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SUT PUAN KARSILIGI GENETIK TESTLER HiZMET ALIMI TEKNIK SARTNAMESI

1. TANIM

Genetik Hastahklar Tan: Merkezi Laboratuarlarinda yaptlmayan/yapilamayan tetkik

hizmetlerinin puan temelli sonug karsilig dig laboratuar hizmet alum igidir.

Idare: Uludag Universitesi Tip Fakiiltesi Saglik Arastirma ve Uygulama Merkezi Hastanesi

fsin Adi: Tibbi Genetik Tetkikleri Hizmet Alimi '

Yiiklenici: Hizmet Alinan Genetik Hastabiklar Tam1 Merkezi olarak tammlanmstir,

2. AMAC

Idarenin talep etmis oldugu tetkiklerin yapilmasi, sonucun genetik tam merkezleri

yonetmeligince yetkilendirilmig hekimler tarafindan degerlendirilmesi ve onaylanmas:, sonuglarin
hastaneye internet ortaminda ve 1slak imzah rapor olarak bildirilmesi, idarenin istedigi zamanda
yaptlmig olan tetkiklerin sonuglarinim internet ortaminda ve/veya yazdirilnus olarak hastanenin
-Genetik Hastaliklar Tam Merkezine iletilmesidir,

3. KAPSAM

Hastane dis1 laboratuarlarda yapilacak testler ‘Sosyal Giivenlik Kurumu Saglik Uygulama

Tebligi (SUT)’ ekinde yaymnlanan EK-2/B Saglik Kurumlari Laboratuar Islemleri bolimiinde bildirilen
testleri iginde yer alan ve EK-1 ve EK-2"de gosterilen listeyi kapsamaktadir. SUT kodu ve test listeleri
giincellendigi takdirde yenileri gegerli olacaktir. Teklif verenler 1 (bir) puan kargiig1 iizerinden teklif
ettikleri fiyat1 bildirecektir. Saglik Uygulama Tabliginin (SUT) her bir test igin EK-1 ve EK-2"de
gosterilen puanlar gegerli olacaktir. Fatura tutar, birim puan kargihig teklif edilen fiyat ve testin
toplam puam carpilarak hesaplanacakiir. .

Is sonunda yaptig is karsihj yikleniciye yapilacak ddemelerde esas alinacak miktarin
hesaplanmasinda, laboratuar Tibbi Genetik Uzmanlari ve/veya Tibbi Genetik Anablim Dali Opretim
Uyelerince meduflada fatura edilmis ve onaylanmug sonuglar baz alinacaktir, Ay sonunda
otomasyondan elde edilen tiim sayilar muayene komisyonu ve kontrol komitesince onaylandiktan
sonra faturalandirilacaktar.

3.1 Ihaleyi kazanan yiiklenici firma sartnamenin 1, maddesinde belirtilen testler igin

kullanacags SUT basamaklarim ve faturalandirma kalemlerini (galisilacak testin alt basamaklarim)
ihale sonrasinda Idare Tibbi Genetik Uzmaniun ve/veya Tibbi Genetik Ogretim Uyesinin onayina
sunacaktir. idare Tibbi Genetik Uzman: ve/veya ilgili Tibbi Genetik Opretim Uyesi onay verdikten
sonra ilgili test basamaklan bilgi islem tarafindan sisteme girilecektir. Yiiklenici ile idare Tibbi
Genetik Uzmam ve/veya ilgili Tibbi Genetik Ogretim Uyesinin miitabakata varamadip1 testlerde ise
Idare Tibbi Genetik Uzmam ve/veya ilgili 6gretim liyesinin kendisinin belirledigi SUT basamaklan
gecerli olacaktir.

3.2 Yiklenici firma SUD karsihigt olan genetik testleri galisacagini ve Idare Tibbi Genetik

Uzmani ve/veya ilgili Tibbi Genetik Opretim Uyesinin talep edecegi tiim testleri cahsacagimi kabul ve
taahhiit etmelidir,

3.3 Bir testin puan olarak degeri belirlenirken 24 Mart 2013 tarihli ve 28597 (Miikerrer) Sayilt

Resmi Gazete’nin miikerrer sayisinda yaymnlanan “Sosyal Givenlik Kuramu Saglik Uygulama Tebligi”
(SUT) ekinde bildirilen (Ek-2B) Saglik Kurumlan Fiyat Listesinde her bir test igin bildirilmis puaniar
¢sas alinacaktir,

3.4 Tibbi genetik testlerin tipleri ve sayilar basvuran hastalarn endikasyonuna gére
degigebileceginden tibbi genetik testlerin hizmet ahmu gegerli SUT tebliginde var olan puanlama baz
alinarak, toplam puan iizerinden yapilacaktir.

