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Sunum akışı 

 Tıbbi Laboratuvarlar  

 Mevzuat 

 Laboratuvarların mevzuat dışı sorunları 

 



Tıbbi laboratuvarlar 

Klinik kararların %70’i Klinik laboratuvar tanısı ile 

gerçekleşmekte 

 

İnsan hayatına etki 

Lionel Messi 

 

  

              



İlerlemede öncü 

En fazla atıf alan 100 yayın – Biyoloji ve Tıp alanında 
 

İlk 10 ‘un 8’i laboratuvar metodlarını veya 
uygulamalarını tanımlar 
 
 

 

 

 

 

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



…And NOBEL goes to Biochemists! 

 Nobel Tıp ödülleri  

 Biyokimya alanına 12 ödül 

 Son 30 yılda 9 ödül  

 

 



Laboratuvarlar ve mevzuat 

19/3/1927 tarihli ve 992 sayılı Seriri Taharriyat ve 

Tahlilat Yapılan ve Masli Teamüller Aranılan Umuma 

Mahsus Bakteriyoloji ve Kimya Laboratuvarları Kanunu 

 

6/4/2011 tarihli ve 6225 sayılı Bazı kanun ve kanun 

hükmünde kararnamelerde değişiklik yapılmasına dair 

kanun - 15.maddesi (992’deki 9. maddede değişiklik) 
 

 



Yönetmelikler 

Ayakta Teşhis ve Tedavi Yapılan Özel Sağlık Kuruluşları 

Hakkında Yönetmelikte Değişiklik Yapılmasına Dair 

Yönetmelik 06.01.2011 tarih/27807 sayı 

 

(İlki 15/2/2008 tarih/26788 sayılı resmi gazetede 

yayınlanmış- 2011 yılı dahil 17 değişiklik!) 
 



2008 ATT yönetmeliğindeki  
son değişiklik ile  (2011) 

Laboratuvarlar da Sağlık Bakanlığı’nca belirlenecek 

planlamaya tabi      

Uzmanlara tam gün çalışma zorunluğu  

   Özel?  Devlet? 

Eskiler 2 ay içinde ruhsat yenilemeli! 
 



İSTANBUL 



Laboratuvarlara ÖZEL yönetmelikler 

Tıbbi Laboratuvarlar Yönetmeliği 

25/8/2011tarih/28036 sayı 

 

 Tıbbi Laboratuvarlar Yönetmeliği                   

09/10/2013 tarih/28790 sayı  
 



Tıbbi Laboratuvarlar Yönetmeliği 
09/10/2013 tarih/28790 sayı  

 Yürürlük 

MADDE 37–(1)Bu Yönetmelik yayımı tarihinde yürürlüğe  girer.  

Uyum süresi içerisindeki ruhsat değişikliği gerektiren durumlarda 

ruhsat işlemleri, 15/2/2008 tarih/26788 sayılı Resmi ̂ Gazete’de 

yayımlanan ATT Yönetmeliğe’ne göre yürütülür.  

 

Mevcut Tıbbi Laboratuvarların Uyumu 

GEÇİCİ MADDE 1 – 

 (1) Mevcut tıbbi laboratuvarlar, 31/12/2015 tarihine kadar bu 

Yönetmeliğe uyum sağlamak ve ruhsat almak zorundadır.  

 



2014 ve 2015’te ?? 

 Denetimler 

    2008/2011 ATT yönetmeliği 

 

 Cezalar (Para cezası-Kapatma-Ruhsat iptali) 

    2008/2011 ATT yönetmeliği 
 



Tıbbi Laboratuvarlar Yönetmeliği 
09/10/2013 tarih/28790 sayı  

 

 Kuruluş esaslarını 

 Ruhsatlandırmasını 

 Sınıflandırmasını 

 Görev tanımlamasını 

 Çalışma Esaslarını 

 

 Fizik Koşullarını 

 Dışarıda uygulanan testlere ait 

hususları 

 Personelin Görev/ yetki/ 

sorumluluklarını 

 Yaptırımları 

 

TIBBİ LABORATUVARLARI 



Tıbbi Laboratuvarlar Yönetmeliği  
09/10/2013 tarih/28790 sayı  

 

