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Doku Tipi Tayinine Yarayan Reaktiflerin Degisimine Iliskin
Avrupa Anlasmasi ve Ek Protokoliiniin Onaylanmasmin Uygun
Bulunduguna Dair Kanun Tasansi ile Saghk, Aile, Calisma ve
Sosyal Isler ve Disisleri Komisyonlar1 Raporlan (1/634)

1.C.
Basbakaniik 26.6.2003

Kanunlar ve Kararlar
Genel Miidiirligii
Sayi : B.02.0.KKG.0.10/1G1-682:2898
TURKIYE BUYUK MILLET MECLISI BASKANLIGINA

Disisleri Bakanh@inca hazirlanan ve Bagkanhigniza arzt Bakanlar Kurulunca 18.6.2003
tarthinde kararlastirilan “Doku Tipi Tayinine Yarayan Reaktiflerin Degisimine Iligkin Av-
rupa Anlasmasi ve Ek Protokoliiniin Onaylanmasimin Uygun Bulunduguna Dair Kanun
Tasaris1” ile gerekgeesi ilisikte génderilmistir.

Geregini arz ederim.

Recep Tayyip Erdogan
Basbakan
GEREKCE

Avrupa Birligi (AB)'nin 10-11 Aralik 1999 tarihlerinde Helsinki'de gergeklestirdigi Devlet ve
Hikiimet Baskanlan Zirvesinde titkemiz diger adaylarla esit sartlarda "aday iilke" olarak kabul edil-
mistir. Bu durum, Tiirkiye-Avrupa Birligi iligkilerine yeni bir ivme kazandirmistir.

Sozkonusu Zirvede, aynca, ilkemizin iiyelige yonelik gerekli reformlart gercekiestirebilmesi igin
bir "katilim Oncesi stratejisi"nin gelistirilmesi kararlastirilmig ve AB Komisyonu tarafindan, diger
aday iilkeler i¢in hazirlandigr gibi bir "Katilim Ortaklig1 Belgesi"nin hazirlanmast 6ngériilmiistiir.

Bu kapsamda, katilim stratejisinin temelini olusturan Katilim Ortaklig: Belgesi AB Komisyonu
tarafindan hazirianarak Kasim 2000 tarihinde agiklanmistir, Ulkemizin "tam iiyelige” kabul
edilebilmesi i¢in yerine getirmesi gereken siyasi ve ekonomik kriterleri ve AB mevzuatina uyum
saglanmasma lliskin tlkemiz onceliklerini belirleyen "Avrupa Birligi Miktesebatinin Ustlenil-
mesine iligkin Ulusal Program" ise sozkonusu Katilim Ortakligi Belgesi dikkate alinarak ilkemiz
tarafindan hazirlanmis olup; 24 Mart 2001 tarihli T.C. Resmi Gazetesinde yayimlanmisur.

Anilan Ulusal Programda, AB mevzuatina uyum ¢ergevesinde, AB'nin tarat oldugu doku tipi
tayinine yarayan reaktitlerin ihtiyag fazlasi bulunan imzaci tilkeden. acil ihtivag duvan diger imzac:
tarafa, gimritk vergisi alinmaksizin génderilmesini dngdren Avrupa Anlagsmas: ve Ek Protokoiii'ne
titkemizin de taraf olinasi 6ngoriilmektedir.

Sonug olarak, Avrupa Konseyi'nin ETS 84 sayili "Doku Tipi Tayinine Yarayan Reaktiflerin
Degisimine [liskin Avrupa Anlasmast” ile sozkonusu Anlasmanin ayrilmaz bir pargasint olusturan
ETS 89 sayili "Doku Tipi Tayinine Yarayan Reaktiflerin Degisimine {liskin Avrupa Anlasmasi'na
Ek Protokol"tin {ilkemiz tarafindan onaylanarak yiiriirlige konmasi durumunda ilgili AB diizen-
lemelerine de uyum saglanmus olacaktir.
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Saglik, Aile, Calisma ve Sosyal Isler Komisyonu Raporu
Tiirkive Biiviik Millet Meclisi
Saghk, Aile, Calisma ve 21.11.2003
Sesyal Isler Komisyonu
Esas No. . 1634
Karar No. : 39
TURKIYE BUYUK MILLET MECLISI BASKANLIGINA

Disisleri Bakanhginca hazirlanarak, Bakanlar Kurulunca Bagkanhginiza sunulan "Doku Tipi
Tayinine Yarayan Reaktiflerin Degisimine Iliskin Avrupa Anlasmasi ve Ek Protokoliiniin Onaylan-
masinm Uygun Bulunduguna Dair Kanun Tasaris1”, Bagkanliginizca 3.7.2003 tarihinde tali komis-
von olarak Komisyonumuza, esas komisyon olarak Disisleri Komisyonuna havale edilmistir.

Komisyonumuz 20.11.2003 tarih ve 20 nci birlesiminde Disisleri ve Saglik Bakanlig: temsil-
cilerinin de katilimlariyla Tasariy1 inceleyip goriismiistiir.

