GENETIK HASTALIKLAR DEGERLENDIRME
MERKEZLERI YONETMELIGI

BIRINCI BOLUM
Amacg, Kapsam, Dayanak ve Tammlar

Amag

MADDE 1 —(1) Bu Yonetmeligin amacr, genetik hastaliklarm tamsmmn belirlenmesi ve genetik danmismanlk verilmesi amaciyla, genetik
hastaliklar degerlendirme merkezlerinin ruhsatlandiriimasi, agiimasi, ¢alismasi ve denetlenmesi ile ilgili usul ve esaslari diizenlemektir.

Kapsam

MADDE 2 —(1) Bu Yoénetmelik, Devlet ve vakif tiniversiteleri, kamu kurum ve kuruluglar ile 6zel hukuk tiizel kisilerine ve gercek kisilere ait
genetik hastaliklar degerlendirme merkezlerini kapsar.

Dayanak

MADDE 3 - (1) Bu Yonetmelik; 7/5/1987 tarihli ve 3359 sayih Saglk Hizmetleri Temel Kanununun 3 tincii, 9 uncu ve Ek 11 inci maddeleri ile
10/7/2018 tarihli ve 30474 sayih Resmi Gazete’de yaymmlanan 1 sayih Cumhurbagkanh@ Teskilati Hakkinda Cumhurbaskanhigi Kararnamesinin 352 nci
maddesinin birinci fikrasmm (b) bendine, 355 inci maddesinin birinci fikrasmm (a) ve (c) bentlerine ve 508 inci maddesine dayanilarak hazirlanmistir.

Tanimlar

MADDE 4 — (1) Bu Yonetmelikte gecen;

a) Bakanlik: Saglk Bakanhgni,

b) Genel Miidiir: Saglk Hizmetleri Genel Miidiirtini,

¢) Genel Mudiirlikk: Saglk Hizmetleri Genel Miidurkigiind,

¢) Komisyon: Genetik Hastaliklar Degerlendirme Merkezi Bilim Komisyonunu,

d) Merkez: Genetik hastaliklarda tani ve genetik danigmanlik hizmeti verilmesi amaciyla agilan, genetik hastaliklar degerlendirme merkezlerini,

e) Miidiirlitk: il veya ilge saglk miidiirliiklerini,

f) Teknik personel: Merkezlerde gorevli merkez agma yetkisine sahip hekim, tekniker/ teknisyen ve teknik sorumlulari,

ifade eder.

IKINCi BOLUM
Komisyonun Teskili, Gérevleri, Cahsma Usul ve Esaslan

Komisyonun teskili

MADDE 5 —(1) Merkezin hizmetlerinin gelistirilmesi ve kalitesinin artirimasi amaciyla ve genetik hastaliklar degerlendirme islemleri ile ilgili
bilimsel goériis vermek iizere, Bakanlk¢a, Komisyon olusturulur.

(2) Komisyon, Genel Miidiir veya ilgili Genel Miidiir YardimcisyDaire Bagkani bagskanliginda, en az biri 6gretim {iyesi olmak iizere bes tibbi
genetik uzmam ve bir ¢ocuk genetik uzmani olmak iizere toplam yedi iiyeden olusur. Komisyon tiyeleri Genel Miidiiriin teklifi ile Bakan tarafindan
gorevlendirilir.

(3) Baskan tarafindan gerek goriilmesi halinde yurt i¢inden veya yurt digmdan uzmanlar toplantiya davet edilebilir veya goriisleri alnabilir,
Toplantiya davet edilen uzmanlar Komisyon ¢alismalart ile ilgili oylamaya katilamaz.

(4) Bakan tarafindan gorevlendirilen tiyeler iki yil siire ile gérev yapar. Siiresi dolan tiyeler tekrar goérevlendirilebilir. Herhangi bir sebeple bogalan
tiyelik i¢in kalan siireyi tamamlamak tizere yeni tiye gorevlendirilir.

(5) Secilmis tiyelerden mazeretsiz olarak tist tiste iki toplanttya katilmayanlarm tiyelikleri sona erer.

(6) Komisyonun sekretaryas1 Genel Miidiirlik tarafindan ytirtitiiliir.

Komisyonun gorevleri

MADDE 6 — (1) Komisyonun aldig1 kararlar tavsiye niteliginde olup, gorevleri sunlardir:

a) Merkezin ¢aligma alanlarma uygun olarak saglamalar1 gereken asgari standartlar ve kalite standartlarmmn belirlenmesi ile ilgili goriis bildirmek.

b) Merkez tarafindan kullanilan yéntemlere iligkin goriis bildirmek.

c¢) Bakanlik tarafindan ihtiyag duyulan bilimsel ve teknik konularda gerekli ¢alismalari yaparak goriis bildirmek.

Komisyonun ¢caliyma usul ve esaslan

MADDE 7 —(1) Komisyon, Baskanmn daveti tizerine, yilda en az bir kere, {iye tam sayismm salt ¢ogunlugunun katili ile toplanr. Bakanhk
gerektiginde Komisyonu toplantiya ¢agirabilir. Komisyon, toplanttya katilan tiyelerin oy ¢oklugu ile karar alir. Oylarm esitligi halinde Baskanmn oy verdigi
taraf ¢ogunlugu saglanmus kabul edilir.

(2) Toplant1 giindemi Genel Miidiirliik tarafindan belirlenir ve iiyelere bildirili. Uyeler tarafindan ayrica giindeme alnmast talep edilen konular
degerlendiriimek {izere, toplantidan en ge¢ {i¢ giin 6nce sekretaryaya bildirilir. Acil konular toplantiya katilanlarm onayi ile giindeme almabilir.

(3) Komisyon kararlary, toplant1 tutanagma yazilir ve toplantiya katilan {iyelerce imzalanir. Karara katimayanlar, serh koymak suretiyle kararlar
imzalar. Kars1 goriis gerekgesi, karar altinda veya ekinde belirtilir.

(4) Komisyon kararlar1 Bakan Yardimcismm onaymdan sonra uygulanir.

(5) Bakanlik gerektiginde ulusal ve uluslararasi kuruluslardan bilimsel goriis isteyebilir.

(6) Bakanlik ihtiyaca gore alt komisyonlar kurarak karar alabilir.

