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SAĞLIK BAKANLIĞI

Sağlık Hizmetleri Genel Müdürlüğü


Sayı
: 23590821/622.02/2015.5369.36                                                          07.01.2015
Konu
: ÜYTE Yönetmeliği Uygulamaları

………………… VALİLİĞİNE

(İl Sağlık Müdürlüğü)
Üremeye Yardımcı Tedavi Uygulamaları ve Üremeye Yardımcı Tedavi Merkezleri Hakkında Yönetmeliğin 30/09/2014 tarih ve 29135 sayılı Resmi Gazete’de yayımlanarak yürürlüğe girmesi ile 06.03.2010 tarih ve 27513 sayılı aynı isimli Yönetmelik yürürlükten kaldırılmıştır.

Uygulama birliğinin sağlanması amacıyla Müdürlüklerce mezkûr Yönetmelik hükümleri kapsamında aşağıda yapılan açıklamalar çerçevesinde işlem tesis edilmesi gerekmektedir. Buna göre;

1- Yönetmeliğin Geçici 1 inci maddesinin birinci fıkrasında yer alan “ Bu Yönetmeliğin yayımı tarihine kadar Bakanlıktan faaliyet izni /ruhsatname alan müstakil merkezlerde, bu Yönetmeliğin yayımı tarihinde tam zamanlı olmak kaydıyla çalışan kadın hastalıkları ve doğum uzmanı, histoloji ve embriyoloji uzmanı, anestezi ve reanimasyon uzmanı ve üroloji uzmanı kadroları merkez kadrosu olarak kabul edilir.” hükmü kapsamında; Yönetmeliğin yayım tarihi olan 30 Eylül 2014 tarihi itibariyle fiili olarak çalışan tabiplerin tam zamanlı kısmi zamanlı çalışma şekillerine göre kadro tespitleri yapılarak yazımız ekinde gönderilen kapasite formu doldurularak onaylanacak ve aynı zamanda SKYS’de kuruluş ekranına girilecektir. Kapasite formları en geç 20 Ocak 2015 tarihine kadar Bakanlığımıza gönderilecektir. Merkezlerin kadroları sabitlendiğinden ayrılan tabibin yerine aynı nitelikte tabip başlatılabilecektir. Laboratuvar sorumlusu olarak çalışan tabiplerin yerine sertifika sahibi tabip olmayan laboratuvar sorumlusu başlatılabilecektir.

2- Yönetmeliğin Geçici 1 inci maddesinin ikinci fıkrasında “Bu Yönetmeliğin yayımı tarihine kadar Bakanlıktan faaliyet izni/ruhsatname almış olan müstakil merkezler hâlihazırdaki bina şartları, fiziki standartları, sağlık çalışanları bakımından mevcut durumları ile faaliyetine devam ederler. Mevcut durumlarının tespitinde bu Yönetmeliğin yürürlüğe girdiği tarihteki resmi kayıtları esas alınır ve bu merkezlere Müdürlükçe ruhsat düzenlenir.” hükmü yer almaktadır.

Mezkûr hüküm kapsamında müstakil merkezlerin uyum zorunluluğu kalmamış olup 30.09.2014 tarihindeki bina şartları, fiziki standartları, sağlık çalışanları bakımından mevcut durumları ile faaliyetine devam edebileceklerdir.



