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Abstract: Medical laboratory services play an important role in the healthcare system by providing 
diagnostic information that serves as a basis for clinical decision-making. Therefore, quality 
assurance mechanisms through the accreditation of medical laboratories are necessary to ensure 
compliance with service standards, patient safety requirements, and good laboratory governance. 
However, in practice, issues remain concerning the legal relationship between medical laboratory 
accreditation as an institutional standard and the professional practice authority of Medical 
Laboratory Technology Professionals (Ahli Teknologi Laboratorium Medik/ATLM) as healthcare 
professionals. This study aims to analyze the legal certainty of regulations governing medical 
laboratory accreditation in relation to ATLM practice and to formulate an appropriate regulatory 
framework for ensuring such legal certainty. This study employs a normative legal research method 
using a statutory approach and a conceptual approach. The legal materials consist of primary legal 
materials in the form of laws and regulations concerning medical laboratory accreditation and ATLM 
practice, as well as secondary legal materials, including relevant literature, scientific journals, and 
legal doctrines. The legal materials are analyzed qualitatively using a descriptive-analytical method 
to examine the relationship between medical laboratory accreditation regulations and the 
professional authority of ATLMs. The results show that the regulation of medical laboratory 
accreditation has a legal basis through healthcare regulations, particularly Law Number 17 of 2023 
on Health and Minister of Health Regulation Number 34 of 2022 on the Accreditation of Healthcare 
Facilities. However, these regulations do not explicitly establish the relationship between the 
accreditation status of medical laboratories and the authority to practice as an ATLM. Accreditation 
is primarily oriented toward fulfilling institutional quality standards, whereas ATLM practice 
authority is determined by the competence, registration, and practice license of healthcare 
professionals. Therefore, regulatory harmonization is needed to establish a clear relationship 
between medical laboratory accreditation standards and professional ATLM practice, thereby 
ensuring legal certainty, legal protection, and the provision of quality laboratory services. 
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Professionals, Healthcare Professional Practice. 
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PENDAHULUAN  

Laboratorium medis memiliki peran penting dalam sistem pelayanan kesehatan karena 
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menyediakan informasi diagnostik yang menjadi dasar pengambilan keputusan klinis, mulai 
dari skrining, diagnosis, penentuan terapi, hingga evaluasi pengobatan (Don-Wauchope et al., 
2024). Oleh karena itu, keakuratan dan keandalan hasil pemeriksaan laboratorium menjadi 
faktor utama dalam menjamin mutu pelayanan kesehatan dan keselamatan pasien (Hicks et 
al., 2021). 

Untuk menjamin kualitas pelayanan laboratorium, pemerintah menerapkan sistem 
akreditasi sebagai mekanisme penilaian mutu yang mencakup kompetensi tenaga kesehatan, 
sistem manajemen mutu, pengendalian risiko, serta peningkatan kualitas pelayanan secara 
berkelanjutan. Akreditasi tidak hanya menjadi bentuk evaluasi administratif, tetapi juga 
menjadi instrumen perlindungan pasien dan peningkatan kepercayaan masyarakat terhadap 
pelayanan kesehatan (WHO, 2022). 

Di Indonesia, pengaturan mengenai akreditasi laboratorium medis didasarkan pada 
Undang-Undang Nomor 17 Tahun 2023 tentang Kesehatan, Peraturan Pemerintah Nomor 28 
Tahun 2024, serta Peraturan Menteri Kesehatan Nomor 34 Tahun 2022. Selain itu, praktik 
Ahli Teknologi Laboratorium Medik (ATLM) juga telah diatur dalam regulasi tenaga 
kesehatan. Namun, masih terdapat permasalahan karena belum terdapat aturan yang secara 
eksplisit menghubungkan status akreditasi laboratorium dengan kewenangan praktik ATLM. 

Kondisi tersebut menunjukkan adanya kekosongan norma (legal vacuum) mengenai 
konsekuensi hukum akreditasi laboratorium terhadap pelaksanaan praktik ATLM. Regulasi 
akreditasi lebih berfokus pada mutu institusi, sedangkan regulasi profesi mengatur 
kewenangan tenaga kesehatan. Oleh karena itu, diperlukan kajian berdasarkan teori 
kepastian hukum Gustav Radbruch dan teori perlindungan hukum Philipus M. Hadjon untuk 
menganalisis hubungan antara akreditasi laboratorium dan kewenangan praktik ATLM 
(Firdaus, 2025; Kurniawan & Nugroho, 2025). 

Penelitian terdahulu lebih banyak membahas implementasi akreditasi, manajemen mutu 
laboratorium, serta kompetensi tenaga ATLM, namun belum secara khusus mengkaji 
hubungan hukum antara akreditasi laboratorium medis dan kewenangan praktik ATLM. 
Penelitian ini memiliki kebaruan dengan fokus pada kekosongan norma dan upaya 
harmonisasi regulasi untuk menciptakan kepastian hukum serta perlindungan hukum bagi 
tenaga ATLM. 

