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Milli onsoz

- Bu standart; kaynagi EN 16372:2014 standardi olan TS EN 16372:2015 Tiirk standardinin Saglik ihtisas
Kurulu’'na bagh TK33 Medikal Teknik Komitesi marifetiyle hazirlanan Tirkge tercimesidir.

- CEN resmi dillerinde yayimlanan diger standart metinleri ile ayni haklara sahiptir.

- Bustandartta kullanilan bazi kelime ve/veya ifadeler patent haklarina konu olabilir. Béyle bir patent hakkinin
belirlenmesi durumunda TSE sorumlu tutulamaz.

TS EN 16372:2015 standardi, EN 16372:2014 standardi ile birebir ayni olup, Avrupa Standardizasyon Komitesinin (Avenue Marnix 17 B-
1000 Brussels) izniyle basilmistir.

Avrupa Standartlarinin herhangi bir sekilde ve herhangi bir yolla tim kullanim haklari Avrupa Standardizasyon Komitesi (CEN) ve lUye
llkelerine aittir. TSE kanaliyla CEN’ten yazili izin alinmaksizin gogaltilamaz.

TURK STANDARDLARININ TELIF HAKKI TSE'YE AiTTiR. STANDARDIN BU NUSHASININ KULLANIM iZNi TSE TARAFINDAN
TPRECD'A VERILMIiSTIR. BASILMA TARiHi: 27.03.2017
TSE'DEN iZiN ALINMADAN STANDARDIN BiR BOLUMU/TAMAMI iKTiBAS EDILEMEZ, COGALTILAMAZ.



AVRUPA STANDARDI
EUROPEAN STANDARD
NORME EUROPEENNE
EUROPAISCHE NORM
TS EN 16372:2015-02
EN 16372:2014

ICS 03.080.99;11.020

Estetik cerrahi hizmetleri

Aesthetic surgery services

Services en chirurgie esthétique Dienstleistungen in der asthetischen Chirurgie

Bu standart 28 Ekim 2014’te CEN tarafindan onaylanmistir.

CEN uyeleri higbir degisiklik yapmadan bu ulusal standart statiisiinin Avrupa Standardinin verdigi durumlari
sart kosan CEN/CENELEC i¢ mevzuatlari ile uyum saglamalidir. Bibliyografikal ulusal standartlara iliskin
referanslar ve giincel listeler herhangi bir CEN Uyesi ya da CEN/CENELEC Yo&netim Merkezi tarafindan temin
edilebilir.

Bu Avrupa Standardinin (i¢ resmi versiyonu (ingilizce, Almanca, Fransizca) mevcuttur. CEN/CENELEC
Yoénetim Merkezine bildirilen ve CEN Uyesinin sorumlulugunda cevirisi yapilan herhangi bir diger dildeki
versiyonu, resmi versiyonu ile ayni statliye sahiptir.

CEN uyeleri sirasiyla Almanya, Avusturya, Belgika, Birlesik Krallik, Bulgaristan, Cek Cumhuriyeti, Danimarka,
Estonya, Finlandiya, Fransa, Hirvatistan, Hollanda, irlanda, ispanya, isveg, Isvigre, italya, izlanda, Kibris,
Letonya, Litvanya, Liksemburg, Macaristan, Makedonya, Malta, Norveg, Polonya, Portekiz, Romonya,
Slovakya, Slovenya, Tirkiye ve Yunanistan’in milli standart kuruluslaridir.

y“!
AVRUPA STANDARDIZASYON KOMITESI
EUROPEAN COMMITTEE FOR STANDARDIZATION

COMITE EUROPEEN DE NORMALISATION
EUROPAISCHES KOMITEE FUR NORMUNG

CEN-CENELEC Yonetim Merkezi: Avenue Marnix 17, B-1000 Brussels

© 2014 CEN Diinya genelinde herhangi bir sekilde ve herhangi bir yolla tim kullanim
haklari CEN ulusal Uyelerine aittir.
Ref.No. EN 16372:2014: E

TURK STANDARDLARININ TELIF HAKKI TSE'YE AiTTiR. STANDARDIN BU NUSHASININ KULLANIM iZNi TSE TARAFINDAN
TPRECD'A VERILMIiSTIR. BASILMA TARiHi: 27.03.2017
TSE'DEN iZiN ALINMADAN STANDARDIN BiR BOLUMU/TAMAMI iKTiBAS EDILEMEZ, COGALTILAMAZ.



ICS 03.080.99; 11.020 TS EN 16372:2015-02
EN 16372:2014

Icindekiler
Sayfa
1 4 - o PR 4
1 PSS 5
I - T« 1= 1 1 o 6
B Y 4 111 (=Y Y= = o 6
B (=1 =Y 11 114 = S 8
B0 T € 7Y T 8
B 072 o 1111 o 8
3.3 Siirekli Mesleki Geligsim (CPD) ve Siirekli Tibbi Egitim (CME) ........cccccooiiinmininnnisiessseennes 9
4  Yonetim ve hastalarla iletiSim........ccooiiiicc e ————————— 9
4.1 Ofis personeli / Rezervasyon diizenlemeleri .........ccccciiiicccieemiiiincccccseeees e ccssscee s e es s ssssmeenes 9
4.2 Hasta konsiiltasyon ve degerlendirme..........cccccvececerincsmersssssessssssesssssseesssssme e sssssmsesssssmsesesssnees 9
e T T Y=Y Y- ST 11
T 3 TN T (L5 F= T T3 o T 1
4.5  TetKIKIOr ... eeie it 12
4.6 Bekleme slreCi dONemi......cccouiiiiiiininiiiiiis s 12
4.7 Operasyon sonrasi takip Ve PanSUMaNIAr.........cccccccerrreemerrnsssrersssssrersssssresssssssesssssnsesssssnsessasas 12
4.8  Tanitim Ve reKIQm ...t s mn s s e e e e e n s amn e e e e e e e s nnns 13
4.9 Tedavi igin uzun mesafeli seyahat...........cccoriiiric i —————— 14
4.10 Tibbitazminat Ve Sigorta.........ccccccccciiiirsrrsrs s s 14
T U YT TR 14
412 Mesai saatleri digi ve acil miidahale igin diizenlemeler.............ccooiiiriiiiiiniisnnincir e 15
413 Yardimci saglik profeSyonelleri....... ..o 15
414 SIKAYEHIET .....ceieeiie it 15
R T €T {1 15
416 GCoklu estetik cerrahi iSlemler ... ———————— 15
4.17 liglemlerin zamanlamasinda @MNIYEt ..........ccccceeereeercncrerieteeeteseeesssesessasssssss s s s e e e s sssasaees 16
R T 1 L 16
L == = = 16
5.1 Uygunluk degerlendirmesi ve risk yonetimi..........ccccoceemiiniiciiincisnncn s e 16
L oY -7 o o 1= PSR 17
5.3 Tibbi kayitlarin dokiimante edilmesSi......cccccecececceiiiiiicccccecrr e 17
L 1= -1 17
5.5 [dari ve bekIEmE @lanIar ............cccocccceeececeeeeeereeeeeeesesasssss s s s e s e s e e e e e e e e e e e e e easssasasasasanes 17
5.6 Islem odalari ve ameliyathaneler igin genel gerekler ve dneriler ...........cccoceeeereerererererenennnnns 18
5.7 Emniyet Ve QUVENIIK ...t s s e e s sme e e e e s s mn e e e e e e n s anmnn e 18
5.8  ANESEEZI CINAZI ... e 19
5.9 Islem odalari ve ameliyathaneler igin hijyen standartlari..............cccceoeeeeececcececececeeeeeeeerenene 20
L3 (T | Y T T TTTRTR 20
511 ISIEM OUASI (PR).cveucucierreeueieerseeeessseestssssssessssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssassessans 21
C T I N o 1 1= 13 = L F= Ly L= (0. 22
T £ 1Y T 23
20t 71 o - PSP 23
6.2 Estetik cerrahi islemlerindeki kategoriler ...........co i ——— 23
6.3 BelirleyiCi etmenler.......ccuiiieii e —————— 23
L i I € T-Y o T 23
6.3.2  HEKIM ..ottt 24
R TR - = = 24
6.3.4  ANEStEZi SEVIYESI..cccciriirieiriininir i ————————— 24

2

TURK STANDARDLARININ TELIF HAKKI TSE'YE AiTTiR. STANDARDIN BU NUSHASININ KULLANIM iZNi TSE TARAFINDAN
TPRECD'A VERILMIiSTIR. BASILMA TARiHi: 27.03.2017
TSE'DEN iZiN ALINMADAN STANDARDIN BiR BOLUMU/TAMAMI iKTiBAS EDILEMEZ, COGALTILAMAZ.



ICS 03.080.99; 11.020 TS EN 16372:2015-02
EN 16372:2014

6.3.5  ISIEMIN FISK SEVIYESI ..cevrururerererereeececce e e scse et ee st sesesasasasssss s s s s e s e e e e e e e e nsnnens 24

6.3.6 Hastanin fiziksel dUruMU V@ Yag! .......cccciiiiiiiiinir e 24

o i A 1Y LY JEY 1= [ 25

o O T LY TR =Y 1T 1) 25

LT 1Y 1Y Y0 1] Y- PP 25

Ek A (Zorunlu hikimler) Pazarlama ve reklamcilik etik kodu...........cccociiiniiniiniisinn s 28
Ek B (Bilgi i¢in) Hekimlerin siniflandirilmasi ... 30
= QO (=71 To [ TotT o) I 2N T o1 .4 P 1 F- 1 o PSP 31
G- 1Y L= 1 43

TURK STANDARDLARININ TELIF HAKKI TSE'YE AiTTiR. STANDARDIN BU NUSHASININ KULLANIM iZNi TSE TARAFINDAN
TPRECD'A VERILMIiSTIR. BASILMA TARiHi: 27.03.2017
TSE'DEN iZiN ALINMADAN STANDARDIN BiR BOLUMU/TAMAMI iKTiBAS EDILEMEZ, COGALTILAMAZ.



ICS 03.080.99; 11.020 TS EN 16372:2015-02
EN 16372:2014

Onsoz

Bu standart (EN 16372:2014), sekreteryasi ASI tarafindan yuritilerek CEN/TC 403 “Cerrahi ve cerrahi
olmayan estetik tibbi hizmetler proje komitesi” Teknik Komitesince hazirlanmistir.

Bu standarda en geg¢ Haziran 2015 tarihine kadar ayni metni yayimlayarak ya da onay duyurusu yayimlayarak
ulusal standart statlisti verilmeli ve gelisen ulusal standartlar en ge¢ Haziran 2015 tarihine kadar yururlikten
kaldiriimahdir.

Bu standardin bazi elemanlarinin patent haklarina konu olabileceg@i hususuna dikkat edilmelidir. CEN [ve/veya
CENELEC] benzeri bir patent hakkinin bir kisminin veya tamaminin belirlenmesinden sorumlu tutulamaz.

CEN/CENELEC ig tizUklerine gore asagidaki Ulkelerin Ulusal Standartlar Kuruluslari, bu Avrupa Standardini
uygulamakla sorumludur: Almanya, Avusturya, Belgika, Birlesik Krallik, Bulgaristan, Cek Cumbhuriyeti,
Danimarka, Estonya, Finlandiya, Fransa, Hirvatistan, Hollanda, irlanda, ispanya, isveg, Isvigre, italya, izlanda,
Kibris, Letonya, Litvanya, Liksemburg, Macaristan, Makedonya, Malta, Norveg, Polonya, Portekiz, Romanya,
Slovakya, Slovenya, Turkiye ve Yunanistan'in milli standart kuruluglaridir.
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Giris

Bu standart estetik cerrahi hizmetlerinin temel sartlarina yonelik gerekliliklerle ilgili bilgi saglar. Ancak bu
standardin uygulanmasindan énce baz Ulkelerdeki 6zel ulusal mevzuatlar dikkate alinmalidir. Bu standardin
uygulayicilarinin, sorumlu olduklari ulusal yetkili otoritelere kargi bu standardin uygulanabilir olup olmadigi
konusunda bilgilendirilmesi tavsiye edilir.

Buna ek olarak, iyi uygulama yontemleri igin de tavsiyelerde bulunur. Kaynaklar; estetik cerrahi hizmetleri igin
Avrupa ve uluslararasi standartlar ve diger ilgili genel dokiimanlari igeren bir liste saglamistir. Bu listenin
ayrintih olmasi tasarimlanmamistir.

Hastanin guvenligini saglamak amaciyla sunulan estetik cerrahi hizmetlerinin kalitesi igin tanimlayici
gerekliliklerin 6nemi vurgulanmigtir.

Hizmetin bitinsel kalitesini etkileyen diger faktorler: kalifikasyon, mesleki yeterlilik, ¢alisan davranisi, tesis
tasarimi ile Grdnlerin ve tedarikgilerin secimini igerir.

Bu standart ile uygulayicilar igin asagidaki avantajlarin saglanmasi amaglanmistir:

— Komplikasyon riskini azaltan ve hasta givenligini arttirabilen estetik cerrahi hizmetlerinde iyilestirme,
— Avrupa'da estetik cerrahi hizmeti saglayicilari igin yiksek standartlarin strdurilebilir sekilde desteklenmesi,
— Hasta mennuniyetinin arttirilmasi.

Saghk hizmet sunucular igin EN ISO 9001:2008’e gore belirlenen kalite yonetim sistemi igin gereklilikler,
EN 15224 ile saglanir.
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1 Kapsam
Bu standart, klinik estetik uygulamalardaki gereklilikleri ile fiziksel gorinimlerini degistirmek isteyen hastalara
yonelik ameliyat hizmetlerini kapsar.

Bu standart, tim estetik hekimlerince verilen klinik hizmetlere gore etik gerceve ve genel ilkeleri de kapsayan
klinik tedavi islemleri icin oneriler saglar. Bu 6neriler, islemlerin dncesini, uygulanma anini ve sonrasindaki
sureci kapsar.

Dis hekimligi " islemleri, rekonstriktif cerrahi islemler ve cerrahi islem gerektirmeyen estetik tibbi islemler, bu
standardin kapsami digindadir.

Hekim olmayanlar (6rnedin, glzellik terapistleri, kuaférler) tarafindan yasal olarak uygulanan tibbi olmayan
estetik islemler (6rnegin, dévme, piercing) bu standardin kapsami digindadir.

2 Terimler ve tanimlar
Bu standardin amaglari bakimindan asagidaki terimler ve tarifleri uygulanir.

2.1
Estetik cerrahi hizmetler

Temel amaci, kisinin istegi dogrultusunda; dis goérinus, islev ve “mutlu ve saglikli olma halini (Well-being)”
iyilestirmek veya dizeltmek olan cerrahi islemlerle ilgili hizmetler.

Not 1 - Estetik cerrahi islemler Cizelge 1’de listelenmistir.

2.2
Advers olay

Hastaya zarar vermeye neden olan durum veya vaka.

Not 1 - “Advers olay”, ISO/TS 19218-1: 2011, Madde 2.1°’de tanimlandigi gibi hastanin, uygulayicinin veya bir bagkasinin
ciddi yaralanma veya 6limiine neden olan ya da bir hastanin, uygulayicinin veya bir bagkasinin tekrarlanmasi durumunda
ciddi yaralanma ya da Olumine neden olabilen bir tibbi cihazla iligkili olay olarak tanimlanir. Bu tanim,
GHTF/SG2/N54/R8:2006 kilavuzuyla uyumludur ve heniiz 6lime veya ciddi yaralanmaya sebebiyet vermemis, fakat 6lime
veya ciddi yaralanmaya neden olabilecek cihaz arizasi veya bozulmasini da kapsamaktadir.

Not 2 - “Advers olay” 2001/20/EC Direktifi, Madde 2 (m)'de hastada veye tibbi riin verilen bir gonillide uygulanan

tedaviyle gerekgeli bir sebep sonug iligkisi olma zorunlulugu olmaksizin ortaya ¢ikabilecek istenmeyen herhangi bir tibbi
vaka olarak tanimlanmigtir.

[KAYNAK: EN 15224:2012, Madde 3.5.2 gincellenerek degistiriimis ve Not 1 ile Not 2 olarak eklenmisgtir.]

2.3
Talep

Hizmet ya da sonug ile ilgili memnuniyetsizligin olmasi durumlarinda, tibbi ya da maddi tazminat beklentisiyle
dogrudan ya da dolayli olarak agiklanan kigisel zararin tazmini.

Not 1 - Sigorta poligesinin kosullarina gore dizeltme operasyonu, telafi islemleri veya tazmini gibi tibbi veya maddi
tazminatlardir.

2.4
Yeterlilik

Uygulama yapilan lkenin kanun ve yonetmeliklerine uygun olarak bilgi ve becerileri gergeklestirmek amaciyla
gosterilebilen ve kanitlanan yetenek.

' EN ISO 1942'de tanimlandi§i gibi
6
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25
Sikayet

Bir kurulusa yapilan, hizmetleriyle ve/veya sonuglariyla ya da sikayetleri ele alma sireciyle ilgili cevap veya
¢6zimun dogrudan veya dolayli sekilde beklendigi durumda memnuniyetsizligin ifadesi.

2.6
“Bekleme siireci” donemi

Bir prosediriin onerildigi durumda butin risklerin agiklanarak ve detayh fiyat degerlendirmesinin verilerek
konstiltasyonun bitimi ile bu proseduiriin uygulanmasina yonelik karar arasinda gegen sire.

2.7
Tesis

Kurulus, tibbi ya da klinik merkezi.

2.8
Saglik

Sadece insanlarin hastaliginin veya sakatliklarinin olmasi degil, kisinin bedenen, ruhen ve sosyal yénden tam
bir iyilik halidir.

