Yonetmelik

Saglik Bakanligindan:

Kordon Kani Bankacihg1 Yonetmeligi

BIRINCI KISIM
Genel Hiikiimler
BIRINCI BOLUM
Amag, Kapsam, Dayanak ve Tanimlar

Amag

Madde 1 — Bu Yonetmeligin amaci, Kordon Kani Bankasi acilmasi, faaliyetleri ve denetlenmesi ile
ilgili usul ve esaslar1 diizenlemektir.

Kapsam

Madde 2 — Bu Yonetmelik kamu kurum ve kuruluglart ile 6zel saglik kurum ve kuruluslarmin kordon
kan1 bankacilig ile ilgili faaliyetlerini kapsar.

Dayanak

Madde 3 — Bu Yonetmelik; 13/12/1983 tarihli ve 181 sayili Saglik Bakanliginin Teskilat ve Gorevleri
Hakkinda Kanun Hiikmiinde Kararnamenin 43 iincii maddesi ile 7/5/1987 tarihli ve 3359 sayili Saglik
Hizmetleri Temel Kanununun 9 uncu maddesinin birinci fikrasimin (¢) bendine dayanilarak hazirlanmstir.

Tanimlar ve kisaltmalar

Madde 4 — Bu Yonetmelikte gegen;

Bakanlik: Saglik Bakanligini,

Bakan: Saglik Bakanini,

Miidiirliik: Bankanin bulundugu ildeki Il Saglik Miidiirliigiinii,

UKOK: Ulusal Kordon Kan1 Koordinasyon Kurulunu,

Banka: Kordon Kani1 Bankasini,

UKK: 1/6/2000 tarihli ve 24066 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Organ ve Doku Nakli Hizmetleri
Yonetmeliginde tanimlanan Ulusal Organ ve Doku Nakli Koordinasyon Kurulunu,

UKS: 1/6/2000 tarihli ve 24066 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Organ ve Doku Nakli Hizmetleri
Yonetmeliginde tanimlanan Ulusal Organ ve Doku Nakli Koordinasyon Sistemini,

Referans Merkez: Kordon kani bankaciligir konusunda akademik ¢aligmalar yapan ve UKOK tarafindan
kabul edilip Bakanlik tarafindan onaylanarak referans merkez kabul edilmis olan merkezi,

Referans Egitim Merkezi: Kordon kani bankacilig1 konusunda sertifikasyon egitimi yapabilme yeterliligi
UKOK tarafindan kabul edilip Bakanlik tarafindan onaylanmis referans merkezini,

SUY: Kordon Kani Bankasinda c¢alisma rehberi olarak kullanilacak olan ve uygulanacak standart
uygulama yontemlerini gosteren yazili belgeyi,

GMP: Uretim standartlarin1 ve kalite giivencesini saglamak amaciyla belirlenen tiim iiretim ve kalite
denetimleriyle ilgili islemleri kapsayan ve gereginde giincellenen uluslar arasi yazili kurallari,

GLP: Kalite giivencesinin kontrolii amaciyla yapilacak laboratuvar ¢alismalarmin planlanmasi,
yiiriitiilmesi, izlenmesi, kaydedilmesi ve raporlanmasinda uygulanan, organizasyonla ilgili yontemleri, islemleri
ve kosullari belirleyen uluslar arasi yazili kurallari,

ifade eder.

IKINCI BOLUM
Ulusal Kordon Kani1 Koordinasyon Kurulu

Kurulun teskili

Madde 5 — Ulusal Kordon Kani Koordinasyon Kurulu (UKOK); Tedavi Hizmetleri Genel Miidiirliigiinii
temsilen bir iiye ile kordon kani1 ve kemik iligi nakli konusunda yayin, deneyim ve egitime sahip uzmanlar
arasindan Bakan tarafindan segilecek 6 tiye olmak iizere toplam 7 tiyeden olusur.

Uyeler bir y1l siireyle gorev yapmak iizere segilirler. Yeni kurul iiyeleri segilinceye kadar iiyelerin gérevi
devam eder. Uyelerin tekrar segilebilmeleri miimkiindiir.

UKOK’un gorevleri

Madde 6 — UKOK un gorevleri sunlardir:

a) Kordon kani bankaciligi konusunda ulusal stratejileri ve standartlart belirlemek, alinmasi gereken
onlemleri, kordon kani bankaciliginin gelistirilmesine yonelik faaliyet, plan ve programlari Bakanliga 6nermek,

b) Diinyada kordon kan1 bankacilig1 konusundaki gelismeleri izlemek ve Bakanliga bilgi aktarmak,

¢) Yillik verileri UKS’ye bildirmek,

d) Kordon kan1 bankacilig1 alaninda ¢alisacak hekim ve diger personelin egitim standartlarini belirlemek,
sertifikasyon egitim esaslarini olusturmak,



e) Kordon Kani Bankalar1 Calisma Rehberini (SUY) hazirlamak, gerekirse yillik olarak gézden gecirerek
yayimlamak,

f) Bu Yonetmeligin uygulanmasi ile ilgili olarak Bakanligin gerekli gordiigii diger konularda goriis
bildirmek.

