GOZ BANKASI VE KORNEA NAKLI MERKEZLERI YONERGESI

( Makamin 26.02.2001 tarih ve 1832 sayih olurlari ile yiiriirliige girmistir. )
*( Makamin 30.12.2005 tarih ve 11236 sayili olurlari ile yiiriirliige girmistir. )
**( Makamin 25.03.2010 tarih ve 12616 sayili olurlari ile yiiriirliige girmistir. )
**x( Makamin 29.11.2012 tarih ve 020/32345 sayili olurlari ile yiiriirliige girmistir. )

BIRINCI BOLUM
Amag, Kapsam, Dayanak ve Tanimlar

Amag

Madde 1 - Bu Yodnergenin amaci; modern tibbin gereklerine uygun g6z bankalarinin
kurulmasini, faaliyetlerini ve denetimini dlizenleyen esaslari belirlemek ve kornea naklini
gerceklestiren kamu kurum ve kuruluslar ile ézel kuruluglarin uymak zorunda olduklari usul ve
esaslari dlizenlemektir.

Kapsam

Madde 2 - Bu Ydnerge g6z bankalart ve bunlarla iliskide bulunan tim kamu ve 06zel
hastanelerin etkinliklerini kapsar.

Dayanak

Madde 3 - Bu yonerge 181 sayili Saglik Bakanhdi’'nin Teskilat ve Gorevleri Hakkinda Kanun
Hikminde Kararname’nin 43 (ncl maddesi ve 01.06.2000 tarih 24066 sayili Resmi Gazetede
yayimlanan Organ ve Doku Nakli Hizmetleri Yonetmeligine dayanilarak hazirlanmistir.

Tanimlar

Madde 4 - Bu ybnergede gecen deyimlerden;

a) Bakanlk: Saghk Bakanhgini,

b) Banka: Vericiden g6z kiiresi ve kornea, sklera, konjonktiva, limbus, amniyotik membran gibi
dokularin alinmasini saglayan, alici saghdi agisindan incelenerek, gerekli test ve incelemelerin
yapildigi, saklandigi ve dagitiminin yapildigi géz bankalarini,

c) Doku : Goéze nakledilebilen Madde 4-b de sayilmis olan dokulari,

d) Doku Nakli Merkezi: Kornea ve diger dokularin naklini yapan kamu ve 6zel tibbi tedavi
merkezlerini,

e) Doku Kaynadi Merkezi: Tim kamu ve 6zel hastanelerini,

f) Kurul: * Kornea Nakli Bilimsel Danisma Kurulunu,

g) UKK: Ulusal Koordinasyon Kurulunu ifade eder.

IKINCI BOLUM
GOz Bankalan

GOz Bankasi Kurulmasi

Madde 5 - **Banka, kamuya ait hastane blnyesinde, bir g6z hastaliklari uzmani
sorumlulugunda kurulur.

Bankalarda Bulunmasi Gerekli Boliimler



Madde 6 - Bir bankanin kurulabilmesi igin asagidaki bélimler bulunmalidir.

1) Laboratuvar, 24 saat hizmet baglantili bir seroloji laboratuvari veya Banka biinyesinde ayni
zaman diliminde hizmet veren bir laboratuvara haiz olmali.

2) Tamamen banka faaliyetleri icin ayrilmis olan laboratuvar alani en az 20 metrekare ve bir
tek girisli olmalidir. Dis ortam ile temasi bulunmamalidir . Asepsi ve antisepsi kurallarina
uygunlugu mutlaka saglanmalidir. Bu laboratuvarda:

a) Laboratuvar alaninda akarsu ve lavabo tesisati bulunmalidir,

b) Duvarlar, doseme ve tavan kolaylikla temizlenebilir 6zelliklere sahip olmahdir,

c) Laboratuvarin elektrik kesintileri icin bir jenerator ile baglantisi olmasi gereklidir,

d) Buzdolabi, (-20 dereceye kadar derin dondurucu bélimu bulunan)

