TIBBi LABORATUVAR HiZMETLERI VE iLERi TEKNOLOJI TIBBI
LABORATUVAR UYGULAMALARI HAKKINDA YONETMELIK

BIRINCi BOLUM
Baslangig Hiikiimleri

Amag

MADDE 1- (1) Bu Yonetmeligin amaci; insan sagliginin korunmasi, hastaliklarin énlenmesi,
tanisi, tedavi sirecinin izlenmesi ve prognoz belirlenmesi amaciyla hizmet sunan tim tibbi
laboratuvarlarin ve genetik hastaliklar tani ve degerlendirme merkezlerinin kurulusu, siniflandiriimasi,
ruhsatlandiriimasi, faaliyetleri, denetlenmesi ve bu hizmetlerin sunuldugu saglik tesislerine iligkin usul
ve esaslarin diizenlenmesi ile ileri tedavi amacl her tirl hiicresel, genetik, molekiler ve rejeneratif
uygulama yapan tedavi laboratuvarlari ve insan dokusu, hiicresi veya genetik materyalin arastiriimasi,
saklanmasi, ileri teknoloji ve tibbi cihaz gelistirilmesi alanlarinda faaliyet gosteren arastirma-
gelistirme laboratuvarlarinin tanimlanmasi ve siniflandirilmasidir.

Kapsam

MADDE 2- (1) Bu Yénetmelik; Saghk Bakanligina, tiniversitelere, kamu kurum ve kuruluslarina,
ozel hukuk tizel kisilerine ve gercek kisilere ait tibbi laboratuvarlari, genetik hastaliklar tani ve
degerlendirme merkezlerini ve buralarda gorev yapan personel ile tedavi laboratuvarlarini ve
arastirma-gelistirme laboratuvarlarini 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 Kanununa,
11/4/1928 tarihli ve 1219 sayili Tababet ve Suabati San'atlarinin Tarzi icrasina Dair Kanuna, 7/5/1987
tarihli ve 3359 sayili Saglk Hizmetleri Temel Kanununa ve 1 sayili Cumhurbaskanligi Teskilati
Hakkinda Cumhurbaskanligi Kararnamesinin 355 inci ve 508 inci maddelerine dayanilarak
hazirlanmistir.

Tanimlar

MADDE 4- (1) Bu Yonetmelikte gecen;

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

b) Arastirma-Gelistirme (Ar-Ge) laboratuvari: Temel veya uygulamali arastirma, prototipleme,
validasyon, klinik 6ncesi asamalar ve ileri teknoloji gelistirme faaliyetlerini ylirlitmek (zere, insan
saghgini ilgilendiren tibbi, biyolojik, farmasotik, genetik, cihaz veya sistemlerin gelistirilmesini
hedefleyen laboratuvari,

c) Bakan: Saglik Bakanini,

¢) Bakanlik: Saglik Bakanhgini,

d) Basit test linitesi: Kendi hastalarina yonelik saglik hizmeti sunan ayakta teshis ve tedavi
yapilan kuruluslar ile ortak saglik ve glvenlik birimlerinde, isyeri saghk ve givenlik birimlerinde,
cahisan saghigi merkezlerinde ve Calisma ve Sosyal Givenlik Bakanligi ile Bakanlik tarafindan kullanilan
gezici is saghigl araclarinda EK-10’da belirtilen testlerin calisilabildigi tniteyi,

e) Biyolojik materyal: insandan alinmis; kan, serum, kemik iligi, beyin omurilik sivisi, viicut ve
sekresyon sivilari, biyopsi 6rnekleri, idrar, diski, tikirik ve balgam gibi her tiirli materyali,

f) Bolge laboratuvari: Kamu kaynaklarinin etkin ve verimli bir sekilde kullanilmasi, ilgili uzmanlik
dallarinda tipta uzmanlik egitimi ve hizmet ici egitimlerin planlanmasi ve uygulanmasi icin bulundugu
il veya Bakanlikca belirlenen bolgede, Bakanliga ait saglik tesisleri biinyesinde yapilamayan tetkiklerin
yapildigi ve Bakanlik¢a uygun goriilen kamuya ait kapsamli tibbi laboratuvari,

g) Bolge laboratuvari sorumlusu: Bolge laboratuvari ile hizmet verilen saglik tesisleri arasinda
koordinasyonu saglamak ve 13 {incli maddenin yedinci fikrasinda belirtilen gérev ve sorumluluklari
yerine getirmek Uzere midirlGgiin belirledigi bolge laboratuvarinda gorevli tibbi laboratuvar
uzmanlarindan birini,



g) Dis kalite kontrol programi: Tibbi laboratuvarin test sonugclarinin, performansinin
degerlendirilmesi ve test kalitesinin iyilestirilmesi gereken alanlarin saptanmasi amaciyla yiritilen
karsilastirma programini,

h) Faaliyet izin belgesi: Saglik tesisi blinyesinde bulunan tibbi laboratuvar ve genetik hastaliklar
tani ve degerlendirme merkezi icin diizenlenen belgeyi,

1) Genel Mudur: Saglik Hizmetleri Genel Mudirind,

i) Genel Mudurliik: Saglik Hizmetleri Genel Mudurliguna,

j) Genetik hastaliklar tani ve degerlendirme merkezi: Genetik hastaliklarda tani ve genetik
danismanlik hizmetinin bitlncll olarak degerlendirilmesi sebebiyle tibbi genetik laboratuvari ve
poliklinik hizmetinin bir arada sunuldugu merkezi,

k) Gozetimli tibbi laboratuvar: Kamu saglik tesislerinde, ayni veya baska bir kamu saglk
tesisinde bulunan tibbi laboratuvar birim sorumlusunun sorumlulugunda olmak kaydiyla, Bakanlikga
izin verilen testlerin ¢ahsildig tibbi laboratuvari,

|) Hasta basi test/cihaz: Kalici ve 6zel bir alan gerektirmeksizin, hastanin bulundugu alanda veya
klinikte gerceklestirilen, elde tasinabilen veya hasta basina gecici olarak getirilebilen kit, cihaz veya
testi,

m) izin belgesi: Tibbi laboratuvar uzmani bulunmayan kamu saglik tesislerinde faaliyet gdsteren
gozetimli tibbi laboratuvar ve basit test linitesi i¢in diizenlenen belgeyi,

n) Kapsaml tibbi laboratuvar: Saglik tesisi blnyesinde veya mdistakil tibbi laboratuvar
tarafindan tibbi laboratuvar birimlerinden en az biri ile ruhsatlandirilan veya faaliyet izin belgesi
verilen, tetkik ve teshis hizmeti sunulan her bir tibbi laboratuvari,

o) Klinik karar destek sistemi: Hedeflenen klinik bilgi, hasta bilgileri ve diger saglik bilgileriyle
tibbi kararlari gelistirerek saglk hizmeti sunumunu iyilestirmeyi amaclayan bilgisayar tabanli
algoritmalar bitinind,

0) Komisyon: Tibbi Laboratuvarlar Bilimsel Komisyonunu,

p) Merkez: Genetik hastaliklar tani ve degerlendirme merkezini,

r) Merkez sorumlusu: Genetik hastaliklar tani ve degerlendirme merkezinde mesul mudur
tarafindan goérevlendirilen tibbi genetik uzmani, ¢ocuk genetik uzmani veya gecici 2 nci maddenin
ikinci fikrasinda tanimlanan kisiyi,

s) Mesul miidlr: Bakanhga ve (niversitelere ait hastanelerde, hastane bashekimini veya
gorevlendirecegi bashekim yardimcisini; 6zel hastanelerde, tip merkezlerinde ve polikliniklerde
tesisin mesul mudiurini; mastakil tibbi laboratuvarlarda ve genetik hastaliklar tani ve degerlendirme
merkezlerinde tam zamanh hekim veya ilgili tibbi laboratuvar uzmanlarindan birini, halk saghgi
laboratuvarlarinda laboratuvar sorumlusunu,

s) Mudurlik: il saglik mudirltging,

t) Mastakil tibbi laboratuvar: Tibbi biyokimya, tibbi mikrobiyoloji, tibbi patoloji ile 13 {inci
maddenin on altinci fikrasindaki sarti saglayan enfeksiyon hastaliklari ve klinik mikrobiyoloji
uzmanlarinin sorumlulugunda, gercek veya tiizel kisiler tarafindan agilan saglik tesisini,

u) Onay destek sistemi: Tibbi laboratuvar birimleri tarafindan glincel ve kanita dayali
uygulamalar kapsaminda dnceden belirlenmis degerlendirme kriterlerini kullanan, test calismasi ile
Uretilen laboratuvar sonuglarinin benzer standartlar dahilinde degerlendiriimesi ve onaylanmasini
saglayan bilgisayar tabanli algoritmalar bitln{ing,

() Ruhsat: Mistakil tibbi laboratuvar ve genetik hastaliklar tani ve degerlendirme merkezi icin
diizenlenen belgeyi,

v) Saglik tesisi: Bu Yonetmelik kapsaminda tibbi laboratuvar hizmeti sunulan Bakanliga,
Universitelere, gercek veya 6zel hukuk tiizel kisilerine ait saglik kurum ve kurulusunu,

y) Tedavi laboratuvari: insan dokusu, hiicresi veya genetik materyalin ileri teknoloji ve
molekiler yontemlerle modifiye edilerek tedavi, destekleyici veya onarici amaclarla kullanildig, ilgili
mevzuatl kapsaminda Bakanlik¢a planlanan ve ruhsatlandirilan laboratuvari,

z) Test bazinda referans yetkili laboratuvar: Test bazinda referans yetkili laboratuvar olabilme
Olgltleri ve gorevleri Bakanlikca belirlenen, veri génderme islemi yapabilen, ilgili ulusal veya



uluslararasi aglara ve kalite kontrol calismalarina katihm saglayan, Bakanlik¢a yapilan planlama
kapsaminda agilmasina izin verilen kapsamli tibbi laboratuvari,

aa) Tibbi laboratuvar: insanlarda sagligin degerlendirilmesi, hastaliklarin énlenmesi, tanisi,
tedavi slirecinin izlenmesi ve prognoz o6ngorisi amaci ile biyolojik materyallerin incelendigi,
sonuglarin raporlandigi, gerektiginde yorumlandigi ve ileri incelemeler icin 6nerileri de iceren
hizmetlerin sunuldugu laboratuvari,

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

cc) Tibbi laboratuvar birim sorumlusu: Ruhsat veya faaliyet izin belgesine esas tibbi laboratuvar
birimlerinde 13 lincli maddenin altinci fikrasinda belirtilen gérev ve sorumluluklari yerine getirmekle
yikimli olan ve mesul midir tarafindan gérevlendirilen ilgili tibbi laboratuvar uzmanini,

¢¢) Tibbi laboratuvar uzmani: 1219 sayili Kanun kapsaminda tibbi biyokimya, tibbi
mikrobiyoloji, tibbi patoloji, tibbi genetik, cocuk genetik ile 13 lincii maddenin on altinci fikrasindaki
sarti saglayan enfeksiyon hastaliklari ve klinik mikrobiyoloji uzmanini,

dd) Toplam test siireci: Tetkik isteminin sisteme girildigi andan itibaren, biyolojik materyallerin
alinmasini, transferini, laboratuvara kabullini, analizini, yorumlanmasini ve raporlanmasini kapsayan
tim sireci,

ee) Ulusal referans laboratuvari: Ulusal veya uluslararasi bagimsiz bir kurulus tarafindan
akredite olan, test bazinda referans metotlari uygulayan, dogrulama testleri yapan, gerektiginde
testlere ait yeni yontemlerin gecgerli kiinmasini saglayan, referans oldugu tani testi ile ilgili olarak
kalite kontrol, laboratuvarlar arasi karsilastirma testleri, egitim, denetim ve danismanlik yapan ve
Bakanlikca yetki verilen kamu saglik tesisleri binyesindeki tibbi laboratuvari,

ifade eder.

iKiNci BOLUM
Planlama, On izin, Agmaya Yetkili Kisiler, Ruhsat, Faaliyet izin Belgesi ve
izin Belgesi Diizenleme ve Yenileme

Planlama ve 6n izin

MADDE 5-(1) Tibbi laboratuvarda ve merkezlerde hizmetin kaliteli ve verimli sekilde
sunulmasi, saglik insan giici ve nitelikleri ile tibbi cihazlarinin llke genelinde dengeli dagiliminin
saglanmasi, kaynak israfi ve atil kapasiteye yol agilmamasi amaciyla faaliyetine ihtiya¢ duyulan tibbi
laboratuvarlar ve merkezler Bakanlikga planlanir.

(2) Yeni agilacak mistakil tibbi laboratuvar ve merkez icin Bakanliktan 6n izin alinmasi sarttir.
On izin basvurusu, dzel hukuk tiizel kisilerinde sirketi temsile yetkili olanlar, gercek kisi adina agilacak
tibbi laboratuvarda ve merkezde gergek kisinin kendisi tarafindan yapilir.

(3) On izin basvurusu Bakanlik¢a uygun gériilenlere, EK-1'de yer alan tibbi laboratuvar/merkez
On izin belgesi verilir.

(4) On izin belgesi alindigi tarihten itibaren iki yil icinde ruhsat alinmamasi halinde iptal edilir.
On izin belgesi, ruhsat belgesi yerine gecmez ve devredilemez.

