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1. '[‘ANIM

Genetik Hastaliklar Tam Merkezi Laboratuvarlarmda yapilmayan/yapilamayan tetkik
hizmetlerininham veri karsiliginda puan temelli sonug karsiligy dig laboratuvar hizmet alim isidir,
idare: Uludag{niversitesi Tip Fakiiltesi Saglik Aragtirma ve Uygulama Merkezi Hastanesi

Isin Adr: Tibbi Genetik Tetkikleri Hizmet Alim

Yitkienici: Hizmet Alman Genetik Hastaliklar Tam Merkezi olarak tanimlanmastir,

2. AMAC
idarenin talep etmis oldugu tetkiklerin yapilmasi, olugan ham verilerin usb veya taginabilir diskler aracihigi ile Genetik Hastaliklar

. Tant Menkennc iletiimesidir. Ham veriler haftalik olarak Uludag Universitesi Genetik Anabilim Dali bagkanligma iletilecektir.

3 KA PSAM

I lastanc disi laboratuvarlarda yapilacak testler 'Sosyal Giivenlik Kurumu Saghik Uygulama Tebligi (SUT)' ekinde yaymlanan EK-

2/B Saghk Kurumlar Laboratuvar Islemleri bolimiinde bildirilen testleri i¢inde yer alan ve EK-1 ve EK-2'de gosterilen listeyi

kapsamaktadir, SUT kodu ve test listeleri giimcellendigi takdirde yenileri gecerli olacaktur. Teklif verenler 1 {bir) puan karsihi

iizerinden teklif eftikleri fiyat: bildirecektir. Saglik Uygulama Tebliginin (SUT) her bir test i¢in EK-1 ve EK-2'de gosterilen puaniar
gecerli olacaktir. Fatura tutari, birim puan karsihig1 teklif edilen fiyat ve testin toplam puani garpilarak hesaplanacaktir,

l§, sonanda yaptig is karsihgi yiikleniciye yapilacak ddemelerde esas almacak miktarin hesaplanmasmda, laboratuvar uzmanlarinda

otomasyonunda onaylanmis sonuglar baz alinacaktir. Ay sonunda otomasyondan elde edilen tiim sayilar muayene komisyonu ve

kontrol kornitesince onaylandiktan sonra faturalandiridacaktir.

Test calismalan sirasinda sonrasinda raporlar, tim karyogramlar, fotograflar ve tim ham veriler (sekans goriintiileri, jel g8rintitleri

vb.) Utudag Universitesi Genetik Tam Merkezine iletilecektir,

3.1 ihaleyi kazanan yiiklenici firma sartnamenin 1. maddesinde belirtilen testler i¢in kuilanacag'l SUT basamaklarimi ve
faturalandirma kalemlerini (gahgilacak testin alt basamaklarin) ihale sonrasinda idare Tibbi Genetik Uzmaninm ve/veya Tibbi

' Gienetik Ogretim Uyesinin onayina sunacaktir. Idare Tibbi Genetik Uzmant vefveya ilgili Tibbi Genetik Ogretim Uyesi onay

verdikien sonra ilgili test basamaklart bilgi islem tarafindan sisteme girilecektir, Yilklenici ile [dare Tibbi Genetik Uzmani ve/veya

; ilgili Tsbbi-Genetik Opretim Uyesinin mitabakata varamadif testlerde ise Idare Tibbi Genetik Uzmani ve/veya ilgili 6gretim
i iiyesinin kendisinin belirledigi SUT basamaklari gegerli olacaktir.

! 3.2 Yitklenici firma SUT karsiligt olan genetik testleri calisacagimi ve Idare Tibbi Genetik Uzmani ve/veya ilgili Tibbi Genetik

Ogretim Uyesinin talep edecegi tiim testleri galisacagmi kabul ve taahhiit etmelidir,

3.3 Bif testin puan olarak degeri belirlenirken 24 Mart 2013 tarihli ve 28597 (Mikerrer) Say:h Resmi Gazete'nin miikerrer
sayisinda yayinlanan "Sosyal Giivenlik Kurumu Saghk Uygulama Tebligi" (SUT) ekinde bildirilen (Ek-2B) Saghk Kurumlari Fiyat
Listesinde her bir test i¢in bildirilmis puanlar esas alinacaktir. '

3.4Tibbi génetik testlerin tipleri ve sayilar bagvuran hastalarinendikasyonunagdre degisebileceginden tibbi genetik testlerin hizmet
alim: gegerli SUT tebliginde var olan puanlama baz almarak, toplam puan jizerinden yapilacaktir.

