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Kemik [ligi Nakil Unitesi Mezenkimal K&k Hiicre Uretim Hizmeti Satin Alma Teknik Sartnamesi
1.TANIM = .

Ihaleye konu olan hizmet; Ga2| Universitesi Hastanelerinde yapilamayan insandan toplanan kemik iligi 6reginden “iyi Uretim” (GMP)
kosullarinda mezenkimal kok hucre retilmesi ve bu hiicrelerin dondurulmasi ve!veya cogaltiimasi hizmetin kurum digt bir merkezden
satin almmaSId:r '

2. AMAQ VE KAPSAM

Bu hizmet aliminin amaci, hastanemlzde kemik iligi Gnitesinde yatan ve Bakanliktan mezenkimal kék hiicre tedavisi i icin izni allnm1§

_hastalarin tedavisi amaciyla hastadan vericiden veya Gglincll sahislardan toplanmis kemik iligi Grneginin mezenkimal k&k hiicre
uret:lecek merkeze taginmasini, orada gerekli testlerin yapilmasini, mezenkimal kok hiicre dretilmesini ve Uretilen bu hiicrelerin
donduruimam velveya goga[tllmasml ve bu hiicreleri hastaya nakledecek olan kemik iligi nakil tinitemize taginmasini ve ayrlca slirecin
tim basamak[ariyla ilgili ongorulen geribildirimin yapiimasini saglamaktir.

3.TANIMLAR
a)Bakanlik: T.C. Saglk Bakanlig
b)KIT Unitesi: Gazi Universitesﬁi Tip Fakdltesi Hastanesi Kemik lligi Transplantasyon Unitesini, -

c)Yuklenici: Kemik iligi 6rne§i'rji, KIT Unitesinden alip bu hiicrelerden mezenkimal kék hiicre tretimi yapacak ve dretilen bu hucrélgd
donduracak ve/veya ¢odaltacak ve bu hiicreleri tekrar KIT Unitesin'e-téglyacak merkezi T

d)Kemik iligi 8rnedi: Hastadan, vericidenveya liclincli sahislardan KIT tinitesi doktoru tarafindan alinan kemik iligi hiicrelerini

e) Mezenkimal kék hiicre (MK{'—D: Kemik ili§i 6rneginden elde edilen, in-vitrokilltiir ortaminda tabana yapigan, akim sitometri ile stromal

ozelliklere sahip oldugu gﬁstelfﬂen ve farklilagma potansiyeli tagly'an igsi hiicrelerini
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f)GMP kogullar 1:Uluslar arasi bei:rlenm1§ standartlari taglyan iyi uretlm kosullarini

g)Ver:c: kan érnegi: Yuklenlcmm yapacagu hiicre kiltar ;slem]ennde serum kaynagi olarak kullaniimasi amaciyla, yitklenicinin temln
ettigi stenl kan alma torbalarma veya tuplerine doldurulan en az 300 cc olan vericiden, hatadan yada (glincii sahislardan alinan kan
ifade eder . '

. 4. HIZMETIN SATIN ALINAcAél MERKEZE ve YAPILACAK ISLEME AIT OZELLIKLER

4.1.Kemik iligi érnegi, Turklye Cumhuriyeti sinirlan igerisinde bulunan, “iyi tretim” (GMP) kosullarinda hucreleri test edebilen, bu,:
hicrelerdenMKH Uretebilen ve bu Uretilen hiicreleri dondurabilen ve/veya cogaltabilen, Bakanlik tarafindan MKH Uretmek uzere:l"
faaliyet izni verilmig olan bir merkez tarafindan isleme alinmalidir. .

4.2. Kemik iligi 6rnegi yilklenici:.taréfmdan ikinci bir laboratuvara génderilemez ve yurtdisina cikarilamaz
4.3. MKH talebi yikleniciye ya‘z'lh olarak gonderildikten sonra yuklenici KIT Unitesine yazil teyit verebilmelidir.

