DIYALIZ MERKEZLERI HAKKINDA YONETMELIK
BIRINCi BOLUM
Amag, Kapsam, Dayanak ve Tammlar

Amag

MADDE 1 — (1) Bu Yoénetmeligin amact, akut ve kronik bobrek yetmezligi bulunan
hastalarda ve gerekli diger tibbi durumlarda diyaliz tedavi yontemlerini uygulayacak {inite ve
merkezlerin planlamalarma, ag¢ilmalarma, faaliyetlerine, denetlenmelerine, {inite ve merkezde
gorev alacak saglk personelinin egitimi ve sertifikalandirlmasmi saglayacak diyaliz egitim
merkezlerine ve diyaliz tedavi yontemlerinin uygulamasma iligkin usul ve esaslari belirlemektir.

Kapsam

MADDE 2 —(1) Bu Y 6netmelik; tiniversiteler, kamu kurum ve kuruluslar ile gergek ve
6zel hukuk tiizel kisileri tarafindan diyaliz hizmeti sunmak amaci ile acilan tinite ve merkezleri,
buralarda gorev alacak personeli ve diyaliz hizmeti ile ilgili faaliyetleri kapsar.

Dayanak

MADDE 3 —(1) Bu Yonetmelik; 7/5/1987 tarihli ve 3359 sayih Saglk Hizmetleri Temel
Kanununun 3 {incii maddesi ve 9 uncu maddesinin birinci fikrasmm (c) bendiile 10/7/2018 tarihli
ve 30474 sayih Resmi Gazete’de yaymlanan 1 numaral Cumhurbagkanligr Teskilatt Hakknda
Cumhurbagkanhg Kararnamesinin 355 inci maddesinin birinci fikrasmm (b), (c) ve (f) bentleri ile
508 inci maddesine dayanilarak hazrlanmugtr.

Tanimlar

MADDE 4 — (1) Bu Yonetmelikte gecen;

a) Bakanlik: Saglk Bakanhgini,

b) Diyalizz Bébrek yetmezligi veya baska sebeplerle insan viicudunda biriken toksik
maddelerin ve fazla sivinn viicuttan uzaklastirlmas: amaci ile uygulanan tedavi yontemlerinin
genelini,

c¢) Diyaliz egitimmerkezi: Bu Y 6netmelikte belirlenen egitim sartlarm haiz olup, diyaliz
merkezlerinde ve tnitelerinde ¢alisacak personelin egitim faaliyetlerini yiiriiten ve sertifikalarmi
diizenleyen Bakanlik¢a bu konularda yetkilendiriimis diyaliz merkezlerini,

¢) Hemodiyalizz Hemodiyaliz ve/veya hemofiltrasyon cihazi vasttasiyla yapay membran
kullanilarak {inite ve merkezlerde, hastanede veya evde yapilan hemodiyaliz, hemoperfiizyon,
hemofiltrasyon ve hemodiafiltrasyon gibi siirekli yavas hemodiyaliz yontemleri ve Bakanlkca
kabul edilecek diger alternatif diyaliz tedavi yontemlerini,

d) Genel Mudiirlikk: Saglik Hizmetleri Genel Miidirkigiin,

e) Merkez: Genel olarak, eriskin ve pediatrik diyaliz hastalarma hemodiyaliz ve/veya periton
diyalizi uygulandigi, bu Y 6netmelige gére tiniversiteler, kamu kurum ve kuruluslari ile gergek veya
6zel hukuk tiizel kisileri tarafindan kurulup isletilen giiniibirlik diyaliz merkezini,

f) Miidiirlik: il saghk miidiirtiiklerini,

g) Ozel merkez: Bu Yoénetmelige gore, gercek kisiler veya ozel hukuk tiizel kisileri
tarafindan kurulup isletilen merkezi,

§) Periton diyalizi: Periton boslugu ve periton zart kullanilarak uygulanan siirekli ayaktan
periton diyalizi, aletli periton diyalizi veya bunlarm kombinasyonundan olusan diyaliz tedavi
yontemlerini,

h) Reuse: Diyalizfiltrelerinin sterilizasyon islemine tabi tutulduktan sonra ayni hastaya
olmak kaydiyla birden fazla kullamlmasini,

1) (Miilga:RG-10/12/2022-32039)

) Sertifikah hemsire: Hemodiyaliz veya periton diyalizi uygulamalariyla ilgili Bakanlikc¢a
yetkilendirilen diyaliz egitim merkezleri tarafindan verilen diyaliz egitimi sonucu sertifikalandirilan
hemsireyi,

j) (Degisik:RG-10/12/2022-32039) Uzman tabip: I¢ hastaliklar1 uzmam ile gocuk saghg
ve hastaliklar1 uzmanim,

k) Sertifikah tabip: Hemodiyaliz uygulamalariyla ilgili Bakanlk¢a yetkilendirilendiyaliz
egitim merkezleri tarafindan verilen diyaliz egitimi sonucu sertifikalandirilan tabibi,

) Tirkiye Diyaliz Veri Sistemi (TURKDIVES): MerkeZerin/iinitelerin ve hastalarm
demografik ve tibbi verilerinin kaydedilmesi, toplanmasi, izlenmesi, analizi ve raporlanmasmi
kapsayan web tabanl veri kayit sistemini,

m) (Degisik:RG-10/12/2022-32039) Unite: Kamuya ait hastaneler ile nefroloji uzmam
bulunan devlet tiniversite hastaneleri ve egitim arastrma hastaneleri biinyesindeki yedek cihaz
hari¢ toplam en fazla on cihaz kapasitesinde olan diyaliz tedavi yontemlerinin uygulandigi diyaliz
linitesini,

ifade eder.

IKINCi BOLUM
Diyaliz Bilimsel Damsma Komis yonu, Diyaliz Hizme tleri izlem, Denetim ve
Degerlendirme Komisyonu

Diyaliz Bilimsel Damsma Komisyonunun teskili

MADDE 5 - (1) DiyalizBilimsel Damgma Komisyonu; Saghk Hizmetleri Genel
Miidiiriiniin veya gérevlendirecegien az daire baskam diizeyindeki bir idari amir baskanhgmnda,
nefroloji alaninda dogent ve profesorler arasmdan Bakanlik¢a segilen alti tiye olmak izere toplam
yedi kisiden olusur.

(2) DiyalizBilimsel Damsma Komisyonu iiyeleri, bir yil siireyle gorevyaparlar. Yeni
komisyon tiyeleri se¢ilinceye kadar meveut iiyelerin gorevi devam eder.

(3) Herhangi bir sebeple iiyeligin bogsalmasi halinde, kalan siireyi tamamlamak tizere yeni
iiye secilir. Uyelige ayni usulle tekrar se¢ilmek miimkiindiir. Diyaliz Bilimsel Damsma Komisyonu



toplantilarma kabul edilebilir bir mazereti olmaksizm iki defa st tiste veya bir {iyelik doneminde
toplam ti¢ defa katilmayan tiyenin tiyeligi sona erer.

(4) Bakanlk, gerekli durumlarda veya Diyaliz Bilimsel Damgma Komisyonunun teklifi
halinde toplantmmn giindemine gore halk saghgi, farmakoloji, biyomedikal ve diger uzmanlk
dallarmdan uygun gorecegi sayidaki uzmani, komisyonun faaliyetlerine yardimci olmak tizere
gorevlendirebilir veya bu uzmanlardan miitesekkil ¢calisma gruplar olusturabilir.

(5) Bakanlikea fiziken toplantrya gerek duyulmayan acil durumlarda elektronik ortamda
giindem belirlenip giindeme iliskin gortis istenebili. Bu durumda veri gizliligine iliskin giivenlik
tedbirlerine riayet edilerek gortis verilebilir.

Diyaliz Bilimsel Daniyma Komisyonunun gorevleri

MADDE 6 — (1) Diyaliz Bilimsel Danigma Komisyonu;

a) Ulke genelinde diyaliz hizmetlerinin gelisimini izleyerek, almacak tedbirleri ve ulusal
stratejileri belirlemek i¢in ihtiya¢ duyulan konularda,

b) Ihtiyag halinde diyaliz merkezlerinin ve {initelerinin faaliyetleri ve alnacak tedbirler
konusunda,

¢) Diyalizmerkezlerine egitim yetkisi verilmesine veya yetkinin kaldiriimasma esas olmak
lizere,

¢) Diyaliz egitim merkezlerinin ve bu merkezlerin uygulayacag egitim miifredatmm temel
esaslarmm ve konularmm belirlenmesi ve tibbi gelismelere paralel olarak giincellestiriimesi ile
egitim ve smavlar hakkinda,

d) Gerek goriildiigiinde, diyaliz tedavisinde kullanilan ilaglar, soliisyonlar, ara¢ ve geregler
ile ilgili standartlarm belirlenmesinde,

e) Diyaliz ile ilgili ulusal tan, kayit ve tedavi protokolleri konusunda,

) Bu Yonetmeligin uygulanmasi ile ilgili olarak Bakanhgmn gerekli gordigii diger konularda,

Bakanliga goriis bildirir.

Diyaliz Bilimsel Damisma Komisyonunun ¢alisma usul ve esaslan

MADDE 7 - (1) Diyaliz Bilimsel Danisma Komisyonu, yida en az dort kez toplanir.
Bakanlik gerekli hallerde, komisyonu olagan toplantilar1 dismda da toplantiya davet edebilir.
Toplant1 tarihi, yeri ve giindemi, olagan dis1 toplantilar hari¢ olmak tiizere, en az yedi giin dnce
tiyelere yazih olarak bildirilir.

(2) Diyaliz Bilimsel Danigma Komisyonu, en az dort iiye ve baskanmn katilmu iletoplanir ve
katlanlarm salt ¢ogunlugu ile karar alr. Oylarda esitlik olmasi halinde, baskann kullandigi oy
yoniinde ¢ogunluk saglanmig sayilr.

(3) Diyaliz Bilimsel Damgma Komisyonunun kararlari, karar defterine yazilir vetoplantiya
katilan tiyelerce imzalanr. Karara muhalif olanlar, serh koymak suretiyle kararlari imza ederler.
Muhalif goriis gerekgesi, karar altnda veya ekinde belirtilir.

(4) DiyalizBilimsel Damgma Komisyonunun sekreterya hizmetleri Genel Miidiirlikge

(5) DiyalizBilimsel Damsma Komisyonu, gerekli gordiigii hallerde diyaliz ile ilgili sivil
toplum kuruluglart ve ozel sektor temsilcilerini, tiim masraflari kendilerine ait olmak {izere
toplantiya davet edebilir.

Diyaliz Hizmetleri izlem, Denetim ve Degerlendirme Komisyonu

MADDE 8 — (1) Bakanliktan merkez agmak tizere yatirim izni alnig yatrimeilarm merkez
acilmcaya kadar yapacaklari bagvuru islemleri, {inite kurulmasi islemleri, diyaliz hizmetleri izlem,
denetim ve degerlendirmeleri ile merkezlerin cihaz artrmu konusunun degerlendirimesi igin
miidiirlik nezdinde Diyaliz Hizmetleri Izlem, Denetim ve Degerlendirme Komisyonu olusturulur.

(2) Diyaliz Hizmetleri {zlem, Denetim ve Degerlendirme Komisyonu, il saglk miidiirii veya
gorevlendirecegi ilgili baskanin baskanligmda; ilgili baskan yardimcisy, kamu kurumlarma ait
hastaneler biinyesinde ¢alisan iki nefroloji uzmaniyoksa (Degisik ibare:RG-10/12/2022-
32039) uzman tabip ya da en fazla biri sertifikali pratisyen tabip olmak tizere toplam dort kisiden
olusur. Bu komisyon en az iki tiye ve baskanm katilm ile toplanr ve katilanlarm salt ¢oguniugu ile
karar alr. Oylarm esitligi halinde baskanin oyu yoniinde karar verilmis sayilir. Baskan oyunu en
son a¢iklar. Diyaliz merkezleri/iiniteleri ile ilgili yeni agilima, tadilat ya da proje degisikligi gibi gérev
alanlan ile ilgili konularda mudiirlikten yoksa il cevre ve sehircilik miidiirligiinden bir mithendis
veya mimar komisyona dahiledilir. Bu komisyona gerektiginde miidiirligiin daveti veya
Bakanlikca re’sen Diyaliz Bilimsel Danmigma Komisyonu tiyesi katilabilir.

