bu bildirimi yaptrgna dair teslim edilen

sorumlu taraftndan verilen onay belgesini muayene komisyonuna teslim edecektir.

5.4.3. Uriinlerin aragtan depoya indirilmesi veya iadesinde araca yiiklenmesi yiiklenici

sorumlululundadu. Yiikleniciye ait i;leri yapacak tiim gahgan ve alt fiiklenici personelin

isim, telefon ve adres bilgileri listesi yiiklenici temsilcisi imzah olarak Daire Depo

ITSCM Teknoloji Tra sferi SuQi /G
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Yetkilisine indirrne rincesi teslirr edilecektir. Yiiklenici bu bildirimi yaptlgrna daf teslim

edilen sorumlu tarafindan verilen onay belgesini muayene komisyonuna teslim edecektir.

5,4.4. Depo rela ekipmanlara verilebilecek her tiirlti zarar ile "b33) sayrlr iq Safhgr ve

Giivenlifi Kanunu" dan dolan ttim sorumluluk ytikleniciye aittir. Uriinleri aragtan

indirmek veya iade durumunda yiiklemek igin Eahganlarrna ait SGK. i9 salhir ve

giivenligi ile iq kazasr yiikiimltiliiklerini yiiklenici iizerine aldrgrnr r,e depo veya depo igi

herhangi bir ekipmana zarar vermesi durumunda tazmin l ii.ktimlt.iltigtinii aldrgrnr belirtir
kageli imzah taabhiitii sunacaktr. Sorumluluk giivenlik kontrohi sonrasr Depo alanma

giriq ile baqlamaktadr. Acil durumlar harig arag siiriiciileri r.e beyan edilen fuma

temsilcisi drgrnda higbir f.iiklenici qahganr iklimlendirmeli depo iqerisine girmel'ecektir.

5.4.5. HSGM deposunda karekodlama. paketleme, prospel(iis deliqimi yapacak alt

),iiklenicilere ait belgeler:

o 6331 sa.vrh "lg Salhlr ve Giivenlili Kanunu" geregi iq giiranligi uzmanltlt ve iqleri
hekimi deste!i hizmetlerinin oldugunu gdsterir stizle;me olacaktu.

o Yiiklenici firma yaprlandrrmasrnda en az bir koordinatcir, bir operasyon sorumlusu. bir

kalite kontrol ve GMP sorumlusu ve bir depo sorumlusu olacaktr. ig yaprrn

agamasmda bu personeller bulunacaktr. Firma yaprlandrmasmda yer alan

personellerin T.C. Saghk Bakanhgr veya T.C. Saghk Bakanhgrndan GMP Sertifikasr

almrg bir kuruluq tarafrndan diizenlenmig GMP ve iyi Depo U1'gulamalan Elitimi
aldrgrnr g<isterir belge veya belgeler olacaktr.

r Karekod basrm ve yaplgtrma iglemleri ile soguk oda gahgma kurallannr igeren bir

eczacr tarafindan hazrlanmrg ve firma )'etkilisi taraflndan onaylanmtg standart

operasyon prosednrleri (SOP) olacaktr.

. Yiiklenici bu bildirimi )iaptrgma dair teslim edilen sorumlu tarafindan verilen onay

belgesini muayene komisyonuna teslim edecektir.

6. LABORATUVAR ANALiZLERi iQiN GEREKLi DOKI]I\IAN, MALZEMELER VE

izlr,Nocrx YONTEMLER

6.1. Uriintn evrak ve ambalaj ile ilgili kontrolleri tamamlandrktan sonra rastgele (randorr)

numune a|nacak ve liiklenici temsilcisi ile beraber geqici kabul komisyonu iiyelerinden biri

ile birlikte tutanak karqrh$r laboratuvara teslim edilecektir.

6.2, Bu agr. frziki gdriiniim ve laboratuvar analizleri aqrsrndan Diinya Sa!l* Orgiitii Teknik Rapor

Serisi 848 Annex I, Avrupa Farmakopesi 10.0 01/2020:0648 monograftnda belirtilen

dzelliklere ve gartlara uygun olmahdr. Fiziki testlerinin tamamlanmasmn ardmdan 6n kabul

a$amast tamamlanacaktr. SugigeSi agrsr iiretici firmantn son baganh potens kontroltinden

itibaren +2-8'C'de en az iki yrl stabilitesini korumahdr. A9r liyofilize. tek dozluk ve teknik

$artnameye u1 gun olacaktr.

