Resmi Gazete Sayi : 27513

YONETMELIK

Saglik Bakanligindan:
UREMEYE YARDIMCI TEDAVI UYGULAMALARI VE UREMEYE YARDIMCI
TEDAViI MERKEZLERI HAKKINDA YONETMELIK
BIRINCI BOLUM
Amag, Kapsam, Dayanak ve Tanimlar
Amag

MADDE 1 - (1) Bu Yo6netmeligin amact; gocuk sahibi olamayan evli giftlerden, tibben uygun goriilenlerin
iremeye yardimer tedavi metotlar1 vasitasiyla cocuk sahibi olmalar1 i¢in yapilacak uygulamanin esaslarini, bu
uygulamay1 yapacak merkezlerin agilmasi, ¢alismasi ve denetlenmesi ile ilgili usul ve esaslar1 diizenlemektir.

Kapsam

MADDE 2 - (1) Bu Yonetmelik, iiremeye yardimer tedavi merkezi agip igleten tiniversiteler, kamu kurum ve
kuruluglart ile gercek kisi ve 6zel hukuk tiizel kisilerini, bunlarin iiremeye yardimei tedavi yontemleri ile ilgili
faaliyetlerini kapsar.

Dayanak

MADDE 3 — (1) Bu Yonetmelik, 7/5/1987 tarihli ve 3359 sayili Saglik Hizmetleri Temel Kanununun 3 iincii ve
9 uncu maddeleri ile 13/12/1983 tarihli ve 181 sayili Saglik Bakanliginin Teskilat ve Gorevleri Hakkinda Kanun
Hiikmiinde Kararnamenin 43 {incii maddesine dayanilarak hazirlanmustir.

Tammlar

MADDE 4 - (1) Bu Yonetmelikte gecen;

a) ACSAP: Ana Cocuk Sagligi ve Aile Planlamasini,

b) Bakan: Saglik Bakanini,

c¢) Bakanlik: Saglik Bakanligini,

¢) Genel Miidiir: Bakanlik Tedavi Hizmetleri Genel Miidiiriinii,

d) Genel Miidiirliik: Bakanlik Tedavi Hizmetleri Genel Miidiirligiind,

e) Merkez: Genel olarak iiremeye yardimci tedavi yontemleri uygulanan merkezleri,
f) Miidiirliik: Il saglik miidiirliiklerini,

g) Miistakil merkez: 21/8/1987 tarihli ve 19551 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Uremeye Yardime1 Tedavi
Merkezleri Yonetmeligi kapsaminda faaliyet gostermek amaciyla Bakanlik¢a hastane ve tip merkezi binalari
disinda miistakilen ruhsatlandirilmis merkezleri,

h) Uremeye yardimci tedavi (UYTE) yontemleri: Anne adaymin yumurtas ile kocanin spermini cesitli



yontemlerle dollenmeye daha elverisli hale getirerek, gerektiginde viicut disinda dollenmesini saglayip, gametlerin veya
embriyonun anne adayina transferini ifade eden ve modern tipta bir tibbi tedavi yontemi olarak kabul edilen
uygulamalari, ifade eder.

IKINCI BOLUM
Uremeye Yardimer Tedavi Yontemleri
Bilim Komisyonu
Bilim komisyonunun teskili
MADDE 5 - (1) Komisyon, Bakanlik ilgili Miistesar Yardimcisinin bagkanliginda;

a) Bakanlik ACSAP Genel Miidiirliigii, Tedavi Hizmetleri Genel Midiirligii ve Saglik Egitim Genel Midiirliigi
ile Hukuk Misavirligi temsilcisi,

b) Bakanlik egitim ve arastirma hastanelerinin ve tip fakiiltelerinin her birinden ayr1 ayr1 olmak iizere;

1) UYTE iinitesi sorumlusu olabilme nitelikleri ile en az dogentlik diizeyinde akademik iinvana sahip, egitim
kadrosunda gorev yapan kadin hastaliklar1 ve dogum uzmani ikiser kisi,

2) Histoloji ve embriyoloji veya lireme tibbi alaninda doktora veya 29/6/2009 tarihli ve 2009/15153 sayili
Bakanlar Kurulu Karariyla yiiriirliige konulan Tipta ve Dis Hekimliginde Uzmanlik Y6netmeligine gore uzmanlik
egitimi almis UYTE laboratuvarisorumlusu olabilme niteliklerine sahip birer kisi,

3) Tibbi genetik alaninda doktora veya Tipta ve Dis Hekimliginde Uzmanlik Ydnetmeligine gore uzmanlik
egitimi almus birer kisi,

4) Egitim kadrosunda gorev yapan, en az dogentlik diizeyinde
akademik iinvana sahip neonatoloji ve perinatoloji uzmani, bulunmamasi halinde perinatoloji bilim dalini temsilen birer
isi,

¢) Bakanlia bagli egitim ve arastirma hastanelerinden veya tip fakiiltelerinden UYTE merkezinde
caligan androlojikonusunda ¢alisma yapmus bir iiroloji uzmani,

¢) Ozel hastanelerden UYTE {initesi sorumlusu olabilme niteliklerine sahip kadin hastaliklar1 ve dogum uzmani
ile histoloji ve embriyoloji alaninda doktora veya Tipta ve Dis Hekimliginde Uzmanlik Y&netmeligine gore uzmanlik
egitimi almus, UYTE laboratuvari sorumlusu olabilme niteliklerine sahip birer kisi, olmak iizere toplam 20 kisiden
tesekkiil eder.

(2) Birinci fikranin (b), (c) ve (¢) bentlerinde belirtilen iiyeler ACSAP Genel Miidiiriiniin, liye sayisinin iki kat1
kadar teklif ettigi kisiler arasindan Bakan tarafindan se¢ilir. Bakan tarafindan segilen iiyeler bir yil siire ile gérev
yaparlar. Uyelige tekrar segilmek miimkiindiir. Secilmis iiyelerden mazeretsiz olarak iist iiste iki toplantiya veya bir yil
iginde toplam dort toplantiya katilmayanlarin iiyelikleri diiser. Komisyondan ayrilan ya da iiyeligi diisen iiyenin yerine,
ayni usulle iiye belirlenir.

(3) Bakanlik gerek gordiigiinde ilgili kurum ve kuruluslar ile sivil toplum 6rgiitlerinden temsilci ¢agirabilir.
Komisyonun ¢alisma sekli ve gorevleri

MADDE 6 — (1) Komisyon, Bakanligin daveti iizerine toplanir. Komisyon giindemi ACSAP Genel Miidiirii
tarafindan, komisyon baskan1 veya komisyon tiyelerinin tekliflerine gore tespit edilir ve toplanti daveti ile birlikte en az
yedi giin dnceden iiyelere bildirilir.



(2) Komisyon iiye tam sayisinin 2/3 ¢ogunlugu ile toplanir ve toplantiya katilanlarin salt cogunlugu ile karar alir.
Opylarda esitlik halinde bagkanin belirtmis oldugu goriis kabul edilmis saylir.

(3) Komisyonun sekreterya hizmetlerini ACSAP Genel Midiirliigii yiiriitiir. Komisyon, giindem maddelerini
inceler ve raporunu hazirlar. Komisyonun tavsiye kararlari, yazili metin haline getirilerek iiyelerce imzalanir ve Bakanlik
Miistesarliginin onayina sunulur.

(4) Komisyonun gorevleri;
a) Merkezlerin yillik caligma verilerinin degerlendirilmesine,
b) UYTE ile olan gebeliklerin ve bebeklerin izlenmesi ile anne ve bebek saghgi agisindan degerlendirilmelerine,
¢) Uremeye yardimei tedavi yontemlerinin standartlarina,
¢) Yonetmeligin uygulanmasi esnasinda olusabilecek diger hususlara,
iligskin goriis olugturmaktir.
(5) Komisyon, gerektiginde ilgili kisi ve kuruluslardan bilimsel goris ister.
UCUNCU BOLUM
Merkezlerin Planlanmasi, A¢ilmast ve Faaliyet izni
Merkezlerin planlanmasi

MADDE 7 - (1) Merkezler, kamu ve 6zel hastaneler biinyesinde {inite olarak Bakanlik¢a yapilacak planlama
dahilinde agilir. Planlama; atil kapasite olusturulmamasi ve kaynaklarin en verimli sekilde kullanilmasi igin mevcut
merkezlerin ¢alisma performanslari ve hizmet kaliteleri de dikkate alinarak iilke, bolge ve il bazinda merkeze olan
ihtiyaca gore Bakanlik¢a yapilarak Bakanligin resmi internet sayfasinda duyurulur. Bu Yonetmeligin yiiriirliige girdigi
tarihten sonra miistakil merkez olarak faaliyet gostermek iizere merkez agma bagvurular1 kabul edilmez.

Merkez acilmasi

MADDE 8 — (1) Merkezler; biinyesinde kadin hastaliklar1 ve dogum uzmanlik dali ile eriskin ve yeni dogan
yogun bakimi bulunan hastanelerde bir {inite seklinde agilir. Bu {inite hastane hizmet binasinin veya
bina kompleksinin diginda ayr1 bir yerde olusturulamaz. Hastane biinyesinde birden fazla merkez agilamaz.

