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Saghk Bakanhgindan :

Eksimer Laser Cerrahisi Uygulanacak Cerrahi Miidahale Birimleri Hakkinda Teblig

Ayakta Teshis ve Tedavi Yapilan Ozel Saghk Kuruluglari Hakkinda Yonetmelikte Degisiklik
Yapilmasina Dair Yonetmeligin 60 inc1 maddesinin son fikrasina gore agilacak olan Eksimer Laser
Cerrahisi Uygulanacak Cerrahi Miidahale Birimleri ile ilgili diizenlemeler asagida belirtilmistir.

Madde 1- Eksimer Laser Cerrahisi uygulanacak Tip Merkezleri ve Ozel Goz Hastaliklart Dal
Merkezlerinde, 6zel fizik alt yap1 ve standartlara sahip ayri bir cerrahi miidahale birimi bulunur. Bu boliimler
“Eksimer Laser Cerrahisi Uygulanacak Cerrahi Miidahale Birimi” olarak adlandirilirlar.

Madde 2- Eksimer Laser Cerrahisi Uygulanacak Cerrahi Miidahale Birimi, Tip Merkezleri ve Ozel
G0z Hastaliklar1 Dal Merkezlerinde kurulabilir.

Madde 3- Cerrahi Miidahale Birimleri ile ilgili Genelgede belirtilen topikal (lokal) damla
anestezisi altinda yapilacak ameliyatlar listesinde bulunan Eksimer Laser ile PTK (Fotoreterapotik
keratektomi), Eksimer Laser ile PRK (Fotorefraktif keratektomi), LASIK (Laser in situ keratomilozis) ve
LASEK (Laser epitelyal keratotomi) cerrahi yontemleri Eksimer Laser Cerrahisi Uygulanacak Cerrahi
Miidahale Biriminde uygulanabilir.

Madde 4- (Degisik 11.07.2003 -25165) Eksimer Laser Cerrahisi, goz hastaliklar1 uzmani
hekim tarafindan uygulanir.

Madde 5-(Degisik 11.07.2003 -25165) Eksimer Laser Cerrahisi Uygulanacak Cerrahi
Miidahale Birimi Sorumlu Hekimin Bakanlikca diizenlenmis Gz Hastaliklar1 Uzmanlik Belgesine

sahip olmas1 gerekmektedir.

Madde 6- En az bir yardimci saglik personeli olarak hemsire ve/veya saglik meslek lisesi mezunu
saglik memuru bulunmalidir.

Madde 7- Eksimer Laser Cerrahisi Uygulanacak Cerrahi Miidahale Birimi olarak hizmet verecek
olan Tip Merkezleri ve/veya Ozel Goz Hastaliklar1 Dal Merkezleri binalarin bagimsiz olarak ayrilabilen
boliimlerinde acilabilir.

Bu birimde, eksimer laser cerrahi uygulamas: disinda  diger lokal ve/veya genel anestezi ile
yapilan cerrahi miidahaleler yapilamaz.

Madde 8- Bagvuru ve agilma izin islemleri Yonetmelikte belirtilen hitkiimler ¢ercevesinde yapilir.
Ayrica burada belirtilen bagvuru sartlarinin yaninda;

a) Saglik kurulusunun mesul miidiiriiniin; Eksimer Laser Cerrahisi Uygulanacak Cerrahi Miidahale
Biriminden sorumlu olacak uzman hekimin adi ve soyadini belirtir dilekgesi,

b) Eksimer Laser Cerrahisi Uygulanacak Cerrahi Miidahale Biriminden sorumlu olacak uzman
hekimin uzmanlik belgesinin bir 6rnegi, niifus ciizdan1 6rnegi ve iki adet vesikalik fotografi,

¢) (Degisik 11.07.2003 -25165) yiiriirliikten kaldirilmistir.

d) Eksimer Laser Cerrahisi Uygulanacak Cerrahi Miidahale Biriminden sorumlu olacak uzman
hekimin ve eger varsa bu miidahaleyi yapacak diger uzman hekimlere ait personel calisma belgeleri,

e) EK-3’de belirtilen bulundurulmasi zorunlu asgari tibbi malzeme ve donanim listesi,

f) Eksimer Laser Cerrahisi Uygulanacak Cerrahi Miidahale Biriminde EK-3’de belirtilen mutlak
bulundurulmas: gerekli temel arag, gere¢ ve cihazlarin disinda ayrica yapacaklar1 miidahaleye ait her tiirli
arag, gere¢, cihaz ve sarf malzemeleri ve acil durumlarda kullanilmak iizere gerekli olan ilaglar
bulunduracaklarina ve genel anestezi cihazi bulundurulmayacagina dair saglik kurulusunun mesul miidiir,
sahip/sahipleri ve Eksimer Laser Cerrahisi Uygulanacak Cerrahi Miidahale Birimi sorumlusu tarafindan
imzal1 bir taahhiitnamenin yas imzal1 bir 6rneginin bagvuru dosyalarina eklenmesi gerekmektedir.



