EK-1

TIBBi LABORATUVAR ON iZIN BELGESI

Tarih/Say1

Miistakil Tibbi Laboratuvar Adi

Miistakil Tibbi Laboratuvar

Adresi
On izin Verilen Tibbi D) Tibbi Biyokimya 0 Tibbi Patoloji
Laboratuvar Birimleri I Tibbi Mikrobiyoloji 0 Doku Tipleme

992 sayili Seriri Taharriyat ve Tahlilat Yapilan ve Masli Teamiiller Aranilan Umuma Mahsus Bakteriyoloji
ve Kimya Laboratuvarlar: Kanunu ile Tibbi Laboratuvarlar Yénetmeligi hitkiimleri kapsaminda séz konusu
miistakil tibbi laboratuvar tarafindan yukarida belirtilen tibbi laboratuvar birimleri ile tibbi laboratuvar

hizmeti sunmak i¢in ruhsat bagvurusu yapilmasina izin verilmigtir.

wdoide
ONAY

Adi-Soyad:
imza




EK-2
RUHSAT / FAALIYET iZIN BELGESI BASVURU FORMU

(iL SAGLIK MUDURLUGUNE)

Tibbi Laboratuvar Ruhsat/Faaliyet {zin Belgesi
No (Varsa)

Tibbi Laboratuvar Adi

Tibbi Laboratuvar Sahipligi

Tibbi Laboratuvar Adresi

Tibbi Laboratuvar Saglik Tesisi Biinyesinde ise
Tesisin Adi ve Ruhsat/Faaliyet izin Belgesi No

Adres/Fiziki mekan degisikligi

Tibbi laboratuvar isim degisikligi

Tibbi laboratuvar sahiplik degigikligi
/Birlesme/Devir

o fik Bagvuru | Yenileme
Rubsat/Faaliyet Izin Belgesi Bagvuru Gerekgesi 0 0

Ruhsat/faaliyet izin belgesine esas hirim
ekleme/gikarma degigikligi

ool ojgo

Tibbi laboratuvans taginmast

Tibbi Laboratuvar Birim Serumiusu

Calistigs Diger Saglik Tesisinin/Tibbi
Caligma Sekii* Laboratuvarin Ad:
{Varsa)

T.C. Kimlik

Adi ve Soyad
oyad Mumaras

* Tam zamanli/kadrotu veya kadro i gegici galigma seklini belirtiniz.

Yukarida adi ve adresi belirtilen tibbi laboratuvarin ruhsata /faaliyet izin belgesine esas iglemlerinin baslatiimasy igin geregini
arz ederim.

cd .,
Mesul Midiiriin
Adi-Soyads
imza




EK-3

RUHSATA/FAALIYET iZiN BELGESINEAZIN BELGESINE ESAS BASVURU

BELGELERI

GERFKLI BELGELER

ik
Ruhsat/Faaliyet
izin Belgesi
Islemi

EK.-2 Ruhsat/Faaliyet Izin Belgesi Bagvuru Formu

Tibbi laboraluvarin faaliyette bulunacag: yerin adresi, yeriesim plam, dlgekli plan (1/100)
igerisindeki yerini gosteren mimar onayh krokisi

Tibbi laboratuvar birim sorumiusu uzmanlik belgesi 8rnegi, ikameigah belgesi, adli sicil kayd:

Ruhsat/Faaliyet izin belgest ile tibbi laboratuvar birim sorumiusu belgesine ait harg makbuzu ash

Yapi kullamim izin belgesi (Yeni agiacak miistakil tbbi laboratuvarlar igin)

EK-11 Ruhsata/Faaliyet {zin Belgesine/ Izin Belgesine Esas Yerinde Inceleme ve Degerlendirme
Formuy

{igili birime esas tbbi laboratuvar uzmant onayl cihaz, caligilacak test, arag ve gereglerin listesi

Mesu! miidiir onayls personel fistesi

Ozel saghik tesisi biinyesinde faaliyet gdsterilecek ise tesisin Bakanhk rubsat: veya galisma
uygunluk/yetki belgesinin trnegi

Miistakil tibbi Jaboratuvar igin Sirket Yonetim Kurulu tiyelerinin iiyelikierini de belgeleyen noter
onayh sicil tasdiknamesi

Masstakil tibhi laboratuvar igin ortakhk yapisins gosterir Tirkiye Ticaret Sicili Gazetesi dregi

Adres/Fiziki mekén
degigikligi ve tasinma e Rubsat/ Faaliyet izin belgesi harcina ait makbuzun ash

s EK-2 Ruhsat/Faaliyet [zin Belgesi Bagvuru Formu
»  Bakanlik tarafindan diizenlenen ruhsat/faaliyet izin belgesi ash
e Tibbj laboratuvarin faaliyette bulunacag yerin adresi, yerlesim plan,

olgekli plan (1/100) icerisindeki yerini gosteren mimar onayli krokisi

»  EK-11 Ruhsata/Faaliyet izin Belgesine/izin Belgesine Esas Yerinde
Inceleme ve Degerlendirme Forinu
e Yapi kullanim izin belgesi (Milstakil tibbi laboratuvarlarm yeni bir

binaya taginmast durumunda)

Tibbi laboratuvar isim

e EK-2 Rubsat/Faaliyet izin Belgesi Bagvuru Formu

= Bakanlik tarafindan diizenlenen ruhsat/faaliyet izin belgesi ash
degisikligi s Ruhsat/Faaliyet izin belgesi ile tibbi laboratuvar birim sorumiusu
belgesine ait harg makbuzu ash

e Tiirkiye Ticaret Sicili Gazetesi drnefi




Ruhsat/Faaliyet
izin Belgesi
Yenileme
Islemieri

Tibbi laboratuvar sahiplik
degisikligi/Birlesme/Devir

EK-2 Ruhsat/Faaliyet Izin Belgesi Bagvuru Formu

Bakanlik tarafindan dilzenlenen ruhsat/faaliyet izin belgesi asli
Ruhsat/faaliyet izin belgesi harcina ait makbuzun ash

Sahiplik degigikligine iligkin noter onayl: séziegme Grnegi

Ortaklik yapisim gosterir Turkiye Ticaret Sicili Gazetesi oregi

Ruhsata/Faaliyet izin
belgesine esas birim
ekleme/gikarma degisikligi

Birim ¢tkarma durumunda:

EK-2 Ruhsat/Faaliyet izin Belgesi Bagvuru Formu

Bakanhk tarafindan diizentenen ruhsat/ faalivet izin belgesi ash
Ruhsat/faaliyet izin belgesi harcina ait makbuzun ash

Tibbi jaboratuvar uzmani onayh cihaz, galigiacak test, arag ve
gereglerin listesi

Mesul mildiir onayh personcl listest

Birim ekleme durumunda;

EK-2 Ruhsat/Faaliyet izin Belgesi Bagvury Formu

Bakanlik tarafindan diizenlencn ruhsat/faslivet izin belgesi ash

Tibbi laboratuvarin faalivetie bulunacags yerin adresi, yerlesim plani,
oleekli plan (1/100) igerisindeki yerini gsteren mimar onayl krokisi
EK-11 Ruhsata/Faaliyet Izin Belgesine/ [zin Belgesine Esas Yerinde
inceleme ve Degerlendirme Formu

Ruhsat/Faaliyet izin belgesi ile tibbi faboratuvar birim sorumlusu
belgesine ait harg makbuzu ash

Tibbi Jaboratuvar uzmani onayli cihaz, calisilacak test, arag ve
gereglerin listesi

Mesul mtidiir onayli personel listesi

Tibbi laboratuvar birim sorumlusu uzmanlik belgesi drnegi

Birim Sorumlusu Degisikligi

Birim sorumlusu degisikligine dair mesul midir onayh bagvuru
dilekgesi

Tibbi laboratuvar birim sorumlusu uzmaniik belgesi drnegi, ikametgah
belgesi, adli sicil kaydi, kimlik belgesi surcti

Tibbi faboratuvar birim sorumlusu belgesi hareina ait makbuzun ash
Mesul miidir onaylt personel listesi

EK-6 Gzetimli Tibbi Laboratuvar izin Belgesi Bagvura Formu

Gozetimii tibbi KB Venil Gozetimli tibbi laboratuvarda bulunan cihaz ve ¢aligilan test listesi
P k Bagvurw/Yenileme
lahora.tuy ar [zin islemleri Gbzetimli ibbi laboratuvarda gorevli personel listesi
Belgesi iylemleri § ) ; .
EK-11 Ruhsata/Faaliyet Izin Belgesine/ izin Belgesine Esas Yerinde
inceteme ve Degerlendirme Formu
. EK-8 Basit Test Unitesi Izin Belgesi Bagvuru Formu
Basit Test Unitesi . . , N
fzin Belgesi ik Eﬂ.}vuru/‘{e-nikm Basit test Unitesinde bulunan cihaz ve galistlan test listesi
Iglemteri Basit test éinitesinde gorevli personel listesi

islemleri

stigal konusu ile ilgili yeikili mercilerden alinan belgenin dmegi
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EK-4a

T.C.
) SAGLIK BAKANLIGI
TIBBI LABORATUVAR RUHSAT/ FAALIVET IZIN BELGESI

Ruhsat Tarihi

Ruhsat Numarasi

Saghk Tesisinin/T1bbi Laboratuvarin Adi
Saglik Tesisinin/Tibbi Laboratuvarin Adresi

Tibbi Laboratuvar Birimi/Birimleri

00 Tibbi Biyokimya Laboratuvari O Tibbi Patoloji Laboratuvari

1 Tibbi Mikrobiyoloji Laboratuvari [} Doku Tipleme Laboratuvari

992 sayili Seriri Taharriyat ve Tahlilat Yapilan ve Masli Teamiiller Aranilan Umuma Mahsus Bakteriyoloji ve Kimya Laboratuvarlart Kanunu ile
Tibbi Laboratuvarlar Yonetmeligi hiikiimleri kapsaminda yukarida belirtilen tibbi laboratuvar birimi/birimleri ile tibbi laboratuvar hizmeti sunulmasina izin

verilmigtir.

Onay
Adi Soyadi
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EK-4b
T.C.
SAGLIK BAKANLIGI
TIBBi LABORATUVAR BIiRIM SORUMLUSU BELGESI

BiRIM SORUMLUSUNUN

Adi Soyadi
Uzmanlik Dali

Saglik Tesisinin/T1bbi Laboratuvarin Adi
Tipta Uzmanlik Tescil Tarih ve No
Ruhsat/Faaliyet {zin Belgesi Tarihi
Ruhsat/Faaliyet Izin Belgesi No
Calisma Sekli {1 Kadrolu UGegici
Calistig1 Diger Saglik Tesisi/Tibbi Laboratuvar Adi (Varsa)
[1Tibbi Biyokimya I Tibbi Mikrobiyoloji

Faaliyet Alan [ Tibbi Patoloji T Doku Tipleme

992 sayihi Seriri Taharriyat ve Tahlilat Yapilan ve Masli Teamiiller Aranilan Umuma Mahsus Bakteriyoloji ve Kimya Laboratuvarlari Kanunu ile Tibbi

Laboratuvarlar Yénetmeligi hiikiimleri kapsaminda yukarida bilgileri yer alan tibbi laboratuvar uzmamnin birim sorumlusu olarak géreviendirilmesi uygun gdriilmiistiir.

Onay
Adt Soyadi
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EK-5

MESUL MUDUR BELGESI

................ seerener. VALILIGINE
(IL SAGLIK MUDURLUGU)

Fotografl

Tarih

Belge No

PERSONELIN __:

Adi ve Soyadi

T.C. Kimlik No

Unvani

Dogum Yeri/Tarihi

Mezun Oldugu Okul/Fakiilte
Diploma Tarih ve No

Tipta Uzmanlik Tescil Tarih ve No (Varsa):
Yukarida agik kimligi yazili olan personelin ...(miistakil t1bbi laboratuvarin ady)... mesul miidiri olarak

gorevlendirilmesi uygun goriilmiistiir.

Onay

il Saghk Mudiri




EK-6

GOZETIMLI TIBBI LABORATUVAR iZiN BELGESI BASVURU FORMU
(oo iL SAGLIK MUDURLUGUNE)

Saglik Tesisinin Adi

Gozetimli T1bbi Laboratuvarin Bagh Olacag: Saglik
Tesisi

Gozetimli Tibbi Laboratuvarin Bagii Olacag: Tibbi
Laboratauvar Ruhsat No

Gozetimli Tibbi Laboratuvarin Adresi

Gozetimli Tibbi Laboratuvarda Gorevli Teknik
Personel Sayisi

Gozetimli Tibbi Laboratuvar Teknisyen/Tekniker
Sorumlusu

Gozetimli Tibbi Laboratuvarda Bulunan Cihaz/Cihazlar

Cihaz Ad1 Marka/Meodel/Seri No

codo
Gazetimli Tibbi Laboratuvar

Mesul Midiir
Adi Soyadi
imza




EK-7

GOZETIMLI TIBBI LABORATUVAR iZIN BELGESI

Belge No

Gozetimli Tibbi Laboratuvarin Adi

Gozetimli Tibbi Laboratuvarin Bagh Oldugu Tibbi
Laboratauvar

Gozetimli Tibbi Laboratuvarin Bagh Oldugu Tibbi
Laboratauvar Ruhsat No

Gozetimli Tibbi Laboratuvarin Adresi

Gozetimli Tibbi Laboratuvarin Teknisyen/Tekniker
Sorumlusu

Gozetimli Tibbi Laboratuvarda Bulunan Cihaz/Cihazlar

Cihaz Ad Marka/Model/Seri No

992 sayili Seriri Taharriyat ve Tahlilat Yapilan ve Masli Teamiiller Aranilan Umuma Mahsus Bakteriyoloji
ve Kimya Laboratuvarlari Kanunu ile Tibbi Laboratuvarlar Y énetmeligi hitkiimleri kapsaminda, gézetimli

tibbi laboratuvar olarak faaliyet gostermesi uygun goriilmiigtiir.

il

ONAY
Adi-Soyadi

Imza




EK-8

BASIT TEST UNITESI iZIN BELGESI BASVURU FORMU

Saglik Tesisi/Kurum/Kurulus Adi

Adresi

fletisim

Calisma Saatleri

Sorumlu Hekim

Unitede bulunan kimyasal
maddeler, cihaz, arag ve geregler

Yukarida adi ve adresi belirtilen saglik tesisinde/kurumda/kurulugta basit test iinitesi agmak
istiyorum. Geregini arz ederim.

Tarih
Adi-Soyadi
Imza




EK-9

BASIT TEST UNITESI iZIN BELGESI

Belge No

Saglik Tesisi/Kurum/Kurulusg
Ad

Adresi

Calisma Saatleri

Sorumlu Hekim

Yapilacak Tetkikler

Yukarida adi ve adresi belirtilen saglik tesisinin/kurumun/kurulusun basit test iinitesi kapsaminda
faaliyet gostermesi Saglik Bakanlhigi'nca uygun goriilmiistiir.

il

Onaylayanin
Adi-Soyad:
Imza




EK-10

Basit Test Unitesinde Calisilacak Testler

1 Serit veya tablet halinde reajenler ile otomatize olmayan idrar analizi

2 Gaitada gizli kan

3 Kan glukozu (spesifik olarak ev kullanimi i¢in onaylanmis glukoz izleme cihazlariyla)
4 Hemoglobin (otomatik olmayan tekniklerle veya dogrudan sonug veren basit cihazlarla)
5 Eritrosit sedimantasyon hizi (otomatize olmayan)

6 Mikrohematokrit (otomatize olmayan)

7 Gebelik testi (gerit veya kart test ile otomatize olmayan idrarda HCG)

8 Tam kan saym (En fazia 9 parametre)

9 Kanama zamant tayini

10 Periferik yayma

11 Lokosit formiil

2 Kan grubu tayini

13 Gaita mikroskopisi (amip, parazit incelemesi harig)




EK-11

RUHSATA/FAALIYET IZIN BELGESINE/IZIN BELGESINE
ESAS YERINDE INCELEME VE DEGERLENDIRME FORMU

Tarih

Adresi

Saglik Tesisi/Kurulusun/T1bbi
Laboratuvarin Sahipligi

Saglik Tesisinin/T1bbi Laboratuvarin
Adi

Ruhsat/Faaliyet {zin Belgesi Numarasi

Kamu Saglik Tesisi O | Devlet Universitesi O | Vakif Universitesi O
Kurum Tipi
Ozcl Saghk Tesisi ] Miistakil Tibbi Laboratuvar [
Hastane: A1 [0 A200 BDO C0O DO EO
Dal Hastane: Al 1 A2 1]
Saglik TesisininRolf Tip Merkezi: YeniTipld AL BO CC
Poliklinik: AL B O
Tibbi Laboratuvar Birim Sorumlusu
Ady/SoyadvUnvant
Tibbi Biyokimya O | Tibbi Patoloji
Tibbi Laboratuvar Birimi R - =
Tibbi Mikrobiyoloji O | Doku Tipleme
inceleme ve Degerlendirme Ekip Baskan Denetleyici Birim Sorumlusu
Adi Soyad Adi Soyadi Adi Soyad:
imza Imza Imza




