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	 MALZEMENİN CİNSİ



	Birim
	Miktar
	Birim fiyatı
	Toplam Tutar

	1
	Microarray Sonuç Karşılığı Hizmet Alımı
	Puan
	619.845,00
	
	

	2
	Moleküler Karyotipleme Sonuç Karşılığı Hizmet Alımı
	Puan
	536.657,50
	
	

	
	
	
	
	GENEL TOPLAM
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	TEKNİK ŞARTNAMESİ EKTEDİR. 
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	A
	SİLİNTİ VE KAZINTI OLAN TEKLİFLER REDDEDİLİR.
	
	
	
	

	 B
	TEKLİF MEKTUPLARİ FİRMA BAŞLIKLI KAĞITLARINA YAZILACAK.
	
	
	
	

	C
	ZAMANINDA VERİLMEYEN, AÇIK ADRES, KAŞE VE İMZA OLMAYAN TEKLİFLER DEĞERLENDİRİLMEZ.
	
	
	
	

	D
	TEKLİF ZARFLARI KAPALI OLMALI VE TEKLİF KONUSU ZARFIN ÜZERİNE YAZILI OLMALIDIR.
	
	
	
	

	E
	TEKLİF EDİLEN ÜRÜNLERİN, MARKASI VE AMBALAJ ŞEKLİ YAZILMALIDIR.
	
	
	
	

	F
	TEKLİF EDİLEN ÜRÜNLERİN, BİRİM FİYATI RAKAM VE YAZI İLE YAZILMALIDIR.
	
	
	
	

	G
	TEKLİF EDİLEN TIBBİ MALZEMELERİN TC. İLAÇ VE TIBBİ CİHAZ ULUSAL BİLGİ BANKASI TARAFINDAN ONAYLANMIŞ ÜRÜN (BARKOD ) NUMARASI ÜRÜNÜN ÜZERİNDE, ÜRÜN KODU VE BRANŞ KODU  ETİKET VE MARKA ADI TEKLİF MEKTUPLARINDA YAZILI OLACAKTIR.
	
	
	
	

	H
	İSTEKLİ FİRMALAR; SOSYAL GÜVENLİK KURUMUNUN YAYINLAMIŞ OLDUĞU SAĞLIK UYGULAMA TEBLİĞİ (SUT) HÜKÜMLERİNE GÖRE TEKLİF ETMİŞ OLDUKLARI MALZEMELER İLE İLGİLİ, MALZEMENİN EK-3 LİSTESİNDE OLUP OLMADIĞINI, MALZEMENİN EK-3 LİSTESİNDE OLMASI DURUMUNDA SUT KODUNU FİRMA ORJİNAL ANTETLİ KAĞIDA YAZARAK BİLDİRECEKLERDİR.
	
	
	
	

	I
	ÖDEME SIRASININ VE GÜNÜNÜN BELİRLENMEİSNDE; DÖNER SERMAYELİ İŞLETMELER BÜTÇE VE MUHASABE YMNETMELİĞİNİN 22. MADDESİ HÜKÜMLERİ UYGULANACAKTIR.
	
	
	
	

	İ
	TEKLİF EDİLEN ÜRÜN FİYATLARININ DEĞERLENDİRİLMESİNDE SUT FİYATLARI DİKKATTE ALICAKTIR. 
	
	
	
	


