T.C. SAGLIK BAKANLIGI YONERGELER VE GENELGELER KiTABI

2.2.16. Doku Tipleme Labaratuvarlari Yonergesi
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DOKU TiPLEME LABORATUVARLARI YONERGESI

BIiRINCI BOLUM
Amag, Kapsam, Dayanak ve Tanimlar

Amag¢

MADDE 1- (1) Bu Yonergenin amaci, doku tipleme laboratuvarlarinin agilmasina, ¢aligmasina, personeline ve
denetlenmesine dair usul ve esaslan belirlemek ve doku tiplendirme hizmetlerinin yiritilmesi ile ilgili
hususlan dizenlemektir.

Kapsam
MADDE 2- (1) Bu Yonerge, kamu kurum ve kuruluglan ile 6zel hukuk tuzel kigileri ve gercek kisiler
tarafindan agilacak doku tipleme laboratuvarlarim kapsar.

Dayanak

MADDE 3- (1) Bu Yonerge, 663 sayih Saghk Bakanhg ve Bagh Kuruluslarin Teskilat ve Gorevleri Hakkinda
Kanun Hikminde Kararname'nin 40" incit maddesine ve 01 Haziran 2000 tarih ve 24066 sayili Resmi
Gazete'de yayinlanarak yiriirlige giren Organ ve Doku Nakli Hizmetlert Yonetmeliinin 237 iincli maddesine
ve 27/10/2010 tarih ve 27742 sayih Resmi Gazetede yayimlanan Insan Doku ve Hicreleri ile Bunlarla ilgili
Merkezlerin Kalite ve Givenligi Hakkinda Yonetmelik hikiimlerine dayamlarak hazirlanmigtir.

Tammlar

MADDE 4- (1) Bu Yonergede gegen;

a) Bakanhk; Saghk Bakanligini,

b)Doku tipleme laboratuvan (DTL); Gonulla verici adaylarindan, gonilld vericilerden ve hematopoetik kok
hilcre nakli gereken hastalardan gelen Omeklerde doku tiplendirmesi yapan Bakanhk tarafindan
ruhsatlandinlnms laboratuvan,

¢) DTL hizmet kalite standartlan (HKS): Bakanlhk tarafindan doku tipleme laboratuvarlarinin hizmet sunumuna
yonelik hazirlanan standartlarim,

¢) Degerlendirme: Doku tipleme laboratuvarlarimin hizmet kalite standartlarina uygunlugunun belirlenmesi
faaliyetini,

d) Genel Midirlak: Saghk Bakanhiginin bu Yonergeye konu hususlardaki gorevli ve yetkili genel midiirlaga,
¢) Goniilla verici: Hematopoetik kok hiicre nakli gereken hastalar igin gonalli olarak kemik iligi veya periferik
kok hilcre verme konusunda bilgilendirme ve gondlld onam formunu imzalamug, gonillii verici olmasina
herhangi bir engel bulunmayan akraba ile 18-55 yag arasindaki akraba disi birey veya izni alindiktan sonra
bebeginin gobek kordonu kam toplanan anneyi,

f) Izlenebilirlik: Doku ve hiicrelerin vericiden tedarik edilmesi, islenmesi, test edilmesi, islevlerini koruyacak
sekilde depolamaya hazirlanmasi, depolanmasi dagitimi, imhasi veya insana uygulanmasi asamalaginnin
timinde verici ve aliciya ait bilgilerin, ayrica doku ve hicrelerle temas eden driinler veya materyallere iliskin
tim verilerin belirlenmesi ve saptanmasini,

g) Kanun; 29.05.1979 tarihli ve 2238 sayili Organ ve Doku Alinmasi, Saklanmas: ve Nakli Hakkinda Kanun'u,
8) Komisyon: Doku Tipleme Laboratuvari ve Transplantasyon Imminolojisi Bilimsel Danigma Komisyonunu,
h) Madarlak : llgili 1l saghk madirlagana,

ifade eder.
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IKINCI BOLUM
Bilimsel Damisma Komisyonu

Komisyonun teskili

MADDE 5 (1) Komisyon; Genel Midirin veya gorevlendirecegi en az daire bagkami dizeyindeki bir idari amir
baskanhginda, immiinoloji, doku tipleme ve ilgili tiim konularda konusunda yayin, deneyim ve egitime sahip
alti uzman olmak tizere toplam yedi kigiden olusur.

