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YONETMELIK

Saglik Bakanligindan:

TI1BBi LABORATUVARLAR YONETMELIGI

BIRINCIi BOLUM
Amag, Kapsam, Dayanak, Tammlar ve Kisaltmalar

Amag

MADDE 1 - (1) Bu Y6netmeligin amaci; tibbi laboratuvarlarin planlanmasi, ruhsatlandiriimasi, agilmast,
faaliyetlerinin diizenlenmesi, simflandiriimasi, izlenmesi, denetlenmesi ve faaliyetlerine son verilmesine iliskin usul
ve esaslan diizenlemek, kaliteli ve verimli hizmet sunmalarini saglamaktir.

Kapsam

MADDE 2 - (1) Bu Yonetmelik, devlet ve vakif tniversiteleri, kamu kurum/kuruluglar: ile 6zel hukuk tizel
kisilerine ve gercek kisilere ait tibbi laboratuvarlar kapsar.

Dayanak

MADDE 3 - (1) Bu Y6netmelik; 19/3/1927 tarihli ve 992 sayil1 Seriri Taharriyat ve Tahlilat Yapilan ve Masli
Teamdller Aramlan Umuma Mahsus Bakteriyoloji ve Kimya Laboratuvarlari Kanununun 7 nci maddesi, 7/5/1987
tarihli ve 3359 sayili Saglik Hizmetleri Temel Kanununun 3 incii maddesi ile 9 uncu maddesinin birinci fikrasinin (c)
bendi ve 11/10/2011 tarihli ve 663 sayili Saglik Bakanhginin Tegkilat ve Gorevleri Hakkinda Kanun Hikmiinde
Kararnamenin 40 inc1 maddesine dayanilarak hazirlanmagtir.

Tammlar ve kisaltmalar

MADDE 4 - (1) Bu Yd&netmelikte gecen;

a) Bakan: Saglik Bakanini,

b) Bakanlk: Saglik Bakanhgmi,

c) Birincil patoloji laboratuvari: Hastaya ait patoloji numunelerini ve bunlardan Gretilen verileri saklayan ve
gerektiginde konsiiltasyon amaciyla belirlenen tibbi laboratuvara génderen patoloji laboratuvarini,

¢) Dis kalite degerlendirme: Tibbi laboratuvarlarin test sonuglarimin giivenilirligini saglamak veya yiikseltmek
amaciyla tibbi laboratuvarin digindaki bir sistem/kurum/kurulus tarafindan dizenlenen igerigi veya konsantrasyonu
bilinen ya da bilinmeyen numunelerle yapilan izleme ve degerlendirme ¢alismasini,

d) Genel Mudur: Saghik Hizmetleri Genel Midiriin,

e) Genel Mudirlik: Saglik Hizmetleri Genel Mdurligund,

f) Hastabas: testleri: Kalic1 ve 6zel bir alan gerektirmeksizin, hastanin bulundugu yerin yaninda hemsire,
hekim, tibbi laboratuvar teknikeri veya tibbi laboratuvar teknisyeni tarafindan gerceklestirilen, elde tasinabilen veya
hasta basina gecici olarak getirilebilen kit, cihaz veya aygitlar ile yapilabilen testleri,

g) Ic kalite kontrol: Analitik siirecin kalitesini degerlendirmek ve sonuclarin giivenilirligini yiikseltmek
amaciyla tibbi laboratuvar tarafindan yapilan kalite kontrol ¢alismasini,

g) Ikincil patoloji laboratuvar:: Konsiiltasyon amaciyla génderilen hastaya ait patoloji numuneleri ve
bunlardan tretilen verileri kabul eden ve degerlendirerek rapor yazan patoloji laboratuvarini,

h) Klinik/Servis testleri: Yatakl tedavi kurumlarinda sadece kendi hastalar: ile sinirli kalmasi kosuluyla, ilgili
klinik uzman tarafindan mikroskopla incelenen numuneler ile yapilan testler ve kurumda bu Y&netmelikte tanimlanan
tibbi laboratuvar uzmanlik ana dallarinda ¢ahsilmayan testleri,

1) Komisyon: Tibbi Laboratuvar Bilimsel Komisyonunu,

i) Laboratuvar dis1 testler: Muayenehanede yapilabilecek testler, hasta bagi testler ile klinik/serviste yapilan
testleri,

j) Merkezi laboratuvar: Birden fazla uzmanlik dalinda faaliyet gostermek Uzere kurulan, aym fiziki alanda
veya laboratuvar girigsinden itibaren tim laboratuvar arasi asansér ve merdiven kullanimi dahil bitinlik ve
mustakiliyet arz eden ve her bir uzmanlik dalh igin ayr: tibbi laboratuvar birim sorumlusu bulunan tibbi laboratuvari,

k) Muayenehanede yapilabilecek testler: Basit hizmet laboratuvarinda yapilan testler ile hekimin yalnizca
muayene ettigi hastaya yonelik tamyi giiglendirmek amaciyla yapmis oldugu mikroskobik testleri,

1) Mudirlik: Bakanhk il/ilge saglik midurliklerini,

m) Ozel miistakil tibbi laboratuvar: Gergek veya tiizel kisiler tarafindan miistakil olarak agilan ve isletilen tibbi
laboratuvari,

n) Ozel saglik kurulusu binyesindeki tibbi laboratuvar: Ozel hastane, tip merkezi ve poliklinik biinyesinde
faaliyet gdstermek amaciyla agilan tibbi laboratuvari,

0) Ozel tibbi laboratuvar: Ozel mistakil tibbi laboratuvarlar ile ézel saglik kurulusu biinyesindeki tibbi
laboratuvarlari,



0) SKYS: Saglik Kuruluglari Y6netim Bilgi Sistemini,

p) Test: Tibbi laboratuvara gelen veya tibbi laboratuvarda ahinan bir numunede bir veya daha fazla
parametrenin ayn1 anda calisilabilmesine imkan saglayan ve analiz 6ncesi (preanalitik), analiz (analitik), analiz sonrasi
(postanalitik) tiim evreleri kapsayan sireci/¢caligmalari,

r) Tibbi laboratuvar: insanlarda, sagligin degerlendirilmesi, hastaliklarin énlenmesi, tanisi, takibi, tedavinin
izlenmesi ve prognoz ongorisii amaci ile insana ait biyolojik numunelerin veya dolaylh olarak iliskili oldugu
numunelerin incelendigi, sonuclarin raporlandigi, gerektiginde yorumlandigi ve ileri incelemeler icin onerileri de
iceren hizmetlerin sunuldugu laboratuvarlar,

ifade eder.

IKINCi BOLUM
Komisyonun Tegkili, Gérevleri, Calisma Usul ve Esaslar

Komisyonun tegkili

MADDE 5 - (1) Tibbi laboratuvar hizmetlerinin gelistirilmesi ve kalitesinin artirilmasi amaciyla tibbi
laboratuvarlar ve testlerle ilgili bilimsel goris vermek tizere, Bakanlikga Komisyon olusturulur.

(2) Komisyon, Genel Midir veya en az daire baskam diizeyinde bir yetkili baskanliginda toplanir. Komisyon
tyeleri Genel Miduriin teklifi ile Bakan tarafindan gérevlendirilir. Komisyon, 992 sayili Seriri Taharriyat ve Tahlilat
Yapilan ve Masli Teamiller Aranilan Umuma Mahsus Bakteriyoloji ve Kimya Laboratuvarlari Kanununa gére tibbi
laboratuvar agma yetkisi bulunan uzmanlik dallarindan ve en az dogent/egitim gorevlisi olan asgari birer temsilci
olmak tizere, toplam yedi tiyeden olusur.

(3) Komisyon Uyelerinin gorev siresi iki yildir. Suresi dolan Gyeler tekrar gorevlendirilebilir. Herhangi bir
sebeple bogalan tyelik igin kalan siireyi tamamlamak izere yeni tye secilir.

(4) Komisyon toplantilarina mazeretsiz olarak iki defa st Uste katilmayan Gyenin Gyeligi sona erer. Bu liye
sonraki dénemlerde tekrar Komisyon Uyesi olamaz.

Komisyonun gorevleri

MADDE 6 - (1) Komisyon tavsiye karari alir. Komisyonun gorevleri sunlardir:

a) Tibbi laboratuvarlarin siniflarina uygun olarak saglamalari gereken asgari standartlar ve kalite
standartlarinin belirlenmesi ile ilgili goris bildirmek.

b) Test bazinda referans yetkili laboratuvar olcttleri ile ilgili goris bildirmek.

c) Tibbi laboratuvarlar tarafindan kullamlan yontemlere iligkin goris bildirmek.