(2) Ozel hastaneler biinyesinde agilacak merkezler igin 6ncelikle 27/3/2002 tarihli ve 24708 sayil1 Resmi
Gazete’de yayimlanan Ozel Hastaneler Yonetmeligi kapsaminda proje iizerinde 6n izin alinmasi ve ruhsata esas projeye
islenmesi gerekir. Proje ve planlama ile ilgili izin alinmasin1 miiteakip islemlere devam edilir.

(3) Kamuya ait hastaneler biinyesinde agilacak merkezler i¢in 6ncelikle kurumlarm ilgili mevzuatina uygun
olarak gerekli izinler alinir.

(4) Merkezlerin faaliyete gegebilmesi i¢in Bakanliktan yazili izin belgesi alinir. Ozel hastanelerde ayrica bu izin
hastanenin faaliyet izin belgesine iglenir.

Merkez acma basvurusu

MADDE 9 — (1) Merkez agma bagvurulari;



a) Bakanliga bagl hastaneler ile 6zel hastaneler igin ilgili miidiirliik araciligiyla,
b) Universite hastaneleri igin ilgili rektorliik aracihigiyla,

¢) Diger kamu hastaneleri i¢in dogrudan,

Bakanliga yapulir.

(2) Basvuru dosyasinda bulunmasi gereken bilgi ve belgeler asagida belirtilmistir:
a) Bu Yonetmelik kapsaminda merkez acacaklarina iligkin dilekge,

b) Ozel hastanelerde, Bakanliktan merkez i¢in alinan &n iznin islendigi ruhsata esas proje, kamu hastaneleri ve
iiniversite hastanelerinde en az 1/100 6lgekli, binanin tiimiine ait kesit ve cephelerin gosterildigi proje, miiellifi ve
mahalli baymdirlik ve iskdn miidiirliigiince tasdik edilecek iki takim ozalit kopya halinde hazirlanan kat planlart,

¢) Merkezde kullanilacak geregleri gosterir etrafli miidiirliik¢e onayl liste (Ek1),
¢) Merkezlerde gorevlendirilecek personele iliskin olarak;

1) Personel isimleri ve ¢alisacaklari alanlar,

2) Onayli diploma ve uzmanlik belgeleri ile sertifikalari,

3) Adli sicil kaydi beyanlari,

4) Hekimler i¢in tabip odas1 kayit belgesi,

5) UYTE sorumlusu ve UYTE laboratuvari sorumlusunun sertifika tarihinden sonra UYTE merkezlerinde
calistig siireyi gosterir belge.

(3) Hastanelerde kadrolu olarak ¢alisan personelden ikinci fikranin (¢) bendinin 3 ve 4 numarali alt bentlerinde
belirtilen belgeler ayrica istenmez, 2 numarali alt bent igin sadece sertifikalari istenir.

Faaliyet izni

MADDE 10 - (1) Bu yonetmeligin 9 uncu maddesine uygun olarak merkez agmak i¢in yapilan bagvuru iizerine
il saglik miidiirii veya gorevlendirecegi miidiir yardimcisi bagkanliginda;

a) T1p fakiiltesi, Bakanlik egitim ve arastirma hastanesi veya devlet hastanelerinden segilecek UYTE iinitesi
sorumlusu olabilme niteliklerine sahip bir kadin hastaliklar1 ve dogum uzmani,

b) UYTE laboratuvari sorumlusu olmaya yetkili bir kisi,

¢) 11 bayindirlik miidiirliigii temsilcisinden olusmak iizere dort kisilik bir heyet tarafindan yapilacak yerinde
inceleme sonucu diizenlenecek miisterek teknik rapor ve valilik goriisii ile birlikte bagvuru dosyasi Bakanliga gonderilir.

(2) Miiracaatin yapildigi ilde (a) ve (b) bendinde belirtilen komisyon iiyesi bulunamamasi nedeniyle miisterek
teknik rapor diizenlenemiyorsa, miidiirliik dosyay1 dogrudan Bakanliga gonderir.

(3) Bakanliga yapilan bagvurular, Bakanlik Teknik Komisyonu tarafindan incelenir. Teknik komisyon asagidaki
kisilerden olusur:



a) Genel Midiirliik ilgili sube midiiri,
b) Bakanlikta gorevli bir mimar,

¢) Tip fakiiltesi hastaneleri, Bakanlik egitim ve arastirma hastaneleri veya biinyesinde UYTE merkezi bulunan
devlet hastanelerinden segilecek UYTE laboratuvari sorumlusu olmaya yetkili bir kisi ile UYTE sertifikali kadin
hastaliklar1 ve dogum uzmani.

(4) Teknik komisyon iiyeleri veya Bakanlik¢a gorevlendirilecek ilgili uzmanlik dallarindaki tiyelerden olusan
yerinde inceleme heyeti gorevlendirilir. Teknik komisyona bilim komisyonundan iiye alinabilir. Yerinde inceleme karari
alinmasi halinde en ge¢ 30 giin i¢inde yerinde inceleme heyetince mahallinde inceleme yapulir.

(5) Yapilan inceleme sonucu bagvurunun uygun bulunmasi halinde, merkeze Bakanlik¢a yazili izin belgesi
verilir. Ozel hastanede bu izin hastanenin faaliyet izin belgesine islenir.

DORDUNCU BOLUM
Bina Durumu, Béliimler, Tibbi ve Teknik Donanim, Personel Durumu
Bina durumu

MADDE 11 — (1) UYTE merkezinin kurulacagi hastane binas1 Ozel Hastaneler Y&netmeliginde diizenlenen
hastane bina sartlarini tagir.

Merkezin béliimleri
MADDE 12 — (1) Merkezler genel ve uygulama olmak iizere iki boliim olarak degerlendirilir.

a) Uygulama Boliimii: Hastalar ve personellerin hazirlik alanlarindan gecerek kontrollii olarak girebildigi ve
UYTE uygulamalarinin yapildig: boliimdiir. Hastanenin normal isleyis alanlarindan farkli yerde bir biitiin olarak
diizenlenir. Uygulama boliimiinde su birimler bulunur.

1) Embriyoloji laboratuvari: Oositlerin alinmasini takiben en kisa siirede degerlendirilmesine elverisli, gerekli
gereglerle donatilmis, OPU odasi ve androloji laboratuvarina bitisik ve baglantili, en az 25m2 biiyiikliigiinde
bir laboratuvardir. Klimatizasyonuve 1sis1 ayarl olur.

2) Androloji laboratuvari: Embriyoloji laboratuvari ve sperm verme odalarina baglantili, icerisinde gerekli olan
geregler ile lavabo bulunan, en az 10m2 biiyiikliigiinde laboratuvardir. Bu laboratuvar yalnizca merkezin hastalarina
hizmet verir.

3) Sperm odasi: Sperm alinmasi igin, androloji laboratuvarina numune verme gekmecesi ile baglantisi bulunan
icinde lavabo ve dus bulunan 6zel bir odadir.

4) Hasta odasi: Hastalarin oosit toplanmasi dncesinde hazirlanmasi, sonrasinda ise uyandirilmasi igin OPU
odasina yakin, standartlara uygun en az 9m2 biiyiikliigiinde ve oksijen ve vakum sistemi olan iki ayr1 oda seklindedir.
Bir odaya iki yatak konulacak ise yatak basina 7m2 alan olur. Iki yatakli odalarda yataklar aras1 uygun bir portatif bolme
ile ayrilir. OPU odasina yakin olmak kaydiyla hastanenin genel hasta odalar1 bu amagla kullanilabilir.

5) OPU (Oocyte Pick-Up) odasi: Sadece iiremeye yardimer tedavi yontemleri uygulanmak tizere, oosit elde
edilmesi i¢in ultrasonografi cihazi da bulunan, en az 20m2 biiyiikliigiinde steril alan 6zellikleri tasiyan uygulama
odasidir. Gerektiginde genel anestezi yapilmasina miisait sartlarin ve uygulama esnasinda
dogabilecek komplikasyonlara da miidahale edilebilmesi i¢in gerekli diger techizat bulunur.

6) Yikanma ve sterilizasyon iinitesi: OPU odasinda uygulama yapacak personelin kullanmas1 amaciyla yikanma
tinitesi bulundurulur. Sterilizasyon hizmeti satin alinmasi veya hastane biinyesindeki sterilizasyonun kullanilmasi halinde



ayrica sterlizasyoniinitesi igin diizenleme yapilmaz.

7) Dondurma ve saklama alani: Dondurulmasi gereken numunelerin dondurulmasi ve saklanmasi i¢in
diizenlenen en az 9m2 biiyiikliigiindeki alandir. Sadece embriyoloji laboratuvarina kapi ile baglantisi olmalidir. Gaz
alarm sistemleri ve ana havalandirmaya karismadan dogrudan disariya hava tahliye sistemi, steril alan 6zellikleri tagiyan
ayr1 bir kapali alan olur. Bu alanda depo, embriyo tanklari ve yedek tank bulunur. Planlanan ilave her bir tank i¢in
1m2 alan eklenir.

b) Genel bolim: Bu boliimde asagidaki birimler bulunur:
1) Hasta kabul ve bekleme alani: Yeterli genislikte ve rahat sekilde ddsenmis bir hasta
kabul alani ile hasta ve yakinlarinin bekleyebilecekleri en az 25m2 biiyiikliigiinde bekleme alani bulunur.

