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YONETMELIK

Saglik Bakanligindan:

INSAN DOKU VE HUCRELERINDEN ELDE EDIiLEN URUNLER VE BU
URUNLER iLE iLGIiLi MERKEZLER HAKKINDA YONETMELIK

BIRINCI BOLUM
Baslangi¢ Hiikiimleri

Amacg

MADDE 1- (1) Bu Yo6netmeligin amaci; insan kaynakli doku ve hiicreler ile bunlardan elde edilecek insan
sagligina yonelik iirlinlerin; teshis, tedavi ve bilimsel olarak kullanimi amaciyla siirecin her adiminda insan sagligi ve
onurunun korunmasimi saglayarak adil ve esit tahsisi, erisimi ile kalite ve gilivenlik standartlarmi belirlemek ve
merkezler ile sadece insandan elde edilen biyolojik 6rneklerin ve bunlara ait olan verilerin arsivlendigi biyobankalarin
ruhsatlandirilmalarina/yetkilendirilmelerine, faaliyetlerine, tesis, personel ve hizmet altyapt standartlart ile
denetlenmelerine iligkin genel esaslar1 diizenlemektir.

Kapsam

MADDE 2- (1) Bu Yonetmelik;

a) Insan kaynakl1 doku ve hiicrenin tedarigi, test edilmesi, islenmesi, korunmasi, saklanmasi ve depolanmasi,
dagitilmasi, gereginde imhasi ve taginmasi ile insana uygulanmasi, yurt disindan getirilmesi ve yurt disina
gonderilmesi siireglerinin tamamini, bu siireglerle ilgili izleme sistemlerini ve bu islemleri yiiriiten merkezleri, insan
doku ve hiicreleri ile bunlardan elde edilen iiriinlerin klinik kullanimi, deneysel ¢aligmalar ve tedavi denemelerinin
planlanmasi ve onaylanmast siireci ile ilgili hususlari,

b) Insana ait biyolojik materyaller ve bunlara ait bilgilerin biyobankacilik faaliyetleri gercevesinde
toplanmasini, klinik uygulama amaciyla depolanmasi, iglenmesi ve diger siireglerin tanimlanmasint ve
organizasyonlar1 da dahil tiim faaliyetlerini,

¢) Uremeye yardime1 tekniklerde kullanilan hiicrelerin tedarigi, islenmesi/iiretimi, depolanmasi siireglerinin
kurallarii ve denetimini,

¢) Kemik iligi kaynakli hematopoetik kok hiicrelerin elde edilme sonrasi depolanmasi siireclerinin kurallarini
ve denetimini,

d) Kornea bankacilig1 islemlerinde, kornealarin tedarigi, islenmesi ve depolanmasi siireglerinin kurallarini ve
denetimini,

kapsar.

(2) Bu Yonetmelik;

a) Kemik iligi kaynakli hematopoetik kok hiicrelerin naklinin gergeklestirildigi kemik iligi nakil merkezlerinin
ruhsatlandirilmasini,

b) Kan bilesenleri ve kan hiicreleri dahil olmak iizere kan bankacilif1 ve plazma fraksinasyon iiriinlerini,

¢) Uremeye yardime: tedavi merkezlerinin ruhsatlandiriimasin,

¢) Insan viicudunda kullanilmasina engel durumlar1 bulunmayan organlar veya kompozit dokular,

d) Hayvansal, bitkisel ve sentetik kaynakli doku ve hiicrelerin tedarigi, islenmesi, iretimi,
depolama/dagitimlari ile insana uygulama merkezlerindeki kalite ve giivenlik takibini,

e) Klinik kullanim amaci diginda yalnizca bilimsel arastirmalarda kullanilmak iizere doku ve hiicrelerin
toplanmasi, islenmesi ve depolanmasini,

f) 2/6/2021 tarihli ve 31499 miikerrer sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Tibbi Cihaz Yonetmeligi
kapsaminda yer alan cansiz veya cansiz hale getirilmis insan kaynakli dokularin veya hiicrelerin tiirevleri kullanilarak
imal edilen tibbi cihazlar,

kapsamaz.

Dayanak

MADDE 3- (1) Bu Yonetmelik; 29/5/1979 tarihli ve 2238 sayili Organ ve Doku Alinmasi, Saklanmasi,
Agsilanmast ve Nakli Hakkinda Kanun hiikiimlerine, 7/5/1987 tarihli ve 3359 sayili Saglik Hizmetleri Temel
Kanununun 3 {incii, ek 10 uncu ve ek 11 inci maddelerine, 1 sayili Cumhurbaskanlifi Teskilat1 Hakkinda
Cumhurbagkanligi Kararnamesinin 355 inci ve 508 inci maddelerine ve 4 sayili Bakanliklara Baglh, flgili, Tliskili
Kurum ve Kuruluslar ile Diger Kurum ve Kuruluslarin Teskilati Hakkinda Cumhurbaskanligi Kararnamesinin 508 inci
ve 666 nc1 maddelerine dayanilarak hazirlanmistir.

Tanimlar

MADDE 4- (1) Bu Yo6netmelikte gegen;

a) Aktarim: Doku ve hiicrenin merkezler arasinda taginmasini,

b) Allojenik uygulama: Kisinin kendisi disinda baska birine uygulanmasini,
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c) Az iglem goérme: Doku veya hiicrenin orijinal biyolojik 6zelliklerini, fizyolojik iglevlerini veya yapisal
acidan yenileme, onarim, tamir ve nakil 6zelliklerini degistirmeyen kesme, pargalama, sekillendirme, santrifiijleme,
antibiyotiklerle muamele, hiicre ayrigtirma, konsantransyon, saflagtirma, filtre etme, liyofilize etme, dondurma,
kriyoprezerve etme, strelizasyon veya 1sinlama gibi sinirlt kosullarla iiriin haline getirilmesini,

¢) Bagis: Doku ve hiicre elde etme islemine riza verilmesini,

d) Bagise1: Doku ve hiicre kaynagi olarak kullanilmasi uygun bulunan gergek kisiyi veya oliiy,

e) Bagis¢c1 adayi: Doku ve hiicre elde etme islemi igin rizasi alinan ancak heniiz tibbi uygunlugu
degerlendirilmemis gercek kisiyi veya olilyi,

f) Bakan: Saglik Bakanini,

g) Bakanlik: Saglik Bakanligni,

£) Biyobanka: Tedavi veya deneysel amagli insanda kullanilmak {izere, insan doku ve hiicreleri ile bunlara
iliskin verilerin belirli bir sistem i¢inde saklandifi, islendigi, paylasildigi ve ihtiyag durumunda tekrar erisiminin
saglandigi kuruluglari,

h) Cok islem gorme: Az islem gorme tanimindaki siire¢lerden farkli olarak doku veya hiicrenin orijinal
biyolojik 6zelliklerini, fizyolojik islevlerini veya yapisal agidan yenileme, onarim, tamir ve nakil 6zelliklerini klinik
uygulamada amaglanan nitelikler dogrultusunda degistiren islemlerin uygulanmasini, yontemlerle hazirlanmasini,

1) Dagitim: Doku, hiicre iiriinleri ile ileri tedavi tibbi iiriinlerinin doku ve hiicre merkezleri tarafindan insana
uygulama merkezine gonderilmesini,

i) Depolama: Ruhsatlandirilmis/yetkilendirilmis merkezlerde doku, hiicre {riinleri ile ileri tedavi tibbi
irinlerinin, klinik kullanim amacma yonelik gerekli ozelliklerini korumak i¢in devamli kontrolii yapilan uygun
kosullarda saklanmasini,

j) Doku: Hiicrelerden ve hiicre dis1 elemanlardan olusan, bir organ olarak nakledilme 6zelligi olmayan ve insan
viicudunu olugturan pargalari,

k) Doku ve hiicre iiriinii: Ileri tedavi tibbi iiriinii olarak siniflandirilmamus, ¢ok islem gérmemis, bir sistemik
etki yoluyla etkisini gostermeyen ve klinikte homolog kullanim amaciyla islenmis doku ve hiicreleri,

1) Homolog kullanim: Doku ve hiicre aliciya nakledildiginde, vericideki islevler ile ayni islevleri yerine
getirmesi amaciyla kullanilmasini,

m) Homolog olmayan kullanim: Doku ve hiicre alictya nakledildiginde, vericideki islevlerden farkli islevleri
yerine getirmesi amaciyla kullanilmasini,

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

0) Ileri tedavi tibbi iiriinii: Doku ve hiicrenin baslangic materyali olarak kullanildig: durumlarda ¢ok islem
gorme, sistemik etki, homolog olmayan kullanim kriterlerinden en az bir tanesini tagiyan {iriinleri,

6) Insana uygulama merkezi: Doku ve hiicre iiriinleri veya ileri tedavi tibbi {iriinlerinin insanda yenileme,
onarim, tamir, nakil, tedavi amaciyla ve klinik deneysel ¢aligmalarda ve tedavi denemelerinde kullanildig1 hastane
veya saglik kurulugunu,

p) Isleme: Doku ve hiicre iiriinii veya ileri tedavi tibbi iiriinii meydana getirmek icin doku ve hiicrelerin
hazirlanmasi, ¢ogaltilmasi, farklilastirilmasi, korunmas: gibi amaglarla farkli ortam veya igerige maruz birakilmasin
ve paketlenmesini kapsayan biitiin islemleri,

r) Izlenebilirlik: Doku ve hiicrenin elde etme islemiyle baslayan, son kullaniciya uygulanmas: ve sonrasi ile
alicinin tedavi ve izlemini de kapsayan tlim siireglerin tanimlanabilirligini ve saptanabilirligini,

s) Kalifikasyon: Bir cihaz, ortam veya sistem performansinin dnceden belirlenen kosullara, 6zelliklere ve
tanimlamalara uygun oldugunu gostermek i¢in dogrulama amaci ile yapilan, belgelendirilmis test ve 6lgme islemlerini
iceren gegerlilik denetimini,

s) Kalite sistemi: Kalite yonetimi i¢in olusturulan organizasyon yapisi, sorumluluklar, ¢alisma yontemleri,
talimatlar ve kaynaklar ile kaliteye dogrudan veya dolayl olarak katkida bulunan faaliyetlerin tiimiind,

t) Kalite yonetimi: Merkezin kalite agisindan yonetiminin ve diizeninin saglanmasi igin yiiriitiilen faaliyetleri,

u) Kalite yonetim sistemi: Kalite sistemini yonlendiren ve kontrol eden ydnetim sistemini,

i) Karantina: Tedarik edilen doku ve hiicrelerin veya malzemelerin tibbi kullanima uygunluk agisindan kabul
veya ret kararinin beklendigi siire i¢inde fiziksel olarak veya diger etkili yontemlerle tecrit edilmesini, ayrica enfekte
iiriinlerin ¢apraz bulasi 6nlemek amaciyla tecrit edilmesini,

v) Kritik: Doku ve hiicrenin kalitesini ve giivenligini etkileyebilme veya onlarla dogrudan temas durumunda
bulunabilme olasiligini,

y) Kritik malzeme: Doku ve hiicre ile temas eden tiim malzemeleri,

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

aa) Otolog uygulama: Kisinin kendisine uygulanmasini,

bb) Saglik kurulusu: Hastaneler disindaki tiim kamu saglik hizmeti sunucular ile tip merkezi, poliklinik ve
muayenchaneleri,
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cc) Single European Code (SEC): Kodlama ve etiketleme igin verici, iiriin ve {iriine ait benzersiz kod
numaralarini ve iiretim agamalarini igeren uluslararasi taniabilirligi saglayan Avrupa kodlama sistemini,

¢¢) Standart Uygulama Yontemi (SUY): Uygulayicilari, islemin yapildig: ortamu, {iriin elde edilmesine yonelik
yiiriitillen iglemlerin tedarik, isleme, iiretim, depolama dahil tiim asamalarini, kullanilan tiim malzemeleri ve cihazlarin
6zellikleri ile kullanimina yonelik standartlar1 ve kaynaklari igeren yazili belgeyi,

dd) Tedarik: Doku ve hiicrenin vericiden, cerrahi veya cerrahi olmayan ydntemlerle alinarak merkezlere
aktarilmasini,

ee) TUSEB: Tiirkiye Saglik Enstitiileri Baskanligini,

ff) Validasyon: Bir yontem veya test performansinin 6nceden belirlenen kosullara, 6zelliklere ve tanimlamalara
uygun oldugunu gostermek icin dogrulama amact ile yapilan, belgelendirilmis test ve 6lgme islemlerini iceren
gegerlilik denetimini,

gg) Verici: Otolog uygulama, allojenik uygulama ve bagisc1 olarak bunlardan biri veya birkaci igin doku ve
hiicrenin alindigi kisiyi,

ifade eder.

IKiNCi BOLUM
Yetkili Merciler ve Komisyonlar

Yetkili merciler

MADDE 5- (1) Bu Yoénetmelik kapsaminda yer alan islemlere yonelik yetkili merciler; Saglik Hizmetleri
Genel Miidiirliigii, Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu ve TUSEB’dir.

(2) Doku ve hiicre merkezlerinin planlanmast ve 6n izin basvurularmin degerlendirilmesi islemleri Tiirkiye
flag ve T1bbi Cihaz Kurumu tarafindan yiiriitiiliir.

(3) Doku ve hiicre kaynagi merkezleri ve insana uygulama merkezleri yetkilendirme islemleri Saglik
Hizmetleri Genel Miidiirliigii tarafindan yiiriitiilir.

(4) Doku ve hiicre merkezlerinin ruhsatlandiriima ve bu merkezlerin tiim faaliyet izinleri ve bu izinlere bagl
doku ve hiicre iiriinii, ileri tedavi tibbi iiriinii veya hizmet cesidi ilaveleri Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu
tarafindan yiriitiliir.

(5) Tedavi amagh biyobankalarin 6n izin, ruhsatlandirma ve denetim islemleri ile bu alanda biyobankacilik
faaliyeti gosteren doku ve hiicre merkezlerinin 6n izin, ruhsatlandirma ve denetim islemleri Tiirkiye ilag ve Tibbi
Cihaz Kurumu tarafindan yiiriitiiliir.

Doku ve Hiicre Koordinasyon Komisyonunun yapisi, gorevleri, calisma usul ve esaslari

MADDE 6- (1) Doku ve hiicre alanindaki etik, strateji belirleme, yeni tibbi bilgi, bilimsel ve teknolojik
gelismelere gore doku ve hiicreleri tanimlama, siniflama ve uygulamalara iligkin konularda bilimsel danigma
komisyonlarinda olusan ihtilaflar1 gidermek veya gerekli goriilen diger durumlarda nihai karar vermek iizere Doku ve
Hiicre Koordinasyon Komisyonu olusturulur.

