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At Kaynakh Hiperimmun Akrep,Kuduz,Polivalanyrlan plazmasl Saflaqtrrma

Dolum, Etiketleme ve Paketleme Hizmeti Ahmr

Teknik $artnamesi

I KONU:

Akrep sokma vakalanntn tedavisinde kullanllmak i.izere Mikrobiyoloji
Referans Laboratuvarlan ve Biyolojik Urunler Daire Bagkanh[r serum Uretim

Laboratuvarlannda iiretilmig olan at kaynakh hiperimmun akrep plazmasrmn giincel

mevzuat gereli saflagtrrma, dolum, etiketleme ve paketleme hizmetlerinin GMp (iyi
Uretim Uygulamalan) belgesine sahip tesiste yaprlmasrna ihtiyag bulunmaktadrr.

Srra No Malzemeler/llizmet Birim Miktar

I At kayrakh hiperimmun akrep plazmasl saflaqtrma,
dolum, etiketleme ve paketleme hizmeti Adet/vial 10.000

2 At kaynakh hiperimmun kuduz plazmasr saflagtrma,
dolum, etiketleme ve paketleme hizmeti Adet/vial 18.000

3

At kaynakh hiperimmun polivalan (M. lebetina obtusa,
Mo. xanthina, V. ammodytes ) yrlan plazmast
saflaq[rma, dolum, etiketleme ve paketleme hizmet
ahmr.

Adet/vial 2500

GENEL $ARTLAR:
2.1 At kavnakh hioerimmun akrep olazmasr saflashrma. dolum. etikefleme ve

paketleme hizmeti :

2.1.1 Saflagtrrma iqleminin yaprlaca$ tesisin at kaynakh hiperimmun serum/plazma

saflaqtrma iqlemleri igin Ttirkiye ilag ve Trbbi Cihaz Kurumu (TiTCK)

tarafindan verilmig GMP belgesi olmahdr.

2.1.2 Yiiklenici firmamn en az bir adet ruhsath tirUnii (at kavnakh antiserum)

olmahdr.
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2.1.3 Halk Salhgr Genel Mtdiirl[lti (HSGM) raraflndan i.iretilmig olan at kal,nakh

hiperimmun akrep plazmasr, yiiklenici frrmaya soluk zincir gartlanna uygun

olarak teslim edildikten somaki tiim iglemlerde kullamlacak olan biitiin

malzemeler (bitmig tirtin agamasl dahil) firma tarafrndan karsrlanacaktr.

2.1.4 Urtin formiilasyonu HSGM tarafindan yaprlacaktrr. Uriin tikiO veya liyofilize

formda ve iiriiniin her bir vialinin potensi >100 Ld50 olacaktr.

2.1.5 Liyofrlize formda iiretim yaprldrfir taktirde iiriin sulandrncrsr (l ml veya temin

edilme imkanr olmadrlr takrirde 2 ml serum hzyolojik) ile birlikte kutulanmrg

olmahdrr.

2.1.6 Antikor titresi 20 Ld5O/ml den az olan hiperimmun akrep plazma havuzlan

i.iretimde kullarulmayacaktrr.

2.1.7 Hizmet ahmrna konu olan lirtintin tamamr en geg 6 ay iginde HSGM depolanna

teslim edilecektir.

2.1.8 HSCM'ne teslim edilen iiriini.in, TITCK uygun raporuna miiteakip kabul

iglemleri yaprlacaktrr (Kalite kontrol testlerinde kullamlanlar ve gahit

numuneler faturaya dahil edilmeyecektir).

2.1.9 Hizmet ahmr siirecinde yiiklenici firmanrn gahgmalan esnasrnda

spesifikasyonlara uygun iir0n elde edememesi durumunda, yiiklenici firma

kendi imkanlannr kullanarak 6 ay igerisinde kendi tesisinde toplayacalr yeterli

miktarda at kaynakh hiperimmun akrep plazmasrndan, talep edilen miktarda

iiriinii hazrlayp HSGM' ne teslim edecektir.

2.1.10 Uretim stiLreqlerindeki hiperimmun plazma, ara konrol testleri, bulk tiriin ve

bitmi$ Urtin kalite kontrol testleri Tiirk Farmakopesi" Begeri kullamm amagh

at kaynakll antiserumlar" monografinda belirtilen testler firma tarafindan

bedelsiz olarak yaprlarak tiriin dosyasr ile birlikte HSGM' ne teslim edilecektir.

