HALK SAGLIGI HIZMETLERINE YONELIK LABORATUVARLARIN
CALISMA USUL VE ESASLARI HAKKINDA YONETMELIK

BIRINCI BOLUM
Amag, Kapsam, Dayanak ve Tamimlar

Amag

MADDE 1 - (1) Bu Y6netmeligin amacr;, halk saghgma yonelik hizmet veren laboratuvarlarm kurulusu, smiflandiriimasi, gérev ve faaliyetlerinin
diizenlenmesi, agilmasi, yetkilendirilmesi ve denetlenmesi ile yiizme havuz suyu analizi yapan kamu kurum ve kuruluslari, yerel yonetimler ile gergek ve
tiizel kisilere ait laboratuvarlarin denetlenmesi ile ilgili usul ve esaslari belirlemektir.

Kapsam

MADDE 2 — (1) Bu Yonetmelik; halk saghgi alannda faaliyet gosteren klinik dist laboratuvarlari kapsar.

(2) Halkk saghgma yonelik hizmet veren laboratuvarlar; klinik laboratuvar ¢alisma usul ve esaslar1 bakimmdan 9/10/2013 tarihli ve 28790 sayih
Resmi Gazete’de yaymmlanan Tibbi Laboratuvarlar Y 6netmeligi hiikiimlerine, diger hususlar bakimmdan bu Y 6netmelik hitkiimlerine tabidir.

Dayanak

MADDE 3 —(1) Bu Yoénetmelik; 10/7/2018 tarihli ve 30474 sayili Resmi Gazete’de yaymlanan 1 sayili Cumhurbaskanhgr Teskilati Hakkinda
Cumhurbagskanlig Kararnamesinin 361 inci ve 508 inci maddelerine dayanilarak hazrlannustir.

Tanimlar

MADDE 4 — (1) Bu Yonetmelikte gecen;

a) Analiz yapma yetkisi: Bakanlik laboratuvarlari ve yiizme havuz suyu analizi yapan kamu kurum ve kuruluslary, yerel yonetimler ile gergek ve
tiizel kisilere ait laboratuvarlara verilen yetkiyi,

b) Bakanlik: Saglk Bakanhgni,

c) Dis kalite kontrol: Laboratuvarlarm analiz sonuglarmm giivenilirligini tespit etmek veya yiikseltmek amaciyla, laboratuvarm disindaki bir
kurunvkurulus tarafindan diizenlenen, igerigi veya konsantrasyonu bilinen ya da bilinmeyen numunelerle yapilan izleme ve degerlendirme ¢alismasm,

¢) Genel Mudiirliik: Halk Saghg Genel Mudiirkigiinii,

d) Halk saghg: laboratuvart: Halk saghgmm korunmasi ve iyilestirilmesi kapsammnda birey ve toplum saghgm etkileyen ve etkileyebilecek
etmenleri inceleyen ve gérev alaniyla ilgili klinik ve klinik dist laboratuvar hizmetleri sunan Bakanlik laboratuvarmn,

e) I¢ kalite kontrol: Analiz siirecinin kalitesini degerlendirmek ve sonuclarm giivenilirligini yiikseltmek amaciyla laboratuvar tarafindan yapilan
kalite kontrol ¢alismasimi,

f) Inceleme komisyonu: Laboratuvarlarm yetkilendiriimesi siirecinde inceleme ve degerlendirme yapan komisyonu,

g) Klinik dis1 analiz: Halk saghgma yonelik klinik analizler disindaki analizleri,

§) Klinik laboratuvar: Tibbi Laboratuvarlar Yénetmeliginde diizenlenen tibbi laboratuvari,

h) Klinik dis1 laboratuvar: Klinik dis1 analiz yapan laboratuvari,

1) Laboratuvar birimi: Laboratuvarmn gorev alanma yonelik ¢alismalarm yapildigi bir veya birden fazla laboratuvar grubunu,

i) Laboratuvar sorumlusu: Laboratuvarm yonetiminden sorumlu personeli,

) Miidiirliik: [1 Saghk Miidiirligiini,

k) Ulusal Halk Saghgi Referans Laboratuvart: Halk sagligmm korunmasi ve iyilestirilmesi kapsammnda birey ve toplum sagligmi etkileyen ve
etkileyebilecek etmenleri inceleyen ve gérev alaniyla ilgili klinik ve klinik dis1 laboratuvar hizmetleri sunan Bakanlik laboratuvarmn,

1) Yetkilendirilmis laboratuvar: Yiizme havuz suyu analizlerinde Genel Miidiirliikge yetki verilmis kamu kurum ve kuruluglari, yerel yonetimler ile
gergek ve tiizel kisilere ait laboratuvart,

ifade eder.
IKiNCi BOLUM
Ulusal Halk Saghg1 Referans Laboratuvan ile Halk Saghgi Laboratuvarlarimin
Kurulusu, Simiflandirilmasi, Birimleri ve Gorevleri
Kurulusu

MADDE 5 —(1) Genel Midiirlik tarafindan merkezde Ulusal Halk Saghg1 Referans Laboratuvar: ile her ilde bir halk saghgi laboratuvari
kurulur. Ancak, niifus biiytikligt, ulasim durumu, cografi durum ve mevsimlere gore niifus hareketliligi goz 6niinde bulundurularak, aym il smirlari
icinde birden fazla halk saghg laboratuvari veya ek hizmet binas1 kurulabilir.

(2) Laboratuvarm kurulmasi i¢in klinik ve klinik dis1 analizleri yapabilecek nitelikte asgari personel istihdam edilir.

(3) Laboratuvarda is yiikiinii karsilayacak yeterli ve uygun cihaz ve ekipman bulunur, ayrica 13 {incii, 14 tincii ve 15 inci maddelerdeki sartlar
saglanir.

(4) Laboratuvarlar, gerektiginde yirmi dort saat hizmet esasma gore calsir.