(2) Bakan Yardimcist bagkanliginda, Saglik Hizmetleri Genel Miidiirii, Hukuk Hizmetleri Genel Miidiiri,
Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu Baskani, TUSEB Baskani, tip etigi alaninda calisan bir iiye ile 7 nci maddeye
gore yetkili mercilerde olusturulan bilimsel danisma komisyonlarinda gorevli bes liyeden olusur.

(3) Komisyon, iiye tam sayisinin en az lgte iki ¢ogunlugu ile yilda en az bir kez toplanir ve toplantiya
katilanlarin oy c¢oklugu ile karar alir. Komisyon baskani gerekli durumlarda Komisyonu olaganiistii toplantiya davet
edebilir. Toplant1 tarihi, yeri, giindemi, olagantistii toplantilar hari¢ olmak {izere en az yedi giin dnce liyelere yazil
olarak bildirilir.

(4) Komisyon, ihtiya¢ duyulmasi durumunda konu ile ilgili uzman kisilerden bir alt komite olusturabilir ya da
bu kisileri danigman olarak toplantiya davet edebilir. Bu kisilerin kararlari tavsiye niteligindedir ve bu kisiler
oylamaya katilamazlar.

(5) Komisyon kararlari, karar defterine yazilir ve toplantiya katilan iiyelerce imzalanir. Karara muhalif olanlar
serh koymak suretiyle kararlar1 imzalar. Kars1 oy gerekgesi, karar altinda veya ekinde belirtilir.

(6) Komisyonun sekretarya hizmetleri Tiirkiye flag ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan yiiriitiiliir.

Bilimsel danmisma komisyonlarinin yapisi

MADDE 7- (1) Doku ve hiicre merkezleri ile ilgili bilimsel goriislerine basvurulmak iizere yetkili merciler
biinyesinde yeterli sayida bilimsel danisma komisyonu olusturulur.

(2) Bilimsel danisma komisyonlari, en az daire baskani diizeyinde bir idari amir baskanliginda; hiicre/doku
tedarigi, iiretimi, bankacilig1 ve klinik uygulamas: alanlarindan herhangi birinde veya birkacinda deneyimli kisiler
arasindan Bakanlikca gorevlendirilecek en az yedi tiyeden olusur.

(3) Komisyon iiyeleri, iki yil siireyle gorev yapar. Yeni komisyon iiyeleri segilinceye kadar mevcut iiyelerin
gorevi devam eder.

(4) Herhangi bir sebeple iiyeligin bosalmasi durumunda, kalan siireyi tamamlamak {izere yeni iiye segilir.
Gorev siiresi sona eren iiyeler ayni usulle yeniden gérevlendirilebilir. Komisyon toplantilarma gegerli bir mazereti
olmaksizin iki defa iist iiste veya bir {iyelik doneminde toplam ii¢ defa katilmayan {iyenin iiyeligi sona erer.

Bilimsel daniyma komisyonlarinin gorevleri
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MADDE 8- (1) Bilimsel danigma komisyonlar1 asagida sayilan hususlarda yetkili mercilere danismanlik yapar
ve goris bildirir:

a) Ulke genelinde doku ve hiicre tedarik, iiretim, bankacilik, ithalat ve ihracat, kullamm sonrasi takiplerini
saglayarak aliacak tedbirleri ve ulusal stratejileri belirlemek i¢in ihtiya¢ duyulan konular.

b) Merkezlerin agilis degerlendirmeleri, faaliyetleri ve alinacak tedbirler.

¢) Doku veya hiicre tedarik, iiretimi, bankacilik, ithalat ve ihracat faaliyetlerinde kullanilan ilaglar, soliisyonlar,
arag ve gerecler ile ilgili standartlarin belirlenmesi.

¢) Ulkeye giris ve cikis, etiketleme, izlenebilirlik, dagitim, kodlama gibi konularda gelismelerin izlenmesi ve
alinacak tedbirlerin belirlenmesi.

d) Ulkeye girmesine izin verilecek doku ve hiicreler ile bunlardan elde edilen iiriinlerin uygunluk
degerlendirmesi ve alinacak tedbirler.

e) Bu Yonetmelik ile bu Yonetmelige bagli olarak ¢ikarilan alt diizenlemelerin uygulanmasi ile ilgili olarak
yetkili mercilerin gerekli gordiigii diger konular.

f) Bakanlikga ihtiya¢ duyulan diger konular.

Bilimsel damisma komisyonlarinin ¢alisma usul ve esaslari

MADDE 9- (1) Bilimsel danisma komisyonlari, yilda en az iki kez toplanir. Yetkili merciler gerekli
durumlarda komisyonu olagan toplantilari disinda da toplantrya davet edebilir. Toplant: tarihi, yeri ve giindemi
olaganiistii toplantilar hari¢ olmak iizere en az yedi giin 6nce iiyelere yazili olarak bildirilir.

(2) Komisyon, komisyon iiye tam sayisinin en az ii¢te ikisinin katilimi ile toplanir ve toplantiya katilanlarin oy
coklugu ile karar alir. Oylarda esitlik olmas1 durumunda, baskanin kullandig1 oy yoniinde cogunluk saglanmis sayilir.

(3) Komisyon kararlari, karar defterine yazilir ve toplantiya katilan {iyelerce imzalanir. Karara muhalif olanlar,
serh koymak suretiyle kararlar1 imza ederler. Kars1 oy gerekgesi, karar altinda veya ekinde belirtilir.

(4) Komisyonun sekreterya hizmetleri ilgili yetkili merci tarafindan yiiriitiiliir.

(5) Komisyon, gerekli gordiigii durumlarda ilgili sivil toplum kuruluslari ve 6zel sektor temsilcilerini, tiim
masraflari kendilerine ait olmak {izere toplantiya davet edebilir.

(6) Toplantinin giindemine gore uygun goriilen sayida uzman veya merkez temsilcisi yetkili merci tarafindan
gerekli goriilen veya komisyonca teklif edilen durumlarda komisyon faaliyetlerine yardimci olmak iizere
gorevlendirilebilir. Bu uzmanlarin da bulundugu ¢alisma gruplari olusturulabilir.

(7) Toplantilar yetkili merci tarafindan gerekli goriilen durumlarda uzaktan katilimli olarak yapilabilir ve
elektronik ortamda iiyelerin goriislerine bagvurulabilir.

UCUNCU BOLUM
Doku ve Hiicre Koordinasyon Merkezi ve TUSEB’in Yetkileri

Doku ve Hiicre Koordinasyon Merkezi

MADDE 10- (1) Planlama kapsaminda insan doku ve hiicrelerinin yurt iginde tedarigini, islenmesini, doku ve
hiicre trinleri ile ileri tedavi tibbi iriinlerinin dagitilmasini, uygulanmasini, stok seviyesininin takibini ve
kontrollerini, yurt disindan giris ve ¢ikislarim1 merkezi bir otomasyon sistemi ile kayit altina almak ve giivenli
otomasyon altyapisi ile yetkili mercilerin anlik olarak takip edebilmesini saglamak {izere Bakanlik tarafindan Doku ve
Hiicre Koordinasyon Merkezi kurulur.

(2) Doku ve Hiicre Koordinasyon Merkezinin gorevleri ile ¢alisma usul ve esaslar1 Bakanlik¢a belirlenir.

TUSEB’in yetkileri

MADDE 11- (1) TUSEB, bu Yoénetmelige gore hazirlanacak alt diizenlemeler ile rehber ve kilavuzlarda
belirtilen insan doku ve hiicrelerinin planlama kapsaminda yurt i¢inde tedariki ile tedarikini gerceklestirdigi doku ve
hiicrelerden elde edilen doku ve hiicre ile ileri tedavi tibbi {irlinlerinin dagitim islemlerini, bunlarin stok seviyesinin
takibi, kontrolii ile iilkeye giris ve ¢ikislarinin merkezi bir otomasyon sistemi aracilifiyla kayit altina alinmasi
konularinda yetkilidir. Bu is ve islemlere dair usul ve esaslar TUSEB tarafindan belirlenir.

DORDUNCU BOLUM
Merkezlerin Cesitleri ve Acilmasi

Merkezlerin cesitleri ve acilmasi

MADDE 12- (1) Bu Yo6netmelik kapsaminda agilabilecek merkezler sunlardir:

a) Doku ve hiicre kaynagi merkezi.

b) Doku ve hiicre merkezi.

¢) Insana uygulama merkezi.

(2) Merkezler; tiglincii basamak saglik tesisleri, kamu kurum ve kuruluglar ile gergek kisiler ve 6zel hukuk
tiizel kisileri tarafindan bir binanin tamaminda veya bu binanin bu is i¢in ayrilmis bir boliimiinde kurulur.

(3) Doku ve hiicre merkezleri; doku ve hiicre tedarik merkezi (canlidan, 6liiden), doku ve hiicre isleme-iiretim
merkezi veya doku ve hiicre depolama/dagitim merkezi olarak yetkili merci tarafindan ruhsatlandirilir.

(4) Doku ve hiicre kaynag1 merkezleri ile insana uygulama merkezleri faaliyetlerini yiiriitmek lizere yetkili
merci tarafindan yetkilendirilir ve ayrica ruhsatlandirilmaz.
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(5) Merkezlerin agilmasi, yetkilendirilmesi, izlenmesi, denetlenmesi ve kapatilmasi iglemleri yetkili merciler

tarafindan gergeklestirilir.
BESINCi BOLUM
Doku ve Hiicre Kaynag Merkezleri

Doku ve hiicre kaynag: merkezleri ve faaliyetleri

MADDE 13- (1) Doku ve hiicre kaynagi merkezleri, otolog ve allojenik uygulamalar veya bagis i¢in doku ve
hiicre tedarigi yapar.

(2) Doku ve hiicre kaynag: merkezleri agsagidaki hizmet standartlarina uygun olarak faaliyet yiiriitiir:

a) Bagisc1 ve bagisci adaylart doku ve hiicre bagisi ve iradiligi hakkinda aydinlatilir.

b) Doku ve hiicrelerin bagislanmasi goniilliiliik esasina dayali olarak {icretsiz ve karsiliksiz yapilir.

¢) Yetkili merci tarafindan belirlenen sartlar ve miktar dogrultusunda, bagiscilarin sadece bagisla ilgili zorunlu
giderleri kargilanir.

¢) Doku ve hiicre kaynagi merkezi; tiim verici adaylarmni, otomasyon sistemine tanimladiktan ve riza aldiktan
sonra, verici tibbi degerlendirmesi ile doku ve hiicre tedariginin yapilmasi i¢in 6nceden sdzlesme yaptigi tedarik
ruhsatli doku ve hiicre merkezine ya da Doku ve Hiicre Koordinasyon Merkezi tarafindan belirlenen doku ve hiicre
merkezine yonlendirir.

d) Doku ve hiicre kaynagi merkezi, tedarik ruhsatli doku ve hiicre merkezi tarafindan tibbi degerlendirme
yapilana kadar doku ve hiicrenin gerekli kalite ve giivenligini saglayacak sekilde yetkili merci tarafindan belirlenen
stire ve kosullarda korunmasi igin gereken onlemleri alir.

¢) Tibbi olarak uygun bulunmadig: takdirde kisiden herhangi bir sekilde doku veya hiicre elde etme islemi
gerceklestirilemez.

f) Diisiikle sonuclanmig gebeliklerde, 6lii dogumda veya iiremeye yardimci tekniklerle elde edilen ancak
kullanilmayacak embriyolarda; embriyo veya fetal doku veya hiicrelerin tibbi tan1 ve bilimsel ¢alisma amacryla
tedarigi, kisilerden bilgilendirilmis rizas1 alinarak yalnizca ilgili yetkili merci izni ile ger¢eklestirilir.

g) Insan doku ve hiicrelerinin bagislanmasini desteklemek amaciyla her tiirlii tesvik ve tanitim faaliyeti yetkili
mercinin iznine tabidir.

£) Doku ve hiicre kaynag1 merkezinde vericiler i¢in en az 30 yil saklanmak iizere bir dosya tutulur. Dosya,
verici bilgileri ve bilgilendirilmis riza ile ilgili tiim belge ve kayitlar ile vericiden alinan doku ve hiicrelerin aktarim
sartlarmi ve aktarim yapilan doku ve hiicre merkezi/merkezleri ile ilgili iletigim bilgilerini igerir.

h) Ameliyat sonras1 tibbi atik olarak nitelendirilen doku ve hiicreler, aksine bir beyan olmadik¢a vericinin tibbi
uygunlugu bu Yonetmelige, rehberlere, kilavuzlara ve diger alt diizenlemelere gore belgelendirilebiliyor ise alinabilir.

(3) Canl1 vericilere iliskin faaliyetlerde asagidaki hususlara uyulur:

a) Canli vericiden doku ve hiicre elde etme islemleri yalnizca doku ve hiicre kaynagi merkezi olarak
yetkilendirilen hastaneler, tip merkezleri ve iiremeye yardime: tedavi merkezlerinde gerceklestirilir.

b) Canli vericilere iligskin gergeklestirilecek faaliyetler; verici adaylarinin bilgilendirme ve riza alma islemi, 6n
taramasi, Oon degerlendirmesi, bagis¢1 se¢imi, vericinin doku ve hiicre elde etme iglemine uygunluk degerlendirmesi
islem basamaklarini igerir.

¢) Verici adaymin bilgilendirilmesi ve riza alinmasi islemlerinden insana uygulama ekibinde bulunmamak
kaydiyla doku ve hiicre kaynagi merkezi sorumlusu ile yetkilendirilmis bir tabip, dis tabibi ya da hemsire sorumludur.

¢) Bagisc1 adaylarinin higbir karsilik beklemeden ve kendi iradeleri ile doku veya hiicre bagisina karar vermesi
icin uygun bilgilendirme ortami ve kosullari olusturulur. Bagis¢1 adaylari, bagisla birlikte gelen fayda ve riskler
hakkinda ayrintili, agik bir dille ve aliciya saglayacag: yararlar hakkinda bilgilendirilir ve bagis¢1 adaylarna karar
verebilmesi i¢in yeterli zaman verilir.

d) Bildigi dilden veya lisan probleminden kaynakli iletisim kurulamayan bagis¢1 adaylarinda, doku ve hiicre
kaynagi merkezi sorumlularmin izni ile bilgilendirme toplantisina bagis¢1 adaymin onayladig: bir kisi katilir. Aile
iiyelerinden agiklama yapma ya da terciime konusunda yararlanilamaz.

e¢) Dordiincii derece digindaki kan hisimlari dahil, akraba dis1 bagis¢ilar i¢in bagiser gizliligi prensiplerine
uyulur.

f) Bagisc1 adayina bilgilendirme sirasinda soru sorma hakki verildigi belgelendirilir.

g) Kordon kan ile ilgili olarak bilgilendirilmis riza anneden aliur.