Ruhsata/Faaliyet izin Belgesine Esas Inceleme ve Degerlendirme Kriterleri

No Inceleme Kriteri Evet | Haywr | Agilama
1 Bakanlikga verilen 6n izin belgesi uygun mu? (Mistakil tibbi laboratuvar i¢in)
2 Tibbi laboratuvar adresinin faaliyet izin bagvurusundaki adresi ile saghk tesisinin
ruhsatindaki adres aym mi?
3 Yap: kuflanim izin belgesi var nu? (Miistakil t1bbi taboratuvar igin}
4 Ruhsat/faaliyet izin belgesi bagvurusundaki test ve ygntem beyam bilgileri ile tibbi
laboratuvarda goreviendirilen tibbi Jaboratuvar uzman brang: uyumliu mu?
K Tibbi laboratuvarmn birimleri yénetmelikte belirtilen asgari fiziki sartlan karsiliyor mu?
s Tibbi laboratuvarda, ilgili uzmantik datinda ruhsat/faaliyet izin belgesi i¢in
EK-14’te belirtilen asgari arag ve gereg bulunuyor mu?
7 Ruhsat/faaliyet izin belgesi bagvurusunda belirlenen cihazlarin her biri igin ayri bir
alan ofusturulmus mu?
Ruhsat/faaliyet izin belgesi bagvurusunda bulunan tibbi laboratuvarda bulundurulmast
8 gereken kimyasal maddeler, arag, gereg ve donanimi bagvuru yaplan ubbi laboratuvar
biriming uypun mu?
Her cihaz igin, cihaz envanteri ve cihaz yonetim dosyasi olusturulmug mu? Cihaz
g ybnetim dosyas: icerisinde cihaz kultanicisinin egitimine dair belge/sertifika meveut
mu?
Cihaz yénetim dosyasmda cibazin; kuliamm kilavuzu, adi, markasy, modeli, seri
10 numarasi, ¢alisma metodu, tretim tarihi, mengei, tibbi laboratuvarda hizmete giris
tarihi ve tedarikei bilgileri meveut mu?
11 Cihazlarin bakim, onarimlari, test, Slgiim, kontrol ve kalibrasyon planlars meveut mu?
12 Tibbi laboratuvarda gahgilan tim testleri igeren giincel test rehberi olusturulmug mu?
13 Tibbi laboratuvarin stok yonetim sistemi var mi?
14 Sarf malzemenin depolanmast i¢in uygun alan olusturulmug mu?
15 Tibbi laboratuvar teknik alanlarinm kapiltan, acil durumda gikiga engel olmayacak
b sekilde otomatik kayar kapt veya digart dogru agilabilen kapilar mi?
16 Tibbi laboratuvarda yetkisiz kisiterin girislerine engel olacak sekilde diizenleme
yapilonus mi?
17 Tibbi laboratuvarin numune kabul birimi var m?
18 Kayit ve yonlendirme igin hasta kabul alani ve bekleme alani var mi?
19 Hasta bekleme alam, sedye ve tekerlekli sandalye parkina kolay ulagilabilir mi?
20 Numune aima alaninda hastatarin rahat gérebilecegi konum ve sayida sira takip sistemi
buluniyor mu? (Miistakil tibbi laboratuvarlar harig)
71 Tibbi taboratuvar teknik alaninda ¢l yikama lavabosu ile gz yikama islevi gorecek

{inite, materyal ve acil dug bulunuyor mu?




Diistk 151 kontrolit gerektiren reaktif ve kimyasailar i¢in yeterli sogutucu veya soguk

22 N
hava deposu var mi?

23 Idrar ve gaita testleri igin havalandirmas: uygun ayr bir alan olugturulmug mu?

24 Tibbi laboratuvarda galigan saghk meslek mensubu adina Caligma Belgesi dilzenlenmis
mi?

25 Tibbi laboratuvar uzmaru odast var mi?

6 Tipta uzmanhik egitimi verilen tibbi laboratuvariarda uzmanitk $grencileri igin yeterli
sayida oda/alan var nm?

27 Tipta uzmanhik egitimi verilen tibbi laboratuvarlarda egitim igin ayri bir alan var m?

28 Tibbi laboratuvar teknik alanlars diginda personele ait ayrs bir dinlenme veya ofis odasi
var mi?

29 Saglik tesisinde/T1bbi laboratuvarda, engelli kullanimina uygun lavabo ve tuvalet var
m?

30 Tibbi iaboratuvar bu Yénetmelikte belirtilen biyogiivenlik diizeyini sagliyor mu?

31 Tibbi laboratuvara 6zgii fiziksel, kimyasal ve biyelojik kaynaklara iligkin istemler igin
glivenlik rehberi elugturafmug mu?

32 Tibbi laboratuvarda kullanilan kimyasailarm uriin giivenlik bilgi formlart meveut mu?

33 Tibbi laboratuvarda kimyasal, toksik veya enfeksiydz ajanlarin yayilmasini engellemek
amaciyla uygun havalandirma saglanmig mi?
Tibbi laboratuvarda kimyasal, radyoaktif veya potansiyel enfeksiydz riskten personelin

34 saghgim korumak ve i§ giivenligini saglamak @zere igin niteligine uygun koruyucu
giysi, forma veya ulilk ile techizat bulunuyor mu?

s Tibbi laboratuvarda ilk yardim seti ve meveut tehlikelere uygun yangin séndiriicii tiip
ile alev séndiirme 6rtiisil bulunuyor mu?

36 Tibbi laboratuvarda kimyasal maruziyet ve benzeri yaralanmalar igin risklere uygun
dekontaminasyon veya notralizasyon materyali bulunuyor mu?
Tibbi laboratuvarda olusabilecek tehlike ve riskler hakkinda giris ve gtk noktalan ile

37 yangin gikis noktalan, cihaz. donanim veya aygit iizerine ulusal veya uluslararast kabul
goren simgeler kullamilarak isarctieme veya etiketleme yapilmig mu?

38 Tibbi laboratuvarin ilgili mevzuata uygun bir atik yonetim plant var mi?

19 Tibbi laboratuvarda kritik degerler ve tamilar tamimlanmis mi? Kritik deger ve tamt
tespiti durumunda ilgili personele ybaelik uyarici sistem kurutmug mu?

40 Tibbi laboratuvarda biyolojik materyal kabul ve ret kriterleri tanimianmig ve uyarics
sistem kurulmus mu?
Tibbi laboratuvar hizmetlerine ait sonug raporlarinda; tibbi laboratuvar rubsat veya

ai faaliyet izin belgesi numarast, raporu ditzenleyen ilgili tibbi faboratuvar uzmaninin adi,
soyadi, diploma tescil numarass, tetkik istem, biyolojik materyal ahm ve laboratuvara
kabul tarih ve saati ile onaylanan tetkikler icin rapor onay saati bulunuyor mu?

42 Hastalarin tetkik ve islem sonuglarina ait rapor veya sonuglarin muhafaza edilecegi bir
alan veya elektronik kayit ortami bulunayor mu?

4 Tibbi laboratuvarda raporiarin ve kayulann saklanma kosullar Ydnetmelige uygun
mu?
Tibbi laboratuvarda, donanim, bilgisayar veya elektronik sistemlerin kullanimi, analiz

44 raporlarmim hekime veya kullaniciya ulastirilmas: ve kayit altina alinmas:, saklanmasi,

verilerin gonderilmesi ve verilere tekrar erigimin saglanmasi igin laboratuvar bilgi
y8netim sistemi ve gerekli alt yapt olusturulmus mu?




Tihbi faboratuvarda kurulan veya kurulacak taboratuvar bilgi yonetim sistemleri ve

45 klinik karar destek sistemleri saglayicilarinin Bakanlik kay:t tescil sisteminde kaydt
aktif mi?

46 Tibbi laboratuvar girig katta degilse, binada hastanin tekerlekli sandalye ile taginmasing
saglayacak sekilde asansor, platform veya lift sistemi meveut mu?

47 Detyonize veya filtrelenmig su sistemi veya deiyonize su saglanmis mi?

48 Tibbi laboratuvarda yeterli aydinlatina saglanmis nm? Caligan saghgin olumsuz
etkileyen giriiltit diizeyini agmayacak gekilde dnlemler alinmig mi?

49 Laboratuvar duvarlart ve zeminleri kolay temizlenebilen, gegirimsiz, dezenfektaniara
ve kimyasallara dayanikli, dilzgiin ve kesintisiz malzemeden yapilmig mi?
Laboratuvar mobilyalan ve tezgdhiar is gerekliligine uygun mu? Laboratuvar

56 mobilyalan kumas icermeyen gegirimsiz malzemeden imal edilmis mi? Laboratuvar
mobilyalan kelay temizlenebilir ve ergonomik mi?

5 Tum oda veya alanfara ait kapilarda, s6z konusu oda veya alanin ne amagla

51 N
kullansldigin: belirten tabela var mi?

52 Besiyerini kendisi yapmas: durumunda tibbi mikrobiyoloji laboratuvarlarinda besiyeri
hazsriama odast var mi?

53 Tibbi patoloji laboratuvarinda boyama/szel islem odasi/alam var mi?

54 Tibbi patoloji laboratuvarinda mikroskopi inceleme odast/alant var mi?

55 Tibbi patoleji laboratuvarinda arsivieme odasi var nu?

56 Tibbi patoloji laboratuvarinda uygun dedektére veya dlgiime sahip, gegerli kalibrasyen
sertifikas olan ksilen ve formaldehit 8l¢iim cihazi ile sl¢iim yapihyor mu?

Gozetimli Tibbi Laboratuvar izin Belgesine Esas inceleme Kriterleri
1 Saghk tesisinin numune kabul birimi var mi?

2 Sarf malzeme depelanmass igin uygun alan var mi?

3 Bajvuruda bildirilen testlere uygun cihaz, ekipman ve laboratuvar arag ve geregleri var
mi?

4 Personelin tibbi {aboratuvar teknik alanlari diginda ayri bir dinlenme veya ofis odasi
var mi?

5 Her cihaz igin, cihaz envanteri ve cihaz ydnetim dosyast olugturuimus mu?

6 Cihazlanin bakim, onarimiarn, test, konirol ve kalibrasyon planiart meveut mu?

7 Bakanlikga belirlenen testler igin asgari cihaz ve ekipman var mi?

inceleme ve Degerlendirme Ekip Baskam Denetleyici Birim Sorumlusu

Adi Soyadt Adi Soyad:
Imza Imza

Adh Soyadi
imza




EK-12

DKK Program Saglayicist Basvuru Belgeleri

1 DKK Program Saglavicisi yetkisi talep dilekgesi

2 | Uriin tamitum bilgileri ve varsa bilimsel veriler

3 Urtin profili \ kontrol programlacini igeren katalog

4 | Ulusal veya Uluslarasi Rapor Ornekleri

5 Cahstlacak testler igin TS EN ISO/IEC 17043 belgesi

6 | Tibbi Laboratuvarlar Yonetmeligi hiikiimlerine uygunluk taahhiitnamesi




EK-13

DKXK Sonu¢ Raporlarinda Yer Alacak Bilgiler

o=

DKK programinn agik sekilde tanimlamast,

DKK sagiayicisinun adi ve detayh iletigim bilgileri,

Distribtitsr veya tiretici kurulug adi ve detayh iletigim bilgileri,

Raporun dizenlenme tarihi ve durumu. (Ornegin; nihai veya revize)

Rapor mumarast

Katdimeilann sonuglan

~ P | ke W

Degerlendirme sonuglar

Kantitatif degerlendirme yapilan programlarda yer alan her test i¢in katilimeinm hesaplamasina gerek kalmadan
Bakanhlkga istenen atanmis deger (grup ortalamast), Standart Sapma, SDI, % bias ve % CV degerleri verilmelidir.

Raporlarda katihmemin sonuglari yorumlamasini ve geriye doniik performanslaring izlemeyi kolaylastiracak sekilde
grafikler yer almalidir.

ie

Yeterlitik Testi {Proficiency Testing) 6zellizinde olan DKK. programinda kantitatif degerlendirme raporunda gergek
deger (true value) ve % bias yer almahidir. Bu 6zellikie olmayan kantitatif degerlendirme yapian programlarda tiim
sonuglar, yontem ve/veya yontem-cihaz kargilagtirmasim gostermetidir. Kantitatif degerlendirme yapilan
programlarda Levey Jennings grafigi bulunmaly ve katilimeinin varsa daha Gnceki yili da igerecek sekilde en son
cabigiimis en az 12 érnegin SDI'lann: grafik dizerinde gostermelidir.

11

Kantitatif degerlendirme yapilan programlarda drnege baglh % bias grafigi, performans egilimini ve degisiklikleri
belirlemeye yardimer olmali ve katilimeinin varsa daha nceki yili da igerecek sekilde en son gahigilmig drnegin %
sapma grafigini cizmelidir.

12

Kantitatif deperlendirme yapilan programiarda konsantrasyena baglh % bias grafigi, konsantrasyonla ilgili hatalanin
degerlendirmesini saglamali ve varsa kanlimeinin daha 6nceki il da igerecek gekilde en son cahisilmis Srnegin
sonucunu gostermelidir.

i3

Programa diger kathimeilar tarafindan girilen yontem/cihaz gruplarinin 8zet istatistikleri ve atanmig degerleri
raporda bulunmalidir.

14

DKK saglayicist tarafindan katihme: performanstar ile ilgili degerlendirme ve/veya yorumlar bulunmahdir.

15

Her gevrimde kantitatif degerlendirme yaptlan programiarda bis test igin birden fazla cihaz kullamidign takdirde, bu
cihazlarin her biri igin ayrt ayri rapor vermelidir.




EK-14

Tibbi Laboratuvarlarda Bulunmasi Gereken Asgari Arag-Gereg Listesi

Tibbi Biyokimya Laboratuvan

[

Biyekimya Analizéri

Immiinokimya analizérieri

Koagiilasyon Cihazi

Kan sayim Cihazs

Sedimantasyon Cihazi (Otomatik/Manuaet)

Santriifiij

Pipet Seti

Mikroskop

MD IGO0 I~ En iU e | W

2-8 °C Buzdolab:

Tibbi Mikrobiyoloji Laboratuvar

-

Etiv

Otoklay

Binokiiler Mikroskop

Enzyme-linked immunosorbent assay (ELISA) Cihazi

Ceker Ocal/Class I dilzey biyogiivenlik kabini

Kan kiiltiir cihazi (Yatakl: tedavi hizmeti sunulan saglik tesisi biinyesindekiler igin)

Santriifiij

[~ RS B I N L T BN PO O ¥ ]

Pipet Seti

Tibbi Patoloji Laboratuvan

Bigak, Penset, Bisturi vb. el alet seti

Mikrotom

Doku Gomme Cihazi 8 | Sanirifiy

Boyama Cihaz: 2 Makroskobi tinitesi

Kapama Cihazi veya ekipmant 10 | Doku takip cihazi

Etiy

L= YT B O B P R S B

Binokiiler mikroskop

Doku Tipleme Laboratuvar

v

En az bir 1s1 kontroilii buzdolabs

(=]

En az bir adet alarm sistemine sahip derin dondurucu

En az birer adet mikrosantrifiyj ve normal santrifij

Laboratuvarda veya laboratuvarin bulundugu saglik tesisinde akim sitometri cihazi

Uy | & |t

Kullanilacak serolojik ve molekitler yontemler ile antikor tarama/tanimlama testleri icin gereken tlim cihazlar




EK-18

PATOLOJI KONSULTASYON ISTEK FORMU

Hastamn Ads, Soyad:

Yagi

Cinsiyeti

T.C. Kimlik No

Telefon No

Pateleji Protokel No

Klinil/Radyolojik Bulgular ve Klinik On
Tam

Teslim alan yaken: ise;

Telefon No

Adi Soyads

T.C. Kimlik No

Gonderme tarihi:

{1 Patoloji raporu ektedir.
[0 Patolojik inceleme tamamianmarmg olup varilan olast tamlar:

Konsiiltasyon igin ginderilen materyalin;

Cinsi Adedi / Nemarast

Agkiama (Gerekiyorsa)

Doke

Parafin blok

Boyasiz preparat

Boyal: preparat

Diger

I Gonderilen materyal biriminizde kalabilir.
0 Gonderilen materyalin iadesini rica ederiz.

Gerekge:
Konsiiltasyonu isteyen:

Kurum/kurulus adi;
Patoloji uzmamnen ad: soyads:

Klinigin ads:

Tibbi laboratuvarimsza ulasmalk igin;
Tel:

Faks:

E-posta:




EK-16 TIBBI LABORATUVAR DENETIM SORGU VE IDARI YAPTIRIM FORMU

Saghk Tesisinin
Ads:  Tarini: [
T saav: |

Mesul Mldibriis]
Ruhsat Tarihi:
Faaliyet izin

Tarihi

Adresic

Soru Ko

Danetim Sorufar

IDARE YARTIHIM

BINA VE HIZMET STANDARTLARS

Tespit

2. Tespit

3. Tespit

Ruhsat veya faaliyet izin belgesi olmadan tibbi [abaratuvar hizmeti
veriliyor mu?
{¥onatmeiigin® 18. maddesinin biriaci fikcasinin a) bendi)

Ruhisatsiz sunulan hizmet Valitikee faaliyetten men edilir, ifgiliter hakkinda Saveihia sug duyurusunda butunulur,

Saglik tesisi biinyesinde, Bakanliktan ruhsat/faaliyet izni 2imadan tibbi
iaboratuvar faaliyeti gésteriliyor mu?

in” 18. birinzi ik ) bendi}

Tzinsiz sunutan hizmet
Valilitge faaliyetten man
edilic. Saglik tesisinin bir
Sncaki aya ait brie hizmet
gelirinin yGzde biri
oramnda idart para cezasi
verilir, ligililer hakkinda
savaihida sug duyurunda
butunutur.

finsiz sunulan hizmet
Valilikge faatiyetien men
edilir, ldari para cezass bir
kat artmilacak uygulams.
flgililer hakkinda Savcibiga
su¢ duyurunda bulunulur.