6.3. Uriinlerin fiziki goriiniimii Avrupa Fannakopesi 11.0 2.9.20. gdzle goriiliir partikiil krsmtnda

belirtildigi izere ozel bir diizenek ve uzmanllk gerektilinden Tiirkiye Ilag ve Trbbi Cihaz

Kurumu biinyesindeki Ulusal Referans Laboratuvarmda gcirevli uzman personel taraftndan

yaprlacak ve laboratuvardan olumlu sonug yazlsl geldikten sonra gegici kabul iqlemleri

tamamlanacaktr. Fiziki gririiniim ycinii ile uygun olmayan tiriinler iade edilecektir. istekli aynr

Hsa'r.k""toj;17*r'*7 
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miktardaki. farkh seriden iirtinti i.icretsiz \,e;artname-ve u1'gun olarak Daireye 90 (doksan)

giin igerisinde teslirn edecektir. Seri Serbest Brakma Sertifikasurrn TITCK tarafindan

verihlesi durumunda ayrrca fiziki testler yaprlmayacaktr. Gegici kabulii yaprlan iirtinlerin
muayene kabulii ttim laboratuvar analizleri tamamlandrklan ve seri serbest brakma

sertifikasinm ahnmasr sonrasnda yaprlacaktr. Fiziki gdriiniirn )'zrzrslna liiklenicinin itiraz

etme hakkr loktur.
6.4. Ar,rupa Birligi iilkelerinde iiretilm( r'e DST listesinde 1'er alan NCL tarafindan Batch Release

Sertifikasr almrq iiriinler EDQM/OMCL Netu'ork OCABR dokijmanma gdre analiz

edilecektir. Diger iilkelerde iiretilmig agrlar igin TITCK Kontrol Laboratuvarlarr tarafindan

uygun gdnilen Arrupa Farmakopesi ve/r'eya DST 1'ay rnlarrnda belirtilen testler 1'aprlacaktr.
Ulkemizde iiretilen a5rlar iqin TITCK tarafindan r,erilmiq seri serbest brakma sertifikasl ile

bu sertifika.va u-vgun analizler 1'aprlacak ve seri serbest buakma sertifikasl ile ekindeki analiz

sonuqlarr teslim edilecektir.

6.5. Teslim edilecek iiriinlerin kalite kontrol analizleri TITCK Analiz Kontrol Laboratuvarlarr

Dairesi Bagkanhgr. Trbbi Bi1'olojik Urijnler Laboratuvarlarr'nda yaprlacak ve masraflart

ltiklenicil'e ait olacaktr. Uretici rilkenin kontrol raporlarndaki sonuglarla TiTCK kontrol

raporlarnm sonuglan arasrnda ulum olrnadrgr takdirde ltklenici. ahnan sonuglara 15 giin

iginde itiraz edebilir. Bu itiraz iizerine iiriin cirnekleri. HSGM tarafindan re'sen tespit edilen

ya da f iiklenici tarafirdan 6nerilmek kaydryla HSGM tarafrndan uygun gdriilen DST Referans

Laboratuvarlarmdan ikinci bir laboratuvara, gdnderim ve analiz masraflart yiikleniciye ait

ohnak iizere gcinderilecektir. Ikinci laboratuvann I'erdi$i karar kesindir.

6.6. Analiz serrifikasnda, analizlere ait sonug ve kabul edilebilir limit delerleri 1'er alacaktr.

6.7. Uretim agamalarrnrn herhangi birisinin iilkemizde laprlmasr durumunda her seriye ait Seri

Serbesl Brakma Sertifikast TITCK tarafrndan verilecektir.

