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GAZ| UNIVERSITESI
Saglik Uygulama ve Arastirma Merkezi

TEKNIK SARTNAME LiSTESI

istem No . -1 Dékiim Tarihi : 08/01/2025 12:46:00
Istem Tarihi : 08/01/2025

Boliim Adi : Kemik iligi Nakil Unitesi Stogu

Malzeme Kodu Malzeme Adi
TM4970 MEZENKIMAL KOK HUCRE URETIM HIZMET! ISI.

Kemik ligi Nakil Unitesi Mezenkimal Kok Hiicre UretiM Hizmeti Satin Alma Teknik Sartnamesi
1.TANIM

ihaleye konu olan hizmet; Gazi Universitesi Hastanelerinde yapilamayan insandan toplanan kemik iligi drneginden “iyi Uretim” (GMP)
kosullarinda mezenkimal kék hiicre tretilmesi ve bu hiicrelerin dondurulmasi ve/veya gogaltiimasi hizmetin kurum disi bir merkezden

satin alinmasidir.
2. AMAGC VE KAPSAM

Bu hizmet aliminin amaci, hastanemizde kemik iligi tnitesinde yatan ve Bakanliktan mezenkimal kék hiicre tedavisi igin izni alinmig
hastalarin tedavisi amaciyla hastadan, vericiden veya tiglincti sahislardan toplanmig kemik iligi 6rneginin mezenkimal kék hiicre
Uff’atilecek merkeze taginmasini, orada gerekli testlerin yapiimasini, mezenkimal k&k hiicre tretilmesini ve iiretilen bu hUcré{éﬂt%nf
dondurulmasi ve/veya gogaltiimasini ve bu hlcreleri hastaya nakledecek olan kemik iligi nakil Ginitemize taginmasini ve ayrica siirecin:
tum basamaklariyla ilgili 5ngériilen geribildirimin yapiimasini saglamaktir.
3.TANIMLAR -

a)Bakanlik: T.C. Saglik Bakanhg:
B)KIT Unitesi: Gazi Universitesi Tip Fakiiltesi Hastanesi Kemik [ligi Transplantasyon Unitesini,

&)Y uklenici: Kemik iligi 6rnegini, KIT Unitesinden alip bu hicrelerden mezenkimal k&k hticre Uretimi yapacak ve (iretilen bu hiicrelsri

ddnduracak velveya coQaltacak ve bu hiicreleri tekrar KIT Unitesine tagiyacak merkezi :i](,'.y"e
1 - st
PR

d)Kemik iligi érnedi: Hastadan, vericidenveya lglincl sahistardan KIT tnitesi doktoru tarafindan alinan kemik iligi hiicrelerini in

e) Mezenkimal kdk hicre (MKH): Kemik iligi érneginden elde edilen, in-vitrokltir ortaminda tabana yapisan, akim sitometri ile stromal

ozelhklere sahip oldugu gbsterilen ve farklilagsma potansiyeli tagiyan igsi hiicrelerini
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HIGMP kosullari:Uluslar arasi belifenmis standartlari tagiyan iyi {iretim kosullarini

&

@)Verici kan érnedi: Yiiklenicinin yapacagi hiicre kilttr islemlerinde serum kaynag olarak kullaniimasi amaciyla, yiklenicinin temin
?e"t't_"ig“;i steril kan alma torbalarina veya tiiplerine doldurulan en az 300 cc olan vericiden, hatadan yada tgiincil sahislardan alinan kgnl

PRGN

i%ade eder .
4. HiZMETIN SATIN ALINACAGI MERKEZE ve YAPILACAK iSLEME AIT OZELLIKLER

4.1.Kemik iligi érnegi, Tarkiye Cumhuriyeti sinirlart igerisinde bulunan, “iyi Gretim” (GMP) kosullarinda hiicreleri test edebilen, bu
hiicrelerdenMKH Uretebilen ve bu Gretilen hiicreleri dondurabilen ve/veya c¢ogaltabilen, Bakanlik tarafindan MKH Uretmek (zere
faaliyet izni verilmis olan bir merkez tarafindan isleme alinmalidir, ‘

42 Kemik ili§i 6rnegi yuklenici tarafindan ikinci bir laboratuvara génderilemez ve yurtdisina ¢ikarilamaz

4.3. MKH talebi ytkleniciye yazili olarak génderildikten sonra ytiklenici KIT Unitesine yazili teyit verebilmelidir.

5

4.4. Yuklenici klinik ekip tarafindan alinacak kemik iligi 6rnedini, KIT Unitesinden teslim aldiktan sonra kemik iligi 6rneginin tretime
uygurlugunu kontrol edip, KIT Unitesi sorumlu doktorunun bilgilendirip, yazili onay aldiktan sonra MKH iretimine baglamalidir.