e) Biomikroskop,

f) Sadece bankaya ait doku alimi icin cerrahi alet setleri,

g) Banka da veya blinyesinde bulundugu saglik kurulusunda alet ve malzeme sterilizasyonu
icin otoklav,

h) Banka amniotic membran saklayacak ise, -80 dereceye kadar derin dondurucu,

i) Organ kiltird yontemi ile saklama yapacak bankalarda en az 2 inkiibatoér bulundurmalidir.
Gerek gorilduginde;

j) Laminer akim kabini (Class 2 tip) ve kabin igin laboratuvarda ayri kapali bir alan,

k) G6z bankasi spekiler mikroskobu,

I) Santriftj,

m) Kornea alimi igin tahsis edilmis bir arag bulundurulabilir.

3) Bilgi islem ve arsiv ofisi: Bankada vericiler ve banka ile ilgili bilgilerin hazirlandigi ve
saklandigi arsiv gorevi gérecek bélim bulunur. Bu bélim tercihen laboratuvar bélimu ile yakin
olmahdir. Kayitlarin saklanacadi ayri bir bilgisayar bulunmalidir.

4) Vericiden doku alim odasi: Kadavradan alinacak dokular hastane servisi icinde, morgta bu
islem icin ayrilmis ayri bir alan veya otopsi odasinda gerceklestirilir.

Bu bélimde;

a) Odada akar su ve lavabo,

b) Cerrahi malzeme igin tezgah ve masa,

c) Vericinin yatirilacadi sedye ve masa bulunmaldir.

Bankada Bulunmasi Gereken Personel ve Gorevleri

Madde 7 - Bir bankanin faaliyet gosterebilmesi icin géz bankacilidi konusunda egitilmis yeterli
vasif ve sayida eleman bulundurmasi gereklidir.

Bankanin faaliyet gosterebilmesi igin gerekli personel ve gorevleri asadida belirtilmistir.

a) Tibbi Mudir (Medikal Direktdr): Bankada gerekli tibbi standartlarin uygulanmasindan
sorumlu bir g6z hekimidir. Bankada gorevli diger personelin de amiri konumundadir. Bankada
islenmis olan dokularin nakil igin uygun olup olmadigina karar verilmesinden ve dagitimindan
sorumludur.

b) Laboratuvar Ydneticisi: Bankada vericinin arastirilmasindan, dokunun saklanmasindan, verici
ile ilgili tim verilerin arsivlenmesinden ve laboratuvarin diizen ve temizliginin korunmasindan
sorumlu olup bu faaliyetlerini Tibbi midirin gézetiminde ve sorumlulugu altinda strdirr.
Saglik bilimleri mensubu olmasi zorunlulugu vardir. (hemsire, biyolog, laborant, saglik meslek
lisesi mezunlari, tip doktoru, dis hekimi, eczaci, lisans egitimini bitirmis tip faklltesi 6grencisi
gibi).

c) Banka Teknisyeni:*** Bankada vericiden dokunun alinmasindan sorumlu olup bu
faaliyetlerini Laboratuvar Yoneticisinin goézetimi ve sorumlulugu altinda strdirir. Teknisyenin
saglik bilimleri mensubu olmasi zorunlulugu vardir. (hemsire, saglik meslek lisesi mezunu,
biyolog, laborant, tip doktoru, dis hekimi, eczaci, lisans egitimini bitirmis tip faklltesi 6grencisi
gibi). Teknisyen sayisi her banka icin en az iki adet olmak iizere yeterli sayida
olmalidir.

d) Yardimci Eleman : ihtiyac durumunda psikolog veya halkla iliskiler uzmani, morg gérevlileri,
bankanin genel temizligi igin temizlik elemani, sekreter, sofér ve goénlli kisiler banka
faaliyetlerinde gorev alabilirler.

e) (Miilga: Makamin 25.03.2010 tarih ve 12616 sayihli olurlari ile yiiriirliikten
kaldirilmistir.)

