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PLAZMA FRAKSINASYON URUNLERINE IHTIYAC

e Plazma fraksiyonasyon
urunleri;
 Travma, kalitsal eksiklikler,
bagisiklik sistemi
bozukluklari, enfeksiyonlar
gibi yasami tehdit eden
durumlarin 6nlenmesi-veya

tedavisi icin, siklikla tek
tedavi secenegi

e Faktor-VIll, protrombin
kompleks konsantresi(PCC),
polivalan immunglobulinler
(IVIG, IMIG, SCIG) ve Anti-D
Diinya Saglik Orgiitii
vazgecilmez ilaglar model
listesinde yer almaktadir.
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PLAZMA URUNLERI TUKETIMI :)
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Ulusal Yeterlilik

e [thalat

karsithginda Urun elde edilmesi

(toll fraksinasyon)
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e Yerli isletme tesisi‘kurulmasi
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e Turkiye'de uzun vyillardir
anlasmali fraksinasyon veya
yerli tesisin kurulmasina yénelik
tartismalar yapilsa da giinimuz

itibari ile, plazma fraksinasyon
ile elde edilen ilaclaryurt
disindan ithal edilmektedir ve
%100 yurt disia bagmlilik
siurmektedir.
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Son 20 vyilda ulkemizde kurulacak
bir tesiste yerli plazmanin islenmesi
yoluyla plazma udrdni ilaglarin
uretilmesi amaciyla, is birligi ve
destek saglamak tzere Tirk Kizilay
ve Saglhik Bakanhgi'na cesitli
projeler ile basvurulmus, projelerin
teknik veya finansal eksiklikleri
nedeniyle hayata gecmeleri
mumkuin olmamistir.
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1952’de Cerrahpasa Tip Fakiltesinde plazma elde edildi.

1965’de Dog. Dr. Orhan Ulutin, Uzm. Dr. Sengiin Ulutin ve ekibi tarafindan Cerrahpasa Tip Faklltesi laboratuvarinda
fibrinojen, faktor-V, protrombin, faktor-VIll elde edildi.

1967-1970 yillarinda Turk Kizilayi Ankara Kan Merkezi'nde Kimya Yuksek Muhendisi Tansel Ergin baskanliginda “Ankara
Kan Merkezi Plazma Fraksiyonasyon Laboratuvari”’nin kuruldu ve 1967-2001 yillari arasinda c¢esitli plazma Urinleri

Al
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limya Yiik., Miih. Tansel Ergin, soguk odalarda yapilan fraksionasyon cahismalaninda
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Ertan GONEN,

Turkiye Kizilay Dernegi Plazmafraksinasyon Tesisi Projesi
yazisindan;

e Oncelikle bir Ulusal Kan Politikasinin olusturulmasi
gerekmektedir,

e Tam Kan’in sadece klinik endikasyonlar oldugu durumlarda
kullanilmasi gereklidir

e Donemim Kizilay Baskani Dr.Kemal Demir’in' direktifleri
dogrultusunda komisyon kurularak ¢alismalara baslandi

e Tesis Avrupa Birligi Standartlarina gore kurulacak , 100.00
litre kapasiteli olacagi ve sonra 250.000 litre kapasiteye
cikartilacak
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2005 - Guvenli Kan Temini Programi
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367 Hastane Kan 21 Kizilay Kan Merkezi,
Merkezi 8 Kizilay Kan istasyonu

© o0 N Ow oA W

e
=

e
B wWN

Toplanan kan sayisinin ve goniilli bagisgi sayisinin yetersizligi

Takas (replasman) kan alimi ve olumsuzluklar

|

Toplanan Kan Bagisi:
300.000 iinite

Ulke genelinde yaygin - organize kan bankaciligi hizmet aginin bulunmamas

Ulusal kan bankaciligi otomasyon sisteminin bulunmamasi
Kanin dagitimi ve taginmasi ile ilgili sorunlar

