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SAGLIK BAKANLIGI
Saglik Hizmetleri Genel Miidiirligi

Say1: 56733164/203
Konu: Dilara PESENLI Hk.

ISTANBUL GAZIOSMANPASA TAKSIM
EGITIM VE ARASTIRMA HASTANESI

flgi: 13.02.2019 tarih ve 720 sayili bagvuru.

flgide kayitli basvurunuz tarafimizca incelenmis olup; Dog. Dr. Serdar KABATAS 1n
“Hipoksik Iskemik Ensefalopati” tanisi ile takip edilmekte olan Dilara PESENLI isimli
hastasina tedavi amagli deneme kapsaminda allojenik umbilikal kordon matriksi kaynakli
mezenkimal kok hiicre uygulamasi yapilmak istendigi anlagilmaktadir.

Doku Ve Hiicrelerin Kullanildigi Klinik Aragtirma Ve Klinik Denemeler Rehberi
Gereklilikler kismi 5. Madde de “...Ancak klinik deneme basvurusu yapilacak ise; ayni
uygulama merkezinden/kurumdan gelecek benzer hedef etkiyi amaclayan, benzer hastalik
gruplarinda ve benzer uygulama yontemlerini igeren klinik deneme basvurularinda, Kurul
tarafindan uygun goriillmesi durumunda basvuruyu yapan merkezin belirleyecegi en fazla 3
vaka i¢in uygulama izni verilebilecektir. Bu 3 vakanin sonuglarinin Bakanliga sozIii (sunum)
ve yazili olarak bildirilmesi sonucunda Bilimsel Kurul tarafindan sonuglar degerlendirilecek ve
buna gore sonraki talepler konusunda karar verilecektir...” hiikkmii yer almaktadir.

Bu baglamda basvurunuz Kok Hiicre Nakilleri Bilimsel Danigma Komisyonu tarafindan
elektronik ortamda degerlendirilmis olup; sonuglarin ivedilikle Bakanligimizla paylasiimasi
kosuluyla 3. Hasta olarak Dilara PESENLI’ye allojenik umbilikal kordon matriksi kaynakl
mezenkimal kdk hiicre uygulamasi yapilmasinin uygun oldugu hususunda,

Geregini bilgilerinize rica ederim

Dr. Murat OZTURK
Bakan a.
Daire Baskani
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Say1: 56733164/203
Konu: Ela YILDIZ Hakkinda

OZEL REYAP HASTANESI
(Yesilkent Mah. 2011. Sok. No:25, 34515 Esenyurt/ISTANBUL)

flgi: 18.04.2018 tarih ve 313 sayil1 basvuru.

llgide kayith basvurunuz tarafimizca incelenmis olup; Yrd. Dog. Dr. Necati
KAPLAN’m “Hipoksik iskemik Ensefalopati” tanist ile takip edilmekte olan Ela YILDIZ isimli
hastasina klinik deneme kapsaminda “umbilikal kordon matriksi kaynakli mezenkimal kok
hiicre” uygulamasi yapilmak istendigi anlagilmaktadir.

Doku Ve Hiicrelerin Kullanildigi Klinik Arastirma Ve Klinik Denemeler Rehberi
Gereklilikler kism1 5. Madde de “Heniiz giivenligi ve tedavi etkililigi bilinmeyen ve tibben
kanitlanmamug girigimlerde, bilimsel ve tibbi agidan azami verimi alabilmek igin, yapilmak
istenen girisim oncelikle klinik arastirma projesi olarak tasarlanmalidir. Ancak ayni uygulama
merkezinden/kurumdan gelecek benzer hedef etkiyi amaglayan, benzer hastalik gruplarinda ve
benzer uygulama yontemlerini iceren klinik deneme basvurularinda, Kurul tarafindan uygun
goriilmesi durumunda basvuruyu yapan merkezin belirleyecegi en fazla 3 vaka i¢in uygulama
izni verilebilecektir. Bu 3 vakanin sonug¢larimin Bakanliga sozlii (sunum) ve yazili olarak
bildirilmesi sonucunda Bilimsel Kurul tarafindan sonuglar degerlendirilecek ve buna gére
sonraki talepler konusunda karar verilecektir. Belirlenen siire icerisinde geribildirimde
bulunmayan merkezin/kurumun sonraki basvurulart geri bildirim yapilana kadar kabul
edilmeyecektir.”” hilkkmii yer almaktadir.

Bu baglamda basvurunuz tarafimizca degerlendirilmis olup; uygulama sonrasi
sonuglarmn ivedilikle Bakanligimizla paylasilmasi kosullariyla 3. Hasta olarak Ela YILDIZ’a
“umbilikal kordon matriksi kaynaklt mezenkimal kok hiicre” uygulamasi yapilmasinin uygun
oldugu hususunda,

Geregini bilgilerinize rica ederim.

Dr. Murat OZTURK
Bakan a.
Daire Baskani
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Say1: 56733164/203
Konu: Fatma EKER HKk.

