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YONETMELIK / Giincelleme 4.12.2009

Saglik Bakanligindan:
KAN VE KAN URUNLERI YONETMELIGI

BIRINCi BOLUM
Amag, Kapsam, Dayanak ve Tamimlar

Amacg

MADDE 1 — (1) Bu Yonetmeligin amaci, transfiizyon merkezi, kan bagis1 merkezi ve bdlge kan merkezlerinin
kurulmasi, cihaz, malzeme ve personel standartlarinin belirlenmesi, birbirleriyle olan iliskileri ile ¢alisma usil ve esaslarinin
tespiti, uygulayacaklar kalite glivence programlarina dair ustll ve esaslar, ruhsat alinmasi ile bedelleri ve iptaline iliskin usil
ve esaslar ile Kan ve Kan Uriinleri Kurulunun ¢alisma usil ve esaslarini belirlemektir.

Kapsam

MADDE 2 — (1) Bu Yoénetmelik, kan ve kan bilesenleri ile ilgili faaliyetlerde bulunan biitiin kamu kurum ve
kuruluglarini, gergek ve 6zel hukuk tiizel kisilerini kapsar.

(2) Bu Yonetmeligin uygulanmasinda 9/1/2007 tarihli ve 26398 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Tibbi Cihaz
Yonetmeligi ile 9/1/2007 tarihli ve 26398 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Viicut Disinda Kullanilan Tibbi Tani Cihazlari
Yonetmeligi hiikiimleri saklidir.

(3) Insan kani ve plazmasindan endiistriyel yontemlerle kamu ya da 6zel kurumlar tarafindan elde edilen ve dzellikle
albumin, immiinoglobulin ve koagiilasyon faktorleri gibi iiriinleri iceren kan bilesenlerine dayali tibbi {iriinler, kan, kdk
hiicreleri bu Yonetmeligin kapsami disindadir.

Dayanak

MADDE 3 — (1) Bu Yénetmelik 11/4/2007 tarihli ve 5624 sayili Kan ve Kan Uriinleri Kanununun 7 nci maddesi ile
13/12/1983 tarihli ve 181 sayili Saglik Bakanlhiginin Teskilat ve Gorevleri Hakkinda Kanun Hiikmiinde Kararnamenin 43
iincli maddesine dayanilarak hazirlanmustir.

Tammlar ve kisaltmalar

MADDE 4 — (1) Bu Yo6netmelikte gegen;

a) Alict: Kendisine kan ya da kan bilesenleri transfiize edilen kisiyi,

b) Bakan: Saglik Bakanini,

c) Bakanlik: Saglik Bakanligini,

¢) Bolge Kan Merkezi (BKM): Bakanligin belirleyecegi bolgelerde kurulan, kendi bolgesindeki kan bagis ve
transfiizyon merkezleri ile isbirligi i¢inde ¢alisan, sorumlu oldugu bdlgenin kan ihtiyacini karsilayacak kapasitede olan, kan
bankacilig: ile ilgili biitiin is ve islemlerin yapilabildigi en kapsamli birimi,

d) Dagitim: Kan ve kan bilesenlerinin imalatgiya, transfiizyon merkezlerine sunulmasini (kan ve kan bilesenlerinin
transfiizyon amacli olarak verilmesini kapsamaz),

¢) Hemovijilans: Kan bagiscis1 veya alicilarda ortaya ¢ikan beklenmedik veya siddetli yan etki ya da olaylar ile kan
bagis¢ilariin epidemiyolojik takibinin saglandig1 prosediir biitiiniin,

f) Hizmet birimi: Transfiizyon merkezi, kan bagis1 merkezi ve bolge kan merkezlerini,

g) Istenmeyen ciddi olay (ICO): Kan veya kan bilesenlerinin toplanmasi, test edilmesi, islenmesi, depolanmasi veya
dagitimryla ilgili olarak ortaya ¢ikan ve bu durumdan etkilenen kan-kan bilesenlerinin transfiizyonu sonucu hastalarda 6liime
veya hayati tehlikeye, kalict ve belirgin sakatliga veya is gdrmezlige veya hastaneye yatma veya hastanede kalma siiresinin
uzamasina neden olabilen istenmeyen olay1,

&) Istenmeyen ciddi etki (ICE): Kan ve kan bilesenlerinin toplanmasi veya transfiizyonu ile ilgili olarak bagis¢ilarda
veya hastalarda 6liime veya hayati tehlikeye, kalic1 ve belirgin sakatlifa veya is gérmezlige veya hastaneye yatma veya
hastanede kalma siiresinin uzamasina neden olabilen istenmeyen etkiyi,

h) Izlenebilirlik: Bagiscidan alinan her bir iinite kan ya da kan bileseninin son varis yerine kadar ve bunun tersi
yoniindeki izleme yetenegini,

1) Kalite giivencesi: Kullanim amacina uygun olarak kan ve kan bilesenlerinin gerekli kalitede oldugunu garanti etme
amactyla kan toplanmasindan dagitimina kadar yapilan tiim faaliyetleri,

i) Kalite kontrol: Kalite gereklerini yerine getirmek iizere odaklanan kalite sisteminin bir pargasini,

j) Kalite sistemi: Kalite yonetiminin uygulanmasi i¢in kurumsal yapi, sorumluluklar, prosediirler, islemler ve
kaynaklari,

k) Kalite yonetimi: Hizmet birimi icerisinde tliim seviyelerdeki kaliteye iliskin olmak tizere bir organizasyonun
yonlendirilmesi ve kontrol edilmesi i¢in koordine edilen faaliyetleri,
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1) Kan: Transfiizyon veya imalat amaciyla vericiden alinan ve islenen tam kani,

m) Kan bagiscisi: Tam kan veya bilesenlerini veren kisiyi,

n) Kan bagisi: Tam kan veya kan bilesenleri verme islemini,

0) Kan Bagisi Merkezi (KBM): Bagis¢idan kan alan, isleyis yoniinden bolge kan merkezine bagli olarak calisan
birimi,

0) Kan bileseninin serbest birakilmasi: Hazirlanmis bir kan bilesenin serbest birakma niteliklerini kargilamasini
saglayacak sistemlerin ve prosediirlerin kullanimi ile bir kan bilegeninin karantina durumundan ¢ikarilmasini saglayan siireci,

p) Kan bilesenleri: Dogrudan, aferez veya diger yontemlerle tam kandan elde edilen eritrosit, trombosit, graniilosit
suspansiyonlari gibi hiicresel kan bilesenleri ile plazmayi,

r) Kan iiriinleri: Kandan elde edilen kan bilesenleri ve plazma iiriinlerini,

s) Kanun: 11/4/2007 tarihli ve 5624 sayili Kan ve Kan Uriinleri Kanununu,

s) Kaynagini bulma: Bir alicidaki transfiizyonla ilgili istenmeyen etki siiphesi raporuna istinaden, siipheli verici ya da
vericilere ulagilmast amaciyla yapilan arastirmayi,

t) Kurul: Kan ve Kan Uriinleri Kurulunu,

u) Otolog transflizyon: Verici ve alicinin ayni kigi olmasi durumunda, dnceden alinmak suretiyle kisinin kendi kan
veya kan bilesenlerinin kullanildig: transfiizyon seklini,

{i) Plazma iiriinleri: Insan plazmasinin islenmesi suretiyle elde edilen tedavi maksatl biitiin {iriinleri,

v) Raporlama kurulusu: Yetkili otoriteye istenmeyen ciddi etki ve/veya olaylart rapor eden hizmet birimini,

y) Rehber: Kan ve Kan Uriinleri Kurulu tarafindan hazirlanip her y1l revize edilen kan bankacilig1 ve transfiizyon
uygulamalar1 konusunda standart ve gerekliliklerin tanimlandig yazili dokiimant,

z) Ret: Kan veya kan bilesenleri bagis¢isinin uygunlugunun siirekli veya gegici olarak askiya alinmasini,

aa) Serbest birakilma: Kan ve kan bileseninin transfiizyona uygun, kullanima hazir hale gelerek ¢ikisinin
yapilabilecegini,

bb) Standart: Karsilastirma i¢in ihtiya¢ duyulan gerekleri,

cc) Tam kan: Kan bagis¢isindan transfiizyon igin veya islenerek yeni {iriinler elde etmek {izere alinan ve uygun bir
antikoagiilan madde ile karigtirilmig ve higbir ayrim iglemine tabi tutulmamis insan kanini,

¢¢) Tesisler: Kan yada kan bilesenlerinin teslim edilebilecegi hastaneler, imalatgilar ve biyo-medikal arastirma
enstitiilerini,

dd) Transflizyon: Saglik sorunu sebebiyle ihtiyaci olan hastaya tam kan ya da kan bileseni naklini,

ee) Transflizyon Merkezi (TM): Acil durumlar disinda kan bagiscisindan kan alma yetkisi olmayan, temin edilen kan
veya bilesenini transfiizyon igin ¢apraz karsilastirma ve gerek duyulan diger testleri yaparak hastalara kullanilmasi amactyla
hazirlayan birimi,

ff) Yazili prosediirler: Belirlenmis olan faaliyetlerin nasil yiiriitiilecegini anlatan kontrol edilmis dokiimanlar1

ifade eder.

IKINCi BOLUM
Genel Esaslar, Kan ve Kan Uriinleri Kurulu

Goniilliiliik esas1

MADDE 5 — (1) Kan ve kan bilesenleri ve {irlinlerinin temininde karsiliksiz, goniillii ve diizenli bagis esastir. Ancak
mali karsilik anlamina gelmeyecek sekilde kan bagig¢isini tesvik edici uygulamalar miistesnadir.

