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10 Ocak 2020 CUMA Resmî Gazete Sayı : 31004

YÖNETMELİK

Sağlık Bakanlığından:
GENETİK HASTALIKLAR DEĞERLENDİRME

MERKEZLERİ YÖNETMELİĞİ
 

BİRİNCİ BÖLÜM
Amaç, Kapsam, Dayanak ve Tanımlar

Amaç
MADDE 1 – (1) Bu Yönetmel�ğ�n amacı; genet�k hastalıkların tanısının bel�rlenmes� ve genet�k danışmanlık

ver�lmes� amacıyla, genet�k hastalıklar değerlend�rme merkezler�n�n ruhsatlandırılması, açılması, çalışması ve
denetlenmes� �le �lg�l� usul ve esasları düzenlemekt�r.

Kapsam
MADDE 2 – (1) Bu Yönetmel�k, Devlet ve vakıf ün�vers�teler�, kamu kurum ve kuruluşları �le özel hukuk

tüzel k�ş�ler�ne ve gerçek k�ş�lere a�t genet�k hastalıklar değerlend�rme merkezler�n� kapsar.
Dayanak
MADDE 3 – (1) Bu Yönetmel�k; 7/5/1987 tar�hl� ve 3359 sayılı Sağlık H�zmetler� Temel Kanununun 3 üncü,

9 uncu ve Ek 11 �nc� maddeler� �le 10/7/2018 tar�hl� ve 30474 sayılı Resmî Gazete’de yayımlanan 1 sayılı
Cumhurbaşkanlığı Teşk�latı Hakkında Cumhurbaşkanlığı Kararnames�n�n 352 nc� maddes�n�n b�r�nc� fıkrasının (b)
bend�ne, 355 �nc� maddes�n�n b�r�nc� fıkrasının (a) ve (c) bentler�ne ve 508 �nc� maddes�ne dayanılarak hazırlanmıştır.

Tanımlar
MADDE 4 – (1) Bu Yönetmel�kte geçen;
a) Bakanlık: Sağlık Bakanlığını,
b) Genel Müdür: Sağlık H�zmetler� Genel Müdürünü,
c) Genel Müdürlük: Sağlık H�zmetler� Genel Müdürlüğünü,
ç) Kom�syon: Genet�k Hastalıklar Değerlend�rme Merkez� B�l�m Kom�syonunu,
d) Merkez: Genet�k hastalıklarda tanı ve genet�k danışmanlık h�zmet� ver�lmes� amacıyla açılan, genet�k

hastalıklar değerlend�rme merkezler�n�,
e) Müdürlük: İl veya �lçe sağlık müdürlükler�n�,
f) Tekn�k personel: Merkezlerde görevl� merkez açma yetk�s�ne sah�p hek�m, tekn�ker/ tekn�syen ve tekn�k

sorumluları,
�fade eder.

İKİNCİ BÖLÜM
Kom�syonun Teşk�l�, Görevler�, Çalışma Usul ve Esasları

Kom�syonun teşk�l�
MADDE 5 – (1) Merkez�n h�zmetler�n�n gel�şt�r�lmes� ve kal�tes�n�n artırılması amacıyla ve genet�k

hastalıklar değerlend�rme �şlemler� �le �lg�l� b�l�msel görüş vermek üzere, Bakanlıkça, Kom�syon oluşturulur.
(2) Kom�syon, Genel Müdür veya �lg�l� Genel Müdür Yardımcısı/Da�re Başkanı başkanlığında, en az b�r�

öğret�m üyes� olmak üzere beş tıbb� genet�k uzmanı ve b�r çocuk genet�k uzmanı olmak üzere toplam yed� üyeden
oluşur. Kom�syon üyeler� Genel Müdürün tekl�f� �le Bakan tarafından görevlend�r�l�r.

(3) Başkan tarafından gerek görülmes� hal�nde yurt �ç�nden veya yurt dışından uzmanlar toplantıya davet
ed�leb�l�r veya görüşler� alınab�l�r. Toplantıya davet ed�len uzmanlar Kom�syon çalışmaları �le �lg�l� oylamaya
katılamaz.

(4) Bakan tarafından görevlend�r�len üyeler �k� yıl süre �le görev yapar. Süres� dolan üyeler tekrar
görevlend�r�leb�l�r. Herhang� b�r sebeple boşalan üyel�k �ç�n kalan sürey� tamamlamak üzere yen� üye görevlend�r�l�r.
        

(5) Seç�lm�ş üyelerden mazerets�z olarak üst üste �k� toplantıya katılmayanların üyel�kler� sona erer.
(6) Kom�syonun sekretaryası Genel Müdürlük tarafından yürütülür.
Kom�syonun görevler�
MADDE 6 – (1) Kom�syonun aldığı kararlar tavs�ye n�tel�ğ�nde olup, görevler� şunlardır:
a) Merkez�n çalışma alanlarına uygun olarak sağlamaları gereken asgar� standartlar ve kal�te standartlarının

bel�rlenmes� �le �lg�l� görüş b�ld�rmek.
b) Merkez tarafından kullanılan yöntemlere �l�şk�n görüş b�ld�rmek.
c) Bakanlık tarafından �ht�yaç duyulan b�l�msel ve tekn�k konularda gerekl� çalışmaları yaparak görüş

b�ld�rmek.
Kom�syonun çalışma usul ve esasları
MADDE 7 – (1) Kom�syon, Başkanın davet� üzer�ne, yılda en az b�r kere, üye tam sayısının salt

çoğunluğunun katılımı �le toplanır. Bakanlık gerekt�ğ�nde Kom�syonu toplantıya çağırab�l�r. Kom�syon, toplantıya
katılan üyeler�n oy çokluğu �le karar alır. Oyların eş�tl�ğ� hal�nde Başkanın oy verd�ğ� taraf çoğunluğu sağlamış kabul
ed�l�r.

(2) Toplantı gündem� Genel Müdürlük tarafından bel�rlen�r ve üyelere b�ld�r�l�r. Üyeler tarafından ayrıca
gündeme alınması talep ed�len konular değerlend�r�lmek üzere, toplantıdan en geç üç gün önce sekretaryaya b�ld�r�l�r.
Ac�l konular toplantıya katılanların onayı �le gündeme alınab�l�r.
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(3) Kom�syon kararları, toplantı tutanağına yazılır ve toplantıya katılan üyelerce �mzalanır. Karara
katılmayanlar, şerh koymak suret�yle kararları �mzalar. Karşı görüş gerekçes�, karar altında veya ek�nde bel�rt�l�r.

(4) Kom�syon kararları Bakan Yardımcısının onayından sonra uygulanır.
(5) Bakanlık gerekt�ğ�nde ulusal ve uluslararası kuruluşlardan b�l�msel görüş �steyeb�l�r.
(6) Bakanlık �ht�yaca göre alt kom�syonlar kurarak karar alab�l�r.

