DiYALiZ MERKEZLERI HAKKINDA YONETMELIK
BIRINCI BOLUM
Amag, Kapsam, Dayanak ve Tanimlar

Amag

MADDE 1 —(1) Bu Yonetmeligin amaci; akut ve kronik bdbrek yetmezligi bulunan
hastalarda ve gerekli diger tibbi durumlarda diyaliz tedavi yontemlerini uygulayacak lnite ve
merkezlerin planlamalarina, agilmalarina, faaliyetlerine, denetlenmelerine, linite ve merkezde
gorev alacak saglik personelinin egitimi ve sertifikalandiriimasini saglayacak diyaliz egitim
merkezlerine ve diyaliz tedavi yontemlerinin uygulamasina iliskin usul ve esaslari belirlemektir.

Kapsam

MADDE 2 - (1) Bu Yonetmelik; Gniversiteler, kamu kurum ve kuruluslari ile gercek ve 6zel
hukuk tizel kisileri tarafindan diyaliz hizmeti sunmak amaci ile agilan Unite 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 sayili Saglik Hizmetleri Temel
Kanununun 3 lincli maddesi ve 9 uncu maddesinin birinci fikrasinin (c) bendi ile 10/7/2018
tarihli ve 30474 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan 1 numarali Cumhurbaskanhg Teskilati
Hakkinda Cumhurbaskanhgl Kararnamesinin 355 inci maddesinin birinci fikrasinin (b), (c) ve (f)
bentleri ile 508 inci maddesine dayanilarak hazirlanmistir.

Tanimlar

MADDE 4 - (1) Bu Yonetmelikte gegen;

a) Bakanlik: Saglik Bakanhgini,

b) Diyaliz: Bobrek yetmezligi veya baska sebeplerle insan vicudunda biriken toksik
maddelerin ve fazla sivinin viicuttan uzaklastiriimasi amaci ile uygulanan tedavi yontemlerinin
genelini,

c) Diyaliz egitim merkezi: Bu Yénetmelikte belirlenen egitim sartlarini haiz olup, diyaliz
merkezlerinde ve Unitelerinde ¢alisacak personelin egitim faaliyetlerini yiriten ve sertifikalarini
diizenleyen Bakanlik¢a bu konularda yetkilendirilmis diyaliz merkezlerini,

¢) Hemodiyaliz: Hemodiyaliz ve/veya hemofiltrasyon cihazi vasitasiyla yapay membran
kullanilarak tnite ve merkezlerde, hastanede veya evde yapilan hemodiyaliz, hemoperfizyon,
hemofiltrasyon ve hemodiafiltrasyon gibi siirekli yavas hemodiyaliz yontemleri ve Bakanlikca
kabul edilecek diger alternatif diyaliz tedavi yontemlerini,

d) Genel Middrlak: Saglik Hizmetleri Genel MidurlGgind,

e) Merkez: Genel olarak, eriskin ve pediatrik diyaliz hastalarina hemodiyaliz ve/veya
periton diyalizi uygulandigi, bu Yonetmelige gore Universiteler, kamu kurum ve kuruluslari ile
gercek veya Ozel hukuk tizel kisileri tarafindan kurulup isletilen glintibirlik diyaliz merkezini,

f) Mudurlik: il saghk mudarliklerini,

g) Ozel merkez: Bu Yonetmelige gore, gercek kisiler veya 6zel hukuk tizel kisileri
tarafindan kurulup isletilen merkezi,

g) Periton diyalizi: Periton boslugu ve periton zari kullanilarak uygulanan siirekli ayaktan
periton diyalizi, aletli periton diyalizi veya bunlarin kombinasyonundan olusan diyaliz tedavi
yontemlerini,

h) Reuse: Diyaliz filtrelerinin sterilizasyon islemine tabi tutulduktan sonra ayni hastaya
olmak kaydiyla birden fazla kullanilmasini,

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

i) Sertifikali hemsire: Hemodiyaliz veya periton diyalizi uygulamalariyla ilgili Bakanlikca
yetkilendirilen diyaliz egitim merkezleri tarafindan verilen diyaliz egitimi sonucu
sertifikalandirilan hemsireyi,

j) (Degisik:RG-10/12/2022-32039) Uzman tabip: i¢ hastaliklari uzmani ile cocuk saghgi ve
hastaliklari uzmanini,

k) Sertifikali tabip: Hemodiyaliz uygulamalariyla ilgili Bakanlkca yetkilendirilen diyaliz
egitim merkezleri tarafindan verilen diyaliz egitimi sonucu sertifikalandirilan tabibi,



[) Tirkiye Diyaliz Veri Sistemi (TURKDIVES): Merkezlerin/iinitelerin ve hastalarin
demografik ve tibbi verilerinin kaydedilmesi, toplanmasi, izlenmesi, analizi ve raporlanmasini
kapsayan web tabanli veri kayit sistemini,

m) (Degisik:RG-10/12/2022-32039) Unite: Kamuya ait hastaneler ile nefroloji uzmani
bulunan devlet Universite hastaneleri ve egitim arastirma hastaneleri blinyesindeki yedek cihaz
harig¢ toplam en fazla on cihaz kapasitesinde olan diyaliz tedavi ydntemlerinin uygulandigi diyaliz
Unitesini,

ifade eder.

IKINCi BOLUM
Diyaliz Bilimsel Danisma Komisyonu, Diyaliz Hizmetleri izlem, Denetim ve
Degerlendirme Komisyonu

Diyaliz Bilimsel Danisma Komisyonunun tegkili

MADDE 5 — (1) Diyaliz Bilimsel Danisma Komisyonu; Saglk Hizmetleri Genel Miduriniln
veya gorevlendirecegi en az daire baskani dizeyindeki bir idari amir baskanhginda, nefroloji
alaninda dogent ve profesoérler arasindan Bakanlik¢a secilen alti iye olmak Uzere toplam yedi
kisiden olusur.

(2) Diyaliz Bilimsel Danisma Komisyonu Uyeleri, bir yil slreyle gbérev yaparlar. Yeni
komisyon Uyeleri secilinceye kadar mevcut lGyelerin gérevi devam eder.

(3) Herhangi bir sebeple tyeligin bosalmasi halinde, kalan siireyi tamamlamak Gzere yeni
tye secilir. Uyelige ayni usulle tekrar secilmek miimkiindiir. Diyaliz Bilimsel Danisma Komisyonu
toplantilarina kabul edilebilir bir mazereti olmaksizin iki defa (st iste veya bir lyelik doneminde
toplam Ug defa katilmayan lyenin Gyeligi sona erer.

(4) Bakanlik, gerekli durumlarda veya Diyaliz Bilimsel Danisma Komisyonunun teklifi
halinde toplantinin giindemine gore halk sagligi, farmakoloji, biyomedikal ve diger uzmanlik
dallarindan uygun goérecegi sayidaki uzmani, komisyonun faaliyetlerine yardimci olmak Ulzere
gorevlendirebilir veya bu uzmanlardan miitesekkil ¢calisma gruplari olusturabilir.

(5) Bakanlikca fiziken toplantiya gerek duyulmayan acil durumlarda elektronik ortamda
glindem belirlenip glindeme iliskin goris istenebilir. Bu durumda veri gizliligine iliskin glivenlik
tedbirlerine riayet edilerek goris verilebilir.

Diyaliz Bilimsel Danisma Komisyonunun gérevleri

MADDE 6 — (1) Diyaliz Bilimsel Danisma Komisyonu;

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

b) ihtiya¢ halinde diyaliz merkezlerinin ve unitelerinin faaliyetleri ve alinacak tedbirler
konusunda,

c) Diyaliz merkezlerine egitim yetkisi verilmesine veya yetkinin kaldiriimasina esas olmak
Uzere,

¢) Diyaliz egitim merkezlerinin ve bu merkezlerin uygulayacagi egitim mufredatinin temel
esaslarinin ve konularinin belirlenmesi ve tibbi gelismelere paralel olarak giincellestirilmesi ile
egitim ve sinavlar hakkinda,

d) Gerek goruldiginde, diyaliz tedavisinde kullanilan ilaglar, sollisyonlar, arag ve geregler
ile ilgili standartlarin belirlenmesinde,

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

f) Bu Yonetmeligin uygulanmasi ile ilgili olarak Bakanligin gerekli gordigi diger
konularda,

Bakanliga goris bildirir.

Diyaliz Bilimsel Danigma Komisyonunun g¢alisma usul ve esaslari

MADDE 7 — (1) Diyaliz Bilimsel Danisma Komisyonu, yilda en az dort kez toplanir. Bakanhk
gerekli hallerde, komisyonu olagan toplantilari disinda da toplantiya davet edebilir. Toplanti
tarihi, yeri ve glindemi, olagan disi toplantilar hari¢ olmak (izere, en az yedi glin 6nce lyelere
yazili olarak bildirilir.

(2) Diyaliz Bilimsel Danisma Komisyonu, en az dort liye ve baskanin katilimi ile toplanir ve



katilanlarin salt cogunlugu ile karar alir. Oylarda esitlik olmasi halinde, baskanin kullandigi oy
yoniinde ¢ogunluk saglanmis sayilir.

(3) Diyaliz Bilimsel Danisma Komisyonunun kararlari, karar defterine yazilir ve toplantiya
katilan Uyelerce imzalanir. Karara muhalif olanlar, serh koymak suretiyle kararlari imza ederler.
Muhalif goriis gerekgesi, karar altinda veya ekinde belirtilir.

(4) Diyaliz Bilimsel Danisma Komisyonunun sekreterya hizmetleri Genel Midirlikce
yaratalir.

(5) Diyaliz Bilimsel Danisma Komisyonu, gerekli gérdigi hallerde diyaliz ile ilgili sivil
toplum kuruluglari ve 6zel sektoér temsilcilerini, tim masraflari kendilerine ait olmak (lizere
toplantiya davet edebilir.

Diyaliz Hizmetleri izlem, Denetim ve Degerlendirme Komisyonu

MADDE 8 — (1) Bakanliktan merkez agmak Uzere yatirim izni almis yatirrmcilarin merkez
acilincaya kadar yapacaklari basvuru islemleri, tnite kurulmasi islemleri, diyaliz hizmetleri izlem,
denetim ve degerlendirmeleri ile merkezlerin cihaz artirrmi konusunun degerlendirilmesi i¢gin
midiirliik nezdinde Diyaliz Hizmetleri izlem, Denetim ve Degerlendirme Komisyonu olusturulur.

(2) Diyaliz Hizmetleri izlem, Denetim ve Degerlendirme Komisyonu, il saglik midiirii veya
gorevlendirecegi ilgili baskanin baskanliginda; ilgili baskan yardimcisi, kamu kurumlarina ait
hastaneler biinyesinde c¢alisan iki nefroloji uzmani yoksa (Degisik ibare:RG-10/12/2022-32039)
uzman tabip ya da en fazla biri sertifikali pratisyen tabip olmak lzere toplam dort kisiden
olusur. Bu komisyon en az iki liye ve baskanin katilimi ile toplanir ve katilanlarin salt ¢ogunlugu
ile karar alir. Oylarin esitligi halinde baskanin oyu yoniinde karar verilmis sayilir. Baskan oyunu
en son agiklar. Diyaliz merkezleri/Uniteleri ile ilgili yeni acilma, tadilat ya da proje degisikligi gibi
gorev alanlari ile ilgili konularda mudirliikten yoksa il ¢evre ve sehircilik midirliginden bir
muihendis veya mimar komisyona dahil edilir. Bu komisyona gerektiginde mudurligiin daveti
veya Bakanlik¢a re’sen Diyaliz Bilimsel Danisma Komisyonu Uyesi katilabilir.