(2) Komisyon iiyeleri, bir il siireyle gorev yaparlar. Yeni Komisyon tiyeleri segilinceye kadar, mevcut tiyelerin
gorevi devam eder. Uyeler makam oluruyla herhangi bir zamanda gorevden alinabilirler. Herhangi bir zamanda
kurula makam oluruyla yeni tye atanabilir.

(3) Herhangi bir sebeple tiyeligin bosalmas: halinde, kalan siireyi tamamlamak izere yeni tye secilir. Uyelige
ayni usulle tekrar se¢ilmek mimkindir. Komisyon toplantilarina kabul edilebilir bir mazereti olmaksizin iki
defa iist diste veya bir iyelik doneminde toplam ii¢ defa katilmayan tiyenin Komisyon ilyelii sona erer.

(4) Bakanlik gerekli durumlarda veya Komisyonun teklifi halinde toplantinin giindemine gore uygun sayidaki
uzmani, Komisyonun faaliyetlerine yardimer olmak tzere gorevlendirebilir veya bu uzmanlardan miitesekkil
¢alisma gruplan olusturabilir.

Komisyonun girevleri

MADDE 6 - (1) Komisyon;

a) Ulke genelinde doku tipleme ile ilgili hizmetlerinin gelisimini izleyerek, alinacak tedbirleri ve ulusal
stratejileri belirlemek i¢in ihtiyag duyulan konularda,

b) Doku tipleme ile bu Yonergenin uygulanmasi ile ilgili olarak Bakanhigin gerekli gordiiga diger konularda,
Bakanliga goriis bildirir.

Komisyonun ¢alisma esaslan

MADDE 7- (1) Komisyon, yilda en az iki kez toplanir. Bakanhk gerekli hallerde, Komisyonu olagan
toplantilan disinda da toplantiya davet edebilir. Toplant tarihi, yeri ve giindemi, olagan disi toplantilar hari¢
olmak tizere, en az yedi giin dnce dyelere resmi yolla bildirilir.

(2) Komisyon, tiyelerin salt ¢ogunlugu ile toplanir ve tiye tam sayisinin salt ¢ogunlugu ile karar alir. Oylarda
esitlik olmasi halinde, Baskanin kullandi1 oy yoniinde ¢cogunluk saglanmis sayilir.

(3) Komisyon kararlan, karar defterine yazilir ve toplantiya katillan diyelerce imzalamir. Karara muhalif olanlar
serh koymak suretiyle kararlan imza ederler. Muhalif gorils gerekgesinin, karar altinda veya ekinde belirtilmesi
zorunludur.

(4) Komisyonun sckretarya hizmetleri Genel Mudirlikge yiriitilar.

(5) Komisyon, gerekli gordigi hallerde ilgili sivil toplum kuruluslan ve ozel sektor temsilcilerini, tiim
masraflari kendilerine ait olmak tizere toplantiya davet edebilir.
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UCUNCU BOLUM
Doku Tipleme Laboratuvarlarimin Kurulusu, Fiziksel Alt Yapisi ve Bulunmas: Gerekli Cihazlar

Kurulus

MADDE 8- (1) Doku tipleme laboratuvarlan, kamu kurum ve kuruluslan ile gergek kigiler ve 6zel hukuk tiizel
kigileri tarafindan, mustakil olarak veya bir saghk kurulusu ya da laboratuvar grubu igerisinde ayn bir bolum
olarak kurulur. Bu laboratuvarlar 24 saat hizmet verecek sekilde faaliyette bulunur.

(2) Aym 1l simrlan icensinde, bir kamu kurum ve kurulusu ile gercek kisi veya ozel hukuk tizel kisisi
tarafindan ancak bir tek doku tipleme laboratuvan agilabilir.

