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9 Mart 2019 CUMARTESİ Resmî Gazete Sayı : 30709

YÖNETMELİK

Sağlık Bakanlığından:
HALK SAĞLIĞI HİZMETLERİNE YÖNELİK LABORATUVARLARIN

ÇALIŞMA USUL VE ESASLARI HAKKINDA YÖNETMELİK
BİRİNCİ BÖLÜM

Amaç, Kapsam, Dayanak ve Tanımlar
Amaç
MADDE 1 – (1) Bu Yönetmel�ğ�n amacı; halk sağlığına yönel�k h�zmet veren laboratuvarların kuruluşu,

sınıflandırılması, görev ve faal�yetler�n�n düzenlenmes�, açılması, yetk�lend�r�lmes� ve denetlenmes� �le yüzme havuz
suyu anal�z� yapan kamu kurum ve kuruluşları, yerel yönet�mler �le gerçek ve tüzel k�ş�lere a�t laboratuvarların
denetlenmes� �le �lg�l� usul ve esasları bel�rlemekt�r.

Kapsam
MADDE 2 – (1) Bu Yönetmel�k; halk sağlığı alanında faal�yet gösteren kl�n�k dışı laboratuvarları kapsar.
(2) Halk sağlığına yönel�k h�zmet veren laboratuvarlar; kl�n�k laboratuvar çalışma usul ve esasları bakımından

9/10/2013 tar�hl� ve 28790 sayılı Resmî Gazete’de yayımlanan Tıbb� Laboratuvarlar Yönetmel�ğ� hükümler�ne, d�ğer
hususlar bakımından bu Yönetmel�k hükümler�ne tab�d�r.

Dayanak
MADDE 3 – (1) Bu Yönetmel�k; 10/7/2018 tar�hl� ve 30474 sayılı Resmî Gazete’de yayımlanan 1 sayılı

Cumhurbaşkanlığı Teşk�latı Hakkında Cumhurbaşkanlığı Kararnames�n�n 361 �nc� ve 508 �nc� maddeler�ne
dayanılarak hazırlanmıştır.

Tanımlar
MADDE 4 – (1) Bu Yönetmel�kte geçen;
a) Anal�z yapma yetk�s�: Bakanlık laboratuvarları ve yüzme havuz suyu anal�z� yapan kamu kurum ve

kuruluşları, yerel yönet�mler �le gerçek ve tüzel k�ş�lere a�t laboratuvarlara ver�len yetk�y�,
b) Bakanlık: Sağlık Bakanlığını,
c) Dış kal�te kontrol: Laboratuvarların anal�z sonuçlarının güven�l�rl�ğ�n� tesp�t etmek veya yükseltmek

amacıyla, laboratuvarın dışındak� b�r kurum/kuruluş tarafından düzenlenen, �çer�ğ� veya konsantrasyonu b�l�nen ya da
b�l�nmeyen numunelerle yapılan �zleme ve değerlend�rme çalışmasını,

ç) Genel Müdürlük: Halk Sağlığı Genel Müdürlüğünü,
d) Halk sağlığı laboratuvarı: Halk sağlığının korunması ve �y�leşt�r�lmes� kapsamında b�rey ve toplum sağlığını

etk�leyen ve etk�leyeb�lecek etmenler� �nceleyen ve görev alanıyla �lg�l� kl�n�k ve kl�n�k dışı laboratuvar h�zmetler�
sunan Bakanlık laboratuvarını,

e) İç kal�te kontrol: Anal�z sürec�n�n kal�tes�n� değerlend�rmek ve sonuçların güven�l�rl�ğ�n� yükseltmek
amacıyla laboratuvar tarafından yapılan kal�te kontrol çalışmasını,

f) İnceleme kom�syonu: Laboratuvarların yetk�lend�r�lmes� sürec�nde �nceleme ve değerlend�rme yapan
kom�syonu,

g) Kl�n�k dışı anal�z: Halk sağlığına yönel�k kl�n�k anal�zler dışındak� anal�zler�,
ğ) Kl�n�k laboratuvar: Tıbb� Laboratuvarlar Yönetmel�ğ�nde düzenlenen tıbb� laboratuvarı,
h) Kl�n�k dışı laboratuvar: Kl�n�k dışı anal�z yapan laboratuvarı,
ı) Laboratuvar b�r�m�: Laboratuvarın görev alanına yönel�k çalışmaların yapıldığı b�r veya b�rden fazla

laboratuvar grubunu,
�) Laboratuvar sorumlusu: Laboratuvarın yönet�m�nden sorumlu personel�,
j) Müdürlük: İl Sağlık Müdürlüğünü,
k) Ulusal Halk Sağlığı Referans Laboratuvarı: Halk sağlığının korunması ve �y�leşt�r�lmes� kapsamında b�rey

ve toplum sağlığını etk�leyen ve etk�leyeb�lecek etmenler� �nceleyen ve görev alanıyla �lg�l� kl�n�k ve kl�n�k dışı
laboratuvar h�zmetler� sunan Bakanlık laboratuvarını,

l) Yetk�lend�r�lm�ş laboratuvar: Yüzme havuz suyu anal�zler�nde Genel Müdürlükçe yetk� ver�lm�ş kamu
kurum ve kuruluşları, yerel yönet�mler �le gerçek ve tüzel k�ş�lere a�t laboratuvarı,

�fade eder.
İKİNCİ BÖLÜM

Ulusal Halk Sağlığı Referans Laboratuvarı �le Halk Sağlığı Laboratuvarlarının
Kuruluşu, Sınıflandırılması, B�r�mler� ve Görevler�

Kuruluşu
MADDE 5 – (1) Genel Müdürlük tarafından merkezde Ulusal Halk Sağlığı Referans Laboratuvarı �le her �lde

b�r halk sağlığı laboratuvarı kurulur. Ancak, nüfus büyüklüğü, ulaşım durumu, coğraf� durum ve mevs�mlere göre
nüfus hareketl�l�ğ� göz önünde bulundurularak, aynı �l sınırları �ç�nde b�rden fazla halk sağlığı laboratuvarı veya ek
h�zmet b�nası kurulab�l�r.

(2) Laboratuvarın kurulması �ç�n kl�n�k ve kl�n�k dışı anal�zler� yapab�lecek n�tel�kte asgar� personel �st�hdam
ed�l�r.

(3) Laboratuvarda �ş yükünü karşılayacak yeterl� ve uygun c�haz ve ek�pman bulunur, ayrıca 13 üncü, 14 üncü
ve 15 �nc� maddelerdek� şartlar sağlanır.