(3) O ilsmrlarn igerisinde kamu kurumlarma ait hastaneler biinyesinde c¢alisan nefroloji
uzmani veya (Miilga ibare:RG-10/12/2022-32039) uzman tabip yok ise bir bagka ildeki kamu
kurumlarma ait hastaneler biinyesinde ¢ahsan aym nitelikteki tabipler gorevlendirilebilir.

UCUNCU BOLUM

Diyaliz Merkezlerinin ve Unitelerin Kurulmasi, Planlanmasi ve Cihaz Artirimm

Merkezlerin ve iinitelerin kurulmasi ve planlanmasi

MADDE 9 —(1) Merkezler, tiniversiteler, kamu kurum ve kuruluslar ile gercek ve 6zel
hukuk tiizel kisileri tarafindan, sadece diyaliz uygulamak amaciyla ayri bir merkez olarak
kurulabilecegi gibi bunlara ait olan hastane ve tip merkezleri biinyesinde ayr1 bir bolim olarak da
kurulabilir.

(2) Merkezagcilacak ilin demografik yapisy, son dénem bobrek yetmezlikli hastalarm
bolgesel dagimi, kurulu tiim cihazlar ve diger epidemiyolojik zellikleri dikkate alnarak, tilke
genelinde planlama yapilr. Bu planlamada, kaynaklarm etkin kullanimma ve atil kapasiteye yol
actlmamasma dikkat edilir. Diyaliz hizmetlerinin degerlendirilmesi agismdan Bakanlik¢a iller bir
veya birden fazla bolge olarak belirlenerek ilan edili. Bakanlik¢a diyaliz hizmet bolgeleri, iki yilda
bir Kasim ve Aralk ay1 igerisinde yeniden gozden gecirili. Bu gézden gegirmelerde,



bolgelendirme ile ilgili degisiklik onerileri alt1 ay 6ncesinden miuidiirlikkten alnr. Degisiklik talepleri,
Diyaliz Bilimsel Damsma Komisyonunun goriisti de almarak Bakanhkcadegerlendirilir. Bu stire
icerisinde, il baznda oOngorillemeyen sebeplerle yeni ihtiyag dogmasi durumunda, kurulacak
komisyonlarca hazrlanan raporlar, Valilik tarafindan Bakanliga gerekgeleri ile birlikte bildirilir.
Degerlendirme sonucu bolgelendirmede yapilacak degisiklikler Bakanlkinternet sitesinde ilan
edili. Bakanlk¢a, Ekim ay1 sonu verileri dikkate almarak her yil Kasim ve Aralk aymda bir
sonraki yilin planlamasi yapilarak iilke genelinde yeni merkez a¢ilmasma ihtiyag duyulan hizmet
bolgeleri ve ihtiyac kapasitesi belirlenerek Bakanlik internet sitesinde ilan edilir.

(3) Bir bolgede yeni bir merkez agabilmek i¢in o bolgenin hedef doluluk orani hemodiyaliz
cihazi bagma diisen hasta saysi (hasta/cihaz oranmnm) bes veya iistii olarak kabul edilir. Bolgedeki
toplam hasta/cihaz orani bu saymmn altinda ise yeni merkez ac¢imasma izin verilmez. Bolgede
hasta/cthaz orami besin tizerinde ise oncelikle cihaz artirim talepleri degerlendirmeye alnwr. Cihaz
artirim talebi olmazsa merkez agma talebi dikkate almir. Ancak bu orana; hepatitli hasta ve bunlar
icin kullanlan cihazlar, hastanelerin rutin hemodiyaliz hizmeti disindaki acil hizmetler icin
kullandiklar1 cihazlar, Bakanlik¢a yetkilendiriimis kamuya ait Bakanlkca yetkilendiriimis diyaliz
egitimn merkezleri ile nefroloji yan dal egitimi olan devlet tniversiteleri ve egitim arastrma
hastaneleri toplam yirmi bes cihaz sayisma ulasana kadar, altnci fikrada bahsedilen tinitelerdeki
hasta ve cihazlar dahil edimez.

(4) Yeni agilacak merkezin cihaz sayisi baslangicta, on besten az, yirmi besten fazla
olamaz.

(5) Akut ve/veya acil durumlarda, planlamadan istisna olarak kullanilabilecek hemodiyaliz
cihaz ilgili olarak;

a) Yatak saywsien az elli olan hastaneler biinyesinde en fazla iki hemodiyaliz cthazi
bulundurulabilir.

b) Daha fazla cihaz gerekliliginin ortaya ¢ikmasi halinde, ek cihaz talepleri, yogun bakim
sayisy, yatak sayisi, yatan hasta sayisi, yapilan ameliyatlarm niteligi gibi hususlar géz 6niinde
bulundurularak Bakanlik¢a degerlendirilir.

c) Akut ve/veya acil durumlarda kullanilan hemodiyaliz ve hemodiyafiltrasyon cihazlar
miidiirliik tarafindan kayit altma alinir ve kullanidlan su numune kontrolleri yapilir.

¢) Bu cihazlar, ilgili uzman tabip nezaretinde diyaliz teknikeri veya sertifikali hemsire
tarafindan kullanilr.

(6) (Degisik:RG-10/12/2022-32039) Halkin ihtiyag duyacagi zorunlu saglk hizmetlerinin
yerinde, en ¢abuk ve kolay ulastrimasmmn saglanmasi kamuya ait saglk kurumlarmm 6ncelikli
gorevi olmasi diyaliz alaninda hizmet verecek uzman tabipler dikkate alnarak;

a) Merkez bulunmayan kamuya ait hastaneler biinyesinde,

b) Nefroloji uzmambulunan devlet tniversitesi hastaneleri veya egitim ve arastrma
hastaneleri biinyesinde,

Bakanliktan izin almak kayd ile planlamadan muaf olarak en fazla on cihaz kapasitesinde
tiniteler kurulabilir. 11 baznda yeni {inite kurulmas: ihtiyac1 olmasi durumunda talepler, Diyaliz
Hizmetleri Izlem, Denetim ve DegerlendirmeK omisyonu tarafindan degerlendirilir, komisyonca
hazrlanan rapor gerekgeleri ile birlkte midirlik tarafindan Bakanliga gonderilir. Bakanlkca
uygun bulunarak izin belgesi verilen tinitelerin ruhsatlandirma iglemleri mudiirlikkce yiiriitiiliir. (a)
bendi kapsamnda kurulan tinite miidiirkigiin uygun gordagi kamuya ait bir diyaliz merkezine tibbi
isleyis acismdan bagh olarak, kurulan hastanenin baghekiminin gorevlendirecegi sertifikali bir
hekim, sertifikall hekim bulunmamasi durumunda, hastanede gorevli herhangi bir hekimin
gozetiminde, (b) bendi kapsammda kurulan tinitede, ilgili klinik yetkilisi sorumlulugunda, bes cihaza
kadar en az bir diyaliz teknikeri veya sertifikal hemsire ile diyaliz hizmeti verilebilir. Unitelerde her
tedavi seansmda bes hastaya kadar en az bir; daha sonraki her bes hasta i¢in ilave bir diyaliz
teknikeri veya sertifikall hemsire bulunur. Diyaliz tedavisi goren her hastanin ayda en az bir defa
uzman tabip degerlendirmesi yapilr. Bu dnitelerin durumlart ile ilgili bilgiler, diizenli
olarak TURKDIVES’e girilir. Uniteler biinyesinde bulunduklar1 hastanelerin Bakanlikga belirlenen
bolgeler icinde tasmmasi ve/veya baska bir hastane ile birlesmesi durumunda tagmabilir ve/veya
birlesebili. Birlesme durumunda tinite kapasitesi, birlesilen hastanedeki merkez veya tinite
kapasitesine ilave edili. On cihazin altinda kapasite ile kurulan tinitelerde, tinitenin hasta cihaz
oranmin dort ve tistii olmasi durumu gibi zaman igerisinde ihtiya¢c dogmast halinde kaynak israfi ve
atil kapasiteye neden olmayacak sekilde (a) bendi kapsammnda kurulan {initelerde planlamadan
muaf olarak cihaz sayis1 10’a ulasana kadar, (b) bendi kapsaminda kurulan tnitelerde ise cihaz
sayist 25°¢ ulasana kadar cihaz artirm ilin Diyaliz Hizmetleri, {zlem, Denetim ve Degerlendirme
Komisyonu onay ile yapilabili. Uniteler, cihaz sayismm 10°a ulasmasi ve hemodiyaliz cihazi
bagma diigen hasta sayismn dort ve istiiolmasi durumunda t¢ yil igcerisinde merkeze
donustiiriilerek merkez olarak ruhsatlandiriir. Bu Y onetmeligin yiirtirlige girdigi tarihten 6nce
planlamadan muaf olarak acilan tiniteler de bu madde kapsaminda degerlendirilir.

(7) Tlde HCV (+)ve/veya HBsAg (+) hastalarm olast magduriyetlerinin engellenmesi
agisindan midiirliik hemodiyaliz yapan merkezlere/tinitelere seropozitif cihazlari bulundurma
zorunlulugu getirebilir.

(8) Periton diyalizi uygulamalari planlamadan muaftir.

(9) Ruhsatlandirilan 6zel merkezlere uzman tabip ve tabip kadrosu ilavesi de planlamaya
tabidir.

a) Merkezin cihazsayis, seans sayist ve ildeki aktif calisan tabip sayisi, merkezde
uygulanan diyaliz yontemi dikkate almarak Mudiirliigiin teklifi tizerine merkeze Bakanlikca ilave
kadro tahsisi yapilabilir.

b) Merkezde kismizamanl ¢alisan uzman tabip ve tabipler merkezin tabip kadrosuna dahil



edilmez.

¢) Merkezden ayrilan kadrolu uzman tabip ve tabip yerine ayni statiide uzman tabip ve tabip
baslatilabilir.

¢) Emekli olan ve 60 yasmi dolduran tabipler diyaliz merkezlerinde kadrodisi gegici
calisabilirler.

(10) Deprem, goc,savas, terér gibi olagandist miicbir sebebler ve tasmma veya birlesme
gibi kamu hastanelerine 6zgii sebepler ile Bakanlik ilgili illerde 6zel planlama yapabilir.

(11) (Ek:RG-10/12/2022-32039)Kaynaklarm etkin kullanmu ve atil kapasiteye yol
acilmamasi i¢in {i¢c yilboyunca hasta/cihaz orant 3’iin altmda olan merkezin cihaz sayisi
miidiirkigiin teklifi izerine Bakanlik¢a azaltilabilir.

Yatirim izni

MADDE 10 - (1) 9 uncu maddeye uygun olmak kaydiyla merkez agmak isteyenler
oncelikle Bakanliktan bu madde kapsammnda yatwrm izni alr. Planlama kapsaminda yeni merkez
acilmasma ihtiya¢ duyulan hizmet bolgeleri ve ihtiyag kapasitesine gére Bakanlik¢a ilan edilen
yerler i¢in merkez agma talebinde bulunanlar mudiirlikk aracilig ile Bakanliga miracaat ederler.
Ozel merkez basvurularinda asagidaki belgelerin ash veya miidiirliik tasdikli sureti istenir:

a) Kurulacak merkezin kapasite durumuna gére ekonomik ve mali yeterliliginin oldugunu
gosteren belgeler,

b) Hak sahipligini bagkasma devretmeyecegine dair taahhiitname,

¢) Yatrmm izninin alndig1 tarihten itibaren, bir yil icinde merkez ruhsatnamesi alarak
isletmeye baslayacagma; ayrica, merkezi agtiktan sonra isletme hakki bir yil stireyle baskasma
devretmeyecegine dair taahhiitname,

¢) Yapilacak ilanda belirtilen diger belgeler.