OZEL ASYA HASTANESI
(Yenimahalle, Kii¢iikkdy Meydan 537.Sokak Merkez, Cami Karsisi Sk.
No:5, 34250 Gaziosmanpasa/ISTANBUL)

Ilgi: Bila tarihli bagvuru.

llgide kayitli bagvurunuz tarafimizca incelenmis olup; Op. Dr. Ali GENC’in “Akut
Dénem Hipoksik Iskemik Ensefalopati” tanisi ile takip edilmekte olan Fatma EKER isimli
hastasina klinik deneme kapsaminda umbilikal kordon matriksi kaynakli mezenkimal kok hiicre
uygulamasi yapilmak istendigi anlasilmaktadir.

Doku Ve Hiicrelerin Kullanildigi Klinik Arastirma Ve Klinik Denemeler Rehberi
Gereklilikler kism1 5. Madde de “...Ancak klinik deneme bagvurusu yapilacak ise; ayni
uygulama merkezinden/kurumdan gelecek benzer hedef etkiyi amaglayan, benzer hastalik
gruplarinda ve benzer uygulama yontemlerini igeren klinik deneme basvurularinda, Kurul
tarafindan uygun goriilmesi durumunda basvuruyu yapan merkezin belirleyecegi en fazla 3
vaka i¢in uygulama izni verilebilecektir. Bu 3 vakanin sonuglarinin Bakanliga sozli (sunum)
ve yazili olarak bildirilmesi sonucunda Bilimsel Kurul tarafindan sonuclar degerlendirilecek ve
buna gore sonraki talepler konusunda karar verilecektir...” hiikkmii yer almaktadir.

Bu baglamda basvurunuz Bakanligimizca degerlendirilmis olup; uygulama sonrasi
sonuglarin ivedilikle Bakanligimizla paylasilmasi kosuluyla 2. Hasta olarak Fatma EKER’e
umbilikal kordon matriksi kaynakli mezenkimal kok hiicre uygulamasi yapilmasinin uygun
oldugu hususunda,

Geregini bilgilerinize rica ederim

Prof. Dr. Ahmet TEKIN
Bakan a.
Genel Mudur
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Say1: 56733164/203
Konu: Bagvurular HK.

ISTANBUL GAZIOSMANPASA TAKSIM EGITIM VE ARASTIRMA HASTANESI

Ilgi: (a) 18.09.2017 tarih ve E.10674 sayili yaziniz.
(b) 21.09.2017 tarih ve E.10860 sayili yaziniz.
(c) 22.09.2017 tarih ve E.10869 say1l1 yaziniz.

Hipoksik Iskemik Ensefalopati tanisi ile takip edilmekte olan, ilgi (a) da kayith
yaziniz ile gondermis oldugunuz Mustafa MAYADAG isimli hastaya tedavi amacl deneme
kapsaminda “allojenik umbilikal kordon matriksi kaynakli mezenkimal kok hiicre”
uygulanmasi talebini iceren basvuru dosyanmiz, Ilgi (b) de kayith yaziniz ile géndermis
oldugunuz Enes Turan CELIK isimli hastaya tedavi amagli deneme kapsaminda “allojenik
umbilikal kordon matriksi kaynakli mezenkimal kok hiicre” talebini igeren bagvuru dosyaniz,
flgi (c) de kayith yazimz ile gondermis oldugunuz Melisa GURSES isimli hastaya tedavi
amacgh deneme kapsaminda “allojenik umbilikal kordon matriksi kaynakli mezenkimal kok
hiicre” uygulama talebini i¢eren basvuru dosyasi, Bakanligimizca incelenmistir.

Bilindigi tizere 28.02.2017 tarihli Kok Hiicre Nakilleri Bilimsel Danigsma Kurulu
toplantisinda “Heniiz giivenligi ve tedavi etkililigi bilinmeyen ve tibben kanitlanmamus
girisimlerde, bilimsel ve tibbi agidan azami verimi alabilmek igin, yapilmak istenen girigim
oncelikle klinik arastirma projesi olarak tasarlanmalidir. Ancak aymi uygulama
merkezinden/kurumdan gelecek benzer hedef etkiyi amaclayan, benzer hastalik gruplarinda
ve benzer uygulama yontemlerini iceren klinik deneme basvurularinda, Kurul tarafindan
uygun gortilmesi durumunda basvuruyu yapan merkezin belirleyecegi en fazla 3 vaka igin
uygulama izni verilebilecektir. Bu 3 vakanin sonuglarimin Bakanliga sozlii (sunum) ve yazili
olarak bildirilmesi sonucunda Bilimsel Kurul tarafindan sonuglar degerlendirilecek ve buna
gore sonraki talepler konusunda karar verilecektir. Belirlenen siire icerisinde geribildirimde
bulunmayan merkezin/kurumun sonraki basvurulari geri bildirim yapilana kadar kabul
edilmeyecektir.” Seklinde Kurul karari alinarak “Doku Ve Hiicrelerin Kullanildigi Klinik
Arastirma Ve Klinik Denemeler Rehberi” ne eklenmistir.