(4) Laboratuvarlar, gerekt�ğ�nde y�rm� dört saat h�zmet esasına göre çalışır.
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Sınıflandırılması
MADDE 6 – (1) Laboratuvarlar h�zmet t�p�ne göre aşağıdak� şek�lde sınıflandırılır:
a) Ulusal Halk Sağlığı Referans Laboratuvarı: H�zmet kapsamındak� �lg�l� standartlara göre akred�te olan, �lg�l�

mevzuatı kapsamında Genel Müdürlükçe bel�rlenen kl�n�k ve kl�n�k dışı anal�zler� gerçekleşt�ren, halk sağlığı
laboratuvarlarının kl�n�k dışı numuneler�nde; parametren�n kes�n tanısı �ç�n doğrulama yapan, gerekt�ğ�nde yen�
yöntemler�n geçerl� kılınmasını sağlayan, yeterl�l�k testler� konusunda test numunes� hazırlayab�len, ün�vers�teler,
d�ğer kamu kurum ve kuruluşları �le konusuyla �lg�l� ortak araştırmalar yürüteb�len laboratuvardır.

b) L2 H�zmet T�p� Halk Sağlığı Laboratuvarı: Genel Müdürlüğün planlaması ve �zn� dah�l�nde kurulan ve �lg�l�
mevzuatı kapsamında Genel Müdürlükçe bel�rlenen kl�n�k ve kl�n�k dışı anal�zler� gerçekleşt�ren laboratuvardır.

c) L1 H�zmet T�p� Halk Sağlığı Laboratuvarı: H�zmet kapsamındak� �lg�l� standarda göre akred�te olan, �lg�l�
mevzuatı kapsamında Genel Müdürlükçe bel�rlenen kl�n�k ve kl�n�k dışı anal�zler� gerçekleşt�ren ve ayrıca
bölges�ndek� L2 h�zmet t�p� laboratuvarlara anal�z, eğ�t�m ve danışmanlık h�zmet� sunan laboratuvardır.

ç) Referans Yetk�l� Laboratuvar: Referans olduğu parametren�n doğrulamasını yapan, gerekt�ğ�nde yen�
yöntemler�n geçerl� kılınmasını sağlayan ve bu kapsamda Genel Müdürlükçe yetk�lend�r�len laboratuvardır. Referans
Yetk�l� Laboratuvar olab�lme ölçütler� ve görevler� Genel Müdürlükçe bel�rlen�r.

B�r�mler�
MADDE 7 – (1) Laboratuvarlar, aşağıdak� laboratuvar b�r�mler� ve/veya alt b�r�m/b�r�mler�nden oluşur ve

�ht�yaç duyulması hal�nde Müdürlüğün tekl�f� ve Genel Müdürlüğün onayı �le yen� laboratuvar b�r�mler� açılır.
a) Kl�n�k Laboratuvar B�r�m�: Genel Müdürlüğün planlaması ve �zn� dâh�l�nde bel�rlenen kl�n�k numunelerde,

a�le hek�ml�ğ� h�zmetler� ve b�r�nc� basamak tanı/tarama testler� kapsamında tanıya yardımcı test ve anal�zler� yapar.
Kl�n�k laboratuvar b�r�m� tıbb� b�yok�mya �le tıbb� m�krob�yoloj� alt b�r�mler�nden oluşur.

1) Tıbb� b�yok�mya laboratuvar b�r�m�: Genel Müdürlüğün �zn� dâh�l�nde bel�rlenen kl�n�k numunelerde görev
alanına yönel�k anal�zler yapar.

2) Tıbb� m�krob�yoloj� laboratuvar b�r�m�: Genel Müdürlüğün �zn� dâh�l�nde bel�rlenen kl�n�k numunelerde
görev alanına yönel�k anal�zler yapar.

b) Kl�n�k Dışı Laboratuvar B�r�m�: Genel Müdürlüğün planlaması ve �zn� dâh�l�nde, bel�rlenen kl�n�k dışı
numunelerde, f�z�k�/b�yoloj�k/çevresel sebeplerden kaynaklanan ve �nsan sağlığını etk�leyen etkenler�n, f�z�ksel,
k�myasal, b�yoloj�k, m�krob�yoloj�k, toks�koloj�k ve benzer� kl�n�k dışı anal�zler�n� yapar. Kl�n�k dışı laboratuvar
b�r�m�, kl�n�k dışı m�krob�yoloj� laboratuvarı �le k�myasal anal�z laboratuvar alt b�r�mler�nden oluşur.

1) Kl�n�k dışı m�krob�yoloj� laboratuvar b�r�m�: Genel Müdürlüğün �zn� dâh�l�nde bel�rlenen kl�n�k dışı
numunelerde m�krob�yoloj�k ve b�yoloj�k anal�zler� yapar.

2) K�myasal anal�z laboratuvar b�r�m�: Genel Müdürlüğün �zn� dâh�l�nde bel�rlenen kl�n�k dışı numunelerde
f�z�ksel ve k�myasal anal�zler� yapar.

Görevler�
MADDE 8 – (1) Laboratuvarın görevler� aşağıda bel�rt�lm�şt�r:
a) 6 ncı madden�n b�r�nc� fıkrasındak� h�zmet t�p�ne göre Bakanlık sorumluluğunda bulunan �çme-kullanma

suları, kaynak suları, �çme suları ve doğal m�nerall� suların ruhsat, denet�m �zleme, kontrol �zleme anal�zler� �le p�yasa
gözet�m� ve denet�m� kapsamındak� anal�zler�n�, kaplıca suları, havuz suları, yüzme suları, sularda leg�onella
anal�zler�, talassoterap� amaçlı den�z suyu anal�zler� ve hemod�yal�z çözelt�ler�n�n d�lüsyonunda kullanılan suların
anal�zler�, pelo�d anal�zler�, çalışan sağlığına yönel�k anal�zler, b�yos�dal ürün anal�zler�, k�myasal s�lah sözleşmes� �le
�l�şk�l� k�myasal maddeler�n çevresel ve b�yoloj�k örneklerdek� tanı ve doğrulamasına yönel�k anal�zler �le “C” t�p�
muayene kuruluşu olarak akred�te ve/veya yetk�n olduğu testlerde performans n�telend�r�lmes� ölçümler�n� yapmak.

b) A�le hek�ml�ğ� h�zmetler� ve b�r�nc� basamak tanı/tarama testler� kapsamında tanıya yardımcı test ve
anal�zler� yapmak.

c) Kan, �drar g�b� vücut sıvıları �le d�ğer kl�n�k örneklerde m�krob�yoloj�k ve b�yok�myasal anal�zler� yapmak.
ç) Kl�n�k ve kl�n�k dışı örnekler� gerekt�ğ�nde kes�n tanı �ç�n referans yetk�l� laboratuvara göndermek.
d) Salgın veya olay araştırması amacıyla akt�f vaka bulma çalışmaları dah�l, Müdürlük tarafından �lde

endem�k, ep�dem�k ve/veya halk sağlığı problem� olduğu bel�rlenen durumların araştırılmasına katılmak, salgın
durumlarında olaya maruz kalmış b�rey, hayvan ve çevresel numuneler�n toplama �şlem�nde gerekt�ğ�nde Müdürlüğe
yardımcı olmak, anal�zler�n� yapmak, gereken numuneler� referans yetk�l� laboratuvara göndermek.

e) H�zmet �ç� eğ�t�m planları hazırlamak, bu amaca yönel�k eğ�t�mler� yapmak ve yapılmasını sağlamak.
f) Laboratuvar h�zmetler� kapsamında ulusal ve uluslararası gel�şmeler� tak�p ederek araştırma gel�şt�rme

faal�yetler�nde bulunmak.
g) Yerel ve bölgesel �ht�yaçlar doğrultusunda talep ed�len görev alanına yönel�k d�ğer anal�zler� yapmak.
ğ) Genel Müdürlükçe faal�yet alanları �le �lg�l� ver�lecek d�ğer anal�z ve görevler� yapmak.

