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YONETMELIK

Saglik Bakanligindan:
TERAPOTIK AFEREZ MERKEZLERI VE UNIiTELERIi
HAKKINDA YONETMELIK

BIRINCI BOLUM
Amag¢, Kapsam, Dayanak ve Tamimlar

Amac

MADDE 1 - (1) Bu Yonetmeligin amact; terap6tik aferez uygulamalariin yapilacagi merkezlerin ve {initelerin
acilmalarina, faaliyetlerine, fiziki, personel ve hizmet alt yap1 standartlar1 ile denetlenmelerine iliskin usul ve esaslari
belirlemektir.

Kapsam

MADDE 2 - (1) Bu Yonetmelik; terapotik aferez merkezi ve {initesi agilacak kamu kurum ve kuruluslari ile
gergek kisiler ve 6zel hukuk tiizel 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 iincii, 9
uncu ve Ek 11 inci maddeleri ile 10/7/2018 tarihli ve 30474 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan 1 sayili
Cumbhurbagkanligi Teskilat1 Hakkinda Cumhurbagkanligi Kararnamesinin 352 nci, 355 inci ve 508 inci maddelerine
dayanilarak hazirlanmigtir.

Tanimlar

MADDE 4 - (1) Bu Yonetmelikte gegen;

a) Bakanlik: Saglik Bakanligini,

b) Fotoferez: Bakanlik¢a belirtilen endikasyonlar dahilinde tedavi amagli olarak hastanin mononiikleer
hiicrelerinin viicut disina alinarak fotokimyasal islemlerden gegirildikten sonra hastaya geri verilmesi islemini,

¢) Genel Miidiir: Saglik Hizmetleri Genel Miidiiriinii,

¢) Genel Miidiirliikk: Saglik Hizmetleri Genel Miidiirligiini,

d) Komisyon: Terapétik Aferez Bilimsel Danigsma Komisyonunu,

¢) Kok hiicre toplama: Kok hiicreleri mobilize edilmis olan hastanin veya bagig¢isinin kok hiicrelerinin periferik
dolasimdan toplanmasi islemini,

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

g) Miidiirliik: 11 Saglik Miidiirliigiinii,

§) Terapétik aferez: Hastanin kaninin, hastaligin tedavisi i¢in kani bilesenlerine ayiran ekstrakorporeal bir tibbi
cihazdan gecirildigi terapdtik bir islemi,

h) Terapotik Aferez Sertifikasi: 4/2/2014 tarihli ve 28903 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Saglik Bakanligi
Sertifikali Egitim Yo6netmeligi uyarinca terapotik aferez alaninda verilen egitim programinin basari ile tamamlanmasi
sonucunda verilen sertifikayi,

1) Terapotik plazmaferez: Hastanin kan plazmasinin, kanin tibbi bir cihazdan gegirilmek sureti ile diger kan
bilesenlerinden ayrildigi; plazmanmn uzaklastirildigi veya islenmek sureti ile igerisinden bir takim bilesenlerin
uzaklastirildig1 ve hastaya geri verildigi; gerektiginde yerine kolloid soliisyonu albumin ve/veya plazma gibi degisim
sivist ya da kristalloid/kolloid soliisyonu birlesiminin verildigi afereze dayali biitiin islemlerini,

i) Terapotik sitaferez: Tedavi amagli olarak hastanin kaninda dolasan kan hiicrelerinin uzaklastirilmasi iglemini,

j) Unite: Bu Yonetmelikte tanimlanan terapotik aferez uygulamalarini gerceklestirebilecek sartlara sahip
Bakanlikga faaliyet izni belgesi verilen tedavi birimini,

ifade eder.