6.8. Yriklenici firma tarafindan iicretsiz olarak teslim edilecek referanslar;

6.8.1. Kalite kontrolii yaprlacak Sugigegi a$lsmm. her serisi igin ilgili laboratuvar tarafindan

deklare edilen miktarda numuneyi. her lot agr iEin ticretsiz olarak agrntn kontrol edilecegi

hiicreyi (MRC-5)/ 1 cryovial. antiserumu (0.5 mL), her iki lot aqr iqin I adet referans afr-vr

potens ve identite testleri igin laboratuvara teslim edecektir.

6.8.2. Gerektigi durumlarda. aynr miklarlarda standart aqr, hiicre ve antiserum firma tarafindan

idare'nin belirleyecegi siire igerisinde ivedilikle temin edilecektir.

6.8.3. Ayrrca. standart agr. hiicre ve antiserumlarla ilgili iinite delerlerini iqeren resmi belgeleri

(resmi sertifikalar) de birlikte iletmelidir.

6.8.4. Referans agr ve kimyasallar ).urt dr$rndan almmrg ise giirnriikten gekim iglemleri yiiklenici

tarafindan 1'aptlacaklr.

6.9. Urtin ile birlikte teslim edilecek belgeler;

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

6.9.2. Uriiniin kalite kontrol testlerine ait gtncel ve en son -*-ayrnlanan a.vrrnttlt Standart

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

hesaplama dcikiimanlarr iirtin ile birlikte verilmelidir.

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

laboratuar analizleri icin i.icretsiz olarak firma tarafindan teslim edilecektir' 
r,.)
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6.9.4. Referans agr ve/veya referanslarla ilgili resmi sertifikalarda iinite degeri (varsa), referans

iiretiminin orijini (suq adr veya iiretildili hal'van), firma bilgileri, seri no (batch/lot no),

referans deleri, saklama srcakhfr, son kullanma tarihi ve rizellikleri ve kalite kontrol
onayr verilecektir.

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

validasyon prosediirlerine bagh olarak standartlar ve miktarlarr yeniden degerlendirilir.

6.11. Kontrol sonuglarrna gdre uygun gdriilmeyen tiriinlere ait lotlar iade edilecektir. Yiiklenici bu

iiri.inleri, bulundulu HSGM'nin agr deposundan aldrarak, mengei tilkeye veya iilkemizde

iiretildili iiretim tesisine nakledecek ve yerine ticretsiz olarak aynr miktarda, farkh seriden ve

$artnameye uygun iiriinii, J.iikleniciye teblig tarihinden itibaren 90 (doksan) takvim giinii

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

gecikilen her takvim ginii igin sdzlegme bedelinin on binde biri kadar ceza uygulanacaktn

6.12. Kontrol sonuglarma gdre uygun gdriilmeyen liriinlere ait lotlardaki iiriinlerin Tiirkiye'den
grkanldrlrnr veya imha edihnesi durumunda ise ilgili resmi belgeleri, iirtinlerin depodan

teslim almmasr sonrasr en gec 60 takvim giiniinde HSGM'ye bildirrnesi gerekmektedir.

Belirtilen srirede bildirilmedili takdirde gecikilen her giin igin sdzle$me bedelinin yiz binde

begi kadar ceza uygulanacaktr

6.13. Iade edilen i.iriiLnlerin teblig tarihinden sonra 30 takvim giinti igerisinde HSGM Deposundan

ahnmamasr durumunda HSGM tarafindan hesaplanacak depolama ve imha giderlerinin

tamamr yiiklenici tarafindan kargrlanacaktr.
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7. DIGER HUKUMLER

7.1. Kurulacak tesiste $artnamede belirtilen miktarlarrn iizerinde iiretim gerqeklegirse BakanLk.

r.ilkenin ihtiyacr olmadrlmr Yiiklenicil,e bildirmesi halinde, Yiiklenici ilriinleri
degerlendirmekte serbest olacaktr.

