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Sunum akisi

= Tibbi Laboratuvarlar
= Mevzuat

= Laboratuvarlarin mevzuat dis1 sorunlari




Tibbi laboratuvarlar

Klinik kararlarin %70°’1 Klinik laboratuvar tanisi ile
gerceklesmekte

I[nsan hayatina etki
Lionel Messi




Ilerlemede 6ncl

En fazla atif alan 100 yayin — Biyoloji ve Tip alaninda

[1k 10 ‘un 8’1 laboratuvar metodlarini veya
uygulamalarini tanimlar

Van Noorden R, Maher B, Nuzzo R. The top 100 papers. Nature 2014;514:550-3.




...And NOBEL goes to Biochemists!

Nobel Tip odiilleri
Biyokimya alanina 12 odiil
Son 30 yilda 9 &diil —




L aboratuvarlar ve mevzuat

19/3/1927 tarihli ve 992 sayili Seriri Taharriyat ve
Tahlilat Yapilan ve Masli Teamiiller Aranilan Umuma
Mahsus Bakteriyoloji ve Kimya Laboratuvarlar1 Kanunu

6/4/2011 tarihli ve 6225 sayil1 Bazi kanun ve kanun
~ hiikmiinde kararnamelerde degisiklik yapilmasina dair
kanun - 15.maddesi (992°deki 9. maddede degisiklik)




Yonetmelikler

Ayakta Teshis ve Tedavi Yapilan Ozel Saglik Kuruluslari
Hakkinda Y onetmelikte Degisiklik Yapilmasina Dair
Yonetmelik 06.01.2011 tarth/27807 say1

(I1ki 15/2/2008 tarih/26788 sayil1 resmi gazetede
- yaymlanmis- 2011 yili dahil 17 degisiklik!)




2008 ATT yonetmeligindeki
son degisiklik ile (2011)

Laboratuvarlar da Saglik Bakanligi’nca belirlenecek
planlamaya tabi

Uzmanlara tam giin ¢alisma zorunlugu
Ozel? Devlet?

Eskiler 2 ay i¢inde ruhsat yenilemeli!
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Laboratuvarlara OZEL yonetmelikler

Tibbi Laboratuvarlar Y onetmeligi
25/8/2011tarih/28036 say1

| = Tibbi Laboratuvarlar Y Onetmeligi
09/10/2013 tarih/28790 say1




Tibbi Laboratuvarlar Yonetmeligi
09/10/2013 tarih/28790 say!

Yirurlik
MADDE 37—(1)Bu Yonetmelik yayimi tarihinde viiriirliige girer.

Uyum siiresi I¢erisindeki ruhsat degisikligi gerektiren durumlarda
ruhsat islemleri, 15/2/2008 tarih/26788 sayili Resmr Gazete’de
yayimlanan ATT Yonetmelige’ne gore yurutiiliir.

Mevcut Tibbi Laboratuvarlarin Uyumu
GECICI MADDE 1 —

(1) Mevcut tibbi laboratuvarlar, 31/12/2015 tarihine kadar bu
Y 6netmelige uyum saglamak ve ruhsat almak zorundadir.

M,




2014 ve 2015te ??

= Denetimler
2008/2011 ATT yoOnetmeligi

= Cezalar (Para cezasi-Kapatma-Ruhsat iptali)
2008/2011 ATT yonetmeligi




Tibbi Laboratuvarlar Yonetmeligi
09/10/2013 tarih/28790 say!

TIBBI LABORATUVARLARI

= Kurulus esaslarini
* Ruhsatlandirmasini
= Smiflandirmasini
= GOrev tanimlamasini

= (Calisma Esaslarini

= Fizik Kosullarini

= Disarida uygulanan testlere ait
hususlar

= Personelin Gorev/ yetki/
sorumluluklarini

= Yaptirimlari




Tibbi Laboratuvarlar Yonetmeligi
09/10/2013 tarih/28790 say!