(2) Hizmet birimleri kendi yetki ve sorumluluklarinda olmak sart1 ile; karsiliksiz, goniillii ve diizenli bagisi tesvik
etmek amaciyla, kamu yararina hizmette bulunan kurumlarla igbirligi i¢inde ve Bakanlig1 bilgilendirerek ¢esitli kampanyalar
ve egitim toplantilar1 diizenleyebilir. Ancak bu faaliyetler kesinlikle ticari ama¢ ve muhteva igeremez.

Gorev ve sorumluluklar

MADDE 6 — (1) Kan ve kan tirlinleri ile ilgili hizmetlerin planlanmasi, yiiriitiilmesinin izlenmesi, hizmet birimlerinin
acilmasi ve denetlenmesi hususlarinda Bakanlik yetkili ve sorumludur.

(2) Yurt iginde toplanan plazmanin iiriin {iretimi amaciyla yurt i¢inde ve yurt disinda degerlendirilmesi veya iiriin
iretimi amactyla yurt disindan plazma getirilmesi igin gerekli izin Bakanlik¢a verilir.

(3) Bakanlik, kan ve kan iriinleri konusunda yapacagi ¢alismalarda gerekli bilimsel destegi saglamak iizere Kan ve
Kan Uriinleri Kurulunu olusturur.

(4) Bakanlik gerektiginde bilimsel ve danisman nitelikli komisyonlar olusturur. Komisyonlar, kendi ¢aligma usul ve
esaslarini belirler.

(5) Kan ve kan bilegenlerinin bagisgidan temininden alictya verilmesine kadar bagis¢1 ve alicinin sagliginin tehlikeye
diislirilmemesi, tibbi risklere karsi korunmasi, transflizyonun giivenle yapilmasi, transfiizyon sonrasi bagis¢r ve alicinin
izlenmesi ilgili hizmet biriminin gérevidir.

(6) Kan ve kan bilesenlerinin alinmasi, test edilmesi, islenmesi, depolanmasi, kullanilir hale getirilmesi, kullanima
sunulmasi, dagitilmasi ve transfiizyon uygulamalarinin geri bildiriminin izlenmesi, ilgili hizmet biriminin sorumlulugundadir.
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(7) Hizmet birimlerinin rehberde belirlenen faaliyetleri yazili veya elektronik ortamda kaydedilir ve 15 yil saklanir.
Bagiscilarin temel test sonuglart elektronik ortamda 30 yil saklanir. Saklanmasi zorunlu kayit igerikleri EK-6’da belirtilen
sekilde diizenlenir. Bagig¢1 sahit numuneleri 1 yildan az olmamak sartiyla rehberde belirlenen sekilde ve siirede saklanir.

(8) Hizmet birimleri, bagis¢1 kisisel bilgilerini korumak, iigiincli kisilere vermemek, basina agiklamamak ile
yikiimliidiir. Her hizmet biriminin veri giivenligi ile iligkili usul ve esaslar1 bulunur ve bilgilerin korunma ve/veya
aciklanmasi bu usul ve esaslara uygun olarak yapilir.

(9) Hizmet birimleri bagise1 bilgilendirilmesinden sorumludur.

(10) Kan, kan bilesenleri ve iiriinlerinin bagig¢idan alinmasi ve aliciya transfiizyonu hekim sorumlulugu ve denetimi
altinda yapulir.

(11) Hizmet birimleri faaliyetlerini kalite yonetim sistemi ¢er¢evesinde yiiriitiir.

(12) BKM’ler olaganiistii haller ile sikiydnetim, seferberlik ve savas halinde gerekebilecek kan ve kan iirlinleri ile
bunlar i¢in gerekli malzemenin temini ve iilke ¢apinda stoklanmasini Bakanligin planlamasi ¢ergevesinde organize eder.

Kurulun tegkili, caliyma usul ve esaslari

MADDE 7 — (1) Kan ve Kan Uriinleri Kurulu Bakanlik ilgili birim amiri baskanliginda; kan, kan iiriinleri ve kan
bankacilig1 ve transfiizyon tibbr alaninda yaptig1 ¢aligmalarla alaninda temayiiz etmis uzman hekimler veya bu konularda
lisansiistii egitim yapmus kisiler arasindan Bakan tarafindan segilen yedi iiye olmak iizere toplam sekiz kisiden olusur. Uyeler
iki yilligina secilir. Siiresi dolan iiye tekrar segilebilir.

(2) Bakanlik, gerektiginde Tiirk Silahli Kuvvetleri, Universiteler ve Tiirkiye Kizilay Dernegi ile kan bankacilig1 ve
transfiizyon tibbi alaninda faaliyet gosteren sivil toplum kuruluslarinin goriislerine basvurmak iizere Kurula uzman davet
eder.

(3) Segilmis tiyelerden, gegerli bir mazereti olmaksizin {iyelik siiresi igerisinde st iiste iki defa toplantilara
katilmayanlarin iyeligi diiser, {iyeligi diisen iiye yerine bir ay icerisinde baska bir iiye segilir.

(4) Kurul, yilda en az dort defa olagan toplanti yapar. Bakanlik, gerekli hallerde Kurulu olagan toplantilart diginda da
toplantiya davet eder. Toplanti1 daveti; toplanti tarihi, yeri ve giindemi ile birlikte Bakanlik tarafindan 6nceden iyelere
bildirilir.

(5) Toplantiya istirak eden liyelerin salt cogunlugunun kabulii ile Kurul, gorevleri ile ilgili olmak kaydiyla, toplanti
giindemi digindaki konular hakkinda da goriisme yapar ve karar alir.

(6) Kurul, iiye tam sayisinin salt gogunlugunun katilimi ile toplanir ve kararlart oy ¢oklugu ile alir. Oylarda esitlik
olmasi halinde, Baskanin taraf oldugu goriis kararlastirilmis sayilir. Kurul kararlari, toplanti tutanagi haline getirilir ve
toplantiya katilan iiyelerce imzalanir. Karara muhalif olanlar serh koymak suretiyle kararlari imzalar. Muhalif goriis
gerekeesinin karar altinda veya ekinde belirtilmesi zorunludur.

(7) Konu ile ilgili Komisyonlarin faaliyet raporlar1 kurul tarafindan denetlenir.

(8) Kurulun sekretarya hizmetleri Bakanlik ilgili birimlerince yiiriitiilir.

Kurulun gorevleri

MADDE 8 — (1) Kurulun gérevleri sunlardir:

a) Ulusal kan politikasinin ve bu politikanin yiiriitilmesini saglayacak olan kan programinin olusturulmasi,
gelistirilmesi ve uygulanmasi konularinda bilimsel goriis olusturmak,

b) Hizmet birimlerinin agilmalari, faaliyetleri ve denetlenmeleri ile ilgili goriis belirtmek, ¢alisma alani ile ilgili
miinazarali uygulamalarda bilimsel goriis destegi saglamak,

¢) Kan ve kan bilesenlerinin giivenlik ve kalitesinin artirilmasi, bilimsel ve teknik ilerlemeleri kapsayacak uygulama
rehberlerinin hazirlanmasi, yenilenmesi ve gelistirilmesi ile kan bankacilig1 ve transfiizyonla ilgili tibbi konulardaki ¢alisma
ve uygulamalarmn gelistirilmesini saglamak, sorunlara ¢dziim iiretmek ve yasal diizenlemelere yansitilmasini saglamak
amaciyla tavsiye kararlari almak.

UCUNCU BOLUM
Hizmet Birimleri, Kan Temini ve Kullanimi

Bolge Kan Merkezi

MADDE 9 — (1) Bolge Kan Merkezi; Bakanligin belirleyecegi bolgelerde kurulan, kendi bdlgesindeki kan bagis ve
transfiizyon merkezleri ile igbirligi iginde caligan, sorumlu oldugu bdlgenin kan ihtiyacini karsilayacak kapasitede olan, kan
bankacilig ile ilgili tiim is ve islemlerin yapilabildigi en kapsamli hizmet birimi olup kesintisiz hizmet verir.

(2) Bakanlik, bdlgenin cografi, niifus, ulasim ve iklim sartlarini géz Oniine alarak BKM’nin sorumluluk alanini
belirler. Belirlenen hizmet bélgesinde bir BKM kurulmasi esastir. Ancak, Bakanlik¢a gerekli goriilmesi halinde ayni bélgede
birden fazla BKM de kurulabilir.
ikinci fikranin ikinci ciimlesi 4 Aralik 2009 Tarih ve 27422 sayih R.G. ile degistirilmistir.

a) Sorumluluk alani i¢inde kan bagis organizasyonu, kan ve kan iiriinlerinin toplanmasi, test edilmesi, hazirlanmasi,
depolanmasi ve dagitimu ile ilgili tiim faaliyetlerden, transfiizyon merkezleri tarafindan génderilen transfiizyonun takibi ile
ilgili verilerin degerlendirilmesinden ve kendi alani i¢inde gerekli diizenlemeleri yapmaktan sorumludur.
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b) Tanimlanmis hizmet bolgesi i¢inden aktif bagis¢1 organizasyonu planlayarak kan bagis¢ilarini saglar. Yeterli kan
ve kan bilegenlerinin saglanmasi i¢in diger BKM ile isbirligi yapar.

