TIBBI LABORATUVARLAR YONETMELIGi
ve
HUKUKI DEGERLENDIRME

“Kamu ve 6zel saglik kurum/kuruluslarindaki tibbi laboratuvarlarin planlanmast,
ruhsatlandirdmast,  acumas:,  faaliyetlerinin  dtizenlenmesi, stuflandirimast,
izlenmesi, denetlenmesi ve kapatumasina iliskin usul ve esaslart dtizenlemek”
amaciyla hazirlanan, Tibbi Laboratuvarlar Yonetmeligi, 25.08.2011 tarihli Resmi
Gazetede yayimlanda.

Her ne kadar ilk madde de sadece “kamu ve 6zel saglik kurum/kuruluslarindaki
tibbi laboratuvarlarin planlanmasindan” so6z edilse de, Yonetmeligin kapsam
maddesinde daha genis bir duzenlemenin yer aldig1 gortliyor. Buna gore
Yonetmelik (doping, adli tip, veteriner hekimlik, doku tipleme, genetik ve arastirma amaclh
kurulmus laboratuvarlar disinda kalmak kosuluyla) sadece kamu ve o6zel saglk
kuruluslarin1 degil; 6zel hukuk tlzel kisilerine ve gercek kisilere ait tibbi
laboratuvarlart da kapsiyor.

Yonetmelik laboratuvarlarin kurum/kurulus blnyesinde veya bagimsiz olarak
kurulabilecegi ve isletilebilecegini de belirtiyor.

Onemli ve dikkat cekici maddeler séyle;

1-T1bbi Laboratuvarlar Bilimsel Danisma Komisyonu

Laboratuvar hizmetlerinin gelistirilmesi ve kalitesinin arttirilmasinda Bakanliga
bilimsel destek verilmesini saglamak Ttzere, ilgili uzmanlk dallarindan Bakan
tarafindan gorevlendirilen 25 kisilik, Tibbi Laboratuvarlar Bilimsel Danisma
Komisyonu olusturuluyor.

Bu komisyonda meslek orgiitii temsilcisi disinda, genis bir temsiliyet 6ngérilmus
durumda. 25 kisi arasinda bu kez sadece Bakanlk buirokratlar1 degil, o6zel
laboratuarlardan, uzmanlik derneklerinden temsilciler de yer aliyor. flgili béltiim

soyle;

¢) Universite hastane laboratuvarlarint temsilen enfeksiyon hastaliklar ve
klinik mikrobiyoloji, tibbi biyokimya, tibbi mikrobiyoloji, tibbi patoloji ana
dallarindan anabilim daliy/bilim dali baskanlart veya en az dogent olmak tizere
akademisyenleri arasindan birer temsilci olmak tizere dért uzman,

d) Egitim ve arastirma hastane laboratuvarlarint temsilen enfeksiyon
hastaliklart ve klinik mikrobiyoloji, titbbi biyokimya, titbbi mikrobiyoloji, tibbi patoloji
ana dallanindan klinik sefi veya sef yardimcilart arasindan birer temsilci olmak
tizere dort uzman,

e) Ozel kurum/kurulus laboratuvarlarint temsilen enfeksiyon hastaliklar ve
klinik mikrobiyoloji, tibbi biyokimya, tibbi mikrobiyoloji, tibbi patoloji ana
dallarindan birer temsilci olmak tizere dért uzman,

J) Uzmanlik derneklerinden enfeksiyon hastaliklar: ve klinik mikrobiyoloji, tibbi
biyokimya, tibbi mikrobiyoloji, tibbi patoloji, hematoloji, temel immiinoloji ana dal
veya yan dallarinda uzman olan birer temsilci olmak tizere altt uzman.



Hatta bir uzmanlik alaninda birden fazla dernegin olmasi hali dahi distindlmus.
Bu durumda komisyon uyeligi, bu dernekler arasinda iki yilda bir tiye sayis1 fazla
olan dernekten baslamak tizere dontisimli olarak saglaniyor.