§) Ergin ve ayirt etme giicline sahip kisilerden doku ve hiicre elde etme islemi igin bilgilendirilmis rizasmin
alinmasi yeterlidir.

h) Canli bagiggidan doku ve hiicre elde etme islemi yalnizca bagis¢inin hayatini sona erdirmeyecek ve mutlak
surette tehlikeye sokmayacaksa gergeklestirilebilir.

1) Alicimin doku ve hiicre ihtiyact éncelikli olarak &lii vericilerden karsilanir. Olii vericilerden kargilanamadig
durumlarda, canli bagis¢idan doku ve hiicre elde etme islemi gerceklestirilebilir.

i) Ergin olan ancak ayirt etme giiciine sahip olmayan kisilerden hukuki olarak engel bir durum olmadigina dair
kararm alinmasindan sonra doku ve hiicre elde etme islemi yapilabilir.
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j) Doku ve hiicre kaynagi merkezleri, doku veya hiicre elde etme iglemini tamamladiktan sonra vericinin tibbi
takip planini olugturur.

(4) Olii vericilere iliskin faaliyetlerde asagidaki hususlara uyulur:

a) Oliiden, bagis igin doku ve hiicre elde etme islemini yalnizca doku ve hiicre kaynagi merkezi olarak
yetkilendirilmis hastaneler gergeklestirebilir.

b) Bir kimse sagliginda dokularini, tedavi amaglar i¢in biraktigini e-Devlet Kapis1 veya Saglik Bakanliginca
kurulan bilisim sistemleri tizerinden beyan etmis ya da resmi veya yazili bir vasiyetle belirtmis veya bu konudaki
istegini iki tanik huzurunda agiklamis ise 6liiden doku ve hiicreleri alinir. Bagiscinin sagliginda agikladigi iradesinin
yakinlarinin hilafina olmas1 halinde bagis¢inin iradesi esas alinir.

¢) (b) bendinde belirtilen hallerin bulunmamasi durumunda, sirasiyla 6liim aninda yaninda bulunan esi, resit
cocuklari, ana veya babasi veya kardeslerinden birinin, bunlar yoksa yaninda bulunan herhangi bir yakimmin
muvafakatiyle 6liiden doku ve hiicreleri alinir.

¢) Aksine bir vasiyet ibraz edilmedikge, kornea gibi ceset {izerinde bir degisiklik yapmayan dokular alinabilir.

d) Olii vericiden doku ve hiicre elde etme islemleri; 6lii bagise1 aday1 kayitlarinin incelenmesi, bagisci segimi,
(c) bendinde sayilan durumlarda yapilacak aile goriismesi, bagis reddedilir ise kaydin kapatilmasi, kabul edilir ise
bagisc1 numaras1 verilmesi, bilgilendirilmis rizasi alimmasi, bagigc1 tanimlama, viicudun isleme kadar uygun
kosullarda saklanmasi basamaklarini igerir.

e) Oliiniin, otopsi raporu ve benzeri belgelerinden yararlanilir.

f) Oliiniin (c) bendinde sayilan yakinlarmin dogru ve tam bilgi alma, soru sorma ve bagislama ile bagisi
reddetme haklarindan yararlanilmasi saglanir. Oliiniin yakinlari, bagisi reddettikleri takdirde potansiyel alicinin
yasayabilecegi hayati tehlikeler de dahil olmak {izere muhtemel sonuglardan bilgilendirilir.

g) Oliim durumunu tespit eden hekimlerin; 6liim tarihini, saatini ve &liim durumunun nasil saptandigim
gosteren ve imzalarini tagiyan bir form diizenleyip doku ve hiicre tedarigini gergeklestiren merkeze vermeleri
zorunludur.

Doku ve hiicre kaynagi merkezi personeli

MADDE 14- (1) Doku ve hiicre kaynag1 merkezinde asagidaki personel bulunur:

a) Merkez sorumlusu.

b) Merkez koordinatorii.

¢) Kalite yonetim sistemi sorumlusu.

¢) Kalite kontrol sorumlusu.

d) Biyovijilans sorumlusu.

(2) Merkez sorumlusunun gorevleri sunlardir:

a) Doku ve hiicre kaynagi merkezinin tibbi, idari ve teknik hizmetlerini yiiriitmek.

b) Doku ve hiicre kaynag1 merkezinin yetkili merci ve s6zlesmeli kuruluslarla koordinasyonunu saglamak.

(3) Merkez sorumlusu, kadrolu tabip ya da dis tabipleri arasindan tam zamanli olarak gorevlendirilir.

(4) Merkez koordinatoriiniin gérevleri sunlardir:

a) Verici adaylariyla ilgili bilgi ve belgeleri saglamak.

b) Bagisc1 aday1 veya yasal temsilcisi ile irtibat kurmak ve bagis hakk: konusunda bilgilendirmek.

c¢) Doku ve hiicre merkezini vericinin tibbi degerlendirmesi ve doku veya hiicre alimi yapilabilmesi i¢in davet
etmek ve bilgilendirmek.

(5) Bakanlik¢a onaylanmis egitim sonrast yeterlilik belgesine sahip kadrolu personel arasindan tam zamanl
olarak caligan en az bir merkez koordinatorii gorevlendirilir.

(6) Kalite yonetim sistemi sorumlusunun gorevleri sunlardir:

a) Doku ve hiicrelerin ilgili mevzuata uygun olarak kalite ve gilivenligini giivence altina almak i¢in gerekli
kalite sistemini kurmak ve yonetmek.

b) Diizeltici-Onleyici faaliyetleri gerceklestirmek.

(7) Kalite yonetim sistemi sorumlusu merkez personeli arasindan goérevlendirilir. Merkezin bulundugu kurum
biinyesinde kalite yonetim sistemi yoneticisi bulunuyor ise bu gorevi de yiiriitebilir. Hastane biinyesinde bulunan doku
ve hiicre kaynagi merkezlerinde gorevlendirilecek kalite yonetim sistemi sorumlusunun kadrolu ve tam zamanli
caligtirilmasi gerekir.

(8) Kalite kontrol sorumlusunun gorevleri sunlardir:

a) Doku ve hiicre kaynagi merkezinin personel, cihaz, sarf malzemesi, doku, hiicre ve iriin ile ilgili tiim
islemlerinin hedeflenen dogruluk ve giivenlik 6zelliklerini sagladigina dair gerekli kontrollerini yerine getirmek.

b) Kalite kontrol sorumlusu yiiriittiigii faaliyetlerin 6z kontroliinii yapamaz.

(9) Kalite kontrol sorumlusu, goreviyle dogrudan iligkili kalite kontrol siireglerinde deneyim ve uzmanliga
sahip oldugu belgelendirilen personel arasindan gorevlendirilir. Hastane biinyesinde bulunan doku ve hiicre kaynagi
merkezlerinde gorevlendirilecek kalite kontrol sorumlusunun kadrolu ve tam zamanli ¢alistirilmasi gerekir.

(10) Biyovijilans sorumlusunun gorevleri sunlardir:
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a) Istenmeyen olumsuz etki, istenmeyen olumsuz olay veya komplikasyonlarla ilgili bilgileri toplamak ve bu
bilgileri merkez sorumlusuna iletmek.

b) Biyovijilans sisteminin gereklerini yerine getirmek.

(11) Biyovijilans sorumlusu merkez personeli arasindan gorevlendirilir. Kalite yonetim sistemi sorumlusu,
biyovijilans sorumlulugunu da birlikte yiiriitebilir. Hastane biinyesinde bulunan doku ve hiicre kaynagi merkezlerinde
gorevlendirilecek biyovijilans sorumlusunun kadrolu ve tam zamanli ¢alistirilmasi gerekir.

(12) Doku ve hiicre kaynagi merkezi personelinin gérev ve yetkilerine iliskin diger hususlar Bakanlik¢a
hazirlanacak rehber ve kilavuzlarda diizenlenir.

Doku ve hiicre kaynagi merkezlerinin bilgi verme yiikiimliiliigii

MADDE 15- (1) Bagise1 aday1, bagisc1 ve alicinin isimlerinin agiklanmamasi esastir.

(2) Bagisc1 ve alicinin isimleri, kisisel verilerin korunmast mevzuatina uygun olarak, zorunluluk durumunda
yarg1 mercilerinin karari ile kan veya kayin hisimlar ile yakinlarina agiklanabilir.

(3) Bu kisilere ait isim, kimlik numarasi, iletisim bilgileri ve benzeri veriler, sadece ilgili merkezin yetkili
personeli tarafindan erisilebilir olacak sekilde kayit altina almir. Tlgili tiim personel, bagis ve tedarik siirecine iliskin
edindigi kisisel verilerin gizliligini korumakla yiikiimliidiir. Tiim merkezler, bagis¢i-alici eslesmesinde kullanilan
algoritmalar, eslestirme bilgileri ve kimlik tanimlayici sistemlerin saklanmasi ve korunmasi igin gerekli dijital
giivenlik sistemlerini kurmak ve isletmek zorundadir.

ALTINCI BOLUM
Doku ve Hiicre Merkezleri

Doku ve hiicre merkezleri ve faaliyetleri

MADDE 16- (1) Doku ve hiicre merkezleri, doku ve hiicrelerin tedarigini, isleme-iiretimini, depolama ve
dagitim faaliyetlerini gergeklestiren merkezlerdir.

Doku ve hiicre merkezi personeli ve nitelikleri

MADDE 17- (1) Doku ve hiicre merkezinde asagidaki personel bulunur:

a) Merkez sorumlusu.

b) Tibbi sorumlu.

c) Kalite yonetim sistemi sorumlusu.

¢) Faaliyet sorumlusu.

d) Kalite kontrol sorumlusu.

e) Biyovijilans sorumlusu.

f) Sistem bakim sorumlusu.

g) Arastirma-geligtirme (Ar-Ge) sorumlusu.

(2) Birinci fikranin (a), (b), (c), (¢), (d) ve (e) bentlerinde sayilan personel kadrolu ve tam zamanls; (f) ve (g)
bentlerinde sayilan personel ise kismi zamanli veya s6zlesmeli olarak caligtirilabilir.

(3) Doku ve hiicre merkezlerinde yetkili merci tarafindan hazirlanacak rehber ve kilavuzlara uygun olarak
yeterli nitelik ve sayida personel bulundurulur. Personelin yetkinligi her yil kalite sisteminde belirtilen uygun
araliklarla degerlendirilir.

(4) Merkez sorumlusunun gorevleri sunlardir:

a) Merkezde bu Yonetmelikte belirtilen tibbi, idari ve teknik hizmetlerin yiiriitilmesini saglamak.

b) Doku ve hiicrelerin bu Yoénetmelik ve ilgili diger mevzuata uygun olarak elde edilmesini, test edilmesini,
islenmesini, saklanmasini ve dagitilmasini saglamak.

¢) Bu Yonetmelik hiikiimleri geregince, yillik raporlar, operasyonel geri bildirimler ve yetkili merciler
tarafindan istenilen her tiirlii veri ve belgelerin iletilmesini saglamak.

¢) Sorumlusu bulundugu merkez biinyesinde kalite yonetim sistemi dokiimantasyonunun olusturulmasini ve
idamesini saglamak.

d) Yetkili mercilerle biitiin yazigmalar1 yapmak.

e) Verilerin bu Yonetmelikte belirtilen sartlara gére saklanmasini saglamak.

(5) Merkez sorumlusu, diger nitelikleri yetkili merci tarafindan belirlenmek iizere, merkezde tam giin esasina
gore calisan en az iki y1l doku ve hiicre alaninda tecriibeye sahip olmak veya Bakanlik¢a onaylanmig bir egitim sonrast
yeterlilik belgesine sahip olmak sartiyla; iiniversitelerin tip, dis hekimligi, eczacilik, hemsirelik/ebelik, biyolojik
bilimler, biyomedikal miihendisligi, biyomiihendislik, biyoteknoloji, tip miihendisligi, kimya miihendisligi ve
molekiiler biyoloji ve genetik alanlarinda en az lisans veya doku ve hiicre alaninda egitim veren diger boliimlerden en
az lisans mezunu olanlar arasindan atanir. Merkez sorumlusu, tibbi sorumlunun sartlarin1 haiz olmasi durumunda
eszamanli olarak tibbi sorumluluk gérevini de yiiriitebilir.

(6) Doku ve hiicre merkezi, merkez sorumlusunun bir takvim yili i¢inde toplamda otuz giine kadar gegici
olarak gorevden ayrildig1 durumlarda yerine vekil tayin eder ve yetkili merciye bildirir. Merkezler, merkez sorumlusu
degisikliginde yeni sorumlunun admni, degisiklikten otuz giin 6nce Bakanliga bildirir. Yeni merkez sorumlusuna ait
belgeler bu siire i¢inde Bakanliga gonderilir. Yeni merkez sorumlusunun yeterliligi yetkili merci tarafindan uygun
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goriildiigii takdirde kisi adina merkez sorumlusu belgesi diizenlenir. En ge¢ bir ay i¢inde yeni merkez sorumlusunun
bildirilmedigi durumlarda merkezin faaliyeti durdurulur.

(7) Tibbi sorumlunun goérevleri sunlardir:

a) Merkezin faaliyet gosterdigi alanda tibbi degerlendirmeleri yapmak ve onaylamak.

b) Istenmeyen olumsuz olay ve istenmeyen olumsuz etki, diizeltici ve énleyici eylemler, iiriin geri ¢agirilmast,
toplanmasi, karantina, kalite giivence ve kalite kontrol 6nlemleri, diger giivenlik ve uygunlukla ilgili faaliyetlerini,
Bakanlik ve diger merkezler ile koordine etmek.

¢) Merkez personelinin sagligini koruyucu dnlemlerin alinmasi igin gerekli dnerileri yapmak ve denetlemek.

(8) Yiiriitiilecek ruhsat tiirline gore diger nitelikleri yetkili merci tarafindan belirlenmek ve merkezin faaliyet
yiiriitecegi alanlarin en az bir tanesinde en az iki yillik uygulama tecriibesine sahip tip fakiiltesi mezunlar
kadrolu/sozlesmeli olarak tam veya kismi zamanli galismak kaydiyla tibbi sorumlu olarak gorevlendirilir. Tibbi
sorumlu merkez sorumlusunun sartlarini haiz olmasi durumunda eszamanli olarak merkez sorumlusu olarak da
gorevlendirilebilir. Kamu kurum ve kuruluslart blinyesinde kurulanlar disinda tedarik ruhsatt veya depolama ve
dagitim ruhsatlarindan birine ya da her ikisine sahip olan merkezler, tibbi sorumlu vasiflarinda olmak kaydiyla
sozlesmeyle tiglincii taraflarla calisabilirler.