(3) O il sinirlari igerisinde kamu kurumlarina ait hastaneler biinyesinde galisan nefroloji
uzmani veya (Mulga ibare:RG-10/12/2022-32039) uzman tabip yok ise bir baska ildeki kamu
kurumlarina ait hastaneler biinyesinde ¢alisan ayni nitelikteki tabipler gorevlendirilebilir.

UGCUNCU BOLUM
Diyaliz Merkezlerinin ve Unitelerin Kurulmasi, Planlanmasi ve Cihaz Artinmi

Merkezlerin ve linitelerin kurulmasi ve planlanmasi

MADDE 9 - (1) Merkezler, Gniversiteler, kamu kurum ve kuruluslari ile gercek ve 6zel
hukuk tiazel kisileri tarafindan, sadece diyaliz uygulamak amaciyla ayri bir merkez olarak
kurulabilecegi gibi bunlara ait olan hastane ve tip merkezleri blinyesinde ayri bir bélim olarak
da kurulabilir.

(2) Merkez acilacak ilin demografik yapisi, son donem boébrek yetmezlikli hastalarin
bolgesel dagilimi, kurulu tim cihazlar ve diger epidemiyolojik 6zellikleri dikkate alinarak, tlke
genelinde planlama yapilir. Bu planlamada, kaynaklarin etkin kullanimina ve atil kapasiteye yol
acilmamasina dikkat edilir. Diyaliz hizmetlerinin degerlendirilmesi acgisindan Bakanlikca iller bir
veya birden fazla bolge olarak belirlenerek ilan edilir. Bakanlikga diyaliz hizmet boélgeleri, iki
yilda bir Kasim ve Aralik ayi igerisinde yeniden gozden gegcirilir. Bu gbézden gegirmelerde,
bolgelendirme ile ilgili degisiklik onerileri alti ay oncesinden mudurlikten alinir. Degisiklik
talepleri, Diyaliz Bilimsel Danisma Komisyonunun goriisii de alinarak Bakanlik¢a degerlendirilir.
Bu siire igerisinde, il bazinda ongoérilemeyen sebeplerle yeni ihtiyag dogmasi durumunda,
kurulacak komisyonlarca hazirlanan raporlar, Valilik tarafindan Bakanliga gerekgeleri ile birlikte
bildirilir. Degerlendirme sonucu bolgelendirmede yapilacak degisiklikler Bakanlik internet
sitesinde ilan edilir. Bakanlkga, Ekim ayi sonu verileri dikkate alinarak her yil Kasim ve Aralik
ayinda bir sonraki yihin planlamasi yapilarak (ilke genelinde yeni merkez agilmasina ihtiyag
duyulan hizmet bolgeleri ve ihtiyag kapasitesi belirlenerek Bakanlik internet sitesinde ilan edilir.

(3) Bir bolgede yeni bir merkez acabilmek icin o bolgenin hedef doluluk orani hemodiyaliz
cihazi basina diisen hasta sayisi (hasta/cihaz oraninin) bes veya ustu olarak kabul edilir.
Bolgedeki toplam hasta/cihaz orani bu sayinin altinda ise yeni merkez acilmasina izin verilmez.



Bolgede hasta/cihaz orani besin lzerinde ise 6ncelikle cihaz artirnm talepleri degerlendirmeye
alinir. Cihaz artirim talebi olmazsa merkez agma talebi dikkate alinir. Ancak bu orana; hepatitli
hasta ve bunlar igin kullanilan cihazlar, hastanelerin rutin hemodiyaliz hizmeti disindaki acil
hizmetler icin kullandiklari cihazlar, Bakanlikca yetkilendiriimis kamuya ait Bakanlikca
yetkilendirilmis diyaliz egitim merkezleri ile (Danistay Onuncu Dairesinin 17/10/2023 tarihli ve
E.:2019/7873; K.:2023/5660 sayil karari ile iptal ibare; nefroloji yan dal egitimi olan devlet
iniversiteleri) ve egitim arastirma hastaneleri toplam yirmi bes cihaz sayisina ulasana kadar,
altinci fikrada bahsedilen tinitelerdeki hasta ve cihazlar dahil edilmez.

(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
cihazi ilgili olarak;

a) Yatak sayisi en az elli olan hastaneler binyesinde en fazla iki hemodiyaliz cihaz
bulundurulabilir.

b) Daha fazla cihaz gerekliliginin ortaya ¢ikmasi halinde, ek cihaz talepleri, yogun bakim
sayisl, yatak sayisi, yatan hasta sayisi, yapilan ameliyatlarin niteligi gibi hususlar géz 6nilinde
bulundurularak Bakanlkga degerlendirilir.

c) Akut ve/veya acil durumlarda kullanilan hemodiyaliz ve hemodiyafiltrasyon cihazlari
mudurlak tarafindan kayit altina alinir ve kullanilan su numune kontrolleri yapilir.

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

(6) (Degisik:RG-10/12/2022-32039) Halkin ihtiyac duyacagi zorunlu saglik hizmetlerinin
yerinde, en ¢abuk ve kolay ulastiriimasinin saglanmasi kamuya ait saglik kurumlarinin dncelikli
gorevi olmasi diyaliz alaninda hizmet verecek uzman tabipler dikkate alinarak;

a) Merkez bulunmayan kamuya ait hastaneler biinyesinde,

b) Nefroloji uzmani bulunan devlet Universitesi hastaneleri veya egitim ve arastirma
hastaneleri bilinyesinde,

Bakanliktan izin almak kaydi ile planlamadan muaf olarak en fazla on cihaz kapasitesinde
tniteler kurulabilir. il bazinda yeni inite kurulmasi ihtiyaci olmasi durumunda talepler, Diyaliz
Hizmetleri izlem, Denetim ve Degerlendirme Komisyonu tarafindan degerlendirilir, komisyonca
hazirlanan rapor gerekgeleri ile birlikte mudirliik tarafindan Bakanhga gonderilir. Bakanlkga
uygun bulunarak izin belgesi verilen {Unitelerin ruhsatlandirma islemleri midurlikce
yaratalir. (a) bendi kapsaminda kurulan Gnite madarltgin uygun gordigld kamuya ait bir
diyaliz merkezine tibbi isleyis acisindan bagh olarak, kurulan hastanenin bashekiminin
gorevlendirecegi sertifikali bir hekim, sertifikali hekim bulunmamasi durumunda, hastanede
gorevli herhangi bir hekimin gozetiminde, (b) bendi kapsaminda kurulan Unitede, ilgili klinik
yetkilisi sorumlulugunda, bes cihaza kadar en az bir diyaliz teknikeri veya sertifikali hemsire ile
diyaliz hizmeti verilebilir. Unitelerde her tedavi seansinda bes hastaya kadar en az bir; daha
sonraki her bes hasta icin ilave bir diyaliz teknikeri veya sertifikali hemsire bulunur. Diyaliz
tedavisi goren her hastanin ayda en az bir defa uzman tabip degerlendirmesi yapilir. Bu
unitelerin durumlari ile ilgili bilgiler, diizenli olarak TURKDIVES’e girilir. Uniteler biinyesinde
bulunduklari hastanelerin Bakanlikga belirlenen bolgeler iginde tasinmasi ve/veya baska bir
hastane ile birlesmesi durumunda tasinabilir ve/veya birlesebilir. Birlesme durumunda (nite
kapasitesi, birlesilen hastanedeki merkez veya (inite kapasitesine ilave edilir. On cihazin altinda
kapasite ile kurulan Unitelerde, tinitenin hasta cihaz oraninin doért ve Ustli olmasi durumu gibi
zaman igerisinde ihtiya¢ dogmasi halinde kaynak israfi ve atil kapasiteye neden olmayacak
sekilde (a) bendi kapsaminda kurulan lnitelerde planlamadan muaf olarak cihaz sayisi 10’a
ulasana kadar, (b) bendi kapsaminda kurulan Unitelerde ise cihaz sayisi 25’e ulasana kadar cihaz
artinmi ilin Diyaliz Hizmetleri, izlem, Denetim ve Degerlendirme Komisyonu onayi ile
yapilabilir. Uniteler, cihaz sayisinin 10’a ulasmasi ve hemodiyaliz cihazi basina diisen hasta
sayisinin dort ve Ustli olmasi durumunda Ug yil icerisinde merkeze dondlstirilerek merkez
olarak ruhsatlandirilir. Bu Yoénetmeligin yirirlige girdigi tarihten 6nce planlamadan muaf



olarak agilan Uniteler de bu madde kapsaminda degerlendirilir.

(7) ilde HCV (+) ve/veya HBsAg (+) hastalarin olasi magduriyetlerinin engellenmesi
acisindan muduarlik hemodiyaliz yapan merkezlere/unitelere 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 cihaz sayisi, seans sayisi ve ildeki aktif calisan tabip sayisi, merkezde
uygulanan diyaliz yontemi dikkate alinarak Mudurligin teklifi Gzerine merkeze Bakanlikca ilave
kadro tahsisi yapilabilir.

b) Merkezde kismi zamanl c¢alisan uzman tabip ve tabipler merkezin tabip kadrosuna
dahil edilmez.

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

¢) Emekli olan ve 60 yasini dolduran tabipler diyaliz merkezlerinde kadrodisi gegcici
cahsabilirler.

(10) Deprem, gog, savas, teror gibi olagandisi miicbir sebebler ve tasinma veya birlesme
gibi kamu hastanelerine 6zgii sebepler ile Bakanlik ilgili illerde 6zel planlama yapabilir.

(11) (Ek:RG-10/12/2022-32039) Kaynaklarin etkin kullanimi ve atil kapasiteye yol
acilmamasi icin Uc¢ yil boyunca hasta/cihaz orani 3’Un altinda olan merkezin cihaz sayisi
mudarlGgin teklifi Gzerine Bakanlikga azaltilabilir.

Yatirim izni

MADDE 10 - (1) 9 uncu maddeye uygun olmak kaydiyla merkez agmak isteyenler
oncelikle Bakanliktan bu madde kapsaminda yatirim izni alir. Planlama kapsaminda yeni merkez
acilmasina ihtiyag duyulan hizmet bolgeleri ve ihtiyag kapasitesine gére Bakanlikga ilan edilen
yerler icin merkez acma talebinde bulunanlar middrliik aracilig ile Bakanliga miiracaat ederler.
Ozel merkez basvurularinda asagidaki belgelerin asli veya miidiirliik tasdikli sureti istenir:

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

b) Hak sahipligini baskasina devretmeyecegine dair taahhiitname,

c) Yatirim izninin alindigi tarihten itibaren, bir yil icinde merkez ruhsatnamesi alarak
isletmeye baslayacagina; ayrica, merkezi actiktan sonra isletme hakkini bir yil sireyle baskasina
devretmeyecegine dair taahhlitname,

¢) Yapilacak ilanda belirtilen diger belgeler.

