T.C. SAGLIK BAKANLIGI YONERGELER VE GENELGELER KiTABI

2.2.4. Tiirkiye Kok Hiicre Merkezinin Calisma Usul ve Esaslarina

Dair Yonerge

4 AN

SAOLIK HIZMETLER! GENFL MODORLOGO -
RAN VE KAN DRUNLER] DAIRES! BASKANLI

TADRI020 14:31 - B465500 1610 04567
T, i1
SAGLIK BAKANLIGI i I ‘ﬂ ”I
Saglik Hizmetleri Genel Midiirliigii 00122952394

Say1 :54567092-010.04
Konu : Tiirkiye K6k Hiicre Merkezinin Calisma
Usul ve Esaslarina Dair Yonerge

BAKANLIK MAKAMINA

10/7/2018 tarihli ve 30474 sayii Resmi Gazete’de yayimlanan 1 numarah
Cumhurbagskanhg Teskilati Hakkinda Cumhurbagkanhii Kararnamesinin 355 inci maddesinin
birinci fikrasinin (a) ve (b) bentlerine ve 508 inci maddesine, 31/7/2019 tarihli ve 30848 sayili
Resmi Gazete'de yayimlanan Terapttik Aferez Merkezleri Ve Uniteleri Hakkinda Yonetmelik
hiikiimlerine dayanilarak hazirlanan “Tiirkiye K8k Hiicre Merkezinin Calisma Usul ve
Esaslarina Dair Yonerge” ekte sunulmaktadir.

Mezkiir Yonerge 'nin onaylanarak yiiriirliige konulmas: hususunu;

Takdir ve tensiplerinize arz ederim.
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Ek: Yonerge Metni (4 sayfa)

Uygun goriigle arz ederim.
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Sayr :54567092-010.04

Konu : Tiirkiye Kok Hilcre Merkezinin Calisma
Usul ve Esaslarina Dair Yo6nergede Degisiklik
Yapilmasina Dair Y&nerge

BAKANLIK MAKAMINA

Tiirkiye Kok Hiicre Merkezinin yapisina, faaliyetlerine, ulusal kok hiicre ihtiyacinin
planlanmasina ve hedeflerin belirlenmesine, Tiirkiye Kok Hiicre Merkezinin paydaglar ile olan
iliskilerine ve finansal faaliyetlerine dair usul ve esaslan diizenlemek amaciyla hazirlanan ve
14.08.2020 tarihli ve 967 sayilh Makam Oluru ile yiiriirliige konulan “Tiirkiye K&k Hiicre
Merkezinin Calisma Usul ve Esaslarina Dair Yonerge” de degisiklik yapilmasina ihtiyag
duyulmustur.

Ekte sunulan “Tiirkiye K6k Hiicre Merkezinin Calisma Usul ve Esaslanna Dair
Yonergede Degisiklik Yapilmasina Dair Yonerge'nin onaylanarak yiriirliige konulmasi
hususunu;

Takdir ve tensiplerinize arz ederim.
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Uygun gorlisle arz ederim.
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Tiirkiye Kok Hiicre Merkezinin Calisma Usul ve Esaslarina Dair Yonerge

BIRINCI BOLUM
Amag, Kapsam, Dayanak ve Tamimlar

Amag

MADDE 1- (1) Bu Yonergenin amaci, Tiirkiye Kok Hiicre Merkezinin yapisina,
faaliyetlerine, ulusal kok hiicre ihtivacinin planlanmasina ve hedeflerin belirlenmesine, Tiirkiye
K&k Hiicre Merkezinin paydaslan ile olan iliskilerine ve finansal faaliyetlerine dair usul ve
esaslan diizenlemcktir.

Kapsam
MADDE 2 - (1) Bu Yonerge, Saghk Bakanlig: biinyesinde kurulan Tiirkiye Kok Hiicre
Merkezinin yapisini, gérevlerini ve ¢alisma esaslanm kapsar.

Dayanak

MADDE 3 - (1) Bu Yonerge, 10/7/2018 tarihli ve 30474 sayilh Resmi Gazete'de
yayimlanan 1 sayih Cumhurbaskanhg Teskilati Hakkinda Cumhurbaskanlig Karamamesinin
355 inci maddesinin birinci fikrasinin (a) ve (b) bentlerine ve 508 inci maddesine, 31/7/2019
tarihli ve 30848 sayili Resmi Gazete'de yayimlanan Terapotik Aferez Merkezlen ve Unitelen
Hakkinda Yonetmelik hiikiimlerine dayamlarak hazirlanmistir.

