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DOKU TiPLEME LABORATUVARLARI YONERGESI

BiRINCi BOLUM
Amag, Kapsam, Dayanak ve Tanimlar

Amag

MADDE 1- (1) Bu Ybnergenin amaci; doku tipleme laboratuvarlarinin agilmasina, galismasina,
personeline ve denetlenmesine dair usul ve esaslari belirlemek ve doku tiplendirme hizmetlerinin
yurutilmesi ile ilgili hususlari diizenlemektir.

Kapsam
MADDE 2- (1) Bu Yonerge, kamu kurum ve kuruluslari ile 6zel hukuk tiizel kisileri ve gergek kisiler
tarafindan agilacak doku tipleme laboratuvarlarini kapsar.

Dayanak

MADDE 3- (1) Bu Ydnerge, 663 sayili Saglik Bakanhgi ve Bagh Kuruluslarin Teskilat ve Gorevleri
Hakkinda Kanun Hikminde Kararname’nin 40’ inci maddesine ve 01 Haziran 2000 tarih ve 24066
saylli Resmi Gazete’de yayinlanarak ydrurlige giren Organ ve Doku Nakli Hizmetleri
Yoénetmeliginin 23’ tncl maddesine ve 27/10/2010 tarih ve 27742 sayilli Resmi Gazetede
yayimlanan insan Doku ve Hiicreleri ile Bunlarla ilgili Merkezlerin Kalite ve Giivenligi Hakkinda
Yonetmelik hikidmlerine dayanilarak hazirlanmigtir.

Tanimlar

MADDE 4- (1) Bu Yénergede gegen;

a) Bakanlik; Saglik Bakanhgini,

b)Doku tipleme laboratuvari (DTL); Gonllli verici adaylarindan, gondllt  vericilerden ve
hematopoetik kok hiicre nakli gereken hastalardan gelen érneklerde doku tiplendirmesi yapan
Bakanlik tarafindan ruhsatlandiriimis laboratuvari,

¢) DTL hizmet kalite standartlari (HKS): Bakanlik tarafindan doku tipleme laboratuvarlarinin hizmet
sunumuna yoénelik hazirlanan standartlarini,

¢) Degerlendirme: Doku tipleme laboratuvarlarinin hizmet kalite standartlarina uygunlugunun
belirlenmesi faaliyetini,

d) Genel Mudurluk: Saglik Bakanliginin bu Yénergeye konu hususlardaki gorevli ve yetkili genel
muadurlagu,

e) Gonullt verici: Hematopoetik kdk hiuicre nakli gereken hastalar igin gonulli olarak kemik iligi
veya periferik kdk hicre verme konusunda bilgilendirme ve gondlli onam formunu imzalamis,
gondlla verici olmasina herhangi bir engel bulunmayan akraba ile 18-55 yas arasindaki akraba
disgi birey veya izni alindiktan sonra bebeginin gébek kordonu kani toplanan anneyi,

f) izlenebilirlik: Doku ve hiicrelerin vericiden tedarik edilmesi, islenmesi, test edilmesi, islevlerini
koruyacak sekilde depolamaya hazirlanmasi, depolanmasi dagitimi, imhasi veya insana
uygulanmasi agsamalasirinin timinde verici ve aliciya ait bilgilerin, ayrica doku ve hiicrelerle temas
eden Urunler veya materyallere iligkin tim verilerin belilenmesi ve saptanmasini,

g) Kanun; 29.05.1979 tarihli ve 2238 sayili Organ ve Doku Alinmasi, Saklanmasi ve Nakli
Hakkinda Kanun'u,

§) Komisyon: Doku Tipleme Laboratuvari ve Transplantasyon immiinolojisi Bilimsel Danisma
Komisyonunu,

h) Midarlik : ilgili il saglik madirlagand,

ifade eder.

iIKINCi BOLUM



Bilimsel Danigsma Komisyonu

Komisyonun tegkili

MADDE 5 (1) Komisyon; Genel Midurin veya gorevlendirecegi en az daire baskani diizeyindeki
bir idari amir baskanhginda, immunoloji, doku tipleme ve ilgili tim konularda konusunda yayin,
deneyim ve egitime sahip alti uzman olmak tzere toplam yedi kisiden olusur.

