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YONETMELIK

Saglik Bakanligi (Refik Saydam Hifzissihha Merkezi Baskanligi)’ ndan:

TIBBi LABORATUVARLAR YONETMELIGI

BIRINCI BOLUM

Amag, Kapsam, Dayanak, Tanimlar ve Kisaltmalar

Amag

MADDE 1 - (1) Bu Yonetmeligin amaci; kamu ve 6zel saglik kurum/kuruluslarindaki tibbi laboratuvarlarin
planlanmasi, ruhsatlandirilmasi, agilmasi, faaliyetlerinin diizenlenmesi, siniflandirilmasi, izlenmesi, denetlenmesi ve
kapatilmasina iligkin usul ve esaslar1 diizenlemek, kaliteli ve verimli hizmet sunmalarini saglamaktir.

Kapsam

MADDE 2 - (1) Bu Yonetmelik; doping, adli tip, veteriner hekimlik, doku tipleme, genetik ve arastirma
amagcli kurulmus laboratuvarlar disindaki, Devlet ve vakif tiniversiteleri, kamu kurum/kuruluslar ile 6zel hukuk tiizel
kisilerine ve gergek kisilere ait tibbi laboratuvarlar kapsar.

Dayanak

MADDE 3 - (1) Bu Yonetmelik; 19/3/1927 tarihli ve 992 say1l1 Seriri Taharriyat ve Tahlilat Yapilan ve Masli
Teamiiller Aranilan Umuma Mahsus Bakteriyoloji ve Kimya Laboratuvarlart Kanununun 7 nci maddesi, 7/5/1987
tarihli ve 3359 sayili Saglik Hizmetleri Temel Kanununun 3 iincii maddesi ile 9 uncu maddesinin birinci fikrasinin (c)
bendi ve 13/12/1983 tarihli ve 181 sayili Saglik Bakanliginin Teskilat ve Gorevleri Hakkinda Kanun Hitkmiinde
Kararnamenin 43 iincii maddesine dayanilarak hazirlanmigtir.

Tammlar ve kisaltmalar

MADDE 4 - (1) Bu Yonetmelikte gecen;

a) Ana dal: Tipta uzmanlik mevzuatinda yer alan, bu Yonetmelik kapsamindaki tibbi laboratuvar dallarini,
b) Bakan: Saglik Bakanini,

¢) Bakanlik: Saglik Bakanligini,

¢) Bagkan: Tibbi Laboratuvar Bilimsel Danigsma Komisyonu Bagkanini,

d) Bagkanlik: Refik Saydam Hifzissthha Merkezi Bagkanligini,

e) Dis kalite degerlendirme: Laboratuvarlarin test sonuglarinin giivenilirligini saglamak veya yiikseltmek
amaciyla laboratuvarin digindaki bir sistem/kurum/kurulus tarafindan diizenlenen igerigi veya konsantrasyonu bilinen
ya da bilinmeyen &rneklerle yapilan izleme ve degerlendirme galigmasini,

f) Genel Miidiir: Tedavi Hizmetleri Genel Miidiiriini,
g) Genel Miidiirliik: Tedavi Hizmetleri Genel Miidiirligiini,

&) Hizmet alimi: Laboratuvarin kendisi digindaki ruhsatli bir laboratuvar/laboratuvarlardan test kapsaminda



hizmet alimma,

h) Hizmet Kalite Standartlart (HKS): Bakanlik¢a saglik kuruluslar ve laboratuvarlarin hizmet birimleri ve is
stireglerini degerlendirmek, iyilestirmek lizere yayimlanan standartlari,

1) I¢ kalite kontrol: Analitik siirecin kalitesini degerlendirmek ve sonuglarn giivenirligini yiikseltmek amaciyla
laboratuvar tarafindan yapilan kalite kontrol ¢aligmasini,

i) Komisyon: T1ibbi Laboratuvar Bilimsel Danigma Komisyonunu,

j) Laboratuvar: Insanlarda; saghgim degerlendirilmesi, hastaliklarin 6nlenmesi, tanisi, takibi, tedavinin
izlenmesi ve prognoz 6ngoriisii amaci ile insana ait biyolojik 6rneklerin veya dolayl olarak iliskili oldugu 6rneklerin
incelendigi, sonuglarin raporlandigi, gerektiginde yorumlandig ve ileri incelemeler igin 6nerileri de i¢eren hizmetlerin
sunuldugu tibbi laboratuvarlari,

k) Laboratuvar dis1 testler: Muayenchane testleri (basit ve mikroskopik testler), hasta basi testler ile klinik
veya servisde yapilan testleri,

1) Laboratuvar merkezi: Birden fazla uzmanlik dalinda kurulan laboratuvari,
m) Miidiirliik: 11 saglik miidiirliigiin,
n) SKYS: Saglik Kuruluslar1 Yonetim Bilgi Sistemini,

o) Test: Laboratuvara gelen veya laboratuvarda alinan bir drnekte bir veya daha fazla parametrenin ayn1 anda
calisilabilmesine olanak saglayan ve pre-analitik, analitik, post-analitik tiim evreleri kapsayan siireci/caligmalari,

0) Tibbi atik: 22/7/2005 tarihli ve 25883 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Tibbi Atiklarin Kontrolii
Yonetmeliginde yer alan tibbi atik tanimini,

p) Uzman: Tipta uzmanlik mevzuatina gore bir laboratuvar ana dali veya yan dallarindan birinde uzmanlik
egitimini tamamlayarak o alanda sanatin1 uygulama hakki ve uzman unvanimi kullanma yetkisi kazanmis ve uzmanlik
alaninda miistakilen bir laboratuvar1 yonetmeye yetkili olan kisiyi,

r) Uzmanlik Dernegi: Tipta uzmanlik mevzuatinda yer alan, bu Yonetmeligin kapsamindaki laboratuvarlarla
ilgili tipta uzmanlik ana dal ve yan dallarmi temsilen kurulan meslek orgiitlerini,

s) Yan dal: Tipta uzmanlik mevzuatinda yer alan, laboratuvar alanina ait tipta uzmanlik yan dallarini,
ifade eder.

IKINCI BOLUM

Tibbi Laboratuvarlar Bilimsel Danigma Komisyonunun Teskili, Gorevleri,

Caligsma Usul ve Esaslari
Komisyonun tegkili

MADDE 5 - (1) Komisyon, laboratuvar hizmetlerinin gelistirilmesi ve kalitesinin artirilmasinda Bakanliga
bilimsel destek verilmesini saglamak iizere, ilgili uzmanlik dallarindan segilen yirmi bes tiyeden olusur.

(2) Komisyon, Refik Saydam Hifzissthha Merkezi Baskani veya Refik Saydam Hifzissthha Merkezi



Bagkanlig1 Salgin Hastaliklar Arastirma Miidiirliigliniin bagli oldugu Baskan Yardimcisi Bagkanliginda toplanir.
(3) Komisyonun sekretarya gorevini Bagkanlik yiiriitiir.
(4) Komisyon iiyeleri asagida belirtilen temsilcilerden, Bagkanin teklifi ile Bakan tarafindan gérevlendirilir.

a) Baskanlig1 temsilen iki uzman ve Refik Saydam Hifzissthha Merkezi Bagkanligi Salgin Hastaliklar
Arastirma Midiirliigiiniin baglt oldugu Baskan Yardimcisi,

b) Genel Miidiir veya gorevlendirecegi bir temsilci,

¢) Genel Miidiirliigiin performans yonetimi ve kalite gelistirme daire baskanligi ile laboratuvar hizmetleri daire
baskanligindan birer temsilci,

¢) Universite hastane laboratuvarlarini temsilen enfeksiyon hastaliklar1 ve klinik mikrobiyoloji, tibbi
biyokimya, tibbi mikrobiyoloji, tibbi patoloji ana dallarindan anabilim dali/bilim dali baskanlar1 veya en az dogent
olmak iizere akademisyenleri arasindan birer temsilci olmak tizere dort uzman,

d) Egitim ve aragtirma hastane laboratuvarlarini temsilen enfeksiyon hastaliklar1 ve klinik mikrobiyoloji, tibbi
biyokimya, tibbi mikrobiyoloji, tibbi patoloji ana dallarindan klinik sefi veya sef yardimcilar1 arasindan birer temsilci
olmak tizere dort uzman,

e) Ozel kurum/kurulus laboratuvarlarini temsilen enfeksiyon hastaliklar1 ve klinik mikrobiyoloji, tibbi
biyokimya, tibbi mikrobiyoloji, tibbi patoloji ana dallarindan birer temsilci olmak {izere dort uzman,

f) Uzmanlik derneklerinden enfeksiyon hastaliklar1 ve klinik mikrobiyoloji, tibbi biyokimya, tibbi
mikrobiyoloji, tibbi patoloji, hematoloji, temel immiinoloji ana dal veya yan dallarinda uzman olan birer temsilci
olmak iizere alt1 uzman.