Not 1 - New York'ta 19-22 Haziran 1946’da Uluslararasi Saglik Konferansi tarafindan uyumlastirilan, Diinya Saglik
Orgutiiniin (DSO) kurulug yasasinin énsdziinde olan bu tanim; 22 Temmuz 1946’da 61 Uye devletin temsilcileri tarafindan
imzalanmis ve 7 Nisan 1948 tarihinde yururlige girmistir (DSO resmi kayitlari, No:2, Sayfa:100 ).

29
Hasta memnuniyeti

Hastanin karsilanmis beklentilerine gore hastanin gereksinimlerinin yerine getiriime derecesi.

Not 1 - Hasta sikayetleri, hasta memnuniyetinin disik oldugunun ortak bir géstergesidir, ancak sikayetlerin yoklugu hasta
memnuniyetinin yliksek seviyede oldugu anlamina gelmez.

Not 2 - Hasta beklentilerinin kargilanmasinda hastayla anlagsmaya variimig ve kargilanmis olsa bile, bu durum yuksek
seviyede hasta memnuniyetinin saglanmis oldugunu gdéstermez.

Not 3 - Butanim EN ISO 9000:2005, Madde 3.1.4’'ten uyarlanmistir.

210
Hekim

Ulusal yetkili otorite tarafindan bagimsiz ¢alismak tzere yetkilendirilmis tip doktoru.

2.1
Raporlama

Advers olayin, kusurlu saglik bakim urinunin ya da verilen hizmetteki ihmalin, ilgili yetkili otoritelere
bildirilmesi.

212
Cerrah

Basarili bir sekilde ulusal dlizeyde gecerli cerrahi uzmanlik egitim programini ve profesyonel cerrahi sinavinida
basarili olmus, cerrahi uzmanlik editimini tamamlama sertifikasini alan ve de ulusal yetkili otorite tarafindan
yetkilendirilen hekim.
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3 Yeterlilikler

3.1
Genel

3.1.1  Tesis yukimlUlikleri;

— Sorumululuk altinda ¢alisan personeliin gerekli yeterliliklerini saptamak,

- Calisan bu personelin aldiklari egitimler, kazandiklari beceriler ve tecribeler dogrultusunda yeterliligini
garantilemek,

- Uygulanabilirse, yeterlilikleri kazandirmak igin faaliyete gegmek ve bu faaliyetlerin etkili olup olmadigini
degerlendirmek,

— Yeterlilik kaniti olarak bilgi ve belgeleri saklamaktir.

3.1.2 Tesiste hizmet vermek igin bagvuran tiim profesyonellerin mesleki referanslarini, sertifikali egitimlerini
ve yasal sicil kayitlarini kontrol etme gorevi, klinik yoneticisinin veya yetkili kisinin veya tesis bagkaninin
sorumlulugundadir.

3.1.3 Bu standardin yayimlanmasindan sonraki 2 yil igerisinde, estetik cerrahi iglemleri uygulayan tiim
hekimlerin kayit altina alinmasi siddetle 6nerilir.

3.1.4 2005/36/EC direktifi, ulusal yetkili otorite tarafindan gegerli kabul edilen resmi bir egitim gerektirir.
UEMS miufredatina gére hekimler icin tipta uzmanlik egitiminin ve 6gdretiminin tamamlanmasi, hekimlerin
estetik cerrahi islemleri uygulayabilecek diizeyde egitim aldiklarini dogrulamaktadir. Ulusal yetkili otoriteler,
kendi Ulkesinin yeterlilik kurullarinda UEMS uzmani olarak siniflandiriimayan hekimlerin estetik cerrahi
islemlerin yaratalmesi igin ilave egitimin ve 6gretimin gecerliligini taniyabilir.

Not -  Estetik cerrahi islemler, UEMS mudfredatinin tamaminda kapsanmaktadir. UEMS Avrupa Birligi Tip Uzmanlari
Kurulugudur (Union Europpéenne de Médicins Speciallistes). UEMS mifredati hakkinda bilgi Ek B'de verilmistir.

3.1.5 Hekimler, kendi yetkinlik alanlarinda estetik cerrahi konusunda UEMS uzmani olan cerrahlar, ya da
ulusal yetkili otorite tarafindan estetik cerrahi islemleri uygulamak igin yetkilendiriimis yetkin ve kalifiye tip
doktorlari olmalidir. Yetkin, kalifiye ve tecribeli tip doktoru iki yillik uygun temel cerrahi egitimin ardindan
estetik cerrahide ulusal yetkili egitmen gozetiminde estetik cerrahi alaninda en az doért yil egitim gérmesi
gerekmektedir.

3.1.6 Anesteziyologlar bagimsiz olarak calismak amaciyla ulusal yetkili otorite tarafindan yetkilendirilmis
kalifiye uzmanlar olmalidir. Asistanlar doktora sonrasi egitim programinda olan tip doktoru ya da hekim
gdzetiminde ¢alismak zorunda olan hemsireler ya da kalifiye ameliyathane asistanlari olmalidir. Lazer (2. sinif
ya da Ustl lazer), i1sik (IPL ve LED) ve diger enerji bazli cihazlarla yapilan tedaviler, sadece kalifiye hekimler
tarafindan veya onlarin gdzetimi altinda uygulanmalidir.

3.1.7 Estetik cerrahi iglemlerin ulusal dizeyde yeterlilige sahip olmayan hekimler tarafindan yapiimasina
izin verilmemelidir.

3.2
Egitim

3.2.1 Egitim, tedavilere destek olacak temel bilimsel ilkelerin ve bulgularin iyice anlasiimasini gerektirecek
sonuglari kapsamalidir. Bu anatomi, fizyoloji, farmakoloji, immunoloji, patoloji ve olugsma/etki mekanizmalarinin
anlasilmasini da icermeli, ama bunlarla da sinirli olmamalidir. Hastaliklarin uygun olmayan tedavilerinin veya
tanilarin fark edilmemesinin en aza indirgenmesi icin yeterli bilgi saglanmalidir. Uygun tibbi ve cerrahi tedavi
seceneklerinin bilgisi, bakimi en iyi hale getirmek icin gereklidir. Tani, teshis ve ilgili iglemlerle iligkili
komplikasyonlari ydnetme yetenegi gereklidir.

3.2.2 Egitim ayrica etik, psikolojik, izin ve tazminat konularini da igermelidir.

3.2.3 Egitim, teorik ve uygulamal kisimlardan olusmalidir.
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3.3
Surekli mesleki gelisim (CPD) ve siirekli tibbi egitim (CME)

3.3.1 Hekim;

a) Uygulamanin yapildigi tlkenin ulusal yetkili otoritesi tarafindan kayit altina alinmali ve diizenli sekilde
estetik uygulamalarda yer almalidir.

b) Senede en az iki defa, kendi yapmis oldugu estetik uygulamalarla alakali CME igerikli bilimsel faaliyete
katiimalidir.

3.3.2 UEMS'de kayitli hekimin UEMS tarafindan taninan uzmanlar ulusal dernegine Uye olmasi tercih edilir.
Diger hekimlerin de ulusal diizeyde taninmis mesleki derneklere tye olmalari tercih edilir.

3.3.3 Ustlenilen sirekli mesleki gelisim, hekimin estetik uygulamalarini geligtirmeli ve ulusal egitim
gereksinimleriyle, yetki belgesi yenilenmesiyle ve/veya uygulama sézlesmesinin devamiyla uyumlu olmalidir.

4 Yonetim ve hastalarla iletisim

4.1
Ofis personeli/Rezervasyon diizenlemeleri

4.1.1 Hastanin bilgilerini toplama konumunda olan ve birlikte hareket eden tip dahil tim is ortaklari kadar
hastaneler, 6zel kuruluglar ve bireysel uygulayicilar; hasta bilgisinin gizliligini koruma konusunda agik, anlasilir
ve tim personel tarafindan iyi bilinen gizlilik politikasina sahip olmalidir.

4.1.2 Finansal tesvikler, hastalari danismaya ya da birincil veya tiimlesik estetik cerrahi islemler yaptirmaya
ikna etmek amaciyla kullanilamaz. Ekonomik hususlar hasta gtivenliginin éniine gegcemez.

4.1.3 Konsiiltasyon siireci, estetik cerrahi igslemin kapsamini belirleme imkani sunar. Bu siiregte hastalar,
islemin olasi etkileri, sinirlamalari ve komplikasyonlari hakkinda, daha sonra okumalari i¢in internet sitelerinde
sunulan oneriler de dahil anladiklar dilde agiklama yapilarak ve yazili sekilde bilgilendiriimeli ve bu bilgiler
hastanin isleme devam etmesi yoninde tavsiye icermemelidir. Konstltasyon iki tarafin da anlayabildigi ve
Uzerinde anlastigi bir dilde olacaktir. Ceviriden kaynaklanan yanhs anlasiima kabul ediimez.

4.1.4 Hekim, lcrete tabi konsiiltasyon sirasinda tarafsiz objektif tavsiye vermelidir.

4.1.5 Herhangi bir 6deme yapilmadan 6nce, vazgegme kurallari hastaya agikca belirtiimelidir. Vazgegme,
“bekleme sureci” déneminde gerceklesmis ise ve herhangi bir 6n 6deme yapilmissa, islem Ucretlerinin
tamaminin geri 6demesiyapilmalidir. ilave (diger) diizenlemeler hekimin/kliniklerin takdirindedir, ancak konu
hastalara yazil olarak net ve anlagilir sekilde agiklanmali ve belirlenmelidir.

4.1.6 Uygulamayi yapacak hekimin kimligi ve uzmanlik dalinin/dallarinin ulusal yetkili otoriteler tarafindan
resmen tanimlanmasi, tiim antetli (basili) kagitlarda ve hastalarla yapilan tim iletisimlerde higbir siipheye ve
belirsizlige meydan vermeksizin agikga gorinur olmalidir.

4.2
Hasta konsiiltasyon ve degerlendirme

4.2.1 ik konsiiltasyon, estetik cerrahi islemi istlenmeyi planlayan hekim ile yapilmak zorundadir.

4.2.2 Konslltasyon slrecinde yer alan diger tim profesyonel gorevliler, isimlerini, uzmanliklarini ve
yeterliliklerini ve bu islemlerdeki rollerini agiklamalidir (6rnegin stajer doktor, tibbi sekreter veya hemsire).
Hekimler bu kisilerin inceleme ve genel saglik dederlendirmelerindeki rollerini ac¢iklamalidir. Hemsireler ve
kozmetik danigmanlar cerrahiriskleri, teknikleri ve sonuclar degerlendirmek ve tartismak Uzere ne egitime
alinmali ne de guvence vermelidir. Bu gorevliler, konsultasyon sirecinde hastalari dikkatlice degerlendirmek
ve detayl izin formu almak i¢in sorumlulugu olan hekimlerin iglerini hizlandirmak amaciyla onlarin yerini
alamazlar. Hekime ulasmak igin kisa bir yol olarak kullanilamazlar (bk. Madde 4.3). Tanimlayici bir kimlik karti
takmak iyi bir uygulamadir.
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4.2.3 Hekim, gerceklestirdigi islemler, kullandidi cihazlar ve ilgili glivenlik hususlari lizerine yasal ve bilimsel
literatlir hakkinda bilgi sahibi olmalidir.

4.2.4 Hekim, gerceklestirdigiislemin ve kullandigi cihazlarin sonug¢ gostergeleri hakkinda hastayi
bilgilendirmeli ve bu sonug géstergelerini alternatif islemler ve cihazlarla iligkilendirebilmelidir.

4.2.5 Hekim, anlagilabilir, uygun zamanli, dogrulanabilir, agik/net, eksiksiz, glivenilir ve yaniltici olmayan
bilgi saglamalidir.

4.2.6 Hekim, estetik cerrahi isleminin amaci, yararlari ve zararlari, potansiyel advers olaylari, olasi olumlu
ve olumsuz sonuglari, segenekleri ve maliyet bilgilerini de iceren konular hakkinda bilgi saglamalidir.

4.2.7 Bir cihaz veya implantin kullanildigi yerlerde; hekim, belirli bir cihazin ya da implantin ve olasi
alternatiflerin seciminde seffaflii saglamalidir. Gerekgesi, kalite glivencesi ve kanitlari igermelidir. Hekim
istenildiginde, cihaz veya implant ve onun kullanimi hakkkinda temel literatiri saglamalidir.

4.2.8 ik konsiiltasyon sonunda tiim hastalara, onerilen estetik cerrahi islemlerin riskleri ve faydalari
hakkinda farkindalik kazandirilmali ve devam etme konusunda karar vermeden dnce verilen bilgileri anlamasi
ve tartismalar Gzerinde distnmesi igin firsat verilmelidir.

4.2.9 Hastalarda daha detayli konsiltasyonlarin tavsiye edilebildigi ve tesvik edildigi hakkinda farkindalik
olusturulmalidir. Hastalar, muvafakatlar icin tim konsiltasyon bilgilerinin kendisine sunulmasinin gerekli
oldugu hakkinda bilgilendirilirken, ayni zamanda ek konsiiltasyonlara ait finansal anlasmalar hakkinda da
gerektigi gibi bilgilendirilecektir.

4.2.10 Tasarimlanan sonucu yansitacak sekilde tasarimlanmis siirecler, objektif olarak kullaniimalidir.
Siregler pazarlama araci olarak kullanilamaz. Sireg kisitlamalari hastaya agiklanmalidir. Hekimler tarafindan,
sonuglari gostermek icin 6rnek fotograflar kullanildigi zaman, sonucun garanti edilemeyecegini belirten bir
beyanat ile birlikte sunulmalidir.

4.2.11 ik konstiltasyon sunlari icermelidir:

a) Hastanin genel saglik durumunun degerlendirilmesi (ilgili muayene),

b) Ozel estetik kaygilar aragtirmak,

¢) Hastanin ruh saghginin / psikolojik durumunun degerlendiriimesi,

d) Hastanin beklentilerinin dederlendirilmesi,

e) llgili kan testlerinin istemi,

f)  Diger ilgili arastirma istemleri,

g) Hastanin durumu tercihen ASA (Amerikan Anestezist Birligi) siniflandirmasina goére degerlendiriimelidir,

Not 1 - Amerikan Anestezist Birliginin fiziksel durum siniflandirma sistemi, ameliyat 6ncesi hastalarin uygunlugunu
degerlendirmede kullanilan bir sistemdir (bk. [84]).

h) ligili tip meslektaslariyla iletisim kurmak igin istem.
Herhangi bir stiphe varsa, hekim hastayi ilgili alanda bir uzmana yoénlendirmelidir. Genel anestezi/lV
anestezi/sinir blogu anestezi durumunda bir anestezist ile konstltasyon zorunludur, bu konslltasyon
tercihen estetik cerrahi islemden en az iki giin 6nce dizenlenmelidir.

Not 2 - Sinir bloklar1 6rnegin epidural, spinal veya brakiyal pleksus’dur.

i) Hasta dismorfobi (dysmorphobia) yasiyorsa, higbir estetik cerrahi prosedir yapiimamalidir.

Not 3 - Konslltasyon, muvafakat siirecinin baslangicidir (bk. Madde 4.3).

Not 4 - Konstultasyon dokiimanlari icin Madde 4.4’e bakiniz.

Not 5 - Diger ilgili birlik meslektaslariyla iletisim igin Madde 4.13’e bakiniz.
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4.3
Izin verme

4.3.1 izin verme, ilk gériisme zamanindan estetik cerrahi islemi uygulanacak giine kadar devam eden bir
surectir. Bu slirecin gogunlugunun ameliyat glinii 6ncesinde tamamlanmasi gerekir.

4.3.2 Bu slreg, asagida belirtilen hususlari icermelidir:

4.3.2.1 Estetik cerrahi islem sinirlamalari ve uygulanabilir alternatif islemlerin net agiklamasi (hekim tarafindan
onerilmeyenler de dahil olmak tizere) olmaldir.

4.3.2.2 Tedavi suresinin, Onerilen isten sapma suresinin net aciklamasi da dahil olmak tzere, estetik cerrahi
islemin etkilerinin ve islem sonrasi izlenecek takip planlarinin net agiklamasi.

4.3.2.3 Hekim ve anestezistden biri estetik cerrahi isleme dahil olursa, bu gorevliler hastanin, planlanan
prosedurle iliskili riskleri agikga anlamasini saglamalidir. Sik sik meydana gelen ve nadir olan ancak ciddi
komplikasyonlar tam olarak aciklanmis ve anlasiimis olmalidir. Kisisel dusik oranli komplikasyon, estetik
cerrahi isleme girme konusunda hastayi ikna etmek i¢in kullaniimamalidir.

Kisisel riskler dogal sayilarla ve tedavi olmus hasta sayisiyla iligkili olarak, érnegin, tim hastalarin % 0,5'i
degisik yan etkilerden sikayetci demek yerine 200 hastadan 1'i seklinde ifade edilebilir.

4.3.2.4 Tartisma hekimin sonug¢ beklentilerinin, sade ve anlasilabilir terimlerle izah edildigi agiklamayi
icermelidir.

4.3.2.5 Yazil bilgi ilave paylasilan malzeme olarak verilmeli, ancak bilgilendirici tartismanin yerini almamalidir.
Hekimler, tartismalarin ve hastaya verilen bilgilerin her ikisinin de kaydini tutmaldir. Her iki taraf komplikasyon
metinlerini imzalamalidir.

4.3.2.6 Hekim, ameliyat glnd 6ncesinde hastanin, estetik cerrahi islemimin sinirlamalari, etkileri ve olasi
komplikasyonlari hakkinda bilgi sahibi oldugundan emin olmalidir.

4.3.2.7 ik izin verme iglemi tamamlanincaya kadar (hasta estetik cerrahi islemin sinirlamalarini, etkilerini ve
olasi komplikasyonlarini tam olarak anladigi zaman) énceden iadesi olmadigi belirtiimis depozitolar harig
olmak Uzere tim 6demeler iade edilebilir olmahdir.