7.2. Yiiklenici. iiretici firma ya da bu iirt.iniin kullanrldrgr diger bir iilke tarafindan iirtiniin herhangi

bir nedenle kullanrmrnr.n durdurulmasr ve1.a bu konuda bir haberin kendilerine ulagmast

halinde. iilkemizde de aynr lot numarah iirtinden r,ar ise, haberin veya bildirimin
cifrenilmesinden itibaren 24 saat iqinde HSGM Aqr ile 0nlenebilir Hastaltklar ve Bagrqrklama

Dairesi Bagkanhgrna bilgi verecegini (iiriin adr. lot no. kullammrn durdurulma nedeni vb.

konularda) ve iiri.iniin kullanrlmamasr durumunda- teblig tarihinden itibaren durdurulan lota

ait iininii 30 (otuz) takr,im grinii iqerisinde depodan iade alarak farkh bir seriden ijrtinij 90

(doksan) takvirn giinii igerisinde HSGM'ye teslin edecelini gdsterir belge olacakttr.

7.3. HSGM nin belirleyecegi sa1'rda akademik. teknik ve1'a di-ier personel knot'-how kapsarmnda

projcdc gdzlcmci srfatr ile grirev alacaktr. Yiiklenici gdzlemci ve IDDK tarafindan talep

edilen bilgi r,e belgeleri uygun olarak pa1'lagacak ve gerekli kolayhlr safla1'acaktr. Bu

kapsarnda 1'tiklenici tesisin her alanrna giri;. qahqma ve Erkrg siireglerinde aksaklt-ia sebep

olmadan 1'ardrmcr olacaktr.

7.4. HSGM ile TUSEB arasrnda imzalanan protokol kapsamrnda teknik Eannamede belirtilen

konular ile ilgili iq ve iqlemler yaprlacaktr. HSGM, teknik $artnamede detay belirtilmemig

olsa da tesis. iiriin. riretim r'.b. siireQlerin tamamrna ydnelik bilgi ve belgeleri yiikleniciden

talep edebilecektir. Yiiklenicinin bu talepleri uygun gekilde karqrlamast gerekmektedir.

7.5. Madde 3.de belirtilen ikinci agamamn bagrnda ytiklenici firma virus ve hiicre hattna ait I adet

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

ve 5 adet Working Virus Seed Bank'r uygun kogullarda, hiicrelerin canhltlma zarar

gelmeyecek gekilde Tiirkiye Saghk Enstitiileri Bagkanhgr (TUSEB) Biyobankasrna

korunmasr r.e kriltiirii ile ilgili tiim dokiimanlar ile birlikte teslim edecektir. TUSEB gerekli

kontrollerini tamamladrlitan sonra (en gok 90 gtin iginde) Hiicre bankalan teslim ahnmrg

sayrlacaktr.

7.6. Proje siirecinin izlenebilirligi ve denetlenebilirligi agrsrndan HSGM koordinasyonunda IDDK
kurulacaktr. IDDK: Ttirkiye Bilimsel ve Teknolojik Araqtrma Kurumu (TUBITAK)

temsilcisi bir iiye. <igretim i.iyeleri. GMP. laboratuvar. inqaat. kalite. denetim hizmetleri r,.b.

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

tarafrndan diler uzmanhk alanlanndan davel edilecek en az '7 asil iiyeden olugacaktu. IDDK
tarafindan .vaprlan degerlendirmeler soffasl uygunsuzluk tespit edilmesi durumunda Idare

tarafindan delerlendirme )'apllarak u.vgunsuzlugun giderilmesi amactyla en fazla 60 gtin stlre

verilir. Devarn etmesi durumunda scizle;meyi tek taraflr fesih iEin Idareye bildirim yaprlrr. Bu

siireq iginde agr stoklarrnn yetersizligi riski yiiklenici tarafurdan HSGM'nin talebi ve uygun

gdrtiqii dolrultusunda aynt birim fryat iizerinden kargtlantr.
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7.7. Komisyon (IDDK) iiqer ayhk ddnernler }talinde sunulacak raporlarr incelel'ecek; 6 ayltk

dcinemlerde ilgili tesislerde, lerinde izleme 1'aparak ilerleme raporu hazrlalacaktr.
iDDK'nrn. tesis projelendirmesi agamasmdan itibaren s<izleqme siiresi bolunca oluqturulacak

konsept. temel. deta.v ve mimari projeler. alman cihazlann irsalile belgeleri. istihdam edilen

personelin SGK kayrtlarr (maag vb. gizlilik kapsamrndaki bilgiler harig). SOP. DQ. IQ. OQ,

