T.C. SAGLIK BAKANLIGI

HALK SAGLIGI GENEL MUDURLUGU

ASI TEMININDE ULKE YETERLILiGI SAGLAMAK AMACIYLA TEKNOLOJI
TRANSFERI YOLUYLA ANTIJEN URETIMINI DE KAPSAYAN

KUDUZ ASISI ALIMI TEKNIK SARTNAMESI




1 TANIM ve KISALTMALAR

ICINDEKILER

[§)

(RS

ISIN KONUSU VE AMACI

L8]

GENEL HUKUMLER

ASILARIN TESLIMI

URUNUN GECICi KABUL VE MUAYENE KABUL ASAMASI

o =2 B

A W B~ W

LABORATUVAR ANALIZLERI ICIN GEREKLI DOKUMAN. 12

MALZEMELER VE iZLENECEK YONTEMLER

7 DIGER HUKUMLER 14

1. TANIM VE KISALTMALAR

Isbu sartnamenin bundan sonraki kisimlarinda gegecek olan ifadeler:

Bakanhk

Tiirkiye Cumhuriyeti Saglik Bakanlig:

HSGM (idare)

Halk Saglig1 Genel Mudiirligt

Veren Uretici
(Hak Sahibi)

TITCK Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu
Uriin Kuduz Asisi
Bitmis Uriin Bﬁtijr} iire:cim asamalarindan gegmis, son ambalaji i¢inde kullanima hazir
beseri tibbi iiriin
Daire HSGM Asit ile Onlenebilir Hastaliklar ve Bagisiklama Dairesi Baskanhg:
- Kuduz Asismin iiretim metoduna dair Lisanslh Uretim ve Know-How Hakki ve
Teknolojiyi

Fikri ve Sinai Miilkiyet Haklar1 dahil ancak bunlarla sinirli olmamak lizere tiim
fikri miilkiyet haklarimin sahibi olan ve ihale kapsaminda Lisansh Uretim ve
Know-How Hakkinmi Yiiklenici Firmaya verecek tiizel kisi

Lisansh Uretim
ve Know-How
Hakk

Uretim bilgileri, iceriklerin oranlar1 ve agiklamalari, tiretim siireci, tretim
prosesi, spesifikasyonlar, tahliller, kalite kontrol ve test prosediirleri de déahil
ancak bunlarla sinirli olmamak iizere Kuduz Asisi'nin teknolojisini Veren
Uretici (Hak Sahibi) tarafindan veya mutat olarak baska Kisi'lerce tiretildigi
sekilde tiretilmesi i¢in gerekli olan ve Teknolojiyi Veren Uretici (Hak Sahibi)
tarafindan bilinen, hakim olunan, gelistirilen tiim teknik bilgi ve yontem

[hale sonrasi Kuduz asis1 teminini. iilkemize teknoloji transferini, yerli dolum,

Yiiklenici formiilasyon ve antijenden itibaren iiretim, ruhsatlandirma ve satis islemlerini
yiiriitecek sirket ya da sirketler ortaklig

DST/WHO Diinya Saglik Teskilati1 (World Health Organization)

AB Avrupa Birligi

ABD Amerika Birlesik Devletleri

EMA Avrupa Birligi Tlag Ajansi (European Medicines Agency)




US-FDA

Amerika Birlesik Devletleri ilag ve Gida Ajans1 (U.S. Food and Drug
Administration)

GMP

Yetkili otorite tarafindan verilen iyi iiretim yeri onay belgesi (Good
Manufacturing Practice)

Seri Serbest

Birakma Son {iriin seri serbest birakma sertifikasi (Batch Release Certificate/BRC)
Sertifikasi
iDDK TUSEB tarafindan kurulacak olan Izleme, Degerlendirme ve Denetleme
Kurulu
| CPP Farmasotik Uriin Sertifikas: (Certificate of Pharmaceutical Product)
FSC Serbest Satis Sertifikasi (Free Sales Certificate)
NCL Ulusal Kontrol Laboratuvari (National Control Laboratory)
NRA Ulusal Diizenleyici Otorite (National Regulatory Authority)

“Know-How”

Tesis yapimindan son iriin kalite kontroline kadar gegen Bakanhk
mevzuatlarinca belirtilmis stire¢lerin tamamma yénelik olarak yiiklenici
tarafindan bilgi ve tecriibenin tilkemize kazandirilmasi

Asi Kuduz asis1
Avrupa Konseyi Insan Biyolojik Uriinleri i¢in Seri Serbest Birakilmasini
OCABR Diizenleyen Resmi Kontrol Otoritesi (Official Control Authority Batch
Release)
SOP Standart Calisma Prosediirii (Standart Operating Procedure)
Ulusal Biyolojik Standartlar ve Kontrol Enstitiisti (The National Institute for
NIBSC . .
Biological Standards and Control)
EDQM/OMCL Avrupa llag .Ka}i‘icsi Dirckt{irlﬁgu_f Resmi Il.ag. Kontrol Laboratuvarlari Ag:
Network (European Directorate for the Quality of Medicines & HealthCare /N etwork of
Official Medicines Control Laboratories)
BRP Avrupa Farmakopesi Referans Standardi (Biological Reference Preparations)
Patentli olan veya olmayan icat, formiil, tasarim, prosediir ve metotlarn, tiretici
.. firmanin konusunun uzmani, gelismis yetenekleri ve tecriibesi olan personel
Teknoloji . i : gt S8 o wn g e cwan u .. o
T fori ile altyap1 gereksinimleri de dahil tiretim ile ilgili bilgi destegiyle. gelismis
Cesentes teknolojinin bir ya da daha ¢ok kurulusa, ihtiyaglar1 dogrultusunda gizlilik
esasina uyarak yiiklenicinin iiretim siire¢lerine basari ile adapte etmesi
TUSEB Tiirkive Saglik Enstitiileri Baskanhg1

2. iISIN KONUSU VE AMACI
isin konusu, Kuduz asismin ana hak sahibi ve ureticisinin Tiirkiye'deki yetkilisi iizerinden
teknoloji transferini yapmasi, temini ve {iretimini kapsamaktadur.
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Isbu sartname ile yapilacak ihale neticesinde, iilkede Kuduz asisinin iiretimine baslanmasi, iilke
ihtivacinin yerli tiretim yoluyla temin edilmesi ve asi iretim teknolojisinin tilkemize transferi, bunun
sonucunda da bu alanda tilke yeterliligi elde edilmesi amaglanmaktadir.

Asi teslimleri temel olarak bitmis tlirtin, yurt disinda tiretilen final bulk’tan Tirkiye’de dolumu
yapilmis as1 ve Tirkiye’de antijenden (etkin madde) itibaren tretilen as1 teslimi asamalarindan
olusmaktadir. Siirec icerisinde as1 teslimlerine uygun olarak farkli is ve islemlerin tamamlanmasi
beklenmektedir. Bu islerden en temeli “know-how ve AR-GE faaliyetlerini de kapsamaktadir.

Ilgili asiya yonelik Standart Calisma Prosediirleri ve kalite kontrol dahil aginin antijenden itibaren
iiretilmesi i¢in gerekli dokiiman, kalite sistemi, vb. teknolojiyi transfer eden yerli firma tarafindan
koruma altina alinir. Béylelikle teknolojinin iilkemize transferi gergeklesmis olur.

HSGM tarafindan belirlenen sayida personelin (akademik, teknik veya diger personel) projede
gdzlemci olarak idare ve yiiklenicinin karsihkh mutabakati ile tesis yapimindan son iiriin kalite
kontroliine kadar gecen Bakanlik mevzuatlarinca belirtilmis siireglerin tamamina yonelik olarak bilgi
ve tecriibe edinmesi saglanacaktur.

