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Kompozit Doku Nakli Merkezleri Yonergesi

(Makamn 29.03.2011 tarihli ve 13984 sayili Onaylar ile yiiriirliige girmistir.)

BIRINCI BOLUM
Amag ve Kapsam, Dayanak ve Tammlar

Amag ve kapsam

MADDE 1- (1) Bu Yénergenin amaci; vaskiilanze kompozit homogreft doku nakli
yapacak merkezlerin tasimasi gercken sartlar ile calismalanna dair usul ve esaslan
belirlemektir.
(2) Bu Yonerge, kompozit doku nakli merkezi agacak kamu ve 6zel saghk kurum ve
kuruluslan ile bu merkezlerde gérev vapacak personcli kapsar.
(3) Herhangi bir embriyonel katmandan kéken alan; barsak, trakea, larinks gibi dokulann
vaskiilerize homogreft olarak nakilleri de bu Yénerge kapsamindadir.
(4) Karaciger, bobrek, akciger, pankreas, kalp, kalp-akciger gibi organlar ile kdk hiicre nakli
amaciyla alinan kemik iligi ve kornea nakilleri bu Yénerge kapsamu disindadur.

Dayanak

MADDE 2 - (1) Bu Yénerge; 29/05/1979 tarihli ve 2238 sayili Organ ve Doku
Alinmasi, Saklanmas: ve Nakli Hakkinda Kanun hiikiimlerine, 13/12/1983 tarihli ve 181 sayili
Saghk Bakanh@i'nmin Teskilat ve Gorevlenn Hakkinda Kanun Hilkmiinde Kararname'nin 43
tincii maddesine ve 01/06/2000 tarihli ve 24066 sayilh Resmi Gazete'de yayimlanan Organ ve
Doku Nakli Hizmetleri Yénetmeliginin 16 nci maddesine dayamlarak hazirlanmistur.

Tanmmlar ve kisaltmalar

MADDE 3 - (1) Bu Yonergede gegen:

a) Bakanhk: Saghk Bakanligin,

b) Doku tipleme laboratuari: Verici adayr ile ahclann doku tiplemelerini
yapabilececk donamm ve personele sahip, Bakanhk¢a agilma izin belgesi
verilmis/ruhsatlandirilmus laboratuvarlan,

¢) Dondr: Beyin 6liimiiniin gergeklestign yetkih kurulca tespit edilmis ya da bir tabip
tarafindan kalp atiminin durdugunun ve 6lii olarak kabul edildiginin tespitinden itibaren gegen
ilk 3 saatlik siire igerisindek: kadavrayi,

¢) Genel Miidiirliik: Bakanhk Tedavi Hizmetleri Genel Midiirligtini,

d) Homogreft: Aym tiir igerisinde farkh genetik yapiya sahip bireylerden elde edilen
dokulan,

¢) Kanun: 2238 sayih Organ ve Doku Alinmasi, Saklanmasi ve Nakli Hakkinda
Kanunu,

f) Komisyon: Bu Yénerge gercevesinde faaliyet gésterecek olan Kompozit Doku
Nakilleri Bilimsel Damisma Komisyonunu,

g) Konsey: Kompozit Doku Nakli Konseyini,

g) Kompozit doku nakli: Viicut biitiinliigiinii bozan ve fonksiyon kaybina yol agacak
sckilde kompozit doku kaybi olan hastalara form ve fonksiyon restorasyonu amaci ile yapilan
ve yasam kalitesini artirmak amaciyla uygulanan kompozit doku nakli ameliyesini,

h) Merkez: Bu Yonerge kapsamma giren nakillerin uygulandign tibbi tedavi
merkezlerini,

1) Miidiirliik: 11 saghk midiirligini,




1) Organ ve doku kaynag merkezi: Beyin 6liimii tespit edebilecek donamm ve
personele sahip merkezleri,

1) Ulusal Koordinasyon Kurulu (UKK): Ulusal Organ ve Doku Nakli Koordinasyon
Kurulunu,

k) Vaskiilarize Kompozit Doku: Tipik olarak ektoderm ya da mezodermden kéken
almig; deri, yag dokusu, kas, sinir, lenf nodu, kemik ve kikirdaktan en az ikisinin
kombinasyonunu i¢eren ve nakledildigi alicida damar anastomozlan ile yasatilan dokulan,

ifade eder.

