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YONETMELIK

Saglik Bakanligindan:
HALK SAGLIGI HIZMETLERINE YONELIK LABORATUVARLARIN

CALISMA USUL VE ESASLARI HAKKINDA YONETMELIK
BIRINCI BOLUM
Amag, Kapsam, Dayanak ve Tamimlar

Amag

MADDE 1 — (1) Bu Yonetmeligin amaci; halk sagligina yonelik hizmet veren laboratuvarlarin kurulusu,
smiflandirilmasi, gorev 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 esaslar1 belirlemektir.

Kapsam

MADDE 2 — (1) Bu Yonetmelik; halk saglig1 alaninda faaliyet gosteren klinik dis1 laboratuvarlar: kapsar.

(2) Halk sagligina yonelik hizmet veren laboratuvarlar; klinik laboratuvar ¢alisma usul ve esaslar1 bakimindan
9/10/2013 tarihli ve 28790 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Tibbi Laboratuvarlar Yonetmeligi hiikiimlerine, diger
hususlar bakimindan bu Y6netmelik hiikiimlerine tabidir.

Dayanak

MADDE 3 - (1) Bu Yonetmelik; 10/7/2018 tarihli ve 30474 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan 1 sayili
Cumhurbagkanligi Teskilat1 Hakkinda Cumhurbagkanligi Kararnamesinin 361 inci ve 508 inci maddelerine dayanilarak
hazirlanmistir.

Tanimlar

MADDE 4 - (1) Bu Yonetmelikte gecen;

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

b) Bakanlik: Saglik Bakanligini,

¢) Dis kalite kontrol: Laboratuvarlarin analiz sonuglarinin giivenilirligini tespit etmek veya yiikseltmek
amactyla, laboratuvarin digindaki bir kurum/kurulus tarafindan diizenlenen, igerigi veya konsantrasyonu bilinen ya da
bilinmeyen numunelerle yapilan izleme ve degerlendirme ¢alismasini,

¢) Genel Miidiirliikk: Halk Sagligi Genel Miidiirliigiinii,

d) Halk saglig1 laboratuvari: Halk sagliginin korunmas: ve iyilestirilmesi kapsaminda birey ve toplum sagligini
etkileyen ve etkileyebilecek etmenleri inceleyen ve gorev alaniyla ilgili klinik ve klinik dig1 laboratuvar hizmetleri sunan
Bakanlik laboratuvarini,

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

f) Inceleme komisyonu: Laboratuvarlarin yetkilendirilmesi siirecinde inceleme ve degerlendirme yapan
komisyonu,

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

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

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

1) Laboratuvar birimi: Laboratuvarin gorev alanma yonelik c¢aligmalarin yapildigi bir veya birden fazla
laboratuvar grubunu,

i) Laboratuvar sorumlusu: Laboratuvarin yonetiminden sorumlu personeli,

j) Miidiirliik: 11 Saglik Miidiirliigiinii,

k) Ulusal Halk Saglig1 Referans Laboratuvari: Halk sagliginin korunmasi ve iyilestirilmesi kapsaminda birey ve
toplum sagligini etkileyen ve etkileyebilecek etmenleri inceleyen ve gorev alaniyla ilgili klinik ve klinik dig1 laboratuvar
hizmetleri sunan Bakanlik laboratuvarini,

1) Yetkilendirilmis laboratuvar: Yiizme havuz suyu analizlerinde Genel Miidiirliik¢e yetki verilmis kamu kurum
ve kuruluslari, yerel yonetimler ile gercek ve tiizel kisilere ait laboratuvari,

ifade eder.

IKINCi BOLUM
Ulusal Halk Saghg Referans Laboratuvar ile Halk Saghgi Laboratuvarlarimin
Kurulusu, Simflandirilmasi, Birimleri ve Gorevleri

Kurulusu

MADDE 5 — (1) Genel Miidiirliik tarafindan merkezde Ulusal Halk Sagligi Referans Laboratuvart ile her ilde
bir halk sagligi laboratuvari kurulur. Ancak, niifus bityiikligi, ulasim durumu, cografi durum ve mevsimlere gére niifus



hareketliligi g6z oniinde bulundurularak, ayni il sinirlar1 iginde birden fazla halk saglig1 laboratuvart veya ek hizmet
binas1 kurulabilir.

(2) Laboratuvarm kurulmas: i¢in klinik ve klinik dig1 analizleri yapabilecek nitelikte asgari personel istihdam
edilir.

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

(4) Laboratuvarlar, gerektiginde yirmi dort saat hizmet esasina gore galisir.

Smiflandiriimasi

MADDE 6 — (1) Laboratuvarlar hizmet tipine gore asagidaki sekilde siniflandirlir:

a) Ulusal Halk Saglig1 Referans Laboratuvari: Hizmet kapsamindaki ilgili standartlara gére akredite olan, ilgili
mevzuati kapsaminda Genel Miidiirlikge belirlenen klinik ve klinik dis1 analizleri gergeklestiren, halk sagligi
laboratuvarlarinin klinik dist numunelerinde; parametrenin kesin tanisi i¢in dogrulama yapan, gerektiginde yeni
yontemlerin gegerli kilinmasini saglayan, yeterlilik testleri konusunda test numunesi hazirlayabilen, iiniversiteler, diger
kamu kurum ve kuruluslari ile konusuyla ilgili ortak aragtirmalar yiiriitebilen laboratuvardir.

b) L2 Hizmet Tipi Halk Saglig1 Laboratuvari: Genel Miidiirliiglin planlamasi ve izni dahilinde kurulan ve ilgili
mevzuati kapsaminda Genel Miidiirliikge belirlenen klinik ve klinik dig1 analizleri gergeklestiren laboratuvardir.

c) L1 Hizmet Tipi Halk Saglig1 Laboratuvar: Hizmet kapsamindaki ilgili standarda gore akredite olan, ilgili
mevzuati kapsaminda Genel Miidiirliik¢e belirlenen klinik ve klinik dis1 analizleri gergeklestiren ve ayrica bolgesindeki
L2 hizmet tipi laboratuvarlara analiz, egitim ve danigmanlik hizmeti sunan laboratuvardir.

¢) Referans Yetkili Laboratuvar: Referans oldugu parametrenin dogrulamasini yapan, gerektiginde yeni
yontemlerin gegerli kilinmasini saglayan ve bu kapsamda Genel Miidiirliikge yetkilendirilen laboratuvardir. Referans
Yetkili Laboratuvar olabilme dlgiitleri ve gorevleri Genel Miidiirliikge belirlenir.

