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iNSAN DOKU VE HUCRELERI iLE BUNLARLA iLGiLi MERKEZLERIN KALITE VE GUVENLiGI HAKKINDA
YONETMELIK

BIRINCI BOLUM
Amag, Kapsam, Dayanak ve Tanimlar

Amag

MADDE 1 - (1) Bu Yonetmeligin amaci; insanlarda uygulanacak insan doku ve hiicrelerinin ve
bunlardan elde edilen Urinlerin bagislama, tedarik etme, etiketleme, kayit altina alma, izleme, test
etme, isleme ve bunlardan elde edilen Urinleri; paketleme, islevlerini koruyacak sekilde depolamaya
hazirlama, depolama ve dagitim asamalarinin tamaminda, insan sagliginin en (st seviyede
korunmasina yonelik kalite ve givenlik standartlarini belirlemek ve belirtilen islemleri yapacak olan
doku ve/veya hiicre merkezleri, tedarik kuruluslari ve test laboratuvarlarinin acilmalarina,
faaliyetlerine, tesis, personel ve hizmet alt yapi standartlari ile denetlenmelerine iliskin genel esaslari
diizenlemektir.

Kapsam

MADDE 2 - (1) Bu Yonetmelikte belirtilen merkezler, tedarik kuruluslari ve test laboratuvarlari
aclip isleten kamu ve 6zel tim kurum ve kuruluslar ile gercek kisileri, bunlarla iliski icinde bulunacak
diger gercek ve tiizel kisileri kapsar.

(2) Ancak;

a) Ayni cerrahi uygulama icerisinde hicbir islem ve depolamaya tabi tutulmadan otolog olarak
kullanilan doku ve hicreler,

b) Kan, hematopoetik progenitor hiicreler hari¢ olmak lzere kan bilesenleri ve kan Grlinleri,

c) Organlar veya insan viicudunda tam bir organ olarak kullanilabilecek organ bolimleri,

¢) Hayvanlardan elde edilen organ, doku ve hiicreler,

d) Endustriyel olarak dretilen gen tedavi tibbi Griinleri ve doku mihendisligi Grinleri gibi ileri
tedavi edici tibbi Grlnler,

bu Yonetmelik kapsaminda degildir.

Dayanak

MADDE 3 - (1) Bu Yonetmelik; 7/5/1987 tarihli ve 3359 sayili Saglik Hizmetleri Temel Kanununun
3 Gincli maddesi, 29/5/1979 tarihli ve 2238 sayili Organ ve Doku Alinmasi, Saklanmasi ve Nakli Hakkinda
Kanun ile 13/12/1983 tarihli ve 181 sayili Saglik Bakanliginin Teskilat ve Gorevleri Hakkinda Kanun
Hikmiinde Kararnamenin 43 lincli maddesine dayanilarak hazirlanmistir.

(2) Bu Yonetmelik; Avrupa Birligi’nin konu ile ilgili mevzuatina uyum saglanmasi amaciyla Avrupa
Parlamentosu ve Konseyi'nin insan doku ve htcreleri hakkindaki 2004/23/EC, 2006/17/EC ve
2006/86/EC sayili Direktiflerinin hiikiimleri gbz 6niinde bulundurularak hazirlanmustir.

Tanimlar

MADDE 4 — (1) Bu Yonetmelikte gecen;

a) Allojenik kullanim: Doku veya hiicrelerin bir kisiden alinip baska bir kisiye uygulanmasini,

b) Bagis: insanda uygulanmak iizere insan doku ve hiicrelerinin bagislanmasini,

c) Bakanhk: Saglik Bakanhgini,

¢) Ciddi istenmeyen (advers) etki: Doku ve hiicrelerin tedariki ve insana uygulanmasiyla ilgili
olarak, vericilerde veya alicilarda 6lime veya hayati tehlikeye, kalici ve belirgin sakatliga veya is
goremezlige veya hastaneye yatma veya hastanede kalma stiresinin uzamasina neden olabilen, bulasici
hastaliklari da kapsayan, dngorilmemis etkiyi,



d) Ciddi istenmeyen (advers) olay: Doku ve hiicrelerin tedarik edilmesi, test edilmesi, islenmesi,
saklanmasi ve dagitimiile ilgili olarak nakil yapilan hastaya bulasici hastaliklarin gegmesine, 6lime veya
hayati tehlikeye, kalici ve belirgin sakatliga veya is goremezlige veya hastaneye yatma veyahut
hastanede kalma siiresinin uzamasina neden olabilecek dngorilmemis olaylari,

e) Dagitim: insanlarda uygulanacak olan doku ve hiicrelerin nakliyesi ve teslimatini,

f) Depolama: Uriiniin dagitim asamasina kadar uygun ve kontrollii kosullar altinda saklanmasini,

g) Dogrudan kullanim: Hiicrelerin her hangi bir bankada depolanmadan bagislanmasini ya da
kullaniimasini,

g) Doku: Hiicrelerden ve hicre disi elemanlardan olusan ve insan vicudunun butinin
olusturan pargalari,

h) Genel Mudurluk: Tedavi Hizmetleri Genel Madarlugind,

1) Goniillii verici: insana uygulanmak amaciyla doku ve hiicrelerini bagislamak icin Bakanlik
tarafindan onaylanan bilgilendirilmis onam formunu imzalamis; 18 yas Usti vericiyi, kordon kani igin
anneyi, yasal temsilcilerinin onayi alinmis 18 yasindan kiguk vericiyi veya kisith kisiyi,

i) Hiicre: Herhangi bir bag dokusu ile birlikte olmayan tek insan hiicresi veya insan hicreleri
toplulugunu,

j) insana uygulama: Doku veya hiicrelerin alicilarin viicutlarinin igindeki ve/veya disindaki
uygulamalarda kullaniimasini,

k) isleme: insanlara uygulanacak doku ve hiicrelerin hazirlanmasi, c¢ogaltiimasi ve
farkhlastirilmasi gibi amaclarla farkli ortam veya icerige maruz birakilmasi, islevlerini koruyacak sekilde
depolamaya hazirlanmasi ve ambalajlanmasini kapsayan bitiin islemleri,

) izlenebilirlik: Elde etme, isleme, test etme, saklamadan aliciya dagitma, imhaya kadar biitiin
adimlarda doku veya hiicrenin yerinin saptanabilirligi ve tanimlanabilirligini, vericinin ve doku
kurulusunun ya da doku veya hiicreyi alan, isleyen ya da saklayan Gretim tesisinin tanimlanmasini, alici
veya alicilara doku veya hiicreleri uygulayan tibbi tesislerin tanimlanabilirligini, bu doku veya hiicrelerle
iliskili Grlinler ve materyallere iliskin bittin verilerin yerinin saptanabilirligini ve tanimlanabilirligini,

m) Kalite sistemi: Kalite yonetimini hayata gecirmek amaci ile olusturulan organizasyon yapisi,
tanimlanan sorumluluklar, calisma yontemleri, talimatlar ve kaynaklar ile kaliteye dogrudan veya
dolayli olarak katkida bulunan faaliyetlerin timund,

n) Kalite yonetimi: Hizmet birimi icerisinde tim seviyelerdeki kaliteye iliskin olmak tzere, bir
organizasyonun yonlendirilmesi ve kontrol edilmesi icin koordine edilen faaliyetleri,

o) Karantina: Tedarik edilen doku ve hicrelerin kabul veya ret karari beklendigi siire icerisinde
fiziksel olarak veya diger etkili yontemlerle diger Grlinlerden ayri olarak saklanmasini,

0) Koruma: Cevresel kosullarin degistirilmesi, kimyasal ajanlarin kullaniimasi ya da diger
yontemlerle isleme sirasinda hiicrelerin veya dokularin biyolojik ya da fiziksel yitkimini engelleme ya da
geciktirme islemlerini,

p) Kritik: Doku ve hiicrelerin kalitesinde ve/veya glivenliginde potansiyel bir etkiye ya da
dokularla ve hiicrelerle temasin oldugu durumlari,

r) Merkez: Alinan insan doku ve hiicrelerini tedarik etmek, test etmek ve islemek, islevlerini
koruyacak sekilde depolamaya hazirlamak ve depolamak veya dagitmak lizere Bakanlik tarafindan izin
verilmis merkezleri,

s) Organ: Ozerk olarak fizyolojik fonksiyonlarini yiiriitebilme kapasitesi olan, damarlanmis ve
yapisini muhafaza eden ¢esitli dokulardan olusan insan viicudunun farklilasmis hayati bir bolimind,

s) Otolog kullanim: Doku ya da hiicrelerin alindigi kiside uygulanmasini,

t) Olii verici: Organ, doku ve hiicre nakliile ilgili mevzuat hiikiimleri geregince, viicudundan doku
ve hiicre alinmasina engel bulunmayan cansiz insan kaynagini,



u) Standart Uygulama Yontemi (SUY): Uygulayicilari, islemin yapildigi ortami, Griin elde
edilmesine yonelik yiratilen islemlerin tedarik, isleme, Gretim, depolama dahil tim asamalarini,
kullanilan tim malzemeleri ve cihazlarin 6zellikleri ile kullanimina yonelik standartlari iceren yazili
belgeyi,

) Tedarik: Doku ve hiicrenin vericiden temin edilmesi i¢cin yapilmasi gereken islemler siirecini,

v) Tedarik kurulusu: insana uygulanmak lizere insan doku ve hiicrelerinin vericiden tedarik
edilmesini Ustlenen, Bakanlikga tedarik kurulusu olarak izin verilmis merkezi,

y) Ureme hiicreleri: Yardimci iireme teknikleri icin kullanilan biitiin hiicre ve dokulari,

z) Validasyon: Bir aygitin, bir yontemin veya sistemin performansinin énceden belirlenen
kosullara, 6zelliklere ve tanimlara uygun oldugunu gostermek icin dogrulama amaci ile yapilmis,
belgelendirilmis test ve 6lgme islemlerini iceren gecerlik denetimini,

aa) Verici: Doku ve hiicrelerin elde edildigi yasayan veya 6l her tirll insan kaynagini,

ifade eder.

iKINCi BOLUM
Bilimsel Komisyonlar, Merkezlerin Kurulmasi ve Faaliyet Esaslari

Bilimsel komisyonlar

MADDE 5 — (1) Doku ve hiicre faaliyetinin tirliine gore bilimsel gorislerine basvurulmak tzere
Bakanlik¢a ihtiya¢ duyulan sayida bilimsel danisma komisyonlari olusturulur. Komisyonlarin teskiline
ve c¢alismasina iliskin esaslar Bakanlikca belirlenir.

Merkezlerin kurulmasi

MADDE 6 — (1) Merkezler, test laboratuvarlari ve tedarik merkezleri; tniversiteler, kamu kurum
ve kuruluslari ile gercek kisiler ve 6zel hukuk tiizel kisileri tarafindan acilabilir. Doku ve hicre tedariki
ile diger doku ve hiicre islemleri; uygun egitimden gecmis deneyimli kisiler tarafindan ve bu faaliyetleri
icin Bakanlikga faaliyet izni verilmis olan merkezlerde, 2238 sayili Organ ve Doku Alinmasi, Saklanmasi
ve Nakli Hakkinda Kanun hikimlerine, ilgili diger mevzuata ve bu Yonetmelik hikimlerine gore
yarataldr.

Merkezlerin yikiimliiliikleri

MADDE 7 - (1) Her merkezde, tedarik kurulusunda veya test merkezinde bu Yonetmelikte
belirtilen nitelikleri tasiyan bir sorumlu bulunur. Merkez faaliyetleri su hususlari icerir.

a) Merkezler faaliyet izni icin Bakanhga basvurmadan 6nce, yapacagi faaliyetlere uygun bir
organizasyon vyapisi ve sorumlulugu acikca tanimlayan ve iliskileri raporlayan bir isletim plani
olusturulur.

b) Bu Yonetmelik hikiimleri ile belirlenmis standartlara gére, merkezin yapacagi faaliyetlere
uygulanan belgelenmis bir kalite yonetim sistemi bulunur.

c) Doku ve hicreler icin yeterli kalite ve giivenligin stirdlirilmesi amacina yonelik olarak, biyolojik
materyalle ¢alisiimasindan kaynaklanan riskler tanimlanir ve bu risklerin en aza indirgenmesi saglanir.
Tanimlanacak ve en aza indirgenecek riskler, 6zellikle izlenecek usulleri, merkezlerin ¢cevre ve personel
sagligi ile ilgili konulari igerir.

