TERAPOTIK AFEREZ MERKEZLERI VE UNITELERI
HAKKINDA YONETMELIK

BIRINCi BOLUM
Amag, Kapsam, Dayanak ve Tammlar

Amag

MADDE 1- (1) Bu Yonetmeligin amact, terapdtik aferez uygulamalarmm yapilacag
merkezlerin ve tinitelerin agilmalarma, faaliyetlerine, fiziki, personel ve hizmet alt yapi standartlart
ile denetlenmelerine iliskin usul ve esaslari belirlemektir.

Kapsam

MADDE 2 — (1) Bu Yonetmelik; terapotik aferez merkezi ve tinitesi agilacak kamu kurum
ve kuruluslar 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 Saghk Hizmetleri Temel
Kanununun 3 tincti, 9 uncu ve Ek 11 inci maddeleri ile 10/7/2018 tarihli ve 30474 sayili Resmi
Gazete’de  yaymlanan 1 sayili Cumhurbagkanh@ Teskilati Hakkmda Cumhurbagkanhg:
Kararnamesinin 352 nci, 355 inci ve 508 inci maddelerine dayamilarak hazrlanmuigtir.

Tanimlar

MADDE 4 — (1) Bu Yonetmelikte gecen;

a) Bakanlk: Saglk Bakanhgini,

b) Fotoferez: Bakanlik¢a belirtilen endikasyonlar dahilinde tedavi amagh olarak hastanmn
mononiikleer hiicrelerinin viicut digma almarak fotokimyasal islemlerden gegirildikten sonra
hastaya geri verilmesi islemini,

¢) Genel Midiir: Saglk Hizmetleri Genel Miidiirtinii,

¢) Genel Mudiirlikk: Saglik Hizmetleri Genel Miidirkigiin,

d) Komisyon: Terapdtik Aferez Bilimsel Danigsma Komisyonunu,

e) Kok hiicre toplama: Kok hiicreleri mobilize edilmis olan hastann veya bagiscismm kok
hiicrelerinin periferik dolasimdan toplanmast iglemini,

f) Merkez: BuY onetmelikte tammlanan terapdtik aferez islemlerini gerceklestirebilecek
personel ve donanima sahip Bakanlik¢a ruhsatlandirilmis tedavi merkezini,

g) Miidiirlitk: {1 Saghk Miidiirliigiinii,

§) Terapotk aferezz Hastanin kanmm, hastaligm tedavisi i¢in kani bilesenlerine ayiran
ekstrakorporeal bir tibbi cihazdan gegirildigi terapdtik bir iglem,

h) Terapotik Aferez Sertifikast: 4/2/2014 tarihli ve 28903 sayih Resmi Gazete’de
yaymlanan Saglk Bakanligt Sertifikal Egitim Y 6netmeligi uyarmcaterapotik aferez alannda
verilen egitim programimnin basari ile tamamlanmasi sonucunda verilen sertifikayi,

1) Terapétik plazmaferez: Hastann kan plazmasmm, kann tibbi bir cihazdan gegirilmek
sureti ile diger kan bilesenlerinden ayridig;, plazmanm uzaklastirildigi veya islenmek sureti ile
icerisinden bir takim bilesenlerin uzaklastirildigi ve hastaya geri verildigi; gerektiginde yerine
kolloid soliisyonu albumin ve/veya plazma gibi degisim sivis1 ya da kristalloid/kolloid soliisyonu
birlesiminin verildigi afereze dayal biitiin iglemlerini,

i) Terapétik sitaferez: Tedavi amach olarak hastann kaninda dolasan kan hiicrelerinin
uzaklastiriimast islemini,

j) Unite: BuYénetmelikte tanmlanan terapotik aferez uygulamalarm gerceklestirebilecek
sartlara sahip Bakanlik¢a faaliyet izni belgesi verilen tedavi birimini,

ifade eder.