Kan bankaciliginda standardizasyon ve akreditasyon gereksinimi

-----

Kanla ilgili masraflarin 6denme usuli ile ilgili sorunlar

Mevzuat ve yasa ile ilgili sorunlar

. Tam kan kullanimi, kan Grilinleri Gretimi ve kullanimi ile ilgili sorunlar
. Transfuzyona baglr yan-etkilerin izlenebilirliginin olmamasi

Kan bankaciligi konusunda vetismis eleman eksikligi

. Plazma urunlerinde yurt disina bagimhilik
. Olaganusti durumlarda kan tedarik sistemi ile ilgili sorunlar
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2005 - Guvenli Kan Temini Programi :)
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Turk Kizilay da bu sorumlulugun geregi olarak lGlkede Kan Bankaciligi Alaninda glicli bir donidsim sergilemis,
e Bolge Kan Bankaciligi sistemine gecilmis,

e Laboratuvarlar merkezilestirilmis ve Plazma Fraksinasyon icin de gerekli olan NAT testleri uygulanmaya
baslanmis,

e Yurutulen kan bagiscisi kazanim programlari sayesinde dizenli kan‘bagiscisi orani artiriimis,

e Bolge Kan Merkezleri ve Kan Bagis Merkezlerinde standardizasyon saglanmis,

e  Gucll bir kalite yonetim sistemi kurulmus,

e lzlenebilirlik saglanmis,

e Tum kan bankacihgi birimlerini kapsayan bir yazithm kullanilmaya baslanmis,

e Personel egitimleri verilmis ve 2005 yilinda tespit edilen sorunlarin buyuk cogunlugu asiimistir.

e Boylelikle bir yandan genel Kan Bankaciligi uygulamalarinda UGlkemiz glincel standartlara ulasirken bir
yandan da Plazma. Fraksinasyon Projesi’nin hayata gecirilmesi icin sistem hazir. hale getirilmeye
alistimistir.

sl : !KANsuvmum - ?



2005 - Guvenli Kan Temini Programi :)
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2005 - Guvenli Kan Temini Programi :)
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ISOfIEC 27001:2013
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ISO/IEC 27001
BILGI GUVENLIGI YONETIMI
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KALITE VE YETERLILIKAGIN-OZEL SARTLAR IS SUREKLILIGI YONETIM SISTEMI
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ULUSAL KAN POLITIKASI

Guvenli Kan Temini Programi ve 2007 tarihli
ve 5624 sayili yeni “Kan ve Kan Urtnleri
Kanunu “sonrasinda kan bankaciliginda
gerekli olan ulusal rehberler yayinlanmis ve
bir “Ulusal Kan Politikasi” olusturulmustur.

Bu politika geregince Tiurk Kizilay Ulkede
Bolge Kan Bankacthgl faaliyetlerini yiritmek
uzere yetkilendirilmistir ve Ulusal Otorite
tarafindan, hastanelere kan  bileseni
saglamak Uzere-kanbagisi-toplamaya yetkili
kurum olarak isaret-edilmistir.

TR0802.15-01/001
Tiirkiye’de Kan Tedarik
Sisteminin Giiclendirilmesi Teknik Destek Projesi

ULUSAL KAN VE KAN BIiLESENLERI HAZIRLAMA,

KULLANIM VE KALITE GUVENCESi REHBERI
2016




D

Turk Kizilay bir yandan Kan Bankacihgi
alaninda gelisme kaydederken, bir
yandan da yurt ici veya disinda yapilacak
muhtemel Uretim projelerinde  Turk
Kizilay’in Uretici ortak veya tedarikei
olarak vyerini alabilmesi “amaciyla  Kan
Hizmetleri Genel Mudiirliga blinyesinde
yaklasik on yil boyunca bu konuda ilgili
bilimsel toplantilara  katilim, tesis
ziyaretleri, fizibilite calismalari, yayin
takibi ve arsiv olusturma gibi hazirliklar
yapiimistir. Ciutaponded
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KAN BAGIS SAYILARINDA ARTIS
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KAN BAGIS SAYILARINDA ARTIS D
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Yillara Gore Kan Bagisi&Diizenli Donér Kan Bagisi Sayilari
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ONUNCU KALKINMA PLANI

