Kuzey Kıbrıs Türk Cumhuriyeti Cumhuriyet Meclisi’nin 23, Mayıs 2011 tarihli Altmışbeşinci  Birleşiminde Oybirliğiyle  kabul olunan “Tıp ve Kimya Laboratuvarları ile Radyasyon Kaynağı Kullanan Laboratuvarların Denetim Altında Çalışmaları Hakkında (Değişiklik) Yasası” Anayasanın 94’üncü maddesi gereğince Kuzey Kıbrıs Türk Cumhuriyeti Cumhurbaşkanı tarafından Resmi Gazete’de yayımlanmak suretiyle ilan olunur.

30/2011
TIP VE KİMYA LABORATUVARLARI İLE RADYASYON KAYNAĞI KULLANAN LABORATUVARLARIN DENETİM ALTINDA ÇALIŞTIRILMALARI HAKKINDA

 (DEĞİŞİKLİK) YASASI
	
	       Kuzey Kıbrıs Türk Cumhuriyeti Cumhuriyet Meclisi aşağıdaki Yasayı yapar:


	Kısa İsim

37/1987


	1. Bu Yasa, Tıp ve Kimya Laboratuvarları (Değişiklik) Yasası olarak isimlendirilir ve aşağıda “Esas Yasa” olarak anılan Tıp ve Kimya Laboratuvarları Yasası ile birlikte okunur.

	
	

	Esas Yasanın 2’nci 

Maddesinin 
	2. Esas Yasa, 2’nci maddesinde yer alan “Uzman” tefsiri  kaldırılmak ve yerine aşağıdaki yeni “Uzman” tefsiri konmak suretiyle değiştirilir:

	Değiştirilmesi
	
	“ “Uzman”, bu Yasanın 4’üncü maddesinin (1)’inci fıkrası kapsamında olup, bu Yasa amaçları bakımından, tababet dallarının birinde Bakanlıkça onaylanan bir üniversite hastanesi veya bir Devlet hastanesi laboratuvarında, bilgi ve becerilerini geliştirmek için öğrenim, eğitim ve pratik uygulama yapan ve bilimsel esaslara göre yetişerek ihtisas süresini tamamlayıp Tıpta Uzmanlık Belgesi alan yüksek öğrenim görmüş kişileri anlatır. 

	
	
	
Ancak master, doktora bilim uzmanlığı gibi akademik ünvanlar bu Yasada belirtilen uzman kapsamında değildir.”

	
	
	

	Esas Yasanın 4’üncü 
	3. Esas Yasa, 4’üncü maddesi kaldırılmak ve yerine aşağıdaki  yeni 4’üncü madde konmak suretiyle değiştirilir:

	Maddesinin
	

	Değiştirilmesi
	
	“Laboratuvar Çalıştıracak-larda Aranan Yeterlilik ve Nitelikler
	4.
	(1)
	Tıp alanında uzmanlık gerektiren veya radyasyon kaynağı kullanan ve tetkik, analiz ve teşhis hizmetleri veren özel laboratuvarları çalıştıracak olan kişilerin bir üniversite veya yüksek okulun tıp, kimya, biyokimya, veteriner hekimlik, eczacılık, biyoloji veya mikrobiyoloji dallarından herhangi birinde yüksek öğrenim görmüş olmaları ve aşağıdaki bendlerde öngörülen yeterlilik ve niteliklere sahip olmaları koşuldur:

	
	
	
	(A)
	Laboratuvar çalıştıracağı dalda Tıpta Uzmanlık Belgesine sahip olmak; veya

	
	
	
	(B)
	Herhangi bir üçüncü ülkede bir üniversite veya yüksek okulun tıp, kimya, biyokimya, veteriner hekimlik, eczacılık, biyoloji veya mikrobiyoloji dallarından herhangi birinde doktora eğitimi yapmış olmak ve doktora eğitimi yaptığı ülkeden tıbbi laboratuvar açma ve çalıştırma ile ilgili yetki belgesine sahip olmak ve/veya yüksek öğrenim kurumundan Tıpta Uzmanlığa denklik almış olmak.