Fiziksel alt yapr
MADDE 9 —(1) Doku tipleme laboratuvarlan, bu Ydnerge hiikiimlerine uygun olarak, i¢ gemighigi asgan 70 m2
¢alisma alanindan olusan bir mekinda kurulur.
(2) Laboratuar asagidaki birimlerden olusur :
a) Idari birim (sorumlu ve sorumlu yardimeisina ait bolimler).
b) Omek kabul alan.
¢) Kan alma birimi (laboratuvar ¢alisma alaninin disinda olmalidir).
¢) Serolojik testlerin yapildig: alan .
d) Molekiiler testlerin yapildig: alan:
1) DNA izolasyonun yapildig: alan
2) Reaktif hazirlama /depo
3) PCR alam
4) Post PCR alam
5) Veri igleme ve analiz alam
¢) Karanlik oda (mikroskop ve jel goriintilleme odasi)
f) Personel giyinme ve dinlenme alam

Bulunmas: gereken cihazlar

MADDE 10 - (1) Doku tipleme laboratuvarlaninda asagidaki cihazlar bulunur:

a) En az bir 1s1 kontrolli buzdolab

b) En az bir adet alarm sistemine sahip derin dondurucu

¢)En az birer adet mikro ve normal santnfii)

¢) Laboratuvarda veya laboratuvann bulundugu kurumda akim sitometni

d) Kullanilacak serolojik ve molekiler yontemler ile antikor tarama/tammlama testleri igin gereken tiim cihazlar

DORDUNCU BOLUM
Personelin Nitelikleri, Girev, Yetki ve Sorumluluklar

Personelin nitelikleri

MADDE 11- (1) Doku tipleme laboratuvan sorumlusu: Laboratuvar bir sorumlu tarafindan yénetilir. Doku
tipleme laboratuvan sorumlusu olabilecek kisiler:

*a) Immiinoloji, hematoloji alaninda uzmanhk/yan dal uzmanhg veya doktora almis olan hekimlerden; Bu
egitimlerden sonra, Bakanliktan ruhsath doku tipleme laboratuvarlannda aktif olarak en az alti ay doku tipleme
ve transplantasyon immiinolojisi alaninda ¢alismis olanlar.

*b) Biyokimya, mikrobiyoloji, patoloji ve genetik alanlarinda uzman olanlardan; Bu egitimleninden sonra,
Bakanhktan ruhsath doku tipleme laboratuvarlarinda aktif olarak en az 1 y1l doku tipleme ve transplantasyon
immiinolojisi alaninda ¢alismis olanlar.

*c) Tibbi biyoloji, biyokimya, mikrobiyoloji, patoloji ve genetik alanlannda doktora egitimini tamamlams
hekimlerden; Bu egitimlerinden sonra, Bakanliktan ruhsath doku tipleme laboratuvarlaninda aktif olarak en az
iki yil doku tipleme ve transplantasyon immiinolojisi alaminda ¢aligmig olanlar.

N\ /
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/"q) Tibbi biyoloji, biyokimya, mikrobiyoloji, patoloji ve genetik alanlaninda doktora egitimini tamamlamig
hekim olmayan kisilerden; Bu egitimlerinden sonra, Bakanliktan ruhsath doku tipleme laboratuvarinda aktif
olarak en az ii¢ y1l doku tipleme ve transplantasyon immiinolojisi alaninda ¢aligmig olanlar.

*(2) Doku tipleme laboratuvan sorumlusu olarak basvuracak adaylardan deneyim istenenler, deneyim istenen
her alti ay i¢in en az on bes transplantasyon adayr hastamin hazirhk testlerine aktif olarak katildigim belgelemek
zorundadir,

(3) Doku Tipleme Laboratuvan Sorumlu Yardimcisi:

a) Doku tipleme laboratuvannda ¢alismus olma sarti aranmaksizin, Yonergenin 11 inci maddesinin Birinci
fikrasinin (a), (b), (c), bentlerinde yer alan egitimlen almus kisiler,

*b) Yonergenin 11 inci maddesinin Birinci fikrasimin (¢) bendinde yer alan egitimlere sahip kisilerden,
Bakanlhiktan ruhsath doku tipleme laboratuvarlannda en az i¢ ay sire ile doku tipleme ve transplantasyon
immiinolojisi alanminda ¢ahigtifim belgeleyen kigiler,

sorumlu yardimais: olarak gorevlendirilir.

(4) Tetkik ve Analiz Sorumlusu: Bakanlkga ruhsatlandinlmuig doku tipleme laboratuvarlarinda en az ti¢ ay siire
ile doku tipleme ve transplantasyon immiinolojisi alaminda ¢alistiginin belgeleyen tip doktoru veya biyologlar
gorevlendirnilir. Sorumlu yardimcis: bu gorevi de yapabilir.