IKINCi BOLUM
Terapotik Aferez Bilimsel Danisma Komisyonu

Komisyonun teskili, calisma usul ve esaslari

MADDE 5 — (1) Terapétik aferez ve fotoferez uygulamalariin belirlenmesi, izlenmesi, karsilasilan sorunlarin
¢oziime kavusturulmast amaciyla teknik ve bilimsel destek saglamak iizere Bakanlik biinyesinde Terapotik Aferez
Bilimsel Danigma Komisyonu olusturulur. Komisyon, Genel Miidiir ile terapotik aferez alaninda en az iki yil deneyimli
uzman hekimler arasindan Bakanlik¢a segilen alt1 {iye olmak iizere toplam yedi liyeden olusur. Komisyona Genel Miidiir
baskanlik eder. Genel Miidiir, kendisi yerine en az daire baskani diizeyindeki bir idari amir gérevlendirebilir. Uyeler iki
yilligina segilir. Siiresi dolan tiye tekrar segilebilir. Yeni komisyon iiyeleri secilinceye kadar mevcut iiyelerin gorevi
devam eder.



(2) Bakanlik, gerekli gordiiglinde veya komisyonun teklifi halinde goriislerine bagvurulmak {izere Komisyona
uzman davet edebilir.

(3) Segilmis {iiyelerden, gecerli bir mazereti olmaksizin iyelik siiresi igerisinde iki defa toplantilara
katilmayanlarin veya toplant: siiresince devamsizlig1 goriilenlerin {iyeligi diiser; bu kisilerin yerine bir ay icerisinde
bagka bir liye segilir.

(4) Bakanlik giindem konularina gére Komisyonu toplanttya davet eder. Toplant:1 daveti; toplant: tarihi, yeri ve
giindemi ile birlikte en az yedi giin dnceden Bakanlik tarafindan iiyelere yazili olarak bildirilir.

(5) Komisyon ilk toplantisinda, yetki ve gorev alan1 dahilinde acil goriis bildirmek {izere kendi arasindan iki
kisiyi belirler.

(6) Komisyon, iiye tam sayisinin salt gogunlugunun katilimi ile toplanir ve kararlari oy ¢oklugu ile alir. Oylarda
esitlik olmas: halinde, Bagkanin taraf oldugu goriis kabul edilmis sayilir. Komisyon kararlari, toplant: tutanag: haline
getirilir ve toplantiya katilan iiyelerce imzalanir. Karara muhalif olanlar serh koymak suretiyle kararlari imzalar. Muhalif
goriis gerekgesi karar altinda veya ekinde belirtilir.

(7) Komisyonun sekretarya hizmetleri Genel Midiirlikkge yiiriitiiliir.

Komisyonun gorevleri

MADDE 6 — (1) Komisyonun gérevleri sunlardir:

a) Terapotik aferez ve fotoferez uygulamalar ile ilgili giincel bilimsel gercekler dogrultusunda politikalar
olusturulmasinda Bakanliga bilimsel goriis bildirmek.

b) Terapdtik aferez merkezlerinin agilmalari, faaliyetleri ve denetlenmeleri ile ¢aligma alani ile ilgili miinazarali
uygulamalarda Bakanliga bilimsel goriis bildirmek.

c¢) Terapétik aferez iglemlerinin giivenlik ve kalitesinin artirilmasi, bilimsel ve teknik ilerlemeleri kapsayacak
uygulama rehberlerinin hazirlanmasi, yenilenmesi ve gelistirilmesi ile karsilagilan sorunlara ¢oziim iiretmek ve
mevzuata yansitilmasini saglamak amaciyla tavsiye kararlar1 almak.

UCUNCU BOLUM
Terapétik Aferez Merkezleri ve Terapitik Aferez Unitelerinin Fiziki, Tibbi ve
Teknik Donanimi, Personel Standartlari ile Calisma Usul ve Esaslari

Terapotik aferez merkezinin/iinitesinin kurulmasi

MADDE 7 — (1) Terapétik aferez merkezi ve tinitesi, kamu kurum ve kuruluslart ile gergek kisiler ve 6zel hukuk
tiizel kisilerine ait hastanelerde kurulabilir.