¢) Merkezlerle Uglnci taraflar arasindaki anlasmalar merkezlerin bu Yonetmelikten dogan
yikimliliklerini ortadan kaldirmaz. Ugiincii taraflarla anlagsmalar, taraflar arasi iliskinin ayrintilarini ve
sorumluluklarin tanimini icerir.

d) Merkezde; sorumlu kisi tarafindan gozetilen ve doku ve/veya hiicrelerin serbest birakilmalari
ve dagitimlari acisindan giivenlik ve kalitelerine iliskin uygun sartlari tasidiklarini onaylayan bir belge
yonetim sistemi kullanilir.



e) Merkezlerin faaliyetlerine son verilmesi halinde, hiicre ve dokularin devredilecegi Uglncl
taraflarla yapilan anlasmalar ve benimsenen usuller, kalite ve glvenlik ile ilgili izlenebilirlik verilerini ve
bu konuya iliskin materyalleri de igerir.

f) Merkezlerin faaliyetlerinin bitin asamalarinda, merkezin kimligini ortaya koyan belge
yonetim sistemi kullanilir.

g) Vericiler icin gerekli olan testler Bakanlikca bu is icin faaliyet izni verilmis nitelikli bir
laboratuvarda yapilir.

g) Doku veya hiicreleri saglayan kaynak kurulusun faaliyet iznine sahip olmasi kaydiyla, Bakanlik
ya da Bakanlikca yetkilendirilen makamlarca her bir nakil icin verilecek onay ile bazi doku ve hiicrelerin
acil nakil icin aliclya dogrudan uygulanabilmesi mimkundur.

Personelin nitelikleri

MADDE 8 - (1) Merkezlerde yeterli sayida ve gerceklestirdikleri faaliyetler icin yeterli niteliklere
sahip personel bulundurulur. Yiritilen faaliyetlere dogrudan katilan personelin bu gorevleri yerine
getirebilmesi icin gereken nitelikler Bakanlik¢a belirlenir.

(2) (Degisik ciimle:RG-4/7/2014-29050) Bu Yonetmelik kapsamina giren merkezlerde,
ylritilecek faaliyetin niteligine gore diger nitelikleri Bakanlikca belirlenmek ve en az iki yili merkezin
faaliyet ylritecegi alanda olmak Uzere toplam bes yillik sektor tecriibesine sahip olan; tip fakiltesi
mezunlari ile Gniversitelerin eczacilik ve biyolojik bilimler alanlarinda egitim veren bolimlerinden
mezun olanlardan merkezin faaliyeti ile ilgili alanda doktora diizeyinde egitimini tamamlamis olanlar
merkezde tam gilin ¢alismak kaydiyla merkez sorumlusu olarak atanir. Merkez sorumlusunun goérevleri
sunlardir:

a) insanlarda kullanilacak olan insan doku ve hiicrelerinin bu Yonetmelikte belirtilen sartlara ve
ilgili diger mevzuata uygun olarak tedarik edilmesini, test edilmesini, islenmesini, saklanmasini ve
dagitilmasini saglamak.

b) Bu Yonetmelik hiikimleri geregince, yetkili makamlara bilgi iletimini saglamak.

c) Sorumlusu bulundugu merkez bilinyesinde kalite yonetim sistemi dokimantasyonunu
olusturmak.

¢) Ciddi derecede istenmeyen olay ve etkilerin bildirimini saglamak.

(3) Merkez sorumlusunun 6nceden bildirim yapmadan gegici veya sirekli olarak gérevden
ayrildig durumlarda, s6z konusu merkez, (g isglini icinde ikinci fikrada belirtilen 6zellikleri haiz yeni
merkez sorumlusunu belirler ve Bakanliga bildirir. Bildirilen kisinin niteliklerinin sorumlu olmaya uygun
olmasi durumunda, Bakanlik¢a siresi otuz is glinlinli asmayan bir gecici gérev onayi verilir.

(4) Merkezler, planlanmis bir merkez sorumlusu degisikliginde, yeni sorumlunun adini,
degisiklikten otuz giin 6nce Bakanliga bildirir.

(5) Verici se¢imi, uygulanan doku ve hiicrelerin klinik sonuglarinin gézden gegirilmesi gibi tibbi
faaliyetleri gozetecek, bu faaliyetler hakkinda tavsiyede bulunacak ve klinik kullanicilarla uygun bir
sekilde iletisim kuracak merkezin faaliyet yiritecegi alanda en az bir yillik klinik tecriibesi olan bir
uzman hekimden danismanlk hizmeti alinir. Ayrica ihtiya¢ duyulan durumlarda merkezin faaliyet
alanina gore ilgili uzmanlk alanlarindan da danismanlik hizmeti alinabilir. Danismanlik hizmeti,
merkezde kadrolu veya kismi zamanl gérev yapan uzman tabipler tarafindan yapilabilecegi gibi ticreti
hasta adina merkez tarafindan karsilanmak kaydiyla 6zel hastane veya tip merkezinden hizmet satin
alma yolu ile yaptirilabilir veya bu hizmetlerin kamuya ait hastanelerde yapilabilmesi icin merkez
gerekli tedbirleri alir.

(6) Merkez sorumlusu eger besinci fikrada yer alan nitelikleri tasiyorsa ayni zamanda merkezde
danisman olarak da gorev yapabilir.

(7) Personelin yetkinligi, kalite sisteminde belirtilen uygun araliklarla degerlendirilir.



(8) Merkez tim personelin agik, belgelenmis ve giincel is tanimlarini olusturur. Personelin gorev
ve sorumluluklari agik bir sekilde belgelenir ve bu gérev ve sorumluluklarin ilgili personel tarafindan
0grenilmis oldugu belgelenir.

(9) Tim personele baslangic temel egitimi verilir. Ayrica usullerin degismesi ya da bilimsel
bilginin gelismesi ve ilgili mesleki gelisime uygun glincellenmis egitim verilir. Egitim programi sonunda
her bir katilimcinin;

a) Tanimlanan gorevleri yerine getirmede yeterlilik gdstermis olduklari,

b) Tanimlanan gorevleri ile ilgili bilimsel/teknik stregler ve prensipler konusunda yeterli bilgi ve
anlayisa sahip olduklari,

c) Calismakta olduklari kurulusun organizasyon yapisini, kalite sistemini ve saglik ve glivenlik
konularindaki kurallarini anlamis olduklari,

¢) Gorev ve sorumluluklarinin ahlaki ve hukuki boyutlari konusunda vyeterli derecede
bilgilendirilmis olduklari,

belgelendirilir.

Donanim ve malzemelerin nitelikleri

MADDE 9 - (1) Merkezde;

a) Bitlin donanim ve malzemeler amaglanan kullanimlarina uyacak sekilde tasarlanir, bakimlari
yapilir ve alicilara ve/veya calisanlara yonelik olusturabilecekleri tehlikeler en aza indirgenir.

b) Batun kritik donanim ve teknik cihazlar tanimlanir ve onaylanir, diizenli olarak denetlenir ve
imalatc¢inin talimatlari dogrultusunda bakimlari yapilir. Donanimin ya da malzemelerin, kritik isleme ya
da depolama parametrelerini etkilemesi halinde eksiklikler tespit edilir. Arizalarin ve aksakliklarin
bulunmasi ve kritik parametrelerin her zaman kabul edilebilir dizeylerde tutulmasinin saglanmasi i¢in
uygun bir izlemeye tabi tutulur, gerekmesi halinde ikaz ve dizeltici faaliyet usullerine tabi
tutulur. Kritik 6lciim fonksiyonu olan cihazlar kalibre edilir.

c) Yeni ve tamir edilmis olan donanim kuruldugunda test edilir ve kullanim 6ncesinde
validasyonu gerceklestirilir. Test sonugclari belgelenir.

¢) Bltiin kritik donanimin bakimi, servisi, temizlenmesi, dezenfeksiyonu ve sanitasyonu diizenli
olarak yapilir ve kaydedilir. Her bir kritik donanim icin donanimin bozulma ya da hatali ¢alismasi
durumlarinda alinmasi gereken énlemleri de igceren galisma usulleri bulundurulur.

d) Yuritulecek faaliyetlere ait usuller bitin kritik malzemeler ve reaktifler icin istenen sartlari
ayrintilariyla belirtir. Ozellikle katki maddeleri ve ambalaj malzemeleri icin istenen sartlar tanimlanir.
ilgili bulundugu tibbi cihazlara iliskin diger mevzuatin sartlarina uygun kritik reaktifler ve malzemeler
kullanihr.

e) Yiritulecek faaliyetin niteligine gore bulundurulmasi gereken donanim ve malzemeler,
bunlarin nitelikleri ile kalite standartlari Yonetmeligin yurirlige girdigi tarihten itibaren bir yil
icerisinde Bakanlikca belirlenir.

Tesislerin nitelikleri

MADDE 10 — (1) Faaliyet izni gerektiren isleri gerceklestirecek merkezler bu Yonetmelikte ortaya
konulan standartlara uygun tesisleri kurar.

(2) Faaliyetler arasinda doku ve hiicrelerin bir yerde islenmesi s6z konusu ise, islemler diger doku
ve hiicreler arasinda ¢apraz bulasma riski de dahil olmak lzere doku veya hiicreye bulagsma riskinin en
aza indirgenebilmesini saglayan belirli bir hava kalitesi ve temizlige sahip bir ortamda gerceklestirilir.
Bu tedbirlerin etkinligi merkez tarafindan dogrulanir ve izlenir.

(3) Doku ya da hiicreler isleme sirasinda ek olarak bir mikroorganizmalardan arindirma islemine
tabi tutulmaksizin bir ortama maruz kaldiklarinda, Avrupa lyi imalat Uygulamalari (GMP) Kilavuzunda
belirtilen partiktl ve mikrobiyal yiik agisindan en az (D) sinifi hava kalitesine esdeger bir alan icinde,



yerlesik partikil ve mikrobiyal yik acisindan (A) sinifi hava kalitesine esdeger bir ortam gereklidir.
Ancak Bakanlikga, merkezlerin faaliyet tiiri ve kullanilan doku veya hiicrenin niteligine gore ortamda
daha yiksek bir hava kalitesi belirlenebilir.

(4) Asagidaki hallerde Gglinci fikrada bahsedilen ortam sartlarindan daha azi kabul edilebilir;

a) Gegerliligi kanitlanmis bir mikroorganizmalardan arindirma islemi ya da bir nihai sterilizasyon
isleminin uygulanmis olmasi,

b) (A) sinifi hava kalitesine sahip bir ortama maruz kalmanin, s6z konusu doku veya hiicrede zarar
verici bir etkisinin kanitlanmis olmasi,

c) Aliciya yapilan doku ve hiicre uygulamasinin sekli veya verilis yolunun, hiicre ve doku
naklinden ¢ok daha az bir bakteriyel ya da fungal enfeksiyon bulasma riski olusturdugunun kanitlanmis
olmasi,

¢) Cihazin islemin yapilacagi (A) sinifi alana yerlestirilemeyecek 6zellikte olmasi gibi gereken
islemin (A) sinifi bir cevrede gercgeklestirilmesinin teknik olarak miimkiin olmamasi.

(5) Merkezin faaliyet ylritecegi ortam tanimlanir, segilen ortamin en az hedeflenen amag,
uygulama sekli ve alicinin bagisikhik durumu goz oniinde bulundurularak gereken kalite ve glivenligi
sagladigi gosterilir ve belgelendirilir. Merkezin bitin ilgili bélimlerinde personelin korunmasi ve
hijyenin saglanmasi igin uygun giysiler ve donanim saglanir, hijyen ve giysilerle ilgili yazili talimatname
bulundurulur.

(6) Yurutulecek faaliyetlerin, doku ve hiicrelerin depolanmasini icermesi halinde, istenen doku
ve hiicre 6zelliklerini korumak icin gerekli olan depolama kosullari, sicaklik, nem ya da hava kalitesi gibi
iliskili degiskenler de tanimlanir.