3.5 Yiiklenici,

-Saghik Bakanhigindan Sitogenetik ve Mo]ekuler Genetik ve Mikrobiyoloji Ruhsatlan ile ilgili mevzuat geregince Genetik

* Hastaliklar Tani Merkezi Mesul Midarlik belgesini ihale de sunmak zorundadir.
. “Tetkiklerin ¢alisildig1 laboratuvar, Saghk Bakanhg tarafindan Genetik Hastaliklar Tani Merkezi yimetmehgme uygun
~ ruhsatlandirtlmus ve sitogenetik ve molekiiler genetik alaninda galigma iznine sahip olmalidir. Yitklenici ruhsatlarmi ve sorumiu

- Tbbi Genetik Uzmanmin evraklarini noterden tasdikli belge ile belgeleyecektir. Sorumlu Tibbi Genetik Uzmanmm aynimasi

durumunda kurum derhal bilgilendirilecek ve yeni sorumiu hekim gbreve baglayana kadar gegen sitreg igin ¢oziim sunulacaktir,

3.6 Genetik testlerin yasamsal 6nem tagryabilmeleri ve omir boyu bir kez yapilmalar: nedeniyle yiiklenicinin ileri teknoloji
kullanim ile hastanemize ait genetik test hizmet alim isini uluslar arasi kalite kontrol protokollerinde belirtilen standart diizeyde
aergeklestirmesi gerekmektedir. Bu amagla, yiikleniciye alt merkezde internal ve eksternal kalite kontrol sistemleri rutin
prosediirlere dahil olmus olmalidir, Yiklenici; eksternal kalite kontrol amaciyla kendi adiyla katilms oldugu 2017 veya 2018 yilna
ait dig kalite kontrol programina katlldigim gésteren katilim belgesini ve hizmet alimi siiresinde kullanilacak genetik tekniklerin en

onemli kismin olusturan DNA dizileme alaninda katildigi program dahilinde tiim testleri dogru sonuglandirdifins ihale esnasinda

- Bu Dokiiman Uludad Universitesi Rektorliidivne aittir, Bapkalary tarafyndan kullan)’/!amaz ve g:oéaltylamaz.
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kemisyona sunmahdr.

3.7 Yiiklenici, sozlesme kapsaminda verilen isin nitelik, nicelik ve kalite yoniinden idarenin kontrol hakkini kabul eder. Idarenin
T1bbi Genetik Uzmam ve/veya Tibbi Genetik Opretim Uyesinin, ¢ahigilan testlerin (dzellikle molekiiler testler, zellikli kinltiirler
olmak:tizere) sonuglarini (kiiltiir besiyerlerini, molekiiler bant veya PCR sonucunu vb.) yerinde tetkik etmek ve degerléndinne
hakkina sahiptir. Bu yetkisini gerekli gbrdtigii zamanda kullanabilir ve isin nitelik, nicelik ve kalitesi yoniinden uygunsuziuk
sapladips takdirde idare tarafindan sézlesme hitkiimleri uygulanr.

3.8 Viiklenici, hizmetin Idarede verilecek olan kisminda kullaniimak tzere bilgisayar, telefon ve internet hatti ve cihazlari, faks,
fotokopi, yazict, tarayici donanimint idare iginde kuracaktir, Gin igerisinde toplanan kanlar yiiklenicinin sagladig kargoe firmas
tarafindan teslim alinacaktir, '
3.9Hastane Bilgi Sistemine kaydedilmemis, tutanakla teslim edilmemis tetkikler igin idare tarafindan yiikleniciye higbir Odeme
yapilmaz. Yiklenici hasta ve drnek referans bilgilerini bilgisayar ortamma dogru aktarmak i¢in dnlemler aimali, bu bilgilerin-
aktaritninda kontrol prosedirleri uygulanmal ve bunu uygun kalifiye personeller aracthgiyla yapmahdir.

3.10Sonuglarn teslim siirelerine yiiklenici kesin olarak uymakla ylukiimltdir,

3.1 LY tiklenici, testleri bildirilen metodla galigir; ancak Idare Tibbi Genetik Uzmanmin ve/veya Tibbi Genetik Ogretim Uyesinin
onay1 ile farkli bir metodoloji uygulayabilir. Test listesine sonradan cklenecek kalemlerin metodolojisi ve faturalandirma kalemleri

| once Idare Tibbi Genetik Uzmaninin vefveya Tibbi Genetik Opretim Uyesinin onaymna sunulur, Idare Tibbi Genetik Uzman -

ve/veya Tibbi Genetik Ogretim Uyesinin onay verdikten sonra hastane otomasyon sistemine girilecektir.
3.12Y{iklenici, test listesini ihale sonrasinda sunmak ve bunu talepler dogrultusunda giincellemekle ylikiimludir. Test listesinde adh

! gcemeyen maddelerden, SUT kodlarma uygun ek tetkiklerin listesini idare Tibbi Genetik Uzmaninin ve/veya Tibbi Genetik

: Ogretim (Jyesinin onay1 ile forma ekler. Formda yer alan her teikikin faturalandiniima kalemleri dahil belli olur.
- 3.13ihalesonrasinda Idare Tibbi Genetik Uzmanma ve/veya Tibbi Genetik Ogretim Uyesi teslim edilen test listesinde yer almayan

retkiklerin faturalandirma kalemleri {dare Tibbi Genetik Uzmanmdan onay alindiktan sonra faturalantr.