¢) Bakanlhk tarafindan ihtiya¢ duyulan bilimsel ve teknik konularda gerekli ¢alismalar: yapmak.

Komisyonun g¢alisma usul ve esaslarn

MADDE 7 - (1) Komisyon, Baskanin daveti lizerine, yilda en az iki kez, Uiye tam sayisinin salt cogunlugunun
katilimu ile toplamir. Bakanlik gerektiginde Komisyonu toplantiya ¢agirabilir. Komisyon, toplantiya katilan tiyelerin oy
coklugu ile karar alir. Oylarin esitligi halinde Bagkamn oy verdigi taraf cogunlugu saglams kabul edilir.

(2) Toplant: giindemi Genel Miidiirlik tarafindan belirlenir ve en az yedi giin 6nce yelere bildirilir. Uyeler
tarafindan ayrica giindeme alinmas: talep edilen konular degerlendirilmek (izere, toplantidan en geg {¢ giin dnce
sekretaryaya bildirilir.

(3) Komisyon kararlan, toplanti tutanagina yazilir ve toplantiya katilan (yelerce imzalanmir. Karara
katilmayanlar, serh koymak suretiyle kararlar imzalar. Karsi goriis gerekgesi, karar altinda veya ekinde belirtilir.

(4) Bagkan tarafindan gerek gorilmesi halinde yurt iginden veya yurt digindan uzman veya uzmanlar
toplantiya davet edilebilir veya gorisleri ahnabilir. Toplantiya davet edilen uzmanlar Komisyon calismalan ile ilgili
oylamaya katilamazlar.

(5) Komisyonun gorev alaniyla ilgili konularda cahsmalar yapmak tizere, Bakanlik tarafindan gérev siresi ve
Uye sayist1 belirlenen alt komisyonlar veya ¢alisma gruplar olusturulabilir.

UCUNCU BOLUM
Tibbi Laboratuvarlann Kurulusu, Ruhsatlandiriimasi, Simflandiriimasi,
Gorevleri, Cahiyma Esaslar, Fiziki Sartlan ve Tibbi Laboratuvar
Disinda Uygulanan Testlere iliskin Hususlar

Tibbi laboratuvarlarin kurulusu

MADDE 8 - (1) Tibbi laboratuvarlar saglik kurum veya kuruluglari binyesinde veya miistakil olarak
kurulabilir.

Tibbi laboratuvarlarin ruhsatlandiriimasi

MADDE 9 - (1) Bu Ydénetmelik kapsaminda Bakanlikga, tibbi biyokimya, tibbi mikrobiyoloji ve tibbi patoloji
laboratuvarlar: ruhsatlandirilir.

Tibbi laboratuvarlarin simflandiriimasi

MADDE 10 - (1) Tibbi laboratuvarlar (i¢ sinifa ayrilir:



a) Basit hizmet laboratuvari.

b) Kapsamli hizmet laboratuvari.

¢) Egitim hizmet laboratuvar.

Tibbi laboratuvarlarin gorevleri

MADDE 11 - (1) Basit hizmet laboratuvari; ayakta teshis ve tedavi yapilan kurum veya kurulus ile birinci
basamak saglik hizmeti veren halk sagligi laboratuvarlan, laboratuvar uzmam olmadan sadece kendi hastalarina
yonelik ek-9’da belirtilen testleri yapabilen tibbi laboratuvarlardir. Basit hizmet laboratuvarinda yapilan test
sonuclarindan, testi isteyen hekim sorumludur. Bu testlerin varsa kalite kontrolii ve kalibrasyon sonuglari bu
Yonetmelik hiikiimlerine uygun olarak kayit altina alinir ve saklanur.

(2) Kapsamli hizmet laboratuvari; her bir anadal icin en az bir tibbi laboratuvar uzman ile bir birim
sorumlusunun bulundugu ve uzmanlik alan ile ilgili laboratuvar testlerini uygulayabilen tibbi laboratuvardir.

(3) Egitim hizmet laboratuvari; her bir anadal igin en az iki tibbi laboratuvar uzmani ve bir tibbi laboratuvar
birim sorumlusunun bulundugu, tibbi laboratuvar uzmanlhik alaninda egitim veren, Gniversite ile egitim ve arastirma
hastanelerinde kurulabilen tibbi laboratuvardir.

(4) Kamu sahipligindeki kurum/kuruluglarda, ruhsatl: tibbi laboratuvarlarina bagli aym1 uzmanlik dalindaki
birim sorumlusunun sorumlulugunda olmak kaydiyla, Bakanlikga gozetimli hizmet laboratuvari kurulmasina izin
verilebilir. Gozetimli hizmet laboratuvarlarinda Bakanlikga belirlenen testler cahsilir.

(5) Test bazinda referans yetkili laboratuvar; referans olunan testin dogrulamasini yapan, gerektiginde yeni
yontemlerin gecerli kilinmasim saglayan, Bakanhk tarafindan olusturulan tibbi laboratuvar ag: iginde yer alan ve
Ulusal Referans Hizmet Laboratuvarina karsi sorumlu olan tibbi laboratuvardir. Test bazinda referans yetkili
laboratuvar olabilme olgitleri ve gorevleri Bakanlikca belirlenir. Test bazinda referans yetkili laboratuvar olmak
isteyen tibbi laboratuvar, referans olmak istedigi uzmanlik dalinda ruhsath olmalidir. Bakanlikga, bagvurusu uygun
goriilen laboratuvarlara, test bazinda referans yetkili laboratuvar yetki belgesi verilir.

(6) Ulusal Referans Hizmet Laboratuvan; referans oldugu tani testi ile ilgili olarak kalite kontrol,
laboratuvarlar aras: karsilastirma testleri, egitim, denetim ve danismanhk yapan ve tibbi laboratuvar ag: iginde yer alan
diger tibbi laboratuvarlarin verilerini degerlendiren, ulusal diizeyde strateji olusturan, uluslararas: aglarla isbirliginde
bulunan ve uluslararas: diizeyde Ulkeyi temsil eden tibbi laboratuvardir.

(7) Gerekli hallerde yapisi ve gorevleri Bakanlik tarafindan belirlenen ulusal tibbi laboratuvar aglan
olusturulabilir.

Tibbi laboratuvarlarin ¢cahsma esaslarn

MADDE 12 — (1) Tibbi laboratuvarlar, sekiz saatten az olmamak tizere hizmet sunarlar. Ancak kurum/kurulug
blinyesindeki tibbi laboratuvarlar, mesai saatleri diginda hizmet butinligiini bozmayacak sekilde gerekli tedbirleri
alirlar.

(2) Tibbi laboratuvarlar, Bakanlik tarafindan yayimlanan kalite standartlarina uygun sekilde hizmet sunarlar.

(3) Tibbi laboratuvarda donanim, bilgisayar veya otomatize sistemlerin kullanimi, analiz raporlarimn
klinisyene/kullaniciya ulastirilmas: ve kayit altina alinmasi, saklanmasi, verilerin gonderilmesi ve verilere tekrar
erisimi saglamak tizere diizenleme yapilir.

(4) Tibbi laboratuvarda testlerin ulusal ve/veya uluslararas: standartlara uygun, gegerliligi kabul edilmis
yontemler kullanilarak cahsiimas: esastir. Ulusal veya uluslararasi yontem bulunmadiginda, bilimsel gecerliligi
Komisyon tarafindan uygun bulunan yontemler kullanilir.

(5) Tibbi laboratuvarda test sonuglarinin giivenilir ve dogru olarak zamaninda verilmesi icin gerekli tedbirler
alinir.

(6) Tibbi laboratuvar, 30/5/2007 tarihli ve 26537 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Bulasici Hastaliklar
Siirveyans ve Kontrol Esaslan Yonetmeliginde yer alan bildirimleri ve Bakanhgmn istedigi verileri Bakanliga
géndermek zorundadr.

(7) Raporlanan tibbi laboratuvar testlerine iligkin numunelerin saklanmas: ile ilgili hususlar Bakanlikca
belirlenir.