2.1.11 Dolum, etiketleme ve paketleme TITCK' in ilgili y6netmeliklerine uygun

olarak GMP belgesi olan tesiste yiiklenici firma tarafindan yaptrnlacaktlr.

2.1.12 Kutu ve etiket dizaym HSGM talebi dolrultusunda yaprlacaktrr.

2.1.13 Bitmig iiriiniin TITCK Analiz ve Kontrol Laboratuvarlannda, TUrk

Farmakopesi "Beqeri kullanrm amagh at kaynakl antiserumlar" monografinda

belirtilen testleri yaprlacakor. Ytiklenici firma, bu siiregte gerekli olan tiim

)f 't#,.N/



T.C.
SAGLIK BAKANLIdI

Halk Salh!r Genel MiidiiLrliigir

-j;ti.qt-
{.[RTIFICATE

standartlar, sarf malzemeler, ilgili monografta belirtilen test metot SOP lerini

Analiz Metot Prosediirleri formatrnda hazrlayp, HSGM'ne teslim edileceltir.

TITCK Analiz ve Kontrol Laboratuvarlannda yaptlan analiz iicretleri HSGM

tarafindan kargrlanacaktrr.

2.1.14 UrUn, soluk zincir $artlanna uygun olarak Halk Saphlr Genel Miidiirliilii

tarafindan yiiklenici firma soluk hava depolanndan teslim altnacakttr.

2.1.15 Uretim aqamalannrn tiimii, Halk Salhpr Genel Miidiirltilii tarafindan

gdrevlendirilecek iki personelin gtizetiminde yapdacakttr.

2.2 At kavnakh hiperimmun kuduz plazmasr saflastrrma. dolum. etiketleme ve

paketleme hizmeti

2.2.1 Saflaqtrma igleminin yaprlacalr tesisin at kaynakh hiperimmun

serum/plazma saflagtrma iglemleri igin Tiirkiye ilag ve Trbbi Cihaz Kurumu

(TiTCK) tarafrndan verilmig GMP belgesi olmahdr.

2.2,2 Yiiklenici firmamn en az bir adet ruhsath iiriinii (at kaynakh antiserum)

olmahdrr.

2.2.3 Halk Salhlr Genel Miidiirliilii (HSGM) tarafindan tiretilmiq olan at kaynakh

hiperimmun kuduz plazmasr, yiiklenici firmaya sofuk zincir qartlanna

uygun olarak teslim edildikten somaki tiim iqlemlerde kullamlacak olan biitiin

malzemeler (bitmig iiLrtin agamasr dahil) firma tarafindan karqtlanacaktr.

2.2.4 UrUn formiilasyonu yiiklenici flrma tarafindan yaprlacaknr. Urun liyofitize

formda ve tirtiniin her bir vialinin potensi >1000 IU olacaktlr.

2.2.5 Uriin sulandrrctsr (5 ml veya temin edilme imkanr olmadrll taktirde 10 ml

serum fizyolojik) ile birlikte kutulanmrq olmaltdr.

2.2.6 Antikor titresi 200 IU/ml den az olan hiperimmun kuduz plazma havuzlan

iiretimde kullamlmayacaktr.

2.2.7 Hizmet allmma konu olan iiriiniin tamamr en geg 6 ay iginde HSGM

depolanna teslim edilecektir.
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2.2.8 HSGM'ne teslim edilen iiriiniin, TiTCK uygun raporuna miiteakip kabul

iglemleri yaprlacaktr ( Kalite kontrol testlerinde kullanrlanlar ve sahit

numuneler faturaya dahil edilmeyecektir).

2.2.9 Hizmet ahmr siirecinde yiiklenici firmamn gahgmalan esnasrnda

spesifikasyonlara uygun iirtin elde edememesi durumunda, yiiklenici firma

kendi imkanlanm kullanarak 6 ay igerisinde kendi tesisinde toplayacagr

yeterli miktarda hiperimmun kuduz at plazmasrndan, talep edilen miktarda

i.iriinii hazrrlayp HSGM' ne teslim edecektir.

