INSAN DOKU VE HUCRELERI iLE BUNLARLA iLGILI MERKEZLERIN KALITE VE GUVENLiGI HAKKINDA
YONETMELIK

BIRINCI BOLUM
Amag, Kapsam, Dayanak ve Tamimlar

Amag

MADDE 1 —(1) Bu Yonetmeligin amact, insanlarda uygulanacak insan doku ve hiicrelerinin ve bunlardan elde edilen iiriinlerin bagislama,
tedarik etme, etiketleme, kayit altma alma, izleme, test etme, isleme ve bunlardan elde edilen {iiriinleri; paketleme, islevlerini koruyacak sekilde
depolamaya hazirlama, depolama ve dagitim asamalarmmn tamammda, insan saghgmmn en ist seviyede korunmasma yonelik kalite ve giivenlik
standartlarmi belirlemek ve belirtilen islemleri yapacak olan doku ve/veya hiicre merkezleri, tedarik kuruluglart ve test laboratuvarlarmmn agilmalarma,
faaliyetlerine, tesis, personel ve hizmet alt yapi standartlari ile denetlenmelerine iligkin genel esaslari diizenlemektir.

Kapsam

MADDE 2 —(1) Bu Yonetmelikte belirtilen merkezler, tedarik kuruluslar ve test laboratuvarlart agip isleten kamu ve ozel tim kurum ve
kuruluglar ile gercek kisileri, bunlarla iliski icinde bulunacak diger gercek ve tiizel kisileri kapsar.

(2) Ancak;

a) Ayni cerrahi uygulama icerisinde hi¢bir islem ve depolamaya tabi tutulmadan otolog olarak kullamlan doku ve hiicreler,

b) Kan, hematopoetik progenitor hiicreler hari¢ olmak tizere kan bilesenleri ve kan tirtinleri,

¢) Organlar veya insan viicudunda tam bir organ olarak kullamilabilecek organ béliimleri,

¢) Hayvanlardan elde edilen organ, doku ve hiicreler,

d) Endiistriyel olarak tiretilen gen tedavi tibbi tirtinleri ve doku mithendisligi {irtinleri gibi ileri tedavi edici tibbi tirtinler,

bu Yonetmelik kapsammnda degildir.

Dayanak

MADDE 3 —(1) Bu Yé6netmelik; 7/5/1987 tarihli ve 3359 sayih Saglk Hizmetleri Temel Kanununun 3 tincii maddesi, 29/5/1979 tarihli ve 2238
sayih Organ ve Doku Alnmasi, Saklanmasi ve Nakli Hakkinda Kanun ile 13/12/1983 tarihli ve 181 sayilh Saghk Bakanhgmm Teskilat ve Gorevleri
Hakkinda Kanun Hitkkmiinde Kararnamenin 43 iincii maddesine dayanilarak hazirlanmugtir.

(2) Bu Y 6netmelik; Avrupa Birligi’nin konu ile ilgili mevzuatma uyum saglanmasi amaciyla Avrupa Parlamentosu ve Konseyi'nin insan doku ve
hiicreleri hakkmdaki 2004/23/EC, 2006/17/EC ve 2006/86/EC sayih Direktiflerinin hiikiimleri g6z 6niinde bulundurularak hazirlanmustir.

Tanimlar

MADDE 4 — (1) Bu Yonetmelikte gecen;

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

b) Bagss: Insanda uygulanmak {izere insan doku ve hiicrelerinin bagislanmasini,

c¢) Bakanlik: Saglk Bakanhgini,

¢) Ciddi istenmeyen (advers) etki: Doku ve hiicrelerin tedariki ve insana uygulanmasiyla ilgili olarak, vericilerde veya alicilarda olime veya
hayati tehlikeye, kalic1 ve belirgin sakathga veya is goremezlife veya hastaneye yatma veya hastanede kalma siiresinin uzamasma neden olabilen,
bulasici hastaliklari da kapsayan, 6ngoriilmemis etkiyi,

d) Ciddi istenmeyen (advers) olay: Doku ve hiicrelerin tedarik edilmesi, test edilmesi, islenmesi, saklanmasi ve dagitim ile ilgili olarak nakil
yapilan hastaya bulasict hastalklarm gegmesine, Sliime veya hayati tehlikeye, kalici ve belirgin sakathga veya is goremezlige veya hastaneye yatma
veyahut hastanede kalma siiresinin uzamasma neden olabilecek 6ngériilmemis olaylari,

e) Dagitim: Insanlarda uygulanacak olan doku ve hiicrelerin nakliyesi ve teslimatim,

f) Depolama: Uriiniin dagitim asamasma kadar uygun ve kontrollii kosullar altmda saklanmasm,

g) Dogrudan kullanim: Hiicrelerin her hangi bir bankada depolanmadan bagislanmasmi ya da kullaniimasm,

&) Doku: Hiicrelerden ve hiicre dis1 elemanlardan olugan ve insan viicudunun biitiiniinii olugturan pargalari,

h) Genel Miidiirliik: Tedavi Hizmetleri Genel Mudiirliigiinii,

1) Goniillii verici: Insana uygulanmak amaciyla doku ve hiicrelerini bagislamak icin Bakanlk tarafindan onaylanan bilgilendirilmis onam formunu
imzalamis; 18 yas Uistii vericiyi, kordon kani igin anneyi, yasal temsilcilerinin onay almmis 18 yasindan kiigiik vericiyi veya kisith kisiyi,

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

j) Insana uygulama: Doku veya hiicrelerin ahcilarm viicutlarmm icindeki ve/veya dismdaki uygulamalarda kullanimasmy,

k) Isleme: Insanlara uygulanacak doku ve hiicrelerin hazirlanmasi, ¢ogaltiimasi ve farkhilastiriimasi gibi amaclarla farkh ortam veya icerige maruz
brrakilmasi, islevlerini koruyacak sekilde depolamaya hazirlanmasi ve ambalajlanmasmi kapsayan biitiin iglemleri,

1) izlenebilirlik: Elde etme, isleme, test etme, saklamadan ahciya dagitma, imhaya kadar biitin admlarda doku veya hiicrenin yerinin
saptanabilirligi ve tanimlanabilirligini, vericinin ve doku kurulusunun ya da doku veya hiicreyi alan, igleyen ya da saklayan iiretim tesisinin
tanimlanmasmi, alict veya alicilara doku veya hiicreleri uygulayan tibbi tesislerin tanimlanabilirligini, bu doku veya hiicrelerle iligkili {iriinler ve
materyallere iliskin biitiin verilerin yerinin saptanabilirligini ve tanimlanabilirligini,

m) Kalite sistemi: Kalite yonetimini hayata ge¢irmek amaci ile olusturulan organizasyon yapisi, tanimlanan sorumluluklar, ¢alisma yontemleri,
talimatlar ve kaynaklar ile kaliteye dogrudan veya dolayh olarak katkida bulunan faaliyetlerin tiimiini,

n) Kalite yonetimi: Hizmet birimi i¢erisinde tiim seviyelerdeki kaliteye iligkin olmak tizere, bir organizasyonun yonlendirilmesi ve kontrol edilmesi
i¢in koordine edilen faaliyetleri,

0) Karantina: Tedarik edilen doku ve hiicrelerin kabul veya ret karari beklendigi siire igerisinde fiziksel olarak veya diger etkili yontemlerle diger
tiriinlerden ayri olarak saklanmasm,

6) Koruma: Cevresel kosullarm degistirilmesi, kimyasal ajanlarin kullanilmasi ya da diger yéntemlerle isleme srasmda hiicrelerin veya dokularm
biyolojik ya da fiziksel yikimm engelleme ya da geciktirme iglemlerini,

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

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

s) Organ: Ozerk olarak fizyolojik fonksiyonlarm yiiriitebilme kapasitesi olan, damarlanmis ve yapismi muhafaza eden gesitli dokulardan olusan
insan viicudunun farklilagmug hayati bir béliimiind,

s) Otolog kullanim: Doku ya da hiicrelerin alindig1 kiside uygulanmasini,

t) Olii verici: Organ, doku ve hiicre nakli ile ilgili mevzuat hiikiimleri geregince, viicudundan doku ve hiicre alnmasma engel bulinmayan cansiz
insan kaynagm,

u) Standart Uygulama Y éntemi (SUY): Uygulayicilary, islemin yapildigi ortamy, tiriin elde edilmesine yonelik yiiriitiilen iglemlerin tedarik, isleme,
tiretim, depolama dahil tiim agamalarmny, kullanilan tiim malzemeleri ve cihazlarm 6zellikleri ile kullanimma yo6nelik standartlari igeren yazih belgeyi,

1) Tedarik: Doku ve hiicrenin vericiden temin edilmesi igin yapiimasi gereken islemler siirecini,



v) Tedarik kurulusu: Insana uygulanmak iizere insan doku ve hiicrelerinin vericiden tedarik edilmesini {istlenen, Bakanlkga tedarik kurulusu
olarak izin verilmis merkezi,

y) Ureme hiicreleri: Yardime: tireme teknikleri icin kullanilan biitiin hiicre ve dokulari,

z) Validasyon: Bir aygitm, bir yontemin veya sistemin performansmm 6nceden belirlenen kosullara, 6zelliklere ve tammlara uygun oldugunu
gostermek i¢in dogrulama amaci ile yapimus, belgelendirilmis test ve 6lgme islemlerini iceren gegerlik denetimini,

aa) Verici: Doku ve hiicrelerin elde edildigi yasayan veya olii her tiirlii insan kaynagmn,

ifade eder.

IKINCI BOLUM
Bilimsel Komisyonlar, Merkezlerin Kurulmasi ve Faaliyet Esaslan

Bilimsel komisyonlar

MADDE 5 —(1) Doku ve hiicre faaliyetinin tiiriine gore bilimsel goriislerine bagvurulmak {izere Bakanlik¢a ihtiyag duyulan sayida bilimsel
damigma komisyonlari olugturulur. Komisyonlarm teskiline ve ¢alismasma iligkin esaslar Bakanlik¢a belirlenir.

Merkezlerin kurulmasi

MADDE 6 — (1) Merkezler, test laboratuvarlar1 ve tedarik merkezleri; tiniversiteler, kamu kurum ve kuruluslart ile gercek kisiler ve 6zel hukuk
tiizel kisileri tarafindan acilabili. Doku ve hiicre tedariki ile diger doku ve hiicre islemleri; uygun egitimden ge¢mis deneyimli kisiler tarafindan ve bu
faaliyetleri icin Bakanlkca faaliyet izni verilmis olan merkezlerde, 2238 sayii Organ ve Doku Almnmasi, Saklanmasi ve Nakli Hakkinda Kanun
hiikiimlerine, ilgili diger mevzuata ve bu Y 6netmelik hiikiimlerine gore yiirtitiiliir.

Merkezlerin yiikiimliiliikle ri

MADDE 7 —(1) Her merkezde, tedarik kurulusunda veya test merkezinde bu Y 6netmelikte belirtilen nitelikleri tagtyan bir sorumiu bulunur.
Merkez faaliyetleri su hususlart igerir.

a) Merkezler faaliyet izni i¢cin Bakanhga bagvurmadan 6nce, yapacagi faaliyetlere uygun bir organizasyon yapisi ve sorumlulugu agikca
tammlayan ve iliskileri raporlayan bir isletim plam olusturulur.

b) Bu Yonetmelik hitkiimleri ile belirlenmis standartlara gore, merkezin yapacag faaliyetlere uygulanan belgelenmis bir kalite yonetim sistemi
bulunur.

