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EK I
TEBLIG VE ILANLAR

INSAN, HUCRE, DOKU VE ORGAN NAKLI ILE ILGILIi KURALLARI DUZENLEYEN YASA

(57 /2014 SAYILI YASA)

Kuzey Kibris Tiirk Cumhuriyeti Bakanlar Kurulu, insan Hiicre, Doku ve Organ Nakli ile ilgili
Kurallari Dizenleyen Yasa’nin 32’'nci maddesinin (1)’inci, (2)’'nci, (3)'Uncd, (4)'Uncd, (7)'nci,
(8)’inci, (10)’'uncu, (12)'nci, (13)’tncu, (14)’tncu, (15)’inci, (16)'nct, (17)'nci, (18)’inci,
(19)’uncu, (20)'nci, (22)'nci, (23)’lncu, (25)inci, (26)'nct, (34)lGncd, (35)'inci, (36)'ncl,
(39)'uncu fikralarinin verdigi yetkiye dayanarak asagidaki Tuzigu yapar:
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Kisa isim 1. Bu Tuzuk, Uremeye Yardimci Tedavi Merkezleri ve Uremeye
Yardimci Tedavi Yontemleri TUzUgu olarak isimlendirilir.

BIRINCI KISIM
Genel Kurallar

Tefsir 2. Bu Tuzlkte, metin bagka turli gerektirmedikge;
"A Derecesi", iyi Uretim uygulamalarina goére yardimli Greme
merkezlerinde bulunan odalarin hava kalitesini anlatir.
"Alic", kendisine herturll insan hiicre ve embriyo naklinin
yapildidi kisiyi anlatir.
"Bakan", Saglik igleriyle gérevli Bakani anlatir.
"Bakanlik", Saglik isleriyle gérevli Bakanligi anlatir.
"Ciddi Olumsuz Etki", insan Hiicre, Doku ve Organ Nakli ile
ilgili Kurallari Diizenleyen Yasada ona verilen anlami anlatir.
"Ciddi Olumsuz Olay", insan Hiicre, Doku ve Organ Nakli ile
ilgili Kurallari Diizenleyen Yasada ona verilen anlami anlatir.
"Daire", Yatakli Tedavi Hizmetleri Dairesi'ni anlatir.
"Dogrudan Kullanim", Hucrelerin bankacilik olmadan
bagislandigi ve kullanildigr yontemleri anlatir.
"Dogrudan Olmayan Kullanim", Hicrelerin daha sonra
kullanilmak tzere bagislandigi ve saklandidi yontemleri anlatir.
"Embriyo", Yumurta ve sperm hucrelerinin birlesmesi ile olusan zigot
(yumurta ve spermin ddllenme artini) ¢ift sarmali DNA molekdllerini
iceren biyolojik yapiy! anlatir.
"Embriyo veya Blastosist", Fertilizasyon bes veya alti glin
sonrasindaki evreyi anlatir.
"Embriyo Cézme", In Vitro Fertilizasyon islemi ile elde edilen
embriyolarin daha sonra kullaniimak Uzere sivi azot igerisinde
saklanan embriyolarin istendiginde hastaya transfer edilmeden dnce
uygulanmasi gereken islemi anlatir.
"Embriyo Dondurma", In Vitro Fertilizasyon iglemi ile elde
edilen embriyolarin daha sonra kullaniimak Uzere sivi azot
icerisinde saklanmasini saglamak amaci ile uygulanan iglemi
anlatir.



57 /2014 "GMP",Uriiniin i¢ ve dis kaynaklardan kirlenme olasiligini
onlemek veya azaltmak amaciyla, kurulusla ilgili i¢ ve dis
sartlara iliskin koruyucu dnlemleri igeren bir sertifikayi anlatir."
"IVF", In VitroFertilizasyonu anlatir.
"Kanitlama",(ekipman veya cevre ile ilgili oldugunda
"yeterlilik") belirli bir igslemin, Standart Calisma Yontemi'nin,
ekipman pargasinin veya gevrenin surekli olarak énceden
tanimlanmis 6zellikler ve kalitede bir Urtn ortaya gikaracagi ile
ilgili yiksek derecede teminat sadlayan belgelenmis kanitlar ile bir
islem bir sistemin performansini, tasarlanan kullanimi
temelinde etkinligine gére degerlendirme i¢in onaylanmasini
anlatir.
"Kritik", Hucrelerin kalitesinde ve/veya guvenliginde potansiyel
bir etkiye sahip olmayi veya hucrelerle temas halinde olmay:
anlatir.
"KKTC Yurttas!", Kuzey Kibris Turk Cumhuriyeti yurttasi olan
kisi ve/veya kisileri anlatir.
"Koordinasyon Kurulu", insan Hiicre, Doku ve Organ Nakli ile
ilgili Kurallari Diizenleyen Yasada ona verilen anlami anlatir.
"Komite", insan Hiicre, Doku ve Organ Nakli ile ilgili Kurallari
Duzenleyen Yasada ona verilen anlami anlatir.
"Klivaj SafhasI",Fertilizasyondan iki veya Ug¢ giin sonrasindaki
evreyi anlatir.
"Merkez", 57/2014 sayili insan Hiicre, Doku ve Organ Nakli ile
ilgili Kurallari Diizenleyen Yasada ona verilen anlami anlatir.
"OHSS",infertilite tedavisinde yumurtaliklari uyarmak igin
kullanilan hormone ilaglarinin agiri uyarmasi ile olusan bir
durumu anlatir.
"Otolog Bagis", bir kisiden alinan treme hucresinin sadece
kendisi i¢in kullaniimak Gzere yapilan bagis.
"TESA(Testikuler aspirasyonu)",yardimli treme tekniklerinde normal
yolla sperm elde edilemeyen hastalarda Uroloji uzmanlari tarafindan
testis dokusundan enjektdrle sperm
elde edilmesi islemini anlatir.
"TESE(Testikller sperm ekstrasyonunu)", yardimli Greme
tekniklerinde normal yolla sperm elde edilemeyen hastalarda
uroloji uzmanlari tarafindan testis dokusundan biopsi alinarak
sperm elde edilmesi islemini anlatir.
"Sorumlu Hekim", 57/2014 sayil insan Hiicre, Doku ve Organ
Nakli ile ilgili Kurallari Diizenleyen Yasada ona verilen anlami
anlatir.
"Sorumlu Madar", bu Tazdgun 9'uncu maddesi kurallari
uyarinca Uremeye Yardimci Tedavi Merkezine atanan kisiyi
anlatir.
“Standart Calisma Yoéntemi (SCY)” Yurutulen islemlerin tim
asamalarini iceren yazili belge, kullanilan malzeme, izlenen yontem
ile, amaglanan sonucun dzelliklerini igceren yazil talimatlari anlatir.



Amag

Kapsam

“Ureme Hucreleri” yardimci Greme teknikleri igin kullanilan btiin
hucreleri anlatir.

"Ureme Huicrelerinin Urlinleri", sperm ve yumurtanin birlesmesi
sonucunda olugan diploid ¢ift sarmali DNA zincirini igceren ve 46 (kirk
alti) kromozoma sahip yapiyi anlatir.

"Uremeye Yardimci Tedavi Merkezi", insan Hiicre, Doku ve

Organ Nakli ile ilgili Kurallari Diizenleyen Yasada ona verilen

anlami anlatir.

"Uremeye Yardimci Tedavi Yontemleri (UYTY)", Anne

adayinin yumurtasi ile kocanin veya vericinin sperminin gesitli
yéntemlerle dollenmeye daha elverigli hale getirilerek

gerektiginde vicut disinda déllenmeyi saglayip, gametlerin veya
embriyonun anne adayinin genital organlarina transferlerini ifade eden
ve modern tipta bir tibbi tedavi yontemi olarak kabul edilen
uygulamalari anlatir.

"Yasa", insan Hiicre, Doku ve Organ Nakli ile ilgili Kurallari
Dizenleyen Yasayi anlatir.

"Yetkili Otorite", Saglik isleriyle Gorevli Bakanhgi anlatir.

3. Bu TUzugun amaci, tedavi amaciyla insan hucre veya embriyolarin
bagisi, tedariki,saklanmasi, nakli ve geregi halinde imhasi islemlerini
uygulayacak olan Uremeye yardimci tedavi merkezlerinin
ruhsatlandiriimasi, ¢alisma usul ve esaslari ile uymak zorunda
olduklari Gremeye yardimci tedavi ydntemlerininin esaslari
belirlemektir.

4. Bu Tuzuk, dremeye yardimci tedavi yontemlerini uygulayan
Uremeye yardimci tedavi merkezlerinin ruhsatlandirmasi, uymak
zorunda olduklari esaslar ile insan hicre ve embriyolarin bagisi,
tedarik edilmesini, test edilmesini, islenmesi, korunmasi, saklanmasi,
dagitimi, nakli ve gereginde imhasina iliskin usul ve esaslar ile kalite
ve guvenlik standartlartini kapsar.

IKINCI KISIM

Hiicre ve Uremeye Yardimci Tedavi Denetleme Komitesinin Gérev ve Yetkileri ile Caligmasi

ve Isleyisi ve Uyelerinin Nitelikleri ile ilgili Kurallar



Hiicre ve Uremeye Yardimci Tedavi Denetleme Komitesinin Olugumu, Uyeleri ve Nitelikleri

5. (1) Hucre ve Uremeye Yardimci Tedavi Denetleme Komitesi tyeleri
asagida belirtilen nitelikleri haiz kamu saglik ¢alisanlari arasindan
olusur:

(A) Kadin Hastaliklari ve Dogum Uzmani (iki),
(B) Uroloji Uzmani,
(C) Anestezi ve Reanimasyon Uzmani,
(C) Laboratuvar Uzmani;
(a) Histoloji- Embriyoloji Uzman ve/veya
(b) Genetik Uzmani ve/veya
(c) Embriyolog

(2) Koordinasyon Kurulu, gerekli gérmesi halinde, Uremeye Yardimci
Tedavi Merkezlerinin bu Tuzuk uyarinca bulunduklar faaliyet ve
islemlerin tlrtine gore yukaridaki (1)’inci fikrada belirtilen tyeler
disinda baska bir kamu saglik ¢alisanini Gye olarak gérevlendirebilir.