Simiflandiriimasi

MADDE 6 — (1) Laboratuvarlar hizmet tipine gére asagidaki sekilde smiflandirir:

a) Ulusal Halk Saghgt Referans Laboratuvart: Hizmet kapsammndaki ilgili standartlara gore akredite olan, ilgili mevzuati kapsaminda Genel
Miidiirliikge belirlenen klinik ve klinik dis1 analizleri gergeklestiren, halk saghg: laboratuvarlarmm klinik dis1 numunelerinde; parametrenin kesin tanisi igin
dogrulama yapan, gerektiginde yeni yontemlerin gegerli kilmmasm saglayan, yeterlilik testleri konusunda test numunesi hazirlayabilen, tiniversiteler,
diger kamu kurum ve kuruluglari ile konusuyla ilgili ortak arastrmalar yiiriitebilen laboratuvardir.

b) L2 Hizmet Tipi Halk Saghgi Laboratuvart: Genel Mudiirligiin planlamast ve izni dahilinde kurulan ve ilgili mevzuati kapsammda Genel
Miidirlikkge belirlenen klinik ve klinik dis1 analizleri gergeklestiren laboratuvardir.

c¢) L1 Hizmet Tipi Halk Saghg1 Laboratuvart: Hizmet kapsammdaki ilgili standarda gore akredite olan, ilgili mevzuati kapsammda Genel
Miidiirliikge belirlenen klinik ve klinik digt analizleri gergeklestiren ve ayrica bolgesindeki L2 hizmet tipi laboratuvarlara analiz, egitim ve danigmanhk
hizmeti sunan laboratuvardir.

¢) Referans Yetkili Laboratuvar: Referans oldugu parametrenin dogrulamasm yapan, gerektiginde yeni yontemlerin gegerli kilmmasmi saglayan
ve bu kapsamda Genel Miidiirlik¢e yetkilendirilen laboratuvardr. Referans Yetkili Laboratuvar olabilme 6lgiitleri ve gérevleri Genel Miidiirlitkge
belirlenir.

Birimleri

MADDE 7 (1) Laboratuvarlar, asagidaki laboratuvar birimleri ve/veya alt birim/birimlerinden olugur ve ihtiya¢ duyulmasi halinde Miidiirkigiin
teklifi ve Genel Mudiirliigiin onayi ile yeni laboratuvar birimleri agilir.

a) Klinik Laboratuvar Birimi: Genel Miidiirliigiin planlamasi1 ve izni dahilinde belirlenen klinkk numunelerde, aile hekimligi hizmetleri ve birinci
basamak tanvtarama testleri kapsaminda tanitya yardimci test ve analizleri yapar. Klinik laboratuvar birimi tibbi biyokimya ile tibbi mikrobiyoloji alt
birimlerinden olusur.

1) Tibbi biyokimya laboratuvar birimi: Genel Miidiirkiigiin izni ddhilinde belirlenen klinik numunelerde gorev alanma yonelik analizler yapar.



2) Tibbi mikrobiyoloji laboratuvar birimi: Genel Mudiirkigiin izni dahilinde belirlenen klinik numunelerde gorev alanma yonelik analizler yapar.

b) Klinik Dis1 Laboratuvar Birimi: Genel Midiirligiin planlamas1 ve izni dahilinde, belirlenen klinik dis1 numunelerde, fiziki/biyolojik/cevresel
sebeplerden kaynaklanan ve insan saghgm etkileyen etkenlerin, fiziksel, kimyasal, biyolojik, mikrobiyolojik, toksikolojik ve benzeri klinik dis1 analizlerini
yapar. Klinik dis1 laboratuvar birimi, klinik dis1 mikrobiyoloji laboratuvari ile kimyasal analiz laboratuvar alt birimlerinden olusur.

1) Klinik dis1 mikrobiyoloji laboratuvar birimi: Genel Miidiirkigiin izni dahilinde belirlenen klinik dis1 numunelerde mikrobiyolojik ve biyolojik
analizleri yapar.

2) Kimyasal analiz laboratuvar birimi: Genel Miidiirkigiin izni ddhilinde belirlenen klinik dis1 numunelerde fiziksel ve kimyasal analizleri yapar.

Gorevleri

MADDE 8 — (1) Laboratuvarmn gorevleri agagida belirtilmistir:

a) 6 nc1 maddenin birinci fikrasmdaki hizmet tipine gére Bakanlk sorumlulugunda bulunan igme-kullanma sulari, kaynak sulari, igme sulari ve
dogal mineralli sularn ruhsat, denetim izleme, kontrol izleme analizleri ile piyasa gozetimi ve denetimi kapsamindaki analizlerini, kaplica sulari, havuz
sulary, yiizme sulari, sularda legionella analizleri, talassoterapi amach deniz suyu analizleri ve hemodiyaliz ¢6zeltilerinin diliisyonunda kullanilan sularm
analizleri, peloid analizleri, caligan sagligma yoénelik analizler, biyosidal iiriin analizleri, kimyasal silah s6zlesmesi ile iliskili kimyasal maddelerin ¢evresel
ve biyolojik orneklerdeki tani ve dogrulamasma yonelik analizler ile “C” tipi muayene kurulusu olarak akredite ve/veya yetkin oldugu testlerde
performans nitelendirilmesi 6l¢iimlerini yapmak.

b) Aile hekimligi hizmetleri ve birinci basamak tanvtarama testleri kapsaminda tantya yardimei test ve analizleri yapmak.

¢) Kan, idrar gibi viicut swvilart ile diger klinik 6rneklerde mikrobiyolojik ve biyokimyasal analizleri yapmak.

¢) Klinik ve klinik dis1 6rnekleri gerektiginde kesin tant igin referans yetkili laboratuvara gondermek.

d) Salgm veya olay aragtrmasi amaciyla aktif vaka bulma ¢alismalari dahil, Mudiirlik tarafindan ilde endemik, epidemik ve/veya halk saghg
problemi oldugu belirlenen durumlarm arastirimasma katiimak, salgn durumlarmnda olaya maruz kalmis birey, hayvan ve ¢evresel numunelerin toplama
isleminde gerektiginde Miidiirliige yardimei olmak, analizlerini yapmak, gereken numuneleri referans yetkili laboratuvara géndermek.

e) Hizmet i¢i egitim planlart hazirlamak, bu amaca yonelik egitimleri yapmak ve yapilmasm saglamak.

f) Laboratuvar hizmetleri kapsaminda ulusal ve uluslararasi gelismeleri takip ederek arastrma gelistirme faaliyetlerinde bulunmak.

g) Yerel ve bolgesel ihtiyaglar dogrultusunda talep edilen gorev alanma yonelik diger analizleri yapmak.