(7) Isi, nem, hava kalitesi gibi kritik degiskenler belirtilen depolama kosullarina uygunluk
yoninden kontrol edilir, izlenir ve kaydedilir.

(8) Depolama tesislerinde, karisikliklarin ve capraz bulasmanin 6nlemesi icin karantinada olanlar,
kullanim izni almis olanlar ve reddedilen doku ve hiicreler birbirlerinden kesin olarak ayri tutulur.
Tedarik edilmesi icin 6zel kosullar gerektiren belirli doku ve hiicreler, ayri saklama cihazlarinda veya
ayni saklama cihazlari igerisinde ayri bélmelerde saklanir.

(9) Merkezin kontrolll erisim, temizleme ve bakim, bir acil durumda hizmetlerin tekrar gbzden
gegirilmesi igin yazil kurallari ve yontemleri olmasi gerekir.

(10) Atiklarin uzaklastirilmasi, 22/7/2005 tarihli ve 25883 sayili Resmi Gazetede yayimlanan Tibbi
Atiklarin Kontrolli Yonetmeligi hiiklimlerine uygun olarak gergeklestirilir.

Belgeleme ve kayitlarin nitelikleri

MADDE 11- (1) Belgeleme ve kayit islemlerinde uyulmasi gereken kurallar sunlardir:

a) Izin gerektiren faaliyetler icin acikga tanimlanmis, verimli ve etkin belgeleme, dogru kayitlar
ve merkez sorumlusu tarafindan onaylanmis SUY bulundurulur. Belgelerin diizenli olarak yenilenmesi
ve bu Yonetmelikte belirtilen standartlara uymasi gerekir. Sistem, yapilan isin standart hale getirilmis
olmasini ve kodlama, vericinin uygunlugu, tedarik, isleme, saklama, depolama, nakil, dagitim, imha gibi
kalite kontrol ve kalite glivencesine iliskin konular dahil bitin asamalarin izlenebilir olmasini
saglamalidir.

b) Biitlin 6nemli faaliyetler icin tim malzemeler, donanim ve ilgili personelin kimlikleri belirlenir
ve belgelenir.

c) Belgeler tzerinde yapilan butiin degisiklikler yetkili personel tarafindan derhal kontrol edilir,
tarihi konulur, onaylanir ve belgelenir.

¢) Belgeler (zerindeki yeniliklerin tarihgesinin saglanmasi icin bir belge kontrol yontemi
olusturulur ve yalnizca belgelerin en glincellerinin kullanimda olmasi saglanir.

d) Kayitlarin givenilir oldugunun ve sonuglari gercekten yansittiginin gésterilmesi saglanir.



e) Kayitlar elle yazilabilir veya bilgisayar ya da mikrofilm gibi baska bir gecerli sisteme
aktarilabilir. Ancak kayitlarin okunur ve silinmez olarak tutulmasi saglanir.

f) Hastaya uygulama icin kullanilan veya imha edilen doku ve hiicrelerin kalite ve glvenligi icin
onemli olan ham veri de dahil biitlin kayitlar son kullanim tarihinden, klinikte kullanimindan veya
imhasindan sonra en az 30 yil sire ile ulasilabilecek sekilde saklanir.

g) Kayitlar, bu Yonetmelikteki gizlilik ile ilgili hiikiimlere uygun olarak tutulur. Kayitlara ve verilere
erisim, merkez sorumlusu tarafindan yetkilendirilmis kisilerle ve denetim ve kontrol Onlemleri
sebepleriyle yetkili otorite ile sinirli tutulur.

Kalite yonetiminin ve kalite denetiminin nitelikleri

MADDE 12 - (1) Merkezler, iyi uygulama prensiplerine bagli olarak bir kalite sistemi bulundurur
ve bu sistemin giincel olmasini saglar.

(2) Bu kalite sistemi asgari olarak;

a) Standart uygulama yontemleri,

b) Kilavuzlar,

c) Egitim ve referans el kitaplari,

¢) Raporlama formlari,

d) Verici kayitlari,

e) Doku ve hiicrelerin nihai varis noktasi,

konularinda gerekli bilgi ve belgeleri igerir.

(3) Merkezler ile tedarik ve test merkezleri, bu belgelerin yetkili kurumlarin incelemesine acik
olmasini saglar.

(4) Merkezler ile tedarik ve test merkezleri bu Yonetmelik hikimlerine uygun olarak
izlenebilirligi saglamak amaciyla gerekli verileri saklar.

(5) Gerekli kalite ve glivenlik standartlarindan olasi bir sapma, miimkin olan tim dizeltici ve
onleyici faaliyetleri de iceren belgelendirilmis bir sorgulama ile sonuclandirilir. Etkilenen bitin doku
ve hicreler belirlenir ve nedeni aciklanarak kaydedilir. Dizeltici faaliyetler zamaninda baslatilip
zamaninda ve etkin bir bigcimde tamamlanir. Uygulama sonrasinda, onleyici ve dizeltici faaliyetler
etkinlik bakimindan degerlendirilir.

(6) Her merkezin, kalite yonetim sisteminin goézden gegirilebilmesini, slrekli ve sistematik
gelisimini saglayan bir ic denetim mekanizmasi bulunur.

(7) Merkezler bu Yonetmelikte belirtilen sartlara uygun olarak SUY’larini hazirlayip Bakanlikca
yapilacak denetimlerde hazir hale getirir.

Ruhsat ve faaliyet izni

MADDE 13 - (1) Bu Yonetmelikte sayilan merkezler, tlrline goére ilgili ruhsatlandirma
mevzuatina uygun olarak Bakanlik veya yetkilendirdigi tasra kurulusunca dizenlenecek ruhsat ve/veya
faaliyet izin belgesi almak zorundadir.

UCUNCU BOLUM
Doku ve Hiicrelerin Bagislanma ve Tedarik Edilme Esaslari

Doku ve hiicre bagisi ile ilgili faaliyetler

MADDE 14 - (1) Doku ve hiicrelerin bagislanmasi gonullulik esasina dayal olarak Ucretsiz ve
karsiliksiz yapilir.

(2) Bakanlk tarafindan belirlenen sartlar ve miktar dogrultusunda, vericilerin sadece bagisla ilgili
zorunlu giderleri ve diger harcamalari karsilanir.

(3) insan doku ve hiicrelerinin bagislanmasini desteklemek amaciyla her tiirlii tesvik ve tanitim
faaliyeti Bakanlik tarafindan diizenlenir.



(4) insan doku ve hiicrelerinin bagis ve temini icin hicbir sekilde reklam yapilamaz, maddi bir
kazang ya da benzer bir ¢ikar vaadini iceren tesvik ve tanitim faaliyetleri yapilamaz.

Doku ve hiicrelerin tedariki ile ilgili genel esaslar

MADDE 15 - (1) Doku ve hiicrelerinin tedariki; doku ve hiicre tedariki alaninda uzmanlasmis bir
klinik ekip tarafindan verilen ve Bakanlik tarafindan onaylanmis bir egitim programini basarili bir
sekilde tamamlamis olan kisiler tarafindan gerceklestirilir. Doku ve hiicrelerin bagisi ve tedariki Ek-1'de
yer alan usul ve esaslara uygun olarak yapilir.

(2) Merkezler veya tedarik kuruluslarinin istihdam ettikleri personel arasinda verici seciminden
sorumlu personeli bulunmamasi halinde, bu Yonetmelige uygun olarak hizmet verecegine dair
sozlesme yaptiklari, Bakanhgin onayladig egitimi almis Gglnci kisilerle ¢alisabilirler.

(3) Tedarik kuruluslarinin, doku ve hiicre elde etmeden sorumlu olan personel ve klinik ekibi
istihdam etmedigi hallerde, bu Yonetmelige uygun olarak hizmet verecegine dair s6zlesme yaptiklari
Bakanligin onayladig i¢lincl taraflarla galisabilirler.

(4) Tedarik islemi yapacak kuruluslarda;

a) Verici kimliginin dogrulanmasi,

b) Vericinin ya da yasal temsilcinin rizasi veya izni,

c) Bu Yonetmelikte belirtilen segim kriterlerinin degerlendirilmesi,

¢) Bu Yonetmelikte belirtilen laboratuvar testlerinin degerlendirilmesi,

d) Tedarik islemi,

e) Paketleme,

f) Etiketleme,

g) Doku ve hicrelerin merkeze tasinmasi veya dogrudan dagitimi s6z konusu olacaksa
uygulamayi yapacak klinik ekibe ulastirilmasi veya testlerin yapilacagi laboratuvara ulastiriimasi,

hususlarinda standart ¢alisma usulleri olusturulur.

(5) Tedarik islemi, elde edilen doku veya hiicrelerde bakteriyel veya diger her tlrli bulasmayi en
aza indirgeyen usuller takip edilerek gerceklestirilir.

(6) Yasayan vericilerden hiicre ve doku elde etme islemi; saglk, glivenlik ve mahremiyetin
saglandigi bir ortamda gergeklestirilir.

(7) Oli vericilerin viicudunun orijinal anatomik gériiniisiine mimkiin oldugunca benzer bir
sekilde yeniden yapilandirilmasi icin personel ve gerekli donanim bulundurulur.

(8) Vericinin uygun bir bicimde tanimlanmasi ve bagislanan materyalin izlenebilirliginin
saglanmasi icin verici bilgileri ve bagislanmis doku ve hiicrelere, benzeri olmayan tanimlayici bir kod
verilir. Kodlanmig veriler bu amacg igin yuritilen bir kayit sistemine kaydedilir.

Vericinin bilgilendirilmesi ve riza

MADDE 16 — (1) Canl vericiler veya vericinin yasal temsilcisi olan kisiler tedarik isleminden 6nce
merkez sorumlusu tarafindan atanan ve bagis siirecinin sorumlusu olarak yetkilendirilmis egitimli bir
kisi tarafindan, dogru ve agik bir sekilde bilgilendirilir ve bilgilendirilmis onam formu imzalatilir. Bu
bilgilendirme asgari olarak;

a) Tedarikin amacini, siirecini, sonuglarini, risklerini,

b) Yapilacaksa analitik testleri,

c) Verici bilgilerinin kaydini ve korunmasini, tibbi bilgilerin gizliligini,

¢) Vericiyi korumak veya tedavi etmek amaciyla gerekirse yapilabilecek uygulamalari,

d) Verici talep ettigi takdirde kendisi ile ilgili yapilan analitik testlerin sonuglarini,

icerir.

(2) Olii vericilerden doku ve hiicre tedariki durumlarinda her tiirlii bilgi, gerekli biitiin onamlar
ve yetkilendirmeler yirirlikte bulunan ilgili mevzuata uygun olarak alinir.



(3) Verici degerlendirmelerinin teyit edilmis sonuglari, yirirlikte bulunan ilgili mevzuata uygun
olarak kisilere iletilir ve anlasilir bir sekilde aciklanir.

Doku ve hiicre vericisinin secim sartlar

MADDE 17 — (1) Ureme hiicrelerinin vericileri hari¢ olmak kaydiyla, Ek-2’de belirtilen durumlar
doku ve hiicre vericisi olmaya engeldir.

(2) Ureme hiicresi vericileri icin gereken secim sartlari ve laboratuvar testleri Ek-3’te
diizenlenmistir.

Doku ve hiicrelerin merkeze kabulii

MADDE 18 — (1) Merkezler, bagislanan tiim doku ve hiicrelerin testlere tabi tutulmasi, bunlarin
secilmesi ve kabul edilmesi ile bunlarla ilgili belgelerin hazirlanmasindan sorumludur.

(2) Merkezler, teslim aldiklari insan doku ve hiicrelerinin paketinin bu Yonetmelikte belirtilen
sartlara uygun oldugunu teyit edip kayit altina alirlar. Bu sartlara uymayan bitiin doku ve hiicrelerimha
edilir.

(3) Alinan doku ve hicrelerin kabulii ya da reddi kayit altina alinarak belgelenir.

(4) insan doku ve hiicrelerinin her zaman dogru bir sekilde tanimlanmasi saglanir. Sevk edilen
her doku veya hiicreye ya da doku veya hicre serisine izlenebilirligi mimkun kilan tanimlayici bir kod
verilir.