2) Hasta muayene odast: UYTE amaciyla merkeze kabul edilen hastalarin muayene ve takip islemlerinin
yapilacagi, ultrasonografi cihazi bulunan ve kadin hastaliklar1 ve dogum poliklinik muayene odasi sartlarini tagiyan en az
iki muayene odasi olur.

3) Hemsire galigsma alani: Hemsirelik hazirlik hizmetlerinin yapilabilmesi igin diizenlenmis bir agik desk veya
oda olur.

4) Hasta bilgilendirme odasi: Hastalarin bilgilendirilmesi ve egitimi amaciyla diizenlenen odadir. Hasta ve
yakinlarina bilgilendirme yapilabilecek sekilde diizenlemeler yapilir. En az 20m2 olur.

5) Arsiv odasi: Hastalarin tiim kayitlarinin arsivlendigi odadir. flgili mevzuatina uygun olarak tercihen merkez
i¢cinde diizenlenir. Arsiv merkezin diginda ise genel hastane arsivinden ayr1 olarak diizenlenir.

6) Endokrinoloji laboratuvari: Hasta takibi i¢in gerekli hormon ¢aligmalarinin yapilabildigi, gerekli olan diger
geregle donatilmug laboratuvardir. Merkez veya hastane iginde olabilecegi gibi ayni ilde bulunan laboratuvardan hizmet
de satin alinabilir.

7) Personel giyinme ve ¢alisma odalari: Binanin durumuna ve kadroya gore, hekimler ve diger gorevliler i¢in
gerektigi kadar giyinme, dinlenme ve ¢aligma odalar1 bulunur.

8) Personel ve hastalar ile kadinlar ve erkekler i¢in ayr1 olmak {izere tuvalet ve lavabolar ile sicak sulu dus
diizenlenir.

9) Malzeme deposu: Hastane deposu yeterli ise ayrt depo planlanmayabilir.

10) Hasta hazirlik alani: Uygulama boliimiine gegecek hastalarin kiyafetlerini degistirebilecegi mahremiyete
uygun bir alan ayrilir.

11) Personel hazirlik alani: Uygulama boliimiine gegecek personelin kiyafetlerini degistirebilecegi hazirlik
alanidir. Bayan ve erkek i¢in iki ayr1 alan diizenlenebilir.

(2) (b) bendinin (1), (3), (4), (10) ve (11) numarali alt bentlerinde sayilan boliimler uygulama béliimiine biitiinlitk
saglayacak bicimde diizenlenir; diger boliimler hastanenin farkli alanlarinda bulunabilir.

Merkezde gerekli olan tibbi ve teknik donanim ile gerecler
MADDE 13 - (1) Merkezde;

a) Bu Yonetmeligin ekinde yer alan Ek-1"deki listede belirtilen gerecler bulunur. Bu liste her y1l bilim
komisyonunun yapacagt ilk toplantida yeni tibbi gelismeler gbz 6niinde bulundurularak degerlendirilir, degisiklik



onerilmesi halinde liste yenilenerek yayimlanir.

b) Elektrik kesintilerinde otomatik olarak devreye girebilecek ve yeterli enerji tiretebilecek kapasitede bir
jeneratdr ve devamli gii¢ kaynagi bulunur.

¢) OPU odas1 ve laboratuvarlarda, taze hava iifleyen mikroorganizma gegirmeyecek sekilde filtre sistemi ile
desteklenmis havalandirma sistemi kurulur.

¢) OPU odas, laboratuvarlar ile dondurma ve saklama alaninin, zemini anti bakteriyel anti statik malzeme ile
kaplanir.

d) OPU odas1 hasta odalarinda merkezi gaz sistemi kurulur. OPU odas1 ve
embriyoloji laboratuvarinda kullanilacak olan gazlar miimkiinse merkezi sistemden temin edilir, eger dolum tiipleri
seklinde kullanilacak ise 6zel bir boliimde kapisi kilitli, sabitlenmis ve alarm sistemine sahip donanimi bulunur.

Personel durumu
MADDE 14 — (1) Merkezlerde, asagida sayilan ve niteligi belirtilen asgari sayidaki personel bulunur.
a) Mesul miidiir: Hastane bagtabibi/mesul miidiirii ayn1 zamanda merkezin de mesul miidiiriidiir.

b) UYTE f{initesi sorumlusu: Yurt iginde Bakanlik tarafindan belirlenen egitim merkezlerinde veya yurt disinda
tireme tibb, infertilite ve yardimei tireme teknikleri konusunda uygulamali bir egitim programini tamamlamis ve
Bakanlikea sertifikalandirilnis kadin hastaliklari ve dogum uzmanidir. UYTE iinitesi sorumlusu ilgili mevzuat uyarinca
tam zamanli/kadrolu ¢aligir.

¢) UYTE laboratuvari sorumlusu;

1) Yurt iginde Bakanlik tarafindan belirlenen egitim merkezlerinde veya yurt diginda iireme tibbi, infertilite ve
yardimla tireme teknikleri konusunda en az alt1 ay siire uygulamali bir egitim goérmiis tabipler,

2) Lisansiisti egitim gorerek yiiksek lisans ya da doktora tezini iireme tibbi, infertilite ve yardimla iireme
teknikleri alaninda yapmis olan tabip, veteriner, biyolog, eczaci, hemsire gibi saglik personelleri,

3) Uzmanlik egitimi esnasinda iireme tibbi, infertilite ve yardimla tireme teknikleri konusunda egitim aldiklarini
belgeleyen, histoloji ve embriyoloji uzmanlari, Bakanlik tarafindan belirlenen egitim merkezlerinde veya Bakanligin
onaylayacagi yurt dis1 merkezlerde en az 3 ay siireyle uygulamali mikro enjeksiyon (ICSI)
ve androloji laboratuvar egitimi alip Bakanlikea sertifikalandirildiktan sonra UYTE laboratuvar sorumlusu olabilir.
UYTE laboratuvar sorumlusu ilgili mevzuat uyarinca tam zamanl/kadrolu calisir.

¢) Uroloji uzmanu: lgili mevzuat1 geregince tam zamanli veya kismi zamanl ¢alisabilir.

d) Anesteziyoloji ve reanimasyon uzmanu: lgili mevzuati geregince tam zamanli veya kismi zamanl calisabilir.
Ancak OPU uygulamasi esnasinda mutlaka hasta baginda bulunur.

e) Diger personel: Asgari bir hemsire, bir biyolog veya laboratuvar teknisyeni, bir sekreter, bir hasta kabul
gorevlisi ve yeterli sayida temizlik ve giivenlik gorevlisi.

(2) Mesul miidiir tarafindan tiim personel i¢in ¢alisma belgesi diizenlenir ve miidiirliige onaylattirilir. Kamu ve
tip fakiiltesi hastaneleri i¢in bagl olduklart mevzuat hiikkiimleri uygulanir.

(3) Istifa, yer degisikligi, 5liim ve benzeri sebeplerle yapilan degisiklikler ile ilgili olarak;

a) UYTE iinitesi sorumlusu ve UYTE laboratuvar1 sorumlusu degisikliklerinin derhal Bakanliga bildirimi yapilir
ve yerine yeni sorumlu atanana kadar yeni hasta alimi durdurulur. Tedavilerine baglanmis hastalarin tedavileri ise bagka



bir merkezin sorumlusu ile anlagilarak aksatilmadan devam ettirilir. 15 er giinliik siirelerde durum miidiirliige bildirilir.
Bagka bir merkezin sorumlusu ile anlasma yapilamaz veya bagka merkez sorumlusuyla yiiriitiilen siire {i¢ ay1 geger ise
merkez kapatilir. Tedavisi devam eden hastalar dosyalariyla birlikte en yakin kamu merkezine yonlendirilir. Sevk edilen
merkez tarafindan hastalarin degerlendirilmesi sonrasi varsa tahakkuk edecek 6demeler sevk eden merkez tarafindan
tistlenilir.

b) Merkezin diger personel degisiklikleri ise bes giin i¢erisinde miidiirliige bildirilir.

¢) UYTE f{initesi sorumlusu ve UYTE laboratuvari sorumlusu degisikligi Bakanlik onayu ile yapilir. Yukaridaki
hiikiimlere gore Bakanliga bildirimde bulunulmadan veya Bakanlik onay1 alinmadan personel degisikligi yapildiginin
tespit edilmesi halinde merkezin faaliyet izni Bakanlikga iptal edilir.
BESINCI BOLUM
Kayit Sistemi, Merkez Uygulamalarinin Degerlendirilmesi ve Egitim

Kayit sistemi

MADDE 15 — (1) UYTE yaptirmak iizere bagvuran adaylarim evli ¢ift olmalar1 ve bu Yénetmeligin ekinde yer
alan Ek-2’deki Bilgilendirilmis Muvafakat Formunu doldurarak islem yaptirmalar1 gerekir. Hastanin merkeze bagvurusu,
yapilan tiim islemler, saklanmasi gereken numuneler ve yapilan uygulamalara iliskin bilgiler kayit altina alinir. Eslerin
fotograflari, kimlik fotokopileri ve evlilik ciizdan1 fotokopisi dosyalanir.

