(Makamin 13/02/2012 tarihli ve 6157 sayili Onaylari ile yiiriirliige girmistir.)
ORGAN NAKLI MERKEZLERI YONERGESI

BIRINCI BOLUM
Amac, Kapsam, Dayanak ve Tamimlar

Amacg

MADDE 1- (1) Bu Yonergenin amaci; Kalp, karaciger, akciger, kalp —akciger, bobrek ve
pankreas nakli yapan merkezlerin tasimasi gereken sartlar ile ¢alismalarina dair usul ve esaslari
belirlemektedir.

Kapsam
MADDE 2- (1) Bu Yonerge; tiniversite, kamu ve 6zel saglik kurum ve kuruluslarinin
organ nakli ile ilgili tiim faaliyetlerini kapsar.

Dayanak

MADDE 3- (1) Bu Yoénerge; 29/5/1979 tarihli ve 2238 sayili Organ ve Doku Alinmasi,
Saklanmasi, Asilanmasi ve Nakli Hakkinda Kanun ile 01/02/2012 tarihli ve 28191 sayili Resmi
Gazete’de yaymmlanan Organ ve Doku Nakli Hizmetleri Yonetmeliginin 23 iincii maddesine
dayanilarak hazirlanmistir.

Tamimlar

MADDE 4 - (1) Bu Yonergede gegen;

a) Bakanlik: Saglik Bakanligini,

b) Kanun: 2238 sayili Organ ve Doku Alinmasi, Saklanmasi, Asilanmasi ve Nakli
Hakkinda Kanunu,

c¢) Komisyon: Yonetmelige uygun olarak her nakil tiirli icin Bakanlik tarafindan
olusturulan bilimsel danigma komisyonlarini,

¢) Miidiirliik: 1l saglik miidiirligiinii,

d) Merkez: Organ nakillerinin uygulandigi tibbi tedavi merkezlerini,

e)Nakil tirti: Nakil merkezlerinin  Bakanliktan alacaklart faaliyet izni ile
uygulayabildikleri, nakil yapilacak organlara goére bu Yonergede sayilan; kalp, karaciger,
akciger, kalp—akciger, bobrek ve pankreas nakli uygulamalarin,

f) Organ nakli: Bazi hastaliklarin son sathasinda tedavi amaciyla uygulanan organ nakli
ameliyesini,

g) Tiirkiye Organ ve Doku Bilgi Sistemi (TODS): Bakanlikca olusturulan, iilke genelinde
tiim organ ve doku bagislar1 ile nakil bekleyen hasta bilgilerini, verici kayitlarin1 ve gergeklesen
nakillere ait alic1 ve verici izlem bilgilerini iceren veri tabani sistemint,

g)Ulusal Koordinasyon Sistemi: Ulusal Organ ve Doku Nakli Koordinasyon Sistemini,

h)Ulusal Koordinasyon Kurulu: Ulusal Organ ve Doku Nakli Koordinasyon Kurulunu,

1)Yonetmelik: 01.02.2012 tarihli ve 28191 sayili Resmi Gazete’ de yayimlanan Organ ve
Doku Nakli Hizmetleri Y6netmeligini,
ifade eder.

IKINCI BOLUM
Organ Nakli Merkezi Konseyi, Merkezlerin Planlanmasi ve Kurulusu

Organ nakli merkezi konseyi



MADDE 5 -(1) Her merkezin bulundugu hastanede, nakil tiiriine gore belirtilen
branglardan tesekkiil etmek {izere bir nakil konseyi kurulur.

(2) Konsey; organ nakli yapilacak hastalarin operasyonundan dnce operasyona uygun olup
olmadigini, alicinin ve vericinin onaminin usuliine uygun olarak alinip alinmadigini ve yapilacak
operasyonun tibbi, sosyal ve etik acidan uygun olup olmadigini degerlendirir.

(3) Konsey tarafindan alinan tiim kararlar, bastabiplik tarafindan tasdik edilmis bir deftere
kaydedilerek katilanlarca imzalanir. Konsey kararma katilmayan iiye gerekcesi ile beraber
kararin1 deftere yazarak imzalar. Konsey kararlar1 en az dortte ii¢ cogunlukla alinir. Yalnizca
Konseyin uygun buldugu vakalara nakil yapilir.

Merkezlerin kurulusu ve planlanmasi

MADDE 6 - (1) Merkez; kamu kurum ve kuruluslar ile ger¢ek veya tiizel kisiler
tarafindan, bunlara ait genel ve 6zel hastaneler biinyesinde, bir veya birden fazla organ nakli
tiirdi i¢in bir tinite bi¢iminde kurulur.

(2) Bakanlik; illerin demografik yapisini, organ bekleme listelerinde kayitli hasta sayilari,
hastalarin bolgesel dagilimi ve diger epidemiyolojik 6zellikler, merkezlerin kapasite kullanim
durumu, bolgelere gore niifus ve merkez sayilari, nakil yapabilecek hekim sayilart ve bunlarin
tilke genelinde dagilimi gibi kriterler dikkate alinarak iilke genelinde planlama yapilabilir. Bu
planlamada kaynaklarin etkin kullanimi ve atil kapasiteye yol agilmamasi ile {ilke diizeyinde
hizmetin dengeli, erisilebilir, kaliteli ve verimli bir sekilde sunumu hedeflenir.

(3) Her yil Kasim ve Aralik ayinda bir sonraki yilin planlamasi yapilir. Thtiyac olan yeni
hizmet bolgeleri, faaliyet izni i¢in bagvuru yapilabilecek organ nakli tiirleri ve sayilari
belirlenerek Bakanlik internet sitesinde ilan edilir.

(4) Planlamanin ilanindan sonra, o yil igerisinde yeni bir nakil tiirii veya hizmet bolgesi
acilmasi ihtiyaci ortaya cikarsa, bu husus planlamaya eklenir ve Bakanlik internet sitesinden
yayinlanir.

(5) Planlamaya gore yapilacak bagvurular Bakanlikca degerlendirilir. Halkin ihtiyag
duyacagi zorunlu saglik hizmetlerinin yerinde, en ¢abuk ve kolay ulastirilmasinin devlete ait
saglik tesislerinin Oncelikli gorevi olmasi, hizmetin siirekliligi ve siirdiiriilebilirligi ile uzman
hekim egitimi bakimindan, o ildeki devlete ait iiniversite hastaneleri ve egitim ve arastirma
hastanelerinden yapilan basvurular planlamadan muaf tutulur.