(2) Terapotik aferez merkezi; sitaferez, kan bileseni degisimi, immunoterapi ve plazma modiilasyonu, dondr
graniilosit aferezi, kok hiicrelerin depolanmasi, kdk hiicrelerin nakil i¢in dagitim faaliyetlerinin yapilabildigi merkezdir.
Bu faaliyetler Ek 5-A’da tanimlanan iglemleri kapsamaktadir.

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

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

(5) Bir hastane biinyesinde birden fazla terapotik aferez merkezi agilamaz. Biinyesinde ruhsatli terapétik aferez
merkezi bulunan kuruluslarda farkli fiziki alanlarda veya yerleskelerde hizmet veren hastanelerde, terapotik aferez
iinitesi agilabilir. Ilgili hastane yonetiminin teklifi iizerine Miidiirliik¢e yerinde incelenir. Miidiirliik, kendi miitalaasini
da ekleyerek Bakanliga gonderir. Bakanlik¢a uygun goriilmesi halinde, bir hastane/yerleske biinyesinde birden fazla
linitenin agilmasina izin verilir.

Merkezin/iinitenin 6zellikleri, asgari tibbi ve teknik donanim

MADDE 8 — (1) Merkez asgari olarak asagidaki standartlar1 tagir:

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, doseme ve tavana sahip, tamamen
merkez faaliyetleri i¢in ayrilmis alanda yer alir. Terapotik aferez merkezi bodrum katinda, tibbi hizmet birimlerinin
bulunmadigi destek hizmetleri igin ayrilmig alanlarda yemekhane, ¢amasirhane, temizlik, giivenlik gibi hizmetler
bulunamaz. Bu merkezde:

1) Terapdétik aferez merkezleri i¢in ilgili mevzuata ve alinacagi tarihteki standartlara uygun iiretilmis, imalatgi
tilkede tretimi ve kullanimi devam eden ve iiretici veya yetkili temsilci firma tarafindan performans yeterliligi
kanitlanmig olan, en az iki adet aferez cihazi,

2) Merkezde kullanilan terapétik aferez cihazi sayisi kadar hareketli hasta yatagi veya koltugu,

3) Tasinabilir elektrokardiyografi cihazi ve defibrilator,

4) Ambu ve airway dahil olmak tizere gerekli malzemeleri de i¢eren tam donanimli acil miidahale donanimu,

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

6) Hasta hassas tarti sistemi,

7) Yeterli havalandirma sistemi,

8) Hastalar ile ilgili tibbi kayitlar1 tutacak bellek kapasitesinde ve internet baglantisi olan bilgi islem sistemi,



9) Merkezin igerisinde veya yakin konumda en az bir adet hasta muayene odast,

10) Sekreterya hizmetlerinin de yiiriitiilebilecegi hasta kabul alani,

bulunur.

(2) Unite asgari olarak asagidaki standartlari tagir:

a) Terapotik aferez tinitesi igin ayr1 bir alan sartt aranmaksizin saglik tesisinde ilgili mevzuata ve alinacag:
tarihteki standartlara uygun iiretilmis, imalat¢i iilkede tiretimi ve kullanimi devam eden ve iiretici 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 bulunmas1 gereken asgari tibbi ve teknik donanim sartlar1 saglanmalidir. Muayene odast
ve hasta kabul alani {initelerde aranmaz.