Tammlar

MADDE 4 - (1) Bu Yonergede gegen;

a) Bakanhk: Saghk Bakanhgini,

b) Bagisci: Hematopoetik kok hiicre nakli gercken hasta ile eslesen ve kemik iligi
veya periferik kok hiicre verme konusunda bilgilendirilmis ve géniillii oldugunu beyan
ctmis, bagisc1 olmasinda herhangi bir engel bulunmayan 18-50 yas arasindaki kisiyi,

¢) Bagis Merkezi (BM): Bagis¢i kazamimu igin Bélge Kan Merkezlerinde veya Bolge
Kan Merkezlerinden bagimsiz miistakil alanlarda kurulan, gercktiginde mobil ekipler
olusturarak bagis¢idan aydinlatilmis onami ve kan numunesi alinan merkezi,

¢) Genel Miidiir: Saghk Hizmetleri Genel Miidiiriinii,

d) Genel Miidiirliik: Saghk Hizmetleni Genel MiidiirlGgiinii,

¢) Hematopoetik Kok Hiicre Nakil Merkezi (HKHNM): Hastaya, hematopoetik kok
hiicre nakli uygulamak amaci ile kamu veya 6zel saglik tesislerinde kurulan nakil merkezini,

f) Kok Hiicre: Kemik iliginde, periferik kanda ve gébek kordonunda bulunan, kan
ve bagisiklik sistemi hiicrelerine doniisebilen 6nciil hematopoetik kok hiicreleri,

g) Tirkiye Kok Hiicre Merkezi (TURKOK): lleri tetkik ve &zel tedavi gercktiren
hastalar i¢in ulusal ve uluslararasi akraba disi kék hiicre temini ve nakline yonelik her tiirli is
ve iglemi gergeklestiren, hastaliklann teshis ve tedavisinin yapildifn yiiksek teknoloji igeren
alt yapiya sahip, egitim ve arastirma hizmetlerinin verildif kuruluslar arasinda koordinasyonu
saglayan, gerektiginde bu kuruluslarin tibbi donanim ve alt yapisindan faydalanan,
biinyesinde ulusal kemik iligi veri bankasi bulunan, Genel Midiirliige bagh olarak hizmet
veren saghk hizmet sunucusunu,

) Veri Tabani: TURKOK tarafindan, bagis¢ilarin doku tiplerine ait verilerin tutuldugu
elektronik veri kayit sistemini,

ifade eder.




IKINCi BOLUM
TURKOK iin Yapisi, Gorevleri ve Veri Tabamnin Giincellenmesi

TURKOK iin Yapis:

MADDE 5- (1) TURKOK, Bakanlik merkez tegkilatinda tigiincii basamak saghk tesisi
olarak kurulur.

(2) Merkezin fiziki kosullan:

a) Merkez galisanlan igin giin 1511 alan, havadar her biri en az 20 m? olmak iizere en az
iki bagimsiz oda bulunmalidir.

b) Ven tabanimi olusturan sistem igin server odasi olmalidir.

(3) Gerekli gériildiigi takdirde TURKOK biinyesinde kordon kani bankas: kurulabilir.

(4) Islerin etkin ve zamaninda gergeklestirilebilmesi icin Bakanlik¢a belirlenen illerde
gerekirse kok hiicre koordinasyon birimi kurulabilir.

TURKOK iin Gérevleri

MADDE 6 - (1) TURKOK "iin gérevleri sunlardir;

(a) Kok hiicre nakli gercken hastalann tedavisi igin yurt iginden veya yurt disindan kok
hiicre temin cdilmesini ve nakil merkezine transferine kadar olan siireci yiiriitiir veya
viiriitilmesini saglar.

(b) Bagis¢1 kazanmimina yonelik ¢alismalan yiiritiir, dogrudan bagis¢1 kazanimi yapar
veya yaptirir. Bagis merkezlerinin planlamasim yapar veya yaptinir ve ¢alismalarnim takip eder.

(c) HLA tiplendirmesi yapan uluslararasi akreditasyon belgesine sahip laboratuvar
tarafindan bagisciya ait HLA doku tiplerinin belirlenmesini, veri tabanmna kaydedilmesini,
yedeklenmesini, giincellenerck saklanmasim saglar.

(¢) Ven tabaninda yer alan bagisgilara ait verilerin giivenligini saglar.

(d) Kok hiicre nakli i¢in basvuruda bulunan hastalar ile veri tabanina kaydedilmis
bagis¢ilanin doku uyumluluklanm belirlemek {izere tarama ve eslestirme islemlerini yapar,
uyumlu bagis¢1 bulunamamus ise her yeni bagisqi verisi yiiklendiginde tarama isleminin
otomatik olarak tekrarlanmasini saglar.