Tzinslz sunulan hizmet
Valilikge faaliyetten men
edilir. Saglik tesisinin
faaliyeti on gin sireyle
durdurutur, Higililer
hakkinda Savciiga sug
duyurunda buhunulur.

Ruhsatta veya faaliyet izin belgesinde befirtilen adres diginda bagka bir
yerde tibbi laboratuvar hizmeti veriliyor mu?
(YonetmaliZin® 18. maddesinin birinci fikrasinin (d) bendi)

Ruhsatsiz hizmet verilen
binanin faaliyeti Valitikge
durdurutur.

Ayrica salik tesisinin bir
onceki aya alt brit hizmet
gelirinin binde biri
oroninda idari para cazas:
verilir.

Ruhsatsiz hizmet veriten
binamn faaliveti Valilikge
durdurulur,

Ayrica idari para cezast bir
Yat artinilarak uygulonsr.

Ruhsatsiz hizmet verilen
binanin faafivet Valilikce
durduralur.

Sagihk tesisinin faaliveri i
giin sdreyle durdurulur.

Tibbi iaboratuvar tarafindan ruhsat veya faaliyet izin belgesinin
degistiritmesini gerekdi kimayan fiziki roekan degisikligi ve tadilat igleri
igin Midiclikten izin alinmig me?

(Yénetmeligin® 11 maddesinin birinci fikrasi}

5280k tesisinin bir anceki
aya ait brik hizmet
gelirinin binds birl
oratinda idari pars cezas
ve otuz glin siire verifir,

Idari para cezas bir kat
artinilarak uygulanis ve
otuz glin sire verilir,

Saglik tesisinin fastiveti g
¢in stireyle durdurulur.

Tibbi laboratuvar tarafindan birim eklenmesi veya mistakil tbbi
Iaboratuvartansn il igi veya i} digina taginma ducumlarinda MUduriage
bagvuru yapimig mi?**

(Yonetmetifin® 11. maddesinin find fkeasy)

Saglk tesisinin bir Snceki
aya ait brit hizmet
getirinin binde biri
arsninda idari pars cezas
ve ptuz giin sire verilin,

Idart para cezas: bir kat
arunlarak uygulami ve
otuz gon sire verilir.

Saglik tesisinin faatiyeti ig
gin streyte durduralur.




Tibbi lahoratuvar tarafindan birim gkardmasi, adres degigikligi, tbbi
laboratuvar adi degigikligi ve sahiplik degisikligi durumliarinda
Mudirlige bagvuru yapilmig mi?**

{Yénetmetigin® 11. maddesinin dordinei fikrass}

Saghk tesisinin bir dnceki
aya ait bridt hizmet
gelirinin binde biri
{oraranda idari parz cazas
ve otyz giin slire verilir.

Idari para cezas bir kat
artirtlarak uygulanir ve
otz giin siire verifir.

Saglik tesisinin fazaliyet| lic
giin stireyie durdurulur.

Tikbi laboratuvar usulline uygun olmayan yontemierle aligiyor mu?**
(Yonetmeligin® 18. maddesinin biring fikrasimn {3) bendi)

992 sayih Serlri Taharrivat ve Tahlifat Yapilan ve Masii Teamilller Arantfan Umuma Mahsus Bakteriyolji ve Kimya Laboratuvarlan
Hanununun 10'uncy maddest uyannca ligkin Tirk Uras: idari para cezasi uygulanir ve santiar yerine getirifinzeye kadar lzbaratuvar kapatdir,

Doku tipleme iaboratuvartar: harig her bir tibbi laboratuvar birimi ighn;
&n az 30 m? weknik slan ve en az 20 n? destek alan aynimig mi7**

¢ figin® 12, )

Saglik tesisinin bir &nceki
aya ait brit hizmat
gelivinin binda birt
oraninds iderf para cezast
ve otuz giin siira varllir.

idari paea cezas bir kst

uygulanir va
wtuz g siite verfiir.

Saglik tesisinin faaliyeti Ug
glin stireyle durdurulur,

Tibbi laboratuvarn birden fazls uzmaniik dalinda ayni tekaik alanda
hizrmet vermest halinde her bir uzmanbk dalicin en 2z 20 m? teknik
alan, destek alam i¢in en az 30 m? ilave alan olugturulmig mu?**
{Y8netmelifin® 12. maddesinin Gginel Tikrasi}

Saghik tesisinin bir dnceki
aya ait brit hizmet
gelirinin binde biri
oraninda idari para cezas)
ve otuz gln stre verilir,

tdari para cezasi birkat
artinlarak uygulanir ve
otuz gin sire veritis,

Szglk tesisinin faglivetl g
gin sireyle durduruiur,

10

Tihbi biyokimya laboratuvarinda; idrar ve gaita testleri uygun
havalandirmasi ofan alanlarda caligihyor mu?

Ein® 12 i {a) bend)}

aya ait briit hizmet
gelirinin binde biri
oraninda idari para cezast
ve ntuz gun sire verilir,

Idari para cezas bir kat
artnilarak uypulanir ve
otz glin siire verilir,

Saghk tesisinin fasliyed U
giin slireyle durdurulur.

i1

Teoki biyokimya laboratuvarinda; tn hazrh@inda kimyasal madde
kullamm gerektiren testlerin yapidigi durumiarda ayn alanda uygun
biyegiivanlik dnlemleri alimyor mu?

1. i fikrasinin fc} bendi

Saglik tesisinin bir dnceki
aya alt briit hizmat
gelirinin binde biri
orannda idarl para cezasi
ve otuz gln sre verilir

idari para cezas bir kat
aruriiarak uygulanir ve
otuz gila sire verilis.

Saglik tesisinin faaliyet Uc
giin sireyle durdurulur.

12

Tibhi mikeohiyoloji laboratuvarinda; besiyer hazilama odas) mevcut
mu (Besiyeri kendi hazirlayan laboratuvarlar icin sorgulanmir.)?
{eBretmeligin® 12. maddesioin attng fikrasinin (a) bendi]

Saghk tesisinin bir dnceki
aya ait brit hizmet
gelirinin binde biri
oranihda idarf para cezas!
ve otuz glin siire verili,

idarf para cazas bir kat
arynlarak uyguiani ve
otz glin stive verilir,

Sagltk tesisinin faaliyeti tig
gin sitrayle durdurulur,

Tibbi mikrobiyoloji laboratuvarinda; Canh mikreorganizma igeren
kontaming materyatin dekontaminasyonu igin sterilizasyon
islerderinin yapddigi ayn bir kirli oda bulunuyor mu
{Dekontaminasyon isieminin bagka kurum veya kurulugto yapimas:
halinde bu islero belgelendirifir )?

1. altne fik (0] bandi}

Saghk tesisinin bir dneaki
aya alt briit hizmet
gelirinin binde birt
oraminda idari pars cezast
ve atuz gin siire veritir.

idari pars cezas bir kat
arurilarak uygulany ve
otuz gun sdre verilir,

Sagiik tesisinin faaliveti Gig
it sreyla durducalur,




i

Tibbi mikrobiyoloji faboratuvarlarinda mikroskobik analizlerin

gerceklestirilecegi mikroskopi inceleme alani bulunuyor mu?
(¥onetmeligin® 12. maddesinin altinc fikasinin {c} bendi}

Saglik tesisinin bir Soceki
aya alt brit hizmet
elirinin binde birl
oraninda idarT para cezas
ve otuz gin sire verilir,

Idari para cezasi bir kat
sruedarsk vygulaner ve
otuz gin siire verlir,

Sagik tesisinin faativesi Ug
giin siireyle durdurulur

15

Tibbi mikrobiyotoji laboratuvannda mikabakteriyoloji initesi var ise
Bakanltkca belirienen usul ve esaslara uyuluyor mu?**
(vénetmeligin® 12. maddesinin attine) fikrastnin {d) bandi)

Saghik tesisinin bir dnceki
ayz alt brit hizmet
gelirinin binde birl
araninda idari para cezast
va otuz gin sire verilir,

idari para cerast bir kat
artirilarak uygulani ve
otuz gln site verilir,

Sagh tesisinin fauliyeti g
piin siireyle durdurulur,

16

Molekiiler tetkikierin caligidig ubbi mikrobiyoloji laboratuvarinda;
biyelojik materyal, kit ve sarflarin kentaminasyenunu engellemek
iizere tek yanli is akigi saglanacak sekilde biyolojik materyal kabuld ve
hazirfanmas), temiz alan, ekstraksiyon alany, kirli alan, analiz ve
raporlama alani olmak Gzere beg ayn alan olusturulmus mu?

1. in altinar (e) bendi)

Saghik tesisinin bir Gnceki
aya ait briit hizmet
gelirinin binde biri
oraninda idari para cezast
ve otuz giin siire verilir.

1datl para cezas: bir ket
arurilarak uygulamr ve
otuz gln siire verilir.

Saghk tesisinin foaliyeti s
giin sireyle durdurulur.

17

Tibbi patelaji laberatuvarinda; Mikroskopi inceleme atani, makroskopi
odast, makroskopik materyal depalama alam, souk malzeme deposu,

} mal; depo alany, kimyasal malzeme atik alam, doku takip
ve ile rutin lojik kesit, fi yon ve boyama
nollimieri olugturulmug mu?

(vinetmeligin® 12 maddesinin yedinci fikrasinin (a) bengi)

Sagitk tesisinin bir Gnceki
aya ait briit hizmet
geiirinin binde birl
oraninda idari para cezast
ve otuz g0n sire verifir.

Idarf para cezass bir kat
artintarak wygulani ve
otuz giin siire verilir.

Saglik tesisinin faaliyett iy
| giin sireyle durdurulur.

18

Otopsi yapacak tibbi patoloji laboratuvars tarafindan; ruhsat veya
faaliyet izin belgesi bagvurusunda bu durumu beyan edilmis ve otopsi
alam olusturulmus mu?

(Yonetmeligin® 12. maddesinin yading! ikrasinin () bendi}

Sagiik tesisinin bir bnceki
zya ait brit hizmet
gelicinin binde biri
oraninda idari para cezast
ve otuz giln siire verillr.

Idart para cezast bir kat
artrilarak uygutanir ve
otuz glin slce verilir,

Sagiik tesisinin faaliyeti tig
gdn sUreyle durduruiur,

19

Tibbi patoloji laboratuvarinda molekiiler tetkikier cahgtiyor ise;
PCR {Polymerase Chain Reaction} isferni igin izolasyon ve amplifikasyon
alany, FISH {Floresan In Situ Hibridizasyon) hazirlama ve degerlendirme

odasi meveut mu?
{¥inetmeligin® 12. maddesinin yedind fikeasmen ig) bendi}

5aghk testsinin bir Gnceki
aya ait brit hizmet
gelirinin binde birl
oraninda idari para cezast
ve otuz gin sitre veritir,

idasi para cezasi bir kat
artrlarak uygulanic ve
otuz giln siire verilir.

Saphik tesisinin fazliyeti i
gin sireyle durdurulur,

20

Tibbi patoloji taboratuvarinda; Ksifen ve formaldehit kullanitan
atanlarda kimyasallann, ¢ farin jugu hava diizeyine gkmasin

i1 ha i kurutmug mu?

gelley
i ik {d) bondij

5 1z

SoEhk tesisinin bir Gnceki
aya ait brit hizmet
pelirinin binde bir
orantnda tdari para cezast
ve otuz giin strz verifir,

Idari para cezast bir kat
artiriiarak uygutanir ve
otuz giln sGre variir.

Sagiik testsinin faatiyeti Ug
26 siireyle durdurulur,

21

Tibbi patolaji Iabaratuvarinda; Lam ve bloklar ile raporlar igin
srsivierne atans {bu alan teknik alan diginda da konumianabilir.}

bulunuyor ve bloklar 25 °C {izerine gtkmayan sicakhikta saklanwor mu?
{Yonctmelifin® 12. maddesinin yedind fikeasinin {f) bendi)

Saghk tesisinin bir dnceki
aya ait brit hizmet
gelirnin binde biri
oranind idari para c2zas
ve otuz giin sire verilir.

\dari paca cezast bir kat
artirdarak uygulanir ve
otur giln sire verilir.

Saghk tesisinin faaliyeti fig
giin sireyle durdurulur.




Dok tipleme lsboratuvart en az 70 m’ galisma alanindan alusan bir
alanda kurulmug mu?**
{Yenermelifin® 12, maddesinin sekizinei ikeasim (a) bendi}

Saghik tesisinin bir dnceki
aya ait bt hizmey
galitinin binde biri
oraninds idari para cezast
ve otuz gln sire verilic.

{darf para cezas bir kat
srtirlarak uygulanir ve
stuz gin siire verilir,

Saglik tesisinin faallyeti Gg
gin sGreyle durdurulur.

23

Doku tipleme faberatuvarinda; Serolojik ve molekiier testlerin

vapildg alantar olusturulmug mu?
{Vonetmelifin® 12. maddesinin sekizing fikrastmo (b} bendi)

Saghk tesistnin bir finceki
aya ait briit hizmet
geliririin binde biri
araninda ideri para cezast
ve otuz giin sire veriir,

Idari para cezast bir kat
artinlarak uygularmr ve
otuz gin siire verifir.

Saglik tesisinin faaliyeti s
itn siireyle durdurulur,

24

Boku tipleme laboratuvannda; Molekiiler testlerin yapildigi alanda,
DNA (Deoksiriboz Nikleik Asit) izolasyonu, PCR, post PCR, veri isleme

ve analizi igin ayr alan ofusturulmus mu?
{v8nesmeligin® 12, maddesinin sekizincl fikeasinin (¢} bendi}

Sagitk tesisinin bir dhceki
aya ait briit hizmet
gelirinin binde biri
oraninda idari para cezasi
ve otuz giin stre verilir.

idari para cez2ast bir kat
srunfarak uyguiamr ve
otuz giin siire verilir.

S3gIk tesisinin faaliyeti tig
gén stireyle durduralur.

25

Doku tipleme laboratuvarnda; Mikroskop ve jel gorantileme igin
karanhk alan olugturuimus mu?
{Yonetmeligin® 12. maddesinia sekizinel fikrasinn {¢) bandi}

Sagiik tesisinin bir Snceki
aya it brijt hizmet
gefirinin binde hirl
oramnda idari para cezasy
ve otuz guin sire veriir.

idari para cezas bir kat
artiritarzk uygulanir ve
atuz giin siire verilir.

Saghik tesisinin faaliveti i
giin siireyle durdurulur.

26

Tibbi laboratuvar destek alaninda; hasta kabul ve bekieme alany,
tuvaletler, tibbi laboratuvar uzman ndast ve personet dintenme alam,
biyolojik materyal alma alam, en az bir biyolojik materyal kabulf alam

ve malzeme deposy meveut mu?
(¥éneunelizin® 12. maddesinin dokuzuncy fikeas))

Saiik tesisinin bir Snceki
aya ait briit hizmet
gelirinin binda birl
oranmnda idari para cezast
ve otuz giin siire veriir,

idarf para cezass bir kat
artirilarak vygulamr ve
bes gln sire verilir,

on

Sagik tesisinin faallyati g
giin stureyle durduruiur,

27

Tibbi laboratuvarda en az bir biyolojlk materyal alma alary bulunuyor
mu (Sogik tesisi biinyesinde olon tibbi loboratuvorde biyolojik

materyal aima olant boske bir plonda bulunabilic J?
{taretimeligin® 12, maddesinin enunsu fikeasinio (3} hendi)

Saglik tesisinin bir nceki
aya sit brat hizmet
gelicinin binde birt
oratunda idari para cezasi
ve otuz gin slre veriiir.

idori para cezas: bir kat
aruntarak uygulanir ve
otuz gln siive verilir.

Sagiik tesisinin faaliveti o
gin sitreyle durdurulur,

28

Tibbi laboratuvarda; teknik alan iginde veya yakin konumda en az bir

biyolojik materyal kabul alan bulunuyor mu?
{¥anetmeligin® 12. maddesinin onuncu fikrasinin (b) bendi)

Saghk tesisinin bir bnceki
aya ait brot hizmet
gelirinin binde biri
oraninda idari para cezas
ve otuz giin sdre verifir,

Idari pare cezas bir kat
artiriarak uygulanic ve
otuz glin siire verilir.

