EK-1

TIBBi LABORATUVAR/GENETIK HASTALIKLAR TANI VE
DEGERLENDIRME MERKEZi ON iZiN BELGESI

Tarih/Say1

Miistakil Tibbi
Laboratuvar/Merkez Adi

Miistakil Tibbi
Laboratuvar/Merkez Adresi

O Tibbi Biyokimya O  Tibbi Patoloji

On izin Verilen Tibbi O Tibbi Mikrobiyoloji O Doku Tipleme

Laboratuvar/Merkez Birimleri O Tibbi Genetik

o  Sitogenetik Laboratuvari
o  Molekiiler Genetik Laboratuvari

992 say1li Seriri Taharriyat ve Tahlilat Yapilan ve Masli Teamiiller Aranilan Umuma Mahsus Bakteriyoloji
ve Kimya Laboratuvarlart Kanunu ile Tibbi Laboratuvar Hizmetleri ve Tleri Teknoloji Tibbi Laboratuvar
Uygulamalari Hakkinda Yanetmelik hiikiimleri kapsaminda s6z konusu miistakil tibbi laboratuvar/merkez
tarafindan yukarida belirtilen birimler ile tibbi laboratuvar/merkez hizmeti sunmak i¢in ruhsat bagvurusu

yapilmasina izin verilmistir.

S
ONAY

Adi-Soyadi
imza




EK-2
RUHSAT / FAALIYET iZiN BELGESI BASVURU FORMU

(IL SAGLIK MUDURLUGUNE)

Tibbi Laboratuvar/Merkez Ruhsat/Faaliyet Izin
Belgesi No (Varsa)

Tibbi Laboratuvar/Merkez Adi

Tibbi Laboratuvar/Merkez Sahipligi

Tibbi Laboratuvar/Merkez Adresi

T'tbbi Laboratuvar/Merkez Saglik Tesisi
Biinyesinde Ise Tesisin Adi ve Ruhsat/Faalivet

izin Belgesi No
[J | Adres/Fiziki mekan degisikligi
m [ | Isim degisikligi
Eaddivet iri . . Yenileme | | saniplilc degisikligi /Birlesme/Devir
Ruhsat/Faaliyet 1zin Belgesi Bagvuru Gerekgesi Bagvuru 0 P Lisikligi / Sme/
O 0 Ruhsat/faaliyet izin belgesine esas birim
~ | ekleme/gikarma degigikligi
[1 | Tagmma
Birim/Merkez Sorumlusu
T.C. Kimlik Calistig Diger Saghk Tesisinin/Tibbi
Ad1ve Soyadi Numaras: Calisma Sekli* Laboratuvarm/Merkezin Adt
(Varsa)

* Tam zamanli/kadrolu veya kadro dis1 gegici caligma seklini belirtiniz.

Yukarida adi ve adresi belirtilen tibbi laboratuvarim/merkezin ruhsata /faaliyet izin belgesine esas islemlerinin baglatiimast igin
geregini arz ederim.

cod e
Mesul Midiirin
Adi-Soyadi
Imza




EK-3
RUHSATA/FAALIYET iZIN BELGESINE/IZIN BELGESINE ESAS BASVURU
BELGELERI

GEREKLI BELGELER

o EK-2 Ruhsat/Faaliyet {zin Belgesi Bagvuru Formu

s Saglik tesisinin faaliyette bulunacag: yerin adresi, yerlesim plani, 6lgekli plan (1/100) icerisindeki
yerini gsteren mimar onayls krokisi

o Onizin bagvurusu Bakankik¢a uygun goriilen ubbi laboratuvar/merkez bagvury sahibi tarafindan imar
mevzuatma uygun sekilde ti¢ takim mimari proje (Ug takim olarak hazirlanan mimari projeler, tibbi
laboratuvar/merkez binasi insa edilecek yer, belediye ve miicavir alan sinirlari iginde ise ilgili belediye,
miicavir alan diginda ise valilik onaylt hazirlanr)

o Tibbi laboratuvar birim/merkez sorumusu uzmaniik belgesi drnegi, ikametgah belgesi, adli sicil
kaydi

e Ruhsai/Faaliyet izin belgesi ile tibbi laboratuvar birim/merkez sorumlusu belgesine ait harg makbuzu
ash

o Yapt kullanim izin belgesi dmegi (Agilacak miistakil tibbi laboratuvarlar/merkezler igin)

ik — ) ) —
Rubsat/Faaliyet o [lgili mevzuat: kapsaminda deprem raporu drnegi (Miistakil tibbi laboratuvarlar/merkezler igin)
lz"; ?e"‘%"s‘ e Yangma kars: giivenlik dnlem raporu drnegi (Mustakil tibbi laboratuvarlar/merkezler igin)
slemi

o FK-11 Ruhsata/Faaliyet izin Belgesine/ izin Belgesine Esas Yerinde Inceleme ve Degerlendirme
Formu

e Ilgili birim/merkez sorumlusu niteliklerine haiz kisi onayl cihaz, calisilacak test, arag ve gereglerin
listesi

e Mesul miidiir onayli persone! listesi

o Tibbi Atk Sozlesmesi drnegi

s Ozel saglik tesisi biinyesinde faaliyet gosterilecek ise tesisin Bakanltk ruhsati veya gahgma
uygunluk/yetki belgesinin Srnegi

o Radyoaktif malzeme kuflanilacak ise Nikleer Diizenleme Kurumundan alinan izin belgesi drnegi

o Miistakil tibbi laboratuvar/Merkez igin $irket Yonetim Kurulu iiyelerinin tiyeliklerini de belgeleyen
noter onayls sicil tasdiknamesi

e Miistakil tibbi laboratuvar/Merkez i¢in ortaklik yapisini gosterir Ttirkiye Ticaret Sicili Gazetesi ornegi

s EK-2 Ruhsat/Faalivet izin Belgesi Bagvuru Formu

e Meveut ruhsat/faaliyet izin belgesi ash

e Taginmast Bakanlik¢a uygun gorilen miistakil tibbi laboratuvar/merkez
bagvuru sahibi tarafindan imar mevzuatina uygun sekilde ti¢ takim
mimari proje (Ug takim olarak hazirlanan mimari projeler, tibbi

Adres/Fiziki mekdn laboratuvar/merkez binast inga edilecek yer, belediye ve miicavir alan

degisikligi ve tagmma sinurlar iginde ise ilgili belediye, miicavir alan diginda ise valilik onaylt
hazsrlanir)

e Faaliyette bulunacag: yerin adresi, yerlesim plani, olcekli plan (1/100)
icerisindeki yerini gosteren mimar onayls krokisi

e Ruhsat/ Faaliyet izin belgesi harcina ait makbuzun ash

e EK-11 Ruhsata/Faaliyet izin Belgesine/izin Belgesine Esas Yerinde

inceleme ve Degerlendirme Formu




Ruhsat/Faaliyet
Izin Belgesi
Yenileme
Islemleri

Yapi kullanim izin belgesi (Miistakil tibbi laboratuvarm/Merkezin yeni
bir binaya tasinmasi durumunda)

Taginma ve briit alan artist durumlarinda deprem raporu ile yangina karst
glivenlik nlem raporu 8rmegi,
Mekdénsal tasarim degisikliklerinde tadilatin niteligine gére gerckli

gOrijlmesi halinde yangina karg: giivenlik 6nlem raporu omegi ve
deprem raporu drnegi

Tibbi Atk Sézlesmesi drnegi

Tibbi laboratuvar isim

EK-2 Ruhsat/Faaliyet [zin Belgesi Bagvuru Formu
Meveut ruhsat/faaliyet izin belgesi ash

degisikligi Rubsat/Faaliyet izin belgesi ile birim/merkez sorumlusu belgesine ait
har¢ makbuzu ash
Tiirkiye Ticaret Sicili Gazetesi ornegi
EK-2 Ruhsat/Faaliyet 1zin Belgesi Bagvura Formu
Meveut ruhsat/faaliyet izin belgesi ash
Sahiplik ’ ¢

degisikligi/Birlegme/Devir

Ruhsat/faaliyet izin belgesi harcina ait makbuzun ash
Sahiplik degisikligine iliskin noter onayl sozlesme Grnegi

Ortaklik yapisii gosterir Tirkiye Ticaret Sicili Gazetesi Srnegi

Ruhsata/Faaliyet izin
belgesine esas birim
ekleme/gikarma degisikligi

Birim ¢ikarma durumunda;

EK-2 Ruhsat/Faaliyet zin Belgesi Bagvuru Formu

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

Birim sorumlusu onayli cihaz, caliglacak test, ara¢ ve gereglerin listesi

Mesul midiir onayli personel listesi

Birim ekleme durumunda;

EK-2 Ruhsat/Faaliyet izin Belgesi Bagvuru Formu

Bakanlik tarafindan diizenlenen ruhsat/faaliyet izin belgesi ash

Tibbi laboratuvarin faaliyette bulunacag: yerin adresi, yerlesim plant,
dleckli plan (1/100) icerisindeki yorini gosteren mimar onaylh krokisi
EK-11 Ruhsata/Faaliyet Izin Belgesine/ izin Belgesine Esas Yerinde
Inceleme ve Degerlendirme Formu

Ruhsat/Faaliyet izin belgesi ile tibbi laboratuvar birim sorumlusu
belgesine ait har¢ makbuzu ash

Birim sorumlusu onayl cihaz, calisilacak test, arag ve gereclerin listesi
Mesul mtidiir onayl personel listesi

Tibbi laboratuvar birim sorumlusu uzmanlik belgesi 6megi

Birim/Merkez Sorumlusu Degisikligi

Birim/Merkez sorumlusu degisikligine dair mesul miidiir onayli bagvuru
dilekeesi (Dilekgede 1:bbi laboratuvarin/merkez adi, ruhsat/faaliyet izin
belgesi mumarasi, birim/merkez sorumlusu degigikligi gerekgesi,
birim/merkez sorumlusunun ¢alisma sekli, varsa ¢alistign diger saglhik
tesisinin/tibbi laboratuvarin/merkezin ady belirtilecektir,)

Sorumluya ait uzmanhik belgesi/doktora belgesi drnegi, kametgah
belgesi, adli sicil kayd:, kimlik belgesi sureti

Birim/Merkez sorumlusu belgesi harcina ait makbuzun ash

Mesul miidiir onayh personel listesi




Gozetimli tibbi
laboratuvar Izin
Belgesi [slemleri

ilk Bagvuru/Yenileme
Islemleri

EK-6 Gozetimli Tibbi Laboratuvar 1zin Belgesi Bagvuru Formu
Gozetimli tibbi laboratuvarda bulunan cihaz ve caligilan test listesi
Gozetimli tibbi laboratuvarda gorevli personel listesi

EK-11 Ruhsata/Faaliyet izin Belgesine/ Izin Belgesine Esas Yerinde

Inceleme ve Degerlendirme Formu

Basit Test Unitesi
[zin Belgesi
Islemleri

[k Basvuru/Yenileme
Islemleri

EK-8 Basit Test Unitesi izin Belgesi Bagvuru Formu

Basit test tinitesinde bulunan cihaz ve caliilan test listesi

Basit test iinitesinde gorevli personel listesi

Basit test tinitesinin faaliyet gosterecegi kurulugun faaliyetine esas ilgili
yetkili mercilerden alinan belgenin dmegi (calisma belgesi/ uygunluk/

yetki belgesi vb.)
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Ruhsat/Faaliyet izin Belgesi Tarihi

EK-4a

T.C:
SAGLIK BAKANLIGI 3 . .
TIBBi LABORATUVAR/GENETIK HASTALIKLAR TANI VE DEGERLENDIRME MERKEZI
RUHSAT/ FAALIYET iZiN BELGESI

Ruhsat/Faaliyet izin Belgesi No
Sahiplik Bilgisi (Ozel Saglik Tesisleri igin)
Tibbi Laboratuvarin/Merkezin Ad1
Tibbi Laboratuvarm/Merkezin Adresi

Tibbi Laboratuvar Birimi/Birimleri

Genetik hastaliklar Tani ve
Degerlendirme Merkezi

] lebi Biyol;imya Lat;ératu{/arl 7 [;‘ lebi Mihoﬁiyoloji Laboratlwén
[1 Tibbi Patoloji Laboratuvar: . [J Doku Tipleme Laboratuvari

[ Sitogenetik Laboratuvart 7
UMolekiiler Genetik Laboratuvari

992 sayili Seriri Taharriyat ve Tahlilat Yapilan ve Masli Teamiiller Aranilan Umuma Mahsus Bakteriyoloji ve Kimya Laboratuvarlar1 Kanunu ile Tibbi

Laboratuvar Hizmetleri ve Ileri Teknoloji Tibbi Laboratuvar Uygulamalar1 Hakkinda Yonetmelik hitkiimleri kapsaminda yukarida belirtilen tibbi laboratuvar

birimi/birimleri ile tibbi laboratuvar/merkez hizmeti sunulmasina izin verilmistir.

Onay
Ad1 Soyadi

(0] | o o 5 o o o 5 o o 5 o o o 5



EK-4b
T.C.
SAGLIK BAKANLIGI
TIBBi LABORATUVAR BIiRIM/MERKEZ SORUMLUSU BELGESI

Tibbi Laboratuvarm/Merkezin Ad1
Ruhsat/Faaliyet izin Belgesi Tarihi ve Numarasi

Birim/Merkez Sorumlusunun Adi Soyad:

Tibbi Laboratuvar Birim/Merkez Sorumlusu Belgesi Tarihi

Tipta Uzmanlik Tescil/Doktora Belgesi Tarih ve Numarasi

Uzmanlik Dali

Cahsm"a Sekli ) ] Kédrolu 7 LIGegici
. Calistig1 Diger Saglik Tesisi/T1bbi Laboratuvar/Merkez Ad1 (Vérsa) - 7 ”
S S S ~ OTibbi Biyokimya Laboratuvart (ITibbi Mikrobiyoloji Laboratuvars
Faaliyet Alant J Tibbi Patoloji Laboratuvar: ’ [ Doku Tiplem'e”Léb'ora’tuvan

[1 Genetik Hastaliklar Tan1 ve Degerlendirme Merkezi

992 sayili Seriri Taharriyat ve Tahlilat Yapilan ve Masli Teamiiller Aranilan Umuma Mahsus Bakteriyoloji ve Kimya Laboratuvarlar1 Kanunu ile hiikiimleri Tibbi
- Laboratuvar Hizmetleri ve ileri Teknoloji Tibbi Laboratuvar Uygulamalar: Hakkinda Y&6netmelik kapsaminda yukarida bilgileri yer alan tibbi laboratuvar uzmanimnimn birim

sorumlusu olarak goérevlendirilmesi uygun goériilmiigtiir.

Onay
Adi Soyad1
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EK-5

MESUL MUDUR BELGESI
. = a-
vﬂ .. VALILIGINE
(IL SAGLIK MUDURLUGU)

i |
i

Fotngraf |

| |
| |
|

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 a¢ik kimligi yazihi olan personelin ... (miistakil ttbbi laboratuvarm/merkezin ady)... mesul miidiirii

olarak gérevlendirilmesi uygun goériilmiigtiir.

Onay

1l Saghk Miidiirii




EK-6

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

Saglik Tesisinin Ad1

Gozetimli Tibbi Laboratuvarin Bagh Olacag: Saghk
Tesisi

Gozetimli Tibbi Laboratuvarin Bagh Olacagi Tibbi
Laboratauvar Ruhsat No

Gozetimli Tibbi Laboratuvarin Adresi

Gozetimli Tibbi Laboratuvarda Gorevli Teknik
Personel Sayist

Gozetimli Tibbi Laboratuvar Teknisyen/Tekniker
Sorumlusu

Gozetimli Tibbi Laboratuvarda Bulunan Cihaz/Cihazlar

Cihaz Adi Marka/Model/Seri No

cod
Gozetimli Tibbi Laboratuvar

Mesul Midiir
Adi Soyad
Imza




EK-7
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:)J GOZETIMLI TIBBI LABORATUVAR iZiN BELGESI
A

\ S

RRE s

Belge No

Gozetimli Tibbi Laboratuvarin Ad

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 Ad1 Marka/Model/Seri No

992 sayili Seriri Taharriyat ve Tahlilat Yapilan ve Masli Teamiiller Aranilan Umuma Mahsus Bakteriyoloji
ve Kimya Laboratuvarlar: Kanunu ile Tibbi Laboratuvar Hizmetleri ve {leri Teknoloji Tibbi Laboratuvar
Uygulamalar Yénetmelik hiikiimleri kapsaminda, gézetimli tibbi laboratuvar olarak faaliyet gstermesi

uygun goriilmustir.

saleilns

ONAY
Adi-Soyadi
Imza




EK-8

BASIT TEST UNITESI iZIN BELGESI BASVURU FORMU

Saglik Tesisi/Kurum/Kurulug Adi

Adresi

Tletigim

Caligma Saatleri

Sorumlu Hekim

Unitede bulunan kimyasal
maddeler, cihaz, arag ve geregler

Yukarida ad: ve adresi belirtilen saglik tesisinde/kurumda/kurulugta basit test tinitesi agmak
istiyorum. Geregini arz ederim.

Tarih
Adi-Soyadi
imza




EK-9

BASIT TEST UNITESI iZiN BELGESI

Belge No

Saglik Tesisi/Kurum/Kurulug
Adi

Adresi

Caligma Saatleri

Sorumlu Hekim

Yapilacak Tetkikler

Yukarida adi ve adresi belirtilen saglik tesisinin/kurumun/kurulugun basit test iinitesi kapsaminda
faaliyet gostermesi Saglik Bakanlhigi’nca uygun goriilmiigtiir.

e

Onaylayanin
Adi-Soyadi
Imza




EK-10

Basit Test Unitesinde Cahsilacak 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 onaylanmug 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 sayimi

9 Kanama zamani tayini

10 | Periferik yayma

11 Lokosit formiil

12 | Kan grubu tayini

13 | Gaita mikroskopisi (amip, parazit incelemesi harig)




EK-11

RUHSATA/FAALIYET iZiN BELGg;siNE/iZiN BELGESINE
ESAS YERINDE iNCELEME VE DEGERLENDIRME FORMU

Yerinde Inceleme ve Degerlendirme Tarihi

Tibbi Laboratuvarin/Merkezin Adi

Tibbi Laboratuvarin/Merkezin Adresi

Sahiplik Bilgisi (Ozel saglik tesisieri icin)

Ruhsat/Faaliyet zin Belgesi/{zin Belgesi
Numarasi

Kamu Saglik Tesisi O | Deviet Universitesi O | Vakif Universitesi O

Kurum Tipi
(Ozel Saglik Tesisi 0O | Mustakil Tibbi Laboratuvar/Merkez m}
Hastane: Al 0 A20 BO C0O DO EO
Dal Hastane: A1 0 A2 0

Saglik Tesisinin Rolii

Tip Merkezi: YeniTipd AT BO CO
Poliklinik: AL B 0

Tibbi Laboratuvar Birim/Merkez Sorumlusu
Ady/Soyadi/Unvani

Tibbi Laboratuvar Birimi

[ | Tibbi Biyokimya Laboratuvar O | Tibbi Patoloji Laboratuvar:

O | Tibbi Mikrobiyoloji Laboratuvart | [ | poku Tipleme Laboratuvar

Genetlk. Hastaliklar Tant ve Degerlendirme 0 | Sitogenetik Laboratuvart O | Molekiiler Genetik Laboratuvar:
Merkezi
Inceleme ve Degerlendirme Ekip Baskan: Denetleyici Birim/Merkez Sorumlusu
Adi Soyad Adi Soyad: Adi Soyadi
Imza Imza Imza




RUHSATA/FAALIYET iZIN BELGESINE ESAb INCELEME VE DEGERLENDIR\/IE

KRiTFRLFRI

Tibbi Laboratuvar ve Genetik Hastaliklar Tam ve Degerlendirme Merkezi Ortak inceleme Kriterleri

No Inceleme Kriteri Evet | Hayir | Aciklama
1 Bakanhkga verilen on izin belgesi uygun mu? (Mustakil tibbi laboratuvar/merkez i¢in)
2 Tibbi laboratuvar/merkezin adresinin faaliyet izin belgesi bagvurusundaki adresi ile
saglik tesisinin ruhsatmdaki adres ayni mi?