UCUNCU BOLUM
Kurulus, Basvuru ve Ruhsatlandirma, Faaliyet Belgesi, Ruhsat ve
Faaliyet Belgesi Yenileme

Kurulus

MADDE 8 —(1) Gergek ve tiizel kisiler ile 6zel saghk kurum ve kuruluglari planlama kapsammda Bakanlk¢a ilan edilecek kurallar
cercevesinde Merkez agar. Agilss ile ilgili is ve islemler Bakanlikca yuriitiiliir.

(2) Merkez, saglik kurum veya kuruluglari biinyesinde veya miistakil olarak kurulabilir.

(3) Biinyesinde birden fazla hastanesi bulunan tiniversite ile egitim ve aragtrma hastaneleri, farkh kampiislerde olmak sartiyla ikinci bir merkez
acabilir.

(4) Gergek veya tiizel kisiler tarafindan agilan 6zel merkezlerin sahipliginin ve merkez agma yetkisine sahip hekimlerin Tiirkiye Cumhuriyeti
vatandas1 olmas1 zorunludur.

(5) Merkezde, merkez sorumlusu hekimlerin Tiirkiye Cumhuriyeti vatandast olmas1 zoruntudur.

Basvuru ve ruhsatlandirma

MADDE 9 —(1) Merkezin ¢alisma yapabilmesi i¢cin Bakanlktan ruhsat almasi zorunludur. Yeni acilig, tasmma ve birlesme gibi nedenlerle
ruhsatlandirma gerektiren durumlarda Merkezde gérevli mesul miidiir, Ek-1/a’da belirtilen belgelerle birlikte Miidiirlige bagvuruda bulunur. Dosyada
eksiklik ve/veya uygunsuzluk olmamasi halinde, Miidiirliikten en az biri ingaat mithendisi veya mimar olmak {izere iki personel ve merkez sorumlusu
olma niteliklerini haiz bir hekim olmak tizere ti¢ kisiden olugan ekip tarafindan yerinde inceleme yapilir. Merkezin agilacagi ilde denetime katiimak {izere



merkez sorumlusu olma niteliklerini haiz bir hekim bulunmamasi halinde Bakanlik¢a bu sartlara haiz bir hekim gorevlendirilir. Eksiklik bulinmamasi
halinde, hazirlanan basvuru dosyas1 ve Miidiirliik tarafindan tutulan inceleme raporu Bakanliga gonderilir.

(2) Bakanlik tarafindan merkez bagvuru dosyas1 incelenir. Dosyada eksiklik olmasi halinde Bakanlik bagvuru sahibine iletilmek tizere Miidiirlige
eksiklikleri bildirir ve eksikliklerin giderilmesi saglanir.

(3) (Degisik:RG-8/1/2021-31358)inceleme sonrasmda uygun bulunan bagvurular hakknda, Bakanlik¢a olusturulan denetim ekibi tarafindan
yerinde inceleme yapilarak Ek-13’te yer alan Ruhsata Esas Denetim Formu diizenlenir. Denetim sonucu diizenlenen form Bakanliga sunulur. Ruhsata
esas denetim maddelerinden herhangi biri karsilanmadigi takdirde bagvuru yapan merkeze eksikliklerin tamamlanmasi i¢in bir ay siire verilir. Bir ay
sonra yapilan denetimlerde eksiklik tespit edilmesi halinde bagvuru iptal edilir. Bakanlik¢a uygun bulunan kurum ve kurulus adma Ek-8’de yer alan
ruhsat, merkez sorumlusu adma da Ek-9’da yer alan Merkez Sorumlusu Belgesi diizenlenir.

(4) Diizenlenen belgelerin asillart ilgili saglik kurulusunun mesul miidiiriine imza karsihig: teslim edili. Merkezin ruhsat asl veya onayh sureti
Merkezde goriilebilecek bir yere asilir.

(5) Tasmma durumunda yeni adrese ruhsat alnincaya kadar Merkezde faaliyet gosterilemez.

(6) Merkezlerin sahiplik degisikligi veya devrinde; en ge¢ on bes is giinii iginde ruhsat almak amaciyla, Ek-1/b’de yer alan belgeler ile Miidiirlige
bagvuru yapilir. Merkezin denetimi srrasinda tespit edilen eksiklik ve/veya uygunsuzluklardan dolay1 devralan, devredenin sorumluluklarmi da almig
sayilr. Sahiplik degisikligi/devir talep tarihinde faaliyette olmayan Merkez, sahiplik degisikligi/devir islemi yapamaz.

(7) Merkezin bulundugu il disma tagmma izni i¢in Bakanhga basvurulur. Bagvuru, Bakanlik¢a planlama ¢ergevesinde degerlendirilir. Bagvuru
uygun goriilir ise Bakanlk¢a tasmmasma izin verilir. Tagmma bagvurusu uygun goriillen Merkez, Midiirlige ruhsat bagvurusunda bulunur.

(8) Ruhsatmn tanzim edilmesinden itibaren alt1 ay iginde faaliyete gegmeyen Merkezin ruhsati iptal edilir.

(9) Birlesme talep tarihi itibariyla aktif olarak faaliyet gosteren planlama kapsamindaki gercek ve tiizel kisiler tarafindan agilan merkezler, aym il
veya bagka il de bulunan Merkez ile birlesmesi i¢in Bakanliga bagvurur. Bagvuru uygun goriiliir ise Bakanlik¢a birlesmeye izin verilir. Birlesme izin
tarihinden itibaren bir yil icerisinde tamamlanir ve ek siire verilmez. Bu siire icerisinde Merkez, faaliyetine mevcut kapasitesi ile devam edebilir veya
faaliyetini askiya alabilir ve Miidirlige tebligat adresi bildirerek binasmi bogaltabilir. Birlesme islemi tamamlanan Merkezler tekrar ayriima talebinde
bulunamaz.

Faaliyet ve uygunluk belgesi

MADDE 10 —(1) Ruhsat, genetik poliklink hizmeti ve laboratuvar hizmetini bir arada veren saglk kurum ve kuruluslarma verilir. Sadece
poliklinik hizmeti verilmesi halinde ise Ek-12’de yer alan faaliyet belgesi Miidiirlik¢e diizenlenir ve bir 6rnegi Bakanhga génderilir.

(2) Muayenehanelerde verilen genetik poliklinik hizmeti icin 15/2/2008 tarihli ve 26788 sayili Resmi Gazete’de yaymmlanan Ayakta Teshis ve
Tedavi Yapilan Ozel Saghk Kuruluslar1 Hakkinda Y 6netmelik hiikiimlerine gore diizenlenen uygunluk belgesinin bir érnegi Bakanhga gonderilir.

