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o T.C
GAZ!| UNIVERSITESI
Saglik Uygulama ve Aragtirma Merkezi

TEKNiK SARTNAME LISTESI

istem No . -1 D&kiim Tarihi : 18/02/2025 12:45:00
Istem Tarihi : 18/02/2025

Bolim Adi : Kemik ligi Nakil Unitesi Stogu

’Malzeme Kodu Malzeme Adi
TM4970 MEZENKIMAL KOK HUCRE URETIM HIZMETI |$|.

:Kemik ligi Nakil Unitesi Mezenkimal K&k Hiicre UretiM Hizmeti Satin Alma Teknik Sartnamesi

1. TANIM

s 3+ Ihaleye konu olan hizmet; Gazi Universitesi Hastanelerinde yapilamayan insandan toplanan kemik iligi drneginden “iyi Uretim” (GMP)

4" kosullarinda mezenkimal kék hiicre tretilmesi ve bu hticrelerin dondurulmasi ve/veya gogaltiimasi hizmetin kurum disi bir merkezden

__satm alinmasidir.
=2 "AMAG VE KAPSAM

. Bu hizmet aliminin amaci, hastanemizde kemik iligi tinitesinde yatan ve Bakanliktan mezenkimal kok hicre tedavisi igin izni alinmig
hastalarin tedavisi amaciyla hastadan, vericiden veya Ggiincli sahislardan toplanmig kemik ilifi &rnedinin mezenkimal k&k hucre
tiretilecek merkeze tasinmasini, orada gerekli testlerin yapiimasini, mezenkimal kok hiicre Uretilmesini ve Uretilen bu hUcreIér;n
““ dondurulmast velveya gogaltilmasini ve bu hiicreleri hastaya nakledecek olan kemik iligi nakil Gnitemize taginmasini ve ayrica surecin -

‘2 tlim basamaklanyla ilgili 6ng6rilen geribildirimin yapilmasint saglamaktir.

' TANIMLAR o
-;»‘;Q)Bakanllk: T.C. Saglik Bakanhgi

" B)KIT Unitesi: Gazi Universitesi Tip Fakiiltesi Hastanesi Kemik lligi Transplantasyon Unitesini,

¢)Yiklenici: Kemik iligi érnegini, KIT Unitesinden alip bu hiicrelerden mezenkimal kk hiicre tretimi yapacak ve retilen bu hiicreleri

donduracak velveya gogaltacak ve bu hiicreleri tekrar KiT Unitesine tagiyacak merkezi e

"+ d)Kemik iligi 6rnedi: Hastadan, vericidenveya Uglinci sahislardan KIT Gnitesi doktoru tarafindan alinan kemik iligi hiicrelerini

&) Mezenkimal kék hiicre (MKH): Kemik iligi érneginden elde edilen, in-vitroklltiir ortaminda tabana yapigan, akim sitometri ile stromal

i gzelliklere sahip oldugu gésterilen ve farkhlagsma potansiyeli tagiyan idsi hiicrelerini co

. Gazi Universitesi Saglik Aragtirma ve Uygulama Merkezi
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)IGMP kosullar:Uluslar aras! belirlenmis standartlari tasiyan iyi Gretim kosullarini

_i,.’«_.___ ——

i g)Verici kan érnedi: Yuklenicinin yapacagdi hiicre kiltir islemlerinde serum kaynadi olarak kullaniimasi amaciyla, yiklenicinin temm

fettagl steril kan alma torbalarina veya tiiplerine doldurulan en az 300 cc olan vericiden, hatadan yada Uglinci sahislardan alinan kam
ifade eder . '

~ 4. HIZMETIN SATIN ALINACAG! MERKEZE ve YAPILACAK ISLEME AIT OZELLIKLER

 4.1.Kemik iligi 6rnegi, Tirkiye Cumhuriyeti sinirlari igerisinde bulunan, “lyi Gretim” (GMP) kosullarinda hiicreleri test edebilen,»bu

hiicrelerdenMKH dretebilen ve bu Uretilen hicreleri dondurabilen ve/veya gogaltabilen, Bakanlik tarafindan MKH uretmek Uzere

; faahyet izni verilmis olan bir merkez tarafindan isleme alinmalidir. B

: 4.2. Kemik iligi érnegi yiklenici tarafindan ikinci bir laboratuvara génderilemez ve yurtdisina g¢ikarilamaz
| 4.3. MKH talebi yukleniciye yazili olarak génderildikten sonra yiklenici KIT Unitesine yazil teyit verebiimelidir. h):"‘f

4.4. Yiklenici klinik ekip tarafindan alinacak kemik iligi érnedini, KIT Unitesinden teslim aldiktan sonra kemik iligi érneginin Uretimé
uygunludunu kontrol edip, KiT Unitesi sorumlu doktorunun bilgilendirip, yazili onay aldiktan sonra MKH Gretimine baglamalidir.