(¢) Bagis¢inin, saghk kontrolleri, ileri laboratuvar testleri, kok hiicrenin istenilen siire
iginde toplanmasi, alinan hiicresel iiriiniin yurt i¢i ve yurt disi nakil merkezine hizh ve giivenh
bir bigimde tasinmasi, bagiscinin ulasim ve konaklama hizmetlerinin karsilanmas: dahil
olmak tizere tiim faaliyetler yiiriitiir veya yiiriitiilmesini saglar.

(f) Nakil siirecinde, HKHNM, kemik iligi bankalan ve kék hiicre toplama islemini
gergeklestirecck olan terapétik aferez merkezleri arasinda koordinasyonu saglar.

(g) Dogrulama test islemlerini yapar veya yaptirir.

() Dogrulama testleri sonrasinda kok hiicre nakli planlanan hastalar icin kok hiicre
tedariki igin gerekli is ve islemlen koordine eder.

(h) Bagiscidan kok hiicre toplandiktan sonra bagis¢imin kontrol muayenelerinin
gergeklestirilmesini saglar.

(1) Hastayr takip eden HKHNM'nin veya yurt disi kemik iligi bankalannin talebi
iizerine, hasta ile doku tipi uyumlu oldugu tespit edilen bagisciy ii¢ ay siireyle hasta adina
rezerve eder. ilk ii¢ ayhk siire sonunda bagisci ile ilgili nakil siireci baglatilmayan durumda
rezervasyon islemi iptal edilerek bagis¢1 genel taramaya dahil edilir. Genel tarama sonucu baska
bir hasta ile eslesme olmamasi durumunda ise daha 6nce rezerve edildigi hasta adina son defa
olmak iizere li¢ ay daha rezerve edilebilir.

(1) Kok hiicre toplama islemi sonrasinda saghk durumu agisindan bagisgimin takibini

Yapar.
(j) Kok hiicre nakli ile ilgili faaliyet gésteren uluslararas: kuruluslara fiye olur.
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(k) Bakanhk tarafindan uygun goriilen verilerinin uluslararas: kemik iligi bankalan ile
paylasilmasim saglar.

(1) Gerektiginde, Bakanh@in uygun gordiigii yurt disi kemik iligi bankalan ile kok hiicre
nakil siireglerine iligkin is ve islemlerle ilgili anlasma yapar.

(m) Yurt i¢inde uygun bir bagisci bulunamadi@ takdirde yurt disi kemik iligi
bankalarinda tarama yapar, eslesme olmasi durumunda kék hiicreyi temin eder, temin edilen
kok hiicrelerin yurt iginde talepte bulunan HKHNM' ye ulastirilmasim saglar.

(n) (Degisik: 10.12.2020 tarih 5974 sayih Makam oluru) Bakanhkca yetki verilmis
olan kemik iligi nakil merkezlerine, takip etmis olduklan hastalar ile kemik iligi bilgi bankasina
kayith bagiscilar arasinda eslesme bulunup bulunmadig: hususunda bilgi verir. Bu kapsamda
vapilan tarama sonucu yurt iginde 9/10 uyumlu kemik iligi bagisgis: bulunmasina ragmen yurt
disindan 10/10 uyumlu kemik iligi kok hiicre tedarik etmek isteyen nakil merkezlen, kemik
iligi nakil konscyi tarafindan belirlenmis olan gerckgelerini Bakanhga rapor etmek suretiyle
vurt dis1 tarama ve iiriin temini saglayabilir.

(0) Yurt disindan gelen kék hiicreye iliskin talepleri degerlendirir, tarama, eslestirme ve
koordinasyon islemlerini yapar, toplanan kék hiicrelerin talep eden iilkeye gonderilmesini
saglar.

(6) Kok hiicre nakli bekleyen hastalar i¢in yurt igi nakil merkezlerinden ve yurt disi
kemik iligi bankalarindan yapilan dogrulama test taleplerini kabul eder.

(p) Toplanan kok hiicreler ile test numunelerinin yurt igi ve yurt disi transferine yonelik
kurye islemlerini yiiritiir veya viiriitilmesini saglar.

(r) K&k hiicre temini ile ilgili maliyet kalemlerine iliskin yurt igi ve yurt dis: dicret
tarifelerinin belirlenmesi konusunda ¢alisma yapar.