(3) Koordinasyon Kurulu gerekli gérmesi halinde Komite Uyelerinin
belirli egitimleri almalarini isteyebilir.

Hiicre ve Uremeye Yardimci Tedavi Denetleme Komitesinin Calismasi ve isleyisi

6. (1) Komite, Koordinasyon Kurulunun ¢agrisi Uzerine toplanip
calismaya baslar. Komitenin yapacagi denetimlerde, denetim
konusu ile ilgili uzman komite Uyelerinden en az Ug¢l hazir
bulunmalidir.

(2) Hiicre ve Uremeye Yardimci Tedavi Denetleme Komitesi yaptig
denetimi izleyen on is glnu igerisinde toplanir ve ayni sire
icerisinde raporunu Koordinasyon Kuruluna vermek lzere
hazirlar.

Ancak, Koordinasyon Kurulunun acil ¢gagrisi Uzerine Hucre ve
Uremeye Yardimci Tedavi Denetleme Komitesi acil olarak
toplanir ve gerekli denetimi yaparak denetim raporunu derhal
Koordinasyon Kuruluna génderir.

(3) Komite toplantilarinda yeter sayi, Komitenin tye tam sayisinin
salt gogunludur, denetimde hazir bulunan uzman komite
uyeleri, komitenin denetim sonuglarini degerlendirecegi
toplantisinda hazir bulunmalidir.

(4) Hiicre ve Uremeye Yardimci Tedavi Denetleme Komitesi
toplandidi sure icerisindeKoordinasyon Kurulunun hazirladigi
Denetleme Formlarini doldurur ve denetim ile ilgili rapor ile



birlikte kapali ve mihUrlG bir zarf icinde Koordinasyon
Kuruluna gonderir. Komitenin hazirlayacadi raporda,

denetimde hazir bulunan komite Uyelerinin de imzasi
bulunmalidir.

UCUNCU KISIM
Uremeye Yardimci Tedavi Merkezlerinin Ruhsatlandiriimasi, Basvuru ve Gereken Belgeler
Uremeye Yardimci Tedavi Merkezi Ruhsatlandiriimasi, Basvuru ve Gereken Belgeler

7. Uremeye Yardimci Tedavi Merkezi agmak isteyen gergek
veya tlzel kisiler bir dilekge ve asagida belirtilen belgeler ile
birlikte onaylanmak ve ruhsatlandiriimak icin Yetkili
Otoriteye basvururlar:

(1) Bu Tuzigun Besinci Kismi, Altinci Kismi ve Yedinci
Kisminda belirtilen Uremeye Yardimci Tedavi Merkezinde
bulunmasi gereken personel, gereken bélim ve cihazlar ile
personelin aranan nitelikleri haiz oldugunu gdsteren belgeler,

(2) Planlama Insaat Dairesinden onay belgesi,
(3) Sehir Planlama Dairesinden onay belgesi,
(4) Cevre Koruma Dairesinden onay belgesi,

(5) Polis Genel Mudiirliigiine bagl itfaiye Midirligiinden
yangina karsi gerekli tedbirlerin alinmis olduguna dair yazi,

(6) Saglik personelinin,

(A) Kuzey Kibris Tirk Cumhuriyeti kimlik karti fotokopisi,

(B) Diplomasi ve var ise uzmanlik belgesinin fotokopisi,

(C) Sorumlu Midur'un Diploma fotokopisi,

(C) iki adet vesikalik fotografi,

(D) Hekimler icin Kibris Turk Tabipleri Birligi Gyelik kayd,
hekimler disindaki ¢alisanlarin Birligi olmasi halinde
ilgili meslegin Birlik kaydi,

(E) Kuzey Kibris Turk Cumhuriyeti yurttasi olmayanin
calisma izni onay belgesi ve yurttasi oldugu Ulkenin
kimlik karti fotokopisi,

(F) Bu Tizugun Besinci Kisminda yer alan egitimleri
g6rmis olduguna dair sertifikalar,



(G)Bu Tlzuk uyarinca yapilacak iglemler ile ilgili disaridan
alinacak hizmet alimlari ile ilgili hizmet alim
s6zlesmeleri.

(7) Camasirhane ve mutfak hizmetlerinin digarida satin
alinmasi halinde, taraflar arasinda yapilan s6zlesmenin
tasdik memurlu onayl fotokopisi,

(8) Uremeye Yardimci Tedavi Merkezi tiizel kisi ise sirket
tescil belgesinin tasdik memuru onayl fotokopisi,
(9) Uremeye Yardimci Tedavi Merkezi'nde kurulan Kalite
Sistem belgeleri i¢in en az;
(A) Standart Uygulama Prensipleri,
(B) Kilavuzlar,
(C) Egitim ve Referans Kitapg¢iklari,
(¢) Bu Tuzugun Sekizinci Kisminda yer alan Kayit
ve Raporlama sisteminin yerinde oldugunu
gOsteren belgeler.

DORDUNCU KISIM

Denetim Tiirleri ve Denetime iliskin Usul ve Esaslar

Denetim Tirleri ve Denetime iliskin Usul Esaslar
8. Hiicre ve Uremeye Yardimci Tedavi Denetleme
Komitesi,

(1)iki yilda bir yapilan rutin denetimde;

(A) ilgili Uremeye Yardimci Tedavi
Merkezinin bolim, bina ve cihazlari

(B) Faaliyetlerini ve islemlerini,

(C) Her tarlu bilgi, belge, kayit ve raporlari,

(C) Personelin egitim ve niteligini,

(D) Kalite Sistemi ile ilgili tim belgeleri,

(E) Hizmet alimi yapilan hizmetler ile ilgili
tim belgeleri,

yerinde inceleyerek denetler.

(2) Dort yilda bir yapilan tam kapsamli denetimde;

(A\) ilgili Uremeye Yardimci Tedavi
Merkezinin bélim, bina ve cihazlari,

(B) Faaliyetlerini ve igslemlerini,

(C) Her tarla bilgi, belge, kayit ve raporlari,

(C) Personelin egitim ve niteligini,

(D) Kalite Sistemi ile ilgili tim belgeleri,

(E) Ruhsatlandirma i¢in gereken belgeler,

(F) Hizmet alimi yapilan hizmetler ile ilgili
tum belgeler,



yerinde inceleyerek denetler.

(3) ihbar ve sikayet iizerine yapilan denetimde
Komite yapilan sikayetin niteligine gore
Koordinasyon Kurulunun énerisi
dogrultusunda denetim yapar.

(4) Ciddi Olumsuz Etki ve Ciddi Olumsuz Olayin
gerceklesmesi durumunda yapilan denetimde Komite,
Koordinasyon Kurulunun belirleyecegi slre igerisinde
ilgili Uremeye Yardimci Tedavi Merkezini yerinde
denetler.

(5) Yukaridaki (1)'inci,(2)'nci, (3)'Uncu ve (4)'Uncu
fikralarda belirtilen denetimleri yapan Komite, denetim
sonrasinda Koordinasyon Kurulunun hazirladigi
Denetleme Formlarini doldurur ve denetimle ilgili
hazirladigi rapor ile birlikte kapali ve muhurli bir zarf
icinde Koordinasyon Kuruluna génderir.

BESINCI KISIM

Sorumlu Midirin Gorevleri ve Egitimi, Sorumlu Hekimin Gérevleri ve Egitimi ile Diger
Personelin Nitelikleri

Sorumlu Maduarun Gorevleri ve Egitimi 9. (1) Sorumlu Maduar agagida belirtilen
gérevleri yerine getirir.

(A) Hucre karakterizasyonunu saglamak;

(B) Uremeye Yardimci Tedavi Merkezinin
izlenebilirligini saglamak;

(C) Uremeye Yardimci Tedavi Merkezinin
gerceklestirdigi faaliyetlerin kayit altina
alinmasini ve raporlanmasini saglamak;

(C) Uremeye Yardimci Tedavi Merkezinin
gerceklesen ciddi olumsuz etki ve ciddi
olumsuz olaylarin bildirimini saglamak,

(D) Uremeye Yardimci Tedavi Merkezinde
kalite sistemi olugsturmasini saglamak;

(E) Ureme hiicrelerinin tedarik edilmesine
iliskin kurallara uymasini saglamak;



(F) Veri Korunmasi ve Gizlilik ilkesinin
uygulanmasini saglamak;

(G) Merkezin faaliyetleri ile ilgili her tarlu
islemi yarutmek;

05.10.2015 (H) Gerekli imhalarin Tibbi Atiklarin Kontroll
RG.145 ve imhasi Tiiz(igl kurallarina uygun

EK I olarak yapilmasini saglamak;

A.E. 651

(I) Merkezde tam zamanl olarak ¢alismak;

(1) Hicre ve hiicre Uriinlerinin, Glkeye girisi
ve ulkeden cikisi ile ilgili Yasa'nin
ongordugu izlenebilir, kalite ve
guvenlikte oldugunu saglamak.

(2) Koordinasyon Kurulu'nun uygun gordugu egitimleri almak.