Ruhsata/faaliyete esas personel

MADDE 9 — (1) Terapdtik aferez merkezleri ve iinitelerinde bulunmasi gereken personel asagida belirtilmistir:

a) Terapotik aferez merkezlerinde eriskin hematoloji uzmanlar1 veya sertifikali ¢ocuk hematoloji uzmanlari
arasindan bir kisi sorumlu uzman olarak gorevlendirilir. Terapotik aferez tinitelerinde hematoloji, nefroloji, yogun bakim
uzmanlari arasindan bir kisi veya belirtilen uzmanlik alanlarindan uzman hekim bulunmamasi halinde, terapétik aferez
sertifikasi almig i¢ hastaliklart ile gocuk sagligi ve hastaliklari uzmanlari arasindan bir kisi sorumlu uzman olarak
gorevlendirilir.

b) Terapotik aferez merkez/linitelerde asagida yer alan personeller arasindan bir kisi teknik sorumlu olarak
gorevlendirilir. Aferez iinitelerinde teknik sorumlu olacak nefroloji veya yogun bakim uzmani hekimlerinde sertifika
sart1 aranmaz:

1) Hematoloji uzmani veya terapdtik aferez sertifikast almis hekimler.

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

3) Kadro unvani ile ilgili lisans mezunu olan ve aferez alaninda lisansiistii egitimi veya terapotik aferez
sertifikasi almig hemsire yetkisine sahip lisans mezunu ebeler veya lisans mezunu saghik memurlar.

c) Terapotik aferez merkezinde/linitesinde gorevli sertifikali saglik personelinden biri, terapétik aferez kalite
birim sorumlusu olarak gorevlendirilir veya hastane kalite yonetim birimi tarafindan gorevlendirilen baska bir kalite
sorumlusu da bu gorevi yiirlitebilir.

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

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

Ruhsata/faaliyete esas personelin gorev ve sorumluluklar:

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

a) Ruhsatlandirma ile ilgili her tiirlii islemleri hastane yonetimi koordinasyonu ile yiiriitmek.

b) Faaliyette bulunan merkezin/iinitenin, her tiirli personel, cihaz ve diger fiziki sartlarinin mevzuata
uygunlugunu gézetmek ve degisiklik oldugunda Miidiirliige iletilmek iizere hastane yonetimine bildirmek.

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

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

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

e) Aferez islemi i¢in kullanilan sivi ve/veya ilaglara bagli yan etkilere ve aferez islemine bagli olusabilecek
komplikasyonlara maruz kalabilecegi hususlarda hastay1 veya bagis¢iy1 bilgilendirmek ve giincel mevzuat hiikiimlerine
uygun olarak rizasini yazili olarak almak.

f) Aferez isleminin giivenli gegmesi igin gerekli olan tiim tedbirleri almak.

g) Hastay1 degerlendirmek ve tedavi semasi olusturmak.

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

h) Gerekli gordiigiinde ilgili dal hekiminden bilgi ve goriis talebinde bulunmak.

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

i) Yukarida yazilanlarin diginda, merkezin tibbi, idari ve teknik her tiirlii hizmetlerini mevzuata uygun olarak
yiiriitmek ve denetlemekten sorumlu olmak.

(2) Teknik sorumlunun gérev ve sorumluluklari agagida belirtilmistir:

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



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

¢) Verilecek olan diger is ve iglemlerin yiiriitilmesinden, sorumlu uzmana karsi sorumludur.

(3) Terapotik aferez kalite birim sorumlusu, merkez veya iinite biinyesinde yapilan tiim islemlere ait kayitlarin
dogru ve zamaninda tutulmasi, merkez veya iiniteye ait istatistiklerin hazirlanmasi, merkez veya iiniteye ait kalite
sisteminin takibi, gozlenen aksakliklarin bildirilmesi ve diizeltilmesinden sorumlu olan kisidir. Kalite birim sorumlusu,
kalite yonetim direktorii ile koordineli ¢aligir.

(4) Sertifikali saglik personeli, hasta takip ve tedavisinde sorumlu uzman ve teknik sorumlunun verdigi gérevleri
kendi mevzuatlarindaki gorev ve yetkileri dahilinde yerine getirmekle yiikiimliidiir.

