Saglik Bakanligindan;

HEMATOPOETIK KOK HUCRE NAKLI MERKEZLERiI YONETMELIGi

BIRINCi BOLUM
Amag, Kapsam, Dayanak ve Tanimlar

Amag ve kapsam

MADDE 1- (1) Bu Yonetmeligin amaci; hematopoetik kdk hiicre nakli endikasyonu konulmus
hastalarin nakil 6ncesi islemleri, nakil islemleri ile nakil sonrasi takiplerinin yapildigi
hematopoetik kok hiicre nakil merkezlerinin ruhsatlandirilmasi, faaliyeti ve denetlenmesine
dair usul ve esaslari belirlemek ve hematopoetik kék hiicre nakli hizmetlerinin yirutilmesine
iliskin hususlari diizenlemektir.

(2) Bu Yonetmelik; blinyesinde hematopoetik kdk hiicre nakil merkezi bulunan saglik tesisleri
ile bu merkezlerde gorev yapan personeli kapsar.

Dayanak

MADDE 2- (1) Bu Yonetmelik; 29/5/1979 tarihli ve 2238 sayili Organ ve Doku Alinmasi,
Saklanmasi, Asilanmasi ve Nakli Hakkinda Kanunun 10 uncu maddesi, 7/5/1987 tarihli ve
3359 sayili Saglk Hizmetleri Temel Kanununun 3 incii maddesi, 9 uncu maddesinin birinci
fikrasinin (c) bendi ile ek 11 inci maddesi, 11/10/2011 tarihli ve 663 sayili Saghk Bakanhgi ve
Bagh Kuruluslarinin Teskilat ve Goérevleri Hakkinda Kanun Hilkkmiinde Kararnamenin 8, 40, 47
nci maddesi hikiimlerine dayanilarak hazirlanmistir.

Tanimlar ve kisaltmalar

MADDE 3- (1) Bu Yonetmelikte gecen;
a) Allojenik Hematopoetik Kok Hiicre Nakli: Hematopoetik kok hiicrelerin kemik

iliginde kan hiicreleri Giretmeye baslamasi amaciyla baska bireyden alinip hastaya verilmesi
islemine dayanan tedavi yontemini,

b) Eriskin/Pediatrik Allojenik Hematopoetik Kok Hiicre Nakli Merkezi: Allojenik hematopoetik
kok hiicre nakli yapilan merkezleri,

c) Bakanhk: Saglik Bakanligini,

¢) Bilgilendirme ve Gonullilik Onam Formu: Doku grubu tayini yapilmadan once tim gonalli
vericilerin hematopoetik kok hiicre nakli gereken hastalar icin hematopoetik kdk hicre
vericisi olmasi nedeniyle asgari olarak gerceklestirilecek testler ve islemler, islemlerin riskleri



ve yararlari ve konuyla ilgili diger bilgilerin verildigi ve gonulll vericiye ait kisisel bilgilerin
bulundugu, gonlli vericinin formdaki tim bilgileri anladigini ve kisisel bilgilerinin dogru
oldugunu onayladigl imzali yazili dokimantasyonunu,

d) Bilimsel Danisma Komisyonu: Hematopoetik Kok Hiicre Nakilleri Bilimsel Danisma
Komisyonunu,

e) Ciddi Olumsuz Olay: Doku ve hiicrelerin tedarik edilmesi, test edilmesi, islenmesi,
saklanmasi ve dagitimi ile ilgili olarak; hastalara bulasici hastaliklarin gegmesine, is
goremezlige, hastaneye yatma veya hastanede kalma sliresinin uzamasina, kalici ve belirgin
sakatliga, anomaliye veya kusura, hayati tehlikeye veya 6liime neden olabilen istenmeyen
olayi,

f) Ciddi Olumsuz Etki: Doku ve hiicrelerin insana uygulanmasiyla ilgili olarak vericilerde veya
alicilarda 6lime veya hayati tehlikeye, kalici ve belirgin sakatliga veya is géremezlige veya
hastaneye yatma veya hastanede kalma siresinin uzamasina, anomaliye veya kusura neden
olabilen istenmeyen etkiyi,

g) Doku Tipleme Laboratuvari: Gonllli verici adaylarindan, gonulli vericilerden ve
hematopoetik kok hiicre nakli gereken hastalardan gelen érneklerde doku tiplendirmesi
yapan Bakanlik tarafindan ruhsatlandiriimis laboratuvari,

g) Genel Middrlik: Saglik Hizmetleri Genel MidurlGguna,

h) Gonulli Verici: Hematopoetik kdk hiicre nakli gereken hastalar igin gonulli olarak kemik
iligi veya periferik hematopoetik kék hiicre verme konusunda bilgilendirilen Bilgilendirme ve
Gondillalik Onam Formunu imzalamis, 18 yasin altindaki vericilerde dordiinci derece kan
hisimlarina kadar vericinin ailesinin velisinin/vasisinin izni alinarak gonulli verici olmasina
herhangi bir engel bulunmayan kisiyi, bebeginin gobek kordonu kani toplanan anneyi,

1) Haploidentik Hematopoetik Kok Hiicre Nakli: Hastanin biyolojik anne-babasi, ¢cocuklari veya
kardesleri arasinda doku grubunun en az yarisi uyumlu veya en az 2 antijen uyumsuz olan
vericisinden toplanan kok hicrelerle yapilan nakli,

i) Hematopoetik Kok Hiicre: Kemik iliginde, periferik kanda ve gobek kordonunda bulunan,
kan ve bagisiklik sistemi hiicrelerine donisebilen 6nciil hiicreleri,

j) Hematopoetik Kok Hicre Nakli (HKHN): Hastaya, kendisinden ve gonilli vericiden veya
gobek kordonundan hematopoetik kdk hiicrelerin nakledilmesini,

k) HKHN Merkezleri Bilgi Sistemi: Hematopoetik kok hiicre nakli merkezleri verilerinin kayit
edildigi, Bakanlik¢a olusturulan elektronik bilgi sistemini,

[) Kalite Sistemi: Kalite yonetimini hayata gecirmek amaci ile olusturulan organizasyon yapisi,
tanimlanan sorumluluklar, calisma yontemleri, talimatlar ve kaynaklar ile kaliteye dogrudan
veya dolayl olarak katkida bulunan faaliyetlerin timin(,

m) Kalite Yonetimi: Bir kurulusun kalite ile ilgili amag ve hedeflerinin es glidiim igerisinde bir
bitin olarak uygulanmasini saglayan yénetim faaliyetini,



n) Kemik iligi Nakli Doku Bilgi islem Merkezi: Kordon kani d4hil olmak izere, géniillii vericiye
ait doku tipleme bilgilerini kaydeden ve eslestirme yapabilen bilgi kayit sistemini iceren, yurt
ici ve yurt disi diger ilgili birimlerle koordineli galisabilen kemik iligi bilgi bankasini,

o) Mudirluk: il Saghk Mudurliigind,

0) Otolog Hematopoetik Kok Hiicre Nakli: Hematopoetik kok hiicrelerin, kemik iliginde kan
hiicreleri liretmeye erken baslamasini desteklemek amaciyla hastadan alinip, yiiksek doz
kemoterapi uygulamasini takiben hastanin kendisine verilmesi islemine dayanan tedavi
yoéntemini,

p) Eriskin/Pediatrik Otolog Hematopoetik Kok Hiicre Nakli Merkezi: Sadece otolog
hematopoetik kdk hiicre nakli yapilan merkezleri,

r) Standart Uygulama Yontemi (SUY): Dogrulugu ve amaca uygunlugu en az yilda bir kez
gozden gegirilerek uygulamadaki degisikliklerin mutlaka yazili hale getirilmis oldugu, elde
edilecek Urunin 6zelliklerini, yuritilen islemlerin tim asamalarini, kullanilan malzemeleri ve
yontemleri tarif eden, talimat ve formlardan olusan yazili belgelerin toplamini,

s) TURKOK: Tiirkiye K6k Hiicre Koordinasyon Merkezini,

ifade eder.

iKiNCi BOLUM

Bilimsel Danisma Komisyonu ve Nakil Konseyi
Bilimsel danigma komisyonu

MADDE 4 —(1) Saghk Hizmetleri Genel Mudiiri veya gorevlendirecegi bir yetkili
baskanhginda, Hematopoetik Kok Hiicre Nakli konusunda deneyimli, eriskin veya pediatrik
olmak Uzere hematoloji, onkoloji ve immiinoloji uzman hekimleri arasindan Bakanlik¢a
secilecek alti Giye olmak lizere toplam yedi kisiden olusan Hematopoetik Kok Hiicre Nakilleri
Bilimsel Danisma Komisyonu kurulur.

(2) Komisyon lyeleri, iki yil sireyle gérev yaparlar. Yeni komisyon lyeleri secilinceye
kadar mevcut Uyelerin gérevi devam eder.

(3) Bakanlikca Gyelerin secilip onaylanmasini miteakip tyelik baslar. Herhangi bir
nedenle bosalan lyelik icin ayni usulle tiye segilir. Uyelige tekrar secilmek miimkiinddir.
Komisyon toplantilarina kabul edilebilir bir mazereti olmaksizin iki defa st iste veya bir
Uyelik doneminde toplam lg defa katilmayan tyenin Gyeligi sona erer.

(4) Bakanlik gerekli durumlarda veya komisyonun teklifi halinde toplantinin
glindemine gore diger uzmanlk dallarindan veya bu konuda uzmanlardan olusan uygun
gorecegi sayidaki uzmani, komisyonun faaliyetlerine yardimci olmak lizere gérevlendirebilir
veya bu uzmanlardan mitesekkil calisma komisyonu olusturabilir.

(5) Komisyonun sekretaryasi Genel Mudurlik tarafindan yaratalir.



Bilimsel danigma komisyonunun gorevleri

MADDE 5 — (1) Komisyon, Bakanhgin Hematopoetik Kok Hiicre Nakli konusunda
danismanlik gérevi yerine getirir.

(2) Nakil merkezi agma basvurularini degerlendirir ve Bakanliga 6neride bulunur.

(3) Nakil merkezlerinin faaliyetlerini degerlendirir ve Bakanligin gerekli gordigu
durumlarda merkezlerin denetimine katilr.

(4) Asagidaki konularda Bakanliga goris bildirir:
a) Ulkedeki Hematopoetik Kok Hiicre Nakli konusunda stratejilerin belirlenmesinde,

b) Hematopoetik Kok Hiicre Nakli konusunda hizmetin gelisimine yonelik plan ve programlar
ile alinmasi gereken 6nlemlerin belirlenmesinde,

c) Hematopoetik Kok Hiicre Naklinde kullanilan ilaclar, sollisyonlar, arag ve gerecler
ile ilgili standartlarin belirlenmesinde,

¢) Hematopoetik Kok Hiicre Nakli ile ilgili ulusal tani, kayit ve endikasyonlarin
belirlenmesi konusunda, bilimsel gelismeler isiginda bu yonetmelikte yer almayan ve ihtiyac
duyulan diger tibbi konularda,

d) Nakil merkezlerinin faaliyetleri sirasinda, mevzuata gore eksiklik veya yanlis islem
uygulandiginin tespit edilmesi halinde Bakanliga bu merkezlerin faaliyet izinlerinin askiya
alinmasi ve iptali 6nerisinde,

e) Gelismelere bagh olarak bilimsel konularda mevzuatta yapilmasi gereken degisiklikler
hususunda,

(5) Bakanlikca ihtiya¢c duyulmasi halinde alt komisyonlar olusturulabilir.

Komisyonun ¢alisma usul ve esaslari

MADDE 6 — (1) Komisyon, yilda en az iki kez toplanir. Bakanlik gerekli hallerde,
Komisyonu olagan toplantilari disinda da toplantiya davet edebilir. Toplanti tarihi, yeri ve
glindemi, olagan disi toplantilar hari¢ olmak (izere, en az lg glin 6nce Uyelere bildirilir.

(2) Komisyon, en az dort Gyenin katiimi ile toplanir, toplantiya katilanlarin salt
cogunlugu ile karar alir. Oylarda esitlik olmasi halinde baskanin belirtmis oldugu goris kabul
edilmis sayilir.

(3) Komisyon kararlari, karar defterine yazilir ve toplantiya katilan Gyelerce imzalanir.
Karara muhalif olanlar, serh koymak suretiyle kararlari imza ederler. Muhalif goriis gerekgesi,
karar altinda veya ekinde belirtilir.

(4) Bakanlik gerekli gordigi hallerde ilgili sivil toplum kuruluslari ve sektor
temsilcilerini toplantiya davet edebilir.



Hematopoetik kok hiicre nakli konseyi

MADDE 7-(1) Nakil merkezlerinde; Alici ve gonilli verici ile ilgili tani, tedavi, takip
sureglerinin planlanmasi ve naklin endikasyonlara uygunlugunun degerlendirilmesinden
sorumlu olmak lzere asagida sayilan en az 3 (lg) Gyeden olusan bir Hematopoetik Kok Hiicre
Nakli Konseyi kurulur.

a) Merkez sorumlusu veya vekalet eden nakil hekimi,
b) Nakli gerceklestirecek nakil hekimi,

c) Hematoloji veya tibbi onkoloji uzmani; merkezde bu uzmanhk dallarinin
bulunmamasi halinde i¢ hastaliklari uzmani,

¢) Cocuk hastalar ve cocuk gonlli vericiler igin cocuk hematolojisi ve onkolojisi veya
¢ocuk immiinolojisi hastaliklari uzmani; merkezde bu uzmanlik dallarinin bulunmamasi
halinde ¢ocuk hastaliklari uzmani,

d) Endikasyon disi uygulamalarda ve hematolojik hastaliklar disindaki kék hiicre
uygulamalarinda ilgili brans hekimi veya diger branslardan uzman hekimler de konsiltan
olarak konseye katilir.

(2) Konsey her vaka 6ncesinde ve gerekli hallerde toplanir.

(3) Konsey tarafindan alinan tiim kararlar, bastabiplik tarafindan tasdik edilmis bir deftere
kaydedilerek katilanlarca imzalanir. Konsey kararina katilmayan lye gerekgesi ile beraber
kararini deftere yazarak imzalar. Konsey kararlariyla ilgili bakanlikga istenen veriler ayrica
elektonik takip sistemine kaydedilir.

(4) Konsey oy ¢okluguyla karar alir

(5) Konsey; Bu Yonetmelik kapsamindaki her hematopoetik kok hiicre naklinden
once, Bakanlik¢a yayimlanan endikasyon listesine gére naklin endikasyona uygun olup
olmadigini, Endikasyon i¢i veya endikasyon disi uygulamalarda hasta rizasinin usuliine uygun
olarak alinip alinmadigini ve yapilacak naklin tibbi ve etik acidan uygunlugunu, Endikasyon
dist HKHN uygulamasi i¢cin mevcut bilimsel literatlire gore tibbi ve etik agidan HKHN’nin
uygun olup olmadigi konularini degerlendirerek nakil ihtiyacina karar verir.