3.5 Yitklenici,

-Saglik Bakanligindan Sitogenetik ve Molekiiler Genetik ve Ruhsatlari ile ilgili mevzuat

geregince Genetik Hastaliklar Tani Merkezi Mesul Midiirlitk belgesini sunmak zorundadir.
-Tetkiklerin ¢alisildig1 laboratuar, Saghk Bakanhp tarafindan Genetik Hastaliklar Tam Merkezi
yonetmeligine uygun ruhsatlandirilimg ve sitogenetik ve molekiiler genetik alaninda galisma iznine

Bu Dékiiman Uludag Universitesi Rektorliigii'ne éittir. Bagkalan tarafindan kullanilamaz ve gofaltilamaz.
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sahip olmalidir. Yiiklenici ruhsatlarini ve sorumlu Tibbi Genetik Uzmaminin evraklanm noterden
tasdikli belge ile belgeleyecektir. Sorumlu Tibbi Genetik Uzmammn ayrimast durumunda kurum
derhal bilgilendirilccek ve yeni sorumiu hekim goreve baglayana kadar gecen siireg igin ¢bziim
sunulacalktir,

3.6 Genetik testlerin yagamsal dnem tagiyabilmeleri ve dmiir boyu bir kez yapilmalan

nedeniyle yiiklenicinin ileri teknoloji kullanimi ile hastanemize ait genetik test hizmet alinu igini
uluslar arasi kalite kontrol protokollerinde belirtilen standart diizeyde gergeklestirmesi
gerekmektedir. Bu amagla, yikleniciye ait merkezde internal ve cksternal kalite kontrol sistemleri
rutin prosediirlere dahil olmug olmalidir. Yiiklenici; eksternal katlite kontrol amaciyla kendi adiyla
katilmig oldupu 2016 veya 2017 yilina ait dig kalite kontrol programina katildigin: gosteren katilim
belgesini ve hizmet alin siiresinde kullanilacak genetik tekniklerin en énemii kasmim olugturan DNA
dizileme alaninda katsldig1 program dahilinde tiim testleri dogru sonuglandird:gim ihale esnasinda
komisyona sunmalidir,

3.7 Yiiklenici, sézlesme kapsaminda verilen isin nitelik, nicelik ve kalite yoniinden idarenin

kontrol hakkim kabul eder. idarqnin Tibbi Genetik Uzmam vefveya Tibbi Genetik Ogretim Uyesinin,
galigilan testlerin (Gzellikle molekiiler testler, dzellikli killtiirler olmak tizere) sonuclarinn (kiiitir
besiyerlerini, molekiiler bant veya PCR sonucunu vb.) yerinde tetkik etmek ve degetlendirme

hakkina sahipiir. Bu yetkisini gerekli gordiigii zamanda kullanabitir ve igin nitelik, nicelik ve kalitesi
yoniinden uygunsuzluk saptadifi takdirde idare tarafindan sézlegme hikiimleri uygulanur.

3.8 Yiiklenici, hizmetin Idarede verilecek olan kisminda kullamlmak iizere bilgisayar, telefon

ve internet hatt1 ve cihazlan, faks, fotokopi, vazici, tarayici donanmimuni idare iginde kuracaktir. Giin
igerisinde toplanan kanlar yitklenicinin sagladifi kargo firmas: tarafindan teslim alinacakdir,

3.9 Hastane Bilgi Sistemine kaydedilmemis, tutanakla teslim edilmemis tetkikler igin idare
tarafindan yiikleniciye hicbir 6deme yapilmaz. Yiklenici hasta ve drnek referans bilgilerini bilgisayar
ortamuna dofru aktarmak icin dnlemler almali, bu bilgilerin aktaruminda kontrol prosediirleri
uygulanmah ve bunu uygun kalifiye personeller aracthigiyla yapmalidur,

3.10 Sonuglarn teslim siirelerine yiiklenici kesin olarak uymakla yiikiimlidiir,

3.11 Yiiklenici, testleri bildirilen metodla ¢ahsir; ancak Idare Tibbi Genetik Uzmanimin ve/veya
Tibbi Genetik Ogretim Uyesinin onayi ile farkh bir metodoloji uygulayabilir. Test listesine sonradan
eklenecek kalemlerin metodolojisi ve faturatandirma kalemleri énce Tdare Tibbi Genétik Uzmammin

ve/veya Tibbi Genetik Ogretim Uyesinin onayma sunulur, idare Tibbi Genetik Uzmam ve/veya Tibbi
Genetik Ogretim Uyesinin onay verdikten sonra hastane otomasyon sistemine girilecektir.