A

4.5. Yklenici, KiTunitesi sorumlu doktoru tarafindan talep edilen hiicre sayisina ulagincaya kadar kemik iligi &rneginden
¢ogaltmalidir. Gereginde kullaniimak tizere tretilen MKH'lerin veya kemik iligi 6rneginin bir bdlimii dondurularak saklanmalidir. Talep
edilen hiicre sayisina ulagilamadidi takdirde KIT Unitesi bilgilendiriimeli ve ortak plan yapiimalidir. ok

4.6. Kemik iligi 6rneginin KiT Unitesinden alinmasi, taginmasi ve bu hiicrelerden MKH tretilmesi ve tretilen bu hicrelerin dondurulupf
Gé/veya ¢ogaltilarak KIT Unitesine tekrar teslim edilmesi agamalarinda “iyi Uretim” (GMP) kosullarinin saglanmasi yi]kl»eni‘ckif;

gqpantisinde olmaldir.

1}7 Kemik iligi érneginden MKH dretilmesi ve bu hticrelerin dondurulmasi velveya gogaltiimasi islemi sirasinda kullanilacak tim ,s'arl!:
i Hime
malzemeleri ve hiicre kiiltiir soltisyonlari “iyi Gretim” GMP kosullarinda kullanima uygun olmahdir, o

48 MKH dretmek igin kullanilacak serum, gerekli testleri yapilmis insan kaynakli serum olmali, temin edilemedigi takdirde hayvaﬁ
N 10
serumu kullanilacaksa “AdvancedTreatedMedical Product” (ATMP) onayl olmahdir.
. iz

4.9. Uretim siirecinde hiicrelerin canhhigi, Greme ozellikleri, hiicrelerin nakle hazir olacagi tarih, islemlerin herhangi bir asamasinda

karsilasilan problem, istenmeyen durum, sapmalar diizenli araliklarla (Grtin nakline kadar en az bir kez) KIT tinitesine bildirilmelidir.
4t g
fHO MKH hazirlik agamasinda énceden belirlenmis kosullar/ézelliklerden sapma oldugu takdirde bu durum yazilr bir rapor ha(l_iﬁ‘tﬁéﬁ
T Unitesi sorumlu doktoruna bildirilmeli, KITU sorumlu doktoru tarafindan hastaya naklin uyguniugu onaylandiktan sonra yUkIe/njc;}:

t@a(afmdan taginmasi ve teslimi gergeklestiriimelidir.

4.11. Hiicre kalitesi, sterilitesi veya tretimi ile ilgili problemierde tretim agsamasini yerinde denetleme hakki kullaniciya ait olacaktir.
5.'{MKH'LERiN TASINMASI iCIN GEREKLI SARTLAR vt

5.1. Kemik iligi 6rneginin ve bundan tretilen MKH'lerin taginmasi igin gerekli olan steril sarf malzemeleri, transfer kosullari (+4-8°C) ve
diger tim donanim yuklenici tarafindan saglanmalidir. Tagima esnasinda her turli maddi ve manevi sorumluluk yUkleniciye dit
olacaktir. .

3T Rt
'32 Taginacak MKH'lerin etiketinde Griine &zel bir numara ve Urdne ait temel bilgiler (canhilik, farklitasma, akim-sitometrik a‘ﬁféﬁi
ki Fiic

deop
300
v
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éonuglan, mikrobiyolojik test sonuglari vb.) bulunmalidir.

53 Her hasta igin tek bir uygulamada viicut agirli§i bagina canli (viabl) 1-3 milyon MKH, steril sollisyon igerisinde sUspansiyon

:
|
|

§ekhnde +4-8 °C'de 24 saat igerisinde KIT Unitesine ulasacak sekilde GMP transfer sartlarina uygun olarak génderilmelidir. Uretlcﬂ
firma tarafindan génderilen triinde MKH miktari 1 milyon/kg'dan (hastanin viicut agirligina goére) daha az oldugu takdirde ku!lamcqqm

arni iade hakki olacaktir.

5 4 Gonderilecek MKH teknik 6zellikleri transfer éncesi faks veya e-posta yoluyla KIT Unitesine bildirilmeli ve KIT Unitesi sorumlru

doktorunun yazili onayi alindiktan sonra génderilmelidir.

S

5 5 MKH'lerin hastaya uygulama tarihi KIT Unitesi sorumlu doktoru ve ylklenici tarafindan beraber planlanmali ve MKH'lerin canhllgl
ve etkinligi agisindan triintin uygulama tarihine kesinlikle uyuimalidir.

!
i
1
i
!

ONAYLAYAN

6zellikli Birim Servis Unite Sorumlu Hemsiresi Suzan BERKITEN
Gazi Universitesi Saglik Aragtirma ve Uygulama Merkezi

Sayfa 30f3