ÜÇÜNCÜ BÖLÜM
Kuruluş, Başvuru ve Ruhsatlandırma, Faal�yet Belges�, Ruhsat ve

Faal�yet Belges� Yen�leme
Kuruluş
MADDE 8 – (1) Gerçek ve tüzel k�ş�ler �le özel sağlık kurum ve kuruluşları planlama kapsamında Bakanlıkça

�lan ed�lecek kurallar çerçeves�nde Merkez açar. Açılış �le �lg�l� �ş ve �şlemler Bakanlıkça yürütülür.
(2) Merkez, sağlık kurum veya kuruluşları bünyes�nde veya müstak�l olarak kurulab�l�r.
(3) Bünyes�nde b�rden fazla hastanes� bulunan ün�vers�te �le eğ�t�m ve araştırma hastaneler�, farklı

kampüslerde olmak şartıyla �k�nc� b�r merkez açab�l�r.
(4)  Gerçek veya tüzel k�ş�ler tarafından açılan özel merkezler�n sah�pl�ğ�n�n ve merkez açma yetk�s�ne sah�p

hek�mler�n Türk�ye Cumhur�yet� vatandaşı olması zorunludur.
(5) Merkezde, merkez sorumlusu hek�mler�n Türk�ye Cumhur�yet� vatandaşı olması zorunludur.
Başvuru ve ruhsatlandırma
MADDE 9 – (1) Merkez�n çalışma yapab�lmes� �ç�n Bakanlıktan ruhsat alması zorunludur. Yen� açılış,

taşınma ve b�rleşme g�b� nedenlerle ruhsatlandırma gerekt�ren durumlarda Merkezde görevl� mesul müdür, Ek-1/a’da
bel�rt�len belgelerle b�rl�kte Müdürlüğe başvuruda bulunur. Dosyada eks�kl�k ve/veya uygunsuzluk olmaması hal�nde,
Müdürlükten en az b�r� �nşaat mühend�s� veya m�mar olmak üzere �k� personel ve merkez sorumlusu olma n�tel�kler�n�
ha�z b�r hek�m olmak üzere üç k�ş�den oluşan ek�p tarafından yer�nde �nceleme yapılır. Merkez�n açılacağı �lde
denet�me katılmak üzere merkez sorumlusu olma n�tel�kler�n� ha�z b�r hek�m bulunmaması hal�nde Bakanlıkça bu
şartlara ha�z b�r hek�m görevlend�r�l�r. Eks�kl�k bulunmaması hal�nde, hazırlanan başvuru dosyası ve Müdürlük
tarafından tutulan �nceleme raporu Bakanlığa gönder�l�r.

(2) Bakanlık tarafından merkez başvuru dosyası �ncelen�r. Dosyada eks�kl�k olması hal�nde Bakanlık başvuru
sah�b�ne �let�lmek üzere Müdürlüğe eks�kl�kler� b�ld�r�r ve eks�kl�kler�n g�der�lmes� sağlanır. 

(3) İnceleme sonrasında uygun bulunan başvurular, Bakanlıkça oluşturulan denet�m ek�b� tarafından yer�nde
denetlen�r. Denet�m sonucu b�r rapor hazırlanarak Bakanlığa sunulur.   Bakanlıkça uygun bulunan kurum ve kuruluş
adına Ek-8’de yer alan ruhsat, merkez sorumlusu adına da Ek-9’da yer alan Merkez Sorumlusu Belges� düzenlen�r.

(4) Düzenlenen belgeler�n asılları �lg�l� sağlık kuruluşunun mesul müdürüne �mza karşılığı tesl�m ed�l�r.
Merkez�n ruhsat aslı veya onaylı suret� Merkezde görüleb�lecek b�r yere asılır.

(5) Taşınma durumunda yen� adrese ruhsat alınıncaya kadar Merkezde faal�yet göster�lemez.
(6) Merkezler�n sah�pl�k değ�ş�kl�ğ� veya devr�nde; en geç on beş �ş günü �ç�nde ruhsat almak amacıyla, Ek-

1/b’de yer alan belgeler �le Müdürlüğe başvuru yapılır. Merkez�n denet�m� sırasında tesp�t ed�len eks�kl�k ve/veya
uygunsuzluklardan dolayı devralan, devreden�n sorumluluklarını da almış sayılır. Sah�pl�k değ�ş�kl�ğ�/dev�r talep
tar�h�nde faal�yette olmayan Merkez, sah�pl�k değ�ş�kl�ğ�/dev�r �şlem� yapamaz.

(7) Merkez�n bulunduğu �l dışına taşınma �zn� �ç�n Bakanlığa başvurulur. Başvuru, Bakanlıkça planlama
çerçeves�nde değerlend�r�l�r. Başvuru uygun görülür �se Bakanlıkça taşınmasına �z�n ver�l�r. Taşınma başvurusu uygun
görülen Merkez, Müdürlüğe ruhsat başvurusunda bulunur.

(8) Ruhsatın tanz�m ed�lmes�nden �t�baren altı ay �ç�nde faal�yete geçmeyen Merkez�n ruhsatı �ptal ed�l�r.
(9) B�rleşme talep tar�h� �t�barıyla akt�f olarak faal�yet gösteren planlama kapsamındak� gerçek ve tüzel k�ş�ler

tarafından açılan merkezler, aynı �l veya başka �l de bulunan Merkez �le b�rleşmes� �ç�n Bakanlığa başvurur. Başvuru
uygun görülür �se Bakanlıkça b�rleşmeye �z�n ver�l�r. B�rleşme �z�n tar�h�nden �t�baren b�r yıl �çer�s�nde tamamlanır ve
ek süre ver�lmez. Bu süre �çer�s�nde Merkez, faal�yet�ne mevcut kapas�tes� �le devam edeb�l�r veya faal�yet�n� askıya
alab�l�r ve Müdürlüğe tebl�gat adres� b�ld�rerek b�nasını boşaltab�l�r. B�rleşme �şlem� tamamlanan Merkezler tekrar
ayrılma taleb�nde bulunamaz.

Faal�yet ve uygunluk belges�
MADDE 10 – (1) Ruhsat, genet�k pol�kl�n�k h�zmet� ve laboratuvar h�zmet�n� b�r arada veren sağlık kurum ve

kuruluşlarına ver�l�r. Sadece pol�kl�n�k h�zmet� ver�lmes� hal�nde �se Ek-12’de yer alan faal�yet belges� Müdürlükçe
düzenlen�r ve b�r örneğ� Bakanlığa gönder�l�r.

(2) Muayenehanelerde ver�len genet�k pol�kl�n�k h�zmet� �ç�n 15/2/2008 tar�hl� ve 26788 sayılı Resmî
Gazete’de yayımlanan Ayakta Teşh�s ve Tedav� Yapılan Özel Sağlık Kuruluşları Hakkında Yönetmel�k hükümler�ne
göre düzenlenen uygunluk belges�n�n b�r örneğ� Bakanlığa gönder�l�r.

