RUHSAT BASVURU DOSYASI
KONTROL LISTESI KILAVUZU

Kontrol Edilecek Hususlar

Aciklama

Mesul miidiir imzali EK-1’e uygun olarak
doldurulan ruhsat basvuru formu

o

Ruhsat Basvuru Formu EK-1eksiksiz olarak doldurulmus olmalidr.

Ruhsat basvuru formunda tarih, mesul miidiir adi ve imzast olmalidir.

Kurum/kurulus adina basvurusu yapan mesul miidiiriin yonetmelikte belirtilen tamimlamaya uygunlugu
kontrol edilir.

Ozel miistakil tibbi laboratuvarlarda, tam zamanh ve kadrolu olarak gérev yapan tibbi laboratuvar
uzmanlarindan birisi; hastanelerde, hastanenin baghekimi/mesul miidiirii; tip/dal merkezlerinde
kurulusun mesul miidiirii, tibbi laboratuvar mesul miidiiviidiir. Ozel miistakil tibbi laboratuvarlarda
yalnizca bir birim sorumlusunun bulundugu tibbi laboratuvarlarda birim sorumlusu ayni zamanda tibbi
laboratuvar mesul miidiirii olarak gérev yapar. Diger kamu kurum ve kuruluslarmna ait olan tibbi
laboratuvarlarda, tibbi laboratuvarlardan sorumlu olan yénetici tibbi laboratuvar mesul miidiiriidiir.

Basvuruda belirtilen tibbi laboratuvar sinifinin
uygunlugu

Tibbi laboratuvar sinifi:

a.

Kapsamli hizmet laboratuvari: Her bir ana dal igin en az bir ubbi laboratuvar uzmani ile bir birim
sorumlusunun bulundugu ve uzmanlik alani ile ilgili laboratuvar testlerini uygulayabilen tibbi
laboratuvardr.
Egitim hizmet laboratuvari: Her bir ana dal icin en az iki ubbi laboratuvar uzmani ve bir tibbi
laboratuvar birim sorumlusunun bulundugu, tibbi laboratuvar uzmanhk alaminda egitim veren,
uiniversite ile egitim ve arastirma hastanelerinde kurulabilen tibbi laboratuvardir.
Egitim arastirma hastanesi olmasina ragmen, tibbi laboratuvar uzmanlik dal ile ilgili egitim verilmiyor
ise, kapsamli hizmet laboratuvar sinifi olarak degerlendirilir.

Bagvuruda  belirtilen  ruhsat  c¢esidinin
uygunlugu

Ruhsat cesidi:

a.

Merkezi laboratuvar: Birden fazla uzmanlik dalinda faaliyet gostermek iizere kurulan, aym fiziki alanda
veya laboratuvar giriginden itibaren tiim laboratuvar arasi asansor ve merdiven kullanimi dahil biitiinliik
ve miistakiliyet arz eden ve her bir uzmanlik dali igcin ayri tibbi laboratuvar birim sorumlusu bulunan
tibbi laboratuvardir.

o Merkezi laboratuvar biinyesinde en az 2 laboratuvar uzmanlik dali bulunmalidir.
Biitiinliik ve miistakiliyet arz etmelidir.
Her bir laboratuvar uzmanlik dalimin birim sorumlusu bulunmalidir.
Merkezi laboratuvar basvurusu yapilmigs ise bagvuruya uygun uzmanlik dallar isaretlenmelidir.
Bu Yonetmelikte tanimlanan merkezi laboratuvar icerisinde, Genetik Tani Laboratuvar: veya
Doku Tipleme Laboratuvar:t mevcut ise diger kisminda belirtilmelidir.

Tek uzmanlik dalinda tbbi laboratuvar: Tek uzmanlhik dalinda basvuru yapilmis ise basvuru yapilan
dal isaretlenmis olmalidir.
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Kurum/kurulusta gozetimli hizmet
laboratuvar1 var ise, EK-1 de belirtilen
boliimiin doldurulmus olmasi

Gozetimli  hizmet laboratuvarlari: Kamu sahipligindeki kurum/kuruluslarda ruhsatlandirilacak tibbi
laboratuvarlara baglh ayni uzmanhk dalindaki birim sorumlusunun sorumlulugunda kurulmasina izin verilen
laboratuvarlardir.
o Kamu sahipligindeki kurum/kuruluglarda, laboratuvar uzmani bulunmayan acil laboratuvarlar ve
semt polikliniklerindeki laboratuvarlar gibi tibbi laboratuvarlar bu kapsamda degerlendirilir.
o Gozetimli hizmet laboratuvart var ise adresi EK-1 de belirtilmelidir.

