TEDARIKCI SOZLESMESI

ile
“Giilhane Medikal Tasarim ve Uretim Uygulama ve Arastirma Merkezi”

arasinda

Tarih: .../.../.20.....



1. Taraflar
R = [ g o -
adresinde faaliyetlerini SUrdiren ..oeeeeeieeieeeeiniiieiinieieeinisnienesenroecensanss ve diger
tarafta Emrah Mah. Basin Cad. 06010, Kecioren, Ankara adresinde faaliyetlerini
siirdiiren Giilhane Medikal Tasarim ve Uretim Uygulama ve Arastirma Merkezi.
1.2. Bu sozlesmedeki “YASAL IMALATCI” «evueeunerneeneeeneeneeeneeneeeneeseeenessnessesenees
firmasim1 ve TEDARIKCI Giilhane Medikal Tasarim ve Uretim Uygulama ve

Arastirma Merkezi firmasini tanimlayacaktir.
2. Tebligata Iliskin Hususlar

2.1. TEDARIKCININ ve YASAL IMALATCININ yukarida belirtilen adresi tebligata

esastir.

2.2. Adres degisiklikleri ivedilikle kars1 tarafa bildirilir. Adresini degistiren tarafin yeni
adresini bildirmemesi halinde Tebligat Kanunu hiikiimleri uygulanir.

2.3. Taraflar etkin bir is birliginin saglanmasi i¢in; resmi evrak niteligindeki yazi ve
belgelerin aslinin daha sonra karsi tarafa gonderilmesi kosulu ile faks veya elektronik
posta ile bildirimde bulunabilirler.

2.4. TEDARIKCI elektronik posta adresi metiim@sbu.edu.tr olarak belirlenmistir.

2.5. YASAL IMALATCININ elektronik posta adresi info@...................... com.tr olarak

belirlenmistir.

2.6. TEDARIKCI Firmann kamu kurumu olmasi nedeniyle iletisimin kurum
telefonlarindan veya e-posta adreslerinden, mesai saatleri igerisinde yapilmasi
gerekmektedir.

3. Sozlesmenin Kapsami

3.1. Bu sdzlesme TEDARIKCi’nin YASAL IMALATCI adma “kisiye &zel protezlerin
tiretim ve ardil islem prosesleri” siireglerine dair hususlarda taraflarin idari ve mali hak
ve yukiimliiliiklerini kapsar.

3.2. TEDARIKCI YASAL IMALATCI’ya “iiretimi ve ardil islem prosesleri tamamlanmis
temizleme islemine hazir kisiye 6zel protezleri” sunar.

4. Yasal Imalatc’min Tedarikei Uzerindeki Kontrolii
4.1. YASAL IMALATCI, TEDARIKCI’ye sipariglerini kendi kalite yonetim sistemi
dokiimanlarindan olan PR11.FR04 Satin Alma Siparis Formu ile Kalite Yo6netim

Temsilcisi tarafindan iletir.


mailto:info@......................com.tr

4.2.

4.3.

44.

4.5.

4.6.

TEDARIKCI siparise uygun olarak bu sozlesme kapsamindaki iiriinleri 20 (Yirmi)
isgiinii iginde YASAL IMALATCI adna hazirlar ve YASAL IMALATCI’nin tebligat
adresine gonderir.

Uriinlerin girdi kalite kontrolii YASAL IMALATCI sorumlulugundadir.

YASAL IMALATC  iiriinlerle birlikte TEDARIK CI’ye iiriiniin tasarim dosyas1 ve ilgili
diger dokiimanlar1 génderir.

TEDARIKCI 3. taraf denetimleri sonucunda ISO 13485:2016 belge kapsaminin
daraltilmasi, askiya alinmasi veya belgenin geriye ¢ekilmesi gibi durumlarin olusmasi
halinde YASAL IMALATCI’ya 7 is giinii icerisinde yazili olarak tebligat adresleri
kanaliyla bilgi vermeyi taahhiit eder.

YASAL IMALATCI’nin denetim tarihinden 30 giin énceden denetim planimi yazili
olarak TEDARIKCi’ye bildirmesi  gerekmektedir. ~ Onaylanmis  Kurulus
TEDARIKCI’nin madde 1.1°de belirtilen adresine saha denetimi gergeklestirebilir.
Denetim siiresi aksi TEDARIKC] tarafindan izin verilmedigi siirece 2(iki) is giiniinii
gecemez. YASAL IMALATCI tedarik¢i denetimi igin 1 rehber hazir bulundurmay1
taahhiit eder.

5. Sozlesmenin Gecgerliligi ve Piyasa Gozetim

5.1.

5.2.

5.3.

5.4.

Isbu s6zlesme imzalandig: tarihten itibaren 1 y1l gegerlidir. Isbu sézlesmenin madde
1’de belirtilen tebligat adreslerine gegerlilik siiresi dolmasina 15 takvim giinii kalana
kadar taraflarca yazili olarak s6zlesmenin feshine yonelik bildirim yapilmamasi
durumunda otomatik olarak uzatilmis kabul edilir.

Isbu sézlesme imzalandig: tarihten itibaren taraflar anlasma kapsamindaki iiriinlerin
piyasaya arzindan kaynaklanan olumsuz olay, ciddi olumsuz olay veya halk sagligin
tehdit eden olaylar olmasi durumunda madde 1’deki tebligat adreslerine yazili bildirim
yapmay1 taahhiit eder. Olumsuz olay bildirim termini 30 takvim giinii, ciddi olumsuz
olay bildirim termini 10 takvim giinii, halk sagligin1 tehdit eden olay bildirim termini 2
takvim giinli olup, her durum i¢in miimkiin olan en kisa siirede gergeklestirilmesi
taraflarca taahhiit edilmistir.