3.12 Yiklenici, test listesini ihale sonrasinda sunmak ve bunu talepler dogrultusunda

giincellemekle yiikiimliidiir. Test listesinde adh gegmeyen maddelerden, SUT kodlarina uygun ek
tetkiklerin listesini Idare Tibbi Genetik Uzmammn ve/veya Tibbi Genetik Ogretim Uyesinin onay ile
forma ckler. Formda yer alan her tetkikin faturalandirilima kalemleri dahil belli olur,

3.13 Ihale sonrasinda idare Tibbi Genetik Uzmanina ve/veya Tibbi Genetik Opretim Uyesi

teslim edilen test listesinde ver almayan tetkiklerin faturalandira kalemleri Idare Tibbi Genetik
Uzmamndan onay alindiktan sonra faturalanar.

3.14 Yiiklenici herhangi bir gerekge ileri sirerek higbir surette; Idareden ve tetkikini yaptiga
hastadan ilave ticret ddenmesi talebinde bulunamaz. Bunun tespit edilmesi durumunda sozlesme
hitkiimlerine gore cezalar uygulamr.

3.15 Takip eden ayda yaptig is karsilifin yiikleniciye yapilacak 6demelerde esas alinacak

miktar; medullaya fatura edilen tetkiklere gére yiiklenici tarafindan hesaplanacaktir. Her aya ait
testlerin (sonuglanmig) icmali hazirlanarak idareye teslim edilir. Idarenin onaylamasi ile yiikleniciye
Déner Sermaye Isletmeleri Muhasebe Yonetmeligine gore sdeme yapihir.

3.16 Materyalin teslim alindigt andan itibaren (Idare i¢erisinde kurulan bankoda) materyal ve
yapilacak testle ilgili tiim tibbi ve hukuki sorumluluk yiikieniciye aittir. Yine aym sebeplerle iigiincii
saluslar veya diger resmi merciler Idareyi, Idare personelini muhatap alarak Idare vefveya kisiler
aleyhine hukuki islem baglattiklan takdirde yargilama giderleri, vekalet iicreti ve ihtilafin sulh
yoluyla ¢oziilmesi de dahil ve fakat bununla sinirh olmamak iizere Idarenin ve personelinin bu
hususta urayacag her tiirlii masraf yiiklenici tarafindan édenecektir.

3.17 Yiiklenici, Idare Tibbi Genetik Uzmani ve/veya ilgili Tibbi Genetik Opretim Uyesi ile
koordinasyonu saglamak iizere bir teknik, bir idari eleman gérevlendirecek, bunlarin sabit ve mobil

Bu Dékiiman Uludag Universitesi Rektorliigii'ne aittir. Baskalari tarafindan kullanilamaz ve gogaltilamaz.
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telefonlariny, iletigim bilgilerini kuruma bildirecektir. Bu kisiler, dare yetkilisinin her talebinde
iletisime gegecektir.

3.18 Yiiklenici, kendi laboratuarim: tamtan ve sorumlu oldugu ve caligacag tiim testler igin;
numune tirini, numune miktarin, test galisma kogullarini, sonug g1k siiresini, test igin uygun
numune tiipiinii, galigtlan cihazin marka ve modelini, kullanilan metodu, test igin gegerli referans
arahim bildiren rehber kitapgik hazirlayarak Idare Tibbi Genetik Uzmam ve/veya ilgili Tibbi Genetik
Opretim Uyesine teslim edecektir. Bu kitapgiktaki sonug cikas siiresi gibi bilgiler sartname ile uyumlu
olmak zorundadir. Ayrica test listesini igeren istek formunu, Idarenin istegi dogrultusunda
hazirlamak ve talepler dogrultusunda giincellemekle viikiimliidiir. Test listesinde ver almayan
kalemlerden, SUT kodlarnna uygun ek tetkiklerin listesini idare Tibbi Genetik Uzmam velveya ilgili
Tibbi Genetik Ofretim Uyesinin onayi ile istek formuna eklemelidir.

3.19 Materyal kabul etme saati her is giinit 15:30°a kadardir ve giinde tek kurye yeterlidir;

ancak Idare Tibbi Genetik Uzman ve/veya ilgili Tibbi Genetik Ogretim Uyesinin gerekli gordigi
tetkikler is giinii sonuna kadar bekletilmeden isleme konacaktir.

3.20 Materyalin teslim almmasi uygun kosullardaki tiip veya cnjektorde yapilacakiur. Uygun

tiipler, enjektdrler, tasima besiyetleri vb gerekli tiim materyal, yiklenici tarafindan kargilanacaktir.
Materyalle birlikte tetkik istem belgesi kontrol edilmeli ve yiiklenici onam formuny diizenlemelidir,
Onam formu olmayan genetik test yaprlmamalidhr,

3.21 Yuklenici materyal nakil iglemlerinde ulusal ve uluslar arast biyolojik materyal nakil

kurallan ile ilgili mevcut ve hizmet alim siiresinde gikabilecek kurallara ve yonetmeliklere uymayi
taahhiit edecektir. Yiildenici materyalleri 6zelliklerine uygun bir sekilde tasimakla yiikiimliidiir;

1sinma, donma, garpma, kirilma, dékialme, karigma ve kaybolmaya karst énlemler almmus olmalidar,
Ornek kanismasini énlemek amactyla prenatal ve postnatal rnek aktarim tiipleri iizerinde hasta a1
soyadi, dogum tarihi, refere cden hastaneyi igeren bilgiler olmali ve miimkiin ise bu durum barkod
sistemi ile saglanmalidir.