Tasari ile. Avrupa Konseyi biinyesinde hazirlanarak Tirkive Cumbhuriyeti tarafindan 13 Ekim
1980 tarihinde imzalanan Doku Tipi Tayinine Yarayan Reaktiflerin Degisimine Iliskin Avrupa An-
tasmast (ETS 84) ve Ek Protokoliin (ETS 89) onaylanmasi uygun bulunmaktadir.

Protokol ile AB'nin taraf oldugu doku tipi tayinine yarayan reaktiflerin ihtiyag fazlas: bulunan
imzact tilkeden. acil ihtiya¢ duyan diger imzaci tarafa. giimriik vergisi alinmaksizin génderilmesini
Sngdren Avrupa Anlasmast ve Ek Protokolii'ne tilkemizin de taraf olmas: ongériilmektedir.

S6z konusu Ek Protokoliin tilkemiz tarafindan onaylanarak yiriirliige konmasi ile AB diizen-
lemelerine de uyum saglanmig olacaktir.

Tasar: ile gerekgesi Komisyonumuzca uygun bulunarak maddelerine ge¢ilmistir.
Tasarinin 1 inci maddesi ile viirtirliige iligkin 2 ve yiiriitmeye iliskin 3 {incii maddeleri Komis-
vonumuzea benimsenerek aynen kabul edilmistir

Raporumuz. Digisleri Komisyonuna havale edilmek {izere, saygiyla arz olunur.

Baskan Sozcl Katip
Mahtuz Giiler Remzive Oztoprak Bayram Ozgelik
Bingol Ankara Burdur
Uve Uye Uye
Muzaffer R. Kurtulmugoglu Turhan Céme:z Serif Biring
Ankara Baltkesir Bursa
Uye Uye Uye
Irfan Riza Yazicioglu Sabri Varan Nevzat Dogan
Diyarbakir Gumiushane Kocaeli
Uve Uye Uye
Hiiseyin Tanrwerdi Mahmut Duyan Hiiseyin Giiler
Manisa Mardin Mersin
Uye Uye Uve
Ali Arslan Medeni Yilmaz Feramus Sahin
Mugla Mus Tokat
Uyve Uye Uye
Cevdet Erdil Nurettin Sozen Alim Tung
Trabzon Sivas Usak

Tirkiye Biyiik Millet Meclisi (S. Sayisi : 365)
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SAGLIK, AILE, CALISMA VE SOSYAL ISLER KOMISYONUNUN
KABUL ETTIGi METIN

DOKU TiPi TAYININE YARAYAN REAKTIFLERIN DEGISIMINE fLISKIN AVRUPA
ANLASMASI VE EK PROTOKOLUNUN ONAYLANMASININ UYGUN
BULUNDUGUNA DAIR KANUN TASARISI

MADDE 1. - Tasannin 1 inci maddesi Komisyonumuzca aynen kabul edilmistir.

MADDE 2. - Tasarinin 2 nci maddesi Komisyonumuzca aynen kabul edilmistir.
MADDE 3. - Tasarmin 3 iincit maddesi Komisyonumuzca aynen kabul edilmistir.

Turkiye Bayik Millet Meclisi (S. Sayist : 365)
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Disisleri Komisyonu Raporu
Tiirkive Buytik Millet Meclisi
Dugisleri Komisyonu 28.1.2004
Esas No. : 17634
Karar No. : 175
TURKIYE BUYUK MILLET MECLISi BASKANLIGINA
Doku Tipi Tayinine Yarayan Reaktiflerin Degisimine Iliskin Avrupa Anlagmasi ve Ek
Protokoliiniin Onaylanmasinin Uygun Bulunduguna Dair Kanun Tasarisi, Komisyonumuzun
22 Ocak 2004 tarihli 30 uncu toplantisinda Digisleri Bakanligs ile Saghk Bakanhig: temsilcilerinin
katiimalariyla gorusiilmiistiir.
Avrupa Birliginin taraf oldugu doku tipi tayinine yarayan reaktiflerin ihtiya¢ faziasi bulunan im-
zaci tilkeden, acil ihtiyag duyan diger imzac: tarafa, giimritk vergisi alinmaksizin gonderilmesini 6n-
goren Anlasma ve Ek Protokol. Komisyonumuzca benimsenmis ve Tasar1 aynen kabul edilmistir.

Raporumuz, Genel Kurulun onayina sunulmak tizere Baskanliga sayg ile arz olunur.

Bagkan Baskanvekili Uye
Mehmet Diilger Hiiseyin Kansu Mekmet Ozyol
Antalya Istanbul Adiyaman
Uye Uye Cye
Nur Dogan Topaloglu Mehmet Giiner Mustafa Diindar
Ankara Bolu Bursa
Uye Uye Uye
V. Hasim Oral M. Ihsan Arsian Abdiilbaki Tiirkoglu
Denizli Diyarbakr Elazig
Uye Uye Uye
Mehmet Eraslan Fikret Unlii Ufuk Ozkan
Hatay Karaman Manisa
Uye Uye Uye
Nihat Eri Osman Seyfi Stileyman Giindiiz
Mardin Nevsehir Sakarya
Uye
Oner Ergeng
Siirt

Tirkiye Buyuk Millet Meclisi

(S. Sayist : 365)
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HUKUMETIN TEKLIF ETTIGI METIN

DOKU TIPI TAYININE YARAYAN
REAKTIFLERIN DEGISIMINE ILISKIN
AVRUPA ANLASMASI VE EK PROTO-
KOLUNUN ONAYLANMASININ UYGUN
BULUNDUGUNA DAIR KANUN TASARISI

MADDE 1. - Avrupa Konseyi biinyesinde
hazirlanarak Tirkiye Cumhuriyeti tarafindan
13 Ekim 1980 tarihinde imzalanan “Doku Tipi
‘layinine Yarayan Reaktiflerin Degisimine Ilis-
kin Avrupa Anlagsmasi (ETS 84)" ve Ek
Protoko! (ETS 89)’iniin onaylanmasi uygun
bulunmustur.

