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DOGRULAMA LABORATUVARLARININ YETKILENDIRILMESI HAKKINDA
PLANLAMA iLANI
Gerekce;

Tiirkiye Cumhuriyeti Anayasasinin 56. maddesinin 2. fikrasi, 3359 sayili Saglik Hizmetleri Temel
Kanununun 3. madde 1. fikrasinin (a) ve (c¢) bendi, 9. maddesinin (c) bendi ile 663 sayili Saglik Bakanlig1 ve
Bagli Kuruluglarinin Tegkilat ve Gorevleri Hakkinda Kanun Hitkmiinde Kararnamenin 2. maddesinin (f) bendi
kapsaminda “tilkemizde kamu ve ozel hukuk tiizel kisileri ile gercek kisiler tarafindan acilacak saghk
kuruluglarinin iilke sathinda planlanmasi ve yayginlastirilmasi ile ilgili olarak saglik sisteminin yonetilmesi
ve politikalarimin belirlenmesi” gorevi ve yine aym Kararnamenin 40. maddesindeki “Bakanlik ve bagl:
kuruluglar gorev, yetki ve sorumluluk alamina giren ve onceden kanunla diizenlenmis konularda idart
diizenlemeler yapabilir.” hiikmii dogrultusunda diizenleme yetkisi Bakanligimiza verilmistir.

Mezkir mevzuat kapsaminda yayimlanan Tibbi Laboratuvarlar Yonetmeliginin Tibbi laboratuvarlarin

planlanmasi ve ag¢ilig1 baghikli 18. maddesi “ Yeni a¢ilacak olan tibbi laboratuvarlarin agilmasina Bakanlik¢a
planlama kapsaminda izin verilir. Tibbi laboratuvar agilmasi ile ilgili is ve islemler Bakanlikca yiiriitiiltir.”
hiikmii geregi ve:

a) Saglik hizmetlerinin, demografik yap1 ve epidemiyolojik 6zellikler de g6z dniinde bulundurulmak
suretiyle kaliteli, hakkaniyete uygun ve verimli sekilde sunulmasi,

b) Saglik kurum ve kuruluglarinin hizmet kapasiteleri, saglik insan giicii ile ¢agdas tibbi bilgi ve
teknolojinin iilke diizeyinde dengeli dagiliminin saglanmasi,

¢) Kaynak israfi ve atil kapasiteye yol agilmamasi
amaglar1 dogrultusunda, asagida belirtilen 2016 yili sonuna kadar gegerli olacak planlama usul ve esaslarinin
ilan edilmesine karar verilmistir.

flan edilecek planlama usul ve esaslari;

1. Tiirkiye Istatistik Kurumu (TUIK) 2014 verilerine gore illerin toplam niifuslar, AMATEM’i olan iller,
illere ait psikiyatri yatak kapasitesi ve niifusa gore uyusturucu madde kullanim oranlar1 dikkate alinarak
illerin merkezlere uzaklik verileri mevcut durum tespiti amaciyla kullanilmistir.

2. Mevcut kaynaklarm etkili ve verimli kullaniminin saglanmasi, atil kapasite olusturulmamasi ve saglik
hizmetlerinde kamu kuruluslar1 arasinda dengenin saglanmasi amaciyla planlama kapsaminda Dogrulama
Laboratuvari yetkilendirilmesi uygun gériilen iller EK-1’de listelenmistir.

3. Planlama gercevesinde saglik hizmetinin siirekliligi, kamu yarari, hizmet gerekleri, saglik insan giici,
donanim, tibbi teknoloji, adli vb. vakalarin uyusturucu madde analizlerinin bilimsel ve objektif olarak
degerlendirilmesi gerekliligi de dikkate alinarak ileri yasadisi ve kotiiye kullanilan ilag ve madde analizi
tetkiklerinin yapilmasi amaciyla Bakanligimiz tarafindan yalnizca kamu kurum/kurulusunda ve tiniversite
hastanesinde faaliyet gosteren tibbi laboratuvarlar dogrulama laboratuvari olarak yetkilendirilecektir.

