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1. TANIM vE KISALTMALAR

igbu qarlnamenin bundan sonraki krsrmlarrnda gegecek olan ifadeler:

Bakanhk Ttirkiye Cumhuriyeti Saghk Bakanltgt

HSGM (Idare) Halk Saghfr Genel Miidiirli.ifii

TiTCK Tiirkiye ilag r,e Trbbi Cihaz Kurumu

Uriin Kuduz Agrsr

Bitmiq Uriin Btitrin iiretim agamalarmdan gegmiq. son ambalajr iginde kullanrma hazrr

beseri trbbi i.lri]n

Daire HSGM Aqr ile Onlenebilir Hastahklar ve Ba[rqrklama Dairesi Bagkanh!r

Teknolojiyi
Veren Uretici
(Hak Sahibi)

Kuduz Asrsrnrn iiretim metoduna dair Lisansh Uretimve Knov-Hor'r'Hakkr ve

Fikri ve Srnai Miilkiyet Haklan ddhil ancak bunlarla srmrlt olmamak tizere tiim

fikri miilkiyet haklarrmn sahibi olan ve ihale kapsamrnda Lisansh Uretim ve

Know-How Hakrnr Yiiklenici Firmaya verecek tiizel kigi

Lisansh 0retim
ve Know-How
Hakla

Uretim bilgileri. igeriklerin oranlan ve agrklamalarr. iiretim s0reci, riretim

prosesi, spesifikasyonlar, tahliller, kalite kontrol ve test prosedikleri de dihil
ancak bunlarla srnrh olmamak iizere Kuduz A;tsinrn teknolojisini Veren

Uretici (Hak Sahibi) tarafindan ve,va mutat olarak bagka Kigi'lerce iiretildili
gekilde i.iretilmesi igin gerekli olan ve Teknolojiyi Veren Uretici (Hak Sahibi)

tarafindan bilinen, hAkirn olunan, geligtirilen tiim teknik bilgi ve y<intem

Yiiklenici
ihale sonrasr Kuduz aqrsr teminini. iilkemize teknoloji transferini. yerli dolum.

formiilasyon ve antijenden itibaren iiLretinr. ruhsatlandrrma ve satl$ i$lemlerini

yiiri.itecek girket ya da girketler ortakhgr

DST/WHO Diinya Saglft Tegkilatr (World Health Organization)

AB Avrupa Birligi

ABD Amerika Birlegik Devletleri

EMA Avmpa Birli[i ilag Ajansr (European Medicines Agency)



US-FDA
Amerika Birlegik Devletleri Ilaq ve Grda Ajansr (U.S. Food and Diug
Atlministratir.rn )

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

Manufacturing Practice)

Seri Serbest

Blrakma
Sertifikasr

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

innx TUSEB tarafindan kurulacak olan Izleme, Degerlendirme ve Denetleme

Kurulu

CPP Farmasdtik Uriin Sertifikasr (Certificate of Pharmaceutical Product)

FSC Serbest Satrs Sertifikasr (Free Sales Certificate)

NCL Ulusal Kontrol Laboratuvarr (Nat'ional Control Laboratory)

NRA Ulusal Diizenleyici Otorite (National Regulatory Authority)

otKnow-How"
Tesis yaprmrndan son iiLriin kalite kontroliine kadar

mevzuatlarmca belirtilmig siireglerin tamamrna y6nelik

tarafrndan bilei ve tecriibenin iilkemize kazandrtlmast

gegen Bakanhk
olarak yiiklenici

Afr Kuduz agtst

OCABR

Seri Serbest Brakdmasrnt

Control Authority Batch
Avrupa Konseyi insan Biyolojik Uriinleri igin

Drizenleyen Resmi Kontrol Otoritesi (Official

Release)

SOP Standart Qahgma Pro sediirii ( Standart Operating Procedure)

NIBSC
Ulusal Biyotojik Standartiar ve Kontrol Enstitiisii (The National Institute for

Biological Standards and Control)

EDQM/OMCL
Network

Avrupa ilag Kalitesi Direktiirliigti/ Resmi ilaq Konlrol Laboratula:lart Agr

(European Directorate for the Quality of Medicines & HealthCare Aietwork of
Official Medicines Control Laboratories)

BRP Avrupa Farmakopesi Referans Standardr (Biological Reference Preparations)

Teknoloji
Transferi

Putentli olun veya olmayan icat, formiil, tasartm, prosediir ve metotlarm, iiretici

firmamn konusunun uzmam. geligmii yetenekleri ve tecriibesi olan personel

ile altyapr gereksinimleri de dahil iiretim ile ilgili bilgi destegiyle. geliqmig

teknolojinin bir ya da daha gok kuruluga, ihtiyaglan dogrultusunda gizlilik

esasrna uyarak yiiklenicinin tiretim silLreqlerine ba$arr ile adapte etmesi

Ttirkiye Sa[hk Enstitiileri BagkanltltTOSEB

2. i$iN KONUSU VE AMACI

i$in konusu. Kuduz agrsrnrn ana hak sahibi ve iireticisinin Tiirkiye'deki yetkilisi iizerinden

teknoloji transferini yapmasr, temini ve iiretimini kapsamaktadr'
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Igbu gartname ile yaprlacak ihale neticesinde. tilkede Kuduz agrsrnrn iiretimine baqlanmasr. iilke
ihtiyacrnrn 1'erli iiretim yoluyla temin edilmesi ve agr iiretim teknolojisinin iilkemize transferi. bunun

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

Aqr teslimleri temel olarak bitmig iiriin. yurt d$rnda iiretilen final bulk'tan Tiirkiye'de dolumu

yaprlmrg agr ve Tiirkiye'de antijenden (etkin madde) itibaren iiretilen agr teslimi agamalarmdan

olugrnaktadr. Siireq igerisinde agr teslimlerine uygun olarak farkh ig ve iqlemlerin tamamlanmasr

beklenmektedir. Bu iglerden en temeli "know-how ve AR-GE faaliyetlerini de kapsamaktadr.

ilgili aqrl'a yrinelik Standart QaLgma Prosedrirleri ve kalite kontrol dahil aqmtn antijenden itibaren

iiretihnesi igin gerekli dokiiman, kalite sistemi, vb. teknolojiyi transfer eden yerli ftrma tarafindan

koruma altrna ahnr. Bciylelikle teknolojinin tilkemize transferi gergeklegmig olur.

HSGM tarafindan belirlenen saylda personelin (akademik, teknik veya diger personel) projede

g<izlemci olarak idare ve y.iiklenicinin karqrhkh mutabakatr ile tesis yaprmrndan son iiriin kalite

kontroliine kadar gegen Bakanlk mevzuatlannca belirtihniq siireglerin tamamrna y<inelik olarak bilgi

ve tecriibe edinmesi saglanacaktlr.

3. GENEL HUKIJMLER

3.1. Teklif edilen aqr ticari isimden balrmsrz olacak qekilde iiLretici (ana hak sahibi), igerik ve

formulasyon ile ambalaj ydniinden ayru olmak kaydr ile ayru a$l olarak kabul edilecektir.

Delerlendirmede agnm ruhsat veya ticari isminden balrmsrz olarak teknik gartname 3. ve 5.

maddelere uygunluk aranacaktr. ihale ve teslimat s[asmda bu kapsamda belge ve iiriin

deperlendirmesi 1'aprlacaktr.
3.2. ASt. iiretici firmamn son bagarrl potens testinden itibaren +2-8 oC arasurda son kullanma

tarihine kadar stabilitesini koruyacaktr.
3.3. Kuduz agrlarr, Balrqrklama Damgma Kurulu tarafindan Ulkemizde kullanrlmast uygun

g6riilen ve agagrda belirtilen hiicre ktiltiirlerinden birinde linsan Diploid Hiicre Kiiltiiri.i. Vero

Hiicre Kiiltiirti) iiretilmig olacaktr. Agr, ruhsatrna uygun olarak tek dozluk kullan na hazrr

enjektrir. r.ial veya ampul geklinde ambalajlanmrg olacaktr.