(c) Kendine baglh KBM agar. Bu merkezlerin ¢calisma sartlart ve isletilmesinden sorumludur.

(c) bendi 4 Aralik 2009 Tarih ve 27422 sayili R.G. ile degistirilmistir.

¢) Transfiizyon amagli bagis aferez iinitesi agma ve isletme yetkisi miinhasiran sorumlulugundadir.

d) Uriin elde etmek igin plazma toplama amagch plazma aferez iinitesini bakanlhk onayi ile kurar.

e) TM ile rehberde ana hatlar belirtilen protokol imzalar.

f) Sorumluluk alani igindeki transfiizyon merkezlerinin ihtiya¢ duydugu kan ve kan bilesenlerini saglamak,
protokolde belirtilen kritik stok seviyesini takip etmek, stoklanan kan miktarini1 kritik stok seviyesi altina diigiirmemek igin
TM’nin talebini kargilamakla yiikiimliidiir.

(c) bendi 4 Aralik 2009 Tarih ve 27422 sayili R.G. ile degistirilmistir. (2. ciimle yiiriirliikten kaldirilmistir)

g) Sorumluluk alani i¢indeki TM’nce talep edilen, gesitleri, standartlari ve hazirlama yontemleri rehberde tanimlanan
kan bilesenlerini hazirlamakla yiikiimliidiir.

g) TM’nin talebi dogrultusunda otolog transfiizyon uygulamasi i¢in hastadan ameliyat Oncesi kan alim ve
depolanmas: sartlarini saglar ve uygular.

h) Sorumluluk alani igindeki transfiizyon merkezlerinde kalite ve protokol gerekleri yoniinden uygunsuzluk tespit
edilmesi halinde durumu Bakanliga bildirir.

1) Kan ve kan bilesenleri konusunda arastirma ve gelistirme faaliyetleri yiiriitiir. Sorumluluk alani i¢indeki KBM
kalite kontrol programlarini izler.

i) Personelinin hizmet i¢i egitimini planlar.

j) Bakanlik yazili onay1 ile kan bankacilig1 ve transfiizyon tibbi alaninda referans laboratuvari olarak caligir.

k) Sikiyonetim, seferberlik, savas ve dogal afetler ve Bakanligin gerekli gordiigii diger haller igin Bakanlik planina
uygun olarak kanin temini, depolanmasi ve dagitilmasini organize eder.

Transfiizyon Merkezi

MADDE 10 - (1) Transflizyon Merkezi; Acil durumlar disinda kan bagiscisindan kan alma yetkisi olmayan, kan ve
bilesenlerini bagli bulundugu BKM’den temin eden, transfiizyon i¢in ¢apraz karsilastirma ve gerek duyulan diger testleri
yaparak hastalarda kullanimi i¢in hazirlayan birimdir.

(2) Tiim yatakli tedavi kurumlari ile acil miidahale sartlarini tasiyan ve Bakanligin transflizyon uygulamasi igin
gerekli gordiigii saglik kuruluslart TM agar. TM;

a) Idarf agidan kendi kurumuna baglidir.

b) Gerekli olan her tiir kan ve kan bilesenini bagli oldugu BKM’ den aralarinda imzalanan protokole uygun olarak
saglar.

c) Bagl oldugu BKM’ne bu Yonetmeligin ilgili maddeleri uyarinca Bakanlik¢a diizenlenmis ruhsati protokol
sirasinda ibraz eder.

¢) BKM’ nin yiikiimliilikklerini yerine getirmemesi durumunu yazili olarak Bakanliga bildirir.

(3) Transfliizyon karari, uygulanmasi, takibi, istenmeyen etki/olaylarm bildirimi, dogrulanmasi ve tedavisi ile
hemovigilans agisindan rehberde tanimlanmus ilgili form ve verilerin diizenlenmesinden hastanin hekimi sorumludur.
Hastanelerde yapilan transfiizyon uygulamalarindan hastanin hekimi ile beraber hastane transfiizyon komiteleri de
sorumludur. Transflizyon merkezi transfiizyonun takibi ile ilgili verilerin toplanmasindan, degerlendirilmesinden ve
Bakanliga ve bagli oldugu BKM’ne iletilmesinden sorumludur.

(4) Acil transfiizyon gerektiren durumlarda miidavi hekim tarafindan bildirilen transfiizyon ihtiyaci transfiizyon
merkezi stoklarindan karsilanir. TM bu talebi karsilayamadigr durumlarda BKM’den acil talepte bulunur. BKM’ nin TM” ne
uygun kan veya kan bilesenini karsilayamamasi halinde BKM’ den acil durum onayi en hizli iletisim vasitasi ile alinir. Bu
durumda kan TM’nde alinir. Gerekli testler acil sartlarda c¢alistlir. Yapilan testlerle ilgili sorumluluk TM ye aittir. TM bu
uygulama ile ilgili bilgileri BKM’ ne iletmekle yiikiimliidiir.

Kan Bagis1 Merkezi

MADDE 11 — (1) Kan Bagisi Merkezi; Bagis¢idan kan alan, teknik ve idari igleyis yoniinden BKM’ne bagli olarak
calisan birimdir. Giivenli kan temini icin gerekli goriilen yerlerde BKM tarafindan agilan ve BKM’nin organize ettigi
goniilli, karsiliksiz ve diizenli bagiset organizasyonlarinda yer alan birimdir.

Hizmet birimi sorumlusu

MADDE 12 - (1) Asagidaki niteliklere sahip kisiler ruhsat bagvurusunda bulunmak iizere EK-1’de yer alan gerekli
bilgi ve belgeleri temin eder. Ruhsat alindiktan sonra kurumlari tarafindan hizmet biriminin sorumlusu olarak atanir. BKM ve
KBM sorumlusu tam giin siireyle ¢alisir. TM sorumlularina bu gorevlerini aksatmamak kayd: ile kurum idaresince ek
gorevler verilebilir.

a) Hizmet birimleri sorumlulart; Tiirkiye’de meslegini icra etme yetkisine sahip uzman tip doktoru veya Bakanlik¢a
verilen kan bankacilig1 ve transfiizyon tibb1 kursu sertifikasina sahip veya kan bankaciligi ve transfiizyon tibb1 konusunda
yiiksek lisans yapmis tip doktoru olmalidir.

Sayfa | 4



b) BKM laboratuvar sorumlusu; kendi uzmanlik dali miifredat programinda laboratuvar egitimi almis Tiirkiye’de
meslegini icra etme yetkisine sahip uzman tip doktoru olmalidir.

¢) BKM birim sorumlulari igin ruhsatlandirtlmig kan merkezlerinde en az 3 yil ¢alismis olmak sarti aranir.

(¢) TM ve KBM’ye birim sorumlusu olarak atanan tabiplerin, (a) bendindeki sartlar1 tasimamalari halinde birime
atanmalarini takip eden alt1 ay i¢cinde Bakanlik¢a verilen kan bankacilig1 ve transflizyon tibbr sertifikasi kursuna katilmalari
ve sertifika almalar1 zorunludur.

(¢) bendi 4 Aralik 2009 Tarih ve 27422 sayili R.G. ile degistirilmistir.

(2) Hizmet birimi sorumlusunun gdrevleri sunlardir:

a) Sorumlusu olacagi hizmet biriminin ruhsatlandirilmasi igin gerekli bilgi ve belgeleri temin etmek ve bagvuruda
bulunmak,

b) Hizmet biriminin kalite politikas1 dogrultusunda verimli, kaliteli, uyum ve igbirligi i¢inde ¢aligmasini saglamak,

¢) Hizmet birimindeki tiim ¢alismalarin yasal mevzuata, bagli oldugu kalite standartlarina ve standart isletim
prosediirlerine uygun olarak yiiriitiilmesini saglamak ve ¢aligmalar1 belirtilen ¢ergevede denetlemek,

¢) Hizmet biriminde yiiriitiilen tiim faaliyetlerle ilgili gerekli koordinasyonu saglamak,

d) Hizmet birimi ve kendine bagli birimlerin ihtiyaglarini tespit etmek ve giderilmesini saglamak,

e) Hizmet biriminde dokiimantasyon ve kayitlarin tutulmasini, hemovigilans kapsaminda izlenebilirligi, istenmeyen
ciddi olay ve etkilerin bildiriminin yapilmasini saglamak,

f) Personel egitimine yonelik gerekli caligmalart yapmak,

g) Hizmet biriminin bir 6nceki yila ait ¢alisma raporunu hazirlamak ve bir sonraki yilin hedeflerini belirleyerek
¢alisma programini projelendirip uygulamak,

&) Ust yonetim tarafindan incelenmesi istenen konular hakkinda inceleme ve arastirma yapmak, rapor hazirlamak,
gOriis bildirmek,

h) Personelin sicil, disiplin isleri ve &zliik haklarini bagli oldugu personel ve disiplin yonetmeligi hiikiimlerine gore
izlemek ve yerine getirilmesini saglamak,

1) Mevzuat ve bilimsel gelismeleri izlemek, yeni bilgi ve teknikleri ¢alismalara yansitarak kurumun gelistirilmesi ve
hizmet kalitesinin artirilmasini saglamak.

Hizmet birimi personeli

MADDE 13 - (1) Hizmet birimi faaliyet alan1 kapsaminda kan ve kan bilesenlerinin toplanmasi, test edilmesi,
islenmesi, depolanmasi, dagitilmasi, kayitlarin tutulmasi ve degerlendirilmesi konularinda dogrudan gorev alan yeterli sayida
uygun egitim almig, deneyimli personel bulundurur. Her hizmet biriminde;

a) 12 nci maddede tanimlanmis niteliklere sahip sorumlu,

b) Teknik, idari ve kalite konularindan sorumlu personel,

¢) Hizmet biriminin kapasitesine gore yeterli sayida teknik, idari ve kalite personeli, bulunur.

