TERAPOTIK AFEREZ MERKEZi RUHSAT BASVURUSU

Terapdtik aferez merkezi, kamu kurum ve kuruluslar ile gercek kisiler ve 6zel hukuk tiizel kisilerine ait hastanelerde kurulabilir.
Terapoétik aferez merkezi; sitaferez, kan bileseni degisimi, immunoterapi ve plazma modiilasyonu, dondr graniilosit aferezi, kok
hiicrelerin depolanmasi, kdk hiicrelerin nakil i¢cin dagitim faaliyetlerinin yapilabildigi merkezdir. Bu faaliyetler Ek 5-A’da

tanimlanan iglemleri kapsamaktadir.

Terapotik aferez merkezlerinde bulunmasi gereken personel asagida belirtilmistir:

Asgari Personel

Istenen Ozellikler

Istenen Belgeler

Tip Doktoru Diploma, Uzmanlik Belgesi
(erigkin veya ¢ocuk hematoloji), kimlik ve

1. Sorumlu  |Eriskin hematoloji uzmanlar: veya sertifikali gocuk hematoloji . X .

Uzman uzmanlar1 arasindan bir kisi sorumlu uzman gocuk hemat.ol.o_] ! uzman'ma' ?lt sertlﬁlka,

kurum amirinden tasdikli 6rnekleri,

gorevlendirme yazisi
Teknik sorumlu a) maddesi i¢in; Tip
Doktoru Diploma, Uzmanlik Belgesi
(erigkin veya ¢ocuk hematoloji), kimlik ve

cocuk hematoloji uzmanina ait sertifika,

kurum amirinden tasdikli 6rnekleri,
. o . . gorevlendirme yazisi, Terapétik aferez

3)e;emat01031 uzmani veya terapotik aferez sertifikasi almis hekimler Sertifikasina sahip bir hel.<i.m tekn.ik

b) Kadro unvan ile ilgili lisans mezunu olan ve aferez alaninda soanlu olaral.< gorev'lendlrllej-cek 1.se
2.Teknik lisansiistli egitimi veya terapdtik aferez sertifikasi almug lisans mezunu sertlﬁkar.n.n ,blr sureti ayrica 1§ter.11r.. .
. . .. . et b) maddesi i¢in; Kadro unvani ile ilgili

Sorumlu hemsireler, hemsire yetkisine sahip kadro unvani ile ilgili lisans

mezunu ebeler veya kadro unvani ile ilgili lisans mezunu saglik
memurlari.b maddesi uygulandig1 takdirde terapdtik aferez merkezinde
aferez iglemi sirasinda hastadan sorumlu olacak bir hekim bulunur.

lisans mezunu olan hemsire, ebe veya
saglik memuruna ait lisans diplomasi,
kimlik ve sertifika kurum amirinden
tasdikli ornekleri, gérevlendirme yazisi,
terapdtik aferez merkezinde aferez islemi
sirasinda hastadan sorumlu olacak hekime
ait gérevlendirme yazis1 (Ozel hastaneler
icin merkezde caligacak tiim personelin
Personel Caligma Belgesi)

3.Sertifikali
Saglik Personeli

Terapotik aferez sertifikasi almig olmak sartiyla, kadro unvani ile ilgili
lisans mezunu hemsireler, hemsire yetkisine sahip kadro unvani ile
ilgili lisans mezunu ebeler veya kadro unvani ile ilgili lisans mezunu
saglik memurlarindan en az biri goérevlendirilir.

Kadro unvanu ile ilgili lisans mezunu olan
hemsire, ebe veya saglik memuruna ait
lisans diplomasi, kimlik ve sertifika,
kurum amirinden tasdikli 6rnekleri,
gorevlendirme yazis1 (Ozel hastaneler icin
merkezde calisacak tiim personelin
Personel Calisma Belgesi)

4 Kalite Birim
Sorumlusu

Terapoétik aferez merkezinde/iinitesinde gorevli sertifikali saglik
personelinden biri, terapétik aferez kalite birim sorumlusu olarak
gorevlendirilir veya hastane kalite yonetim birimi tarafindan
gorevlendirilen bagka bir kalite sorumlusu..

Kalite Birim Sorumlusu, gérevlendirme
yazist

Merkeze ait fiziki alan asgari olarak asagidaki standartlari tasir:

1. Islem odas1

Terapoétik 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.
Terapoétik aferez merkezi bodrum katinda, tibbi hizmet birimlerinin
bulunmadig destek hizmetleri i¢in ayrilmis alanlarda yemekhane,
camagirhane, temizlik, giivenlik gibi hizmetler bulunamaz.

2. Muayene
odasi

Merkezin igerisinde veya yakin konumda en az bir adet hasta muayene
odas1

3.Hasta kabul
alanmi

Sekreterya hizmetlerinin de yiiriitiilebilecegi hasta kabul alani

Merkeze ait idarece onayli, yerlesim ve
kullanim alanlarini gosterir yerlesim plani




Merkeze ait asgari tibbi ve teknik donanim

Terapotik aferez merkezleri i¢in ilgili mevzuata ve alinacag tarihteki standartlara uygun
iretilmis, imalatci iilkede tiretimi ve kullanimi1 devam eden ve iiretici veya yetkili
temsilci firma tarafindan performans yeterliligi kanitlanmis olan, en az iki adet aferez
cihazi,

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

Tasinabilir elektrokardiyografi cihaz1 ve defibrilator,

Ambu ve airway dahil olmak tizere gerekli malzemeleri de igeren tam donaniml acil
miidahale donanimu,

Ihtiyag aninda birden fazla hastaya yetecek kapasitede olan oksijen destegi,

Hasta hassas tart1 sistemi,

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

Terapotik aferez merkezinde bulunan
cihaz, arag ve gereclerin kurum yetkilisi
tarafindan onayl listesi.

Ruhsat basvurusu ve ruhsatlandirma

Biinyesinde terapotik aferez merkezi agacak hastaneler, bu Yonetmeligin ekinde yer alan Ek 1-A Terapotik Aferez Merkezi Ruhsat
Bagvuru Formu, Dilekge ve ekli bagvuru dosyasinda bulunmasi gereken bilgi ve belgeler ile bulundugu ildeki midiirlige

basvurmalar: gerekir.

Basvurunun degerlendirilmesinde asagidaki siirecler izlenir:

Bagvurunun uygunlugu Miidirliik¢e degerlendirilir. Mudiirlik bilgi ve belgelerin eksiksiz ve uygun oldugunu tespit ettikten sonra
ruhsat talebinde bulunulan hizmet birimini, bu Yonetmelikle belirlenen sartlara sahip olup olunmadiginin tespiti i¢in en geg bir ay,
icinde Ek 2’de yer alan Terapdtik Aferez Merkezi/Unitesi On Inceleme Tutanag: ile yerinde denetler.

Bagvuru dosyasi noksansiz ve yerinde yapilan incelemede uygun goriilen hizmet birimleri i¢in Miidiirlikge kurum veya kurulug adina
Ek 3-A’da yer alan Terapotik Aferez Merkezi Ruhsati, merkez sorumlusu igin Ek 3-B’de yer alan Sorumlu Uzmanlik Belgesi
diizenleyerek merkezde gorev alacak tiim personele ait "Personel Bilgi Formu" ile Bakanliga bildirimde bulunulur.