Banka Personelinin Egitimi



Madde 8 - **/*** Bankada calisacak tim tibbi mudir, laboratuvar ydneticisinin ve banka
teknisyeninin g6z bankaciligi konusunda editim almis olmasi ve editim slresi sonunda
yapilacak sinav ile yeterliligi belgelendirilmesi gereklidir. Tibbi MudUr, laboratuvar yoneticisi ve
banka teknisyeninin egditimi; Bakanlikga ruhsatlandiriimis bir g6z bankasinda gergeklestirilir.
Tibbi mudur icin egitim sliresi en az 1 hafta, laboratuvar yoneticisi en az 4 hafta, teknisyen igin
en az 4 haftadir. Bu slirenin sonunda teorik sinavi yapilarak egitim tamamlanir. Yeterlilik
sinavini, egitim aldigi yerin tibbi miidiirii ile birlikte bir baska bankanin tibbi miidiirii
veya kamuda calisan bir g6z hastaliklari uzmanindan olusan iki kisilik komisyon
yapar. Bu sinavin sonug belgesi egitim alinan yerin yetkili amiri tarafindan onaylanir. Egitim
programi ve sinav sonug belgesi Bakanhdga iletilir. Bakanlikca kisiye sertifika dlizenlenir. Kornea
bankada, doku kultliri yontemi ile saklanacak ise banka teknisyeni doku kaltirt ile ilgili bir
laboratuvarda egitim almis olmalidir. Bankada calismaya baslayan tibbi mudir, laboratuvar
yoOneticisi ve banka teknisyeni, en gec alti ay iginde Bakanhdin onayladigi belgeyi almak
zorundadir.

Banka Acilma Basvurusu ve Gerekli Belgeler

Madde 9 - Banka acacak kuruluslar kurumlarinin belirledigi yazisma usull ile Bakanliga
basvurur. Bu basvuruda;

a) Banka tibbi mudirlne ait belgeler, (g6z hekimligi diplomasi, muadurlik egitim sertifikasi)
b) Bankada gorev alacak laboratuvar yoneticisi ve teknisyenlerin editimine ait belgeler,

c) Bankanin Plani: Laboratuvar ve arsiv ofisine ait 1/20 6lgekli, cihazlarin ve diger alt yapinin
yerlesimini gosterir plan,

d) Bankadaki cihazlarin ve aletlerin listesi,

e) Bankada uygulanacak saklama ydéntemi ile ilgili yazili beyan bulunur.

Banka Acilma Izni

Madde 10 - ** Banka agmak igin ilgili kurulusun basvurusu Kurul tarafindan degerlendirilir.
Dederlendirme sonucunda hazirlanan rapor UKK’'na sunulur. UKK’ nin da goériast alinarak
Bakanlik onayi ile acilma izni verilir.

Bankanin Calismasi

Madde 11 - Banka aciimasi talebinde bulunan saglik kurulusunun ve Doku kaynadi
merkezlerinin yoéneticilerinin idari amiri bankanin bu ydnerge tarafindan belirlenen faaliyetlerini
kolaylastirmak ve faaliyetlerinin devamini saglamak zorundadir.

Bankalarin her giin 24 saat faaliyet gostermeleri gereklidir. Biinyesinde bulundugu kurulustaki
ve isbirligi yaptigi doku kaynadi merkezindeki her potansiyel verici adayini incelemek ve verici
olma sartlarina sahipse doku almak zorundadir. Doku temini Bankanin bagh oldugu saglik
kuruluslarinin doku ihtiyac ile kisitl olamaz. Bulundugu bélgedeki tim nakil merkezlerine doku
temin etmelidir. Bunu saglamak icin illerin saglik mudurleri illerindeki tim morglarin aciimasi,
doku alimi igin diizenlenmesi konusunda sorumludur. Ilgili kurum yéneticilerine bunun temini
icin gerekli yazili uyariyi yaparlar.

Bankanin Tibbi Standartlari

Madde 12 - **Tibbi standartlar; g6z naklinde kullanilacak tim dokularin vericilerinin tibbi
acidan arastirilmasi, dokularin alinmasi, incelenmesi, saklanmasi ve dagitimi ile ilgili beceri,
kalite ve etik kurallarini igerir. Bankalarda uyulmasi gerekli tibbi standartlar Kurul tarafindan
olusturulur ve bu standartlar yillik olagan toplantilarinda gézden gegirilir. Yapilacak degisiklikler
tim bankalara iletilir. Her banka Kurul tarafindan belirlenen ve Bakanlikca onaylanan tibbi
standartlara gore faaliyet géstermek zorundadir.