NOT:SOSYAL GÜVENLİK KURUMU BAŞKANLIĞI’NIN 26.11.2015 TARİHLİ DUYURUSUNDA, 

      ‘Yatarak tedavide kullanılan ancak MEDULA sisteminde SUT kodlarına tanımlı olmayan hiçbir tıbbi malzemenin 01/12/2015 tarihinden itibaren sağlık hizmeti sunucuları tarafından MEDULA sistemine hizmet kaydının yapılamamağı, ilgili firmalarca eşleştirme yapılmayan veya yeni imal-ithal edilen ürünlerin, MEDULA sistemine tanımlanabilmesi için, ilgili firmalarca anıla Kurumun hazırlanmış olduğu Tıbbi Malzeme Başvuru Kılavuzunda belirtilen esaslara göre ürün eşleştirme işlemlerini gerçekleştirmeleri zorunludur. İdaremizce; Eşleştirilen ürünlerin tamamen firmaların beyanı esas alınarak Medula sistemine kaydedilmiş olması sebebi ile yanlış eşleştirme olduğunun herhangi bir tespit edilmesi halinde oluşan zararlar firmalardan tazmin edilecektir. İdaremizce; bir tıbbi malzemenin hizmet kaydının yapılabilmesi için ürünün, satın alındığı tarih itibariyle TİTUBB sisteminde ‘Sağlık Bakanlığı (S.B. Durum)’ durumunun uygun olması, hastaya kullanıldığı tarihte de Medula sisteminde tanımlı olması gerekmektedir.’ Hususları belirtilmiştir.

       İdaremizce istekli firmalarca sunulan tekliflerin değerlendirilmesi içi, Sosyal Güvenlik Kurumu Başkanlığı’nın 26.11.2015 tarihli duyurusunda belirtilen esaslar dikkate alınarak tekliflerin sunmaları 

 Teklif mektuplarının en geç 17/06/2021 Perşembe günü mesai bitimine kadar E.Ü.Döner Sermaye İşletmesi’ne bırakılmasını rica eder.
ERCİYES  ÜNİVERSİTESİ TIP FAKÜLTESİ 

TIBBİ GENETİK ANABİLİM DALI LABORATUVARI

SONUÇ KARŞILIĞI GENETİK TESTLERİ HİZMET

ALIMI İŞİ İHALE TEKNİK ŞARTNAMESİ

A. KONU

Erciyes Üniversitesi Tıp Fakültesi Tıbbi Genetik Anabilim Dalı  için 28.04.2021 tarihli ve 31468 Sayılı Resmi Gazete’nin mükerrer sayısında yayınlanan “Sosyal Güvenlik Kurumu Sağlık Uygulama Tebliği“ (SUT) ekinde bildirilen (Ek-2B)Sağlık Kurumları Fiyat Listesinde yer alan laboratuvar testleriyle ilgili (Subtelomerik FISH, Microarray, Moleküler Karyotipleme) puan temelli

1- 619.845,00 puanlık Microarray ve 

2- 536.657,50 puanlık Moleküler Karyotipleme sonuç karşılığı laboratuvar hizmeti alımı işinin, aşağıda belirtilen tüm şartlar dahilinde yapılması işidir.
Kullanılacak olan puanlar kendi içerisinde geçiş gösterebilecektir.

1- HİZMETİN ÖZELLİĞİ VE ŞARTLARI

1) Tıbbi Genetik grubu Subtelomerik FISH, Microarray, Moleküler Karyotipleme testlerinin sonuç karşılığı çalışılması karşılığında her test için belirlenen puan aşağıda gösterilmiştir.

Sut kodu 
Tetkik adı




SUT işlem puanı

908743          Moleküler Karyotipleme


514,25

908742          Microarray




847,00

908723          FISH (24 Bölgeye kadar)                                1632,38

2) Erciyes Üniversitesi Tıp Fakültesi Hastanesi için 28.04.2021 tarihli ve 31468 Sayılı Resmi Gazete’nin mükerrer sayısında yayınlanan “Sosyal Güvenlik Kurumu Sağlık Uygulama Tebliği“ (SUT) ekinde her bir test için bildirilmiş puanlar esas alınacaktır.

3) Tıbbi genetik testlerinin tipleri ve sayıları başvuran hastaların endikasyonuna göre değişebileceğinden tıbbi genetik testlerin hizmet alımı geçerli SUT tebliğinde var olan puanlama baz alınarak, toplam puan üzerinden yapılacaktır.

4) Hizmet alımı esnasında istenilen testlerin puanları, toplam puan üzerinden düşülecektir.