On izin

MADDE 7 - (1) Bu Yonergenin 6 nci maddesine uygun olmak kaydiyla planlama
kapsaminda yeni merkez agmak isteyen veya agilmis merkeze yeni bir nakil tiirii igin faaliyet
izni almak isteyenler, Bakanlik¢a ilan edilen yerler i¢in mudiirliik araciligi ile Bakanliga
miiracaat eder. Bakanliktan bu madde kapsaminda 6n izin alinir.

(2) Bagvuruda asagidaki belgelerin ash veya miidiirliik tasdikli sureti istenir:

a) On iznin alindig: tarihten itibaren, ii¢ ay i¢inde merkez ruhsatnamesi alarak en az bir
nakil tiirli igin faaliyet izni alarak faaliyete baslanacagina dair taahhiitname,

b) Yapilacak ilanda belirtilen diger belgeler.

(3) Planlama kapsamindaki iller i¢in birden fazla miiracaat olmasi halinde, miiracaat
edenler arasinda noter huzurunda kura cekilerek asil ve yedek hak sahipleri belirlenir.

(4) Hak sahibinin verilen siirelerde 6n izin alinan nakil tiirii i¢in faaliyete ge¢cmeyecegi
veya gecemeyeceginin tespit edilmesi halinde, siradaki hak sahibine 6n izin verilir.

(5) Ozel hastaneler biinyesinde acilacak merkezler veya verilecek faaliyet izni bakimindan
hastanenin, oncelikle kendi ruhsatlandirma mevzuatina uygunlugu aranir.

Nakil tiirleri



MADDE 8 - (1) Merkez, Bakanliktan her birisi i¢in ayr1 ayri faaliyet izni almak kosulu ile
asagidaki nakil tiirlerinde faaliyette bulunabilir:

a) Kalp nakli.

b) Karaciger nakli.

c) Akciger nakli.

¢) Kalp—akciger nakli: Hastaya tek basma kalp nakli veya kalp ve akciger birlikte
nakledilebilir, ancak tek basina akciger nakledilemez.

d) Bobrek nakili.

e) Pankreas nakili.

Faaliyet iznine esas personel

MADDE 9 - (1) Mesul miidiir: Merkezin idari ve teknik hizmetleri tam zamanl ¢alisacak
bir mesul miidiir sorumlulugunda yiiriitiilir. Ozel hastanelerde hastane mesul miidiirii veya
gorevlendirecegi bir kisi, kamu hastaneleri ve iiniversitelerde ise bashekim, bagshekim yardimcist
ya da baghekimin gorevlendirecegi bir kisi merkezin mesul midiirii olarak gorevlendirilebilecegi
gibi merkezde goérev alan sorumlu uzmanlardan biri de ayni zamanda mesul miidiir olarak
gorevlendirilebilir.

(2) Sorumlu uzman: Merkezin yapacagi her bir nakil tiirii i¢in bu Yonergenin Ek-1’in de
yer alan degerlendirme kriterlerine gore yeterli puana sahip, faaliyetin tibbi agidan
sorumlulugunu tastyan bir uzman hekimdir. Ancak;

a) Yetersiz nakil sayisi veya yiiksek Oliim oranlart nedeni ile faaliyet izni iptal edilen
merkez, bu nakil tiiri i¢in yeniden faaliyet izni basvurusu yaptiginda, en son goérev yapan
sorumlu uzmani tekrar sorumlu uzman olarak Bakanliga teklif edemez.

b) Yetersiz nakil sayisi veya yiiksek 6lim oranlari nedeni ile faaliyet izni iptal edilen
merkezin sorumlu uzmani hakkinda Bakanlik ilgili komisyonu tarafindan degerlendirme yapilir.
Bakanlik¢a gerekli goriildiigii takdirde bu kisi herhangi bir nakil merkezinde bir yil siireyle ilgili
nakil tiirii igin tekrar sorumlu uzman olarak miiracaat edemez.

(3) Sorumlu uzman yardimcisi: Merkezin yapacagi her bir nakil tiirii i¢in bu Yo6nergedeki
nitelikleri haiz bir uzman tabip, sorumlu uzmana yardimci olarak gorevlendirilir.

(4) Sorumlu uzman ve sorumlu uzman yardimcisi olacak kisiler, nakil tiirii bakimindan
Yonergedeki niteliklere sahip olmak kaydi ile birden fazla nakil tiirii i¢in bu gorevi alabilirler.

(5) Diger personel: Her nakil tiirii i¢in belirlenen niteliklere sahip yeterli sayida personel
bulundurulur.

Personelin gorev, yetki ve sorumluluklar:

MADDE 10 — (1) Mesul miidiir; merkezin, idari ve teknik hizmetlerini mevzuata uygun
olarak idare etmek ve denetlemekten sorumludur. Bu kapsamda;

a) Ruhsatlandirma ile ilgili her tiirlii islemleri ytiriitiir.

b) Merkezinin ruhsatlandirilmasindan sonra her tiirlii personel, bina, tesis, cihaz ve diger
fizik sartlardaki herhangi bir degisikligi ilgili miidiirliige bildirir.

¢) Ilgili mevzuat uyarinca bildirimi zorunlu olan hastaliklar yetkili mercilere bildirir.

d) Bakanlik¢a gerek duyuldugunda, beyan edilen bilgilerin detayli belgelerini karsilar.

(2) Sorumlu uzman: Bu gorevi istlenecek kisi merkezde tam zamanli olarak caligir ve
merkezin 6zel hastane biinyesinde olmasi halinde o hastanenin hekim kadrosunda olmasi aranr.

Sorumlu uzman;

a) Nakil isleminin alicisinin yasam boyu bagisiklik sistemini baskilayici ilaglara bagl yan
etkilere ve nakil islemlerine bagh diger tiim komplikasyonlara maruz kalacagi konularinda
hastanin bilgilendirilmesinden ve hastadan bilgilendirilmis onamin alinmasindan,



b) Hastanin nakil islemine hazirlanmasi, naklin gerceklestirilmesi ve nakil sonrasinda
hastanin tedavilerinin diizenlenmesi, izlenmesi ve nakil islemine faydali olacak diger tedbirlerin
alinmasindan,

¢) Faaliyet alani ile ilgili Bakanlikga belirlenen verilerin iletilmesinden,

sorumludur.