UKOK’un ¢ahsma usul ve esaslari

Madde 7 — UKOK, yilda en az iki defa toplanir. Bakanlik gerekli hallerde, Kurulu olagan toplantilar
disinda da toplantiya davet edebilir. Toplant1 tarihi, yeri ve giindemi, olagan dis1 toplantilar hari¢ olmak {izere,
en az bir hafta dnce iiyelere bildirilir.

Kurul, en az iiye tam sayisinin salt ¢ogunlugu ile toplanir ve en az liye tam sayisinin salt cogunlugu ile
karar alir. Kurul kararlari, karar defterine yazilir ve toplantiya katilan {iyelerce imzalanir. Karara muhalif olanlar,
serh koymak suretiyle kararlarini imza ederler. Muhalif goriis gerekgesinin karar altinda veya ekinde belirtilmesi
zorunludur.

Kurulun toplantilarina kabul edilebilir bir mazereti olmaksizin iist iiste iki kez katilmayan temsilcinin
liyeligi sona erer. Yerine ayn1 usullerle bir iiye segilir.

Kurulun Bagkani, bir yil siire ile gorev yapmak iizere, liyelerin kendi aralarinda yapacaklari oylamayla
belirlenir. Ayni iiye en ¢ok iki defa iist iiste baskan segilebilir.

Kurulun sekreterya hizmetlerini Tedavi Hizmetleri Genel Miidiirliigi yiiriitiir.

UCUNCU BOLUM
Kordon Kani Bankasmin Kurulmasi

Bina

Madde 8 — Banka, kamu kurum ve kuruluslar ile gercek ve 6zel hukuk tiizel kisileri tarafindan, bunlara
ait asagida tanimlanan 6zelliklere sahip genel hastaneler ve 6zel dal hastaneleri biinyesinde bir {inite bigiminde
veya 3/5/1985 tarihli ve 3194 sayili Imar Kanunu ve ilgili mevzuati geregince yapi kullanma izni alinmis
binalarda kurulur.

Basvuru

Madde 9 — Banka agmak isteyen kuruluslarin Midiirlige bir bagvuru dilekgesi ve ekli bagvuru dosyasi
ile bagvurmalar1 gerekir. Bu dosyada;

a) Kurucu gercek kisi ise, niifus hiiviyet clizdaninin; vakif ise, vakif senedinin; sirket ise, sermaye
durumunun ve sirket ortaklarini gésteren ticaret sicili gazetesinin noterden tasdikli 6rnegi,

b) Faaliyet gosterilecek binanin miilkiyetinin girisimciye ait oldugunu gosteren belge veya en az 10 yillik
siire ile binanin kullanim hakkinin girisimciye ait oldugunu gosteren, tapuya serhli, noter onayli kira kontrati,

¢) Kurulacak bankanin agirlikli olarak hangi amagla (allojenik, otolog) kuruldugunu, hizmet alanlar ile
hedef kitlelerini belirtir yazi,

d) Kurulacak bankanin yerlesim planini gosterir 1/100 6lgekli mimar tarafindan tasdik edilmis kroki,

e) Bankanin SUY’a uygun olarak faaliyet gosterecegini ve buna dair altyapisinin var oldugunu gosterir
donanim listesi,

f) Bankada ¢alisacak tiim hekim, teknisyen ve diger gorevliler i¢in egitim uygunlugunu gosterir diploma,
uzmanlik belgeleri, sertifika gibi belgeler,

g) Personel sozlesmeleri, banka is akis semasi, SUY, kordon kani verici anne i¢in bilgilendirilmis olur
formu (Ek-1), kordon kan1 bankas1 kayit dosyalar1 (Ek-2),

h) Banka sorumlulugunu {iistlenecek mesul hekimin bu alanda daha &nce almis oldugu egitim ve
caligmalar1 gosterir belge,

1) Eger biinyesi igerisinde degilse, kordon kani toplama birimi veya birimleri olarak iglev gorecek,
anlagma yapilan dogumhane ve/veya ameliyathanelere sahip dogum kliniklerinin listesi ve anlagsma metinleri,

bulunmalidir.