(9) Doku ve hiicre merkezi, tibbi sorumlunun bir takvim yili i¢inde toplamda otuz giine kadar gegici olarak
gorevden ayrildigi durumlarda yerine merkez sorumlusunu tayin eder ve Bakanliga bildirir. Doku ve hiicre merkezleri,
tibbi sorumlu degisikliginde yeni sorumlunun adini, degisiklikten otuz giin 6nce yetkili merciye bildirir. Yeni tibbi
sorumluya ait belgeler bu siire i¢inde yetkili merciye ulagtirilir. Tibbi sorumlu sartlarini haiz merkez sorumlusunun da
bulunmamas1 durumunda, yeni tibbi sorumlu bildirilene kadar merkezin faaliyeti durdurulur.

(10) Kalite yonetim sistemi sorumlusunun gorevleri sunlardir:

a) Doku, hiicre ve bunlardan elde edilen iirlinlerin ilgili mevzuata uygun olarak kalite ve giivenligini giivence
altina almak igin gerekli kalite sistemini kurmak ve yonetmek.

b) Diizeltici ve 6nleyici faaliyetleri gerceklestirmek.

(11) Kalite yonetim sorumlusu, merkezde kadrolu ¢alisan personel arasindan tam zamanli olarak
gorevlendirilir.

(12) Faaliyet sorumlusu, merkezin faaliyet alanindaki islemlerin yiiriitiilmesinden sorumludur.

(13) Faaliyet sorumlusu; doku ve hiicre alaninda en az bir yil deneyime sahip, merkezde kadrolu olarak
calisan, tip, dis hekimligi, eczacilik, biyomedikal miihendisligi, genetik, molekiiler biyoloji, tip miihendisligi, kimya
miihendisligi, doku miihendisligi, genetik miihendisligi, biyomiihendislik ve biyolojik bilimler lisans veya lisansiistii
programlart ile doku ve hiicre alanlarinda egitim veren diger béliimlerden mezun personel arasindan tam zamanli
olarak gorevlendirilir. Ruhsat tiirii bakimindan rehber ve kilavuzlarda belirlenecek niteliklere sahip olmak kaydr ile
birden fazla ruhsat tiirii i¢in bu gorevi yiiriitebilirler. Kamu kurum ve kuruluglari biinyesinde kurulanlar disinda tedarik
ruhsatt veya depolama ve dagitim ruhsatlarindan birine ya da her ikisine sahip olan merkezler, faaliyet sorumlusu
vasiflarinda olmak kaydiyla sdzlesmeyle ticiincii taraflarla ¢alisabilirler.

(14) Kalite kontrol sorumlusunun goérevleri sunlardir:

a) Merkezin personel, cihaz, sarf malzeme, doku, hiicre ve bunlardan elde edilen iiriinleri ile ilgili tiim
islemlerinin hedeflenen dogruluk ve giivenlik ozelliklerini sagladigina dair gerekli kontrollerin yerine getirilmesini
saglamak.

b) Kalite kontrol sorumlusu yiiriittiigii faaliyetlerin 6z kontroliinii yapamaz.

(15) Kalite kontrol sorumlusu, gorevle dogrudan iliskili kalite kontrol siireclerinde deneyim ve uzmanliga
sahip oldugu belgelendirilen kadrolu personel arasindan tam zamanli olarak gorevlendirilir.

(16) Biyovijilans sorumlusu, istenmeyen olumsuz etki, istenmeyen olumsuz olay veya komplikasyonlarla ilgili
bilgi toplar ve tibbi sorumluya iletir.

(17) Biyovijilans sisteminin gereklerini yerine getirmekten sorumlu personel biyovijilans sorumlusu olarak
atanir. Kalite yonetim sistemi sorumlusu eszamanli olarak bu gorevi de yiiriitebilir.

(18) Sistem bakim sorumlusunun gorevleri sunlardir:

a) Merkezin makine ve techizatinin bakimini, kalibrasyonunu ve idamesini saglamak.

b) Merkez sorumlusuna karsi sorumlu olarak biligim sisteminin diizenli ¢aligmasini saglamak.

(19) Sistem bakim hizmeti, hizmet alim1 yontemi ile de gordiiriilebilir.

(20) Arastirma-gelistirme (Ar-Ge) sorumlusunun gorevleri sunlardir:

a) Doku ve hiicre merkezinde yiiriitillen arasgtirma ve gelistirme faaliyetlerinin bilimsel dogruluk, klinik
gereklilik, Iyi Uretim Uygulamalar1 (IUU, GMP), Iyi Doku Uygulamalar1 (IDU, GTP), Iyi Laboratuvar Uygulamalari
(ILU, GLP) ve ileri tedavi tibbi iiriinlerin (ITTU, ATMP) regiilasyonlarina uygun olarak yiiriitiilmesini saglamak.

b) Doku ve hiicre iriinleri ile ileri tedavi tibbi iriinlerinin preklinik ve klinik aragtirmalart kapsaminda
yiiriitiilecek Ar-Ge siireclerini planlamak, koordine etmek ve raporlamak.

(21) Arastirma-gelistirme (Ar-Ge) sorumlusu; tip, biyoloji, molekiiler biyoloji, genetik, biyomiihendislik,
biyoteknoloji, eczacilik veya ilgili diger lisans programlarindan mezun personel arasindan gorevlendirilir. Tedarik
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ruhsatt veya depolama ve dagitim ruhsatlarindan birine ya da her ikisine sahip olan merkezlerde bu personelin
calistirilmasi zorunlu degildir.

Doku ve hiicre merkezlerinin ruhsat cesitleri

MADDE 18- (1) Doku ve hiicre merkezleri; tedarik ruhsatlh doku ve hiicre merkezleri, isleme-iiretim ruhsatl
doku ve tedavi merkezleri ile depolama ve dagitim ruhsatli doku ve hiicre merkezlerinden olusur.

(2) Tedarik ruhsatli doku ve hiicre merkezleri agagidaki faaliyetleri yiiriitiir:

a) Canli vericiden tedarik faaliyeti.

b) Olii vericiden tedarik faaliyeti.

(3) Isleme-iiretim ruhsatl doku ve hiicre merkezleri asagidaki faaliyetleri yiiriitiir:

a) Doku ve hiicre iriinleri isleme-iiretim faaliyeti.

b) ileri tedavi tibbi iiriinleri isleme-iiretim faaliyeti.

(4) Depolama ve dagitim ruhsatli doku ve hiicre merkezleri agsagidaki faaliyetleri yiiriitiir:

a) Doku ve hiicre iiriinleri depolama ve dagitim faaliyeti.

b) Ileri tedavi tibbi iiriinleri depolama ve dagitim faaliyeti.

(5) Doku ve hiicre merkezleri yalmzca Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan ruhsat verilmis iiriinler,
yontemler ve doku ve hiicre gesitleriyle faaliyet gosterir.

Doku ve hiicre merkezlerine 6n izin verilmesi

MADDE 19- (1) Doku ve hiicre merkezi kuracak olanlar yetkili merciye iletilmek iizere ruhsat tiiriiniin
belirtildigi bir dilekge ve fiziki sartlar, personel, iiriin/faaliyet ve finansman planlarini i¢eren proje dosyast ile 6n izin
almak iizere il saglik miidiirliigiine basvurur. On izin alan merkezler bir yil iginde yiikiimliiliikleri yerine getirerek
ruhsat ve ruhsata bagli en az bir faaliyet alaninda caligmak iizere bagvuruda bulunur. Bu siire iginde ruhsat
basvurusunda bulunmayan merkezlerin gegerli bir mazeret sunmadig1 durumda 6n izinleri iptal edilir. On izinler higbir
suretle devredilemez. On izin sahibi 6zel hukuk tiizel kisileri bagkaca ticari bir faaliyet yiiriitmiiyor ise devir, birlesme
gerceklestiremez veya ortaklik durumunu yiizde elliden fazla degistiremez. Bu islemlerin yapilmasi halinde 6n izin
iptal edilir.

(2) On izin ile iiriin ve hizmet ¢esidi ilavesi basvurulari, yetkili merci tarafindan yapilan planlamaya gére
degerlendirilir ve iretilecek doku ve hiicre iirlinleri ile ileri tedavi tibbi dirlinleri belirlenir. Planlamada, iilke
genelindeki ihtiyag, ulusal doku ve hiicre lriinleri rezervi, insan giicii, cagdas tibbi bilgi ve teknolojinin iilke
diizeyinde dengeli dagilimmin saglanmasi, kaynak israfi ve atil kapasiteye yol agilmamasi hususlari dikkate alinir.
Yapilan planlama yetkili merci tarafindan kurumsal internet sitesi {izerinden ilan edilir.

Doku ve hiicre merkezi ruhsat basvurusu

MADDE 20- (1) Doku ve hiicre merkezi agmak isteyenler agsagidaki belgelerle birlikte en az bir ruhsat tiiriinde
izin almak i¢in il saglik miidiirliigii araciligiyla Bakanliga bagvururlar.

(2) Ruhsat basvurusunda asagidaki bilgi ve belgeler yer alir:

a) Faaliyet izin tiirii, doku, hiicre, {irlin veya hizmet ¢esidi.

b) Merkezde gorev alacak personelin listesi.

¢) Merkez sorumlusu, tibbi sorumlu, kalite yonetim sorumlusu ve faaliyet sorumlusunun gerekli egitim ve
yeterlilikleri tagidiklarina dair belgeler ile mesleki sertifikalarinin il saglik miidiirliigii onayli 6rnekleri.

¢) Hizmet alim1 ile yaptirilacak isler i¢in hizmet alim s6zlegmesinin onayli rnegi.

d) Depolama ve dagitim ruhsat1 alacaklar igin merkezin iflasi, tasfiyesinin istenmesi, kapatilmasi, depolama
imkanlarinin zarar gérmesi durumunda veya kendi iradesi ile faaliyetine son vermesi durumlarinda depolanan
iirtinlerin nakli amaciyla liglincii taraflarla yaptig1 onayli sdzlesme Srnegi.

e) Ilgili ruhsat alan1 kapsaminda is birligi yaptig1 kuruluslarla yapilan onayli sozlesme érnekleri.

f) Uriiniin kalite ve giivenliginden kaynakli hastaya verilebilecek olasi zararlar igin {iriin sorumluluk sigortast
polige drnegi.

g) Merkezin almak istedigi ruhsat tiiriine uygun mimari planlar ile birim ve donanimlara ait belgeler.

§) Merkezin almak istedigi ruhsat tiirline gore gorev tanimlar1 ve organizasyon semasi, kalite el kitabi,
stireglere ait akis semalari, SUY ve talimatlar listesi ve kodlama-etiket drnekleri igeren tesis ana dosyast.

h) Merkezin ruhsat tiirline gore istenen kritik malzeme listesi.

1) Merkezin GMP/GTP gerekliliklerine uygunlugunu gosteren belgeler ile validasyon ve kalifikasyon ana
dosyas1, HVAC sistemi, temiz alan validasyonu, kritik ekipman kalifikasyonlar: (IQ-OQ-PQ).

1) Bilisim sistem giivenligi belgeleri.

(3) Bagvuru il saglhk midiirligi tarafindan dosya iizerinde incelenir. Yapilan inceleme sonucunda eksiklik
veya uygunsuzluk tespit edilmesi durumunda, tespit edilen eksiklik veya uygunsuzluklar bagvuru sahibine otuz giin
icinde yazili olarak bildirilir. Herhangi bir eksiklik veya uygunsuzluk olmadigmin tespiti durumunda ise il saglik
midiirligiince gorevlendirilecek en az bir hizmet baskani, bir miithendis/mimar ve kalite yonetimi konusunda
deneyimli bir personel tarafindan yerinde inceleme yapilarak degerlendirme raporu hazirlanir. Varsa eksikliklerinin
tamamlanmasini takiben rapor ile birlikte bagvuru dosyast yetkili merciye gonderilir.
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(4) Basvuru dosyasi bilimsel danigma komisyonu ya da yetkili merci tarafindan bilimsel danigma komisyon
iiyeleri arasindan secilecek alt komisyon tarafindan degerlendirilir. Gerekli goriildiigii durumlarda yetkili merci
tarafindan yapilacak yerinde inceleme ve degerlendirme sonucunda hazirlanan rapor bilimsel danigma komisyonunda
incelenir ve Bakanliga 6neri olarak sunulur. Uygun goriildiigii takdirde Bakanlik¢a, bagvurucu adina ruhsat belgesi ve
merkez sorumlusu adina merkez sorumlu belgesi diizenlenir. ilk bagvuru tarihinden itibaren doksan giin icinde
bagvurucu karara iligkin bilgilendirilir. Ruhsat yenileme veya ruhsat degisikligi basvurularinda bu siire bagvuru
tarihinden itibaren otuz giindiir.

(5) Ruhsat belgesinde; faaliyet izinleri, doku, hiicre, iirlin ve hizmet ¢esidi yazilir. Ruhsat sahibi 6zel hukuk
tiizel kisileri bagkaca ticari bir faaliyet yiiriitmiiyor ise devir, birlesme gergeklestiremez veya ortaklik durumunu yiizde
elliden fazla degistiremez. Bu islemlerin yapilmasi halinde ruhsat iptal edilir.

(6) Bagvurucu, adres degisikligi gibi ruhsata esas nitelik degisikliginde sadece degisen hususlar ile ilgili
belgeleri yetkili merciye gonderilmek iizere bir dilekge ile ilgili il saglik miidirligiine bildirir. Bagvuru il saglik
midiirligii tarafindan dosya {izerinde incelenir. Yapilan inceleme sonucunda eksiklik veya uygunsuzluk tespit edilmesi
durumunda, tespit edilen eksiklik veya uygunsuzluklar basvuru sahibine otuz giin iginde yazili olarak bildirilir.
Herhangi bir eksiklik veya uygunsuzluk olmadiginin tespiti durumunda ise il saglik miidiirliigliince gorevlendirilecek
en az bir hizmet bagkani, bir mithendis/mimar ve kalite yonetimi konusunda deneyimli bir personel tarafindan yerinde
inceleme yapilarak degerlendirme raporu hazirlanir. Varsa eksikliklerinin tamamlanmasini takiben rapor ile birlikte
bagvuru dosyasi yetkili merciye gonderilir. Bilimsel danigma komisyonu ya da yetkili merci tarafindan bilimsel
danisma komisyonu iiyeleri arasindan secilecek alt komisyon tarafindan degerlendirilir. Gerekli goriildiigii durumlarda
yetkili merci tarafindan yapilacak yerinde inceleme ve degerlendirme sonucunda hazirlanan rapor bilimsel danigma
komisyonunda incelenir ve yetkili merciye oneri olarak sunulur. Uygun goriildiigii takdirde yetkili merci tarafindan
bagvurucu adina ruhsat belgesi ve merkez sorumlusu adina merkez sorumlu belgesi diizenlenir.