(2) Komisyon uyeleri, bir yil streyle gérev yaparlar. Yeni Komisyon Uyeleri secilinceye kadar,
mevcut (yelerin gorevi devam eder. Uyeler makam oluruyla herhangi bir zamanda gérevden
alinabilirler. Herhangi bir zamanda kurula makam oluruyla yeni tUye atanabilir.

(3) Herhangi bir sebeple lyeligin bosalmasi halinde, kalan slreyi tamamlamak Uzere yeni lye
secilir. Uyelige ayni usulle tekrar secilmek mimkiindiir. Komisyon toplantilarina kabul edilebilir bir
mazereti olmaksizin iki defa Ust Uste veya bir Uyelik ddneminde toplam ¢ defa katilmayan Uyenin
Komisyon Uyeligi sona erer.

(4) Bakanlik gerekli durumlarda veya Komisyonun teklifi halinde toplantinin gindemine gére uygun
sayidaki uzmani, Komisyonun faaliyetlerine yardimci olmak Uzere goérevlendirebilir veya bu
uzmanlardan mutesekkil galisma gruplari olusturabilir.

Komisyonun gorevleri

MADDE 6 - (1) Komisyon;

a) Ulke genelinde doku tipleme ile ilgili hizmetlerinin gelisimini izleyerek, alinacak tedbirleri ve ulusal
stratejileri belirlemek igin ihtiyag duyulan konularda,

b) Doku tipleme ile bu Yonergenin uygulanmasi ile ilgili olarak Bakanlhigin gerekli gérdagu diger

konularda,
Bakanliga gorusg bildirir.

Komisyonun galigsma esaslari

MADDE 7- (1) Komisyon, yilda en az iki kez toplanir. Bakanlik gerekli hallerde, Komisyonu olagan
toplantilari disinda da toplantiya davet edebilir. Toplanti tarihi, yeri ve gindemi, olagan disi
toplantilar harig olmak Uzere, en az yedi glin 6nce lyelere resmi yolla bildirilir.

(2) Komisyon, Uyelerin salt gogunlugu ile toplanir ve tye tam sayisinin salt gogunlugu ile karar alir.
Oylarda esitlik olmasi halinde, Baskanin kullandidi oy yoninde ¢ogunluk saglanmis sayilir.

(3) Komisyon kararlari, karar defterine yazilir ve toplantiya katilan Uyelerce imzalanir. Karara
muhalif olanlar serh koymak suretiyle kararlari imza ederler. Muhalif gorts gerekgesinin, karar
altinda veya ekinde belirtilmesi zorunludur.

(4) Komisyonun sekretarya hizmetleri Genel Mudurlikge yarataldr.

(5) Komisyon, gerekli gordiigu hallerde ilgili sivil toplum kuruluglari ve 6zel sektor temsilcilerini, tim
masraflari kendilerine ait olmak Uzere toplantiya davet edebilir.



UCUNCU BOLUM
Doku Tipleme Laboratuvarlarinin Kurulusu, Fiziksel Alt Yapisi ve Bulunmasi Gerekli
Cihazlar

Kurulus

MADDE 8- (1) Doku tipleme laboratuvarlari, kamu kurum ve kuruluslari ile gercek kisiler ve 6zel
hukuk tizel kisileri tarafindan, mistakil olarak veya bir saglik kurulusu ya da laboratuvar grubu
icerisinde ayri bir bélim olarak kurulur. Bu laboratuvarlar 24 saat hizmet verecek sekilde faaliyette
bulunur.

(2) Aynt il sinirlari igerisinde, bir kamu kurum ve kurulusu ile gergek kisi veya 6zel hukuk tizel kisisi
tarafindan ancak bir tek doku tipleme laboratuvari agilabilir.

