KAN VE KAN URUNLERIi KANUNU

Kanun Numarasi : 5624

Kabul Tarihi 1 11/4/2007

Yayimlandigi Resmi Gazete : Tarih : 2/5/2007 Say1 : 26510

Yayimlandig Diistur :Tertip: 5 Cilt :46
BIRINCI BOLUM

Amacg, Kapsam ve Tamimlar

Amag ve kapsam

MADDE 1 - (1) Bu Kanunun amaci; kan, kan bilesenleri ve {irtinleri ile ilgili usal ve
esaslar diizenlemektir.

(2) Bu Kanun; kan, kan bilesenleri ve lirtinleri hizmetlerini yiirliten kamu kurum ve
kuruluslari ile bu alanda faaliyette bulunmak iizere Bakanlik¢a izin verilmis gergek kisiler ile
0zel hukuk tiizel kisilerini kapsar.

(3) Kan kok hiicresi uygulamalari bu Kanun kapsami digindadir.

Tanimlar

MADDE 2 — (1) Bu Kanunda gecen;

a) Aferez: Elde edilmek istenen kan bilesenlerinin 6zel bir cihaz kullanilarak
ayristirilmasin,

b) Bakan: Saglik Bakanini,

c) Bakanlik: Saglik Bakanligini,

¢) Bolge kan merkezi: Bakanligin belirleyecegi bolgelerde kurulan, kendi bolgesindeki
kan bagis ve transfiizyon merkezleri ile isbirligi i¢inde ¢alisan, sorumlu oldugu bélgenin kan
ithtiyacin1 karsilayacak kapasitede olan, kan bankaciligi ile ilgili biitiin is ve islemlerin
yapilabildigi en kapsamli birimi,

d) Hizmet birimi: Transfiizyon merkezi, kan bagis1 merkezi ve bolge kan merkezini,

e) Kan bagiscisi (dondr): Tam kan veya bilesenlerini veren kisiyi,

f) Kan bagis1 (donasyon): Tam kan veya kan bilesenleri verme islemini,

g) Kan bagis1 merkezi: Bagis¢idan kan alan, isleyis yoniinden bdlge kan merkezine bagh
olarak calisan birimi,

g) Kan bilesenleri: Dogrudan, aferez veya diger yontemlerle tam kandan elde edilen
eritrosit, trombosit, graniilosit suspansiyonlar1 gibi hiicresel kan bilesenleri ile plazmay1,

h) Kan tirlinleri: Kandan elde edilen kan bilesenleri ve plazma {iriinlerini,

1) Plazma iiriinleri: Insan plazmasinin islenmesi suretiyle elde edilen tedavi maksath
biitiin tirtinleri,

1) Plazma iiriinleri iiretim tesisi: Taze donmus plazmadan, tedavi amaciyla ihtiya¢ duyulan
proteinlerin ayristirilarak kullanilabilir hale getirildigi milli ve milletlerarasi standartlara uygun

olarak tiiretim yapan tesisi,



J) Tam kan: Kan bagis¢isindan transfiizyon igin veya islenerek yeni tiriinler elde etmek
lizere alinan ve uygun bir antikoagiilan madde ile karistirilmis ve hi¢bir ayrim islemine tabi
tutulmamais insan kanin,

k) Transfiizyon: Saglik sorunu sebebiyle ihtiyaci olan hastaya tam kan ya da kan bileseni
naklini,

1) Transfiizyon merkezi: Acil durumlar disinda kan bagis¢isindan kan alma yetkisi
olmayan, temin edilen kani veya bilesenini transfiizyon i¢in c¢apraz karsilagtirma ve gerek
duyulan diger testleri yaparak hastalara kullanilmas1 amaciyla hazirlayan birimi,

ifade eder.