Personelin gorevinden ayrilmasi

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

(a) Sorumlu uzmanin ¢esitli nedenlerle kirk bes giine kadar ayrilmas1 durumunda yerine ayni 6zelliklere sahip
bir uzman hekim vekaleten gorevlendirilir. Teknik sorumlunun sorumlu uzmanin 6zelliklerine sahip olmasi halinde, bu
stire igerisinde sorumlu uzman gorevi teknik sorumlu tarafindan vekaleten yiiriitiiliir.

(b) Teknik sorumlu, sorumlu uzmanin o&zelliklerine haiz degil ise yerine vekaleten sorumlu uzman
gorevlendirilinceye kadar merkezde/iinitede aferez islemleri yapilamaz. Ancak, acil miidahale gerektiren vakalarda
yukarida sayilan uzmanlik dallarindan birisi, ilgili aferez iglemlerini yapmak iizere hastane yonetimi tarafindan
gorevlendirilebilir. Bu islem ile ilgili tiim is ve islemler Miidiirliige hemen bildirilir.

(c) Kirk bes giinii gegecek ayrilik durumunda, hastane yonetimi tarafindan yeni bir sorumlu uzman
gorevlendirilmesi i¢in bagvuruda bulunulur. Bu siire zarfinda elektif aferez islemleri yapilamaz. Ancak, acil miidahale
gerektiren vakalarda yukarida sayilan uzmanlik dallarindan birisi, ilgili aferez islemlerini yapmak {izere hastane
yonetimi tarafindan gorevlendirilebilir.

(¢) Teknik sorumlunun gérevden ayrildigi durumlarda sorumlu uzman en fazla ti¢ ay siireyle teknik sorumlunun
gorevlerini yerine getirebilir. Bu siire igerisinde yeni bir teknik sorumlu gérevlendirilmelidir.

(d) Sertifikal1 saglik personelinin gorevinden ayrilmasi durumunda hastane yonetimi tarafindan sertifikali saglik
personeli gorevlendirilir. Hastanede sertifikali saglik personeli bulunmamasi halinde, sertifika sartt aranmaksizin bir
saglik personeli en fazla ii¢ ay siireyle gorevlendirilir ve bu siire iginde sertifikali saglik personeli temin edilir.

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

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

Ruhsat basvurusu ve ruhsatlandirma

MADDE 12 — (1) Biinyesinde terapétik aferez merkezi agacak hastaneler, bu Yonetmeligin ekinde yer alan Ek
1-A Terapétik Aferez Merkezi Ruhsat Bagvuru Formu ile bulundugu ildeki miidiirliige bagvurmalar1 gerekir.

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

a) Terapétik aferez merkezinde bulunan cihaz, arag ve gereglerin kurum yetkilisi tarafindan onayli listesi.

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

¢) Merkezin, kurulu oldugu binanin bu Yo6netmelikle istenilen boliimlerini gosterir idarece onayli krokisi.

(3) Bagvurularin degerlendirilmesinde asagidaki siiregler izlenir:

a) Bagvurunun uygunlugu Miidiirliikk¢e degerlendirilir. Miidiirliik bilgi ve belgelerin eksiksiz ve uygun oldugunu
tespit ettikten sonra ruhsat talebinde bulunulan hizmet birimini, bu Yo6netmelikle belirlenen sartlara sahip olup
olunmadigmnin tespiti igin en geg bir ay i¢inde Ek 2°de yer alan Terapotik Aferez Merkezi/Unitesi On Inceleme Tutanag:
ile yerinde denetler.

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

(5) Merkezler, Miidiirliigiin yazili izni olmaksizin ruhsata esas konularda degisiklik yapamaz.

Faaliyet izni bagvurusu ve belgelendirme

MADDE 13 - (1) Biinyesinde terapétik aferez iinitesi acacak hastaneler, bu Yonetmeligin ekinde yer alan Ek
1-B’deki Terapétik Aferez Unitesi Faaliyet izni Bagvuru Formu ile bulundugu ildeki Miidiirliige basvurur.