Birimleri

MADDE 7 — (1) Laboratuvarlar, asagidaki laboratuvar birimleri ve/veya alt birim/birimlerinden olusur ve
ihtiya¢ duyulmasi halinde Midiirliigiin teklifi ve Genel Miidiirliigiin onay1 ile yeni laboratuvar birimleri agilir.

a) Klinik Laboratuvar Birimi: Genel Midiirliigiin planlamasi ve izni dahilinde belirlenen klinik numunelerde,
aile hekimligi hizmetleri ve birinci basamak tani/tarama testleri kapsaminda taniya yardimci test ve analizleri yapar.
Klinik laboratuvar birimi tibbi biyokimya ile tibbi mikrobiyoloji alt birimlerinden olusur.

1) Tibbi biyokimya laboratuvar birimi: Genel Miidiirliigiin izni dahilinde belirlenen klinik numunelerde gorev
alanima yonelik analizler yapar.

2) Tibbi mikrobiyoloji laboratuvar birimi: Genel Miidiirliigiin izni dahilinde belirlenen klinik numunelerde gérev
alanima yonelik analizler yapar.

b) Klinik Dis1 Laboratuvar Birimi: Genel Midiirligiin planlamasi ve izni dahilinde, belirlenen klinik dis1
numunelerde, fiziki/biyolojik/cevresel sebeplerden kaynaklanan ve insan sagligini 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 Midiirliigiin izni dahilinde belirlenen klinik disi
numunelerde mikrobiyolojik ve biyolojik analizleri yapar.

2) Kimyasal analiz laboratuvar birimi: Genel Miidiirliigiin izni dahilinde belirlenen klinik dig1 numunelerde
fiziksel ve kimyasal analizleri yapar.

Gorevleri

MADDE 8 — (1) Laboratuvarin gérevleri asagida belirtilmistir:

a) 6 nc1 maddenin birinci fikrasindaki hizmet tipine gore Bakanlik sorumlulugunda bulunan igme-kullanma
sular1, kaynak sulari, igme sular1 ve dogal mineralli sularin ruhsat, denetim izleme, kontrol izleme analizleri ile piyasa
gbzetimi ve denetimi kapsamindaki analizlerini, kaplica sulari, havuz sulari, yiizme sulari, sularda legionella analizleri,
talassoterapi amagli deniz suyu analizleri ve hemodiyaliz ¢6zeltilerinin diliisyonunda kullanilan sularin analizleri, peloid
analizleri, ¢alisan sagligina yonelik analizler, biyosidal iiriin analizleri, kimyasal silah s6zlesmesi ile iliskili kimyasal
maddelerin ¢evresel ve biyolojik 6rneklerdeki tan1 ve dogrulamasina yonelik analizler ile “C” tipi muayene kurulusu
olarak akredite ve/veya yetkin oldugu testlerde performans nitelendirilmesi 6lgimlerini yapmak.

b) Aile hekimligi hizmetleri ve birinci basamak tani/tarama testleri kapsaminda taniya yardimci test ve analizleri
yapmak.

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

¢) Klinik ve klinik dist 6rnekleri gerektiginde kesin tani i¢in referans yetkili laboratuvara géndermek.

d) Salgin veya olay arastirmasi amaciyla aktif vaka bulma c¢alismalar1 dahil, Miidiirliik tarafindan ilde endemik,
epidemik ve/veya halk sagligi problemi oldugu belirlenen durumlarin arastirilmasina katilmak, salgin durumlarinda
olaya maruz kalmus birey, hayvan ve ¢evresel numunelerin toplama isleminde gerektiginde Miidiirliige yardime1 olmak,
analizlerini yapmak, gereken numuneleri referans yetkili laboratuvara gondermek.

e) Hizmet i¢i egitim planlar1 hazirlamak, bu amaca yonelik egitimleri yapmak ve yapilmasini saglamak.



f) Laboratuvar hizmetleri kapsaminda ulusal ve uluslararas: gelismeleri takip ederek arastirma gelistirme
faaliyetlerinde bulunmak.

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

§) Genel Miidiirliikce faaliyet alanlari ile ilgili verilecek diger analiz ve gorevleri yapmak.

UCUNCU BOLUM
Laboratuvarin Acilmasi, Hizmet Tipi Degisikligi ve Kapsam Genisletme

Laboratuvarin a¢ilmasi

MADDE 9 —(1) Halk sagligi laboratuvari ve/veya laboratuvar birimleri Midiirliigiin teklifi ve Genel
Miidiirliigiin onayt ile agtlir.

(2) Miidiirliik, agilacak halk saglig1 laboratuvarinin ve/veya birimlerinin faaliyet plani, kapasitesi ve agilma
gerekeelerini igeren yazi ile Genel Miidiirliige miiracaatta bulunur. Miiracaati uygun goriildiigii takdirde Midiirliikk¢e
basvuru dosyasi hazirlanir.

(3) Bagvuru dosyasinda asagidaki belgeler yer alir:

a) Laboratuvar tanitim bildirimi.

b) Calisanlarin gorev yetki ve sorumluluklari listesi.

¢) Cihaz ve ekipman listesi.

¢) Parametre listesi.

d) Standart ¢alisma prosediirleri.

¢) Laboratuvarin fiziki altyap1 6zellikleri ve yerlesim plani ile 1/100 6lgekli krokisi.

f) Laboratuvarin prototip rehbere uygunlugunu gésteren krokisi.

(4) Hazirlanan basvuru dosyas! incelenmek iizere Genel Miidiirliige génderilir. Incelenen dosyada eksiklik varsa
Miidiirliige iade edilir. Dosyada eksiklik bulunmamas1 halinde Iinceleme Komisyonuna gonderilir.

(5) Inceleme Komisyonu; Genel Miidiirliikten bir ve konusunda uzman iki teknik personel olmak iizere en az {i¢
kigiden olusur. Gerekli gériilmesi halinde alaninda uzman kisilerden de goriis alinabilir.

(6) Inceleme Komisyonu, Genel Miidiirliikkge belirlenen kriterler dogrultusunda laboratuvari teknik olarak
yerinde inceler ve Ek-1°deki Inceleme Tutanagini tanzim eder. Inceleme Komisyonu, raporunu bes is giinii icinde
hazirlar ve Genel Miidiirliige sunar. Uygun bulunmasi halinde Genel Miidiirliik¢e agilma izni verilir.