Ruhsat ve faal�yet belges� yen�leme
MADDE 11 – (1) Aşağıdak� durumlarda ruhsat ve faal�yet belges� yen�den düzenlen�r:
a) F�z�k� mekân değ�ş�kl�ğ�.
b) Merkez adı değ�ş�kl�ğ�.
c) Sah�pl�k değ�ş�kl�ğ�/dev�r.
ç) Faal�yet alanı değ�ş�kl�ğ�.
(2) B�r�nc� fıkrada sayılan durumlarda, en az on beş �ş günü önces� Ek-1/b’de yer alan Ruhsat Başvuru Formu,

Ek-4’te yer alan taahhütname ve yapılacak değ�ş�kl�kler� �çeren belgeler �le Müdürlüğe başvurulur.
(3) B�r�nc� fıkra kapsamında yapılan değ�ş�kl�kler�n değerlend�r�lmes�nde 9 uncu madde hükümler� esas alınır. 
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(4) Beled�ye tarafından yapılan adres değ�ş�kl�ğ�nde Müdürlük tarafından �nceleme gerekmeks�z�n Bakanlıkça
adres değ�ş�kl�ğ� yapılmak suret�yle ruhsat, sadece pol�kl�n�k h�zmet� verenler �ç�n Müdürlükçe faal�yet belges�
yen�den düzenlen�r.

DÖRDÜNCÜ BÖLÜM
B�na Durumu ve Merkez�n F�z�k� Şartları

B�na durumu
MADDE 12 – (1) Sağlık kurum ve kuruluşları bünyes�nde açılacak Merkezler kurumların �lg�l� mevzuatına

uygun olarak ruhsatlandırılmış b�nalarda kurulur. Müstak�l Merkezler, �lg�l� mevzuata göre yapılmış ve yapı kullanım
�zn� alınmış b�nalarda kurulur. Yangına karşı güvenl�k önlemler� bulunmayan b�nalarda Merkez açılamaz.

(2) Ruhsatlandırılmış Merkezde yapılacak olan tad�lat �şlemler� �ç�n Bakanlıktan �z�n alınması zorunludur.
Ancak, b�nada �mar mevzuatına uygun olarak taşıyıcı unsuru etk�lemeyen tad�lat ve tam�rat g�b� �şler�n yapılması
hal�nde, b�nanın kullanımına �z�n ver�len toplam brüt alanını değ�şt�rmemek ve gerekt�ğ�nde yangın yönünden
uygunluğunun da sağlanması kaydıyla ruhsata esas son proje üzer�nde değ�ş�kl�k yapılmasına Müdürlükçe �z�n
ver�leb�l�r.

Merkez�n f�z�k� şartları
MADDE 13 – (1) Merkez�n f�z�k� alanı; Merkez tekn�k, destek ve of�s alanı olmak üzere üç temel kısımdan

oluşur.
a) Merkez tekn�k alanı; Merkez h�zmetler�n�n gerçekleşt�r�lmes�nde gerekl� bütün donanım ve şartların

sağlandığı ve Merkez�n laboratuvar çalışmalarının yürütüldüğü yerd�r. Merkez�n türüne göre aşağıdak� oda veya
bölümlerden oluşur:

1) S�togenet�k laboratuvarı, en az üç oda veya alandan ve en az 50 m2’den oluşur. S�togenet�k laboratuvarında;
doku kültürü, kromozom preparasyonu ve kromozom anal�z� odası veya alanı bulunur. Moleküler s�togenet�k
uygulamalar yapılacak �se bunun �ç�n ayrı b�r oda veya alan bulunur.

2) Moleküler genet�k laboratuvarı üç ayrı oda ve en az 50 m2’den oluşur. Moleküler genet�k laboratuvarında;
DNA/RNA eldes�, PCR ve PCR sonrası odası bulunur, ancak RNA �zolasyonu yapılacak �se ayrı alan bulunur.

3) Merkezde moleküler genet�k laboratuvarı ve s�togenet�k laboratuvarı beraber açılacaksa alan en az 80
m2’den oluşur.

b) Merkez�n destek alanı; kan alma ve numune kabul b�r�m�, arş�v ve malzeme depolanması �ç�n uygun oda
veya alandan oluşur.

c) Merkez�n of�s alanı; en az b�r hasta muayene odası, hasta kabul, bekleme yer�, sekretarya, tuvaletler, uzman
odası ve personel d�nlenme bölümler� g�b� bölümler� �çer�r. Bu alanlar sağlık kurum ve kuruluşu �ç�nde ortak
kullanılab�l�r. Ancak bu bölümler merkez tekn�k alanının �ç�nde yer alamaz. Sadece merkez personel�n�n kullanacağı
tuvalet, uzman odası ve personel d�nlenme odası g�b� bölümler asgar� metrekaren�n kısıtlanmaması kaydıyla merkez
tekn�k alanı �çer�s�nde yer alab�l�r.

(2) Radyoakt�f madde kullanılarak �şlem yapılacaksa gerekl� önlemler�n alındığı ayrı b�r bölüm bulunur. Tıpta
tanı ve tedav� amacıyla radyasyon uygulamalarını yürüten laboratuvar ve b�r�mler �ç�n, �lg�l� mevzuat hükümler�
uyarınca Nükleer Düzenleme Kurumundan kullanma ve bulundurma l�sansı alınır.

(3) Pre�mplantasyon moleküler genet�k hastalıklar tanı veya tarama yapılacaksa; poz�t�f hava basınçlı ve/veya
UV ya da hepa f�ltre �le ster�l ed�lm�ş, �ç�nde tüm reakt�fler�n bulunduğu PGT-PCR hazırlık odası bulunur veya PCR
sonrası alanlarından b�r� bu fıkrada yer alan şartları sağlar.

(4) Merkez, h�zmet�n sürekl�l�ğ�n� sağlamak üzere gerekl� enerj�, güç kaynağı, su, �let�ş�m, b�l�ş�m g�b� ortam
destek s�stemler�n� �çerecek şek�lde yapılandırılır.

(5) Merkez tekn�k alanlarının kapıları, ac�l durumda çıkışa engel olmayacak şek�lde otomat�k kayar kapı veya
dışarı doğru açılab�len kapı şekl�nde olur. Merkez tekn�k alanına yetk�s�z k�ş�ler�n g�r�şler�ne engel olacak şek�lde
düzenleme yapılır. Merkez, her b�r� �lg�l� mevzuatına uygun olmak şartı �le tıbb� laboratuvarlar bünyes�nde
konumlanab�l�r.

