TIBBi LABORATUVARLARIN
RUHSAT ONCESI YERINDE DENETIM FORMU
KILAVUZU

Bu kilavuz, ruhsatlandirma 6ncesinde standardizasyonu saglamak amaci ile denetcilere
ve denetlenen tibbi laboratuvara yol gosterici olmasi amaciyla hazirlanmistir.

09.10.2013 tarih ve 28790 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Tibbi Laboratuvarlar
Yonetmeligi geregince tiim tibbi laboratuvarlar ruhsatlandirilacaktir. Yoénetmeligin “Basvuru
ve Basvurunun Incelenmesi” baslikli 19. Maddesinin 1. Fikrasinda “Tasinma/Birlesme/Devir
gibi nedenlerle yeniden ruhsatlandirma gerektiren durumlar ile yeni agilacak tibbi laboratuvar
icin, mesul miidiir tarafindan EK-2’de belirtilen belgelerle birlikte miidiirliige bagvuru yapilir.
Dosyada eksiklik ve/veya uygunsuzluk olmamasi halinde, miidiirliik¢e olusturulacak denetim
ekibi tarafindan tibbi laboratuvar yerinde denetlenir. Denetimde eksiklik bulunmamasi halinde,
denetim raporu ve ruhsat bagvuru dosyasi Bakanliga gonderilir.” Hilkmiine yer verilmistir.

Ruhsat basvuru dosyasi incelenmesi sonucunda eksiklik ve/veya uygunsuzluk olmamasi
halinde tibbi laboratuvar/laboratuvarlar, Miidiirliikk tarafindan olusturulan denetim ekibi
tarafindan yerinde denetim yapilarak “denetim raporu” diizenlenir. Diizenlenen denetim raporu
dosyaya eklenerek Bakanliga gonderilir.

DENETIM USUL VE ESASLARI

Denetim ekibi

Miidiirliik, en az iki personel ve bir tibbi laboratuvar uzmanindan olusan denetim ekibi
olusturur. Denetim ekibi tibbi laboratuvar uzmanlik dali farkina bakilmaksizin tibbi biyokimya,
tibbi mikrobiyoloji ve tibbi patoloji laboratuvarlarinin tamamini denetlemeye yetkilidir.

Ruhsata esas denetim kriterleri
e Denetim formunda “mevzuata uygun”, “mevzuata uygun degil” ve “agiklama” siitunlari

yer alir.

e Mevzuata uygun/ Mevzuata uygun degil: Denetlenen kriter Tibbi Laboratuvarlar
Yonetmelik hiikiimlerine uygun ise mevzuata uygun, Y onetmelik hiikiimlerine uygun
degilse mevzuata uygun degil segenekleri isaretlenir ve uygunsuzluk agiklama
boliimiinde yazilir.

DENETIMIN PLANLANMASI
1. Denetlenecek kurum resmi yazi ile denetim tarihi konusunda bilgilendirilir.
2. Denetimden once ekip igi iletisim saglanir.
3. Denetim ekibi, denetime gitmeden dnce denetlenecek tibbi laboratuvar ile ilgili agagidaki
belgeler denetim 6ncesinde hazir bulundurulur.

e Ruhsat basvuru formu EK-1,

e Ruhsat bagvurusu yapilan adres/adresler,

e Mimar onayl kroki,

e  Mesul miidiirii ve tibbi laboratuvar birim sorumlularinin adlar,

1



e Tibbi laboratuvar teknik personel listesi,

e Tibbi laboratuvarda bulundurulacak kimyasal madde listesi,

e Tibbi laboratuvarda bulundurulacak arag ve gereg listesi,

e Tibbi laboratuvarlarda yapilacak test listesi,

e (Gozetimli hizmet laboratuvar bildirilmis ise, gozetimli hizmet laboratuvarinda
calisilacak test listesi.

4. Kurum/kurulusta birden fazla tibbi laboratuvar denetlenecek ise laboratuvar sayisi kadar
denetim formu hazir bulundurulur.



