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BIRINCI BOLUM
Amag¢, Kapsam, Dayanak ve Tanimlar
Amacg

MADDE 1- (1) Ondokuz Mayis Universitesi Saglik Uygulama ve Arastirma
Merkezinin Tip Laboratuvarlarinin islevlerini, yonetim ve isletme yapisimi ve isleyis
kurallarini diizenlemektir.

Kapsam

MADDE 2- (1) Ondokuz May1s Universitesi Saglik Uygulama ve Arastirma Merkezi
blinyesinde hizmet veren Tibbi Biyokimya, Tibbi Mikrobiyoloji ve Tibbi Patoloji
laboratuvarlarini kapsar.

Dayanak

MADDE 3- (1) Bu Yonerge; 19/3/1927 tarihli ve 992 sayili Seriri Taharri yat ve
Tahlilat Yapilan ve Masli Teamiiller Aranilan Umuma Mahsus Bakteriyoloji ve Kimya
Laboratuvarlar1 Kanununun 7 nci maddesi, 7/5/1987 tarihli ve 3359 sayili Saglik Hizmetleri
Temel Kanununun 3 {incii maddesi ile 9 uncu maddesinin birinci fikrasinin ( ¢) bendi,

(2) 11/10/2011 tarihli ve 663 sayili Saglik Bakanliginin Teskilat ve Gorevleri
Hakkinda Kanun Hiikkmiinde Kararnamenin 40 inc1 maddesine ve Resmi Gazete 09.10.2013
tarih ve 28790 sayili Tibbi Laboratuvar Yonetmeligi ve 28983 sayili Tipta Ve Dis
Hekimliginde Uzmanlik Egitimi Y 6netmeligi,

(3) 22.07.2005 tarihli ve 25883 sayili Resmi Gazete'de yayimlanan Tibbi Atiklarin
Kontrolii Yo6netmeligi,

(4) 14.03.2005 tarihli ve 25755 sayili Resmi Gazete'de yayimlanan Tehlikeli Atiklarin
Kontrolii Yonetmeligine,

(5)13.11.2011 tarih ve 28111 sayili Resmi Gazete'de yayimlanan ve 23.02.2015 tarih
ve 29276 sayili Resmi Gazete'de yayimlanarak degisiklige gidilen Ondokuz Mayis
Universitesi Saglik Uygulama Arastirma Merkezi Y6netmeligi 'ne dayanilarak hazirlanmistir.

Tammlar

MADDE 4- Bu yonergede gecen;

a) Rektor: Ondokuz Mayis Universitesi Rektérii'nii,

b) Saglik Uygulama ve Arastirma Merkezi (OMU-SUV AM): Ondokuz Mayis
Universitesi Rektorliigiince kurulmus, ¢alisma alam {iniversiteye ait hastaneler olan uygulama
ve arastirma merkezini,

¢) Merkez Miidiirii: Ondokuz Mayis Universitesi Saglik Uygulama ve arastirma
Merkezi Miidiirii'nii,

¢) Bashekim: OMU-SUVAM biinyesinde faaliyet gdsteren her bir hastaneinin
bashekimini,

d) Tip Laboratuvarlar1 (TPL): Klinik laboratuvar bilim dallarinda, uygulama, egitim,
arastirma ve gelistirme etkinliklerinde bulunmak iizere, OMU-SUV AM tarafindan
diizenlemelere uygun olarak kurulan ve islevleri, yapisi ve igleyisi, bu yonergede tanimlanan
klinik laboratuvarlar sistemini,

e) Tip Laboratuvarlar1 Boliimleri: Tip Laboratuvarlart yapisi i¢inde yer verilen Tibbi
Biyokimya, Tibbi Mikrobiyoloji ve Tibbi Patoloji boliimlerinin her birisini,

f) Bolim Yoneticisi: Tip Laboratuvarlari yapisi i¢inde yer verilen tip laboratuvari
boliimlerinin her birisinin yonetilmesi ve igletilmesinden sorumlu 6gretim tiyesini,
g) Alt-disiplin Laboratuvari: Tip Laboratuvarlar1 bolimiine bagl olarak; yan dal temelinde
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ve/veya islevsel oOzellikler temelinde olusturulan; Oncelikle ilgili alt-disiplin laboratuvari
sorumlusuna, daha iist diizeyde boliim yoneticisine bagli olan laboratuvardir.