Madde 9- (Degisik 09.03.2004 -25397) Yonetmelik hiikiimleri ¢ergevesinde yiiriitiilen basvuru
ve ag1lma izin islemleri sonucunda uygun goriilen saglik kurulusu icin i1 Saglik Miidiirliigii tarafindan
EK-1’de yer alan “Eksimer Laser Cerrahi Miidahale Uygulama izin Belgesi” ve EK-2’de yer alan
“Eksimer Laser Cerrahi Miidahale Uygulama Birim Sorumlusu” belgeleri diizenlenir.

Madde 10- Eksimer Laser Cerrahisi Uygulanacak Cerrahi Miidahale Birimini destekleyen bir
kesintisiz giic kaynag1 ve jeneratdr bulunmalidir. Bu gii¢ kaynagi boliimde veya binanin bir bagka yerinde
olabilir. Kesintisiz giic kaynagi ve jeneratoriin kapasitesi eksimer laser cihazi dahil, desteklenen tiim
birimlerin enerji tiikketim miktarinin en az bir misli fazla olmalidir.

Madde 11- Eksimer Laser Cerrahisi Uygulanacak Cerrahi Miidahale Birimi kuracak olan saglk
kuruluslarinda Yonetmeligin 16 imnc1 maddesinde belirtilen bolim ve esaslar disinda, ayrica icerisinde
asagida belirtilen nitelikte boliimler bulunmalidir.

a) Eksimer Laser Tedavi Odasi: Lokal anestezi altinda cerrahi miidahale uygulanan, Eksimer
laser cihazi ile asgari tibbi malzeme ve ilaglarin bulundugu hasta ve yakinlarinin dolanim alanlarindan izole
edilmis olan odadir.

Eksimer laser cihazi ile odanin duvarlar arasinda en az 1 metrelik bir mesafe bulunacak ve rahat
dolasim alanmi kalacak sekilde asgari 15 metrekare yiiz 6l¢iime sahip olmalidir.

b) Yikanma Boliimii: Miidahale oncesi gerekli kisisel sterilizasyon isleminin gerceklestirildigi
akar suyu bulunan béliim.

¢) Gozlem Odasi: Cerrahi uygulama sonrasi hastanin bir siire dinlenebilecegi birim. En az 6 m2
yiiz 6l¢lime sahip olmali ve bir adet hasta yatag1 veya gerektiginde 180 derece yatabilir konumda bir koltuk
ile tekerlekli sandalye bulunmalidir.

d) Soyunma Birimi: Cerrahi miidahaleyi gerceklestirecek saglik personelinin kiyafetlerini
degistirecegi boliim.

e) Yari Steril Alan: Soyunma birimi ile tedavi odast arasinda bulunan, tabani antistatik malzeme
ile doseli alan.

Cerrahi Miidahale Uygulama izin Belgesine sahip saglik kurulusunda yikanma boliimii, soyunma
birimi, yari steril alan ve gozlem odasi ortak kullanim alanidir.

Madde 12- Eksimer laser cerrahi tedavisi uygulanacak olan saglik kuruluslarina bagvuran hastalar
icin EK-4’de belirtilen Hasta Muayene Formunun ilgili uzman hekim tarafindan doldurulmasi ve hastanin
dosyasinda muhafaza edilmesi gerekmektedir.

Kullanilan cihazlar ile hastaya ait kimlik bilgileri, preoperatif muayene bulgulari ve yapilan
tedavinin 6zellikleri ¢ikt1 olarak alinip dosyasinda ve/veya digital ortamda muhafaza edilebilir.

Madde 13- Eksimer laser cerrahi tedavisi uygulanacak olan saglik kuruluslarina basvuran hastalara
yapilan tibbi miidahale ile ilgili olarak icerigi EK-5’de belirtilen Tibbi Miidahale Raporunun her hasta i¢in
diizenli olarak doldurulmasi, bir 6rneginin hasta veya hasta yakinlarna verilmesi, bir 6rneginin de hasta
dosyasinda muhafaza edilmesi gerekmektedir.

Eksimer laser cihazindan baskili ¢ikt1 alinabiliyorsa, bu ¢ikti rapor olarak kabul edilir.