= Tibbi laboratuvarlarin siniflandirilmasi

= MADDE 10—(1)Tibbi1 laboratuvarlar ii¢ sinifa ayrilir:
= a)Basit Hizmet Laboratuvari

b)Kapsamli hizmet laboratuvari

= ¢) Egitim hizmet laboratuvari




Madde 11

1- Basit Hizmet Laboratuvari

= Ayakta Teshis ve Tedavi (ATT) yapilan kurum ve
kuruluslar

= Birinci basamak saglik hizmeti veren halk sagligi
laboratuvarlari

= Laboratuvar uzmanina ihtiya¢ yok
= Bir Laboratuvar Teknisyeni

= Sadece kendi hastalarina yonelik Ek 9 da belirtilen
estler—




Basit hizmet laboratuvari

Tibbi Laboratuvarlar Yonetmeligi 09/10/2013 tarih/28790 sayi

Muayenehanede yapilabilecek testler: Basit hizmet laboratuvarinda yapilan testler ile
hekimin yalnizca muayene ettigi hastaya yonelik taniy1 giiclendirmek amaciyla yapmis
oldugu mikroskobik testleri,

BASIT HIZMET LABORATUVARLARINDA YAPILAN TESTLER

Idrar analizi (strip) Gebelik testi (Idrarda)
Diskida gizli kan Tam kan sayimi
Glukoz (sadece glukometreler) Kanama zamani

Hb (manuel veya basit cihaz)  Periferik yayma

ESR (manuel) Lokosit formiilii
Mikro hematokrit (manuel) Kan grubu

Gaita mikroskopisi (amip,
parazit haric)




Bazi Kanun ve Kanun Hukmunde Kararnamelerde
Degisikli Yapilmasina Dair Kanun

Kanun No. 6225 Kabul Tarihi: 6/4/2011

19/3/1927 tarihli ve 992 sayili Kanununun 9 uncu maddesinin
birinci fikras1 asagidaki sekilde degistirilmistir.

MADDE 15-

“Bu Kanuna gore laboratuvar agma yetkisine sahip olup da izinsiz
laboratuvar agcanin laboratuvari, bu Kanunda yazili usul uyarinca
1zin alinincaya kadar mahalli miilki amir tarafindan kapatilir.
Laboratuvar agma yetkisine sahip olmayip da bu c¢esjt laboratuvar
acanlar veya izinle agmis, olduklari laboratuvarlarini yetkisi

. olmayanlara terk edenler iki yildan bes yila kadar hapis ve bin giine
kadar adli para cezas ile cezalandirilir.”




Mado
2. Ka

Tibbi Laboratuvarlar Yonetmeligi
09/10/2013 tarih/28790 sayi

ell
psamli Hizmet Laboratuvart:

Her bir laboratuvar dali icin en az bir tibbi

laboratuvar uzmam
= En az bir tibbi laboratuvar teknikeri/teknisyeni
= Sadece uzmanlik alani ile 1lgili testler
= Merkez laboratuvari: Biyokimya ve Mikrobiyoloji

= 2 uzman X 2 teknisyen




Madde 11

3. Egitim Hizmet Laboratuvarsi:
= Tibbi laboratuvar uzmanlik alaninda egitim veren
= Universiteler

= Egitim ve Arastirma Hastaneleri
= Her bir ana dal icin en az iki tibbi laboratuvar uzmani




Yonetmelikte Diger Laboratuvar Tanimlamalari

=  Gozetiml1 hizmet Laboratuvar: (Acil ve Semt
Poliklinig1 Laboratuvarlari )

= Test bazli referans laboratuvari

= [lusal referans laboratuvari




Tibbi Laboratuvarlarin Planlanmasi ve Acllisi

MADDE 18 —
(1) Yeni acilacak: Bakanlikca planlama kapsaminda

MADDE 20 —
(1) Bakanlikca Ik cesit ruhsat diizenlenir

a) Tek uzmanlik dalinda tibbi laboratuvar ruhsati,
' b) Merkezi laboratuvar ruhsati (2 uzmanlik dalinda),