(s) Her iki tarafin talcbi ve nzasi olmasi halinde bagisc ile hasta arasinda iletisim
kurulmasi ve bunlanin bulusmas: ile ilgili kurallan belirler ve bulugma amacina yonelik gerekli
bilgi paylasimim yapar.

(s) Bags sirasinda ve sonrasinda, bagis¢inin saglik durumunun takibine ve korunmasina
yonelik gerekli tedbirlerin alinmasim saglar.

(t) 55 yasim dolduran, hayatim kaybeden, bagis¢i1 olmasina engel olacak bir durumu
tespit edilen ve bagisgi olmaktan kendi iste@i ile vazgegen kisilerin veri tabanindan kaydim
siler.

(u) Kok hiicre bagisinda bulunmus bagisgilann kaydim, bagis yaptig: tarihten itibaren
bir w1l siire ile veri tabaninda pasif duruma getirir.

(i) Ulusal ve uluslararasi akreditasyon standartlanna uyumu saglamak amaciyla
gerekli faaliyetleri yiiritiir.

(v ) Bu Yonerge kapsamindaki is ve islemler igin gerektiginde hizmet satin alir.

(y) Genel Miidiir tarafindan verilen diger gérevleri yapar.

UCUNCU BOLUM
Veri Yonetimi, idari ve Mali isler

Veri Yonetimi

MADDE 7 - (1) TURKOK, gorevlerini yerine getirmek igin kullanaca@ bilgi yonetim
sistemini kurar, sistemin devamhhgm ve gelistirilmesini saglar, verilerin analizini yapar.

(2) Belirlenen araliklarla verilerin yedeklenmesini, yapilan yedeklemelerin geri
yiikkleme testleri ile teyit edilmesini saglar.

(3) Bilgi ybnetim sisteminin donanim, yazillm ve ag yapisi ile harici baglanti
bilesenlerinin kesintisiz ve uyumlu ¢aliymasim saglar.
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(4) Ven tabaminda tarama yapacak yazihm programmin hazirlanmasim  ve
geligtirilmesini saglar,

idari ve Mali isler

MADDE 8 - (1) Yurt i¢i ve yurt disi kok hiicre nakli ile ilgili faturalama, tahakkuk,
satin alma ve biitge ile ilgili tim i§ ve islemleri yiiritiir ve koordinasyonunu saglar.

(2) Birinci fikrada belirtilen is ve islemleri gergeklestirmek amaci ile ilgili mevzuatina
uygun olarak déner sermaye isletmesi kurar ve buna iliskin faaliyetlerin yiiriitilmesini saglar.

(3) Hizmet sunumunun aksamadan yiritilmesini saglamak {izere her tiirlii ihtiyacin
zamaninda tespit edilmesi ve giderilmesi igin gerekli tedbirlen alir.

(4) Yurtigine ve yurtdisina verilen hizmetlerin fatura bedels, ilgili genn 6deme kurulusu
tarafindan TURKOK déner sermaye isletmesinin biitgesine aktanlir.

DORDUNCU BOLUM
Cesitli ve Son Hiikiimler

Yasaklar ve Gizlilik

MADDE 9 - (1) TURKOK personeli ve TURKOK'iin hizmet aldi@ kurum
gorevlileri, bu Yonerge kapsamindaki faaliyetlerle ilgili olarak gizlilik sozlesmesi
imzalamakla yiikiimliidiirler.

(2) TURKOK bilgi ydnetim sistemine erisim, gorev alam ile ilgili yetkilendirilmis
personel ile sinirh tutulur.

(3) Kayit altina alinan hastamin ve bagisqinin kisisel verileri, ilgili mevzuata uygun
olarak islenir ve veri tabanina aktanlir.

(4) TURKOK ile diger kemik iligi bankalari, kék hiicre nakil merkezlen, kdk
hiicre toplama merkezleri, doku tiplendirme ve halk saghg laboratuvarlan ve hizmet
alimi yapilan kuruluslar arasindaki iletisim, gizlilik esaslarna uyulmak suretiyle yapihr.

Yiiriirliikten kaldinlan mevzuat

MADDE 10 - (1) 31/7/2009 tarihli ve 30359 sayih Makam Oluruyla yiiriirliige giren
Tiirkiye Kok Hiicre Koordinasyon Merkezi Cahsma Esaslan Yonergesi yiiriirlikten
kaldinlmstur.

Yirirlik
MADDE 11 - (1) Bu Yonerge Saghk Bakanimin onaw ile yiiriirliige girer.

Yiiriitme
MADDE 12 - (1) Bu Yénerge hiikkiimlerini Saghk Bakan yiiriitiir.