Hizmet tipi degisikligi

MADDE 10 — (1) Numune sayis1 ve analiz gesitliligi, personel sayisi, akreditasyonu, cihaz kapasitesi gibi
yonlerden yeterli bulunan L2 hizmet tipi halk saglhig1 laboratuvari, Miidiirliigiin teklifi ve Ulke genelindeki planlama
dahilinde Genel Miidiirliigiin onay1 ile L1 hizmet tipi halk saglig1 laboratuvarina donistiiriilebilir.

(2) Genel Miidiirliikce yapilan st {iste iki denetimde ayni konuyla alakali olarak hizmetin gerekliliklerini
karsilamadig1 tespit edilen L1 hizmet tipi halk sagligi laboratuvari, L2 hizmet tipi halk sagligi laboratuvarina
doniistiiriilebilir.

(3) Halk saghg! laboratuvari, referans yetkili laboratuvar olabilme kriterlerini karsilamak kaydiyla Genel
Miidiirliikge referans yetkili laboratuvara doniistiiriilebilir.

Kapsam genisletme

MADDE 11 — (1) Laboratuvarin klinik dis1 faaliyet kapsami genisletilmek istenildiginde Miidiirliige bagvurulur.
Miidiirliik¢e, uygun bulunmasi durumunda gerekgeleriyle birlikte Genel Miidiirliige miiracaat edilir.

(2) Gerekgelerin uygun bulunmast durumunda 9 uncu madde hiikiimleri ¢ercevesinde miiracaatta bulundugu
kapsam genisletmesine yonelik islemler gergeklestirilir.

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

Laboratuvar binasi

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

(2) Laboratuvarlarin miistakil binalarda kurulmasi esastir; ancak zorunlu durumlarda Genel Miidiirliigiin izniyle,
kontrollii gegisle ayrilmasi sartiyla, binalarin bagimsiz bdliimlerinde kurulabilir.

Yerlesim plam

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

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

a) Teknik alanlar; laboratuvar calismalarinin gergeklestirilmesi icin gerekli donanim ve uygun sartlarin
saglandig fiziksel, kimyasal ve mikrobiyolojik analiz asamalarinin yiiriitiildiigii alanlardir.

b) Ortak destek alanlari; numune alma/kabul birimi, raporlandirma, arsiv, gecici atik depolama alani, sarf
malzeme deposu, kimyasal malzeme deposu ve laboratuvarin ortak ihtiyaci olarak kullanilan benzer birimlerdir.

c) Laboratuvar destek alanlari; besiyeri hazirlama ve sterilizasyon, kirli dekontaminasyon, tartim/soliisyon
hazirlama odasi ve laboratuvar ¢aligmalarinda kullanilan diger laboratuvar alanlaridir.



¢) Ofis alanlar1; sekretarya, idari biiro, yonetici ve personel odalari, sosyal alanlar gibi alanlardir. Bu alanlar
teknik alanlar ve laboratuvar destek alanlarinin iginde yer alamaz.

Fiziki sartlar

MADDE 14 — (1) Klinik laboratuvarlar, Tibbi Laboratuvarlar Y&netmeligindeki fiziki sartlar1 yerine getirecek
sekilde yapilandirilir. Klinik dist laboratuvarlar ise siniflarina uygun olarak asagidaki fiziki sartlari yerine getirecek
sekilde yapilandirilir:

a) Klinik dis1 mikrobiyoloji ve kimyasal analiz laboratuvarlari, kapsaminda yer alan teknik alanlarin her biri en
az 16 metrekare olur. Mikrobiyoloji ve kimyasal analiz ¢alismalari birlestirilemez ve ayni alanda gergeklestirilemez.

b) Destek alanlari en az bir numune kabul birimi, malzeme deposu, besiyeri hazirlama ve sterilizasyon odasi
i¢in uygun alandan olusur. Bu alanlarin her biri en az 10 metrekare olur. Bu alanlar, laboratuvar ve laboratuvar teknik
alani ile fonksiyonel bir biitiinliik olusturacak sekilde diizenlenir.

c¢) Ofis alanlarindaki béliimler bir bolgede toplanabilir ve ortak kullanilabilir. Ancak bu béliimler laboratuvar
teknik alaninin iginde yer alamaz.

¢) Teknik alanlarin, laboratuvar destek alanlarinin ve numune alma/kabul biriminin zemin kaplamalar1 yiizey
boyunca eklentisiz, tek parga, kolay temizlenebilir yer kaplama malzemesi ile kaplanir.

d) Enstriimental cihazlarla yapilan analizlerde numune hazirlama birimi ile cihazin bulundugu birim ayr
planlanir. Ortama hava ve gaz veren cihazlar ile analizde kullanilan ¢ozeltiler ve hazirlanan numuneler acik ortamda
bulunuyor ise uygun havalandirma sistemi bulunur.

¢) Laboratuvarda su ihtiyacin siirekli saglayacak sebeke suyu ve sicak su tertibati bulunur.

f) Kesintisiz gii¢ kaynag diizenekleri laboratuvar ¢aligmasina uygun bigimde yapilandirilir.

g) Su ve gaz iletim sistemleri, radyatorler, aydinlatma sistemi ve baglantilari ile diger servis noktalar1 kolayca
temizlenebilir ve gerektiginde dezenfekte edilebilir 6zellikte olur.

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

h) Laboratuvar teknik alanlarinin kapilari, giris ve acil durumda ¢ikisa engel olmayacak sekilde otomatik kayar
kap1 veya disar1 dogru agilabilen, igerinin goriilmesine imkan saglayan cam bolmeli ve kontrollii gegis sistemine gére
diizenlenir.

1) Aydinlatma, 1s1tma, sogutma ve havalandirma sistemleri yapilacak analizlere uygun olmali ve dogrudan veya
dolayl olarak analizleri etkilememelidir. Laboratuvar ¢alisma kosullar1 23+2°C ayarlanabilir olacak sekilde diizenlenir.

i) Klinik laboratuvar birimleri ile klinik dig1 laboratuvar birimlerinin ¢alisma alanlari ayridir. Ortak kullanilmasi
gereken alanlar var ise is akisini ve laboratuvar giivenligini bozmayacak sekilde planlanir.

j) Mikrobiyoloji laboratuvarlarinda kontaminasyonu 6nlemek amaciyla kisisel koruyucu ekipman giyme boliimii
bulunur. Laboratuvar tek yonlil ig akis prensibine uygun olarak besiyeri hazirlama ve sterilizasyon boliimii, ekim alani,
inkiibasyon ve degerlendirme alani, kirli malzemelerin dekontaminasyonu ve yikanmasina iligkin alan olmak {izere
birbirinden ayr1 alanlardan olusur.

k) Fiziki sartlar engelli personel ve hasta ihtiyaclarina gére diizenlenir.