(2) Hizmet birimi personelinin gérev ve sorumluluklar1 rehberde tanimlanir. Personel rehberde belirtilen niteliklere
sahip olmalidir.

(3) Hizmet birimi personelinin egitimi yonetim tarafindan planlanir, egitim programinin igerigi belirlenir ve kayitlari
tutulur. Personel yeterliligi, diizenli olarak degerlendirilir ve kayitlari tutulur.

(4) Biyoemniyet ve hijyen talimatlar1 10/6/2004 tarihli ve 25488 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Biyolojik
Etkenlere Maruziyet Risklerinin Onlenmesi Hakkinda Yonetmelige gére uygulanir.

Hizmet birimi binasi, béliimler, ekipman ve materyal

MADDE 14 - (1) Hizmet birimi, EK-2 “hizmet birimi i¢in ruhsat basvuru formunda” belirtilen hizmet birimi
faaliyetleri i¢in gerekli boliimleri, ekipman ve materyalleri giincellenmis rehbere gore bulundurmak zorundadir.

(2) Hizmet birimi binasi; mobil alanlar dahil hata riskini en aza indirecek sekilde, isleyis mantigina ve faaliyetlere
uygun sirada diizenlenir ve devamlilig1 saglanir. Kontaminasyon riskinin asgari diizeye diigiiriilmesi i¢in etkin, temizlik ve
bakim olanag: bulunur.

(3) Hizmet birimi rehberde tanimlanan boliimlerden olusur. Bu bdliimlerden:

a) Kan alma salonu; Bagis¢idan giivenli kan almak iizere ayrilmig, adverse reaksiyon goriilen bagis¢ilarin ilk
tedavilerinin yapilmasina uygun olarak donatilmig ve islem sirasindaki hatalarin 6nlenmesi i¢in gerek bagisci, gerekse
personelin giivenligini saglayacak bigimde diizenlenmis salondur. Kan alma Oncesinde gizli goériigmelerin ve uygunluk
degerlendirmelerinin yapilabilecegi diger faaliyet alanlarindan ayri bir alan bulunur.

b) Test ve isleme alanlari; giivenli kanin hazirlanmasi igin gerekli her tiirli testin ¢alisilmasi, kan ve kan
bilesenlerinin islenmesi i¢in ayri olarak diizenlenmis, yalnizca yetkili personelin erigebilecegi laboratuvar alanidir.

c¢) Saklama alani; farkli kan ve kan bilesenleri ile gerekli materyallerin uygun sartlarda, giivenli ve ayri bir sekilde
saklanmasini saglar. Ekipman arizasi ya da gii¢ kesintisine kars1 gerekli 6nlemler alinir.

¢) Tibbi Atik depolama alan; atiklarin giivenli bir sekilde depolanmast i¢in bir alandir.

(4) Hizmet biriminde ekipman ve materyal;

a) Bagise1, personel ve kan ve kan triinlerine karsi riskleri en aza indirecek sekilde segilir.

b) Kullanim amacina uygun olarak valide ve kalibre edilir, siirekliligi saglanir.
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¢) Isleyis talimati hazirlanarak gerekli kayitlar1 kalite sistemine uygun sekilde tutulur.

¢) Envanter kayitlari tutulur ve en az 10 yil siire ile saklanir.

d) Bilgisayarli sistemlerde giivenilirligi saglamak amaciyla yazilim, donanim ve yedekleme prosediirleri kurulum
asamasinda ve diizenli aralarla kontrol edilir. Donanim ve yazilim, izin verilmemis kullanim ve degisikliklere karsi korunur.
Yedekleme prosediirii, veri kaybini ve veriye gelebilecek zarari 6nler.

Kalite sistemi

MADDE 15 — (1) Hizmet biriminde kalite sisteminin kurulmasi ve yiiriitiilmesi esaslari sunlardur:

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

b) Kalite sistemi; kalite yonetimi, kalite gilivencesi, siirekli kalite gelisimi, personel, bina ve ekipman,
dokiimantasyon, toplama, test etme ve isleme, depolama, dagitim, kalite kontrol, kan bilesenlerinin geri ¢ekilmesi, mali
denetim, kontrat yonetimi, uygunsuzluk ve i¢ denetimi igerir.

¢) Kalite sistemi, tiim islemlerin standart ve spesifikasyonlara uygun olarak yerine getirilmesini saglar. Yonetim
diizenli araliklarla sistemin etkinligini gézden gegirir ve gerektiginde diizeltici dnlemler alir.

(2) Hizmet birimleri ulusal ya da uluslar arasi bir sistemle kalite giivencelerini destekler. Bu sistem dahilinde
prosediirler, binalar ve ekipman kullanilmadan 6nce valide edilir.

(3) Test ve siiregler sunlardir:

a) Bagis¢inin uygunlugu: Giivenli kanin saglanmasi icin, bagis¢t secimi ve bagiset sorgulamasinda Ek-4 ve Ek-5’de
belirtilen gereklere uygun prosediirler hazirlanir ve uygulanir. Goriisme, gizliligi saglayacak sekilde gergeklestirilir.
Bagiscinin uygunluguna iliskin kayit ve degerlendirmeler gérevli personel tarafindan imzalanir.

b) Kan ve kan iiriinlerinin toplanmasi siireci: Bagisc1 kimliginin dogrulanmasi, kayit edilmesi ve bagisei ile kan, kan
bilesenleri ve kan Ornekleri arasindaki baglantinin agik bir sekilde kurulmasini saglayacak sekilde tasarlanir. Bu siireci
tanimlayan prosediirler olusturulur. Siire¢ ve kalite kontrol ¢aligmalari rehberde tanimlandigi sekilde siirdiiriliir.

¢) Bagisciya uygulanacak temel laboratuvar testleri;

1) ABO, Rh D kan grubu,

2) HBsAg,

3) Anti-HCV,

4) Anti-HIV 1/2,

5) Sifiliz tarama,

6) Kurulun bilimsel gelismeler 1s183inda 6ngérdiigii ve Bakanlikga onaylanarak rehberde yayimlanacak diger
testlerdir.

¢) Testler valide edilir, miyarlarin uygunlugunu kanitlayan veriler bulunur ve test prosediirleri hazirlanir. Testlerle
ilgili algoritmalar, kullanilan yontemler ve uygulama bicimleri rehberde yer aldig: sekilde yiiriitiiliir.

d) Validasyon: Ekipman ve materyaller valide edilmis prosediirlere gore kullanilir.

e) Etiketleme: Kan ve kan iriinleri, tim asamalarin izlenebilirligini saglayabilecek sekilde etiketlenir. Hizmet
biriminin etiket lizerinde kullandig1 tanimlar tek tip olmalidir. Etikette en az asagidaki bilgiler bulunur:

1) Bilesenin adi,

2) Kalite gereklerine uygun sekilde iiriiniin dl¢iim (hacim, agirlik, say1 vb.) bilgisi,

3) Bagis¢inin sayisal veya alfabetik tanimi,

4) Hizmet biriminin ad,

5) ABO kan grubu, Rh D Grubu,

6) Alinma ve son kullanma tarihi,

7) Depolama sicakligi,

8) Antikogulan ve ek soliisyonlarinin ismi, bilesimi ve hacmi.

f) Hizmet birimi, EK-6’ da belirtilen bilgileri kan ve kan firiinlerinin tam izlenebilirligini saglamak amaciyla 30
yildan az olmamak {izere uygun ortamda okunabilir sekilde kaydeder ve saklar. Hizmet birimi, izlenebilirlik sistemini “Ek-7
Izlenebilirlik i¢in veri kaydi”nda belirtilen maddelere uygun olarak, kan ve kan iiriinlerinin alinmasindan transfiize
edilmesine kadar izlenmesini saglayacak bi¢gimde olusturur.

g) Otolog kan ve kan iiriinleri rehbere uygun sekilde etiketlenir.

§) Kan ve kan bilesenleri, Yonetmelik gerekleri yerine getirilmeden serbest birakilamaz. Serbest birakilmay1
engelleyecek durumda ayni bagistan elde edilen diger bilesenlerin de serbest birakilmasi engellenir. Serbest birakilma islemi
yetkili kisi veya kisiler tarafindan yapilir ve kaydedilir. Serbest birakma kaydi, siirecin her agamasinda formlarin, diger
kayitlarin ve test sonuglarinin kabul edilme kriterlerine uygun oldugunu gosterir.

h) Serbest birakilmis ve birakilmamis kan ve kan bilesenleri idari ve fiziksel olarak ayri tutulur, bu durum etiketleme
ile tanimlanir. Serbest birakilma, sonrast her bir iinitenin aliciya transfiize edildigini, edilmediyse akibetini belirleyen
prosediir hazirlanir.

(4) Hizmet birimleri y1l icerisinde gerceklestirdikleri faaliyetlerini rehberde belirtildigi sekilde Bakanliga sunar.
Hizmet birimlerine ait istatistiksel veriler en az 15 yil siireyle saklanir.