Basvurunun degerlendirilmesi

Madde 10 — 9 uncu maddeye uygun olarak diizenlenmis bagvuru dilekgesi ve dosyasi iizerine, bir miidiir
yardimcisi, bir miithendis ve varsa o ilde mevcut bir kordon kani referans merkezinden bir hekim, bdyle bir
merkezin bulunmamasi durumunda kordon kani bankaciligi hakkinda bilgi sahibi bir uzman ve GMP miifettisi
tarafindan, agilmak istenen banka yerinde incelenerek Miidiirliikk tarafindan bir degerlendirme raporu hazirlanir.
Inceleme neticesinde agilmasi istenen bankamin varsa eksikliklerinin tamamlanmasini takiben Miidiirliik
degerlendirme raporu ile birlikte dosya eksiksiz olarak Bakanliga gonderilir.

Basvuru dosyast Bakanlik tarafindan incelenerek UKOK’un goriisii almir. UKOK’un dosya
degerlendirmesi sonrasinda gerek duyulursa, UKOK iiyeleri arasindan segilecek bir ekip tarafindan yerinde
inceleme yapilir ve durum tespit raporuyla Bakanliga sunulur.

UKOK tarafindan yapilan inceleme sonrasinda bagvurusu uygun bulunan bankaya Bakanlikca Kordon
Kani Bankasi1 Calisma Onay1 diizenlenir.

IKINCi KISIM



Kordon Kani Bankasi Personel ve Altyap: Standartlar:
BIRINCI BOLUM
Personel Standartlar1

Banka sorumlu uzmani

Madde 11 — Bankada tam giin esasina gore ¢alisacak, hematoloji veya ¢ocuk hematolojisi uzmani veya
en az 2 yillik hiicre isleme ve saklama deneyimi olan veya agilacak sertifikasyon egitimlerine katilarak yeterlik
sertifikasina hak kazanmis klinik veya temel tip bilimleri uzmani hekimler sorumlu olarak bulunur.

Sorumlu uzman hekim sadece bir bankada sorumluluk gérevini iistlenebilir. Uzman hekim banka ile ilgili
idarf islerden bizzat, tibbi islerden ise diger hekimlerle birlikte sorumludur.

Banka ekibi

Madde 12 — Banka ekibi, kok hiicre isleme, ayristirma, dondurulmasi konularinda egitim gormiis
sertifikali bir hekim ile ikinci bir eleman olarak yine sertifikali bir laboratuvar teknisyeninden olusur. Bankanin
kapasitesi oraninda bu say1 artirilir.

Kordon kani toplama ekibinde 24 saat hizmeti saglayacak, bu konuda egitim almis sertifikali en az iki
hekim veya saglik memuru ya da hemsire bulunmasi gereklidir.

Diger saghk personeli

Madde 13 — Bankada calisacak diger saglik personelinin, {initede uygulanacak islemlere yonelik
sertifikasyon egitimini almis ve sertifikalandirilmis olmalar1 gerekir.

Sertifikasyon

Madde 14 — Bankada calisacak personelin sertifikasyon esaslari, egitim siiresi, egitim miifredati
UKOK’un 6nerisi ile Bakanlik¢a belirlenerek yayimlanir. Banka personelinin UKOK un uygun degerlendirmesi
ile Bakanlik¢a onaylanmis egitim uygunluk belgesi ya da sertifika almalar1 esastir.

IKINCI BOLUM
Bina ve Kordon Kani Bankasi Altyapist

Ortam ve fiziki sartlar

Madde 15 — Kordon kani bankalarinin tiim kok hiicre ile c¢alisan birimlerde oldugu gibi GMP alt
yapisina sahip olmasi esastir. Banka 8 inci maddede belirtilen 6zelliklerdeki binalarda, agagida tanimlanan
iiniteleri igerebilecek bir alanda kurulur. Bu {initelerin kullanim1 sadece yetkili kisilere agik olup iiniteye erigimi
kisitlayan ozel giivenlik sistemleri bulundurulur. Zemin ve duvarin antibakteriyel, kolayca temizlenebilir,
yanmaz 6zellikte malzemeden yapilmig olmasi gerekir. Havalandirma ve aydinlatma uygun kosullarda saglanir.

Ayrica;

a) Hiicre igleme biriminin gegerli GMP (Eudralex cilt 4, Ek 1) kurallarina uygun yapilandirilmis olmasi
gerekir. Hiicre isleme islemi igin kapali sistem kullaniliyorsa en az C, agik sistem isleme yapiliyorsa en az B
sinift GMP ortam kosullart icinde A smifi ortam saglanmasi gerekir. Bu konuda uyulmas: gereken giincel
kurallar Bakanlik tarafindan giincellenerek duyurulur.

b) Destek birimleri olarak GMP kontrollii ve kontrolsiiz sarf malzemelerinin ayri ayri saklanabilecegi sarf
malzeme deposu ile sterilizasyon ve paketleme birimi bulunur. Sterilizasyon biriminin havast en az HEPA
filtreleme sistemi ile temiz tutulur.