MADDE 2. - Bu Kanun yayimt tarihinde
vuriirlige girer.

MADDE 3. - Bu Kanun hitkiimlerini
Bakanlar Kurulu yiiriitiir.

Recep Tayyip Erdogan

DISISLERI KOMISYONUNUN
KABUL ETTIGI METIN

DOKU TiPi TAYININE YARAYAN
REAKTIFLERIN DEGISIMINE iLISKIN
AVRUPA ANLASMASI VE EK PROTO-
KOLUNUN ONAYLANMASININ UYGUN
BULUNDUGUNA DAIR KANUN TASARISI

MADDE 1. - Tasannin 1 inci maddesi
Komisyonumuzca aynen kabul edilmistir.

MADDE 2. - Tasannin 2 nci maddesi
Komisyonumuzca aynen kabul edilmigtir.

MADDE 3. -Tasannin 3 tncli maddesi
Komisyonumuzca aynen kabul edilmistir.

Basbakan
Diusisleri Bak. Bagb. Yrd.  Devlet Bak. ve Basb. Yrd. Deviet Bak. ve Basgb. Yrd.
A. Gal A. Sener M. A. Sahin
Devlet Bakant Devlet Bakam V. Devlet Bakani
B. Atalay B. Atalay M. Aydin
Devlet Bakam Devlet Bakam Adaiet Bakam
G. Aksit K. Tiizmen C. Cigek
Milli Savunma Bakam V. Igisleri Bakam Maliye Bakani V.
A. Aksu A. Aksu E. Mumcu
Milli Egitim Bakant Bayindirhk ve skan Bakani Saghk Bakani
H. Celik Z. Ergezen R Akdag
Ulastirma Bakani Tanim ve Kayisleri Bakani Calisma ve Sos. Giiv. Bakam
B. Yildirim S. Gughi M. Basesgioglu
Sanayi ve Ticaret Bakani En. ve Tab. Kay. Bakam Kiltiir ve Turizm Bakani
A. Coskun M. H. Giiler E. Mumcu

Cevre ve Orman Bakam
O. Pepe

Tirkiye Biyiik Millet Meclisi

(S. Sayist : 365)
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DOKU TiPi TAYININE YARAYAN REAKTIFLERIN DEGISIMINE ILISKIN
AVRUPA ANLASMASI (ETS 84)
Strazburg, 17.1X.1974

Metin 23 Nisan 1977 tarihinde viiriirliige giren Ek Protokol (ETS No.89) hiikiimlerine gére
degistirilmistir.

Bu Anlasma'ya taraf olan Avrupa Konseyi tiyesi devletler,

Doku tipi tayinine yarayan reaktiflerin sinirsiz miktarlarda elde edilebilir olmadigini degerlen-
direrek:

Avrupa dayanismasi zihniyeti i¢inde, iiye Devletlerin, bu reaktiflerin saglanmasi amaciyla. ih-
tiyac duyulmast halinde karsilikl yardimlagmalarinin kuvvetle temenni edildigi dustincesiyle:

Bu tiir bir karsilikl: yardimlagmamn, ancak doku tipi tayinine yarayan reaktiflerin niteligi ve
kullamuminin iiye Devletler tarafindan miigtereken diizenlenen kurallara tébi kilinmas: ve gerekli it-

halat kolayliklart ve muafiyetlerin garanti altina alinmasinin saglanmast halinde gercekles-
tirilebilecegi gdz ontinde bulundurularak,

Asagida belirtilen hususlarda mutabik kalmislardir:
Madde |

1. Bu Anlasma'nin uygulanmasinda, "Doku Tipi Tayinine Yarayan Reaktitler"
wrimi, deku tiplerinin tavini i¢in kulilanilan. insan, hayvan. bitki ve diger kaynakl: reaktifleri belirt-
riextedir.

2. Bu Anlagsma'mn 2 {12 6. maddelerinin hilkimleri, tayine varayan reaktiflerin aras-
urilmasi icin kullanitan, bilinen antijenik bilesimli hiicreleri de kapsar.

Madde 2

AKit Taraflar yalmzca kendi gereksinimleri icin veterli stoklara sahip olmalar
kosuluyla, doku tipi tayinine yaravan reaktiflerin, toplanma. islenme. nakil ve (eger varsa) satin
alinma maliyetleri Gzerinden diger Taraflara saglanmasini taahhiit ederler.