8) Genel Mildiirlikge faaliyet alanlari ile ilgili verilecek diger analiz ve gorevleri yapmak.

UCUNCU BOLUM
Laboratuvarin A¢ilmasi, Hizmet Tipi Degisikligi ve Kapsam Genisletme

Laboratuvarin acilmasi

MADDE 9 — (1) Halk saghgi laboratuvari ve/veya laboratuvar birimleri Miidiirligiin teklifi ve Genel Miidiirliigiin onay ile agilir.

(2) Mudiirliik, acilacak halk saghg: laboratuvarmm ve/veya birimlerinin faaliyet plani, kapasitesi ve aciima gerekgelerini iceren yaz ile Genel
Miidiirliige miiracaatta bulunur. Miiracaati uygun goriildiigii takdirde Miidiirlikge basvuru dosyasi hazirlanir.

(3) Basvuru dosyasinda asagidaki belgeler yer alur:

a) Laboratuvar tanitim bildirimi.

b) Calsanlarin goérev yetki ve sorumluluklar listesi.

¢) Cihaz ve ekipman listesi.

¢) Parametre listesi.

d) Standart ¢calisma prosediirleri.

e) Laboratuvarm fiziki altyap 6zellikleri ve yerlesim plant ile 1/100 &lgekli krokisi.

f) Laboratuvarm prototip rehbere uygunlugunu gésteren krokisi.

(4) Hazirlanan bagvuru dosyas1 incelenmek iizere Genel Miidiirliige gonderilir. Incelenen dosyada eksiklik varsa Miidiirliige iade edilir. Dosyada
eksiklik bulunmamas1 halinde Inceleme Komisyonuna gonderilir.

(5) Inceleme Komisyonu; Genel Miidiirliikten bir ve konusunda uzman iki teknik personel olmak iizere en az ii¢ kisiden olusur. Gerekli goriilmesi
halinde alaninda uzman kisilerden de goriis almabilir.

(6) Inceleme Komisyonu, Genel Miidiirlikge belirlenen kriterler dogrultusunda laboratuvari teknik olarak yerinde inceler ve Ek-1’deki Inceleme
Tutanagm tanzim eder. Inceleme Komisyonu, raporunu bes is giinii icinde hazrlar ve Genel Miidiirliige sunar. Uygun bulunmas1 halinde Genel
Miidiirliikge agilma izni verilir.

Hizmet tipi degisikligi

MADDE 10 —(1) Numune sayis1 ve analiz ¢esitliligi, personel sayisi, akreditasyonu, cihaz kapasitesi gibi yonlerden yeterli bulunan L2 hizmet
tipi halk saghg1 laboratuvari, Miidiirligin teklifi ve Ulke genelindeki planlama dahilinde Genel Miidiirliigiin onay: ile L1 hizmet tipi halk sagl

laboratuvarma doniistiiriilebilir.

(2) Genel Miidiirlikge yapilan st tiste iki denetimde aym konuyla alakali olarak hizmetin gerekliliklerini karsilamadig: tespit edilen L1 hizmet tipi
halk saghg laboratuvari, L2 hizmet tipi halk sagligi laboratuvarma doniistiiriilebilir.

(3) Halk saglig laboratuvars, referans yetkili laboratuvar olabilme kriterlerini karsilamak kaydiyla Genel Mudiirliikce referans yetkili laboratuvara
dontstiirtilebilir.

Kapsam genisletme

MADDE 11 —(1) Laboratuvarmn klinik dis1 faaliyet kapsamu genisletilmek istenildiginde Midiirlige bagvurulur. Midiirliikge, uygun bulunmasi
durumunda gerekgeleriyle birlikte Genel Miidiirliige miiracaat edilir.

(2) Gerekgelerin uygun bulunmast durumunda 9 uncu madde hiikiimleri ¢er¢evesinde miiracaatta bulundugu kapsam genigletmesine yonelik
islemler gergeklestirilir.

DORDUNCU BOLUM
Laboratuvar Binasi, Yerlesim Plam, Fiziki Sartlar1 ve Laboratuvar Giivenligi

Laboratuvar binasi

MADDE 12 — (1) Laboratuvarlar mesken olarak kullanilan binalarda agilamaz.

(2) Laboratuvarlarm miistakil binalarda kurulmas: esastr; ancak zorunlu durumlarda Genel Miudiirliigiin izniyle, kontrollii gecisle ayrimasi
sartiyla, binalarn bagimsiz bolimlerinde kurulabilir.

Yerlesim plam

MADDE 13 —(1) Laboratuvarlarda binaya giristen itbaren numune kabul, kayt, ofisler, teknik alanlar, depolar, asansérler gibi alanlar is akis
yoniine gore diizenlenir ve yonlendirme yapilir.

(2) Laboratuvar yerlesim plans; teknik alanlar, ortak destek alanlar, laboratuvar destek alanlari ve ofis alanlart olmak tizere dort temel alandan
olusur. Bu alanlar;

a) Teknik alanlar; laboratuvar ¢algmalarmn gergeklestiriimesi i¢in gerekli donamim ve uygun sartlarm saglandigi fiziksel, kimyasal ve
mikrobiyolojik analiz agamalarmm yiiriitiildiigii alanlardir.



b) Ortak destek alanlar; numune alma/kabul birimi, raporlandirma, arsiv, gecici atik depolama alam, sarf malzeme deposu, kimyasal malzeme
deposu ve laboratuvarm ortak ihtiyaci olarak kullamlan benzer birimlerdir.

c) Laboratuvar destek alanlary;, besiyeri hazirlama ve sterilizasyon, kirli dekontaminasyon, tartmm/soliisyon hazrlama odasi ve laboratuvar
calismalarmda kullanilan diger laboratuvar alanlaridir.