5) Sağlık Bakanlığından Sitogenetik, Moleküler Genetik Ruhsatları ile ilgili mevzuat gereğince Genetik Hastalıklar Değerlendirme Merkezi  Mesul Müdürlük belgesini sunacaklardır.

6) Tetkiklerin çalışıldığı laboratuvar, Sağlık Bakanlığı tarafından Genetik Hastalıklar Tanı/Değerlendirme Merkezi yönetmeliğine uygun ruhsatlandırılmış ve sitogenetik ve moleküler genetik alanında çalışma iznine sahip olmalıdır. 

7) Test listesini içeren istek formunu, idarenin istediği şekilde hazırlamak ve talepler doğrultusunda güncellemekle yükümlüdür. Test listesinde yer almayan kalemlerden, SUT kodlarına uygun ek tetkiklerin listesini idare moleküler genetik laboratuvar sorumlusunun onayı ile istek formuna eklemelidir.

8) Yüklenici, sonuç raporlarını idarenin istediği şekilde düzenleyecektir.

9) Yüklenici, sonuç raporlarını; SGK’ ya teslim edilmek, hastaya verilmek ve idare arşivinde saklanmak üzere 3 (üç) nüsha halinde idareye teslim edecektir. Üç nüsha da orijinal, ıslak imzalı-basılı olarak kuruma gönderecektir.

10)  Sonuçların teslim sürelerine yüklenici kesin olarak uymakla yükümlüdür.

11) Yüklenici testleri bildirilen metodla çalışır; ancak idare moleküler genetik laboratuvar sorumlusunun onayı ile farklı bir yöntem uygulayabilir. Test listesinin sonradan eklenecek kalemlerin yöntemi ve faturalandırma kalemleri önce idare moleküler genetik laboratuvar sorumlusunu onayına sunulur. İdare moleküler genetik laboratuvar sorumlusu onay verdikten sonra hastane otomasyon sistemine girilecektir.

12) Ödemeler için esas alınacak miktar; otomasyonda kayıtlı ve sonucu idareye teslim edilmiş olan tetkiklere göre yüklenici tarafından hesaplanacaktır. Örneği gönderilmiş ancak sonucu gelmemiş testin ücreti ödenmez.

13) Materyalin teslim alındığı andan itibaren materyal ve yapılacak testle ilgili tüm tıbbi ve hukuki sorumluluk yükleniciye aittir. Yine aynı sebeplerle üçüncü şahıslar veya diğer resmi merciler İdareyi, İdare personelini muhatap alarak İdare ve/veya kişiler aleyhine hukuki işlem başlattıkları takdirde yargılama giderleri, vekalet ücreti ve ihtilafın sulh yoluyla çözülmesi de dahil ve fakat bununla sınırlı olmamak üzere İdarenin ve personelinin bu hususta uğrayacağı her türlü masraf yüklenici tarafından ödenecektir.

14) Yüklenici, İdare moleküler genetik laboratuvar sorumlusu ile koordinasyonu sağlamak üzere bir teknik, bir idari eleman görevlendirecek, bunların sabit ve mobil telefonlarını, iletişim bilgilerini kuruma bildirecektir. Bu kişiler, İdare yetkilisinin her talebinde iletişime geçecektir.

15)  Materyalin teslim alınması uygun koşullardaki tüp veya enjektörde yapılacaktır. Uygun tüpler, enjektörler, taşıma besi yerleri vb. gerekli tüm materyal, yüklenici tarafından karşılanacaktır. Materyalle birlikte tetkik istem belgesi kontrol edilmeli ve yüklenici onam formunu düzenlemelidir.