Mülga Yönetmeliğin geçici 2 nci maddesinin birinci fıkrasında “Yürürlükten kaldırılan Yönetmelik hükümlerine göre hastane ve tıp merkezi bünyesinde ruhsatlandırılmış veya açılma izni verilmiş olan merkezler, bu Yönetmeliğin yürürlük tarihi itibarıyla; a) Bu Yönetmeliğin 11 ve 12 nci maddeleri dışındaki hükümlerinden doğan sorumluluklarını üç ay içinde yerine getirmek,” hükmü ile bina standartlarının tanımlandığı 11 ve 12 nci maddelerinden muaf tutulmuştur. Aynı maddenin ikinci fıkrasının (c) bendinde müstakil merkezlerin uyum zorunluluğu tanımlanmış olup buna göre “Müstakil merkez olarak faaliyetlerine devam etmek isterler ise, bu yönetmeliğin 12 nci maddesinde belirtilen hususlar ile aşağıdaki fiziki şartlara dört yıl içinde uyum sağlar ve bu binalarda ambulans ile hasta nakline uygun olarak bina girişlerini düzenlerler…” hükmü yer almakta idi. Meri Yönetmeliğin geçici 1 inci maddesi ile uyum zorunluluğu bulunan müstakil merkezlerin mevcut durumları ile faaliyete devam edeceğine dair düzenleme yapılmıştır. Özel, kamu ve üniversite hastaneleri ile tıp merkezleri bünyesinde faaliyet gösteren ÜYTE merkezleri ile ilgili ilave bir düzenleme yapılmadığından mevcut halleri ile çalışmaya devam edebileceklerdir.
Müdürlüğünüzce müstakil merkezler adına Yönetmelik ekinde yer alan Ek-4’ de yer alan ruhsatname düzenlenecektir. Ruhsatnameye “İlk Açılış İzni Tarihi ve Sayısı” satırları eklenerek Bakanlığımızca merkezin açılışı için alınan faaliyet izni onayının tarih ve sayısı bu bölüme yazılacak, ruhsat tarih ve numara kısmına ise Müdürlüğünüzce alınacak Makam Onayının tarih ve sayısı yazılacaktır. Ruhsat numarası kısmına ise ildeki müstakil merkez sayısına göre sıra numarası verilecektir. 

3- Mülga Yönetmeliğin Geçici 2 nci maddesine uyum sağlamak üzere tadilata başlamış olan müstakil merkezlerin tadilatlarını tamamlamaları ve tadilatın bitimini müteakiben müşterek teknik rapor düzenlenmesi gerekmektedir. Henüz tadilata başlamayan merkezler mevcut halleri ile faaliyetlerine devam edebilirler veya tadilatı tamamlayabilirler. 
30.09.2014 tarihinden önce Müdürlüğe tadilat yapılan binaya taşınma başvurusu bulunan müstakil merkezler ile ruhsat başvurusu bulunan kamu, üniversite ve özel hastanelerin bünyesindeki merkezlerin fiziki standartlarının yeni Yönetmelik hükümlerine göre uygun olup olmadığı yönünde değerlendirmesi yapılarak uygun olması halinde yeni Yönetmeliğe göre, uygun olmaması halinde ise 2010 tarihli Mülga Yönetmeliğe göre değerlendirilerek müşterek teknik rapor düzenlenecek ve ruhsatname düzenlenerek süreç tamamlanacaktır. 

Tadilat projeleri ilgili belediye tarafından onaylanan merkezlerin binalarının projeye uygun olarak tadilat işleminin sonuçlandırılması gerekmektedir. Ancak projeyi onaylayan belediyeden tadilat projesinin iptal edildiğine dair yazı alınması halinde tadilat yapılmadan mevcut durumları ile faaliyetlerine devam edebilirler.

4- Yönetmeliğin 10 uncu maddesinin dördüncü fıkrasının (a) bendinde “ÜYTE ünitesi sorumlusu olabilme niteliklerine sahip bir kadın hastalıkları ve doğum uzmanı,”, (b) bendinde “ÜYTE laboratuvarı sorumlusu olabilme niteliklerine sahip bir kişi,” hükmü ve 29 uncu maddesinin birinci fıkrasının (b) bendinde “Müdürlükçe görevlendirilen, il bünyesinde kamuda görev yapan, ÜYTE ünitesi sorumlusu olabilme niteliklerine sahip kadın hastalıkları ve doğum uzmanı ve ilde varsa ÜYTE laboratuvarı sorumlusu olabilme niteliklerine sahip histoloji ve embriyoloji uzmanı.” hükmü yer almaktadır.
Mezkûr hükümlerde belirtilen nitelikteki uzman tabiplerin görevlendirmesi öncelikli olarak kamu ve üniversite hastanesi bünyesindeki ruhsatlı merkezlerden olmak üzere ruhsatlı özel merkezlerden de yapılabilir.