g) T1ibbi Biyokimya Alt-disiplin Laboratuvarlar1: idrar, metabolizma ve molekiiler tip, radyo
immun assey (RIA), biyokimya, hormon, hematoloji, akim sitometri (Flow cytometry), acil, sehir
poliklinigil laboratuvarlarini,

h)Tibbi Mikrobiyoloji Alt-disiplin Laboratuvarlari: Bakteriyoloji, tiiberkiiloz, molekiiler
mikrobiyoloji, seroloji, immiinoloji, ELISA, mikoloji ve parazitoloji laboratuvarlarini,

1) Alt-disiplin Laboratuvart Sorumlusu: Bir alt-disiplin laboratuvarindan sorumlu tipta
uzman 6gretim elemanini,

1) Tasmir kayit ve kontrol yetkilisi: Harcama yetkililerince, memuriyet veya calisma
unvanina bagl kalmaksizin, tasinir kayit ve islemlerini yapan personeli,

j) Teknik Personel: Bir alt-disiplin laboratuvarinda orneklerin islenmesi, testlerin
uygulanmasi ve test sonuglarinin elde edilmesinden sorumlu olan personeli,

k) Tip Laboratuvarlar1 fiziki alanlari: Tip Laboratuvarlari yapisinda bulunan ve
yonetmelikte tanimlanan laboratuvar ve destek alanlarini,

1) Uzman: Tipta uzmanlik mevzuatina gore bir laboratuvar anadali veya yan dallarindan
birinde uzmanlik egitimini tamamlayarak o alanda sanatini uygulama hakki ve uzman unvanini
kullanma yetkisi kazanmis ve uzmanlik alaninda miistakilen bir laboratuvar1 yonetmeye yetkili olan
kisiyi,

m) Anabilim Dali: Tibbi Biyokimya, Tibbi Mikrobiyoloji ve Tibbi Patoloji Anabilim Dalini,

n) Kan Alma Birimi: Saglik Uygulama ve Arastirma Merkezi polikliniklerine ayaktan
basvuran veya klinik servislerde yatan hastalardan tetkik amagl kan alimindan sorumlu birimi,

0) Kan Alma Birimi Personeli: Tetkik amacli kan alma biriminde goérev yapan personeli

ifade eder.

IKINCi BOLUM
Tip Labortauvarlarinin Faaliyet Alanlari, Tip Labortauvarlari Personeli ve Gorevleri

Tip laboratuvarlarinin faaliyet alanlar:

MADDE 5- (1) TPL, OMU-SUVAM'm saglik hizmetleri alanindaki uygulama, egitim,
arastirma ve gelistirme olanaklarindan yararlanmak {izere basvuran 6zel veya tiizel kisilerin, klinik
laboratuvar bilim dallar1 alanlarindaki saglik hizmetlerine yonelik bu gereksinimlerinin
karsilanmasindan olusan islevlerini, sahip oldugu olanaklar: dl¢iisiinde yerine getirir.

(2) Tip Laboratuvarlarimin yonetiminden merkez miidiirii sorumludur, merkez miudiirii
yetkisini hastane bashekim yardimcilarindan birine devredebilir.