(5) Bu Yonetmelikte yer alan verici testi ve bilgisi, secme, degerlendirme ve tedarik etme ile ilgili
kosullarin timu saglanana kadar, doku ve hicreler karantinada tutulur.

(6) Doku ve hicrelerin merkeze kabull, Ek-4'te belirtilen esaslara gore gerceklestirilir.

DORDUNCU BOLUM
Doku ve Hiicrelerin islenmesi, Depolanmasi, Etiketlenmesi, Dokiimantasyonu,
Paketlenmesi ve Dagitimina iliskin Esaslar

Doku ve hiicrelerin islenmesi

MADDE 19 — (1) Standart uygulama yontemlerine, kalite ve glivenligi etkileyen her tirli islem
dahil edilerek, bu islemlerin kontrolll sartlar altinda yiritilmesi saglanir.

(2) Tam isleme basamaklari ve donanim icin bu Yonetmelikte belirtilen yonteme ve standartlara
uygun olarak hazirlanan gegerlilik onayina sahip standart uygulama yontemleri kullanilir.

(3) islemler, doku ve hiicreleri alici icin klinik olarak etkisiz ve zararli hale getirmemelidir.

(4) Doku ve hiicrelere mikroplardan arindirma islemi uygulandiginda bu durum kayit altina alinir
ve validasyonu gerceklestirilir.

(5) isleme ile ilgili 6nemli bir degisiklik yapmadan énce degistirilmis olan islem validasyonu
gerceklestirilir ve belgelendirilir.

(6) Amaclanan sonuglara ulasmada surekliligin saglanabilmesi icin doku ve hiicre isleme usulleri
dizenli araliklarla degerlendirmeye tabi tutulur.

(7) SUY ile hedeflenen irine ulasilamadiginda, hedeflenen Urinin saklama sirecinde
olumsuzluklar saptandiginda veya Grinin raf dGmrinin tamamlandigl durumlarda ya da yururliikte
bulunan diger mevzuat hiikiimleri gerektirdiginde, iiriin imha edilir. imha edilecek doku ve hiicrelerden
kaynaklanabilecek bulasmanin diger doku ve hiicreleri, calisma ortamini ve personeli etkilememesi icin
ilgili islemlerin nasil yapilacagina dair standart uygulama yontemleri olusturulur ve kullanilir.

Doku ve hiicrelerin depolanma kosullari

MADDE 20 - (1) Merkezin faaliyet izninin, doku ve hucrelerin depolanmasini kapsadigi
durumlarda;

a) Doku ve hiicrelerin depolanmasi ile ilgili tim islemlerin tanimlandigi bir standart uygulama
yontemi kullanilir.



b) Tim depolama islemleri belgelendirilmis kontrolll sartlar altinda yaratalir.

c) Doku ve hiicrelere ve depolama tiriine gore azami depolama sireleri Bakanlikca belirlenir.
Merkezler bu diizenlemelere uygun olarak ve islenen doku veya hiicrelerin muhtemel bozulma siiresini
de g6z online alarak uygun depolama yapar.

¢) Merkezin faaliyetlerinin herhangi bir nedenle sona ermesi durumunda, depolanmis Uriinlerin
ve bunlarla ilgili tim veri ve kayitlarin Bakanlik¢a faaliyet izni verilmis diger merkez ya da merkezlere
aktarilabilmesini temin edecek anlasmalar yapilir. Bu anlasmalar merkez faaliyet izni almak igin
basvurdugunda il saglik mudurlGgiine sunulur.

d) Otolog kullanim amaci ile depolanan her Grin ilgili merkez tarafindan mutlaka sigortalanir.
Sigorta poligesi sigortalanan trlin sahibi olan kisiye ibraz edilir.

e) Karantina altina alinan, imha edilmesi ve serbest birakilmasi planlanan Grinler ayri ayri
yerlerde depolanir.

f) Verici se¢imi ya da test edilmesine iliskin herhangi bir yeni kriterin uygulanmaya baslanmasi
Gzerine veya isleme adimlarindan birinde kalite ve glvenligi etkileyecek ciddi bir degisiklik olmasi
halinde, depolanmis olan biitlin doku ve hicrelerin durumu ile ilgili, sorumlu bir kisi tarafindan
onaylanan belgelendirilmis bir risk degerlendirmesi yapilir.

Etiketleme, belgeleme ve paketleme

MADDE 21 - (1) Merkezler; doku ve hiicrelerin etiketlenmesi, belgelenmesi ve paketlenmesi ile
ilgili tim islemlerin tanimlandigi gegerliligi onaylanmis bir standart uygulama yontemi kullanir.

(2) Etiketleme ve paketleme, merkezlerin lirliniin kabultne iliskin standart uygulama yontemleri
ile uyumlu olur.

(3) Doku ve hicrelerin dagitim icin son etiketlemesi Ek—5"te belirlenen esaslara gore yapilr.

Dagitim ve geri ¢agirma

MADDE 22 - (1) Merkezin faaliyet izninin, doku ve hiicrelerin dagitimini kapsadigi durumlarda;

a) Doku ve hiicrelerin merkezler arasi tasinmasi islemi, hiicre ve dokularin canliigini ve islevini
en iyi sekilde korumayi glivence altina alan, doku veya hiicre tipine gore hazirlanmis gecerliligi
onaylanmis standart uygulama yontemlerine gére yapilir.

b) Doku ve hiicrelerin bu Yonetmelikte yer alan bitin sartlar yerine getirilerek serbest
birakilmasini temin igin bir envanter kontrol sistemi kullanilir. Doku ve hiicrelerin dagitim igin serbest
birakilmasiile ilgili sartlar, sorumluluklar ve basamaklari ayrintili bir bicimde ortaya koyan bir gecerliligi
onaylanmis standart uygulama yontemi kullanihr.

c) Kayitlarin, doku veya hiicrelerin serbest birakilmadan 6nce bitin uygun sartnamelerin,
Ozellikle bltiin mevcut beyan formlarinin, ilgili tibbi kayitlarin, isleme kayitlarinin ve test sonuglarinin
yerine getirildigi, sorumlu kisi ya da yetkilendirdigi bir kisi tarafindan yazili bir usulle gosterilir.
Laboratuvar sonuglarinin bilgisayar ortaminda verildigi durumlarda, sonuglari veren kisinin kim
oldugunun anlasilabilir olmasi saglanir.

¢) Gerekli doku veya hiicre 6zelliklerini koruyabilmek igin sicaklik, siire ve diger tasima kosullari
tanimlanir.

d) Doku veya hiicrelerin belirlenen standartlarinin korunmasini saglayacak nitelikte kullanim
amaclarina uygun olduklarina dair onaylanmis glivenli kaplar veya paketler kullanilir.

e) Dagitimi sézlesmeli bir Gglincl tarafin yapacagl durumlarda, Bakanliktan doku ve hicre
dagitimi konusunda faaliyet izni almis bir Gglnci tarafla, kalite ve glvenlige dair hikimlerin
korunacaginin taahht edildigi kayit altina alinmis bir anlasma yapilir.

f) UriinG geri cagirma usuliini baslatmak icin degerlendirme yapmak ve gerekli faaliyetleri
koordine etmek amaciyla kendilerine merkezde yetki verilmis bir personel bulunur.



g) Sorumluluklarin ve yapilacak faaliyetlerin tanimlanmasini da iceren, yerinde, etkin bir geri
cagirma usull kullantlir. Bu usul Bakanliga yapilacak bildirimi de icerir.

g) Alicida reaksiyona yol agmis olabilecek bitiin vericileri bulmak, bu vericilerden alinmis doku
ve hicreleri tekrar toplamak ve ayni vericiden alinmis olan doku ve hiicreleri teslim alan ve bu doku ve
hicrelerin kendilerine verildigi risk altinda olabilecek kisilere bildirimde bulunmak amaciyla, diger
bltln ilgili doku ve hiicreler de dahil olmak tizere, mimkiin oldugunda geriye dogru izlemeyi de iceren
bir inceleme usulii bulunur ve gerektiginde uygulanir. Bu usul ile incelemenin her bir asamasi icin
harekete gecme zamani 6nceden belirlenir.

h) Merkezler kendilerine gelen doku ve hiicrelerle ilgili taleplere gore islem tesis edebilecekleri
validasyonu gerceklestirilmis bir SUY kullanir. Doku ve hiicreler belirli kisilere ya da doku kuruluslarina
verildiginde bu durum belgelendirilir ve talep lzerine bu belgeler alict merkeze sunulur.

1) Merkezin kayit sistemine kabul olgiitleri de dahil olmak Uzere geri donen drinlerle ilgili
yapilacak islemleri tanimlayan bir standart uygulama yontemi kullanilir.

BESINCi BOLUM
Denetim, izlenebilirlik, Merkezlerin Kayit ve Rapor Zorunlulugu

Denetim ve kontrol dlgiimleri

MADDE 23 - (1) Bakanhk, merkezleri ve bu merkezlerle birlikte ¢alisan her tlrli Gglincd kisilerin
tesislerini ve faaliyetlerini bu Yonetmelik hikimlerine uygunluk yoniinden denetler.

(2) Bu denetimler en az iki yilda bir kez yapilir.

(3) Yapilacak bu denetimlerde; merkezin ve faaliyetlerin bu Yonetmelikte belirtilen standartlara
uygun olup olmadigl kontrol edilerek denetleme konusu ile ilgili her tirli dokiiman ve diger kayitlar
incelenir.

(4) Denetimler ve kontroller ile bu isle gorevlendirilecek kisilerin nitelikleri ve egitimleri
Bakanlikga belirlenir.

(5) Herhangi bir ciddi istenmeyen olay veya etkinin gerceklesmesi ile Bakanlik¢a gerek duyulan
diger hallerde veya baska bir lilkeden gelen talebin uygun bulunmasi Uzerine dizenli denetimler
disinda da denetimler yapilabilir.

izlenebilirlik

MADDE 24 - (1) Tedarik edilen, test edilen, islenen, saklanan veya dagitilan bitin doku ve
hicrelerle ilgili olarak izlenebilirlik;

a) Vericiden aliciya ya da alicidan vericiye kadar tim basamaklari,

b) Doku veya hiicrelerle temas etmis Urlinler ve malzemelerle ilgili kalite ve glivenligi ilgilendiren
tim bilgileri,

c) Yapilan her bagis ve bununlailiskili olan Grinlerin her birisi i¢in bir verici tanimlama sisteminin
uygulanmasini,

¢) BUtin dokular ve hicreler ile ilgili tim asamalari iceren referanslari iceren etiketleme
sistemini,

kapsar.

(2) Merkezler, her asamada izlenebilirligi saglamak amaciyla tutulmasi gereken biitin bilgileri
klinik kullanimdan sonra en az otuz yil saklar. Bilgilerin saklanmasi elektronik ortamda da yapilabilir.

(3) Faaliyeti sona eren merkezler ikinci fikrada belirtilen bilgileri otuz yil saklanmak Uzere,
elektronik ortamda Bakanlik veya yetkilendirdigi tasra kurulusuna teslim eder. Bu bilgileri ihtiva eden
belgeler ve elektronik ortamdaki kayitlar, istenildiginde ibraz edilmek Uzere, merkez sahipligi
tarafindan saklanir.

Merkezlerde kayit tutma zorunlulugu



MADDE 25 — (1) Merkezler insanlarda kullanilmak lzere tedarik edilen, test edilen, korunan,
islenen, saklanan ve dagitilan veya imha edilen doku ve hicrelerin tiri ve miktarlari ile merkezlerin
uyguladiklari faaliyetler ve doku ve hiicrelerin kaynagi ile gonderildigi yer hakkinda her tirlt kaydi
titizlikle tutar.

(2) Merkezler, Ek—6'da belirtilen, vericiye ve aliciya iliskin asgari kayit bilgilerini tutarlar.

(3) Bakanhgin talebi tzerine merkezler tuttugu kayitlarin raporlarini sunar. Bu raporlardan
hangilerinin halkin erisimine agilacagina Bakanlik¢a karar verilir.