TIBBi LABORATUVARLARIN RUHSAT ONCESIi YERINDE DENETIM FORMU
teeeeeneraseesnseesnsensnasssessnsensnsensessesnd L SAGLIK MUDURLUGU

Denetim Tarihi

Kurumun Bulundugu il

Kurumun Adi

Tibbi Laboratuvarin
Ad1

Ilgili laboratuvarin adi yazilir.

Tibbi Laboratuvar
Sahipligi

Ozel laboratuvar ise maliye kayitlarinda gecen sirketin adi, Saglik Bakanhgi, Universite,
Tiirk Silahli Kuvvetleri gibi kurumlar ise bu kurumlarin adi yazilir.

Tibbi Laboratuvarin
Adresi

Denetime gidilen tibbi laboratuvarin adresi yazilir.

Tibbi Laboratuvarin
Sinifi

Kapsamli Hizmet Laboratuvari [

Kapsamli hizmet laboratuvari: Her bir
ana dal icin en az bir tibbi laboratuvar
uzmani ile bir birim sorumlusunun
bulundugu ve uzmanhik alan ile ilgili
laboratuvar testlerini uygulayabilen tibbi
laboratuvardr.

Egitim Hizmet Laboratuvar1 [

Egitim hizmet laboratuvari: Her bir ana dal
icin en az iki tibbi laboratuvar uzmani ve bir
ubbi  laboratuvar birim  sorumlusunun
bulundugu, tbbi laboratuvar uzmanlik
alaninda egitim veren, tiniversite ile egitim ve
arastirma hastanelerinde kurulabilen tibbi
laboratuvardir.

Kamu [J Universite | Halk Sagligi | Askeri Diger Kamu
Kurumun Tipi L] Iliaboratuvarl Hastane[ O
Ozel Miistakil Tibbi Ozel Saglik Kurulusu Biinyesindeki Tibbi
Laboratuvar [ Laboratuvar ]
Hastane ise rolii A B [ C O DO ED
g« Uzmanlik Tibbi Tibbi Tibbi
Dalinda Tibbi Biyokimya [ | Mikrobiyoloji [ | Patoloji [
laboratuvar Ruhsati y y yolo) )
Laboratuvar Biyokimya [ Mikrobiyoloji [J | Patoloji [J
Ruhsat1

Merkezi laboratuvar basvurusu yapimig ise tibbi laboratuvarlardan en az ikisinin

isaretlenmesi gerekmektedir.

Tibbi Laboratuvar
Mesul Miidiiri
Adi Soyadi — Unvam

Tibbi laboratuvar mesul miidiiriiniin Adr Soyad: ve Unvani yazilir.




Tibbi Laboratuvar Birim
Sorumlusu/Sorumlulari
Adi Soyadi —

Unvan(larj

edilerek yazilir.

Ruhsat basvurusunda belirtilen birim sorumlusu/sorumlularimin adi/adlari kontrol

Ruhsat Basvurusunun

Acilig/Ruhsatlandirma []

Taginma [] Birlesme [

Sebebi Devir [ Ruhsat Yenileme []
NO Denetim Kriterleri Aciklama
1 Fiziki Mekan
T1bbi laboratuvar adresinin , _ _ .
Ruhsat basvurusunda beyan edilen adres ile yerinde denetim
1.1 ruhsat bagvurusunda beyan . ;
) . yapilan tibbi laboratuvarin adresi ayni olmalidir.
edilen adres ile ayni olmasi
Ruhsat ¢esidi:
Merkezi laboratuvar: Birden fazla uzmanlk dalinda faaliyet
gostermek tizere kurulan, ayni fiziki alanda veya laboratuvar
girisinden itibaren tiim laboratuvar arasi asansor ve merdiven
kullanimu dahil biitiinliik ve miistakilivet arz eden ve her bir
uzmanlk dali i¢in ayri tbbi laboratuvar birim sorumlusu
bulunan t1bbi laboratuvardir.
Ruhsat basvuru g¢esidine
1.2 uygun yapilandirmanin e Merkezi laboratuvar biinyesinde en az 2
olmasi laboratuvar uzmanhk dali bulunmalidr.

o Biitiinliik ve miistakiliyet arz etmelidir.

e Her bir laboratuvar wuzmanhk dalimin birim
sorumlusu bulunmalidir.

o  Merkezi laboratuvar basvurusu yapimis ise
basvuruya uygun uzmanlik dallar
isaretlenmelidir.