Fiziksel alt yapi
MADDE 9 —(1) Doku tipleme laboratuvarlari, bu Yénerge hikimlerine uygun olarak, i¢ genisligi
asgari 70 m2 ¢alisma alanindan olusan bir mekanda kurulur.
(2) Laboratuar asagidaki birimlerden olusur :
a) idari birim (sorumlu ve sorumlu yardimcisina ait baliimler).
b) Ornek kabul alan.
¢) Kan alma birimi (laboratuvar ¢alisma alaninin diginda olmalidir).
¢) Serolojik testlerin yapildigi alan .
d) Molekler testlerin yapildigi alan:
1) DNA izolasyonun yapildigi alan
2) Reaktif hazirlama /depo
3) PCR alani
4) Post PCR alani
5) Veriisleme ve analiz alani
e) Karanlik oda (mikroskop ve jel gériintileme odasi)
f) Personel giyinme ve dinlenme alani

Bulunmasi gereken cihazlar

MADDE 10 — (1) Doku tipleme laboratuvarlarinda asagidaki cihazlar bulunur:

a) En az bir 1s1 kontrolli buzdolabi

b) En az bir adet alarm sistemine sahip derin dondurucu

¢)En az birer adet mikro ve normal santrifuj

¢) Laboratuvarda veya laboratuvarin bulundugu kurumda akim sitometri

d) Kullanilacak serolojik ve molekiler yontemler ile antikor tarama/tanimlama testleri igin gereken
tim cihazlar

DORDUNCU BOLUM
Personelin Nitelikleri, Gorev, Yetki ve Sorumluluklari

Personelin nitelikleri

MADDE 11- (1) Doku tipleme laboratuvari sorumlusu: Laboratuvar bir sorumlu tarafindan
yonetilir. Doku tipleme laboratuvari sorumlusu olabilecek kigiler:

*a) iImminoloji, hematoloji alaninda uzmanlik/yan dal uzmanli§i veya doktora almis olan
hekimlerden; Bu egitimlerden sonra, Bakanliktan ruhsath doku tipleme laboratuvarlarinda aktif
olarak en az alti ay doku tipleme ve transplantasyon immunolojisi alaninda ¢alismis olanlar.

*b) Biyokimya, mikrobiyoloji, patoloji ve genetik alanlarinda uzman olanlardan; Bu egitimlerinden
sonra, Bakanliktan ruhsath doku tipleme laboratuvarlarinda aktif olarak en az 1 yil doku tipleme ve
transplantasyon immunolojisi alaninda ¢alismis olanlar.

*c) Tibbi biyoloji, biyokimya, mikrobiyoloji, patoloji ve genetik alanlarinda doktora egitimini
tamamlamis hekimlerden; Bu egitimlerinden sonra, Bakanliktan ruhsatli doku tipleme
laboratuvarlarinda aktif olarak en az iki yil doku tipleme ve transplantasyon immunolojisi alaninda
calismis olanlar.



*¢) Tibbi biyoloji, biyokimya, mikrobiyoloji, patoloji ve genetik alanlarinda doktora egitimini
tamamlamis hekim olmayan kigilerden; Bu egitimlerinden sonra, Bakanliktan ruhsatli doku tipleme
laboratuvarinda aktif olarak en az G¢ yil doku tipleme ve transplantasyon immunolojisi alaninda
calismis olanlar.

*(2) Doku tipleme laboratuvari sorumlusu olarak basvuracak adaylardan deneyim
istenenler, deneyim istenen her alti ay icin en az on bes transplantasyon adayi hastanin hazirlik
testlerine aktif olarak katildigini belgelemek zorundadir.

(3) Doku Tipleme Laboratuvari Sorumlu Yardimcisi:

a) Doku tipleme laboratuvarinda ¢alismis olma sarti aranmaksizin, Yénergenin 11 inci maddesinin
Birinci fikrasinin (a), (b), (c), bentlerinde yer alan egitimleri almis kisiler,

*b) Yonergenin 11 inci maddesinin Birinci fikrasinin (¢) bendinde yer alan egitimlere sahip
kisilerden, Bakanliktan ruhsatl doku tipleme laboratuvarlarinda en az Gg¢ ay sure ile doku tipleme
ve transplantasyon immunolojisi alaninda ¢alistigini belgeleyen kisiler,

sorumlu yardimcisi olarak gérevlendirilir.