Ciddi istenmeyen olaylarin ve etkilerin bildirimi

MADDE 26 - (1) Tedarikgi kuruluslar, insan doku ve hiicrelerini kullanan, dagitim yapan tim kisi
ve kuruluslar ile merkezler tarafindan; doku ve hiicrelerin kalite ve glivenligini etkileyebilecek olan,
doku ve hiicrelerin tedarik etme, test etme, islenme, saklanma ve dagitim asamalarina baglanabilecek
ciddi istenmeyen olay ve reaksiyonlar ile birlikte klinik uygulama sirasinda ve sonrasinda gozlenen,
doku ve hiicrelerin kalitesi ve giivenligine baglanabilen her tirli ciddi istenmeyen reaksiyon hakkinda
Ek—7'deki formlara gore Bakanliga bilgi verilir.

(2) Birinci fikradaki ciddi istenmeyen olay ve reaksiyonlarin bildiriminden sorumlu kisiler ve
merkezler, ciddi istenmeyen olay veya reaksiyona yol acan ya da agabilecegi anlasilan her trli Grinin
dagitiminin durdurulmasini ve geri cagirilmasini temin eder. Bu hususa iliskin usul ve esaslar Bakanlikca
belirlenir.

(3) Merkezler, bu konularda arastirma yapmak, kayit tutmak ve bilgi iletimini saglamak amaciyla
Bakanlikca olusturulacak sisteme uygun hareket eder ve bu sisteme dahil olur.

(4) Yardimli Greme ile ilgili olarak, gamet ya da embriyo ile ilgili kimlik tespitinde herhangi bir
yanlishik ya da karisikhk, ciddi bir istenmeyen olay olarak kabul edilir. Yardiml {remenin
gerceklestirildigi insana uygulamadan sorumlu kisiler ve ilgili merkezler bu tir olaylarin sorusturulmasi
ve ilgili mercilere bildirilmesi icin durumu Bakanhga rapor etmekle yukimltdur.

ALTINCI BOLUM
Cesitli ve Son Hiikiimler

Merkezler ile liglincii taraflar arasindaki iliskiler

MADDE 27 - (1) Merkezler; doku ve hiicre glivenligini ve kalitesini etkileyen, tedarik, test etme,
isleme, depolama dagitim asamalari icin bu Yonetmelikte belirtilen kosullara ve standartlara sahip
Uglncl bir tarafa hizmet verdigi veya hizmet aldigi durumlarda, s6z konusu faaliyet icin Gglinci tarafla
yazili bir anlasma yapar. Taraflar arasinda yapilan anlasmaya bagh olarak yapilan her bir islem
belgelendirilir ve saklanir.

(2) Merkezler, bu Yonetmelikte belirtilen kosullara ve standartlara sahip oldugunu taahhit
ettigi yurt disindaki tglincl taraflarla anlagsmalar yapabilir. Bu anlasmalari Bakanliga bildirir.

(3) Merkezler Uglincl taraflarla yaptiklari anlasmalarin ve bu anlasmalara bagli olarak yapilan
islemlerin tam bir listesini tutar ve talep halinde bu anlagmalarin ve islemlerin belgelerinin kopyalarini
derhal Bakanliga ulastirir.

(4) Ugiincii taraflar ve merkezler arasindaki anlasmalar ve islemler taraflarin sorumluluklarini ve
ayrintili usulleri icerir.

Bilgilerin kodlanmasi

MADDE 28 - (1) Bakanhk tarafindan ulusal kodlama sistemi olusturuluncaya kadar her merkez
ve tedarik merkezi; GUreme hicreleri hari¢ olmak Uzere, insan doku ve hiicrelerinin izlenebilirligini
saglamak amaciyla bir kodlama sistemi olusturur ve uygular. Bu kodlama sisteminde asgari olarak:

a) Bagis kimligi;

1) Ozgiin bagis kimlik numarasi,



2) Merkeze ait bilgiler,

b) Uriin kimligi;

1) Uriin kodu (temel terminoloji),

2) Alt Griin numarasi,

3) Son kullanma tarihi,

bulunur.

(2) Ureme hiicreleri hakkindaki kodlama sistemi, Bakanlk tarafindan hazirlanacak
diizenlemelerle belirlenir.

Verilerin saklanmasi ve gizlilik

MADDE 29 - (1) Genetik bilgiler de dahil olmak tizere bu Yonetmeligin kapsaminda yer alan ve
Uglncd taraflarin ulasabilecegi biitlin veriler, alici ve vericilerin teshis edilmelerini engelleyecek sekilde
birbirinden ayri ve 6zel kodlar verilerek saklanir.

(2) Bu amacin gergeklestirilmesi igin;

a) Verici ile ilgili her tirli kayit ve dosyalara izinsiz bilgi eklenmesi, silinmesi veya degistirilmesi
ve bilgi aktarimi engellenir. Verilerle ilgili her gesit glivenlik 6nleminin alinmasi saglanir. Kimlik agiklama
ile ilgili yararlikte olan mevzuata uygun olarak alicinin ve vericinin bilgilerinin birbirlerine veya
ailelerine aciklanmamasi icin gerekli tim 6nlemler Bakanlik tarafindan alinir.

b) Tum merkezler, kisiler, kurum ve kuruluslar; verilerle ilgili olasi karisikliklari ¢6zmeye
yonelik usulleri kullanir. Bagistan nakle, nakilden bagisa tim basamaklarda izlenebilirligini temin
ederken, izinsiz hicbir bilginin aciga ctkmamasi icin gerekli tedbirleri alir.

insan doku ve hiicreleri hakkinda yurt disi merkezlerle iliskiler

MADDE 30 - (1) Doku ve hicrelerin, yurt disindan getirilmesi veya yurt disi merkezlere
gonderilmesi islemleri, Bakanlikga izin verilmis merkezler tarafindan yapilir.

(2) Ulke disindan getirilen doku ve hiicreler ve bunlar ireten yurt disi merkezlerin bu
Yonetmelikteki kalite ve glivenlik standartlarina uygun oldugu, getiren merkez tarafindan Bakanhga
taahhut edilir. Gerekli gérilen durumlarda, yurt disindaki merkezin bu Yonetmelikle esdeger kalite ve
glvenlik standartlarini haiz oldugunu gosteren belgeler Bakanlikga istenir.

(3) Doku ve hiicrelerin, yurt disindan getirilmesi veya yurt disi merkezlere génderilmesi
konusunda uyulmasi gereken esaslar; Bakanliga basvuru sekli, bu konularda izin verilmesine dair
kosullar ile acil oldugu belirlenen durumlarda bazi doku ve hiicreler icin vaka basina Bakanlik¢a
dogrudan izin verilmesinin usul ve esaslari Bakanlikga belirlenir.

idari yaptinmlar ve cezai miieyyideler

MADDE 31 - (1) Bu Yonetmelik kapsaminda yasak olan fiiller ve idari yaptirimlar sunlardir:

a) Bu Yonetmelik kapsamindaki faaliyetler, Bakanlktan ruhsatname ve faaliyet izin belgesi
alinmaksizin yapilamaz. Bu tir yerlerin tespiti halinde faaliyetleri derhal durdurulur.

b) Merkezler Bakanliktan izin almadan, yapmakta olduklari faaliyetlerde degisiklik yapamaz.
Merkezler, faaliyet tiirline gore ylrirlikte bulunan diizenlemelere gore alinmis olan ruhsat ve faaliyet
izni sartlarina aykiri ve izinsiz olarak; bina, cihaz ve personelde degisiklik yapamaz.

c) Bakanlik tarafindan, bu Yonetmelik hiikiimlerine aykiri faaliyet yurittigi tespit edilen
merkezler ve Uglincl taraflar uyarilir. Bakanlikca belirlenecek siire icinde gerekli tedbirleri almayan
merkezlerin faaliyeti alti ay sire ile durdurulur. Faaliyeti gegici olarak durdurulan ve bu siire zarfinda
gerekli tedbirleri almayan merkezlerin faaliyet izinleri Bakanlikca iptal edilir.

¢) Denetleme ya da kontrol 6lglimleri sonucunda, merkezin ya da kullanilan doku veya hiicre
hazirlama islemlerinin, bu Yonetmeligin sartlarina uymadiginin tespit edilmesi halinde Bakanlik, ilgili
merkezin faaliyet iznini alti ay slireyle askiya alir. Ayni sorunun tekrarlanmasi durumunda faaliyet izni
iptal edilir.



d) Bu Yonetmelikte belirtilen hiikimlere aykiri faaliyette bulunanlar hakkinda fiillerinin niteligine
gore 5237 sayili Tirk Ceza Kanunu ve ilgili diger mevzuat hikimleri uygulanir.

Diizenleme yetkisi

MADDE 32 - (1) Bakanhk bu Yonetmeligin uygulanmasini saglamak tzere her turli diizenleme
yapmaya yetkilidir.

Acllmis merkezlerin uyumu

GECIiCi MADDE 1 - (1) Bu Yénetmeligin yirirligiinden &nce faaliyet gésteren merkezler,
tesislerini ve faaliyetlerini bir yil icinde bu Yonetmelik hiikiimlerine uygun hale getirmek zorundadir.

Yurirliik

MADDE 33 - (1) Bu Yonetmelik yayimi tarihinde yururlige girer.

Yurutme

MADDE 34 - (1) Bu Yonetmelik hiikiimlerini Saglik Bakani yUrutir.

Yoénetmeligin Yayimlandigi Resmi Gazete’nin

Tarihi Sayisi

27/10/2010 27742

Yonetmelikte Degisiklik Yapan Yonetmeliklerin Yayimlandigi Resmi
Gazetelerin

Tarihi Sayisi

1. 4/7/2014 29050
2.
3.

Sayfa 1l
EK-1

DOKU VE HUCRELERIN BAGISLANMASI VE TEDARIK USULLERI

A) Bilgilendirilmis onam formu ve verici bilgileri

(1) Doku ve hiicrelerin tedarik islemine baslanmadan once; tedarik islemi icin yazili onamin
alinmis oldugu ve vericinin nasil ve kim tarafindan givenilir bir sekilde tanimlandigi yetki sahibi bir kisi
tarafindan dogrulanarak kayit edilir.

(2) Canli vericinin saglk oykiisini almaktan sorumlu olan saglik personeli;

a) Vericinin kendisine verilen bilgiyi anlamis olmasini,

b) Vericinin soru sorma firsatini bulmus ve bu sorulara tatmin edici cevaplar almis olmasini,

c) Vericinin, kendisine saglanan bitlin bilgileri anlayabildigi 6lciide dogru oldugunu teyit
etmesini,

saglamalidir.

(3) Vericilerin degerlendirilmesi. (Bu bolim, esler arasindaki Gireme hiicresi bagislarinda ya da
otolog bagislar disindaki vericilerin degerlendirilmesinde uygulanir.)

a) Yetki sahibi bir kisi vericinin konuyla ilgili tibbi ve davranissal bilgilerini toplar ve kaydeder.

b) Gerekli bilgiyi elde etmek icin cesitli yontemler kullanilabilir. Ozellikle canli vericilerle miilakat
yapilir. Ayrica eger sartlar uygun ise;

1) Vericinin tibbi kayitlarinin incelenmesi,

2) Olii vericiler s6z konusu oldugunda, vericiyi iyi taniyan bir kisiyle gériisme,

3) Vericiyi daha 6nce tedavi eden doktorlarla gériisme,



4) Vericinin genel saglik sorunlariyla ilgilenen kontroli altinda bulundugu doktorla gériisme,

5) Otopsi raporunun incelenmesi,

gerceklestirilir.

c) Ol vericiler ve gerektiginde canli vericilerle ilgili olarak, verici olmaya engel bulgulari tespit
etmek veya vericinin tibbi ve kisisel gecmisini aydinlatmak amaciyla viicudun fiziksel bir muayenesi
yapilir.

(4) Konusunda uzman bir saglhk personeli, vericiye ait tim kayitlari gézden gegirir, vericinin
uygunlugunu degerlendirir ve hazirlanan raporu imzalar.

B) Doku/hiicrelerin tedarik usulleri

(1) Tedarik etme usulleri, vericinin ve bagislanan doku veya hiicrelerin tlriine uygun olarak
dizenlenir.

(2) Tedarik usulleri canli vericinin giivenligini saglayacak niteliktedir.

(3) Tedarik usulleri; doku ve hiicrelerin nihai klinik kullanimlari igin gerekli olan 6zelliklerini korur
ve ayni zamanda islem sirasinda, Ozellikle doku ve hiicrelerin sonradan sterilize edilemeyecegi
durumlarda, mikrobiyolojik kirlenme riskini en aza indirgemelidir.