5-Yönetmeliğin 13 üncü maddesinin birinci fıkrasının (b) bendinin 6 numaralı alt bendinde; “Biyokimya laboratuvarı: Hasta takibi için gerekli hormon çalışmalarının yapılabildiği, gerekli olan diğer araç ve gereçle donatılmış laboratuvar bulunur. Biyokimya laboratuvarı bulunmayan hastaneler ve müstakil merkezler aynı il içerisinde bulunan Bakanlıkça ruhsatlandırılmış biyokimya laboratuvarından hizmet satın alır.” hükmü yer almakta olup müstakil merkezlerde biyokimya laboratuvarı kurulamaz. Biyokimya laboratuvar hizmeti Bakanlıkça ruhsatlandırılmış laboratuvarlardan sözleşme yoluyla karşılanır.
6-Yönetmeliğin 17 nci maddesinin yedinci fıkrasında; “Diğer personel: Asgari bir hemşire, bir laboratuvar teknisyeni, bir sekreter, bir hasta kabul görevlisi ve yeterli sayıda temizlik ve güvenlik görevlisi bulunur.” hükmü yer almaktadır. Mezkûr hüküm ile asgari personel tanımlanmış olup asgari personel istihdamı sağlanarak Sağlık Meslek Mensupları İle Sağlık Hizmetlerinde Çalışan Diğer Meslek Mensuplarının İş Ve Görev Tanımlarına Dair Yönetmeliğe uygun olarak diğer meslek mensupları (biyolog, ebe, psikolog v.b) çalışabilir. Biyologların ÜYTE merkezinde çalışabilmesi ve embriyoloji ile ilgili işlemleri yapabilmesi için laboratuvar sorumlusu sertifikasına sahip olması gerekmektedir. Bu sertifikaya sahip olmadan ÜYTE merkezinde başlatılmış olan biyologlar çalışmaya devam edebilirler. Ancak yeni başlayacak biyologların anılan sertifikasının olması halinde ÜYTE merkezinde çalışmasına izin verilebilecektir. 

7- ÜYTE Merkezinde çalışan tabip, uzman ve diğer sağlık meslek mensupları adına çalışma belgesi düzenlenecek olup bunun dışında çalışan diğer personele çalışma belgesi düzenlenmeyecektir.

8- ÜYTE Merkezlerindeki mesul müdür, ünite sorumlusu ve laboratuvar sorumlusu da dâhil olmak üzere bütün personel değişiklikleri Müdürlükçe yapılacaktır.

9- Mesul müdür merkezde meslek icrasında bulunuyorsa mesul müdürlük belgesinin yanında personel çalışma belgesi de düzenlenecek aksi takdirde sadece mesul müdür belgesi düzenlenecektir.

10- Yönetmelikte ÜYTE Merkezi ruhsatlarının müdürlükçe düzenleneceği ruhsat iptalinin Bakanlıkça yapılacağı belirtilmiştir. Müstakil merkezler adına Müdürlükçe düzenlenen ruhsatnameler Müdürlükçe iptal edilecek, bünyesinde bulunduğu hastane ruhsatı hangi makam tarafından düzenleniyor ise o makam tarafından iptal edilecektir. 