(6) Kurumda veya Merkezde, engell� kullanımına uygun lavabo ve tuvalet bulunur.
(7) Zem�n kat har�c�nde -2. kattan aşağıda veya 2. kattan yukarıda yer alan Merkezde asansör bulunur.
(8) Hasta pol�kl�n�ğ� �k�nc� kattan daha yukarda b�r mekânda değ�l �se, asansörde sedye sığdırma koşulu

aranmaz.
BEŞİNCİ BÖLÜM

Araç ve Gereçler, Personel ve Personel�n Görev ve Sorumlulukları �le
Çalışma Usul ve Esasları

Araç ve gereçler
MADDE 14 – (1) Merkez, ruhsat başvurusunda kullanılacak araç ve gereç l�stes�n� mesul müdür onaylı olarak

Müdürlüğe sunar, değ�ş�kl�klerde �se Müdürlük on beş �ş günü �çer�s�nde b�lg�lend�r�l�r.
(2) Merkezde Ek-6’da yer alan araç ve gereç bulundurulur.
(3) Hastane bünyes�nde bulunmayan merkezlerde ac�l müdahaleler �ç�n gerekl� olan ac�l set� bulundurulur.
Personel
MADDE 15 – (1) Merkez personel�n�n n�tel�kler� aşağıda bel�rt�lm�şt�r:
a) Mesul müdür; hastane bünyes�nde bulunan Merkezlerde, hastanen�n başhek�m� veya mesul müdürü; tıp

merkezler�nde kuruluşun mesul müdürü, Merkez�n mesul müdürüdür. Hastane bünyes�nde bulunmayan özel
merkezlerde �se tam zamanlı olarak görev yapan hek�m veya merkez sorumlusu olma n�tel�kler�n� ha�z b�r k�ş�, merkez
mesul müdürü olarak görevlend�r�l�r. Bu Merkezlerde merkez sorumlusu, �ht�yaç hal�nde mesul müdürlük görev�n� de
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yürüteb�l�r. Kamu kuruluşları ve Devlet ün�vers�teler�nde, mesul müdür merkez sorumlusu olma n�tel�kler�n� ha�z �se
merkez sorumlusu olarak da görev alab�l�r.

b) Mesul müdür tarafından, tıbb� genet�k uzmanı veya geç�c� 1 nc� madden�n �k�nc� fıkrasında tanımlanan b�r
k�ş� merkez sorumlusu olarak görevlend�r�l�r. Merkez, özel hastane bünyes�nde açılacak �se, merkez sorumlusu olma
yetk�s�n� ha�z her hek�m �ç�n tıbb� genet�k kadrosu bulunması zorunludur. Merkez sorumlusu merkezde tam zamanlı
olarak görev yapar. B�r merkezde bu n�tel�kler� ha�z b�rden fazla personel olması hal�nde, Müdürlüğe b�ld�rmek ve �z�n
almak kaydıyla �z�n, hastalık durumu g�b� hallerde merkez sorumlusunun yer�ne vekâlet edeb�l�r. Merkez açma
yetk�s�n� ha�z k�ş�ler adına sadece b�r merkez sorumlusu belges� düzenlen�r. Mesa� saatler� dışında başka Merkezde
ancak �k�nc� hek�m olarak, Müdürlüğe b�ld�r�lmek kaydıyla çalışab�l�r ayrıca kadro aranmaz.

c) Tekn�k sorumlu, moleküler b�yoloj� ve genet�k l�sans eğ�t�m�n� veya moleküler b�yoloj� ve genet�k, tıbb�
genet�k, tıbb� b�yoloj� ve genet�k veya tıbb� b�yoloj� ana dallarından b�r�nde doktora eğ�t�m�n� tamamladıktan sonra
ruhsatlı b�r merkezde en az b�r yıl deney�mler�n� belgelend�ren k�ş�ler laboratuvar tekn�k sorumlusu olab�l�r. Merkez
sorumlusu aynı zamanda tekn�k sorumlu olab�l�r. 

ç) Merkezde en az b�r tıbb� laboratuvar tekn�ker� veya tıbb� laboratuvar tekn�syen� bulundurulur.
d) Özel merkezler �ç�n mesul müdürler adına Ek-10’da yer alan Mesul Müdürlük Belges� düzenlen�r. Özel

sağlık kurum ve kuruluşlarında görev yapan tekn�k personel adına Ek-11’de yer alan Çalışma Belges� Müdürlük
tarafından düzenlen�r ve b�r örneğ� Müdürlükte muhafaza ed�l�r.

e) Merkez sorumlusu dışındak� merkez sorumlusu olma özell�ğ�ne sah�p d�ğer hek�mler adına Müdürlük
tarafından Ek-11’de yer alan Çalışma Belges� düzenlen�r.

f) Mesul müdür, Merkeze yen� b�r merkez sorumlusu olma n�tel�kler�n� ha�z b�r k�ş�n�n başlaması veya merkez
sorumlusunun ayrılması durumunda en geç on beş gün �çer�s�nde Müdürlüğe b�ld�r�r.

g) Tekn�k personel�n başlayış ve ayrılışları �le Merkeze a�t d�ğer b�lg�ler Bakanlığın bel�rlem�ş olduğu s�steme
kayded�l�r.

(2) Merkezde yeterl� sayıda yardımcı personel, sekreter ve destek h�zmet personel� bulundurulab�l�r.
(3) Merkezler�n uzman kadro planlaması, ayrılış ve başlayış �şlemler�, �lg�l� mevzuat uyarınca yürütülür.
Personel�n görev ve sorumlulukları �le çalışma usul ve esasları
MADDE 16 – (1) Mesul müdür, merkez�n faal�yet� ve denet�m� �le �lg�l� her türlü �şlemde Müdürlüğün ve

Bakanlığın b�r�nc� derecede muhatabıdır. Mesul müdür �dar� �şlerden b�zzat sorumludur. Mesul müdürün görev, yetk�
ve sorumlulukları şunlardır:

a) Merkezde çalışan tekn�k personel�n ayrılması veya �şe başlaması durumunda bu değ�ş�kl�ğ� on beş �ş günü
�ç�nde Müdürlüğe b�ld�rmek ve ayrıca görev�nden herhang� b�r sebeple ayrılan tekn�k personel�n çalışma belges�n� en
geç on �ş günü �ç�nde Müdürlüğe �ade etmek.

b) Merkez�n faal�yetler� hakkında, Bakanlık �le koord�nasyonu ve �lg�l� ver�ler�n Bakanlığa gönder�lmes�n�
sağlamak.