(5) Laboratuvar Teknisyeni: En az bir adet biyolog, kimyager veya laboratuvar meslek yitksekokulu mezunu
laboratuvar teknisyeni olarak gorevlendinlir.

(6) Kalite Yonetim Sorumlusu: Bu i§ i¢in ayn bir kigi gérevlendirilebilecegi gibi gerektiginde bu maddenin
dort, bes fikralanindaki kisilerden birt aymi zamanda kalite yonetim sorumlusu olarak da gérevlendinlebilir.

Personelin girev, yetki ve sorumluluklar:

MADDE 12- (1) Doku tipleme laboratuvan sorumlusu: Ucgiincii taraflara karsi doku tipleme laboratuvarimi
temsil eder. Aynca;

a) Laboratuvar ¢alisanlannin gorev dagilimini, ¢alisma alan, kapsam ve saatlerini, malzeme/cihaz gereksinim ve
alimlanm belirler, hizmet i¢i egitimden, hizmet kalite standartlarinin uygulanmasindan sorumludur.

b) Laboratuvarda gerceklestinlen tiim tetkiklerin  planlanmasi, sonuglandinlmas: ve raporlandinlmas:
konulannda yetkilidir.

¢) Laboratuvarda ¢alisanlardan birinci derecede sorumludur.

¢) Kamu hastanclerinin doku tipleme laboratuvan sorumlulan aym il igerisinde olmak kaydi ile; gorev
yaptiklan veya diger kamu hastanelen biinyesinde bulunan biyokimya, mikrobiyoloji, patoloj veya genetik tam
merkezlerinden en fazla birinin daha sorumlulugunu istlenebilir.

(2) Doku tipleme laboratuvan sorumlu yardimeisi:

a) Sorumluya gorevlerinde yardime olur,

b) Sorumlunun gérev baginda olmadif durumlarda ona vekalet eder.

¢) Laboratuvarda tam zamanh olarak gorev yapar.

(3) Tetkik ve analiz sorumlusu: Doku tipleme laboratuvan sorumlusunun belirledigi gorev alanlan igerisinde,
tetkiklerin analizi, rapora hazirlanmasi, saklanmasi ve arsivlenmesi asamalannda uygulayici olarak gorev alir.
(4) Teknik sorumlu: Doku tipleme laboratuvan sorumlusunun belirledigi gorev alanlan igensinde tetkiklerin
gergeklestirilmesi, analize hazirlanmasi rneklerin saklanmasi agamalarinda uygulayici olarak gorev alir.

(5) Laboratuvar teknisyeni: Doku tipleme laboratuvan sorumlusunun belirledigi gorev alanlarinda verilen
gorevleri yerine getirir.

(6) Kalite yonetim sorumlusu: Hizmet kalite standartlarinin yerine getirilmesinde gerekli organizasyondan, i¢
denetim yapilmasi ve gereken iyilestirici tedbirlerin alinmasindan Laboratuvar Sorumlusuna karsi sorumludur.
(7) Tam cahsanlar, laboratuvarda hizmet kalite standartlanmin yerine getirilmesi ve uygulanmasindan
sorumludur.
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BESINCI BOLUM
Doku Tipleme Laboratuvarimin Faaliyvetinin Nitelikleri ve Hizmet Alanlan

Uciincii taraflarla iliskiler
MADDE 13- (1) Doku tipleme laboratuvarlan, tiglincii taraflarla, hizmet verece@i veva alacag tiim alanlarda bu

Yaénergenin hiikiimlerine uygun ve Bakanhgin onaylayacag bir anlasma yapar.

Hizmet alanlan

MADDE 14- (1) Doku tipleme laboratuvarlan asagidaki alanlarda hizmet verir;

a) Solid organ nakillerinde; nakil oncesi ve nakil sonrasi monitérizasyonu da kapsayacak sekilde tiim
immiinolojik ve immiinogenetik testlerin yapilmasi.

b) Hematopoetik ve diger kok hiicre nakillerinde; akraba, akraba disi goniilli vericilerden ve hastadan alinan
biyolojik omeklerde doku tiplendirmesinin yapilmas: ve nakil sonrasi takibin gerektirdigi diger testlerin
yapilmasi.

¢) Ebeveyn tayininin yapilmasi.

¢) HLA-hastalik iliskisine yonelik testlerin yapilmasi.