(2) Ayni bolgede birden fazla yeni merkez agma basvurusu yapiimasi durumunda 6ncelik
sirasi su sekilde belirlenir:

a) Kamu kurum ve kuruluglarma bagh Devlet hastaneleri ile egitim ve aragtirma hastaneleri
biinyesinde kurulacak merkeZzler,

b) Devlet tiniversite hastaneleri biinyesinde kurulacak merkezler,

¢) Vakif tiniversite hastaneleri biinyesinde kurulacak merkeZzler,

¢) Bolgede kendisine ait daha dnceden agilmus bir diyaliz merkezi olmayanlar,

d) Miistakil binada kurulacak olanlar.

(3) Ikincifikradaki sralamaya gore aym oncelige sahip birden fazla miiracaat olmasi
halinde, miiracaat edenler arasmda noter huzurunda kura ¢ekilerek hak sahibi belirlenir.

(4) Degerlendirme sonucu hak sahibi olanlar en geg alt1 ay icerisinde merkez kurmak tizere
ingaata baslar ve bir yil icerisinde merkezi hasta kabuline hazr hale getirir. Bir yilin sonunda
merkezin hasta kabuliine hazir hale getirilememesi durumunda, toplam yatirmm maliyetinin %50’ nin
tizerinde gerceklesmisse miidiirlik tarafindan dort aylk ek siire verilebili. Verilen ek siireye
ragmen sartlar1 yerine getirmeyen basvuru sahibi lilke genelinde bes yil siireyle merkez agmak
igin tekrar basvuruda bulunamaz. Merkez a¢gmak i¢inbasvuranlara miidiirlikge bu madde
hiikiimleri hakkinda ayrica yazili bilgilendirme yapilir. Hak sahibinin, verilen siirelerde merkezi
agmayacagiveya acamayacagmm tespit edimesi halinde bir ay icerisinde yeni hak sahibi
belirleme islemleri baglatilir.

(5) Ogzelhastaneler ve tip merkezleri biinyesinde acilacak merkezlerin éncelikle kendi
ruhsatlandirma mevzuatma uygunlugu aranrr. Ilgili mevzuatma gore biinyesinde merkez acabilecek
olanlarm iglemleri bu Yonetmelik hiikiimlerine gore yapilir. Bu sekilde acilacak merkezler
bakimmndan saglik kurulusunun Bakanlk¢a onaylanan 6n izin projesinde diyaliz merkezi yeri
gosterilmis olmasit 9 uncu madde kapsaminda yapilacak planlamadan istisna bir hak vermez.

(6) Kamu kurum ve kuruluglarma merkez 6n izin belgesi Bakanlik¢a verilir.

Klinik konukevi ve konaklama tesislerinde acilacak diyaliz merkezleri

MADDE 11 — (1) 27/3/2002 tarihli ve 24708 sayih Resmi Gazete’de yaymlanan Ozel
Hastaneler Yo6netmeliginin Ek 9 uncu ve Ek 10 uncu maddeleri ile 15/2/2008 tarihli ve 26788 sayih
Resmi Gazete’de yaymlanan Ayakta Teshis ve Tedavi Yapilan Ozel Saglk Kuruluslart Hakkinda
Y onetmeligin Ek 2 nci maddesikapsammda klinik konukevi ve konaklama tesislerinde kurulacak
diyaliz merkezleri;

a) Planlamadanistisna olarak bir diyaliz merkezine bagh veya miistakilen agilabilir.
Merkezin cihaz saysi isletenin talebi de dikkate almarak midiirligiin teklifi tizerine Bakanlik¢a
belirlenir.

b) Faaliyet ve personel durumu bakimmdan bu Y énetmelikteki sartlari tagr. Aym ilde olmak
kaydiyla bir diyaliz merkezine bagh olarak faaliyet gosterecek merkezin mesul miidiirti ayni kisi
olabilir.

¢) Acil durumlarda hastalarim transfer edebilecegi bir hastaneden hizmet satm alr veya
protokol yapar. Buna dair belgeler midiirliige ibraz edilir.

¢) Miinhasiran klinik konukevi ve konaklama tesisinde konaklayan diyaliz hastalarma hizmet
Vertr.

d) Baktiklar1 diyaliz hasta sayilarmi her yil sonunda geldikleri iikke veya ili belirtmek kaydiyla
midirkiige bildirmek zorundadirlar. Bu hastalar epikrizle merkeze kabul edilir ve tedaviden sonra
da epikriz verilir. Bu epikrizin bir niishas1 hasta dosyasmda saklanir.

(2) Bu maddede hiikiim bulunmayan hallerde ilgili mevzuat hitkiimleri uygulanir.

Merkezlerin tasinmasi, birlesmesi, devri ve askiya alma

MADDE 12 - (1) Bakanlk¢a belirlenen bolgeler icinde merkezlerin meveut cihaz
kapasiteleri ile tagmma veya birlesmeleri planlama kapsamu diginda tutulur. Tagmma ve birlegsme
midirlik izni ile yapiir. Bu birlesmelerde toplam cihaz sayisi altmigi gegemez. Bolge digma



tasmma ve birlesmeler ise planlama hitkiimlerine tabidir. Hemodiyaliz merkezlerine, birlesme ve
tasmnma durumlarmda tadilat, insaat ve alt yapmmn hazrlanmasi gibi islemler i¢in midiirlik
tarafindan en fazla alt1 aylk siire verilir.

(2) Merkezlerin devri miimkiindiir. Devirde merkezi devir alan ve devir eden gercek veya
tiizel kisiler arasmda merkezin devrine iliskin yapilacak sézlesme ornegi ile devir alana ait belgeler
midiirliige ibraz edilir Miudiirlikce devir alan adma yeni ruhsatname ve faaliyet izni belgesi
diizenlenir.

(3) Personel eksikligi, tadilat, ekonomik ve benzeri sebeplerle isletenin kendi talebi ile
merkezin faaliyetini askiya alma talebi halinde miidiirliikce en fazla alt1 aylik siire ile faaliyet izni
askiya almabilir Bu durumda, hastalarm magdur edilmemesi i¢in miidiirlikce gerekli tedbirler
almrr. Siire sonunda faaliyetine baglamayan merkezin ruhsat ve faaliyet izin belgesi iptal edilir.

(4) Aym diyaliz hizmet bolgesi i¢erisinde bulunan diyaliz merkezleri kendi aralarmda cihaz
devri yapabilir. Ancak cihaz devreden merkez onbes cihazn altma diisemez ve bes yil siire ile
planlamadan cihaz artirmu talebinde bulunamaz.

Tatil diyalizi

MADDE 13 — (1) Merkezler/iiniteler diyaliz hastalarma tatil donemi olarak kabul edilen
Haziran aymdan baglayarak Ekim ay1 sonuna kadar, su sistemi kapasitelerinin yeterli olmasi ve
Yonetmeligin - 17 nci maddesinin  birinci fikrasmmn (¢) bendine uygun olmasi kaydiyla
merkeze/iiniteye 15 incimaddenin Ugiinci fikrasma uygun cihaz eklemek suretiyle hizmet
verebilir. Tatil diyalizi i¢in cihaz artrmadaki bolgesel hedef doluluk orani ti¢ olarak kabul edilir.

(2) Bu durumdaki merkezler/iiniteler i¢cin her tedavi seansi i¢in bulundurulmasi gereken 22
nci maddedeki personel sartma uygunluk aranr. Merkez/iinite, bu durumu bir dilekge ile
miidiirkige bildirmekle yiikiimliidiir.

(3) Bu maddeye gore faaliyet gosterecek merkez/iinite, faaliyet izin belgesi yenilenmeden
faaliyetine devam eder.

(4) Tatil diyalizi kapsammnda olan iller Bakanlk¢a belirlenerek, Bakanlik internetsayfasmda
duyurulur.

Ev hemodiyalizi ve merkezde uzun siireli diyaliz

MADDE 14 —(1) Mudiirlik tarafindan ev hemodiyalizi uygulama izni verilen Merkezler,
hastanmn talebi ve yazili onayi ile tibbi kontrollerini de yapmak kaydiyla hastann evinde diyaliz
uygulamasim yapabili. Bu uygulama i¢in her hastaya bir cihaz tahsis edili. Ev hemodiyalizi
uygulamasmmn esas ve usulleri Bakanlik¢a belirlenerek yaymlanir.

(2) Mudiirliik tarafindan merkezde uzun siireli hemodiyaliz uygulama izni verilen MerkeZler,
hastanmn talebi ve yazil onay: ile tibbi kontrollerini de yapmak ve merkezde yedi saatten az
olmamak kaydi ile uzun siireli diyaliz yapabilir. Merkezde uzun siireli diyaliz uygulamasmin esas ve
usulleri Bakanlik¢a belirlenerek yaymlanir.

Merkezlerin cihaz arttirmasi

MADDE 15 — (1) Faaliyette olan merkezlerin hasta saylarmm artmasma paralel olarak
cihaz arttrma gerekliligi ortaya ¢ikmasi halinde buna yonelik talepler Diyaliz Hizmetleri 1zlem,
Denetim ve Degerlendirme Komisyonu tarafindan asagidaki kriterler esas almarak degerlendirilir:

a) Bir bolgede cthaz artrmu yapabilmek i¢in o bolgenin hedef doluluk oram hemodiyaliz
cihazt bagma diisen hasta saywsi (hasta/cihaz oranmnm) dort veya dstii olarak kabul edilir.
Bolgedeki toplam hasta/cihaz oranlar1 bu sayilarmaltnda ise cthaz artrmma izin verilmez. Bu
orana; hepatith hasta ve cihazlar, hastanelerin rutin diyaliz hizmeti disindaki acil hizmetler i¢in
kullandiklari cihazlar ile kamuya ait diyaliz egitim merkezleri ile (Degisik ibare:RG-10/12/2022-
32039) nefroloji uzmam bulunan devlet iniversiteleri ve egitim arastrma hastaneleri yirmibes
cihaz saysma ulasana kadar, Yonetmeligin 9 uncu maddesinin altmci fikrasma uygun acilan
tiniteler on cihaz sayisma ulagana kadar hasta ve cihaz dahil edilmez.

b) Cihaz artrmui¢cin hedef doluluk oranlar1 yukarida belirtilen degerlerin tizerinde ise bolge
toplammda artirilabilecek cihaz sayist degerlendirmeye tabi tutularak alti ayda bir defa (her yil
Ocak ve Temmuz ay1 iginde) mudiirliikk tarafindan ilan edilir. Merkezler, ilam takiben otuz giin
icerisinde taleplerini miidiirlige iletir, mudiirliik de bu talepleri basvuru bitiminden sonra otuz giin
icinde bu Yonetmelik kapsammda degerlendirerek sonuglandirir.

¢) Cihaz artrmubagvurusunda bulunan merkeze bir defasmda en fazla bes olmak {izere
cihaz arttrma izni verili. Cihaz artwrmmlari en fazla altmisa kadar yapilabili. Altnmism {tizerinde
cihazt bulunan mevcut merkezlere cihaz artwma izni verilmez. Bir bolgede birden fazla sayida
cihaz artrm basvurusu olmasi durumunda swasiyla devlet hastaneleri, egitim arastrma
hastaneleri, devlet tniversiteleri, vakif tiniversiteleri, gercek ve tiizel kisiliklere ait diyaliz
merkezlerinin talepleri agagida belirtilen dncelik srasma gore degerlendirilir:

1) Yirmi besten az olmak kaydiyla cihaz sayisi diisiik olan merkez,

2) Cihaz sayistyirmi bes ve yirmi besten fazla olmak kaydiyla hasta/cihaz oram yiiksek
merkez,

3) Daha o6nce cihaz artirmu yapmamis merkez,

4) Miistakil binada kurulu merkez.

(2) Birincifikradaki sralamaya gére ayni oncelige sahip birden fazla miiracaat olmasi
halinde, miiracaat edenler arasmda en fazla oncelige sahip olmak tercih sebebidir. Aym sayida
oncelige sahip olanlar arasinda noter huzurunda kura ¢ekilerek hak sahibi belirlenir.