(5) Kan ve kan bilesenlerinin depolanmasi ve dagitimi esaslar1 sunlardir:
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a) Kan ve kan bilesenlerinin depolanmasi ve dagitimi rehberde belirtildigi sekilde yapilir.

b) Tibbi iiriinlerin imal edilmesi amaciyla toplanan kan ve kan bilesenleri i¢in depolama ve dagitim gereklerinin
19/1/2005 tarihli ve 25705 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Yénetmeligi ile
23/10/2003 tarihli ve 25268 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Beseri Tibbi Uriinler Imalathaneleri Yonetmeligi
hiikiimlerine uygun olmasini hizmet biriminin kalite sistemi saglar.

c¢) Kan ve kan bilesenlerinin saklama siiresi boyunca kalitesini saglamak ve siirdiirmek amaci ile rehberde
tanimlanmis depolama ve dagitim prosediirleri bulunur ve uygulanir.

¢) Envanter ve dagitim kayitlari prosediire uygun olarak tutulur. Kan ve kan bileseninin kalite gereklerine ve
prosediire uygunlugu tanimlanmadan envantere geri doniisii yapilmaz.

d) Depolama, ambalajlama ve dagitim siiresince kan ve kan bilesenlerinin biitiinliigii ve saklama 1s1s1 korunur.

¢) Otolog kan ve kan bilesenleri ile spesifik amaglarla toplanan ve hazirlanan kan bilesenleri belirlenmis prosediirlere
uygun ve ayri olarak saklanir.

f) Yurt i¢inde toplanan plazmay iiriin {iretimi amaciyla yurt iginde ve yurt disinda degerlendirmek veya iiriin {iretimi
amactyla yurt digindan plazma getirmek isteyen 6zel ve kamu hukuk tiizel kisiler izin bagvurularn sirasinda sdz konusu
plazmalarin bu Yénetmelik hiikiimleri ile birlikte Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Y6netmeligi ile Beseri Tibbi Uriinler
Imalathaneleri Yénetmeligi hiikiimlerine uygunlugunu belgelemekle sorumludur.

(6) Kan ve kan bilesenlerinin uygun olmama durumu:

a) Rehberde belirtilen kalite ve giivenlik sartlarin1 saglamayan kan ve kan bilesenlerinin serbest birakilmasi, kan ve
kan bileseninin transfiize edilecegi hastanin hekimi ile TM veya BKM sorumlusu tarafindan ortak alinan kararla miimkiindiir.
Karar, hasta kayitlarinda gerekgeli olarak bulunur.

b) Serbest birakilmis kan bilesenlerine ait sikayetler, istenmeyen ciddi etki ve olaylar kaydedilir. Gerekli yerlerde geri
¢ekme islemi, diizeltici yada onleyici faaliyetler yetkili personel tarafindan belirlenir, yiiriitiiliir ve sonug¢landirilir.

¢) 17 nci maddeye uygun olarak istenmeyen ciddi etki ve olaylarin bildirimi ile ilgili etkin ve dogrulanabilir bir
prosediir hazirlanir. Prosediirde belirlenen aralarla uygun olmama durumlar analiz edilir.

¢) Yetkili personel, geri ¢gekme halinde riskli durum s6z konusu ise kaynaklara ulasarak bildirimde bulunur.

(7) I¢ denetim:

a) Hizmet biriminde yiiriitiilen siireglerin takibi i¢in i¢ denetim prosediirii hazirlanir.

b) Denetimler, prosediire uygun sekilde egitilmis ve yetkili kisiler tarafindan yapulir.

¢) Denetim raporu hazirlanip diizeltici-6nleyici faaliyetler izlenir.

Dokiimantasyon

MADDE 16 — (1) Hizmet biriminin yiiriittigii tim faaliyetleri kapsayan spesifikasyonlar, prosediirler ve kayitlari
kapsayan dokiimanlar olusturulur ve giincellenir.

(2) Kayaitlar el yazisi ile okunakli olarak veya mikrofilm ya da bilgisayar ortaminda tutulur.

(3) Belgeler iizerinde yalmizca yetkili kisi degisiklik yapar. Degisiklik durumunda tarih ve imza atilir, gdzden
gegcirilir, derhal uygulamaya konur.

(4) Tiim dokiimanlar denetimler sirasinda hazir bulundurulur.

Istenmeyen ciddi etki ve olaylarin bildirimi

MADDE 17 — (1) Hizmet birimleri, kan ve kan bilesenlerinin kalite ve giivenligine bagli olabilecek transfiizyon
oncesinde, sirasinda veya sonrasinda gézlenen istenmeyen ciddi etkilerin ve olaylarin kayitlarini tutar ve Bakanliga bildirir.
Bildirim, rehberde yer alan “Istenmeyen ciddi etki ve olaylarin bildirimi”ne gére yapilir.

DORDUNCU BOLUM
Rubhsat, Denetim ve Idari Yaptirnmlar

Hizmet birimlerinin ruhsatlandirilmasi ve ruhsat alma yiikiimliiliigii

MADDE 18 - (1) Bu Yonetmelik kapsaminda faaliyet gosterecek olan gercek ve tiizel kisiler, faaliyetlerine
baslamadan 6nce, Bakanliktan veya Bakanligin yetkilendirmesi halinde valilikten ruhsat almak zorundadirlar.

(2) Kan ve kan bilesenlerinin toplanmasi, test edilmesi, islenmesi, depolanmasi, dagitimi, {iriin elde etmek amach
plazma ithalati diginda kan ve kan bilesenlerinin ithalati ve transfiizyonun takibi yalnizca ruhsat almig hizmet birimleri
tarafindan yiiriitiiliir.

(3) Hizmet birimleri; BKM, TM ve KBM olarak EK-1’de tanimlanan bilgi ve belgelerle birlikte bulundugu ilin saglik
midiirliigiine ruhsat almak {izere bagvuruda bulunur. Her bir hizmet birimi i¢in ayri ruhsat bagvurusunda bulunulur.

(4) Bagvurunun uygunlugu il saglik miidiirliigiince 7 giin igerisinde degerlendirilir. Eksiklikler varsa ilgili kuruma
yazi ile bildirilir. 11 saghk miidiirliigii bilgi ve belgelerin eksiksiz ve uygun oldugunu tespit ettikten sonra ruhsat talebinde
bulunan hizmet birimini, Yonetmelikle belirlenen sartlara sahip olup olmadiginin tespiti i¢in bir ay i¢inde yerinde denetler.
Uygunlugu tespit edilen hizmet birimine ait bagvuru dosyasi ile yerinde inceleme raporu miidiirlitkge Bakanliga gonderilir.
Bakanlik, bagvuru dosyast ve inceleme raporunu degerlendirir, gerekli gordiigii takdirde hizmet birimini yerinde
denetledikten sonra uygun goriilen hizmet birimine yiiriitecegi faaliyetler ve bu faaliyetleri yiiriitecegi yer i¢in 30 giin
igersinde ruhsat diizenler.
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(5) Hizmet birimi sorumlusunun degismesi ya da ayrilmas: halinde, 12 nci maddenin birinci fikrasinda belirtilen
nitelikleri tagtyan baska bir kisiye sorumluluk devredilir. Bu durumda ilgili kurum yeni hizmet sorumlusu ile ilgili belgeler ile
bir ay igerisinde Bakanliga bagvurur. Bakanlik¢a yapilan degerlendirme sonucunda uygunlugu tespit edilen bagvurularda yeni
sorumlu ruhsata iglenir.

(6) Yeni agilacak hizmet birimleri ruhsat alincaya kadar kullanmak iizere bir kereye mahsus olmak kayd: ile BKM
icin en fazla bir yu, diger birimler i¢in en fazla ii¢ ay siireligine EK-3'deki belgeleri tamamlayarak gegici ruhsat igin
bagvurur. Gegici ruhsat ile faaliyet gosteren hizmet birimi Yo6netmelik ve rehberde belirtilen esaslara gore g¢aligmalarini
stirdiiriir. Bu siire i¢inde kalici ruhsat i¢in gereken eksiklerini tamamlar.

(6). Fikramn ilk ciimlesi 4 Aralik 2009 Tarih ve 27422 sayil R.G. ile degistirilmistir.

(7) Gegici ruhsat bagvurusu TM adma ilgili hastane, KBM adma bagli oldugu BKM, BKM adina Bakanlik¢a
kendisine yetki verilen kamu kurum ve kuruluslar1 ve Tiirkiye Kizilay Dernegi tarafindan yapilir. Bakanlik 15 is giinii icinde
gegici ruhsat bagvurusunu sonuglandirir.

(8) Hizmet birimleri, Bakanligin yazili izni olmaksizin ruhsat bagvurusunda yer alan faaliyetlerinde degisiklik
yapamaz.

(9) Valiliklere yetki devredilmesi halinde BKM diginda hizmet birimlerinin ruhsat diizenleme islemleri ilgili valilik¢e
sonuglandirilir.

(10) Ruhsat bedeli ilgili mevzuata gére Bakanlikca ayrica belirlenerek ilan edilir.

(11) Hizmet birimleri ruhsatlarini 5 yilda bir yenilemek zorundadir. Aksi halde ruhsatlar iptal edilir.

(12) Bakanlk yapacagr hizmet planlamasi ve bolgelendirmeyi dikkate alarak gerekli gordiigii yerlerde BKM
ruhsatin siireli olarak verebilir. Bu sekilde verilen ruhsatlarin gegerligi baska bir isleme gerek kalmaksizin verilen siire
bitiminde sona erer.

(12). Fikra 4 Aralik 2009 Tarih ve 27422 sayili R.G. ile eklenmistir.