ÜÇÜNCÜ BÖLÜM
Laboratuvarın Açılması, H�zmet T�p� Değ�ş�kl�ğ� ve Kapsam Gen�şletme

Laboratuvarın açılması
MADDE 9 – (1) Halk sağlığı laboratuvarı ve/veya laboratuvar b�r�mler� Müdürlüğün tekl�f� ve Genel

Müdürlüğün onayı �le açılır.
(2) Müdürlük, açılacak halk sağlığı laboratuvarının ve/veya b�r�mler�n�n faal�yet planı, kapas�tes� ve açılma

gerekçeler�n� �çeren yazı �le Genel Müdürlüğe müracaatta bulunur. Müracaatı uygun görüldüğü takd�rde Müdürlükçe
başvuru dosyası hazırlanır.

(3) Başvuru dosyasında aşağıdak� belgeler yer alır:
a) Laboratuvar tanıtım b�ld�r�m�.
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b) Çalışanların görev yetk� ve sorumlulukları l�stes�.
c) C�haz ve ek�pman l�stes�.
ç) Parametre l�stes�.
d) Standart çalışma prosedürler�.
e) Laboratuvarın f�z�k� altyapı özell�kler� ve yerleş�m planı �le 1/100 ölçekl� krok�s�.
f) Laboratuvarın protot�p rehbere uygunluğunu gösteren krok�s�.
(4) Hazırlanan başvuru dosyası �ncelenmek üzere Genel Müdürlüğe gönder�l�r. İncelenen dosyada eks�kl�k

varsa Müdürlüğe �ade ed�l�r. Dosyada eks�kl�k bulunmaması hal�nde İnceleme Kom�syonuna gönder�l�r.
(5) İnceleme Kom�syonu; Genel Müdürlükten b�r ve konusunda uzman �k� tekn�k personel olmak üzere en az

üç k�ş�den oluşur. Gerekl� görülmes� hal�nde alanında uzman k�ş�lerden de görüş alınab�l�r.
(6) İnceleme Kom�syonu, Genel Müdürlükçe bel�rlenen kr�terler doğrultusunda laboratuvarı tekn�k olarak

yer�nde �nceler ve Ek-1’dek� İnceleme Tutanağını tanz�m eder. İnceleme Kom�syonu, raporunu beş �ş günü �ç�nde
hazırlar ve Genel Müdürlüğe sunar. Uygun bulunması hal�nde Genel Müdürlükçe açılma �zn� ver�l�r.

H�zmet t�p� değ�ş�kl�ğ�
MADDE 10 – (1) Numune sayısı ve anal�z çeş�tl�l�ğ�, personel sayısı, akred�tasyonu, c�haz kapas�tes� g�b�

yönlerden yeterl� bulunan L2 h�zmet t�p� halk sağlığı laboratuvarı, Müdürlüğün tekl�f� ve Ülke genel�ndek� planlama
dâh�l�nde Genel Müdürlüğün onayı �le L1 h�zmet t�p� halk sağlığı laboratuvarına dönüştürüleb�l�r.

(2) Genel Müdürlükçe yapılan üst üste �k� denet�mde aynı konuyla alakalı olarak h�zmet�n gerekl�l�kler�n�
karşılamadığı tesp�t ed�len L1 h�zmet t�p� halk sağlığı laboratuvarı, L2 h�zmet t�p� halk sağlığı laboratuvarına
dönüştürüleb�l�r.

(3) Halk sağlığı laboratuvarı, referans yetk�l� laboratuvar olab�lme kr�terler�n� karşılamak kaydıyla Genel
Müdürlükçe referans yetk�l� laboratuvara dönüştürüleb�l�r.

Kapsam gen�şletme
MADDE 11 – (1) Laboratuvarın kl�n�k dışı faal�yet kapsamı gen�şlet�lmek �sten�ld�ğ�nde Müdürlüğe

başvurulur. Müdürlükçe, uygun bulunması durumunda gerekçeler�yle b�rl�kte Genel Müdürlüğe müracaat ed�l�r.
(2) Gerekçeler�n uygun bulunması durumunda 9 uncu madde hükümler� çerçeves�nde müracaatta bulunduğu

kapsam gen�şletmes�ne yönel�k �şlemler gerçekleşt�r�l�r.
DÖRDÜNCÜ BÖLÜM

Laboratuvar B�nası, Yerleş�m Planı, F�z�k� Şartları ve Laboratuvar Güvenl�ğ�
Laboratuvar b�nası
MADDE 12 – (1) Laboratuvarlar mesken olarak kullanılan b�nalarda açılamaz.
(2) Laboratuvarların müstak�l b�nalarda kurulması esastır; ancak zorunlu durumlarda Genel Müdürlüğün

�zn�yle, kontrollü geç�şle ayrılması şartıyla, b�naların bağımsız bölümler�nde kurulab�l�r.
Yerleş�m planı
MADDE 13 – (1) Laboratuvarlarda b�naya g�r�şten �t�baren numune kabul, kayıt, of�sler, tekn�k alanlar,

depolar, asansörler g�b� alanlar �ş akış yönüne göre düzenlen�r ve yönlend�rme yapılır.
(2) Laboratuvar yerleş�m planı; tekn�k alanlar, ortak destek alanları, laboratuvar destek alanları ve of�s alanları

olmak üzere dört temel alandan oluşur. Bu alanlar;
a) Tekn�k alanlar; laboratuvar çalışmalarının gerçekleşt�r�lmes� �ç�n gerekl� donanım ve uygun şartların

sağlandığı f�z�ksel, k�myasal ve m�krob�yoloj�k anal�z aşamalarının yürütüldüğü alanlardır.
b) Ortak destek alanları; numune alma/kabul b�r�m�, raporlandırma, arş�v, geç�c� atık depolama alanı, sarf

malzeme deposu, k�myasal malzeme deposu ve laboratuvarın ortak �ht�yacı olarak kullanılan benzer b�r�mlerd�r.
c) Laboratuvar destek alanları; bes�yer� hazırlama ve ster�l�zasyon, k�rl� dekontam�nasyon, tartım/solüsyon

hazırlama odası ve laboratuvar çalışmalarında kullanılan d�ğer laboratuvar alanlarıdır.
ç) Of�s alanları; sekretarya, �dar� büro, yönet�c� ve personel odaları, sosyal alanlar g�b� alanlardır. Bu alanlar

tekn�k alanlar ve laboratuvar destek alanlarının �ç�nde yer alamaz.
F�z�k� şartlar
MADDE 14 – (1) Kl�n�k laboratuvarlar, Tıbb� Laboratuvarlar Yönetmel�ğ�ndek� f�z�k� şartları yer�ne get�recek