(7) Bakanlik¢a, alinan ruhsata bagl faaliyet izni ile ilgili alt1 ay i¢inde faaliyete gegmeyen merkezin ilgili
faaliyet izni iptal edilir. Herhangi bir faaliyet izni kalmayan merkezin ilgili ruhsat: da iptal edilir. Merkezin iptal edilen
ruhsat1 disinda bagka ruhsati yok ise merkez kapatilir.

(8) Merkezin ruhsat belgesinde belirtilen faaliyet izinleri digindaki alanlarda veya faaliyet izni bulunan ancak
yeni doku, hiicre, iiriin veya hizmet ¢esidi ilavelerinde, bunlarin hangi klinik uygulamaya yonelik oldugu belirtilir.
Bagvuru dosyasi il saglik midirligii tizerinden Bakanliga iletilir. Planlamalar cergevesinde uygun goriilmesi
durumunda ruhsata islenir.

Doku ve hiicre merkezlerinin yiikiimliiliikleri

MADDE 21- (1) Doku, hiicre ve bunlardan elde edilen iiriinlerin iilkeye giris ve ¢ikis faaliyetlerini yalnizca
yetkili merciden bu faaliyetler i¢in depolama ve dagitim ruhsati almig doku ve hiicre merkezleri ve yetkilendirilmis
insana uygulama merkezleri yapabilir.

(2) Doku, hiicre ve bunlardan elde edilen iiriinler, bankacilik faaliyetleri kapsaminda saklanmak iizere yetkili
merci tarafindan uygun bulunmadan yurt digina ¢ikarilamaz.

(3) Bu Yonetmelik kapsaminda doku, hiicre vericisi ve alicisina iliskin kisisel verileri bulunduran merkezler;
kurumlar, gérevli kisiler, vericiler ve alicilarla ilgili kisisel verileri liglincii taraflarla paylastiklarinda veriyi anonim
hale getirmek ve bunlara ait kimlik bilgilerini gizli tutmakla yiikiimliidiirler.

(4) Merkezler i¢ denetimlerini, bu Yonetmelige gore yayimlanacak denetim ve yaptirim rehberi ¢er¢evesinde
yilda iki kez gergeklestirmekle yiikiimlidiir.

(5) Merkezlerin, herhangi bir nedenle faaliyetlerini gegici olarak durdurmalar ilgili yetkili mercinin iznine
tabidir. Merkezler talep etmeleri ve ilgili yetkili merci tarafindan uygun bulunmasi halinde faaliyetlerini gegici olarak
durdurabilirler.

Tedarik ruhsath doku ve hiicre merkezleri

MADDE 22- (1) Tedarik ruhsatli doku ve hiicre merkezleri; vericinin tibbi degerlendirmesi, tedariki, ilk
islemlerini ve ilk saklama faaliyetlerini ger¢eklestiren doku ve hiicre merkezleridir.

(2) Tedarik ruhsatli doku ve hiicre merkezlerinin iilke iginde tedarik gerceklestirmek iizere TUSEB’e
basvurarak uygunluk almalar1 gerekir. Basvuru is ve islemlerine iliskin usul ve esaslar TUSEB tarafindan belirlenir.

(3) Doku ve hiicre tedariki yalnizca ruhsatlandirilmis doku ve hiicre merkezleri tarafindan gergeklestirilir.

(4) Vericilerin uygunlugu igin gerekli olan testler yetkili merci tarafindan izin verilmis laboratuvarlarda yapilir.

(5) Doku ve hiicre tedariki faaliyetleri, bu faaliyet i¢in izni bulunan doku ve hiicre merkezinin kendi personeli
tarafindan dogrudan veya sozlesme yaptig1 ve uygun niteliklere sahip iiglincii taraf personeli ile doku ve hiicre
merkezleri sorumlulugunda gergeklestirilir. Olii bagiscinin miidavi hekimleri ve 6liim durumunu tespit eden ekipte yer
alan kisiler ¢ikarim ekibinde yer alamaz.

(6) Hapis cezasi ceza infaz kurumlarinda infaz edilenlerden doku ve hiicre tedarigi yasaktir.

(7) Alicinin miidavi hekimlerinin doku ve hiicrenin elde edilmesinde ve vericinin 6liim durumunu saptayacak
olan hekimler kurulunda yer almalari yasaktir.

(8) Olii bagiscimin bedeninden insan doku ve hiicre elde etme islemi yalmzca 6liimiin hukuken tespitinden
sonra gerceklestirilir.
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(9) Doku ve hiicre bagiscilari, uygulama yapilacak hastalarin sagligini riske sokacak herhangi bir tibbi durum
ihtimaline karsi degerlendirilir. Degerlendirme bagiscinin tibbi ve sosyal hikayesine gore gerek duyulabilecek
laboratuvar testleri ile goriintiileme ve fiziksel muayeneyi igerir.

(10) Bagisciya otopsi yapilmasi durumunda, ¢ikarim islemleri otopsi islemleri sirasinda veya sonrasinda
yapilir.

(11) Cikarim sonrasinda 6lii bagis¢inin viicut gériiniimii, anatomik olarak miimkiin olan en iyi konuma ¢ikarim
ekibi tarafindan getirilir.

(12) Vericiye elde etme islemi sonrasi hangi doku ve hiicrelerin alindiina dair bilgilendirme yapilir.

(13) Canl1 vericiden tedarik faaliyetlerinde asagidaki hususlara uyulur:

a) Canli vericinin sagligini korumak i¢in gerekli islemler, tan1 ve tedavi i¢in yeterli klinik donanima sahip
doku ve hiicre kaynagi merkezleri tarafindan gerceklestirilir.

b) Merkez, vericinin hayati ve giivenliginin korunmasindan, doku ve hiicre i¢in verici adaymin ve tedarikin
tibbi uygunlugunun belirlenmesinden sorumludur. Bu islemler; doku ve hiicre kaynagi merkezleri ile iletisim
kurulmasi, kodlama ve etiketleme, vericiden doku ve hiicre tedarik edilmesi ve verici takibi basamaklarimi igerir.

c¢) Verici; infeksiyon ajanlari, genetik bozukluklar ve yaygin malign hastalik riski yoniinden tibbi ve sosyal
durumuna yonelik detayli bir 6ykii, fizik muayene ve laboratuvar testleri ile degerlendirilir.

¢) Kordon kani elde etme isleminde anne ve bebegin tibbi durumu ve sosyal yonden degerlendirmesinin
yapilmasi gerekir.

d) Doku ve hiicre tedarik islemlerinde beyanda bulunan kisiler, verdigi bilgilerin dogrulugunu yazili olarak
onaylar.

e) Acil tibbi ihtiya¢ durumlarinda, vericinin tibbi degerlendirmesi sonuglanmadan, doku ve hiicrelerin tedarik
islemi gergeklestirilebilir. Degerlendirme sonuglanincaya kadar doku ve hiicreler biyolojik olarak tehlikeli {irlin olarak
degerlendirilir ve karantina kurallar1 uygulanir.

f) Verici dosyalart veri giivenligi saglanmis elektronik sistemlerde veya fiziki ortamda saklanir. Bu dosyalar;
verici bilgileri, tedarik islemi, kalite kontrol bilgileri (canlilik, CD34+ hiicre sayisi, mikrobiyolojik analizler, kan ve
doku gruplari gibi), kodlama ve etiketlemeye ait bilgiler, ilk depolama bilgileri ve yapilmis ise imha bilgilerini igerir.

g) Isleme-iiretim yapilmak iizere uygun gériilen doku ve hiicreler, sézlesme yapilan isleme-iiretim ruhsati
bulunan doku ve hiicre merkezine aktarilir.

(14) Oliiden tedarik faaliyetlerinde asagidaki hususlara uyulur:

a) Tedarik ruhsatli doku ve hiicre merkezleri, doku ve hiicre kaynagi merkezi ile iletisim kurulmasindan ve
bagisc1 aday1, bagisin ve tedarikin tibbi uygunlugunun belirlenmesinden sorumludur.

b) Doku ve hiicrede gerekli 6l¢limler yapilir ve uygun kosullarda aktarilir.

¢) Alinan doku veya hiicre drneklerinin son alinma tarih ve saati ile saklama kosullar1 kaydedilir.

¢) Olii bagisc1 segimi ve bagisct degerlendirme islemi sonucunda, tibbi ve sosyal hikdye bilgileri, hastane
kayitlari, fizik muayene, laboratuvar ve gerekli goriilen goriintiileme sonuglar1 doku ve hiicre merkezi tibbi sorumlusu
tarafindan degerlendirilerek 6lii bagis¢1 uygunluk formu imzalanir. Bagis¢ilar uygunluk 6lgiitlerini kargilamiyor ise
dislanir. Bagisc1 uygunlugu verilmeden doku ve hiicre elde etme islemi yapilmaz.

d) Yapilacak islemin 6zelligine gore iiriin giivenligini saglayacak ortam kosullar: kontrol edilir.

e) Olii bagiscidan doku ve hiicrenin ¢ikarimm, tabipler ile yetkili merci tarafindan belirlenen egitimleri
tamamlamis, deneyimli saglik meslek mensuplar tarafindan yapilir.

f) Bagisg1 dosyalart veri giivenligi saglanmis elektronik sistemler veya fiziki ortamlarda; bagisci
degerlendirme ve uygunluk belgeleri, tedarik islemine ait bilgiler, kalite kontrol bilgileri, kodlama ve etiketlemeye ait
bilgileri, ilk depolama bilgileri ve yapilmigsa imha bilgilerini igerir.

g) Viicut biitiinliigiiniin saglanmasindan sonra doku ve hiicre kaynagi merkezi koordinatériine tedarik
isleminin sonlandiginin ve 6li bagis¢inin defnedilmeye hazir hale getirildiginin bildirilmesi gerekir.

g) Olii bagiscidan, 6liim sonras1 doku ve hiicre elde etme islemi igin zaman sinir1 ve kosullar yetkili merci
tarafindan belirlenir.

h) Isleme-iiretim yapilmak iizere uygun gériilen doku ve hiicreler, sézlesme yapilan isleme-iiretim ruhsat:
bulunan doku ve hiicre merkezine aktarilir.

(15) Tedarik ruhsatli doku ve hiicre merkezleri ile organ nakil merkezleri arasinda koordinasyon kurulur.

isleme-iiretim ruhsath doku ve hiicre merkezleri

MADDE 23- (1) isleme-iiretim ruhsatl doku ve hiicre merkezleri, insan doku ve hiicrelerinin klinik
uygulamalar i¢in dagitima uygun son iirlin haline getirilmesi islemlerini gerceklestiren merkezlerdir.

(2) Isleme-iiretim ruhsath doku ve hiicre merkezleri, islemenin ve ilk karantinadan ¢ikis da dahil olmak iizere
isleme sonucu meydana ¢ikan iirliniin tibbi uygunlugunun degerlendirilmesinden ve hazir olan iirtinlerinin dagitim
oncesi kalite ve giivenlik degerlendirmesinden sorumludur.

(3) Genel ortam sartlarina ek olarak, karsilama ve kabul alani, hiicre/doku isleme birimi, kalite kontrol
laboratuvarlari, gegici iiriin depolama alani ve paketleme alani asgari olarak bulunur. Bu alanlar ile ilgili partikiil ve
mikrobiyal yiik agisindan smiflandirilmalar1 yayimlanan rehbere uygun olarak diizenlenir.
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(4) Uriiniin son kullanma tarihi iiriin tipine gére onaylanmis yontemlerle belirlenir.

(5) Merkez, ayrica depolama ve dagitim ruhsati bulunmamasi durumunda, iirettigi doku ve hiicre iiriinleri veya
ileri tedavi tibbi iiriinlerini, depolanmasi ve dagitimi i¢in sdzlesme yaptigi depolama ve dagitim ruhsatli doku ve hiicre
merkezine aktarir.

(6) Islenen doku ve hiicre tiiriine gore son iiriin serbest birakma &lgiitleri Bakanlik tarafindan ¢ikarilacak
rehber ile diizenlenir.

(7) Isleme-iiretim ruhsatli doku ve hiicre merkezleri, fason {iretim yapmak ya da fason iiretim yaptirmak igin
doku ve hiicrelerin yurt digina génderimi veya yurt disindan getirilmesi islemlerini depolama ve dagitim ruhsati alarak
gergeklestirebilir. Gonderim veya getirme islemleri yetkili merci iznine tabidir.

(8) Doku ve hiicre iirlinlerinin ruhsatlandirilmasi islemleri yetkili merci tarafindan yapilir. Ruhsatlandirma
bagvurularinin alinmasi ve degerlendirilmesi, ruhsat verilmesi, ruhsatin gegerliligi ve degisiklikleri ile ruhsat/bagvuru
sahiplerinin sorumluluklarma iligskin usul ve esaslar yetkili merci tarafindan ¢ikarilacak rehber ve kilavuzlar ile diger
alt diizenlemelerle belirlenir.

(9) Klinik deneysel ve tedavi denemelerinde kullanilacak doku ve hiicre iiriinleri hari¢ olmak {iizere
ruhsatlandirilmamis doku ve hiicre ve ileri tedavi tibbi iiriinleri, herhangi bir depolama ve dagitim ruhsati bulunan
doku ve hiicre merkezine veya insana uygulama merkezine aktarilamaz ve insana uygulanmak ilizere gercek ya da
tiizel kisiye ticari ve ticari olmayan amaglarla gonderilemez.

Depolama ve dagitim ruhsath doku ve hiicre merkezleri
MADDE 24- (1) Depolama ve dagitim ruhsatlt doku ve hiicre merkezleri, igleme-iiretim ruhsatli merkezlerden veya
yurt disindan temin ettigi, yetkili merci tarafindan ruhsatlandirilmis veya getirilmesine izin verilmis doku ve hiicre
iriinleri ile ileri tedavi tibbi tiriinlerinin, uygun kalite ve giivenlik standartlarinda depolanmasini, klinik kullanim
amagcli dagitimi dncesi tibbi uygunlugunun degerlendirilmesi ile insana uygulama merkezlerine dagitimini
gergeklestiren giivenli stok kontrol sistemine sahip merkezlerdir.

