EK - 1
BAŞVURU DİLEKÇESİ 
Tarih:

Sayı:
Konu:
HALK SAĞLIĞI MÜDÜRLÜĞÜNE

“Halk Sağlığı Laboratuvarları ve Yetkilendirilmiş Laboratuvarların Çalışma Usul Esasları Hakkında Yönetmelik” kapsamında ………………………………… ………… yönelik hazırlanan başvuru dosyası ekte sunulmuştur.

Bilgilerini ve gereğini arz ederim.

                                                                                                                                         Laboratuvar Sorumlusu
                                                                                                                                Adı Soyadı

                                                                                                                                Unvanı

                                                                                                                                İmzası
EK - 2

LABORATUVAR TANITIM BİLDİRİMİ 

	
	:
	

	Laboratuvarın Adı
	:
	

	Açık Adresi
	:
	

	Yazışma Adresi
	:
	

	Telefon
	:
	
	Faks
	:
	

	Elektronik Ağ
	:
	
	E-Posta
	:
	

	İrtibat Kurulacak Personelin Adı ve Soyadı
	:
	

	Telefon Numarası
	:
	
	E-Posta
	:
	

	

	BAŞVURU YAPILAN:  

	Mevzuatın Açık Adı
	:
	

	Tablo ve/veya Ek Numarası
	:
	

	Kapsam
	:
	


EK - 3

ÇALIŞANLARIN GÖREV YETKİ VE SORUMLULUKLARI LİSTESİ

	YETKİLENDİRİLEN ALAN

	Personel Adı Soyadı/Unvanı
	Deney/Cihaz Adı
	Yetkilendirme Tarihi
	İmzası

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	DENEY RAPORU HAZIRLAMA

	Personel Adı Soyadı/Unvanı
	İlgili Deney Adları
	Yetkilendirme Tarihi
	İmzası

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	DENEY RAPORU ONAYLAMA

	Personel Adı Soyadı/Unvanı
	İlgili Deney Adları
	Yetkilendirme Tarihi
	İmzası

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	


Birim Sorumlusu
Laboratuvar Sorumlusu

EK - 4
CİHAZ VE EKİPMAN LİSTESİ 
	Cihaz Adı
	Markası
	Model/Seri No
	Alındığı Yıl
	Kodu
	Kullanıldığı Analizler

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	


EK - 5
PARAMETRE LİSTESİ
	İlgili Mevzuat:

	Sıra No
	Parametre
	Analiz Metodu
	Standart Adı, 
Numarası, Tarihi
	Ölçüm Aralığı

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	


EK - 6

LABORATUVAR YERİNDE İNCELEME FORMU

İNCELENEN LABORATUVARIN 

İnceleme Tarihi
:

İnceleme Nedeni
:

Adı
:

Adresi
:

Posta Kodu/Şehir
:

Telefon Numarası
:

Faks Numarası
:

E-Posta Adresi
:

	No
	Mevzuat ile Öngörülen Düzenleme
	Evet
	Hayır
	Açıklama

	
	MADDE 5 - Kuruluşu
	
	
	

	1
	Laboratuvar görev kapsamına giren analizleri yapacak yetkin teknik personele sahip mi?

sahip mi?
	
	
	

	2
	Laboratuvar görev kapsamında ve ilgili yönetmelikler çerçevesinde belirtilen sınırlarda analiz yapabilecek yeterli, uygun cihaz ve ekipmana sahip mi?
	
	
	

	
	MADDE 13 - Laboratuvar yerleşim planı
	
	
	

	3
	Laboratuvar hizmet bölümleri teknik alanlar, destek alanları, ofis alanları olmak üzere planlanmış mı? 

	
	
	

	4
	Numune kabul ve raporlama birimi teknik alanlardan bağımsız olarak planlanmış mı?
	
	
	

	5
	Ofis alanı, laboratuvar teknik ve laboratuvar destek alanlarından ayrı mı?
	
	
	

	6
	Mikrobiyolojik ve kimyasal analizler için ayrı alanlar planlanmış mı?
	
	
	

	
	MADDE 14 - Laboratuvar fiziki şartları
	
	
	

	7
	Enstrümental cihazlarla yapılan analizlerde, numune hazırlama birimi ile cihazın bulunduğu birim ayrı planlanmış mı?
	
	
	

	8
	Laboratuvar teknik alanlarının çalışma şartlarına uygun havalandırma sistemi bulunuyor mu?
	
	
	

	9
	Aydınlatma, ısıtma, soğutma ve havalandırma sistemleri yapılacak analizlere uygun olarak planlanmış mı?
	
	
	

	10
	Mikrobiyoloji laboratuvarlarında kişisel koruyucu ekipman giyme bölümü bulunuyor mu?
	
	
	

	11
	Laboratuvar çalışmalarına ait atık yönetimi, standart çalışma prosedürleri ve cihaz kullanım talimatları kolay ulaşılır bir yerde bulunuyor mu? 
	