şek�lde yapılandırılır. Kl�n�k dışı laboratuvarlar �se sınıflarına uygun olarak aşağıdak� f�z�k� şartları yer�ne get�recek
şek�lde yapılandırılır:

a) Kl�n�k dışı m�krob�yoloj� ve k�myasal anal�z laboratuvarları, kapsamında yer alan tekn�k alanların her b�r�
en az 16 metrekare olur. M�krob�yoloj� ve k�myasal anal�z çalışmaları b�rleşt�r�lemez ve aynı alanda
gerçekleşt�r�lemez.

b) Destek alanları en az b�r numune kabul b�r�m�, malzeme deposu, bes�yer� hazırlama ve ster�l�zasyon odası
�ç�n uygun alandan oluşur. Bu alanların her b�r� en az 10 metrekare olur. Bu alanlar, laboratuvar ve laboratuvar tekn�k
alanı �le fonks�yonel b�r bütünlük oluşturacak şek�lde düzenlen�r.

c) Of�s alanlarındak� bölümler b�r bölgede toplanab�l�r ve ortak kullanılab�l�r. Ancak bu bölümler laboratuvar
tekn�k alanının �ç�nde yer alamaz.

ç) Tekn�k alanların, laboratuvar destek alanlarının ve numune alma/kabul b�r�m�n�n zem�n kaplamaları yüzey
boyunca eklent�s�z, tek parça, kolay tem�zleneb�l�r yer kaplama malzemes� �le kaplanır.

d) Enstrümental c�hazlarla yapılan anal�zlerde numune hazırlama b�r�m� �le c�hazın bulunduğu b�r�m ayrı
planlanır. Ortama hava ve gaz veren c�hazlar �le anal�zde kullanılan çözelt�ler ve hazırlanan numuneler açık ortamda
bulunuyor �se uygun havalandırma s�stem� bulunur.

e) Laboratuvarda su �ht�yacını sürekl� sağlayacak şebeke suyu ve sıcak su tert�batı bulunur.
f) Kes�nt�s�z güç kaynağı düzenekler� laboratuvar çalışmasına uygun b�ç�mde yapılandırılır.
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g) Su ve gaz �let�m s�stemler�, radyatörler, aydınlatma s�stem� ve bağlantıları �le d�ğer serv�s noktaları kolayca
tem�zleneb�l�r ve gerekt�ğ�nde dezenfekte ed�leb�l�r özell�kte olur.

ğ) Laboratuvar çalışmalarına a�t atık yönet�m� de dâh�l olmak üzere �lg�l� tüm standart çalışma prosedürler� ve
c�haz kullanım tal�matları kolay ulaşılab�l�r b�r yerde bulunur.

h) Laboratuvar tekn�k alanlarının kapıları, g�r�ş ve ac�l durumda çıkışa engel olmayacak şek�lde otomat�k
kayar kapı veya dışarı doğru açılab�len, �çer�n�n görülmes�ne �mkân sağlayan cam bölmel� ve kontrollü geç�ş s�stem�ne
göre düzenlen�r.

ı) Aydınlatma, ısıtma, soğutma ve havalandırma s�stemler� yapılacak anal�zlere uygun olmalı ve doğrudan
veya dolaylı olarak anal�zler� etk�lememel�d�r. Laboratuvar çalışma koşulları 23±2°C ayarlanab�l�r olacak şek�lde
düzenlen�r.

�) Kl�n�k laboratuvar b�r�mler� �le kl�n�k dışı laboratuvar b�r�mler�n�n çalışma alanları ayrıdır. Ortak
kullanılması gereken alanlar var �se �ş akışını ve laboratuvar güvenl�ğ�n� bozmayacak şek�lde planlanır.

j) M�krob�yoloj� laboratuvarlarında kontam�nasyonu önlemek amacıyla k�ş�sel koruyucu ek�pman g�yme
bölümü bulunur. Laboratuvar tek yönlü �ş akış prens�b�ne uygun olarak bes�yer� hazırlama ve ster�l�zasyon bölümü,
ek�m alanı, �nkübasyon ve değerlend�rme alanı, k�rl� malzemeler�n dekontam�nasyonu ve yıkanmasına �l�şk�n alan
olmak üzere b�rb�r�nden ayrı alanlardan oluşur.

k) F�z�k� şartlar engell� personel ve hasta �ht�yaçlarına göre düzenlen�r.
Laboratuvar güvenl�ğ�
MADDE 15 – (1) M�krob�yoloj� laboratuvarlarının f�z�ksel korunma düzey� en az TS EN 12128 standardında

bel�rt�len “f�z�ksel korunma düzey� 2” şartlarına uygun olur. Yüksek r�skl� patojenler �ç�n �se en az “f�z�ksel korunma
düzey� 3” standartlarına uygun olur.

(2) Tekn�k alanların çıkış tarafının uygun b�r yer�nde laboratuvar önlüğünün asılacağı yer ve fotosell� el
yıkama lavabosu bulunur.

(3) Tekn�k alanlarda veya kor�dorda ac�l basınçlı duş ve göz yıkama duşu bulunur.
(4) Tekn�k ve destek alanları görevl� olmayan k�ş� ve z�yaretç�ler�n geç�ş�ne �z�n vermeyecek şek�lde

düzenlen�r.
(5) Laboratuvar b�nasının ac�l çıkış merd�ven� ve kapısı bulunur.
(6) Laboratuvarda �lk yardım �ç�n gerekl� �laç ve malzemeler�n bulunduğu �lk yardım dolabı ve tal�matı yer

alır.
(7) Tekn�k alanlarda anal�z r�skler�ne uygun ac�l dökülme saçılma k�t� bulunur.
(8) Laboratuvarda ortaya çıkan atıklar, �lg�l� mevzuata göre ayrıştırılır, taşınır, geç�c� depolanır ve bertarafı

sağlanır.
(9) Laboratuvarda kullanılan yanıcı, yakıcı, boğucu ve patlayıcı gaz �çeren gaz tüpler� b�na dışında tekn�ğ�ne

uygun olarak havalandırılmak şartıyla muhafaza ed�l�r. Ancak, c�haz kurulum şartı gereğ� c�hazdan ayrı b�r noktada
muhafaza ed�lemeyecek tüpler, gerekl� önlemler�n alınması ve c�haz tekn�k serv�s�n�n onayı �le tekn�k alan �ç�nde
bulundurulab�l�r.

