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TURKIYE BUYUK MILLET MECLISI BASKANLIGINA

Saghk Bakanligi'nca hazwlacen va Buagkanh@miza arzi Bakanlar  Kurulu'nes
11/9/20006 tarihinde kararlasurilan “Kan, Ken Bilesenlert ve Urlinleri Kanunu Tasarisi™ tle
serekcesi ilistkte gdnderilmistir. '
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GENEL GEREKCE

Kan ve kanla ilgili bitiin faaliyetler toplum saghg bakimindan biyiik bir 6nem
tasimaktadir. Bu nedenle Saghk Bakanhg: tarafindan bu husustaki bilimsel geligmelere
uygun olarak vatandaslarimiza yeterli ve giivenli kan teminint gergeklestirmek, yasanan
sorunlara ¢oziim getirmek ve gagm gereklerine uygun bir yapilanmanin saglanabilmesinin
yolunu agmak igin bu tasar1 Avrupa Birligi mevzuati da dikkate alinarak hazirlanmugtir.

Kan konusundaki bilimsel gelismeleri yakindan izleyebilmek, bu konuda gerekli bilgi
akisint saglamak iizere Kan, Kan Bilegenleri ve Uriinleri Kurulu olusturulmus ve Kurulun
calisma usul ve esastarinin yonetmelikle belirlenecegi ifade edilmistir.

Diizenleme ile ayni zamanda kan ihtiyacinin yeterli ve giivenli bir sekilde giderilmesi
ve bu alandaki faaliyetlerin ruhsat verilmek suretiyle yapilmas: esas1 getirilmis ve etkin ve
kamu yararina uygun bir bigimde diizenienebilmesi amaglanmigtir. Bu dogrultuda kan ve kan
uriinleri ile ilgili her tirli islemler hususunda idarenin bilgi sahibi olmas: ongoriilmis ve
idareye denetleme yiikimliiligi getirilmis ve aym zamanda 6zel sektoriin megru bir cergeve
icinde bu alanda faaliyet gdstermesinin hukuki zemini olusturulmaya galigiimusgtir.

Ayrica kan temini ve kullantmu konusunda Avrupadaki drneklerine uygun, yiksek
standartta bir yapi tammlanmsg, yeni yapilanma ile iilkemizde gelecekte yeterli ve giivenki
kan temininin ve kullanimimn saglanmasi ve bu konuda yasanilan sitkintilarin sona erdirilmesi
hedeflenmistir.




MADDE GEREKCELERI

MADDE 1- Madde ile Kanunun amact ve kapsam agiklanmaktadir.
MADDE 2- Madde ile Kanunda kullantlan terimlerin agtklamalari yapiimaktadir.

MADDE 3- Madde ile ilkemizde Kanun kapsaminda yer alan kanla iigili gorev ve
hizmetlere yonelik genel esaslar agtklanmustir. Kan, kaynagi insan olan biyolojik bir
materyaldir ve hayatin devam i¢in vazgegilmez roliiniin yam sira pek gok hastalik etkeni igin
de uygun bir ortam olusturmaktadir. Kanin transfuzyonu ile bu hastalik yapic: etkenlerin
insandan insana aktarimu gergeklesebilmekte ve bu durum zaman zaman hayati tehdit edici
olabilmektedir. Bu noktada giivenli kamn temini biiyiik énem tasimaktadir. Her ne kadar
bagiscidan alinan her kan testlere tabi tutulsa da, ¢ok diigik oranlarla da olsa, kanda bulunan
hastalik yapic1 etkenlerin tespit edilememesi riski mevcuttur. Bu ylizden kan giivenligi i¢in en
énemli unsur, kan bagiscisinin bu hastahk yapici etkenleri tasimiyor olmasidir. Diinya Saglik
Orgiitii, Avrupa Birligi ve Avrupa Konseyinin ilgili organtari bu konuda kanin gonall,
ddillendirilmemis, kan bagis1 karsihiginda maddi beklentisi bulunmayan kan bagiscilarindan
teminini kan ghvenlifinin temini igin sart kogmaktadiwlar. Tibbi aragtirmalar da kamin
gonillislerden temininin en saglikh yol oldugunu gostermektedir.