3 Yapi kullanim izin belgesi var mi? (Miistakil t1bbi laboratuvar/merkez i¢in)

4 [lgili mcvzuati kapsaminda deprem analiz raporu var mi? (Miistakil tibbi
laboratuvarlar/merkezler icin)

5 Tlgili mevzuati kapsaminda yangma karsi giivenlik onlem raporu var mi? (Miistakil
11bbi laboratuvarlar/merkezler igin)

6 {lgili mevzuat: kapsaminda tibbi atik sézlesmesi var mi? (Mstakil tibbi
laboratuvarlar/merkezler icin)

5 Ruhsat/faaliyet izin belgesi bagvurusundaki test ve yontem beyani bilgileri tibbi
laboratuvar birimine/merkeze uygun mu?

3 Ruhsat/faaliyet izin belgesine esas EK-14"te belirtilen asgari arag ve gereg bulunuyor
mu?
Ruhsat/faaliyet izin belgesi bagvurusunda bulunan tibbi laboratuvarda/merkezde

9 bulundurulmas: gereken kimyasal maddeler, arag, gereg ve donanim bagvuru yapilan
tibbi laboratuvar birimine/merkeze uygun mu?
Her cihaz i¢in, cihaz envanteri ve cihaz yénetim dosyast olusturulmus mu? Cihaz

16 | yonetim dosyas! icerisinde cihaz kullanicisinin egitimine dair belge/sertifika meveut
mu?
Cihaz yonetim dosyasmnda cihazin; kullanim kilavuzu, adi, markas, modeli, seri

1 numaras, ¢alisma metodu, tiretim tarihi, mengei, tibbi laboratuvarda hizmete girig
tarihi ve tedarikei bilgilert meveut mu?

12 Cihazlarin bakim, onarimlary, test, 6l¢tim, kontrol ve kalibrasyon planlar: meveut mu?

13 Tibbi laboratuvarda/Merkezde ¢ahgilan tiim testleri igeren giincel test rehberi
olugturulmus mu?

14 Tibbi laboratuvarm/Merkezin stok yonetim sistemi var mi?

15 Sarf malzemenin depolanmasi igin uygun alan olusturulmus mu?
Teknik alanlarinm kapilar, acil durumda gikisa engel olmayacak sekilde otomatik

16 i . )
kayar kapt veya disart dogru agilabilen kapilar mi?

1 Tibbi laboratuvarda/Merkezde yetkisiz kisilerin girislerine engel olacak sekilde
duizenleme yapilmig mi1?

18 Tibbi laboratuvarm/Merkezin numune kabul birimi var mi?

19 | Kayit ve yonlendirme i¢in hasta kabul alam ve bekleme alani var mi?

20 | Hasta bekleme alam, sedye ve tekerlekli sandalye parkina kolay ulagilabilir mi?




Numune alma alaninda hastalarin rahat gorebilecegi konum ve sayida sira takip sistemi

2 bulunuyor mu? (Miistakil tibbi laboratuvar/merkez hari)

2 Teknik alanda el yikama Javabosu ile goz yikama islevi gorecek tnite, materyal ve acil
dug bulunuyor mu?

3 Diisiik 151 kontrolii gerektiren reaktif ve kimyasallar igin yeterli sogutucu veya soguk
hava deposu var mi?

24 Tibbi laboratuvarda/Merkezde ¢alisan saglik meslek mensubu adma Caligma Belgesi
diizenlenmig mi?

25 Tibbi laboratuvar uzman odast var mi?

26 | Tipta uzmanhk egitimi verilen tibbi laboratuvarlarda egitim igin ayr: bir alan var m1?

27 | Teknik alanlar diginda personele ait ayr1 bir dinlenme veya ofis odasi var mi?

28 Saglik tesisinde engelli kullammmna uygun lavabo ve tuvalet var ms?

29 Tibbi laboratuvara/Merkeze 6zgi fiziksel, kimyasal ve biyolojik kaynaklara iligkin
islemler i¢in giivenlik rehberi olusturulmus mu?

30 Kullamlan kimyasallarin iirin giivenlik bilgi formlart meveut mu?

31 Kimyasal, toksik veya enfeksiy6z ajanlarm kullaniimasi halinde bu ajanlarin
yaylmasiu engellemek amactyla uygun havalandirma saglanmig mi?
Kimyasal, radyoaktif veya potansiyel enfeksiyoz riskten personelin saghigimn korumak

32 ve iy glivenligini saglamak iizere igin niteligine uygun koruyucn giysi, forma veya
onliik ile techizat meveut mu?

33 1lk yardim seti ve yangin sondiirticti tiip ile alev sondiirme 6rtiisii bulanuyor mu?

34 Kimyasal maruziyet ve benzeri yaralanmalar igin risklere uygun dekontaminasyon
veya nitralizasyon materyali meveut mu?
Tibbi laboratuvarda/Merkezde olugabilecek tehlike ve riskler hakkinda giris ve gilag

35 noktalart ile yangin ¢ikis noktalari, cihaz, donanim veya aygit iizerine ulusal veya
uluslararasi kabul géren simgeler kullamlarak isaretleme veya etiketleme yapilmis nu?

36 {lgili mevuata uygun auk yonetim plani olusturulmus mu?

37 | Biyolojik materyal kabul ve ret kriterleri tammlanmis ve uyarie1 sistem kurulmus mu?
Tetkik sonu¢ raporlaninda; tibbi laboratuvar/merkez ruhsat veya faaliyet izin belgesi

3g | humarasi, raporu diizenleyen ilgili ubbi laboratuvar uzmanmn ady, soyads, diploma
tescil numarast, tetkik istem, biyolojik materyalin; tiirii, alim ve laboratuvara/merkeze
kabul tarih ve saati ile onaylanan tetkikler i¢in rapor onay saati bulunuyor mu?

19 Hastalarin tetkik ve islem sonuglarina ait rapor veya sonuglarin muhafaza edilecegi bir
alan veya elektronik kay1t ortam: bulunuyor mu?

4 Tibbi laboratuvarda/Merkezde raporlarin ve kayitlarin saklanma kosullari Yonetmelige
uygun mu?
Tibbi laboratuvarda/Merkezde; donanim, bilgisayar veya elektronik sistemlerin

n kullanimy, analiz raporlarinin hekime veya kullanictya ulagturilmast ve kayit altina
alinmas, saklanmasi, verilerin gonderilmesi ve verilere tekrar erigimin saglanmas: igin
laboratuvar bilgi yonetim sistemi ve gerekli alt yap1 olusturulmus mu?
Tibbi laboratuvarda/Merkezde kurulan veya kurulacak laboratuvar bilgi yonetim

42 sistemleri ve klinik karar destek sistemleri saglayicilarinin Bakanlik kayt tescil
sisteminde kayds aktif mi?

£ Tibbi laboratuvar/Merkez giris katta degilse, binada hastanim tekerlekli sandalye ile

tasinmasini saglayacak sekilde asansor, platform veya lift sistemi meveut mu?




44 Deiyonize veya filtrelenmis su sistemi veya deiyonize su saglanmis mu?
45 Tibbi laboratuvarda/Merkezde yeterli aydnlatma saglanmis m1? Calisan sagligini
; olumsuz etkileyen giiriiltii diizeyini asmayacak sekilde Gnlemler alhinmig mi?
Tibbi laboratuvar/Merkez teknik alan duvarlari ve zeminleri kolay temizlencbilen,
46 gegirimsiz, dezenfektanlara ve kimyasallara dayanikls, diizgiin ve kesintisiz
malzemeden yapilmis m1?
Tibbi laboratuvar/Merkez teknik alanlarmda kullanilan mobilyalar ve tezghlar is
47 gerekliligine uygun mu? Mobilyalar kumag igermeyen gegirimsiz malzemeden imal
edilmis mi? Mobilyalar kolay temizlenebilir ve ergonomik mi?
Tiim oda veya alanlara ait kapilarda, sz konusu oda veya alamin ne amacla
48 M . )
kullamaldigins belirten tabela var m?
Tibbi Biyokimya Laboratuvar Inceleme Kriterleri-
No | inceleme Kriteri Evet |Hayir | Aciklama
| Tibbi laboratuvarda kritik degerler ve tanilar tanimlanmig mi? Kritik deger ve tan tespiti
durumunda ilgili personele yonelik uyarict sistem kuruimug mu?
2 [drar ve gaita testleri igin havalandirmast uygun ayri bir alan olugturulmus mu?
3 Laboratuvar teknik alani en az 30 m?, destck alant en az 20 m? olarak diizenlenmis mi?
4 Calistimayan testler icin hizmet alimi yapiliyorsa, bu durum Bakanhiga bildirilmis mi ve
test listesi ile laboratuvar bilgileri kayit altma almmis mi?
5 Tibbi biyokimya laboratuvarinda cihazlarm her biri i¢in ayri bir alan olusturulmus mu?
Tibbi Mikrobiyoloji Laboratuvars Inceleme Kriterleri =
No | Inceleme Kriteri Evet [Hayir | Aciklama
| Tibbi mikrobiyoloji laboratuvarinda idrar ve gaita testleri calisiliyor ise havalandirmast
icin uygun ayri bir alan olusturulmus mu?
2 Tibbi mikrobiyoloji laboratuvarinda canli mikroorganizma igeren kontamine materyalin
dekontaminasyonu icin sterilizasyon islemlerinin yapildig1 ayr1 kirli oda meveut mu?
3 Laboratuvar teknik alani en az 30 m?, destek alani en az 20 m? olarak diizenlenmig mi?
4 Tibbi mikrobiyoloji laboratuvarmda besiyerini kendisi yapmasi durumunda tibbi
mikrobiyoloji laboratuvarlarinda besiyeri hazirlama odast var mi?
5 Tibbi mikrobiyoloji laboratuvarmda biyogiivenlik dilzeyi en az 2 seviyesinde mi?
6 Tibbi mikrobiyoloji laboratuvarinda bu Yonetmelikte belirtilen biyogitvenlik ditzeyini
saghyor mu?
Tibbi Patoloji Laboratuvan Inceleme Kriterleri
No | Inceleme Kriteri Evet |Hayir | Acklama
1 Laboratuvar teknik alami en az 30 m?, destek alani en az 20 m? olarak diizenlenmis mi?
) Tibbi patoloji laboratuvarmda Lam ve bloklar ile raporlar igin argivleme alan:

olusturulmug mu?




Tibbi patoloji laboratuvarinda doku takip ve bloklama ile rutin histopatolojik kesit,

3 fiksasyon ve boyama béliimleri olugturulmug mu? |
4 Tibbi patoloji laboratuvarmda mikroskopi inceleme odasy/alant var mi1?
5 Tibbi patoloji laboratuvarr hastane binyesinde ise cerrahi iglem kapasitesine veya
ihtiyacina gore frozen cihazi kurulmug mu?
5 Tibbi patoloji laboratuvarinda Hastanelerde cerrahi islem kapasitesine veya ihtiyacma
gore frozen cihazi kurulmug mu?
7 Tibbi patoloji laboratuvarinda otopsi yapilacaksa, ruhsat veya faaliyet izin belgesi
bagvurusunda bu durum beyan edilmis ve otopsi alant olusturulmus mu?
8 Tibbi patoloji laboratuvarinda molekiiler tetkik cahgilacaksa PCR izolasyon ve
amplifikasyon alant ile FISH hazirlama ve degerlendirme odast/alan1 meveut mu?
9 Tipta uzmanlik egitimi verilen laboratuvarda, makroskopi alani ayni anda birden fazla
uzmanhk 6grencisinin egitim alabilecegi bityiiklitkte mi?
10 Tibbi patoloji laboratuvarinda uygun dedektore veya Gleiime sahip, gecerli kalibrasyon
sertifikasi olan ksilen ve formaldehit 6l¢tim cihazi ile 6lgtim yapiliyor mu?
Genetik Hastalldar Tam ve Degerlendirme Merkezi Inceleme Kriterferi
No | Inceleme Kriteri Evet | Hayir| Aciklama
1 Hasta muayene/Poliklinik odast var m1?
Merkezde sitogenetik laboratuvan var ise doku kiiltiri, kromozom preparasyonu,
2 kromozom analizi igin en az Gi¢ ayri oda veya alandan ve en az 50 m? teknik alandan
olusacak sekilde diizenlenmis mi?
3 Molekiiler genetik laboratuvari igin en az 50 m? alan saglanmug mi?
4 Molekiiler genetik laboratuvar pre-analitik, amplifikasyon ve post-analitik islemler igin
tek yonlii is akigina uygun olarak ii¢ ayr alan/oda geklinde planlanmig mi?
5 Sitogenetik ve molekiiler genetik laboratuvarlar birlikte agilacaksa toplam teknik alan
en az 80 m* mi?
6 Preimplantasyon genetik tant (PGT) uygulamast yapiliyor ise pozitif hava basmch
ve/veya UV veya HEPA filtre ile sterilizasyon saglanmg hazirlik odast var m?
7 Prenatal tani, preimplantasyon tami gibi testlerde bilgilendirilmis onam ve damigmanlik
sitrecleri yonctmelikteki yasaklara uygun sekilde yiiriitithiyor mu?
Gozetimli T1bbi Laboratuvar 1zin Belgesine Esas Tnceleme Kriterleri
No | inceleme Kriteri Evet | Hayir | Aciklama
I Saglik tesisinin numune kabul birimi var m?
2 Sarl malzeme depolanmasi igin uygun alan var mi1?
3 Bagvuruda bildirilen testlere uygun cihaz, ckipman ve laboratuvar arag ve geregleri var
mi1?
4 Personelin tibbi laboratuvar teknik alanlart disinda ayri bir dinlenme veya ofis odast
var mi?
5 Her cihaz i¢in, cihaz envanteri ve cihaz yonetim dosyast olusturuimus mu?
6 Cihazlarin bakim, onarimlart, test, kontrol ve kalibrasyon planlart meveut mu?




|

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

Inceleme ve Degerlendirme Ekip Bagkan: Denetleyici Birim Sorumlusu
Adi Soyad Adi Soyadi Adi Soyad:
Imza [mza [mza
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DKK Program Saglayicist Bagvuru Belgéleri

DKK Program Saglayicist yetkisi talep dilekgesi

Uriin tamtim bilgileri ve varsa bilimse] veriler

Uriin profili \ kontrol programlarini igeren katalog

Ulusal veya Uluslarasi Rapor Ornekleri

Caligtlacak testler icin TS EN ISO/IEC 17043 belgesi

SN AW

Yonetmelik hikiimlerine uygunluk taahhiitnamesi
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, DKK Sonug Raporlaruida Yer Alacak Bilgiler '

DKK programinin agik sekilde tammlamasi,

1

2 | DKK saglayicisinm adi ve detayl iletisim bilgileri,

3 | Distribiitor veya tiretici kurulus adr ve detayl iletigim bilgileri,

4 | Raporun diizenlenme tarihi ve durumu. (Omegin; nihai veya revize)

5 | Rapor numaras

6 | Katthmeilarin sonuglar:

7 | Degerlendirme sonuglari

g Kantitatif degerlendirme yapilan programlarda yer alan her test igin katthmeinin hesaplamasina gerck kalmadan
Bakanlik¢a istenen atanmig deger (grup ortalamasi), Standart Sapma, SDI, % bias ve % CV degerleri verilmelidir.
Yeterlilik Testi (Proficiency Testing) 6zelliginde olan DKK programinda kantitatif degerlendirme raporunda gergekM
deger (true value) ve % bias yer almalidir. Bu 6zellikte olmayan kantitatif degerlendirme yapilan programlarda tiim

9 | sonuglar, ydntem ve/veya yontem-cihaz karsilagtrmasmi gostermelidir, Kantitatif degerlendirme yapilan
programlarda Levey Jennings grafigi bulunmali ve katihimenm varsa daha onceki yilt da igerecek sekilde en son

' calisilmis en az 12 drnegin SDI'larini grafik tizerinde gdstermelidir.

Kantitatif degerlendirme yapilan programlarda ornege bagl % bias grafigi, performans egilimini ve degisiklikleri

10 | belirlemeye yardimer olmalt ve katilimeinin varsa daha onceki yili da ierecek sekilde en son calisilmis drnegin %
sapma grafigini cizmelidir.
Kantitatif degerlendirme yapilan programlarda konsantrasyona bagli % bias grafigi, konsantrasyonla ilgili hatalarm

11 | degerlendirmesini saglamah ve varsa katthmemm daha onceki yih da igerecek gekilde en son calisiimis ornegin
sonucunu gostermelidir.

" Programa diger katilimeilar tarafindan girilen yontem/cihaz gruplarimin 6zet istatistikleri ve atanmug degerleri raporda
bulunmahidir,

13 | DKK saglayicis: tarafindan katihmer performanslar ile ilgili degerlendirme ve/veya yorumlar bulunmalidur,

" Her gevrimde kantitatif degerlendirme yapilan programlarda bir test igin birden fazla cihaz kullanildigs takdirde, bu

|

cihazlarin her biri i¢in ayri ayr1 rapor vermelidir.
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TIBBI LABORATUV ARLARDA/MERKEZDE BULUN’VI ASI GEREKEN ASGARI
ARAC-GEREC LISTESI

Tibbi Biyokimya Laboratuvari

i Biyokimya Analizérii

2 immunokimya analizorleri
3 | Koagiilasyon Cihazi
4 | Kan saymm Cihaz
5 Sedimantasyon Cihazi (Otomatik/Manuael)
6 Santriifij
7 Pipet Seti
8 2-8 °C Buzdolab1
Tibbi Mikrobiyoleji Laboratuvari
i Ettiv
2 Otoklav

3 Binokiiler Mikroskop

4 Enzyme-linked immunosorbent assay (ELISA) Cihazi

5 Ceker Ocak/Class I diizey biyogiivenlik kabini
6 Kan kiltir cihazi (Ugtincti Basamak Saglik Hizmet Sunucusu Tesisler igin)
7 Santriiftj
8 Pipet Seti
9 | 2-8 °C Buzdolab:
Tibbi Patoloji Laboratuvari ) i R )
1 Mikrotom 7 Bigak, Penset, Bistiiri vb. el alet seti
2 | Doku Gomme Cihazi/Ekipmant 8 Santriiiij
3 Boyama Cihazi/Ekipmani 9 Makroskobi tinitesi
4 Kapama Cihazy/Ekipmani 16 | Doku takip cihazy/Ekipmam
5 Ettiv 11 2-8 °C Buzdolab:
6 Binokiiler mikroskop

Doku Tipleme Laboratuvar:

1 En az bir 1s1 kontrollii buzdolabi

2 | En az bir adet alarm sistemine sahip derin dondurucu

3 En az birer adet mikrosantrifiij ve normal santrifiij

4 Laboratuvarda veya laboratuvarin bulundugu saglik tesisinde akim sitometri cihazi

5 Kullanilacak serolojik ve molekiiler yontemler ile antikor tarama/tanimlama testleri icin gereken tiim cihazlar

Genetik Hastabklar Tani ve Degerlendirme Merkezi

Sitogenetik ve Molekiiler Genetik Laboratuvarmda Bulunmas: Gereken Ortak Cihazlar




Buzdolabs (+4, -20°C)

Su banyosu

Hassas Terazi

Ph Metre

Vortex

Ceker ocak/havalandirma

Manyetik karistirict

Sitogenetik Laboratuvari

Molekiiler Genetik Laboratuvar:

Laminar air Flow classll 1 PCR cihazi

COz etliv, 2 Jel goriintileme

Inverted mikroskop 3 Elektroforez cihazi

37°C Ftiiv 4 Dizi analizi cihazi

Is1k Mikroskopu 5 DNA/RNA kalite olgiim cihazt

Goriintii analiz sistemi
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PATOLOJI KONSULTASYON ISTEK FORMU

Hastanin Ads, Soyadi

Yasi

Cinsiyeti

T.C. Kimlik No

Telefon No

Patoloji Protokol No

Tani

Klinik/Radyolojik Bulgular ve Klinik On

Teslim alan yakm ise;

Telefon No

Adi Seyadi

T.C. Kimlik Ne

Gonderme tarihi:

O  Patoloji raporu ektedir.

