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YONETMELIK

Saglik Bakanlhigindan:
TIBBi LABORATUVARLAR YONETMELIGINDE DEGIiSIKLIiK
YAPILMASINA DAIR YONETMELIK

MADDE 1 - 9/10/2013 tarihli ve 28790 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Tibbi Laboratuvarlar
Yoénetmeliginin 3 {incli maddesinin birinci fikrasinda yer alan “11/10/2011 tarihli ve 663 sayili Saghik Bakanliginin
Teskilat ve Gorevleri Hakkinda Kanun Hiikmiinde Kararnamenin 40 inc1 maddesine” ibaresi “10/7/2018 tarihli ve
30474 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan 1 sayili Cumhurbaskanligi Teskilatt Hakkinda Cumhurbagkanlig
Kararnamesinin 355 inci maddesinin birinci fikrasimn (a) ve (c¢) bentleri ile 508 inci maddesine” seklinde
degistirilmistir.

MADDE 2 — Ayni Yonetmeligin 13 {incii maddesinin ikinci fikrasinin (b) bendinin (3) numarali alt bendi
asagidaki sekilde degistirilmistir.

“3) T1ibbi patoloji laboratuvar teknik alani; boyama/6zel islem odasi/alani ve kimyasal buhar veya gazlar i¢in
6zel olarak havalandirma sistemi bulunan makroskopi odasindan olusur. Ayrica tibbi patoloji laboratuvarinda doktor
mikroskopi inceleme odasi/alani ve arsivleme odasi bulunur, bu alan teknik alan diginda da konumlanabilir.”

MADDE 3 — Aym Yoénetmeligin 14 {incli maddesinin dordiincii fikrasi asagidaki sekilde degistirilmistir.

“(4) Klinik/Servis testlerinin kalite kontrolii ve kalibrasyonlar1 yapilir ve sonuglart kayit altina alinarak
saklanir. Klinik/servis test tanimi kapsaminda calisilacak olan testler icin ek-13’de yer alan klinik/servis test faaliyet
belgesi basvuru formu doldurulur ve ruhsat bagvuru dosyasinda beyan edilir. Ruhsat alindiktan sonra bu kapsamda
yeni baslanacak olan ¢aligsmalar i¢in otuz is gilinii igerisinde ek-13’de yer alan klinik/servis test faaliyet belgesi bagvuru
formu doldurularak Miidiirliige bagvuru yapilir.”

MADDE 4 — Ayn1 Yonetmeligin 16 nc1 maddesinin sekizinci fikrast agsagidaki sekilde degistirilmistir.

“(8) Tibbi laboratuvarlarda mesul miidiir hari¢ diger tibbi laboratuvar uzmanlar galisma saatleri miidiirliige
bildirilmek ve ilgili mevzuata uygun olmak kaydiyla kadro dis1 gegici statiide calisabilir. Kamu kurum/kuruluslarinda
hizmetin devamliligi agisindan tibbi laboratuvar birim sorumlularinin diger kamu kurum/kuruluslarindaki tibbi
laboratuvarlarda ¢aligmasina izin verilebilir.”

MADDE 5 — Ayni Yonetmeligin 19 uncu maddesine asagidaki fikralar eklenmistir.

“(3) Tibbi laboratuvar ruhsat bagvurularinda tibbi laboratuvara bagl olarak gdzetimli hizmet laboratuvari
hizmeti verilecek ise ek-11’de yer alan gdzetimli hizmet laboratuvari faaliyet belgesi basvuru formu doldurularak
ruhsat basvuru dosyasina eklenir. Ruhsatli tibbi laboratuvara sonradan baglanacak olan gdzetimli hizmet laboratuvari
icin ek-11’de yer alan gozetimli hizmet laboratuvar: faaliyet belgesi basvuru formu doldurularak otuz is giinii i¢inde
Miidiirliige basvurulur. Bagvurunun uygun goriilmesi halinde gozetimli hizmet laboratuvarina, Miidiirliik tarafindan
ek-12"de yer alan gdzetimli hizmet laboratuvari faaliyet belgesi diizenlenir.

(4) Yatakli tedavi kurumlar1 klinik/servis test kapsaminda faaliyet gosterecek ise ek-13’de yer alan
klinik/servis test faaliyet belgesi bagvuru formu doldurulur ve ruhsat basvurusunda miidiirliige beyan edilir. Yataklh
tedavi kurumlar sonradan klinik/servis test kapsaminda faaliyet gosterecek ise ek-13’de yer alan klinik/servis test
faaliyet belgesi basvuru formunu doldurur ve otuz is giinii icinde miidiirliige basvurur, bagvuru uygun gorildigi
takdirde Miidiirliik tarafindan ek-14’de yer alan klinik/servis test faaliyet belgesi diizenlenir.”

MADDE 6 — Aym Yonetmeligin 20 nci maddesinin ikinci ve altinci fikralar asagidaki sekilde degistirilmistir.

“(2) Bakanliga intikal ettirilen ruhsat bagvuru dosyasi, Genel Miidiirliik¢e dosya ve/veya Cekirdek Kaynak
Yonetim Sistemi (CKYS)/Saglik Kuruluslar1 Yonetim Sistemi (SKYS) kaydi iizerinden incelenir.”

“(6) Kurum/Kurulus adresi igerisinde ayni uzmanlik dalinda birden fazla tibbi laboratuvar bulunmasi
durumunda; her bir tibbi laboratuvarm, kurum/kurulus adresi igerisindeki yeri/konumu belirtilerek, bu Yonetmelik
hiikiimlerine uygun belgeler diizenlenir. Ancak tiim tibbi laboratuvarlar i¢in tek basvuru yapilir. Bakanlik¢a kuruma,
ayn1 uzmanlik dalindaki tiim tibbi laboratuvarlar igin tek ruhsat diizenlenir ve ruhsattaki adreste, her tibbi
laboratuvarin yeri ve konumu belirlenir. Ancak egitim veren kamuya ait saglik kurum/kuruluslar i¢in ise ayri ruhsat
diizenlenebilir.”

MADDE 7 — Aymi Yonetmeligin Gegici 1 inci maddesinin ikinci fikrasinda yer alan “31/12/2017” ibaresi
“31/12/2019” olarak degistirilmistir.

MADDE 8 — Ayni Yoénetmeligin ekinde yer alan Ek-2 ve Ek-5 ekteki sekilde degistirilmis ve aym
Yonetmeligin ekine ekte yer alan Ek-11, Ek-12, Ek-13, Ek-14 eklenmistir.

MADDE 9 — Bu Yonetmelik yaymmi tarihinde yiiriirliige girer.

MADDE 10 — Bu Yonetmelik hiikiimlerini Saglik Bakani yiiriitiir.
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