(3) Cihaz artirmu izni alan merkezler asagidaki 6zellikleri tastyan cihazlari ekleyebilir:

a) Ilgilimevzuata ve almaca@ tarihteki standartlara uygun iretilmis, orijin iilkede kullanmm
devam eden ve tiretici veya yetkili temsilci firma tarafindan performans yeterliligi kanitlanmis olan
cihazlar,

b) ikinci el cihazlar icin on yasm gegmemis olan cihazlar.



Bina durumu

MADDE 16 — (1) Merkezler/iiniteler;

a) Hastane ve tip merkezi biinyesinde,

b) Imar mevzuati hiikiimlerine gére yapi kullanma izni almis ve miistakil olarak bu ise
ayrimis binalarda,

¢) Kat miilkiyeti ve ilgili diger mevzuatma gore gerekli izinleri alnmus, ¢ok kath binalarmn ayri
girisi olan miistakil bolimlerinde,

kurulur. Merkezler ve tinitelerde diyaliz tedavi salonlar1 bodrum katinda bulunamaz. Binanin
merkez/iinite olarak kullanilan kisimlarnda, laboratuvar dismda bagka amagh oda veya birimler
bulunamaz.

(2) Merkezin/iinitenin bulundugu bina i¢in birinci fikrada belirtilen yapi kullanma izin
belgesinin yaninda;

a) Cok katlibinalarda faaliyette olan merkezlerde/iinitelerde, giris kat1 haricindeki katlarda
da hasta tedavi ve kullamm alam mevcut ise sedye/katlanabilir sedye tagimaya misait ve
merkezin/iinitenin jeneratdriine bagh olan asansor,

b) Yangma karsi giivenlik tedbirlerinin alndigin gosteren ve yetkili merciden verilen rapor,

¢ ) Merkezin/tinitenin, sicak mevsimlerde uygun klima sistemiyle sogutulmasmi, merkezi
veya kat kaloriferi sistemi ile 1sitiimasim saglayacak sistemi,

¢) Merkezlerde/iinitelerde, elektrik kesilmesi halinde en kisa siire iginde otomatik olarak
devreye girebilecek ve elektrik projesinde hesaplanan kurulu giiciin en az % 70’1 oranmda uygun
giic ve nitelikte bir jenerator,

bulunur.

(3) Ruhsatname alndiktan sonra binada esasa yonelik degisiklikler, ancak miidiirligiin izni
ile yapilabilir.

Merkezin ve iinitenin boliimleri

MADDE 17 - (1) Hemodiyaliz uygulamasi yapilacak merkezlerde/iinitelerde, asagida
belirtilen bolkiimler bulunur:

a) Toplam alani en az yirmi metrekare olan hasta kabul ve dinlenme bokimil,

b) Kadn ve erkek hastalar icin ayri olmak {izere hasta giyinme ve soyunma bolkimii ile
cihaz sayis1 kadar hasta dolaplari ile personel giyinme dolaplari,

¢) Su sistemi odas,

¢) Yatak basma en az yedi metrekare diisecek sekilde diyaliz alanlar; HBs Ag(+)
hastalar i¢in ayr1 bir boliim ve ayri cthaz, HCV (+) hastalar i¢in ayr1 cihazlar,

d) Acil bakim ve tedavi odast,

e) Idari oda ve biiro,

f) Kadin ve erkek hastalar i¢in ayr1 olmak tizere oziirlillerin de yararlanabilecegi sekilde
diizenlenmis, kapisi disar1 dogru agilan en az iki adet hasta tuvaleti ve iki adet lavabo; personel igin
ayr bir tuvalet ve lavabo,

g) Depo olarak kullanilabilecek uygun bir alan.

(2) Periton diyalizi uygulanacak merkezlerde, asagida belirtilen béliimler bulunur:

a) Toplam olarak en az on bes metrekare alana sahip hasta kabul ve dinlenme bolimii,

b) Toplam olarak en az dokuz metrekare alana sahip hasta egitimi odast,

¢) Toplam olarak en az on iki metrekare alana sahip ve lavabosu bulunan tibbi bakim ve
soliisyon degisimi odast,

¢) En az iki tuvalet,

d) Depo olarak kullanilabilecek uygun bir alan.

(3) Hastane veya tip merkezi biinyesinde agilacak merkezde veya hemodiyaliz uygulamasi
ile periton diyalizinin birlikte yapilacagi merkezlerde ikinci fikranm (a), (¢) ve (d) bentlerinde
belirtilen boliimlerin bulunmasi istenmez.

Merkezde/iinitede bulunmasi gerekli cihaz, tibbi donamim, arac ve gerecler

MADDE 18 - (1) Merkezlerde/tinitelerde asagidaki cihazlar, tibbi donanim, arag ve
gerecler bulundurulur:

a) Hemodiyalizuygulamas1 yapacak merkezler i¢in ilgili mevzuata ve almacag tarihteki
standartlara uygun tiretilmis, orjjin tilkede kullanmm devam eden ve iiretici veya yetkili temsilci
firma tarafindan performans yeterliligi kanitlannus olan, en az on bes hemodiyaliz cihazy; tiniteler
icin en fazla on hemodiyaliz cihazi,

1) MerkeZler/iiniteler olas1 cihaz arizalarinda hastalarm magdur olmalarmm 6nlenmesi
acisindan bir hemodiyaliz cihazimi yedek olarak bulundurur. Cihaz sayist yirmi bes ve tizeri olan
merkezler ikinci bir yedek cithazi bulundurabilir.

2) Merkezlere/tinitelere almacak ikinci el cihazlar on yasm gegemez.

b) Hemodiyaliz yapilacak merkezlerde/iinitelerde hemodiyaliz cihazlari i¢in su sistemi;
kullanilan diyaliz cthazi sayssi ile orantih kapasitede ve hemodiyaliz tedavisi i¢in uygun suyu iireten;
Bakanlk¢a hazirlanan Diyaliz Su AritmaSistemi Rehberinde belirtilen kurallara uygun
hemodiyaliz kum filtresi, aktif karbon filtresi, yumusatici filtreler, mikropartikil tutucu, sterilizasyon
amach ultraviyole veya ultrafiltre sistemini de kapsayan reverse-ozmos sistemi,

c¢) Hemodiyalizyapilacak merkezlerde/iinitelerde kullandan diyaliz cihazi sayis1 kadar
hareketli hasta yatagi veya koltugu,

¢) Periton diyalizi yapilacak merkezler en az bir adet aletli periton diyalizi cihazi, en az iki
adet hasta yatagi veya koltugu,

d) Tasmabilir monitérlii elektrokardiyografi cihazi ve defibrilator,

e) Ambu ve airway de iceren tam donaniml acil miidahale kiti,

f) Thtiya¢c anmda birden fazla hastaya yetecek kapasitede olan oksijen destegi,



) Birisi enfekte hastalar i¢in olmak tizere en az iki adet aspirator,

&) Hasta hassas tart1 sistemi,

h) Yeterli havalandirma sistemi,

1) Hastalar ile ilgili tibbi kayitlar1 tutacak bellek kapasitesinde ve internet baglantis1 olan bilgi
islem sistemi,

i) Hastane/tipmerkezi biinyesinde bulunmayan merkezler/initeler icin sterilizasyonun
temini,

J) Sedye/katlanabilir sedye ve tekerlekli sandalye.

(2) Merkez/iinite, hastalarma acil durumlarda sodyum ve potasyum seviyesi bakmak icin
iyonometri cihazi, hastalarma acil durumda hizmet vermek iizere bir ambulans bulundurabilir.

(3) Merkez/tinite sadece diyaliz hastalarma yonelik olmak ve bu Y énetmeligin eki Ek-3’teki
tetkikleri yapmak {izere ilgili mevzuat uyarinca ruhsatlandriimig bir laboratuvar kurar veya bu
nitelikleri haiz bir laboratuvar ile anlagr. Merkezin/tinitenin kendi biinyesinde kuracagi laboratuvar
ile diyaliz hastalar1 haricindeki hastalara laboratuvar hizmeti vermek istemesi halinde miistakil
girisli laboratuvar olusturur ve diyaliz hastalar1 ile dogrudan temasi engeller.

(4) Merkezde/tinitede bulundurulmasi zorunlu ilaglar ve asgari miktarlar1 bu Y onetmeligin
eki Ek-7"de gosterilmistir. Bu Y 6netmeligin eki Ek-7’de gosterilen ilaglarm yerine ayni bilesimde
veya ayni etkiye sahip baska muadil laglar bulundurulabilir.

DORDUNCU BOLUM
Diyaliz Merkezlerinin ve Unitelerinin Ruhsatlandirilmasi

Basvuru ve ruhsata esas belgeler

MADDE 19 - (1) Yatrim izni alan hak sahibi, merkez/iinite ruhsatlandirilmasi icin
asagidaki belgelerle miidiirkige bagvurur:

a) Bakanliktan alinan yatirim izin belgesi, tiniteler i¢in Bakanliktan alinan izin belgesi,

b) Ozel merkezler icin mesul miidiire ait belgeler;

1) Merkezde mesulmiidiir olarak calisacaklarma dair mesul miidiiriin ady, soyads, T.C.
Kimlik numarasi ve mesul miidiir sézlesmesi tarihinin yazih beyan,

2) T.C. kimlik numarasi beyan,

3) Diplomas: ve var ise uzmanlk belgesinin veya sertifikasmmn miidiirlik tasdikli birer
ornegi,

4) Bagvuru srrasmnda son alt1 ay i¢inde ve tanmmasma engel olmayacak sekilde ¢ekilmis iki
adet vesikalik fotografi,

5) Tabip odas1 kayit belgesi,

¢) Merkezin/tinitenin her kati i¢in ayr1 olmak iizere mimar tarafindan diizenlenmis, yerlesim
ve kullanim alanlarm gésteren 1/100 &lgekli planlar,

¢) Merkezin/iinitenin kurulacagi binanin yapi kullanma izni belgesi,

d) Yangma yonelik tedbirlerin alindigma dair yetkili merciden almmus olan rapor,

e) 18 incimaddede belirtilen asgari cihaz, ara¢ ve geregler i¢in diyaliz merkezinin kullanim
hakki oldugunu gosteren belge ile merkez yetkilisi tarafindan onaylanan cihaz listesi,

f) Kurucu gercek kisi ise, T.C. kimlik numarasi beyany; vakif ise, vakif senedinin ve ticaret
sicil gazetesi kaydmnm; sirket ise, sermaye durumunun ve sirket ortaklarmi da gosteren ticaret
unvani, kayith olunan ticaret sicil memurlugunun adi ve ticaret sicil numarasi beyam (Sirketin
kurulug statiisiinii ve son yonetimini gosterir Ticaret Sicil Gazetesil/10/2003 tarihinden 6nce
yaymlannuissa Ticaret Sicil Gazetesinin ash veya miidiirliikce onayl 6rnegi).

Basvurunun degerlendirilmesi ve ruhsatlandirma

MADDE 20- (1) Basvury; Diyaliz Hizmetleri izlem, Denetim ve Degerlendirme
Komisyonu tarafindan oncelikle dosya fiizerinden incelenir ve noksanlklar var ise, bagvuru
sahibine yazi ile bildirili. Bagvuru dosyasmda noksanlik yok ise komisyon iiyelerinin tamamimnin
istiraki ile personel, bina, tibbi donamm ve cihaz, ara¢ ve geregler ile Y onetmeligin 6ngordiigi
diger hususlara uygunluk yoniinden merkez/iinite yerinde incelenerek sonuglart bir rapor halinde
miidiirlige sunulur. Bagvuru belgeleri noksan veya inceleme sonucunda durumu mevzuata uygun
olmayan bagvuru dosyasi, ret gerekgeleriyle birlikte basvuru sahibine resmi bir yazi ile iade edilir.