(2) Merkeze miiracaat eden her hasta igin bir hasta dosyas: hazirlanir. Hasta dosyasinda;

a) Hastanin merkeze miiracaati i¢in sevk eden/rapor diizenleyen yetkili kurum ve kurulus ile rapor diizenleyen
ve/veya sevk eden hekim bilgileri, daha 6nce uygulanan tedaviler, merkezde yapilan tan1 ve tedavi amagli tiim islemlere

iligkin belgeler ve ayritili anamnez kronolojik siraya gore,

b) Miiracaat eden ¢iftlerden erkekle ilgili spermiyogram veya spermiyogramin negatif olmasi durumunda testis
doku biyopsisi sonucu ve bazal hormon degerleri gibi erkegin lireme durumunu gosteren bilgiler,

yer alir.
(3) Merkezlerde embriyo saklama iglemlerinde bu Yonetmeligin ekinde yer alan EK-3, ¢6zme islemlerinde EK-4
ve imha islemlerinde Ek-5’deki form; gonad dokusu/hiicreleri saklama islemlerinde EK-6, ¢6zme islemlerinde EK-7 ve

imha islemlerinde EK-8’deki form doldurularak hasta dosyasinda muhafaza edilir.

(4) Elektronik kayit sistemlerinin kullanilmasi halinde yeterli ve giivenli yedekleme yapilir. Elektronik imza
uygulanmasinda ilgili mevzuat hiikiimleri uygulanir. Dosyada bulundurulmasi zorunlu evraklar ayrica saklanir.

Merkez uygulamalarinin degerlendirilmesi

MADDE 16 — (1) UYTE Uygulamalarma iliskin olarak merkezlerden toplanan bilgiler, ACSAP Genel
Miidiirliigii tarafindan degerlendirilir, her y1l rapor haline getirilir ve yaymlamr. Yaymlanan rapor UYTE
uygulamalarinda bulunan ilgili tiim kuruluslara génderilir.

(2) Istatistiksel sonug ve bilgiler merkezler tarafindan bilimsel yayin organlari haricinde Bakanlik izni olmadan
yayinlanamaz. Abartili sonug ve basari oranlari bildirimi ile gorsel veya yazili basin kullanilarak hastalarin ve
kamuoyunun yanlis bilgilendirilmesine yol agan her tiirlii faaliyet Bakanlik¢a izlenir ve uyarilir, tekrari halinde merkezin
faaliyeti Bakanlik¢a durdurulur.

Egitim

MADDE 17 - (1) Bu Yonetmelik kapsamindaki egitim faaliyetleri Bakanlik¢a egitim vermek {izere



yetkilendirilmis UYTE merkezlerince yiiriitiiliir. Uremeye yardimci tedavi yontemleri konusunda sertifikal egitimler ile
egitim verecek merkezlerin nitelikleri, caligma usul ve esaslari bilim komisyonunun da goriisii alinmak suretiyle
Bakanlik¢a ¢ikarilacak diger mevzuat ile diizenlenir.

ALTINCI BOLUM
Yasaklar ve Sorumluluklar ile Denetim ve Idari Miieyyide
UYTE uygulamalari ile ilgili yasaklar

MADDE 18 — (1) Bu Yonetmelik ile gosterilen vasif ve sartlara aykirt olarak, izin belgesi alinmadan tabipler ve
diger sahislar tarafindan UYTE yontemlerinden kontrollii overyan hiperstimiilasyon (KOH) takipleri
yapilmasi, invitro fertilizasyon (IVF) ve mikro enjeksiyon (ICSI) uygulama igin hasta hazirlamak {izere 6zel yerler
acilmast veya bulunduklari yerlerin bir boliimiiniin bu uygulamaya tahsis edilmesi yasaktir. Bu tiir faaliyet gosterilen
yerlerin faaliyeti valilik¢e derhal durdurularak ilgililer adli yonden islem yapilmak {izere cumhuriyet savciligina
bildirilir.

(2) Merkez sahipligi veya {igiincii sahislar tarafindan; sube, irtibat biirosu ve benzeri isimler altinda veya belirli
merkez veya merkezlere hasta temini amaciyla bir yer agilmasi yasaktir. Bu tiir faaliyet gdsteren yerler valiliklerce
derhal kapatilarak bu yerlerden hasta kabul eden merkezlerin 30 giin siire ile yeni bagvuru kabulii durdurulur.

(3) Caligma izni olmayan kisilerce merkezlerde hi¢bir uygulama yapilamaz. Yapildiginin tespit edilmesi
durumunda bu Yonetmeligin ekinde yer alan Ek- 10 da belirtilen denetim formuna goére islem yapilir.

(4) Kendilerine UYTE uygulanacak eslerden alinan yumurta ve spermler ile bunlardan elde edilen embriyolarin
bu Yonetmelikle belirlenen esaslar disinda her ne maksatla olursa olsun bulundurulmasi, kullanilmasi, nakledilmesi ve
satilmas1 yasaktir. Bu yasaga uymadigi tespit edilen merkezlerin faaliyetleri ile merkez diginda ayni1 faaliyetlerde
bulunan yerlerin faaliyeti valilikge derhal durdurulur.

(5) UYTE uygulanacak eslere sadece kendilerine ait {ireme hiicreleri uygulanir. Herhangi bir
sekilde dondr kullanilmasi, dondr kullanilarak embriyo elde edilmesi, adaylardan alinan yumurta ve spermler ile elde
edilen embriyolarin bagka adaylarda, aday olmayanlardan alinanlar da adaylarda kullanilmasi ve uygulanmasi yasaktir.
Bu yasaklara aykiri olarak elde edilen gebeliklerin herhangi bir asamada tespit edilmesi durumunda, merkez siiresiz
kapatilarak bu islemi yapan kisilerin sertifikalar1 iptal edilir ve ilgili tiim galisanlarin da siiresiz olarak UYTE
merkezlerinde ¢alismalarina izin verilmez.

(6) Yurt iginde veya yurt digindaki UYTE uygulamasi yapan yerlere besinci fikradaki islemler icin Yonetmelige
aykirt olarak hasta sevk etmek, yonlendirmek, tesvik etmek ve bu konularda aracilik etmek gibi eylemlere katilan
merkezler ve/veya merkez personellerinin tespiti halinde ilkinde ii¢ ay, tekrarinda siiresiz olarak merkezin faaliyetine
valilikge son verilir. Merkez personeli olmamakla birlikte bu hususlarda aracilik ettigi tespit edilen kisi ve kisilerin varsa
sertifikalar1 Bakanlikc¢a iptal edilir.

(7) (4), (5) ve (6) nci1 fikralarda belirtilen hususlara aykiri uygulama yapildiginin herhangi bir asamada tespit
edilmesi halinde, bu uygulamay1 yapan, hasta sevk eden veya aracilik eden kisiler ile gebe kalan kisi
ve dondr cumhuriyet savciligina bildirilir.

(8) Istenmeyen durum olan, anne ve gocuk sagligimni riske eden ¢ogul gebeliklerin énlenmesi esastir. Bu
kapsamda;

a) UYTE yéntemlerinden biri olan klasik ovulasyon indiksiyonu ile 2 (iki) den fazla folikiil gelismemesi
hedeflenmelidir. Cogul gebeliklerin dnlenmesi icin ii¢ veya daha fazla folikiil gelismesi
halinde artifisyel inseminasyon islemi yapilmas: yasaktir.

b) Merkezlerde UYTE uygulamasinda birden fazla embriyo transfer edilmemesi esastir. Ancak, 35 yasa kadar
birinci ve ikinci uygulamada tek embriyo, ii¢iincii ve sonraki uygulamalarda iki embriyo, 35 yas ve iizerinde tim



uygulamalarda en fazla iki embriyo transfer edilebilir.

Bu yasaklara aykiri hareket eden merkezlerin ilk tespitte 3 ay, ikinci tespitte 6 ay yeni basvuru kabulii
durdurulur. Aykirihigin devam etmesi halinde merkezin ruhsat/izin belgesi ve UYTE fiinite sorumlusunun sertifikas1 iptal
edilir.

(9) Cinsiyetle ilgili ciddi bir kalitsal hastaliktan kagma hali hari¢, dogacak ¢ocugun cinsiyetini belirleme
amagli gonadve/veya embriyo se¢imi ve transferi yapilamaz. Bu durumun tespiti halinde merkezin ruhsati/izin belgesi ve
merkez UYTE iinite sorumlusunun sertifikas1 iptal edilir.

(10) UYTE teknikleri kullamlarak olusan gogul gebeliklerde embriyonal ya da fetal rediiksiyon yapilamaz.
Ancak tip fakiiltesi hastaneleri ve Bakanliga bagl egitim hastanelerinden alinan durum bildirir heyet raporuna gore
rediiksiyon iglemi yapilabilir. Tibbi endikasyonu belgelemeden rediiksiyon yapan merkezlerin ii¢ ay siire ile yeni bagvuru
kabulii durdurulur. Tekrar1 halinde merkezin ruhsati/izin belgesi iptal edilir.