3.3.1, insan Diploid Hiicre Ktltiirii Kuduz AErsr

3.3.1.1. Agrlar fiziksel goriiniim ve laboratuvar analizleri aqrsmdan, Avrupa Farmakopesi

11.O I 2023, Monograf 01/2019:021'6,2.9.20, WHO TRS 941 (2009) Annex II ve

WHO Laboratory Techniques in Rabies 4th Edition-i996 tarihli teknik raporlarda

belirtilen tiim gartlara uyacaktr.

3.3,1.2. Agr inaktif olacak ve aglnln inaktivasyonunda kullanrlan maddeleri igermeyecektir.

3.3.1.3. Agr iiretiminin higbir sa{hasrnda penisilin ve diEer beta-laktam antibiyotikler

kullarulmamrs olacaktr.

3.3.1.4. Agr piirifiye edilmiq ve liyofilize olacaldr. Liyofilize haldeki agrda nem oranr

o/o3'den fazla olmayacak, a$t "myeline basic protein" igermeyecek ve agrmn bir

insan dozunda 50 nanogramdan fazla hayvan orijinli serum bulunmayacaktr'

3.3.1.5. Agrnrn her bir dozu en az 2.5 IU veya daha fazla koruyucu kudrete sahip olacaktr.

Agr, iiriine rizel belirtilen $artlarda (soguk zincir koqullarma uyguri olarak)

saklandrglnda bu asgari korul'uculufu son kullanma tarihine kadar mv'hafaza

edecektir.

3.3.1.6. Agrlarrn sulandrncrlan ve agrya uygun enjektdr tek dozluk olarak paketlenmig

olacaktr.
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3.3.2. Vero Hiicre Kiiltiirii Kuduz Aqrsr

3.3.2.1. Agrlar fiziksel gciriiniin.r ve laboratuvar analizleri agrsmdan. Avrupa Farn.rakopesi

11.0 12023, Monograf 0l/2019:0216.2.9.20, WHO TRS 941 (2009) e*"* 11 t'"
WHO Laboratory Techniques in Rabies 4th Edition- I 996 tarihli teknik raporlarda

belirtilen tiim gartlara uygun olacaktr.
3.3.2.2. Aqr inaktif olacak r.e atrnrn inaktivas-vonunda kullanrlan maddeleri iqennel'ecektir.

3.3.2.3. Aqt iiretiminin higbir saflrasmda penisilin ve diger beta-laktatr antibiyotikler

kullamlmamrg olacaktr.
3.3.2.4. Aqr piirifi-ve edilmig ve li.vofilize olacaktu. Liyofilize haldeki agtda nem orant u%

3'den fazla olmayacak ve aqr "myeline basic protein" iqermeyecektir.

3.3.2.5. Aqrnrn her bir dozu ert az 2.5 IU ve-va daha fazla korul.rlcu kudrete sahip olacaktr.

Aqr. iiriine cizel belirtilen $artlarda (sofuk zincir kogullarrna uygun olarak)

saklandrgrnda bu asgari koru;ucu kudretini son kullanma tarihine kadar muhafaza

edecektir.

3.3.2.6, Agr iiretirninde kullanrlan en son htjcre serisi normal ozelliklerini koruyacak.

tiim6rojenik bir ozelllik kazanmamrg olacak ve aktif onkojenler igerme;'ecektir.

3.3,2.7. Agmm her bir dozunda 10 nanogramdan fazla hijcresel DNA (heterogeneus) ve

aqrnrn bir insan dozunda 50 nanogramdan fazla ha1'van orijinli serum

bulunmayacaktr.

3.3.2.8. Aqrlarrn sulandrrrcrlarr ve a$l)ra uygun enjektc;r tek dozluk olarak paketlenmig

olacaktlr.

3.4. Teknoloji transferine ycinelik ana aqamalar;

3.4.1. Birinci a$ama - Scizlegme sonrasr 1-1095. gi.in sonuna kadar teslim edilecek aqrlarr

kapsamaktadr. Bitmiq tirtn olarak ithal edilebilecektir.

3.4.2. ikinci a$ama - S6zleqme sonrasr '1096-1460. giinler arast teslim edilecek agrlart

kapsamaktadr. Yi.ikleniciye ait iilkemizdeki iiretim tesislerine final bulk iiriinii transfer

edilerek dolumu yaprlan ve iilkemizde ruhsatlandrrtlmrg iiriinler teslim edilecektir.

Ruhsatlandumal'a esas iiretimin gergeklegtirilmesi iqin final bulktan doluma en geg 731 .

giinden itibaren ba;lamaltdr.

3.4.3.Uqi1ncii agama - Sdzlegme sonrasr 1461-2555. giinler arast teslim edilecek agrlarr

kapsamaktady. Etkin madde (antijen) tiretiminden bitmig iiriine kadar tarnaml.vla

yiikleniciye ait iilkemizdeki tesislerde iiretilmig iilkemizde ruhsath iidinler teslim

edilecektir. Ruhsatlandumaya esas iiretimin gergekleqtirilmesi iqin iiretim siirecine en geq

1 096. giinden itibaren baqlamaltdr.

3.5. Madde 3.4'te siireler belirtilmigtir. Agamalarrn daha dnce bitirilmesi durumunda bir sonraki

aqama.va gegilebilecektir.

3.6. ilgili aqrnm iilkemizde riretilmesi ve ruhsatlandrrrlmasma iligkin siireqlerin birinci agamadan

itibaren ba$latrlmasl Ye TiTCK mevzuatlanna uygun olarak her agamada bagrurularm

yaprlmrg olmasr gereklidir. Final bulktan dotum igin 731. giin 6ncesinde iiretim yeri izin

belgesi, GMP belgesi ahnmrg olmahdu. 1095. giin dncesinde ise etkin madde ve bitmig iiriin

iiretimi igin iiretim yeri izin belgesi, GMP belgesi ahnmrg olmahdtr. 2. ve 3. agamada

iiretilecek iiLriin ruhsatlanduma yaprldrktan sonra teslim edilecektir.
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3.7. Yiiklenici firmanrn getirecegi agrlar hali hazrda TiTCK tarafrndan ruhsath de-Eilse.

me\:zuafiaki bitmig iiriin ithali ile ilgili hususlar geqerlidir.

3.8. ihale agamasrnda teklif edilen iiriine ait teknik yeterliligi gdsteren aqagrdaki belgeler bey'an

edilecek olup ihale kararr verilmeden cince ihale komisyonuna sunulacaktu.

3.8.1. Teklif edilen iirtin:

o T.C. Saghk Bakanlgr tarafindan verilmiq ruhsatr olmalt veya,

. Diin)'a Saghk Teqkilatr tarafindan en son yaymlanan "pre-qualification" (6ri

delerlendirme) listesinde -ver almalt veya,

o EMA (European Medicines Agenc-v) ruhsatt olmalt veya,

o FDA (Food and Drug Administration) ruhsatr olmahdrr.

3.9. Urtiniin iiretildigi tesisin. o iilkenin Derlet Kontrol Kurumunca onaylanmrq GMP kurallarma

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

3.10. Birinci aqama iqin, son iki yrl iqerisinde iiretici tarafrndan tek dozluk olarak iiretihnig ilgili
iilkedeki ruhsarh iiriiniin herhangi bir lotuna (batch) ait ABD dtqrnda bir nkede iiretiliyor ise

NR,A, \,eya NCL tarafindan dtizenlenmig, ABD'de iiretiliyor ise US-FDA veya NRA veya

NCL tarafrndan dtizenlenmis Seri Serbest Brrakma Sertifikasr (Batch Release Certificate)

olmahdu.

3.11. Urtine ait FSC veya CPP ohnahdr.

3.12. Birinci agama iqin. son iki yl igerisinde tjretici taraftndan tek dozluk olarak iiretilmig olan

ilgili iilkedeki ruhsath iirtiniin herhangi bir lotuna ait analiz sertifikasr olmahdr. Analiz

serti{ikasr teknik partnamede belirtilen iiriine ait 6zellikleri igermelidir.

3.13. urtimin iiretildigi her agamada TSE (Transmissible Spongioform Encephalopat;-) hastahfr

yrintinden riskin minimize edildigini gdsteren iiretici onayh belge olmaltdr.