¢) Doku ve hiicreler i¢in yeterli kalite ve giivenligin siirdiiriilmesi amacma yonelik olarak, biyolojik materyalle ¢alisiimasindan kaynaklanan riskler
tanumlanir ve bu risklerin en aza indirgenmesi saglanir. Tamimlanacak ve en aza indirgenecek riskler, ozellikle izlenecek usulleri, merkezlerin ¢evre ve
personel saghgi ile ilgili konulari igerir.

¢) Merkezlerle iigiincii taraflar arasmdaki anlasmalar merkezlerin bu Y énetmelikten dogan yitkiimliiliiklerini ortadan kaldrmaz Ugiincii
taraflarla anlagmalar, taraflar arast iliskinin ayrmtilarm ve sorumluluklarm tanmuini igerir.

d) Merkezde; sorumlu kisi tarafindan gézetilen ve doku ve/veya hiicrelerin serbest birakilmalari ve dagitimlar1 agisindan giivenlik ve kalitelerine
iliskin uygun sartlar1 tagidiklarmi onaylayan bir belge yonetim sistemi kullanihr.

e) Merkezlerin faaliyetlerine son verilmesi halinde, hiicre ve dokularm devredilecegi tigiincii taraflarla yapilan anlagmalar ve benimsenen usuller,
kalite ve giivenlik ile ilgili izlenebilirlik verilerini ve bu konuya iligkin materyalleri de igerir.

f) Merkezlerin faaliyetlerinin biitiin asamalarnda, merkezin kimligini ortaya koyan belge yonetim sistemi kullanihr.

g) Vericiler i¢in gerekli olan testler Bakanlik¢a bu is icin faaliyet izni verilmis nitelikli bir laboratuvarda yapilir.

8) Doku veya hiicreleri saglayan kaynak kurulusun faaliyet iznine sahip olmasi kaydiyla, Bakanlk ya da Bakanlik¢a yetkilendirilen makamlarca
her bir nakil i¢in verilecek onay ile bazt doku ve hiicrelerin acil nakil igin alictya dogrudan uygulanabilmesi miimkiindiir.

Personelin nitelikleri

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

(2) (Degisik ciimle:RG-4/7/2014-29050)Bu Y 6netmelik kapsamma giren merkezlerde, yiiriitiilecek faaliyetin niteligine gére diger nitelikleri
Bakanlik¢a belirlenmek ve en az iki yil merkezin faaliyet yiiriitecegi alanda olmak {izere toplam bes yillik sektor tecriibesine sahip olan; tip fakiiltesi
mezunlari ile tiniversitelerin eczacilk ve biyolojik bilimler alanlarmda egitim veren boliimlerinden mezun olanlardan merkezin faaliyeti ile ilgili alanda
doktora diizeyinde egitimini tamamlanus olanlar merkezde tam giin ¢alismak kaydiyla merkez sorumlusu olarak atanir. Merkez sorumlusunun gorevleri
sunlardir:

a) Insanlarda kullanilacak olan insan doku ve hiicrelerinin bu Y onetmelikte belirtilen sartlara ve ilgili diger mevzuata uygun olarak tedarik
edilmesini, test edilmesini, islenmesini, saklanmasmi ve dagitiimasmi saglamak.

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

¢) Sorumlusu bulundugu merkez biinyesinde kalite yonetim sistemi dokiimantasyonunu olugturmak.

¢) Ciddi derecede istenmeyen olay ve etkilerin bildirimini saglamak.

(3) Merkez sorumlusunun dnceden bildirim yapmadan gecici veya stirekli olarak gorevden ayrildigi durumlarda, s6z konusu merkez, ti¢ isgtinil
icinde ikinci fikrada belirtilen 6zellikleri haiz yeni merkez sorumiusunu belirler ve Bakanliga bildirir. Bildirilen kisinin niteliklerinin sorumlu olmaya uygun
olmas1 durumunda, Bakanlik¢a stiresi otuz is giiniinii agmayan bir gegici gérev onayi verilir.

(4) Merkezler, planlannus bir merkez sorumlusu degisikliginde, yeni sorumunun admy, degisiklikten otuz giin 6nce Bakanhga bildirir.

(5) Verici se¢imi, uygulanan doku ve hiicrelerin klinik sonug¢larmm gézden gecirilmesi gibi tibbi faaliyetleri gozetecek, bu faaliyetler hakkinda
tavsiyede bulunacak ve klinik kullanicilarla uygun bir sekilde iletisim kuracak merkezin faaliyet yiirtitecegi alanda en az bir yillik klinik tecriibesi olan bir
uzman hekimden danigmanlik hizmeti alinir. Ayrica ihtiya¢ duyulan durumlarda merkezin faaliyet alanma gore ilgili uzmanlik alanlarmdan da damsmanlik
hizmeti almabilir. Damgmanlk hizmeti, merkezde kadrolu veya kismi zamanh gérev yapan uzman tabipler tarafindan yapilabilecegi gibi {icreti hasta
adma merkez tarafindan kargilanmak kaydiyla 6zel hastane veya tip merkezinden hizmet satm alma yolu ile yaptirilabilir veya bu hizmetlerin kamuya ait
hastanelerde yapilabilmesi igin merkez gerekli tedbirleri alir.

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

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

(8) Merkez tiim personelin acik, belgelenmis ve giincel is tanimlarmi olusturur. Personelin gérev ve sorumluluklari agik bir sekilde belgelenir ve
bu gorev ve sorumluluklarm ilgili personel tarafindan 6grenilmis oldugu belgelenir.

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

a) Tanimlanan gérevleri yerine getirmede yeterlilik gostermis olduklart,

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

¢) Caligmakta olduklari kurulusun organizasyon yapismy, kalite sistemini ve saglik ve giivenlik konularmdaki kurallarmi anlanug olduklar,

¢) Gorev ve sorumluluklarmm ahlaki ve hukuki boyutlart konusunda yeterli derecede bilgilendirilmis olduklari,

belgelendirilir.



Donanim ve malzemelerin nitelikleri

MADDE 9 — (1) Merkezde;

a) Biitiin donanm ve malzemeler amaglanan kullanimlarma uyacak sekilde tasarlanir, bakimlar1 yapilir ve alicilara ve/veya calisanlara yonelik
olusturabilecekleri tehlikeler en aza indirgenir.

b) Biitiin kritik donamm ve teknik cihazlar tanimlanr ve onaylani, diizenli olarak denetlenir ve imalatginin talimatlari dogrultusunda bakimlari
yapilr. Donanimm ya da malzemelerin, kritkk isleme ya da depolama parametrelerini etkilemesi halinde eksiklikler tespit edilir. Arizalarm ve
aksakliklarm bulunmasi ve kritik parametrelerin her zaman kabul edilebilir diizeylerde tutulmasmin saglanmasi i¢in uygun bir izlemeye tabi tutulur,
gerekmesi halinde ikaz ve diizeltici faaliyet usullerine tabi tutulur. Kritik 6lgiim fonksiyonu olan cihazlar kalibre edilir.

¢) Yeni ve tamir edilmis olan donanim kuruldugunda test edilir ve kullanim éncesinde validasyonu gergeklestirilir. Test sonuglari belgelenir.

¢) Biitiin kritik donanmmin bakimy, servisi, temizlenmesi, dezenfeksiyonu ve sanitasyonu diizenli olarak yapilir ve kaydedilir. Her bir kritik donanim
i¢in donanimm bozulma ya da hatali ¢alismasi durumlarnda alimmasi gereken onlemleri de igeren ¢alisma usulleri bulundurulur.

d) Yiirittillecek faaliyetlere ait usuller biitiin kritik malzemeler ve reaktifler icin istenen sartlar1 ayrmtilartyla belirtir. Ozellikle katki maddeleri ve
ambalaj malzemeleri icin istenen sartlar tanmlanr. {lgili bulundugu tibbi cihazlara iliskin diger mevzuatm sartlarma uygun kritik reaktifler ve malzemeler
kullandlir.

e) Yiiriitilecek faaliyetin niteligine gére bulundurulmasi gereken donanim ve malzemeler, bunlarmn nitelikleri ile kalite standartlar1 Y 6netmeligin
yiirtirlige girdigi tarihten itibaren bir yil igerisinde Bakanlik¢a belirlenir.

Tesislerin nitelikle ri

MADDE 10 — (1) Faaliyet izni gerektiren isleri gergeklestirecek merkezler bu Y 6netmelikte ortaya konulan standartlara uygun tesisleri kurar.

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

(3) Doku ya da hiicreler isleme swrasinda ek olarak bir mikroorganizmalardan armdirma islemine tabi tutulmaksizmn bir ortama maruz
kaldiklarmda, Avrupa Iyi Imalat Uygulamalari (GMP) Kilavuzunda belirtilen partikiil ve mikrobiyal yiikk agismdan en az (D) smifi hava kalitesine
esdeger bir alan icinde, yerlesik partikiil ve mikrobiyal yiik agisindan (A) smufi hava kalitesine esdeger bir ortam gereklidir. Ancak Bakanlikca,
merkezlerin faaliyet tiirii ve kullanilan doku veya hiicrenin niteligine gére ortamda daha yiiksek bir hava kalitesi belirlenebilir.

(4) Asagidaki hallerde tigtincii fikrada bahsedilen ortam sartlarmdan daha azi kabul edilebilir;

a) Gegerliligi kanitlanmug bir mikroorganizmalardan armdirma iglemi ya da bir nihai sterilizasyon igleminin uygulannus olmast,

b) (A) smift hava kalitesine sahip bir ortama maruz kalmanm, s6z konusu doku veya hiicrede zarar verici bir etkisinin kanitlanimis olmasi,

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

¢) Cihazmn islemin yapilacagi (A) smifi alana yerlestirilemeyecek 6zellikte olmasi gibi gereken islemin (A) smifi bir cevrede gergeklestiriimesinin
teknik olarak miimkiin olmamasi.

(5) Merkezin faaliyet yiiriitecegi ortam tanimlani, secilen ortamm en az hedeflenen amag, uygulama sekli ve alicmm bagisiklik durumu goz
6niinde bulundurularak gereken kalite ve giivenligi sagladigi gosterilir ve belgelendirili. Merkezin biitiin ilgili boliimlerinde personelin korunmasi ve
hijyenin saglanmasi i¢in uygun giysiler ve donamim saglanir, hijyen ve giysilerle ilgili yazili talimatname bulundurulur.

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

(7) Isy, nem, hava kalitesi gibi kritik degiskenler belirtilen depolama kogullarma uygunluk yéniinden kontrol edilir, izlenir ve kaydedilir.

(8) Depolama tesislerinde, karisikliklarm ve ¢apraz bulasmanin dnlemesi i¢in karantinada olanlar, kullanim izni almig olanlar ve reddedilen doku
ve hiicreler birbirlerinden kesin olarak ayri tutulur. Tedarik edilmesi i¢in 6zel kosullar gerektiren belirli doku ve hiicreler, ayri saklama cihazlarmda veya
aymi saklama cihazlari igerisinde ayri1 bélmelerde saklanir.