Ag¢maya yetkili kisiler

MADDE 6-(1) Bu Yonetmelik kapsaminda ruhsatlandirilacak veya faaliyet izni verilecek
miustakil tibbi laboratuvarlar ile merkezler, 992 sayili Kanunun 1 inci maddesi uyarinca, faaliyet
alanina uygun uzmanlik belgesine sahip ve Tirkiye’de meslegini icra etmeye yetkili tibbi biyokimya,
tibbi mikrobiyoloji, tibbi patoloji uzmani veya 13 ilnci maddenin on altinci fikrasindaki sarti
saglayan enfeksiyon hastaliklari ve klinik mikrobiyoloji ile tibbi genetik, cocuk genetik uzmani ve
gecici 2 nci maddenin ikinci fikrasinda belirtilen kisiler tarafindan acilabilir.

(2) Birden fazla gercek kisi veya tiizel kisi ortakligi ile acilacak mustakil tibbi laboratuvar veya
merkezlerde, ortaklarin tamaminin birinci fikrada belirtilen niteliklere sahip olmasi zorunludur.

(3) Tuzel kisiler tarafindan acilacak mustakil tibbi laboratuvar veya merkezlerde, sirketi temsile
yetkili kisi veya kisiler basvuru yapar ve mesul midir olarak géreviendirilecek tibbi laboratuvar
uzmaninin ¢alisma bilgileri basvuru dosyasina eklenir.

(4) Bu madde hiktmleri, tedavi laboratuvarlari ile arastirma-gelistirme laboratuvarlarini
kapsamaz.



Basvuru, ruhsat, faaliyet izin belgesi ve izin belgesi

MADDE 7- (1) Tibbi laboratuvar ve merkez, Bakanlik¢a verilen ruhsat veya faaliyet izin belgesi
ile acgilir. Saghk tesisi bunyesinde kurulan merkez ve tibbi laboratuvar birimi/birimleri tesisin
ruhsat/faaliyet izin belgesine islenir.

(2) Mesul mudur tarafindan, tibbi laboratuvara/merkeze ruhsat veya faaliyet izin belgesi
diizenlenmesi talebiyle EK-2’de yer alan basvuru formu ve EK-3’te yer alan belgeler ile mudurlige
basvurulur. Dosyada eksiklik bulunmamasi halinde, biri ilgili tibbi laboratuvar/merkez sorumlusu
olma niteliklerini haiz bir kisi olmak lizere en az (¢ kisiden olusan inceleme ve degerlendirme ekibi
tarafindan tibbi laboratuvarda/merkezde EK-11’e goére ruhsata/faaliyet izin belgesine esas yerinde
inceleme ve degerlendirme yapilir. inceleme ve degerlendirmede eksiklik bulunmamasi halinde,
inceleme ve degerlendirme formu ve basvuru dosyasi Bakanhga gonderilir.

(3) Bakanlikga incelenen ruhsat veya faaliyet izin belgesi basvuru dosyasinin uygun bulunmasi
halinde, tibbi laboratuvara/merkeze EK-4a’da yer alan ruhsat veya faaliyet izin belgesi ile ilgili
birimler/merkez icin EK-4b’de yer alan birim/merkez sorumlusu belgesi diizenlenir ve mudurlige
gonderilir. Mustakil tibbi laboratuvar/merkez icin EK-5'te yer alan mesul mudir belgesi midurlikce
diizenlenir.

(4) Tibbi laboratuvar hizmetinin, gozetimli tibbi laboratuvar kapsaminda yuratilmesi halinde
mesul mudir tarafindan EK-6’da yer alan basvuru formu ve EK-3’te belirtilen belgeler ile midurlige
basvuru yapilir. Mudurlik 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. Basvurunun uygun bulunmasi halinde EK-7'de yer alan gozetimli
tibbi laboratuvar izin belgesi diizenlenir ve tibbi laboratuvara ait bilgiler Bakanlik veri tabanina islenir.

(5) Basit test Unitesi icin EK-8'de yer alan basvuru formu ve EK-3’te belirtilen belgeler ile
mudirlGge basvuru yapilir. Bagvurunun uygun bulunmasi halinde midirlikce EK-9’da yer alan basit
test linitesi izin belgesi diizenlenir.

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

(7) Saghk tesisi blinyesinde ayni uzmanlik dalinda tek bir tibbi laboratuvar kurulmasi esastir.
Ancak fiziki alan ve fonksiyonel yapisi geregi saglik tesisinin ana binasinin bulundugu yerleskeden
farkh yerleskelerde de hizmet verilmesi durumunda, her bir tibbi laboratuvar igin yeri ve konumu
belirtilecek sekilde mesul midir tarafindan ayri basvuru yapilir. Bakanlikga saglik tesisine her bir tibbi
laboratuvar icin ayri faaliyet izin belgesi dlizenlenir.

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

(9) Bu  Yonetmelik  kapsaminda  faaliyet izin belgesi  diizenlenen  tibbi
laboratuvarlarin/merkezlerin, ulusal referans laboratuvari, bdlge laboratuvari veya test bazinda
yetkili referans tibbi laboratuvar olarak yetkilendirilmesi Bakanlik planlama ilkelerine gore yapllir.

(10) Ulusal referans laboratuvari, bolge laboratuvari veya test bazinda referans tibbi
laboratuvar olarak hizmet sunabilmek icin, tibbi laboratuvar/merkez faaliyet izin belgesi ile Bakanliga
basvuru yapilr.

(11) Basvurusu uygun bulunan tibbi laboratuvara/merkeze Bakanlik¢a belirlenen usul ve
esaslar cercevesinde yapilacak inceleme ve degerlendirme neticesinde ulusal referans laboratuvari,
bolge laboratuvari veya test bazinda yetkili referans tibbi laboratuvar/merkez yetkisi verilir.

(12) ihtiya¢c durumunda ayni test veya testler icin ayni standartlara sahip birden fazla test
bazinda yetkili referans tibbi laboratuvar/merkez yetkisi verilebilir.

(13) Ulusal referans laboratuvari, boélge laboratuvari veya test bazinda yetkili referans tibbi
laboratuvari/merkezi, veri gonderme ve ilgili ulusal/uluslararasi aglara ve kalite kontrol ¢alismalarina
katilma konularinda Bakanhga karsi sorumludur.

Ruhsat, faaliyet izin belgesi ve izin belgesi yenileme



MADDE 8- (1) Yeni bir birim ekleme veya ¢ikarma, tasinma, birlesme veya devir, adres
degisikligi, isim degisikligi veya sahiplik degisikligi hallerinde tibbi laboratuvarin/merkezin ruhsati,
faaliyet izin belgesi veya izin belgesi yenilenir. Ruhsatin, faaliyet izin belgesinin veya izin belgesinin
degistirilmesini gerekli kilmayan fiziki mekan degisikligi ve tadilat isleri icin midurlikten izin alinir.

(2) Mustakil tibbi laboratuvarlar/merkezler Bakanlik¢a belirlenen planlama kriterlerine uygun
olmak kaydiyla yalnizca bulundugu il icinde tasinabilir. Tibbi laboratuvara birim eklenmesi veya
mustakil tibbi laboratuvarin/merkezin tasinmasi durumunda Bakanliktan izin alinmasi zorunludur.
Bakanlikga izin verilmesi halinde, EK-2'ye uygun olarak ruhsat veya faaliyet izin belgesi basvuru formu
ve EK-3’te yer alan ilgili belgelerle birlikte mudirlige basvuru yapilir. Midurlikce olusturulacak
inceleme ve degerlendirme ekibi tarafindan tibbi laboratuvar/merkez icin EK-11’e gore ruhsata,
faaliyet izin belgesine esas yerinde inceleme ve degerlendirme yapilir. inceleme ve degerlendirme
formu ve basvuru dosyasi en gec¢ bir ay icinde Bakanliga gonderilir. Basvurunun uygun bulunmasi
halinde ruhsat veya faaliyet izin belgesi yenilenir.

(3) Mustakil tibbi laboratuvarin/merkezin tasinma talebi halinde, Bakanlik¢a uygun gorilmesi
ve izin verilmesi kaydiyla, tasinma islemlerinin iki yil icinde tamamlanmasi zorunludur. Bu siire iginde
tibbi laboratuvar/merkez, faaliyetine mevcut kapasitesi ile devam edebilir veya faaliyetini askiya
alabilir ve miidirliige tebligat adresi bildirerek kurulus binasini bosaltabilir.

(4) Birim ¢ikarilmasi, adres degisikligi, isim degisikligi ve sahiplik degisikligi durumlarinda, EK-
2’ye uygun olarak ruhsat veya faaliyet izin belgesi basvuru formu ve EK-3’te yer alan ilgili belgelerle
birlikte muadurlGge basvuru yapilir. Mudurlik tarafindan dosyada eksiklik bulunmadiginin tespit
edilmesi halinde basvuru dosyasi en ge¢ bir ay icinde Bakanlhga gonderilir. Basvurunun uygun
bulunmasi halinde ruhsat veya faaliyet izin belgesi yenilenir.

(5) Bakanlikca belirlenen planlama kriterlerine uygun olmak kaydiyla mustakil tibbi
laboratuvar/merkez ayni il icinde bir baska mustakil tibbi laboratuvar/merkez ile birlesebilir. Birlesen
tibbi laboratuvarin/merkezin ruhsati iptal edilerek birlestigi saglik tesisine ait ruhsat/faaliyet izin
belgesine eklenir. Birlesen tibbi laboratuvar/merkez ruhsati ayrilamaz.

(6) Mustakil tibbi laboratuvarin/merkezin birlesme veya devrinde; birlesme/devir s6zlesmesi
imzalanmadan once Bakanliktan izin alinmasi zorunludur. Birlesme veya devrin Bakanlikca uygun
gorilmesi halinde degisiklige esas ruhsat yenileme talebinde bulunan saglik tesisi tarafindan EK-2'ye
uygun olarak ruhsat basvuru formu ve EK-3’te yer alan ilgili belgelerle birlikte mudurlige basvuru
yapilir. Mudurlik tarafindan dosyada eksiklik bulunmamasi halinde basvuru dosyasi Bakanliga
gonderilir. Basvurunun uygun bulunmasi halinde ruhsat yenilenir. Bu fikra kapsaminda devredilen
tibbi laboratuvarin/merkezin incelenmesi ve degerlendirilmesi sirasinda tespit edilen eksiklik ve
uygunsuzluklardan dolayi devralan, devredenin sorumluluklarini da almis sayilir.

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

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

UCUNCU BOLUM
Siniflandirma, Fiziki Kriterler ve Calisma Esaslari

Siniflandirma

MADDE 9-(1) Tibbi laboratuvarlar, hizmet icerigi ve faaliyetlerine gore asagidaki alt
siniflamalarda tanimlanan alanlarda hizmet sunar:

a) Tibbi biyokimya laboratuvari.

b) Tibbi mikrobiyoloji laboratuvari.

c) Tibbi patoloji laboratuvari.

¢) Tibbi genetik laboratuvari.

d) Doku tipleme laboratuvari.

(2) Tibbi laboratuvarlar hizmet ve personel kapasiteleri acgisindan asagidaki kategorilerde
siniflandirihir:

a) Gozetimli tibbi laboratuvar.

b) Kapsamli tibbi laboratuvar.



c) Bolge laboratuvari.

¢) Test bazinda referans yetkili laboratuvar.

d) Ulusal referans laboratuvari.

(3) Tibbi genetik laboratuvari, genetik hastaliklar tani ve degerlendirme merkezi icinde yer alir.

(4) Bakanlikga uygun gortlmesi halinde mustakil olarak acilan tibbi laboratuvar ve merkez ayni
adreste faaliyet gosterebilir.

Fiziki kriterler

MADDE 10- (1) Acilacak mustakil tibbi laboratuvar/merkez, ilgili mevzuata uygun olarak yapi
kullanim izni alinmig binalarda agilir.

(2) Tibbi laboratuvar birimleri/merkez teknik ve destek alani olmak tzere iki temel kisimdan
olusur. Destek alanlari ortak kullanilabilir.

(3) Tibbi biyokimya, tibbi mikrobiyoloji ve tibbi patoloji laboratuvar birimlerinin her biri igin; en
az 30 m? teknik alan ve en az 20 m? destek alani olusturulur. Tibbi laboratuvarin birden fazla uzmanlhk
dalinda ayni teknik alanda hizmet vermesi halinde her bir uzmanlk dali icin en az 20 m? teknik alan,
destek alani icin en az 30 m? ilave alan olusturulur.

(4) Tibbi biyokimya laboratuvari asgari asagidaki sartlari saglar:

a) idrar ve gaita testleri uygun havalandirmali ayri bir alanda yapilir. Ancak mevcut fiziki
kosullari nedeniyle ayri alan olusturulmasi mimkiin olmayan tibbi laboratuvarlarda, havalandirmasi
saglanmis teknik alan icerisinde calisilabilir.

b) Tibbi biyokimya laboratuvarinda EK-14'te yer alan cihazlarin her biri i¢in alan olusturulur.
Ancak ayni 6zel hukuk tizel kisiligine ait, ayni il sinirlari icindeki birden fazla laboratuvarin varlg
halinde, tibbi laboratuvarda fiziksel olarak bulunmayan testler icin kendi merkez laboratuvarindan
hizmet alinmasi sartiyla, tim cihazlarin her tibbi laboratuvarda bulundurulmasi zorunlu degildir. Bu
durumda testin calisilacagi tibbi laboratuvar ve test listesi Bakanliga bildirilir.

c) On hazirliginda kimyasal madde kullanimi gerektiren testlerin yapildigi durumlarda ayri
alanda uygun biyogivenlik 6nlemleri alinir.