Madde 3

Doku tipi tavinine yarayan reaktifler, bunlar tizerinden higbir sekilde kazang sag-
lamamak kaydiyla ve sadece ubbi ve bilimsel amaglarla, -ticaret digi kullanim amaciyla- diger Akit
Taraflarin kullanimina sunulacak ve sadece ilgili hiikiimetler tarafindan bu Anlasma'nin 6. maddesi
uvarinca tayin edilen laboratuarlara teslim edilecektir.

Madde 4

1. Akit Taraflar bu Anlagma Protokolii'nde yer alan hitkiimlere uyulmasini taahhiit
edeceklerdir.

2. Bu konuda uluslararas: standardizasyon ile ilgili olarak kabul ettikleri bitiin kural-
lara da uvgun hareket edeceklerdir.

3. Doku tipi tayinine yarayan reaktiflerin tim sevkiyatlart Protokol'de belirtilen
nitelikiere uygun olarak hazirlanmis olduklarini gosteren bir sertifika tagimahdir. Bu sertifika.
Protokoi Eki'nde gosterilen sekle uygun olarak hazirlanacaktir.

Turkive Bivitk Millet Meclisi (S. Sayist : 3635)
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4, Protokol ve Eki idari bir diizenlemeyi olusturur ve bu Anlasma'nin Akit Taraflar
hiikiimetlerince degistirilebilir veya ilave yapilabilir.
Madde 5
1. Akit Taraflar, diger Taraflarca kendilerinin kullanimina sunulan doku tipi tayinine
varavan reaktiflerin tiim ithal vergilerinden muaf olmas: i¢in gerekli biitlin 6nlemleri alacaktir.

2. Taraflar, bu Anlasma'nin 3. maddesinde belirtilen alicilara bu maddeleri en kisa
voidan hizlt bir bigimde saglamak tizere gerekli tim 6nlemleri alacaktir.
Madde 6
Akit Taraflar, Avrupa Konseyi Genel Sekreteri araciligiyla birbirlerine bu Anlas-
ma'nin 4. maddesinde belirtilen sertifikay1 diizenleme ve ithal edilmis doku tipi tayinine yarayan

rezkriflerin dagitimint yapma yetkisine sahip ulusal ve/veya bolgesel danisma laboratuarlarinin bir
listesini gondereceklerdir.

Madde 7

1. Bu Anlasma asagida belirtilen usullerde taraf olunabilecek sekilde Avrupa Kon-
sevi'ne lye devletlerin imzasina agilacaktir:

a) onay ya da kabul agisindan herhangi bir ¢ekince koymadan imza,

veya

b) oray ya da kabul sonrasi, onay ya da kabul agisindan herhangi bir ¢ekince
koyarak imza.

Avrupa Ekonomik Toplulugu bu Anlagma'y1 imzalayarak Anlasma'va tabi bir taraf
olabilir. Bakimiz Dip Not: |
2. Onay ya da kabul belgeleri Avrupa Konseyi Genel Sekreteri'ne sunulacaktir.
Madde 8
1. Bu Anlagma 7. madde hiikéimlerine uygun olarak, ii¢ Konsey tiyesi Devletin s6z
konusu Anlasma'ya taraf oldugu tarihten itibaren bir ay sonra yiirtirltige girecektir.

2. Anlagma, onay ya da kabul agisindan gekince koymadan, daha sonra imzalayacak
ya da onaylayacak ya da kabul edecek herhangi bir iiye Devlet i¢in imzalama ya da onay veya kabul
beigelerinin teslim tarihinden itibaren bir ay sonra yurtirliige girecektir.

Madde 9

1. Bu Anlasma'min yirirlige girmesini miiteakiben Avrupa Konseyi Bakanlar
Komitesi. Konsey'e tiye olmayan herhangi bir devieti Anlagsma'ya katilmaya davet edebilir.

2. Bu tiir bir katihm, bir katthm belgesinin Avrupa Konseyi Genel Sekreteri'ne
sunulmasindan itibaren bir ay sonra viiriirliige girecektir.

Madde 10

1. Herhangi bir Akit Taraf, imza ya da onay, kabul ya da iiyelige alinma esnasinda
bu Anlagma'nin uygulanacag topraklan belirtebilir.

2. Herhangi bir Akit Taraf, onay, kabul veya katilim belgesini tevdii ettigi sirada
veya daha sonraki bir tarihte, Avrupa Konseyi Genel Sekreteri'ne yapacagi bir bildirimle, bu Anlas-

Tirkiye Biyiik Millet Meclisi (8. Sayisi : 365)
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ma'nm uygulanma alaniny, uluslararas iligkilerinden sorumlu oldugu veya adina yiikiimlilitkler al-
maya yetkili bulundugu bildirimde belirtilen herhangi bir diger toprag: veya topraklan da kap-
sayacak sekilde genigletecegini belirtebilir.

3. Bir dnceki paragraf uyarinca yapilan herhangi bir bildirim, bu tir bir bildirim
belirtilen herhangi bir toprak ile ilgili olarak bu Anlasma'nin 11. maddesinde belirtilen usule uygun
olarak geri alinabilir.

Madde 11

1. Herhangi bir Akit Taraf ilgili oldugu dlgiide Avrupa Konseyi Genel Sekreteri'ne
mubhatap bir bildirim ile Anlagma'nin feshini ihbar edebilir.