(3) Sorumlu uzman yardimcisi: Sorumlu uzman tarafindan yiiriitiilen islemlerde ona
yardimci olur ve bu konularda sorumlu uzman tarafindan verilen goérevleri yerine getirir. Bu
gorevi lstlenecek kisi merkezde tam zamanli olarak ¢alisir ve merkezin 6zel hastane biinyesinde
olmasi halinde o hastanenin hekim kadrosunda olmasi aranir. Sorumlu uzmanin merkezden
gecici olarak ayrildigi durumlarda onun gorevlerini vekaleten yiriitir. Sorumlu uzman
yardimcisinin - gérevden ayrilmasinda ise yerine ayni niteliklere haiz uzman tabip
gorevlendirilerek midiirliige bildirilir.

Ruhsat basvurusu ve ruhsata esas belgeler

MADDE 11- (1) Devlete ait tiniversite hastaneleri ve egitim ve aragtirma hastaneleri ile bir
veya birden fazla nakil tiirii i¢in On izin alan diger hak sahipleri agilacak merkeze ruhsat almak
lizere asagidaki belgelerle midiirliige basvurur:

a) On izin alarak basvurabilecekler bakimindan 6n izin belgesi,

b) Ozel hastane biinyesinde ag1lacak merkezlerde mesul miidiire ait belgeler;

1) Merkezde mesul miidiir olarak c¢alisacaklarina dair hastane sahipligi ile yapilmis
sozlesme,

2) T.C. kimlik numarasi beyant,

3) Diplomast ve var ise uzmanlik belgesinin miidiirliik tasdikli birer 6rnegi,

4) Basvuru sirasinda son alt1 ay i¢cinde ve taninmasina engel olmayacak sekilde ¢ekilmis iki
adet vesikalik fotografi,

5) Tabip odasi kay1t belgesi,

¢) Kamu hastanesinde acilacak merkez i¢in, mesul miidiire ait belgeler; T.C. kimlik
numarast beyani, diplomasi ve var ise uzmanlik belgesinin ilgili miidiirliik tasdikli birer 6rnegi,
iki adet vesikalik fotografi,

¢) Merkezin plani: Nakil hizmetleri i¢cin ayrilan boliimlere ait 1/100 6lgekli, her kat i¢in
ayr1 olmak {izere mimar tarafindan diizenlenmis, yerlesim ve kullanim alanlarini1 gosterir, ozalite
cekilmis plan,

d) Merkezde bulunan arag ve geregleri gosterir bashekim tarafindan onaylanan liste,

e) Ozel hastane biinyesinde kurulacak merkez icin, hastane sahibi gercek kisi ise T.C
kimlik numaras1 beyani, vakif ise vakif senedinin ve ticaret sicil gazetesi kaydinin, sirket ise
sermaye durumunun ve sirket ortaklarini gosteren ticaret sicili gazetesinin 6rnegi bulunur.

f) Merkez tarafindan kullanilacak ruhsata esas diger birimlerin baghekim tarafindan
onaylanmis listesi ve hizmet alim1 yoluyla temin edilecek birimler ve donanim i¢in yapilmis
sO0zlesmelerin onayli sureti.

(2) Ruhsat alacak merkezin bulundugu birimin girisinde “Organ Nakli Merkezi” ibaresi
bulundurulur.

Basvurunun degerlendirilmesi ve ruhsatlandirma

MADDE 12 — (1) Bagvuru, midiirliik tarafindan dosya {iizerinde incelenir ve belgeleri
noksan veya inceleme sonucunda durumu mevzuata uygun olmayan basvuru dosyasi,
gerekeeleriyle birlikte bagvuru sahibine resmi bir yazi ile iade edilir.

(2) Noksansiz oldugu tespit edilen basvuru dosyasi, miidiirliik tarafindan Bakanliga
gonderilir. Bakanlik tarafindan yapilan degerlendirmede uygun goriilen basvuru igin ilgili
komisyonun bir {iyesi ve Bakanlik temsilcisi olmak iizere en az iki kisilik bir heyet tarafindan
yerinde denetim yapilarak inceleme raporu hazirlanir. Bagvuru uygun goriildiigii takdirde



Bakanlik¢a, sahiplik adina “Organ Nakli Merkezi Ruhsatnamesi” ve mesul miidiir adina “Mesul
Miidiirliik Belgesi” diizenlenir.

(3) Ruhsatnamenin diizenlendigi tarihten itibaren ii¢ ay igerisinde faaliyet izni alarak
faaliyete gegmeyen merkezin ruhsatnamesi Bakanlikca iptal edilir.

(4) Merkez sahipligi, Bakanlik¢a belirlenen planlama bolgesi veya il igerisinde adres
degisikligi gibi hususlar planlamaya tabi olmayip bu gibi ruhsata esas nitelik degisikliginde
sadece degisen hususlar ile ilgili belgeler Bakanliga sunularak yeni ruhsatname diizenlenir.
Adres degisikligi durumunda gerektiginde bu maddenin ikinci fikrasinda sayilan heyet ile
yerinde inceleme yaptirilir ve uygun bulundugu takdirde yeni ruhsatname diizenlenir.

Faaliyet izni

MADDE 13—(1) Ruhsatnameyi almis olup faaliyet izni alacak merkezler ile heniiz
ruhsatname almamis olup ruhsat basvurusu ile faaliyet izni basvurusunu birlikte yapmak
isteyenler asagidaki belgelerle birlikte faaliyet izni almak i¢cin miidiirliik araciligiyla Bakanliga
basvurur:

a) Merkezde gorev yapacak nakil personelinin bu Ydnerge uyarinca istenilen mesleki
sertifikalar1 ile diplomalarinin ve uzmanlik belgelerinin mudiirliik tasdikli 6rnekleri; kamu
kurum ve kuruluslarindan yapilan basvurularda ise, bu belgelerin kurum amirinden tasdikli
ornekleri.

b) Disaridan hizmet alimi ile gordiiriilecek isler i¢in hizmet alim sdzlesmesi 6rnegi veya
kamu kurumlart ile yapilacak s6zlesme 6rnegi.

c¢) Ozel hastane biinyesinde acilacak merkez icin; merkezde gorev yapacak personelin
tamamu ile yapilan s6zlesmeler, ¢alisma belgeleri ve miidiirliik onayl giincel hekim listesi.