(2) Midiirliige yapilan bagvuru iizerine gerekli islemler, bagvuru tarihinden itibaren en ge¢
onbes is giinil icerisinde sonuglandirilr. Bagvuru dosyasi noksansiz ve yerinde yapilan incelemede
uygun goriilen merkezler/iiniteler i¢in merkez/tinite sahibi adna, miidiirliik¢e bu Y netmeligin eki
Ek-6’daki DiyalizMerkezi/Unitesi Ruhsatnamesi, mesul miidiir adma Mesul Miidiirlik Belgesi
diizenlenir. Ruhsatnamenin miidiirliik tasdikli bir 6rnegi Bakanhga gonderilir.

(3) Ruhsatnamenin miidiirlik¢e diizenlendigi tarihten itibaren {i¢ ay icerisinde faaliyet izni
alarak faaliyete gegmeyen merkezin/tinitenin ruhsatnamesi miidiirlikge iptal edilir. Ruhsatnamede,
merkezde/iinitede hemodiyaliz ve/veya periton diyalizi yapildig1 agikga belirtili. Merkez/iinite
sahipligi, adres degisikligi ve merkezin/iinitenin kayith cihaz kapasitesinin degistirilmesi hallerinde,
miidiirlige sadece degisen hususlar ile ilgili belgeler sunulur ve yeniruhsatname diizenlenir,
degisen hususlarla ilgili yenilenen belgelerin miidiirliik tasdikli bir 6rnegi Bakanlga génderilir.

(4) Merkezin/iinitenin planlamaya uygun olarak bagka bir yere nakli ve ruhsatinda kayith
cihaz kapasitesinin artrilmast durumlarnda, komisyon tarafindan yerinde inceleme yapilir ve
yukaridaki fikralara gore ruhsatlandirma iglemleri yiirtitiiliir.

Faaliyet izni

MADDE 21 —(1) Ruhsat alan merkez/iinite asagidaki belgelerle birlikte faaliyet izni i¢in
miidiirliige bagvurur:

a) Diyaliz merkezinde/iinitesinde gorev yapacak tiim personelin bu Y 6netmelik uyarmca
istenilen mesleki sertifikalari ile diplomalarinin ve uzmanlik belgelerinin miidiirliik tasdikli 6rnekleri;
kamu kurum ve kuruluslarmdan yapilan bagvurularda ise, bu belgelerin kurum amirinden tasdikli



ornekleri,

b) Nefrolojiuzmam veya (Miilga ibare:RG-10/12/2022-32039)uzman tabip, merkezin
kadrosunda gorev yapacak ise uzmanlkk belgeleri veya sertifikalari, bu hizmet disaridan hizmet
almu ile gordiiriilecek ise hizmet alim sézlesmesi 6rnegi veya kamu kurumlar ile yapilacak
protokol 6rnegi,

¢) Ozel merkezde, gorev yapacak personelin tamam ile yapilan sozlesmeler,

¢) Hizmet alm yolu ile gérdiiriilecek diger hizmetlere iliskin s6zlesme ornekleri,

d) Yeterli nitelikte ve kapasitedeki su sisteminin yaptig1 aritma sonrasinda elde edilen suyun,
bakteriyolojik ve kimyasal analiz sonuglarmm Avrupa Birligi Farmakopesisindeki standartlara
uygun oldugunu gosterir belge,

e) Merkezde/iinitede kullanilacak diyaliz cihazlarmm marka, imal tarihi, imaledildigi iilkeyi
belirten liste.

(2) Basvurudosyasi miidiirliikce inceleni. Bagvurunun uygun bulunmasi halinde
miidiirlikge bu Y 6netmeligin eki Ek-6’daki “Faaliyet izin Belgesi” yedi is giinii igindediizenlenir
ve bu belgenin verilmesi ile merkez/tinite hasta kabul ve tedavisine baglar. Faaliyet izin belgesinde
merkezde/iinitede yapilacak hemodiyaliz ve/veya periton diyalizi uygulamasi agik¢a belirtilir.

(3) Ozelmerkezlerde gorev yapacak tiim saglik personeline mesul miidiir tarafindan
hazirlanip miidiirlik¢e onaylanacak bu Y onetmeligin eki Ek-4’teki “Calisma Belgesi” diizenlenir.
Bu belge diizenlenmeden merkezde personel ¢alisgamaz.

BESINCi BOLUM
Merkezlerin Personel Durumu

Faaliyet iznine esas personel

MADDE 22 — (1) Merkezlerde bulunmasi gereken faaliyet iznine esas personel sunlardir:

a) Merkezin tibbi, idari ve teknik hizmetleri tabip bir mesul miidiir sorumlulugunda yiirtitiiliir.
Uniteler icin mesul miidiir acildigi hastanenin Bashekimi ya daBashekimin gérevlendirecegi
Bashekim yardimcisidir. Mesul miidiir, hemodiyaliz sertifikasi sahibi tabipse aym zamanda
merkezin hemodiyaliz sertifikah tabiplik gérevini, nefroloji uzmani ya da (Degisik ibare:RG-
10/12/2022-32039) uzman tabip olmasi halinde ise merkezin mesul miidiirligii yanmda uzmanlk
hizmetini de yiiriitir. Merkezde genel ¢alisma saatleri dismdaki zamanda ve kabul edilebilir
mazeret hallerinde mesul midiiriin yerine, mesul miidiiriin yazil sekilde yetki devri yaptigi bir
tabibin bulunmas1 zorunludur. Mesul miidiir, ilde valilik¢e belirlenen genel caligma saatleri disinda,
11/4/1928 tarihli ve 1219 sayih Tababet ve Suabati San’atlarmm Tarz icrasma Dair Kanunun 12
nci maddesine uygun olmak kaydiyla baska bir 6zel saghk kurulusunda da cahsabilir. Ozel
kanununa goére gegcici olarak meslekten men edilenler, bu yasaklar siiresince merkezde mesul
miidiirliik yapamazlar. Hastane ve tip merkezi biinyesinde faaliyet gosterecek merkezler i¢in ayri
mesul midiir gérevlendirmesi istenmez.

b) Merkezlerde asgari bulunmasi gerekli sertifikali tabip sayisi, aktif hemodiyaliz cihazi
sayisma gore belirlenir. Merkez kadrolu uzman tabip bulunduruyorsa, uzman tabip sertifikal tabip
gorevini de vyiritebilir. Ik (Degisik ibare:RG-10/12/2022-32039) elli cihaza kadar bir
kadrolu, (Degisik ibare:RG-10/12/2022-32039)clliden fazla cihazi olan merkezler i¢in her
(Degisik ibare:RG-10/12/2022-32039) elli cihaza kadrolu veya kismi zamanl ilave bir
sertifikali tabip bulunur. Ancak, her tedavi seansi i¢in, elli hastaya kadar bir sertifikah tabibin
bulunmas: yeterlidir. Merkezde kadrolu calsan sertifikah tabip calsma belgesinde belirtilen
merkezdeki calisma saatleri dismda 1219 sayih Tababet ve Suabati San’atlarmin Tarz Icrasma
Dair Kanunun 12 ncimaddesine uygun olmak kaydiyla baska bir 6zel saglk kurulusunda da
calisabilir.

¢) Hemodiyaliz tedavisi géren her hasta, en az ayda bir kez tercihen nefroloji uzmam veya
(Degisik ibare:RG-10/12/2022-32039)uzman _tabip tarafindan muayene edilerek
degerlendirilir, her tiirlii ilag ve diyaliz tedavisi diizenlenir. Bir uzman tabip aylk en fazla altiyiiz
hemodiyaliz hastasi degerlendirebili. Bu degerlendirme, merkezde kadrolu veya kismi zamanl
gérev yapan uzman tabipler tarafindan yapilabilecegi gibi iicreti hasta adina merkez tarafindan
karsilanmak kaydiyla 6zel hastane veya tip merkezinden hizmet satm alma yolu ile yaptirilabilir
veya bu hizmetlerin kamuya ait hastanelerde yapilabilmesi igin merkez gerekli tedbirleri alr.
Merkezin bulundugu ilde uzman tabip hizmeti saglanamiyorsa aym sartlarda diger illerden bu
hizmet saglani. Merkezde tedavi géren 18 yagindan kiigiik diyaliz hastalarmm sayis1 10’dan fazla
ise, bu hastalarm uzman degerlendirmesini ¢ocuk nefroloji uzmani veya (Degisik ibare:RG-
10/12/2022-32039) ¢cocuk saghgi ve hastaliklari uzmam yapar. Periton diyalizi ve ev hemodiyalizi
hastalarmm uzman tabip degerlendirmesi yalnizca nefroloji uzmanlari tarafindan yapilir. Merkezde
kadrolu ¢aligan uzman tabip ¢alisma belgesinde belirtilen merkezdeki ¢alisma saatleri diginda 1219
sayili Tababet ve Suabati San'atlarmm Tarzi Icrasma Dair Kanunun 12 ncimaddesine uygun
olmak kaydiyla baska bir 6zel saglk kurulusunda da ¢alisabilir.

¢ ) Merkezlerde/tinitelerde  diyaliz iglemini uygulayacak; hemodiyaliz uygulamasiigin
tniversitelerin saglk hizmetleri meslek yiiksekokulu diyaliz bélimlerinden mezun diyaliz teknikeri
ve sertifikall hemsire, periton diyalizi icin ise periton diyalizi sertifikali hemsireler ve (Degisik
ibare:RG-10/12/2022-32039) diyaliz teknikerleri tabip dist saglik personeli olarak gorevlendirilir.
Bu bransin dismda tabip disisaglk personeli ¢alstwilamaz. Tabip dist saghk personeli agagida
belirtilen sayida bulundurulur:

1) Hemodiyaliz yapilan merkezlerde/iinitelerde faaliyet iznine esas tabip dis1 saglk personeli
sayist, merkezdeki/iinitedeki hemodiyaliz cihazinmn sayisma gore belirlenir. 1lk on cihaza kadar iki,
bu saymm iizerinde ildve her bes cihaz i¢in ilave bir tabip dis1 saglik personeli bulunur.

2) Merkezlerde/iinitelerde her tedavi seansinda bes hastaya kadar en az bir; daha sonraki
her bes hasta i¢in ildve bir tabip dis1 saglk personeli bulunur. Ancak ik on cihaz i¢in gerekli




faaliyet iznine esas personel haricinde, tabip dis1 saghk personeli bulunmamasi hallerinde, her
tedavi seansinda 6n goriilen saymmn yarisim agmayacak sekilde bu Y 6netmeligin yiirtirliige girdigi
tarihten itibaren en fazla bir yil boyunca sertifikasiz hemsire ¢alstrilabili. Bu durumda calsacak
personelin gzetiminden sorumlu, o seans i¢in en az bir diyaliz teknikeri veya sertifikah hemsire
bulunur.

3) Periton diyalizi yapilacak merkezde tabip dis1 personel sayis1 merkezdeki hasta sayisma
gore belirlenir. 11k elli hasta icin bir; ilive her elli hasta icin bir sertifikah hemsire veya (Degisik
ibare:RG-10/12/2022-32039) diyaliz teknikeri calstiriir. Hemodiyaliz ve periton diyalizinin
birlikte yapildigi merkezde, sertifikali hemsire veya (Degisik ibare:RG-10/12/2022-32039)

iyaliz teknikeri hem hemodiyaliz hem de periton diyalizi bakimmdan faaliyet iznine esas personel
olarak kabul edilir Ancak bu durumdaki sertifikah hemsireler ve (Degisik ibare:RG-
10/12/2022-32039) diyaliz teknikerleri es zamanh mesai yapamaz.

d) Merkezde/iinitede, diyaliz cihazlari ve miistemilati ile su sistemi konusunda en az ii¢ ay
stire ile egitim gordigiine dair belge veya diplomay1 haiz bir teknisyen veya tekniker bulundurulur
veya teknik servis ile bakim anlagmasi yapilir.