(9) Merkezin kontrollii erigim, temizleme ve bakim, bir acil durumda hizmetlerin tekrar gézden gegirilmesi i¢in yazih kurallari ve yontemleri olmast
gerekir.

(10) Atiklarm uzaklastiriimasi, 22/7/2005 tarihli ve 25883 sayili Resmi Gazetede yaymmlanan Tibbi Atiklarm Kontrolii Y 6netmeligi hiikiimlerine
uygun olarak gergeklestirilir.

Belgeleme ve kayitlarin nitelikleri

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

a) Izin gerektiren faaliyetler icin agikca tanimlanms, verimli ve etkin belgeleme, dogru kayitlar ve merkez sorumlusu tarafindan onaylanmis SUY
bulundurulur. Belgelerin diizenli olarak yenilenmesi ve bu Y o6netmelikte belirtilen standartlara uymasi gerekir. Sistem, yapilan isin standart hale
getirilmis olmasmi ve kodlama, vericinin uygunlugu, tedarik, isleme, saklama, depolama, nakil, dagitim, imha gibi kalite kontrol ve kalite giivencesine
iliskin konular dahil biitiin agsamalarm izlenebilir olmasm saglamaldir.

b) Biitiin dnemli faaliyetler i¢in tim malzemeler, donanim ve ilgili personelin kimlikleri belirlenir ve belgelenir.

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

¢) Belgeler tizerindeki yeniliklerin tarihgesinin saglanmasi i¢in bir belge kontrol yontemi olusturulur ve yalnizca belgelerin en giincellerinin
kullanimda olmasi saglanir.

d) Kayitlarm giivenilir oldugunun ve sonuglari gercekten yansittigmmn gosterilmesi saglanir.

e) Kayitlar elle yazilabilir veya bilgisayar ya da mikrofilm gibi bagka bir gegerli sisteme aktarilabilir. Ancak kayitlarm okunur ve silinmez olarak
tutulmasi saglanir.

f) Hastaya uygulama i¢in kullanilan veya imha edilen doku ve hiicrelerin kalite ve giivenligi icin 6nemli olan ham veri de dahil biitiin kayitlar son
kullanim tarihinden, klinikte kullanimmndan veya imhasmdan sonra en az 30 yil siire 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 dnlemleri sebepleriyle yetkili otorite ile smirl tutulur.

Kalite yonetiminin ve kalite denetiminin nitelikleri

MADDE 12 — (1) MerkeZler, iyi uygulama prensiplerine bagh olarak bir kalite sistemi bulundurur ve bu sistemin giincel olmasim saglar.

(2) Bu kalite sistemi asgari olarak;

a) Standart uygulama yontemleri,

b) Kilavuzlar,

¢) Egitim ve referans el kitaplar,

¢) Raporlama formlari,

d) Verici kayitlari,

¢) Doku ve hiicrelerin nihai varig noktasi,

konularinda gerekli bilgi ve belgeleri igerir.



(3) Merkezler ile tedarik ve test merkezleri, bu belgelerin yetkili kurumlarm incelemesine agik olmasmu saglar.

(4) Merkezler ile tedarik ve test merkezleri bu Y onetmelik hiikiimlerine uygun olarak izlenebilirligi saglamak amaciyla gerekli verileri saklar.

(5) Gerekli kalite ve giivenlik standartlarmdan olas1 bir sapma, miimkiin olan tim diizeltici ve nleyici faaliyetleri de iceren belgelendiriimis bir
sorgulama ile sonuclandirilr. Etkilenen biitiin doku ve hiicreler belirlenir ve nedeni agiklanarak kaydedilir. Diizeltici faaliyetler zamaninda baslatilip
zamaninda ve etkin bir bigimde tamamlanir. Uygulama sonrasinda, 6nleyici ve diizeltici faaliyetler etkinlik bakimmdan degerlendirilir.

(6) Her merkezin, kalite yonetim sisteminin gozden gecirilebilmesini, siirekli ve sistematik gelisimini saglayan bir i¢ denetin mekanizmasi
bulunur.

(7) Merkezler bu Y onetmelikte belirtilen sartlara uygun olarak SUY ’larmi hazirlayip Bakanlik¢a yapilacak denetimlerde hazir hale getirir.

Rubhsat ve faaliyet izni

MADDE 13 —(1) Bu Yonetmelikte sayilan merkezler, tiiriine gore ilgili ruhsatlandrma mevzuatma uygun olarak Bakanlik veya yetkilendirdigi
tasra kurulusunca diizenlenecek ruhsat ve/veya faaliyet izin belgesi almak zorundadir.

UCUNCU BOLUM
Doku ve Hiicrelerin Bagislanma ve Tedarik Edilme Esaslar

Doku ve hiicre bagisi ile ilgili faaliyetler

MADDE 14 — (1) Doku ve hiicrelerin bagislanmasi goniilliilik esasma dayah olarak ticretsiz ve karsiliksiz yapilir.

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

(3) Insan doku ve hiicrelerinin bagislanmasmi desteklemek amaciyla her tiirlii tesvik ve tamtim faaliyeti Bakanlik tarafindan diizenlenir.

(4) Insan doku ve hiicrelerinin bagis ve temini icin hicbir sekilde reklam yaplamaz, 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 alanmda uzmanlasmis bir klinik ekip tarafindan verilen ve Bakanlk
tarafindan onaylannmus bir egitim progranmini bagarih bir gekilde tamamlamug olan kisiler tarafindan gergeklestirili. Doku ve hiicrelerin bagst ve tedariki
Ek-1’de yer alan usul ve esaslara uygun olarak yapilir.

(2) Merkezler veya tedarik kuruluslarmm isthdam ettikleri personel arasmda verici se¢iminden sorumlu personeli bulunmamasi halinde, bu
Yonetmelige uygun olarak hizmet verecegine dair s6zlesme yaptiklari, Bakanhgn onayladig1 egitimi almus tigtincii kisilerle ¢aligabilirler.

(3) Tedarik kuruluglarmm, doku ve hiicre elde etmeden sorumlu olan personel ve klinik ekibi isthdam etmedigi hallerde, bu Y 6netmelige uygun
olarak hizmet verecegine dair s6zlesme yaptiklari Bakanigm onayladig: tigiincii taraflarla ¢alisabilirler.

(4) Tedarik islemi yapacak kuruluglarda;

a) Verici kimliginin dogrulanmast,

b) Vericinin ya da yasal temsilcinin rizasi veya izni,

¢) Bu Yonetmelikte belirtilen se¢im kriterlerinin degerlendirilmesi,

¢) Bu Yonetmelikte belirtilen laboratuvar testlerinin degerlendiriimesi,

d) Tedarik islemi,

e) Paketleme,

f) Etiketleme,

g) Doku ve hiicrelerin merkeze tagmmasi veya dogrudan dagitim s6z konusu olacaksa uygulamayi yapacak klinik ekibe ulagtiriimasi veya
testlerin yapilacag laboratuvara ulastiriimas,

hususlarmnda standart ¢alisma usulleri olusturulur.

(5) Tedarik islemi, elde edilen doku veya hiicrelerde bakteriyel veya diger her tiirlii bulasmay1 en aza indirgeyen usuller takip edilerek
gergeklestirilir.

(6) Yasayan vericilerden hiicre ve doku elde etme islemi; saglik, giivenlik ve mahremiyetin saglandig bir ortamda gerceklestirilir.

(7) Otii vericilerin viicudunun orijinal anatomik goriiniigiine miimkiin oldugunca benzer bir sekilde yeniden yapilandiriimas igin personel ve gerekli
donanim bulundurulur.

(8) Vericinin uygun bir bicimde tanimlanmas1 ve bagislanan materyalin izlenebilirliginin saglanmasi i¢in verici bilgileri ve bagislanmis doku ve
hiicrelere, benzeri olmayan tanimlayici bir kod verilir. Kodlannus veriler bu amag i¢in yiirtitiilen bir kayit sistemine kaydedilir.

Vericinin bilgile ndirilmesi ve rnza

MADDE 16 —(1) Canl vericiler veya vericinin yasal temsilcisi olan kisiler tedarik isleminden dnce merkez sorumlusu tarafindan atanan ve
bags 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 amacn, siirecini, sonuglarmy, risklerini,

b) Yapilacaksa analitik testleri,

¢) Verici bilgilerinin kaydmni ve korunmasmny, tibbi bilgilerin gizliligini,

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

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

igerir.

(2) Otii vericilerden doku ve hiicre tedariki durumlarmda her tiirlii bilgi, gerekli biitin onamlar ve yetkilendirmeler yiiriirlikte bulunan ilgili
mevzuata uygun olarak almnir.

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

Doku ve hiicre vericisinin secim sartlan

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

(2) Ureme hiicresi vericileri igin gereken se¢im sartlar1 ve laboratuvar testleri Ek-3’te diizenlenmistir.

Doku ve hiicrelerin merkeze kabulii

MADDE 18 —(1) Merkezler, bagislanan tiim doku ve hiicrelerin testlere tabi tutulmasi, bunlarm seg¢ilmesi ve kabul edilmesi ile bunlarla ilgili
belgelerin hazirlanmasmndan sorumludur.

(2) MerkeZler, teslim aldiklart insan doku ve hiicrelerinin paketinin bu Y énetmelikte belirtilen sartlara uygun oldugunu teyit edip kayit altna
alirlar. Bu sartlara uymayan biitiin doku ve hiicreler imha edilir.

(3) Alnan doku ve hiicrelerin kabulii ya da reddi kayit altma alnarak belgelenir.

(4) Insan doku ve hiicrelerinin her zaman dogru bir sekilde tanimlanmasi saglanr. Sevk edilen her doku veya hiicreye ya da doku veya hiicre
serisine izlenebilirligi miimkiin kilan tanimlayici bir kod verilir.

(5) Bu Yonetmelikte yer alan verici testi ve bilgisi, segme, degerlendirme ve tedarik etme ile ilgili kosullarn tiimii saglanana kadar, doku ve



hiicreler karantinada tutulur.
(6) Doku ve hiicrelerin merkeze kabulii, Ek-4’te belirtilen esaslara gore gerceklestirilir.

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

Doku ve hiicrelerin islenmesi

MADDE 19 —(1) Standart uygulama yéntemlerine, kalite ve giivenligi etkileyen her tiirlii islem dahil edilerek, bu islemlerin kontrollii sartlar
altnda yiiriitiilmesi saglanir.

(2) Tim isleme basamaklart ve donanmm i¢in bu Y 6netmelikte belirtilen yonteme ve standartlara uygun olarak hazirlanan gegerlilik onayma sahip
standart uygulama yontemleri kullanihir.

(3) Islemler, doku ve hiicreleri alic1 igin klinik olarak etkisiz ve zararh hale getirmemelidir.

(4) Doku ve hiicrelere mikroplardan armdirma islemi uygulandiginda bu durum kayit altma alnir ve validasyonu gergeklestirilir.