Tek uzmanlik dalinda tubbi laboratuvar: Tek uzmanlik dalinda
basvuru yapilmig ise basvuru yapilan uzmanlik dali isaretlenmis
olmalidur.

Merkezi laboratuvar

icerisinde diger

mevzgaﬂara tabi Olan Merkezi laboratuvar bagvurusu yapilmis ve icerisinde diger

genetik  tan1  merkezi | mevzuatlara tabi olan “genetik tani merkezi laboratuvari ve/veya

1.3 laboratuvar1 ve/veya doku | doku tipleme laboratuvari” beyan edilmis ise ilgili

tipleme laboratuvar: | laboratuvariarim variigi kontrol edilir.

bulunuyor  ise  ruhsat

basvuru formunun “Diger”

kisminda belirtilmis olmast




Teknik alan
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Krokide gosterilen tibbi Rluhsat bagvurusufg{a bulun;zlc}nktlbbzl léz.li'oratuvar teknik
laboratuvar teknik alans ile alammin ruhsat ¢esidine uygunlugu kontrol edilir.
yerinde denetimde tespit o FEgitim ve kapsamli hizmet laboratuvarinda, tibbi
1.4.1 | edilen teknik alanin ruhsat laboratuvar teknik alani, her bir laboratuvar dalinin
cesidine uygun olmasi ayrt konumlanmasi durumunda her biri icin en az 30
(metrekare yoniinden) metrekare, olmalidir.
e Merkezi laboratuvarda, tibbi laboratuvar teknik alani
en az 40 metrekare olmalidir.
Ruhsat basvurusunda bulunulan tibbi laboratuvar destek ve ofis
Krokid . ” bbi alanlarimin ruhsat ¢esidine uygunlugu kontrol edilir.
okide gosterilen tibbi
laboratuvar destek ve ofis o Egitim ve kapsamli hizmet laboratuvarinda, her bir
alanlari ile yerinde laboratuvar dalimin ayrt konumlanmast durumunda
denetimde tespit edilen tibbi laboratuvar destek ve ofis alanlarinin toplami en
1.4.2 | destek ve ofis alanlarinin az 20 RQggkare olmggr.
n . o Merkezi laboratuvarda, destek ve ofis alanlarimin
ruhsat  gesidine  uygun toplami en az 30 metrekare olmalidr.
olmasi (metrekare o Egitim veya kapsamli hizmet laboratuvarlart teknik
yoniinden) alanlarinin ~ toplaminmin 100 metrekareyi  agmasi
durumunda, bu alanmin en az % 30’u kadar tibbi
laboratuvar destek ve ofis alanlar: tahsis edilmis
olmahdir.
Tibbi mikrobiyoloji
laboratuvarlarinda W o
(besiyerini kendisi yapmast lebz. ‘n’llkI"OblyOlel laboratuvari bc.zsvu.rularmda, besiyerini
1.4.3 d d ww kendisi hazirlamasi1 durumunda besiyeri hazirlama odasinin
hururlnun a) gSIye” varhgt kontrol edilir.
aziriama odasinin
bulunmasi
Tibbi biyokimya ve tibbi
mikrobiyoloji
laboratuvarlarinda; idrar ve |
gaita testleri i¢in (ayni Idrar ve gai.t.a testlerinin calisildigr tibbi biyokimya veya .nbbi
144 | teknik alan icerisinde) mikrobiyoloji laboratuvarlarinda (ayni teknik alan icerisinde)
t © GOHSINGC) | 4 ivalandirmast olan en az 7.5 metrekare ayrt bir oda/alan veya
havalandirmas: olan en az ceker ocak bulunmalidr.
7.5 metrekare ayr1 bir
oda/alan veya c¢eker ocak
bulunmasi
Tibbi patoloji
laboratuvari teknik
1.5 alaninda bulunmasi
gerekenler.
151 Boyama/6zel islem | Tubbi patoloji laboratuvar: teknik alaminda boyama/izel islem

odasi/alan1 bulunmasi

odasv/alant bulunmalidir.