Denetim

MADDE 19 - (1) Hizmet birimleri agan kurum ve kuruluglar Kanun ve bu Yonetmeligin hiikiimlerine uymak ve
uygulamada ¢ikan idari ve teknik problemleri koordineli veya bagli oldugu hizmet birimine 5 i giinii igerisinde bildirmek
zorundadir. Bolge Kan Merkezleri kendilerine bagli hizmet birimlerinin bildirimlerini 5 is giinii igerisinde Bakanliga bildirir.

(2) Olaganiistii denetimler hari¢ olmak iizere hizmet birimleri rehberde yer alan denetim formuna gére yilda en az iki
kez Bakanlik tarafindan denetlenir.

(3) Bakanlik, istenmeyen ciddi olay, etki ya da bunlara dair siiphe olmasi durumunda, hizmet birimlerinden gerekli
bilgi talebinde bulunur veya konuyla ilgili olarak olaganiistii denetim yapar.

(4) Denetimlerde hizmet biriminin fiziki yapisi, teknik donanimi, personel durumu, kanin temini, depolanmasi,
dagitimi, immunohematolojik ve mikrobiyolojik testlerde kullanilan yontemler ile kayitlar1 Yonetmelige, Bakanlik
tebliglerine ve rehberde belirtilen asgari standartlara uygun olmalidir.

(5) Denetimlerde denetleme formu doldurulur, denetim raporu yonetime ve Bakanliga bildirilir. Tespit edilen
usulsiizliik ve eksiklikler icin Kanunun 6 nct maddesi ile bu Yonetmeligin 20 nci maddesi hiikiimleri uygulanir.

idari yaptirnmlar

MADDE 20 — (1) Bakanlik, denetimlerde tespit edilen eksiklik, hata ve/veya uygunsuzluklarin giderilmesi igin ilgili
hizmet birimini uyarir. Verilen siire iginde hizmet biriminin eksiklik, hata ve/veya uygunsuzluklar1 gidermedigini veya
herhangi bir denetimde hizmet biriminin ruhsata esas gerekleri karsilamadigini tespit etmesi durumunda ilgili birimin
ruhsatini askiya alir veya iptal eder.

(2) Bakanlik, hizmet biriminin eksiklik, hata ve/veya uygunsuzluklari gidermedigini veya ruhsata esas gerekleri
kargilamadigini tespit eden denetim raporunun ilgili birimine ulasmasindan itibaren 14 isgiinii i¢cinde hizmet birimine ruhsatin
askiya alindigini ve nedenlerini bildirir. Bildirim asagidaki hususlari igerir;

a) Hata ve/veya uygunsuzlugun tanimi,

b) Hata veya uygunsuzlugun giderilmesi i¢in hizmet biriminin almasi gereken 6nlemler, yapmasi gereken faaliyetler,

¢) Bu faaliyetlerin gergeklesmesi icin gereken siire.

(3) Bakanlik, ikinci fikrada belirtilen hata veya uygunsuzlugun giderilmesi i¢in hizmet biriminin almas: gereken
onlemleri, yapmasi gereken diizeltici faaliyetleri bildirilen siire i¢erisinde gergeklestirmeyen hizmet biriminin ruhsatini iptal
eder ve 7 is giinii igerisinde bildirimde bulunur.

(4) Bakanlik, kamu saglig1 ve giivenligini tehdit eden durumlarda hizmet biriminin ruhsatini derhal iptal eder ve
bildirir.

(5) Bakanlik, gegici ruhsat bagvurusunda bulunan hizmet birimlerinin eksikliklerini BKM igin bir y1l diger birimler
i¢in {i¢ ay iginde tamamlamamasi durumunda hizmet birimlerinin gegici ruhsatini iptal eder.

(6) Ruhsat1 iptal edilen hizmet birimleri ihtiya¢ halinde Bakanlik¢a el konularak gerekli tedbirler alinmak suretiyle
Bakanlikga isletilir.

Rehber

MADDE 21 — (1) Hizmet birimlerinde yiiriitiilen biitiin faaliyetlerin Bakanlik¢a ¢ikarilacak rehbere uygun olmasi
zorunludur. Rehber, bilimsel gelismelere uygun olarak yilda en az bir defa Kurul tarafindan giincellenir.
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(2) Rehberde yer almasi gereken konular sunlardir:

a) Bagise1 sorgulama formu ve degerlendirme kriterleri,

b) Kan alma usul ve esaslari, bagis¢1 reaksiyonlart,

¢) Kan bilesenlerinin hazirlanma yontemleri, tasimasi gereken nitelikler, kan bilesenlerinin saklama ve taginma
sartlari,

¢) Kalite kontrole iligkin temel bilgiler,

d) Transfiizyon 6ncesinde yapilmast gereken immunohematolojik testler ve mikrobiyolojik tarama testlerinin yapilisi
ve degerlendirilmesi,

¢) Teknik donanim, fiziki yapi, kullanilan cihazlarin nitelikleri,

f) Biyolojik giivenlik 6nlemleri,

g) Kanin bagiscidan aliciya kadar izlenebilmesini saglayan kayit sisteminin 6zellikleri,

§) Kan ve kan bilesenlerinin dagitiminda izlenecek yontemler,

h) Standart igletim prosediirleri ve kalite el kitabinin hazirlanma teknigi,

1) BKM ile TM arasinda imzalanacak protokol,

i) Transfiizyonla ilgili prosediirler ve alternatif transfiizyon prosediirii,

j) Hasta ve ¢alisan giivenligine yonelik prosediirler,

k) Hizmet birimleri denetim formu.

Bakanlik¢a tutulacak kayitlar

MADDE 22 — (1) Bakanlik, hizmet birimlerinin ruhsatlandirilmasi sirasinda kendisine sunulmus olan tiim bilgi ve
belgeleri, bu kuruluslarin denetim ve kontroller sonucunda elde edilen tiim bilgi ve belgelerle birlikte denetim raporunu,
kendisine yapilan istenmeyen ciddi etki ve olaylara iligkin bildirimlerin kaydini tutar ve en az 15 yil siireyle muhafaza eder.

Mali hiikiimler
MADDE 23 — (1) BKM tarafindan TM’ye teslim edilen kan ve kan bilesenleri, TM ile yapilan protokol geregi
BKM’nce faturalandirilir.

BESINCi BOLUM
Gegcici ve Son Hiikiimler

Rehberin hazirlanmasi ve mevcut kan birimlerinin durumu

GECICi MADDE 1 — (1) Bu Yoénetmeligin 21 inci maddesinde gegen rehber Yonetmeligin yiiriirliige girdigi
tarihten itibaren ii¢ ay igerisinde Bakanlik¢a yayimlanir.

(2) Kanunun yiiriirliige girdigi tarihe kadar faaliyet gostermekte olan A ve B tipi kan merkezleri ile kan istasyonlari
bu Yoénetmeligin yiiriirlige girmesinden itibaren bir yil iginde eksikliklerini gidererek Kanun ve bu Yonetmelik hiikiimlerine
gore ruhsat almak zorundadir. Bu siire igerisinde ruhsat almayanlarin faaliyeti valilik¢e durdurularak Bakanliga bildirilir.

Yiiriirlik

MADDE 24 — (1) Bu Yo6netmelik yayimi tarihinde yiirtirlige girer.

Yiiriitme

MADDE 25 — (1) Bu Yoénetmelik hiikiimlerini Saglik Bakani yiiriitiir.
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EK-1
RUHSAT BASVURUSU iCiN GEREKLI BiLGi VE BELGELER

1 — Ek-2’deki “Hizmet birimi ruhsat bagvuru formunun” doldurulmasi,

2 — Hizmet biriminin bina ve yerlesim plani,

3 — Hizmet birimi sorumlusunun;

— Il Saglk Miidiirliigiinden ash gibidir onayl diploma sureti veya fotografli ¢ikis belgesinin asli,

4 Aralik 2009 Tarih ve 27422 sayili R.G. ile degistirilmistir.

— Deneyim sahibi oldugunu gosteren diger belgeler,

— 2 adet vesikalik fotografi,

— Tiirkiye Cumhuriyeti Kimlik Numarasi

4 — Bakanlikca belirlenen ruhsat bedelinin odendigine dair banka dekontunun ash (Odeme dekontu bagvuru
asamasinda istenmez, ruhsat tesliminde Miidiirliige ibraz edilir. Odeme yapilacak banka hesap numaras: Bakanlik¢a
bildirilir.)

4 Aralik 2009 Tarih ve 27422 sayili R.G. ile degistirilmistir.

5 — Kalite sistemine iliskin gerekleri karsilar nitelikte kalite ek kitabi veya ana dosyalarin yer aldigi bilgisayar
dokiimani ile;

— Gorev tanmimlari,

— Organizasyon semasl,

— Personel sayis1 ve niteligi,

— Hijyen kosullari,

— Bina ve ekipman,

— Standart Isletim Prosediirlerinin listesi (Bagiscilarin segim, red-kabul kriterleri, kan ve kan bilesenlerinin
hazirlanmasi, test edilmesi, dagitilmasi ve imhasi, istenmeyen ciddi etki ve olaylarin kaydedilmesi ve raporlanmasi ile ilgili).
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EK-2

HiZMET BiRiIMLERI iCIN RUHSAT BASVURU FORMU RBF-REV 00
HIiZMET BiRIMLERi RUHSAT BASVURU FORMU

(1) Onceki Bilgiler

Ruhsat Numarasi

Saglik Bakanligi’ndan dnceden ruhsat alinmis ise agagida belirtiniz.