3.14. Uriin. tiretildigi iilke drgrnda kullanrh,vor ise. i.iriiniin kullanrldrlr iilkelerin listesi ile bu

tiriinlere ait kullanrm izni (ithal mi,isaadesi) r,eya ruhsat numaralarrm igeren belge ve son 2

(iki) yrl igerisinde hangi iilkede ve kag doz kullanrldrfrnr gdsteren iiretici onayh belge

olmahdr.

3.15. Yiiklenici, iiretici frrna ya da bu iirtniin kullaruldrfr diger bir iilke tarafindan iirtimin herhangi

bir nedenle kullanrmrmn durdurulmasrveya bu konuda bir haberin kendilerine ula;mast

halinde. 24 saat iqinde Bakanhlrmrza bilgi verecelini (i.iriin adr. seri no, kullantmm

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

s6zlegmeyi tek taraflr fesih etme hakkr oldugunu kabul ettifini ve bu durumda isteklinin.

HSGM ve il Saghk Miidiirliiklerinin depolarrnda bulunan kullantlmamrg tiim iiri.inii geri

alacalrnr gdsterir taahhiit belgesi sunacaktr. Projenin ilerle.ven siirecinde itiintin teknik

$artname 3.11.1 numarah maddede belirtilen yetkili otoriteleri tarafrndan onaymm

kaldyrlmasr durumu ile kargrlagrlmasr halinde TITCK yeni durumu bilimsel ve teknik olarak

delerlendirerek HSGM'ye gciriig bildirir. Projenin devamr ile ilgili teknik karar verme yetkisi

HSGM'dedir.

3.16. istenilen belgelerin orijinali ve-va noter tasdikli onayh kopyalarr ihale komisyonuna

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

3.17. ihale agamasmda agrya ait hak sahibi ana tireticinin yerel temsilcisine verdili orijinal yerki

fiyat dqr unsur dahil tamamnl sozlegme

tl 6
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siiresinde I'erine getirecefine dair tiim beyanlarr igerecek gekilde) sunulacaktr. Uretici frma
tarafrndan Saghk Bakanhgr'na (HSGM) veya ilgili makama hitaben ;'azrlmrq yiiklenici
lrmanrn kendi (iiretici) iiriinleri ile ihaleye katrlabilecegine dair yetki belgesi ihale

agamasrnda ihale komisl'onuna sunulacaktr.

3.18. istekli tarafindan ihale agamasrnda iilke aqr ihtiyacrm kargrlayacak tedarik yiikiimliiliigtinii
kabul ettiline dair taahhiit belgesi sunulacaktf. Bu kapsamda. tedarik stirecinde sorun

ya$anmasl durumunda ilave tedbirler almmasr gerekmektedir. HSGM larafindan talep

edilmesi ve uygun gdrtlmesi durumunda istekli bu durumda a,vnr birim fiyat {izerinden teknik

$artname madde 3 ve 5'te belirtilen nitelikte ve dzellikte agryr, teknik $artname genel

htikiimlerine uygun qekilde tedarik etmekle yiikiimliidiir.

4. A$ILARIN TESLiMi
4.1. Birinci aqamada ithal edilecek olan aqrlar, HSGM deposuna teslim tarihlerinden itibaren en

az 18 (onsekiz) ay rniath olmahdrr.

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

teslim edilecektir.

4.3.Yerli olarak iiretilen iilkemizde ruhsatlandurlmrg agrlann tesliminin yaprlacalr siirede miat

sartr stabilite testleri devam ettikge aranmayacaktr. Stabilite testlerinin sonuglan TITCK

mevzuatlarmca belirlenmig peril'otlarda TiTCK'ya ve HSGM'ye rapor edilecektir. Stabilite

periyodlarr ve stabilite galtgmastna ait SOP ve validasyon metodlan her agamantn

baglangrcrndan en geg 30 giin 6ncesinde Daireye bildirilmig ohlahdr.

4.4.Stabilite Eahgma protokolii ilgili teknik mevzuatlara uygun gekilde TITCK ve HSGM'ye

bildirihnelidir. Toplam stabilite siiresi, ikinci ve iigtincti agamada TITCK tarafindan

onal..lanan ruhsata esas raf 6mrii en az 12 ay kadar olmahdr. Hzlandrrlmrg ve stres stabilite

qah;malan da TiTCK mevzuatlanna uygun oLmahdn.

4.5. Uriiniin ithal edildili dcinemde. iirtinler giirnriikten teslim almrken f iiklenici de hazrr

bulunacak ve malm istenilen cizelliklere uygun olarak teslim almmasr ile Daire tarafindan

uygun gdriilen .vere tesliminde aksama olmamasrnr sallayacaktr.

4.6. Yriklenici iiriiniin teslim tarihinden 3 giin cincesinde Daire'ye sevkiyat detaylannt yazrh olarak

ulastracaktr.

4.7, Ulinlerin teslimi, Tiirkiye'deki bayranr, resmi tatil giinlerinde ve galtpma saatlerinin drqrna

rastlamayacak gekilde yaprlacaktu.

4.8. HSGM tarafrndan satm alman bitmiq iiriinlerin giimriikten gekilebilmesi iqin yiiklenici

tarafindan Tek Pencere Portal Sistemi (https://uysulama. gitb.gov.trlTek Pencere) iizerinden

iiriine ait bilgiler yiiklenecektir. Onay bildirirnini en az 2 gtin oncesinde elektronik veva resmi

vazr olarak Daire'ye bildirecektir. Halk Salhfr Genel Mtidtirliigti tarafindan satrn ahnan

iirtinler ithal ise giimriikten gekildikten sonra 48 saat igerisinde (Tiirkiye'de dolumu yaprlan

iirunler harig) HSGM A9r ve ilag deposuna getirilecektir. Ilk mual'ene soruasi yaptlmast

gerekli deliqiklikler (Pakerleme. karekod. v.b.) HSCM Aqr ve ilag deposunda da

yaprlabilecektir. 48 saati gegen ara depolama yaprlacaksa Salhk Bakanhlr Aqt Depolanna

gelinceye kadar Yiiklenici kalite sorumlusu tarafindan onayh srcaklft kayttlarntn sunulmasr,

T.C. Salhk Bakanhlrndan ruhsath depo kullamlmasr ve i.iretim tesisinde konulan dijital tst

takiD sisteminin (elektronik. srcakhk ve donmaya hassas uzun siireli kayrt yapabilen dijital

(;!



izlernci ve elektronik donma gristergesi) deEistirilmemesi zorunludur. Paketlerin HSGM veya

1'etkilendirdigi personel nezaretinde agrlmasr. dijital rsr takip sistemi kayrtlarmrn
g<irevlendirilen personel ile kayrt altma almmast zorunludur.

4.9. Paket defigikli!i farkh bir yerde yaprlacaksa bu durumun Daire'ye bildirilmesi, ara depolama

yerinin T.C. Saghk Bakanhgrnca ruhsath olmasl giimriikten gekilen iirtiniin paketinin ilk
olarak HSGM veya yetkilendhdili personel nezaretinde agrlmasr. sevkiyat ve ara depo rst

ka1'rtlannrn ve kronolojik depo-sevk siirecinin zaman (tarih, saat) bazh kayrtlarrnrn muayene

agamasmda teslim edilmesi gereklidir. HSGM giimriik sonrasr tiim bu siireci istedigi zaman

denetleyebilir.

4.l0.Ulkemizde dolumu yaprlan iiriinler dolun tesisinden qrktrktan itibaren 24 saat igerisinde

HSGM Agr ve ilag deposuna getirilecektir. Dolum tesisinden grkt*tan sonra 24 saat igerisinde

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

.vaprlan kurulugun T.C. Saghk Bakanhgmca ruhsath olmasr zorunludur. tiretim 1'erinden

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

onayh niishalan HSGM'ye teslim edilmelidir. Bu agamalar. HSGM gerekli gtiriirse inceleme

r,e deEerlendirme-ve aqrk olmahdr. Belirtilen $artlar saglanamryorsa iirtinlerin kabulii

yaprlmayacaktu.

5. URITNT-IN GECiCi KABUL VE MUAYENE KABUL A$AMASI

5.1. Uriin muayene agamastnda incelenecek belgeler;

5.1.1. Birinci agamada ithal edilecek tiriine ait ilgili otorite onayh ruhsat ve,va noter onal'lt sureti

(orijinal belgeyi gcistermek qartryla) verilecektir.