3.22 Yiklenici, hastaya ait kisisel ve tibbi bilgileri, sonuglari, materyalletini ve bunlardan elde
edilen ara iiriinleri, bilimsel verileri, sonuglan ve raporlari baska hicbir iste kullanamaz, izinsiz
yayinlayamaz, tigiinci sahuslara veremez.

3.23 Yapilacak islem, tetkik istem belgesinde belirtilmis olacaktur, . R ‘

3.24 Prenatal amagh yapiltan hiicre kiiltiirleri en az 2 farkh kiiltiir kabinda yapilmaly, T
galismalarda ortak pipet kullanilmamal ve kiiltirler aras: hiicre karismas: énlenmelidir, Postnatal o
olgularda 2 kiiltir ayr1 ve tam bagimsiz yiiriitiilmelidir. Endikasyon dogdugunda veya Idare Tibbi

Genetik Uzmam gerekli gordiigiinde ck kiiltiir ve pasajlarin olugturulmas: yiklenicinin

sorumlulugundadr,

3.25 Gecikme olasilig1 ortaya gikarsa Idare Tibbi Genetik Uzmam vefveya ilgili Tibbi Genetik

Opretim Uyesini aynntil sekilde bilgilendirilecektir,

3.26 Ozellikle prenatal olgularda patolojik sonuglar, tespit edildigi anda bildirilir, marker

analizi, anne¢-baba caligmasi gibi durumlar hakkinda fikir aligverigi yapilip, istemlerinin yapilmasi ve
tetkiklerin miimkiin olan en kisa siirede tamamlanmasi saglanir,

3.27 Tetkikin iirememe, bant yetersizligi gibi nedenlerle basarisizlikla sonuglanmasi

durumunda testin tekran igin derhal, prenatal olgularda en geg 15, giin bilgilendirme yapilacaktir.
Basansizhik oranlan o ay icin;

“ Periferik kandan kromozom analizi (yetiskin) %10

Periferik kandan kromozom analizi (3 aya kadar olan yenidogan) %25

Amniyon sivisindan kromozom analizi %2

Koryon villus materyalinden kromozom analizi

Direkt preparasyon %25

Uzun siireli hiicre kiiltirii %3

Fetal kandan kromozom analizi %20

Diisiik materyalinden kromozom analizi %40

Kemik iliginden kromozorn analizi %30

Molekiiter Sitogenetik tetkikler (FISH)

degisken DNA eldesi ve incelemelerinde %10’

astiginda Idare, gerekeelerini araghrmaya ve gerck gérdigiinde hizmet sézlesmesini

>
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feshetmeye yetkilidir.

3,28 Yiiklenici, prenatal tan1 amach yapilan sitogenetik testlerde raporlar teslim edildikten

sonraki 12 ay siireyle kalan materyali ve varsa hiicre diplerini (fiksatifli caligma dibi) uygun ortamda
saklamak zorundadir. Bu materyaller bagka hicbir igte kullamlamaz ve siire sonrasinda imha edilir.
Yiiklenici incelenen sitogenetik preparatlari (analiz edilen hiicrelerin bulundugu) 5 yil siireyle uygun
bir sekilde saklamak ve Idarenin istedigi durumlarda bunlart sunmak zorundadir. Yiiklenici, dogum
bncesi ve sonras olgularda raporlar teslim edildikten sonraki 24 ay siireyle bagka hicbir igte
kullamlmadan kalan DNA drneklerini uygun ortamda saklamak zorundadir, sonrasinda veya
istendiginde hemen Idareye uygun kosullarda teslim etmelidir. Karyogram ve jel elektroforez,

sekans trase gorintiilerinin bilgisayar kayitlan, yazih kayitlar ve dokiimantasyon, fotograf ve dizi

