DUZELTME iLANI
GMP DANISMANLIK HiIZMETI ALINACAKTIR
BILIMSEL ARASTIRMALAR BiRIMi

Thale Kayit Numarasi : 2026/1892593

1 - idarenin

a) Adresi : UNIVERSITELER MAH. 1596 CAD iD
b) Telefon ve faks numarasi 1 03122976540 - 3122976542

c¢) Elektronik posta adresi . bilars@hacettepe.edu.tr

¢) Thale / On Yeterlik dokiimaninin : bap.hacettepe.edu.tr

goriilebilecegi internet adresi
2- Diizeltmeye Konu ilanin

Yayumlandig

a) Kamu Ihale Biilteninin Tarih ve . 06.10.2026 - 5714

Sayis1

b) Gazetenin ad: ve tarihi . KAMU IHALE BULTENI - 06.10.2026

(yayimlanmis ise)
3 - Diizeltilen [madde/maddeler]

MADDELERIN ESKi HALI
4.3.3. Teknik sartnameye cevaplari ve agiklamalari igeren dokiiman:

4.3.3.1. Teknik sartnamenin tiim maddelerine Teknik Sartnameye Uygunluk Beyani ad1 altinda cevap verecek sekilde Teknik Sartnameye Cevaplar dokiimani
istekli tarafindan hazirlanarak her sayfasi imza-kaseli olarak sunulacaktir.

4.3.3.2. Isin niteligi g6z oniinde bulundurularak; kalite yonetim sistem belgesi, cevre yonetim sistem belgesi, hizmet yeterlilik belgesi sunulmalidir.

4.3.4. Is Deneyim Belgesi: isteklinin yurt i¢inde veya yurt disinda kamu veya 6zel sektorde bedel igeren tek bir sézlesme kapsaminda taahhiit ettigi ve ihale
konusu is veya benzer islere iliskin, ilk ilan/davet tarihinden geriye dogru son 5 (bes) yil i¢inde kabul iglemleri tamamlanan hizmet alimlariyla ilgili en az 3
(lig) adet is deneyimini gosteren belgelerinin; her biri igin teklif edilen bedelin %30’undan az olmamak iizere sunulmasi zorunludur.

5- Benzer is olarak kabul edilecek isler agsagida belirtilmistir.

5.1. Isteklinin, son 5 (bes) yil igerisinde kamu veya dzel sektdrde gergeklestirilmis olan; T.C. Saglik Bakanhgl Tiirkiye Cihaz ve Tibbi Cihaz Kurumu
(TITCK)’nun Beseri Tibbi Uriinler Imalathaneleri Iyi imalat Uygulamalari (GMP) Klavuzunun giincel versiyonunun (versiyon numarast: 2024/04 ve
yiiriirliik tarihi: 26/03/2024 ve 01/01/2025) EK-2A kisminda detaylar1 belirtilen “*leri Tedavi Tibbi Uriinlerinin Imalati (ITTU)” kapsaminda yer alan ileri
tedavi tibbi iiriinlerin iiretimine yoénelik GMP (fyi imalat Uygulamalar1) danismanligina dair, (farmasotik kalite sistemi, tesis, ekipman ve validasyonlari,
dokiimantasyon, personel egitimi, iiretim, validasyonlar, kalite-kontrol ve kalite giivence ve tesis ana dosyasinin hazirlanmasi gibi siireglerinin tamamini
kapsayan) ve ozellikle Hiicre ve Gen Tedavileri, Somatik Hiicre Tedavileri kapsaminda yer alan ’CAR-T, Antijen-Spesifik T hiicre ve Mezenkimal kok hiicre
tedavileri” iiretimine yonelik Tyi Imalat Uygulamalari (IIU) Uretim Yeri Izin Belgesi (TITCK veya EMA/FDA esdegeri otoriteler) ve GMP belgesinin
almmasina fiilen katki saglamis olduguna dair unsurlarini iceren en az 3 (ii¢) adet damismanlik isine iliskin is deneyimi belgeleri benzer ig olarak kabul
edilecektir.