Laboratuvar giivenligi

MADDE 15 - (1) Mikrobiyoloji laboratuvarlarinin fiziksel korunma diizeyi en az TS EN 12128 standardinda
belirtilen “fiziksel korunma diizeyi 2” sartlarina uygun olur. Yiiksek riskli patojenler i¢in ise en az “fiziksel korunma
diizeyi 3” standartlarina uygun olur.

(2) Teknik alanlarin ¢ikig tarafinin uygun bir yerinde laboratuvar 6nliigiiniin asilacagi yer ve fotoselli el yikama
lavabosu bulunur.

(3) Teknik alanlarda veya koridorda acil basingli dus ve gz yikama dusu bulunur.

(4) Teknik ve destek alanlar1 gérevli olmayan kisi ve ziyaretcilerin gecisine izin vermeyecek sekilde diizenlenir.

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

(6) Laboratuvarda ilk yardim i¢in gerekli ila¢ ve malzemelerin bulundugu ilk yardim dolabr ve talimati yer alir.

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

(8) Laboratuvarda ortaya cikan atiklar, ilgili mevzuata gore ayristirilir, taginir, gegici depolanir ve bertarafi
saglanir.

(9) Laboratuvarda kullanilan yanici, yakici, bogucu ve patlayici gaz igeren gaz tiipleri bina diginda teknigine
uygun olarak havalandirilmak sartiyla muhafaza edilir. Ancak, cihaz kurulum sart1 geregi cihazdan ayri bir noktada
muhafaza edilemeyecek tiipler, gerekli 6nlemlerin alinmast ve cihaz teknik servisinin onay: ile teknik alan icinde
bulundurulabilir.

(10) Calisan saglig1 ve is giivenligi icin yapilan ise uygun kisisel koruyucu ekipman temini ve kullanilmasi
saglanir.

(11) Laboratuvarda kullanilacak yanici, yakici, bogucu ve patlayict kimyasal maddeler ve yedek yardimci
malzemeler i¢in yapisina ve risk gruplari ile saklama kosullarma gore ayri muhafaza edilmek iizere yeterli
havalandirmasi bulunan depo ve/veya uygun diizenlenmis dolaplar bulunur. Kimyasal maddeler i¢in iiriin giivenlik bilgi



formlarinda belirtildigi sekilde gerekli tiim giivenlik 6nlemleri aliir. Kimyasal maddelerin bulundugu oda, dolap ve
depolar kilitlenir ve anahtar1 sorumlu personelde olur.

(12) Yapilan risk degerlendirmesine gére uygun alanlara gaz ve/veya duman sensdrii tertibatt kurulur.

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

(14) Mevzuat1 geregi yapilmas: 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 uzmani, tibbi biyokimya uzmani veya tabip, veteriner hekim, kimyager, kimya miihendisi, biyolog, tibbi
biyolog, molekiiler biyolog, gida miihendisi, gida ve su {iriinleri bolimlerinden mezun ziraat miihendisi ve cevre
mithendislerinden tercihen laboratuvar galisma alaninda doktora/yiiksek lisans egitimi almis olanlar veya bu unvanl
personelden en az iki yil laboratuvarda ¢aligmis olanlar arasindan gorevlendirilir.

(2) Laboratuvar sorumlusu, Miidiirliigiin teklifi, Bakanligin onay: ile gérevlendirilir.

(3) Laboratuvar sorumlusunun ayrilmasi veya baslamasi1 durumunda bu degisiklik bes is giinii icinde Genel
Miidiirlige bildirilir.

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

(5) Laboratuvar sorumlusunun gorev, yetki ve sorumluluklart asagida belirtilmistir:

a) Laboratuvarin ¢aligsmalarini planlamak, organize etmek, izlemek, degerlendirmek ve denetlemek.

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

¢) Laboratuvar ¢alisanlarinin is giivenligi ile ilgili tedbirlerin alinmasini saglamak ve laboratuvar giivenliginin
fiziki sartlar1 dahil, tiim gereklerinin yerine getirilmesini saglamak.

¢) Her tiirlii laboratuvar atiklarinin mevzuatina uygun olarak bertarafi i¢in gerekli tedbirleri almak.

d) Laboratuvarin teknik yeterliliginin saglanmasina, hizmet kalitesinin arttirilmasina ve gelistirilmesine yonelik
faaliyetlerde bulunmak.

e) Laboratuvardaki cihaz ve ekipmanlarin bakim, onarim, kalibrasyon ve performans testlerinin yapilmasini
saglamak.

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

g) Laboratuvar ¢aligmalarinda aragtirma, gelistirme ve mevcut ¢alismalarin iyilestirilmesine destek verecek
ulusal ve uluslararasi igbirligi faaliyetlerinde bulunulmasini saglamak.

§) Genel Miidiirligiin ve Mudiirliigiin verdigi gorev alani ile ilgili diger gorevleri yapmak.

Laboratuvar birim sorumlularinin nitelikleri ve gorevleri

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

(2) Birim sorumlusu ihtiya¢ duyuldugunda laboratuvar teknik personeli olarak da ¢alisir.

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

(4) Birim sorumlularmin nitelikleri asagida belirtilmistir:

a) Klinik dis1 mikrobiyoloji laboratuvari birim sorumlusu; birimin gérev alanina giren konularda en az lisans
diizeyinde egitim almis ve laboratuvar teknik personeli niteligine uygun, laboratuvarda fiilen ¢aligsan personel arasindan
gorevlendirilir.

b) Kimyasal analiz laboratuvari birim sorumlusu; birimin gérev alanina giren konularda en az lisans diizeyinde
egitim almis ve laboratuvar personeli niteligine uygun, fiilen laboratuvarda ¢aligsan personel arasindan gorevlendirilir.

¢) Numune kabul birim sorumlusu ile raporlandirma birim sorumlusu; en az 6n lisans mezunlari arasindan
gorevlendirilir, her iki birim birlikte faaliyet gdsterebilir ve sorumlular1 ayni personel olabilir.

¢) Klinik laboratuvar birimi sorumlusu Tibbi Laboratuvarlar Yonetmeligine gore gorevlendirilir.

d) Destek hizmetleri birim sorumlusu; tercihen genel idari hizmetler sinifina mensup en az 6n lisans veya lise
mezunlari arasindan gorevlendirilir.