(6) Yalnizca Konseyin uygun buldugu hastalara nakil yapilabilir.

UCUNCU BOLUM
Merkezlerin Kurulusu ve Planlanmasi, Faaliyet Tiirleri ve Personel
Nakil merkezinin kurulusu ve planlanmasi

MADDE 8 - (1) Nakil merkezi; Gniversite, kamu ve 6zel hastaneler biinyesinde bu
Yonetmelikte belirlenen sartlari tasimak kaydiyla ayri bir tinite seklinde en az 3 (ig) yatakl
olarak kurulur.



(2) Nakil merkezi olarak faaliyet gésterebilmesi icin Bakanliktan izin, ruhsat ve faaliyet
izin belgesi almasi zorunludur.

(3) Bakanlik; illerin demografik yapisini, bekleme listelerinde kayith hasta sayilari,
hastalarin bolgesel dagilimi ve diger epidemiyolojik 6zellikler, merkezlerin kapasite kullanim
durumu, bolgelere gore niifus ve merkez sayilari, nakil yapabilecek hekim sayilari ve bunlarin
ulke genelinde dagilimi gibi kriterler dikkate alinarak tlke genelinde planlama yapabilir. Bu
planlamada kaynaklarin etkin kullanimi ve atil kapasiteye yol agilmamasi ile tlke diizeyinde

hizmetin dengeli, erisilebilir, kaliteli ve verimli bir sekilde sunumu hedeflenir.

(4) Bakanlik Her yil Kasim ve Aralik ayinda bir sonraki yilin planlamasi ile ilgili
duyurusunu yapar. ihtiyac olan yeni hizmet bélgeleri, faaliyet izni icin bagvuru yapilabilecek
kemik iligi nakli turleri ve merkez sayilari belirlenerek Bakanlik internet sitesinde ilan edilir.

(5) Planlamanin ilanindan sonra, o yil igerisinde yeni bir nakil tiirli veya hizmet bolgesi
acilmasi ihtiyaci ortaya ¢ikarsa, bu husus planlamaya eklenir ve Bakanlik internet sitesinden
yayinlanir.

(6) Hizmetin strekliligi ve strdarilebilirligi ile uzman hekim egitimi bakimindan, o
ildeki egitim verme yetkisi olan egitim ve arastirma hastaneleri, Gniversite hastaneleri ve
askeri hastaneler planlamadan muaftir. Planlamadan muaf tutulan bu hastanelere, her nakil
tlrd icin en fazla bir faaliyet izni verilir. Hali hazirda blinyesinde nakil merkezi bulunanlar, o
nakil tlrd icin bu muafiyetten yararlanamaz

Faaliyet Tiirleri

MADDE 9 — (1) Nakil merkezleri, Eriskin/Pediatrik Otolog ve Allojenik Hematopoetik
Kok Hiicre Nakli Merkezleri olmak Uzere iki ayri alanda faaliyet gosterir. Allojenik nakil
merkezleri ayni zamanda otolog kok hiicre nakilleri de yapabilir.

Nakil merkezi personel gorev, yetki ve sorumluluklari

MADDE 10- (1) Merkezin, idari, teknik ve tibbi hizmetlerini mevzuata uygun olarak
ylriitmek ve denetlemekten sorumlu olmak lizere, hastane idaresi tarafindan nakil
hekimlerinden birisi merkez sorumlusu olarak gérevlendirilir. Merkez sorumlusu, merkezde
tam zamanl olarak calisir.

Merkez sorumlusu;
a) Yalnizca bir merkezin sorumlulugunu yuritar.

b) izin ve ruhsat alindiktan sonra faaliyet izni ile ilgili her tiirli islemleri
yuratar.



c) Faaliyette bulunan merkezin, her turlii personel, bina, tesis, cihaz ve diger fiziki sartlarinin
mevzuata uygunlugunu gozetir ve degisikliklerin Madurlige bildirilmesini saglar.

¢) Nakil merkezi personelince yapilmasi gereken gorevlerin zamaninda ve eksiksiz olarak
yerine getirilmesini saglar.

d) Merkez ile ilgili Bakanlikga istenen verilerin ve belgelerin zamaninda ve tam olarak
iletilmesini saglar.

(2) Bu Yonetmelikte belirlenen Eriskin/Pediatrik Otolog veya Allojenik Hematopoetik
Kok Hiicre Nakli yapabilecek niteliklere haiz nakil hekimi bulunur. Merkezde tam zamanli
olarak ¢alisir. Nakil hekimi, nakil uygulamalarini baska bir yerde yapamaz. Merkez sorumlusu
ve nakil hekimi ayni kisi olabilir.

Nakil hekimi;

a) Hastanin konseye sunulmasi, nakil islemine hazirlanmasi, naklin gerceklestirilmesi ve nakil
sonrasinda hastanin tedavilerinin diizenlenmesi, izlenmesi ve nakil islemine faydali olacak
diger tim tedbirlerin alinmasindan,

b) Nakil islemine ve kullanilacak ilaglara bagh yan etkilere ve diger 6ngorilebilir
komplikasyonlara maruz kalacagi hususlarinda ve 1.8.1998 tarihli ve 23420 sayili Resmi
Gazete’ de yayimlanan Hasta Haklari Yonetmeligine uygun olarak hastanin ve vericinin
bilgilendirilmesinden ve rizanin yazil olarak alinmasindan,

c¢) Sorumlu bulundugu nakillere iliskin gérevlerin zamaninda ve eksiksiz olarak yerine
getirilmesinden,

¢) Faaliyet alani ile ilgili islerin mevzuata uygun olarak yilritilmesinden ve verilerin
zamaninda ve eksiksiz olarak hazirlanmasindan,

Merkez sorumlusuna karsi sorumludur.

(3) Eriskin/Pediatrik Allojenik nakil merkezlerinde nakil is ve islemlerinde nakil hekimlerine
yardimci olmak lizere yardimci nakil hekimi gérevlendirilir. Mesai saatleri stiresince fiilen
merkezde bulunmak sarti ile ayni il igcerisinde ikinci bir merkezde calisabilir.

Ayrica Nakil Merkezlerinde bu Yonetmeligin 11. ve 13. Maddelerinde belirtilen kosul ve
sayida hekim gorevlendirilir.

(4) Hasta takip ve tedavisinde nakil hekiminin verdigi gorevleri yerine getirmek tzere
hemsire goérevlendirilir.

(5) Hematopoetik kok hiicre nakli gereken hastalar icin nakil 6ncesinde, nakil sirasinda ve
sonrasinda Kemik iligi Nakli Doku Bilgi islem Merkezi /TURKOK, bolge koordinasyon
merkezleri ile organizasyon ve koordinasyon islemlerini ylritmek Gzere Eriskin/Pediatrik
Allojenik Nakil Merkezlerinde Tarama koordinatori gorevlendirilir.

Tarama koordinatori;



a) Nakil endikasyonu konulan hastanin éncelikle kardesleri olmak tizere akraba verici
taramalarinin yapilmasindan,

b) Aile ici ve/veya genisletilmis aile taramasi sonucu uygun verici bulunamadigi
takdirde gerektiginde Kemik iligi Nakli Doku Bilgi islem Merkezi/TURKOK tarafindan verici
kaynaklarinin taranmasinin koordinasyon ve takibi islemlerinin yapilmasindan,

c) Hastanin durumuna gore, gonlli verici tarama talebinin devam ettigi, askiya alindigi veya
iptal edildigi durumlari, en geg 2 (iki) ay icerisinde Kemik iligi Nakli Doku Bilgi islem
Merkezine /TURKOK’ e bildirilmesinden,

¢) Hematopoetik kok hiicre nakli gereken hastalarin tarama ve eslestirme raporlarinin ve
aylik durum raporlarinin Kemik iligi Nakli Doku Bilgi islem Merkezi /TURKOK’den temin
edilmesinden,

d) Merkez sorumlusunun verecegi diger is ve islemlerin yliritilmesinden,

Merkez sorumlusuna karsi sorumludur.

DORDUNCU BOLUM
Eriskin/Pediatrik Otolog Hematopoetik Kok Hiicre Nakli Merkezi
Faaliyet iznine esas personel nitelikleri

MADDE 11- (1) Eriskin Otolog Hematopoetik Kok Hiicre Nakli Merkezlerinde eriskin;
pediatrik nakil merkezlerinde ise ¢cocuk hastaliklari uzmanlik dallarina iliskin olmak tzere,
faaliyet iznine esas asgari personel ve nitelikleri asagida belirtilmistir:

a) Hematoloji veya tibbi onkoloji uzmani olduktan sonra Bakanlik¢a ruhsatlandiriimis
Eriskin/Pediatrik otolog veya allojenik hematopoetik kok hiicre nakil merkezlerinde veya yurt
disi bir nakil merkezinde en az 6 (alt1) ay streyle gorev aldigini ve en az 20 hastanin otolog
ve/veya allojenik hematopoetik kok hiicre naklinin tim islem asamalarini (klinik, kok hiicre
toplama, isleme, izlem) tam giin takip ve tedavi ettigini, merkez sorumlusu ve hastane
yonetimi tarafindan onaylanmis, bir belge ile kanitlayan hekimler Bakanlik¢a
degerlendirilerek uygun gorilmesi durumunda merkez sorumlusu ve/veya nakil hekimi
olarak gorev yapabilir.

b) Nakil is ve islemlerinde nakil hekimlerine yardimci olmak (izere bir hekim
gorevlendirilir. Merkezdeki yatak sayisinin 10’u gegcmesi halinde sonraki her 10 yataga ilave
bir hekim bulunur.

c) Merkezde her vardiya basina 4 (dort) aktif hasta yatagina kadar bir nakil hemsiresi
bulunur. Nakil hemsirelerinden birisi sorumlu olarak gérevlendirilir. Sorumlu hemsire
gozetiminde hasta takip ve tedavi uygulamalari igin nakil hemsiresi gérevlendirilir.



¢)Nakil Merkezinde, nakil aktivitesine 6zel bir Kalite Yonetim Sorumlusu bulunmalidir.
Bu kisi hastane blinyesinde olan Kalite Yonetim Sorumlusundan ayri bir personel olmahdir.
Ancak hastane biinyesinde organ ve doku nakli faaliyetine yonelik ayri bir Kalite Yonetim
Sorumlusu bu gorevi de yuratebilir.

d)Nakil merkezinin biinyesinde ayri olarak Hematopoetik Kok hiicre isleme,
dondurma, saklama (Kriyoprezervasyon) initesi var ise, sorumlu birer personel
belirlenmelidir.

Tibbi birimler ve donanim

MADDE 12— (1) Buinyesinde nakil merkezi bulunan hastanede asgari olarak asagidaki
birimler ve donanim bulunur:

a)Nakil merkezinde izole tek kisilik odalar,

b)24 saat hizmet veren biyokimya ve mikrobiyoloji laboratuvarlari, transflizyon merkezi ve
eczane,

c)Bulunmasi gereken uzmanlik dallari;

1.Eriskin nakil merkezleri igin Radyoloji, Enfeksiyon Hastaliklari, Kardiyoloji, Genel Cerrahi,
Yogun Bakim veya Anesteziyoloji ve Reanimasyon Uzmanligi

2.Pediatrik nakil merkezleri igin Cocuk Kardiyolojisi, Cocuk Enfeksiyon Hastaliklari, Cocuk
Cerrabhisi, Radyoloji, Cocuk yogun bakim veya bu konuda en az 3 ay egitim almis ¢ocuk saghgi
ve hastaliklari uzmani,

¢)ikinci seviye yogun bakim unitesi,

d) Ek-1 deki 6zelliklere haiz Hematopoetik Kok hiicre isleme, dondurma, saklama
(Kriyoprezervasyon) Unitesi,

e) Sivi nitrojen tanki, saklama tanklari ve kontrollii dondurucu veya mekanik dondurma ve
saklama Uniteleri,

f)Pozitif basinch laminar hava akimi kabini,

g)Arsiv birimi,

g)Hastane icinde poliklinik odasi,

h) Kan isinlama, filtrasyon ve diger 6zellikli kan trinleri kullanim Gnitesi,
I)Terapotik aferez merkezi.

(d), (h) ve (1) bendinde sayilan birimler ve hizmetler hastane biinyesinde bulunmamasi
halinde ayni il icinde olmak sartiyla hizmet satin alma yoluyla temin edilebilir.

(2) Cocuk kardiyoloji, Cocuk Enfeksiyon hastaliklari, branglari igin ayniilde
bulunmasi kosuluyla konsiiltasyon yoluyla saglanabilir.



BESINCi BOLUM
Eriskin/Pediatrik Allojenik Hematopoetik Kok Hiicre Nakli Merkezi
Faaliyet iznine esas personel nitelikleri

MADDE 13- (1) Eriskin/Pediatrik Allojenik nakil merkezi agilabilmesi i¢in (a),(b),(c)
bendlerinde belirtilen 6zelliklere haiz en az 1(bir) nakil hekimi ve en az 1(bir) yardimci nakil
hekimi ve en az bir hekim olmak lzere toplam en az 3(li¢) gorevli hekimin bulunmasi sarttir.
Merkezdeki yatak sayisinin 10’u gegmesi halinde sonraki her 10 yataga ilave bir hekim
bulunur. Yilda toplam 80 Allojenik nakli asan Nakil merkezi her 80 Allojenik nakil igin ilave bir
Yardimci Nakil hekimi bulundurmak zorundadir.

Eriskin Allojenik Hematopoetik Kok Hiicre Nakli Merkezlerinde eriskin; pediatrik HKHN
merkezlerinde ise Cocuk hastaliklari uzmanlik dallarina iliskin olmak lizere, faaliyet iznine
esas asgari personel ve nitelikleri asagida belirtilmistir:

a) Hematoloji veya tibbi onkoloji uzmani olduktan sonra Bakanlik¢a ruhsatlandiriimis
Universite ve Egitim Arastirma Hastanelerinin HKHN merkezlerinde veya yurt disi bir nakil
merkezinde en az 1(bir) yil siireyle gorev aldigini ve en az 30 hastanin allojenik hematopoetik
kok hicre naklinin tim islem asamalarini (klinik, periferik ve kemik iligi kokenli kok hiicre
toplama, isleme, izlem) tam giin takip ve tedavi ettigini, merkez sorumlusu ve hastane
yonetimi tarafindan onaylanmis, bir belge ile kanitlayan hekimler Bakanlikga
degerlendirilerek uygun gorilmesi durumunda merkez sorumlusu ve nakil hekimi olarak
gorev yapabilir.

b) Hematoloji veya tibbi onkoloji uzmani olduktan sonra Bakanlikca ruhsatlandiriimis
Universite ve Egitim Arastirma Hastanelerinin nakil merkezlerinde veya yurt disi bir nakil
merkezinde en az 6 (alti1) ay slireyle gorev aldigini ve en az 15 hastanin allojenik
hematopoetik kdk hiicre naklinin tiim islem asamalarini (klinik, periferik ve kemik iligi kokenli
kok hiicre toplama, isleme, izlem) tam glin takip ve tedavi ettigini, merkez sorumlusu ve
hastane yonetimi tarafindan onaylanmis, bir belge ile kanitlayan hekimler Bakanlikca
degerlendirilerek uygun gorilmesi durumunda Yardimci nakil hekimi olarak goérev yapabilir.
Yardimci nakil hekimi vasfini tasiyan hekimler gorevli bulundugu merkezde en az 1 yil calisip
bu siire icerisinde en az 15 Allojenik nakil yaptigi takdirde nakil hekimi olarak gérev yapabilir.

c) Pediatrik Allojenik HKHN merkezlerinde yukaridaki sartlari saglayan cocuk
immunoloji ve allerji uzmanlari da nakil hekimi veya yardimci nakil hekiminden en az biri
Cocuk Hematoloji ve Onkoloji uzmani olmak sartiyla nakil hekimi veya yardimci nakil hekimi
olabilir.