IKINCI BOLUM
Kompozit Doku Nakli Bilimsel Damiyma Komisyonu ve Kompozit Doku Nakli Konseyi

Komisyonun teskili

MADDE 4 - (1) Komisyon Tedavi Hizmetleri Genel Miidiirii veya gorevlendirecegi en
az daire bagkam diizeyindeki bir idari amir bagkanhfinda; Mikro cerrahi alaninda deneyimli,
organ veya doku nakli konusunda da ¢alismalari bulunan dogent ve profesérler arasindan
Bakanlik¢a segilecek alti fiye olmak {izere toplam yedi kisiden olusur.
(2) Komisyon ilyeleri, bir yil siireyle gorev yaparlar. Yeni komisyon iiyeleri secilinceye kadar
mevcut diyelerin gorevi devam eder.
(3) Herhangi bir sebeple iiyelifin bosalmas: halinde, kalan siireyi tamamlamak {izere yeni liye
segilir. Uyelige aym usulle tekrar se¢ilmek miimkiindiir. Komisyon toplantilarina kabul
edilebilir bir mazereti olmaksizin iki defa ist iiste veya bir iiyelik déneminde toplam ii¢ defa
katilmayan tiyenin Giyelii sona erer.
(4) Bakanlik gerekli durumlarda veya komisyonun teklifi halinde toplantinin glindemine gére
diger uzmanhk dallarindan uygun gbrecegi sayidaki uzman, komisyonun faaliyetlerine
yardimci olmak iizere gorevlendirebilir veya bu uzmanlardan miitesekkil ¢alisma gruplan
olusturabilir.

Komisyonun gorevleri

MADDE 5 - (1) Komisyon, asagidaki gérevleri yerine getirir:

a) Ahcimn ¢ocuk olmasi ve Endikasyon Listesine gbre karar verilmesi mimkiin
olamayan diger istisnai vakalar i¢in Bakanlfa basvuruldufunda vakanin nakil ydniinden
degerlendirilmesinde,

b) Endikasyon Listesine gore Konsey karan ile yapilan nakillerde, nakil sonucunun
endikasyon ybniinden degerlendirilmesinde,

¢) Ulke genelinde kompozit doku nakli hizmetlerinin gelisimini izleyerek, alinacak
tedbirleri ve ulusal stratejileri belirlemek i¢in ihtiyag duyulan konularda,

¢) Merkezlerin faaliyetleri ve alinacak tedbirler konusunda,

d) Kompozit doku naklinde kullamlan ilaglar, soliisyonlar, ara¢ ve geregler ile ilgili
standartlanin belirlenmesinde,

¢) Kompozit doku nakli ile ilgili ulusal tam, kayit ve tedavi protokolleri konusunda,

f) Bu Yonergenin uygulanmas: ile ilgili olarak Bakanhgin gerekli gérdiigi diger
konularda,

Bakanlhiga goriis bildirmek.

Komisyonun ¢aliyma usul ve esaslar

MADDE 6 - (1) Komisyon, yilda en az iki kez toplanir. Bakanhk gerekli hallerde,
komisyonu olagan toplanulan disinda da toplantiya davet edebilir. Toplant1 tarihi, yeri ve
giindemi, olagan dis1 toplantilar hari¢ olmak tizere, en az yedi giin 6nce liyelere yazili olarak
bildirilir.
(2) Komisyon, en az dort iiyenin katihmu ile toplamir ve fiye tam sayisimin salt ¢ogunlugu ile
karar alir. Oylarda esitlik olmasi halinde, bagkanin kullandif oy y6niinde gogunluk saglanmig
savilir.
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(3) Komisyon kararlan, karar defterine yazilir ve toplantiya katilan fiyelerce imzalamr. Karara
muhalif olanlar, serh koymak suretiyle kararlar imza ederler. Muhalif goriis gerekgesi, karar
altinda veya ekinde belirtilir.

(4) Komisyonun sekreterya hizmetleri Genel Midirliikge yiiritdilir.

(5) Komisyon, gerekli gordiigii hallerde kompozit doku nakli ile ilgili sivil toplum kuruluslan
ve Ozel sektdr temsilcilerini, tiim masraflan kendilerine ait olmak {izere toplantuiya davet
edebilir.

Konseyin teskili

MADDE 7- (1) Her kompozit doku nakli merkezinin bulundugu hastanede, asafida
belirtilen branslardan tesekkiil etmek iizere bir Kompozit Doku Nakli Konseyi kurulur.

a) Psikiyatri uzmani,

b) Sosyal hizmet uzmam,

¢) Nakil konusunda deneyimli iki cerrah (birisi kompozit doku naklini gergeklestirecek
ekip disindan olmak iizere),

¢) Anestezi ve reanimasyon uzmani,

d) l¢ hastaliklan uzman (alici gocuk ise gocuk hastaliklan uzmani),

¢) Immiinoloji uzmam,

f) Fizik tedavi ve rehabilitasyon uzmani,

g) Tip etii uzmam.

