TERAPOTIK AFEREZ MERKEZLERi VE UNITELERI
HAKKINDA YONETMELIK

BIRINCi BOLUM
Amag, Kapsam, Dayanak ve Tanimlar

Amag

MADDE 1 —(1) Bu Yonetmeligin amaci; terapotik aferez uygulamalarinin yapilacagi
merkezlerin ve Unitelerin agilmalarina, faaliyetlerine, fiziki, personel ve hizmet alt yapi
standartlari ile denetlenmelerine iliskin usul ve esaslari belirlemektir.

Kapsam

MADDE 2 - (1) Bu Yonetmelik; terapotik aferez merkezi ve Unitesi agilacak kamu kurum
ve kuruluslari ile gergek kisiler ve 6zel hukuk tizel kisilerine ait hastanelerdeki terapétik aferez
hizmeti ile ilgili faaliyetleri kapsar.

Dayanak

MADDE 3 - (1) Bu Yonetmelik, 7/5/1987 tarihli ve 3359 sayili Saglik Hizmetleri Temel
Kanununun 3 Gncti, 9 uncu ve Ek 11 inci maddeleri ile 10/7/2018 tarihli ve 30474 sayili Resmi
Gazete’de yayimlanan 1 sayili Cumhurbaskanligi Teskilati Hakkinda Cumhurbaskanhgi
Kararnamesinin 352 nci, 355 inci ve 508 inci maddelerine dayanilarak hazirlanmistir.

Tanimlar

MADDE 4 — (1) Bu Yonetmelikte gecen;

a) Bakanlik: Saghk Bakanligini,

b) Fotoferez: Bakanlikca belirtilen endikasyonlar dahilinde tedavi amach olarak hastanin
monontikleer hicrelerinin vicut disina alinarak fotokimyasal islemlerden gegcirildikten sonra
hastaya geri verilmesi islemini,

c) Genel Midir: Saghk Hizmetleri Genel Midurind,

¢) Genel Middrlik: Saghk Hizmetleri Genel MidurlGgianda,

d) Komisyon: Terapotik Aferez Bilimsel Danisma Komisyonunu,

e) Kok hiicre toplama: Kok hiicreleri mobilize edilmis olan hastanin veya bagiscisinin kok
hicrelerinin periferik dolasimdan toplanmasi islemini,

f) Merkez: Bu Yonetmelikte tanimlanan terapétik aferez islemlerini gergeklestirebilecek
personel ve donanima sahip Bakanlik¢a ruhsatlandirilmis tedavi merkezini,

g) Mudrlik: il Saghk Madurligiing,

g) Terapotik aferez: Hastanin kaninin, hastaligin tedavisi icin kani bilesenlerine ayiran
ekstrakorporeal bir tibbi cihazdan gegirildigi terapétik bir islemi,

h) Terapotik Aferez Sertifikasi: 4/2/2014 tarihli ve 28903 sayili Resmi Gazete’de
yayimlanan Saglhk Bakanhgi Sertifikali Egitim YOonetmeligi uyarinca terapétik aferez alaninda
verilen egitim programinin basari ile tamamlanmasi sonucunda verilen sertifikayi,

1) Terapdtik plazmaferez: Hastanin kan plazmasinin, kanin tibbi bir cihazdan gegirilmek
sureti ile diger kan bilesenlerinden ayrildig1; plazmanin uzaklastirildigi veya islenmek sureti ile
icerisinden bir takim bilesenlerin uzaklastirildig ve hastaya geri verildigi; gerektiginde yerine
kolloid solusyonu albumin ve/veya plazma gibi degisim sivisi ya da kristalloid/kolloid soltisyonu
birlesiminin verildigi afereze dayali bltln islemlerini,

i) Terapotik sitaferez: Tedavi amach olarak hastanin kaninda dolasan kan hiicrelerinin
uzaklastiriimasi islemini,

j) Unite: Bu Yonetmelikte tanimlanan terapétik aferez uygulamalarini gergeklestirebilecek
sartlara sahip Bakanlikc¢a faaliyet izni belgesi verilen tedavi birimini,

ifade eder.