Bankalarin Finansmani



Madde 13 - **Bankalarin kurulusu ve faaliyeti icin gerekli mali ihtiyaclari; bankanin bagh
oldugu kurum/kurulus tarafindan karsilanir.

Bankalarin Faaliyetlerinin Izlenmesi ve Denetimi

Madde 14 -**Bankalarda tibbi standartlarin uygulanmasinda sirekliligi saglamak amaciyla;
Kuruldan iki temsilcisi ve Bakanlik Tedavi Hizmetleri Genel Mudirliginden bir temsilci olmak
Uzere olusturulan denetim ekibi tarafindan iki yilda bir kere veya Bakanlik gerekli gérdiginde
banka yerinde denetlenir. Denetim ekibince hazirlanan rapor Kurula sunulur. Bankanin
faaliyetlerine iliskin denetim raporlari Kurulca degerlendirilir. Bankalarin acilma izinlerine ait
niteliklerini kaybetmeleri, tibbi standartlar yoniinden uygulamada yetersiz kalmalari ve iki yil
Ust Gste; bir yilda cerrahiye uygun 40'in altinda kornea dokusu temin etmeleri durumunda,
ilgili bankalar ikinci bir degerlendirmeye alinir. Kurulun da gorisi alinarak Bakanlikca gerekli
gorilmesi halinde bu durumdaki bankalarin faaliyetleri durdurulur.

Kayitlar

Madde 15 - Bankalarda doku alinan her verici ile ilgili kayitlarin tutulmasi zorunludur. Tim
bankalarda Kurul tarafindan hazirlanan tek tip kayit formu kullanilir. (Ek-1) Banka kayitlarinda
gizlilik esastir. Banka kayitlari Bakanlk ve merkezin bulundugu kurum amiri tarafindan
denetlenir.

Yillik Rapor

Madde 16 - Banka 6 aylik dénemlerle istatistik verilerini Bakanlida géndermekle ytukimludur.
Bu veriler, Bakanlk tarafindan yillik rapor olarak yayinlanir ve Kurulun Ocak ay! toplantisinda
gorusalur.

UCUNCU BOLUM
Doku Kaynagi Merkezi

Doku Kaynagi Merkezlerinin Olusturulmasi

Madde 17 - ** Blinyesinde banka bulunmayan, ancak doku kaynadi niteliginde olan tim
kamu ve 06zel hastanelerden doku alimi ve toplanmasi, hastanenin isbirligi yaptigi banka
aracihdi ile yapilir. Bankalarin doku alacagi doku kaynadi merkezleri Bakanlkga belirlenerek
duyurulur.

Doku Kaynagi Merkezinin Calismasi

Madde 18 - Doku kaynadi merkezinden alinan doku incelenmesi ve saklanmasi igin bankaya
gonderilir. Dokunun nakil igin kullanilmasi bankanin uygunluk onay! ile mimkin olur.
Doku aliminin, doku kaynadi merkezinden tibbi standartlara goére alinmasindan banka
sorumludur. Banka kendi ekibi ile veya o merkezde bir ekip kurarak verici takibi ve doku alimi
yapar. Doku Kaynagi Merkezinden alinan dokulara ait verici kayitlari bankada saklanir.
Doku Kaynadi merkezlerinde bashekimin goérevlendirdigi kisi veya kisiler tim o6lum vakalarini
6lima takiben hemen en hizli bicimde Bankaya bildirmek zorundadirlar.

Yilhk Rapor
Madde 19 -**Doku kaynadi merkezinden sadlanan doku ile ilgili sayisal veriler, bagli oldugu

banka tarafindan Bakanlia yilda iki kez, haziran ve aralik ayl sonunda Kurulun da gorisi
alinarak Bakanlikga hazirlanan formata uygun sekilde bildiriimek zorundadir.



