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e ILCT SAGLIK MUDURLUGUNE

ligi:Sag.Bak.Sag. Hizm.Gen Miid.QOzcl Teshis ve Tedavi Merk.Daire Bagkanligi'mn 10.08.2017
tarth ve E.2049-50404624 sayil) goris yazisi.

flimiz  sumrlan  icerisinde faaliyer gdsteren bazi muayenehanclerde rutin ve

Bakanligimiz talimatlan gereginee yapilan denctimlerde farkll isim ve modellerde kullantma

. hazir tazer cihazlari tespit edilmis, Ayakta Teshis ve Tedavi Yapslan Ozel Saglik Kuruluglar:

" Hakkinda Yonetmelik Ek-13 de yer alap iylemler listesi gereginee by cihdzlarin muayenehane

sartlarinda tibbi amagh lazer cihazi olarak kullanilip kullanilamayacagr hakkinda Bakanlhigimiza
g0rils sorulmustur.

Saghlke Hizmetleri Genel Midurligi Ozel Teshis ve ‘ledavi Morkezleri Daire
Bagkanligi'nip 10.08.2017 tarih ve E.2049-50404624 sayilt cevabi gériis yazsmds;
“Muayenchanelerde yapiabilecck islemlere iliskin liste Ayakta ‘Teshis ve Tedavi Yapilan Ozel
Saghk Kuruluglart Jaklkinda Yonetmelik Fk-13 de diizenlenmis olup uypunluk belgesi
dizenlenerele faaliyet gosiermekte olan musycnehanelerde bu liste disindaki iglemlerin
yapilmasma imkén bulunmamaktadie. Son donemlerde muayenchanc faaliyetinde bulunan
hekimler taratindan tibbi amagh olarak Farkli isim ve modelterde lazer cihazlarmin kullanmmma
izin verilmesi talep edilmcekte olup konu haklkinda Bakanhgimiz Fgitim Arastrma Hastaneleri
ve Universite Hastanelerinden aliman gériisler dogrulusunda;

Sikayet konusu hekimin savunmasun inceleyen alaninda uzman  hekimlerden;
... lazerin tedavi amact ile kullamldigm. .7, % _cihazlann yalmizea kozmetik amagly olmayp
bir ¢ok dermatolojik hastalifun tedavisinde ctkin ve basanlt bir sekilde kullamldigmi...”,
“...cthazlarin endikasyonlarda kullantlabilecegl ve muayenehanc gurtlarmda kullanminda
sakinca olmadiims. .. "belirtmislerdir.

Hekimlerin bu cihuzlan akne, yara i1 tedavisi ve-hu tiiy ¢ilt rahatsizhilelannda tedavi
amagl kullandiklan belirtilmekte, yukarida belirtifen uzman hekirnlerin gorigleri de bu vénde
tutarlihk gdstermektedir. Ayrica Ayakta ‘leshis ve Tedavi Yapilan Ozcl Saghk Kuruluglar
Hakkinda Yénetmelik ekinde yer alan Muayenchancde Yapuabilecek ‘Tibbi fslemler Listesinde
YAG Lazer Uygulamast ve Flektroepilasyon gibi uypulamalar yer almaktadr. Bahsedilen
listenin dipnotunda yer alan “.. invaziv (deri biitiinfitgiinii bazan) islemiler igin sterilizasyon
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sartlars ve Tlave yardimer saghk personeli gibi gartlar yerine getirilmelidiv.” hilkmii de yapilacak
denetimlerde dikkate ahnmalidir.

Lazer igleminin diger tibbi iglemicr pibi dzellik arz eden bir uyghlams oldugu, son
yillarda tibbi tedavinin g¢ole Gnemli bir pargasi haline geldigi, bu tiir lazerlerin kullanim
sirasinda 2.derece  yamlk, minimal kanamalar, hassasiyel  ve  kiwanklik, odem, agn,
hiperpigmantasyon (deri renginde agifima),yara iz1, velersiz sonug ve herpes virlis en feksiyonu
olusabilecesi belirtilmektedir. Bu komplikasyonlar giiz dninde bufunduruldugunda, Ayakta
Teshis ve Tedavi Yapilan Ozel Saghk Kuruluglan Faklanda Yénetmelik Ek-13 de.yer alan

- iglemlerin - yapilmase- kaydiyla muayenchanclerde tibbi amagh  lazer vihazss lazer cthazrs - -

kullanilacak odanin 6m? den biiyik, klima ve havalandirmasiin bulunmas, lazer cihazlarnnin
CE sartlarina uygun olmasi ve TITUB kaydinm bulunmast halinde plastik cerrahi uzmanlar
ve cildiye wzmanlar tarafindan kullamiabilecefi.