IKINCi BOLUM
Terapotik Aferez Bilimsel Danisma Komisyonu

Komisyonun teskili, calisma usul ve esaslar

MADDE 5 (1) Terapdtik aferez ve fotoferez uygulamalarmm belirlenmesi, izlenmesi,
karsilagilan sorunlarm ¢oziime kavusturulmasi amaciyla teknik ve bilimsel destek saglamak tizere
Bakanlk biinyesinde Terapotik Aferez Bilimsel Danisma Komisyonu olusturulur. Komisyon,
Genel Miudir ile terapdtikaferez alaninda en az iki yil deneyimli uzman hekimler arasmdan
Bakanlik¢a secilen alti {iye olmak tizere toplam yedi liyeden olusur. Komisyona Genel Miidiir
bagkanlk eder. Genel Miidiir, kendisi yerine en az daire baskam diizeyindeki bir idari amir
gorevlendirebili. Uyeler iki yiligma secilir. Siiresi dolan iiye tekrar secilebilir. Yeni komisyon
tiyeleri segilinceye kadar mevcut tiyelerin gérevi devam eder.

(2) Bakanlik, gerekli gordiigiinde veya komisyonun teklifi halinde goriislerine basvurulmak
tizere Komisyona uzman davet edebilir.

(3) Secilmis iyelerden, gecerli bir mazereti olmaksizin iiyelik siiresi icerisinde iki defa
toplantilara katimayanlarm veya toplanti siiresince devamsizhigi goriilenlerin tiyeligi diiser; bu
kisilerin yerine bir ay i¢erisinde baska bir tiye segilir.

(4) Bakanlk giindem konularma gore Komisyonu toplantrya davet eder. Toplant: daveti;
toplant1 tarihi, yeri ve giindemi ile birlkte en az yedi giin 6nceden Bakanlk tarafindan tiyelere
yazih olarak bildirilir.

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

(6) Komisyon, iiyetam sayismmn salt ¢ogunlugunun katiim ile toplanir ve kararlari oy
coklugu ile alir. Oylarda esitlik olmasi halinde, Baskanmn taraf oldugu goriis kabul edilmis sayilr.
Komisyon kararlary, toplanti tutanagi haline getirilir ve toplantiya katilan iiyelerce imzalanir.
Karara muhalif olanlar serh koymak suretiyle kararlari imzalar. Muhalif goriis gerekgesi karar



altmda veya ekinde belirtilir.

(7) Komisyonun sekretarya hizmetleri Genel Muidirliikge yiirttiiliir.

Komisyonun gorevleri

MADDE 6 — (1) Komisyonun gorevleri sunlardir:

a) Terapotk aferez ve fotoferez uygulamalari ile ilgili giincel bilimsel gercekler
dogrultusunda politikalar olugturulmasinda Bakanhga bilimsel goriis bildirmek.

b) Terapétik aferez merkezlerinin agilmalari, faaliyetleri ve denetlenmeleri ile ¢alisma alani
ile ilgili miinazarali uygulamalarda Bakanhga bilimsel gériis bildirmek.

c) Terapotik aferez islemlerinin giivenlik ve kalitesinin artiriimasi, bilimsel ve teknik
ilerlemeleri kapsayacak uygulama rehberlerinin hazirlanmasi, yenilenmesi ve gelistiriimesi ile
karsilaglan sorunlara ¢6ziim {iretmek ve mevzuata yanstilmasmi saglamak amaciyla tavsiye
kararlar1 almak.

UCUNCU BOLUM
Terapotik Aferez Merkezleri ve Terapotik Aferez Unitelerinin Fiziki, Tibbi ve
Teknik Donamimi, Personel Standartlan ile Cahsma Usul ve Esaslan

Terapotik aferez merkezinin/iinitesinin kurulmasi

MADDE 7- (1) Terapétik aferez merkezi ve initesi, kamu kurum ve kuruluglar 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, kok hiicrelerin nakil icin
dagitim faaliyetlerinin yapilabildigi merkezdir. Bu faaliyetler Ek 5-A’da tammlanan islemleri
kapsamaktadir.

(3) Terapotik aferez tinitesi; kan bileseni degisimi, immunoterapi ve plazma modiilasyonu
faaliyetlerinin  yapilabildigi merkezdi. Bu faaliyetler Ek 5-B’detanimlanan islemleri
kapsamaktadir.