(11) Asagida belirtilen tibbi zorunluluk halleri diginda tireme hiicreleri ve gonad dokularmin saklanmasi yasaktir.
Ureme hiicreleri ve gonad dokularinin saklanmasini gerektiren tibbi zorunluluk halleri sunlardir.

a) Erkeklerde;
1) Cerrahi yontemlerle sperm elde edilmesi halinde,
2) Kemoterapi ve radyoterapi gibi gonad hiicrelerine zarar veren tedaviler ncesinde,
3) Ureme fonksiyonlarmin kaybedilmesine yol agacak olan ameliyatlar (testislerin alinmas1 vb.) 6ncesinde,
4) Cok az sayida sperm olmasi (kriptozoospermi) durumunda.
b) Kadinlarda;
1) Kemoterapi ve radyoterapi gibi gonad hiicrelerine zarar veren tedaviler ncesinde,
2) Ureme fonksiyonlarmin kaybedilmesine yol acacak olan ameliyatlar (yumurtaliklarin
alimmasi gibi operasyonlar) 6ncesinde,

iireme hiicreleri ve gonad dokulari, bu materyallerin giivenligi agisindan verici adaya ait DNA analizi ile birlikte
saklanir. Bu fikranin (a) bendinin (1) ve (4) numaral alt bendlerinde belirtilen tibbi zorunluluklar nedeniyle sperm veya
testis dokusunun saklanmasi durumunda, dondurulma tarihinden itibaren 90 giin icinde DNA analizi aranmaz. Bu siireyi
asmasi halinde DNA analizinin bulunmasi gereklidir. Saklama siiresinin bir y1l1 agmasi halinde her yil
dokularm/hiicrelerin saklanmasi i¢in kisi mutlaka basvuruda bulunarak rizasinin devam ettigini ifade eden imzali
dilekgesini vermelidir. Dondurulan {ireme hiicreleri ve gonad dokular1, alinan kiginin y1llik protokol yenilememesi, istegi
ve 6liimii durumlarinda miidiirliikte kurulacak komisyon tarafindan tutanak altina alinarak imha edilir. Bakanlik¢a
elektronik kayit sistemi olusturulmasi halinde merkezde saklanan tireme hiicreleri ve gonaddokularina iligkin bilgiler bu
sisteme kayit edilir.

(12) Adaylardan fazla embriyo elde edilmesi durumunda eslerden her ikisinin rizast alinarak embriyolar
dondurulmak suretiyle saklanir. Saklama siiresinin bir y1l1 agmasi halinde her y1l embriyonun saklanmasi igin ¢iftler
mutlaka bagvuruda bulunarak taleplerinin devam ettigini ifade eden imzal1 dilekgelerini vermelidir. Eslerin birlikte
talebi, eslerden birinin 6liimii veya bosanmanin hitkmen sabit olmasi halinde ya da belirlenen siirenin son buldugunda
saklanan embriyolar miidiirliikte kurulacak komisyon tarafindan tutanak altina alinarak imha edilir. Bakanlikca
elektronik kayit sistemi olusturulmasi halinde merkezde saklanan embriyolara iligkin bilgiler bu sisteme kaydedilir.

(13) Bu maddenin 11 ve 12 nci fikralarinda belirtilen numuneler merkezlerde en fazla bes yil saklanir. Bes
yildan fazla saklanmasi Bakanligin iznine tabidir. Saklanan numunelerin degerlendirmeleri ve sayimlari, ilgili miidiirliik



biinyesinde kurulacak komisyon marifetiyle yapilir. Zamaninda miidiirliige bildirimi yapilmamus ve kayit altina
alinmamis numunelerin tespiti halinde denetim formundaki idari miieyyide uygulanir.

(14) Bu Yonetmelikte belirlenen UYTE uygulamalar1 ve Y&netmelik dis1 uygulamalar konusunda bilgilendirme
amaciyla da olsa tiim basin ve iletisim araglari ile reklam yapilmasi yasaktir. Bu yasaga aykiri hareket edenler hakkinda
ilgili mevzuata gore islem yapilir.

Merkezlerin sorumluluklar:

MADDE 19 — (1) Merkezler, UYTE uygulamasi sonucu gebe kalan hastalarin dogum eylemi gergeklesene kadar
takibinden sorumludur. Bu kapsamda merkezler;

a) Biinyesinde bulundugu hastanede gebenin uzman hekimler tarafindan takip edilmesini, dogum yapmasini ve
gerekirse erigkin ve yenidogan bakim hizmeti verilmesini saglar.

b) Gebenin merkezin bulundugu ilin diginda ikamet etmesi halinde, ikametgahinin bulundugu ildeki bir
hastanede gebenin uzman hekimler tarafindan takip edilmesini, dogum yapmasini ve gerekirse eriskin
ve yenidogan bakim hizmeti verilmesini saglar.

¢) Herhangi bir asamada kayit digina ¢ikan hastalar1 derhal miidiirliige iletir.

(2) Uygulamalarin takibinin saglanabilmesi i¢in merkezler; her y1l ocak ayinda, bir dnceki yilin ¢alisma
verilerini ve olusmus gebelik bilgilerini Bakanlik tarafindan belirlenmis standart formlar halinde ACSAP Genel
Miidiirligiine gonderirler. Ayrica Bakanlik¢a elektronik kayit sistemi olusturulmasi halinde veriler diizenli olarak girilir.

(3) Merkezler, bu Yonetmeligin 6ngdrdiigii form ve dokiimanlari en az otuz yil saklar ve bilim komisyonu veya
Bakanlikea istenildiginde ibraz eder, ayrica Bakanlik¢a elektronik ortamda istenen merkez ile ilgili her tiirlii bilgi ve
belgeyi belirtilen siireler i¢inde gonderir.

(4) Yukaridaki sorumluluklarini yerine getirmeyen merkezler hakkinda denetim formundaki miieyyideler
uygulanir.

Denetim ve idari miieyyide

MADDE 20 - (1) Merkezler, sikayet iizerine yapilan inceleme ve sorusturma ile Bakanlikca teknik komisyona
yaptirilan veya Bakanlik miifettisleri tarafindan yapilan olagan ve olagan disi denetimler hari¢ olmak {izere; miidiirliik
ekipleri tarafindan bu Yonetmeligin ekinde yer alan Ek -10°da belirtilen denetim formuna gore ii¢ ayda bir rutin olarak
denetlenir. Denetim ekibi ilgili miidiir yardimcist bagkanliginda asagida nitelikleri belirtilen heyetten olusur.

a) ACSAP Genel Midiirliigii 'niin miidiirlikteki ilgili sube gorevlisi,
b) Genel Miidiirliigiin miidirliikteki ilgili sube gorevlisi,

¢) Miidiirliik¢e gorevlendirilen, il biinyesinde kamuda gérev yapan, UYTE {initesi sorumlusu olabilme
niteliklerine sahip kadn hastaliklar1 ve dogum uzmani ve ilde varsa UYTE laboratuvar sorumlusu olabilme niteliklerine
sahip histoloji ve embriyoloji uzmani.

Ihtiya¢ duyulmasi halinde mimar ve makine miihendisi de bu heyete cagrilabilir.

(2) Midiirliikler tarafindan denetim formu iizerinden yapilan rutin denetimlerde bu Yo6netmeligin 15 ve 19 uncu
maddelerinde belirtilen hususlar rastgele secilecek dosyalar iizerinden incelenerek bu hususlarin miidiirliik kayitlari ile
uyumu tespit edilir. Denetim sonuglar1 miidiirliige ait denetim defterine yazilir.

(3) Miidiirliik denetim ekibi tarafindan tespit edilen eksiklik ve usulsiizliiklerin denetim formunda belirtilen
stireler igerisinde giderilmesi, siire belirlenmeyen hallerde ise hemen giderilmesi hususu merkez mesul miidiiriine yazili



olarak bildirilir. Denetim sonuglar1 ve yapilan islemler denetimden itibaren on bes giin igerisinde rapor halinde Bakanliga
sunulur. Verilen siire sonunda yapilacak denetimde, eksiklik veya usulsiizliiklerin devam ettiginin tespiti halinde denetim
formunda belirlenen siirelere bagl kalmak suretiyle, valilikge denetim formunda belirlenen iglemler uygulanir.

(4) UYTE uygulama sonuglar1 miidiirliik tarafindan yeterli bulunmayan merkezlerin faaliyeti, Bakanlkga ii¢
aydan alt1 aya kadar durdurulur. Bu siire igerisinde yeniden bagvuruldugu takdirde, merkezin durumu tekrar
degerlendirilerek galigmasina izin verilir veya faaliyetinin durdurulmasina devam edilir. Siirenin sonuna kadar yeniden
degerlendirme talebinde bulunmayan ve durumunda degisiklik olmayan merkezlerin faaliyet izni iptal edilir.