(2) Ayni bolgede birden fazla yeni merkez agma basvurusu yapilmasi durumunda oncelik
sirasi su sekilde belirlenir:

a) Kamu kurum ve kuruluslarina bagh Devlet hastaneleri ile egitim ve arastirma
hastaneleri blnyesinde kurulacak merkezler,

b) Devlet Universite hastaneleri blinyesinde kurulacak merkezler,

c) Vakif Gniversite hastaneleri biinyesinde kurulacak merkezler,

¢) Bolgede kendisine ait daha 6nceden agilmis bir diyaliz merkezi olmayanlar,

d) Mstakil binada kurulacak olanlar.

(3) ikinci fikradaki siralamaya gére ayni éncelige sahip birden fazla miiracaat olmasi
halinde, miiracaat edenler arasinda noter huzurunda kura gekilerek hak sahibi belirlenir.

(4) Degerlendirme sonucu hak sahibi olanlar en gec alti ay igerisinde merkez kurmak
Uizere insaata baslar ve bir yil icerisinde merkezi hasta kabuliine hazir hale getirir. Bir yilin
sonunda merkezin hasta kabuliine hazir hale getirilememesi durumunda, toplam yatirim
maliyetinin %50’nin (izerinde gergeklesmisse midirlik tarafindan dort aylik ek siire verilebilir.
Verilen ek slreye ragmen sartlari yerine getirmeyen basvuru sahibi llke genelinde bes yil
siireyle merkez agmak icin tekrar basvuruda bulunamaz. Merkez agmak igin basvuranlara
mudurlikce bu madde hiikimleri hakkinda ayrica yazili bilgilendirme yapilir. Hak sahibinin,
verilen silrelerde merkezi agmayacagl veya agamayacaginin tespit edilmesi halinde bir ay



icerisinde yeni hak sahibi belirleme islemleri baslatilir.

(5) Ozel hastaneler ve tip merkezleri biinyesinde acilacak merkezlerin éncelikle kendi
ruhsatlandirma mevzuatina uygunlugu aranir. ilgili mevzuatina gore biinyesinde merkez
acabilecek olanlarin islemleri bu Yonetmelik hikiimlerine goére yapilir. Bu sekilde agilacak
merkezler bakimindan saglik kurulusunun Bakanlikga onaylanan 6n izin projesinde diyaliz
merkezi yeri gosterilmis olmasi 9 uncu madde kapsaminda yapilacak planlamadan istisna bir hak
vermez.

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

Klinik konukevi ve konaklama tesislerinde agilacak diyaliz merkezleri

MADDE 11 - (1) 27/3/2002 tarihli ve 24708 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Ozel
Hastaneler Yonetmeliginin Ek 9 uncu ve Ek 10 uncu maddeleri ile 15/2/2008 tarihli ve 26788
saylll Resmi Gazete’de yayimlanan Ayakta Teshis ve Tedavi Yapilan Ozel Saglik Kuruluslari
Hakkinda Yonetmeligin Ek 2 nci maddesi kapsaminda klinik konukevi ve konaklama tesislerinde
kurulacak diyaliz merkezleri;

a) Planlamadan istisna olarak bir diyaliz merkezine bagh veya miistakilen acilabilir.
Merkezin cihaz sayisi isletenin talebi de dikkate alinarak madarltagin teklifi Gzerine Bakanlikca
belirlenir.

b) Faaliyet ve personel durumu bakimindan bu Yonetmelikteki sartlari tasir. Ayni ilde
olmak kaydiyla bir diyaliz merkezine bagh olarak faaliyet gosterecek merkezin mesul middiri
ayni kisi olabilir.

c¢) Acil durumlarda hastalarini transfer edebilecegi bir hastaneden hizmet satin alir veya
protokol yapar. Buna dair belgeler mudirlige ibraz edilir.

¢) Minhasiran klinik konukevi ve konaklama tesisinde konaklayan diyaliz hastalarina
hizmet verir.

d) Baktiklari diyaliz hasta sayilarini her yil sonunda geldikleri Glke veya ili belirtmek
kaydiyla midurlige bildirmek zorundadirlar. Bu hastalar epikrizle merkeze kabul edilir ve
tedaviden sonra da epikriz verilir. Bu epikrizin bir niishasi hasta dosyasinda saklanir.

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

Merkezlerin tasinmasi, birlesmesi, devri ve askiya alma

MADDE 12 -(1) Bakanlikca belirlenen bolgeler icinde merkezlerin mevcut cihaz
kapasiteleri ile tasinma veya birlesmeleri planlama kapsami disinda tutulur. Tasinma ve
birlesme miudirlak izni ile yapilir. Bu birlesmelerde toplam cihaz sayisi altmisi gecemez. Bolge
disina tasinma ve birlesmeler ise planlama hiklimlerine tabidir. Hemodiyaliz merkezlerine,
birlesme ve tasinma durumlarinda tadilat, insaat ve alt yapinin hazirlanmasi gibi islemler icin
mudrlik tarafindan en fazla alti aylik sdre verilir.

(2) Merkezlerin devri mimkiindiir. Devirde merkezi devir alan ve devir eden gercek veya
tuzel kisiler arasinda merkezin devrine iliskin yapilacak sozlesme 6rnegi ile devir alana ait
belgeler midurlGge ibraz edilir. Mudurlikge devir alan adina 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 mudiirliikge en fazla alti aylik siire ile faaliyet izni
askiya alinabilir. Bu durumda, hastalarin magdur edilmemesi igin mudirlikge gerekli tedbirler
alinir. Siire sonunda faaliyetine baslamayan merkezin ruhsat ve faaliyet izin belgesi iptal edilir.

(4) Ayni diyaliz hizmet bolgesi icerisinde bulunan diyaliz merkezleri kendi aralarinda cihaz
devri yapabilir. Ancak cihaz devreden merkez onbes cihazin altina diisemez ve bes yil siire ile
planlamadan cihaz artirimi talebinde bulunamaz.

Tatil diyalizi

MADDE 13 - (1) Merkezler/Uniteler diyaliz hastalarina tatil dénemi olarak kabul edilen
Haziran ayindan baslayarak Ekim ayi sonuna kadar, su sistemi kapasitelerinin yeterli olmasi ve
Yonetmeligin 17 nci maddesinin birinci fikrasinin (¢) bendine uygun olmasi kaydiyla
merkeze/uniteye 15 inci maddenin Ucglinch fikrasina uygun cihaz eklemek suretiyle hizmet
verebilir. Tatil diyalizi igin cihaz artirmadaki bolgesel hedef doluluk orani (¢ olarak kabul edilir.



(2) Bu durumdaki merkezler/lniteler icin her tedavi seansi icin bulundurulmasi gereken
22 nci maddedeki personel sartina uygunluk aranir. Merkez/(inite, bu durumu bir dilekge ile
mudurlige bildirmekle ylukimladir.

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

(4) Tatil diyalizi kapsaminda olan iller Bakanlikca belirlenerek, Bakanhk internet
sayfasinda duyurulur.

Ev hemodiyalizi ve merkezde uzun siireli diyaliz

MADDE 14 - (1) Middrlik tarafindan ev hemodiyalizi uygulama izni verilen Merkezler,
hastanin talebi ve yazili onayi ile tibbi kontrollerini de yapmak kaydiyla hastanin evinde diyaliz
uygulamasini yapabilir. Bu uygulama icin her hastaya bir cihaz tahsis edilir. Ev hemodiyalizi
uygulamasinin esas ve usulleri Bakanlik¢a belirlenerek yayimlanir.

(2) Midirlak tarafindan merkezde uzun sireli hemodiyaliz uygulama izni verilen
Merkezler, hastanin talebi ve yazili onayi ile tibbi kontrollerini de yapmak ve merkezde yedi
saatten az olmamak kaydi ile uzun sireli diyaliz yapabilir. Merkezde uzun sireli diyaliz
uygulamasinin esas ve usulleri Bakanlik¢a belirlenerek yayimlanir.

Merkezlerin cihaz arttirmasi

MADDE 15 - (1) Faaliyette olan merkezlerin hasta sayilarinin artmasina paralel olarak
cihaz arttirma gerekliligi ortaya ¢ikmasi halinde buna yénelik talepler Diyaliz Hizmetleri izlem,
Denetim ve Degerlendirme Komisyonu tarafindan asagidaki kriterler esas alinarak
degerlendirilir:

a) Bir bolgede cihaz artirimi yapabilmek icin o bolgenin hedef doluluk orani hemodiyaliz
cihazi basina dusen hasta sayisi (hasta/cihaz oraninin) dort veya Ustl olarak kabul edilir.
Bolgedeki toplam hasta/cihaz oranlari bu sayilarin altinda ise cihaz artirnmina izin verilmez. Bu
orana; hepatitli hasta ve cihazlar, hastanelerin rutin diyaliz hizmeti disindaki acil hizmetler igin
kullandiklari cihazlar ile kamuya ait diyaliz egitim merkezleri ile (Degisik ibare:RG-10/12/2022-
32039) nefroloji uzmani bulunan devlet Universiteleri ve egitim arastirma hastaneleri yirmibes
cihaz sayisina ulasana kadar, Yonetmeligin 9 uncu maddesinin altinci fikrasina uygun acilan
Uniteler on cihaz sayisina ulasana kadar hasta ve cihaz dahil edilmez.

b) Cihaz artirimi i¢in hedef doluluk oranlari yukarida belirtilen degerlerin lzerinde ise
bolge toplaminda artirilabilecek cihaz sayisi degerlendirmeye tabi tutularak alti ayda bir defa
(her yil Ocak ve Temmuz ayi icinde) midurlik tarafindan ilan edilir. Merkezler, ilani takiben otuz
gln icerisinde taleplerini midurlGge iletir, midirlik de bu talepleri basvuru bitiminden sonra
otuz giin icinde bu Yonetmelik kapsaminda degerlendirerek sonuglandirir.

c) Cihaz artirimi basvurusunda bulunan merkeze bir defasinda en fazla bes olmak lizere
cihaz arttirma izni verilir. Cihaz artinmlar en fazla altmisa kadar yapilabilir. Altmisin tzerinde
cihazi bulunan mevcut merkezlere cihaz artirma izni verilmez. Bir bolgede birden fazla sayida
cihaz artirm basvurusu olmasi durumunda sirasiyla devlet hastaneleri, egitim arastirma
hastaneleri, devlet Universiteleri, vakif Universiteleri, gercek ve tlizel kisiliklere ait diyaliz
merkezlerinin talepleri asagida belirtilen 6ncelik sirasina gore degerlendirilir:

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

2) Cihaz sayisi yirmi bes ve yirmi besten fazla olmak kaydiyla hasta/cihaz orani yiksek
merkez,

3) Daha 6nce cihaz artirimi yapmamis merkez,

4) Mistakil binada kurulu merkez.