Kalkinma Bakanligi Onuncu Kalkinma
Planinda “Saglik Endustrilerinde Yapisal
Donlstm Programi” Eylem Planinda,
“Plazma urunleri ve asilarin yurt icinde
uretimi, gelistirilecek is birligi modeli
cercevesinde saglanacaktir” eylemine yer
verilmis, eylemdensorumlu kurulus Saglhk
Bakanligi olarak isaret edilirken, eylemle
ilgili kuruluslar icinde Turk Kizilay yer
almistir. (6) Dolayisrile iilkemizde bir
fraksinasyon tesisinin kurulmasi bir ulusal
politika olarak kabul edilmis ve buna
yonelik adimlar atilmistir.
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Saglik Bakanligi da Ulkemizde bir Fraksinasyon
Tesisinin  kurulmasi secenegini ulusal politika
olarak benimsemis olup,

once anlasmali fraksinasyon (ulusal tesis insasi,
teknoloji-donanim aktarimi, izin ve onay alma,
deneme Uretimi ve nihayetinde ilaglarin: arz
edilmesine kadar)

ve nihayetinde ulusal tesisin kurulmasini
hedeflemistir.

Tark Kizilay hem anlasmali fraksinasyon
doneminde hem.de.llkemizde tesis kuruldugu
donemde Uretimde -kulanilacak -hammadde
olan insan plazmasinin temini icin vyetkili
kurulus olarak secilmistir.

KIZILAY

Ulusal Yeterlilik

e thalat

* Yerli plazmadan yurtdisinda ucreti
karsihginda<lirimelde edilmesi

(toll fraksinasyon)

* Yerli isletme tesisi kurulmasi



2013 -2014

e Haziran 2013: Tirk Kizilay “Plazma Fraksinasyonu Hazirlik Plani”.
 Nisan 2014 : Saglik Bakanligi - Tuirk Kizilay arasinda Yerli Plazmadan Plazma Uriinleri Elde Edilmesi Projesi

kapsaminda “Plazma Temin Protokolli” imzalanmistir.
e Ekim 2014 : Saglik Bakanligi tarafindan “Plazma Fraksinasyon Tesisi On Yapilabilirlik Etiidii”

J

TURKKIZILAY]

AN HIZAMETLER] CENEL MR TG

PLAZMA FRAKSIYONASYONU
HAZIRLIK PLANI

-1 Hamem 2011
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Ly
TIRE EIFILAYI ARASINDA

YFRL] PLATMADAN PLAZMA CRUNLERL
FLDF FIMLAMFES] PROVES] B APSAMENDA

PLAZALA TEMINI PROTORKOLU
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PLAZMA FRAKSIYVONASYON TESISI
ON YAPILABILIRLIK ETCDI
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2017 - Plazma Urtinleri Elde Edilmesi Projesi Protokolii 3
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SOSYAL GUVENLIK KURUMU-SAGLIK BAKANLIGI VE TURK KIZILAYI SOSYAL GUVENLIK KURUMU-SAGLIK BAKANLIGI VE TURK KIZILAYI
ARASINDA PLAZMA URUNLERI ELDE EDILMESI PROJESI PROTOKOLU ARASINDA PLAZMA URUNLERI ELDE EDILMESI PROJESI PROTOKOLU
20..8812015 18 wa017
20.08.2015 : Sosyal Givenlik-Kurumu, Saghk Bakanhgi ve Tirk Kizilay/arasinda “Plazma Uriinlerielde Edilmesi Projesi
Protokoli” imzalanmuistir.
19.05.2017 : “Plazma Uriinleri elde Edilmesi Projesi Protokolii” giincellenmis ve tekrar imzalanmistir. ilgili protokolde

Tirk Kizilay ilgili projede hammadde saglayicisi olarak gérevlendirilmistir.
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2017 - Plazma Urtinleri Elde Edilmesi Projesi Protokolii 3
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lgili protokolle birlikte tlkemizin Plazma Fraksinasyon alanindaki
izleyecegi politika da olusmustur.