3. GENEL HUKUMLER

3.1. Teklif edilen as1 ticari isimden bagimsiz olacak sekilde tiretici (ana hak sahibi), icerik ve
formulasyon ile ambalaj yoniinden aym olmak kayd: ile aym as1 olarak kabul edilecektir.
Degerlendirmede asmnin ruhsat veya ticari isminden bagimsiz olarak teknik sartname 3. ve 5.
maddelere uygunluk aranacaktir. Ihale ve teslimat swrasinda bu kapsamda belge ve iriin
degerlendirmesi yapilacaktir.

3.2. Ag, iiretici firmanin son basarili potens testinden itibaren +2-8 °C arasinda son kullanma
tarihine kadar stabilitesini koruyacaktuir.

3.3. Kuduz asilari, Bagisiklama Danisma Kurulu tarafindan Ulkemizde kullamilmasi uygun
goriilen ve asagida belirtilen hiicre kiiltiirlerinden birinde (Insan Diploid Hiicre Kiiltiirii, Vero
Hiicre Kiiltiirii) tiretilmis olacaktir. Asi, ruhsatina uygun olarak tek dozluk kullanima hazir
enjektor. vial veya ampul seklinde ambalajlanmus olacaktir.

3.3.1. Insan Diploid Hiicre Kiiltiirii Kuduz Asisi

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

3.3.1.2. Agsiinaktif olacak ve aginin inaktivasyonunda kullanilan maddeleri icermeyecektir.

3.3.1.3. Ag iiretiminin higbir sathasinda penisilin ve diger beta-laktam antibiyotikler
kullanilmamis olacaktir.

3.3.1.4. Ag pirifiye edilmis ve liyofilize olacaktir. Liyofilize haldeki asida nem orani
9%3'den fazla olmayacak, as1 “myeline basic protein” igermeyecek ve asmin bir
insan dozunda 50 nanogramdan fazla hayvan orijinli serum bulunmayacaktur.

3.3.1.5.  Asin her bir dozu en az 2.5 IU veya daha fazla koruyucu kudrete sahip olacaktir.
Asi, iirline 6zel belirtilen gartlarda (soguk zincir kosullarma uygun olarak)
saklandiginda bu asgari koruyuculugu son kullanma tarihine kadar muhafaza
edecektir.

3.3.1.6. Asilarin sulandiricilan ve asiya uygun enjektor tek dozluk olarak paketlenmis

olacaktr.
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3.3.2. Vero Hiicre Kiiltiirii Kuduz Asisi

3.3.2.1.

33.2.2.
3.3.2:3.

3.3.24.

33.2.5,

3.3.2.6.

3327

3.3.2.8.

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

Asi inaktif olacak ve asinin inaktivasyonunda kullanilan maddeleri igermeyecektir.
Asi lretiminin higbir safhasinda penisilin ve diger beta-laktam antibiyotikler
kullanilmamus olacaktir.

Asi piirifiye edilmis ve liyofilize olacaktir. Liyofilize haldeki asida nem oram %
3'den fazla olmayacak ve as1 “myeline basic protein” igermeyecektir.

Asinin her bir dozu en az 2,5 U veya daha fazla koruyucu kudrete sahip olacaktir.
Asi, iriine 6zel belirtilen sartlarda (soguk zincir kosullarina uygun olarak)
saklandiginda bu asgari koruyucu kudretini son kullanma tarihine kadar muhafaza
edecektir.

As1 iiretiminde kullanilan en son hiicre serisi normal &zelliklerini koruyacak,
tiimérojenik bir 6zelllik kazanmamus olacak ve aktif onkojenler icermeyecektir.
Asmnin her bir dozunda 10 nanogramdan fazla hiicresel DNA (heterogeneus) ve
asimin  bir insan dozunda 50 nanogramdan fazla hayvan orijinli serum
bulunmayacaktur.

Asilarm sulandiricilart ve asiya uygun enjektor tek dozluk olarak paketlenmis
olacaktir.

3.4. Teknoloji transferine yonelik ana asamalar;
3.4.1. Birinci asama — Sozlesme sonrasi 1-1095. giin sonuna kadar teslim edilecek asilar
kapsamaktadir. Bitmis tiriin olarak ithal edilebilecektir.

3.4.2. Ikinci asama — Sozlesme sonrasi 1096-1460. giinler arasi teslim edilecek agilar
kapsamaktadir. Yiikleniciye ait iilkemizdeki iiretim tesislerine final bulk triini transfer
edilerek dolumu vyapilan ve {ilkemizde ruhsatlandirilmis triinler teslim edilecektir.
Ruhsatlandirmaya esas tiretimin gergeklestirilmesi i¢in final bulktan doluma en geg¢ 731.
glinden itibaren baglamaldur.

3.4.3.Uciincli asama — Sozlesme sonrasi 1461-2555. giinler arasi teslim edilecek asilari
kapsamaktadir. Etkin madde (antijen) Uretiminden bitmis triine kadar tamamiyla
yilkleniciye ait tlkemizdeki tesislerde tiretilmis ilkemizde ruhsath tirtinler teslim
edilecektir. Ruhsatlandirmaya esas iiretimin gergeklestirilmesi i¢in tiretim siirecine en geg
1096. giinden itibaren baglamahdir.

3.5,

3.6.

Madde 3.4’te siireler belirtilmistir. Asamalarin daha 6nce bitirilmesi durumunda bir sonraki
asamaya gegilebilecektir.

[lgili asinin {ilkemizde iiretilmesi ve ruhsatlandirilmasina iliskin siireglerin birinci asamadan
itibaren baslatilmasi ve TITCK mevzuatlarina uygun olarak her agamada basvurularin
yapilmis olmas1 gereklidir. Final bulktan dolum igin 731. glin Oncesinde Uretim yeri izin
belgesi, GMP belgesi alinmig olmalidir. 1095. giin dncesinde ise etkin madde ve bitmis lirlin
{iretimi icin tretim yeri izin belgesi, GMP belgesi alinmig olmalidir. 2. ve 3. asamada
iiretilecek {iriin ruhsatlandirma yapildiktan sonra teslim edilecektir.
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3.8.

Yiiklenici firmanin getirecegi asilar hali hazirda TITCK tarafindan ruhsath degilse,
mevzuattaki bitmis tirtin ithali ile ilgili hususlar gecerlidir.

Ihale asamasinda teklif edilen {iriine ait teknik yeterliligi gosteren agagidaki belgeler beyan
edilecek olup ihale karar1 verilmeden §nce ihale komisyonuna sunulacaktir.

3.8.1.Teklif edilen triin;

3.9.

3.10.

211,

3.12.

313,

3.14.

55 (2

3.16.

3.X7.

e T.C. Saghk Bakanligi tarafindan verilmis ruhsat1 olmali veya,

e Diinya Saghk Teskilati tarafindan en son yayinlanan “pre-qualification” (6n
degerlendirme) listesinde yer almali veya,

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

Uriiniin tiretildigi tesisin, o {ilkenin Devlet Kontrol Kurumunca onaylanmis GMP kurallarina
uygun iiretim yaptigini gosteren belge (GMP belgesi) olmalidir.

Birinci asama icin, son iki y1l icerisinde iiretici tarafindan tek dozluk olarak tretilmis ilgili
iilkedeki ruhsath iiriiniin herhangi bir lotuna (batch) ait ABD disinda bir iilkede iiretiliyor ise
NRA veya NCL tarafindan diizenlenmis, ABD’de tiretiliyor ise US-FDA veya NRA veya
NCL tarafindan diizenlenmis Seri Serbest Birakma Sertifikasi (Batch Release Certificate)
olmahdar.

Uriine ait FSC veya CPP olmalidir.

Birinci asama igin, son iki yil igerisinde iiretici tarafindan tek dozluk olarak tiretilmis olan
ilgili iilkedeki ruhsath {irtiniin herhangi bir lotuna ait analiz sertifikasi olmalidir. Analiz
sertifikasi teknik sartnamede belirtilen iiriine ait 6zellikleri igermelidir.

Uriiniin iiretildigi her asamada TSE (Transmissible Spongioform Encephalopaty) hastalig1
yoniinden riskin minimize edildigini gosteren iiretici onayh belge olmalidur.