(5) Isleme ile lgili Snemli bir degisiklik yapmadan 6nce degistirilmis olan islem validasyonu gergeklestirilir ve belgelendirilir.

(6) Amaglanan sonuglara ulagmada siirekliligin saglanabilmesi i¢in doku ve hiicre igleme usulleri diizenli araliklarla degerlendirmeye tabi tutulur.

(7) SUY ile hedeflenen iirtine ulagilamadiginda, hedeflenen iiriiniin saklama siirecinde olumsuzluklar saptandiginda veya tirtiniin raf émriintin
tamamlandig durumlarda ya da yiiriirlikkte bulunan diger mevzuat hitkiimleri gerektirdiginde, {iriin imha edilir. Imha edilecek doku ve hiicrelerden
kaynaklanabilecek bulagmanmn diger doku ve hiicreleri, ¢alisma ortammi ve personeli etkilememesi i¢in ilgili islemlerin nasil yapilacagma dair standart
uygulama yontemleri olusturulur ve kullaniir.

Doku ve hiicrelerin depolanma kosullan

MADDE 20 - (1) Merkezin faaliyet izninin, doku ve hiicrelerin depolanmasm kapsadigi durumlarda;

a) Doku ve hiicrelerin depolanmast ile ilgili tiim islemlerin tanimlandig1 bir standart uygulama yontemi kullanilir.

b) Ttim depolama islemleri belgelendirilmis kontrollii sartlar altmda yiirtitiiliir.

c) Doku ve hiicrelere ve depolama tiiriine gore azami depolama siireleri Bakanlik¢a belirlenir. Merkezler bu diizenlemelere uygun olarak ve
islenen doku veya hiicrelerin muhtemel bozulma stiresini de goz oniine alarak uygun depolama yapar.

¢) Merkezin faaliyetlerinin herhangi bir nedenle sona ermesi durumunda, depolanmus tirtinlerin ve bunlarla ilgili tiim veri ve kayitlarm Bakanlik¢a
faaliyet izni verilmis diger merkez ya da merkezlere aktarilabilmesini temin edecek anlagsmalar yapilr. Bu anlagmalar merkez faaliyet izni almak i¢in
bagvurdugunda il saghk miidiirkigiine sunulur.

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

e) Karantina altma alnan, imha edilmesi ve serbest birakilmasi planlanan tirtinler ayri1 ayri yerlerde depolanir.

f) Verici se¢imi ya da test ediimesine iligkin herhangi bir yeni kriterin uygulanmaya baslanmasi tizerine veya isleme adimlarmdan birinde kalite ve
giivenligi etkileyecek ciddi bir degisiklik olmas1 halinde, depolanmis olan biitiin doku ve hiicrelerin 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 tiim islemlerin tanimlandig1 gegerliligi
onaylanmus bir standart uygulama yontemi kullanir.

(2) Etiketleme ve paketleme, merkezlerin {irtiniin kabuliine iliskin standart uygulama yontemleri ile uyumlu olur.

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

Dagitim ve geri ¢cagirma

MADDE 22 — (1) Merkezin faaliyet izninin, doku ve hiicrelerin dagtimmi kapsadigi durumlarda;

a) Doku ve hiicrelerin merkezler arasi tasmmast islemi, hiicre ve dokularm canliigim ve islevini en iyi sekilde korumay1 giivence altna alan, doku
veya hiicre tipine gore hazirlanmig gegerliligi onaylanmis standart uygulama yontemlerine gore yapilr.

b) Doku ve hiicrelerin bu Y 6énetmelikte yer alan biitiin sartlar yerine getirilerek serbest brrakilmasim temin i¢in bir envanter kontrol sistemi
kullandir. Doku ve hiicrelerin dagtim igin serbest birakilmasi ile ilgili sartlar, sorumluluklar ve basamaklart ayrmtili bir bigcimde ortaya koyan bir
gecerliligi onaylanmus standart uygulama yontemi kullanilir.

¢) Kayitlarm, doku veya hiicrelerin serbest brrakiimadan 6nce biitiin uygun sartnamelerin, 6zellikle biitiin mevcut beyan formlarmm, ilgili tibbi
kayttlarm, isleme kayitlarmm ve test sonuglarmm yerine getirildigi, sorumlu kigi ya da yetkilendirdigi bir kisi tarafindan yazih bir usulle gosterilir.
Laboratuvar sonuglarmmn bilgisayar ortammda verildigi durumlarda, sonuglari veren kisinin kim oldugunun anlasilabilir olmasi saglanir.

¢) Gerekli doku veya hiicre 6zelliklerini koruyabilmek i¢in sicaklik, siire ve diger tagima kosullar1 tanimlanir.

d) Doku veya hiicrelerin belirlenen standartlarmmn korunmasmi saglayacak nitelikte kullanim amaglarma uygun olduklarma dair onaylannug
giivenli kaplar veya paketler kullaniir.

e) Dagitimu sozlesmeli bir tigiincii tarafin yapacagi durumlarda, Bakanliktan doku ve hiicre dagitum konusunda faaliyet izni almis bir tigiincit
tarafla, kalite ve giivenlige dair hitkkiimlerin korunacagmm taahhiit edildigi kayit altma almmuis bir anlagsma yapilr.

f) Uriinii geri ¢agirma usuliinii baglatmak igin degerlendirme yapmak ve gerekli faaliyetleri koordine etmek amaciyla kendilerine merkezde yetki
verilmis bir personel bulunur.

2) Sorumluluklarm ve yapilacak faaliyetlerin tanimlanmasi da igeren, yerinde, etkin bir geri ¢agirma usulii kullanilir. Bu usul Bakanhga yapilacak
bildirimi de igerir.

§) Alicda reaksiyona yol agmis olabilecek biitiin vericileri bulmak, bu vericilerden alinnug doku ve hiicreleri tekrar toplamak ve aym vericiden
almmus olan doku ve hiicreleri teslim alan ve bu doku ve hiicrelerin kendilerine verildigi risk altmda olabilecek kisilere bildirimde bulunmak amaciyla,
diger biitiin ilgili doku ve hiicreler de dahil olmak tizere, miimkiin oldugunda geriye dogru izlemeyi de igeren bir inceleme usulii bulunur ve gerektiginde
uygulanir. Bu usul ile incelemenin her bir agamasi i¢in harekete gegme zamam 6nceden belirlenir.

h) Merkezler kendilerine gelen doku ve hiicrelerle ilgili taleplere gore islem tesis edebilecekleri validasyonu gergeklestiriimis bir SUY kullanr.
Doku ve hiicreler belirli kisilere ya da doku kuruluglarma verildiginde bu durum belgelendirilir ve talep tizerine bu belgeler alici merkeze sunulur.

1) Merkezin kayit sistemine kabul dlgiitleri de dahil olmak lizere geri donen {irtinlerle ilgili yapilacak islemleri tanimlayan bir standart uygulama
yontemi kullanilir.

BESINCi BOLUM
Denetim, izlenebilirlik, Merkezlerin Kayit ve Rapor Zorunlulugu
Denetim ve kontrol dl¢iimleri
MADDE 23 —(1) Bakanlik, merkezleri ve bu merkezlerle birlikte ¢calisan her tiirli tigtincii kisilerin tesislerini ve faaliyetlerini bu Y 6netmelik
hiikiimlerine uygunluk yoniinden denetler.



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

(3) Yapilacak bu denetimlerde; merkezin ve faaliyetlerin bu Y 6netmelikte belirtilen standartlara uygun olup olmadig1 kontrol edilerek denetleme
konusu ile ilgili her tiirlii dokiiman ve diger kayitlar incelenir.

(4) Denetimler ve kontroller ile bu isle gérevlendirilecek kisilerin nitelikleri ve egitimleri Bakanlik¢a belirlenir.

(5) Herhangi bir ciddi istenmeyen olay veya etkinin gerceklesmesi ile Bakanlkca gerek duyulan diger hallerde veya baska bir tilkeden gelen
talebin uygun bulunmasi tizerine diizenli denetimler disnda da denetimler yapilabilir.

izlenebilirlik

MADDE 24 — (1) Tedarik edilen, test edilen, islenen, saklanan veya dagitilan biitiin doku ve hiicrelerle ilgili olarak izlenebilirlik;

a) Vericiden aliciya ya da alicidan vericiye kadar tiim basamaklarsi,

b) Doku veya hiicrelerle temas etmis iiriinler ve malzemelerle ilgili kalite ve giivenligi ilgilendiren tiim bilgileri,

¢) Yapilan her bagis ve bununla iligkili olan {iriinlerin her birisi igin bir verici tamimlama sisteminin uygulanmasimn,

¢) Biitiin dokular ve hiicreler ile ilgili tim asamalari iceren referanslari igeren etiketleme sistemini,

kapsar.

(2) Merkezler, her asamada izlenebilirligi saglamak amaciyla tutulmast gereken biitiin bilgileri klinik kullanimdan sonra en az otuz yil saklar.
Bilgilerin saklanmas: elektronik ortamda da yapilabilir.

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

Merkezlerde kayit tutma zorunlulugu

MADDE 25 —(1) MerkeZler insanlarda kullamlmak {izere tedarik edilen, test edilen, korunan, iglenen, saklanan ve dagitilan veya imha edilen
doku ve hiicrelerin tiirii ve miktarlari ile merkezlerin uyguladiklari faaliyetler ve doku ve hiicrelerin kaynag ile génderildigi yer hakkinda her tiirlii kayd:
titizlikle tutar.

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

(3) Bakanligm talebi {izerine merkezler tuttugu kayitlarm raporlarmi sunar. Bu raporlardan hangilerinin halkn erisimine agilacagma Bakanlik¢a
karar verilir.

Ciddi istenmeyen olaylarin ve etkilerin bildirimi

MADDE 26 —(1) Tedarik¢i kuruluglar, insan doku ve hiicrelerini kullanan, dagitim yapan tim kisi ve kuruluslar ile merkezler tarafindan; doku
ve hiicrelerin kalite ve giivenligini etkileyebilecek olan, doku ve hiicrelerin tedarik etme, test etme, islenme, saklanma ve dagitim asamalarma
baglanabilecek ciddi istenmeyen olay ve reaksiyonlar ile birlikte klinik uygulama srasmnda ve sonrasinda gozlenen, doku ve hiicrelerin kalitesi ve
giivenligine baglanabilen her tiirlii ciddi istenmeyen reaksiyon hakkinda Ek—7’deki formlara gére Bakanhga bilgi verilir.

(2) Birinci fikradaki ciddi istenmeyen olay ve reaksiyonlarm bildiriminden sorumlu kisiler ve merkezler, ciddi istenmeyen olay veya reaksiyona yol
acan ya da acabilecegi anlagilan her tiirlii @iriiniin dagtimmmn durdurulmasm ve geri gagriimasm temin eder. Bu hususa iligkin usul ve esaslar
Bakanlik¢a belirlenir.

(3) Merkezler, bu konularda arastrma yapmak, kayit tutmak ve bilgi iletimini saglamak amaciyla Bakanlik¢a olusturulacak sisteme uygun
hareket eder ve bu sisteme dahil olur.