2- Komisyonun belli-bash gorevleri;

a) Laboratuvarlann siniflandirimast, Sosyal Giivenlik Kurumu Saglik Uygulama
Tebligine yodnelik test listelerinin hazwlanmast ve giincellenmesi konularinda
Bakanliga gériis bildirmek,

b) Laboratuvarlanin swflaritna uygun olarak saglamalart gereken asgari
standartlarin tespiti, giincellenmesi igcin gerektiginde goriis bildirmek,

c) llgili mevzuatta degisiklik énerilerini Bakanliga sunmak,

d) Bilimsel ve mesleki kuruluslarin laboratuvarlar ile ilgili olarak Bakanliga
6nermis oldugu standart, kilavuz ve benzeri dokiimanlart degerlendirmek ve gértis
bildirmek

e) Laboratuvar test listelerinde yer alan testlerin en son bilimsel terminolojiye gére
adlandirdmalarina ve maliyet analizlerine yénelik Bakanliga énerilerde bulunmak,

f) Dis kalite degerlendirme programlart ile ilgili Bakanliga énerilerde bulunmak,

g) Referans hizmet laboratuvart basvurusunun degerlendirilmesinde Bakanliga
gortis bildirmek,

h) Bakanlikca talep edilmesi halinde bu Yénetmelik cercevesinde dtizenlenen
egitici toplantilara bilimsel katkt saglamak,

olarak Ozetlenebilir. Gorulduga gibi bu Komisyon kimi konularda ve “gerektiginde”
onerilerde bulunabilmektedir. Yani karar alma yetkisi yoktur.

3- Laboratuvar dallarz;

9. madde de; tibbi mikrobiyoloji, tibbi biyokimya veya tibbi patoloji olarak
siralanmaistir.

4- Laboratuvarlarin siniflandirilmasi;

10. maddede dliizenlenmistir. Buna gore laboratuvarlar bes sinifa ayrilmaktadir;

a) Basit Hizmet Laboratuvart,

b) Kapsamli Hizmet Laboratuvart,
c) Ileri Diizey Hizmet Laboratuvari,
¢) Referans Hizmet Laboratuvart,
d) Ulusal Referans Laboratuvart.

5- Laboratuvar disinda uygulanan testler;

13. maddede Hastabast testleri (kalic1 ve 6zel bir alan gerektirmeksizin, hastanin
yanibasinda gerceklestirilebilen testler); Muayenehane Testleri (basit ve mikroskopik
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testler), Klinik/Servis Testleri (ilgili klinik/servis sorumlusunun talebi ve
Bashekimin onay1 ile yapilabilen testler), basliklar: altinda dliizenlenmistir.

6- Laboratuvarlarin calisma esaslari

Yonetmelige gore laboratuvarlar;
a) Valilik tarafindan belirlenen mesai saatlerine uygun olarak hizmet sunarlar.

b) Laboratuvarda testlerin ulusal ve/veya uluslararast standartlara uygun,
gecerliligi kabul edilmis yontemler kullanilarak yapumast esastir.

c) Laboratuvar, 30/5/2007 tarihli ve 26537 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan
Bulasict Hastaliklar Stirveyans ve Kontrol Esaslart Yénetmeliginde yer alan
bildirimleri, laboratuvar verilerini ve gerektiginde Bakanligin istedigi
diger verileri belirlenen formata uygun sekilde Bakanliga génderir.

d) Laboratuvarda raporlar ve kayitlar en az yirmi yil, elektronik kay:tlar
yedekleme ile birlikte stiresiz, 6rnekler ve lamlar bozulmayacak sekilde uygun
sartlarda sonug¢ raporlanincaya kadar muhafaza edilir. Ancak tibbi patoloji
laboratuvarlarninda érnekleme yapulan dokular rapor ¢iktiktan sonra en az bir ay,
lamlar en az on yil, bloklar ise en az yirmi yil muhafaza edilir.

7- Laboratuvarlarin fiziki sartlar1 ve biyogiivenlik diizeyi

Yonetmelige gore laboratuvarlar; laboratuvar teknik alani, destek alanlari ve ofis
alanlari olmak tizere Ui¢c temel kisimdan olusur.

Yonetmelik bu konuda ayrintili diizenlemeler icermektedir. Buna gore;

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

b) Referans, ileri diizey ve kapsamlt hizmet laboratuvarinda, laboratuvar teknik
alant tibbi patoloji laboratuvarlart hari¢c olmak tizere; her bir laboratuvar dalimin
ayrt konumlanmast durumunda her biri icin en az 30 metrekare, ofis ve destek
laboratuvar alanlart toplam: ise en az 20 metrekare olmalidir. Laboratuvar
merkezlerinde laboratuvar teknik alant en az 40 metrekare, ofis ve destek
laboratuvar alanlart toplam: ise 30 metrekare olmalidir. Tibbi patoloji
laboratuvarlart icin ise, laboratuvar teknik alant en az 50 metrekare, ofis ve destek
alanlart en az 30 metrekare olmalidir. Tibbi patoloji dahil referans, ileri diizey veya
kapsamli hizmet laboratuvarlarin teknik alanlarinin toplami 100 metrekareyi
asmast durumunda, bu alanun en az % 30°u kadar ofis ve destek laboratuvar
alanlart tahsis edilir.