4.3.2.8 Hicbir hasta izin veme iglemleri tamamlanmadan estetik cerrahi isleme alinmamalidir.

4.3.2.9 18 yasin altindaki hastalar icin estetik cerrahi islemleri istisnai bir durumdur ve risklerin, yararlarin
(saghk, sosyal sonuglari), tibbi degerlendirmesi ile baglantili olmalidir. Bu durumlarda, estetik cerrahi islem
Oncesinde hastanin ve/veya ebeveynin veya velilerinin anlayacadi bicimde klinik ya da psikolojik agidan (bk.
Cizelge 1) gerekli oldugu yerlerde izin belgesi yasal bilgilendirme formunda saglanmalidir. Ebeveynin veya
velilerin her birinin yazilh mutabakati zorunludur.

4.3.2.10 izin belgeleri okunakl ve anlasilabilir olmaldir.
4.3.2.11 Hastanin izni her iki tarafin anladigi ve kabul ettigi dilde alinmahdir.

4.3.2.12 Hastalar hastanede/klinikte mevcut olan ve bireylerin kullanabilecedi saglik tesisleri (tek kisilik oda,
gln i¢i durumunda kalinacak tesis, yogun bakim tesisi) hakkinda uyarilmaldir.

4.3.2.13 Hekim, estetik cerrahi islemde/islemlerde herhangi bir komplikasyona maruz kalma durumunda
gerekecek ek tedaviler icin btln olasi finansal maliyet hakkinda hastayi bilgilendirmelidir. Bu hizmetin kapsam
ve sartlari, hig bir 6deme yapilmadan 6nce agiklanmalidir ve hasta bu konuda yazili agiklama almalidir.

4.4
Dokiimantasyon

4.4.1 Tibbi kayitlar ve notlar okunakl ve anlasilabilir olmalidir.
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4.4.2 Tibbi kayitlar, hasta kimliginin (en azindan hastanin tam adi, dogum tarihi) ve hekimlerin imzasinin
yani sira, hastada kullanilan her bir cihaz veya saglik bakim urinlerinin (6rnedin meme implantlari, deri dolgu
malzemeleri ve diger enjekte edebilenler) seri numaralarini, parti ve lot numaralarinin detaylarini da igermelidir.
4.4.3 Dijital kayitlarda mimkiinse, hekimlerin imzasi bulunmaldir.

4.4.4 Tbbi kayitlar ve notlar sadece yetkili kisilerin erigebilecegi uygun, glvenli tesislerde saklanmalidir.

4.4.5 Hastanin tibbi kayitlar, notlari ve detaylarinin depolanmasinda ve kullaniminda veri korumasi
garantiye alinmalidir.

4.4.6 Tibbi kayitlar ve notlar, yasal olarak gerekli olan siire boyunca saklanmali ve kullanilabilmelidir.

4.4.7 Tbbikayitlar, notlar ve fotograflar hastanin talep etmesi durumunda, hastalara sunulabilmelidir. Bunlar
makul sure icerisinde verilmeli ve notlari kopyalamak igin alinacak bir ticret uygun ve makul olmalidir.

4.4.8 Estetik cerrahi islemi uygulanacak tim hastalarin fotograflari cekilmelidir. Fotograflar mimkiinse
standardize edilmelidir. Hastanin fotograflarinin kullaniimasi, hasta tarafindan imzalanmis izin formuyla
kesinlikle yetkilendirilmis kisilerle sinirlanmalidir.

4.4.9 Hasta fotograflari uygun bigcimde saklanmali ve gizliligine saygi gosterilmelidir.

4.4.10 Klinik fotograflar, klinik malzeme olarak kullanilacak ve diger hastalara gosterilecek ise bu konuda
uygun izin/onay alinmalidir.

4.4.11 Notlar, klinik bakimla ilgisi olmayan Gginci kisilere, yalnizca hastanin veya yasal temsilcisinin imzali
onaylyla verilebilir.

4.5
Tetkikler

4.5.1 Ameliyat oncesi testler ve tetkikler, uygun oldugunda yapilmalidir. Hekim bu tetkiklerin finansal
yansimalari hakkinda hastayi bilgilendirmelidir.

4.5.2 Hastalar, herhangi bir doku érneginin histolojik incelemesi igin olasi ihtiyaglar ve bunun maliyetleri
hakkinda bilgilendirilmelidir.

4.6
Bekleme siireci donemi

"Bekleme sureci” donemi estetik cerrahi islem kategorisine (bk. Madde 6.2) ve hastanin yasina (bk. Madde
6.3.6) baglidir. Asgari "bekleme slreci” dénemi asagidaki gibi olmalidir:

a) Kategori 1 islem igin: 1 hafta,
b) Kategori 1 islem icin, 18 yasin altinda olan hasta: 1 hafta,
c) Kategori 2 islem igin: 1 hafta.
4.7

Operasyon sonrasi takip ve pansumanlar

4.7.1 Hastane veya glintbirlik islem sonrasi klinigi terk eden tim hastalar taburculuk 6zeti almalidir. Bu 6zet,
gerceklestirilen estetik cerrahi islemi, operasyon sonrasi verilen ila¢ regeteleri, gézlemlenmesi gereken klinik
uyarilar, acil bir durum olmasi durumunda detayl iletisim bilgileri ve takip eden ilk konsultasyonun detaylari
hakkinda bilgi igermelidir. Herhangi bir ¢esit implantasyon varsa, hastaya buna dair implantin/implantlarin karti
verilmelidir.
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4.7.2 Hekim, periyodik takiplerde gorecekleri ve operasyon sonrasi bir problem olmasi durumunda iletigim
kurabilecekleri kisiler hakkinda hastayi bilgilendirmelidir. Operasyonu yapan hekimin hastalarini kisisel olarak
izlemesi en iyi uygulamadir.

4.7.3 Periyodik takiplerin yapilmasindan emin olunmalidir.

4.7.4 Hekim, prosedirlerin, kullanilan cihazlarin ve implantlarin ve periyodik takip prosedirlerinin
dokiimante edilmis kayitlarini tutmahdir.

4.7.5 Geg estetik/fonksiyonel kaygilarin olmasi durumunda, hasta hekimine danigsma hakkina sahip
olmalidir. Hasta, buna uygun ayarlamalari yapmaktan sorumlu oldugu konusunda bilgilendirilmedilir.

4.7.6 Hastalarin taburcu edilmesinde ve uzun donem (1 yil) periyodik takip slirecinde hasta anketinin
gercgeklestiriimesi hedeflenmelidir.

4.7.7 Operasyon sonrasi anket, hastayla yapiimalidir. Bu operasyon sonrasi, anket sunlara deginmelidir:

a) Girisim sonrasi agri,

b) ise dénmek icin gegen siire,

c) Girisimin / operasyonun tekrari istedi,
d) Diger hastalara tavsiye,

e) Hasta memnuniyeti:

1) Hastane / tesis,
2) Saglik calisani,
3) Netice / sonug,

f)  Ameliyat sonrasi bulanti ve genel anestezi sonrasi kusma durumu.

Hasta memnuniyeti anketinin sonuclari, hasta ihtiyaglarinin ve memnuniyetinin gostergesi hakkinda fikir
verebilir. Olgim genel memnuniyet dizeyi gibi kaliteli iyilesme igin 6nemli maddeleri, hasta memnuniyeti igin
temel etkenleri degerlendirmelidir. Gereken gelismeler dokiimante edilmeli ve lizerinde galisiimalidir.

4.8
Tanitim ve reklam

Reklamdan kac¢iniimalidir. Reklam yapilmasi durumunda asagidakiler uygulanmalidir:

a) Herhangi bir Glkedeki hastalarla iletisim kurmak veya onlara reklam yapmak isteyen herhangi bir kisi, grup
ya da igletme, ulusal reklam standartlar yénergelerini takip edilmelidir.

b) Reklam ve pazarlama, hangi formatta olursa olsun yasal, dogru, anlasilir, tarafsiz ve sosyal sorumluluk
icinde olmalidir.

Not -Sosyal sorumluklar Gizerine genel kilavuz, ISO 26000’de verilmektedir.

c) Reklam seffafligi/saydamhgi saglanmalidir ve hastalar okuduklari metnin reklam yazisi oldugunun
farkinda olmalidir.

d) Ucretsiz konsiiltasyon, bir pazarlama araci olarak kullaniimamalidir.

e) Ne reklamda ne de pazarlamada hi¢ bir model kullaniimamali ve c¢ikar catismasi beyani agikca
yapilimaldir.

f)  Web ve blog seffafligi/saydamligi saglanmalidir ve hekimler ya da calisanlari, blog/web yazismalarina
katilyorlarsa, gercek kimliklerini agiklamalidir.

g) Hekimin resmi mesleki statisi/yeterliligi, acik¢a belirtiimelidir.

h) Hekiminn nitelikleri/yeterliligi dogru olmayan bicimde anlatiimamalidir ve sadece hekimin yeterliliginin
tanimlandidi Ek B'deki listede verilen uzmanliklar kullaniimalidir. Hastaya ya da kamuya, hekimin Ek B'de
listelenen diger uzmanlklardaki niteligin/yeterliligin oldugu izlenimini verecek herhangi bir terim
kullaniimamalidir.

i) Tavsiye eden uzmanlar ya da hastalar da dahil diger sahislar, tavsiyede bulunmalarina karsilik bir
o6deme/karsilik veya Ucrette indirim kabul etmemelidir. Hastalar herhangi bir yonlendirmenin kendilerine
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en cok tibbi fayda saglayacak sekilde yapildigini ve herhangi bir finansal kazanci kapsamadigini
bilmelidir.
j)  Daha fazla bilgi ve dokiimantasyon igin Ek A’ya bakiimalidir.

4.9
Tedavi igin uzun mesafeli seyahat

Saglk turizmi olarak da bilinen "tedavi i¢cin uzun mesafeli seyahat", nadiren hastanin yararinadir.
Madde 4’teki alt maddelere ek olarak, tedavi i¢in uzun mesafeli seyahat amaciyla asagidakiler uygulanir:

a) Hastalar tedavi igin uzun mesafeli seyahatin etkilerinin ve risklerinin tam olarak farkinda olmalidir.
Periyodik takiplerin ve hatta minér komplikasyonlarin/tatminsizliklerin yénetilmesi, karmasik bir siire¢
haline geleceginin farkinda olunmalidir.

b) Hastalara, ileride herhangi bir zamanda gerekdigi takdirde kendi hekimine es deger diger, yerel hekimlerle
operasyon Oncesi ve sonrasi gorigmeler yapabilecedi hususunda giivence veriimemelidir.

c) Periyodik takiplerin énemi vurgulanmalidir. Komplikasyonlar/sonu¢ hakkinda tatminsizliklerin olmasi
durumlarini agiklayan tartismalari kapsayan dokiimantasyon hazirlanmalidir. Bunun bir risk aciklama
belgesi olarak sunulmasi ve hasta tarafindan imzalanmasi tavsiye edilir.

d) Hasta, operasyon dncesi ve sonrasi ddnemde uzun mesafeli seyahat yapma risklerinin farkinda olmalidir.

e) Uglincii taraflara komplikasyonlari izlemek icin sorumlulugu verecek sigorta plani tavsiye edilmemelidir,
ilgili kisiler tehlikeleri iceren bir sireci kismen daha 6zendirici fakat daha az tehlikeli olmayan bir duruma
getirerek ydnlendirir gibi hareket eder.

f)  Tedavi icin uzun mesafeli seyahat eden hastalar, klinigin ve hekimin mesleki sorumluluk dizenlemeleri
hakkinda bilgilendirilmelidir.

g) Hastalar, sorunlar ortaya ¢iktigi takdirde miteselsilen sorumluluk konusunda bilgilendirilmelidir, seyahat
sigortasi icin dizenlemeleri yapan sirkete ydnelik yanlig bir inanca itimemelidirler.

h) Hastalar, hizmet saglayici ve/veya hekim tarafindan, tedavi olmak amaciyla uzun mesafeli seyahat edip
etmeyece@i konusunda bilgilendiriimelidir. Bu standarttaki gerekler seyahat eden hekimler icin de
gecerlidir.

4.10
Tibbi tazminat ve sigorta

4.10.1 Hekimler mesleki sorumluluk sigortasina (taksir) sahip olmalidir. Bu sigorta, ayrica operasyon
esnasinda beklenmeyen veya 6ngdérilemeyen hasarlari veya sorunlari da kapsamalidir.

4.10.2 Hastalar, estetik cerrahi islem prosedurlerini Gstlenen hekimin, ilgili Glkede uygulamanin yapilmasi igin
uygun ve yeterli olarak taninan mesleki sorumluluk sigortasi sahibi oldugu hakkinda bilgilendirilmelidir. Mesleki
sorumluluk sigortasi uygulamanin yapildigi Glkenin disinda yapilmis ise, hekim bundan ve herhangi bir
potansiyel mali’hukuki etkilerin her birinden hastay: bilgilendirmelidir.

4.10.3 Hastalar, hekimin/hekimlerin, operasyonun gergeklestirildigi (lkede kayith oldugu/olduklari,
sorumlulugu Ustlenilen operasyon igin yeterli ve uygun tazminata sahip oldugu/olduklari hakkinda
bilgilendiriimelidir.

4.10.4 Hekim, sigortaciya estetik cerrahi islemin kapsam ve konumu hakkinda tiim bilgileri diiriistgce beyan
etmeli ve bdylece hastanin sigortali kalmasinin devamini saglamalidir.

4.10.5 Hekim, uzmanlik alani ve mesleki sorumluluk sigortasinin kapsadigi alan diginda hareket edemez.

t_1_.11
Ucretler

4.11.1 Ucretler seffaf ve ayrintili olmali ve fikir birliginden énce yazili fatura, hastaya verilmelidir.
4.11.2 Uzun vadeli mali etkiler acgik olmaldir.
4.11.3 Komplikasyonlarin mali dizenlemeleri agik, belirgin olmalidir.
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4.11.4 Mali indirimler, estetik cerrahi igslemleri veya daha fazlasini yaptirmayi diisinmek igin hastalari tegvik
etmek amaciyla kullanilmamaldir.

4.11.5 Hastalar, yaptiklari herhangi bir 6demenin, 6zellikle depozitonun, sartlari ve kosullari hakkinda
bilgilendiriimelidir.

4.12
Mesai saatleri disi ve acil miudahale igin diizenlemeler

4.12.1 Hastalara, acil durumlarda hekimin/klinigin ayrintili iletisim bilgileri sunulmalidir.

4.12.2 Hastaya mesai saatleri digsindaki bakimin, saglk bakim personeli/tesisleri ile ilgili baska
dizenlemelerin de oldugu acgikga tanimlanmis olmasinin disinda, normal sartlarda bu islemi yapan hekim
tarafindan sunulacaginin hastaya izah edilmis olmasi beklenir.

4.12.3 Hekim herhangi bir nedenle musait degilse, hastalara benzer mesleki uzmanlik seviyesinde uygun ve
yeterli bir koruma saglanmalidir. Hastalarin sevk islemlerinin eksiksiz yapiimasi beklenir.

4.12.4 Estetik cerrahi igslemleri yapan hekimler, calistiklari tesisin sevk iglemlerini yiritecek prosediirlere
sahip oldugu hakkinda glivence vermelidir.

4.12.5 Estetik cerrahi iglemleri yapan hekimler/klinikler, acil durumlarda uygun anestezik korumanin
saglanacagi hakkinda hastaya giivence vermelidir.

413
Yardimci saglik personeli

4.13.1 Hekimler/klinikler veya varsa anestezi uzmani, uygun nitelikli anestezi hizmetinin verildigi hakkinda
glvence vermelidir.

4.13.2 Hekim, estetik cerrahi iglemin gergeklestirilecedi ortamda, cihazlarin veya personelin amag igin uygun
olmadidina kanaat getirirse, islemi iptal etmelidir.

4.13.3 Anestezi uzmani, cerrahi islem dncesi konsiiltasyon sirasinda planlanan programin giivenli olmadigini
disUnUrse, tavsiyesi dikkate alinmalidir.

414
Sikayetler

4.14.1 Estetik cerrahi hizmetleri sunan tim hekimler/sirketler, cevap vermek igin zaman dilimini de igeren
anlaslilir sikayet prosedurl ve slrecine sahip olmalidir.

4.14.2 Hastalar, igslemin/sirketin sikayet prosediirii hakkinda bilgilendirilmelidir.

Not - Sikayetleri ele almak i¢in genel kilavuz ISO 10001, ISO 10002 ve ISO 10003’te saglanmaktadir.

415
Gizlilik
Hasta bilgilerinin gizliligi her zaman saglanmalidir.

4.16
Coklu estetik cerrahi igslemler

4.16.1 Coklu estetik cerrahi islemler, hastanin hedeflenen tibbi durumu/sagligi agisindan yararli
olmayacaksa, anestezi uzmani, hekimi ve hastayi bilgilendirmelidir.
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4.16.2 Coklu estetik cerrahi islemlerin uygulanmasi durumunda, ya anestezi uzmaninin ya da hekimin,
operasyon sirasinda, sadece mevcut operasyonu bitirmek yonindeki goéristu baglayici olmalidir. Hastanin
riskte olduguna kanaat getirilirse, hasta tam ve eksiksiz olarak bilgilendiriimelidir.

4.16.3 Cerrahiislemler 6ncesindeki konsiiltasyon sirasinda anestezi uzmani, planlanan programin emniyetli
olmadigini disindrse, gorisit baglayici olmali ve operasyonun tamami yapilmamalidir.

417
islemlerin zamanlamasinda emniyet

4.17.1 Hekim, estetik cerrahi islemin zamanlamasi, karmasikligi veya siiresi ilave riskler/komplikasyonlar
olusturacaksa (6rnegin, sezaryen esnasinda abdominoplasti), hastayi bilgilendirmelidir.

4.17.2 Hekim, hastanin davranisini degistirecekse (6rnegin sigarayi birakma ve kilo kaybi), estetik cerrahi
islemle iligkili ilave riskler hakkinda hastay! bilgilendirmelidir.