Saghik tesisinin faaliyeti Gc
ziin streyle durdurulur,

29

Tibhi laboratuvards; Sarf malzerne depolanmast igin uygun alan
olusturulmug mu?
(¥onetraeligin® 12. maddesinin onuncy fikrasinin {5} bendi)

Saglik tesisinin bir dnceki
aya ait briit hizmet
gelirinin binde birt
oramnda idari para cezasl
ve atuz gidn siire verilir.

idari para cezas bir kas
artinlarsk uyguiani ve
otuz gin sire verilir,

sagik tesisinin faaliyett g
giin streyle durduruiur,




30

Tibbi Isboratuvarda; Dogiik 1st kosulu gerektiren reaktif ve diger
kimyasallar igin soguk hava deposu veyz yaterli sayida sogutucu
mevcut mu?

{¥inetmeilgin® 12. maddesinin anuncy fikrasinin i5) bensi}

Saglik tesisinin bir &nceki
aya ait briit hizmet
galirinin binde biri
oraninda idari para cezast
ve otuz glin sire verilir.

idari para cezass bir kat
artirilarak uygulanir ve
otuz giin siire verilir,

Saghk tesisinin faaliyeti i
pla streyle durdurutur.

31

Hasta kabul ve bakleme alam ile tuvalet bulunuyer mu (Bu bolimler

tehbi laboratuvar teknik alaninmn iginde yer alomaz .?
(Y&netmeligin® 12. maddesinin on biringi frkrassnin {2} bendi}

Saghk tesisinin bir bnceki
3ya ait briit hizmet
gelirinin binde biri
oraninda idarf para cezast
ve otuz gin stre verilir,

Idari para cezas: bir kat
aruniarak wygulanr ve
otuz gin stre verilir.

Saghk tesisinin fasliyeti Ug
giin siireyle durdurulur.

32

Tibbi Iaboratuvarda; tim oda ve alaniara ait kapilarda, s6z konusu oda

ve afanin ne amagla kullanddiging belinten tabela bulundurutuyor mu?
(v 2in® 12, inin on biinci fikrasinia b} bendl)

Sagik testsinin bir onceki
aya ait brit hizmet
gelirinin binde biri
oraninds idari para cezast
ve otuz gin sire verilir.

idari para cezas: bir kat
artinlarak uygulamir ve
otz glin sire vey

Saglk tesisinin fazliyeti irg
giin sireyla durdurulyr,

33

Tihbi laboratuvarda veya nbbi laboratuvara yakin konumda engelli
kullaruming uygun lavaba ve tuvalet meveut mu?
{¥énetmaligin® 12. maddesinin on birind ilkeasuun {c) beadi)

Saglik tesisinin bir énceki
aya ait brdt hitmet
gelirinin binde bifi
oraninda ideri para cazas
ve otuz gl sire verilir,

idari para cezasi bir kat
artintarak uygulanty ve
otuz giin sire veriir,

Saghk tesisinin faaliveti g
gitn siireyle durdusuiur,

Tibibi laboratuvariarda; engeliilerin gilasini zortastirmayacak ve
tekerlekli sandalye gegigini engelf
vapitmig mi?

(¥énatmeliin® 12. maddesinin on birinci fikrasimin {c) bendi)

ek sekilda di 2

Saghk tesisinin bir onceki
2ya ait brit hizmet
elirinin tinde biri
araninds ldat para ceras
Ve otuz giin stre verifir,

idari para cezas: bir kat
srunibarak uygulanir ve
otuz glin siire verilir,

Saglik tesisinia faalivet iig
glin sUreyle durdurulur,

35

Tibbi laboratuvar girig katta degilse, binada hastanin tekerleki
sandalye ile tagnmasin saglayacak sekilde asansér, piatform veya lift

sistemi bulunuyor mu?
{¥onetmeligin® 12. mardesinin on birind fikrasimn {¢) bendi)

Saghk tesisinin bir dacekt
aye ait brit hizmet
gelirinin binde biri
oraninda idari para cezass
ve otuz gin sire verilir.

idari para cezast bir kat
arunfarak uyguiamr ve
otuz giin slire verilir,

Saglik tesisinin faaliyed g
gln stireyle durdurutur.

35

Tibbi laboratuvar, hizmetin stirekliligini saglamak amaciyla gerekli
eneriji, glic kaynag, su, iletigim, bilisim destek sistemlerini igerecek
sekilde yapilandirilmig my?

{¥énetmeligin® 12. maddesinin on birindl fikrasinin (d) bendi}

Saghik tesisinin bir Gnceki
ava ait brit hizmet
gelirinin binde biri
oraninda darf para cezas)
ve otuz gla sre verilir.

Idari para cezas bir kat
artirifarak uygulanir ve
otz giin sUre vertlir,

S3glik tesisinin fasliveti ic
giin streyle durdurutur,

37

Tibbi laboratuvarda; deiyonize veya filtrelenmis su sistemi veya
deiyonize su saglaniyor mu {Bu sistem tibbi labaratuvar birimleri icin

artak kullandabilir.}?
(Yanstmelifin® 12. maddesinin on biring fikrasimn {2} bendi}

Sagiik tesisinin bir dnceki
aya ait briit hizmet
gelirinin binde birl
oraninda idari para cezast
ve otuz gin siire varilir.

idari parz cezas: bir kat

uygulamr ve
otuz gin siire verilir.

Saghk tesisinin fealiyeti ig
giin siireyle durdurulur,




Tibbi laboratuvar teknik alanlariin kapiiari; acif durumda gikisa engel
olmayacak sekilde otomatik kayar kapt veya digar dogru agilabilen ve

Saglik tesisinin bir Bnceki
aya it brit fizmet

Idari para cezast bir kat

Saghk tesisinin faaliyeti g

38 A o : y - T gelirinin binde biri artirilarak uygulanir ve
yetkisiz kisilerin girigini engelleyici kapi olacak sekilde diizenlenmis mi? oraninda idsri para cezast |otuz giin sire verilir. gn stireyle durdurulur.
{VGnetmeligin® 12. smaddesinin an birrici fikrasion {f) bendi) ve otuz giin siire verilir.
Tibbi laboratuvarda yeterli aydiniatma saglaniyor ve galisan sagligm: Saglik 'z“""'“ bir énceki |
. P e 2ya ait briit hizmat Idarf para cezasi bir kat
olumsuz etkileyen giirliltii diizeyini asmayacak sekilde dniemler V2 R P Saglik tesisinin faaliyeti ig
39 aa ? gelirinin binde biri artirlarak uygulanir ve 59 s6revle durdanal
aliniyor mu? oranmda idari para cezas: |otuz gin sire verilir, gn surevle durdurulur.
(¥3netmeligio® 12. maddesinin on birinci Bkrasimn {g) bendi} ve otuz giin sire verilir.
Tibbi laboratuvar duvarlari ve zeminleri kalay temizlenebilen, Sagiik ‘E““"':" bir gnceki "
I . P aya ait briat hizmet ari 5t bir kat p
imsiz, dezenfektanlara ve kimyasailara dayamkli, dizgiin ve v bt hizme ! para cezast Oir kal Sagitk tesisinin faatiyeti g
40 o - gelirinin binda birl artinifarak uygutanic ve i sireyle durdurul
kesintisiz malzemeden yapilmis mi? oraninda idari para cezasi |otuz gin sre verllr. giin sureyle durdurulur.
(Yonetmeligin® 12. maddesinin on birind fikrastnen (§) bendi) ve otuz glin sire verilr.
Tibbi laboratuvar mobilyalar: ve tezgahlar is gereklifigine uygun, kumas Sagik tesisinin bir dnceki |
N rirmsi 1zemaden imal edilimis, kolay temizl bilir aya sit brit hizmet Idari para cezas: bir kat Sailik tesisinin faaliveti
41 igermeyen gegirimsiz malzemeden ima; edilmiy, kolay temizlenebilir ve elirinin binde biri artinfarak uygulanir ve “’f Sreyte dun dur:}u o8
ergonomik ofacak sekilde duzenlenmis mi?** Graninda idati pars cezasi |atuz gitn sire verilir, 800 sireyle durdurulur.
L igin® 12 in on bizinei fik h) bendij ve atuz gin stre verdir,
bbi t ; i i dreti 1 . . " " . . .
& T‘bbllabmawvama' Bakanligin izni olmaksizin tbbi dretim yaptiiyor 992 sayih Sevidi Taharriyat ve Tahlilat Yapitan ve Masli Teamiitier Arantan Umuma Mahsus Bakterivoloji ve Kimya Laborstuvaran
23 mu?’ Kanununun 10’uncu maddesi ayarinica Gg bin Turk Lirast idari para cezass uygulanir ve gartlar yerine getiilincaye kadar fabaratuvar kapseir,
' e Siring ik bendi)
= . ; i
Tibbi 'E.b?'atf‘v“_a'da' pazarlama f"Tflar'V‘a ortakiiklar kuruluyor ve 992 sayih Serirl Taharriyat ve Tahiilat Yapilan ve Masli Teamilier Aranilan Umuma Mahsus Bakteriyolai ve Kimya Labaratuvarlar
43 gikar birlikteligi olugturutuyor mu? Kanununun 10'uncu maddesi uyafinca i bin Tirk Lirast idar para cezas uygulamr ve sartiar yerine getiriinceye kadar labarstuvar kapatir,
{¥&netmelifin® 18. maddesinin birinci ikrasinin (g} bendi}
Saghik tesisinin bir dnceki
Tibbi laboratuvarda; laboratuvar faaliyetleri haricinde baska isler aya alt brdt hizmet idari para cezas bir kat . . N
24 . e firinin binde biri rtilarak uvgulanir ve on | 53R tesisinin fasiiyeti Gg
_ , slirir
viritiiliiyor my? geiirint e bint riarak uyguianic giin siireyle durdurulor.
{Yanetmeligin® 18, maddesinin birinc! krasinin (¢} bendi} oraninda idarf para cezasi {bes giin sire verilir.
ve otuz gin sre verilir,
Tibbi laboratuvarin fiziki sartlari ruhsat veya faalivet izin belgesi Tihbi laboratuvarn fiziki sartlannin ruhsat veya fasliyet izin sartlanim karsilamayacak durusnds oldugunun tespit ediimesi halinde faaliveti en
45 sartlarint karsiamayacak durumda mi?** fazla alu ay sticeyle askaya alinir. Bu siive sonunda ruhsat veya faaliyet izin belgesi sartlarins saglay van tibbi ruhsat veya
{Yonetmelifin® 17. maddesinin biringi fikrasin (g) bendi) faaliyet 1zin belgesi iptal edilir.
Ozel saglik tesisi bunyesindeki tibbi laboratuvar ile miistakil tibbi
. . . v . .
laboratuvar istmlendirmeleri, yanls aigitamaya ve karigidiga mahal Sajik tesist uyarilr, a3l tesisi uyarilr, Saghik tesisinin faaliyeti g
46 verilmernesi amaciyla, diniversite ve kamu saghk tesislerinin isimleri ile

benzer ya da aymi sekilde olmayacak sekilde kultamihyor mu?
(YénetmeliFin® 12 maddesinin birinei fkrasinin (j} bendi)

Otuz gon siire verilir.

Otuz giin stre varilir.

gian stireyle durdurulur,




Ozel saghik tesisi binyesindeki tibbi laboratuvar ile miistakil tibbi
faboratuvar tabelalarinda; basth ve elektronik ortam materyallerinde
aymi yaz: karakterinde olmak sartiyla “6zel” ibaresi, saghk tesisinin

Saik tesisi uyarir.

a7 Saghik tesisi uyariir. Saghk tesisinin faallyet ¢
isminde kullanifan yaz puntolarinin % sinden kiigiik olmayacak sekilde On glin siire verilir. On glin stre verilir giin sireyle durdurulur.
dizentenmig mi?
{Yanetmelifin® 18. maddesinin birin fikrasmm {k} bendi)
Tibhi laboratuvarin tabelasi ve basihi elektronik ortam materyaiterinde,
ruhsatta kayith dzel saghk tesisinin ismi disinda bagka bir isim
a8 kultanthyor mu? Ruhsat veya faaliyet izin belgesinde belirtiten Saglik tesisi uyarilir. Saglik tesisi uyarhr. Saglik tesisinin faatiyeti i
laboratuvar sinflan birimieri haricinde bagka uzmantik dah veya bagka On glin stre verilir. On glin sire verilr. giin sireyle durdurutur.
ibareler yanhiyor mu?
'(‘mnc!melljin‘ 18, maddesinio birind fikrasin (k) bendi}
Ti8Bi LABORATUVARIN CALISMA ESASLARI 1, Tespit 2. Tespit 32, Tespit 4. Yespit 3. Tespit
Tibbi laboratuvarlarda, Bakanlikga kabul edilinis standartlara uygun . . " " .
49 . "~ 992 sayili Seriri Taharrivat ve Tahlilat Yapilan ve Masli Teamdller Aranstan Umuma Mahsus 8akteriyolofi ve Kimya Laboratuvarlan
yontemier kullaniiarak ¢ahsiiyor mu? Ka v ic bi iras) idaci N "
0 ahsi nununun 10'uncu maddes} uyaninca Gs bin Trk Urast idari para cezasi uygutanic ve gactlar yerine getirifinceye kadar haboratuvar kapatiir.
(Yanetmeligin® 13. maddesinin birinci fikras)
Tibhi laboratuvar hizmetler, etik kuraltara ve kanita dayah iaboratuvar
50 tibbi ilkelerine uygun olarak gincel, bilimsel ve teknolojik gerekieri 992 sayihi Serid Taharriyat ve Tahfilat Yapilan ve Masli Teamiiller Aranrlan Umuma Mahsus Bakteriyoloji ve Kimya Laboratuvarian
yerine gatiracek sekilde yBritoliyor mu?** Kanununun 10'uncu maddesi uyarinca U bin Tork Liras idari para cezast uygulants ve sartlar verine getirilinceye kadar lsboratuvar kapatiir,
{Yénetmeligin® 13. maddesinin ikinci frkrasi)
Tibbi laboratuvar hizmetlerinin yiriitilmesinde ulusal veya ulustararasi
b difinda yeni oloji tirinii Vi
o standart “3“’"“2_" ginda ye tekn, A‘°‘1‘ drinil test ve C“‘f"‘z 992 sayilt Seriri Taharriyat ve Tahiilat Yapilan ve Masli Tearniifler Aranilan Umuma Mahsus Bakteriyoaloji ve Kimya Laboratuvatiar
uygulamalarina yonelik gerekgelendirilmesi yapiimis ve bilimsel 10'uneu maddesi uyarnca ilg bin Tirk Lirasi idari para cezass uygulamr ve sartlar yerine gefirifinceye kadar faboratuyar kapatir,
gecerliigi Bakanhkea uygun garilen yontemier kullantiyar mu?**
{YBnetmeligin® 13. maddestnin Giincd fikrast)
Ttlebi laboratuvar; Saghk tesisinin bir dnceki
a} 8 saatten az almamak tizere hizmet sunuyor mu? aya ait briit hizmet tdari parz cezas bir kat a8l tesisinin foaliyets i
52 bj Kesintisiz saghik hizmeti sunulan saglik tesisi binyesinde ise, hizmet gelirinin binde biri arundarak wyguianir ve on o e surducator.
bitiinliging bozmayacak sekilde gerekli tedbirler alinmis mi? oraminda idarf para cezast bes giin stre verilir
(Yanetmeligin® 13. maddesinin dardinci fikrasi) Ve atuz gun sure verilir.
s T‘”F’_‘ Iaborat_&iv‘arda test sonuglan guvenili ve dogru olarak zamaninda 952 sayili Seriri Tahacriyat ve Tahlilat Yapilan ve Masli Teamiiller Aranilan Umima Matsus Bakteriyolofi ve Kimya Laboratuvarfary
3 veriliyor mu? Kanununun 10'uncu maddesi uyarinca Us bin Tork Urass idari para cezas: uygulanir ve sartlar verine getirilinceye kadar laboratuvar kapatilir,
{¥onetreligin® 13. maddesinin besine hikraz)
Tibbi laboratuvarda ruhsata ve faaliyet izin belgesine esas tibbi cihaz
envanteri ve her bir cihzz icin cthaz yénetim dosyas: fiziki veya sagik tesisinin bir Gnceki
elektronik otarak bulunduruluyor mu {Cihaz yénetim dosyasinda sy alt brids hizmat idari para cezas bir kat . -
v Y Safiik tesisinin faaliyeti g
54 cihazir; kullamm kdovuzu, adi, morkasi, modeli, seri numerasi, foligma geiirinin Linde biri aruritarak vygulam ve on v

metodu, lreltim taribi, mengei, tibbi jaboratuvards hizmete giris tarihi

ve tedariki bifgileri bulunur 37
{¥bnetmaiigin® 13. maddesinin altna fikeas:)

oraninda idari para cezas
ve otuy giin stire verilic.

bes giln silre verlir.

giin sUreyie durdurulur.




85

Tibbi laboratuvar teknik a2lantarinda ortam sicakhgs ile soguk hava
deposunun veya sogutuculann is: takipleri yapihyor ve kayit altina
alinyor mu?

(¥anetmeligin® 13. maddesinin yedinel fikrasi)

Saghk tesisinin bir éncekd
ava ait brit hizmet
gelirinin binde birt
oraminda idari para cezast
ve otuz giin sire verilir,

1darT para cezast bir kat
artirilarak uygutanir ve on
bes giin stire verllir.