(4) Tetkik ve Analiz Sorumlusu: Bakanlikga ruhsatlandiriimis doku tipleme laboratuvarlarinda en
az Ug ay sure ile doku tipleme ve transplantasyon immunolojisi alaninda c¢alistiginin belgeleyen tip
doktoru veya biyologlar gorevlendirilir. Sorumlu yardimcisi bu gorevi de yapabilir.

(5) Laboratuvar Teknisyeni: En az bir adet biyolog, kimyager veya laboratuvar meslek
yuksekokulu mezunu laboratuvar teknisyeni olarak gérevlendirilir.

(6) Kalite Yonetim Sorumlusu: Bu is icin ayri bir kisi gorevlendirilebilecegi gibi gerektiginde bu
maddenin dort, bes fikralarindaki kisilerden biri ayni zamanda kalite yonetim sorumlusu olarak da
gOrevlendirilebilir.

Personelin gorev, yetki ve sorumluluklari

MADDE 12- (1) Doku tipleme laboratuvari sorumlusu: Uglincti taraflara karsi doku tipleme
laboratuvarini temsil eder. Ayrica;

a) Laboratuvar galisanlarinin gérev dagilimini, calisma alan, kapsam ve saatlerini, malzeme/cihaz
gereksinim ve alimlarini  belirler, hizmet igi egitimden, hizmet kalite standartlarinin
uygulanmasindan sorumludur.

b) Laboratuvarda gergeklestiriien tim tetkiklerin planlanmasi, sonuglandiriimasi ve
raporlandirilmasi konularinda yetkilidir.

c¢) Laboratuvarda galisanlardan birinci derecede sorumludur.

¢) Kamu hastanelerinin doku tipleme laboratuvari sorumlulari ayni il igerisinde olmak kaydi ile;
gorev yaptiklari veya diger kamu hastaneleri bunyesinde bulunan biyokimya, mikrobiyoloji, patoloji
veya genetik tani merkezlerinden en fazla birinin daha sorumlulugunu Ustlenebilir.

(2) Doku tipleme laboratuvari sorumlu yardimcisi:

a) Sorumluya gorevlerinde yardimci olur,

b) Sorumlunun goérev basinda olmadigi durumlarda ona vekalet eder.

c) Laboratuvarda tam zamanli olarak gérev yapar.

(3) Tetkik ve analiz sorumlusu: Doku tipleme laboratuvari sorumlusunun belirledigi gérev alanlari
icerisinde, tetkiklerin analizi, rapora hazirlanmasi, saklanmasi ve arsivlienmesi asamalarinda
uygulayici olarak gorev alir.

(4) Teknik sorumlu: Doku tipleme laboratuvari sorumlusunun belirledigi gérev alanlari igerisinde
tetkiklerin gergeklestiriimesi, analize hazirlanmasi drneklerin saklanmasi agsamalarinda uygulayici
olarak gorev alir.

(5) Laboratuvar teknisyeni: Doku tipleme laboratuvari sorumlusunun belirledigi gérev alanlarinda
verilen gorevleri yerine getirir.

(6) Kalite yodnetim sorumlusu: Hizmet kalite standartlarinin yerine getiriimesinde gerekili
organizasyondan, i¢ denetim yapilmasi ve gereken iyilestirici tedbirlerin alinmasindan Laboratuvar
Sorumlusuna karsi sorumludur.

(7) Tdm calisanlar, laboratuvarda hizmet kalite standartlarinin yerine getiriimesi ve
uygulanmasindan sorumludur.



BESINCi BOLUM
Doku Tipleme Laboratuvarinin Faaliyetinin Nitelikleri ve Hizmet Alanlari

Ugiincii taraflarla iligkiler
MADDE 13- (1) Doku tipleme laboratuvarlari, G¢lincl taraflarla, hizmet verecegi veya alacagi tim
alanlarda bu Yénergenin hiktimlerine uygun ve Bakanligin onaylayacagi bir anlasma yapar.