Konseyin girevi

MADDE 8 - (1) Konsey: bu Yonerge kapsamindaki her kompozit doku naklinden &nce,
naklin Endikasyon Listesine uygun olup olmadigimi, alicimn onamunin usuliine uygun olarak
alimp almmadigim ve yapilacak naklin sosyal ve etik agidan uygun olup olmadifim
degerlendirir.
(2) Yalmzca Konseyin uygun buldugu vakalarda nakil yapilabilir. Nakil islemi, sonuglan ve
Konsey karan Bakanlha bir rapor halinde gonderilir.
(3) Konsey tarafindan alinan tiim kararlar, bastabiplik tarafindan tasdik edilmis bir deftere
kaydedilerek katlanlarca imzalanir, Konsey karanna katulmayan iiye gerekgesi ile beraber
kararnini deftere yazarak imzalar. Konsey kararlan en az dértte ii¢ gogunlukla alimr.

UCONCU BOLUM
Merkezin Kurulusu, Nakil Tiirleri, Personel Durumu ve Tibbi Donanim

Kurulus

MADDE 9 - (1) Merkez; kamu kurum ve kuruluslan ile ger¢ek ve &zel hukuk tiizel
kisileri tarafindan, bunlara ait hastanelerde ayr bir (inite seklinde veya var ise ruhsath organ
nakli merkezinin biinyesinde kurulabilir. Merkezin faaliyete gegebilmesi igin Bakanliktan
ruhsat ve faaliyet izin belgesi alinmasi zorunludur.

Nakil tiirleri ve endikasyonlar

MADDE 10 - (1) Merkez, faaliyet izin belgesinde yer almak sartiyla asafidaki nakil
tiirlerinden en az birini yapar. Faaliyet izin belgesinde yer alabilecek nakil tiirleri;

a) Ekstremite nakli,

b) Yiiz ve sagh den nakli,

¢) Ust solunum - @ist sindirim yollar: nakli,

¢) Barsak nakli.
(2) Yapilacak her nakil tiiriine iligkin endikasyonlar; Bakanhkg¢a hazirlanan ve Bakanlik resmi
intemet sayfasinda yayinlanan Endikasyon Listesinde belirtilir.




Ruhsata esas birimler ve donamm

MADDE 11 - (1) Asafida sayilan birimler ve donamimn bulundurulmas: tim nakil
tiirleri bakimindan zorunludur. Bunlar;

a) Merkezin bulundu@u hastanede bulunmasi zorunlu birimler ve donanim:

1) Yapilacak nakil tiiriine gore ilgili cerrahi birimi.

2) Ameliyat mikroskobu ve mikrocerrahi ekipmani.

3) Elektromyogram i¢in gerekli ekipman.

4) Anesteziyoloji ve reanimasyon birimi.

5) I¢ hastaliklan birimi (¢ocuk hastalar iin pediatri birimi).

6) Yogun bakim birimi.

7) Merkezle irtibath 24 saat hizmet verecek bilgisayar, faks, sehirlerarasi konusmaya
agik telefon ve bunlan igeren bir bilgi islem merkezi.

8) Nakil cerrahisi yapilabilecek yeterlilife sahip donanim ile ekipman, renkli doppler
ve anjiografi.

9) Enfeksiyon hastaliklar: birimi.

10) Terapttik aferez merkezi.

b) Merkezin bulundugu hastanede olmadif: takdirde hizmet satin alma yoluyla temin
edilecek birimler ve donanim:

1) Patoloji laboratuvan.

2) Radyodiyagnostik ve girisimsel radyoloji birimi.

3) Biyokimya laboratuar:: ilag diizeylerini dlgebilecek kapasitede laboratuvara haiz
olmalidir.

4) Mikrobiyoloji laboratuar: Her tiirld mikrobiyolojik ve serolojik tetkiki yapma
olanagna sahip olmahdir.

5) Doku tipleme laboratuan: Merkeze karayolu vasitalanyla azami iki saat uzakhkta
olmalidir.

6) Sintigrafi yapabilen nilkleer up merkezi.

¢) Vericinin vilcut biitiinliginiin eski haline getirilmesine yonelik ortez/protez iglemlen
igin ilgili yerlerle yapilmis anlagmalar.

Faalivet iznine esas personel

MADDE 12 - (1) Mesul midiir: Merkezin, idari ve teknik hizmetleri, tam zamanl
¢alhisacak bir mesul mildiir sorumlulufunda yiriitdlir. Nakil merkezlen bir hastane bilnyesinde
faaliyet gosterecefinden ozel hastanelerde hastane mesul midird veya goérevlendirecefi bir
kisi, kamu hastaneleri ve iniversitelerde ise bashekim, baghekim yardimeis: ya da baghekimin
gorevlendirecefi bir kigi nakil merkezinin mesul midirQi olarak gbrevlendirilir. Sorumlu
uzmanlardan biri aym: zamanda mesul midir olarak da gorevlendinlebilir.
(2) Sorumlu uzman: Merkezin yapaca@ her bir nakil tir{l i¢in bu Yonergedeki nitelikleri haiz,
ubbi agidan sorumlu bir uzman tabip gérevlendinilir.
(3) Sorumlu uzman yardimcisi: Merkezin yapacaf her bir nakil tiirl i¢in  bu Yonergedeki
nitelikleri haiz bir uzman tabip, sorumlu uzmana yardime: olarak gérevlendirilir.
(4) Sorumlu uzman ve sorumlu uzman yardimcisi olacak kisiler; Nakil tiirt bakimindan
Yonergedeki niteliklere sahip olmak kayd ile birden fazla nakil tiirdl i¢in bu gorevi alabilirler.