Madde 14- Cerrahi miidahale sonrasi taburcu edilen veya saglik kurulusundan islemleri biten
hastalara; hastaligin tanisi, hastaya yapilan ameliyat ve sonuglarinin bulundugu ve hasta taburcu muayene
bulgularinin yazili oldugu ameliyati yapan ilgili uzman hekim tarafindan doldurularak imzalanmig Hasta
Epikriz Kagidi’nin bir orneginin hasta veya yakinlarina verilmesi, bir 6rneginin de hasta dosyasinda
muhafaza edilmesi gerekmektedir.

Eksimer laser cihazindan baskili ¢ikti alinabiliyorsa, bu eksimer laser uygulama bilgileri epikriz
olarak kabul edilir.

Madde 15- Eksimer laser cerrahi tedavisi uygulanacak her hastaya; operasyon oncesi uygulanacak
miidahale ile ilgili bilgilerin bulundugu, hastaliinin adi, hastanin anlayabilecegi sekilde ve egitim
durumunun goz Oniine alinarak hastaliginin komplikasyonlarinin, hasta tedavi olmadig: takdirde ne gibi
hususlarin gelisebileceginin, yapilabilecek tedavi yontemlerinin neler oldugunun, uygulanacak cerrahi
tedavinin risklerinin bildirilmesi, hastanin bilinci yerinde ve resit ise kendi tarafindan, degil ise hasta
yakinlar1 tarafindan imzalanmis rizasimun bulundugu Aydinlatilmis Onam Belge’sinin diizenlenerek
dosyasinda muhafaza edilmesi gerekmektedir.

Madde 16- Saglik kurulusunda Eksimer Laser Cerrahisi Uygulanacak Cerrahi Miidahale Birimine
ait olmak lizere yapilan teftis ve denetimlerin kayit edildigi, icerigi EK-6’da belirtilen Teftis ve Denetim
Defteri bulundurulur.



Madde 17- Eksimer laser tedavi odasinin fiziki 6zellikleri asagida belirtilen sartlari tagimalidir;

a)
b)

9]
d)
€)
f)

Tabani antistatik, tibbi kullanima uygun hijyenik malzeme ile kapli olmalidir.

Odada insan saglig1 acisindan gerekli olan optimal termal kosullar ile cihazin ¢aligmasi igin
gerekli olan ortam 1s1s1n1 regiile edecek 1sitma-sogutma sistemi bulunmalidir.

Odada dis ortama kolayca acilabilen bir pencere ve/veya odanin havasini kisa siirede dis
ortama tahliye edebilen aspirator sistemi olmalidir.

Odada partikiil miktarin1 azaltan damlacik enfeksiyonunu 6nleyen mobil veya sabit HEPA
filtre sistemi olmalidir.

Tedavi odasinin nem oraninin %50 den fazla yiikselme riski bulunan mekanlarda yiiksek
nemin azaltilmasina iliskin tedbirlerin alinmasi gerekmektedir.

Sterilizasyon i¢in yeterli sayida ultraviyole lambasinin bulunmasi gereklidir.

Yukarida belirtilenlerin disinda, Eksimer laser cihazinin teknik 6zelliklerinin gerektirdigi sartlarin
da ayrica bulunmasi gereklidir.

Madde 18- Bu Teblig kapsamina giren ve Tebligin yiiriirliige girmesinden once faaliyete gecmis
olan Eksimer Laser Cerrahisi Uygulanacak Cerrahi Miidahale Birimleri, bu Teblig yiiriirliige girdigi tarihten
itibaren en gec 60 giin igerisinde Tebligde belirtilen hususlar dikkate alinarak mesul miidiirleri ve sahipleri
tarafindan bagvuru dosyasi ve bir dilekce ile uygunluk belgesi taleplerini Miidiirliige bildirirler.

Miidiirliikge gerekli incelemelerden sonra Teblig hiikiimlerine gore eksik tespit edilen birimlerin
fiziki ytizolgtimleri ile ilgili hiikiimleri hari¢ olmak iizere, eksikliklerinin giderilmesi i¢in 6 ay siire verilir.
Bu siire sonunda eksiklikleri giderilen saglik kurulusunun izin belgesi verilmesine esas degerlendirilme
yapilmasi i¢in dosyas1 Bakanliga gonderilir.

Bu siire sonunda eksikliklerini tamamlamayan Eksimer Laser Cerrahisi Uygulanacak Cerrahi
Miidahale Birimi Valilikce faaliyetten men edilir.

Madde 19- Bu Teblig yayim tarihinde yiiriirliige girer.

Madde 20- Bu teblig hiikiimlerini Saglik Bakan yiiriitiir.