(4) Terapétik aferez merkezi/tinitesi aciima teklifi, sorumlu uzmanm belirlenmesi veya tibbi
hizmet sunumu dikkate almarak sorumlu uzmanm degistirilmesi ile ilgili yetki ve sorumluluk
hastane yonetimindedir.

(5) Bir hastane biinyesinde birden fazla terapétik aferez merkezi acilamaz. Biinyesinde
ruhsath terapétik aferez merkezi bulunan kuruluglarda farkh fiziki alanlarda veya yerleskelerde
hizmet veren hastanelerde, terapétik aferez iinitesi acilabilir. 1lgili hastane yonetiminin teklifi
lizerine Miidiirlikk¢e yerinde incelenir. Miudiirlikk, kendi miitalaasmi da ekleyerek Bakanhga
gonderir. Bakanlk¢a uygun goriiimesi halinde, bir hastane/yerleske biinyesinde birden fazla
initenin a¢ilmasma izin verilir.

Merkezin/iinitenin 6zellikleri, asgari tibbi ve teknik donanim

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

a) Terapotik aferez merkezi cihaz bagma en az 7 metrekare alan diisecek sekilde, asepsi ve
antisepsi kurallarma uygun, tek bir girisi bulunan, kolaylikla temizlenebilir 6zelliklere sahip duvarlar,
doseme ve tavana sahip, tamamen merkez faaliyetleri i¢in ayrimus alanda yer alr. Terapotik
aferez merkezi bodrum katmnda, tibbi hizmet birimlerinin bulunmadig1 destek hizmetleri igin ayritmus
alanlarda yemekhane, camasirhane, temizlik, giivenlik gibi hizmetler bulunamaz. Bu merkezde:

1) Terapotik aferez merkezleri i¢in ilgili mevzuata ve almacag: tarihteki standartlara uygun
tretilmis, imalatg1 tikkede tiretimi ve kullanmu devam eden ve iretici veya yetkili temsilci firma
tarafindan performans yeterliligi kanitlanmus olan, en az iki adet aferez cihaz,

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

3) Tasmabilir elektrokardiyografi cthaz ve defibrilator,

4) Ambu ve airway dahil olmak {izere gerekli malzemeleri de iceren tam donanimh acil
miidahale donanmmu,

5) Thtiyag 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 odasi,

10) Sekreterya hizmetlerinin de yiriitiilebilecegi hasta kabul alan,

bulunur.

(2) Unite asgari olarak asagidaki standartlari tagur:

a) Terapotik aferez tnitesi i¢in ayr1 bir alan sartt aranmaksizin saglk tesisinde ilgili
mevzuata ve almacag tarihteki standartlara uygun tiretilmis, imalat¢1 tilkede tiretimi ve kullanum
devam eden ve tiretici veya yetkili temsilci firma tarafindan performans yeterliligi kanitlanmis olan
en az bir adet aferez cihazi bulunur. Unite hastane biinyesinde yer alan yatakh servis, yogun
bakim ve benzeri alanlarda hizmet verebilir.

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

Ruhsata/faaliyete esas personel

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

a) Terapotik aferez merkezlerinde erigkin hematoloji uzmanlar1 veya sertifikali gocuk
hematoloji uzmanlar1 arasmdan bir kisi sorumlu uzman olarak gérevlendirili. Terapétik aferez
tinitelerinde hematoloji, nefroloji, yogun bakim uzmanlar1 arasimdan bir kigi veya belirtilen uzmanhk
alanlarmdan uzman hekim bulunmamasi halinde, terapdtik aferez sertifikasi almug i¢ hastaliklari ile



cocuk saghg1 ve hastaliklar1 uzmanlar1 arasmdan bir kisi sorumlu uzman olarak gérevlendirilir.

b) Terapotik aferez merkez/tinitelerde asagida yer alan personeller arasmdan bir kisi teknik
sorumlu olarak gorevlendirili. Aferez tinitelerinde teknik sorumlu olacak nefroloji veya yogun
bakim uzmani hekimlerinde sertifika sarti aranmaz:

1) Hematoloji uzmani veya terapotik aferez sertifikasi almis hekimler.

2) Kadro unvamile ilgili lisans mezunu olan ve aferez alaninda lisansiistii egitimi veya
terapétik aferez sertifikasi almis lisans mezunu hemsireler.

