18 AYLIK 2021-2022 YILLARI PUAN USULU DIS TETKiK LABORATUVAR HIZMET ALIMI

TEKNIK SARTNAMESI

Konu: Aydin [li hastaneleri laboratuarlarinda ¢alisilmayan ve idari olarak talep edilen testlerin ¢aligilmas:
ve tasiyict personel ile orneklerin ilgili laboratuara transferi dahil, 18 ayhk laboratuvar hizmet alimi
yapilacaktir.
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Asagida belirtilen testlerden test hizmeti alinacaktir.

Ihtiya¢ duyulmasi halinde ekli listede yer alan Saglik Uygulama Tebligi (SUT) iginde tammli
biyokimya ve mikrobiyoloji grubu testlerinden de, toplam puani gegmemek sartiyla taraflarmn test
bazinda karsilikli goriiserek yazili mutabakati ile degisiklik yapilabilir.

Yiiklenici, listede belirtilen testlerden kendi biinyesindeki laboratuvarda yapamadig: testler igin
hizmeti ureten yurt icindeki laboratuvarlardan hizmet satin alabilecektir. Yiklenici bu testlere ait
cihaz ve test listesini, calisma yontemlerini ve alt yapisina dair belgeleri ihale komisyonuna ibraz
etmek durumundadir. Yiklenici firma istenen parametrelerin en fazla % 30’u igin alt yiikleniciden
hizmet satin alabilir.

Yiiklenici baska laboratuvarlardan hizmet satin almasi durumunda, bu laboratuvarlarla olan
mutabakat belgelerini ve bu isbirliginin hangi testleri igerdigini ihale komisyonuna sunmalidir.

fhale komisyonu tarafindan yapilacak belge incelemeleri ve/veya yerinde inceleme sonucunda
teknik sartnameye uygun olmadig tespit edilen laboratuvarlardan hizmet satin alinmayacaktir.
Tahlillerin yapildig1 dis laboratuvarin ve alt yiiklenicinin tibben uygunlugu ile mevzuat ve sézlesme
kurallarma uygun ¢alisip ¢alistimadigini idare istedigi zaman kontrol edebilir. Dig laboratuvar ve alt
yiiklenici T.C. Saglik Bakanli§i mevzuatina uygun sartlarda ve sekilde tahlil sonug hizmeti vermek
zorunlulugundadir.

Yiiklenici sadece ilgili hastanelerin ilgili laboratuvarlart tarafindan kabuli yapilmis ve
barkodlanarak ilgili kargo gorevlisine teslim edilmis 6rnekleri ¢alisacaktir. Hastane Bilgi Yonetim
Sistemi (HBYS) kaydi olmayan ¢alismalar kabul edilmeyecektir.

8.Yiklenici, listedeki testler igin istenen test sirasi ile bir tablo halinde numune alimi, transportu,
calisma yontemi, calisilan cihazlarin isimleri, referans araliklari/karar sinrlari ve hangi stirede
sonuglarin geri bildirilecegini ayrintili olarak teklif dosyasinda belirtecektir.
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Tetkik sonuglandirma siireleri teklif dosyasinda verilecek, daha sonra hizmetin gergeklesmesi
asamasinda ise kontrol komisyonuna teslim edilecektir.

Numune transferi ve sonuglarin ilgili birimlere gonderilmesi, yiiklenicinin sorumlulugu altindadir.
Almman numuneler yiiklenicinin kargo gorevlisi tarafindan, saglik kurulusu idaresinin de
onaylayacag bir kodlama sistemi ile kodlanacak, hizmet alinan laboratuara 25 Eylil 2010 tarih ve
27710 sayili Resmi Gazetede yayrmlanan Enfeksiydz Madde [le Enfeksiy6z Tani Ve Klinik Ornegi
Tasima Yo6netmeligi’ne uygun olarak tasinacaktir.

[stenen hasta tetkiklerine ait drnekler kurumlarin belirleyecegi saatlerde dig laboratuarin belirledigi
kargo tarafindan mesai giiniinde Aydin Kadin Dogum ve Cocuk Hastaliklart Hastanesi i¢in her giin,
diger hastaneler igin haftada 3 giin olacak sekilde mesai saatleri iginde en geg saat 16:00” a kadar
ilgili kurum laboratuarindan teslim alinmahidir.

Gonderilen numunelerin teslim tutanagi firmanin materyal kabul birimi tarafindan imzalanarak geri

gonderilmelidir. o
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ile yiiklenici laboratuar arasindaki sonuglarin aktarilmasi ile ilgili entegrasyon, ilgili hastanelerin
bilgi islem firmalar: tarafindan  yapilacaktir. Sonuglar meveut SBYS (LBYS/HBYS) *den PDF
formatinda alinmalidir.