(2) Depolama ve dagitim ruhsatl doku ve hiicre merkezleri, depolama ve dagitimi gergeklestirilecek iirtinlerin
kalitesini glivence altina alacak uygun fiziki sartlar ile makine ve te¢hizati saglar.

(3) Uriin standartlarma ve depolama tiiriine gére muhtemel bozulma siireleri de gdz oniine alinarak azami
depolama siireleri belirlenir.

(4) Depolama ve dagitim ruhsatli doku ve hiicre merkezleri, tirtinlerin yurt digina génderimini veya yurt
digindan getirilmesi islemlerini gergeklestirir.

(5) Depolama ve dagitim iglemlerinde altyapi ve standartlara iliskin yetkili merci tarafindan ¢ikarilacak rehbere
uyulur.

YEDINCi BOLUM
Insana Uygulama Merkezleri

insana uygulama merkezleri

MADDE 25- (1) insana uygulama merkezleri, ruhsatlandirilmis doku ve hiicre iiriinleri ile ileri tedavi tibbi
iiriinlerini uygulayan saglik kuruluslar1 ve hastaneler ile ruhsatlandirilmis veya ruhsatlandirilmamig doku ve hiicre ile
ileri tedavi tibbi lirlinlerini deneysel ve tedavi denemeleri caligmalarinda uygulayan hastanelerdir.

(2) Insana uygulama merkezleri deneysel klinik uygulamalar1 klinik uygulama rehberi cergevesinde
yapabilirler.

(3) Insana uygulama merkezleri, doku, hiicre ve bunlardan elde edilmis iiriinlerin belirli bir hastada klinik
kullanimma yonelik endikasyon/kontrendikasyon hususunda, nihai klinik karar1 vermek igin yeterli donanimi ve
hekimleri saglar. Klinik kararlar her bir hasta i¢in ayr1 gerceklestirilen detayli risk fayda analizi dikkate alinarak
verilir.

(4) Insana uygulama merkezleri doku, hiicre ve bunlardan elde edilen iiriinleri aldig1 doku ve hiicre merkezine,
herhangi bir advers olay/etkiyi, klinik uygulama prosediirlerini ve hastanin tedavi sonrasi takip bilgilerini,
izlenebilirlik amaciyla hastanin kimligini anonimlestirerek bildirir.

(5) Insana uygulama merkezleri yetkili merci tarafindan yetkilendirilmeden faaliyette bulunamaz.
Yetkilendirme sartlar1 iiriin ve tibbi endikasyon bazinda yetkili mercinin kurumsal internet sitesinde giincellenerek
yayimlanir.

(6) Canlidan doku ve hiicre tedarigi yapmaya yetkili hastaneler, nakil amagli doku ve hiicreleri hastalara
nakledebilirler.

(7) Doku, hiicre veya bunlardan elde edilen {iriinlerin endikasyon bazinda klinik kullanim ilkeleri yetkili merci
tarafindan ¢ikarilacak rehber ve kilavuzlar ile diger alt diizenlemelerle belirlenir.

insana uygulama merkezi personeli

MADDE 26- (1) Insana uygulama merkezlerinde asagidaki personel bulunur:

a) Merkez sorumlusu.

b) Kalite yonetim sorumlusu.

¢) Kalite kontrol sorumlusu.
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¢) Biyovijilans sorumlusu.

(2) Merkez sorumlusunun gorevleri sunlardir:

a) Merkezin tibbi, idari ve teknik hizmetlerin yiiriitiilmesini saglamak.

b) Bakanlik ve s6zlesmeli kuruluslarla koordinasyonu saglamak.

(3) Merkez sistemi sorumlusu kadrolu tabip ve dis tabibi personel arasindan tam zamanli ¢alistirilmak iizere
gorevlendirilir. Merkez sorumlusu degisikliginde yeni sorumlunun ismi ve iletisim bilgileri, yetkili merciye ve
sozlesmeli doku ve hiicre merkezlerine derhal bildirilir.

(4) Kalite yonetim sistemi sorumlusunun gorevleri sunlardir:

a) Doku, hiicre ve bunlardan elde edilen iiriinlerin ilgili mevzuata uygun olarak kalite ve giivenligini giivence
altina almak igin gerekli kalite sistemini kurmak ve yonetmek.

b) Diizeltici ve 6nleyici faaliyetleri gerceklestirmek.

(5) Kalite yonetim sistemi sorumlusu, merkezde kadrolu ve tam zamanli olarak c¢alisan personel arasindan
gorevlendirilir.

(6) Kalite kontrol sorumlusunun gérevleri sunlardir:

a) Merkezin personel, cihaz, sarf malzeme, doku, hiicre ve bunlardan elde edilen iriinler ile ilgili tim
islemlerin hedeflenen dogruluk ve giivenlik 6zelliklerini sagladigina dair gerekli kontrolleri yerine getirmek.

b) Kalite kontrol sorumlusu yiiriittiigii faaliyetlerin 6z kontroliinii yapamaz.

(7) Kalite kontrol sorumlusu, gorevle dogrudan iliskili kalite kontrol siire¢lerinde deneyim ve uzmanligi
belgelendirilen kadrolu personel arasindan tam zamanli olarak gorevlendirilir.

(8) Biyovijilans sorumlusunun gorevleri sunlardir:

a) Istenmeyen olumsuz etki, istenmeyen olumsuz olay veya komplikasyonlarla ilgili bilgileri toplamak ve bu
bilgileri tibbi sorumluya iletmek.

b) Biyovijilans sisteminin gereklerini yerine getirmek.

(9) Biyovijilans sorumlusu merkez personeli arasindan gorevlendirilir.

(10) Muayenehanelerde, bu maddede sayilan gorevleri muayenehane uygunluk belgesi diizenlenmis hekim

gerceklestirir.
SEKIZINCI BOLUM
Kalite Yonetim SistemiCihaz ve Malzeme Standartlari ve izlenebilirlik
Kalite yonetim sistemi

MADDE 27- (1) Bu Yonetmelik hiikiimleri, rehber ve kilavuzlar ile diger alt diizenlemelerde belirlenmis standartlara
gore merkez sorumlusunun gozetiminde bulunan ve merkez faaliyetlerinin biitiin agamalarina uygulanan giincel bir
kalite sistemi kurulur. Bu sistem asgari olarak organizasyon yapisi, sorumluluk tanmimlari, standart uygulama
yontemleri, talimatlar, rehberler ile egitim ve kaynaklari igerir.

(2) Kalite yonetim sistemi; personel bilgileri, egitim ve organizasyon, ortam, te¢hizat ve malzeme, dokiimantasyon
ve kay1t tutma, kalite kontrol, karantina ve serbest birakma, geri ¢agirma, validasyon, sikayetyonetimi, uygunsuzluklarin,
advers olay ve etkilerin incelenmesi ve raporlanmasi ve diizeltici onleyici faaliyetler ile i¢ denetim, dis denetim, risk
yonetimi, izlenebilirlik ve {iglincii taraf sdzlesmelerini kapsayan ve kalitede siirekliligi saglayan bir kalite yonetim
planlamasi ile ytirttiliir.

Organizasyon, personel ve egitim

MADDE 28- (1) Merkezlerde yeterli sayida ve gerceklestirdikleri faaliyetler igin yeterli niteliklere sahip
personel bulundurulur. Bu personel ile ilgili olarak;

a) Merkezin ilgili faaliyetlerini yerine getirmek ve isletmekle sorumlu kisiler de dahil,idare ve denetleme
personelinin gorevi is tanmiminda belirtilir. Calisanlarinhiyerarsik iligkisi organizasyon semasinda tanimlanir.
Oganizasyon semast ve is tanimlari merkezin i¢ prosediiriine gore onaylanir.

b) Kalite yonetim plani kapsaminda organizasyon igindeki her pozisyon igin yapilmasi gereken egitimler;
temel egitim, oryantasyon egitimi, planli ve plansiz teorik ve pratik egitimleri kapsayan 6zel egitim ve siirekli egitimi
(sertifikasyon belgeleri gibi) kapsar. Personel egitimleri kalite yonetim sistemi, etik ve mevzuat bilgisi ile hijyen
egitimini de igerir.

Ortam, techizat ve malzeme

MADDE 29- (1) Merkezler ortam, techizat ve malzemelere iliskin agsagidaki hususlara uyar:

a) Hatalar1 en aza indirecek ve siireglerin uygun sirayla yiiriitiilmesini saglayacak bir tasarima ve yerlesime
sahip olur.

b) Kritik alanlarda zemin ve duvar; anti bakteriyel, kolayca temizlenebilir, yanmaz &zellikte malzemeden
yapilir.

c) Tesislerde karigsmalari, hatali etiketlemeyi, kontaminasyonu, ¢apraz kontaminasyonu onlemek i¢in uygun
alanlar ayrilir.

¢) Uretim faaliyeti gosteren merkezlerin tamaminda, bu merkezler disinda kalan merkezlerde ise kritik
alanlarda {iriinlerin, sarf malzemelerinin girig ve ¢ikiglari, personel ve atik hareketlerinden ayr1 bir yolla gecise uygun
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tasarlanir ve birbirinden ayri olur.

d) Destek birimleri olarak kontrollii ve kontrolsiiz sarf malzemelerinin ayr1 ayr1 saklanabilecegi sarf malzeme
deposu bulunur.

¢) Personel dinlenme birimlerinde, personelin ¢alisma zamanlar1 diginda kullanacagi yeterli alan bulundurulur.

f) Kesintisiz hizmet verecek, gerekli yazilim ve donanim bulundurulur ve gerekli kayitlarin bu Yonetmelikte
yer alan siirelerde saklanmasina yarayacak bir arsiv birimi kurulur.

g) Merkezin biitlin ilgili boliimlerinde personelin korunmasi, hijyenin saglanmasina ve kontrollii alanlarda
caligma sartlarina uygun giysiler ve donanim saglanir, kontrollii alanlara giris sinirlandirtlir ve ilgili yazili talimatname
bulundurulur.

§) Merkezin faaliyet yiiriitecegi ortam tanimlanir, segilen ortamin en az hedeflenen amag, uygulama sekli ve
alicinin durumu g6z 6niinde bulundurularak gereken kalite ve glivenligi sagladigi gosterilir ve belgelendirilir.

h) Yiriitillecek faaliyetlerin, doku ve hiicrelerin depolanmasini icermesi durumunda, istenen doku ve hiicre
6zelliklerini korumak i¢in gerekli olan depolama kosullari, sicaklik, nem ya da hava kalitesi gibi iliskili degiskenler de
tanimlanir.

1) Depolama tesislerinde, karigikliklarin ve ¢apraz bulagin dnlenmesi igin karantinada olanlar, kullanim izni
almis olanlar ve reddedilen doku ve hiicreler birbirlerinden ayri tutulur. Tedarik sirasinda farkli doku ve hiicreler, ayri
saklama cihazlarinda veya ayni saklama cihazlari i¢inde ayr1 bolmelerde saklanir.

i) Atiklarin uzaklastirilmasi, 25/1/2017 tarihli ve 29959 sayili ResmiGazete’de yayimlanan Tibbi Atiklarin
Kontrolii Yonetmeligi hiikiimlerine uygun olarak gerceklestirilir.

Cihaz bakimlar ve kalibrasyon

MADDE 30- (1) Merkezler cihaz bakimlari ve kalibrasyona iliskin asagidaki hususlara uyar:

a) Biitiin kritik malzemenin bakimi, servisi, temizlenmesi, dezenfeksiyonu ve sanitasyonu diizenli olarak
yapilir ve kaydedilir. Kritik malzemenin bozulma ya da hata oldugunda alinmasi gereken 6nlemler dahikalismasi ile
ilgili i akig1 bulundurulur.

b) Biitiin donanim ve malzemeler amacglanan kullanimlarma uyacak sekilde belirlenir, kalifikasyon ve
validasyonlar1 yapilir, ireticinin tavsiye ettigi sekilde bakimlari yapilir ve alicilara veya calisanlara yonelik
olusturabilecekleri tehlikeler en aza indirgenir.

c¢) Her cihazin envanter kaydinda; cihazin adi, markasi, modeli, seri numarasi, biyomedikal ekipman numarasi,
lokasyonu, temsilci firma, alim tarihi, hizmete giris tarihi, elektrik giivenilirligi kontrolii, cihazin alindigi zamandaki
durumu (yeni, kullanilmis, konsinye ve benzeri) ve varsa cihazin yenisiyle degistirilecegi tarih bulunur.

¢) Donanim en az yilda bir kez belgelendirilmek {izere kalibrasyona alinir. Diizenli bakim islemleri, diizenli
araliklarla onay ¢aligmalarina alinir ve kayitlari tutulur.

Malzeme yonetimi

MADDE 31- (1) Malzeme yonetimi, kritik malzemelerin ihtiya¢ duyulmasi durumunda uygun kalite ve
miktarda ve kullanima hazir olmalarmin saglanmasi amaciyla, elde edilme ve kullanilma agamalarmi kontrol
edebilmek ve planlamak i¢in biitiinliik saglayan bir siire¢ uygulamasindan olusur.

(2) Merkezler malzeme yonetimine iligkin asagidaki hususlara uyar:

a) Malzeme yoOnetim sistemi; malzeme seg¢imi, tedarik¢i degerlendirme, satin alma, depolama, dagitim ve
atilma basamaklarini birlestirir ve entegre eder.

b) Kullanilacak her sarf malzemesinin kalite kontrolii; iiretici, tedarik¢i kontrolii ile bagslar ve teslim alinma
stirecinde ilgili tesiste yapilacak kalite kontroliiyle sona erer. Bir sarf malzemesi, SUY veya talimatlarda belirlenen
sekilde kalite kontroliinden sonra kalic1 saklamaya alinir. Bu iglem tamamlanana kadar karsilama ve kabul alaninda
tutulur.

¢) Kritik sarf malzemelerinin mengei iilkenin ilgili kurumu tarafindan ya da uluslararasi kalite akreditasyon
kurumundan kalite onay1 almasi zorunludur. Onaysiz kritik sarf malzemeleri kullanim amacina uygun olarak kalifiye
edilir. Kritik sarf malzemesinin analiz sertifikasindaki 6zellikleri tekrar dogrulanmaz ancak malzemenin kullanildig:
metot agisindan validasyonu yapilir.

¢) Kalite kontrolii onaylanmis sarf malzemenin kullanimininda; lot ve seri numarasi, son kullanim tarihi gibi
ozellikleri kayit edilir.