¢) Tibbi biyokimya laboratuvarinda metabolizma, toksikoloji, imminoloji, hematoloji, sero-
imminoloji ve molekiler tetkik tniteleri kurulabilir. Teknolojik gelismeler kapsaminda Bakanliga
bildirilmesi kaydiyla yeni tnite kurulabilir.

(5) Tibbi mikrobiyoloji laboratuvari asgari asagidaki sartlari saglar:

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

b) Canli mikroorganizma iceren kontamine materyalin dekontaminasyonu igin sterilizasyon
islemlerinin yapildigi ayri bir kirli odasi bulundurulur. Dekontaminasyon isleminin baska kurum veya
kurulusta yapilmasi halinde bu islem belgelendirilir.

c) Tibbi mikrobiyoloji laboratuvarinda mikroskobik analizlerin gergeklestirilecegi mikroskopi
inceleme alani bulunur.

¢) Tibbi mikrobiyoloji laboratuvarinda; bakteriyoloji, mikoloji, imminoloji, parazitoloji, viroloji,
sero-immdinoloji ve molekiler tetkik gibi UGniteler kurulabilir. Teknolojik gelismeler kapsaminda
Bakanliga bildirilmesi kaydiyla yeni lnite kurulabilir.

d) Tibbi mikrobiyoloji laboratuvarinda kurulacak mikobakteriyoloji Unitesi icin Bakanlikca
belirlenen usul ve esaslar dikkate alinir.

e) Molekiler tetkiklerin calisildigi tibbi mikrobiyoloji laboratuvarlarinda, kontaminasyonu
onlemek amaciyla pre-analitik, amplifikasyon ve post-analitik alanlar fiziksel olarak ayrilir ve uygun
diizenleme yapllir.

f) idrar ve gaita testlerinin calisiimasi halinde uygun havalandirmasi olan ayri bir alanda veya
ayni teknik alan icinde calisilir.

(6) Tibbi patoloji laboratuvari asgari asagidaki sartlari 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 bolimleri olusturulur.

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



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

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

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

e) Tipta uzmanlik egitimi verilen programlardaki tibbi patoloji laboratuvarinda makroskopi
alani, ayni anda birden fazla uzmanlk 6grencisinin egitim alabilecegi blyuklige, dijital goriintileme
ve kayit sistemlerine ve egitim materyali olusturabilecek altyapiya sahip olur.

f) Lam ve bloklar ile raporlar igin arsivlieme alani bulunur, bu alan teknik alan disinda da
konumlanabilir. Bloklar 25 °C tizerine ¢ikmayan sicaklikta saklanmalidir.

(7) Doku tipleme laboratuvari asgari asagidaki sartlari saglar:

a) En az 70 m?2 calisma alanindan olusan bir alanda kurulur.

b) Serolojik ve molekiiler testlerin yapildigi alanlar olusturulur.

c) Molekiler testlerin yapildigi alanda, DNA/RNA izolasyonu, PCR, post PCR, veri isleme ve
analizi icin ayri alan olusturulur.

¢) Mikroskop ve jel goriintiileme igin karanlik alan olusturulur.

(8) Tibbi histoloji ve embriyoloji uzmanlari tarafindan, tGremeye yardimci tedavi merkezleri
blinyesinde veya lremeye yardimci tedavi merkezi bulunmayan hastanelerde, semen analizi ve
sperm hazirhigl gibi ireme sagligina yonelik tetkik ve islemleri gerceklestirmek amaciyla uygun
blylklikte ve mahremiyeti saglayacak sekilde diizenlenmis sperm verme odasi ve buna baglien az 8
m? teknik alan bulundurulur.

(9) Merkez teknik alani, sitogenetik laboratuvari ve molekiiler genetik laboratuvari olmak lizere
iki kissmdan olusur ve asgari asagidaki sartlari saglar:

a) Sitogenetik laboratuvari, en az li¢c ayri oda veya alandan ve en az 50 m? alandan olusur. Bu
laboratuvarda; doku kiltlrl, kromozom preparasyonu ve kromozom analizi islemleri icin ayri alanlar
olusturulur. Molekiiler sitogenetik uygulamalarin yapilmasi halinde, bu islemler icin ayrica uygun bir
alan diizenlenir.

b) Molekiler genetik laboratuvari, pre-analitik, amplifikasyon ve post-analitik islemler igin tek
yonli is akisina uygun sekilde planlanir. Bu islemler igin Gg¢ ayri oda veya alan olusturulur ve toplam
alan en az 50 m? olmak zorundadir. Ancak bu siiregleri tam otomatik ve entegre bicimde yirutebilen
cihazlarin kullanilmasi halinde, kontaminasyonu onleyici teknik altyapiya sahip olmak ve cihazin
entegre islevselligi teknik raporla belgelendirilmek kaydiyla bu fiziksel ayrim sarti aranmaz.

c) Sitogenetik ve molekiler genetik laboratuvarlarinin birlikte planlandigi durumlarda toplam
alan en az 80 m? olmak zorundadir.

¢) Preimplantasyon molekiiler genetik hastaliklarin tani veya taramasinin yapilmasi hélinde;
pozitif hava basincli ve/veya UV veya HEPA filtre ile sterilizasyon saglanmis bir PGT-PCR hazirlik odasi
bulunur. Alternatif olarak, PCR sonrasi alanlardan biri bu sartlari karsilayacak sekilde diizenlenebilir.

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

a) En az bir biyolojik materyal alma alani bulunur. Saglk tesisi blinyesinde olan tibbi
laboratuvarda/merkezde biyolojik materyal alma alani baska bir alanda bulunabilir. Ancak biyolojik
materyal alma isleminin yapilmadigi halk saghgi laboratuvarlarinda bu alanin bulundurulmasi zorunlu
degildir.

b) Teknik alan icinde veya yakin konumda en az bir biyolojik materyal kabul alani bulunur.

c) Destek alan icinde hasta kabul ve bekleme alani, sekretarya, tuvaletler, tibbi laboratuvar
uzman odas! ve personel dinlenme alani olusturulur. Hasta kabul ve bekleme alani ile tuvalet tibbi
laboratuvar/merkez teknik alaninin icinde yer alamaz.

¢) Kimyasal ve sarf malzeme depolanmasi icin uygun alan/oda olusturulur.

d) Dusuk 1s1 kosulu gerektiren reaktif ve diger kimyasallar icin soguk hava deposu veya yeterli
sayida sogutucu bulundurulur.



e) Tibbi laboratuvarda/merkezde arsiv alani/odasi olusturulur.

(11) Merkezde en az bir muayene odasi ile hasta kabul ve bekleme alani olusturulur. Hasta
kabul ve bekleme alani saglik tesisi icinde ortak kullanilabilir.

(12) Tibbi laboratuvar/merkez, ilgili laboratuvar birimine gore EK-14’te yer alan arag¢ ve
gerecleri bulundurur. Ancak ayni 6zel hukuk tizel kisiligine ait, ayni il sinirlari icinde ruhsatlandiriimis
birden fazla tibbi laboratuvarin bulunmasi halinde, EK-14’te yer alan cihaz, arag ve gereglerin her bir
tibbi laboratuvarda fiziken bulundurulmasi zorunlu degildir. Test bazinda referans yetkili laboratuvari
yetkilendirildigi test ve testler icin gereken arac ve gerecleri bulundurur.

(13) Tibbi laboratuvar/merkez ayrica asagidaki sartlari saglar:

a) Tim oda ve alanlara ait kapilarda, s6z konusu oda ve alanin ne amagla kullanildigini belirten
tabela bulundurulur.

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

c) Tibbi laboratuvar/merkez giris katta degilse binada hastanin tekerlekli sandalye ile
tasinmasini saglayacak sekilde asansor, platform veya lift sistemi bulunur.

¢) Tibbi laboratuvar/merkez, hizmetin surekliligini saglamak amaciyla gerekli enerji, gic
kaynagi, su, iletisim, bilisim destek sistemlerini icerecek sekilde yapilandirilir.

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

e) Tibbi laboratuvar/merkez teknik alanlarinin kapilari, acil durumda ¢ikisa engel olmayacak
sekilde otomatik kayar kapi veya disari dogru acilabilen ve yetkisiz kisilerin girisini engelleyici sekilde
olur.

f) Tibbi laboratuvarda/merkezde yeterli aydinlatma saglanir ve calisan sagligini olumsuz
etkileyen giriltu diizeyini asmayacak sekilde 6nlemler alinir.

(14) Bolge laboratuvari ile ulusal referans laboratuvari icin en az 140 m? teknik alan, 110 m?
destek alan olusturulur.

(15) Tibbi laboratuvar/merkez teknik alan duvarlari ve zeminleri kolay temizlenebilen,
gegirimsiz, dezenfektanlara ve kimyasallara dayanikli, diizgiin ve kesintisiz malzemeden yapilir.

(16) Tibbi laboratuvar/merkez teknik alaninda yer alan mobilyalar ve tezgahlar is gerekliligine
uygun olur, kumas icermeyen gecirimsiz malzemeden imal edilir, kolay temizlenebilir ve ergonomik
olur.

(17) Tipta uzmanlik egitimi kapsaminda yetkilendirilen programlarin blinyesinde yer alan tibbi
laboratuvarda/merkezde girisimsel yetkinlige esas teknik alan olusturulur.

Calisma esaslari

MADDE 11- (1) Tibbi laboratuvarda/merkezde, Bakanlikca kabul edilmis standartlara uygun
yontemler kullanilarak ¢alisiimasi esastir.

(2) Tibbi laboratuvarda/merkezde hizmetler, etik kurallara ve kanita dayal laboratuvar tibbi
ilkelerine uygun olarak gilincel, bilimsel ve teknolojik gerekleri yerine getirecek sekilde yuratalir.

(3) Tibbi laboratuvarda/merkezde hizmetlerin ylritilmesinde ulusal veya uluslararasi standart
bulunmadiginda, yeni teknoloji triini test ve cihaz uygulamalarina yonelik standardizasyonu yapilmis
ve bilimsel gecerliligi Bakanlik¢ca uygun goérilen yontemler kullanilhir.

(4) Tibbi laboratuvar/merkez sekiz saatten az olmamak Uzere hizmet sunar. Ancak, doku
tipleme laboratuvarlari yedi glin yirmi dort saat esasina gore calisir. Kesintisiz saglik hizmeti sunulan
saglik tesisi blinyesindeki tibbi laboratuvarda hizmet bitlinligini bozmayacak sekilde gerekli
tedbirler alinir.

(5) Tibbi laboratuvarda/merkezde test sonuclarinin guvenilir ve dogru olarak zamaninda
verilmesi zorunludur.

(6) Tibbi laboratuvarda/merkezde ruhsata ve faaliyet izin belgesine esas tibbi
cihaz envanteri ve her bir cihaz icin cihaz yonetim dosyasi fiziki veya elektronik olarak bulundurulur.
Cihaz yonetim dosyasinda cihazin; kullanim kilavuzu, adi, markasi, modeli, seri numarasi, ¢alisma
metodu, Uretim tarihi, mensei, tibbi laboratuvarda hizmete giris tarihi ve tedarikgi bilgileri bulunur.



(7) Tibbi laboratuvar/merkez teknik alanlarinda ortam sicakhgi ile soguk hava deposunun veya
sogutucularin sicaklik takibi yapilir ve kayit altina alinir.

(8) Tetkik sonug raporlarinda; tibbi laboratuvar/merkez ruhsat veya faaliyet izin belgesi
numarasi, raporu diizenleyen ilgili tibbi laboratuvar uzmaninin adi, soyadi, diploma tescil numarasi,
tetkik istem, biyolojik materyalin; turt, alm ve laboratuvara/merkeze kabul tarih ve saati ile
onaylanan tetkikler icin rapor onay saati bulunur.

(9) Toplam test sireci kapsaminda calisilan tetkikler icin slire belirlenir ve izlenir. Sirecte
yasanan uygunsuzluklarin tespiti halinde dizeltici ve iyilestirici faaliyetler gerceklestirilir ve kayit
altina alinir.

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

(11) Saghk tesisinde tani hizmetlerinde tetkik givenilirligini artirmak, analitik siireglerin
kalitesini strekli olarak gelistirmek ve bu sayede hasta glvenligini saglamak amaciyla Bakanlik¢a
belirlenen periyotlar ve calisma esaslarina gore i¢c kalite kontrol ve dis kalite degerlendirme
faaliyetleri yaratalir.

(12) Tibbi laboratuvarda/merkezde biyolojik materyal kabul ve ret kriterleri tanimlanir, uyaric
sistem kurulur.

(13) Tibbi laboratuvarda/merkezde onaylanan ve raporlanan testlere iliskin biyolojik
materyaller bozulmayacak sekilde uygun sartlarda en az yirmi dért saat muhafaza edilir. Etanol veya
toksik madde analizi yapilan biyolojik materyallere ait sahit numune en az bir yil uygun sartlarda
saklanir.

(14) Patoloji laboratuvarlarinda konsiltasyon ihtiyaci halinde asagidaki hilkkiimler uygulanir:

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

b) Tibbi patoloji laboratuvarlarinda isleme alinan numunelerden (retilen her tirli numune ve
bunlardan dretilen veriler hastaya aittir. Tibbi patoloji laboratuvari, numune ve bunlardan dretilen
verileri 26 nci maddenin on besinci fikrasinda belirtilen asgari slirelerde saklamakla yukimltdur.

c) Numunenin ilk cahsildigi patoloji laboratuvari, hasta veya yasal temsilcisinin yazili rizasini
almak kaydiyla patoloji numunelerini ve bunlardan dretilen verileri konsiltasyon amaciyla
belirleyecegi bir baska patoloji laboratuvarina veya tibbi patoloji uzmanina gonderebilir.
Konslltasyon amaciyla gonderilecek numune ve veriler hasta veya yasal temsilcilerinin yazili
basvurusu Uzerine hastanin kendisine veya yasal temsilcisine teslim edilir veya uygun gorilen diger
bir yontem ile konsiiltasyona gonderilir.