1) Tibbi mikrobiyoloji laboratuvarlart besiyerini kendisi yapmast
durumunda ayrica besiyeri hazwrlama odast bulundurur.

2) Twbbi biyokimya laboratuvarlaninda; idrar ve gaita testleri icin
havalandirmast olan en az 7.5 metrekare ayr: bir oda/ alanda veya ¢eker ocak
icersinde calisilir.

3) Tibbi patoloji laboratuvar teknik alany boyama/ézel islem odast,
doktor mikroskopi inceleme odast/alani, arsivlenme odast ve kimyasal buhar
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veya gazlar icin 6zel olarak havalandirma sistemi bulunan makroskopi
odasindan olusur.

4) Laboratuvarda ézel ve ileri teknik gerektiren testler icin gerekmesi
durumunda uygun alan ayrilr.

c) Laboratuvarin, lavabo ve tuvaletleri engelli kullanimina uygun olarak dtizenlenir.

d) Laboratuvar, hizmetin stirekliligini saglamak tizere gerekli enerji, giic kaynagt,
su, iletisim, bilisim gibi ortam destek sistemlerini icerecek sekilde yapilandurilir.

e) Laboratuvar teknik alanlarin kapular, giris ve acil durumda c¢ikisa engel
olmayacak sekilde otomatik kayar kapt veya disart dogru acilabilen ve sifreli veya
yetkisiz girislere engel olacak sekilde dtizenlenir.

f) Laboratuvarda uygun bir aydinlatma saglanir ve calisan saghgint olumsuz
etkileyen gtirtiltii diizeyini asmayacak énlemler alinir.

g) 32. maddede duzenlenen laboratuvarin biyogivenlik dtizeyi de, bazi fiziki
kosullari zorunlu kilmaktadir. (Laboratuvarda ilk yardim kiti ve mevcut tehlikelere
uygun yangin sondirtictii ile alev soéndtirme Ortiisii  gtivenlik donanimi
bulundurulmast, laboratuvar teknik alaninda el yikama ig¢in lavabo ile acil dus ve
goz yitkama islevi gérecek tinite bulundurulmast gibi)

8- Laboratuvarlarin uzman kadrosu ve calisma sekli

Yonetmelige gore,

a) Laboratuvarin hizmet sunmasina izin verilen her uzmanlik dalt icin en az bir
uzman kadrosu bulunur.

b) Laboratuvarin kadrosunda ¢alisan uzmanlar, laboratuvarin bulundugu il i¢cinde
ve 1219 sayili Tababet ve Suabati Sanatlarinin Tarzi Icrasina Dair Kanunun 12.
maddesine uygun olmast ve hizmetin nitelikli stirdtiriilmesi kaydiwyla en fazla iki
laboratuvarda calisabilirler.

c) Bakanligin Egitim ve Arasttrma Hastanelerinde her bir ana dal icin asgari olmak
tizere dort laboratuvar uzman kadrosu bulunur.

¢) Bakanliga bagl diger hastanelerde standart kadro ve personel dagiim
cetvelinde belirtilen kapasiteye gére kadrolar belirlenir.

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

e) Yonetmeligin 18. maddesine goére; tibbi mikrobiyoloji laboratuvarlarinda
enfeksiyon hastaliklar1 ve klinik mikrobiyoloji uzmanlari ve/veya tibbi
mikrobiyoloji uzmanlari, tibbi biyokimya laboratuvarlarinda tibbi biyokimya
uzmanlar1 ve tibbi patoloji laboratuvarlarinda tibbi patoloji uzmanlar
calismaya yetkilidir.

f) Laboratuvar sorumlu uzmani; laboratuvar merkezlerinde birim sorumlulari
arasindan laboratuvarlar arasi koordinasyonu saglamak tUzere Bashekim
tarafindan gorevlendirilir. (Ancak tUniversitelerin laboratuvar merkezlerinde
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laboratuvar sorumlu wuzmani bashekimin teklifi ile rektdér tarafindan
gorevlendirilir.)