2. Boyle bir Fesih, ihbarin Avrupa Konseyi Genel Sekreteri'ne ulastig: tarihten alu
ay sonra yiirirliige girecektir.

Madde 12

Avrupa Konseyi Gene! Sekreteri Konsey tiyesi Devletlere ve bu Anlagsma'ya katilan
her bir Devlete:

a) Onay va da kabul ile ilgili bir ¢ekince olmaksizin konan her bir imzay1;
b} Onay ya da kabul ile ilgili bir ¢ekince ile konan her bir imzayi;
¢) Onay, kabul ya da tiyelige ahinma ile ilgili herhangi bir belge teslimini;
d) Bu Anlagma'nin 8. maddesi uyarinca bu Anlasma'nin her bir taraf i¢in yiiriirliige
giris 1arihini;
e) 10. maddenin 2. ve 3. bentlerinin hiikiimleri uyarinca ahnan her bir bildirimi;
f) 11. madde hikkiimleri uyarinca alinan her bir fesih ihbar1 ve feshin gegerlilik
kazandig: tarihi;
g) Bu Anlasma'nin 4. maddesinin 4. bendi kapsaminda Protokol ve Eki ile ilgili
olarak yapilan her bir degisikligi veya ilaveleri
bildirecektir.
Bu konuda geregince yetkili kilinmis asagida imzasi bulunanlar bu Anlagma'yr imzalamislardir.

Bu Anlasma, Fransizca ve Ingilizce dillerinde ve her iki metin de aymi derecede gegerli olmak
tizere. Avrupa Konseyi arsivlerinde saklanacak tek niisha halinde Strazburg'da 17 Eylul 1974
tarihinde yapilmistir. Avrupa Konseyi Genel Sekreteri bu niishanin onayl: bir 6rnegini bu Anlas-
ma'y1 imzalayan ve tivelige kabul edilen her bir Deviete gonderecektir.

Dip Not: |

23 Nisan 1977 tarihinde ytriirlige giren Doku Tipi Tayinine Yarayan Reakiiflerin Degisimine
{liskin Avrupa Anlagmasi'na Ek Protokol (ETS No. 089) ile eklenen hiikiim.

ANLASMA PROTOKOLU

GENEL HUKUMLER

1. Spesifite

A. Lenfositler {izerinde sitotoksik tekniklerde kullamlacak olan doku tipi aymraclar

{reaktifler)

Bu ayiragiar (reaktifler), Gretici tarafindan tavsiye edilen tekniklere uygun olarak kullanildigin-
da. etikel Gizerinde belirtilen antijeni/antijenleri icerdigi bilinen tim lenfositlerle reaksiyona gir-

Tirkiye Bayiik Millet Meclisi (S. Sayist : 365)
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melidir. Bu antijeni/antijenleri igerdigi bilinen higbir hiicre ile reaksiyona girmemelidir. Eger yal-
nizca bir bilesen madde bu kosullan saglamiyorsa, ayni dzellikte dort dmekli bir kombinasyon ile
birlikte kullanilmahdw. Bu durumda, karsilik gelen antijeni igeren her bir lenfosit 6rnegi ile reak-
siyona girmeli ve/veya aksi olarak bu antijeni igermeyen hiicrelerle reaksiyona girmemelidir.

Bu ayiraglar (reaktifler), iiretici tarafindan tavsiye edilen tekniklere gore kullanilmasi halinde
asagida drnek olarak belirtilen hicbir serolojik interferans: olmamalidir.

a. Prozon etkisi,
b. Anti komplemanter etki

B. Trombeositler ile komplemanter fiksasyon teknikleri kullanilmasiyla ilgili olan doku
tipi ayiraglar (reaktifler)

Bu ayiraglar (reaktifler), iiretici tarafindan tavsiye edilen tekniklere uygun olarak kullanildigin-
da. etiket Uzerinde belirtilen antijeni/antijenleri icerdigi bilinen tim trombositlere komplemanter
fiksasyon meydana getirmelidir. Bu antijeni/antijenleri icerdigi bilinen herhangi bir trombosite
komplemanter fiksasyon olusturmamalidir. Eger yalmizca bir bilesen madde bu kosullan sag-
lamiyorsa, ayni ozellikte dort 6rnekli bir kombinasyon birlikte kullanilmahdir. Bu durumda en az
i¢ drnek, karsilik gelen antijeni igeren her bir trombosit Srnegi ile reaksiyona girmeli ve/veya aksi
olarak bu antijeni igermeyen hiicrelerle reaksiyona girmemelidir.

Bu ayiraclar (reaktifler), uiretici tarafindan tavsiye edilen tekniklere gore kullaniimasi halinde
asagida omek olarak belirtilen higbir serolojik interferansi olmamalidir.

a. Prozon etkisi,
b. Anti komplemanter etki
2. Etkinligi (Potens)

A. Lenfositler iizerinde sitotoksik tekniklerde kullanilacak olan doku tipi ayiraclar
(reaktifler)

Ayirag (reaktif)'in titrasyonu inaktif AB serumu transfiizyon, gebelik ya da diger sebeplerle
doku antijeni ile immunize olmamis ve Ayirag (reaktif) igindeki antijenlere karsi cevap olusmamis
uygun donorlerden elde edilen serumlann iki kat seyreltilerek yapilan ¢alismada basarili olmalhdir.
Her bir seyrelti, iireticinin Snerdigi teknikler kullanilarak, reaktijen iginde bulunan antijenlere kar-
st bilinen lenfositler test edilir. Korpuskiiler siispansiyon veya herhangi bir katki maddesi hacime
katilmaksizin hesaplanmis olan, anlamhi pozitif reaksiyon olusturan yiiksek serum seyreltilerini
temsil eden rakam (figur). aymraglarin (reaktif) titrasyonunun karsiligini olusturur.