Uriin, dretildigi iilke disinda kullamiliyor ise, triiniin kullamldig: Gilkelerin listesi ile bu
trtinlere ait kullamim izni (ithal miisaadesi) veya ruhsat numaralarim igeren belge ve son 2
(iki) yil icerisinde hangi iilkede ve ka¢ doz kullamildigini gdsteren iiretici onayh belge
olmalidur.

Yiiklenici, iiretici firma ya da bu iiriiniin kullanildig1 diger bir iilke tarafindan tirtintin herhangi
bir nedenle kullanimmin durdurulmas: veya bu konuda bir haberin kendilerine ulagmasi
halinde, 24 saat icinde Bakanhgmza bilgi verecedini (iirin adi seri no. kullammin
durdurulma nedeni vb. konularda) ve 24 saat igerisinde bilgi vermedigi takdirde idarenin
sézlesmeyi tek tarafli fesih etme hakki oldugunu kabul ettigini ve bu durumda isteklinin,
HSGM ve il Saglik Miidiirliiklerinin depolarnda bulunan kullamlmamis tiim Uriinii geri
alacagim gosterir taahhiit belgesi sunacaktir. Projenin ilerleyen siirecinde Urtintin teknik
sartname 3.11.1 numarali maddede belirtilen yetkili otoriteleri tarafindan onayinin
kaldirilmas: durumu ile karsilasiimasi halinde TITCK yeni durumu bilimsel ve teknik olarak
degerlendirerek HSGMye gbriig bildirir. Projenin devamu ile ilgili teknik karar verme yetkisi
HSGM’dedir.

istenilen belgelerin orijinali veya noter tasdikli onayl kopyalari ihale komisyonuna
sunulacak, orijinal evraklar ise muayene ve kabul asamasinda teslim edilecektir.

[hale asamasinda asiya ait hak sahibi ana iireticinin yerel temsilcisine verdigi orijinal yetki
belgesi (sartnamede belirtilen hususlarm ve varsa fiyat disi unsur dahil tamamini sézlesme
/) 6
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318,

siiresinde yerine getirecegine dair tiim beyanlar1 icerecek sekilde) sunulacaktir. Uretici firma
tarafindan Saghk Bakanhgi'na (HSGM) veya ilgili makama hitaben yazilmis yiiklenici
firmanin kendi (liretici) triinleri ile ihaleye katilabilecegine dair vyetki belgesi ihale
asamasinda ihale komisyonuna sunulacaktir.

[stekli tarafindan ihale asamasinda iilke asi ihtiyacini karsilayacak tedarik yiikiimliiliigiini
kabul ettigine dair taahhiit belgesi sunulacaktir. Bu kapsamda. tedarik siirecinde sorun
yasanmasi durumunda ilave tedbirler alinmasi gerekmektedir. HSGM tarafindan talep
edilmesi ve uygun goriilmesi durumunda istekli bu durumda aym birim fiyat tizerinden teknik

sartname madde 3 ve 5°te belirtilen nitelikte ve Gzellikte asiyl, teknik sartname genel
hiikiimlerine uygun sekilde tedarik etmekle ylikiimlidiir.

4. ASILARIN TESLIMI

4.1. Birinci asamada ithal edilecek olan asilar, HSGM deposuna teslim tarihlerinden itibaren en

az 18 (onsekiz) ay miath olmalidir.

4.2.Sulandiricilarin ayr1 olmasi durumunda as1 beraberinde %0.2 (binde iki) fazla sulandirici

teslim edilecektir.

4.3.Yerli olarak iiretilen iilkemizde ruhsatlandirilmis asilarin tesliminin yapilacag: siirede miat

sart1 stabilite testleri devam ettikge aranmayacaktir. Stabilite testlerinin sonuglari TITCK
mevzuatlarinca belirlenmis periyotlarda TITCK ya ve HSGM ye rapor edilecektir. Stabilite
periyodlar1 ve stabilite ¢aliymasina ait SOP ve validasyon metodlar1 her agamanin
baslangicindan en geg 30 giin dncesinde Daireye bildirilmis olmahdir.

4.4.Stabilite calisma protokolii ilgili teknik mevzuatlara uygun sekilde TITCK ve HSGMye

4.6.

4.7.

4.8.

bildirilmelidir. Toplam stabilite siiresi, ikinci ve {igiincii asamada TITCK tarafindan
onaylanan ruhsata esas raf émrii en az 12 ay kadar olmalidir. Hizlandirilmig ve stres stabilite
calismalar1 da TITCK mevzuatlarina uygun olmalidir.

.5. Uriiniin ithal edildigi dénemde, {iriinler giimriikten teslim almirken yiiklenici de hazir

bulunacak ve maln istenilen 6zelliklere uygun olarak teslim alinmasi ile Daire tarafindan
uygun goriilen yere tesliminde aksama olmamasini saglayacaktir.

Yiiklenici trtiniin teslim tarihinden 3 giin 6ncesinde Daire’ye sevkiyat detaylarini yazili olarak
ulastiracaktir.

Uriinlerin teslimi, Tiirkiye'deki bayram, resmi tatil giinlerinde ve galisma saatlerinin digina
rastlamayacak sekilde yapilacaktur.

HSGM tarafindan satin aliman bitmis triinlerin giimriikten gekilebilmesi i¢in yliklenici
tarafindan Tek Pencere Portal Sistemi (https://uygulama.gtb.gov.tr/Tek Pencere) lzerinden
{iriine ait bilgiler yiiklenecektir. Onay bildirimini en az 2 giin 6ncesinde elektronik veya resmi
vazi olarak Daire’ye bildirecektir. Halk Saghgi Genel Miidiirligti tarafindan satin alinan
iriinler ithal ise giimriikten cekildikten sonra 48 saat igerisinde (Ttirkiye'de dolumu yapilan
iirtinler haric) HSGM As1 ve Ilag deposuna getirilecektir. [lk muayene sonrasi yapilmasi
gerekli degisiklikler (Paketleme. karekod, v.b.) HSGM As1 ve Ila¢ deposunda da
yapilabilecektir. 48 saati gegen ara depolama yapilacaksa Saglik Bakanhgi Asi Depolarina
gelinceye kadar Yiklenici kalite sorumlusu tarafindan onayli sicakhk kayitlarinin sunulmasi,
T.C. Saglk Bakanhgmndan ruhsath depo kullanilmasi ve iiretim tesisinde konulan dijital 1s1
takip sisteminin (elektronik. sicaklik ve donmaya hassas uzun siireli kayit yapabilen dijital
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izlemci ve elektronik donma gdstergesi) degistirilmemesi zorunludur. Paketlerin HSGM veya
yetkilendirdigi personel nezaretinde acilmasi, dijital 1s1 takip sistemi kayitlarinin
gorevlendirilen personel ile kayit altina alinmasi zorunludur.

4.9. Paket degisikligi farkl bir yerde yapilacaksa bu durumun Daire’ye bildirilmesi, ara depolama
yerinin T.C. Saglik Bakanliginca ruhsath olmasi, gimriikten ¢ekilen {irliniin paketinin ilk
olarak HSGM veya yetkilendirdigi personel nezaretinde acilmasi, sevkiyat ve ara depo 1s1
kayitlarinin ve kronolojik depo-sevk stirecinin zaman (tarih, saat) bazh kayitlarinin muayene
asamasinda teslim edilmesi gereklidir. HSGM glimriik sonrasi tiim bu siireci istedigi zaman
denetleyebilir.