c) Ruhsat şartlarında meydana gelen değ�ş�kl�kler� zamanında Müdürlüğe b�ld�rmek.
ç) Merkez�n tıbbî kayıt ve arş�v s�stem�n� oluşturmak ve kayıtların düzenl� ve doğru b�r şek�lde tutulmasını

sağlamak.
d) Merkez kayıtlarının k�ş�sel ver�ler�n korunmasına �l�şk�n mevzuata uygun tutulmasını sağlamak.
(2) Merkez sorumlusunun görevler� şunlardır:
a) Merkez personel�n�n tüm faal�yetler�n� �zlemek, eğ�t�m almalarını sağlamak.
b) Tıpta uzmanlık eğ�t�m� veren kurum ve kuruluşlarda eğ�t�mle �lg�l� faal�yetler� eğ�t�m sorumlusunun

koord�nasyonunda yürütmek.
c) C�hazların bakım ve kal�brasyonları �le test kal�brasyonlarını uygun per�yotlarda yapmak ya da yaptırmak,

değerlend�rmek ve gerekl� düzelt�c�/önley�c� faal�yetler� yapmak ya da yaptırmak.
ç) Merkez�n güvenl�ğ� de dâh�l olmak üzere, Merkez�n yönet�m� ve tüm faal�yetler�n�n mevzuata ve kal�te

yönet�m s�stem�ne göre yürütülmes�n� sağlamak ve bu �ş ve �şlemler�n yürütülmes� �ç�n �ş bölümü yapmak.
d) Denet�mlerde �sten�len b�lg� ve belgeler� sunmak.
(3) Merkez sorumlusu veya çalışma belges� alan hek�mler�n ortak görevler� şunlardır:
a) Merkez�n �ht�yaçlarını tesp�t etmek, kal�te standartlarına uygun çalışılmasını sağlamak.
b) Hastalar �le �lg�l� uygulamalar ve testler�n zamanında yapılmasını ve sonuçların kayıt altına alınmasını,

h�zmet taleb�nde bulunan k�ş�, kurum veya kuruluşa zamanında rapor ed�lmes�n� sağlamak.
c) Gerekt�ğ�nde d�ğer tıpta uzmanlık alanları �le �şb�rl�ğ� yaparak genet�k danışmanlık, test sürec�, sonuçlar,

sonuçların yorumlanması ve �ler� tetk�k gerekl�l�ğ� konusunda h�zmet vermek.
(4) Merkezlerde yapılan tetk�kler�n yasal sorumluluğu, merkez sorumlusu �le tetk�k� onaylamaya yetk�l� olan

hek�mler�n uhdes�nded�r.
(5) Tekn�k sorumlular testler�n tekn�k olarak bel�rt�len kurallar çerçeves�nde çalışılmasından sorumludur.
(6) Tekn�ker ve tekn�syenler �le d�ğer meslek mensupları görevler�n�, 22/5/2014 tar�hl� ve 29007 sayılı Resmî

Gazete’de yayımlanan Sağlık Meslek Mensupları �le Sağlık H�zmetler�nde Çalışan D�ğer Meslek Mensuplarının İş ve
Görev Tanımlarına Da�r Yönetmel�kte bel�rt�len görev tanımları çerçeves�nde �fa eder.

(7) Merkezde mücb�r sebeplerden dolayı merkez sorumlusunun b�r yıl �çer�s�nde �k� aydan fazla olmamak
kaydı �le ayrılması durumunda, yer�ne aynı n�tel�kler� taşıyan b�r k�ş� geç�c� olarak görevlend�r�l�r ve bu durum beş �ş
günü �çer�s�nde Müdürlüğe b�ld�r�l�r. İk� aydan fazla süre �le ayrılır �se yen� merkez sorumlusu görevlend�r�l�r.

(8) Merkez, merkez sorumlusunun �z�n/rapor g�b� sebeplerle ayrılması durumunda b�r yıl �çer�s�nde, toplam
otuz günü geçmemek ve Müdürlükten �z�n almak kaydı �le faal�yet�n� geç�c� olarak durdurab�l�r. Ancak, bu süre
�çer�s�nde merkez�n faal�yet�n� sürdürmek �stemes� hal�nde, Müdürlüğün �zn� dâh�l�nde, merkez sorumlusu olma
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n�tel�kler�n� ha�z b�r k�ş� merkez sorumlusu olarak görevlend�r�lerek merkez faal�yet�ne devam eder veya sözleşme
yapmak suret�yle başka b�r merkeze numune göndereb�l�r. Sözleşme yapılması durumunda ver�len h�zmetler�n ve
testler�n tıbb� sorumluluğu, her �k� merkeze a�tt�r.

ALTINCI BÖLÜM
Tıbb� Atık Yönet�m�, Yasaklar, Sorumluluklar ve D�ğer Hususlar, Rıza,

H�zmet Dökümünün Düzenlenmes�, Denet�m ve Değerlend�rme
Tıbb� atık yönet�m�
MADDE 17 – (1) Merkeze a�t tıbb� atıkların yönet�m� �lg�l� mevzuat hükümler�ne uygun olarak yürütülür.
Yasaklar, sorumluluklar ve d�ğer hususlar
MADDE 18 – (1) Bu Yönetmel�k kapsamında ruhsat veya faal�yet belges� alınmadan faal�yette bulunulamaz.
(2) Genet�k hastalıkların teşh�s�ne ve çeş�tl� hastalıkların tedav� yanıtına veya k�ş�n�n b�r hastalıktan sorumlu

b�r gen taşıyıp taşımadığını bel�rlemeye ya da b�r hastalığa genet�k yatkınlığı veya hassas�yet� olup olmadığını ortaya
çıkarmaya yönel�k testler, sadece tıbb� gerekl�l�k durumlarında veya tıbb� amaçlı b�l�msel araştırmalar �ç�n ve uygun
genet�k danışmanlık h�zmet� ver�lmes� şartıyla merkezde yapılab�l�r.

(3) Merkez �le Merkez çalışanları aşağıda bel�rlenen hususlara ve bu Yönetmel�ğ�n d�ğer hükümler�ne uymak
zorundadır:

a) Hek�m unvanı kazanmamış �ntörn, stajyer öğrenc�ler ve uzmanlık eğ�t�m� gören as�stanlar, eğ�t�m gördüğü
ana b�l�m dalı bünyes� dışındak� merkezlerde resm� eğ�t�m rotasyonları dışında çalıştırılamaz.

b) Merkez, kend� bünyes�nde olmayan faal�yetler �le �lg�l� �lan, açıklama ve benzer� b�lg�lend�rme faal�yet�
yapamaz.

c) Merkez b�r ş�rket tarafından açılmış �se, ş�rket�n faal�yet�ne g�ren d�ğer �şler Merkezde yapılamaz.
ç) Merkez, amacı dışında faal�yet gösteremez.
d) Her rapor kl�n�k yorum ve genet�k danışmanlık notu �çer�r.
e) Pre�mplantasyon genet�k hastalıklar tanı ve prenatal tanı uygulamalarında tıbb� end�kasyon olmaksızın

sadece c�ns�yet tay�n� amacı �le genet�k �nceleme yapılamaz. Pre�mplantasyon tetk�k raporlarına c�ns�yet anomal�s�
dışındak� durumlarda c�ns�yet bel�rt�lemez. Buna aykırı hareket eden Merkez�n ruhsatı �ptal ed�l�r. 