(4) Olii vericilerden doku alinacak bélgenin etrafi steril drtiiler kullanilarak kapatilir.

(5) Tedarik islemini gerceklestirecek personel, isleme uygun bir sekilde giyinir. Genellikle, elleri
isleme baslamadan Once ovarak ve fircalayarak temizlemek, steril giysiler ve eldivenler giymek, yilz
siperleri ve koruyucu maskeler takmak gibi ek koruyucu énlemler alinir.

(6) Olu vericiler s6z konusu oldugunda, dokularin biyolojik ve/veya fiziksel &zelliklerini
korumalari icin gerekli olan siirenin asilmadigindan emin olmak i¢in 6lim ani ile tedarik isleminin
gerceklestirildigi zamana kadar gecen siire kayit edilir.

(7) Doku veya hicreler oli vericinin vicudundan alinir alinmaz, vericinin viicudu orijinal
anatomik goriintisiine miimkiin oldugunca benzer bir sekilde yeniden yapilandirihr.

(8) Tedarik islemi sirasinda, canli vericiye zarar vermis ya da verme ile sonuclanabilecek
istenmeyen olay ve bunun nedenini ortaya ¢ikarmak amaciyla yapilmis herhangi bir incelemenin
sonucu kaydedilir ve gézden gegirilir.

(9) Bulasici hastalik tagima ihtimali olan personelden alinan doku ve hiicrelerde, bulagmaya yol
acma riskini en aza indirgemek amaciyla politikalar ve usuller bulundurulur.

(10) Doku veya hiicrelerin tedariki icin steril alet ve cihazlar kullanilir. Aletler ve cihazlar iyi
kalitede, doku/hticrelerin elde edilmesi icin onaylanmis ya da ilgili mevzuat kapsaminda
sertifikalandiriimis ve dizenli bir sekilde bakimi yapilmis olmalidir.

(12) Tek kullanimhk olmayan aletler kullanilmak zorundaysa, enfeksiy6z ajanlarin ortadan
kaldirilmasi igin onaylanmis bir temizleme ve sterilizasyon islemi uygulanmalidir.

(12) Mimkin oldugunca yalnizca (CE) isaretli tibbi cihazlar kullanilmali ve bitin ilgili personel
bu cihazlarin kullanimi ile ilgili uygun bir egitim almis olmalidir.

C) Verici dokiimantasyonu

(1) Her bir verici icin asagidaki bilgileri iceren kayitlar tutulur.

a) Vericinin tanimlanmasi (adi, soyadi ve dogum tarihi, eger bagista bir anne ve cocuk s6z konusu
ise annenin adi ve dogum tarihi ile cocugun —eger biliniyorsa— adi ve dogum tarihi),

b) Yasi, cinsiyeti, tibbi ve davranissal gecmisi (toplanan bilgi, gerektiginde dislama kriterlerinin
uygulanmasina misaade edecek sekilde yeterli olmalidir),

c) Uygulanabildigi yerde viicut muayenesi bulgulari,

¢) Uygulanabildigi yerde hemodilusyon formdld,



d) Uygulanabildigi yerde onam formu,

e) Klinik veri, laboratuvar test sonuclari ve gerceklestirilen diger testlerin sonuglari,

f) Bir otopsinin gerceklestiriimesi halinde, sonuclar kayda eklenir (Uzun siire depolanamayacak
doku veya hiicreler icin, otopsinin s6zIiU 6n raporu kaydedilir),

g) Hematopoetik progenitor hiicre vericileri s6z konusu oldugunda, vericinin secilen alici icin
uygunlugu belgelenir. Akraba disi bagislar icin, tedarik¢i kurulusun alici ile ilgili verilere erisimi kisitli
oldugunda, vericinin uygunlugunu teyit edecek veriler nakli gerceklestiren kurulusa saglanir.

(2) Elde etme islemini gerceklestiren kurulus, doku veya hiicre merkezine iletilecek bir tedarik
raporu olusturur. Bu rapor asgari olarak asagidakilerini icerir:

a) Dokulari veya hiicreleri teslim alacak olan doku veya hiicre merkezine ait ad, adres ve diger
tanimlayici bilgiler.

b) Vericiyi tanimlayan veriler (vericinin kimliginin nasil ve kim tarafindan tespit edildigi de dahil
olmak lzere).

c) Test ornekleri de dahil, tedarik edilen dokularin ve hiicrelerin tarifi ve tanimlanmasi.

¢) imzasi da dahil olmak tizere, tedarik isleminden sorumlu olan kisi bilgileri.

d) Tedarik isleminin ve kullanilan yontemlerin (SUY’lar) tarihi, zamani (baslangici ve bitisi) ve yeri,
meydana gelen biitiin olaylar dahil olmak tzere tedarik ortam sartlari (fiziksel alan).

e) Oli verici durumunda kadavranin tutuldugu sartlar, soguk ortamda saklanip saklanmadigi,
sogutmanin baslangic ve bitis zamanlari.

f) Kullanilan reaktif ve tasima c¢ozeltilerinin katalog ve lot numaralari.

g) Rapor (mimkiinse 6lim tarihi ve zamanini da igerir).

(3) Butiin kayitlar acik ve okunabilir olarak tutulur. izinsiz diizeltmelerden korunur ve veri
koruma ile ilgili hiikiimlere uygun olarak, saklama dénemleri boyunca uygun sartlarda ve gerektiginde
ulasilabilir konumda tutulur.

(4) Tam bir izlenebilirlik gerektiren verici kayitlari Griintin klinik kullanimindan en az 30 yil
sonrasina kadar ya da son kullanma tarihine kadar Bakanligin onayladigi uygun bir arsivde saklanir.

C) Paketleme

(1) Tedarikten sonra, alinan bitin dokular ve hiicreler bulasmayi en aza indirgeyecek sekilde
paketlenir ve hicrelerin ve dokularin istenen ozelliklerini ve biyolojik fonksiyonlarini koruyacak isida
saklanir. Paketleme ayni zamanda doku ve hiicrelerin paketlenmesinden ve tasinmasindan sorumlu
olan kisilere bulasmanin 6nlenmesini de saglar.

(2) Paketlenen hiicreler/dokular, biyolojik malzemelerin tasinmasi i¢in uygun olan ve igerdigi
doku veya hiticrelerin glvenligini ve kalitesini saglayacak sekilde bir kap ile gonderilir.

(3) Test amagli alinan biitiin doku ve kan 6rneklerinin etiketleri; hicbir karigikliga yer vermeyecek
sekilde verici bilgilerini, numunelerin alindigl yer ve zamana ait kaydi da igerir.

D) Tedarik edilen doku ve hiicrelerin etiketlenmesi

(1) Tedarik sirasinda dokulari veya hiicreleri iceren her paket etiketlenir. (Ornegin icerisine
kondugu kap Uzerinde verici bilgileri veya doku veya hiicrelerin tipi ve kodu bulunmalidir.) Etiket
asagidaki bilgileri de igerir:

a) Bagisin tarihi (ve mimkinse zamani).

b) Tehlike uyarilari.

c¢) Eklenmis ise katki maddelerinin isimleri.

¢) Otolog bagislar s6z konusu oldugunda, etiket “yalnizca otolog kullanim igindir” ibaresi.

d) Yonlendirilmis bagislar s6z konusu oldugunda, etiket planlanan aliciya ait bilgileri de.



e) Eger yukaridaki bentlerin icerdigi bilgiler 6rnek kabinin tGzerindeki etikete yazilamiyorsa, 6rnek
kabi esliginde ayri bir sayfa olarak hazirlanir.

E) Tasima kabinin etiketlenmesi

(1) Doku ve hiicreler bir araci tarafindan nakledildiginde, her bir tasima kabi en az asagidakileri
icerecek sekilde etiketlenir.

a) ‘DOKU/HUCRE’, ‘DIKKATLI TASIYINIZ' ibareleri.

b) Gonderici kurulusa ait bilgiler (adres ve telefon numarasi) ve bir sorun ¢ikmasi halinde irtibat
kurulacak olan kisi bilgileri.

c¢) Alici kurulusa ait bilgiler (adresi ve telefon numarasi) ve paketi teslim alacak kisi bilgileri.

¢) Tasimanin baslama tarihi ve zamani.

d) Doku ve hicrelerin kalitesini ve glivenligini koruyacak tasima sartlarinin 6zellikleri ve

“ISINLAMAYINIZ” ibaresi.

e) Bir Grlinlin herhangi bir bulasici hastalik belirteci agisindan pozitif oldugu bilindiginde
“BIYOLOJIK TEHLIKE” ibaresi.

f) Otolog vericiler s6z konusu oldugunda, “YALNIZCA OTOLOG KULLANIM iCiINDIR” ibaresi.

g) Saklama kosullari ile ilgili sartlar icin (“DONDURMAYINIZ” gibi).

Sayfa 2

EK-2

UREME HUCRESI VERICiSi DISINDAKi DOKU VEYA HUCRE VERICiSi
YONUNDEN VERiCi OLMAYA ENGEL DURUMLAR

(1) Vericilerin secim kriterleri, belirli hicrelerin/dokularin uygulanmasina iliskin risklerin
analizine dayanmalidir. Bu risklerin gostergeleri:

Fiziksel inceleme,

a) Tibbi ve davranissal ge¢cmisin gozden gecirilmesi,

b) Biyolojik test,

c) Otopsi incelemesi (61l vericiler igin),

ve diger uygun inceleme yontemleri ile tanimlanmalidir.

A) Olii Vericiler Yéniinden Verici Olmaya Engel Durumlar

(1) Olim nedeninin bilinmemesi.

(2) Bilinmeyen sebebe bagli bir hastalik ge¢misi.

(3) Asagidaki hastaliklar hari¢ olmak lizere malign hastaliklarin varligi veya hikayesi;

a) Primer bazal hiicreli karsinom.

b) insitu rahim agzi kanseri.

¢) Merkezi sinir sistemi primer tlimorleri.

(4) Retinoblastoma, hematolojik kanser, goziin 6n segmentine ait habis timori olan disinda
malign hastaligl olanlar kornea vericisi olarak degerlendirilebilir.

(5) Prionlarin neden oldugu hastaliklarin bulasma riski varsa, bu risk, drnegin, asagidakiler icin
gecerlidir:

a) Creutzfeldt—Jakob hastaligi ya da Creutzfeldt—Jakob hastaliginin bir cesidi teshisi konmus
kisiler veya aile gegcmisinde iyatrojenik olmayan Creutzfeldt—Jakob hastaligi olan kisiler.



b) Hizli ilerleyen bunama ya da dejeneratif sinirsel hastalik gecmisi olan kisiler (kaynagi
bilinmeyenler de dahil olmak tzere).

c) insan hipofizinden saglanan hormonlarin (biiyiime hormonlari gibi) alicilari ve kornea, sklera
ve dura mater nakli alicilari ve belgelendirilmemis nérocerrahiye tabi tutulmus kisiler (dura materin
kullanildigi yerlerde). Creutzfeldt—Jakob hastaliginin gesitleri icin daha ileri ihtiyati onlemler tavsiye
edilebilir.

(6) Bagislanacak doku veya hicrelerde ciddi derecede yerel enfeksiyon da dahil olmak Uzere,
vericide kontrol edilemeyen bakteriyel, viral, fungal ya da parazitik sistemik enfeksiyonlar. Bakteriyel
septisemisi olan vericiler kornea bagisi icin degerlendirilebilir ancak dokunun maruz kalmis olabilecegi
herhangi bir bakteriyel bulasmanin s6z konusu olup olmadigi klltir testi ile ortaya konmalidir.

(7) HIV, Hepatit B, Hepatit C ve HTLV I/l yoniinden hastalik ge¢misi, pozitif laboratuvar testi veya
klinik kaniti olanlar.

(8) Alinacak dokunun kalitesine zarar verebilecek kronik, sistemik otoimmiin hastalik gegmisi.

(9) Transfizyon oncesinde 6rnek almanin mimkin olmadigl durumlarda hemodilisyonun
olusmasi ve immiin ajanlarla tedavi edilmis olma.