(5) Faaliyette olan merkezlerin herhangi bir nedenle kapanmasi halinde merkezde takip edilen vaka,
dondurulmus ve saklanmis embriyo, gonad dokusu veya gonad hiicresine ait ilgili bilgi ve belgeler bagl bulundugu
miidiirliige en geg ii¢ giin i¢inde bildirilir. ilgili miidiirliik tarafindan, merkeze en yakin hastane biinyesindeki UY TE
merkezi belirlenerek merkezdeki dondurulmus ve saklanmis embriyo, gonad dokusu veya gonad hiicresi, muhafazasinin
saglanmasi, hastalarin magdur edilmemesi bakimindan islemlerin devaminin nakledilen merkez tarafindan yiiriitiilmesi
igin tutanakla nakledilen merkeze teslim edilir.

(6) Bir ilde ihtiyag halinde birden fazla denetim ekibi olusturulabilir.
YEDINCI BOLUM
Cesitli ve Son Hiikiimler

Yiiriirliikten kaldirilan yonetmelik

MADDE 21 — (1) 21/8/1987 tarihli ve 19551 sayili Resmi Gazete’ de yayimlanan Uremeye Yardime1 Tedavi
Merkezleri Yonetmeligi yiiriirliikten kaldirilmistir.

Merkez acma basvurusu olanlarin durumu

GECICi MADDE 1 - (1) Bu Yénetmeligin yiiriirliige girdigi tarih itibariyla, yiiriirlikten kaldirilan
Yonetmelige gore mahallin en biiyiik miilki amirligine miistakil merkez agma basvurusu yapmis olanlarimn talepleri
Bakanlikca degerlendirilir. Bagvuranlardan belge eksikligi bulunan veya belgeleri mahiyet olarak Yonetmelige uygun
olmayanlar, en gec bir ay i¢inde eksikliklerini veya uygunsuzluklarini gidererek miilki amirligin kaydina belgelerini tam
olarak teslim ederler. Bu siire i¢inde belgelerini tam olarak teslim edenlerin bagvurulari, yiiriirliikten kaldirilan
Yonetmelik hiikiimlerine gore sonuglandirilir. Bu kapsamda faaliyet izin belgesi verilen merkezler, bu Yo6netmeligin 7,8
ve 9 uncu maddeleri ile 12 nci madde disindaki hiikiimlerinden dogan sorumluluklarini yerine getirmek zorundadir.

(2) Ancak, birinci fikra geregi bagvurusu kabul edilenlerden bir yil iginde faaliyet izni alarak igletmeye
baslamayanlarin planlama hiikiimlerinden muafiyetleri sona erer.

Faaliyette olan merkezlerin uyumu

GECICi MADDE 2 - (1) Yiriirlikten kaldirlan Yonetmelik hitkiimlerine gore hastane ve tip merkezi
biinyesinde ruhsatlandirilmis veya agilma izni verilmis olan merkezler, bu Yonetmeligin yiirtirliik tarihi itibarryla;

a) Bu Yonetmeligin 11 ve 12 nci maddeleri disindaki hiikiimlerinden dogan sorumluluklarini ti¢ ay i¢inde yerine
getirmek,

b) Bu Yonetmeligin 8 inci maddesinin birinci fikrasinda belirtilen sekilde, yeni dogan ve eriskin yogun bakim
sartlarini {i¢ ay i¢inde saglamak veya bir kamu ya da 6zel hastane ile erigkin ve yeni dogan yogun bakim hizmeti almak
iizere sdzlesme yapmak,

zorundadir.

(2) Yiirirliikten kaldirilan Y&netmelik hiikiimlerine gore hastane ve tip merkezi disinda ruhsatlandirilmis



miistakil merkezler, bu Yonetmeligin yiiriirliik tarihi itibariyla;

a) Bu Yo6netmeligin 12 nci maddesi digindaki hiikiimlerine alt1 ay i¢inde uygunluklarini saglayarak Bakanliktan
yeni faaliyet izin belgesi alirlar.

b) Ug ay iginde bir kamu ya da 6zel hastane ile erigkin ve yeni dogan yogun bakim hizmeti almak iizere
sozlesme yaparlar.

¢) Miistakil merkez olarak faaliyetlerine devam etmek isterler ise, bu yonetmeligin 12 nci maddesinde belirtilen

hususlar ile asagidaki fiziki sartlara dort y1l icinde uyum saglar ve bu binalarda ambulans ile hasta nakline uygun olarak
bina girislerini diizenlerler. Bu merkezlerde aranacak bina fiziki sartlar1 agagida belirtilmistir:

1) Merkezlerde hasta odalarmin bulundugu koridorun genisligi en az 2m olur. Sedye tasginmasina engel olmamak
kosulu ile hemsire ¢alisma alani1 bu koridorda diizenlenebilir.

2) Asansor arizasi nedeniyle ve acil hallerde, katlar aras: sedyeli hasta taginmasi gerektiginde kullanilacak olan
merdiven ve sahanlik en az net 1,30m. genislikte, riht yiiksekligi 16-18cm, basamak genisligi 30-33cm arasinda olur.
Merdiven rihtlari 6ziirliilerin ¢ikigini zorlastirmayacak sekilde diiz bir satihla bitirilir ve merkez girigine 6ziirliiler igin
uygun egimli rampa yapilir.

3) Zemin diginda yerlesimli merkezlerde, ulasimin kolaylikla saglanabilecegi asansor bulunur. Asansériin TSE
standartlarina uygun olarak sedye ve onu kullanacak personeli alacak biiyiikliikte olmas1 gerekir. Asansor, birden ¢ok ise
birinin bu nitelikte olmas1 yeterlidir.

4) Merkezler merkezi 1sitma sistemi ile 1sitilir. Bélge ve mevsim sartlarina gére merkezi sogutma
veya split klima benzeri sistem kurulur. Hastalarin ve personelin kullandigi biitiin alanlar uygun bir sekilde havalandirilir
ve yeterli gilines 15181 ile enerji kaynaklarindan yararlanilarak aydnlatilmalart saglanir.

¢) Miistakil merkezler, dort yil iginde mevcut kadrolariyla 6zel hastane biinyesine birlesme yoluyla taginarak bu
Yonetmelige gore yeni faaliyet izin belgesi alabilirler. Bu merkezlerin kadrolarinin 6zel hastane kadrosuna eklenmesi

0zel hastane planlama hiikiimlerinden muaf tutulur.

(3) Yukaridaki fikralarda belirtilen siirelerde uygunluklarini saglayip, faaliyet izni alamayan merkezlerin
faaliyetleri valilik¢e durdurularak Bakanlik¢a agilma izin belgesi ve ruhsatnameleri iptal edilir.

Sertifikah personel

GECICi MADDE 3 - (1) Yiiriirliikten kaldirilan Yonetmelige gore sertifika alan ve Bakanlikta sertifika
egitimine basladigimin kaydi bulunanlarin tiim haklar1 saklidir.

Yiiriirlik

MADDE 22 — (1) Bu Yonetmelik yayimi tarihinde yiiriirliige girer.
Yiiriitme

MADDE 23 - (1) Bu Yé&netmelik hiikiimlerini Saglik Bakani yiiriitiir.

Ek-1

UYTE MERKEZLERINDE BULUNMASI GEREKEN ARAC VE



GEREC LISTESI

Embriyoloji laboratuvari:

1. Laminar flow hood (ylizeyi 1sitmali),

2. Inkiibatdr (en az 2 adet ve CO2, O2 kontrollii),
3. Mikroskoplar;

a) Stereoskopik (diseksiyon) Mikroskop (laminar flow hooda monte edilmis ve alttan aydinlatmasi olan, en az iki
adet),

b) inverted Mikroskop.

4) Cok gozlii laboratuvar tiipii 1siticisi (en az iig adet),

5) Buzdolab1 ve dondurucusu (en az iki adet),

6) PHmetre,

7. Laboratuvar tipi termometre,

8. Mikropipetler,

9. Kiiltiir igin gerekli ve yeterli miktarda steril sarf malzemesi,
10. Embriyo transferi i¢in gerekli alet ve steril sarf malzemesi,
11. Mikromaniplatdr sistemi (invert mikroskoba yerlestirilmis ve yiizeyi 1sitictlr),
12. Toksik gaz filtreleme sistemi,

13. Inkiibator Alarm Sistemi,

14. Oda 1s1smn1 gosteren laboratuvar tipi termometre,

15. Siv1 azot tanklar1 (depo, embriyo, yedek tanklari),

16. Dondurma ve ¢ozme isleminde gerekli olan donanim ve malzemeler.

Androloji Laboratuvari:
1.Faz kontrast atagmanli standart laboratuvar mikroskobu,
2.Laboratuvar tipi santrifiij,

3.Sperm sayimu i¢in gerekli standart dl¢iim aletleri,



4 Buzdolabi,

5 Inkiibator,

6.Laminar flow hood,
7.Tagnabilir 1sitic1l tabla.