(4) Yardimh ireme ile ilgili olarak, gamet ya da embriyo ile ilgili kimlik tespitinde herhangi bir yanhslk ya da karigiklik, ciddi bir istenmeyen olay
olarak kabul edilir. Yardimh tiremenin gergeklestirildigi insana uygulamadan sorumlu kisiler ve ilgili merkezler bu tiir olaylarm sorugturulmasi ve ilgili
mercilere bildirilmesi i¢in durumu Bakanhga rapor etmekle yiiktimlidiir.

ALTINCI BOLUM
Cesitli ve Son Hiikiimler

Merkezler ile iiciincii taraflar arasindaki iliskiler

MADDE 27 —(1) Merkezler; doku ve hiicre giivenligini ve kalitesini etkileyen, tedarik, test etme, isleme, depolama dagitim agsamalart igin bu
Y onetmelikte belirtilen kosullara ve standartlara sahip tigiincii bir tarafa hizmet verdigi veya hizmet aldigi durumlarda, s6z konusu faaliyet i¢in ti¢tincii
tarafla yazili bir anlasma yapar. Taraflar arasinda yapilan anlagsmaya bagh olarak yapilan her bir islem belgelendirilir ve saklanir.

(2) Merkezler, bu Y 6netmelikte belirtilen kosullara ve standartlara sahip oldugunu taahhiit ettigi yurt dismdaki {igiincii taraflarla anlagmalar
yapabilir. Bu anlagmalar1 Bakanliga bildirir.

(3) Merkezler ligiincii taraflarla yaptiklari anlagmalarm ve bu anlagsmalara bagh olarak yapilan islemlerin tam bir listesini tutar ve talep halinde bu
anlagmalarm ve islemlerin belgelerinin kopyalarmi derhal Bakanhga ulastirir.

(4) Ugiincii taraflar ve merkezler arasmdaki anlasmalar ve islemler taraflarm sorumluluklarm ve ayrmtih usulleri igerir.

Bilgilerin kodlanmasi

MADDE 28 —(1) Bakanlk tarafindan ulusal kodlama sistemi olusturuluncaya kadar her merkez ve tedarik merkezi; tireme hiicreleri hari¢
olmak tizere, insan doku ve hiicrelerinin izlenebilirligini saglamak amaciyla bir kodlama sistemi olusturur ve uygular. Bu kodlama sisteminde asgari
olarak:

a) Bagis kimligi;

1) Ozgiin bagss kimlik numarass,

2) Merkeze ait bilgiler,

b) Uriin kimligi;

1) Uriin kodu (temel terminoloji),

2) Alt tiriin numaras,

3) Son kullanma tarihi,

bulunur.

(2) Ureme hiicreleri hakkmndaki kodlama sistemi, Bakanlik tarafindan hazrlanacak diizenlemelerle belirlenir.

Verilerin saklanmasi ve gizlilik

MADDE 29 —(1) Genetik bilgiler de dahil olmak tizere bu Y énetmeligin kapsaminda yer alan ve tigiincii taraflarin ulagabilecegi biitiin veriler,
alic1 ve vericilerin teshis edilmelerini engelleyecek sekilde birbirinden ayri ve 6zel kodlar verilerek saklanir.

(2) Bu amacm gergeklestiriimesi i¢in;

a) Verici ile ilgili her tiirli kayit ve dosyalara izinsiz bilgi eklenmesi, silinmesi veya degistiriimesi ve bilgi aktarmmu engellenir. Verilerle ilgili her
cesit giivenlik onleminin alinmasi saglanr. Kimlik a¢iklama ile ilgili yiiriirliikte olan mevzuata uygun olarak alicmm ve vericinin bilgilerinin birbirlerine
veya ailelerine a¢iklanmamasi i¢in gerekli tiim onlemler Bakanlik tarafindan alnir.

b) Tim merkezler, kisiler, kurum ve kuruluglar; verilerle ilgili olasi1 karisikliklari ¢6zmeye yonelik usulleri kullanr. Bagistan nakle, nakilden bagisa
tiim basamaklarda izlenebilirligini temin ederken, izinsiz hi¢bir bilginin agiga ¢ikmamasi i¢in gerekli tedbirleri alir.



Insan doku ve hiicreleri hakkinda yurt dis1 merkezlerle iliskiler

MADDE 30 —(1) Doku ve hiicrelerin, yurt dismdan getirilmesi veya yurt dist merkezlere gonderilmesi islemleri, Bakanlk¢a izin verilmis
merkezler tarafindan yapilir.

(2) Ule dismdan getirilen doku ve hiicreler ve bunlari iireten yurt dist merkezlerin bu Y 6netmelikteki kalite ve giivenlik standartlarma uygun
oldugu, getiren merkez tarafindan Bakanliga taahhiit edilir. Gerekli gérillen durumlarda, yurt dismdaki merkezin bu Y 6netmelikle esdeger kalite ve
giivenlik standartlarim haiz oldugunu gosteren belgeler Bakanlik¢a istenir.

(3) Doku ve hiicrelerin, yurt digindan getirilmesi veya yurt digt merkezlere génderiimesi konusunda uyulmasi gereken esaslar; Bakanliga bagvuru
sekli, bu konularda izin verimesine dair kosullar ile acil oldugu belirlenen durumlarda bazi doku ve hiicreler igin vaka basma Bakanlik¢a dogrudan izin
verilmesinin usul ve esaslari Bakanlik¢a belirlenir.

idari yaptinmlar ve cezai miieyyideler

MADDE 31 — (1) Bu Yoénetmelik kapsaminda yasak olan fiiller ve idari yaptrmlar sunlardir:

a) Bu Y 6netmelik kapsamindaki faaliyetler, Bakanlktan ruhsatname ve faaliyet izin belgesi almmaksizin yapilamaz. Bu tiir yerlerin tespiti halinde
faaliyetleri derhal durdurulur.

b) Merkezler Bakanliktan izin almadan, yapmakta olduklar: faaliyetlerde degisiklik yapamaz. Merkezler, faaliyet tiirtine gore ylirtirlikkte bulunan
diizenlemelere gore alinmus olan ruhsat ve faaliyet izni sartlarma aykir1 ve izinsiz olarak; bina, cihaz ve personelde degisiklik yapamaz.

c) Bakanlik tarafindan, bu Yonetmelik hiikiimlerine aykir1 faaliyet yliriittigi tespit edilen merkezler ve {iclincti taraflar uyarilr. Bakanlkega
belirlenecek stire iginde gerekli tedbirleri almayan merkezlerin faaliyeti alt1 ay siire ile durdurulur. Faaliyeti gegici olarak durdurulan ve bu siire zarfinda
gerekli tedbirleri almayan merkezlerin faaliyet izinleri Bakanlikca iptal edilir.

¢) Denetleme ya da kontrol 6lgtimleri sonucunda, merkezin ya da kullanilan doku veya hiicre hazirlama iglemlerinin, bu Y 6netmeligin sartlarma
uymadigmmn tespit edilmesi halinde Bakanlik, ilgili merkezin faaliyet iznini alt1 ay siireyle askiya alir. Aym sorunun tekrarlanmasi durumunda faaliyet izni
iptal edilir.

d) Bu Yonetmelikte belirtilen hitkiimlere aykir1 faaliyette bulunanlar hakkinda fiillerinin niteligine gére 5237 sayih Tirk Ceza Kanunu ve ilgili diger
mevzuat hiikiimleri uygulanir.

Diizenleme yetkisi

MADDE 32 — (1) Bakanlik bu Yénetmeligin uygulanmasm saglamak tizere her tiirlii diizenleme yapmaya yetkilidir.

Acilmis merkezlerin uyumu

GECICI MADDE 1 1) Bu Yénetmeligin yiirirligiinden 6nce faaliyet gosteren merkezler, tesislerini ve faaliyetlerini bir yil iginde bu
Yonetmelik hitkkiimlerine uygun hale getirmek zorundadir.

Yiiriirliik

MADDE 33 — (1) Bu Yonetmelik yaymu tarihinde yiiriirkige girer.

Yiiriitme

MADDE 34 — (1) Bu Yoénetmelik hitkiimlerini Saghk Bakant ytirtitiir.

Yonetmeligin Yayimlandig1 Resmi Gazete ’nin

Tarihi Sayis1

27/10/2010 27742

Yonetmelikte Degisiklik Yapan Yonetmeliklerin Yayimlandigi Resmi
Gazetelerin

Tarihi Sayis1

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

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 i¢in yazii onamm almnus oldugu ve vericinin nasil ve kim tarafindan
giivenilir bir sekilde tanimlandig yetki sahibi bir kisi tarafindan dogrulanarak kayit edilir.

(2) Canh vericinin saglk 6ykistinii almaktan sorumlu olan saglik personel

a) Vericinin kendisine verilen bilgiyi anlanis olmasm,

b) Vericinin soru sorma firsatmi bulmus ve bu sorulara tatmin edici cevaplar almis olmasmu,

¢) Vericinin, kendisine saglanan biitiin bilgileri anlayabildigi dlctide dogru oldugunu teyit etmesini,

saglamahdir.

(3) Vericilerin degerlendiriimesi. (Bu bokim, esler arasindaki tireme hiicresi bagislarmda ya da otolog bagislar dismdaki vericilerin
degerlendiriimesinde uygulanir.)

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

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

1) Vericinin tibbi kayitlarmmn incelenmesi,

2) Olii vericiler s6z konusu oldugunda, vericiyi iyi tantyan bir kisiyle goriisme,

3) Vericiyi daha 6nce tedavi eden doktorlarla goriisme,

4) Vericinin genel saglk sorunlariyla ilgilenen kontrolii altmda bulundugu doktorla goriisme,

5) Otopsi raporunun incelenmesi,

gergeklestirilir.

¢) Olii vericiler ve gerektiginde canh vericilerle ilgili olarak, verici olmaya engel bulgular1 tespit etmek veya vericinin tibbi ve kisisel ge¢misini
aydmlatmak amaciyla viicudun fiziksel bir muayenesi yapilir.

(4) Konusunda uzman bir saglk personeli, vericiye ait tim kayitlar1 gézden gecirir, vericinin uygunlugunu degerlendirir ve hazrlanan raporu
imzalar.

B) Doku/hiicrelerin tedarik usulleri



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

(2) Tedarik usulleri canlt vericinin giivenligini saglayacak niteliktedir.

(3) Tedarik usulleri; doku ve hiicrelerin nihai klinik kullanimlar1 i¢in gerekli olan 6zelliklerini korur ve aym zamanda islem swrasmda, 6zellikle doku
ve hiicrelerin sonradan sterilize edilemeyecegi durumlarda, mikrobiyolojik kirlenme riskini en aza indirgemelidir.

(4) Ofii vericilerden doku alinacak bolgenin etrafi steril 6rtiiler kullanilarak kapatihr.

(5) Tedarik islemini gergeklestirecek personel, isleme uygun bir sekilde giyinir. Genellikle, elleri igleme baglamadan 6nce ovarak ve fircalayarak
temizlemek, steril giysiler ve eldivenler giymek, yiiz siperleri ve koruyucu maskeler takmak gibi ek koruyucu énlemler almur.