EK — 3 formunun eksiksiz doldurularak mesul
miidiir tarafindan onaylanmis olmasi

a. Yonetmelikte Belirtilen Sartlara Uygunluguna Dair Beyan Formu EK-3 eksiksiz olarak
doldurulmalidir.

b. Yonetmelikte Belirtilen Sartlara Uygunluguna Dair Beyan Formunda tarih, mesul miidiir adi ve imzast
olmalidir.

Tibbi laboratuvarin mimar onayli krokisinde;
tibbi laboratuvarin faaliyette bulunacagi yerin
adresi, yerlesim plan;, kurum/kurulus
biinyesinde ise 6l¢ekli plan igerisindeki yerinin
belirtilmis olmasi

Krokide gosterilen tibbi laboratuvar/laboratuvarlarmn kurum/kurulus icerisindeki yeri net olarak belirtilmelidir.
Ruhsat basvuru ¢esidine uygunlugu agisindan kontrolii;
o Tek uzmanlik dalinda ise, krokide belirlenen alanda, baska tibbi laboratuvar bulunmamalidir.
o Merkezi laboratuvar basvurusu yapilmis ise kroki merkezi laboratuvar tanimina uygun olmalidur.
o Merkezi laboratuvar basvurusunda diger laboratuvar ( Genetik tani merkezi laboratuvart veya Doku
Tipleme Laboratuvari) kismi doldurulmus ise, krokide bu laboratuvarlar belirtilmis olmalidir.

Ruhsat basvuru ¢esidi tek uzmanlik dalinda
tibbi laboratuvar ise krokide belirtilen teknik
alanin en az 30 metrekare olmasi

Tek uzmanlik dalinda t1bbi laboratuvar bagvurusu yapilmus ise kKrokide belirtilen tbbi laboratuvar teknik alan
en az 30 metrekare olmalidir.

Ruhsat basvuru ¢esidi tek uzmanlik dalinda
tibbi laboratuvar ise, krokide belirtilen tibbi
laboratuvar destek ve ofis alanlar1 toplami en
az 20 metrekare olmast

Tek uzmanlhk dalinda tbbi laboratuvar bagvurusu yapilmis ise Krokide belirtilen 1bbi laboratuvar destek ve
ofis alanlari toplami en az 20 metrekare olmalidir.

Teknik alanlarinin toplaminin 100 metrekareyi asmasi durumunda ise bu alanin en az % 30°u kadar tibbi
laboratuvar destek ve ofis alanlari tahsis edilmis olmalidir.

Ruhsat basvuru ¢esidi merkezi laboratuvar ise
krokide belirtilen teknik alanin en az 40
metrekare olmasi

Merkezi laboratuvar basvurusu yapilmis ise krokide belirtilen zbbi laboratuvar teknik alant en az 40 metrekare
olmalidr.




Ruhsat bagvuru ¢esidi merkezi laboratuvar ise

Merkezi laboratuvar basvurusu yapimug ise krokide belirtilen #1bbi laboratuvar destek ve ofis alanlari toplami

10 | krokide belirtilen tibbi laboratuvar destek ve | en az 30 metrekare olmalidir.
ofis alanlar1 toplami en az 30 metrekare olmast
11 Numune kabul biriminin krokide belirtilmig Krokide en az bir numune kabul birimi bulunmalidir.
olmas1
12 | Deponun krokide belirtilmis olmas1 Krokide malzeme depolanmast i¢cin uygun alan bulunmalidur. .
13 Numl.lne. alma odasi/alammin krokide Krokide numune alma odasi/alant bulunmahdr. Tibbi patoloji laboratuvarlary igin bu sart aranmaz.
belirtilmis olmasi
14 | Uzman odasinin krokide belirtilmis olmas1 Krokide uzman odast bulunmalidir. Bu boliim t1bbi laboratuvar teknik alaninin iginde yer alamaz.
15 Elerlr.lsaf)srllel dinlenme odasinin krokide belirtilmis Krokide personel dinlenme odast bulunmalidir. Bu béliim tibbi laboratuvar teknik alaninin iginde yer alamaz.
Tibbi biyokimya ve tibbi mikrobiyoloji
laboratuvarlarinda idrar ve gaita testleri, ayni _ R o ) _
. s Basvuru yapilan t1bbi laboratuvar dali tibbi biyokimya veya tibbi mikrobiyoloji laboratuvart ise Krokide 7,5
16 | teknik alan igerisinde ve havalandirmasi olan S
A metrekare oda/alan veya ¢eker ocak belirtilmis olmalidir.
en az 7,5 metrekare ayr1 bir oda/alanda veya
¢eker ocagin belirtilmis olmasi
Tibbi patoloji ruhsati i¢in bagvuru yapilmis ise 3 ln 1bbi laborat Jals tbbi patoloii laborat o krokide. temik alan icorisind
17 | krokide teknik alan icerisinde boyama/dzel asvuru yapuan ubbi laboratuvar dal, tbbi patoloji laboratuvary ise krokide teknik alan icerisinde