3) Kadro unvamiile ilgili lisans mezunu olan ve aferez alaninda lisansiistii egitimi veya
terapGtik aferez sertifikasi almis hemsire yetkisine sahip lisans mezunu ebeler veya lisans mezunu
saglk memurlar1.

c) Terapotik aferez merkezinde/iinitesinde gorevli sertifikah saglk personelinden biri,
terapétik aferez kalite birim sorumlusu olarak gorevlendirilir veya hastane kalite yonetim birimi
tarafindan gérevlendirilen baska bir kalite sorumlusu da bu gorevi yiirtitebilir.

¢) Sertifikahsaghk personeli: Terapétik aferez sertifikast almis olmak sartiyla, lisans
mezunu hemgireler, hemsire yetkisine sahip lisans mezunu ebeler veya lisans mezunu saglk
memurlarindan en az biri gérevlendirilir.

(2) Birincifikranin (b) bendinde belirtilen teknik sorumiunun tabip olmamasi durumunda,
terapétik aferez merkezinde/tinitesinde aferez iglemi srasmda hastadan sorumlu olacak bir hekim
bulunur.

Rubhs ata/faaliyete esas personelin gorev ve sorumluluklan

MADDE 10 — (1) Sorumlu uzmanm gorev ve sorumluluklari agagida belirtilmistir:

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

b) Faaliyette bulunan merkezin/iinitenin, her tiirlii personel, cihaz ve diger fiziki sartlarmm
mevzuata uygunlugunu gozetmek ve degisiklik oldugunda Miidiirliige iletilmek {izere hastane
yonetimine bildirmek.

¢) Merkez/inite ile ilgili Bakanlik¢a istenen verileri ve belgeleri zamaninda ve tam olarak
hastane yonetimine bildirmek.

¢) Terapotik aferez merkezi/iinitesi personelince yapimasi gereken gérevlerin zamannda
ve eksiksiz olarak yerine getirildigini takip etmek.

d) Terapotik aferez uygulanacak hastalarm endikasyonlarmm giincel endikasyon listesine
uyguniugunu kontrol etmek.

e) Aferez islemii¢in kullanilan sivi ve/veya ilaglara bagh yan etkilere ve aferez iglemine
bagh olusabilecek komplikasyonlara maruz kalabilecegi hususlarda hastayi veya bagis¢iyt
bilgilendirmek ve giincel mevzuat hitkiimlerine uygun olarak rizasmi yazih olarak almak.

f) Aferez isleminin giivenli gegmesi i¢in gerekli olan tiim tedbirleri almak.

g) Hastay1 degerlendirmek ve tedavi semasi olusturmak.

g) Hastaya aferezislemini uygulamak veya uygulatmak, aferez uygulamasi sonrasmda
gerekli goriirse hastanmn tedavisini diizenlemek.

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

1) Aferez islemi uygulamasmndan, ilgili dal hekimi ise aferez kararmdan ve bu kararm hasta
tizerine etkilerinden sorumlu olmak.

1) Yukarda yazlanlarm dismda, merkezin tibbi, idari ve teknik her tiirli hizmetlerini
mevzuata uygun olarak yiirtitmek ve denetlemekten sorumliu olmak.

(2) Teknik sorumlunun gérev ve sorumluluklari asagida belirtiimistir:

a) Faaliyet alamile ilgili islerin mevzuata uygun olarak yiirttilmesinden ve verilerin
zamaninda ve eksiksiz olarak hazirlanmasmdan sorumludur.

b) Sorumluuzmanmn degerlendirmesi sonucu belirledigi tedavi semasma gore hastalara
kendi mevzuatlarmdaki gorev ve yetkileri dahilinde terapétik aferez islemlerinin uygulanmasi,
islemlerin kaydedilmesi, tedavi seansi srasmda hastalarm tibbi yonden izlenmesi, her aferez
seansmda hastann dosyasma gozlem notunun kaydedilmesinden sorumliudur. Teknik sorumlu
hekim ise ortaya cikabilecek akut komplikasyonlarda hastaya ik miidahaleden sorumiudur.

¢) Verilecek olan diger is ve islemlerin yiiriitiilmesinden, sorumlu uzmana karst sorumludur.