Personelin girev, vetki ve sorumluluklan
MADDE 13 - (1) Mesul mildir; merkezin, idari ve teknik hizmetlerini mevzuata uygun
olarak idare etmek ve denetlemekten sorumludur. Bu kapsamda;

a) Ruhsatlandirma ile ilgili her tirli islemleri yiriitdr.

b) Merkezinin ruhsatlandinlmasindan sonra, her tirlii personel, bina, tesis, cihaz ve
diger fizik sartlardaki herhangi bir degisikligi ilgili modarloge bildirir.

¢) Mazeret sebebiyle gorev yerini terk etmesi halinde yerine bagka birini vekileten
birakir. Ayrilisin bir aydan fazla stirdiigil hallerde midirluge bildirimde bulunur.

d) llgili mevzuat uyannca bildinmi zorunlu olan hastaliklan yetkili mercilere bildirir.

¢) Bakanlik¢a gerek duyuldufunda, beyan edilen bilgilerin detayh belgelerini karsilar.
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(2) Sorumlu uzman:

a) Nakil isleminin yasam kurtarici olmayan Szellifinden, alicinin yasam boyu bagisiklik
sistemini  baskilayici ilaglara bagh yan ilere ve nakil islemlerine bagh diger tim
komplikasyonlara maruz kalacafn konulannin hastaya bildirilmesinden ve tadan
bilgilendinlmis onanmun alinmasindan,

b) Nakle hastanin hazirlanmasi, naklinmﬁemekleslirilmsi ve nakil sonrasinda hastanin
tedavilerinin diizenlenmesi, izlenmesi ve il iglemine faydal olacak difer tedbirlerin
alinmasindan,

¢) Sorumlulugunda yapilmus olan nakillerin sonuglanimin Bakanliga iletilmesinden,

sorumludur.

(3) Sorumlu uzman yardimeisi: Sorumlu uzman tarafindan yirtillen islemlerde ona yardimai
olur ve bu konularda sorumlu uzman tarafindan verilen gorevieri yerine getirir. Sorumlu
uzmanin merkezden gegici olarak aynldigi durumlarda onun %glrevler'mi vekileten yilrltilr,
Sorumlu uzmanin gérevden aynilmasi halinde bir ay i¢ensinde bu durum Bakanhga bildinilir
ve en fazla (i¢ ay stireyle, yeni sorumlu uzman gorevlendinlene kadar gegici sorumlu uzman
olarak ¢alisir. Bu siirenin sonunda yeni sorumlu atanur.

DORDUNCU BOLUM
Ekstremite Nakli Yapilan Merkezler

Personel

MADDE 14 - (1) Sorumlu uzman: Ekstremite nakh yapilacak olan merkezde plasuk
ve rekonstruktif cerrahi veya ortopedi ve travmatoloji alanlarinin birinde uzmanhgim almus,
uzman olduktan sonra yurt i¢i veya yurt disinda mikrocerrahi alaninda en az iki yil deneyimli
ve en az 50 replantasyon veya serbest doku nakli ameliyatinda aktif gbrev almug, bunlardan en
az 25 vakayr kendisinin yapmus oldugunu ilgili kurumdan belgeleyen bir hekim, sorumlu
uzman olarak gérevlendirilir.
(2) Sorumlu uzman yardimcisi: En az bir yil mikrocerrahi deneyimi olan ve 25 replantasyon
veya serbest doku naklinde gérev almus, en az 10" unu kendisinin yapmug oldugunu ilgili
kurumdan belgeleyen bir hekim, sorumlu uzman yardimcisi olarak gorevlendirilir.
(3) Merkezin bulundugu hastanede bulunmas: gereken personel:

a) Nakil konusunda deneyimli nefroloji uzmani,

b) Nakil konusunda deneyimli enfeksiyon hastaliklan uzmani,

¢) Radyoloji uzman,

¢) Nakil konusunda deneyimli patoloji uzman,

d) Mikrobiyoloji uzman,

¢) Nakil konusunda deneyimli anestezi ve reanimasyon uzmani,

) EMG konusunda deneyimli néroloji uzman,

g) Ekstremite rehabilitasyonu konusunda deneyimli fizik tedavi ve rehabilitasyon
uzmam ve fizyoterapist,

£) Psikiyatni uzmam,

h) Yeterli sayida hemsire,

1) Tibbi sekreter,

1) Organ nakli koordinatoril,

j) Nakil konusunda deneyimli immilnolog. Nakil merkezinde immiinolog yok ise
hizmet alim yoluyla 24 saat destek verecek immiinolog.