O  Patolojik inceleme tamamlanmamis olup varilan olasi tanlar:

Konsiiltasyon icin gonderilen materyalin;

Cinsi

Adedi / Numaras

Agiklama (Gerekiyorsa)

Doku

Parafin blok

Boyasiz preparat

Boyali preparat

Diger

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

Gerekee:

Konsiiltasyonu isteyen:

Kurum/kurulus ads:

Patoloji uzmanmn adi soyada:

Klinigin adu:

Tibbi laboratuvarimiza ulasmak igin;

Tel:
Faks:
E-posta:




EK-16 TiBBI LABORATUVAR/GENETIK HASTALIKLAR TANI VE DEGERLENDIRME MERKEZLERI DENETIM SORGU VE iDARI

YAPTIRIM FORMU

Saghk Tesisinin Denetimin
Adi: Tarihi: |
Tari saati: |
Mesul Miidiirii:
Ruhsat Tarihi:
Faaliyet izin
Tarihi:
Adresi:
Soru No Denetim Sorulan | Uygun l:)";é" Muaf Agikdama IDARI YAPTIRIM

BINA VE HIZMET STANDARTLAR!

1. Tespit

2, Tespit

3. Tespit

4, Tesplt

Ruhsat veya faaliyet izin belgesi olmadan tibbi Jaboratuvar ve genetik
hastaliklar tani ve degerlendirme hizmeti veriliyor mu? (Tibbi
laboratuvar/Merkez agma yetkisine sahip olmayanlar tibbi

laboratuvar/merkez agamaz.)
(Yonetmeligin® 22. maddesinin birnci fikrasinin (a) bendi)

Ruhsatsiz sunulan hizmet Valilikge fasliyetten men edilir. ifgililer haklanda ki yiiz efli bin Tork lirasindan az olmamak lzere bir 8ncekl aya ait
britt hizmet gelirinin yarisina kadar idari para cezasi ile cezalandirilir. Saveiliga sug duyurusunda butunuiur.

Birim/merkez sorumlulugu, yetkisi olmayanlara terk edilmis mi?
{Yonstmeligin® 22. maddesinin birinci fikrasinin {b) bendi)

viiz bin Turk lirasindan az olmamak
zere saglik tesisinin bir Gnceki aya
ait briit hizmet gelirinin yiizde birl
oraninda idari para cezast ve otuz
giin siire verilir. iigililer hakkinda
saveiliga sug duyurunda bulunulur,

idarf para cezasi bir kat
srurilarak uygulanir. on bes giin
siire verilir. igililer hakkinda
saveiliga sug duyurunda
bulunulur.

Saglik tesisinin faaliyeti on gin
siireyle durdurulur. iigililer
hakkinda Saveiliga sug
duyurunda bulunulur.

Tibbi laboratuvar/merkez usuliine uygun olmayan yéntemlerle
cahgiyor mu?
(Yénetmeligin* 22. maddesinin birinci fikrasinm (c) bendi)

992 sayili Seriri Taharriyat ve Tahlilat Yapilan ve Masli Teamiller Aranilan Umuma Mahsus Bakteriyoloji ve
Kimya Laboratuvarari Kanununun 10‘uncu maddesi uyarinca ghin Tiirk Uirast idarf para cezas uygulanir
ve sartlar yerine getirilinceye kadar laboratuvar kapatilir.

Tibbi laboratuvarda/merkezde, ruhsat veya faaliyet izin belgesine
esas uzmanlik dah diginda diger uzmaniik dallarinda tibbi laboratuvar
uzmani ¢ahstiniiyor mu?

(Yonetmeligin* 22. maddesinin birinci fikrasinin {¢) bendi)

Yz bin Tiirk lirasindan az olmamak
Uzere saglik tesisinin bir Snceki aya
ait brit hizmet gelirinin yiizde bir
oraninda idari para cezast ve otuz giin
siire veritir.

idari para cezast bir kat artinlarak
uygulanir. on bes giin sire verilir.

Sagiik tesisinin faaliyeti on gin
streyle durdurulur.




Tibbi laboratuvarda/merkezde bu Yénetmelikte belirlenen faaliyetler
haricinde bagka bir faaliyet yuritiyor mu? (Tibbi laboratuvar/

992 sayih Seriri Taharriyat ve Tahlilat Yapilan ve Masli Teamdiller Aranilan Umuma Mahsus Bakteriyoloji ve

5 Merkez, Bakaniigin izni olmaksizin tibbi tiretim yapamaz, pazariama Kimya Laboratuvarfari Kanununun 10'uncu maddesi uyarinca (¢ bin Tiirk Lirasi idarf para cezast uygulanir

firmalariyla ortaklik kuramaz ve cikar birlikteligi olusturamaz.) ve sartlar yerine getirifinceye kadar laboratuvar kapatlir.
{Ydnetmeligin® 22. maddesinin birinci fikrasinin {d) bendi)

Ruhsatsiz hizmet verilen binanin Ruhsatetz hizmet verilen bi Ruhsatsiz hizmat verlien bina
Ruhsatta veya faaliyet izin belgesinde belirtilen adres disinda baska fasliyeti Valilikce durdurulur. unsatsiz hizmet verilen binanin |Ruhsatsiz hizmet verilen binanin

6 N i S . Ayrica sagik tesisinin bir onceki aya | 1Veti Valilikse durdurulur faaliyeti Valifikce durdurulur.
bir yerde tibbi laboratuvar hizmeti veriliyor mu? s Moot alrimin bimde biny | |Avrica idari para cezasi bir ket [Saglik tesisinin fasliyeti U gan
(Yisnetmeligin® 22. maddesinin birinci fikrasinin (e} bendi) i b e :m ;Ewml Verw‘ artutlarak uygalanir. sireyle durduruiur.

ilir.
Stz konusu test hizmetleri faaliyetten
Basit test (initesinde EK-10’da belirtilen testler haricinde test men ed»lng‘luz b‘".T"” l.'ir‘asrmdén az Sul»konusu test hll.rrtaﬂenA Soz‘konusu test hll.rr‘\etlerv\

7 N olmamak Gzere saghik tesisinin bir  |faaliyetten men edilir. idari para |faaliyetten men edilir. Sagiik
caligihyor mu? Sncefd aya ait briit hizmet gelirinin | cezas: bir kat artirilarak uygulanir |tesisinin faaliyeti G giin sireyle
(¥onetmeligin™ 22. maddesinin birinci fkrasinin t) bendi) binde biri oraninda idarf para cezasi  |ve on bes giin stire verilir. durduralur.

ve otuz giin sitre verifir.
Ortak saghk ve giivenlik birimleri, isyeri saghk ve giivenlik birimleri ve 56z konusu test hizmetleri faaliyetten
ahisan saglig merkezleri ile gezici is sagh@ araclan tarafindan i men edilir. Yz bin Tirk Lirasindan az |S62 konusu test hizmetleri S6z konusu test hizmetleri

s a'Iyan sapligl merkeziert ie gezicl iy sagiig) araglan tar i olmamak izere saglik tesisinin bir  |fasliyetten men edilir. idsi! para |faaliyetten men edilir. Sagiik
sagligr ve glivenligine yonelik testler haricinde biyolojik materyal Snceki aya ait brit hizmet gelirinin  |cezasi bir kat artirilarak uygulanir [tesisinin faafiyeti iig giin siireyle
aliniyor ve galisthyor mu? binde biri oraninda idar] para cezasi  |ve on bes glin siire veritir, durdurulur.

(Yanetmeiigin™ 22. maddesinin birinci fikrasinin (i) bendi) ve otuz giin siire veritir,
Mistakil tibbi laboratuvarlarda veya merkezlerde, Bakanlikga uygun

9 gorilen isimler diginda ve kamu hizmeti kapsaminda oldugu Saglik tesisi uyarilir. Saghk tesisi uyariir. Saglik tesisinin faaliyeti i giin
yantgisina neden olacak ibareler kullaniiyor mu? On bes glin siire verilir. On bes giin siire veritir. stireyle durduruiur,
(Yénetmeiigin® 22. maddesinin birinci fikraswin (k) bendi)

Tibbi laboratuvar/merkez tarafindan yeni bir birim ekleme veya Yiiz bin Tirk firasindan az olmamak
gikarma, tasinma, birlesme veya devir, adres degisikligi, isim Uzere saghi tesisinin bir briceki aya  |idar para cezasi bir kat artiilarak | ik tesisinin faaliyeti dc g
10 ait brist hizmet gelirinin binde biri | uygulsnir ve on bes giin siire itk tesisinin faztiyet Ue gtn

degisikligi veya sahiplik degisikligi durumlannda Muduritge bagvuru
yapilmis mi?
(Yénetmeligin*™ 8. maddesinin birinci fikrasinin birinci cumfesi)

oramnda id:
stire verilir.

i para cezasi ve otuz gtin

verilir.

stireyle durduruiur,




Tibbi laboratuvar/merkez tarafindan ruhsat veya faaliyet izin
belgesinin degistirilmesini gerekli kilmayan fiziki mekan degisikligi ve

Yiiz bin Turk firasindan az olmamak
Uzere saghik tesisinin bir énceki aya

idarf para cezasi bir kat artirilarak

Saglik tesisinin faaliyeti i gin

11 . ait briit hizmet gelirinin binde biri | uygulanir ve on bes gin sire irevie durdurdiur
tadilat igleri icin Muduritkten izin alinmig mi?* oraninda idar! para cezasi ve otuz gin |verifir. i !
(vénetmeligin® 8. maddesinin birinci fikrasinin ikinci ciimiesi) stire verilir.
. - . N . . Ruhsatsiz hizmet verilen binanin
Tibbi laboratuvara birim eklenmesi veya mistakil tbbi faaliyeri Vafilikge durdurutr. Ruhsatsiz hizmet verilen binanin [Ruhsatsiz hizmet verilen binanin
laboratuvarin/merkezin taginmasi durumunda Bakanliktan izin alinmus Ayrica yiiz bin Tiirk lirasindan az N o af
12 n (cr iy ’ sl olmamat Gnera sagik tesisimin bir | {2172t Vallie durdurulur. - |faalfyert Vailikge durdurulur.
mi?** (Mastakil tibbi luboratuvarlar/merkezler yainizca bulundudu i oo v o e it st |AYTER Idari para cezasi bir kat  |Sapiik tesisinin faalivets tig glin
icerisinde tagnabilir.} Kl av hizmet g artinilarak uygulanir. stireyle durdurulur,
(Vénetmeligin* 8. maddesinin ikinci fikrasi} binde biri oraminda idari para cezasi
verilir,
i bivokimyz i mi " i . Yz bin Tirk lirasindan az oimamak
Tibbi biyokimya, tibbi mikrobiyoloji ve tibbi patoloji laboratuvar . = N -
birimlerinin her birl icin: en az 30 m? telnik ala 42 20 m? izere saghik tesisinin bir onceki aya  |idari para cezas bir kat artunlarak | L
13 iamisrinio Nerir gin: €0 a2 SUMLeKkNIK SISn Ve en az 23 oy ait briit hizmet gelirinin binde biri  |uygulanir ve on bes giin sire 26 A 4
streyle durdurulur.
destek alani ayrilmig mi?** oraninda idari para cezas ve otuz giin |verifir. v
(Vénetmeligin® 10. maddesinin liciincii fikrasinm birinci ctimiesi) stire verilir.
Viiz bin Tirk lirasindan az clmamak
zere saglik tesisinin bir dncekiaya  [idari para cezasi bir kat artinilarak Sagiik tesisinin faall
14 Tibbi laboratuvarin birden fazla uzmanhk dabinda ayni teknik alanda ait brit hizmet gelirinin binde biri uygufanir ve on bes giin siire 2 e durdurgh Iye
. e " o r idari in |verilir, stireyle durduralur.
hizmet vermesi halinde her bir uzmanlik dali igin en az 20 m? teknik oraninda idari para cezasi ve otuz gtin [verilir.
alan, destek alant igin en az 30 m? ilave alan olugturulmis mu?** stre verilr.
{¥énetmeligin® 10. maddesinin igincd fikrasimin ikinci cimlesi)
Yiiz bin Tork lirasindan az olmamak
Tibbi biyokimya laboratuvarinda; idrar ve gaita testleri uygun lizere saglik tesisinin bir &ncekiaya  |idari para cezasi bir kat artirdarak Sagik tesisinin faaliyeti Gc gin
15 havalandirmasi olan alanlarda caligiyor mu? ait briic hizmet gelirinin binde biri  ~|uygulanir ve on bes glin slre streyle durduralur.
{vénetmeligin® 10. maddesinin dérdtnci fikrasiin (a} bendil oraninda idarf para cezasi ve otuz giin |verilir.
stire verilir,
Tibbi biyokimya laboratuvarinda; &n haziriginda kimyasal madde Yz bin Tork lirasindan a2 olmamalk R ' )
Kt Kt feri (i d ard and iszere saBik tesisinin bir Snceki aya  (Idari para cezasi bir kot artilarak [
16 kuttanimi gerektiren testlerin yapildig! durumiarda ayn alanda uygun ait brit hizmet gelirinin binde biri  |uygulanir ve on beg giin stire e e durdural e fo gtr
L , sureyle durdurulur.
biyoguvenlik Gnlemleri alinyor mu? oraninda idar] para cezast ve otuz giin |verifir. revie durduru
(¥6netmeligin® 10. maddesinin dordiincii fikrasinin (c) bendi} stre verilir.
Yiiz bin Tark lirasindan az clmamak
Tibbi mikrobiyoloji laboratuvarinda; besiyer hazirlama odasi mevcut iizere sa3lik tesisinin bir dncekiaya  |idari para cezasi bir kat artirilarak |, X o
eere sag | oI oneE Y e Saghik tesisinin faaliyetl iic giin
17 ait briit hizmet gelirinin binde biri  |uygulamir ve on bes giin stire

mu (Besiyeri kendi hazirlayan laboratuvarlar icin sorgulanir.) ?
(Vénetmeligin* 10. maddesinin begingi fikrasinin (a) bendi)

oraninda idari para cezasi ve otuz giin
sire verilir.

verilir.

sareyle durdurulur.




Tibbi mikrobiyoloji laboratuvarinda; Canlt mikroorganizma igeren
kontamine materyalin dekontaminasyonu igin sterilizasyon
islemlerinin yapildigi ayn bir kirli oda bulunuyor mu

Yiz bin Tirk lirasindan az olmamak
izere sagihk tesisinin bir &nceki aya

icfart para cezas bir kat aranlarak

Sagik tesisinin faaliyeti g giin

18 3 > o ait briit hizmet gelirinin binde biri uygulanir ve on hes giin stire ireyle durd
{Dekontaminasyon isfeminin bagka kurum veya kurulugta yapimass oraninda idarf para cezast ve otuz giin |verilir. streyle durdurulur.
halinde bu islem belgelendirilir .)? stre verilir.
{Yonetmeligin* 10. maddesinin besinci fikrasinin (o) bendi)
Yz bin Tirk lirasindan az olmamak
Tibbi mikrobiyoloji faboratuvarlarinda mikroskobik analizlerin {izere saglik tesisinin bir 8ncekiaya  {idarf para cezasi bir kat artwilarak Sagiik tesi faalivets fe gl
aghk tesisinin faaliyel U
19 gerceklestirilecegi mikroskopi inceleme alan bulunuyor mu? ait brat hizmet gelirinin binde biri  uygulanir ve on bes gin siire sui‘yle dur‘;‘wu‘ur yeli o gtin
(YonetmeliZin® 10. maddesinin besinc fikrasinin (c) bendi) oraninda idari para cezasi ve otuz gn |verilir. !
siire verilir.
Yiiz bin Turk lirasindan az clmamak
Tibbi mikrobiyoloji laboratuvarinda mikobakteriyoloji Uinitesi var ise lizere saglik tesisinin bir 8ncekiaya |idart para cezas: bir kat artinjarak | _ <1k tesisinin faaliyeti te gl
o A : saglik tesisinin faaliyeti g gi
20 Bakanlikca belirlenen usul ve esaslara uyuluyor mu?** ait briit hizmet gelirinin binde biri | uygulanir ve on bes gin siire e o ;‘ ; et ds gin
N e stireyle durduruiur.
(Yonetmeligin* 10. maddesinin besinci fikrasinin (d) bendi) oraninda Idar para cezast ve otuz gin | verilir.
siire verilir.
Molekiiler tetkiklerin calisidig tibbi mikrobiyoloji laboratuvarlarinda, Ytz bin Tiirk lirasindan az olmamak
kontaminasyonu énlemek amaciyla pre-analitik, amplifikasyon ve iizere saglik tesisinin bir 6ncekiayas  |Idari para cezasi bir kat artiniarak |, - A
21 iti - ' sit bt hizmet gelirinin binde biri  |uygulanir ve on bes giin sure |20 tesisinin falyeti g glin
post-analitik alanlar fiziksel olarak ayrilmis ve uygun dizenleme oranmda‘ e Sma :;Z“I e v:im e 5 € sireyle durdurulur.
yapilmig mi? i iti g g .
(Yonetmeligin® 10. maddesinin besinci fikrasinin (e} bendi) stire verilir
Yaz bin Turk firasindan az clmamak
Idrar ve gaita testlerinin galisiimasi halinde uygun havalandirmasi olan {izere saghk tesisinin bir dncekiaya  |idari para cezas) bir kat artirifarak Saii tesisinin faaliyeti i gin
22 ayri bir alanda veya ayni teknik alan icerisinde ¢alistlilyor mu? ait brdthizmet gelirinin binda biri  |uygulanirve on besginsiire  foo o 0 e °
(vénetmeligin® 10, maddesinin besinci fikrasinm (f} bendi) oraninda idarf para cezasi ve otuz glin fverilir.
siire verilir.
Tibbi patoloji laboratuvarinda; Mikroskopi inceleme alam, makroskopi
odasi, makroskopik materyal depolama alan, soguk malzeme oz bin turk '”és_'"fh",aic"ms_m” N X
d ki ) | d ' i | ! ik al Uzere saghk tesisinin bir Snceki aya  |idari para cezast bir kat artirilarak Saglik tesisinin faaliyeti i g0
y ) faal n
23 eposu, Kimyasal maizeme depo alani, imyasal maizeme atik alani, ait britt hizmet gelirinin binde biri  |uygulanir ve on bes guin siire oENs M ) Vet ts gdn
doku takip ve bloklama ile rutin histopatolojik kesit, fiksasyon ve oraninda idar para cezast ve otuz giin |verilir. sureyie durduruiur.
boyama bdttmleri olusturulmus mu? stire verifir.
{Y6netmeligin® 10. maddesinin altinci fikrasinin (a) bendi)
. . . G iirk lirasi
Otopsi yapacak tibbi patoloji laboratuvari tarafindan; ruhsat veya iz bin Tirk irasindan sz olmamak |
aslivet zin beleesi b da bu d b dilmi . azere saglik tesisinin bir Sncekiaya  |idart para cezasi bir katartinlarak | o oo
. . i i
24 aaliyet izin belgesi bagvurusunda bu durumu beyan edilmig ve otopsi ait briit hizmet gelirinin binde biri aygulanr ve on bes giin sire i veti Ug gi

alani olugturulmug mu?
(vénetmeligin® 10. maddesinin altinci fikrasinn (c) bendi)

oraninda idarf para cezasi ve otuz giin
sure verilir.

verilir.

streyle durdurulur,




Tibbi patoloji laboratuvarinda molekuler tetkikler gahisiyor ise;
PCR (Polymerase Chain Reaction) islemi igin izolasyon ve