g) Laboratuvar birim sorumlusu; birden fazla uzmaninin bulundugu dallarda,
bu uzmanlardan birisi bashekim tarafindan birim sorumlusu olarak
gorevlendirilir. (Egitim arastirma hastaneleri ve Universitelerde ise, laboratuvar
birim sorumlu uzmanhg gorevi ilgili anabilim dali baskani veya klinik sefi
tarafindan veya gorevlendirecegi uzman tarafindan yurutualuir.)

h) Birim sorumlu uzmani asagidaki gorevleri yerine getirir:

1- Laboratuvar gtivenligi de dahil, laboratuvarin yénetimi ve tim faaliyetleri
ile bu Yonetmelige, ilgili mevzuata ve kalite yoénetim sistemine gore
ytrtitiilmesini ve bu is ve islemlerin ytirtitiilmesi icin uygun Kkisilerin
gorevlendirilmesini yapar.

2- Laboratuvann ihtiyaclarimin tespitini, sonuclariin gtivenilirligi ve
izlenebilirligi ile laboratuvarda HKS (Hizmet Kalite Standartlary)’nin yerine
getirilmesini saglar.

3- I¢c kalite kontrol ve dis kalite degerlendirme sonuclariuin uygun
periyotlarda yapimast ve degerlendirilmesi ile gerekli diizeltici ve o6nleyict
faaliyetlerinin yapumast veya yaptirdmasindan sorumludur.

4- Testlerin zamaninda yapumast ve sonuglariun kayit altina alinmaswmnt ve
hizmet talebinde bulunan kisi/kurum/kurulusa zamaninda rapor edilmesini
saglar.

5- Laboratuvar personelinin ttiim 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 sorumluluklarin
varsa egitim sorumlusu ile birlikte yerine getirir.

i) Laboratuvar, ihtiyacitna uygun ve kadrosunda olmak kaydiyla diger
uzman/uzmanlar bulundurabilir. Bu uzmanlar birim sorumlu uzmaninin
koordinasyonunda personel egitimi/uzmanlik egitimi de dahil olmak Ttizere
laboratuvardaki tim faaliyetlerin yarttilmesinden sorumludurlar.

j) Hastalik, 6liim ve dogal felaket gibi mucbir sebepler disinda bir yilda iki
aydan az olmak sartiyla sorumlu uzmanin veya birim sorumlusunun
gorevinden ayrilmasi durumunda, ayni nitelikleri tasiyan bir uzman,
kurum/kurulus yetkilisi tarafindan vekaleten gorevlendirilir. Bu durum bes is
ginu icinde Mudurltge bildirilir.

k) Laboratuvar sorumlu uzmani laboratuvar personelinin mesleki becerilerini
gelistirmek, teknolojik gelismelerden haberdar olmalari ve laboratuvar hizmet
standartlarini yerine getirmelerini saglamak Uzere, yilda en az bir hizmet ici
egitim duzenler veya laboratuvar personelinin diizenlenen en az bir hizmet ici
egitime katilimini saglar.
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9- Laboratuvar personeli

Laboratuvarda;
a) Basit hizmet laboratuvarinda en az bir teknik personel bulundurulur.

b) Kapsamli hizmet laboratuvarinda her bir laboratuvar dalt icin, ilgili uzmanin
yaminda Ek-1’de belirtilen en az bir teknik personel ile bir yardimct personel
ve/veya sekreter bulundurulur. Tibbi patoloji laboratuvarinda otopsi yapumast
durumunda ayrica bir teknisyen veya tekniker bulundurulur. Laboratuvar
merkezinde yardimct personel ve/veya sekreter ortak calisabilir.

c) lleri diizey hizmet laboratuvarinda her bir laboratuvar dali icin en az iki uzman
yaminda Ek-1’de belirtilen en az ii¢c teknik personel ile bir yardimct personel ve

sekreter bulundurulur.