B. Trombositlere komplament fiksasyon teknikleri uygulayan doku tipi ayiraglar:

(reaktifler)

Ayrrag (reaktif)'in titrasyonu. 0,01 oranindaki veronal (R) tampon igindeki inaitjil AB serumu
bulunduran soliisyonda, iki kat seyreltilerek yapilan ¢alismalarda basarili olmalidir. Her bir drnek
ireticinin onerdigi teknikler kullanilarak Ayirag (reaktif) i¢inde bulunan antikorlara, homolog an-
tijen igerdigi bilinen trombositler ile test edilir. Korpuskiiler siispansiyon veya herhangi bir katki
maddesi hacime katilmaksizin hesaplanmis olan, anlaml pozitif reaksiyon olusturan yiiksek serum
seyreltiterini temsil eden rakam (figur), Ayiraglarin (reaktif) titrasyonunun kargihigini olusturur.

Tirkiye Biyiik Millet Meclisi (S. Sayisi : 365)
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Avyrica. lenfositlerin sitotoksik teknikler ile, trombositlerin komplement fiksasyon teknikleri
kultanilarak doku tipi belirlenmesinde uygulanan diger islemler:

3. Saklama

Doku tipi ayiraglar (reaktifler) sivi ya da kurutulmus halde korunabilir. Sivi bilesen maddeler
-40°C" nin {izerinde bir derecede saklanabilir ve +4°C' nin tizerinde bir stcakliktan daha asagida bir
sicaklikta korunacaktir.

Depolama esnasinda bilesen maddelerin erimesi ve tekrar sogutulmasindan miimkiin oldugun-
ca kagmilmahdir.

Kurutulmus ayiraglarin (reaktifler) inert gaz veya vakumlu ortamda korunacak ve kurutulduk-
tan sonra neme kars1 korunacak sekilde kapatilmis olmalidir. 24 saatlik bir siire i¢in 0,02 mm'lik
basinci gegmeyen bir basingta fosforlu peroksit ile kurulugu test edilirken agirhigini % 0,5 den faz-
la kayba ugramamalidir.

Ayiraglar (reaktifler), aseptik tedbirlerle hazirlanacak ve bakteriyel kontaminasyondan
korunacaktir. Bakterivel ¢ogalmayt 6nlemek i¢in iretici bir aseptik ve/veya antibiyotigin ayiraca
(reaktif) ilave edilmesini isteyebilir. Bu durumlarda ilave edilen madde etkinlik (spesifite) i¢in
ayiraglar (reaktifler) ile ilgili gereklilik yeterliliklerini yerine getirmelidir.

Yukaridakilere aym zamanda antikoagulant gibi diger katki maddeleri de eklenebilir. Erime ve
ckrar yvapilanma sonrasi ayiraglar (reaktitler) seffaf olmali, bulanikiik, ¢okelti veya gorintir par-
wikiiller olmamalidir.

4. Stabilite ve Son Kullanma Tarihi
Uygun kosullarda saklandipinda her bir ayirag (reaktif) en az bir yil gerekli ozellikierini
korumalidir.

Etikette belirtildigi iizere. s1vi konumdaki ayiracin (reaktit) son kulianma tarihi kabul edilen et-
kinlik tarihinden itibaren bir yildan fazla olmamalidir. Son kullanma tarihi etkinlik testlerinin tek-
rarlanmast sart1 ile bir yildan fazla dénemlere uzatilabilir.

5. Uygulama ve Hacim

Doku tipi ayiraglar (reaktifleri) dyle bir sekilde ve hacimde uygulanmahdir ki bir kap icindeki
ayiraglar (reaktifler) bilinmeyen kaplar (korpiiskiil) ile testlerin performansina ilave olarak, pozitif
ve negatif kontrol kabi (korpiiskil) ile bilinmeyen kabin (korpiiskiil) testierinin performans: igin
yeterli olmalidir.

Bir kap icinde bulunan hacim 8yle bir oranda olmalidir ki gerektiginde, bu protokolde belir-
tilen uygun etkinlik testleri i¢in muhteviyatlari kullanilabilir olmalidir.

6. Kayitlar ve Numuneler

Doku tipi ayiraglan (reaktifleri) tiretimi ve kontroliinde tiim laboratuvar kayitlar vazih olarak

saklanmahdir. Uretilen tiim ayiraglarn (reaktiflerin) yedek émekleri laboratuvar tarafindan ilgili
batch kullaniimasi tamamlanana kadar saklanmalidir,

7. Sevkiyat

Dondurulmus ayiraglar (reaktifler) varig yerine kadar soguklugu muhafaza edilecek sekilde
sevk edilmelidir . CO2 sizmas ile aktivitesizlige karsi aytraglari (reaktifleri) korumasina 6zen gés-
termelidir. Kurutulmus ayiraclar (reaktifler) ortam sicaklhiginda sevk edilmelidir.