(5) Klinik dis1 mikrobiyoloji laboratuvari ve kimyasal analiz laboratuvari birim sorumlulari asagidaki gorevleri
yerine getirir:

a) Laboratuvarin gorevi kapsamindaki analizlerin standart calisma prosediirlerini laboratuvar personeli ile
birlikte hazirlamak ve buna uygun ¢alisiimasini saglamak.



b) Biyolojik ve kimyasal giivenlikle ilgili dnlemlerin alinmasi, giivenli laboratuvar tekniklerinin uygulanmasi,
tibbi ve kimyasal atiklarin giivenli ayristirilmasi, taginmasi ve gegici depolanmasi dahil laboratuvar giivenliginin tim
gereklerinin yerine getirilmesini saglamak.

¢) Laboratuvar personelinin gorev dagilimini yapmak.

¢) Analizlerin zamaninda yapilmasini, raporlanmasini saglamak ve onaylamak.

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

e) Laboratuvar cihaz ve sarf malzeme ihtiyaclarinin belirlenmesi ve stoklarn takibinin saglanmas: ile ilgili
islemleri yapmak.

f) Birimiyle ilgili kalite yonetimi faaliyetlerini yiiriitmek, yiiriitiilmesini saglamak.

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

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

(7) Raporlandirma birim sorumlusunun gorevi; laboratuvarlardan gelen analiz sonuglarina ait nihai raporlarin
kontroliinii yaparak laboratuvar sorumlusunun onaymna sunulmasini saglamak, gorev alani ile ilgili laboratuvar
sorumlusu tarafindan verilecek benzeri diger gorevleri yapmaktir.

Kalite yonetim temsilcisinin nitelikleri ve gorevleri

MADDE 18 — (1) ihtiyaca gére laboratuvar biinyesinde kalite yonetim birimi olusturulur.

(2) Laboratuvar sorumlusunun teklifi ile Midiirliik tarafindan teknik veya saglik hizmetleri sinifindan en az
lisans mezunu ve kalite ile ilgili egitimleri almis personel, kalite yonetim temsilcisi olarak gorevlendirilir.

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

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

(5) Kalite yonetim temsilcisi ayn1 zamanda kalite yonetim birimi sorumlulugunu da yerine getirir.

(6) Kalite yonetim temsilcisinin gorev, yetki ve sorumluluklar asagida belirtilmisgtir:

a) Laboratuvarin tabi oldugu kalite standartlari kapsaminda kalite ile ilgili ¢alismalari koordine etmek,
dokiimanlarin hazirlanmasini, uygulanmasini, gilincelligini saglamak ve kalite sisteminin etkinligini izlemek ve
stirekliligini saglamak.

b) I tetkik planini hazirlayarak Ulusal Halk Sagligi Referans Laboratuvarinda Genel Miidiiriin, illerde ise il
saglik miidiiriiniin onayma sunmak, kalite ¢aligmalarimi denetlemek/denetlenmesini saglamak, olusan aksakliklarin
giderilmesine yardimci olmak, uygunsuzluklar izlemek, giderilmesini ve takibini saglamak.

¢) Laboratuvarin dig kalite kontrol ¢aligmalarini koordine etmek, izlemek, gerektiginde diizeltici ve Onleyici
faaliyetlerin yapilmasini saglamak.

¢) Laboratuvarin kalite yOnetim sistemi belgelerinin alinmasi ve/veya yenilenmesine yonelik ¢alismalar
yiiriitmek.

d) Laboratuvarmn ulusal ve uluslararast kurum ve kuruluslarla yiiriitecegi kalite g¢alismalarini izlemek,
gerektiginde katilim saglamak.

¢) Laboratuvarin performans kriterleri olusturulmasi ve giincellenmesi ¢alismalarina destek olmak.

f) Laboratuvarin kalite ile ilgili proje, egitim ve arastirma caligmalarimi takip etmek ve yiiriitmek, kayit
islemlerini yapmak veya yapilmasini saglamak.

g) Kalite kayitlarinin saklanmasi ve elden ¢ikarilmasina iligkin koordinasyonu saglamak.

&) Yonetimin gézden gegirme toplantilarmin organizasyonunu kalite standartlarinin gereklerine uygun sekilde
yapmak ve alinan kararlarin gergeklestirilmesini takip etmek.

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

1) Gorev alani ile ilgili laboratuvar sorumlusunun verdigi diger gérevleri yapmak.

Laboratuvar teknik personelinin nitelikleri ve gorevleri

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

a) Laboratuvarin ig tanimi igerisinde yer alan numunelerin analizlerini yapmak, sonuglarini degerlendirmek,
analiz sonuglarin1 zamaninda ve dogru rapor etmek, kontrol etmek, imzalamak.

b) Laboratuvar ortami ve cihaz/ekipmanlarin kalite standartlart dogrultusunda takibini ve gerekli islemlerini
yapmak.

¢) Malzeme ihtiyacini belirleyerek birim sorumlusuna bildirmek.

¢) Laboratuvar giivenligi i¢in gerekli 6nlemleri almak, uymak, uyulmasini saglamak.

d) Analizle ilgili tim c¢alisma verilerini ve sonuglarini kayit altina almak ve muhafaza etmek.



e) Kalite sistem standartlar1 kapsaminda gérev alani ile ilgili ¢caligmalar yapmak.

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

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

a) Laboratuvarin gorev alani ile ilgili laboratuvar sorumlusu/birim sorumlusunun verdigi gérevleri yapmak.

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

c¢) Laboratuvara gelen numuneleri almak, analize hazirlamak ve muhafaza etmek, gorev kapsamindaki analizleri
yazili diizenlemelere gore yapmak ve degerlendirmek {izere birim sorumlusuna sunmak.

¢) Gorev alanryla ilgili olarak laboratuvar sorumlusu/birim sorumlusunun verecegi diger gorevleri yapmak.

(3) Laboratuvarlarda gorev yapan teknik personel, laboratuvar haricinde miidiirliikte veya miidiirliige baglh 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
mezunlari arasindan gorevlendirilir.

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

ALTINCI BOLUM
Analiz Metotlar1 ve Ozellikleri, Analiz Raporlari, Analiz Ucretleri,
Kayitlarin Tutulmasi ve Numunelerin Muhafazasi

Analiz metotlar: ve ozellikleri

MADDE 21 - (1) Laboratuvarda ulusal ve/veya uluslararasi gegerliligi olan analiz metotlari kullanilir.

(2) Ulusal/uluslararasi kabul gormiis analiz metotlar1 disinda bir metot kullanildiginda metodun dogrulugunu
kanitlamak i¢in validasyon ¢alismalari yapilir ve dokiimante edilir.