5.1.2. Uriiniin riretildigi iilkenin yetkili otoritesince ona-vlanmrg iiretimi yapan fabrikamn iyi
iiretim uygulamalan kurallarma uygun iiretim yaptrErnr g6steren belge (GMP belgesi)

olacaktr. Eger iirtiniin iilkemizde dolumu veya iirelimi 1'aprhyor ise TiTCK taraflndan

onaylanmrg dolurnu/iiretimi yapan fabrikamn iyi riretim uygulamalarr (GMP) kurallarrna

u1'gun iiretim yaptrgmr gdsteren belge olacaktu.

5.1.3. UrrtLn Avrupa Birligi iiyesi bir illkede iiretiliyor ise. Avrupa Birligi'nin 891342 EEC

direktifi ekinde belirtilen yerlerden. Avrupa Birligi drqrnda iiretiliyor ise DST listesinde

yer alan Ulusal Diizenleyici Otorite Q'JRA) veya Amerika Birleqik Devletleri FDA veya

ilgili ulusal otorite tarafindan dtizenlenmiq, ithal edilen seriye ait Seri Serbest Brrakma

Sertifrkasr (Batch Release Certificate) teslim edilecektir.

5.1.4. Uretici lrma tarafindan diizenlenen ve iilkemizde tiretilen her bir seriye ait Analiz

Sertifikasr (bilelimini. analiz sonucunu. iiretim tarihlerini igeren belge) olacaktr.

5.1.5. Birinci asamada ithal edilecek bitmip iiriiniin raf 6mriinii kamtlayan gerqek zamanh

stabilite gahqmalarr ve sonuglarr olacaktr. Eger iiriin tilkemizde ruhsatlanmtg ise. stabilite

gahgmalan tamamlandftga TiTCK'ya sunulan gahgma sonuqlarmln aynrsr eg zamanlr

olarak HSGM'ye de teslim edilecektir.

5.1.6. Alt yiikleniciye yaptrrlacak iglerin listesi yer almaltdr.

5.1.7. Uriinle birlikte iirtne ait ihalede istenilen tiim teknik belgeler ile seriyi temsil eden

muayene agamasrnda tiim teknik belgeler (lyi iiretim uygulamalarr. analiz raporu, ktsa

iiriin bilgisi. sertifikalar. vb.) ile ayrntrh SOP, stabilite (hzlandrrlmr$ ve stres stabilite

ile raf dmriinii gdsterir) sonuclan, iirtiniin fotografi ve ambalajlanna ait teknik bilgiler

(boyut, hacim, vb.) tiim belgeler 2 kopya olarak, CD/DVD/Flash disk ile muayene
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komisl,onuna teslim edilecektir. Her bir baghk a1'rr klascir ismiyle kataloglanacaktr

5.1.8. Madde 3'te belirtilen her aqamanm baqrnda ilgili ddnem teslimatr yaprlmadan en az 30

(Otuz) giin cincesinde iiretici tarafindan teslim edilecek ilave belgeler

5.1,8,1. Agrl-a ait inaktivasyon metodu, validasyon metodu r e sonuglart.

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

5.1.8.3. Uretici tarafindan toplanan aqrya ait Agr Sonrasr istenmeyen Etkilerin oranlan ve elde

edilen sayrlan

5.1.9. Madde 5. t .8'de belirtilen belgeler HSGM'1'e sunulacaktr. Uygun bulunmamast

durumunda eksiklikler tamamlanrncaya kadar (en fazla 5iz yirmi giin) bir tinceki aqarna

kapsamrnda agrlar teslim edilecek olup. madde 7.25'te belirtilen mtieyyideler kapsamnda

iglem yaprlacak ve s6zlegmenin devamr konusunda teknik yonden HSGM tek taraflr karar

verici olacaktr.

5.1.10. istenen belgelerin orijinali veya noter onaylt kopyalan teslim edilecektir.

5.2. Arnbalajlarda Aranan Ozellikler;

5.2.1. Uriinler, tek dozluk vial, flakon, ampul ya da kullamma hazrr enjektdrde olmahdrr.

Kullanrma hazr enjektcirler, ampul veya vialler, tekli veya onlu paketler halinde

ar-nbaldjlanmrg olacaktr. Eler ririinler onluk paketlenmig ise paketlerin iginde vial ya da

ampullerin temas ile kurlmalarul engellel'en kdpiik, karton gibi seperatdr bulunacaktr.

Uriin tekli paketlenmi; ise paketler daha sonra onluk olarak ballanacaktr.

5.2.2. Unintin iq ambalajurda ve paketlerin i.izerinde i.ireticinin ve ilriiniin adr, dozu. lot (batch)

numarasl, son kullanma tarihi. bir dozunda bulunan igerik miktarr (ml veya U chsinden).

ul,gulama fekli (IM/lViSC/ID vb.). saklama srcakh!r bulunacak ve bunlar silinmeyecek

6zellikte olacaktr. Yerli iiretilen iirtinlerin ise iq ambalaj ve paketlerinin iizerinde son

kullanma tarihi )'erine iiLretim tarihi yazrlabilecektir. Agrlann varsa blister veya paketinin

iizerinde krmrzr renkli "T. C. Saghk Bakanhfr Mahdr, SATIL AMAZ" ibaresi yer

alacaktr.

5.2.3. Aqr paketlerinin her birinin iginde en az bir adet: 25 Nisan 2017 tzrlh ve 30048 saytlt

resmi gazetede yaymlanmrq Be;eri Trbbi Uriinlerin Ambalaj Bilgileri, Kullanma Talimatr

ve Takibi Ydnetmeligine uygun olarak hazrlanan "Krsa Uriin Bitgisi" (KUB) r'eya

Tiirkge prospekliis veya ..Hasta Kullanma Talimati' (HKT) olacaktr. Ayrrca. aqagrdaki

metin, kahn ve krmrzr renkli yazr ile dikkat gekici bir qekilde KUB veya Tiirkge

prospektiis veya HKT'nin bagrra eklenecektir.

"Kuduz a;rsrmn ve antiserumlanntn (immiinglobulinin) uygulanmasrnda, T.C'

Safhk Bakanhfr tarafindan hazrrlanan ve halen yiiriirliikte bulunan kuduz

profilaksisine yiinelik diizenlemeler dikkate ahnmaldrr.

Bu konuda karqrlagllacak her tiirlii soru ve problemlerle ilgili olara\ T.C' Sa[hk

Bakan1lr Hatk Sa!h[r Genel Miidiirliifii, Zoonotik ve Vektiirel Hastahklar Dairesi

Bagkanh[r veya il Sagtrf n'ltatirliikleri ile temasa gegilmelidir.'o

S.2.4, Agrlar paketlendikten soffa kutulara konulacaktu. Bu kutularm rizerine, tfiiniin iiretici ve

miimessil firma adlan ve adresleri, iiriiniin adr. lot numarasl, saklama derecesi. son

kullanma tarihi (yerli iiretilen agrlar igin son kullanma tarihi yerine tiretim tarihi

yazrlabilecektir), kutu igerisindeki doz miktan yazrlacaktu. E[er iiriinler tekli olarak

paketlenmiq ise her kutuya on paket konulacaktr. Eler iiriinler onluk paketlenmig ise her



kutul'a beg paket konulacaktr.

5.2.5. Ambalaj kutulan strafora konulacaktn. Straforlar daha sonra koliler igerisine

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

l,eterli sa1'rda buz alitisii veya jel v.b. konulacaktr. Kolilere yerleqtirilen buz akiisii vel a
jel r,b. donmamlg olacaktr. Bu koliler iizerinde afrnrn tiretici ve milmessil firma adlarr

ve adresleri. aqrnrn adr. seri numarasr" saklama derecesi. son kullanma tarihi. koli
iqerisindeki doz miktarr. koli 6lgiileri ve a!rrhgr l,aztlacaktr.

5.2.6. Koliler daha sonra palete 1'erlegtkilecektir. Paletler euro palet ( I 20 crn + 2 cm x 80 cm +

2 crn x 10-15 cm /U/G/Y) <izellilinde olacaktr. Koliler paletlere yerlegtirildikten sonra

I'iiksekliEi paletle birlikte 2 (iki) metref i gegmeyecektir. Koliler paletten en fazla 5 cm

tapabilir. Palette en fazla l6 (on altr) koli olacaktr.