Protokoliin amaci: “02.07.2013 tarih ve 1041 karar numarali Onuncu
Kalkinma Planina (2014- 2018) uygun olarak ;

- Turkiye’de plazma urunlerinin Uretimi icin yatirim yapilarak ;tesis
kurulmasi,

- Turkiye’de halen bulunmayan fraksinasyon teknolojisinin® tilkeye
transferinin saglanmasi,

- Yeterli kalitede plazma toplanmas,

- Toplanan ve bagislanan plazmalarin degerlendirilerek—ila¢” elde
edilmesi,

- Ulkenin plazma (rinleri alaninda kendi kendine yeterliliginin
saglanmasi olarak 6zetlenehili

KAN HiZMETLERiI GENEL MUDURLUGU

2019
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Anlagmazhklarn Coziimii
MADDE 13- Bu Protokoeliin ya da Protokole dayamlarak yapilacak ek protokollerin
uygulamalarindan dogabilecek uyusmazhklar, taraflarca karsihkh  gériismeler ve

miizakerelerle ¢tziime kavusturulacaktir.

Onay ve Yiiriirlik
MADDE 14-

14.1. Bu Protokol imzalandigy tarih itibar ile yiiriirliige girecek olup, gegerlilik siiresi
sozlegme imzalanan yiiklenici tarafindan ilk-ifiziiniin teslim tarihinden baslamak itizere 10
(om) yaldir,

14.2. Bu Protokol 15 (onbes) sayfadan ibaret olup, 3 (ii¢) niisha olarak diizenlenmis ve
taraflarca imza altina almmuistir.

14.3. Is bu Protokoliin imzalanmas: ile SGK, Bakanhk ve Tirk Kizilayi arasinda
20.08.20135 tarihinde imzalannug olan “Sosyal Giivenlik Kurumu-Saghk Bakanhig ve Tiirk
Kizilayi Arasinda Plazma Uriinleri Elde- Bdiimesi Projesi Protokolii” yiirirlitkten

kaldirilmistir.

/8 165017

Dr. Kerem KINIK

a ve Sosyal Giivenlik Tiirk Kizilay: Genel

Bakani Bagkam
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2017 - 2018 Sozlesmeler 3
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e 15.09.2017 : Sosyal Glvenlik Kurumu tarafindan, plazma trtnlerinin Gretimini gerceklestirecek
tesisi kuracak ve isletecek olan konsorsiyum secilmis (Maxicells ilac Sanayii A.S.) ; ilgili sirket ile
Sosyal Glvenlik Kurumu arasinda “Plazma Uriinleri Elde Edilmesi Projesi Sozlesmesi” imzalanmistir.
12.06.2018 : Plazma Urinlerinin tretimini gergeklestirecek tesisi kuracak ve isletecek olan
konsorsiyum Maxicells lla¢ Sanayii A.S.) ile Kizilay arasinda “Plazma Temini S6zlesmesi ve Plazma
Kalite Sozlesmesi” imzalanmistir
| ..fl%oﬁ/wls ! i3 .f-i/ﬂé/. 2018 Tarihinde
M ) a ‘. W RARASI
e Y 1 o ¥ KNz e 2
“ KAN HiZMETLERI GENEL MUDURLUGU L) e
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URETiCi YERLI ORTAK
_ KNOW HOW - YATIRIM
- AR-GE - PAZARLAMA
Biotest Maxicells
TURK
PLAZMA | KIZILAY
o ~ULUSAL OTORITE
SAGLAYICI )
: - DUZENLEMELER
- PLASMA MIKTARI _
: T - - IHALE, SATIN/ALIM
- PLASMA KALI-@TBI}Lts:e:de:ienst + ** EuBIS . / .
Eet e ] *x guropean s - LISANS VERME/DENETIM
e SB, Calisma ve Sosyal Glivenlik Bakanligi (Sosyal &
Tirk Kizilay! Gals Y 81 (Sosy :
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Taraflar

