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09.10.2013 tarih ve 28790 sayili Resmi Gazete’ de yayimlanan Tibbi Laboratuvarlar
Yénetmeligi ve kalite standartlari gercevesinde laboratuvarlarda yapilan testlerin uygun
periyotlarda, i¢ kalite kontrol programimi yapilandirmasi ve dis kalite degerlendirme
programina déahil olmas: zorunludur. Kalite kontrol programlarinin temel gereci kalite kontrol
serumudur. I¢ ve dig kalite kontrol serumlarimn kaynag, yurt disi kaynakl olup, yurt icinde
tiretilmesi i¢in bagvurular mevcuttur.

Kalite kontrol materyallerinin tiretiminde hammadde olarak insan kani, idrari, serum
ve kan bilesenlerine ihtiyag vardir. Kamu kurum ve kuruluslarma yapilan bagvurularda,
“biyolojik atik™ niteliginde olan kan/ serum/ plazma vb. materyal kalmtilarmin “i¢ ve dis
kalite kontrol materyali iiretimi” nde kullanilmak iizere materyal temini siirecini diizenlemek
amactyla Genel Miidiirliglimiizce “Kamu Kurum ve Kuruluslar1 Laboratuvarlarindan
Biyolojik Materyal Temini Protokolii Hakkindaki Usul ve Esaslar” hazirlanmustir. S6z konusu
bagvurularda ekte yer alan usul ve esaslar gerefince islem yapilmasi ve Bakanliga bilgi
verilmesi hususunda;

Geregini rica ederim. [7
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KAMU KURUM VE KURULUSLARI LABORATUVARLARINDAN

BIYOLOJIK MATERYALLERIN TEMINi PROTOKOLU HAKKINDAKI USUL VE

ESASLAR

Kalite kontrol materyali iiretimi yapacak olan kurum/kuruluslarin, éncelikle biyolojik

materyallerini almak istedigi kamu kurum veya kuruluslara basvurmas: ve ilgili kamu kurum

veya kurulugun onay1 olmasi halinde, en az agsafidaki maddeleri kapsayan konularda protokol

imzalamas1 gerekli olup, protokeliin bir niishasmi Saglik Bakanligi’nma beyan etmek

zorundadir. Protokolde olmasi gereken asgari sartlar asagida belirtilmistir. Kamu kurum/

kurulugu, belirtilen asgari sartlarin diginda uygun gordiigii hususlar: protokole ekleyebilir.

L.

e B A o

Alnacak biyolojik materyalin tanimi: Kan, serum, plazma, idrar

Izin talep edilen stire,

izin talep edilen miktar,

Izin talep edilen 6zellikli materyalin detayli aciklamas,

Biyolojik materyalin alinacagi laboratuvarin adi,

Biyolojik materyalin hastalara ait bilgilerin gizliliginin saglanmas: taahhiidii,

Biyolojik materyallerin havuzlamasi igin gere¢ ve kosullarin belirtilmesi,

7.1. Kan, idrar gibi biyolojik materyallerin tiiplerle veya idrar kaplan ile teslim
edilmeyerek hastalara ait kan, idrar gibi biyolojik materyallerin kaplarindary/
tliplerinden bogaltilarak ayr: bir tagima kabinda birlestirilmesi,

7.2, Hazirlanan biyolojik materyalin firma tarafindan teslim alinmasi, kamu kurum ve

kuruluglarinin kontrol ve denetiminde firma yetkililerince yapilmast,

8.

Biyolojik materyallerin uygun kosullarda toplanmasi ve saklanmasi icin gerekli olan
arag, gere¢ ve insan giicti kaynaklarinin belirlenmesi,

Giivenlikle ilgili enfeksiyéz hastalik belirteglerine yonelik ¢alismalarin (Hepatit A
virlisti, Hepatit B virtisti, Hepatit C Viriisti, HIV vb) yapimas: ile ilgili hususlarin

belirlenerek eklenmesi,
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10. Verilecek olan biyolojik materyallerin yénetmelikle belirlenmis olan zorunlu saklama
stiresinden dnce verilmemesi,

11. Alinacak biyolojik materyalin taginmasi, islenmesi, saklanmasi ve bertaraf edilmesinin
uygun kosullarda ve ilgili yonetmelikler gergevesinde yapilmasi,

12. Teslim alinacak biyolojik materyallerin teslim alinma stiresinin  protokolde
belirtilmesi.

* Kamu kurum ve kurulusu bagvuruyu degerlendirip uygun gormesi halinde protokol
yapabilir.

** Protokol kosullarinin yerine getirilmemesi halinde kamu kurum ve kurulusu tek tarafls
protokolii fes etme hakkina sahipfir.
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