(6) Otii vericiler s6z konusu oldugunda, dokularm biyolojik ve/veya fiziksel dzelliklerini korumalari icin gerekli olan siirenin asimadigmdan emin
olmak i¢in 6liim ani ile tedarik isleminin gerceklestirildigi zamana kadar gegen siire kayit edilir.

(7) Doku veya hiicreler olii vericinin viicudundan almrr alnmaz, vericinin viicudu orijinal anatomik goriintisiine miimkiin oldugunca benzer bir
sekilde yeniden yapilandirilir.

(8) Tedarik islemi srasmda, canl vericiye zarar vermis ya da verme ile sonuglanabilecek istenmeyen olay ve bunun nedenini ortaya ¢ikarmak
amaciyla yapilmis herhangi bir incelemenin sonucu kaydedilir ve gézden gecirilir.

(9) Bulasici hastalik tagima ihtimali olan personelden alman doku ve hiicrelerde, bulagsmaya yol agma riskini en aza indirgemek amaciyla
politikalar ve usuller bulundurulur.

(10) Doku veya hiicrelerin tedariki icin steril alet ve cihazlar kullaniir. Aletler ve cihazlar iyi kalitede, dokuw/hiicrelerin elde edilmesi i¢in
onaylanmis ya da ilgili mevzuat kapsammda sertifikalandiriimis ve diizenli bir sekilde bakimi yapilmis olmalhdir.

(11) Tek kullanmlk olmayan aletler kullamimak zorundaysa, enfeksiy6z ajanlarm ortadan kaldiriimasi i¢in onaylanmus bir temizleme ve
sterilizasyon islemi uygulanmalidir.

(12) Miimkiin oldugunca yalnizca (CE) isaretli tibbi cihazlar kullamimah ve biitiin ilgili personel bu cihazlarm kullanmmu ile ilgili uygun bir egitim
almig olmalidir.

C) Verici dokiimantasyonu

(1) Her bir verici i¢in asagidaki bilgileri iceren kayitlar tutulur.

a) Vericinin tanimlanmasi (ady, soyad: ve dogum tarihi, eger bagista bir anne ve ¢ocuk sz konusu ise annenin adi ve dogum tarihi ile ¢ocugun —
eger biliniyorsa— adi ve dogum tarihi),

b) Yasy, cinsiyeti, tibbi ve davramgsal gecmisi (toplanan bilgi, gerektiginde dislama kriterlerinin uygulanmasma miisaade edecek sekilde yeterli
olmaldr),

¢) Uygulanabildigi yerde viicut muayenesi bulgulari,

¢) Uygulanabildigi yerde hemodilusyon formiilii,

d) Uygulanabildigi yerde onam formu,

e) Klinik veri, laboratuvar test sonuglari ve gergeklestirilen diger testlerin sonuglari,

f) Bir otopsinin gergeklestirilmesi halinde, sonuglar kayda eklenir (Uzun siire depolanamayacak doku veya hiicreler i¢in, otopsinin sozlii 6n
raporu kaydedilir),

g) Hematopoetik progenitor hiicre vericileri s6z konusu oldugunda, vericinin segilen alici igin uygunlugu belgelenir. Akraba dis1 bagislar icin,
tedarikei kurulugun alict ile ilgili verilere erigimi kisith oldugunda, vericinin uygunlugunu teyit edecek veriler nakli gergeklestiren kurulusa saglanr.

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

a) Dokular1 veya hiicreleri teslim alacak olan doku veya hiicre merkezine ait ad, adres ve diger tanimlayici1 bilgiler.

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

c) Test 6rnekleri de dahil, tedarik edilen dokularm ve hiicrelerin tarifi ve tanimlanmast.

¢) Imzas1 da dahil olmak iizere, tedarik isleminden sorumlu olan kisi bilgileri.

d) Tedarik igleminin ve kullanilan yontemlerin (SUY ’lar) tarihi, zamam (baslangic1 ve bitisi) ve yeri, meydana gelen biitiin olaylar dahil olmak
tizere tedarik ortam sartlari (fiziksel alan).

e) Olii verici durumunda kadavranm tutuldugu sartlar, soguk ortamda saklanip saklanmadigy, sogutmanm baslangic ve bitis zamanlari.

f) Kullanilan reaktif ve tagima ¢ézeltilerinin katalog ve lot numaralari.

g) Rapor (miimkiinse 6liim tarihi ve zamanmt da igerir).

(3) Biitiin 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 {iriiniin klinik kullanimmndan en az 30 yil sonrasma kadar ya da son kullanma tarihine kadar
Bakanhgm onayladigi uygun bir arsivde saklanir.

C) Paketleme

(1) Tedarikten sonra, alman biitiin dokular ve hiicreler bulagmay1 en aza indirgeyecek sekilde paketlenir ve hiicrelerin ve dokularm istenen
ozelliklerini ve biyolojik fonksiyonlarm koruyacak isida saklanir. Paketleme ayni zamanda doku ve hiicrelerin paketlenmesinden ve tagmmasmdan
sorumlu olan kigilere bulagsmanm énlenmesini de saglar.

(2) Paketlenen hiicreler/dokular, biyolojik malzemelerin tagmmasi i¢in uygun olan ve icerdigi doku veya hiicrelerin giivenligini ve kalitesini
saglayacak sekilde bir kap ile gonderilir.

(3) Test amach alnan biitiin doku ve kan orneklerinin etiketleri; hicbir karisikliga yer vermeyecek sekilde verici bilgilerini, numunelerin alndig
yer ve zamana ait kaydi da igerir.

D) Tedarik edilen doku ve hiicrelerin etiketlenmesi

(1) Tedarik srasmda dokular1 veya hiicreleri iceren her paket etiketlenir. (Ornegin icerisine kondugu kap iizerinde verici bilgileri veya doku veya
hiicrelerin tipi ve kodu bulunmaldrr.) Etiket agagidaki bilgileri de igerir:

a) Bagisin tarihi (ve miimkiinse zaman).

b) Tehlike uyarilart.

¢) Eklenmis ise katki maddelerinin isimleri.

¢) Otolog bagislar soz konusu oldugunda, etiket “yalnizca otolog kullanim i¢indir” ibaresi.

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

e) Eger yukaridaki bentlerin icerdigi bilgiler 6rnek kabmin tizerindeki etikete yazilamiyorsa, 6rnek kabi esliginde ayr1 bir sayfa olarak hazirlanir.

E) Tasima kabinin etiketlenmesi



(1) Doku ve hiicreler bir araci tarafindan nakledildiginde, her bir tagima kab1 en az asagidakileri icerecek sekilde etiketlenir.
a) ‘DOKU/HUCRE’, ‘DIKKATLI TASIYINIZ’ ibareleri.

b) Gonderici kurulusa ait bilgiler (adres ve telefon numarasi) ve bir sorun ¢ikmast halinde irtibat kurulacak olan kisi bilgileri.
¢) Alct kurulusa ait bilgiler (adresi ve telefon numarasi) ve paketi teslim alacak kisi bilgileri.

¢) Tasimanm bagslama tarihi ve zaman.

d) Doku ve hiicrelerin kalitesini ve giivenligini koruyacak tasima sartlarmm 6zellikleri ve

“ISINLAMAYINIZ” ibaresi.

e) Bir iiriiniin herhangi bir bulasic1 hastalik belirteci agismdan pozitif oldugu bilindiginde “BIYOLOJIK TEHLIKE” ibaresi.
f) Otolog vericiler s6z konusu oldugunda, “YALNIZCA OTOLOG KULLANIM ICINDIR” ibaresi.

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

EK-2

UREME HUCRESI VERICIiSi DISINDAKiI DOKU VEYA HUCRE VERICiSi
YONUNDEN VERICi OLMAYA ENGEL DURUMLAR

(1) Vericilerin se¢im kriterleri, belirli hiicrelerin/dokularmn uygulanmasma iliskin risklerin analizine dayanmahdir. Bu risklerin gostergeleri:

Fiziksel inceleme,

a) Tibbi ve davramigsal gegmisin gézden gegirilmesi,

b) Biyolojik test,

¢) Otopsi incelemesi (6lii vericiler i¢in),

ve diger uygun inceleme yontemleri ile tanimlanmaldir.

A) Olii Vericiler Yoniinden Verici Olmaya Engel Durumlar

(1) Oliim nedeninin bilinmemesi.

(2) Bilinmeyen sebebe bagl bir hastalik gegmisi.

(3) Asagidaki hastaliklar hari¢ olmak tizere malign hastaliklarn varhig: veya hikayesi;

a) Primer bazal hiicreli karsinom.

b) Insitu rahim agz kanseri.

¢) Merkezi sinir sistemi primer timérleri.

(4) Retinoblastoma, hematolojik kanser, gbziin 6n segmentine ait habis tiimorii olan dismda malign hastaligi olanlar kornea vericisi olarak
degerlendirilebilir.

(5) Prionlarm neden oldugu hastaliklarn bulagsma riski varsa, bu risk, 6rnegin, asagidakiler icin gegerlidir:

a) Creutzfeldt—Jakob hastaligi ya da Creutzfeldt—Jakob hastaligmm bir ¢esidi teshisi konmus kisiler veya aile gegmisinde iyatrojenik olmayan
Creutzfeldt—Jakob hastaligi olan kisiler.

b) Hizli ilerleyen bunama ya da dejeneratif sinirsel hastalik ge¢misi olan kisiler (kaynagi bilinmeyenler de dahil olmak tizere).

¢) insan hipofizinden saglanan hormonlarm (biiyiime hormonlar1 gibi) ahcilar1 ve kornea, sklera ve dura mater nakli alicilari ve belgelendiritmemis
noérocerrahiye tabi tutulmus kisiler (dura materin kullanildigr yerlerde). Creutzfeldt—Jakob hastaligmm cesitleri i¢in daha ileri ihtiyati onlemler tavsiye
edilebilir.

(6) Bagislanacak doku veya hiicrelerde ciddi derecede yerel enfeksiyon da dahil olmak tizere, vericide kontrol edilemeyen bakteriyel, viral,
fungal ya da parazitik sistemik enfeksiyonlar. Bakteriyel septisemisi olan vericiler kornea bagisi i¢in degerlendirilebilir ancak dokunun maruz kalmis
olabilecegi herhangi bir bakteriyel bulasmanm s6z konusu olup olmadig kiiltiir testi ile ortaya konmahdir.

(7) HIV, Hepatit B, Hepatit C ve HTLV I/II yoniinden hastalik gegmisi, pozitif laboratuvar testi veya klinik kaniti olanlar.

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

(9) Transfiizyon 6ncesinde drnek almanmn miimkiin olmadigi durumlarda hemodiliisyonun olusmasi ve immiin ajanlarla tedavi edilmis olma.

(10) Riskli bolgeye seyahat, bulasici hastaliklara maruz kalma Gykiisii ve yasadigi bolgedeki enfeksiyon hastalik prevalansi géz oniinde
bulundurularak yapilan risk degerlendirmesine gore bulasici hastaliklara ait herhangi bir diger risk faktorii kantm varligt

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

(12) Alicmn saghgm tehlikeye atacak dozda bir maddenin (siyaniir kursun civa altin gibi), verici tarafindan daha 6nce yenilmis olmasi veya bu
tiir bir maddeye maruz kalmmis olmasi.