3.14 Yiklenici herhangi bir gerekge ileri siirerek higbir surette; idareden ve tetkikini yaptiga hastadan ilave ticret 6denmesi
talebiride bulunamaz. Bunun tespit edilmesi durumunda sdzlesme hiikiimlerine gore cezalar uygulanir.

3,15 Takip eden ayda yaptig: i karsihg: yiikleniciye yapilacak sdemelerde esas alinacak miktar; otomasyonda kayith olan
tetkiklere gore yiiklenici tarafindan hesaplanacaktir. Her aya ait testlerin (sonuglanmi) icmali hazirlanarak idareye teslim edilir.
idarcnin onaylamas ile yiikleniciye ddeme yapilir.

3.16 Materyalin teslim alindig: andan itibaren (Idare igerisinde kurulan bankoda) materyal ve yapilacak testle ilgili tim tibbi ve
hukuki sorumluluk yitkleniciye aittir. Yine aymi sebeplerle tiglincii sahislar veya diger resmi merciler Idareyi, idare personelini
muhatap alarak Idare ve/veya kisiler aleyhine hukuki islem baslattiklan takdirde yargilama giderleri, vekalet icreti ve ihtilafin sulh
yoluyla gtizillmesi de dahil ve fakat bununla simrh olmamak tizere idarenin ve personelinin bu hususta ugrayacag: her tiirlii masraf
yiiklenici tarafindan ddeneccktir.

i 3.17Yiiklenici, idare Tibbi Genetik Uzmani vefveya ilgili Tibbi Genetik Opretim Uyesi ile koordinasy(_)nu'sagiamak iizere bir

ieknik;: bir idari eleman goreviendirecek, bunlarin sabit ve mobil telefonlarini, iletisim bilgilerini kuruma bildirecektir, Bu kisiler,
idare yetkilisinin her talebinde iletisime gegecektir.

3.18Yiiklenici, kendi laboratuarini tanitan ve sorumiu oldugu ve calisacag: tim testler igin; numune tirtindl, numune miktariny, test
calisma kogultarini, sonug gikig siiresini, test igin uygun numune tipiind, caligilan cihazin marka ve modelini, kullanilan metodu,
test igin gegerli referans araligini bildiren rehber kitapgik hazirlayarak idare Tibbi Genetik Uzmani ve/veya ilgili Tibbi Genetik
Ogretim Uyesine teslim edecektir, Bu kitapgiktaki sonug gikis stiresi gibi bilgiler sartname ile uyumlu olmak zorundadir. Ayrica
lest listesind iceren istek formunu, [darenin istegi dogrultusunda hazirlamak ve talepler dogrultusunda giincellemekle yukimludir.
Test listesinde yer almayan kalemlerden, SUT kodlarina uygun ek tetkiklerin listesini {dare Tibbi Genetik Uzmani ve/veya ilgili
‘Ttbbi Genetik Opretim Uyesinin onay! ile istek formuna eklemelidir.

3.19 Materyal kabul etme saati her is giinii 15:30'a kadardir ve giinde tek kurye yeterlidir; ancak Idare Tibbi Genetik Uzman:
ve/veya ilgili Tibbi Genetik Ogretim Uyesinin gerekli gordiigit tetkikler is glinii sonuna kadar bekletilmeden igleme konacaktir,
3.20Materyalin teslim alinmas1 uygun kosullardaki tiip veya enjektorde yapilacaktir. Uygun tilpler, enjektorler, tasima besiyerlerivb
gerekli tiim materyal, yiiklenici tarafindan kargilanacaktir. Materyalle birlikte tetkik istem belgesi kontrol edilmeli ve yitklenici
onam formuny ditzenlemelidir, Onam formu olmayan genetik test yaprimamalidir. :

321 Yiklenici materyal nakil iglemlerindeulusal ve uluslar aras: biyolojik materyal nakil kurallar ile ilgili meveut ve hizmet alim
siiresinde gikabilecek kuraliara ve yonetmeliklere uymayi taahhist edecektir. Yiklenici materyalleti zelliklerine uygun bir sekilde
tagimakla yiikiimlidiir; 1smma, donma, ¢arpma, kirlma, dékiilme, karigma ve kaybolmaya kars1 onlemler alimnus olmalidir. Ornek
karigmiasini dnlemek amaciyla prenatal ve postnatal ornek aktarim thipleri iizerinde hasta ads, soyadi, dogum tarihi, refere eden

hastaneyi igeren bilgiler olmali ve mimkin ise bu durum barkod sistemi ile saglanmahdir.
| 3.22 Yuklenici, hastaya ait kisisel ve tibbi bilgileri, sonugfarl, materyallerini ve bunlardan elde edilen ara iiritnleri, bilimsel verileri,

sonuglari ve raporlan bagka higbir iste kullanamaz, izinsiz yayinlayamaz, Ggiincii sahislara veremez.
3.23Yapilacak iglem, tetkik istem belgesinde belirtilmis olacaktir.