Validasyon ve kalifikasyon

MADDE 32- (1) Merkezler validasyon ve kalifikasyona iliskin asagidaki hususlara uyar:

a) Kalifikasyon ve validasyonun kapsami ve sinirlarina yonelik kararlar; tesislere, ekipmanlara, yardimci
iinitelere ve proseslere dair gerekgelendirilmis ve belgelendirilmis bir risk degerlendirmesine dayandirilir.

b) Merkezlerin faaliyetleri i¢in gerekli ve kritik olarak tanimlanan makine, teghizat, sarf malzemesi, siireg,
Olglim, test ve yontemlerin hangilerinin, hangi siklikla ve hangi yontemle valide ve kalifiye edilecegine dair bir
validasyon ana plani veya esdegeri bir dokiiman tanimlanir.

¢) Validasyonu yapilacak siireg, cihaz, test, dl¢lim gibi faaliyetin hangi SUY’la valide edilecegi, bu islemin
kimler tarafindan yapilacagmi belirleyen, metodu tanimlayan validasyon protokolii ve validasyon isleminin
sonuglarini i¢eren validasyon sonug raporu bulunur.
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¢) Tim validasyon kayitlar1 tutulur. Son {irlin kalite standartlarini etkileyecek tiim biiyiik degisiklikler,
degisikligin ayrintili raporu ve degisiklik sartlari dahilinde yapilmis validasyon raporu ile birlikte yetkili merciye
bildirilir.

d) Rutin uygulamaya geg¢ilmeden 6nce ve ciddi bir degisiklik gergeklestiginde; ortam, teghizat veya iglemlerin
validasyonu yapilir.

Giivenlik tedbirleri

MADDE 33- (1) Merkezler giivenlik tedbirlerine iliskin asagidaki hususlara uyar:

a) Calisan, goniillii calisan ve ziyaretgiler igin asgari olarak bulasici patojenler, kimyasal hijyen, el yikama ve
dekontaminasyon, biyolojik atiklarin uzaklastirilmasi, yangin giivenligi, radyasyon giivenligi, siv1 nitrojen ile ¢alisma
ve giic kesintisi hususlarinda giivenlik tedbirleri alinir.

b) Doku ve hiicreleri kaza ile kontamine etmis olabilecegini diisiinen personelin gizlililik iginde bildirim
yapabilmesini saglayacak siirecler tanimlanir.

¢) Doku ve hiicre merkezi personeline bu maddede belirtilen konular1 iceren is saglig1 ve giivenligi egitimleri
verilir.

i¢c ve dis denetim

MADDE 34- (1) Merkezler i¢ ve dis denetime iligkin asagidaki hususlara uyar:

a) I¢ denetimler merkezin kendi sorumlulugunda, merkez personeli tarafindan programlanir ve yiiriitiiliir.

b) Dis denetimler yetkili merciler ve yetkili mercilerce belirlenen bagimsiz sertifika kurumlari tarafindan
gerceklestirilir.

¢) Tiim denetimler belgelenir ve yetkili mercilerce belirtilen ortama kaydedilir.

¢) Sertifikasyon, akreditasyon ve lisanslama amaglar ile ger¢eklestirilecek degerlendirme denetimleri, yetkili
merciler veya yetkili mercilerce belirlenen bagimsiz sertifika kurumlari tarafindan gergeklestirilir.

Risk yonetimi

MADDE 35- (1) Merkezler risk yonetimine iligkin agsagidaki hususlara uyar:

a) Merkezler; ¢alisanlar, verici, doku ve hiicreler ve iiriin giivenligi i¢in risk yonetim plani olugturur.

b) Risk yonetim plani; ¢alisma alaninda risk degerlendirme, iiriin klinik raporlart ve bunlarm goézden
gecirilmesi, kaza raporlari, sikayetler, hasta taramalari, i¢c ve dis denetim raporlari, ikazlar, kalite kontrolleri ve
performans raporlari kaynaklarindan belirlenebilir.

Devamlhilik planlamasi

MADDE 36- (1) Merkezler devamlilik planlamasina iligkin asagidaki hususlara uyar:

a) Dogal afet, sistem arizalari, altyapr kesintileri, biyolojik tehlikeler veya pandemiler gibi olaganiistii
durumlara kars1 operasyonel faaliyetlerin siirekliligini saglayacak bir devamlilik plani hazirlanir.

b) Devamlilik plani; kritik cihaz ve malzeme yedeklemelerini, alternatif laboratuvar altyapilarini, veri
yedekleme sistemlerini ve kriz iletisim protokollerini igerir.

c¢) Devamlilik plan1 yilda en az bir kez test edilir ve gézden gegirilerek giincellenir.

Degisiklik kontrolii

MADDE 37- (1) Merkezler degisiklik kontroliine iligskin asagidaki hususlara uyar:

a) Planl1 ya da plansiz degisiklik kontrolleri, degisikliklerin iiriine potansiyel etkilerine gére mindr, major veya
kritik olarak siniflandirilir.

b) Validasyon, yeniden kalifikasyon ya da {irlin imhas1 gereklilikleri yapilan siniflandirmaya gore belirlenir.
Her degisiklik i¢in risk degerlendirmesi, gerekgesi, uygulama zamani, sorumlu kisiler ve izleme stratejisi igeren bir
degisiklik degerlendirme formu doldurulur ve sisteme kaydedilir.

Kodlama, etiketleme ve paketleme

MADDE 38- (1) Merkezler, insan doku ve hiicreleri ve bunlardan elde edilen iiriinlerin; bagislama, tedarik
etme, isleme, paketleme, islevlerini koruyacak sekilde depolamaya hazirlama, depolama ve dagitim asamalarinin
tanimlanmasi ve takibi i¢in Single European Code (SEC) kodlama sistemine uyumlu etiketleme yaparlar.

(2) Bu kodlar, malzemelerin, belgelerin, test numunelerinin ve izlenebilirlik i¢in gerekli goriilen tiim 6geleri
igerir.

(3) Etiketleme sistemi; verici bilgileri, islem tarihi, {iriin tipi, parti ve lot numarasi, kullanim siiresi ve saklama
kosullarini igerir; etiketler biyolojik risk ve kullanim uyarilarini barindirir.

(4) Insan doku ve hiicrelerinin ve bunlardan elde edilen iiriinlerin paketlenmesinde asagidaki hususlara dikkat
edilir:

a) Tim asamalarda doku ve hiicreler, kalitesini ve glivenligini saglayacak sekilde bulasiy1 en aza indirgeyecek
sekilde paketlenir, klinik kullaniminda, istenen 6zelliklerini ve biyolojik fonksiyonlarini koruyacak bir kap ile taginir
ve kabin uygun sicaklik araliginda tasindigini ispatlayacak bir sistemi bulunur.

b) Test amagl alinan biitiin doku ve kan 6rneklerinin etiketleri; hicbir karigikliga yer vermeyecek sekilde verici
bilgilerini, numunelerin alindig1 yer ve zamana ait kaydi da igerir.

(5) Kodlama, etiketleme ve paketleme ile ilgili tiim hususlar yetkili merci tarafindan ¢ikarilacak rehberler ve
kilavuzlar ile diger alt diizenlemelerle ayrintili sekilde agiklanir.
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izlenebilirlik, verilerin saklanmasi ve gizlilik

MADDE 39- (1) Merkezler izlenebilirlik, verilerin saklanmasi ve gizlilige iliskin asagidaki hususlara uyar:

a) Doku ve hiicre merkezleri, doku ve hiicreler ve bunlardan elde edilen iiriinlerin test edilmesi, islenmesi,
saklanmas1 ve dagitilmast i¢in kolay ve hizli ulasilabilir bir izlenebilirlik sistemi olusturur. izlenebilirlik sistemi, kritik
cihazlar ve malzemelerle ilgili kalite ve glivenligi ilgilendiren tiim bilgileri ve tlim asamalar1 igeren uygun bir kodlama
ve etiketleme sistemini kapsar. Her verici i¢in; verici tamimlamalari, testleri ve klinik degerlendirme kayitlari, doku ve
hiicrelerin tedarik kayitlari, isleme kayitlari, depolama ve dagitim kayitlart ve klinik uygulama kayitlari izlenebilirlik
sisteminde bulunur.

b) Insana uygulama merkezlerinde ayrica klinik uygulama ve uygulama sonucu takip kayitlar1 bulunur.

c) Merkezler, kalite sistemi belgelerini on yil siireyle; vericiye, alictya ve {iriine ait kayitlar dahil gerekli biitiin
bilgileri klinik kullanimdan veya son kullanim tarihinden sonra en az otuz yil siireyle veri gizliligi ve gilivenligi
mevzuatina uygun olarak saklar. Bilgiler elektronik ortamda saklanir. Merkezler elektronik ortamda saklanan bilgileri
ayrica fiziki ortamda da saklayabilir.

¢) Depolama kapsaminda kalici saklamaya alinan veya kullanim i¢in nakledilmis her bir iiriine ait en az bir
sahit numunenin iki y1l stireyle saklanmasi zorunludur.

d) Her tiirli kayit ve dosyaya izinsiz bilgi eklenmesi, silinmesi veya degistirilmesi ve bilgi paylagimi
engellenir. Verilerle ilgili her ¢esit giivenlik dnleminin alinmas: saglanir. Kimlik agiklama ile ilgili mevzuata uygun
olarak alicinin ve vericinin bilgilerinin birbirlerine veya ailelerine agiklanmamast igin gerekli tiim 6nlemler alinir.

e) Kapanan merkezler tiim kayitlarini otuz yil saklanmak iizere, elektronik ortamda yetkili merciye veya ilgili
il saglik miidiirliigiine teslim eder. Merkezin elektronik kayitlari ve fiziki belgeleri, istenildiginde ibraz edilmek iizere,
merkez sahipligi tarafindan ayrica 30 yil siireyle saklanir .

f) Genetik bilgiler de dahil olmak iizere bu Yonetmeligin kapsaminda yer alan ve {glincii kisilerin
ulagabilecegi biitiin veriler alict ve vericilerin teshis edilmelerini engelleyecek sekilde birbirinden ayri ve 6zel kodlar
verilerek saklanir.

g) Izlenebilirlik igin uygun kod almamis hicbir doku ya da hiicre dagitilamaz ve bir hasta {izerinde
uygulanamaz.

(2) Yetkili merci tarafindan bu Yonetmelik hiikiimlerine uygun olarak her verinin 6zgiin olarak kodlandig: ve
tiim siireclerin vericiden aliciya, alicidan vericiye izlenebilirligini saglayan ulusal veri kayit ve izleme sistemi kurulur.

Uciincii taraflar

MADDE 40- (1) Merkezler tigiincii taraflara iliskin asagidaki hususlara uyar:

a) Tedarik, test etme, isleme, depolama ve dagitim asamalarindan biri igin bu Yonetmelikte belirlenen
kosullara ve standartlara sahip liglincii bir tarafa hizmet verdigi veya hizmet aldig1 durumlarda, s6z konusu faaliyet
i¢in Uigiinci tarafla yazil bir sdzlesme yapar. Sozlesmede ligiincii taraflarin bu Yonetmelik hiikiimlerine uygun hareket
edecekleri ve yetkili mercilerin denetim ve kontroliine izin vereceklerine dair taahhiide yer verilir.

b) Ugiincii taraflar ve merkezler arasindaki sézlesmeler taraflarin sorumluluklarini ve ayrintili prosediirleri
icerir. Merkezler, s6zlesme yapilmadan iigilincii taraflara hizmet veremez veya liglincii taraflardan hizmet alamaz.

¢) Sozlesme sona erdiginde izlenebilirligin, veri ve hasta kayitlarinin, bilgi gizliliginin devam etmesi merkezin
sorumlulugundadir.

¢) Insan doku, hiicre ve iiriinlerinin kalite ve giivenligini etkileyebilecek her tiirlii hizmet, malzeme,
danmigsmanlik, finansal destek, fon destegi, uzman goriisii, cihaz, tasima, sigorta ve diger faaliyetlerde bulunan
kuruluslar ve kisiler, bu Yonetmelik, rehber ve kilavuzlar ile diger alt diizenlemelerde belirlenen sartlar1 yerine getirir.

d) Uciincii taraflarla yapilan sézlesmeler, merkezlerin bu Yonetmelikten dogan yiikiimliiliiklerini ortadan
kaldirmaz.

e) Ugiincii taraflarca yiiriitiilecek is ve islemler éncesinde, ilgili tarafin yetkinligi ve GMP/GTP gibi uygunluk
belgeleri merkez tarafindan kontrol edilir. Faaliyet siiresince yapilan tiim islemler prosediirlere, kalite sistemine ve
validasyon kurallarina uygun olarak belgelendirilir.

f) Yetkili merci, gerekli gordiigii durumlarda merkezlerin sézlesme yaptig: iiciincii taraflarmn tesislerini ve
faaliyetlerini yerinde denetleyebilir veya bilgi talep edebilir. Merkez, bu siirece ii¢iincii tarafin uyumunu saglamakla
yiikiimliidiir.

DOKUZUNCU BOLUM
Uriin iadeleri, Geri Cagirma ve imha islemleri

Uriinlerin iade islemleri

MADDE 41- (1) Dagitim: yapan merkeze iade edilecek doku ve hiicre ve ileri tedavi tibbi iiriinleri, kayitlart
ve gerekgesi tutulmak kaydiyla, iiriin giivenligi ve kalitesini saglayacak yollarla geri gonderilir. Tade edilen iiriinler,
kullanilmadan 6nce merkez tarafindan uygunluk degerlendirmesine tabi tutulur ve yetkili mercilerin denetimlerinde
kontrol edilir.

Geri cagirmanin amaci ve merkezlerin yiikiimliiliigii
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MADDE 42- (1) Geri cagirma ve toplatma, hatasiz ve kaliteli iirliniin piyasada bulunmasini saglamak,
tilketicinin sagligin1 ve emniyetini korumak icin hatali iiriiniin en kisa siirede ve etkin bir sekilde dagitimimnim ve
kullanilmasinin 6nlenmesi amaciyla uygulanir.

(2) Geri cagirma ve toplatma, yetkili mercinin ya da merkezin gerek gormesi iizerine baglatilir. Geri ¢agirma
islemi dagitimi gerceklestiren merkez tarafindan yapilir.

(3) Geri gagirma islemlerinde doku ve hiicre merkezleri yiikiimliidiir.

(4) Doku ve hiicre merkezleri, geri ¢agirmanin inecegi seviyeleri belirlenmis, gerekli bilgi ve talimat1 kisa
siirede biitlin bilesenlere ulastirabilecek bir sistem kurar.

