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YONETMELIK

Saglik Bakanligindan:
TIBBi LABORATUVARLAR YONETMELIGI

BIRINCi BOLUM
Baslangi¢ Hiikiimleri

Amac¢

MADDE 1- (1) Bu Yo6netmeligin amact; tetkik ve teshis amagli tibbi laboratuvar hizmetlerinin planlanmasi,
tibbi laboratuvarlarin agilmasi, siniflandirilmas: ile bu hizmetlerin sunuldugu saglik tesislerinin faaliyetlerine,
standartlarna ve denetlenmesine iliskin usul ve esaslar1 diizenlemektir.

Kapsam

MADDE 2- (1) Bu Yonetmelik, Saglik Bakanligina, tiniversitelere, 6zel hukuk tiizel kisilerine ve gercek kisilere
ait, blinyesinde tibbi laboratuvar hizmeti sunulan saglik tesisleri ile miistakil tibbi laboratuvarlari ve buralarda gorev
yapan personeli kapsar.

Dayanak

MADDE 3- (1) Bu Yonetmelik; 19/3/1927 tarihli ve 992 sayili Seriri Taharriyat ve Tahlilat Yapilan ve Masli
Teamiiller Aranilan Umuma Mahsus Bakteriyoloji ve Kimya Laboratuvarlari Kanununun 7 nci maddesi, 7/5/1987 tarihli
ve 3359 sayili Saglik Hizmetleri Temel Kanununun 3 {incii maddesi, 9 uncu maddesinin birinci fikrasinin (c) bendi ve
ek 11 inci maddesi ile 1 sayili Cumhurbaskanlig: Teskilati Hakkinda Cumhurbaskanligi Kararnamesinin 355 inci ve 508
inci maddelerine dayanilarak hazirlanmustir.

Tammlar ve kisaltmalar

MADDE 4- (1) Bu Yo6netmelikte gecen;

a) Akreditasyon belgesi: Tibbi laboratuvarda calisilan testlerin veya yapilan calismalarin bir uygunluk
degerlendirme kurulusunca ulusal ve uluslararasi kurallara uygunlugunu gosteren belgeyi,

b) Bakan: Saglik Bakanini,

¢) Bakanlik: Saglik Bakanligini,

¢) Basit test iinitesi: Tibbi laboratuvar uzmani olmadan sadece kendi hastalarina yonelik saglik hizmeti sunan
ayakta teshis ve tedavi yapilan kuruluslar ile ortak saglik ve glivenlik birimlerinde, isyeri saglik ve giivenlik birimlerinde,
calisan saglig1 merkezlerinde ve Calisma ve Sosyal Giivenlik Bakanligi ile Bakanlik tarafindan kullanilan gezici is
sagligi araglarinda EK-10da belirtilen testlerin ¢aligilabildigi initeyi,

d) Biyolojik materyal: Insandan alinmus; kan, serum, kemik iligi, beyin omurilik sivis1, viicut ve sekresyon
stvilari, biyopsi 6rnekleri, idrar, digky, tiikiiriik ve balgam gibi her tiirlii materyali,

e) Bolge laboratuvari: Kamu kaynaklarinin etkin ve verimli bir sekilde kullanilmasi, ilgili uzmanlik dallarinda
hizmet i¢i egitimlerin planlanmasi ve uygulanmasi i¢in bulundugu il veya Bakanlik¢a belirlenen bolgede, Bakanliga ait
saglik tesisleri biinyesinde yapilamayan ileri diizey tetkiklerin yapildig1 ve/veya Bakanlik¢a egitim programi olarak
tescillenen ve yetkilendirilen kamuya ait kapsamli tibbi laboratuvari,

f) Dis kalite kontrol programi: Tibbi laboratuvarin test sonuglarinin, performansinin degerlendirilmesi,
karsilastirilmas1 ve test kalitesinin iyilestirilmesi gereken alanlarin saptanmasi amaciyla yiiriitiilen karsilastirma
programint,

g) Egitim sorumlusu: Tipta uzmanlik ve/veya lisans egitimi veren kurum ve kuruluslarda ilgili uzmanlhk
programinda egitimin koordinasyonunda yetkili ve sorumlu olan egiticiyi,

§) Faaliyet izin belgesi: Miistakil tibbi laboratuvarlar hari¢ saglik tesisleri biinyesinde bulunan veya agilmasi
planlanan tibbi laboratuvarlar i¢in diizenlenen belgeyi,

h) Genel Miidiir: Saglik Hizmetleri Genel Miidiiriin,

1) Genel Miidiirlik: Saglik Hizmetleri Genel Miidiirliigiinii,

1) Gozetimli tibbi laboratuvar: Tibbi laboratuvar uzmani bulunmayan kamu saglik tesislerinde, bagka bir kamu
saglik tesisinde bulunan tibbi laboratuvar birim sorumlusunun sorumlulugunda olmak kaydiyla, Bakanlik¢a izin verilen
testlerin caligildig: tibbi laboratuvari,

j) Hasta bas1 test/cihaz: Kalic1 ve 6zel bir alan gerektirmeksizin, hastanin bulundugu alanda veya klinikte
gerceklestirilen, elde tagiabilen veya hasta basina gecici olarak getirilebilen kit, cihaz veya testi,

k) izin belgesi: T1bbi laboratuvar uzmani bulunmayan kamu saghk tesislerinde faaliyet gosteren gozetimli tibbi
laboratuvar ve basit test {initesi i¢in diizenlenen belgeyi,

1) Kapsamli tibbi laboratuvar: Tibbi biyokimya, tibbi mikrobiyoloji, tibbi patoloji ile 15 inci maddenin on altinci
fikrasindaki kosulu saglayan enfeksiyon hastaliklart ve klinik mikrobiyoloji uzmanlarindan birinin sorumlulugunda



saglik tesisi biinyesinde veya miistakil laboratuvar tarafindan 7 nci maddenin birinci fikrasi kapsaminda
ruhsatlandirilan/faaliyet izin belgesi verilen, tetkik ve teshis hizmeti sunulan laboratuvari,

m) Klinik karar destek sistemi: Hedeflenen klinik bilgi, hasta bilgileri ve diger saglik bilgileriyle tibbi kararlari
geligtirerek saglik hizmeti sunumunu iyilestirmeyi amaglayan bilgisayar tabanl algoritmalar biitiiniini,

n) Komisyon: Tibbi Laboratuvarlar Bilimsel Komisyonunu,

0) Mesul midiir: Bakanliga ve {iniversitelere ait hastanelerde, hastane bashekimini veya gorevlendirecegi
bashekim yardimcisini; 6zel hastanelerde, tip merkezlerinde ve polikliniklerde tesisin mesul miidiiriinii, miistakil tibbi
laboratuvarlarda tam zamanli hekim veya tibbi laboratuvar uzmanlarindan birisini,

&) Miidiirliik: 11 Saglik Miidiirliigiindi,

p) Miistakil tibbi laboratuvar: Tibbi laboratuvar faaliyet alani ile ilgili uzmanlik dal veya dallarmi kapsamak
kaydiyla meslegini serbest olarak icra etme yetkisine sahip tibbi biyokimya, tibbi mikrobiyoloji, tibbi patoloji ile 15 inci
maddenin on altinci fikrasindaki kosulu saglayan enfeksiyon hastaliklari ve klinik mikrobiyoloji uzmanlarmin
sorumlulugunda gergek veya tiizel kisiler tarafindan agilan saglik tesisini,

r) Onay destek sistemi: T1bbi laboratuvar birimleri tarafindan giincel ve kanita dayali uygulamalar kapsaminda
onceden belirlenmis degerlendirme kriterlerini kullanan, test ¢alismasi ile iiretilen laboratuvar sonuglarinin benzer
standartlar dahilinde degerlendirilmesi ve onaylanmasini saglayan bilgisayar tabanli algoritmalar biitiiniinii,

s) Saglik tesisi: Bu Yonetmelik kapsaminda tibbi laboratuvar hizmeti sunulan Bakanliga, tiniversitelere, gercek
ve ozel hukuk tiizel kisilerine ait saglik kurum ve kuruluslarini,

s) Test bazinda referans yetkili laboratuvar: Test bazinda referans yetkili laboratuvar olabilme olgiitleri ve
gorevleri Bakanlik¢a belirlenen, veri génderme islemi yapabilen, ilgili ulusal aglara ve kalite kontrol ¢aligmalarina
katilim saglayan, Bakanlik¢a yapilan planlama kapsaminda agilmasina izin verilen kapsamli tibbi laboratuvari,

t) Tibbi laboratuvar: Insanlarda sagligin degerlendirilmesi, hastaliklarin onlenmesi, tanisi, tedavi siirecinin
izlenmesi ve prognoz 6ngoériisii amaci ile biyolojik materyallerin incelendigi, sonuglarin raporlandigi, gerektiginde
yorumlandig1 ve ileri incelemeler i¢in 6nerileri de igeren hizmetlerin sunuldugu laboratuvari,

u) Tibbi laboratuvar birimi: Ruhsat veya faaliyet izin belgesine esas tibbi biyokimya, tibbi mikrobiyoloji, tibbi
patoloji ve doku tipleme laboratuvarlarinin her birini,

i) Tibbi laboratuvar birim sorumlusu: Ruhsat veya faaliyet izin belgesine esas tibbi biyokimya, tibbi
mikrobiyoloji, tibbi patoloji ve doku tipleme laboratuvarlarinda 15 inci maddenin altinci fikrasinda belirtilen gorev ve
sorumluluklari yerine getirmekle yiikiimlii olan ilgili tibbi laboratuvar uzmanin,

v) Tibbi laboratuvar ruhsati: Miistakil tibbi laboratuvar igin diizenlenen belgeyi,

y) Tibbi laboratuvar teknik alani: Tibbi laboratuvar hizmetlerinin gergeklestirilmesinde gerekli biitiin donanim
ve sartlarin saglandig1 ve tibbi laboratuvar ¢alismalarinin yiiriitiildiigi alani,

z) Tibbi laboratuvar uzmam: 11/4/1928 tarihli ve 1219 sayili Tababet ve Suabati San'atlarmin Tarz1 Icrasina
Dair Kanun kapsaminda tipta uzmanlik mevzuatina gore tibbi biyokimya, tibbi mikrobiyoloji, tibbi patoloji ile 15 inci
maddenin on altinci fikrasindaki kosulu saglayan enfeksiyon hastaliklar1 ve klinik mikrobiyoloji uzmanini,

aa) Toplam test siireci: Tetkik isteminin sisteme girildigi andan itibaren, biyolojik materyallerin alinmasini,
transferini, laboratuvara kabuliinii, analizini, yorumlanmasini ve raporlanmasini kapsayan tlim siireci,

bb) Ulusal Referans Laboratuvart: Ulusal veya uluslararast bagimsiz bir kurulus tarafindan akredite olan, test
bazinda referans metodlart uygulayan, dogrulama testleri yapan, gerektiginde testlere ait yeni yontemlerin gecerli
kilinmasini saglayan, referans oldugu tani testi ile ilgili olarak kalite kontrol, laboratuvarlar arasi karsilastirma testleri,
egitim, denetim ve danigsmanlik yapan ve Bakanlik¢a yetki verilen kamu saglik tesisleri biinyesindeki tibbi laboratuvari,

ifade eder.

IKINCi BOLUM
Komisyonun Tegskili, Gorevleri, Caliyma Usul ve Esaslar1

Komisyonun tegkili

MADDE 5- (1) Tibbi laboratuvar hizmetlerinin gelistirilmesi ve kalitesinin artirilmasi amaciyla tibbi
laboratuvarlar ve testlerle ilgili bilimsel goriis vermek iizere Bakanlikca Komisyon olusturulur.

(2) Komisyon, Genel Miidiir veya en az daire baskan1 diizeyinde bir yetkili baskanliginda toplanir. Komisyon
tiyeleri Genel Miidiiriin teklifi ile Bakan tarafindan goérevlendirilir. Komisyon, her bir tibbi laboratuvar uzmanlik
dalindan en az dogent veya egitim gorevlisi olan asgari bir tibbi laboratuvar uzmani olmak iizere, toplam yedi iiyeden
olusur.