3.24 Prenatal amach yapilan hiicre killtirleri en az 2 farkl kiltiir kabinda yapiimali, ¢aligmalarda ortak pipet kullanilmamal ve

aghen Vekii
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kiiltiirler aras1 hiicre karismasi onlenmelidir. Postnatal olgularda 2 kifltiir ayrt ve tam bafimsiz yiriitillmelidir. Endikasyon
dogdugunda veya idare Tibbi Genetik Uzmam gerekli gordiigiinde ek kiiltir ve pasajlarin olusturulmas yliklenicinin
sorumjulugundadir,

3.25 (ecikme olasihgi ortaya gikarsa {dare Tibbi Genetik Uzmani ve/veya ilgili Tibbi Genetik Ogretim Uyesini ayrintih sekilde
bilgilendirilecektir.

i 3.26 Ozellikle prenatal olgularda patolojik sonuglar, tespit edildigi anda bildirilir, marker analizi, anne-baba ¢aligmas: gibi

* durumlar hakkinda fikir ahigverisi yapihp, istemlerinin yapiimast ve tetkiklerin miimkiin clan en kisa siirede tamamlanmas: saglanir,

3.27 Tetkikin lirememe, bant yetersizligi gibi nedenlerle bagansizlikla sonuglanmasi durumunda testin tekran igin derhal, pr enatal
f olgularda en geg 15, giin bilgilendirme yapilacakir.

' Basansizlik oranlar o ay igin;

Periferik kandan kromozom analizi {yetiskin) %10

Periferik kandan kromozom analizi {3 aya kadar olan yenidogan) %25
Amniyon stvisindan kromozom analizi %2

Koryonvillus materyalinden kromozom analizi

Direkt preparasyon %25

Uzun sureli hijere kifltiirn %3

Fetal I{andén kromozom analizi %4620
Diigiik: materyalinden kromozom analizi Yo40
Kemik iliginden kromozom analizi %30

Molckiiler Sitogenetik tetkikler (FISH)
- degisken DNA eldesi ve incelemelerinde %10

i astiginda Idare, gerckeelerini arastimaya ve gerek gordiigiinde hizmet sdzlesmesini feshetmeye yetkilidir,
: 3.28Yiiklenici, prenatal tany amagh yapilan sitogenetik testlerde raporlar teslim edildikten sonraki [2 ay stireyle kalan materyali ve
| varsa hilcre diplerini (fiksatifli ¢aligma dibi) uygun ortamda saklamak zorundadir. Bu materyaller bagka higbir iste kullanilamaz ve
siire sonrasinda imha edilir. Yitklenici incelenen sitogenetik preparatlars (analiz edilen hitcrelerin bulundugu) 5 yil stireyle uygun
bir seKilde saklamak ve Idarenin istedigi durumlarda bunlar1 sunmak zorundadir. Yiklenici, dofum oncesi ve sonrasi olgularda
raporlar teslim edildikten sonraki 24 ay siireyle bagka higbir igte kullanilmadan kalan DNA trneklerini uygun ortamda saklamak
zorundadir, sonrasinda veya istendiginde hemen Idareye uygun kogullarda testim etmelidir. Karyogram ve jel elektroforez, sekans
lrase gbrun’tulerinin bilgisayar kayittan, yazih kayitlar ve dokiimantasyon, fotograf ve dizi analiz kayitlarimen az 10 yil siire ile
saklanmalidir ve Idarenin istedigi durumlarda bunlan sunmak zorundadr.