4.10.Ulkemizde dolumu yapilan {iriinler dolum tesisinden ¢iktiktan itibaren 24 saat icerisinde
HSGM As1 ve Ila¢ deposuna getirilecektir. Dolum tesisinden ¢iktiktan sonra 24 saat igerisinde
HSGM As ve Ilag deposuna teslim edilmeyip baska bir depoda bekletilecek ise, ara depolama
vapilan kurulusun T.C. Saglk Bakanliginca ruhsath olmasi zorunludur, tretim yerinden
depoya kadar ve depo igerisi 1s1 kayitlar1 saklanmali, @riin tesliminde iiriin kalite temsilcisi
onayl niishalarit HSGM ye teslim edilmelidir. Bu asamalar, HSGM gerekli goriirse inceleme
ve degerlendirmeye agik olmalidir. Belirtilen sartlar saglanamiyorsa {irtinlerin kabuli
yapilmayacaktir.

5. URUNUN GECICi KABUL VE MUAYENE KABUL ASAMASI
5.1.  Uriin muayene asamasinda incelenecek belgeler:

5.1.1. Birinci asamada ithal edilecek {iriine ait ilgili otorite onayl ruhsat veya noter onayh sureti
(orijinal belgeyi gdstermek sartiyla) verilecektir.

5.1.2. Uriiniin tiretildigi iilkenin yetkili otoritesince onaylanmis tiretimi yapan fabrikanin iyi
iiretim uygulamalan kurallarma uygun iiretim yaptigini gésteren belge (GMP belgesi)
olacaktir. Eger iiriiniin iilkemizde dolumu veya tiretimi yapiliyor ise TITCK tarafindan
onaylanmis dolumu/iiretimi yapan fabrikanmn iyi tiretim uygulamalar1 (GMP) kurallarina
uygun iiretim yaptigini gosteren belge olacaktr.

5.1.3. Uriin Avrupa Birligi iiyesi bir iilkede iiretiliyor ise, Avrupa Birligi'nin 89/342 EEC
direktifi ekinde belirtilen yerlerden, Avrupa Birligi diginda tiretiliyor ise DST listesinde
yer alan Ulusal Diizenleyici Otorite (NRA) veya Amerika Birlesik Devletleri FDA veya
ilgili ulusal otorite tarafindan diizenlenmis, ithal edilen seriye ait Seri Serbest Birakma
Sertifikasi (Batch Release Certificate) teslim edilecektir.

5.1.4. Uretici firma tarafindan diizenlenen ve ilkemizde iretilen her bir seriye ait Analiz
Sertifikasi (bilesimini, analiz sonucunu, iiretim tarihlerini i¢eren belge) olacaktir.

5.1.5. Birinci asamada ithal edilecek bitmis {iriniin raf dmriinii kanitlayan gercek zamanli
stabilite ¢calismalar1 ve sonuclari olacaktir. Eger iiriin tilkemizde ruhsatlanms ise, stabilite
¢alismalar1 tamamlandik¢a TITCK’ya sunulan ¢alisma sonuglarinin aynisi es zamanli
olarak HSGM ye de teslim edilecektir.

5.1.6. Alt yiikleniciye yaptirilacak islerin listesi yer almalidir.

5.1.7. Uriinle birlikte iiriine ait ihalede istenilen tiim teknik belgeler ile seriyi temsil eden
muayene asamasinda tiim teknik belgeler (lyi tiretim uygulamalari, analiz raporu, kisa
iirtin bilgisi, sertifikalar, vb.) ile ayrintili SOP, stabilite (hizlandirilmis ve stres stabilite
ile raf émriinii gdsterir) sonuclari, {iriiniin fotografi ve ambalajlarina ait teknik bilgiler
(boyut, hacim, vb.) tiim belgeler 2 kopya olarak, CD/DVD/Flash disk ile muayene




5.1.8.

komisyonuna teslim edilecektir. Her bir bashk ayr1 klasor ismiyle kataloglanacaktir

Madde 3’te belirtilen her asamanin basinda ilgili donem teslimat1 yapilmadan en az 30
(Otuz) giin 6ncesinde {iretici tarafindan teslim edilecek ilave belgeler

5.1.8.1. Asiya ait inaktivasyon metodu, validasyon metodu ve sonuglar,

5.1.8.2. Ruhsata esas modiiller ve gilincel klinik faz ¢alismalar1 metod ile sonuglar:

5.1.8.3. Uretici tarafindan toplanan asiya ait As1 Sonrasi Istenmeyen Etkilerin oranlar ve elde

-2 .

edilen sayilar1

Madde 5.1.8°de belirtilen belgeler HSGM’ye sunulacaktir. Uygun bulunmamas:
durumunda eksiklikler tamamlanincaya kadar (en fazla yiiz yirmi giin) bir dnceki asama
kapsaminda asilar teslim edilecek olup. madde 7.25’te belirtilen miieyyideler kapsaminda
islem yapilacak ve sdzlesmenin devami konusunda teknik yonden HSGM tek tarafli karar
verici olacaktur.

5.1.10. Istenen belgelerin orijinali veya noter onayli kopyalar: teslim edilecektir.
5.2. Ambalajlarda Aranan Ozellikler:

5.2.1.

5.2.2

5.2.3.

5.2.4.

Uriinler, tek dozluk vial, flakon, ampul ya da kullamma hazir enjektérde olmahdir.
Kullanima hazir enjektérler. ampul veya vialler, tekli veya onlu paketler halinde
ambalajlanmis olacaktir. Eger tiriinler onluk paketlenmis ise paketlerin i¢inde vial ya da
ampullerin temas ile kirilmalarini engelleyen kopiik. karton gibi seperator bulunacaktur.
Uriin tekli paketlenmis ise paketler daha sonra onluk olarak baglanacaktir.

Uriiniin i¢c ambalajinda ve paketlerin iizerinde tireticinin ve tirliniin adi, dozu, lot (batch)
numarasl, son kullanma tarihi, bir dozunda bulunan igerik miktar1 (ml veya U cinsinden).
uygulama sekli (IM/IV/SC/ID vb.), saklama sicakligi bulunacak ve bunlar silinmeyecek
ozellikte olacaktir. Yerli tiretilen iiriinlerin ise i¢ ambalaj ve paketlerinin iizerinde son
kullanma tarihi yerine {iretim tarihi yazilabilecektir. Asilarin varsa blister veya paketinin
tizerinde kirmizi renkli “T. C. Saghk Bakanhgi Maldir, SATILAMAZ” ibaresi yer
alacaktir.

As1 paketlerinin her birinin iginde en az bir adet: 25 Nisan 2017 tarih ve 30048 sayih
resmi gazetede yayinlanmis Begseri Tibbi Uriinlerin Ambalaj Bilgileri, Kullanma Talimat1
ve Takibi Yoénetmeligine uygun olarak hazirlanan “Kisa Uriin Bilgisi” (KUB) veva
Tiirkce prospektiis veya “Hasta Kullanma Talimati” (HKT) olacaktir. Ayrica, asagidaki
metin, kalin ve kirmizi renkli yazi ile dikkat cekici bir sekilde KUB veya Tiirkge
prospektiis veya HKT nin basina eklenecektir.

"Kuduz asismin ve antiserumlarinin (immiinglobulinin) uygulanmasinda, T.C.
Saghk Bakanh@ tarafindan hazirlanan ve halen yiiriirlikte bulunan kuduz
profilaksisine yonelik diizenlemeler dikkate ahnmahdur.

Bu konuda karsilasilacak her tiirlii soru ve problemlerle ilgili olarak, T.C. Saghk
Bakanh@ Halk Saghg Genel Miidiirliigii, Zoonotik ve Vektorel Hastaliklar Dairesi
Baskanhgi veya Il Saghk Miidiirliikleri ile temasa gecilmelidir.”

Asilar paketlendikten sonra kutulara konulacaktir. Bu kutularin tizerine, Uriiniin liretici ve
miimessil firma adlar1 ve adresleri, iiriiniin adi, lot numarasi, saklama derecesi. son
kullanma tarihi (yerli tretilen asilar i¢in son kullanma tarihi yerine iretim tarihi
yazilabilecektir), kutu igerisindeki doz miktar1 yazilacaktir. Eger iirtinler tekli olarak
paketlenmis ise her kutuya on paket konulacaktir. Eger triinler onluk paketlenmis ise her



5.2.5.

