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At Kaynakh Hiperimmun Akrep,Kuduz,PolivalanYilan Plazmasi Saflastirma
Dolum, Etiketleme ve Paketleme Hizmeti Alim

Teknik Sartnamesi

L: KONU:
Akrep sokma vakalarimin tedavisinde kullanilmak iizere Mikrobiyoloji
Referans Laboratuvarlar1 ve Biyolojik Uriinler Daire Baskanligi Serum Uretim
Laboratuvarlarinda iiretilmis olan at kaynakl hiperimmun akrep plazmasinin giincel
mevzuat geregi saflagtirma, dolum, etiketleme ve paketleme hizmetlerinin GMP (Iyi

Uretim Uygulamalar) belgesine sahip tesiste yapilmasina ihtiya¢ bulunmaktadir.

Sira No Malzemeler/Hizmet Birim Miktar

1 At kaynakl hiperimmun akrep plazmas: saflastirma,
dolum, etiketleme ve paketleme hizmeti

2 At kaynakh hiperimmun kuduz plazmasi saflastirma,
dolum, etiketleme ve paketleme hizmeti

At kaynakli hiperimmun polivalan (M. lebetina obtusa,
3 Mo. xanthina, V. ammodytes ) yilan plazmasi
saflagtirma, dolum, etiketleme ve paketleme hizmet
alim.

Adet/vial | 10.000

Adet/vial | 18.000

Adet/vial 2500

2. GENEL SARTLAR:

21 At kaynakh hiperimmun _akrep plazmasi saflastirma, dolum, etiketleme ve

paketleme hizmeti :

2.1.1 Saflastirma isleminin yapilacag tesisin at kaynakli hiperimmun serum/plazma

saflagtirma islemleri igin Tiirkiye llag ve Tibbi Cihaz Kurumu (TITCK)
tarafindan verilmis GMP belgesi olmalidir.
2.1.2 Yiiklenici firmanin en az bir adet ruhsatli iiriinii (at kaynakli antiserum)

olmalidir.
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2.1.3 Halk Sagh@ Genel Miidiirliigii (HSGM) tarafindan iiretilmis olan at kaynakl
hiperimmun  akrep plazmasi, yiiklenici firmaya soguk zincir sartlarina uygun
olarak teslim edildikten sonraki tiim islemlerde kullanilacak olan biitiin
malzemeler (bitmis iiriin asamasi dahil) firma tarafindan karsilanacaktir.

2.1.4 Uriin formiilasyonu HSGM tarafindan yapilacaktir. Uriin likid veya liyofilize
formda ve tiriintin her bir vialinin potensi >100 Ld50 olacakdtir.

2.1.5 Liyofilize formda iiretim yapildig1 taktirde iiriin sulandiricist (1 ml veya temin
edilme imkam olmadig taktirde 2 ml serum fizyolojik) ile birlikte kutulanmis
olmalidir.

2.1.6 Antikor titresi 20 Ld50/ml den az olan hiperimmun akrep plazma havuzlari
tiretimde kullanilmayacaktir.

2.1.7 Hizmet alimina konu olan iiriiniin tamami en geg 6 ay iginde HSGM depolarina
teslim edilecektir.

2.1.8 HSGM’ne teslim edilen iirliniin, TITCK uygun raporuna miiteakip kabul
islemleri yapilacaktir (Kalite kontrol testlerinde kullanilanlar ve sahit
numuneler faturaya dahil edilmeyecektir).

2.1.9 Hizmet alim siirecinde yiiklenici firmamin g¢alismalar1  esnasinda
spesifikasyonlara uygun iiriin elde edememesi durumunda, yiiklenici firma
kendi imkanlarim kullanarak 6 ay i¢erisinde kendi tesisinde toplayacag: yeterli
miktarda at kaynakli hiperimmun akrep plazmasindan, talep edilen miktarda
iiriinii hazirlayip HSGM’ ne teslim edecektir.

2.1.10 Uretim siireglerindeki hiperimmun plazma, ara kontrol testleri, bulk iiriin ve
bitmis iiriin kalite kontrol testleri Tiirk Farmakopesi” Beseri kullanim amagh
at kaynakli antiserumlar” monografinda belirtilen testler firma tarafindan
bedelsiz olarak yapilarak iiriin dosyast ile birlikte HSGM’ ne teslim edilecektir.