Rubhsat ve faaliyet belgesi yenile me

MADDE 11 — (1) Asagidaki durumlarda ruhsat ve faaliyet belgesi yeniden diizenlenir:

a) Fiziki mekan degisikligi.

b) Merkez adi degisikligi.

¢) Sahiplik degisikligi/devir.

¢) Faaliyet alam degisikligi.

(2) Birinci fikrada sayilan durumlarda, en az on bes is giinii oncesi Ek-1/b’de yer alan Ruhsat Bagvuru Formu, Ek-4’te yer alan taahhiitname ve
yapilacak degisiklikleri iceren belgeler ile Miidiirliige bagvurulur.

(3) Birinci fikra kapsaminda yapilan degisikliklerin degerlendirilmesinde 9 uncu madde hitkiimleri esas alnr.

(4) Belediye tarafindan yapilan adres degisikliginde Miidiirliik tarafindan inceleme gerekmeksizin Bakanlke¢a adres degisikligi yapiimak suretiyle
ruhsat, sadece poliklinik hizmeti verenler i¢in Miidiirliikge faaliyet belgesi yeniden diizenlenir.

DORDUNCU BOLUM
Bina Durumu ve Merkezin Fiziki Sartlan

Bina durumu

MADDE 12 —(1) Saglk kurum ve kuruluslar1 biinyesinde agilacak Merkezler kurumlarmn ilgili mevzuatma uygun olarak ruhsatlandiriimis
binalarda kurulur. Miistakil Merkezler, ilgili mevzuata gore yapilmis ve yapi kullanim izni almmis binalarda kurulur. Yangma karsi giivenlik 6nlemleri
bulunmayan binalarda Merkez agilamaz.

(2) Ruhsatlandrilnus Merkezde yapilacak olan tadilat iglemleri i¢in Bakanliktan izin almmasi zorunludur. Ancak, binada imar mevzuatma uygun
olarak tastyic1 unsuru etkilemeyen tadilat ve tamirat gibi islerin yapiimasi halinde, binanin kullanimma izin verilen toplam briit alanm degistirmemek ve
gerektiginde yangm yoniinden uygunlugunun da saglanmasi kaydiyla ruhsata esas son proje iizerinde degisiklik yapiimasma Miidiirlik¢e izin verilebilir.

Merkezin fiziki sartlan

MADDE 13 — (1) Merkezin fiziki alani; Merkez teknik, destek ve ofis alam olmak tizere ti¢ temel kisimdan olugur.

a) Merkez teknik alani; Merkez hizmetlerinin gerceklestirilmesinde gerekli biitiin donanim ve sartlarm saglandigi ve Merkezin laboratuvar
calismalarmm yirtitildigt yerdir. Merkezin tiiriine gore asagidaki oda veya bolimlerden olusur:

1) Sitogenetik laboratuvari, en az ii¢ oda veya alandan ve en az 50 m2’den olusur. Sitogenetik laboratuvarmda; doku kiiltiirli, kromozom
preparasyonu ve kromozom analizi odasi veya alani bulunur. Molekiiler sitogenetik uygulamalar yapilacak ise bunun i¢in ayri bir oda veya alan bulunur.

2) Molekiiler genetik laboratuvari {i¢ ayri oda ve en az 50 m2’den olusur. Molekiiler genetik laboratuvarmda; DNA/RNA eldesi, PCR ve PCR
sonras1 odas1 bulunur, ancak RNA izolasyonu yapilacak ise ayri alan bulunur.

3) Merkezde molekiiler genetik laboratuvari ve sitogenetik laboratuvari beraber agilacaksa alan en az 80 m2’den olusur.

b) Merkezin destek alany; kan alma ve numune kabul birimi, arsiv ve malzeme depolanmast i¢in uygun oda veya alandan olusur.

¢) Merkezin ofis alani;, en az bir hasta muayene odasi, hasta kabul, bekleme yeri, sekretarya, tuvaletler, uzman odasi ve personel dinlenme
boliimleri gibi bokimleri icerir. Bu alanlar saghk kurum ve kurulusu i¢inde ortak kullaniabilir. Ancak bu béliimler merkez teknik alannm iginde yer
alamaz. Sadece merkez personelinin kullanacagi tuvalet, uzman odasi ve personel dinlenme odasi gibi bokimler asgari metrekarenin kisitlanmamasi
kaydiyla merkez teknik alani igerisinde yer alabilir.

(2) Radyoaktif madde kullanilarak islem yapilacaksa gerekli 6nlemlerin alindigi ayr bir bolim bulunur. Tipta tam ve tedavi amaciyla radyasyon
uygulamalarmu yiiriiten laboratuvar ve birimler i¢in, ilgili mevzuat hitkkiimleri uyarmca Niikleer Diizenleme Kurumundan kullanma ve bulundurma lisansi
almr.

(3) Preimplantasyon molekiiler genetik hastaliklar tani veya tarama yapilacaksa; pozitif hava basmgh ve/veya UV ya da hepa filtre ile steril
edilmis, i¢inde tiim reaktiflerin bulundugu PGT-PCR hazirlik odas1 bulunur veya PCR sonrasi alanlarindan biri bu fikrada yer alan sartlari saglar.

(4) Merkez, hizmetin siirekliligini saglamak {izere gerekli enerji, glic kaynagy, su, iletisim, bilisim gibi ortam destek sistemlerini icerecek sekilde
yapilandirilir.

(5) Merkez teknik alanlarmm kapilari, acil durumda ¢ikisa engel olmayacak sekilde otomatik kayar kapi veya disart dogru acilabilen kapi seklinde
olur. Merkez teknik alanma yetkisiz kigilerin girislerine engel olacak sekilde diizenleme yapilir. Merkez, her biri ilgili mevzuatma uygun olmak sart ile
tibbi laboratuvarlar biinyesinde konumlanabilir.



(6) Kurumda veya Merkezde, engelli kullanimma uygun lavabo ve tuvalet bulunur.

(7) Zemin kat haricinde -2. kattan asagida veya 2. kattan yukarida yer alan Merkezde asansor bulunur.

(8) Hasta poliklinigi ikinci kattan daha yukarda bir mekanda degil ise, asansérde sedye sigdirma kosulu aranmaz.