(3) Komisyon iiyelerinin gorev siiresi iki yildir. Siiresi dolan tiyeler tekrar gérevlendirilebilir. Herhangi bir
sebeple bosalan iiyelik i¢in kalan siireyi tamamlamak tizere yeni iiye gorevlendirilir.

(4) Komisyon toplantilarina mazeretsiz olarak iki defa iist iiste katilmayan {iyenin iiyeligi sona erer. Bu iiye
sonraki donemlerde tekrar komisyon iiyesi olamaz.

Komisyonun gorevleri, calisma usul ve esaslari

MADDE 6- (1) Bakanlikga yapilacak is ve islemler ile ilgili bilimsel goriis ve tavsiye karart vermek iizere
olusturulan komisyonun gorevleri sunlardir:



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

b) Ulusal referans laboratuvari ve bolge laboratuvari ile ilgili goriis bildirmek.

¢) Tibbi laboratuvarlar tarafindan kullanilan yontemlere iligskin goriis bildirmek.

¢) Bakanlik tarafindan ihtiya¢ duyulan bilimsel ve teknik konularda gerekli ¢aligmalar1 yapmak.

(2) Komisyon, baskanin daveti iizerine, yilda en az iki kez, {iye tam sayisinin salt gogunlugunun katilimi ile
toplanir. Bakanlik gerektiginde komisyonu toplantiya ¢agirabilir. Komisyon, toplantiya katilan iiyelerin oy ¢oklugu ile
karar alir. Oylarin esitligi halinde bagkanin oy verdigi taraf, gogunlugu saglamis kabul edilir.

(3) Toplant1 giindemi Genel Miidiirliikk tarafindan belirlenir ve en az yedi gilin dnce iiyelere yazili sekilde
bildirilir. Uyeler tarafindan ayrica giindeme alinmast talep edilen konular degerlendirilmek iizere, toplantidan en az iig
giin 6nce Genel Miidiirliige bildirilir.

(4) Komisyon kararlari toplant: tutanagina yazilir ve toplanttya katilan {iyelerce imzalanir. Karara katilmayanlar
serh koymak suretiyle kararlar1 imzalar. Serh gerekgesi karar altinda veya ekinde belirtilir.

(5) Bagkan tarafindan gerek goriilmesi halinde yurt i¢inden veya yurt disindan uzman veya uzmanlar toplantiya
davet edilebilir veya goriisleri alinabilir. Toplantiya davet edilen uzmanlar komisyon caligmalart ile ilgili oylamaya
katilamazlar.

(6) Komisyonun gorev alaniyla ilgili konularda ¢alismalar yapmak {izere, Genel Miidiirliik tarafindan gorev
sliresi ve iiye sayist belirlenen alt komisyonlar veya ¢aligma gruplari olusturabilir.

UCUNCU BOLUM
Tibbi Laboratuvarlar ve Calisma Esaslar:

Tibbi laboratuvarlarin simiflandirilmasi

MADDE 7- (1) Bu Yo6netmelik kapsaminda ruhsatlandirilacak veya faaliyet izni verilecek tibbi laboratuvarlar
dort birime ayrilir:

a) T1bbi biyokimya laboratuvari.

b) Tibbi mikrobiyoloji laboratuvart.

¢) T1ibbi patoloji laboratuvari.

¢) Doku tipleme laboratuvari.

(2) Tibbi laboratuvarlar hizmet igerigi ve faaliyetleri acisindan bes kategoride siniflanir:

a) Gozetimli tibbi laboratuvar.

b) Kapsamli tibbi laboratuvar.

c¢) Bolge laboratuvart.

¢) Test bazinda referans yetkili laboratuvar.

d) Ulusal referans laboratuvari.

Tibbi laboratuvarlarin planlanmasi ve 6n izin

MADDE 8- (1) Tibbi laboratuvar hizmetlerinin, kaliteli ve verimli sekilde sunulmasi, saglik insan giicii ve
nitelikleri ile tibbi laboratuvar cihazlarinmn iilke genelinde dengeli dagiliminin saglanmasi, kaynak israfi ve atil
kapasiteye yol agilmamasi1 amaciyla faaliyetine ihtiyag duyulan tibbi laboratuvarlar Bakanlik¢a planlanir.

(2) Yeni acilacak miistakil tibbi laboratuvar i¢in Bakanliktan &n izin almmasi sarttir. On izin bagvurusu, 6zel
hukuk tiizel kisilerinde sirketi temsile yetkili olanlar, ger¢ek kisi adina acilacak tibbi laboratuvarlarda gercek kisinin
kendisi tarafindan yapilir.

(3) On izin bagvurusu Bakanlik¢a uygun goriilenlere, EK-1de yer alan tibbi laboratuvar &n izin belgesi verilir.

(4) Tibbi laboratuvar 6n izin belgesi, alindig1 tarihten itibaren bir y1l igerisinde ruhsat alinmamasi hélinde iptal
edilir. T1bbi laboratuvar 6n izin belgesi, ruhsat belgesi yerine gegmez ve devredilemez.

Basvuru, ruhsat, faaliyet izin belgesi ve izin belgesi

MADDE 9- (1) Tibbi laboratuvar, Bakanlikca verilen ruhsat ve faaliyet izin belgesi ile acilir. Saglik tesisi
biinyesinde kurulan tibbi laboratuvar birimi tesisin ruhsat/faaliyet izin belgesine islenir.

(2) Mesul miidiir tarafindan, ruhsat veya faaliyet izin belgesi diizenlenmesi talebiyle EK-2’de yer alan bagvuru
formu ve EK-3’te yer alan belgeler ile Miidiirlige bagvurulur. Dosyada eksiklik bulunmamasi halinde, Midiirlik¢e
olusturulacak inceleme ve degerlendirme ekibi tarafindan EK-11’e goére ruhsata, faaliyet izin belgesine veya izin
belgesine esas yerinde inceleme ve degerlendirme yapilir. Inceleme ve degerlendirmede eksiklik bulunmamast halinde,
inceleme ve degerlendirme formu ve basvuru dosyast Bakanliga gonderilir.

(3) Bakanlikga incelenen ruhsat veya faaliyet izin belgesi bagvuru dosyasinin uygun bulunmasi halinde, tibbi
laboratuvara EK-4a’da yer alan tibbi laboratuvar ruhsat veya faaliyet izin belgesi ile ilgili birimler i¢in EK-4b’de yer
alan tibbi laboratuvar birim sorumlusu belgesi ve miistakil tibbi laboratuvar icin EK-5’te yer alan mesul miidiir belgesi
diizenlenir ve Midiirlige gonderilir.

(4) Tibbi laboratuvar hizmetinin, gézetimli tibbi laboratuvar kapsaminda yiiriitilmesi halinde mesul miidiir
tarafindan EK-3’te belirtilen belgeler ile Miidiirliige basvuru yapilir. Midiirliikk tarafindan olusturulan inceleme ve
degerlendirme ekibi tarafindan EK-11’de yer alan gozetimli tibbi laboratuvar izin belgesine esas inceleme kriterleri



kapsaminda yerinde inceleme ve degerlendirme yapilir. Bagvurunun uygun bulunmasi halinde EK-7’de yer alan
gbzetimli tibbi laboratuvar izin belgesi diizenlenir ve tibbi laboratuvara ait bilgiler Bakanlik veri tabanina islenir.

(5) Basit test tinitesi i¢in EK-3’te belirtilen belgeler ile Miidiirliige bagvuru yapilir. Bagvurana Miidiirliikkge EK-
9’da yer alan basit test {initesi izin belgesi diizenlenir.

(6) Ruhsat veya faaliyet izin belgesine esas bagvuru dosyasi Bakanlik tarafindan; bir 6rnegi ise Miidiirliik
tarafindan muhafaza edilir. Ruhsat veya faaliyet izin belgesinin asli mesul miidiire imza karsiliginda teslim edilir.

(7) Saglik tesisi biinyesinde tek bir tibbi laboratuvar kurulmasi esastir. Ancak fiziki alan ve fonksiyonel yapisi
geregi saglik tesisinin ana binasinin bulundugu yerleskeden farkli yerleskelerde de hizmet verilmesi durumunda, her bir
tibbi laboratuvar igin yeri ve konumu belirtilecek sekilde mesul miidiir tarafindan ayr1 bagvuru yapilir. Bakanlikca saglik
tesisine her bir tibbi laboratuvar i¢in ayri faaliyet izin belgesi diizenlenir.

(8) Bu Yonetmelik kapsaminda radyoaktif madde ile tibbi laboratuvar hizmeti sunacak tibbi laboratuvarlar
Niikleer Diizenleme Kurumu tarafindan belirlenen sartlart saglamak kaydiyla Bakanlik¢a verilen yetki kapsaminda
hizmet sunabilir.

Ulusal referans laboratuvari, bolge laboratuvar: ve test bazinda yetkili referans tibbi laboratuvar
basvurusu ve belgelendirilmesi

MADDE 10- (1) Bu Yonetmelik kapsaminda faaliyet izin belgesi diizenlenen kapsamli tibbi laboratuvarlarin,
ulusal referans laboratuvari, bolge laboratuvari veya test bazinda yetkili referans tibbi laboratuvar olarak
yetkilendirilmesi Bakanlik planlama ilkelerine gore yapilir.

(2) Ulusal referans laboratuvari, bolge laboratuvari veya test bazinda referans tibbi laboratuvar olarak hizmet
sunabilmek igin, tibbi laboratuvar faaliyet izin belgesi ile Bakanliga bagvuru yapilir.

(3) Bagvurusu uygun bulunan tibbi laboratuvara Bakanlik¢a belirlenen usul ve esaslar ¢ergevesinde yapilacak
inceleme ve degerlendirme neticesinde ulusal referans laboratuvari, bélge laboratuvari veya test bazinda yetkili referans
tibbi laboratuvar yetkisi verilir.

(4) Intiyag durumunda aym1 test veya testler igin birden fazla test bazinda yetkili referans tibbi laboratuvari
yetkisi verilebilir.

(5) Ulusal referans laboratuvari, bolge laboratuvari veya test bazinda yetkili referans tibbi laboratuvari; veri
gonderme ve ilgili ulusal aglara ve kalite kontrol ¢alismalarina katilma konularinda Bakanliga karsi sorumludur.

Ruhsat, faaliyet izin belgesi ve izin belgesi yenileme

MADDE 11- (1) Yeni bir birim ekleme veya ¢ikarma, tasinma, birlesme veya devir, adres degisikligi, isim
degisikligi veya sahiplik degisikligi hallerinde tibbi laboratuvarin ruhsat veya faaliyet izin belgesi yenilenir. Ruhsat veya
faaliyet izin belgesinin degistirilmesini gerekli kilmayan fiziki mekan degisikligi ve tadilat isleri i¢cin Midiirlikkten izin
almur.

(2) Birim eklenmesi veya miistakil tibbi laboratuvarlarimn il i¢i veya il disina tasinma durumlarinda Bakanliktan
izin alinmasit zorunludur. Bakanlikca izin verilmesi halinde, EK-2’ye uygun olarak ruhsat veya faaliyet izin belgesi
bagvuru formu ve EK-3’te yer alan ilgili belgelerle birlikte Midiirliige bagvuru yapilir. Midiirliikge olusturulacak
inceleme ve degerlendirme ekibi tarafindan EK-11’e gore ruhsata, faaliyet izin belgesine veya izin belgesine esas
yerinde inceleme ve degerlendirme yapilir. Inceleme ve degerlendirme formu ve basvuru dosyasi en geg bir ay icinde
Bakanliga gonderilir. Bagvurunun uygun bulunmast halinde ruhsat veya faaliyet izin belgesi yenilenir.

(3) Miistakil tibbi laboratuvarin taginma talebi halinde, Bakanlik¢a uygun goriilmesi ve izin verilmesi kaydiyla,
taginma iglemlerinin iki yil i¢inde tamamlanmasi zorunludur. Bu siire icerisinde tibbi laboratuvar, faaliyetine mevcut
kapasitesi ile devam edebilir veya faaliyetini askiya alabilir ve Midiirliige tebligat adresi bildirerek kurulus binasini
bosaltabilir.