(3) Terapotik aferez kalite birim sorumlusu, merkez veya tinite biinyesinde yapilan tiim
islemlere ait kayitlarm dogru ve zamanmnda tutulmasi, merkez veya initeye ait istatistiklerin
hazrlanmasi, merkez veya tiniteye ait kalite sisteminin takibi, gézlenen aksakliklarm bildirilmesi ve
diizeltimesinden sorumlu olan kisidir. Kalite birim sorumlusu, kalite yonetim direktorii ile koordineli
calistr.

(4) Sertifikahsaghk personeli, hasta takip ve tedavisinde sorumlu uzman ve teknik
sorumlunun verdigi gérevleri kendi mevzuatlarmdaki gérev ve yetkileri dahilinde yerine getirmekle

Personelin gorevinden ayrilmasi

MADDE 11- (1) Personelin gérevinden ayriimast durumunda yerine getirilmesi gereken
sartlar agagida belirtilmistir:

(a) Sorumlu uzmanm ¢esitli nedenlerle kirk bes giine kadar ayrilmasi durumunda yerine aym
ozelliklere sahip bir uzman hekim vekaleten gorevlendirilir. Teknik sorumlunun sorumlu uzmanin
Ozelliklerine sahip olmasi halinde, bu siire igerisinde sorumlu uzman goérevi teknik sorumlu
tarafindan vekaleten yiiriitiiliir.

(b) Teknik sorumlu, sorumiu uzmanm ozelliklerine haiz degil ise yerine vekaleten sorumlu
uzman gorevlendirilinceye kadar merkezde/iinitede aferez islemleri yapllamaz. Ancak, acil
miidahale gerektiren vakalarda yukarida sayilan uzmanlik dallarmdan birisi, ilgili aferez islemlerini
yapmak iizere hastane yonetimi tarafindan gérevlendirilebilir. Bu iglem ile ilgili tiim is ve iglemler
Miidiirlige hemen bildirilir.



(c) Krrk bes giinii gegcecek ayrilik durumunda, hastane yonetimi tarafindan yeni bir sorumlu
uzman gorevlendirilmesi i¢in basvuruda bulunulur. Bu siire zarfinda elektif aferez islemleri
yapilamaz. Ancak, acil miidahale gerektiren vakalarda yukarida sayilan uzmanlk dallarmdan birisi,
ilgili aferez islemlerini yapmak tizere hastane yonetimi tarafindan gérevlendirilebilir.

(¢) Teknik sorumlunun gérevden ayrildigi durumlarda sorumlu uzman en fazla ii¢ ay stireyle
teknik sorumlunun gorevlerini yerine getirebili. Bu siire igerisinde yeni bir teknik sorumlu
gorevlendiriimelidir.

(d) Sertifikahsaglk personelinin gorevinden ayrimasi durumunda hastane yonetimi
tarafindan sertifikali saglk personeli gorevlendirilir Hastanede sertifikali saglk personeli
bulunmamasi1 halinde, sertifika sartiaranmaksizn bir saglk personeli en fazla ti¢ ay siireyle
gorevlendirilir ve bu siire i¢inde sertifikali saghk personeli temin edilir.

(e) Bu madde kapsamnda hastane yonetimi tarafindan yapilan islemler Miidiirlige bildirilir.

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

Ruhsat basvurusu ve ruhsatlandirma

MADDE 12— (1) Binyesinde terapitik aferez merkezi acacak hastaneler, bu
Yonetmeligin ekinde yer alan Ek 1-A Terapttik Aferez Merkezi Ruhsat BagvuruFormu ile
bulundugu ildeki midiirlige bagvurmalar gerekir.

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

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

b) Terapotik aferez merkezinde gorev yapacak ruhsata esas personelin bu Y 6netmelik
uyarmca istenilen mesleki sertifikalari ile diplomalarmm ve uzmanlik belgelerinin 6rneklerinin
kurum amirinden tasdikli rnekleri.

¢) Merkezin, kurulu oldugu binann bu Y énetmelikle istenilen boliimlerini gosterir idarece
onayl krokisi.