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

10- Laboratuvarlarin planlanmasi ve yatirim izni

a) Ozel laboratuvar acmak isteyenler ruhsat basvurusunda bulunmadan énce
Bakanlikca belirlenen planlamaya uygun olarak yatirim izni alirlar.

b) Bakanlikca yeni acilmasina izin verilecek laboratuvarlara iliskin yatirim listesi,
her yil Ekim ayinda Bakanlik internet sitesinde ilan edilir. Ilanda, istenecek
belgeler, laboratuvarda bulundurulmas: gereken uzmanlhk dallar1 ve sinifi
belirtilir.

c) Laboratuvar acmak isteyenler, Kasim ay1 sonuna kadar Bakanliga basvurur.
Kasim ayina kadar basvuru olmamas: halinde, takip eden yilin Agustos ayina
kadar basvuruda bulunulabilir.

d) Basvurular toplanir ve birden fazla istekli olmasi halinde aralarinda noter
huzurunda kura cekilerek hak sahibi belirlenir; tek istekli bulunmasi halinde o
kisiye hak sahibi oldugu bildirilir.

e) Yatirim izni i¢in basvurularda hak sahipliginin iki yil, isletme hakkinin bir
yil baskasina devredilmeyecegine dair taahhtitname de alinir.

f) Yatirim izni verilen yatirimci, bir yil icinde laboratuvar ruhsatnamesini alarak
faaliyetine baslar. Bu sure icinde yatirima baslamis ancak ruhsatname alamamis
yatirnmciya muracaat etmesi halinde alt1 ay ek sure verilebilir. Bu stirede de
ruhsat alarak faaliyete baslayamayan yatirimcinin yatirim izni iptal edilir.

11-Ruhsatlandirma

a) Yatinm izni verilen yatirrmci veya kamu saglik kurum/kurulus yoéneticisi,
dosya hazirlayarak en az 15 glin 6ncesinde Mudurltige basvurur.

b) Dosyada eksiklik ve/veya uygunsuzluk olmamasi halinde denetim ekibi
tarafindan 15 is giinu icinde laboratuvar yerinde denetlenir. Eksiklik olmayan
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dosya Bakanliga génderilir.

c) Bakanliga intikal ettirilen basvuru, Genel Mudurlikce dosya ve/veya SKYS
kayd1 tizerinden incelenir.

d) Genel Mudurluk eksiklik ve/veya uygunsuzlugu bulunmayan laboratuvara en
fazla 30 giin icersinde ruhsatname diizenler ve Mudurltuge génderir.

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

i) Ruhsatname alan laboratuvar 6 ay icerisinde faaliyete gecmek zorundadir.

j) Bu sure icerisinde faaliyete gecmeyen laboratuvarin ruhsati Bakanlikca iptal
edilir ve planlama htiktimleri uygulanir.

12- Ruhsat yenileme

Yonetmeligin 24. Maddesinde; siralanan hususlardan herhangi birindeki degisiklik
olmasi halinde ruhsatin yenilenecegi belirtilmistir;

a) Sorumlu uzman,

b) Ruhsata esas kadrolu uzman,

c) Laboratuvann faaliyette bulundugu uzmanlik dal,

¢) Adres/ fiziki mekan degisikligi, (tastnma/ birlesme halleri)
d) Kurum/ kurulus veya laboratuvar adk.

e) Bu halde degisikliklerle ilgili dosya hazirlanarak en az 15 gin o6ncesinde
Mudurltge basvurulur.

e) Dosyada eksiklik ve/veya uygunsuzluk olmamasi halinde denetim ekibi
tarafindan 15 is giinu icinde laboratuvar yerinde denetlenir. Eksiklik olmayan
dosya Bakanliga génderilir.

g) Genel Mudurluk eksiklik ve/veya uygunsuzlugu bulunmayan laboratuvara en
fazla 30 glin icersinde ruhsatname diizenler ve Mudurltige génderir.

h) Laboratuvar ruhsatinin herhangi bir nedenle askiya alinmas: halinde, buna
neden olan durum alti ay igerisinde duzeltilmemisse de, ruhsatin yenilenmesi
gerekir.

13- Faaliyetin gecici olarak kismen durdurulmasi

Laboratuvarda uygulanan testlerle ilgili olarak, i¢ kalite kontrol veya dis kalite
degerlendirilmesi sonucunda, varsa Bakanlk tarafindan belirlenen
uygunsuzluklarnn giderilmediginin veya bu testin/testlerin _hizmet alimiyla
karsilanmadiginin tespit edilmesi durumunda, bu test veya testlere yonelik
faaliyetler gecici olarak kismen durdurulur.

Bu sture alt1 ay1 gecemez.