¢) Ofis alanlar; sekretarya, idari biiro, yonetici ve personel odalari, sosyal alanlar gibi alanlardir. Bu alanlar teknik alanlar ve laboratuvar destek
alanlarmm i¢inde yer alamaz.

Fiziki sartlar

MADDE 14 —(1) Klinik laboratuvarlar, Tibbi Laboratuvarlar Y énetmeligindeki fiziki sartlar1 yerine getirecek sekilde yapilandirilr. Klinik dist
laboratuvarlar ise smiflarma uygun olarak asagidaki fiziki sartlar1 yerine getirecek sekilde yapilandirihir:

a) Klinik dig1 mikrobiyoloji ve kimyasal analiz laboratuvarlari, kapsaminda yer alan teknik alanlarm her biri en az 16 metrekare olur. Mikrobiyoloji
ve kimyasal analiz caligmalari birlestirilemez ve aym alanda gergeklestirilemez.

b) Destek alanlar1 en az bir numune kabul birimi, malzeme deposu, besiyeri hazrlama ve sterilizasyon odast i¢in uygun alandan olugur. Bu
alanlarm her biri en az 10 metrekare olur. Bu alanlar, laboratuvar ve laboratuvar teknik alani ile fonksiyonel bir biitiinliik olusturacak sekilde diizenlenir.

¢) Ofis alanlarmdaki bolimler bir bolgede toplanabilir ve ortak kullanilabilir. Ancak bu bolimler laboratuvar teknik alanmm iginde yer alamaz.

¢) Teknik alanlarm, laboratuvar destek alanlarmm ve numune alma/kabul biriminin zemin kaplamalar yiizey boyunca eklentisiz, tek parga, kolay
temizlenebilir yer kaplama malzemesi ile kaplanir.

d) Enstriimental cihazlarla yapilan analizlerde numune hazrlama birimi ile cihazn bulundugu birim ayr1 planlanr. Ortama hava ve gaz veren
cihazlar ile analizde kullanilan ¢ézeltiler ve hazirlanan numuneler agik ortamda bulunuyor ise uygun havalandirma sistemi bulunur.

e) Laboratuvarda su ihtiyacmu siirekli saglayacak sebeke suyu ve sicak su tertibati bulunur.

f) Kesintisiz gii¢ kaynagi diizenekleri laboratuvar ¢alismasma uygun bigimde yapilandirilr.

2) Su ve gaz iletim sistemleri, radyatérler, aydmlatma sistemi ve baglantilar ile diger servis noktalar kolayca temizlenebilir ve gerektiginde
dezenfekte edilebilir 6zellikte olur.

§) Laboratuvar calismalarma ait atik yonetimi de déhil olmak tizere ilgili tiim standart ¢alisma prosediirleri ve cihaz kullamm talimatlar1 kolay
ulasilabilir bir yerde bulunur.

h) Laboratuvar teknik alanlarmm kapilar, giris ve acil durumda ¢ikisa engel olmayacak sekilde otomatik kayar kapi veya disart dogru acilabilen,
icerinin goriilmesine imkan saglayan cam bolmeli ve kontrollii gecis sistemine gére diizenlenir.

1) Aydmlatma, isitma, sogutma ve havalandrma sistemleri yapilacak analizlere uygun olmal ve dogrudan veya dolayh olarak analizleri
etkilememelidir. Laboratuvar ¢aligma kogullar1 23+2°C ayarlanabilir olacak sekilde diizenlenir.

1) Klinik laboratuvar birimleri ile klinik dis1 laboratuvar birimlerinin ¢alisma alanlar1 ayridir. Ortak kullaniimasi gereken alanlar var ise is akigm ve
laboratuvar giivenligini bozmayacak sekilde planlanir.

j) Mikrobiyoloji laboratuvarlarmda kontaminasyonu énlemek amaciyla kisisel koruyucu ekipman giyme boliimii bulunur. Laboratuvar tek yonlii is
akis prensibine uygun olarak besiyeri hazirlama ve sterilizasyon boliimii, ekim alani, inkiibasyon ve degerlendirme alam, kirli malzemelerin
dekontaminasyonu ve yikanmasma iliskin alan olmak iizere birbirinden ayri1 alanlardan olusur.

k) Fiziki sartlar engelli personel ve hasta ihtiyaglarma gore diizenlenir.

Laboratuvar giivenligi

MADDE 15 —(1) Mikrobiyoloji laboratuvarlarmm fiziksel korunma diizeyi en az TS EN 12128 standardinda belirtilen “fiziksel korunma diizeyi
2” sartlarma uygun olur. Yiiksek riskli patojenler icin ise en az “fiziksel korunma diizeyi 3” standartlarma uygun olur.

(2) Teknik alanlarin ¢ikis tarafinin uygun bir yerinde laboratuvar onliigiiniin asilacagi yer ve fotoselli el yikama lavabosu bulunur.

(3) Teknik alanlarda veya koridorda acil basmgh dus ve goz yikama dusu bulunur.

(4) Teknik ve destek alanlar1 gérevli olmayan kisi ve ziyaretgilerin gegisine izin vermeyecek sekilde diizenlenir.

(5) Laboratuvar binasmmn acil ¢ikis merdiveni ve kapisi bulunur.

(6) Laboratuvarda ilk yardim i¢in gerekli ilag ve malzemelerin bulundugu ilk yardim dolab ve talimati yer alr.

(7) Teknik alanlarda analiz risklerine uygun acil dokiilme sagilima kiti bulunur.

(8) Laboratuvarda ortaya ¢ikan atiklar, ilgili mevzuata gore ayristirilir, tagmir, gegici depolanir ve bertarafi saglanir.

(9) Laboratuvarda kullanilan yanici, yakici, bogucu ve patlayict gaz igeren gaz tiipleri bina disinda teknigine uygun olarak havalandirilmak sartiyla
muhafaza edilir. Ancak, cihaz kurulum sart1 geregi cihazdan ayri bir noktada muhafaza edilemeyecek tiipler, gerekli onlemlerin almmasi ve cihaz teknik
servisinin onay1 ile teknik alan i¢inde bulundurulabilir.

(10) Calisan saghgi ve is gilivenligi i¢in yapilan ise uygun kisisel koruyucu ekipman temini ve kullamlmasi saglanir.