(8) Tibbi laboratuvarda raporlar ve kayitlar en az otuz yil, elektronik kayitlar yedekleme ile birlikte siresiz,
numuneler ve lamlar bozulmayacak sekilde uygun sartlarda sonug raporlanincaya kadar muhafaza edilir. Ancak tibbi
patoloji laboratuvarlarinda drnekleme yapilan dokular rapor ¢iktiktan sonra en az bir ay, lamlar en az on yil, bloklar
ise en az yirmi yil muhafaza edilir. i¢ ve dis kalite kontrol degerlendirme sonuglar: tibbi laboratuvarda en az bes yil,
cihaz test kalibrasyon sonuclari en az bir yil siire ile muhafaza edilir.

(9) Tibbi laboratuvarda tutulan kayit defterleri, elektronik ortamda da tutulabilir. Hastalarin saglik bilgilerine
ait gerekli kayitlarin elektronik ortamda saklanmasinin, degistirilmesinin ve silinmesinin énlenmesi ve gizliligin ihlal
edilmemesi icin fiziki, manyetik veya elektronik miidahalelere ve olasi suiistimallere karsi gerekli idari ve teknik
tedbirlerin alinmasi halinde, yazili kayit sarti aranmaz. Bu konudaki gerekli idari ve teknik tedbirlerin alinmasindan ve
periyodik olarak denetlenmesinden mesul midir sorumludur. Elektronik ortamdaki veriler, glvenli yedekleme
sistemiyle diizenli olarak yedeklenir. Elektronik ortamdaki kayitlarin, denetim veya bagkaca resmi amagcla



istendiginde, bilgisayar ekraninda izlenen verilerle daha énceki ¢iktilarin tutarliik géstermesi zorunludur. 15/1/2004
tarihli ve 5070 sayil1 Elektronik Imza Kanununa gére elektronik imza ile imzalanms tibbi kayitlar, Resmi kayit olarak
kabul edilir ve ilgili mevzuata gore yedekleme ve arsivlemesi yapilir.

(10) AdIT vakalara ve adli raporlara ait kayitlarin gizliligi ve guvenligi agisindan, vakay: takip eden tabip
haricinde vaka hakkinda veri girisi veya adli raporu tanzim eden tabibin onayindan sonra raporda degisiklik
yapilmamast igin gerekli tedbirler alimir. AdIT vaka kayitlarina, tibbi laboratuvar mesul midiri veya yetkilendirdigi
kisiler erigebilir. AdIT kayit veya raporlarin resmi mercilerden istenmesi halinde, yeni ¢ikti alinarak suret oldugu
belirtilir ve tasdiklenir. Bu raporlar ile ilgili sorumluluk, tibbi laboratuvar birim sorumlusu ve mesul midirine aittir.

(11) Tipta uzmanhk egitimi verilen kurumlarda, tibbi laboratuvarlar, egitim ve arastirma amaciyla da
kullanilabilir.

(12) Patolaji konsiiltasyonuna iliskin olarak asagidaki hiikiimler uygulanir.

a) Tibbi patoloji laboratuvarlarina kabul edilerek isleme alinan numunelerden (retilen her tiirli numune ve
bunlardan dretilen veriler hastaya aittir. Tibbi patoloji laboratuvari, numune ve bunlardan Gretilen verileri bu
maddenin sekizinci fikrasinda yer alan asgari stirelerde saklamakla yikumludr.

b) Birincil patoloji laboratuvari, hasta veya yasal temsilcisinin yazili nzasmi almak kaydiyla patoloji
numunelerini ve bunlardan dretilen verileri konsiltasyon amaciyla belirleyecegi ikincil patoloji laboratuvarina veya
tibbi patoloji uzmamna génderebilir.

c) Birincil patoloji laboratuvar, hasta veya yasal temsilcilerinin yazili basvurusu ile verilen numune ve
numunelerden dretilen verileri, belirlenen ikincil patoloji laboratuvarina iletilmek tizere hastanin kendisine veya yasal
temsilcisine teslim eder veya uygun gérecegi giivenli olan diger bir yéntem ile konsiiltasyona gonderir.

¢) Birincil patoloji laboratuvarmin talep etmesi halinde, konsiiltasyon sonuglandiktan sonra ikincil patoloji
laboratuvarina goénderilen patoloji numuneleri ve bunlardan dretilen veriler, konsiltasyon raporu ile birlikte birincil
patoloji laboratuvarina iade edilir. Ancak ikincil patoloji laboratuvarinda tretilen numune ve verilerin, birincil patoloji
laboratuvarina génderilme zorunlulugu yoktur.

d) Ek-4’te yer alan Patoloji Konsiiltasyon istek Formu kullanilarak konsiiltasyon talep edilir.

e) Birincil ve ikincil patoloji laboratuvarlar konsiilte edilen materyal i¢in ayri ayri rapor hazirlar ve her
rapordan, raporu onaylayan tibbi patoloji uzmani sorumludur.

(13) Tuberkiloz tetkiki yapan tibbi laboratuvarlar, Turkiye Halk Sagligi Kurumu tarafindan belirlenen usul ve
esaslara gore faaliyet gosterir.

(14) Yasadis1 ve kétiye kullamlan ilag ve maddelerin analizini yapan tibbi laboratuvarlar ile alkol ve madde
bagimlihig tedavi merkezlerindeki tibbi laboratuvarlarin ¢calisma usul ve esaslari Bakanlikca belirlenir.

Tibbi laboratuvarlann fiziki sartlan

MADDE 13 - (1) Tibbi laboratuvarin fiziki alani; tibbi laboratuvar teknik alani, destek alanlar: ve ofis alanlan
olmak uizere ui¢ temel kistmdan olusur.

a) Tibbi laboratuvar teknik alani; tibbi laboratuvar hizmetlerinin gerceklestirilmesinde gerekli biitlin donanim
ve sartlarin saglandig ve tibbi laboratuvar ¢alismalarimn yirGtaldigh yerdir.

b) Tibbi laboratuvar destek alanlari; en az bir numune kabul birimi, numune alma odasi/alan1 ve malzeme
depolanmast igin uygun alandan olusur. Bu alanlar, tibbi laboratuvar teknik alani ile fonksiyonel bir biitiin olusturacak
sekilde diizenlenir. Kurum/kurulus biinyesinde olan tibbi laboratuvarlarda numune alma odasi/alam poliklinik katinda
da bulunabilir.

c) Tibbi laboratuvar ofis alanlari; hasta kabul, bekleme yeri, sekretarya, tuvaletler, uzman odasi ve personel
dinlenme bolimleri gibi bolimleri icerir. Bu alanlar kurum iginde ortak kullanilabilirler. Ancak bu bdlimler tibbi
laboratuvar teknik alammin iginde yer alamaz.

(2) Tibbi laboratuvarlar, siniflarina uygun asagidaki fiziki sartlari yerine getirecek sekilde yapilandirlir:

a) Basit hizmet laboratuvarinda, teknik alan en az 10 metrekare buytkligiinde olmalidir. Tibbi laboratuvar
destek ve ofis alanlar toplami 10 metrekareden kiigiik olamaz.

b) Egitim ve kapsamli hizmet laboratuvarinda, tibbi laboratuvar teknik alam, her bir laboratuvar dalinin ayri
konumlanmasi durumunda her biri icin en az 30 metrekare, tibbi laboratuvar destek ve ofis alanlar toplami ise en az
20 metrekare; merkezi laboratuvarda, tibbi laboratuvar teknik alan: en az 40 metrekare, tibbi laboratuvar destek ve ofis
alanlart toplam: ise 30 metrekare buyikliginde olmahdir. Egitim veya kapsamli hizmet laboratuvarlar: teknik
alanlarmin toplaminin 100 metrekareyi asmasi durumunda, bu alanin en az % 30’u kadar tibbi laboratuvar destek ve
ofis alanlar: tahsis edilir.

1) Tibbi mikrobiyoloji laboratuvarlari besiyerini kendisi yapmas: durumunda ayrica besiyeri hazirlama odasi
bulundurur.

2) Tibbi biyokimya ve tibbi mikrobiyoloji laboratuvarlarinda idrar ve gaita testleri ayr1 bir oda/alanda ¢aligilir
veya aym teknik alan igerisinde ve havalandirmas: olan en az 7,5 metrekare ayri bir oda/alanda veya ¢eker ocak
ortaminda ¢ahsilabilir.

3) Tibbi patoloji laboratuvar teknik alani; boyama/6zel islem odasi/alani, doktor mikroskopi inceleme



odasi/alam, arsivleme odasi ve kimyasal buhar veya gazlar icin 6zel olarak havalandirma sistemi bulunan makroskopi
odasindan olusur.