11- Yönetmeliğin üreme hücreleri ve gonad dokularının saklanma kriterleri başlıklı 20 nci maddesinin;

a) Birinci fıkrasında yer alan “İkinci ve üçüncü fıkralarda belirtilen tıbbi zorunluluk halleri dışında üreme hücreleri ve gonad dokularının saklanması yasaktır.” hükmünde belirtilen üreme hücreleri ve gonad dokularının saklanması için evlilik şartı aranmayacaktır.

b) Üçüncü fıkrasının (c) bendinde yer alan “Düşük over rezervi olup henüz doğurmamış veya aile öyküsünde erken menopoz hikâyesinin üç uzman tabipten oluşan sağlık kurulu raporu ile belgelendirilmesi durumunda” hükmünde bahsi geçen sağlık kurulu raporunun Bakanlığımıza bağlı eğitim ve araştırma hastanelerinden veya üniversite hastanelerinden alınması gerekmektedir. 

c) Dördüncü fıkrasında geçen “İkinci fıkranın (a) ve (d) bentlerinde…” ibaresindeki sehven yazılan (d) bendi (ç) bendi olarak uygulanacaktır. 

ç) Yedinci fıkrasının (d) bendinde; “Transferin gerçekleştirileceği tankın transfer edilecek materyalin saklandığı merkez tarafından mühürlenmesi ve materyalin teslim alındığı merkez tarafından mührün kontrol edilerek kendileri tarafından açıldığının tutanak altına alınması,” hükmü yer almaktadır. Her merkez kendi amblem ve isminin bulunduğu mühür kullanarak mühürleme işlemini yapacaktır.

12- Merkezlerde çalışmaya ilişkin esaslar Yönetmeliğin 30 uncu maddesinde tanımlanmış olup buna göre;

a) Müstakil merkezlerde kadrolu çalışan ve sorumlu olmayan tabip ve uzman tabipler, 1219 sayılı Kanunun 12 nci maddesine uygun olmak kaydıyla bulunduğu ilde planlama kapsamındaki diğer özel sağlık kuruluşlarında/merkezlerde kadro dışı geçici olarak çalışabilir. Mesul müdür, ÜYTE ünite sorumlusu ve ÜYTE laboratuvar sorumlusu olan tabip veya uzman tabipler ile tabip olmayan ÜYTE Laboratuvar sorumluları başka bir kuruluşta kadro dışı geçici çalışamaz. Sorumlular adına düzenlenen çalışma belgelerinde sorumlu oldukları belirtilecektir. 

b) Planlama kapsamındaki özel sağlık kuruluşlarında çalışan ve bu Yönetmelikte aranan şartlara sahip olan tabip ve uzman tabipler, 1219 sayılı Kanunun 12 nci maddesine uygun olmak kaydıyla bulunduğu ildeki merkezlerde kadro dışı geçici olarak çalışabilecektir.

c) Kamu ve üniversite hastanesinde çalışan tabip ve uzman tabiplerden bu Yönetmelikte belirtilen şartları taşıyanlar ancak ÜYTE ünite sorumlusunun izninin alınması kaydıyla başhekim/hastane yöneticisi tarafından görevlendirme yapılmak ve Müdürlüğe bildirilmek suretiyle hastane bünyesinde kurulu ÜYTE Merkezinde çalışabilir. Bu tabiplerin sertifika tarihinden itibaren son iki yıl içinde merkezde çalışıp çalışmadığına dair beyanı alınarak çalıştığının ilgili Müdürlükçe teyit edilmesi gerekmekte olup merkezde çalışılmamış olması durumunda tazeleme eğitiminin alınması halinde ÜYTE Merkezinde çalışmasına izin verilebilir. 

