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33007 sayili 4 Eyliil 2025 tarihli Resmi Gazete'de insan Doku ve Hicrelerinden Elde Edilen Uriinler ve Bu
Urtnler ile ilgili Merkezler Hakkinda Yénetmelik ("Yénetmelik") Saglik Bakanligi tarafindan Yayimlandi.

Yonetmeligin temel amaci, insan kaynakli doku ve hicrelerden elde edilen Urlnlerin teshis, tedavi ve bilimsel
amaclarla kullaniminda insan sagligi ve onurunun korunmasini saglamaktir. Yonetmelik, bu slreclerin her
asamasinda kalite, guvenlik, adil ve esit erisim ilkelerini benimseyerek, ilgili Granlerin tedarik, test, isleme,
saklama, dagitim ve kullanimina dair standartlari belirlemektedir. Ayrica, bu Urtnlerle ilgili faaliyet gosteren
merkezlerin ruhsatlandiriimasi, faaliyetlerinin dlizenlenmesi, altyap! ve personel standartlarinin belirlenmesi
ile denetlenmesine iliskin esaslari kapsamaktadir.

insan doku ve hulcrelerinin Gretimi, ithalat-ihracat ve depolama-dagitimi ile ilgili faaliyet yapan kuruluslarin
faaliyetleri ile insan doku ve htcre Urdnlerinin ruhsatlandiriimasina iliskin usul ve esaslar, 28962 sayili 4 Nisan
2014 tarihli Resmi Gazete'de yayimlanan insan Doku ve Hiicre Urlinlerinin Ruhsatlandiriimasi ve Bu Urlnlerin
Uretim, ithalat, ihracat, Depolama ve Da@itim Faaliyetlerini Yiriten Merkezler Hakkinda Tebli§ kapsaminda
dizenlenmekteydi. Ancak, YOnetmelik'in yUrlrlide girmesi ve 33007 sayili 4 Eylal 2025 tarihli Resmi
Gazete'de yayimlanan insan Doku ve Hiicre Urlnlerinin Ruhsatlandiriimasi ve Bu Uriinlerin Uretim, ithalat,
ihracat, Depolama ve Dagitim Faaliyetlerini Yuriten Merkezler Hakkinda Tebligin Yirirliikten Kaldiriimasina
Dair Teblig ("Teblig") ile 28962 sayili 4 Nisan 2014 tarihli Resmi Gazete'de yayimlanan insan Doku ve Hiicre
Urtinlerinin Ruhsatlandiriimasi ve Bu Urtinlerin Uretim, ithalat, ihracat, Depolama ve Dagitim Faaliyetlerini
YUuruten Merkezler Hakkinda Teblig yururltkten kaldiriimistir.

Kapsam acisindan, Yonetmelik; insan dokusu ve htcrelerinin temin edilmesi, islenmesi, saklanmasi, tasinmasi
ve insana uygulanmasi sureclerini dizenlemektedir. Bunun yaninda biyobankacilik faaliyetlerini, GUremeye
yardimci tekniklerde kullanilan hiicrelerin tedarik ve islenmesini, kemik iligi kaynakli kdk hicrelerin ve kornea
bankaciliginin slreclerine iliskin dizenlemeler de icermektedir. Ancak Yodnetmelik, kemik iligi nakil ve
Uremeye yardimci tedavi merkezlerinin ruhsatlandiriimasi, kan bankaciigi ve plazma fraksiyon arlnlerini,
organ nakli, hayvansal ve sentetik doku dUrlUnleri ile tibbi cihaz yodnetmeligi kapsamindaki Urdnleri
dizenlememektedir.

Yonetmelik, 2238 sayili Organ ve Doku Alinmasi, Saklanmasi, Asilanmasi ve Nakli Hakkinda Kanun ile 3359
saylll Saglik Hizmetleri Temel Kanunu ve ilgili Cumhurbaskanhdi kararnamelerine dayanilarak hazirlanmistir.
Yonetmelikte kullanilan temel kavramlar ve terimler acik¢a tanimlanarak, uygulama alaninda netlik
saglanmistir. Bu tanimlar, doku ve hicrelerin islenme sekillerinden, biyobankalarin isleyisine; allojenik ve
otolog uygulamalardan ileri tedavi tibbi Grinlerine kadar genis bir yelpazeyi kapsamaktadir.

Yonetmeligin ikinci bolimu, insan doku ve hicreleriyle ilgili slreglerin yonetiimesinde yetkili merciler ve
komisyonlarin yapisini, gérevlerini ve calisma usullerini dizenlemektedir. Bu kapsamda, Tirkiye ilac ve Tibbi
Cihaz Kurumu, Saglhk Hizmetleri Genel Mudurliglu ve Turkiye Saglik Enstitlleri Baskanhdi baslica yetkili
merciler olarak belirlenmistir. Yonetmelikte ayrica, doku ve hicre alanindaki etik ilkelerinin belirlenmesi, yeni
tedavi yontemlerinin gelistirilmesi ve Urln cesitliliginin artirlmasi da dahil bilimsel gelismeler ve stratejik
kararlarin alinmasi icin "Doku ve Hucre Koordinasyon Komisyonu" kurulmasi 6ngortlmustar.

Yoénetmelik, insan doku ve hucrelerinden elde edilen Urlnlerin islenmesi, saklanmasi ve transferi gibi
islemlerin yapildigi merkez cesitlerini ve bu merkezlerin ruhsatlandirma sirecini de didzenlemektedir. Bu
merkezlerin teknik donanimlari, personel yeterlilikleri, bilgi verme ylUkimliligi ve hijyen kosullart gibi
unsurlarin Yonetmelik'te belirtilen standartlar saglamasi zorunlu kilinmistir.

Merkezlerin denetim ve kontrol mekanizmalarn da Ydnetmelik'te ayrintih olarak yer almaktadir. Ayrica
Yonetmelik, insan doku ve hulcrelerinden elde edilen Urlnlerin izlenebilirligini saglamak amaciyla kapsaml
kayit ve belge tutma yUukimlultkleri getirmektedir. Bu kapsamda Saglk Bakanligi, tibbi Grlnlerin Gretimden
kullanim asamasina kadar tum slrecini dijital ortamda takip edebilecek ve hangi Urindn hangi hastaya,
nerede ve kim tarafindan uygulandigi kayit altina alinacak ve izlenecektir.

Sonug olarak, Yonetmelik hukdmleri, insan doku ve hicrelerinden elde edilen Urdnlerin gavenli, etik ve etkin


https://www.resmigazete.gov.tr/eskiler/2025/09/20250904-1.htm
https://www.resmigazete.gov.tr/eskiler/2025/09/20250904-11.htm
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