Bu cercevede kan, kan bilesenleri ve iriinlerinin temininde karsiliksiz ve goniilld
bagisin esas oldugu hikme baglanmigtir. '

Ilag hikmi kazanmis olan ve hekim tavsiyeleri dogrultusunda hasta tarafindan da
uygulanabilecek olan plazma iiriinferi diginda bitiin kan ve kan bilesenlerinin alinmasi ve
verilmesinin hekim sorumluluk ve denetiminde yapilmas: ongoriilerek uygulamalar esnasinda
insanlarimizin tibbi risklerden korunmalar amaglanmigtir.

Kanin stratejik 6nemi nedeniyle yurt digina toplu halde izinsiz génderilmesine yonelik
de tedbir konulmustur.

Ayrica, kan konusunda hizmet verecek butiin birimlere kalite glivence programlari.
yiritmeleri sarti getirilmis ve yazili prosediirler dahilinde ¢alisan, standardi yiikseltilmis,
kalitenin artinlmast ve sirduriilmesine yonelik i ve islemleri oncelik olarak kabul eden bir
yap1 6ngorilmiigtir, '

MADDE 4- Madde ile Bakanhgn kan konusunda yapacagi gahsmalar ve alacag,
kararlara yonelik bilimsel destek saglamak tzere Kan, Kan Bllesenlen ve Uriinleri Kurulunun
kurulmas: éngérilmektedir.

MADDE 5- Madde ile Kanunda kani temin eden ve kullanan birimlerin ayrilmas: ve
buna goére gorev ve sorumiuluklarin belirlenmesi 1v.;1n bolge kan merkezi, kan bagisi ve
transflizyon merkezleri kurulmasi éngoriilmektedir. )

Ayrica madde ile gontifliilerin ticari bir faaliyete araci olduklarini diiginmemeleri, etik
kurallarin cignenmemesi amaglanarak, kan temini yetkisine sahip olan bolge kan merkezi ve
kan bagis1 merkezlerinin yalmizca kamu kurum ve kuruluslan ile Tarkiye Kizilay Dernegi
tarafindan acilip isletilebilecegi  hilkme baglanmis ve bunun yamnda dier hizmet
birimlerinin de kimler tarafindan agihp igletilebilecegi diizenlenmigtir.




MADDE 6- Madde ile Kanun kapsaminda hizmet verecek birimlerin ruhsat almalar
sart1 getirilmektedir.

Ayrica madde ile denetime iligkin diizenlemeler getirilmekte ve yaptinmlar
ongorilmektedir.

MADDE 7- Madde ile yonetmelikle dizentenmesi éngorilen konular belirtilmektedir.

MADDE 8- Madde ile 23/6/1983 tarihli ve 2857 sayili Kan ve Kan Uriinleri Kanunu
yururlikten kaldiriimaktadir.

GECICI MADDE 1- Madde ile Kanunda 6ngorillen yonetmeligin altr ay icinde
Bakanhkga vyirirluge konulacagi ve yonetmelik vurirlige girinceye kadar mevcut
diizenlemelerin Kanuna aykiri olmayan hikiimlerinin uygulanmasina devam olunacag:
ongoriilmektedir. Ayrica maddede uygulamada Kanuna uyum saglanmast igin bir gegis siireci
ongorilimekte ve bu asamada yapilmas: gerekenler belirtilmektedir.

MADDE 9- Yiirurlikk maddesidir.

MADDE 10- Yiritme maddesidir.




KAN, KAN BILESENLERI VE URUNLERI KANUNU TASARISI

BIRINCI BOLUM
Amag, Kapsam ve Tanimlar

Amag ve kapsam

MADDE 1- (1) Bu Kanunun amaci; kan, kan b11e§enler1 ve Uriinleri ile ilgili usul ve
esaslar1 diizenlemektir.

(2) Bu Kanun; kan, kan bilesenleri ve tirlinleri hizmetlerini yiiriiten kamu kurum ve
kuruluglari ile bu alanda faaliyette bulunmak iizere Bakanlik¢a izin verilmis gercek kisiler ile
ozel hukuk tiizel kisilerini kapsar.