4. Ek-1’de yer almayan iller i¢in ihtiya¢ halinde yeni bir planlama ¢alismas1 yiiriitilecektir.

5. Bu planlama ilan1 kapsaminda yetkilendirilen dogrulama laboratuvarlar1 ancak yetki verildigi ilde ve
adreste faaliyet gosterecek olup baska bir ile tasinmasi halinde dogrulama laboratuvar1 yetki belgesi i¢in
yeniden Bakanliga basvuru talebinde bulunacaktir.

6. Planlama ilan1 kapsaminda yetkilendirilecek dogrulama laboratuvari bagvuru usul ve esaslar1 Ek-2de yer
almaktadir.



T.C.
SAGLIK BAKANLIGI
Saghk Hizmetleri Genel Miidiirliigii

Saghk Hizmetleri
Genel MOdUriGgo

Sonuc:
Yukarida belirtilen temel ilkeler cercevesinde; Ek-1°de yer alan illerde faaliyet gosteren saglik

kuruluslarinin bagvurmasi ve bagvurularinin Bakanlik¢a uygun goriilmesi halinde ilgili saglik kuruluslarina
dogrulama laboratuvar: yetkisi verilecektir.

EKLER:
Ek-1 Dogrulama Laboratuvar1 Agilacak iller Listesi (1 sayfa),
Ek-2 Planlama Ilam1 Kapsaminda Yetkilendirilecek Dogrulama Laboratuvar1 Bagvuru Usul Ve Esaslari

(5 Sayfa)
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EK-1
Dogrulama Laboratuvar1 Acilacak iller Listesi
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EK-2

PLANLAMA iLANI KAPSAMINDA YETKILENDIRILECEK DOGRULAMA
LABORATUVARI BASVURU USUL VE ESASLARI

Bakanligimiz tarafindan yayimlanan “Dogrulama Laboratuvarlarinin Yetkilendirilmesi

Hakkinda Planlama ilan1” kapsaminda yetkilendirilecek tibbi laboratuvarlar i¢in bagvuru kabul

edilecektir. Bakanligimizca anilan ilanda belirtilen illerde Dogrulama Laboratuvari basvuru

sartlariin belirlenmesine iliskin usul ve esaslar agsagida yer almaktadir.

A) Dogrulama Laboratuvan Yetkilendirilmesine fliskin Basvuru ve Yeterlilik Sartlar:
Kamu kurum/kurulus ve tniversite hastanesi biinyesinde faaliyet gosteren dogrulama
laboratuvar yetkisi almak isteyen tibbi laboratuvarlar, Tibbi Laboratuvarlar Yonetmeligi’ne
gore ruhsatli olmalidir.

Basvuruda bulunacaklar; 27.03.2015 tarih ve 2015/14 say1l1 idrar Numunelerinde Yasadisi ve
Kétiiye Kullanilan ilag ve Madde Analizi Yapan Dogrulama Laboratuvarlarinin Calisma Usul
ve Esaslar1 Hakkindaki Genelge hiikiimleri kapsaminda gerekli sartlar1 sagladigini taahhiit
eder.

Il i¢i Tasinma/Birlesme/Devir gibi nedenler ile Tibbi Laboratuvar Ruhsati degisikliginde
Dogrulama Laboratuvari Yetki Belgesi de yenilenir.

Dogrulama Laboratuvar1 Yetki Belgesi devredilemez.

B) Basvuru Siiresi ve Basvuruya iliskin Evraklar

e 27.03.2015 tarih ve 2015/14 sayili Idrar Numunelerinde Yasadis1 ve Kétiiye Kullanilan ilag

ve Madde Analizi Yapan Dogrulama Laboratuvarlarinin Calisma Usul ve Esaslar1 Hakkindaki
Genelge cergevesinde dogrulama laboratuvar yetki belgesi basvuru dosyasi hazirlanarak 11
Saglik Miidiirliigline bagvurulur.

