BIiRINCIi BOLUM

Madde 1 (Amag) (Patolojiye yonelik degisiklik 6nerimiz yok)
Madde 2 (Kapsam) (Patolojiye yonelik degisiklik 6nerimiz yok)
Madde 3 (Dayanak) (Patolojiye yonelik degisiklik onerimiz yok)

Madde 4 (Tamimlar ve Kisaltmalar) (Patolojiye yonelik degisiklik 6nerimiz yok)
IKINCI BOLUM

Madde 5 (Komisyon Teskili)

(8¢) ... temsilen Tibbi Patoloji...

Gerekge: Tiirkiye de patoloji laboratuarlarinin %75°1 SB Hastanelerinde, bu hastanelerdeki
Tibbi Patoloji Laboratuarlarinin sorunlarini bilen bir temsilcinin komisyonda temsili
gerekgesi ile.

Madde 6 (Gorevleri) (Patolojiye yonelik degisiklik onerimiz yok)

Madde 7 (Calisma Usul Ve Esaslar1) (Patolojiye yonelik degisiklik 6nerimiz yok)
UCUNCU BOLUM

Madde 8 (Laboratuvarlarin Simiflandirilmasi)

Gerekce: Mevzuatin Tibbi Patolojiye uygun olmasi i¢in Ek 1 ve Ek 2’ ye tablolar eklenmeli.



Ek 1:

Tablo 3. Tibbi Patoloji Laboratuvarlarinin Sinifina Gore Personel ve Fiziki Sartlari

Klinik Laboratuvar Yonetici/Sorumlu Diger Laboratuvar Laboratuvar
Sinifi Laboratuvar Uzmam (Tiirii, | Personel Gereksinimi Tasariminda Fiziki
istihdam Bicimi) (Tiirii, istihdam Bicimi) | Sartlar icin Asgari

Olgiitler

Sinirh Hizmet Uzman hekim istihdamina 1 (bir) sertifikali Patoloji | Enaz 15 m’ alan,

Laboratuvari gerek yoktur. teknisyeni optimal havalandirma,
diger klinik
laboratuvarlar igin
tanimlanan fiziki
sartlar

Kapsamh Hizmet Her 4000 biyopsi veya 6000 Her 4000 biyopsi veya En az 50 m” alan,

Laboratuvari sitolojiye en az 1 (bir) Tibbi 6000 sitolojiye en az 1 optimal havalandirma,

Patoloji uzmani

(bir) sertifikali Patoloji diger klinik
teknisyeni, ayrica 1 (bir) laboratuvarlar igin

T1bbi sekreter ve otopsi tanimlanan fiziki
yapiliyorsa 1 (bir) otopsi sartlar
teknisyeni
fleri Diizey Hizmet Her 4000 biyopsi veya 6000 Kapsamli Hizmet Kapsamli Hizmet
Laboratuvar sitolojiye en az 1 (bir) Tibbi Laboratuvari i¢in Laboratuvari igin
Patoloji uzmani tanimlanan personele ek tanimlanan fiziki
olarak, her 30/giin ileri sartlara ek olarak, her
incelemeye (immuno- ileri incelemeler
histokimya veya (immuno-histokimya,
immunofloresan veya immunfloreasan, in
insitu hibridizasyon) en az | situ hibridizasyon) i¢in
1(bir) teknisyen yeterli miistakil alan
Referans Laboratuvar1 | Tibbi Patoloji igin referans T1bbi Patoloji igin T1bbi Patoloji igin
laboratuvar sinifi yoktur. referans laboratuvari sinifi | referans laboratuvari
yoktur. smifi yoktur.

Tablo 4. Tibbi Patoloji Laboratuvarlarimin Her Bir Sinifi icin Gérev Tanimlar

Klinik Laboratuvar Smifi

Gorev Tanimlari

Smirh Hizmet Laboratuvari

1-Bagli oldugu saglik biriminde elde edilmis biitiin patoloji ve
sitoloji drneklerininin, uygun sekilde koruma ve tespit altina
alinmasi

2- Ornege ait hasta kimlik bilgilerinin kaydedilmesi,

3- Orneklerin entegre olunan kapsamli veya ileri diizey
laboratuvarna uygun sekilde transfer edilmesinin saglanmasi
4- Entegre olunan kapsamli veya ileri diizey laboratuvarindan
gelen raporlarin hekim ve hastalara iletilmesi, raporlarin arsiv
edilmesi

Kapsamh Hizmet Laboratuvari

o

Ornegin uygun kosullarda kabulunu saglar
Rutin sitopatoloji ve histopatoloji ve otopsi raporu verir.
Histokimya uygular

fleri Diizey Hizmet Laboratuvari

Ornegin uygun olarak kabuliinii saglar

Rutin sitopatoloji ve histopatoloji ve otopsi raporu verir.