islem odasi/alaninin belirtilmis olmasi

boyama/ozel islem odasi/alant belirtilmis olmaldir.




T1bbi patoloji ruhsati i¢in bagvuru yapilmis ise

Basvuru yapilan tbbi laboratuvar dali tibbi patoloji laboratuvar: ise krokide arsivieme odast belirtilmis

1 . . . T olmalidr.
8 krokide arsivleme odasinin belirtilmis olmasi
T1bbi patoloji ruhsati i¢in bagvuru yapilmis ise
krokide teknik alan igerisinde kimyasal buhar Bagvuru yapilan ubbi laboratuvar dali tibbi patoloji laboratuvari ise krokide teknik alan icerisinde kimyasal
19 | veya gazlar i¢in Ozel olarak havalandirma | buhar veya gazlar icin ézel olarak havalandirma sistemi bulunan makroskobi odasi belirtilmis olmalidur.
sistemi  bulunan = makroskobi  odasinin
belirtilmis olmasi
20 Tibbi  laboratuvar  teknik  alanlarinin
kapilarinin, krokide disari dogru agilabilen | Krokide teknik alanlarinin kapilar: disar: dogru agilabilen kap olarak belirtilmis olmalidur.
kapi olarak belirtilmis olmasi
21 Tibbi laboratuvarda goérevli personel listesi Basvuruda tbbi laboratuvarda ¢alisacak olan tiim personel (teknik ve diger personellerin tamami dahil)
listelenmig olmalidir.
o Kapsamli hizmet laboratuvar: basvurusu yapilmis ise her bir tibbi laboratuvar dali i¢in, en az bir tibbi
) ) laboratuvar uzmani ve en az bir tibbi laboratuvar teknikeri/teknisyeni bulundurulmalidir.
Tibbi laboratuvar sinifina uygun sayida teknik o Tibbi patoloji laboratuvarinda otopsi yapilyor ise ayrica bir tibbi laboratuvar/patoloji laboratuvar
22 | personelin bulunmasi teknikeri veya t:bbi laboratuvar teknisyeni bulundurulmalidir.
o Egitim hizmet laboratuvarinda her bir tibbi laboratuvar dali igin en az iki uzman ve en az ii¢ tibbi
laboratuvar teknikeri/teknisyeni bulundurulmalidr.
o Gozetimli hizmet laboratuvart var ise en az bir tibbi laboratuvar teknikeri/teknisyeni bulunmalidir.
. : “et . Teknik personelin egitim durumunu ve varsa deneyimini gésteren yazi/yazilar belge/belgeler bulunmalidir.
23 gelk mlk personelin eZifigipdurgiiunu gosterey Tibbi laboratuvar uzmani ve tbbi laboratuvar teknikeri/teknisyeni disinda diger personel kapsaminda
elgeler calisanlarin diploma orneklerinin génderilmesine gerek yoktur.
Ilgili birim sorumlusu tarafindan onaylanmus
24 | tibbi laboratuvarda bulunan kimyasal madde | T:bbi laboratuvarda bulunan kimyasal maddelerin listesi bulunmahdir.