14- Ruhsatin askiya alinmasi ve iptali
Laboratuvarin ruhsatinin askiya alindigi veya iptal edildigi durumlar;




a) Faaliyeti gecici olarak kismen durdurulan ve belirtilen stre sonunda
eksiklikleri hala devam eden laboratuvarin ruhsati en fazla alt1 ay stireyle askiya
alinir. Bu suire sonunda da eksiklikleri tamamlamayan laboratuvarin ruhsati
iptal edilir.

b) Laboratuvar faaliyetlerine ara vermek istediginde en fazla alti ay sure ile
ruhsat askiya alinir. Bu sire icinde laboratuvar, faaliyete baslamak istedigini
belirten bir dilekce ile Mudurliige basvurmamais ise ruhsat iptal edilir.

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

¢) Laboratuvarin faaliyetine son vermek istendiginde, Mudurlige ekinde ruhsatin
yer aldig1 bir dilekce ile basvurulur ve Mudurliikce ruhsat iptal edilir.

d) Bakanlik tarafindan belirlenen verileri dlizenli olarak Bakanlhga géndermeyen
laboratuvarlar 3er ay ara ile iki kez uyarilir. Alt1 aylik stre sonunda veri
gondermeyen laboratuvarin ruhsati iptal edilir.

e) Ruhsatin tanzim edilmesinden itibaren alti ay icinde faalivete gecmeyen
laboratuvarin ruhsatnamesi iptal edilir.

f) Degerlendirmelerde, laboratuvarda bulunduracagini belirttigi, kimyasal
maddeler, arac, gerec, donaniminda eksikligi tespit edilen laboratuvara, bunlari
tamamlamasi icin en fazla Uic ay sure verilir ve bu sure icinde eksikliklerini
tamamlayamayan laboratuvarin ruhsatnamesi askiya alinir. Bu durumun tc¢ ay
daha devami halinde ruhsat iptal edilir.

g) Yillik degerlendirme sonunda %50 -%70 arasinda HKS (Hizmet Kalite
Standartlari)! puani alan laboratuvarlardan tekrar degerlendirilenlerin %70 puana
ulasamayanlarinin ruhsatlar alti ay sure ile askiya alinir. Bu sure sonunda
%70’e ulasamayanlarin ruhsati iptal edilir.

h) Yillik degerlendirmelerde laboratuvarin fiziki sartlarinin ruhsat icin belirtilen
asgari Olcutleri karsilamayacak sekilde degisiklik yapildiginin tespiti halinde
ruhsati askiya alinarak, uygunluk saglanmasina yonelik en fazla alt1 ay sure
taninir. Bu stire sonunda uygunsuzlugun devami durumunda ruhsat: iptal edilir.

i) Laboratuvarlardan %50 HKS (Hizmet Kalite Standartlar1) puanina
ulasamayanlarin ruhsatlar1 alti ay sureyle askiya alinir. Bu slire sonunda
yapilan degerlendirme sonucuna goére %50 veya Uzerinde puan alamayan
laboratuvarin ruhsati iptal edilir.

15- Laboratuvarin degerlendirilmesi

a) Laboratuvarlar, en az yilda bir kez degerlendirilir.

b) Bakanlik Hizmet Kalite Standartlar1 puan durumlarina uygun olarak

1 Hizmet Kalite Standartlar1 (HKS): Bakanlkca saglik kuruluslari ve laboratuvarlarin hizmet
birimleri ve is streclerini degerlendirmek, iyilestirmek tizere yayimlanan standartlari...ifade
eder.
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laboratuvar: ayrica degerlendirir veya degerlendirilmesini saglar:

1- %70-%90 arasinda puan alanlar alt1 ay sonunda,
2- %50 -%70 arasinda puan alanlar ti¢ ay sonunda,

tekrar degerlendirilir.

c) Laboratuvarlarda Bakanlik tarafindan hazirlanan hizmet kalite standartlan
gereklerini saglamak Uizere bir kalite yonetim sistemi kurulur.

d) Hizmet alimi ile diger bir laboratuvara hizmet sunan laboratuvarlar, Bakanlik
tarafindan belirlenen testlerle ilgili katildiklar1 dis kalite degerlendirme
programina katilimlarina ait belge ve sonuclarini hizmeti alan laboratuvara
bildirirler.

e) Laboratuvar; test sonuclarinin gtivenilirligini saglamak amaciyla kalite kontrol
ve degerlendirme sistemi kapsaminda yontemlerini ve faaliyetlerini goézden

gecirmek ve gerekli 6nemleri almak zorundadar.

f) ic kalite kontrol ile dis kalite degerlendirme sonuclari laboratuvarda en az bes
yil muhafaza edilir.