4.17.3 Hekim, herhangi bir ilaci birakmak ya da kullanmak estetik cerrahi islemin riskini degistirecekse,
hastayi bilgilendirmelidir.

4.17.4 Hekim, estetik cerrahi islemin uygulanabilirligini degerlendirirken hastanin yasini 6zellikle dikkate
almalidir.

418

Kayit

Tdm hekimler ve klinikler, Glkedeki ilgili dizenleyici kurumlarca yetkilendirilmis ve/veya tescil edilmis olmalidir
ve bu ayrintilar kamuya acik olmalidir.

5 Tesisler

5.1
Uygunluk degerlendirmesi ve risk yonetimi

5.1.1 Uygunluga iliskin sorumluluk cercevesinde, islem/iglemler, yurirlikteki yasal gereklerle uygunluk
degerlendirmeleri icin periyodik olarak yapilandiriimali, uygulanmal ve surduridlmelidir. Periyodik
degerlendirmelerin sonuglarina ait kayitlar saklanmalidir.

5.1.2 Risk-fayda dengesinin olumsuz oldugu (zararin daha fazla olmasi) diistiniliyor ise, hekim hasta
tarafindan talep edilen herhangi bir estetik cerrahi islemi uygulamaz.

5.1.3 Estetik cerrahi islemde kullanilan tibbi cihaz veya tibbi Griinlerle iligkili advers olaylar, 6rnegin
parcalanan implant, ve ilgili kriterleri karsilamadigi durumlarda, ulusal yetkili otoritelerin uyari sistemiyle ilgili
birimine bildirilmesi gerekir. Urliniin geri toplatiimasini gerektiren advers olaylar meydana geldiginde Griiniin
imalatgisiyla iletisime gegilmesi gibi dnlemler alinmalidir. Herhangi bir advers olay olmasi durumunda
hastalarin geri ¢cagirma prosedirleri 6nceden tanimlanmahdir. Hastalari ¢agirma isleminde kullanilan
veritabani dizenli olarak guincellenmelidir.

5.1.4 Risk yonetimi, komplikasyon yonetimi ve acil durum yonetimi gercevesinde kullaniimalidir.
Not - Risk yonetimi i¢in genel kilavuz ISO 31000°'de asagidakileri kapsayacak sekilde saglanir:

— llkeler: Risk yénetimi; degerler liretir ve korur, tiim organizasyonel siireclerin biitiinleyici bir pargasidir, karar
alma sdrecinin bir parcasidir, belirsizligi acgikca ele alir, sistematiktir, yapilandiriimistir ve
surelidir/yerindedir, eldeki en saglam bilgilere dayalidir, uygun hale getirilmistir, insani ve kultirel faktorleri
hesaba katar, seffaf ve kapsayicidir, dinamiktir, tekrarlanabilirdir ve degisikliklere karsi duyarlidir ve ayrica
organizasyonun surekli gelisimini kolaylastirir.

— Genel gergeve Planla - Uygula - Kontrol et - Onlem al agamalarina dayalidir.

— Risklerin tanimlanmasi, analizi, degerlendiriimesi ve tedavisi.
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5.2
Personel

5.2.1 Tibbi yonetici, tesisin yonetiminde ve ginlik rutin isinde aktif sekilde roll olan tip doktoru olmalidir.

5.2.2 Tum calisanlar, acil durumlardaki tedavide kullanilan cihazlar ve iglemler danhil, is ve faaliyetler igin
gereklilikleri kargilayan programla uygun sekilde egitilmis olmalidir. Beceriler periyodik olarak, tercihen her yil
yenilenmelidir.

5.2.3 Hasta bakimi ile dogrudan ilgilenen tim saglik personeli, estetik cerrahi islemlere iligkin spesifik acil
durumlar ve lleri Kardiyak Yasam Destegi (ACLS) konularinda egitilmelidir.

5.2.4 Bitin personelin ¢alisma uygulamalarini, sorumluluklarini ve ig tanimlarini belirleyen talimatlar
olmalidir.

5.3
Tibbi kayitlarin dokiimante edilmesi

5.3.1 Hasta dosyalarini dokiimante etmek igin tesisler ve calisma alanlari olmalidir. Tim hastalarin
dosyalari, odalarda ve sadece yefkili kisilerin erisimine agik yerlerde muhafaza edilmelidir.

5.3.2 Tibbi kayitlar zaman esasli olarak okunakli, tasnif edilmis ve dogru sekilde tamamlanmis olmalidir.
Tibbi kayitlar, yasal olarak belirlenen yil boyunca ve en az 10 yil saklanmalidir.

5.4
Tesis

5.4.1 Tim tesis (koridorlar dahil) bakimli ve temiz tutulmalidr.

5.4.2 Sigara icmek, sadlik bakim tesisisinin tamaminda yasaklanmalidr.

5.4.3 Hastalar ve personel igin tuvalet ve soyunma odalari veya alanlari olmalidir. Tuvaletler, hasta ve
personel ihtiyaglarini karsilayacak sekilde tanzim edilmeli ve duzenli olarak temizlenmeli ve bakimi

saglanmalidir. Hastaya ait soyunma odasinda veya alaninda hastanin mahremiyeti saglanmalidir.

5.4.4 Tibbi malzeme ve cihazlar; temizlikleri, sterilizasyonu ve fonksiyonlarinin muhafaza edilmesinin
yanisira hasta ve personelin yaralanmasini dnlemek amaciyla givenli bir sekilde saklanmalidir.

5.4.5 Depolama alani temizlenmeli, bakimi saglanmali ve karigikligi ve daginikhigi énlenmelidir.
5.4.6 Tesis, ilgili alanin kullanim amacina uygun genel aydinlatma sistemine sahip olmalidir.
5.4.7 Tibbi cihazlar, Griinler ve donanimlar; sadece imalatgi tarafindan beyan edilen kullanim amacina

uygun sekilde ele alinmal ve kullaniimalidir. Beyan edilen amag¢ disinda kullaniimasi, 6zellikle hekimin
sorumlulugundadir ve hasta, cihazin beyan edilen amaci diginda kullanildid1 hususunda bilgilendiriimelidir.

5.5
Idari ve bekleme alanlari

5.5.1 Temiz, bakiml, karisikhdi ve daginikhdi giderilmis ve aydinlatiimis bir bekleme salonu olmalidir.

5.5.2 idari faaliyetin yiritildigi alan, yeterli calisma alani saglamali ve aydinlatimalidir. idari faaliyetler
icin belirlenen alan havalandiriimali, personel konforu igin iklimlendirilmeli, temizligi ve bakimi saglanmalidir.

5.5.3 Malzemeler igin depolama alani olmalidir. Bu depolama alani kolayca erigilebilir sekilde diizenlenmeli
ve malzeme kayit listesi tutulmalidir.
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5.6
islem odalari ve ameliyathaneler igin genel gereklilikler ve oneriler

5.6.1 Tesis, estetik cerrahi hizmetlerinin emniyetini saglamak icin ihtiyaclarini belirlemeli, temin etmeli ve
bunlarin surekliligini saglamalidir.

5.6.2 Tim islem odalari ve ameliyathaneler havalandiriimali ve sicaklik kontrol altinda tutulmalidir. Oda
klimasi mevcut ise, badimsiz olarak ayarlanabilmeli, dizenli olarak temizlenmeli ve hastanin istegi
dogrultusunda kapatilabilmelidir. Bunlara ilave olarak hava filtrasyon sistemi/sistemleri diizenli olarak kontrol
edilmeli, temizlenmeli ve dogrulanmalidir.

5.6.3 Zemin karolari, tek tek dosenmis ise sizdirmaz yapida olmalidir.

5.6.4 Tavan, toz gecirmez yapida olmaldir.

5.6.5 Disariya aglilabilir tim pencereler, boceklerin girigini engelleyecek sekilde (6rnegin pencere kafesleri)
korumali ve goriintii engellemeli yapida olmalidir.

5.6.6 Her bir oda, estetik cerrahi islemlerin yerine getiriimesi igin gerekli tim cihazlari ve personeli
barindirmaya elverigli olabilecek buyuklikte olmalidir.

5.6.7 Her bir oda, ana imalatginin belirledigi 6zellikleri karsilayacak yapidaki kablolamaya sahip olmalidir.
Asiri yiklenmis duvar prizleri veya uzatma prizleri olmamali, topraklamali prizler degistiriimemeli ve kablolarin
herhangi biri kirik, yirtilmis veya ekransiz olmamalidiir.

5.6.8 Gerekli tim yardimci cihazlarla donatiimis ameliyat masasi veya muayene sedyesi olmalidir.
5.6.9 Otomatik harici defibrilatér (AED) bulunmali ve gérevli personel bunlari kullanmak icin egitiimelidir.

5.7
Emniyet ve glivenlik

5.7.1 Yetkisiz kisilerin girmesi kilitler, alarmlar ya da tesis personeli gibi araglarla 6nlenmelidir.
5.7.2 Dis mekana olan agikliklar, meslekten olmayan ilgisiz kisilerin girisini engellemek (izere korunmalidir.

5.7.3 Tim saglik tesisi uygun sekilde kablo tesisatina sahip olmali ve tim saglik tesisi ile cihazlar uygun
bagimsiz, kurulus/kuruluslar tarafindan yillik olarak kontrol edilmelidir. Bu denetimlerin sonuglari kayit altina
alinmalidir. Sonuglara dayanarak duzeltici 6nlemlerin her biri gecikme olmaksizin yapilmaldir.

5.7.4 Tim tibbi tehlikeli atiklar, uygun konteynerlerde depolanmali, 6zel toplama ve paketleme igin genel
cOpten/atiktan ayristiriimahdir.

5.7.5 Tum tibbi tehlikeli atiklar etiketlenmis ve miihirlenmis konteynerlerde bertaraf edilmelidir.

5.7.6 Tesise ait Tesis Givenlik Kilavuzu olmalidir. Bu kilavuz, ¢alisanlara kullanilan tim zararli kimyasallar
ve personelin bu kimyasallara maruz kalmasini azaltici ydntemlere iligkin bilgiyi saglamalidir.

5.7.7 Zararli kimyasallar; kabul gérmiis standartlara uygun olarak etiketlendiriimeli ve saklanmalidir.

5.7.8 Sinif 3B veya Sinif 4 lazer ya da yogunlastiriimis darbeli i1sik (IPL) cihazi kullanihyor ise, yir(rlikteki
bitln lazer emniyet standartlari belirtiimeli ve uygulanmalidir.

Not 1 - insanlar Gzerinde lazer iginlarinin ve lazer ekipmanlarinin emniyetli kullanimi icin detayh kilavuz bilgisi IEC/TR
60825-8 ve EN 60601-2-57:2011’de saglanmaktadir.

Not 2 - 2006/25/EC sayili AB Direktifine bakiniz.
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5.7.9 X-isini cihazi kullaniliyor ise, hastalari ve personeli asiri radyasyona maruz kalmaktan korumak
amaciyla tim uygun emniyet tedbirleri alinmalidir. Personel yaka dozimetresi takmali ve kayitlar tutulmalidir.
“‘Radyasyon Tehlikesi” bulundugunu goéstermek icin uyarilar ve tabelalar, saghg! etkilenebilecek kisileri
uyarmak amaciyla yerlestirilmelidir.

Not 1 - 96/29/Euratom ve 97/43/Euratom sayili Konsey Direktiflerine bakiniz.

5.7.10 Herhangi bir patlayici ya da yanici malzemeler ve maddeler, havalandirmasi olan ortamda emniyetli
bir sekilde depolanmali ve paketlenmelidir.

5.7.11 Basingli gaz tupleri glivenli bir sekilde depolanmali ve paketlenmelidir.

5.7.12 Tesisteki her bir 6zel gorev igin uygun kisisel koruyucu donanimin kullaniimasini zorunlu tutan ve
belirten yazili bir kural olmalidir.

5.7.13 Yangin sondiricller kullanilabilir olmali, diizenli olarak denetlenmeli ve tesisin tamaminda yerel
yangin mevzuatina uyum saglanmalidir.

5.7.14 Yangindan kagis isaretleri tabela ile gosterilmeli ve aydinlatiimalidir.
5.7.15 Elektrik kesintisi durumunda ¢ikis yollari ve hasta bakim odalari igin acil aydinlatma isiklari olmalidir.

5.7.16 Gegis yollari ve koridorlar, hastalarin acil durum personeli (sedye ve digerleri dahil) tarafindan
tahliyesine elverisli olmaldir.

5.7.17 Merdiven mevcut ise, hastalarin acil durum personeli (cihazlariyla birlikte) tarafindan tahliyesine imkan
verecek geniglikte olmalidir. Asansor mevcut ise, hastalarin acil durum personeli (cihazlariyla birlikte)
tarafindan tahliyesine imkan verecek blyklikte olmaldir. Yangin durumunda asansorler kullaniimamalidir.

5.7.18 Yangin ve yangin tatbikatlar gibi acil giivenlik durumlarinda; planlanmamis veya hastalarin odalarina
acil donlist ve hastaya yonelik acil durumlarda hastalarin odalarina hizli veya zamaninda déntsinde uygun
personel ¢agriimasi igin yazili bir protokol olmalidir.

5.7.19 Hekimin herhangi bir nedenle yetersiz kaldigi durumda, elektrik kesintisine hemen ¢oziim
bulunamadiginda, hastanin acil durumlarda transferinde ya da tesisin acil durumlara yonelik tahliye planinda,
kardiyopulmoner resusitasyon i¢in yazil bir protokol olmalidir.

5.7.20 Tibbi kayitlar gizli ve giivenli bir sekilde tutulmahdir.

5.7.21 ister basili kopya halinde, ister bilgisayar formatinda ayri bir cerrahi izlem ginliik kayit bilgileri
tutulmahdir.

5.8
Anestezi cihazi

Asagidaki gerekler, sadece genel anestezi veya sedasyonlu lokal-bdlgesel anestezi altinda gergeklestirilen
estetik cerrahi igslemlerin uygulandigi tesis icin gecerlidir:

a) Anestezi cihazi tim ameliyathanelerde mevcut olmalidir (bk. Madde 5.12). Anestezi cihazi, sadece islemler
gerektiriyorsa islem odasinda bulundurulacaktir (bk. Madde 5.11). Odada anestezi cihazi ve kullanici
personel igin yeterli yer olmalidir. izleme cihazlari olmalidir.

b) Aspiratdr igin glivenilir bir emme kaynagi bulunmalidir.

¢) Kendiliginden sisme balon kullaniliyorsa, en az % 90 oksijen konsantrasyona sahip pozitif basingl
ventilasyon yapilabilen nitelikte olmalidir.

d) Tibbi gaz tesisati bulunmalidir.

e) Etiketli, konuma uygun toprakh ve acil durum gi¢ kaynagdina baglanabilen yeterli sayida elektrik prizi
bulunmalidir.

f) Hastalar, makineler ve izleme cihazlarina yonelik aydinlatma; batarya ile ¢calisan aydinlatma sistemleri veya
surecleri icermelidir.
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g) Defibrilator, gerekli ilaglar ve kardiyopulmoner resusitasyon icin gerekli diger cihazlarla birlikte acil durum
donanimi bulunmalidir.

h) Anestezi personeli, kardiyopulmoner vakalar dahil olmak tzere acil durumlar icin tesisin yazili acil durum
protokollini incelemeli ve iyi bilmelidir.

i) Tesisin farkh lokasyonlarinda bulunan gerekli personelle goérisulebilmesi igin iletisimi givenilir sekilde
saglayacak yéntemler olmalidir.

j) Anestezi cihazlarinin uygun testleri, imalatginin belirledigi teknik 6zelliklere gére dizenli olarak yapiimali
ve bu testlerin kayitlar tesiste muhafaza edilmelidir.

k) 18 yasindan kuguk hastalara hizmet veriliyorsa uygun ebattaki pediatrik tibbi cihazlar bulundurulmalidir.

5.9
islem odalari ve ameliyathaneler igin hijyen standartlari

5.9.1 Aseptik kosullar; uygun steril, koruyucu kiyafetler, dnliikler, maskeler, koruyucu gozlik ve eldivenler
kullanilarak saglanmalidir.

5.9.2 Temas kontaminasyonunu 6nlemek amaciyla, tim odalar ve cihazlar igin temizlik ve dezenfeksiyon
yapilmasina ydnelik planli bir program olusturulmaldir.

5.9.3 Kan ve vicut sivilarindan kaynaklanan tim kontaminasyonlar, uygun virisidal, bakterisidal,
tiberkilosidal ve fungisidal gibi dezenfektan antiseptikler kullanilarak dnlenmelidir.

5.9.4 Duvarlar ve tezgah Ustleri; ¢atlaklara, yirtiklara ve yarilmalara izin vermeyen yumusak/diiz ve kolay
temizlenebilir malzemeyle kaplanmalidir. Zemin kolayca yikanabilir olmalidir. Hali ve perde kullanilmamalidir.
Yikanabilir giineglikler kullanilabilir.

5.9.5 Kullaniimis atilabilir keskin aletler, kullanim alanina pratik olan en yakin noktaya yerlestirilerek glivenli,
delinmeye dayanikli konteynerlere konulmalidir.

5.9.6 Bir sterilizator izleme raporlari Gretebiliyorsa, bunlar uygun personel tarafindan incelenir ve saklanir.

5.9.7 Her bir sterilize edilmis paket, hangi malzemelerin tekrar sterilize edilecedini belirlemek ve hangi
malzemenin ilk defa sterilize edildigini ve bdylece ilk defa kullanilacagini tanimlamak amaciyla sterilizasyon
tarihi ve uygulanabildiginde son kullanma tarihi ile isaretlenmelidir. Birden fazla sterilizatériin kullaniimasi
uygun oldugunda, her bir paketin hangi sterilizator ile sterilize edildigini tanimlamak icin paket ayrica
etiketlenmelidir. Sterilize edilmis aletler, paketin butinlGginid koruyacak sekilde saklanmalidir. Bunlar
zeminde, lavabolarin altinda, pencere kenarlarinda veya hava ventilasyonunun yakinlarinda muhafaza
edilmeden nem olmayan ortamlarda, kapali kabinlerde, raflarda ya da ¢ekmecelerde depolanmalidir.