8-Teklifler 16.10.2026 Cuma giinii saat 14:00’a kadar Hacettepe Universitesi Beytepe Kampiisii Rektorliik Binasi 5. Kat Bilimsel Aragtirma Projeleri
Koordinasyon Birimi Satinalma biirosu Beytepe/Ankara adresine elden teslim edilebilecegi gibi, ayni adrese iadeli taahhiitli posta vasitasiyla da
gonderilebilir.

MADDELERIN DUZENLENMIS YENi HALI
4.3.3. Teknik sartnameye cevaplart ve agiklamalari igeren dokiiman:

4.3.3.1. Teknik sartnamenin tiim maddelerine Teknik Sartnameye Uygunluk Beyani ad1 altinda cevap verecek sekilde Teknik Sartnameye Cevaplar dokiimani
istekli tarafindan hazirlanarak her sayfasi1 imza-kaseli olarak sunulacaktir.

4.3.3.2. Isin niteligi goz oniinde bulundurularak hizmet yeterlilik belgesi sunulmalidir.

4.3.4. Is Deneyim Belgesi: Isteklinin yurt icinde veya yurt disinda kamu veya 6zel sektorde bedel iceren tek bir sézlesme kapsaminda taahhiit ettigi ve ihale
konusu is veya benzer islere iliskin, ilk ilan/davet tarihinden geriye dogru son 5 (bes) yil icinde kabul iglemleri tamamlanan hizmet alimlariyla ilgili is
deneyimini gosteren belgenin teklif edilen bedelin %30’undan az olmamak iizere sunulmasi zorunludur.

5- Benzer is olarak kabul edilecek isler agagida belirtilmistir.

5.1. Isteklinin, son 5 (bes) yil icerisinde kamu veya 6zel sektorde gergeklestirilmis olan; T.C. Saglik Bakanlhigi Tiirkiye Cihaz ve Tibbi Cihaz Kurumu
(TITCK)’nun Beseri Tibbi Uriinler Imalathaneleri Tyi Imalat Uygulamalari (GMP) Klavuzunun giincel versiyonunun (versiyon numarasi: 2024/04 ve
yiiriirliik tarihi: 26/03/2024 ve 01/01/2025) EK-2A kisminda detaylar1 belirtilen *’fleri Tedavi Tibbi Uriinlerinin Imalat: (ITTU)” kapsaminda yer alan ileri
tedavi tibbi iiriinlerin iiretimine yonelik GMP (fyi Imalat Uygulamalar1) danismanligma dair, (farmasétik kalite sistemi, tesis, ekipman ve validasyonlart,
dokiimantasyon, personel egitimi, liretim, validasyonlar, kalite-kontrol ve kalite glivence ve tesis ana dosyasinin hazirlanmasi gibi siire¢lerinin tamamini
kapsayan) ve dzellikle Hiicre ve Gen Tedavileri, Somatik Hiicre Tedavileri kapsaminda yer alan <’CAR-T, Antijen-Spesifik T hiicre ve Mezenkimal kdk hiicre
tedavileri” iiretimine yonelik Iyi Imalat Uygulamalari (iiU) Uretim Yeri izin Belgesi (TITCK veya EMA/FDA esdegeri otoriteler) ve GMP belgesinin
alinmasina fiilen katki saglamis olduguna dair unsurlarmni igeren danigmanlik igine iligkin is deneyimi belgeleri benzer is olarak kabul edilecektir.

8-Teklifler 21.10.2026 Carsamba giinii saat 10:00’a kadar Hacettepe Universitesi Beytepe Kampiisii Rektorliik Binast 5. Kat Bilimsel Arastirma Projeleri
Koordinasyon Birimi Satinalma biirosu Beytepe/Ankara adresine elden teslim edilebilecegi gibi, ayni adrese iadeli taahhiitli posta vasitasiyla da
gonderilebilir.



