Ek-1

RUHSAT BASVURU FORMU
(iL SAGLIK MUDURLUGUNE)

Tibbi laboratuvarin adi:

Tibbi laboratuvar sahipligi:

Adresi:

Kurum/kurulus blinyesinde ise
kurum/kurulusun adi:

Tibbi laboratuvar mesul midirindn ad:
soyadi

. Kapsaml: Hizmet Laboratuvari [
Tibbi laboratuvar smifi Egitim Hizmet Laboratuvari [

o Tek uzmanlk dalinda tibbi laboratuvar ruhsat: [
Ruhsatlandirma cesidi

Merkezi laboratuvar ruhsati [J

Tek uzmanhk dalinda tibbi laboratuvar

ise belirtiniz. Tibbi Biyokimya [1 Tibbi Mikrobiyoloji(] Tibbi Patoloji [

Merkezi laboratuvar ise dallart belirtiniz. Tibbi Biyokimya [1 Tibbi Mikrobiyoloji(] Tibbi Patoloji [

Diger*** :
Egitim veren kamuya ait saglik Ayn1 uzmanhk dalindaki tibbi laboratuvarlar icin tek ruhsat [
kurum/kuruluglar igin** Ayn1 uzmanhk dalindaki tibbi laboratuvarlar icin ayr1 ayri ruhsat [
Gozetimli Hizmet Laboratuvari var ise
adresini belirtiniz.
Tibbi Laborat Biri T.C. .
1001 Laboratuvar Sirim - Uzmanlik GCalisma Calistigi Diger Kurum/Kurulug
Sorumlularmin Kimlik Dals Sekli (%) Ady
Ad1 ve Soyadi Numarasi

* Calisma seklinin tam zamanli veya yar1 zamanh oldugunu belirtiniz.

** Egitim veren kamuya ait saglik kurum/kuruluslarinin adresi igindeki yeri/konumu farkli olan, ayni uzmanhk
dalinda birden fazla tibbi laboratuvar bulunmasi durumunda, kurumun tercihine bagh olarak aym uzmanlk
dalhindaki tibbi laboratuvarlar igin tek/ayr1 ayri ruhsat diizenlenebilir.

*** Bu Yonetmelikte tanimlanan merkezi laboratuvar igerisinde, ilgili mevzuatta 6ngoriilen sartlar saglamak

kaydiyla ilgili mevzuat cergevesinde laboratuvar agma yetkisi bulunan diger laboratuvarlar mevcut ise belirtiniz.
Yukarida ad1 ve adresi belirtilen kurum/kurulus tibbi laboratuvarinin, ruhsatlandirma islemlerinin baslatiimasi
icin geregini arz ederim.

widd
Mesul Midurin
Adi-Soyadi
imza




Ek-2
BASVURU DOSYASI

BASVURU BELGELERI
(Basvuru yapilirken asagidaki evrak siralamasina uyulmasi zorunludur)

1. EK-1"e uygun olarak doldurulan ruhsat bagvuru formu.

2. Bu ydnetmelikte belirtilen sartlara uygunluguna dair beyan formu (EK-3).

3. Tibbi laboratuvarin faaliyette bulunacag: yerin adresi, yerlesim plani, kurum/kurulus biinyesinde ise 6lcekli plan
icerisindeki yerini gdsteren mimar onayl: krokisi.

4. Tibbi laboratuvarin personel listesi ve teknik personelin egitim durumunu ve varsa deneyimini gosteren yazi/yazilar
veya belge/belgeler.

5. Tibbi laboratuvarda bulunan kimyasal maddelerin listesi.

6. T1bbi laboratuvarda bulunan cihaz, ara¢ ve gereglerin listesi.

7. Tibbi laboratuvarda uzmanhk alan/alanlarina uygun olarak yapilan testlerin listesi.

8. Birden fazla uzmanin c¢alisacag: tibbi laboratuvarlar igin diger uzmanlarin T.C. kimlik numaras: beyani, onayl:
uzmanlik belgesi.