 Tıbbi laboratuvarların sınıflandırılması  

 MADDE 10–(1)Tıbbi laboratuvarlar üç sınıfa ayrılır:  

 a)Basit Hizmet Laboratuvarı 

 

    b)Kapsamlı hizmet laboratuvarı 

 

 c) Eğitim hizmet laboratuvarı 
 



Madde 11 

1- Basit Hizmet Laboratuvarı 

 Ayakta Teşhis ve Tedavi (ATT) yapılan kurum ve 

kuruluşlar  

 Birinci basamak sağlık hizmeti veren halk sağlığı 

laboratuvarları 

 Laboratuvar uzmanına ihtiyaç yok 

 Bir Laboratuvar Teknisyeni 

 Sadece kendi hastalarına yönelik Ek 9 da belirtilen 

testler– 



Basit hizmet laboratuvarı 
Tıbbi Laboratuvarlar Yo ̈netmelig ̆i 09/10/2013 tarih/28790 sayı  

 
Muayenehanede yapılabilecek testler: Basit hizmet laboratuvarında yapılan testler ile 

hekimin yalnızca muayene ettiği hastaya yönelik tanıyı güçlendirmek amacıyla yapmış 

olduğu mikroskobik testleri, 

BASİT HİZMET LABORATUVARLARINDA YAPILAN TESTLER  

 
İdrar analizi (strip) Gebelik testi (İdrarda) 

Dışkıda gizli kan Tam kan sayımı 

Glukoz (sadece glukometreler) Kanama zamanı 

Hb (manuel veya basit cihaz) Periferik yayma 

ESR (manuel) Lökosit formülü 

Mikro hematokrit (manuel) Kan grubu  

Gaita mikroskopisi (amip, 

parazit hariç) 



 
 

Bazı Kanun ve Kanun Hükmünde Kararnamelerde 
Değişikli Yapılmasına Dair Kanun 

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

 
19/3/1927 tarihli ve 992 sayılı Kanununun 9 uncu maddesinin 

birinci fıkrası aşağıdaki şekilde değiştirilmiştir.  

MADDE 15-  

“Bu Kanuna göre laboratuvar açma yetkisine sahip olup da izinsiz 

laboratuvar açanın laboratuvarı, bu Kanunda yazılı usul uyarınca 

izin alınıncaya kadar mahalli mülki amir tarafından kapatılır. 

Laboratuvar açma yetkisine sahip olmayıp da bu çeş̧it laboratuvar 

açanlar veya izinle açmış̧ oldukları laboratuvarlarını yetkisi 

olmayanlara terk edenler iki yıldan beş yıla kadar hapis ve bin güne 

kadar adli para cezası ile cezalandırılır.”  



 
 
 

Tıbbi Laboratuvarlar Yönetmeliği  
09/10/2013 tarih/28790 sayı  

 

 
Madde 11 

2. Kapsamlı Hizmet Laboratuvarı:  

 Her bir  laboratuvar dalı için en az bir tıbbi 

laboratuvar uzmanı 

 En az bir tıbbi laboratuvar teknikeri/teknisyeni 

 Sadece uzmanlık alanı ile ilgili testler 

 Merkez laboratuvarı: Biyokimya ve Mikrobiyoloji 

 2 uzman x 2 teknisyen 
 

 



Madde 11 

3. Eğitim Hizmet Laboratuvarı:  

 Tıbbi laboratuvar uzmanlık alanında eğitim veren 

 Üniversiteler 

 Eğitim ve Araştırma Hastaneleri 

 Her bir ana dal için en az iki tıbbi laboratuvar uzmanı 



Yönetmelikte Diğer Laboratuvar Tanımlamaları 

 Gözetimli hizmet Laboratuvarı (Acil ve Semt 

Polikliniği Laboratuvarları ) 

 Test bazlı referans laboratuvarı 

 Ulusal referans laboratuvarı 
 



Tıbbi Laboratuvarların Planlanması ve Açılışı 
 

MADDE 18 –  

(1) Yeni açılacak: Bakanlıkça planlama kapsamında 

 

MADDE 20 –  

(1) Bakanlıkça iki çeşit ruhsat düzenlenir 

a) Tek uzmanlık dalında tıbbi laboratuvar ruhsatı, 

b) Merkezi laboratuvar ruhsatı (2 uzmanlık dalında), 
 

 