IKINCi BOLUM
Terapotik Aferez Bilimsel Danisma Komisyonu

Komisyonun tegkili, galisma usul ve esaslari

MADDE 5 - (1) Terapétik aferez ve fotoferez uygulamalarinin belirlenmesi, izlenmesi,
karsilasilan sorunlarin ¢oziime kavusturulmasi amaciyla teknik ve bilimsel destek saglamak



Gzere Bakanlik binyesinde Terapotik Aferez Bilimsel Danisma Komisyonu olusturulur.
Komisyon, Genel Middr ile terap6tik aferez alaninda en az iki yil deneyimli uzman hekimler
arasindan Bakanlikca secilen alti Gye olmak lizere toplam yedi Gyeden olusur. Komisyona Genel
Mudir baskanlk eder. Genel Midir, kendisi yerine en az daire baskani diizeyindeki bir idari
amir gorevlendirebilir. Uyeler iki yilligina segilir. Siiresi dolan Uye tekrar secilebilir. Yeni
komisyon Uyeleri segilinceye kadar mevcut lyelerin gérevi devam eder.

(2) Bakanlik, gerekli gordiiglinde veya komisyonun teklifi halinde gorislerine basvurulmak
lizere Komisyona uzman davet edebilir.

(3) Secilmis Uyelerden, gegerli bir mazereti olmaksizin Uyelik siresi icerisinde iki defa
toplantilara katilmayanlarin veya toplanti siiresince devamsizligi gorilenlerin Gyeligi diser; bu
kisilerin yerine bir ay icerisinde baska bir lye segilir.

(4) Bakanlik glindem konularina gére Komisyonu toplantiya davet eder. Toplanti daveti;
toplanti tarihi, yeri ve glindemi ile birlikte en az yedi giin 6nceden Bakanlik tarafindan lyelere
yazil olarak bildirilir.

(5) Komisyon ilk toplantisinda, yetki ve gérev alani dahilinde acil gorls bildirmek lzere
kendi arasindan iki kisiyi belirler.

(6) Komisyon, Uye tam sayisinin salt ¢cogunlugunun katilimi ile toplanir ve kararlari oy
¢oklugu ile alir. Oylarda esitlik olmasi halinde, Baskanin taraf oldugu goris kabul edilmis sayilir.
Komisyon kararlari, toplanti tutanagi haline getirilir ve toplantiya katilan UGyelerce imzalanir.
Karara muhalif olanlar serh koymak suretiyle kararlari imzalar. Muhalif goris gerekgesi karar
altinda veya ekinde belirtilir.

(7) Komisyonun sekretarya hizmetleri Genel Mudurlikge yaratalir.

Komisyonun gorevleri

MADDE 6 — (1) Komisyonun gorevleri sunlardir:

a) Terapotik aferez ve fotoferez uygulamalari ile ilgili glncel bilimsel gergekler
dogrultusunda politikalar olusturulmasinda Bakanliga bilimsel goris bildirmek.

b) Terapotik aferez merkezlerinin agilmalari, faaliyetleri ve denetlenmeleri ile ¢calisma
alani ile ilgili miinazarali uygulamalarda Bakanliga bilimsel goris bildirmek.

c) Terapotik aferez islemlerinin glivenlik ve kalitesinin artirilmasi, bilimsel ve teknik
ilerlemeleri kapsayacak uygulama rehberlerinin hazirlanmasi, yenilenmesi ve gelistiriimesi ile
karsilasilan sorunlara ¢6ziim Uretmek ve mevzuata yansitilmasini saglamak amaciyla tavsiye
kararlari almak.

UcUNCU BOLUM
Terapotik Aferez Merkezleri ve Terapotik Aferez Unitelerinin Fiziki, Tibbi ve
Teknik Donanimi, Personel Standartlari ile Calisma Usul ve Esaslari

Terapotik aferez merkezinin/iinitesinin kurulmasi

MADDE 7 - (1) Terapotik aferez merkezi ve linitesi, kamu kurum ve kuruluslari ile gergek
kisiler ve 6zel hukuk tiizel kisilerine ait hastanelerde kurulabilir.