PQ, CQ protokolleri, Validasyon ve Sertifikasyonla ilgili her ttirli belge, deneme iiretimr,

aseptik riretim gahqmalarr. stabilite gahqmalarr vb. iiretimle ilgili her tiirlii gah$manm kalite

kontrol. deney sonucu belgeleri gibi her ti.irlii belgeyi inceleme hakkr verilecektir.

izleme Degerlendirme ve Denetleme Kornisyonu. firma tarailndan sunulan raporlarr. 1'erinde

inceleme ve test sonucunda elde ettifi bulgularr vb. degerlendirerek rapor halinde HSGM'ye

sunar.

iDDK'nur ingaat. cihaz kurulum. test vb. her agamada l'erinde inceleme 1'aprlabilmesi:
iiretimin lrer agamasnda (proses cincesi. in-proses ve proses sonrast) numune alarak

kontrolleri kendisinin l,apabilmesi. ilgili testleri kurulacak tesisin kendi laboratuvarlarmda va

da iDDK rarafindan belirlenecek baqka laboratuvarlarda l aptrabilmesi le itiklenici ftrmamn

1'aptrgr kontroller ile be1'an edilen sonuglarr kargrlagtrabilmesi sa!lanacaklr.

7.8.

70

7.10. Yiiklenici firma rarafindan- teknolojinin transfer edilecegi Urerici Firmala ait tesisin.

teknolojinin (cihaz altl'aprsr vb.) r'e tiretim siireqlerinir IDDK vel a IDDK tarafrndan

gorevlendirilecek kigiler tarafindan yerinde incelenmesi igin gereken izinler sa!lanacaktr.

7.11. Teknolojinin transl'er edileceli Uretici Firma ile l,aprlan teknoloji transferi stizleqmesi

teknoloji transferinin kapsamrnr iqerecek gekilde scizleqme srasrnda sunulacaklr. Ilave bilgi

belge talep edilebilecektr.

7.72, izleme Degerlendirme ve Denetleme Komisyonu her izleme ddnerninde (6 ayhk) kanaatini

Kabul. revizyon ya da red olarak HSGM'ye bildirir. Toplamda 5 izleme ddnemi- pe; pege 3

izleme drjnemi Qahsmalarrn ilerleme raporlarmn teslim edilmernesi ya da reddedilmesi

durumunda HSGM tarafurdan scizle$mesi fesih edilir. Herhangi bir aqamada izlemede tespit

edilen eksiklikler sebebiyle s6zlegmenin fesih edilmesi halinde -valnzca uygulanmrg aqrlar igin

rideme 1'aprlarak bunun iizerinde firma.va yaprlan her tijrlii cidemeyi f,iiklenici )'asal tazminatl

ile birlikte HSGM'ye iade eder.

7.13. Analizler igin gereken referans. slandart. SOP gibi liiklenici sorumlululunda teslim edilmesi

gereken malzeme ve belgeler nedeni_"-le (yanhg. eksik. vb.) gecikilen siire kadar iirtiniin

rniadrndan krsaltma yaprlacaklrr. Miat uygunlulu gecikilen sijreden azaltrlacak, belirtilen

stirenin altrna diigmesi durumunda iade ve deliqim siiregleri devreye altnacaktr. Ornefin:

depo-ya leslim edildilinde gartnamede en az 18 ay miath olmasr istenmekle beraber. teslim

amnda ijrtintn miadr 20 ay olsa bile yiiklenici sorumlululunda olup analizlerin

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

iiriinler miat ulgunsuzlulu nedenli iqleme tabii tutularak iade edilecektir.

7.14. Yiiklenicinin sdzlegrneye uygun olarak mahn krsmi kabule konu olan ktsmlnt siiresinde leslim

etmemesi halinde. idare tarafrndan en zv on gi.in siireli yazrh ihtar yaptlarak gecikilen her

takvim giinii igin teslim edilmeyen krsmrn bedelinin binde iki orantnda gecikme cezast

ut'gulanrr.
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7.15. Gecikrne cezasr, a)'nca protesto gekmel'e gerek kalmaksrzrn f-iiklenicil e 1'aprlacak
ddemelerden kesilir.