Yiikleniciden test sonuclariyla ilgili olarak analiz Oncesi, analiz sirasi ve analiz sonrasi evreler
hakkinda ayrintili bilgi istenebilecekdtir.

Numune alinmasi islemi hastane personeli tarafindan yapilacaktir.

Numune transferi sirasinda saglanan ortam sicakligi test rehberinde belirtilen sicaklik degerleri ile
uyumlu olmalidir. Numune transfer kosullar1 ve transfer sicakliginin izlenebilirligi ile ilgili islemler
yiiklenici tarafindan ihale asamasinda ihale komisyonuna bildirilecektir. Hizmetin ger¢eklesmesi
asamasinda, transfer sicakhigimin izlenebilirligi, periyodik olarak dokiimante edilecek ve kontrol
komisyonuna teslim edilecektir. Her ¢anta i¢inde ¢anta i¢i 1s1 ve nem kontroliinii saglamak amaci ile
birer adet “datalogger” bulunacaktir. Bu datalogger ile beraber laboratuvarda bulunmak tizere birer
adet ‘datalogger’ kablosu ve bilgisayar programi firma tarafindan temin edilecektir. Cantalarin
tizerinde kurum adi, telefonu, adresi yazmalidir.

Tetkik sonuglari, yiiklenicinin teklif dosyasinda yer alan listesinde belirlenen siireler igerisinde
teslim edilecektir. Hizmet siiresince bu sonug¢ verme stirelerinin lizerine ¢ikilmayacaktir. Cihaz
arizasi, kit temini ve benzeri hallerde gecikme konusunda yiiklenici tarafindan onceden bilgi
verilmesi zorunludur. Ilgili birim tarafindan gerekli goriildigiinde testlerin sonuglarinin bildirimi
i¢in belirlenen stirelerde degisiklik yapilabilir.

Yiiklenici tetkik sonuglarini Tibbi Laboratuvarlar Yoénetmeligi'nde belirtilen siireye uygun olarak
pdf formatinda elektronik ortamda saklamalidir

Ay igerisinde yiiklenici tarafindan yapilan testlerden sonuglart saglik kurulusu idaresi tarafindan
onaylanmis olanlar, hasta protokol numarasi, hasta ad1 soyad, galigilan test kodu ve adi, ¢aligilan
test miktari, testin puani ve toplam puan belirtilerck ay sonunda bir liste halinde her hastanenin
kontrol birimine verilecektir. Hakedis ¢demeleri, saghik kurulusu SBYS verileri esas alinarak
onaylanmuis test sayilarina gore yapilacaktir.

20. Tetkiki isteyen hekim veya hastane laboratuvar uzmanlary, sonucun klinik ile uyumlu
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olmadigina karar verirse ilgili laboratuvar uzmani yiiklenici ile goriisiip tetkikin tekrarini talep
edebilir. Bu durumda saghik kurulusu idaresi tarafindan ikinci bir {icret édenmez. Sonuglarin
dogrulanmasi gerekliyse, hastanenin uygun gorecegi bir dig merkezde ticreti yliklenici tarafindan
odenmek kaydiyla tetkik tekrar ¢aligtirilacaktir.

Tetkik sonuclari ve testler ile ilgili olarak, dis laboratuvar numune kabulil sonrasindaki siireglerde
ortaya ¢ikabilecek hatalardan yiiklenici sorumludur.

Yiiklenici acil durumlarda klinik olgularla ilgili danismak tizere testlerin ¢alisilmasinda gorevli
laboratuvar uzmanlarina 24 saat ulasmayi saglayacak telefon numaralarini yazili olarak ilgili
birime verecektir.

Yiiklenici tetkik sonuclarini hasta haklari ilkesine dayamilarak hastanin ve saglik kurulusu
idaresinin yazili izni olmadan herhangi bir amagla kullanamaz.

Calisilan numuneler; tetkik sonuglart onaylanip sonuglar verildikten sonra ilgili mevzuatta herhangi
bir hitkiim belirtilmemisse en az 15 giin, 6zellikli testlerde (bu 6zellikler Kontrol birimince
belirlenir) ise gerekliyse en az 30 gilin saklanmalidir.