f) Merkezde herhang� b�r faal�yet alanının veya b�r�m�n, yetk�s� olmayan k�ş�ler tarafından kullanımı yasaktır.
g) Merkez, ruhsatta bel�rt�len adres har�c�nde tamamen veya kısmen başka yerde h�zmet veremez.
ğ) Merkez personel�n�n meslek� becer�ler�n� gel�şt�rmek, teknoloj�k gel�şmelerden haberdar olmalarını ve

merkez�n h�zmet standartlarını yer�ne get�rmeler�n� sağlamak üzere, yılda en az b�r h�zmet �ç� eğ�t�m programı
düzenlen�r veya merkez personel�n�n düzenlenen en az b�r h�zmet �ç� eğ�t�me katılımı sağlanır.

h)  Merkezde, tıbb� nedenler (prenatal tanıda anne kontam�nasyonu, materyal karışıklığı kuşkusu, k�mer�z�m
ve benzer� g�b�) dışında STR veya başka pol�morf�k �şaretley�c�ler kullanılarak k�ml�klend�rme yapılamaz. Tıbb�
nedenlerle k�ml�klend�rme yapılması durumunda doktorun �mzalı notu bulunur ve k�ş�n�n b�lg�lend�r�lm�ş açık rızası
alınır.

 ı) Bakanlık, gerekt�ğ�nde �lan edeceğ� konular hakkında, bel�rled�ğ� merkezlerde k�ml�klend�rme çalışmasına
�z�n vereb�l�r. Bakanlıkça �lan ed�lecek end�kasyonlara bu merkezler uymak zorundadır.

�) Bakanlık, Merkez� tetk�k bazında yetk�lend�reb�l�r. Bakanlığın yetk�lend�rd�ğ� Merkezler dışında �lg�l�
tetk�kler yapılamaz.

j) Merkezde, Türk�ye Cumhur�yet� yasalarınca suç olarak kabul ed�len h�çb�r tıbb� �şlem yapılamaz. 
k) Bu Yönetmel�kte hüküm bulunmayan hallerde �lg�l� mevzuat hükümler� uygulanır. 
Faal�yet�n askıya alınması ve ruhsat �ptal�
MADDE 19 – (1) Bu Yönetmel�kte bel�rt�len esaslara uymayan veya aykırı davranışlarda bulunan Merkez�n

ruhsatı/faal�yet belges� Bakanlıkça �ptal ed�l�r. 
(2) Aşağıdak� durumlarda Merkez�n faal�yet� askıya alınır:
a) Asgar� personel sayısının altına düşülmes� veya b�na tad�latı durumlarında merkez en fazla altı ay süreyle

faal�yet�n� askıya alab�l�r. Askı süres�n�n b�t�m�ne kadar faal�yete başlanılmaması hal�nde merkez�n ruhsatı �ptal ed�l�r.
b) Denet�mlerde, Merkez�n f�z�k� şartlarının ruhsat şartlarını karşılamayacak durumda olduğunun tesp�t

ed�lmes� hal�nde, ruhsat şartlarını sağlaması �ç�n faal�yet� en fazla altı ay süreyle askıya alınır. Bu süre sonunda ruhsat
şartlarını sağlayamayan Merkez�n ruhsatı �ptal ed�l�r.

(3) Ruhsatı �ptal ed�len özel müstak�l Merkez hakkında planlama hükümler� uygulanır.
Rıza
MADDE 20 – (1) Merkezde, başvurana yönel�k olarak aydınlatma yükümlülüğü yer�ne get�r�ld�kten sonra

başvuranın b�lg�lend�r�lm�ş açık rızası alınarak �şlem yapılır. Sonuçlar, k�ş�n�n açık rızası olmadan üçüncü k�ş�lere ve
kurumlara b�ld�r�lemez.

(2) Başvuranın açık rızası olmadan k�ş�sel ver�ler�n �şleneb�lmes� bakımından 24/3/2016 tar�hl� ve 6698 sayılı
K�ş�sel Ver�ler�n Korunması Kanunu hükümler� saklıdır.

H�zmet dökümünün düzenlenmes�
MADDE 21 – (1) Tüm Merkezlerde ücretl� yapılan tetk�kler �ç�n ver�len h�zmetlere a�t h�zmet dökümü ve

b�r�m f�yatları ayrıntılı olarak düzenlen�r ve b�r nüshası hastaya ver�l�r.
Denet�m ve değerlend�rme
MADDE 22 – (1) Ruhsatlandırılan ve faal�yet �z�n belges� ver�len Merkezler Bakanlıkça yapılacak olan

olağan dışı denet�mler har�ç, ruhsat ve faal�yet �zn� şartlarına uygunluk bakımından, Müdürlük tarafından, yılda en az
b�r defa denetlen�r.
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(2) Kamu kurum ve kuruluşları tarafından açılan Merkezlerde, bu Yönetmel�ğe aykırılık tesp�t ed�lmes�
hâl�nde, kasıt, �hmal veya kusur şüphes� bulunan �lg�l�ler hakkında �lg�l� mevzuata göre d�s�pl�n hükümler� uygulanır.
Gerçek k�ş�ler ve özel hukuk tüzel k�ş�ler� tarafından açılan Merkezler hakkında, bu Yönetmel�ğe aykırılık tesp�t
ed�lmes� hâl�nde, 3359 sayılı Kanununun ek 11 �nc� maddes� hükümler� uygulanır.

(3) Merkez tarafından altı aylık uygulama ve uygulama sonuçları, Bakanlığın b�lg� s�stem�n�n Genet�k
Hastalıklar Değerlend�rme Merkezler� B�lg� Formuna kayded�l�r ve Müdürlüğe b�ld�r�l�r. Müdürlükler tarafından
kontrolü yapılarak Bakanlığa b�lg� ver�l�r.

(4) Bakanlık, Merkezde uygulamanın her safhasında gerekl� gördüğü �ncelemeler� yapmaya yetk�l�d�r.
YEDİNCİ BÖLÜM

B�lg�lend�rme ve Tanıtım, Kayıt S�stem�, Numuneler�n Taşınması, Et�k İlkeler, Merkez
Güvenl�ğ�, H�zmet Alımı ve Satımı �le K�ş�sel Sağlık Ver�ler�n�n Korunması

B�lg�lend�rme ve tanıtım  
MADDE 23 – (1) Merkez, tıbbî deontoloj� ve meslekî et�k kurallarına aykırı şek�lde, �nsanları yanıltan, yanlış

yönlend�ren ve talep yaratmaya yönel�k, başka Merkez aleyh�ne haksız rekabet yaratan davranışlarda bulunamaz ve bu
mah�yette tanıtım yapamaz.

(2) Merkez�n �s�mlend�r�lmes�nde; k�ş�ler�n yanlış algılaması ve karışıklığın önlenmes� amacıyla, hang� �lde
olduğuna bakılmaksızın ülke genel�ndek� ün�vers�te ve kamu sağlık kurum veya kuruluşlarının �s�mler� aynen veya
çağrıştıracak şek�lde kullanılamaz.