IKINCi BOLUM
Genel Esaslar, Kan ve Kan Uriinleri Kurulu

Genel esaslar

MADDE 3 — (1) Kan, kan bilesenleri ve iiriinleri ile ilgili genel esaslar sunlardir:

a) Bu Kanun kapsamindaki hizmetlerin planlanmasi, yliriitiilmesi ve denetlenmesi
hususlarinda, Bakanlik miinhasiran yetkili ve sorumludur.

b) Kan, kan bilesenleri ve iiriinlerinin temininde karsiliksiz ve goniillii bagis esastir.
Ancak mali karsilik anlamina gelmeyecek sekilde kan bagis¢isini tesvik edici uygulamalar
miistesnadir.

c¢) Kan, kan bilesenleri ve iirlinlerinin alinmasinda ve verilmesinde bagisci ve alicinin
sagliginin tehlikeye distliriilmemesi, tibbi risklere karsi korunmasi, transfiizyonun giivenle
yapilmasi ve transfiizyon sonrasi bagis¢1 ve alicinin izlenmesi sarttir. Alic1 ve vericide ortaya
cikabilecek komplikasyonlarin bildirilmesi zorunludur. Kan, kan bilesenleri ve iriinlerinin
alinmasi, kaydi, analizi, islenmesi, depolanmasi, kullanilir hale getirilmesi, dagitim ve
kullanimini ilgilendiren kan bagisi, kan bagiscisi, hazirlayan kurulus, kullanim yeri ve alici ile
ilgili biitlin verilerin yazili veya elektronik ortamda kaydedilmesi ve otuz yil siireyle saklanmasi
zorunludur. Kan istek formu ve bagisci sorgulama formlarin asillar1 ile kan bagiscisindan
alinan kan 6rneklerinin sahit numuneleri bir yildan az olmamak {izere Bakanlikca belirlenecek
stireyle saklanir.

¢) Kan, kan bilesenleri ve iirlinlerinin alinmasi veya transfiizyonu hekimin sorumlulugu
ve denetimi altinda yapilir.

d) Yurt i¢inde toplanan plazmanin {iriin liretimi amaciyla yurt i¢inde ve yurt disinda
degerlendirilmesi ancak Bakanligin izni ile miimkiindiir. Uriin iiretimi amaciyla yurt disindan
plazma getirilmesi de Bakanligin iznine tabidir.

e) Hizmet birimi agan ve isletenlerin bu Kanun kapsamindaki faaliyetlerini ulusal ve
uluslararasi kalite giivence programlari ¢ergcevesinde yliriitmeleri zorunludur.

f) Kan, kan bilesenleri ve iirlinleri hizmetini yiirlitenler bagisciya iliskin kisisel bilgileri
korumak, tigiincii kisilere vermemek, basina agiklamamak ile yiikiimliidiirler. Bu bilgiler ancak

Bakanliga verilir.



g) Olaganiistii haller ile (...)! seferberlik ve savas halinde liizumlu olacak kan ve kan
irlinleri ve bunlar i¢in gerekli malzemenin temini ve iilke ¢apinda stoklanmasini bolge kan

merkezleri Bakanligin planlamasi ¢ergevesinde organize eder.

Kan ve Kan Uriinleri Kurulu

MADDE 4 - (1) Bakanhigin; kan, kan bilesenleri ve iiriinleri konusunda yapacagi
caligmalarda gerekebilecek bilimsel destegi saglamak iizere Bakanlik ilgili birim amiri
baskanliginda kan, kan iirtinleri ve kan bankaciligi konusunda yaptig1 caligmalarla alaninda
temayiiz etmis uzman hekimler veya bu konularda lisansiistii egitim yapmis kisiler arasindan
Bakan tarafindan secilen yedi {iyeden olusan Kan ve Kan Uriinleri Kurulu olusturulur.

(2) Kan ve Kan Uriinleri Kurulu iiyelerinin gorev siiresi iki yildir. Gérev siiresi sona

eren liye tekrar segilebilir.

UCUNCU BOLUM
Kan Temini ve Kullanimi Hizmet Birimleri

Hizmet birimleri, hizmet birimi agmaya yetkili Kisiler

MADDE 5 — (1) Kanin temini ve kullanimi i¢in transfiizyon merkezleri, kan bagisi
merkezleri ve bolge kan merkezleri kurulur.

