DIS LABORATUVAR HIiZMET ALIMI TEKNIiK SARTNAMESI

Madde 1. KONU ve AMAC
Biruni Universitesi Tip Fakiiltesi Hastanesi Laboratuvarlarmmn ihtiyaci olan testlerin, sonug
karsilig1 Dig Laboratuvar hizmet alimu.

Madde 2. SONUCLANAN TESTLER VE FATURA ODEMESI

Sonuglanan testlerin fatura 6demesi, anlagilan birim fiyatlardan kagar adet islem yapildiysa
carpilmasi sonucuna gore yapilacaktir. Bu isin birim fiyat dagilimi Tablo 1’de listelenmistir.
Sonuglanan testlerin 0demesi; dis laboratuvar hizmet alimi, birim fiyat karsiligi olarak
faturalandirilacaktir.

Kurumlarin firmalara 6demesi gereken test ticretleri hesaplanirken, hastanelerin kullandig1 Hastane
Bilgi Yonetim Sistemleri (HBYS) / Laboratuvar informasyon Sistemi (LiS) 'den alinmus, hastaya
rapor edilmis test sayilar1 esas alinacaktir. Onaylanmamis, ¢alisilmayan testler veya laboratuvar
sorumlusu tarafindan klinik uyumsuzluk tespit edilmesi sonucu tekrari yapilmis testler i¢in hi¢bir
ek baslik ad1 altinda 6deme yapilmayacaktir. Bu amagla; hastane idaresinin belirledigi komisyon
her ayin sonunda o ay i¢inde her test i¢in islem adedini belirleyecek, her testin anlasilan birim fiyati
ile islem adetleri garpilarak tiim ¢aligilan testler igin toplam tutar bulunacak ve bu toplam tutar
iizerinden 6deme yapilacaktir.

TABLO 2: DIS LABORATUVAR HIiZMET ALIMI TESTLERI

2.1.Test listesi ekli liste olarak ayrica paylasilacaktir.

Yuklenici firma, yukaridaki tabloda isimleri ve kodlar1 verilen tetkiklerin hangi cihaz hangi metotla
calistiklarini liste halinde kuruma sunacaklardir.

Madde 3. DIS LABORATUVAR HIZMET ALIMI TEKNIiK OZELLIKLER

3.1 Yuklenici firma, Biruni Universitesi Tip Fakiiltesi Hastanesine web servis entegrasyon
islemleri i¢in gerekli teknik destegi sunacaktir.

3.2 Yuklenici firma, Biyokimya, Mikrobiyoloji, Hla, Genetik Hastaliklar Degerlendirme
Merkezi ruhsatlarina sahip olmali ve biinyesinde tam zamanli en az birer uzman
bulundurmalidir. Tibbi Laboratuvar olarak, Saglik Bakanlig: tarafindan en az 5 (bes) yillik
ruhsata ve i deneyimine sahip olmalidir.

3.3 Yiklenici firma, TURKAK ISO 15189 Laboratuvar Akreditasyon Belgesi’ne son 5 yildir
aktif olarak sahip olmali ve bu belgenin aslini veya onayli suretini ihale dosyasinda sunmak
zorundadir. Akreditasyon belgesine, en az 5 (bes) yildir sahip oldugunu belgelemelidir.



3.4 Yiklenici firma; en az 50 testten akredite olduguna dair akreditasyon belgesini teklif
dosyasinda sunmak zorundadir. Biyokimya testleri arasinda yer alan, Down Sendromu
Tarama testleri, Hemoglobin Elektroforezi, Vitamin ve Ila¢ Diizeyleri, Faktor dizeyleri,
Molekuler Mikrobiyolojiden, HBV, HCV, HIV, Tiberkiloz PCR gibi toplumsal ve sosyal
onemi olan testler akreditasyon kapsaminda olmalidir ve laboratuvar ihale dosyasinda bu
durumu belgelemelidir. Ayrica akreditasyon kapsaminda, asagida yer alan yontemlerde, en
az 1(bir) testten akredite olmalidir;

- Kilinik Kimya (Kolorimetrik, turbidimetrik, nefelometrik, enzimatik kinetik, enzimatik
fotometrik)

- Immunassay (Kemiluminesans veya Elektrokemiluminesans)

- Koagiilometrik

- HPLC

- ICP-MS

- LC-MS/MS

- Elektroforez

- PCR

- Bakteri tanimlamasi (kulttr) ve antibiyogram

- Flow Sitometri

- Immun Floresan Antikor (IFA)

- ELISA

3.5 Yuklenici firma, ihale kapsaminda kendisine gonderilen testlerin en az %90’ kendi
bilinyesinde ¢alismalidir. Hangi testleri kendi biinyesinde g¢alistigi, hangi testleri dis
laboratuvara gonderdigini yazili olarak sunmalidir.