9. Her y1l Maliye Bakanhg tarafindan tespit edilen miktar Gizerinden yatirilacak ruhsat harcina ait makbuzun ash veya
Muidirliikce onayli 6rnegi.




Ek-3

YONETMELIKTE BELIRTILEN SARTLARA UYGUNLUGUNA DAIR BEYAN

il

Kurum/kurulus ad:

Tibbi laboratuvar sahipligi

Tibbi laboratuvar adi

Adres

Tibbi laboratuvar dal

Yukarida bilgileri verilen tibbi laboratuvar/laboratuvarlarin, Tibbi Laboratuvarlar Y6netmeliginde belirtilen sartlara
uygun oldugunu beyan ediyorum.

wd o
Mesul Midurin
Adi-Soyad:
imza




Ek-4

PATOLOJIi KONSULTASYON iSTEK FORMU

Hastanin Adi, Soyad:

Yasi

Cinsiyeti

T.C. Kimlik No

Telefon No

Patoloji Protokol No

Klinik/Radyolojik Bulgular ve Klinik On Tam

Teslim alan yakini ise;

Telefon No

Ad1 Soyadi

T.C. Kimlik No

Gonderme tarihi:

O Patoloji raporu ektedir.

O Patolojik inceleme tamamlanmamis olup varilan olasi tanilar:

Konsiiltasyon i¢in génderilen materyalin

Cinsi

Adedi / Numarasi

Aciklama (Gerekiyorsa)

Doku

Parafin blok

Boyasiz preparat

Boyal preparat

Diger

O Gonderilen materyal biriminizde kalabilir.
O Gonderilen materyalin iadesini rica ederiz.

Gerekge:
Konsiiltasyonu isteyen:

Kurum/kurulus adi:

Patoloji uzmaninin adi soyadi:..........cc.......

Tibbi laboratuvarimiza ulagmak igin;
Tel:

Faks:

E-posta:




Ek-5

T.C.
SAGLIK BAKANLIGI

TIBBi LABORATUVAR CALISMA RUHSATI

Ruhsat no

Tarih

Kurum/Kurulus ad1

Tibbi laboratuvar adi

Adres/Adresler

Ozel mistakil tibbi laboratuvar mesul
mudurd

Tibbi laboratuvar sahipligi

Tibbi laboratuvarin simfi

Kapsaml: Hizmet Laboratuvari [

Egitim Hizmet Laboratuvari [

Tek uzmanhk dalinda tibbi laboratuvar ise

Tibbi Biyokimya Laboratuvari [

Tibbi Mikrobiyoloji Laboratuvari [ Tibbi Patoloji Laboratuvari []

Merkezi laboratuvar ise biinyesinde bulunan dallar

Tibbi Biyokimya Laboratuvari [

Tibbi Mikrobiyoloji Laboratuvari [ Tibbi Patoloji Laboratuvari []

Tibbi Laboratuvar Birim Sorumlularimn Adi ve Soyadi

Uzmanlik Dal1

Yukarida ad1 ve adresi belirtilen tibbi laboratuvarin 992 Sayili Kanun ve Tibbi Laboratuvarlar Yénetmeligi kapsaminda
faaliyet gdstermesi Saglik Bakanhgi’nca uygun goralmistar.

il
Onaylayanin
Adi-Soyad:

Imza
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Ek-6

TEST BAZINDA REFERANS YETKILI LABORATUVAR BELGESI

Belge No

Tibbi Laboratuvar Ruhsat No

Tibbi Laboratuvarin Adi

Adresi

Tibbi Laboratuvarin Uzmanlk Dal

Test Adi

Birim Sorumlusunun Adi-Soyad:

Belge Diizenlenme Tarihi

NOT: Her bir test icin ayr1 belge diizenlenir.

