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GAZIOSMANPASA TAKSIM EGITIM VE ARASTIRMA HASTANESI

Ilgi: 06.08.2019 tarih ve 14058 sayili bagvuru.

Ilgide kayith bagvurunuz tarafimizca incelenmis olup; Dog. Dr. Erding CIVELEK ’in
“Serebral Palsi” tanisi ile takip edilmekte olan isimli hastasina klinik deneme
kapsaminda “umbilikal kordon kaynakli mezenkimal kok hiicre” uygulamast yapilmak
istendigi anlagilmaktadir.

Doku Ve Hiicrelerin Kullanildigi Klinik Arastirma Ve Klintk Denemeler Rehberi
Gereklilikler kismi 5. Madde de “...Ancak klinik deneme bagvurusu yapilacak ise; ayni
uygulama merkezinden/kurumdan gelecek benzer hedef etkiyr amacglayan, benzer hastalik
gruplarinda ve benzer uygulama yontemlerini iceren klintk deneme basvurularinda, Kurul
tarafindan uygun goriilmesi durumunda basvuruyu yapan merkezin belirleyecegi en fazla 3
vaka i¢in uygulama 1zn1 verilebilecektir. Bu 3 vakanin sonug¢larinin Bakanliga sozlii (sunum)
ve yazili olarak bildirilmesi sonucunda Bilimsel Kurul tarafindan sonuglar degerlendirilecek ve
buna gore sonraki talepler konusunda karar verilecektir...” hitkkmii yer almaktadir.

Bu baglamda basvurunuz Kok Hiicre Nakilleri Bilimsel Danigsma Komisyonu tarafindan
elektronik ortamda degerlendirilmis olup; sonuglarin ivedilikle Bakanligimizla paylasilmasi
kosullariyla Ek 1. Hasta olarak ibrahim SEN’e “umbilikal kordon kaynakli mezenkimal kok
hiicre” uygulamasi yapilmasinin uygun oldugu hususunda,

Geregini bilgilerinize rica ederim

Dr. Murat OZTURK
Bakan a.
Daire Baskani

T.C.SB. Saglik Hizmetleri Genel Miidiirluigii-Kan, Organ ve Doku Nakli Hizmetleri Daire Baskanlig1
Bilgi i¢in: Dr. Ozlem YEGIN

Bilkent Yerleskesi Universiteler Mah. Dumlupinar Bulvari 1601.Cad.No:9 P.K06800
Cankaya/ANKARA Tel: (0312) 47177 52

Elektronik Posta Adresi: shgm.dokunakli@saglik.gov.tr

Evrakin elektronik imzali suretine http://e-belge.saglik.gov.tr adresinden 30846938-1188-4a05-9cc9-28e7e9¢71d87 kodu ile erisebilirsiniz.

Bu belge 5070 sayili elektronik imza kanuna gore giivenli elektronik imza ile imzalanmustir.
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GAZIOSMANPASA EGITIM VE ARASTIRMA HASTANESI

lgi: Bila tarihli bagvuru.

llgide kayith basvurunuz tarafimizca in i - Dog. Dr. Erding CIVELEK'in
“Serebral Palsi™ tamsi ile takip edilmekte olanwimli hastasina klinik deneme
kapsamunda “umbilikal kordon kaynakhh mezenkimal kék hiicre” uygulamasi yapilmak
istendigi anlasiimaktadir.

Doku Ve Hicrelerin Kullamldig: Klinik Arastirma Ve Klinik Denemeler Rehberi
Gereklilikler kismi 5. Madde de "...Ancak klinik deneme bagvurusu yapilacak ise; aym
uygulama merkezinden/kurumdan gelecek benzer hedef etkiyi amaclayan, benzer hastalik
gruplarinda ve benzer uygulama yontemlerini igeren klinik deneme basvurularinda, Kurul
tarafindan uygun goriilmesi durumunda bagvuruyu yapan merkezin belirlevecegi en fazla 3
vaka i¢in uygulama izni verilebilecektir. Bu 3 vakanmin sonuglannin Bakanliga sézlii (sunum)
ve yazili olarak bildirilmesi sonucunda Bilimsel Kurul tarafindan sonuglar degerlendirilecek ve
buna gore sonraki talepler konusunda karar verilecektir...” hitkmii yer almaktadir.

Bu baglamda bagvurunuz Kok Hiicre Nakillen Bilimsel Damisma Komisyonu tarafindan
elektronik ortamda degerlendir uclarn ivedilikle Bakanhigimizla paylasilmasi
kosullariyla Ek 2. Hasta oiarak- “umbilikal kordon kaynakli mezenkimal kok
hiicre™ uygulamasi yapilmasimin uygun oldugu hususunda,

Geregini bilgilerinize rica ederim.

Prof. Dr. Ahmet TEKIN
Bakan a.
Genel Miidiir

T.C.SB.Saghk Hizmetleri Genel Midiirligi- Doku, Organ Nakli ve Diyaliz Hizmetleri Daire Baskanhg
Bilgi igin: Dr. Ozlem YEGIN Birim Sorumlusu

Bilkent Yerleskesi Universiteler Mah, Dumlupmar Bulvann  1601.Cad No:9  P.K06800
Cankaya/ ANKARA  Tel: (0312) 471 7752 Elektronik Posta Adresi: shem.dokunakli@saglik.gov.tr
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Bu belge 5070 sayih elektronik imea kanuna gore giivenh elektronik imza ile imzalanmastir,
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Sapghk Hermetlen Genel Muodiriaga

<or: RN
Kaonu:
G.OP TAKSIM EGITIM VE ARASTIRMA HASTANESI
{ Karayollan, Osmanbey Cd, 621 Sokak, 34255 Gazicsmanpasa/lstanbul)

figi: 24.02. 2020 warihli elektronik posta yolu ile yapilan basvurusu,

llgide kayith bagvurunuz tamfimizea mﬂ:ﬂ Erding CIVELEK in
“Serebral Palsi™ tamisi ile wakip edilmekte olon isimli hastaya klinik

deneme kapsaminds “umbilikal kord kaynakh merenkimal kék hiicre™ uygulamas: talebini
wgenr bagvurunuz incélenmistir,

Ulkemizde, insanda kok hitcre uygulamast 5237 sayili Thrk Ceza Kanunu'nun 990,
Maddesi, 07.05. 1987 tarth ve 3359 sawvili Saghk Hizmetlen Temel Kanunu ve 05.04.2015 tarih
ve 1365 savi ile vayimlanan 201 8710 Genelge ve bahse konu genelge ekinde ver alan Doku Ve
Hicrelenn Kullamildig Klinik Aragtirma ve Klinik Denemeler Rehberi hilkiimlen kapsaminda
vapImaktachr,

Bu baglamda bagvurunuz hakkinda; Serchral Palsi tanisi ile khinik deneme kapsaminda
wm venlmis olan Ek 2. ve Ek 3. hastalanmz ile ilgih uygulama gergeklestirildikten sonraka
sonuglan Bakanhigimaza iletilmes: halinde degerlendiniimeye alinabilecegi hususunda,

Geregini bilgilerinize rica ederim,

Prof. Dr. Abmet TEKIN
Bakan a.
Saghk Hizmetleri Genel Miidini

;I’h&ku-ﬂrg&n Makh ve Divalie Hizmetleni Dairesi Baskandsf Bilgi Igin: Tillin BASARAN
Saflik Babanhgs Bilkent Yerlegkess Ietigiom: (R12 47) 79 42
Universsieler Mahallesi D680 Cankaya/ Ankarn E-posta: shym dokunak b saghk gov i
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