¢) Konsiilte edilen materyal icin rapor hazirlanir. Hazirlanan
rapordan konsiiltasyonu gergeklestiren tibbi patoloji uzmani sorumludur.

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

(15) Tibbi laboratuvarda/merkezde kullanilacak klinik karar destek sistemi, yapay zeka
teknikleri ve onay destek sistemi ile ilgili asagidaki hususlara riayet edilir:

a) Yapay zeka teknikleri ve onay destek sistemleri sadece tibbi laboratuvar uzmanlarinin ve
diger hekimlerin is akisina destek olmak amaciyla kullanilir.

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

c) Klinik karar destek sistemi ve makine 6grenimi gibi yapay zeka tekniklerini kullanan araclar
kullanilmadan once ulusal veya uluslararasi standartlar kapsaminda olusturulan algoritmalarin
laboratuvar/merkez ici validasyonlarinin yapilmasi ve yazili hale getirilmesi zorunludur.

¢) Onay destek sistemi ve kullanimi icin Bakanlik¢ca belirlenen usul ve esaslar ¢cercevesinde tibbi
laboratuvar kendi algoritmalarini olusturur veya mevcut algoritmalari kendi laboratuvar isleyisine
adapte eder.

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



e) Tibbi patoloji laboratuvarinda kullanilacak dijital sistemler, veri alisverisi yontemi ile ¢alisir
ve bu sistemler ile yapilacak konsiltasyon islemleri Bakanlik¢a belirlenen usul ve esaslara gore yapilir.

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

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

(16) Tibbi laboratuvardaki/merkezdeki tibbi cihaz ve ekipmanlarin bakim, onarim, &l¢lim,
kontrol ve kalibrasyonlarinin bir plan olusturularak yapilmasi saglanir. Yapilan islemler kayit altina
alinir.

(17) Tibbi laboratuvar/merkez egitim ve arastirma amaciyla kullanilabilir.

(18) Klinik arastirma protokollerinin geregini yerine getiren tibbi laboratuvar/merkez klinik
arastirmalarda yer alabilir. Tetkik igin alinan biyolojik materyallerin ve elde edilen verilerin
arastirmalarda kullanilmasinda ilgili mevzuat hikimleri uygulanir. Ancak toplum saghgini korumaya
yonelik Bakanlik¢a yapilacak calismalar ile tibbi laboratuvarin/merkezin kalite kontrol analizlerinde,
bu biyolojik materyaller veya veriler kimliksizlestirme yapilarak kullanilabilir.

(19) Yasadisi ve kotlye kullanilan ilag ve maddelerin analizini yapan tibbi laboratuvar ile alkol
ve madde bagimhligi tedavi merkezlerindeki tibbi laboratuvarin g¢alisma usul ve esaslari Bakanlikga
belirlenir.

(20) Saglik tesisinde, hasta basi test cihazlari tibbi laboratuvar birim sorumlusunun onayi
alinmak suretiyle ilgili klinik sorumlulugunda kullanilabilir.  Bu cihazlarin  envanteri
tutularak, kalibrasyon ile i¢ kalite kontrol ve dis kalite degerlendirme c¢alismalari kayit altina alinir ve
birim sorumlusuna bildirilir.

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

(22) Tibbi laboratuvarda/merkezde, toplam test slreci ile ilgili aylik degerlendirmeler yapilir ve
kayit altina alinir. Degerlendirme sonuglarinin uygunsuz olmasi halinde gerekli dizeltici ve iyilestirici
faaliyetler yapilir ve kayit altina alinir.

(23) Tetkik amaciyla alinan biyolojik materyallerin transferine iliskin is ve islemler Bakanlikg¢a
belirlenen usul ve esaslar ile ilgili mevzuata uygun olarak ytratalar.

(24) Bu Yonetmelik kapsaminda yurt disina tetkik amach biyolojik materyal gdnderme yetkisi
sadece ruhsat veya faaliyet izin belgesi bulunan tibbi laboratuvara/merkeze aittir. Tetkik amaciyla
insan kaynakh biyolojik materyallerin, tlkeye giris ve ¢ikisi Bakanligin onayt ile yapilir.

DORDUNCU BOLUM
Personel

Personel standartlari

MADDE 12- (1) Tibbi laboratuvar/merkez sahipligini haiz gercek veya tuzel kisilerin sahiplik
ortaklarinin ve birim/merkez sorumlularinin Tuirk vatandasi olmasi zorunludur.

(2) Tibbi laboratuvarda/merkezde birim/merkez sorumlusu olarak gorevlendirilen tibbi
laboratuvar uzmani toplam test siirecinden sorumludur.

(3) Tibbi laboratuvarlar/merkezler, tibbi laboratuvar birimine ve uzmanlhk dalina uygun en az
bir tibbi laboratuvar uzmani bulundurur.

(4) Doku tipleme laboratuvarinda hizmetin devamhligi acisindan asagidaki sartlari saglayan biri
birim sorumlusu olmak {izere iki tibbi laboratuvar uzmani gérevlendirilir:

a) Tibbi biyokimya, tibbi mikrobiyoloji, tibbi patoloji ve tibbi genetik uzmanlar ile temel
immiunoloji ve hematoloji alaninda yan dal uzmanligi olanlardan veya bu alanlarda doktora egitimini
tamamlamis hekimler icin; Bakanlikca ruhsat/faaliyet izin belgesi dizenlenmis doku tipleme
laboratuvarlarinda aktif olarak en az bir yil doku tipleme ve transplantasyon immiinolojisi alaninda
¢ahsmis olmak.

b) (a) bendinde yer alan doku tipleme laboratuvarinda gorev alacak hekimler; Bakanlikca
ruhsat/faaliyet izin belgesi diizenlenen doku tipleme laboratuvarinda en az 20 kemik iligi ve en az 20



solid organ transplantasyon adayl hastanin hazirlik testlerine aktif olarak katildigini belgelemek
zorundadir.

(5) Tibbi laboratuvar birim/merkez sorumlusu olarak galisan tibbi laboratuvar uzmani tam
zamanli olarak c¢alisir. Birim/merkez sorumlusu mesai saatleri disinda ayni ilde olmak sartiyla bir
baska tibbi laboratuvarda/merkezde daha birim/merkez sorumlusu goérevi Ustlenmeden c¢alisabilir.
Merkez/birim sorumlusu disindaki diger tibbi laboratuvar uzmanlari mesai saatleri disinda ayni ilde
olmak sartiyla bir baska tibbi laboratuvarda/merkezde c¢alisabilir.

(6) Merkezler hari¢ olmak lzere 6zel saglik tesisi blinyesindeki tibbi laboratuvarda Bakanlikca
izin verilmesi kaydiyla ¢alisma izni almis yabanci tabip ve tabip disi saglik meslek mensubu kadro disi
gecici olarak calisabilir. Ancak bu sekilde verilecek izin, saglk tesisine planlama kapsaminda cihaz ve
birim ekleme hakki vermez.

(7) Tibbi laboratuvarin/merkezin 6zel hastane veya tip merkezi binyesinde agilabilmesi igin
saglik tesisinin ilgili uzmanlk dalinda en az bir tibbi laboratuvar uzman kadrosu bulunmasi
zorunludur.

(8) 60 yasini dolduran tibbi laboratuvar uzmani ile engellilik orani en az yiizde 60 olan tibbi
laboratuvar uzmani tibbi laboratuvarda/merkezde ayni dalda olmak sartiyla kadro sarti aranmaksizin
ayni ilde olmak sartiyla iki 6zel saglik kurulusunda kadro disi gegici ¢alisabilir. Kadro disi gegici ¢alisma
hakki tibbi laboratuvar uzmanina yonelik bir hak olup, saglik tesisine miktesep kadro hakki vermez.
Kadro disi gecici calisma giin ve saatleri, saglk tesisi ile yapilan s6zlesmede agikca belirtilir.

(9) Ucretli veya licretsiz izinli sayilarak yurt disina génderilen kamu gérevlisi tibbi laboratuvar
uzmani ile ilgili mevzuattan kaynaklanan ytkidmlilikleri bulunanlar hari¢ olmak Gzere yurt disinda en
az iki yil siireyle meslegini icra eden tibbi laboratuvar uzmani, yurt disindan dondikten sonra
Tlrkiye’de calismak lizere tercih edecegi mevcut tibbi laboratuvarda/merkezde bir kereye mahsus
olmak Uzere planlamadan istisna tutularak kadro disi gegici olarak ¢alisabilir.

(10) Bakanlik¢a verilen kadrolar, kadro devri yoluyla devredilemez. Ancak saglik tesislerinin
devri ve birlesmeleri istisnadir.

(11) Ulusal referans laboratuvarinda ve bdélge laboratuvarinda her bir tibbi laboratuvar birimi
icin en az iki tibbi laboratuvar uzmani bulundurulur.

(12) Her bir tibbi laboratuvar birimi/merkez icin; ulusal referans laboratuvarinda ve bélge
laboratuvarinda en az yedi, egitim hizmeti verilen kapsamli tibbi laboratuvarda en az lg, kapsamh
tibbi laboratuvarda en az bir ve gozetimli tibbi laboratuvarda en az bir tibbi laboratuvar ve patoloji
teknikeri veya tibbi laboratuvar teknisyeni gorevlendirilir. Tibbi patoloji laboratuvarinda otopsi
yapilmasi durumunda ayrica bir tibbi laboratuvar ve patoloji teknikeri veya tibbi laboratuvar
teknisyeni bulundurulur.

(13) Gozetimli tibbi laboratuvarda bir tibbi laboratuvar ve patoloji teknikeri veya tibbi
laboratuvar teknisyeni sorumlu olarak goérevlendirilir. Goérevlendirilen personel, gozetimli tibbi
laboratuvarin bagh bulundugu birim sorumlusuna ve mesul mudure karsi sorumludur.

(14) Basit test Unitesinde en az bir tibbi laboratuvar ve patoloji teknikeri veya tibbi laboratuvar
teknisyeni bulundurulur.

(15) Tibbi laboratuvarda/merkezde tibbi laboratuvar birim/merkez sorumlusunun belirleyecegi
sayida destek hizmet personeli bulundurulur.

(16) Biyolog, tibbi sekreter, biyomedikal cihaz teknikeri ve  biyomedikal
muhendisi 22/5/2014 tarihli ve 29007 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Saglik Meslek Mensuplari ile
Saglik Hizmetlerinde Calisan Diger Meslek Mensuplarinin is ve Gérev Tanimlarina Dair Yonetmelikte
tanimlanan gorevleri yerine getirmek suretiyle tibbi laboratuvarda/merkezde calisabilir. Bu meslek
mensuplari tibbi laboratuvar birim/merkez sorumlusuna karsi sorumludur.

(17) Merkezde, molekiiler biyoloji ve genetik lisans egitimini veya molekdler biyoloji ve genetik,
tibbi genetik, tibbi biyoloji ve genetik veya tibbi biyoloji ana dallarindan birinde doktora egitimini
tamamladiktan sonra ruhsath bir merkezde en az bir yil deneyimlerini belgelendiren kisiler teknik
personel olarak calisilabilir.



(18) Birden fazla ilgili tibbi laboratuvar uzmani bulunan tibbi laboratuvarda/merkezde
birim/merkez sorumlusunun izin almasi veya hastalik durumlarinda, bu uzmanlardan birinin
birim/merkez sorumlusuna vekalet etmesine mudurlik tarafindan izin verilir.

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

Personelin gérev ve sorumluluklar

MADDE 13- (1) Tibbi biyokimya laboratuvarinda tibbi biyokimya uzmani, tibbi mikrobiyoloji
laboratuvarinda tibbi mikrobiyoloji uzmani veya on altinci fikradaki sarti
saglayan enfeksiyon hastaliklari ve klinik mikrobiyoloji uzmani, tibbi patoloji laboratuvarinda tibbi
patoloji uzmani, merkezde tibbi genetik ve ¢ocuk genetik uzmani ile gecici 2 nci maddenin ikinci
fikrasinda tanimlanan hekimler, doku tipleme laboratuvarinda 12 nci maddenin dérdiinci fikrasinda
tanimlanan hekimler ile gegici 2 nci maddenin birinci fikrasinda tanimlanan kisiler ¢alismaya yetkilidir.

(2) Maustakil tibbi laboratuvarda/merkezde mesul mudir olarak goérevlendirilecek tibbi
laboratuvar uzmaninin asagidaki nitelikleri tasimasi sarttir:

a) Turk vatandasi olmak.

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

c) Bir baska saglik tesisinde ¢alismamak.