(2) Birinci fikradaki siralamaya gore ayni oncelige sahip birden fazla miracaat olmasi
halinde, miiracaat edenler arasinda en fazla 6ncelige sahip olmak tercih sebebidir. Ayni sayida
oncelige sahip olanlar arasinda noter huzurunda kura ¢ekilerek hak sahibi belirlenir.

(3) Cihaz artirimi izni alan merkezler asagidaki 6zellikleri tasiyan cihazlari ekleyebilir:

a) llgili mevzuata ve alinacagl tarihteki standartlara uygun iretilmis, orijin (lkede
kullanimi devam eden ve Uretici veya yetkili temsilci firma tarafindan performans yeterliligi
kanitlanmis olan cihazlar,




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

Bina durumu

MADDE 16 — (1) Merkezler/lniteler;

a) Hastane ve tip merkezi biinyesinde,

b) imar mevzuati hikiimlerine gére yapi kullanma izni almis ve miistakil olarak bu ise
ayrilmis binalarda,

c) Kat mulkiyeti ve ilgili diger mevzuatina gore gerekli izinleri alinmis, ¢ok kath binalarin
ayri girisi olan mustakil bélimlerinde,

kurulur. Merkezler ve (nitelerde diyaliz tedavi salonlari bodrum katinda bulunamaz.
Binanin merkez/linite olarak kullanilan kisimlarinda, laboratuvar disinda baska amach oda veya
birimler bulunamaz.

(2) Merkezin/Unitenin bulundugu bina icin birinci fikrada belirtilen yapi kullanma izin
belgesinin yaninda;

a) Cok kath binalarda faaliyette olan merkezlerde/Unitelerde, giris kati haricindeki
katlarda da hasta tedavi ve kullanim alani mevcut ise sedye/katlanabilir sedye tasimaya misait
ve merkezin/linitenin jeneratériine bagli olan asansor,

b) Yangina karsi glvenlik tedbirlerinin alindigini gésteren ve yetkili merciden verilen
rapor,

c) Merkezin/unitenin, sicak mevsimlerde uygun klima sistemiyle sogutulmasini, merkezi
veya kat kaloriferi sistemi ile 1sitilmasini saglayacak sistemi,

¢) Merkezlerde/initelerde, elektrik kesilmesi halinde en kisa sire icinde otomatik olarak
devreye girebilecek ve elektrik projesinde hesaplanan kurulu giiciin en az % 70’i oraninda uygun
glc ve nitelikte bir jenerator,

bulunur.

(3) Ruhsatname alindiktan sonra binada esasa yonelik degisiklikler, ancak muduarlagin
izni ile yapilabilir.

Merkezin ve linitenin bolimleri

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

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

b) Kadin ve erkek hastalar icin ayri olmak Uzere hasta giyinme ve soyunma bolimi ile
cihaz sayisi kadar hasta dolaplari ile personel giyinme dolaplari,

c) Su sistemi odasi,

¢) Yatak basina en az yedi metrekare diisecek sekilde diyaliz alanlari; HBs Ag (+) hastalar
icin ayri bir bolim ve ayri cihaz, HCV (+) hastalar icin ayri cihazlar,

d) Acil bakim ve tedavi odasi,

e) idarf oda ve biiro,

f) Kadin ve erkek hastalar icin ayri olmak Uzere 6zurlilerin de yararlanabilecegi sekilde
diizenlenmis, kapisi disari dogru acilan en az iki adet hasta tuvaleti ve iki adet lavabo; personel
icin ayri bir tuvalet ve lavabo,

g) Depo olarak kullanilabilecek uygun bir alan.

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

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

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

c) Toplam olarak en az on iki metrekare alana sahip ve lavabosu bulunan tibbi bakim ve
sollisyon degisimi odasl,

¢) En az iki tuvalet,

d) Depo olarak kullanilabilecek uygun bir alan.

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

Merkezde/iinitede bulunmasi gerekli cihaz, tibbi donanim, arag ve geregler



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

a) Hemodiyaliz uygulamasi yapacak merkezler icin ilgili mevzuata ve alinacagi tarihteki
standartlara uygun Uretilmis, orijin tilkede kullanimi devam eden ve (iretici veya yetkili temsilci
firma tarafindan performans yeterliligi kanitlanmis olan, en az on bes hemodiyaliz cihaz;
Uniteler icin en fazla on hemodiyaliz cihazi,

1) Merkezler/lniteler olasi cihaz arizalarinda hastalarin magdur olmalarinin 6énlenmesi
acgisindan bir hemodiyaliz cihazini yedek olarak bulundurur. Cihaz sayisi yirmi bes ve lzeri olan
merkezler ikinci bir yedek cihazi bulundurabilir.

2) Merkezlere/unitelere alinacak ikinci el cihazlar on yasini gecemez.

b) Hemodiyaliz yapilacak merkezlerde/unitelerde hemodiyaliz cihazlari icin su sistemi;
kullanilan diyaliz cihazi sayisi ile orantili kapasitede ve hemodiyaliz tedavisi i¢in uygun suyu
Ureten; Bakanlikca hazirlanan Diyaliz Su Aritma Sistemi Rehberinde belirtilen kurallara uygun
hemodiyaliz kum filtresi, aktif karbon filtresi, yumusatici filtreler, mikropartikil tutucu,
sterilizasyon amacl ultraviyole veya ultrafiltre sistemini de kapsayan reverse-ozmos sistemi,

c) Hemodiyaliz yapilacak merkezlerde/Unitelerde kullanilan diyaliz cihazi sayisi 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) Tasinabilir monitorli elektrokardiyografi cihazi ve defibrilatér,

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

f) ihtiya¢ aninda birden fazla hastaya yetecek kapasitede olan oksijen destegi,

g) Birisi enfekte hastalar icin olmak (izere en az iki adet aspiratoér,

g) Hasta hassas tarti sistemi,

h) Yeterli havalandirma sistemi,

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

i) Hastane/tip merkezi blinyesinde bulunmayan merkezler/tniteler icin sterilizasyonun
temini,

j) Sedye/katlanabilir sedye ve tekerlekli sandalye.

(2) Merkez/linite, hastalarina acil durumlarda sodyum ve potasyum seviyesi bakmak icin
iyonometri cihazi, hastalarina acil durumda hizmet vermek (izere bir ambulans bulundurabilir.

(3) Merkez/unite sadece diyaliz hastalarina yonelik olmak ve bu Yonetmeligin eki Ek-
3'teki tetkikleri yapmak Gzere ilgili mevzuat uyarinca ruhsatlandirilmis bir laboratuvar kurar
veya bu nitelikleri haiz bir laboratuvar ile anlasir. Merkezin/unitenin kendi biunyesinde kuracagi
laboratuvar ile diyaliz hastalar haricindeki hastalara laboratuvar hizmeti vermek istemesi
halinde mustakil girisli laboratuvar olusturur ve diyaliz hastalari ile dogrudan temasi engeller.

(4) Merkezde/linitede bulundurulmasi zorunlu ilaglar ve asgari miktarlari bu Yonetmeligin
eki Ek-7'de gosterilmistir. Bu Yonetmeligin eki Ek-7’de gosterilen ilaglarin yerine ayni bilesimde
veya ayni etkiye sahip baska muadil ilaglar bulundurulabilir.

DORDUNCU BOLUM
Diyaliz Merkezlerinin ve Unitelerinin Ruhsatlandiriimasi

Basvuru ve ruhsata esas belgeler

MADDE 19 - (1) Yatinm izni alan hak sahibi, merkez/linite ruhsatlandiriimasi icin
asagidaki belgelerle mudirliige basvurur:

a) Bakanliktan alinan yatirim izin belgesi, Uniteler i¢cin Bakanliktan alinan izin belgesi,

b) Ozel merkezler icin mesul miidiire ait belgeler;

1) Merkezde mesul mudir olarak galisacaklarina dair mesul midiriin adi, soyadi, T.C.
Kimlik numarasi ve mesul midir sdzlesmesi tarihinin yazili beyani,

2) T.C. kimlik numarasi beyani,

3) Diplomasi ve var ise uzmanlik belgesinin veya sertifikasinin mudurlik tasdikli birer
ornegi,



4) Basvuru sirasinda son alti ay icinde ve taninmasina engel olmayacak sekilde ¢ekilmis iki
adet vesikalik fotografi,

5) Tabip odasi kayit belgesi,

c) Merkezin/lnitenin her kati icin ayri olmak Uzere mimar tarafindan dizenlenmis,
yerlesim ve kullanim alanlarini gésteren 1/100 6lgekli planlar,

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

d) Yangina yonelik tedbirlerin alindigina dair yetkili merciden alinmis olan rapor,

e) 18 inci maddede belirtilen asgari cihaz, arag ve geregler igin diyaliz merkezinin kullanim
hakki oldugunu gosteren belge ile merkez yetkilisi tarafindan onaylanan cihaz listesi,

f) Kurucu gergek kisi ise, T.C. kimlik numarasi beyani; vakif ise, vakif senedinin ve ticaret
sicil gazetesi kaydinin; sirket ise, sermaye durumunun ve sirket ortaklarini da gosteren ticaret
unvani, kayith olunan ticaret sicil memurlugunun adi ve ticaret sicil numarasi beyani (Sirketin
kurulus statislini ve son yonetimini gosterir Ticaret Sicil Gazetesi 1/10/2003 tarihinden 6nce
yayinlanmissa Ticaret Sicil Gazetesinin asli veya mudurlikge onayli 6rnegi).

Basvurunun degerlendirilmesi ve ruhsatlandirma

MADDE 20 - (1) Basvuru; Diyaliz Hizmetleri izlem, Denetim ve Degerlendirme Komisyonu
tarafindan oncelikle dosya Uzerinden incelenir ve noksanliklar var ise, basvuru sahibine yazi ile
bildirilir. Basvuru dosyasinda noksanlik yok ise komisyon Uyelerinin tamaminin istiraki ile
personel, bina, tibbi donanim ve cihaz, arac ve gerecler ile Yonetmeligin 6ngordigu diger
hususlara uygunluk yoniinden merkez/tnite yerinde incelenerek sonuglari bir rapor halinde
mdirlige sunulur. Basvuru belgeleri noksan veya inceleme sonucunda durumu mevzuata
uygun olmayan basvuru dosyasi, ret gerekceleriyle birlikte basvuru sahibine resmi bir yazi ile
iade edilir.

(2) Mudirluge yapilan basvuru Uzerine gerekli islemler, basvuru tarihinden itibaren en
gec onbes is glni icerisinde sonuclandirilir. Basvuru dosyasi noksansiz ve yerinde yapilan
incelemede uygun gorilen merkezler/uniteler icin merkez/inite sahibi adina, midirlikce bu
Yénetmeligin eki Ek-6'daki Diyaliz Merkezi/Unitesi Ruhsatnamesi, mesul miidir adina Mesul
Mudurlik Belgesi diizenlenir. Ruhsatnamenin miidirlik tasdikli bir 6rnegi Bakanliga gonderilir.