Birimler ve donamm

MADDE 15 - (1) Ekstremite nakli yapilan merkezin bulundufu hastanede bu
Yonergenin 11 inci maddesinde sayilan birimler ve donammla birlikte plastik cerrahi birimi
veya ortopedi birimi de bulunur.

\ /




BESINCI BOLUM
Yiiz ve Sach Deri Nakli Yapilan Merkezler

Personel

MADDE 16 - (1) Sorumlu uzman: Yiz ve sagh den nakli yapilacak olan merkezde;
Plastik ve rekonstrukuf cerrahi alaninda uzman olduktan sonra yurti¢i veya yurtdisinda
mikrocerrahi alaninda en az iki y1l deneyimi olan ve en az 50 replantasyon veya serbest doku
nakli ameliyatunda aktif gorev almus, bunlardan en az 25 vakay: bizzat kendisinin yapmis
oldugunu ilgili kurumdan belgeleyen hekim, sorumlu uzman olarak gorevlendinlir.
(2) Sorumlu uzman yardimcisi: En az bir yil mikrocerrahi deneyimi olan ve 25 replantasyon
veya serbest doku naklinde gorev almus, en az 10 tanesini kendisinin yapmus oldugunu ilgili
kurumdan belgeleyen bir hekim sorumlu uzman yardimcisi olarak gorevlendirilir.
(3) Merkezin bulundugu hastanede bulunmas: gereken personel:

a) Nakil konusunda deneyimli nefroloji uzmana,

b) Nakil konusunda deneyimli enfeksiyon hastaliklar uzmam,

¢) Kulak burun bofaz uzmani,

¢) Goz hastaliklan uzmam,

d) Konugma terapisti,

¢) Dis hekimu,

f) Radyoloji uzmani,

g) Nakil konusunda deneyimli patoloji uzmani,

) Mikrobiyoloji uzmanu,

h) Nakil konusunda deneyimli anestezi ve reanimasyon uzmani,

1) EMG konusunda deneyimli néroloji uzmam,

1) ligili alanda deneyimli fizik tedavi ve rehabilitasyon uzman ve fizyoterapist,

1) Psikiyatri uzmam,

k) Yeterli sayida hemsire,

1) Tibbi sekreter,

m) Organ nakli koordinatdril,

n) Nakil konusunda deneyimli imminolog. Nakil merkezinde imminolog yok ise
hizmet alimi yoluyla 24 saat destek verecek immiinolog.

Birimler ve donamm

MADDE 17- (1) Ytz ve sach deri nakli yapilan merkezin bulundufu hastanede bu
Yonergenin 11 inci maddesinde sayilan birimler ve donammla birlikte plastk cerrahi birimi
bulunur.

ALTINCI BOLUM
st Solunum/Sindirim Yollar:1 Nakli Yapilan Merkezler

Personel

MADDE 18 - (1) Sorumlu uzman: a) Ust solunum/sindirim yollan nakli yapilan
merkezde. uzman olduktan sonra yurti¢i veya yurtdisinda dist solunum yollan ve st sindirim
yollan cerrahisi alaninda en az ki y1l deneyimli oldugunu ilgili kurumdan belgeleyen kulak
burun bofiaz, genel cerrahi veya gdgis cerrahisi uzmam bir hekim veya,

b) Uzman olduktan sonra yurti¢i veya yurtdisinda mikrovaskiler cerrahi alaninda en
az iki yil deneyimli. en az 50 replantasyon veya serbest doku nakli ameliyatinda akuf gérev
almig, bunlardan en az 25 vakayi bizzat kendisinin yapmus oldugunu ilgili kurumdan
belgeleyen kulak burun bogaz, genel cerrahi veya gogils cerrahisi uzmani hekim,

sorumlu uzman olarak gorevlendirilir.

(2) Sorumlu uzman yardimcisi: Sorumlu uzmanmin birinci fikranin (a) bendindeki
niteliklere sahip olmas: halinde aym fikranin (b) bendinde sayilan niteliklere sahip bir hekim,