Sagik tesisinin faaliyeti ¢
2lin stireyle durdurulur,

56

Tibbi laboratuvar hizmetlering ait sonug raporiarinda; tibbi laboratuvar
ruhsat veya faalivet izin belgesi numarasy, raporu diizenieyen ilgili tibbi
laboratuvar uzmanmin ads, soyady, diploma tescil numaras, tetkik
istemn, biyolojik materyal alin ve laboratuvara kabul tarih ve saati ife

onaylanan tetkikler igin rapor onay saati bulunuyor mu?
(¥onexmelifin® 13. maddesinin sekizinei fikrasi}

Saglik tesisinin bir Gnceki
aya ait brit hizmet
galirinin binde biri
oraminda idari para cazast
ve otz gun sore verilir,

Idari para cezasi bir kat
artinlarsk uygulanir ve o
beg giin sire verilir,

Safilic tesisinin Faalivet! tg
gin siireyle durdurulur.

57

Toplam test sitreci kapsaminda calisiian tetkikler igin siire belirleniyor
ve izleniyor mu? Siirecte yasanan uygunsuziuklarin tespiti halinde
dizeltici ve iyilestirici faaliyetier gergeklestiriiyor ve kayrt altina
aliwyor mu?**

tvonetmeligin® 13. maddesinin dokuzuncy fikeast)

992 sayih Seriri Taharrivat ve Tahiilat Yapiian ve Masii Teamller Araulen Umuma Mahsus Bakteriyolofi ve Kimya Laboratuvarlzn
Kanununun 10°uncu maddesi uyarinca lig bin Tirk Lirast idarf para cezas: uygutanie ve sardar yerine getirilinceye kadar laboratuvar kapatilir.

58

Tibbi laboratuvariarda kritik degerler ve tamilar tanimlanmig ve kritik
deger ve tan: tespiti durumunda Hgili personele yanelik uyarics sistem
kurutmus mu?

igin® 13, ini fikrasy

Saglik tesisinin bir 6nceki
aya ait briot hizmet
gelirinin binde biri
oraninda idari para cezas
ve otuz giin siire verilir,

Idari para cezast bir kat
artrilarak uygulanic ve on
bes glin sire verilir.

Saglik tesisinin faziiyet] i
giin sireyle durdurulur.

59

Tibbi laboratuvartarda biyotojik materyal kabui ve ret kriterleri

tammianmig ve uyarict sistem kurulmug mu?
{¥Bretmeligin® 13. maddesinio on birind fikeast)

Saghik tesisinin bir Anceki
aya ait briit hizmet
gelirinin binde birt
oraninda idari para cezast
ve otuz glin siire verilir.

\dari para cezas: bir kat
artintarak uygulanic ve on
bes giin siire verilir.

Saglik tesisinin fasliveti g
giin soreyle durduratur.

60

Tibbi laboratuvarda enaylanan ve raporlanan testlere iligkin biyolojik
materyaller bozulmayacak sekilde uygun sartiarda en az 24 saat
muhafaza ediliyor mu (Etanol veya toksik alkol analizi yapilan biyolojik
materyaller sahit nuroune ile birlikte en oz bir yi uygqun kosullarda
sakianir .
{vsnetmeligin® 13. maddesinin on ikinci fikrasi)

Sagiik tesisinin bir Gnceki
ay2 ait brit hizmet
getirinin binde biri
oraninda idari para cezast
ve otuz gln siire verilic.

idari para cezas bir kat
artiniarak uyguianic ve on
beg giln siire verilir,

Saglik tesisinin fazliyeti tg
giin siireyle durdurulur.

61

patoloji laboratuvannda konsiitasyon ihtiyaci halinde Yonetmeligin
13. maddesinin on i¢lined fikrasinda diizenlenen kriteriere uyuluyor
mu?

{Y8netmaligin® 13. maddesinin on fgiincd fikrast)

Saghk tesisinin bir dnceki
aya ait brilt hizmet
gelirinin binde biri
oratinds idari para cezast
ve ptuz giin siive verifir.

iddari para cezast bir kat
artintarak uygutani ve on
ey giln sure vertliv,

Saglik tesisinin faaliyati O¢
glin sireyle durdurulur,

62

Tibbi laboratuvarde klinik karar destek sistemi veya faboratuvar
yénetimini desteklemek amaciyla yapay zeka teknikleri ve anay destek
sisternleri kullanihyor ise; s6z konusu araclar kulfamilmadan Snce

1 standartlar 13 clusturutan algoritmalanin

laboratuvar igi validasyonlar: yapilmis ve yazih hale getirilmis mi?
{Yenetmeligin® 13. maddesinin on dérdincii fikrasirun {e) bendi)

Sagh tesisinin bir Snceki
aya ait brit hizmet
gelirinin binde biri
oraninda idari para cezast
e otuz giin siire varilir.

idari para cezasi bir kat
artriarak uygulanir ve on
beg giln siire verilir,

SagUk tesisinin fasliveti bg
gin strayle durduralur.




Tibbi laboratuvar tarafindan onay destek sistemi ve kuflammi igin
Bakanlikes belirlenen kurallar dogrultusunda kendi algoritmalaring
clugturulmus veya mevcut algoritmalan kendi laboratuvar isleyisine
adapte edilmig mi?

13, in oh d b hkrasinin {g) biendi}

Saiik tesisinin bir Enceki
ays ait briit hizmet
gelirinin binde biri
oraminda idari para ceyast
ve otuz ga sire verilir,

Idari para cezasi bir kat
arurilarak uygulanir ve on
by glin sGre verilir.

Saghk tesisinin faaliyeti G
gtin siireyle durdurulue.

654

Tibbi patoloji laboratuvannda kiinik karar destek sistemieri ve
laboratuvar bilgi sistemleri hastana bilgi yénetim sistemierine entegre
saghk bilisim agi icerisinde ver aliyor ve olusturulan rapor, gdrintil,
klindk kaystiar ve hizmetler Bakanlik veri sistemlerine entegre ediliyor
mu?

1. inin an dérdinci fikrastnin () bendi)

Sagiik tesisinin bir Snceki
aya sit brilt hizmet
pefirinin binde biri
araninda idari para cezast
ve ntuz gia siire verilir,

Idari para cezast bir kat
artirdarak uygulenir ve on
bies glin sire verilir,

Saghk tesisinin faaliveti Gg
gin siiceyle durdurutur,

65

Tibbi patoloji laboratuvarlarinda kullanilan dijital sistemier veri
ahgverigi yontemi le ¢ahisyor ve bu sistemier ile yapilan kansiftasyon

iglemleri Bakanikga helirlenen usul ve esaslara gére yapiliyor mu?
{Yonetmaligin® 13. maddesinin on dbrdincd fikrasinin fe} bendi}

Saglik tesisinin bir 8ncekl
aya ait brit hizmet
getirinin binde biri
oraninda Idari para cezass
ve otuz giln siire verilir.

idari para cezas: hir kat
artinilarak uyguiamr ve on
bes gin sore verifir.

Sagiik tesisinin faativeti g
giin sbreyle durdurutor.

6

Tibbi patoloji laboratuvarinda bilgi ydnetim sistemieri, dijital i5 akis,
toplam test siirecinin takibi ile kayit ve raporlama iglemleri Bakanhkea

belirlenen usul ve esaslara gore yapiliyor mu?
{¥énetmelifin® 13. maddesinin on dordincli fiksasini (1) bendi)

Saglhk tesisinin bir Snceki
ava ait briit hizmet
gelirinin binde bivi
oraminda idari para cezasi
va otuz giin stre vestlir,

Idari para cezast bir kat
aruniarak uygulanir ve on
bes giin siire verilir,

Saghk tesisinin faaliyet g
glin slireyle durduryter,

&7

Kanser tanih patoloji raporlarinda, prognoz ve tedaviye yonelik kiinik
olarak anfamly, ulusal veya uluslararast kurulugiann dnerdigi
parametreler bulunuyor mu?

(Vonetmeligin® 13, maddesinin an dérdined Fkrasinin (g} beadi}

Saglik tesisinin bir dnceki
3ya ait brot hizmet
gelivinin binde biri
oraminda idar para cezas
ve otuz giin sire verilis.

idari para cezast bir kat
artirtarak uygulanir ve on
bes glin siice verilir.

Saghk tesisinin faaliveti i
glin siireyie durdurulur.

68

Tibbi laboratuvarda, toplam test silreci e iigili aylik degerlendirmeter
vapiliyor ve kayit altna abimyor mu? Degerlendirme sonuglaninin
uygunsuz clmast hatinde gerekli diizeltict ve iyilegtirici faalivetier

yapiliyor ve kavit altina akniyor mu?
{Yonetmeligin® 13. maddasinin yirmi birinct fikeasi}

Saghik tesisinin bir dnceki
3y ait brist hizmet
gelirinin binde biri
oraninda idari para cezast
ve otuz gun siire verilir.

\dari para cezast bir kat
artrilarak vygulanic ve on
beg gln stre verilir.

Sagik tesisinin taslivet; iy
gin siireyle durdurulur.

69

Tetkik amaciyla alinan biyolojik materyallerin transferine iliskin i5 ve
islemler ilgii mevzuata uygun olarak y0 yor mu?°*
{ranetmelifin® 13, maddesinin yirmi ikinci fikrasi)

992 sayih Serirl Taharriyat ve Tahlilat Yapian ve Masti Teamiiller Arandan Umuma Mahsus Bakteriyoloji ve Kimya Laboratuvarizn
{Kanununun 10'unce maddesi uyaninca g bin Tiirk Lirast idari para cezast uygulanir ve santiar yerine getirllinceye kadar faboratuvar kapatiir.

70

Tibbi labaratuvar tarafindan tetkik amaciyia insan kaynakh biyolojik
materyallerin, Glkeye giris ve gikisi icin Bakanliktan onay alimyor mu
(Yonetmelik* kapsarminda yurt dising tetkik amach biyolojik materys!
gdnderme yetkisi sadece ruhsat veyo faolivet izin belgesi bulunan tibbi

laboratuvarlara aittir 2%
(¥onetmelifin® 13. maddesinin virmi dginci fikrasi}

952 sayili Seriri Taharriyat ve Tahlilat Yapnlan ve Masti Teamiller Aranilan Umuma Mahsus Bakeerivoloji ve Kimya Lahoratuvartare
Kanununun 10°uncy maddesi uyarinea 8 bin Tark Lirast idarf para cezast uygulanir ve sartlar yerine getirilinceye kadar labaratuvar kapatiir.




71

Tibbi laboratuvarda uygulanan testlerle ifgili olarak; ig kalite kontrol
veya dis kalite kontrol degertendiriimesi sonucunda uygunsuziukiann
tespit edilmesi durumunda ilgili test veya testlere yonelik hastaya
sonug verme iglemi durdurulmug mu (Bu testler bagka bir tibbi
laboratuvarde cohstiriorak hostaya sonug veritebilir J7**

17. {9} bendi}

992 sayil Seriri Taharriyat ve Tahiiat Yapilan ve Masii Teamiller Aranilan Uruma Mahsus 8akieriyolali ve Kimnya Laboratuvariars
Kanununun 10°uncy maddesi uyarinea tig bin Tark Liras: idarf para cezas: uygulanir ve sartlar yerine getirilinceye kadar laboratuvar kapatihr,

72

Tibbi laboratuvarin herhangi bir biriminde veya alaninda insan saghgm

olumsuz etkifeyecek bir eksiklik bulunuyor mu?**
(Yanetmeligin® 17. maddesinin besinci iikrass)

Eksiklik giderilinceye kadar Bakanligin karar izerine Valitikge tbbi laboratuvarin ilgili biriminin faeliyeti derduruiur.

73

Tibbi laboratuvara ait tibbi atikiarin ydnetimi, tibbi atikiann kontroline
ve kimyasal atiklanin yonetimine iligkin mevzuata vygun olarak
yoritiliyor mu?

1. birinc fikrasth

Saglk tesisinin bir dpceki
5y ait briit hizmet
gelirinin binde biri
oraninda idari para cezas
ve otuz gitn stire verllir.

ldfarf para cezast bir kat
artirdarak uygulanir ve on
bes giin stre veriir.

 Tibbi laboratuvanin
faaliveti i giin sireyle
curdurutur,

74

Tibbi atiklar biyoglventik dUzeyine uygun olarak aynistirdiyor, bertarafi

saglanyor ve dekontamine ediliyor mu?
{vonetmeligin® 21, maddesinin iin fikras)

Saglik tesisinin bir Snceki
ays ait briit hizmet
getionin binde birt
oraminda idari para cezast
ve otuz giin siire verilir,

idari pora cezas: bir kat
artirttarak uygulanic ve on
bes giin siire verlir.

Tibbi labaratuvann
faatiystl Ug giln sbireyle
durdurulur,

75

Ayektan veya yatakl tedavi hizmeti sunulan dzel saglik tesist
tarafindan bunyesinde yapiimayan testler igin baska bir dzef saghk
tesisi blinyesinde bulunan tbbi isboratuvardan ya da miistakil tibbi
laboratuvardan hizmet alimi yapihyor ise; buna iligkin sdzlesme veya
protoket en geg on bes giin icinde Midirlige sunulmug mu?
(Yanetmalijin® 23. maddesinla iginei fikrasi)

Saghk resisinin bir dheeki
aya ait briit hizmet
gelirinin ylzde thisi
oramnda idari pars cezas
ve onbes gin siire verilir.

letard pars cezast bir kat
ertirifarsk uygulanir ve on
bes gl siire verilir.

Saglk tesisinin faaliyet Gg
glin siireyie durdurutur,

76

kil tsbbi laboratuvar; ruhsata esas uzmanhk dah zlant diginda
bagka uzmanhk dahnda yapilan testler igin dis faboratuvardan test
hizmeti abyor mu {Sadece ruhsata esas uzmanhk dal ile ilgiti
vapiimayan testler icin dis laboratuvardan test hizmeti alinabilir )7
(¥anermeligin® 23. maddesinin dérdincd fikrasi)

Izinsiz sunulan hizmet
Valilikge faaliyetten men
edilir. Saghk tesisinin bir
dnceki aya 2it brit hiamet
gelirinin yiizde biri
oraninda idarf para cezasi
verilir. ligititer haklanda
Savciiiga su¢ duyurunda
bulunulur.

izinsiz sunulan hizmet
Valillkge faaliyetten men
edilir. Idari para cezas bir
kat artirdarak uygatanir,
ligililer hakkinda Saveiliga
sug duyurunda butunuhsr,

Tzinsiz sunuian hizmet
Valitikge fasliyetten men
edillr. Saghk tesisinin
faaliyeti on glin sireyle
durdurulur, figitiler
hakkinda Savedhiga sug
duyurunda bulunulur.

ke

Tibbi laboratuvar hizmetinin hizmet ahmi yoluyta kargilanmas: halinde;
fizmet alirmi yapilan tibbi laboratuvanin ismi, adresi, raporda
degerlendirmeyi yapan tibbi laboratuyar uzmannin adt, soyads yer
aliyor ve rapor elektronik imza ile imzalarwyor mu {Roporu imzalayon
tibbi labaratuvar uzmant raporiarin aihai sonuglarindan birinci

derecede sorumludur .)?
6 gin® 23. altines fik fa) bendi}

Sagitk tesisinin bir dnceld
aya ait brit hizmet
gelirinin binde biri
aramnda idad para cezasi
ve otuz gon stire verifir,

Idari para cezas bir kat
artirilarak uygalamr ve on
bes giln sGre verilir.