Yukarida ad1 ve adresi verilen tibbi laboratuvarin belirtilen teste yonelik, Test Bazinda Referans Yetkili Laboratuvar olarak
faaliyet gdstermesi Saglik Bakanhgi’nca uygun gorulmistir.

wd

Onaylayanin
Adi-Soyad:
Imza




Ek-7

BASIT HIZMET LABORATUVARI BASVURU FORMU
(SAGLIK MUDURLUGUNE)

Kurumun ad1

Adresi

Telefon/Fax

Calisan personelin adi, soyad:

Calisan personelin T.C. kimlik numarasi

Personelin unvani

Calisma saatleri

Yapilacak tetkiklerin listesi

Tibbi laboratuvarda bulunan kimyasal
maddeler, cihaz, arac ve gerecler

Yukarida ad1 ve adresi belirtilen kurumda basit hizmet laboratuvar: agmak istiyorum geregini arz ederim.
wd

Adi-Soyad:

imza




Ek-8

BASIT HiIZMET LABORATUVARI FAALIYET BELGESI

Belge no

Kurumun ad1

Adresi

Calisan personelin adi soyad:

Calisma saatleri

Yapilacak tetkiklerin listesi

Yukarida ad1 ve adresi belirtilen kurumun basit hizmet laboratuvar kapsaminda faaliyet géstermesi
Saglik Bakanhgi’nca uygun gorilmistir.

wd
Onaylayanin
Adi-Soyad:

imza




Ek-9

BASIT HiIZMET LABORATUVARLARINDA YAPILAN TESTLER

1. Serit veya tablet halinde reajenler ile otomatize olmayan idrar analizi

2. Digkida gizli kan

3. Kan glukozu (spesifik olarak ev kullanim1 igin 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 (serit veya kart test ile otomatize olmayan idrarda HCG)

8. Tam kan sayimi

9. Kanama zaman tayini

10. Periferik yayma

11. Lokosit formul

12. Kan grubu tayini

13. Gaita mikroskopisi (amip, parazit incelemesi haric)



Ek-10

TIBBi LABORATUVAR DENETIM FORMU

Denetim Tarihi

Kurumun Bulundugu il

Kurumun Adh

Tibbi Laboratuvarin Adh

Ruhsat Tarihi ve Sayist

Tibbi Laboratuvar Sahipligi

Tibbi Laboratuvarin Adresi

Tibbi Laboratuvarin Simfi

Kapsaml: Hizmet Laboratuvari [

Egitim Hizmet Laboratuvar1 [

Kurumun Tipi

Kamu O Universite O

Halk Saglig
Laboratuvar: [J

Askeri Hastaned

Diger Kamu [J

Ozel Mustakil Tibbi Laboratuvar O

Ozel Saglik Kurulusu Biinyesindeki Tibbi Laboratuvar [J

Hastane ise roll

AlO B O

co

DO

EO

Ruhsatlandirma Cesidi

Tek Uzmanlik Dalinda
Tibbi laboratuvar Ruhsat:

Tibbi Biyokimya [

Tibbi Mikrobiyoloji [

Tibbi Patoloji [J

Merkezi Laboratuvar
Ruhsat1

Tibbi Biyokimya [

Tibbi Mikrobiyoloji [

Tibbi Patoloji [J

Tibbi Laboratuvar Mesul
Madart
Ad1 Soyadi - Unvani

Tibbi Laboratuvar Birim
Sorumlusu/Sorumlular
Ad1 Soyadi — Unvan(lar)

NO

Eksikligin

Ruhsata Esas Denetim Kriterleri Mevzuata Giderilmesi Eksikligin
Mevzuata s . Devaminda
Uygun Aciklama Igin Verilen
Uygun . - Uygulanacak
Degil Siire/Uygulana Mievvide
cak Mieyyide Yy
1 Fiziki Mekan

11

Teknik alan

Tibbi laboratuvarin fiziki sartlarinin
ruhsat icin belirtilen asgari sartlar:
karsilamasi

111

Tibbi mikrobiyoloji
laboratuvarlarinda (besiyerini
kendisi yapmas: durumunda)
besiyeri hazirlama odasinin
bulunmasi