ALTINCI BOLUM
Doku Tipleme Laboratuvari Acma Basvurusu ve Ruhsatlandirma

Basvuru
MADDE 15- (1) Doku tipleme laboratuvan agacak olanlar, sorumlunun kim olacagim belirten bir dilekge ve
ckinde bir dosya ile il saghk midiirlagine bagvurur.
(2) Basvuru dosyasinda;
a) Doku tipleme laboratuannda galisacak personele ait;
1)TC kimlik numarasim gosteren belge,
2)Aynintih 6zgegmisi (kigisel bilgilen, egitim durumu, gahstig yerler ve statiisii, yayinlan),
3)Aldig sertifikalar,
b) Laboratuvar sorumlusu ve diger ¢alisanlarin bu Yénergede aranan nitelikleri tasidigina gosteren belgeler,
¢) Laboratuvarda bulunmas: gereken binnmlerin agik¢a belirtildigi, 1/100 6lgekli yerlesim ve kullanim alanlarim
gosterir ozalite ¢ekilmis mimar onayh plan,
¢) Ozel hastaneler doku tipleme laboratuvan agmak iizere bagvurdugu takdirde, 27.03.2002 tarih ve 24708
sayil1 Resmi Gazete'de yayimlanan Ozel Hastaneler Yonetmeligine uygun olduguna dair belge
d) Laboratuvarda bulunan ara¢ ve gereglen gosteren liste,
¢) Doku tipleme laboratuvan hizmet kalite standartlannin yerine getirilecegine dair taahhiitname,
f) Ruhsat alindiktan sonra hizmet verilecek tgiinci taraflarla yapilacak anlagmalann, anlasma yapildiktan
itibaren on giin igerisinde Bakanliga bildirecegine dair taahhiitname.

Basvurunun degerlendirilmesi ve ruhsatlandirma

MADDE 16 - (1) 11 saghk midirligi bu Yonergede sayilan belgeleri iceren dosyayr inceleyerek eksiklik yok

isc mimara tasdik ettirilen yerlesim ve kullanim alanlarim gésterir ozalite ¢ekilmig plan ile birlikte dosya olarak

veya bakanhigin belirttigi otomasyon sistemi ile Bakanlhiga gonderir.

(2) Bakanligin 6n degerlendirmesinden sonra uygun bulundugu takdirde dosya Komisyona sunulur. Dosya
Komisyon tarafindan degerlendirilir.

(3) Komisyondan ve Bakanhktan en az birer kisi olmak iizere yerinde denetim yapihr. Yerinde denctim

sirasinda doku tipleme laboratuvan ¢alisanlanndan kullamilan ydntemlerden en az birini uygulamah olarak

gostermesi istenir. Denetim neticesinde bir rapor hazirlanarak Bakanhga sunulur.

N\ /
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(4) Nihai olarak Bakanlifin uygun gérmesi durumunda doku tipleme laboratuvan sahibi adina Doku Tipleme
Laboratuvan Ruhsatnamesi, Iagoratuvar sorumlusu adina da Sorumlu Belgesi diizenlenir. Merkez sahipligi,
adres degisikligi gibi ruhsata esas unsurlarda degisiklik meydana geldiginde sadece degisen hususlar ile ilgili
belgeler sunulur ve yeni ruhsatname diizenlenir. Adina ruhsatname diizenlenen doku tipleme laboratuvan en
geg g ay igerisinde faaliyetine baslar. Aksi halde ruhsatname iptal edilir.

(5) Sorumlunun gorevden aynlmas: halinde; Sorumlu yardimcisi en fazla 3 ay siireyle sorumlu yerine gorev
yapabilir. Laboratuvar sorumlusu yardimcisimin yaptigi islerden bizzat mesuldiir.

YEDINCIi BOLUM
Cesitli ve Son Hiikiimler

Doku tipleme laboratuvarlarinin degerlendirilmesi

MADDE 17 - (1) Tim HKS degerlendirmelerinde il performans ve kalite koordinatérliklerinin
sorumlulugunda ruhsath bir laboratuvann sorumlulugunu en az iki wildir yiriten bir doku tipleme
laboratuvarinin  sorumlusu ile HKS egitimi almis olan iki dye olmak iizere en az ¢ kisiden olusan
degerlendirme ekibi gorev alir. Genel Miidirlik lizumu halinde benzer niteliklere sahip il dist denetim veya
degerlendirme ekibi gorevlendirebilir. Denetim ve degerlendirme ekibindeki tiyeler kendi ¢alistigi laboratuvann
denetim ve degerlendirmesinde yer alamazlar.