2.2.10 Uretim siireglerindeki hiperimmun plivma, ara kontrol testleri, bulk iidin ve

bitmig tiriin kalite kontrol testleri Tiirk Farmakopesi " Begeri kullamm amagh

at kaynakl antiserurnlar" monografinda belirtilen testler firma tarafindan

bedelsiz olarak yaprlarak tiriin dosyasr ile birlikte HSGM' ne teslim

edilecektir.

2.2.11 Dolum, etiketleme ve paketleme TITCK' in ilgili ydnetmeliklerine uygun

olarak GMP belgesi olan tesiste yiiklenici firma tarafindan yaptmlacaktr.

2.2.12 Kutu ve etiket dizaym HSGM talebi do!rultusunda yaprlacaktrr.

2.2.13 Bitmig iiriiniin TITCK Analiz ve Kontrol Laboratuvarlannda, Tiirk

Farmakopesi "Begeri kullamm amagh at kaynakh antiserumlar"

monografinda belirtilen testleri yaprlacaktf. Ytiklenici firma , bu si.iregte

gerekli olan tiim standartlar, sarf malzemeler, ilgili monografta belirtilen test

metot SOP lerini Analiz Metot Prosediirleri formatrnda haarlayrp, HSGM'ne

teslim edilecektir. TiTCK Analiz ve Kontrol Laboratuvarlannda yapllan

analiz iicretleri HSGM taraflndan karqrlanacaktrr.

2.2.14 Uriin, soguk zincir qartlanna uygun olarak Halk Saghgl Genet Miidiirtiilii

tzuafindan yiiklenici firma soluk hava depolanndan teslim ahnacaktrr.

2.2.15 Uretim agamalannrn tiimii, Halk Saphlr Genel MiidiiLrli.ilii tarafindan

giirevlendirilecek iki personelin gijzetiminde yaprlacaktrr.

2.3 At kavnakh hiperimmun polivalan (M. lebetina obtusa. Mo. xanthina. V.

ammodvtes ) nlan plazmasr saflashrma. dolum. etiketleme ve paketleme hizmet
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2.3.1 Saflagtrma igleminin yaprlacalr tesisin at kaynakh hiperimmun serum/plazma

saflagtrrma iglemleri iqin Ti.irkiye Ilag ve Trbbi Cihaz Kurumu tarafindan

verilmiq GMP belgesi olmahdr.

2.3.2 Istekli firmamn en az bir adet ruhsath iiriinii (at kaynakh antiserum) olmahdrr.

2.3.3 Halk Saphpr Genel Miidiidiig0 tarafindan tiretilmiq olan at kalalakh

hiperimmun polivalan yrlan plazmasr istekliye soluk zincir gartlanna uygun

olarak teslim edildikten sonraki tiim iqlemlerde kullamlacak olan btt n

malzemeler Oitmig iiriin agamasr dahil) firma tarafindan kargrlanacaktr.

2.3.4 Firma iiriin kaybrna neden olmayacak qekilde kendisine teslim edilen

hiperimmun plazmayr (yaklaqrk 150 L) kapasitesine gdre partiler halinde

saflagtrrabilir.

2.3.5 Firma en az bir saflagtrrma 6n gahgmasr yaparak, prosesinin uygun oldulunu

kalite kontrol testleri ile gcisterdikten sonra tiriini.in tamamr Eahgrlacaktrr. 6n

gahgma uygun sonug vermedili takdirde hizmet ahmr iptal edilecektir.

2.3.6 Istekli firma tarafindan saflaqtrrma iglemi sonrasr iiretilmiq olan bulk

iiriinlerin, Halk Salhg Genel Mtidtirliifii'niin yazrh talebi dolrultusunda

formiilasyonlan yaprlacaktu.

2.3.7 Saflagtrrma iglemi sonucu yaprlan iiretim verimi, yaprlan <in gahgmalar ile

uyumlu olmahdrr.

2.3.8 iqlem soruasr elde edilen bulk ve bitmig iiriin Ttrk Farmakopesi " Beperi

kullamm amaqh at kaynakh antiserumlar" monografinda belirtilen

spesifikasyonlara uygun olmahdr. Spesifikasyonlara uygun iirtin elde

edilmemesi durumunda yiiklenici firma kendi imkanlan ile en geg 6 ay iqinde

tesisinde toplayacalr hiperimmun plazmalardan, talep edilen miktarda iiri.inii

HSGM'ne teslim edecektir.