ç) Yönetmeliğin 30 uncu maddesinin üçüncü fıkrasında; “1219 sayılı Kanunun 12 nci maddesine uygun olmak kaydıyla mesleğini serbest olarak icra eden hekimlerden bu Yönetmelik kapsamındaki sertifikaya sahip olanlar, muayenehanesine müracaat eden hastalarının ÜYTE ile ilgili teşhis ve tedavisini, bu Yönetmelikte belirlenen standartları taşıyan merkezlerde yapabilirler. Bu durumda hastalar, tedavi masraflarının kendileri tarafından karşılanacağı hususunda bilgilendirilir. Bu durumda, mesul müdür her ay sonu itibariyle bu şekilde tedavi edilen hasta sayısı ve hekim ismini müdürlüğe bildirir. Ayrıca bu şekilde tedavi gören hastalara ayrıntılı fatura düzenlenir.” hükmü yer almaktadır.

Muayenehane işleten tabiplerin sertifika tarihinden itibaren son iki yıl içinde Bakanlığımızca ruhsatlı ÜYTE merkezinde çalışıp çalışmadığına dair beyanı alınarak, çalışılan merkezin bulunduğu İl Sağlık Müdürlüğünce belgelendirilmesi gerekmekte olup merkezde çalışılmamış olması durumunda tazeleme eğitiminin alınması halinde ÜYTE Merkezinde hastalarının tedavileri yapılabilir. Tazeleme eğitimi için yapılacak başvuruda hastaların tedavisinin yapılacağı merkez ile yapılan protokolün bir suretinin bulunması gerekmektedir. Merkezde yapılan uygulama sonucu oluşan gebeliklerin takibi gebenin isteğine göre muayene hekimi tarafından yapılabilir.
d) Özel hastane kadrosunda çalışan ve sertifikası bulunan kadın hastalıkları ve doğum uzmanları sertifika tarihinden itibaren son iki yıl içinde Bakanlığımızca ruhsatlı ÜYTE merkezinde çalışıp çalışmadığına dair beyanı alınarak, çalışılan merkezin bulunduğu İl Sağlık Müdürlüğünce belgelendirilmesi gerekmekte olup merkezde çalışılmamış olması durumunda tazeleme eğitiminin alınması ve ÜYTE ünite sorumlusunun uygun görüşünün alınması kaydıyla, üroloji uzmanları, anestezi ve reanimasyon uzmanları ve histoloji ve embriyoloji uzmanı hastanedeki çalışma şekline uygun olarak ÜYTE Merkezinde adlarına çalışma belgesi düzenlenerek aynı statüde çalışabilir. 

e) ÜYTE ünite sorumlusu, ÜYTE laboratuvar sorumlusu ve ÜYTE ünitesinde çalışacak kadın hastalıkları ve doğum uzmanları, histoloji ve embriyoloji uzmanları ile embriyoloji laboratuvarında çalışacak mezkûr Yönetmelikte belirtilen diğer sağlık meslek mensuplarının sertifika tarihinden itibaren son iki yıl içinde Bakanlığımızca ruhsatlı ÜYTE merkezinde çalışıp çalışmadığına dair beyanı alınarak, çalışılan merkezin bulunduğu İl Sağlık Müdürlüğünce belgelendirilmesi gerekmekte olup merkezde çalışılmamış olması durumunda tazeleme eğitiminin alınması halinde ÜYTE Merkezinde çalışmasına izin verilecektir. 
13- ÜYTE Merkezinde çalışacak tabiplerden istenecek Oda Kayıt Belgesi ile ilgili olarak 6023 sayılı Türk Tabipler Birliği Kanununun 5 inci maddesi kapsamında müstakil merkezlerde ve özel hastane bünyesinde bulunan ÜYTE merkezinde çalışacak tabiplerden “Tabip Odası kayıt belgesi” istenecek olup, kamu ve üniversite hastaneleri bünyesinde bulunan ÜYTE merkezinde çalışacak tabipler anılan Kanun’un 5 inci maddesine göre kapsam dışında kaldığından “Tabip Odası Kayıt Belgesi” istenmeyecektir.