Yz bin Turk lirasindan az olmamak
lzere saglik tesisinin bir Snceki aya

Idari para cezasi bir kat artirilarak

Saglik tesisinin faaliyeti Ug gin

25 amplifikasyon alany, FISH (Floresan In Situ Hibridizasyon) hazirlama ve it brift hizmet gelirinin binde biri Juygulanir ve on besgtnstre | ) g e,
degerlendirme odast meveut mu? oraninda idarf para cezasi ve otuz guin fverilir.
{Yénetmeligin* 10. maddesinin altinci fikrasinin {g) bendi) siire verifr.
Tibbi patoloji laboratuvarinda; Ksilen ve formaldehit kullanilan Viiz bin Tork lirasindan az olmamak | _
anlarda ki i sand luduzy hava duzeyi Kemasing iizere sagiik tesisinin bir 6ncekiaya [idari para cezasi bir kat artirilarak sagik tesisinin faaliyeti g gin
26 alaniarda kimyasaflarin, caliyaniarin soludugu hava dlizeyine gikmast it briit hizmet gelirinin binde biri|uygulanirve on bes gunsire |20 =0
engelleyen havalandirma sistemieri kurulmug mu? araninda idari para cezasi ve otuz giin | verilir. 4 !
{Yénetmeligin® 10. maddesinin altinc: fikrasintn (d) bendi} siire verilir.
Tibbi patoloji laboratuvarinda; Lam ve bloklar ile raporlar igin Yiiz bin Tiirk lirasindan az olmamak
argivleme alani (bu alan teknik alan disinda da konumlanabitir.) iizere sagiik tesisinin bir Sncekiaya  |idari para cezasi bir kat artirilarak sagik tesisinin faaliyets i gin
. n " e all i 1IN Taaily
27 bulunuyor ve bloklar 25 °C tzerine gikmayan sicaklikta saklaniyor it brut hizmet gelirinin binde biri _juygulanir ve on beggnsire | gy,
- oraninda idarf para cezasi ve otuz giin | verilir
{Y6netmeligin® 10. maddesinin altinc: fikrasinn {f) bendi) stire veriir.
Yiiz bin Tirk lirasindan az oimamal
Doku tipleme faboratuvari en az 70 m*® calisma alanindan olugan bir izere sagitk tesisinin bir dncekiaya  |idari para cezast bir kat artinilarak Sogiik tesisinin foalyeti ic gin
28 alanda kurulmug mu?** ait brit hizmet gelirinin binde biri uygglanlr ve on bes giin siire sireyle durdurulur,
{Yénetmeligin® 10. maddesinin yedingi fikrasinin (a) bendi oraninda idart para cezasi ve otuz giin |verilir
stire verilir.
Yiiz bin Turk lirasindan az olmamak
Doku tipleme laboratuvarinda; Serolojik ve molekiler testlerin {izere sagiik tesisinin bir dncekiaya  {idarf para cezasi bir kat artinlarak saii tesisinin faaliyetl i gin
28 vapildig alanlar olusturulmus mu? ait briit hizmet gelirinin binde biri uygulanir ve on bes giin sire st}reyledurdun;iur, )
{v6netmeligin® 10. maddesinin yedingi fiksasin (b) beadi) oraninda idarf para cezasi ve otuz giln |verilir
siire verilir.
Doku tipleme laboratuvarinda; Molekiiler testlerin yapiidigi alanda, iz bin Tark lirasindan az olmamak R .
. L ne PCR sl Gzere sagitk tesisinin bir oncekiaya  |idarf para cezas bir kat artinlarak Saglik tesisinin faaliveti tic gin
30 DNA (Deoksiriboz Niikleik Asit) izolasyonu, PCR, post PCR, veri isleme sit briit hizmet gelirinin binde biri |uygulanir ve on bes gin siire rofe . ;erurulury ce
ve analizi icin ayrt alan olusturulmus mu? oraninda idari para cezasi ve otuz giin | verilir. sarey :
{Yénetmeligin® 10. maddesinin yedinci fikrasinin {c) bendi) sire verilir.
Yz bin Tirk lirasindan az olmamak
Doku tipleme laboratuvarinda; Mikroskop ve jel gériintileme igin iizere saglik tesisinin bir 8ncekiaya  |idarf para cezasi bir kat zrtirlarak Solik tesisinin faaliyets tc gin
3 Karanlik alan olusturulmus mu? ait briit hizmet gelirinin binde biri | uygulanir ve on bes giin siire © €

{vénetmeligin® 10. maddesinin yedinci fikrasinin () bendi)

oraninda idari para cezasi ve otuz giin
siire verilir.

verilir,

sureyle durduruiur.




Tibbi histoloji ve embriyoloji uzmanlari tarafindan, Gremeye yardimci
tedavi merkezleri biinyesinde veya Giremeye yardimci tedavi merkezi
bulunmayan hastanelerde, semen analizi ve sperm hazirhg gibi
treme saghgina yonelik tetkik ve iglemieri gergeklestirmek amaciyla

Yz bin Tirk lirasindan az olmamak
Gizere saglik tesisinin bir &nceki aya

Idari para cezas) bir kat artiriarak

Sagiik tesisinin faaliyeti ic gon

32 i ait brat hizmet gelirinin binde biri  |uygulanir ve on beg giin siire Streyle durduru!
uygun blyokliikte ve mahremiyeti saglayacak sekilde diizenlenmis oraninda idarf para cezast ve otuz giin |vesilir. streyle durdurulur.
sperm verme odas! ve buna bagi en az 8 m2 teknik alan slire verilir.
bulunduruluyor mu?
(Yénetmeligin® 10. maddesinin sekizinci fikrasi)
Merkez teknik alan, sitogenetik laboratuvari ve molekiler genetik iz bin Tiirk lirasindan az olmamak
laboratuvari olmak tizere iki kisimdan olusmus ve Yonetmeligin 10. Gzere saghk tesisinin bir Sncekiaya  |idari para cezas: bir kat artirifarak Saglk tesisinin faaliyeti ic glin
33 maddesinin dokuzuncu fikrasinda diizenlenen kriterlere uyuluyor ait brt hizmet gelirinin binde biri ~ |uygulanir ve on bes gin sire | e
mu? oraninda idari para cezasi ve otuz giin |verilir. ¥ ' ’
(Yonetmeligin® 10. maddesinin dokuzuncu fikeasinmn {a), {b), {c) ve {g) bentleri) sure veriir.
Tibbi laboratuvar/merkez destek alaninda; hasta kabul ve bekleme
alam, sekretarya, tuvaletler, tibbi laboratuvar uzman odasi ve Yuz bin T“rk I'ra,s_'"_da"ff °[m§mak . .
- zere saglik tesisinin bir Sncekiaya  |idari para cezasi bir kat artintarak |, N
personel dinlenme alani olugturuimus mu? (Hasta kabul ve bekleme Saglik tesisinin faaliyeti Ug giin
34 : ait briit hizmet gefirinin binde biri uygulanir ve on bes giin siire reyie durdurul
alant ile tuvalet tibbi laboratuvar/merkez teknik alaninin icinde yer oraninda idart para cezasi ve otuz giin |verilir. sireyle durdurulur.
alamaz.) siire veriir.
(¥énetmeligin® 10, maddesinin onuncu Fkrasimin {c) bendi)
Tibbi laboratuvar/merkezde en az bir biyolojik materyal alma alam itz bin Tairk lirasindan az olmamak
bulunuyor mu (Sadlik tesisi biinyesinde olan tibbi Gizere saglik tesisinin bir oncekiaya  |idari para cezasi bir kat artirilarak Saiik tesisinin faalyeti s gin
35 laboratuvar/merkezde biyolojik materyal alma alani baska bir alanda ait brlt hizmet gelirinin binde biri  juygulamir ve on bes gn stre sireyle durduruiur,
bulunabilir )? oraninda idari para cezas) ve otuz gin |verilir.
{¥éneimeligin® 10. maddesinin onuncu fikrasinim (a) bendi} stire verilir.
Yiiz bin Tirk lirasindan az olmamak
Tibbi laboratuvar/merkezde; teknik alan iginde veya yakin konumda Gzere saglik tesisinin bir dncekiaya  |idari para cezasi bir kat artirilerak Sagik tesisinin faaliyeti G gin
36 en az bir biyolojik materyal kabul alani bulunuyor mu? ait briit hizmet gelirinin binde biri | uygulanir ve on bes giin siire reyle durdurulur,
{Yonelmeligin® 10, maddesinin onuncu fikrasinm {b) bendi} oraninda idari para cezasi ve otuz gan | verilir.
sire verilir,
Yaz bin Tirk firasindan az olmamak
Tibbi laboratuvar/merkezde; kimyasal ve sarf malzeme depolanmasi Gzere saglik tesisinin bir oncekiaya  |idari para cezasi bir kat artiriarak Sablic tesisinin fagliyetl i gon
37 icin uygun alan/oda olugturulmug mu? alt brit hizmet gelirinin binde biri  |uygulanir ve on bes giin sure Streyle durdurular,
(vonetmeligin® 10, maddesinin onuncu fikrasiin {¢) bendi) oraninda idari para cezasi ve otuz glin | verilir.
stre verilir,
Tibbi laboratuvar/merkezde; Diisik 1s1 kosulu gerektiren reaktif ve :”‘ bin Té‘:lrkt'”?:,'":\T:z:i:f]’::: It para cezas bir et artriarak
zere saglik tes ki 2 st artir:
38 diger kimyasallar igin soguk hava deposu veya yeterli sayida sogutucu ait br(it hizmet gelirinin binde biri Jaoir ve on bes g sire Saglik tesisinin faaliyeti U giin

mevcut mu?
(Yonetmeligin® 10. maddesinin onuncu fikrasinin {d} bendi)

oraninda idari para cezasi ve otuz gin
stire verilir.

verilir.

stireyle durdurulur.




39

Tibbi laboratuvarda/merkezde argiv alani/odasi olugturulmugs mu?
(Yénetmeligin* 10. maddesinin onuncu fikrasinin (e) bendi)

Yiiz bin Tiirk firasindan az olmamak
izere sagli tesisinin bir dnceki aya
ait briit hizmet gelirinin binde biri
oraminda idarf para cezasi ve otuz giin
siire verilir.

idari para cezas: bir kat artiriarak
uygulanir ve on bes giin siire
verilir.

Saglik tesisinin faaliyeti tig gin
siireyle durdurulur.

40

Merkezde en az bir muayene odasi ile hasta kabul ve bekleme alant
olugturulmus mu? {Hasta kabul ve bekleme alani sadlhik tesisi iginde

ortak kuliantabilir.)
(V6netmeligin® 10. maddesinin on birinel fikrasi)

Yz bin Tirk liresindan az oimamak
tizere saglik tesisinin bir nceki aya
ait brat hizmet gelirinin binde biri
oraninda idari para cezast ve otuz gin
siire verifir.

Idari para cezast bir kat artiriiarak
uygulanir ve on beg giin siire
verilir.

Saghi tesisinin faaliyeti ic gun
siireyle durdurulur.

41

Tibbi laboratuvar/merkezde; tim oda ve alanlara ait kapilarda, soz
konusu oda ve alanin ne amagla kullamidigin belirten tabela

bulunduruluyor mu?
{Ynetmeligin* 10. maddesinin on dgincd fikrasiin (3} bendi)

Yz bin Tirk lirasindan az olmamak
{1zere saplik tesisinin bir dnceki ays
ait briit hizmet gelirinin binde biri
oraninda idari para cezast ve otuz giin
siire verilir.

idari para cezast bir kat artinilarak
uygulanir ve on bes giin siire
verilir.

Saglik tesisinin faaliyeti
siireyle durdurulur.

42

Tibbi laboratuvarda/merkezde veya tibbi laboratuvara yakin
konumda engelli kullanimina uygun lavabo ve tuvalet mevcut mu?
(Yonetmeligin* 10. maddesinin on Ggancii fikrasinin (b) bendinin
birinci ctimlesi)

Y0z bin Turk lirasindan az olmamak
{izere saghk tesisinin bir 8nceki aya
ait brit hizmet gelirinin binde biri
loraninda idari para cezasi ve otuz giin
stire verilir.

idarf para cezasi bir kat artirilarak
uygulanir ve on bes giin siire
verifir.

Sagiik tesisinin faaliyeti g gin
siireyle durdurulur.

43

Tibbi laboratuvarlar/merkezlerde; engellilerin cikiging
zorlagtirmayacak ve tekerlekli sandalye gegisini engellemeyecek

sekilde ditzenleme yapilmig mi?
(Yonetmeligin* 10. maddesinin on igiincii fikrasii (b) bendinin ikinci cimiesi)

Yz bin Tirk lirasindan az olmamak
Gzere saghk tesisinin bir 8nceki aya
ait briit hizmet gelirinin binde biri
oraninda idari para cezasi ve otuz giin
siire verilir.

Idart para cezasi bir kat artirrlarak
uygulanir ve on beg gin siire
verilir,

aghik tesisinin faaliyeti G gin
siireyle durdurulur.

44

Tibbi laboratuvar/merkez girig katta degilse, binada hastanin
tekerlekli sandalye ile taginmasini saglayacak sekilde asansér,

platform veya lift sistemi bulunuyor mu?
(Yanetmeligin® 10. maddesinin on Uglincil fikrastin (c) bend)

Yz bin Tark lirasindan az olmamak
Uzere saglik tesisinin bir Snceki aya
ait brat hizmet gelirinin binde biri
oraninda idari para cezasi ve otuz giin
siire verilir,

idari para cezasi bir kat artirlarak
uygulanir ve on bes giin siire
verilir.

Saglik tesisinin faaliyeti i giin
siireyle durdurulur.

45

Tibbi laboratuvar/merkez, hizmetin strekliligini saglamak amaciyla
gerekli enerji, gl kaynagy, su, iletisim, bilisim destek sistemlerini
icerecek sekilde yapilandinimis mi?

{v8netmeligin* 10. maddesinin on iigiincii fikrasinin {5) bendi)

Yiiz bin Tiirk lirasindan az olmamak
Gzere sahk tesisinin bir Gnceki aya
ait brit hizmet gelirinin binde biri
oraninds idari para cezasi ve otuz giin
siire verilir.

Idari para cezasi bir kat artinlarak
uygulanir ve on bes giin siire
verilir.

Saglik tesisinin faaliyeti Gc giin
stireyle durdurulur.

46

Tibbi laboratuvar/merkezde; deiyonize veya filtrelenmis su sistemi
veya deiyonize su saglaniyor mu (Bu sistem tibbi laboratuvar birimleri

icin ortak kuflarlabilir.)?
{Y8netmeligin® 10. maddesinin on igiincd fikrasinin (d) bendi)

Yiiz bin Turk lirasindan az olmamak
Gizere saghk tesisinin bir nceki aya
ait brt hizmet gelirinin binde biri
oraninda idar{ para cezasi ve otuz giin
sure verilir.

idar? para cezast bir kat artirriarak
uygulanir ve on bes giin sire
verilir,

Saglik tesisinin faaliyeti Gg giin
sureyle durdurulur.




Tibbi laboratuvar/merkez teknik alanlarirmin kapilary; acii durumda
¢ikiga engel olmayacak sekilde otomatik kayar kapi veya disan dogru

Yiiz bin Tark firasindan az oimamak
lizere saghik tesisinin bir énceki aya

idart para cezasi bir kat artirdarak

Saghk tesisinin faaliyeti i¢ glin

47 agilabilen ve yetkisiz kisilerin girisini engelleyici kapi olacak sekilde it brit h[lmit gelirinin binde biri . *‘vgglﬁn«r ve on bes giin stre sireyle durdurulur.
dizenlenmis mi? oraninda idari para cezasi ve otuz gin | verilir,
(Yénetmeligin® 10. maddesinin on iigincd fikrasmin (e} bendi) stire verilir.
Tibbi laboratuvar/merkezde yeterli aydinlatma saglaniyor ve calisan Yiiz bin T)“”‘ lirasindan az olmamak | N
Blis i kil Grditd do - K sekild iizere saghk tesisinin bir éncekiaya |idari para cezasi bir kat artirilarak Saglik faaliyeti o
48 Sagligint olumsuz etidieyen guruitu duzeyint agmayacak sekilde ait brist hizmet gelirinin binde biri | uygulanir ve on bes giin sii >28 "‘i E:S';”" T“ yett e glin
dnlemler aliniyor mu?** oraninda idari para cezast ve otuz giin| veritir. sureye gurdurulur.
(Yénetmeligin* 10. maddesinin on iictineii fikrasinin {f) bendi) siire verifir.
Tibbi laboratuvar/merkez teknik alan duvarlari ve zeminleri kolay
terizlenebilen, gecirimsiz, dezenfektanlara ve kimyasallara dayantkl, viiz bin Turk lirssindan az olmamak
diizgiin ve kesintisiz malzemeden yapilmis, mobilyalari ve tezgahlar i tizére sagiik tesisinin bir bnceki aya  |idar? para cezas: bir kat artirilarak |, - .
4 yapiimis, ly: B & 4 0% P Sahk t faalivet
i . o e L o X aghk tesisinin faaliveti
a9 gerekliligine uygun, kumas icermeyen gegirimsiz malzemeden imal ait b"‘zh':“ﬁ‘ gelirinin binde :"” . W%‘;“"”““" begglnsre | i evie durdurulur.
edilmis, kolay temizlenebilir ve ergonomik olacak sekilde diizenlenmis oranin :_' ari para cezasi ve otuz gln verflir.
i siire verilir.
(Yénetmeligin® 10. maddesinin on besinci ve on atunci ficrasi)
Muayenehanelerde EK-10’da yer alan testler ile hekimin yalnizca
muayene ettigi hastaya yonelik taniyt gliclendirmek amaciyla yapmis ¥ilz bin Turk lirasindan az olmamak R
Idug ikroskobik ler ilgili heki tibbi laborat lizere saghl tesisinin bir dncekiaya  |idari para cezas bir kat artrilarak Sailik tesisinin faaliveti iic gi
50 oldugu mikroskobik testler ilgili hekim veya tibbi laboratuvar ve ait brit hizmet gelirinin binde biri  fuygulanir ve on bes giin siire o8 } td a | aHivett e gin
patoloji teknikeri veya tibbi laboratuvar teknisyeni tarafindan mt oraninda idarf para cezasi ve otuz glin |veritir. sureyle durdurutur.
calisiliyor? siire verilir.
(Yonetmelizin® 11 maddesinin yirmi birinci fikrass)
Mastakil tibbi laboratuvar veya merkez tabelalarinda; basifi ve
elektronik ortam materyallerinde ayni yaz karakterinde olmak
sartiyla “6zel” ibaresi, saglik tesisinin isminde kullanilan yazi
rinin % si kiiglik olma kilde diizenlenmis mi? N . . . . oot e o
51 puntofarin n %sinden uguko'mayacak sekilde dizentenmis m Saglik tesisi uyariir. Saglik tesisi uyarr. Saglik tesisinin faaliyeti ic giin
(Tabelalar ile basii ve elektronik ortam materyallerinde, ruhsat veya On bes gin siire verilir. On bes giin stre verilir. sireyle durdurulur.
faaliyet izin beigesinde kayitlr ismi disinda bagska bir isim kullanilomaz.
Ruhsat veya faaliyet izin belgesinde belirtilen laboratuvar birimleri
haricinde baska uzmaniik dali veya ibareler yazilamaz.)
(Yenetmeligin® 22. maddesinin birinci fikrasinin (1) bendi)
CALISMA ESASLARI 1. Tespit 2. Tespit 3. Tespit 4. Tespit
Tibbi laboratuvarlar/merkezlerde, Bakanlikca kabul edilmis 952 sayili Seriri Taharriyat ve Tahlilat Yapiian ve Masli Teamiiller Aranilan Umuma Mahsus Bakteriyoloji ve Kimya Laboratuvarlar Kanununun
52 standartlara uygun yéntemler kullanilarak caligtliyor mu?**

(Yonetmeligin* 11. maddesinin birinci fikras:)

10'uncu maddesi uyannca lig bin Tirk Lirasi idari para cezasi uygulanir ve sartlar yerine getirilinceye kadar laboratuvar kapatilir.