/
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N

sorumlu uzmanin birinci fikranin (b) bendindeki nitehiklere sahip olmasi halinde, aym fikranin
(a) bendinde sayilan niteliklere sahip bir hekim, sorumlu uzman yardimcisi olarak
gorevlendirilir.
(3) Merkezin bulundugu hastanede bulunmasi gereken personel:

a) Genel cerrahi uzmam,

b) Goglls hastaliklan uzman,

¢) Gogils cerrahisi uzmam,

¢) Kulak burun bogaz uzmam,

d) Nakil konusunda deneyimli nefroloji uzman,

e) Nakil konusunda deneyimli enfeksiyon hastaliklan uzmam,

f) Gastroenteroloji uzmani,

g) Radyoloji uzmani,

&) Nakil konusunda deneyimli patoloji uzmani,

h) Mikrobiyoloji uzmani,

1) Nakil konusunda deneyimli anestezi ve reanimasyon uzmana,

1) EMG konusunda deneyimli néroloji uzmam,

j) ligili alanda deneyimli FTR uzmam ve solunum fizyoterapisti

k) Konugma terapisti,

1) Psikiyatri uzmamn,

m) Yeterli sayida hemsire,

n) Tibbi sekreter,

0) Organ nakli koordinatoril,

6) Nakil konusunda deneyimh imminolog. Nakil merkezinde immilnolog yok 1se
hizmet alimi yoluyla 24 saat destek verecek immiinolog.

Birimler ve donamm

MADDE 19 - (1) Ust solununvsindirim yollani nakli yapilan merkezin bulundugu
hastanede bu Yoénergenin 11 inci maddesinde sayilan birimler ve donamimla birlikte: kulak
burun bogaz, genel cerrahi, gofis hastahklan, gogils cerrahisi, gastroenteroloji birimleri,
solunum fonksiyon test laboratuan bulunur,

YEDINCI BOLUM
Barsak Nakli Yapilan Merkezler

Personel

MADDE 20 - (1) Sorumlu uzman: Genel cerrahi uzmam olduktan sonra yurti¢i veya
yurtdisinda gastro-intestinal sistem cerrahisi alaninda en az ki yil deneyimhi oldugunu ilgihi
kurumdan belgeleyen bir hekim sorumlu uzman olarak gorevlendirilir.
(2) Sorumlu uzman yardimcisi: Uzman olduktan sonra yurtici veya yurtdisinda gastro-
intestinal sistem cerrahisi alaninda en az bir wyil deneyimli oldugunu ilgili kurumdan
belgeleyen, genel cerrahi veya gastroenteroloji uzmani bir hekim sorumlu uzman yardimcisi
olarak gérevlendinlir.
(3) Merkezin bulundugiu hastanede bulunmas: gereken personel:

a) Gastroenteroloj uzmans,

b) Nakil konusunda deneyimli enfeksiyon hastaliklar uzmam,

¢) Nakil konusunda deneyimli nefroloji uzmani,

¢) Radyoloji uzman,

d) Nakil konusunda deneyimli patoloji uzman,

¢) Mikrobiyoloji uzmani,

f) Nakil konusunda deneyimli anestezi ve reanimasyon uzmant,

g) Psikiyatri uzmam,

#) Yeterli sayida hemgire,
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h) Tibbi sekreter,

1) Organ nakli koordinatéril,

i) llgili alanda deneyimli immiinolog. Nakil merkezinde imminolog yok ise hizmet
alim yoluyla 24 saat destek verecek imminolog.

Birimler ve donamim

MADDE 21- (1) Barsak nakli yapilan merkezin bulundugu hastanede bu Y 6nergenin
11 inci maddesinde sayilan birimler ve donamimla birlikte; genel cerrahi ve gastroenteroloji
birimleri, vaskiller cerrahi ekipmam bulunur.

SEKIZINCI BOLUM
Merkez Agilma Basvurusu, Ruhsat ve Faaliyet izni

Basvuru ve ruhsata esas belgeler

MADDE 22 - (1) Nakil merkezi acacak olanlar, Bakanlifa iletilmek tizere bir dilekge
ile midirlage basvurur. Bu dilekgede faaliyet alanma girecek kompozit doku nakil tirleri
belirtilir. Bu bagvuru dosyasinda;

a) Ozel merkezlerde mesul mildire ait belgeler;

1) Merkezde mesul midir olarak ¢alisacaklanna dair mesul midarlak sézlesmesi,

2) T.C. kimlik numaras: beyani,

3) Diplomasi ve var ise uzmanhk belgesinin mildirlik tasdikli birer dregi,

4) Bagvuru sirasinda son alti ay iginde ve tamnmasina engel olmayacak sekilde
¢ekilmis 1ki adet vesikalik fotografi,

5) Tabip odasi kayit belges:,

b) Kamu hastanesinde agilacak merkez igin, mesul miidire ait belgeler: ( T.C. kimlik
numaras: beyani, diplomas: ve var ise uzmanhk belgesinin ilgili midirlik tasdikli birer
Omegi, iki adet vesikalik fotografy, )

¢) Nakil merkezinin plani: Nakil hizmetlen i¢in ayrilan boliimlere ait 1/100 Slgekli, her
kat i¢in ayn olmak (izere mimar tarafindan diizenlenmis, yerlesim ve kullamm alanlarim
gosterir, ozalite Qckilmi1 plan,