Ruhsat No : ‘

Tarih/Say1 : ‘

(2) Bagvuru Sahibi Hakkinda Bilgiler

Hizmet Biriminin Tipi

Hizmet Biriminin Ad1

Bagvuru Sahibi

Kurum Unvanm

T.C.Kimlik No:

Posta kodu

Telefon

Mobil tel

Faks

E- posta

Adres

Ruhsat bagvuru sahibi adina danisman veya temsilci iseniz liitfen burayi isaretleyip asagidaki iletisim bilgilerini doldurunuz.

iletisim Bilgileri (Danisman/temsilci)

Irtibat kisisi adi-soyad1

Firma adi

Adres

Posta kodu

Telefon

Mobil tel

Faks

E- posta
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(3) Hizmet Birimi Bilgileri
a) Faaliyetler

BiRIMIN FAALIYETLERI

‘ EVET

‘ HAYIR

Bagis¢1 uygunlugunun degerlendirilmesi

Bagise1 sorgulama

Bagise1 6rneklerinin test edilmesi

Bagisc1 muayenesi

Kanin toplanmasi

Tam kan toplama

Aferez

Otolog kan toplama

Mobil kan toplama

Bagise¢1 organizasyonu

Kanin test edilmesi

Immunohematolojik testler

Mikrobiyolojik tarama testleri

Dogrulama testleri

Kanin bilesenlerine ayristirilmasi

Uriin hazirlanmasi

Eritrosit siispansiyonu

Taze donmus plazma

Trombosit siispansiyonu

Kriyopresipitat

Kriyopresipitati alinmis plazma

Graniilosit

Bufty coat

Sitaferez

Plazmaferez

Multikomponent aferez

islemler

Filtrasyon

Isinlama

Yikama

Kiigiik voliimlere ayirma

Havuzlama

Viral inaktivasyon

Bakteriyel inaktivasyon

Kan ve kan bilesenlerinin depolanmasi

20-22°C

2-8°C

-18--25°C

- 25 alti°C

Kan bilesenlerinin dagitim

Kanin kullanimi
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(b) Yerlesim Plam

* Hizmet biriminin yukarida belirtilen faaliyetlerine iligkin yerlesim planinin ana hatlartyla ¢izimi ve kisaca agiklamasini

yapiniz.

(¢) Hizmet Birmi Sorumlusu

Unvam

Ad1

Soyadi
Is Adresi

Telefon
Mobil tel
Faks

E- posta
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(d) Dagitim

Transfiizyon Merkezlerine iliskin Ayrintilar

Hastane Adi ve Adresi

Hastane Ad1 ve Adresi

Hastane Adi ve Adresi

Hastane Ad1 ve Adresi

Hastane Adi ve Adresi

Hastane Adi ve Adresi

Bu sayfadan birden fazla kopya yapildiysa toplam sayfa sayist ........... belirtilmelidir.

(4) Beyan

Yukarida belirttigim hususlarin tam, kesin ve dogru oldugunu teyit eder, belirtilen faaliyetler ¢cercevesinde
() Bolge Kan Merkezi
() Kan Bagis1 Merkezi
() Transfiizyon Merkezi

olarak hizmet vermek iizere formda adi gegen hizmet birimi sorumlusu adina ruhsat verilmesi i¢in bagvuruyoruz.

Hizmet Birimi Sorumlusunun Adr Soyad1 Tarih/imza
Bagvuru Sahibinin Adi Soyadi Tarih/imza
Kurum Amirinin Adi Soyadi Tarih/Imza
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Formu doldurdugunuz zaman liitfen asagidaki adrese gonderiniz:

Saghk Bakanlig

Tedavi Hizmetleri Genel Midiirligii
T1bbi Hizmetler Dairesi Bagkanlig1
Kan Subesi Miidiirliigii

Mithatpasa Cad. No:3

Sihhiye/ ANKARA
EK-2 A
HiZMET BiRiMi RUHSATI BASVURU FORMUNUN
DOLDURULMASINA ILiSKIN KILAVUZ
Genel Agiklama:

Bu dokiiman, bagvuru formunun doldurulmasinda size yardimeci olmak {izere hazirlanmistir. Form, ruhsat almak
isteyen kurulustaki faaliyetler gdz 6niine alinarak doldurulmalidir.

Basvuru formunun son sayfasi, hizmet birimi sorumlusu, basvuru sahibi ve kurum amiri tarafindan
imzalanmahdir. imzasiz formlar kabul edilmeyecektir

Form dort boliimden olugmaktadir:

1. Onceki Bilgiler

2. Bagvuru Sahibi Hakkinda Bilgiler

3. Hizmet Birimi Bilgileri

4. Beyan

Formdaki tiim bdliimlerin biiyiik harflerle okunakh bir sekilde doldurulmasit zorunludur. Formda yer alan bilgilerin
acik ve anlasilir bir bigimde olmasi basvuru siirecini kolaylagtiracaktir.

Tamamlanan formlar su adrese gonderilmelidir:

Saghik Bakanhg

Tedavi Hizmetleri Genel Midiirligii

Tibbi Hizmetler Dairesi Bagkanlig1

Kan Subesi Miidiirliigii

Mithatpasa Cad. No: 3

Sihhiye/ANKARA

(1) Onceki Bilgiler

Ruhsat Numaras1 — Ruhsat bagvurusu yapan kurulus daha dnce Saglik Bakanligi’ndan ruhsat ya da acilis onay1 almis
ise ilgili yazinin tarih ve sayisi da belirtilmelidir.

Numarasi olmayan kuruluglar bu boliimii bos birakmalidir.

(2) Bagvuru Sahibi Hakkinda Bilgiler

Hizmet Biriminin Tipi

* Hizmet biriminin 11/4/2007 tarih ve 5624 sayili Kan ve Kan Uriinleri Kanunu ve ilgili yénetmelikte belirtildigi
sekilde tipini yaziniz. Ornek; Bolge Kan Merkezi

Hizmet Biriminin Ad1

« Hizmet biriminin adim yaziniz. Ornek; Serpil Akdag Kan Merkezi.

Basvuru Sahibi

* Hizmet birimi adina ruhsat bagvurusunda bulunmaya yetkili kisidir. Bagvuru, bagvuran adina iigiincii kisi (temsilci
ya da danigman) tarafindan yapiliyorsa asagidaki kutu isaretlenerek iletisim bilgileri doldurulmalidir.

“Ruhsat bagvuru sahibi adina danigman veya temsilci iseniz liitfen burayi isaretleyip asagidaki iletisim bilgilerini
doldurunuz.” |:g_|

Kurum Unvam

« Hizmet biriminin bagh bulundugu kurumun admi yazimz. Ornek; Ankara Universitesi

(3) Iletisim Bilgileri

* Bagvuran adina t¢ilincii kisi (temsilci ya da danigman) bulunmadigi durumlarda bu bdlim bos birakilacak ve
“Bagsvuru sahibi hakkinda bilgiler” boliimiinde yer alan bilgiler iletisim i¢in kullanilacaktir.
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(4) Hizmet Birimi Bilgileri

Bu boliim dort alt bagliktan olugsmaktadir:

(a) Faaliyetler: Hizmet biriminin 11/4/2007 tarih ve 5624 sayili Kan ve Kan Uriinleri Kanunu ve ilgili yonetmelikte
belirtildigi sekilde tipine (bolge kan merkezi, transfiizyon merkezi, kan bagist merkezi) uygun faaliyetler isaretlenir.

(b) Yerlesim Plami: Hizmet birimlerinin faaliyetlerine iligkin yerlesim plani ana hatlariyla kutu iginde agiklanir ve
basvuru ile birlikte hizmet biriminin mimari projesi sunulur.

(¢) Hizmet Birimi Sorumlusu: Hizmet birimi sorumlusu ile ilgili formdaki bilgilere ek olarak, Yonetmeligin Ek-
I’inde belirtilen asagidaki belgeler de forma eklenmelidir

c-1 Noter onayli diploma sureti veya fotografli ¢ikis belgesinin ash

c-2 Ozgecmis formu

c-3 Alt1 aydan eski olmamak iizere onaylanmis niifus clizdani 6rnegi

c-4 2 adet vesikalik fotograf

(d) Dagitim: Ruhsat talebinde bulunulan hizmet biriminin hizmet verdigi/verecegi hastane ve/veya kan merkezlerinin
ad1 ve adresleri yazilmalidir. Tanimlanacak hastane/kan merkezi sayisi sayfada belirtilenden fazla ise sayfa cogaltilmali,
forma eklenmeli ve kopya sayisi asil sayfada belirtilmelidir. Ornek: A bolgesel kan merkezinin kan iiriinii dagitiminda
bulundugu 15 transflizyon merkezi varsa kutucuklara bu merkezlerin adi ve adresi yazilmalidir. Benzer sekilde kan bagis
merkezinin bagli oldugu bolgesel kan merkezi bir adet ise ad1 ve adresi de tek kutu olarak yazilmalidir.

(5) Beyan: Bu boliimde ne tip hizmet birimi igin ruhsat talebinde bulunuluyorsa yalnizca o kutucuk igaretlenmelidir.
Tiim ilgililer tarafindan form imzalanmali, ad, soyad ve tarih yazilmalidir.