¢) Nakil hekimi veya yardimci nakil hekimi egitimi almak isteyen uzman hekimler Bakanliktan
izin almak sartiyla egitime baslayabilirler.



d) Bakanlik tarafindan yetkilendirilen veya ruhsatli bir nakil merkezinde
calismis olan yliksekokul mezunu bir personel, tarama koordinatoéri olarak gérevlendirilir.

e) Bakanlkga ruhsatlandirilmis bir nakil merkezinde en az 3 (li¢) ay slireyle
gorev yaptigini ve en az 5 (bes) Allojenik nakil hastasinin takip ve tedavisine katildigini acikca
belirten ve merkez sorumlusu ve/veya hastane yonetimince onaylanan bir belge ile
kanitlayan hemsireler sorumlu hemsire olarak gorevlendirilir.

f) Merkezde 4(dort) aktif hasta yatagi icin vardiya basina bir nakil hemsiresi
bulunur.

g)Nakil Merkezinde, nakil aktivitesine 6zel bir Kalite Yonetim Sorumlusu
bulunmalidir. Bu kisi hastane blinyesinde olan Kalite Yonetim Sorumlusundan ayri bir
personel olmaldir. Ancak hastane bilinyesinde organ ve doku nakli faaliyetine yonelik ayri bir
Kalite Yonetim Sorumlusu varsa o bu gorevi de yirtebilir.

g) Nakil merkezinin biinyesinde ayri olarak Hematopoetik Kok hiicre isleme,
dondurma, saklama (Kriyoprezervasyon) Unitesi var ise, sorumlu birer personel
belirlenmelidir.

ihtiya¢ duyulmasi halinde Farmakolog/Eczaci ve Sosyal Hizmet uzmani/Psikolog,
merkezin binyesinde bulundugu hastaneden de gorevlendirilebilir.

Tibbi birimler ve donanim

MADDE 14— (1) Biinyesinde nakil merkezi bulunan hastanede asgari olarak asagidaki
birimler ve donanim bulunur:

a) 24 saat hizmet veren biyokimya ve mikrobiyoloji laboratuvarlari, transflizyon
merkezi ve eczane,

b) Bulunmasi gereken diger uzman hekimler;

1. Eriskin nakil merkezleri icin Radyoloji, Enfeksiyon Hastaliklari, Gastroenteroloji, Goglis
Hastaliklari, Nefroloji, Kardiyoloji, G6z Hastaliklari, Genel Cerrahi, Yogun Bakim veya
Anesteziyoloji ve Reanimasyon Uzmani,

2. Pediatrik nakil merkezleri icin Cocuk Gastroenterolojisi, Cocuk Nefrolojisi, Cocuk
Kardiyolojisi, Cocuk Enfeksiyon Hastaliklari, Cocuk Cerrahisi, G6z Hastaliklari, Radyoloji,
Cocuk yogun bakim veya bu konuda en az 3 ay egitim almis cocuk saghgi ve hastaliklari
uzmani,

c¢) Bronkoskopi, gastrointestinal endoskopi birimi,
¢) Acil diyaliz yapmak (izere 2 diyaliz cihazi,
d) 3. seviye yogun bakim unitesi,

e) Ek-1 deki 6zelliklere haiz Hematopoetik Kok hiicre isleme, dondurma, saklama
(Kryoprezervasyon) Unitesi,



f) Sivi nitrojen tanki, saklama tanklari, kontrolli dondurucu veya mekanik dondurma ve
saklama Unitesi,

g) Pozitif basingh laminar hava akimi kabini,
g) Arsiv birimi,

h) Nakil merkezinde en az 0,5 mikrometre partikil tutabilen ve en az saatte 12 kez hava
degisimi yapma kapasitesine sahip pozitif basingh merkezi hepafiltre sisteminin oldugu,
yogun bakim alanlarinin diizenlenmesi ile ilgili mevzuat ¢ergevesinde hazirlanmis, izole tek
kisilik odalar,

1) Hastane iginde poliklinik odasi,

i)Hasta izolasyonu yapilabilen ve pozitif basingtan negatif basinca donistirilebilen en az bir
tane izolasyon odasi,

j)CMV (PCR ve/veya antijen) ve EBV, Adenovirus, BK virus, HSV-Tip 6 takibi yapilabilecegi
laboratuvar altyapisi,

k)Hastalara gerekli olabilecek total parenteral ve oral niitrisyon destegine uygun diyetlerini
dizenleyecek diyetisyen ve niitrisyon Unitesi,

[) Kan i1sinlama, filtrasyon ve diger 6zellikli kan Grinleri birimi,

m) Terapotik aferez merkezi,

n) Doku tipleme laboratuvari,

0) Gerektiginde tiim vicut isinlamasi yapabilen bir radyoterapi merkezi,
0) MR gorintileme yontemi bulunan radyoloji birimi,

p) CT goriintiileme yontemi bulunan radyoloji birimi,

(2) Cocuk nefroloji, cocuk kardiyoloji, cocuk enfeksiyon hastaliklari, branslari
icin ayni ilde bulunmasi kosuluyla konsiiltasyon yoluyla saglanabilir.

(3) Hepafiltre sistemlerinin kontroli yapilir ve 6 (alt1) ayda bir genel bakimi
yapilarak sistemin giivenirligi test edilir. Kontroller sirasinda standarda uymayan hepafiltre
sistemi standarda uygun hale getirilir.

(4) Hasta odalarindan en az bir tanesi yogun bakim sartlarina
dondstirilebilme 6zelligine sahip olmaldir.

(5) Hasta odalari veya steril alana hava giris cikisina neden olabilecek yerlerde,
hepafiltre sisteminden saglanacak hava akimi disinda hava akimini engelleyici tedbirler alinir.

(6) Hasta odasinin sterilitesini bozacak toz tutucu malzemeler, gereksiz girinti
ve c¢ikinti bulunmamalidir.

(7) Hastanin transferi ile ilgili tim 6nlemler alindiktan sonra (e) (j), (1), (m), (o)
ve (0) bentlerinde sayilan birimler ve hizmetler ayni il icinde; (n) bendinde sayilan birim ise



yurt icinde olmak sartiyla bakanlik¢a ruhsatlandirilmis bir merkezden hizmet satin alma
yoluyla temin edilebilir.

ALTINCI BOLUM
Ruhsat ve Faaliyet izni
izin bagvurusu

MADDE 15— (1) Merkez agacak hastanelerin, hangi nakil tiirlinde, kag yatakli ve
eriskin veya pediatrik nakil merkezi agmak istediklerini bildirir bir dilekgeyle éncelikle
Bakanliktan merkez agma izni almasi gerekir. Bakanliktan izin alan hastaneler alti ay
icerisinde ruhsat alarak faaliyete gegmez ise verilmis olan izin iptal edilir. Ruhsat ve faaliyet
izin basvurusu birlikte yapilabilecegi gibi ayri ayri da yapilabilir.

Ruhsat basvurusu

MADDE 16— (1) Nakil merkezi agmak igin izin alan hastane, bir dilekgeyle birlikte
ruhsat dosyasiyla Midirlige basvuruda bulunur.

Ruhsat basvuru dosyasinda;

Nakil merkezi icin ayrilan bolimlere ait 1/100 6lgekli, her kat icin ayri olmak Gzere mimar
tarafindan diizenlenmis, yerlesim ve kullanim alanlarini gésterir ozalite ¢ekilmis plan,

Eriskin/Pediatrik Allojenik nakil merkezleri igin, havalandirma sistemi belgeleri, tretici firma
yetkili miihendislerince ve ilgili hastane teknik yetkilisince onayli validasyon raporlari,

c) Nakil tiirline gore 12 inci ve 14 linci maddelerde belirtilen hastane biinyesinde
bulunmasi gereken birimler ve donanimin hastane yoneticisi tarafindan onaylanmis listesi
veya sozlesmeleri.

Basvurunun degerlendirilmesi ve ruhsatlandirma

MADDE 17 — (1) Ruhsat basvurusu Utizerine 6ncelikle Midurliik tarafindan bu
Yonetmeligin 12, 14 ve 15, 16 nci maddesine gore inceleme yapilir ve durumu mevzuata
uygun olmayan basvurular gerekcesiyle birlikte 10 (on) is glini icerisinde basvuru sahibine
resmi bir yazi ile iade edilir.

(2) Basvurusu uygun bulunan merkezin ruhsat basvuru dosyasi Midirliikte muhafaza
edilerek, sadece basvuru sahibinin dilekcesi, Mudurlik tarafindan onaylanmis Ek-5 veya Ek-
6’daki Ruhsat Basvuru Formu, nakil merkezinin plani ve basvuru dosyasinin uygunlugunu
belirtir bir Ust yaziyla Bakanhga gonderilir. Bakanlik¢a da uygun goriilmesi halinde Mudurlik
yetkilisi, Miidurlikce belirlenen bir miihendis, mimar ve Bakanlik¢ca gorevlendirilmis en az bir
Bilimsel Danisma Komisyonu liyesi veya komisyonun belirledigi bir nakil hekimi olmak tzere
bir ekip tarafindan yerinde inceleme yapilir. Yapilacak inceleme neticesinde, basvurunun



bitin sartlar tasidigi tespit edilirse Mudurlik tarafindan merkezin nakil tiiri (otolog veya
allojenik nakil merkezi), tipi (eriskin ve/veya pediatrik nakil merkezi) ve yatak sayisi,
hastanelerin ruhsatina veya faaliyet izin belgesine islenir. Ruhsat verilen merkezlere iligkin
olarak Bakanliga bilgi verilir.

(3) Yerinde yapilan inceleme sonucunda tespit edilen eksiklikler, Maddrlik tarafindan
basvuru yapan hastane idaresine bildirilir.

(4) Ruhsath merkezlerde adres, nakil tird, tipi ve yatak sayisi degisikligi durumunda
degisen hususlar ile ilgili yeni belgeler sunulur ve ayni usulle ruhsat dizenlenir.

Faaliyet izni verilmesi

MADDE 18- (1) Ruhsat belgesi alan merkez, nakil tiirli ve tipine gore asagidaki belgelerle
birlikte faaliyet izni almak icin bir dilekgeyle Mudurlige basvurur. Dilekge ekinde sunulacak
basvuru dosyasinda asagidaki belgeler bulunur:

a) Merkezde gorev yapacak tim saglik meslek mensuplarinin bu Yonetmelik uyarinca
basvuru belgeleri,

b) Bu Yonetmeligin 11 ve 13 Uincl maddelerinde gegcen deneyim belgesi istenen
personelin deneyim belgeleri,

c) Merkez, Universite hastanesi blinyesinde ise merkez sorumlusu ve/veya nakil
hekimlerinin kadrosu ve hangi statlide calistigini gosterir hastane bashekimligince onayl
belge,

¢) Disaridan hizmet alimiile temin edilecek isler icin hizmet alim
sdzlesmesinin onayh 6rnegi.

(2) Faaliyet izni almak Gzere hazirlanan basvuru dosyasi, 6ncelikle Madurlik
tarafindan incelenir ve durumu mevzuata uygun olmayan basvurular gerekgesiyle birlikte 10
(on) is glinii icerisinde basvuru sahibine resmf bir yazi ile iade edilir.

(3) Birinci fikra uyarinca talep edilen personelin deneyim belgeleri ile Mudurliik
tarafindan onaylanmis Ek-7 veya Ek-8’deki Faaliyet izin Basvuru Formu ve basvuru dosyasinin
uygunlugunu belirtir bir tst yazi Muddrlik tarafindan Bakanhga gonderilir. Deneyim
belgelerinin Bakanlikca uygun goriilmesi halinde diger sartlarin tamam olmasi kaydiyla
Midurliikce, merkez icin faaliyet izin belgesi diizenlenir. Faaliyet izin belgesi bulunan
hastanelerde ise merkezin faaliyet izin belgesi hastanenin faaliyet izin belgesine eklenir.
Faaliyet izin belgesine, nakil tirlerinden hangilerinin yapilacagi, her nakil tiirti icin merkez
sorumlusunun ve nakil hekiminin adi-soyadi ve unvani islenir. Merkez, faaliyet izin belgesi
dizenlendikten sonra hasta kabul ve tedavisine baslar. Faaliyet izini verilen merkezlere iliskin
olarak Mudiirliikce Bakanliga bilgi verilir.

(4) Ozel hastaneler merkez kurmaya iliskin tiim diizenlemelerini 27.3.2002 tarihli ve
24708 sayili Resmi Gazete ‘de yayimlanan Ozel Hastaneler Yonetmeligi cercevesinde yapar.



Merkez sorumlusu, nakil hekimi, yardimci nakil hekimi degisikligi

MADDE 19- (1) Merkez sorumlusu ve nakil hekimi degisikligi icin bu Yonetmelikte belirtilen
belgeler ile birlikte basvuru yapilir ve bu belgeler Ek: 9 Merkez Sorumlusu Degisikligi Formu
ve Ek:10 Nakil Hekimi Degisikligi Formuna gore Muddrlik tarafindan incelenir. Deneyim
belgelerinin Bakanlikga uygun gorilmesi halinde faaliyet izin belgesi yenilenir. Yardimci nakil
hekimi degisiklikleri ise Mudurluge bildirilir.

a) Merkez sorumlusunun herhangi bir mazereti sebebiyle goérevinin basinda olmamasi
halinde yerine baska bir nakil hekimi vekalet eder. Diger bir nakil hekimi bulunmadigi
hallerde hematoloji, onkoloji, immiinoloji, eriskin nakil merkezleri igin i¢ hastaliklari/pediatrik
nakil merkezleri igin gocuk hastaliklari uzmanlarindan birisi vekalet etmek Gizere hastane
yonetimince gorevlendirilir. Nakil hekiminin bulunmadigi bu donemde yeni nakil yapilamaz.
Vekalet suresi 3 (li¢) ay1 gegemez. Merkez sorumlulugunu alacak hekim bulunamaz ise
merkezin faaliyeti durdurulur.