¢) Merkezin kurulaca@ binanin yap: kullanma izni belgesi,

d) Yangina yonelik tedbirlerin alindifina dair yetkili merciden alinmis olan rapor,

¢) Merkezde bulunan arag ve gereglen gosterir bashekim tarafindan onaylanan liste,

f) Ozel hastane biinyesinde kurulacak merkez i¢in, hastane sahibi gergek kisi ise T.C
kimlik numarasi beyani, vakif ise vakif senedinin ve ticaret sicil gazetesi kaydinn, sirket ise
sermaye durumunun ve sirket ortaklarimi gdsteren ticaret sicili gazetesinin Smegi bulunur.

g) Nakil merkezi tarafindan kullamlacak ruhsata esas difer birimlerin bashekim
tarafindan onaylanmus listesi veya sdzlesmeleri.

Basvurunun degerlendirilmesi ve ruhsatlandirma

MADDE 23 - (1) Bagvuru; Midirlik tarafindan dosya izerinde incelenir ve belgeleri
noksan veya inceleme sonucunda durumu mevzuata uygun olmayan basvuru dosyas:,
gerekgeleriyle birlikte bagvuru sahibine resmi bir yaz ile iade edilir.
(2) Bagvuru dosyasimin noksansiz oldugu tespit edilen merkeze ait dosya, midirlik tarafindan
Bakanlifa gondernilir. Basvuru dosyas: Komisyon ya da Bakanlik¢a Komisyon dyeleri
arasindan segilecek alt komisyon tarafindan degierlendirilir. Bakanlhkg¢a yapilacak yerinde
inceleme ve degerlendirme sonucunda hazirlanan rapor Ulusal Koordinasyon Kuruluna
sunulur. Basvuru Ulusal Koordinasyon Kurulunda iilke thtivaglanina ve ulusal planlamaya gére
incelenir ve Bakanlifa dneri olarak sunulur. Bagvuru uygun gériildig taktirde Bakanlikga,
Kompozit Doku Nakli Merkezi Ruhsatnamesi ve mesul midir adina Mesul Midirlik Belgesi
diizenlenir.




T.C. SAGLIK BAKANLIGI YONERGELER VE GENELGELER KiTABI

(3) Ruhsatnamenin Bakanlik¢a diizenlendifi tarihten itibaren ii¢ ay icerisinde, faaliyet izni
alarak faaliyete ge¢gmeyen merkezin ruhsatnamesi Bakanlik¢a iptal edilir. Merkez sahipligi,
adres degisiklifii gibi ruhsata esas nitelik degisiklifinde, sadece degisen hususlar ile ilgili
belgeler Bakanlia sunulur ve yeni ruhsatname dilzenlenir.

Faaliyet izni

MADDE 24 - (1) Kompozit Doku Nakli Merkezi Ruhsatnamesi alan merkez,
asafndaki belgelerle birlikte faaliyet izni almak i¢in miidiirlik aracih@iyla Bakanhga bagvurur:

a) Merkezde gorev yapacak tiim personelin bu Yonerge uyannca istenilen mesleki
sertifikalan ile diplomalanmn ve uzmanhk belgelerinin midirlok tasdikli dmekler; kamu
kurum ve kuruluslarindan yapilan bagvurularda ise, bu belgelerin kurum amirinden tasdikli
omeklen,

b) Disandan hizmet alim ile gordiirilecek igler i¢in hizmet alim sdzlesmesi drmegi veya
kamu kurumlan ile yapilacak protokol rnegi.

¢) Ozel hastane binyesinde agilacak merkez i¢in; merkezde gorev yapacak personelin
tamamu ile yapilan sbzlesmeler, ¢alisma belgeleri ve mildiirlik onayh glincel hekim listesi.
(2) Faaliyet i1zni almak (zere hazrlanan bagvuru dosyasi, Komisyon ya da Bakanlik¢a
Komisyon ilyeleri arasindan segilecek alt komisyon tarafindan degerlendinlir. Degerlendirme
sonucunda hazirlanan rapor, Bakanhga sunulur. Uygun gorildagi takdirde, Bakanhik onay: ile
faaliyet izin belgesi verilir. Bu belgenin verilmesi ile merkez hasta kabul ve tedavisine baglar.
(3) Faaliyet izin belgesinde; 10 uncu maddede diizenlenen nakil tirlerinden hangilerinin
yapilaca@ ile her nakil tiirQl i¢in sorumlu uzman gérevi Gstlenen kiginin adi ve mesul midiriin
adi agikga belirtilir.