Tibbi laboratuvar/merkez hizmetleri, etik kuraliara ve kanita dayah
laboratuvar tibbi ilkelerine uygun olarak giincel, bilimsel ve teknolojik

992 sayih Serisi Taharriyat ve Tahlilat Yapilan ve Masli Teamdller Arantlan Umuma Mahsus Bakteriyoloji ve Kimya Laboratuvarlari Kanununun

53 gerekleri yerine getirecek sekilde yiiritdliyor mu?** 10'uncu maddesi uyarinca g bin Trk Lirasi idarf para cezasi uygulanir ve sartlar yerine getirilinceye kadar laboratuvar kapatilir.
(Yonetmeligin® 11. maddesinin ikinci fikrast)
Tibbi laboratuvar/merkezde hizmetlerin yuritilmesinde ulusal veya
4 uluslararasi standart bulunmadiginda yeni teknoloji lirling test ve 992 sayili Seriri Taharriyat ve Tahlilat Yapilan ve Masli Teamiller Aranilan Umuma Mahsus Bakteriyoloji ve Kimya Laboratuvarla Kanununun
cihaz uygulamalarina yonelik standardizasyonu yapiliis ve bilimsel 10'uncu maddesi uyarinca lic bin Tirk Liras: idari para cezast uygulanir ve sartlar yerine getirilinceye kadar laboratuvar kapetilir.
gecerliligi Bakanhkga uygun gdrilen yéntemler kullaniliyor mu?**
(vénetmeligin* 11 maddesinin Ggunci fikrasy)
Tibbi laboratuvar/merkez sekiz saatten az olmamak iizere hizmet
sunuluyor mu? (Doku tipleme laboratuvarlar: 7 gtin 24 saat esasma Y0z bin Turk lirasindan az olmamak | .
. sir. Kesintisiz sadlik hizmeti " S1ik tesisi bii indeki iizere saglik tesisinin bir Sncekiaya  |idari para cezasi bir katartnlarak [ oo
55 gdre caligir. Kesintisiz saghk hizmeti sunulan sagitk tesisi binyesindeki ait briit hizmet gelirinin binde birl | uygulanir ve on bes giin siire o Lesisnin yeti i g
tibbi faboratuvarda hizmet bitiinliigiinil bozmayacak sekilde gerekli oraninda idari para cezas ve otuz giin | verilir. sureyle durduruiur.
tedbirler ahmir.) sire verilir,
(¥Bnetmeligin® 11. maddesinin dirdiinci fikrasiy
56 Tibbi Iaboratuvar/merkezzie test sonuglan giivenilir ve dogru ofarak 992 sayih Seriri Taharriyat ve Tahlilat Yapilan ve Masli Teamiller Aramian Umuma Mahsus Bakteriyoloji ve Kimya L Tar &
zamaninda veriliyor mu? 10°uncu maddesi uyarinca lic bin Turk Liras: idari para cezasi uygulanir ve sartiar yerine getirifinceye kadar laboratuvar kapatilir.
(Yonetmeligin™ 11. maddesinin besinci fikrasi)
Tibbi laboratuvar/merkezde ruhsata ve faaliyet izin belgesine esas
tibbi cihaz envanteri ve her bir cihaz igin cihaz yonetim dosyasi fiziki iz bin Tiirk lirasindan az olmamak
vevya elektronik olarak bulunduruluyor mu (Cihaz yénetim dosyasinda zere saglik tesisinin bir énceld aya  |idari para cezasi bir kat artinfarak Sagiik tesisinin faaliyeti tic gbn
57 cihazin; kullamim kilavuzu, adi, markas:, modeli, seri numarass, ait briit hizmet gelirinin binde biri |uygulanir ve on bes giin siire suiyle o et tie g
o L . X . da idari tuz g ilir. :
calisma metodu, aretim tarihi, mensei, tibbi laboratuvarda hizmete ";a"'" al‘ arl para cezasi ve otuiz guin |vertilr
A T stire verifir,
giris tarihi ve tedarikgi bilgileri bulunur .)?
{vénetmeligin* 11 maddesinin altwc fkrasi)
. . 5 5 iz bin Tiirk lirasindan az olmamak
Tibbi laboratuvar/merkez teknik alanlarinda ortam sicakhigi ile soguk M . ingan az oma o .
« i inleri yaml « iizere safik tesisinin bir Gnceki aya | Idarl para cezast bir katartinlarak | L L
58 hava deposunun veya sofutucularin isi takipleri yapiliyor ve kayit ait brixt hizmt gelirinin binde biri |uygulanir ve on bes gin siire sni - oumwmrv s gl
altina alimyor mu? oraninda idari para cezasi ve otuz giin | verilir. v :
(venetmeligin* 11. maddesinin yedinci fikrasi) stire verifir,
Tetkik sonug raporlarinda; tibbi laboratuvar/merkez ruhsat veya
faaliyet izin belgesi numarasi, raporu diizenleyen ilgili tibbi Yiiz bin Tirk lirasindan az olmamak
laboratuvar uzmaninin ady, soyads, diploma tescil numarasi, tetkik {izere saglik tesisinin bir éncekiaya  |idarf para cezas bir kat artirilarak Sagi tesisinin faaliyeti U gin
59 istem, biyolojik materyal; turli, ahm ve laboratuvara/merkeze kabul ait briit hizmet gelirinin binde biri }uygulanir ve on bes giin siire streyle durdsralur.
! o o it . oraninda idari para cezasi ve otuz gin |verilir.
tarih ve saati ile onaylanan tetkikler icin rapor onay saati bulunuyor stire verllr
mu?
(vénetmeligin* 11. maddesinin sekizinci fikrasi)
Toplam test sureci kapsaminda caligilan tetkikler igin siire belirieniyor
ve izleniyor mu? (Siregte yasanan uygunsuzlukiorm tespiti halinde 992 sayih Seriri Taharriyat ve Tahlilat Yapilan ve Masli Teamiiller Arandan Umuma Mahsus ii ve Kimya L lari K
60 diizeltici ve iyilestirici faaliyetler gergekiestiriliyor ve kayrt altina

alwir.)
(Yénetmeligin® 11. maddesinin dokuzuncu fikrasi)

10"uncu maddesi uyarinca e bin Turk Liras: idari para cezasi uygulanir ve sartler yerine getirilinceye kadar laboratavar kapatihir.




Tibbi laboratuvarlarda kritik degerler ve tanilar tanimianmig ve kritik
deger ve tani tespiti durumunda ilgili personele yénelik uyarici sistem

Yz bin Turk lirasindan az olmamak
Gzere saglik tesisinin bir 6nceki aya

idari para cezast bir kat artirlarak

Saglik tesisinin faaliyeti ¢ giin

61 | ait briit hizmet gefirinin binde biri | uygutanir ve an bes giin siire e durdurut
kurulmug mu? oraninda idari para cezasi ve otuz giin |verilir. surevie durdurulr.
(Yonetmeligin® 11. maddesinin onuncu fikrasi) siire verilir.
Yiiz bin Turk lirasindan az olmamak
Tibbi laboratuvarlar/merkezde biyolojik materyal kabul ve ret iizere saghk tesisinin bir Snceki aya  |Idari para cezasi bir kat artirilarak ik tesisinin faaliveti fc giin
62 Kriterleri tanimlanmis ve uyarici sistem kurulmus mu? alt brizt hizmet gelirinin binde biri  |uygulanir ve on beg gin siire Suiy}e dx:r;]um ury s
(Yonetmeligin® 11. maddesinin on iin fikrasn) oraninda idari para cezast ve otuz giin |verilir.
siire verilir.
Tibbi laboratuvar/merkezde onaylanan ve raporlanan testlere iligkin
biyolojik materyaller bozulmayacak sekilde uygun sartlarda en az 24 Viz bin Tlrk lirasindan az olmamak | )
- | - Gzere saglik tesisinin bir Sncekiaya  |idarf para cezasi bir kat artirilarak | . ) NN
63 saat muhafaza ediliyor mu (Etanol veya toksik madde analizi yapilan L P L . Sagiik tesisinin faaliveti g glin
dat mt " RO : ait brijt hizmet gelirinin binde biri  [uygulanir ve on bes giin siire revle durdurdl
biyolojik materyailer sahit numune ile birlikte en az bir yil uygun oraninda idari para cazasi ve otuz giin |verilir. sureyle Gurduruiur.
kosullarda saklanir .)? stire verilir.
{¥snetmeligin® 1. maddesinin on iiginei fikrasi)
Patoloji laboratuvaninda konsiltasyon ihtiyact halinde Yonetmeligin iz bin Thrk lirasindan az olmamak |
1 ddesini dardinch fik da di i Kriterl iizere saghk tesisinin bir dncekiaya  |idarf para cezas bir kat artirilarak Saihk tesisinin faaliyeti iic gi
54 - maddesinin on dorduncu hikrasinda duzenlenen kriterlere ait briit hizmet gelirinin binde biri  |uygulanir ve on bes giin siire e o ;‘ | yeti g gun
rulur.
uyuluyor mu? oraninda idarf para cezasi ve otuz glin |verilir. sureyle curdurulur
(Yénetmeligin® 11. maddesinin on dérdiincil fikrasi) stre verilir.
Tibbi laboratuvarda/merkezde kullanilacak klinik karar destek sistemi, Yiiz bin Tark lirasindan az ofmamak
vapay zeka teknikleri ve onay destek sistemi ile ilgili Yonetmeligin 11. lizere sagiik tesisinin blr éncekiaya  {ldar? para cezast bir kat artinlarak | .
- - - ) o A o Saiik tesisinin faaliyeti iig giin
65 maddesinin on beginci fikrasinda diizenlenen kriterlere uyuluyor mu? ait briit hizmet gelirinin binde birt  |uygulanir ve on bes giin siire sireyle durdurulur,
(Yénetmeligin® 11. maddesinin on beginci fikrasinin (a), (b), (c), (g), ”f“""d“r"’”i para cezasi ve otuz glin) verifir,
i sire verilir.
(d), {e), (f), (g) bentleri)
Tibbi laboratuvarda, toplam test stireci ile ilgili aylik degerlendirmeler iz bin Tirk lirasindan az olmamak
vapiliyor ve kayit altina aliniyor mu? (Degerlendirme sonuglarinin iizere sagilk tesisinin bir Sncekiaya  |dari para cezas bir kat artinlarak ok tesisinin faaliyet] Gg gn
66 uygunsuz olmas: halinde gerekii diizeltici ve iyilestirici faaliyetier ait briit hizmet gelirinin binde biri Juygulanir ve on besglinstire | o a e
yapilir ve kayit alting alinir.) :>famnc|T1 idari para cezasi ve otuz giin | verilir.
(Ynetmeligin® 11. maddesinin yirmi ikingi fikrasi) stre veriiir.
Tetkik amaciyla alinan biyolojik materyallerin transferln.e iliskin is ve 992 sayih Seriri Taharriyat ve Tehlilat Yapilan ve Masli Teamiifler Arantian Umuma Mahsus i ve Kimya L fari K
67 islemier ilgili mevzuata uygun olarak yiritiliyor mu?**

{Yénetmeligin® 11. maddesinin yirmi iigiincii fikrasi)

10'uncu maddesi uyarinca g bin Tiirk Lirasi idarf para cezasi uygulanir ve sartlar yerine getirilinceye kadar laboratuvar kapatilir,




Tibbi laboratuvar/merkez tarafindan tetkik amaciyla insan kaynakli
biyolojik materyallerin, ilkeye giris ve gikigi igin Bakanhktan onay
alinyor mu (Ydnetmelik* kapsaminda yurt disina tetkik amach

292 sayihi Seriri Taharriyat ve Tahlilat Yapilan ve Masli Teamilller Araniian Umuma Mahsus Bakteriyoloji ve Kimya Laboratuvarlari Kanununun

68 o v A o ' ) :
biyolojik materyal génderme yetkisi sadece ruhsat veya faaliyet izin 10"uncu maddesi uyarinca (g bin Tirk Lirast idari para cezast uygulanir ve sartlar yerine getirilinceye kadar laboratuvar kapatihir,
belgesi bulunan tibbi labaratuvar/merkezlere aittir .)?**
{Yénetmeligin® 11. maddesinin yirmi dordiincii fikrasi)
Tibbi laboratuvar/merkezde uygulanan testlerle ilgili olarak; i¢ kalite
kontrol veya dig kalite kontrol degerlendirmesi sonucunda hasta
glivenligini etkileyen ve duzeltici-6nleyici faaliyetlerle giderilemeyen
kritik uygunsuzlukiann tespit edilmesi halinde, ilgili test veya testlere VUz bin Tark lirasindan a2 olmamak |
Gnelik hast istemi durdurul 2 (Kalite kontrol Uzere saghk tesisinin bir Gncekiaya  |idari para cezasi bir kat artirilarak Saglik tesisinin faalivets Gc gai
69 VDTE' astaya sonug verme islemi durdurulmus mu? (Kalite kontro ait briit hizmet gelirinin binde birl  |uygulanir ve on bes giin siire =EY ) Ssisinin feaflyeti e gan
saglayicisindan kaynaklanan teknik aksakliklar, veri giris hatalari, oraninda idari para cezasi ve otuz giin | verifir. sireyle durdurulur.
birim veya format hatalari gibi hasta sonucunu dogrudan siire verilir.
etkilemeyen durumlar belgelenmesi halinde bu kapsamda
dederlendirilmez. )?**
(¥énetmeligin* 21. maddesinin birinci fikrasinin (a] bendi)
Tibbi laboratuvar/merkezin herhangi bir biriminde veya alaninda Eksikik giderilinceye kadar tibbi laboratuvarin/merkezin faaliyeti eksiklik giderilinceye kadar Bakanligin karari lizerine Valilikge durdurulur
70 insan saghgini olumsuz etkileyecek bir eksiklik bulunuyor mu?** Alty ay sonunda eksikiiklerin gideriimediginin tespit edilmesi halinde laboratuvarin/merkezin ruhsat veya faaliyet izin beigesi iptal edilir.
{vénetmeligin® 21. maddesinin yedinci fikrasi}
Tibbi laboratuvar/merkeze ait tibbi atiklarin yénetimi, tibbi atiklarin ¥tz bin Tiirk firasindan az oimamak | ,
k 10 i | atikl snetimine iliski tizere saglik tesisinin bir oncekiaya  [Idarf para cezas) bir kat artinlarak 1 ibbi laboratavann faalivet
71 ontrolline ve kimyasal atiklarin yGnetimine iligkin mevzuata uygun alt brit hizmet gelirinin binde biri Lygulanir ve on bes g0n siire i fva c‘radulad» ‘ iveti Gg
olarak tiyor mu? oraninda idarf para cezas ve otuz giin [verilir, iin stireyle durduruiur.
(Yénetmeligin® 25. maddesinin birinci fiksasi) stire verllir.
Yiiz bin Tiirk lirasindan az oimamak
Tibbi atiklar biyoglvenlik diizeyine uygun olarak aynstiniyor, tzere saglik tesisinin bir Snceki aya  (idar para cezast bir katartinifarak [ L
72 bertaraft saglaniyor ve dekontamine ediliyor mu? ait briit hizmet gelirinin binde biri  |uygulanir veon besgiinsire | LT G L veti lig
(Vénetmeligin® 25. maddesinin ikinci fikrasi) oraninda idarf para cezasi ve otuz gun [verilir,
siire verilir
Ayaktan veya yatakh tedavi hizmeti sunulan dzel saglik tesisi
tarafindan biinyesinde yapiimayan testler icin baska bir 6zel saglik Yz bin Turk lirasindan az olmamak
tesisi biinyesinde bulunan tibbi laboratuvar/merkezden ya da Gizere saglik tesisinin bir éncekiaya  |idari para cezasi bir kat artirlarak Sagik tesisinin faaliyeti i gin
73 miistakil tibbi laboratuvar/merkezden hizmet alimi yapiliyor ise; buna ait brit hizmet gelirinin binde biri  uygulamr ve on bes giin sire

ifiskin sézlesme veya protokol en geg on bes giin icinde MUdarlige
sunulmug mu?
{¥onetmeligin” 27. maddesinin dardinci fikras!)

oraninda idari para cezasi ve otuz gin
stire verilir.

verilir,

siireyle durdurulur.




74

Miistakil tibbi laboratuvar; ruhsata esas uzmanlik dali alani diginda
baska uzmanlik dalinda yapilan testler igin dis laboratuvardan test
hizmeti aliyor mu? (Bakanlikga ruhsat/faaliyet izin belgesi bulunan
tibbi laboratuvardan/merkezden sézlesme yapmak kosuluyla hizmet

alimi yapabilir. }
(Yonetmeligin® 27. maddesinin beginci fikrasi)

izinsiz sunulan hizmet Valilikge
faalivetten men edilir. Yiiz bin TG
lirasindan az olmamak lzere sagiik
tesisinin bir &nceki aya ait briit
hizmet gelirinin yiizde biri oraninda
idari para cezas: verilir. ligililer
hakkinda Saveiliga sug duyurunda
bulunulur,

k

Jzinsiz sunulan hizmet Valilikge
faaliyetten men edilir. Idari para
cezas| bir kat artirifarak uygutanir,,
ilgililer hakkinda Savciliga sug
duyurunda bulunulur,

Izinsiz sunulan hizmet Valilikge
faaliyetten men edilir. Seglik
tesisinin fazliyeti on gin sireyle
durdurutur. iigililer hakkinda
Saveiliga sug duyurunda
bulunulur.

75

Tibbi laboratuvar hizmetinin hizmet alimi yoluyla karsifanmasi
halinde; Yénetmeligin 27. maddesinin altinci fikrasinda diizenlenen

kriterlere uyuluyor mu?
{Yénetmeligin® 27. maddesinin aftincsi fikrasinin {al, (b), (c), (), {d} ve (¢) bentleri)

Yz bin Tirk lirasindan az olmamak
fizere saglik tesisinin bir onceki aya
ait briit hizmet gelirinin binde biri
oraninda idarf para cezasi ve otuz giin
stire verilir.

idari para cezas! bir kat artirilarak
uygulanir ve on beg gin siire
verilir.

Saglik tesisinin faaliyeti g gin
streyle durdurulur.

76

Merkezde, tibbi gereklilik veya tibbi amach bilimsel aragtirmalar
haricinde genetik hastaliklar belirlemeye ya da bir hastalga genetik
yatkinligi veya hassasiyeti olup olmadigini ortaya gikarmaya yénelik

testler ¢aligiliyor mu?
(vnetmeligin® 22. maddesinin birinci fikrasinin (m) bendi)

$62 konusu test hizmetleri faaliyetten
men edilir. Yiz bin Tirk Lirasindan az
olmamak Gzere saglik tesisinin bir
Gnceki aya ait brit hizmet gelirinin
binde biri oraninda idari para cezasi
ve otuz giin siire verilir,

S8z konusu test hizmetieri
faaliyetten men edilir. idari para
cezasi bir kat artinfarak uygulanir
ve on ke giin stre verilir.

S6z konusu test hizmetleri
faaliyetten men edilir. Saghk
tesisinin faaliveti U gin slireyle
durdurulur.

77

Merkezde preimplantasyon genetik hastaliklar tani ve prenatal tani
uygulamalarinda tibbi endikasyon olmaksizin sadece cinsiyet tayini
amact ile genetik inceleme yapihyor mu (Merkezde preimplantasyon
tetkik raporlarina cinsiyet anomalisi disindaki durumiarda cinsiyet

belirtilemez. Buna aykir hareket eden merkezin ruhsaty iptal edilir.)
(vénetmeligin® 22. maddesinin birinci fikrasinin (n) bendi)

Wierkezin ruhsati iptal edilir.

78

Merkezde, prenatal tanida anne kontaminasyonu, materyal kangikligi
kuskusu, kimerizim ve benzeri gibi tibbi nedenler diginda STR (Short
Tandem Repeat) veya baska polimorfik isaretieyiciler kullanilarak
kimliklendirme yapiliyor mu (Tibbi sebeplerle kimliklendirme
yapiimas: durumunda hekimin imzal notu bulunur ve kisinin

bilgilendirilmis agik rizass alnir .)?
{Yénetmeligin® 22. maddesinin birinci fikrasinin (o) bendi)

56z konusu test hizmetleri faalivetten
men edilir. Y{iz bin Tlrk Lirasindan az
olmamak Uzere saglik tesisinin bir
snceki aya ait brit hizmet gelirinin
binde biri oraminda idari para cezasi
ve otuz giin siire verifir

582 konusu test hizmetleri
faaliyetten men edilir. idarf para
cezas) bir kat artirifarak uygulanir
ve on bes giin stire verilir,

S&z konusu test hizmetleri
faaliyetten men edilir. Saglik
tesisinin faaliyeti ig gin sireyle
durdurulur,




Merkezde, bagvurana yénelik olarak aydintatma yuakumlalugu yerine
getirildikten sonra bagvuranin bilgilendirilmis acik rizasi alinarak islem

Saghik tesisi uyarlic.