16- Hizmet alimi

Kamuya ait laboratuvarlar 7/2/2009 tarihli ve 27134 sayili Resmi Gazete’'de
yayimmlanan Saglik Hizmeti Sunan 4734 sayili Kamu fhale Kanunu Kapsamindaki
Idarelerin Teshis ve Tedaviye Yonelik Olarak Birbirlerinden Yapacaklari Mal ve
Hizmet Alimlarina iliskin Yénetmelik uyarinca birbirlerinden veya 4/1/2002 tarihli
ve 4734 sayili Kamu Thale Kanunu uyarinca 6zel laboratuvarlardan hizmet alabilir.
Hizmet alimi kararini kurum/kurulus yoénetimi ile birlikte laboratuvar sorumlusu
verir.

Hizmetin satin alma yoluyla gordurtlmesi halinde, hizmeti alan saghk
kurum/kurulusu ile hizmeti veren saghk kurum/kurulusu, bu uygulamadan ve

sonuclarindan miistereken sorumludur.

17- Mevcut ruhsatli laboratuvarlarin durumu

Yonetmeligin gecici 1. Maddesinde diizenlenmistir. Buna gore;

GECICI MADDE 1 - (1) Bu Yénetmeligin ytirtirliige girdigi tarihten énce ilgili
mevzuata uygun olarak acilan laboratuvarlar, iki yul siire ile mevcut durumlart ile
faaliyete devam edebilirler. Bu stire icinde bu Yoénetmelikte belirlenen dlgtitlere
uygun olarak ruhsat alirlar. Belirtilen siire icinde ruhsat almayan
laboratuvarin faaliyetine son verilir.

18- Ruhsat almamis ancak ruhsat icin basvuru yapmis olan laboratuarlar;

GECICI MADDE 2 - (1) Bu Yénetmelik yiirtirliige girmeden énce 15/2/2008 tarihli
ve 26788 sayuit Resmi Gazete’de yayimlanan Ayakta Teshis ve Tedavi Yapilan
Ozel Saglik Kuruluslart Hakkinda Yénetmelige gore ruhsat almak iizere
basvuruda bulunmus olan laboratuvarlarin ruhsat basvurulann anilan
Yénetmelik kapsamunda degerlendirilerek sonuclandwrilir. Ancak bu laboratuvarlar

9



da bu Yénetmeligin yrtrtirliik tarihinden itibaren iki yil icinde ruhsatlarini

yenilemek zorundadir.

19- Mevcut referans laboratuarlari;

GECICI MADDE 3 - (1) Bu Yonetmeligin yiirtirliige girdigi tarihten énce Bakanlik
tarafindan belirlenmis Referans Hizmet Laboratuvarlart bu Yénetmeligin ytirtirliige
girdigi tarihten itibaren iki yil icinde durumunu bu Ydénetmelige uygun hale
getirmekle ytiktimlidiirler. Aksi halde referans olma durumlart herhangi bir

isleme gerek olmaksizin iptal olunur.

20-Laboratuvar uzman kadrolari

Yonetmeligin yurtrlige girdigi tarihten 6nce, faaliyette bulunan laboratuvarlara bir
uzman kadrosu verilir. Birden fazla uzman calisan laboratuvarlarda 1219 sayili
Kanunun 12. maddesine uygun olmak kaydiyla, calisan diger uzmanlarn
belgelemeleri halinde, bu uzmanlar kadrolara eklenerek laboratuvar kadrosu

olarak belirlenir.

LABORATUAR ACILISINDA (YENI BASVURUDA)
ISTENECEK BELGELER?

Yonetmeliginde ekinde Ek-4 baslikli diizenlemeye gore

varsa deneyimini gésteren yazi/yazilar veya belge /belgeler,

LABORATUVARIN BASVURU DOSYASI VAR | YOK

a m

1. Ruhsat basvuru dilekgesi,

2. Ruhsatin dtizenlenecegi sorumlu uzmanin; adi-soyadi, unvani, Diploma, 5 5

ornegi, onaylh uzmanlik belgesi 6rnegi ve T.C. kimlik fotokopisi ile iki adet

vesikalik fotograf,

3. Laboratuvarin hizmet verecegi uzmanlik dali/dallarini belirtir belge/yazi, i o

4. Laboratuvarin faaliyette bulunacag: yerin adresi, yerlesim plani, kurum

kurulus bunyesinde ise 6lcekli plan icersindeki yerini gdsteren mimar onayh i m

krokisi,

5a. Tibbi Laboratuvarlar Yonetmeliginin 15 inci maddesine uygun fiziki

sartlar1 karsiladigini ve 32 inci maddenin birinci, tG¢tincti, dérdtincy, o o

besinci, yedinci, sekizinci, onuncu, onbirinci, onikinci ve onticiincti

fikralarina uygun oldugunu belirtir yazi veya belge/belgeler,

5b.Ad1 gecen maddelerin ilgili diger htiktimlerinin uygulanacagina dair yazil a o