Tirk Kizilay temin planina uygun miktarlarda (500.000 litre / yil) ve uygun kalitede
tam kan ve plazmaferez kaynakli plazmayi temin ve teslim edecek,

itsches Rotes Kre

R (-Blutspendedienst
:n-Wirttemberg | Hesser
gemeinnutzige GmbH
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Taraflar D

TORK
KIZILAY

- Yuklenici sirket ilgili know-how getirecek, yerli plazma isleme tesisi kuracak, tesis

isler hale gelene kadar anlagmali fraksinasyon gerceklestirecektir.
LRl eene

(ANsos

Eamngte?
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- T.C. Saghk Bakanhgi plazmaferez merkezleri ve fraksinasyon amach plazma icin
gerekli mevzuati olusturacak ve plazmanin kliniklerde gereksiz kullanimini

engellemeye ve ulke genelindeki tum saglik hizmeti sunucularinda dogrudan TDP
kullanimini azaltmaya yonelik calismalar yapacaktir.

- Yurt ici / yurt disi yapilacak denetimler ile plazma fraksinasyona uygunlugu
sertifikalandirilacaktir.

‘KAN&‘E&L‘,E'G' @ 2



Turkiye Plazma Fraksinasyon Tesisi 3

Turkiye Plazma Fraksinasyon tesisinde Uretilecek
temel Urunler:
e Albumin,
e Immunglobulinler,
e Faktor VIII ve
e Faktor IX
¥ KANseen @ 2



Turk Kizilay Yakamlalikleri 3
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* Temin planina uygun miktarlarda

plazma temin etmek ve

e Plazmalari uygun kalitede elde

edilmesini saglamaktir

itsches Rotes Kreuz

K-Blutspendedienst
en-Wrttemberg | Hessen
gemeinnutzige GmbH
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Tablo-1: Yillara Ve Kaynagma Gore Plazma Temin Plani
(Y1l hesabinda ilk onbes aylik hazirlik dénemi harig¢ tutulmustur.)
Tam kan
m—— Plazmaferezden
bagislarindan A I N W
fraksiyonasyona | | Toplam Plazma Tedarigi
YILLAR fraksiyonasyona
A verilebilecek TDP
verilebilecek TDP

(Litre) | (Litre) (Litre)
1,yal 230.000 20.000 250.000
2.1l 290.000 60.000 350.000
3wl 300.000 180.000 480.000
4y1l 300.000 200.000 500.000
Syl 300.000 200.000 500.000
6.y1l 300.000 200.000 500.000
7.yl 300.000 200.000 500.000
8.y1l 300.000 200.000 500.000
9.yl 300.000 200.000 500.000
10yt 300.000 200.000 500.000

OTOPLAM 5920000 1.660.000 4.580.000
4. Kizilay yiikleniciye plazma teslimatlarin1 en geg¢ ayda bir parti olmak iizere K ANeovenici
donemler halinde yapar. AN HizMETLERI GENEL MUDURLUGU = e e

- ' 2019



Turk Kizilay Yakamlalikleri :)
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Plazma toplama, depolama, tasima ve glivenlik testlerinin gerceklestirme streclerini SGK ile Maxicells arasinda
dizenlenecek sozlesmenin imzalanmasini takiben hazirlik stiresi icinde Protokol'e ve Plasma Master File
(PMF)'ye uygun hale getirmek Gzere gereken hazirliklari yapacak, European Medicine Agency (EMA)'dan
alinacak onaylar icin gerekli PMF bilgi ve belgelerini Maxicells’e, yurt ici ruhsatlandirma icin gerekli belgeleri de
Bakanliga iletecektir.