Oiis ve Teknisyen

Sayisi Sorumlu

Laboratuvar Tipi Teknik Alan Destek
Alanlar

Basit Hizmet

5 . .
Laboratuvari 10 m 10 m 0 Enazl Klinisyen
Kapsamli Hizmet
Laboratuvari ( Tek 30 m? 20 m? Enazl Enazl Uzman
uzmanlik) l
Egitim Hizmet 30 m? 20 m? Enaz2 Enaz3 Egitim

 Laboratuvari Gorevlisi

Her birim
' Merkezi Laboratuvar 40 m2 30 m? icin ayri
| sorumlu

e

Egitim veya kapsamli hizmet laboratuvarlari teknik alanlarinin
toplaminin 100 metrekareyi agmasi durumunda, bu alanin en az %

M ° Al iy - 5 N N e NI ~ A

——




Dis laboratuvar test hizmet alimi

= MADDE 33—
| (1) Ruhsata esas uzmanlhik dali alaniyla ilgili testler i¢in
| D1s laboratuvar test hizmeti alabilir.




Tibbi laboratuvarlarda uyulmasi gereken diger
hususlar

= MADDE 35 - (1) Tibbi laboratuvarlar,Bakanliktan
ruhsat almadan faaliyet gosteremez.
(2) Tibbi Laboratuvar, ruhsat basvurusunda beyan ettigi
cihaz ve test listesindeki degisiklikleri en gec otuz is
giinii i¢erisinde miidiirliige bildirir.
(3) Ruhsatta belirtilen adres haricinde tamamen veya
kismen baska yerde tibbi laboratuvar hizmeti verilemez.

= YERINDE HIZMET YASAK!




Yaptirimlar

= Faaliyetin gecici veya kismen durdurulmasi

= Ruhsat askiya alinmasi
= Ruhsat iptali




Faaliyetin gecici veya kismen durdurulmasi

= Saglik Bakanlig1 tarafindan IKK ve DKK sonug¢larinda
uygunsuzluk bulunan testler ile ilgili uygunsuzluk
giderilmezse ilgili testler yapilamaz.

= Bu testler baska bir laboratuvarda calistirilir
= |_aboratuvar bu testi yapmaktan vazgecebilir.




Tibbi laboratuvar personelinin gorev ve
sorumluluklari

MADDE 16 — (7)

= |aboratuvar Uzman1 RAPOR/IZIN (En fazla 30 giin ile
sinirl1)

= Bu surecte
= Faaliyeti gecici durdur
= Yerine ayni1 brangtan birini bul
= Bagka laboratuvar ile sozlesme yap (Raporlarda

belirt!)




Ruhsat askiya alinmasi

Fiziki mekan sartlarinin saglanmadiginin goriilmesi ( 6 ay )

Idrar ve gaita testleri icin 7.5 m2 oda/alan veya ceker ocak yok (6
ay)
Ozel Laboratuvarlarda asgari personel yok (6 ay)

Ozel miistakil laboratuvarlar, asgari uzman yok- 3 ay siire ile
kadro dis1 gecici uzman.

3 ay sonunda kadrolu uzman baslatilmaz ise faaliyeti 6 ay
sureyle askiya alinir.