(4) Birim ¢ikarilmasi, adres degisikligi, tibbi laboratuvar adi degisikligi ve sahiplik degisikligi durumlarinda,
EK-2’ye uygun olarak ruhsat veya faaliyet izin belgesi bagvuru formu ve EK-3’te yer alan ilgili belgelerle birlikte
Miidiirliige basvuru yapilir. Miidiirliik tarafindan dosyada eksiklik bulunmadigmin tespit edilmesi halinde basvuru
dosyast en geg bir ay i¢inde Bakanliga gonderilir. Bagvurunun uygun bulunmasi halinde ruhsat veya faaliyet izin belgesi
yenilenir.

(5) Bakanlik¢a uygun goriilmesi halinde miistakil tibbi laboratuvar ayni il igerisinde bulunan tip merkezi, 6zel
hastane veya bir baska miistakil tibbi laboratuvar ile birlesebilir. Birlesen tibbi laboratuvarin ruhsati iptal edilerek
birlestigi saglik tesisine ait varsa ruhsat/faaliyet izin belgesine eklenir yoksa yeni ruhsat/faaliyet izin belgesi diizenlenir.
Birlesen tibbi laboratuvar ruhsati ayrilamaz.

(6) Miistakil tibbi laboratuvarmn birlesme veya devrinde; birlesme/devir sozlesmesi imzalanmadan &nce
Bakanliktan izin alinmasi zorunludur. Bakanlik¢a uygun goriilmesi halinde EK-2’ye uygun olarak ruhsat bagvuru formu
ve EK-3’te yer alan ilgili belgelerle birlikte Midiirlige bagvuru yapilir. Midiirlikk tarafindan dosyada eksiklik
bulunmamasi halinde bagvuru dosyasi en geg¢ bir ay icerisinde Bakanliga gonderilir. Bagvurunun uygun bulunmasi
halinde ruhsat yenilenir. Bu fikra kapsaminda devredilen tibbi laboratuvarin incelenmesi ve degerlendirilmesi sirasinda
tespit edilen eksiklik ve uygunsuzluklardan dolay1 devralan, devredenin sorumluluklarini da almis sayilir.



(7) Tibbi laboratuvarin devir islemlerinde devralan adina Bakanlik¢a ruhsat diizenleninceye kadar eski
sahipliginde ve mesul miidiiriiniin sorumlulugunda tibbi laboratuvar faaliyetine devam edebilir.

(8) Ruhsati askida olan tibbi laboratuvar aski siiresince sadece bir kez devredilebilir.

Fiziki sartlar

MADDE 12- (1) Miistakil tibbi laboratuvar, ilgili mevzuata uygun olarak yap1 kullanim izni alinmis binalarda
actlir.

(2) Her uzmanlik dali i¢in kurulacak tibbi laboratuvar birimi, teknik ve destek alani olmak {izere iki temel
kisimdan olusur. Tibbi laboratuvar birimlerinin destek alanlari ortak kullanilabilir.

(3) Doku tipleme laboratuvarlari hari¢ her bir tibbi laboratuvar birimi i¢in; en az 30 m? teknik alan ve en az 20
m? destek alani olusturulur. Tibbi laboratuvarin birden fazla uzmanlik dalinda ayni teknik alanda hizmet vermesi halinde
her bir uzmanlik dali i¢in en az 20 m? teknik alan, destek alani i¢in en az 30 m? ilave alan olusturulur. Bolge laboratuvari
ile ulusal referans laboratuvari i¢in en az 140 m? teknik alan, 110 m? destek alan olusturulur.

(4) T1bbi laboratuvar, ilgili uzmanlik dalina gére EK-14’te yer alan arag ve geregleri bulundurur. Test bazinda
referans yetkili laboratuvar yetkilendirildigi test ve testler i¢in gereken arag¢ ve geregleri bulundurur.

(5) T1bbi biyokimya laboratuvari asgari asagidaki sartlar1 saglar:

a) Idrar ve gaita testleri uygun havalandirmasi olan ayr1 bir alanda veya ayni teknik alan igerisinde ¢aligilir.

b) Tibbi biyokimya laboratuvarinda EK-14’te yer alan cihazlarin her biri i¢in alan olusturulur.

¢) On hazithginda kimyasal madde kullanimi gerektiren testlerin yapildigi durumlarda ayr alanda uygun
biyogiivenlik énlemleri alinir.

¢) Tibbi biyokimya laboratuvarinda metabolizma, toksikoloji, immiinoloji, hematoloji, sero-immiinoloji ve
molekiiler tetkik {initeleri kurulabilir.

(6) T1bbi mikrobiyoloji laboratuvari asgari agagidaki sartlar saglar:

a) T1bbi laboratuvarin besiyerini kendisi yapmasi durumunda ayrica besiyeri hazirlama odasi bulundurulur.

b) Canli mikroorganizma igeren kontamine materyalin dekontaminasyonu igin sterilizasyon islemlerinin
yapildig1 ayr1 bir kirli odasi bulundurulur. Dekontaminasyon isleminin baska kurum veya kurulusta yapilmasi halinde
bu iglem belgelendirilir.

¢) Tibbi mikrobiyoloji laboratuvarinda mikroskopik analizlerin gerceklestirilecegi mikroskopi inceleme alani
bulunur.

¢) Tibbi mikrobiyoloji laboratuvarinda bakteriyoloji, mikoloji, parazitoloji, viroloji, sero-immiinoloji ve
molekiiler tetkik gibi tiniteler kurulabilir.

d) Tibbi mikrobiyoloji laboratuvarinda kurulacak mikobakteriyoloji {initesi icin Bakanlik¢a belirlenen usul ve
esaslar dikkate alinir.

e) Molekiiler tetkiklerin calisildigi tibbi mikrobiyoloji laboratuvarinda biyolojik materyal, kit ve sarflarin
kontaminasyonunu engellemek iizere tek yonlii is akist saglanacak sekilde biyolojik materyal kabulii ve hazirlanmasi,
temiz alan, ekstraksiyon alani, kirli alan, analiz ve raporlama alani olmak iizere bes ayr1 alan olusturulur.

(7) Tibbi patoloji laboratuvari asgari asagidaki sartlar1 saglar:

a) Mikroskopi inceleme alani, makroskopi odasi, makroskopik materyal depolama alani, soguk malzeme deposu,
kimyasal malzeme depo alani, kimyasal malzeme atik alani, doku takip ve bloklama ile rutin histopatolojik kesit,
fiksasyon ve boyama boliimleri olusturulur.

b) Hastanelerde cerrahi islem kapasitesine veya ihtiyacina gére frozen cihazi kurulabilir.

c¢) Otopsi yapacak tibbi patoloji laboratuvari ruhsat veya faaliyet izin belgesi bagvurusunda bu durumu beyan
eder ve otopsi alan1 olusturur.

¢) Tibbi patoloji laboratuvarinda molekiiler tetkikler calisilmasi halinde, PCR (Polymerase Chain Reaction)
islemi i¢in izolasyon ve amplifikasyon alani, FISH (Floresan In Situ Hibridizasyon) hazirlama ve degerlendirme odasi
bulundurulur.

d) Ksilen ve formaldehit kullanilan alanlarda kimyasallarin, ¢aliganlarin soludugu hava diizeyine ¢ikmasini
engelleyen havalandirma sistemleri kurulur.

e) Tipta uzmanlik egitim hizmeti verilen tibbi patoloji laboratuvarinda makroskopi alani, ayni anda birden fazla
uzmanlik 6grencisinin egitim alabilecegi biiyiikliige, dijital goriintiileme ve kayit sistemlerine ve egitim materyali
olusturabilecek altyapiya sahip olur.

f) Lam ve bloklar ile raporlar i¢in arsivleme alani bulunur, bu alan teknik alan diginda da konumlanabilir. Bloklar
25 °C iizerine ¢tkmayan sicaklikta saklanmalidir.

(8) Doku tipleme laboratuvar asgari agsagidaki sartlari saglar:

a) En az 70 m2 galisma alanindan olugan bir alanda kurulur.

b) Serolojik ve molekiiler testlerin yapildig1 alanlar olusturulur.

¢) Molekiiler testlerin yapildigi alanda, DNA (Deoksiriboz Niikleik Asit) izolasyonu, PCR, post PCR, veri
isleme ve analizi i¢in ayr1 alan olusturulur.

¢) Mikroskop ve jel goriintiileme igin karanlik alan olusturulur.



(9) Tibbi laboratuvar destek alani; hasta kabul ve bekleme alani, tuvaletler, tibbi laboratuvar uzman odasi ve
personel dinlenme alani, biyolojik materyal alma alani, en az bir biyolojik materyal kabul alani ve malzeme deposundan
olusur.

(10) Tibbi laboratuvar destek alanlari teknik alan ile fonksiyonel bir biitiinliik olusturarak asagidaki sekilde
diizenlenir:

a) Tibbi laboratuvarda en az bir biyolojik materyal alma alani bulunur. Saglik tesisi biinyesinde olan tibbi
laboratuvarda biyolojik materyal alma alani bagka bir alanda bulunabilir.

b) Teknik alan i¢inde veya yakin konumda en az bir biyolojik materyal kabul alan1 bulunur.

¢) Sarf malzeme depolanmasi i¢in uygun alan olusturulur.

¢) Diisiik 1s1 kosulu gerektiren reaktif ve diger kimyasallar i¢in soguk hava deposu veya yeterli sayida sogutucu
bulundurulur.

(11) Tibbi laboratuvar ayrica asagidaki sartlar1 saglar:

a) Hasta kabul ve bekleme alani ile tuvalet bulunur. Ancak bu bdliimler tibbi laboratuvar teknik alaninin i¢inde
yer alamaz.

b) Tiim oda ve alanlara ait kapilarda, s6z konusu oda ve alanin ne amagla kullanildigin1 belirten tabela
bulundurulur.

¢) Tibbi laboratuvarda veya tibbi laboratuvara yakin konumda engelli kullanimina uygun lavabo ve tuvalet
bulunur. Tibbi laboratuvarda engellilerin ¢ikisini zorlastirmayacak ve tekerlekli sandalye gecisini engellemeyecek
sekilde diizenleme yapilir.

¢) Tibbi laboratuvar giris katta degilse binada hastanin tekerlekli sandalye ile taginmasini saglayacak sekilde
asansor, platform veya lift sistemi bulunur.

d) Tibbi laboratuvar, hizmetin siirekliligini saglamak amaciyla gerekli enerji, giic kaynagi, su, iletisim, bilisim
destek sistemlerini icerecek sekilde yapilandirtlir.

¢) Deiyonize veya filtrelenmis su sistemi veya deiyonize su saglanir. Bu sistem tibbi laboratuvar birimleri igin
ortak kullanilabilir.

f) T1ibbi laboratuvar teknik alanlarinin kapilari, acil durumda ¢ikisa engel olmayacak sekilde otomatik kayar kapi
veya disar1 dogru agilabilen ve yetkisiz kisilerin girisini engelleyici sekilde olur.

g) Tibbi laboratuvarda yeterli aydinlatma saglanir ve g¢aligan sagligini olumsuz etkileyen giiriiltii diizeyini
asmayacak sekilde 6nlemler alinir.

§) Laboratuvar duvarlart ve zeminleri kolay temizlenebilen, gecirimsiz, dezenfektanlara ve kimyasallara
dayanikli, diizgiin ve kesintisiz malzemeden yapilir.

h) Laboratuvar mobilyalari ve tezgahlar is gerekliligine uygun olur, kumas icermeyen gegirimsiz malzemeden
imal edilir, kolay temizlenebilir ve ergonomik olur.

1) Tipta uzmanlik egitimi kapsaminda yetkilendirilen programlarin biinyesinde yer alan tibbi laboratuvarda
girisimsel yetkinlige esas teknik alan olusturulur.

Tibbi laboratuvarlarin ¢calisma esaslari

MADDE 13- (1) Tibbi laboratuvarda, Bakanlik¢a kabul edilmis standartlara uygun yontemler kullanilarak
caligilmast esastir.