Laboratuvar Tipi Teknik Alan 

Ofis ve 

Destek 

Alanlar 

Uzman 

Sayısı 

Teknisyen 

Sayısı 
Sorumlu  

Basit Hizmet 

Laboratuvarı 
10 m2 10 m2 0 En az 1 Klinisyen  

Kapsamlı Hizmet 

Laboratuvarı ( Tek 

uzmanlık) 

30 m2 20 m2 En az 1 

 

En az 1 

 

Uzman 

Eğitim Hizmet 

Laboratuvarı 
30 m2 20 m2 En az 2 En az 3 

Eğitim 

Görevlisi  

Merkezi Laboratuvar 40 m2 30 m2 

Her birim 

için ayrı 

sorumlu  

Eğitim veya kapsamlı hizmet laboratuvarları teknik alanlarının 

toplamının 100 metrekareyi aşması durumunda, bu alanın en az % 

30’u kadar tıbbi laboratuvar destek ve ofis alanları tahsis edilir. 

 

 

 

 

 

 

   

 



 
Dış laboratuvar test hizmet alımı  
 

 MADDE 33– 

(1) Ruhsata esas uzmanlık dalı alanıyla ilgili testler için  

Dış laboratuvar test hizmeti alabilir.  
 

 

 



Tıbbi laboratuvarlarda uyulması gereken diğer 
hususlar  
 
 MADDE 35 – (1) Tıbbi laboratuvarlar,Bakanlıktan 

ruhsat almadan faaliyet gösteremez. 

(2) Tıbbi Laboratuvar, ruhsat başvurusunda beyan ettiği 

cihaz ve test listesindeki değişiklikleri en geç otuz iş 

günü içerisinde müdürlüğe bildirir. 

(3) Ruhsatta belirtilen adres haricinde tamamen veya 

kısmen başka yerde tıbbi laboratuvar hizmeti verilemez. 

 YERİNDE HİZMET YASAK!  



Yaptırımlar 

 Faaliyetin geçici veya kısmen durdurulması 

 Ruhsat askıya alınması   

 Ruhsat iptali  



Faaliyetin geçici veya kısmen durdurulması  

 Sağlık Bakanlığı tarafından İKK ve DKK sonuçlarında 

uygunsuzluk bulunan testler ile ilgili uygunsuzluk 

giderilmezse ilgili testler yapılamaz. 

 Bu testler başka bir laboratuvarda çalıştırılır  

 Laboratuvar bu testi yapmaktan vazgeçebilir.  

 

 
 



 
 
Tıbbi laboratuvar personelinin görev ve 
sorumlulukları  
 
 MADDE 16 – (7)  

 Laboratuvar Uzmanı RAPOR/İZİN (En fazla 30 gün ile 

sınırlı)   

 Bu süreçte  

  Faaliyeti geçici durdur 

  Yerine aynı branştan birini bul 

  Başka laboratuvar ile sözleşme yap (Raporlarda 

belirt!) 
 



Ruhsat askıya alınması  

 Fiziki mekan şartlarının sağlanmadığının görülmesi ( 6 ay )  

 İdrar ve gaita testleri için 7.5 m2 oda/alan veya çeker ocak yok (6 

ay) 

 Özel Laboratuvarlarda asgari personel yok (6 ay) 

 Özel müstakil laboratuvarlar, asgari uzman yok- 3 ay süre ile 

kadro dışı geçici uzman.  

 3 ay sonunda kadrolu uzman başlatılmaz ise faaliyeti 6 ay 

 süreyle askıya alınır.  