(10) Çalışan sağlığı ve �ş güvenl�ğ� �ç�n yapılan �şe uygun k�ş�sel koruyucu ek�pman tem�n� ve kullanılması
sağlanır.

(11) Laboratuvarda kullanılacak yanıcı, yakıcı, boğucu ve patlayıcı k�myasal maddeler ve yedek yardımcı
malzemeler �ç�n yapısına ve r�sk grupları �le saklama koşullarına göre ayrı muhafaza ed�lmek üzere yeterl�
havalandırması bulunan depo ve/veya uygun düzenlenm�ş dolaplar bulunur. K�myasal maddeler �ç�n ürün güvenl�k
b�lg� formlarında bel�rt�ld�ğ� şek�lde gerekl� tüm güvenl�k önlemler� alınır. K�myasal maddeler�n bulunduğu oda, dolap
ve depolar k�l�tlen�r ve anahtarı sorumlu personelde olur.

(12) Yapılan r�sk değerlend�rmes�ne göre uygun alanlara gaz ve/veya duman sensörü tert�batı kurulur.
(13) Tekn�k alanlarda veya kor�dorda yangın söndürme düzeneğ� bulunur.
(14) Mevzuatı gereğ� yapılması gerekl� olan laboratuvar güvenl�ğ�ne yönel�k her türlü �ş ve �şlemler eks�ks�z

uygulanır.
BEŞİNCİ BÖLÜM

Laboratuvar Personel�n�n N�tel�kler�, Görevlend�r�lmes� ve Görevler�
Laboratuvar sorumlusunun n�tel�kler� ve görevler�
MADDE 16 – (1) Laboratuvar sorumlusu; terc�hen m�krob�yoloj� uzmanı, enfeks�yon hastalıkları uzmanı,

tıbb� m�krob�yoloj� uzmanı, tıbb� b�yok�mya uzmanı veya tab�p, veter�ner hek�m, k�myager, k�mya mühend�s�, b�yolog,
tıbb� b�yolog, moleküler b�yolog, gıda mühend�s�, gıda ve su ürünler� bölümler�nden mezun z�raat mühend�s� ve çevre
mühend�sler�nden terc�hen laboratuvar çalışma alanında doktora/yüksek l�sans eğ�t�m� almış olanlar veya bu unvanlı
personelden en az �k� yıl laboratuvarda çalışmış olanlar arasından görevlend�r�l�r.

(2) Laboratuvar sorumlusu, Müdürlüğün tekl�f�, Bakanlığın onayı �le görevlend�r�l�r.
(3) Laboratuvar sorumlusunun ayrılması veya başlaması durumunda bu değ�ş�kl�k beş �ş günü �ç�nde Genel

Müdürlüğe b�ld�r�l�r.
(4) Laboratuvar sorumlusu, kl�n�k laboratuvar b�r�m� ve kl�n�k dışı laboratuvar b�r�m�n�n yönet�m�nden

sorumlu olup �ht�yaç duyulması ve mesleğ�ne uygun olması hal�nde b�r�m sorumlusu veya laboratuvar tekn�k personel�
olarak da çalışır.

(5) Laboratuvar sorumlusunun görev, yetk� ve sorumlulukları aşağıda bel�rt�lm�şt�r:
a) Laboratuvarın çalışmalarını planlamak, organ�ze etmek, �zlemek, değerlend�rmek ve denetlemek.
b) Laboratuvarda yapılan anal�zlerde kullanılacak olan c�haz, sarf malzeme ve benzer� konularda �lg�l� tekn�k

şartnameler�n hazırlanmasını sağlamak ve satın alma süreçler�ne akt�f olarak katılacak tekn�k personel� bel�rlemek.
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c) Laboratuvar çalışanlarının �ş güvenl�ğ� �le �lg�l� tedb�rler�n alınmasını sağlamak ve laboratuvar güvenl�ğ�n�n
f�z�k� şartları dâh�l, tüm gerekler�n�n yer�ne get�r�lmes�n� sağlamak.

ç) Her türlü laboratuvar atıklarının mevzuatına uygun olarak bertarafı �ç�n gerekl� tedb�rler� almak.
d) Laboratuvarın tekn�k yeterl�l�ğ�n�n sağlanmasına, h�zmet kal�tes�n�n arttırılmasına ve gel�şt�r�lmes�ne

yönel�k faal�yetlerde bulunmak.
e) Laboratuvardak� c�haz ve ek�pmanların bakım, onarım, kal�brasyon ve performans testler�n�n yapılmasını

sağlamak.
f) Personel�n meslek� becer�ler�n� gel�şt�rmek, teknoloj�k gel�şmelerden haberdar olmaları ve laboratuvar

h�zmet standardını yer�ne get�rmeler�n� sağlamak üzere yılda en az b�r defa h�zmet �ç� eğ�t�m düzenlenmes�n�
sağlamak.

g) Laboratuvar çalışmalarında araştırma, gel�şt�rme ve mevcut çalışmaların �y�leşt�r�lmes�ne destek verecek
ulusal ve uluslararası �şb�rl�ğ� faal�yetler�nde bulunulmasını sağlamak.

ğ) Genel Müdürlüğün ve Müdürlüğün verd�ğ� görev alanı �le �lg�l� d�ğer görevler� yapmak.
Laboratuvar b�r�m sorumlularının n�tel�kler� ve görevler�
MADDE 17 – (1) B�r�m sorumluları laboratuvar sorumlusu tarafından görevlend�r�l�r.
(2) B�r�m sorumlusu �ht�yaç duyulduğunda laboratuvar tekn�k personel� olarak da çalışır.
(3) Kl�n�k ve kl�n�k dışı anal�zler �ç�n yeterl� ve yetk�l� personel bulunmaması durumunda görevlend�rme

suret�yle b�r�m sorumlusu �ht�yacı g�der�l�r.
(4) B�r�m sorumlularının n�tel�kler� aşağıda bel�rt�lm�şt�r:
a) Kl�n�k dışı m�krob�yoloj� laboratuvarı b�r�m sorumlusu; b�r�m�n görev alanına g�ren konularda en az l�sans

düzey�nde eğ�t�m almış ve laboratuvar tekn�k personel� n�tel�ğ�ne uygun, laboratuvarda f��len çalışan personel
arasından görevlend�r�l�r.

b) K�myasal anal�z laboratuvarı b�r�m sorumlusu; b�r�m�n görev alanına g�ren konularda en az l�sans düzey�nde
eğ�t�m almış ve laboratuvar personel� n�tel�ğ�ne uygun, f��len laboratuvarda çalışan personel arasından görevlend�r�l�r.

c) Numune kabul b�r�m sorumlusu �le raporlandırma b�r�m sorumlusu; en az ön l�sans mezunları arasından
görevlend�r�l�r, her �k� b�r�m b�rl�kte faal�yet göstereb�l�r ve sorumluları aynı personel olab�l�r.