Tip laboratuvarlar: personeli ve gorevleri

MADDE 6- (1) Béliim y&neticisi; Ilgili klinik laboratuvar anadalinda tipta uzman ve OMU
Tip Fakiiltesi 'nde gorevli Ogretim {iyleri arasindan Merkez Miidiirli tarafindan {i¢ yilligina
gorevlendirilir. Gorev siiresinin bitiminde yeni gorevlendirme yapilana kadar gérevine devam eder.
Merkez Miidiirli gerek gordiigli durumda gorev siiresi tamamlanmadan

boliim yoneticisini degistirebilir. Bolim yoneticisi merkez miidiiriine veya yetkili hastane
bashekim yardimcisina karsi sorumludur. Boliim yoneticisinin gorevleri sunlardir:

a) Laboratuvarin yonetimi ve laboratuvar gilivenligi de dahil tiim faaliyetlerinin bu
yonergeye, ilgili mevzuata ve kalite yOnetim sistemine gore yiiriitiilmesinden ve uygun
kisilerin gorevlendirilmesinden sorumludur.

b) Laboratuvarin ihtiyaglarinin tespitini, sonuglarinin giivenilirligi ve izlenebilirligi ile
laboratuvarda hizmet kalite standartlarinin yerine getirilmesini saglar.

c¢) Boliim laboratuvarlarinin ihtiyaci olan demirbas, sarf malzeme, ekipman ve hizmet
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alimi i¢in hazirlanan sartnameleri merkez miidiiriine sunar.

¢) I¢ kalite kontrol ve dis kalite degerlendirme sonuglarmin uygun periyotlarda
yapilmas1 ve degerlendirilmesi ile gerekli diizeltici ve Onleyici faaliyetlerinin yapilmasi veya
yaptirilmasindan sorumludur.

d) Testlerin zamaninda yapilmasi ve sonuglarinin kayit altina alinmasini ve hizmet
talebinde bulunan kisiye zamaninda rapor edilmesini saglar.

e) Laboratuvar personelinin tiim faaliyetlerini izler, egitim almalarini saglar ve
yeterliliklerini degerlendirir.

f) Teknik personele i¢ kalite kontrol, dis kalite kontrol degerlendirme ve HKS
konusunda egitim verir veya egitim almalarini saglar.

g) Ilgili Anabilim Dallari ile birlikte uzmanlk egitimi ve 6grenci egitimlerinin
koordinasyonunu saglamak.

(3) Alt-disiplin laboratuar1 sorumlusu; Ilgili klinik laboratuvar anabilim dalinda tipta
uzman ve OMU Tip Fakiiltesi 'nde gorevli 6gretim elemanlar1 arasidan, béliim ydneticisinin
oOnerisi ile merkez midiiri tarafindan 3 yilligina gorevlendirilir. Siire bitiminde yeni bir
gorevlendirilme olmadig1 siirece gorevine devam eder. Gerek goriildiigiinde bolim
yOneticisinin dnerisi ile gorev siiresi dolmadan merkez miidiirii tarafindan gérevden alinabilir.
Alt-disiplin laboratuvari sorumlusunun gérev ve sorumluluklart sunlardir;

a) Boliim laboratuvart sorumlusunun idaresinde faaliyetini stirdiiriir.

b) Gorevli oldugu alt-disiplin laboratuvarinin ihtiyact olan demirbas, sarf malzeme,
ekipman ve hizmet alimi i¢in gerekli sartnameleri hazirlayip boliim laboratuvari sorumlusuna
sunar.

¢) Gorevli oldugu alt-disiplin laboratuvarinin tiim asamalarda belge diizenine uygun
olarak, genel yonetim ve isletmesinden ve dis iliskilerinin yiirtitiilmesinden sorumludur.