BESINCi BOLUM
Arag ve Gerecler, Personel ve Personelin Gorev ve Sorumluluklan ile
Calisma Usul ve Esaslan

Arac ve gerecler

MADDE 14 - (1) Merkez, ruhsat bagvurusunda kullanilacak ara¢ ve gereg listesini mesul miidiir onayh olarak Miidiirliige sunar, degisikliklerde
ise Miidiirliik on bes is giinii icerisinde bilgilendirilir.

(2) Merkezde Ek-6’da yer alan arag ve gere¢ bulundurulur.

(3) Hastane biinyesinde bulunmayan merkezlerde acil miidahaleler i¢in gerekli olan acil seti bulundurulur.

Personel

MADDE 15 — (1) Merkez personelinin nitelikleri asagida belirtilmigtir:

a) Mesul midiir; hastane biinyesinde bulunan Merkezlerde, hastanenin bashekimi veya mesul miidiirti; tip merkezlerinde kurulusun mesul
mudiirti, Merkezin mesul miidiirtidiir. Hastane biinyesinde bulunmayan 6zel merkezlerde ise tam zamanl olarak gérev yapan hekim veya merkez
sorumlusu olma niteliklerini haiz bir kisi, merkez mesul miidiirii olarak gérevlendirili. Bu Merkezlerde merkez sorumlusu, ihtiyag halinde mesul
mudirlik gorevini de yiiriitebilir Kamu kuruluslar1 ve Devlet tiniversitelerinde, mesul miidiir merkez sorumlusu olma niteliklerini haiz ise merkez
sorumlusu olarak da gérev alabilir.

b) (Degisik:RG-8/1/2021-31358)Mesul miidiir tarafindan, tibbi genetik uzmani, ¢ocuk genetik uzmani veya gegici 1 inci maddenin ikinci
fikrasmda tammlanan bir kisi merkez sorumlusu olarak gorevlendirili. Merkez, 6zel hastane veya tp merkez biinyesinde agilacak ise, merkez
sorumlusu olma yetkisini haiz hekim i¢in tibbi genetik kadrosu bulunmasi zorunludur. Ancak kadrosuzluk nedeniyle emekli olan veya 60 yagmi dolduran
hekimler ile engellilik orant en az yiizde 60 olan hekimler i¢in kadro sart: aranmaz. Merkez sorumlusu merkezde tam zamanh olarak gorev yapar. Bir
merkezde bu nitelikleri haiz birden fazla personel olmasi halinde, Miidiirlige bildirmek ve izin almak kaydiyla izin, hastalik durumu gibi hallerde merkez
sorumlusunun yerine vekalet edebilir. Merkez agma yetkisini haiz kisiler adna sadece bir merkez sorumlusu belgesi diizenlenir. Mesai saatleri disinda
baska Merkezde ancak ikinci hekim olarak, Mudiirliige bildirilmek kaydiyla ¢ahsabilir ayrica kadro aranmaz.

¢) Teknik sorumlu, molekiiler biyoloji ve genetik lisans egitimini veya molekiiler biyoloji ve genetik, tibbi genetik, tibbi biyoloji ve genetik veya tibbi
biyoloji ana dallarmdan birinde doktora egitimini tamamladiktan sonra ruhsath bir merkezde en az bir yil deneyimlerini belgelendiren kisiler laboratuvar
teknik sorumlusu olabilir. Merkez sorumlusu aym zamanda teknik sorumlu olabilir.

¢) Merkezde en az bir tibbi laboratuvar teknikeri veya tibbi laboratuvar teknisyeni bulundurulur.

d) Ozel merkezer i¢cin mesul miidiirler adna Ek-10’da yer alan Mesul Miidiirlikk Belgesi diizenlenir. Ozel saglk kurum ve kuruluslarmda gérev
yapan teknik personel adma Ek-11’de yer alan Calisma Belgesi Miidiirliik tarafindan diizenlenir ve bir 6rnegi Miidiirlikte muhafaza edilir.

e) Merkez sorumlusu digindaki merkez sorumlusu olma ozelligine sahip diger hekimler adma Miidiirliikk tarafindan Ek-11’de yer alan Calsma
Belgesi diizenlenir.

f) Mesul miidiir, Merkeze yeni bir merkez sorumlusu olma niteliklerini haiz bir kisinin baglamasi veya merkez sorumlusunun ayrilmasi durumunda
en geg¢ on bes giin igerisinde Miidiirliige bildirir.

g) Teknik personelin baglayis ve ayriliglart ile Merkeze ait diger bilgiler Bakanligm belirlemis oldugu sisteme kaydedilir.

(2) Merkezde yeterli sayida yardimei personel, sekreter ve destek hizmet personeli bulundurulabilir.

(3) Merkezlerin uzman kadro planlamasi, ayrilis ve baslays islemleri, ilgili mevzuat uyarmca yrtitiiliir.

Personelin gorev ve sorumluluklan ile calisma usul ve esaslarn

MADDE 16 — (1) Mesul miidiir, merkezin faaliyeti ve denetimi ile ilgili her tiirli islemde Miudiirliigiin ve Bakanhgmn birinci derecede
muhatabidir. Mesul miidiir idari islerden bizzat sorumludur. Mesul miidiiriin gorev, yetki ve sorumluluklari sunlardir:

a) Merkezde ¢alisan teknik personelin ayrimasi veya ise baslamasi durumunda bu degisikligi on bes is giinii icinde Midiirlige bildirmek ve
ayrica gorevinden herhangi bir sebeple ayrilan teknik personelin ¢alisma belgesini en geg on is giinii iginde Miidiirliige iade etmek.

b) Merkezin faaliyetleri hakkinda, Bakanlik ile koordinasyonu ve ilgili verilerin Bakanliga gonderilmesini saglamak.

c¢) Ruhsat sartlarmda meydana gelen degisiklikleri zamanmda Miidiirliige bildirmek.

¢) Merkezin tibbi kaytt ve arsiv sistemini olusturmak ve kayitlarm diizenli ve dogru bir sekilde tutulmasm saglamak.

d) Merkez kayitlarmm kisisel verilerin korunmasma iligkin mevzuata uygun tutulmasim saglamak.

(2) Merkez sorumlusunun gérevleri sunlardur:

a) Merkez personelinin tiim faaliyetlerini izlemek, egitim almalarim saglamak.

b) Tipta uzmanlik egitimi veren kurum ve kuruluglarda egitimle ilgili faaliyetleri egitim sorumlusunun koordinasyonunda yiiriitmek.