(11) Laboratuvarda kullamlacak yanici, yakici, bogucu ve patlayici kimyasal maddeler ve yedek yardimci malzemeler i¢in yapisma ve risk
gruplar ile saklama kosullarma gore ayri muhafaza edilmek iizere yeterli havalandirmasi bulunan depo ve/veya uygun diizenlenmis dolaplar bulunur.
Kimyasal maddeler i¢in tiriin giivenlik bilgi formlarmda belirtildigi sekilde gerekli tiim giivenlik dnlemleri alinir. Kimyasal maddelerin bulundugu oda,
dolap ve depolar kilitlenir ve anahtari sorumlu personelde olur.

(12) Yapilan risk degerlendirmesine gore uygun alanlara gaz ve/veya duman sensorii tertibat: kurulur.

(13) Teknik alanlarda veya koridorda yangm sondiirme diizenegi bulunur.

(14) Mevzuati geregi yapilmasi gerekli olan laboratuvar giivenligine yonelik her tiirlii is ve islemler eksiksiz uygulanir.

BESINCi BOLUM
Laboratuvar Personelinin Nitelikleri, Gorevlendirilmesi ve Gorevleri

Laboratuvar sorumlusunun nitelikleri ve gorevleri

MADDE 16 —(1) Laboratuvar sorumlusu; tercihen mikrobiyoloji uzmani, enfeksiyon hastaliklart uzmani, tibbi mikrobiyoloji uzman, tibbi
biyokimya uzmani veya tabip, veteriner hekim, kimyager, kimya miihendisi, biyolog, tibbi biyolog, molekiiler biyolog, gida miihendisi, gida ve su tirtinleri
boliimlerinden mezun ziraat mithendisi ve ¢evre mithendislerinden tercihen laboratuvar ¢calisma alaninda doktora/yiiksek lisans egitimi alnus olanlar
veya bu unvanh personelden en az iki yil laboratuvarda ¢alismis olanlar arasmdan gorevlendirilir.

(2) Laboratuvar sorumlusu, Mudiirligiin teklifi, Bakanligmn onayi ile goérevlendirilir.

(3) Laboratuvar sorumlusunun ayriimasi veya baslamasi durumunda bu degisiklik bes is giinii icinde Genel Miidiirtiige bildirilir.

(4) Laboratuvar sorumlusu, klinik laboratuvar birimi ve klinik dis1 laboratuvar biriminin yonetiminden sorumlu olup ihtiya¢ duyulmasi ve meslegine
uygun olmasi halinde birim sorumlusu veya laboratuvar teknik personeli olarak da ¢alisir.

(5) Laboratuvar sorumlusunun goérev, yetki ve sorumluluklari asagida belirtilmistir:

a) Laboratuvarm ¢alismalarm planlamak, organize etmek, izlemek, degerlendirmek ve denetlemek.

b) Laboratuvarda yapilan analizlerde kullanlacak olan cihaz, sarf malzeme ve benzeri konularda ilgili teknik sartnamelerin hazirlanmasm
saglamak ve satn alma siireglerine aktif olarak katilacak teknik personeli belirlemek.

c¢) Laboratuvar ¢alisanlarmnmn is giivenligi ile ilgili tedbirlerin almmasim saglamak ve laboratuvar giivenliginin fiziki sartlar1 dahil, tim gereklerinin
yerine getirimesini saglamak.



¢) Her tiirlii laboratuvar atiklarmm mevzuatna uygun olarak bertarafi igin gerekli tedbirleri almak.

d) Laboratuvarm teknik yeterliliginin saglanmasma, hizmet kalitesinin arttrilmasma ve gelistirilmesine yonelik faaliyetlerde bulunmak.

e) Laboratuvardaki cihaz ve ekipmanlarm bakim, onarmm, kalibrasyon ve performans testlerinin yapilmasm saglamak.

f) Personelin mesleki becerilerini gelistirmek, teknolojik gelismelerden haberdar olmalar1 ve laboratuvar hizmet standardmm yerine getirmelerini
saglamak tizere yilda en az bir defa hizmet i¢i egitim diizenlenmesini saglamak.

g) Laboratuvar ¢alismalarnda aragtrma, gelistirme ve mevcut ¢aligmalarm iyilestiriimesine destek verecek ulusal ve uluslararas: isbirligi
faaliyetlerinde bulunulmasm saglamak.

§) Genel Mudirligiin ve Miidiirligiin verdigi gorev alan ile ilgili diger gérevleri yapmak.

Laboratuvar birim sorumlularinin nitelikleri ve gorevleri

MADDE 17 - (1) Birim sorumlulari laboratuvar sorumlusu tarafindan gérevlendirilir.

(2) Birim sorumlusu ihtiyag¢ duyuldugunda laboratuvar teknik personeli olarak da ¢aligir.

(3) Klinik ve klinik dis1 analizler i¢in yeterli ve yetkili personel bulunmamasi durumunda gérevlendirme suretiyle birim sorumlusu ihtiyaci giderilir.

(4) Birim sorumlularmmn nitelikleri agagida belirtilmigtir:

a) Klinik dis1 mikrobiyoloji laboratuvari birim sorumlusu; birimin gérev alanma giren konularda en az lisans diizeyinde egitim almig ve laboratuvar
teknik personeli niteligine uygun, laboratuvarda fiilen ¢alisan personel arasidan gorevlendirilir.

b) Kimyasal analiz laboratuvari birim sorumlusu; birimin gorev alanma giren konularda en az lisans diizeyinde egitim almis ve laboratuvar
personeli niteligine uygun, fiilen laboratuvarda ¢alisan personel arasmdan gorevlendirilir.

¢) Numune kabul birim sorumlusu ile raporlandirma birim sorumlusu; en az on lisans mezunlari arasmdan gorevlendirilir, her iki birim birlikte
faaliyet gosterebilir ve sorumlulari ayni personel olabilir.

¢) Klinik laboratuvar birimi sorumlusu Tibbi Laboratuvarlar Y netmeligine gore gorevlendirilir.

d) Destek hizmetleri birim sorumlusu; tercihen genel idari hizmetler smifina mensup en az on lisans veya lise mezunlari arasmdan gorevlendirilir.