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

(4) Klinik dis1 kimya ve mikrobiyoloji laboratuvarlarinin, akredite oldugu parametrelerde ilgili standardin
gereklerine ve yetkilendirilmis ulusal akreditasyon kurumunun ilgili dokiimanina gére ve/veya Genel Miidiirliigiin
diizenledigi dis kalite kontrol programina katilim saglanir.

(5) D1s kalite kontrol sonucunda kantitatif analizlerde |z| <2 basaril1 say1lir.

Analiz raporlan

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

(2) Analiz raporlarinin hazirlanmasinda asagidaki hususlara dikkat edilir:

a) Analiz sonuglart mevzuatina uygun ise mevzuatin adi ile birlikte “Uygundur.” ibaresi yazilir.

b) Analiz sonuglart mevzuatina uygun degilse mevzuatin adr ile birlikte “Uygun degildir.” ibaresi yazilir.

¢) Kaynagi bilinmeyen numuneler ile mevzuati ve/veya mevzuat limitleri belirli olmayan numunelerin analiz
raporlar1 “Yukaridaki analiz sonuglart bulunmugstur.” seklinde yazilir.

¢) Kimyasal analizlerde metodun giivenilir bir sekilde dogru tespit edebilecegi en diisiik 6l¢lim miktar1 analiz
raporunda belirtilir. Tayin limitinin altinda olan sonuglar “Tespit edilemedi.” seklinde yazilir.

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

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

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

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

§) Numunede calisilan analiz parametreleri raporda ayri ayri belirtilir.

h) Analiz raporunda sayfa sayisi belirtilir ve raporun kismen kullanilamayacagima dair uyarici ifade ve “Analiz
sonuglar1 yukarida belirtilen numune i¢in gegerlidir.” ifadesi yer alir.

1) Ozel istek numune analiz raporlarmin son sayfasinda mutlaka “Adli ve idari islemlerde ve reklam amach
kullanilamaz.” ifadesi yazilir.

i) Raporda mevzuatin gerektirdigi durumlar veya miisterinin talebi dogrultusunda laboratuvarin varsa 6lgiim
belirsizligi belirtilir.

j) Analiz raporlar iki niisha olarak tanzim edilir. Laboratuvar niishasinda analizi yapan tiim personelin imzasi
bulunur. Miisteri niishasinda ise sadece birim sorumlular ve laboratuvar sorumlularinin imzasi yer alir.

Analiz iicretleri

MADDE 23 - (1) Halk saglig1 laboratuvarlarinda Bakanlik¢a belirlenen analiz ticretleri uygulanir.

Kayitlarin tutulmasi ve numunelerin muhafazasi

MADDE 24 — (1) Klinik dis1 laboratuvarlarda belge ve kayitlar hizmet kalite standardina gore yazili ve/veya
elektronik ortamda tutulur ve muhafaza edilir.



(2) Raporlar ve kayitlar en az on y1l, numuneler ise uygun sartlarda sonug raporlanincaya kadar muhafaza edilir.

(3) Klinik laboratuvarlarda belge ve kayitlarin tutulmas: ve muhafazasi Tibbi Laboratuvarlar Yonetmeligine
gore yapilir.

YEDINCI BOLUM
Denetim, Bildirimler ve Yaptirimlar

Denetim

MADDE 25 — (1) Ulusal Halk Saglig1 Referans Laboratuvar: ve halk sagligi laboratuvarlari Genel Miidiirliik
tarafindan, sikayet ve benzeri haller disinda yilda en az bir defa denetlenir.

(2) Denetimde uygulanacak kriterler Genel Midiirliikge belirlenir.

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

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

(5) Denetim esnasinda gerekli goriilen analizlerin uygulamali olarak yapilmasi istenebilir.

(6) Denetim tutanagi 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) Laboratuvarin katildig: dis kalite kontrol sonuglar1 ve laboratuvar personelinin degismesi gibi
durumlar on bes giin igerisinde Miidiirliik vasitasi ile Genel Miidiirliige bildirilir.

SEKIZINCi BOLUM
Cesitli ve Son Hiikiimler

Bilimsel damisma komisyonu

MADDE 27 — (1) Laboratuvar hizmetlerinin gelistirilmesi ve kalitesinin artirilmasi amaciyla gerektiginde Genel
Miidiirlige bilimsel destek verilmesi amaciyla bilimsel danigma komisyonu olusturulur.

Yiiriirliikten kaldirilan yonetmelik

MADDE 28 — (1) 22/1/2015 tarihli ve 29244 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Halk Sagligi Laboratuvarlari
ve Yetkilendirilmis Laboratuvarlarin Caligma Usul ve Esaslar1 Hakkinda Yonetmelik yiiriirliikten kaldirilmustir.

Mevcut laboratuvarlarin uyumu

GECICi MADDE 1 - (1) Bu Yonetmeligin yiiriirliige girmesinden ¢nce faaliyet gosteren halk saglig:
laboratuvarlart bu Yo6netmelik hiikiimlerine alt1 ay iginde uyum saglar.

Yetkilendirilmis laboratuvarlar icin uyum gegis siiresi

GECIiCi MADDE 2 — (1) Yiizme havuz suyu numune alma ve analiz yapma yetki belgesi verilmis kamu kurum
ve kuruluslari, kamu ve vakif iiniversiteleri, yerel yonetimler ile gergcek ve tiizel kisilere ait yetkilendirilmig
laboratuvarlarin analiz yetkileri yetki belgesinde belirtilen siire sonunda sona erer.

(2) Yetkilendirilmis laboratuvarlarin yetki siiresi i¢erisinde Miidiirlilkge Ek-2’ye gére denetlemesi yapilir ve Ek-
3’e gore yaptirimlar uygulanir.

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

(4) Yetkilendirilmis laboratuvarlarin analiz tcretleri Bakanlik tarafindan belirlenir. Yetkilendirilmig
laboratuvarlar analizlere ait belirlenen fiyat tarifesinin altinda iicret uygulayamaz ve bulundugu il sinirt disinda diger
illerden numune alamaz, analiz yapamaz.

(5) Yetkilendirilmis laboratuvarlardan, bu Yonetmelik hiikiimlerine aykiri hareket edenler hakkinda, fiilleri
26/9/2004 tarihli ve 5237 sayili Tiirk Ceza Kanunu kapsaminda ayr1 bir sug teskil etmemesi durumunda 24/4/1930 tarihli
ve 1593 sayili Umumi Hifzissihha Kanununun 282 nci maddesi gergevesinde islem tesis edilir.