(5) Bir uzmanlik alaninda birden fazla dernegin olmasi halinde, komisyon iiyeligi, bu dernekler arasinda iki
yilda bir liye sayisi fazla olan dernekten baslamak {izere doniigtimlii olarak saglanir.

(6) Komisyon iiyelerinin gorev siiresi iki yildir. Siiresi dolan {iyeler tekrar gérevlendirilebilir. Herhangi bir
sebeple bosalan iiyelik i¢in kalan siireyi tamamlamak iizere dordiincii fikraya uygun ayni niteliklere sahip yeni liye
segilir.

(7) Komisyon toplantilarina mazeret belirtmeksizin iki defa iist iiste katilmayan {iyenin iiyeligi sona erer. Bu
iiye sonraki donemlerde tekrar komisyon iiyesi olamaz.

Komisyonun gorevleri
MADDE 6 — (1) Komisyonun gorevleri asagida belirtilmistir:

a) Laboratuvarlarin siniflandirilmasi, 25/3/2010 tarihli ve 27532 miikerrer sayili Resmi Gazete’de yayimlanan
Sosyal Giivenlik Kurumu Saglik Uygulama Tebligine yonelik test listelerinin hazirlanmasi ve glincellenmesi
konularinda Bakanliga goriis bildirmek,

b) Laboratuvarlarin siniflarina uygun olarak saglamalar1 gereken asgari standartlarin tespiti, giincellenmesi,
HKS’nin olusturulmasi ve hazirlanmasinda Bakanliga destek olmak, gerektiginde bu konularla ilgili goriis bildirmek,
ilgili mevzuatta degisiklik 6nerilerini Bakanliga sunmak,

¢) Bilimsel ve mesleki kuruluglarin laboratuvarlar ile ilgili olarak Bakanliga 6nermis oldugu standart, kilavuz
ve benzeri dokiimanlar1 degerlendirmek ve goriis bildirmek,



¢) D1s kalite degerlendirme programlariyla ilgili Bakanliga goriis ve oneriler sunmak,

d) Laboratuvar test listelerinde yer alan testlerin en son bilimsel terminolojiye gore adlandirilmalarina ve
maliyet analizlerine yonelik Bakanliga onerilerde bulunmak,

¢) Referans hizmet laboratuvari bagvurusunun degerlendirilmesinde Bakanliga goriis bildirmek,

f) Bakanlikga talep edilmesi halinde bu Yo6netmelik gergevesinde diizenlenen egitici toplantilara bilimsel katki
saglamak,

g) Bakanlik tarafindan toplanan dig kalite kontrol degerlendirme verilerinin degerlendirilmesi ve gerektiginde
rapor haline getirilmesine katki saglamak,

§) Gerektiginde laboratuvarlar tarafindan kullanilan yontemlere iliskin goriis vermek.
Komisyonun ¢alisma usul ve esaslari

MADDE 7 — (1) Komisyon, Bagkanin daveti {izerine, yilda en az bir kez {iye tam sayisinin {igte ikisinin
katilimi ile toplanir. Bakanlik gerekli hallerde, Komisyonu olagan toplantilar1 disinda da toplantiya davet edebilir.

(2) Toplant: tarihi, yeri ve giindem taslag: sekretarya araciligi ile toplanti tarihinden bir ay dnce, olagan dis1
toplantilarda ise en geg on giin 6ncesinde yazili olarak veya elektronik posta ile iiyelere duyurulur. Uyeler tarafindan

ayrica giindeme alinmasi talep edilen konular degerlendirilmek iizere, toplantidan en ge¢ onbes giin 6nce sekretaryaya
bildirilir.

(3) Kararlar toplantiya katilan tiyelerin oy ¢oklugu ile alinir. Oylarin esitligi halinde Baskanin oy verdigi taraf
¢ogunlugu saglanus kabul edilir. Komisyon kararlari, karar defterine yazilir ve toplantiya katilan iiyelerce imzalanir.
Karara muhalif olanlar, serh koymak suretiyle kararlari imza ederler. Muhalif goriis gerekgesi, karar altinda veya
ekinde belirtilir.

(4) Bagkan tarafindan gerek goriilmesi halinde yurt iginden veya yurt disindan uzman veya uzmanlar
toplanttya davet edilir ve yazili ya da sozlii goriisleri alinir. Toplantiya davet edilen katilimcilar Komisyon ¢aligmalart
ile ilgili oylamaya katilamazlar.

(5) Komisyon, ilk toplantisin1 gérevlendirmeler yapildiktan sonraki bir ay i¢inde yapar. Gerekli durumlarda
komisyon, gérev alanlariyla ilgili konularda ¢alismalar yapmak ve goriis hazirlamak {izere, gorev siiresinin ve iiye
sayisinin komisyon tarafindan belirlendigi alt komisyonlar veya calisma gruplari olusturulabilir.

(6) Toplant1 karar ve tutanaklarini yazmak, tiim yazigmalar1 yapmak ve bunlart muhafaza etmek sekretaryanin
gorevidir.

UCUNCU BOLUM

Laboratuvarlarm Kurulusu, Dallari, Smiflandiriimasi, Gorev Tanimlari, Referans Hizmet Laboratuvar Olgiitleri,
Laboratuvar Diginda Uygulanan Testlere Iliskin

Hususlar ve Laboratuvarlarin Calisma Esaslart ile Fiziki Sartlart
Laboratuvarlarin kurulusu
MADDE 8 — (1) Laboratuvarlar kurum/kurulug biinyesinde veya bagimsiz olarak kurulabilir ve isletilebilirler.
Laboratuvarlarin dallar:

MADDE 9 — (1) Bu Yonetmelik kapsaminda kurulacak laboratuvarlarda ruhsata esas alinan dallar; tibbi



mikrobiyoloji, tibbi biyokimya veya tibbi patolojidir.
Laboratuvarlarin siniflandirilmasi
MADDE 10 - (1) Laboratuvarlar asagidaki sekilde bes sinifa ayrilir:
a) Basit Hizmet Laboratuvari,
b) Kapsamli Hizmet Laboratuvart,
¢) Ileri Diizey Hizmet Laboratuvar,
¢) Referans Hizmet Laboratuvari,
d) Ulusal Referans Laboratuvari.
Laboratuvarlarin gorev tanimlari

MADDE 11 — (1) Yatakl ve/veya ayakta teshis ve tedavi yapilan kurum veya kurulus biinyesinde olmak
sartiyla Basit Hizmet Laboratuvarinda agagidaki basit testler ¢alisilabilir.

a) Serit veya tablet halinde reajenler ile otomatize olmayan idrar analizi,

b) Diskida gizli kan,

¢) Kan glikozu — spesifik olarak ev kullanimi igin onaylanmis glikoz izleme cihazlaryla,

¢) Hemoglobin — otomatik olmayan tekniklerle veya dogrudan sonug veren basit cihazlarla,
d) Eritrosit sedimantasyon hizi (otomatize olmayan),

e) Mikrohematokrit (otomatize olmayan),

f) Idrarda hCG (gebelik testleri),

g) Dogrudan ARB Mikroskobi (Aside Direngli Boyama, tiiberkiiloz tanisina yonelik). Ancak, hasta 6rnegi
teksif yontemiyle boyama ve kiiltiir yapilmak iizere tiiberkiiloz tanis1 yapan laboratuvara gonderilir.

(2) Kapsamli Hizmet Laboratuvar; her bir anadal igin en az bir sorumlu uzmanin bulundugu ve uzmanlik alant
ile ilgili laboratuvar testlerini uygulayabilen laboratuvardir.

(3) lleri Diizey Hizmet Laboratuvari; her bir anadal i¢in en az iki uzmanm bulundugu ve uzmanhk alani ile
ilgili kapsamli laboratuvar testleri ile birlikte gerektiginde ileri teknikleri uygulayabilen ve alaniyla ilgili uzmanlik, 6n
lisans, lisans veya lisansiistii egitimleri veren laboratuvardir.

(4) Referans Hizmet Laboratuvari; referans olunan testin dogrulamasini yapan, gerektiginde yeni yontemlerin
gecerli kilimmasini saglayan, Bakanlik tarafindan olusturulan laboratuvar ag1 iginde yer alan ve ulusal referans
laboratuvarina karsi sorumlu olan laboratuvardir.

(5) Ulusal Referans Laboratuvari; referans oldugu tani testi ile ilgili olarak kalite kontrol, laboratuvarlar arasi
karsilastirma testleri, egitim, denetim yapan ve laboratuvar agi i¢inde yer alan diger laboratuvarlarin verilerini
degerlendiren, ulusal diizeyde strateji olusturan ve uluslararasi diizeyde iilkeyi temsil eden laboratuvardir.