(2) Faaliyet izni almak {izere hazirlanan bagvuru dosyast, ilgili komisyon ya da Bakanlik¢a
komisyon iiyeleri arasindan segilecek alt komisyon tarafindan degerlendirilir. Degerlendirme
sonucunda hazirlanan rapor, Bakanliga sunulur. Bakanlik¢a da uygun goriildiigii takdirde,
faaliyet izin belgesi diizenlenir. Bu belgenin verilmesi ile merkez hasta kabulii ve tedavisine
baglar.

(3) Faaliyet izin belgesinde; nakil tiirlerinden hangilerinin yapilacagi ile her nakil tiirii igin
sorumlu uzman gorevi iistlenen kisinin ad1 ve mesul miidiiriin ad1 agikca belirtilir.

(4) Merkezin faaliyet izin belgesinde belirtilen nakil tiirleri disindaki nakil tiirlerinde de
faaliyet yapmak istenmesi halinde; devlet {niversite hastaneleri ile egitim arastirma
hastanelerinde kurulan merkezler i¢in dogrudan dogruya, planlamaya uygun olarak 6n izin almak
zorunda olanlar i¢in ise 6n izin aldiktan sonra; mesul miidiir araciligiyla nakil tiiriine gore bu
Yonergeye uygun olarak hazirlanacak dosya ile faaliyet izni almak iizere miidiirliik araciligiyla
Bakanliga miiracaat edilir. Dosya, Komisyon tarafindan incelenir. Komisyonun uygun goriisii
sonrast Bakanlik¢a uygun bulunmasi halinde merkeze ilgili alanda da faaliyet izni verilerek,
faaliyet izin belgesi yeniden diizenlenir.

(5) Bakanlik, ruhsatname ve faaliyet izin belgesi tanzimi ve bunlarla ilgili diger islemleri
gerekli gérmesi halinde valiliklere yaptirabilir.

Mesul miidiir ve sorumlu uzman degisikligi

MADDE 14 — (1) Merkezdeki mesul miidiiriin ya da sorumlu uzmanin herhangi bir
nedenle gorevinden ayrilmasi halinde, hastane bashekimligi durumu bir hafta igerisinde
Bakanliga bildirir. Yeni mesul miidiir veya sorumlu uzmana ait belgeler de bir ay igerisinde
Bakanliga ulagtirilir. Mesul miidiiriin ve sorumlu uzmanin yeterliligi Bakanlik¢a degerlendirilir.
Uygun gorildiigi takdirde onaylanir.

(2) Sorumlu uzmanin gorevinden ayrilmasi durumunda, Bakanlik¢a faaliyet izin belgesi
yenilenene kadar merkez ilgili alanda yeni nakil yapamaz.



(3) Ug ay icerisinde yeni mesul miidiir veya sorumlu uzman atanamaz ise faaliyet izni iptal
edilir.

UCUNCU BOLUM
Kalp Nakli, Kalp-Akciger Nakli

Konsey

Madde 15 - (1) Nakil tiirii olarak “kalp nakli” veya “kalp-akciger nakli” faaliyetlerinin
yapilacagi merkezin bulundugu hastanede, asagida belirtilen branglardan tesekkiil etmek iizere
bir kalp, kalp-akciger nakli konseyi kurulur: Konseyde;

a) Nakil ekibinde bulunan iki cerrah,

b) Nakil ekibinde bulunan pediatrik hastalarda, biri pediatrik kardiyolog olmak tizere iki
kardiyolog,

¢) Klinik psikolog veya psikiyatri uzmant,

¢) Anestezi ve reanimasyon uzmant,

bulunur.

Personel

MADDE 16- (1) Bu nakil tiirleri bakimindan merkezin bulundugu hastanede asagida
sayilan personel bulunur :

a) Merkezde ii¢ kardiyovaskiiler cerrahi uzmani gorev yapar. Bunlardan en fazla ikisi
sorumlu uzman kriterlerine gore degerlendirilir ve bunlarin toplamda en az 120 puani olmalidir.
Ek-1’de yer alan D-E-F islemlerinden en az 80 puani tamamlayan cerrahlardan birisi sorumlu
uzman olarak Bakanliga onerilir.

b) En az iki yil invaziv ve noninvaziv kardiyoloji alaninda deneyimli ve birisi nakil
konusunda aktif bir merkezde en az ii¢ ay ¢alismis iki kardiyoloji uzmana.

¢) Kardiyovaskiiler cerrahi konusunda deneyimi olan bir anesteziyoloji ve reanimasyon
uzmani.

¢) Segmentektomi, lobektomi ve pnomonektomi olarak yilda en az otuz akciger
rezeksiyonu yapmis gogiis cerrahisi uzmant.

d) Mikrobiyoloji uzmant.

e) Biyokimya uzmani.

f) Radyoloji uzman.

g) Gogiis hastaliklari uzmana.

&) Sosyal hizmet uzmani.

h) Pediatrik transplantasyon yapacak merkezlerde ¢ocuk kardiyoloji uzmani.

1) Yeterli sayida hemsire.

i) Organ nakli koordinatorii.

J) Perfiizyonist.

K) T1bbi sekreter.

(2) Hastane biinyesinde olmadigi takdirde disardan alinacak hizmetler:

a) Solid organ nakli konusunda deneyimli patoloji uzmanligt.

b) Psikoloji.

c) Fizyoterapist.

(2) “Kalp nakli” faaliyet izni alan merkezlerin bu maddenin (¢) bendindeki personeli
bulundurmast zorunlu degildir.