c) Depolama biriminde kademeli veya mekanik dondurma sistemi ile birlikte saklama ve yedekleme
tanklar1 bulunur. Bu alanda D smifi ortam sartlar1 saglanir. Burada saklanan {iriin ve personelin korunmasina
yonelik oksijen ve sicaklik izlenmesi, alarm mekanizmasi gibi her tiirlii giivenlik tedbirlerinin alinmig olmast,
elektrik kesintileri durumunda devreye girecek jenerator ve kesintisiz gli¢ kaynagimin bulundurulmasi gerekir.

d) Kalite kontrol laboratuvarlarinin GLP kosullarina uygun ¢aligmasi ve dis kalite kontrol sistemine sahip
olmasi 6nerilir. Bu alanda D sinifi ortam sartlarinin saglanmasi gerekir.

e) Personel dinlenme birimlerinde personelin ¢alisma zamanlari disinda kullanacaklar1 yeterli alanin
ayrilmis olmasi gerekir.

Banka fonksiyonel yapilanmasi ve donanim standartlari

Madde 16 — Banka bes fonksiyonel birimden olusur:

a) Kordon Kani1 Toplama Birimi: Banka biinyesinde bulunan veya Banka ile hizmet sdzlesmesi bulunan
tercihen prenatal tani alt yapisina sahip Kadin Hastaliklari ve Dogum kliniklerinden olusur. Bu birimlerde
kordon kani toplanmasi ve nakli i¢in kullanilacak steril tek kullanimlik toplama ve nakil sistemi bulunur.

b) Hiicre Isleme Birimi: 15 inci maddede belirtilen zelliklere sahip olmasi, hiicre islemeye yonelik
gerekli donanima sahip bulunmasi gerekir.

c¢) Depolama (Kriyoprezervasyon) Birimi: 15 inci maddede belirtilen 6zelliklere sahip birimde kademeli
veya mekanik dondurma sistemi, azotta saklama tanki, yedekleme, nakil tanklar1 bulunur. Burada mutlaka azot
kagag1 uyari sisteminin bulunmasi gerekir.

d) Kalite Kontrol Laboratuvarlari:

1) Hiicre kalite kontrol laboratuvari: Asagidaki igslemleri yapabilme yetenegine sahip olmalidir:

Immun fenotipik analiz,



Hiicre sayim ve canlilik analizleri,

CFU (koloni olusturan birim) tayini,

Doku ve kan grubu tayini (anlagsmali bir laboratuvardan hizmet alabilir).

2) Mikrobiyolojik kalite kontrol laboratuvari: Asagidaki islemleri yapabilme yetenegine sahip olmalidir:

Mikrobiyolojik kiiltiir islemleri,

Serolojik testler (anlagmali bir laboratuvardan hizmet alabilir).

e) Destek Birimleri: Asagida belirtilen iinite ve donanimlara sahip olmalidir:

1) Sarf Malzeme Odalari: GMP kontrolii yapilmis veya yapilmamis malzemeler burada bulundurulur.

2) Sterilizasyon Birimi: Kordon kani toplanmasindan eritilmesine kadar tiim asamalarda gereken
sterilizasyonun yapilabilmesini saglayan tiim donanim ve cihazlar bulunur.

f) Bilgi Islem Birimi: Bilgilerin arsivlenerek saklanmas1 ve sekreterya hizmetlerinin yiiriitiilebilmesi icin
gereken yazilim ve donanimlara sahip olmasi, web erigsimi bulunmasi, gereginde ulusal ve uluslar arasi veri
yonetim ve paylasimi igin uygun olmasi gerekir. Yazilim ve donanim arsivdeki bilgilerin, en az 30 yil siireyle
saklanmasini miimkiin kilacak bigimde diizenlenmis olmasi gerekir.

UCUNCU KISIM
Kordon Kam Bankasinin Isleyisi
BIRINCI BOLUM
Bankanin Calisma Usul ve Esaslari

Calisma belgeleri

Madde 17 — Her banka Kordon Kani Bankasi Calisma Rehberini temel alarak kendi ¢alisma usul ve
esaslarini belirler; is akis semalarini ve kayit sistemini olusturur. Bu belgeleri Calisma Onay1 bagvurusunda ibraz
eder. UKOK, Caligma Onayinin verilmesinden 6nce bu belgelerin uygunlugunu onaylar.