	
	
	(2)
	Her türlü ham veya mamul maddenin kimyasal tetkik ve analizlerini yapan kimya laboratuvarlarını çalıştıracak kişilerin ise, kimyager veya kimya mühendisi ünvanını taşımaları koşuldur.

	
	
	(3)
	Röntgen, radyoterapi, nükleer tıp laboratuvarları gibi radyasyon üreten aygıtları içeren laboratuvarları çalıştıracakların, uzmanlık belgelerine ek olarak, Bakanlıktan, Radyasyon Kaynağı Kullanan Laboratuvar Çalıştırma Yetki Belgesi almaları gerekir.

	
	
	(4)
	Radyoaktif maddelerle analiz ve tetkikler yapan laboratuvarları çalıştıracakların da, Bakanlıktan Radyasyon Kaynağı Kullanan Laboratuvar Çalıştırma Yetki Belgesi almaları gerekir.

	
	
	(5)
	Yukarıdaki (3)’üncü ve (4)’üncü fıkralarda belirtilen laboratuvarları çalıştıracaklara Radyasyon Kaynağı Kullanan Laboratuvar Çalıştırma Yetki Belgesi verilebilmesi için açılacak laboratuvarların bu Yasanın 5’inci maddesinin (3)’üncü fıkrası uyarınca çıkarılacak Radyasyon Sağlığı ve Güvenliği Tüzüğünde öngörülen koşullara uygun olması gerekir.”

	
	
	
	

	Esas Yasanın 5’inci 

Maddesinin Değiştirilmesi
	4. Esas Yasa, 5’inci maddesinin (2)’nci fıkrasının koşul bendi kaldırılmak suretiyle değiştirilir.

	
	

	Esas Yasanın 6’ncı 

Maddesinin 
	5. Esas Yasa, 6’ncı maddesinin (3)’üncü fıkrası kaldırılmak ve yerine aşağıdaki yeni (3)’üncü fıkra konmak suretiyle değiştirilir:

	Değiştirilmesi
	
	    “               (3)

        Cetvel I

        Cetvel II

        Cetvel III
	Bu Yasanın 4’üncü maddenin (1)’inci fıkrasında belirtilen yeterlilik ve niteliklere sahip kişiler, bu madde uyarınca biyokimya, hematoloji ve mikrobiyoloji dallarından herhangi biri ile ilgili olarak aldıkları Laboratuvar Çalıştırma Yetki Belgesinde belirtilen ana dal dışındaki diğer iki dalda, eğitim ve çalıştırma sırasında rotasyonla bu dallarda da çalıştıklarını belgelerle kanıtladıkları takdirde sadece bu Yasaya ekli Cetvel I, Cetvel II ve Cetvel III’de gösterilen analizleri yapabilirler.”

	
	
	
	


	Esas Yasanın 9’uncu 

Maddesinin 

Değiştirilmesi
	6. Esas Yasa, 9’uncu maddesinin (2)’nci ve (3)’üncü fıkraları kaldırılmak ve yerlerine sırasıyla aşağıdaki yeni (2)’nci ve (3)’üncü fıkralar konmak suretiyle değiştirilir:



	
	
	“(2)
	Laboratuvar çalıştıranlar, kendilerine verilen yetki belgesinde belirlenen ana çalışma alanı ve diğer dallardaki kısıtlı analizler dışında tetkik, analiz ve teşhis yapamazlar.

	
	
	
	
Ancak bu Yasaya ekli Cetvel I, Cetvel II ve Cetvel III’de gösterilen kısıtlı analizler dışındaki tetkik, teşhis ve analizler de uygun aletler olması koşuluyla yapılabilir. 

	
	
	 (3) 
	Bir laboratuvarın, bu Yasa kurallarına uygun olarak çalıştırılmasından, laboratuvarda yapılan tetkik, teşhis ve analiz hizmetlerinden, o laboratuvarı açan ve çalıştıran kişiler ortaklaşa sorumludurlar.”