¢) Etkili ve verimli laboratuvar hizmetleri iiretilebilmesi i¢in sorumluluk i¢inde bir
finansal yonetim anlayisiyla gerekli biit¢e planlamasi ve denetiminin yapilmasindan,

d) Ilgili yasal diizenlemelere uygunlugun, laboratuvarda ¢alisilan test sistemlerinin,
test uygulamalarmmin preanalitik, analitik ve postanalitik evrelerini de igeren, test
performansinin tiim yonleri bakimindan nitelikli laboratuvar hizmetleri sunulmasindan,

e) Laboratuvarin fiziksel olarak yerlesim yerinin ve ¢evre kosullariin, yapilan testler
i¢cin uygun olmasinin ve ¢alisanlarin fiziksel, kimyasal ve biyolojik tehlikelerden korundugu
giivenli bir ¢evre olusturulmasindan,

f) Laboratuvar personelinin, test yontemlerini, dogru ve giivenilir sonuglar elde etmek
icin gerekli oldugu gibi uygulamasindan ve bunun i¢in gerekli egitimlerin verilmesinden,.

g) Laboratuvarin, uygulanan testler i¢in, onaylanmis bir yeterlik testi programina
katilmasindan, alinan yeterlik testi sonuclarinin, laboratuvarin performansini degerlendirmek
ve sorunlart saptamak i¢in, uygun niteliklerdeki gorevli personel tarafindan gozden
gecirilmesinden,

g) Her test sisteminin analitik performansi i¢in kabul edilebilir diizeylerin
belirlenmesinden,

h) Test siirecinin tiim agamalar1 i¢in, ilgili tiim personelin erisimine yonelik olarak
onaylanmis bir prosediir el kitap¢iginin bulundurulmasindan,

1) Tibbi laboratuvara ait tibbi atiklarin yOnetmeliklere uygun olarak bertaraf
edilmesinden,

1) Tibbi laboratuvar personelinin ve yakin cevresinin kimyasal, radyoaktif veya
enfeksiydz ajana maruz kalma olasiligin1 azaltict veya Onleyici tedbirlerin alinmasindan, tibbi
laboratuvarda ilk yardim seti ve mevcut tehlikelere uygun yangin sondiirticii ile alev sondiirme
ortiisii gibi giivenlik donanim1 bulundurulmasindan,
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j) Tibbi laboratuvarda kimyasal ve benzeri yaralanmalar i¢in, risklere uygun
dekontaminasyon ve/veya nétralizasyon materyali bulundurulmasindan,

k) Personele kisisel koruyucu ekipman temin edilmesi, siirekliliginin ve
kullanilmasinin saglanmasindan sorumludur.

Teknik Personel

MADDE 7- (1) TPL'min ihtiyacina uygun olarak belirli gorevleri yerine getirmek
lizere yeterli sayida teknik personel calistirilir. Gorevlendirilecek teknik personelin asagida
belirtilen egitim kurumlarinin birinden mezun olmasi gerekir.

a) Meslek yiiksekokullarinin tibbi laboratuvar veya patoloji laboratuvar teknikleri
programi mezunlari,

b) Saglik meslek liselerinin tibbi laboratuvar programi mezunlart,

€)En az bir yil siireyle, sorumlu uzmani bulunan bir laboratuvarda staj yaptigini ya da
calistigini belgelemek kaydiyla; laborant ve astsubay teknikerleri ile veteriner saglik yiliksek
okulu (6n lisans), meslek liselerinin kimya, gida analizi ve su {rilinleri analizi bolimii
mezunlari,

d) En az ii¢ ay siireyle, sorumlu uzmani bulunan bir laboratuvarda staj yaptigini ya da
calistigini belgelemek kaydiyla; iiniversitelerin biyoloji, kimya, gida, su iiriinleri, veteriner
hekimlik boliim veya fakiiltelerinin mezunlari.

(2) Teknik personelin gorev ve sorumluluklari sunlardir;

a) Gerektiginde laboratuvara basvuran kisilerden usuliine uygun olarak klinik
ornekleri almak, teste uygun hale getirmek tizere hazirlamak,

b) Laboratuvar ortamin1 ve cihazlari, analizin preanalitik ve analitik evrelerine hazir
hale getirmek,

¢) Laboratuvarin gorev kapsamindaki isleri ve testleri yazili diizenlemelere gore
yapmak ve sorumlu uzmana sunmak,

d) Dekontaminasyon islemlerini ve atiklarin giivenli sekilde bertaraf edilmesini
saglamak,

e) Alt-disiplin laboratuvart sorumlusu tarafindan verilen diger gorevleri yerine
getirmek.