EK 3
GECICi RUHSAT BASVURUSU iCIN GEREKLI BiLGi VE BELGELER

1. Ek-2’deki hizmet birimi ruhsat bagvuru formunun doldurulmasi,

2. Hizmet biriminin bina ve yerlesim plani,

3. Hizmet birimi sorumlusunun;

- Noter onayli diploma sureti veya fotografli ¢ikis belgesinin asl,

- Deneyim sahibi oldugunu gosteren belgeler,

- Tirkiye Cumhuriyeti Kimlik No:

- 2 adet vesikalik fotografi.

4. Bagvuru sirasinda yatirilmasi gereken iicretin yatirildigina dair banka dekontu.
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EK-4
KAN BAGISCISINDAN ALINMASI VE
BAGISCIYA VERILMESiI GEREKEN BiLGIiLER

(BOLUM A)
Kan ve kan bilesenleri bagis1 yapacak muhtemel vericilere saglanacak bilgiler

1. Kanin esas yapisi, kan bagis1 islemi, tam kandan elde edilen bilesenler ve aferez bagislarin hastalara sagladigi
onemli faydalar hakkinda kamuoyu tarafindan anlasilabilecek eksiksiz egitim materyalleri saglanir.

2. Hem allojenik hem de otolog bagislarda vericilerin muayenesi saglik ve tibbi ge¢cmise, bagislarin test edilmesine
ihtiya¢ duyulmasinin nedenleri agiklanir ve rizanin 6nemi belirtilir.

Allojenik bagislar i¢in kisisel red, gecici ve kalici red ve alici i¢in bir risk olmasi halinde kisilerin neden kan ve kan
bilesenleri bagislamamasi gerektiginin nedenleri agiklanir.

Otolog bagislar icin red olasilig1 ve otolog kan ve kan bilegenlerinin vericisi ya da alicisi olarak kisinin saglig1 i¢in
risk olusturmasi halinde bagis isleminin ger¢eklesmemesinin nedenleri agiklanir.

3. Kigisel verilerin korunmasina iligkin bilgi: Vericinin kimligi, vericinin saglig ile ilgili bilgiler ve gerceklestirilen
testlerin sonuglari izinsiz ifsa edilemez.

4. Kisilerin kendi sagliklarina zarar verebilecek bagislarda bulunmamalarini gerektiren nedenler belirtilir.

5. Hem allojenik hem otolog bagislarda uygulanan islemlerin yapisi ve bunlara bagl riskler ile ilgili spesifik bilgiler
verilir. Otolog bagislar i¢in otolog kan ve kan bilesenlerinin amaglanan transfiizyon gerekleri igin yeterli gelmeme olasiligi
belirtilir.

6. Vericiler icin, gerceklesecek bir islemden once fikirlerini degistirme segeneklerine iliskin bilgi ya da bagis
siirecinin herhangi bir aninda, herhangi bir usulsiizliik, utan¢ ya da rahatsizlik olmaksizin geri ¢ekilme ya da kisisel-red
imkanina iligkin bilgi verilir.

7. Hizmet birimleri, vericinin oénceki bagisinin, transfiizyon i¢in herhangi bir nedenle uygun olmamasi durumunda,
konuya iliskin neden bilgi vermesinin gerektiginin énemi hakkinda vericiyi bilgilendirir.

8. Test sonuglarinin vericinin saghiginda 6zel bir anormalligi gdstermesi halinde hizmet biriminin bagig¢ry1 uygun bir
mekanizma ile bilgilendirme sorumluluguna iligkin bilgi verilir.

9. Kullanilmamis otolog kan ve kan bilesenlerinin neden atildig1 ve diger hastalara transfiizyon edilmedigi ile ilgili
bilgi verilir.

10. HIV, HBV, HCV viriislerinin ya da kanla gegebilecek diger mikrobiyolojik ajanlarin markerlarinin tespit edildigi,
test sonuglarinin vericinin reddedilmesine neden oldugu ve alinan iinitenin yok edilmesi ile sonuglanacagina dair bilgi verilir.

11. Vericilerin her zaman soru sorma firsatinin olduguna dair bilgi verilir.

(BOLUM B)
Hizmet birimleri tarafindan vericiden her bagista alinmasi gereken bilgiler

a) Bagiscinin tammlanmasi;

Tanimlama hatasi riski olmaksizin, bagiseiy1 diger kisilerden ayiran kisisel bilgiler ve iletigim bilgileri.

b) Bagiscinin saghigi ve tibbi gecmisi;

Saglik ve tibbi ge¢mis bir anketle ve kalifiye bir saglik personeli tarafindan gergeklestirilen bir kisisel goriisme
yoluyla saglanir ve bagislarinin diger kisiler i¢in -hastalik bulagtirma gibi- ya da kendisi igin bir saglik riski olusturabilecegi
kisilerin tanimlanmasinda ve izlenmesinde yardimei olabilecek diger faktorleri de kapsar.

¢) Bagiscimin imzasi;

Bagiscinin saglik gegmisinin alinmasindan sorumlu olan saglik hizmeti personeli tarafindan da imzalanmis olan
bagisc1 anketindeki bagisc1 imzasi. Bagisc1 anketi, bagig¢inin:

(1) saglanan egitim materyallerini okumus ve anlamis oldugunu;

(2) soru sorma firsat1 oldugunu;

(3) sordugu tiim sorulara tatmin edici cevaplar aldigini;

(4) bagis islemi i¢in riza vermis oldugunu;

(5) otolog bagislarda, bagislanan kan ve kan bilesenlerinin amaglanan transfiizyon gereklerini kargilayamayabilecegi
konusunda bilgilendirilmis oldugunu ve

(6) kendi bilgisi dahilinde, kendisi (bagis¢1) tarafindan verilen biitiin bilginin dogru oldugunu kabul ettigini;

teyit eder.
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EK -5
KAN BAGISCILARININ UYGUNLUK KRIiTERLERi

Kan bagis¢ilarinin uygunluk kriterleri asagida verilmistir. Bu kriterler otolog bagiglara uygulanmaz. Gegici ve kalici
red kriterleri giincel rehberde belirtildigi sekilde degerlendirilir.

Ozel durumlarda asagidaki kriterlere uymayan bireysel bagislara hizmet biriminin sorumlu doktoru tarafindan izin
verilir. Bu tlir durumlar, agik bicimde kaydedilir ve bu Yonetmeligin Madde 15-hizmet birimindeki kalite sistemi, Madde
16-Dokiimantasyon ile ilgili hiikiimleri ¢cercevesinde kalite yonetimi sartlarina tabi olur.

Bagisc1 adayi, resit kabul

edilebilmesi i¢in yasal olan

18 — 65 yas
18 yasini doldurmus
s olmahdir
60 yas tizeri ilk bagis Hizmet birimi sorumlu
65 yas ustii doktorunun onay1 ile
Viicut Agirhg >50 kg
Kadin Erkek
Hemoglobin
>12.5 g/dl >13.5 g/dl
Diizenli plazmaferez
Total protein > 6 g/dl o ‘
bagiscilari i¢in en az yilda bir
kez
0 Tromboferez bagis¢ilari icin
Trombosit sayisi >150x 10" /1
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EK-6

EK-7

KAYITLARIN SAKLANMASI

(a) 30 y1il saklanmasi gereken bilgiler;

O 0 3 N L B W N —

. Hizmet biriminin ad1

. Bagis¢inin sayisal veya alfabetik tanimi

. Kan-kan bileseni tanimi

. Kanin alinma ve son kullanma tarihi (glin/ay/y1l)
. Kan-kan bileseninin dagitildig1 birimler

. Dagitim tarihi (giin/ay/y1l)

. Kan-kan bileseninin kullanildig1 birimler

. Transfiizyon alicisinin tanimi

. Transflizyon tarihi (giin/ay/y1l)

10. fade edilen kan-kan bileseninin kabul onay1 ve tarihi (giin/ay/yil)
11. imha tarihi (giin/ay/y1l)

12. imha nedeni

(b) 15 y1l saklanmasi gereken bilgiler;

1.
. Bagiglarin toplam sayis1

. Hizmet birimlerine bagli olan ya da hizmet birimlerinin bagli oldugu diger birimlerin listesi
. Imha edilen bags sayis1

. Uretilen ve dagitilan kan-kan bilesenlerinin say1s1

. Mikrobiyolojik tarama testi sonuglar1 (% olarak)

. Geri ¢ekilen kan-kan bileseni sayis1

. Raporlanan istenmeyen ciddi etki ve olaylarin sayis1

0 3 N L AW N

Bagiscilarin (aday ve bagis yapanlar) toplam sayisi

iZLENEBILIRLIiK iCiN VERi KAYDI

Bolge Kan Merkezi ve Kan Bagis1 Merkezi:

0NN kAW~

. Bolge kan merkezinin adi,

. Kan bagis1 merkezinin adi,

. Bagise1 kimligi,

. Kan-kan bileseni kimligi,

. Alinma tarihi (giin/ay/y1l),

. Kan-kan bilesenlerinin dagitildig1 transfiizyon merkezleri,

. ade alinan kan-kan bileseni igin tekrar dagitildig: transflizyon merkezi,
. Dagitilmayan kan-kan bileseni i¢in imha tarihi (giin/ay/y1l),

Transfiizyon Merkezleri:

1.
2.
3.
4.
5.

Kan-kan bileseninin saglandig1 bélge kan merkezinin adi,
Kan-kan bileseni kimligi,

Transfiizyon alicisinin kimligi,

Transfiize edilmemis kan-kan bileseni i¢in iade veya imha nedeni,
Transfiizyon, iade ya da imha tarihi (giin/ay/y1l).
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