Hizmet alanlari

MADDE 14- (1) Doku tipleme laboratuvarlari asagidaki alanlarda hizmet verir;

a) Solid organ nakillerinde; nakil dncesi ve nakil sonrasi monitérizasyonu da kapsayacak sekilde
tim immunolojik ve immunogenetik testlerin yapiimasi.

b) Hematopoetik ve diger kdk hicre nakillerinde; akraba, akraba disi gonulli vericilerden ve
hastadan alinan biyolojik 6rneklerde doku tiplendirmesinin yapiimasi ve nakil sonrasi takibin
gerektirdigi diger testlerin yapilmasi.

c) Ebeveyn tayininin yapiimasi.

¢) HLA-hastalik iliskisine yonelik testlerin yapiimasi.

ALTINCI BOLUM
Doku Tipleme Laboratuvari Agma Bagvurusu ve Ruhsatlandirma

Basvuru
MADDE 15- (1) Doku tipleme laboratuvari agacak olanlar, sorumlunun kim olacagini belirten bir
dilekge ve ekinde bir dosya ile il saglik mudarligune basvurur.
(2) Basvuru dosyasinda;
a) Doku tipleme laboratuarinda galisacak personele ait;
1)TC kimlik numarasini gosteren belge,

2)Ayrintili - 6zgegmisi  (kisisel bilgileri, egitim durumu, calistigi yerler ve

statlsl, yayinlari),
3)Aldi1g1 sertifikalar,

b) Laboratuvar sorumlusu ve diger ¢alisanlarin bu Yénergede aranan nitelikleri tagidigina gosteren
belgeler,
c) Laboratuvarda bulunmasi gereken birimlerin agikga belirtildigi, 1/100 Olcekli yerlesim ve
kullanim alanlarini gdsterir ozalite ¢gekilmis mimar onayli plan,
¢) Ozel hastaneler doku tipleme laboratuvari agmak (izere bagsvurdugu takdirde, 27.03.2002 tarih
ve 24708 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Ozel Hastaneler Yénetmeligine uygun olduguna dair
belge
d) Laboratuvarda bulunan arag ve geregleri gosteren liste,
e) Doku tipleme laboratuvari hizmet kalite standartlarinin yerine getirilecegine dair taahhlitname,
f) Ruhsat alindiktan sonra hizmet verilecek Uguncl taraflarla yapilacak anlagsmalarin, anlagsma
yapildiktan itibaren on glin igerisinde Bakanhga bildirecegine dair taahhidtname.

Basvurunun degerlendirilmesi ve ruhsatlandirma

MADDE 16 - (1) il saglik midiirligi bu Yénergede sayilan belgeleri iceren dosyayi inceleyerek
eksiklik yok ise mimara tasdik ettirilenyerlesim ve kullanim alanlarini gosterir ozalite ¢ekilmis
plan ile birlikte dosya olarak veya bakanhgin belirttigi otomasyon sistemi ile Bakanliga gonderir.
(2) Bakanhgin 6n degerlendirmesinden sonra uygun bulundugu takdirde dosya Komisyona sunulur.
Dosya Komisyon tarafindan degerlendirilir.

(3) Komisyondan ve Bakanliktan en az birer kisi olmak Uzere yerinde denetim yapilir. Yerinde
denetim sirasinda doku tipleme laboratuvari ¢alisanlarindan kullanilan yéntemlerden en az birini
uygulamali olarak gostermesi istenir. Denetim neticesinde bir rapor hazirlanarak Bakanliga
sunulur.



(4) Nihai olarak Bakanhgin uygun gormesi durumunda doku tipleme laboratuvari
sahibi adina Doku Tipleme Laboratuvari Ruhsatnamesi, laboratuvar sorumlusu adina
da Sorumlu Belgesi duzenlenir. Merkez sahipligi, adres degisikligi gibi ruhsata esas
unsurlarda degisiklik meydana geldiginde sadece degisen hususlar ile ilgili belgeler
sunulur ve yeni ruhsatname duzenlenir. Adina ruhsatname dizenlenen doku tipleme
laboratuvari en ge¢ Ug¢ ay icerisinde faaliyetine baslar. Aksi halde ruhsatname iptal
edilir.