Calisma esaslari

Madde 18 — Kordon kani bankacilig1 asagidaki esaslar1 igermelidir:

a) Kordon kani toplama islemi, dogum 6ncesinde annenin, Kordon Kani Verici Anne I¢in Bilgilendirilmis
Olur Formunu (Ek-1) imzalamasi ile baslar.

b) Kordon Kani Calisma Rehberinde belirtilen ilkeler dogrultusunda, kordon kani, toplama ekibi
tarafindan sterilite sartlarina uygun olarak toplanir ve ¢alisma rehberinde tanimlanan torbalar ve soguk zincir
tagima sistemi i¢erisinde kordon kani igleme birimine en ge¢ 48 saat i¢inde ulastirtlir.

c) Gerektiginde eritrosit azaltimi, kordon kani isleme laboratuvarinda gercgeklestirilir. Kalite kontrol
islemleri ve mikrobiyolojik analizler caligma rehberinde tanimlanan bilgiler dahilinde yapilir.

d) Kriyoprezervasyon oncesi hazirlik kordon kani isleme biriminde gergeklestirilir. Kordon kani bir ana
torba veya tiip ve en az iki 6rnek tiip seklinde en az ii¢ parca halinde karantina kriyoprezervasyon tankina veya
eksi 80°C derin dondurucuya kaldirilir.

e) Mikrobiyolojik ve kalite kontrol analizleri olumlu gelen kordon kani uzun siireli saklama tankina
nakledilir. Analiz sonucu bozuk olan kordon kani numuneleri bagis¢t anneye bilgi vermek kaydi ve annenin
onay1 ile 9/8/1983 tarihli ve 2872 sayili Cevre Kanunu ve 20/5/1993 tarihli ve 21586 sayili Resmi Gazete’de
yayimlanan Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi geregince imha edilir. Saklamaya alinan kordon kanlar1 igin
Klas I doku tiplendirilmesi yapilarak sonucu UKOK’a gonderilir. Daha sonra gerektiginde Klas II doku
tiplendirme caligmasi i¢in yeterli miktar 6rnek ayrilarak saklanir.

f) Kordon kaninin uzun siireli saklamaya alindig1 andan itibaren, kordon kanini alan bankanin vericiye
kars1 yasal sorumlulugu baslar.

g) Kordon kan1 saklama talebinin dogmasindan, alinmasina, islenmesine, kalite kontroliine, saklanmasina
veya imha edilmesine kadar olan tiim iglemler, Calisma Rehberinde tanimlandig: sekilde ayr1 ayri kayda alinir ve
bunlarin bir niishasi iiriin dosyasina konur.

DORDUNCU KISIM
Cesitli ve Son Hiikiimler

Allojenik saklama ve doku bilgisi toplanmasi

Madde 19 — Otolog amagcla agilmis bankalar, kapasitelerinin %20°si kadar allojenik kordon kani
saklarlar. Bankalar, bu islem igin iicret talep edemezler. Saklanan tiim kordon kanlarmin, insan Lékosit Antijeni
(HLA) tiplendirme ¢aligmas1 ve kan grubu tayini yapilarak toplama islemini takiben bir ay igerisinde UKOK’a
bildirilmesi zorunludur.

Otolog amagl saklanan kordon kani i¢in verici veya onay veren ebeveynin saklama {iicretini, yazil ve
sOzlii uyarilara ragmen son 6deme tarihini takip eden 18 ay icerisinde 6dememesi halinde durum UKOK’a
bildirilir. Uriin, ebeveynin onay1 da alinarak UKOK onay1 ile doku sahibine ait kayitlar gizlilik igerisinde
korunmast ve transfer esnasinda kimlik verileri iceren etiketlerin silinmesi kaydiyla allojenik olarak saklanmaya
devam edilir.



Banka, 12 yillik saklama sonucunda ebeveynin aksine beyani yoksa saklanan kordon kanini allojenik
kullanima agar. Banka, bu durumda allojenik kullanima ag¢ilmis olan kordon kanini maksimum saklanabilecek
stire sonuna kadar iicretsiz saklamakla yiikiimliidiir. Allojenik kullanim amaciyla saklanan kordon kaninin
kullanilmas1 halinde, kullanic1 ya da kullanicinin sosyal giivenlik kurulusu tarafindan bankaya, Saglik
Bakanliginca belirlenecek miktarda saklama iicreti 6denir.

Sigorta sarti

Madde 20 — Bankanin iflasi, tasfiyesinin istenmesi, kapatilmas1 veya kendi iradesi ile faaliyetine son
vermesi hallerinde, dondurulmus olan kordon kani, banka tarafindan ailenin talep ettigi baska bir Kordon Kani
Bankasina nakledilir. Savas gibi olaganiistii haller hari¢ diger tabii afetler ve/veya kusur nedeniyle kordon
kanmin kullanilamaz hale gelmesi durumunda, kordon kani toplanmis olan ¢ocugun tibbi ihtiyacinin dogmasi
halinde, bankanin yurt i¢i ve yurt dist kaynaklardan uygun dokunun tedariki igin gerekli her tiirlii islemi yapmay1
ve masraflarini karsilamay1 kabul ve taahhiit etmesi gerekir. Banka bu taahhiidiinii, uygun sigorta poligesi ile
teyid etmek zorundadir.