	
	

	
	MADDE 15 - Laboratuvar güvenliği
	
	
	

	12
	Laboratuvar çalışmalarına uygun çeker ocak ve/veya fiziksel korunma düzeyi 2 kabini bulunuyor mu?


	
	
	

	13
	Teknik alanlarda veya koridorda acil basınçlı duş ve göz yıkama duşu bulunuyor mu?
	
	
	

	14
	Teknik alanlarda veya koridorda yangın söndürücü düzeneği bulunuyor mu?
	
	
	

	15
	Laboratuvarda ilk yardım için gerekli ilaç ve malzemelerin bulunduğu ilk yardım dolabı ve talimatı bulunuyor mu?
	
	
	

	16
	Teknik alanlarda analiz risklerine uygun acil dökülme saçılma kiti bulunuyor mu?
	
	
	

	17
	Laboratuvarda ortaya çıkan atıkların, ilgili mevzuatına göre ayrıştırılması, taşınması, geçici depolanması sağlanıyor mu?
	
	
	

	18
	Laboratuvarda kullanılan yanıcı, yakıcı, boğucu ve patlayıcı gaz içeren gaz tüpleri için gerekli önlemler alınmış mı?
	
	
	

	19
	Kimyasal maddelerin muhafaza edildiği yeterli havalandırması bulunan depo ve/veya uygun düzenlenmiş dolaplar var mı?
	
	
	

	20
	Çalışan sağlığı ve iş güvenliği için, yapılan işe uygun kişisel koruyucu ekipman kullanılması sağlanmış mı?
	
	
	

	
	MADDE 16- (5) Laboratuvar sorumlusu
	
	
	

	21
	Cihaz ve ekipmanların bakım, onarım, kalibrasyon ve performans testleri yapılması ve takibi sağlanmış mı?
	
	
	

	22
	Laboratuvarda varsa bir önceki incelemede belirlenen hususlar yerine getirilmiş mi?
	
	
	


	23
	Kalitatif ve kantitatif analizlerde dış kalite kontrol programlarına katılım sağlanıp, takibi yapılmış mı?
	
	
	

	24
	Numune ve analiz kayıtlarının düzenli tutulması ve numunelerin laboratuvar birimlerine dağıtımı için gerekli tedbirler alınmış mı?
	
	
	

	
	MADDE 21- Analiz metotları
	
	
	

	25
	Laboratuvarında yapılacak her bir analiz parametresi için Mevzuatında belirtilen analiz metotları uygulanıyor mu?
	
	
	

	26
	Analiz metoduna uygun standart çalışma prosedürü var mı?


	
	
	

	27
	Numune kayıt defteri var mı?
	
	
	

	28
	Analiz çalışma defteri var mı?


	
	
	

	
	MADDE 22-Analiz raporları
	
	
	

	29
	Analiz raporlarının hazırlanması yönetmeliğe uygun mu?
	
	
	

	30
	Suların, analiz sonuçları Kurumun Su Kalitesi Kontrol Sistemine giriliyor mu?
	
	
	

	31
	6/3/2011 tarihli ve 27866 sayılı Yüzme Havuzlarının Tabi Olacağı Sağlık Esasları Hakkında Yönetmelik ile öngörülen düzenleme
	
	
	

	31.1
	Numunenin alınmasında uygun aparatlar kullanılıyor mu?
	
	
	

	31.2
	Numune ısıyı muhafaza edebilen taşıma kaplarında taşınıyor mu?
	
	
	

	31.3
	Numune alma formuna ait kod numarası ile numune şişesinin üzerinde yazılı kod numarası aynı mı?
	
	
	

	31.4
	Mikrobiyolojik analizler için alınan numune, Mevzuatta belirtilen şartlara uygun alınıyor mu?
	
	
	

