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Bilindigi iizere, Tibbi Laboratuvarlar Yonetmeligi 09/10/2013 tarih ve 28790 sayili Resmi
Gazete’de yayimlanarak yiiriirliige girmistir. YoOnetmelik geregince, mevcut tibbi laboratuvarlar
31/12/2015 tarihine kadar bu Yo6netmelige uyum saglamak ve ruhsat almak zorundadir.

Yonetmeligin “Basvuru ve bagvurunun incelenmesi” basliklt 19. Maddesinin 1. Fikrasinda
“Tasinma/Birlesme/Devir gibi nedenlerle yeniden ruhsatlandirma gerektiren durumlar ile yeni
acilacak tibbi laboratuvar icin, mesul miidiir tarafindan ek-2’de belirtilen belgelerle birlikte
miidiirliige basvuru yapilir. Dosyada eksiklik ve/veya uygunsuzluk olmamasi halinde, miidiirliik¢e
olusturulacak denetim ekibi tarafindan tibbi laboratuvar yerinde denetlenir. Denetimde eksiklik
bulunmamasi halinde, denetim raporu ve ruhsat bagvuru dosyasi1 Bakanliga gonderilir.” Hiikkmiine yer
verilmistir.

Ruhsat bagvuru dosyasi incelenmesi sonucunda eksiklik ve/veya uygunsuzluk olmamasi
halinde tibbi laboratuvar/laboratuvarlar, Miidiirliik tarafindan olusturulan denetim ekibi tarafindan
yerinde denetim yapilarak “denetim raporu” diizenlemesi ve diizenlenen denetim raporunun ve ruhsat
bagvuru dosyasinin Bakanliga gonderilmesi gerekmektedir.

Tibbi laboratuvarlarin Yo6netmelik ¢ergevesinde ruhsatlandirilmasinda, standardizasyonu
saglamak amaci ile denetgilere ve denetlenen laboratuvarlara yol gésterici olmasi amaciyla “Ruhsat
Bagvuru Dosyasi Kontrol Listesi/Kilavuzu” ve “Tibbi Laboratuvarlarin Ruhsat Oncesi Yerinde
Denetim Formu/Kilavuzu” hazirlanmastir. Ngili form ve kilavuzlar
http://www.laboratuvar.saglik.gov.tr web sayfasinda yaymlanmis olup ayrica yazimiz ekindedir.
Midiirliigiiniizce yapilan ruhsat bagvuru dosyasi incelenmesi ve tibbi laboratuvarlarin ruhsat 6ncesi
denetimlerinde eklerde bulunan form ve kilavuzlarin kullanilmasi hususunda,
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Ek:

1. Ruhsat Bagvuru Dosyas1 Kontrol Listesi

2. Ruhsat Bagvuru Dosyasi Kontrol Listesi Kilavuzu

3.Tibbi Laboratuvarlarin Ruhsat Oncesi Yerinde Denetim Formu

4.T1bbi Laboratuvarlarin Ruhsat Oncesi Yerinde Denetim Formu Kilavuzu
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