Geri cagirma nedenleri

MADDE 43- (1) Geri ¢agirma nedenleri; ambalaj hatalari, etiketleme ve baski hatalari, iiretim hatalar1 gibi
lirliniin kalite ve giivenligine iligskin hatalardan olusur. Geri ¢agirma nedenlerine iligskin esaslar yetkili merci tarafindan
cikarilacak rehber ve kilavuzlar ile diger alt diizenlemelerle belirlenir.

Dagitim ve satisi durdurma

MADDE 44- (1) Geri ¢agirma duyurusundan sonra, hatali {iriinii bulunduranlar, {iriiniin dagitimini ve satisini
durdururlar ve geri ¢agirma islemi bitinceye kadar gerekli tedbirleri almakla yiikiimlidiirler.

Uretimin durdurulmasi

MADDE 45- (1) Geri ¢agirma seviyesine gére sorumlu merkez, geri ¢agirma karart alinan {iriinlerin gecici
olarak tiim agamalardaki islemlerini durdurur. Merkez, karara konu olan asamanin tespiti esnasinda gecikmeye sebep
verilmemesi igin gerekli tedbirleri alir. Geri ¢agirmanin tedarik, iiretim, ithalat, ihracat ve dagitim islemlerinin
hangisinden kaynaklandigina dair tespit yapilmis ise diger islemlere merkez tarafindan devam edilir. Hatanin sebebi,
hatanin tekrarlanmamasi i¢in alinan tedbirler ile ilgili belgelerin yetkili merciye gonderilmesinden sonra ve Bakanlik¢a
uygun goriilmesi durumunda merkez faaliyetlerinin devamina karar verilir.

Geri 6deme

MADDE 46- (1) Sorumlu merkez, geri aldig: iiriinii geri ¢agirmanin indigi seviyeye kadar tazmin etmekle
ylkimlidiir.

imha ve 1slah

MADDE 47- (1) Sorumlu merkez, geri cagirmanin indigi seviyeye kadar piyasada mevcut tiim hatali Giriinleri,
duyurunun yapilmasini takiben kontrol altina alir ve yetkili merciye bilgi verir.

(2) Diizeltmenin s6z konusu olmadig1 durumlarda hatali iiriiniin imhasi yapilir. Imha islemi, sorumlu merkez
tarafindan il saglik miidiirliigiince kurulacak ekip huzurunda yapilir.

Geri ¢cagirmanin sonlandiriimasi

MADDE 48- (1) Geri ¢gagirmanin sonlandirilmasina yetkili merci tarafindan karar verilir.

Bilgilerin muhafazasi

MADDE 49- (1) Geri ¢agirma islemiyle ilgili tiim belgeler sorumlu merkez tarafindan en az 30 yil siireyle
muhafaza edilir.

Geri cagirmada yetersizlik

MADDE 50- (1) Sorumlu merkezin geri ¢agirma iglemini yiiriitmekte yetersiz kaldig1 ve yetersizligin halk
sagligina olumsuz etki edebilecegi durumlarda yetkili merci gerekli tedbirleri alir.

Mahkeme karari ve imha

MADDE 51- (1) Geri ¢agirmanin tamamlanmasindan sonra hatali iiriiniin geri ¢ekilen serilerinin piyasada
tespit edilmesi durumunda, sorumlular hakkinda islem baslatilir ve bu iriinler miihiir altina alinarak mahkeme
karartyla imha edilir.

Ulusal Biyovijilans Sistemi

MADDE 52- (1) Bildirime yonelik olarak yerel, bolgesel, ulusal veya uluslararas: diizeyde bu Yonetmelik
kapsamindaki tiriinlerin, klinik uygulamasina iliskin istenmeyen olumsuz etki, istenmeyen olumsuz olay ve gelismis
veya geligebilecek komplikasyonlara yonelik gerekli dnlemleri almak iizere Bakanlik Ulusal Biyovijilans Sistemini
kurar.

(2) Bakanlik biinyesinde Ulusal Biyovijilans Komisyonu olusturulur. Ulusal Biyovijilans Komisyonunun
bagkanligini Saglik Hizmetleri Genel Midiirii veya gorevlendirecegi genel miidiir yardimeis: yiiriitiir.

(3) Ulusal Biyovijilans Sistemine iliskin Bakanligin gorev ve sorumluluklari, komisyonun olusmas: ve
gorevleri, merkezlerin yiikiimlilikkleri ve diger usul ve esaslar, Bakanlik¢a ¢ikarilacak rehber ve kilavuzlar ile diger alt
diizenlemelerle belirlenir.

ONUNCU BOLUM
Ulusal Doku ve Hiicre Rezervi, Uygulama Esaslar1 ve Ucretlendirme
Ulusal doku ve hiicre rezervi
MADDE 53- (1) Deprem, endiistriyel kazalar, savas gibi dogal ve insan kaynakli afetler veya askeri
faaliyetlere yonelik acil talep gerektiren durumlar i¢in ulusal doku ve hiicre iiriinleri rezervi olusturulur.
(2) Ulusal ihtiyacin belirlenmesi ve ulusal rezervin saglanmasina iliskin iglemler Bakanlik¢a belirlenir.
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ithalat ve ihracat

MADDE 54- (1) Doku ve hiicre iiriinleri ile ileri tedavi tibbi iirlinlerinin ithalat ve ihracat islemleri yetkili
merci tarafindan ¢ikarilacak rehber ve kilavuzlar ile diger alt diizenlemelerle belirlenir.

Klinik deneysel ¢alisma ve tedavi denemeleri uygulamalari

MADDE 55- (1) Ruhsatlandirilmamis veya ruhsatlandirilmis ancak daha fazla arastirmaya tabi tutulmak
istenen doku ve hiicre iiriinleri veya ileri tibbi tedavi lirinleri kullanilarak yapilacak klinik deneysel ¢aligma ve tedavi
denemeleri kapsaminin, onay ve izin siire¢lerinin, bu uygulamalar1 gergeklestirebilecek hastane standartlarinin ve bu
iirtinlerin kullanim alanlarinin belirlendigi klinik uygulama rehberi yetkili merci tarafindan yayimlanur.

(2) Klinik arastirmalar; Insan Géniilliiler Uzerinde Yapilan Tibbi Arastirmalarda Etik Ilkeler Uzerine Diinya
Tip Birligi Helsinki Bildirgesinin ve ilgili uluslararas: standartlarin en giincel siiriimii ile ayn1 dogrultuda tasarlanir,
yiiriitiiliir, kaydedilir ve raporlanir.

(3) Bu Yonetmelik kapsamindaki klinik aragtirmalarin her tiirli mali sorumlulugu basvuru dosyasinda
bildirilen destekleyicilere aittir.

Ticarilestirme ve ¢ikar ¢catismasinin oniine gecilmesi

MADDE 56- (1) Merkezler, doku ve hiicre bagisinin ve iiriin uygulamalarinin faydalar1 hakkinda Bakanliktan
izin alarak toplumsal farkindalik ve egitim kampanyalar yiiriitebilir. Bu ¢aligmalarda kullanilacak materyaller, egitim
dokiimanlari ve egiticiler yetkili mercinin iznine tabidir.

(2) Insan doku ve hiicrelerinin ticarilestirilmesine ve metalastiriimasina izin verilmez.

(3) Bakanlik, ¢ikar ¢atigmasinin oniine ge¢mek, etik disi ticari uygulamalar1 belirlemek, mesru iiriin ve
hizmetleri adil ve yasal {icretlerinden ayirt etmek amaciyla, merkezlerden doku ve hiicreler ile iliskili hizmet, kritik
malzeme veya cihaz saglayan tiim kurulus ve kisilerden gerekli verileri talep edebilir.

Ucretlendirme

MADDE 57- (1) Merkezlerin doku ve hiicre tirlinleri ile ileri tedavi tibbi iiriinlerinin; bagis, tedarik, depolama,
kalite kontrol, laboratuvar hizmetleri, islemeye, dagitima ve ara iriin ile son {iriinlere iligkin gergeklestirdigi
hizmetlerin ve masraflarin bedellerine ait ticret tarifesi yetkili merci tarafindan belirlenir.

ON BIRINCi BOLUM
Denetim ve Yasaklar

Denetim ve kontrol

MADDE 58- (1) Bakanlik, merkezleri ve bu merkezlerle birlikte calisan {igiincii taraflara ait tesisler ile
faaliyetlerini bu Yonetmelik ve alt diizenleme hiikiimlerine uygunluk yoniinden denetler.

(2) Denetim ve kontroller ile bu igle gorevlendirilecek kisilerin nitelikleri ve bu kisilere verilecek egitimlerin
nitelik ve kriterleri yetkili merci tarafindan belirlenir.

(3) Herhangi bir ciddi istenmeyen olay veya etkinin ger¢eklesmesi ile Bakanlikga gerek duyulan diger
durumlarda veya bagka bir iilkeden gelen talebin yetkili merci tarafindan uygun bulunmas: {izerine olagan dist
denetimler yapilabilir.

Yasaklar ve idari yaptirnmlar

MADDE 59- (1) Bu Yonetmelik kapsaminda yasak olan fiiller sunlardir:

a) Bu Yonetmelik kapsamindaki faaliyetler ruhsatsiz olarak yiiriitiilemez.

b) Merkezler yetkili merciden izin almadan faaliyetlerinde degisiklik yapamaz.

¢) Merkezler, faaliyet tiiriine gére yliriirliikte bulunan diizenlemelere gore alinmis olan ruhsat sartlarina aykiri
olarak bina, cihaz ve personelde degisiklik yapamaz.

¢) Yetkili merci tarafindan ruhsatlandirilmamig/yetkilendirilmemis hicbir merkez bagis, tedarik, isleme ve
dagitima yonelik tibbi uygunluk karar1 veremez ve bu Yo6netmelik kapsamindaki faaliyetlerin herhangi bir agamasinda,
ithalat veya ihracat da dahil sayilan is ve islemleri yiiritemez.

d) Insan doku ve hiicre iiriinleri hakkinda herhangi bir yolla reklam yapilamaz. Bilimsel verilere dayanmayan,
insanlar1 yaniltici, panige sevk edici, yanlis yonlendirici faaliyetlerde bulunulamaz. Bunlarla ilgili televizyon, gazete
ve sosyal medya gibi iletigim araglari araciligiyla umut verici beyanlarda bulunulamaz.

e) Kisi ve kurumlarin c¢aligmalarinda kullanilan bu Yonetmelik kapsamindaki iriinler, isimler ve uygulama
sonuglart hakkinda yapilacak reklam niteliginde olmayan tanitim ve bilgilendirmeler, uygulama sonuclari
bildirilmeden ve yetkili mercinden izin alinmadan yapilamaz.

f) Bu YoOnetmelikte sayilanlar disinda bagisc1 adayr mali kazang veya benzeri avantaj saglayamaz. Buna
yonelik doku ve hiicre ihtiyaci veya mevcudiyetin ilan edilmesi yasaktir.

g) Merkezler, aralarindaki idari ve mali iliskileri doku ve hiicrelerin ticari sémiiriisiine neden olacak sekilde
ylriitemez.

&) Bu Yonetmelik kapsami diginda kalan doku ve hiicrelerin tedariki yapilamaz.

h) Yetkili merciden izin almayanlar insan doku ve hiicrelerini yurt digina ¢ikaramaz veya iilkeye getiremez.

1) Merkezler yetkilerini baskasina devredemez.
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(2) Ruhsatsiz yiiriitiilen faaliyetlerin tespiti durumunda faaliyet derhal durdurulur ve su¢ duyurusunda
bulunulur.

(3) Yapilan denetimler esnasinda merkezlerin bu Yo6netmelik hiikiimlerine aykiri faaliyetlerinin tespit edilmesi
durumunda, denetim tespit tutanagi ile tevsik edilmesi kaydiyla merkezin yetki belgesi/ruhsat belgesi veya ruhsattaki
faaliyet izin tiirlerinin tamami ya da bir kismi iptal edilebilir ya da askiya alinabilir.

(4) Bu Yonetmelik hiikiimlerine aykir1 faaliyette bulunanlar hakkinda fiillerinin niteligine gore 26/9/2004
tarihli ve 5237 sayili Tirk Ceza Kanunu, 3359 sayili Kanun, 24/4/1930 tarihli ve 1593 sayili Umumi Hifzissthha
Kanunu ve ilgili diger mevzuat hiikiimleri uygulanir.

(5) Merkezlere gergeklestirilecek olagan ve olagan dist denetimler, yetkili merciler tarafindan bu Yonetmelige
gore yayimlanacak denetim ve yaptirim rehberine gore takvim yilinda en az bir kez yapilir.

(6) Bu Yonetmelikte denetim ve yaptirima iligkin hiikiim bulunmayan hallerde, insana uygulama merkezlerinin
ruhsatlandirilmasi ve denetimleri ile ilgili mevzuat hiikiimlerinde belirlenen usul ve esaslara uygun islem tesis edilir.

ON iKiNCi BOLUM
Cesitli ve Son Hiikiimler

Diizenleme yetKisi

MADDE 60- (1) Yetkili merciler bu Yonetmeligin uygulanmasini saglamak tizere her tiirli alt diizenlemeyi
yapmaya yetkilidir.

(2) Yetkili merciler, merkezlerin faaliyetlerine iligskin rehber ve kilavuzlar ile formlar diizenler ve yetkili
mercinin kurumsal internet sitesinde yayimlar.

Yiiriirliikten kaldirilan yonetmelikler

MADDE 61- (1) 5/7/2005 tarihli ve 25866 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Kordon Kani Bankaciligt
Yonetmeligi ile 27/10/2010 tarihli ve 27742 sayil1 Resmi Gazete’de yayimlanan insan Doku ve Hiicreleri ile Bunlarla
Tlgili Merkezlerin Kalite ve Giivenligi Hakkinda Yonetmelik yiiriirliikten kaldiriimistir.

(2) Birinci fikra ile yiiriirliikten kaldirilan yonetmeliklere yapilan atiflar bu Yonetmelige yapilmis sayilir.

Acilmis merkezlerin uyumu

GECICi MADDE 1- (1) Bu Yénetmeligin yiiriirliige girdigi tarihten dnce faaliyet gosteren merkezler,
tesislerini ve faaliyetlerini bu Yonetmeligin yiiriirlige girdigi tarihten itibaren bir yil iginde bu Yonetmelik
hiikiimlerine uygun duruma getirir.

Yiiriirliik

MADDE 62- (1) Bu Yo6netmelik 1/1/2026 tarihinde yiiriirliige girer.

Yiiriitme

MADDE 63- (1) Bu Yonetmelik hiikiimlerini Saglik Bakani yiiriitiir.
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