(13) Bulagma riskinin devam ettigini diistindiirecek sekilde, vericinin yakm bir gegmiste canli, zayiflatiimg bir viriisle agilanmig olmasi.

(14) Insan dis1 diger tiirlerden almmis organ doku ve hiicre nakli yapiima hikayesi.

B) Olii cocuk vericiler yoniinden verici olmaya engel durumlar

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

a) 18 aydan kiicik ve HIV, Hepatit B, Hepatit C ya da HTLV enfeksiyonu olan ya da bdyle bir enfeksiyon riski olan annelerden dogan veya
son 12 ay boyunca anneleri tarafindan emzirilmis olan ¢ocuklar, analitik testlerin sonuglar1 degerlendiriimeden verici olarak kabul edilemez.

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

C) Canh vericiler

Canh Otolog verici

(1) Tedarik edilen doku veya hiicreler depolanacak veya kiiltiire edilecekse bir allojenik verici i¢in tanimlanan asgari testler uygulanmaldir.
Saklama kosullar; Saklanan diger doku ve hiicreleri kontamine etmeyecek veya diger greftlere capraz bulagma riski olusturmayacak veya firsatgi
ajanlarla bulasma veya diger doku ve hiicrelerle karigma riskini ortadan kaldiracak sekilde saglanmis ise infeksiyon test belirteglerinin pozitif olmast
hiicre/dokularin veya bunlardan elde edilen {iriinlerin iglenmesine, depolanmasma ve tekrar ayni kisiye naklediimesine engel degildir.

Canh allojenik vericiler

(1) Canl allojenik vericiler, vasifh ve egitimli saglk personeli tarafindan yapilan bir anket veya miilakat aracigi ile elde edilen tibbi ge¢mislerine
dayal olarak secili. Bu anket veya miilakat, baskalarma saglik riski olusturabilecek vericilerin taranmasi ve belirlenmesine yardimer olacak uygun
ogeler igerir. Canh allojenik vericiden doku veya hiicrelerin almmasi vericinin bakimmni engellememeli ve saghgm tehlikeye atmamalidir. Kordon kamni ve
amniyon zar1 vericiligi durumunda bu hem anne hem de bebek i¢in gecerlidir.

(2) Canl allojenik vericiler igin se¢im kriterleri, merkez tarafindan (ve alictya dogrudan nakli ger¢eklestiren transplant doktoru tarafindan)



vericinin fiziksel durumu, tibbi ve davranigsal gecmisi ve vericinin saghk durumunu belirleyen klinik incelemelerin ve laboratuvar testlerinin sonucuna
bagl olarak olusturulur ve belgelendirilir.

Hamilelik (hematopoetik progenitor vericisi kardesler hari¢) ve emzirme durumunda alnamaz.

Kalitsal hastaligm bulasma potansiyeli varsa almamaz.

UREME HUCRELERININ VERICILERI HARIC VERICILERIN LABORATUVAR TESTLERIi

Vericiler icin gerekli olan biyolojik testler

(1) Asagidaki biyolojik testler asgari bir sart olarak, biitlin vericiler icin gerceklestirilmelidir:

—HIV1ve HIV2 i¢in anti-HIV1,2.

—Hepatit B icin HBsAg ve anti-HBc.

—Hepatit C i¢in anti HCV antikoru.

—Sifiliz.

(2) HTLV-1 ile iligkili hastaliklarm yiiksek oranda goriildiigii bolgelerde yasayanlara, kendileri veya ebeveynleri bu bolgelerden koken alan
kisilere veya buralardan gelen cinsel partnerleri olan kisilere HTLV—I antikor testi yapilr.

(3) Anti-HBc’nin pozitif ve HBsAg’nin negatif oldugu durumlarda, klinik kullanima uygunluk acismdan risk degerlendirmesini yapabilmek i¢in
daha ileri incelemeler gerekir.

(4) Aktif Treponema Pallidum’un enfeksiyonu varligm: dislamak i¢in onaylanmug bir test algoritmasi uygulanr. Negatif sonug veren bir test
spesifik olsun veya olmasm, doku ve hiicrelerin serbest brakimasi i¢in yeterli olabilir. Spesifik olmayan bir test yapildigmda pozitif sonu¢ alnmast
durumunda bile eger spesifik Treponema testi sonucu negatif ise tedarik ve klinik kullanima engel olusturmaz. Numunelerinde treponema-spesifik
testinin pozitif ¢ikmasi durumunda klinik kullanima uygunlugun belirlenebilmesi i¢in vericinin ayrmntih risk degerlendirmesi gereklidir.

(5) Bazi durumlarda vericinin ge¢mis Sykiistine ya da bagislanan doku veya hiicrelerin 6zelliklerine gére RhD, HLA, Sitma, CMV, Toksoplazma,
EBV, Trypanosoma Cruzi veya diger ek testler gerekli olabilir.

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

(7) Dogurganlik caginda bayanlar i¢in gebelik testi yapilr.

Biyolojik belirteclerin belirlenmesi icin genel sartlar:

(1) Testler, Bakanlk tarafindan ruhsatlandirilmis uygun nitelikteki bir laboratuvar tarafindan, (EC) isaretli test kitleri kullamlarak yirtitiiliir.
Amaca ve mevcut bilimsel bilgilere uygunlugu kanitlannus test kullandir.

(2) Biyolojik testler, vericinin serumunda ya da plazmasmda yapilr. Klinik agidan gegerliligi kantlanmadig siirece diger viicut sivilar1 veya
salgilari test i¢in kullandlmaz.

(3) Kan kayb1 yasamis veya kendilerine kisa siire dnce kan, kan tiriinleri, koloid, kristalloid verilmis verici adaylarmmn kanlarnda, kan seyrelmesi
(hemodiliisyon) ger¢eklesmis olacagi igin kandan yapilan testlerden dogru sonug alnamayabilir. Asagidaki belirtilen kosullarda hemodiliisyonun diizeyini
degerlendirmek i¢in gegerli bir akis semas1 uygulanmalhdir;

— Oliimden 6nce kan 6rnegi almmas1 durumunda; kan 6rnedi almmasmdan onceki 48 saat icerisinde kanm, kan bilesenlerinin, diger kolloidlerin
veya 1 saat icerisinde kristalloidlerin transfiizyonu yapilmis olmast,

— Oliimden sonra kan 6rnegi almmasi durumunda; Sliimden 6nceki 48 saat icerisinde kanm, kan bilesenlerinin, diger kolloidlerin veya 1 saat
icerisinde kristalloidlerin transfiizyonu yapilmis olmast,

gereklidir.

Bu durumlarda dokwhiicre merkezlerinin vericilerden dokw/hiicreleri kabul edebilmesi i¢in; %50’den fazla plazma sulanmasi oldugu kosullarda
test yontemlerinin gecerli sonug verdiklerinin kanitlanmis olmasi veya transfiizyonlar dncesi alimmis kan 6rneginin test amactyla almmis olmasi gerekir.

(4) Otii verici s6z konusu oldugunda &liimden hemen énce ya da oliimden sonra en gec 24 saat icerisinde kan 6rnekleri almmis olmahdr.

— Allojenik kemik iligi ve periferik kok hiicre vericileri dismdaki canli vericilerden kan orneklerinin alnmasi ya bagis aninda veya en geg
bagistan sonraki yedi giin icerisinde gergeklestirilir. Alinan bu drneklere ‘verici 6rnekleri’ denir.

— Allojenik canli vericilerden alnan dokularm ve hiicrelerin uzun siire saklanabildigi durumlarda, 180 giin aradan sonra vericilerden bir kez daha
ornek almmasi ve test edilmesi gerekmektedir. Bu durumda verici 6rnegi bagistan 6nceki 30 giin ile bagis sonras1 7 giin arasmda tekrar test i¢in
almabilir.

(5) Allojenik canlt vericilerden doku ve hiicrelerin uzun siire saklanamadigi ve test i¢in tekrar 6rnek alnmamadigt durumlarda madde 2 ila 5
arasindaki bentlerdeki hiikiimler uygulanir.

(6) Allojenik kemik iligi ve periferik kok hiicre vericileri digmdaki canli vericilerden alnan 6rnekler niikleik asit amplifikasyon (NAT) yontemleri
kullandarak HIV, HCV ve HBV i¢in test edilmis ise tekrar test i¢in kandan 6rnek almaya gerek bulunmamaktadir. S6z konusu viriisler i¢in isleme
esnasinda validasyonu gergeklestiriimis bir inaktivasyon basamagi var ise yeniden test i¢in 6rnek almaya gerek yoktur.

(7) Kemik iligi kok hiicresi ve periferik kok hiicre toplanmast amaciyla vericilerden yapilacak testler igin kan drnekleri bagistan dnceki 30 giin
igerisinde almmalidir.

EK-3

UREME HUCRESI VERICILERI iCIN GEREKLI OLAN SECIiM KRiTERLERI
VE LABORATUVAR TESTLERIi

(1) Embriyolarm kriyoprezervasyonu ile sonuglanacak olan islenmis ve/veya depolanmis olan tireme hiicreleri, agsagidaki kriterleri tagimaldir;

a) Vericiden sorumlu klinisyen, hastanm tibbi ge¢migine ve tedavi endikasyonlarma dayal olarak tedarikin ve yapilan iglemlerin gerekgesini ve
glivenligini alic1 es ve sonugta dogacak ¢ocuklar agismdan tanimlar ve belgelendirir.

b) Capraz bulagsma riskini degerlendirmek i¢cin; HIV 1 ve 2, Anti-HIV-1,2, Hepatit B, HbsAg, Anti HBc, Hepatit C, Anti-HCV-Ab seklindel
biyolojik testler yapilir.

c) HIV 1 ve 2, hepatit B ya da hepatit C test sonuglarmmn pozitif ¢ikmasi veya bu testlerin sonuglarma ulagilamamasi halinde ya da vericinin
enfeksiyon riski agisindan kaynak olarak bilinmesi durumunda, ayr1 bir depolama sistemi diizenlenir.

(2) Hastalklarm yiiksek oranda goriildiigii bolgelerde yasayan ya da buralardan gelen evli ciftlere veya aileleri bu bolgelerden olan kisilere
HTLV-I antikor testi yapilr.

(3) Belli durumlarda, vericinin seyahat ya da maruz kalma oykiisine veya alman dokularm/ hiicrelerin 6zelliklerine bagh olarak ilave testler
gerekebilir (Orn. Rh D, Sitma, CMV, T.Cruz).



EK-4
MERKEZE DOKU VE HUCRELERIN KABULU

(1) Alnan dokular veya hiicreler merkeze ulastiginda, nakil kosullar1 da dahil olmak tizere sevkiyatm, paketlemenin, etiketlemenin ve bununla
iliskili belgelemenin ve 6rneklerin bu Y 6netmeligin sartlarmi ve alict kurulusun sartnamesine uygunlugunun belgelenmis dogrulamasi yapilir.

(2) Doku ve hiicreler, iliskili belgelerle birlikte incelenmesi ya da sartlara uydugunun tasdik edilmesi islemine kadar karantinaya alnir. Tlgili
verici/tedarik bilgilerinin gézden gecirilmesi ve boylece bagism kabul edilip edimeyecegi yetkili kisilerce belirlenir.