Birimler ve donanim
MADDE 17 - (1) Merkezin bulundugu hastanede:
a) Invaziv ve noninvaziv kardiyoloji laboratuvar1 bulunan kardiyoloji birimi,



b) Acik kalp cerrahisini rutin olarak yapabilecek kapasiteye sahip kalp ve damar cerrahi
birimi,

¢) Acik kalp ameliyat1 gecirmis hastalar1 takip etmeye uygun tam donanimli en az alt1
yatagi olan yogun bakim iinitesi,

¢) Her tiirlii mikrobiyolojik ve serolojik tetkiki yapma olanagina sahip mikrobiyoloji
laboratuvari,

d) Ilag diizeylerini dl¢ebilecek kapasitede biyokimya laboratuvari,

e) Radyoloji birimi,

f) GOgiis hastaliklart birimi,

g) Organ nakli koordinatorliigii ve dokiimantasyon birimi,

g) Sosyal hizmetler birimi,

h) Pediatrik transplantasyon yapacak merkezlerde pediatri birimi,

bulunur.

(2) Donanim olarak merkezin bulundugu hastanede :

a) Acik kalp ameliyati yapmaya uygun, tam teknolojik donanimli, hastanelerde
havalandirma ve kontroliine uygun minimum standartlarda en az iki adet ameliyathane, bu
ameliyathanelerde en az iki adet kalp-akciger pompast ve en az bir adet intraaortik balon
pompast,

b) En az iki adet kalp akciger pompasi,

c) Bir adet intraaortik balon pompasi,

¢) Donanimli ve izole edilebilen en az iki adet 6zel hasta odas,

d) Merkezle irtibath 24 saat hizmet verecek bilgisayar, faks, sehirlerarasi konusmaya agik
telefon ve bunlar igeren bir bilgi islem merkezi,

e) Arsiv,

f) Sekreterlik bolimii,

bulunur.

(3) Merkezde giivenli kan teminini saglamaya yonelik tedbirler alinir.

(4) Merkezi steril depo ve eczane nakil igin yeterli diizeyde planlanir, hastanenin bekleme
listesindeki hastalar dahil nakil oncesi ve sonrast uzun siirebilecek tedavilerine cevap verecek
kapasitede tutulur.

DORDUNCU BOLUM
Akciger Nakli

Konsey

MADDE 18 - (1) Akciger nakli faaliyetinin yapilacagi merkezin bulundugu hastanede,
asagida belirtilen branglardan tesekkiil etmek iizere bir Akciger Nakli Konseyi kurulur.
Konseyde;

a) Nakil ekibinde bulunan iki cerrah,

b) Nakil ekibinde bulunan pediatrik hastalarda biri pediatrik kardiyolog olmak iizere iki
kardiyolog,

¢) Klinik psikologu veya psikiyatri uzmani,

¢) Anestezi ve reanimasyon uzmant,

bulunur.

Personel

MADDE 19- (1) Merkezin bulundugu hastanede asagida sayilan personel bulunur:

a) Toplamda en az 120 puani olan iKi gogiis cerrahi uzmani gorev yapar. Ek-1’de yer alan
D-E-F islemlerinden en az 80 puami tamamlayan cerrahlardan biri sorumlu uzman olarak
Bakanliga onerilir.



b) Kardiyovaskiiler cerrahi.

¢) En az iki yil invaziv ve noninvaziv g6giis hastaliklari alaninda deneyimli ve nakil
konusunda aktif bir merkezde en az ii¢ ay ¢alismis bir gégiis hastaliklari uzmani.

¢) Gogiis cerrahisi konusunda deneyimli anesteziyoloji ve reanimasyon uzmant.

d) Mikrobiyoloji uzmant.

e) Biyokimya uzmani.

f) Radyoloji uzmani.

g) Kardiyoloji uzmana.

§) Sosyal hizmet uzmani.

h) Perfiizyonist: Aktif kalp cerrahisi yapilmayan merkezlerde disaridan hizmet alinabilir.

1) Pediatrik nakil yapacak merkezlerde ¢cocuk gogiis hastaliklart uzmani.

i) Yeterli sayida hemsire.

k) Organ nakli koordinatdrii.

I) Tibbi sekreter.

(2) Hastane biinyesinde olmadig1 takdirde disaridan alinacak hizmetler:

a) Solid organ nakli konusunda deneyimli patoloji uzmanligi.

b) Psikoloji.

c) Fizyoterapi.

Birimler ve donanim

MADDE 20- (1) Merkezin bulundugu hastanede:

a) Gogls cerrahisi uygulamalarinda segmentektomi, lobektomi ve pndmonektomi olarak
yilda en az otuz akciger rezeksiyonu yapilan gogiis cerrah1 uzmaninin bulundugu birim,

b) Invaziv ve noninvaziv gdgiis hastaliklar1 laboratuvarlar1 ve en az alti yatakh ileri
solunumsal yogun bakim iinitesi olan g6giis hastaliklari birimi,

c¢) Anesteziyoloji ve reanimasyon birimi,

¢) Gogiis cerrahisi ameliyat1 ge¢irmis hastalar: takip etmeye uygun tam donanimli en az
alt1 yatagi ve bir adet ekstrakorporeal destek sistemi olan yogun bakim,

d) Her tiirli mikrobiyolojik ve serolojik tetkiki yapma olanagina sahip mikrobiyoloji
laboratuvari,

e) llag diizeylerini olgebilecek kapasitede laboratuvart haiz testlerin yapilabildigi
biyokimya laboratuvari

) Radyoloji birimi,

g) Kardiyoloji birimi,

§) Organ nakli koordinatorliigli ve dokiimantasyon birimi,

h) Sosyal hizmetler birimi,

1) Pediatrik nakil yapacak merkezlerde pediatri birimi,

1) Gogiis cerrahisi ameliyatlar1 yapmaya uygun, tam teknoloji donanimli, hastanelerde
havalandirma ve kontroliine uygun minimum standartlarda en az iki adet ameliyathane ve bu
ameliyathanelerde en az bir adet kalp-akciger pompasi, en az bir adet intraaortik balon pompasi
ve bir adet ekstrakorporeal destek sistemi,

J) Merkezle irtibatl 24 saat hizmet verecek bilgisayar, faks, sehirlerarasi konugsmaya agik
telefon ve bunlar1 igeren bir bilgi islem merkezi,

k) Arsiv,

I) Sekreterlik boliimdi,

bulunur.

(2) Merkezde giivenli kan teminini saglayacak tedbirler alinir.