Soguk zincir kurulacak ve buna uygun araclarla tam kanlarin transferi saglanacak
Plazma Uretim kapasitesini artiracak

Plazma fraksinasyon icin ayrilacak plazmalar icin ek depo kapasitesi olusturulacak (her-bélge kan merkezinde en
fazla 45 glinlik plazma-birikecek kapasitede)

Kaynak Plazma temini icin acilacak Plazmaferez Merkezleri'ni isletecektir.
Sahit numuneleri saklama suresi 5 yila cikacaktir.

Tam izlenebilirlik saglanacak



PLAZMAFEREZ MERKEZLERI

Turk Kizilayin Tam Kan’dan elde edecegi plazma llke Eritrosit sispansiyonu ihtiyaci ile orantihdir.
Bunun 6tesinde plazmalar plazmaferez ile elde edilecektir.

4 sehirde (Adana, izmir, Ankara ve istanbul) toplam 10 Plazmaferez Merkezi kurulacaktur.

Plazmaferez bagiscilarina uygulanacak olan rutin kan bankaciliginda uygulanan mikrobiyolojik tarama
testleri, NAT testleri, gruplama ve antikor tarama testleri, protein duzeyi olcimleri

GCagri ve randevu merkezinin kurulmasi, igletilmesi veya hizmet alim

Plazmaferez’i 6zendirme amacli topluma yonelik medya planlama ve uygulamalar, Tirk K|2|[iy

tarafindan gergeklestirilecek. KANzumue
KAN HiZMETLERIi GENEL MUDURLUGU -

2019 z-e Kasim 2018
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HAMMADDE GUVENLIGIi ve PLAZMA KALITESI 3
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Tirk Kizilay 2018 - 2019 :)
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Plazma fraksinasyon icin plazma Uretilmesi ile birlikte tim kan bagislarindan Taze Donmus Plazma
uretilecektir. Buna dayali olarak tretim kapasitesinin artirilmasina yonelik analizler gerceklestirilmistir.

Bolgelerdeki soguk depo kapasiteleri analiz edilmis ve kapasite artirrminda bulunulmasi gereken bolgeler
tespit edilmistir.

Hangi bolge kan merkezinden ne kadar plazma temin edilecegine yonelik hareket plani olusturulmustur.

Plazma fraksinasyon ile birlikte laboratuvar sahit numunelerinin bes yil saklanma zorunlulugu ortaya cikacagi

icin, sahit numunelerin-depolanmasina yonelik analizler gergeklestirilmistir.

Plazma Fraksinasyon'ile elde edilecek urtnlerin guvenligine yonelik olarak 15 bolgenin Epidemiyolojik Veri
Analizi gerceklestirilmis ve gizlilik sozlesmesi kapsaminda Makxicells firmasi ile paylasiimistir.

Yapilan analizler cercevesinde ilk denetimden gececek bélge kan merkezi olarak Kuzey Marmara Bolge Kan
Merkezi secilmistir.