(2) Terapotik aferez merkezi; sitaferez, kan bileseni degisimi, immunoterapi ve plazma
modilasyonu, donor grantlosit aferezi, kok hicrelerin depolanmasi, kdk hicrelerin nakil igin
dagitim faaliyetlerinin yapilabildigi merkezdir. Bu faaliyetler Ek 5-A’da tanimlanan islemleri
kapsamaktadir.

(3) Terapotik aferez Gnitesi; kan bileseni degisimi, immunoterapi ve plazma modiilasyonu
faaliyetlerinin  yapilabildigi merkezdir. Bu faaliyetler Ek 5-B’de tanimlanan islemleri
kapsamaktadir.

(4) Terapotik aferez merkezi/unitesi agilma teklifi, sorumlu uzmanin belirlenmesi veya
tibbi hizmet sunumu dikkate alinarak sorumlu uzmanin degistiriimesi ile ilgili yetki ve
sorumluluk hastane yonetimindedir.

(5) Bir hastane biinyesinde birden fazla terapotik aferez merkezi agilamaz. Blinyesinde
ruhsatl terapotik aferez merkezi bulunan kuruluslarda farkl fiziki alanlarda veya yerleskelerde
hizmet veren hastanelerde, terapétik aferez initesi agilabilir. ilgili hastane yénetiminin teklifi
Gzerine Muddirlikge yerinde incelenir. Mudurliik, kendi mutalaasini da ekleyerek Bakanliga



gonderir. Bakanlikca uygun goérilmesi halinde, bir hastane/yerleske biinyesinde birden fazla
Unitenin acilmasina izin verilir.

Merkezin/unitenin 6zellikleri, asgari tibbi ve teknik donanimi

MADDE 8 — (1) Merkez asgari olarak asagidaki standartlari tasir:

a) Terapotik aferez merkezi cihaz basina en az 7 metrekare alan diisecek sekilde, asepsi
ve antisepsi kurallarina uygun, tek bir girisi bulunan, kolaylikla temizlenebilir 6zelliklere sahip
duvarlar, déseme ve tavana sahip, tamamen merkez faaliyetleri icin ayrilmis alanda yer alir.
Terapotik aferez merkezi bodrum katinda, tibbi hizmet birimlerinin bulunmadigi destek
hizmetleri icin ayrilmis alanlarda yemekhane, ¢amasirhane, temizlik, glivenlik gibi hizmetler
bulunamaz. Bu merkezde:

1) Terapotik aferez merkezleri igin ilgili mevzuata ve alinacagi tarihteki standartlara uygun
Uretilmis, imalatgi ilkede Uretimi ve kullanimi devam eden ve (retici veya yetkili temsilci firma
tarafindan performans yeterliligi kanitlanmis olan, en az iki adet aferez cihazi,

2) Merkezde kullanilan terapotik aferez cihazi sayisi kadar hareketli hasta yatagl veya
koltugu,

3) Tasinabilir elektrokardiyografi cihazi ve defibrilator,

4) Ambu ve airway dahil olmak lzere gerekli malzemeleri de iceren tam donanimh acil
mudahale donanimi,

5) ihtiya¢ aninda birden fazla hastaya yetecek kapasitede olan oksijen destegi,

6) Hasta hassas tarti sistemi,

7) Yeterli havalandirma sistemi,

8) Hastalar ile ilgili tibbi kayitlari tutacak bellek kapasitesinde ve internet baglantisi olan
bilgi islem sistemi,

9) Merkezin icerisinde veya yakin konumda en az bir adet hasta muayene odasi,

10) Sekreterya hizmetlerinin de ylritilebilecegi hasta kabul alani,

bulunur.