	
	
	
	

	Esas Yasanın 10’uncu 

Maddesinin 
	7. Esas Yasa, 10’uncu maddesinin (2)’nci fıkrası kaldırılmak ve yerine aşağıdaki yeni (2)’nci fıkra konmak suretiyle değiştirilir:

	Değiştirilmesi
	
	“(2)
	Laboratuvar çalıştırmaya yetkili kişi, denetimler sırasında hazır bulunmak ve laboratuvarın çalışması ve yapılan her türlü tetkik, teşhis ve analiz hakkında her türlü bilgiyi ve laboratuvarda tutulması zorunlu defterleri denetlemeyi yapan Bakanlık yetkililerine vermek zorundadır.”

	
	
	
	

	Esas Yasanın 11’inci 

Maddesinin 

Değiştirilmesi
	8.
	(1)
	Esas Yasa, 11’inci maddesinin (1)’inci fıkrasının (D) bendi kaldırılmak ve yerine aşağıdaki yeni (D) bendi konmak suretiyle değiştirilir:



	
	
	
	“(D)
	Her türlü tetkik, teşhis ve analiz hizmetlerinin yetersiz olduğu;”

	
	
	
	
	

	
	
	(2)
	Esas Yasa, 11’inci maddesinin (1)’inci fıkrasının (E) bendinden hemen sonraki paragraf kaldırılmak ve yerine aşağıdaki yeni paragraf konmak suretiyle değiştirilir:



	
	
	
	
	“Bakanlıkça saptandığı takdirde, Bakanlığın öngöreceği süre içinde gerekli koşulların sağlanmaması durumunda laboratuvar üç ay süreyle geçici olarak kapatılabilir.”

	
	
	
	
	

	
	
	(3)
	Esas Yasa, 11’inci maddesinin (3)’üncü fıkrası kaldırılmak ve yerine aşağıdaki yeni (3)’üncü fıkra konmak suretiyle değiştirilir:

	
	
	
	

	
	
	
	“(3)
	Kapatma süresi içerisinde, eksik ya da yetersiz olduğu saptanan gerekli araç, gereç, aygıt ve malzeme tamamlanır ve Bakanlıkça istenen koşulların sağlanıp hizmete hazır duruma getirildiği yazılı olarak Bakanlığa bildirilip gerekli kontrol yapıldıktan sonra laboratuvarın tekrar açılmasına izin verilir.”

	
	
	
	
	


	Esas Yasanın 13’üncü 
	9.
	(1)
	Esas Yasa, 13’üncü maddesinin (1)’inci fıkrası kaldırılmak ve yerine aşağıdaki yeni (1)’inci fıkra konmak suretiyle değiştirilir:

	Maddesinin
	
	
	

	Değiştirilmesi
	
	
	“(1)
	(A)
	Gerekli izin almadan laboratuvar açılması;

	
	
	
	
	(B)
	Laboratuvar Çalıştırma Yetki Belgesi olmaksızın laboratuvar çalıştırılması;

	
	
	
	
	(C)
	Laboratuvar açma izni bulunmasına karşın Laboratuvar Çalıştırma Yetki Belgesi bulunmadığı halde yanında Laboratuvar Çalıştırma Yetki Belgesine sahip bir kişi istihdam edilmemesi;

	
	
	
	
	(Ç)
	Yetki belgesinde belirtilen alan dışında analiz, tetkik ve teşhis yapılması;

	
	
	
	
	(D)
	Radyasyon Kaynağı Kullanan Laboratuvar Çalıştırma Yetki Belgesi bulunmadığı halde radyasyon kaynağı veya radyoaktif madde kullanılması;

	
	
	
	
	(E)
	Kendisine tanınan analiz alanı dışında tetkik, teşhis ve analiz yapılması;

	
	
	
	
	(F)
	Radyasyon sağlığı veya güvenliği bakımından alınması gerekli önlemlerin alınmaması; ve

	
	
	
	
	(G)
	Bu Yasanın 7’nci maddesi kuralları uyarınca Uygunluk Belgesi alınmaması veya bu Yasanın 10’uncu maddesi kuralları uyarınca Uygunluk Belgesi yenilenmediği halde işin durdurulmaması,

	
	
	
	
	halinde laboratuvar Bakanlıkça altı ay süreyle kapatılır.”