(6) Yetkilendirilmis laboratuvarin yaptirimlarindan “Diizeltildigi ispatlanana kadar askiya alinir.” yaptirimu ile
“faaliyet durdurma” yaptirimi Midiirliikge, “Analiz yetki belgesi iptal edilir.” yaptirimi ise Miidiirligiin teklifi ile Genel
Miidiirlikkge yapilir.

Yiiriirlik

MADDE 29 — (1) Bu Yonetmelik yayimu tarihinde yiiriirliige girer.

Yiiriitme

MADDE 30 - (1) Bu Yonetmelik hiikiimlerini Saglik Bakant yiiriitiir.

Ekleri icin tiklayimiz.


http://www.resmigazete.gov.tr/eskiler/2019/03/20190309-3-1.pdf

EK-1
INCELEME TUTANAGI

Laboratuvarin Adi

Laboratuvarin Adresi

Yerinde Inceleme
Tarihi

Tel. No/ Faks No:

Inceleme Nedeni Acilma [ Kapsam Genisletme [ Diger [

INCELEME BULGULARI:

(Bu alan yeterli olmadiginda bos bir kdgida bulgularin yazimina devam edilir ve inceleme bulgularinin bitiminde inceleme komisyonu ve
laboratuvar sorumlusu tarafindan paraflanir)

Is bu tutanak mahallinde....... madde ve ..... sayfa, 2 niisha olarak tanzim edildi, taraflarca okunarak imzalandi
ve bir sureti Laboratuvar Sorumlusuna teslim edildi.

Komisyon Bagkam Uye Uye Laboratuvar
Ad1 Soyadi Ad1 Soyadi Ad1 Soyadi Sorumlusu
Unvani Unvani Unvani Adi1 Soyadi
Imza Imza Imza Unvani

1mza



EK-2
DENETIM TUTANAGI

Laboratuvarm Adi

Laboratuvarin Adresi

Denetim Tarihi

Denetim Yeri

E-Posta Adresi Tel. No: Faks No:

DENETIMIN AMACI:

DENETIM BULGULARI:

(Bu alan yeterli olmadiginda bos bir kagida bulgularin yazilmasina devam edilir ve denetim bulgularinin
bitiminde denetim personeli tarafindan paraflanir.)

Denetimin Sebebi Planh O Anid Sikayet O

Denetimin Kapsam

Denetim Yapan Personelin

Ad1 Soyad1 Unvam imzas:

is bu tutanak mahallinde ....... madde ve ....... sayfa olmak iizere 3 niisha olarak tanzim edildi, okunarak
imzalandi ve bir niishasi laboratuvara teslim edildi.




EK-3

YETKIiLENDIRILMiS LABORATUVARIN DENETIiMINDE UYGULANACAK

YAPTIRIMLAR
DENETLENEN LABORATUVARIN
Denetim Tarihi
Denetim Nedeni
Adi
Adresi
Posta Kodu/Sehir
Telefon Numarasi
Faks Numarasi
E-Posta Adresi
Denetim Denetim (Takip Denetimi)
No Denetim Kriterleri Uygunsuzlugun | 0 janacak | Uygunsuzlugun | Uygulanacak
giderilmesi icin
verilen siire yaptirim tekran yaptirnm
1 |Yaniltic1 belge ibraz edilmesi. - Anal_lz yetkl. t.JelgeSI
iptal edilir.
Analiz yetki belgesi
2 | Akreditasyon belgesinin iptal edilmesi. - iptal edilir.
Akreditasyon belgesinde degisiklik ve Analiz yetki belgesi
3 |iptal edilen kapsam, parametre ve - iptal edilir.
metotlarin bildirilmemesi.
Diizeltildigi
4 Akreditasyon belgesinin Yetkili kurulusga ) ispatlanana kadar
askiya almmasi askiya almir. (*)
Laboratuvarda;
Kimyasal analiz biriminde; en az bir
Kimyager/Kimya Miihendisi TP
Mikrobiyolojik analiz biriminde; en az bir . D‘Ilze“‘ldll(gld
5 |Mikrobiyoloji Uzmani/Biyolog - Ispatlanana ka *ar
Numune alma biriminde ise en az bir askiya almuir. (¥)
numune alma personeli,
tam zamanl olarak istithdam edilmemesi,
Laboratuvar sorumlusunun 16 inc1 maddenin P,
L. - . | Diizeltildigi ispatlanana kadar askiya
6 |birinci fikrasinda yer alan mesleklerin herhangi alinir. ()
birinden olmamasi. )
1 ay siire ile
Laboratuvarda ¢aligan personelin degisikligi ile Uygunsuzlugun faaliyeti

ilgili bilgilerinin zamaninda bildirilmemesi.

Uyar1 yazisi yazilir.

tekrar1 halinde

durdurulur.(*)

8 |Yetkisi olmayan personelin analiz yapmasi.

Analiz yetki belgesi
iptal edilir.

Bakanlikga belirlenen fiyat tarifesinin altinda
ticret uygulanmasi

Analiz yetki belgesi
iptal edilir.

Kimyasal analizlerde uygulanan metodun
10 |tespit edebildigi en diisiik 6l¢iim miktarinin
(LOQ) altinda rapor diizenlenmesi.

Uyari yazisi yazilir

Uygunsuzlugun
tekrar1 halinde

1 ay siire ile
faaliyeti
durdurulur.(*)




Yonetmelik kapsaminda laboratuvarda analizi

yapilan tiim parametreler igin akreditasyon U lu Analiz yetki
11 |kapsaminda belirtilen analiz metotlarinin Uyant yazist yazilir tgg’;ﬁsﬁzﬁfgs belgesi iptal
diginda analiz yapilmasi ve/ veya eksik edilir.
parametre ile rapor tanzim edilmesi
Mikrobiyolojik ve kimyasal analizlerin Ana|_|z yEtk'_ ‘?e'ges'
12 - iptal edilir.
ayni alanda yapilmast.
Laboratuvarda ortaya ¢ikan atiklarin ilgili
mevzuata uygun olarak ayristirilmasi, taginmast, . . Uygunsuzlugun Diizeltildigi
13 | gegici depolanmasi ve bertarafinin Uygun siire verilerck uyart yazihr. tekrari halinde |ispatlanana kadar
saglanmadiginin tespit edilmesi, askiya alinur. (¥)
Mevzuatt  geregi yapilmasi gerekli olan Uygunsuzlugun Diizeltildigi