(3) Merkezi steril depo ve eczane nakil igin yeterli diizeyde planlanir, hastanenin bekleme
listesindeki hastalar dahil nakil 6ncesi ve sonrast uzun siirebilecek tedavilerine cevap verecek
kapasitede tutulur.

(4) Hastane biinyesinde olmadig takdirde disaridan alinacak hizmet birimleri:



a) Patoloji laboratuvari.
b) Psikoloji.
c) Fizyoterapi.

BESINCI BOLUM
Karaciger Nakli

Konsey

MADDE 21- (1) Karaciger nakli faaliyetinin yapilacagi merkezin bulundugu hastanede,
asagida belirtilen branglardan tesekkiil etmek {iizere bir Karaciger Nakli Konseyi kurulur.
Konseyde:

a) Nakil ekibinde bulunan bir cerrah,

b) Nakil ekibinde bulunan gastroenterolog; pediatrik hastalarda ayrica pediatrik
gastroenterolog,

¢) Anestezi ve reanimasyon uzmant,

bulunur.

(2) Gerekli durumlarda, Konsey degerlendirmesinden 6nce alict ve vericinin psikiyatrist
tarafindan degerlendirmesi yapilir ve dosyaya eklenir.

(3) Ihtiyag halinde organ nakil koordinatérii ve diger branslar Konseye davet edilebilir.

Personel

MADDE 22- (1) Merkezin bulundugu hastanede asagida sayilan personelin bulunur:

a) Merkezde, sorumlu uzman hari¢ bir verici ve bir alic1 ekip i¢in, iki genel veya pediatrik
cerrahi uzmani gorev yapar. En az dort yillik aktif genel cerrahi veya pediatrik cerrahi
deneyimine sahip iki uzman sorumlu uzman kriterlerine gore degerlendirilir. Bu iki cerrahin
puani toplamda en az 120 olmasi gerekir. Ek-1’de yer alan B,C,D,E islemlerinden toplam en az
80 puani tamamlayan cerrahlardan biri sorumlu uzman olarak Bakanliga onerilir.

b) Bir gastroenteroloji uzmani.

¢) Nakil konusunda tecriibeli iki anesteziyoloji ve reanimasyon uzmani.

¢) Kardiyoloji uzmani.

d) Radyoloji uzmani.

e) Mikrobiyoloji uzmani.

f) Biyokimya uzmani.

g)Yeterli sayida hemsire.

&) Organ nakli koordinatorii.

h) Nefroloji uzman.

1) Tibbi sekreter.

(2) Hastane biinyesinde olmadigi takdirde disaridan alinabilecek hizmetler:

a) Solid organ nakli konusunda deneyimli patoloji uzmanligi.

b) Psikoloji.

c) Pediatrik hastalar i¢in pediatrik gastroenteroloji uzmanu.

Birimler ve donanim

MADDE 23 — (1) Merkezin bulundugu hastanede;
a) Genel cerrahi birimi,

b) Gastroenteroloji birimi,

¢) Yogun bakim birimi,

¢) Nefroloji birimi,

d) Kardiyoloji birimi,

e) Radyoloji birimi,



f) Her tiirlii mikrobiyolojik ve serolojik tetkiki yapma olanagina sahip mikrobiyoloji
laboratuvari,

g) Ilag diizeylerini dlgebilecek kapasitede laboratuvara haiz biyokimya laboratuvari,

g) Anestezi ve reanimasyon birimi,

h) Isitict sistemleri olan anestezi cihazi, invaziv hemodinamik monitorizasyon, perfiizorler,
hizli tranflizyon sistemi, hastanin 1sitilmasi i¢in gerekli sistem basta olmak iizere tam tesekkiilli
en az iki ameliyathane igin gerekli tiim cihazlar,

1) Anjiyografi, USG dopler, C kollu floroskopi cihazi, BT, MR,

1) Hemofiltrasyon cihazi,

j)Hastanede diyaliz merkezi bulunmuyor ise 18/06/2010 tarihli ve 27615 sayili Resmi
Gazete’de yayimlanan Diyaliz Merkezleri Hakkinda Yonetmelige uygun olarak kurulmus en az
iki adet hemodiyaliz cihazi,

k) Endoskoplar (ERCP endoskopu, kolonoskop, gastroskop),

I) Tam tesekkiillii yogun bakim {initesi i¢in gerekli tiim donanim,

m) Ilag kan diizeylerinin ve biyokimyasal parametrelerin hizli 8lgiimiinii saglayacak analizérler,

n) Merkezle irtibatli 24 saat hizmet verecek bilgisayar, faks, sehirlerarasi konusmaya agik telefon
ve bunlari igeren bir bilgi islem merkezi,

0) Arsiv,

0) Sekreterlik bolimii,

bulunur.

(2) Merkezde giivenli kan temini saglanmasina yonelik tedbirler alinir.

(3) Merkezi steril depo ve eczane, nakil i¢in yeterli diizeyde planlanir. Hastanenin bekleme
listesindeki hastalar dahil nakil dncesi ve sonrasi uzun siirebilecek tedavilerine cevap verecek
kapasitede tutulur.

(4) Gerekli durumlarda kullanilmak {izere plazmaferez cihazi bulundurulur veya hizmet
satin alinir.

ALTINCI BOLUM
Bobrek Nakli

Konsey

MADDE 24 - (1) Bobrek nakli faaliyetinin yapilacagi merkezin bulundugu hastanede,
asagida belirtilen branslardan tesekkiil etmek {iizere bir Bobrek Nakli Konseyi kurulur.
Konseyde;

a) Nakil ekibinde bulunan cerrah,

b) Nakil ekibinde bulunan nefroloji uzmant,

c) Pediatrik hastalarda, ayrica nakil ekibinde bulunan pediatrik nefroloji uzmant,

¢) Anestezi ve reanimasyon uzmant,

bulunur.

(2) Transplantasyon immiinolojisi konusunda deneyimli immiinolog veya doku tipleme
laboratuvari sorumlusunun nakil dncesi onay1 alinir.

(3) Ihtiyag halinde organ nakli koordinatérii ve diger branslar da Konseye davet edilebilir.