112

Tibbi biyokimya ve tibbi
mikrobiyoloji laboratuvarlarinda;
idrar ve gaita testleri icin (ayn

10




teknik alan icerisinde)
havalandirmas: olan en az 7.5

metrekare ayri bir oda/alanda veya 6 ayin
ceker ocak ortaminda calisiimasi sonunda
1.2 Tibbi patoloji laboratuvar teknik En fazlaalt eksikligi
alaninda bulunmasi gerekenler. ay S%”ey'e devam gden
121 Boyama/ézel islem odasv/alan: tibbi tibbi
2. bulunmast Iabo_ratqvann Iaboratuyann
1292 Doktor mikroskopi inceleme fai“yetll ruhsg?;_lptal
- odast/alam bulunmas askiya afur. eaiir.
1.2.3 Arsivleme odas: bulunmas:
Kimyasal buhar veya gazlar igin
0zel olarak havalandirma sistemi
124 -
bulunan makroskopi odasi
bulunmasi
1.3 D
estek alan
Tibbi laboratuvarin numune kabul
131 S
birimi olmas:
132 Malzeme depolanmast igin uygun
" alan bulunmas:
1.4 Ofis alanlan
1.4.1 Uzman odas1 bulunmasi
Personelin tibbi laboratuvar teknik
1.4.2 alanlar diginda ayri1 bir dinlenme
veya ofis odasi bulunmasi
15 Tibbi laboratuvar adresinin
ruhsattaki kayith adres ile ayni
olmasi
Tibbi Laboratuvarda Bulunmasi
Gerekenler
2.1 3 ay sonunda
eksikligin
giderilmemesi
halinde
faaliyeti 6 aya
Ruhsat bagvurusunda tibbi En fazla 3 kadar askiya
laboratuvarda bulundurulmast ntazlasay | o, o Busire
gereken kimyasal maddeler, arac, sure verilir sonunda
gere¢ ve donanimin uygun olmasi ruhsat
satlarim
saglayamayan
tibbi
laboratuvarin
ruhsat iptal
edilir.
Teknik Gereklilik
60 giin
3.1 sonunda
eksikligin
giderilmemesi
halinde
faaliyeti 6 aya
Kurumda/tibbi laboratuvarda, k:(ljﬂlfsglga
engelli kullanimina uygun lavabo 60 giin sure sUresoﬁun da
ve tuvalet bulundurulmas: verilir.
ruhsat
satlarim
saglayamayan
tibbi
laboratuvarin
ruhsati iptal
edilir.

11




3.2

Tibbi laboratuvar teknik alanlarimn
kapilari, acil durumda ¢ikisa engel
olmayacak sekilde otomatik kayar
kap1 veya digar1 dogru acilabilen
kapilar olmast, tibbi laboratuvara
yetkisiz kisilerin giriglerine engel
olacak sekilde diizenleme yapilmasi

90 giin sure
verilir.

90 giin
sonunda
eksikligin
giderilmemesi
halinde
faaliyeti 6 aya
kadar askiya
alinir. Bu siire
sonunda
ruhsat
satlarim
saglayamayan
tibbi
laboratuvarin
ruhsati iptal
edilir.

3.3

Tibbi laboratuvar teknik alaninda el
yikama icin lavabo ile gdz yikama
islevi gorecek tnite/materyal
bulundurulmasi

30 giin sire
verilir.

30 gun
sonunda
eksikligin
giderilmemesi
halinde
faaliyeti 6 aya
kadar askiya
alinir. Bu siire
sonunda
ruhsat
satlarim
saglayamayan
tibbi
laboratuvarin
ruhsati iptal
edilir.

3.4

Tibbi laboratuvarda raporlar ve
kayitlarin Yénetmelikte belirtilen
surelerde saklanmasi

Siire verilmez

Faaliyeti 1 giin
durdurulur.

12




NO

10

11

12

13

FAALIYETE ESAS DENETIM KRIiTERLERI

Tibbi laboratuvarin giincel tibbi cihaz envanteri
vardir.