Doktor mikroskobi Tibbi patoloji laborat da dokt ikroskobi incel
152 inceleme odasi/alani 1bO1  patolojt  laboratuvarinda dOKIOI MIKroskoni Inceleme
odasi/alani bulunmalidir.
bulunmasi
. Arsivleme igin ayri bir oda bulunmalidir. Merdiven alti, koridor
1.5.3 | Arsivleme odasi bulunmast gibi mekdnlar arsiv odasi olarak kabul edilmemelidir.
Kimyasal buhar veya
gazlar icin o6zel olarak Makroskobi icin ayri bir oda bulunfnallc.izr. Makrosk.ofai oc{asmd.a
. . | kimyasal buhar veya gazlarda giivenli ¢alismak igin, ozel bir
1.5.4 | havalandirma sistemi LS e
. havalandirma sistemi (0zel ¢eker ocak veya tezgah iistii 6zel hava
bulunan makroskobi odast | semizieme cihaziarndan en az biri) bulunmalidir.
bulunmasi
1.6 Destek alan
Laboratuvar destek alaninda numune kabul birimi bulunmalidr.
T1ibbi laboratuvarm e Laboratuvar sekreterligi numune kabul birimi olarak
1.6.1 | numune  kabul  birimi da kabul edilebilir.
olmasi e Numune kabul biriminde “Numune Kabul Birimi”
tabelast olmalidir.
16.2 Malzeme depolanmast i¢in | Laboratuvar destek alaninda malzeme depolanmast icin uygun
o uygun alan bulunmasi alan bulunmalidir.
Kurum/kurulusta numune Kurum/kurulu%st? nu.mune_ alma odasi/ alant bulunmalidur. .
1.6.3 | alma odas1/ alant o Kroki tizerindeki numune alma odasi/alaninmin yerinde
U denetimde bulunup bulunmadig: kontrol edilir.
bulunmasi e Tibbi patoloji laboratuvarlar i¢in bu sart aranmaz.
1.7 Ofis alanlan
Tibbi laboratuvar teknik . .
Tibbi laboratuvar teknik alam disinda laboratuvar uzmaninin
1.7.1 | alanlar1  disinda uzman
kullanimina sunulmug oda bulunmalidir.
odas1 bulunmas1
Tibbi laboratuvar teknik
alanlart disinda ayr1 bir | Tibbi laboratuvar teknik alanlar: disinda ayri bir dinlenme veya
1.7.2 | .
dinlenme veya ofis odas1 | ofis odasit bulunmalidir.
bulunmasi
Tibbi Laboratuvarda
Bulunmasi Gerekenler
Ruhsat basvurusunda
beyan edilen kimyasal | Runsat basvurusunda beyan edilen kimyasal madde listesi ile
21 madde listesi ile tibbi | ubbi laboratuvarda bulunan kimyasal maddeler kontrol
' laboratuvarda bulunan | edilmelidir.
kimyasal maddelerin