(3) Özel Merkez�n tabelaları �le basılı ve elektron�k ortam materyaller�nde, ruhsatta kayıtlı �s�m dışında başka
b�r �s�m kullanılamaz.

Kayıt s�stem�
MADDE 24 – (1) Merkezde donanım, b�lg�sayar veya otomat�ze s�stemler�n kullanımı, anal�z raporlarının

kl�n�syene ya da kullanıcıya ulaştırılması ve kayıt altına alınması, saklanması, ver�ler�n gönder�lmes� ve ver�lere tekrar
er�ş�m� sağlamak üzere düzenleme yapılır.

(2) Merkezde test sonuçlarının güven�l�r ve doğru olarak zamanında ver�lmes� �ç�n gerekl� tedb�rler alınır.
(3) Merkez tarafından kayıt altına alınan k�ş�sel sağlık ver�ler�, Bakanlıkça bel�rlenen usul ve esaslar

çerçeves�nde merkez� sağlık ver� s�stem�ne aktarılır ve �şlen�r. Bakanlık tarafından kurulan kayıt ve b�ld�r�m s�stem�ne
ve Bakanlıkça yapılacak d�ğer �ş ve �şlemlere esas olmak üzere, �sten�len b�lg� ve belgeler Bakanlığa gönder�l�r.

(4) Merkezde raporlar ve kayıtlar en az otuz yıl, elektron�k kayıtlar yedekleme �le b�rl�kte süres�z, numuneler
ve lamlar bozulmayacak şek�lde uygun şartlarda en az �k� yıl süre �le muhafaza ed�l�r. İç ve dış kal�te kontrol
değerlend�rme sonuçları tıbb� laboratuvarda en az beş yıl, c�haz test kal�brasyon sonuçları �se en az b�r yıl süre �le
muhafaza ed�l�r.

(5) Hastalardan alınan genet�k çalışma önces� b�lg�lend�r�lm�ş açık rıza formları ve genet�k danışma
b�lg�lend�rme rapor örnekler� de en az on yıl süre �le saklanır.

(6) Merkezde tutulan kayıt defterler�, elektron�k ortamda da tutulab�l�r. Hastaların sağlık b�lg�ler�ne a�t gerekl�
kayıtların elektron�k ortamda saklanmasının, değ�şt�r�lmes�n�n ve s�l�nmes�n�n önlenmes� ve g�zl�l�ğ�n �hlal ed�lmemes�
�ç�n f�z�k�, manyet�k veya elektron�k müdahalelere ve olası su�st�mallere karşı gerekl� �dar� ve tekn�k tedb�rler�n
alınması hal�nde, yazılı kayıt şartı aranmaz. Merkez tarafından f�z�k� ortamda tutulan kayıtların her türlü su�st�male
karşı korunmasına yönel�k gerekl� �dar� ve tekn�k tedb�rler alınır. Bu konudak� gerekl� �dar� ve tekn�k tedb�rler�n
alınmasından ve per�yod�k olarak denetlenmes�nden mesul müdür sorumludur. Elektron�k ortamdak� ver�ler, güvenl�
yedekleme s�stem�yle düzenl� olarak yedeklen�r. Elektron�k ortamdak� kayıtların, denet�m veya başkaca resmî amaçla
�stenmes� hal�nde, b�lg�sayar ekranında �zlenen ver�lerle daha öncek� çıktıların tutarlılık göstermes� zorunludur.
15/1/2004 tar�hl� ve 5070 sayılı Elektron�k İmza Kanununa göre elektron�k �mza �le �mzalanmış tıbb� kayıtlar, resm�
kayıt olarak kabul ed�l�r ve �lg�l� mevzuata göre yedekleme ve arş�vlemes� yapılır.

(7) Adlî vakalara ve adlî raporlara a�t kayıtların g�zl�l�ğ� ve güvenl�ğ� açısından, vakayı tak�p eden tab�p
har�c�nde vaka hakkında ver� g�r�ş� veya adlî raporu tanz�m eden tab�b�n onayından sonra raporda değ�ş�kl�k
yapılmaması �ç�n gerekl� tedb�rler alınır. Adlî vaka kayıtlarına, merkez mesul müdürü veya yetk�lend�rd�ğ� k�ş�ler
er�şeb�l�r. Adlî kayıt veya raporların resmî merc�lerden �stenmes� hal�nde, yen� çıktı alınarak suret olduğu bel�rt�l�r ve
tasd�klen�r.

(8) Merkezde güncel tıbb� c�haz envanter�ne a�t kayıtlar ve her c�haz �ç�n c�haz yönet�m dosyası bulunur.
(9) Merkezde ortamının sıcaklık tak�b� �le Merkezde bulunan der�n dondurucu ve buzdolaplarının sıcaklık

tak�pler� kayıt altına alınır.
(10) Merkezdek� tıbb� c�hazların bakım, onarım ve kal�brasyonlarına yönel�k b�r plan yapılır ve kayıt altına

alınır. Kal�brasyonu yapılan c�hazların güncel kal�brasyon et�ketler� bulunur.
(11) Merkezde bulunan c�haz ve donanımların a�t oldukları standartlara uygun olarak düzenl� bakım ve

kontroller� yapılır ve kayıt altına alınır.
(12) Merkezde k�t, sarf malzeme ve k�myasal maddeler�n kullanım süreler� düzenl� kontrol ed�l�r.
(13) Merkez�n stok yönet�m s�stem� ve stok yönet�m s�stem� sorumlusu bulunur.
(14) Test sonuç verme süreler� bel�rlen�r, �zlen�r ve düzelt�c� ve önley�c� faal�yetler kayıt altında tutulur.
(15) Hasta sonuç raporlarında; numuneler�n alım saat�, Merkeze kabul saat� ve uzmanın onay saat� bulunur ve

kayıt altına alınır.
(16) Merkezde numuneler�n güvenl� transfer� �le �lg�l� dokümantasyon bulunur ve kayıt altına alınır.
(17) Merkezde tekn�k personele ver�len yıllık eğ�t�mler kayıt altına alınır.
(18) Merkezde anal�z önces� (preanal�t�k), anal�z (anal�t�k) ve anal�z sonrası (postanal�t�k) süreçler �le �lg�l�

aylık değerlend�rmeler ve değerlend�rme sonucuna göre gerekl� düzelt�c� önlemler kayıt altına alınır. Bakanlık
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tarafından Merkez �ç�n hazırlanan akılcı laboratuvar kullanımı s�stem�ne uyulur.
Numuneler�n taşınması
MADDE 25 – (1) Merkezde numuneler�n taşınması, �lg�l� mevzuat hükümler�ne uygun olarak yürütülür.
(2)  Yurt dışına tetk�k amaçlı numune gönderme yetk�s� sadece ruhsatlı Merkeze a�tt�r. Bu Yönetmel�k

kapsamında tetk�k amacıyla �nsan kaynaklı b�yoloj�k numuneler, Bakanlık tak�p s�stem�ne kayded�l�r.
Et�k �lkeler
MADDE 26 – (1) Merkezde h�zmetler et�k kurallara ve kanıta dayalı olarak güncel, b�l�msel ve teknoloj�k

gerekler� yer�ne get�recek şek�lde yürütülür.
(2) Test �ç�n alınan numuneler�n araştırmalarda kullanılmasında kl�n�k araştırmalarla �lg�l� mevzuat hükümler�

uygulanır.
Merkez güvenl�ğ�
MADDE 27 – (1) Merkeze yönel�k olarak personel�n kolayca er�şeb�leceğ� b�r güvenl�k dokümanı oluşturulur.