(5) Sorumlunun goérevden ayrilmasi halinde; Sorumlu yardimcisi en fazla 3 ay stireyle sorumiu
yerine gorev yapabilir. Laboratuvar sorumlusu yardimcisinin yaptidi islerden bizzat mesulddir.

YEDINCi BOLUM
Cesitli ve Son Hiikiimler

Doku tipleme laboratuvarlarinin degerlendirilmesi

MADDE 17 - (1) Tim HKS degerlendirmelerinde il performans ve kalite koordinatorltklerinin
sorumlulugunda ruhsath bir laboratuvarin sorumlulugunu en az iki yildir yuriten bir doku tipleme
laboratuvarinin sorumlusu ile HKS egitimi almis olan iki Gye olmak Uzere en az (g kisiden olusan
degerlendirme ekibi gorev alir. Genel Mudurlik Iizumu halinde benzer niteliklere sahip il disi
denetim veya degerlendirme ekibi gérevlendirebilir. Denetim ve degerlendirme ekibindeki Gyeler
kendi galistigi laboratuvarin denetim ve degerlendirmesinde yer alamazlar.

(2) Doku tipleme laboratuvarlari, ruhsat alinma tarihinden itibaren bir yil sonra baslamak tzere her
yil asagidaki kiriterlere gére Bakanlikga ilan edilecek hizmet kalite standartlari yoninden
degerlendirilir:

a) %90 - %100 arasinda puan alan laboratuvarlar yilda bir kez denetlenir.

b) %70 - %90 arasinda puan alanlar alti ay sonunda,

c) %50 - %70 arasinda puan alanlar t¢ ay sonunda, tekrar degerlendirilir.

¢) Yillik degerlendirme sonunda %50 - %70 arasinda HKS puani alan laboratuvarlardan tekrar
degerlendirilenlerin %70 puana ulagamayanlarinin ruhsatlari alti ay sire ile askiya alinir. Bu sure
sonunda %70’e ulasamayanlarin ruhsati iptal edilir.

d) %50 HKS puanina ulasamayanlarin ruhsatlari alti ay siireyle askiya alinir. Bu slire sonunda
yapilan degerlendirme sonucuna gore %70 veya Uzerinde puan alamayan laboratuvarin ruhsati
iptal edilir.

(2) Degerlendirme ekibi tarafindan diizenlenen rapor en fazla bes is giinii icinde miidiirliik araciligi ile
Genel Mudirliige iletilir.

Denetim

MADDE 18 - (1) Doku tipleme laboratuvarlari, Bakanlik¢ca gerek gorilen hallerde veya herhangi bir
sikayet lizerine olagan disi denetlenebilecedi gibi yilda bir kez hizmet kalite standartlari ydntinden
yapilacak degerlendirme sirasinda hizmet kalite standartlarina dair kriterler disinda kalan hususlar
bakimindan da rutin olarak denetlenir. Denetimler; Bir Bakanhk/mudurlik yetkilisi ile ruhsath bir
laboratuvarin sorumlulugunu en az iki yildir ylriten doku tipleme laboratuvarinin sorumlusu ile
HKS egitimi almis bir kisiden olusan en az 3 kisilik bir heyet tarafindan gergeklestirilir.

(2) Denetim ekibi, doku tipleme laboratuvari ile ilgili denetim sonuclari ile énerileri iceren raporu
Bakanliga bildirir. Denetimlerde tespit edilen eksiklik ve aksakliklarin belirlenen surelerde
giderilmesi laboratuvardan yazili olarak istenir.

*(3) llgili laboratuvar, Bakanh@in denetim sonucu bildirmis oldugu talimatlar dogrultusunda
eksikliklerini gidermekle yUkumludir. Verilen slre sonunda laboratuvarin eksikliklerini giderip
gidermegdi denetim ekibince yeniden yerinde denetlenir. Bu denetim sonunda eksiklik ve
uygunsuzluklarin giderilmediginin anlasiimasi halinde Yénergenin EK- 1’'inde yer alan idari yaptirim
uygulanir.