(2) Bu Kanun kapsamindaki hizmet birimlerinden;

a) Bolge kan merkezi ve kan bagis1 merkezini; kamu kurum ve kuruluslar ile Tiirkiye
Kizilay Dernegi,

b) Transflizyon merkezini; bu fikranin (a) bendinde sayilanlarin yani sira, biinyesinde
acil miidahale sartlarini tagiyan 6zel saglik kuruluslarinda olmak kaydiyla gercek kisiler ile 6zel
hukuk tiizel kisileri,

¢) Plazma firtinleri tiretim tesisini; kamu kurum ve kuruluslar ile gercek kisiler ve 6zel
hukuk tiizel kisileri,

acip, isletebilir.

DORDUNCU BOLUM
Ruhsat, Denetim ve Cezai Hiikiimler

Ruhsat alma zorunlulugu, denetim ve cezai hiikiimler

MADDE 6 - (1) Bu Kanun kapsaminda faaliyet gosterecek olan gercek ve tiizel kisiler,
faaliyetlerine baslamadan O©nce, Bakanliktan veya Bakanligin yetkilendirmesi halinde
valiliklerden ruhsat almak ve ruhsata tabi her faaliyet icin ayr1 ayr1 hesap ve kayit tutmak
zorundadirlar. Gergek ve tiizel kisiler, Bakanlik tarafindan belirlenen ruhsat alma, ruhsat tadili,
ruhsat sureti ¢ikartma ve yillik ruhsat bedellerini Maliye Bakanliginca belirlenecek muhasebe

birimine 6demek zorundadirlar.

1 21712018 tarihli ve 698 sayili Kanun Hiikmiinde Kararnamenin 62 nci maddesi ile bu bentte yer alan
“stkryonetim,” ibaresi madde metninden ¢cikariimigtir.



(2) Bakanlik, hizmet birimlerinin her tiirlii faaliyetini denetler veya denetlettirir. Ruhsat
sahibi kigiler; tesislerini, yasal defter ve kayitlarini Bakanlik denetimine hazir ve agik
bulundurmak ve Bakanligin ihtiya¢ duyacagi her tiirlii bilgi ve belgeyi zamaninda Bakanliga
vermek zorundadirlar.

(3) Ruhsat alinmis olmas1 bu Kanun ve diger mevzuatin gereklerinin yerine getirilmesi
mecburiyetini ortadan kaldirmaz. Bu Kanun kapsamindaki hizmet birimleri, standartlar ve
caligma usil ve esaslart ile ilgili olarak Bakanlik¢a sonradan yapilacak diizenlemelere de uymak
zorundadirlar.

(4) Yapilan denetimler sonucunda tespit edilen eksikliklerin giderilmesi veya gerekli
tedbirlerin alinmasi, isin mahiyetine gore siire verilerek veya derhal istenilir. Bakanlik,
hizmetin geregi olarak giderilmesi llizumlu eksikliklerin giderilmedigi durumlarda gerekiyorsa
masraflar ilgilisinden alinmak kaydiyla gereken tedbirleri re'sen alir. Bu siirede eksikligin
giderilmesi Bakanligin yaptirim uygulama yetkisini ortadan kaldirmaz.

(5) Ruhsat sartlarini faaliyetleri sirasinda yitirmis olanlarin ruhsatlart Bakanlik¢a geri
alinir.

(6) (Degisik:15/11/2018-7151/30 md.) Ruhsat almadan faaliyet gosterenler valilikge
faaliyetten menedilir ve on bin Tiirk liras1 idari para cezasi ile cezalandirilir. 3 iincii maddenin
birinci fikrasinin (c¢) bendinde saklanmasi zorunlu tutulan belge ve 6rnekleri saklamadigi tespit
edilenler ile mevcut ruhsati kapsami disinda faaliyet gosterenlere on bin Tiirk lirasi idari para
cezast uygulanir; bu ihlallerin iki y1l i¢inde tekrar1 halinde idari para cezasi bir kat artirilarak
uygulanir; tiglincli tekrarinda artirnmli idari para cezasi uygulanir ve on giline kadar faaliyeti
durdurulur; dérdiincii tekrarinda ise faaliyetten menedilir.