Referans hizmet laboratuvar élgiitleri

MADDE 12 - (1) Referans Hizmet Laboratuvari, agagidaki her bir bent i¢in en az bir dlgiitiin karsilanmasi
durumunda belirlenebilir:

a) Teknoloji kullanimu 6l¢iitii:

1) Tanimlayici ve/veya referans yontem kullantyor olmak,

2) Heniiz rutine girmemis dncii/ileri teknolojiyi kullaniyor olmak.

b) Egitim ve arastirma-gelistirme-yenilik kapasitesi ol¢iitii:

1) Lisans, lisansiistii veya tipta uzmanlik egitimi verme kapasitesine sahip olmak,

2) Arastirma, gelistirme kapasitesine sahip olmak; bunun i¢in 6zel birim olusturmak ve/veya arastirma
personeli bulundurmak.

¢) Kalite olgiitii:

1) Referans olunmak istenen test kapsaminda ISO 15189 standardi gereklerini saglayarak akreditasyon
belgesine sahibi olmak,

2) Referans olunmak istenen test kapsaminda dis kalite kontrol/yeterlilik testlerine en az iki yil siire ile
katilmak ve basarili olmak,

3) Ulusal Referans Laboratuvari tarafindan diizenlenen laboratuvarlar arasi karsilastirma testlerine son bir yil
i¢inde katilmak ve basarili olmak.

¢) Tibbi bir dnem veya oncelik arz eden bir durumla ilgili olma 6l¢iitii:

1) Durumun halk saglig1 agisindan 6nem tagimasi veya bulagici hastaliklar bildirim sistemi iginde yer almasi,
2) Durumun fiziksel, kimyasal veya biyolojik olarak yiiksek risk grubunda olmasi,

3) Durumun nadir ancak yiiksek mortalite ve morbidite hizina sahip olmas.

d) Spesifik tibbi bir uygulama gereksinimi olmas1 6lgiitii:

1) Duruma iligkin olarak heniiz standardize bir bilimsel yontemin gelistirilmemis olmas1 ve konuyla ilgili
aragtirma, gelistirme veya yenilik gereksiniminin olugmast,

2) Yontem hiyerarsisine gore ilgili uygulama ve tarama yontemlerine ilave olarak tanimlayici veya referans
yontem niteliginde olan bir veya birden fazla yontemin kurulum ya da kullanim gerekliliginin olmasi.

e) Referans laboratuvar olgiitii:

1) Laboratuvarlar arasi karsilastirma ve/veya dig kalite kontrol testleri diizenlemek,

2) Alaniyla ilgili yeni yontemlerin gecerli kilinmasi veya yeni metot gelistirmesi i¢in ¢aligmalar yapmak.
Laboratuvar disinda uygulanan testlere iliskin hususlar

MADDE 13 - (1) Laboratuvar disinda yapilabilecek klinik/servis testleri, hastabasinda ve muayenehanede



yapilabilecek tibbi testler ile ilgili hususlar asagida belirtilmistir.

a) Hastabasu testleri;

1) Kalic1 ve 6zel bir alan gerektirmeksizin, hastanin bulundugu yerin yaninda veya hemen yakininda, hemsire,
hekim veya Ek-1"de belirtilen teknik personel tarafindan gergeklestirilen, elde tagmabilen veya hastabasina gegici
olarak getirilebilen kit, cihaz veya aygitlar ile yapilabilen testlerdir.

2) flgili HKS kurallarma uygun olarak yapilir ve kayit altina alimr.

3) Ek-2’de yer alan Hastabas1 Testlerinden olusur.

b) Muayenehane Testleri;

1) Hekimin yalnizca muayene ettigi hastaya yonelik tanty: giiclendirmek amactyla yapmis oldugu testlerdir.

2) Muayenehane mikroskopisi sinifinda yer alan testler; bu testlerin egitimini almig hekim veya test ile ilgili
alanda uzman olan hekim ya da bu testlerin egitimini almis Ek-1"de belirtilen personel tarafindan hekim gdzetiminde
yapilir.

3) Muayenehanede yapilabilecek tibbi testler 11 inci maddenin birinci fikrasinda verilen basit testler ile Ek-
2’de yer alan Muayenehane Mikroskopisi testlerinden olusur.

c) Klinik/Servis Testleri;

1) Yatakli tedavi kurumlarinda, ilgili klinik uzmani tarafindan yapilan mikroskopla incelenen boyali veya
boyasiz ornekler ile bu Yonetmelikte tanimlanan laboratuvar uzmanlik ana dallarinda yapilan testler disindaki
testlerdir.

2) Bu testlerin yapilabilmesi i¢in ilgili klinik/servis sorumlusunun talebi ve baghekimin onay1 gereklidir.
Laboratuvarlarin ¢calisma esaslari

MADDE 14 — (1) Laboratuvarlar valilik tarafindan belirlenen mesai saatlerine uygun olarak hizmet sunarlar.
Ancak kurum/kurulus biinyesindeki laboratuvarlar mesai saatleri disinda hizmet biitiinliigiinii bozmayacak sekilde
gerekli tedbirleri alirlar.

(2) Laboratuvarlar, bu Yonetmelige ve Bakanlik tarafindan yayimlanan HKS’de belirlenen 6lgiitleri
saglayacak ve gereklerini yerine getirecek sekilde hizmet sunarlar.

(3) Laboratuvarda analiz raporlarmnin klinisyen/kullaniciya sunulmasi, donanim, bilgisayar veya otomatize
sistemlerin kullanimi, izlenmesi, verilerin toplanmasi, kayit ve muhafaza edilmesi ve verilere tekrar erigimi saglamak
iizere yazili diizenlemeler olusturulur ve laboratuvar buna uygun olarak ¢alistirilir.

(4) Laboratuvarda testlerin ulusal ve/veya uluslararasi standartlara uygun, gegerliligi kabul edilmis yontemler
kullanilarak yapilmasi esastir. Ulusal veya uluslararasi yontem bulunmadiginda bilimsel gegerliligi komisyon
tarafindan uygun bulunan yontemler kullanilir.

(5) Laboratuvarda test sonuglarinim giivenilir ve dogru olarak zamaninda verilmesi amaciyla etkili ve verimli
hizmet sunumunu saglamak igin gereken sartlar ve donanim saglanir.

(6) Laboratuvar, 30/5/2007 tarihli ve 26537 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Bulagici Hastaliklar Siirveyans
ve Kontrol Esaslar1 Yonetmeliginde yer alan bildirimleri, laboratuvar verilerini ve gerektiginde Bakanligin istedigi
diger verileri belirlenen formata uygun sekilde Bakanliga gonderir.



(7) Laboratuvarda raporlar ve kayitlar en az yirmi yil, elektronik kayitlar yedekleme ile birlikte siiresiz,
ornekler ve lamlar bozulmayacak sekilde uygun sartlarda sonug raporlanincaya kadar muhafaza edilir. Ancak tibbi
patoloji laboratuvarlarinda 6rnekleme yapilan dokular rapor ¢iktiktan sonra en az bir ay, lamlar en az on y1l, bloklar
ise en az yirmi y1l muhafaza edilir.

(8) Uzmanlik egitimi verilen kurumlarda uzmanlik egitimi ile ilgili tiim laboratuvar alanlari rutin ¢calismalar
yaninda egitim ve arastirma amaci ile de kullanilir ve kullandirtlir.

(9) Laborutavarda tutulan kayit defterleri yedekleme ve tekrar erisime agik olmak sartiyla bilgisayar ortaminda
da tutulabilir.

Laboratuvarlarin fiziki sartlar:

MADDE 15 - (1) Laboratuvarin yerlesim plani; laboratuvar teknik alani, destek alanlari ve ofis alanlar1 olmak
iizere ii¢ temel kisimdan olusur. Bu alanlar asagida tanimlanmustir.

a) Laboratuvar teknik alani; laboratuvar hizmetlerinin gergeklestirilmesinde gerekli biitiin donanim ve uygun
sartlarin saglandig1 ve ¢aligma agamalarinin yiiriitilldiigi yerdir.

b) Destek laboratuvar alanlari; en az bir 6rnek kabul birimi, 6rnek alma odasi ve malzeme depolanmasi igin
uygun alandan olusur. Bu alanlar, laboratuvar teknik alani ile fonksiyonel bir biitiin olusturacak sekilde diizenlenir.
Laboratuvar yerlesim planinda ayn1 anadal laboratuvar alanlari bitisik komsuluk diizeninde olacak sekilde yerlestirilir.
Kurum/kurulug biinyesinde olan laboratuvarlarda érnek alma odas1 poliklinik katinda da bulunur.

¢) Ofis alanlari; hasta kabul, bekleme yeri, sekretarya, tuvaletler, uzman odas1 ve personel dinlenme béliimleri
gibi boliimleri icerir. Ofis alanlarmdaki boliimler bir bolgede toplanabilir ve ortak kullanilabilirler ancak bu boliimler
laboratuvar teknik alaninin i¢inde yer alamazlar.