3.29 Prenatal olgularda kromozom anomalisi saptandigmda, endikasyona bagli olmak {izere Idare, yuklemclden kitltiir edilmemis
i huct clerde FISH teknigi ile (laboratuarda olusabilecek materyal kanisikligini dislamak amach konfirmasyon) anomalinin
konfirtmasyonunu istediginde tek bolge caligmas: ticretsiz yapilmaliudir.
3.30Kromozom analizleri standart GTG bantlama ile yapiimali, polimorfik 6zellikler igeren ve/veya polimorfik bélgelere yakin
siipheli yapisal kromozom degisikliklerinde CBG ve NOR bantlama ile kontrol edilmelidir. Marker kromozom varhiginda CBG ve
| NOR bantlama ile sentromer ve satellit varhigina bakiimahdir, Bu tanimlamalardan sonra &n rapor ile {dare bilgilendirilmeli
ardindan gerekli FISH ¢alismalar i¢in konstiltasyon yapilmalidir. ‘
i 3.31Ratim olarak tiim hastalarda toplam 20 metafaz incelenmelidir. Tiim olgularda tiim kromozomlar minimum 500 bant (ISCN)
diizeyinde incelenmis olmalidir. Incelenen metafazlardan en az 5 tanesi tam bant analizi yapilmalidir, Bu 5 hiicre bilgisayarls
gorimtizlenie sistemi ile goriintlilenmis ve karyotipi hazirlanmig olmahidir. Prenatal olgularda her killtiir kabindan en az 5 bant
analizi ve 3 say1 analizi yapiimahdir, Kalan en az 15 metafaza sayi analizi (D, E, F, G ve cinsiyet kromozomlari analizi ve tim
kromozom sayimi) yapilmahdir, Postnatal olgularda yetersiz bant diizeyi ile inceleme yapildiginda Idare, testin ticretsiz olarak
uygun-bant diizeyinde tekrarini isteyebilir. Mozaiklik, analiz eksikligi ve treme yetersizligi gibi durumlarda yitklenici, ek kitltiir
kab]/kap]arl igin ilave iicret talep etmeksizin ekim ve ¢aligma yapmalidir, Sayisal mozaisizm saptanma31 durumunda prenatal
t olgularda en az 2 farkl kitltiir kabmmn her birinden 20 metafazdan az olmamak kosulu ile %5 mozaisizme kadar en az 50, % 3-5
| arasi mozaisizmde en az 100 metafaz saytlmig olmalidir. Ayrica idare Tibbi Genetik Uzmani ve/veya ilgili Tibbi Genetik Ogretim

- Uyesinin gerekli gordugiinde hiicre saysi artinlir. Kompleks anomalilerde Idare ile yiiklenici arasmda olgu ile ilgili konsiiltasyon

i yapilacakti.
3 32Raporlar iki niisha halinde teslim edilecektir. Idare arsivine ait niisha orijinal, 1slak imzali-basili ve elektronik rapor ofarak
‘ hazurlanir; yazih niishaya raporla birlikte her olgu i¢in tizerinde hasta bilgilerinin ve analiz sonucunun yazih oldugu | adet analiz
‘ rapoty, karyogram ve/veya FISH goriintiisti eklenmelidir. fkinci niisha rapor, test sahibine verilecek olandir. Dofum &ncesi
\
|

testlerde cinsiyet kromozomu anomalileri harig raporda karyotipte cinsiyet belirtilmeyecektir. Ayrica refere eden klinisyenin agikea
I anlayabilecedi sekilde sonucun agiklamasi ve yorumu eklenmelidir. Rapor yiiklenicl merkez sorumiusu 1slak imzasimn tagir, Idare
gerekli gordiigi takdirde hastalardan galisilan testlerin orijinal cihaz giktilarini (Jel gorilntiisii, karyogram, sekans trase gt‘)rﬁntﬁsﬁ

Bu Dékiiman Uludad Universitesi Rektérliidi'ne aittir. Bapkalary tarafyndan kui!anyiamaz ve g:ofiattylamaz




ACIKLAMA

. Her ayin . giinii (hafta sonu ya da tatil giinlerinde takip eden ilk i§ giinit) bir onceki ayn hastalarinin is dokiimil bir tablo halinde
: (clektronik-ortamda .xls dosya formatinda ve yazili halde) {dareye teslim edilir. Is dokiimii ile birlikte CD veya DVD ortaminda

* 3.3411astalardan alinan numunelerden hem sitogenetik, hem de birden fazla molekiiler genetik analizi istenmesi durumunda numune)
I bolinmemeéli ve calisma tek merkezde yiiritiilmelidir.
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i 3.33Rapor verme siireleri yapilan teste gore degismekle birlikte ortalama siireler asagidaki sureleri gegmemelidir.

| veritmelidir,

talebi halinde testi tekrar cahsacak ve herhangi bir iicret talep edemeyecektir.

vb.) isteme. hakkina sahiptir,

Periferik kandan kromozom analizi 15 glin

Amniyon sivismdan kromozom analizi 21 giin

Koryonvillus materyalinden kromozom analizi

Direkt preparasyon 7 glin

Uzun sitreli hitcre kultird 18 giin

tetal kandan kromozom analizi 7 giin

Kemik iliginden kromozom analizi 21 giin

i lemato-onkolojik numulerden FISH ve PCR analizleri 14 giin

Distik materyalinden kromozom analizi 21 giin

Postnatal Molekijier Sitogenetik tetkilder (FISH) 20 glin

Prenatal FISH ile andploidi tarama 5 giin

Prenatal molekiiler genetik testler 21 giin

Postnatal molekilter genetik testler 21 gim
Postnatal molekiiler genetik testler (ekzon sayisi 5'den bayik) 30-60 giin
Prenatal kiiltlirlerde tespit edilen bir degisiklige bagh anne ve baba kanmm ¢ahgilmasi 10 giin

'I'etkik%lerini sonuglandirihip raporlanmasi ve tesliminde aylik %5'ten fazla tetkikte gecikme olmasi halinde ve prenatal olgularn
rapor verme siirelerinin ortalamasi 21 giini, postnatal oigularin rapor verme siiresinin ortalamasi 15 giinii gectiginde ytiklenici
gerckgelerini bildirmelidir. idare, gerekceleri hakli bulmazsa ceza ve sézlesme feshi hakki dogar.