	
	
	
	
	
	

	
	
	(2)
	Esas Yasa, 13’üncü maddesinin (2)’nci fıkrasının (Ç) bendinden hemen sonraki paragraf kaldırılmak ve yerine aşağıdaki yeni paragraf konmak suretiyle değiştirilir:

	
	
	
	
	

	
	
	
	“
	bir suç işlemiş olur ve mahkumiyeti halinde aylık brüt asgari ücretin on katına kadar para cezasına veya beş yıla kadar hapis cezasına veya her iki cezaya birden çarptırılabilir.”

	
	
	
	
	

	Esas Yasanın 14’üncü 
	10. 
	(1)
	Esas Yasa, 14’üncü maddesi kaldırılmak ve yerine aşağıdaki yeni 14’üncü madde konmak suretiyle değiştirilir:

	Maddesinin 
	
	
	

	Değiştirilmesi
	
	
	“Harçlar Cetvel IV
	14.
	(1)

	Bakanlık, bu Yasa uyarınca vereceği ve yenileyeceği Laboratuvar Çalıştırma Yetki Belgesi, Laboratuvar Açma Uygunluk Belgesi ve Radyasyon Kaynağı Kullanan Laboratuvar Çalıştırma Yetki Belgesi için Cetvel IV’de öngörülen harçları alır.

	
	
	
	
	
	(2)
	Bakanlar Kurulu, Resmi Gazete’de yayımlayacağı bir tüzükle bu maddede öngörülen harcı on katına ulaşıncaya kadar artırabilir.”

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	(2)
	Esas Yasa, 14’üncü maddeye bağlı Cetvel IV kaldırılmak ve yerine aşağıdaki yeni Cetvel IV konmak suretiyle değiştirilir:

	
	
	
	
	
	
	

	
	                        “                             CETVEL IV

	
	(Madde 14)

	
	HARÇLAR

	
	

	
	                       Laboratuvar Çalıştırma Yetki Belgesi için
	–
	1 Asgari Ücret

	
	                       Laboratuvar Açma Uygunluk Belgesi için
	–
	1 Asgari Ücret

	
	                        Radyasyon Kaynağı Kullanan Laboratuvar

      Çalıştırma Yetki Belgesi için   ”
	–
	1 Asgari Ücret 

	
	

	Esas Yasanın 16’ncı 

Maddesinin 

Değiştirilmesi
	11. Esas Yasa, 16’ncı maddesinin (1)’inci fıkrası kaldırılmak suretiyle değiştirilir. 

	
	
	

	Geçici Madde

Bu (Değişiklik) Yasasının Yürürlüğe Girdiği Tarihten Önce Faaliyet Gösteren Laboratuvarlar İle İlgili Kurallar
	1. Bu (Değişiklik) Yasasının yürürlüğe girdiği tarihten önce faaliyette olup da Laboratuvar Çalıştırma Yetki Belgesi ve Laboratuvar Açma Uygunluk Belgesi olmayan laboratuvarlara, bu (Değişiklik) Yasasının yürürlüğe girdiği tarihten başlayarak en geç altı ay içerisinde bu Yasanın 7’nci maddesinde öngörülen bina, araç ve gereçle ilgili koşulları yerine getirmiş olmaları koşuluyla, Bakanlıkça Laboratuvar Çalıştırma Yetki Belgesi ve Laboratuvar Açma Uygunluk Belgesi verilir. Bu koşulları verilen sürede yerine getirmeyen laboratuvarlar Bakanlıkça kapatılır.  

	
	
	

	Yürürlüğe Giriş
	12. Bu Yasa, Resmi Gazete’de yayımlandığı tarihten başlayarak yürürlüğe girer.