14- Denetim sonucunda tespit edilen ve idari para cezası verilmesi gereken hallerde, denetim tutanağı Müdürlüğün ilgili şubesine gönderilir. Denetim sonuçları ilgili şube tarafından ilgili mevzuat kapsamında değerlendirilerek idari para cezasının öngörülmesi halinde ilgili şube tarafından kurum/kuruluşun idari para cezasının tespiti için bir önceki aya ait brüt hizmet gelirini gösteren onaylı gelir tablosu talep edilir. Müdürlükçe idari para cezası uygulanmak üzere Valilik Makam Onayı alınır ve uygulanacak idari para cezası ilgili kurum/kuruluşa tebliğ edilir. İdari para cezası genel hükümlere göre tahsili için yetkili tahsil (vergi) dairesine bildirilir.
15-Havalandırma sistemleri ile ilgili olarak; 

a)OPU odası ve laboratuvarlarda ortam partikül seviyesi ISO Class 7’de tutulmalıdır. 

b) Laminer flow kabin içinde partikül seviyesi ISO Class 5 olmalıdır.

c) Ortam ısısında değişim 5 °C’yi geçmemelidir. 24-25 °C olmalıdır.

ç) İnternal basınç>eksternal basınç olmalıdır. Fark 5-12 paskal olmalıdır.
16- Bakanlığımızca Özel Sağlık Kuruluşları Yönetim Sisteminin (SKYS) alt modülü olarak geliştirilen ÜYTE Merkezleri modülü üzerinden ÜYTE Merkezi mesul müdürlerince tabip başlatma talepleri yapılacağından mesul müdürlerin bu konuda Müdürlüğünüzce yetkilendirilmesinin yapılması gerekmektedir.
Mezkûr Yönetmelik kapsamında bugüne kadar Bakanlığımızdan görüş talebinde bulunulan yazılara ayrıca cevap verilmeyecek olup yukarıda belirtilen iş ve işlemlerin iş bu yazımız doğrultusunda yürütülmesi hususunda;

Bilgilerinizi ve gereğini rica ederim.

Prof.Dr.İrfan ŞENCAN

Bakan a.

Müsteşar Yardımcısı V.
EKLER:

1-Kapasite Formu Örneği ( 1sayfa)

DAĞITIM:

Gereği:
32 İl Valiliğine

EK-1
ÖZEL ÜYTE MERKEZİ KAPASİTE FORMU

	KURULUŞUN KİMLİĞİ

	Adı                                
	

	Adresi (ilçe de belirtilir)
	

	Mesul müdürü
	

	Sahipliği
	

	Açılış tarihi
	

	Ruhsat numarası
	

	BİNA ÖZELLİKLERİ

	Bina durumu
	Müstakil:                 Mesken:                     İşyeri:

	Poliklinik oda sayısı
	

	OPU odası sayısı
	

	TESE odası sayısı
	
	

	Gözlem odası ve yatak sayısı
	
	

	Laboratuvar hizmet sözleşmesi yapılan laboratuvar adı
	

	Yoğun Bakım Sözleşmesi yapılan hastane adı
	

	*
	

	KADRO DURUMU

	
	Uzmanlık dalı**
	Kadrolu (sayı)
	Kısmi (Kadro dışı geçici sayı)

	1


	ÜYTE Sertifikası bulunan Kadın Hastalıkları ve Doğum Uzmanı 


	
	

	2
	Laboratuvar sertifikası bulunan Histoloji ve Embriyoloji Uzmanı
	
	

	3
	Üroloji Uzmanı
	
	

	4
	Anestezi ve Reanimasyon Uzmanı
	
	

	5
	
	
	


İl Sağlık Müdürlüğü

Onay

*Müdürlükler tarafından bu forma eklenmesi uygun görülen diğer hususlar da ilave edilebilir.

*Müdürlükler tarafından Word Belgesi şeklinde hazırlanarak Bakanlığa gönderilecektir.

*Mesul müdür merkezde çalışmıyorsa mesul müdür kadrosu olarak ayrıca belirtilecektir.
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