uygun olmast




Ruhsat basvurusunda
bevan edilen arac cerec ve Ruhsat bagvurusunda beyan edilen ara¢ gere¢ ve donamm ile
29 y 1 & geree . | ubbi laboratuvarda bulunan arag, gere¢ ve donanimin
' ?Obnantm q e b Itlbbl uygunlugu kontrol edilmelidir.
aporatuvaraa ulunan
arag, gere¢ ve donanimin
uygun olmasi
GoOzetimli hizmet | Gozetimli  hizmet laboratuvarlari: Kamu sahipligindeki
laboratuvari bildirilmis ise; | kurum/kuruluslarda ruhsatlandiridacak ubbi laboratuvarlara
ruhsat bagvuru dosyasinda baghh  aymi  uzmanhk dalindaki  birim  sorumlusunun
beyan edilen gdzetimli sorumlulugunda kurulmasina izin verilen laboratuvarlardir.
2.3 i
thmTt Kk laboral‘[}lvar} n.d a o Gozetimli hizmet laboratuvar: var ise adresi EK-1 de
¢aligtlacak test listesinin, belirtilen adres yerinde denetlenir.
Bakanligin belirledigi o Gozetimli hizmet laboratuvarlari basvurusunda beyan
gozetimli hizmet edilen test listesi ile ilgili Geneldeki test listesinin
laboratuvarinda calisilacak uygunlugu kontrol edilmelidir.
testler ile uygunlugu
Teknik Gereklilik
Kurumda/tibbi Kurumda/tibbi laboratuvarda, engelli kullanimina uygun lavabo
laboratuvarda engelli ve tuvalet bulunmalidur.
31 Kull ' lavab e Hastanelerde engellilerin kullanacagi tuvaletin ayni
: ullanimina uygun favabo binada olmast yeterli kabul edilir, t1bbi laboratuvar
ve tuvalet bulundurulmasi icerisinde olma sarti aranmaz.
Tibbi laboratuvar teknik
alanlarinin  kapilari, acil | 7ippi laboratuvar teknik alanlarmn kapilari, acil durumda
durumda ¢ikisa  engel ctkisa engel olmayacak sekilde otomatik kayar kapt veya disart
3.2 olmayacak sekilde | dogru agilabilen kapilar olmahdir.
otomatik kayar kapi veya
disar1  dogru agcilabilen
kapilar olmasi
T1ibbi laboratuvarin, teknik
alanlarina yetkisiz kisilerin _ , L
33 irisleri 1 lacak T1bbi laboratuvarin, teknik alanlarina yetkisiz kisilerin girislerine
) gn]:'slgnne endgf: 10 aca, lengel olacak sekilde diizenlenmis olmalidr.
SEK11de uzenlenmis
olmas1
Tibbi laboratuvar teknik
alaninda el yikama i¢in | Tipbi laboratuvar teknik alaninda el yikama igin lavabo ile goz
34 lavabo ile g6z yikama yikama islevi gérecek iinite/materyal bulunmalidir.
' islevi gorecek
iinite/materyal
bulundurulmast




Dikkat Edilecek Diger
Hususlar

Tibbi laboratuvar
igerisinde bulunan tehlike
ve risklere iligkin olarak,
giris kapisi, ¢alisma alam
ile gerekli oldugu

e Tibbi laboratuvar igerisinde bulunan tehlike ve risklere
iliskin olarak, giris kapisinda gerekli igsaretleme veya
etiketleme yapilmis olmalidir.

4.1 :
durumlarda cihaz, donanim o Tibbi laboratuvar calisma alani ile gerekli oldugu
veya aygit lizerine ilgili durumlarda cihaz, donamim veya aygit tizerine ilgili
isaretleme veya isaretleme veya etiketleme yapilmis olmalidir.
etiketlemenin yapilmis
olmas1
49 T1ibbi laboratuvarda | 7Tibbi laboratuvarda ilkyardim seti bulunmalidir.
' ilkyardim setinin olmasi
Mevcut tehlikelere uygun . _ R
i e e e Tibbi laboratuvarda mevecut tehlikelere uygun yangin sondiiriicti
yangin sondiiriicti ile alev | ° A, Y,
4.3 . qe e e .. | ile alev sondiirme ortiisii gibi giivenlik donanimi bulunmalidir.
sondlirme  ortiisii  gibi
giivenlik donanimi olmasi
Tibbi laboratuvarda giris,
cikis noktalar1 ile varsa
yangin (acil) cikislarinin o Tibbi labo;fatuvarda giris, c¢ikis nok.talar.l ile varsg
uygun sekilde isaretlenmis yclmgzlnd (acil) ¢ikislarmin uygun sekilde isaretlenmis
olmasi. Tibbi laboratuvar ommardir. 5
4.4 h N Y o Tibbi laboratuvar giivenligi ile ilgili tiim isaretlemelerin
giivenligi ile ilgili tim . ‘
: . ulusal veya wuluslararast kabul géren simgeler
isaretlemelerin ulusal veya . oo
.. kullanilarak yapimus olup olmadigi kontrol edilmelidir.
uluslararas1 kabul goren
simgeler kullanilarak
yapilmig olmasi
Tibbi laboratuvarda
risklere uygun
dekontaminasyon ve/veya | Tibbi laboratuvarda risklere uygun dekontaminasyon ve/veya
4.5 noétralizasyon (kimyasal ve | nétralizasyon  (kimyasal ve benzeri yaralanmalara karsi)
benzeri yaralanmalara | materyaller bulunmahdir.
kars1) materyallerinin
bulunmasi
Tibbi Laboratuvar
Teknik Personeli
Tibbi laboratuvar mesul , } o
miidiiriiniin ruhsat bagvuru Tibbi laboratuvarda gorev yapan mesul miidiir ile ruhsat
5.1 bagvurusunda belirtilen kisi ayni kisi olmalidur.