5.2.6.

5.2.7.

kutuya bes paket konulacaktir.

Ambalaj kutular1 strafora konulacaktir. Straforlar daha sonra Kkoliler igerisine
konulacaktir. Koli boyutlar1 40 x 60 x 40 <= 2 (en, boy, ylikseklik) cm olacaktir. Kolilere
veterli sayida buz akiisii veya jel v.b. konulacaktir. Kolilere yerlestirilen buz akiisii veya
jel vb. donmams olacaktir. Bu koliler tizerinde aginin {iretici ve miimessil firma adlar
ve adresleri, asinin adi, seri numarasi, saklama derecesi, son kullanma tarihi. koli
icerisindeki doz miktari, koli 6l¢tileri ve agirhigi yazilacaktir.

Koliler daha sonra palete yerlestirilecektir. Paletler euro palet (120 cm+ 2 cm x 80 cm =
2 cm x 10-15 em /U/G/Y) 6zelliginde olacaktir. Koliler paletlere yerlestirildikten sonra
viiksekligi paletle birlikte 2 (iki) metreyi gegmeyecektir. Koliler paletten en fazla 5 cm
tasabilir. Palette en fazla 16 (on alt1) koli olacaktir.

Paketlerin, kutularin, kolilerin ve paletlerin {lizerinde 2D karekod bulunacaktir. Uriinler
tekli paketlenmis ise her bir {iriin i¢in hazirlanmis karekod (bu karekodlarda HL7 ve 97
kirithm degeri de olmahdir) iriiniin paketinin lizerinde olacaktir. Daha sonra paketler
onluk olarak baglanacak ve paket etiketi her bir {iriin igin yapistirilan karekoddan farkl
bir alana yapistirilacaktir. Eger iiriin onlu paketlenmis ise her doz i¢in hazirlanmis
karekod (bu karekodlarda HL7 ve 97 kirihm degeri de olmahdir) paketin igerisine
konacak ve paket kirihimina ait karekod paketin tizerinde olacaktir. Karekod igerisinde
yer alacak bilgiler i¢in; T.C. Saglik Bakanlig: tarafindan yayimnlanan “Asi, Antiserum ve
Sulandiricilarina Karekod Uygulama Kilavuzu”nda belirlenen bilgiler temel alinacak ve
olmasi istenen ek bilgiler Daire tarafindan belirlenecektir. Daire tarafindan karekod
verine sistemde degisiklik yapilmasi durumunda yiiklenici yeni olusturulacak sistemin
gerekliliklerini fiyat fark1 istemeden yapmakla yiikiimltdiir. Karekodlama hatasmin tespit
edilmesi durumunda tiim seriye ait asilar viiklenici tarafindan masraflari kargilanmak
lizere geri toplanacak ve Idare takdirinde diizeltme veya seri degisikligi talep edilecektir.
Bu siirec en fazla 20 giin igerisinde tamamlanacaktir. Belirtilen slirede tamamlanmamasi
halinde gecikilen her takvim gini i¢in Uriin bedelinin binde ikisi kadar ceza
uygulanacaktir. Kaybedilen siire nedeniyle asilarin miadindan 6nce kullanilamamasi
durumunda yiiklenici tarafindan triinler ticretsiz olarak degistirilecektir.

5.3. Nakil esnasinda 1s1 izlemleri;

5.3.1.

5.3.2.

As1 nakilleri sirasinda iiretim tesisinden ¢ikis anindan itibaren her bir palet igerisinde ve
dis viizeyinde DST listesinde yer alan veya TURKAK akredite olarak kalibrasyonu
yapilms elektronik. sicaklik ve donmaya hassas uzun siireli kay1t yapabilen dijital izlemci
ve DST listesinde yer alan elektronik donma gdstergesi olacaktir. Palete yerlestirilen
elektronik, sicaklik ve donmaya hassas uzun siireli kayit yapabilen dijital 1zlemciler ve
elektronik donma gostergesi muayene asamasinda okunacak, ¢iktilari tutanak altina
alinarak firma ile birlikte imzalanacak ve bu cihazlar firmanin talep etmesi durumunda
iade edilecektir.

Bu 1s1 izlemcilerinin kontroliinde uygun sartlarda (Asilar i¢in Diinya Saglik Teskilati
WHO/IVB/05.23 sayili yaymi Annex | paketleme 1s1 limitleri) nakledilmedigi saptanan
tirtinler iade edilecektir. Yiklenici aym1 miktardaki farkli lottan {iriinii {icretsiz ve
sartnameye uygun olarak yiikleniciye teblig tarihinden itibaren 90 takvim giinii
icerisinde HSGM’ye teslim edecektir. Belirtilen siirede teslim edilmemesi halinde
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gecikilen her takvim gini i¢in geciken {irlin bedelinin binde biri kadar ceza
uygulanacaktr.

5.4. Diger hususlar;

5.4.1.

5.4.2.

5.4.3.

5.4.4.

5.4.5.

Her asamanin basinda giincel her triin i¢in "Malzeme Giivenlik Bilgi Formu" (Material
Safety Data Sheet) ile teslim edilecektir. “Tehlikeli madde tasinmasi, ambalajlanmasi
veya etiketlenmesi” konularinda, 2018 sonras: yiiriirliige giren veya girebilecek kanuni
gerekceler neticesinde dogacak ihtiyaglarin  yiriitiilmesi ve/veya eksikliklerin
tamamlanmasi yiikiimliligi yiikleniciye aittir.

Uriinlerin teslimat1 veya iadesinde yiiklenici temsilcisi hazir bulunacaktir. Temsilci,
yviikleniciye ait antetli, kage ve imzal yetki belgesi ile fotografli kimlik fotokopisini
HSGM Depo Yetkilisine teslim edecektir. Bu belge HSGM Depo Yetkilisi tarafindan
muayene komisyonu ile de paylasilacaktir.

Uriinlerin aractan depoya indirilmesi veya iadesinde araca yiliklenmesi yiiklenici
sorumlulugundadur. Yiikleniciye ait isleri yapacak tiim ¢alisan ve alt ytiklenici personelin
isim. telefon ve adres bilgileri listesi yiiklenici temsilcisi imzali olarak HSGM Depo

Yetkilisine indirme dncesi teslim edilecektir. Bu belge HSGM Depo Yetkilisi tarafindan

muayene komisyonu ile de paylasilacaktir.

Depo veya ekipmanlara verilebilecek her tirli zarar ile "6331 sayili Is Saghg ve

Giivenligi Kanunu'ndan dogan tiim sorumluluk yiikleniciye aittir. Uriinleri aragtan

indirmek veya iade durumunda yiiklemek i¢in cahsanlarina ait SGK, is sagh@ ve

giivenligi ile is kazas yiikimliliiklerini yiiklenici tizerine aldigin1 ve depo veya depo i¢i
herhangi bir ekipmana zarar vermesi durumunda tazmin yiikiimliiligini aldigim belirtir
kaseli imzal taahhiitii sunacaktir. Sorumluluk giivenlik kontrolii sonras1 Depo alanina
giris ile baslamaktadir. Acil durumlar hari¢ arag siiriiciileri ve beyan edilen firma
temsilcisi disinda hicbir yiiklenici galigani iklimlendirmeli depo igerisine girmeyecektir.

HSGM deposunda karekodlama, paketleme, prospektiis degisimi yapacak alt

yiiklenicilere ait belgeler:

e 6331 sayili “Ts Saghg1 ve Giivenligi Kanunu" geregi is glivenligi uzmanhg ve isyeri
hekimi destegi hizmetlerinin oldugunu gosterir s6zlesme olacaktir.

e Yiiklenici firma yapilandirmasinda en az bir koordinatér, bir operasyon sorumlusu. bir
kalite kontrol ve GMP sorumlusu ve bir depo sorumlusu olacaktir. Is yapim
asamasinda bu personeller bulunacaktir. Firma yapilandirmasinda yer alan
personellerin T.C. Saghk Bakanligi veya T.C. Saghik Bakanhigindan GMP Sertifikasi
almis bir kurulus tarafindan diizenlenmis GMP ve Iyi Depo Uygulamalar1 Egitimi
aldigim gdsterir belge veya belgeler olacaktir.

e Karekod basim ve yapistirma islemleri ile soguk oda galisma kurallarini igeren bir
eczaci tarafindan hazirlanmis ve firma yetkilisi tarafindan onaylanmis standart ¢alisma
prosedirleri (SOP) olacaktur.