Tiirkiye Biiyviik Millet Meclisi (S. Sayisi : 365)
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8. Etiketler, Brostirler ve Sertifikalar

Biri Ingilizce. digeri Fransizea olmak tizere beyaz kagit izerine sivah renkli iki etiketin her biri
nihai kabin tzerine yapistirilacak ve asagidaki bilgileri icerecektir:

maddeler,

a. Ureticinin ad1 ve adresi,
b. Ayiracin (reaktif) spesifitesi,

. Antiseptik ve/veya antibiyotik ismi ve miktan ya da yoklugu,

(2]

d. Hacmi ya da ayirag (reaktif) kuru ise kullanma i¢in gerekli olan hacim ve bilesen

e. Son kullanma tarihi,

-

. Tanimlama,
g. Depolama/ saklama kosullari,

h. HBs-Ag igin test sonuglar,

Kaplar ile birlikte bulunacak brosiirde ayrica asagidaki bilgiler bulunacakur:

maddeler,

a. Ureticinin tam ad1 ve adresi,
b. Ayiracin (reaktif) tanimli spesifitesi,

c. Hacmi ya da ayirag (reaktif) kuru ise kullanma igin gerek!i olan hacim ve bilesen

d. En son etkinlik test tarihi,
e. Son kullanma tarihi.
f. Ayiracin (reaktif) tanims ve eger varsa adi.

g. Kullanilacak teknik. hacim ve seyreltik dahil tiretici tarafindan onerilen kuilanim

metodunun yeterli agiklamasy,

h. A¢iimamis ampullerin depolama kosullan ve a¢ilma sonrast alnacak tedbirler,

i. Eger varsa antiseptik ve/ve ya antibiyotik dahil tam biiesen,

j. Urtinin insan orijinli malzeme igerip igermedigi ile ilgili agiklama,

k. Reaksiyon puant ++. -+, +-, - - ve r ¢carpant degerleri ( serum/antijen)

Her bir sevkiyat Anlasma'nin 4 Gincti Maddesinde ve bu Protokol'in Ek'inde belirtildigi gibi bir
sertifika tasiyacaktir. Etiket ve brosiir 6rnekleri bu Protokol'e ilisik olarak ver almaktadir.

OZEL HUKUMLER *

*Doku Tipi Tayinine Yarayan Reaktiflerin Degisimine Iiiskin Avrupa Anlasmasi'nin 4 {incii
Maddesinin 4 tinci Bendi kapsaminda tamamlanacaktir.

Turkiye Biiyiik Millet Meclisi (S. Sayist : 5365)
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ETIKET ORNEGI
AVRUPA KONSEYI
Doku Tipi Tayinine Yarayan Reaktiflerin Degisimine iliskin Avrupa Anlasmasi

i 2. Laboratoire national de rélerence pour
le groupage tissulaire:
1 Main Street, Metropolis, Westland
b. Réactit pour groupage tissulaire:
anti-HLA-Al
¢. Une solution de N3Na a1g/1 a éié ajoutée
d.Volume: { ml
ou: Reconstiter avec | mi d'eau distillée

2 Ulusal Doku Tiplendiric: Reterans Laboraiuar: |
1 Main Street, Metropotis, Westland

b. Doku Tiplendirici Ayirag:

anti-HLA-AI

¢. 1 g/'lik N3Na soliisyonu ilave edilmigtir.

d. Hacmi: [ mi

yada: | ml'ik distile su ile tekrar yapiiandirilacak

¢. Date de péremption: 5 décembre 1985
f. identification

g. A conserver a: - 40°C

h. Résultat de I'épreuve AgHBs:...

(kullanima hazir hale getirilecek)

e. Son Kullanim Tarihi: 5 Arahk 1985
f. Tanimm (adi)

2. Depolama 1s1s1: - 40°C

h. HbsAg icin test sonuct : ...

Bu etiket her bir nihai kaba yapistiriimalidir.

BROSUR ORNEGI
AVRUPA KONSEYI
Doku Tipi Tayinine Yarayan Reaktiflerin Degisimine iliskin Avrupa Anlasmasi

a. Nom et adresse complets du producteur
b. Réactif de groupage tissuiaire:
anti-HLA-Al

c. Volume: I ml

{ou: reconstituer avec 1 ml d'eau distillée)
d. Date du dernier controle d'activite:

e. Date de péremption:

f. Identification et (si possible) nom du réactif
g. Mode d'emploi: technique 4 utiliser:
Lymphocytotoxicité NIH, etc.

h. A conserver &: (température....)

i. Composition

. Le réactif contient du sérum humain

k. Résultars de réactions:

a. Ureticinin ismi ve agik adresi

b. Doku Tiplendirici Ayirag:

anti-HLA-AI

¢. Hacim: 1 ml

(yada: | ml'lik distile su ile tekrar yapilan-

dinlacak)

d. Son yapilan etki testi tarihi:

e. Son Kullanim tarihi:

f. Tanim ve (eger miimkiinse) ayiracin ismi:
Kullamim Yo6ntemi; kullanilacak teknik:
NIHLenfotoksisite. vb.

h. Depolama 1sisi: (derece....)

i. Bilegimi

i- Ayirag, insan serumu icermektedir

k. Reaksiyon skoru:

-

-+

300

Turkiye Biyiik Millet Meclisi
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|{ Sérum/antigéne r = 0,90 Serum/antijen r = 0.90 ||

Bu brostir birkac nihai kabi igermekte olan koli ile birlikte verilmelidir.