EK-2

UYTE UYGULANACAK CIFTLERE AIT BILGILENDIRILMIS

MUVAFAKAT FORMU

Bu form, her merkez tarafindan olusturulur. Olusturulan onay formunda hasta haklart mevzuatina uygun olarak;

1. Evli ¢iftlerin ad1 soyadi, dogum tarihleri, T.C. kimlik numaralari, bagvuru tarihi, dosya numarasi, ikametgah
adresi, telefon numarasi,

2. Onerilen tedavinin neleri icerdigi, ne zaman 6nerildigi, kimlerin uygun oldugu, tedavi agamalari, kullanilan
yontemin teknik detaylari, diinya sartlarinda basar1 orani, riskleri, komplikasyonlari, {icreti ve basarisizlik durumundaki
alternatifleri,

3. Tiirk Ceza Kanununun 90 inc1 ve 231 inci maddeleri ile tiip bebek tedavileriyle ilgili yasal durum hakkinda
ayrintili bilgilendirme ve talep etmeleri halinde soy bagini tespit amaciyla DNA testi yaptirabilecekleri,

4. Gebenin uzman hekimler tarafindan takip edilmesi, dogum yapmasi ve gerekirse erigkin ve yenidogan bakim
hizmeti saglanmasindan merkezin yiikiimlii oldugu,

yer almalidir.

5. Formun sonunda evli ¢iftin her ikisinin ve {inite sorumlusunun imzasi olmalidir. Okuryazar olmayan ciftler
sol elin bagparmagini basarak imzalamis sayilacaklardir.

6. Muvafakat formunun tedaviye baslamadan bir giin 6nce ¢iftlere verilerek okunmasi saglanacaktir. Islem
yapilmadan 6nce form, merkez gorevlisi tarafindan sozlii olarak adaylara okunacak, adaylar el yazilari ile “sozlii ve
yazili olarak ¢cogul gebelik ve basarisizlik durumu da dahil her konuda uygulama ile ilgili yeterli
bilgilendirildim”, ifadesini yazarak muvafakat formunuimzalayacaklardir.

EK-3

EMBRIYO SAKLAMA BiLGi FORMU



Bu form her merkez tarafindan olusturulur. Olusturulan formda;
1. Bakanlikga elektronik kayit sistemi kurulmas: halinde elektronik kayit numarasi,

2. Evli giftlerin ad1 soyadi, dogum tarihleri, T.C. kimlik numaralari, dosya numarasi, islem tarihi, ikametgah
adresi, telefon numarasi,

3. Cifte ait kag tane embriyo donduruldugu, dondurulma teknigi, dondurma siiresi, islemin nasil yapildigi, basari
orani, riskleri, {icreti, yasal diizenlemeleri,

4. Periyodik olarak yillik saklamanin uzatilmasina dair dondurulma tarihi esas alinmak kaydiyla bir yilsonunda
yazili dilekge ile giincelleme yapilmadig: takdirde en gec bir ay sonra imha edilecegi bilgisi,

yer alir.

5. Formun sonunda evli ciftin her ikisinin, UYTE {inite sorumlusunun ve UYTE laboratuvar sorumlusunun
imzas1 olur. Okuryazar olmayan ¢iftler sol elin bagparmagini basarak imzalamig sayilacaklardir.

EK-4

EMBRIYO COZME BILGI FORMU

Bu form, her merkez tarafindan olusturulur. Olusturulan formda;
1. Bakanlik¢a elektronik kayit sistemi kurulmasi halinde elektronik kayit numarasi,

2. Evli ¢iftlerin ad1 soyadi, dogum tarihleri, T.C. kimlik numaralari, dosya numarasi, islem tarihi, ikametgah
adresi, telefon numarasi,

3. Evli ¢iftlere kag embriyonun ¢6zdiiriildiigii, ¢6zdiirme teknigi, islemin nasil yapildigi, basari orani, riskleri,
iicreti, yasal diizenlemeleri,

yer alir.
4. Cozdiiriilen embriyonun hangi amagla kullanilacagi formda belirtilmelidir.

5. Formun sonunda evli ciftin her ikisinin, UYTE fiinite sorumlusunun ve UYTE laboratuvar sorumlusunun
imzas1 olur. Okur-yazar olmayan giftler sol elin bagparmagini basarak imzalamig sayilacaklardir.

EK-5

EMBRIYO IMHA BIiLGI FORMU



Bu form, her merkez tarafindan olusturulur. Olusturulan formda;
1. Bakanlikga elektronik kayit sistemi kurulmas: halinde elektronik kayit numarasi,

2. Evli ¢iftlerin ad1 soyadi, dogum tarihleri, T.C. kimlik numaralari, dosya numarasi, iglem tarihi, ikametgah
adresi, telefon numarasi,

yer alir.

3. Bu formda embriyolarin hangi nedenle imha edildigi 6zellikle bildirilmelidir. imha nedenine gore gerekli
belgeler eklenmelidir (eslerin talep dilekgesi, bosanma evraki, 6liim evraki vs..).

4. Formun sonunda evli ¢iftin her ikisinin, UYTE {inite sorumlusunun ve UYTE laboratuvar sorumlusunun
imzasi olur. Okuryazar olmayan g¢iftler sol elin bagparmagini basarak imzalamis sayilacaklardir.

5. Embriyolarin ilgili saglik miidiirliigii yetkilisi, merkezin mesul miidiiri, UYTE {inite sorumlusu ve
UYTE laboratuvarsorumlusundan olusan bir ekip tarafindan imhas1 saglanir ve tutanak diizenlenir.

EK-6

GONAD DOKUSU / HUCRELERI SAKLAMA BIiLGI FORMU

Bu form, her merkez tarafindan olusturulur. Olusturulan formda;
1. Bakanlikea elektronik kayit sistemi kurulmasi halinde elektronik kayit numarasi,

2. Ad1 soyadi, dogum tarihi, T.C. kimlik numarasi, dosya numarasi, islem tarihi, ikametgah adresi, telefon
numarast,

3. Hangi dokunun/hiicrenin donduruldugu, dondurma teknigi, dondurma siiresi, islemin nasil yapildigi, basari
orany, riskleri, iicreti, yasal diizenlemeleri,

yer alir.

4. Formun sonunda kisinin, UYTE fiinite sorumlusunun ve UYTE laboratuvar sorumlusunun imzas1 olur. Okur-
yazar olmayan kisi sol elinin bagparmagini basarak imzalamis sayilacaktir.

EK-7

GONAD DOKUSU / HUCRELERI COZME BILGI FORMU
Bu form, her merkez tarafindan olusturulur. Olusturulan formda;
1. Bakanlikga elektronik kayit sistemi kurulmasi halinde elektronik kayit numaras,

2. Adi soyadi, dogum tarihi, T.C. kimlik numarasi, dosya numarasi, islem tarihi, ikametgah adresi, telefon



numarasi,

3. Hangi dokunun/hiicrenin ¢ozdiiriildiigii, ¢cdzdiirme teknigi, islemin nasil yapildigi, basari oran, riskleri, iicreti,
yasal diizenlemeleri,

yer alir.

4. Formun sonunda kisinin, UYTE iinite sorumlusunun ve UYTE laboratuvar sorumlusunun imzasi
olur. Okuryazar olmayan kisi sol elinin bagparmagini basarak imzalamig sayilacaktir.

EK-8

GONAD DOKUSU / HUCRELERI IMHA BILGI FORMU
Bu form, her merkez tarafindan olusturulur. Olusturulan formda;
1. Bakanlik¢a elektronik kayit sistemi kurulmasi halinde elektronik kayit numarasi,

2. Ad1 soyadi, dogum tarihi, T.C. kimlik numarasi, dosya numarasi, iglem tarihi, ikametgah adresi, telefon
numarast,

yer alir.

3. Bu formda dokularm/hiicrelerin hangi nedenle imha edildigi 6zellikle bildirilmelidir. imha nedenine gore
gerekli belgeler eklenmelidir (kisinin talep dilekgesi, bosanma belgesi, 6lim evraki vs.).

4. Formun sonunda kisinin, UYTE fiinite sorumlusunun ve UYTE laboratuvar sorumlusunun imzasi olur. Okur-
yazar olmayan kisi sol elin bagparmagini basarak imzalamig sayilacaktir.

5. Doku/Hiicrelerinin ilgili saglik miidiirliigii yetkilisi, merkezin mesul miidiirii, UY TE {inite sorumlusu ve
UYTE laboratuvarsorumlusundan olusan bir ekip tarafindan imhasi saglanir ve tutanak diizenlenir.

EK-9

PERSONEL DEGISIKLIGINDE ISTENEN BILGI VE BELGELER
UYTE Merkezinin Adi:
Personelin Ad1 Soyadi:
Personelin hangi unvan (uzmanlik dali) ve statiide (tam zamanli-kismi zamanli) gérev yapacaginin belirtilmesi,
Personelin ¢alistig1 baska 6zel/kamu kurum veya kurulus olup olmadiginin belirtilmesi,

Kamu kurumunda calistyor ise kismi zamana ayrildigina iliskin belge,



UYTE Merkezi ile yapilan hizmet s6zlesmesi

Personele ait; noter onayli ya da Miidiirliigiiniizce onaylanmus lisans /tip/uzmanlik diplomalar1 drnegi,
Adli sicil kaydi beyani,

Niifus ciizdan1 6rnegi,

Ikametgah belgesi,

Tabip odasi kayit belgesi,

Varsa UYTE sertifikas1 6rnegi,

Ayrica UYTE iinite sorumlusu ya da UYTE laboratuvar sorumlusu olarak ¢alisilacak ise; sertifika tarihinden
sonra ne kadar siire ile hangi UYTE merkezinde/merkezlerinde galistiklarina iliskin belge/belgeler.

