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TM4970 MEZENKIMAL KOK HUCRE URETIM HiZMETI ISl. 1.00 ADET
Sartname Kodu : 42424

i Kemik Iligi Nakil Unitesi Mezenkimal Kok Hiicre Uretim Hizmeti Satin Alma Teknik Sartnamesi

1. TANIM

ilhaleye konu olan hizmet; Gazi Universitesi Hastanelerinde yapilamayan insandan toplanan kemik iligi
idrneginden ?iyi Uretim? (GMP) kosullarinda mezenkimal kék hiicre tretilmesi ve bu hlcrelerin
idondurulmasi ve/veya ¢ogaltiimasi hizmetin kurum disi bir merkezden satin alinmasidir.

i2. AMAG VE KAPSAM

:Bu hizmet aliminin amaci, hastanemizde kemik iligi Gnitesinde yatan ve Bakanliktan mezenkimal kék
ihiicre tedavisi igin izni alinmis hastalarin tedavisi amaciyla hastadan, vericiden veya tglinci sahislardan
itoplanmis kemik iligi 6rnedinin mezenkimal kok hiicre Uretilecek merkeze taginmasini, orada gerekli
itestlerin yapiimasini, mezenkimal kok hiicre tretilmesini ve retilen bu hiicrelerin dondurulmasi ve/veya
:cogaltiimasini ve bu hiicreleri hastaya nakledecek olan kemik iligi nakil Unitemize taginmasini ve ayrica
istirecin tim basamaklariyla ilgili 6ngérilen geribildirimin yapiimasini saglamaktir.

i3.TANIMLAR

ia)Bakanlik: T.C. Saglik Bakanhg

ib)KIT Unitesi: Gazi Universitesi Tip Fakultesi Hastanesi Kemik iligi Transplantasyon Unitesini,

ic)Yiklenici: Kemik iligi 8rnedini, KIT Unitesinden alip bu hiicrelerden mezenkimal kok huicre Gretimi
iyapacak ve Uretilen bu hiicreleri donduracak ve/veya gogaltacak ve bu hlcreleri tekrar KIT Unitesine
itasiyacak merkezi

:d)Kemik iligi 6rnedi: Hastadan, vericidenveya Gc¢lincl sahislardan KIT Unitesi doktoru tarafindan alinan
ikemik iligi hiicrelerini

ie) Mezenkimal kok hicre (MKH): Kemik iligi 6rnegdinden elde edilen, in-vitrokultir ortaminda tabana
iyapisan, akim sitometri ile stromal 6zelliklere sahip oldugu gésterilen ve farklilagsma potansiyeli tagiyan
tigsi hucrelerini

:f)GMP kosullari:Uluslar arasi belirlenmis standartlari tagiyan iyi Gretim kosullarini

:g)Verici kan érnegi: Yuklenicinin yapacagi hiicre kiltir islemlerinde serum kaynagi olarak kullaniimasi .
‘amaciyla, yiklenicinin temin ettigi steril kan alma torbalarina veya tiplerine doldurulan en az 300 cc olan :
ivericiden, hatadan yada tc¢tinct sahislardan alinan kani ifade eder . i
i4. HIZMETIN SATIN ALINACAGI MERKEZE ve YAPILACAK ISLEME AIT OZELLIKLER

i4.1.Kemik iligi 6rnegi, Turkiye Cumhuriyeti sinirlari igerisinde bulunan, ?iyi tretim? (GMP) kosullarinda
:hiicreleri test edebilen, bu hicrelerdenMKH uretebilen ve bu Uretilen hicreleri dondurabilen ve/veya
icogaltabilen, Bakanlik tarafindan MKH tretmek tizere faaliyet izni verilmis olan bir merkez tarafindan
tisleme alinmaldir. :
i4.2. Kemik iligi 6rnedi yuklenici tarafindan ikinci bir laboratuvara génderilemez ve yurtdisina ¢ikarilamaz |
14.3. MKH talebi yukleniciye yazil olarak génderildikten sonra yuklenici KIT Unitesine yazili teyit i
iverebilmelidir.

i4.4. Yuklenici klinik ekip tarafindan alinacak kemik iligi érnegini, KIT Unitesinden teslim aldiktan sonra
tkemik iligi 6rneginin tretime uygunlugunu kontrol edip, KIT Unitesi sorumlu doktorunun bilgilendirip,
iyazili onay aldiktan sonra MKH uUretimine baglamalidir.