4) Tibbi laboratuvarda &zel ve ileri teknik gerektiren testler igin gerektiginde uygun alan ayrilir.

(3) T1ibbi laboratuvarlar ayrica asagidaki sartlar saglamalidir:

a) Kurumda/T1bbi laboratuvarda, engelli kullanimina uygun lavabo ve tuvalet bulunmalidur.

b) Tibbi laboratuvar, hizmetin strekliligini saglamak tizere gerekli enerji, gli¢ kaynagi, su, iletisim, bilisim gibi
ortam destek sistemlerini igerecek sekilde yapilandirilir.

c) Tibbi laboratuvar teknik alanlarinin kapilari, acil durumda ¢ikisa engel olmayacak sekilde otomatik kayar
kapi veya disar dogru acilabilen kapilar olmahidir. Tibbi laboratuvara yetkisiz Kisilerin girislerine engel olacak sekilde
diizenleme yapilir.

(4) Tibbi laboratuvarda yeterli aydinlatma saglamr ve calisan sagligin1 olumsuz etkileyen girilti diizeyini
agmayacak dnlemler alimnur.

Tibbi laboratuvar disinda uygulanan testlere iliskin hususlar

MADDE 14 - (1) Tibbi laboratuvar disinda klinik/servis testleri, hastabasi testleri ve muayenehanede
yapilabilecek testler cahisilabilir.

(2) Hasta bag test cihazlarinin envanteri tutularak, kalibrasyon ve kalite kontrol calismalari ile bu cihazlarda
calisilmig olan tim test sonuclari kayit altina ahmr. Bu cihazlarin kullanildigi birimlerde, hasta basi test cihazlan
sorumlusu belirlenir ve sorumlu, kalite kontrol sonuglarini tibbi laboratuvar uzmanina bildirir.

(3) Muayenehanede yapilabilecek testler, ilgili hekim veya tibbi laboratuvar teknikeri/teknisyeni tarafindan
cahgilir.

(4) Klinik/Servis testlerinin kalite kontrolii ve kalibrasyonlar: yapilir ve sonuglari kayit altina alinarak saklanr.
Klinik/Servis test listesi Bakanhga bildirilir.

DORDUNCU BOLUM
Tibbi Laboratuvar Personeli, Tibbi Laboratuvar Personelinin
Gorev ve Sorumluluklan, Personelin Egitimi

Tibbi laboratuvar personeli

MADDE 15 - (1) Tibbi laboratuvar teknik personelinin nitelikleri asagida belirtilmistir.

a) Ozel miistakil tibbi laboratuvarlarda, tam zamanh ve kadrolu olarak gérev yapan tibbi laboratuvar
uzmanlarindan birisi; hastanelerde, hastanenin bashekimi/mesul mudird; tip/dal merkezlerinde kurulusun mesul
miidiirii, tibbi laboratuvar mesul mudiiriidiir. Ozel miistakil tibbi laboratuvarlarda yalnizca bir birim sorumlusunun
bulundugu tibbi laboratuvarlarda birim sorumlusu ayn1 zamanda tibbi laboratuvar mesul miidiirii olarak gérev yapar.
Mesul midir yetkisini birim sorumlularindan birine devredebilir. Diger kamu kurum ve kuruluslarina ait olan tibbi
laboratuvarlarda, tibbi laboratuvarlardan sorumlu olan ydnetici tibbi laboratuvar mesul midiruddr.

b) Ayni dalda birden fazla uzmamin bulundugu tibbi laboratuvarlarda, bu uzmanlardan birisi mesul midir
tarafindan tibbi laboratuvar birim sorumlusu olarak gorevlendirilir. Egitim ve aragtirma hastaneleri ve Universitelerde
tibbi laboratuvar birim sorumlusu, egitim hizmetlerini aksatmayacak sekilde gorev yapar. Ozel tibbi laboratuvarlarda
her bir uzmanhk dal i¢in, kurulusun kadrosunda ¢alisan uzmanlardan birisi tibbi laboratuvar birim sorumlusu olarak
gorevlendirilir ve midrluge bildirilir.

c) Tibbi laboratuvarlar, tibbi laboratuvar simifina ve uzmanhk dalina uygun tibbi laboratuvar uzmani
bulundurur.

¢) Tibbi laboratuvarlarda, tibbi laboratuvar teknikeri/teknisyeni bulundurulur.

(2) Tibbi laboratuvarda asagida belirtilen asgari sayida personel bulundurulur:

a) Basit hizmet laboratuvarinda ve gozetimli hizmet laboratuvarinda en az bir tibbi laboratuvar
teknikeri/teknisyeni bulundurulur.

b) Kapsamli hizmet laboratuvarinda her bir tibbi laboratuvar dali icin, en az bir tibbi laboratuvar uzmamn
yaninda en az bir tibbi laboratuvar teknikeri/teknisyeni bulundurulur. Tibbi patoloji laboratuvarinda otopsi yapilmasi
durumunda ayrica bir tibbi laboratuvar/patoloji laboratuvar teknikeri veya tibbi laboratuvar teknisyeni bulundurulur.

c) Egitim hizmet laboratuvarinda her bir tibbi laboratuvar dali icin en az iki uzman ve en az Ug tibbi
laboratuvar teknikeri/teknisyeni bulundurulur.

¢) Test bazinda referans yetkili laboratuvarda, en az bir tibbi laboratuvar uzmani ve en az iki tibbi laboratuvar
teknikeri/teknisyeni bulundurulur.

d) Diger personel; tibbi laboratuvarlarda yeterli sayida yardimci personel, sekreter ve destek hizmet personeli
bulundurulabilir.

(3) Tibbi laboratuvar uzman kadro planlamasi, ayrilis ve baglayis islemleri, ilgili mevzuatlari uyarinca
yaratalir.

Tibbi laboratuvar personelinin gérev ve sorumluluklari

MADDE 16 — (1) Tibbi mikrobiyoloji laboratuvarlarinda tibbi mikrobiyoloji uzmanlar: ve/veya enfeksiyon



hastaliklar1 ve klinik mikrobiyoloji uzmanlari, tibbi biyokimya laboratuvarlarinda tibbi biyokimya uzmanlari ve tibbi
patoloji laboratuvarlarinda tibbi patoloji uzmanlari calismaya yetkilidir.

(2) Mesul midr, tibbi laboratuvarlarin faaliyeti ve denetimi ile ilgili her tirli islemde mudarligin ve
Bakanligin birinci derecede muhatabidir. Mesul miduriin gorev, yetki ve sorumluluklar: sunlardir:

a) Tibbi laboratuvarda calisan uzmanlarin ayrilmas: veya ise baslamas: durumunda bu degisikligi bes is glini
icinde mudurlige bildirmek,

b) Kurum/Kurulustaki ruhsata esas tibbi laboratuvarlarin faaliyetleri hakkinda, Bakanhk ile koordinasyonu ve
ilgili verilerin Bakanhga génderilmesini saglamak,

c) Tibbi laboratuvarlann faaliyetleri sirasinda, ruhsat sartlarinda meydana gelen degisiklikleri zamanminda
mudurlige bildirmek,

¢) Mesul mid(r idari islerden bizzat sorumludur.

(3) Tibbi laboratuvar birim sorumlusunun gérevleri sunlardir:

a) Sorumlu oldugu tibbi laboratuvarin ihtiyaclarinin tespitini, tibbi laboratuvar testlerinin maliyet etkin
ylritilmesini ve kalite standartlarina uygun calisilmasini saglamak,

b) Tibbi laboratuvar giivenligi de dahil, tibbi laboratuvarin yénetimi ve tiim faaliyetlerinin mevzuata ve kalite
yonetim sistemine gore yiritilmesini saglamak ve bu is/islemlerin yurutiilmesi icin is b6limi yapmak,

c) I¢ kalite kontrol ve dis kalite degerlendirmelerini uygun periyotlarda yapmak/yaptirmak ve sonuglarmi
degerlendirmek ile gerekli dizeltici ve onleyici faaliyetleri yapmak/yaptirmak, konu ile ilgili istenen verileri
Bakanhga gondermek,

¢) Testlerin zamaminda yapilmasi ve sonuglarmin kayit altina alinmasimi, hizmet talebinde bulunan
kisi/kurum/kurulusa zamaninda rapor edilmesini saglamak,

d) Tibbi laboratuvar personelinin tiim faaliyetlerini izlemek, egitim almalarini saglamak,

e) Teknik personele i¢ kalite kontrol, dis kalite degerlendirme, kalite standartlari ve cihazlarin bakim ve
kalibrasyonlari1 konusunda egitim vermek veya egitim almalarim saglamak,

f) Tipta uzmanhk egitimi veren kurum/kuruluglarda egitimle ilgili faaliyetleri egitim sorumlusunun
koordinasyonunda yiritmek,

g) Cihazlarin bakim ve kalibrasyonlar: ile test kalibrasyonlarini uygun periyotlarda yapmak/yaptirmak,
degerlendirmek ile gerekli diizeltici ve dnleyici faaliyetleri yapmak/yaptirmak,

&) Gerektiginde testi isteyen hekime test stireci, sonuglari, sonuglarin yorumlanmasi ve ileri tetkik gerekliligi
konularinda diger laboratuvar uzmanlart ile birlikte bilgi ve damsmanhk hizmeti vermek,

h) Tibbi laboratuvarin, ek-10"da yer alan denetim formu kapsaminda yilda en az bir kez, 6z denetimini
yapmak ve sonuglarmin kayit altina alinmasini saglamak.