Yiiklenici tarafindan hizmeti alacak saglik kurulusu i¢in hazirlanacak test rehberlerinin elektronik
ortamda yayimmlanmasint saglamak tizere saglik kululusu idaresine elektronik ortamda teslim
edecektir. Bu rehberde, laboratuvar grubuna gore yul@g’i‘m laboratuvarindan ilgili kisilerin iletisim
bilgileri yer alacaktir.
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test calisma giinlerini, sonug gikis siiresini, test igin uygun numune kabin, calisilan cihazin marka
ve modelini, kullanilan metodu, test igin yas gruplarina goére gegerli referans araligim bildiren
rehber kitapcik hazirlayarak ilgili laboratuvar bagkanhgima teslim edecektir. Bu rehber s6zlesme
imzalandiktan sonraki bes (5) giin igerisinde kuruma teslim edilmelidir. Ozellikle test calisma
giinlerinde yeni diizenlemeler yapilirsa bu konu ile ilgili laboratuvar baskanligina ivedilikle yazili
bilgilendirme yapilacak; bu hususla ilgili olabilecek aksama ve magduriyetlerden yiiklenici firma
sorumlu tutulacaktir.

Yiiklenici, hizmet verecegi Hastane Yoneticisi/Bashekim’in belirleyecegi, saglik kurulusundan bir
personele numunelerin toplanmasi, yiiklenicinin personeline teslim cdilmesi, sonuglarin alinmasi,
aktarilmasi ve saghk kurulusu igerisindeki koordinasyonunun saglanmasi i¢in egitim verecek ve
bilgi, belge aktarimi konusunda destek saglayacaktir.

Sonuclarla ilgili olarak ortaya gikabilecek herhangi bir durumda adli ve hukuki sorumluluk
ylkleniciye aittir.

Hizmeti veren kurulus; kan alimi igin gerekli olan malzemeleri (vakumlu jelli tiip, serum transfer
tipl, parafilm v.s.), is1 yalitimli 6rnek tasima cantalarini, buz akiilerini kurumlar i¢in temin
edecektir.

Bu laboratuvar hizmet alimi Saglik Bakanhgi tarafindan ruhsatlandiriimis laboratuvarlardan
yapilacaktir.

Yiiklenici ve alt yiiklenici Saglik Bakanligi’ndan rubsat almig TS EN ISO 15189 standardina gore
TURKAK tarafindan akredite olmus veya TSE ISO EN 9001:2015 Kalite Yoénetim Sistem
Belgesine sahip olmalidir. Bu belgeler ihale dosyasinda bulunmalidir.

. Hasta sonuglart ikili ve {i¢lii testler i¢in en geg 7 giin diger testler i¢in en ge¢ 15 giin icinde ve mesai

saatlerinde kurumlar tarafindan internet tizerinden ulastlabilmelidir.

Yiiklenici firma hazirlanmis olan sonuglari, testi ¢alisan Mikrobiyoloji ve Biyokimya Uzmani
tarafindan 1slak imzalanmus olarak kurumlara kargo ile ikili ve iiglii testler igin en lazla 7 giin
icinde diger testler igin 15 giin igerisinde ulastirilmalidir. {1gili uzman onayi olmadan higbir sonug
kuruma gonderilmeyecektir. Dig laboratuvarda galisilan sonugla ilgili her turli maddi ve hukuki
sorumluluk dig laboratuvar ve ilgili uzmanina aittir. Dig laboratuvar uzmanlarinin hastalik, izin gibi
durumlarinda da uzman onayt olmadan higbir sonu¢ kuruma goénderilemez, dis laboratuvar ve
yiiklenici bu konuda tedbir almak zorundadur.

Hizmeti veren kurulus; Saglik Bakanhigi Akiler Laboratuvar Uygulamast projesine uygun sonug
raporu dizenlenmelidir.

Cahgilan tetkiklere ait internal ve cksternal kalite kontrol sonuclart kurumlar tarafindan talep
edildiginde laboratuvar uzmani tarafindan imzalanmis olarak gonderilecektir. Hizmet —alinan
laboratuvarin anlasma yaptigi laboratuvarlar da uluslararasi standartlara uygun i¢ kalite kontrol
uygulamalari ve dig kalite degerlendirme programlarina tabi olmali ve bunlarin sonuglarini
yiiklenici aracihifiyla saglik kurulusu idaresine vermelidir. Ic kalite kontrol ve dis kalite
degerlendirme giktilarinin kontrolii ve yeterliligi ilgili saglhk kuruluslarinim laboratuvar uzmanlari
tarafindan degerlendirilebilecektir.

Teknik sartnamede yazili olmayan hitkiimler i¢in idari sartname hiikiimleri gegerlidir.