(2) Unite asgari olarak asagidaki standartlari tasir:

a) Terapotik aferez (initesi icin ayri bir alan sarti aranmaksizin saglik tesisinde ilgili
mevzuata ve alinacagl tarihteki standartlara uygun (retilmis, imalatci Ulkede Uretimi ve
kullanimi devam eden ve lretici veya yetkili temsilci firma tarafindan performans yeterliligi
kanitlanmis olan en az bir adet aferez cihazi bulunur. Unite hastane biinyesinde yer alan yatakl
servis, yogun bakim ve benzeri alanlarda hizmet verebilir.

b) Unitede, merkezde bulunmasi gereken asgari tibbi ve teknik donanim sartlari
saglanmalidir. Muayene odasi ve hasta kabul alani Ginitelerde aranmaz.

Ruhsata/faaliyete esas personel

MADDE 9 - (1) Terapétik aferez merkezleri ve (initelerinde bulunmasi gereken personel
asagida belirtilmistir:

a) Terapotik aferez merkezlerinde eriskin hematoloji uzmanlari veya sertifikali ¢ocuk
hematoloji uzmanlari arasindan bir kisi sorumlu uzman olarak goérevlendirilir. Terapotik aferez
Unitelerinde hematoloji, nefroloji, yogun bakim uzmanlari arasindan bir kisi veya belirtilen
uzmanlik alanlarindan uzman hekim bulunmamasi halinde, terapotik aferez sertifikasi almis ic
hastaliklari ile cocuk saghgi ve hastaliklari uzmanlari arasindan bir kisi sorumlu uzman olarak
gorevlendirilir.

b) Terapotik aferez merkez/iinitelerde asagida yer alan personeller arasindan bir kisi
teknik sorumlu olarak gorevlendirilir. Aferez Unitelerinde teknik sorumlu olacak nefroloji veya
yogun bakim uzmani hekimlerinde sertifika sarti aranmaz:

1) Hematoloji uzmani veya terapotik aferez sertifikasi almis hekimler.

2) Kadro unvani ile ilgili lisans mezunu olan ve aferez alaninda lisansusti egitimi veya
terapotik aferez sertifikasi almis lisans mezunu hemsireler.

3) Kadro unvani ile ilgili lisans mezunu olan ve aferez alaninda lisansustl egitimi veya
terapotik aferez sertifikasi almis hemsire yetkisine sahip lisans mezunu ebeler veya lisans
mezunu saghk memurlari.



c) Terapotik aferez merkezinde/Unitesinde gorevli sertifikali saglk personelinden biri,
terapotik aferez kalite birim sorumlusu olarak gérevlendirilir veya hastane kalite yonetim birimi
tarafindan gorevlendirilen baska bir kalite sorumlusu da bu goérevi ylritebilir.

¢) Sertifikali saghk personeli: Terapotik aferez sertifikasi almis olmak sartiyla, lisans
mezunu hemsireler, hemsire yetkisine sahip lisans mezunu ebeler veya lisans mezunu saglik
memurlarindan en az biri gorevlendirilir.

(2) Birinci fikranin (b) bendinde belirtilen teknik sorumlunun tabip olmamasi durumunda,
terapotik aferez merkezinde/unitesinde aferez islemi sirasinda hastadan sorumlu olacak bir
hekim bulunur.

Ruhsata/faaliyete esas personelin gorev ve sorumluluklari

MADDE 10 - (1) Sorumlu uzmanin gérev ve sorumluluklari asagida belirtilmistir:

a) Ruhsatlandirma ile ilgili her tirli islemleri hastane yodnetimi koordinasyonu ile
ylritmek.

b) Faaliyette bulunan merkezin/Unitenin, her tirli personel, cihaz ve diger fiziki
sartlarinin mevzuata uygunlugunu gézetmek ve degisiklik oldugunda Mudurlige iletilmek lizere
hastane yonetimine bildirmek.

c) Merkez/Unite ile ilgili Bakanlikca istenen verileri ve belgeleri zamaninda ve tam olarak
hastane yonetimine bildirmek.