(5) Klinik dig1 mikrobiyoloji laboratuvari ve kimyasal analiz laboratuvari birim sorumlular: asagidaki gorevleri yerine getirir:

a) Laboratuvarn gorevi kapsammdaki analizlerin standart ¢alisma prosediirlerini laboratuvar personeli ile birlikte hazirlamak ve buna uygun
calsiimasini saglamak.

b) Biyolojik ve kimyasal giivenlikle ilgili 6nlemlerin alinmasi, giivenli laboratuvar tekniklerinin uygulanmasi, tibbi ve kimyasal atiklarm giivenli
ayristirilmasi, tagmmasi ve gegici depolanmasi dahil laboratuvar giivenliginin tiim gereklerinin yerine getirilmesini saglamak.

c¢) Laboratuvar personelinin gérev dagilimmi yapmak.

¢) Analizlerin zamannda yapilmasmi, raporlanmasim saglamak ve onaylamak.

d) Laboratuvarda yeni goreve baslayan personele uyum egitimi vermek, gerektiginde Miidiirliik ve Genel Miidiirliik personeli ile halka yonelik
egitimlerde gorev almak.

e) Laboratuvar cihaz ve sarf malzeme ihtiyaglarmm belirlenmesi ve stoklarm takibinin saglanmast ile ilgili iglemleri yapmak.

f) Birimiyle ilgili kalite yonetimi faaliyetlerini yiirtitmek, ytirtitiilmesini saglamak.

g) Gorev alam ile ilgili laboratuvar sorumlusu tarafindan verilecek benzeri diger gorevleri yapmak.

(6) Numune kabul birim sorumlusunun gorevi; numunenin prosediirlere uygun kabuliinii ve sevkini saglamak, gérev alani ile ilgili laboratuvar
sorumlusu tarafindan verilecek benzeri diger gérevleri yapmaktr.

(7) Raporlandrma birim sorumlusunun gérevi; laboratuvarlardan gelen analiz sonuglarma ait nihai raporlarm kontroliinii yaparak laboratuvar
sorumlusunun onayma sunulmasimi saglamak, gérev alam ile ilgili laboratuvar sorumlusu tarafindan verilecek benzeri diger gérevleri yapmaktir.

Kalite yonetim temsilcisinin nitelikleri ve gorevleri

MADDE 18 — (1) Ihtiyaca gore laboratuvar biinyesinde kalite yonetim birimi olusturulur.

(2) Laboratuvar sorumlusunun teklifi ile Miidiirlik tarafindan teknik veya saglk hizmetleri smifindan en az lisans mezunu ve kalite ile ilgili
egitimleri almis personel, kalite yoénetim temsilcisi olarak gorevlendirilir.

(3) Kalite yonetim birimine yeterli sayida personel gorevlendirilir. Kalite temsilcisi ve kalite birimi personeli gerektiginde laboratuvar teknik
personeli olarak da gérev yapar.

(4) Egitim alnis personel bulunmamasi durumunda, gérevlendirilen personelin en kisa siirede gerekli egitimleri almasi saglanr.

(5) Kalite yonetim temsilcisi ayni zamanda kalite yonetim birimi sorumlulugunu da yerine getirir.

(6) Kalite yonetim temsilcisinin gérev, yetki ve sorumluluklari asagida belirtilmistir:

a) Laboratuvarm tabi oldugu kalite standartlari kapsammda kalite ile ilgili caligmalar1 koordine etmek, dokiimanlarm hazirlanmasms, uygulanmasm,
giincelligini saglamak ve kalite sisteminin etkinligini izlemek ve siirekliligini saglamak.

b) i¢ tetkik planm hazirlayarak Ulusal Halk Saghg1 Referans Laboratuvarmda Genel Miidiiriin, illerde ise il saglk miidiiriiniin onayma sunmak,
kalite ¢aligmalarmi denetlemek/denetlenmesini saglamak, olusan aksakliklarm giderilmesine yardimci olmak, uygunsuzluklart izlemek, giderilmesini ve
takibini saglamak.

¢) Laboratuvarm dis kalite kontrol ¢alismalarmi koordine etmek, izlemek, gerektiginde diizeltici ve 6nleyici faaliyetlerin yapiimasm saglamak.

¢) Laboratuvarm kalite yonetim sistemi belgelerinin almmasi ve/veya yenilenmesine yonelik ¢alismalari yiiriitmek.

d) Laboratuvarm ulusal ve uluslararasi kurum ve kuruluglarla yiiriitecegi kalite calismalarm izlemek, gerektiginde katiim saglamak.

e¢) Laboratuvarm performans kriterleri olusturulmasi ve giincellenmesi ¢alismalarma destek olmak.

f) Laboratuvarm kalite ile ilgili proje, egitim ve arastrma c¢ahsmalarmi takip etmek ve yiiriitmek, kayit islemlerini yapmak veya yapilmasmi
saglamak.

g) Kalite kayitlarmm saklanmasi ve elden ¢ikariimasma iligkin koordinasyonu saglamak.

§) Yonetimin gozden gegirme toplantilarmm organizasyonunu kalite standartlarmm gereklerine uygun sekilde yapmak ve alman kararlarm
gergeklestirilmesini takip etmek.

h) Diizeltici ve onleyici faaliyetlerin ger¢eklestiriimesi i¢in koordinasyonu saglamak ve takip etmek.

1) Gorev alant ile ilgili laboratuvar sorumlusunun verdigi diger gorevleri yapmak.

Laboratuvar teknik personelinin nitelikleri ve gorevleri

MADDE 19 —(1) Laboratuvarda, mikrobiyoloji uzmani, enfeksiyon hastaliklart uzman, tibbi mikrobiyoloji uzmani, tibbi biyokimya uzmani veya
tabip, veteriner hekim, kimyager, kimya miihendisi, biyolog, tibbi biyolog, molekiiler biyolog, gida mithendisi, gida ve su {iriinleri bokiimlerinden mezun
ziraat mithendisi ve ¢evre mithendisi gibi en az lisans mezunu yeterli sayida personel bulundurulur. Bu personel asagidaki gérevleri yerine getirir:

a) Laboratuvarm is tanu igerisinde yer alan numunelerin analizlerini yapmak, sonuglarmi degerlendirmek, analiz sonuglarmi zamaninda ve dogru
rapor etmek, kontrol etmek, imzalamak.

b) Laboratuvar ortamu ve cihaz/ekipmanlarin kalite standartlari dogrultusunda takibini ve gerekli islemlerini yapmak.