5.2.7. Paketlerin. kutulann. kolilerin ve paletlerin tizerinde 2D karekod bulunacaktr. Urtinler

tekli paketlenmig ise her bir iiriin igin hazrrlanmr; karekod (bu karekodlarda HL7 ve 97

krrhm deleri de olmahdrr) iirtiniin paketinin iizerinde olacaktr. Daha sonra paketler

onluk olarak ba[lanacak ve paket etiketi her bir iiriin iqin ),aprqtrrlan karekoddan farkh

bir alana yapr$trllacakr. Eger tirtin onlu paketlenmig ise her doz igin hazrrlanmtg

karekod (bu karekodlarda HL7 ve 97 krrhm degeri de olmahdr) paketin iqerisine

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

yer alacak bilgiler iqin: T.C. Saghk Bakanhlr taraftndan .vayrnlanan "A9r. Antiserum ve

Sulandrrcrlanna Karekod Uygulama Krlaruzu"nda belirlenen bilgiler temel altnacak ve

olmasr istenen ek bilgiler Daire tarafrndan belirlenecektir. Daire tarafindan karekod

yerine sistemde defiqiklik yaprlmasr durumunda yiiklenici yeni oluqturulacak sistemin

gerekliliklerini fiyat farkr istemeden yapmakla yiikiimliidiir. Karekodlama hatasrnln tespit

edilmesi durumunda tiim seriye ait agrlar ytiklenici tarafindan masraflart karqrlanmak

i.izere geri toplanacak ve idare takdirinde dtizeltme veya seri defigikli!i talep edilecektir.

Bu streq en fazla 20 gtin igerisinde tamamlanacaktlr. Belirtilen siirede tamamlanmamast

halinde gecikilen her takvim giinii iqin iiriin bedelinin binde ikisi kad,ar ceza

uygulanacaktr. Ka-vbedilen siire nedeniyle agrlarrn miadmdan dnce kullamlamamasr

durumunda f.iiklenici tarafrndan iiriinler ucretsiz olarak de!igtirilecektir.

5,3. Nakil esnasmda rst izlemleril

5.3.1. A5r nakitleri suasrnda ilretim tesisinden grkrq amndan itibaren her bir palet igerisinde ve

drq f i.izeyinde DST listesinde yer alan ve-va TURKAK akredite olarak kalibrasyonu

l,aprlmrg elektronik, srcakhk ve donmaya hassas uzun srireli kayrt yapabilen dijital izlemci

ve DST listesinde yer alan elektronik donma gdstergesi olacaktr. Palete yerlegtirilen

elektronik. srcakhk ve donmaya hassas uzun siireli kayrt yapabilen dijital izlemciler ve

elektronik donma gristergesi muayene agamasrnda okunacak. qtkttlarr tutanak altrna

almarak firma ile birlikte imzalanacak ve bu cihazlar firmanur talep etmesi durumunda

iade edilecektir.

5.3.2. Bu rsr izlemcilerinin kontroliinde uygun ;artlarda (Aqrlar igin Diinya Salhk Teqkilatt

WHO/IVB/05.23 sayrh yayrnr Annex I paketleme rsr limitleri) nakledilmedigi saptanan

iiriinler iade edilecektir. Yiiklenici aym miktardaki farkh lottan iiriinii iicretsiz ve

$artnameye uygun olarak yiikleniciye teblig tarihinden itibaren 90 takvim giinii

igerisinde HSGM'ye teslim edecektir. Belirtilen siirede teslim edihnemesi halinde
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gecikilen her takvim giinii iqin geciken iiLriin bedelinil binde biri kadar ceza

uygulanacaktr.

5.4. Diger hususlar;

5.4.1. Her a$amamn bagrnda giincel her tiriin igin "Malzerre Giivenlik Bilgi Formu" (Material

Safety Data Sheet) ile teslim edilecektir. "Tehlikeli madde taprnmasr. ambalajlanmast

\,e)'a etiketlerunesi" konulannda. 2018 sornasr lnriirltige giren r.e1'a girebilecek kanuni

gerekgeler neticesinde dogacak ilrtiyaglarrn yiiriitiilmesi ve/r,eya eksikliklerin

tamamlarurrasl ytikiimliilnlii ltikleniciye aittir.

5.4.2. Uriinlerin teslin.ratr veya iadesinde yi.iklenici temsilcisi hazrr bulunacaktr. Temsilci,

.viiklenicil'e ait antetli, kaqe re imzah yetki belgesi ile fotografu kimlik fotokopisini

HSGM Depo Yetkilisine teslim edecektir. Bu belge HSGM Depo Yetkilisi tarafindan

mua):ene komisyonu ile de paylagrlacaktr.

5.4,3. Uriinlerin aragtan depoya indirilmesi veya iadesinde araca yiiklenmesi ytiklenici

sorumlulu!undadu. Yiikleniciye ait iqleri yapacak ttim gahSan ve alt yiiklenici personelin

isim. telefon ve adres bilgileri listesi i.iiklenici temsilcisi imzah olarak HSGM Depo

Yetkilisine rndirlre <jncesi teslirr edilecektir. Bu belge HSGM Depo Yetkilisi tarafindan

muayene komis.vonu ile de pa-vlagrlacaktr.

5.4.4. Depo Ye.va ekipmanlara Verilebilecek her tiirlti zarar ile "6331 saytr i9 Saghgr ve

Giivenlili Kanunu"ndan dolan tiim sorumluluk yiiklenrciye aittir. Uriinleri araqtan

indirmek veya iade durumunda f.iiklemek iqin gahqanlanna ait SGK. iq sa$ltit ve

giivenligi ile iq kazasr yiikiirnli.iliiklerini yiiklenici iizerine aldrlrnr ve depo veya depo iqi

herhangi bir ekipmana zarar vermesi durumunda tazmin f iikiimliiliiliinii aldrfrnr belirtir

kageli irnzah taahhiitii sunacaktr. Sorumluluk giivenlik kontrolii sonrast Depo alantna

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

temsilcisi drgrnda higbir f.iiklenici 9ahgaru iklimlendirmeli depo igerisine girmel'ecektir.

5.4.5. HSGM deposunda karekodlama. paketleme. prospeldris degiqirni yapacak alt

f iiklenicilere ait belgeler:

r 6331 sayrh ''iq Safh[r ve GiivenliEi Kanunu" geregi iq giivenligi uzmanhlr I'e igyeri

hekirni deste!i hizmetlerinin oldugunu gdsterir sdzleSme olacaktu'

r Yiiklenici firma yaprlandrmasrnda en az bir koordinatcir. bir operasyon sorumlusu. bir

kalite kontrol ve GMP sorumlusu ve bir depo sorumlusu olacaktr. i9 yaplm

agamasrnda bu personeller bulunacaktr. Firma yaprlandfmasrnda yer alan

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

almts bir kurulug tarafrndan diizenlenmig GMP ve if i Depo Uygulamalan Efitimi

aldr!rnr g<isterir belge ve1'a belgeler olacaktr.

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

eczacl tarafindan hazrlanmrg ve frma yetkilisi tarafindan onaylanmrq standart gahqma

pro sediirleri (SOP) olacaktr.

yukarrda belirtilen belgeler yiiklenici tarafindan HSGM Depo yetkilisine teslim

edilecektir. Bu belgeler HSGM Depo yetkilisi tarafindan muayene komisl'onu ile de

paylagrlacaktr.
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6. LABORATUVAR ANALiZLERi iCiN GEREKLi DOKUMAN, MALZEMELER VE
izI-BNncB|< YONTEMLER

6.1. Uriiniin er,rak ve ambalaj ile ilgili kontrolleri tamamlandrktan sonra rastgele (randorn)

numune almacak ve yiiklenici temsilcisi ile geqici kabul komisyonu iiyelerinden biri ile
birlikte tutanak kargrh!r laboratuvara teslim edilecektir.