Sorumlu Hekimin Egitimi ve Gorevleri
10. (1) Sorumlu Hekimin Kadin Hastaliklari ve
Dogum Uzmani olmasi ve asagidaki
bentlerde 6ngorilen yeterlilik ve niteliklere
sahip olmasi kosuldur;

(A) Turkiye Cumhuriyetinde veya Avrupa Birligi
Ulkelerinden herhangi birinde tiremeye yardimci tedavi,
infertilite ve yardimci treme teknikleri konusunda en az
alti aylik bir egitim programini tamamlamis ve s6z
konusu sertifika ve/veya belgenin Kibris Tlrk Tabipleri
Birligi ile Koordinasyon Kurulu tarafindan onaylanmis
olmasi; veya

(B) Yukaridaki (A) bendinde belirtilen tlkeler disinda
herhangi bir Glkede tremeye yardimci tedavi, infertilite
ve yardimci ureme teknikleri konusunda en az alti aylik
bir egitim programini tamamlamis ve s6z konusu
sertifikanin Turkiye Cumhuriyetinde bu konular ile yetkili
kurum ve Kibris Turk Tabipleri Birligi ile Koordinasyon
Kurulu tarafindan onaylanmis olmasi.

(2) Sorumlu hekimin gorevleri;

(A) Bransi ile ilgili huicre ve embriyolarin bagislanmasi,
tedariki, test edilmesi, korunmasi, saklanmasi, dagitimi,
tasinmasi, nakil ve gereginde imhasi stireglerindeki
tibbi kurallarin uygulandigini takip etmek,



(B) Uremeye Yardimci Tedavi Merkezinde gorevli
personele egitim vermek,

(C) Tibbi dosya ve kayitlarin dizenli olarak tutuldugunun,
yapilan islemler sirasinda gerekli formlarin
dolduruldugunun takibini yapmak ve ilgili dosya ve
formlari imzalamak,

(C) Uremeye Yardimci Tedavi Merkezinde tam zamanli
olarak calismak.

Uremeye Yardimci Tedavi Merkezilerinin Personeli ve Nitelikleri

11. (1) Uremeye Yardimci Tedavi Merkezlerinde Sorumlu
Madir ve Sorumlu Hekimin diginda asagida belirtilen
nitelikleri haiz personelin bulunmasi zorunludur:

(A) Embriyoloji Laboratuvari Sorumlusu;

(a) Tirkiye Cumhuriyetinde veya Avrupa Birligi
Ulkelerinden veya Amerika Birlegik
Devletlerinden herhangi birinde Greme tibbi,
infertilite ve yardimci tGreme teknikleri
konusunda en az alti aylik bir egitim programini
veya doktora tezini tamamlamis ve s6z konusu
sertifika ve/veya belgesi Kibris Tlrk Tabipleri
Birligi ile Koordinasyon Kurulu tarafindan
onaylanmig olan tip doktorlari veya bilim
doktoru, veya

(b) Uzmanlik egitimi esnasinda treme, tibbi,
infertilite ve yardimci treme teknikleri
konusunda egitim aldiklarini belgeleyen, Turkiye
Cumhuriyetinde veya Avrupa Birligi Ulkelerinden
herhangi birinde en az g ay sure ile uygulamali
mikro enjeksiyon ve androloji laboratuvari
egitimi alan ve s6z konusu sertifika ve/veya
belgesi Kibris Turk Tabipleri Birligi ile
Koordinasyon Kurulu tarafindan onaylanmis
olan histoloji ve embriyoloji uzmanlari.

(B) Embriyolog Uzmani; Turkiye Cumhuriyetinde veya
Avrupa Birligi Ulkelerinden herhangi birinde tireme
tibbi, infertilite ve yardimci Greme teknikleri konusunda
en az alti aylik bir egitim programini tamamlamis ve
s6z konusu sertifika ve/veya belgesi Kibris Turk
Tabipler Birligi ile Koordinasyon Kurulu tarafindan
onaylanmis olan tabip, veteriner, biyolog, eczaci veya
hemsire,

(C) Uroloji Uzman,

() Anestezi ve Reanimasyon Uzmani,



(D) Preimplantasyon Genetik Tani Laboratuvari kurulan
merkezlerde preimlantasyon genetik tani konusunda
en az bir yil denyimi olan Molekiiler Biyoloji veya
Genetik doktorasi olan bir kisi laboratuvar sorumlu
olarak bulundurulmalidir.

(E) En az u¢ (3) Hemgire,

(F) Tibbi Sekreter.

(2) Yukaridaki (1)'inci fikranin (C) ve (C) bendlerinde belirtilen
uzmanliklarin merkezde tam zamanh olarak bulundurulamamasi
halinde, merkez ilgili uzmanlk alanlarindan hizmet alimi yolu ile
hizmet alimi yapilabilir.

(3) Merkez, yukaridaki (1)'inci fikrada belirtilen personelin bir

veya birkaginin dedisikligi durumunda bes is glnu i¢erisinde
yapilan personel degisikligini Koordinasyon Kurulu ve Yetkili
Otoriteye bildirmek zorundadir.

ALTINCI KISIM

Uremeye Yardimci Tedavi Merkezlerinin Hava Kalite Standartlari ile Béltmleri ve Fiziki Alt
Yapilar

Uremeye Yardimci Tedavi Merkezlerinin Hava Kalite Standartlari

12. Uremeye Yardimci Tedavi Merkezlerinde asagida belirtilen hava
kalite standartlarinin bulunmasi zorunludur:

(1) Hucrelerin islenmesi isleminde;

(A) Kontaminasyon riskinin, bagislar arasindaki capraz
kontaminasyon riski de dahil, en aza indirgenebilmesi
icin belirli bir hava kalitesi ve temizlige sahip bir ortam
saglanmalidir,

(B) Ek olarak bir inaktivasyon iglemine tabi tutulmaksizin
bir ortama maruz kaldiklarinda, partikil sayimlari ve
mikrobiyal koloni sayimlari A derecesinde olan bir hava
kalitesi ve bunun beraberinde s6z konusu hucrelerin
islenmesi icin uygun bir ortam (partikiller ve mikrobiyal
sayim agisindan en az GMP'de D derecesi)
saglanmalidir.

Ancak,A derecesinde bir ortama maruz kalmanin, s6z

konusu hiicrede zarar verici bir etkisi olmasi ve gereken

islemin A derecesinde bir ¢cevrede gerceklestiriimesinin

teknik olarak mumkun olmamasi halinde yukaridaki (A) ve (B) 6n
kosul bentleri uygulanmaz.



(2) (A) Depolama kosullarinin uygunlugu agisindan i1si, nem ve
hava kalitesi gibi kritik parametreler kontrol edilmeli,
izlenmeli ve kaydedilmelidir.

(B) Istenen hiicre ve/veya Urunlerinin 6zelliklerinin
surdurdlebilirligin saglanmasi icin gerekli olan
depolama kosullari, sicaklik, nem ve hava kalitesi gibi
ilintili parametrelerin takip edilebilir olmasi igin bir
sistem kurulmalidir.

(3) islem yapilan tiim bélimlerde personelin korunmasinin
ve hijyenin saglanmasi igin hijyen ve giysilerle ilgili yazili
talimatnameye uygun olarak giysiler ve ekipman
saglanmalidir.

Uremeye Yardimci Tedavi Merkezlerinin Béliimleri ve Fiziki Alt Yapisi

13. Uremeye Yardimci Tedavi Merkezlerinde yapilacak islemler igin
asagida belirtilen fiziki alt yapiya sahip bolumlerin
bulunmasi zorunludur:

(1) Uygulama Boélumu:Hastalarin ve personelin hazirlik
alanlarindan gecerek kontrolll olarak girebildigi yari
steril ve steril alanlardan olugan ve Uremeye yardimci
tedavi uygulamalarinin yapildigi bélumdar. Uygulama
bolima girisinde birbirine senkronize ikinci kapisi sedye
transfer noktasi olan ve i¢ine hi¢gbir mahal agiilmayan
sedye transfer holl veya yari steril alan olmahdir.
Uygulama boliminde asagidaki birimler bulunur:

(A) Embriyoloji laboratuvari: Oositlerin alinmasini
takiben en kisa surede oositlerin
degerlendiriimesine elverigli bu Tuzigde bagli
Ek.1'de yer alan listed belirtilen arag ve gerecle
donatiimis en az 25m?(yirmibes metre kare)
blyukligunde, 1sisi ayarlanabilen ve OPU
bolimi ve androloji laboratuvari ile pencere
veya acllip kapanabilen kapi ile irtibath bir
laboratuvar olmalidir.

(B) Androloji laboratuvari:Embriyoloji laboratuvari
ile baglantili olan ve bu Tuzuge bagh Ek.1'de
gerekli arag ve gereg bulunan, en az 8m? (sekiz
metrekare) blyukliginde bir laboratuvar
olmaldir.

(C) Sperm tedarik odasi: sperm tedariki igin yari
steril laboratuvara bitisik icerisinde lavabo ve
dus olmalidir. Ayrica, sperm alma bolumdu ile
androloji laboratuvari arasinda irtibat ¢ift tarafli
acllabilen pencere olmalidir.

(C) Gozlem odasi:



(a) Kisa sureli olarak hastanin gézlem altina
alinarak takip edilebilecegi, yatak basina
en az 7 m? (yedi metrekare) alani olan,
yataklar arasi uygun bicimde ayrilabilen,
icinde lavabosu ile hemsire istasyonu
bulunan ve bu Tuzuge bagh Ek.2'de ve
bu Tuziugu bagh Ek.3'te yer alan
listelerde belirtilen asgari tibbi malzeme,
donanim ve ilaglarin bulundugu hasta
g6zlem Unitesi bolimu olusturulmalidir.