Tibbi laboratuvarda bulunan her cihaz icin cihaz
yonetim dosyasi vardir.

Derin dondurucu, buzdolaplarinin sicaklik takipleri
yapilir ve kayitlari tutulur.

Tibbi laboratuvardaki tibbi cihazlarin bakim,
onarim, élgme, ayar ve kalibrasyonlarina yonelik
bir plam vardur.

Tibbi laboratuvardaki cihaz ve donanimlarin ait
olduklari standartlara uygun olarak diizenli bakim
ve kontrolleri yapilir ve kayitlar bulunur.

Kalibrasyonu yapilan cihazlarin giincel kalibrasyon
etiketleri vardur.

Testlerin ¢alisildig cihazlarda (Otoanalizérler vb.)
en az Ureticisi tarafindan belirlenmig periyotlarda
olmak iizere, test kalibrasyonlar: yapilir. Uzman
tarafindan degerlendirilir ve kayit altina alinir.

Miad:1 dolmus kit, sarf malzeme ve kimyasal
maddeler bulundurulmaz.

Tibbi laboratuvarin stok ydnetim sistemi vardir ve
sorumlusu belirlidir.

Tibbi laboratuvarda cahgilan tiim testleri igeren
glncel test rehberi vardir.

Panik degerleri/tanilar HBS/LBS iizerinde
tammlanmugtir ve panik deger/tam tespiti
durumunda HBS/LBS lizerinde ¢alisan: uyarici
sistem vardir. Gunlik/haftalik sorumlusu belirlidir.
(Patoloji laboratuvarlar icin bildirimin HBS/LBS
lizerinden yapilmas: zorunlu degildir )

Test sonug verme sreleri, ilgili analitler icin
belirlenir, izlenir ve diizeltici ve dnleyici faaliyetler
kayit altinda tutulur.

Hasta sonug raporlarinda; numunelerin alim saati,
laboratuvara kabul saati ve uzmanin onay saati
bulunur ve uygundur.

Biyokimya,
mikrobiyoloji
ve merkezi
laboratuvar
puanlamasi

25

25

15

25

25

25

100

100

50

25

40

15

50

13

Tibbi
biyokimya
laboratuvar

puan

Tibbi
mikrobiyoloji
laboratuvar:
puan

Merkezi
laboratuvar
puan

Patoloji
laboratuvar:
puanlamasi

25

25

15

25

25

20

40

50

50

40

50

50

Tibbi Patoloji
laboratuvar:
puan
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15

16

17

18

19

20

21

22

23

24

25

26

27

28

Dis laboratuvar test hizmet alimi yapilmasi halinde,
testi gerceklestiren kurum veya kurulus ismi ve
adresi test sonug raporunda yer alir .( Dig
laboratuvar test hizmet alim1 yapilmiyor ise tam
puan alinir)

Numunelerin giivenli transferiyle ilgili
dokimantasyon vardir ve uygulama
dokiimantasyona uygundur.

Tibbi patoloji laboratuvarinda havadaki formaldehit
ve ksilen diizeyleri 6lglilmektedir.

Tibbi laboratuvar teknik personelinin yillik egitim
programu vardir ve yapilan egitimler kayit altinda
tutulur.

Tibbi laboratuvara 6zgi guivenlik rehberi vardir,
gerekli giincellemeler yapulir.

Tibbi laboratuvar ortammin sicaklik takibi yapilir,
yapildigina dair kayitlar vardir ve diizenli tutulur.

Kullanilan kimyasallarin drtin giivenlik bilgi
formlar1 (MaterialSafety Data Sheets; MSDS)
vardir.

Tibbi laboratuvarda el hijyeni saglanr.

Tibbi laboratuvar icerisinde bulunan tehlike ve
risklere iliskin olarak, giris kapisi, calisma alani ile
gerekli oldugu durumlarda cihaz, donamm veya
aygit Uizerine ilgili isaretleme veya etiketleme
yapilir ve izlenir.