¢) Terapotik aferez merkezi/tinitesi personelince yapilmasi gereken gorevlerin zamaninda
ve eksiksiz olarak yerine getirildigini takip etmek.

d) Terapotik aferez uygulanacak hastalarin endikasyonlarinin giincel endikasyon listesine
uygunlugunu kontrol etmek.

e) Aferez islemi icin kullanilan sivi ve/veya ilaglara bagh yan etkilere ve aferez islemine
bagl olusabilecek komplikasyonlara maruz kalabilecegi hususlarda hastayr veya bagisclyi
bilgilendirmek ve glincel mevzuat hiikiimlerine uygun olarak rizasini yazili olarak almak.

f) Aferez isleminin glivenli gegcmesi icin gerekli olan tiim tedbirleri almak.

g) Hastayi degerlendirmek ve tedavi semasi olusturmak.

g) Hastaya aferez islemini uygulamak veya uygulatmak, aferez uygulamasi sonrasinda
gerekli goriirse hastanin tedavisini diizenlemek.

h) Gerekli gorduglinde ilgili dal hekiminden bilgi ve goris talebinde bulunmak.

1) Aferez islemi uygulamasindan, ilgili dal hekimi ise aferez kararindan ve bu kararin hasta
Gzerine etkilerinden sorumlu olmak.

i) Yukarida yazilanlarin disinda, merkezin tibbi, idari ve teknik her tirli hizmetlerini
mevzuata uygun olarak yiriitmek ve denetlemekten sorumlu olmak.

(2) Teknik sorumlunun goérev ve sorumluluklari asagida belirtilmistir:

a) Faaliyet alani ile ilgili islerin mevzuata uygun olarak yiritilmesinden ve verilerin
zamaninda ve eksiksiz olarak hazirlanmasindan sorumludur.

b) Sorumlu uzmanin degerlendirmesi sonucu belirledigi tedavi semasina gore hastalara
kendi mevzuatlarindaki gorev ve yetkileri dahilinde terapotik aferez islemlerinin uygulanmasi,
islemlerin kaydedilmesi, tedavi seansi sirasinda hastalarin tibbi yonden izlenmesi, her aferez
seansinda hastanin dosyasina gozlem notunun kaydedilmesinden sorumludur. Teknik sorumlu
hekim ise ortaya cikabilecek akut komplikasyonlarda hastaya ilk miidahaleden sorumludur.

c) Verilecek olan diger is ve islemlerin yiritilmesinden, sorumlu uzmana karsi
sorumludur.

(3) Terapotik aferez kalite birim sorumlusu, merkez veya inite blinyesinde yapilan tim
islemlere ait kayitlarin dogru ve zamaninda tutulmasi, merkez veya Uniteye ait istatistiklerin
hazirlanmasi, merkez veya Uniteye ait kalite sisteminin takibi, gozlenen aksakliklarin bildirilmesi
ve dizeltiimesinden sorumlu olan kisidir. Kalite birim sorumlusu, kalite yonetim direktori ile
koordineli ¢alisir.

(4) Sertifikali saghk personeli, hasta takip ve tedavisinde sorumlu uzman ve teknik
sorumlunun verdigi gorevleri kendi mevzuatlarindaki goérev ve yetkileri dahilinde yerine
getirmekle yukimlidur.



Personelin gérevinden ayrilmasi

MADDE 11 — (1) Personelin gorevinden ayrilmasi durumunda yerine getirilmesi gereken
sartlar asagida belirtilmistir:

(a) Sorumlu uzmanin gesitli nedenlerle kirk bes giine kadar ayrilmasi durumunda yerine
ayni Ozelliklere sahip bir uzman hekim vekaleten gorevlendirilir. Teknik sorumlunun sorumlu
uzmanin 6zelliklerine sahip olmasi halinde, bu sire icerisinde sorumlu uzman gorevi teknik
sorumlu tarafindan vekaleten yaratalir.

(b) Teknik sorumlu, sorumlu uzmanin 6zelliklerine haiz degil ise yerine vekaleten sorumlu
uzman gorevlendirilinceye kadar merkezde/tnitede aferez islemleri yapilamaz. Ancak, acil
mudahale gerektiren vakalarda yukarida sayilan uzmanlk dallarindan birisi, ilgili aferez
islemlerini yapmak lizere hastane yonetimi tarafindan gorevlendirilebilir. Bu islem ile ilgili tim is
ve islemler Mudurlige hemen bildirilir.