Sagiik tesisinin faaliyeti og
ztn siireyle durdurulur,




Tibbi Izboratuvar-hizmetinin hizmet alirmi yoluyla kargilanmast halinde;
hastaya veya hasta yakinlaring testin bagka bir tibbi laboratuvarda

Saghk tesisinin bir dnceki
aya ait brist hizmet

Idar? para cezaz bir kat

78 A Nasta yar selirinin binde biri artirlorak uygulanirve on |06 K testsinin fazliyeti g
caligilacag bilgisi veriliyor mu? oraninda idari para cezast |bes gin stire verilir, giin sireyle durdurulur.
{Yanetmeligin® 23. maddesinin altine fikrasinin {¢) bendi} ve otuz gln siire verilir. )
Tibbi laboratuvar hizmetinin hizmet alimi yoluyla karslanmast halinde; 53k tesisinin bir onceki
laboratuvar testini talep eden saglik tesisinde biyolojik materyal aya ait brit hizmet idari para cezas bir kot Sagik tesisinin foalivet G
79 ahinarak hizmet alim: yapitan tibbi laboratuvara génderilmesi gelirinin binde biri aranlarak uygulanic ve on |75 ‘“'xs'";" :a "'f' ¢
saglanwyor mu? oramngds idari para cezast |bes glin siire verifir, £in silreyle durdurulur.
(tonetmeligin® 23. nraddesinin altinc fikrasinin {c) bendi) ve otuz gln sdre verilir.
Tibbi laboratuvar hizmetinin hizmet alimi yoluyla karsdanmasi halinde; Saghk ‘E“""‘h’" bir fnceid .
- . o - aya ait briit hizmet dart 51 b .
a0 hizmet alimi yapan saghk tesisi hastadan tetkik icin ayrica bir Gicret ve . " N  para ceza bir kat Sagihik tesisinin faaliyeti tg
) 5 gelirinin hinde birt artirdarak uygulanir ve on m stirayle durdural
tatep ediyor mu? oraninda idari para cezasi |bes gitn siire verliiz. n streyle durdurdldr,
{¥anetmeligin® 23. maddesinin altna fikrasina (d) bendi) Ve otuz giin site verilir.
PERSONEL STANDARDI 1, Tesplt 2. Tespit 2. Tespit 4. Tesplt 5. Tespit
Tibbi laboratuvarda butunmas) zorunlu personelin herhangi bir sebepie
Srevinden ayriimas hatinde, tibbi laboratuvarmn faaliyeti fiil
21 8 4 s d& i b L orat . m a? V't fi er' . Tibbi laboratuvanin faaliveti alte ay sGreyle askiya alime, Bu sGrenin sonunda faalivete halinde tibbi ruhsat veya
durdurulmus ve en geg bey is giinil iginde Midiiriige bilgi verilrmis fzativet izin beiges), Bakanhiksa ptal edifr.
mize*
{¥anetmeligin® 17. maddesinin birinel fikrasinin (b) bendi}
Ozel saglik tesisi biinyesindeki tbbi iaboratuvarda; tibbi lsboratuvar
. - N
& u?.mansnlr’ xyzil:/raiuor' gibi sebeipler.i_e lévrt{mas durumuqda ) 992 sayih Seriri Taharrivat ve Tahlilat Yapiian ve Masti Teamiller Aramilan Umuma Mahsus Bakteriyoloji ve Kimya Laboratuvartar:
Yonetmeligin® 17 nci maddesinin Gigiincd frkrasinda befirlenmig Kanununun 10°uncy maddesi uyarnca g bin Tlrk Liras) idari para cezasi uygulanir ve sartiar verine getirifinceye kadar laboratuvar kapatilir.
kriterlere uyuluyor mu?
{vénetmeligin® 17. maddesinin istned fikrasi}
Doku tipleme laboratuvari harig olmak iizere tibbi laboratuvarda, tibbi
g3 laboratuvar birimine ve uzmantk daiina uygun en az bir tibki 992 sayth Seriri Taharriyat ve Tahlilat Yapilan ve Masti Teamller Aranan Umuma Mahsus Bakteriyoloji ve Kimya Laboratuvariars
laboratuvar uzman bulunuyor mu? Kanununun 10'uncu maddesi uyaringa tig bin Tiirk Lirast idari para cezas uygulanir ve sartlar yerine getirilinceye kadar laboratuvar kepatibir,
(Yénetmeligin® 14. maddesinin Ugincl fikrasy)
Tibbi laboratuvarda; ruhsata esas uzmanhk dah diginda uzman
cahistiriyor mu {Tibbi biyekimyo laboratuvorinda tibbi biyokimyo einsiz suntlan hizmet
uzmani, tibbi mikrobiyoloji labaratuvarinda tibbi mikrobiyoloji uzmoen Valilikge fasliyetten men |,
veya 15 inci moddenin on aftincs fikrasindaki kosulu saglayan eaill, Saghk tosisinin biy | 2 “unuion hizmet
v ¥ glay acilir, Saguk tasic) fastiyetten men adilir.tdari {Sagik tesisinin f2afiveti on
84 ; B iikiars ve klinik mikr i onceki aya ait briit hizmet

1f ji uzmani, 11bbi patoloji
laboretuvarnde tibbi potolaji uzmant ve doku tipleme laborotuvorinda
tibbi mikrabiyoloji uzmani ve tibbi biyokimya uzman calismayo
yetkilidir Y?

{¥anetmeligin® 15. maddesinin birinci fikrast)

getirinin yuzde biri
oraninda idari para cezast
verifir,

para cezass bir kat
artirdarak uygulams,

siin stireyle durdurulur.




Doku tipleme lahoratuvarinda hizmetin devamidifi agisindan
Yonetmeligin® 14'lncli maddesinin ddrdiincii fikrasindaki sartlart

992 sayilt Seriri Taharriyat ve Tahlilat Yapiian ve Masti Teamilller Arantlan Umuma Mahsus Bakteriyoloji ve Kimya Lsboratuvarlari

85 g it iri 3 ' 4
salayan hirim sorumlusu ve birim sorumlusu yardimcist gorev yapiyor Kanununun 10'uncu maddesi uyarinca s bin Tark Liras: idar para cezast uygulanir ve sartlar yerine getirilinceye kadar laboratuvar kapatihir,
mu?

{¥onetmeligin® 14. maddesinin ddrdiinei fikrasr)
Saglik tesisinin bir dnceki
Tibbi laboratuvarda en az iki ibbi laboratuvar ve patoloji teknikeri 2ya ait briit hizmet Idari para cezas: bir kat Sahk tasisinin faaliyeti
86 veya tibbi laboratuvar teknisyeni gérev yapiyor mu? gefirinin binde biri artinlarak uyguianir ve on rosiinn faaliveti ig
N L . g0 sireyle durduruiur,
{¥Bnetmeligin® 14. maddesinin en Gl fikepsi) oramnda idari para cezast |bes glin stre verilir,
ve otuz gin siire verllir,
Tibhi patoloji laboratuvarinda otopsi yapiimas: durumunda ayrica bir sagiik l:”"’;:i“ bir dncekd ;
. N I . N R 3ya ait briit hizmet dari para bir kat .
tibbi laboratuvar ve patoloji teknikeri veya thbi laboratuvar teknisyeni va ait ° 1para cezas DITKSE ook tesisinin faaliyeti g

87 gelirinin binde biri artinlarsk uygulanieve an | dravle durdurcl
butunuyor mu? oraninda idar] para cezesi |bag glin sibee verilir, BHo siireyle durdurulur.
(Yénetmeligin® 14. maddesinia on ilnci ikrasi) va otuz glin siire verir,

Saglk tesisinin bir Gocekd
Tihbi laboratuvarda yeterli sayida destek hizmet personeli bulunuyor aya ait britt hlzmet Idari para cezasi birkat | Tibbi laboratuvann

8B mu? gelirinin binde biri artirlarzk uygutanit ve on  faaliveti O¢ giin siireyie
{Yanetmeligin® 14, maddesinin on altine: fikrasi] oraninda idari para cezast | bes glin sire veriiir. durdurulur.

ve otuz gun siire vertiir.
Birden fazia iigili bibbi laboratuvar uzmani bulunan tibbi laboratuvarda
tibbi laboratuvar birim sorumiusunun izin almasi veya hastaik

59 cdururmilarinda, bu uzmanlardan birinin tibbi laboratuvar sorumiusuna 992 sayil Seriri Taharriyat ve Tahiilat Yapilan ve Masii Teamiilier Aranilan Umuma Mahsus Bakteriyoloji ve Kimya Laboratuvarlar
vekalet etmesine Midiirlik tarafindan izin verilmesi iin Miidiirlige Kanununun 10'uncu maddesi uyannca Og bin Tiirk Liress idari para cezasi uygulanis ve sartlar yerine getirilincaye kadar laboratuvar kapatibr.
bildirirn yapiimss mi?

{Yanetmelifin® 14, maddesinin on sekizind fikrasi)
Mesul miidiir, baska bir saghk tesisinde mesleginin icra ediyor mu
(Sadece mesul mudurlik yoptig: saghk tesisinde serbest olorak 992 sayil Sesiri Taharriyat ve Tahiilat Yapilan ve Masl Teamifler Arznilan Umuma Mahsus Bakteriyoloji ve Kimya Laboratuvarlari

Eld yiiriitar; muayenehane de dahit olmak Uzere, bogka bir sagdhk tesisinde Kanununun 10'uncu maddesi uyaninca g bin Tiirk Lires: idari para cezast uygulamir ve sartlas yerine getirifinceye kadar laboratuyvar kapatiir,
mesledini serbest icra edemez .}? g
{Yénetmeligin® 15. maddesinin ikin fiksasi)

e " s o - Saglhik tesisinin mesut
. * 18" i
Tibbi laboratuvarda; mesul madir, Yonetmeligin® 15'inci maddesinin Mesul miidiie wyarilr.  |Mesul midiruyaribr,  |Mesul modir wyariir.  |miidied degistintr,
91 dordined fikrasinda belirfenen gorevieri yerine getiriyor mu?

{Yanetmeligin® 15, maddesinin ddrdilne: ftkras)

QOn beg giin siire veritir,

On bes gin slire verilir,

On beg gin siire verilir.

Ug yit sagifik tesisi mesul
mikdiieligi yapamaz.




Tibbi laboratuvarda; birim sorumilusu Yonetmeligin® 15'inci

Saglik tesisinin bir nceki
ava alt brit hizmet

Idari para cezast bir kat

Saghk tesisinin faaliyeti Uf

92 maddesinin altinc: fikrasinda belirlenen gorevieri yerine getiriyor mu? gelirinin binde biri arunlarsk uygolamirve on 1oL durduru
(Yénetmalifin® 15. maddesinin alting fkrasi) oraninda idari para cezass {bes glin sire veriir gun srey! urutur.
{ } &f
ve atur giin siire verilir.
5aglik teslsinin bir onceki
Tibbi laboratuvarda gérev yapsn sagiik galizaniar, hizmetlerine uygun N . N aya ait brijt hizmet
a3 Snliik veya Gniforma giyinivor mu? Saghik tesisi wyarthr, Saghk tesisi uyariiir. rioin binda b
* vay glyiniyor mu? Gituz gGn stive verilis, Otz giin sOre verifir. geliinin binde biri
® 185, di fikrast) oraninda idard para cezas:
verilir,
Tibbi laboratuvarda gdrev yapan personelin Uzerinde; adiny, sayadiny, Saglik tesisinin bir Sneeki
o unvanini veya meslegini belirten, fotografl ve mesul midiriin imzasimi Sagtik tesisi uyarir. Sk tesisi uyaril . T"‘ b:’,‘g”;?r
: p |
tagiyans bir kimlik karti bulunuyor mu? Otuz giin siire verilir. Otuz glin sire verilir, :;;;‘; i‘;:pa’m corss
{¥énatmetigin® 15. maddesinin on besingi fikrast) varilir.
Mesul midir uyardr, pir | 193! mOddrdn mesut o
anceki aya ait brot hizmer |01k gorevine san  [Mesul midirdn mesul
elrinin y0zds bir verilir ve iig yil boyunes | muduriiik gorevine son
fmmn day ot pare sz P2 5380k kuruluslorinda  |veriir ve i y boyunca
mesul miidiir olmasina izin |6zl saghk kuruluglarinda
Tibbi iaborzrtuvarda, yfet‘km o,lmefyan kigiler (Saditk Bakanhgino bagh :vi::l:g'l; dortmest i |72 \dari para cezast |mesul midir ofmasina izin
as thastaneler ile Deviet Unjversitesi hastanelerinde gérev yopan Q:{m qin ﬁm V'@:;"’ ¥ bir kat aruntarak uygulanr. fverilmez. Sagiik tesisinin
hekimler, colisma belgesi dilzenlenmermis tabip/tabip dist sadlik fgililer hakknda tabi Aykirihgm giderilmesi icin | faallyeti on gin sireyle
meslek measuplar vb } gbrev yapiyor mu? oldugy mevzuats on bes sare verilir, Hgllilar |durdurdlur, ilgililer
\apsaminda disiplin hakkinda tabl oldugiy hokkmda tabi oldugy
islemleri yapilmast
';ilan”:r' Yopim: disiplin iglemieri yapiimas: {disiplin islemleri yapimass
. soglanic. saglanir.
Me sul maddrin mesul
mildiiclik gorevine son  {Mesul miidirin mesul
verilir ve i yil boyunca  |midiirlik gorevine son  {Mesul miidisin mesul
zel sagbk kuruluglarinda  fverifir ve ts yil boyunca  |misduriok gérevine son
. o | . mesul midiir almaszina izin {5zef saghk kuroluslannda  {verilir ve Ug yil boyunca
Tibbi laboratuvarda; yetkisiz kisilerce (hekim dis: 5”‘9"" meslek verifmez. Saghk tesisivin | mesul middr olmastna izin [6zel saghik kurutugiorinda
mensubuy, galisma izni olmayan yabanct uyrukly sadlik mestek bir 8nceki aya ait brit veriimez. idari para cezast {mesul midsr olmasina izin
95 mensubu, sadik mesiek mensubu olmayan kisiler vb ) saghk hizmeti hizmet gelirinin yizde biri {bir kat artinlarak uyguianir. jveritmez, Saghk tesisinin
sunuluyor mu? oraninda 1dayi para cezasi §Saghk teslsinin ilgili faalivet! on gin sureyle
verilir, Saghk tesisinin ilgili {biriminin fazliyet vedigin {durdurulur, ilgiliter
biriminin feallyeti beg gin |sireyle ve da Curnhuriy
sireyle durdurulur ve Hgititer hakkinda saverliing sug
igitiler hakkinde «' B sug Bulunatur.
C sug Jduy Bulunulur.
duyurusunda buiunutur.
. - .
g7 Tibbi laboratuvarda; sigortasez personel calistiriiyor mu? Sosyal Gvenlik Kurumu Baskanligina en geg bir ay iginde bildirilir.

(5510 sayih Sosyal Sigortaiar ve Genel Saiic Sigortass Kanununun 59 maddesinin yedindi fikrasi)




8

Tibbi faboratuvarda alektronik imza ve kage, sahibi diginda bagka kigiler|

tarafindan kullaniiyor mu?
[ vonesmeligin® 18. maddesinin biringi fikrasirun (i) berdi}

Kullanan ve kuilandiran kisiler hakkinda Savaihiga sug duyurusunda bulunulur.




TIBBI CIHAZ VE DONANIM, MALZEME VE ILAC STANDARTUAR!

1. Tespit

2. Tespit

3. Taspit

4, Tespit

5. Tespit

99

Tibbi biyokimya laboratuvarinda; Yonatmeligin® EX-14 Tibbi
Laboratuvarlarda Bulunmas: Gereken Asgari Arac-Gereg Listesinde yer
alan agafidaki cihazlar bulunuyor ve her biri igin alan olusturulmus
mu?

- Biyokimya Analizéri

- immiinokimya analizérieri

- Koagilasyon Cihazi

- Kan sayim Cihazi

- Sedimantasyon Cihazi (Otomatik/Manuael)

- Santrifij

- Pipet Seti

- Mikroskop

- 2-8 °C Buzdolab:

{vénetmeligin® 12. maddesinin dardinca fikras: ile besing fikrasinin b) bendi)

Salik tesisinin bir dnceki
ays 2it briit hizmet
gelirinin binde biri
oranminda idarf para cezast
ve otuz giin siire verilir.

Idari para cezas bir kat
artintarak uygulanir ve on
bes gln sire veritir.

Saghk tesisinin faaliyeti iy
giin sireyle durdurutur.

190

Tibbi mikrobiyoloji laboratuvarinda; Yénetmetigin® EK-14 Tibbi
Laboratuvarlards Bulunmas: Gereken Asgari Arag-Gereg Listesinde yar
alan agagidaki cihazlar bulunuyor mu?

- Etliv

- Otoklav

- Binokiiler Mikroskop

- Enzyme-linked immunosorbent assay (ELISA) Cihazt

- Ceker Ocak/Class |l dizey biyoglivenlik kahini

~Kan kiiltlir cihaz (Yatakh Tedavi Kurumlar Bunyesindekiter igin)
- Santrfi

- Pipet Seti

{Yonermeligin® 12. maddesinin darduncd fikras)

Saglik tesisinin bir Snceki
2ya ait brit hizmet
gelirinin binde birt
oraninda Idari para cazas:
ve otuz gln slire verilir,

Idari para cezas bir kat

uygulanis v on
bes gin sire verilir.

Saghk tesisinin faaliveti ¢
giin sureyle durdurutur,
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Tibbi patoloji laboratuvaninda; Yénetmeligin® EX-14 Tibbi
Laboratuvartarda Bulunmas: Gereken Asgari Arag-Gereg Listesinde yer
alan agagidaki cihazlar bulunuyor mu?

- Mikrotom

- Doku Gémme Cihazi

- Boyama Cihazi

- Kapama Cihazi veya ekipmani

~ Etdy

- Binokiiler mikroskop

- Bigak, Penset, Bistiiri vh. el alet seti

- Santrifij

- Makraskobi Unitest

- Doku takip cihazi

(¥6nemeligin® 12, maddesinin dérdiined fikrasi)

Sa3lik tesisinin bir tnceki
aya ait brat hizmet
gelirinin binde biri
oraninds idari para cezas
ve otuz giln siire verilir,

Idarf para cezast bir kat
arurlarak uygulamr ve on
bes giln siire verilir.

Saghk tesisinin faaliveti Gg
giin streyle durdurulur.




102

Doku tipleme laboratuvaninda; Yénetmeligin* EK-14 Tibbi

Laboratuvarlarda Bulunmast Gereken Asgari Arag-Gereg Listesinde yer

alan agagdaki cihazlar bulunuyor mu?