7.16. Agrlarrn teslimat zamanlarr ve doz rniktarlarr s6zlegme ile belirlenmiq ve teklifle birlikte
sunulmug ohnahdt. Her bir teslimat zanran arahlr iqerisinde ayn ayn teslimat yapllmasl

durumunda, her bir teslimat scjz konusu donern igin teslirnat partisi olarak isimlendirilir.
Afllann teslimat zaman arah!rnda teslim edilen doz sal,rsr teslimat partilerinin toplamr kadar

olmalrdrr.

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

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

eksik krsmrn tamamlanmamasr durumunda bu teslimat zaman arahlrnda ve ilgili donern

teslim tarihinde teslim edilmesi gereken doz miktanna kargrhk gelen tutann tamaml iizerinden

ceza uvgulamr. (Ome!in: Haziran teslirni ctngdriilmli$ ise Haziran avl sonuna kadar %98 'i

teslirn edilmiq. Temmuz sonuna kadar % I 00 't.i tamamlanmtgsa ceza uygularunayacak,

Temmuz da Yo2 lantan'lanmadl ise Haziran da teslim edilen de dahil lamamt iizerinden.

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

7.18. Teknik $artname) e gore iade gereken iiri.inlerin firma tarafindan iiq af igerisinde teslim

ahnmamasr halinde depolama giderlerine ilaveten imha giderleri de firma tarafindan

kargrlanacaktr. Depolama giderleri olarak her bir palet ve her bir grin igil sdzlegme tutarrmn

iiiz binde biri oranrnda ceza ulgulanrr. iade gereken iiriinlerin firma tarafurdan iiq ay

igerisinde teslim ahnmamasr halinde depolama giderlerine ilaveten imha giderleri de firma

tarafindan karsrlanacaktr.

7.19. iade edilen iiri.inlerin ithal r.iLriin olmasr durumunda iilkesine g6nderildigine dair giimriikten

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

depo sorumlusuna 60 (altmg) giin igerisinde ibraz edilmesi zorunludur. Siire sonunda bildirim
olmamasr durumunda her bir giin igin sdzlegme bedelinin yiz binde 5 oranmda ceza

odenecektir.

7.20. Piyasa denetimi ve gcizetirni konusunda TITCK ve/ve1'a HSGM tarafindan ahm konusu mahn

ve1'a mallann piyasal.a arzrnrn 1-asaklanmasr. pil asadan toplanmasl veya 0riinlerin giivenli

hale getirilmesinin imkAnsrz oldugunun tespit edilmesi durumlartnda. yiiklenici malt ve1'a

mallarr geri almak ve satrg bedelini iade etmekle yiiktimliidiir. Alirrca, bu mal veya mallartn

kullamlmasrndan kaynaklanan zararlarr tazmin etmekle yiikiimliidiir. Yiiklenici taraftndan

geri alman mallarm piyasa),a arz edilen yeni seriler ile degigtirilmesinin talep edilmesi ve bu

talebin teknik y6nden HSGM tarafindan uygun gdriilmesi durumunda -veni model Idare

tarafindan kabul edilebilir. Bu durumda aytca ek bir 6deme 1'aptlmaz.

7.21. Scizlegme st.iresince yrlhk talep edilecek miktan 1.500.000 (Bir milyon beq.viiz bin) doz olup,

HSGM ihtiyaca gcire yrlhk oh2)'ye kadar fazlasr olarak teslimat talep edebilecektir. F az.ladan

ihtil,ag durumunda 120 giin rinceden bildirilmek kaydr ile teslimat tarih ve doz sal'rlarmda

artr; yapabilecektir.

7.22. Aqrnrn uygulamasrnda program veya igerik degigikliline ydnelik Bakanhltmz veya

uluslararasr yeni geliqmeler neticesinde degigiklik olmast durumunda agr igerik. formiilasyona

y6nelik gerekli defiEiklikler f.iiklenici sorumlulu[unda olup ana hak sahibinin onayryla

siincellenir.
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7.23, Teknik Frtname madde 3.8. de belirtilen ruhsat ile ilgili siiLreglerin zamanu:da yaprlmamast

veya tamamlanmamasr durumunda iiriin teslimatr uygunluk sallantncaya kadar askrya

ahnabilecektir.