(3) Ruhsatnamenin middrliikge diizenlendigi tarihten itibaren (i¢ ay icerisinde faaliyet izni
alarak faaliyete gecmeyen merkezin/lnitenin ruhsatnamesi miudurlikge iptal edilir.
Ruhsatnamede, merkezde/linitede hemodiyaliz ve/veya periton diyalizi yapildigi acikca belirtilir.
Merkez/Unite sahipligi, adres degisikligi ve merkezin/Unitenin kayith cihaz kapasitesinin
degistirilmesi hallerinde, miidirlige sadece degisen hususlar ile ilgili belgeler sunulur ve yeni
ruhsatname diizenlenir, degisen hususlarla ilgili yenilenen belgelerin mudurlik tasdikli bir
ornegi Bakanliga gonderilir.

(4) Merkezin/unitenin planlamaya uygun olarak baska bir yere nakli ve ruhsatinda kayith
cihaz kapasitesinin artirilmasi durumlarinda, komisyon tarafindan yerinde inceleme yapilir ve
yukaridaki fikralara gore ruhsatlandirma islemleri yaratalur.

Faaliyet izni

MADDE 21 — (1) Ruhsat alan merkez/unite asagidaki belgelerle birlikte faaliyet izni igin
mudirlige basvurur:

a) Diyaliz merkezinde/unitesinde gbrev yapacak tiim personelin bu Yonetmelik uyarinca
istenilen mesleki sertifikalari ile diplomalarinin ve uzmanhk belgelerinin muadurliik tasdikli
ornekleri; kamu kurum ve kuruluslarindan yapilan basvurularda ise, bu belgelerin kurum
amirinden tasdikli 6rnekleri,

b) Nefroloji uzmani veya (Miilga ibare:RG-10/12/2022-32039) uzman tabip, merkezin
kadrosunda gorev yapacak ise uzmanlik belgeleri veya sertifikalari, bu hizmet disaridan hizmet
alimi ile gordirilecek ise hizmet alim sbézlesmesi 6rnegi veya kamu kurumlari ile yapilacak
protokol 6rnegi,

c) Ozel merkezde, gérev yapacak personelin tamami ile yapilan sézlesmeler,

¢) Hizmet alim yolu ile gérdirilecek diger hizmetlere iliskin s6zlesme 6rnekleri,

d) Yeterli nitelikte ve kapasitedeki su sisteminin yaptigl aritma sonrasinda elde edilen



suyun, bakteriyolojik ve kimyasal analiz sonuclarinin Avrupa Birligi Farmakopesisindeki
standartlara uygun oldugunu gosterir belge,

e) Merkezde/lnitede kullanilacak diyaliz cihazlarinin marka, imal tarihi, imal edildigi
Glkeyi belirten liste.

(2) Basvuru dosyasi miudurlikge incelenir. Basvurunun uygun bulunmasi halinde
midirlikce bu Yénetmeligin eki Ek-6’daki “Faaliyet izin Belgesi” yedi is giinii icinde diizenlenir
ve bu belgenin verilmesi ile merkez/linite hasta kabul ve tedavisine baslar. Faaliyet izin
belgesinde merkezde/lnitede yapilacak hemodiyaliz ve/veya periton diyalizi uygulamasi agik¢a
belirtilir.

(3) Ozel merkezlerde goérev yapacak tiim saglik personeline mesul midir tarafindan
hazirlanip midarlikce onaylanacak bu Yonetmeligin eki Ek-4’teki “Calisma Belgesi” diizenlenir.
Bu belge diizenlenmeden merkezde personel ¢calisamaz.

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 midir sorumlulugunda
yiritilar. Uniteler icin mesul midir acildigi hastanenin Bashekimi ya da Bashekimin
gorevlendirecegi Bashekim yardimcisidir. Mesul midir, hemodiyaliz sertifikasi sahibi tabipse
ayni zamanda merkezin hemodiyaliz sertifikal tabiplik gorevini, nefroloji uzmani ya da (Degisik
ibare:RG-10/12/2022-32039) uzman tabip olmasi halinde ise merkezin mesul mudarlGga
yaninda uzmanlik hizmetini de yiritiir. Merkezde genel ¢calisma saatleri disindaki zamanda ve
kabul edilebilir mazeret hallerinde mesul middirin yerine, mesul midirin yazili sekilde yetki
devri yaptigi bir tabibin bulunmasi zorunludur. Mesul muddr, ilde valilikce belirlenen genel
calisma saatleri disinda, 11/4/1928 tarihli ve 1219 sayili Tababet ve Suabati San’atlarinin Tarzi
icrasina Dair Kanunun 12 nci maddesine uygun olmak kaydiyla baska bir 6zel saghk kurulusunda
da calisabilir. Ozel kanununa gore gecici olarak meslekten men edilenler, bu yasaklari siiresince
merkezde mesul midirliik yapamazlar. Hastane ve tip merkezi blinyesinde faaliyet gosterecek
merkezler icin ayri mesul midir gérevlendirmesi istenmez.

b) Merkezlerde asgari bulunmasi gerekli sertifikali tabip sayisi, aktif hemodiyaliz cihaz
sayisina gore belirlenir. Merkez kadrolu uzman tabip bulunduruyorsa, uzman tabip sertifikali
tabip gorevini de yiritebilir. ilk (Degisik ibare:RG-10/12/2022-32039) elli cihaza kadar bir
kadrolu, (Degisik ibare:RG-10/12/2022-32039) elliden fazla cihazi olan merkezler icin her
(Degisik ibare:RG-10/12/2022-32039) elli cihaza kadrolu veya kismi zamanli ilave bir sertifikali
tabip bulunur. Ancak, her tedavi seansi icin, elli hastaya kadar bir sertifikali tabibin bulunmasi
yeterlidir. Merkezde kadrolu calisan sertifikali tabip calisma belgesinde belirtilen merkezdeki
calisma saatleri disinda 1219 sayili Tababet ve Suabati San’atlarinin Tarzi icrasina Dair Kanunun
12 nci maddesine uygun olmak kaydiyla baska bir 6zel saglik kurulusunda da calisabilir.

c) Hemodiyaliz tedavisi géren her hasta, en az ayda bir kez tercihen nefroloji uzmani veya
(Degisik ibare:RG-10/12/2022-32039) uzman _tabip tarafindan muayene edilerek
degerlendirilir, her tirli ilag ve diyaliz tedavisi diizenlenir. Bir uzman tabip aylik en fazla altiylz
hemodiyaliz hastasi degerlendirebilir. Bu degerlendirme, merkezde kadrolu veya kismi zamanli
gorev yapan uzman tabipler tarafindan yapilabilecegi gibi licreti hasta adina merkez tarafindan
karsilanmak kaydiyla 6zel hastane veya tip merkezinden hizmet satin alma yolu ile yaptirilabilir
veya bu hizmetlerin kamuya ait hastanelerde yapilabilmesi icin merkez gerekli tedbirleri alir.
Merkezin bulundugu ilde uzman tabip hizmeti saglanamiyorsa ayni sartlarda diger illerden bu
hizmet saglanir. Merkezde tedavi goren 18 yasindan kiguk diyaliz hastalarinin sayisi 10’dan
fazla ise, bu hastalarin uzman degerlendirmesini cocuk nefroloji uzmani veya (Degisik ibare:RG-
10/12/2022-32039) cocuk saghigr ve hastaliklari _uzmani yapar. Periton diyalizi ve ev
hemodiyalizi hastalarinin uzman tabip degerlendirmesi yalnizca nefroloji uzmanlar tarafindan
yapilir. Merkezde kadrolu calisan uzman tabip calisma belgesinde belirtilen merkezdeki ¢calisma
saatleri disinda 1219 sayili Tababet ve Suabati San'atlarinin Tarzi icrasina Dair Kanunun 12 nci




maddesine uygun olmak kaydiyla baska bir 6zel saglik kurulusunda da c¢alisabilir.

¢) Merkezlerde/unitelerde diyaliz islemini uygulayacak; hemodiyaliz uygulamasi icin
Universitelerin saglik hizmetleri meslek ylksekokulu diyaliz bolimlerinden mezun diyaliz
teknikeri ve sertifikali hemsire, periton diyalizi icin ise periton diyalizi sertifikali hemsireler ve
(Degisik ibare:RG-10/12/2022-32039) diyaliz_teknikerleri tabip disi saglik personeli olarak
gorevlendirilir. Bu bransin disinda tabip disi saglik personeli ¢alistirilamaz. Tabip disi saghk
personeli asagida belirtilen sayida bulundurulur:

1) Hemodiyaliz yapilan merkezlerde/unitelerde faaliyet iznine esas tabip disi saglhk
personeli sayisi, merkezdeki/iinitedeki hemodiyaliz cihazinin sayisina gére belirlenir. ilk on
cihaza kadar iki, bu sayinin Gzerinde ilave her bes cihaz icin ilave bir tabip disi saglk personeli
bulunur.

2) Merkezlerde/lnitelerde her tedavi seansinda bes hastaya kadar en az bir; daha sonraki
her bes hasta icin ilave bir tabip disi saglik personeli bulunur. Ancak ilk on cihaz i¢in gerekli
faaliyet iznine esas personel haricinde, tabip disi saglik personeli bulunmamasi hallerinde, her
tedavi seansinda 6n goriilen sayinin yarisini asmayacak sekilde bu Yonetmeligin yirirlige
girdigi tarihten itibaren en fazla bir yil boyunca sertifikasiz hemsire calistirilabilir. Bu durumda
calisacak personelin gézetiminden sorumlu, o seans i¢in en az bir diyaliz teknikeri veya sertifikal
hemsire bulunur.

3) Periton diyalizi yapilacak merkezde tabip disi personel sayisi merkezdeki hasta sayisina
gore belirlenir. ilk elli hasta icin bir; ilave her elli hasta icin bir sertifikali hemsire veya (Degisik
ibare:RG-10/12/2022-32039) diyaliz_teknikeri calistirihir. Hemodiyaliz ve periton diyalizinin
birlikte yapildigi merkezde, sertifikali hemsire veya (Degisik ibare:RG-10/12/2022-32039)
diyaliz_teknikeri hem hemodiyaliz hem de periton diyalizi bakimindan faaliyet iznine esas
personel olarak kabul edilir. Ancak bu durumdaki sertifikali hemsireler ve (Degisik ibare:RG-
10/12/2022-32039) diyaliz teknikerleri es zamanli mesai yapamaz.

d) Merkezde/linitede, diyaliz cihazlari ve miistemilati ile su sistemi konusunda en az ii¢ ay
sire ile egitim gordigine dair belge veya diplomayl haiz bir teknisyen veya tekniker
bulundurulur veya teknik servis ile bakim anlasmasi yapilir.