DORDUNCU BOLUM
Doku Nakil Merkezi

Doku Nakil Merkezleri

Madde 20 - Doku nakli, bakanlik tarafindan faaliyeti onaylanmis, yatakli kamu kurum ve
kuruluslarla ve 6zel hastaneler blinyesinde, géz hastaliklari uzmani niteligini kazanmis bir
hekim tarafindan gerceklestirilebilir.

Kayitlar

Madde 21- Doku nakil merkezi, yapilan doku naklinin kimin tarafindan kime yapildigini ve
doku bilgi formunu (Ek-2) hastane kayitlarina gecirmek zorundadir.

Nakli yapan hekim nakil ile ilgili bilgileri (alicinin kimligi, nakil nedeni, nakil merkezi, nakil tarihi
gibi) dokuyu temin edecedi bankaya nakil 6ncesi ve sonrasi iletmek (Ek-3) ile yikimladur.

BESINCI BOLUM
Doku Dagitimi Ilkeleri

Bankadan Doku Talebi

Madde 22 - Bankadan doku talebi, doku nakli yapmak isteyen g6z hastaliklari hekimi
tarafindan yapilir. Hekim, alici kimligi ve hastalidi ile ilgili olarak bankaya basvuruda bulunur ve
bu basvuru banka kayitlarina alinir. Doku nakil merkezi veya nakli yapacak hekim ilindeki tek
bir bankadan ayni hasta igin sadece bir talepte bulunabilir.(Ek-4)

Doku Dagitimi Prensipleri

Madde 23 -**Bu Ydnerge hukimlerine gére bankada toplanan doku, Kurulun da goérisi
alinarak Bakanlikca hazirlanan Acil Nakil Endikasyon Listesine gore daditilir. Bu daditimdan
banka tibbi midirt sorumludur. Acil Nakil Endikasyon Listesine gore yapilan dagitimin disinda
bankada kalan dokular, éncelikle bankaya kornea kaynadi merkezi konumundaki kamu ve 6zel
hastanelere, bankaya sadladiklari doku miktari da goz 6nine alinarak % 80’'i kendisine geri
dondiridlmek kaydiyla, talep sirasina uygun olarak daditiir. Bankaya badlh merkezlerin
ihtiyacglari karsilandiktan sonra geriye kalan dokular ildeki diger nakil merkezlerine talep
sirasina gore gonderilir. Banka bulunmayan illerdeki nakil merkezleri de banka bulunan
illerdeki bankalardan doku talebinde bulunur.

Doku Kullanimi

Madde 24 - ** Banka dokuyu sadece doku nakil merkezine veya nakli yapacak hekime teslim
eder. Doku ile ilgili bilgiler nakli yapacak hekime banka tarafindan verilir ve dokunun 6zellikleri
hekim tarafindan kabul ediliyorsa doku gdnderilir. Doku teslim edildikten sonra dokunun
korunmasi ile ilgili tUm sorumluluk doku nakil merkezine aittir. Dokunun bankaya iadesi ancak
dokunun niteliklerinin bozulmadiginin banka tarafindan belirlenmesi ve iade nedeninin ve
alictya nakil yapilamayacadinin belgelenmesi durumunda mumkindir. Ahlc icin 6zellikleri
belirtilerek talep edilen doku kullanilamadigi durumlarda bankadan onay alinmak kaydiyla nakil
merkezindeki bir sonraki sirada yer alan hastaya kullanilir.

Dokunun Imhasi

Madde 25- Nakil igin uygun olmayan doku, imha gerekgesi ile ilgili bir rapor hazirlanarak imha
edilebilir. Verici ile ilgili kayitlara ilave edilecek imha raporu laboratuvar ydneticisi tarafindan
yazilmal ve banka tibbi miduri tarafindan onaylanmali ve arsivde saklanmalidir.