listesi




flgili birim sorumlusu tarafindan onaylanmus

25 | tibbi laboratuvarda bulunan cihaz, ara¢ ve | Tibbi laboratuvarda bulunan cihaz, arag ve gereglerin listesi bulunmalidr.
gereg listesi
Mesul miidiir imzali tibbi laboratuvar
26 | uzmanlik dalina uygun olarak yapilan test | Mesul miidiir tarafindan onaylanmus test listesi bulunmalidir.
listesi
27 Gozetimli hizmet laboratuvar1 var ise beyan | Gozetimli hizmet laboratuvarlar: bagvurusunda beyan edilen test listesi ile ilgili Genelgedeki test listesinin
edilen test listesinin uygunlugu uygunlugu kontrol edilmelidir.
Tibbi laboratuvarda calisacak tiim tibbi _ ) . L . )
T 1bbi laboratuvarda ¢alisacak tim nubbi laboratuvar uzmanlarmmn T.C. Kimlik numarast liste halinde
28 | laboratuvar zmanlarmin~ T.C.  kimlik | [10P? laboratuvarda calisacak-tiim ubbi laborat ! T.C.. kimiik listehalind
uv u T bulunmalidir.
numarasi beyam
Tibbi laboratuvarda calisacak tiim tibbi
29 | laboratuvar uzmanlarmin onayli uzmanlik | Tibbi laboratuvarda ¢alisacak tiim tbbi laboratuvar uzmanlarinin onayli uzmanlik belgeleri bulunmalidir.
belgesi
Her yil Maliye Bakanligi tarafindan tespit |
edilen miktar iizerinden vatitilacakestuhsat Ozel tibbi laboratuvar agmak isteyenlerce her yil Maliye Bakanligi tarafindan tespit edilen miktar iizerinden
30 h . kb 1 y Miidiirliik yatwrilmis ruhsat harcina ait makbuzun asl veya Miidiirliik¢e onayli ornegi dosyada bulunmalidr. Kamu
arcma" ait Vr.na uzun asit veya MUduiiukee® |y m/kuruluglar ruhsat harcindan muafr.
onayli 6rnegi
Kamu kurum/kuruluslarinda aynt uzmanlik dalinda birden fazla tibbi laboratuvar bulunabilir. Bu durumda
kurum ruhsata basvururken her bir laboratuvar i¢in ayrt ayri dosya hazirlar, Yonetmelik usul ve esaslarina
gore toplu bagvuruda bulunur. Sagitk miidiirliikleri tarafindan her bir dosya icin ayri degerlendirme yapilir.
Basvuru yapan laboratuvar egitim veren kamuya ait saglk kurum/kurulusu degil tek ruhsat diizenleneceginden
Ruhsat basvumsunda, kurum/kurulugta ayni dosyalar iade edilir. Ancak egitim veren kamuya ait saglk kurum/kuruluslarinin adresi icindeki yeri/konumu farkli olan,
uzmanlik dalinda birden fazla tibbi laboratuvar | @ uzmanhk dalinda birden fazla tibbi laboratuvar bulunmast durumunda, kurumun tercihine bagl olarak aym uzmanlik
. .. dalindaki tibbi laboratuvarlar igin tek/ayrt ayri ruhsat diizenlenebilir.
31 | bulunmasi durumunda, her bir laboratuvar igin

yonetmelige uygun ayri dosya hazirlanmis
olmasi

Ornegin; X kurumunun A blogunda bir biyokimya, B blogunda baska bir biyokimya laboratuvar: olabilecegi
gibi aymi blokta farklr katlarda da biyokimya laboratuvarlart olabilir. X kurumunun A blogundaki t1bbi
biyokimya laboratuvarinda yonetmelik hiikiimlerine wygunsuzluk var ise, A bloktaki t1bbi biyokimya
laboratuvart basvurusu rved edilirken, diger bloklardaki t1bbi laboratuvarlarin incelenmesine, hatta tiim
dosyanin incelenmesi ve degerlendirilmesine devam edilir. Dosya ile ilgili tiim uygunsuzluklar tespit edilerek
basvuru red edilir ve dosya eksiklerin diizeltilmesi i¢in kuruma iade edilir.
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Ozel tibbi laboratuvarlarin
isimlendirilmesinde; kisilerin yanlig
algilamasi, karigikligin onlenmesi amaciyla,
hangi ilde olduguna bakilmaksizin {ilke
genelindeki {iniversite ve kamu saglik kurum
veya kurulus isimlerinin aynen veya
cagristiracak sekilde kullanilmamis olmasi

Ozel tibbi laboratuvarlarin isimlendirilmesinde; kisilerin yanhs algilamasi, karisikligin 6nlenmesi amaciyla,
hangi ilde olduguna bakilmaksizin iilke genelindeki iiniversite/kamu saglik kurum veya kurulus isimlerinin
aynen veya ¢agristiracak sekilde kullanilmamis olmasi kontrol edilir.