Kullanılan k�myasalların ürün güvenl�k b�lg� formları tem�n ed�l�r.
(2) Merkezde �çer�s�nde bulunan tehl�ke ve r�sklere �l�şk�n olarak, g�r�ş kapısı �le gerekl� olduğu durumlarda

c�haz, donanım veya aygıt üzer�ne �lg�l� �şaretleme veya et�ketleme yapılır.
(3) Merkezde uygun sıklıkta hava değ�ş�m� sağlanır. Bu değ�ş�m k�myasal veya toks�k dumanların veya

enfeks�yöz ajanların yayılmasını engeller.
(4) Merkezde kontrollü g�r�ş uygulanır. Merkezde b�yoloj�k ajanların, numuneler�n, �laçların, k�myasalların ve

hastalara a�t b�lg�ler�n yanlış kullanılması, tahr�p ed�lmes� ve çalınma tehl�kes�ne karşı gerekl� önlemler alınır.
(5) Merkezde korunma amacıyla kurulu c�hazların ve donanımların a�t oldukları standartlara uygun olarak

düzenl� bakım ve kontroller� yapılır.
(6) Merkezde g�r�ş ve çıkış noktaları �le varsa yangın çıkışları uygun şek�lde �şaretlen�r.  Güvenl�k �le �lg�l� tüm

�şaretlemeler ulusal veya uluslararası kabul gören s�mgeler kullanılarak yapılır.
(7) Hasta ve çalışan güvenl�ğ� �ç�n �lg�l� mevzuata uygun tedb�rler alınır.
H�zmet alımı ve satımı
MADDE 28 – (1) Kamuya a�t Merkezler, 7/2/2009 tar�hl� ve 27134 sayılı Resmî Gazete’de yayımlanan Sağlık

H�zmet� Sunan 4734 Sayılı Kamu İhale Kanunu Kapsamındak� İdareler�n Teşh�s ve Tedav�ye Yönel�k Olarak
B�rb�rler�nden Yapacakları Mal ve H�zmet Alımlarına İl�şk�n Yönetmel�k uyarınca b�rb�rler�nden veya 4/1/2002 tar�hl�
ve 4734 sayılı Kamu İhale Kanunu uyarınca özel Merkezlerden h�zmet alab�l�r.

(2) Merkez�n bünyes�nde yapılmayan genet�k testler h�zmet alımı yolu �le özel veya kamudak� d�ğer
merkezlerden karşılanab�l�r.

(3) Hastane bünyes�nde h�zmet vermeyen Merkezler, çalışma ruhsatına esas faal�yet alanıyla �lg�l� bünyes�nde
yapılamayan testler �ç�n başka genet�k hastalıklar değerlend�rme merkez�nden, dış laboratuvar test h�zmet� alab�l�r.

(4) H�zmet alımı veya dış laboratuvar test h�zmet alımı durumunda aşağıdak�lere uyulması zorunludur:
a) H�zmet�n bu yol �le karşılandığı hususunda hastaya ve/veya yakınlarına b�lg� ver�lmes�.
b) Tetk�k� çalışan kurum ve kuruluş �sm�n�n ve adres�n�n tetk�k sonuç raporunda yer alması.
(5) H�zmet�n satın alma yoluyla gördürülmes� hal�nde, h�zmet� alan sağlık kurum ve kuruluşu �le h�zmet� veren

sağlık kurum ve kuruluşu, bu uygulamadan ve sonuçlarından müştereken sorumludur.
(6) H�zmet satmak �steyen kuruluşlar da yukarıda yer alan hükümler doğrultusunda h�zmet satab�l�r.
K�ş�sel sağlık ver�ler�n�n korunması
MADDE 29 – (1) Bu Yönetmel�k kapsamında kayıt alınan sağlık ver�ler�n�n korunması hususunda, 6698

sayılı Kanun ve �k�nc�l mevzuatta bel�rlenen usul ve esaslara uyulması zorunludur.
SEKİZİNCİ BÖLÜM

Çeş�tl� ve Son Hükümler
Yürürlükten kaldırılan yönetmel�k
MADDE 30 – (1) 10/6/1998 tar�hl� ve 23368 sayılı Resmî Gazete'de yayımlanan Genet�k Hastalıklar Tanı

Merkezler� Yönetmel�ğ� yürürlükten kaldırılmıştır.
Mevcut merkezler�n uyumu
GEÇİCİ MADDE 1 – (1) Ruhsatlı mevcut merkezler, bu Yönetmel�ğ�n yayımı tar�h� �t�barıyla b�r yıl

�çer�s�nde bu Yönetmel�k hükümler�ne uyum sağlamak ve ruhsat yen�lemek zorundadır. Bu Yönetmel�ğ�n 30 uncu
maddes�yle yürürlükten kaldırılan Genet�k Hastalıklar Tanı Merkezler� Yönetmel�ğ� kapsamında ruhsatlandırılmış
ancak, f�z�k� kr�terler açısından bu Yönetmel�ğe uyum sağlayamayan merkezler mevcut haller� �le faal�yet�ne devam
edeb�l�r. Söz konusu merkezler�n taşınması hal�nde f�z�k� mekân dâh�l bu Yönetmel�ğe göre ruhsatlandırılır. Bu madde
kapsamında f�z�k� kr�terler açısından muaf tutulan merkezler denet�mlerde �lg�l� hükümlerden muaf tutulur. Ancak,
denet�mlerde faal�yete esas denet�m kr�terler�n�n karşılanması gerek�r.

(2) 18/7/2009 tar�h�nden sonra doktora yapmış olan hek�mler h�çb�r şek�lde uzman yetk�s� kullanamazlar.
18/7/2009 tar�h�nden önce doktora yapmış ve b�r genet�k hastalıklar tanı merkez�nde en az 2 yıl akt�f olarak çalışarak
genet�k tetk�kler yapmış ve raporlamış olduğunu belgeleyen hek�mler�n hakları saklıdır.

Yürürlük
MADDE 31 – (1) Bu Yönetmel�k yayımı tar�h�nde yürürlüğe g�rer.
Yürütme
MADDE 32 – (1) Bu Yönetmel�k hükümler�n� Sağlık Bakanı yürütür.

 
Ekleri için tıklayınız.
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