- En az bir st kontrolli buzdolabi

- En az bir adet alarm sistemine sahip derin dondurucu
- En az birer adet mikresantrifiij ve normal santri
- Laboratuvarda veya laboratuvarin bulundugu kurumda akim
sitometri cihazt

- Kullarutacak serolojik ve molekiier ydntemier ile antikor

‘tarama/tarumlama testieri igin gereken tiim cihazlar
(Vanetmeligin® 12. maddesinin dordiingi fikrass)

Saglik tesisinin bir dneeki
aya ait briit hizmet
gelirinin binde birt
oraninda idari para cezast
ve atuz glin sire verilir,

Idari para cezast bir kat

uygulamr ve on
bes giin siire variliz,

Saglik tesisinin faativett iig
giin slireyle durdurulur,
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Tibbi laboratuvardaki tibbi cihaz ve ekipmantarin balam, onarim,
dlgiim, kantrol ve kalibrasyontarina yonelik bir pian olusturuimus ve

huna iligkin yapilan islemier kayit altina ainiyor mu?
{¥snermeligin® 33. maddesinin on begingi fikrast)

Saghk tesisinin bir énceki
aya ait briit hizmet
gelirinin binde biri
oraninda idari para cezas
ve otuz giin siire verilir.

idari para cezas) bir kat
artinlarak uygulanir ve on
bes gin sire veritir.

Saghik tesisinin faaliyeti iig
giin sitreyle durdurutur,
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Sagik kurum ve kurutustarinda, hasta bagi test cihazlan tibbi
laboratuvar birim sorumiusunun onay alinarak ilgili Klinik
sorumlulupunda kullandyor mu? Bu cihazlann envanteri tutularak,
kalibrasyon ve kalite kontrol caligmalan kayit altina abiniyor ve birim

sorurniusuna bitdiriliyor mu?
{Ysnetmalifin® 13. maddesinin on dokuzuncy fikrast)

| Sagitk tesisinin bir bnceki
ays alt briit hizmet
gefitinin binde biri
oraninda idari para cezast
ve otuz gin siire verilir,

Idari para cezas bir kat
artirdarak uygulanir ve on
bes glin sire varifir,

Safhk tesisinin faaliyeti Ug
gun stireyle durdurufur,
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Tibbi laboratuvarda, ruhsat veya faalivet izin belgesi bagvurusunda
beyan edilen cihazlar ve testler diginda hizmet veriliyor mu?
{anstmetigin® 18. maddesinin birinc} iasioin (e} bendi)

582 konusu hizmet
faaliyetten men edilir.
Saglik tesisinia bir Snceki
aya ait brilt hizmet
gelivinin binde biri
oraninds idarf para cezasi
ve otuz giin siire verifir.

562 konusu hizmet
faaliyetien men edilir. Idari
para cezas bir kat
artiniarak uygulanir ve on
bes glin stre verifir.

S62 konusy hizmet
faaliyatten men edilir.
Saglik tesisinin faaliveti lig
glin sireyle durdurulur.
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Tibbi laboratuvarda miad: dolmus kit, sarf malzemesi ve kimyasal
madde bulunduruluyor mu?
{Yénetmeligin® 18. maddesinin birinei fikrasinin (£) bendi)

Sagitk tesisinin bir Snceki
aya it briit hizmet
gelirinin binde biri
oraninda idarf pars cezas
ve otuz giin siire verjfir.

idari para cezast bir kat
artirfarak uygulamr ve on
bes gin siire verifir.

Saglik tesisinin faaliyeti i
giin sireyle durduruiur.
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Tibbi faboratuvarda; sadece aragtirma amach iiretilmig test ve kitler
tant amaciyla kullanshyor mu?

ligin® 18, b

Saghk tesisinin bir dnceki
aya ait briit hizmet
gelirinin binde biri
orannda tdari para cezast
ve otuz giin siire verilir.

Ideri para cezass bir kat
artirilazak uygulanir ve on
bes giin siire verifir.

Sahk tasisinin faaliyeti Ug
giin siireyle durdurulur,




KAUTE, DIS KALITE KONTROL PROGRAMI STANDARTLARI

1. Tespit | 2. Tespit 1 3. Tespit | 4, Tespit | 5. Tespit

Tibbi lahoratuvar tarafindan Bakaniik¢a belirlenen kafite standarttarinl

108 S A ATSTEET BRI 5 992 sayil Seriri Tabarriyat ve Tohlifat Yapilan ve Mash Teamiilier Aranilan Umuma Mahsus Bakteriyoloji ve Kimya Laboratuvarlan
saglamak Gzere kalite yonetim sistemi kurulmus mu? Kanununun 10uncu maddest uyaninca ilg bin Tiirk Liras: idasi para cezast uyguianic ve sartlar yerine getirilinceye kadar faboratuvar kapatir.
{¥anetmelifin® 19. maddesinin birinci fikrass)
Tibbi laboratuvarda, rapor edilen testler igin uygun bir i¢ kalite kontrol,
108 test dogrulama veya gegerli kima programi uygulaniyor ve buna itiskin 982 sayih Seriti Taharriyat ve Tahlitat Yapilan ve Masli Teamiller Aramilan Umuma Mahsus Bakteriyoloji ve Kimya Laboratuvarlan
kayitiar tutuluyor mu? Kapusunun 10°uncu maddes! uyarinca O bin Tiirk Liras: idari para cezas: uygulanr ve gartler yerine getirilinceve kadar faboratuyar kapatiir.
{Y8netmeligin® 19. maddesinin ikinci ftkeas)
Tibhi lzboratuvarda, Bakanligin belirledigi testier igin dis kalite
degerlendirme programiarnina katihm saglamyor ve sonuglar kayit
110 ‘ B ‘ o g otte ; B \; h I\' kay 992 sayih Seriri Taharriyat ve Tahlifat Yaprlan ve Mashi Teamiiller Aranian Umuma Mahsus Saktesiyoloji ve Kimya Lahoratuvartar:
z t;na 8 l;ryur rnju (D5 kalite kontrol programioring katdim 10'uncy maddest uyaninca ig bin Tiirk Lrass idari para cezas: uygolanir ve sartiar yerine getirilinceye kadar faboratuvar kapatihi,
elgelendirilir. )?
(Yenetmetigln® 19 maddesinin Uginci kras)
Tibbi laboratuvarda, tetkik tekranim engellemel: ve sonuglannin
et s N rol v .
111 g'\]vem?‘rheml saglama-k amacly?:f kaj'té‘ kont 0 ) e deﬁer?e'rir%yrme 992 sayih Serirt Taharrivat ve Tahlilat Yapitan ve Mash Teamiller Aranifan Umuma Mahsus Ba kteriyoloji ve Kimya Laboratuvarler:
sistemi kapsarnmnda yéntemleri ile fasliyetleri gozden gegiriliyor ve Kanununun 10'uncy maddesi uyannca i bin Tiirk Lirast idasi pars cezast uygulanir ve gartiar yerine getirilinceye kadar laboratuyar kapatiiie.
gerekli dnlemier aliniyor mu?
{Yonatmeligin® 19, maddesinin alting fikras}
112 Tibbi laboratuvarda stok yonetim sistemi kurulmug mu? 992 sayih Serir} Taharriyat ve Tahlilat Yapilan ve Mashi Teamitler Aranidan Umuma Mahsus Bakteriyolo]i ve Kimya Laboratuvarian
{tBnetmelifio™ 19, maddesinin yedinci fikease) Kanununun 10'uncu maddesi uyarinea iis bin Tirk Liras idari para cezast uyputanir ve sarthar verine getitilinceye kadar laboratuvar kapatilir,
- Stok yonetim sttemvne kaydedilen kit, reaktif ve kimyasallar ile 992 sayih Seriri Taharriyat ve Tahlilat Yapilan ve Masli Teamiiller Arandan Umuma Mahsus Bakteriyoloji ve Kimya Laboratuvariars
1 calisitan test miktars uyumnlu mu? Kanununun 10'uncu maddest uyannca Ug bin Tark Lirast Idari para cezast uygulanic ve sartiar yerine getirifinceye kadar laboratuvar kapatiir.
{Y8netmelifin® 19. maddesinin yedinci frkrasi}
Tibbi laboratuvarda galigitan tiim testler igeren glincel tast rehberi 962 sayih Seriri Taharriyat ve Tahlilat Yapilan ve Masli Yeamiiller Aranslan Umuma Mahsus Bakteriyolofi ve Kimya Laboratuvarlass
114 diszenlenmis mi? Kanununun 10°uncy maddest wyarines Gg bin Tiirk Liras) idari para cezas uypulani ve sarttar yerine getirifinceye kadar laboratuvar kapatir.
{¥onztmeligin® 19. maddesinin sekizingi fikrast)
BiLGH SISTEMI, VERILERIN KORUNMAS VE SAKLANMAS! 1. Tespit 2 Tespit 2. Tespit 4. Tespit 5. Tespit
Tibbi laboratuvarda, donamim, bilgisayar veya elektronik sistemlerin Saglik tesisinin bir énceki
kultamimy, analiz raporfarinin hekime veya kultamiciya ulastinimasi ve aya ait briit hizmet idari para cezas bir kat Sk tesisinin Faaliyet g
15 kayit altma alinmast, saklanmast, verilerin génderiimesi ve verilere gelirinin yUrde tkisi ;“"“f"a{“vg“‘“f_‘“ VED | i stireyle durdurlur,
tekrar erigimin saflamasi icin gerekli alt yap! diizenfemesi yapilmis mi? ‘:?:r":‘? i::’;g:z:;‘:" e5 giln sire verilir.
{Yanetmelifin® 22. maddesinin birine fikrasi} 38 :
Tibbi laboratuvarda kurulacak laboratuvar hilgi yonetim sistemleri ve ::EI::Z:;:S:E:LSMEM o para cezoss it it
iny i i sap 1 = *Saghk tesisinin faaliyeti
116 Klinik karar destek sistemleri saglayican Bakanhik kayit tescil gelirinin yozde iist artrtiarak uygulanic ve on |S2E tesisinin faaliyet) dg

sisterninde aktif mi?
(¥onermatifin® 22, maddzsinin ikinel firasi

i siireyle durdurutur.
oraninda Idarf pare cezasi |bey gin stre veriir. e ¥

ve onbeg 20 siire verilir,




Tibbi laboratuvarda veri ydnetimi amaciyla kurufacak sistamierin
kultanirm 24/3/2016 tarihli ve 6698 sayilt Kigisel Verilerin Karunmast

Saghik tesisinin bir dnceki
ava alt brilt hizmet

|dari para cezas: bir kat

117 RN . gelirinin yizde ikisi artintarak uygulanir ve on szsl:t:e“:";f‘ ’:e“v;ﬂ i
Kanununa uygun olarak yiiritiliyor mu? oraninda idari para cezas: |beg giin sire verilir. glin sireyle durdurulur.
{¥onetmeligin® 22. maddesinin Geiingd fiksass) ve onbes gan sire verilir,

Saghk tesisinin bir nceki
Laboratuver bilgi sistemleri her tiirli dig erigime ve veri tahribatina aya ait brit hizmet Idari para cezass bir kat <aglik tesisinin faaliyeti G
.
118 Kkars: korunuyor mu?** gelirinin yiizde ikisi artirilarak uygulansr ve on :g L(‘ ”s: ::';:;y‘e 1
" % . e g
{Yanetmeligin® 22. maddesinin dardincd fkras) oraminda idari para cezast |bes gin siire verilir. gun srey ular.
ve onbes giln siire verilir,
Saghik tesisinin bir dnceki
Laboratuvar bilgi sistemierinin islayisi ve kullamm kilavuzy kurulum aya alt brijt hizmet Idari para cezast bir kat Sadik tesisinin faslivet] G
118 lyapan firma tarafindan yazil hale getirilmis mi? gelirinin yiizda lkist artirilarak uygulani ve on ﬁi :ﬁrn e durdun;ur ’
{Yancimeligin® 22, maddesinin begine fikrasy) oraminda [dari para cezast 1heg gln stre vertfis. 8 a ’
ve onbey giin stre verifie,
Tibbi flaboratuvarda olusan sistem hatalan kayit altina aliniyor, Saghic 'i“':i“,:‘ bir dnceki :
¢ N ‘e e g . it briit hizmet dari 1 bir kat
Iabioratuvar igleyisini aksatmamas! icin bu hatalara yénelik diizeltici ve ove 3 met art pars cezas Saglik esisinin faaliyeti g

120 = - o e gelirinin ylzde ikisi artiritarak uygulanic ve on n siireyte durdurulur
iyilestirici faalivetler ylUritiilyor my? orarinda idari para cerast {bes gin sire verilir, gin siireyie durdurulur.
(Yanetmeligin® 22, maddesinin atune fikeasi) v onbes giin sire verilr.

Saglik tesisinin bir Bnceki
Laboratuvar bilgi yonetim sistemieri Bakanhikga yuriitilen projelere aya ait brijt hizmet idari para cazast bir kat =
1z1 uyum saglyor r?‘ut*' = e gelirinin yiizde ikisi amn:::rak uygutanir ve on Sagik tesksinin fasliyed i
4 g N . e - giin stireyle durdurulur.
(onetmeigin® 22. maddesinin yedind fikras) oraninda idari para cezast |bes gum sire verilir.
ve onbes giin siire verifir.
Laboratuvar bilgi yonetim sisteri ve modiillerinin giincellemeleri Saghk tesisinin bir Bnceki
” ligin® 22'inci maddesinin sekizingi fik | Jarak aya 2it brit hizmet idari para cazasi bir kat Sk tesisinin fasliyet] i

122 Yonetmeligin® 22'inci maddesinin sekizinci fikrasina uygun olara celitinin yizde ikis Jortitarak uygtanis ve on ui e dc’da:::“ iig
yapiliyor mu?** oraninda idari para cezas |bes giin sire verilir. Eun sureyiz ur.
(vanetmeligin® 22. maddesinin sekizine fkrasy ve onbeg gin sire verilir,

Tibbi laboratuvarda, kurulan bilgi sisteminde yer alan tetkik sonuglary, Saghk tesisinin bir Gnceki
" Gt O bbi kayit! dekl aya ait brit hizmet Idari para cezas: bir ket ok tesisinin fazliyeti 0
r esisinin fz

123 grafikier ve gorintiter dahil tim tibbi kayitfarin yedekleme ve selirinin vitzde ikisi antarak uygulanis ve on 28! i’ sl ndn (da vlz'tu;
argiviernesi yapihyor mu? oraninda idari pasa cezast {bag gin sire verllr, g sureyle durdurur.
(¥énetmaligin® 22 maddesinin dokuzuncu fikrass) ve onbes gin sdre verilir.

15/1/2004 tarihli ve 5070 sayth Elektronik imza Kanunu hitkiimlerine Sagik tesinin bir Snceki
o i kay dekl aya ait brit hizmet Idart parz cezass bir kat Sai tesisinin foaliyeti 6

124 uygun elektronik imza He imzalanmig tbbi kayrtlarin yedekieme ve gslirinin yizde ikisi sttuniarak uygulanir ve on ﬁg m ;dmdu :n.. ic
argiviernesi yapilyor mu? oraninds Idari para cezas) {bes gin siire varili, pun surey ruar:
(tanetmefigin® 22. maddesinin onuncu fikeasi) ve onbes giin sire verill.

Tibbi faboratuvarda, tanmiama, istek, onay, sonug, raporlama, Sagiik tesisinin bir dnceki
istatistikse! galigma ilemlering ait veriter standart bir formatta ava ait brﬁf hllm?:t idari para cezast bir kat S8l tesisinin fealivetl g
125 gelirinin yizde iidsi uypulanir ve on

elektronik ortamda tutuluyor ve burada Gretilen tiim veriler Bakanitk

uygutamalar ile entegre olarak paylagthyor mu?
(vanewmelifin® 22. maddesinin on ikingi fikrasi)

oraninda Idari pora cezas!
2 onbes gon siire veriir.

bes glin sire verilir,

gin strayle durdurulur.
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Bakanhkga yapilacak is ve iglemlere esas olmak lizere, istenilen bilg,
helge ve veriler Bakanliga gonderiliyor mu?**
{Yénetmeli@in® 22. maddesinin an ligiinel ikrasi}

Sagik tesisinin bir dnceki
aya ait bridt hizmet
gelirinin yizde ikisi
oramnda idari para cezast
ve onbes giin sire verilir.

ldari para cezas bir kat
artinifarak uygulanir ve on
beg gun sire verilir,

Saghik tesisinin faaliveti iig
gun sirayle durdurulur.
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Tibbi faboratuvarda fiziki raporlar ve kaystlar en az otuz yi, elektronik
kayitiar yedekleme ile biriikte siresiz saklamyor mu?
{Ybnetmellfin® 22, maddasinio on drddnaci fikrasy)

Sagik tesisinin bir dnceki
aya ait brit hizmet
gelirinin yizde ikisi
oratinda ider] para cezast
ve onbes gin sire verifir,

Idari pata cezasi bir kat
artirifarak uygulanir ve on
bes gl siive verllir.

Saflhik tesisinin faaliyeti g
giin sireyle durdurulur.

i28

Tibbi patoloji laboratuvarlannda Sraekleme yapilan dokular rapor
ciktiktan sonra en az bir ay, lamlar en az on yil, bloklar en az yirmi yii,
mofekiller patolojik testlerin analiz agamatarinin kayitiareen az otuz yil,

elektronik veriler ise siresiz muhafaza edifiyor mu?
(¥Snetmeligin® 22, maddesinin an besingi fikrasi)

Saghik tesisinin bir daceki
aya ait brit hizmet
gelirinin yOzde ikist
oraninda idari para cezasi
ve onbes giin sire verill.