Ek-10

UYTE MERKEZi DENETLEME FORMU

Denetim Tarihi:

......... Jevvvonid vivuianinnns

Denetlenen Merkezin

Adi

Adresi



Sahibinin/ Sirketin Adi:

Agilis Onay1 Tarih ve Sayisi:

Yatak Sayis1

Mesul Miidiiriin

Ad1 — Soyadi

UYTE Unite Sorumlusunun

Adi — Soyadi

UYTE Laboratuvar Sorumlusunun

Adi — Soyadi

Diger Personeller:

L.BOLUM

liyetine esas bilgi ve belgeler Mevzuata Eksikligin }Eksikligin devaminda
Uygun/ uygun (lgiderilmesi icin [luygulanacak /verilecek ceza (|A¢iklamalar
degil verilen siire

evcut miistakil merkezler
iatinda, diger merkezler faaliyet izin
.esinde kayitl ad ve adresi

antyor mu? 1ay Kapatma

Terkez sahip degisikligi var mi?
et ise; hisse ya da ortak degisikligi
lmig m1? Yapilan degisiklik

liirliige bildirilmis mi? 1ay Kapatma




E-Mesul Miidiirliik gérevi Bakanliga
ildirilen personel tarafindan m

30 giin yeni vaka alinamaz.

yiirtitiiliyor? 10 giin
4-Mesul Miidiir gérevini fiilen 30 giin yeni vaka alinamaz.
yliriitiiyor mu?
10 giin
5- lYIer{(eZde calisan personelin sayisi ) ' Devaminda merkez
14 iincii maddede 30 giin yeni vaka alinamaz. hapatilir
belirtilen standartlara uygun mu? 10 giin P '
6-Calisan tiim personel i¢in caligma
elgesi diizenlenmis mi? Miidiirliige 30 giin yeni vaka alinamaz.
A o
ildirimi yapilmis mi? 10 giin
7-Yabanci uyruklu tabip calistiriliyor
u? Calistirtliyor ise, yetkili 10 giin erkez kapatilir
’g:ercilerden izin alinmig m1?
II. BOLUM
_— oo Mevzuata E'kSlk.llgln' . . [Eksikligin devaminda
1 ve boliimlere esas bilgi ve uygun/uygun giderilmesi icin -
S . - uygulanacak /verilecek cezajAciklamalar
eler degil verilen siire

ojeye gore merkezde tadilat veya

Merkezin faaliyeti siiresiz

»sime ait bir degisiklik var mi? 15 giin durdurulur.

lhsata ve faaliyet izin belgesine esas . U
adaki belgelerde belirtilen ('}"uergﬁﬁ'ltrfaahye“ stiresiz
slarda degisiklik var m? 15 giin '

erkezin béliimleri 12 nci maddeye \S/Eg;“eflg‘z‘i :arlgﬁ:lgﬁa;“a“
in olarak olusturulmus mu? 1 ay lkapatilmast yeney
thsatlandirilmig boliimler disinda ek Eilzr?llerlac?:rhal Ruhsat dis1 kisimlarda higbir
veya tesis var mi? durdurulur sekilde hizmet sunulamaz.

nbulans sdzlesmesi mevzuata
In mu?

Mesul miidiir
luyarilir/10 giin

Eksiklik giderilinceye kadar
merkezin faaliyeti
durdurulur.

bbi Atik S6zlesmesi mevzuata

Mesul midiir

3 giin yeni vaka alinmaz.

In mu? juyarilir /10 giin
. Merkezin tamaminda faaliyet
;ansOr Mevzuata uygun mu? 1 ay L
stiresiz durdurulur.
. . Merkezin tamaminda faaliyet
tma sistemi mevzuata uygun mu? 1 ay

siiresiz durdurulur.

ygun bakim kapasitesi var mi1? ya da
>smesi mevzuata uygun mu?

Mesul miidiir

|uyar111r/ 10 giin

Eksiklik giderilinceye kadar
merkezin faaliyeti
durdurulur.




III. BOLUM

’i ve teknik donanim ile gerecler [Mevzuata [Eksikligin Eksikligin devaminda
Uygun/uygun |giderilmesi icin [uygulanacak /verilecek cezajlAciklamalar
degil verilen siire
, . - Eksiklik giderilinceye kadar
(e;lrJI:era(liﬁ Ek-1’ de belirtilen gerecler 1I\l/}Ilzsr:lll1 rInudur merkezin faaliyeti
' durdurulur.
nerator ve devamli gii¢ kaynag faal Merkezin tamaminda
lay . .
faaliyet siiresiz durdurulur.
avalandirma sistemi ¢aligtyor mu? 1ay Merkezin tamaminda
’ faaliyet siiresiz durdurulur.
. . . Merkezin tamaminda
erkezdeki gaz sistemi ¢alistyor mu? 1lay faaliyet siiresiz durdurulur,
IV. BOLUM
Eksikligin | Eksikligin devaminda
Kayitlarina iliskin bilgi ve Mevzuata giderilmesi | uygulanacak
belgeler uygun/ icin verilen | /verilecek ceza Aciklamalar
uygun degil siire
1-Kayit ve dosyalama sistemi 10 giin 10 giin yeni vaka Eksikligin tekrar
mevcut mu? Asgari sartlart alinmamasi ve merkezin | tespit edilmesi
tagtyor mu? muayeneye kapatilmasi. | halinde merkez 1 ay
stire ile kapatilir
2-Hasta kayit defteri tutuluyor 10 giin 10 giin yeni vaka Eksikligin tekrar
mu? alinmamasi ve merkezin | tespit edilmesi
muayeneye kapatilmasi. | halinde merkez 1 ay
stire ile kapatilir
3-1VF/ICSI defteri tutuluyor Eksiklik
mu? 10 giin yeni vaka giderilinceye kadar
10 giin alinmamasi ve merkezin | merkezin yeni hasta
muayeneye kapatilmasi. | alim durdurulur.
. . Eksiklik
4-Formlar mevzuata uygun 10 giin yeni vaka . iderilinceye kadar
. Y9 i 1 kezin g nceye :
diizenleniyor mu? 10 giin almmamast ve mer merkezin yeni hasta
muayeneye kapatilmasi.
alimi durdurulur.




5- Saklama yapilan numuneler Eksiklik

formlara uygun kayit altina 10 giin yeni vaka iderilinceve kadar
alintyor mu? Zamaninda 10 giin alinmamasi ve merkezin ?nerkezin {:-ni hasta
Miidiirlige bildirimi yapiliyor muayeneye kapatilmasi. Y

mu? alimi durdurulur.

6- On dokuzuncu maddede Mesul miidiir uyarilir. Tekrar1 halinde 3 ay
belirtilen sorumluluklarini yerine 10 giin Eksiklik giderilinceye stire ile merkeze yeni
getiriyorlar m1? Gebe kayitlar kadar merkezin yeni hasta alim

uygun tutuluyor mu? Bildirimler hasta alim durdurulur. durdurulur.

yapiliyor mu?

ACIKLAMALAR:
Denetim Ekip Baskam Denetci Denetci Denetci Mesul
Miidiir
Adi-Soyadi Adi-Soyadi Adi-Soyadi Adi-Soyadi Adi-Soyadi
imza imza imza imza imza
EK-11
MUSTAKIL UYTE MERKEZI FAALIYET iZiN BELGESI

UYTE Merkezinin

Adr:

Sahibinin Adi:

Ruhsat Tarih ve Sayisi:

Mesul Miidiir Ad1 ve Soyada:

Onay Tarihi ve Sayisi: ......... [eveeunn [ovaens Teererereacenn

UYTE Unite Sorumlusu

Adi ve Soyadi :

Onay Tarihi ve Sayist:......... [evenens feeune Seessacetessncessssncesassncesnaes

Sozlesme ile Satin Aldig1 Hizmetler:

Yogun Bakim

Ambulans

Tibbi atik

Diger:

UYTE Merkezleri ile ilgili mevzuat hiikiimleri dahilinde hasta kabul ve tedavi etmek iizere yukarida yazil
UYTE Merkezinin faaliyet gostermesi icin ..../..../.... Tarihinde isbu belge verilmistir.

ONAY



EK-12

PERSONEL CALISMA BELGESI

....................... HASTANESI
UREMEYE YARDIMCI TEDAViI MERKEZi

otograf

F

Tarih
Belge No :

PERSONELIN :

ADI VE SOYADI

T.C. KIMLIiK NO

UNVANI

GOREVi

BABA ADI

DOGUM YERI/TARIH :
MEZUN OLDUGU OKUL/FAKULTE :
DiPLOMA TARIiH VE NO :
UZMANLIK BELGESI TARIH VE NO :

Diizenleyen Onay
Mesul Miidiir 11 Saghik Miidiirii

Tabiplerin kadrolu, kismi zamanh ve/veya Konsiiltan calistig1 yerler belgenin arkasina islenir.

Yukarida acik kimligi yazili olan personelin .......cccoveveiiiniiiiiiiiiiiiinenanns C
Merkezinde,(kadrolu-kismi zamanli-konsiltan).........cccoeeveeerrernrnnnnnn olarak ¢calismasi uygun goriillmiistiir.