(2) Laboratuvarlar siniflarina uygun asagidaki fiziki sartlar1 yerine getirecek sekilde yapilandirilir:

a) Basit hizmet laboratuvarinda, teknik alan en az 10 metrekare olmalidir. Destek laboratuvar alanlar1 ve ofis
alanlar1 toplami en az 10 metrekareden olusur.

b) Referans, ileri diizey ve kapsamli hizmet laboratuvarinda, laboratuvar teknik alani tibbi patoloji
laboratuvarlart harig¢ olmak tizere; her bir laboratuvar dalinin ayr1 konumlanmasi durumunda her biri i¢in en az 30
metrekare, ofis ve destek laboratuvar alanlari toplami ise en az 20 metrekare olmalidir. Laboratuvar merkezlerinde
laboratuvar teknik alani en az 40 metrekare, ofis ve destek laboratuvar alanlar toplamu ise 30 metrekare olmalidir.
Tibbi patoloji laboratuvarlari i¢in ise, laboratuvar teknik alani en az 50 metrekare, ofis ve destek alanlar1 en az 30
metrekare olmalidir. Tibbi patoloji dahil referans, ileri diizey veya kapsamli hizmet laboratuvarlarin teknik alanlarinin
toplami1 100 metrekareyi agsmast durumunda, bu alanin en az % 30’u kadar ofis ve destek laboratuvar alanlari tahsis
edilir.

1) T1bbi mikrobiyoloji laboratuvarlari besiyerini kendisi yapmasi durumunda ayrica besiyeri hazirlama odasi
bulundurur.

2) T1bbi biyokimya laboratuvarlarinda; idrar ve gaita testleri i¢in havalandirmasi olan en az 7.5 metrekare ayri
bir oda/alanda veya ¢eker ocak igersinde ¢aligilir.

3) Tibbi patoloji laboratuvar teknik alani; boyama/6zel islem odasi, doktor mikroskopi inceleme odasi/alani,
arsivlenme odasi ve kimyasal buhar veya gazlar i¢in 6zel olarak havalandirma sistemi bulunan makroskopi odasindan
olusur.

4) Laboratuvarda 6zel ve ileri teknik gerektiren testler i¢in gerekmesi durumunda uygun alan ayrilir.



(3) Laboratuvar ayrica asagidaki sartlara sahiptir;
a) Laboratuvarin, lavabo ve tuvaletleri engelli kullanimina uygun olarak diizenlenir.

b) Laboratuvar, hizmetin siirekliligini saglamak iizere gerekli enerji, gii¢c kaynagi, su, iletisim, bilisim gibi
ortam destek sistemlerini igerecek sekilde yapilandirilir.

c¢) Laboratuvar teknik alanlarin kapilari, giris ve acil durumda ¢ikisa engel olmayacak sekilde otomatik kayar
kap1 veya digar1 dogru acilabilen ve sifreli veya yetkisiz girislere engel olacak sekilde diizenlenir.

(4) Laboratuvarda uygun bir aydinlatma saglanir ve ¢alisan saghgini olumsuz etkileyen giirtilti diizeyini
asmayacak onlemler alinir.

(5) Tiiberkiiloz tanis1 yapan laboratuvarlar agagidaki sartlari tasir;

a) Dogrudan mikroskopi yontemiyle Aside Direngli Boyama yapan basit hizmet laboratuvari i¢in sadece bu
amaca yonelik olmak iizere en az 10 metrekarelik ayr1 teknik bir alan,

b) Tibbi mikrobiyoloji laboratuvarinda, 6rnek igleme, mikroskopi, kiiltiir, tiir tanimlama ve ilag duyarlilik
testleri calisan tiiberkiiloz tanis1 yapan laboratuvarlar i¢in bu amaca yonelik en az 20 metrekarelik negatif basingl ayr1
bir alan,

¢) Sadece 6rnek igleme, mikroskopi, kiiltiir, tiir tanimlama ve ilag duyarlilik testleri ¢aligan tiiberkiiloz tanisi
yapan laboratuvarlarda en az 20 metrekare negatif basingli ayr1 bir teknik alan ile en az 20 metrekare ofis ve/veya
destek laboratuvar alanlar.

(6) Tiiberkiiloz tanisi yapan laboratuvarlara iligkin bu Yo6netmelikte tanimlanmayan diger sartlar Bakanlik¢a
belirlenir.

DORDUNCU BOLUM

Laboratuvar Uzman Kadrosu ve Calisma Sekli, Laboratuvar Personeli, Personelin

Gorevlendirilmesi ile Gorev ve Sorumluluklari, Egitimi ve Degerlendirilmesi
Laboratuvar uzman kadrosu ve ¢calisma sekli

MADDE 16 — (1) Laboratuvarin uzman kadrolar1 asagidaki hususlar dikkate alinarak belirlenir ve planlamaya
uygun olarak ilan edilir:

a) Laboratuvarmn hizmet sunmasina izin verilen her uzmanlik dali igin en az bir uzman kadrosu bulunur.

b) Laboratuvarin kadrosunda galigan uzmanlar, laboratuvarin bulundugu il iginde ve 11/4/1928 tarihli ve 1219
sayili Tababet ve Suabati Sanatlarmin Tarzi icrasina Dair Kanunun 12 nci maddesine uygun olmasi ve hizmetin
nitelikli siirdiiriilmesi kaydryla en fazla iki laboratuvarda calisabilirler.

¢) Bakanligin Egitim ve Arastirma Hastanelerinde her bir ana dal i¢in asgari olmak iizere dort laboratuvar
uzman kadrosu bulunur.

¢) Bakanliga bagli diger hastanelerde standart kadro ve personel dagilim cetvelinde belirtilen kapasiteye gore
kadrolar belirlenir.

d) Diger kamu kurum veya kurulug hastanelerine ise her dal i¢in en az birer uzman kadrosu verilir.



Laboratuvar personeli
MADDE 17 — (1) Laboratuvarda, en az asagidaki say1 ve dzelliklere sahip personel bulundurulur.
a) Basit hizmet laboratuvarinda Ek-1’de belirtilen en az bir teknik personel bulundurulur.

b) Kapsaml1 hizmet laboratuvarinda her bir laboratuvar dali igin, ilgili uzmanin yaninda Ek-1’de belirtilen en
az bir teknik personel ile bir yardimci personel ve/veya sekreter bulundurulur. Tibbi patoloji laboratuvarinda otopsi
yapilmasi durumunda ayrica bir teknisyen veya tekniker bulundurulur. Laboratuvar merkezinde yardimeci personel
ve/veya sekreter ortak calisabilir.

¢) Ileri diizey hizmet laboratuvarinda her bir laboratuvar dal i¢in en az iki uzman yaminda Ek-1"de belirtilen
en az li¢ teknik personel ile bir yardimci personel ve sekreter bulundurulur.

¢) Referans hizmet laboratuvarinda son iki yil laboratuvarda fiilen ¢alisan en az bir uzman ve Ek-1’de
belirtilen en az iki teknik personel bulundurulur.

Laboratuvar personelinin goérevlendirilmesi ile gérev ve sorumluluklari

MADDE 18 — (1) Tibbi mikrobiyoloji laboratuvarlarinda enfeksiyon hastaliklar1 ve klinik mikrobiyoloji
uzmanlar1 ve/veya tibbi mikrobiyoloji uzmanlari, tibbi biyokimya laboratuvarlarinda tibbi biyokimya uzmanlari ve
tibbi patoloji laboratuvarlarinda tibbi patoloji uzmanlari ¢alismaya yetkilidir.

(2) Laboratuvarda, ruhsatta belirtilen uzmanlik alanina uygun olarak agagida belirtilen nitelikte personel
gorevlendirilir:

a) Laboratuvar sorumlu uzmani; laboratuvar merkezlerinde birim sorumlular1 arasindan laboratuvarlar arasi
koordinasyonu saglamak ve agagida belirtilen hususlari yerine getirmek {izere Bashekim tarafindan gorevlendirilir.
Ancak {iniversitelerin laboratuvar merkezlerinde laboratuvar sorumlu uzmani baghekimin teklifi ile rektor tarafindan
gorevlendirilir. Yalnizca bir birim sorumlusunun bulundugu laboratuvarlarda birim sorumlusu ayni zamanda
laboratuvar sorumlusu olarak gorev yapar.