Personel

MADDE 25- (1) Merkezin bulundugu hastanede asagida sayilan personel bulunur:

a) Merkezde; genel cerrahi uzmani, ¢ocuk cerrahi uzmani, tiroloji uzmani veya nefroloji
uzmani arasindan en fazla ikisi sorumlu uzman kriterlerine gore degerlendirilir ve en az 120
toplam puanlarinin olmasi1 gerekir. Ek-1’de yer alan C+D+E islemlerinden en az 80 puani
tamamlayan cerrahlardan biri veya nefroloji uzmani sorumlu uzman olarak Bakanliga onerilir.
Nefroloji uzmaninin sorumlu uzman olmasi halinde merkezde; genel cerrahi, ¢ocuk cerrahisi
veya liroloji dallarindan herhangi birinden en az ii¢ cerrahi uzmani bulunur.



¢) Sorumlu uzman nefroloji uzmani degil ise bir nefroloji uzmani.

¢) Radyoloji uzmani.

d) Kardiyoloji uzmanu.

e) Mikrobiyoloji uzman.

f) Anestezi ve reanimasyon uzmani.

0) Yeterli sayida hemsgire.

&) Tibbi sekreter.

h) Organ nakli koordinatdrii.

(2) Hastane biinyesinde olmadig1 takdirde disaridan alinabilecek hizmetler:
a) 24 saat destek verecek immiinolog.

b) Solid organ nakli konusunda deneyimli patoloji uzmanligi.

c) Psikiyatri uzmani veya psikolog.

¢) Cocuk bobrek nakli yapilan merkezlerde pediatrik nefroloji uzmani.
d) Enfeksiyon hastaliklari uzmani.

e) Gogiis hastaliklar1 uzmani.

Birimler ve donanim

MADDE 26 — (1) Merkezin bulundugu hastanede;

a) Genel cerrahi birimi veya tiroloji birimi,

b) Anesteziyoloji ve reanimasyon birimi,

¢) I¢ hastaliklar1 birimi,

¢) Cocuk bobrek nakli merkezlerinde ¢ocuk sagligi ve hastaliklar1 birimi,

d) Yogun bakim birimi,

e) Radyodiyagnostik ve girisimsel radyoloji birimi,

f) Ilag diizeylerini dlgebilecek kapasitede laboratuvara haiz biyokimya laboratuvari,

g) Her tiirli mikrobiyolojik, molekiiler ve serolojik tetkiki yapma olanagina sahip
mikrobiyoloji laboratuvari,

) Kardiyoloji birimi,

h) Hastanede diyaliz merkezi bulunmuyor ise 18/06/2010 tarihli ve 27615 sayili Resmi
Gazete’de yayimlanan Diyaliz Merkezleri Hakkinda Yo6netmelige uygun olarak kurulmus en az
iki adet hemodiyaliz cihazi,

1) Bobrek nakli cerrahisi yapilabilecek yeterlilige sahip donanim ile ekipman, renkli
doppler ve anjiografi,

1) Merkezle irtibatli 24 saat hizmet verecek bilgisayar, faks, sehirleraras1 konusmaya acik
telefon ve bunlar1 igeren bir bilgi islem merkezi,

bulunur.

(2) Merkezde giivenli kan temini saglanmasi igin gerekli tedbirler alinir.

(3) Merkezi steril depo ve eczane, nakil i¢in yeterli diizeyde planlanir. Hastanenin bekleme
listesindeki hastalar dahil nakil 6ncesi ve sonrasi uzun siirebilecek tedavilerine cevap verecek
kapasitede tutulur.

(4) Gerekli durumlarda kullanilmak tizere plazmaferez cihazi bulundurulur veya hizmet
satin alinir.

(5) Hastane biinyesinde olmadigi takdirde disaridan alinabilecek hizmetler:

a) Yeni agilacak olan bobrek nakli merkezi, karayolu vasitalariyla azami iki saat uzaklikta
olmak kaydiyla 24 saat hizmet verebilecek doku tipleme laboratuvar1 ve immiinoterapi ilag doz
tayinlerinde immiinolojik testler i¢in laboratuvar destegi temin eder. Her nakilde transplantasyon
immiinolojisi ve doku tipleme {initesinin sorumlusunun imzaladigi laboratuvar raporlar1 bulunur.

b) Sintigrafi.



Pankreas nakli faaliyet izni

MADDE 27- (1) Karaciger ve bobrek nakli faaliyet izin belgesi olan merkezler pankreas
nakli yapmak igin faaliyet izin belgesi alabilirler. Bunun i¢in; miidiirliik araciligiyla sorumlu
cerrahin pankreas nakli konusunda deneyimi, sorumlu yardimcisina ait belgeler, merkezin
personel ve teknik donanimi hakkinda ayrintili bir dosya ile Bakanliga miiracaat edilir. Dosya
bobrek ve karaciger nakilleri bilimsel danisma komisyonlar1 tarafindan degerlendirilir.
Degerlendirme sonucunda hazirlanan rapor Bakanliga sunulur.

(2) Basvuru dosyasinda bildirilecek olan pankreas nakli faaliyet sorumlusu ve sorumlu
yardimcisi, merkezdeki sorumlu ve sorumlu yardimcilarindan segilir.

(3) Basvuru uygun bulundugu takdirde merkeze Bakanlik¢a pankreas nakli konusunda
faaliyet izni verilir.

YEDINCI BOLUM
Cesitli ve Son Hiikiimler

Organ nakli merkezlerinin izlenmesi ve degerlendirilmesi

MADDE 28- (1) Hasta tarafindan aksi bir durum belirtilmemis ise, merkez greft
fonksiyonu devam ettigi siirece hastasini takip eder veya takip icin gerekli tedbirleri alir.
Merkezler, her yilin sonunda degerlendirilmek {izere yaptiklar1 nakil sayilarin1 ve hasta
izlenimlerini TODS iizerinden alacaklari Organ Nakli Merkezleri Bildirim formlarini
onaylayarak bir dosya halinde, en ge¢ 31 Ocak tarihine kadar Bakanliga bildirir.

(2) Dosyalar ilgili Komisyon tarafindan incelenir. Komisyon, degerlendirilen merkezlere
iligskin goriis ve onerilerini Ulusal Koordinasyon Kuruluna bir rapor halinde sunar.