Tanmnlar

MADDE 2- (1) Bu Kanunda gegen;

a) Aferez: Elde edilmek istenen kan bilesenlerinin 6zel bir cihaz kullamlarak
ayristirilmasint,

b) Bakan: Saghk Bakanini,

c¢) Bakanlik: Saglik Bakanhgin,

¢) Bolge kan merkezi: Bakanligin belirleyecegi bolgelerde kurulan, kendi bolgesindeki
kan bafis ve transfiizyon merkezleri ile isleyis ve idari yonden igbirligi iginde ¢alisan,
sorumlu oldugu bolgenin kan ihtiyacim blytk 6lgiide karsilayabilecek kapasitede olan, kan
bankaciligi ile 1lgili biitiin is ve islemlerin yapilabildigi en kapsamli birimi,

d) Hizmet birimi: Transfiizyon merkezi, kan bagis1 merkezi ve bélge kan merkezini,

e) Kan bagiscis: (donér): Tam kan veya bilesenlerini veren kistyi,

f) Kan bagis1 (donasyon): Tam kan veya kan bilesenleri verme islemini,

g) Kan bagisi merkezi: Transfitzyon merkezi faaliyetlerine ek olarak bagis¢idan kan
alarak kan bileseni hazirlayan, isleyis ve idari yonden boéige kan merkezi ile isbirligi
icerisinde olan birimi,

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

. h) Kan iirtinleri: Kandan elde edilen kan bilesenleri ve plazma iiriinlerini,

1) Plazma triinleri: Insan plazmasimn islenmesi suretiyle elde edilen tedavi maksatl:
biitlin trinlert,

1) Plazma iiriinleri tiretim tesisi: Taze donmus plazmadan, tedavi amacryla ihtiyag
duyulan proteinlerin ayngtinlarak kullamlabilir hale getirildigi milll ve milletlerarasy
standartlara uygun olarak iiretim yapan tesisi,

1) Tam kan: Kan bagig¢isindan transfiizyon icin veya 1$lenerek yeni tiriinler elde etmek
tizere alinan ve uygun bir antikoagiilan madde ile kar1§t1r11m1§ ve hi¢bir ayrim islemine tabi
tutulmamg insan kanin,

k) Transfiizyon: Saglk sorunu sebebiyle ihtiyaci olan hastaya tam kan ya da kan
bileseni naklini, .

1) Transfiizyon merkezi: Acil durumlar disinda kan bagiggisindan kan alma yetkisi
olmayan, temin edilen kani veya bilesenini transfiizyon i¢in ¢apraz kargilastirma ve gerek
duyulan diger testleri yaparak hastalara kullamlmas1 amaciyla hazirlayan birimi,

ifade eder.
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IKINCi BOLUM )
Genel Esaslar, Kan, Kan Bilesenleri ve Uriinleri Kurulu

Genel esaslar

MADDE 3- (1) Kan, kan bilesenleri ve iirtinleri ile ilgili genel esaslar gunlardir:

a) Bu Kanun kapsamindaki hizmetlerin planlanmasi, yiiritilmesi ve denetlenmesi
hususlarmda, Bakanlik miinhasiran yetkili ve sorumludur.

b) Kan, kan bilegenleri ve triinlerinin temininde karsihksiz ve gonillii bagis esastir.
Ancak mali kargilik anlamina gelmeyecek sekilde kan bagis¢isini tegvik edici uygulamalar
mustesnadir.

¢) Kan, kan bilesenleri ve iréinlerinin alinmasinda ve verilmesinde bagisc1 ve alicimin
saghginn tehlikeye diigiirilmemesi, tibbi risklere karsi korunmasi, transfizyonun giivenle
yapilmasi ve transflizyon sonrast bagiget ve alicinin izlenmesi sarttir. Kan, kan bilesenleri ve
irinlerinin alinmasy, kaydy, analizi, islenmesi, depolanmasi, kullamibr hale getirilmest,
dagitim ve kullanimini ilgilendiren kan bagisi, kan bagisgisi, hazirlayan kurulus, kullanim yeri
ve ahict ile ilgili biitiin verilerin yazili veya elektronik ortamda kaydedilmesi ve otuz yil
sireyle saklanmasi zoruntudur. Kan istek formu ve bagis¢i sorgulama formlarinin astllart en
az bir y1l stireyle saklanir.