Ozel saghk kurulusunda 3 ay sonunda ruhsat iptali




Ruhsat iptali

= Askiya alinmis olan ruhsatin 6 ay i¢inde
cOzlimlenememesi sonunda

= Kendi istegi ile iptal
= Ruhsat onayina ragmen 6 ay icinde faallyete gecmemek
| = Denetimlerde 600 puanin altinda not almak

= Denetimlerde verilen ek siire ve askiya alma halinde
diizeltme olmamasi




Ozel laboratuvarlarin saghk
sektorindeki yeri




Ozel Tibbi Laboratuvarlar

= KENDI ALANINDA UZMANLASMIS

= Hasta Odakl1

= Miisteri memnuniyetini g6z 6niinde bulunduran
= Maliyet etkin

= Teknolojik gelismelere acik

= Altyapis1 daha kuvvetli

= Daha hizli karar verme siirecleri




Ozel Tibbi Laboratuvarlar

= Test meniisii daha genis
= Laboratuvar testleri 2500 test
= Ozel Tibbi Laboratuvarlarda 1000 test bakilmakta

= Universite veya Devlet hastaneleri laboratuvarlarinda
250 test




Ozel Tibbi Laboratuvarlar

= Kaliteye odakli
Tirkak’ta akredite laboratuvar sayisi: 21
= Ozel laboratuvarlar: 19
= Universite: 1
= Kamu: 1




Kaliteye odakili

Laboratuvar hatalar

= Preanalitik % 46- 68.2

= Analitik O 555

= Postanalitik % 18.5 - 47




Maliyetlerde artis

= Kalite Kontrol

Analitik siirecin kalitesini degerlendirmek ve
sonuglarin giivenilirligini  yiikseltmek amaciyla
yapilan ¢alismalar!




Analitik safha

= [c kalite kontrol
= Dis kalite kontrol
= Laboratuvarlar arasi karsilastirma programi




Maliyetlerde artis

= [¢ kalite kontrol

= Rapor edilen her test i¢cin ayn1 giin en az 2 seviye kontrol
= [¢ kalite kontrol numune maliyeti

= Kontrol edilen testin maliyeti

= Dis Kalite Kontrol
= Dais kalite kontrol numune maliyeti

= Sadece rutinler i¢in yillik maliyet 10,000-20,000 TL
: ontrol edilen testin maliyeti




Maliyetlerde artis

= Doviz kurlarinda artis
Cihaz ve kitlerde yurtdisina bagimlilik

= Personel maliyetlerinde artis
Egitimli personeli kamuya kaptirma

- = Kiralarda artis




Gelirlerde AZALIS!

= Ozel Saglik Sigortalar1 — Fiyatlarmizi IndiriN!

= Ozel sektor kendi icinde rekabet




Kamu rekabeti

= Devletin cebinden cikani hesaplamadan SUT tan kar
ettiklerini diistiniir

= Kira gideri yok

= Personel gideri yok

= Elektrik/su gideri yok

= Birim test maliyeti diistik

= Ozel test maliyeti yok

= GELIR/STOPAJ (%35) VERGILERI YOK!!




Gezici Saglik Araclari

Gezici Saglik Araglar1 ve Mobil Uniteler Hakkinda Saglik
Bakanlig1 Genelgesi : 21.12.2010 tarih ve 50170 sayili
(2010/81) -Koruyucu saglik hizmetlerine katki saglamak
amaci 1le yapilan

= Gezici Saglik Hizmeti
Ozel saglik kuruluslarina YASAKLANDI!
= Bakanliktan i1zin alarak bu hizmeti verebilecek kuruluslar
Belediyeler,
Kamuya yararh dernek ve vakiflar

H & ) Kamu kurumu niteligindeki meslek kuruluslar




Lab Tests Online:™

Uzman denetiminde  Tlcarl olmayan  Hasta odakh

Testi yapan uzmanlardan klinik laboratuvar testleri Gzerine halka yonelik Kaynak

Hasta egitiminde diinya ¢apinda bir standart

17 ulke

Profesyonel dernekler

14 dilde

Uzman denetiminde-Ticari olmayan-Hasta odakl:
DUNYADA 5 MILYON ZIYARETCI/AY
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Saglik Hizmetleri Genel Mudurlagd
Prof.Dr.Dogan Unal
Genel Mudur
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