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Fiziki Mekan
1.1
Tibbi laboratuvar adresinin ruhsat
basvurusunda beyan edilen adres ile
ayni olmasi
1.2

Ruhsat basvuru ¢esidine uygun

yapilandirmanin olmasi




1.3

Merkezi laboratuvar igerisinde diger
mevzuatlara tabi olan genetik tani
merkezi laboratuvar: ve/veya doku
tipleme laboratuvar: bulunuyor ise
ruhsat bagvuru formunun “Diger”
kisminda belirtilmis olmasi

1.4

Teknik alan

141

Krokide gosterilen tibbi laboratuvar
teknik alani ile yerinde denetimde
tespit edilen teknik alanin ruhsat
¢esidine uygun olmasi (metrekare
y6niinden)

142

Krokide gosterilen tibbi laboratuvar
destek ve ofis alanlar1 ile yerinde
denetimde tespit edilen destek ve
ofis alanlarmin ruhsat ¢esidine
uygun olmasi (metrekare yoniinden)

143

Tibbi mikrobiyoloji
laboratuvarlarinda (besiyerini
kendisi  yapmasi  durumunda)
besiyeri hazirlama odasmin
bulunmasi

1.4.4

Tibbi  biyokimya ve  tibbi
mikrobiyoloji  laboratuvarlarinda;
idrar ve gaita testleri icin (ayni
teknik alan igerisinde)
havalandirmast olan en az 7.5
metrekare ayr1 bir oda/alan veya
¢eker ocak bulunmasi

15

Tibbi patoloji laboratuvar teknik
alaninda bulunmasi gerekenler

151

Boyama/6zel islem odasi/alani
bulunmasi

152

Doktor mikroskobi inceleme
odasi/alan1 bulunmasi

153

Arsivleme odasi bulunmasi

154

Kimyasal buhar veya gazlar i¢in
Ozel olarak havalandirma sistemi
bulunan makroskobi odasi
bulunmasi

1.6

Destek alan

16.1

Tibbi laboratuvarin numune kabul
birimi olmasi




1.6.2

Malzeme depolanmasi igin uygun
alan bulunmasi

1.6.3

Kurum/kurulusta numune alma
odasi1/ alan1 bulunmasi

1.7

Ofis alanlan

1.71

Tibbi laboratuvar teknik alanlari
disinda uzman odasi1 bulunmasi

1.7.2

Tibbi laboratuvar teknik alanlari
disinda ayr1 bir dinlenme veya ofis
odas1 bulunmasi

Tibbi Laboratuvarda Bulunmasi
Gerekenler

2.1

Ruhsat bagvurusunda beyan edilen
kimyasal madde listesi ile tibbi
laboratuvarda bulunan kimyasal
maddelerin uygun olmasi

2.2

Ruhsat bagvurusunda beyan edilen
arag gere¢ ve donanim ile tibbi
laboratuvarda bulunan arag, gereg
ve donanimin uygun olmasi

2.3

Gozetimli hizmet laboratuvari
bildirilmis ise; ruhsat bagvuru
dosyasinda beyan edilen gozetimli
hizmet laboratuvarinda ¢aligilacak
test listesinin, Bakanhigin belirledigi
gbzetimli hizmet laboratuvarinda
caligilacak testler ile uygunlugu

Teknik Gereklilik

3.1

Kurumda/tibbi laboratuvarda,
engelli kullanimina uygun lavabo
ve tuvalet bulundurulmasi

3.2

Tibbi laboratuvar teknik alanlarinin
kapulari, acil durumda ¢ikisa engel
olmayacak sekilde otomatik kayar
kap1 veya disar1 dogru agilabilen
kapilar olmasi

3.3

Tibbi laboratuvarin, teknik
alanlarina yetkisiz kisilerin
girislerine engel olacak sekilde
diizenlenmis olmasi




3.4

Tibbi laboratuvar teknik alaninda el
yikama i¢in lavabo ile goz yikama
islevi gorecek iinite/materyal
bulundurulmasi

Dikkat Edilecek Diger Hususlar

41

Tibbi laboratuvar igerisinde
bulunan tehlike ve risklere iliskin
olarak, girig kapisi, ¢alisma alani ile
gerekli oldugu durumlarda cihaz,
donanim veya aygit iizerine ilgili
isaretleme veya etiketlemenin
yapilmig olmasi

4.2

Tibbi laboratuvarda ilkyardim
setinin olmasi

4.3

Mevcut tehlikelere uygun yangin
sondiiriicii ile alev sondiirme ortiisii
gibi giivenlik donanimi olmast

4.4

Tibbi laboratuvarda giris, ¢ikis
noktalari ile varsa yangin (acil)
¢ikiglarinin uygun sekilde
isaretlenmis olmasi. Tibbi
laboratuvar giivenligi ile ilgili tim
isaretlemelerin ulusal veya
uluslararas1 kabul goren simgeler
kullanilarak yapilmis olmasi

45

Tibbi laboratuvarda risklere uygun
dekontaminasyon ve/veya
nétralizasyon (kimyasal ve benzeri
yaralanmalara kars1) materyallerinin
bulunmasi

Tibbi Laboratuvar Teknik
Personeli

51

Tibbi laboratuvar mesul miidiiriiniin
ruhsat bagvuru dosyasinda beyan
edilen kisi ile ayni1 kisi olmasi

5.2

Tibbi laboratuvar birim
sorumlusu/sorumlularinin ruhsat
basvuru dosyasinda beyan edilen
kigiler olmasi

5.3

Tibbi laboratuvar ruhsat bagvuru
sinifina gére asgari uzman sayisinin
uygun olmasi

5.4

Tibbi laboratuvar ruhsat bagvuru
smifina gore asgari tibbi
laboratuvar tekniker/teknisyeni
say1sinin uygun olmast




Ozel Tibbi Laboratuvarlarda
Dikkat Edilecek Hususlar

6.1

Ozel tibbi laboratuvarlarin
tabelalarinda, basili ve elektronik
ortam materyallerinde ayni yazi
karakterinde olmak sartiyla “6zel”
ibaresi, saglik kurulugunun isminde
kullanilan yazi puntolarinin %2
sinden kii¢iik olmamasi. Tabelalar
ile basili ve elektronik ortam
materyallerinde, ruhsatta kayitl
tibbi laboratuvar ismi diginda baska
bir isim kullanilmamasi ve ruhsatta
belirtilen uzmanlik dallar haricinde
baska uzmanlik dali ve/veya baska
ibarelerin yazilamamis olmasi

6.2

Tibbi laboratuvar bir girket
tarafindan agilmis ise sirketin
faaliyetine giren diger islerin tibbi
laboratuvarda yapilmamast
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