(4) Tibbi laboratuvar birim sorumlularinin uzmanhk belgesinin ash veya onayh sureti tibbi laboratuvarda
gorulebilecek bir yere asilir.

(5) Tibbi laboratuvar teknikeri/teknisyeninin gorevleri sunlardir:

a) Gerektiginde laboratuvara bagvuran kisilerden usuliine uygun olarak numuneleri almak, teste uygun hale
getirmek lzere hazirlamak,

b) Tibbi laboratuvar ortamini ve cihazlari, analizin analiz dncesi (preanalitik) ve analiz (analitik) evrelerine
hazir hale getirmek,

c) Tibbi laboratuvarin gorev kapsamindaki isleri ve testleri yazili diizenlemelere gbre yapmak ve
degerlendirilmek tizere uzmana sunmak,

¢) Dekontaminasyon islemlerini ve atiklarin giivenli sekilde bertaraf edilmesini saglamak,

d) Tibbi laboratuvar birim sorumlusu/laboratuvar uzmani tarafindan verilen diger gorevleri yerine getirmek.

(6) Dogum, hastalik, 6lim ve dogal felaket gibi sebepler disinda bir yilda, iki aydan az sireyle 6zel mustakil
tibbi laboratuvarlardaki tibbi laboratuvar mesul mudirii veya tibbi laboratuvar birim sorumlusunun gérevinden
ayrilmast durumunda, aym nitelikleri tasiyan bir uzman, kurum/kurulus vyetkilisi tarafindan gecici olarak
gorevlendirilir. Bu durum bes is giinii icinde midiirliige bildirilir. ©zel mistakil tibbi laboratuvar mesul midiirii veya
tibbi laboratuvar birim sorumlusunun iki aydan uzun siire gérevine dénmemesi halinde bu siire midirliikge en fazla
alti aya kadar uzatilabilir. Alti ayin sonunda yeni bir tibbi laboratuvar mesul mudiri veya birim sorumlusu
gorevlendirilir. Hastane, tip/dal merkezi ve poliklinikler gibi tibbi laboratuvar birim sorumlulari hakkinda da bu
madde hikimleri uygulanur.

(7) Tibbi laboratuvarlar, tibbi laboratuvar uzmanmmn izin/rapor gibi sebeplerle ayrilmas: durumunda ilgili
uzmanlik dalinda, bir yil icerisinde, toplam otuz giinii gegmemek ve mudirliikten izin almak kayd: ile faaliyetini
gegcici olarak durdurabilir. Ancak bu sire icerisinde faaliyetini sirdiirmek istemesi halinde, ayni il icerisinden aym
uzmanlik dalinda uzman gérevlendirilmesi ile faaliyetine devam eder veya sdzlesme yapmak suretiyle baska bir tibbi
laboratuvara numune goénderebilir. S6zlesme yapilmasi: durumunda testlerin tibbi sorumlulugu, s6zlesme yapilan tibbi
laboratuvara aittir.

(8) Tibbi laboratuvarlarda mesul miidir hari¢ diger tibbi laboratuvar uzmanlari ¢alisma saatleri mudurliige



bildirilmek ve ilgili mevzuatlara uygun olmak kaydiyla kadro dis1 gegici statlide ¢alisabilir.

Personelin egitimi

MADDE 17 - (1) Tibbi laboratuvar birim sorumlusu, tibbi laboratuvar personelinin mesleki becerilerini
gelistirmek, teknolojik gelismelerden haberdar olmalarini ve tibbi laboratuvar hizmet standartlarimi yerine
getirmelerini saglamak (zere, yilda en az bir hizmet i¢i egitim programi diizenler veya tibbi laboratuvar personelinin
diizenlenen en az bir hizmet i¢i egitime katilimini saglar. Bu egitimler kayit altina ahmnir.

BESINCi BOLUM
Tibbi Laboratuvarlann Planlanmasi ve Acilisi, Bagvuru ve Bagvurunun
incelenmesi, Ruhsatlandirma, Test Bazinda Referans Yetkili
Laboratuvar Basvurusu ve Belgelendirilmesi, Ruhsat Yenileme

Tibbi laboratuvarlarin planlanmasi ve acilist

MADDE 18 - (1) Yeni acilacak olan tibbi laboratuvarlarin agilmasina Bakanhkca planlama kapsaminda izin
verilir. Tibbi laboratuvar agilmasi ile ilgili is ve islemler Bakanhkea yritdlir.

Basvuru ve basvurunun incelenmesi

MADDE 19 - (1) Tasinma/Birlesme/Devir gibi nedenlerle yeniden ruhsatlandirma gerektiren durumlar ile
yeni acilacak tibbi laboratuvar icin, mesul miidir tarafindan ek-2’de belirtilen belgelerle birlikte midirliige basvuru
yapilir. Dosyada eksiklik ve/veya uygunsuzluk olmamasi halinde, midirlikge olusturulacak denetim ekibi tarafindan
tibbi laboratuvar yerinde denetlenir. Denetimde eksiklik bulunmamas: halinde, denetim raporu ve ruhsat basvuru
dosyas1 Bakanliga gonderilir.

a) Tibbi laboratuvarin devrinde; devir tarihinden itibaren en ge¢ on bes is glini iginde ruhsat almak amaciyla,
tibbi laboratuvarin devri ile ilgili islemlerin baslatiimasini talep eden imzali bagvuru dilekgesi ve tibbi laboratuvarin
devir sozlesmesi ile basvuru yapilir. Ozel tibbi laboratuvarin denetimi sirasinda tespit edilen eksiklik ve/veya
uygunsuzluklardan dolay: devralan, devredenin sorumluluklarini da almig sayilir.

b) Tibbi laboratuvarin bulundugu il disina tasinma izni icin Bakanhga basvurulur. Basvuru, Planlama ve
Istihdam Komisyonuna sunulur. Komisyon basvuruyu, Bakanlikga belirlenen planlama ilkeleri gercevesinde
degerlendirir. Bagvuru uygun goriliir ise Bakanlikca tasinmasina izin verilir. Tasinma basvurusu uygun gériilen tibbi
laboratuvar miidirluge ruhsat bagvurusunda bulunur. Tibbi laboratuvarlar il igi tasinma basvurusunu midirlige yapar
ve bagvurular midirliik tarafindan sonuglandirilir.

(2) Basit hizmet laboratuvari agma basvurulan, ek-7’deki Basit Hizmet Laboratuvari Basvuru Formu
doldurularak muddrlige yapilir. Midirlik tarafindan yerinde inceleme yapilir ve uygun gorildiigi takdirde ek-8’deki
basit hizmet laboratuvar faaliyet belgesi diizenlenir.

Ruhsatlandirma

MADDE 20 - (1) Bu Yd&netmelik kapsaminda kurulacak tibbi laboratuvarlar igin;

a) Tek uzmanlik dalinda tibbi laboratuvar ruhsati,

b) Merkezi laboratuvar ruhsati,

olmak tizere Bakanlhkea iki gesit ruhsat diizenlenir.

(2) Bakanliga intikal ettirilen ruhsat bagvuru dosyasi, Genel Midiirliikce dosya ve/veya SKYS kayd: {izerinden
incelenir.

(3) Genel Mudirlikce eksiklik ve/veya uygunsuzlugu bulunmayan tibbi laboratuvara ek-5’e goére ruhsat
diizenlenir ve midirluge gonderilir.