Kan Alma Birim Personeli

MADDE 8- (1) TPL Laboratuvarlari, ihtiyacina uygun olarak kan alma gorevini
yerine getirmek iizere personel calistirabilir. Kan alma birim personelinin asagida belirtilen
egitim kurumlarinin birinden mezun olmalar1 gerekmektedir;

a) Saglik yiiksek okulu mezunu hemsireler, meslek yiiksekokullarinin hemsirelik ve
Acil Tip Teknikerligi (ATT) programlarindan mezun olan hemsire ve ATT'ler,

b) Saglik meslek liselerinin hemsirelik ve Acil Tip Teknisyenligi programindan mezun
olan hemsireler, hemsire yardimcilar1 ve Acil Tip Teknisyenleri.

(2) Kan Alma Birim Personeli gérev ve sorumluluklari sunlardir;

a) TPL kan alma biriminde ve OMU-SUVAM servislerinde kan almakla yiikiimliidiir.

b) Dogrudan biyokimya boliim yoneticisine karsi sorumludurlar.

c)Her tiirlii izin ve mazeret durumu ve laboratuvar i¢i gorev yeri degisikliginde
Biyokimya Labratuvar Boliim Y 6neticisi yetkilidir.

Sekreterya ve Bilgi-islem birimi

MADDE 9- (1) Amiri merkez miidiiri tarafindan gorevlendirilen yeterli sayidaki
personelden olusur. Asagida belirtilen gorevleri yerine getirmekle yiikiimliidiir;

a) TPL adma yapilacak olan tiim yazigmalarin hazirlanmasini, iletilmesini ve
arsivlenmesini yapar,
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b) TPL'ye gelen malzemeleri kayit eder ve alt-disiplin laboratuvarlarina dagitimini
gerceklestirir.

Tasmir kayit ve kontrol yetkilileri

MADDE 10- (1) Tasinir kayit ve kontrol yetkilisi, merkez miidiirii tarafindan
gorevlendirilir. Merkez miidiirii gerek gordiigii durumda birden fazla tasiir kayit ve kontrol
yetkilisi gorevlendirilebilir.

(2) Tasinir kayit ve kontrol yetkililerinin gérev ve sorumluluklar1 asagida belirtilmistir;

a) Laboratuvar i¢in alinan tasinirlardan muayene ve kabulii yapilanlari cins ve
niteliklerine gore sayarak, tartarak, dlgerek teslim almak, dogrudan tiikketilmeyen ve kullanima
verilmeyen tasimdan sorumlulugundaki depolarda muhafaza etmek.

b) Muayene ve kabul islemi hemen yapilamayan tagimdan kontrol ederek teslim almak,
bunlarin kesin kabulii yapilmadan kullanima verilmesini 6nlemek.

¢) Tasmrlarin giris ve ¢ikisa iliskin kayitlar1 tutmak, bunlara iliskin belge ve
cetvelleri diizenlemek.
¢) Tiiketime veya kullanima verilmesi uygun goriilen tasimdan ilgililere teslim etmek. d)
Tasinirlarin yangina, 1slanmaya, bozulmaya, ¢alinmaya ve benzeri tehlikelere karst korunmasi
icin gerekli tedbirleri almak ve alinmasini saglamak.

e) Depoda ¢alinma veya olaganiistii nedenlerden dolayr meydana gelen azalmalari
harcama yetkilisine bildirmek.

f) Depo sayimini ve stok kontroliinii yapmak, harcama yetkilisince belirlenen asgari
stok seviyesinin altina diisen tasimdan subdisiplin laborauvart sorumlusuna ve bolim
sorumlusuna bildirmek.

g) Kullanimda bulunan dayanikli tasimdan bulunduklari yerde kontrol etmek,
sayimlarin1 yapmak ve yaptirmak.

g) Laboratvarin malzeme ihtiya¢ planlamasinin yapilmasina yardimci olmak.

h) Kayitlarini tuttugu tagmirlarin yonetim hesabini hazirlamak ve boliim sorumlusuna
sunmak.