analiz kayitlarmi en az 10 yil siire ile saklanmalidir ve Idarenin istedigi durumlarda buniari sunmak
zorundadir.
3.29 Prenatal olgularda kromozom anomalisi saptandiinda, endikasyona bagh olmak iizere
Idare, yiikleniciden kiiltiir edilmenig hiicrelerde FISH teknigi ile (laberatuarda olugabilecek materyal
kangikligimi dislamak amagh konfirmasyon) anomalinin konfirmasyonunu istediginde tek bolge
galigmasi ticretsiz yapilmahdir.,
3.30 Kromozom analizleri standart GTG bantlama lle yapilmal, polimorfik dzellikler iceren
ve/veya polimorfik bolgelere yakin giipheli yapisal kromozom degisikliklerinde CBG ve NOR
bantlama ile kontrol edilmelidir. Marker kromozom varliginda CBG ve NOR bantlama ile sentromer
ve satellit varligina bakilmalidir, Bu tanimlamalardan sonra én rapor ile Idare bilgilendirilmeli
ardindan gerekli FISH ¢aligmalar icin konsiiltasyon yapilmalidir,
3.31 Rutin olarak tiim hastalarda toplam 20 metafaz incelenmelidir. Tiim olgularda tiim
kromozomlar minimum 500 bant (ISCN) diizeyinde incelenmig olmalidir. Incelenen metafazlardan
en az 3 tanesi tam bant analizi yapilmalidir. Bu 5 hiicre bilgisayarl: goriintileme sistemi ile
goriintillenmis ve karyotipi hazirlanmug olmalidir, Prenatal olgularda her kiiltiir kabindan en az 5
bant analizi ve 3 say1 analizi yapilmalidir. Kalan en az 15 metafaza say1 analizi (D, E, F, G ve cinsiyet
kromozomlar analizi ve tiim kromozom sayimi) yaptimalidir, Postnatat olgularda yetersiz bant
diizeyi ile inceleme yapildiginda Idare, testin iicretsiz olarak uygun bant diizeyinde tekrarim
isteyebilir. Mozaiklik, analiz eksikligi ve iireme yetersizligi gibi durumlarda yiklenici, ek- kiiltiir
kabi/kaplan igin ilave ticret talep etmeksizin ¢kim ve ¢alisma yapmalidir. Sayisal mozaisizm
saptanmas1 durumunda prenatal olgularda en az 2 farkh kiiltiir kabimn her birinden 20 metafazdan
az olmamak kosulu ile %5 mozaisizme kadar en az 50, % 3-5 aras1 mozaisizmde ¢n az 100 metafaz
sayilmug olmalidir. Ayrica idare Tibbi Genetik Uzmani ve/veya ilgili Tibbi Genetik Ogretim Uyesinin
gerekli gordiipiinde hiicre sayis: artinlir. Kompleks anomatilerde Idare ile yiiklenici arasinda olgu ile
ilgili konsiiltasyon yapilacaktir.
3.32 Raporlar iki niisha halinde teslim edilecektir. Idare arsivine ait niisha orijinal, 1slak imzalh-
basil1 ve elektronik rapor olarak hazirlanur; yazih niishaya raporla birlikte her olgu igin iizerinde hasta
bilgilerinin ve analiz sonucunun yazili oldugu 1 adet analiz raporu, karyogram ve/veya FISH
goriitiisii eklenmelidir. Ikinci ntisha rapor, test sahibine verilecek olandir. Dogum 6ncesi testlerde
cinsiyet kromozomu anomalileri harig raporda karyotipte cinsivet belirtitmeyecektir. Ayrica refere
eden klinisyenin agik¢a anlayabilecepi sekilde sonucun agiklamas: ve yorumu cklenmelidir. Rapor
yiiklenici merkez sorumlusu 1slak imzasini tagir, Idare gerekli gordiigii takdirde hastalardan ¢aligifan
testlerin erijinat cihaz giktilarim (Jel gériintiisii, karyogram, sckans trase gbriintiisii vb.) isteme
hakkina sahiptir.
3.33 Rapor verme sitreleri yapilan teste gore deglsmekle birliktc ortalama siircler asagidaki
siireleri gegcmemelidir. ‘

Periferik kandan kromozom analizi 15 giin
-1 Amniyon sivisindan kromozom analizi 21 giin
Koryon villus materyalinden kromozom analizi
Direkt preparasyon 7 giin
Uzun stireli hiicre kiiltiri 18 giin
Fetal kandan kromozom analizi 7 giin
Kemik iliginden kromozom analizi 21 giin

Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rektorliigii'ne aittir. Bagkalan tarafindan kullamlamaz ve ¢o galtllamaz
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Hemato-onkolojik numulerden FISH ve PCR analizleri 14 giin

Diisiik materyalinden kromozom analizi 21 giin

Postnatal Molekiiler Sitogenetik tetkikler (FISH) 20 giin

Prenatal FISH ile andploidi tarama 5 giin

Prenatal molekiiler genetik testler 21 giin

Postnatal molekitler genetik testler 21 giin

Postnatal molckiiler genetik testler (ekzon sayisi 5°den biiyiik} 30-60 giin

Prenatal kiiltiirlerde tespit edilen bir degisiklife baglhi anne ve baba kammn caligtlmasi 10

giin

Tetkiklerin sonuglandinlip raporlanmasi ve tesliminde ayltk %5 ten fazla tetkikte gecikme

olmas1 halinde ve prenatal olgolann rapor verme siirelerinin ortalamasi 21 giinii, pestnatal olgularnin
rapor verme siiresinin ortalamasi 15 giinii gegtiginde yiiklenici gerekgelerini bildirmelidir. Idare,
gerekgeleri hakh bulmazsa ceza ve sdzlesme feshi hakla dogar.