(b) Gdzlem Unitesi bdliminde kullanilacak
hasta yataklarinin, pozisyon alabilen,
koruma barlari olan ve her yone
hareketli tekerlekli 6zellikte olmasi
gerekir. Gozlem unitesi bolimiinde hasta
basI monitérizasyon, defibrillator ve tibbi
gaz (oksijen) ve merkezi vakum sistemi
bulunmalidir. Hava kalitesi her oda igin
belirlenip merkezi gaz sisteminden
beslenmelidir.

(c) Hastane bunyesinde olusturulan
merkezlerde ameliyathane bolimuindeki
hasta gézlem unitesi bu amagla
kullanilabilir.

(D) OPU (OocytePick-Up) odasi:

(a) Sadece Uremeye yardimci tedavi
yontemleri uygulamak izere genel
anestezi ile laparoskopi yapilmasina
musait sartlar tasiyan oosit tedariki igin
ultrason cihazi da bulunan ve
uygulama esnasinda dogabilecek
komplikasyonlarda
midahale edilmesine uygun bu Tuzlge
bagl Ek.2'de ve bu Tuzuge bagh Ek.3
yer alan listelerde belirtilen teasgari tibbi
malzeme, donanim ve ilaglarin
bulundugu standart bir ameliyathane
salonunun 6lU alan olusturacak girinti,
cikinti ve bunlardan olusan bosluklar ile
keskin koseler haricinde kalan net kuibik
kullanim alani en az 25m? (yirmibes
metrekare), net kullanim alani iginde,
kolon ve benzeri hareket kisitliligina
sebep verecek yapilasma ile ameliyat
ekibinin hareket kisithhgina ve
sirkiilasyonuna engel bir durum
olmamasi gerekir. Ameliyathanenin diger



bdélimlerle baglantisi, havalandirmasi,
bina igindeki yeri, duvarlarinin yapisi,
mikroorganizmaya karsi korunabilecek
standartlarda olmalidir. (TESA veya
TESE yapilan yerde en son hasta olarak
OPU odasi kullantlir.)

(b) OPU odasinin taban ve tavan arasi net
yuksekliginin havalandirma kanallari,
asma tavan, hepafiltreler harigc ameliyat
salonunun her noktasinda en az 2.70
m(iki nokta yetmis metre) ve
ameliyathane kisminda bulunan koridor
genisligi en az 2m (iki metre) olmahdir.
OPU boéluminidn merkezi gaz sistemi
olur bu gazlar merkezi sistemden temin
edilir.

(E) Dondurulma ve saklama bolimu:
dondurulmasi gereken numunulerin
dondurulmasi ve saklanmasi igin
diizenlenen en az 9 m? (dokuz metre kare)
blayUkligindeki alandir. Bu alan
embriyoloji laboratuvarinin igerisinde kapi ile
ayrilmig bir birim olabilecegi gibi uygulama
alani igerisinde olmak tuzere embriyoloji
laboratuvarindan ayri bir alan da
olusturulabilir. Bu alanda embriyoloji tanklari
ve yedek tank bulunur. Planlanan ilave her
bir tank icin en az 1m?(bir metrekare) alan
eklenir. Bu bolumin zemini antibakteriyel,
anti statik malzeme ile kaph olmalidir. Gaz
alarm sistemi ve ana havalandirmaya
karismadan dogrudan disariya hava tahliye
sistemi olmalidir.

(2) Genel bolum: Bu bolumde asagidaki birimle
bulunur:

(A) Hasta kabul ve bekleme alani: Yeterli genislikte
ve rahat sekilde désenmis bir hasta kabul alani
ile hasta ve yakinlarinin bekleyebilecekleri en az
20 m2 (yitmi metre kare) blyukliginde bekleme
alani bulunur. Ancak, hastane blinyesinde
olusturulan merkezlerde genel giris bolumu
hasta kabul bolimu olarak kullanilabilir.

(B) Hasta muayene odasi : Gremeye yardimci
tedavi yontemleri amaci ile gelen hastalarin



muayene ve takip islemlerinin yapilacagi,
ultrasonografi cihazi bulunan ve kadin
hastaliklari ve dogum muayene odasi sartlarini
tasiyan en az iki muayene bélimi bulunur. iki
muayene bélimiinden bir tanesi Uremeye
Yardimci Tedavi Merkezinde, digeri ise
hastanenin poliklinik kapasitesini etkilemeyecek
sekilde hastanenin poliklinikler kisminda
olusturulmalidir.

(C) Hemsire calisma bélimu: hemsirelik hazirlik
hizmetlerinin yapilabilmesi i¢in dizenlenmis
aclk desk veya oda bulunur.

(C)Hasta bilgilendirme odasi: Hastalarin
bilgilendirilmesi ve egitimi amaciyla dizenlenen
en az 10 m2 (on metrekare) blyukliginde
odadir. Hasta ve yakinlarina bilgilendirme
yapilabilecek sekilde dizenlemeler yapllir.
Bilgilendirmenin hasta muayene odasinda
yapilmasi halinde bilgilendirme odasi sarti
aranmaz.

(D) Arsiv bolumu: hastalarin tim kayitlarinin
arsivlendigi bolum.

(E) Biyokimya laboratuvari: Hasta takibi igin gerekli
hormon ¢aligmalarinin yapilabildigi, gerekli olan
diger arag ve gerecle donatiimig laboratuvar
bulunur. Biyokimya laboratuvari
bulunmayan hastaneler ve mistakil merkezler
ayni ilge igerisinde bulunan Bakanlik tarafindan
ruhsatlandiriimis biyokimya laboratuvarindan
hizmet satin alir.

(F) Personel giyinme ve ¢alisma odalari: Binanin
durumuna ve kadroya gore, hekimler ve diger
gorevliler icin gerektigi kadar giyinme, dinlenme
ve calisma odalari bulunur.

(G) Malzeme depo bolimu: kullanilan malzemeler
icin yeterli bir malzeme deposu bulunur.

(G) Hasta hazirlik bélimii: hastalarin oosit
toplanmasi dncesinde hazirlanmasi igin
ameliyathaneye yakin ve standartlara uygun
yeterli sayida oda olmalidir.

(H) Personel hazirlik alani: Uygulama bdlimine
gecgecek personelin kiyafetlerini degistirebilecegi
hazirlik alanidir. Bayan ve erkek icin iki ayri alan
dizenlenir.

(I) Sterilizasyon bélimu: Sterilizasyon Unitesinde
kirli malzeme girisi-yikama bolimu, 6n
hazirlik-paketleme bdlimU ve sterilizasyon
islemi-steril malzeme ¢ikis bolumleri olmak



zorundadir. Kirli alanlar ile temiz alanlar
arasinda sadece malzeme gegisi olmasi ve bu
iki alanin ¢ift yonlU otoklav ile bolinmesi gerekir.
Tek yonli otoklavin kullanildigi durumlarda
cihaz temiz bélumde bulunmak zorundadir.
Sterilizasyon Unitesi hem OPU odasi steril
koridoru hem de genel koridor ile baglantili olur.
Kirli bélimUne genel koridordan giris-cikis;
temiz bolumune de steril koridordan giris-gikis
olmasi gerekir. Sterilizasyon Unitesinin
olusturulmamasi halinde sterilizasyon hizmeti
hizmet alimi yoluyla karsilanir.

(3) Ozel Hastane biinyesinde bir tinite olarak kurulacak
olan Uremeye Yardimci Tedavi Merkezinde
yukaridaki (1)'inci fikranin (A),(B),(C),(D) ve (E)
bentlerinde yer alan bdlim ve 6zellikler
bulunmalidir.

YEDINCI KISIM

Kalite Sistemi, Karakterizasyon, izlenebilirlik, Standart Calisma Yéntemleri ve Personel
Egitimi

Kalite Sisteminin Kapsami
14. Kalite sistemi Greme hiicre bagis ve tedarikinden nakil
veya imhaya kadar slren butin evreleri kapsamalidir.
Bunun yaninda saglik personelini ve organizasyonunu,
binalari, kullanilan arag ve gerecleri, kayit ve raporlamayi
ve denetlemeyi de kapsamalidir.

Karektirazasyon, izlenebilirlik, Standart Calisma Yéntemleri ve Personel Egitimi

15. (1) Merkezler, faaliyetine uygun bir 6rgutsel yapilanmaya
ve Standart Calisma Ydntemine sahip olmalidir.
Sorumlulugu agik¢a tanimlayan ve orgutsel iligkileri
raporlayan bir isletme plani bulunmalidir. Faaliyetler igin
acik¢a tanimlanmis ve verimli ve etkin belgeleme,
dogru kayitlar ve yetkilendirilmis Standart Calisma
Yontemi ile sonuglanan uygun bir sistem olmalidir.
Sistem, yapilan igin standart hale getirilmis olmasini ve
kalite kontrol ve kalite glivencesine iliskin konular dahil
tedarik edilmesini, test edilmesini, islenmesi,
korunmasi, saklanmasi, dagitimi, nakli ve gereginde
imhasinin izlenebilir olmasini saglar.



(2) Merkezler, Hucre ve hucre Urunlerinin kalitesini ve
guvenligini etkileyebilecek, tUm ciddi olumsuz etki ve
ciddi olumsuz olaylarin Koordinasyon Kuruluna ve
Yetkili Otoriteye bildirimini ve miidahale dahil
izlenebilirligini saglamak icin bir sisteme sahip
olmahdirlar.

(3) Merkezlerde, tim bilgileri igceren bir bilgi kayit sistemi
olmalidir. Tum bilgiler Koordinasyon Kurulunun
belirledigi formlara islenip imzalanarak her ayin son is
guninde Koordinasyon Kuruluna gonderilir.