1) Kurum veya kurulustaki laboratuvar birim sorumlularindan olusturulan bir komisyon marifetiyle
laboratuvarlarim ihtiyaglarinin tespitini, laboratuvar testlerinin maliyet etkin yiiriitiilmesini ve HKS’ye uygun
caligilmasini saglamak,

2) flgili uzmanlik egitim igerigini dikkate alarak, kurum veya kurulus biinyesindeki laboratuvarlarda farkli ana
bilim dali/yan dallarinda hangi testlerin yapilacagini belirlemek,

3) Laboratuvarda ¢alisan uzmanlarin degismesi, ayrilmasi veya ise baslamasi: durumunda bu degisikligi bes is
giinii i¢inde Midiirliige bildirmek.

b) Laboratuvar birim sorumlusu; birden fazla uzmaninin bulundugu dallarda, bu uzmanlardan birisi baghekim
tarafindan birim sorumlusu olarak gérevlendirilir. Egitim arastirma hastaneleri ve iiniversitelerde ise, laboratuvar
birim sorumlu uzmanligi gorevi ilgili anabilim dali bagkani veya klinik sefi tarafindan veya gorevlendirecegi uzman
tarafindan yiiriitiiliir. Birim sorumlu uzmani asagidaki gorevleri yerine getirir:

1) Laboratuvar giivenligi de dahil, laboratuvarin yonetimi ve tiim faaliyetleri ile bu Yonetmelige, ilgili
mevzuata ve kalite yonetim sistemine gore yiiriitiilmesini ve bu is ve iglemlerin yiiriitiilmesi i¢in uygun kisilerin
gorevlendirilmesini yapar.

2) Laboratuvarin ihtiyaglarmin tespitini, sonuglarinin giivenilirligi ve izlenebilirligi ile laboratuvarda HKS nin
yerine getirilmesini saglar.

3) I¢ kalite kontrol ve dis kalite degerlendirme sonuclarinin uygun periyotlarda yapilmasi ve degerlendirilmesi



ile gerekli diizeltici ve 6nleyici faaliyetlerinin yapilmasi veya yaptirilmasindan sorumludur.

4) Testlerin zamaninda yapilmasi ve sonuglarinin kayit altina alinmasini ve hizmet talebinde bulunan
kigi/kurum/kurulusa zamaninda rapor edilmesini saglar.

5) Laboratuvar personelinin tiim faaliyetlerini izler, egitim almalarini saglar ve yeterliliklerini degerlendirir.
6) Teknik personele i¢ kalite kontrol, dis kalite kontrol degerlendirme ve HKS konusunda egitim verir.

7) Uzmanlik egitimi veren kurum/kuruluslarda egitimle ilgili sorumluluklarini varsa egitim sorumlusu ile
birlikte yerine getirir.

¢) Egitim ve arastirma hastanelerinde baghekimlik/dekanlik tarafindan egitim faaliyetlerini yiiriitmek {izere bir
egitim sorumlusu atanabilir.

¢) Laboratuvar, ihtiyacina uygun ve kadrosunda olmak kaydiyla diger uzman/uzmanlar bulundurabilir. Bu
uzmanlar birim sorumlu uzmaninin koordinasyonunda personel egitimi/uzmanlik egitimi de dahil olmak iizere
laboratuvardaki tiim faaliyetlerin yiiriitiilmesinden sorumludurlar. Gerektiginde testi isteyen hekime test siireci,
sonuglari, yorumlanmast ve ileri tetkik yapilmast ile ilgili bilgi ve danigmanlik hizmeti verirler.

d) Laboratuvar ihtiyacina uygun olarak agagida belirtilen gorevleri yerine getirmek iizere Ek-1’de belirtilen
teknik personel ¢aligtirabilir:

1) Gerektiginde laboratuvara bagvuran kisilerden usuliine uygun olarak klinik 6rnekleri almak, teste uygun
hale getirmek iizere hazirlamak,

2) Laboratuvar ortamini ve cihazlari, analizin preanalitik ve analitik evrelerine hazir hale getirmek,

3) Laboratuvarin gorev kapsamindaki isleri ve testleri yazili diizenlemelere gore yapmak ve degerlendirilmek
tlizere uzmana sunmak,

4) Dekontaminasyon iglemlerini ve atiklarin giivenli sekilde bertaraf edilmesini saglamak,
5) Uzman tarafindan verilen diger gorevleri yerine getirmek.

e) Destek hizmetler ve/veya idari isler personeli; laboratuvarda genel temizlik, 6rneklerin taginmasi ve diger
ofis iglerinin yerine getirilmesinden sorumludurlar. Ayrica uzman tarafindan verilen benzeri diger gérevleri yerine
getirmekle ylikiimliidiirler.

(3) Hastalik, 6liim ve dogal felaket gibi miicbir sebepler disinda bir yilda iki aydan az olmak sartiyla sorumlu
uzmanin veya birim sorumlusunun gérevinden ayrilmast durumunda, ayni nitelikleri tasiyan bir uzman, kurum/kurulus
yetkilisi tarafindan vekaleten gérevlendirilir. Bu durum bes is giinii iginde Miidiirliige bildirilir. Iki aydan uzun siire
sorumlu uzmanin/birim sorumlusunun miicbir sebeplerle gorevine donmemesi halinde bu siire alt1 aya kadar
uzatilabilir.

Personelin egitimi ve degerlendirilmesi

MADDE 19 - (1) Laboratuvar sorumlu uzmani laboratuvar personelinin mesleki becerilerini gelistirmek,
teknolojik gelismelerden haberdar olmalari ve laboratuvar hizmet standartlarini yerine getirmelerini saglamak tizere,
yilda en az bir hizmet i¢i egitim diizenler veya laboratuvar personelinin diizenlenen en az bir hizmet i¢i egitime
katilimini saglar.

(2) Laboratuvar personelinin aldig1 egitimin degerlendirilmesi; personelin kendi gorev ve sorumluluk alani ile
ilgili konularda, laboratuvarin HKS’de belirlenen 6Slgiitleri saglamasina olan katkist ve laboratuvardaki



sorumluluklarini yerine getirmesine gore yapilir ve kayit altina alinur.
BESINCI BOLUM
Laboratuvarlarin Planlamasi ve Yatirim {zni

Laboratuvarlarin planlanmasi ve yatirim izni

MADDE 20— (1) Ozel laboratuvar agmak isteyenler ruhsat bagvurusunda bulunmadan énce Bakanlikca
belirlenen planlamaya ve asagidaki sartlara uygun olarak yatirim izni alirlar.

a) Bakanlik¢a yeni agilmasina izin verilecek laboratuvarlara iligkin yatirim listesi, her y1l Ekim ayinda
Bakanlik internet sitesinde ilan edilir. [landa, istenecek belgeler, laboratuvarda bulundurulmasi gereken uzmanlik
dallar1 ve smufi belirtilir. Laboratuvar agmak isteyenler, Kasim ay1 sonuna kadar Bakanliga bagvurur. Kasim ayima
kadar bagvuru olmamasi halinde, takip eden yilin Agustos ayina kadar basvuruda bulunulabilir.

b) Basvurular ilgili yilin Kasim aymin sonuna kadar ya da bagvuru olmamasi halinde izleyen yilin Agustos
ayinin sonuna kadar toplanir ve takip eden aymn ilk haftasinda birden fazla istekli olmasi halinde aralarinda noter
huzurunda kura ¢ekilerek hak sahibi belirlenir; tek istekli bulunmasi halinde o kisiye hak sahibi oldugu bildirilir.

¢)Yatirim izni i¢gin bagvurularda asagidaki belgelerin asli veya miidiirliik tarafindan onaylanmis sureti istenir:
1) Laboratuvar agmak i¢in ekonomik ve mali yeterliliginin oldugunu gdsteren belgeler,

2) Hak sahipliginin iki y1l baskasina devredilmeyecegine dair taahhiitname,

3) Laboratuvar agtiktan sonra isletme hakkinin bir y1l siireyle bagkasina devredilmeyecegine dair taahhiitname,
4) (a) bendi geregi yapilacak ilanda belirtilen diger belgeler.

¢) Yatirim izni verilen yatirimei, bir yil i¢inde laboratuvar ruhsatnamesini alarak faaliyetine baglar. Bu siire
i¢inde yatirima baslamis ancak ruhsatname alamamug yatirimciya miiracaat etmesi halinde alt1 ay ek siire verilebilir.
Bu siirede de ruhsat alarak faaliyete baglayamayan yatirimcinin yatirim izni iptal edilir.

d) Yeni agilan hastanelerin ruhsatlandirilmasina esas olan laboratuvara hastane planlamasi ile birlikte
Bakanlikga izin verilir.