(b) Merkez Sorumlusu /nakil hekimi merkezdeki gorevinden ayrilacagini en az 1(bir) ay
oncesinde bir dilekceyle hastane yonetimine bildirir ve hastane yonetimi tarafindan da
Madurlige bildirilir. Bu bildirimi zamaninda yapmayanlar 1 (bir) ay sireyle baska bir
merkezde ¢alisma basvurusunda bulunamaz.

¢) Merkez sorumlusunun gorevinden ayrilmasi durumunda, merkez sorumlusu sartlarini
tastyan baska nakil hekimi yok ise yeni sorumlu olacak nakil hekimi adina Bakanlik¢a faaliyet
izin belgesi yenilenene kadar merkezde ilgili alanda yeni nakil yapilamaz. Bu siirenin 3 ayi
gecmesi halinde merkezin ilgili alandaki faaliyet izni iptal edilir. Merkez sorumlusu sartlarini
tasiyan baska nakil hekimi var ise merkezin faaliyetine 3 ay devam etmesine izin verilir. Stre
sonunda merkez sorumlulugunu alacak hekim bulunamaz ise merkezin faaliyeti durdurulur.

¢) Merkezde calisan nakil hekimlerinden goérevinden ayrilanlarin olmasi halinde 3 ay icinde

yeni nakil hekiminin veya hekimlerinin bildirilmesi gerekir. Bu stire sonunda bildirilmemesi

durumunda merkezin mevcut hekim sayilariyla orantili bir sekilde yatak sayisi hesaplanarak
faaliyet izni ve ruhsati yeniden diizenlenir. Uyum siiresi icinde de gerekli sartlari tasimayan
merkezlere ayni sartlar uygulanir.

(2) Yardimci nakil hekiminin gérevinden ayrilmasi durumunda yerine yeni bir
yardimci nakil hekimi en gec 3 (li¢) ay icerisinde gorevlendirilerek Middurlige bildirilir.
Bildirilmemesi durumunda yeni hekim gorevlendirilinceye kadar merkezin faaliyeti
durdurulur.

Merkezin Faaliyet izni Disindaki Nakil Tiirii Basvurusu, Yatak Sayisi Degisikligi



MADDE 20-(1) Pediatrik veya eriskin allojenik nakil igin faaliyet izni verilen merkezler,
faaliyet gosterdikleri yas gruplarina gore pediatrik veya eriskin otolog nakil de yapabilir.
Ruhsatlandirildigi nakil tiirl haricinde baska nakil tiirinde faaliyet gdstermek isteyen merkezi
bulunan hastaneler, hangi nakil tiiriinde, kag yatakli ve eriskin ve/veya pediatrik nakil
merkezi agmak istediklerini bildirir bir dilek¢eyle dncelikle Bakanliktan merkez agma izni alir.

Bakanlikca verilecek izne istinaden Eriskin/Pediatrik otolog nakil yapmak tGzere
faaliyet izni verilen merkezler allojenik nakil yapabilmek i¢cin bu Yonetmeligin 13 ve 14 (inci
maddelerindeki sartlari saglayarak Maddurlige basvurur. Mudurliik bagvuruyu bu
Yonetmeligin 16,17,18,19 uncu maddelerine gore degerlendirir. Bagvurunun uygun olmasi
halinde Ek-11 Nakil Turl Degisikligi Formunu onaylayarak ilgili nakil tiirti icin ruhsat ve
faaliyet izin belgesi dizenler. Bu konuda Bakanliga bilgi verilir.

(2) Yatak sayisi degisikligi talebinde bulunmak isteyen Eriskin/Pediatrik otolog nakil merkezi
bu Yonetmeligin 11, 12 nci, Eriskin/Pediatrik Allojenik nakil merkezleriise 13, 14 incl
maddelerindeki sartlari tasidigina dair belgelerle birlikte Muddrlige basvurur. Dosya
Uzerinde ve /veya yerinde yapilan degerlendirmede uygun bulunan merkezlerin yatak sayisi
degisikligi Ek-12"deki Yatak Sayisi Degisimi Formu doldurulmak suretiyle Muddrlikge yapihir
ve Bakanliga bildirilir.

YEDINCi BOLUM
Nakil Merkezlerinin Faaliyeti ve izlenmesi, Kalite Sistemi

Nakil Merkezlerinin Faaliyeti ve izlenmesi

MADDE 21- (1) Eriskin/Pediatrik Allojenik nakil merkezleri yilda en az 10 allojenik
hematopoetik kok hiicre nakli, otolog nakil merkezleri de yilda en az 10 otolog hematopoetik
kok hiicre nakli yapmak zorundadir.

(2) Nakil merkezi, verilerini 1 (bir) ay icerisinde Hematopoetik Kok Hiicre Nakli Bilgi
Sisteminde girer. Hasta verileri ekleri ile birlikte hasta dosyasinda en az 30 yil saklanir.

(3) Nakil merkezi nakil dncesinde, nakil sirasinda ve nakil sonrasinda ortaya ¢ikacak naklin
kalitesini ve glvenligini etkileyebilecek her tirli ciddi olumsuz olay (Ek-2) ve ciddi olumsuz
etkileri (Ek-3) en gec 7 (yedi) is glinli icinde Hematopoetik Kok Hiicre Nakli Bilgi Sistemine
kaydederek Bakanliga bildirir.

(4) Merkez HKHN Merkezleri Bilgi Sisteminde belirtilen strelerdeki takiplerini ve nakilden
sonra ortaya cikabilecek relaps disindaki transplantasyon iliskili komplikasyonlarin yatarak
ve/veya ayaktan takip ve tedavisini yapar.

(5) Merkez, bulundugu il disindan gelen hastalarin talep etmesi ve tibbi durumunun uygun
olmasi halinde ikametgah adresine en yakin konuyla ilgili uzmanin bulundugu saglik
kurulusuna hastayi takip amaciyla yonlendirilmesini saglar. Ancak verileri, HKHN Bilgi
Sistemine kaydeder. Nakli gerceklestiren hekimin merkez degistirmesi durumunda hastalarin



talebi ve merkezin de kabul etmesi halinde ilgili merkezde takip ve tedavilerine devam
edilebilir.

(6) Hastanin durumuna gore, gonulli verici tarama talebinin devam ettigi, askiya alindigi
veya iptal edildigi durumlari, en geg 3 ay icerisinde Kemik iligi Nakli Doku Bilgi islem
Merkezine /TURKOK’ e bildirilir.

(7) Hasta ve verici, nakil islemine ve kullanilacak ilaglara bagh olarak yan etkilere ve diger
ongorilebilir komplikasyonlara maruz kalabilecegi hususlarinda 1.8.1998 tarihli ve 23420
saylll Resmi Gazete 'de yayimlanan Hasta Haklari Yonetmeligine uygun olarak bilgilendirilir ve
Bilgilendirme Ve Gonulltlik Onam Formu ile yazili olarak rizasi alinir.

Nakil merkezlerinde kalite sistemi ve yonetimi

MADDE 22- (1) Tum nakil merkezleri Bakanlik¢ca yayinlanacak veya kabul goren kalite sistemi
ve yonetimini kurmak ve uygulamakla yikimladir.

Merkezlerce kurulan bu kalite sisteminde en az Ek-4 de bulunan Nakil Merkezlerinde Kalite
Sistemi Ve Yonetimi'ne ait Kalite sisteminin temel 6zelikleri ve kalite yonetim plani
bulunmalidir.

Nakil Merkezlerinin Denetimi, Uyulmasi Gereken Diger Hususlar ve Yasaklar Denetim

MADDE 23- (1) Merkezler sikayet, sorusturma veya Bakanlik¢ca yapilacak
denetimler hari¢ olmak lGzere, Miidirlikce merkezin nakil tiiriine gore HKHN konusunda
deneyimli uzman hekimin yer aldigi 3 kisilik bir ekip tarafindan yilda en az bir defa diizenli
olarak denetlenir. Denetimde Ek-14’de yer alan denetim formu kullanilir. iki niisha
diizenlenen formun bir nishasi denetlenen merkezin bulundugu kurum veya kurulusta
muhafaza edilmek tizere birakilir. Yapilan denetim sonucunda ruhsat ve faaliyet iznine ait
ozelliklerini kaybettigi tespit edilen merkezler hakkinda Bakanhga bilgi verilir.

(2) Merkezler Bakanlikca yilda en az bir kez Hematopoetik Kok Hiicre Nakli Bilgi Sistemi,
manuel gonderilen veriler veya Mudurliik tarafindan gonderilen denetim raporlari Gizerinden
degerlendirmeye tabi tutulur. Gerektiginde Bakanlik¢ca yerinde denetim yapilabilir.

(3) Nakil merkezlerinin agilma iznine ait nitelikleri kaybetmeleri veya faaliyetlerinin
mevzuat hikimlerine uymadiginin tespiti hallerinde, gerektiginde Bakanlik¢a ¢calismalari
kismen veya tamamen durdurulur ve diger idari tedbirler alinir. Merkezler, bildirilen eksiklik
veya uygunsuzluklara iliskin gerekli diizenlemeleri yapmakla ylikimladir.

(4) Merkezler merkez sorumlusu tarafindan Yonetmelik eki Ek-14 Denetim Formu ile
alti ayda bir 6z denetim yapar ve Mudurluge bildirir.

Uyulmasi Gereken Diger Hususlar ve Yasaklar

MADDE 24-



(1) Bu Yonetmelik kapsamindaki merkezler ve kisiler igin uyulmasi gereken diger hususlar ve
yasaklar sunlardir;

a) Nakil merkezlerinin agilma iznine ait nitelikleri kaybetmeleri veya faaliyetlerinin mevzuat
hikimlerine uymadiginin tespiti hallerinde, gerektiginde Bakanlik¢a ¢alismalari kismen veya
tamamen durdurulur ve diger idari tedbirler alinir.

b) Ruhsat ve/veya faaliyet izni iptal edilen veya faaliyeti gecici olarak durdurulan merkezler
yeni hasta kabul edemez. Takip edilen ve bekleme listesinde olan hastalarin magduriyetine
sebep olmayacak sekilde ilgili merkez ve Mudirliikge gerekli dizenlemeler yapilir.

c) Nakil merkezi, ruhsata esas her tiirll bina, tesis, cihaz ve diger fiziki
sartlardaki degisikliklerde izin almak zorundadir

¢) Nakil merkezindeki yatak sayisinin 10’u gegmesi halinde sonraki her 10 yataga ilave
bir hekim bulunur.

d) Nakil merkezlerinde hasta haklari ihlalleri ile bunlara baglh ortaya ¢ikan sorunlarin
onlenmesi ve gerektiginde hukuki korunma yollarinin fiilen kullanilabilmesi igin hasta
haklarina dair mevzuatin etkin sekilde uygulanmasina yonelik gerekli tedbirler alir.

e) Nakil merkezlerinde sterilizasyon ve dezenfeksiyon isleri diizenli bir sekilde yapilmah ve
hastane enfeksiyonlarindan korunmak igin gereken butin tedbirler alinmahdir.

f) Nakil merkezinde tibbf atiklarin kontroll ve imhasi icin TibbT Atiklarin Kontrollii Yonetmeligi
hikimlerine uygun olarak gerekli tedbirler alinir.

g) Nakil merkezleri hakkinda saghgi koruyucu ve gelistirici nitelikteki bilgilendirme ve
tanitimlar yapilabilir. Bilgilendirme ve tanitim faaliyetleri kapsaminda, yaniltici, abartili,
dogrulugu bilimsel olarak kanitlanmamis bilgilere ve talep yaratmaya yonelik aciklamalara
yer verilemez.

g) Merkezler faaliyet izin belgelerinde belirtilen yatak sayilarinda Bakanliktan izin
almaksizin degisiklik yapamazlar.

h) Merkezler yetkilendirildigi faaliyet alani disinda faaliyet gosteremez.
1) Merkezde saglik personeli olmayan kisilerin tibbi is ve islemlerde bulunasi yasaktir.
i) Merkezde gorevli olmayan tabip ve diger saglik personeli calistirilamaz.

j)Merkezde Bakanlikca uzmanlik belgesi verilmeyen tabipler uzman tabip olarak, ilgili
mevzuat hikiimlerine gére gerekli calisma izinleri ile haklari olmayan tabipler calistirilamaz.

k) Merkezde Tirkiye Cumhuriyeti yasalarinca suc olarak kabul edilen hicbir tibbi islem
yapilamaz.

I) Hasta mahremiyeti ile hasta bilgilerinin gizliligi ilkeleri ihlal edilemez.



Miieyyideler

MADDE 25-1) Bu Yonetmelikte belirlenen usul ve esaslara uymayanlar hakkinda, Ek13’te yer
alan mueyyideler uygulanir.

(2) Merkezlere iliskin hilkim bulunmayan hallerde, uygulamanin yapildigi ilgili saglik
kurulusunun tabi oldugu mevzuatta yer alan mieyyideler ile ilgili di§er mevzuatta belirlenen
idari ve cezai mieyyideler uygulanir.

Uyum

GECIiCi MADDE 1- (1) Bu Yénetmeligin yayimi tarihinde Bakanlikga ruhsat verilmis ve
faaliyette bulunan merkezler, bu Yonetmelik yirarlGge girdigi tarihten itibaren en geg 2 yil
icerisinde bu yonetmelikte tanimlanan nakil tiriine gore gerekli donanim, altyapi, hekim ve
diger personel yoniinden saglayarak ruhsat ve faaliyet izni almak icin Midurlige basvurmak
zorundadir. Bu siire icerisinde ruhsat ve faaliyet izni basvurusunu yapmayan merkezlerin
acilma izinleri gegersiz sayilir ve ruhsatlari iptal edilir.

(2) Bu Yonetmeligin yayimi tarihinde Bakanlik¢a allojenik nakil yapma yetkisi verilen ve
allojenik nakil gergeklestirmis olan hekimler bu Yonetmeligin 13 lincii maddesi kapsaminda
sayilir. Son 2 (iki) yilda hig allojenik nakil yapmamis merkezler Eriskin/Pediatrik otolog nakil
merkezi olarak faaliyet gosterebilirler.

BAKANLIK ONAY!I iLE YORURLUKTEN KALDIRILACAK.

Yururliik

MADDE 27 — (1) Bu Yonetmelik yayimi tarihinde yirirlige girer.

Yirilitme

MADDE 28 — (1) Bu Yonetmelik hiikimlerini Saglik Bakani ytrutar.