Diger personel

MADDE 23 —(1) Her hemodiyaliz merkezi, hastalarma programl diyalizin baslangicinda
ve daha sonra uzman hekimin denetiminde olmak tizere bir diyetisyenle damsmanlik hizmeti almak
lizere sozlesme yapar veya ticreti hasta adma merkez tarafindan karsilanmak kaydiyla hizmet
satm alr. Yeni agilan merkez, faaliyet izin belgesi tarihinden itibaren en fazla ti¢ ay icerisinde
diyetisyen ile sézlesme yapar veya hizmet satm alr. Diyaliz merkezleri, ihtiyag duymalari halinde
psikiyatri uzmani, psikolog, sosyal hizmet uzmaniunvanm haiz personeli, mesleklerine uygun
gorevlerde isthdam edebilir veya bunlardan hizmet satmn alabilir.

(2) Hemodiyaliz yapilan merkezlerde her sekiz hemodiyaliz cihazi i¢in bir yardimc1 personel;
yalnizca periton diyalizi yapilan merkezlerde ise en az bir yardimci personel bulunur.

Personelin gorevden ayrilmasi, hastalik hali ve izinler

MADDE 24 — (1) Ozel merkezde gorev yapan faaliyet iznine esas personel, calistigi
merkezden ayriimak istemesi halinde en az bir ay dnceden gorev yaptigi merkeze bir dilekge ile
bagvurarak ayrilacagmi bildirir.

(2) Merkezde mesul miidiir ve asgariyi teskil eden kadrolu diyaliz sertifikah tabibin
gorevden ayrilmasi, hastalik hali ve yasal izin durumlarinda bu gorevler en fazla ii¢ aylk siire igin
bagka bir tabip tarafindan yiiriitiilir. Mesul miidiiriin ve sertifikah tabibin ¢esitli nedenlerle otuz
giinii gecmeyen kisa siireli merkezden ayrimasi durumunda yerine baska bir tabip vekélet
edebilir. Bu durum en geg bir hafta icerisinde miidiirliige bildirilir. Ancak otuz giinii gegen ayrilik
durumunda ti¢ aya kadar mesul midiirlik gérevini yiiriitecek tabibe midiirlik¢e gegici mesul
miidiirlik belgesi diizenlenir. Ug aylik siire sonunda merkez, yeni bir mesul miidiir ile sozlesme
yaparak miidiirliige bildiri. Bu stire sonunda mesul miidiir ve sertifikali tabip bulunamamasi
halinde diyaliz merkezinin valiikge faaliyeti durdurularak en fazla altiaylik siire ile faaliyet izin
belgesi askiya alinir. Bu siire sonunda da eksiklik giderilememesi durumunda merkezin ruhsat ve
faaliyet izin belgesi iptal edilir. Bu durumda, hastalarm magdur edilmemesi i¢in miidiiriikge gerekli
tedbirler almnir.

(3) Merkezde gérev yapan uzman tabibin gérevinden ayrilmasi veya merkez tarafindan
alman uzman tabiplik hizmetine iliskin s6zlesmenin bitmesi durumunda derhal miidiirlige bildirimde
bulunulur. Bir aylik siire sonunda merkez yeni uzman tabiple sézlesme yaparak uzman tabiplik
hizmet sozlesmesini midiiriige bildiri. Bu bir aylk stire sonunda uzman tabip bulunmamasi
halinde diyaliz merkezinin valilik¢e faaliyeti durdurularak en fazla alt1 aylik siire ile faaliyet izin
belgesi askiya almir. Bu siire sonunda da eksikligin giderilememesi durumunda merkezin ruhsat ve
faaliyet izin belgesi iptal edili. Boyle bir durumda hastalarm magdur edilmemesi i¢in miidiirlikge
gerekli tedbirler alnir.

(4) Merkezde tabip dis1 saghk personeli sayist bu Yonetmelikte seans basma belirlenen
asgari saymm altma disttigii takdirde, diyaliz merkezine miidiirliik tarafindan kirkbes giinlik stire
verilerek uygunlugun saglanmasi yazih olarak ihtar edilir ve bu siire sonunda personel eksikligini
gidermeyen merkezin hasta sayis1 mevcut personel sayisma uygun olacak sekilde azaltilir. Bu
durumdaki kamuya ait diyaliz merkezlerinde/tinitelerinde tabip dis1 saglk personeli sayis1 bu
Y onetmelikte seans basma belirlenen asgari saymmn altma disttigii takdirde, diyaliz teknikeri kadro
ihdas1 yapilana kadar her tedavi seansmda on gorilen saymm yarism asmayacak sekilde
sertifikasiz hemsire ¢alistirabili. Bu durumda ¢alsacak personelin gézetiminden sorumlu, o seans
icin en az bir diyaliz teknikeri veya sertifikali hemsire bulunur.

Personelin gorev, yetki ve sorumluluklar

MADDE 25 — (1) Mesul midiir; merkezin tibbi, idari ve teknik hizmetlerini mevzuata
uygun olarak idare etmek ve denetlemekten sorumludur. Mesul miidiiriin gorev, yetki ve
sorumluluklari sunlardir:

a) Ruhsatlandirma ile ilgili her tiirlii islemleri yiirtitiir.

b) Diyalizmerkezinin ruhsatlandiriimasmndan sonra, her tiirli personel, bina, tesis, cihaz ve
diger tibbi ve fiziki sartlardaki herhangi bir degisikligi ilgili miidiirliige bildirir.

¢) Bakanlik ve miidiirliik ile ilgili olan her tiirlii yazigmalari yiiriitiir.

¢) Merkezin bilgi iglem sistemi araciligiyla giinliik olarak kaydedecegi ve kaydettigi hasta ve
seans sayilarmi, hasta mortalitesini, Y 6netmelik uyarmca yapilmasi gereken tibbi muayene ve
tetkiklerin kayitlarmn ve Bakanlkca talep edilendiger bilgileri, Bakanigm bu bilgilere her an
ulasabilecegi sekilde hazr tutar.

d) Mazeret sebebiyle gérev yerini terk etmesi halinde yerine baska bir tabibi vekaleten
brrakir.



e) Tlgili mevzuat uyarinca bildirimi zoruntu olan hastaliklar1 yetkili mercilere bildirir.

f) Merkezin sterilizasyon ve dezenfeksiyon islerinin diizenli bir sekilde yapiimasm saglar.

2) Su sisteminden elde edilen suyun bakteriyolojik ve kimyasal analizleri ile su sisteminin
giinliik takibini yaptirir.

§) Yonetmelikte belirtilen; “tibbi takip ve tetkikler”, “hastalarm izlenmesi ve egitimi”,
“personelin tibbi kontrolii”, “organ ve doku nakli merkezleri ile iliski”, “hastalarm ve cihazlarm
kayitlarr”, “su sisteminin kontrolii”, “atiklarm imhasr” hususlarmm yiirtitiilmesini saglar.

h) Hemodiyaliz ve periton diyalizi uygulamalar: ile ilgili gerek Y onetmelikte 6ngoriilen
gerekse Bakanhigm istedigi tim formlar1 ve bilgileri TURKDIVES’e girisimaglar ve diizenli
olarak Bakanhga bildirir.

(2) Nefrolojiuzmam1  veya (Degisik  ibare:RG-10/12/2022-32039)uzman _tabip
tarafindan yapilacak degerlendirme, hastalarm tibbi agidan tedavilerinin diizenlenmesi, izlenmesi,
faydah olacak tedbirlerin belirlenmesini igerir. Uzman tabip ayda en az bir defa olmak kaydiyla,
hastalarm klink ve laboratuvar degerlendirmelerini yapmak, diyaliz ve ila¢ tedavilerini
diizenlemekle yikiimludiir. Gerektigi durumlarda tibbi uygulamalar ile ilgili sertifikah tabibi
yonlendirir.

(3) Sertifikali tabip; uzman tabibin muayene ve degerlendirmesine gore belirlenen tedavi
semasma gore hastalara hemodiyaliz ve ila¢ tedavisi uygulanmasi, tedaviseansi swasmda
hastalarm tibbi yonden izlenmesi, her diyaliz seansinda hastanin dosyasma gézlem notunun
kaydedilmesi ve ortaya c¢ikabilecek akut komplikasyonlarda hastaya ik miidahalenin
yapiimasmdan sorumludur.

(4) Tabip dis1 saglk personeli; hemodiyaliz seansi dncesinde, hemodiyaliz srasinda ve
sonrasinda hastann her tirli tibbi bakimmi, (Degisik ibare:RG-10/12/2022-32039)
nefroloji uzmani; uzman tabip ve sertifikali tabibin direktiflerine gore yapmak, hemodiyaliz
hastalarma egitim vermek, rutin hasta takiplerini yapmak, tedavilere iliskin kayitlar1 tutmak,
hemodiyaliz cihazlarmi diyalize hazrlamak, diyaliz setlerini hazirlamak, hastann damar yolunu
acmak, sterilizasyon ve yiizey dezenfeksiyon islerini yiirtitmekle gorevlidir. Periton diyalizi icin
nefroloji uzmanmm direktifleri dogrultusunda rutin hasta takiplerini yapmak, hastalara egitim
vermek, takip ve tedavilere iliskin kayitlari tutmak ve tedavinin gerektirdigi uygulamalari ve testleri
yapmakla goérevlidir. Ayrica, hastalarm saglk durumunun gerektirdigi hallerde ve nefroloji
uzmanmin tespit edecegi kurallar ¢ercevesinde periton diyalizi hastalarmmn ev ziyaretlerini yapar.
Bu ziyaretlerin programlanmasi ve uygulanmasisirasindaki ihtiyaglar, merkez tarafindan temin
edilir.

(5) Tekniker/teknisyen; diyaliz merkezinin/iinitesinin teknik alt yapist ile ilgili her tiirli
problemlerin ¢oziilmesi, teknik hizmet ve takibi yapmakla, diyaliz cihazlarim hizmeti aksatmayacak
sekilde hazir vaziyette bulundurmakla ve gorev alanma giren diger problemleri mesul miidiir ve
sertifikali tabibe bildirmekle gérevlidir. Ayrica, su sisteminin bakimmm yapilmasit ve hemodiyaliz
cihaznm diyalize hazirlanmasi iglerini yiirtitiir.

(6) Unitelerin kuruldugu hastane bashekimi {initenin tibbi ve idari isleyisi ile ilgili olarak
tinitenin bagh bulundugu diyaliz merkezine karsi sorumludur.

ALTINCI BOLUM
Diyaliz Merkezlerinde ve Unitelerinde Tibbi Takip, Tetkik ve Kontroller

Hastalarn diyalize alimma karar, hasta raporlan ve recete diizenlenmesi

MADDE 26 —(1) Hastalarm programl hemodiyaliz ya da periton diyalizine almmasi i¢in
nefroloji uzmani tarafindan hazirlanmig diyaliz raporunun olmasi gerekir. Periton diyalizi raporlari
sadece nefroloji uzmam tarafindan diizenlenir, hemodiyaliz raporlary, hastann bulundugu ilde
nefroloji uzmam bulunmamasi durumunda (Miilga ibare:RG-10/12/2022-32039)uzman tabip
tarafindan da diizenlenebili. Raporda hastanm hangi siireyle ve haftada ka¢ defa hemodiyalize
girecegi, periton diyalizi yapilacak ise uygulanacak periton diyalizi yéntemi, giinlik degisim sayisi,
kullanilacak soliisyonlarm igerigi ve hacmi belirtilir.

(2) Ortaya ¢ikabilecek acil durumlar haric hastann diyaliz ve hastalik ile ilgili uzmanmn
diizenledigi tedavide degisiklik yapilamaz.

(3) Diyaliztedavisine baglamadan 6nce her hasta renal replasman tedavi segenekleri
(hemodiyaliz, periton diyalizi organ nakl) hakknda yazih ve  sozlii olarak
bilgilendirilir. Bilgilendirme formu TURKDIVES’e yiiklenir.