¢) Cihazlarm bakim ve kalibrasyonlar: ile test kalibrasyonlarmi uygun periyotlarda yapmak ya da yaptrmak, degerlendirmek ve gerekli
diizeltici/onleyici faaliyetleri yapmak ya da yaptrmak.

¢) Merkezin giivenligi de dahil olmak iizere, Merkezin yonetimi ve tiim faaliyetlerinin mevzuata ve kalite yonetim sistemine goére yiiriitiilmesini
saglamak ve bu is ve islemlerin yirtiilmesi i¢in ig boliimii yapmak.

d) Denetimlerde istenilen bilgi ve belgeleri sunmak.

(3) Merkez sorumlusu veya ¢alisma belgesi alan hekimlerin ortak gérevleri sunlardir:

a) Merkezin ihtiyaglarmi tespit etmek, kalite standartlarma uygun ¢algilmasm saglamak.

b) Hastalar ile ilgili uygulamalar ve testlerin zamanmda yapilmasmi ve sonuglarm kayit altma almmasmi, hizmet talebinde bulunan kisi, kurum
veya kurulusa zamanmnda rapor edilmesini saglamak.

¢) Gerektiginde diger tipta uzmanlik alanlari ile igbirligi yaparak genetik damsmanlik, test siireci, sonuglar, sonuglarm yorumlanmasi ve ileri tetkik
gerekliligi konusunda hizmet vermek.

(4) Merkezlerde yapilan tetkiklerin yasal sorumlulugu, merkez sorumlusu ile tetkiki onaylamaya yetkili olan hekimlerin uhdesindedir.

(5) Teknik sorumlular testlerin teknik olarak belirtilen kurallar ger¢evesinde ¢alsilmasmdan sorumludur.

(6) Tekniker ve teknisyenler ile diger meslek mensuplari gérevlerini, 22/5/2014 tarihli ve 29007 sayili Resmi Gazete’de yaymmlanan Saglk Meslek
Mensuplar1 ile Saglk Hizmetlerinde Calsan Diger Meslek Mensuplarmm Is ve Gérev Tamnmlarma Dair Yonetmelikte belirtilen gérev tanmlars
cercevesinde ifa eder.

(7) Merkezde miicbir sebeplerden dolayr merkez sorumlusunun bir yil igerisinde iki aydan fazla olmamak kaydi ile ayriimasi durumunda, yerine
aym nitelikleri tastyan bir kisi gegici olarak gérevlendirilir ve bu durum bes is giinii igerisinde Miidiirkige bildirilir. Tki aydan fazla siire ile ayrilr ise yeni
merkez sorumlusu gérevlendirilir.

(8) Merkez, merkez sorumlusunun izin/rapor gibi sebeplerle ayrilmast durumunda bir yil igerisinde, toplam otuz giinii gegmemek ve Miidiirliikkten
izin almak kaydi ile faaliyetini gegici olarak durdurabilir. Ancak, bu siire i¢erisinde merkezin faaliyetini siirdirmek istemesi halinde, Miidiirigiin izni
dahilinde, merkez sorumlusu olma niteliklerini haiz bir kisi merkez sorumlusu olarak gorevlendirilerek merkez faaliyetine devam eder veya sézlesme



yapmak suretiyle baska bir merkeze numune génderebili. S6zlesme yapilmasi durumunda verilen hizmetlerin ve testlerin tibbi sorumlulugu, her iki
merkeze aittir.
ALTINCI BOLUM
Tibbi Atik Yonetimi, Yasaklar, Sorumluluklar ve Diger Hususlar, Riza,
Hizmet Dokiimiiniin Diizenle nmesi, Denetim ve Degerlendirme

Tibbi atik yone timi

MADDE 17 - (1) Merkeze ait tibbi atiklarmn yonetimi ilgili mevzuat hitkiimlerine uygun olarak yiirtitiiliir.

Yasaklar, sorumluluklar ve diger hususlar

MADDE 18 — (1) Bu Yoénetmelik kapsaminda ruhsat veya faaliyet belgesi almmadan faaliyette bulunulamaz.

(2) Genetik hastaliklarm teshisine ve cesitli hastalklarm tedavi yantma veya kisinin bir hastaliktan sorumlu bir gen tastyp tagimadigmm
belirlemeye ya da bir hastalia genetik yatkinhg: veya hassasiyeti olup olmadigmi ortaya ¢ikarmaya yonelik testler, sadece tibbi gereklilik durumlarmda
veya tibbi amach bilimsel arastrmalar icin ve uygun genetik danismanlik hizmeti verilmesi sartiyla merkezde yapilabilir.

(3) Merkez ile Merkez ¢alsanlari asagida belirlenen hususlara ve bu Yonetmeligin diger hiikiimlerine uymak zorundadir:

a) Hekim unvam kazanmanus int6rn, stajyer 6grenciler ve uzmanhk egitimi goren asistanlar, egitim gordiigli ana bilim dal biinyesi dismdaki
merkezlerde resmi egitim rotasyonlart dismda ¢alistrlamaz.

b) Merkez, kendi biinyesinde olmayan faaliyetler ile ilgili ilan, agiklama ve benzeri bilgilendirme faaliyeti yapamaz.

¢) Merkez bir sirket tarafindan agilms ise, sirketin faaliyetine giren diger isler Merkezde yapilamaz.

¢) Merkez, amac1 diginda faaliyet gosteremez.

d) Her rapor klinik yorum ve genetik danismanlik notu igerir.

e) Preimplantasyon genetik hastaliklar tan1 ve prenatal tani uygulamalarmda tibbi endikasyon olmaksizn sadece cinsiyet tayini amaci ile genetik
inceleme yapilamaz. Preimplantasyon tetkik raporlarma cinsiyet anomalisi dismdaki durumlarda cinsiyet belirtilemez. Buna aykiri hareket eden
Merkezin ruhsati iptal edilir.

f) Merkezde herhangi bir faaliyet alaninin veya birimin, yetkisi olmayan kisiler tarafindan kullanimi yasaktir.

g) Merkez, ruhsatta belirtilen adres haricinde tamamen veya kismen bagka yerde hizmet veremez.