(2) T1bbi laboratuvar hizmetleri, etik kurallara ve kanita dayal1 laboratuvar tibbr ilkelerine uygun olarak giincel,
bilimsel ve teknolojik gerekleri yerine getirecek sekilde yiirtitiiliir.

(3) Tibbi laboratuvar hizmetlerinin yiiriitiilmesinde ulusal veya uluslararas: standart bulunmadiginda, yeni
teknoloji iirlinii test ve cihaz uygulamalarina yonelik gerekcelendirilmesi yapilmig ve bilimsel gegerliligi Bakanlikca
uygun goriilen yontemler kullanilir.

(4) Tibbi laboratuvar, sekiz saatten az olmamak {izere hizmet sunar. Ancak, doku tipleme laboratuvarlari 7 giin
24 saat esasina gore calisir. Kesintisiz saglik hizmeti sunulan saglik tesisi biinyesindeki tibbi laboratuvarda hizmet
biitiinliigiinii bozmayacak sekilde gerekli tedbirler alinur.

(5) T1bbi laboratuvarda test sonuglarinin giivenilir ve dogru olarak zamaninda verilmesi zorunludur.

(6) T1bbi laboratuvarda ruhsata ve faaliyet izin belgesine esas tibbi cihaz envanteri ve her bir cihaz i¢in cihaz
yonetim dosyasi fiziki veya elektronik olarak bulundurulur. Cihaz yonetim dosyasinda cihazin; kullanim kilavuzu, adi,
markasi, modeli, seri numarasi, ¢aligma metodu, iiretim tarihi, mensei, tibbi laboratuvarda hizmete girig tarihi ve
tedarikei bilgileri bulunur.

(7) T1bbi laboratuvar teknik alanlarinda ortam sicakligi ile soguk hava deposunun veya sogutucularin 1s1 takipleri
yapilir ve kayit altina alinir.

(8) Tibbi laboratuvar hizmetlerine ait sonug¢ raporlarinda; tibbi laboratuvar ruhsat veya faaliyet izin belgesi
numarasi, raporu diizenleyen ilgili tibbi laboratuvar uzmaninin adi, soyadi, diploma tescil numarasi, tetkik istem,
biyolojik materyal alim ve laboratuvara kabul tarih ve saati ile onaylanan tetkikler i¢in rapor onay saati bulunur.

(9) Toplam test siireci kapsaminda caligilan tetkikler icin siire belirlenir ve izlenir. Siirecte yasanan
uygunsuzluklarin tespiti halinde diizeltici ve iyilestirici faaliyetler gergeklestirilir ve kayit altina alinir.



(10) Tibbi laboratuvarda kritik degerler ve tanilar tanimlanir. Kritik deger ve tani tespiti durumunda ilgili
personele yonelik uyarict sistem kurulur.

(11) Tibbi laboratuvarda biyolojik materyal kabul ve ret kriterleri tanimlanir, uyarici sistem kurulur.

(12) Tibbi laboratuvarda onaylanan ve raporlanan testlere iligkin biyolojik materyaller bozulmayacak sekilde
uygun sartlarda en az 24 saat muhafaza edilir. Etanol veya toksik alkol analizi yapilan biyolojik materyallere ait sahit
numune en az 1 yil uygun kosullarda saklanir.

(13) Patoloji laboratuvarlarinda konsiiltasyon ihtiyaci halinde asagidaki hiikiimler uygulanir:

a) Konsiiltasyon talebi halinde EK-15’te yer alan patoloji konsiiltasyon istek formu kullanilir.

b) T1ibbi patoloji laboratuvarlarinda isleme alinan numunelerden tiretilen her tiirlii numune ve bunlardan iiretilen
veriler hastaya aittir. Tibbi patoloji laboratuvari, numune ve bunlardan iiretilen verileri 22 nci maddenin on besinci
fikrasinda belirtilen asgari siirelerde saklamakla yiikiimliidiir.

¢) Numunenin ilk ¢alisildig1 patoloji laboratuvari, hasta veya yasal temsilcisinin yazili rizasint almak kaydiyla
patoloji numunelerini ve bunlardan {retilen verileri konsiiltasyon amaciyla belirleyecegi bir baska patoloji
laboratuvarina veya tibbi patoloji uzmanina gonderebilir. Konsiiltasyon amaciyla génderilecek numune ve veriler hasta
veya yasal temsilcilerinin yazili bagvurusu iizerine hastanin kendisine veya yasal temsilcisine teslim edilir veya uygun
goriilen diger bir yontem ile konsiiltasyona gonderilir.

¢) Konsiilte edilen materyal igin rapor hazirlanir. Hazirlanan rapordan konsiiltasyonu gerceklestiren tibbi
patoloji uzmani sorumludur.

d) Patoloji numuneleri, bunlardan iiretilen veriler ve konsiiltasyon raporu konsiiltasyon sonuglandiktan sonra
talepte bulunulmasi halinde konsiiltasyon talebinde bulunan patoloji laboratuvarina iade edilebilir.

(14) Tibbi laboratuvarda klinik karar destek sistemi veya laboratuvar yonetimini desteklemek amaciyla
kullanilan yapay zeka teknikleri ve onay destek sistemleri ile ilgili asagidaki hususlara riayet edilir:

a) T1bbi laboratuvarda yapay zeka teknikleri ve onay destek sistemleri sadece tibbi laboratuvar uzmanlarinin ve
diger hekimlerin is akigina destek olmak amaciyla kullanilir.

b) Klinik karar destek sistemi ve tibbi laboratuvar raporlart hakkindaki nihai sorumluluk tibbi laboratuvar
uzmanina aittir.

¢) Klinik karar destek sistemi ve makine 6grenimi gibi yapay zeka tekniklerini kullanan araglar kullanilmadan
once ulusal veya uluslararasi standartlar kapsaminda olusturulan algoritmalarin laboratuvar i¢i validasyonlarmin
yapilmasi ve yazili hale getirilmesi zorunludur.

¢) Onay destek sistemi ve kullanimi i¢in Bakanlik¢a belirlenen kurallar dogrultusunda tibbi laboratuvar kendi
algoritmalarini olusturur veya mevcut algoritmalar1 kendi laboratuvar isleyisine adapte eder.

d) Tibbi patoloji laboratuvarinda klinik karar destek sistemleri ve laboratuvar bilgi sistemleri hastane bilgi
yonetim sistemlerine entegre saglik bilisim ag1 icerisinde yer alir. Olusturulan rapor, goriintii, klinik kayitlar ve hizmetler
Bakanlik veri sistemlerine entegre edilir.

¢) Tibbi patoloji laboratuvarinda kullanilacak dijital sistemler, veri aligverisi yontemi ile galisir ve bu sistemler
ile yapilacak konsiiltasyon islemleri Bakanlik¢a belirlenen usul ve esaslara gore yapilir.

f) Tibbi patoloji laboratuvarinda bilgi yonetim sistemleri, dijital is akisi, toplam test siirecinin takibi ile kayit ve
raporlama islemleri Bakanlik¢a belirlenen usul ve esaslara gore yapulir.

g) Kanser tanili patoloji raporlarinda, prognoz ve tedaviye yonelik klinik olarak anlamli, ulusal veya uluslararasi
kuruluslarin 6nerdigi parametreler bulunur.

(15) T1bbi laboratuvardaki tibbi cihaz ve ekipmanlarin bakim, onarim, dl¢iim, kontrol ve kalibrasyonlarinin bir
plan olusturularak yapilmasi saglanir. Yapilan islemler kayit altina alinur.

(16) T1bbi laboratuvar egitim ve aragtirma amactyla kullanilabilir.

(17) Klinik arastirma protokollerinin geregini yerine getiren tibbi laboratuvar klinik arastirmalarda yer alabilir.
Tetkik icin alinan biyolojik materyallerin ve elde edilen verilerin arastirmalarda kullanilmasinda klinik arastirmalarla
ilgili mevzuat hiikiimleri uygulanir. Ancak toplum sagligin1 korumaya yonelik Bakanlik¢a yapilacak ¢aligmalar ile tibbi
laboratuvarin kalite kontrol analizlerinde, bu biyolojik materyaller veya veriler kimliksizlestirme yapilarak
kullanilabilir.

(18) Yasadist ve kotiiye kullanilan ilag ve maddelerin analizini yapan tibbi laboratuvar ile alkol ve madde
bagimlilig1 tedavi merkezlerindeki tibbi laboratuvarin caligma usul ve esaslari Bakanlik¢a belirlenir.

(19) Yatakli tedavi hizmeti sunulan saglik tesisinde, hasta basi test cihazlar1 sadece tibbi laboratuvar birim
sorumlusunun onay1 almarak ilgili klinik sorumlulugunda kullanilabilir. Bu cihazlarin envanteri tutularak, kalibrasyon
ve kalite kontrol ¢aligmalari kayit altina alinir ve birim sorumlusuna bildirilir.

(20) Muayenehanelerde EK-10’da yer alan testler ile hekimin yalnizca muayene ettigi hastaya yonelik taniy1
giiclendirmek amaciyla yapmis oldugu mikroskobik testler ilgili hekim veya tibbi laboratuvar ve patoloji teknikeri veya
tibbi laboratuvar teknisyeni tarafindan calisilir.



(21) Tibbi laboratuvarda, toplam test siireci ile ilgili aylik degerlendirmeler yapilir ve kayit altina alinir.
Degerlendirme sonuglarinin uygunsuz olmasi halinde gerekli diizeltici ve iyilestirici faaliyetler yapilir ve kayit altina
alinir.

(22) Tetkik amaciyla alinan biyolojik materyallerin transferine iligkin is ve islemler ilgili mevzuata uygun olarak
yiriitilir.

(23) Bu Yonetmelik kapsaminda yurt disina tetkik amagli biyolojik materyal génderme yetkisi sadece ruhsat
veya faaliyet izin belgesi bulunan tibbi laboratuvara aittir. Tetkik amaciyla insan kaynakli biyolojik materyallerin,
iilkeye giris ve ¢ikist Bakanligin onayi ile yapilir.

DORDUNCU BOLUM
Personel Durumu

Genel esaslar

MADDE 14- (1) Tibbi laboratuvar sahipligini haiz gergek veya tiizel kisilerin sahiplik ortaklarinin ve birim
sorumlularinin Tiirkiye Cumhuriyeti vatandasi olmasi zorunludur.

(2) T1bbi laboratuvarda birim sorumlusu olarak gérevlendirilen tibbi laboratuvar uzmani toplam test siirecinden
sorumludur.

(3) Doku tipleme laboratuvari hari¢ olmak tizere tibbi laboratuvarlar, tibbi laboratuvar birimine ve uzmanlik
dalma uygun en az bir tibbi laboratuvar uzmani bulundurur.

(4) Doku tipleme laboratuvarinda hizmetin devamlilig1 agisindan asagidaki sartlar1 saglayan birim sorumlusu ve
birim sorumlusu yardimeist gérevlendirilir:

a) Tibbi biyokimya, tibbi mikrobiyoloji, tibbi patoloji ve tibbi genetik uzmanlar ile temel immiinoloji ve
hematoloji alaninda yan dal uzmanligi olanlardan veya bu alanlarda doktora egitimini almis olan hekimler i¢in;
Bakanlik¢a ruhsat/faaliyet izin belgesi diizenlenmis doku tipleme laboratuvarlarinda aktif olarak en az bir yil doku
tipleme ve transplantasyon immiinolojisi alaninda ¢alismis olmak.

b) T1ibbi biyoloji, biyokimya, mikrobiyoloji, patoloji ve genetik alanlarinda doktora egitimini tamamlamis hekim
olmayan kisiler i¢in; Bakanlik¢a ruhsat/faaliyet izin belgesi diizenlenmis doku tipleme laboratuvarinda aktif olarak en
az ti¢ y1l doku tipleme ve transplantasyon immiinolojisi alaninda ¢aligmis olmak.

¢) (a) ve (b) bentlerinde yer alan ve doku tipleme laboratuvari birim sorumlusu olarak bagvuracaklar,
gorevlendirmeleri sirasinda en az yirmi kemik iligi ve en az yirmi solid organ transplantasyon aday1 hastanin hazirlik
testlerine aktif olarak katildigim belgelemek zorundadir.