(3) Mesul mudir, tibbi laboratuvarin/merkezin faaliyeti ve denetimi ile ilgili her turli islemde
Bakanligin birinci derecede muhatabidir. Mesul middriin gorev, yetki ve sorumluluklari sunlardir:

a) Kamu saglik tesisleri haric, 0zel saglk tesislerinde faaliyet gosteren tibbi
laboratuvarda/merkezde calisacak olan saglik meslek mensubuna calisma belgesi dliizenlenmesi igin
en gec bes is glinl icinde miidirlige basvurmak.

b) Tibbi laboratuvar uzmanlari ile tibbi laboratuvarda/merkezde calisan saghk meslek
mensubunun ve diger meslek mensubunun ise baslamasi veya herhangi bir sebeple isten ayrilmasi
halinde en gec bes is glinl icinde mudurlige bildirimde bulunmak.

c) Herhangi bir sebeple birim/merkez sorumlusunun gérevinden belirli bir slireyle ayrilmasi
durumunda, tibbi laboratuvar birim sorumlusunun/merkez sorumlusunun goérevlerini ylritmek Gzere
tibbi laboratuvarda/merkezde calisan ilgili tibbi laboratuvar birim/merkez sorumlusu olma niteligini
haiz birinin gecici olarak gorevlendirilmesi icin en ge¢ bes is glini icinde mudurlige bildirimde
bulunmak.

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

d) Mustakil tibbi laboratuvarin/merkezin ortaklik yapisinda meydana gelen degisiklikleri bes is
glni icinde mudirlGge bildirmek.

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

f) Tibbi laboratuvarin/merkezin ruhsat veya faaliyet izni basvurusunda beyan ettigi cihaz ve test
listesindeki degisiklikleri en geg 30 glin icinde mudurliige bildirmek.

g) Tibbi laboratuvarin/merkezin ruhsat veya faaliyet izin belgesine esas faaliyetleri hakkinda,
ilgili verilerin Bakanhga génderilmesini saglamak.

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

h) Tibbi laboratuvar/merkez calisanlarinin is sagligi ve givenligi kapsaminda bulasici hastaliklar
yoninden gerekli gorilen tetkiklerini ve muayenelerini yilda en az bir defa yaptirmak.

1) Bu Yonetmelikte ve i¢ hizmet isleyisinde tanimlanmis altyapi ve hizmet kalite standartlarinin
korunmasini ve sirdirilmesini saglamak.

(4) Tibbi laboratuvar biriminde/merkezde sorumlu olma sartlarini haiz bir kisi birim/merkez
sorumlusu olarak gorevlendirilir.

(5) Ozel hastane ve tip merkezlerinde tibbi laboratuvarda/merkezde her bir uzmanlik dali igin
saglik tesisinin kadrosunda calisan tibbi laboratuvar uzmanlarindan birisi birim/merkez sorumlusu
olarak gorevlendirilir ve mudrlige bildirilir.

(6) Birim/merkez sorumlusunun gorevleri sunlardir:



a) Tibbi laboratuvarin/merkezin ihtiyaglarini tespit etmek, tani hizmetlerinin maliyet etkin
yurutilmesini ve tibbi laboratuvarda/merkezde kalite standartlarina uygun calisiimasini saglamak.

b) Tibbi laboratuvar/merkez giivenliginin, yonetiminin ve tim faaliyetlerinin mevzuata ve kalite
yonetim sistemine gore ylratilmesini saglamak icin is bolimia yapmak.

c) Tipta uzmanlk egitimi verilen saglk tesislerinde uzmanlik egitimi faaliyetlerini egitim
sorumlusu ile koordinasyon icinde yiritmek.

¢) Tibbi laboratuvarda/merkezde tetkik amach biyolojik materyallerin alinmasi veya
laboratuvara iletilmesi siireglerini diizenlemek ve personel planlamasini yapmak.

d) Tani hizmetlerine ait tetkik protokollerini belirlemek ve ilgili calisanlara egitim vermek veya
verilmesini saglamak.

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

f) Gerektiginde testi isteyen hekime test sireci, sonugclari, sonuglarin yorumlanmasi ve ileri
tetkik gerekliligi konularinda bilgi ve danismanlik hizmeti vermek.

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

g) Tibbi laboratuvarin/merkezin faaliyetleri ile ilgili olarak gerekli verilerin Bakanlik¢a belirlenen
sistem lizerinden girislerini zamaninda yapmak veya yaptirmak.

h) Tibbi laboratuvarda/merkezde kurulacak laboratuvar bilgi sisteminin, klinik karar destek
sistemlerinin, onay destek sistemlerinin ve yapay zeka uygulamalarinin kullanima alinmadan o6nce
islevselligini dogrulamak ve kontroliinii saglamak.

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

i) Tibbi laboratuvar/merkezin personelinin mesleki becerilerini gelistirmek, teknolojik
gelismelerden haberdar olmalarini ve tibbi laboratuvar hizmet standartlarini yerine getirmelerini
saglamak Uzere asgari laboratuvar giivenligi, i¢ kalite kontrol, dis kalite kontrol degerlendirme, kalite
standartlari, cihazlarin bakim ve kalibrasyonlari, etik degerler, hasta bilgilerinin gizliligi, toplam test
sureci ve hata kaynaklari ile ilgili yilda en az bir hizmet igi egitim programi diizenlemek veya tibbi
laboratuvar/merkez personelinin dizenlenen en az bir hizmet ici egitime katiimini saglamak ve bu
egitimleri kayit altina almak.

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

k) ilgili tibbi laboratuvar biriminde/merkezde sorumlulugundaki is ve islemler icin is bolimii
yapmak.

(7) Bolge laboratuvar sorumlusunun gorevleri sunlardir:

a) Saglik tesislerinden gelen test talebine gére bolge laboratuvarinin personel, cihaz ve altyapi
kapasitesini belirlemek ve idareye bildirmek.

b) Saglik tesislerinden tetkik amach gelecek biyolojik materyallerin transferi, teslim alinmasi ve
sonuclarin ilgili saglk tesislerine iletilmesi stireclerini diizenlemek.

c) Calisilacak testlere iliskin tedarik sireclerinin koordinasyonunu saglamak.

(8) Tibbi laboratuvarda/merkezde c¢alisan personel egitim amaciyla baska bir tibbi
laboratuvarda/merkezde gérevlendirilebilir.

(9) Hizmet alimi veya kamu 0Ozel is birligi modeli ile tani hizmeti sunan Bakanlga ait tibbi
laboratuvarlarda/merkezlerde birim/merkez sorumlusu, tibbi laboratuvarin/merkezin birinci
dereceden sorumlusudur.

(10) Birden fazla tibbi laboratuvar uzmani bulunan Bakanliga ait tibbi laboratuvarda/merkezde
gorevli tibbi laboratuvar uzmanlari hizmetin devamhligi acisindan Bakanliga ait baska bir saglk
tesisinde gegici olarak midurlikge gorevilendirilebilir.

(11) Kesintisiz saglk hizmeti sunulan saglk tesisi binyesindeki tibbi laboratuvarda tibbi
laboratuvar uzmanlik 6grencileri ve tibbi laboratuvar uzmanlari nébet usulii ile ¢alisabilir.



(12) Tibbi laboratuvar ve patoloji teknikeri ve tibbi laboratuvar teknisyeninin gorev ve
sorumluluklari sunlardir:

a) Gerektiginde saglk tesisine basvuran kisilerden usuliine uygun olarak biyolojik materyalleri
almak, tibbi laboratuvar ortamini, cihazlari ve biyolojik materyalleri teste veya analize hazir hale
getirmek, birim/merkez sorumlusu ve/veya tibbi laboratuvar uzmani sorumlulugunda analiz yapmak.

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

c) Tibbi laboratuvara/merkeze ait is ve islemleri yazili diizenlemeler kapsaminda yapmak ve
yapilan is ve islemleri degerlendirilmek lizere bildirmek.

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

d) Tibbi laboratuvar birim/merkez sorumlusu veya tibbi laboratuvar uzmani tarafindan verilen
hizmete esas diger gorevleri yerine getirmek.

(13) Tibbi laboratuvar ve patoloji teknikeri, tibbi laboratuvar teknisyeni, tibbi sekreter ve bilgi
islem personeli hizmetin devamliligi ve kontrolii agisindan birim/merkez sorumlusuna baghdir.

(14) Tibbi laboratuvarda/merkezde gorev yapan saglik calisanlari, hizmetlerine uygun onlik
veya Uniforma giymek zorundadirlar.

(15) Tibbi laboratuvarda/merkezde gérev yapan butiin personelin yakasina; personelin adini,
soyadini, meslegini ve nvanini belirten ve mesul mudirliikge onaylanmis olan fotografli bir kimlik
karti takmasi sarttir. Kimlik kartlarinin Bakanligin elektronik sistemi ile uyumlu karekod icermesi
zorunludur.

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

(17) 1219 sayih Kanun kapsaminda tibbi histoloji ve embriyoloji uzmanlari, tibbi laboratuvarin
ruhsat veya faaliyet izin belgesine esas ¢alisma alaninda olmak kaydiyla, semen analizi, sperm yikama,
morfoloji degerlendirme, boyama ve ilgili androloji testlerini ylrGtir, sonuglarin degerlendirilmesine
katilir ve gerekli raporlari diizenler.

(18) 1219 sayili Kanun kapsaminda oral patoloji uzmanlari, Tipta Uzmanlik Kurulu tarafindan
kabul edilen gekirdek egitim miifredatinda tanimlanan bilgi, beceri ve yetkinlikler ¢ergevesinde kendi
uzmanlk alanlarina giren biyopsi materyallerinde morfolojik ve sitolojik incelemeleri gerceklestirmek
ve raporlamakla sinirli olmak Gizere tibbi patoloji laboratuvarlarinda gérev alabilir.

BESINCi BOLUM
Tedavi ve Arastirma-Gelistirme Laboratuvarlari

Tedavi laboratuvarlan

MADDE 14- (1) Tedavi laboratuvarlari, faaliyet alanlarina gére asagidaki sekilde siniflandirilir:

a) Gen tedavisi ve gen diizenleme laboratuvarlari.

b) Hiicresel tedavi laboratuvarlari.

c) RNA/DNA temelli tedavi laboratuvarlari.

¢) Proteomik laboratuvarlari.

d) Rejeneratif tip laboratuvarlari.

e) Kok hiicre laboratuvarlari.

f) Monoklonal antikor ve biyolojik Griin gelistirme laboratuvarlari.

g) Nano-Tip ve ekzozom tabanli tedavi laboratuvarlari.

(2) Tedavi laboratuvarlari, planlama ve ruhsatlandirma siireclerini ilgili mevzuata goére yir(tar.

(3) Tedavi laboratuvarlari, Bakanlkga yayimlanan teknik, etik ve kalite standartlarina uymak
zorundadir.

(4) Ayni laboratuvar birden fazla alt sinifta faaliyet gosterebilir.

Ar-Ge laboratuvarlari

MADDE 15-(1) Ar-Ge laboratuvarlarinda yeni driin, yontem, teknoloji veya model
gelistirilmesine ve mevcut uygulamalarin iyilestiriimesine yonelik deneysel ve analitik ¢alismalar

yapilir.



(2) Ar-Ge laboratuvarlari, planlama ve ruhsatlandirma sireclerini ilgili mevzuata goére yuritdr.

(3) Bu laboratuvarlarda gelistirilen yontem ve Urinlerin klinik asamalara gegcisi, ilgili mevzuatta
Oongorilen ruhsat ve izin sireglerine tabidir.

(4) Ar-Ge laboratuvarlari basvuru sirasinda asagidaki alt gruplarda siniflandirilir:

a) Tibbi cihaz ve teknoloji gelistirme laboratuvarlari.

b) Translasyonel arastirma ve gelistirme laboratuvarlari.

c) Doku mihendisligi laboratuvarlari.

¢) Genetik hastalik risk modelleme ve biyoinformatik laboratuvarlari.

d) Farmasotik ve toksikoloji Ar-Ge laboratuvarlari.

(5) Ar-Ge laboratuvarlarinin, beyan ettikleri arastirma ve gelistirme faaliyetlerinden farkl bir
alanda calismasi halinde, Bakanliktan izin alinmasi zorunludur.

(6) Ar-Ge laboratuvarlarinda, patent, fikri milkiyet, veri gizliligi ve etik ilkelerin korunmasina
iliskin hususlar ilgili mevzuati kapsaminda yiratalur.

(7) Gelistirilen GrGn ve yontemlerin insan ve hayvan {zerinde ya da insan viicudundan elde
edilen biyolojik materyaller kullanilarak yiratilmesi ile in vitro tani amacli tibbi cihazlar ve biyolojik
arinler kullanilarak yapilan arastirmalar veya g¢alismalar igin, ilgili mevzuati kapsaminda ulusal etik
kurullarin ve ilgili Bakanliklarin 6ngérdiigi onay, tescil ve izin slregleri ylratalar.

(8) Mikrobiyom bankaciligl ve arastirma laboratuvarlari ile kiltiir koleksiyonlari ve patojen
bankalariile ilgili is ve islemler Bakanlikca belirlenen ¢alisma usul ve esaslarina gore yaratalir.

Tedavi ve Ar-Ge laboratuvarlarina iligskin ortak hikiimler

MADDE 16- (1) ileri tedaviye yonelik Giriin ve ydntemlerin arastirma, gelistirme, tretim, klinik
uygulama, kalite kontrol ve ruhsatlandirma siirecleri ilgili mevzuata tabidir.

(2) Ar-Ge laboratuvarlarinda yiritilen biyobanka, doku muhendisligi, translasyonel tip,
genomik ve biyoinformatik calismalari ile farmasotik ve toksikolojik analizler ile tibbi cihaz gelistirme
faaliyetleri, ilgili mevzuatta 6ngorilen etik, mali ve kalite glivencesi kurallarina gore yaratalir.

(3) Tedavi ve Ar-Ge laboratuvarlarinda ruhsatlandirma, izin, denetim, faaliyetin durdurulmasi
ve iptal islemleri ilgili mevzuat hikiimlerine gore yapilr.