16) Yüklenici materyal nakil işlemlerinde ulusal ve uluslararası biyolojik materyal nakil kuralları ile ilgili mevcut ve hizmet alım süresinde çıkabilecek kurallara ve yönetmeliklere uymayı taahhüt edecektir. Yüklenici materyalleri özelliklerine uygun bir şekilde taşımakla yükümlüdür; ısınma, donma, çarpma, kırılma, dökülme, karışma ve kaybolmaya karşı önlemler alınmış olmalıdır. Örnek karışmasını önlemek amacıyla prenatal ve postnatal örnek aktarım tüpleri üzerinde hasta adı, soyadı, doğum tarihi, refere eden hastaneyi içeren bilgiler olmalı ve mümkün ise bu durum barkod sistemi ile sağlanmalıdır.

17) Yüklenici, hastaya ait kişisel ve tıbbi bilgileri, sonuçları, materyallerini ve bunlardan elde edilen ara ürünleri, bilimsel verileri, sonuçları ve raporları başka hiçbir işte kullanamaz, izinsiz yayınlayamaz, üçüncü şahıslara veremez.

18) Yapılacak işlem, tetkik istem belgesinde belirtilmiş olacaktır. 

19) Gecikme olasılığı ortaya çıkarsa İdare moleküler genetik laboratuvar sorumlusu ayrıntılı şekilde bilgilendirilecektir. 

20) Özellikle prenatal olgularda patolojik sonuçlar, tespit edildiği anda bildirilir, marker analizi, anne-baba çalışması gibi durumlar hakkında fikir alışverişi yapılıp, istemlerinin yapılması ve tetkiklerin mümkün olan en kısa sürede tamamlanması sağlanır.

21) Yüklenici, prenatal tanı amaçlı yapılan sitogenetik testlerde raporlar teslim edildikten sonraki 12 ay süreyle kalan materyali ve varsa hücre diplerini (fiksatifli çalışma dibi) uygun ortamda saklamak zorundadır. Bu materyaller başka hiçbir işte kullanılamaz ve süre sonrasında imha edilir. Yüklenici incelenen sitogenetik preparatları (analiz edilen hücrelerin bulunduğu) 5 yıl süreyle uygun bir şekilde saklamak ve İdarenin istediği durumlarda bunları sunmak zorundadır. Yüklenici, doğum öncesi olgularda raporlar teslim edildikten sonraki 24 ay süreyle başka hiçbir işte kullanılmadan kalan DNA örneklerine uygun ortamda saklamak zorundadır.

22) Alınacak hizmet için; seçilecek örnek türlerinde yüklenici firma tarafından demo çalışılması yapılacaktır.

23) Yüklenici, materyal eline ulaştıktan sonra en geç 5 hafta içinde testi raporlandırmalıdır. Prenatal numunelerinin test sonuçları için bu süre 2 haftadır.

C) HİZMET ALINACAK TESTLER 

1) ARRAY GRUBU TESTLER 
a) Mikroarray  içerisinde en az 25 mer’likoligonükleotidler içeren problar bulunup, mikroarray ile tüm genom boyunca subtelomerik ve perisentromerik bölgeler dahil mikrodelesyon ve mikroamplifikasyon, insersiyon sendromları,  tam dengeli olmayan translokasyonlar, UPD, LOH, ebeveyn etkisi, genotip ve mozaiklik tespit edilebilmelidir. en az 100kb ve delesyon(kayıp), ve 100 kb üzeri kazanç, 5MB ve üzeri LOH/AOH tespiti yapabilmelidir.

b) Sitogenetik açıdan hastalıklarla ilişkisi daha iyi bilinen sendromlar ile ilişkili bölgeleri içermelidir.

c) Mikroarraytekrarlanabilirlik oranı en az %99,9 olmalıdır.

* Karşılaştırmalı Genomic Hibridizasyon (CGH)

* Gen Ekspresyonu

* Genotiplendirme

* DNA metilasyon

Yüklenici Firma tüm testleri
tek bir sistemle yapmayı sağlayan tam gelişmiş bir cihaz sistemine sahip olmalıdır.

d) Kalite skorlarını geçemeyen sonuçların tekrarlanması firmanın sorumluluğundadır.