Faaliyet izin belgesi degisikligi

MADDE 25 - (1) Merkezdeki mesul midiriin ya da sorumlu uzmanin herhangi bir
nedenle gbrevinden aynlmasi halinde, hastane bashekimlifn durumu bir ay igensinde
Bakanhga bildirir. Yeni mesul midire ait belgeler bu siire igerisinde Bakanlifa ulastinlir.
Mesul midirin yeterlilifi Bakanlikca ve sorumlu uzmanmin veterlilifi ise Komisyonca
degerlendirilir ve Bakanlikga da uygun gorildigi takdirde yeni isimlere gore faaliyet izni
belgesi yeniden dizenlenir.
(2) Merkezin faaliyet izin belgesinde belirtilen nakil tiirleri disindaki alanlarda nakil yapmak
istemesi halinde; Mesul mildiir aracihiyla, nakil tiiriine gére bu Yonergeye uygun olarak
hazirlanacak dosya ile midirlik aracilifiyla Bakanhifa miiracaat edilir. Dosya, Komisyon
tarafindan incelenir. Komisyonun uygun gorilsi sonras1 Bakanlhk¢a uygun bulunmasi halinde
merkeze ilgili alanda da faaliyet izni verilerek, faaliyet izin belgesi yeniden diizenlenir,

DOKUZUNCU BOLUM
Cesitli ve Son Hiikiimler

izleme ve denetim

MADDE 26 - (1) Bir rapor halinde Bakanhga gonderilen nakil sonucu ve Konsey
kararlan, Komisyon tarafindan degierlendirilir. Endikasyon Listesine uygun nakil yapmadif
tespit edilen merkez Bakanlik¢a uyanlir. Uyanya ragmen tekrar Endikasyon Listesine aykin
nakil gerceklestirdifii Komisyon tarafindan tespit edilen merkezin ruhsat ve faaliyet izin
belgesi Bakanhkga iptal edilir.
(2) Bakanlik gerek duyulan durumlarda veya herhangi bir sikdyet halinde olusturacaf en az i¢
kigilik bir alt komisyon ile merkezi yerinde denetler. Bu alt komisyon; Bilimsel Danisma
Komisyonu liyelerinden en az bir kisi, bir Bakanlik temsilcisi ve nakil konusunda deneyimli
bir uzmandan olusur.




(3) Merkezin agilma iznine ait niteliklerini kaybettiiinin veya faaliyetlerinin sakincah
oldugunun tespit edilmesi hallerinde ¢alismalan Bakanlik¢a durdurulur.

(4) Merkezler, kendilenine iligkin Oneriler ya da uyanlar dogrultusunda diizenlemeler
yapmakla yilkiimlidir.

Yetkili mercilere bildirim

MADDE 27- (1) Kompozit doku nakli islemi neticesinde alicinin parmak izlen veya
yliz gorliniimil gibi teshis bilgilerinin defismesi halinde, hastane idaresince, nakil tarihinden
itibaren 30 (otuz) glin igerisinde 1lgili valilik ve emniyet mildiirligline defisiklik bildirilir.

Kompozit doku bagisi ve kompozit doku alicisimin onamu ile ilgili hususlar

MADDE 28- (1) Bir kadavradan kompozit dokunun alinabilmesi i¢in potansiyel
dondriln saghfinda imzalamis oldugu veya dondr 6liimil sonrasinda bafis yapmaya yetkili
yakinlannin imzaladifs bagis formunda, kompozit dokulann bagislandifi ayn bir madde
olarak belirtilmis olmahidir.

(2) Kompozit doku nakil isleminin yasam kurtarici olmayan dzelligi ve alicinin yagsam boyu
bagisiklik sistemini baskilayici ilaglara ve buna bagl komplikasyon ve yan etkilere maruz
kalacafi g6z onilne alindifinda;

a) Kompozit doku alici adayr nakil islemi yapilmadan once mekanik ve myoelektrik
protez veya ortez gibi mevcut diger alternatifleri kullanmug olmasina ragmen veya doku veya
organ kaybinin diizeltilmesine yonelik yapilan ameliyatlara ragmen tatmin olmadi: kendisi
veya yasal temsileisi tarafindan yazil olarak beyan edilmig olmalidir.

b) Ekstremite veya kompozit doku alici adayina veya yasal temsilcisine yapilacak
naklin tiirline gdre EK-1'de yer alan bilgilendirilmis onam formu verilir. Adaya bu formu
incelemesi i¢in siire taninr.

Yasaklar

MADDE 29- (1) Kanun, Yonetmelik ve bu Yonerge ile gosterilen vasif ve sartlara
sahip olmadan ve ruhsat/faaliyet izni almadan kompozit doku nakli yapilmas: yasakur. Bu
yasaga uymadi @ saptananlann faaliyetleri Bakanlik¢a durdurulur ve haklarinda Kanunun ilgili
hitkiimleri uygulanir.

Yiriirlik
MADDE 30 - (1) Bu Yo6nerge Bakan onayi ile ylirirlige girer.

Yiiriitme
MADDE 31 = (1) Bu Yonerge hikkiimlerini Saghk Bakam yiiriitir.