Sagiik tesisi uyarilir.
On bes giin siire verilir. Kigisel

Saghk tesisinin faaliyeti ig giin
siireyle durdurulur. Kisise!

79 yapiliyar ve sonuglar, kisinin agik nzasi olmadan igiinci kisilere \C/’:r::iiif:::;’jm:u‘:':i;;;w" Verileri Koruma Kururmuna Verlleri Koruma Kurumuna
bildiriliyor mu? ' " |bildiritir. bildiritir.
{Yénetmeligin® 22. maddesinin birinci fkrasinm {8) bendi}
PERSONEL STANDARDI 1. Tespit 2. Tespit 3. Tespit 4, Tespit
Tibbi laboratuvar/merkezde bulunmasi zorunlu personelin herhangi
bir sebeple gérevinden ayrilmast halinde, tibbi laboratuvarin faaliyeti
fiillen durdurulmus ve en geg bes is glini icinde M
Imis mi? s 8es ) 51 g‘ C ddiirliic / Tibbi laboratuvarin faalieti alt) ay siireyle askiva abinir, Bu siirenin sonunda faaliyete halinde tibbi 1 sadece ilgiti

80 verilmis mi? (Zorunlu personeli ayrihst halinde Mudarligun onayiyla birim ruhsat/faaliyet izin belgesinden gikarilarak tiobi laboratuvarin ruhsat/faaliyet izin belgesi yenilenir. Ancak merkezin veya tek bir birim il
en fazla ii¢ ay siireyle gegici géreviendirme yapilabilir veya ruhsatl bir hizmet sunan t:bbi laboratuvarin ruhsat veya faaliyet izin belgesi Bakanliksa iptal edilir.
baska tibbi laboratuvardan/merkezden hizmet alim: yoluyia
\faaliyetine en fazla G ay siireyle devam edilebilir.) **

(énetmeligin® 21 maddesinin birinci fikrasinin (b) bandi)
Ozel saglik tesisi binyesindeki tibbi laboratuvarda; tibbi laboratuvar

a u.z'mamnlr_\vl?‘:/rafmv. gibi sebeplerle aynimasi durumunda 992 sayili Seriri Taharriyat ve Tahlilat Yapilan ve Masli Teamilller Aranvlan Umuma Mahsus Bakteriyoloji ve Kimya Laboratuvarlart Kanununun
Yonetmeligin* 21'nci maddesinin ikinci fikrasinda belirlenmig 10°uncu maddesi uyaninca (g bin Trk Lirast idari para cezasi uygulanir ve sartlar yerine getirilincaye kadar laboratuvar kapatilir.
kriterlere uyuluyor mu?

(Yénetmeligin® 21. maddesinin ikinci fkrasi)

5 Tibbi Iaboratuvar/mgrkezd.e, tibbi laboratuvar birimine ve uzmanhk 992 sayth Seriri Taharriyat ve Tahlilat Yaoian ve Masli Teamuller Aranilan Umuma Mahsus Bakteriyoloji ve Kimya Laboratuvariari Kanununun
dalina uygun en az bir tibbi laboratuvar uzman: bulunuyor mu? 10'uncu maddesi uyarinca Gg bin Tiirk Lirast idarT para cezas! uygulanir ve sartlar yerine getirilinceye kadar laboratuvar kapatilr.
(Yénetmeligin® 12. maddesinin tgtineil fikrasi)

Tibbi laboratuvar/merkezde; ruhsata esas uzmanlk dal diginda
uzman galistiriyor mu (Tibbi biyokimya laboratuvarindo tibbi
biyokimya uzmani, tibbi mikrobiyoloji laboratuvarinda tibbi
mikrobiyaloji uzman veya dokuzuncu fikradaki kosulu saglayan Tzinsiz sunufan hizmet Valilikce
. L . - faaliyetten men edifir. Yon bin Tork |, , )
enfeksiyon hastaliklarr ve klinik mikrobiyoloji uzmany, tibbi patoloji . - L izinsiz sunutan hizmet faaliyetten |_ . N
Lirasindan az olmamak tizere sagiik R " [saghk tesisinin faaliyeti on gin
83 men edilir.idari para cezasi bir

laboratuvarinda tibbi patoloji uzmani, merkezde tibbi genetik ve
cocuk genetik uzmani ile gecici 1 inci moddenin ikinci fikrasinda
tamimianan hekimler, doku tipleme laboratuvarinda 12 nci maddenin
dérdinci fikrasinda tanimlanan hekimler ile gegici 1 inci maddenin

birinci fikrasinda tanimlanan kisiler calismaya yetkilidir. )?
(Yénetmelizin® 13. maddesinin birinci fikrass)

tesisinin bir Snceki ava ait brit
hizmet gelirinin yiizde birl oraninda
idart para cezas verilir,

kat artirlarak uygulanir.

sureyle durdurulur.




Doku tipleme laboratuvarinda hizmetin devamlih§i agisindan
Yénetmeligin® 12 nci maddesinin dérdinci fikrasindaki sartlan

992 sayilt Seriri Taharriyat ve Tahlilat Yapilan ve Masli Teamiiller Aramilan Umuma Mahsus Bakteriyoloji ve Kimya Laboratuvarlar Kanununun

84 saglayan biri birim sorumlusu olmak tzere iki tibbi laboratuvar 10’uncu maddesi Lyarinca tig bin Tark Lirasi idari para cezast uygulanir ve sartlar yerine getirilinceye kadar laboratavar kapatihr.
uzmant goreviendirilmis mi?
(Yonetmeligin® 12. maddesinin dordinci fikrasi)
Ozel sagiik tesislerinde tibbi laboratuvar birim sorumiusu/merkez
sorumlusu olarak galigan tibbi laboratuvar uzmani tam zamanh olarak
galisiyor mu? (Tibbi laboratuvar uzmani, mesai saatleri diginda ayni Yuz bin Turk lirasindan az olmamak
. . " i gk tesisinin bir Snceki idarf bir kat artiriiarak
ilde olmak kosuluyla bir baska tibbi laboratuvarda/merkezde daha Uzere saglik tesisinin bir oncekl aya | ldarl para cezas) birkat artiniarak | oo, 4 o Geinin faaliveti g giin
85 o o . ait britt hizmet gelirinin binde biri uygulanir ve on bes giin siire -
birim sorumlusu/merkez sorumlusu gorevi Gstlenmeden cahsabilir. oraninda idart para cezast ve atuz giin |verifir. siireyle durdurulur.
Bir laboratuvar uzmani birden fazla laboratuvarda birim/merkez siire verilir.
sorumlusu olarak ¢alisamaz.)
(Yonetmeligin* 12. maddesinin besinci fikrasi)
Yuz bin Tiirk lirasindan 2z ofmamatk
Basit test initesinde en az bir tibbi laboratuvar ve patoloji teknikeri fizere saghk tesisinin bir oncekiaya  |idari para cezast bir kat artirtiarak | _ - A
) o I . - Saghk tesisinin faaliyeti {¢ gin
86 veya tibbi laboratuvar teknisyeni bulunduruluyor mu? ait briit hizmet gelirinin binde biri  |uygulanir ve on bes giin siire siireyle durdurulur
(Yonetmeligin” 12. maddesinin on dorduinci fikras:) oraninda idarf para cezasi ve otuz giin |verilir, Y :
siire verilir.
Tibbi patoloji laboratuvarinda otopsi yapiimast durumunda ayrica bir Ybz bin Turk lirasindan az olmamak . .
bbi {ab loji teknikeri bbi abs zere saglik tesisinin bir 6nceki aya  |ldari para cezasi bir kat artiriarak Sagiik tesisinin fasfiyeti dc gin
87 tibbi faboratuvar ve patoloji teknikeri veya tibbi laboratuvar ait briit hizmet gefirinin binde birl  |uygulanir ve on bes giin siire e, 1‘ d’u;‘uum‘” <8
teknisyeni bulunuyor mu? oraninda idari para cezasi ve otuz gin [verilir. eve "
(o igin® 12. inin on ikingi fikrasi) stire verilir.
Tibbi laboratuvarda/merkezde tibbi laboratuvar birim/merkez Saghk tesisinin bir dnceki aya ait brt |, :
. P . " N N idari para cezast bir kat artirarak | R
8 sorumlusun belirleyecegi sayida destek hizmet personeli hizmet gelirinin binde birt oraninda \vgulanir ve on bes glin siire Tibbi laboratuvarin faaliyeti g
bulunduruluyor mu? idart para cezasi ve otuzgin sirs | V50 € gan siireyle durdurulur,
(Yonetmeligin® 12. maddesinin on beginci fikrasi) verilir.
Birden fazla ilgili tibbi laboratuvar uzmani bulunan tibbi vz bin Tirk lrasndan az olmamak
laboratuvarda/merkezde birim/merkez sorumlusunun izin almast Gzere sagiik tesisinin bir 6ncekiaya  [idari para cezasi bir kat artiniarak Sagiik tesisinin fazliveti 0 g0n
85 veya hastalik durumlarinda, bu uzmanlardan birinin birim/merkez ait briit hizmet gefirinin binde biri uygulanir ve on bes giin siire suley!; dm‘ju‘mw
sorumlusuna vekalet etmesi icin MGdurliik'ten izin alinmig mi? “’a“'”d?r'da" para cezasi ve otuz gin |verilir.
; e L B siire verilir.
{Yénetmeligin* 12. maddesinin on sekizinci fikrasi) sreve
90 Mesul midiir, bagka bir saglik tesisinde galigtyor mu ? 992 sayili Seriri Taharriyat ve Tahlilat Yapilan ve Masti Teamiller Aranilan Umuma Mahsus Bakteriyoloji ve Kimya Laboratuvarian Kanununun

(Yonetmeligin® 13. maddesinin ikinc fikrasinin (c) bendi}

10'uncu maddesi uyarinca iic bin Tirk Lirast idari para cezast uygulanir ve sartlar yerine getirilinceye kadar laboratuvar kapatilir.




Tibbi laboratuvar/merkezde; mesul miidir, Ynetmeligin® 13 tincii
maddesinin Gglincti fikrasinda belirlenen gérevleri yerine getiriyor

Mesul midir uyaribr.

Mesul miadir uyariiir.

Mesul mdar uyaritir,

Saghk tesisinin mesul mudirit
degistirilir.

1 .
K mu? On be giin stire verilir. On beg giin sire verilir. On bes giin siire verilir. Ug yif sagiik tesisi mesul
{¥onetmeligin® 13. maddesinin figiincu fikrasi) miidiirligii yapamaz.
Yiiz bin Tiirk lirasindan az olmamak
Tibbi laboratuvar biriminde/merkezde; sorumiu olma sartlarina haiz lizere sagiik tesisinin bir oncekiaya  |idarf para cezasi bir ketartinfarak| .
Saglik tesisinin faaliyeti i glin
92 ir kisi biri B irilmis mi ? ait briit hizmet gelirinin binde biri  Juygulanir ve on beg giin siire i
Ir KISt Birim/merkez sorumiusu oiarak gorevienairiimig mi ¢ stireyle durdurulur.
{¥onetmeligin® 13. maddesinin dérdinci fikrasy) oraninda idari para cezasi ve otuz giin |verifir.
siire verilir,
Ozel hastane/ tip merkezinde T|bbx laboratuvarda/merkezde her bir itz i Tirk lirasindan az olmamak
uzmanlik dalt igin salik tesisinin kadrosunda galisan tibbi laboratuvar lizere saghk tesisinin bir 6ncekiaya  |idarf para cezasi bir kat artirdarak ok tesisinin faaliyeti e gin
93 uzmanlarindan birisi birim/merkez sorumlusu olarak géreviendirilmis ait briit hizmet gelirinin binde birl  {uygulanir ve on bes giin siire sufeyié dwdwlur’ 58
ve MUdUrlEJge bildirilmi§ mi? oraninda idari para cezasi ve otuz gun jverilir, !
" o . s sire verilir.
(Vénetmeligin* 13. maddesinin beginci fikrasy) verllr
Tibbi laboratuvar/merkezde; birim/merkez sorumlusu Yénetmeligin® ik ‘
. . rim/merkez sorumlusu
9 13 {inclimaddesinin altinci fikrasinda belirlenen gbrevleri yerine Birim/merkez sorumiusu uyarilir. On | Birim/merkez sorumiusu uyariir. |Birim/merkez sorumiusu uyarilir. d‘egiWrilir ’
i es giin stire verilir. n beg giin siire verilir. n bes glin sire verilir. o
getiriyor mu? bes glin slire veril On beg giin slire veril On bes gin siire verl
{Yénetmeligin® 13. maddesinin altinci fikrasi)
Yiiz bin Tirk lirasindan az olmamak
Tibbi laboratuvar/merkezde gérev yapan saglik caliganlar, lizere saglik tesisinin bir 6ncekiaya  idarf para cezasi bir katartnferak|
g yap Saglk tesisinin faaliyeti ¢ glin
95 hizmetlerine uygun 6nliik veya tiniforma giyiniyor mu? ait brit h\.zmehx gelirinin binde biri . uyg'u' anir ve on beg giin siire streyle durdurulur.
{Yénetmeligin® 13. maddesinin on dérdiincii ficras)) oraninds idari para cezasi ve otuz giin | verifir.
siire verifir.
Tibbi laboratuvarda/merkezde gorev yapan biitiin personel yakasina,
personelin adini, soyadini, meslegini ve tinvanini belirten ve mesul Vilz bin Trk lirasindan az olmamak |
midirlikce onaylanmis olan fotografl bir kimlik kart: takiyor mu lzere sagfik tesisnin bir bnceki aya |(dari para cezasi bir ket artinlarak | o i coatieti i g
9% ¢ Y ait briit hizmet gelirinin binde biri  |uygulanir ve on bes giin siire N " faalyet e &

(Kimlik kartlarimin Bakanligin elektronik sistemi ile uyumlu karekod
irermesi zorunludur.)?
(Yénetmeligin* 13. maddesinin on beginci fikrasi)

oraninda idarf para cezas! ve otuz glin
siire verilir,

verilir.

siireyle durdurulur.




Tibbi laboratuvar/merkezde, yetkisi olmayan kisiler (Sogik
Bakanligina bagi hastaneler ile Deviet Universitesi hastanelerinde

Mesul miidiir uyarilir. Yiz bin Tirk
lirasindan az olmamak tzere saghik
tesisinin bir dnceki aya ait brit
hizmet gelirinin ylizde biri oraninda
idari para cezasi uygulanir.

Mesul midr uyarifir.idari para
cezasi bir kat artinlarak uygulanir,
Aykiriigin giderilmesi icin on bes
siire verilir. ilgililer hakkinda tabi

Mesul midirin mesul madiiriik
gbrevine son verilir ve g yil
boyunca tzel sagik
kuruluglarinda mesul madir
olmasina izin verilmez. Saghk

7 gérev yapan hekimler, calisma belgesi diizenienmemis tabip/tabip Aylariligin giderilmesi icin otuz giin - |oldugu mevzuat kapsaminda tesisinin faaliyeti on giin streyle
disi saglik mesiek mensuplarr vb } gorev yapiyor mu? siire verilir. ligililer hakkinda tabi disiplin islemleri yapitmas: durdurulur. jigililer hakkinda
oidugu mevzuati kapsaminda disiplin [saglanir. tabi oldugu mevzuat
istemleri yapiimast saglanir. kapsaminda disiplin islemleri
yapilmasi saglanir.
Mesul miidir uyaribr. Yiiz bin Tark Mesul miidiiriin mesul miiduriik
B N . . firasindan az olmamak tizere saghi Mesul miidir uyarilir. idarl para  |gérevine son verilir ve g yil
Tibbi laboratuvar/merkezde; yetkisiz k|§'|srr‘e (hekim disi ‘mghk tesisinin bir 6nceki aya ait brit cezasi bir kat artirilarak uygulanir. jooyunca ézel saglik
meslek mensubu, calisma izni olmayan yabanci uyruklu soglik meslek hizmet gelirinin yiizde biri oraninda  |Saglik tesisinin ilgili biriminin kurulustarinda mesul midir
98 mensubu, saglik meslek mensubu olmayan kigiler vb ) saghk hizmeti idari para cezas! verilir, Saglik faalivet yedi giin siireyle olmasina izin verilmez. Saglik
sunuluyor mu? tesisinin iigili biriminin faaliyeti bes  [durdurulur ve ilgililer hakkinda  {tesisinin faaliyeti on glin siireyle
giin siireyle durdurulur ve ilgililer Curnhuriyet Savciligina sug durdurulur. iigililer hakkinda
hakkinda Cumhuriyet Savciligina sug Jduyurusunda bulunulur Cumhuriyet Saveiligina sug
duyurusunda bulunulur. duyurusunda bulunulur.
99 Tibbi laboratuvar/merkezde; sigortasiz personel galistirihyor mu? ** Sosyal Giivenlik Kuramu Baskanligina en geg bir ay iginde bildirilir
(5510 sayik Sosyal Sigortalar ve Genel Saglik Sigortasi Kanununun 52.maddesinin yedinci fikrass)
Tibbi laboratuvarda/merkezde elekironik imza ve kase, sahibi diginda
100 bagka kigiler tarafindan kullaniliyor mu? Kullanan ve kullandiran Kisiler hakkinda Saveifiga sug duyurusunda bulunulur.

{Yénetmeligin* 22. maddesinin birinci fikrasinm (j) bendi)




TIBBI CIHAZ VE DONANIM, MALZEME VE ILAC STANDARTLARI

1. Tespit

2, Tespit

3. Tespit

4. Tespit

101

Tibbi biyokimya laboratuvarinda; Yonetmeligin* EK-14 Tibbi
Laboratuvarlarda Bulunmasi Gereken Asgari Arag-Gereg Listesinde
yer alan agagidaki cihazlar bulunuyor ve her biri igin alan
olusturulmus mu? (Ayni Gzel hukuk tizel kisiligine ait, ayni il sinirlari
icerisindeki birden fazla laboratuvarin varligi halinde, tibbi
laboratuvarda fiziksel alarak bulunmayan testler icin kendi merkez
laboratuvarindan hizmet alinmas: kosuluyla, tim cihazlarin her tibbi
labaratuvarda bulundurulmas) zorunlu degdildir. Bu durumda testin
calisilacad tibbi laboratuvar ve test listesi Bakanliga bildirilir.)

- Biyokimya Analizérii

- immuinokimya analizérleri

- Koagulasyon Cihazi

- Kan sayim Cihazi

- Sedimantasyon Cihaz (Otomatik/Manuael)

- Santr{iflj

- Pipet Seti

- 2-8 °C Buzdolabt

{¥énetmeligin* 10. maddesinin dérdtincii fikrasinin (b} bend)

Yiiz bin TUrk lirasindan az olmamak
lizere saglik tesisinin bir nceki aya
ait briit hizmet gelirinin binde birt
oraninda idari para cezasi ve otuz glin
siire verilir.

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

Sagiik tesisinin faaliyeti t¢ gin
stireyle durdurulur.

102

Tibbi mikrobiyoloji laboratuvarinda; Yénetmeligin* EK-14 Tibbi
Laboratuvarlarda Bulunmasi Gereken Asgari Arag-Gereg Listesinde
ver alan agagidaki cihazlar bulunuyor mu?

- Etlv

- Otoklav

- Binokiler Mikroskop

- Enzyme-linked immunosorbent assay (ELISA) Cihazl

- Ceker Ocak/Class Il diizey biyogiivenlik kabini

- Kan kiiltiir cihazi (Ugiinci Basamak Saglik Hizmet Sunucusu Tesisler
icin)

- Santriflj

- Pipet Seti

-2-8 °C Buzdolabi

(Yonetmeligin® 10. maddesinin on ikinci fikrasi)

Yiiz bin TUrk lirasindan az olmamak
iizere saglil tesisinin bir dnceki aya
ait briit hizmet gelirinin binde biri
oraminda idari para cezasi ve otuz gin
silre verifir.

idari para cezas bir kat artirilarak
uygulanir ve on bes giin siire
verilir.

