Degerli Uyelerimiz,

4 Eyliil 2025 tarihli ve 33007 sayili Resmi Gazete’de yayimlanarak yiiriirliige giren “Insan Doku
ve Hiicrelerinden Elde Edilen Uriinler ve Bu Uriinler ile Ilgili Merkezler Hakkinda
Yonetmelik” ile doku, hiicre ve ileri tedavi tibbi iiriinlerine iliskin faaliyetleri kapsayan yeni bir
mevzuat yiiriirliige girmistir. Yeni yonetmelik, 27 Ekim 2010 tarihli "Insan Doku ve Hiicreleri ile
Bunlarla Ilgili Merkezlerin Kalite ve Giivenligi Hakkinda Yonetmelik" ile 5 Temmuz 2005 tarihli
"Kordon Kani1 Bankacilif1 Yonetmeligi"ni yiiriirlilkten kaldirmistir. Temel amag; kalite, giivenlik
ve izlenebilirligi en iist diizeye ¢ikarmak, yerli iiretimi tesvik etmek ve tiim siiregleri dijital bir
altyapiya kavusturmaktir.

Yonetmelik, 6zellikle 25. ila 59. maddeler arasinda, klinik arastirma merkezleri ile ileri tedavi
irinlerinin uygulandigr saghk kuruluslarina yonelik onemli yiikiimliliikler igermektedir.
Asagida, bu maddeler kapsaminda 6ne ¢ikan baslica diizenlemelere yer verilmistir.

Klinik Arastirmalar ve Uygulama Merkezleri A¢isindan Temel Diizenlemeler
1. Merkezlerin Tanimi ve Yetkilendirme (Madde 25)

e Klinik aragtirmalar, tedavi denemeleri ve deneysel uygulamalar yiirliten saghk
kuruluslari, “insana uygulama merkezi” olarak tanimlanmistir.

e Bu merkezlerin faaliyet gosterebilmesi i¢in Bakanlik tarafindan yetkilendirilmesi
gerekmektedir.

e Klinik uygulamalarda endikasyon/kontrendikasyon karar1 yalmzca yetkin uzmanlar
tarafindan verilmelidir.

e Uygulama sonrasi izleme, advers etki bildirimi ve takip yiikiimliiliikleri acikca
tanimlanmugtir.

2. Personel ve Sorumluluklar (Madde 26)

e Merkezlerde gorevli olacak personel icin “merkez sorumlusu”, “kalite ydnetim
sorumlusu”, “kalite kontrol sorumlusu” ve “biyovijilans sorumlusu” gibi pozisyonlar
zorunlu hale getirilmistir.

¢ Bu kisilerin nitelikleri, gérev tanimlar1 ve sorumluluklar ayrintili olarak diizenlenmistir.

3. Kalite Yonetimi ve Siire¢ Standartlar1 (Madde 27-37)

¢ Tiim merkezlerin belgelenmis bir kalite yonetim sistemi kurmasi zorunludur.

o Siireglere iliskin validasyon, risk yonetimi, degisiklik kontrolii ve i¢ denetim
mekanizmalari tanimlanmgtir.

e Kodlama ve izlenebilirlik siire¢lerinde Avrupa Birligi standartlarina uyum saglanmigtir
(6rnegin, "Single European Code" kullanimi).

4. Tesis ve Ekipman Gereklilikleri (Madde 38—45)
o Tesislerin fiziksel 6zellikleri, cihazlarn kalibrasyonu, hijyen kosullar1 ve kontaminasyon
onleme onlemleri detayl olarak diizenlenmistir.

e Kalite kontrol laboratuvarlarinin yapis1 ve {riinlerin serbest birakma kriterleri
tanimlanmugtr.
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5. Kayit, Veri Saklama ve Gizlilik (Madde 50-54)

e Tiim verilerin giivenli bir sekilde kayit altina alinmasi ve en az 30 yil siireyle saklanmasi
zorunludur.

e Hasta ve verici bilgilerinin gizliligi korunmali, kimlikler anonimlestirilmelidir.

e Kayitlara erisim kontrol altinda tutulmali ve tiim degisiklikler izlenebilir olmalidir.

6. Denetim, Uygunsuzluklar ve Yaptirnmlar (Madde 55-59)

e Merkezlerde diizenli i¢ denetim yapilmali ve diizeltici-Onleyici faaliyetler etkin sekilde
ylritilmelidir.

e Bakanlik tarafindan gerceklestirilecek denetimlerde tiim silireglerin  belge ile
desteklenmesi beklenmektedir.

o Yetkisiz faaliyet, izinsiz degisiklik ve mevzuata aykir1 reklamlar gibi durumlar, ruhsat
iptali de dahil olmak iizere ciddi yaptirimlara tabi tutulacaktir.

Gecis Siireci ve Uyum Zorunlulugu

Yonetmelikte yer alan gecici maddeye gore, halihazirda faaliyette bulunan merkezlerin yeni
diizenlemelere bir yil i¢inde uyum saglamasi gerekmektedir. Bu kapsamda:

e Merkezlerin altyapi, personel, siire¢ ve kayit sistemlerini gdzden gecirmesi,
¢ Yeni yonetmelik dogrultusunda uyum plan1 hazirlamasi,
e  Gerekli belgeleri temin ederek denetimlere hazir hale gelmesi 6nem arz etmektedir.

Bu hususlara ek olarak yonetmelik, asagidaki stratejik yenilikleri de hayata ge¢irmektedir:

e Ulusal Dijital Takip Sistemi: "Ulusal Doku ve Hiicre Bankaciligi" sistemi kurularak,
iiriinlerin tedarikten hastaya tiim yolculugunun dijital olarak izlenmesi hedeflenmektedir.

e Genisleyen Kapsam: Ileri Tedavi Tibbi Uriinleri (ITTU), biyobankacilik faaliyetleri ve
iremeye yardimeci tedavi merkezleri gibi alanlar, biitiinciil bir yaklasimla yonetmelik
kapsamina alinmigtir.

Sonu¢ olarak bu maddeler, klinik arastirmalarn yiiriitiildiigii merkezlerin uluslararasi
standartlarda yapilandirilmasini, siireglerin valide edilmesini ve tiim asamalarin izlenebilir
olmasin1 saglayarak arastirma sonuglarmin giivenilirligini en {iist diizeye ¢ikarmayi
hedeflemektedir.

Tim {iyelerimizin gerekli Onlemleri zamaninda alarak yikiimliiliiklerini yerine getirmeleri
onemle tavsiye olunur.

Saygilarimizla,
Klinik Arastirmalar Dernegi
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