Idari pars cezass bir kat
artinlarak uygutanir ve on
bes gibn siire verilir,

Saiik tesisinin faaliyeti i
gl sireyie durdurulur.
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Tibbi laboratuvarda, cihaz test kalibrasyon sonuglart en az bir yil, i¢ ve
dis kalite kontroj degeriendirme sonugcian en az beg yil siire ile

muhataza ediliyor mu?
{Yanetmeligin® 22. maddesinin on altn fikrast)

Saghik tesisinin bir dnceki
aya ait brit hizmet
gelirinin yizde ikisi
joraninda idari para cezas
e onbey gin siire verilir,

idari para cezasi bir kat
artirilarak uygulanir ve on
bes giin sire verilir.

Saghik tesisinin faliyeti Gg
giin soreyie durdurylur.
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Tibbi laboratuvarda elektronik ortamda tutulan saghk veriferine ait
gerekli kayatiarin elektronik ortamnda saklanmasinn, degistiriimesinin,
silinmesinin, yok edilmesinin énfenmesi ve gizliligin ihial edilmemest
igin fiziki, manyetik veya elektronik miiddahalelere ve nlasi suistimailere

karsi gerekli idari ve teknik tedbirler alinmig mi?
(¥onatmeligin® 22. maddesinin an yadindi fikrasi)

Saghk tesisinin bir onceki
aya ait brit hizmet
gelirinin yuzde ikisi
oraninda idari para cezest
ve onbes giin sire verifir.

Idari para cezast bir kat
arurijarak uygulamr ve on
bes giin stire verifir.

Saglk tesisinin fzaliveti i
gin siireyle durdurulur.
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Elektronik ortamdaki veriler, glivenli yedekieme sisterniyle duzenft
ofarak yedekleniyor mu {Elekironik artamdoki koyttlar, denetim veya
baskaca resmi emogla istendiginde, tim kaystiorin dnceki giktiar jle
tutarliftk gdstermesi zoruniudur. |7

{Yonetmeligin® 22. meddesinin on yeding fikrast)

Saghk tesisinin bir dnceki
aya it brilt hizmet
gelirinin yUzde ikist
oraninda idari para cezss
va onbes giin siire verilir,

Idari pars cezas bir kat
artrilarak uyguianr ve on
bes glin sira verifir.

Saghk tasisinin faaliyeti Gg
giin siireyle durdurutur,
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Adfi vakatara ve adli raporiara ait kaytlanin gizliligi ve ghvenligi
agisindan, vakay takip eden hekim haricinde veka hakkinda veri girigi
veya adif raporu tanzim eden hekimin onayindan sonra raporda
degigiklik yapimamasi igin gerekli tedbirler alinmig mu (Toplom test
siirecinde gergeklesebilecek hatalara binaen yopiacak dizeltmeleri
gerekeesini belgelendirerek sadece tibbi loboratuvar uzmant yapobilir.

Yopilon dedisikiikler kayit altina alimr ve log kaystlars tutulur J2**
{(YBnetmalifin® 22. maddesinin on sekizinci fkeasi)

Sagililc tesisinin bir Sneeki
aya ait brit hizmet
galirinin yiizde Ikist
craninda idari para cezas
ve anbes gin sUre verifi,

Idari para cezas bir kat
artivilarak uygulanir ve on
bas glin stire verilir,

Saihk; tesisinin faaliyeti g
giin sireyle durdurulur,




i33

Adli vaka kayitlarina, tbbi laboratuvar mesul miidiri veya
yetkilendirdigi kisiter diginda erigim sagilaniyor mu {Adf kayst veya
raparlarin resmi merciler tarafindan istenmesi holinde, yeni ikt
alnarak suret oldugu belirtilir ve tasdiklenir. 8u raportar ile igili
sorumluluk, tibbi laboratuvar birim sorumiusu ve mesul miidiirine
aittir. }?

2 i izine fikrass)

Salik tesisinin bir nceki
aya alt briit hizmet
gelirinin yidzde ikisi
oraninda idari para cezass
ve onbes giin sire verlir.

dari para cezast bir kat
artinlarak uygulani vz on
bes gin silre verlfr.

Saglik tesisinin faaliyet dg
glin sireyle durdurulur,

GUVENLIK

L Taspit

2. Tespit

3. Tespit

A, Vespit

5. Tesplt
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Tibbi laboratuvarda, fiziksel, kimyasal ve biyolojik kaynakiara iligkin
islemler icin giivenlik rehberi olusturuimus mu?
{¥ar igin® 20. ini

fikrast

992 sayili Seriri Taharsiyat va Tabilat Yapilan ve Masli Teamililer Aranitan Umuma Mahsus Bakteriyoloji ve Kimya Labaratuvariar
Kanununun 10'uncu maddesi uyarinca ig bin Turk Lirast idasi para cerast uygulanir ve sartlar yzrine getirilinceye kadar fabaratuvar kapatibr,
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 Tibbi mikrobiyoloji laboratuvari harig diger ubbi laboratuvarlar en az
“hiyogivenlik diszeyi 1” sartlarina uygun mu?**

- Agik bir laboratuvar tezgahi veya masast

- Laboratuvar &nligu, eldiven ve goz korumasi

- El yikama lavabosu

- Géz ve beden dusu

{Yonetmeligin® 20. maddesinin ikinci fikrasi}

992 saydh Seriri Taharriyat ve Tahlilat Yapiian ve Mesli Teamilller Araniian Umuma Mahsus Bakieriyaloji ve Kimya Laboratuvarlan
Kenununun 10"unew maddesi uyarinea g bin Tlrk Lirast idari para cezast uygulamir ve sartlar verine getirilinceve kadar faboratuyar kzpatir.
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Tibbi mikrobiyoloji taboratuvar: en az “biyogivenlik diizeyi 2”
sartiarina uygun mu?**

-~ Kendifiginden kapanan kaps

- Cikisa yakm ef yikama lavabosu

~ Laboratuvar Gnliigii, eldiven, yiiz siperligi ve gbz korumas

- Biyolojik giivenlik kabini

- Kapah tutulan pencere {agihyorsa sinaklik)

- 68z ve beden dugu

- Otoklav veya alternatif dekontaminasyon yontemi
{Yénetmeligin® 20. maddesinin ikinci fikrasi)

992 sayis Seriri Taharsiyat ve Tahlitat Yapilan ve Masli Teamifter Aranilan Umuma Mahsus Bakteriyoloji ve Kimya Laboratuvarian
Kanurunun 10'uncy maddesi uyaninea iig bin Tark Lirasi Idari para cezas uygutanis ve sartlar yerine getirllingeye kadar Isboratuvar kapatilr,

137

Uluslararas: diizenlemelere gore risk grubu 3 listesinde yer alan
mikroorganizmalarla galisan tibbi laboratuvar “biyogiventik diizeyi 37
kosuluna uygun mu?**

biyoguvenlik diizeyi 3 diizeyi igin bakidacak kriterler;

- Kendiliginden kapanan birbirine kilitlenen iki kapi ve hava kilithi girig
- Laboratuvar onlligil, eldiven, yiiz siperligi, solunum maskesi ve goz
korumasi

- Ozel agitimli gahigan

- Otoklav (laboratuvar iginde}

- Biyolojik givenlik kabini

-Kapal tutulan ve sizdirmaz pencere

- Tek yonlit hava akimi

- Atikiarm dekontaminasyonu {tim kati ve s atiklar)
(vinetmaligin® 20, maddesinin ikinci ikrasi)

992 sayili Seriri Taharriyat ve Tahiilat Yapitan ve Masti Teamillier Arenilan Umuma Mahsus Bakteriyolajl ve Kimya Laboratuvarlar
Kanununun 10"uncu maddesi uyarinca O bin Tirk Lirast idari para cazas uygulanic ve sartlar verine getirilinceye kadar faboratuvar kapatihir.




Uluslararas: diizenlemelere gbre risk grubu 4 listesinde yer alan
mikroorganizmalaria calisan tibbi laboratuvar “biyogiiventik dizeyi 4”
kogullarinza uygun mup**

- Kendiliginden kapanan birbirine kilitlenen iki kap ve hava kititli girig
- Otoklav {laboratuvar iginde}

138 992 sayth Seriri Taharriyat ve Tahlifat Yapilan ve Masli Teamilller Aranitan Umuma Mahsus Bakteriyoloji ve Kimya Laboratuvarkary
- Biyolojik giivenlik kabini {digart bacali sinif 1l veya sinif 111} Kanunununh 10'uncu maddesi uyaninca iig bin Tirk Lirass idart para cezass uygulanir ve sartlar yerine getirilinceye kadar laboratuvar kapatihr.
- Pozitif basimcl karuyucu elbise
- Atiklarin dekontaminasyonu (tiim kati ve swi atikiar)

- Ayrt bir bina veya ayr: bir girisi olan 6zef konum
{¥anesmeligin® 20. maddesinin ikinci fikeass)
Tibhi laboratuvarda itk yardim seti ve mevcut tehlikelere uygun yangin

138 i Ve e I Vi ¥ang! 532 sayih Serirl Taharrivat ve Tahlitat Yapian ve Mash Teamilier Aramifan Umuma Mahsus Bakteriyolofi ve Kimya Laboratuvarian
(svnn ur:::u u;p il ida eV son u:‘:ne drtlsli bulunduruluyor mu? {Kanununun 10'uncy maddesi uyarinea fig bin Tdrk Lirasi idari para cezast uygulanir ve sartlar yerine getirilinceye kadar laboratuvar kapatibr,

Bretmeligin® 20, maddesinin Gglincil fikrasy)
Tibbi laboratuvarda kimyasal maruziyet ve benzeri yaralanmalar igin,

140 risklere uygun dekontaminasyon veya nétralizasyon materyali 992 sayth Seriri Tahartiyat ve Tahiilat Yapian ve Masli Teamiller Aramilon Umuma Mahsus Baktariyoloji ve Kimya Laberatuvarlar
bulundurutuyor ve etkin kullamm: icin Bnlemfer a!smyur mu? Kanununun 10'uncu maddasi uyarinea g bin Tlrk Lirast idari para cezasi uygulanic ve sarttar yerine getirilinceye kadar laboratuvar kapatibr,
{Yénetmeligin® 20. maddesinin dérdlni fikrase)

Kimyasal, radyoaktif veya potansivel enfeksiydz riskten personelin

141 saghglm koru@ak veis guvef!hgﬂmi‘ saglam.alx uzelie l?i" niteligine uygun 992 sayi Seriri Taharriyat ve Tahlilat Yapilan ve Masli Teamuller Araniian Umuma Mahsus Bakieriyoloji ve Kimya Laboratuvarlan
koruyucu giysi, forma veya dniik ile techizat eksiksiz bulundurutuyor Kanununun 10*uncu maddesi uyarinca g bin TUrk Liras idari para cazast uygulanic ve sartlar yering getirilinceye kadar Jaboratuvar kapatilir,
mu?

{¥anetmelifin® 20. maddasinin beying fikrasit
Personele, isindeki potansiyel tehlikeler va giivenli tibbi laboratuvar

142 teknikleri hususunda egitim verilivor ve bu egitim kayit altina ahniyor 992 sayih Seriri Taharriyat ve Tahiilat Yapilan ve Masli Teamilfier Aranidan Umuma Mahsus Bakterlyoloji ve Kimys Laboratuvarlan
mu? Kanununun 10'uncu maddesi uyarinea Og bin Tiirk Liras) idari para cezasi uygulanir ve gartlar yerine getirilinceye kadar laboratuvar kapatir.
{Vénetmeligin® 20. maddesinin altnc fikrasi)

?a!‘5t’gi Eny‘niopk‘rﬂateryalle r veya testlerden dolays personelin agi ile 992 sayi Serirl Tahartiyat ve Tahlilat Yapilan ve Masti Teamiiller Arandan Umuma Mahsus Bakteriyoloji ve Kimya Laboratuvariars

143 i f a karst 2§ saglaniyor mu? Kanununun 10'ancu maddasi uyarines b bin Tiirk Lirast idarf para cezass uygulanir ve sartlar yarine getirifinceye kadar laboratuvar kapatibi.
(Y6netmeligin® 20, maddesinin yedinei fikrasi}

Tibbi laboratuvar teknik alaninda el yikama lavabosu ile goz yikama 992 sayilt Seriri Taharriyat ve Tahlilat Yapilan va Mashi Teamiller Aranilan Umurma Mahsus Bakteriyolofl va Kimya Lahoratuvarfars

144 i gt iin i ncore
istevi gbhrecek finite, materyal ve acil dus bulunduruluyor mu? Kanununun 10'uncu maddesi uyannca iig bin Tiirk Lirasi idari para cezas: uygulanir ve sartiar yerine getirilinceye kadar faboratuvar kapatitr.
{Yanetmeligin® 20, maddesinin sekizinci fikras:}

Tibbi lahoratuvarda olugatilecek tehlike ve riskler hakkinda giris ve
gikis noktalars ite yangin gikis noktatar, cihaz, donamim veya aygit 92 sayt Seriri Taharriyat ve Tahiilat Yapilan ve Masfi Teamiller Aranilan Umuma dahsus Bakteriyoloji ve Kimya Laboratuvariars
145 (izerine ulusal veya uluslararast kabul géren simgeler kullamlarak

isaretieme veya etiketleme yapihiyor mu?
{Ynetmelifin® 20, maddesinin dokuzuncu fikrast)

10'uncu maddesi uyaninca iig bin Tirk Lirast idari para cezas: uygulanir ve sartiar verine geticilinceye kadar laboratuvar kapatir,




Tibbi laboratuvarda kimyasal, toksik veya enfeksiybz ajanlanin

146 yayifmasini engellemek amacryla uygun havalandirma veya 992 sayih Seriri Taharriyat ve Tabiilat Yapilan ve Masii Teamiiller Aranilan imuma Mahsus Bakteriyoloji ve Kimya Laboratuvarian
iklimlendirme sistemi kurulmu; mu? Kanununue 10°uncu maddesi uyarines ig bin Tdrk Liras idari pars cezas uygulanir ve sartlar yerine getirllinceye kadar labaratuvar kapatibr.
{Yonetmeligin® 20. maddesinin anuncu fikrass]

Tibbi laboratuvarda, biyolojik etkenlerin, bivolojik materyallerin,
ilaglanin, radyoaktif maddelerin ve hastalara ait bilgilerin yanly e ) " .
17 kullanimasina, tahiio ediimesine ve calmmasing k erekli dnleml 992 sayil Seriri Taharriyat ve Tahlllat Yapilan ve Masli Tearniiller Aranilan Umuma Mahsus Bakteriyolaji ve Kimya Laboratuvarkan
, : , [ahrip edi ¢ i3 Kargl gerexil onigmier Kanununun 10'uncy maddesi uyaninca iig bin Tilrk Lirast idar? para cezasi uygulanir ve sartlar yerine getitilinceye kadar laboratuvar kapatii,
alinraig mi?
{Yonetmeligin® 10. maddesinin on birinci [ikras)
Tibbi laboratuvarda korunma amaciyla kurulu cthazlarin ve
danammiann ait olduklar standartlara uygun olarak diizenti bakim ve 992 sayili Seriri Taharrivat ve Tablilat Yapilan ve Masli Teamiller Aranilan Umuma Mabsus Bakiariyololi ve Kimya Laboratuvarlan

148 8 yaloji ve Kimy
kontrolteri yaplhyar ve kavrt altina al;myar mu? Kanununun 10"uncy maddesi uyaringa Ug bin Tiirk Lirast idar] para cezast uygulanir ve sartiar verine getirilinceve kadar laboratuvar kapatiir.
{Yonetmelifin® 20. maddesinin on inei fikras)

Tibbi patoloji laboratuvannda uygun dedektdre veya Blelime sahip,

149 gecerli kalibrasyon sertifikast olan ksilen ve formaldehit Slgim cihaz 992 sayilt Seelri Taharriyat va Tohiilat Yapilan ve Masli Tezmdilier Aranilan Umuma Mahsus Baktariyoloii ve Kitys Laboratuvarlare
e Bl ciim yapd yar ve Blglim sonuglan kayit altina ah Aryor mu? Kanununun 10°uneu maddesi uyannca Og bin TUrk Lirasi idari pars cezas) uygulanir ve gartlar verine gesirilinceye kadar laboratuvar kapatitr,
{Yéreimelifin® 20, maddesinin an igtngi faas)

DIGER TESPITLER 1, Tespit 2, Tespit 3. Tespit 4, Tespit 5. Tespit
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ACIKLAMALAR:

* Yénetmelik hitkimleri kopsemindo degerlendiriliz. Yonetmelige gore taninan mudfiyetler ve gegici hiikiimlerle getirilen sireler dikkate ahnir,

** [saretli sorular ologon denetimde dederlendiciimez.

4% 5ok hizmetlerinde tonitim ve bilgilendirme faaliyetierinin denetlenmesi ve uygulonacak yeptinmiara iliskin usul ve esostar 29/7/2023 tarihli ve 32263 soyik Resmi Gazete'de yaymignan Soghk
Hizmetlerinde Tanttim Ve Bilgilendirme Facliyetleri Hokkinda Yonetmelik hitkiimierine gbre yiiriitifiir.

*+%¥ [darf para cezalannin uyguionmasinda 3359 sayil Soghk Hizmetleri Temel Konununun ek 11 nci maddesinde belirlenen ot limitler dikkote alinr,