BOLGE KAN MERKEZLERI ANALIZLERI

Cokmakdy KBM Saatlik Donasyon

TORK
KIZILAY

Dilzee KM Kuiév‘Marmare DKM Trahzon M

Bizes BN

Kuzey Mamnara BXM

Kan Bafig: Sayni
&

Vin REM

08:00 0900 1000 1100 12200 1300 14:00 15:00 1600 17:00 16:00 1900 20:00 21100 "
Saat Samsun BERM Erzurum £xM
Kuzey Marmara (istanbul) BKM'ye bagh Kartal, Zeynep Kamil ve Cekmekéy KBM'lere bagl ilgeler birbirlerine gok
yakin aldugundan ve yukandaki grafikler incelendiginde bu iig KBM’nin ara kan topl lari beraber yapilmald
Ara Kan Toplama Plani/Oneri Kartal-Zeynep Kamil-Cekmekoy KBM
Ara Kan Toplama | 2018 EIE:R I
Saat | Meveut ﬁangB-
Durum
09:00 / 14:00 | Béilowve Vans 14:30 (Ara Tanlamal Yok g0 | 710
14:00/17:00 |B¢
17:00/ 20:00 | B¢ Kuzey Marmara BKM A
17.00/20:00 |B¢ 2018 I
Toplam Bolgeye Varnig Mevecut Sriisi Plan Nihai
Durum
14:30 Yok 160 210
Kartal, Zevnap Kir 17:30 100 220 280
hREYER 30:00 180 ) 70 Antalys DKM Diyarbaksr QKN
toplamda ortalama : —
22:00 320 160 190
Toplam 1.250 600 750
islem Birimi yiikiiniin;
a. Artan bagig sayilar,

b Kadin plazmalarinin ve ilk bagiscilarin fraksinasyon igin kabul edilecek olma

c.  TDP de %100 Gretime gegilecek almast,

d Bolgedeki iki bUyik Gniversite hastanesinin temininin Kizilay tarafindan dey
HPLT dretimindeki artig,

e.  Yakinda tim HPLT lerin trombosit sayjlarina bakilacak olmasi.,

nedenleri lle artacak olmast, vardiyalarda caliacak personel. Sayisinin dacarttifdmdsin gerekti

nihai hedefler géiz éniinde bulundurularak Kan-Bilegeni Hazirlama Birimi i;m gereklilaboratu. . __.....,Cucoges
toplam 17 olarak hesaplanmistir. C €
Meveut vardiyalara 16:00 — 24:00 vardiy ki i i* tiirn L .’ rdan bagis lizerinden 12 saat gegmed

KANsw=us

Famgted®

plazma elde edilebilecektir.

Ornek Vardiya- Hafa igl

5 GONLUK VARDIVA DUZEN] KAN HiZMETLERI GENEL MUDURLUGU
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DENETIME HAZIRLIKLAR

19-22 kasim 2018 tarihinde Istanbul
Kuzey Marmara Bolge Kan
Merkezinde Inosolve Consulting
Service & Engineering GesmbH
sirketine bir GAP — Bosluk analizi
vaptirilarak sistemde
guclendirilmesi gereken taraflar
tespit edilmistir

Mart 2019 tarihinde Avusturya
Menseli “ Inosolve Consulting
Service & Engineering GesmbH”
sirketi ile anlagmaya-variimistir

Project KMRBC
ASSIGNMENT
Project start event: : Project start date:

Kick of meeting by Project commission

« 10.04.2019

project close down event in terms of
content:
+ Handover of the adapted QM-System

Formal project close down event:
& Project was approved from

Project objectives:

¢ Risk based approach to get readiness for plasma
delivery for Europe until the 31.08.2019

+__Improved guality management system for plasma
sourcing until the 29.08.2019

« | Setting up an appropriate interface to the existing 1SO
9001 Systern until the 29.09.2019

« Qualification of the staff until the 29.09.2019

i

| Project close down dates:

* 29.08.2019

« 31.08.2019

[ Non-objectives:

*  Supply chain outside of Istanbul Kartal site
s IS0 15189 accreditation

Main tasks (Project phases):
s Project Management
+  Medical Devices (Equipment) /Tibbi Cihaz
»  Process { Kan Bileseni HazwlamadKan Badis Siireci
s Quality Assurance [ Kalite givencesi
» Quality Control / kalite control
» . IT System

| Project resources:

Project owner:

= Nurettin Hafizogly
Project Manager (TRC):
+ Levent Sagdur

Project manager (Inosolve):
+ DI (FH) Stephan Selig

| Project team members:

« Jurgen Stieber — 1S +  Philipp Hammer-
»  Adolf Kénig - AK Purgstall - PH
+ David Neubauer - DN »  Stephan Selig — 5t
| = Felix Kaineder.— FK (PM)
! e Ineslanssen-1J e Hubert Smalle = HS
| s  Michael
Hammerschmid