5.9.8 Kirli cerrahi cihazlar ve aletler, temizlenmis olanlardan tam anlamiyla ayrigtiriimalidir.

5.9.9 Tekrar kullanilabilir tibbi cihazlar (6rnegin cerrahi aletler) dogrulanmig prosediirlere gore isleme tabi
tutulmali ve uygun kayitlar tutulmahdir.

5.9.10 Her bir sterilize edilmis parti, ayri ayri serbest birakilmalidir.

5.9.11 Tekrar kullanilabilir tibbi cihazlar, kullanim 6ncesi; temizleme, dezenfeksiyon ve sterilizasyon islemleri
icin kisisel koruma dahil ilgili standartlara gére dekontamine edilmeli, temizlenmeli ve sterilize edilmelidir.

5.9.12 Isil islemle sterilize edilemeyen aletler icin temizleme ve dezenfeksiyon amaciyla dogrulanmig siireg
takip edilmelidir.

5.10
llaglar

5.10.1 Tesiste hacim yedeklemesi igin inflizyonlar ile ayrica kan ve kan yerine kullanilan diger sivilari islemek
icin cihazlar mevcut olmalidir.
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5.10.2 Kan kullaniliyorsa, gruplandiriimasi, capraz eslesme yapilmasi ve gegerli kilinmasi igin bir protokol
olmalidir.

5.10.3 Acil durum ilaglari kolaylikla kullanima hazir olmali, bunlarin listeleri muhafaza edilmeli ve tim saglk
personeli bu ilaglari kullanma konusunda egitilmis olmalidir.

5.10.4 Uyusturucu maddeler, her bir hastada kullanimi kapsayacak sekilde tarihlendirilmis, narkotik envanter
siralanmis ve kayitlari kontrol edilmis olmalidir. Bu tir kayitlar, ciltli defterlerde, bilgisayar kayitlarinda veya
hemen yerine getirilebilir diger kaliplarda tanimlanmis formda tutulmahdir.

5.10.5 Tum uyusturucu ve kontrolli maddeler; giivenli ve kilitli, taginabilir olmayacak sekilde ve denetim
altinda tutulmahdir.

5.10.6 ilaglar rutin olarak gdzden gegirilmeli, son kullanma tarihi gegmis ilaglar kaldiriimali ve yenileri ile
degistirilmelidir.

5.10.7 Acil durumlar igin gerekli olan tiim ilaglar el altinda ve belirli bir alanda saklanmalidir.
5.10.8 Asagidaki ilaglar, tim tesiste mevcut ve her zaman erisilebilir olmalidir:

— Epinefrin,

— Lidokain,

— Epinefrin disindaki vazopresorler (6rnegin Efedrin),

— Nobeti durduran ilaglar (benzodiazepin, érnegdin Midazolam),

— Bronkospazmi durduran ilaglar (inhalasyonlu beta agonist, érnegin Albuterol),

— intravendz kortikosteroidler (6rnegin Deksametazon),

— |V Antihistaminikler (6rneg@in Difenhidramin),

— Kisa etkili beta-bloker (6rnedin Esmolol veya Labetalol),

— Atropin ve

— Genel anestezi altinda uygulanan islemlerde malign hipertermi igin ilaglar (6rnegin Dantrolen ve destekli
tedavi icin insulin, kalsiyum, HCO3 ve NaCl infiizyonu).

5.11
Islem odasi (PR)

islem odas kiiciik estetik cerrahi islemler icindir (bk. Madde 6.2). islem odasina yénelik belirli gerekler agsagida
beliritilmistir:

a) Estetik cerrahi iglemler yapilirken en az yetkin bir hemsire veya doktor asistani hazir bulunmalidir. Genel
anestezi veya IV anestezi durumunda, tesiste anestezi uzmani hazir bulunmalidir.

b) Tekerlekli sandalye, tekerlekli masa veya asansoér gibi uygun tasima araglari bulunmalidir.

c) Islem odasi, genel ofis alani olarak kabul edilen yerlerden, fiziksel ve belirgin bir sekilde ayri olmalidir
(6rnegin bekleme odasi, sinav salonu, idari alan, doktor ofisi, personel dinlenme salonlari gibi).

d) islem odasi, asgari iki saat slreyle gozlemleme, anestezi, cerrahi cihazinin galismasina, koter ve
aydinlatma igin yeterli kapasiteye sahip (jeneratér ya da batarya ile galisan invertor) acil durum gig
kaynagina sahip olmalidir. Bu acil durum gug¢ kaynagi, elektrik kesintisinden sonra ¢ saniye iginde islem
sirasinda kullanilan tim temel elektrik cihazlarini ¢calistirmak igin yeterli glict Gretmeye baslayabilmelidir.
Acil gi¢ kaynagi, duizenli olarak (6rnegin aylik) kontrol edilmelidir.

e) El dezenfeksiyonu igin uygun temizleme araglari bulunmalidir.

f) Islem odasi, en az 12 m? olmalidir.

g) Sedasyon veya genel anestezi altinda yapilan estetik cerrahi uygulamalar igin cerrahi komplikasyon
durumunda, tesisteki saglik personeli tarafindan onaylanan veya hastalarin bdyle bir hastaneye alinmasina
hekim tarafindan misaade edilen yerel akrediteli veya lisansli akut bakim hastanesi ile tesis arasinda sevk
anlasmasi bulunmalidir.

h) Hasta, estetik cerrahi islemi esnasinda ve sonrasinda izlenmelidir.

i) Tibbi gaz (O2 ve aspiratdr) temin edilmelidir.

j) Acil durum arabasinda, acil durum kardiyopulmonerisi igin gerekli ilaglar ve diger cihazlar ile defibrilator
bulunmaldir.

k) ilaglar, tek kullanimlik malzemeler, enjeksiyon malzemeleri ve steril tibbi Griinler i¢in uygun bir depolama
ortami bulunmalidir.
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[) Zemin antistatik ve yalitiimis olmaldir.

m) Duvarlar yikanabilir ve dezenfektanlara kargi dayanikl olmalidir.
n) Genelde, mekanik havalandirma gereklidir.

o) Pencereler kapali olmali ve sadece acil durumlarda agilmalidir.
p) Asgari olarak, asagidaki donanimlar bulunmalidir:

1) Elektrokoagulasyon gerceklesmesi icin cihaz,
2) Sok tedavisi ve infuzyon igin olanaklar,
3) Alet sehpasi,
4) Muayene ve tedavi i¢in aydinlatma,
5) Tansiyon aleti,
6) Stetoskop,

7) Sok konumlandirma ve kardiyopulmoner resdisitasyon igin uygun koltuk,
8) Kap.

Hasta emniyetini artirmak icin Diinya Saglik Orgiitiine (DSO) ait Cerrahi Guivenlik Kontrol Listesi [86] kullanimi
Onerilir.

5.12
Ameliyathane (OP)

Ameliyathane: Tim majér cerrahi operasyonlar ve ayni zamanda tim estetik cerrahi islemler igindir.
Ameliyathaneye yonelik belirli gereklilikler asagidaki gibidir:

a) Estetik cerrahi iglemler yapilirken en az yetkin bir hemsire veya doktor asistani hazir bulunmalidir. Genel
anestezi veya IV anestezi durumunda, tesiste anestezi uzmani hazir bulunmalidir.

b) Tekerlekli sandalye, tekerlekli masa veya asansor gibi uygun tagima araglari bulunmaldir.

c) Ameliyathane, genel ofis alani olarak kabul edilen yerlerden, fiziksel ve belirgin bir sekilde ayri olmalidir
(6rnegin bekleme odasi, sinav salonu, idari alan, doktor ofisi, personel dinlenme salonlari gibi).

d) Ameliyathane, asgari iki saat sureyle gdzlem, anestezi, cerrahi cihazinin galismasina, koter ve aydinlatma
igin yeterli kapasiteye sahip (6rnegin, jeneratér ya da aku ¢aligan invertdr) acil durum gli¢ kaynagina sahip
olmaldir. Bu acil durum gu¢ kaynagi, elektrik kesintisinden sonra ¢ saniye iginde islem sirasinda kullanilan
tim temel elektrik cihazlarini ¢alistirmak icin yeterli glici Uretmeye baslayabilmelidir. Acil gui¢ kaynagi,
dlzenli olarak (6rnegin aylik) kontrol edilmelidir.

e) Uygun cerrahi el dezenfeksiyonu imkanlari bulunmalidir.

f) Sedasyon veya genel anestezi altinda yapilan estetik cerrahi uygulamalar igin cerrahi komplikasyon
durumunda, tesisteki saglik personeli tarafindan onaylanan veya hastalarin bdyle bir hastaneye alinmasina
hekim tarafindan miisaade edilen yerel akrediteli veya lisansli akut bakim hastanesi ile tesis arasinda sevk
anlasmasi bulunmalidir.

g) Hasta, estetik cerrahi islemi esnasinda ve sonrasinda izlenmelidir.

h) Tesislerde ameliyathane masanin 3 tarafinda en az 1,22 m acgik alan olmalidir, ¢linkii acil durumda acil
durum personeli ve cihazinin bulunmasi icin bir tarafinda anestezi olmalidir.

i) Zemin antistatik ve yalitiimis olmalidir.

j) Duvarlar yikanabilir ve dezenfektanlara karsi dayanikli olmalidir. Duvar ve zeminin birlestigi noktalar kir
birikmesine karg! yuvarlak olmalidir.

k) Odanin temizlik ve dezenfeksiyonu (6rnegdin ddseme ve duvarlar), cihaz ve mobilyalar da dahil olmak tzere
saglanmalidir.

[) Sicaklik operasyon ekibinin rahat olmasini saglayacak sekilde ayarlanmali fakat hastayi hipotermi riski
olsturmamaldir. Sicaklik, 20 °C dolaylarinda ayarlanmak zorundadir.

m) Havalandirma ve iklimlendirme, (6rnegin ameliyat masasi alaninda dusik tirbilansli hava sirkilasyonu)
saglanmalidir.

n) Ameliyathanede kiglk partikilli hava ve yiksek basingli hava akisinin kontrolli hareketi saglanmalidir.
Ameliyat suresince hastanin vicut i1s1 kaybini ve hipotermiyi engelleyecek bir cihaz kullanilabilir.

o) Pencereler kapali olmali ve sadece acil durumlarda agilmaldir.

p) Tibbi gaz tesisati ve kirli hava tahliyesi saglanmalidir.

q) Asgari olarak, Madde 5.11 p)'de listelenenlere ek olarak asagdidaki ekipmanlar bulundurulmahdir:

1) Estetik cerrahi islem anestezi veya IV anestezi altinda yapiliyorsa, malign hipertermi tedavisi igin ilaclar,
2) Ameliyathane 15131,

3) llgili ameliyat igin uygun pozisyonlu aksesuarlara sahip ameliyat masasi,

4) Yasam belirtilerini ve resusitasyonu izlemek icin cihaz,
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5) Alet masasi, yan masa ve depo alani.

r) Zemini duvardan duvara zemin malzemesi ile kaplanan amelyathaneye baglantili fonksiyonel yan odalar
olmalidir, érnegin:

1) Hasta teslimi amaciyla,

2) Operasyon sonrasi gézlem odasi,

3) Saglik hizmetlerini iceren hasta giyinme odasi,
4) Personel i¢cin soyunma odalari,

5) Malzeme temini ve atiklar odalari,

6) Tibbi Grtnler icin depolama odalart,

7) Tibbi Griinler (dis kaynakh olmayan) igin hazirlik odalart;
8) Operasyon sonrasi gdzlem odalari,

9) Anestezi sonrasi derlenme odasi,

10)EI temizligi ve dezenfeksiyon odalari,
11)Saglk hizmetlerini iceren hasta giyinme odasi,
12)Ofisler.

s) Gelismis kardiyo-pulmoner resusitasyon igin nitelikli bir doktor veya hemsire, tim hastalar cerrahi tesisten
taburcu kriterlerini karsilayana kadar hazir bulunmalidir.

Hasta emniyetini artirmak igin Diinya Saglik Orgiitiine (DSO) ait Cerrahi Giivenlik Kontrol Listesi [86] kullanimi
Onerilir.

6 islemler

6.1
Genel

Estetik cerrahi uygulamalar, degisim gosterir. Bu madde, mevcut uygulamalari ve bu tedavilerin genel
gruplamalarini igerir. Islemleri tam tanimlar igin hakemli dergilere, Avrupa veya ulusal yetkili organizasyonlara
veya otoritelere danigiimalidir.

6.2
Estetik cerrahi islemlerindeki kategoriler

Asagidaki islemler kategorileri uygulanir:

— Kategori 1: Lokal anestezi altinda klinikte ya da kiiclk operasyon ortaminda yapilan kuglik estetik cerrahi
igslemler
— Kategori 2: Lokal/genel anestezi altinda hastane/klinik tesiste yapilan biiylik estetik cerrahi iglemler

6.3
Belirleyici etmenler

6.3.1
Genel

Asagidaki faktorler estetik cerrahi igleminin sonucunu etkiler:

— Hekim, bk. Madde 6.3.2,

— Tesis, bk. Madde 6.3.3,

— Anestezi seviyesi, bk. Madde 6.3.4,

— Islemin risk seviyesi, bk. Madde 6.3.5,

— Hastanin fiziksel durumu ve yasi, bk. Madde 6.3.6 ve
— Yapilacak iglemin suresi, bk. Madde 6.3.7.
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6.3.2
Hekim

Hekim en dnemli belirleyici faktdrdir. Hekimin yapmak istedigi 6zel estetik cerrahi islem hakkindaki gerekli
detayli bilgileri, tanimlanmis egitim otoritelerinde (bk. Madde 3 ve Ek B) elde edilmelidir.

6.3.3
Tesis

Hasta glivenligini desteklemek amaciyla hekimin, herhangi bir tedavide olusabilecek beklenmedik durumlarla
ve potansiyel komplikasyonlanlarla basa cikabilmesini saglamak i¢in asgari standartlarin yerine getirilmesi
gerekmektedir. Bu standartlar Madde 5’te belirtildigi gibi genel emniyet dnlemleri, hijyen, anestezi, cihaz ve
ilag, altyapi ve kisisel yeterliliklerini icerir.

Estetik cerrahi islemlerin yapilacagi odalar asagida belirtilmistir:

- PR Kuclk estetik cerrahi iglemler igin uygulama odalari (bk. Madde 5.11),
- OoP Buyik estetik cerrahi iglemler icin ameliyat odalari (bk. Madde 5.12).

6.3.4
Anestezi Seviyesi

Anestezi seviyeleri asagidaki sekilde tanimlanir:

- I Topikal ya da anestezi yok,

- Il Lokal, sedasyonsuz loko-bdlgesel anestezi (periferik sinir bloklari),

— ] Lokal, sedasyonlu loko-boélgesel anestezi (periferik sinir bloklart),

— \ Genel anestezi ya da sedasyonlu loko-bélgesel anestezi (pleksus, sinir kdki veya epidural).

6.3.5
Islemin risk seviyesi
Risk seviyeleri agagidaki gibi tanimlanir:

Asgari risk (6rnegin, hafif dereceli gegici belirtiler/semptomlar),

Bozukluk (6rnegin, orta dereceli gegici belirtiler/semptomlar),
Engellilik (fonksiyonel kisitlamalari olmaksizin kalici hasar),
Sakatlik (fonksiyonel kisitlamali kalici hasar),

I
moow>

Oltim.

Risksiz hi¢ bir uygulama bulunmaz. Herhangi bir estetik cerrahi uygulama; kalici yara izi, kalici engellilik ve
hatta 6lGm riski tasir. Cizelge 1’deki islemler, risk seviyesi E (61Um) hari¢ olmak Uzere, en agir kompikasyonlu
isleme gore kategorize edilir.

6.3.6
Hastanin fiziksel durumu ve yasi

Tim hastalar Madde 4.2.11'de belirtildigi gibi degerlendirilmelidir. Ug fiziksel durum asagidaki sekilde
tanimlanir:

— 1 Normal saglikli hasta (ASA 1),

— 2 Hafif sistemik hastaliklari olan hasta (ASA 2),

— 3 Agir sistemik hastaliklari olan hasta (ASA 3).

Not - Bu siniflandirma, ASA fiziksel durum siniflandirma sistemini esas alir. Ameliyat yapilsin veya yapilmasin

yasamas! beklenmeyen 6lmek Uzere olan hasta ve dondr amaglari igin organlari ¢ikarilan beyin 6limi gergeklesmis bir
hasta igin ve siirekli yagsami tehdit eden agdir sistematik hastaligi olan hastalara yonelik ASA siniflandirmalari bu standartta
dahil edilmemisgtir.
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Hastalar icin iki seviyeli yas grubu belirlenmistir:

— A 18 yasinda veya daha buyik,
- B 18 yasindan kuguk.

6.3.7

Islem siiresi

Tek bir islem yerinde ¢oklu estetik cerrahi iglem, hasta igin daha biyuk bir risk olusturur. Coklu estetik cerrahi
islemlerin uygulanmasina yoénelik gerek¢ce dokimante edilmelidir. Coklu estetik cerrahi islemlerin riski
hakkinda hastaya agiklama yapilmalidir.

6.4
Islem tanitimi

6.4.1 islemlerin bir listesi ilgili uzmanhgin UEMS miifredatina gére tanimlanir (bk. Ek B) ve Sekil 1'de
gOsterilen iliskileri olusturacak bicimde Madde 6.2 ve Madde 6.3’e dahil edilmis kategorilerle birlestirilir.