ç) Kl�n�k laboratuvar b�r�m� sorumlusu Tıbb� Laboratuvarlar Yönetmel�ğ�ne göre görevlend�r�l�r.
d) Destek h�zmetler� b�r�m sorumlusu; terc�hen genel �dar� h�zmetler sınıfına mensup en az ön l�sans veya l�se

mezunları arasından görevlend�r�l�r.
(5) Kl�n�k dışı m�krob�yoloj� laboratuvarı ve k�myasal anal�z laboratuvarı b�r�m sorumluları aşağıdak�

görevler� yer�ne get�r�r:
a) Laboratuvarın görev� kapsamındak� anal�zler�n standart çalışma prosedürler�n� laboratuvar personel� �le

b�rl�kte hazırlamak ve buna uygun çalışılmasını sağlamak.
b) B�yoloj�k ve k�myasal güvenl�kle �lg�l� önlemler�n alınması, güvenl� laboratuvar tekn�kler�n�n uygulanması,

tıbb� ve k�myasal atıkların güvenl� ayrıştırılması, taşınması ve geç�c� depolanması dah�l laboratuvar güvenl�ğ�n�n tüm
gerekler�n�n yer�ne get�r�lmes�n� sağlamak.

c) Laboratuvar personel�n�n görev dağılımını yapmak.
ç) Anal�zler�n zamanında yapılmasını, raporlanmasını sağlamak ve onaylamak.
d) Laboratuvarda yen� göreve başlayan personele uyum eğ�t�m� vermek, gerekt�ğ�nde Müdürlük ve Genel

Müdürlük personel� �le halka yönel�k eğ�t�mlerde görev almak.
e) Laboratuvar c�haz ve sarf malzeme �ht�yaçlarının bel�rlenmes� ve stokların tak�b�n�n sağlanması �le �lg�l�

�şlemler� yapmak.
f) B�r�m�yle �lg�l� kal�te yönet�m� faal�yetler�n� yürütmek, yürütülmes�n� sağlamak.
g) Görev alanı �le �lg�l� laboratuvar sorumlusu tarafından ver�lecek benzer� d�ğer görevler� yapmak.
(6) Numune kabul b�r�m sorumlusunun görev�; numunen�n prosedürlere uygun kabulünü ve sevk�n� sağlamak,

görev alanı �le �lg�l� laboratuvar sorumlusu tarafından ver�lecek benzer� d�ğer görevler� yapmaktır.
(7) Raporlandırma b�r�m sorumlusunun görev�; laboratuvarlardan gelen anal�z sonuçlarına a�t n�ha� raporların

kontrolünü yaparak laboratuvar sorumlusunun onayına sunulmasını sağlamak, görev alanı �le �lg�l� laboratuvar
sorumlusu tarafından ver�lecek benzer� d�ğer görevler� yapmaktır.

Kal�te yönet�m tems�lc�s�n�n n�tel�kler� ve görevler�
MADDE 18 – (1) İht�yaca göre laboratuvar bünyes�nde kal�te yönet�m b�r�m� oluşturulur.
(2) Laboratuvar sorumlusunun tekl�f� �le Müdürlük tarafından tekn�k veya sağlık h�zmetler� sınıfından en az

l�sans mezunu ve kal�te �le �lg�l� eğ�t�mler� almış personel, kal�te yönet�m tems�lc�s� olarak görevlend�r�l�r.
(3) Kal�te yönet�m b�r�m�ne yeterl� sayıda personel görevlend�r�l�r. Kal�te tems�lc�s� ve kal�te b�r�m� personel�

gerekt�ğ�nde laboratuvar tekn�k personel� olarak da görev yapar.
(4) Eğ�t�m almış personel bulunmaması durumunda, görevlend�r�len personel�n en kısa sürede gerekl�

eğ�t�mler� alması sağlanır.
(5) Kal�te yönet�m tems�lc�s� aynı zamanda kal�te yönet�m b�r�m� sorumluluğunu da yer�ne get�r�r.
(6) Kal�te yönet�m tems�lc�s�n�n görev, yetk� ve sorumlulukları aşağıda bel�rt�lm�şt�r:
a) Laboratuvarın tab� olduğu kal�te standartları kapsamında kal�te �le �lg�l� çalışmaları koord�ne etmek,

dokümanların hazırlanmasını, uygulanmasını, güncell�ğ�n� sağlamak ve kal�te s�stem�n�n etk�nl�ğ�n� �zlemek ve
sürekl�l�ğ�n� sağlamak.

b) İç tetk�k planını hazırlayarak Ulusal Halk Sağlığı Referans Laboratuvarında Genel Müdürün, �llerde �se �l
sağlık müdürünün onayına sunmak, kal�te çalışmalarını denetlemek/denetlenmes�n� sağlamak, oluşan aksaklıkların
g�der�lmes�ne yardımcı olmak, uygunsuzlukları �zlemek, g�der�lmes�n� ve tak�b�n� sağlamak.
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c) Laboratuvarın dış kal�te kontrol çalışmalarını koord�ne etmek, �zlemek, gerekt�ğ�nde düzelt�c� ve önley�c�
faal�yetler�n yapılmasını sağlamak.

ç) Laboratuvarın kal�te yönet�m s�stem� belgeler�n�n alınması ve/veya yen�lenmes�ne yönel�k çalışmaları
yürütmek.

d) Laboratuvarın ulusal ve uluslararası kurum ve kuruluşlarla yürüteceğ� kal�te çalışmalarını �zlemek,
gerekt�ğ�nde katılım sağlamak.

e) Laboratuvarın performans kr�terler� oluşturulması ve güncellenmes� çalışmalarına destek olmak.
f) Laboratuvarın kal�te �le �lg�l� proje, eğ�t�m ve araştırma çalışmalarını tak�p etmek ve yürütmek, kayıt

�şlemler�n� yapmak veya yapılmasını sağlamak.
g) Kal�te kayıtlarının saklanması ve elden çıkarılmasına �l�şk�n koord�nasyonu sağlamak.
ğ) Yönet�m�n gözden geç�rme toplantılarının organ�zasyonunu kal�te standartlarının gerekler�ne uygun şek�lde

yapmak ve alınan kararların gerçekleşt�r�lmes�n� tak�p etmek.
h) Düzelt�c� ve önley�c� faal�yetler�n gerçekleşt�r�lmes� �ç�n koord�nasyonu sağlamak ve tak�p etmek.
ı) Görev alanı �le �lg�l� laboratuvar sorumlusunun verd�ğ� d�ğer görevler� yapmak.
Laboratuvar tekn�k personel�n�n n�tel�kler� ve görevler�
MADDE 19 – (1) Laboratuvarda, m�krob�yoloj� uzmanı, enfeks�yon hastalıkları uzmanı, tıbb� m�krob�yoloj�

uzmanı, tıbb� b�yok�mya uzmanı veya tab�p, veter�ner hek�m, k�myager, k�mya mühend�s�, b�yolog, tıbb� b�yolog,
moleküler b�yolog, gıda mühend�s�, gıda ve su ürünler� bölümler�nden mezun z�raat mühend�s� ve çevre mühend�s�
g�b� en az l�sans mezunu yeterl� sayıda personel bulundurulur. Bu personel aşağıdak� görevler� yer�ne get�r�r:

a) Laboratuvarın �ş tanımı �çer�s�nde yer alan numuneler�n anal�zler�n� yapmak, sonuçlarını değerlend�rmek,
anal�z sonuçlarını zamanında ve doğru rapor etmek, kontrol etmek, �mzalamak.