Berdasarkan permasalahan tersebut, penelitian berjudul “Kepastian Hukum Akreditasi 
Laboratorium Medis terhadap Praktik Ahli Teknologi Laboratorium Medis” penting 
dilakukan untuk menganalisis sejauh mana regulasi yang ada memberikan kepastian hukum 
terhadap pelaksanaan kewenangan profesi ATLM serta implikasi yuridis akreditasi terhadap 
praktik tenaga kesehatan. 
 
METODE PENELITIAN  

Penelitian ini menggunakan metode penelitian hukum normatif (normative legal 
research), yaitu penelitian yang mengkaji hukum sebagai norma melalui analisis peraturan 
perundang-undangan, asas hukum, doktrin, dan teori hukum yang berkaitan dengan 
kepastian hukum akreditasi laboratorium medis serta kewenangan praktik Ahli Teknologi 
Laboratorium Medik (ATLM). 

Pendekatan yang digunakan meliputi pendekatan peraturan perundang-undangan 
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(statute approach), pendekatan konseptual (conceptual approach), dan pendekatan analitis 
(analytical approach). Ketiga pendekatan tersebut digunakan untuk menganalisis 
pengaturan akreditasi laboratorium medis serta hubungannya dengan kewenangan praktik 
ATLM. 

Bahan hukum yang digunakan terdiri atas bahan hukum primer dan sekunder. Bahan 
hukum primer meliputi UUD 1945, UU Nomor 17 Tahun 2023 tentang Kesehatan, Permenkes 
Nomor 34 Tahun 2022 tentang Akreditasi Fasilitas Kesehatan, Permenkes Nomor 42 Tahun 
2015 tentang Izin dan Penyelenggaraan Praktik ATLM, standar profesi ATLM, serta standar 
internasional ISO 15189:2022. Bahan hukum sekunder berupa buku, jurnal ilmiah, hasil 
penelitian, dan doktrin para ahli yang berkaitan dengan hukum kesehatan dan profesi ATLM. 

Pengumpulan bahan hukum dilakukan melalui studi kepustakaan (library research) 
dengan menelusuri dan mengkaji berbagai regulasi, literatur ilmiah, serta sumber hukum 
yang relevan. Bahan hukum kemudian diolah melalui tahapan inventarisasi, klasifikasi, 
sistematisasi, dan interpretasi untuk menemukan keterkaitan antar norma hukum. 

Analisis bahan hukum dilakukan secara kualitatif dengan metode analisis preskriptif, 
yaitu memberikan argumentasi hukum berdasarkan norma yang berlaku (das sollen). 
Analisis dilakukan dengan menggunakan teknik interpretasi gramatikal, sistematis, dan 
teleologis untuk menilai kepastian hukum, perlindungan hukum, serta harmonisasi regulasi 
mengenai akreditasi laboratorium medis dan kewenangan praktik ATLM. 

 
HASIL DAN PEMBAHASAN  
Hukum yang Ideal Mengenai Pengaturan Akreditasi Laboratorium Medis Guna 
Menjamin Kepastian Hukum terhadap Kewenangan Praktik Ahli Teknologi 
Laboratorium Medik (ATLM) 

Permasalahan hukum dalam penelitian ini berupa kekosongan norma (legal vacuum), 
bukan konflik norma maupun kekaburan norma. Kondisi tersebut terjadi karena belum 
terdapat aturan yang secara eksplisit menghubungkan status akreditasi laboratorium medis 
dengan kewenangan praktik Ahli Teknologi Laboratorium Medik (ATLM). Regulasi 
akreditasi mengatur standar mutu institusi laboratorium, sedangkan regulasi profesi 
mengatur kompetensi dan kewenangan praktik ATLM, tetapi keduanya belum terintegrasi 
dalam satu norma penghubung (connecting norm). 

Ketiadaan hubungan hukum tersebut menyebabkan belum adanya kepastian mengenai 
konsekuensi yuridis status akreditasi laboratorium terhadap pelaksanaan praktik ATLM. 
Oleh karena itu, diperlukan rekonstruksi dan harmonisasi regulasi agar akreditasi tidak 
hanya berfungsi sebagai penjamin mutu fasilitas kesehatan, tetapi juga memberikan 
kejelasan hubungan antara standar mutu laboratorium dan kewenangan tenaga kesehatan. 

Berdasarkan prinsip harmonisasi hukum, permasalahan utama bukan terletak pada 
pertentangan antarperaturan, melainkan belum adanya keterpaduan antara regulasi 
akreditasi dan regulasi profesi ATLM. Hasil analisis menunjukkan bahwa diperlukan 
pembentukan norma penghubung yang mengintegrasikan standar akreditasi laboratorium 
dengan kewenangan praktik ATLM untuk menciptakan kepastian hukum, perlindungan 
hukum, dan peningkatan mutu pelayanan kesehatan. 