(4) Tedavi ve Ar-Ge laboratuvarlari tibbi laboratuvarlar/merkezler ile ortak ¢alisma yurutebilir.
Ortak galisiilma yapilmasi halinde, analizler, alan kullanimi, kalite yénetimi, veri entegrasyonu tibbi
laboratuvar uzmanlari ile is birligi icinde yaratalir.

(5) Bakanlik gerektiginde tedavi ve Ar-Ge laboratuvarlari igin ek standartlar belirleyebilir ve
yeni diizenlemeler yapabilir.

ALTINCI BOLUM
Komisyonun Tegkili, Gérevleri, Calisma Usul ve Esaslari

Komisyonun tegkili

MADDE 17- (1) Komisyon, tibbi laboratuvar hizmetlerinin gelistirilmesi, kalitesinin yikseltilmesi
ve laboratuvar faaliyetlerinin bilimsel temellere dayandirilmasi amaciyla Bakanlik¢a olusturulur.

(2) Komisyon; tibbi laboratuvarlara iliskin alaninda uzmanlasmis ve bu alanda bilimsel veya
mesleki deneyimi bulunan lyelerden olusur. Komisyon Uyelerinin, ilgili uzmanlk dallarinda en az
dogent veya egitim gorevlisi Ginvanina sahip olmasi esastir.

(3) Komisyon; 9 uncu maddenin birinci fikrasinda tanimlanan her bir tibbi laboratuvari temsil
etmek Uzere ilgili tibbi laboratuvar birim/merkez sorumlusu niteliklerini haiz kisileri icermek kaydiyla,
Genel Middrin teklifi ile Bakan tarafindan gérevlendirilen en az 12 liyeden olusur.

(4) Komisyon {Uyelerinin gorev siliresi iki yildir. Goérev siresi sona eren lyeler yeniden
gorevlendirilebilir. Herhangi bir sebeple bosalan lyelik icin kalan sireyi tamamlamak Ulzere ayni
nitelikleri haiz yeni lGye gorevlendirilir.

(5) Komisyon, Baskan olarak gorevlendirilen lye dahil olmak (izere Uye tam sayisinin salt
cogunlugunun katilimi ile toplanir. Kararlar, toplantiya katilan tyelerin oy ¢okluguyla alinir. Oylarin
esitligi halinde, Baskanin oyu yoniinde karar verilmis sayilir.

(6) Komisyon (lyelerinin gorevleri sirasinda mesleki bagimsizlik esastir. Uyeler, gorevleri
siresince komisyonda yuriattikleri calismalarda objektif ve bilimsel yéntemleri esas alir.



(7) Komisyon g¢alismalarinda ihtiya¢ duyulmasi halinde, konunun niteligine gére diger alanlarda
uzmanlasmis kisi veya kurum temsilcileri davet edilebilir. Ancak bu kisiler oy kullanamaz.

Komisyonun gérevleri

MADDE 18- (1) Komisyon, tibbi laboratuvar hizmetleriyle ilgili bilimsel, teknik ve etik konularda
Bakanliga gorius vermek ve gerekli calismalari yuritmekle goérevlidir. Bu g¢ercevede Komisyonun
baslica gorevleri sunlardir:

a) Tibbi laboratuvarlarin ve tani hizmetlerinin asgari standartlari ve kalite ilkeleri ile ilgili
bilimsel 6nerilerde bulunmak.

b) Tibbi laboratuvarlarin/merkezlerin teknik gereklilikleri, etik ilkeleri, kalite ve akreditasyon
suregleri hakkinda degerlendirmeler yapmak.

c) Ulusal veya uluslararasi standartlar, rehberler ve gelismeler dogrultusunda, Bakanlikca
ihtiyac duyulan hususlarda raporlar, rehberler ve ek dizenlemeler hazirlamak veya hazirlanmasina
katkida bulunmak.

¢) Tibbi laboratuvarlarin ve tani hizmetlerinin kalitesini artirmaya yonelik kalite iyilestirme
calismalari ve egitim programlarina iliskin tavsiyelerde bulunmak.

d) Mevzuat kapsaminda yuritilen tibbi laboratuvar/merkez denetimlerine, kalibrasyon ve
validasyon siireclerine iliskin bilimsel ve teknik katki sunmak.

e) Bakanlik¢a talep edilen diger konularda bilimsel goris ve 6neriler gelistirmek.

Calisma usul ve esaslari

MADDE 19- (1) Komisyon, Baskanin cagrisi lzerine yilda en az iki kez olagan, gerektiginde
olagansti toplanir. Gindem, toplanti tarihinden en az bes is glini 6nce Uyelere bildirilir.

(2) Komisyon toplantilarina mazeretsiz olarak art arda iki kez katilmayan lyenin Qyeligi
kendiliginden sona erer ve bu durumda ilgili usullere uygun sekilde yeni tye gérevilendirilir.

(3) Komisyon toplantilarinda alinan kararlar tutanakla kayit altina alinir ve katilan bitin tyeler
tarafindan imzalanir. Karara muhalif olan Uye veya lyeler, karsi gérislerini tutanakta belirtir.

(4) Komisyon toplantilarinda yer verilen bilgilerin gizliligi esastir. Komisyon (yeleri, gorevleri
sirasinda edindikleri resmi veya kisisel bilgileri yetkisiz kisilerle paylasamaz.

(5) Komisyon kararlari, Bakanlik onayi ile yururliige girer. Komisyon calismalarinda ihtiyag
duyulan her turli bilgi ve belge, ilgili kurum ve kuruluslar tarafindan talep edilmesi halinde
Komisyona sunulur.

(6) Komisyonun tavsiyesi Uzerine komisyonun gorev alaniyla ilgili konularda veya Bakanhgin
ihtiya¢c duydugu c¢alismalar icin Genel Midirlik tarafindan alt komisyonlar veya c¢alisma gruplari
olusturulabilir.

(7) Komisyon, gorev alanina giren konularda ulusal ve uluslararasi kurum ve kuruluslarla is
birligi yapabilir, ortak proje veya program gelistirebilir.

YEDINCi BOLUM
Cesitli ve Son Hiikiimler

Denetim ve yaptirm

MADDE 20- (1) Tibbi laboratuvarlar/merkezler 17/11/2023 tarihli ve 32372 sayili Resmi
Gazete’de yayimlanan Ozel Saglik Tesislerinin Denetimi Hakkinda Yénetmelik ile belirlenen usul ve
esaslara uygun olarak EK-16’da yer alan Tibbi Laboratuvar/Genetik Hastaliklar Tani ve Degerlendirme
Merkezleri Denetim Sorgu ve idari Yaptirim Formunda belirtilen kriterlere gére denetlenir.

(2) Denetim ekibi, biri ilgili dalda birim/merkez sorumlusu niteliklerini haiz olmak lzere en az
Gc kisiden olusur. Tibbi laboratuvarin birden fazla birimden olusmasi halinde her birimden
birim/merkez sorumlusu niteliklerini haiz bir kisi denetim ekibinde gérevlendirilir. ilde
gorevlendirilebilecek birim/merkez sorumlusu niteliklerini haiz kisi bulunmamasi halinde Bakanlik¢a
tibbi laboratuvar uzmani gérevlendirmesi yapilarak denetim ekibi olusturulabilir.

(3) Kamu kurum ve kuruluslari tarafindan acilan tibbi laboratuvarlarda/merkezlerde, bu
Yonetmelige aykirilik tespit edilmesi halinde, birinci ve ikinci tespitlerde eksikligin giderilmesi icin 30
gln sire verilerek yazil olarak uyarida bulunulur; Gglincli tespitte kasit, ihmal veya kusuru bulunan
ilgililer hakkinda kendi mevzuatina goére disiplin hilkiimleri uygulanir.



(4) Hastalarin glivenligini dogrudan tehdit eden agir ihlaller veya faaliyet izni olmayan
birimlerde hizmet sunumu gibi durumlarda, bu maddede belirtilen uyari silreci uygulanmaksizin
dogrudan idari yaptirim uygulanir.

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

MADDE 21-(1) Asagidaki durumlarda tibbi laboratuvarin/merkezin faaliyeti durdurulur,
ruhsati, faaliyet izin belgesi veya izin belgesi iptal edilir:

a) Uygulanan testlerle ilgili olarak; i¢ kalite kontrol veya dis kalite kontrol degerlendirmesi
sonucunda hasta glivenligini etkileyen ve dizeltici-onleyici faaliyetlerle giderilemeyen kritik
uygunsuzluklarin tespit edilmesi halinde, ilgili test veya testlere yonelik hastaya sonug verme islemi
durdurulur. Ancak, kalite kontrol saglayicisindan kaynaklanan teknik aksakliklar, veri giris hatalari,
birim veya format hatalari gibi hasta sonucunu dogrudan etkilemeyen durumlar belgelenmesi halinde
bu kapsamda degerlendirilmez.

b) Tibbi laboratuvarin veya merkezin ilgili biriminde goérevli zorunlu personelin gérevinden
ayrilmasi halinde, bu durum en geg bes is giini icinde mudirlige bildirilir. Zorunlu personelin ayrilisi
halinde mudurligiin onayiyla en fazla (¢ ay siireyle gecici gorevlendirme yapilabilir veya ruhsath bir
baska tibbi laboratuvardan/merkezden hizmet alimi yoluyla faaliyetine en fazla tg¢ ay slreyle devam
edilebilir.

c) Tibbi laboratuvarda bulunmasi zorunlu personelin (¢ ay iginde goreve baslatiimamasi
halinde tibbi laboratuvarin ilgili biriminin/merkezin faaliyeti alti ay stireyle askiya alinir. Bu sirenin
sonunda faaliyete baslanilmamasi halinde tibbi laboratuvarin sadece ilgili birim ruhsat/faaliyet izin
belgesinden ¢ikarilarak tibbi laboratuvarin ruhsat/faaliyet izin belgesi yenilenir. Ancak merkezin veya
tek bir birim ile hizmet sunan tibbi laboratuvarin ruhsat veya faaliyet izin belgesi Bakanlik¢a iptal
edilir.

¢) Tibbi laboratuvarda ruhsata veya faaliyet izin belgesine esas brit alanlarin degistirilmesini
gerekli kilan tadilat durumlarinda, tibbi laboratuvarin ilgili biriminin faaliyeti bir yila kadar askiya
alinabilir. Bu sirenin sonunda faaliyete baslanilmamasi halinde tibbi laboratuvarin sadece ilgili birim
ruhsat/faaliyet izin belgesinden cikarilarak tibbi laboratuvarin ruhsat/faaliyet izin belgesi yenilenir.
Ancak tibbi laboratuvarin tek bir birim ile hizmet sunmasi durumunda ruhsat veya faaliyet izin belgesi
Bakanlikga iptal edilir.

d) Merkezde ruhsata esas brit alanlarin degistirilmesini gerekli kilan tadilat durumlarinda
merkezin faaliyeti bir yila kadar askiya alinabilir. Bu siirenin sonunda faaliyete baslanilmamasi halinde
ruhsat Bakanlikca iptal edilir.

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

f) (a) bendine gore hastaya sonug¢ verme isleminin durdurulmasina ragmen sonug¢ vermeye
devam eden tibbi laboratuvarin/merkezin faaliyeti alti ay streyle askiya alinir.

g) Tibbi laboratuvarin/merkezin, faaliyetine son verilmek istendigi takdirde; ekinde ruhsat veya
faaliyet izin belgesinin yer aldigi bir dilekce ile mudurlige basvurulur. Basvuru sonrasinda ruhsat veya
faaliyet izin belgesi Bakanlikca iptal edilir.

g) Ruhsat veya faaliyet izin belgesinin tanzim edilmesinden itibaren bir yil icinde faaliyete
gecmeyen tibbi laboratuvarin/merkezin ruhsati veya faaliyet izin belgesi iptal edilir.

h) Denetimlerde tibbi laboratuvarin/merkezin fiziki sartlarinin ruhsat veya faaliyet izin belgesi
sartlarini karsilamayacak durumda oldugunun tespit edilmesi halinde, faaliyeti en fazla alti ay sireyle
askiya alinir. Bu sire sonunda ruhsat veya faaliyet izin belgesi sartlarini saglayamayan tibbi
laboratuvarin/merkezin ruhsat veya faaliyet izin belgesi iptal edilir.

(2) Ozel saglik tesisinde faaliyet gosteren tibbi laboratuvarda asgari sayidaki tibbi laboratuvar
uzmaninin izin, hastalik veya ayrilisi halinde, tibbi laboratuvar en fazla li¢ ay siire ile kadro disi gegici
bir tibbi laboratuvar uzmani ile faaliyetine devam edebilir. Ug ay sonunda kadrolu tibbi laboratuvar
uzmani baslatiimamasi halinde tibbi laboratuvarin tek bir birim ile hizmet sunmasi 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 c¢ikarilarak tibbi
laboratuvarin ruhsat/faaliyet izin belgesi yenilenir.

(3) Tibbi biyokimya birim sorumlusunun ve merkez sorumlusunun, bir yilda 30 glini gegmemek
sartlyla izin veya hastalik halinde uzaktan erisim saglayarak elektronik imza ile tetkik sonuglarini
onaylayabilir.

(4) Merkezde asgari sayidaki tibbi laboratuvar uzmaninin izin, hastalik veya ayrilisi halinde,
merkez en fazla (g ay sire ile kadro disi gegici bir tibbi laboratuvar uzmani ile faaliyetine devam
edebilir. U¢ ay sonunda kadrolu tibbi laboratuvar uzmani baslatiimamasi halinde merkezin
ruhsati/faaliyet izin belgesi iptal edilir.