b) Laboratuvar ortamı ve c�haz/ek�pmanların kal�te standartları doğrultusunda tak�b�n� ve gerekl� �şlemler�n�
yapmak.

c) Malzeme �ht�yacını bel�rleyerek b�r�m sorumlusuna b�ld�rmek.
ç) Laboratuvar güvenl�ğ� �ç�n gerekl� önlemler� almak, uymak, uyulmasını sağlamak.
d) Anal�zle �lg�l� tüm çalışma ver�ler�n� ve sonuçlarını kayıt altına almak ve muhafaza etmek.
e) Kal�te s�stem standartları kapsamında görev alanı �le �lg�l� çalışmaları yapmak.
f) Görev alanı �le �lg�l� b�r�m sorumlusunun verd�ğ� d�ğer görevler� yapmak.
(2) Laboratuvarda, laboratuvar alanında l�se ve/veya ön l�sans eğ�t�m� almış yeter� kadar personel

görevlend�r�l�r. Bu personel aşağıdak� görevler� yer�ne get�r�r:
a) Laboratuvarın görev alanı �le �lg�l� laboratuvar sorumlusu/b�r�m sorumlusunun verd�ğ� görevler� yapmak.
b) Laboratuvar ek�pman, c�haz ve malzemeler�n� kullanıma hazır halde tutmak.
c) Laboratuvara gelen numuneler� almak, anal�ze hazırlamak ve muhafaza etmek, görev kapsamındak�

anal�zler� yazılı düzenlemelere göre yapmak ve değerlend�rmek üzere b�r�m sorumlusuna sunmak.
ç) Görev alanıyla �lg�l� olarak laboratuvar sorumlusu/b�r�m sorumlusunun vereceğ� d�ğer görevler� yapmak.
(3) Laboratuvarlarda görev yapan tekn�k personel, laboratuvar har�c�nde müdürlükte veya müdürlüğe bağlı

d�ğer b�r�mlerde görevlend�r�lemez.
Laboratuvar destek h�zmetler� personel�n�n n�tel�kler� ve görevler�
MADDE 20 – (1) Destek h�zmetler� personel�, terc�hen genel �dar� h�zmetler sınıfına mensup en az l�se

mezunları arasından görevlend�r�l�r.
(2) Laboratuvar sorumlusunca/b�r�m sorumlusunca görev alanına yönel�k kend�ler�ne ver�len görevler� eks�ks�z

ve zamanında yer�ne get�rmekle yükümlüdür.
ALTINCI BÖLÜM

Anal�z Metotları ve Özell�kler�, Anal�z Raporları, Anal�z Ücretler�,
Kayıtların Tutulması ve Numuneler�n Muhafazası

Anal�z metotları ve özell�kler�
MADDE 21 – (1) Laboratuvarda ulusal ve/veya uluslararası geçerl�l�ğ� olan anal�z metotları kullanılır.
(2) Ulusal/uluslararası kabul görmüş anal�z metotları dışında b�r metot kullanıldığında metodun doğruluğunu

kanıtlamak �ç�n val�dasyon çalışmaları yapılır ve dokümante ed�l�r.
(3) Özel �stek numuneler�n�n anal�z�, talep ed�lmes� hal�nde farklı b�r metoda göre yapılab�l�r ve bu husus

raporda açık b�r şek�lde bel�rt�l�r.
(4) Kl�n�k dışı k�mya ve m�krob�yoloj� laboratuvarlarının, akred�te olduğu parametrelerde �lg�l� standardın

gerekler�ne ve yetk�lend�r�lm�ş ulusal akred�tasyon kurumunun �lg�l� dokümanına göre ve/veya Genel Müdürlüğün
düzenled�ğ� dış kal�te kontrol programına katılım sağlanır.

(5) Dış kal�te kontrol sonucunda kant�tat�f anal�zlerde |z| ≤2 başarılı sayılır.
Anal�z raporları
MADDE 22 – (1) Laboratuvar tarafından tanz�m ed�len anal�z raporlarının g�zl�l�ğ� esastır.
(2) Anal�z raporlarının hazırlanmasında aşağıdak� hususlara d�kkat ed�l�r:
a) Anal�z sonuçları mevzuatına uygun �se mevzuatın adı �le b�rl�kte “Uygundur.” �bares� yazılır.
b) Anal�z sonuçları mevzuatına uygun değ�lse mevzuatın adı �le b�rl�kte “Uygun değ�ld�r.” �bares� yazılır.
c) Kaynağı b�l�nmeyen numuneler �le mevzuatı ve/veya mevzuat l�m�tler� bel�rl� olmayan numuneler�n anal�z

raporları “Yukarıdak� anal�z sonuçları bulunmuştur.” şekl�nde yazılır.
ç) K�myasal anal�zlerde metodun güven�l�r b�r şek�lde doğru tesp�t edeb�leceğ� en düşük ölçüm m�ktarı anal�z

raporunda bel�rt�l�r. Tay�n l�m�t�n�n altında olan sonuçlar “Tesp�t ed�lemed�.” şekl�nde yazılır.
 d) Kant�tat�f m�krob�yoloj�k anal�zlerde sonuçlar �lg�l� standardında bel�rt�ld�ğ� şekl�yle yazılır.
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e) Kant�tat�f m�krob�yoloj�k anal�zlerde b�r üreme görülmed�ğ� durumlarda sonuç “0” şekl�nde yazılır.
f) Kal�tat�f m�krob�yoloj�k anal�zlerde herhang� b�r üreme olmadığı durumlarda sonuçlar �lg�l� standardında

bel�rt�ld�ğ� şekl�yle yazılır.
g) Enstrümental c�hazlarla yapılan anal�zlerde kullanılan metot adı, tay�n l�m�t�, mevzuat l�m�t�, tar�h ve

benzer� b�lg�lere yer ver�l�r.
ğ) Numunede çalışılan anal�z parametreler� raporda ayrı ayrı bel�rt�l�r.
h) Anal�z raporunda sayfa sayısı bel�rt�l�r ve raporun kısmen kullanılamayacağına da�r uyarıcı �fade ve “Anal�z

sonuçları yukarıda bel�rt�len numune �ç�n geçerl�d�r.” �fades� yer alır.
ı) Özel �stek numune anal�z raporlarının son sayfasında mutlaka “Adl� ve �dar� �şlemlerde ve reklam amaçlı