Histokimya uygular

Immunohistokimya veya immiinfloresan veya in situ
hlbrldlzasyon veya elektron mikroskopi veya kas enzim
histokimyasi gibi ek incelemeler yapilir.

a0 os

Referans Laboratuvar

T1bbi Patoloji i¢in referans laboratuvari sinift yoktur.




Ek 2:

EK 2g: TIBBI PATOLOJI LABORATUVAR TESTLERININ SINIFLANDIRILMASI VE TAM
LISTESI
Tibbi Patoloji laboratuvar testleri karmasik diizeylerine ve ozelligine gore

(a) Birinci diizey histopatolojik testler

(b) Ikinci diizey histopatolojik testler

(c) Uciincii diizey histopatolojik testler

(d) Dordiincii diizey histopatolojik testler

(e) Sitopatolojik testler

() Ozel testler seklinde siniflandirilmaktadir ve asagidaki SUT 'da listelenen testleri

icerir.

Madde 9 (Laboratuvarlarin Gorev Tanimlari)
9-(5) Tibbi Patoloji Laboratuvarlarinin gérev tanimlart Ek 1 Tablo 4te belirtilmistir.

Madde 10 (Laboratuvar disi klinik testlere iliskin hususlar) (Patolojiye yonelik degisiklik
Onerimiz yok)

Maddell (Laboratuvarlarin Isleyisi)
Gerekce: Mevzuatin Tibbi Patolojiye uygun olmasi i¢in madde eklenmeli.

(6) Tibbi Patoloji Laboratuvarlarinin isleyisinde
1) Patoloji raporunun yazilmasi, klinisyene en hizli sekilde ulasmasi, geride
kalan organlarin saklanmasi, blok, preparat ve raporlarin arsivienmesine ait prosediir
bulunmalidir.
2) Tani ve tami ile ilgili tiim parametreler patoloji raporunda yer almalidir. Bu
parametreler, ulusal veya uluslar arasi kabul edilen rehberlere gére hazirlanmalidir.
3) Tiim materyaller uzman patolog tarafindan degerlendirilmeli, raporu
vazilmali, imzalanmalidir.
4) Tiim raporlar, kayitlar, bloklar ve lamlar uygun kosullarda, tahrip
olmayacak/ bozulmayacak sekilde saklanmalidir:
Ornekleme yapilan dokular: Rapor ¢iktiktan sonra I ay,
Bloklar: 20 yil (Olanagi olan yerlerde siiresiz),
Lamlar: 10 yu (Olanag olan yerlerde siiresiz),
Raporlar: 20 yil (Olanagt olan yerlerde siiresiz),
Elektronik kayitlar: Yedekleme ile birlikte siiresiz.
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Madde 12 (Fiziki Sartlar)
Gerekge: Mevzuatin Tibbi Patolojiye uygun olmasi i¢cin madde (4) eklenmeli.

(4)T1bbi Patoloji Laboratuvarlarinda fiziki sartlar olarak asagidaki kosullar aranir;

a. Laboratuvar zemini seramik, mermer veya kimyasallara direnc¢li PVC ile kapl
olmalidir. Tezgahlar da benzer sekilde 1siya, kesiye ve kimyasallara diren¢li malzeme
ile kapli olmalidir.

b. Yeterli su, elektrik, 151k, havalandirma (kimyasal buharlasmanin oldugu alanlarda
ceker ocak, aspirator veya ozel filtrasyon cihazlari) ve kanalizasyon sistemi
bulunmalidir.

c. Materyal kabul ve rapor teslim béliimii, laboratuvardan ayrt ve laboratuvarin
goriilmedigi bir odada veya béliimde olmalidir.

d. Laboratuvar alani icerisinde;

i. Yeterli havalandirma ve aspirasyon sistemi bulunan ayrit makroskopi
alanu,
ii. Ayrt histoteknik alanu,
iii. Ayr sitoteknik alani,
iv. Ayrt blok ve preparat arsiv alant bulunmalidir.

DORDUNCU BOLUM
Madde 13 Laboratuvar Personeli...

Gerekge: Mevzuatin Tibbi Patolojiye uygun olmasi i¢cin madde (4) eklenmeli.