	31.5
	Mikrobiyolojik analizler için alınan numune, Mevzuatta belirtilen sürede taşınıyor mu?
	
	
	

	31.6
	Kimyasal analizler için alınan numune, Mevzuatta belirtilen şartlara uygun alınıyor mu?
	
	
	

	31.7
	Kimyasal analizler için alınan numune, Mevzuatta belirtilen sürede taşınıyor mu?
	
	
	

	31.8
	Analiz sonuçları raporlamanın yapıldığı gün içinde ilgili yerlere iletiliyor mu?
	
	
	

	32
	İnceleme komisyonunun tespit ettiği eksiklik ve uygunsuzluklar.
	
	
	

	Komisyon Başkanı

Adı Soyadı

Unvanı
İmza
	Üye 

Adı Soyadı

Unvanı
İmza
	Üye 

Adı Soyadı

Unvanı
İmza
	Laboratuvar Sorumlusu

Adı Soyadı

Unvanı
İmza


EK - 7

İNCELEME TUTANAĞI

	Laboratuvarın Adı
	

	Laboratuvarın Adresi
	

	Yerinde İnceleme Tarihi
	
	
	

	Tel. No/ Faks No:
	
	
	

	İnceleme Nedeni
	Açılma (
	Kapsam Genişletme (
	Diğer (

	İNCELEME BULGULARI:
(Bu alan yeterli olmadığında boş bir kâğıda bulguların yazımına devam edilir ve inceleme bulgularının bitiminde inceleme komisyonu ve laboratuvar sorumlusu tarafından paraflanır)

	İş bu tutanak mahallinde....... madde ve ..... sayfa, 2 nüsha olarak tanzim edildi, taraflarca okunarak imzalandı ve bir sureti Laboratuvar Sorumlusuna teslim edildi.




	Komisyon Başkanı

Adı Soyadı

Unvanı
İmza
	Üye 

Adı Soyadı

Unvanı
İmza
	Üye 

Adı Soyadı

Unvanı
İmza
	Laboratuvar Sorumlusu

Adı Soyadı

Unvanı
İmza


EK - 8

ANALİZ YETKİ BELGESİ

	Düzenleme Tarihi
	                                                        Belge No
	

	Laboratuvarın

	Unvanı/Adı
	

	Adresi
	

	Telefon Numarası
	

	Faks Numarası
	

	

	Laboratuvar Sorumlusunun

	Adı Soyadı
	

	Unvanı
	

	Mezuniyeti
	

	E-Posta Adresi
	


Yukarıda adı ve adresi yazılı laboratuvara “Halk Sağlığı Laboratuvarları ve Yetkilendirilmiş Laboratuvarların  Çalışma Usul ve Esasları Hakkında Yönetmelik” esaslarına göre ………………………………………….. analizi yapma yetkisi verilmiştir. 

Kurum Başkanı 

EK - 9
HALK SAĞLIĞI LABORATUVARLARI İÇİN PUANLAMAYA ESAS DENETİM KRİTERLERİ

	No
	Denetim Kriterleri
	Puan
	Denetim Puanı

	1
	Bina, laboratuvar çalışmalarını olumsuz yönde etkileyecek çevre şartlarına (örnek; demiryolu, benzin istasyonu, ve benzeri.) yakın bir yerde bulunuyor mu?

(Cevap hayır ise tam puan)
	5
	

	2
	Bina başka kurum ve birimler tarafından kullanılıyor mu? 

(Cevap hayır ise tam puan)
	15
	

	3
	Laboratuvar ek binaya sahip mi?

(Cevap evet ise tam puan)
	10
	

	4
	Laboratuvar, görev kapsamına giren analizleri yapacak yetkin teknik personele sahip mi?

 (Cevap evet ise tam puan)
	15
	

	5
	Laboratuvar, görev kapsamında ve ilgili yönetmelikler çerçevesinde belirtilen sınırlarda analiz yapabilecek yeterli ve uygun cihaz ve ekipmana sahip mi? 