(5) Hizmeti gecici olarak kismen veya tamamen durduruldugu halde faaliyetine devam eden
tibbi laboratuvarin/merkezin faaliyeti iki kat streyle tamamen durdurulur. Faaliyeti iki kat sireyle
durdurulmasina ragmen faaliyetine devam eden tibbi laboratuvarin/merkezin ruhsati/faaliyet izin
belgesi Bakanlikga iptal edilir.

(6) Ruhsati iptal edilen tibbi laboratuvara/merkeze yeniden ruhsat diizenlenmesi Bakanlikca
yapilan planlamaya uygun olmak sartiyla 6n izne tabidir. Ruhsati bu madde kapsaminda iptal edilen
mustakil tibbi laboratuvar/merkez adina bir yil gegmeden yeni bir 6n izin veya ruhsat diizenlenemez.

(7) insan saghgini olumsuz etkileyecek bir eksikligin tespiti halinde tibbi laboratuvarin/merkezin
faaliyeti eksiklik giderilinceye kadar Bakanhgin karari tGzerine ilgili valilikge durdurulur.

Yasaklar

MADDE 22- (1) Bu Yonetmelik kapsaminda yasak olan fiil ve davranislar ile yaptirimlar
sunlardir:

a) Ruhsat veya faaliyet izin belgesi olmadan tibbi laboratuvar ve genetik hastaliklar tani ve
degerlendirme hizmeti verilemez. Tibbi laboratuvar/merkez agcma yetkisine sahip olmayanlar tibbi
laboratuvar/merkez acamaz.

b) Birim/merkez sorumlulugu, yetkisi olmayanlara terk edilemez.

c) Tibbi laboratuvar/merkez usuliine uygun olmayan yéntemlerle calisamaz.

¢) Tibbi laboratuvarda/merkezde, ruhsat veya faaliyet izin belgesine esas uzmanlk dal disinda
diger uzmanlik dallarinda tibbi laboratuvar uzmani galistirilamaz.

d) Tibbi laboratuvar/merkez, Bakanhgin izni olmaksizin tibbi Uretim yapamaz, pazarlama
firmalariyla ortaklik kuramaz ve ¢ikar birlikteligi olusturamaz. Tibbi laboratuvarda/merkezde bu
Yonetmelikte belirlenen faaliyetler haricinde baska bir faaliyet yiritilemez.

e) Ruhsatta veya faaliyet izin belgesinde belirtilen adres disinda baska bir yerde hizmet
verilemez.

f) Ruhsat veya faaliyet izin belgesi basvurusunda beyan edilen cihazlar ve testler disinda hizmet
verilemez.

g) Miadi dolmus kit, sarf malzemesi ve kimyasal madde bulundurulamaz.

g) Sadece arastirma amagl Uretilmis test ve kitler, ulusal veya uluslararasi rehberlere uygun
sekilde laboratuvar ici validasyonu vyapilmamis olmasi ve validasyon dokiimantasyonunun
denetimlerde sunulmamasi halinde kullanilamaz.

h) Faaliyeti durdurulan veya askiya alinan tibbi laboratuvar/merkez, bu siire icinde hizmet
veremez.

1) Basit test Unitesinde EK-10’da belirtilen testler haricinde hicbir test calisilamaz.

i) Ortak saglk ve gilvenlik birimleri, isyeri saglk ve givenlik birimleri ve calisan saghgi
merkezleri ile gezici is sagligl araglar tarafindan is saghgi ve giivenligine yonelik testler haricinde
hicbir biyolojik materyal alinamaz ve calisilamaz.

j) Tibbi laboratuvarda/merkezde elektronik imza ve kase, sahibi disinda baska kisiler tarafindan
hicbir surette kullanilamaz.

k) Mustakil tibbi laboratuvarlarda veya merkezlerde, Bakanlikca uygun gorilen isimler disinda
ve kamu hizmeti kapsaminda oldugu yanilgisina neden olacak ibareler ve isimler kullanilamaz.

I) Mistakil tibbi laboratuvar veya merkez tabelalarinda, basili ve elektronik ortam
materyallerinde ayni yazi karakterinde olmak sartiyla “6zel” ibaresi, saglik tesisinin isminde kullanilan
yazi puntolarinin %’sinden kiiclik olamaz. Tabelalar ile basili ve elektronik ortam materyallerinde,



ruhsat veya faaliyet izin belgesinde kayith ismi disinda baska bir isim kullanilamaz. Ruhsat veya
faaliyet izin belgesinde belirtilen laboratuvar birimleri haricinde baska uzmanlik dali veya ibareler
yazilamaz.

m) Tibbi gereklilik veya tibbi amacli bilimsel arastirmalar haricinde genetik hastaliklar
belirlemeye ya da bir hastaliga genetik yatkinligi veya hassasiyeti olup olmadigini ortaya c¢ikarmaya
yonelik testler merkezde calisilamaz.

n) Merkezde preimplantasyon genetik hastaliklar tani ve prenatal tani uygulamalarinda tibbi
endikasyon olmaksizin sadece cinsiyet tayini amaci ile genetik inceleme yapilamaz. Merkezde
preimplantasyon tetkik raporlarina cinsiyet anomalisi disindaki durumlarda cinsiyet belirtilemez.
Buna aykiri hareket eden merkezin ruhsati iptal edilir.

o) Merkezde, prenatal tanida anne kontaminasyonu, materyal karisikligi kuskusu, kimerizim ve
benzeri gibi tibbi nedenler disinda STR (Short Tandem Repeat) veya baska polimorfik isaretleyiciler
kullanilarak kimliklendirme yapilamaz. Tibbi sebeplerle kimliklendirme yapilmasi durumunda hekimin
imzali notu bulunur ve kisinin bilgilendirilmis agik rizasi alinir.

0) Merkezde, basvurana yonelik olarak bilgilendirme yikimlilGgi yerine getirildikten sonra
basvuranin bilgilendirilmis agik rizasi alinarak islem yapilir. Sonuglar, kisinin agik rizasi olmadan
l¢lincu kisilere bildirilemez.

Kalite, dis kalite kontrol programi ve program saglayicilari

MADDE 23- (1) Tibbi laboratuvar/merkez Bakanlik¢ca belirlenen kalite standartlarini saglamak
Gzere kalite yonetim sistemi kurar.

(2) Tibbi laboratuvar/merkez, rapor edilen testler icin uygun bir i¢c kalite kontrol, test
dogrulama veya gecerli kilma programi uygular ve buna iliskin kayitlar tutar.

(3) Tibbi laboratuvar/merkez Bakanligin belirledigi testler icin dis kalite kontrol programlarina
katilir ve sonuglarini kayit altina alir. Dis kalite kontrol programlarina katilim belgelendirilir.

(4) Baska bir tibbi laboratuvara/merkeze hizmet sunan tibbi laboratuvar/merkez, Bakanhk
tarafindan belirlenen testlerle ilgili katildiklari dis kalite kontrol programina katilimlarina ait belge ve
sonuglarini hizmet alan saglik tesisine bildirmek zorundadir.

(5) Dis kalite kontrol program ve program saglayicilarinin asagidaki sartlari saglamasi
zorunludur:

a) Dis kalite kontrol degerlendirme hizmeti sunmak Uzere EK-12’de yer alan basvuruya esas
belgeler ile birlikte Bakanliktan izin alinmasi zorunludur.

b) Calisilacak testler icin TS EN ISO/IEC 17043 uluslararasi akreditasyonuna sahip olunur ve bu
belgelendirilir. Ancak TS EN ISO/IEC 17043 akreditasyon belgesi bulunmayan programlar, Komisyon
tarafindan degerlendirilmesi ve Bakanlik¢a uygun bulunmasi halinde kabul edilir.

c) Program bazinda testler veya paneller icin yillik calisma periyodu Bakanlik¢a belirlenir.

¢) Ayni adreste bulunan tibbi laboratuvardaki/merkezdeki cihazlar igcin ayni biyolojik
materyalden calisma yapilabilir. Ancak farkli adreslerdeki laboratuvarlar/merkezler veya cihazlar icin
dis kalite kontrol ornekleri calisiimak Uzere bolliinerek veya porsiyonlanarak farkh adreslerdeki
laboratuvarlara dagitilamaz.

d) Cahsilan dis kalite kontrol ve degerlendirme test sonuglarinin zamaninda gonderilmemesi
durumunda sonradan veri girisi ve degerlendirme yapilamaz. Dizeltici faaliyet raporu dizenlenerek
ilgili cihaz ¢iktisi tibbi laboratuvar/merkez tarafindan belgelendirilir.

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

(6) Tibbi laboratuvar/merkez, tetkik tekrarini engellemek ve sonuglarinin givenilirligini
saglamak amaciyla kalite kontrol ve degerlendirme sistemi kapsaminda calisma yontemleri ile
faaliyetlerini gbzden gecirmek ve gerekli dnlemleri almak zorundadir.

(7) Tibbi laboratuvarda/merkezde stok yonetim sistemi kurulur. Sisteme kaydedilen kit, reaktif
ve kimyasallar ile calisilan test miktari uyumlu olmak zorundadir.

(8) Calisilan tiim testleri iceren glincel test rehberi dlizenlenir.

Giivenlik

MADDE 24- (1) Tibbi laboratuvarda/merkezde, fiziksel, kimyasal ve biyolojik kaynaklara iliskin
islemler i¢in glvenlik rehberi olusturulur.



(2) Tibbi mikrobiyoloji laboratuvari en az “biyogiivenlik dizeyi 2” sartlarina, diger tibbi
laboratuvarlar ise en az “biyoglvenlik dizeyi 1” sartlarina uygun olur. Uluslararasi diizenlemelere
gore risk grubu 3 veya 4 listesinde yer alan mikroorganizmalarla galisan tibbi laboratuvarlar sirasiyla
“biyoglivenlik diizeyi 3” veya “biyoglivenlik diizeyi 4” sartlarina uygun olur.

(3) Tibbi laboratuvarda/merkezde ilk yardim seti ve mevcut tehlikelere uygun yangin
sondiricd tip ile alev séndirme 6rtist bulundurulur.

(4) Tibbi laboratuvarda/merkezde kimyasal maruziyet ve benzeri yaralanmalar icin risklere
uygun dekontaminasyon veya notralizasyon materyali bulundurulur ve etkin kullanimi i¢in énlemler
alinir.

(5) Kimyasal, radyoaktif veya potansiyel enfeksiy6z riskten personelin sagligini korumak ve is
glvenligini saglamak Uzere isin niteligine uygun koruyucu giysi, forma veya 6nlik ile techizat eksiksiz
bulundurulur.

(6) Personele, isindeki potansiyel tehlikeler ve glivenli tibbi laboratuvar teknikleri hususunda
egitim verilir ve bu egitim kayit altina alinir.

(7) cCahstigi biyolojik materyaller veya testlerden dolayl personelin asi ile onlenebilir
hastaliklara karsi asilanmasi saglanir.

(8) Tibbi laboratuvar/merkez teknik alaninda el yikama lavabosu ile gbz yikama islevi gérecek
linite, materyal ve acil dus bulundurulur.

(9) Tibbi laboratuvarda/merkezde olusabilecek tehlike ve riskler hakkinda giris ve ¢ikis noktalari
ile yangin c¢ikis noktalari, cihaz, donanim veya aygit lUzerine ulusal veya uluslararasi kabul géren
simgeler kullanilarak isaretleme veya etiketleme yapilr.

(10) Kimyasal, toksik veya enfeksiy6z ajanlarin kullaniimasi halinde bu ajanlarin yayilmasini
engellemek amaciyla uygun havalandirma veya iklimlendirme sistemi kurulur.

(11) Tibbi laboratuvarda/merkezde, biyolojik etkenlerin, biyolojik materyallerin, ilaglarin,
radyoaktif maddelerin ve hastalara ait bilgilerin yanhs kullanilmasina, tahrip edilmesine ve
calinmasina karsi gerekli 6nlemler alinir.

(12) Tibbi laboratuvarda/merkezde korunma amaciyla kurulu cihazlarin ve donanimlarin ait
olduklari standartlara uygun olarak diizenli bakim ve kontrolleri yapilir ve kayit altina alinir.

(13) Tibbi patoloji laboratuvarinda uygun dedektére veya Ol¢lime  sahip,
gegerli kalibrasyon sertifikasi olan ksilen ve formaldehit 6lgim cihazi ile 6lgim yapilir ve 6lgiim
sonuglari kayit altina alinir.

Atik yonetimi

MADDE 25- (1) Tibbi atiklarin yonetimi, tibbi atiklarin kontroliine ve kimyasal atiklarin
yonetimine iliskin mevzuata uygun olarak yaratalir.

(2) Tibbi atiklar biyogilivenlik diizeyine uygun olarak aynistiriir, bertarafi saglanir ve
dekontamine edilir.

(3) Tibbi laboratuvar/merkez; radyoaktif madde kullanilmasi halinde Nikleer Diizenleme
Kurumunun radyasyon gilvenligi mevzuati dogrultusunda radyoaktif kaynaklarin teslim alinmasi,
bulundurulmasi, calistiriimasi ve kullanilmasindan sorumludur.