8) Merkez personelinin mesleki becerilerini gelistirmek, teknolojik gelismelerden haberdar olmalarm ve merkezin hizmet standartlarmi yerine
getirmelerini saglamak tizere, yilda en az bir hizmet i¢i egitim progranu diizenlenir veya merkez personelinin diizenlenen en az bir hizmet i¢i egitime
katilimi saglanir.

h) Merkezde, tibbi nedenler (prenatal tamda anne kontaminasyonu, materyal karigikhg kuskusu, kimerizim ve benzeri gibi) dismda STR veya
bagka polimorfik isaretleyiciler kullamlarak kimliklendirme yapilamaz. Tibbi nedenlerle kimliklendirme yapiimasi durumunda doktorun imzal notu
bulunur ve kisinin bilgilendirilmis a¢ik rizasi alnir.

1) Bakanlik, gerektiginde ilan edecegi konular hakkinda, belirledigi merkezlerde kimliklendirme ¢alismasma izin verebilir. Bakanlik¢a ilan edilecek
endikasyonlara bu merkezler uymak zorundadir.

i) Bakanlik, Merkezi tetkik bazinda yetkilendirebilir. Bakanhigm yetkilendirdigi Merkezler disinda ilgili tetkikler yapilamaz.

J) Merkezde, Tiirkiye Cumhuriyeti yasalarinca sug olarak kabul edilen hi¢bir tibbi iglem yapilamaz.

k) Bu Yonetmelikte hiikiim bulunmayan hallerde ilgili mevzuat hiikiimleri uygulanir.

Faaliyetin askiya alinmas1 ve ruhsat iptali

MADDE 19 — (1) Bu Y é6netmelikte belirtilen esaslara uymayan veya aykirt davraniglarda bulunan Merkezin ruhsaty/faaliyet belgesi Bakanlikga
iptal edilir.

(2) Asagidaki durumlarda Merkezin faaliyeti askiya alnir:

a) Asgari personel sayismmn altma diistilmesi veya bina tadilati durumlarmda merkez en fazla alt1 ay stireyle faaliyetini askiya alabilir. Aski
stiresinin bitimine kadar faaliyete baslamimamasi halinde merkezin ruhsat iptal edilir.

b) Denetimlerde, Merkezin fiziki sartlarmin ruhsat sartlarm karsilamayacak durumda oldugunun tespit edilmesi halinde, ruhsat sartlarmi
saglamasi i¢in faaliyeti en fazla alt1 ay stireyle askiya almnir. Bu siire sonunda ruhsat sartlarm saglayamayan Merkezin ruhsati iptal edilir.

(3) Ruhsati iptal edilen 6zel miistakil Merkez hakkinda planlama hiikiimleri uygulanur.

Riza

MADDE 20 —(1) Merkezde, bagvurana yonelik olarak aydmlatma yiikiimliiligii yerine getirildikten sonra bagvuranmn bilgilendiriimis agik rizast
almarak islem yapilir. Sonuglar, kisinin agik rizasi olmadan tigiincii kisilere ve kurumlara bildirilemez.

(2) Bagvuranm agik rizasi olmadan kisisel verilerin iglenebilmesi bakimmdan 24/3/2016 tarihli ve 6698 sayili Kisisel Verilerin Korunmasi Kanunu
hiikimleri sakhdir.

Hizmet dokiimiiniin diize nlenmesi

MADDE 21 —(1) Tim Merkezlerde ticretli yapilan tetkikler icin verilen hizmetlere ait hizmet dokiimii ve birim fiyatlart ayrmtih olarak
diizenlenir ve bir niishas1 hastaya verilir.

Denetim ve degerlendirme

MADDE 22 —(1) (Degisik:RG-8/1/2021-31358)Ruhsatlandirilan ve faaliyet izin belgesi verilen merkezler, Bakanlik¢a yapilacak olan
olagan dis1 denetimler hari¢, ruhsat ve faaliyet izni sartlarma uygunluk bakimindan, Mudiirliik tarafindan, yilda en az bir defa Ek-14’te yer alan
Faaliyete Esas Denetim Formunda belirtilen kriterlere gore denetlenir.

(2) Kamu kurum ve kuruluglari tarafindan agilan Merkezlerde, bu Y dnetmelige aykirilik tespit edilmesi halinde, kasit, thmal veya kusur siiphesi
bulunan ilgililer hakkinda ilgili mevzuata gére disiplin hitkiimleri uygulanr. Gergek kisiler ve 6zel hukuk tiizel kisileri tarafindan agilan Merkezler
hakkinda, bu Y6netmelige aykirilik tespit edilmesi halinde, 3359 sayih Kanununun ek 11 inci maddesi hitkiimleri uygulanir.

(3) Merkez tarafindan alt aylik uygulama ve uygulama sonuglari, Bakanhgm bilgi sisteminin Genetik Hastaliklar Degerlendirme Merkezleri Bilgi
Formuna kaydedilir ve Miidiirliige bildirilir. Miidiirlikler tarafindan kontrolii yapilarak Bakanliga bilgi verilir.

(4) Bakanlik, Merkezde uygulamanm her sathasinda gerekli gérdiigii incelemeleri yapmaya yetkilidir.

YEDINCi BOLUM
Bilgilendirme ve Tamtim, Kayit Sistemi, Numunelerin Taginmasi, Etik ilkeler, Merkez
Giivenligi, Hizmet Al ve Satim ile Kisisel Saghk Verilerinin Korunmasi

Bilgilendirme ve tamitim

MADDE 23 —(1) Merkez, tibbi deontoloji ve mesleki etik kurallarma aykiri sekilde, insanlar1 yaniltan, yanhs yonlendiren ve talep yaratmaya
yonelik, bagka Merkez aleyhine haksiz rekabet yaratan davramiglarda bulunamaz ve bu mahiyette tanitim yapamaz.

(2) Merkezin isimlendirilmesinde; kisilerin yanhs algilamasi ve karigikhign onlenmesi amaciyla, hangi ilde olduguna bakiimaksizin tilke genelindeki
tiniversite ve kamu saglik kurum veya kuruluslarmm isimleri aynen veya ¢agristiracak sekilde kullamlamaz.

(3) Ozel Merkezin tabelalari ile basih ve elektronik ortam materyallerinde, ruhsatta kayith isim dismda baska bir isim kullanilamaz.

Kayit sistemi



MADDE 24 —(1) Merkezde donanmm, bilgisayar veya otomatize sistemlerin kullanimi, analiz raporlarmm klinisyene ya da kullaniciya
ulastiriimasi ve kayit altma alnmasi, saklanmasi, verilerin génderilmesi ve verilere tekrar erigimi saglamak {izere diizenleme yapilr.