(Cevap evet ise tam puan)
	15
	

	6
	Binanın ısıtma sistemi yapılan laboratuvar çalışmalarına uygun mu?

(Cevap evet ise tam puan)
	5
	

	7
	Laboratuvar sistemi devamlı akan şebeke suyuna sahip mi? 

(Cevap evet ise tam puan)
	5
	

	8
	Laboratuvar sistemi sıcak suya sahip mi? 

(Cevap evet ise tam puan)
	5
	

	9
	Laboratuvar hizmet bölümleri teknik alanlar, destek alanları, ofis alanları olmak üzere planlanmış mı? 
(Cevap evet ise tam puan)
	15
	

	10
	Binaya girişten itibaren numune kabul, kayıt, ofisler, teknik alanlar, depolar, asansörler gibi alanlar iş akış yönüne göre düzenlenip yönlendirme yapılmış mı?

 (Cevap evet ise tam puan)
	10
	

	11
	Klinik ve klinik dışı laboratuvar birimlerinin teknik alanlarının giriş, çıkış ve çalışma alanları ayrılmış mı?

 (Cevap evet ise tam puan)
	15
	

	12
	Mikrobiyoloji laboratuvarlarında giriş ve çıkışta kişisel koruyucu ekipman giyme bölümü var mı? 

(Cevap evet ise tam puan)
	10
	

	13
	 Mikrobiyolojik ve kimyasal analizler için ayrı alanlar planlanmış mı? 

(Cevap evet ise tam puan)
	10
	

	14
	Enstrümental cihazlarla yapılan analizlerde, numune hazırlama birimi ile cihazın bulunduğu birim ayrı planlanmış mı?

 (Cevap evet ise tam puan)
	10
	

	15
	Laboratuvar teknik alanlarının kapıları, giriş ve acil durumda çıkışa engel olmayacak şekilde otomatik kayar kapı veya dışarı doğru açılabilen özellikte mi?

(Cevap evet ise tam puan)
	5
	

	16
	Laboratuvar teknik alanlarının kapıları içerinin görülmesine imkân sağlayan cam bölmeli mi?

(Cevap evet ise tam puan)
	5
	

	17
	Laboratuvar teknik alanları kontrollü geçiş sistemine sahip mi?

(Cevap evet ise tam puan)
	5
	

	18
	Kesintisiz güç kaynağı düzenekleri laboratuvar çalışmasına uygun biçimde yapılandırılmış mı? 
(Cevap evet ise tam puan)
	10
	

	19
	Laboratuvarlarının fiziki şartları engelli personel ve hasta ihtiyaçlarına göre düzenlenmiş mi? (Cevap evet ise tam puan)
	15
	

	20
	Laboratuvar zemin kaplamaları kolay temizlenebilir yer kaplama malzemesi ile kaplanmış mı?

 (Cevap evet ise tam puan)
	10
	

	21
	Laboratuvar teknik alanlarında ortam koşullarını (sıcaklık, nem,(ve benzeri.) ölçecek cihazlar var mı?

(Cevap evet ise tam puan)
	10
	

	22
	Laboratuvar teknik alanlarının çalışma şartlarına uygun havalandırma sistemine sahip mi?

(Cevap evet ise tam puan)
	15
	

	23
	Laboratuvarın temizlik planı/talimatı var mı?

(Cevap evet ise tam puan)
	5
	

	24
	Laboratuvar temizlik takip formu hazırlanarak laboratuvarlara asılmış mı?

(Cevap evet ise tam puan)
	5
	

	25
	Laboratuvarın tüm çalışma prosedürleri ve cihaz talimatları ulaşılır yerde bulunuyor mu?

(Cevap evet ise tam puan)
	5
	

	26
	Cihazların bakım ve onarımı ile ilgili yetkili bir personel görevlendirilmiş mi?

(Cevap evet ise tam puan)
	5
	

	27
	Laboratuvarın, elektrikli ve mekanik cihazların işleyişi izlenip kaydedilmiş mi?(örnek; buzdolabı ve inkübatör derecelerinin kontrolü ve benzeri.)

(Cevap evet ise tam puan)
	5
	

	28
	Cihaz ve ekipmanların kalibrasyon, bakım ve servis kayıtları saklanmış mı?

(Cevap evet ise tam puan)
	10
	

	29
	Laboratuvar personeli için ayrı bir kıyafet değiştirme odası var mı?

(Cevap evet ise tam puan)
	10
	

	30
	Laboratuvar personeli için ayrı ve uygun ofis alanı var mı?

(Cevap evet ise tam puan)
	10
	

	31
	Laboratuvar personeli çalışmanın niteliğine uygun kişisel koruyucu ekipmanları kullanıyor mu?

(Cevap evet ise tam puan)
	10
	

	32
	İlgili yerlere güvenlikle ilgili gerekli uyarılar (acil çıkış ve benzeri.) ve talimatlar (el yıkama, acil dökülme ve benzeri.) yazılıp asılmış mı?