Denetim

Madde 21 — Bankalar, UKOK tarafindan hazirlanacak olan denetim rehberi 1s18inda Miidiirliikklerce en
az yilda bir kez denetlenir. Denetleme sonucu bankaya yazili olarak bildirilir. Denetimlerde tespit edilen
eksikliklerin giderilmesi igin, eksikliklerin ozelligine gore, 2 - 6 hafta siire tanmir. Bu siirenin sonunda
denetimde belirlenen eksikliklerin devami halinde bankanin kordon kani toplama biriminin faaliyetleri gegici
olarak durdurulur. Bunu takiben 3 ay igerisinde eksikliklerin giderilmemesi durumunda bankanin Caligma Onay
Belgesi gecersiz sayilarak iptal edilir. Bu durumda burada saklanan kordon kan1 6rnekleri nakil masraflar1 ve bir
yillik saklama iicreti kapatilan bankaya ait olmak kaydiyla ailenin onayladig1 baska bir bankaya nakledilir.

Bildirim sart1

Madde 22 — Bankalar, Ek-4’de belirtilen Kordon Kani Bankasi Yillik Raporu formunu her yil
doldurarak Bakanliga rapor etmekle yiikiimliidiirler.

Yasaklar

Madde 23 — Bankalar;

a) Kordon Kani Bankas1 Caligma Onay belgesi almadan faaliyete gegemezler.

b) Belgesiz hekim ya da saglik personeli ¢aligtiramazlar.

c) Para karsilig1 veya baskaca bir ¢ikar temini amaciyla kordon kani satis1 yapamazlar.

d) UKOK ve verici onaylr olmadan kordon kanmi bagka kisi veya kurumlara devredemez, imha
edemezler.

e) Bakanlikga belirlenen iglem fiyati lizerinde fiyat talep edemezler.

Bankalardaki iiriinlerin izinsiz yurt digina ¢ikist yasaktir. Ancak allojenik amagli saklanan kordon kaninin
yurt disina nakil amaciyla gonderilmesi veya ayni amagla yurt digindan getirtilmesi, bu konuda Bakanlik¢a
yetkilendirilmis doku bilgi bankalar1 ve nakil merkezleri tarafindan gergeklestirilebilir. Bu merkezler, UKK
tarafindan belirlenir.

Tanitim ve bilgilendirme

Madde 24 — Kordon kani bankaciligi hakkinda herhangi bir yolla reklam yapmak yasaktir. Bankalar
kordon kani bankaciligi ¢aligmalarina ticari bir goriiniim veremeyecekleri gibi, bilimsel verilere dayanmayan,
insanlar1 yaniltici, panige sevkedici, yanlis yonlendirici davramslarda bulunamazlar. Aksine davrananlar
hakkinda ilgili mevzuata gore islem yapilir.

Bilgilerin gizliligi

Madde 25 — Bankalar, sakladiklar1 kordon kani vericilerinin adres ve kimlik bilgileri ile HLA tipi
bilgilerini kodlanmis halde ayr1 ayr1 saklamak ve veri glivenliginin saglanmasi i¢in yeterli giivenlik tedbirlerini
almak zorundadirlar.

Hiikiim bulunmayan haller

Madde 26 — Bu Yonetmelikte hiikiim bulunmayan hallerde 1/6/2000 tarihli ve 24066 sayili Resmi
Gazete’de yayimlanan Organ ve Doku Nakli Hizmetleri Y6netmeliginin ilgili hiikiimleri uygulanir.

Gecici Madde 1 — Bu Yonetmeligin yiiriirlikk tarihinden nce bu Ydnetmelik kapsamindaki faaliyetlere
baslamis olan kurumlar, 3 ay igerisinde Kordon Kani Bankasi Caligma Onayi i¢in bagvuruda bulunmak
zorundadir. Bu kurumlar, bir (1) yil icerisinde bu Yonetmelik sartlarini yerine getirmekle yiikiimlidiir.

Yiiriirliik

Madde 27 — Bu Yo6netmelik yayimi tarihinde yiiriirliige girer.

Yiiriitme

Madde 28 — Bu Yonetmelik hiikiimlerini Saglik Bakani yiiriitiir.



Ek-1
......................... Kordon Kani Bankasi
Kordon Kam Verici Anne i¢in Bilgilendirilmis Olur Formu
Verici Bilgileri:
Verici Anne Adi ve Soyadt:
Verici Anne Kimlik Numarasi:
Verici Anne dosya Numarasi:
Verici Anne Adresi:
Verici Anne Tel No:
Kordon Kan1 Sahibi Cocugun Ad1 ve Soyadi:
Kordon Kani Sahibi Cocugun Dosya Numarast:
Sorumlu Dogum Doktorunun Adi ve Soyadi:

Kordon Kani Saklama Kosulu:
Herkese Agik Bagis (Allojenik):
Sadece Sahibi Cocuga Ait (Otolog):

Kordon kani, hastaliklarinin tedavisi i¢in kok hiicre nakline ihtiya¢ duyan ya da duyacak olan hastalar
i¢in, kok hiicre kaynagi olarak kullanilmak iizere saklanmaktadir. Gelecekte bagka bazi amaglarla kullanimi s6z
konusu olabilirse de, halen bu amagla saklanmasina neden olabilecek kesin bilimsel veriler olugsmamastir.