(4) Batan kritik ekipman ve teknik cihazlar tanimlanmali
ve onaylanmali, dizenli olarak denetlenmeli ve
imalatc¢inin talimatlari dogrultusunda korunmalidir.
Ekipmanin veya materyallerin kritik islemleri veya
depolama parametrelerini etkilemesi durumlari tespit
edilebilir olmalidir. Arizalar ile aksakliklarin bulunmasi
ve kritik parametrelerin her zaman kabul edilebilir
dizeylerde tutulmasinin saglanmasi i¢in yerinde uygun
bir izleme sistemi olmalidir. Gerekliligi halinde ikaz,
uyari ve dizeltici tedbirleri yerinde olmalidir. Gerekli
g6rilen durumlarda, kritik 6lgtim fonksiyonu olan
ekipmanin tamami izlenebilir bir standartla kalibre
edilmelidir. Yeni ve tamir edilmig olan ekipman
kuruldugunda, test edilmelidir ve kullanim 6ncesinde
onaylanmalidir. Test sonuclari belgelenmelidir. Her bir
kritik ekipmanin bozulma veya hata oldugunda
alinmasi gereken 6nlemler dahil galismasi ile ilgili
proseddrler kullanici tarafindan gérilebilecek bir yerde
bulundurulmahdir.

(5) Merkez hlicre ve veya embriyolarin tasinmasini
saglayan bir sisteme sahip olmalidir. Hiicre ve
embriyolar uygun sartlarda tagsinmali ve gereken
uyarici ibareler paketler tizerine konmalidir. Hiicre
ve/veya embriyo ile ilgili bilgileri igeren bir rapor
eklenmelidir. Merkezlerin adres ve telefonunu igceren
etiket olmalidir.

(6) Merkezlerin bagistan nakile veya imhaya kadar
izlenebilirligi saglayacak bir sistemleri olmalidir.

(7) Merkezlerin ciddi olumsuz olay ve ciddi olumsuz
etkiyi bildirmek ve midahale dahil izlenebilirligini
saglamak icin bir sistemleri olmalidir.

(8) Merkezde tim galisanlari kapsayan bir egitim
programi olmalidir.

(9) Saglik personeli disindaki personelin 6érnegin
temizlik gorevlisi gibi personelin bir egitim programi

olmalidir.



SEKIZINCI KISIM
Kayit ve Raporlama

Kayit ve Raporlama 16. (1) Merkezde, protokol kayit defteri, cerrahi midahale
kayit defteri ve laboratuvar kayit defteri bulunur.
Merkeze basvuran hasta, protokol defterine
kaydedilir. Merkez, hasta dosyalarini elektronik
ortamda kaydetmek zorundadir.

(2) Merkez, Yetkili Otoritenin kurmus oldugu sisteme
badiscilari kaydeder. Sisteme kaydedilen her
bagiscl icin ayri bir kod numarasi verilir.

(3) Merkezler, her aya ait raporunu asagida belirtilen
bilgiler ile birlikte ayi takip eden ayin ilk haftasinin
son is gunu itibari ile Koordinasyon Kuruluna
sunmak zorundadir.

(A) Aylik yapilan tGreme hicresi bagis sayilari.

(B) Aylik yapilan dreme hucre transferleri.

(C) Koordinasyon Kurulunun talep ettigi diger tim
bilgiler.

(4) Ciddi olumsuz etki ve ciddi olumsuz olaylar derhal
kayit altina alinmali ve Koordinasyon Kuruluna
rapor halinde sunulmalidir. OHSS gelisen vakalar
derhal kayit altina alinir ve Koordinasyon Kuruluna
rapor ile bildirilir.

(5) Merkezler her yil yillik raporlarint en geg yeni yilin
ilk ayinin son is gunune kadar Koordinasyon
Kuruluna bildirmek zorundadirlar. Yillik rapor
icerisinde Ureme hicrelerin bagisi ile elde edilen
canli dogum bilgilerininde yer almasi zorunludur.
Koordinasyon Kurulu ek bilgi talep edebilir.

DOKUZUNCU KISIM

Ureme Hucrelerinin Bagisi, Bagislarda Laboratuvar Tetkikleri, Yumurta Bagisinda Vericide
Aranacak Kriterler ve Merkezin Yumurta Bagisinda Uymasi Gereken Genel Sartlar ile
Sperm Bagisinda Vericide Aranacak Kriterler ve Merkezin Sperm Bagisinda Uymasi
Gereken Genel Sartlar

Ureme Hiicrelerinin Bagis! 17. (1) Dogrudan kullanim icin partner bagiginda;
(A) Ureme hiicrelerinin bagisi igin her iki
partnerin Koordinasyon Kurulunun
hazirladigl Bagis Bilgilendirme Formunu
okumus olduguna dair imzalamis ve
Ureme hcrelerinin alinmasini kabul
ettigini belirten Koordinasyon Kurulunun



hazirlamis oldugu Bagis Onam Formunu
imzalamis olmasi gerekir;

(B) Her iki partnerin kimlik belgelerini
sunmus olmasi gerekir;

(C) Asagidaki belirtilen laboratuvar
tetkiklerinin yapilmig olmasi gerekir;

(a) Anti-Hivl ve 2,

(b) HbsAg Anti HBc,

(c) Anti-HCV-ADb,

(¢) HIV 1 ve 2, hepatit B veya hepatit
C test sonuclarinin pozitif
bulunmasi halinde;

(i) Anti-Hiv1,2 pozitif ise

HIV RNA testi,

(i) HbsAg pozitif ise HBV
RNA testi,

(iii) Anti-HCV-ADb pozitif
ise HCV RNA testi
yapilir.

Yukaridaki (i), (ii) ve (iii) de belirtilen
testlerden birisinin pozitif gikmasi
halinde partnerler Merkez tarafindan
bilgilendirilir.
(2) Dogrudan olmayan kullanim igin partner
bagisinda;

(A) Ureme hiicrelerinin bagisi igin her iki
partnerin Koordinasyon Kurulunun
hazirladigl Bagis Bilgilendirme Formunu
okumus olduguna dair imzalamis ve
ureme hucrelerinin alinmasini kabul
ettigini belirten Koordinasyon Kurulunun
hazirlamis oldugu Bagis Onay Formunu
imzalamis olmasi ve tUreme hicrelerinin
saklanmasi igin her iki partnerin
Koordinasyon Kurulunun hazirlamis
oldugu Saklama Bilgilendirme Formunu
okumus olduguna dair imzalamis ve
Koordinasyon Kurulunun hazirlamis
oldugu Saklama Onam Formunu
imzalamis olmasi gerekir;

(B) Her iki partnerin kimlik belgelerini
sunmus olmasi gerekir;

(C) Asagidaki belirtilen laboratuvar
tetkiklerinin yapiimig olmasi gerekir;

(a) Anti-Hivl ve 2,

(b) HbsAg Anti HBc,

(c) Anti-HCV-ADb,

(¢) HIV 1 ve 2, hepatit B veya hepatit



C test sonuglarinin pozitif
bulunmasi halinde;

(i) Anti-Hiv1,2 pozitif ise

HIV RNA testi,

(i) HbsAg pozitif ise HBV
RNA testi,

(iii) Anti-HCV-ADb pozitif
ise HCV RNA testi
yapilr.

Yukaridaki (i), (ii) ve (iii) de belirtilen
testlerden birisinin pozitif gikmasi
halinde partnerler Merkez tarafindan
bilgilendirilir.

(3) Partner olmayan bagislarda;

(A) Ureme hiicrelerinin bagdisi igin bagisginin
Koordinasyon Kurulunun hazirladi§i Bagis
Bilgilendirme Formunu okumus olduguna dair
imzalamig ve dreme hicrelerinin alinmasini
kabul ettigini belirten Koordinasyon Kurulumun
hazirlamis oldugu Bagis Onam Formunu
imzalamis olmasi ve Ureme hicrelerinin
saklanmasi icin Koordinasyon Kurulunun
hazirlamis oldugu Saklama Bilgilendirme
Formunu okumus olduguna dair imzalamis ve
Koordinasyon Kurulunun hazirlamig oldugu
Saklama Onam Formunu imzalamis olmasi
gerekir;

(B) Verici ve Alici kimlik belgelerini sunmug olmasi
gerekir;

(C) Vericiler yaslarina ve bir anketle saglanacak
olan saglik ve tibbi ge¢mislerine dayal olarak
ve vasifli ve egitimli saglik elemanlari tarafindan
gerceklestirilen bir milakata dayali olarak
secilmelidirler. Bu degerlendirme, bagista
bulunmasinin diger kigilere-6rnegin (cinsel
yollarla bulasan enfeksiyonlar gibi) hastalik
bulastirmak veya kendileriyle ilgili saglik riskleri
(6rn. Hiperstimulasyon, sedasyon veya yumurta
alma proseduru ile ilgili riskler veya dondr
olmanin psikolojik sonugclari) gibi zarar
verebilecegi kigileri tanimlamada ve izlemede
yardimci olabilecek ilgili faktorleri icermelidir;

(C) Vericiler uygun olarak test edilen bir serum
veya plazma érneginde Anti-Hiv1,2, HbsAg, Anti
HBc ve Anti-HCV-Ab ve sifilis i¢cin negativ olmali
ve sperm dondrleri ek olarak nikleik asit



Bagislarda Laboratuvar Tetkikleri

18.

amlifikasyon teknigi (NAT) ile gerceklestirilen
idrar testinde chlamdia i¢in negativ olmalidir;

(D) HTLV-I antikor testi, hastaliklarin yiksek oranda
gorildugu bolgelerde yasayan veya bu
bdlgelerden gelen dondrlere veya cinsel
partnerler ile birlikte olan veya ebeveynleri bu
bdlgelerden olan kisilere yapiimalidir.