Bilgilerin saklanmasi ve rapor

MADDE 19 - (1) Doku tipleme laboratuvari, Bakanlik tarafindan istenilen bilgileri yazili olarak veya
elektronik ortamda gondermekle yukimltddr. Bilgi iglem sistemi araciligiyla gunlik olarak
kaydettigi doku tipleme bilgileri, hasta ve verici bilgilerini ve faaliyet alanina giren tiim islemlere ait



bilgiler ile Bakanlik¢a talep edilen diger bilgileri, Bakanligin ve midurltigin her an ulasabilecegi
sekilde hazir bulundurur. Bakanligin gerekli gordigu doku tipleme bilgilerinin kullanilacagdi diger
durumlar harig, baska ortak bilgisayar ortamlarinda doku tipleme bilgileri tutulamaz.

(2) Bakanlik tarafindan istenen bilgileri 1 ay icerisinde tam ve eksiksiz olarak géndermeyen doku
tipleme laboratuvari bir defa uyarilir. Yapilan uyariya ragmen uyari tarihinden itibaren 1 ay sire
icinde istenilen bilgileri gdndermeyen laboratuvarin faaliyeti 1 ay slreyle durdurulur ve verilecek
slre sonunda da istenilen bilgileri gdndermeyen laboratuvarin ruhsati iptal edilebilir.

(3) Laboratuvarlar, birinci fikrada sayilan ve kayit altina alinan hususlara iliskin bilgileri iceren ve
Bakanlikga hazirlanarak Bakanlik internet sitesinden yayimlanan formlari doldurarak her yil
sonunda Bakanliga yazili veya elektronik ortamda gonderir.

(4) intiyag duyulan yeni formlar, Bakanlikga diizenlenir ve Bakanlik internet sitesinde yayinlanir.
(5) Bakanlik, laboratuvarlari ve hastalarin bilgilerini elektronik ortamda izleyebilecegi bilgi islem
sistemlerini kurabilir. Bu durumda tim merkezler ve hastalarin bilgileri bu sisteme kaydedilir.
Uglincl fikrada belirtilen formlar da bu sistem (izerinden takip edilebilir.

Analitik kalite kontrol

MADDE 20 - (1) Laboratuvar, Bakanlik tarafindan belirlenen testler icin dis kalite degerlendirme
programlarina katilir. Degerlendirme sonuglari Bakanlik tarafindan izlenir ve degerlendirilir. Dis
kalite degerlendirme sonuglari kayit altina alinir. i¢ kalite kontrol ile dis kalite degerlendirme
sonuglari laboratuvarda en az bes yil stre ile muhafaza edilir.

Yasaklar

MADDE 21 - (1) 01/06/2000 tarihli ve 24066 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Organ ve Doku
Nakli Hizmetleri Yonetmeligi ve bu Yonerge ile gosterilen vasif ve sartlara sahip olmadan ve
ruhsatname almadan, doku tipleme faaliyeti yapilmasi ve laboratuvari agilmasi yasaktir. Bu yasaga
uymadigi tespit edilenlerin faaliyetleri Bakanlikga durdurulur ve haklarinda Kanunun ilgili hiktUmleri
uygulanir.

Kaldirilan hiikiimler
MADDE 22 — (1) Makamin 26.02.2001 tarih ve 1832 sayili Olurlari ile ytrGrlige giren Doku
Tipleme Laboratuvarlari YonergesiyurUrlikten kaldiriimistir.

Acilmis Laboratuvarlarin uyumu ve muafiyet

GEGICI MADDE 1- (1) Bu Yénergenin yiiriirliige girdigi tarinten énce agilma izni verilmis olan doku
tipleme laboratuvarlari, ruhsatlandiriimak tzere Yonergenin yurarlige girdigi tarihten itibaren en
gec 1 yil icinde Yonergeye uygunluk sagladiklarini gOsteren belgeleri Bakanliga géndermek
zorundadir. Bu sure sonunda gerekli belgeleri géndermeyen laboratuvarlarin faaliyetleri
Bakanlikga durdurularak mevcut calisma izinleri iptal edilir.