1. Patoloji laboratuar1 sadece bir patolog uzmani tarafindan yonetilebilir. Patoloji
laboratuarinda patoloji uzmanlarina ek olarak en az 1 sekreter ve yeterli teknisyen
olmalidir. Bir uzman basina diisen yillik biyopsi sayisi egitim vermeyen kurumlarda
4000 veya yillik sitoloji say1s1 6000 veya yillik otopsi sayis1 600’1 asmamalidir.
Egitim verilen kurumlarda bu sayilarin yaris1 gegerlidir. Hem biyopsi hem de sitoloji
bakanlar i¢in oran gz Oniine alinarak hesaplama yapilir.

2. Laboratuarlarda ¢alisan teknisyen sayisi laboratuarin spesmen sayisi ile orantili
olmalidir. Buna gore yillik 4000 biyopsi veya yillik 6000 sitoloji veya yillik 600
otopsi i¢in bir teknisyen olmalidir. Hem biyopsi hem de sitoloji bakanlar i¢in oran géz
Ontine alinarak hesaplama yapilir.

3. Patoloji laboratuvar1 teknisyeni Saglik Meslek Yiiksek Okulu Tibbi Laboratuvar
boliimii veya Patoloji Laboratuvar Teknisyenligi Yiiksek Okulu veya Fen fakiiltesi
biyoloji boliimii mezunu olmalidir.

Madde 14 (Personelin Gorev ve Sorumluluklar) (Patolojiye yonelik degisiklik dnerimiz
yok)

Madde 15 (Personel istihdam)
(1) Yapacagimiz Ek 1 Tablo 3’ii baglar

Madde 16 (Personel Degerlendirmesi) (Patolojiye yonelik degisiklik dnerimiz yok)



BESINCi BOLUM

Madde 17 (Basvuru)

2) Patoloji laboratuarlar1 i¢in sorumlu bir uzman adina diizenlenmis ruhsatla ¢aligan bir
laboratuvara bir ya da daha ¢ok hekimin katilmasi durumunda bu hekimler adina ayr bir
ruhsat ¢ikarilmasi gerekmez. Bunlarin sair mevzuata gore saglik miidiirliigtine bildirilmesi
yeterlidir.

Madde 18 (Basvurunun incelenmesi) (Patolojiye yonelik degisiklik onerimiz yok)

Madde 19 (Ruhsatlandirma) (Patolojiye yonelik degisiklik onerimiz yok)
Madde 20 (Ruhsat Yenileme...) (Patolojiye yonelik degisiklik onerimiz yok)
ALTINCI BOLUM

Madde 21 (Kalite Yonetim Sistemi) (Patolojiye yonelik degisiklik onerimiz yok)
Madde 22 (Laboratuvar giiveligi) (Patolojiye yonelik degisiklik onerimiz yok)
Madde 23 (Atik Yonetimi) (Patolojiye yonelik degisiklik onerimiz yok)

Madde 24 (Laboratuvar Bilgi Sistemi ...) (Patolojiye yonelik degisiklik 6nerimiz yok)

Madde 25 (Etik ilkeler) (Patolojiye yonelik degisiklik onerimiz yok)
Yedinci BOLUM

Madde 26 (Denetim gerekleri) (Patolojiye yonelik degisiklik onerimiz yok)
Madde 27 (Denetim EKibi) (Patolojiye yonelik degisiklik onerimiz yok)
Madde 28 (Yasaklar) (Patolojiye yonelik degisiklik onerimiz yok)

Madde 29 (Faaliyetin Durdurulmasi) (Patolojiye yonelik degisiklik 6nerimiz yok)

Madde 30 (Ruhsatin geri alinmasi) (Patolojiye yonelik degisiklik 6nerimiz yok)
SEKIiZINCi BOLUM

Madde 31 (ARGE calismalar) (Patolojiye yonelik degisiklik 6nerimiz yok)
Madde 32 (Hizmet Alimi) (Patolojiye yonelik degisiklik 6nerimiz yok)
Madde 33 (Diizenleme Y etkisi) (Patolojiye yonelik degisiklik 6nerimiz yok)
Madde 34 ( Yiiriirliikten ...) (Patolojiye yonelik degisiklik 6nerimiz yok)
Madde 35 (Yiiriirliik) (Patolojiye yonelik degisiklik onerimiz yok)

Madde 36 (Yiiriitme) (Patolojiye yonelik degisiklik 6nerimiz yok)