(c) Kirk bes glinii gececek ayrilik durumunda, hastane yonetimi tarafindan yeni bir
sorumlu uzman gorevlendirilmesi icin basvuruda bulunulur. Bu siire zarfinda elektif aferez
islemleri yapilamaz. Ancak, acil midahale gerektiren vakalarda yukarida sayilan uzmanlik
dallarindan birisi, ilgili aferez islemlerini yapmak Uizere hastane yonetimi tarafindan
gorevlendirilebilir.

(¢) Teknik sorumlunun gorevden ayrildigi durumlarda sorumlu uzman en fazla li¢ ay
sireyle teknik sorumlunun gorevlerini yerine getirebilir. Bu sire icerisinde yeni bir teknik
sorumlu goérevlendirilmelidir.

(d) Sertifikali saglik personelinin gorevinden ayrilmasi durumunda hastane ydnetimi
tarafindan sertifikali saglik personeli goérevlendirilir. Hastanede sertifikali saglik personeli
bulunmamasi halinde, sertifika sarti aranmaksizin bir saglik personeli en fazla (¢ ay sireyle
gorevlendirilir ve bu sire icinde sertifikali saglik personeli temin edilir.

(e) Bu madde kapsaminda hastane yonetimi tarafindan yapilan islemler Mudurlige
bildirilir.

(f) Personel ayrilisinda, belirtilen siire sonunda eksikligini tamamlamayan
merkezin/Unitenin ruhsati veya faaliyet izni iptal edilir.

Ruhsat bagvurusu ve ruhsatlandirma

MADDE 12 - (1) Biinyesinde terapétik aferez merkezi agacak hastaneler, bu Yénetmeligin
ekinde yer alan Ek 1-A Terapotik Aferez Merkezi Ruhsat Basvuru Formu ile bulundugu ildeki
midirlige basvurmalari gerekir.

(2) Dilekgeye ekli basvuru dosyasinda bulunmasi gereken bilgi ve belgeler sunlardir:

a) Terapotik aferez merkezinde bulunan cihaz, ara¢ ve gereglerin kurum yetkilisi
tarafindan onayl listesi.

b) Terapotik aferez merkezinde gorev yapacak ruhsata esas personelin bu Yonetmelik
uyarinca istenilen mesleki sertifikalari ile diplomalarinin ve uzmanlik belgelerinin érneklerinin
kurum amirinden tasdikli 6rnekleri.

c) Merkezin, kurulu oldugu binanin bu Yonetmelikle istenilen boélimlerini gosterir idarece
onayli krokisi.

(3) Basvurularin degerlendirilmesinde asagidaki siiregler izlenir:

a) Basvurunun uygunlugu Mudirlikce degerlendirilir. Mudurliik bilgi ve belgelerin
eksiksiz ve uygun oldugunu tespit ettikten sonra ruhsat talebinde bulunulan hizmet birimini, bu
Yonetmelikle belirlenen sartlara sahip olup olunmadiginin tespiti icin en ge¢ bir ay icinde Ek
2’de yer alan Terapétik Aferez Merkezi/Unitesi On inceleme Tutanag! ile yerinde denetler.

(4) Basvuru dosyasi noksansiz ve yerinde yapilan incelemede uygun gorilen hizmet
birimleri icin Madurlikce kurum veya kurulus adina Ek 3-A’da yer alan Terapotik Aferez Merkezi
Ruhsati ile merkez sorumlusu icin Ek 3-B’de yer alan Sorumlu Uzmanlik Belgesi diizenlenir ve
Bakanliga bildirimde bulunulur.

(5) Merkezler, Mudurligin yazilh izni olmaksizin ruhsata esas konularda degisiklik
yapamaz.

Faaliyet izni basvurusu ve belgelendirme



MADDE 13 — (1) Blinyesinde terapotik aferez Unitesi agacak hastaneler, bu Yonetmeligin
ekinde yer alan Ek 1-B’deki Terapotik Aferez Unitesi Faaliyet izni Basvuru Formu ile bulundugu
ildeki Mudurlige basvurur.