14

laboratuvar giivenligini tehlikeye sokacak her
tiirlii is ve iglemlerin tespit edilmesi,

Uygun siire verilerek uyari yazilir.

tekrar1 halinde

ispatlanana kadar
askiya almir. (*)

Yetki Belgesinin askiya alindig: siire igerisinde

Analiz yetki belgesi

15 . S - : o
faaliyet gosterilmesi. iptal edilir.
. . Diizeltildigi . Analiz yetki
16 Clhaz ve ekipmanlarin bakim, onarim ve ) ispatlanana kadar Uygunsuzlggun belgesi iptal
kalibrasyonlariin yapilmamasi. . tekrar1 halinde -
askiya alinir. (*) edilir.
Kimya ve Mikrobiyoloji laboratuvarlarinin,
akredite oldugu parametrelerde ilgili standardin
gerekleri ve yetkilendirilmis ulusal akreditasyon Siire sonunda Diizeltildigi

17

kurumunun ilgili dokiimani geregince ve/veya
Genel Midirligin  diizenledigi dis kalite
kontrole programmna katilim saglamamast,
basarili sonug elde edememesi.

6 ay siire verilerek uyar1 yazisi yazilir.

uygunsuzlugun
tekrar1 halinde

ispatlanana kadar
askiya almir. (*)

Yetkili laboratuvarin, halk sagligi laboratuvari

Siire sonunda

Diizeltildigi

18 |ile paralel ¢alistig1 analizlerinin uygunsuz 1 ay siire verilerek uyar1 yazis1 yazilir. | uygunsuzlugun |ispatlanana kadar
¢ikmasi. tekrart halinde | askiya alinir. (¥)
, e Diizeltildigi N Analiz yetki
19 Analiz sonucunun guvemrhglm etkileyecek ) ispatlanana kadar Uygunsuzlggun belgesi iptal
uygunsuzluk tespiti. M tekrar halinde .
askiya alinir. (¥) edilir
. . . . Diizeltildigi
Ofis alaninin laboratuvarin teknik ve destek Uygun siire verilerek uyar1 yazisi Uygunsuzlugun

20

alanlarindan ayr1 olmamasi.

yazilir

tekrar1 halinde

ispatlanana kadar
askiya alinir. (¥)

21

Teknik alanlarda veya koridorda bulunan acil
basinglt dus ve goz yikama dusunun
bulunmamasi veya ¢aligmamasi.

Uygun siire verilerek uyar1 yazisi
yazilir.

Uygunsuzlugun
tekrar1 halinde

Diizeltildigi
ispatlanana kadar
askiya alinir. (¥)

Aydinlatma, 1sitma, sogutma ve havalandirma

Uygun siire verilerek uyari yazisi

Uygunsuzlugun

Diizeltildigi

221 temlerinin bul 1 yazilir. tekrar1 halinde |ispatlanana kadar
sistemlerinin bulunmamasi veya ¢aligmamasi. askiya alinir, (*)
Laboratuvarin cihaz ve ekipman eksikliginin . Dizeltildigi Uygunsuzlugun Anahz. Yetkl

23 tespit edilmesi - ispatlanana kadar tokrart halinde belgesi iptal

espit ediimesi. askiya almir. (*) edilir
. Analiz yetki
Bulundugu il sinir1 diginda diger illerden Uyari yazisi yazilir Uygunsuzlugun y

24 . belgesi iptal

numune alinmasi ve ¢alisilmasi tekrart halinde edilir
Diizeltildigi

25

Numunenin alinmasinda uygun aparatlar
kullanilmamast.

Uygun siire verilerek uyar1 yazilir.

Uygunsuzlugun
tekrar1 halinde

ispatlanana kadar
askiya alinir.

26

Numune alma formuna ait kod numarasi ile
numune sigesinin tizerinde yazili kod
numarasinin ayni olmamast.

Uygun siire verilerek uyari yazilir.

Uygunsuzlugun
tekrar1 halinde

3 ay siire ile
faaliyeti
durdurulur.




Kimyasal ve Mikrobiyolojik analizler i¢in

Uygun siire verilerek uyari yazilir.

Uygunsuzlugun

Analiz yetki

27 |alinan numunenin Mevzuatta belirtilen sartlara tekrart halinde belgesi iptal
uygun alinmamast. edilir.
Kimyasal ve Mikrobiyolojik analizler igin . ) U lu Analiz yetki

28 |alinan numunenin Mevzuatta belirtilen siirede Uygun siire verilerek uyar yazilir. tglfrzlrlfl}llazlllilﬁ: belgesi iptal
ve sartlarda taginmamasi. edilir
Numune giriglerinin Genel Miidiirliigiin Cevre lus 3 ay siire ile

29 |Saglig: Bilgi Yonetim Sistemine zamaninda Uyart yazisi yazilir Uygunsuz uEnn faaliyeti

g > tekrart halinde
girilmemesi durdurulur.
Uygunsuzlugun 3 ay sire ile
30 | Analiz sonuglarinin zamaninda raporlanmamasi Uyar yazis yazilir e Heu faaliyeti
tekrar1 halinde
durdurulur
U 1 Uygunsuzlugun 3 ay sire ile
. . . . yar1 yazisi yazilir ivati
31 [Analiz sonuglarinin eksik veya yanlis girilmesi tekrart halinde dEE:ZIJi/SILr

32

Analiz sonuglarinin raporlamanin yapildig: giin
icinde Cevre Saglig1 Bilgi Yonetim Sistemine
girilmemesi, ilgili yerlere iletilmemesi.

Uyar1 yazisi yazilir.

Uygunsuzlugun tekrarinda
3 ay siire ile faaliyeti durdurulur.
Uygunsuzlugun 2. tekrarinda
analiz yetki belgesi iptal edilir

33

Denetim ekibinin tespit ettigi diger eksiklik ve
uygunsuzluklar.

Uygun siire verilerek uyari yazilir.

Uygunsuzlugun
tekrar1 halinde

Analiz yetki
belgesi iptal
edilir

34

Denetim siirecinde ve sonrasinda denetim
ekibinin gorevini yapmasini engelleyici tutum
ve davraniglarda bulunulmasi

Analiz yetki belgesi iptal edilir.

* Laboratuvar aski ve/veya faaliyet durdurma siiresince analiz ve numune alma iglemleri yapamaz, rapor diizenleyemez.

Bas Denetci Denetci
Ad1 Soyadi Ad1 Soyadi
Imza Imza

Denetci
Adi1 Soyadi
Imza