Mekan islemin risk seviyesi
(Uygulama nerede yapilir) (islem ne tir risklere
(Madde 5) sebep olabilir (6.3.5)

Hasta (belirli uygulamalar
igin kisitlamalar nedir: fiziksel

Uygulayici durum, yas sinin
(kim ne yapabilir) (6.3.6)
(Madde 3) 1
iglem siresi

(6.3.7)

Sekil 1 - iligkiler

UEMS miuifredati, dahil edilebilen prosedirlerin tamamini belirtmez ve bu uzmanlar i¢in uzmanin yeterliliginin
anatomik bolgeye 6zel olan prosedirleri kapsamina giren islemler segcilmigtir.

6.4.2 Cizelge 1'e dahil ediimeyen estetik cerrahi igslemler, hekim tarafindan Cizelge 1'deki “es deger” bir
islem olarak atanmalidir. Atanmayan estetik cerrahi islemler icin ayri bir liste olusturulmalidir. Bu islemler ve
su anda mevcut olmayan uygulamalar asagidaki gibi siniflandiriimalidir:

- Her yeni ya da adi gegmeyen estetik cerrahi islem, klinik ortak fikir kullanilarak mevcuttaki ya da adi
gecen islemlere kiyasla degerlendiriimelidir.

— Yas durumu, sadece yetigkinlerle sinirlandiriimali ve ASA’nin yeni estetik cerrahi islemler igin
siniflandiriimasi saglikh bireylerle sinirlandiriimalidir (Madde 6.3.6’ya gore fiziksel durum 1).

6.5
Islem listesi

Madde 6.3’te belirtilen faktorlere gore estetik cerrahi islemler, Cizelge 1°de siniflandiriimistir. Cizelge 1'de
estetik cerrahi islemler, risk seviyesi E (6lim) hari¢ olmak zere islemlerin en agir komplikasyonlarina goére
kategorize edilmistir. Batlin estetik cerrahi islemlerin 6lime neden olabilecegine dikkat edilmelidir.
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Cizelge 1 - Estetik cerrahi iglemlerin siniflandirilmasi, risk seviyesi E (6liim) harig

_ H_as_tanln X
islemler (Mz?d(:iit(is?ii’»j) sesiljtl:sia (:I:Il'tfrilj (Fl\lllaasc:(aig g§l3
(Madde 6.3.5) | (Madde 6. 3. 6)
6)

Genel
Yuze serbest yag grefti PR/OP D 1-2 A
Vicuda yag grefti (meme, gluteal alan) OP C 1-2 A
Vicuda serbest yag grefti (kliclik defektler) PR C 1-2 A
Vicut liposaksini PR/ OP D 1-2 A
Bas ve boyun
Blefaroplasti PR/ OP D 1-3 A
Kas kaldirma minor PR C 1-3 A
Kas kaldirma genis kapsamli OoP D 1-2 A
Sinirh rinoplasti (Lokal) PR D 1-2 A
Rinoplasti (sedasyon veya genel anestezi ) OP D 1-2 A
YUz germe (Orta ylz ve boyun da dahil OoP D 1-2 A
olmak Uzere tum yuz germe iglemleri)
Yuz liposaksini PR D 1-2 A
Alloplastik yUz implantlari OoP D 1-2 A
Sag flebi ve sag derisi rediiksiyonu OoP D 1-2 A
Kepge kulak diizeltmesi (otoplasti) PR/ OP C 1-3 A B
Genioplasti OoP D 1-2 A
Gogis ve meme
Meme buyutme (mammaplasti) OP D 1-2 A
Meme pitozisi / mastopeksi OoP D 1-2 A
Meme kigultme (mammaplasti) OP D 1-2 A, B
Areola duzeltme PR C 1-3 A B
Pseudo Jinekomasti OP C 1-2 A
Meme asimetrisi diizeltme OP D 1-2 A
Ust ekstremiteler
Liposaksin PR/OP C 1-3 A
Brakioplasti (kol germe) OP 1-2 A
Govde, karin ve genital
Abdominoplasti OoP D 1-2 A
Liposaksin PR/OP C 1-3 A
Body Lift (vicut sekillendirme) OP D 1-2 A
Penis buyitme OoP D 1-2 A
Nymphoplasty (kadin genital estetigi) PR C 1-3 A
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Hastanin
) Oda tipi Risk fiziksel Hasta yasi®
Islemler (Madde 6p3 3) seviyesi? durumu (Madde 6. 3.
7 (Madde 6.3.5)| (Madde 6. 3. 6)
6)
Alt uzuvlar
Liposaksin PR/OP D 1-2 A
Uyluk askilama OoP D 1-2 A
Popo kaldirma OoP D 1-2 A
implantlar OP D 1-2 A
2 [slemler, risk seviyesi E haric (6liim), en agir komplikasyonlara gére siralanmistir.
b 18 yasindan kiiglik hastalar igin Madde 4.3.2.9 a bakiniz
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Ek A
(Zorunlu hukumler)

Pazarlama ve reklamcilik etik kodu
A1 Bu ek, sadece pazarlama ve reklamciliga yasal olarak izin verildiginde gecerlidir.

A.2 Hekimler; hastalar, meslektaglari ve genel kamuoyuna ydnelik tim pazarlama iglemlerinde mevcut etik
kodlarin prensiplerine gore davranmalidir. Dahasi hekimler, sahsen ya da birimleri adina kullandiklari isimler
de dahil olmak Uzere hareketlerinden ve soylediklerinden ayri ayri yukimli ve sorumludur. Burada gbézden
gegirilen belirli hususlarin herhangi birine yonelik ihlal s6z konusu oldugunda, hekimler hakkinda disiplin iglemi
baglatiimalidir.

A3 Hekimler; mesleki duyurular, telefon, tibbi katalog, bilgisayar duyuru panosu, internet sayfalari, yayin
ve elektronik medya gibi kamuya acik iletisim aglarini kullanarak reklam yapabilirler. Sunulan bilginin gergek
ve ispat edilebilir olmasi gerekir ve bu bilgiler ulusal reklam standartlari ve uygulanabildigi yerde ise
reklamcilikla ilgili Ulusal Medikal Derneklerin Kilavuzlari ve tibbi reklamcilik hakkindaki Gilkenin yasalarina tabi
olmalidir.

A.4 Tdm tanitim imkanlari; yasallik, topluma uygunluk, diristlik ve dogruluk agisindan ayni seviyede
olmalidir.

— Pazarlama malzemeleri, estetik cerrahi islemlerin bir sonucu olarak hastalari gergek¢i olmayan beklentilere
kars! koruyacak sekilde planlanmali ve tasarimlanmalidir.

— Makaleler, gazeteler, dergiler ya da diger yazili basindaki reklamlarda; gergcek yasam sonuglarini gésteren
fotograflar kullaniimalidir. Bilgisayar similasyonlarindan ¢ikan sonuglar kullaniimamalidir. Herhangi bir
girisimin veya tedavi sonucunu goéstermek icin manken kullaniimigsa bu durum agikca belirtiimelidir.

— Yayinlanan bilgilerde dogrulanmamis iddialar bulunmamal veya tedavi/garanti 6nerisi igermemelidir.

— Kisi veya bir temsilci yardimiyla ziyaret edilmesi veya telefonla aranmasi yoluyla, olasi hastalara yonelik
olarak hizmetin reklami yapilmamalidir.

— Reklamlar; estetik cerrahi uygulamalari igin, son bagvuru tarihine bagh randevu indirimleri ya da herhangi
bir diger tarih icerikli tegvikler iceremez.

— Kesinlikle finansal tesvikler (kuponlar, indirimler) 6nerilmez.
— Hekim, finansal araci olamaz.

— Hekim, estetik cerrahi islemler sunan gruplara katilamaz, zaman sinirli, maddi ve "bir alana bir bedava" gibi
tekliflerde bulunamaz.

— Hekim, estetik cerrahi iglemleri iceren bahislere (kuralara) katilamaz.

— Hekim, estetik cerrahi uygulamalarinin basarilarini gergek¢i olmayan beklentilerle yansittigi icin" bastan
yaratma" gibi sovlara katilamaz, fakat egitici belgeseller kabul edilebilir.

— Hekimler, profesyonel tanitim igin hizmet tavsiyesi karsiliginda veya hizmetin gergeklesebilecegi
dUsuncesiyle basin, radyo, televizyon veya diger aracilara dogrudan ya da dolayl bir sekilde deger arz
eden herhangi bir seyi vermemeli veya bunu teklif etmemelidir.

— Hekim reklam hizmetlerine ait maliyetin makul bir bélumUni karsilayabilir ancak yayimlanmadan énce tim
iletisimi onaylamali ve tam igerikli metnin bir nishasini 1 yil sireyle saklamalidir.

— Profesyonel dernek logolari, sadece amacina uygun olarak ve s6z konusu kurum-kurulus tarafindan izin
verildigi takdirde kullaniimalidir.

— Hekimler, herhangi bir tedavi ile ilgili kendi tecribesi ve bilinen odit gériinis komplikasyonlari ile kendi
komplikasyon oranlarinin agik bir sekilde beyan edilmesi hususunda durust olmalidir.

— Hekimler, sunduklari her turll estetik cerrahi tedavilerini ve bununla beraber yararlarini, bilimsel ya da
g6zleme dayali degerlendirmeleri hakkinda dartst olmahdir.

— Hekimler hastalari musteri olarak degil hasta olarak gérmelidir.

— Danisilan profesyoneller, hasta yonlendirmesi igin herhangi bir Ucret veya benzeri bir sey almamalidir.
Hastalar yonlendirmenin en iyi sekilde yapiimasini ve herhangi bir maddi kazanim olmamasini beklemelidir.
Danisilan taraf ve/veya hekim ve/veya tesis arasindaki finansal iliski; hastaya beyan edilmelidir.
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A5 Tesisin halkla iligkiler biriminin, reklam firmalarinin veya hekimin Ucet karsihdi anlastigi benzeri
firmalarin ya da hekimlerin adina reklam yapan tesekkulerin Etik Kurallari ihlal etmesi durumunda hekimler
sahsen sorumlu tutulmalidir.
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Ek B
(Bilgi icin)
Hekimlerin siniflandirilmasi

Ozellikle sadece estetik cerrahi islemlerle ilgili olan uzmanlar belirtilmistir.

Bu standart ile ilgili tanimlanmis UEMS tek uzmanlik bélimleri asagidaki sekildedir:

— Dermatoloji,

— Genel cerrahi,

— Jinekoloji,

— Oftalmoloiji,

— Oro-maksillo-fasyal cerrahi ve stomatoloji,
— Otorinolaringoloji,

— Plastik, rekonsturiktif ve estetik cerrahi,

— Uroloji.

Not - UEMS mifredati ile ilgili bilgi, UEMS‘nin www.uems.net adresinden saglanabilir.

Estetik cerrahi islemlerin ulusal mifredatlarda bulunmasi sartiyla diger hekimler:

— Ulusal yetkili makamlarca yetkilendirilmis tibbi doktorlar.
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EkC
(Bilgi icin)

A-sapmalari

A-sapmasi: CEN Uyelerinin yeterliliginin disinda gerceklesen degisikliklere yénelik diizenlemelerden dolayi
meydana gelen ulusal sapma.

Bu standart herhangi bir AB Direktifinin kapsamina girmez.

ilgili CEN (ilkelerinde yiiriirliikten kaldirilana kadar, bu standardin hiikiimleri yerine bu A-sapmalari gegerlidir.

EN 16372’deki
madde

Sapma

2.10 Hekim

ingiltere sapmasi

Londra Yerel Otoriteleri (1991) yasasi, belirli yerel otoritelere (Londra’nin ilgeleri ve
Nottingham) ydnelik olarak halka sunulmadan &nce lisanslama gerektiren "6zel
tedavilere" izin verir. Bu, kozmetik amagli lazer ve ILS (Yogun Darbeli Isik Sistemi)
hizmetlerini veren yerleri de kapsar.

Bu, epilasyon, cerrahi olmayan diger lazer gibi ve ILS tedavileri sunan tibbi olmayan
hekimlerin sundugu lazer ve ILS hizmetlerinin lisanslandiriimasini kapsar. Yerel otoriteler,
uygun bir sekilde egitim almis gesitli kigilerin hizmet sunmak igin lisanslandiriimalarina ve
bu lisanslarin gogunun glzellik terapi sektériinden ve ayrica lazer ve ILS kullanabilen
hemsirelerden oldugunu kabul eder. Bu yasa, hizmeti sunan tip hekimi olmayan
hekimlerin lisanslandiriimasini ve diizenlenmesini saglar.

ilag_larln Yanlhg Kullanimi Hakkindaki Diizenleme (2012, Degisiklik No.2) (ingiltere, Galler
ve Iskogya) hemsirelerin bagimsiz regete yazmasina musaade eder.

Ayrica Tip Yasasina (1968, degistirildigi sekilde) gore dis hekimleri uygun hekimlerdir.

Uygulanabilir ingiliz mevzuati

Londra Yerel Otoriteleri Yasasi (1991) - Ozel Tedavi Lisanslamasi

Not 1 - Bu mevzuata asagidaki internet adresinden erisilebilir:
http://www.legislation.gov.uk/ukla/1991/13/part/l/enacted.

ilag_larln Yanlhs Kullanimi Hakkindaki Diizenleme (2012, Degisiklik No. 2) (ingiltere, Galler
ve Iskogya)

Not 2 - Bu mevzuata asagidaki internet adresinden erigilebilir:
http://www.legislation.gov.uk/uksi/2012/973/contents/made.

Tip Yasasi (1968, degistirildigi sekilde)

Not 3 - Bu mevzuata asagidaki internet adresinden erisilebilir:

http://www.legislation.gov.uk/ukpga/1968/67/contents.
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EN 16372’deki
madde

Sapma

2.10 Hekim

ispanya sapmasi

Bu taslakta 6zellikle "hekim" olarak nitelendirilen kisi, Madde 2.11’e gore estetik cerrahide
uzman olmayan 'tip doktorlari'dir. ispanya'da resmi olarak plastik, estetik ve rekonstriiktif
cerrah olmadan estetik cerrah olunamaz. "Estetik cerrah hizmetleri" bashgdi altinda
sunulan taslak, Ozellikle estetik cerrah uzmanlarina degil uzman olmayan ve genel
doktorlara da yoneliktir. Bu standart ispanya'daki hastalar igin karisikliga sebep olacaktir.

Uygulanabilir ispanyol mevzuati

1. Real Decreto, 127/1984, de 11 de enero, por el que se regula la formacion Medica
especlalizada y la obtencion del titulo de Medico Especialista.

Not 1 - Bu mevzuata asagidaki internet adresinden erigilebilir:
http://www.boe.es/boe/dias/1984/01/31/pdfs/A02524-02528.pdf.

2. Real Decreto 139/2003, de 7 de febrero, por el que se actualiza la regulacion de la
formacion medica especializada".

Not 2 - Bu mevzuata asagidaki internet adresinden erisilebilir:
http://www.boe.es/boe/dias/2003/02/14/pdfs/A06026-06028.pdf .

2.10 Hekim

Madde 3
Yeterlilikler

Belgika sapmasi

Cerrahi olmayan estetik ve estetik cerrahi uygulamalari igin yeterlilik ile ilgili 23 Mayis
2013 tarihli Belgika yasasi, cerrahi olmayan ve cerrahi midahaleler i¢in gerekli olan tip
doktorlarinin ve hekimlerin Gnvanlarini/diplomalarini belirtir.

Not - Bu diizenlemenin Madde 9 ila Madde 16’sina asagidaki internet adresinden
erisilebilir:
http://www.ejustice.just.fgov.be/cgi_loi/loi_a.pl?N=&=&sql=(text+contains+("))&rec
h=1&language=nl&tri=dd+AS+RANK&numero=1&table_name=wet&cn=2013052
321&caller=image_a1&fromtab=wet&la=N&pdf page=7&pdf file=http://www.ejust
ice.just.fgov.be/mopdf/2013/07/02_1.pdf.
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Madde 3
Yeterlilikler

EK B (Bilgi icin)
Hekimlerin
siniflandiriimasi

Fransa sapmasi

Fransa Halk Sagligi Kanunu (Code de la Sante publique) Madde D6322-43'e gore bu
tesislerde estetik cerrahi uygulayan saglik personelinin sadece asagidakilerden olugsmasi
zorunludur:

1) Plastik, rekonstriktif ve estetik cerrahi alaninda ulusal bir diplomaya ve ayrica
ulusal yetkili makamlarca (conseil de I'ordre des medecins) taninmis profesyonel
deneyime sahip olan bir veya birden fazla nitelikli doktor,

2) Maksillofasyal cerrahi, maksillofasyal cerrahi ve stomatoloji, stomatoloji, kulak
burun bogdaz, kulak burun bodaz ve yiz ve boyun cerrahisi, yiz boyun cerrahisi,
oftalmoloji, obstretik ve jinekoloji veya uroloji cerrahisi alanlarinda uzmanlik
diplomalarinin olmasi veya ulusal yetkili makamlarca (conseil de l'ordre des
medecins) taninmis esdeger profesyonel egitim ve deneyime sahip olan bir veya
birden fazla nitelikli doktor,

Doktorlar sadece, kayitli oldugu saglik kuruluna yénelik uzmanlik sinirlari igerisinde
estetik cerrahi igslemlerini uygulamak zorundadir,

3) Anestezi alaninda uzmanlik diplomalarinin olmasi veya ulusal yetkili makamlarca
(conseil de I'ordre des medecins) taninmis profesyonel egitim ve deneyime sahip
olan bir veya birden fazla nitelikli doktor.

Fransa Halk Saghgi Kanunu Madde D6322-44'e gore bir ya da birden fazla hasta, estetik
cerrahi uygulama hizmetleri igin tesisleri kullaniyorsa; paramedik personel, ameliyat
sirasinda ve ayrica ameliyat sonrasi gdézlem odasinda ¢alisan uzman personele ek olarak
gece ve glindliz asagidakileri icermelidir:

1) En az bir hemsire,
2) En az bir hemsire yardimcisi.