(Cevap evet ise tam puan)
	10
	

	33
	Tehlikeli kimyasalların dökülmesi halinde takip edilecek işlemleri gösteren bir talimat var mı?

(Cevap evet ise tam puan)
	5
	

	34
	Teknik alanlarda analiz risklerine uygun acil dökülme saçılma kiti bulunuyor mu?
(Cevap evet ise tam puan)
	5
	

	35
	Laboratuvarda ilk yardım için gerekli ilaç ve malzemelerin bulunduğu ilk yardım dolabı ve talimatı bulunuyor mu?
 (Cevap evet ise tam puan)
	10
	

	36
	Laboratuvarın yangın söndürücü düzeneği var mı?

(Cevap evet ise tam puan)
	10
	

	37
	Laboratuvarın/binanın yangın merdiveni var mı?

(Cevap evet ise tam puan)
	5
	

	38
	Laboratuvarlarda şok duş üniteleri var mı?

(Cevap evet ise tam puan)
	10
	

	39
	Laboratuvarlarda göz yıkama duşu var mı?

(Cevap evet ise tam puan)
	10
	

	40
	Laboratuvar hizmet bölümleri içinde sterilizasyon odası var mı?

(Cevap evet ise tam puan)
	10
	

	41
	Laboratuvar çalışmalarına uygun çeker ocak var mı?

(Cevap evet ise tam puan)

	10
	

	42
	Laboratuvar çalışmalarına uygun fiziksel korunma düzeyi 2 kabini var mı?(Cevap evet ise tam puan)
	10
	

	43
	Laboratuvar kirlilerini yıkama talimatı var mı?

(Cevap evet ise tam puan)
	5
	

	44
	Laboratuvar atıkları ayrıştırılıp, amacına uygun kaplarda biriktiriliyor mu?

(Cevap evet ise tam puan)
	10
	

	45
	Tehlikeli atıkların (solventler, kimyasallar.) biriktirilmesi ve atılması için bir sistem var mı?

(Cevap evet ise tam puan)
	10
	

	46
	Laboratuvarda kullanılan kimyasalların Ürün Güvenlik Bilgi Formları var mı?

(Cevap evet ise tam puan)
	5
	

	47
	Laboratuvarda ilk yardım için gerekli ilaç ve malzemelerin bulunduğu ilk yardım dolabı ve talimatı var mı?

(Cevap evet ise tam puan)
	10
	

	48
	Laboratuvarın çıkış tarafında uygun bir yerde laboratuvar önlüğünün asılacağı yer var mı?

(Cevap evet ise tam puan)
	5
	

	49
	Laboratuvarın çıkış tarafında uygun bir yerde el yıkama lavabosu var mı?

(Cevap evet ise tam puan)
	5
	

	50
	Laboratuvarın çıkış tarafında uygun bir yerde fotoselli el yıkama lavabosu var mı?

(Cevap evet ise tam puan)
	10
	

	51
	Kimyasal maddelerin muhafaza edildiği yeterli havalandırması bulunan depo ve/veya uygun düzenlenmiş dolaplar var mı?

(Cevap evet ise tam puan)
	5
	

	52
	Laboratuvarda kullanılan yanıcı, yakıcı, boğucu ve patlayıcı gaz içeren gaz tüpleri tekniğine uygun olarak muhafaza ediliyor mu?

(Cevap evet ise tam puan)
	5
	

	53
	Numune kayıt defteri var mı?

(Cevap evet ise tam puan)
	15
	

	54
	Analiz çalışma defteri var mı?

(Cevap evet ise tam puan)
	10
	

	55
	Analizlere ilişkin yazılı standart çalışma prosedürleri var mı?

(Cevap evet ise tam puan)
	15
	

	56
	Analiz raporlarında gizlilik esasına uyuluyor mu?

(Cevap evet ise tam puan)
	10
	

	
	TOPLAM
	500
	


DEĞERLENDİRME ESASLARI:
1- Puanı 375 ve üzerinde olan laboratuvar denetimden geçer. Ancak eksiklikleri için altı aya kadar süre verilir.
2- Puanı 375’in altında olan laboratuvarlara eksikliklerin giderilmesi için 6 aya kadar süre verilir. Bu süre içerisinde eksikliklerini gidermeyen laboratuvarın analiz yetkisi gerekli düzeltmeleri yapıncaya kadar iptal edilir.
3- Denetim sürecinde ve sonrasında denetim ekibinin görevini yapmasını engelleyici tutum ve davranışlarda bulunulması durumunda analiz yetkisi iptal edilir.