(3) Ulusal Koordinasyon Kurulunca bu raporlarin incelenmesi sonucunda merkezlerin
ruhsat/faaliyet iznine iliskin nitelikleri kaybettikleri veya faaliyetlerinin mevzuata aykirt oldugu
kanaatine varildigi durumlarda, Bakanlikca da uygun goriilmesi halinde ilgili merkezin
faaliyetleri gegici olarak ya da tamamen durdurulur.

(4) Birinci fikraya gore Bakanliga intikal ettirilen dosyalar ve gerektiginde yerinde yapilan
incelemeler neticesinde;

a) Kalp nakli faaliyetinde;

1) Son bir yil icerisinde toplam ti¢’ den az nakil yapan merkezin ilgili Komisyon goriisii
aliarak faaliyet izni iptal edilir.

b) Akciger nakli faaliyetinde;

1) Son bir yil icerisinde hi¢ nakil yapmams ise merkez Bakanlik¢a ikaz edilir. Ikinci yil
ayni durumun tekrarinda Komisyon goriisii alinarak faaliyet izni iptal edilir.

c¢) Bobrek nakli faaliyetinde;

1) Yilda 10°dan az sayida bobrek nakli yapmasi halinde merkez birinci yil Bakanlik¢a ikaz
edilir. Ikinci y1l ayn1 durumun tekrarinda Komisyon goriisii aliarak faaliyet izni iptal edilir.

2) Yillik hasta yasam siiresinin %85’in, greft yasam siiresinin %75’in altina diismesi
halinde merkez Bakanlik¢a ikaz edilir. ki yillik hasta yasam siiresinin %80’in, greft yasam
sliresinin %70’in altinda olmas1 durumunda ilgili Komisyon goriigii alinarak merkezin faaliyet
izni iptal edilir.

3) Operasyonda ve operasyondan sonra on bes giin siire zarfinda, operasyona bagl
nedenlerle 6liimiin gelismesi durumunda, merkezin faaliyeti izlemeye alinir. Gerekli durumlarda
merkezin bu nakil tiirii bakimindan faaliyet izni iptal edilir.

¢) Karaciger nakli faaliyetinde;

1) Son bir yil igerisinde toplam bes’ den az nakil yapan merkezin faaliyet izni iptal edilir.
Yilda en az bes kadavra verici bildiriminde bulunan merkezler bu hiikiimden muaftir.



2) Yillik hasta yasam siiresinin % 70’in altinda olmas1 durumunda merkez ikaz edilir, takip
eden yil igerisinde hasta yasam siiresinin yeniden %70’in altinda olmasi halinde ilgili Komisyon
goriisii alinarak merkezin bu nakil tiirii bakimindan faaliyet izni iptal edilir.

3) Yillik yasam siiresi %50’nin altinda olmas1 halinde merkezin faaliyet izni iptal edilir.

d) Pankreas ve kalp-akciger nakli faaliyetinde;

1) Bu nakil tiirleri bakimindan; nakil sayisi, hasta yasam siiresi ve greft yasam siiresi
acisindan ilgili Komisyonlarca yillik degerlendirmeler yapilir. Yetersiz bulunan merkezlerin
faaliyet izni Bakanlik¢a iptal edilebilir.

(5) Faaliyet izninin iptal edildigi veya faaliyetin gegici siire durduruldugu durumlarda
hastalarin magdur olmamasi i¢in miidiirliikge gerekli tedbirler alinir.

(6) Yeni acgilan merkezler acildiklart ilk bir yil bu maddenin dordiincti fikrasi
hiikiimlerinden muaftir.

(7) Merkezin faaliyetlerine yonelik nedenlerle personeli hakkinda adli islem baslatilmasi
durumunda, Bakanlikca merkez ve ilgili personel hakkinda Kanun ve Yonetmeligin ilgili
hiikiimlerine gore islem yapilir.

(8) Merkez, hastane biinyesinde olmadig: takdirde disaridan alinabilecek hizmetlerde ve
hekim listesinde olusacak degisikliklerde durumu Bakanliga bildirmekle yiikiimliidiir.

Yasaklar

MADDE 29 — (1) Yonetmelik ve bu Yonerge ile gosterilen vasif ve sartlar1 haiz olmadan
organ nakli yapilmasi yasaktir. Bu yasaga uymayanlarin faaliyetleri Bakanlik¢a durdurulur ve
haklarinda Kanun ve Ydnetmeligin ilgili hiikiimleri ile genel hiikiimlere gore islem yapilir.

Muafiyet ve uyum

Gecici Madde 1- (1) Yirirlikten kaldirilan Yonergeye gore Bakanlik¢a acgilma izni
verilen ve faaliyette olan merkezler, bu Yo6nergenin yiiriirliige girdigi tarihten itibaren en geg alti
ay icerisinde Bakanliga ruhsat ve faaliyet izni almak {izere basvuru yapar. Bu merkezler yalnizca
faaliyet yapmakta olduklart nakil tiirii bakimindan planlamadan muaftir. Siiresi igerisinde bu
Yonerge hiikiimlerine uygun ruhsat ve faaliyet izni bagvurusunu yapmayan merkezlerin agilma
izinleri gecersiz sayilir ve faaliyetleri durdurulur.

(2) Bu Yonergenin yiiriirlige girdigi tarihten 6nce faaliyette bulunan merkezlerde sorumlu
olarak gorev yapan kisiler, sadece calistiklar1 merkezde ve sorumlusu olduklart nakil tiirii
bakimindan bu Yonergede aranan sorumlu uzman kriterlerinden muaf olup baska bir merkez
veya nakil tiirli i¢in sorumlu uzmanlik bagvurularinda bu Yoénergedeki sorumlu uzman kriterleri
aranir.

Yiiriirliikten kaldirilan hiikiimler
MADDE 30 — (1) 28/05/2008 tarih ve 19734 sayili Bakanlik Onay ile yiiriirliige giren
Organ Nakli Merkezleri Yonergesi yiiriirliikten kaldirilmastir.

Yiiriirlik
MADDE 31 — (1) Bu Yonerge Bakan Onayu ile yiiriirliige girer.

Yiiriitme
MADDE 32 — (1) Bu Yonerge hiikiimlerini Saglik Bakani yiirtitiir.