Ayrica, Ek-13"te yer almayan islemlerin yapilmas: ve sikayet dilekgelerinde belirtilen
bilgilendirme ve tanitum faaliyetleri ile internet sitelerinde yer alan Yonetmeligin 29 uncu
maddesine aykir [aaliyetier hakkinda Ek-6 Mieyyide Formu ve Bakanhgmzn 2013715 sayih
Genelge hitkiimleri dogrultusunda iglem yapilmasi gerektigi” Mudurligtimiize bildirilmistir.

llgeniz smurlar) igerisinde faaliyet posteren ve ekli Jistede adi gecen Plastilk ve
Rekonstritktit Cerrahi Uzmart ve Deri ve Zithrevi Hastaliklan Uzmam olurak muayenehane
faaliyeti pOsteren hekimlere yazimizn teblig edilmesi, Bakanhgimz, yazilan gerefi , Ayakia
Teshis ve 'ledavi Yapilan Ozel Saglik Kuruluglan Haklkinda Yénetmelik Ik-13" de yer
alan islemlerin yapilmast kaydiyla muayenehanelerde tbbi amagh lazer c¢ihazinn
kullamilabilecegi 6m? den biiyiik bir alan olugturulmasi, tedavi yapilacak uygulama
odasimnda klima ve havalandirma sisteminin olusturulmas:, kullanilacuk olan lacer
cihazlarmin CE sartlarina uygun olmasi ve TITUB kaydimin bulunmast, yine .. invaziv
(deri biltiinliigiinit bozan) islemler icin sterilizasyon gartlarinim ve ilave yardimer saghi
persovelinin saglanmasi hususlarmin” hekime bildirilmesi gerckmektedir,
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Bakanligmizin gorlls yazisiida belirtildigi iizere; muayenchanelerde sadcee” GO S

sartlaripa uygun olan ve TITUB kaydi bulunan nbbi amagl lazer cihazlar sadece Ek-13
listesinde yer alan islemlerde tedavi amagli kullanilabileceginden, hekimlerin muaycnehanede
kullanicaklars cihazlarin adi, seri numarast ve CL belpe droegi ile cihazin yetkili firmasmdan
TITUR kaydiu talep ctmeleri ve (ziki gartlart olusturmalarn ve ¢ihazlara ajt hilgi ve belgeler
Midurligiimize bildirmeleri gerekmektedir.

Bu nedenle yazimizim listede adi gegen hekimlere teblif cdilerck (Plastik ve
Rekonstritktif Cerrahi Uzmani-Derl ve Zihrevi Hastaliklar Uzmani)talep edilen bilgr ve
belgeler diginda tibbi amm;h'igullamla sak lazer cihuglan ile muayenchanesinde EK-13 listest
disinda yer alan islemleri yapmayacafma dair hekimlerden taahhiitname alnmasi, CT belgesi
ve TITUB kaydi olmayan cihazlarin muayenehanede kullanilmamas: konusunda hekimlerin
uyariimas, Mitditrltigimiz 11 Denetim Birimi tarafindan yapilan rutin - denctimlerde bu
cihazlarmn estetik ve glizellik islemlerinde kullamldifn ve/veya  Lls-13 listesi diginda islem
yapldigunun tespit halinde; muayenehane hakkinda gerekii idari miieyyidenin uygulanacagimm
hekimlere teblig edilmesi, hekimlerden talep edilen tiim bilgt ve belgeler ile teblig tutanagn
asillarmm tarafinizea Mudiirliigiimiize gonderihnesi hosusunda;

(erefini rica ederim.

Pr. Kamil TURKMEN
i1 Saglik Midiirg

Saglie Meslekleri ve Ozel Teghis Tedavi Merkerler] Sube Miidirtigu N
Tirsoy Mehallesi Bagidal Caddest No:62 Yenimahalle /ANKARA

Bet AKIE e Selda BOZEL

Fuks No:5924585 7 Unvan HEMSTILE
e-Fostasselda hovel@isaglik gov i Int Adresi: 5924580 Telefon No 03125924880

Evialun elckironik imzal suretine htp Ze-belge saplik.gov.u adie-inden ORI Tdth-7f2a-40000ad 4= 1491 SRR T ludu e engebilmsmz