Yukarida belirtilen belgeler yiiklenici tarafindan HSGM Depo yetkilisine teslim
edilecektir. Bu belgeler HSGM Depo yetkilisi tarafindan muayene komisyonu ile de
paylasilacaktir.




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

0:1.

6.2.

6.3.

6.4.

6.5.

6.6.
o

6.8.

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

Asilar fiziksel goriiniim ve laboratuvar analizleri agisindan, Avrupa Farmakopesi 11.0 /2023,
Monograf 01/2019:0216, 2.9.20, WHO TRS 941 (2009) Annex 1l ve WHO Laboratory
Techniques in Rabies 4th Edition-1996 tarihli teknik raporlarda belirtilen tiim sartlara
uyacaktir.

Uriinlerin fiziki gériiniimii Avrupa Farmakopesi 11.0 2.9.20. gozle goriiliir partikiil kisminda
belirtildigi iizere Gzel bir diizenek ve uzmanlik gerektiginden TITCK biinyesindeki Ulusal
Referans Laboratuvarinda gorevli uzman personel tarafindan yapilacak ve laboratuvardan
olumlu sonu¢ yazisi geldikten sonra gegici kabul islemleri tamamlanacaktir. Fiziki gorinim
yonii ile uygun olmayan iiriinler iade edilecektir. Istekli ayn1 miktardaki, farkli seriden trtind
{icretsiz ve sartnameye uygun olarak Daireye 90 (doksan) giin i¢erisinde teslim edecektir.
Seri Serbest Birakma Sertifikasinin TITCK tarafindan verilmesi durumunda ayrica fiziki
testler yapilmayacaktir. Gegici kabulii yapilan iirlinlerin muayene kabulll tiim laboratuvar
analizleri tamamlandiktan ve seri serbest birakma sertifikasmin alinmasi sonrasinda
yapilacaktir. Fiziki goriiniim yazisina yiiklenicinin itiraz etme hakki yoktur.

Avrupa Birligi iilkelerinde iiretilmis ve DST listesinde yer alan NCL tarafindan Batch Release
Sertifikas1 almus triinler EDQM/OMCL Network OCABR dokiimanina gére analiz
edilecektir. Diger iilkelerde ve iilkemizde tiretilmis asilar i¢in TITCK Kontrol Laboratuvarlar
tarafindan uygun goriilen Avrupa Farmakopesi ve/veya DST yaynlarinda belirtilen testler
vapilacaktir.

Teslim edilecek {iriinlerin kalite kontrol analizleri TITCK Analiz ve Kontrol Laboratuvarlar:
Dairesi Baskanliginda yapilacak ve masraflar1 yiikleniciye ait olacaktir. Uretici tilkenin
kontrol raporlarindaki sonuglarla TITCK kontrol raporlarinin sonuglari arasmda uyum
olmadifi takdirde yiiklenici, alinan sonuglara 15 giin i¢inde itiraz edebilir. Bu itiraz iizerine
{iriin 6rnekleri, HSGM tarafindan re’sen tespit edilen ya da yiiklenici tarafindan nerilmek
kaydiyla HSGM tarafindan uygun gériilen DST Referans Laboratuvarlarindan ikinci bir
laboratuvara, génderim ve analiz masraflari yiikleniciye ait olmak {izere gdnderilecektir.
[kinci laboratuvarin verdigi karar kesindir.

Analiz sertifikasinda, analizlere ait sonug ve kabul edilebilir limit degerleri yer alacaktur.

Uretim asamalarimn herhangi birinin {ilkemizde yapilmas: durumunda her seriye ait Seri

Serbest Birakma Sertifikasi TITCK tarafindan verilecektir.

Yiiklenici firma tarafindan iicretsiz olarak teslim edilecek referanslar;

6.8.1. Her lot icin iicretsiz olarak potens testi i¢in 4 adet referans asi, glikoprotein testi i¢in 2

adet referans as1 ve 2 adet CVS (Challenge Virus Standart) iiretim ve kontrol protokoliini
{rtinler ile birlikte teslim edecektir. Her 3 lot i¢in licretsiz olarak potens testi icin 1 adet
international referans as1 (WHO International Standard 7th International Standard for
Rabies vaccine NIBSC code: 16/204) iiriinler ile birlikte teslim edecektir.

6.8.2. Gerektigi durumlarda. aym miktarlarda standart ag1, hiicre ve antiserum firma tarafindan

Idare’nin belirleyecegi siire igerisinde ivedilikle temin edilecektir.
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6.8.3. Ayrica. standart asi. hiicre ve antiserumlarla ilgili tinite degerlerini i¢eren resmi belgeler

(resmi sertifikalar) de birlikte iletilmelidir.

6.8.4. Referans as1 ve kimyasallar yurt disindan alimmus ise giimriikten ¢ekim islemleri yiiklenici

6.9.

tarafindan yapilacaktir.

Uriin ile birlikte teslim edilecek belgeler:

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

6.9.2. Uriinin kalite kontrol testlerine ait giincel ve en son yaymlanan ayrintili Standart Caligma

Prosediirleri (SOP) belgeleri, validasyon ve validasyon prosediirleri ve hesaplama
dokiimanlari riin ile birlikte verilmelidir.

6.9.3. Her partide teslim edilen her seri as1 igin, yeterli sayida numune fiziki muayene ve

laboratuvar analizleri i¢in {icretsiz olarak firma tarafindan teslim edilecektir.

6.9.4. Referans as1 ve/veya referanslarla ilgili resmi sertifikalarda tinite degeri (varsa). referans

6.10.

6.11.

6.12.

6.13.

{iretiminin orijini (sus ad1). firma bilgileri. seri no (batch/lot no), referans degeri, saklama
sicaklig1, son kullanma tarihi ve 6zellikleri ve kalite kontrol onay1 verilecektir.

Analiz yontemlerinde degisiklik yapilmasi durumunda firmadan talep edilen SOP’ler ve
validasyon prosediirlerine bagh olarak standartlar ve miktarlari yeniden degerlendirilir.

Kontrol sonuglarina gére uygun goériilmeyen iriinlere ait lotlar iade edilecektir. Ytiklenici bu
iiriinleri, bulundugu HSGM’nin as1 deposundan aldirarak, mengei iilkeye veya tlkemizde
{iretildigi tiretim tesisine nakledecek ve yerine licretsiz olarak ayni miktarda, farkl seriden ve
sartnameye uygun iiriinii, yiikleniciye teblig tarihinden itibaren 90 (doksan) takvim gind
icerisinde HSGM'ye teslim edecektir. Belirtilen siirede teslimat yapilmamasi halinde
gecikilen her takvim giinii i¢in geciken iiriin bedelinin binde biri kadar ceza uygulanacaktir

Kontrol sonuglarina gore uygun goriilmeyen iiriinlere ait lotlardaki {iriinlerin Tirkiye’den
cikarildigin gosteren veya imha edilmesi durumunda ise ilgili resmi belgeleri, tirtinlerin
depodan teslim almmasi sonrasi en ge¢ 60 takvim giiniinde HSGM'’ye bildirmesi
gerekmektedir. Belirtilen siirede bildirilmedigi takdirde gecikilen her giin icin bildirim
yapilmayan iiriin bedelinin on binde biri kadar ceza uygulanacaktr.

fade edilen tiriinlerin teblig tarihinden sonra 30 takvim giinii i¢erisinde HSGM Deposundan
alimmamas: durumunda HSGM tarafindan hesaplanacak depolama ve imha giderlerinin
tamam yiiklenici tarafindan karsilanacaktir.
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7. DIGER HUKUMLER

7.1,

7.2,

w &

7.4.