(2) Bu Yonergenin yurlrlige girdigi tarinten once Bakanlikga ruhsatli bir doku tipleme
laboratuvarinin sorumlulugunu tstlenmis olanlarda, bu yénergenin 11 inci maddesindeki kriterler
aranmaz ve laboratuvar sorumlusu veya sorumlu yardimcisi olarak gorevlendirilebilirler.

*(3) Son bes yildan beri ruhsatli organ nakli merkezine hizmet veren bir genetik tan1 merkezinde
halen calismakta olan genetik alaninda uzman veya doktorali kisiler; 30/12/2011 tarihinden
itibaren alti ay icerisinde, galistiklari kurumca doku tipleme laboratuvari agma basvurusu yapilmasi
halinde Yonergenin 11 inci maddesindeki doku tipleme laboratuvari sorumlusu olmak icin gerekli
olan deneyim belgelerini ¢alistiklari kurumun Ust amirinden alarak Bakanliga basvurduklari taktirde
agllacak olan bu doku tipleme laboratuvari igin sorumlu ve/veya sorumlu yardimcisi olarak
gorevlendirilebilirler.

Yurirliik
MADDE 23 — (1) Bu Ydénerge Bakan Onayi ile yururlige girer.

Yiuriitme
MADDE 24 — (1) Bu Ydnerge hukumlerini Saghk Bakani yurutur.

DOKU TIiPLEME LABORATUVARI DENETLEME FORMU



LABORATUVARIN ADI:

KAMU-OZEL DOKU TIPLEME LABORATUVARI DENETLEME FORML

Denetlenen laboratuvarin:

Adi:

Adresi:

Sahibinin /Sirketin Adi:

Ruhsat Tarih ve Sayisi:

Telefon No.
Fax No:
Laboratuvar Sorumlusu:
Adi-Soyadi:
Egitim ve Deneyim Belgeleri:
Diploma No:
; 5 Verilen . .
DENETIM KONUSU Evet / Hayir Aciklama siire Verilen siire sc
1 Laboratuvar, ruhsatinda 1a Duizeltme yapilana kadar faaliyet
kayitli ismini kullaniliyor mu? y ruhsat iptal edilir.
Laboratuvarda sahip ' . o
2 degisikligi var mi? 3ay Verilen sure sonunda degisiklik y:
Laboratuvarin adresi, Verilen slire sonunda ruhsat yenil
3 | ruhsatta kayith adres ile ayni 3ay edilir y
mi?
Laboratuvar
4 sorumlusu/sorumiu Bir kez uyarilir tekrari halinde lab
yardimcisi laboratuvarda
goérevinin basinda mi?
Laboratuvarda calistigi,
5 Bakanliga b||d|r|!¢n personel Bir kez uyarilir tekrari halinde lab
laboratuvarda gorev yapiyor
mu?
Laboratuvar, Yénergede Bakanlik tarafindan istenen bilgile
ongorilen kayit ve formlari goéndermeyen doku tipleme labor:
6 | eksiksiz ve usulliine uygun 1ay tarihinden itibaren 1 ay sure igind
tutuyor mu? Suresi icerisinde faaliyeti 1 ay streyle durdurulur v
Bakanliga gonderiyor mu? gobndermeyen laboratuvarin ruhse
Igzgemsllgl asgari 70 Bu sure sonunda yeni kroki ile ¢a
7 m<galisma alanindan olugan 6 ay

mekan var mi?

laboratuvarin ruhsati iptal edilir.

* Cevabin hayir oldugu kisimlar ve izahat gereken diger alanlarda agiklama yapiniz.

DENETLEME EKIiBI

Bakanlik yetkilisi
Adi

soyadi:

imzasi:

Komisyon uyesi
Adi soyadt:
Imzasi:

Komisyon Uyesi
Adi

soyadi:

imzasi:

Tarih: .