(5) 1219 sayili Kanunun 12 nci maddesi kapsaminda ayakta veya yatakli teshis ve tedavi yapilan planlama
kapsamindaki 6zel saglik tesisi blinyesinde birim sorumlusu olarak caligan tibbi laboratuvar uzmani ayni il sinirlari
icerisinde olmak kosuluyla iki 6zel saglik tesisinde daha birim sorumlusu olarak ¢alisabilir.

(6) Ozel saglk tesisi biinyesindeki tibbi laboratuvarda Bakanlikga izin verilmesi kaydiyla iilkemizde calisma
izni almis yabanci hekim ve hekim dis1 saglik meslek mensubu kadro dist gegici olarak calisabilir. Ancak bu sekilde
verilecek izin, saglik tesisine planlama kapsaminda cihaz ve birim ekleme hakki vermez.

(7) T1bbi laboratuvarin &zel hastane veya tip merkezi biinyesinde agilabilmesi i¢in saglik tesisinin ilgili uzmanlik
dalinda en az bir tibbi laboratuvar uzman kadrosu bulunmasi zorunludur.

(8) 60 yasin1 dolduran tibbi laboratuvar uzmani ile engellilik orani en az yiizde 60 olan tibbi laboratuvar uzmani
tibbi laboratuvarda ayni dalda olmak kosuluyla kadro sarti aranmaksizin bir 6zel saglik kurulusunda kadro dis1 gegici
caligabilir. Kadro dist gegici ¢alisma hakki tibbi laboratuvar uzmanina yonelik bir hak olup, saglik tesisine miiktesep
kadro hakki vermez. Kadro dis1 gecici calisma giin ve saatleri, saglik tesisi ile yapilan sdzlesmede agikca belirtilir.

(9) Ucretli veya iicretsiz izinli sayilarak yurt disina gonderilen kamu gorevlisi tibbi laboratuvar uzmani ile ilgili
mevzuattan kaynaklanan yiikiimliilikleri bulunanlar hari¢ olmak {izere yurt disinda en az iki yil siireyle meslegini icra
eden tibbi laboratuvar uzmani, yurt digindan dondiikten sonra Tiirkiye’de calismak iizere tercih edecegi mevcut tibbi
laboratuvarda bir kereye mahsus olmak iizere planlamadan istisna tutularak kadro dis1 gegici olarak calisabilir.

(10) T1bbi laboratuvarin faaliyet izin belgesinde kayitlt birimlerde kadrolu ¢alisan uzmanlardan yan dal veya iki
ayr1 uzmanligi bulunanlar, gorev yaptiklari saglik tesisinde kadrolu ¢alistiklart uzmanlik dali disindaki uzmanlik dalinda
kadro dis1 gegici caligabilirler.

(11) Bakanlikca verilen kadrolar, kadro devri yoluyla devredilemez. Ancak saglik tesislerinin devri ve
birlesmeleri istisnadir.

(12) Ulusal referans laboratuvarinda ve bolge laboratuvarmda her bir tibbi laboratuvar birimi igin en az iki tibbi
laboratuvar uzmani bulundurulur.

(13) Ulusal referans laboratuvarinda ve bolge laboratuvarinda en az yedi, egitim hizmeti verilen kapsamli tibbi
laboratuvarda en az ii¢, kapsamli tibbi laboratuvarda en az bir ve gozetimli tibbi laboratuvarda en az bir tibbi laboratuvar
ve patoloji teknikeri veya tibbi laboratuvar teknisyeni gorevlendirilir. T1bbi patoloji laboratuvarinda otopsi yapilmasi
durumunda ayrica bir tibbi laboratuvar ve patoloji teknikeri veya tibbi laboratuvar teknisyeni bulundurulur.



(14) Gozetimli tibbi laboratuvarda bir tibbi laboratuvar ve patoloji teknikeri veya tibbi laboratuvar teknisyeni
sorumlu olarak gorevlendirilir. Gorevlendirilen personel, gozetimli tibbi laboratuvarin bagli bulundugu birim
sorumlusuna ve mesul miidiire kars1 sorumludur.

(15) Basit test {initesinde en az bir tibbi laboratuvar ve patoloji teknikeri veya tibbi laboratuvar teknisyeni
bulundurulur.

(16) Tibbi laboratuvarda yeterli sayida destek hizmet personeli bulundurulur.

(17) Biyolog, tibbi sekreter, biyomedikal cihaz teknikeri ve biyomedikal miithendisi 22/5/2014 tarihli ve 29007
sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Saglik Meslek Mensuplar ile Saglik Hizmetlerinde Calisan Diger Meslek
Mensuplarmin Is ve Goérev Tanimlarina Dair Yonetmelikte tanimlanan gorevleri yerine getirmek suretiyle tibbi
laboratuvarda galisabilir. Bu meslek mensuplari tibbi laboratuvar birim sorumlusuna karsi sorumludur.

(18) Birden fazla ilgili tibbi laboratuvar uzmami bulunan tibbi laboratuvarda tibbi laboratuvar birim
sorumlusunun izin almasi veya hastalik durumlarinda, bu uzmanlardan birinin tibbi laboratuvar sorumlusuna vekalet
etmesine Miidiirliik tarafindan izin verilir.

(19) Tibbi laboratuvar uzmant kadro planlamasi, ayrilis ve baslayis islemleri, Bakanlikca ilgili mevzuati
uyarinca yiritiliir.

Personelin gorev ve sorumluluklar:

MADDE 15- (1) Tibbi biyokimya laboratuvarinda tibbi biyokimya uzmani, tibbi mikrobiyoloji laboratuvarinda
tibbi mikrobiyoloji uzmani veya on altinci fikradaki kosulu saglayan enfeksiyon hastaliklar1 ve klinik mikrobiyoloji
uzmani, tibbi patoloji laboratuvarinda tibbi patoloji uzmani ve doku tipleme laboratuvarinda 14 iincli maddenin
dordiincii fikrasinda tanimlanan kisiler ¢alismaya yetkilidir.

(2) Kesintisiz saglik hizmeti sunulan 6zel saglik tesislerinde mesul miidiir, meslegini sadece mesul miidiirliik
yaptig1 saglik tesisinde serbest olarak yiiriitiir; muayenehane de dahil olmak tizere, bagka bir saglik tesisinde meslegini
serbest icra edemez.

(3) Miistakil tibbi laboratuvarda mesul miidiir olarak gorevlendirilecek hekimin veya tibbi laboratuvar
uzmaninin asagidaki nitelikleri tagimast sarttir:

a) Tiirkiye Cumhuriyeti vatandasi olmak.

b) 1219 sayili Kanun uyarinca Tiirkiye’de meslegini yapma hak ve yetkisine sahip olmak.

¢) Bir bagka saglik tesisinde ¢aligmamak.

(4) Mesul miidiir, tibbi laboratuvarin faaliyeti ve denetimi ile ilgili her tiirlii islemde Bakanligin birinci derecede
muhatabidir. Mesul miidiiriin gorev, yetki ve sorumluluklart sunlardir:

a) Kamu saglik tesisleri harig, 6zel saglik tesislerinde faaliyet gosteren tibbi laboratuvarda ¢aligacak olan saglik
meslek mensubuna calisma belgesi diizenlenmesi i¢cin en geg bes is giinii iginde Miidiirliige bagvurmak.

b) Tibbi laboratuvar uzmani ve tibbi laboratuvarda ¢alisan saglik meslek mensubunun ise baslamasi veya
herhangi bir sebeple isten ayrilmasi halinde en geg bes is giinii iginde Midiirliige bildirimde bulunmak.

¢) Herhangi bir sebeple birim sorumlusunun gérevinden belirli bir siireyle ayrilmasi durumunda, tibbi
laboratuvar birim sorumlusunun goérevlerini yiiriitmek iizere tibbi laboratuvarda calisan ilgili tibbi laboratuvar
uzmanlarindan birinin gegici olarak gorevlendirilmesi igin en ge¢ bes is giinii igerisinde Midirliige bildirimde
bulunmak.

¢) Gozetimli tibbi laboratuvarda bir tibbi laboratuvar ve patoloji teknikeri veya tibbi laboratuvar teknisyenini
sorumlu olarak belirlemek.

d) Miistakil tibbi laboratuvarin ortaklik yapisinda meydana gelen degisiklikleri bes is giinii icinde Miidiirliige
bildirmek.

e) Tibbi laboratuvarin faaliyetleri sirasinda, ruhsat veya faaliyet izin belgesi sartlarinda meydana gelen
degisiklikleri Miidiirliige bildirmek.

f) T1bbi laboratuvarin ruhsat veya faaliyet izni bagvurusunda beyan ettigi cihaz ve test listesindeki degisiklikleri
en geg otuz giin igerisinde Miidiirliige bildirmek.

g) Tibbi laboratuvarin ruhsat veya faaliyet izin belgesine esas faaliyetleri hakkinda, ilgili verilerin Bakanliga
gonderilmesini saglamak.

§) Ruhsat veya faaliyet izin belgesine esas yerinde inceleme ve degerlendirme ile denetim sirasinda yetkililere
gereken bilgi ve belgeleri sunmak.

h) Tibbi laboratuvar ¢alisanlarinin is sagligi ve giivenligi kapsaminda bulasici hastaliklar yoniinden gerekli
goriilen tetkiklerini ve muayenelerini yilda en az bir defa yaptirmak.

1) Bu Yonetmelikte ve i¢ hizmet isleyisinde tanimlanmus altyapi ve hizmet kalite standartlarinin korunmasini ve
stirdiiriilmesini saglamak.

(5) Tibbi laboratuvarda ilgili uzmanlik dalinda bir tibbi laboratuvar uzmani, birim sorumlusu olarak
gorevlendirilir. Egitim ve arastirma hastaneleri ile {iniversitelere ait hastanelerde birim sorumlusu, mesul miidiir
tarafindan gorevlendirilir ve egitim hizmetlerini aksatmayacak sekilde gorev yapar. Ozel hastane ve tip merkezlerinde



tibbi laboratuvarda her bir uzmanlik dali i¢gin saglik tesisinin kadrosunda ¢alisan tibbi laboratuvar uzmanlarindan birisi
birim sorumlusu olarak gorevlendirilir ve Miidiirliige bildirilir.

(6) T1bbi laboratuvar birim sorumlusunun goérevleri sunlardir:

a) Tibbi laboratuvarin ihtiyaglarini tespit etmek, tibbi laboratuvar hizmetlerinin maliyet etkin yiiriitiilmesini ve
laboratuvarda kalite standartlarina uygun ¢alisilmasini saglamak.

b) Tibbi laboratuvar giivenliginin, yonetiminin ve tiim faaliyetlerinin mevzuata ve kalite yonetim sistemine gore
yiiriitiilmesini saglamak igin is bolimil yapmak.

¢) Tipta uzmanlik egitimi verilen saglik tesislerinde tibbi laboratuvar uzmanlik egitimi faaliyetlerini egitim
sorumlusu ile koordinasyon iginde yiiriitmek.

¢) Birimi ile ilgili olarak tetkik amagli biyolojik materyallerin alinmasi veya laboratuvara iletilmesi siireclerini
diizenlemek ve personel planlamasini yapmak.

d) T1bbi laboratuvar hizmetlerine ait tetkik protokollerini belirlemek ve ilgili ¢alisanlara egitim vermek veya
verilmesini saglamak.

e) Tetkiklerin zamaninda yapilmast ve sonuglarinin kayit altina alinmasini ve sonuglarin hizmet talebinde
bulunan kisi ve saglik tesisine zamaninda rapor edilmesini saglamak.

f) Gerektiginde testi isteyen hekime test siireci, sonuglari, sonuglarin yorumlanmasi ve ileri tetkik gerekliligi
konularinda diger laboratuvar uzmanlari ile birlikte bilgi ve danismanlik hizmeti vermek.

g) I¢ kalite kontrol ve dis kalite kontrol degerlendirmelerini Bakanlik¢a belirlenen periyotlarda yapmak veya
yaptirmak, sonuglarini degerlendirmek, varsa gerekli diizeltici ve iyilestirici faaliyetleri yapmak veya yaptirmak ve konu
ile ilgili istenen verileri Bakanliga gondermek.