(4) Bakanlik, tibbi laboratuvarlarin ruhsat ve faaliyet izin belgesi islemlerini valiliklere devredebilir.

(5) Basvuru dosyasi ve diizenlenen belgelerin bir érnegi madirliikte muhafaza edilir. Diizenlenen ruhsatin ash
tibbi laboratuvar mesul midiriine imza karsiliginda teslim edilir.

(6) Kurum/Kurulus adresi icerisinde ayni uzmanlik dalinda birden fazla tibbi laboratuvar bulunmasi
durumunda; her bir tibbi laboratuvarin, kurum/kurulus adresi icerisindeki yeri/konumu belirtilerek, bu Y&netmelik
hiikiimlerine uygun belgeler diizenlenir. Ancak tim tibbi laboratuvarlar icin tek bagvuru yapilir. Bakanlkca kuruma,
aynmi uzmanhk dalindaki tim tibbi laboratuvarlar igin tek ruhsat diizenlenir ve ruhsattaki adreste, her tibbi
laboratuvarin yeri ve konumu belirlenir. Ancak egitim veren kamuya ait saglik kurum/kuruluglar igin ise ayr1 ruhsat
duizenlenebilir. Gozetimli hizmet laboratuvar adres/adresleri ruhsata eklenir.

(7) Bu Yonetmelikte tanimlanan merkezi laboratuvar icerisinde, ilgili mevzuatta 6ngodrilen sartlar saglamak
kaydiyla ilgili mevzuat cercevesinde laboratuvar agma yetkisi bulunan diger laboratuvarlar bulunabilir.

Test bazinda referans yetkili laboratuvar basvurusu ve belgelendirilmesi

MADDE 21 - (1) Test bazinda referans yetkili laboratuvar olarak hizmet sunabilmek icin, bagvuru dosyas: ve
tibbi laboratuvar ruhsati ile Bakanhga bagvuru yapilir. Bakanlik bagvuruyu, Bakanhkea belirlenen élciitlere uygunluk
acisindan degerlendirir. Bagvurusu uygun bulunan tibbi laboratuvar, Bakanlik¢a olusturulan en az U kisilik ekip
tarafindan yerinde incelenir ve sonucu Bakanliga bildirilir.

(2) Inceleme sonucunda basvurusu uygun bulunan tibbi laboratuvara iki yil siireyle gegerli olmak (izere ek-



6’ya gore Test Bazinda Referans Yetkili Laboratuvar Belgesi diizenlenir. iki yillik siirenin sonunda basvurusunu
yenilemeyen tibbi laboratuvarin Test Bazinda Referans Yetkili Laboratuvar Belgesi iptal edilir.

(3) Bakanlikca, ihtiyag durumunda aym test icin birden fazla test bazinda referans yetkili laboratuvar
belirlenebilir. Turkiye Halk Sagligi Kurumu biinyesinde yapilmayan testlerle ilgili olarak Bakanlik, kamu kurum veya
kurulus bunyesindeki test bazinda referans yetkili laboratuvarlarindan birisini Ulusal Referans Hizmet Laboratuvar:
olarak belirler. Test bazinda referans yetkili laboratuvari/laboratuvarlar veri génderme, ilgili ulusal aglara ve kalite
kontrol ¢aligmalarina katilma konusunda Ulusal Referans Hizmet Laboratuvarina karsi sorumludur.

(4) Ulusal referans hizmet laboratuvarlarmin agilmasina, planlama kapsaminda Bakanlhkga izin verilir.

Ruhsat yenileme

MADDE 22 - (1) Asagidaki durumlarda ruhsat yenilenir:

a) Ozel miistakil tibbi laboratuvarlardaki mesul midiir degisikligi.

b) Tibbi laboratuvar birim sorumlusu degisikligi.

c) Tibbi laboratuvarin faaliyette bulundugu uzmanlik dah degisikligi.

¢) Adres/Fiziki mekan degisikligi.

d) Kurum/Kurulus veya tibbi laboratuvar ach degisikligi.

e) Tibbi laboratuvar sahipligi degisikligi.

(2) Birinci fikrada sayilan durumlarda, en az on bes is gunl once ek-1’e uygun ruhsat basvuru formu ile
birlikte midrluge basvurulur.

ALTINCI BOLUM
Faaliyetin Gegici Olarak Kismen Durdurulmast,
Faaliyetin Askiya Ahnmasi ve Ruhsat iptali

Faaliyetin gecici olarak kismen durdurulmasi

MADDE 23 - (1) Tibbi laboratuvarda uygulanan testlerle ilgili olarak; i¢ kalite kontrol veya dis kalite
degerlendirilmesi sonucunda, varsa Bakanlik tarafindan belirlenen uygunsuzluklarin giderilmediginin tespit edilmesi
durumunda, uygunsuzluklar diizeltilene kadar, Bakanlik¢a tibbi laboratuvar tarafindan ilgili test veya testlere yonelik
hastaya sonug verilmesi islemi durdurulur. Bu testler baska bir tibbi laboratuvarda calistirilarak hastaya sonug
verilebilir. Ancak tibbi laboratuvar kendi istegi ile kapsami degismemek ve midurliige bildirmek sartiyla bu
test/testleri yapmaktan tamamen vazgecebilir.

Faaliyetin askiya alinmasi ve ruhsat iptali

MADDE 24 — (1) Asagidaki durumlarda tibbi laboratuvarin faaliyeti askiya ahnir veya ruhsati iptal edilir:

a) Asgari personel sayisinin altina distilmesi veya bina tadilat: durumlarinda tibbi laboratuvar en fazla alti ay
stireyle faaliyetini askiya alabilir. Aski siresinin bitimine kadar faaliyete baslanilmamas: halinde tibbi laboratuvar
ruhsati iptal edilir.

b) 23 (incli maddeye gore hastaya sonu¢ verilmesinin durdurulmasina ragmen hastaya sonu¢ vermeye devam
eden veya faaliyeti askiya alindig1 halde faaliyetine devam eden tibbi laboratuvarin ruhsati iptal edilir.

c) Tibbi laboratuvar faaliyetine son vermek istediginde; mudrliige, ekinde ruhsatin yer aldig: bir dilekge ile
basvurur ve ruhsati Bakanlikea iptal edilir.

¢) Bakanhk tarafindan belirlenen verileri diizenli olarak Bakanhga gondermeyen tibbi laboratuvar mesul
madiri on bes giin sire verilmek suretiyle uyarilir. Siire sonunda veri géndermeyen tibbi laboratuvarin faaliyeti bir
giin stireyle durdurulur. Bir yil icerisinde ikinci kez tekrar edilmesi halinde tibbi laboratuvarin faaliyeti ti¢ giin sireyle
durdurulur.

d) Ruhsatin tanzim edilmesinden itibaren alti ay icinde faaliyete gegmeyen tibbi laboratuvarin ruhsati iptal
edilir.

e) Denetimlerde, bulunduracagim belirttigi, kimyasal maddeler, arag, gere¢ ve donammda eksiklik tespit
edilen tibbi laboratuvara, bunlari tamamlamas: igin en fazla tg ay stire verilir ve bu sire icinde eksikliklerini
tamamlayamayan tibbi laboratuvarin faaliyeti alti aya kadar askiya ahmr. Aski siresi sonunda eksikliklerini
tamamlayarak faaliyete gegmeyen tibbi laboratuvarin ruhsati iptal edilir.

f) Denetimlerde, tibbi laboratuvarin fiziki sartlarmin ruhsat sartlarini karsilamayacak durumda oldugunun
tespit edilmesi halinde, ruhsat sartlarin1 saglamast icin faaliyeti en fazla alti ay slreyle askiya alinir. Bu siire sonunda
ruhsat sartlarim saglayamayan tibbi laboratuvarin ruhsati iptal edilir.

g) Ozel miistakil tibbi laboratuvarlar, asgari sayidaki uzmanin ayrilis1 halinde en fazla ii¢ ay siire ile kadro dis1
gecici uzman ile faaliyetine devam edebilir. Ug ay sonunda kadrolu uzman bagslatilmaz ise ¢zel miistakil tibbi
laboratuvarin faaliyeti alti ay streyle askiya aliir. Bu siire sonunda kadrolu uzman baglatilmamas: halinde &zel
mistakil tibbi laboratuvarin ruhsati iptal edilir.