Bu baglamda bagvurulariniz 10.10.2017 tarihli Kok Hiicre Nakilleri Bilimsel Danisma
Komisyonu Toplantisinda degerlendirilmis olup; Eyiip ONALAN isimli hastaya iliskin
yapilan sunum goéz Oniinde bulundurularak, Doku Ve Hiicrelerin Kullamildigr Klinik
Arastirma Ve Klinik Denemeler Rehberi Gereklilikler 20. Madde sartlarinin eksiksiz
saglanarak tarafimiza bildirilmesi kosuluyla, ayn1 rehber Gereklilikler 5. Madde kapsaminda
ayni tanida tedavi amagli deneme uygulamasimin 3 hastaya tamamlanmasi i¢in, Mustafa
MAYADAG, Melisa GURSES ve Enes Turan CELIK isimli hastalardan iki tanesinin
secilerek uygulama yapilmasi, segilen hastalarin tarafimiza st yazi ile bildirilmesi ve
sonucun ivedilikle Bakanligimiza bildirilmesi, ayrica “Doku Ve Hiicrelerin Kullanildigi
Klinik Arastirma Ve Klinik Denemeler Rehberi” gereklilikler kismi 21. Madde de yer alan
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“Klinik denemelerde ve klinik arastirmalarda Bakanhktan izin almadikca, c¢alisma
sonu¢lanmadan ve sonuglar Bakanliga bildirilmeden, sahis ve kurumlar tarafindan iiriinlerin
isimleri ve sonuglariyla iliskili reklam veya halkla iliskiler ¢alismalart yapilamaz, bilimsel
verilere dayanmayan, insanlari yaniltici, panige sevk edici davranis ve agiklamalarda
bulunulamaz. Bunlarla ilgili televizyon, gazete ve sosyal medya gibi iletisim araglar
aractligiyla umut verici ag¢iklamalarda bulunulamaz.” Hiikmiine uygun hareket edilmesi
hususunda,

Geregini bilgilerinize rica ederim.

Dr. Murat OZTURK
Bakan a.
Daire Baskani

Saglik Bakanlig1 / Saglik Hizm. Gen. Miid. Universiteler Mah. 1604. Cad. No:9 Bilkent / ANKARA
Iletisim: Dr. Ozlem YEGIN YAKUT
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Say1: 56733164/203
Konu: Muhammed Eren TOPAL Hk.

OZEL MEDICINE HOSPITAL HASTANESI
(Barbaros Mah. H. Ahmet Yesevi Cad. No: 149 34203 Giinesli, Bagcilar/ISTANBUL)

flgi: 10.10.2018 tarih ve 500 say1l1 basvuru.

llgide kayitli bagvurunuz tarafimizca incelenmis olup; Yrd. Dog. Dr. Halil CAN’1n
“Suda Bogulmaya Bagli Hipoksik Iskemik Ensefalopati” tanisi ile takip edilmekte olan
Muhammed Eren TOPAL isimli hastasina klinik deneme kapsaminda “umbilikal kordon bagi
kaynakli mezenkimal kok hiicre” uygulamasi yapilmak istendigi anlagiimaktadir.

Doku Ve Hiicrelerin Kullanildigi Klinik Arastirma Ve Klinik Denemeler Rehberi
Gereklilikler kismi1 5. Madde de “...Ancak klinik deneme bagvurusu yapilacak ise; ayni
uygulama merkezinden/kurumdan gelecek benzer hedef etkiyi amaglayan, benzer hastalik
gruplarinda ve benzer uygulama yontemlerini igeren klinik deneme basvurularinda, Kurul
tarafindan uygun goriilmesi durumunda basvuruyu yapan merkezin belirleyecegi en fazla 3
vaka i¢in uygulama izni verilebilecektir. Bu 3 vakanin sonuglarinin Bakanliga sozIii (sunum)
ve yazili olarak bildirilmesi sonucunda Bilimsel Kurul tarafindan sonuclar degerlendirilecek ve
buna gore sonraki talepler konusunda karar verilecektir...” hiikkmii yer almaktadir.

Bu baglamda basvurunuz Kok Hiicre Nakilleri Bilimsel Danigma Komisyonu tarafindan
elektronik ortamda degerlendirilmis olup; uygulama sonrasi sonuglarn ivedilikle
Bakanligimizla paylagilmasi kosullariyla 1. Hasta olarak Muhammed Eren TOPAL’a
“umbilikal kordon bagi kaynakli mezenkimal kok hiicre” uygulamasi yapilmasinin uygun
oldugu hususunda,

Geregini bilgilerinize rica ederim

Dr. Murat OZTURK
Bakan a.
Daire Bagkani

Saglik Bakanlig1 / Saglik Hizm. Gen. Miid. Universiteler Mah. 1604. Cad. No:9 Bilkent / ANKARA
Iletisim: Dr. Ozlem YEGIN YAKUT
Tel: (0312) 471 77 52

Elektronik Posta Adresi: shgm.dokunakli@saglik.gov.tr
Evrakin elektronik imzali suretine http://e-belge.saglik.gov.tr adresinden b59e07b4-6596-401e-9eff-3eeca3b37085 kodu ile erisebilirsiniz.

Bu belge 5070 sayili elektronik imza kanuna gére givenli elektronik imza ile imzalanmustir.