(E) Belli kosullarda, vericinin gegmisine veya
bagislanan doku veya hiicrelerin dzelliklerine
bagl olarak, ilave testler gerekli olabilir. (6rn.
RhD, sitma, CMV, T. cruzi)

(F) Otolog vericiler icin dogrudan kullanim igin
olmayan partner bagisindaki sartlar gecerlidir.

(G) Riza saglandiktan sonra, vericinin etnik arka
planindaki uluslararasi bilimsel kanitlara gére
yaygin oldugu bilinen autosomal resesif genler
icin (Ornegin Israil icin kistikfibrosis, KKTC ve
Akdeniz Ulkeleri igin talasemi) genetikizleme ve
ailede varoldugu bilinen kalitsal sartlarin gecis
riskinin degerlendirmesi gergeklestiriimelidir.
ilgili risk ve bunun hafifletilmesi igin Ustlenilen
onlemler ile ilgili tam bir bilgi aliciya aktariimali
ve aclikca izah edilmelidir.

(1) Testler, Yetkili Otorite tarafindan test merkezi
olarak ruhsatlandiriimig nitelikli bir laboratuvar
tarafindan, uygun oldugu yerlerde CE isaretli
cihazlari ve/veya herhangi bir kisminin ve/veya
nesnenin uretiminin yapildig! tlkede gecerli
olarak yururlikte bulunan yasal dizenlemeler
tarafindan belirlenen standartlari kargiladigina
dair uygun test kitleri kullanilarak yarattlmelidir.
Kullanilan testin ¢esidi, s6z konusu

amag icin, mevcut bilimsel bilgiye uygun olarak
gecerli kilinmig olmalidir.

(2) Biyolojik testler, vericinin serumunda veya
plazmasinda yapllir.

(3) Kan érnekleri bagis aninda alinmalidir.



Yumurta Bagisinda Vericide Aranacak Kriterler ve Merkezin Yumurta Bagisinda Uymasi

Gereken Genel Sartlar

19.

(1) Merkezin, yumurta bagisinda bulunacak olan
vericide asagida belirtilen kriterleri aramasi zorunludur:

(A) Vericinin yaginin 20 ve 35 yas araliginda
olmasi,

(B) Vericinin fiziksel olarak saglikli olmasi,

(C) Vericinin viicut kitle indeksinin (VKI) 19-29
arasinda olmasi,

(C) Vericinin psikolojik olarak saglikli olmasi,

(D) Vericinin 6nceden psikoaktif ilag kullanimi
olmamasi,

(E) Vericinin 6nceden madde bagimliligi kullanimi
olmamasi,

(F) Vericinin herhangi bir genetik gegigli hastahgi
olmamasi,

(G) Vericinin her iki yumurtaliginin saglikl olmasi,

(H) Vericiye yapilacak karyotip analizinde 46, XX ile
uyumlu olmasi.

(2) Merkezin, yumurta bagisinda asagida belirtilen
genel sartlara uymasi zorunludur:

(A) Yetkili Otoritenin kuracagi elektronik
sistem Uzerinde kayit yapilmasi saglanir.

(B) Yumurta bagiginda bulunan bir vericiden
bir yilda en fazla tg¢ kez siklus uyarisi
yapllir.

(C) Yumurta bagisinda bulunan kigide
OHSS riskini minimum indirecek
stimilasyon protokolleri tercih
edilmelidir; bu kisiden her siklusta
ortalama 10 (on) yumurta toplanilacak
sekilde uyari yapilir.

(C) Yumurta bagisi yapan tum vericilere
Bagis Bilgilendirme Formu ve Bagis
Onam Formunu imzalatilir.

Sperm Bagisinda Vericide Aranacak Kriterler ve Merkezin Sperm Bagisinda Uymasi

Gereken Genel Sartlar

20.

(1) Merkez, kullanacagi spermleri akredite olmus sperm
bankalarindan getirmek zorundadir. Merkezin sperm
vericilerinde asagida belirtilen kriterleri aramasi
zorunludur:



(A) Vericinin yaginin 20 ile 45 yas arasinda
olmasi,

(B) Yapilacak karyotip analizinde 46, XY ile
uyumlu olmasi;

(C) Etnik kdkeni ile vericinin boy, sa¢ rengi,
g6z renginin belli olmasi;

(C) Asagida belirtilen Laboratuvar ve
Genetik testlerinin yapilmis olmasi;

a) Kan grubu;

b) Thalassimia;

c) Cystic fibrosis;

¢) Sickle cell;

d) Anti HIV1ve Anti HIV2;

e) HBS Ag;

f) Anti HBc;

g) Anti HCV,

(g) VDRL-RPR;

(h) HTLV-1/1l Antikor;

(1) Chlamydiay;

(i) Gonore.

(
(
(
(
(
(
(
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(2) Merkezin, sperm bagisinda asagida belirtilen genel
sartlara uymasi zorunludur:

(A) Yetkili Otoritenin kuracagi elektronik sistem
Uzerinde vericilerin tim bilgilerinin kaydinin
yapilmasi;

(B) Kullanilacak olan spermin Ulke disindan Ulkeye
giris yolu ile getirilmesi durumunda Yasa ile
belirtilen sekilde onay alinmasi;

(C) Sperm bagisi yapan tim vericiler Bagis
Bilgilendirme Formunu ve Bagis Onam
Formunu imzalatmak.

ONUNCU KISIM

Ureme Hiuicrelerinin Tedariki, Preimplantasyon Genetik Tarama ve Uremeye Yardimci Tedavi
Yéntemleri islemlerinde Gerekli Kayitlar, Embriyonun Transferi igin Aranacak Sartlar, Kirk
bes Yasini Doldurmus Kisilere Embriyo Transferi Yapilmasinin Sartlari, Ureme Huicrelerinin
ve Embriyolarin Saklanmasi

Ureme Hucrelerinin Tedariki 21. (1) Merkez, tremeye yardimci tedavi yaptirmak
Uzere basvuran kisilere Koordinasyon Kurulu
tarafindan hazirlanan Bilgilendirme Formunu ve
Onam Formunu imzalatmis olmak zorundadir.
(2) Merkeze miracaat eden her hasta igin bir
hasta dosyasi



Preimplantasyon Genetik Tarama

22.

hazirlanir ve tum bilgilerin Yetkili Otoritenin
kurdugu

elektronik ortama kaydedilmesi ve hasta
dosyasinda asagida belirtilen bilgilerin olmasi
zorunludur:

(A) Hastanin kimligin dogrulayan kimlik
ve/veya pasaport fotokopisi. Partner
kullanimlarinda partnerin kimligin
dogrulayan kimlik ve/veya pasaport
fotokopisi,

(B) Hastanin merkeze muracaati igin sevk
eden veya rapor diuzenleyen yetkili
kurum kurulus ile rapor diizenleyen
ve/veya sevk eden hekim bilgileri, daha
once uygulanan tedaviler,
merkezde yapilan tani ve tedavi amagli
tim igslemlere iligskin belgeler ve ayrintili
anamnez kronolojik siraya gore,

(C) Merkezde yapilan tum iglemlere ait bilgi
ve belgeler ile formlar, saklanmasi ve
imhasi gereken numunelere ait bilgiler,

(C) Muracaat eden ciftlerden erkekle ilgili
spermiyogram, yapilmig ise testis doku
biyopsi sonucu ve bazal hormon
degerleri gibi erkegin Ureme durumunu
gosteren bilgiler.

Merkezin, preimlantasyon genetik taramayi
cinsiyet segimi

amaci ile yapmasi yasaktir. Ancak, tibbi
gereklilik durumunda

cinsiyet se¢iminin gerekli olmasi halinde
Merkezin Koordinasyon Kuruluna basgvurup izin
almasi durumunda Preimplantasyon Genetik
Tarama yapilabilir.

Embriyonun Transferi icin Aranacak Sartlar  23. (1) Merkezler asagida belirtilen alici

durumlarina gére embriyo transfer
yaparlar:

(A) 35 yas alti iyi prognoz
gostergelerine sahip hastalara
tek embriyo transferi yapilir,
ikiden fazla klivaj safhasinda
embriyo veya blastosist transfer
edilir.

(B) 35 ve 37 yas arasi iyi prognoz
gostergelerine sahip



hastalara klivaj safhasindaki

embryolaridan en fazla iki tane

transfer edilir. lyi prognoz
gOstergesine sahip olmayan bu
yas grubundaki diger hastalara
klivaj safhasindaki embriyolardan
en fazla Ug tane transfer yapilir.

Bu gruptaki hastalara blastosist

transferi yapilacaksa en fazla iki

embriyo transfer edilir.

(C) 38 ve 40 yas arasi iyi prognoz
gOstergelerine sahip hastalara
en fazla Gg klivaj safhasindaki
embriyo veya iki blastosist
transferi yapilir. Bu yas
grubunda olup iyi prognoz
gOstergelerine sahip olmayan
diger hastalara en fazla Gg¢
blastosist transferi uygulanir.

(C) 41 yas ustl iyi prognoz
gostergelerine sahip hastalara
en fazla Ug blastosist veya
klivaj safhasindaki beg
embriyo transferi yapilir.

(D) Verici yumurtasi ile
uygulanan sikluslarda
vericinin tek embriyo transferi
yapilir ancak, alici ve
vericinin yasina goére bu
Tuzuk'te yer alan kurallar
uygulanir.

(E) Dondurulmus embriyolarla
uygulanan transfer
sikluslarinda iyi kalitede
¢Ozdurtlmas embriyolarin
varliginda fresh embriyo
transferindeki kriterler aranir.