kullanılamaz.” �fades� yazılır.
�) Raporda mevzuatın gerekt�rd�ğ� durumlar veya müşter�n�n taleb� doğrultusunda laboratuvarın varsa ölçüm

bel�rs�zl�ğ� bel�rt�l�r.
j) Anal�z raporları �k� nüsha olarak tanz�m ed�l�r. Laboratuvar nüshasında anal�z� yapan tüm personel�n �mzası

bulunur. Müşter� nüshasında �se sadece b�r�m sorumluları ve laboratuvar sorumlularının �mzası yer alır.
Anal�z ücretler�
MADDE 23 – (1) Halk sağlığı laboratuvarlarında Bakanlıkça bel�rlenen anal�z ücretler� uygulanır.
Kayıtların tutulması ve numuneler�n muhafazası
MADDE 24 – (1) Kl�n�k dışı laboratuvarlarda belge ve kayıtlar h�zmet kal�te standardına göre yazılı ve/veya

elektron�k ortamda tutulur ve muhafaza ed�l�r.
(2) Raporlar ve kayıtlar en az on yıl, numuneler �se uygun şartlarda sonuç raporlanıncaya kadar muhafaza

ed�l�r.
(3) Kl�n�k laboratuvarlarda belge ve kayıtların tutulması ve muhafazası Tıbb� Laboratuvarlar Yönetmel�ğ�ne

göre yapılır.
YEDİNCİ BÖLÜM

Denet�m, B�ld�r�mler ve Yaptırımlar
Denet�m
MADDE 25 – (1) Ulusal Halk Sağlığı Referans Laboratuvarı ve halk sağlığı laboratuvarları Genel Müdürlük

tarafından, ş�kayet ve benzer� haller dışında yılda en az b�r defa denetlen�r.
(2) Denet�mde uygulanacak kr�terler Genel Müdürlükçe bel�rlen�r.
(3) Denet�mler alanında uzman, en az üç personelden oluşan denet�m ek�b� tarafından gerçekleşt�r�l�r.
(4) Denet�m sonucunda Ek-2’de yer alan Denet�m Tutanağı düzenlen�r.
(5) Denet�m esnasında gerekl� görülen anal�zler�n uygulamalı olarak yapılması �steneb�l�r.
(6) Denet�m tutanağı en az �k� nüsha hal�nde düzenlenerek b�r nüshası laboratuvar sorumlusuna tesl�m ed�l�r.
(7) Denet�m �le �lg�l� tesp�tler ve sonuçlar rapor hal�nde Genel Müdürlüğe b�ld�r�l�r.
(8) Laboratuvar sorumlusu denet�m ek�b�ne her türlü b�lg� ve belgey� sunmak zorundadır.
B�ld�r�mler
MADDE 26 – (1) Laboratuvarın katıldığı dış kal�te kontrol sonuçları ve laboratuvar personel�n�n değ�şmes�

g�b� durumlar on beş gün �çer�s�nde Müdürlük vasıtası �le Genel Müdürlüğe b�ld�r�l�r.
SEKİZİNCİ BÖLÜM

Çeş�tl� ve Son Hükümler
B�l�msel danışma kom�syonu
MADDE 27 – (1) Laboratuvar h�zmetler�n�n gel�şt�r�lmes� ve kal�tes�n�n artırılması amacıyla gerekt�ğ�nde

Genel Müdürlüğe b�l�msel destek ver�lmes� amacıyla b�l�msel danışma kom�syonu oluşturulur.
Yürürlükten kaldırılan yönetmel�k
MADDE 28 – (1) 22/1/2015 tar�hl� ve 29244 sayılı Resmî Gazete’de yayımlanan Halk Sağlığı Laboratuvarları

ve Yetk�lend�r�lm�ş Laboratuvarların Çalışma Usul ve Esasları Hakkında Yönetmel�k yürürlükten kaldırılmıştır.
Mevcut laboratuvarların uyumu
GEÇİCİ MADDE 1 – (1) Bu Yönetmel�ğ�n yürürlüğe g�rmes�nden önce faal�yet gösteren halk sağlığı

laboratuvarları bu Yönetmel�k hükümler�ne altı ay �ç�nde uyum sağlar.
Yetk�lend�r�lm�ş laboratuvarlar �ç�n uyum geç�ş süres�
GEÇİCİ MADDE 2 – (1) Yüzme havuz suyu numune alma ve anal�z yapma yetk� belges� ver�lm�ş kamu

kurum ve kuruluşları, kamu ve vakıf ün�vers�teler�, yerel yönet�mler �le gerçek ve tüzel k�ş�lere a�t yetk�lend�r�lm�ş
laboratuvarların anal�z yetk�ler� yetk� belges�nde bel�rt�len süre sonunda sona erer.

(2) Yetk�lend�r�lm�ş laboratuvarların yetk� süres� �çer�s�nde Müdürlükçe Ek-2’ye göre denetlemes� yapılır ve
Ek-3’e göre yaptırımlar uygulanır.

(3) Müdürlük, gerekt�ğ�nde, yetk�lend�r�lm�ş laboratuvarları denetlemek amacıyla numuney� halk sağlığı
laboratuvarı �le eş zamanlı olarak çalıştırır. İt�raz durumunda şah�t numune n�ha� anal�z sonucu �ç�n Genel Müdürlüğün
bel�rled�ğ� referans yetk�l� laboratuvara gönder�l�r.

(4) Yetk�lend�r�lm�ş laboratuvarların anal�z ücretler� Bakanlık tarafından bel�rlen�r. Yetk�lend�r�lm�ş
laboratuvarlar anal�zlere a�t bel�rlenen f�yat tar�fes�n�n altında ücret uygulayamaz ve bulunduğu �l sınırı dışında d�ğer
�llerden numune alamaz, anal�z yapamaz.

(5) Yetk�lend�r�lm�ş laboratuvarlardan, bu Yönetmel�k hükümler�ne aykırı hareket edenler hakkında, f��ller�
26/9/2004 tar�hl� ve 5237 sayılı Türk Ceza Kanunu kapsamında ayrı b�r suç teşk�l etmemes� durumunda 24/4/1930
tar�hl� ve 1593 sayılı Umum� Hıfzıssıhha Kanununun 282 nc� maddes� çerçeves�nde �şlem tes�s ed�l�r.
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(6) Yetk�lend�r�lm�ş laboratuvarın yaptırımlarından “Düzelt�ld�ğ� �spatlanana kadar askıya alınır.” yaptırımı �le
“faal�yet durdurma” yaptırımı Müdürlükçe, “Anal�z yetk� belges� �ptal ed�l�r.” yaptırımı �se Müdürlüğün tekl�f� �le
Genel Müdürlükçe yapılır.

Yürürlük
MADDE 29 – (1) Bu Yönetmel�k yayımı tar�h�nde yürürlüğe g�rer.
Yürütme
MADDE 30 – (1) Bu Yönetmel�k hükümler�n� Sağlık Bakanı yürütür.

 
Ekler� �ç�n tıklayınız.
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