(2) Merkezde test sonuglarmmn giivenilir ve dogru olarak zamaninda verilmesi i¢in gerekli tedbirler alnir.

(3) Merkez tarafindan kayit altma alman kisisel saglik verileri, Bakanlikga belirlenen usul ve esaslar ¢ergevesinde merkezi saglik veri sistemine
aktarilir ve islenir. Bakanlik tarafindan kurulan kayitt ve bildirim sistemine ve Bakanlik¢a yapilacak diger is ve islemlere esas olmak {izere, istenilen bilgi
ve belgeler Bakanliga gonderilir.

(4) Merkezde raporlar ve kayitlar en az otuz yil, elektronik kayitlar yedekleme ile birlikte siiresiz, numuneler ve lamlar bozulmayacak sekilde
uygun sartlarda en az iki yil siire ile muhafaza edilir. i¢ ve dis kalite kontrol degerlendirme sonuglar1 tibbi laboratuvarda en az bes yil, cihaz test
kalibrasyon sonuglari ise en az bir yil siire ile muhafaza edilir.

(5) Hastalardan alman genetik ¢alisma 6ncesi bilgilendirilmis agik riza formlar1 ve genetik damigma bilgilendirme rapor ornekleri de en az on yil
stire ile saklanir.

(6) Merkezde tutulan kayit defterleri, elektronik ortamda da tutulabilir. Hastalarm saglik bilgilerine ait gerekli kayitlarm elektronik ortamda
saklanmasmm, degistirilmesinin ve silinmesinin 6nlenmesi ve gizliligin ihlal edilmemesi i¢cin fiziki, manyetik veya elektronik miidahalelere ve olast
suistimallere kars1 gerekli idari ve teknik tedbirlerin alnmasi halinde, yazili kayit sarti aranmaz. Merkez tarafindan fiziki ortamda tutulan kayitlarm her
tiirlii suistimale karsi korunmasma yonelik gerekli idari ve teknik tedbirler almr. Bu konudaki gerekli idari ve teknik tedbirlerin almmasmndan ve
periyodik olarak denetlenmesinden mesul miidiir sorumludur. Elektronik ortamdaki veriler, giivenli yedekleme sistemiyle diizenli olarak yedeklenir.
Elektronik ortamdaki kayitlarm, denetim veya baskaca resmi amagla istenmesi halinde, bilgisayar ekraninda izlenen verilerle daha 6nceki ¢iktilarm
tutarhlik gostermesi zorunludur. 15/1/2004 tarihli ve 5070 sayih Elektronik imza Kanununa gore elektronik imza ile imzalanms tibbi kayrtlar, resmi kayit
olarak kabul edilir ve ilgili mevzuata gore yedekleme ve arsivlemesi yapilir.

(7) Adli vakalara ve adli raporlara ait kayitlarm gizliligi ve giivenligi agismdan, vakayi takip eden tabip haricinde vaka hakkinda veri girisi veya
adli raporu tanzim eden tabibin onaymndan sonra raporda degisiklik yapiimamast i¢in gerekli tedbirler alnir. Adli vaka kayitlarma, merkez mesul miidiir
veya yetkilendirdigi kisiler erigebili. Adli kayit veya raporlarm resmi mercilerden istenmesi halinde, yeni ¢ikti almarak suret oldugu belirtilir ve
tasdiklenir.

(8) Merkezde giincel tibbi cihaz envanterine ait kayitlar ve her cihaz igin cihaz yénetim dosyasi bulunur.

(9) Merkezde ortammin sicaklik takibi ile Merkezde bulunan derin dondurucu ve buzdolaplarmmn sicaklik takipleri kayit altma almnir.

(10) Merkezdeki tibbi cihazlarm bakim, onarim ve kalibrasyonlarma yonelik bir plan yapilir ve kayit altma alnr. Kalibrasyonu yapilan cihazlarm
giincel kalibrasyon etiketleri bulunur.

(11) Merkezde bulunan cihaz ve donanimlarm ait olduklari standartlara uygun olarak diizenli bakim ve kontrolleri yapilir ve kayit altma alnir.

(12) Merkezde kit, sarf malzeme ve kimyasal maddelerin kullanim stireleri diizenli kontrol edilir.

(13) Merkezin stok y6netim sistemi ve stok yonetim sistemi sorumlusu bulunur.

(14) Test sonug verme siireleri belirlenir, izlenir ve diizeltici ve onleyici faaliyetler kayit altmda tutulur.

(15) Hasta sonug raporlarmda; numunelerin alm saati, Merkeze kabul saati ve uzmanin onay saati bulunur ve kayit altma alnir.

(16) Merkezde numunelerin giivenli transferi ile ilgili dokiimantasyon bulunur ve kayit altma alnr.

(17) Merkezde teknik personele verilen yillik egitimler kayit altna alnir.

(18) Merkezde analiz oncesi (preanalitik), analiz (analitik) ve analiz sonrasi (postanalitk) siirecler ile ilgili aylk degerlendirmeler ve
degerlendirme sonucuna gére gerekli diizeltici onlemler kayit altma alnr. Bakanlk tarafindan Merkez i¢in hazirlanan akilcr laboratuvar kullanmmi
sistemine uyulur.

Numunelerin tasimasi

MADDE 25 — (1) Merkezde numunelerin tagmmast, ilgili mevzuat hiikiimlerine uygun olarak yiirtitiiliir.

(2) Yurt digma tetkik amagh numune gonderme yetkisi sadece ruhsath Merkeze aitti. Bu Y onetmelik kapsammda tetkik amaciyla insan
kaynakli biyolojik numuneler, Bakanlik takip sistemine kaydedilir.

Etik ilkeler

MADDE 26 (1) Merkezde hizmetler etik kurallara ve kantta dayal olarak giincel, bilimsel ve teknolojik gerekleri yerine getirecek sekilde

(2) Test i¢in alman numunelerin arastrmalarda kullanilmasinda klinik arastirmalarla ilgili mevzuat hitkiimleri uygulanir.

Merkez giivenligi

MADDE 27 —(1) Merkeze yonelik olarak personelin kolayca erisebilecegi bir giivenlik dokiimant olugturulur. Kullanilan kimyasallarm {iriin
giivenlik bilgi formlar1 temin edilir.