Il Saghk Midiirliigii dosyayr Saghk Hizmetleri Genel Miidiirliigii Tibbi Laboratuvar
Hizmetleri Daire Bagkanligi’na gonderir.

Tibbi Laboratuvar Hizmetleri Daire Baskanliginda faaliyet gosteren Tibbi Laboratuvar
Bilimsel Komisyonu tarafindan bagvuru dosyalar1 degerlendirilir.

Dosyanin uygun goriilmesi halinde komisyon tarafindan olusturulacak en az 2 laboratuvar
uzmaninm Ve 11 Saglik Miidiirliigii/Bakanlik personelinin de dahil oldugu bir denetim ekibince
yerinde inceleme ve denetim yapilir, denetim ve degerlendirme raporu hazirlanir ve

komisyona sunulur.
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e Komisyonun uygun gormesi halinde dogrulama laboratuvar1 agma yetkisi verilmek {izere
Tibbi Laboratuvar Hizmetleri Daire Bagkanlig1 tarafindan yetki belgesi diizenlenir.

e Dogrulama laboratuvarlar1 Bakanlik tarafindan 2 yil siire ile yetkilendirilir. Yetkilendirme
siiresinin tamamlanmasindan 6 ay 6nce kurum, yetki belgesinin yenilenmesi amaciyla il
Saghk Miidiirliigii'ne basvurur. il Saglik Miidiirliigii tarafindan Bakanliga génderilen dosya
Tibbi Laboratuvar Bilimsel Komisyonu tarafindan degerlendirilir ve yerinde denetim yapilir.

Dosya ve denetim sonucunun uygun olmasi halinde yetkilendirme stiresi 2 yil uzatilir.

EKLER:
Ek-2-1 Dogrulama Laboratuvar Yetki Belgesi Bagvuru Dosyasinda Istenilen Belgeler
(1 Sayfa)
Ek-2-2 Basvuru Dilekgesi (1 Sayfa)
Ek-2-3 Taahhiitname (1 Sayfa)

EK-2-1
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DOGRULAMA LABORATUVARI YETKi BELGESi BASVURU DOSYASINDA iSTENILEN

BELGELER

Bagvuru dilekgesi (Ek-2-2)

N

09.10.2013 tarihli ve 28790 sayil1 Resmi Gazetede yaymlanan Tibbi Laboratuvarlar Y dnetmeligi
kapsaminda alinmis olan ruhsat belgesi fotokopisi

Sahit numune kabul/ret kriterlerine iligkin yazili dokiiman

Dogrulama laboratuvari sonug raporu 6rnegi*

Dogrulama laboratuvarinda analiz i¢in kullanilan cihazlarin ve ¢aligilacak testlerin listesi

Laboratuvarda derin dondurucu bulunduguna dair belge

Laboratuvarin ilgili testlerde dig kalite degerlendirme programina katildigina dair belge

(N0~ [W

Genelgede** yer alan EK-1. Dogrulama Testi Istek Formuna uygun olarak numune kabul edilecegine
dair taahhiitname***

I¢ ve dis kalite kontrol testlerine ait veriler ile kalibrasyon sonuglarinn kayit altina alinacagina ve
Tibbi Laboratuvarlar Ynetmeliginde belirtilen esaslara gore saklanacagina dair taahhiitname™***

10

Tiim numunelerin uygun kosullarda en az 1 (bir) yil saklanacagina dair taahhiitname ***

11

Test listesinde bildirilmis olan testler icin metod validasyonunun (gegerlilik ¢caligmalarinin) yapildigini,
bu ¢er¢evede yontemin dogruluk, kesinlik, spesifite, sensitivite, en diisiik miktar belirleme siniri,
6l¢iim araligy, siiriiklenme analizleri vb. performans kriterlerinin tayin edildigine ve kayit altina
alindigina dair taahhiitname***