Diger personel

MADDE 23 - (1) Her hemodiyaliz merkezi, hastalarina programli diyalizin baslangicinda ve
daha sonra uzman hekimin denetiminde olmak Uzere bir diyetisyenle danismanlik hizmeti
almak Uzere so6zlesme yapar veya Ucreti hasta adina merkez tarafindan karsilanmak kaydiyla
hizmet satin alir. Yeni acilan merkez, faaliyet izin belgesi tarihinden itibaren en fazla li¢ ay
icerisinde diyetisyen ile sozlesme yapar veya hizmet satin alir. Diyaliz merkezleri, ihtiyag
duymalari halinde psikiyatri uzmani, psikolog, sosyal hizmet uzmani unvanini haiz personeli,
mesleklerine uygun gorevlerde istihdam edebilir veya bunlardan hizmet satin alabilir.

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

Personelin gérevden ayrilmasi, hastalik hali ve izinler

MADDE 24 —(1) Ozel merkezde gérev yapan faaliyet iznine esas personel, calistigi
merkezden ayrilmak istemesi halinde en az bir ay dnceden gorev yaptigl merkeze bir dilekge ile
basvurarak ayrilacagini bildirir.

(2) Merkezde mesul midir ve asgariyi teskil eden kadrolu diyaliz sertifikali tabibin
gorevden ayrilmasi, hastalik hali ve yasal izin durumlarinda bu goérevler en fazla g aylik sire igin
baska bir tabip tarafindan yaratdlir. Mesul midirin ve sertifikali tabibin gesitli nedenlerle otuz
glnl ge¢meyen kisa sireli merkezden ayrilmasi durumunda yerine baska bir tabip vekalet
edebilir. Bu durum en geg bir hafta icerisinde muidiirlige bildirilir. Ancak otuz giini gegen ayrilik
durumunda Ug¢ aya kadar mesul mudirlik gorevini yiritecek tabibe midirlikce gegici mesul
midiirliik belgesi diizenlenir. Ug aylik siire sonunda merkez, yeni bir mesul midir ile sézlesme
yaparak mudurlGge bildirir. Bu siire sonunda mesul midir ve sertifikali tabip bulunamamasi
halinde diyaliz merkezinin valilikge faaliyeti durdurularak en fazla alti aylik sire ile faaliyet izin
belgesi askiya alinir. Bu siire sonunda da eksiklik giderilememesi durumunda merkezin ruhsat ve




faaliyet izin belgesi iptal edilir. Bu durumda, hastalarin magdur edilmemesi icin midurlikce
gerekli tedbirler alinir.

(3) Merkezde gorev yapan uzman tabibin gérevinden ayrilmasi veya merkez tarafindan
alinan uzman tabiplik hizmetine iliskin s6zlesmenin bitmesi durumunda derhal mudirlige
bildirimde bulunulur. Bir aylik slre sonunda merkez yeni uzman tabiple s6zlesme yaparak
uzman tabiplik hizmet s6zlesmesini midurlige bildirir. Bu bir aylik stire sonunda uzman tabip
bulunmamasi halinde diyaliz merkezinin valilikge faaliyeti durdurularak en fazla alti aylik siire ile
faaliyet izin belgesi askiya alinir. Bu slire sonunda da eksikligin giderilememesi durumunda
merkezin ruhsat ve faaliyet izin belgesi iptal edilir. Boyle bir durumda hastalarin magdur
edilmemesi icin mudirlikce gerekli tedbirler alinir.

(4) Merkezde tabip disi saglik personeli sayisi bu Yonetmelikte seans basina belirlenen
asgari sayinin altina distiigu takdirde, diyaliz merkezine mudurliik tarafindan kirkbes gilinlik
sure verilerek uygunlugun saglanmasi yazili olarak ihtar edilir ve bu siire sonunda personel
eksikligini gidermeyen merkezin hasta sayisi mevcut personel sayisina uygun olacak sekilde
azaltilir. Bu durumdaki kamuya ait diyaliz merkezlerinde/unitelerinde tabip disi saglhk personeli
sayisi bu Yonetmelikte seans basina belirlenen asgari sayinin altina disttgi takdirde, diyaliz
teknikeri kadro ihdasi yapilana kadar her tedavi seansinda 6n goérilen sayinin yarisini agmayacak
sekilde sertifikasiz hemsire calistirabilir. Bu durumda calisacak personelin gozetiminden
sorumlu, o seans i¢in en az bir diyaliz teknikeri veya sertifikali hemsire bulunur.

Personelin gorev, yetki ve sorumluluklari

MADDE 25 - (1) Mesul mudiir; merkezin tibbi, idarf ve teknik hizmetlerini mevzuata
uygun olarak idare etmek ve denetlemekten sorumludur. Mesul muidirin gorev, yetki ve
sorumluluklari sunlardir:

a) Ruhsatlandirma ile ilgili her tirli islemleri yGritar.

b) Diyaliz merkezinin ruhsatlandirilmasindan sonra, her tirlii personel, bina, tesis, cihaz
ve diger tibbi ve fiziki sartlardaki herhangi bir degisikligi ilgili mudurliige bildirir.

c) Bakanlik ve midurlik ile ilgili olan her tiirlt yazismalar yaratir.

¢) Merkezin bilgi islem sistemi araciligiyla giinliik olarak kaydedecegi ve kaydettigi hasta
ve seans sayllarini, hasta mortalitesini, Yonetmelik uyarinca yapilmasi gereken tibbi muayene ve
tetkiklerin kayitlarini ve Bakanlik¢a talep edilen diger bilgileri, Bakanhgin bu bilgilere her an
ulasabilecegi sekilde hazir tutar.

d) Mazeret sebebiyle gorev yerini terk etmesi halinde yerine baska bir tabibi vekaleten
birakir.

e) ilgili mevzuat uyarinca bildirimi zorunlu olan hastaliklari yetkili mercilere bildirir.

f) Merkezin sterilizasyon ve dezenfeksiyon islerinin dizenli bir sekilde yapilmasini saglar.

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

g) Yonetmelikte belirtilen; “tibbi takip ve tetkikler”, “hastalarin izlenmesi ve egitimi”,

N u

“personelin tibbi kontroli”, “organ ve doku nakli merkezleri ile iliski”, “hastalarin ve cihazlarin
kayitlari”, “su sisteminin kontrol(i”, “atiklarin imhasi” hususlarinin yirGtilmesini saglar.

h) Hemodiyaliz ve periton diyalizi uygulamalari ile ilgili gerek Yonetmelikte 6ngorilen
gerekse Bakanligin istedigi tim formlari ve bilgileri TURKDIVES’e girisini saglar ve diizenli olarak
Bakanhga bildirir.

(2) Nefroloji uzmani veya (Degisik ibare:RG-10/12/2022-32039) uzman tabip tarafindan
yapilacak degerlendirme, hastalarin tibbi agidan tedavilerinin diizenlenmesi, izlenmesi, faydali
olacak tedbirlerin belirlenmesini igerir. Uzman tabip ayda en az bir defa olmak kaydiyla,
hastalarin klinik ve laboratuvar degerlendirmelerini yapmak, diyaliz ve ila¢ tedavilerini
diizenlemekle yukimladiar. Gerektigi durumlarda tibbi uygulamalar ile ilgili sertifikal tabibi
yonlendirir.

(3) Sertifikali tabip; uzman tabibin muayene ve degerlendirmesine gore belirlenen tedavi
semasina gore hastalara hemodiyaliz ve ila¢ tedavisi uygulanmasi, tedavi seansi sirasinda
hastalarin tibbi yonden izlenmesi, her diyaliz seansinda hastanin dosyasina gézlem notunun



kaydedilmesi ve ortaya cikabilecek akut komplikasyonlarda hastaya ilk miidahalenin
yapilmasindan sorumludur.

(4) Tabip disi saglik personeli; hemodiyaliz seansi 6ncesinde, hemodiyaliz sirasinda ve
sonrasinda hastanin her tirli tibbi bakimini, (Degisik ibare:RG-10/12/2022-32039)
nefroloji uzmani; uzman tabip ve sertifikali tabibin direktiflerine gére yapmak, hemodiyaliz
hastalarina egitim vermek, rutin hasta takiplerini yapmak, tedavilere iliskin kayitlari tutmak,
hemodiyaliz cihazlarini diyalize hazirlamak, diyaliz setlerini hazirlamak, hastanin damar yolunu
acmak, sterilizasyon ve yiizey dezenfeksiyon islerini ylriitmekle gorevlidir. Periton diyalizi igin
nefroloji uzmaninin direktifleri dogrultusunda rutin hasta takiplerini yapmak, hastalara egitim
vermek, takip ve tedavilere iliskin kayitlari tutmak ve tedavinin gerektirdigi uygulamalari ve
testleri yapmakla gorevlidir. Ayrica, hastalarin saglik durumunun gerektirdigi hallerde ve
nefroloji uzmaninin tespit edecegi kurallar cercevesinde periton diyalizi hastalarinin ev
ziyaretlerini yapar. Bu ziyaretlerin programlanmasi ve uygulanmasi sirasindaki ihtiyaclar, merkez
tarafindan temin edilir.

(5) Tekniker/teknisyen; diyaliz merkezinin/Unitesinin teknik alt yapisi ile ilgili her tirli
problemlerin ¢6ziilmesi, teknik hizmet ve takibi yapmakla, diyaliz cihazlarini hizmeti
aksatmayacak sekilde hazir vaziyette bulundurmakla ve gorev alanina giren diger problemleri
mesul midir ve sertifikali tabibe bildirmekle goérevlidir. Ayrica, su sisteminin bakiminin
yapilmasi ve hemodiyaliz cihazinin diyalize hazirlanmasi islerini ytrutir.

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

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

Hastalarin diyalize alinma karari, hasta raporlari ve regete diizenlenmesi

MADDE 26 - (1) Hastalarin programl hemodiyaliz ya da periton diyalizine alinmasi igin
nefroloji uzmani tarafindan hazirlanmis diyaliz raporunun olmasi gerekir. Periton diyalizi
raporlari sadece nefroloji uzmani tarafindan dizenlenir, hemodiyaliz raporlari, hastanin
bulundugu ilde nefroloji uzmani bulunmamasi durumunda (Miilga ibare:RG-10/12/2022-
32039) uzman tabip tarafindan da diizenlenebilir. Raporda hastanin hangi siireyle ve haftada
kac defa hemodiyalize girecegi, periton diyalizi yapilacak ise uygulanacak periton diyalizi
yontemi, glinlik degisim sayisi, kullanilacak sollisyonlarin icerigi ve hacmi belirtilir.

(2) Ortaya cikabilecek acil durumlar hari¢ hastanin diyaliz ve hastalik ile ilgili uzmanin
dizenledigi tedavide degisiklik yapilamaz.

(3) Diyaliz tedavisine baslamadan 6nce her hasta renal replasman tedavi secenekleri
(hemodiyaliz, periton diyalizi, organ nakli) hakkinda vyazii ve s6zli olarak
bilgilendirilir. Bilgilendirme formu TURKDIVES’e yiiklenir.

Hastalarin tibbi takibi, personelin tibbi kontrolii

MADDE 27 - (1) Merkezde/Unitede diyaliz tedavisi goren her hasta icin ayri bir hasta
takip dosyasi tutulur. Merkezler/tniteler, tedavilerini Ustlendikleri hastalarin bu Yonetmeligin
Ongordugu tetkiklerini yaptirir ve tedavilerini titizlikle takip eder. Merkezde/lnitede, diyaliz
tedavisi goren hastalarin ayda en az bir defa yapilacak uzman tabip degerlendirmesi ile nefroloji
uzmani veya (Miilga ibare:RG-10/12/2022-32039) uzman tabip tarafindan dlzenlenecek
tedavisi kaydedilir ve uygulanmasi saglanir.