Dokunun Nakil Disi Nedenlerle Kullanilmasi



Madde 26 - Bankada nakil icin uygun gérilmeyen dokular egitim ve arastirma amaci ile
kullanilabilir veya bu amacla talepte bulunan egitim kurum ve laboratuvarlara doku yollanabilir.
Dokunun hangi amac icin kullanildigina ve kime teslim edildigine dair bilgiler ile ilgili kayit
tutulmasi gereklidir. Kullanilamayan dokulara ait bilgiler bankaya bildirilir.

**Dagitimin Denetlenmesi
Madde 27 - ** Bakanlik gerek gordiginde banka doku dagitimini denetler.
Yurt Disi iliskiler

Madde 28- ** Bankalar, bilgi ve becerilerini gelistirmek igin yurt disindaki baska bankacilik
sistemleri ile bilgi alisverisi dizeyinde iliskiye girebilirler.

Bankalarin diger Ulkelerdeki bankalardan doku getirtmesi ve bankalarin yurtdisina doku
gbndermesi Bakanlk onayi ile gergeklestirilir.

Kornea ithalatinda asadidaki usul ve esaslar uygulanir.

a) Hekim ya da ilgili hastane yurt igindeki g6z bankalarindan birine hastanin tanisi ve
kimlik bilgilerini belirterek bagvurur.

b) Bir ay icinde yurt icindeki bankalardan kornea temin edilemezse, banka
tarafindan Avrupa ve Amerika Birlesik Devletleri G6z Bankalari Birligine lye bankalardan
birisinden ithal edilebilir.

c) Yurt disindan getirilen korneanin, kime, ne icin getirildigi ve yurt ici goz
bankalarindan saglanamadigina dair belgeler Bakanhk Tedavi Hizmetleri Genel Mudurligine
aylhk olarak génderilir.

¢) Kornea ihtiyacinin yurt icindeki bankalardan karsilanmasi konusundaki yetersizlikler
ve nakil bekleyen hasta sayisinda ciddi bir artis olmasi gibi nedenlerle (lke genelinde ithalat
zorunlulugunun dodgdugu durumlarda Bakanlikca, herhangi bir kamu kurumuna veya bir
bankaya belirli sayr veya belirli bir zaman arali§i icerisinde kornea ithalati yetkisi verilebilir.
Iithalat yetkisinin banka haricindeki bir kamu kurumuna verildi§i durumlarda, ithal edilen
kornealarin Ulke icerisinde dagitim yetkisi Bakanlikca bir bankaya verilir.

d) ithal edilen korneanin tim belgeleri Banka tarafindan bes yil siire ile saklanir. Kornea
nakli yapilan hastanede, ameliyatla ilgili belgeler kayitlarda tutulur ve on yil sire ile saklanir.
Bunlara uymayan ilgililer hakkinda genel hikiimlere gére islem yapilir.

ALTINCI BOLUM
Son Hiikiimler

Yasaklar

Madde 29 - Bu y6nerge ile belirtilen niteliklere ve kosullara sahip olmayan ve Bakanliktan
acilma izni almamis bankalarin faaliyet géstermeleri yasaktir.

Doku alimi sadece bankalarca yapilabilir ve bankalarca dagitimi yapilmamis dokunun nakil igin
kullanilmasi yasaktir. Bu yasaklara uymadigi saptananlarin faaliyetleri bakanlikga durdurulur ve
haklarinda Kanun’un ilgili hikimleri uygulanir.

Gegici Madde

Madde 30 - 01.06.2000 tarihli ve 24066 sayili Resmi Gazetede yayinlanarak ylrtrltige giren
Organ ve Doku Nakli Hizmetleri Yonetmeliginden once faaliyet gosteren Bankalar en geg bir yil
icerisinde bu Ydonergeye uygun hale getirilir.



(02.10.2003 tarih ve 10487 sayili Makam Onayi ile degistirilmistir)

Madde 31- Yonergenin 29'uncu maddesi 01.01.2005 tarihinde islerlik kazanacaktir.
Yariirlik

Madde 32- Bu yonerge yayimi tarihinde yirurlige girer.

Yiiriitme

Madde 33- Bu ydnerge hikimlerini Saghk Bakani yaratar.