dosyasinda beyan edilen
kisi ile ayni1 kisi olmasi




Tibbi laboratuvar birim
sorumlusu/sorumlularinin

Tibbi laboratuvarda goérev yapan birim sorumlusu/sorumlular

5.2 ruhsat bagvuru dosyasinda ile ruhsat bagvurusunda beyan edilen kisi/kisiler ayni olmalidir.
beyan edilen kisiler olmasi
Tibbi laboratuvar ruhsat basvuru sinifina gére asgari uzman
. sayist uygun olmalidr.
Tibbi laboratuvar ruhsat o  Kapsamli hizmet laboratuvarinda her bir tibbi
53 basvuru sinifina gore asgari laboratuvar dali i¢in, en az bir tibbi laboratuvar uzmani
' uzman sayisinin - uygun bulunmalidur.
olmasi o Egitim hizmet laboratuvarinda her bir t1bbi laboratuvar
dali icin en az iki tubbi laboratuvar uzmani
bulunmalidir.
Tibbi laboratuvar ruhsat basvuru sinifina gore asgari sayida
Tibbi laboratuvar ruhsat | 201 laboratuvar tekniker/teknisyeni bulunmalidir.
- : o  Kapsamli hizmet laboratuvarinda en az bir tibbi
basYum smifina gore asgari Iablératuvar teknikeri/teknisyeni bulunmalidir.
5.4 tibbi laboratuvar o . . .
; . . o Egitim hizmet laboratuvarinda en az ii¢ tibbi
tekniker/teknisyeni laboratuvar teknikeri/teknisyeni bulunmalidir.
sayisinin uygun olmasi o Gozetimli hizmet laboratuvarinda en az bir tibbi
laboratuvar teknikeri/teknisyeni bulunmalidir.
Ozel Tibbi
Laboratuvarlarda Dikkat
Edilecek Hususlar
Ozel tibbi laboratuvarlarin
tabelalarinda, Dbasili  ve
elektronik ortam
materyallerinde ayni yazi
karakterinde olmak sartiyla
“6zel” ibaresi, . saghk Bu madde ozel ubbi laboratuvarlarin  “ruhsat yenileme”
kurulusunun isminde | pagvurularinda degerlendirmeye alinacakuir.
kullanilan yazi e Ozel ubbi laboratuvarlarin tabelalarinda, basili ve
puntolarlmn % sinden elektronik ortam materyallerinde ayni yazi karakterinde
kiiciik olmamas1. Tabelalar olmak sartiyla “ézel” ibaresi, saglk kurulusunun
6.1 ile basili ve elektronik isminde kullanilan yazi puntolarinin % sinden kiiiik

ortam materyallerinde,
ruhsatta  kayith  tibbi
laboratuvar ismi diginda
bagka bir isim
kullanilmamasi1 ve ruhsatta
belirtilen uzmanlik dallari
haricinde baska uzmanlik
dalt ve/veya baska
ibarelerin yazilmamis
olmasi

olmalidir.

Tabelalar ile basili ve elektronik ortam materyallerinde,
ruhsatta kayith t1ibbi laboratuvar ismi disinda baska bir
isim kullanilmamali ve ruhsatta belirtilen uzmanlk
dallart haricinde baska uzmanlik dali ve/veya baska
ibareler yazilmamis olmalidir.




T1bbi laboratuvar bir sirket

tarafindan  agilmis  ise | Tupbi laboratuvar bir sirket tarafindan acilmis ise sirketin

6.2 sirketin faaliyetine giren | faalivetine  giren  diger  islerin ~ ubbi  laboratuvarda
diger islerin tibbi | yapimamahidir.
laboratuvarda yapilmamasi
DENETIM EKIBi
T S A
IMZA IMZA iMzA
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