(3) Bagvurularm degerlendiriimesinde asagidaki siiregler izlenir:

a) Bagvurunun uygunlugu Mudiirlik¢e degerlendirilir. Miidiirlikk bilgi ve belgelerin eksiksiz
ve uygun oldugunu tespit ettikten sonra ruhsat talebinde bulunulan hizmet birimini, bu
Y onetmelikle belirlenen sartlara sahip olup olunmadignn tespiti icin en geg bir ay icinde Ek 2°de
yer alan Terapotik Aferez Merkezi/Unitesi On Inceleme Tutanagi ile yerinde denetler.

(4) Bagvurudosyast noksansiz ve yerinde yapilan incelemede uygun goriilen hizmet
birimleri i¢in Miidiirliikce kurum veya kurulus adma Ek 3-A’da yer alan Terapotik Aferez
Merkezi Ruhsati ile merkez sorumlusu icin Ek 3-B’de yeralan Sorumlu Uzmanlk Belgesi
diizenlenir ve Bakanliga bildirimde bulunulur.

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

Faaliyet izni bagsvurusu ve belgelendirme

MADDE 13 - (1) Biinyesinde terapdtik aferez tinitesi agacak hastaneler, bu Y énetmeligin
ekinde yer alan Ek 1-B’deki Terapdtik A ferez Unitesi Faaliyetizni Bagvuru Formu ile bulundugu
ildeki Miidiirliige bagvurur.

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

(3) Basvurudosyast noksansiz ve yerinde yapilan incelemede uygun goriilen hizmet
birimleri i¢in Miidiirlikge kurum veya kurulus adma Ek-4’te yer alanTerapotik Aferez Unitesi
Faaliyet Izni Belgesi diizenlenir ve Bakanhga bildirimde bulunulur.

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

DORDUNCU BOLUM
Cesitli ve Son Hiikiimler

Egitim merkezleri, egitim ve sertifikalandirma

MADDE 14— (1) Terapétik aferez sertifikah egitimi ile ilgili tiim usul ve esaslar, Saglk
Bakanhg Sertifikah Egitim Y onetmeligine bagh olarakyaymlanan standartlar c¢ergevesinde

Kalite sistemi

MADDE 15 (1) Merkezler ve initelerde kalite sisteminin kurulmasi ve yiiriitiilmesi
esaslart sunlardur:

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

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

c) 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 dahilinde hastaya miidahale islem basamaklarm ve islem
srrasmda dikkat edilecek hususlari belirler.

d) Merkez/iinite kalite akreditasyon iglemlerini yiiriitiir.

Merkezlerin/iinitelerin izlenmesi

MADDE 16~ (1) Merkezer/iiniteler, bilgi islem sistemi araciligiyla giinlilkk olarak
kaydedecegi ve kaydettigi hasta ve seans sayilarmi, hasta mortalitesini, bu Y énetmelik uyarmca
yapilmasi gereken tibbi tetkiklerin kayitlarmi ve Bakanlik¢a talep edilen diger bilgileri, Bakanhgin



bu bilgilere her an ulasabilecegi sekilde tutmak zorundadirlar. Bakanlk merkezlerin/iinitelerin anlk
takibine imkan saglayan elektronik izlem sistemi olusturarak izlemlerini gergeklestirebilir.

(2) Bu kayttlar tizerinde, gergege aykmr1 ve eksik kayit tutmak suretiyle suiistimali tespit
edilen aferez merkezlerinin/tinitelerinin sorumlular hakkmda genel hitkiimlere gére iglem yapilr.

(3) Hermerkez/inite, aferez uygulamalarmi, Ek 5-A’da yer alan Terapotk Aferez
Merkezleri Yillk TzZlem Formu veya Ek 5-B’de yer alan Terapétik AferezUniteleri Yillik Tzlem
Formunu yazih ve elektronik ortamda bagh bulundugu Miidiirlige bildiri. Miudiirlik gerekli
degerlendirmeleri yapar, Bakanliga bildirimde bulunur.

(4) Durum ve ¢alismalara ait formlar, degisen ihtiyaglara gére Komisyonun goriisti almarak
Bakanlik¢a yeniden diizenlenebilir.

(5) Tum kayztlar asgari otuz yil stireyle saklanir.