Hastalarmm tibbi takibi, personelin tibbi kontrolii

MADDE 27 — (1) Merkezde/iinitede diyaliz tedavisi géren her hasta i¢in ayri bir hasta
takip dosyas1 tutulur. MerkezZler/iiniteler, tedavilerini stlendikleri hastalarm bu Y énetmeligin
ongordiigi tetkiklerini yaptirr ve tedavilerini titizlikle takip eder. Merkezde/iinitede, diyaliz tedavisi
goren hastalarm ayda en az bir defa yapilacak uzman tabip degerlendirmesi ile nefroloji uzmani
veya (Miilgaibare:RG-10/12/2022-32039)uzman tabip tarafindan diizenlenecek tedavisi
kaydedilir ve uygulanmasi saglanir.

(2) Diyaliz merkezlerinde/iinitelerde ¢alsan personel, ise baslarken ve daha sonra yilda bir
kez rutin olarak HCV antikoru, HbsAg ve Hbs Ab, HIV 1+2 antikorttayin testleri taramasmdan
gecirilir ve lazim gelen koruyucu tedbirler alinir, gerektiginde tedavileri yaptirilir.

(3) Enfeksiyon kontroliine yonelik hizmet i¢i egitimler yeni baslayan her personele ve yilda
bir kez de tiim personele olmak ilizere uzman tabip tarafindan verili. Diizenlenen egitimlere
yonelik kayitlar tutulur.

(4) Diyaliz tinite/merkezlerinde enfeksiyon kontroline yoénelik standartlar Diyaliz Bilimsel
Danmigma Komisyonunun goriisii alinarak Bakanlikga belirlenerek yaymlanir.

YEDINCi BOLUM
Merkezlerin ve Unitelerin izlenmesi, Denetlenmesi, Yasaklar,



Idari Yaptinm ve Diger Hiikiimler

Merkezlerin ve iinitelerin izlenmesi

MADDE 28 (1) Merkezer/iiniteler, bilgi islem sistemi araciligiyla giinliikk olarak
kaydettigi hasta ve seans sayilarmi, diyaliz tedavisine yeni baglayan ve baska merkezden/tiniteden
gelen hasta sayilarini, hasta mortalitesini, bagka merkeze/tiniteye giden veya diger renal replasman
tedavilerine gecen hasta sayiarmi, Yonetmelik uyarinca yapilmasi gereken tibbi tetkiklerin
kayitlarmi ve Bakanlikga talep edilen diger bilgileri, Bakanhgn ve miidiirkiigiin her an ulagabilecegi
sekilde hazir bulindurur. TURKDIVES’e girisini saglar.

(2) Bakanlkea kurulan TURKDIVES veri girisini yapmayan, gercege aykir veya eksik
giren merkezler/iiniteler iki defa uyarilir, uyartya uymayanlarin yeni hasta alim ti¢ ay durdurulur.

(3) Merkezlerin/iintelerin  faaliyetlerine iliskin veriler ve ihtiyag duyulanyeni formlar,
Diyaliz Bilimsel Damgma Komisyonunun goriisii alnarakBakanlik¢a diizenlenir ve Bakanlk
internet sitesinde yaymlanr. Miidiirlikler, bu formlarm dismda ayri form diizenleyemez ve
merkezlerden/tinitelerden isteyemezler.

(4) Bakanlik, merkezlerin/tinitelerin ve hastalarmn bilgilerini elektronik ortamda izleyebilecegi
bilgi islem sistemlerini kurabili. Bu durumda tiim merkezler/tniteler ve hastalarmn bilgileri bu
sisteme kaydedilir.

Merkezlerin ve iinitelerin denetlenmesi

MADDE 29 - (1) Merkezler/iiniteler; sikdyet veya ihbar {izerine yapilan olagan dist
denetimler hari¢ olmak tizere miidiirlik tarafindan olusturulan komisyon veya denetleme ekibi
vasttastyla, bu Y 6netmeligin eki Ek-1 ve Ek-2’deki denetimformlarma gore alti ayda bir defa
olagan olarak denetlenir. Denetimlerde tespit edilen eksiklik ve aksaklklarm yine denetim
formunda belirlenen siirelerde giderilmesi merkezden/iiniteden yazih olarak istenir. Eksiklik ve
uygunsuziuklarin belirlenen siire icerisinde gideriimemesi halinde formda 6ngoriilen idari yaptirim
uygulanr.

(2) Denetleme ekibi, merkezin/tinitenin bulundugu ilin saglk miidiirii veya gorevlendirecegi
bir basgkan, diyaliz hizmetleri ile ilgili baskan yardimcisi, kamuda ¢alsan bir nefroloji uzmam yoksa
(Miilga ibare:RG-10/12/2022-32039)uzman tabip ve enfeksiyon hastalklari uzmam veya
enfeksiyon kontrol hemsiresi olmak iizere toplam dort kisiden olusur. Bakanlk Kizumu halinde
bagka ilden denetim ekibi gorevlendirir.

(3) Merkezlerin/iinitelerin tibbi denetiminde asagidaki parametreler degerlendirilir:

a) Yillk mortalite oran,

b) Yeni hepatit B ve C bulag oranlari,

¢) Kt/V iire degeri veya iire azalma oran,

¢) Serum albiimin diizeyi,

d) Hemoglobin degeri,

e) Serum fosfor diizeyi.

(4) Diyalize yenialnan hastalar (diyaliz siiresi tic aydan kisa olan) hari¢ yillik mortalite
oran1 % 25’in iizerinde olan merkez/tinite, diizeltici eylemlerin uygulanmasiicin yazih olarak
uyartlr. Uyarrya ragmen sonraki yil mortalite oram % 25’ten fazla olmaya devam eden
merkezin/linitenin ~ yeni hasta  almu durdurulur ve miidirlik veya Bakanlk tarafindan
gorevlendirilen en az iki nefroloji uzmani tarafindan merkezde/iinitede inceleme yapilr. Inceleme
sonucu diizenlenecek rapora gore faaliyeti uygun goriilmeyen merkezin/iinitenin faaliyetine son
verilerek belgeleri iptal edilir. Kaza, yangm, deprem, dogal afet durumlar1 hari¢ yilik mortalite
orant % 50’nin tizerinde olan merkezin/tinitenin faaliyetine, Diyaliz Bilimsel Damsma
Komisyonunun goriisti almarak herhangi bir uyar1 yapimaksizm son verilebilir. Diyaliz Bilimsel
Danisma Komisyonu bu konudaki degerlendirmelerinihastanin yasi, eslik eden durumlar ve risk
faktorleri, bobrek yetmezliginin siiresi, diyaliz siiresi ve hastanm durumuna gére beklenen mortalite
oranlarmi da dikkate alarak karar verir.

(5) Tibbiyeterlilk ile ilgili bu Y 6netmeligin eki Ek-2 Tibbi Denetim Formundabelirtilen
olctitler gercevesinde merkezler/tiniteler denetlenir. Bu denetimde ilgili formda belirtilen dlgiitlerin
altr aylk izlemdeki tiim Slciimlerin ortalamasi almir. Bu dlgiitlerden birden fazlasi hedefin digmda
olan merkez/iinite, diizeltici eylemleri planlamasi i¢in yazih olarak uyarilr. Alti ay sonraki
degerlendirmede iki parametrede yetersizligi devam eden merkezin/tinitenin yeni hasta almu ti¢ ay,
ti¢c veya daha fazla parametrede yetersizligi devam eden merkezin/tinitenin ise alt1 ay siireyle yeni
hasta kabulii durdurulur.

( 6 ) Degerlendirmeye alnacak olgtit ve standartlarda Diyaliz Bilimsel Danigsma
Komisyonunun goriisii almarak Bakanlik tarafindan degisiklik yapilabilir. Miidiirlikler belirlenmis
olctit ve standartlarda degisiklik yapamazlar.

Yasaklar ve idari yaptirnm

MADDE 30 — (1) Bu Y onetmelik kapsammndaki uygulamalar bakimindan yasak olan fiiller
ile idari yaptirmlar sunlardir:

a) Midiirliikten, Y 6netmelige gére ruhsat ve faaliyet izin belgesi almmaksizin diyaliz
tedavisi yapmak amaciyla ozel yerler agilmasi yasaktr. Bu tiir yerlerin tespiti halinde valilikge
derhal faaliyetleri durdurularak 3359 sayih Saglk Hizmetleri Temel Kanununun Ek 11 inci
maddesi hiikiimleri uygulanir.

b) Merkezlerin/iinitelerin Y 6netmelige aykiri olarak ruhsat ve faaliyete esas olan bina, cihaz
ve personel degisikligi yapmalari halinde Ek-1 denetim formundaki idari miieyyide uygulanir.

¢) Endikasyondisi diyaliz uygulamasi yapan, diyaliz uygulamasi i¢in uygunsuz rapor
diizenlenmesini saglayan merkezlerin, ilk tespitinde i¢ ay siireyle faaliyeti durdurulur. Aym fiillerin
tekrar halinde merkezin faaliyet izin belgesi iptal edili. Bu merkezlerin sahipleri bir daha diyaliz
merkezi agamaz veya merkez sahipligi ortagi olamazlar.



¢) Hastalara veya tigtincii kisilere maddi ¢ikar temin ederek veya etk dis1 diger yontemlerle
kendisine hasta yonlendiren merkezlerin/tinitelerin, birinci tespitte ti¢ ay, ikinci tespitte alt1 ay
siireyle yeni hasta kabulii yasaklanir. Ugiinciisiinde ruhsat ve faaliyet izni iptal edilir.

d) Hemodiyaliz ve periton diyalizi uygulamalar ile ilgili Y 6netmelikte belirtilen kayitlar:
diizenli ve kolay ulasilabilir sekilde tutmayan, gercege aykiri veya eksik tutan, TURKDIVES’e
girmeyen, istenilen bilgileri miidiiriige gondermeyen merkezlere/tinitelere bu Y 6netmeligin eki Ek-
1 denetim formundaki idari miieyyide uygulanir.

e) Hemodiyaliz ¢ozeltilerinin diliisyonunda kullandlan suyun Avrupa Farmakopisinde
belirtilen kimyasal ve bakteriyolojik limitlerle uyumlu aritidmis su olmasi gerekir. Bu kapsamda
Bakanlke¢a yiiriirlige konulan Diyaliz Su Artma SistemiRehberine uygun olmayan suyun
kullanildigmm tespiti durumunda, su numunesi tahlilleri tekrarlanr. Tekrarlanan sonuglara goére
bakteriyolojik agidan uygun olmayan su numunesi kullandig1 saptanan merkezin/tinitenin faaliyeti
mevzuata uygun su sonucu gelene kadar durdurulur. Endotoksin agismdan uygun olmayan su
numunesi kullandigi saptanan merkez/tinite bir ay icerisinde endotoksin agismdan uygun hale
getirili. Uygun hale getirilemeyen merkezin/initenin, uygun su sonucu gelene kadar yeni hasta
kabulii durdurulur.

f) Kamu kurum ve kuruluglar1 tarafindan diyaliz hizmeti sunmak amaci ile agilan tinite ve
merkezlerde bu Yo6netmelige aykirilk durumlarinda, kasit, ihmal veya kusur siiphesi bulunan
ilgililer hakkmda kendi mevzuatma gore disiplin hitkkiimleri uygulanr.

g) Gercek ve ozelhukuk tiizel kisileri tarafindan agilan merkezlerde, bu Y dnetmelige
aykmrilik teskil ettigi halde, miieyyidesi bulunmayan durumlarm tespiti halinde, merkezin mesul
mudiirti uyarilr; aykirihigm durumuna goére bir ay1 gegmemek tizere siire verili. Bu siire sonunda,
aykirihign giderilmemesinin tespiti hilinde, bir onceki aya ait briit hizmet gelirinin ylizde birinden
yiizde licline kadar idari para cezasi uygulanir.

&) Herhangi bir sebeple faaliyeti durdurulan veya ruhsat ve faaliyet izin belgesi iptal edilen
merkezlerde/iinitelerde tedavi géren hastalarmn tedavilerinin idamesi i¢cin miidiirliik gerekli tedbirleri
alrr.

Organ ve doku nakli merkezeri ile iliski

MADDE 31 —(1) Merkezler/iiniteler; programh olarak diyalize aldiklar her hastayr organ
nakil merkezine bagvurmasi i¢in bilgilendirmek, organ nakli merkezleri de, nakle uygun hastalart
Ulusal Bekleme Listesine kayit ettirmekle miikelleftir.