¢) Malzeme ihtiyacm belirleyerek birim sorumlusuna bildirmek.

¢) Laboratuvar giivenligi igin gerekli 6nlemleri almak, uymak, uyulmasmi saglamak.

d) Analizle ilgili tim ¢alisma verilerini ve sonuglarmi kayit altma almak ve muhafaza etmek.



e) Kalite sistem standartlar1 kapsaminda gérev alam ile ilgili galismalar1 yapmak.

f) Gorev alan ile ilgili birim sorumlusunun verdigi diger gorevleri yapmak.

(2) Laboratuvarda, laboratuvar alaninda lise ve/veya 6n lisans egitimi almig yeteri kadar personel gorevlendirilir. Bu personel asagidaki gorevleri
yerine getirir:

a) Laboratuvarm gorev alani ile ilgili laboratuvar sorumlusw/birim sorumlusunun verdigi gorevleri yapmak.

b) Laboratuvar ekipman, cthaz ve malzemelerini kullanima hazir halde tutmak.

c) Laboratuvara gelen numuneleri almak, analize hazirlamak ve muhafaza etmek, gérev kapsamimndaki analizleri yazih diizenlemelere gore
yapmak ve degerlendirmek tizere birim sorumlusuna sunmak.

¢) Gorev alaniyla ilgili olarak laboratuvar sorumlusuw/birim sorumlusunun verecegi diger gorevleri yapmak.

(3) Laboratuvarlarda gorev yapan teknik personel, laboratuvar haricinde miidiirlikkte veya miidiirkige bagh diger birimlerde gorevlendirilemez.

Laboratuvar destek hizmetleri personelinin nitelikleri ve gorevleri

MADDE 20 - (1) Destek hizmetleri personeli, tercihen genel idari hizmetler smifina mensup en az lise mezunlart arasmdan gorevlendirilir.

(2) Laboratuvar sorumlusunca/birim sorumlusunca gérev alanma yonelik kendilerine verilen gorevleri eksiksiz ve zamaninda yerine getirmekle

ALTINCI BOLUM
Analiz Metotlan ve Ozellikleri, Analiz Raporlan, Analiz Ucretleri,
Kayitlarin Tutulmasi ve Numunelerin Muhafazasi

Analiz metotlan ve ézellikleri

MADDE 21 — (1) Laboratuvarda ulusal ve/veya uluslararasi gecerliligi olan analiz metotlar1 kullanilir.

(2) Ulusal/uluslararasi kabul gérmiis analiz metotlar1 dismda bir metot kullamldigmda metodun dogrulugunu kamtlamak i¢in validasyon ¢ahsmalart
yapilr ve dokiimante edilir.

(3) Ozel istek numunelerinin analizi, talep edilmesi halinde farkh bir metoda gore yapilabilir ve bu husus raporda agik bir sekilde belirtilir.

(4) Klinik dis1 kimya ve mikrobiyoloji laboratuvarlarmm, akredite oldugu parametrelerde ilgili standardin gereklerine ve yetkilendiriimis ulusal
akreditasyon kurumunun ilgili dokiimanma goére ve/veya Genel Miidiirliigiin diizenledigi dig kalite kontrol programma katihim saglanir.

(5) Dss kalite kontrol sonucunda kantitatif analizlerde |z| <2 basarili sayilir.

Analiz raporlan

MADDE 22 — (1) Laboratuvar tarafindan tanzim edilen analiz raporlarmmn gizliligi esastir.

(2) Analiz raporlarmmn hazirlanmasmda asagidaki hususlara dikkat edilir:

a) Analiz sonuglari mevzuatma uygun ise mevzuatin adi ile birlikte “Uygundur.” ibaresi yazilr.

b) Analiz sonuglari mevzuatma uygun degilse mevzuatin adi ile birlikte “Uygun degildir.” iaresi yazilir.

¢) Kaynagi bilinmeyen numuneler ile mevzuati ve/veya mevzuat limitleri belirli olmayan numunelerin analiz raporlar “Yukaridaki analiz sonuglari
bulunmustur.” seklinde yazilir.

¢) Kimyasal analizlerde metodun giivenilir bir sekilde dogru tespit edebilecegi en diisiik 6l¢iim miktari analiz raporunda belirtilir. Tayin limitinin
altnda olan sonuglar “Tespit edilemedi.” seklinde yazilir.

d) Kantitatif mikrobiyolojik analizlerde sonuglar ilgili standardinda belirtildigi sekliyle yazilr.

e) Kantitatif mikrobiyolojik analizlerde bir tireme goriilmedigi durumlarda sonug “0” seklinde yazilir.

f) Kalitatif mikrobiyolojik analizlerde herhangi bir tireme olmadigi durumlarda sonuglar ilgili standardinda belirtildigi sekliyle yazilir.

g) Enstriimental cihazlarla yapilan analizlerde kullanilan metot ady, tayin limiti, mevzuat limiti, tarih ve benzeri bilgilere yer verilir.

&) Numunede calsilan analiz parametreleri raporda ayri ayr belirtilir.

h) Analiz raporunda sayfa sayis1 belirtilir ve raporun kismen kullanilamayacagma dair uyarici ifade ve “Analiz sonuglar1 yukarida belirtilen
numune i¢in gecerlidir.” ifadesi yer alr.

1) Ozel istek numune analiz raporlarmm son sayfasinda mutlaka “Adli ve idari islemlerde ve reklam amagh kullanilamaz.” ifadesi yazilrr.

i) Raporda mevzuatin gerektirdigi durumlar veya miisterinin talebi dogrultusunda laboratuvarm varsa olgtim belirsizligi belirtilir.

j) Analiz raporlar1 iki niisha olarak tanzim edilir. Laboratuvar niishasnda analizi yapan tiim personelin imzasi bulunur. Misteri niishasmnda ise
sadece birim sorumlulari ve laboratuvar sorumlularmm imzas1 yer alr.