Isbu sézlesmenin sonlanmasinin ardindan dahi taraflarin olumsuz olaylara yonelik
bildirim sorumluluklari sézlesmenin sonlanmasinin ardindan 10 y1l daha devam eder.
Piyasa gozetimine yonelik bildirimleri igbu sézlesmenin sartlarina uygun olarak
digerine yazili olarak ve tebligat adreslerine ger¢eklestirmeyen taraf(lar), olusabilecek

maddi zararlar1 karsilamay1 taahhiit eder.



6. Isbu Sozlesme Kapsamindaki Uriinlerin Detayli Teknik Sartnamesi

6.1.

6.2.

Bilesenlere tasarim dosyalart YASAL IMALATCI tarafindan TEDARIKCI’ye protezin
medikal modeli ile birlikte génderilir. YASAL IMALATCI gerektigi taktirde medikal
model iiretimini de TEDARIKCI’den talep edebilir.

Isbu sozlesme kapsaminda anilan iiriinlere TEDARIKCI tarafindan “kisiye ozel

protezlerin iiretim ve ardil islem prosesleri” islemleri gerceklestirilecektir.

7. Dokiimantasyon Sorumluluklari ve Izlenebilirlik

7.1.

7.2.

Siparis formu olusturmak ve TEDARIKCI’ye géndermek YASAL IMALATCI nin
sorumlulugundadir.

Uretim kayitlan TEDARIKCI tarafindan olusturulur ve muhafaza edilir.
TEDARIKCI’nin hazirlamis oldugu kalite kontrol kayitlar1 ticari bilgi igermesi
nedeniyle YASAL IMALATCI ile paylasilamaz. Bu bilgiler TEDARIKCi’nin gizli
bilgilerini i¢erdigi i¢in {liretim tarihinden itibaren 10 yil siireyle tedarik¢inin kayitlarin
kontroliine yonelik dokiimante ettigi prosediirlere uygun olarak kendi tesislerinde
muhafaza edilecekti. TEDARIKCI bu dokiimanlar1 olumsuz olay yasanmasi,
diizenleyici kuruluslarin veya onaylanmis kurulusun talep etmesi veya yasal mercilerin

talep etmesi halinde Onayli Denet¢i Firma ile paylasir.

8. Tasarim Sorumlulugu

8.1. Isbu sozlesme kapsaminda bahsi gegen iiriinlerin tasarimi YASAL IMALATCI

tarafindan yapilmistir. Tasarim da dahil olmak iizere isbu sozlesme kapsamindaki
driinlerin tibbi cihaz direktifine uygunlugu, performans: ve giivenlige iliskin tiim

sorumluluk YASAL IMALATCI dadur.

9. Satin Alma Sorumlulugu

9.1. Uriin gerceklestirme sirasinda kullamilmakta olan malzemelerin satin  almasi

TEDARIKCI tarafindan gerceklestirilir. TEDARIKCI bu malzemelerin satin almast ile
ilgili bilgiyi YASAL IMALATCI ile paylasir. Bu malzemelerin satin alindigi
tedarikgileri degistigi zaman TEDARIKCI, YASAL IMALATCI’ya bilgi vermekle

yiikiimlidiir.

10. Degisikliklere Iliskin Bildirimler
10.1. Isbu s6zlesme kapsaminda TEDARIKCI, YASAL IMALATCI tarafindan talep edilen

hizmete dair kayit ve kontrol islemlerini gergeklestirir.



10.2. isbu sozlesme kapsamindaki iiretim veya ardil islem proseslerinde herhangi bir
degisiklik olmast durumunda TEDARIKCI YASAL IMALATCI'nin tebligat
adreslerine iirlin saliverme dncesinde yazili bildirim yapmay1 taahhiit eder.

10.3. isbu sozlesme kapsamindaki iiriinlerin 93/42/EEC mevzuat sartlarini karsilamamasi
durumunda TEDARIKCI iiriin salivermez.

10.4. YASAL IMALATCI’'nin girdi kalite kontrol safhasinda veya girdi kalite kontrol
safhasinin sonrasinda 10 yil boyunca TEDARIKCI’den kaynaklanan herhangi bir
uygunsuzluk tespit edilmesi durumunda, TEDARIKCI’ye yazili olarak madde 5’te

belirtilen hiikiimlere uygun olarak bildirim yapar.

11. Onaylanmig Kurulusa Denetim Izni ile jlgili Hiikiimler
11.1. TEDARIKCI is bu sézlesmedeki iiriinlerin Avrupa Birligi mevzuatlarina uygun olarak
belgelendirilmesi ile alakali YASAL IMALATCI ile yazili bir sézlesme imzalamis
onaylanmis kurulusa, isbu sozlesme gegerli oldugu miiddetce, haberli ve habersiz
denetimlerde tesisinin kapilarin1 acacagini ve en az 1 adet rehber tayin edecegini
taahhiit eder. Buna ek olarak Tiirkiye Cumhuriyeti diizenleyici otoritesi Tiirkiye Ilag
ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan herhangi bir bilgi, belge, saha denetimi talep
edilmesi halinde TEDARIKCI tarafindan isbu sdzlesme gecerli oldugu miiddetce

karsilanacaktir.
12. Genel Hiikiimler

12.1. isbu sdzlesme kapsaminda olusabilecek ihtilaflarda Tiirkiye Cumhuriyeti Ankara
mahkemeleri yetkilidir.

Yasal Imalatc1 adina Ad, Soyad, imza, kase, tarih ~ -- Tedarik¢i adina Ad, Soyad, imza, kase, tarih