(10) Riskli bolgeye seyahat, bulasici hastaliklara maruz kalma oykisl ve yasadigl bolgedeki
enfeksiyon hastalik prevalansi goz 6niinde bulundurularak yapilan risk degerlendirmesine gore bulasici
hastaliklara ait herhangi bir diger risk faktori kanitin varhgi.

(11) Verici bedeninde bulasici hastalik riskine isaret eden fiziksel bulgularin varhgi.

(12) Alicinin saghgini tehlikeye atacak dozda bir maddenin (siyanir kursun civa altin gibi), verici
tarafindan daha dnce yenilmis olmasi veya bu tir bir maddeye maruz kalinmis olmasi.

(13) Bulasma riskinin devam ettigini disindirecek sekilde, vericinin yakin bir gecmiste canli,
zayiflatilmis bir virlsle asilanmis olmasi.

(14) insan disi diger tiirlerden alinmis organ doku ve hiicre nakli yapilma hikayesi.

B) Olii gocuk vericiler yoniinden verici olmaya engel durumlar

(1) HIV enfeksiyonlu annelerden dogan ya da yukarida sayilan nedenlerden herhangi birine uyan
bltln ¢ocuklar, enfeksiyon gecirme riski kesin olarak bertaraf edilene kadar verici olmaktan harig
tutulur.

a) 18 aydan kiguk ve HIV, Hepatit B, Hepatit C ya da HTLV enfeksiyonu olan ya da boyle bir
enfeksiyon riski olan annelerden dogan veya son 12 ay boyunca anneleri tarafindan emzirilmis olan
cocuklar, analitik testlerin sonuglari degerlendirilmeden verici olarak kabul edilemez.

b) Annesinde HIV, hepatit B, hepatit C ya da HTLV enfeksiyonu olan ancak annesi tarafindan son
12 ay boyunca emziriimemis olan ve analitik testlerin, fiziksel muayenelerin ve tibbi kayitlarin
incelenmesi sonucunda HIV, hepatit B, hepatit C ya da HTLV enfeksiyonu kaniti bulunmayan ¢ocuklar
verici olarak kabul edilebilir.

C) Canl vericiler

Canli Otolog verici

(1) Tedarik edilen doku veya hicreler depolanacak veya kiiltiire edilecekse bir allojenik verici
icin tanimlanan asgari testler uygulanmaldir. Saklama kosullari; Saklanan diger doku ve hicreleri
kontamine etmeyecek veya diger greftlere capraz bulasma riski olusturmayacak veya firsatci ajanlarla
bulasma veya diger doku ve hiicrelerle karisma riskini ortadan kaldiracak sekilde saglanmis
ise infeksiyon test belirteclerinin pozitif olmasi hiicre/dokularin veya bunlardan elde edilen
Grlnlerin islenmesine, depolanmasina ve tekrar ayni kisiye nakledilmesine engel degildir.

Canl allojenik vericiler

(1) Canli allojenik vericiler, vasifli ve egitimli saghk personeli tarafindan yapilan bir anket veya
miulakat aracigl ile elde edilen tibbi gecmislerine dayali olarak secilir. Bu anket veya milakat,



baskalarina saglik riski olusturabilecek vericilerin taranmasi ve belirlenmesine yardimci olacak uygun
ogeler icerir. Canli allojenik vericiden doku veya hiicrelerin alinmasi vericinin bakimini engellememeli
ve sagligini tehlikeye atmamalidir. Kordon kani ve amniyon zari vericiligi durumunda bu hem anne hem
de bebek icin gecerlidir.

(2) Canh allojenik vericiler igin segim kriterleri, merkez tarafindan (ve alictya dogrudan nakli
gerceklestiren transplant doktoru tarafindan) vericinin fiziksel durumu, tibbi ve davranissal ge¢cmisi ve
vericinin saglik durumunu belirleyen klinik incelemelerin ve laboratuvar testlerinin sonucuna bagl
olarak olusturulur ve belgelendirilir.

Hamilelik (hematopoetik progenitor vericisi kardesler harig¢) ve emzirme durumunda alinamaz.

Kalitsal hastaligin bulasma potansiyeli varsa alinamaz.

UREME HUCRELERININ VERICILERI HARIC VERICILERIN LABORATUVAR TESTLERI

Vericiler igin gerekli olan biyolojik testler

(1) Asagidaki biyolojik testler asgari bir sart olarak, bitlin vericiler igin gergeklestirilmelidir:

—HIV1ve HIV2 igin anti-HIV1,2.

—Hepatit B icin HBsAg ve anti—HBc.

—Hepatit Cicin anti HCV antikoru.

—Sifiliz.

(2) HTLV-1 ile iligkili hastaliklarin yiiksek oranda gorildigl bolgelerde yasayanlara, kendileri
veya ebeveynleri bu bolgelerden kdken alan kisilere veya buralardan gelen cinsel partnerleri olan
kisilere HTLV—I antikor testi yapilir.

(3) Anti-HBc'nin pozitif ve HBsAg'nin negatif oldugu durumlarda, klinik kullanima uygunluk
acisindan risk degerlendirmesini yapabilmek icin daha ileri incelemeler gerekir.

(4) Aktif Treponema Pallidum’un enfeksiyonu varligini dislamak icin onaylanmis bir test
algoritmasi uygulanir. Negatif sonug veren bir test spesifik olsun veya olmasin, doku ve hiicrelerin
serbest birakilmasi icin yeterli olabilir. Spesifik olmayan bir test yapildiginda pozitif sonug alinmasi
durumunda bile eger spesifik Treponema testi sonucu negatif ise tedarik ve klinik kullanima engel
olusturmaz. Numunelerinde treponema-spesifik testinin pozitif ¢gikmasi durumunda klinik kullanima
uygunlugun belirlenebilmesi icin vericinin ayrintili risk degerlendirmesi gereklidir.

(5) Bazi durumlarda vericinin geg¢mis Oyklsiine ya da bagislanan doku veya hicrelerin
ozelliklerine gére RhD, HLA, Sitma, CMV, Toksoplazma, EBV, Trypanosoma Cruzi veya diger ek testler
gerekli olabilir.

(6) Otolog donorler i¢in Ek-2 C- Canli vericiler (1) fikrasi hikimleri uygulanir.

(7) Dogurganlik ¢caginda bayanlar igin gebelik testi yapilr.

Biyolojik belirteglerin belirlenmesi igin genel sartlar:

(1) Testler, Bakanlk tarafindan ruhsatlandiriimis uygun nitelikteki bir laboratuvar tarafindan,
(EC) isaretli test kitleri kullanilarak ylratilir. Amaca ve mevcut bilimsel bilgilere uygunlugu kanitlanmis
test kullanihr.

(2) Biyolojik testler, vericinin serumunda ya da plazmasinda yapilir. Klinik acidan gecerliligi
kanitlanmadigi strece diger viicut sivilari veya salgilari test icin kullanilmaz.

(3) Kan kaybi yasamis veya kendilerine kisa stire dnce kan, kan Griinleri, koloid, kristalloid verilmis
verici adaylarinin kanlarinda, kan seyrelmesi (hemodillisyon) gerceklesmis olacagi icin kandan yapilan
testlerden dogru sonuc¢ alinamayabilir. Asagidaki belirtilen kosullarda hemodilliisyonun dizeyini
degerlendirmek icin gecerli bir akis semasi uygulanmalidir;

— Olimden 6nce kan 6rnegi alinmasi durumunda; kan 6rnegi alinmasindan 6nceki 48 saat
icerisinde kanin, kan bilesenlerinin, diger kolloidlerin veya 1 saat icerisinde kristalloidlerin transfliizyonu
yapilmis olmasi,



— Oliimden sonra kan érnegi alinmasi durumunda; 6limden 6nceki 48 saat icerisinde kanin, kan
bilesenlerinin, diger kolloidlerin veya 1 saat icerisinde kristalloidlerin transflizyonu yapilmis olmasi,

gereklidir.

Bu durumlarda doku/hlicre merkezlerinin vericilerden doku/hicreleri kabul edebilmesi igin;
%50’den fazla plazma sulanmasi oldugu kosullarda test yontemlerinin gegerli sonug verdiklerinin
kanitlanmis olmasi veya transflizyonlar oncesi alinmis kan Orneginin test amaciyla alinmis olmasi
gerekir.

(4) Ol verici s6z konusu oldugunda 6liimden hemen 6nce ya da éliimden sonra en geg 24 saat
icerisinde kan 6rnekleri alinmis olmalidir.

— Allojenik kemik iligi ve periferik kok htcre vericileri disindaki canh vericilerden kan
orneklerinin alinmasi ya bagis aninda veya en geg bagistan sonraki yedi giin igerisinde gergeklestirilir.
Alinan bu 6rneklere ‘verici 6rnekleri’ denir.

— Allojenik canli vericilerden alinan dokularin ve hiicrelerin uzun siire saklanabildigi durumlarda,
180 giin aradan sonra vericilerden bir kez daha 6rnek alinmasi ve test edilmesi gerekmektedir. Bu
durumda verici 6rnegi bagistan 6nceki 30 giin ile bagis sonrasi 7 giin arasinda tekrar test icin alinabilir.

(5) Allojenik canli vericilerden doku ve hicrelerin uzun slre saklanamadigl ve test icin tekrar
ornek alinamadigi durumlarda madde 2 ila 5 arasindaki bentlerdeki hiikimler uygulanir.

(6) Allojenik kemik iligi ve periferik kok hiicre vericileri disindaki canli vericilerden alinan érnekler
nikleik asit amplifikasyon (NAT) yontemleri kullanilarak HIV, HCV ve HBV igin test edilmis ise tekrar
test icin kandan 6rnek almaya gerek bulunmamaktadir. S6z konusu virisler icin isleme esnasinda
validasyonu gerceklestirilmis bir inaktivasyon basamagi var ise yeniden test icin 6rnek almaya gerek
yoktur.

(7) Kemik iligi kok hicresi ve periferik kok hilicre toplanmasi amaciyla vericilerden yapilacak
testler icin kan 6rnekleri bagistan dnceki 30 giin icerisinde alinmalidir.

Sayfa 3

EK-3

UREME HUCRESI VERICILERI iCIN GEREKLI OLAN SEGiM KRITERLERI
VE LABORATUVAR TESTLERI

(1) Embriyolarin kriyoprezervasyonu ile sonuglanacak olan islenmis ve/veya depolanmis olan
Ureme hiicreleri, asagidaki kriterleri tasimahdir;

a) Vericiden sorumlu klinisyen, hastanin tibbi gegcmisine ve tedavi endikasyonlarina dayali olarak
tedarikin ve yapilan islemlerin gerekgesini ve glivenligini alici es ve sonugta dogacak ¢ocuklar agisindan
tanimlar ve belgelendirir.

b) Capraz bulasma riskini degerlendirmek icin; HIV 1 ve 2, Anti-HIV-1,2, Hepatit B, HbsAg, Anti
HBc, Hepatit C, Anti-HCV-Ab seklindeki biyolojik testler yapilir.

c) HIV 1 ve 2, hepatit B ya da hepatit C test sonuglarinin pozitif ¢ikmasi veya bu testlerin
sonugclarina ulasilamamasi halinde ya da vericinin enfeksiyon riski acisindan kaynak olarak bilinmesi
durumunda, ayri bir depolama sistemi diizenlenir.

(2) Hastaliklarin yliksek oranda goriildigli bolgelerde yasayan ya da buralardan gelen evli giftlere
veya aileleri bu bolgelerden olan kisilere HTLV—I antikor testi yapilr.



(3) Belli durumlarda, vericinin seyahat ya da maruz kalma 6ykusiine veya alinan dokularin/
hiicrelerin 6zelliklerine bagh olarak ilave testler gerekebilir (Orn. Rh D, Sitma, CMV, T.Cruzi).

Sayfa 4

EK-4
MERKEZE DOKU VE HUCRELERIN KABULU

(1) Ahnan dokular veya hiicreler merkeze ulastiginda, nakil kosullari da dahil olmak lzere
sevkiyatin, paketlemenin, etiketlemenin ve bununla iliskili belgelemenin ve drneklerin bu Yonetmeligin
sartlarini ve alici kurulusun sartnamesine uygunlugunun belgelenmis dogrulamasi yapilir.