«  Sibel Eldemir-SE +  Cihan Kanis-CK

»  Dr. Cihan Akyiiz-CA s Dr. Ismail Koylu-1K

»  Dr. Abdulsettar Yavuz- *  Dr, Nuri Gungcikan-NG
AY *  Huseyin Coker-HC

| » Dr. Levent Sagdur-LS * Hemosoft-HEM

(PM) « Faydam-FAY

* Dr. Nisa Aydin-NA » 1 (Other project member

s Dr. Mustafa Yilmaz:-MY (they will be described by

their names.)

Levent Sagdur, (Project Manager)

Stephan Selig (Project manager)

TURK
KIZILAY



DENETIME HAZIRLIKLAR 3
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e Kuzey Marmara BKM calisma ana hedefleri:
— Risk temelli yaklasimla Avrupa icin plazma dagitimina hazir olma
— Avrupa Otoritelerince ve Biotest tarafindan yapilacak denetimlere hazir olma

! K A NGovenLici :)
J VE HEMOVIJILANS == KIZ Ay
. . L Vi == (e
KAN HiZMETLERI GENEL MUDURLUGU 305 e
2019 2.5 Kasim 2018



KUZEY MARMARA BOLGE KAN MERKEZI GERCEKLESTIRILENLER :)
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Bagistan depolama ve teslime kadar tiim suireclerin GMP bakis agisiyla gozden gecirilmesi ve
validasyonlari,

Kalite Yonetim Sisteminin gozden gecirilmesi ve Degisiklik Yonetim Sistemi, Sapma Yonetim Sistemi , tim
risk analizleri dahil olmak Gzere sistemin gug¢lendirilmesi,

Kullanilan yazilimlarin validasyonlari

Plazma fraksinasyonicin gerekli yeni siireglerin sisteme entegrasyonu

Tam izlenebilirlik sistemi kurulmasi

Soguk zincirin validasyonu

Kullanilan cihaz ve ekipmanlarin kalifikasyonlan

Depolama ve Uretim kapasitesinin artiriimasi,

Tarama, Dogrulama ve Gruplama laboratuvarlarina validasyon ve kalifikasyonlar,

Personel yetkinliginin artirilmasi ve egitim sisteminin gliclendirilmesi ve temel GMP egitimlerinin verilmesi



DENETIME HAZIRLIKLAR :)
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e Sirasiyla

1. Avrupa birligi otoritelerince
2. BIOTEST tarafindan yapilacak yerinde denetim sonucunda,

BIOTEST = EMA’ya Tirk Kizilayi BKM’lerini PMF’a eklemek tzere basvuruda bulunacaktir.

e PMF’e ekelemek lizere-yapilan basvuru sonrasinda kagit Gizerinde gerceklestirilecek son bir inceleme sonrasinda
Turk Kizilayr Plazmalari plazma fraksinasyon sanayinde kullanilmak lizere teslim alinmaya baslanacaktir.



GECIS PLANI J
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e 2020 yih : e 2022 yih:

e Kuzey Marmara Bolge Kan Merkezi, e Dogu Karadeniz BKM (Trabzon),
e Dogu Akdeniz Bolge Kan Merkezi e Ege BKM (izmir),
(ADANA), e Giiney Ege BKM (Denizli)

e Orta Anadolu BKM (ANKARA),

e 2021 yih:
e Avrupa BKM (ISTANBUL),
e Bati Anadolu BKM (Eskisehir),
e ic Anadolu BKM (Kayseri),
e Orta Karadeniz BKM (Samsun)

! K ANsuvmum @ et

§ Kasim 2018
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ORNEK ALARAK YOLA CIKTIK,

ORNEK OLMAK ICIN ILERLIYORUZ...

TESEKKURLER

KAN HiZMETLERiI GENEL MUDURLUGU
2019
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