Saglik tesisinin faaliyeti O giin
streyle durdurulur,




Tibbi patoloji laboratuvarinda; Ydnetmeligin® EK-14 Tibbi
Laberatuvarlarda Bulunmasi Gereken Asgari Arag-Gereg Listesinde
yer alan agagrdaki cihazlar bulunuyor mu? (Ayni ézel hukuk tiize!
kisiligine ait, aynt il sinuriari icerisinde ruhsatlandiimis birden fozia
tibbi laboratuvarin bulunmasi hélinde, EK-14"te yer alan cihaz, arag
ve gereglerin her bir tibbi laboratuvarda fiziken bulundurulmast
zorunlu degildir. Test bazinda referans yetkili laboratuvars
yetkilendirildidi test ve testler igin gereken arag ve geregleri
bulundurur.)

- Mikrotom

Yz bin Tirk lirasindan az olmamalic
fzere saglik tesisinin bir Snceki aya

idart para cezasi bir kat artinilarak

Saglik tesisinin faaliyeti g giin

103 - Doku Gémme Cihazi/Ekipman: ait brit nivzmef gelirinin binde biri ) llygu.lanlr ve on bes glin stire sireyle durdurulur

- Boyama Cihazi/Ekipman oraninda dari para cezasi ve otz gin |verllr.

- Kapama Cihazi/Ekipmani stire verilr

- Etlv

- Binokdler mikroskop

- Bigak, Penset, Bistiiri vb. el alet seti

- Santrifij

- Makroskobi Ginitesi

- Doku takip cihazi/Ekipmant

-2-8 °C Buzdolabi

{vénetmeligin® 10. maddesinin on ikinci fikrast)

Doku tipleme laboratuvarinda; Yénetmeligin* EK-14 Tibbi

Laboratuvarlarda Bulunmasi Gereken Asgari Arag-Gereg Listesinde

ver alan agagidaki cihazlar bulunuyor mu? (Ayns dzel hukuk tizel

kisifigine ait, aynt il siurlari igerisinde ruhsatlandirdmis birden fazia

tbbi laboratuvarin bulunmasi hdlinde, EK-14’te yer alan cihaz, ara¢

ve gereglerin her bir tibbi laboratuvarda fiziken bulundurulmasi

zorunju dedildir. Test bazinda referans yetkili laboratuvar: iz bin Tark lirasindan az olmamak

yetkilendirildigi test ve testler icin gereken arag ve geregleri u(ere"s g!uk tesisinin th u.‘)fmgkv aya [idari para cezasi bir kat artirilarak Saghk tesisinin faaliyet i gin
104 bulundurur.) ait briit h;lme‘l gelirinin binde biri . uy;ﬂf%annrve on bes guin siire sireyle durdurulur.

_ En az bir 1si kontrolli buzdolabi ofanmde}»»dan para cezasi ve otuz gun |verilir.

- En az bir adet alarm sistemine sahip derin dondurucu e vertir.

- En az birer adet mikrosantrifiij ve normal santrifiyj

- Laboratuvarda veya laboratuvann bulundugu kurumda akim

sitometri cihazi

- Kullanitacak serolojik ve molekiller yéntemler ile antikor

tarama/tanimlama testleri igin gereken tiim cihazlar

{¥onetmeligin® 10. maddesinn on iinei fikrasi)

Tibbi laboratuvar/merkezlerdeki tibbi cihaz ve ekipmanlann bakim, YUz bin Tilrk Lirasindan az olmamak .

- N RN {izere saghk tesisinin bir dnceki aya  |Idari para cezasi bir kat artirttarak | __, . e

105 onarim, dlgtim, kontrol ve kalibrasyonlarina yénelik bir plan ait brat hizmet gelrinin binde biri uygalanir ve on bes giin siire Saglik tesisinin faaliyeti tig gin

olugturulmus ve buna iligkin yapilan islemler kayit altina alinmig mi?
{Yénetmeligin” 11. maddesinin on altmc fikrast)

oraninda idarf para cezasi ve otuz gin
siire verilir

verilir.

siireyle durdurulur.




Saglik tesisinde, hasta bagi test cihazlan tibbi laboratuvar birim
sorumlusunun onayi alinarak ilgiti klinik sorumlulugunda kullanitiyor

Yiiz bin Tiirk Lirasindan a olmamak
izere saglik tesisinin bir dnceki aya

Idari para cezasi bir kat artirifarak

Saghk tesisinin faaliyeti Ui glin

108 mu? Bu cihazlarin envanteri tutularak, kalibrasyon ve kalite kontrol ait briit hizmet gelirinin binde biri |uygulanir ve onbesgnsire | 0 e
calismalari kayit altina alimyor ve birim sorumlusuna bildiriliyor mu? °,'a”mdi idarf para cezas: ve otuz gln |verilir.
N : siire verilir.
(Yénetmeligin® 11. maddesinin yirminci fikrasy)
Sz konusu hizmet faaliyetten men
’ . . edilir. Yoz bin Tirk Urasindan az 6z konusu hizmet faaliyetten {58z konusu hizmet faaliyetten
VUS| - N n " s
107 Tibbi 'ab‘f'at“‘fafda' ruhsat veya faahyetilzm belgg§| bagvi ?“ unda olmamak iizere aghk tesisinin bir | men edilir. idari para cezast bir | men edilir. Saglik tesisinin
beyan edilen cihazlar ve testler diginda hizmet veriliyor mu? 6nceki aya ait briit hizmet gelirinin  |kat artirilarak uygulanir ve on bes [faaliyeti iig giin sireyle
{Yonetmeligin® 22. maddesinin birinci fikrasinin {f} bendi) binde biri oraninda idari para cezast |gin sire verilir. durdurulur.
ve otuz gun siire verifir,
Yiiz bin Ttrk Lirasindan az olmamak
Tibbi laboratuvarda miadi dolmus kit, sarf malzemesi ve kimyasal Uizere saghk tesisinin bir 6ncekiaya  |idari para cezasi bir kat artirlarak Saghi tesisinin faaliyeti Gc gin
108 |madde bulunduruluyor mu? it brit hizmet gelirinin binde biri  |uygulanir ve on beggansire |31 L e R o NEHHE BT
(vénetmeligin® 22. maddesinin birinci fikrasinin {g) bendi) oraninda idarf para cezasi ve otuz giin | verilir. 4 :
stre verilir.
Ulusal veya uluslararasi rehberlere uygun sekilde laboratuvar ici Yiiz bin Turk Lirasindan az olmamak
validasyonu yapilmamis ve validasyon dokiimantasyonunun uzere saghk tesisinin bir éncekiaya  |idari para cezasi bir kat artinlarak Sagi tasisinin faaliyeti i gin
109 denetimlerde sunulamayan Sadece aragtirma amagh Gretilmis test ve ait brit hizmet gelirinin binde biri  Juygulanir ve on bes glin stre

kitler kulfaniliyor mu?
(Yénetmeligin® 22. maddesinin birinci fikrasinim (5} bendi)

oraninda idari para cezasi ve otuz giin
stire verilir.

verilir.

siireyle durdurulur.




KALITE, DI$ KALITE KONTROL PROGRAM! STANDARTLAR]

1. Tespit

2. Tespit

3. Tespit 4. Tespit

Tibbi laboratuvar/merkez tarafindan Bakanlikga belirlenen kalite

£92 sayili Seriri Taharriyat ve Tahlifat Yapilan ve Mash Teamller Aranilan Umuma Mahsus Bakteriyoioji ve Kimya Laboratuvarlar: Kanununun

110 Istandartlann: saglamak tizere kalite yonetim sistemi kurulmus mu? 10"uncu rnaddesi uyarinca i bin Tiirk Lirast idfari para cezast uygulanr ve sartlar yerine getirifinceye kadar iaboratuvar kapatihr.
(Yénetmeligin® 22. maddesinin birinci fikrasi)
Tibbi laboratuvar/merkezde, rapor edilen testler igin uygun bir ig Elli bin Tiirk Jirasindan z olmamak ) v
\alite kontrol, test dogrufarma il zere sagik tesisinin bir Snceki aya  |ldari para cezasi bir kat artinlarak |
111 xall ntrol, test dogrul veya gecerli kilma programi ait brat hizmet gelirinin yiizde ikisi  |uygulanir ve on bes giin siire e o dord Ia vt de glin
uygulaniyor ve buna iligkin kayitlar tutuluyor mu? oraninda idari para cezasi ve 15 gin | verilir. sureyie durauruiur.
(¥énetmeligin* 23. maddesinin ikinci fikras) siire verilir.
Tibbi laboratuvar/merkezde, Bakanhigin belirledigi testler igin dis Elfi bin Tiirk lirasindan az oimamak
kalite degerlendirme programlarina katiim saglaniyor ve sonuglar iizere saglik tesisinin bir 6nceki aya | idari para cezas) bir kat artirarak sagik tesisinin faaliyeti e gin
112 kayit altina aliniyor mu (Dis kalite kantrol programiarina katilim ait briit hizmet gelirinin yiizde ikisi  |uygulanir ve on bes giin stire cireyle durdurulur
belgelendirili. )? craninda idari para cezasi ve 15 gin | verilir. " :
(Yanetmeligin® 23. maddesinin iigiinci fikrasi} stire verilir
Bagka bir tibbi laboratuvara/merkeze hizmet sunan tibbi Yiiz bin Tirk Lirasindan az ofmamak
laboratuvar/merkez, Bakanlik tarafindan belirlenen testlerle ilgili {izere saglik tesisinin bir dncekiaya  |idari para cezas! bir kat artirilarak ok tesisinin faaliyeti G gin
113 katildiklart dis kalite kontrol programina katiimlarina ait belge ve ait briit hizmet gelirinin binde biri |uygulanir ve on bes gun sire sireyle durduralur,
sonuclarini hizmet alan saghk tesisine bildiriliyor mu? °fa"'\"di_'da” para cezast ve otuz glin |verilr.
(YBnetmeligin® 23. maddesinin dordinca fikrasi) sure verilir.
Yiiz bin Tirk Lirasindan az olmarnak
Dis kalite kontrol program ve program saglayicilan Yénetmeligin 23 lizere saglik tesisinin bir 8ncekiaya  |Idarf para cezasi bir kat artirilarak saghk tesisinin faaliyeti fic g
114 tinci maddesinin beginci fikrasindaki sartlan saglyor mu? ait brit hizmet gelirinin binde biri |uygulanir ve on bes giin siira suiv,;d:,;‘lu?:, vt fegtn
{Yonetmeligin* 23. maddesinin besinci fikrasinin {a), {k), |c), (¢}, {d} ve (e} bentleri ) eraninda idari para cezast ve otuz giin | verilir.
sire veriir,
Tibbi laboratuvar/merkezde, tetkik tekrarini engellemek ve iz bin Turk Lirasindan az olmamak
sonuglarmim gavenilirligini saglamak amaciyla kalite kontrol ve izere sagiik tesisinin bir oncekiays |idari para cezast bir katartinlarai | Ll
115 degerlendirme sistemi kapsaminda yontemleri ile faaliyetleri gszden ait briit hizmet gelirinin binde biri |uygulanir ve on bes giin stre ;ai{n; durdwumv “E
L - oraninda idari para cezasi ve otuz giin [verilir.
gegiriliyor ve gerekli dnlemler alinyor mu? By !
(Yonetmeligin® 23. maddesinin altnc fikeast) sure veriir.
Tibbi laboratuvar/merkezde stok yBnetim sistemi kurulmug mu? iz bin Tark Lirasindan az olmamak .
) Ve A e cal ] irere salk tesisinin bir bncekiaya  [idart para cezas bir kataremarake| L
116 (Sisterne kaydedilen kit, reaktif ve kimyosallar ile calisilan test miktars ait brit hizmet gelirinin binde biri uygulanir ve on bes glin stire Saglik tesisi yeti Og g

uyumlu olmak zorundadir.)
(Yonetmeligin® 23. maddesinin yedinci fikrast)

oraninda idarf para cezast ve otuz gin
siire verilir,

verilir.

sireyle durdurulur.




Tibbi laboratuvar/merkezde calisilan tiim testleri igeren glincel test

YUz bin Tark Lirasindan az olmamak
Uzere sagiik tesisinin bir nceki aya

idari para cezasi bir kat artirilarak

Saghk tesisinin faaliyeti O¢ giin

117 i di i i it brit hizmet gelirinin binde biri [ bes giin sii
rehberi diizenleamis mi? ait brut hizmet gelirinin binde biri Juygulanir ve on bes gln siire sireyle durdurulur.
(Yonetmeligin® 23. maddesinin seidzinci fikrast} oraninda idari para cezasi ve otuz glin verilir.

sire verifir.
BILGI SISTEMH, VERILERIN KORUNMASI VE SAKLANMASI L. Tespit 2. Tespit 3. Tespit 4, Tespit
Tibbi laboratuvar/merkezde, donanim, bilgisayar veya elektronik
sistemlerin kullanimi, analiz raporlarinin hekime veya kullaniciya Elfl bin Tlrk firasindan az oimamak X
astar] et alts | i e Uzere saik tesisinin bir Sncekiaya |idari para cezasi bir katartinfarak |
inin faa <

118 lagtinimasi ve kayit altina alinmasl, saklanmast, verilerin ait brit hizmet gelirinin yiizde ikisi |uyguianir ve on bes gin sire & (k e veti i glin
gonderilmesi ve verilere tekrar erisimin saglamasi igin gerekli alt yap oraninda idari para cezast ve 15 glin  |verilir. stireyle durdurulur.
diizenlemesi yapslmig mi? sire verilir.

{¥énetmeligin® 26. maddesinin birinci fikrasi)
Tibbi laboratuvar/merkezde kurulacak laboratuvar bilgi yénetim Elli bin Turk firasindan az olmamatk |
sisterntert, klinik k. destek sistemleri ay destek sisternleri izere saghk teslsinin bir dncekiaya  |idari para cezasi bir kat artirilarak Sagik tesisinin fealiyeti tc gi

119 ststemiert, dintickarar destek sistemleri ve onay destek sistemiert ait briit hizmet gelirinin yizde iisi  juygulanir ve on bes gin stre & wral yeli e gun
saglayicilar Bakanhk kayit tescil sisteminde aktif mi? oraninda idari para cezas ve 15 gan  |verilir. sireyle durdurulur,
(VBretmeiigin® 26. maddesinin ikinci fikrasi) stire verllir.

Tibbi laboratuvar/merkezde veri yonetimi amaciyla kurulacak segil tesis) uyariir Saglik tesisi uyarihir. sagiik tesisinin faaliyeti tic giin
3 s et )

120 sistemlerin kullanimi 24/3/2016 tarihli ve 6698 sayih Kigisel Verilerin On bes giin siire verili. Kisisel On beg giin stre veritir, Kigisel | stireyle durdurulur. Kigisel
Korunmast Kanununa uygun olarak yiiriitiiliiyor mu?** Veriler: Koruma Kurumuna bildiciir, | V27187 Koruma Kurumuna Verileri Keruma Kurumuna
(Yonetmeligin* 26. maddesinin tiglnca fikrast) . bildirifir. bildirilir.

Yiiz bin Tirk Lirasindan az oimamak
Laboratuvar bilgi sistemleri her tiirli dig erisime ve veri tahribatina izere saghk tesisinin bir éncekiaya  |idari para cezasi bir kat artiriarak agiik tesieinin faalives d¢ gi
aglik tesisinin faaliyeti iic gi

121 karsi korunuyor mu?** ait brit hizmet gelirinin binde biri |uygulanir ve on bes gin sire sl)fey!e durdunmlur,y Hdegun
(Yénetmeligin® 26. maddesinin dordunci fikrasi) oraninda idarf para cezasi ve otuz gin |verilir,

siire verilir,
Viiz bin Tiirk Lirasindan az olmamak
Laboratuvar biigi sistemlerinin isleyisi ve kullanim kilavuzu kurulum iizere saglk tesisinin bir bncekiaya  |idari para cezasi bir katartiritarak | . .
Y
. o N o - aart Saglik tesisinin faaliyeti iic gtin
iz2 vapan firma tarafindan yazilt hale getirilmis mi? ait brit hizmet gelirinin binde biri |uygulanir ve on bes gunsure | FE R T T
(¥enetmeligin® 26. maddesinin besinci fikrasi) oraninds idarf para cezasi ve otuz gl |verilir.
siire verilir.
Tibbi laboratuvar/merkezde olusan sister hatalart kayit altina Elli bin TUrk lirasindan az olmamak |
. 3 L hatal Bnelik Uzere saglik tesisinin bir onceki aya  |idari para cezasi bir kat artinlarak Sagiik tesisinin faaliveti Uc g0n
i

123 aliniyor, laboratuvar igleyisini aksatmamasi icin bu hatalara yoneli ait brist hizmet gelirinin yiizde ikisi | uygulanir ve on bes gin silre £ Lo yett U g
duzeltici ve ivilestirici faaliyetler yarutiltyor mu? oraninda idari para cezasi ve 15 gin |verilir. siireyle durdurulur.
{Yénetmeligin® 26. maddesinin altmes fikrasi) siire verilir.

Laboratuvar bilgi ydnetim sistemleri Bakanhgin veri aktanm ve
entegrasyon siireglerine iliskin olarak yayimladigi teknik standartlara Edli bin Turk lirasindan az olmamak N .
R atls |k pBstert > (sistemi iizere saglik tesisinin bir 8ncekiaya  |idari para cezasi bir kat artirifarak Sagiik tesisinin faaliyeti tic gin

124 ve duyurulan veri formatlarina uygunluk gosteriyor mu? (Sistemin ait briit hizmet gelirinin yiizde ikisi  |uygulanir ve on bes giin siire

mimarisi ve yazilim altyapisi, bu teknik gereklilikleri saglayacak
sekilde yapilandiriir.} **

(Yénetmeligin® 26, maddesinin yedinci fikrast)

oraninda idarl para cezasi ve 15 giin
stire verilir.

verilir.

sisreyle durdurulur.