-Rapor verme siiresi materyalin yitklenici tarafindan kabul edilmesinden sonraki giinden itibaren baslar raporun teslim edildigi giin
(dzhil) ile biter. Sonuglarn almmasy hafta sonu veya resmi tatil giintine rastlarsa takip eden ilk is glinti rapor teslim edilir.

hasta kimlik bilgileri, ne islem yapildig1, faturalandirmada kullanifan SUT kodlar, toplam puan belirtilmelidir. Uygun bulunan i
dokunileri, dare Tibbi Genetik Uzmani ve/veya ilgili Tibbi Genetik (pretim Uyesinin ve hizmet takip-kontrol birimine imza
karsih@i aynen teslim edilir. - ' -

OZEL DURUMLAR

-Rapdr verme siireleri ortalama siireler olup kabu! edilebilir oranlarda anomali bulunmasi, enfeksiyon, iireme yetersizlifi veya
benzeti nedenlerle uzayabilir. Bu streler asildiginda yuklenici, Idareyi telefonla bilgilendirecektir,
-Anomali bulunmas: durumunda, ek test veya analizlerin uzamasi gerektigi igin kesin rapor gikincaya kadar bir 6n rapor

3.35Prenatal, kemik iligi ve postnatal amagh yaptlan hiicre killtirleri en az 2 farkh tiipve/veya 2 farkli flaskda ¢ahigiimalidir.
3.36Kalite kontrol amaciyla molekiiler sitogenetik ve molekiiler genetik temel alanlarinda ayri en az bir uluslararasi kalite kontrol
programina katildigin gosteren belgesini, bu alt bagliklar altinda yer alan en az 10 adet genetik test i¢in bir uluslararast kalite
kontrol programina katildign gésteren katilim belgesini ve en gok kullanilan genetik tan yontemlerinden birisi olan DNA dizileme
alaninda tim sonuglart dogru sonuglandirdiini gosteren belgeleri ve ISO 15189 veya ISO 17025 kalite beigesini protokol
csnasinda belgelemelidir.

3.37Yitklenici Molekiiler genetik tamda kullanacagi DNA sekans cihazinin, Yeni Nesil Sekans cihazinin ve Real-Time PCR
cihazlanmin enventerinde oldugunu protokol esnasinda belgelemelidir.

ihale sonrasinda verilen tibbi genetik testlerinin, ayrica SUT kodlari belirtilen kalemlerin tamamimm teknik sarthameye uygun
sckilde yaptliyor olmast gerekir. Tetkik listesinde faturalandirma kalemleri hali hazirda belirtilen tetkikler ancak idare Tibbi
Genetik Uzmani velveya itgili Tibbi Genetik Ogretim Uyesinin onayi ile farkli yéniemle ¢alisilip, farkh fatura edilebilir.

3.38 Cahgmalar sirasimda ortaya gikabilecek sira digt durmlar halinde (gecikme, sonuglarn agik olmamasi, metod yetersizligi vb)
viikienici,idareyi derhal bilgilendirecek ve karsiliklt degerlendirme sonucunda galismalar yiirittiilecektir.

3.39Caligmalarin bagarisiz olmasi durumunda (iiremetne, enfeksiyon, yetersiz bant analizi, stipheli durumlar vb) yiiklenici, idarenin

Bu Dokiiman Uludad Universitesi Rektorlidiime aittir. Bapkalary tarafyndan kullanylamaz ve ¢odaltylamaz.
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3.40(;éllgzlan tiim testlerde tibbi ve hukuki sorumluluk yikleniciye dittir,
341 Kurumumuzun vogunfugu g6z tniinde bulundurularak, molekiler genetik analizlerin gecikime olmaksizin sonuglandimlabilmesi

' ve bunia bagh olarak SGK tarafindan belirlenmis stireler igerisinde faturalandirmanmn yapilabilmesi igin yitklenici firma en az'16(

24-48-96 olabilir Ykapiller 6zelligine sahip DNA Sekans Cihazinin ve Yeni Nesil Sekans Cihazmin envanterinde oldufunu gasteren
belgeyi komisyona sunmahdir.
3.42 $bz konusu cihazin; ruhsat, demirbas veya amortisman defterinde kayitl olduguna dair noter tespit tutanagi ya da yeminli mali
miisavir rapotu veya serbest muhasebeci mali milsavir raporu ile tevsik etmelidir. Gegici ithalle getirilmis veya finansal kiralama
voluyla edinilmis makine ve ekipman, kira sdzlesmesinin sunulmas: ve ihalenin ilk ilan veya davet tarihine kadar olan kiralarmin
adendiginin belgelenmest sart ile adaymn veya isteklinin kendi mali sayihr. Yitklenici ayrica DNA dizileme alanmda katildig
plOUt am dahilinde tiim sonuglart dogru sonuglandirdifin gdsteren belgeyi ihale esnasinda komisyona sunmalidir,