(2) Basvurunun uygunlugu Mudirlikce degerlendirilir. Midirlik bilgi ve belgelerin
eksiksiz ve uygun oldugunu tespit ettikten sonra ruhsat talebinde bulunulan hizmet birimini, bu
Yonetmelikle belirlenen sartlara sahip olup olunmadiginin tespiti icin en ge¢ bir ay icinde Ek-
2’de yer alan Terapétik Aferez Merkezi/Unitesi On inceleme Tutanag! ile yerinde denetler.

(3) Basvuru dosyasi noksansiz ve yerinde yapilan incelemede uygun goriilen hizmet
birimleri icin Miidirlikce kurum veya kurulus adina Ek-4’te yer alan Terapéotik Aferez Unitesi
Faaliyet izni Belgesi diizenlenir ve Bakanliga bildirimde bulunulur.

(4) Mudarlagan yazih izni olmaksizin faaliyete esas konularda degisiklik yapilamaz.

DORDUNCU BOLUM
Cesitli ve Son Hikiimler

Egitim merkezleri, egitim ve sertifikalandirma

MADDE 14 - (1) Terapotik aferez sertifikali egitimi ile ilgili tim usul ve esaslar, Saglik
Bakanligi Sertifikali Egitim Yonetmeligine bagh olarak yayimlanan standartlar ¢ergevesinde
yaratalir.

Kalite sistemi

MADDE 15 - (1) Merkezler ve Unitelerde kalite sisteminin kurulmasi ve yiritilmesi
esaslari sunlardir:

a) Hizmet birimindeki tim personel isleyisin kalite sistemine uygunlugundan sorumludur.

b) Kalite sistemi; kalite yonetimi, kalite glivencesi, slirekli kalite gelisimi, personel, bina ve
donanim, dokiimantasyon ve i¢ denetimi igerir. Merkez/unite, sorumlu hekim tarafindan Ek-
6’da yer alan Terapotik Aferez Merkezleri/Uniteleri Denetim ve Yaptirm Sorgu Formu ile alti
ayda bir i¢c denetim yapar ve Middrlige bildirir.

c) Kalite sistemi, tim islemlerin belirlenen standart ve spesifikasyonlara uygun olarak
yerine getirilmesini saglar. Yonetim dlzenli araliklarla sistemin etkinligini gézden gecirir ve
gerektiginde dizeltici dnlemler alir.

¢) Merkez/linite, kalite sistemi dahilinde hastaya midahale islem basamaklarini ve islem
sirasinda dikkat edilecek hususlari belirler.

d) Merkez/unite kalite akreditasyon islemlerini yGrutr.

Merkezlerin/iinitelerin izlenmesi

MADDE 16 -(1) Merkezler/Uniteler, bilgi islem sistemi araciliglyla ginltik olarak
kaydedecegi ve kaydettigi hasta ve seans sayilarini, hasta mortalitesini, bu Yonetmelik uyarinca
yapilmasi gereken tibbi tetkiklerin kayitlarini ve Bakanlikca talep edilen diger bilgileri, Bakanhgin
bu bilgilere her an ulasabilecegi sekilde tutmak zorundadirlar. Bakanlik merkezlerin/Unitelerin
anhk takibine imkan saglayan elektronik izlem sistemi olusturarak izlemlerini gerceklestirebilir.

(2) Bu kayitlar tzerinde, gercege aykiri ve eksik kayit tutmak suretiyle suiistimali tespit
edilen aferez merkezlerinin/lnitelerinin sorumlulari hakkinda genel hikiimlere gore islem
yapilir.

(3) Her merkez/unite, aferez uygulamalarini, Ek 5-A’da yer alan Terapotik Aferez
Merkezleri Yillik izlem Formu veya Ek 5-B’de yer alan Terapétik Aferez Uniteleri Yillik izlem
Formunu yazili ve elektronik ortamda bagli bulundugu Mudirlige bildirir. Mudurlik gerekli
degerlendirmeleri yapar, Bakanlga bildirimde bulunur.

(4) Durum ve calismalara ait formlar, degisen ihtiyaclara gore Komisyonun gorisi
alinarak Bakanlik¢a yeniden diizenlenebilir.