beyan,

6. Laboratuvarin personel listesi ve teknik personelin egitim durumunu ve 5 q

2 6 Ocak tarihli Yonetmelik ve sonrasinda ¢ikarilan Genelge ile istenen belgelerle

karsilastirmak icin http://www.istabip.org.tr/dosyalar/hukuk/itoattbasvuru.pdf
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7. Laboratuvarda bulunan kimyasal maddeler, cihaz, arac ve gerecler listesi, m] ]

8. Laboratuvarda uzmanlik alan/alanlarina uygun olarak yapilan testlerin
listesi

9. Birden fazla uzmanin calisacagi laboratuvarlar icin diger uzmanlarin
nufus clizdan fotokopisi, onayli diploma 6rnegi ve onayli uzmanhk belgesi ile o o
ikiser adet vesikalik fotograf,

10.Her yil Maliye Bakanlig tarafindan tespit edilen miktar tzerinden
yatirilacak ruhsat harcina ait makbuzun aslh veya Mudurltikce onayli 6rnegi

DEGERLENDIRME

Goruldtugia gibi 6 Ocak 2011 tarihinde yapilan ve laboratuarlara iliskin koklt
degisiklikler iceren duizenleme heniiz uygulanmadan/sonu¢ dogurmadan yeni bir
Yonetmelik yapilmistir. Alana iligkin bilgilerimiz bu Yénetmeligin de siklikla ve pek
cok kez degisiklige ugrayacagini géstermektedir.

Aslinda en temel yetkiden/baglayici karar alma yetkisinden mahrum bir kurul
olusturulmustur; Tibbi Laboratuvar Bilimsel Danisma Komisyonu. Bu Komisyona
Universite hastane laboratuarlarini, egitim ve arastirma hastane laboratuarlarni,
0zel kurum/kurulus laboratuvarlarini ve 6zellikle de cok sayida hekimi temsil eden
Uzmanlik Derneklerini temsilen uyelerin katilmasi olumlu bir gelisme olmakla
birlikte, meslek 6rgtitinin 1srarla kap: disarisinda birakilmaya calisilmas: Saglik
Bakanligi’nin meslek odasina iliskin algisini bir kez daha gértiintir kilmaktadir.

Bu Yonetmelikte laboratuarlar icin 6ngodrilen pek cok yeni ve agir kosul oldugu
halde uyum icin 2 yillik bir sltire taninmis olmasi da bir baska problemdir.
Kuskusuz 6 Ocak degisikliginde sadece 2 aylik bir basvuru sutresinin éngéraldugi
dustnuldiginde, “2 yil” 6énemli bir degisikliktir. Ancak yine de poliklinik, tip
merkezleri ve muayenehanelere uyum icin 4 yillik stirelerin tanindig dtistintiliince,
laboratuarlar icin bu suirenin 2 yil ile sinirlanmasi anlasilir degildir.

Kadro sinirlandirmalari, “planlama”, fiziki kosullara iliskin dtizenlemeler gibi énceki
yonetmeliklerden de tanidigimiz bir dizi hukuka aykiri diizenleme de bulunmakta
ya da varhigini stirdurmektedir.

Yonetmelikte degerlendirebilmek/yorumlayabilmek icin 6zel/mesleki bilgiyi
gerektiren cok sayida diizenleme de vardir. Bu konularda Uzmanlik Dernekleri'nin
ve Tabip Odas1 blnyesinde kurulan laboratuar hekimlerinden olusan komisyonun
ayr1 bir hazirlik yapmasi planlanmaktadir.

Hukuk Buromuz, TTB Hukuk Burosu ile iletisim halinde, Yonetmeligi yargiya
tasima hazirliklarina baslamaistir.

07.09.2011

Istanbul Tabip Odas1
Hukuk Biirosu
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