(7) Yapilan denetimlerde;

a) Istenilen bilgileri zamaninda vermeyenlere Bakanlik¢a veya ilgili valilikge bin Yeni
Tirk Liras1 idari para cezasi uygulanir. Ayni fiilin tekrar1 halinde besbin Yeni Tiirk Liras1 idari
para cezas1 verilir.

b) Uygun nitelikte personel calistirmadigi tespit edilenlere Bakanlik¢ca veya ilgili
valilik¢e besbin Yeni Tiirk Liras1 idari para cezasi uygulanir.

(8) Bu Kanun kapsamindaki hizmetlerde kisilerin hayatim1 ve saghigimmi tehlikeye
sokacak bi¢cimde faaliyet gosterenler, derhal faaliyetten men edilerek bir yildan bes yila kadar
hapis ve binbesyliz giine kadar adli para cezasi ile cezalandirilir. Bu kisilere bes y1l siireyle
ruhsat verilmez. Ayrica teknik ve tibbi sartlar haiz olmadig: tespit edilen kan ve kan iirtinlerinin
miisaderesine hitkkmolunur.

(9) Ruhsat1 geri alinan veya faaliyetten men edilen bolge kan merkezleri ile kan bagis
merkezlerine ihtiyac halinde el konularak Bakanlikca gerekli tedbirler alinmak suretiyle isletilir.

(10) Kan yolu ile bulasan bir hastalig1 veya boyle bir hastalik tagima riski oldugunu
bilip, bu durumu saklayarak kan verenlere bir yildan ii¢ yila kadar hapis ve besyiiz giin adli para

cezasi verilir.



BESINCi BOLUM
Cesitli Hiikiimler

Yonetmelik

MADDE 7 — (1) Bu Kanunda kurulmasi ongoriilen transfiizyon merkezi, kan bagisi
merkezi ve bolge kan merkezlerinin kurulmasi, cihaz, malzeme ve personel standartlarinin
belirlenmesi, birbirleriyle olan iligkileri ile caligma usil ve esaslarin tespiti, uygulayacaklari
kalite glivence programlarina dair ustl ve esaslar, ruhsat alinmasi ile bedelleri ve iptaline iliskin
ustl ve esaslar, plazma iiriinleri liretim tesisinin kurulma ve igletilme esaslari ile sair hususlar,
Kan ve Kan Uriinleri Kurulunun calisma usil ve esaslar1 Bakanlik tarafindan cikarilacak

yonetmelikle belirlenir.

Yiiriirliikten kaldirilan hiikiimler
MADDE 8 — (1) 23/6/1983 tarihli ve 2857 sayili Kan ve Kan Uriinleri Kanunu
yiiriirlikten kaldirtlmigtir.

Yonetmeligin yiiriirliige konulmasi ve mevcut birimlerin ruhsatlandirilmasi

GECIiCIi MADDE 1 — (1) Bu Kanunda 6ngbriilen yonetmelik, alt1 ay icinde Bakanlik¢a
yirtirliige konulur. Yonetmelik yiiriirliige girinceye kadar mevcut diizenlemelerin bu Kanuna
aykirt olmayan hiikiimlerinin uygulanmasina devam olunur.

(2) Bu Kanunun yiiriirliige girdigi tarihe kadar faaliyet gostermekte olan A ve B tipi kan
merkezleri ile kan istasyonlar1 ve diger hizmet birimleri, yonetmeligin yiiriirliige girmesinden
itibaren bir yil i¢inde eksikliklerini gidererek faaliyet tiirlerine uygun sekilde ruhsat almak ve
bu Kanuna uygunluklarini saglamak zorundadirlar. Bu siire i¢inde Bakanlik izni olmadan bu

Kanun kapsaminda yeni bir birim agilamaz.

Yiirirlik

MADDE 9 — (1) Bu Kanun yayimu tarihinde ytiriirliige girer.

Yiiriitme
MADDE 10 - (1) Bu Kanun hiikiimlerini Bakanlar Kurulu yiirtitiir.
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