6.2. Aqrlar fiziksel gdriiniim ve laboratuvar analizleri agrsmdan, Avrupa Farmakopesi 11.0 12023,

Monograf 0112019:0216, 2.9.20, WHO TRS 941 (2009) Annex lI ve WHO Laboratory

Techniques in Rabies 4th Edition-1996 tarihli teknik raporlarda belirtilen tiim $artlara

ul'acaktr.

6.3. Uninlerin fiziki g<iriinimri Avrupa Farmakopesi I 1.0 2.9.20. gozle gdriiliir partikiil ktsmrnda

belirtildili tizere 6zel bir diizenek ve uzmanhk gerekti!inden TITCK bi.inyesindeki Ulusal

Referans Laboratur.arrnda gcirevli uzman personel tarafrndan .vaprlacak ve laboratuvardan

olumlu sonuE yazrsr geldikten sonra gegici kabul iglemleri tamamlanacaktr. Fiziki gdriiniim

)'ctnii ile u)'gun olmal'an iiriinler iade edilecektir. Istekli a1'nr miktardaki. farkh seriden tiriinii

ijcrelsiz ve gartnameye uygun olarak Daireye 90 (doksan) giin igerisinde teslim edecektir.

Seri Serbest Brakma Sertiflkasrnrn TITCK tarafindan verihnesi durumunda a1'nca fiziki

testler yapllmayacaktr. Geqici kabulti yaprlan iiriinlerin muayene kabulii tiim laboratuvar

analizleri tamamlandrktan ve seri serbest brakma sertifikasrnrn ahnmasr sonrasmda

yaprlacaktr. Fiziki gdriintim yazrsrna ldklenicinin itiraz etme hakkt yoktur.

6.4. Arrupa Birlili iilkelerinde iiretilmig ve DST listesinde yer alan NCL tarafindan Batch Release

Sertifikasr almrq tiriinler EDQM/OMCL Netu'ork OCABR dokiimamna gdre analiz

edilecektir. Diger iilkelerde ve iilkerrrizde i.iretilmig aqrlar igin TITCK Kontrol Laboratuvarlart

tarafindan uygun goriilen Awupa Farmakopesi ve/r,eya DST .vayrnlarrnda belirtilen testler

.vaprlacaktr.

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

Dairesi Bagkanhgrnda yaprlacak ve masraflarr yiikleniciye ait olacaktr. Uretici illkenin

kontrol raporlanndaki sonuglarla TiTCK kontrol raporlarmm sonuqlan arasmda uyum

olmadrlr takdirde f.i.iklenici. alman sonuglara 15 giin iginde itiraz edebilir. Bu itiraz 0zerine

iiriiLn <jrnekleri. HSGM tarafindan re'sen tespit edilen ya da yiiklenici tarafindan <jnerilnrek

kaydryla HSGM tarafindan uygun g6riilen DST Referans Laboratuvarlarrndan ikinci bir

laboratuvara. gdnderim ve analiz masraflarr yiikleniciye ait ohnak iizere gdnderilecektir.

ikinci laboratuvarrn verdigi karar kesindir.

6.6. Analiz sertifikasrnda. analizlere ait sonug ve kabul edilebilir limit deferleri yer alacaktu.

6.7 . Uretim agamalanmn herhangi birinin ijlkemizde yaprlmast durumunda her seriye ait Seri

Serbest Brrakma Sertifikasr TITCK tarafindan verilecektir.

6.8. Yiiklenici frrna taraftndan ticretsiz olarak teslim edilecek referanslar;

6.8.1. Her lot igin iicretsiz olarak potens testi igin 4 adet reierans aSL glikoprotein testi igin 2

adet referans asr ve 2 adet CVS (Challenge Virus Standart) iiretim ve kontrol protokoliinii

iiriiller ile birlikte teslim edecektir. Her 3 lot igin iicretsiz olarak potens testi iqir.r I adet

international referans asr (WHO Intemational Standard 7th International Standard lor

Rabies vaccine NIBSC code: I 6/204) iirnnler ile birlikte teslim edecektir'

6.8.2. Gerektigi durumlarda. aynt

idare'nin belirlel ecegi siire

miktarlarda standart afl. hticre ve antiserum frma tarafindan

igerisinde ivedilikle temin edilecektir.
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6.8.3. Alrrca. standart a$r. htcre ve antiserumlarla ilgili tinite deferlerini igeren resmi belgeler
(resmi sertifikalar) de birlikte iletihnelidir.

6.8.4. Referans agr ve kimyasallar ).urt drimdan ahnmrq ise giimriikten Eekim iqlemleri yiiklenici

tarafindan yaptlacaktr.

6.9. U.,in ile birlikt" teslim edilecek belgeler;

6.9.1. Uretim ydntem ve siireqlerine ait protokoller ile kalite kontroliine ait protokoller,

6.9.2, Urflniin kalite kontrol testlerine ait giincel ve en son yayrnlanan ayrntrh Standart Qahqma

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

doktimanlarr iiriin i1e birlikte verilrrelidir.

6.9.3. Her partide teslim edilen her seri agt igin. yeterli sayrda numune fiziki mua) ene ve

laboratuvar analizleri igin iicretsiz olarak firma tarafurdan teslim edilecektir.

6.9.4. Referans agr ve/veya referanslarla ilgili resmi sertifikalarda iinite deferi (varsa). referans

iiLretiminin orijini (su9 adr), firma bilgileri, seri no (batch/lot no). referans deferi, saklama

srcakh!r, son kullarura tarihi ve dzellikleri ve kalite kontrol onayl verilecektir.

6.10. Analiz ycintemlerinde degipiklik yaprlmasr durumunda firmadan talep edilen SOP'ler ve

yalidasyon prosedtirlerine bagh olarak standartlar ve miktarlart yeniden delerlendirilir.

6.11. Kontrol sonuqlarma gdre uygun g<iri.ilmeyen ijrtinlere ait lotlar iade edilecektir. Yiiklenici bu

iiriinleri, bulundulu HSGM'nin agr deposundan aldrarak. mengei iilkel'e veya iilkemizde

iiretildigi riretim tesisine nakledecek ve yerine iicretsiz olarak aynr miktarda. farkh seriden ve

$artnameJ,e u1.'gun iiriinii. fiiklenicil'e teblig tarihinden itibaren 90 (doksan) takvim giinii

igerisinde HSGM'ye teslim edecektir. Belirtilen siireds teslimat yaptlmarnasr halinde

gecikilel her takvirn gini igin geciken iiriin bedelinin binde biri kadar ceza uygulanacaktr

6.L2. Kontrol sonuqlarrna gcire u.vgun g<iri.ilmeyen iiriinlere ait lotlardaki iiriinlerin Tiirkiye'den

grkarrldr$rm gdsteren veya irnha edilmesi durumunda ise ilgili resmi belgeleri, iirtinlerir.r

depodan teslim ahnmasr sonrasr en seq 60 takvim giiniinde HSGM'ye bildirmesi

gerekmektedir. Belirtilen siirede bildirilmedigi takdirde gecikilen her gtn igin bildirim

;-aprlma.van iiriin bedelinin on binde biri kadar ceza uygulanacaktt.

6.13. iade edilen iiriinlerin teblig tarihinden sonra 30 takvim gtinii igerisinde HSGM Deposundan

alnmamasr durumunda HSGM tarafindan hesaplanacak depolama ve imha giderlerinin

tamamr ytklenici tarafindan kargrlanacaktu.

L
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7. DiGER HUKUMLER

7.1. Kurulacak tesiste $artnamede belirtilen miktarlann iizerinde iiretim gergeklegirse Ytiklenici

iiriinleri degerlendirmekte serbest olacakltr.

7.2. Yiklenici, iiretici frma ya da bu iiriiniin kullanrldrlr diger bir iilke tarafindan iiriintin herhangi

bir nedenle kullammmrn durdurulmasr veya bu konuda bir haberin kendilerine ulagmasr

halinde. iilliemizde de aynr lot numarah iirtinden var ise. haberin ve1'a bildirimin
6grenilmesinden itibaren 24 saat iginde HSGM Agr ile 0nlenebilir Hastahklar ve Bagrqrklama

Dairesi Bagkanhgr'na bilgi verecegini (iiriin adr. lot no. kullanrmrn durdurulma nedeni vb.

konularda) r'e iiriiniin kullanrlmamasr durumunda. teblig tarihinden itibaren durdurulan lota

ait iiriinii 30 (otuz) takvim giinii igerisinde depodan iade alarak farkh bir seriden iiriinii 90

(doksan) takvim giini igerisinde HSGM'ye teslim edece!ini gOsterh belgeyi ihale agamasmda

sunacaktr.