EKLER

EK.1 HEMATOPETIK KOK HUCRE iSLEME UNITESI

Hematopoetik Kok hiicre isleme, dondurma, saklama (Kryoprezervasyon) Unitesi,



1) isleme Unitesi yapilacak prosediirler (hematopoetik kék hiicrelerin hiicre sayimi, viabilite
tayini, dondurma, lirline ait sonuc ve kalite raporlarini hazirlama, etiketleme, saklama,
¢d6zme ve uygun olan Urlinleri dagitma, vb. faaliyetleri) icin yeterli alan ve gerekli hava
kalitesine sahip olacak sekilde diizenlenmis olmalidir.

2) Hicresel tedavi Grlinlerinin yanlis etiketlenmesi, karismasi ve kontaminasyonunu dnlemek
icin uygun buyukliukte alanlara sahip olmalidir.

3) Yetkili olmayan personelin giris yapmasini 6nleyici tedbirler ahnmalidir.

4) Bulasici hastaliklarin ortaya ¢ikmasi, bulasmasi ya da yayillmasini 6nleyecek sekilde yeterli
aydinlatma, havalandirma, boru tesisati, kanalizasyon hatti olusturulmali ve lavabo ve
tuvaletlere erisim saglanmalidir.

5) Hiicresel tedavi Urlinl isleme, depolama veya dagitimini etkileyebilecek parametreler,
kontrol edilmeli, izlenmeli ve kaydedilmelidir.

6) isleme yontemleri kullanilirken cevresel kosullar 1si, nem, havalandirma, hava kalitesi, tesis
temizligi ve sanitasyonu bakimindan kontrol edilmelidir.

7)Mikroorganizmalar igin cevresel izleme yapmali ve kayitlar tutulmahdir.

8) Gergeklestirilen prosediirler icin yeterli ekipman ve cihaz ile sivi nitrojen tanklari,
kontrollii dondurucu veya mekanik dondurma ve saklama imkanlari olmalidir.

9) Uriin génderme, depolama ve dagitim dncesinde karismasini ve kontaminasyonunu
onlemek icin etiketlemeye yonelik bir siire¢ bulunmalidir. Hiicresel tedavi tiriinlerinin
dagitimina ve transportuna yonelik prosedirler belirlenmelidir.

10) Hematopoetik kok hiicrelerin tedarik merkezinden hastaya nakline kadar olan siirecte
korunmasi, etiketlenmesi, depolanmasi ve tasinmasi, ‘insan Doku ve Hiicreleri ile Bunlarla
ilgili Merkezlerin Kalite ve Giivenligi Hakkinda Yénetmelik’ ile buna bagli ¢ikarilan mevzuatlar
ile belirlenen usul ve esaslara gore yapilir.

EK.2 CiDDi OLUMSUZ OLAY BiLDiRiM FORMU

OLAY KODU:

Bildiren Doktorun

Adi soyadi:

Sicil Numarasi:

Kurumu:

is Tel / is Fax:

Adres:




imza:

Raporun Duzenlendigi Tarih

Uriiniin Saglandigi Kurulus Ve Uriin Bilgisi

Sorumlunun adi soyadi

Adresi

Telefon numarasi

Uriin kaynagi (verici numarasi)

Urtiniin cinsi

Uriiniin kodu

Olayin Tanimi

Derecesi

Sonucu

4

Olayin Tarihi-saati

Nedenin incelemesinin Nihai Sonucu

Onleyici ve diizeltici faaliyetler icin tavsiyeler

EK.3 CiDDi OLUMSUZ ETKi BiLDiRiM FORMU




OLAY KODU:

Bildiren Doktorun

Adi soyad:

Sicil Numarasi:

Kurumu:

is Tel / is Fax:

Adres:

imza:

Raporun Diizenlendigi Tarih

Urliniin uygulandig tarih(yil/ay/giin)

Etkinin goraldugu tarih (yil/ay/giin)

Uriiniin Saglandigi Kurulus Ve Uriin Bilgisi

Sorumlunun adi soyadi

Adresi

Telefon numarasi

Uriin kaynagi (verici numarasi)

Urinan cinsi

Uriintin kodu

Etkilerin Tanimi

Derecesi

Sonucu

1

2

3

Etkinin Uygulanan islemle ile iliskisi

Uygulanan islem kaynakli

Supheli

Kesin:




Uriin kaynakli Supheli Kesin:

Etkinin Tarihi

Klinik sonuglari

- Tam iyilesme

- Minor hasar

- Ciddi hasar

- Olim

Nedenin incelemesinin nihai sonucu

Onleyici ve diizeltici faaliyetler icin tavsiyeler

EK.4

NAKiL MERKEZLERINDE KALITE SiSTEMi VE YONETiMi

Kalite sisteminin temel 6zelikleri

(1) Birimlerin calismalarinin kalitesini degerlendiren, glivence altina alan, sirdiren,
gelistiren, kontrol altinda tutan bir kalite yonetim sistemi olusturulur. Nakil merkezinin,
kapsaml kalite degerlendirmesi, kalite giivencesi, kalite kontroli ve gelistirilmesi yani sira
hiicresel tedavi liriiniiniin kalitesine ters etki edebilecek ya da bulasici hastalik ortaya ¢cikmasi
ya da gecisi riskini artirabilecek eksiklikleri 6nlemek, tespit etmek ve diizeltmek icin kalite

yonetim programi tasarlanir. Kalite yonetim sistemi “Kalite El Kitapc¢igl” bashgi altinda
yayinlanir ve tiim personelin ulasabilecegi yerlerde bulunur.

(2) Merkezlerde kalite yonetiminin uygulanmasindan sorumlu yiksekokul veya fakiilte
mezunu deneyimli bir personel Kalite Yonetim Sorumlusu (KYS) olarak gorevlendirilir.



(3) Bu sistemi uygulamak icin yiritilecek slireci gosteren kalite yonetim plani hazirlanir.
Kalite yonetim plani iki yilda bir giincellenir.

(4) Sistemin devamhlig takip edilerek, personel kalite yonetimi ve alaninda kalite
uygulamalari konularinda egitilir. Nakil Merkezinde gorev yapan tim Personelin egitimi igin
sene basinda yillik egitim plani hazirlanir ve bu personele ilan edilir.

Yillik egitim planinda en az asagida belirtilen hususlar yer almalidir.
-Kardio pulmoner resusitasyon

-Yangin ve isyeri glivenligi

-Enfeksiyon kontroli

-Donér/hasta mahremiyeti ve glivenligi

-SUY lar

(5) Kalite yonetim programi yilda bir kez yeniden degerlendirilir ve glincellenir. Her 3 ayda bir
yapilacak olan kalite yonetim toplantilari raporlanir, eksikler tespit edilir ve degerlendirilir,
yilsonunda bu raporlar yillik faaliyet raporu olarak degerlendirilir ve eksikler icin yapilan
calismalar nihayetlendirilir.

(6) Nakil merkezleri kalite sistemi icerisinde; Kalite el kitabi, SUY ve talimatlar, egitim ve
referans el kitaplari, rapor formlari, gonulli verici kayitlari ve gerekli olan diger kayit ve
formlar yer alir. Bu kayitlar kalite yonetim merkezi arsivinde saklanir ve hasta haklari géz
onine alinarak izinsiz basilip dagitilamaz ve ¢ogaltilamaz. Elektronik ortamda kaydi bulunan
tim kayit ve dokliimanlarin bir kontrollii kopyasi dokiimante edilerek arsivlenir.



Kalite Yonetim Plani

Nakil merkezi sorumlusu, kalite yonetim planinin etkili bir sekilde belirlenmesi ve
surdarilmesinden sorumlu ve yetkilidir.

Kalite Yonetim Planinda, merkezdeki kritik stire¢, yontem, prosediir, malzeme, cihaz ve
personel tanimlanmali ve bunlara yonelik iyilestirme, kontrol, izlenebilirlik onay, uygulama,
inceleme, revizyon, arsivileme validasyon, kalifikasyon ve prosediirleri bulunmaldir Bunlar
merkezin belirledigi bir sisteme uygun olarak belgelenmelidir; tiriin ve hasta ile ilgili ttim
kritik belgeler 30 yil stireyle, kalite sistemi evraklari 10 yil stireyle saklanmalidir.

Kalite Yonetim Planinda, hizmetleri hasta ve/veya donérin klinik bakimini etkileyen tglinci
sahis veya kurumlarla yazili anlagsmalarin yapilmasi ve siirdirilmesine yonelik prosedurler
bulunmali ve belgelenmelidir

Anlasmalar, yarirlikteki kanun ve yonetmeliklere ve bu standartlara uygun sekilde toplama,
isleme veya test asamalarini yiriten Gglncl sahislarin sorumlulugunu da icermelidir.

Kalite Yonetim Planinda, sonuglarin analizi ve Urin etkililiginin belgelenmesi ve
incelenmesine yonelik politika ve prosedirler bulunmalidir veya bunlar 6zetlenmeli ve
referans gosterilmelidir.

Her Ug ayda bir tutulan kalite yonetim raporlarinda en az asagidaki bilgiler olmalidir:

Hematopoetik Kok Hiicre trinleriicin, Grlintin verilmesini takiben engraftman zamaninin
belgelenmesi ve incelenmesine yonelik bir sireg

Diger hlcre tedavisi Grtinleri igin, Grin etkililigi ve/veya klinik sonug kriterleri belirlenmeli ve
dizenli aralklarla incelenmelidir.

Kalite Yonetim Planinda, Nakil merkezinin bagh bulundugu hastane bilgisayar sistemlerinin
durmasi durumunda islemlerin sirdirtilmesini saglamak icin, verilerin yedeklenmesi ve
yurirlikteki kanun ve yonetmeliklere uygunlugu da kapsayan bir slire¢c olmahdir.

ic denetim siiregleri ve raporlarinin yazilim siireci Kalite Yonetim Planinda belirtilmelidir. ic
denetimler her yil diizenli olarak yapilmali ve raporlandiriimalidir. i¢c denetimler alaninda
uzman bagimsiz bir kisi ya da kurulus tarafindan yapilmalidir.

Kalite Yonetim Plani’'nda hiicre tedavisi Uriinlerinin pozitif mikrobiyal kiiltlir sonuclariile
yonetimine yonelik politika ve prosedurler bulunmalidir. En az asagidakilere bildirilmeli/
deginilmelidir: Aliciya bildirim; alici takibi ve sonug analizi; uygunsa donérin takibi; uygunsa
dizenleyici kurumlara bildirimleri icermelidir.



Kalite Yonetim Planinda, hatalar, kazalar, stipheli advers olaylar, biyolojik riin sapmalari ve
sikayetleri tespit, degerlendirmeli ve raporlanmalidir ve buna iliskin politika ve prosedirler
bulunmalidir.

Kalite Yonetim planinda hasta, donor ve var ise 3. sahislarin onamlari ve buna dair
prosedirler bulunmalidir.

Kalite Yonetim planinda acil afet durumlari (yangin, sel, deprem, patlama,...) ile ilgili planlar
bulunmalidir.

Kalite Yonetim planinda merkez yonetimi ile ilgili bir organizasyon semasi bulunmali, is ve
gorev tanimlari agikga belirtilmelidir.

Kalite Yonetim Planinda baslangi¢ctan sonuca kadar tim nakil prosediiriini belirten bir is akis
semas! bulunmalidir.

EK: 5 RUHSAT BASVURU FORMU
Merkez adi:......cccceevrevneeccecncennne Eriskin/Pediatrik Otolog Hematopoetik K6k Hiicre Nakli Merkezi
Merkez kurum tiirii Yatak sayisi
(kamu/iiniversite/6zel) (oda sayisi)
Merkez Tipi
Telefon No
(Eriskin/Pediatrik)
Merkezin Bulundugu il: Faks No
Adresi:

Basvuru esnasinda merkezin bulundugu hastanede bulunmasi zorunlu birimler, donanimlar ve
belgeler

Merkeze ait basvuru dilekgesi Evet O |[Hayr O
Biyokimya Laboratuvari Evet O |Hayir O
Mikrobiyoloji laboratuvari Evet O |[Hayr O
Transfiizyon istasyonu Evet L1 |Hayir O
Eczane Evet O |[Hayr O
Eriskin ana uzmanlik dallari (eriskin merkezler igin) Evet O |Hayr O




() Kardiyoloji

() Genel cerrahi

() Enfeksiyon hastaliklari
() Radyoloji

() Yogun Bakim/Anesteziyoloji ve Reanimasyon

Pediatrik ana uzmanlik dallari (pediatrik merkezier
igin)

() Cocuk Cerrahisi

y Evet L1 [Hayir
() Cocuk yogun bakim veya bu konuda en az 3 ay
egitim almis cocuk sagligi ve hastaliklari uzmani
() Radyoloji
Evet ]

() Cocuk Kardiyoloji *

Hizmet ahmi [J

Hayir

() Cocuk Enfeksiyon Hastaliklari*

Evet U]

Hizmet ahmi [J

Hayir

2. seviye yogun bakim lnitesi Evet L] |Hayir

Ek-1 deki 6zelliklere haiz Kok hiicre isleme,

dondurma saklama (Kryoprezervasyon) linitesi

a)Swvi Nitrojen tanki, saklama tanklari,kontrollii | Evet LI |Hayir

dondurucu veya mekanik dondurma ve saklama

lniteleri

b)Laminar hava akimi kabini Evet L1 |Hayir

Arsiv birimi Evet L1 |Hayir

HKHN Poliklinigi Evet L] |Hayir
Evet |

Kan isinlama, filtrasyon ve diger 6zellikli kan
iriinleri kullanim Unitesi*

Hizmet alimi [

Hayir

Terapotik aferez merkezi*

Evet U]

Hizmet ahmi [J

Hayir




Nakil merkezinin plani Evet L |Hayr [

Birimler ve s6zlesme listesi (hastane biinyesinde
bulunmasi gereken birimlerin bashekim tarafindan Evet ] Hayir |
onaylanmis listesi veya sézlesmeleri)

*Bu birimlerde sunulan hizmetler merkezin bulundugu hastane blinyesinde saglanamadigi takdirde ayni ilde
olmak kosulu ile hizmet satin alma yoluyla temin edilebilir.