ACIKLAMA

~Rapor verme siiresi materyalin yiiklenici tarafindan kabul edilmesinden sonraki giinden

itibaren baglar raporun teslim edildigi gin (dahil) ile biter. Sonugiarin almmasi hafta sonu veya
resmi tatil giiniine rastlarsa takip eden ilk is giinil rapor teslim ediiir,

-Her ayin 5. giinii (hafta sonu ya da tatil giinlerinde takip eden ilk is giinii) bir énceki ayin
hastalarinin is dokimii bir tablo halinde {clektronik ortamda .xls dosya formatinda ve yazili halde)
Idareye testim edilir. Iy dékiimil ile birlikte CD veya DVD ortaminda hasta kimlik bilgileri, ne iglem
vapildig, faturalandirmada kullamlan SUT kodlari, toplam puan belirtiimelidir. Uygun bulunan ig
dékiimleri, Idare Tibbi Genetik Uzmant ve/veya ilgili Tibbi Genetik Ogretim Uyesinin ve hizmet takip-
kontrol birimine imza karstlig1 aynen teslim edilir.

OZEL DURUMLAR

-Rapor verme siireleri ortalama siireler olup kabul edilebilir oranlarda anomali bulunmasi,
enfeksiyon, iireme yetersizligi veya benzeri nedenlerle uzayabifir, Bu siireler agiidiginda yitklenici,
Idareyi telefonla bilgilendirecektir.

-Anomali bulunmas1 durumunda, ¢k test veya analizlerin uzamasi gerektigi icin kesin rapor
gikincaya kadar bir én rapor verilmelidir.

3.34 Hastalardan alinan numunelerden hem sitogenetik, hem de birden fazla molekiiler. -

genetik analizi istenmesi durumunda numune bélinmemeli ve galisma tek merkezde

yiriitiitmelidir,

3.35 Prenatal, kemik iligi ve postnatal amagli yapilan hiicre kiiltiirleri en az 2 farkh tiipve/veya

2 farkh flaskda ¢alisilmahidar.

3.36 Kalite kontrol amaciyla sitogenetik, molekiiler sitogenetik ve molekiiler genetik temel
alanlarinad ayr1 en az bir uiuslararas: kalife kontrol programina katildigin gosteren belgesini, bu alt
baghklar, altinda yer alan en az 10 adet genetik test i¢in bir uluslararas: kalite kontrol programina
katildifim gdsteren katihim belgesinio ve en ¢ok kullanilan genetik tam yontemlerinden birisi olan
DNA dizileme alaninda tiim sonuglan dogru sonuglandirdiini gésteren belgelert ve ISO 15189 veya
ISO 17025 veya 1SO 9001:2008 kalite belgesini protokol esnasinda belgelemelidir.

3.37 Yiuklenici Molekiiler genetik tamida kullanacagi DNA sekans cthazinin, Yeni Nesil Sckans
cthazimn ve Real-Time PCR cihazlarimn enventerinde oldugunn protokoi esnasinda belgelemelidir.
Ihale sonrasinda verilen tibbi genetik testlerinin, ayrica SUT kodlar belirtilen kalemlerin
tamamunin teknik sartmameye uygun gekilde yapiliyor olmasi gerekir. Tetkik listesinde
faturalandirma kalemleri hali hazirda belirtilen tetkikler ancak Idare Tibbi Genetik Uzmani ve/veya
ilgili Tibbi Genetik Opretim Uyesinin onayi ile farkh yontemle ¢alisilip, farkli fatura edilebilir.

3.38 Calismalar sirasinda ortaya gikabilecek sira digi durumlar halinde (gecikme, sonuglarin

agik olmamasi, metod yetersizligi vb) yiiklenici, Idareyi derhal bilgilendirecek ve karsilikl
degerlendirme sonucunda galismalar yiiriitiitecektir,

3.39 Caligmalann basansiz olmas: darumunda (iirememe, enfeksiyon, yetersiz bant analizi,

stipheli durumlar vb) yiiklenici, idarenin talebi hafinde testi tekrar galigacak ve herhangi bir dicret
talep edemeyecektir,

3.40 Calisilan tiim testlerde tibbi ve hukuki sorumluluk yikleniciye aittir.

3.4]1 Kurumumuzun yogunlugn gz éniinde bulundurularak, molekiiler genetik analizierin
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gecikme olmaksizin sonuglandirniabilmesi ve buna bagh olarak SGK tarafindan belirlenmis siireler
icerisinde faturalandirmann yapilabilmesi igin ydklenici firma en az 16( 24-48- 96 olabilir ) kapiller
dzelligine sahip DNA Sekans Cihazimin ve Yeni Nesil Sekans Cihazinin envanterinde oldugunu
gdsteren belgeyi komisyona sunmalidir.