PROTOKOL EKIi AVRUPA KONSEYI
Dokau Tipi Tayinine Yarayan Reaktiflerin Degisimine iliskin Avrupa Anlasmasi
Sertifika(Anlasma'nin 4 iincii Maddesi)
SEVKIYATTAN MUNFERIT OLMAYACAK

19

(yer)
Nombre de colis

Koli Sayist

Marqué(s)
fsaretli

Identification

Tanim

Sayfa Sonu

(tarih)

Le soussigné déclare que I'envoi cité en marge

Asagida imzasi olan $ahis, .......ccocveernnnennneneeee
marjinda belirtilen sevkiyatin

préparé sous la responsabilité de

Bu Anlasmanin 6 nc1 Maddesinde atif yapilan kurutuslardan biri olan
............................................................... 'nin sorumlulugunda
hazirlanarak

[’un des organismes visés a l'article 6 de I'Accord, est
conforme aux

spécifications de l'article 5 du Protocole 4 cet Accord et doit éwe

délivré immédiatement au destinataire (nom et lieu)

bu Anlasmarun 5 inci Maddesinin sartlar ile uyumlu oldugunu ve
alictya olan (isim ve yer) .....cocveveeviercnnnnnnes ‘e derhal teslim
edilmesi gerektigini tasdik eder.

(nom et lieu)

(IS VE YET) oottt eae e ess e eseean

(cachet) (signature)

(kase) (imza) {unvan)

Turkiye Biiyiik Millet Meclisi (S. Sayist : 365)
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DOKU TiPi TAYININE YARAYAN REAKTIFLERIN DEGISIMINE iLISKIN AVRUPA
ANLASMASINA EK PROTOKOL (ETS 89)

Strazburg, 24.V1.1976
Doku Tipi Tayinine Yarayan Reaktiflerin Degisimine [liskin Avrupa Anlasmasi'm (bundan b&y-
fe "Anlasma" diye amlacaktir) ve bu Ek Protokol'li imzalayan Avrupa Konseyi'ne iiye Devletler,

"Akit Taraflar diger Taraflarca kendilerinin kullanimma sunulan doku tipi tavinine varavan
reaktiflerin tiim ithal vergilerinden muaf olmast igin gerekli biitlin 6nlemleri alacaktr." ibaresi kap-
saminda bu Anlasma'nin 5. maddesinin 1. bendinde yer alan hitkiim esas alinarak:

Avrupa Ekonomik Toplulugu Gve Devletleri ile ilgili olarak bu muafiyetin verilmesi yikiim-
Hligtntn Toplulugun yonetiminde esas olan Anlasma uyarinca Toplulugun yetkisi dahilinde ol-
dugunu degerlendirerek;

Bu nedenle, Anlasma'nin 3. maddesinin 1. bendinin verine getirilmesine yonelik olarak Avrupa
Ekonomik Toplulugu igin bu Anlagma'ya taraf olabilmenin gerekliligini degeriendirerek,

Asagida belirtilen hususlarda mutabik kalmiglardir:

Madde |

Avrupa Ekonomik Toplulugu imzalayarak bu Anlagma'ya taraf olabilir.

Madde 2

Bu Ek Protokol Anlagsma'nin 7. maddesindeki diizenlemeye uygun olarak Ek Protokoi'e taraf
olabilen Anlagma'va taraf Devletlerin imzasina agik olacaktir.

Madde 3

Higbir Devlet Anlasma'nin ayvrilmaz bir pargasi olan bu Ek Protokol'e taraf olmadan Anlas-
ma'ya taraf olamaz.

Madde 4
Bu Ek Protokol Anlasma ile ayni tarihte yurirliige girecektir.
Madde 5

Avrupa Konseyi Genel Sekreteri Konsey'e {iye Devletlere ve Avrupa Ekonomik Toplulugu'na
asagidaki hususlan bildirecektir:

a. Bu £k Protokol'ti imzalayacak her bir devleti:
b. Her bir onay ya da kabul evrakinin ibrazini:
c. Bu Ek Protokol'lin viiriirliige giris tarihini.
Bu konuda geregince yetkili kilinmis asagida imzasi butunanlar bu Protokol'i imzalamislardr.
Bu Anlagma, Fransizca ve ingilizce dillerinde ve her iki metin de aym derecede gegerli olmak
tzere. Avrupa Konseyi arsivlerinde saklanacak tek niisha halinde Strazburg'da 24 Haziran 1976

tarihinde yapiimistir. Avrupa Konsevi Genel Sekreteri bu niishanin onaylh bir érnegini bu Anlas-
ma'y1 imzalayan ve livelige kabul edilen her bir Devlete génderecektir.

Tarkiye Buytk Millet Meclisi (S. Sayist : 365)





