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llgide kayitli bagvurunuz tarafimizca incelenmis olup; Dog. Dr. Serdar KABATAS 1n
“Spinal Kord Yaralanmasi” tanist ile takip edilmekte olanSEammemtesar 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 icin, 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 bagvurularinda, 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 gore
sonraki talepler konusunda karar verilecektir. Belirlenen siire icerisinde geribildirimde
bulunmayan merkezin/kurumun sonraki basvurular: geri bildirim yapilana kadar kabul
edilmeyecektir.” hiikmii yer almaktadir.

Bu baglamda basvurunuz tarafimizca degerlendirilmis olup; uygulama sonrasi
sonuglarim ivedilikle Bakanligimizla paylasilmasi kosuluyla Ek 2. Hasta olarak TEE s o
“umbilikal kordon matriksi kaynakli mezenkimal kok hiicre” uygulamasi yapilmasinin uygun
oldugu hususunda,

Geregini bilgilerinize rica ederim.
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