Bugiinkii bilimsel veriler, kordon kaninin, bilinen bir hastaligi yoksa kendi c¢ocugunuz igin
kullanilmasinin diisiik bir ihtimal oldugunu ve kullanilmasi gerektiginde de ozellikle bazi hastaliklarin
tedavisinde, saklattigimiz kok hiicrelerinin bagkalarina ait kdk hiicreler kadar etkili olamadigini da
gostermektedir. Gelecekte cikabilecek bazi rahatsizliklar i¢in kullanmak isteyeceginiz kordon kaninin, o
rahatsizliklara yonelik 6zellikleri simdiden tagimaya baslamig olabilecegi de bir gergektir.

Mevcut arastirmalara gore saklatmis oldugunuz kordon kaninin ¢ocugunuz igin kullanilma ihtimali
20.000 kordon kaninda bir kadardir.

Kordon kani bugiinkii veriler 1s18inda 15 yila kadar saglikli olarak saklanabilmektedir. Ancak mevcut
yontemlerle toplanan kordon kanlart igerisindeki kok hiicre miktar1 40 kg iizerindeki hastalar i¢in yeterli
olamamaktadir. Bu nedenle 12 yillik bir saklama siiresi sonunda, saklatmis oldugunuz kordon kani sizin
g¢ocugunuz i¢in yetersiz kalabileceginden, baska bir gerek¢eyle saklanmasmma devam edilmesi i¢in
basvurmazsaniz, kordon kani ihtiya¢ duyan baska hastalarin kullanimma acik olacaktir. Isterseniz daha énce de
saklatmakta oldugunuz kordon kanini bagkalarinin kullanimina agabilirsiniz.

Kordon kaniniz 3 agsamali olarak saklanmaya alinacaktir:

1. Asama: Kadin hastaliklar1 ve dogum uzmani doktorunuzun izin vermesi ve aile ve gebelik dykiiniizde
kordon kanimi saklamaya engel bir durumun olmamasi kaydiyla, dogumdan 2 ay dnce yapilacak bulasici sarilik,
AIDS, sifiliz ve diger baz1 bulasici hastalik testlerinizin (HbsAg, HCV, HIV, Sifiliz, CMV) uygun ¢ikmasi ve
gebeliginizin 35 haftayr tamamlamasindan sonra kordon kani saklatmaya uygun oldugunuza dair birinci asamay1
tamamlamis olacaksiniz.

2. Asama: Dogum esnasinda doktorunuzun son onay1 vermesi, bosalan gebelik kesesi suyunun (amniyon
mayi) temiz olmasi, bebek kilosunun 2000 gr.’dan fazla olmasi, en az 60 cc. kordon kan1 alinmasi halinde ikinci
asamay1 tamamlamis olacaksiniz.

3. Asama: Kordon kani ilk iki asamay1 gectikten sonra, bu kandan yapilacak analizlerde en az %90
canlilik ile 2 x106 canli kok hiicrenin tespit edilmesi ve yukarida bahsedilen bulasici hastalik testlerinin uygun
¢ikmis olmast halinde gegici saklamaya, yapilan kiiltiir testlerinde de 24-48 saat sonunda sonuglarin negatif ¢ikmast
ile de kalic1 saklamaya alinacaktir.

Bu noktadan sonra alinan kordon kanini eger otolog (¢ocugunuzun kullanimi i¢in saklatiyorsaniz)
toplama, isleme ve yillik saklama ticretini 6demeyi kabul etmis olacaksiniz. Bu iicret sosyal giivenlik kuruluslar
veya sigorta sistemleri tarafindan karsilanmayacaktir. Otolog amagl saklanan kanlarin yillik saklama iicretinin,
son ddeme tarihini takip eden 18 ay igerisinde 6denmemesi halinde, kordon kani allojenik kullanima agilacaktir
(Baskalarinin adina kullanim yetkisi asagida tanimlanan kosullarda kanin saklandigi bankadan Ulusal Organ ve
Doku Nakli Koordinasyon Sistemine devredilecektir). Ayrica 12 yil dolmadan 6nce de saklatmakta oldugunuz



kordon kanini ihtiya¢ duyanlarin kullanimina verebilirsiniz. 12 yillik siire 6ncesinde onayiniz olmaksizin higbir
sart ve kosul altinda kordon kani ve vericiye ait bilgiler devredilemez ve kordon kani verilemez. Otolog
amaglarla saklanan kordon kani sahiplerinin 6liimii halinde de haklari varislerine aittir. Kordon kaninin bir baska
kullaniciya agilmasi halinde bir iicret talep edemeyeceginiz gibi, alicinin ya da vasilerinin onay1 olmadikga
kordon kaniniza ihtiyact bulunan kigiyi tanima hakkini da talep edemeyeceksiniz.