(3) Merkezler, her doku veya hiicre 6rneginin kabul kogullarmm belirlendigi bir yazil dokiiman kullanir. Bunlar, merkez tarafindan belirlenen ve
kalitenin stirdiiriilebilmesi icin gerekli asgari sartlar1 ve teknik gereklilikleri icerir. Islenen, saklanan ya da depolanan diger doku ve hiicrelerle ilgili higbir
bulagma riskinin olmamasmmn saglanmasi i¢in merkez, uygun olmayan ya da eksik test sonuglar1 olan sevkiyatm ayr1 tutulmasim saglayan belgelenmis
usuller kullanir.

(4) Merkezde kaydedilmesi gereken veriler (evli ¢iftler arasi tireme hiicresi bagis1 disinda) asagidakileri igerir;

a) Onam veya yetkilendirme; doku ve hiicrelerin kullanilabilecegi amaglar (6rn. tedavi ve/veya arastrma) veya doku ve hiicrelerin verilen
onamin amaci dogrultusunda kullaniimamas1 halinde imha usulleri,

b) Verici bilgileri bolimiinde anlatildig: gibi, tedarik islemi ve vericinin ykiistine ait bilgilerin almmasi ile ilgili biitiin kayitlar,

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

¢) Yetkili ve egitimli bir kisi tarafindan, allojenik vericilerin se¢im kriterlerine gére yapilnus degerlendirmenin belgelendiriimesi,

d) Otolog kullanim amag hiicre kiiltiirleri s6z konusu oldugunda, alicmnmn (antibiyotikler gibi) ila¢ alerjisi olasiigmm belgelenmesi.

(5) Ureme hiicreleri ve gonad dokularm bagisi, merkeze kabulii ve saklama islemlerinde uyulmasi gereken usul konusunda, 6/3/2010 tarihli ve
27513 saylh Resmi Gazete’de yaymlanan Ureme Yardimci Tedavi Uygulamalart ve Uremeye Yardimci1 Tedavi Merkezleri Hakkmnda Y 6netmelik
hiikiimlerine gore iglem yapilr.

EK-5
ETiKETLEME

A) DAGITIM iCiN SON ETiKETLEME

(1) Doku veya hiicrenin igerisine kondugu kap etiketi sunlar1 igerir;

a) Doku veya hiicrelerin cinsi, tanimlama bilgisi numarasi veya kodu ve seri numarast (varsa),

b) Dokwhiicrelerin ilgili bir enfeksiyoz hastalikla belirtecleri yoniinden pozitif oldugunun bilinmesi halinde, “BIYOLOJIK TEHLIKE” isare
eklenir.

¢) Uretim tarihi, son kullanim tarihini,

¢) Alictya ait bilgileri;

1) Allojenik bags s6z konusu ise bu belirtilir ve vericinin barkodu ve alicmm kimlik bilgileri,

2) Sahsa yonelik bagislarda, etikette amaglanan alicinmn 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 i¢erisine kondugu kap tizerine yazlamadigi durumda kaba eslik eden
ayr bir kagitta belirtilmelidir. Bu kagit, doku veya hiicre kabi ile bir arada paketlenmelidir.

e) Asagidaki bilgilere etikette ya da beraberindeki belgelerde yer verilir;

1) Tanimlama bilgileri ve dokunun hacmi veya miktari veya hiicre {iriiniintin birim miktardaki sayist,

2) Gerekli durumlarda morfoloji ve fonksiyonel veriler,

3) Dokw/hiicrelerin dagitim tarihi,

4) Verici ile ilgili biyolojik saptamalar ve sonuglart,

5) Depolama &nerileri,

6) Paketin ve kabm ag¢ilmasi ve iiriinle ilgili yapilacak islemleri igeren talimatname,

7) Uriiniin agilmas1 ve/veya isleme tabi tutulmasmdan itibaren gecerli olan son kullanma tarihi,

8) Ciddi istenmeyen etki ve olaylarm bildirimi i¢in talimatname,

9) Potansiyel zararh kalntilarm varhg (Orn. Antibiyotik, etilen oksit, vb.).

B) TASIMA KABININ DIS ETIKETLENMESI

(1) Tagma i¢in, Girtin kabi, asgari olarak asagidaki bilgilerle etiketlenmis bir tagima kabu igerisine yerlestirilir:
a) Gonderici merkezin tanimlama bilgileri, adresi ve telefon numarast.

b) Insan uygulamasmdan sorumlu olan akhc1 kurulusun tanmlama bilgileri, adresi ve telefon numaras.

¢) “Paketin i¢inde insan dokularvhiicreleri vardrr” ibaresi.

¢) “DIKKATLI TASIYINIZ” ibaresi.

d) “ISINLAMA YAPMAYINIZ” ibaresi.

e) “PAKET ACILAMAZ” ibaresi.

f) Tavsiye edilen nakil sartlar1 (6rn. Serin ve dik tutunuz, vs.).

2) Giivenlik talimatnamesi/sogutma yontemi (varsa).

EK-6
A) DOKU VE HUCRE MERKEZLERI TARAFINDAN TUTULMASI GEREKEN KAYITLAR
(1) Vericinin kimlik bilgileri.
(2) Bagism tamimlama 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 Numarast.



¢) Tedarik tarihi.

¢) Bags cesidi (6rn. tek veya multi-doku; otolog veya alojenik; yasayan veya olmiis).

(3) Uriiniin tanimlama bilgileri asgari olarak sunlar igerir:

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

b) Doku/hiicre/iirtin ¢esidi (temel terminoloji).

¢) Havuz numarasi (varsa).

¢) Boliim numarasi (varsa).

d) Son kullanim tarihi.

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

f) Uriinlerin tammlanmast ve kaynagi, uygulanan islem siiregleri, dokwhiicrelerle temas eden ve bunlarin kalitesini/giivenligini etkileyen
malzemeler ve ekler.

g) Son etiketlendirmeyi yapan tesisin tanimlama bilgileri.

B) INSAN UYGULAMALARINDAN SORUMLU KURULUSLAR TARAFINDAN TUTULMASI GEREKEN KAYITLAR

(1) Bu kayttlar;

a) Tedarik¢i doku kurulugunun kimliginin belirlenmesi.

b) Klinisyenin veya nihai kullanicinm/tesisin kimliginin belirlenmesi.

¢) Dokwhiicre ¢esitleri.

¢) Uriiniin kimliginin belirlenmesi.

d) Alicmm kimliginin belirlenmesi.

e) Uygulama tarihi.

f) Dagitim/imha tarihi.

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

(3) Bakanlik tarafindan toplanan bu raporlarla ilgili yaymlar halk tarafindan erisilebilir duruma getirilir.

EK-7

A) CiDDIi iISTENMEYEN ETKIiLERIN BiLDIiRiMi
Siipheli Ciddi istenmeyen Etkiler i¢in Acil Bildirim (Form 1)

Doku kurulusu

Raporun tanimlama bilgileri

Rapor tarihi (yil/ay/giin)

Etkilenen kisi (alict ya da dondr)

Tedarikin ya da insan uygulamasimnin tarihi ve yeri (yil/ay/giin)

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

Benzersiz bagis tanimlama numarast

Stipheli ciddi istenmeyen etkiyle ilgisi olan doku ve hiicrelerin cinsi
Stipheli ciddi istenmeyen etkinin/etkilerin cinsi

Ciddi istenmeyen Etkiler ile ilgili incelemelerin Sonuclari (Form 2)
Merkez ad1

Raporun tanimlama bilgileri

Teyit tarihi (yi/ay/giin)

Ciddi istenmeyen etkinin tarihi (yil/ay/giin)

Benzersiz bagls tanimlama numarasi

Ciddi istenmeyen etkinin teyidi (Evet/Hayir)

Ciddi istenmeyen olaylarm tiirtinde degisiklik (Evet/Hayr)
Varsa, belirtiniz

Klinik sonuglar (biliniyorsa)

Tam iyilesme

Mindr hasar

Ciddi hasar

Oliim

Incelemenin sonucu ve nihai sonug

Koruyucu ve diizeltici faaliyetler i¢in tavsiyeler

B) CiDDi iSTENMEYEN OLAYLARIN BiLDIiRiMi
Siipheli Ciddi istenmeyen Olaylar icin Acil Bildirim (Form 3)
Merkezin adt

Raporun tanimlama bilgileri

Rapor tarihi (yil/ay/giin)

Ciddi istenmeyen olaym tarihi (yil/ay/giin)

Asagidakilerden birindeki bir bozukluk | Bozuklugun Nedeni




nedeniyle doku ve hiicrelerin kalitesini | D okuve hiicre | Donammda [nsan hatast Diger
ve  giivenligini etkileyebilecek ciddi | bozuklugu bozukluk (belirtiniz)
istenmeyen olay:

Tedarik

Test etme

Nakil

Isleme

Depolama

Dagitm

Malzemeler

Diger (belirtiniz)

Ciddi Istenmeyen Olaylar fle Tlgili Incelemelerin Sonuclar (Form 4)
Merkez

Raporun tamimlama bilgileri

Teyit tarihi (yi/ay/giin)

Ciddi istenmeyen olaym tarihi (yil/ay/giin)

Temel sebep analizi (ayrmtilar)

Almnan diizeltici onlemler (ayrmtilar)

C) YILLIK BiLDiRiM FORMATI

Ciddi istenmeyen Etkiler i¢in Yilhk Bildirim Formati (Form 5)

Raporu veren tilke

Rapor tarihi 1 Ocak — 31 Aralik (yil)

Doku / hiicre ¢esidi (ya da doku ve hiicrelerle temasta olan tiriinlerin) itibariyle ciddi istenmeyen etki(ler)in sayist

1

2
3
4

Toplam

Dagitilan doku ve hiicrelerin toplam sayisi (higbir ciddi istenmeyen etki bildirimi yapilmamis olan doku ve hiicre
cesitleri de dahil olmak tizere):

Etkilenen ahcilarm saysi (toplam alict sayisi):

Raporlanan ciddi istenmeyen etkilerin yapisi Ciddi istenmeyen etki(ler)in toplam sayis1

Bulasan bakteriyel enfeksiyon

B ulasanvial | HBV

enfeksiyon HCV

HIV-1/2

Diger (belirtiniz)

Bulasanparazitk | Sitma

enfeksiyon Diger (belirtiniz)

Bulasan habis hastaliklar

Diger hastalik bulaslart

Diger ciddi etkiler (belirtiniz)

Ciddi istenmeyen Olaylar i¢in Yilhk Bildirim Formati (Form 6)

Raporu veren {ilke

Rapor tarihi 1 Ocak — 31 Aralik (yil)

Islenen doku ve hiicrelerin toplam sayis1

Sunlardanbirindeki bir  bozukluk | Sartname
nedeniyle doku ve hiicrelerin kalitesini

ve  giivenligini etkileyebilecek ciddi Dokuve hicre | Donanimda Insan hatast Diger

istenmeyen olaylarin toplam sayist: bozuklugu bozukluk (belirtiniz)

Tedarik

Test etme

Nakil

Isleme

Depolama

Dagitim

Malzemeler

Diger (belirtiniz)