3.6 Yiiklenici firma, testleri ¢alisacagi cihazlarin marka, model ve seri numaralarmi ve hangi
testi hangi cihazda ve hangi kitle galisilacagini ihale dosyasinda sunmalidir.

3.7 Yiklenici firma laboratuvaria numuneler kargo veya kurye ile nakledilecektir. Numuneler
yuklenici firma laboratuvarinda en ge¢ 2 - 6 saat i¢inde olmalidir. Hastane laboratuvari
tarafindan numunelerin yiklenici firmaya kabullinden itibaren sonuclar Test Listesinde
tanimlanmis ¢ikis siirelerine gore laboratuvara aktarilmig olacaktir. Hastane uzmanlarmin
bilgisi dahilinde cok 6zel tetkikler icin tetkik sonu¢ verme suresi karsilikli belirlenecektir.

3.8 Yiklenici firma laboratuvarinda hastaneler tarafindan istenen her bir test igin i¢ kalite
kontrol (IKK) ¢alismalidir. Giinliik olarak testler galisiimadan énce IKK ¢alisiimis ve
sonucu kabul edilebilir aralikta ¢ikmis olmalidir. Yiiklenici firma laboratuvar: hastanenin
istedigi testlerin IKK sonuglarmi, talep edildigi zaman hastane idaresine iletmelidir.
Sonuglarda analizor ismi, tarih, saat, IKK sonucu bulunmalidir.

3.9 Yuklenici firma en az 3 (i¢) uluslararasit DKK programina iiye ve bu programi en az iki
yildir kabul edilebilir hata payi ile uyguluyor olmalidir. Uye olunan DKK programlarmimn
hangileri oldugu acik ve net bir sekilde ihale dosyasinda bildirilecektir. Uye olunan DKK
progranina ait sertifikalar ihale dosyasinda sunulmalidir. Uye olunan DKK programi dis
mengeli ise Tiirkiye igindeki araci firmanin iletisim bilgileri agik ve net bir sekilde
bildirilecektir.

3.10 Yuklenici firma laboratuvar: Istanbul il sinirlari iginde olmalidir.T.C. Saglik
Bakanhigi’nin 6zel laboratuvarlar ve devlet hastaneleri ile anlagsma yapan Ozel
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laboratuvarlar ile ilgili istedigi tiim Kriterleri yerine getirmekle yukumludur. Yuklenici
firma kendisinden istenildiginde bu ve benzer konularla ilgili tiim dokiimanlar1 hastane
idaresine saglamalidir.

3.11 Yuklenici firma laboratuvarinda gorevli uzmanlar tarafindan kontrol edilip
onaylanarak liretilen sonuclar, firmanin kendi otomasyon sisteminde hastanelere verilecek
sifre ile goriilebilir olmalidir. Buradan gelen sonuglar yazicidan ¢ikti alinabilir olmali, hasta
giivenligini on plana ¢ikarmalidir. Sonuglar HBYS sistemine web servis yazilimlari ile
otomatik olarak aktarilacaktir.

3.12 Sonug¢ raporlarinda (HBYS ye aktarilacak sonuglar dahil) hastanin adi soyadi,
numune kabul tarihi-saati, sonu¢ onaylanma tarih-saati, yas, cinsiyet ve referans araligi
mutlaka gorilmelidir. Kritik panik deger listesinde tanimlanan kritik degerlere ulagiimasi
durumunda test istemi yapan hekim (veya kullanici) telefonla veya mail olarak
bilgilendirilecektir. Bunun igin kurum kritik sonug¢ bildirimi yapilacak kisilerin iletisim
bilgilerini yazili olarak verecektir.