(2) Embriyo transferi icin uygulanacak yastan bagimsiz
asagidakilerin mevcudiyeti iyi prognoz gostergesi
olarak kabul edilmelidir:

(A) Ik IVF siklusu olmasi,

(B) Morfolojik kriterlere gore iyi kalitede
embriyolarin varligi,

(C) Dondurulmak icin yeterli sayida fazla embriyo
mevcudiyeti,



(C) Daha 6nceki IVF denemelerinde basari elde
edilmis olmasi.

Kirk bes Yasini Doldurmus Kisilere Embriyo Transferi Yapilmasinin Sartlari

24. Kirk bes yasini doldurmus kisilere embriyo transferi yapilabilmesi
icin asagida belirtilen 6zel tetkiklerin yapilimls
olmasi ve gerekli belgelerin alinmig olmasi zorunludur.

(1) Dahiliye Uzmani tarafindan muayene edilmis olmasi ve gerekli
tetkikler neticesinde hamilelige engelinin olmadiginin tibbi
olarak belgelenmesi;

(2) Kardiyoloji Uzmani tarafindan muayene edilmis olmasi
ve gerekli tetkikler neticesinde hamilelige engelinin olmadiginin
tibbi olarak belgelenmesi;

(3) Etik Onay Komitesinin ek tetkik talep etmesi halinde ek
tetkiklerin yapilmasi.

Ureme Hucrelerinin ve Embriyolarin Saklanmasi

25. (1) Ureme Huicreleri ile gonad dokularinin agagida belirtilen
durumlarda saklanmasi halinde bu Tizige bagh Ek.4 Gonad
Dokusu ve/veya Ureme Hiicreleri Saklama Bilgi Formu
imzalanmig olmasi gerekir:

(A) Erkeklerde Greme hiicreleri ve gonad dokularinin
saklanmasini gerektiren tibbi zorunluluk halleri
sunlardir;

(a) Cerrahi yontemlerle erkek Greme hiicresi elde
edilmesi halinde,

(b) Kemoterapi ve radyoterapi gibi gonad
hicrelerine zarar veren tedaviler 6ncesinde,

(c) Cok az sayida erkek treme hticresi olmasi
(kriptozoospermi) durumunda.

(B) Kadinlarda tGreme hicreleri ve gonad dokularinin
saklanmasini gerektiren tibbi zorunluluk halleri
sunlardir;

(a) Kemoterapi ve radyoterapi gibi gonad
hlicrelerine zarar veren tedaviler oncesinde,

(b) Ureme fonksiyonlarinin kaybedilmesine yol
acacak olan ameliyatlar (yumurtaliklarin
alinmasi gibi operasyonlar) éncesinde,

(c) Dusuk over rezervi olup henuz dogurmamig
veya aile dykusunde erken menopoz
hikayesinin ¢ uzman tabipten olusan saglik
kurulu raporu ile belgelendiriimesi durumunda.

(2) Embriyolarin saklanmasi:

(A) Adaylardan fazla sperm ve embriyo alinmasi

durumunda, partnerlerin Ureme hucrelerinin



alinmasini kabul ettigini belirten ve bu Tuzige
baglh Ek.5 Embriyo Saklama Formunu
doldurulup imzalamalari durumunda embriyolar
uygun ortamda dondurulmak suretiyle
saklanabilir.

(B) Saklanan embriyolar onbes (15) yili gegmemek
sarti ile her Ug (3) yilda bir her iki partnerinde
rizasi alarak saklanabilir ve her ikisinin de
talepleri halinde ileride kullanilabilir.

(C) Bu slire sonunda veya partnerlerden birinin
olimu veya eslerin birlikte talebi veya eslerin
bosanmasi halinde birisinin maracati Gzerine bu
sureden Once saklanan embriyolar derhal bu
Tuzuge bagl Ek.6 Embriyo imha Formu
doldurulup imzalanmasi durumunda saklanan
embriyolar imha edilir.

Ureme Hiicreleri, Gonad Dokusu ve Embriyo Cézme

26.

(1) Bu Tuzdgldn 24'Gnct maddesi kurallari uyarinca
dondurulan tGreme hicreleri ve gonad dokulari vericinin
talebi Uzerine ve bu Tuzuge baglh yer alan Ek.7 Gonad
Dokusu ve/veya Ureme Hiicreleri C6zme Formu
doldurulup imzalanarak ¢ézme islemi yapilir.

(2) Bu Tuzigun 24'Gnct maddesi kurallari uyarinca
dondurulan embriyo partnerlerin talebi tGzerine ve bu
Tazuge bagl Ek.8 Embriyo Cézme Formu doldurulup
imzalanarak ¢ézme iglemi yapilir.

ON BIRINCI KISIM

Taslyici Annelige izin Verilmesinin Sartlari ve Tasiyici Annelikte Uygulanacak Tetkikler

Kadinin Tasiyici Anne Kullanimi ile Taglyici Anneye izin Verilmesinin Sartlari

27.

(1) Bir kadinin tagiyici anne kullanimi igin asagida
belirtilen sartlarin en az birisinin olmasi halinde Yetkili
Otorite tarafindan kadinin tasiyici anne kullanimina izin
verilir:

(A) Dogustan uterusun yoklugu;

(B) Uterusun iyi veya kotl huylu olaylari sonucunda
uterusun alinmis olmasi;

(C) Uterusun dogumsal anomalileri (T seklinde
uterus, hipoplastik uterus);



(C) Uterusun dizeltilemez olmasi;
(D) Kadinin hayatini tehlikeye atabilecegi tibbi
durumlar;
(a) Ciddi kalp hastaligi olmasi;
(b) Ciddi bobrek yetmezligi olmasi;
(c) Meme kanseri 6ykusu olmasi;
(¢) HELLP Sendromunun gelismis olmasi;
(E) Yukarida ki (A),(B),(C),(C) ve (D) bendlerinde
belirtilen kriterlere ek tetkikler Koordinasyon
Kurulu tarafindan istenebilir.

(2) Tasiyici annelige asagida belirtilen sartlarin olmasi
halinde Yetkili Otorite tarafindan izin verilir:
(A) Taslyicl anne adayinin 21 ve 40 yas
araliginda olmasi;
(B) Kimlik ve tibbi bilgilerinin sunulmusg
olmasi;
(C) Koordinasyon Kurulu tarafindan istenen
ek bilgileri sunmasi.
(3) Yukaridaki (1)'inci ve (2)'nci fikralarda belirtilen
durumlarda Koordinasyon Kuruluna izin bagvurusu
yaplilir. Tasiyicl anne kullanimi igin basvuran kadin,
eder var ise partneri ve tasiyici anne aday!
Koordinasyon Kurulu tarafindan dizenlenen
Bilgilendirme Formunu ve Onam Formunu imzalamis
olmasi gerekir.

ON iKINCI KISIM
Uremeye Yardimci Tedavi Merkezlerinde Hiicrelerin Paketlenmesi ve Etiketlenmesi
Hucrelerin Paketlenmesi ve Etiketlenmesi

28. (1) Hacrelerin Paketlenmesi;

(A) Elde etme isleminden sonra, alinan btin
dokular ve hicreler kirlenmeyi en aza
indirgeyen bir ydontemle paketlenmeli ve
hicrelerin/dokularin istenen &zelliklerini ve
biyolojik fonksiyonlarini koruyacak isida
saklanmalidir. Paketleme ayni
zamanda dokularin ve/veya hucrelerin
paketlenmesinden ve nakledilmesinden sorumlu
olan kisilere bulasin dnlenmesini de
saglamaldir.

(B) Paketlenen hiicreler ve/veya dokular, biyolojik
materyallerin nakledilmesi i¢in uygun olan ve



icerdigi doku veya hlcrelerin gtvenligini ve
kalitesini surdurecek olan bir konteynerde
gonderilmelidir.

(C) Verici kimliginin saptanabilmesi igin,
beraberindeki test amacli bitin doku ve kan
ornekleri tam olarak etiketlenmeli ve
numunelerin alindigi tarih ve zamana ait bir
kaydi da icermelidir.

(2) Hucrelerin Etiketlenmesi; hlicreleri iceren her paket,
elde etme aninda etiketlenmelidir. Birincil doku ve /
veya hicre konteyneri bagiscinin kimligini veya doku
ve hucrelerin kodunu veya ¢esidini gdstermeli ve ayni
zamanda asagidaki bilgilerde saglanmalidir;
(A) Bagisin tarihi (ve mimkin oldugunda, zamani),
(B) Tehlike uyarilart,
(C) Katkilarin dogasi (eger kullaniimis ise),
(C) Otolog bagislar s6z konusu oldugunda, etiket
"yalnizca otolog kullanim igindir" ibaresini igerir,
(D) Yénlendirilmis bagislar s6z konusu oldugunda,
etiket, planlanan alicinin kimligini belirtmelidir.

(3) Nakliyat Konteynerlerinin etiketlenmesinde;

(A) "DOKULAR VE HUCRELER -OZENLE
TASIYINIZ" ibaresi,

(B) Paketin nakil edildigi kurulus ve/veya merkezin
adresi ve telefon numarasi ve bir problemin
olusmasi halinde yirmi dort saat sireyle irtibat
kurulacak olan Kisi;

(C) Ahci doku kurulug ve/veya merkezin adresi ve
telefon numarasi ve konteynerin teslimati i¢in
24 saat sUreyle irtibat kurulacak olan Kisi;

(C) Nakliyatin baslama tarihi ve zamani

(D) Naklin sartlari ile ilgili, dokularin ve hucrelerin
kalitesine ve guvenligine iliskin sartname;

(E) Hucrelerle ilgili Grinler s6z konusu oldugunda,
RADYASYONDAN KORUYUNUZ" ibaresi;

(F) Bir Grtntn ilgili bir bulasici hastalik marker'i
acisindan pozitif oldugu bilindiginde,
"BiYOLOJIK TEHLIKE" ibaresi;

(G) Otolog verici s6z konusu oldugunda,
"YALNIZCA OTOLOG KULLANIM ICINDIR”
ibaresi;

bulunmasi zorunludur.