(2) Doku tipleme laboratuvarlar, ruhsat alinma tarihinden itibaren bir yil sonra baslamak iizere her yil asagidaki
kiriterlere gore Bakanlik¢a ilan edilecek hizmet kalite standartlan ydniinden degerlendinlir:

a) %90 - %100 arasinda puan alan laboratuvarlar yilda bir kez denetlenir.

b) %70 - %90 arasinda puan alanlar alt: ay sonunda,

c) %50 - %70 arasinda puan alanlar ii¢ ay sonunda, tekrar degerlendirilir.

¢) Yilhk degerlendirme sonunda %50 - %70 arasinda HKS puam alan laboratuvarlardan tekrar
degerlendinlenlerin %70 puana ulasamayanlannin ruhsatlan alti ay siire ile askiya almir. Bu siire sonunda
%70’¢ ulasamayanlann ruhsati iptal edilir,

d) %50 HKS puamna ulasamayanlann ruhsatlan alti ay siireyle askiya alimr. Bu sire sonunda yapilan
degerlendirme sonucuna gore %70 veya tzerinde puan alamayan laboratuvarin ruhsati iptal edilir.

(2) Degerlendirme ekibi tarafindan diizenlenen rapor en fazla bes is giinii iginde mudirlik aracihg ile Genel
Middrlage iletilir.

Denetim

MADDE 18 - (1) Doku tipleme laboratuvarlan, Bakanlkg¢a gerek goriilen hallerde veya herhangi bir sikiyet
iizerine olagan disi denetlenebilecegi gibi yilda bir kez hizmet kalite standartlan yoninden yapilacak
degerlendirme sirasinda hizmet kalite standartlanina dair kriterler disinda kalan hususlar bakimindan da rutin
olarak denctlenir. Denetimler; Bir Bakanhk/midiirliikk yetkilisi ile ruhsath bir laboratuvarin sorumlulugunu en
az iki yildir yiiriiten doku tipleme laboratuvanmin sorumlusu ile HKS egitimi almus bir kisiden olusan en az 3
kisilik bir heyet tarafindan ger¢eklestirilir.

(2) Denetim ekibi, doku tipleme laboratuvan ile ilgili denetim sonuglan ile dnerileri igeren raporu Bakanhga
bildirir. Denetimlerde tespit edilen eksiklik ve aksakhiklann belirlenen siirelerde giderilmesi laboratuvardan
yazil olarak istenir.

*(3) llgili laboratuvar, Bakanligin denetim sonucu bildirmis oldugu talimatlar dogrultusunda cksikliklerini
gidermekle yiikkimlidiir. Verilen siire sonunda laboratuvann cksikliklerini giderip gidermegi denetim ekibince
yeniden yerinde denetlenir. Bu denetim sonunda cksiklik ve uygunsuzluklann gidenlmediginin anlasiimasi
halinde Yonergenin EK- 1'inde ver alan idari yaptinm uygulanir.

Bilgilerin saklanmasi ve rapor

MADDE 19 - (1) Doku tipleme laboratuvan, Bakanlhk tarafindan istenilen bilgileri yazih olarak veya elektronik
ortamda gondermekle yukimlidir. Bilgi iglem sistemi aracilifiyla ginlikk olarak kaydettigi doku tipleme
bilgilen, hasta ve verici bilgilerini ve faaliyet alanina giren tiim iglemlere ait bilgiler ile Bakanhkga talep edilen
diger bilgileri, Bakanligin ve midirliigin her an ulasabilecegi sekilde hazir bulundurur. Bakanhigin gerekli
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gordiigi doku tipleme bilgilerinin kullamlacag: diger durumlar harig, baska ortak bilgisayar ortamlannda doku
tipleme bilgilen tutulamaz.

(2) Bakanhk tarafindan istenen bilgileri 1 ay igerisinde tam ve cksiksiz olarak gondermeyen doku tipleme
laboratuvan bir defa uyanlhr. Yapilan uyanya ragmen uyan tarithinden itibaren 1 ay siire iginde istenilen
bilgileri gondermeyen laboratuvann faaliyeti 1 ay siireyle durdurulur ve verilecek siire sonunda da istenilen
bilgilen géndermeyen laboratuvann ruhsat: iptal edilebilir.