¢) Kan, kan bilesenleri ve iurinlerinin alinmasi veya transfiizyonu hekimin
sorumbulugu ve denetimi altinda yapilir.

d) Yurt iginde toplanan plazmamn iriin tiretimi amaciyla yurt iginde ve yurt diginda
degeriendiritmesi ancak Bakanhign izni ile miimkindir.

e) Hizmet birimi agan ve isletenlerin bu Kanun kapsamindaki faaliyetlerini ulusal ve
uluslararas: kalite giivence programlar: gergevesinde yuriitmeleri zorunludur.

f) Kan, kan bilesenleri ve tiriinleri hizmetini yiirtitenler bagis¢1ya iligkin kigisel bilgileri
korumak, igiincii kisilere vermemek, basina agiklamamak ile yiikimlidirler. Bu bilgiler
ancak Bakanlhiga venlir.

g) Olaganiistii haller ile sikiyonetim, seferberlik ve savas halinde lizumlu olacak
kan ve kan urinleri ve bunlar ig¢in gerekli malzemenin temini ve ilke ¢apinda
stoklanmasini bolge kan merkezleri Bakanligin planiamas: gergevesinde organize eder.

Kan, Kan Bilesenleri ve Uriinleri Kurulu

MADDE 4- (1) Bakanhigin; kan, kan bilesenleri ve GrGnleri konusunda yapacagl
calismalarda gerekebilecek bilimsel destegi saglamak tzeré Bakanlik ilgili birim amiri
baskanliginda kan, kan trinleri ve kan bankacihi@ konusunda yaptii cahigmalarla alaninda
temayiiz etmis uzman hekimler arasindan Bakan tarafindan segilen yedi tiyeden olugan Kan,
Kan Bilesenleri ve Uriinleri Kurulu olusturulur.

(2) Kan, Kan Bilesenleri ve Urtinleri Kurulu tiyelerinin gorev siiresi iki yildir. Gorev
siiresi sona eren iiye tekrar segilebilir.




UCUNCT BOLUM
Kan Temini ve Kullanim: Hizmet Birimleri

Hizmet birimleri, hizmet birimi agmaya yetkili kisiler

MADDE 5- (1) Kamn temini ve kullanimu i¢in transfiizyon merkezleri, kan bagist
merkezleri ve bolge kan merkezleri kurulur.

(2) Bu Kanun kapsamindaki hizmet birimlerinden;

a) Bolge kan merkezi ve kan bagigi merkezini; kamu kurum ve kuruluslar ile Tirkiye
Kizilay Dernegi,

b) Transfizyon merkezini; bu fikranin (a) bendinde sayilanlarin yam sira, acil
midahale sartlar tastyan ozel saghk kuruluslan bunyesinde olmak kaydiyla gergek kisiler ile
dzel hukuk tiizel kisileri,

¢) Plazma iiriinleri Gretim tesisini, kamu kurum ve kuruluslan ile gercek kisiler ve ozel
hukuk tiizel kisileri,

acip, isletebilir.

DORDUNCU BOLTUM
Ruhsat, Denetim ve Cezal Hiikiimler

Ruhsat alma zorunlulugu, denetim ve cezai hiikiimler

MADDE 6- (1) Bu Kanun kapsanunda faaliyet gosterecek olan gergek ve tiizel kisiler,
faaliyetlerine baslamadan 6nce, Bakanliktan veya Bakanhigin yetki verdii tagra
kurulusundan ruhsat almak ve ruhsata tabi her faaliyet i¢in ayn ayr hesap ve kayit tutmak
zorundadirlar.

(2) Ruhsatlar, bir defada en gok on bes yil siire ile gegerli olmak tizere verilir. Gerg:ek
ve tiizel kisiler, Bakanlhk tarafindan belirlenen ruhsat alma, ruhsat yenileme, ruhsat tadili,
ruhsat sureti citkartma ve yillik ruhsat bedellerini Maliye Bakanlhifinca belirlenecek
saymanhiga 6demek zorundadirlar.

(3) Ruhsat sahibi kisiler; tesislerini, yasal defter ve kayitlanimi Bakanlik denetimine
hazir ve agik bulundurmak ve Bakanh@n ihtiyag duyacag: her tirli bilgi ve belgeyi-
zamanmnda Bakanhga vermek zorundadirlar.

(4) Ruhsat alinmis olmas: bu Kanun ve diger mevzuatn gereklerinin yerine getirilmesi
mecburiyetini ortadan kaldirmaz.

(5) Ruhsat sartlarini faaliyetleri sirasinda yitirmis olanlarin ruhsatlar: Bakanlikga iptal
edilir.

(6) Bakanlik, hizmet birimlerinin her tiirlt faaliyetini denetler.