       Özel sağlık kuruluşunda 3 ay sonunda ruhsat iptali 

 



Ruhsat iptali  

 Askıya alınmış olan ruhsatın 6 ay içinde 

çözümlenememesi sonunda 

 Kendi isteği ile iptal  

 Ruhsat onayına rağmen 6  ay içinde faaliyete geçmemek 

 Denetimlerde 600 puanın altında not almak 

 Denetimlerde verilen ek süre ve askıya alma halinde 

düzeltme olmaması  
 



Özel laboratuvarların sağlık 
sektöründeki yeri 

 



Özel Tıbbi Laboratuvarlar 

 KENDİ ALANINDA UZMANLAŞMIŞ 

 Hasta Odaklı 

 Müşteri memnuniyetini göz önünde bulunduran 

 Maliyet etkin 

 Teknolojik gelişmelere açık 

 Altyapısı daha kuvvetli 

 Daha hızlı karar verme süreçleri 
 



Özel Tıbbi Laboratuvarlar 

 Test menüsü daha geniş 

 Laboratuvar testleri 2500 test 

 Özel Tıbbi Laboratuvarlarda 1000 test bakılmakta 

 Üniversite veya Devlet hastaneleri laboratuvarlarında 

250 test 



Özel Tıbbi Laboratuvarlar 

 Kaliteye odaklı 

Türkak’ta akredite laboratuvar sayısı: 21 

 Özel laboratuvarlar: 19 

 Üniversite: 1 

 Kamu: 1 
 



Kaliteye odaklı 

Laboratuvar hataları 

 

 Preanalitik   %  46- 68.2 

 

 Analitik        %  7-13 ***  

 

 Postanalitik  %  18.5 - 47 
 



Maliyetlerde artış  

 Kalite Kontrol 

 Analitik sürecin kalitesini değerlendirmek ve 

 sonuçların güvenilirliğini   yükseltmek amacıyla 

 yapılan çalışmalar!  



Analitik safha 

 İç kalite kontrol 

 Dış kalite kontrol 

 Laboratuvarlar arası karşılaştırma programı 



Maliyetlerde artış 

 İç kalite kontrol 

 Rapor edilen her test için aynı gün en az 2 seviye kontrol 

 İç kalite kontrol numune maliyeti 

 Kontrol edilen testin maliyeti 

 

 Dış Kalite Kontrol 

 Dış kalite kontrol numune maliyeti   

 Sadece rutinler için yıllık maliyet 10,000-20,000 TL 

 Kontrol edilen testin maliyeti 

 

 



Maliyetlerde artış 

 Döviz kurlarında artış 

 Cihaz ve kitlerde yurtdışına bağımlılık 

 

 Personel maliyetlerinde artış 

 Eğitimli personeli kamuya kaptırma 

 

 Kiralarda artış 



Gelirlerde AZALIŞ! 

 Özel Sağlık Sigortaları – Fiyatlarınızı İndiriN! 

 

 Özel sektör kendi içinde rekabet  

 
 



Kamu rekabeti 
 
 Devletin cebinden çıkanı hesaplamadan SUT’tan kar 

ettiklerini düşünür 

 Kira gideri yok 

 Personel gideri yok 

 Elektrik/su gideri yok 

 Birim test maliyeti düşük 

 Özel test maliyeti yok 

 GELİR/STOPAJ (%35) VERGİLERİ YOK!! 



Gezici Sağlık Araçları 

Gezici Sağlık Araçları ve Mobil Üniteler Hakkında Sağlık 

Bakanlığı Genelgesi : 21.12.2010 tarih ve 50170 sayılı 

(2010/81) -Koruyucu sağlık hizmetlerine katkı sağlamak 

amacı ile yapılan 

 Gezici Sağlık Hizmeti  

   Özel sağlık kuruluşlarına YASAKLANDI! 

 Bakanlıktan izin alarak bu hizmeti verebilecek kuruluşlar 

 Belediyeler, 

  Kamuya yararlı dernek ve vakıflar   

 Kamu kurumu niteliğindeki meslek kuruluşları 
 

 

 

 

 

 

 



 Hasta eğitiminde dünya çapında bir standart 

 17 ülke  

 Profesyonel dernekler  

 14 dilde 

 Uzman denetiminde-Ticari olmayan-Hasta odaklı 

DÜNYADA 5 MİLYON ZİYARETÇİ/AY 
 



 

TEŞEKKÜRLER  



Sağlık Hizmetleri Genel Müdürlüğü 
Prof.Dr.Doğan Ünal 

Genel Müdür 

SAĞLIK  HİZMETLERİ  GENEL  MÜDÜRLÜĞÜ

GÖREV  DAĞILIMI

Organ, Doku Nakli ve 

Diyaliz Hizmetleri D. B.
Dr.  Murat  ¥

Z

T ¦RK  

Daire  Baĸkan  V.  
Teşhis  İlişkili  Gruplar  ve  

Sosyal Güvenlik  Uygulamaları    

Daire B.
M. Ziya KELAT

Daire Baĸkanē

Sağlıkta  Kalite  ve  

Akreditasyon  Daire B.                