Laboratuvar bilgi yonetim sistemi ve modiillerinin giincellemeleri tibbi
laboratuvar uzmanlarinin izni dahilinde, sistem giincellemeleri
oncesinde dnceki versiyonlara ait verilerin butinligi korunarak
yedeklemesi yapiliyor mu? (Gancelleme sonrasi laboratuvar

Elli bin Tirk lirasindan az olmamak
izere saglik tesisinin bir nceki aya

idarf para cezast bir kat artirilarak

Salik tesisinin fasliyeti ig giin

i25 ! o o ; ait brut hizmet gelirinin yiizde ikisi  {uygulanir ve on bes giin siire N )
isleyisinin aksamamass igin sistem devreye girmeden validasyon oraninda idari para cezasi ve 15 giin | verilir. streyle durdurulur
siirecleri tamamianir. Sistemin eski versiyonlarinin yedekleri siire verilir.
kullanima hazir olarak tutulur.) **
* 26, meddesinin sekizinci fikrasi)
Tibbi laboratuvar/merkezde, kurulan bilgi sisteminde yer alan tetkik Elli bin Ti”k liresindan az olmamak |
- | fikl setntiler dahil tm tibbi kayith edekl iizere saglik tesisinin bir dnceki aya  fidarl para cezas: bir katartinfarak | L
126 sonuglar, grafilder ve gortntuier dahil tum tibbi kayitiann yedekleme ait brist hizmet gelirinin yiizde ikisi  |uygulanir ve on bes gin stre ekl ) '?'5'2”‘ ?a tyeti Uc gin
ve argivlemesi yapiliyor mu? oraninda idari para cezasi ve 15 giin | verllir. streyle durdurulur.
{Yénetmeligin® 26, maddesinin dokuzuncy fikrasi) siire veriir.
15/1/2004 tarihli ve 5070 sayili Elektronik imza Kanunu hitkimlerine
uygun elektronik imza ile imzalanmis tibbi kayitlarin yedekleme ve Elli bin Tiirk firasindan az olmamak
argivlemesi yapiliyor mu? (Bakanitk Kayrt Tescil sisteminde kaydi aktif lizere saglik tesisinin bir &nceki aya  |idari para cezasi bir kat artirilarak Sagik tesisinin faalivet Ge g0
. i - Ik tesisinin faaliyeti g giin
127 olan Hastane Bilgi Yonetim Sistemi veya Laboratuvar Bilgi Yénetim ait brat hizmet gefirinin ylizde ikisi | uygulanir ve on bes gin stre suivln durdurulur Vs
Sistemi Gzerinden onaylanan tibbi kayitlar, resmi kayit olarak kobul D_TE“‘“G?I idari para cezasi ve 15 giin | verilir
siire verilir.
edilir.)
(Yenetmeligin® 26, maddesinin onuncy fikrasr)
Faaliyeti sona eren veya sonlandirilan tibbi laboratuvar/merkez, yazilt
kayitlarin ve fiziksel arsiv materyallerini, tibbi patoloji
faboratuvarinda muhafaza stresi sonlanmarmig lam ve bloklar ilgili
e . . N |
128 mevzuat kapsaminda Madirlige teslim ediyor mu? (Elektronik Cumhuriyet bagsaverligina ve Kisisel Verileri Koruma Kurumuna bildirilir.
ortamda tutulan tibbi kayitlar ile hasta sonuglarina iliskin veriler ise,
Bakanhkga tanimianan veri aktarim sistemleri araciligivla Bakanlik
veri tabanina entegre bicimde aktartiir.)
(vénetmeligin® 26. maddesinin onbirinci fikrasi)
Tibbi laboratuvar/merkezde, tanimlama, istek, onay, sonug, £l bin Tiirk lirasindan az olmamak
raporlama, istatistiksel ¢aligma islemlerine ait veriler standart bir Gzere saghk tesisinin bir éncekiaya  |idari para cezasi bir kat artiriarak Safilk tesisinin faalivet] 0r ga
. S - . 1+ brde i e o ik tesisinin faafiveti Uc gin
125 formatta elektronik ortamda tutuluyor ve burada Uretilen tim veriler ait brat hizmet gelirinin yiizde ikisi  Juygutanir ve on bes giin sire sireyle durdurulur.
Bakanlik uygulamalan ile entegre olarak paylagiliyor mu? °v’an'"da_\d5” para cezasive 15 glin verilir.
- i stire verifir.
(vénetmeligin® 26. maddesinin on ikinci fikrasi)
Bakanlikca yapilacak is ve islemlere esas olmak (izere, istenilen bilgi, E1li bin Tark lirasindan az olmamak
belge ve veriler Bakanhga gonderiliyor mu? (Hastane Bilgi Yénetim zere saghk tesisinin bir éncekiaya  |idarl para cezas: bir kat artinlarak |, . A
e o B L Sagiikc tesisinin faaliyeti i giin
130 ait briit hizmet gelirinin yiizde tkisi  {uygulanir ve on bes glin sire

Sisterni ve Labaratuvar Bilgi Yonetim Sistemi kayitiar: (log) korunur ve
bu kayitlara gerektiginde erisilebilir olmahdir.}

¢ gin* 26. in on Gigined faasi)

oraninda idari para cezasi ve 15 giin
stre verilir.

verilir,

stirayle durdurulur.




131

Tibbi laboratuvar/merkezde fiziki ve elektronik raporiar ile kayitlarin
saklanmasi hakkinda; kisisel verilerin silinmesi, yok edilmesi veya
anonim hale getiritmesine iligkin mevzuata gére is ve islem tesis
ediliyor mu?

{Yénetmeligin* 26. maddesinin on dordiincii fikrasi}

ENli bin Tairk lirssindan az olmamak

Uzere saglik tesisinin bir &nceli aya

ait briit hizmet gelirinin yizde ikist

oraninda idari para cezasi ve 15 giin
sure verilir,

idari para cezasi bir kat artirilarak
uygulanir ve on bes giin siire
verilir,

Saglik tesisinin faaliyeti g glin
stireyle durdurulur.

132

Tibbi patoloji laboratuvarlarinda drnekleme yapilan dokular rapor
¢iktiktan sonra bir ay, lamlar 10 yil, bloklar 20 yil, molekiiler patolojik

testlerin analiz asamalarinin kayrtiart 30 yil muhafaza ediliyor mu?
(Yonetmeligin® 26. maddesinin on besinci ficrasi)

Elii bin Tiirk lirasindan az oimamak

lzere salik tesisinin bir énceki aya

ait briit hizmet gelirinin yizde ikisi

oraninda idari para cezasi ve 15 gin
sure verilir.

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

Saglik tesisinin faaliyeti i giin
siireyle durdurulur.

133

Tibbi laboratuvar/merkezde, cihaz test kalibrasyon sonuglar en az bir
vil, i¢ ve dis kalite kontrol degerlendirme sonuglan en az beg yil siire

ile muhafaza ediliyor mu?
(vonetmeligin* 26, maddesinin on altine: fikrasi)

Elil bin Tirk iirasindan az olmamak

{izere saghk tesisinin bir Snceki aya

ait briit hizmet gelirinin yiizde ikisi

oraninda idart para cezasi ve 15 giin
stire verilir.

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

Saghk tesisinin faaliyeti Gic glin
siireyle durdurulur.

124

Tibbi laboratuvar/merkezde elektronik ortamda tutulan saghk
verilerine ait gerekli kayitlann elektronik ortamda saklanmasinin,
degistiriimesinin, silinmesinin, yok edilmesinin 6nlenmesi ve gizliligin
ihlal edilmemesi igin fiziki, manyetik veya elektronik miidahalelere ve
olasi suistimallere karsi gerekli idari ve teknik tedbirler alinmig mi
(Elektronik ortamdaki veriler, giivenli yedekleme sistemiyle dizenli
olarak yedeklenir. Elektronik ortamdaki kayitlar, denetim veya
baskaca resmi amagla istendidinde tiim kayitiarin énceki ¢iktilar ile

tutarliik géistermesi zorunludur. )?
{Yanetmeligin® 26. maddesinin on yedinci fikrasi)

EHi bin Tiirk irasindan az olmamak
Uzere saglik tesisinin bir nceli aya
ait brit hizmet gelirinin ylizde ikisi
oraninda idari para cezasi ve 15 gin
siire verilir.

idari para cezasi bir kat artirlarak
uygulanir ve on bes giin siire
verilir.

Saghk tesisinin faaliyeti U¢ giin
stireyie durdurulur.

135

Adlivakalara ve adli raporlara ait kayitlanin gizliligi ve glivenligi
agisindan, vakay takip eden hekim haricinde vaka hakkinda veri girigi
veya adfi raporu tanzim eden hekimin onayindan sonra raporda
degisiklik yapilmamasi igin gerekli tedbirler alinmis mi {Toplam test
stirecinde gerceklesebilecek hatalara binaen yapilacak dizeltmeleri
gerekgesini belgelendirerek sadece tibbi laboratuvar uzmant
yapabilir. Yapitan dedisiklikler kayit aftina alinir ve log kayitlari
tutulur . AdIT vaka kayitlarina mesul miidir veya yetkilendirdigi kisiler
erisebilir. AdIf kayst veya raporiarmn resmi merciler tarafindan
istenmesi halinde, yeni ¢ikt1 alinarak suret oldugu belirtilir ve
tasdiklenir. Bu raporlar ile ilgili sorumiuluk birim/merkez sorumlusu
ve mesul miidiire aittir.) ?**

{¥8netmeligin® 22. maddesinin on sekizinci fikrasi)

Elii bin Tark lirasindan az olmamak
{izere saglik tesisinin bir Snceki aya
ait briit hizmet gelirinin yiizde ikisi
sraninda idari para cezast ve 15 gln
siire verilir. ilgililer hakkinda
cumhuriyet bagsaveilgina sug
duyurusunda bulunulur.

idarf para cezasi bir kat artiniarak
uygulanic ve on bes giin siire
verilir, ilgililer hakkinda
cumburiyet bassaveilifina sug
duyurusunda butunulur.

Saglik tesisinin faaliyeti iic giin
streyle durdurutar. ilgifijer
hakkinda cumhuriyet
bagsavciliging sug duyurusunda
bulunulur.

GOVENLIK

1. Tespit

2. Tespit

3. Tespit

4, Tespit




Tibbi laboratuvar/merkezde, fiziksel, kimyasal ve biyolojik kaynaklara

992 sayilt Seriri Taharriyat ve Tahlilat Yapilan ve Masli Teamiiller Aranilan Umuma Mahsus Bakteriyoloji ve Kimya Laboratuvarlari Kenununun

136 ilikin islernler icin glivenlik rehberi olusturulmus mu? 10'uncu maddesi uyarinca U bin Turk Lirast idari para cezasi uygulenir ve sartlar yerine getirilinceye kadar laboratuvar kapatihr.
(Yonetmeligin® 24. maddesinin birinci fikiasi)
Tibbi mikrobiyoloji laboratuvari en az “biyogivenlik duzeyi 2”
sartlarina uygun mu? (Uluslararas: diizenlemelere gére risk grubu 3
veya 4 fistesinde yer alan mikroorganizmalarla calisan tibbi 992 sayili Seriri Taharriyat ve Tahiilat Yapilan ve Masli Teamiiller Araniian Umuma Mahsus Bakteriyoloji ve Kimya Laboratuvarlar Kanununun
137 i ¥ (¢l cahs
laboratuvarlar sirasiyla ”biyogi]venlik di)zeyi 3”7 veya ”br'yogi)venlik 10’uncu maddesi uyarinca {ic bin Tlirk Lirasi idarf para cezast uygulanir ve sartlar yerine getirilinceye kadar laboratuvar kapatilir.
diizeyi 4" kosullaring uygun olur.)
(Yonetmeligin® 24. maddesinin ikinci fikrasi)
Tibbi mikrobiyoloji laboratuvar: harig diger tibbi laboratuvarlar en az
“biyoglvenlik diizeyi 1” sartlarina uygun mu? (Uluslararast
138 “_zenlemele"e gdre risk grubu 3 veyad listesinde yer alan 992 sayih Seriri Taharriyat ve Tahiifat Yapilan ve Masli Teamiller Araniian Umuma Mahsus Bakteriyoloji ve Kimya Laboratuvarlan Kanununun
mikroorganizmalarla cahsan tibbi laboratuvarlar sirastyla 10°uncu maddesi uyaninca tic bin Tiirk Lirast idarf para cezasi uygulanir ve sartiar yerine getirilinceye kadar laboratuvar kapatilr.
“biyoglivenlik diizeyi 3” veya “biyogiivenlik dizeyi 4” kosullarina
uygun olur.)
(Yonetmeligin® 24. maddesinin ikinci fikrasi)
Tibbi laboratuvar/merkezde ilk yardim seti ve mevcut tehlikelere iz bin Tlirk Lirasindan &2 olmamak .
Sndiirici ti ile alev sndi St zere sahk tesisinin bir oncekiaya  |idarf para cezas bir kat artinlarak [ L oL
139 Uygun yangin sondurucu tup fie alev sondurme ortusy ait briit hizmet gelirinin binde biri uygulanir ve on bes giin siire 'i,lfs‘le durdwu!urv H e e
bulunduruluyor mu? oraninda Idarf para cezasi ve otuz gin [veritir. surev ’
(Yénetmeligin® 24. maddesinin dgiincd fikrasi) siire verilir.
Tibbi laboratuvar/merkezde kimyasal maruziyet ve benzeri tiz bin Tiirk Lirasindan az olmamak
yaratanmalar icin, risklere uygun dekontaminasyon veya izere saghk tesisinin bir ncekiaya  |idarf para cezas bir kat artinlarak Salik tesisinin faatiyeti tc gi
N N . N L PP AP " . s e aaliyeti Ug gun
140 nétralizasyon materyali bulunduruluyor ve etkin kullanims igin ait brat hizmet gelirinin binde biri  uygulanicve on besglinstire | 'l
nlemler alinyor mu? o‘lfan<nda‘ idari para cezasi ve otuz giin |verifir.
(VBnetmeligin® 24. maddesinin dordiincti fikras)) sure vertlir.
Kimyasal, radyoaktif veya potansiyel enfeksiy6z riskten personelin iz bin Tiirk Lirasindan az olmamatk
sagligini korumak ve ig glvenligini saglamak Gzere igin niteligine Uzere sl tesisinin bir oncekiaya |idarf para cezasi bir katartinlarak | o e
141 ait briit hizmet gelirinin binde biri uygulanir ve on bes gin sire u > v 58

uygun koruyucu giysi, forma veya 6nliik ile teghizat eksiksiz
bulunduruluyor mu?
(Yonetmeligin” 24. maddesinin besinci fikras)

oraninda idari para cezas| ve otuz giin
stire verilir.

verilir.

siireyle durdurutur,




Personele, isindeki potansiyel tehlikeler ve gilvenli tibbi laboratuvar
teknikleri hususunda egitim veriliyor ve bu egitim kayit altina aliniyor

Yiiz bin Tark Lirasindan az olmamak
zere sagiik tesisinin bir Snceki aya

idarf pars cezasi bir kat artinarak

Saghk tesisinin fasliyeti iig glin

142 ait brat hizmet gelirinin binde birl  |uygulanir ve on bes gun sire -
mu? ) stireyle durdurulur.
! oraninda idarf para cezasi ve otuz gin | verilir.
{VBretmeligin® 24. maddesinin alunci fikrasi) sire verilir.
Yz bin Turk Lirasindan az olmamak
Calist:1 biyolojik materyaller veya testlerden dolayi personelin asi ile Uzere saghk tesisinin bir 8nceki aya  |idarl para cezasi bir kat artinilarak Saiik tesisinin faaliveti ic gin
143 |5nlenebilic hastalikiara kars: agilanmasi saglaniyor mu? ait brit hizmet gelirinin binde biri  |uygulanir ve on bes gin stre Sufew; ;urd'mlw_' i
{Yanetmeligin® 24. maddesinin yedinci fikrasi) oraninda idari para cezas) ve otuz giin |verilir.
stire verilir,
Yiiz bin Turk Lirasindan sz olmamak
Tibbi laboratuvar/merkez teknik alaninda el yikama lavabosu ile gz iizere saglik tesisinin bir 6ncekiaya  |idari para cezasi bir kat artirarak | . o
- . . b Jirinin binde birl i bes giin st Saghk tesisinin faaliyeti ¢ gin
144 |yikama islevi gérecek tinite, materyal ve acil dug bulunduruluyor mu? ait brat hizmet gelirinin binde biri |uygulanirve on beg glinsire | Lo uigr
(vsnetmeliin® 24. maddesinin sekizinci fikrasi) oraninda idarf para cezasi ve otuz gin | verilir. :
stre verilir.
Tibbi laboratuvar/merkezde olusabilecek tehlike ve riskler hakkinda iz bin Tiirk Lirasindan az olmamak
giris ve gikis noktalar ile yangin gikig noktalar, cihaz, donanim veya tizere seglik tesisinin bir oncekiaya  |idari para cezast bir kat artinilarak Saglik tesisinin faaliyeti i gin
145 aygit Uzerine ulusal veya uluslararasi kabul géren simgeler ait brit hizmet gelirinin binde biri uygulanir ve on bes giin siire Sireyle durdurutur.
kullanilarak isaretleme veya etiketleme yapiliyor mu? Qra"mdi idard para cezasi ve otuz gln |verilir
(Yénetmelizin® 24, maddesinin dokuzuncy fikras} sdre verilir
Tibbi laboratuvar/merkezde kimyasal, toksik veya enfeksiyz ajanianin i Bin Fllrie Lirasinidan 52 Simamalc
! lemek ; havaland iizere saik tesisinin bir Gncekiaya  Idari para cezas bir katartlarak | oL
146  [vayimasiniengellemek amaciyla uygun havalancirma veya ait briit hizmet gelirinin binde biri  |uygulanir ve on bes giin stire sﬁi o dordiratir I
iklimlendirme sistemi kurulmus mu? oraninda idari para cezasi ve otuz giin [veritir. Y ruiur
(Yénetmeligin® 24. maddesinin onuncu fikras) sre verilir.
) ) i ) . Yiiz bin Tirk Lirasindan az olmamak
Tibbi laboratuvar/merkezde, biyolojik etkenlerin, biyolojik iizere sailk tesisinin bir 6ncekiaya  |Idari para cezast bir kat artinlarak | Saghik tesisinin faaliyeti i gin
materyatlerin, ilaglarin, radyoaktif maddelerin ve hastalara ait ait briit hizmet gelirinin binde biri uygulanir ve on bes giin siire stireyle durdurulur.ilgililer
Y , Hag , ragy
147 bilgilerin yanhs kullaniimasina, tahrip edilmesine ve galinmasina karst oraminda idari para cezasi ve otuz glin |verilir. Iigililer hakkinda hakkinda cumhuriyet
o 2 sure verilir. ligililer hakkinda cumhuriyet bagsavciligina sug bassavciligina sug duyurusunda
gerekli dnlemler alinmis mi? . N
" o cumhuriyet bagsavalligina sug duyurusunda bulunulur. bulunulur.
{Yénetmeligin® 26, maddesinin on birinci fikrasi)
duyurusunda bulunutur.
: ; Viiz bin Tiirk Lirasindan az olmamak
Tibbi laboratuvar/merkezde korunma amaciyla kurulu cihazlarin ve ! . i e e . .
N k diizenii bal tizere saglik tesisinin bir dncekiaya  |idari para cezasi bir kat artirilarak Saghk tesisinin fasliveti i giin
148 donanimiarin ait olduklan standartlara uygun clarak diizenli bakim ve ait it hizmet gelifinin binde biri uyeulanie ve on bes glin sdrs Saghk tesi yeti Uc g

kontrolleri yapthyor ve kayit altina alimyor mu?
{Yonetmeligin® 24, maddesinin on ikinci fikrasi)

oraninda idarf para cezas! ve otuz giin
siire verilir.

verilir,

stireyle durduruiur.




Tibbi patoloji laboratuvarinda uygun dedektére veya dlgiime sahip,
gegerli kalibrasyon sertifikasi olan ksilen ve formaldehit 6lgim cihazi

Yiiz bin Tiirk Lirasindan az obmamak
lizere saghk tesisinin bir onceki aya

Idari para cezas: bir kat artiriiarak

Saghk tesisinin faaliyeti ¢ gin

149 ait briit hizmet gelirinin binde biri  |uygulanir ve on bes giin siire
ile Gligim yapihiyor ve 8lciim sonuglari kayit altina aliniyor mu? oraninda idari para cezasi ve otuz giin [verilir. siireyle durduruiur.
(Yometmeligin® 24. maddesinin on dginci Akrasi) siive verilr,
DIGER TESPITLER 1. Tespit 2. Tespit 3. Tespit 4. Tespit
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ACIKLAMALAR:

(1)* Yonetmelik hiikimleri kapsaminda degerlendirilir. Yonetmelige gore taninan muafiyetler ve gegici hiikimlerle getirilen siireler dikkate alinir.

(2)** [saretli sorular olagan denetimde dederiendiriimez.

(3) Saglik hizmetlerinde tanstim ve bilgilendirme faaliyetlerinin denetienmesi ve uygulanacak yaptinmlara iliskin usul ve esaslar 29/7/2023 tarihli ve 32263 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Saghk

Hizmetlerinde Tanitim ve Bilgilendirme Faaliyetieri Hakkinda YGnetmelik hikiimlerine gére yiritilir.

(4) Bu formdo belirtilen maktu idari para cezalari 992 sayihy Seriri Taharriyat ve Tahlilat Yapilan ve Masli Teamdiller Aranilan Umuma Mahsus Bakteriyoloji ve Kimya Laboratuvarlari Kanununu ile 3359 sayth
Kanunun Ek 11 inci maddesi dogrultusunda belirlenmistir. Maktu para cezalari 213 sayili Vergi Usul Kanununa gére belirlenen yeniden degerleme oramnda artirlarak uygulamr. Bu surette idari para cezasinin

hesabinda bir Tiirk Lirasinin kiisuru dikkate alinmaz.