3.13 Numunelerin alinmasi: Entegrasyon sistemi ile kurum tarafindan kayit edilen
numunelerin irsaliyesi cikti alinarak ve gonderen Kkisi tarafindan imzalanarak
yiklenici firmaya gonderilir. Irsaliyede hastane ismi, yiklenici ismi, tarih, saat, hasta
ismi, test ismi, numune tlrd, numune miktari, numune teslim zamani, teslim eden, teslim
alan bulunmalidir.

3.14 Numunelerin kargoya verilmesi: Ornekler standartlara uygun ydntemlerle (1s1
kontrollii soguk zincir) ve Ornegin ozelligine gore uygun fiziki sartlarda tasinacaktir.
Gerekli transport kaplari ve tiim ekipman yiiklenici firma tarafindan temin edilecektir.
Numuneler en ge¢ 6 saat iginde, test igin uygun olan sartlarda, yiklenici firma
laboratuvarina teslim edilmis olacaktir. Gidis ve gelis kargo {licretleri yiiklenici firma
tarafindan karsilanacaktir. Y iklenici firma guinde 2 defa numuneleri almak igin kurye temini
saglayacaktir.

3.15 Numunelerin Teslim Ahnmasi: Numuneler kargo sirketi tarafindan yiklenici
firma laboratuvarina, hastanemizin numune ¢ikis tarih ve saatinden itibaren istisnai sartlar
hari¢c olmak Uzere en gec 6 saat sonra teslim edilecek ve numuneler degerlendirildikten
sonra red edilmesi gereken numune olursa hastaneye bilgi verilecektir.

3.16 Testlerin calisiilmasi: Numunelerin test ¢alisilmasi i¢in hazirlanmasi, saklanmasi,
testin ¢aligilmasi, sonuglanmasi ve onaylanmasi islemlerinde sorumluluk yiiklenici firmaya
aittir.

3.17 Otomasyon Sistemi Ile Tlgili Sartlar: Yiklenici laboratuvar, ilgili kurumdaki
laboratuvar ¢alisanlarmin web iizerinden, sonug¢larin PDF formatinda otomatik olarak
gorilmesini ve/veya ¢ikt1 alinmasini saglayacaktir. Ayrica sonuglar HBYS sistemine de
uygun program vasitasiyla otomatik olarak aktarilacaktir. Entegrasyonda ilk sonug
aktarimi, Kurumun yiiklenici firmadan cektigi sonuglar1 validasyon amaclh yiiklenici
firmaya iletip entegrasyonun dogrulugunu kamitladiktan sonra baslayacaktir. ihalenin
sonuglanmasmin ardindan yiiklenici firma Biruni Universitesi Tip Fakiiltesi Hastanesine
ticretsiz olarak kullanic1 adi1 ve sifre temin edecek ve Ucretsiz olarak teknik destek
verecektir. YUKlenici firma; hasta ve test bilgilerini, sonuglar1 kaydedecegi sozlesme
hiikkmiince yapilmasi gereken tibbi kayitlar ile idarece talep edilen diger bilgileri, idarenin

3



bu bilgilere her an ulagabilecegi sekilde tutmak i¢in gerekli tiim ¢caligmay1 ve organizasyonu
yapacaktir.

3.18 Bayi olarak ihaleye katilacak firmalar veya bayi iizerinden hizmet verilmesi
durumunda yetki belgesi teklif dosyasinda sunulmalidir.

Madde 4. YUKLENICi FIRMANIN YUOKUMLU OLDUGU DiGER SARTLAR

4.1 Yuklenici herhangi bir gerekce ileri surerek higbir surette idareden veya tetkikini yaptigi
hastadan ilave Gcret 6demesi talebinde bulunamaz.

4.2 Klinisyen tarafindan yazili olarak istemi yapilmamis veya veri giris elemani tarafindan HBY'S’

inde tetkik istemi yapilmamis hastalarin tetkiklerini yiiklenici numuneyi cahssa bile fatura

edilemez ve idare tarafindan yiikleniciye hi¢cbir 6deme yapilmaz.

4.3 Tetkiki calisan laboratuvar calistigi materyali rutin orneklerde en az 10 (on) gin, degerli
orneklerde en az 20 (yirmi) giin muhafaza edecektir. Ozellikle hastane tarafindan bildirilen
durumlarda numuneler bir ay siire ile de saklanacaktir. Bazi durumlarda hastane idaresi
tarafindan istenilirse ayni tiipten c¢aligilan bagka tahliller olursa firma bu tahlilleri de
sozlesmedeki fiyati karsiliginda ¢alisacaktir.