(7) Denetim Bakanhk tarafindan yapilir ya da yaptinlir. Bakanlik, niteligine gore
tespit edilen eksikliklerin giderilmesi igin gerekli tedbirlerin alinmasim siire vererek veya
derhal talep eder. Bu siirede eksikligin giderilmesi Bakanligm yaptirim uygulama yetkisini
ortadan kaldirmaz.

(8) Bakanlik, hizmetin geredi olarak giderilmesi lizumlu eksikliklerin giderilmedigi
durumlarda, gerekiyorsa masraflan ilgilisinden alinmak kaydiyla gereken tedbirleri re’sen
alir.

(9) Ruhsat almadan veya mevcut ruhsati kapsamu diginda faaliyet gosterenler ilgili
valilikce faaliyetten men edilerek on bin Yeni Tark Liras: idari para cezasina garptinhr.

(10) Bu Kanun kapsamindaki is ve islemlen yiiriiten gergek kisiler ve 6zel hukuk tiizel
kisileri hakkinda, ruhsat almig olsalar dahi;

a) Bakanhigin bu Kanun kapsaminda talep ettigi bilgileri zamaninda vermeyenlere
Bakanlik¢a veya ilgili valilikge bin Yeni Tiirk Liras,

b) Uygun nitelikte personel galigtirmadig tespit edileniere ilgili valilikge bin Yeni
Tiirk Lirast,
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idari para cezasi uygulanir.

(11) Bu Kanun kapsamindaki hizmetlerde kisilerin hayatim ve saghigim tehlikeye
sokacak bicimde faaliyet gosterenler derhal faaliyetten men edilerek, bir yildan bes yila kadar
hapis ve binbesyiliz giine kadar adli para cezasi ile cezalandinbir. Bu kisilere bes yil stireyle
ruhsat verilmez. Ayrica teknik ve tibbi sartlari haiz olmadig tespit edilen kan ve kan
tiriinlerinin miisaderesine hitkmolunur. '

(12) Kan yolu ile bulasan bir hastahig veya boyle bir hastalik tasima riski oldugunu
bilip, bu durumu saklayarak kan verenlere bir yildan ii¢ yila kadar hapis ve besyliz giin adli
para cezast verilir.

BESINCI BOLUM
Cesitli Hiikiimler

Yonetmelik

MADDE 7- (1) Bu Kanunda kurulmas: éngériilen transflizyon merkezi, kan bagigt
merkezi ve bolge kan merkezlerinin kurulmasi, cithaz, malzeme ve personel standartlarinin
belirlenmesi, birbirleriyle olan iliskileri ile ¢aligma usul ve esaslariin tespiti, uygulayacaklart
kalite giivence programlarina dair usul ve esaslar, ruhsat alinmasi ve yenilenmesi ile bedeller,
ruhsatin siiresi ve iptaline iliskin usul ve esaslar ile Kan, Kan Bilegenleri ve Uriinleri
Kurulunun ¢alisma usul ve esaslan Bakanlik tarafindan cikarilacak yonetmelikle belirlenir.

Yiiriirliikten kaldirilan hiikiimler i
MADDE 8- (1) 23/6/1983 tarihli ve 2857 sayih Kan ve Kan Uriinleri Kanunu
yrlirltikten kaldinlmistir.

Yénetmeligin yiiriirliige konulmasi ve meveut birimlerin rubsatlandirilmasi

GECICI MADDE 1- (1) Bu Kanunda ongoriilen ydnetmelik, alti ay iginde
Bakanhkea yiirtirliige konulur. Yénetmelik yiiriirliige girinceye kadar mevecut diizenlemelerin
bu Kanuna aykirt olmayan hiikiimlerinin uygulanmasina devam olunur.

(2) Bu Kanunun yiiriirliige girdigi tarihe kadar faaliyet gostermekte olan A ve B tipi
kan merkezleri ile kan istasyonlar: ve dier hizmet birimleri bir yil i¢inde eksikliklerini
gidererek faaliyet tiirlerine uygun sekilde ruhsat almak ve bu Kanuna uygunluklarim
saglamak zorundadirlar. Bu siire i¢inde Bakanhk izni olmadan bu Kanun kapsaminda yeni bir
birim acilamaz.
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Yiiriirliak
MADDE 5 - (1) Bu Kanun yayinu tarihinde viirlirltige girer.

Yiiriitme .
MADDE 10-(1) Bu Kanun hiikitmlerini Bakanlar Kurulu ytrtitiir.
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