2.1.11 Dolum, etiketleme ve paketleme TITCK’ in ilgili yonetmeliklerine uygun
olarak GMP belgesi olan tesiste yiiklenici firma tarafindan yaptirilacaktir.

2.1.12 Kutu ve etiket dizayn1 HSGM talebi dogrultusunda yapilacaktir.

2.1.13 Bitmis iiriiniin TITCK Analiz ve Kontrol Laboratuvarlarinda, Tiirk
Farmakopesi “Beseri kullanim amagh at kaynakli antiserumlar” monografinda

belirtilen testleri yapilacaktir. Yiiklenici firma, bu siiregte gerekli olan tiim




T, .

SAGLIK BAKANLIGI TSE-ISO-EN
9000

Halk Saglig1 Genel Miidiirliigii CERTIFICATE

- KiNet ~

standartlar, sarf malzemeler, ilgili monografta belirtilen test metot SOP lerini
Analiz Metot Prosediirleri formatinda hazirlayip, HSGM ne teslim edilecektir.
TITCK Analiz ve Kontrol Laboratuvarlarinda yapilan analiz iicretleri HSGM
tarafindan karsilanacaktir.

2.1.14 Uriin, soguk zincir sartlarina uygun olarak Halk Sagligi Genel Miidiirliigii
tarafindan yiiklenici firma soguk hava depolarindan teslim alinacaktir.

2.1.15 Uretim agamalarimin tiimii, Halk Saglifi Genel Miidiirliigii tarafindan

gorevlendirilecek iki personelin gdzetiminde yapilacaktir.

2.2 At kaynakh hiperimmun kuduz plazmasi saflastirma, dolum, etiketleme ve
paketleme hizmeti

2.2.1 Saflasurma isleminin yapilacagi tesisin at kaynakli hiperimmun
serum/plazma saflastirma islemleri igin Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu
(TITCK) tarafindan verilmis GMP belgesi olmalidir.

2.2.2  Yiiklenici firmanin en az bir adet ruhsath iirlinii (at kaynakli antiserum)
olmalidir.

2.2.3  Halk Saghg Genel Miidiirliigii (HSGM) tarafindan iiretilmis olan at kaynakli
hiperimmun  kuduz plazmasi, yiiklenici firmaya soguk zincir sartlarina
uygun olarak teslim edildikten sonraki tiim islemlerde kullamlacak olan biitiin
malzemeler (bitmis iiriin asamasi dahil) firma tarafindan karsilanacaktir.

2.2.4  Uriin formiilasyonu yiiklenici firma tarafindan yapilacaktir. Uriin liyofilize
formda ve iiriiniin her bir vialinin potensi >1000 IU olacaktir.

2.2.5  Uriin sulandiricist (5 ml veya temin edilme imkam olmadig taktirde 10 ml
serum fizyolojik) ile birlikte kutulanmis olmaldur.

2.2.6  Antikor titresi 200 IU/ml den az olan hiperimmun kuduz plazma havuzlar
tiretimde kullanilmayacaktir.

2.2.7 Hizmet almma konu olan iiriiniin tamami en ge¢ 6 ay i¢inde HSGM

depolarina teslim edilecektir.
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HSGM’ne teslim edilen iiriiniin, TITCK uygun raporuna miiteakip kabul
islemleri yapilacaktir ( Kalite kontrol testlerinde kullamlanlar ve sahit
numuneler faturaya dahil edilmeyecektir).

Hizmet alimi siirecinde yiiklenici firmanin calismalan  esnasinda
spesifikasyonlara uygun iiriin elde edememesi durumunda, yiiklenici firma
kendi imkanlarim kullanarak 6 ay igerisinde kendi tesisinde toplayacag:
yeterli miktarda hiperimmun kuduz at plazmasindan, talep edilen miktarda
liriinii hazirlayip HSGM’ ne teslim edecektir.