2.3.9 Uretim siireglerindeki ara kontrol testleri, bulk 0riin ve bitmiE iiriin testleri

Ti.irk Farmakopesi " Begeri kullamm amagh at kaynaklt antiserurnlar"

monografi nda belirtilen testler firma tarafindan yaprlacaktu.

2.3.10 Dolum, GMP sertifikasrna sahip tesiste Halk Sa$rlr Genel Mtdiirltgt

tarafindan talep edilen hacim/doz geklinde yaprlacaktr.
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2.3.11 Dolum, Etiketleme ve Paketleme TiTCK ilgili ycinetmeliklerine uygun

olarak fi rma tarafindan yaprlacaktrr.

2.3.12 Kutu ve etiket dizaym HSGM talebi dolrultusunda yaprlacaktrr.

2.3.13 Bitmiq Urtine air TiTCK Analiz ve Konffol Laboratuvarlannda, Ttirk

Farmakopesi "Beqeri kullamm amagh at kaynakl antiserumlar"

monografinda belirtilen testler yaprlacaktrr. istekli monografta belirtilen test

metot SOP lerini Analiz Metot Prosediirleri formatrnda hazrrlayrp, HSGM'ne

teslim edecektir. T|TCK Analiz ve Kontrol laboratuvarlannda yaprlan analiz

i.icretleri HSGM tarafindan karqrlanacaktr.

2.3.14 Urtn soluk zincir qartlanna uygun olarak Halk Saphgr Genel Miidiirliilii

tarafindan firma depolanndan teslim ahnacaktr.

2.3.15 Uretim aqamalanmn tiim0 Halk Salhlr Genel Miidiirliigii tarafindan

gdrevlendirilecek iki personelin gdzetiminde yaprlacaktr.

TEKNiK 6ZnUirr.nn:
3.1 (Tiim Kalemler igin) Dokiimantasyon ve Bulk Uriiniin Doluma Sevki Teknik

6zeilikleri:

3.1.1 Firma tarafindan yaprlacak iiretimin, hiperimmun plazma, bulk iiriin, bitmig

tiriin analiz metotlan ve analiz raporlan HSGM' ne verilecektir.

3.1.2 Urunun, iiretim agamalannr gdsterir akrg qemasr ve firmaya ait at kaynakh ve

ruhsath bir iiriine ait analitik metot validasyon gahgmasr firma tarafindan

hazrrlanp HSGM' ne verilecektir.

3.1.3 Firma tarafindan iiretimi gergeklegtirilen bulk etkin maddenin yaprlan testlerin

spesifikasyona uygun olmasr durumunda dolum onayl firma tarafindan

verilecektir.

KABULVEMUAYENE:

4.1 Uriinlerin BaEkanhlrmrzca olugturulan Muayene ve Kabul Komisyonu tarafindan

teknik gartnameye giire kontrol ve muayeneleri yaprlacaktrr.

Yl' 4r-('N'



4.2 Herhangi bir uyumsuzluk durumunda; firma, uyumsuzlu$u Muayene

Komisyonunun belirleyecefi siire igerisinde diizeltmek zorunda olacak ve

d0zeltilmesi imkansrz ise, bu teknik gartnamenin;

1. kalem igin 2.1.9.

2.kalemigin 2.2.9.

3. kalem igin ise 2.3.8. maddesi uygulanr.

Firma yetkilileri, muayene srrasrnda hazr bulunmad*lan takdirde muayenenin

yaplh$ tarzrna ve sonucuna itiraz edemezler,

Muayene sonucuna itiraz edilmesi halinde 3 (iig) gun igerisinde ikinci muayene,

BagkanhkEa (birinci muayenede bulunmayanlardan) olugturulacak itiraz

Komisyonu tarafindan yapllacaktlr. Bu muayenede sadece birinci muayenede

uygun bulunmayan rizellikler deferlendirilecektir. itiraz Komisyonunun karan

kesindir.

$artnameye uygunluk belgesi hazrlamayan ve $artnamede istenilen teknik

dzellikleri sallamayan firmalann teklifleri ret edilecektir.

Ig bu Teknik $artname diirt (4) ana baglk altrnda yedi (7) sayfadan ibarettir.
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