4.4, Yuklen:c: klinik ekip taraf:ndan ahnacak kemik iligi 6rnegini, KIT Unltesmden teslim aldiktan sonra kemik iligi érnedinin tretime
uygunlugunu kontrol edip, KIT Unitesi sorumlu doktorunun bilgilendirip, yazm onay aldiktan sonra MKH {retimine baslamahdlr

4.5, Yiuklenici, KiTunitesi S'orum[u doktoru tarafindan taiep édiien hiicre sayisina ulagincaya kadar kemik iligi érneginden _
cogaltmalidir. Gereginde kullaniimak Gizere tretilen MKH'lerin veya kemik ilii dreginin bir bolimi dondurularak saklanmalidir. Talé;j !
edilen hucre sayisina u]a§llamad|g| takdirde KiT Unitesi bilgilendirilmeli ve ortak plan yapiimalidir. ‘ i’“’e}i

4.6. Kemik iligi dreginin KIiT Unitesinden alinmasi, tasinmasi ve bu hucrelerden MKH tretilmesi ve Uretilen bu hiicrelerin dondurulup ‘
velveya -cogaltilarak KIT Unltesme tekrar teslim edilmesi asamalarinda “|y| iretim” (GMP) kosullarinin saglanmasi yukiemc:
garan’usmde olmalld:r '

4.7. Kemik ilig";i orneginden MIKH tiretilmesi ve bu hiicrelerin dondurulmasi velveya godaltiimasi iglemi sirasinda kullanilacak tim sarf
‘malzemeleri ve hiicre kiiltiir sd'[i-]syonlarr “Iyi Uretim” GMP kosullarinda kullanima uygun olmalidir.

4.8. MKH {retmek icin kullamlacak serum, gerekli testleri yapiimis insan kaynakll serum olmali, temin edilemedigi takdirde hayvan

g

serumu ku[lanllacaksa “AdvancedTreatedMedical Product’ (ATMP) onayll olmalidir.

4.9. Uretim siirecinde hucrelenn canlihigi, lireme ozellikleri, hiicrelerin nakle hazir olaca@ tarih, iglemlerin herhangi bir asamas:nda '
karsilagilan problem, |stenmeyen durum, sapmalar dizenli aralikiarla (Uriin nakline kadar en az bir kez) KIT tnitesine bildiriimelidir. !

' 4.1 0. MKH hazirlik asamas:nda tnceden belirlenmis kosullar/dzelliklerden sapma oldugu takdirde bu durun'i yazili bir rapor halindé.
KIT Unitesi sorumiu doktoruna bildirilmeli, KITU sorumlu doktoru tarafindan hastaya naklin uygunlugu onaylandiktan sonra yiiklenici
tarafindan taginmasi ve teslimi gerceklestirilmelidir.

4.11. Hucre kalitesi, sterilitesi \'.r'leya tretimi ile ilgili problemlerde tiretim agsamasini yerinde denetleme hakki kullaniciya ait olacaktir.

5. MKH'LERIN TASINMASI ii;:iN GEREKLi SARTLAR

5.1. Kem:k iligi 6rneginin ve bundan uretilen MKH'lerin taginmasi igin gerekli olan steril sarf malzemeleri, transfer kosullar (+4-8°C) Ve
diger tiim donanlm yuklemm taraflndan saglanmalidir. Tagima esnasmda her tirld maddi ve manevi sorumluluk yuklentcnye a"f
olacaktir,
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5.2, Tasinacak MKH'lerin etiketinde Griine 6zel bir numara ve Urgne ait temel bilgiler (canlilik, farklilagma, akim-sitometrik ana'liz‘:»
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sonuglar, mikrobiyolojik test sSnuglah vb.) bulunmalidir. [
v "-?

5.3. Her hasta igin tek bir uy'gulan;iada vicut agurhidr basina canli (viabl) 1-3 mllyon MKH, steril soliisyon icerisinde suspanslyon
seklinde, +4-8 °C'de 24 saat icerisinde KIT Unitesine ulasacak sekilde GMP transfer sartlarina uygun olarak génderilmelidir. Uret|c1
firma tarafindan gonderilen uriinde' MKH miktari 1 milyon/kg'dan (hastanin viicut agirigina gore) daha az oldugu takdirde ku!lamcmm

' riinil fade hakki olacaktir. - ;

5.4. Gonderilecek MKH tekmk ozelllkren transfer éncesi faks veya e-posta yoluyla KIT Unitesine bildirimeli ve KIT Unitesi sorum!u
doktorunun yazili onayi allndlktan sonra génderilmelidir,

5.5.MKH'lerin hastaya uygulama tarihl KIT Unitesi sorumiu doktoru ve yuktenncn tarafindan beraber planlanmali ve MKH'lerin canllllgt
ve etkinligi aglsmdan Urliniin uygulama tarihine kesinlikle uyulmaiidir, i
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