3.42 Stz konusu cihazin; ruhsat, demirbag veya amortisman defterinde kayith olduguna dair

noter tespit tutanagi va da yeminli mali miigavir raporu veya serbest muhasebeci mali misavir
raporu ile tevsik etmelidir, Gegici ithalle getirilmis veya finansal kiralama yoluyla edinilmis makine
ve ekipman, kira stzlesmesinin sunulmast ve ihalenin ilk ilan veya davet tarihine kadar olan
kiralanimn ddendiginin belgelenmesi sartt ile adayin veya isteklinin kendi mali sayilir. Yiiklenici ayrica
DNA dizileme ataninda katildif1 program dahilinde tiim sonuglan dogru sonuglandirdigin: gosteren
belgeyi ihale esnasinda komisyona sunmalidir.

3.43 Ihaleye teklif verecek olan firma ISO 15189 belgesine sahip olmal1 ve bunu ihalede

komisyona sunmalidar.

3.44 Medulla sisteminde kaydi olmayan SUT giincellenmesi ve/veya kisitlanmast durumunda
kurumun ddemesini alamadigi hichir test yitklenici tarafindan kuruma fatura cdilemez.

4-DENETIM KONUSUNDA UYULACAK HUSUSLAR

HIZMET ALINAN Genetik Merkezi tetkik sonuglanini sézlesmede belirtilen siire igerisinde internet
ortaminda veya yazili olarak hastanemize bildirilecektir. Hizmet alinan Genetik Merkezi uluslar
aras: standartlara uygun Internal ve Eksternal Kalite Kontrol Programiarina tabi olmalichr. Bunun
rutin kontrol programlarim idareye vermeli, i¢ ve dig kontrollerin diizenli olarak yapiidigim
belgelemeli ve programa sozlesme siiresince uymalider.

Periyodik incelemeler haricinde, idare gerek gérdiigii zamanlarda ve gerek gordiigii tetkikler igin
kontrol-6rnekleri alip masraflarim hizmet alinan Genetik Merkezi ne ait olmak Gzerc kabul edilmig
olan kontrol laboratuarina gondertebilir. Kontrolierin yapilabilmesi igin génderilen drneklerin
nakliyesi, kontrol iicretleri gibi tiim iglem bedelleri hizmet veren kurulusa aittir. Idare kontrol
ornekleri ve laboratuar sonucunu alarak Iaboratuar sorumiusunun huzoranda kodlayip,

mithiirleyip kontrol laboratuarina génderilmek iizere firmaya teslim edilecektir. Kontrol

‘laboratuanin sonuglan idarenin bildirecegi faks veya mail adresine génderecektir: Bélgelerin ash
ise posta ile ulastirilacakur. Kontrol laboratuar ile yapilan karsilagtirma sonuglarinda her test igin
ayn degerlendirilmek iizere, arka arkaya iki kabul edilemez simrlarda sonug kurum ile hizmet
alinan Genetik Merkezi arasindaki sézlesmenin feshi igin yeterli sebeptir.

Hizmet alinan genetik merkezi ihale sonrasinda Tibbi Genetik AD, 6gretim iiyeleri tarafindan
vilda en az iki kere denetlencbilecek ve denetimde 6n gériilen hizmet kalite ve yeterliligin altinda
kalinmasi halinde hizmet alinu durdurulacaktir. Denetleme giderleri hizmeti veren kurum
tarafindan kargtlanacaktir. Penctimler haberli yada habersiz olarak yapilabilecektir.
5-HUKUKI VE TIBBI SORUMLULUK
Bu hizmetin sunumnu sirasinda hizmet alinan Genetik Tan1 Merkezi sorumlulufunda olan
hizmetlerden dolay: meydana gelebilecek tiim tibbi ve hukuki durumlann muhatab1 hizmet aliman
Genetik Tam Merkezidir,

Yine aym sebeplerle iigtincii saluslar veya diger resmi merciler idareyi muhatap alarak idare
aleyhine hukuki iglem baslattiklan takdirde vargilama giderleri, vekalet ticreti ve intilahin sulh
yoluyla ¢bziilmesi de dahil ve fakat bununla siirli olmamak Gzere idarenin bu hususta ugrayacag
her tiirlii masraf hizmet alinan Genetik Hastaliklar Tam Merkezi tarafindan ddenecektir.
6-DIGER HUKUMLER
1. Genetik testleri yapmak iizere iistlenen firmada tam giin cahigan Tibbi Genetik Uzmam
/Tiibi Genetik Anabilim Dali Ogretim Uyeleri ya da Genetik Tam Merkezleri yonetmeligine gore
Genetik Tam Merkezi sorumlusu niteliklerine haiz hekim olacaktir. Bu hekimin telefon numarast
idareye iletilecektir.