Dr. Abdullah  ¥ZT¦RK

Daire  Baĸkanē  

İstatistik,  Analiz  ve  Bilgi  

Sistemleri    Daire  Başkanlığı

Ķbrahim  DOLUK¦P  

Daire  B

a

ĸkanē

Tıpta  ve  Diş  Hekimliğinde  

Uzmanlık  Eğitimi  Daire  B.                            

Uzm. Dr.Engin U¢AR

Daire  Baĸkan  V.

Tıbbi  Laboratuar  

Hizmetleri Daire B.
Ferzane MERCAN   

Daire  Baĸkan  V.  

Hasta  Hakları  ve  Tıbbi  

Sosyal Hizmetler D. B.
Yusuf  ¥ZT¦RK                

Daire Baĸkanē

İdari  ve  Mali  İşler  

Daire  Başkanlığı

Mustafa  ¥Z    

Daire  B

a

ĸkanē  

Sağlıkta  İnsan  Gücü  Planlama  

Daire Başkanlığı                  

Dr. Mustafa KOSDAK 

Daire  B

a

ĸkanē

Eğitim  v

e

  Sertifikasyon  

Hizmetleri Daire B.
H¿seyin  ZIRH  

Daire  Baĸkanē

Tıpta  Uzmanlık  Kurulu 

Tescil ve Denklik  İşlemleri  

Daire B.
H¿seyin  ZIRH

Daire Baĸkanē

Kamu    Sağlık  Tesisleri

Ruhsatlandırma  Daire  B.                                                            

Melek OKTAR

Daire  Ba ĸkanē  

Özel  Sa ğl ık  Tesisleri  

Ruhsatlandırma  Daire  B.  
Mustafa FERAT

Daire  Baĸkanē  

Özel  Sa ğl ık  Tesisleri  

Faaliyet Daire Başkanlığı

Mevzuat  İşleri  

Daire  Başkanlığı               

 
 

 

 
 

 

 

 

S¿leyman  H.KAPAN

Daire  Baĸkanē

Sağlık  Hizmetleri  

Planlama Daire B.

Avĸar  ASLAN

Daire  Baĸkanē

Özel  T

e

şhis  ve  Tedavi   

 

Merkezleri Daire B.   
Dr. M. Zafer KALAYCI 

Daire  Baĸkanē

Sağlık  Hizmet  Standartları  

Daire B. 
Dr.  Abdullah  ¥ZT¦RK

Daire Baĸkanē

Geleneksel  ve  Tamamlayıcı

Tıp  Uygulamaları  D.B.

Dr. M. Zafer KALAYCI

Daire  Baĸkanē

Denetim  ve  Değerlendirme  

Daire  Başkanlığı                                    

Aydēn  SARI       

 

   

 

  

Daire  Baĸkanē  

Sağlık  Meslek  Standartları    

Daire B.
Uzm.Dr.Erol KO¢  

Daire Baĸkanē  V.

Dr. Ömer  Faruk  ERBAY

Genel  Müdür  Yardımcısı  V.
Uzm.Dr.  Arif  KAPUAĞASI   

Genel  Müdür  Yardımcısı  V.

Genel  Müdür  YardımcısıUzm.Dr. Alaattin DİLSİZ  

Genel  Müdür  Yardımcısı  V.

Dr. M. Ertuğrul  EĞİN  

Genel  Müdür  Yardımcısı  V.

Kan Hizmetleri 

Daire  Başkanlığı  

Dr.  Murat  ¥ZT¦RK  

Daire  B

a

ĸkan  V.  

Sağlık  Meslekleri Kurulu

Prof.  Dr.  Do ğan  ÜNAL

Genel  M

ü

dü r

Dr.  Hasan  GÜLER  
Koordinatör

OLUR

Prof.  Dr.  D

o

ğan  ÜNAL

Genel  Müdür

Eczacılıkta  Uz manlık  KuruluYüksek  Sağlık  Şurası