8) Ozel saglhik kurulusu biinyesindeki tibbi laboratuvarlarda asgari sayidaki uzmanin ayrilis1 halinde, tibbi
laboratuvar en fazla ii¢ ay siire ile kadro dis1 gegici bir uzman ile faaliyetine devam edebilir. Ug ay sonunda kadrolu
uzman baglatilmamasi halinde tibbi laboratuvarin ruhsati iptal edilir.



h) Tibbi laboratuvar ruhsatimin askiya alinmasi halinde, askiya alma sebebi alt1 ay igerisinde diizeltilmemigse
ruhsat iptal edilir.
1) Ruhsati iptal edilen 6zel mistakil tibbi laboratuvar hakkinda planlama hikiimleri uygulanir.

YEDINCi BOLUM
Denetim ve Denetim Ekibi, Yasaklar ve Yaptirimlar

Denetim ve denetim ekibi

MADDE 25 - (1) Tibbi laboratuvarlar, midirliikge olusturulan bir ekip tarafindan sikayet, sorusturma veya
Bakanlik merkez teskilatimin talebi {izerine yapilacak olagan disi denetimler hari¢ olmak (izere, yilda bir kez diizenli
olarak denetlenir. Denetimlerde ek-10'da yer alan denetim formu kullanmilir. Denetim ile ilgili tespitler ve sonuclar,
Bakanliga bildirilir.

(2) Mudurlik goreviendirecegi en az iki personel ve bir tibbi laboratuvar uzmanindan olusan denetim ekibi
olusturur.

(3) Mudurlik, denetim raporlarmi en ge¢ bes is gind icinde Genel Midurliige génderir. Tespit edilen
eksiklikler midirluk tarafindan takip edilir.

(4) Tibbi laboratuvarlar, yilda en az bir kez ek-10"da yer alan denetim formu kapsaminda, 6z denetim yapar ve
sonuclarini kayit altinda alr. Bakanlik gerektiginde 6z denetim kayitlarinin génderilmesini isteyebilir.

Yasaklar ve yaptinmlar

MADDE 26 — (1) Tibbi laboratuvarlar bu Yonetmelik hikimlerine aykiri olarak agilamaz ve faaliyet
gosteremez. Aksi takdirde ilgili mevzuat hiikiimleri uygulanir.

(2) Tibbi laboratuvarlar, Bakanligin izni olmaksizin tibbi Gretim yapamaz, pazarlama firmalariyla ortakhklar
kuramaz ve cikar birlikteligi olusturamaz. Tibbi laboratuvarda, laboratuvar faaliyetleri haricinde baska is yapilamaz.

(3) Tibbi laboratuvar agma yetkisine sahip olmayip da, tibbi laboratuvar acanlar veya izinle agmis olduklar
tibbi laboratuvar yetkisi olmayanlara terk edenler ile tibbi laboratuvarin usuliine uygun olmayan yontemlerle ¢ahistigi
ve bu Yonetmelik hikimlerine uymadigi tespit edilenler hakkinda 992 sayili Kanunun 9 uncu ve 10 uncu
maddelerindeki hiikimler uygulanir.

(4) Bu Yonetmeligin ilgili hikiimlerine uygun calismayan test bazinda referans yetkili laboratuvarlar,
Bakanlk tarafindan eksiklikleri hususunda yazili olarak uyarilir ve (¢ ay siire tammir. Bu siire igerisinde eksikliklerini
gidermeyen test bazinda referans yetkili laboratuvarin belgesi iptal edilir.

(5) Sadece arastirma amach Gretilmis test ve kitler, tibbi laboratuvarda tan1 amaciyla kullanilamaz.

(6) Bakanhkca/Mudiirliikce yapilan denetimlerde tespit edilen eksiklikler icin denetim formunda 6ngorilen
mieyyideler uygulanir.

(7) Bu Yonetmelikte hitkiim bulunmayan hallerde ilgili mevzuat hiikiimleri uygulanir.

SEKIZINCi BOLUM
Tibbi Laboratuvarin Kalite Kontrol ve Degerlendirme Sistemi,
Tibbi Laboratuvar Giivenligi, Tibbi Laboratuvar Atik Y&netimi,
Tibbi Laboratuvar Bilgi Sistemi ve Verilerin Korunmas, Etik ilkeler

Tibbi laboratuvarin kalite kontrol ve degerlendirme sistemi

MADDE 27 — (1) Tibbi laboratuvar, Bakanhkga belirlenen kalite standartlarini saglamak tizere kalite ydnetim
sistemi kurar.

(2) Tibbi laboratuvar, rapor edilen testler icin uygun bir ic kalite kontrol, test dogrulama ve/veya gecerli kilma
programi uygular ve buna iligkin kayitlar: tutar.

(3) Tibbi laboratuvar Bakanhgin belirledigi testler icin dis kalite degerlendirme programlarina katilir ve
sonuglarmi kayit altina alir. Dig kalite degerlendirme programlarina katilim belgelendirilir.

(4) Baska tibbi laboratuvara hizmet sunan tibbi laboratuvar, Bakanlk tarafindan belirlenen testlerle ilgili
katildiklar1 dis kalite degerlendirme programina katilimlarina ait belge ve sonuglarimi, hizmet alan tibbi laboratuvara
bildirmek zorundadir.

(5) Tibbi laboratuvar, test sonucglarimin givenilirligini saglamak amaciyla kalite kontrol ve degerlendirme
sistemi kapsaminda yontemlerini, faaliyetlerini gzden gegirmek ve gerekli 6nlemleri almak zorundadir.

Tibbi laboratuvar givenligi

MADDE 28 - (1) Tibbi laboratuvarin biyogiivenlik diizeyi en az, TS EN 12128 standardinda yer alan “fiziksel
korunma diizeyi 2” sartlarina uygun olmalidir. Uluslararas: diizenlemelere gore risk grubu 3 veya 4 listesinde yer alan
mikroorganizmalarla ¢alisan tibbi laboratuvarlar sirasiyla “fiziksel korunma diizeyi 3” veya “fiziksel korunma diizeyi
4” kosullarina uygun olmalidur.

(2) Korunmaya yodnelik alhinan tedbirler, tibbi laboratuvar personelinin ve yakin cevresinin kimyasal,
radyoaktif veya enfeksiydz ajana maruz kalma olasiligini azaltici veya onleyici olmalidur.

(3) Tibbi laboratuvarda ilk yardim seti ve mevcut tehlikelere uygun yangin séndiriici ile alev séndiirme ortisu



gibi glivenlik donanimu bulundurulur.

(4) Tibbi laboratuvarda kimyasal ve benzeri yaralanmalar igin, risklere uygun dekontaminasyon ve/veya
nétralizasyon materyali bulundurulur ve etkin kullanimi icin énlemler ahmnr.

(5) Tibbi laboratuvarda kimyasal, radyoaktif ve/veya potansiyel enfeksiyoz riskten korunmak igin personele
kisisel koruyucu ekipman temin edilir ve personelin kullanmasi saglanir.

(6) Personele, isindeki potansiyel tehlikeler ve giivenli tibbi laboratuvar teknikleri hususunda egitim verilir ve
egitim kayit altina alinir. Personelin, ¢alistigi numuneler veya testlerden dolay: ast ile 6nlenebilir hastaliklara neden
olan enfeksiydz etkenlere maruziyet riski bulunmakta ise asilanmasi saglanr.

(7) Tibbi laboratuvar teknik alaninda el yikama igin lavabo ile g6z yikama islevi gorecek tnite/materyal ve
gerekirse acil dug bulundurulur.

(8) Tibbi laboratuvara yonelik ve personelin kolayca erisebilecegi bir giivenlik dokiimani olusturulur.
Kullanilan kimyasallarin drtin glivenlik bilgi formlari temin edilir.

(9) Tibbi laboratuvar igerisinde bulunan tehlike ve risklere iligkin olarak, giris kapisi ile gerekli oldugu
durumlarda cihaz, donamm veya aygit lzerine ilgili isaretleme veya etiketleme yapilir.

(10) Tibbi laboratuvarda uygun sikhkta hava degisimi saglanir. Bu degisim kimyasal veya toksik dumanlarin
veya enfeksiydz ajanlarin yayilmasini engellemelidir.

(11) Tibbi laboratuvarda kontrollii giris uygulanir. Tibbi laboratuvarda biyolojik ajanlarin, numunelerin,
ilaglarin, kimyasallarin ve hastalara ait bilgilerin yanhs kullanilmasi, tahrip edilmesi ve calinma tehlikesine karsi
gerekli 6nlemler alhnir.