EK-10
YETKİLENDİRİLMİŞ LABORATUVARIN DENETİMİNDE UYGULANACAK KRİTERLER VE YAPTIRIMLAR

DENETLENEN LABORATUVARIN 
Denetim Tarihi
:
Denetim Nedeni
:
Adı
:
Adresi 
:

Posta Kodu/Şehir
:

Telefon Numarası
:

Faks Numarası
:
E-Posta Adresi
:
	No
	Denetim Kriterleri
	Eksikliğin giderilmesi için verilen süre
	1. Denetimde uygulanacak yaptırım
	2. Denetimde uygulanacak yaptırım

	1
	Kurumu yanıltıcı bilgi, belge ibraz edilmesi.
	-
	Analiz yetki belgesi iptal edilir.
	-

	2
	Akreditasyon belgesinin iptal edilmesi.
	-
	Analiz yetki belgesi iptal edilir
	-

	3
	Akreditasyon belgesinde değişiklik ve iptal edilen kapsam, parametre ve metotların bildirilmemesi.
	-
	Analiz yetki belgesi iptal edilir
	-

	4
	Laboratuvarda en az bir Kimyager/Kimya Mühendisi ve Biyoloğun tam zamanlı çalıştırılmaması.
	-
	Analiz yetki belgesi iptal edilir
	-

	5
	Yetkisi olmayan personelin analiz yapması.
	-
	Analiz yetki belgesi iptal edilir
	-

	6
	Kurumca belirlenen analizlere ait fiyat tarifesinin altında ücret uygulanması
	-
	Analiz yetki belgesi iptal edilir
	-

	7
	Kimyasal analizlerde cihaz ve metodun tespit edeceği en düşük ölçüm miktarının dışında rapor düzenlenmesi.
	-
	Analiz yetki belgesi iptal edilir
	-

	8
	Mikrobiyolojik ve kimyasal analizleri aynı alanda yapması.
	-
	Analiz yetki belgesi iptal edilir
	-

	9
	Suların analiz sonuçlarının Kurumun Su Kalitesi Kontrol Sistemine girilmediğinin tespit edilmesi.
	10 gün
	Analiz yetki belgesi iptal edilir
	-

	10
	Askıya alma, faaliyeti durdurma ve düzeltildiğinin ispatlanması için geçen süre içinde faaliyet gösterilmesi.
	-
	Analiz yetki belgesi iptal edilir
	-

	11
	Cihaz ve ekipmanların bakım, onarım ve kalibrasyonlarının yapılmaması.
	30 gün
	Düzeltildiği ispatlanana kadar askıya alınır.*
	-

	12
	Kalitatif analizlerde dış kalite kontrol sonuçlarının uygunsuz çıkması.
	6 ay
	Düzeltildiği ispatlanana kadar askıya alınır.*
	-

	13
	Kantitatif analizlerde dış kalite kontrol sonuçlarının uygunsuz çıkması.
	6 ay
	Düzeltildiği ispatlanana kadar askıya alınır*.
	-

	14
	Analiz sonucunun güvenirliğini etkileyecek uygunsuzluk tespiti.
	-
	Düzeltildiği ispatlanana kadar askıya alınır.
	Analiz yetki belgesi iptal edilir.

	15
	Ofis alanının laboratuvarın teknik ve destek alanlarından ayrı olmaması.
	30 gün
	Düzeltildiği ispatlanana kadar askıya alınır.*
	-

	16
	Teknik alanlarda veya koridorda bulunan acil basınçlı duş ve göz yıkama duşunun bulunmaması veya çalışmaması.
	30 gün
	Düzeltildiği ispatlanana kadar askıya alınır.*
	-

	17
	Aydınlatma, ısıtma, soğutma ve havalandırma sistemlerinin bulunmaması veya çalışmaması.
	30 gün
	Düzeltildiği ispatlanana kadar askıya alınır.*
	-

	18
	Yetkili laboratuvarın, halk sağlığı laboratuvarı ile paralel çalıştığı analizlerinin uygunsuz çıkması.
	1 ay
	Düzeltildiği ispatlanana kadar askıya alınır.*
	15 gün faaliyeti durdurulur.