Onay:
Tarih

imza (il Saghk Miidiirliigii)




EK: 6 RUHSAT BASVURU FORMU

Merkez adi:......cccceevrevneeccecncennne Eriskin/Pediatrik Allojenik Hematopoetik K6k Hiicre Nakli Merkezi
Merkez kurum tiirii Yatak sayisi
(kamu/iiniversite/6zel) (oda sayisi)
Merkez Tipi
Telefon No
(Eriskin/Pediatrik)
Merkezin Bulundugu il: Faks No
Adresi:

Basvuru esnasinda merkezin bulundugu hastanede bulunmasi zorunlu birimler, donanimlar ve
belgeler

Merkeze ait basvuru dilekgesi Evet O |[Hayr O
Biyokimya laboratuvari Evet L [Hayrr [
Mikrobiyoloji laboratuvari Evet O |[Hayr O
Laboratuvar* (cMV (PCR ve/veya antijen), EBV, Evet o H O
Adenovirus, BK virus, HSV-Tip 6 takibi yapabilen) ] avir
Hizmet alimi [

Transfiizyon istasyonu Evet O |Hayr O
Eczane Evet O |Hayir O




Eriskin ana uzmanlik dallari(eriskin merkezler icin)
() Kardiyoloiji,
() Genel Cerrahi

() Enfeksiyon Hastaliklari

() Radyoloji
Evet O |Hayr O
() Yogun Bakim/Anesteziyoloji ve Reanimasyon
() Gogus Hastaliklar
() Nefroloji
() Gastroenteroloji
() Goz Hastaliklari
Pediatrik ana uzmanlik dallari(pediatrik merkezler igin)
() Cocuk Cerrahisi
() Goz Hastaliklari
Evet O |[Hayr O
() Gocuk yogun bakim veya bu konuda en az 3 ay
egitim almis cocuk sagligi ve hastaliklari uzmani
() Radyoloji
Evet O
() Gocuk Gastroenteroloji * Hayrr [
Hizmet alimi [
Evet O
() Cocuk Nefroloji* Hayrr [
Hizmet alimi [
Evet O]
() Cocuk Kardiyoloji * Hayir [
Hizmet alimi [
Evet O]
() Cocuk Enfeksiyon Hastaliklar* Hayir [
Hizmet alimi [
3. seviye yogun bakimi {initesi Evet O |[Hayr O
Bronkoskopi, gastrointestinal endoskopi Evet O |Hayr O
Diyaliz merkezi(en az 2 diyaliz cihazi) Evet | Hayir [




Ek-1 deki 6zelliklere haiz Kok hiicre isleme,
dondurma saklama (Kryoprezervasyon) iinitesi

a)Swvi Nitrojen tanki, saklama tanklari,kontrollii Evet O [Hayir [
dondurucu veya mekanik dondurma ve saklama
Uniteleri
b)Laminar hava akimi kabini Evet O [Hayr O
Pozitif basingh merkezi hepafiltre sistemi (izole tek
o ¢ P (izole te Evet O |Hayr O
kisilik odalarda)
Arsiv birimi Evet O |Hayir O
izolasyon odasi (Hasta izolasyonu yapilabilen ve pozitif
basingtan negatif basinca déniistiirtilebilen) Evet ] Hayir ]
HKHN poliklinigi Evet L1 |Hayir [
Kan isinlama, filtrasyon ve diger 6zellikli kan Evet [
o L Hayrr [
tirtinleri kullanimi Uinitesi i
Hizmet alimi [
Evet L]
Terapotik aferez merkezi* Hayir [
Hizmet alimi [
Evet ]
Doku Tipleme Laboratuvari** Hayir [
Hizmet alimi [
Evet [l
Radyoterapi merkezi* Hayir [
Hizmet alimi [
cT Evet O |[Hayr O
Evet [l
MR * Hayir [
Hizmet alimi [
Diyetisyen ve Niitrisyon linitesi Evet [l Hayir [
Nakil merkezinin plani Evet LI |[Hayir [
Birimler ve sdzlesme listesi (hastane biinyesinde
bulunmasi gereken birimlerin bashekim tarafindan Evet O Hayir O

onaylanmis listesi veya sézlesmeleri)




* Bu birimlerde sunulan hizmetler merkezin bulundugu hastane biinyesinde saglanamadigi takdirde ayni ilde
olmak kosulu ile hizmet satin alma yoluyla temin edilebilir.

** Yurt icinde bulunmasi kosulu ile hizmet satin alma yoluyla temin edilebilir.

Onay:
Tarih

imza (il Saghk Midiirliigi)

EK.7 FAALIYET iZNi BASVURU FORMU

Merkez adi:.....ccoeeeeereerneeceeesaeenne Eriskin/Pediatrik Otolog Hematopoetik Kok Hiicre Nakli Merkezi

Yatak sayisi
Merkez Sorumlusu:
(oda sayisi):

Nakil Hekimi: 1-) 3-)
2-) 4-)
Merkeze Ait Dilekce Evet O |Hayr O
Merkez sorumlusuna ait belgeler
a) Cekirdek Kadro Yénetim Sistemindeki(CKYS) kayit ¢iktilarinin
mldiirliik tasdikli érnekleri; kamu kurum ve kuruluslarindan yapilan
. » L : Evet O |Hayr O
basvurularda ise kurum amirinden tasdikli 6rnekleri (mevzuatta
belirtilen sartlari icermelidir)
b) Kemik iligi nakli deneyimi (ay-yil)ve nakil sayisi Evet O |Hayr O
c)Personel Calisma Belgesi Evet O |Hayr O
Nakil Hekimine ait belgeler
a) Cekirdek Kadro Yénetim Sistemindeki(CKYS) kayit ¢ciktilarinin Evet O Hayir O
mlidlirliik tasdikli 6rnekleri; kamu kurum ve kuruluslarindan yapilan




basvurularda ise kurum amirinden tasdikli 6rnekleri(mevzuatta
belirtilen sartlari icermelidir)

b) Kemik iligi nakli deneyimi (ay-yil)ve nakil sayisi Evet O |Hayr O
c)Personel Calisma Belgesi Evet O |Hayr O
Hekime ait belgeler
a) Cekirdek Kadro Yénetim Sistemindeki(CKYS) kayit ¢iktilarinin
mlidiirliik tasdikli 6rnekleri; kamu kurum ve kuruluslarindan yapilan

. » L : Evet L1 |Hayir [
basvurularda ise kurum amirinden tasdikli 6rnekleri(mevzuatta
belirtilen sartlari icermelidir)
c)Personel Calisma Belgesi Evet O |Hayr O
Sorumlu Nakil hemgiresine ait belgeler
a) Cekirdek Kadro Yénetim Sistemindeki(CKYS) kayit ¢ciktilarinin
miidiirliik tasdikli drnekleri; kamu kurum ve kuruluslarindan yapilan Evet Il Hayir Il
basvurularda ise kurum amirinden tasdikli 6rnekleri
b) Personel calisma belgesi Evet O |Hayr O
Nakil hemsiresine ait belgeler(Merkezde 4(dért) aktif hasta yatadi icin vardiya basina bir nakil hemsiresi)
a) Cekirdek Kadro Yénetim Sistemindeki(CKYS) kayit ¢iktilarinin
mdiddirliik tasdikli 6rnekleri; kamu kurum ve kuruluslarindan yapilan Evet ] Hayir ]
basvurularda ise kurum amirinden tasdikli 6rnekleri
b) Personel calisma belgesi Evet O |Hayr O
Hizmet alim sdzlesmeleri/protokoller Evet O |Hayr O
Kalite Yonetim Sorumlusu (KYS) Evet O |Hayir O
Farmakolog/Eczaci ve Sosyal hizmet uzmani/Psikolog* Evet O |Hayr O

(*) Merkezin biinyesinde bulundudgu hastaneden de gérevlendirilebilir
Onay:
Tarih

imza (il Saghk Miidiirligi)

EK.8 FAALIYET iZNi BASVURU FORMU




Merkez adi.......ccccecveeinercrnnrrnennnnes Eriskin/Pediatrik Allojenik Hematopoetik K6k Hiicre Nakli
Merkezi

Yatak sayisi:
Merkez Sorumlusu:
(oda sayisi)
1-) 3-)
Nakil Hekimi:
2-) 4-)
Yardimci Nakil Hekimi: 1-) 2-)
Merkeze Ait Dilekge Evet L |Hayir [

Merkez sorumlusuna ait belgeler

a) Cekirdek Kadro Yénetim Sistemindeki(CKYS) kayit
ciktilarinin miidiirliik tasdikli 6rnekleri; kamu kurum
ve kuruluslarindan yapilan basvurularda ise kurum Evet | Hayir [
amirinden tasdikli 6rnekleri (mevzuatta belirtilen
sartlari icermelidir)

b) Kemik iligi nakli deneyimi (ay-yil)ve nakil sayisi Evet O Hayir [

c)Personel Calisma Belgesi Evet Cd Hayir [

Nakil Hekimine ait belgeler

a) Cekirdek Kadro Yénetim Sistemindeki(CKYS) kayit
ciktilarinin miidiirliik tasdikli 6rnekleri; kamu kurum
ve kuruluslarindan yapilan basvurularda ise kurum Evet [l Hayir [
amirinden tasdikli 6rneklerilmevzuatta belirtilen
sartlari icermelidir)

b) Kemik iligi nakli deneyimi (ay-yil)ve nakil sayisi Evet O Hayir [

c)Personel Calisma Belgesi Evet O |Hayr O

Yardimci Nakil Hekimine ait belgeler

a) Cekirdek Kadro Yénetim Sistemindeki(CKYS) kayit
ciktilarinin miidiirliik tasdikli 6rnekleri; kamu kurum
ve kuruluslarindan yapilan basvurularda ise kurum Evet ] Hayir |
amirinden tasdikli 6rnekleri(mevzuatta belirtilen
sartlari icermelidir)

b) Kemik iligi nakli deneyimi (ay-yil)ve nakil sayisi Evet ] Hayir [

c) Personel Calisma Belgesi Evet ] Hayir [

Hekime ait belgeler




a) Cekirdek Kadro Yénetim Sistemindeki(CKYS) kayit
ciktilarinin midiirliik tasdikli 6rnekleri; kamu kurum
ve kuruluslarindan yapilan basvurularda ise kurum
amirinden tasdikli 6rnekleri(mevzuatta belirtilen
sartlari igermelidir)

Evet

Hayir

b)Personel Calisma Belgesi

Evet

Hayir

Sorumlu Nakil hemgsiresine ait belgeler

a) Cekirdek Kadro Yénetim Sistemindeki(CKYS) kayit
ciktilarinin miidiirliik tasdikli 6rnekleri; kamu kurum
ve kuruluslarindan yapilan basvurularda ise kurum
amirinden tasdikli 6rnekleri

Evet

Hayir

b) Kemik iligi merkezinde ¢calisma deneyimi (ay-yil)ve
takip ve tedavisine katildigi nakil sayisi

Evet

O

Hayir

O

c¢) Personel calisma belgesi

Evet

[

Hayir

O

Nakil hemgsiresine ait belgeler (Merkezde 4(dért) aktif hasta yatadi icin vardiya basina bir nakil

hemsiresi)

a) Cekirdek Kadro Yénetim Sistemindeki(CKYS) kayit
ciktilarinin miidiirliik tasdikli 6rnekleri; kamu kurum

ve kuruluslarindan yapilan basvurularda ise kurum Evet N Hayir L
amirinden tasdikli 6rnekleri

b) Personel ¢calisma belgesi Evet ] Hayir ]
Merkez koordinatériine ait belgeler

a) Kemik iligi merkezinde ¢alisma deneyimi (ay-yil) Evet | Hayir O
b) Personel ¢calisma belgesi Evet ] Hayir ]
Hizmet alim s6zlesmeleri/protokoller Evet ] Hayir [
Kalite Yonetim Sorumlusu (KYS) Evet O |[Hayr O
Farmakolog/Eczaci ve Sosyal hizmet Evet O |Hayr O

uzmani/Psikolog*

(*) Merkezin biinyesinde bulundugu hastaneden de gérevlendirilebilir

Onay:

Tarih

imza (il Saghk Miidiirligi)







EK.9 MERKEZ SORUMLUSU DEGISiKLiGi FORMU

Merkez adi.......ccccocvevinerirrnnrnnnnnnes Eriskin/Pediatrik Otolog/Allojenik Hematopoetik Kok Hiicre
Nakli Merkezi
Yeni Merkez Onceki Merkez
Sorumlusu: Sorumlusu:
1-) 3-)
Nakil Hekimi:
2-) 4-)
Yardimci Nakil | 1) Yatak sayisi:
Hekimi: 2-) (oda sayisi)
1 Merkeze ait dilekge Evet | Hayir [
Merkez sorumlusuna ait belgeler
a) Cekirdek Kadro Yénetim Sistemindeki(CKYS)
2 kayit ¢iktilarinin miidiirliik tasdikli 6rnekleri;
kamu kurum ve kuruluslarindan yapilan
basvurularda ise kurum amirinden tasdikli Evet [ Hayir o
Ornekleri (mevzuatta belirtilen sartlar
icermelidir)
b) Kemik iligi nakli deneyimi (ay-yil)ve nakil
) g imi (ay-yil) Evet O Hayir [
sayisi
c)Personel Calisma Belgesi Evet O Hayir [
Onay:
Tarih

imza (il Saghk Miidiirligii)



EK.10 NAKiL HEKiMi DEGiSiMi FORMU

Merkez adi:......cceeeeveeennneneeneenenne Eriskin/Pediatrik Otolog/Allojenik Hematopoetik K6k Hiicre
Nakli Merkezi
Merkez Yatak sayisi:
Sorumlusu: (oda sayisi)
Onceki nakil
Yeni nakil hekimi: L.
hekimi
1 Merkeze ait dilekge Evet O |Hayir O
Yeni Nakil hekimine ait belgeler
a) Cekirdek Kadro Yénetim
Sistemindeki(CKYS) kayit ciktilarinin
2 miidiirltik tasdikli 6rnekleri; kamu kurum
ve kuruluslarindan yapilan basvurularda | Eyet O |[Hayr O
ise kurum amirinden tasdikli
ornekleriimevzuatta belirtilen sartlari
icermelidir)




b) Kemik iligi nakli deneyimi (ay-yil)ve
nakil sayisi

Evet

Hayir

[

c)Personel Calisma Belgesi

Evet

Hayir

O

Onay:
Tarih

imza (il Saghk Midiirliigi)




EK.11 NAKiL TURU DEGISiKLiGi FORMU

Merkez adi:........cccoccoveiveeenennnns Eriskin/Pediatrik Otolog/Allojenik Hematopoetik Kok Hiicre Nakli
Merkezi
Yeni nakil trd: Eski nakil tirii:
(otolog/allojenik) (otolog/allojenik)
Merkez kurum tiirii: Yatak sayisi:
(kamu/iiniversite/6zel) (oda sayisi)
Merkez Tipi:

Telefon No:
(Eriskin/Pediatrik)
Merkezin Bulundugui il: Faks No:
Adresi:

Basvuru esnasinda merkezin bulundugu hastanede bulunmasi zorunlu birimler, donanimlar ve
belgeler

Merkeze ait bagvuru dilekgesi Evet O |Hayr O
Biyokimya laboratuvari Evet O |Hayir [
Mikrobiyoloji laboratuvari Evet O |Hayir [
Laboratuvar (CMV (PCR ve/veya antijen), EBV, Adenovirus, BK Evet |
virus, HSV-Tip 6 takibi yapabilen) Hayir ]
(otolog nakil tiiriinde istenmez) Hizmet alimi [
Transfiizyon istasyonu Evet O |Hayr O
Eczane Evet O |Hayir O
Eriskin ana uzmanlk dallari (eriskin merkezler icin)
() Kardiyoloiji,
() Genel Cerrahi