12

Testlerin kalibrasyonlarinda kullanilan kalibratorlerin (standartlarin), numunede 6l¢iilen analitin
kimyasal ve fiziksel 6zelliklerine sahip olduguna dair orijinal iiretici belgesi veya taahhiitname***

13

Pozitif ve negatif kalite kontrol numunelerinde elde edilen sonuglarin uluslararasi kabul edilebilir
degerlerde olduguna dair taahhiitname***

*Dogrulama Laboratuvari sonug raporunda yer alan kriterler:

e Sahit numunelere, numune biitlinlilk/uygunluk testleri (en az kreatinin, pH, yogunluk, nitrit testleri) uygulanarak
sonugta belirtilir.

e Biitiinliik/uygunluk testi sonuglari idrar uygunluk kriterlerine gére “Numune uygundur’’ veya “Numune uygun
degildir’’ ibaresi sekliyle yazilir.

¢ Raporda hem kalitatif hem kantitatif sonuglar bulunabilir.

e Dogrulama amaci ile gonderilen numunede analit tespit edilmesi durumunda ad1 ve miktar1 belirtilir.

¢ Farkli bir madde tayin edilmigsse (interferans veren maddeler vb) analitin ad1 ve miktar1 belirtilir.

¢ Tiim sonug raporlarinda cut-off degerlerinin belirtilecegi alan bulunur.

o Negatif test sonuglari <LOD degeri olarak raporlanir.

e Dogrulamada kullanilan metod belirtililir.

** 27.03.2015 tarih ve 2015/14 say1li Idrar Numunelerinde Yasadis1 ve Kétiiye Kullamilan Ilag ve Madde Analizi Yapan
Dogrulama Laboratuvarlarinin Calisma Usul ve Esaslari Hakkindaki Genelge

*** Yukarida belirtilen 8., 9., 10., 11., 12. ve 13. maddeler EKk-2-3’de yer alan Tibbi Laboratuvar Birim Sorumlusu
onayl: bir adet taahhiitname olarak dosyaya eklenecektir..

**%* Taahhiitnamelerin dogrulugu denetim ekibi tarafindan yerinde denetim esnasinda degerlendirilecektir.

EK-2-2
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BASVURU DILEKCESI

SAGLIK BAKANLIGI
(i1 Saglik Miidiirliigii)

Dogrulama laboratuvari yetkilendirilmesi ile ilgili planlama ilaninda belirtilen .................

ilinde, dogrulama laboratuvari olarak yetkilendirilmeyi talep etmekteyiz.

Basvurumuzun kabuliinii gergek veya tiizel kisiligimize dogrulama laboratuvar yetki belgesi

verilmesini arz ederiz.

Mesul Miidiir Adi-Soyadi
Imza
Kase
Tarih

Tibbi Laboratuvar Ruhsat No

Tibbi Laboratuvarin Adi
Tibbi Laboratuvar Sahipligi

Tibbi Laboratuvarin Uzmanlik Dali

Tibbi Laboratuvar Birim
Sorumlusunun Ad1 ve Soyadi

Adresi

Telefon
Faks

e-posta
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EK-2-3
TAAHHUTNAME (*)

SAGLIK BAKANLIGI
(i1 Saglik Miidiirliigii)

1) Dogrulama laboratuvar: yetkilendirme bagvurusu kapsaminda sunmus oldugumuz bilgi ve
belgelerin dogru ve eksiksiz oldugunu,

2) Konu ile ilgili mevzuatlara uyacagimizi,

3) inceleme degerlendirme siirecinde basvurumuzdan vazgectigimiz veya Bakanlik tarafindan
yapilacak inceleme degerlendirme sonucu basvuru talebimiz reddedildigi takdirde, bir hak ve
tazminat talep etmeyecegimizi,

kabul ve taahhiit ederiz.

Tibbi Laboratuvar Birim Sorumlusu
Adi-Soyadi
Imza
Kase
Tarih

(*) Bu taahhiitname iceriginde bagvuru sahibi tarafindan hicbir surette degisiklik yapilamaz.