	19
	Laboratuvarın  cihaz ve ekipman eksikliğinin tespit edilmesi.
	-
	30 gün askıya alınır.*
	Analiz yetki belgesi iptal edilir.

	20
	Akreditasyon belgesinin askıya alınması.
	-
	Belgenin askıda kalma sürecinde askıya alınır.
	-

	21
	6/3/2011 tarihli ve 27866 sayılı Yüzme Havuzlarının Tabi Olacağı Sağlık Esasları Hakkında Yönetmelik ile öngörülen düzenleme
	
	
	

	21.1
	Numunenin alınmasında uygun aparatlar kullanılmaması.
	-
	Düzeltildiği ispatlanana kadar askıya alınır.
	15 gün faaliyeti durdurulur.

	21.2
	Numunenin mevzuatına uygun olmayan şartlarda taşınması.
	-
	20 gün askıya alınır.
	15 gün faaliyeti durdurulur.

	21.3
	Numune alma formuna ait kod numarası ile numune şişesinin üzerinde yazılı kod numarasının aynı olmaması.
	-
	20 gün askıya alınır.
	20 gün faaliyeti durdurulur.

	21.4
	Mikrobiyolojik analizler için alınan numunenin Mevzuatta belirtilen şartlara uygun alınmaması.
	-
	20 gün faaliyeti durdurulur.
	Analiz yetki belgesi iptal edilir

	21.5
	Mikrobiyolojik analizler için alınan numunenin Mevzuatta belirtilen sürede taşınmaması.
	-
	20 gün faaliyeti durdurulur.
	Analiz yetki belgesi iptal edilir

	21.6
	Kimyasal analizler için alınan numunenin Mevzuatta belirtilen şartlara uygun alınmaması.
	-
	20 gün faaliyeti durdurulur.
	Analiz yetki belgesi iptal edilir

	21.7
	Kimyasal analizler için alınan numunenin Mevzuatta belirtilen sürede taşınmaması.
	-
	20 gün faaliyeti durdurulur.
	Analiz yetki belgesi iptal edilir

	21.8
	Analiz sonuçlarının raporlamanın yapıldığı gün içinde ilgili yerlere iletilmemesi.
	5 gün
	Düzeltildiği ispatlanana kadar askıya alınır.
	-

	21.9
	Denetim ekibinin tespit ettiği diğer eksiklik ve uygunsuzluklar.
	Uygun süre
	Düzeltildiği ispatlanana kadar askıya alınır.
	-

	21.10
	Denetim sürecinde ve sonrasında denetim ekibinin görevini yapmasını engelleyici tutum ve davranışlarda bulunulması
	-
	Analiz yetki belgesi iptal edilir.
	-


* Laboratuvar askı süresince ilgili teste yönelik analiz ve numune alma işlemleri yapamaz, rapor düzenleyemez.
Baş Denetçi
Denetçi
Denetçi
Adı Soyadı
Adı Soyadı
Adı Soyadı

İmza
İmza
İmza
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DENETİM TUTANAĞI
	Laboratuvarın Adı
	

	Laboratuvarın Adresi
	

	Denetim Tarihi 
	

	Denetim Yeri
	

	E-Posta Adresi
	Tel. No:
	Faks No:

	DENETİMİN AMACI:

	DENETİM BULGULARI:

(Bu alan yeterli olmadığında boş bir kâğıda bulguların yazılmasına devam edilir ve denetim bulgularının bitiminde denetim personeli ve laboratuvar sorumlusu tarafından paraflanır.)

	Denetimin Sebebi
	Planlı (                               Anî (                               Şikâyet (

	Denetimin Kapsamı
	

	Laboratuvar Sorumlusunun Adı, Soyadı ve İmzası
	

	Denetim Yapan Personelin

	Adı Soyadı
	Unvanı
	İmzası

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	İş bu tutanak mahallinde ..... madde ve ....... sayfa olmak üzere 2 nüsha olarak tanzim edildi, taraflarca okunarak imzalandı ve bir nüshası laboratuvar sorumlusuna teslim edildi.
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