7.24. Yiiklenici kaynakl siireglerle ilgili zaman sapmalarr nedeniyle yaganabilecek hukuki

sorumluluk yiikleniciye aittir.

7.25. Bu ihalede, ekonomik agrdan en avantajh teklif fiyatla biriikte fiyat drgr unsurlar da dikkate

all:rarak belirlenecektir. Tekliffiyatr puam 84, fiyat drgr unsur puam l6 puan olrnak iizere 100

puan iizerinden en avantajh teklif hesaplanacaktr. Puan hesaplamasrnda agagrda belirtilen

formiil uygulanacaktr.

Toplam Puan - Teklif Fiyatr Puam + Fiyat Drgr Unsur Puanr formiiliiniin agrhmr; Toplam

Puan: ( (En Diiqiik TeklifFiyatr / isteklinin Teklif Fiyatr) X idarece girilen Teklif Fiyat Puanr

) + Fiyat Drgr Unsur Puam qeklindedir.

Fiyat Drgr Unsur Puanmn hesaplanmasrnda;

Yiiklenici tarafindan sunulacak takvime giire madde 3'te yer alan ikinci agamaya (doluma

hazr "bulk") gegiq igin belirtilen azami siireden 6nce gegilmesi durumunda her 3 ayhk erken

gegiq igin 0,75 puan almacaktr. Yiiklenici tarafindan sunulacak takvimde, madde 3'te yer alan

iigtincii a$amaya (Tiirkiye'de antijenden itibaren iiretilen agr teslimi) gegi9 igin belirtilen azami

stireden 6nce gegilmesi durumunda her 3 ayhk erken gegig igin I puan alacaktu. Ytiklenicinin

agama gegigleriyle ilgili tiretici frma (Yurtdrqr iiretici veya iiretici ortagt onayh taahhit

belgesini sunmasr zorunludur.

Yiiklenicinin agama gegigleriyle ilgili verdigi taahhi.itte belirttifi siirelere uymamasr halinde

gecikilen her takvim giinii igin sdzleqme bedelinin binde biri oranmda ceza uygulanacaktr.
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7,26. SiizleSme sonrasr teslimat takvimi;

30 gijn iginde 350000 doz

90 gun iginde 400000 doz

211-240 giin iginde 350000 doz

331-350 gtin iginde 400000 doz

451-480 giin iclnde 500000 doz

571-600 giin iginde 500000 doz

691-720 gi.jn iginde 500000 doz

811-840 giin iginde 500000 doz

931-950 g0n i9inde 500000 doz

1051-1080 gUn iginde 500000 doz

7I71-1ZOO gtln iginde 500000 doz

tz9L-132o giin iginde 500000 doz

L4IL-!440 ggn iginde 500000 doz

1531-1560 g0n i9inde 500000 doz

1651-1680 gijn iginde 500000 doz

L77 L-I8OO gijn iginde 500000 doz

1891-1920 giin iginde 500000 doz

2OLI-204O gi.in iginde 500000 doz

2L3t-2L6O gtin iginde 500000 doz

2251-2280 giln iginde 500000 doz

237f-24OO giin iginde 500000 doz

2526-2553 gon iginde 500000 doz

idari $artname Teknik $artnamenin ayrrlmaz bir pargasrdr. idari Sartname ve sdzlefmenin fazladan

yiikleniciye getirece!i hiikiimler de gegerli olacaktn.

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

Teknik Sartname daha 6nceki teknik gartnameleri gegersiz k ar.

A9r ile

,/
/ )r.

/
Uzm. Dr. Hatice AYGAR

Aqr ile Onlenebilir Hastahklar ve

Ba!rgrklama
Dairesi Bagkanhlt

Uzm. urat OZCAN

Hastahklar ve

Baglglklama
Dairesi Bagkanlt[t

a/+-lrz
Uzm. Dr. ci-ner Ozor,viR

Agr ile Onlenebilir Hastahklar ve

Bagrgrklama
Dabesi Ba$kanhgt
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