i4.5. Yuklenici, KiTunitesi sorumlu doktoru tarafindan talep edilen hiicre sayisina ulagln
tiligi orneglnden cogaltmalidir. Gereginde kullaniimak tzere Uretilen MKH’?Ierln veya ki
ibir bolimi dondurularak saklanmalidir. Talep edilen hiicre saylsma ulagl{b@m‘filgf takdlrg as, i Widite
bilgilendirilmeli ve ortak plan yapiimalidir, e L O
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iuretilen bu hiicrelerin dondurulup ve/veya ¢ogaltilarak KiT Unitesine tekrar teslim edilmesi asamalarinda
i?iyi Uretim? (GMP) kosullarinin saglanmasi yuklenici garantisinde olmalidir.4.7. Kemik iligi 6rneginden i
:MKH tretilmesi ve bu huicrelerin dondurulmasi ve/veya cogaltiimasi islemi sirasinda kullanilacak tim sarf
imalzemeleri ve hiicre kiltlir soltsyonlari ?iyi tretim? GMP kosullarinda kullanima uygun olmalidir. :
14.8. MKH Uretmek icin kullanilacak serum, gerekli testleri yapilmis insan kaynakli serum olmali, temin
iedilemedigi takdirde hayvan serumu kullanilacaksa ?AdvancedTreatedMedical Product? (ATMP) onayli
iolmalidir. :
i4.9. Uretim strecinde hiicrelerin canliligi, ireme 6zellikleri, hiicrelerin nakle hazir olacagi tarih, iglemleriné
iherhangi bir asamasinda karsilagilan problem, istenmeyen durum, sapmalar dizenli araliklarla (riin :
inakline kadar en az bir kez) KIT tnitesine bildirilmelidir.

14.10. MKH hazirlik asamasinda 6nceden belirlenmis kosullar/ézelliklerden sapma oldugu takdirde bu
idurum yazil bir rapor halinde KiT Unitesi sorumlu doktoruna bildirilmeli, KiTU sorumlu doktoru
itarafindan hastaya naklin uyguniugu onaylandiktan sonra yiiklenici tarafindan taginmasi ve teslimi
igergeklestiriimelidir.

i4.11. Hucre kalitesi, sterilitesi veya tretimi ile ilgili problemlerde tretim agsamasin yerinde denetleme
thakki kullaniciya ait olacaktir.

i5. MKH?LERIN TASINMASI ICIN GEREKL| SARTLAR
i5.1. Kemik iligi 6rneginin ve bundan uretilen MKH?lerin taginmasi igin gerekli olan steril sarf malzemeleri,
itransfer kosullari (+4-80C) ve diger tum donanim yiklenici tarafindan saglanmalidir. Tagima esnasinda
iher turli maddi ve manevi sorumluluk yiikleniciye ait olacaktir.

:5.2. Taginacak MKH?lerin etiketinde Urtine 6zel bir numara ve trgne ait temel bilgiler (canlilik,

:farklilagma, akim-sitometrik analiz sonuglari, mikrobiyolojik test sonuglari vb.) bulunmalidir.

:5.3. Her hasta icin tek bir uygulamada viicut agirhdi basina canl (viabl) 1-3 milyon MKH, steril sollsyon
ticerisinde suspansiyon seklinde, +4-8 0C?de 24 saat icerisinde KIT Unitesine ulasacak sekilde GMP :
itransfer sartlarina uygun olarak génderilmelidir. Uretici firma tarafindan génderilen trtinde MKH miktari 1
imilyon/kg?dan (hastanin viicut agirhigina gére) daha az oldugu takdirde kullanicinin Griinii iade hakki
iolacaktir.

:5.4. Gonderilecek MKH teknik 6zellikleri transfer 6ncesi faks veya e-posta yoluyla KiT Unitesine
:bildirilmeli ve KIT Unitesi sorumlu doktorunun yazili onayi alindiktan sonra gonderilmelidir.
:5.5.MKH?lerin hastaya uygulama tarihi KIT Unitesi sorumlu doktoru ve yiklenici tarafindan beraber
iplanlanmali ve MKH?lerin canliligi ve etkinligi agisindan Grtiniin uygulama tarihine kesinlikle uyulmalidir.