Tibbi laboratuvarda ilkyardim seti ve mevcut
tehlikelere uygun yangin sondirtci ile alev
sondirme ortisu gibi glivenlik donanimu vardir.

Tibbi laboratuvarin ilgili Y6netmelige uygun bir
atik yonetimi plam vardir.

Tibbi laboratuvarda giris, ¢ikis noktalari ile varsa
yangin (acil) ¢ikiglar uygun sekilde isaretlenir.
Tibbi laboratuvar giivenligi ile ilgili tim
isaretlemeler ulusal veya uluslararas: kabul géren
simgeler kullamlarak yapilir.

Ic kalite kontrol ve dis kalite degerlendirmeleri
(DKD yapilabilen testler iin) uygun periyotlarda
yapilir ve sonuglarinin uygunsuzlugu durumunda
gerekli dizeltici ve dnleyici faaliyetler diizenlenir,
kayitlar Yonetmelikte belirtilen stirelerde saklanir.

Analiz 6ncesi (preanalitik), analiz (analitik) ve
analiz sonrasi (postanalitik) stirecler ile ilgili aylik
degerlendirmeler yapilir ve kayitlar tutulur.

Analiz 6ncesi (preanalitik), analiz (analitik) ve
analiz sonras (postanalitik) stirecler ile ilgili
degerlendirme sonuglarina gore gerekli diizeltici
oOnleyici faaliyetler yapilir ve diizenli kayit tutulur.

15

50

40

15

15

15

15

15

15

15

100

50

14

15

100

100

40

30

15

20

15

30

15

50

15

75

50
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Tibbi laboratuvarda risklere uygun
dekontaminasyon ve/veya nétralizasyon (kimyasal
- . 15 15
ve benzeri yaralanmalara karg1) materyalleri vardir
ve etkin kullanim igin énlemler alinir.

Denetim Ekip Sorumlusu Denetgilerin Laboratuvar Sorumlusu
Ad1 Soyadi Ad1 Soyadi Ad1 Soyadi
Imza Imza Imza

PUANLAMANIN ESASLARI
Birinci denetimin:

a) Denetim formundaki 100 puanlik sorularin tamamindan tam puan alinmas: zorunludur. 100 puanlik sorulardan herhangi
biri karsilanmadig: takdirde gerekli diizenlemenin yapilmas: igin tibbi laboratuvara iki ay sire verilir.

b) iki ay sonraki denetimde, 100 puanhk sorularin tamam yeniden degerlendirilir. 100 puanlik sorulardan herhangi biri
kargilanmadig: takdirde tibbi laboratuvarin faaliyeti bir ay sire ile durdurulur.

c) Bir ay sonra yapilacak (giincti denetimde, 100 puanlik sorulardan herhangi biri karsilanmadiginin tespit edilmesi halinde
tibbi laboratuvarin ruhsati iptal edilir.

¢) Denetim sonucunda toplam 750 ve (izeri puan alan tibbi laboratuvar yeterli kabul edilir.
d) Denetim sonucunda toplam puani 600 — 749 arasinda olan tibbi laboratuvar {i¢ ay sonra tekrar denetlenir.
e) Denetim sonucunda toplam puani 600 veya altinda olan tibbi laboratuvarin ruhsati iptal edilir.

Denetim sonucunda toplam puani 600 — 749 arasinda olan tibbi laboratuvarlarda yapilacak ikinci denetimde sadece
ilk denetimde karsilanamayan sorular denetlenir

a) Denetim sonucunda toplam 750 ve (izeri puan alan tibbi laboratuvar yeterli kabul edilir.
b) Denetim sonucunda toplam puan: 600 — 749 arasinda olan tibbi laboratuvarin faaliyeti iki ay siireyle durdurulur.

¢) Puanlama nedeniyle faaliyeti durdurulan tibbi laboratuvar faaliyete bagladiktan 3 ay sonra tim maddelerden yeniden
denetlenir.

Bakanlik tibbi laboratuvarlarin denetim puanlarini gerektiginde yayinlayabilir.
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