(2) Bagvurunun uygunlugu Miidiirliikge degerlendirilir. Miidiirliik bilgi ve belgelerin eksiksiz ve uygun
oldugunu tespit ettikten sonra ruhsat talebinde bulunulan hizmet birimini, bu Yonetmelikle belirlenen sartlara sahip olup
olunmadigmin tespiti icin en gec bir ay icinde Ek-2’de yer alan Terapotik Aferez Merkezi/Unitesi On Inceleme Tutanag:
ile yerinde denetler.



(3) Bagvuru dosyasi noksansiz ve yerinde yapilan incelemede uygun goriilen hizmet birimleri i¢in Miidiirliikge
kurum veya kurulus adina Ek-4’te yer alan Terapdtik Aferez Unitesi Faaliyet 1zni Belgesi diizenlenir ve Bakanliga
bildirimde bulunulur.

(4) Miidiirliiglin yazili izni olmaksizin faaliyete esas konularda degisiklik yapilamaz.

DORDUNCU BOLUM
Cesitli ve Son Hiikiimler

Egitim merkezleri, egitim ve sertifikalandirma

MADDE 14 — (1) Terapétik aferez sertifikali egitimi ile ilgili tim usul ve esaslar, Saglik Bakanlig1 Sertifikali
Egitim Yonetmeligine bagl olarak yayimlanan standartlar ¢ergevesinde yiiriitiiliir.

Kalite sistemi

MADDE 15 - (1) Merkezler ve iinitelerde kalite sisteminin kurulmasi ve yiiriitiilmesi esaslar1 sunlardir:

a) Hizmet birimindeki tiim personel igleyisin kalite sistemine uygunlugundan sorumludur.

b) Kalite sistemi; kalite yonetimi, kalite giivencesi, siirekli kalite gelisimi, personel, bina ve donanim,
dokiimantasyon ve i¢ denetimi igerir. Merkez/iinite, sorumlu hekim tarafindan Ek-6’da yer alan Terapotik Aferez
Merkezleri/Uniteleri Denetim ve Yaptirim Sorgu Formu ile alt1 ayda bir i¢ denetim yapar ve Miidiirliige bildirir.

¢) Kalite sistemi, tiim islemlerin belirlenen standart ve spesifikasyonlara uygun olarak yerine getirilmesini
saglar. Yonetim diizenli araliklarla sistemin etkinligini gézden gecirir ve gerektiginde diizeltici 6nlemler alir.

¢) Merkez/iinite, kalite sistemi déhilinde hastaya miidahale islem basamaklarini ve islem sirasinda dikkat
edilecek hususlari belirler.

d) Merkez/iinite kalite akreditasyon iglemlerini yfiriitiir.

Merkezlerin/iinitelerin izlenmesi

MADDE 16 — (1) Merkezler/tiniteler, bilgi islem sistemi araciligiyla giinliik olarak kaydedecegi ve kaydettigi
hasta ve seans sayilarini, hasta mortalitesini, bu Yonetmelik uyarinca yapilmasi gereken tibbi tetkiklerin kayitlarini ve
Bakanlik¢a talep edilen diger bilgileri, Bakanligin bu bilgilere her an ulasabilecegi sekilde tutmak zorundadirlar.
Bakanlik merkezlerin/iinitelerin anlik takibine imkan saglayan elektronik izlem sistemi olusturarak izlemlerini
gerceklestirebilir.

(2) Bu kayitlar iizerinde, gercege aykirt ve eksik kayit tutmak suretiyle suiistimali tespit edilen aferez
merkezlerinin/iinitelerinin sorumlular1 hakkinda genel hiikiimlere gore islem yapilir.

(3) Her merkez/iinite, 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 baglh
bulundugu Miidiirliige bildirir. Miidiirliik gerekli degerlendirmeleri yapar, Bakanliga bildirimde bulunur.

(4) Durum ve ¢alismalara ait formlar, degisen ihtiyaglara gore Komisyonun goriisii alinarak Bakanlik¢a yeniden
diizenlenebilir.