(2) Gerekli hallerde yapisi ve islevi Bakanlik tarafindan belirlenen ulusal laboratuvar aglar1 olusturulabilir.
ALTINCI BOLUM

Basvuru ve Basvurunun Incelenmesi, Ruhsatlandirma, Referans Hizmet Laboratuvari Basvurusu ve
Belgelendirilmesi, Ruhsat Yenileme, Faaliyetin Gegici Olarak Kismen Durdurulmasi, Ruhsatin Askiya Alinmasi ve
Iptali ile Calisan Uzman

Degisikliginin Islenmesi
Basvuru ve bagvurunun incelenmesi

MADDE 21 - (1) Yeni laboratuvar agacaklar veya tasinma/birlesme gibi nedenlerle yeni bir fiziki alanda
yeniden ruhsatlandirma gerektiren durumlarda yatirim izni verilen yatirimer ile kamu saglik kurum/kurulus yoneticisi,
asagida belirtilen belgelerin oldugu dosya ile Miidiirliige basvurur. Dosya, dizi pusulasi ile kabul edilir. Dosyada;



a) Ek-3’e uygun olarak doldurulan ruhsat bagvuru dilekgesi,

b) Bu Yonetmelikte belirtilen sartlara uygunlugunun yazili beyani ve laboratuvarin faaliyette bulunacag yerin
adresi, yerlesim plani ve mimar onayl1 6lgekli krokisi,

¢) Laboratuvardaki kimyasal maddelerin, arag, gere¢, donanimin ve uzmanlik alanina uygun olarak yapilan test
listesi,

¢) Her y1l Maliye Bakanlig tarafindan tespit edilen miktarlar {izerinden yatirilacak ruhsat har¢ makbuzunun
asli veya Midiirliikge onayli 6rnegi,

bulunur.

(2) Bagvuru; Miidiirliige hazirlanan bir dosya ile ve/veya SKYS’ye kaydedilerek yapilir. Bagvuru SKY'S
iizerinden de yapilmis ise gegici kurum kodu ve ruhsat islemlerinin asamalarini izleyebilmek ve yazismaya gerek
olmaksizin eksiklik ve uygunsuzluklari bildirmek i¢in miiracaat sahibine gegici sifre diizenlenir ve imza karsiligi
verilir. Bagvuru, Miidiirliik tarafindan bu Yonetmelik hiikiimlerine uygun olup olmadig1 Ek-4 ile EK-5’e gore
degerlendirilir ve bagvuru tarihinden itibaren yedi is giinii i¢inde incelenir. Dosyada eksiklik ve/veya uygunsuzluk
tespit edilir ise, bagvuru sahibine eksiklikler on is giinil i¢inde bildirilir.

(3) Dosyada eksiklik ve/veya uygunsuzluk olmamasi halinde denetim ekibi tarafindan onbes is giinii i¢inde
laboratuvar yerinde denetlenir. Eksiklik olmayan dosya Bakanliga gonderilir.

(4) Eksiklik ve/veya uygunsuzluk bulunmasi halinde, bunlar bes is giinii i¢inde ilgilisine geri bildirilir ve
eksikliklerin giderildigine dair miiracaat lizerine ilgili inceleme ekibi tarafindan onbes is giinii i¢inde tekrar yerinde
denetim yapilir. Eksikliklerin giderilmis oldugunun tespit edilmesi halinde dosya Bakanliga iletilir.

Ruhsatlandirma

MADDE 22 — (1) Bakanliga intikal ettirilen bagvuru, Genel Miidiirlik¢e dosya ve/veya SKY'S kaydi
tizerinden incelenir. Dosyada eksiklik ve/veya uygunsuzluk varsa eksiklikler SKY'S {izerinden onbes giin i¢inde veya
yazigmayla onbes is giinii icinde giderilir. Bu siire sonunda eksikligi giderilmeyen dosya Miidiirliige iade edilir.

(2) Genel Midiirliik bagvuruyu Ek-5’te belirtilen ruhsat denetimi hizmet kalite dl¢iitleri ile bu Yonetmeligin
ilgili hitkkiimlerine uygunlugu agisindan degerlendirir.

(3) Genel Midiirliik eksiklik ve/veya uygunsuzlugu bulunmayan laboratuvara en fazla otuz giin igersinde Ek-
6’ya gore ruhsatname diizenler ve Miidiirliige gonderir.

(4) Bakanlik, laboratuvarlara ruhsatname diizenleme yetkisini gerekli gérmesi halinde valiliklere devredebilir.

(5) Bagvuru dosyasi ve diizenlenen belgelerin bir 6rnegi Miidiirliikte muhafaza edilir. Diizenlenen ruhsatin asl
sorumlu uzmana imza karsiliginda verilir.

(6) Ruhsatname alan laboratuvar alt1 ay igerisinde faaliyete gegmek zorundadir. Bu siire icerisinde faaliyete
gegmeyen laboratuvarin ruhsati Bakanlikga iptal edilir ve planlama hiikiimleri uygulanir.

Referans hizmet laboratuvari bagvurusu ve belgelendirilmesi

MADDE 23 — (1) Referans hizmet laboratuvari olarak hizmet sunabilmek i¢in 12 nci maddede verilen
olgtitleri karsiladigini belirten bir dosya ile Genel Miidiirliige bagvurulur. Bagvuru, Genel Miidiirliik tarafindan dosya
iizerinden on is giinii i¢inde incelenir. Incelenen dosya belgelerinde eksiklik varsa Referans hizmet laboratuvari olma
talebinde bulunan ilgililere bildirilir. Bagvuru dosyasinda eksiklik yoksa, bagvuru Bagkanliga gonderilir. Bagkanlik
dosyay1 li¢ ay icinde komisyonda goriiserek raporunu Genel Miidiirliige bildirir.



(2) Genel Miidiirliikge uygun bulunanlara Ek-7’ye gore bir ay icerisinde Referans hizmet laboratuvari belgesi
diizenlenir.

(3) Ihtiyag durumunda ayni test i¢in birden fazla referans hizmet laboratuvari belirlenebilir. Baskanlik
biinyesinde yer almayan testlerle ilgili olarak Bakanlik, kamu kurum veya kurulus biinyesindeki referans hizmet
laboratuvarindan birisini Ulusal Referans Laboratuvari olarak belirler. Referans hizmet laboratuvari/laboratuvarlari
veri gonderme, ilgili ulusal aglara ve kalite kontrol ¢aligmalarina katilma konusunda Ulusal Referans Laboratuvarina
karst sorumludur.

Ruhsat yenileme

MADDE 24 — (1) Asagidaki hususlardan herhangi birindeki degisiklik durumunda ruhsat yenilenir:
a) Sorumlu uzman,

b) Ruhsata esas kadrolu uzman,

¢) Laboratuvarin faaliyette bulundugu uzmanlik dali,

¢) Adres/fiziki mekan degisikligi,

d) Kurum/kurulusg veya laboratuvar adi.

(2) Uzmanlik dali, adres/fiziki mekan, kurum/kurulus veya laboratuvar adi degisikligi yapacak laboratuvar,
degisikliklerle ilgili dosya hazirlayarak en az onbes giin dncesinde Midiirliige basvurur.

(3) Laboratuvar sorumlulugunu yiiriiten uzmanin ayrilmasi ve yerine bagka bir uzmanin baslamas1 durumunu
en az onbes giin 6ncesinde Ek-3’e uygun ruhsat bagvuru dilekgesi ile birlikte Bakanliga bildirilir.

(4) Laboratuvar ruhsatinin herhangi bir nedenle askiya alinmasi halinde, buna neden olan durum alt1 ay
icerisinde diizeltilmemigse ruhsatin yenilenmesi gerekir.

Faaliyetin gecici olarak kismen durdurulmasi

MADDE 25 — (1) Laboratuvarda uygulanan testlerle ilgili olarak, i¢ kalite kontrol veya dis kalite
degerlendirilmesi sonucunda, varsa Bakanlik tarafindan belirlenen uygunsuzluklarin giderilmediginin veya bu
testin/testlerin hizmet alimiyla karsilanmadiginin tespit edilmesi durumunda, bu test veya testlere yonelik faaliyetler
gecici olarak kismen durdurulur. Bu siire alt1 ay1 gegemez. Ancak laboratuvar kendi istegi ile; kapsami degismemek
ve Midiirliige bildirmek sartiyla bu test/testleri yapmaktan tamamen vazgegebilir.

Ruhsatin askiya alinmasi ve iptali
MADDE 26 — (1) Laboratuvarin ruhsatinin askiya alindig1 veya iptal edildigi durumlar asagida belirtilmistir:

a) Faaliyeti gegici olarak kismen durdurulan ve 25 inci maddede belirtilen siire sonunda eksiklikleri hala
devam eden laboratuvarin ruhsati en fazla alt1 ay siireyle askiya alinir. Bu siire sonunda da eksiklikleri tamamlamayan
laboratuvarin ruhsati iptal edilir.

b) Laboratuvar faaliyetlerine ara vermek istediginde en fazla alt1 ay siire ile ruhsat askiya alinir. Bu siire i¢inde
laboratuvar, faaliyete baglamak istedigini belirten bir dilekge ile Miidiirliige basvurmamus ise ruhsat iptal edilir.

c) Faaliyeti gecici olarak kismen durduruldugu halde faaliyeti durdurulan testin ¢calismasina devam eden veya
ruhsatin askiya alindigi halde faaliyetine devam eden laboratuvarin ruhsati iptal edilir.