7.6.

Tado

Kurulacak tesiste sartnamede belirtilen miktarlarin Gizerinde iretim gergeklesirse Yiiklenici
tiriinleri degerlendirmekte serbest olacaktur.

Yiiklenici, tretici firma ya da bu tirliniin kullanildig1 diger bir lke tarafindan iiriiniin herhangi
bir nedenle kullaniminin durdurulmas: veya bu konuda bir haberin kendilerine ulagsmasi
halinde, iilkemizde de avmi lot numarali iiriinden var ise, haberin veya bildirimin
dgrenilmesinden itibaren 24 saat iginde HSGM Ag ile Onlenebilir Hastaliklar ve Bagisiklama
Dairesi Baskanligi’na bilgi verecedini (iiriin adi. lot no, kullammin durdurulma nedeni vb.
konularda) ve {riiniin kullanilmamas: durumunda, teblig tarthinden itibaren durdurulan lota
ait tirtinii 30 (otuz) takvim giinii i¢erisinde depodan iade alarak farkli bir seriden {iriinii 90
(doksan) takvim giinii igerisinde HSGM’ye teslim edecegini gosterir belgeyi ihale agamasinda
sunacaktir.

HSGM’nin belirleyecegi sayida akademik, teknik veya diger personel know-how kapsaminda
projede gézlemci sifat1 ile gorev alacaktir. Yiiklenici, HSGM tarafindan talep edilen bilgi ve
belgeleri uygun olarak paylasacak ve gerekli kolayhg: saglayacaktir. Bu kapsamda yiiklenici
tesisin her alanmna giris. ¢alisma ve ¢ikis siire¢lerinde aksakliga sebep olmadan yardimci
olacaktir. Bu personel ile yiiklenici arasinda gizlilik s6zlesmesi imzalanacaktir.

Yiiklenici firma en geg 730. glinde virus ve hiicre hattina ait 1 adet Master Cell Bank (MCB),
5 adet Working Cell Bank (WCB), 2 adet Master Virus Seed Bank ve 5 adet Working Virus
Seed Bank’1 uygun kosullarda, hiicrelerin canliligina zarar gelmeyecek sekilde Tiirkiye Saglik
Enstitiileri Baskanhgi (TUSEB) Biyobankasina korunmasi ve kiiltiiri ile ilgili tim
dokiimanlar ile birlikte teslim edecektir. TUSEB gerekli kontrollerini tamamladiktan sonra
(en ¢ok 90 giin iginde) Hiicre bankalar: teslim alinmig sayilacaktir.

Proje siirecinde yiiklenicinin yiiriittiigii islemlerin izlenmesi HSGM ile TUSEB arasindaki
protokol kapsaminda kurulacak olan IDDK tarafindan yapilacaktir. IDDK kararlarmm HSGM
uygulayabilecektir. IDDK: Tiirkiye Bilimsel ve Teknolojik Aragtirma Kurumu (TUBITAK)
temsilcisi bir liye, 6gretim tiyeleri, GMP, laboratuvar, ingaat, kalite, denetim hizmetleri vb.
alanlarda faaliyet gdsteren teknik daireler ve kurumlar basta olmak {izere gerektiginde TUSEB
tarafindan diger uzmanlik alanlarindan davet edilecek en az 7 asil tiyeden olusacaktur. IDDK
tarafindan yapilan degerlendirmeler sonrasi uygunsuzluk tespit edilmesi durumunda Idare
tarafindan degerlendirme yapilarak uygunsuzlugun giderilmesi amaciyla en fazla 60 giin siire
verilir. Devam etmesi durumunda sozlesmeyi tek tarafli fesih i¢in Idare’ye bildirim yapilir.
Bu siire¢ icinde ag1 stoklarmin yetersizligi riski yiiklenici tarafindan HSGM nin talebi ve
uygun gériisii dogrultusunda ayni birim fiyat lizerinden Karsilanur.

IDDK, iiger aylik dénemler halinde sunulacak raporlar inceleyecek; 6 ayhk donemlerde ilgili
tesislerde, yerinde izleme yaparak ilerleme raporu hazirlayacaktr. IDDK'nin. tesis
projelendirmesi asamasindan itibaren sézlesme siiresi boyunca olusturulacak konsept, temel,
detay ve mimari projeler, alinan cihazlarmn irsaliye belgeleri, istihdam edilen personelin SGK
kayitlar1 (maas vb. gizlilik kapsammdaki bilgiler hari¢), SOP. DQ, IQ, OQ, BEY. )
protokolleri, Validasyon ve Sertifikasyonla ilgili her tirlii belge, deneme iretimi, aseptik
{iretim caligmalar1, stabilite galismalar1 vb. tiretimle ilgili her turlil ¢aligmanin kalite kontrol,
deney sonucu belgeleri gibi her tiirlii belgeyi inceleme hakk verilecektir.

iDDK, firma tarafindan sunulan raporlari, yerinde inceleme ve test sonucunda elde ettigi
bulgular1 vb. degerlendirerek rapor halinde HSGM’ye sunar.
: 9 14
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7.16.

IDDK 'nin insaat, cihaz kurulum, test vb. her asamada yerinde inceleme yapabilmesi; iiretimin
her asamasinda (proses oncesi, in-proses ve proses sonrasi) numune alarak kontrolleri
kendisinin yapabilmesi, ilgili testleri kurulacak tesisin kendi laboratuvarlarinda ya da IDDK
tarafindan belirlenecek baska laboratuvarlarda yaptirabilmesi ve yiiklenici firmanin yaptigi
kontroller ile beyan edilen sonuglari karsilastirabilmesi saglanacaktir.

Yiiklenici firma tarafindan, teknolojinin transfer edilecegi Uretici Firmaya ait tesisin,
teknolojinin (cihaz altyapisi vb.) ve tiretim siireglerinin IDDK tarafindan yerinde incelenmesi
icin gerekli izinler saglanacaktir.

Teknolojinin transfer edilecegi Uretici Firma ile vapilan teknoloji transferi sdzlesmesi
teknoloji transferinin kapsamini igerecek sekilde sozlesme sirasinda sunulacaktir. [lave bilgi
ve belgeler talep edilebilecektir.

IDDK, her izleme déneminde (6 aylik) kanaatini “kabul”, “revizyon” ya da “red” olarak
HSGM’'ye bildirir. Toplamda 5 izleme ddnemi, pes pese 3 izleme donemi ¢alismalarin
ilerleme raporlarinin teslim edilmemesi ya da reddedilmesi durumunda HSGM tarafindan
sozlesme feshedilir. Herhangi bir asamada izlemede tespit edilen eksiklikler sebebiyle
sozlesmenin feshedilmesi halinde yalnizca uygulanmis asilar igin édeme yapilarak bunun
tizerinde firmaya yapilan her tiirlii 6demeyi yiiklenici yasal tazminati ile birlikte HSGM’ye

1ade eder.

. Analizler icin gereken referans, standart, SOP gibi yiiklenici sorumlulugunda teslim edilmesi

gereken malzeme ve belgeler nedeniyle (yanhs, eksik. vb.) gecikilen siire kadar driiniin
miadindan kisaltma yapilacaktir. Miat uygunlugu gecikilen siireden azaltilacak, belirtilen
siirenin altma diismesi durumunda iade ve degisim siirecleri devreye alinacaktir. Ornegin:
birinci asamada ithal edilecek bitmis iiriinler depoya teslim edildiginde sartnamede en az 18
ay miathi olmas: istenmekle beraber, teslim aninda tirtintin miadi 20 ay olsa bile yiiklenici
sorumlulugunda olup analizlerin tamamlanmasini engelleyen bir sebeple 70 giin sonra SOP,
referans, vb. teslim edilir ise {iriinler miat uygunsuzlugu nedenli isleme tabii tutularak iade
edilecektir.