Dengan demikian, rekonstruksi hukum yang diperlukan bukan mengubah kewenangan 
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praktik ATLM, tetapi menyempurnakan pengaturan akreditasi laboratorium agar secara jelas 
mengatur keterkaitan antara pemenuhan standar mutu laboratorium dan pelaksanaan 
kewenangan tenaga kesehatan. 
Implikasi Yuridis Pengaturan Akreditasi Laboratorium Medis terhadap Kewenangan 
Praktik ATLM 

Pelaksanaan akreditasi laboratorium medis merupakan instrumen hukum untuk 
menjamin mutu pelayanan kesehatan melalui penerapan standar tata kelola, keselamatan 
pasien, manajemen risiko, kompetensi sumber daya manusia, dan peningkatan mutu 
berkelanjutan. Akreditasi ditujukan kepada institusi laboratorium sebagai fasilitas 
pelayanan kesehatan, sedangkan kewenangan praktik Ahli Teknologi Laboratorium Medik 
(ATLM) berasal dari pemenuhan kompetensi, registrasi, dan perizinan profesi. Dengan 
demikian, akreditasi tidak menjadi sumber kewenangan praktik ATLM, tetapi berfungsi 
memastikan kewenangan tersebut dilaksanakan sesuai standar mutu dan keselamatan 
pasien. 

Akreditasi memiliki implikasi hukum tidak langsung terhadap praktik ATLM karena 
mewajibkan laboratorium menyediakan tenaga yang kompeten, menerapkan SOP, 
melakukan evaluasi kinerja, serta menjalankan sistem pengendalian mutu. Namun, belum 
terdapat norma yang secara eksplisit mengatur hubungan antara status akreditasi 
laboratorium dengan kewenangan praktik ATLM sehingga masih terdapat kekosongan 
norma (normative gap). 

Berdasarkan teori kepastian hukum dan perlindungan hukum, diperlukan harmonisasi 
regulasi agar hubungan antara standar akreditasi laboratorium dan kewenangan profesi 
ATLM menjadi lebih jelas. Rekonstruksi hukum tidak bertujuan mengubah kewenangan 
ATLM, tetapi memperkuat pengaturan akreditasi agar mencakup keterkaitan antara standar 
mutu institusi dengan standar profesi tenaga kesehatan. 

Dengan demikian, akreditasi laboratorium memiliki sifat fungsional, bukan konstitutif, 
yaitu tidak menciptakan atau menghapus kewenangan praktik ATLM, tetapi memastikan 
pelaksanaan kewenangan tersebut berjalan secara berkualitas, akuntabel, dan terlindungi 
secara hukum. Diperlukan penyempurnaan regulasi, khususnya dengan menambahkan 
norma yang menghubungkan standar akreditasi dengan kompetensi serta kewenangan 
praktik ATLM agar tercipta kepastian hukum bagi institusi, tenaga kesehatan, dan 
masyarakat. 

 
KESIMPULAN  

Berdasarkan hasil penelitian mengenai Kepastian Hukum Akreditasi Laboratorium 
Medis terhadap Praktik Ahli Teknologi Laboratorium Medik (ATLM), dapat disimpulkan 
bahwa pengaturan akreditasi laboratorium medis telah memiliki dasar hukum melalui UU 
Nomor 17 Tahun 2023 tentang Kesehatan dan Permenkes Nomor 34 Tahun 2022 tentang 
Akreditasi Fasilitas Pelayanan Kesehatan. Namun, regulasi tersebut belum secara tegas 
mengatur hubungan antara status akreditasi laboratorium dengan kewenangan praktik 
ATLM. Akreditasi berfokus pada mutu institusi, sedangkan kewenangan praktik ATLM 
ditentukan oleh kompetensi, registrasi, dan izin praktik tenaga kesehatan. 

Untuk mewujudkan kepastian hukum, diperlukan harmonisasi regulasi antara standar 
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akreditasi laboratorium dan ketentuan kewenangan profesional ATLM. Pengaturan tersebut 
perlu memperjelas hubungan hukum, tanggung jawab, serta perlindungan bagi laboratorium 
dan ATLM dalam memberikan pelayanan kesehatan yang bermutu dan aman. 
 
SARAN 

Pemerintah, khususnya Kementerian Kesehatan, perlu menyempurnakan regulasi 
akreditasi laboratorium dengan mengintegrasikan standar profesi dan kewenangan praktik 
ATLM agar terdapat kejelasan hubungan antara mutu institusi dan legalitas tenaga 
kesehatan. 

Organisasi profesi ATLM dan lembaga akreditasi perlu meningkatkan koordinasi dalam 
penyusunan standar, instrumen penilaian, serta pembinaan pascaakreditasi agar aspek 
profesi menjadi bagian dari sistem penjaminan mutu laboratorium. 

Laboratorium kesehatan perlu menjadikan akreditasi sebagai budaya mutu 
berkelanjutan dengan memastikan seluruh pelayanan dilakukan oleh ATLM yang kompeten 
dan memiliki kewenangan sesuai hukum. 

Penelitian selanjutnya disarankan menggunakan pendekatan empiris atau socio-legal 
research untuk mengkaji penerapan akreditasi laboratorium dan pengaruhnya terhadap 
praktik ATLM di lapangan. 
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