3.43 Ihaleye teklif verecek olan firma ISO 15189 belgesine sahip olmah ve bunu ihalede komisyona sunmalidur.
3.44 Kromozom analizlerinin (Periferik Kan, Kemik ligi vb.) yogunlugu goz tniine alindiginda, yiiklenicinin sonuglan zamanmda
sonuglandirabilmesi igin yiiklenici biinyesinde en az 200 lam kapasiteli otomatik metafaz tarama sistemi kurulu olmalsdir. Bu
cihazin envanterinde oldugunu gosteren belgeyi komisyona sunmahdir. :
Siiz konusu cihazin; ruhsat, demirbag veya amortisman defterinde kayith olduguna dair noter tespit tutanag: va da yeminli mali
misavir raporu veya serbest muhasebeci mali miisavir raporu ile tevsik etmelidir. Gegici ithalle getirilmis veya finansal kiralama
voluyla ediniimis makine ve ekipman, kira séziesmesinin sunuimasi ve ihalenin ilk ilan veya davet tarihine kadar olan klralarmm
tdendiginin belgelenmesi sarti ile adayimn veya isteklinin kendi mals sayihr,
3.45Medulla sisteminde kaydi olmayan SUT giincellenmesi ve/veya kisitlanmasi durumunda kurumun &demesini alamadig hsgb]r
test yiiklenici tarafindan kuruma fatura edilemez.

4-DENETIM KONUSUNDA UYULACAK HUSUSLAR

HIZMET ALINAN Genetik Merkezi tetkik sonuglarint sdzlesmede belirtilen siire igerisinde internet ortaminda veya yazili olarak
hastanemize bildirilecektir. Hizmet alinan Genetik Merkezi uluslar arass standartlara uygun Internal ve Eksternal Kalite Kontrol
Programlarina tabi olmalidir. Bunun rutin kontro} programlarm idareye vermeli, i¢ ve dis kontrollerin diizenii olarak yaplldlgm]

" belgelemelive programa sozlesme stiresince uymalidir,

Periyodik incelemeler haricinde, idare gerek gordiigii zamanlarda ve gerek gordigii tetkikler i¢in kontrol drnekleri ahp
masraflarin hizmet alinan Genetik Merkezi ne ait olmak fizere kabul edilmis olan kontrol laboratuarma gindertebilir, Kontrollerin

. yapilabilmesi i¢in gonderilen 6rmeklerin nakliyesi, kontrol tcretleri gibi tiim iglem bedelleri hizmet veren kurulusa aittir. {dare
| kontrol tmekleri ve laboratuar sonucunu alarak laboratuar sorumbusunun huzurunda kodlayip, mithiirleyip kontrol laboratuarina
© gondetilmek Gzere firmaya teslim edilecektir. Kontrol laboratuarm senuglari idarenin bildirecegi faks veya mail adresine

sonderecektir. Belgelerin ashi ise posta ile ulastirlacaktir. Kontrol laboratuar ile yapilan karsilastirma sonuglarinda her test igin
ayri degerlendirilmek tizere, arka arkaya iki kabul edilemez sinirlarda sonug kurum ile hizmet alinan Genetik Merkezi arasindaki
sozlegmenin feshi igin yeterli sebeptir,

Hizmet alinan genetik merkezi ihale sonrasmda Tibbi Genetik AD, dgretlm fiyeleri tarafindan yilda en az iki kere denetlenebilecek
ve denetimde 6n goritlen hizmet kalite ve yeterliligin altinda kalmmass halinde hizmet alimi durdurulacaktir, Denetleme giderleri
hizmeti veren kurum tarafindan karsilanacaktir. Denetimler haberli yada habersiz olarak yapilabilecektir.
5-HUKUKI VE TIBBI SORUMLULUK :

Bu hizmetin sunumu sirasinda hizmet alman Genetik Tant Merkezi sorumlulugunda olan hizmetlerden dolayr meydana gelebilecek

P (iim tibbi ve hukuki durumlann muhatabi hizmet alinan Genetik Tant Merkezidir.