7.3. HSGM'nin belirlel'ece[i sayrda akademik, teknik veya diger personel know.how'kapsamtnda

projede gcizlemci srfatr ile gdrev alacaktr. Yiiklenici, HSGM tarafindan talep edilen bilgi r,e

belgeleri u1,gulr olarak pallagacak I'e gerekli kolayhgr saglayacaktr. Bu kapsamda yilklenici

tesisin her alanrna girig. qahgma ve grkrg siireqlerinde aksahhga sebep olmadau yardlmcl

olacaktr. Bu personel ile 1-tiklenici arasrnda gizlilik srizlegmesi inrzalanacaktr.

7.4. Yiiklenici frrna en geg 730. giinde lirus ve hiicre hattrna ait 1 adet Master Cell Bank (MCB),

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

Seed Bank'r u1'gun kogullarda. hiicrelerin canhhlrna zarar gelmel'ecek gekilde Tiirkil'e SaglLk

Elstitiileri Bagkanhgr (TUSEB) Biyobankasrna korunmasr ve kiiltilrii ile ilgili tiirn

dokiimanlar ile birlikte reslim edecektu. TUSEB gerekli kontrollerini tamamladfttan sonra

(en gok 90 giin iqinde) Hticre bankalan teslim ahnmrq sayrlacaktr.

7.5. Proje siirecinde ltiklenicinin yiiriittiigii iqlemlerin izlenmesi HSGM ile TUSEB arasrndaki

protokol kapsammda kurulacak olan IDDK tarafindan yaprlacaktr. IDDK kararlanm HSGM

uygulayabilecektir. IDDK; T rkil'e Bilimsel ve Teknolojik Araqtrma Kurumu (TUBiTAK)

temsilcisi bir iiye. cigretim tiyeleri. GMP, laboratuvar. ingaat, kalite, denetirn hizmetleri vb.

alanlarda faaliyet gosteren teknik daireler ve kurumlar bagta olmak iizere gerekti!inde TUSEB

larafindan diger uzmanhk alanlarrndan davet edilecek enazi asil riyeden olugacaktr. IDDK

tarafindan l,aprlan degerlendirmeler soffasl uygunsuzluk tespit edilmesi durumunda idare

tarafindan degerlendirme yaprlarak uygunsuzlufun giderilmesi amacryla en fazla 60 gtin siire

verilir. Devam etmesi durumunda s6zlegmeyi tek laraflr fesih igin Idare'1'e bildirim yaprlr.

Bu siiireq iginde aqr stoklarrnrn 1'etersizligi riski yiiklenici tarafrndan HSGM'nin talebi ve

uygun gdrii$ii dogrultusunda aynr birirn fiyat iizerinden kargrlanr'

7.6. iDDK, iiger ayfik donemler halinde sunulacak raporlarr inceleyecek; 6 ayhk ddnemlerde ilgili

tesislerde, yerinde zleme yaparak ilerleme raporu hazrlal acaktr. iDDK'nrn. tesis

projelendirmesi a$amaslndan itibaren sdzlegme siiresi bo,lunca olugturulacak konsept, temel,

detay ye mimari projeler. ahnan cihazlann irsali.ve belgeleri, istihdam edilen personelin SGK

kayttlarr (maa; vb. gizlilik kapsamrndaki bilgiler hariq), SOP. DQ' IQ. OQ' PQ' CQ

protokolleri, Validasyon ve Sertifikasyonla ilgili her tiirlii belge, deneme iiretimi, aseptik

iiretim galgmalar1 stabilite gahqmalarr vb. tiretimle ilgili her ti.irlii galtqmantn kalite kontrol,

denel' sonucu belgeleri gibi her tiirli.i belgeyi inceleme hakkr verilecektir'

7.7. |DDK, f1ma tarafindan sunulan raporlan, yerinde inceleme ve test sonucunda elde ettili
bulgularr vb. degerlendirerek rapor halinde HSGM'ye sunar.
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7.8. IDDK'nrn inqaat, cihaz kurulum. test vb. her agamada yerinde inceleme 1'apabihnesi; iiretimin
her agamasrnda (proses 6ncesi, in-proses ve proses sonrasr) numune alarak kontrolleri
kendisinin yapabilmesi. ilgili testleri kurulacak tesisin kendi laboratuvarlarrnda ya da iDDK
tarafindan belirlenecek bagka laboratuvarlarda yaptrabilmesi ve yiiklenici fumanrn .vaptrgr

kontroller ile beyan edilen sonuglan kargrlagtrabilmesi sa!lanacaktr.

7.9. Yiiklenici frma larafrndan. teknolojinin transfer edileceIi Urerici Firmal'a ajt tesisin.

teknolojinin (cihaz altyaprsr vb.) ve iiretim siireglerinin iDDK tarafindan yerinde incelenmesi

igin gerekli izinler saglanacaktr.

7.10. Teknolojinin transfer edilecegi Uretici Firma ile 1'aprlan teknoloji transferi sozlegmesi

teknoloji transferinin kapsamrnr iqerecek gekilde sdzlegme srasrnda sunulacaktu. ilave bilgi
ve belgeler talep edilebilecektir.

7.11. IDDK, her izleme d6neminde (6 ay'hk) kanaatini "kabul", 'tevizyon" ya da'led" olarak

HSGM'ye bildirir. Toplamda 5 izleme ddnemi. peq pe$e 3 izleme ddnemi gah;malann

ilerleme raporlarmn teslim edihnemesi ya da reddedihnesi durumunda HSGM tarafindan

s6zleqme feshedilir. Herhangi bir agamada izlen,ede tespit edilen eksiklikler sebebiyle

sdzlesmenin feshedi'lmesi halinde yalnrzca uygulanmrg agrlar igin ddeme yaprlarak bunun

iizerinde frmaya yaprlan her tiirlti ddemeyi yiiklenici yasal tazminatr ile birlikte HSGM'ye

iade eder.

7,12. Analizler igin gereken referans, standart, SOP gibi l.riklenici sorumlululunda teslim edilmesi

gereken malzeme ve belgeler nedenil,'le (yanhq, eksik. r,b.) gecikilen siiLre kadar iiriiriiin

miadrndan krsaltma yaprlacaktr. Miat uygunlulu gecikilen siireden azaltrlacak, belirtilen

stiirenin ahrna dtilmesi durumunda iade ve degigim siiLregleri devreye ahnacaktr. Ornegin:

birinci agamada ithal edilecek bitmi$ iiriinler depoya teslim edildilinde $artnamede en az 18

ay miath olmasr istenmekle beraber. teslim amnda iiriiLniin miadr 20 ay olsa bile yiiklenici

sorumlululunda olup analizlerin tamamlanmasrnr engelleyen bir sebeple 70 giin sonra SOP.

referans, vb. teslim edilir ise iiriinler miat uygunsuzlulu nedenli igleme tabii tutularak iade

edilecektir.

7.13, Yiiklenicinin srizleqmeye uygun olarak mahn krsmi kabule konu olan ktsmmt siiresinde teslim

etmemesi halinde, idare tarafindan en zz on gtin siireli yazrh ihtar yaprlarak gecikilen her

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

uygulamr.

7,14, Gecikme cezasr! aynca protesto gekmeye gerek kalmakslzrn yiikleniciye yaprlacak

ddemelerden kesilir.

7,15. A$tlarrn teslimat zamanlan ve doz miktarlarr stizleqme ile belirlenmig I'e teklifle birlikte

sunulmus olma|dg. Her bir teslimat zaman arahlr igerisinde alrl ayrl teslimat yaptlmasr

durumunda, her bir teslimat s6z konusu d<inem iqin teslirnat partisi olarak isimlendirilir.

A$lla1n teslimat zaman arahlrnda teslim edilen doz sayrst teslimat partilerinin toplamr kadar

olmahdr.