§) Tibbi laboratuvarin faaliyetleri ile ilgili olarak gerekli verilerin Bakanlik¢a belirlenen sistem iizerinden
girislerini zamaninda yapmak veya yaptirmak.

h) T1bbi laboratuvarda kurulacak laboratuvar bilgi sisteminin, klinik karar destek sistemlerinin ve yapay zeka
uygulamalarinin kullanima alinmadan 6nce islevselligini dogrulamak ve kontroliinii saglamak.

1) Cihazlarin test, kontrol ve kalibrasyonlarini uygun periyotlarda yaptirmak, sonuglari degerlendirmek ve kayit
altina almak.

i) T1bbi laboratuvar personelinin mesleki becerilerini gelistirmek, teknolojik gelismelerden haberdar olmalarini
ve tibbi laboratuvar hizmet standartlarini yerine getirmelerini saglamak {lizere asgari laboratuvar giivenligi, i¢ kalite
kontrol, dis kalite kontrol degerlendirme, kalite standartlari, cihazlarin bakim ve kalibrasyonlari, etik degerler, hasta
bilgilerinin gizliligi, toplam test siireci ve hata kaynaklari ile ilgili y1lda en az bir hizmet i¢i egitim programi diizenlemek
veya tibbi laboratuvar personelinin diizenlenen en az bir hizmet i¢i egitime katilimini saglamak ve bu egitimleri kayit
altina almak.

j) Tibbi laboratuvar personeline kimyasal, biyolojik ve fiziksel kazalara yol agabilecek acil durumlara hazirlik
ve miidahale konusunda egitim vermek veya egitim almalarini saglamak.

(7) Tibbi laboratuvarda galisan personel egitim amaciyla baska bir tibbi laboratuvarda gorevlendirilebilir.

(8) Hizmet alimi veya kamu 6zel is birligi modeli ile tibbi laboratuvar hizmeti sunan Bakanlhiga ait tibbi
laboratuvarlarda birim sorumlusu, tibbi laboratuvarin birinci dereceden sorumlusudur.

(9) Birden fazla tibbi laboratuvar uzmani bulunan Bakanliga ait tibbi laboratuvarda gérevli tibbi laboratuvar
uzmanlart hizmetin devamliligi agisindan Bakanliga ait baska bir tibbi laboratuvara gegici olarak Miidiirlikce
gorevlendirilebilir.

(10) Kesintisiz saglik hizmeti sunulan saglik tesisi biinyesindeki tibbi laboratuvarda tibbi laboratuvar uzmanlik
ogrencileri ve tibbi laboratuvar uzmanlari nébet usulii ile ¢aligabilir.

(11) Tibbi laboratuvar ve patoloji teknikeri ve tibbi laboratuvar teknisyeninin gérev ve sorumluluklart sunlardir:

a) Gerektiginde tibbi laboratuvara bagvuran kisilerden usuliine uygun olarak biyolojik materyalleri almak, tibbi
laboratuvar ortamini, cihazlari ve biyolojik materyalleri teste veya analize hazir hale getirmek.

b) Biyolojik materyalin uygunlugunu degerlendirerek materyalin kabul veya reddini yapmak ve kayit altina
almak.

c¢) Tibbi laboratuvara ait ig ve iglemleri yazili diizenlemeler kapsaminda yapmak ve yapilan is ve islemleri
degerlendirilmek iizere tibbi laboratuvar uzmanina bildirmek.

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

d) Birim sorumlusu veya tibbi laboratuvar uzmani tarafindan verilen diger gérevleri yerine getirmek.

(12) T1bbi laboratuvar ve patoloji teknikeri, tibbi laboratuvar teknisyeni, tibbi sekreter ve bilgi islem personeli
hizmetin devamlilig1 ve kontrolii agisindan tibbi laboratuvar birim sorumlusuna baglidir.

(13) Bakanliga ait kamu saglik tesislerinde hizmetin devamlilig1 agisindan tibbi laboratuvar birim sorumlularinin
diger kamu saglik tesislerindeki tibbi laboratuvarlarda caligmasina izin verilebilir.

(14) Tibbi laboratuvarda goérev yapan saglik calisanlari, hizmetlerine uygun onliik veya {iniforma giymek
zorundadirlar.



(15) Tibbi laboratuvarda gérev yapan personelin iizerinde; adini, soyadini, unvanini veya meslegini belirten,
fotografli ve mesul miidiiriin imzasini tasiyan bir kimlik kart1 bulunur.

(16) 6/4/2011 tarihinden sonra enfeksiyon hastaliklart ve klinik mikrobiyoloji uzmani olanlarin, 1219 sayili
Kanun kapsaminda tibbi mikrobiyoloji uzmani yetkisi kullanabilmeleri ve tibbi laboratuvar birim sorumlusu olarak
calisabilmeleri i¢in tibbi mikrobiyoloji alaninda egitimlerini tamamlamalari gerekir.

BESINCIi BOLUM
Cesitli ve Son Hiikiimler

Denetim ve yaptirim

MADDE 16- (1) Tibbi laboratuvarlar 17/11/2023 tarihli ve 32372 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Ozel
Saglik Tesislerinin Denetimi Hakkinda Y6netmelik ile belirlenen usul ve esaslara uygun olarak EK-16’da yer alan Tibbi
Laboratuvar Denetim Sorgu ve Idari Yaptirim Formunda belirtilen kriterlere gore denetlenir.

(2) Denetim ekibi, biri ilgili dalda tibbi laboratuvar uzmani olmak iizere en az ii¢ kisiden olusur. Tibbi
laboratuvarin birden fazla birimden olugmasi halinde ilgili uzmanlik dallarindan birer tibbi laboratuvar uzmani denetim
ekibinde gorevlendirilir. Ilde gdrevlendirilebilecek tibbi laboratuvar uzmani bulunmamasi halinde Bakanlik¢a tibbi
laboratuvar uzmani gérevlendirmesi yapilarak denetim ekibi olusturulabilir.

(3) Gergek kisiler ve 6zel hukuk tiizel kisileri tarafindan agilan tibbi laboratuvarlar hakkinda, bu Yoénetmelige
aykirilik tespit edilmesi hilinde, EK-16da yer alan Tibbi Laboratuvar Denetim Sorgu ve Idari Yaptinm Formunda
belirlenen yaptirimlar uygulanir.

(4) Kamu kurum ve kurulusglari tarafindan agilan tibbi laboratuvarlarda, bu Yonetmelige aykirilik tespit edilmesi
halinde, birinci ve ikinci tespitlerde eksikligin giderilmesi i¢in otuz giin siire verilerek yazili olarak uyarida bulunulur;
tigiincii tespitte kasit, ihmal veya kusuru bulunan ilgililer hakkinda kendi mevzuatina gére disiplin hitkiimleri uygulanir.

Faaliyetin durdurulmasi, ruhsat, faaliyet izin belgesi veya izin belgesi iptali

MADDE 17- (1) Asagidaki durumlarda tibbi laboratuvarin faaliyeti durdurulur, ruhsati, faaliyet izin belgesi
veya izin belgesi iptal edilir:

a) Uygulanan testlerle ilgili olarak; i¢ kalite kontrol veya dis kalite kontrol degerlendirmesi sonucu
uygunsuzluklarin tespit edilmesi durumunda ilgili test veya testlere yonelik hastaya sonug verme islemi durdurulur. Bu
testler baska bir tibbi laboratuvarda ¢alistirilarak hastaya sonug verilebilir.

b) Tibbi laboratuvarmn herhangi bir biriminde bulunmasi zorunlu personelin gérevinden ayrilmasi halinde, ilgili
birimin faaliyeti fiilen durdurulur ve en geg bes is giinii icinde Miidiirliige bilgi verilir. Tibbi laboratuvarda bulunmasi
zorunlu personelin géreve baslatilmamast halinde tibbi laboratuvarin ilgili biriminin faaliyeti alt1 ay siireyle askiya alinir.
Bu siirenin sonunda faaliyete baslanilmamas: halinde tibbi laboratuvarin sadece ilgili birim ruhsat/faaliyet izin
belgesinden c¢ikarilarak tibbi laboratuvarin ruhsat/faaliyet izin belgesi yenilenir. Ancak tibbi laboratuvarin tek bir birim
ile hizmet sunmasi durumunda ruhsat veya faaliyet izin belgesi Bakanlik¢a iptal edilir.

¢) Ruhsatin veya faaliyet izin belgesinin degistirilmesini gerekli kilan tadilat durumlarinda, tibbi laboratuvarin
ilgili biriminin faaliyeti iki yila kadar askiya alinabilir. Bu siirenin sonunda faaliyete baslanilmamasi halinde tibbi
laboratuvarin sadece ilgili birim ruhsat/faaliyet izin belgesinden ¢ikarilarak tibbi laboratuvarin ruhsat/faaliyet izin
belgesi yenilenir. Ancak tibbi laboratuvarin tek bir birim ile hizmet sunmasi durumunda ruhsat veya faaliyet izin belgesi
Bakanlikea iptal edilir.

¢) Dogal afet, genel salgin hastalik, kismi veya genel seferberlik ilan1 gibi miicbir durumlarda merkezin faaliyeti
Bakanlik¢a en fazla bes yil siireyle askiya alinabilir. Aski siiresi sonunda faaliyete gegmeyen merkezin ruhsat/faaliyet
izin belgesi iptal edilir.

d) (a) bendine gore hastaya sonug verme isleminin durdurulmasina ragmen sonug vermeye devam eden veya
faaliyeti askiya alindig1 halde faaliyetine devam eden tibbi laboratuvarin ruhsati veya faaliyet izin belgesi iptal edilir.

e) Tibbi laboratuvarin, faaliyetine son verilmek istendigi takdirde; ekinde ruhsat veya faaliyet izin belgesinin
yer aldig1 bir dilekge ile Miidiirliige bagvurulur. Bagvuru sonrasinda ruhsat veya faaliyet izin belgesi Bakanlikga iptal
edilir.

f) Ruhsat veya faaliyet izin belgesinin tanzim edilmesinden itibaren bir yil icinde faaliyete gegmeyen tibbi
laboratuvarin ruhsati veya faaliyet izin belgesi iptal edilir.

g) Denetimlerde tibbi laboratuvarin fiziki sartlarnin ruhsat veya faaliyet izin belgesi sartlarini karsilamayacak
durumda oldugunun tespit edilmesi halinde, faaliyeti en fazla alt1 ay siireyle askiya alinir. Bu siire sonunda ruhsat veya
faaliyet izin belgesi sartlarini saglayamayan tibbi laboratuvarin ruhsat veya faaliyet izin belgesi iptal edilir.

&) Ruhsat veya faaliyet izin belgesi iptal edilen tibbi laboratuvar hakkinda planlama hiikiimleri uygulanir.

(2) Ozel saglik tesisinde faaliyet gdsteren tibbi laboratuvarda asgari sayidaki tibbi laboratuvar uzmanin ayrilist
halinde, tibbi laboratuvar en fazla {i¢ ay siire ile kadro dig1 gegici bir tibbi laboratuvar uzman ile faaliyetine devam
edebilir. Ug ay sonunda kadrolu tibbi laboratuvar uzmam baslatilmamasi halinde tibbi laboratuvarm tek bir birim ile
hizmet sunmast durumunda tibbi laboratuvarin ruhsat/faaliyet izin belgesi iptal edilir. Ancak tibbi laboratuvarin birden
fazla birim ile hizmet sunmasi durumunda sadece ilgili birim ruhsat/faaliyet izin belgesinden ¢ikarilarak tibbi
laboratuvarin ruhsat/faaliyet izin belgesi yenilenir.