(12) Tibbi laboratuvarda korunma amaciyla kurulu cihazlarin ve donanimlarin ait olduklar standartlara uygun
olarak diizenli bakim ve kontrolleri yapilir ve kayit altina alinr.

(13) Tibbi laboratuvarda giris ve cikis noktalar ile varsa yangin ¢ikislan uygun sekilde isaretlenir. Tibbi
laboratuvar giivenligi ile ilgili tim isaretlemeler ulusal veya uluslararasi kabul géren simgeler kullanilarak yapilir.

(14) Tibbi atiklar tibbi laboratuvarin biyogiivenlik diizeyine uygun olarak dekontamine edilir.

Tibbi laboratuvar atik yonetimi

MADDE 29 - (1) Tibbi laboratuvara ait tibbi atiklarin y6netimi, 22/7/2005 tarihli ve 25883 sayili Resmi
Gazete’de yayimlanan Tibbi Atiklarin Kontrolii Yénetmeligine uygun olarak yuratalir.

Tibbi laboratuvar bilgi sistemi ve verilerin korunmasi

MADDE 30 - (1) Tibbi laboratuvarda test sonuglari ve kisisel verilerin gizliligini ve giivenligini saglayacak
bilgi sistemi kurulur ve isletilir.

Etik ilkeler

MADDE 31 - (1) Tibbi laboratuvar hizmetleri etik kurallara ve kanita dayal laboratuvar tibbi ilkelerine
uygun olarak gincel, bilimsel ve teknolojik gerekleri yerine getirecek sekilde yartalir.

(2) Test i¢in alinan numunelerin aragtirmalarda kullamlmasinda klinik arastirmalarla ilgili mevzuat hiikiimleri
uygulanir. Ancak toplum sagligin1 korumaya yonelik Bakanlik¢a yapilacak ¢alismalar ile tibbi laboratuvarlarin kalite
kontrol analizlerinde bu numuneler kér numune olarak kullanilabilir.

DOKUZUNCU BOLUM
Cesitli ve Son Hikimler

Hizmet alim

MADDE 32 - (1) Kamuya ait tibbi laboratuvarlar, 7/2/2009 tarihli ve 27134 sayili Resmi Gazete’de
yayimlanan Saghk Hizmeti Sunan 4734 sayilh Kamu Ihale Kanunu Kapsamindaki idarelerin Teshis ve Tedaviye
Yonelik Olarak Birbirlerinden Yapacaklar: Mal ve Hizmet Alimlarina iliskin Yonetmelik uyarinca birbirlerinden veya
4/1/2002 tarihli ve 4734 sayili Kamu fhale Kanunu uyarinca 6zel tibbi laboratuvarlardan hizmet alabilir.

(2) Ozel saghik kurulusu biinyesinde bulunmas: zorunlu tibbi laboratuvarlarin cisindaki tibbi laboratuvar
hizmetleri, hizmet satin alma yoluyla, 6zel tibbi laboratuvarlardan karsilanabilir.

(3) Hizmet alimi/dig laboratuvar test hizmet alimn durumunda asagidakilere uyulmasi zorunludur:

a) Hizmetin bu yol ile kargilandig1 hususunda hastaya ve/veya yakinlarina bilgi verilmesi,

b) Hastadan, laboratuvar testini talep eden kurumda numune alinmast,

¢) Numunenin, tetkiki gerceklestirecek tibbi laboratuvara hasta veya yakinlari ile génderilmemesi,

¢) Tetkiki caligan kurum veya kurulug isminin ve adresinin tetkik sonug raporunda yer almasi.

(4) Hizmetin satin alma/dis laboratuvar test hizmet alimt yoluyla gérdirilmesi halinde, hizmeti alan saglik
kurum/kurulusu ile hizmeti veren saglik kurum/kurulusu, bu uygulamadan ve sonuglarindan mistereken sorumludur.

Dis laboratuvar test hizmet alum

MADDE 33 — (1) Ozel tibbi laboratuvarlar ruhsata esas uzmanlik dah alaryla ilgili biinyesinde yapilamayan
testler icin baska tibbi laboratuvarlardan, dis laboratuvar test hizmeti alabilir.

Numunelerin tasinmasi

MADDE 34 — (1) Numuneler, 25/9/2010 tarihli ve 27710 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Enfeksiyoz



Madde ile Enfeksiydz Tam ve Klinik Ornegi Tasima Yonetmeligine uygun olarak tasmr.

Tibbi laboratuvarlarda uyulmas: gereken diger hususlar

MADDE 35 - (1) Tibbi laboratuvarlar, Bakanhktan ruhsat almadan faaliyet gésteremez.

(2) Tibbi laboratuvar, ruhsat bagvurusunda beyan ettigi cihaz ve test listesindeki degisiklikleri en ge¢ otuz is
glnu igerisinde maddrlige bildirir.

(3) Ruhsatta belirtilen adres haricinde tamamen veya kismen baska yerde tibbi laboratuvar hizmeti verilemez.

(4) Tibbi laboratuvardaki herhangi bir faaliyet alam wveya birim, yetkisi olmayan Kisiler tarafindan
kullanilamaz.

(5) Tibbi laboratuvarda, ruhsata esas uzmanhk dah disinda diger uzmanlhk dallarinda hekim/uzman
calistinlamaz ve diger uzmanhk dallarina ait arag ve gerecler bulundurulamaz.

(6) Ozel tibbi laboratuvarlarda;

a) Ozel tibbi laboratuvarlarin isimlendirilmesinde; kisilerin yanhs algilamasi, karisikhgin énlenmesi amaciyla,
hangi ilde olduguna bakilmaksizin llke genelindeki tniversite ve kamu saglik kurum veya kuruluglarinin isimleri
aynen veya cagrigtiracak sekilde kullanmilamaz.

b) Ozel tibbi laboratuvarlarin tabelalarinda, basili ve elektronik ortam materyallerinde ayni yazi karakterinde
olmak sartiyla “6zel” ibaresi, saglik kurulusunun isminde kullanilan yazi puntolarmin % sinden kiglk olamaz.
Tabelalar ile basili ve elektronik ortam materyallerinde, ruhsatta kayith tibbi laboratuvar ismi disinda bagka bir isim
kullanilamaz ve ruhsatta belirtilen uzmanhk dallar haricinde bagska uzmanhk dah ve/veya baska ibareler yazilamaz.

c) Tibbi laboratuvar bir girket tarafindan acilmis ise sirketin faaliyetine giren diger isler tibbi laboratuvarda
yapilamaz.

¢) Tibbi laboratuvarlar, tanitim ve bilgilendirme konusunda 6zel saglik kuruluglarnin tabi oldugu mevzuata
tabidir.

d) Adlarina cahsma belgesi diizenlenmeyen tibbi laboratuvar teknik personeli, tibbi laboratuvarlarda gorev
yapamaz.

Yirirlikten kaldirilan yonetmelik

MADDE 36 — (1) 25/8/2011 tarihli ve 28036 sayili Resmi Gazete'de yayimlanan Tibbi Laboratuvarlar
Yonetmeligi yurarlikten kaldirlmagtir.

Mevcut tibbi laboratuvarlann uyumu

GECICi MADDE 1 - (1) Mevcut tibbi laboratuvarlar, 31/12/2015 tarihine kadar bu Yénetmelige uyum
saglamak ve ruhsat almak zorundadir. Uyum siiresi igerisindeki ruhsat degisikligi gerektiren durumlarda ruhsat
islemleri, 15/2/2008 tarihli ve 26788 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Ayakta Teshis ve Tedavi Yapilan Ozel
Saglik Kuruluslar Hakkindaki Yonetmelige gore yirGtilr.

(2) Bu Yonetmeligin yurirluge girdigi tarihten énce Bakanlik tarafindan belirlenmis olan referans hizmet
laboratuvarlar, 31/12/2015 tarihine kadar bu Yonetmelige uyum saglamak ve Test Bazinda Referans Yetkili
Laboratuvar Belgesini yenilemek zorundadir. Aksi halde referans olma durumlari herhangi bir isleme gerek
olmaksizin iptal edilir.

Yururlok

MADDE 37 - (1) Bu Ydénetmelik yayimu tarihinde yirarltige girer.

Ylrutme

MADDE 38 - (1) Bu Yd&netmelik hiikimlerini Saglik Bakani yir(tir.

TIBBi LABORATUVARLAR YONETMELIGI EKLERI