7.16. Belirtilen tarihte parti teslimatlarrnrn %98'inin tamamlanmast kalan miktann ise bir (1) ay

iqerisinde teslim edilmesi durumunda gecikme cezast uygulanmayacaktn. Bir (1) ay igerisinde

eksik ksmm tamamlanmamasr durumunda bu teslimat zaman arallrnda ve ilgili d6nem

teslim tarihinde teslim edilmesi gereken doz miktarrna kargrhk gelen tutaxm tamamt rizerinden

ceza uygulanr. (Ome!in; Haziran teslimi ringOriilmiiq ise Haziran ayl sonuna kadar %98'i

teslim edilmig. Temmuz sonuna kadar %i 00'ii tamamlanmlgsa ceza uygulanmayacak,
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Tennlruz da o/o2 tamanlanmadr ise Haziran da teslim edilen de dahil tamamt iizerinden.

Haziran sonundan teslim edildigi tarihe kadar ceza hesaplanacaktrr.)

7.17. Teknik $artname) e grire iade gereken iiriinlerin hrma taraftndan iig ay igerisinde teslim

almr.namasr halinde depolarna giderlerine ilaveten imha giderleri de firrna tarafindan

kargrlanacaktu. Depolama giderleri olarali her bir palet ve her bir giin iqin teslim almmal an

iiriin tutannln on binde biri oranmda ceza ulgulanr. iade gereken iirii,nlerin firma tarafindar.t

iiq a1.'igerisinde teslim ahnmamasr halinde depolama giderlerine ilaveten imha giderleri de

fuma tarafindan kargtlanacaktu.

7.18. iade edilen tiriinlerin ithal iiriin olmasr durumunda iill<esine gcinderildi$ine dair gtimrtkten

aluracak belgenin ve),a yurt iqinde imha edilmesi halinde ise imha edildigine dair belgenin

HSGM Depo Yetkilisine 60 (altmrg) giin igerisinde ibraz edilmesi zorunludur. Siire sonunda

bildirim olmamasr durumunda her bir giin igin iade edilen iiriin bedelinin on binde biri

oranrrtda ceza tidenecek t ir.

7.19. Piyasa denetimi ve gdzetimi konusunda TITCK ve/r'eya HSGM tarafindan ahm konusu malm

veya mallann pi1asa1,a arzmm l asaklanmasr. piyasadan toplanmasl ve-va iiriinlerin giivenli

hale getirilmesinin imkAnsrz oldulunun tespit edilmesi durumlarnda. 1'tiklenici nralt veya

mallal geri almak ve satrg bedelini iade etmekle liikiimliidiir. A1'nca. bu mal ve"va mallartn

kullanrlmasndan kaynaklanan zararlat tazmin etmekle yiikiimliidiir. Ytiklenici tarafindan

geri alnan mallann piyasal.a arz edilen yeni seriler ile degiqtirilmesinin talep edilmesi ve bu

talebin teknik ycinden HSGM tarafmdan uygun gciriilmesi durumunda yeni model Idare

tarafindan kabul edilebilir. Bu durumda ayrrca ek bir <ideme 1'aprlmaz'

7.20. S6zleqme siiresince l,rlhk talep edilecek aqr miktart 1.250.000 (Bir rnilyon iki ytiz elli bin) doz

olup, HSGM ihtiyaca gcire yrlhk %20'ye kadar iE artrgr teslimat talep edebilecektir. Fazladan

ihtiyag durumunda 180 giin cinceden bildirilmek ka1'dr ile teslimat tarih ve doz satrlartnda

artrg yaprlabilecektir.

7.21. Agrnrn u.vgulamasmda program r,eya igerik deg$ikligine y6nelik ulusal veya uluslararast yeni

geliqmeler neticesinde defiiqiklik olmasr durumunda yaprlacak iq ve iglemlere karqrhklt

mutabakat ile karar verilecektir.

7.22. Teknik gartname madde 3'te belirtilen ruhsat ile ilgili stireglerin zamantnda 1'aptlmamasr veya

tamamlanmamasr durumunda iirijn teslimatt uygunluk sallanrncaya kadar askrya

ahnabilecektir. Bu durumda 5. 1.9. Maddesindeki yaptrnmlar u,vgulanabilecektir.

7.23. yijklenici kalnakh stireglerle ilgili zaman sapmalarr nedeniyle 1'aganabilecek hukuki

sorumluluk yiikleniciye aittir.

7.24. Bu ihalede, ekonomik agrdan en avantajh teklif fi1atla birlikte fiyat drqr unsurlar da dikkate

alnarak belirlenecektir. Tekliffiyatl puam 84. fiyat dtgt unsur puant l6 puan olmak iizere 100

puan iizerinden en avantajh teklif hesaplanacaktr. Puan hesaplamasrnda aqagrda belirtilen

formiil u1'gulanacaktr.

Toplam puan : Teklif Fiyatr Puam + Fiyat Drgr Unsur Puam formiiltiniin aqrhmr: Toplam

puan: [(En Dngtik Teklif Fiyatr / isteklinin Teklif Fiyatr) X idarece girilen Teklif Fiyat Puanr]

+ Fiyat DDr Unsur Puant geklindedir

/r'
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Fiyat Drgr Unsur Puanrnm hesaplarulasrnda:

Ytiklenici tarafrndan sunulacak takvime gdre madde 3'te yer alan iigiincii agama)'a

(Ttirkiye'de antijenden itibaren iiretilen agr teslimi) gegiq igin belirtilen azami siireden <ince

gegilmesi durumunda her 3 aylk erken gegig igin I puan ahnacaktu.

7.25. Yiiklenicinin agama gegiqleriyle ilgili siirelere uymamasr halinde gecikilen her takvim giinii

iqin sdzlegme bedelinin on binde biri oramnda ceza uygulanacalitr.

Yiiklenicinin fiyat drqr unsura istinaden aqama geqigleriyle ilgili verdili taahhiitte belirttigi

siirelere uymamasr halinde gecikilen her takvim giinii igin stizlegme bedelinin on binde iigii

oranrnda ceza uygulanacaktr.

7.26. S<izlegme sonrasl teslimat takvimi;

I l0 gtin iqinde 150000 doz

120-150 gnn iginde 150000 doz

151-180 giin iginde 150000 doz

181-210 giin iginde 150000 doz

211-240 giin iginde 150000 doz

241-270 giin iginde 200000 doz

271-300 grin iqinde 200000 doz

301-365 giin iqinde 100000 doz

421-450 giin iginde 300000 doz

51 I -540 giin iginde 350000 doz

601-630 grin iginde 300000 doz

691-730 giin iginde 300000 doz

781-810 giin iginde 300000 doz

871-900 giin iginde 350000 doz

961-990 giin iginde 300000 doz

I 051 - I 095 giin iginde 300000 doz

I I 56- I I 85 giin iginde 300000 doz

1246-1275 giin iginde 350000 doz

1336-1365 giin iginde 300000 doz

141 1- 1460 giin iginde 300000 doz

1521-1550 giin iqinde 300000 doz

1611-1640 giin iginde 350000 doz

1701-1730 giin iqinde 300000 doz

1771-1825 giin iginde 300000 doz

1886-1915 giin iqinde 300000 doz

19'76-2005 giin iginde 350000 doz

20'76-2095 gtin iqinde 300000 doz

2131-2190 giin iginde 300000 d,oz

2251-2280 giin iqinde 300000 doz

2341-2370 gnn iginde 350000 doz

24i1-2460 gnn iginde 300000 doz

2490-2555 giin iginde 300000 doz
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ldari $artname Teknik $artnamenin alrrlmaz bir pargasrdr, Idarl $artname ve sdzlegmenin fazladan
yukleniciye getireceli hiihimler de gegerli olacaktr.

igbu Teknik $artname $ubat 2024'te haznlanmrg olup 7 ana madde ve 18 sayfadan ibarettir. Bu

Teknik $artname daha dnceki teknik gartnameleri gegersiz krlar.,z
Uzm. Dr. Murat OZCAN

Atr ile Onl€nebilir llastal*lar ve
BaF *lama

Dahesi Bagkanlft
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Agr ile Onlenebilir llastalrklar ve
Batqklama

Dahesi Bagkanl{r

Uzm. Dr. caner OZDEMIR

A,5r ile Onlenebilir Hastabklr ve
Bagq*lama

Dairesi Bapkanlfr
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