Uretim siireglerindeki hiperimmun plazma, ara kontrol testleri, bulk iiriin ve
bitmis iiriin kalite kontrol testleri Tiirk Farmakopesi ” Beseri kullanim amagch
at kaynakli antiserumlar” monografinda belirtilen testler firma tarafindan
bedelsiz olarak yapilarak iiriin dosyasi ile birlikte HSGM’ ne teslim
edilecektir.

Dolum, etiketleme ve paketleme TITCK’ in ilgili yonetmeliklerine uygun
olarak GMP belgesi olan tesiste yiiklenici firma tarafindan yaptirilacaktir.
Kutu ve etiket dizayn1 HSGM talebi dogrultusunda yapilacaktir.

Bitmig iiriiniin TITCK Analiz ve Kontrol Laboratuvarlarinda, Tiirk
Farmakopesi “Beseri kullamm amagh at kaynakhh antiserumlar”
monografinda belirtilen testleri yapilacaktir. Yiiklenici firma , bu siirecte
gerekli olan tiim standartlar, sarf malzemeler, ilgili monografta belirtilen test
metot SOP lerini Analiz Metot Prosediirleri formatinda hazirlayip, HSGM’ne
teslim edilecektir. TITCK Analiz ve Kontrol Laboratuvarlarinda yapilan
analiz ticretleri HSGM tarafindan karsilanacaktir.

Uriin, soguk zincir sartlarina uygun olarak Halk Sagligi Genel Miidiirligt
tarafindan yiiklenici firma soguk hava depolarindan teslim alinacaktir.
Uretim agamalarimin tiimii, Halk Saghg Genel Miidiirliigii tarafindan

gorevlendirilecek iki personelin gbzetiminde yapilacaktir.

23 At kaynakh hiperimmun polivalan (M. lebetina obtusa, Mo. xanthina, V.

ammodytes ) vilan plazmasi saflastirma, dolum, etiketleme ve paketleme hizmet

alimi.
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2.3.1 Saflagtirma isleminin yapilacag tesisin at kaynakl hiperimmun serum/plazma
saflagtirma islemleri igin Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan
verilmis GMP belgesi olmalidir.

2.3.2 Istekli firmanin en az bir adet ruhsatl iiriinii (at kaynakli antiserum) olmalidir.

2.3.3 Halk Saghg: Genel Miidiirliigii tarafindan iiretilmis olan at kaynakl
hiperimmun polivalan yilan plazmasi istekliye soguk zincir sartlarina uygun
olarak teslim edildikten sonraki tiim islemlerde kullanilacak olan biitiin
malzemeler (bitmis iirlin agamasi dahil) firma tarafindan kargilanacaktir.

2.3.4 Firma iiriin kaybina neden olmayacak sekilde kendisine teslim edilen
hiperimmun plazmay: (yaklasik 150 L) kapasitesine gore partiler halinde
saflastirabilir.

2.3.5 Firma en az bir saflagtirma 6n ¢aligmasi yaparak, prosesinin uygun oldugunu
kalite kontrol testleri ile gosterdikten sonra tiriiniin tamam galisilacaktir. On
caligma uygun sonug vermedigi takdirde hizmet alimi iptal edilecektir.

2.3.6 Istekli firma tarafindan saflastirma islemi sonras1 iiretilmis olan bulk
tirlinlerin, Halk Saglhigi Genel Miidiirliigii’niin yazili talebi dogrultusunda
formiilasyonlar: yapilacaktir.

2.3.7 Saflagtirma islemi sonucu yapilan iiretim verimi, yapilan on ¢aligmalar ile
uyumlu olmalidir.

2.3.8 Islem sonras: elde edilen bulk ve bitmig iirin Tiirk Farmakopesi ” Beseri
kullanim amach at kaynakh antiserumlar” monografinda belirtilen
spesifikasyonlara uygun olmalidir. Spesifikasyonlara uygun iiriin elde
edilmemesi durumunda yiiklenici firma kendi imkanlarn ile en geg 6 ay icinde
tesisinde toplayaca@ hiperimmun plazmalardan, talep edilen miktarda iiriinii
HSGM'ne teslim edecektir.