Evet O |Hayr O
() Enfeksiyon Hastaliklar
() Radyoloji
() Yogun Bakim/Anesteziyoloji ve Reanimasyon




() Gogus Hastaliklari(otolog nakil tiiriinde istenmez)
(') Nefroloji(otolog nakil tiiriinde istenmez)
() Gastroenteroloji(otolog nakil tiiriinde istenmez)

() Goz Hastaliklari(otolog nakil tiiriinde istenmez)

Pediatrik ana uzmanlik dallari(pediatrik merkezler icin)
() Cocuk Cerrahisi

() Goz Hastaliklari(otolog nakil tiiriinde istenmez)

Evet L1 |Hayir
() Cocuk yogun bakim veya bu konuda en az 3 ay
egitim almis cocuk sagligi ve hastaliklari uzmani
() Radyoloji
Evet O
() Cocuk Gastroenteroloji*(otolog nakil tiiriinde istenmez) Hayir
Hizmet alimi [
Evet L]
() Cocuk Nefroloji*(otolog nakil tiiriinde istenmez) Hayir
Hizmet alimi [
Evet O
() Cocuk Kardiyoloji * Hayir
Hizmet alimi [
Evet [l
() Cocuk Enfeksiyon Hastaliklari* Hayir
Hizmet alimi [
3. seviye yogun bakimi linitesi (otolog nakil tiiriinde 2.
o o Evet LI |Hayir
Seviye yogun bakim (nitesi istenir)
Bronkoskopi, gastrointestinal endoskopi(otolog nakil
o Evet O |Hayir
tiiriinde istenmez)
Diyaliz merkezi(en az 2 diyaliz cihazi) (otolog nakil tiiriinde
. Evet L |Hayir
istenmez)
Ek-1 deki 6zelliklere haiz Kok hiicre isleme,
dondurma saklama (Kryoprezervasyon) linitesi
a)Sivi Nitrojen tanki, saklama tanklari,kontrollii Evet O |Hayr
dondurucu veya mekanik dondurma ve saklama
tiniteleri
b)Laminar hava akimi kabini Evet O |Hayir




izole tek kisilik odalarda Pozitif basingli merkezi
hepafiltre sistemi Evet O |Hayr O

(otolog nakil tiiriinde istenmez)

Arsiv birimi Evet L |Hayir [

izolasyon odasi (Hasta izolasyonu yapilabilen ve pozitif
basingtan negatif basinca dénistiiriilebilen) (otolog nakil Evet ] Hayir ]
tiiriinde istenmez)

HKHN poliklinigi Evet L1 |Hayir [
Kan isinlama, filtrasyon ve diger 6zellikli kan Evet [
o L Hayrr [
tirtinleri kullanimi Uinitesi i
Hizmet alimi [
Evet O
Terapotik aferez merkezi* Hayir [
Hizmet alimi [
Doku Tipleme Laboratuvari** Evet O
Hayir [
(otolog nakil tiiriinde istenmez) Hizmet alimi [
Radyoterapi merkezi* Evet [
Hayir [
(otolog nakil tiiriinde istenmez) Hizmet alimi [
CT(otolog nakil tiiriinde istenmez) Evet O |Hayr O
Evet [l
MR * (otolog nakil tiiriinde istenmez) Hayir [
Hizmet alimi [
Diyetisyen ve Niitrisyon linitesi
Evet O |Hayr O
(otolog nakil tiiriinde istenmez)
Nakil merkezinin plani Evet O |Hayr O

Birimler ve sdzlesme listesi (hastane biinyesinde
bulunmasi gereken birimlerin bashekim tarafindan onaylanmis | Evet [l Hayir [l
listesi veya s6zlesmeleri)

* Bu birimlerde sunulan hizmetler merkezin bulundugu hastane biinyesinde saglanamadigi takdirde
ayni ilde olmak kosulu ile hizmet satin alma yoluyla temin edilebilir.

** Yurt icinde bulunmasi kosulu ile hizmet satin alma yoluyla temin edilebilir.

Onay:




Tarih

imza (il Saghk Midiirliigi)

EK.12 YATAK SAYISI DEGISiKLiGi FORMU

Merkez adi:......cceeeeveeneeneerrennnnnns Eriskin/Pediatrik Otolog/Allojenik Hematopoetik K6k Hiicre
Nakli Merkezi

Yeni yatak sayisi Onceki yatak sayisi

(oda sayisi) (oda sayisi)

Merkez Sorumlusu:

Basvuru esnasinda merkezin bulundugu hastanede bulunmasi zorunlu birimler, donanimlar
ve belgeler

Merkeze ait dilekge Evet O Hayir [

izole tek kisilik odalarda Pozitif basingl
merkezi hepafiltre sistemi Evet 0 Hayr O

(otolog nakil tiiriinde istenmez)

Nakil merkezinin plani Evet O Hayir [

Yeni yatak sayisi ile uyumlu sayida nakil hekimine ait belgeler

a) Cekirdek Kadro Yénetim Sistemindeki(CKYS)
kayit ¢iktilarinin miidiirliik tasdikli 6rnekleri; kamu
kurum ve kuruluslarindan yapilan basvurularda ise | Eyet O Hayir ]
kurum amirinden tasdikli 6rnekleri (mevzuatta
belirtilen sartlari icermelidir)

b) Kemik iligi nakli deneyimi (ay-yil)ve nakil sayisi | Evet O Hayir [

c)Personel Calisma Belgesi Evet U Hayir [

Hekime ait belgeler

a) Cekirdek Kadro Yénetim Sistemindeki(CKYS)
kayit ¢iktilarinin miidiirliik tasdikli Grnekleri; kamu | Evet O Hayrr [
kurum ve kuruluslarindan yapilan basvurularda ise




kurum amirinden tasdikli 6rneklerii(mevzuatta
belirtilen sartlari icermelidir)

b)Personel Calisma Belgesi Evet

] Hayir

O

Nakil hemgsiresine ait belgeler

(Merkezde 4(dért) aktif hasta yatadi igin vardiya basina bir nakil hemsiresi)

a) Cekirdek Kadro Yénetim Sistemindeki(CKYS)
kayit ¢iktilarinin miidiirliik tasdikli 6rnekleri; kamu
kurum ve kuruluslarindan yapilan basvurularda ise Evet

kurum amirinden tasdikli 6rnekleri

[l Hayir

[

b) Personel ¢calisma belgesi Evet

[l Hayir

[

Onay:
Tarih

imza (il Saghk Miiduirliigii)

EK:13

MUEYYiDE FORMU

Sira
No

Tespiti Miieyyideler
Konu

1.Tespit 2.Tespit 3.Tespit

4.Tespit

5.Tespit

21 nci madde
birinci fikrasinda Komisyon gorusi
bildirilen nakil ahinarak
merkezlerinin Uyari bakanlikca

yilda 10 dan az faaliyet izni iptal
sayida nakil edilir.

yapmasl halinde




Merkezlerin 30(otuz) glin stire | 3 (l¢) ay slire ile | Faaliyet izni
hastalara veya ile faaliyeti faaliyeti iptal edilir.
Uglincl kisilere durdurulur. durdurulur. ligililer
maddi ¢ikar temin | llgililer hakkinda | llgililer hakkinda | hakkinda
ederek, etik dis! Cumhuriyet Cumhuriyet Cumbhuriyet
yontemlerle hasta |Savciligina sug Savciligina sug Savciligina sug
yonlendirdiginin duyurusunda duyurusunda duyurusunda
tespiti halinde bulunulur bulunulur. bulunulur
Bir dnceki aya ait | Bir dncekiaya | Komisyon
) . brit hizmet ait brit hizmet | gorisi
7 nci maddenin . .
o gelirinin ylzde gelirinin ylizde |alinarak
besinci fikrasina Uyari . o
. biri oraninda iki oraninda bakanlik¢a
aykirihk halinde L L L
idari para cezas! |idari para faaliyet izni
verilir cezasl verilir iptal edilir.
Bir 6nceki aya
7 nci maddenin . ) o y
e Bir oncekiaya |ait brit
Gglincl fikrasina, o .
. . ait briit hizmet | hizmet o
21 inci maddenin L L Faaliyeti 3 ay
e gelirinin ylzde |gelirinin .
ikinci, Gglinc, Uyari Uyari . . o sureyle
. biri oraninda ylzde iki
besinci, altinci ve . .. |durdurulur.
. idari para oraninda idari
vedinci fikrasina cezasl verilir ara cezasl
aykirilik halinde para
verilir.
. o . I . .. | Bir dnceki aya
7. maddenin Bir onceki aya ait | Bir dncekiayaait | . =~ . .
L L L ait brut hizmet
birinci fikrasi, 8. brit hizmet brit hizmet elirinin viizde
maddenin birinci | gelirinin binde gelirinin binde g' . y
. . biri oraninda .
fikrasi,12. biri oraninda ikisi oraninda . Faaliyet 3 ay
L . idari para .
madde,14. madde |idari para cezasl |idari para cezasl sireyle
. . . cezasl ve
ve 24. maddenin | ve aykirihgin ve aykirihgin avkirlign durdurulur.
1. fikrasinin (c) ve | giderilmesiicin giderilmesi icin y . & o
. . . . giderilmesi igin
(g) bendine 30 gilin siire 30 gilin siire L
. . o 30 gun sure
aykirilik halinde verilir. verilir. o
verilir.
24 inci maddenin o . . o . .. | Bir dnceki aya
L . | Bir dnceki aya ait | Bir oncekiayaait | . .
birinci fikrasi (¢),(i) L L ait brit hizmet
. 7| brit hizmet brit hizmet L
bentlerine, 11 inci L L gelirinin ylzde
o gelirinin binde gelirinin binde .
ve 13 iinci . o biri oraninda .
. biri oraninda ikisi oraninda o Faaliyet 3 ay
maddesine . o idari para .
. idari para cezasl |idari para cezasl sureyle
aykirihik halinde . . cezasl ve
ve aykiriigin ve aykiriligin . durdurulur.
(merkez . . . . aykirihigin
giderilmesi icin giderilmesi icin S .
sorumlusu ve . . giderilmesi icin
) 30 guin sure 30 giin sure o
yardimci nakil - -, 30 giin slre
o verilir. verilir. o
hekimi disinda) verilir.




Bir dnceki aya

Bir dnceki aya

Bir oncekiayaait | . = . . ait brit
L ait brit hizmet )
brit hizmet R hizmet
elirinin binde gelirinin binde elirinin
24 inci maddenin | Uyarilir aykiriligin g. . ikisi oraninda g" . .
. S . biri oraninda — yuzde biri Faaliyet 3 ay
birinci fikrasi (e) (f) | giderilmesi i¢in L idari para o
7 . . idari para cezasi oraninda idari |slireyle
bendine aykirilik |30 glin siire . cezasl ve
) - ve aykiriligin . para cezasi ve | durdurulur.
halinde verilir. L . aykirihgin L
giderilmesiigin . ... |aykinhgin
L giderilmesiicin | | | )
30 gilin siire o giderilmesi
o 30 giin sure . .
verilir. . icin 30 glin
verilir. . .
sure verilir.
24 inci maddenin
. _I _I ! Faaliyet 30 giin Ruhsati ve
8 birinci fikrasi (h) slreyle Faaliyet izni iptal
bendine aykirilik y . .y P
, durdurulur. edilir.
halinde
Merkezin Merkezin Merkezin
faaliyeti faaliyeti Ruhsati ve
Bakanligin onayl | Bakanhgin onay! |faaliyetizni
ile valilik ile valilik bakanlik
24 inci maddenin |tarafindan on tarafindan 30 tarafindan iptal
9 birinci fikrasi (1) ve |gin sire ile gin sire ile edilir. Ayrica
(j) bendine durdurulur ve durdurulur ve ilgili kisiler
aykirihk halinde ilgili kisiler ilgili kisiler hakkinda
hakkinda hakkinda Cumbhuriyet
savciliga sug savciliga sug Savciligina sug
duyurusunda duyurusunda duyurusunda
bulunulur. bulunulur. bulunulur.
Merkez
sorumlusu, nakil Ustlenmi
hekimi ve merkez . ?
. oldugu
koordinatériiniin Srevine son
10 uncu maddede serilir dc il
10 bildirilen gérevleri | Uyari Uyari L ¢y
. . icinde bu
bir yil iginde ayni srevi tekrar
hiikiim g "
i yapmasina izin
kapsaminda yerine .
. e verilmez.
getirmediginin
tespiti halinde
Merkez . .
. Ustlenmis
sorumlusu, nakil oldudL
hekimi ve merkez i g'
11 koordinatorinin | Uyar Uyari Uyari Uyari gorevine son
verilir, g yil
10 uncu maddede L ¢y
icinde bu

bildirilen gorevleri
bir yil icinde farkl

gorevi tekrar




hikimler yapmasina
kapsaminda yerine izin verilmez.
getirmediginin
tespiti halinde
o ) Bir 6nceki aya
Bir dnceki aya —
L ait brit
— . ait brit hizmet |,
24 inci maddenin elirinin binde hizmet )
birinci fikrasi (g) ﬁiri oraninda gelirinin 3ay sur.eyle
bendine aykiriligin dari para binde ikisi mer.kez!n
12 bir yil icerisinde Uyari Uyari cezasFl)ve oraninda idari | faaliyeti
yapilacak . para cezasi ve | durdurulur.
) aykirihgin .
denetimlerde S ... |aykinhgin
L giderilmesiicin | | | )
tespiti halinde L giderilmesi
30 giin sure . ..
. icin 30 glin
verilir. . -
sure verilir.
30 e il
(u.g) aY suretie Faaliyet izni iptal
faaliyeti odilir
24 inci maddenin | durdurulur. S
. . ligililer hakkinda
birinci fikrasi (k) ligililer hakkinda .
13 ] . Cumbhuriyet
bendine aykirilik | Cumhuriyet .
) . Savciligina sug
halinde Savciligina sug
duyurusunda
duyurusunda
bulunulur

bulunulur.

Uyari Uyari Uyari Bir dnceki aya | Bir 6nceki aya
ait brit ait brut
hizmet hizmet

22. Maddedeki Ek- gelirinin gelirinin
4’e uygun bir binde biri binde ikisi
14 kalite yonetim oraninda idari | oraninda idari
sisteminin para cezasi ve | para cezasl ve
olmamasi halinde aykirihgin aykirihigin
giderilmesi giderilmesi
icin 30 glin icin 30 glin
sure verilir. sure verilir.
Bu Yonetmelik ile belirlenen nitelik ve kosullara sahip olmadan ve Bakanliktan yetki almadan,
15 Hematopoetik Kok Hiicre Nakli yapmak icin nakil merkezi agilmasi ve nakil yapilmasi halinde,

Bakanlik¢a faaliyetler derhal durdurulur ve kisiler hakkinda Cumhuriyet Savciligina sug
duyurusunda bulunulur.