(2) Diyaliz merkezlerinde/linitelerde calisan personel, ise baslarken ve daha sonra yilda
bir kez rutin olarak HCV antikoru, HbsAg ve Hbs Ab, HIV 1+2 antikoru tayin testleri
taramasindan gegirilir ve lazim gelen koruyucu tedbirler alinir, gerektiginde tedavileri yaptirilir.

(3) Enfeksiyon kontroliine yonelik hizmet ici egitimler yeni baslayan her personele ve
yilda bir kez de tim personele olmak Uzere uzman tabip tarafindan verilir. Dizenlenen
egitimlere yonelik kayitlar tutulur.

(4) Diyaliz tinite/merkezlerinde enfeksiyon kontroliine yonelik standartlar Diyaliz Bilimsel
Danisma Komisyonunun gorisu alinarak Bakanlik¢a belirlenerek yayimlanir.

YEDINCi BOLUM




Merkezlerin ve Unitelerin izlenmesi, Denetlenmesi, Yasaklar,
idarf Yaptirim ve Diger Hiikiimler

Merkezlerin ve initelerin izlenmesi

MADDE 28 —-(1) Merkezler/Uniteler, bilgi islem sistemi araciliglyla ginlik olarak
kaydettigi hasta ve seans sayilarini, diyaliz tedavisine yeni baslayan ve baska
merkezden/liniteden gelen hasta sayilarini, hasta mortalitesini, baska merkeze/lniteye giden
veya diger renal replasman tedavilerine gecen hasta sayilarini, Yonetmelik uyarinca yapilmasi
gereken tibbi tetkiklerin kayitlarini ve Bakanlik¢a talep edilen diger bilgileri, Bakanligin ve
midirligin her an ulasabilecegi sekilde hazir bulundurur. TURKDIVES'e girisini saglar.

(2) Bakanlik¢a kurulan TURKDIVES veri girisini yapmayan, gercege aykiri veya eksik giren
merkezler/Uniteler iki defa uyarilir, uyariya uymayanlarin yeni hasta alimi (¢ ay durdurulur.

(3) Merkezlerin/unitelerin faaliyetlerine iliskin veriler ve ihtiya¢ duyulan yeni formlar,
Diyaliz Bilimsel Danisma Komisyonunun gorlst alinarak Bakanlkg¢a dizenlenir ve Bakanlk
internet sitesinde yayinlanir. Middrlikler, bu formlarin disinda ayri form dizenleyemez ve
merkezlerden/unitelerden isteyemezler.

(4) Bakanlik, merkezlerin/Unitelerin ve hastalarin bilgilerini elektronik ortamda
izleyebilecegi bilgi islem sistemlerini kurabilir. Bu durumda tiim merkezler/uniteler ve hastalarin
bilgileri bu sisteme kaydedilir.

Merkezlerin ve linitelerin denetlenmesi

MADDE 29 - (1) Merkezler/uniteler; sikdyet veya ihbar Uzerine yapilan olagan disi
denetimler hari¢ olmak lzere middrlik tarafindan olusturulan komisyon veya denetleme ekibi
vasitasiyla, bu Yonetmeligin eki Ek-1 ve Ek-2’deki denetim formlarina gore alti ayda bir defa
olagan olarak denetlenir. Denetimlerde tespit edilen eksiklik ve aksakliklarin yine denetim
formunda belirlenen sirelerde giderilmesi merkezden/initeden yazili olarak istenir. Eksiklik ve
uygunsuzluklarin belirlenen siire icerisinde giderilmemesi halinde formda o6ngorilen idari
yaptirim uygulanir.

(2) Denetleme ekibi, merkezin/Unitenin bulundugu ilin saghk mudird veya
gorevlendirecegi bir baskan, diyaliz hizmetleri ile ilgili baskan yardimcisi, kamuda ¢alisan bir
nefroloji uzmani yoksa (Miilga ibare:RG-10/12/2022-32039) uzman tabip ve enfeksiyon
hastaliklari uzmani veya enfeksiyon kontrol hemsiresi olmak tzere toplam doért kisiden olusur.
Bakanlik lizumu halinde baska ilden denetim ekibi gorevlendirir.

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

a) Yilhk mortalite orani,

b) Yeni hepatit B ve C bulas oranlari,

c) Kt/V Ure degeri veya lre azalma orani,

¢) Serum alblimin dizeyi,

d) Hemoglobin degeri,

e) Serum fosfor diizeyi.

(4) Diyalize yeni alinan hastalar (diyaliz stiresi l¢ aydan kisa olan) hari¢ yillik mortalite
orani % 25’in Uzerinde olan merkez/linite, diizeltici eylemlerin uygulanmasi igin yazili olarak
uyarilir. Uyariya ragmen sonraki yil mortalite orani % 25'ten fazla olmaya devam eden
merkezin/Unitenin yeni hasta alimi durdurulur ve mdidirlik veya Bakanlk tarafindan
gorevlendirilen en az iki nefroloji uzmani tarafindan merkezde/tnitede inceleme vyapilir.
inceleme sonucu diizenlenecek rapora goére faaliyeti uygun goériilmeyen merkezin/iinitenin
faaliyetine son verilerek belgeleri iptal edilir. Kaza, yangin, deprem, dogal afet durumlari harig
yillik mortalite orani % 50’nin lzerinde olan merkezin/Unitenin faaliyetine, Diyaliz Bilimsel
Danisma Komisyonunun goriisi alinarak herhangi bir uyari yapilmaksizin son verilebilir. Diyaliz
Bilimsel Danisma Komisyonu bu konudaki degerlendirmelerini hastanin yasi, eslik eden
durumlar ve risk faktorleri, bébrek yetmezliginin slresi, diyaliz sliresi ve hastanin durumuna
gore beklenen mortalite oranlarini da dikkate alarak karar verir.

(5) Tibbi yeterlilik ile ilgili bu Yonetmeligin eki Ek-2 Tibbi Denetim Formunda belirtilen
Olcutler cercevesinde merkezler/initeler denetlenir. Bu denetimde ilgili formda belirtilen



Olcltlerin alti aylik izlemdeki tim ol¢limlerin ortalamasi alinir. Bu ol¢itlerden birden fazlasi
hedefin disinda olan merkez/linite, duzeltici eylemleri planlamasi igin yazili olarak uyarilir. Alt
ay sonraki degerlendirmede iki parametrede yetersizligi devam eden merkezin/tnitenin yeni
hasta alimi Gi¢ ay, Uc¢ veya daha fazla parametrede yetersizligi devam eden merkezin/Unitenin
ise alti ay sireyle yeni hasta kabulli durdurulur.

(6) Degerlendirmeye alinacak Olcit ve standartlarda Diyaliz Bilimsel Danisma
Komisyonunun goriisi alinarak Bakanhk tarafindan degisiklik yapilabilir. Mdudurlikler
belirlenmis Olglt ve standartlarda degisiklik yapamazlar.

Yasaklar ve idari yaptirm

MADDE 30 - (1) Bu Yonetmelik kapsamindaki uygulamalar bakimindan yasak olan fiiller
ile idari yaptirimlar sunlardir:

a) Muddirlikten, Yonetmelige gbre ruhsat ve faaliyet izin belgesi alinmaksizin diyaliz
tedavisi yapmak amaciyla 6zel yerler acilmasi yasaktir. Bu tir yerlerin tespiti halinde valilikge
derhal faaliyetleri durdurularak 3359 sayili Saglk Hizmetleri Temel Kanununun Ek 11 inci
maddesi hiikiimleri uygulanir.

b) Merkezlerin/lnitelerin Yonetmelige aykiri olarak ruhsat ve faaliyete esas olan bina,
cihaz ve personel degisikligi yapmalari halinde Ek-1 denetim formundaki idari mieyyide
uygulanir.

c) Endikasyon disi diyaliz uygulamasi yapan, diyaliz uygulamasi icin uygunsuz rapor
dizenlenmesini saglayan merkezlerin, ilk tespitinde lic ay streyle faaliyeti durdurulur. Ayni
fiillerin tekrari halinde merkezin faaliyet izin belgesi iptal edilir. Bu merkezlerin sahipleri bir
daha diyaliz merkezi agamaz veya merkez sahipligi ortagi olamazlar.

¢) Hastalara veya Ucglncu kisilere maddi cikar temin ederek veya etik disi diger
yontemlerle kendisine hasta yonlendiren merkezlerin/Gnitelerin, birinci tespitte G¢ ay, ikinci
tespitte alti ay siireyle yeni hasta kabulii yasaklanir. Uglinciisiinde ruhsat ve faaliyet izni iptal
edilir.

d) Hemodiyaliz ve periton diyalizi uygulamalari ile ilgili Yonetmelikte belirtilen kayitlari
diizenli ve kolay ulasilabilir sekilde tutmayan, gercege aykiri veya eksik tutan, TURKDIVES'e
girmeyen, istenilen bilgileri mudirlige gondermeyen merkezlere/uinitelere bu Yonetmeligin eki
Ek-1 denetim formundaki idari mieyyide uygulanir.

e) Hemodiyaliz c¢ozeltilerinin diliisyonunda kullanilan suyun Avrupa Farmakopisinde
belirtilen kimyasal ve bakteriyolojik limitlerle uyumlu aritilmis su olmasi gerekir. Bu kapsamda
Bakanlikca yurirlige konulan Diyaliz Su Aritma Sistemi Rehberine uygun olmayan suyun
kullanildiginin tespiti durumunda, su numunesi tahlilleri tekrarlanir. Tekrarlanan sonuglara gore
bakteriyolojik acidan uygun olmayan su numunesi kullandigi saptanan merkezin/tnitenin
faaliyeti mevzuata uygun su sonucu gelene kadar durdurulur. Endotoksin agisindan uygun
olmayan su numunesi kullandigl saptanan merkez/Unite bir ay icerisinde endotoksin agisindan
uygun hale getirilir. Uygun hale getirilemeyen merkezin/Unitenin, uygun su sonucu gelene kadar
yeni hasta kabull durdurulur.

f) Kamu kurum ve kuruluslari tarafindan diyaliz hizmeti sunmak amaci ile agilan Unite ve
merkezlerde bu Yonetmelige aykiriik durumlarinda, kasit, ihmal veya kusur sliphesi bulunan
ilgililer hakkinda kendi mevzuatina gore disiplin hikiimleri uygulanir.

g) Gergek ve Ozel hukuk tizel kisileri tarafindan agilan merkezlerde, bu Yonetmelige
aykirihk teskil ettigi halde, mieyyidesi bulunmayan durumlarin tespiti halinde, merkezin mesul
mdiri uyarilir; aykirihgin durumuna gore bir ayr gegmemek Uzere silire verilir. Bu sire
sonunda, aykiriligin giderilmemesinin tespiti halinde, bir dnceki aya ait brit hizmet gelirinin
ylzde birinden ylizde Ugline kadar idari para cezasi uygulanir.

g) Herhangi bir sebeple faaliyeti durdurulan veya ruhsat ve faaliyet izin belgesi iptal
edilen merkezlerde/lnitelerde tedavi goren hastalarin tedavilerinin idamesi i¢in mudurlik
gerekli tedbirleri alir.