Fransa Halk Saghgi Kanunu Madde D6322-45’e gore, tesis igerisinde mevcut eczaci yok
ise, tibbi gazlarin denetlenmesinde bir eczacinin gézetimi gerekmektedir.

Uygulanabilir Fransiz mevzuati
Code de la Sante publique
Not - Bu mevzuata asagidaki internet adresinden erisilebilir:

http://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do?cidTexte=JORFTEXT000000177122
&dateTexte=20080506&fastPos=1&fastReqld=867835098&oldAction=rechTexte.

Madde 3
Yeterlilikler

ispanya sapmasi

Yeterlilikler, ispanya Saglik ve Sosyal Hizmetler Bakanligi tarafindan hazirlanan Orden
SAS/1257/2010, Madde 3’te tanimlanmistir.

Uygulanabilir ispanyol mevzuati

Orden /SAS, de 7 de mayo, por la que se aprueba y publica el programa formativo de la
Especialidad de Cirugia Plastica, Estetica y reparadora.

Not - Bu mevzuata asagidaki internet adresinden erisilebilir:
http://www.boe.es/boe/dias/2010/05/15/pdfs/BOE-A-2010-7855.pdf.
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3.1 Genel

Almanya sapmasi

Uzmanlik (Model) Egitimi Yonetmeligi (MSTR) Bolim 7.6 ile MPC, Madde 2 paragraf 3’e
gore plastik estetik cerrahi islemlerin, plastik estetik cerrahlar tarafindan gergeklestiriimesi
gerekir.

Not - Bu mevzuata asagidaki internet adresinden erisilebilir:
http://www.bundesaerztekammer.de/downloads/MWBOengI20130628.pdf,
http://www.bundesaerztekammer.de/downloads/MBOen2012.pdf.

3.1 Genel

3.1.3

Almanya sapmasi

Federal Tibbi Diizenleme Madde 2'ye ve Oda Kayit Diizenlemeleri, Sosyal Kurallar Kitabi
V Madde 95a’ya goére kayit olunmasi zorunludur; ayrica, hekimler icin yasal saglk
sigortasi gerekir.

3.1 Genel

Almanya sapmasi
Egitim: Onay dUzenlemesi ile birlikte Federal Tibbi Dizenleme, Madde 2 ve 4.

Bu egitim, temel tip egitimi garanti eden yetkili otorite tarafindan imzalanan onaydir, 1.
sayfadaki Almanya Yasal Dizenlemesine bakiniz.

Uzmanhk Egitimi: MPC Madde 2 Paragraf 3, Sosyal Kurallar Kitabi V Madde 95a ile
birlikte (Model) Uzmanlik Egitimi Dizenlemesi (MSTR) Bolim 7.6 (SHI hekimleri igin
uygulandigi gibi)

Kisi, uzmanlik egitimini garanti eden yetkili makam tarafindan onaylandiginda uzman olur.

Not - Bu mevzuata agagidaki internet adresinden erisilebilir:
http://www.bundesaerztekammer.de/downloads/MWBOengI20130628.pdf,
http://www.bundesaerztekammer.de/downloads/MBOen2012.pdf.

3.2 Egitim

ispanya sapmasi

Plastik, estetik ve rekonstriiktif cerrahi uzmanlik egitim siiresi ve igerigi ispanya Saglik ve
Sosyal Bakanhgi tarafindan tanimlanir.

Uygulanabilir ispanyol mevzuati

Orden SAS / /2010 1257, de 7 de mayo, por la que se aprueba y publica el Programa
formativo de la Especialidad de Cirugla Plastica, Estetica y REPARADORA.

Not - Bu mevzuata agagidaki internet adresinden erisilebilir:
http://www.boe.es/boe/dias/2010/05/15/pdfs/BOE-A-2010-7855.pdf.
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3.2 Egitim

Almanya sapmasi
MPC Madde 2, Paragraf 3 ile birlikte MSTR Bolim 7.6:

2005 yihnda 108. Almanya Tip Kongresi, hekimler odasinin uzmanlik egitim
dizenlemelerine “plastik cerrah” uzman tanimina "estetik" kelimesinin eklenmesi
kararlastirmistir. Dizenlemedeki bu degisiklik, AlImanya’daki tipla ilgili uzmanlik alaninin
estetik plastik cerrahi uygulamalarinda dizenli ulusal uzmanlk kalifikasyonuna sahip
oldugunu acgikga gostermistir. "Estetik cerrahi" tabiri, hastalarin Ust dizey kalifiye
uzmanlar ve kendini "kozmetik cerrah” olarak nitelendiren kigiler arasinda kolaylikla ayirt
edebilmesini saglayarak seffafliga yardimci olur.

2011 Alman Tip Kongresinde, Profesyonel Kodun (MODEL) revizyonu kapsaminda;
ornek olarak yeterli kalifikasyona sahip olmayan kozmetik cerrahi igslemini gergeklestiren
hekimlerin uygulamalarinin etik olmadigi acikga belirtiimistir. (MPC) Madde 2 Paragraf 3,
“...meslegin dzenli uygulanmasi; 6zellikle gerekli mesleki kalifikasyonu ve kabul edilmis
tibbi bilgi dlzeyi ile uyumlulugu gerektirir" seklinde hdkidm icerir. Degisiklige yonelik
aciklama, "Bu paragrafin yeni versiyonu, yeterli kalifikasyonu olmayan ve hastanin zarar
gOrdugu kozmetik cerrahi olarak adlandirilan islemi gergeklestiren ve bu agidan bazen bir
uzman olarak taninma sinirlarini asan ve ayrica mesleki etikleri ihlal eden hekimlerin
aciklanmasi ve bu hekimlerin hakkinda sorusturma agilabilmesini gerektirmelidir” ifadesini
belirtir.

Bolim 7.6, Madde 3.2'deki sart kosulandan daha fazla kurallari kapsar.

Not - Bu mevzuata agagidaki internet adresinden erisilebilir:
http://www.bundesaerztekammer.de/downloads/MWBOengl20130628.pdf,
http://www.bundesaerztekammer.de/downloads/MBOen2012.pdf.

3.3 Surekli
mesleki gelisim
(CPD) ve surekli

Almanya sapmasi

Mesleki Oda Yasalari ve MPC Madde 4; (Model) Sirekli Tibbi Egitim dizenlemesi (CME
Dizenleme) Madde 6; ek olarak Sosyal Yasalar Kitabi V 95d geregince hekimlere yasal

Eglt\)/:Ee)gltlm saglik sigortasi (SHI hekimleri) uygulanir.
Ayni zamanda cerrahlar (bk. Madde 2.13 “estetik plastik cerrahlar’) CME kurallarina
tabidir.
Sirekli tibbi egitim 6l¢iimleri; uzmanlk egitimi ile karistirimayan nokta kullanilarak yapilir.
Lisans yenilenmesi icin kural yoktur fakat Mesleki Oda Yasalari, MPC Madde 4, (Model)
Surekli Tibbi Egitim dizenlemesi tarafindan sart kosuldugu gibi CME igin kural
bulunmaktadir.
Not - Bu mevzuata asagidaki internet adresinden erisilebilir:

http://www.baek.de/downloads/ADFBSatzungEn.pdf.

4.1 Ofis Almanya sapmasi

personeli/ . : -

randevu Mesleki Oda Yasalari, MPC Madde 30 ve Madde 12 ile Tibbi Ucret Plani

dizenlemeleri

Bu boélim, kendine 6zgln olarak ele alinmasi gereken farkl tedavi ilkelerini kapsar.

MPC Madde 30’a gére hekimler biitiin s6zlesmelerinde hastalarin tedavisi igin ve diger
profesyonel tgiincl tarafla iligkilerinde tibbi bagimsizliklarini korumak zorundadir. Tibbi
Ucret Plani icindeki detaylandirilmig hikiimler, anlagmazliklar igin kosullar ve Ucretleri
dizenler. Madde 12 paragrafa 2'ye tabi olarak MPC Madde 12 ile Uicretsiz konstltasyon
yasaktir.
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4.2 Hasta
konstltasyonu ve
degerlendirilmesi

Fransa sapmasi

Fransiz Halk Saghgi Kanunu (Code de la santé Publique) Madde L6322-2’de sorumlu
hekim; estetik cerrahi islemin uygulandigi tim hastalari ve uygulanabilir durumlarda
hastanin yasal temsilcisini, cerrahi iglemin igerigi, riskleri, operasyon sonrasi etkiler veya
komplikasyonlar ile ilgili bilgilendirmek zorundadir. Kisiler bu bilgiyle beraber ayni
zamanda listelenmis fiyat bilgisi de sunulmalidir. Hekim, fiyat bilgisi ve uygulamaya karar
verilme slreci arasinda asgari bir sireye izin vermelidir. Bu sirecte kisiden operasyon
Oncesi konsultasyon Ucreti hari¢ herhangi bir Gcret ya da taahh(t talep edilemez.

Madde 6322-2'yve bagli olarak Madde D6322-30’da hastanin; estetik cerrahi islemi
gerceklestirecek olan D6322-43, paragraf 1, paragraf 2 ve paragraf 4’te belirtilen
hekim/hekimler tarafindan imzalanmis ve tarihlendirerek listelenmis fiyat bilgisini
almasindan sonra asgari iki haftalik stireye kadar miisaade edilmesinin zorunlu oldugu
dizenlenmistir.

Bu streg, hastanin kendi talebinde bile degistirilemez.

Hasta ile gorigen cerrah, hastaya cerrahi islemi uygulamak zorundadir veya bu islemin
bir kismini veya tamamini yapamayacagini bu gorisme esnasinda hastaya bildirmek
zorundadir. Bu bilginin fiyat bilgisinde belirtiimesi zorunludur.

Bu maddede verilen hikimler her bir fiyat bilgisinde yinelenmek zorundadir.

Madde R6322-27'de, Madde L1111-7'de sart kosulan kullanici bilgileri ve kullanicilarin
saglikla ilgili bilgilendiriimesine ydnelik Madde R.1112-1 ila Madde R.1112-3, Madde
R.1112-5 ve Madde R.1112-7 ila Madde R.1112-9'da bulunan hikumlerin estetik cerrahi
uygulama tesislerine uygulanmasi gerektigi diizenlenmistir.

Lisans sahibi bir tesis degilse, lisans sahibi; halk sagligi bakim hizmetleri ile ilgili olmayan
Ozel tesislere uygulanabildigi kadariyla yukaridaki hikimleri yerine getirmek zorundadir.
Ancak tesislerde saglik heyeti yoksa Madde R.1112-1 ve Madde R.1112-7’de belirtilen
doktorlar, lisans sahibi tarafindan ya da lisans sahibinin yasal temsilcisi tarafindan
atanmalidir.

Madde D6322-41'de, anestezi uygulamasi hakkinda Madde D.6124-91 ila Madde
D.6124-103’te belirtilen hdkidmlerin, estetik cerrahi tesislerine uygulanmasi gerektigi
dizenlenmisgtir.

Madde 6124-92’de belirtilen anestezi 6ncesi konsultasyon iglemleri, resepsiyon kisminda
konstultasyon igin ayrilan bdlgede veya anestezistin odasinda yapilmalidir.

Madde D.6124-100’deki hikkiimlerin diginda, ameliyat sonrasi estetik cerrahi hastalari igin
g6zlem odasi ayrildiginda bu odalar asgari iki hasta kapasitesine sahip olabilir.

Uygulanabilir Fransiz mevzuati
Code de la santé publique
Not - Bu mevzuata asagidaki internet adresinden erisilebilir:

http://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do?cidTexte=JORFTEXT000000177122
&dateTexte=20080506&fastPos=1&fastReqld=867835098&oldAction=rechTexte

4.2 Hasta
konstultasyonu ve
degerlendirilmesi,

422

Almanya sapmasi

Medeni Hukuk Madde 630e paragraf 2 ve ilgili diger mahkeme kararlarina gore
bilgilendirilmis izin belgesi alma goérevi uygulayici hekim haricinde diger doktorlara
verilebilir.

izin daima doktor tarafindan alinmali; tibbi olmayan personel tarafindan uygulanmasina
izin verilmemelidir.
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4.3 izin formu

Fransa sapmasi
Uygulanabilir Fransiz mevzuati

Arrété du 17 octobre 1996 relatif a la publicité des prix des actes médicaux et chi-
rurgicaux a visée esthétique:

Not - Bu mevzuata asagidaki internet adresinden erisilebilir:

http://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do?cidTexte=JORFTEXT000000177122
&dateTexte=20080506&fastPos=1&fastReqld=867835098&oldAction=rechTexte

4.3 izin formu

Avusturya sapmasi

Avusturya’nin estetik tedavi ve cerrahi islemleri hakkindaki yasasi § 7(1)’e gore, estetik
islemler, herhangi bir istisnasi olmaksizin 16 yasinin altindaki hastalara uygulanamaz.

4.3.2.9

Not - Bu mevzuata asagidaki internet adresinden erisilebilir:
http://www.ris.bka.gv.at/Dokument.wxe?Abfrage=BgblAuth&Dokumentnummer=B
GBLA_2012_1_80

4.4 Almanya sapmasi

Doktimantasyon Bilgi glvenligi ve mahremiyet hususlarinin ve ayrica klinik bakim dizenlemesi igindeki
bilginin aciklanmasina, Madde 5.2, A 1029 6rneginde oldugu gibi, izin verilmez.

4.4.11 Resit ya da ehil olmayan hastalar icin estetik cerrahi veya cerrahi olmayan estetik
girisimler yapilamaz. Ayrica yasal temsilcilerinin bu konuda yetkileri bulunmamaktadir.

Not - Bu mevzuata agagidaki internet adresinden erisilebilir:
http://www.bundesaerztekammer.de/downloads/Schweigepflicht_2014.pdf

4.4 Fransa sapmasi

Dokiimantasyon Halk Sagligi Yasasi Madde L1110-4’e gére 6lim durumunda, kisinin dlmeden énce aksi
yénde bir istedi yoksa hak sahipleri élen kisinin hatirasini ve haklarini korumak igin 6lim

4411 sebebini bilmeleri agisindan tibbi verilere erismelidir.

Not - Bu mevzuata agsagidaki internet adresinden erisilebilir:
http://www.legifrance.gouv.fr/affichCodeArticle.do?idArticle=LEGIARTI000020886
954&cidTexte=LEGITEXT000006072665

4.6 Bekleme Avusturya sapmasi

slireci donemi

Avusturya’nin estetik tedavi ve cerrahi islemleri hakkindaki yasasi § 6(1)’e gore, bekleme
sureci donemi kategori 1 ve kategori 2 igin iki hafta olmak zorundadir. Avusturya’'da ikamet
etmeyen hastalar i¢in bu dénem en az bir haftaya indirilebilir.

Not - Bu mevzuata asagidaki internet adresinden erisilebilir:

http://www.ris.bka.gv.at/Dokument.wxe?Abfrage=BgblAuth&Dokumentnummer=B
GBLA_2012_1_80
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4.6 Bekleme
sureci donemi

Belgika sapmasi

23 Mayis 2013 tarihli Belgika yasasina gore estetik cerrahi araliklari igin asgari 15 gln
bekleme sureci gerekir.

Not - Bu dizenlemenin Madde 20’sine asagidaki internet adresinden erisilebilir:

http://www.ejustice.just.fgov.be/cgi_loi/loi_a.pl?N=&=&sql=(text+contains+("))&rec
h=1&language=n|&tri=dd+AS+RANK&numero=1&table _name=wet&cn=2013052
321&caller=image_a1&fromtab=wet&la=N&pdf page=7&pdf file=http://www.ejust
ice.just.fgov.be/mopdf/2013/07/02_1.pdf

4.6 Bekleme
slreci donemi

Fransa sapmasi

Madde L6322-2'yve bagh olarak Madde D6322-30’da hastanin; estetik cerrahi iglemi
gerceklestirecek olan D6322-43, paragraf 1, paragraf 2 ve paragraf 4’te belirtilen
hekim/hekimler tarafindan imzalanmis ve tarihlendirerek listelenmis fiyat bilgisini
almasindan sonra asgari iki haftalik slreye misaade edilmesinin zorunlu oldugu
dizenlenmistir. Bu slreg, hastanin kendi talebinde bile degistirilemez.

Hasta ile goriisen cerrah, hastaya cerrahi islemi uygulamak zorundadir veya bu islemin
bir kismini veya tamamini yapamayacagini bu gorisme esnasinda hastaya bildirmek
zorundadir. Bu bilginin fiyat bilgisinde belirtiimesi zorunludur.

Bu maddede verilen hiikkiimler her bir fiyat bilgisinde yinelenmek zorundadir.
Uygulanabilir Fransiz mevzuati

Code de la santé publique

Not - Bu mevzuata agagidaki internet adresinden erisilebilir:

http://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do?cidTexte=JORFTEXT000000177122
&dateTexte=20080506&fastPos=1&fastReqld=867835098&oldAction=rechTexte

4.7 Operasyon
sonrasi takip ve
pansumanlar,

Fransa sapmasi

Fransa’nin Halk Saglhg Kanunu Madde L1111-2’ye gbre ve operasyon sonrasindaki
surecin kaliteli olarak sUrduriimesini garantilemek agisindan, kesin bir gerekge
bulunmadigi takdirde (hastalik, tatil, konferans, uzmanlk komitesine katiim vb.)
prosedurleri uygulayan cerrahin kendisi takibi yapmalidir.