4.4 Yiiklenici sorumlu oldugu ve ¢alisacagi tiim testler icin numune tiiriinii, numune miktarini, test
calisma giinlerini, sonug ¢ikis siiresini, uygun numune kabini, hangi yontemle g¢alisilacagini
bildiren test listesini kurum ile paylasacaktir.

4.5 Bu hizmet igin gerekli olan her tirli sarf malzemeleri (numune tiipleri, numune kaplari,
kimyasal madde, idrar koruyucu kimyasallari, 1s1 koruyuculu tasima kabi1) yiiklenici tarafindan
saglanacak olup yeterli miktarda sarf malzeme ilgili hastanelerde bulunduracaktir. Yuklenici
firma numune transferinde kullanacagi 1s1 koruyuculu tasima ¢antalarimi laboratuvar uzmanina
gosterecektir. Laboratuvar uzmani tarafindan onaylanan cantalar transferde kullanilacaktir. Is
bu durum tutanak altina alinacaktir. Cantalarda 1s1 kontrol termometresi (datalogger)
bulunmalidir.

4.6 Yiiklenici laboratuvar sézlesme kapsaminda verilen isin nitelik, nicelik ve kalite yoniinden
idarenin kontrol hakkini kabul eder. Hastane laboratuvari teknik heyeti, ¢alisilan testlerin
sonuglarmi tetkik etmek, degerlendirmek isteyebilir. Kurum bu yetkisini gerek gordiigiinde
bilinyesinde gorevli laboratuvar uzmanlar1 vasitasi ile kullanabilir.

4.7 Odemeler, ay sonunda muayene komisyonlarinca, onaylanmis test miktar1 géz niine alinarak
hesaplanacaktir. Faturalama HBYS’ de sonucu ve onayi olan testlerin istatistigine gore
yapilacaktir. Bu hususta gerekli olan programlar arasi entegrasyonun tamamu yiiklenici firma
tarafindan yapilacaktir.

4.8 Yiiklenicinin sorumlulugunda olan hizmetlerden dolay1r meydana gelebilecek tiim tibbi ve
hukuki durumlarin muhatabi yiiklenici firmadir. Yine ayni sebeplerle 3. sahislar veya diger
resmi merciler idareyi muhatap alarak idare aleyhine hukuki islem baslattiklar1 takdirde
yargilama giderleri, maddi manevi tazminatlar, vekalet iicretleri idarenin bu hususta ugrayacagi
her turli masraf ve zarar yikleniciye aittir.

4.9 Yiiklenici, kurum ile koordinasyonu saglamak {izere her bir laboratuvar uzmanlik dalindan bir
uzmani gorevlendirecek, bunlarin sabit ve mobil telefonlarmi, iletisim bilgilerini kuruma



bildirecektir. Hastane yetkilileri Yiklenicinin kurum tarafindan saglanan laboratuvar
uzmanlarna giiniin her saatinde ulasabilmesi gerekmektedir.

4.10 Yiklenici, HBYS’ de kendi laboratuvarinda c¢alismis oldugu testlerin report-format
seklinde goriilebilmesi igin gerekli altyapiy1 saglayacaktir.

4.11  Hastanenin yeni agilan branglarindan dolay1 belirtilen listenin disinda talep edilen veya
edilecek dig lab testlerinin de ayni indirim orani ile Yiklenici tarafindan fiyatlandirilip
raporlandirilmasi ve bunlar i¢in extra bir 6deme talep etmemesi gereklidir.

4.12 Siireclerle ilgili sorun yasandiginda ilgili aymn toplam fatura tutari iizerinden Yiiklenici
firmaya %5 oraninda ceza tutari yansitilacaktir.

4.13  Yiiklenici firmaya Hastane tarafindan ayni1 yil icerisinde 3 defa tutanak tutuldugu takdirde
Hastane sozlesmeyi tek tarafli fesih etme hakkina sahip olur.

4.14  100.000 TL olan HBY'S entegrasyon ucreti yikleniciye aittir.
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