(5) Tam kayitlar asgari otuz yil stireyle saklanir.

Denetim ve idari yaptirimlar

MADDE 17 - (1) ihbar, sikdyet ve Bakanlik¢a belirlenen politika ve diizenlemelerle
uyumlu olmayan bildirimler hakkinda Bakanlk, Midurlik veya Bakanligin onayi veya talimati
Uzerine Mudurlik¢e habersiz olarak yapilan olagan disi denetimler hari¢ olmak Uzere
Mudirlikce denetim planinda belirlenen takvim dahilinde saglik tesislerinin ve saglik hizmet



sunumunun Bakanlik mevzuat ve diizenlemelerine uygunlugu, Ek-6'da yer alan Terapotik Aferez
Merkezleri/Uniteleri Denetim ve Yaptirim Sorgu Formuna gére yilda en az bir defa rutin olarak
denetlenirler, uygunsuzluk tespiti halinde bu Yénetmelikte belirtilen mieyyideler uygulanir.

(2) Merkezler/tniteler, biri ilgili uzmanlik alanindan tabip olmak tizere en az g kisiden
olusan denetim ekibi tarafindan denetlenir. Denetim ekibine Mudurligin belirledigi bir kisi
baskanlk eder. Denetim ekibinin baskani gorevlendirildigi denetimin bu Yonetmelik ile
belirlenen usul ve esaslara uygun olarak vyiritilmesinden ve denetim ekibinin
koordinasyonundan sorumludur.

(3) ilgili mevzuata ve Bakanlik diizenlemelerine aykiri olarak yetkisiz, izinsiz veya ruhsatsiz
saglik hizmeti sunan ve tibbi uygulamalar yapan kisi, kurum, kurulus ve miiesseseler bu
Yonetmelik esaslarina uygun olarak denetlenir ve bunlar hakkinda bu Yonetmelik ve ilgili diger
mevzuata hiikimleri uyarinca gerekli yaptirimlar uygulanir.

(4) Bakanlik, kamu saghgi ve gilvenligini tehdit eden durumlarda hizmet biriminin
ruhsatini derhal iptal eder.

Mevcut gérev yapan personelin durumu

GECICi MADDE 1 - (1) Bu Yénetmeligin yirirlige girdigi tarihte terapdtik aferez islemi
yapilan hizmet birimlerinde hekim olarak gorev yapan;

a) En az Gg yil siire ile gorev yaptigini belgeleyen ¢ocuk hematolojisi uzmanlarina,

b) En az bir yil slre ile gorev yaptigini belgeleyen cocuk hematoloji dogenti veya
profesori unvanina sahip hekimlere,

Bakanlikca Terapotik Aferez Sorumlu Hekim Sertifikasi verilir.

(2) (Danistay Onuncu Dairesinin 18/10/2022 tarihli ve E.:2019/10861; K.:2022/4541
sayili karari ile iptal fikra; Danistay iDDK’nin 30/12/2024 tarihli E.:2023/915, K.:2024/3573
sayili Onama karari ile mezkar karar kesinlesmistir.)

Mevcut terapotik aferez merkezlerinin uyumu

GECIiCi MADDE 2 — (1) Bu Yénetmeligin yirirlige girdigi tarihten dnce faaliyet gésteren
terapotik aferez merkezleri bu Yonetmeligin yururlige girdigi tarihten itibaren 2 yil icinde bu
Yonetmelige uygunluklarini saglayarak ruhsat ve faaliyet izni almak zorundadirlar. Aksi halde bu
stire sonunda Bakanlikga faaliyetlerine son verilir.

Yirirlikten kaldirilan yénetmelik

MADDE 18 — (1) 10/3/2010 tarihli ve 27517 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Terap6tik
Aferez Merkezleri Hakkinda Yonetmelik yarurlikten kaldiriimistir.

Yarirliik

MADDE 19 - (1) Bu Yonetmelik yayimi tarihinde yirirlGge girer.

Yirutme

MADDE 20 - (1) Bu Yonetmelik hiikimlerini Saghk Bakani yaratir.

Ekleri icin tiklayiniz.
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