2. Genetik testlerde her bir test igin kullanilacak ve édenceck ara asamalar
tiniversitemizin Tibbi Genetik AD tarafindan onaylanacaktir. SUT ‘taki degisikliklerde 1daremn
gerckli gérmesi halinde uygulamalara adapte edilecektir. Hastanelerin herhangi bir testin ara
agamalarinin bilimsel gerceklere uygun olmadig1 yada hizmeti veren genetik merkezin kullandigi
metod nedeniyle farkls fiyatlandinimas: gerektigini tespit halinde degistirme hakk: sakitdar,

Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rektorligi'ne aittir. Baskalan tarafindan kullanilamaz ve g:ogalulamaz
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3. Merkezin hem Sanger, hem de yeni nesil dizi analizi (NGS) hizmeti veriyor olmasi
gereklidir. Hastanenin talebi halinde bu yoéntemlerin herhangi biri ile testleri vapabiliyor olmasi
gereklidir.

4. Test panelinin gesitliligi ve bu testler konusunda deneyimini belgelendirmesi fiyat

farki olsa dahi segim kriteri olarak kullanabilecektir.

5. Kurumun hizmet kalitesinin degerlendirilmesi igin hizmet kurumlarin listesi teklif

ekinde verilecektir, Bu merkezlerde en fazla tetkik ve konsiiltasyon hizmet alan hekimler ve varsa
genetik tan1 merkezleri/anabilim dallarindan yada hizmetten faydalanan anabilim dallarindan
referans istenebilecektir,

6. Hizmeti veren genetik merkezi kendinden talep edilen genetik test tiirlerini ve

hastalik testlerini yaparak gergeklestirmekle miikelleftir, Talep edilen testi kendi biinyesinde
yapamadig: hallerde yurt igi yada yurt dis1 bir kurumdan, Tibbi Genetik AD $retim iivelerinin
de onayim almak iizere hizmet almali ve SUT fiyatlart iizerinden fatura edilmelidir.

7. Hizmet veren kurumu en az 1 temsilci istihdam ctmelidir. Bu kisiler biyoloji,

molekiiler biyoloji mezumu, saglik teknisyeni, saghk teknikeri, hemsire yada di ger saghk meslek

mensuplarindan biri olmalidir. Bu kisiler meteryallerinin teslim alma, kalite kontrol hizmetleri
yiiriitecekler ve sonuglarin takibi, hizmet veren ve alan kurum arasindaki iletigimden sorumlu
olacaklardir. Personel gérevlendirilmesi ve daha sonra devaminda T1bbi Genetik AD goriigii
alinacak ve talebi halinde degistirilecektir. Bu kisiler hizmet alum yapan kurum tarafindan gerekli
goriilen temel egitimden gegirilmeleri zorunludur.

8. Thaleye katilan kurumlar giineel test listelerini ihale dosyasina ilave edeceklerdir.

9. Hizmet verecek olan merkez ulusal ve uluslar aras: genetik tant merkezlerinin galistifa

tiim tibbi genetik testlerin test envanteri iginde olduju belgelendirilmelidir.

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN Tibbi Genetik A.D

AD/BD/BIRIM '

SATINALMA BIiLGISINI OLUS TURAN Dog. Dr. Sehime G. TEMEL.

(AD/BD/BIRIM SORUMLUSU o o bisae L TELAT)
ARIH 15.01.2018 T e :
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(*) Istek yapilan hizmet, demirbas/sarf malzeme ile ilgili Satm Alma Bilgisi (Sartname) bu bilitmde belirtilir. Gerekli go@ﬁﬁ# %ie] i}{ﬁlk'olllijimde kag sayfadan
elustugunin belirtilmesi ve her sayfanin imzalanmast kayd ife satin alma bilgisi bu forma eldenebilir,

Satm Alma Bilgisi olusturulurken satm alnacak iiriiniin Szellilleri ve tagimas: gereken sartlsr agikdanir ve uygun oldujim yerde agafndakileri icermelidir,
-Uriin onay1, Prosediirler, Stireg ve Donanm igin gartlar
-Personelin niteligi icin sartlar
-Kalite ytimetim sartlan
-Hizmetin tammi ve gerekleri
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