Hasta ve cihaz kayitlar, su sis teminin kontrolii

MADDE 32 - (1) Merkezde/tinitede, diyalize giren, takip edilen hastalar igin, tetkik
kayitlarmm da yer aldig1 ayr1 sahsi takip dosyalari tutulur. Bu kayitlar, ayrica bilgisayar ortammda
da tutulabilir. Ayrica her cihaz i¢in, o cihazla ilgili periyodik teknik bakim, kalibrasyon ve onarim
bilgilerine iligkin kayitlar tutulur.

(2) Merkezlerin/iinitelerin ~ kullandiklar1 Diyaliz Su Aritma Sistemine iliskinRehber
Bakanlk¢a yaymlanr. Rehberde belirtilen usul ve esaslarda DiyalizBilimsel Danigma
Komisyonunun goriisii alnarak Bakanlik tarafindan degisiklik yapilabilir.

(3) Merkezler/iiniteler kullandiklar1 sularm, artma sonrast 6rneklerinin bakteriyolojik ve
kimyasal analizlerini Bakanlk¢a hazrlanarak yaymlanan Diyaliz Su Arttma Sistemi Rehberinde
belirtilen siklikta, ilgili mevzuata gére ruhsati bulunan 6zel laboratuvarlarda veya kamuya ait
laboratuvarlarda yaptrmak zorundadir. Bu sonuglarin standartlara uygun oldugunu gésterir belge,
merkezde/tinitede bulundurulur.

Atiklarin imhasi

MADDE 33 —(1) Kullanilan diyaliz sarf malzemesinin, diger tibbi atiklarm insan ve ¢evre
saghgm olumsuz etkilemeyecek sekilde, kesici ve delici atklarm da sert plastik kutularda
muhafaza edimeleri ve imhalar1 25/1/2017 tarihli ve 29959 sayih Resmi Gazete’de yaymmlanan
Tibbi Atklarm Kontroli Y 6netmeligine uygun yontemlerle saglanr. Diyaliz soliisyon bidonlar1 ve
kuru birkarbonat kartuglar1 ve diyaliz islemi ile beraber diyaliz makinelerinden ¢ikan sivilar tibbi
atik kapsammda degerlendirilmez.

Reuse

MADDE 34 — (1) Reuse uygulamasi, hastann anlayabilecegi sekilde izah edilmek ve
hastadan bilgilendirilmis onay formu almmak kaydiyla Bakanlk¢a izin  verilmis
merkezlerde/iinitelerde yapilr. Bu konudaki bagvurularm degerlendirilmesi Bakanlk¢a belirlenen
esaslara gore yapilr.

(2) Bakanlik izni olmaksizin reuse uygulamasi yaptig1 tespit edilen veya reuse izni olmakla
birlikte Bakanlik¢a belirlenen esaslara aykirt uygulama yapan merkezin/iinitenin ti¢ ay stire ile yeni
hasta kabulii durdurulur.

Hasta tagima hizme ti

MADDE 35 —(1) Merkezler/iiniteler yalnizca kendilerinde tedavi géren hastalarm diyaliz
oncesi merkeze/tniteye gelis ve diyaliz sonrasi evine gidisini saglamak amach olarak hasta tagima
hizmeti verebilirler veya tasima sirketlerinden hizmet satn alabilirler. Bu araglar Ulastrma ve
Altyap1 Bakanligmm konuyla ilgili mevzuati kapsaminda sayilir.

SEKIZINCi BOLUM
Egitim Merkezleri, Egitim ve Sertifikalandirma

Egitim merkezleri

MADDE 36 —(1) Diyaliz merkezlerinde gorev alacak personelin egitimleri, ikinci fikrada
belirtilen sartlar1 haiz ve Bakanlk¢a egitim vermek tizere yetkilendirilmis diyaliz merkezlerince

(2) Nefroloji yandal uzmanlk egitimi verme yetkisi olan tip fakiilteleri ile Bakanliga ait
egitim ve arastirma hastanelerine asagidaki belgelerin bulunmasi halinde Bakanlik¢a egitim yetkisi



verilir:

a) Hemodiyaliz ve periton diyalizi konusunda egitim ile yetkilendirilecek merkezlerin bu
Y onetmelikte ongoriilen merkez sartlarm tasimasi ve ilgili miidiirlikge diizenlenmis faaliyet izin
belgesi,

b) Merkezin Kurulu oldugu hastanede teorik egitime imkéan saglayacak bir toplanti salonu
veya derslikle birlikte gerekli egitim materyali oldugunu gosteren belge,

¢) Hemodiyaliz merkezlerinin aktif olarak kullaniimakta olan en az on adet, pediatrik
hemodiyaliz merkezlerinin en az bes adet hemodiyaliz cihazi oldugunu, periton diyalizi egitimi
yetkisi verilecek merkezin ise izlemde olan en az otuz hastasi oldugunu gésteren belge,

¢) Verecegi egitimin niteligine gére en az bir yildr hemodiyaliz veya periton diyalizi
uygulamasi yaptiguu ispatlayan belge,

d) Egitim yetkisi verilecek merkezlerin yilda en az bir defa egitim programi agma taahhiidi
ile bu programlarm her birisi i¢in, toplam on personeli egitime alma kapasite ve yeterliligine dair
belge.

(3) Diyaliz egitim merkezi olarak yetkilendiriimeyi talep eden merkez; egitim sorumiulugunu
istlenecek nefroloji uzmanmm ve diger egiticilerin isim ve unvanlarmni, bir yil igerisinde ka¢ donem
kurs diizenleyecegini, her egitim déneminde egitim verilebilecek personel sayismi, egitim yeri ve
egitim materyallerini haiz oldugunu bildiren yazilar1 ile birlikte mudiirliik araciigi ile Bakanliga
basvurur.

(4) Bagvurular Diyaliz Bilimsel Danisma Komisyonunun gériisii almarak degerlendirilir, bu
Y onetmelikte ongoriilen sartlar tasiyan diyaliz merkezlerine Bakanlikca egitim yetkisi verilir ve
buna dair yetki belgesi diizenlenir. Yetki belgesi diizenlenen egitim merkezleri Bakanlk internet
sitesinde yaymlanir. Nefroloji yan dal uzmanlik egitimi verme yetkisini kaybeden merkezin, diyaliz
egitim verme yetki belgesi alt1 ay i¢erisinde iptal edilir.

(5) Diyalizsertifikasyon egitimleri, sertifikasyon ve resertifikasyon smavma iligkin is ve
islemler 4/2/2014 tarihli ve 28903 sayih Resmi Gazete’de yaymmlanan Saghk Bakanhg: Sertifikah
Egitim Y 6netmeligi kapsammda hazrlanan egitim standartlari dogrultusunda yiirtitiiliir.

Diyaliz egitimine alinacak personel

MADDE 37 — (1) Hemodiyaliz egitimine asagidaki sralamaya gore;

a) Kamu veya 6zel hemodiyaliz merkezlerinde/iinitelerinde ¢aligan,

b) Yeni agilacak hemodiyaliz merkezlerinde/iinitelerinde ¢alisacagi miidiirlik tarafindan
bildirilen,

¢) Herhangi bir resmi veya 6zel kurum ve kurulusta ¢alismayan,

¢) Diyaliz merkezlerinin/tinitelerin denetimlerinde yer alacak,

d) Kamu veya 6zel saglk kurulusunda diyaliz merkezi disinda gérevli,

(Miilga ibare :RG-10/12/2022-32039) tabip unvanin haiz kisiler basvurabilir.

(2) (Miilga:RG-10/12/2022-32039)

(3) Devlet hizmeti yiikiimliiligii bulunan tabipler ve aile hekimligi yapan tabiplerin diyaliz
egitimine bagvurmasi durumunda, 6ncelikle tabi olduklari mevzuat hiikiimleri gecerlidir.

(4) Egitimbasvurular1 bu Yonetmelik eki Ek-8’de yer alan egitim basvuru evraklari ile
birlikte dogrudan egitim merkezlerine yapilr.

(5) Inceleme ve denetimlerde gorev almak iizere Bakanlik ilgili biriminde ¢alisan ve bu
Y onetmelige gore egitim alma sartim haiz bulunan personel, asli idari gérevlerini aksatmayacak
sekilde Bakanlkca diizenleme yapimak kaydiyla ve egitim kontenjani nispetine bagh kalmaksizin
egitime alnir. S6z konusu personelin egitim bagvuru islemleri Genel Miidiirlik¢e yapilr.

(6) Egitim basvurularinda, egitim merkezlerince ihtiyacin 6nceligi gz oniine almarak egitim
planlamast yapilr.

(7) Egitimsonunda basarih olanlara ilgili egitim merkezince sertifikasi diizenlenir. Egitim
merkezince diizenlenecek sertifikalar icin, egitim merkezinin bulundugu ilde bulunan Miidiirlik
aracihigiyla liste halinde Bakanliktan sertifika numarast talep edilir. Bakanlkca sertifika numaralari
belirlenerek ilgili miidiirlige bildirilir.

(8) Yabanc: iilke vatandasi olarak diyaliz egitimi talebinde bulunup, saglk alaninda isbirligi
anlagmalar1 ¢ercevesinde bu egitime alman uzman tabip ve tabiplere sadece egitim gordigi
yerden katilim yazs1 verilebilir, sertifika diizenlenmez.

(9) Diyalizsertifikalandrma egitimleri ve resertifikasyon smavma ilisgkin is ve islemler
4/2/2014 tarihli ve 28903 sayih Resmi Gazete’de yaymlanan SaglkBakanhg: Sertifikali Egitim
Yonetmeligi kapsaminda hazirlanan egitim standartlari dogrultusunda yiirtitiiliir.

DOKUZUNCU BOLUM
Cesitli ve Son Hiikiimler

Hiikiim bulunmayan haller

MADDE 38 — (1) Bu Yonetmelikte hikiim bulunmayan hallerde, iinite ve merkezin
acildig1 yere gore, 27/3/2002 tarihli ve 24708 sayih Resmi Gazete’de yaymlanan OzelHastaneler
Y 6netmeligi, 15/2/2008 tarihli ve 26788 sayih Resmi Gazete’deyaymlanan Ayakta Teshis ve
Tedavi Yapilan Ozel Saglk Kuruluslar1 Hakkmda Y énetmelik, 10/9/1982 tarihli ve 8/5319 sayil
Bakanlar Kurulu Kararrylayiiriirlige konulan Yatakli Tedavi Kurumlar: Isletme Y onetmeligi ve
ilgili diger mevzuat hiikiimleri uygulanir.

Yiiriirliikkten kaldirilan yone tmelik

MADDE 39 —(1) 18/6/2010 tarihli ve 27615 sayih Resmi Gazete’de yaymmlanan Diyaliz
Merkezleri Hakkinda Y 6netmelik yiirtirliikten kaldirimustir.

Sertifika almis personel ile ilgili muafiyetler

GECIiCi MADDE 1 — (Degisik:RG-24/9/2019-30898)

(1) 1/3/2019 tarihinden 6nce diyaliz sertifikasi almis ve gegerli sertifikasi bulunan tabip dis1



saglk meslek mensuplart diyaliz hizmetlerinde gorevlendirilebilir. Bu saglk meslek mensuplarmmn

resertifikasyon haklar: saklidir.
Yiiriirliikk

MADDE 40 - (1) Bu Yonetmelik yaymu tarihinde yiiriirlige girer.

Yiiriitme

MADDE 41 — (1) Bu Yoénetmelik hitkiimlerini Saghk Bakant ytirtitiir.

Ekleri i¢in tiklayinmiz.

Yonetmeligin Yayimlandig1 Resmi Gazete ’nin

Tarihi

Sayis1

1/3/2019

30701

Yonetmelikte Degisiklik Yapan
G

Yonetmeliklerin Yayimlandigi Resmi
elerin

Tarihi Sayis1
1. 24/9/2019 30898
2. 10/12/2022 32039
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