(3) Laboratuvarlar, birinci fikrada sayilan ve kayit altina alinan hususlara iliskin bilgileri igeren ve Bakanlikga
hazirlanarak Bakanlik internet sitesinden yayimlanan formlan doldurarak her yil sonunda Bakanliga yazil veya
elektronik ortamda géndenr.

(4) Ihtiyag duyulan yeni formlar, Bakanlkea diizenlenir ve Bakanlik internet sitesinde yayimnlanir.

(5) Bakanlik, laboratuvarlan ve hastalanin bilgilerini elektronik ortamda izleyebilecegi bilgi islem sistemlerini
kurabilir. Bu durumda tiim merkezler ve hastalann bilgileri bu sisteme kaydedilir. Ugiincii fikrada belirtilen
formlar da bu sistem iizerinden takip edilebilir.

Analitik kalite kontrol

MADDE 20 - (1) Laboratuvar, Bakanhk tarafindan belirlenen testler igin dis kalite degerlendirme
programlanna kathr. Degerlendirme sonuclan Bakanlik tarafindan izlenir ve degerlendirilir. Dis kalite
degerlendirme sonuglan kayit altina alimir. I¢ kalite kontrol ile dis kalite degerlendirme sonuglan laboratuvarda
en az bes yil stire ile muhafaza edilir.

Yasaklar

MADDE 21 - (1) 01/06/2000 tarihli ve 24066 sayih Resmi Gazete’de yayimlanan Organ ve Doku Nakli
Hizmetleri Yonetmeligi ve bu Yonerge ile gosterilen vasif ve sartlara sahip olmadan ve ruhsatname almadan,
doku tipleme faaliyeti yapilmas: ve laboratuvan agilmas: yasaktir. Bu yasaga uymadi@ tespit edilenlerin
faaliyetleri Bakanlikga durdurulur ve haklarinda Kanunun ilgili hitkiimleri uygulanir.

Kaldinlan hiikiimler
MADDE 22 - (1) Makamin 26.02.2001 tarih ve 1832 sayih Olurlan ile yiiriirliige giren Doku Tipleme
Laboratuvarlan Yonergesi yirirlikten kaldinlmigtir.

Acqilmis Laboratuvarlarin uyumu ve muafivet

GECICi MADDE 1- (1) Bu Yonergenin yiiriirliige girdigi tarihten 6nce agilma izni verilmis olan doku
tipleme laboratuvarlan, ruhsatlandinlmak tGizere Yonergenin yiiriirliige girdigi tarihten itibaren en geg 1 yil
icinde Yonergeye uygunluk sagladiklanm gosteren belgeleri Bakanhga gondermek zorundadir. Bu siire
sonunda gerekli belgeleri gondermeyen laboratuvarlann faaliyetleri Bakanlik¢a durdurularak mevcut ¢alisma
izinleri iptal edilir.

(2) Bu Yonergenin yirirlige girdigi tarihten o6nce Bakanlikg¢a ruhsath bir doku tipleme laboratuvannin
sorumlulugunu istlenmis olanlarda, bu yonergenin 11 inci maddesindeki kriterler aranmaz ve laboratuvar
sorumlusu veya sorumlu yardimcisi olarak gorevlendinlebilirler.

*(3) Son bes yildan beri ruhsath organ nakli merkezine hizmet veren bir genetik tam1 merkezinde halen
¢alismakta olan genetik alaminda uzman veya doktoral kisiler; 30/12/2011 tarihinden itibaren alti ay igerisinde,
¢ahstiklan kurumca doku tipleme laboratuvan agma bagvurusu yapilmas: halinde Yonergenin 11 inci
maddesindeki doku tipleme laboratuvan sorumlusu olmak igin gerekli olan deneyim belgelerini ¢ahigtiklan
kurumun st amirinden alarak Bakanhiga bagvurduklan taktirde agilacak olan bu doku tipleme laboratuvan igin
sorumlu ve/veya sorumlu yardimeisi olarak goreviendirilebilirler.

Yiiriirlik
MADDE 23 - (1) Bu Yonerge Bakan Onay ile yiiriirliige girer.

Yiiriitme
MADDE 24 - (1) Bu Yonerge hiikkiimlenim Saghk Bakam yiiritir.
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