Analiz iicretleri

MADDE 23 — (1) Halk sagligi laboratuvarlarmda Bakanlik¢a belirlenen analiz ticretleri uygulanir.

Kayitlarin tutulmasi ve numunelerin muhafazasi

MADDE 24 —(1) Klink dis1 laboratuvarlarda belge ve kayitlar hizmet kalite standardma gére yazihi ve/veya elektronik ortamda tutulur ve
muhafaza edilir.

(2) Raporlar ve kayitlar en az on yil, numuneler ise uygun sartlarda sonug raporlanmcaya kadar muhafaza edilir.

(3) Klinik laboratuvarlarda belge ve kayitlarmn tutulmasi ve muhafazasi Tibbi Laboratuvarlar Y onetmeligine gore yapilir.

YEDINCi BOLUM
Denetim, Bildirimler ve Yaptinnmlar

Denetim

MADDE 25 —(1) Ulusal Halk Saghg1 Referans Laboratuvari ve halk saghg laboratuvarlar Genel Midiirlik tarafindan, sikayet ve benzeri
haller diginda yilda en az bir defa denetlenir.

(2) Denetimde uygulanacak kriterler Genel Miidiirlikkge belirlenir.

(3) Denetimler alaninda uzman, en az ti¢ personelden olusan denetim ekibi tarafindan gergeklestirilir.

(4) Denetim sonucunda Ek-2’de yer alan Denetim Tutanag diizenlenir.

(5) Denetim esnasinda gerekli goriilen analizlerin uygulamah olarak yapilmast istenebilir.

(6) Denetim tutanag en az iki niisha halinde diizenlenerek bir niishasi laboratuvar sorumlusuna teslim edilir.

(7) Denetim ile ilgili tespitler ve sonuglar rapor halinde Genel Miidiirliige bildirilir.

(8) Laboratuvar sorumlusu denetim ekibine her tiirlii bilgi ve belgeyi sunmak zorundadir.

Bildirimler

MADDE 26 —(1) Laboratuvarm katildigr dis kalite kontrol sonuglari ve laboratuvar personelinin degismesi gibi durumlar on bes giin icerisinde
Miidiirlik vasttasi ile Genel Miidiirlige bildirilir.

SEKIZINCi BOLUM
Cesitli ve Son Hiikiimler

Bilimsel daniyma komisyonu

MADDE 27 —(1) Laboratuvar hizmetlerinin gelistirilmesi ve kalitesinin artiriimasi amaciyla gerektiginde Genel Miidiirliige bilimsel destek
verilmesi amaciyla bilimsel danisma komisyonu olusturulur.



Yiiriirliikkte n kaldirilan yone tmelik

MADDE 28 - (1) 22/1/2015 tarihli ve 29244 saylh Resmi Gazete’de yaymlanan Halk Saghgi Laboratuvarlari ve Yetkilendirilmis
Laboratuvarlarm Calisma Usul ve Esaslarit Hakkinda Ynetmelik yiirtirliikten kaldirilmgtir.

Mevcut laboratuvarlarin uyumu

GECIiCi MADDE 1 (1) Bu Ydénetmeligin yiirirlige girmesinden once faaliyet gosteren halk sagh@ laboratuvarlart bu Y onetmelik
hitkimlerine alt1 ay i¢cinde uyum saglar.

Yetkilendirilmis laboratuvarlar icin uyum gecis siiresi

GECIiCi MADDE 2 1) Yiizme havuz suyu numune alma ve analiz yapma yetki belgesi verilmis kamu kurum ve kuruluslary, kamu ve vakif
tiniversiteleri, yerel yonetimler ile gercek ve tiizel kisilere ait yetkilendiriimis laboratuvarlarm analiz yetkileri yetki belgesinde belirtilen siire sonunda
sona erer.

(2) Yetkilendirilmis laboratuvarlarm yetki siiresi igerisinde Miidiirliik¢e Ek-2’ye gore denetlemesi yapilir ve Ek-3’e gére yaptirmmlar uygulanir.

(3) Mudiirliik, gerektiginde, yetkilendirilmis laboratuvarlari denetlemek amaciyla numuneyi halk sagligi laboratuvari ile es zamanl olarak ¢aligtirir.
[tiraz durumunda sahit numune nihai analiz sonucu igin Genel Miidiirliigiin belirledigi referans yetkili laboratuvara gonderilir.

(4) Yetkilendirilmis laboratuvarlarm analiz ticretleri Bakanlik tarafindan belirlenir. Yetkilendirilmis laboratuvarlar analizlere ait belirlenen fiyat
tarifesinin altnda ticret uygulayamaz ve bulundugu il smir1 disinda diger illerden numune alamaz, analiz yapamaz.

(5) Yetkilendirilmis laboratuvarlardan, bu Y dnetmelik hiikiimlerine aykir1 hareket edenler hakknda, fiilleri 26/9/2004 tarihli ve 5237 sayih Tiirk
Ceza Kanunu kapsamimnda ayri bir sug teskil etmemesi durumunda 24/4/1930 tarihli ve 1593 sayih Umumi Hifzissthha Kanununun 282 nci maddesi
cergevesinde islem tesis edilir.

(6) Yetkilendirilmis laboratuvarm yaptrmmlarmdan “Diizeltildigi ispatlanana kadar askiya alnr.” yaptrmm ile “faaliyet durdurma” yaptirmm
Miidiirliikge, “Analiz yetki belgesi iptal edilir.” yaptirmmu ise Miidiirkiigiin teklifi ile Genel Miidiirliikge yapihr.

Yiiriirliik

MADDE 29 — (1) Bu Yoénetmelik yaymu tarihinde yiirtirkige girer.

Yiiriitme

MADDE 30 — (1) Bu Yonetmelik hiikiimlerini Saghk Bakan yiiriitiir.

Ekleri icin tiklayimz.


https://www.mevzuat.gov.tr/MevzuatMetin/yonetmelik/7.5.31314-Ek.docx