Denetim ve idari yaptirnmlar

MADDE 17— (1) ihbar, sikiyet ve Bakanlkca belirlenen politika ve diizenlemelerle
uyumlu olmayan bildirimler hakkinda Bakanlk, Miidiirliik veya Bakanigm onay1 veya talimati
tizerine Midiirliikge habersiz olarak yapilan olagan dist denetimler hari¢ olmak tizere Midiirlikge
denetim planinda belirlenen takvim dahilinde saglk tesislerinin ve saglk hizmet sunumunun
Bakanlk mevzuat ve diizenlemelerine uygunlugu, Ek-6’da yer alan Terapétik Aferez
Merkezeri/Uniteleri Denetim ve Yaptrim Sorgu Formuna gore yida enaz bir defa rutin olarak
denetlenirler, uygunsuzluk tespiti halinde bu Yonetmelikte belirtilen miieyyideler uygulanir.

(2) Merkezler/tniteler, biri ilgili uzmanlk alanndan tabip olmak iizere en azii¢ kisiden
olusan denetim ekibi tarafindan denetleni. Denetim ekibine Midiirliigin belirledigi bir kigi
bagkanlk eder. Denetim ekibinin baskam gorevlendirildigi denetimin bu Y 6netmelik ile belirlenen
usul ve esaslara uygun olarak yiiriitilmesinden ve denetim ekibinin koordinasyonundan
sorumiudur.

(3) Tlgilimevzuata ve Bakanlik diizenlemelerine aykir1 olarak yetkisiz, izinsiz veya ruhsatsiz
saglk hizmeti sunan ve tibbi uygulamalar yapan kisi, kurum, kurulus ve miiesseseler bu
Y 6netmelik esaslarma uygun olarak denetlenir ve bunlar hakkinda bu Y dnetmelik ve ilgili diger
mevzuata hiikiimleri uyarmca gerekli yaptirimlar uygulanir.

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

Mevcut gorev yapan personelin durumu

GECIiCi MADDE % (1) Bu Yonetmeligin yiriirlige girdigi tarihte terapétik aferez
islemi yapilan hizmet birimlerinde hekim olarak gérev yapan;

a) En az li¢ yil siire ile gorev yaptigm belgeleyen ¢ocuk hematolojisi uzmanlarma,

b) En az bir yilsiire ile gorev yaptigmi belgeleyen ¢ocuk hematoloji dogenti veya profesorii
unvanma sahip hekimlere,

Bakanlik¢a Terapotik Aferez Sorumlu Hekim Sertifikasi verilir.

(2) Bu Yonetmeligin yiiriirlige girdigi tarihten once terapdtik aferez sertifikast almis

olan hemsire, ebe ve saglik memuru personelinin tiim haklar: saklidir. @

Mevcut terapotik aferez merkezlerinin uyumu

GECIiCi MADDE 2 (1) Bu Yoénetmeligin yiiriirlige girdigi tarihten once faaliyet
gosteren terapotik aferez merkezleri bu Y 6netmeligin yiiriirlige girdigi tarihten itibaren 2 yil iginde
bu Y onetmelige uygunluklarmi saglayarak ruhsat ve faaliyet izni almak zorundadirlar. Aksi halde
bu siire sonunda Bakanlik¢a faaliyetlerine son verilir.

Yiiriirliikkten kaldinlan yone tmelik

MADDE 18 — (1) 10/3/2010 tarihli ve 27517 sayih Resmi Gazete’de yaymmlanan Terapotik
Aferez Merkezleri Hakkinda Y 6netmelik yiirtirlikten kaldrilnugtir.

Yiiriirliik

MADDE 19 - (1) Bu Yoénetmelik yaymu tarihinde yiiriirlige girer.

Yiiriitme

MADDE 20 — (1) Bu Yoénetmelik hitkiimlerini Saghk Bakant ytrtitiir.

(1) Danstay Idari Dava Daireleri Kurulunun 16/9/2020 tarihli ve 2020/317YD
Itiraz No’lu Karari ile ilgili fikranin eksik diizenleme nedeniyleyiiriitmesi
durdurulmugstur.

Ekleri i¢in tiklayiniz.
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