(3) Tasinir kayit ve kontrol yetkilileri, sorumluluklarinda bulunan depolarda kasit,
kusur, ihmal veya tedbirsizlikleri nedeniyle meydana gelen kayip ve noksanliklardan
sorumludurlar.

(4) Tasmir kayit ve kontrol yetkilileri sorumluluklarinda bulunan depolart devir ve
teslim etmeden gorevlerinden ayrilamazlar.

UCUNCU BOLUM
Calisma Esaslari, Kalite Kontrol Sistemi, Etik Ilkeler ve Yiiriirliik.

Calisma Esaslarn

MADDE 11- (1) TPL calisma esaslar1 su sekildedir;

a) Laboratuvarda testlerin ulusal ve/veya uluslararasi standartlara uygun, gecerliligi
kabul edilmis yontemler kullanilarak yapilmasi esastir.

b) Merkez miidiirii, 30/5/2007 tarihli ve 26537 sayili Resmi Gazete'de yayimlanan
Bulagic1 Hastaliklar Siirveyans ve Kontrol Esaslari Yonetmeliinde yer alan bildirimleri,
laboratuvar verilerini ve gerektiginde Saglik Bakanliginin istedigi diger verileri belirlenen
formata uygun sekilde Saglik Bakanligina gonderir.

c¢) Laboratuvarda raporlar mevzuatta belirlenen siire boyunca saklanir.

d)TPL boliim yoneticileri ve alt-disiplin laboratuvar sorumlular1 sadece tipta uzman
olanlara vekalet birakabilirler. Vekalet siiresi kesintisiz 6 aydan uzun olamaz.

Tip Laboratuvarlarinin Kalite Kontrol ve Degerlendirme Sistemi

MADDE 12- (1) Laboratuvarlarda Saglik Bakanligi tarafindan hazirlanan hizmet
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kalite standartlarinin gereklerini saglamak iizere, her subdisiplin laboratuvarinca hastane
kalite direktorliigii ile koordineli ¢alisan bir kalite yonetim sistemi kurulur. Kurulan kalite
kontrol sistemi tarafindan;

a) Laboratuvarda rapor edilen testler i¢in uygun bir i¢ kalite kontrol, test dogrulama
ve/veya gecerli kilma programi uygulanir ve kayit altina alinir.

b) Laboratuvar, Saglik Bakanligi tarafindan belirlenen testler igin dis kalite
degerlendirme programlarina katilir ve bu katilim belgelenerek sonuglari kayit altina alinir.

¢) Hizmet alimi ile diger bir laboratuvara hizmet sunan laboratuvar, katildiklar1 dig
kalite degerlendirme programina katilimlarina ait belge ve sonuglarni hizmeti alan
laboratuvara bildirir.

¢) I¢ kalite kontrol ile dis kalite degerlendirme sonuglar1 laboratuvarda en az bes yil
muhafaza edilir.

DORDUNCU BOLUM
Yiiriirlik ve Yiiriitme
Yonergede Hiikiim Bulunmayan Haller
MADDE 13-(1) Bu yonergede hiikiim bulunmayan hallerde ilgili diger mevzuat
hiikiimleri ile Senato Kararlar1 uygulanir.
Yiirirlik
MADDE 14- (1) Bu Yonerge esaslari Ondokuz Mayis Universitesi Senatosu'nda
kabul edildigi tarihten itibaren yiiriirliige girer.
Yiiriitme
MADDE 15-(1) Bu yénerge hiikiimlerini OMU-Rektorii yiiriitiir.

Yonergenin kabul edildigi Senato Kararinin;

Tarihi Sayisi

01.12.2014 2014/287

Yonergede degisiklik yapilan Senato Kararinin;

05.03.2015 2015/103
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