Organ ve doku nakli merkezleri ile iliski

MADDE 31 — (1) Merkezler/Uniteler; programli olarak diyalize aldiklari her hastayi organ



nakil merkezine basvurmasi icin bilgilendirmek, organ nakli merkezleri de, nakle uygun hastalari
Ulusal Bekleme Listesine kayit ettirmekle mukelleftir.

Hasta ve cihaz kayitlari, su sisteminin kontrolii

MADDE 32 —(1) Merkezde/unitede, diyalize giren, takip edilen hastalar icgin, tetkik
kayitlarinin da yer aldigi ayri sahsi takip dosyalari tutulur. Bu kayitlar, ayrica bilgisayar
ortaminda da tutulabilir. Ayrica her cihaz i¢in, o cihazla ilgili periyodik teknik bakim, kalibrasyon
ve onarim bilgilerine iliskin kayitlar tutulur.

(2) Merkezlerin/unitelerin kullandiklari Diyaliz Su Aritma Sistemine iliskin Rehber
Bakanlikga yayimlanir. Rehberde belirtilen usul ve esaslarda Diyaliz Bilimsel Danisma
Komisyonunun gorisi alinarak Bakanlhk tarafindan degisiklik yapilabilir.

(3) Merkezler/uniteler kullandiklari sularin, aritma sonrasi 6rneklerinin bakteriyolojik ve
kimyasal analizlerini Bakanlikca hazirlanarak yayimlanan Diyaliz Su Aritma Sistemi Rehberinde
belirtilen sikhkta, ilgili mevzuata gore ruhsati bulunan 6zel laboratuvarlarda veya kamuya ait
laboratuvarlarda yaptirmak zorundadir. Bu sonuglarin standartlara uygun oldugunu gosterir
belge, merkezde/lnitede bulundurulur.

Atiklarin imhasi

MADDE 33 — (1) Kullanilan diyaliz sarf malzemesinin, diger tibbi atiklarin insan ve ¢evre
saghgini olumsuz etkilemeyecek sekilde, kesici ve delici atiklarin da sert plastik kutularda
muhafaza edilmeleri ve imhalari 25/1/2017 tarihli ve 29959 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan
Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligine uygun yontemlerle saglanir. Diyaliz sollisyon bidonlari ve
kuru birkarbonat kartuslari ve diyaliz islemi ile beraber diyaliz makinelerinden ¢ikan sivilar tibbi
atik kapsaminda degerlendirilmez.

Reuse

MADDE 34 —(1) Reuse uygulamasi, hastanin anlayabilecegi sekilde izah edilmek ve
hastadan bilgilendirilmis onay formu alinmak kaydiyla Bakanlik¢a izin verilmis
merkezlerde/lnitelerde yapilir. Bu konudaki basvurularin degerlendirilmesi Bakanlikca
belirlenen esaslara gore yapllir.

(2) Bakanlik izni olmaksizin reuse uygulamasi yaptigi tespit edilen veya reuse izni olmakla
birlikte Bakanlikca belirlenen esaslara aykiri uygulama yapan merkezin/Unitenin Ug ay sire ile
yeni hasta kabull durdurulur.

Hasta tasima hizmeti

MADDE 35 - (1) Merkezler/uniteler yalnizca kendilerinde tedavi géren hastalarin diyaliz
oncesi merkeze/Uniteye gelis ve diyaliz sonrasi evine gidisini saglamak amagl olarak hasta
tasima hizmeti verebilirler veya tasima sirketlerinden hizmet satin alabilirler. Bu araglar
Ulastirma ve Altyapi Bakanliginin konuyla ilgili mevzuati kapsaminda sayilr.

SEKiziNCi BOLUM
Egitim Merkezleri, Egitim ve Sertifikalandirma

Egitim merkezleri

MADDE 36 — (1) Diyaliz merkezlerinde gorev alacak personelin egitimleri, ikinci fikrada
belirtilen sartlari haiz ve Bakanlikga egitim vermek Uzere yetkilendirilmis diyaliz merkezlerince
yaratalur.

(2) Nefroloji yan dal uzmanlik egitimi verme yetkisi olan tip fakiilteleri ile Bakanhga ait
egitim ve arastirma hastanelerine asagidaki belgelerin bulunmasi halinde Bakanlikga egitim
yetkisi verilir:

a) Hemodiyaliz ve periton diyalizi konusunda egitim ile yetkilendirilecek merkezlerin bu
Yonetmelikte 6ngoriilen merkez sartlarini tasimasi ve ilgili midirlikce diizenlenmis faaliyet izin
belgesi,

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

¢) Hemodiyaliz merkezlerinin aktif olarak kullanilmakta 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 gosteren belge,



¢) Verecegi egitimin niteligine goére en az bir yildir hemodiyaliz veya periton diyalizi
uygulamasi yaptigini ispatlayan belge,

d) Egitim yetkisi verilecek merkezlerin yilda en az bir defa egitim programi agma
taahhlidi ile bu programlarin her birisi icin, toplam on personeli egitime alma kapasite ve
yeterliligine dair belge.

(3) Diyaliz egitim merkezi olarak yetkilendiriimeyi talep eden merkez; egitim
sorumlulugunu Ustlenecek nefroloji uzmaninin ve diger egiticilerin isim ve unvanlarini, bir yil
icerisinde kag donem kurs diizenleyecegini, her egitim doneminde egitim verilebilecek personel
sayisini, egitim yeri ve egitim materyallerini haiz oldugunu bildiren yazilari ile birlikte mudarlik
aracihg ile Bakanhga basvurur.

(4) Basvurular Diyaliz Bilimsel Danisma Komisyonunun gorisi alinarak degerlendirilir, bu
Yonetmelikte dngorilen sartlari tasiyan diyaliz merkezlerine Bakanlikga egitim yetkisi verilir ve
buna dair yetki belgesi diizenlenir. Yetki belgesi diizenlenen egitim merkezleri Bakanlk internet
sitesinde yayinlanir. Nefroloji yan dal uzmanlik egitimi verme yetkisini kaybeden merkezin,
diyaliz egitim verme yetki belgesi alti ay icerisinde iptal edilir.

(5) Diyaliz sertifikasyon egitimleri, sertifikasyon ve resertifikasyon sinavina iliskin is ve
islemler 4/2/2014 tarihli ve 28903 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Saglik Bakanligi Sertifikali
Egitim Yonetmeligi kapsaminda hazirlanan egitim standartlari dogrultusunda yurtaldr.

Diyaliz egitimine alinacak personel

MADDE 37 - (1) Hemodiyaliz egitimine asagidaki siralamaya gore;

a) Kamu veya 6zel hemodiyaliz merkezlerinde/(initelerinde calisan,

b) Yeni acilacak hemodiyaliz merkezlerinde/unitelerinde calisacagi mudurlik tarafindan
bildirilen,

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

¢) Diyaliz merkezlerinin/Unitelerin denetimlerinde yer alacak,

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

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

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

(3) Devlet hizmeti yikimliliga bulunan tabipler ve aile hekimligi yapan tabiplerin diyaliz
egitimine basvurmasi durumunda, 6ncelikle tabi olduklari mevzuat hikimleri gecerlidir.

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

(5) inceleme ve denetimlerde gérev almak iizere Bakanlik ilgili biriminde ¢alisan ve bu
Yonetmelige gore egitim alma sartini haiz bulunan personel, asli idari gorevlerini aksatmayacak
sekilde Bakanlikca diizenleme vyapilmak kaydiyla ve egitim kontenjani nispetine bagh
kalmaksizin egitime alinir. S6z konusu personelin egitim basvuru islemleri Genel Middrlikce
yapilir.

(6) Egitim basvurularinda, egitim merkezlerince ihtiyacin 6nceligi gz 6nine alinarak
egitim planlamasi yapilir.

(7) Egitim sonunda basarili olanlara ilgili egitim merkezince sertifikasi diizenlenir. Egitim
merkezince diizenlenecek sertifikalar igin, egitim merkezinin bulundugu ilde bulunan Mudurliik
araciligiyla liste halinde Bakanliktan sertifika numarasi talep edilir. Bakanlikga sertifika
numaralari belirlenerek ilgili mudirluge bildirilir.

(8) Yabanci tilke vatandasi olarak diyaliz egitimi talebinde bulunup, saglk alaninda isbirligi
anlasmalari ¢ercevesinde bu egitime alinan uzman tabip ve tabiplere sadece egitim gordugi
yerden katilim yazisi verilebilir, sertifika diizenlenmez.

(9) Diyaliz sertifikalandirma egitimleri ve resertifikasyon sinavina iliskin is ve islemler
4/2/2014 tarihli ve 28903 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Saghk Bakanligi Sertifikali Egitim
Yonetmeligi kapsaminda hazirlanan egitim standartlari dogrultusunda yirGtaldr.

DOKUZUNCU BOLUM
Cesitli ve Son Hikiimler
Hiikiim bulunmayan haller



MADDE 38 — (1) Bu Yonetmelikte hiikiim bulunmayan hallerde, (inite ve merkezin agildigi
yere gére, 27/3/2002 tarihli ve 24708 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Ozel Hastaneler
Yonetmeligi, 15/2/2008 tarihli ve 26788 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Ayakta Teshis ve
Tedavi Yapilan Ozel Saglik Kuruluslar Hakkinda Yonetmelik, 10/9/1982 tarihli ve 8/5319 sayili
Bakanlar Kurulu Karariyla yirirlige konulan Yatakh Tedavi Kurumlari isletme Yénetmeligi ve
ilgili diger mevzuat hikiimleri uygulanir.

Yurirliikten kaldirilan yénetmelik

MADDE 39 — (1) 18/6/2010 tarihli ve 27615 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Diyaliz
Merkezleri Hakkinda Yonetmelik yururlikten kaldiriimistir.

Sertifika almis personel ile ilgili muafiyetler

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

(1) 1/3/2019 tarihinden once diyaliz sertifikasi almis ve gecerli sertifikasi bulunan tabip
disi saglik meslek mensuplari diyaliz hizmetlerinde goérevlendirilebilir. Bu saghk meslek
mensuplarinin resertifikasyon haklari saklidir.

Yiiriirliik

MADDE 40 - (1) Bu Yonetmelik yayimi tarihinde yururliige girer.

Yiritme

MADDE 41 - (1) Bu Yonetmelik hiikiimlerini Saglik Bakani ytrutur.

Ekleri icin tiklayiniz.

Yonetmeligin Yayimlandigi Resmi Gazete’nin

Tarihi Sayisi

1/3/2019 30701

Yonetmelikte Degisiklik Yapan Yonetmeliklerin Yayimlandigi Resmi
Gazetelerin

Tarihi Sayisi

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