4.7.2
Uygulanabilir Fransiz mevzuatlar
Code dela Sante Public
Not - Bu mevzuata agagidaki internet adresinden erisilebilir:
http://www.legifrance.gouv.fr/affichCodeArticle.do?idArticle=LEGIARTI000020890
189&cidTexte=LEGITEXT000006072665
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ICS 03.080.99; 11.020

TS EN 16372:2015-02
EN 16372:2014

EN 16372’deki
madde

Sapma

4.8 Tanitim ve
reklamlar

Ek A (zorunlu
hdkdmler)
Reklam ve
tanitim icin etik
kodlar

Fransa sapmasi

Fransa’nin Halk Saghdr Kanunu Madde L6322-1'de, estetik cerrahi islemlerin ve
operasyonlarin, Kitap 1’de belirtilen saglik bakim tesisi c¢esitleri de dahil, sadece belli
teknik operasyon gerekliliklerini karsilayan tesislerde gerceklestiriimesi diizenlenmisgtir.
Calisma kosullar Madde L6113-3'te belirtilen islemlere uygun olarak belgelendirilmelidir.
Tesis, dogrudan veya dolayl reklam amacini kapsiyorsa lisansi iptal edilmelidir.

Uygulanabilir Fransiz mevzuati
Code dela Sante Public
Not - Bu mevzuata agagidaki internet adresinden erisilebilir:

http://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do?cidTexte=JORFTEXT000000177122
&dateTexte=20080506&fastPos=1&fastReqld=867835098&oldAction=rechTexte

4.8 Tanitim ve
reklamlar

Almanya sapmasi

Mesleki Oda Yasalari ve MPC Madde 27 ve Ulusal Odalar ve Alman Tabipler Birliginin
Tavsiyeleri, Madde 1, Paragraf 1, No 2 Tibbi Uriin Reklamciligi Yasasi ve uygulanabilirse
Tibbi Urtin Reklamciligi Yasasinin diger hiktmleri ile birlikte:

Profesyonel etige aykiri reklamcilik yasaktir. Madde 27’nin amaci “uygun yoéntem ve
uygun bilgiyle hastayi korumak ve hekimin kendine algilama durumuna zit olarak tip
mesleginin ticarete donidsmesinden kaginmaktir. (2) Bu temelde hekimlere, objektif bir
sekilde profesyonel bilgi saglanmasina izin verilir. (3) Hekimler tarafindan profesyonel
etige aykiri yapilan reklam yasaklanmistir. Bu durum o&zellikle, 6vgi, yaniltici veya
karsilastirici reklamlari belirtir.”...

Tibbi Urin Reklamciliyi Yasasina gore estetik cerrahi prosedirlerinin én plana
ctkarilmasi dahi yasaktir.

4.10 Tibbi
tazminat ve
sigorta

Fransa sapmasi

Fransa Halk Saghgi Kanunu Madde R.6322-4te, lisans ve lisans yenileme
uygulamalarinda basvurular tam olmadik¢ca Bdlgesel Saglik Otoritesinin Ust Dizey
Yetkilisi tarafindan incelenmeyecegi diizenlenmistir.

Bu maddeye gore digerleri arasinda bagvuru asagidaki dokiimanlari icermek zorundadir:
1) Asagdidaki belgeyi iceren idari bagvuru:...

g) Basvuranin ve sigortacisinin, hastanin saglik sigorta fonu/fonlar tarafindan
kapsayan herhangi zarar ve kaza durumunda, Sosyal Glivenlik Kanunun Madde
L.376-1'de hastanin saglik sigorta fonunu/fonlarini bilgilendirme yukimliliginun
bulundugu hakkindaki beyanname.

Uygulanabilir Fransiz mevzuati
Code de la Sante Public
Not - Bu mevzuata asagidaki internet adresinden erisilebilir:

http://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do?cidTexte=JORFTEXT000000177122
&dateTexte=20080506&fastPos=1&fastReqld=867835098&oldAction=rechTexte
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4.12 Mesai
saatleri disinda
dizenlemeler ve
acil hizmetler

Fransa sapmasi

Fransiz Halk Saghdr Kanunu Madde D6322-42'de, Madde R6322-20'de aciklanan
Komitede hakem hekim igin ayrilan kontenjanin alti aydan daha fazla surede bos kaldigi
durumda, Bélgesel Saglik Otoritesinin Ust Diizey Yetkilisinin; yerel tibbi heyetin teklifi
Uzerine Madde R.6322-20'de belirtilen kosullari saglayan hekimler arasindan bir yedek
Uye atamasi gerektigi dizenlenmistir.

Tek bir kisi, hakem hekimin veya yerine atanan Uyenin gdrevlerini ayni anda Ugten daha
fazla tesiste yapamaz.

Madde D6322-46’da estetik cerrahi tesisi igin lisansa sahibi olan kurulus, tesislerde tedavi
olan ve tedavileri devam eden hastalarin mesai saatleri disinda da bakim surekliligini
garanti etmesi gerektigini diizenlemektedir.

Estetik cerrahi hizmetleri icin lisansa sahip olan kurulus veya estetik cerrahi tesislerinde
saglik bakim hizmetinin uygulanabildigi yerlerde Ustesinden gelemedigi acil tibbi
komplikasyonlarin ortaya ¢ikmasi durumunda; lisans sahibi bu tir durumlari kapsayacak
sekilde Madde R.6123-1 ve Madde R.6123-37’ye gore lisansa sahip kamu veya 0Ozel
hizmet sunan diger bir saglik hizmet kurulusu ile anlagsma yapmalidir. Anlasmada
hastalarin kamu hastanesine veya gerektiginde 6zel saglik bakim hizmetine nakil
kosullarinin tanimlanmasi gerekir.

Uygulanabilir Fransiz mevzuati
Code de la Sante Public
Not - Bu mevzuata agagidaki internet adresinden erisilebilir:

http://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do?cidTexte=JORFTEXT000000177122
&dateTexte=20080506&fastPos=1&fastReqld=867835098&oldAction=rechTexte

4.14 Sikayetler

Fransa sapmasi

Fransa Halk Saghgr Kanunu Madde R6322-19 ila Madde R6322-26'da estetik cerrahi
tesislerindeki kullanici iligkilerinin olusumu, Gyelik, gérev tanimi ve bakim Komitesinin
(lisans sahibinin saglik bakim hizmeti kurulusu oldugu durumda) kalitesi, detayl bir
sekilde dizenlenmistir.

Uygulanabilir Fransiz mevzuati
Code de la Sante Public
Not - Bu mevzuata agagidaki internet adresinden erisilebilir:

http://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do?cidTexte=JORFTEXT000000177122
&dateTexte=20080506&fastPos=1&fastReqld=867835098&oldAction=rechTexte

4.18 Kayit Fransa sapmasi
Fransa Halk Saghgi Kanunu Madde L6322-1, Madde R6322-1 ila Madde R6322-14 ve
Madde D6322-48 ile birlikte Madde R6322-29ya godre tesisin yetkilendirilmesi ve
lisanslandiriimasi, yetkili yerel yénetim otoritesi tarafindan dizenlenir. Madde R622-
28'de, estetik cerrahi tesislerlerinin sertifikasi diizenlenir.
Uygulanabilir Fransiz mevzuati
Code dela Sante Public
Not - Bu mevzuata agagidaki internet adresinden erisilebilir:
http://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do?cidTexte=JORFTEXT000000177122
&dateTexte=20080506&fastPos=1&fastReqld=867835098&oldAction=rechTexte
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Madde 5 Tesisler

italya sapmasi

14 Ocak 1997 tarihli ve 42 sayili italya kararnamesi kamu ve dzel sadlik bakim tesislerinin
yapisal, organizasyonel ve teknik gerekleri i¢in hiikiimleri kapsar.

Uygulanabilir italyan mevzuati

Decreto del Présidente della Repubblica 14 gennaio 1997 - Approvazione dell'atto di
indirizzo e coordinamento alle regioni e alle province autonome di Trento e di Bolzano, in
materia di requisitistrutturali, tecnologici ed organizzativi minimi per I'esecizio delle attita
sanitarie de parte delle strutture pubbliche e private

Not - Bu mevzuata agagidaki internet adresinden erisilebilir:

http://www.salute.gov.it/imgs/C_17_normativa_1163_allegato.pdf

5.2 Personel

Fransa sapmasi

Fransa Halk Saglhgi Kanunu Madde R6322-44, Madde D.6322-43 ve Madde D.6322-45'te
lisans ve lisans yenileme basvurulari icin gerekli dokimanlar dizenlenmistir. Diger
dokimanlar arasinda projelerin gergeklestirmesi igin gerekli olan dzellikle tip, eczacilik ve
tibbi olmayan personelin ve estetik cerrahi islemleri gerceklestirmek igin uygun ekip
seviyesinin ve uygun nitelikteki ekibin strdurdlmesine yonelik bagvuran kiginin durumunu
belirtecek sekilde calistirilan personel ile ilgili bir vaka dosyasi gerekir.

Uygulanabilir Fransiz mevzuati
Code dela Sante Public
Not - Bu mevzuata asagidaki internet adresinden erigilebilir:

http://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do?cidTexte=JORFTEXT000000177122
&dateTexte=20080506&fastPos=1&fastReqld=867835098&oldAction=rechTexte

5.4 Tesis

6.3.3 Tesis

Fransa sapmasi

Fransa Halk Sagligi Kanunu Madde D6322-31 ila D6322-47’de teknik kullanim sartlari
ayrintih olarak diizenlenmistir.

Madde R6322-15'te, Madde R5126-3(4)’e gore estetik cerrahi tesisi igerisinde hizmet
veren kurulus eczanesi bulunmuyorsa Madde L5126-1 ve R5126-2 ila R5126-51'de
belirtilen kosullara; uygun hizmet veren eczane sunulabilecegi belirtiimistir. Aksi durumda,
bu eczaneler Madde R.5126-111 ila R.5126-115'te belirtilen eczacilik Grlinleri ve ilaglarin
depolamasi, tedariki ve satin alinmasiyla ilgili hiktmleri kargilamalidir.

Uygulanabilir Fransiz mevzuati
Code dela Sante Public
Not - Bu mevzuata asagidaki internet adresinden erisilebilir:

http://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do?cidTexte=JORFTEXT000000177122
&dateTexte=20080506&fastPos=1&fastReqld=867835098&oldAction=rechTexte
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5.7 Emniyet ve
glvenlik

Fransa sapmasi

Fransa Halk Saglgi Kanunu Madde R6322-18'de, Madde R1113-1 ila Madde R1113-9'da
belirtilen hikimlere bagl olarak, tesisin kisisel esyalarla ilgili sahip oldugu sorumluluklar
estetik cerrahi tesislerine uygulanmak icin diizenlemisgtir.

Uygulanabilir Fransiz mevzuati
Code dela Sante Public
Not - Bu mevzuata agagidaki internet adresinden erisilebilir:

http://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do?cidTexte=JORFTEXT000000177122
&dateTexte=20080506&fastPos=1&fastReqld=867835098&oldAction=rechTexte

5.8 Anestezi
cihazi

Fransa sapmasi

Fransa Halk Saghgdi Kanunu Madde D6322-41’de anestezinin yapilmasi ile ilgili Madde
D.6124-91 ila Madde D.6124-103’te belirtilen hukumlerin estetik cerrahi tesislerine
uygulanmasi gerektigi dlizenlemisgtir.

Madde D.6124-92'de belirtilen anestezi 6ncesi konsiltasyon islemi, konsultasyon
hizmetleri saglanan kayit kabul alaninda ya da anestezi ofisinde yapiimalidir.

Madde D.6124-100’de belirtilen kurallarin haricinde post operatif gdézlem odalari estetik
cerrahi hastalari i¢in ayriimigsa bu odalar asgari iki hasta istasyonuna sahip olabilir.

Uygulanabilir Fransiz mevzuati
Code dela Sante Public
Not - Bu mevzuata agagidaki internet adresinden erisilebilir:

http://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do?cidTexte=JORFTEXT000000177122
&dateTexte=20080506&fastPos=1&fastReqld=867835098&oldAction=rechTexte

5.9 islem odalar
ve
ameliyathaneler

Fransa sapmasi

Fransa Halk Sagligi Kanunu Madde R6322-16'da, Madde R.6111-18 ila Madde R.6111-
21'e uygun olarak, estetik cerrahi tesisleri lisans sahibinin; tibbi cihazlara ydnelik

Is(ilarl]nrc]jgyrﬁgn sterilizasyon standartlarinin karsilanmasindan emin olmasi gerektigi dizenlenmistir.
Madde R6322-17’e gobre estetik cerrahi islemlerinden ¢ikan atiklar Madde R.1335-1'de
belirtildigi sekilde tibbi atik olarak isleme tabi tutulmalidir.

Bulasicl ya da benzeri tehlike iceren tibbi atiklarin imhasi ile ilgili Madde R.1335-2 ila

Madde R.1335-8 ve Madde R.1335-13 ve Madde R.1335-14’te belirtilen hikiumlerin,

estetik cerrahi tesisleri icin uygulanmasi gerekir.

Uygulanabilir Fransiz mevzuati

Code dela Sante Public

Not - Bu mevzuata asagidaki internet adresinden erisilebilir:
http://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do?cidTexte=JORFTEXT000000177122
&dateTexte=20080506&fastPos=1&fastReqld=867835098&oldAction=rechTexte

Ek A Almanya sapmasi
Bu husus, etik gerceveler hakkinda kabul edilen tibbi 6z ydnetim ile uygulanabilir
profesyonel kodlar gibi meslek odasi diizenlemelerini yayimlayarak bunlarin bir yasa
haline getiriimesidir.

Ayirca, profesyonel etige aykiri reklam yasaktir, bk. Madde 4.7.
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Kaynaklar

EN 207, Personal eye-protection equipment - Filters and eye-protectors against laser radiation (laser
eye-protectors)

EN 285, Sterilization - Steam sterilizers - Large sterilizers

EN 455-1, Medical gloves for single use - Part 1: Requirements and testing for freedom from holes
EN 455-2, Medical gloves for single use - Part 2: Requirements and testing for physical properties
EN 455-3, Medical gloves for single use - Part 3: Requirements and testing for biological evaluation
EN 455-4, Medical gloves for single use - Part 4: Requirements and testing for shelf life determination
EN 794-3, Lung ventilators - Part 3:; Particular requirements for emergency and transport ventilators

EN 1040, Chemical disinfectants and antiseptics - Quantitative suspension test for the evaluation of
basic bactericidal activity of chemical disinfectants and antiseptics - Test method and requirements
(phase 1)

EN 1041, Information supplied by the manufacturer of medical devices
EN 1422, Sterilizers for medical purposes - Ethylene oxide sterilizers - Requirements and test methods

EN 1500, Chemical disinfectants and antiseptics - Hygienic handrub - Test method and requirements
(phase 2/step 2)

EN 1644-1, Test methods for nonwoven compresses for medical use - Part 1: Nonwovens used in the
manufacture of compresses

EN 1644-2, Test methods for nonwoven compresses for medical use - Part 2: Finished compresses
EN 12470 (all parts), Clinical thermometers
EN 13060, Small steam sterilizers

EN 13795, Surgical drapes, gowns and clean air suits, used as medical devices for patients, clinical
staff and equipment - General requirements for manufacturers, processors and products, test methods,
performance requirements and performance levels

EN 14180, Sterilizers for medical purposes - Low temperature steam and formaldehyde sterilizers -
Requirements and testing

CEN/TR 15133, Nomenclature - Collective terms and codes for groups of medical devices

EN 15224:2012, Health care services - Quality management systems - Requirements based on EN ISO
9001:2008

CEN/TS 15277, Non-active surgical implants - Injectable implants

CEN/TR 15592, Health services - Quality management systems - Guide for the use of EN ISO
9004:2000 in health services for performance improvement EN 16372:2014 (E) 44

EN 15986, Symbol for use in the labelling of medical devices - Requirements for labelling of medical
devices containing phthalates

EN 60601-2-4, Medical electrical equipment - Part 2-4: Particular requirements for the basic safety and
essential performance of cardiac defibrillators (IEC 60601-2-4)

EN 60601-2-25, Medical electrical equipment - Part 2-25: Particular requirements for the safety of
electrocardiographs (IEC 60601-2-25)

EN 60601-2-26, Medical electrical equipment - Part 2-26: Particular requirements for the safety of
electroencephalographs (IEC 60601-2-26)

EN 60601-2-27, Medical electrical equipment - Part 2-27: Particular requirements for the safety,
including essential performance, of electrocardiographic monitoring equipment (IEC 60601-2-27)

EN 60601-2-30, Medical electrical equipment - Part 2-30: Particular requirements for the safety,
including essential performance, of automatic cycling non-invasive blood pressure monitoring
equipment (IEC 60601-2-30)

43
TURK STANDARDLARININ TELIF HAKKI TSE'YE AiTTiR. STANDARDIN BU NUSHASININ KULLANIM iZNi TSE TARAFINDAN

TPRECD'A VERILMIiSTIR. BASILMA TARiHi: 27.03.2017
TSE'DEN iZiN ALINMADAN STANDARDIN BiR BOLUMU/TAMAMI iKTiBAS EDILEMEZ, COGALTILAMAZ.



ICS 03.080.99; 11.020 TS EN 16372:2015-02

EN 16372:2014

(28]
[29]
[30]
[31]
[32]
[33]
[34]
[35]

[36]
[37]

[38]

[39]
[40]

[41]
[42]
[43]

[44]

[45]

[46]

[47]

[48]

[49]

[50]
[51]
[52]

[53]
[54]

44

EN 60601-2-34, Medical electrical equipment - Part 2-34: Particular requirements for the safety,
including essential performance, of invasive blood pressure monitoring equipment (IEC 60601-2-34)

EN 60601-2-41, Medical electrical equipment - Part 2-41: Particular requirements for basic safety and
essential performance of surgical luminaires and luminaires for diagnosis (IEC 60601-2-41)

EN 60601-2-46, Medical electrical equipment - Part 2-46: Particular requirements for the basic safety
and essential performance of operating tables (IEC 60601-2-46)

EN 60601-2-47, Medical electrical equipment - Part 2-47: Particular requirements for the safety,
including essential performance, of ambulatory electrocardiographic systems (IEC 60601-2-47)
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