Yiiklenicinin sézlesmeye uygun olarak malin kismi kabule konu olan kismimni siiresinde teslim
etmemesi halinde, Idare tarafindan en az on giin siireli yazili ihtar yapilarak gecikilen her
takvim gilinii i¢in teslim edilmeyen kismin bedelinin binde iki oraninda gecikme cezasi
uygulanir.

Gecikme cezasi, ayrica protesto gekmeye gerek kalmaksizin yiikleniciye yapilacak
O0demelerden kesilir.

Asilarin teslimat zamanlar1 ve doz miktarlar1 sozlesme ile belirlenmis ve teklifle birlikte
sunulmus olmahdir. Her bir teslimat zaman arah@: igerisinde ayr1 ayri teslimat yapilmasi
durumunda, her bir teslimat séz konusu dénem i¢in teslimat partisi olarak isimlendirilir.
Asilarin teslimat zaman araliginda teslim edilen doz sayisi teslimat partilerinin toplami kadar
olmalidir.

Belirtilen tarihte parti teslimatlarinin %98'inin tamamlanmasi kalan miktarin ise bir (1) ay
icerisinde teslim edilmesi durumunda gecikme cezasi uygulanmayacaktir. Bir (1) ay icerisinde
eksik kismin tamamlanmamasi durumunda bu teslimat zaman aralifinda ve ilgili dénem
teslim tarihinde teslim edilmesi gereken doz miktarina kargilik gelen tutarin tamami tizerinden
ceza uygulanir. (Omegin; Haziran teslimi 6ngoriilmis ise Haziran ay1 sonuna kadar %98'i
teslim edilmis, Temmuz sonuna kadar %100t tamamlanmigsa ceza uygulanmayacak,
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7.24.

Temmuz da %2 tamamlanmadi ise Haziran da teslim edilen de dahil tamami {izerinden,
Haziran sonundan teslim edildigi tarihe kadar ceza hesaplanacaktir.)

Teknik sartnameye gore iade gereken diriinlerin firma tarafindan G¢ ay igerisinde teslim
alinmamas: halinde depolama giderlerine ilaveten imha giderleri de firma tarafindan
karsilanacaktir. Depolama giderleri olarak her bir palet ve her bir giin i¢in teslim alinmayan
{irlin tutarinn on binde biri oraninda ceza uygulanir. lade gereken iiriinlerin firma tarafindan
iic ay icerisinde teslim alinmamasi halinde depolama giderlerine ilaveten imha giderleri de
firma tarafindan karsilanacaktir.

fade edilen iiriinlerin ithal iriin olmas1 durumunda tilkesine gonderildigine dair glimriikten
alnacak belgenin veya yurt icinde imha edilmesi halinde ise imha edildigine dair belgenin
HSGM Depo Yetkilisine 60 (altmus) giin igerisinde ibraz edilmesi zorunludur. Siire sonunda
bildirim olmamasi durumunda her bir giin igin iade edilen iriin bedelinin on binde biri
oraninda ceza 6denecektir.

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

Sozlesme siiresince yillik talep edilecek ag1 miktar1 1.250.000 (Bir milyon iki yiiz elli bin) doz
olup. HSGM ihtiyaca gore yillik %20°ye kadar is artis1 teslimat talep edebilecektir. Fazladan
ihtiyag durumunda 180 giin énceden bildirilmek kayd: ile teslimat tarih ve doz sayilarinda
artis yapilabilecektir.

Asmin uygulamasinda program veya igerik degisikligine yonelik ulusal veya uluslararasi yeni
gelismeler neticesinde degisiklik olmasi durumunda yapilacak is ve islemlere karsilikli
mutabakat ile karar verilecektir.

Teknik sartname madde 3 te belirtilen ruhsat ile ilgili siire¢lerin zamaninda yapilmamasi veya
tamamlanmamasi durumunda iiriin  teslimati uygunluk saglanincaya kadar askiya
alinabilecektir. Bu durumda 5.1.9. Maddesindeki yaptirimlar uygulanabilecektir.

Yiiklenici kaynakl stireglerle ilgili zaman sapmalar1 nedeniyle yasanabilecek hukuki
sorumluluk yiikleniciye aittir.

Bu ihalede. ekonomik agidan en avantajli teklif fiyatla birlikte fiyat dig1 unsurlar da dikkate
alinarak belirlenecektir. Teklif fiyat1 puam 84, fiyat dist unsur puani 16 puan olmak tizere 100
puan {izerinden en avantajh teklif hesaplanacaktir. Puan hesaplamasinda asagida belirtilen
formiil uygulanacaktir.

Toplam Puan = Teklif Fiyat: Puam + Fiyat Dig1 Unsur Puam formiiliiniin a¢ilimi; Toplam
Puan= [(En Diisitk Teklif Fiyati / Isteklinin Teklif Fiyati) X [darece girilen Teklif Fiyat Puani]
+ Fiyat Dis1 Unsur Puani seklindedir
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Fiyat Dis1 Unsur Puaninin hesaplanmasinda;

Yiiklenici tarafindan sunulacak takvime gére madde 3°te yer alan ii¢lincii asamaya
(Tiirkiye'de antijenden itibaren iiretilen as1 teslimi) ge¢is igin belirtilen azami sitireden 6nce
gecilmesi durumunda her 3 aylik erken gecis icin 1 puan alinacaktir.

Yiiklenicinin asama gegisleriyle ilgili siirelere uymamasi halinde gecikilen her takvim giini
i¢in sozlesme bedelinin on binde biri oraninda ceza uygulanacaktur.

Yiiklenicinin fiyat dis1 unsura istinaden asama gegisleriyle ilgili verdigi taahhiitte belirttigi
siirelere uymamasi halinde gecikilen her takvim giinii i¢in szlesme bedelinin on binde ti¢t
oraninda ceza uygulanacaktir.

7.26. Sozlesme sonrasi teslimat takvimi;

120 giin i¢inde | 150000 doz
120-150 giin i¢cinde | 150000 doz
151-180 giin iginde | 150000 doz
181-210 giin icinde | 150000 doz
211-240 gin i¢cinde | 150000 doz
241-270 giin i¢cinde | 200000 doz
271-300 glin iginde | 200000 doz
301-365 giin icinde | 100000 doz
421-450 giin icinde | 300000 doz
511-540 giin iginde | 350000 doz
601-630 glin iginde | 300000 doz
691-730 giin i¢ginde | 300000 doz
781-810 giin iginde | 300000 doz
871-900 giin iginde | 350000 doz
961-990 gin iginde | 300000 doz

1051-1095 giin iginde | 300000 doz
1156-1185 gln i¢inde | 300000 doz
1246-1275 giin i¢ginde | 350000 doz
1336-1365 glin iginde | 300000 doz
1411-1460 gun icinde | 300000 doz
1521-1550 glin i¢inde | 300000 doz
1611-1640 giin i¢ginde | 350000 doz
1701-1730 giin iginde | 300000 doz
1771-1825 giin iginde | 300000 doz
1886-1915 glin iginde | 300000 doz
1976-2005 gun icinde | 350000 doz
2076-2095 giin iginde | 300000 doz
2131-2190 gln i¢inde | 300000 doz
2251-2280 giin iginde | 300000 doz
2341-2370 gun i¢inde | 350000 doz
2431-2460 gun i¢ginde | 300000 doz
2490-2555 giin iginde | 300000 doz
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Idari Sartname Teknik Sartnamenin ayrilmaz bir parcasidir. Idari Sartname ve s6zlesmenin fazladan
yiikleniciye getirecegi hitklimler de gegerli olacaktir.

Isbu Teknik Sartname Subat 2024°te hazirlanmis olup 7 ana madde ve 18 sayfadan ibarettir. Bu
Teknik Sartname daha 6nceki teknik sartnameleri gegersiz kilar.
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