¢) Laboratuvarin faaliyetine son verilmek istendiginde, Midiirliige ekinde ruhsatin yer aldig1 bir dilekge ile



basgvurulur ve Miidiirlilkge ruhsat iptal edilir.

d) Bakanlik tarafindan belirlenen verileri diizenli olarak Bakanliga gondermeyen laboratuvarlar {iger ay ara ile
iki kez uyarilir. Alt1 aylik siire sonunda veri gondermeyen laboratuvarin ruhsati iptal edilir.

e) Ruhsatin tanzim edilmesinden itibaren alt1 ay i¢inde faaliyete gegmeyen laboratuvarin ruhsatnamesi iptal
edilir.

f) Degerlendirmelerde, laboratuvarda bulunduracagini belirttigi, kimyasal maddeler, arag, gere¢, donaniminda
eksikligi tespit edilen laboratuvara, bunlari tamamlamas i¢in en fazla ii¢ ay siire verilir ve bu siire iginde eksikliklerini
tamamlayamayan laboratuvarmn ruhsatnamesi askiya alinir. Bu durumun ii¢ ay daha devami halinde ruhsat iptal edilir.

0) Ek-8’¢ gore yillik degerlendirme sonunda %50 -%70 arasinda HKS puani alan laboratuvarlardan tekrar
degerlendirilenlerin %70 puana ulasamayanlarinin ruhsatlar1 alt1 ay siire ile askiya alinir. Bu siire sonunda %70’e
ulasamayanlarin ruhsati iptal edilir.

8)Y1llik degerlendirmelerde laboratuvarin fiziki sartlarinin ruhsat i¢in belirtilen asgari 6lgiitleri karsilamayacak
sekilde degisiklik yapildiginin tespiti halinde ruhsati askiya alinarak, uygunluk saglanmasina yonelik en fazla alt1 ay
stire taninir. Bu siire sonunda uygunsuzlugun devami durumunda ruhsat1 iptal edilir.

h) Ek-8’e gore degerlendirilen laboratuvarlardan %50 HKS puanina ulasamayanlarin ruhsatlari alt1 ay siireyle
askiya alinir. Bu siire sonunda yapilan degerlendirme sonucuna gore %50 veya iizerinde puan alamayan laboratuvarin
ruhsati iptal edilir.

Calisan uzman degisikliginin islenmesi

MADDE 27 — (1) Calisan uzman degisikligi durumunda laboratuvar SKYS kaydinin yapilmasi i¢in miidiirliige
basvurur. Miidiirlik SKYS kaydini yapar ve bir ¢iktisini ilgilisine verir. Calisan uzmanlarin diploma asli veya onayli
suretleri laboratuvarda goriilebilecek yerde asilir.
YEDINCI BOLUM
Denetim ve Degerlendirme Ekibi, Laboratuvarin Degerlendirilmesi ve Yaptirimlar

Denetim ve degerlendirme ekibi

MADDE 28 — (1) Ruhsata esas denetimlerde denetim ekibi, ilin saglik miidiiriiniin gorevlendirecegi ilgili
miidiir yardimcist veya sube miidiirli, denetlenen laboratuvar dallarinda en az birer uzman ile HKS egitimi almis olan
bir liye olmak tizere en az {i¢ kigsiden olusur. Tim HKS degerlendirmelerinde il performans ve kalite
koordinatérliiklerinin sorumlulugunda laboratuvar dallarindan en az birer uzman ile HKS egitimi almis olan iki tiye
olmak iizere en az ii¢ kisiden olusan degerlendirme ekibi gorev alir. Genel Miidiirliik liizumu halinde benzer niteliklere
sahip il dig1 denetim veya degerlendirme ekibi gorevlendirebilir. Denetim ve degerlendirme ekibindeki tiyeler kendi
calistig1 laboratuvarin denetim ve degerlendirmesinde yer alamazlar.

Laboratuvarin degerlendirilmesi

MADDE 29 — (1) Laboratuvar, EK-8’e ve bu Yonetmeligin diger hiikiimlerine gore en az yilda bir kez
degerlendirilir. Bakanlik HKS puan durumlarina uygun olarak asagidaki siirelerde laboratuvart ayrica degerlendirir
veya degerlendirilmesini saglar:

a) %70-%90 arasinda puan alanlar alt1 ay sonunda,

b) %50 -%70 arasinda puan alanlar ii¢ ay sonunda,



tekrar degerlendirilir.

(2) Degerlendirme ekibi tarafindan diizenlenen rapor en fazla bes is giinii iginde Miidiirliik aracilig1 ile Genel
Miidiirliige iletilir. Miidiirliik, degerlendirme raporunda yer alan hususlara veya islemlere yonelik bes is giinii iginde
ilgili laboratuvari yazili olarak bilgilendirir.

Yaptirnmlar
MADDE 30 - (1) Laboratuvarlar bu Yonetmelik hiikiimlerine aykir1 olarak agilamaz ve igletilemez.

(2) Laboratuvar, ruhsat bagvurusunda bulundugu sorumlu uzman ve yer/adres degisikliklerini Miidiirliigiin
bilgisi ve Bakanligin onay1 olmaksizin yapamaz.

(3) Laboratuvar, tibbi iiretim, pazarlama firmalariyla ortakliklar kuramaz, ¢ikar birlikteligi olugturamaz.

(4) Laboratuvar agma yetkisine sahip olmayip da, laboratuvar aganlar veya izinle agmis olduklari
laboratuvarlar: yetkisi olmayanlara terk edenler ile laboratuvarin usuliine uygun olmayan ydntemlerle calistig1 ve bu
Yonetmelik hiikiimlerine uymadigi tespit edilenler hakkinda 992 sayili Kanunun 9 uncu ve 10 uncu maddelerindeki
hiikiimler uygulanir.

(5) Bu Yonetmeligin ilgili hitkkiimlerine uygun ¢alismayan referans hizmet laboratuvarlar1 Bakanlik tarafindan
eksikleri hususunda yazili olarak uyarilir ve ii¢ ay siire taninir. Bu siire i¢erisinde eksikliklerini gidermeyen referans
hizmet laboratuvarinin belgesi iptal edilir.

(6) Faaliyetleri gegici olarak kismen durdurulan testi ¢alismaya devam edenler ile ruhsatsiz veya ruhsati askida
iken faaliyet gosteren laboratuvarlar iki y1l sliresince yeniden ruhsat bagvurusunda bulunamaz.

(7) Bakanliga veri gondermedigi igin ruhsati iptal edilen laboratuvarlar iptal tarihi itibariyle alt1 ay siiresince
yeniden ruhsatlandirilmaz.

(8) Sadece arastirma amagli {iretilmis test ve kitler laboratuvarda tan1 amaciyla kullanilamaz.
SEKIZINCI BOLUM
Laboratuvarin Kalite Kontrol ve Degerlendirme Sistemi, Giivenligi, Atik Yonetimi,
Bilgi Sistemiyle Verilerin Korunmas1 ve Etik ilkeler

Laboratuvarin kalite kontrol ve degerlendirme sistemi

MADDE 31 — (1) Laboratuvarlarda Bakanlik tarafindan hazirlanan hizmet kalite standartlar1 gereklerini
saglamak tizere bir kalite yonetim sistemi kurulur.

(2) Laboratuvarda rapor edilen testler i¢in uygun bir i¢ kalite kontrol, test dogrulama ve/veya gecerli kilma
programi uygulanir ve kayit altina alinir.

(3) Laboratuvar Bakanlik tarafindan belirlenen testler igin dis kalite degerlendirme programlarina katilir ve bu
katilim belgelenerek sonuglari kayit altina alinir.

(4) Hizmet alimi ile diger bir laboratuvara hizmet sunan laboratuvarlar, Bakanlik tarafindan belirlenen testlerle
ilgili katildiklar dis kalite degerlendirme programina katilimlarina ait belge ve sonuglarini hizmeti alan laboratuvara
bildirirler.

(5) Laboratuvar; test sonuglariin giivenilirligini saglamak amaciyla kalite kontrol ve degerlendirme sistemi



kapsaminda yontemlerini ve faaliyetlerini gbzden gecirmek ve gerekli dnemleri almak zorundadir.

(6) I¢ kalite kontrol ile dis kalite degerlendirme sonuglari laboratuvarda en az bes y1l muhafaza edilir.

Laboratuvar giivenligi

MADDE 32 — (1) Laboratuvarin biyogiivenlik diizeyi TS EN 12128 standardinda belirtilen en az “fiziksel
korunma diizeyi 2” sartlarina uygun olmalidir. Ancak, Ek-9°da yer alan mikroorganizmalardan risk grubu 3 olanlartyla
caligan tibbi mikrobiyoloji laboratuvarlar1 “fiziksel korunma diizeyi 3”, risk grubu 4 olanlariyla galisan tibbi

mikrobiyoloji laboratuvarlari ise “fiziksel korunma diizeyi 4” sartlarina uygun olmalidir.