(3) Birim sorumlusunun kesintisiz 30 giinii gecen izin veya hastalik halinde yeni bir birim sorumlusu
gorevlendirilir. Birim sorumlusu izin veya hastalik halinde, bir yilda 30 giinii gegmemek sartiyla uzaktan erigim
saglamasi halinde elektronik imza ile tetkik sonuglarini onaylayabilir. Ancak, bu siire igerisinde birim sorumlusunun
uzaktan onaylama yapamayacak durumda olmasi veya birim sorumlusuna vekalet edecek tibbi laboratuvar uzmani
bulunmamas: halinde, Miidiirlikten izin almak kaydiyla, tibbi laboratuvarin faaliyeti en fazla iki ay gecici olarak
durdurulabilir. Faaliyetin stirdiiriilmek istenmesi halinde, en fazla iki ay siireyle ayni il igerisinden ayni uzmanlik dalinda
tibbi laboratuvar uzmani gorevlendirerek faaliyetine devam edebilir veya sdzlesme yapmak suretiyle bagka bir tibbi
laboratuvara biyolojik materyal gonderilebilir. S6zlesme yapilmasi durumunda s6ézlesmenin taraflari testlerin tibbi
sonuglarindan miistereken sorumludur.

(4) T1bbi laboratuvar hizmeti gegici olarak kismen veya tamamen durduruldugu halde faaliyetine devam eden
tibbi laboratuvarin faaliyeti ii¢ ay siireyle tamamen durdurulur. Faaliyeti {i¢ ay siireyle durdurulan tibbi laboratuvarin
faaliyetine devam ettiginin tespiti halinde alt1 ay siireyle tibbi laboratuvarin faaliyeti durdurulur. Faaliyeti alt1 ay siireyle
durdurulan tibbi laboratuvarin faaliyetine devam ettiginin tespiti halinde ise tibbi laboratuvarin ruhsat/faaliyet izin
belgesi iptal edilir. Ancak tibbi laboratuvarin birden fazla birim ile hizmet sunmasi durumunda sadece ilgili birim
ruhsat/faaliyet izin belgesinden ¢ikarilarak tibbi laboratuvarin ruhsat/faaliyet izin belgesi yenilenir. Ruhsatt iptal edilen
miistakil tibbi laboratuvara yeniden ruhsat diizenlenmesi Bakanlik¢a yapilan planlamaya uygun olmak sartiyla 6n izne
tabidir. Ruhsati bu madde kapsaminda iptal edilen miistakil tibbi laboratuvar adina bir y1l gegmeden yeni bir 6n izin
veya ruhsat diizenlenemez.

(5) Tibbi laboratuvarin herhangi bir biriminde veya alaninda insan sagligini olumsuz etkileyecek bir eksikligin
tespiti halinde eksiklik giderilinceye kadar ilgili birimin faaliyeti Bakanligin karari lizerine ilgili valilikge durdurulur.

Yasaklar

MADDE 18- (1) Bu Yo6netmelik kapsaminda yasak olan fiil ve davranislar ile yaptirnmlar asagida belirtilmistir:

a) Ruhsat veya faaliyet izin belgesi olmadan tibbi laboratuvar hizmeti verilemez. Tibbi laboratuvar agma
yetkisine sahip olmayanlar tibbi laboratuvar agamaz. Tibbi laboratuvar birim sorumlusu, tibbi laboratuvari yetkisi
olmayanlara terk edemez. T1bbi laboratuvar usuliine uygun olmayan yontemlerle ¢alisgamaz.

b) Tibbi laboratuvar uzmani, tip diplomasimnin veya uzmanlik belgesinin kendisine verdigi yetkiler haricinde
meslegini yiirlitemez. Sertifika, yiiksek lisans veya doktora belgesine dayanilarak bir bagka tip dalinin gérev alanina
giren iglerin uzmani olundugu ilan edilerek meslek yiiriitiilemez ve bu tiir belgeler meslegin icrasinda uzmanlik belgesi
olarak kullanilamaz.

c¢) Tibbi laboratuvarda, ruhsat veya faaliyet izin belgesine esas uzmanlik dali diginda diger uzmanlik dallarinda
tibbi laboratuvar uzmani ¢alistirilamaz.

¢) Tibbi laboratuvar, Bakanligin izni olmaksizin tibbi iiretim yapamaz, pazarlama firmalariyla ortaklik kuramaz
ve ¢ikar birlikteligi olusturamaz. Tibbi laboratuvarda laboratuvar faaliyetleri haricinde bagska bir faaliyet yiiriitiilemez.

d) Ruhsatta veya faaliyet izin belgesinde belirtilen adres diginda bagka bir yerde tibbi laboratuvar hizmeti
verilemez.

e) T1ibbi laboratuvarda, ruhsat veya faaliyet izin belgesi bagvurusunda beyan edilen cihazlar ve testler disinda
hizmet verilemez.

f) Tibbi laboratuvarda miadi dolmus kit, sarf malzemesi ve kimyasal madde bulundurulamaz.

g) Sadece aragtirma amagcli {iretilmis test ve kitler tibbi laboratuvarda tan1 amaciyla kullanilamaz.

§) Faaliyeti durdurulan veya askiya alinan tibbi laboratuvar, bu siire icerisinde hizmet veremez.

h) Basit test linitesinde EK-10’da belirtilen testler haricinde higbir test ¢alisilamaz.

1) Ortak saglik ve giivenlik birimleri, isyeri saglik ve giivenlik birimleri ve ¢alisan saglig1 merkezleri ile gezici
is saglig1 araglar tarafindan is saghig1 ve giivenligine yonelik testler haricinde hi¢bir biyolojik materyal alinamaz ve
caligilamaz.

i) Tibbi laboratuvarda elektronik imza ve kase, sahibi disinda baska kisiler tarafindan higbir surette kullanilamaz.

j) Ozel saglik tesisi biinyesindeki tibbi laboratuvar ile miistakil tibbi laboratuvar, yanhs algilamaya ve karisikliga
mahal verilmemesi amaciyla, Universite ve kamu saglik tesislerinin isimleri ile benzer ya da aym sekilde
isimlendirilemez.

k) Ozel saglik tesisi biinyesindeki tibbi laboratuvar ve miistakil tibbi laboratuvar tabelalarinda, basili ve
elektronik ortam materyallerinde ayni yazi karakterinde olmak sartiyla “6zel” ibaresi, saglik tesisinin isminde kullanilan
yaz1 puntolarinin %’sinden kiiciik olamaz. Tabelalar ile basili ve elektronik ortam materyallerinde, ruhsat veya faaliyet
izin belgesinde kayith ismi diginda bagka bir isim kullanilamaz. Ruhsat veya faaliyet izin belgesinde belirtilen
laboratuvar birimleri haricinde bagka uzmanlik dal1 veya ibareler yazilamaz.

Kalite, dis kalite kontrol programi ve program saglayicilari

MADDE 19- (1) Tibbi laboratuvar Bakanlik¢a belirlenen kalite standartlarini saglamak tizere kalite yonetim
sistemi kurar.

(2) Tibbi laboratuvar, rapor edilen testler i¢in uygun bir i¢ kalite kontrol, test dogrulama veya gegerli kilma
programi uygular ve buna iligkin kayitlar1 tutar.



(3) Tibbi laboratuvar Bakanligin belirledigi testler i¢in dis kalite kontrol programlarina katilir ve sonuglarini
kayit altina alir. Dis kalite kontrol programlarina katilim belgelendirilir.

(4) Baska bir tibbi laboratuvara hizmet sunan tibbi laboratuvar, Bakanlik tarafindan belirlenen testlerle ilgili
katildiklar1 dis kalite kontrol programina katilimlarina ait belge ve sonuglarini hizmet alan tibbi laboratuvara bildirmek
zorundadir.

(5) Das kalite kontrol program ve program saglayicilarinin asagidaki sartlart saglamasi zorunludur:

a) Dis kalite kontrol degerlendirme hizmeti sunmak iizere EK-12’de yer alan bagvuruya esas belgeler ile birlikte
Bakanliktan izin alinmast zorunludur.

b) Calisilacak testler igin TS EN ISO/IEC 17043 uluslararasi akreditasyonuna sahip olunur ve bu belgelendirilir.

¢) Program bazinda testler veya paneller i¢in yillik ¢alisma periyodu Bakanlik¢a belirlenir.

¢) Ayni adreste bulunan tibbi laboratuvardaki cihazlar i¢in ayni biyolojik materyalden ¢aligma yapilabilir ancak
farkli adreslerdeki laboratuvarlar veya cihazlar i¢in dis kalite kontrol &rnekleri calisilmak iizere boliinerek veya
porsiyonlanarak farkli adreslerdeki laboratuvarlara dagitilamaz.

d) Caligilan dis kalite kontrol ve degerlendirme test sonuglarmin zamaninda gonderilmemesi durumunda
sonradan veri girisi ve degerlendirme yapilamaz. Diizeltici faaliyet raporu diizenlenerek ilgili cihaz ¢iktisi tibbi
laboratuvar tarafindan belgelendirilir.

e) Dis kalite kontrol ve degerlendirme raporlarinda EK-13’te belirtilen bilgiler yer alir.

(6) Tibbi laboratuvar, tetkik tekrarini engellemek ve sonuglarinin giivenilirligini saglamak amacryla kalite
kontrol ve degerlendirme sistemi kapsaminda ¢aligma yontemleri ile faaliyetlerini gozden gecirmek ve gerekli dnlemleri
almak zorundadir.

(7) T1bbi laboratuvarda stok yonetim sistemi kurulur. Sisteme kaydedilen kit, reaktif ve kimyasallar ile ¢aligilan
test miktart uyumlu olmak zorundadir.

(8) T1bbi laboratuvarda ¢aligilan tiim testleri igeren giincel test rehberi diizenlenir.

Giivenlik

MADDE 20- (1) Tibbi laboratuvarda, fiziksel, kimyasal ve biyolojik kaynaklara iligkin iglemler i¢in giivenlik
rehberi olusturulur.

(2) T1bbi mikrobiyoloji laboratuvari en az “biyogiivenlik diizeyi 2” sartlarina, diger tibbi laboratuvarlar ise en
az “biyogiivenlik diizeyi 1” sartlarina uygun olur. Uluslararasi diizenlemelere gore risk grubu 3 veya 4 listesinde yer
alan mikroorganizmalarla ¢alisan tibbi laboratuvarlar sirasiyla “biyogiivenlik diizeyi 3” veya “biyogiivenlik diizeyi 4”
kosullara uygun olur.

(3) Tibbi laboratuvarda ilk yardim seti ve mevcut tehlikelere uygun yangin sondiiriicii tiip ile alev sondiirme
ortiisti bulundurulur.

(4) Tibbi laboratuvarda kimyasal maruziyet ve benzeri yaralanmalar i¢in risklere uygun dekontaminasyon veya
notralizasyon materyali bulundurulur ve etkin kullanimi i¢in 6nlemler alinur.

(5) Kimyasal, radyoaktif veya potansiyel enfeksiyoz riskten personelin sagligini korumak ve ig giivenligini
saglamak tizere igin niteligine uygun koruyucu giysi, forma veya onliik ile techizat eksiksiz bulundurulur.

(6) T1bbi laboratuvarda calisan personele, isindeki potansiyel tehlikeler ve giivenli tibbi laboratuvar teknikleri
hususunda egitim verilir ve bu egitim kayit altina alinir.

(7) Calistig1 biyolojik materyaller veya testlerden dolayr personelin asi ile Onlenebilir hastaliklara kars
agilanmasi saglanir.

(8) T1bbi laboratuvar teknik alaninda el yikama lavabosu ile goz yikama islevi gorecek iinite, materyal ve acil
dus bulundurulur.

(9) T1bbi laboratuvarda olusabilecek tehlike ve riskler hakkinda giris ve ¢ikis noktalari ile yangin ¢ikis noktalari,
cihaz, donanim veya aygit lizerine ulusal veya uluslararast kabul goren simgeler kullanilarak isaretleme veya etiketleme
yapilr.

(10) Tibbi laboratuvarda kimyasal, toksik veya enfeksiydz ajanlarin yayilmasini engellemek amaciyla uygun
havalandirma veya iklimlendirme sistemi kurulur.

(11) Tibbi laboratuvarda, biyolojik etkenlerin, biyolojik materyallerin, ilaglarmn, radyoaktif maddelerin ve
hastalara ait bilgilerin yanlis kullanilmasina, tahrip edilmesine ve calinmasina karst gerekli nlemler alinir.