(2) Merkezde icerisinde bulunan tehlike ve risklere iliskin olarak, girig kapist ile gerekli oldugu durumlarda cihaz, donanim veya aygtt tizerine ilgili
isaretleme veya etiketleme yapilir.

(3) (Miilga:RG-8/1/2021-31358)

(4) Merkezde kontrolli giris uygulanr. Merkezde biyolojik ajanlarm, numunelerin, ilaglarm, kimyasallarm ve hastalara ait bilgilerin yanhs
kullanilmas, tahrip edilmesi ve ¢alnma tehlikesine karsi gerekli onlemler alnir.

(5) Merkezde korunma amaciyla kurulu cihazlarm ve donanimlarm ait olduklari standartlara uygun olarak diizenli bakim ve kontrolleri yapilr.

(6) Merkezde giris ve ¢ikis noktalar1 ile varsa yangm cikislar uygun sekilde isaretlenir. Giivenlik ile ilgili tiim isaretlemeler ulusal veya
uluslararasi kabul goren simgeler kullanilarak yapilir.

(7) Hasta ve galisan giivenligi i¢in ilgili mevzuata uygun tedbirler almr.

Hizmet alimm ve satim

MADDE 28 — (1) Kamuya ait Merkezler, 7/2/2009 tarihli ve 27134 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Saglk Hizmeti Sunan 4734 Sayih Kamu
fhale Kanunu Kapsammdaki Idarelerin Teshis ve Tedaviye Y 6nelik Olarak Birbirlerinden Yapacaklari Mal ve Hizmet Almlarma liskin Y 6netmelik
uyarmnca birbirlerinden veya 4/1/2002 tarihli ve 4734 sayih Kamu fhale Kanunu uyarmnca &zel Merkezlerden hizmet alabilir.

(2) Merkezin biinyesinde yapilmayan genetik testler hizmet alimi yolu ile 6zel veya kamudaki diger merkezlerden karsilanabilir.

(3) Hastane biinyesinde hizmet vermeyen Merkezler, ¢alisma ruhsatma esas faaliyet alaniyla ilgili biinyesinde yapilamayan testler icin baska
genetik hastaliklar degerlendirme merkezinden, dig laboratuvar test hizmeti alabilir.

(4) Hizmet almi veya dis laboratuvar test hizmet almi durumunda asagidakilere uyulmasi zorunludur:

a) Hizmetin bu yol ile kargilandig1 hususunda hastaya ve/veya yakmlarma bilgi verimesi.

b) Tetkiki ¢alisan kurum ve kurulug isminin ve adresinin tetkik sonug raporunda yer almast.

(5) Hizmetin satm alma yoluyla gordiiriilmesi halinde, hizmeti alan saghk kurum ve kurulugu ile hizmeti veren saglk kurum ve kurulusu, bu
uygulamadan ve sonuglarindan miistereken sorumludur.

(6) Hizmet satmak isteyen kuruluglar da yukarida yer alan hiikiimler dogrultusunda hizmet satabilir.

Kisisel saghk verilerinin korunmasi

MADDE 29 —(1) Bu Yonetmelik kapsaminda kayit alnan saglk verilerinin korunmasi hususunda, 6698 sayih Kanun ve ikincil mevzuatta



belirlenen usul ve esaslara uyulmasi zorunludur.
SEKIiZINCi BOLUM
Cesitli ve Son Hiikiimler

Yiiriirliikkte n kaldirlan yone tmelik

MADDE 30 —(1) 10/6/1998 tarihli ve 23368 sayih Resmi Gazete'de yayimlanan Genetik Hastaliklar Tant Merkezleri Y 6netmeligi yiirtirlikten
kaldirinustr.

Mevcut merkezlerin uyumu

GECIiCi MADDE 1 1) Ruhsath mevcut merkezler, bu Y énetmeligin yaymu tarihi itibartyla bir yil igerisinde bu Y énetmelik hikiimlerine
uyum saglamak ve ruhsat yenilemek zorundadir. Bu Yonetmeligin 30 uncu maddesiyle yiiriirlilkkten kaldirlan Genetik Hastalklar Tam Merkezleri
Y onetmeligi kapsaminda ruhsatlandirilnis ancak, fiziki kriterler agisindan bu Y 6netmelige uyum saglayamayan merkezler mevcut halleri ile faaliyetine
devam edebilir. S6z konusu merkezlerin tagmmasi halinde fiziki mekan dahil bu Y dnetmelige gore ruhsatlandirilir. Bu madde kapsaminda fiziki kriterler
acgismdan muaf tutulan merkezler denetimlerde ilgili hitkiimlerden muaf tutulur. Ancak, denetimlerde faaliyete esas denetim kriterlerinin karsilanmasi
gerekir.
(2) 18/7/2009 tarihinden sonra doktora yapmus olan hekimler hicbir sekilde uzman yetkisi kullanamazlar. 18/7/2009 tarihinden once doktora
yapmis ve bir genetik hastaliklar tan1 merkezinde en az 2 yil aktif olarak calisarak genetik tetkikler yapmus ve raporlamis oldugunu belgeleyen
hekimlerin Genetik Tani Merkezi Sorumlusu olma haklart saklidir.()

Yiiriirliik

MADDE 31 — (1) Bu Yénetmelik yaymu tarihinde yiirtirkige girer.

Yiiriitme
MADDE 32 — (1) Bu Yonetmelik hiikiimlerini Saghk Bakan yiiriitiir.

M 11/1/2020 tarihli ve 31005 sayili Resmi Gazete 'de yayimlanan diizeltme ile 10/1/2020 tarihli ve 31004 sayili Resmi Gazete 'de yayimlanan, Genetik
Hastaliklar Degerlendirme Merkezleri Yonetmeliginin Gegici 1 inci maddesinin ikinci fikrasinda sehven eksik yayimlanan “hekimlerin haklari” ibaresi
“hekimlerin Genetik Tani Merkezi Sorumlusu olma haklart” seklinde degistirilerek diizeltilmigtir.

Ekleri icin tiklayimz.

Yonetmeligin Yayimlandig1 Resmi Gazete ’nin
Tarihi Sayis1
10/1/2020 31004
Yonetmelikte Degisiklik Yapan Yonetmeliklerin Yayimlandigi Resmi
Gazetelerin
Tarihi Sayis1
8/1/2021 31358
1/11/2021 31646
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