Nakil merkezleri ve bu hizmetlere yonelik faaliyet gosterecek diger hizmet birimleri ile sorumlu
personelin, ilgili Kanun ve Yénetmelige aykiri faaliyetlerinden dolayi adli takibata ugradiginin
anlasilmasi durumunda, takibatin devam ettigi slire boyunca merkezin faaliyetinin devaminda
sakinca veya mevzuata aykirilik gérilmesi halinde Bakanlikga faaliyeti durdurulur. Adli takibat
suresince ilgili personel bu faaliyet alanlarinda gérev alamaz. Takibat neticesinde hastane
yonetimi ile ilgili adli cezaya hikmedilmesi halinde ise merkezin ruhsati iptal edilir. Ayni
hastaneye ayni sahiplikte Hematopoetik kok Hiicre Nakli Merkezi ruhsat ve faaliyet izin belgesi
bir daha verilmez. Ceza alan personel bir daha bu faaliyet alanlarinda gorev yapamaz.

16

Bakanlikga 6lim oraninin nakil tiriine gore yiksek oldugu goriilen nakil merkezinin faaliyet izni
ve ruhsati bilimsel danisma kurulunun gorisi alindiktan sonra en az 3 ay suire ile askiya alinabilir.
Bu alanda ruhsati tekrar geri verme yetkisi, bilimsel danisma kurulunun énerisi ve yerinde
degerlendirmesini takiben Bakanliga aittir.

17

24 inci maddenin birinci fikrasi (d) ve (1) bendine aykirilik halinde; Hasta Haklari Yonetmeligi

18
hikimleri uygulanir.

Aciklamalar:

(1) Bu yonetmelikte ayni tarihte birden fazla maddeye aykirilik tespitinde ise her madde icin 6ngorilen
mueyyidelerden; idari para cezalari ayri ayri, faaliyet durdurmalarda ise en uzun sireli faaliyet durdurma
mueyyidesi uygulanir.

(2) Faaliyet durdurma cezalarinin uygulanmasina hafta sonu ve resmi tatiller disindaki giinlerde
baslanilir. Ayrica merkezin faaliyet durdurulma sebebini gosteren yazili agiklama saghk kurulusunun
girisine asilir, ceza bitimine kadar asil kalir.

(3) Bu Yonetmelikte belirlenen mieyyideler icin bir yillik siirenin hesaplanmasinda takvim yili,
miueyyidenin uygulanmasinda fiilin islendigi tarih esas alinir.

(4) idari para cezalarinin hesaplanmasinda, idari para cezasina esas teskil eden fiilin islendigi tarihten bir
onceki aya ait; Universite uygulama arastirma merkezi ile egitim ve arastirma hastanesi biinyesinde
kurulan nakil merkezinin aylik briit hizmet geliri, diger merkezler igin ise biinyesinde bulundugu saghk
kurum ve kurulusunun ayhk brit hizmet geliri esas alinir.

(5) idari para cezasi bakimindan esas alinan bir 6nceki ay veya daha uzun siireli olarak saghk kurulusunun
faaliyette olmamasi durumunda, saglik kurulusunun faaliyetinin durdurulmadan dnceki en son faaliyette
oldugu aya iliskin brit hizmet geliri esas alinir.

(6) Aylik Bruit hizmet geliri tespiti icin Mudurlikge ilgili kurulustan onayl gelir tablosu talep edilir.

(7) Toplumun veya saglik hizmeti alanlarin saghgini olumsuz etkileyecegi diisiinilen durumlarin ortaya
¢itkmasi halinde bu durum ortadan kaldirilana kadar merkezlerin valilikge faaliyeti gecici olarak
durdurulur ve Bakanliga bildirilir.

(8) Bu maddedeki idari para cezasini gerektiren hususlarda; idari para cezalarini vermeye Valiler, idari
para cezasi diizenlemeleri nedeniyle tekrardan kaynakl faaliyet durdurma cezalarini vermeye Saglik
Bakanhgi yetkilidir.




EK-14 HEMATOPOETIK KOK HUCRE NAKLi MERKEZLERi DENETIM FORMU

Denetlenen Kurum/Kurulusun Adi:

Tarih:

Ruhsat No: Tarih/ Sayr: Denetim Baslangi¢ Saati:
Adresi: Telefon: Denetim Bitis Saati:
DENETIM SORULARI UYGUN | UYGUN | ACIKLAMALAR

DEGIL

ACiL HiZMETLER

Acil durumlar i¢in bulunmasi gereken
asgari ilag, arag ve gere¢ mevcut mudur?




1

ARSIV/TIBBi KAYIT

Yonetmeligin Madde 12/1-g ile Madde
14/1-8 bentleri geregince hastalara ait
bltin bilgi ve verilerin saklandigi arsiv
birimi bulunuyor mu?

Yonetmeligin Madde 21/2 fikrasi geregi
hastalar Ulusal HKHN Bilgi Sistemine
kaydedilmis mi?

Yonetmeligin Madde 21-4 fikrasina uygun
olarak nakilden sonraki hasta takipleri
diizenli olarak yapiliyor mu?

Yonetmeligin Madde 7/3 ve Madde
21/3,5,6 ve 7 fikralari geregi tutulmasi
gereken kayitlar ile bildirim yUkimlalaga
uygun sekilde yerine getiriyor mu?

TIBBI

ATIKLARIN KONTROLU

Nakil merkezinde tibbf atiklarin kontrolii
ve imhasi icin Tibbi Atiklarin Kontroli
Yonetmeligi hiiklimlerine uygun olarak
gerekli tedbirler alinlyor mu?

Tibbi atiklarin toplanmasinda, ilgili
Yonetmelikte belirtilen torbalar
kullanihyor mu?

Kesici ve delici 6zelligi olan atiklar diger
tibbi atiklardan ayri olarak teknik
ozellikleri ilgili Yonetmelikte belirtilen
kutu veya konteynerler icinde toplaniyor
mu?

Miadi dolan, bozulan ilag ve sarf
malzemeler ilgili Yonetmelik hiikiimlerine
uygun olarak imhasi yapiliyor mu?

HASTA HAKLARI

10

Hasta haklari ve sorumluluklari
gorilebilecek yerde asili mi?

11

Hasta Haklari Yonetmeligi'ne aykiri bir
tespit var mi?

12

Yonetmeligin Madde 10/2-b bendine goére
hastalar uygulamalarda olusabilecek




riskler, komplikasyonlar konusunda
bilgilendiriliyor mu?

DIGE

R/GENEL

13

Yonetmeligin Madde 20/1, Madde 24/1-h
bendi geregi bakanhga degisiklik talebi
yapilmadan faaliyet alaninda degisiklik
yapilmis mi?

14

Yonetmeligin Madde 17/2 fikrasi geregi
ruhsatta istenilen sayida yatak var mi?

15

Yonetmeligin 12. ve/veya 14. maddeleri
geregi Nakil Merkezinin bulundugu
hastanede bulunmasi zorunlu birimler
bulunuyor mu?

16

Cihaz var ise diizenli olarak bakim, kontrol
ve kalibrasyonu yapiliyor mu?

17

Merkezde merkez sorumlusu, nakil
hekimi veya yardimci nakil hekimi
degisikligi varsa Yonetmeligin 19.
maddesi hiikiimlerine uygun mu?

18

Yonetmeligin Madde 20/2, Madde 24/1-8
bendi geregi Nakil merkezinin yatak
sayisinda Bakanliga degisiklik talebi
yapilmadan degisiklik yapilmis mi?

19

Yonetmeligin Madde 21/1 fikrasi geregi
Allojenik nakil merkezinde yilda en az 10
allojenik hematopoetik kok hiicre nakli
yapilmis mi?(Yeni kurulan nakil
merkezleri ilk yil bu degerlendirmeden
muaftir.)

20

Nakil merkezinde, Yonetmelikte belirtilen
hizmetler disinda hizmet veriliyor mu?
(madde 24)

21

Yonetmeligin Madde 24/1-c bendi ihlal
edilmis mi? Yani merkezde bildirimi
yapilmis arag, gerec ve cihazlar disinda
arag, gereg ve cihaz bulunduruluyor mu?

22

ilaclar uygun 1si ve 1sik kosullarinda
saklaniyor mu? Buzdolabi sicakliklari
termometre ile glinliik olarak takibi
yapilarak kayitlari tutuluyor mu?




23

Yesil ve kirmizi receteye tabi ilaglar
bulunuyor ise kilitli bir ortamda muhafaza
ediliyor mu?

24

Merkez igin kullanilan yénlendirme
levhalari, matbu evraklardaki logolar,
tanitima yonelik uygulamalar ilgili
mevzuat hiklimlerine uygun mu?

25

Yonetmeligin Madde 24/1-g bendi ve ilgili
diger mevzuat hikiimleri ihlal edilmis mi?
Merkez hakkinda bilgilendirme ve tanitim
yapiliyor ise mevzuat hiikiimlerine uygun
mu?

26

Merkezin 1sitma, aydinlatma ve
havalandirma uygun mu?

27

Nakil merkezinde sterilizasyon ve
dezenfeksiyon isleri diizenli bir sekilde
yapiliyor mu ve hastane
enfeksiyonlarindan korunmak icin
gereken bitin tedbirler aliniyor mu?
(Madde 24/1-e)

28

Merkez genelinde hijyene uygun temizlik
ve bakim saglanmis mi?

29

Tim galisan personel kimlik karti tasiyor
mu?

30

Merkezin hastalara veya Uglncu kisilere
maddi ¢ikar temin ederek, etik disi
yontemlerle kendisine hasta yonlendirdigi
yoniinde emareler bulunuyor mu?

31

Yonetmeligin 7 inci maddesinin besinci
fikrasina muhalif nakil yapilmis mi?

32

Ozel saglk kurulusu olan ya da 6zel saglik
kurulusu binyesinde hizmet veren
merkezde calisan personelin emekli
olmus olanlarda dahil olmak lzere
“sigortali ise giris bildirgeleri” bulunuyor
mu?

33

Yénetmeligin Madde 7/1 fikrasi geregi
Hematopoetik Kok Hiicre Nakli Konseyi
kurulmus mu?

iDARI ISLER




34

Merkez sorumlusu veya nakil hekimi
Denetim esnasinda merkezde mi?

35

Merkez sorumlusu ve nakil hekimi
tarafindan denetim igin uygun ortam
hazirlanmis mi? istenilen gerekli bilgi ve
belgeler saglanmis mi?(Madde 10/1)

36

Merkez sorumlusu ve nakil hekimi gérevi
bildirimi yapilan personel tarafindan mi
yarataliyor?

37

Nakil merkezinde saglik personeli
olmayan kisiler tibbi is ve islemlerde
bulunuyor mu? (Madde 24/1-1)

38

Merkez sorumlusu baska bir merkezde
calisiyor mu?(Madde10-1)

39

Nakil hekimi varsa baska bir merkezde
calistyor mu? (Maddel0-2)

40

Yardimci nakil hekimi farkh bir ildeki
merkezde c¢alisiyor mu?( Madde 10-3)

41

Merkez sorumlusu ve nakil hekimi
yonetmeligin Madde 10/1,2 fikralarinda
belirtilen gorevlerini yerine getiriyor mu?

MERKEZ PERSONELI iLE iLGiLi iSLER

42

Tiim galisan personelin kiyafeti hizmet
gereklerine uygun mu?

43

Yonetmeligin 10, 11 ve 13. maddeleri
geregi nakil merkezinde asgari olmasi
gereken, nakil hekimi, nakil hekim
yardimcisi, nakil hemsiresi, merkez
koordinatori var mi?

44

Nakli Merkezi, merkez sorumlusu,
nakil hekimi, yardimci nakil hekimi,
hekim, nakil merkezi hemsiresi, kalite
yonetim sorumlusu Yonetmeligin 11.
ve 13. maddelerinde belirtilen
niteliklere sahip mi?

45

Merkezde yonetmeligin 24/1-j bendine
gbre uygun olmayan personel ¢alisiyor
mu?

46

Merkezde yonetmelige ekli mieyyide
formunun 16. hanesinde diizenlenen




hikiimde belirtilen yasakli personel
calistyor mu?

47 | Yonetmeligin Madde 24/1-i bendi ihlal
ediliyor mu? Yani nakil merkezinde
gorevli olmayan tabip ve diger saglik
personeli ¢alistiriliyor mu?

48 | Calisan Saghg ve Glvenligine dair
onlemler alinmig mi?

49 | Ozel saglk kurulusu olan ya da 6zel saglik
kurulusu bilinyesinde hizmet veren
merkezde; ilgili mevzuatina gore
meslegini serbest icra etme hakki
bulunmayan tabip ve tabip disi personel
cahistirihyor mu?

KALITE YONETiM SiSTEMi iLE iLGiLi HUSUSLAR

50 | Ek-4’e uygun bir kalite yonetim sistemi
var mi?

51 | Merkezde nakil faaliyetleriyle ilgili ayri bir
Kalite Yonetim Sorumlusu belirlenmis mi?

52 | Kalite El Kitapgig1 hazirlanmis mi? SUY ve
talimatlar belirlenmis mi?

53 | Ek-4’e uygun Kalite yonetim plani
hazirlanmig mi?

54 | Yillhik egitim plani hazirlanmis mi? Ve buna
uygun egitimler yapilmis mi?

55 | Kalite yonetim Programi her yil yeniden
degerlendirilip raporlaniyor mu?

DiGER TESPITLER/GENEL DEGERLENDIRME:

"ACIKLAMA: Denetleyici tarafindan denetim formunda bulunmayan ancak denetim sirasinda tespit
edilen diger hususlar.

e Denetimde tespit edilen uygunsuzluklar denetim bitiminde il Saglik Miidiirligiinde degerlendirilir,
uygunsuzluklar icin ilgili mesul midire bildirimde bulunulur, savunmasi istenir. Denetimde tespit
edilen uygunsuzluk hakkinda ilgili oldugu maddeye karsilik gelen ve bu yonetmelikte 6ngorilen
mueyyideler uygulanir. Bu yonetmelikte mieyyide 6ngorilmemis ise merkezin bilinyesinde
bulundugu ilgili saghk kurulusunun tabi oldugu mevzuat ve ilgili diger mevzuatta yer alan
miueyyideler uygulanir.




e Denetimler sirasinda bu form manuel olarak doldurulabilecegi gibi, bilgisayar ortaminda
doldurulmak suretiyle de denetimler gergeklestirilebilir. Bilgisayar ortaminda doldurularak yapilan
denetimler sonucunda formun giktisi alinarak imzah bir nishasi ilgili merkeze birakilir."

Denetleyici Denetleyici Denetleyici Mesul Miidiir/Sorumlu Hekim