Bilgi sistemi, verilerin korunmasi ve saklanmasi

MADDE 26- (1) Tibbi laboratuvarda/merkezde, donanim, bilgisayar veya elektronik sistemlerin
kullanimi, analiz raporlarinin hekime veya kullaniciya ulastiriimasi ve kayit altina alinmasi, saklanmasi,
verilerin gonderilmesi ve verilere tekrar erisimin saglanmasi icin gerekli altyapi diizenlemesi yapilir.

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

(3) Tibbi laboratuvarda/merkezde veri yoOnetimi amaciyla kurulacak sistemlerin
kullanimi 24/3/2016 tarihli ve 6698 sayili Kisisel Verilerin Korunmasi Kanununa uygun olarak
yaratalur.

(4) Laboratuvar bilgi sistemleri her tiirlG dis erisime ve veri tahribatina karsi korunur.

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



(6) Tibbi laboratuvarda/merkezde olusacak sistem hatalari kayit altina alinir. Hizmetin
aksatilmamasi icin bu hatalara yonelik dizeltici ve iyilestirici faaliyetler yuratalir.

(7) Laboratuvar bilgi sistemleri, Bakanligin veri aktarim ve entegrasyon siireglerine iliskin olarak
yayimladigi teknik standartlara ve duyurulan veri formatlarina uygunluk gostermek zorundadir.
Sistemin mimarisi ve yazilim altyapisi, bu teknik gereklilikleri saglayacak sekilde yapilandirilir.

(8) Laboratuvar bilgi yonetim sistemi ve modiillerinin glincellemeleri tibbi laboratuvar
uzmanlarinin izni olmadan yapilamaz. Sistem glincellemeleri Oncesinde 0Onceki versiyonlara ait
verilerin bitlunliglu korunarak yedeklemesi yapilir. Glincelleme sonrasi laboratuvar isleyisinin
aksamamasi icin sistem devreye girmeden validasyon sliregleri tamamlanir. Sistemin
eski versiyonlarinin yedekleri kullanima hazir olarak tutulur.

(9) Tibbi laboratuvarda/merkezde, kurulan bilgi sisteminde yer alan tetkik sonuclari, grafikler
ve goriuntiler dahil tim tibbi kayitlarin yedekleme ve argivlemesi yapilir.

(10) Tibbi laboratuvar uzmanlar tarafindan 15/1/2004 tarihli ve 5070 sayili Elektronik imza
Kanunu hiikiimlerine uygun elektronik imza ile imzalanmis veya Bakanlik kayit tescil sisteminde kaydi
aktif olan hastane bilgi yonetim sistemi veya laboratuvar bilgi yonetim sistemi Gizerinden onaylanan
tibbi kayitlar, resmi kayit olarak kabul edilir ve buna gore yedekleme ve arsivlemesi yapilir.

(11) Faaliyeti sona eren veya sonlandirilan tibbi laboratuvar/merkez, yazili kayitlarini ve fiziksel
arsiv materyallerini, tibbi patoloji laboratuvarinda muhafaza siresi sonlanmamis lam ve bloklari ilgili
mevzuat kapsaminda midirlige teslim eder. Elektronik ortamda tutulan tibbi kayitlar ile hasta
sonuglarina iliskin veriler ise Bakanlik¢ca tanimlanan veri aktarim sistemleri araciligiyla Bakanlik veri
tabanina entegre bicimde aktarilir.

(12) Tibbi laboratuvarda/merkezde tanimlama, istek, onay, sonug, raporlama, istatistiksel
calisma islemlerine ait verilerin standart bir formatta elektronik ortamda tutulmasi ve burada (retilen
tiim verinin Bakanlik uygulamalari ile entegre olarak paylasiimasi zorunludur.

(13) Bakanlik¢a yapilacak is ve islemlere esas olmak Uzere, istenilen bilgi, belge ve verilerin
Bakanliga gonderilmesi zorunludur. Hastane bilgi yénetim sistemi ve laboratuvar bilgi yonetim sistemi
kayitlari (log) korunur ve bu kayitlar gerektiginde erisilebilir olmahdir.

(14) Tibbi laboratuvarda/merkezde fiziki ve elektronik raporlar ile kayitlarin saklanmasi
hakkinda; kisisel verilerin silinmesi, yok edilmesi veya anonim hale getirilmesine iliskin mevzuata goére
is ve islem tesis edilir.

(15) Tibbi patoloji laboratuvarinda 6rnekleme yapilan dokular rapor giktiktan sonra bir ay,
lamlar 10 yil, bloklar 20 yil, molekiler patolojik testlerin analiz asamalarinin kayitlari 30 yil muhafaza
edilir.

(16) Tibbi laboratuvarda/merkezde, cihaz test kalibrasyon sonuglari en az bir yil, i¢ ve dis kalite
kontrol degerlendirme sonuglari en az bes yil siireyle fiziki veya elektronik ortamda muhafaza edilir.

(17) Tibbi laboratuvarda/merkezde elektronik ortamda tutulan saghk verilerine ait gerekli
kayitlarin elektronik ortamda saklanmasinin, degistirilmesinin, silinmesinin, yok edilmesinin
onlenmesi ve gizliligin ihlal edilmemesi icin fiziki, manyetik veya elektronik miidahalelere ve olasi
suistimallere karsi gerekli idari ve teknik tedbirlerin alinmasi zorunludur. Elektronik ortamdaki veriler,
glivenli yedekleme sistemiyle diizenli olarak yedeklenir. Elektronik ortamdaki kayitlar, denetim veya
baskaca resmi amagla istendiginde tiim kayitlarin dnceki giktilar ile tutarhlk gostermesi zorunludur.

(18) AdIt vakalara ve adli raporlara ait kayitlarin gizliligi ve glivenligi acgisindan, vakayi takip
eden hekim haricinde vaka hakkinda veri girisi veya adli raporu tanzim eden hekimin onayindan sonra
raporda degisiklik yapilmamasi icin gerekli tedbirler alinir. Toplam test silirecinde gerceklesebilecek
hatalara binaen yapilacak diizeltmeleri, gerekgesini belgelendirerek sadece tibbi laboratuvar uzmani
yapabilir. Yapilan degisiklikler kayit altina alinir ve log kayitlari tutulur. Adli vaka kayitlarina mesul
midir veya yetkilendirdigi kisiler erisebilir. Adli kayit veya raporlarin resmi merciler tarafindan
istenmesi halinde, yeni c¢ikti alinarak suret oldugu belirtilir ve tasdiklenir. Bu raporlar ile ilgili
sorumluluk birim/merkez sorumlusu ve mesul mudure aittir.

Hizmet alimi

MADDE 27-(1) Kamu saghk tesisleri  blnyesinde faaliyet goOsteren  tibbi
laboratuvarlar/merkezler 4/1/2002 tarihli ve 4734 sayili Kamu ihale Kanunu uyarinca diger kamu



saglik tesislerinden, 6zel saglik tesisi blinyesindeki tibbi laboratuvarlardan/merkezlerden ve mustakil
tibbi laboratuvarlardan/merkezlerden hizmet alimi yapabilir.

(2) Kamu saglik tesisleri, tibbi cihaz satis yetki belgesine sahip yiklenici firma araciligiyla
yerinde hizmet alimi yapabilirler. Kamu saghk tesisleri blinyesinde faaliyet gosteren tibbi
laboratuvarin yiklenici firma araciligl ile yerinde hizmet alimi yapmasi halinde; kamu saglk tesisi
blinyesinde yapilmayan testler icin yiklenici firmanin, ruhsat veya faaliyet izin belgesi bulunan tibbi
laboratuvar/merkez ile s6zlesme yaptigini belgelemesi zorunludur.

(3) Kamu saghk tesisleri icin tani ve degerlendirme hizmeti sunacak 6zel saglk tesisi
biinyesindeki tibbi laboratuvar/merkez veya mistakil tibbi laboratuvar/merkez, yapilacak sdzlesmede
s6z konusu hizmetin sunumunda goérev alacak tibbi laboratuvarin/merkezin ruhsatini veya faaliyet
izin belgesini beyan eder.

(4) Ayakta veya yatakli tedavi hizmeti sunulan 6zel saglk tesisleri biinyesinde yapilmayan
testler igin baska bir 06zel saglhk tesisi veya kamu saghk tesisi binyesindeki tibbi
laboratuvardan/merkezden ya da mustakil tibbi laboratuvardan/merkezden hizmet alimi yapilabilir.
Hizmet alimi durumunda alima iliskin s6zlesme veya protokol en ge¢ 15 giin icinde muddirlige
sunulur.

(5) Mistakil tibbi laboratuvar/merkez, ruhsata esas birim/birimleri testleri ile blUnyesinde
bulunmayan uzmanlk dali testleri icin sdzlesme yapmak sartiyla Bakanlik¢a ruhsat/faaliyet izin
belgesi bulunan tibbi laboratuvardan/merkezden hizmet alimi yapabilir.

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

a) Hizmet alimi yapilan tibbi laboratuvarin/merkezin ismi, adresi, degerlendirmeyi yapan tibbi
laboratuvar uzmaninin adi, soyadi raporda yer alir ve rapor elektronik imza ile imzalanir. Hizmet alimi
yapilan tibbi laboratuvar/merkez biyolojik materyalin kabullii sonrasi analiz ve analiz sonug
raporlarindan birinci derecede sorumludur.

b) Hizmeti alan saghk tesisi ile hizmet alinan saglk tesisi arasinda hizmet alimi
sozlesmesi/protokol yapilmasi zorunludur. Hizmet alimi s6zlesmesinde/protokolde toplam test
surecine iliskin tim asamalarda sorumlulugun taraflari acikca belirtilir.

c) Hastaya veya hasta yakinlarina testin baska bir tibbi laboratuvarda/merkezde calisilacagi
hakkinda bilgi verilir.

¢) Test talebinde bulunan saglk tesisinde biyolojik materyal alinarak materyalin hizmet alimi
yapilacak tibbi laboratuvara/merkeze goénderilmesi saglanir. Hizmet aliminin yiklenici firma
aracihgiyla gergeklestirilmesi durumunda alinan biyolojik materyallerin uygun sartlarda transferi ve
sonug raporlarinin hizmet alan saglik tesisine ulastirilmasindan yiiklenici firma sorumludur.

d) Hizmet alimi yapan saglik tesisi hastadan tetkik icin ayrica bir ticret talep edemez.

e) Hizmet alimi yapilan saglik tesisi kalite kontrol silreglerinin takibi ve denetimlerinden
sorumludur. Bu hizmeti alan saglk tesisi, hizmeti veren saglik tesisinin kalite ve kontrol verilerine
erisim saglayabilir.

Yetki devri

MADDE 28- (1) Bakanlik, bu Yonetmelikteki yetkilerinden bir kismini valiliklere devredebilir.

Hikiim bulunmayan haller

MADDE 29- (1) Bu Yonetmelikte hiikiim bulunmayan hallerde, ilgili mevzuat hukiamleri
uygulanir.

Yiriirlikten kaldirilan yonetmelikler

MADDE 30- (1) 4/6/2024 tarihli ve 32566 sayilli Resmi Gazete’de yayimlanan Tibbi
Laboratuvarlar Yonetmeligi ve 10/1/2020 tarihli ve 31004 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Genetik
Hastaliklar Degerlendirme Merkezleri Yonetmeligi yururlikten kaldirilmuistir.

Devam eden islemler

GECIiCi MADDE 1- (1) Bu Yénetmeligin yiiriirlige girdigi tarihten dnce yapilan basvurular, 30
uncu madde ile yururlikten kaldirilan Tibbi Laboratuvarlar Yonetmeligi ve Genetik Hastaliklar
Degerlendirme Merkezleri Yonetmeligi hilkiimleri cercevesinde tamamlanir.



(2) 30 uncu madde ile yirurlikten kaldirilan Tibbi Laboratuvarlar Yonetmeligi ve Genetik
Hastaliklar Degerlendirme Merkezleri Yonetmeligi kapsaminda tibbi laboratuvarlara ve merkezlere
verilmis ruhsat/faaliyet izin belgesinin aski stireleri korunur.

(3) Bu Yonetmeligin yirurlige girdigi tarihten once ruhsat/faaliyet izin belgesi diizenlenmis
tibbi laboratuvar ve merkezler mevcut haliyle faaliyetine devam eder. Bu Yonetmelikte belirtilen
sartlari tasimayan tibbi laboratuvar ve merkezlere yeni lnite ve birim ilavesine izin verilmez.

Personel standartlarina uyum

GECiCi MADDE 2-(1) Bu Yénetmeligin yirirlige girdigi tarih itibariyla doku tipleme
laboratuvarlarinda sorumlu ve sorumlu yardimcisi olarak gérev yapan kisilerin bu haklari saklidir.

(2) Bu Yonetmeligin yirirlige girdigi tarih itibariyla tibbi biyoloji ve genetik, tibbi genetik ve
klinik genetik alaninda doktora yapmis olan hekimler ile bu tarihten 6nce doktoraya basladigi
programdan mezun olan hekimlerin, bir genetik hastaliklar tani ve degerlendirme merkezinde en az
iki yil aktif olarak c¢alisarak genetik tetkikler yapmis ve raporlamis oldugunu belgelemesi halinde
genetik hastaliklar tani ve degerlendirme merkezinde merkez/birim sorumlusu olma haklari sakhdir.

(3) 12 nci maddenin besinci fikrasina 1/6/2026 tarihine kadar uyum saglanmasi zorunludur.

Yarirliik

MADDE 31- (1) Bu Yonetmelik yayimi tarihinde yirirlige girer.

Yurutme

MADDE 32- (1) Bu Yonetmelik hikimlerini Saglk Bakani yurutr.

Ekleri icin tiklayiniz
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