2.3.9 Uretim siireglerindeki ara kontrol testleri, bulk iiriin ve bitmis iiriin testleri
Tiirk Farmakopesi ” Beseri kullamm amacgh at kaynakli antiserumlar”
monografinda belirtilen testler firma tarafindan yapilacaktir.

2.3.10 Dolum, GMP sertifikasina sahip tesiste Halk Sagligi Genel Miidiirliigii
tarafindan talep edilen hacim/doz seklinde yapilacaktir.
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2.3.11 Dolum, Etiketleme ve Paketleme TITCK ilgili yonetmeliklerine uygun
olarak firma tarafindan yapilacaktir.

2.3.12 Kutu ve etiket dizaymt HSGM talebi dogrultusunda yapilacaktir.

2.3.13 Bitmis iiriine ait TITCK Analiz ve Kontrol Laboratuvarlarinda, Tiirk
Farmakopesi “Beseri kullamm amag¢hh at kaynakli antiserumlar”
monografinda belirtilen testler yapilacaktir. Istekli monografta belirtilen test
metot SOP lerini Analiz Metot Prosediirleri formatinda hazirlayip, HSGM’ ne
teslim edecektir. TITCK Analiz ve Kontrol Laboratuvarlarinda yapilan analiz
licretlerit HSGM tarafindan karsilanacaktir.

2.3.14 Uriin soguk zincir sartlarina uygun olarak Halk Sagh@ Genel Miidiirliigii
tarafindan firma depolarindan teslim alinacaktir.
2.3.15 Uretim asamalarmin tiimii Halk Saghign Genel Miidiirliigii tarafindan

gorevlendirilecek iki personelin gézetiminde yapilacaktir.

TEKNIK OZELLIKLER:
N | (Tiim Kalemler icin) Dokiimantasyon ve Bulk Uriiniin Doluma Sevki Teknik
Ozellikleri:

3.1.1 Firma tarafindan yapilacak iiretimin, hiperimmun plazma, bulk iiriin, bitmis

lirlin analiz metotlar1 ve analiz raporlan HSGM’ ne verilecektir.

3.1.2 Uriiniin, iiretim asamalarim gosterir akis semasi ve firmaya ait at kaynakh ve
ruhsath bir iiriine ait analitik metot validasyon ¢aligsmasi firma tarafindan
hazirlanip HSGM’ ne verilecektir.

3.1.3 Firma tarafindan iiretimi gerceklestirilen bulk etkin maddenin yapilan testlerin
spesifikasyona uygun olmasi durumunda dolum onay1 firma tarafindan

verilecektir.
KABUL VE MUAYENE:

4.1 Uriinlerin Bagkanlifzmizca olusturulan Muayene ve Kabul Komisyonu tarafindan

teknik sartnameye gore kontrol ve muayeneleri yapilacaktir.

1 g
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Herhangi bir uyumsuzluk durumunda; firma, uyumsuzlugu Muayene
Komisyonunun belirleyecegi siire igerisinde diizeltmek zorunda olacak ve
diizeltilmesi imkansiz ise, bu teknik sartnamenin;

1. kalem igin 2.1.9.

2. kalem icin 2.2.9.

3. kalem igin ise 2.3.8. maddesi uygulanir.
Firma yetkilileri, muayene sirasinda hazir bulunmadiklar: takdirde muayenenin
yapilis tarzina ve sonucuna itiraz edemezler.
Muayene sonucuna itiraz edilmesi halinde 3 (ii¢) giin igerisinde ikinci muayene,
Bagkanlikca (birinci muayenede bulunmayanlardan) olusturulacak Itiraz
Komisyonu tarafindan yapilacaktir. Bu muayenede sadece birinci muayenede
uygun bulunmayan ozellikler degerlendirilecektir. Itiraz Komisyonunun karar
kesindir.
Sartnameye uygunluk belgesi hazirlamayan ve sartnamede istenilen teknik

oOzellikleri saglamayan firmalarin teklifleri ret edilecektir.

[s bu Teknik Sartname dort (4) ana bashk altinda yedi (7) sayfadan ibarettir.

Yasar SEREF M.Ali KANAT Doga YASAR
Veteriner Hekim Bil.Uzm.Yet.Hek Tibbi Teknolog