Yine ayni sebeplerie figlinedl gahislar veya diger resmi merciler idareyi muhatap alarak idare aleyhine hukuki islem baslatttklan

- takdirde yargitama giderleri, vekalet icreti ve intilahin sulh yoluyla ¢oziilmesi de dahil ve fakat bununla sinirl olmamak iizere
! idarenin bu hususta ugrayacagi her tiirlii masraf hizmet alinan Genetik Hastaliklan Tanm Merkezi tarafindan ddenecektir.
©6-DIGER HUKUMLER

- |. Genetik testleri yapmak tizere iistlenen firmada tam giin galigan Tibbi Genetik Uzmani /T1bbi Genetik Anabilim Dal Ogretim

Uyeleri yada Genetik Tam Merkezleri yonetmeligine gére Genetik Tani Merkezi sorumlusu niteliklerine haiz hekim olacaktir, Bu
hekimin telefon numarasi idareye iletilecektir.
2. Genetik testlerde her bir test igin kullanilacak ve 6denecek ara asamalar iiniversitemizin Tibbi Genetik AD tarafindan _
onaylanacakiir, SUT'taki degisikliklerde idarenin gerekli gormesi halinde uygulamalara adapte edilecektir, Hastanelerin herhangi
bir testin ara asamalarinin bilimsel gergeklere uygun olmadif: yada hizmeti veren genetik merkezin kullandii metod nedeniyle
Fd: kl: fiyatlandirilmast gerektifini tespit halinde degigtirme hakki saklidir,

3. Merkezin hem Sanger, hem de yeni nesil dizi analizi (NGS) hizmeti veriyor olmast gereklidir. Hastanenin talebi halmde bu
yontcmlcrm herhangi biri ile testleri yapabiliyor olmas: geteklidir, :
4. Test panelinin gesitliligi ve bu testler konusunda deneyimini belgelendirmesi fiyat farki olsa dahi segim kriteri olarak

: kullanabileccktir,
‘ 5. Kurumun hizmet kalitesinin degerlendirilmesi iginhizmet kurumlarimn listesi teklif ekinde verilecektir. Bu merkezlerde en fizla

Bu Dékiiman Uludad Universitesi Rektorliidii'ne aittir. Bapkalary tarafyndan kuiianyiaméi
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: tetkik :ve konsiiltasyon hizmeti alan hekimier ve varsa genetik tam merkezleri/anabilim dallarindan yada hizmetten fay;da!ana'n

anabilim dallarindan referans istenebilecektir,

6. Hizimeti veren genetik merkezi kendinden talep edilen genetik test tiirlerini ve hastalik testlerini yaparak 0ergeklest1rmekle
miikelleftir. Talep edilen testi kendi biinyesinde yapamadif: hallerde yurt i¢i yada yurt digi bir kurumdan, Tibbi Genetik AD.
ogretimn tiyelerinin de onayini almak tizere hizmet almah ve SUT fiyatlan lizerinden fatura edilmelidir.

7. Hizmet veren kurumu en az | temsilci istihdam etmelidir. Bu kigiler biyoloji, molekiiler biyoloji mezunu, saglik teknisyeni,
saglik teknikeri, hemsire yada diger saglik meslek mensuplarmdan biri olmahdir, Bu kigiler meteryallerinin teslim alma, kalite
kontrol hizmetleri yiiriitecekler ve sonuglarin takibi, hizmet veren ve alan kurum arasindaki iletisimden sorumlu olacaklardr.
Personel poreviendirilmesi ve daha sonra devamimda Tibbi Genetik AD goriisii alinacak ve talebi halinde degistirilecektir. Bu
kigiler:hizmet alim1 yapan kurum tarafindan gerekli goriilen temel egitimden gegirilmeleri zorunludur. '

8. fhaleye katitan kurumlar glincel test listelerini ihale dosyasina ilave edeceklerdir.

9. Hizinet verecek olan merkez ulusal ve uluslar aras1 genetik tant merkezlerinin ¢calistig tim tibbi genetik testlerin test envanteri
igindeioldugu belgelendirilmelidir.

AD/BD/BIRIM

5 ATINALWMA BILGISINI QLUSTURAN Dog. r. Schime G. TEMEL
b\D:BD/BiRim SORUMLUSU

TARIH - 3071072018

VE iMZA

(*) ¥stek yapylan hizmet, demirbap/sarf malzeme ile ilgili Satfn Alma Bilgisi (Partname) bu hﬁlﬂmdemhr Gerekll/gp{aiir ise bu boliimde kag
sayfadan oluptudunun belirtilmesi ve her sayfanyn imzalanmasy kaydy ile satyn alma bilgisi bu forma eklenebilir. r
Satyit Alma Bilgisi olupturulurken satyn alynacak itriiniin ozellikieri ve tapymasy gercken partlar a¢yklanyr ve uygin oldudu yerde apadydakileri
icermelidir,

_Uriin onayy. Prosediirler, Siiree ve Donanym icin partlar

-Personclin nitelidi icin parfiar

-Kalite yfnetim partlary

-Hizmetin tanymy ve gerekleri

Bu Dokiiman Uludad Universitesi Rektorlitdi'ne aittir. Bapkalary tarafyndan kullanylamaz ve godaltylamaz.