(2) Doku ve hicreler, iliskili belgelerle birlikte incelenmesi ya da sartlara uydugunun tasdik
edilmesi islemine kadar karantinaya alinir. ilgili verici/tedarik bilgilerinin gozden gecirilmesi ve bdylece
bagisin kabul edilip edilmeyecegi yetkili kisilerce belirlenir.

(3) Merkezler, her doku veya hiicre 6rneginin kabul kosullarinin belirlendigi bir yazili dokiiman
kullanir. Bunlar, merkez tarafindan belirlenen ve kalitenin strdirulebilmesi icin gerekli asgari sartlari
ve teknik gereklilikleri icerir. islenen, saklanan ya da depolanan diger doku ve hiicrelerle ilgili hicbir
bulasma riskinin olmamasinin saglanmasi icin merkez, uygun olmayan ya da eksik test sonuglari olan
sevkiyatin ayri tutulmasini saglayan belgelenmis usuller kullanir.

(4) Merkezde kaydedilmesi gereken veriler (evli ciftler arasi lireme hiicresi bagisi disinda)
asagidakileri icerir;

a) Onam veya yetkilendirme; doku ve hiicrelerin kullanilabilecegi amaclar (6rn. tedavi ve/veya
arastirma) veya doku ve hiicrelerin verilen onamin amaci dogrultusunda kullanilmamasi halinde imha
usulleri,

b) Verici bilgileri bolimiinde anlatildigi gibi, tedarik islemi ve vericinin oykisline ait bilgilerin
alinmasi ile ilgili butlin kayitlar,

c) Fiziksel muayenenin, laboratuvar testlerinin ve diger testlerin (6rnegin otopsi raporu)
sonuglari,

¢) Yetkili ve egitimli bir kisi tarafindan, allojenik vericilerin secim kriterlerine gore yapilmis
degerlendirmenin belgelendirilmesi,

d) Otolog kullanim amacli hiicre kiltirleri s6z konusu oldugunda, alicinin (antibiyotikler gibi) ilag
alerjisi olasiliginin belgelenmesi.

(5) Ureme hiicreleri ve gonad dokularin bagisi, merkeze kabulii ve saklama islemlerinde uyulmasi
gereken usul konusunda, 6/3/2010 tarihli ve 27513 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Ureme Yardimci
Tedavi Uygulamalari ve Uremeye Yardimci Tedavi Merkezleri Hakkinda Yénetmelik hiikiimlerine gére
islem yapilir.

Sayfa 5

EK-5
ETIKETLEME



A) DAGITIM iCiN SON ETIiKETLEME

(1) Doku veya hiicrenin icerisine kondugu kap etiketi sunlari icerir;
a) Doku veya hiicrelerin cinsi, tanimlama bilgisi numarasi veya kodu ve seri numarasi (varsa),
b) Doku/hticrelerin ilgili bir enfeksiyoz hastalikla belirtegleri yontinden pozitif oldugunun

bilinmesi halinde, “BiYOLOJIK TEHLIKE” isareti eklenir.

c) Uretim tarihi, son kullanim tarihini,

¢) Aliciya ait bilgileri;

1) Allojenik bagis s6z konusu ise bu belirtilir ve vericinin barkodu ve alicinin kimlik bilgileri,

2) Sahsa yonelik bagislarda, etikette amaglanan alicinin kimlik bilgileri,

3) Otolog kullanim s6z konusu ise bu belirtilir ve vericinin kimlik bilgileri bulunmalidir.

d) Yukaridaki kapsamda yer alan herhangi bir bilginin doku veya hiicrenin icerisine kondugu kap

lizerine yazilamadigi durumda kaba eslik eden ayri bir kagitta belirtilmelidir. Bu kagit, doku veya hiicre
kabi ile bir arada paketlenmelidir.

sayisl,

e) Asagidaki bilgilere etikette ya da beraberindeki belgelerde yer verilir;
1) Tanimlama bilgileri ve dokunun hacmi veya miktari veya hicre Griininiin birim miktardaki

2) Gerekli durumlarda morfoloji ve fonksiyonel veriler,

3) Doku/hicrelerin dagitim tarihi,

4) Verici ile ilgili biyolojik saptamalar ve sonuglari,

5) Depolama Onerileri,

6) Paketin ve kabin agilmasi ve Urinle ilgili yapilacak islemleri iceren talimatname,

7) Uriiniin agilmasi ve/veya isleme tabi tutulmasindan itibaren gecerli olan son kullanma tarihi,
8) Ciddi istenmeyen etki ve olaylarin bildirimi icin talimatname,

9) Potansiyel zararl kalintilarin varligi (Orn. Antibiyotik, etilen oksit, vb.).

B) TASIMA KABININ DIS ETIKETLENMESi

(1) Tasima igin, Uriin kabi, asgari olarak asagidaki bilgilerle etiketlenmis bir tasima kabi icerisine

yerlestirilir:

a) Gonderici merkezin tanimlama bilgileri, adresi ve telefon numarasi.
b) insan uygulamasindan sorumlu olan alici kurulusun tanimlama bilgileri, adresi ve telefon

numarasi.

c) “Paketin icinde insan dokulari/hiicreleri vardir” ibaresi.
¢) “DIKKATLI TASIVINIZ” ibaresi.

d) “ISINLAMA YAPMAYINIZ” ibaresi.

e) “PAKET ACILAMAZ” ibaresi.

f) Tavsiye edilen nakil sartlari (6rn. Serin ve dik tutunuz, vs.).
g) Guvenlik talimatnamesi/sogutma yontemi (varsa).

Sayfa 6

EK-6

A) DOKU VE HUCRE MERKEZLERiI TARAFINDAN TUTULMASI GEREKEN KAYITLAR



(1) Vericinin kimlik bilgileri.

(2) Bagisin tanimlama bilgileri asgari olarak sunlari igerir:

a) Tedarik kurulusunun ya da merkezin tanimlama bilgileri (merkez numarasi, adresi, telefonu,
faxi, email vb.).

b) Benzersiz (tek bir) Bagis Kimlik Numarasi.

c) Tedarik tarihi.

¢) Bagis cesidi (orn. tek veya multi—-doku; otolog veya alojenik; yasayan veya 6lmds).

(3) Uriiniin tanimlama bilgileri asgari olarak sunlari igerir:

a) Merkezin tanimlama bilgileri ( merkez numarasi, adresi, telefonu, faxi, email).

b) Doku/hiicre/irin cesidi (temel terminoloji).

¢) Havuz numarasi (varsa).

¢) Bolim numarasi (varsa).

d) Son kullanim tarihi.

e) Doku veya hiicre durumu (6rn. karantina altinda, kullanima uygun, vs.).

f) Urlinlerin tanimlanmasi ve kaynagi, uygulanan islem siirecleri, doku/hiicrelerle temas eden ve
bunlarin kalitesini/gtivenligini etkileyen malzemeler ve ekler.

g) Son etiketlendirmeyi yapan tesisin tanimlama bilgileri.

B) INSAN UYGULAMALARINDAN SORUMLU KURULUSLAR TARAFINDAN TUTULMASI GEREKEN
KAYITLAR

(1) Bu kayitlar;

a) Tedarikei doku kurulusunun kimliginin belirlenmesi.

b) Klinisyenin veya nihai kullanicinin/tesisin kimliginin belirlenmesi.

c) Doku/hiicre cesitleri.

¢) Urtiniin kimliginin belirlenmesi.

d) Alicinin kimliginin belirlenmesi.

e) Uygulama tarihi.

f) Dagitim/imha tarihi.

(2) Tutulan tiim bu kayitlar hakkinda Bakanliga yillik bir rapor sunulur.

(3) Bakanlhk tarafindan toplanan bu raporlarla ilgili yayinlar halk tarafindan erisilebilir duruma
getirilir.

Sayfa 7

EK-7
A) CiDDI ISTENMEYEN ETKILERIN BiLDIiRiMi
Siipheli Ciddi istenmeyen Etkiler igin Acil Bildirim (Form 1)

Doku kurulusu

Raporun tanimlama bilgileri

Rapor tarihi (yil/ay/giin)

Etkilenen kisi (alici ya da donér)

Tedarikin ya da insan uygulamasinin tarihi ve yeri (yil/ay/glin)




Supheli ciddi istenmeyen etkinin tarihi (yil/ay/gtin)

Benzersiz bagis tanimlama numarasi

Stpheli ciddi istenmeyen etkiyle ilgisi olan doku ve hiicrelerin cinsi

Supheli ciddi istenmeyen etkinin/etkilerin cinsi

Ciddi istenmeyen Etkiler ile ilgili incelemelerin Sonuglari (Form 2)

Merkez adi

Raporun tanimlama bilgileri

Teyit tarihi (yil/ay/giin)

Ciddi istenmeyen etkinin tarihi (yil/ay/gilin)

Benzersiz bagis tanimlama numarasi

Ciddi istenmeyen etkinin teyidi (Evet/Hayir)

Ciddi istenmeyen olaylarin tlriinde degisiklik (Evet/Hayir)
Varsa, belirtiniz

Klinik sonuglar (biliniyorsa)
Tam iyilesme

Mindr hasar

Ciddi hasar

Olim

incelemenin sonucu ve nihai sonug

Koruyucu ve dizeltici faaliyetler icin tavsiyeler

B) CiDDi iSTENMEYEN OLAYLARIN BiLDIRiMI
Siipheli Ciddi istenmeyen Olaylar igin Acil Bildirim (Form 3)

Merkezin adi

Raporun tanimlama bilgileri

Rapor tarihi (yil/ay/gtin)

Ciddi istenmeyen olayin tarihi (yil/ay/glin)

Asagidakilerden  birindeki  bir | Bozuklugun Nedeni

bozukluk nedeniyle doku ve

hiicrelerin kalitesini ve giivenligini | Doku ve hiicre | Donanimda Insan hatasi | Diger
etkileyebilecek ciddi istenmeyen | bozuklugu bozukluk (belirtiniz)
olay:

Tedarik

Test etme

Nakil

isleme

Depolama

Dagitim

Malzemeler

Diger (belirtiniz)

Ciddi istenmeyen Olaylar ile ilgili incelemelerin Sonuglar (Form 4)

| Merkez




Raporun tanimlama bilgileri

Teyit tarihi (yil/ay/giin)

Ciddi istenmeyen olayin tarihi (yil/ay/glin)

Temel sebep analizi (ayrintilar)

Alinan dizeltici 6nlemler (ayrintilar)

C) YILLIK BiLDiRiM FORMATI
Ciddi istenmeyen Etkiler igin Yillik Bildirim Format: (Form 5)

Raporu veren ulke

Rapor tarihi 1 Ocak — 31 Aralik (yil)

Doku / hiicre cesidi (ya da doku ve hiicrelerle temasta olan Urlinlerin) itibariyle ciddi istenmeyen
etki(ler)in sayisi

1

2
3
4

Toplam

Dagitilan doku ve hicrelerin toplam sayisi (hicbir ciddi istenmeyen etki bildirimi yapilmamis olan
doku ve hiicre cesitleri de dahil olmak tzere):

Etkilenen alicilarin sayisi (toplam alici sayisi):

Raporlanan ciddi istenmeyen etkilerin yapisi Ciddi istenmeyen etki(ler)in toplam
sayisl
Bulasan bakteriyel enfeksiyon
Bulasan viralenfeksiyon HBV
HCV
HIV-1/2

Diger (belirtiniz)

Bulasan parazitikenfeksiyon | Sitma

Diger (belirtiniz)

Bulasan habis hastaliklar

Diger hastalk bulaslari

Diger ciddi etkiler (belirtiniz)

Ciddi istenmeyen Olaylar igin Yillik Bildirim Formati (Form 6)

Raporu veren llke

Rapor tarihi 1 Ocak — 31 Aralik (yil)

islenen doku ve hiicrelerin toplam sayisi

Sunlardan birindeki bir bozukluk | Sartname
nedeniyle doku ve hicrelerin

kalitesini ve guvenligini | Doku ve hicre | Donanimda insan hatasi | Diger
etkileyebilecek ciddi istenmeyen | bozuklugu bozukluk (belirtiniz)
olaylarin toplam sayisi:

Tedarik

Test etme




Nakil

isleme

Depolama

Dagitim

Malzemeler

Diger (belirtiniz)