(2) Korunmaya yonelik alinan tedbirler; laboratuvar personelinin ve yakin ¢evresinin kimyasal radyolojik veya
enfeksiydz ajana maruz kalma olasiligini azaltici veya 6nleyici olmalidir.

(3) Laboratuvarda ilk yardim kiti ve mevcut tehlikelere uygun yangin sondiiriicii ile alev sondiirme ortiisii
giivenlik donanimi bulundurulur.

(4) Laboratuvarda risklere uygun dekontaminasyon ve/veya nétralizasyon kiti bulundurulur ve etkin kullanimi
i¢in 6nlemler alinir.

(5) Laboratuvarda kimyasal, radyoaktif ve/veya potansiyel enfeksiy6z riskten korunmak i¢in personele yeterli
kisisel koruyucu donanim ve diger gerekli giivenlik donanimlari temin edilir ve kullanilmas1 saglanir.

(6) Personele, isindeki potansiyel tehlikeler bildirilir, giivenli laboratuvar teknikleri egitimi verilir ve aldig1
egitimler kayit altina alinir. Personelin, ¢alistig1 6rnekler veya testlerden dolayi as1 ile dnlenebilir hastaliklara neden
olan enfeksiydz etkenlere maruziyet riski ile karsi karsiya ise bu personelin agilanmasi saglanir.

(7) Laboratuvar teknik alaninda el yikama i¢in lavabo ile acil dus ve géz yikama islevi gorecek iinite bulunur.

(8) Laboratuvarda kendine 6zgii ve personelinin kolayca erisebilecegi bir giivenlik dokiimani olusturulur.
Kullanilan kimyasallarin iiriin giivenlik bilgi formlari temin edilir.

(9) Laboratuvar igerisinde bulunan tehlike ve risklere iligkin olarak, giris kapist ile gerekli oldugu durumlarda
cihaz, donanim veya aygit iizerine ilgili isaretleme veya etiketleme yapilir.

(10) Laboratuvarda uygun siklikta hava degisimi saglanir. Bu degisim kimyasal veya toksik dumanlarin veya
enfeksiydz ajanlarin yayilmasin engelleyecek sekildedir.

(11) Laboratuvara giris sinirlamasi uygulanir. Laboratuvarda biyolojik ajanlarin, drneklerin, ilaglarin,
kimyasallarin ve hastalara ait bilgilerin yanlis kullanilmasi, tahrip edilmesi ve ¢alinma tehlikesine kars1 gerekli
onlemler alinir.

(12) Laboratuvarda korunma amaciyla kurulu cihazlarin ve donanimlarin ait olduklari standartlara uygun
olarak diizenli bakim ve kontrolleri yapilir.

(13) Laboratuvarda giris ve ¢ikis noktalar1 ile varsa yangin ¢ikislart uygun sekilde isaretlenir. Laboratuvar
giivenligi ile ilgili tiim isaretlemeler ulusal veya uluslararasi kabul goéren simgeler kullanilarak yapilir.

(14) Tibbr atiklar laboratuvarin biyogiivenlik diizeyine uygun olarak dekontamine edilir.
Laboratuvar atik yonetimi

MADDE 33 - (1) Laboratuvara ait tibbi atiklar ile ilgili islemler, 22/7/2005 tarihli ve 25883 say1lt Resmi
Gazete’de yayimlanan Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligine uygun olarak yiirditiiliir.



Laboratuvar bilgi sistemiyle verilerin korunmasi

MADDE 34 — (1) Laboratuvarda test sonuglari ve kisisel verilerin mevzuata uygun bir sekilde gizliligini ve
giivenligini saglayacak bilgi sistemi kurulur ve isletilir.

Etik ilkeler

MADDE 35 - (1) Laboratuvar hizmetleri etik kurallara ve kanita dayali laboratuvar tibbi ilkelerine uygun
olarak, giincel bilimsel ve teknolojik gerekleri yerine getirecek sekilde yiiriitiiliir.

(2) Laboratuvarda, toplum saghigini tehdit eden salgin durumlari veya hayati tehdit eden acil durumlar harig
olmak tizere 1219 sayili Kanunun 70 inci maddesine gore se¢gme ve ayirt etme kabiliyeti bulunan hastalarda
kendisinin, kisitlilarda ve ¢ocuk hastalarda ise kanuni temsilcisinin bagvurusu/rizasi olmaksizin hastadan test i¢in
ornek alinamaz ve test yapilamaz.

(3) Test igin alinan drneklerin arastirmalarda kullanilmasinda klinik arastirmalarla ilgili mevzuat hiikiimleri
uygulanir. Ancak toplum sagligini korumaya yonelik Bakanlikca yapilacak ¢alismalar ile laboratuvarlarin kalite
kontrol analizlerinde bu 6rnekler kor numune olarak kullanilabilir.

DOKUZUNCU BOLUM
Cesitli ve Son Hiikiimler
Hizmet alim

MADDE 36 — (1) Kamuya ait laboratuvarlar 7/2/2009 tarihli ve 27134 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan
Saglik Hizmeti Sunan 4734 sayili Kamu Thale Kanunu Kapsamindaki Idarelerin Teshis ve Tedaviye Yonelik Olarak
Birbirlerinden Yapacaklart Mal ve Hizmet Alimlarina {liskin Y®onetmelik uyarinca birbirlerinden veya 4/1/2002 tarihli
ve 4734 sayili Kamu Thale Kanunu uyarinca 6zel laboratuvarlardan hizmet alabilir. Hizmet alimi kararini
kurum/kurulug yonetimi ile birlikte laboratuvar sorumlusu verir.

(2) Hizmetin satin alma yoluyla gordiiriilmesi halinde, hizmeti alan saglik kurum/kurulugu ile hizmeti veren
saglik kurum/kurulusu, bu uygulamadan ve sonuglarindan miistereken sorumludur.

Orneklerin tasinmasi

MADDE 37 — (1) Ornekler 25/9/2010 tarihli ve 27710 say1l1 Resmi Gazete’de yayimlanan Enfeksiyoz Madde
ile Enfeksiydz Tan1 ve Klinik Ornegi Tasima Yonetmeligine uygun olarak tasinir.

Mevcut ruhsath laboratuvarlar

GECICi MADDE 1 — (1) Bu Yénetmeligin yiiriirliige girdigi tarihten 6nce ilgili mevzuata uygun olarak
acilan laboratuvarlar, iki yil siire ile mevcut durumlart ile faaliyete devam edebilirler. Bu siire iginde bu Yo6netmelikte
belirlenen olgiitlere uygun olarak ruhsat alirlar. Belirtilen siire icinde ruhsat almayan laboratuvarin faaliyetine son
verilir.

Ruhsat icin bagvuru yapmis olan laboratuvarlar

GECICI MADDE 2 — (1) Bu Yénetmelik yiiriirliige girmeden énce 15/2/2008 tarihli ve 26788 sayil1 Resmi
Gazete’de yayimlanan Ayakta Teshis ve Tedavi Yapilan Ozel Saghk Kuruluslari Hakkinda Yénetmelige gore ruhsat
almak tizere bagvuruda bulunmus olan laboratuvarlarin ruhsat basvurulart anilan Yo6netmelik kapsaminda
degerlendirilerek sonuglandirilir. Ancak bu laboratuvarlar da bu Ydnetmeligin yiiriirliik tarihinden itibaren iki yil
icinde ruhsatlarini yenilemek zorundadir.



Mevcut referans laboratuvarlari

GECICi MADDE 3 — (1) Bu Yénetmeligin yiirtirliige girdigi tarihten 6nce Bakanlik tarafindan belirlenmis
Referans Hizmet Laboratuvarlari bu Yonetmeligin yiiriirlige girdigi tarihten itibaren iki y1l iginde durumunu bu
Yonetmelige uygun hale getirmekle yiikiimliidiirler. Aksi halde referans olma durumlari herhangi bir isleme gerek
olmaksizin iptal olunur.

Laboratuvar uzman kadrolari

GECICI MADDE 4 — (1) Bu Yénetmeligin yiiriirliige girdigi tarihten 6nce, faaliyette bulunan laboratuvarlara
bir uzman kadrosu verilir. Birden fazla uzman ¢aligan laboratuvarlarda 1219 sayili Kanunun 12 nci maddesine uygun
olmak kaydryla, ¢alisan diger uzmanlar: belgelemeleri halinde bu uzmanlar kadrolara eklenerek laboratuvar kadrosu
olarak belirlenir.

Yiiriirliik
MADDE 38 - (1) Bu Yonetmelik yayim tarihinde yiiriirliige girer.
Yiiriitme

MADDE 39 - (1) Bu Yonetmelik hiikiimlerini Refik Saydam Hifzissihha Merkezi Bagkanliginin bagli oldugu
Bakan yiiriitiir.