Bilgilendirilmis onay formunu okudum, anladim.
Kabul ediyorum. .../.../20...

Verici Ebeveyn imzast ... Kordon Kani Bankasi Yoneticisi
| )) S
Ek-2
Kordon Kan1 Bankasi Kayit Dosyalar:
a) Kayit dosyalari:
1) Uriin Dosyalar:

aa) Verici — sahip bilgileri,

ab) Toplama ve nakil bilgileri,

ac) Islem bilgileri,

ad) Kalite kontrol bilgileri (Canlilik, CD34, mikrobiyolojik analizler, kan ve doku gruplari),
ae) Depolama bilgileri,

af) Kullanim bilgileri,



ag) Uygulama-Transplantasyon sonrasi (Engraftman, yasam (survey), GVHD, yan etki) bilgilerini
icerecek sekilde diizenlenmelidir.

2) Islem takip dosyasi: Kordon kani saklanmasini talep eden kisi kayitlarmin, saklamaya deger
bulunan kordon kanlarinin, iglem verilerinin, saklama tarih ve siirelerinin, nakil ve nakil sonrasi dzet
verilerinin kaydedildigi genel kayit dosyasi.
3) imha dosyas1: Imhaya giden iiriinlerin kaydedildigi dosya.
4) Kalite kontrol takip dosyasi: Diizenli olarak laboratuvar, 1s1, partikiil, kiiltiir, kullanilan kit ve cihaz
kalibrasyon kontrol sonuglarinin saklandigi kayit dosyasi.
5) Bu verilerin islenmesine uygun ve veri giivenlik tedbirleri alinmig elektronik veri kayit sistemi.

b) Personel dosyalari: Banka personelinin her biri i¢in ayr1 ayri tutulmak ve gereginde ibraz etmek {izere
hazirlanmis, 6zge¢misleri, egitim ve sertifikasyon yeterliliklerini gosteren belgeler bulunmalidir.

c¢) Arsiv sistemi: Klasik arsiv ve tiim bu sistemlerin yedeklendigi bilgisayar sistemleri (veri yedekleme
destekli, izole sistem donanim ve 6zel yazilim destekli yedekleme i¢in yeterli yazilim ve donanim).

Bu dosyalar elektronik ortamda da tutulabilirler. Banka bu verilerin gilivenligini saglamak ve veri

lizerinde yetkisiz ve geriye doniik islem yapilmasini 6nlemek igin gerekli 6nlemleri almak zorundadir.

Ek-3
T.C.

SAGLIK BAKANLIGI
TEDAVI HIZMETLERiI GENEL MUDURLUGU

BELGE NO: TARIH: / /

KORDON KANI BANKASI
CALISMA ONAYI

SAGLIK KURULUSU:



ADI

TURU

ADRESI

SAHIPLERI:

ADI SOYADI

TOPLAMA EKiBi SORUMLUSU:

ADI SOYADI

HUCRE iSLEME BiRiMi SORUMLUSU:

ADI SOYADI
GECERLILIK SURESI:
....... FY S ile weveeedd e ... arasinda

Yukarida adi ve adresi belirtilen kurulusun

faaliyet gostermesi Bakanligimizca uygun goriilmiistiir.

...................... Kordon Kani Bankas: Yilhik Raporu
Merkez Numarasi:
Adresi:
Mevcut Kapasitesi:
Eleman Sayist: Doktor: Hemgire:
Yiiksek Lisans: Teknisyen:
Hiicre Isleme Birimi:
Hiicre Analiz Birimi:
Bilgi isleme Birimi:
Yapilan Bagvuru Sayist:
Otolog: Allojenik:

sorumlulugunda
Genel Miidiir
Bakan a.
Ek-4




Kabul Edilen Basvuru Sayist:
Otolog: Allojenik:

Saklamaya Alinan Kordon Kani Sayist:
Otolog: Allojenik:

Imha Edilen Kordon Kani Sayisi:
Otolog: Allojenik

Kullanima Sunulan Kordon Kani1 Sayisi:
Otolog: Allojenik:

Bankanin Agiligindan Bu Yana Toplam Kordon Kani Sayist:

Otolog: Allojenik:

Yukaridaki bilgilerin dogrulugunu kabul ederim.
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