(12) T1ibbi laboratuvarda korunma amactyla kurulu cihazlarin ve donanimlarin ait olduklari standartlara uygun
olarak diizenli bakim ve kontrolleri yapilir ve kayit altina alinur.

(13) Tibbi patoloji laboratuvarinda uygun dedektore veya 6lgiime sahip, gegerli kalibrasyon sertifikast olan
ksilen ve formaldehit 6l¢iim cihaz1 ile 6lgiim yapilir ve 6lgiim sonuglari kayit altina alinir.

Atik yonetimi

MADDE 21- (1) T1ibbi laboratuvara ait tibbi atiklarin yonetimi, tibbi atiklarin kontroliine ve kimyasal atiklarin
yonetimine iliskin mevzuata uygun olarak yiirtitiiliir.

(2) Tibbi atiklar biyogiivenlik diizeyine uygun olarak ayristirilir, bertarafi saglanir ve dekontamine edilir.



(3) Tibbi laboratuvar; radyoaktif madde kullanilmasi halinde Niikleer Diizenleme Kurumunun radyasyon
giivenligi mevzuatt dogrultusunda radyoaktif kaynaklarin teslim alinmasi, bulundurulmasi, c¢aligtirilmast ve
kullanilmasindan sorumludur.

Bilgi sistemi, verilerin korunmasi ve saklanmasi

MADDE 22- (1) Tibbi laboratuvarda, donanim, bilgisayar veya elektronik sistemlerin kullanimi, analiz
raporlarinin hekime veya kullaniciya ulastirilmasi ve kayit altina alinmasi, saklanmasi, verilerin gonderilmesi ve verilere
tekrar erisimin saglanmasi i¢in gerekli altyapi diizenlemesi yapilir.

(2) Tibbi laboratuvarda kurulacak laboratuvar bilgi yonetim sistemleri ve klinik karar destek sistemleri
saglayicilarinin Bakanlik kayit tescil sisteminde kaydinin aktif olmasi zorunludur.

(3) T1bbi laboratuvarda veri yonetimi amaciyla kurulacak sistemlerin kullanimi 24/3/2016 tarihli ve 6698 sayili
Kisisel Verilerin Korunmasi Kanununa uygun olarak yiiriitiliir.

(4) Laboratuvar bilgi sistemleri her tiirlii dig erisime ve veri tahribatina kars1 korunur.

(5) Laboratuvar bilgi sistemlerinin isleyisi ve kullanim kilavuzu kurulum yapan firma tarafindan yazili hale
getirilir.

(6) T1bbi laboratuvarda olusacak sistem hatalar1 kayit altina alinir. Laboratuvar isleyisini aksatmamast i¢in bu
hatalara yonelik diizeltici ve iyilestirici faaliyetler yiiriitiliir.

(7) Laboratuvar bilgi yonetim sistemleri Bakanlik¢a yiiriitiilen projelere uyum saglamak zorundadir.

(8) Laboratuvar bilgi yonetim sistemi ve modiillerinin giincellemeleri tibbi laboratuvar uzmanlarinin izni
olmadan yapilamaz. Giincelleme sonrasi laboratuvar isleyisinin aksamamasi i¢in sistem devreye girmeden validasyon
stiregleri tamamlanir. Sistemin eski versiyonlarinin yedekleri kullanima hazir olarak tutulur.

(9) T1ibbi laboratuvarda, kurulan bilgi sisteminde yer alan tetkik sonuglari, grafikler ve goriintiiler dahil tiim tibbi
kayitlarin yedekleme ve arsivlemesi yapilir.

(10) 15/1/2004 tarihli ve 5070 say1li Elektronik imza Kanunu hiikiimlerine uygun elektronik imza ile imzalanns
tibbi kayitlar, resmi kayit olarak kabul edilir ve buna gore yedekleme ve arsivlemesi yapilir.

(11) Faaliyeti sona eren veya sonlandirilan tibbi laboratuvar, yazili ve elektronik kayitlarini, defterlerini ve diger
belgelerini ilgili mevzuati kapsaminda saklanmak tizere Miidiirliige devreder.

(12) Tibbi laboratuvarda tanimlama, istek, onay, sonug, raporlama, istatistiksel ¢aligma iglemlerine ait verilerin
standart bir formatta elektronik ortamda tutulmasi ve burada iiretilen tiim verinin Bakanlik uygulamalari ile entegre
olarak paylasilmasi zorunludur.

(13) Bakanlikga yapilacak is ve islemlere esas olmak {iizere, istenilen bilgi, belge ve verilerin Bakanliga
gonderilmesi zorunludur.

(14) Tibbi laboratuvarda fiziki raporlar ve kayitlar en az otuz yil, elektronik kayitlar yedekleme ile birlikte
stiresiz saklanir.

(15) Tibbi patoloji laboratuvarinda drnekleme yapilan dokular rapor ¢iktiktan sonra en az bir ay, lamlar en az
on yil, bloklar en az yirmi y1l, molekiiler patolojik testlerin analiz asamalarinin kayitlar1 en az otuz yil, elektronik veriler
ise siiresiz muhafaza edilir.

(16) Tibbi laboratuvarda, cihaz test kalibrasyon sonuglari en az bir yil, i¢ ve dis kalite kontrol degerlendirme
sonuglari en az bes y1l siire ile muhafaza edilir.

(17) Tibbi laboratuvarda elektronik ortamda tutulan saglik verilerine ait gerekli kayitlarin elektronik ortamda
saklanmasinin, degistirilmesinin, silinmesinin, yok edilmesinin 6nlenmesi ve gizliligin ihlal edilmemesi i¢in fiziki,
manyetik veya elektronik miidahalelere ve olasi suistimallere karsi gerekli idari ve teknik tedbirlerin alinmasi
zorunludur. Elektronik ortamdaki veriler, giivenli yedekleme sistemiyle diizenli olarak yedeklenir. Elektronik ortamdaki
kayitlar, denetim veya baskaca resmi amagla istendiginde tim kayitlarin onceki ¢iktilar ile tutarlilik gostermesi
zorunludur.

(18) Adli vakalara ve adli raporlara ait kayitlarin gizliligi ve giivenligi agisindan, vakay: takip eden hekim
haricinde vaka hakkinda veri girisi veya adli raporu tanzim eden hekimin onayindan sonra raporda degisiklik
yapilmamasi igin gerekli tedbirler alinir. Toplam test siirecinde gerceklesebilecek hatalara binaen yapilacak
diizeltmeleri, gerekgesini belgelendirerek sadece tibbi laboratuvar uzmani yapabilir. Yapilan degisiklikler kayit altina
alinir ve log kayitlart tutulur. Adli vaka kayitlarina tibbi laboratuvar mesul miidiirii veya yetkilendirdigi kisiler erisebilir.
AdIi kayit veya raporlarin resmi merciler tarafindan istenmesi halinde, yeni ¢ikti alinarak suret oldugu belirtilir ve
tasdiklenir. Bu raporlar ile ilgili sorumluluk tibbi laboratuvar birim sorumlusu ve mesul miidiiriine aittir.

Hizmet alhm

MADDE 23- (1) Kamu saglik tesisleri biinyesinde faaliyet gosteren tibbi laboratuvarlar 4/1/2002 tarihli ve 4734
sayil Kamu fhale Kanunu uyarmca diger kamu saghk tesislerinden, 6zel saglik tesisi biinyesindeki tibbi
laboratuvarlardan ve miistakil tibbi laboratuvarlardan hizmet alimi yapabilir.

(2) Kamu saglik tesisleri, tibbi cihaz satig yetki belgesine sahip yiiklenici firma araciligiyla yerinde hizmet alim1
yapabilirler. Kamu saglik tesisleri biinyesinde faaliyet gosteren tibbi laboratuvarin yiiklenici firma araciligi ile yerinde



hizmet alimi yapmasi halinde; kamu saglik tesisi biinyesinde yapilmayan testler i¢in yiiklenici firmanin, tibbi laboratuvar
ruhsat1 veya faaliyet izin belgesi bulunan tibbi laboratuvar ile s6zlesme yaptigini belgelemesi zorunludur.

(3) Ayaktan veya yatakli tedavi hizmeti sunulan 6zel saglik tesisleri biinyesinde yapilmayan testler igin baska
bir 6zel saglik tesisi veya kamu saglik tesisi biinyesindeki tibbi laboratuvardan ya da miistakil tibbi laboratuvardan
hizmet alimi yapilabilir. Hizmet alimi durumunda alima iliskin s6zlesme veya protokol en ge¢ on bes giin iginde
Miidiirliige sunulur.

(4) Mistakil tibbi laboratuvar, ruhsata esas uzmanlik dali ile ilgili biinyesinde yapilamayan testler igin bagka
tibbi laboratuvardan hizmet alimi yapabilir.

(5) Kamu saglik tesisleri igin tibbi laboratuvar hizmeti sunacak 6zel saglik tesisi biinyesindeki tibbi laboratuvar
veya miistakil tibbi laboratuvar, yapilacak sézlesmede s6z konusu hizmetin sunumunda gérev alacak tibbi laboratuvarin
ruhsatini veya faaliyet izin belgesini beyan eder.

(6) Tibbi laboratuvar hizmetinin hizmet alimi yoluyla karsilanmas: halinde asagidaki hususlara uyulmasi
zorunludur:

a) Hizmet alim1 yapilan tibbi laboratuvarin ismi, adresi, degerlendirmeyi yapan tibbi laboratuvar uzmaninin adi,
soyad1 raporda yer alir ve rapor elektronik imza ile imzalanir. Raporu imzalayan tibbi laboratuvar uzmani raporlarin
nihai sonuglarindan birinci derecede sorumludur.

b) Hizmeti alan tibbi laboratuvar ile hizmeti veren tibbi laboratuvar bu uygulamadan ve sonuglarindan
miistereken sorumludur.

c¢) Hastaya veya hasta yakinlarina testin baska bir tibbi laboratuvarda ¢alisilacagi hakkinda bilgi verilir.

¢) Test talebinde bulunan saglik tesisinde biyolojik materyal alinarak materyalin hizmet alimi1 yapilacak tibbi
laboratuvara gonderilmesi saglanir. Hizmet aliminin yiiklenici firma araciligiyla gergeklestirilmesi durumunda alinan
biyolojik materyallerin uygun kosullarda transferi ve sonug raporlarinin hizmet alan saglik tesisine ulastirilmasindan
yiiklenici firma sorumludur.

d) Hizmet alim1 yapan saglik tesisi hastadan tetkik i¢in ayrica bir {icret talep edemez.

e) Hizmet alim1 yapilan tibbi laboratuvar kalite kontrol siireglerinin takibi ve denetimlerinden sorumludur. Bu
hizmeti alan tibbi laboratuvar, hizmeti veren tibbi laboratuvarin kalite ve kontrol verilerine erisim saglayabilir.

Yetki devri

MADDE 24- (1) Bakanlik, bu Yonetmelikteki yetkilerinden bir kismini valiliklere devredebilir.

Hiikiim bulunmayan héller

MADDE 25- (1) Bu Yonetmelikte hiikiim bulunmayan hallerde, ilgili mevzuat hiikiimleri uygulanir.

Yiiriirliikkten kaldirilan yonetmelik

MADDE 26- (1) 9/10/2013 tarihli ve 28790 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Tibbi Laboratuvarlar
Yonetmeligi yiiriirlikkten kaldiriimistir.

Mevcut tibbi laboratuvarlarin uyumu

GECIiCi MADDE 1- (1) Ruhsatli mevcut tibbi laboratuvarlar, bu Yonetmeligin yayim tarihi itibariyla iki y1l
icinde bu Yonetmelik hiikiimlerine uyum saglamak ve ruhsat/faaliyet izin belgesini yenilemek zorundadir.

(2) Bu Yonetmeligin yiiriirlige girdigi tarihten once doku tipleme laboratuvarlarinda sorumlu ve sorumlu
yardimcisi olarak gorev yapan kisilerin haklar saklidir.

Yiiriirlik

MADDE 27- (1) Bu Yonetmelik yayimu tarihinde yiiriirliige girer.

Yiiriitme

MADDE 28- (1) Bu Yonetmelik hiikiimlerini Saglik Bakant yiiriitiir.