(5) Tiim kayitlar asgari otuz yil siireyle saklanir.

Denetim ve idari yaptirnmlar

MADDE 17 —(1) ihbar, sikdyet ve Bakanlik¢a belirlenen politika ve diizenlemelerle uyumlu olmayan
bildirimler hakkinda Bakanlik, Miidiirlik veya Bakanligin onay1 veya talimati iizerine Miidiirliikk¢ce habersiz olarak
yapilan olagan dis1 denetimler hari¢ olmak iizere Midiirliikge denetim planinda belirlenen takvim dahilinde saglik
tesislerinin ve saglik hizmet sunumunun Bakanlik mevzuat ve diizenlemelerine uygunlugu, Ek-6’da yer alan Terapdtik
Aferez Merkezleri/Uniteleri Denetim ve Yaptirrm Sorgu Formuna gore yilda en az bir defa rutin olarak denetlenirler,
uygunsuzluk tespiti halinde bu Yonetmelikte belirtilen miieyyideler uygulanir.

(2) Merkezler/iiniteler, biri ilgili uzmanlik alanindan tabip olmak iizere en az ii¢ kisiden olusan denetim ekibi
tarafindan denetlenir. Denetim ekibine Midiirliigiin belirledigi bir kisi bagkanlik eder. Denetim ekibinin bagkani
gorevlendirildigi denetimin bu Yo6netmelik ile belirlenen usul ve esaslara uygun olarak yiiriitiilmesinden ve denetim
ekibinin koordinasyonundan sorumludur.

(3) 1lgili 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 Y&netmelik ve ilgili diger mevzuata hiikiimleri uyarinca gerekli yaptirimlar uygulanir.

(4) Bakanlik, kamu saglig1 ve giivenligini tehdit eden durumlarda hizmet biriminin ruhsatini derhal iptal eder.

Mevcut gorev yapan personelin durumu

GECIiCi MADDE 1 — (1) Bu Yonetmeligin yiiriirlige girdigi tarihte terapotik aferez islemi yapilan hizmet
birimlerinde hekim olarak gérev yapan;

a) En az ¢ y1l siire ile gorev yaptigini belgeleyen ¢ocuk hematolojisi uzmanlarina,

b) En az bir yil siire ile gérev yaptigini belgeleyen cocuk hematoloji dogenti veya profesorii unvanina sahip
hekimlere,

Bakanlik¢a Terapétik Aferez Sorumlu Hekim Sertifikasi verilir.

(2) Bu Yonetmeligin yiiriirliige girdigi tarihten dnce terapotik aferez sertifikasi almis olan hemsire, ebe ve saglik
memuru personelinin tiim haklari saklidir.



Mevcut terapotik aferez merkezlerinin uyumu

GECICI MADDE 2 - (1) Bu Yénetmeligin yiiriirliige girdigi tarihten 6nce faaliyet gosteren terapdtik aferez
merkezleri bu Yonetmeligin yiiriirliige girdigi tarihten itibaren 2 y1l i¢inde bu Yonetmelige uygunluklarini saglayarak
ruhsat ve faaliyet izni almak zorundadirlar. Aksi halde bu siire sonunda Bakanlik¢a faaliyetlerine son verilir.

Yiiriirliikkten kaldirilan yonetmelik

MADDE 18 — (1) 10/3/2010 tarihli ve 27517 sayil1 Resmi Gazete’de yayimlanan Terapotik Aferez Merkezleri
Hakkinda Yo6netmelik yiiriirliikten kaldirilmistir.

Yiiriirlik

MADDE 19 — (1) Bu Yénetmelik yayimu tarihinde yiiriirliige girer.

Yiiriitme

MADDE 20 - (1) Bu Yénetmelik hiikiimlerini Saglik Bakani yiiriitiir.

EKleri icin tiklayiniz
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