ON UGUNCU KISIM

Gegici ve Son Kurallar

Gecici Madde Mevcut Hiicre Kuruluslari ve Hicre Nakil Merkezlerinin Durumu

1. Bu Tuzigdn yurarlige girdigi tarinten énce
Yetkili Otorite tarafindan yetkili kilinan gergek
veya tiizel kisilerin Ozel Hastanelerin
blnyesinde kurdugu veya sadece Uremeye
Yardimci Tedavi Merkezleri olarak kurulan ve
faaliyet gosteren Hicre Kuruluslari veya Hucre
Nakil Merkezleri bu Tazigun yurarlige girdigi
tarihten baslayarak en geg alti (6) ay igerisinde
bu Tazugun Altinci Kisimda 6ngérilen kurallari
yerine getirirler.

Yurutme Yetkisi 29. Bu Tuzlk, Bakanlik tarafindan yarGtaldr.

Yururlige Girig 30. Bu Tuzlk, Resmi Gazete'de yayimlandigi tarihte yUrdrlige
girer.

Ek. 1

(Madde 13(1))

UREMEYE YARDIMCI TEDAVI MERKEZLERINDE BULUNMASI GEREKEN ARAC VE
GEREC LISTESI

A. Embriyoloji Laboratuvari

1. LaminarFlowHood (yulzeyi 1sitmali)

2. Inklibator (en az 2 adet, CO2 ve Oksijen kontrolli)

3. Mikroskoplar

a) Stereoskopic (dissecting) Mikroskop (laminerflowhood monte edilmis ve alttan
aydinlatmasi olan)

b) invert Mikroskop

4. Cok g6zIu laboratuvar tlpU Isiticisi

5. Laboratuvar Tipi Medikal Buzdolabi (dondurucu ile birlikte)

6. Laboratuvar tipi termometre



7. Osmometre

8. Mikrobalans

9. PH Meter

10. Mikropipetler

11. Sperm sayimi igin gerekli standart 6lgim aletleri

12. Kiltdr icin gerekli ve yeterli miktarda cam alet ve tek kullanimli (disposable) steril sarf
malzemesi

13. Toksik gaz filtreleme sistemi

14. inklibatér alarm sistemi

15. Sivi azot tanklari (sperm, embriyo, yedek tanklar)

16. Dondurma ve ¢bzme iglerinde gerekli olan malzemeler

17. Oosit alinmasi icin gerekli alet ve disposiple malzeme

18. Embriyo Replasmani igin gerekli alet ve disposable malzeme

19. Vaginalproplu ve oosit aspirasyonu igin gerekli tniteleriyle birlikte ultrason

20. Mikromaniplasyon yapiliyorsa, gerekli standart aletler. (Mikromaniplasyon uygulamasi

yapacak merkezler, uygulamaya baglayacaklarini Bakanliga bildirecekler ve uygulamayi
yapacak personelin yurt icinden veya yurt disindan sertifikasi olacaktir.)

B. Androloji Laboratuvari

1. Standart Laboratuvar Mikroskobu (faz kontrastatagmanli)
2. Laboratuvar tipi santrifij

3. Sperm sayimi i¢in gerekli standart 6lgim aletleri

4. Laboratuvar Tipi Medikal Buzdolabi

5. inkiibator

6. Laminerflowhood (isiticili tabla)



EK.2
(Madde 13(1))

MERKEZDE BULUNDURULMASI ZORUNLU ASGARI ILAC LISTESI

1 Kortikosteroid ampul 3 adet
2 Antispazmodik ampul 3 adet
3 Antianksietik ampul 3 adet
4 Polivinil prolidine iyot sol. 500cc. 1 adet
5 %5 dextroz 500 cc 2 adet
6 %0,9 luk NaCl. 500 cc 2 adet
7 1/3 1zodeks 500 cc. 1 adet
8 Analjezik 5 adet
9 Antiaritmik ilaclar 5 adet
10 Adrenalin 1 mg 5 adet
11 Atropin sulphat 0,5 mg 5 adet
12 Sodyum bikarbonat % 8,4 2 adet
13 Calcium glukonat %10 2 adet
14 Antihistaminik 5 adet
15 Antihipertansif ajanlar - ACE inhibitorleri 1 kutu
(kaptopril)
16 Diuretik 3 adet
17 Antikoagulan 3 adet
18 Narkotik olmayan analjezikler ve 3 adet
antipiretikler
19 Antiasit, Antiemetik 3 adet
20 Antikonvulzan 3 adet
21 Anestetikler 3 adet




Ek.3
(Madde 13(1))

ACIL DURUMLAR IGIN BULUNDURULACAK ARAG-GEREC LISTESI

Muayene masasi 1 adet
Sterilizator 1 adet
Tansiyon aleti 1 adet
Steteskop 1 adet
Refleks cekici 1 adet
Dil basacagi Yeterli sayida

idrar torbasi

Yeterli sayida

Klguk cerrahi midahale seti

Yeterli sayida

Cesitli enjektor

Yeterli sayida

Nazogastrik sonda 3 adet
Oftalmaskop 1 adet
Seyyar oksijen Tupu 1 adet
Aspirator 1 adet
Bisturi Yeterli sayida
Ambu cihazi 1 adet
Laringoskop 1 adet
Negatoskop 1 adet
Acil ilag dolabi 1 adet
Seyyar lamba 1 adet

Air way

Yeterli sayida

Endotrakeal tip

Yeterli sayida




Ek.4
(Madde 26(1))

GONAD DOKUSU VE/VEYA UREME HUCRELERI SAKLAMA FORMU

Vericinin Adi, Soyadi:

Vericinin dogum tarihi:

Vericinin Kimlik Karti veya Pasaport No:
Vericinin Dosya Numarasi:

islem Tarihi:

Vericinin ikametgah Adresi:

Vericinin Telefon Numarasi:

Elektronik Kayit Numarasi:

Hangi dokunun ve/veya ureme hucrelerinin donduruldugu, dondurulma teknigi, dondurulma
suresi, islemin nasil yapildigi, basari orani, riskleri;

Periyodik olarak yillik saklamanin uzatiimasina dair dondurulma tarihi esas alinmak kaydiyla
bir yilin sonunda slirenin uzatiimasina dair dilekge verilmedigi takdirde en ge¢ bir ay sonra
imha edilecegi bilgisi;

imza:

Tarih:



Ek.5
(Madde 26(2)(A))

EMBRIYO SAKLAMA FORMU

Partnerlerin Adi, Soyadi:

Partnerlerin dogum tarihi:

Partnerlerin Kimlik Karti veya Pasaport No:
Partnerlerin Dosya Numarasi:

islem Tarihi:

Partnerlerin ikametgah Adresi:

Partnerlerin Telefon Numarasi:

Elektronik Kayit Numarasi:

Partnerlere ait kag tane embriyo donduruldugu, dondurulma teknigi, dondurulma suresi,
islemin nasil yapildidi, basari orani, riskleri;

Periyodik olarak yillik saklamanin uzatiimasina dair dondurulma tarihi esas alinmak kaydiyla
bir yilin sonunda slirenin uzatiimasina dair dilekge verilmedigi takdirde en ge¢ bir ay sonra
imha edilecegi bilgisi;

Partnerlerin imzalari:

Tarih:



Ek.6
(Madde 26(2)(C)

EMBRIYO IMHA FORMU

Partnerlerin Adi, Soyadi:

Partnerlerin dogum tarihi:

Partnerlerin Kimlik Kart veya Pasaport No:
Partnerlerin Dosya Numarasi:

islem Tarihi:

Partnerlerin ikametgah Adresi:
Partnerlerin Telefon Numarasi:

Elektronik Kayit Numarasi:

Embriyolarin imha Nedenleri:

Partnerlerin imha talebi ile ilgili dilekgeleri:
Partnerlerin bosanmasi durumunda Mahkeme karari.

Partnerlerden birinin 6limua halinde 6lim belgesi.

Partnerlerin imzalari:

Tarih:



Ek.7
(Madde 27(1))

GONAD DOKUSU VE/VEYA UREME HUCRELERI COZME FORMU

Vericinin Adi, Soyadi:

Vericinin dogum tarihi:

Vericinin Kimlik Karti veya Pasaport No:

Vericinin Dosya Numarasi:

islem Tarihi:

Vericinin ikametgah Adresi:

Vericinin Telefon Numarasi:

Elektronik Kayit Numarasi:

Hangi doku ve/veya hiicrenin ¢ézduraldugu, ¢ézdirme teknigi, islemin nasil yapildigi, basari

orani ve riskleri

imza:

Tarih:



Ek.8
(Madde 26(2))

EMBRIYO COZME FORMU

Partnerlerin Adi, Soyadi:

Partnerlerin dogum tarihi:

Partnerlerin Kimlik Karti veya Pasaport No:
Partnerlerin Dosya Numarasi:

islem Tarihi:

Partnerlerin ikametgah Adresi:

Partnerlerin Telefon Numarasi:

Elektronik Kayit Numarasi:

Embriyolarin ¢ézdaruldagu, ¢ézdirme teknidi, islemin nasil yapildigi, basari orani ve riskleri

imza:
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