4.5. Yiklenici, KiTunitesi sorumlu doktoru tarafindan talep edilen hiicre sayisina ulasincaya kadar kemik iligi 6rneginden

. gogaltmalidir. Gereginde kullanilmak tizere Uretilen MKH'lerin veya kemik iligi drneginin bir bdlimu dondurularak saklanmalidir. Talgp

- 8difen hicre sayisina ulasilamadigi takdirde KIT Unitesi bilgilendirilmeli ve ortak plan yapilmalidir, t‘

’ 46 Kemik iligi érneginin KIT Unitesinden alinmas), tasinmasi ve bu hiicrelerden MKH {iretiimesi ve tretilen bu hiicrelerin dondurulup
" vVelveya gogaltilarak KIT Unitesine tekrar teslim edilmesi agamalarinda “iyi Gretim” (GMP) kosullarinin saglanmasi yuklenici
- garantisinde olmalidir.

' ‘4 7. Kemik iligi 6rneginden MKH Uretilmesi ve bu hiicrelerin dondurulmasi ve/veya ¢ogaltiimasi islemi sirasinda kullanilacak tim sarf
malzemeleri ve hiicre kiiltir soltsyonlar “iyi Uretim” GMP kosullarinda kullanima uygun olmalidir. '

4 8 MKH Uretmek igin kullanilacak serum, gerekli testleri yapilmis insan kaynakh serum olmall, temin edilemedigi takdirde hayyan

oerumu kullanilacaksa “AdvancedTreatedMedical Product” (ATMP) onayli olmahdir. L
i i

- iﬁ)' Uretim siirecinde hiicrelerin canliigi, ireme 6zellikleri, hiicrelerin nakle hazir olacag tarih, islemlerin herhangi bir agamasinda

karsllasllan problem, lstenmeyen durum, sapmalar diizenli araliklarla (iriin nakline kadar en az bir kez) KIT initesine bildiriimelidir.
% sAug,

4.10. MKH hazirlik asamasinda 6nceden belirlenmis kosullar/ézelliklerden sapma oldugu takdirde bu durum yazili bir rapor hali‘ﬁd’é‘v
» KIT Unitesi sorumlu doktoruna bildirilmeli, KITU sorumliu doktoru tarafindan hastaya naklin uygunludu onaylandiktan sonra yuklemcn

tarafmdan tasinmasi ve teslimi gerceklestiriimelidir. )

4.11. Hicre kalitesi, sterilitesi veya tretimi ile ilgili problemlerde Gretim agamasini yerinde denetleme hakki kullaniciya ait olacaktir.

5. MKH'LERIN TASINMASI iCIN GEREKLI SARTLAR

PE

5.1. Kemik iligi 6rneginin ve bundan Uretilen MKH'lerin tasinmasi igin gerekli olan steril sarf malzemeleri, transfer kosullar: (+4-8°C
: '.dléer tim donanim yiklenici tarafindan saglanmalidir. Tagima esnasinda her tirlt maddi ve manevi sorumluluk yikleniciye™ ait
‘ olacaktlr v

5.2. Taginacak MKH'lerin etiketinde Urline 6zel bir numara ve Urgne ait temel bilgiler (canlilik, farkhlasma, akim-sitometrik angliz

S ln}i
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sonuglari, mikrobiyolojik test sonuglar vb.) bulunmahdir.

|

5.3. Her hasta igin tek bir uygulamada viicut agirhigi basina canli (viabl) 1-3 milyon MKH, steril soliisyon igerisinde s[]spansiyon‘

seklinde, +4-8 9C'de 24 saat igerisinde KIT Unitesine ulagacak sekilde GMP transfer sartlarina uygun olarak génderiimelidir. Urencr

firma tarafindan génderilen triinde MKH miktari 1 milyon/kg'dan (hastanin viicut adirigina gére) daha az oldugu takdirde kullamclmri

ﬂrhnu iade hakki olacaktir.

5. 4 Gonderilecek MKH teknik dzellikleri transfer éncesi faks veya e-posta yoluyla KIT Unitesine bildiriimeli ve KIT Unitesi sorumlu

doktorunun yazili onayi alindiktan sonra génderilmelidir.

AR

5.5.MKH'lerin hastaya uygulama tarihi KIT Unitesi sorumlu doktoru ve yiklenici tarafindan beraber planlanmall ve MKH'lerin canhhg:

ve etkinligi agisindan Uriiniin uygulama tarihine kesinlikle uyulmalidr.

I
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