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BAKANLIK MAKAMINA | : A

Beyeri t1bbi iirtinlerin, iyi imalat uygulamalarina uygun olarak imal edilebilmesi i¢in, i
ozellikle ksk hiicre kaynagina gore degismekle birlikte bagka hiicre tiplerine déniigebilme
potansiyeline sahip eriskin kék hiicreler olmak iizere, immiinoterapi triinleri, kondrositler /
kemik-kikirdak greftleri gibi biyoteknoloji iiriinler ve gelecekte ortaya gikabilecek yeni hiicre
tedavi driinleri ile ilgili olarak konuya kalici bir ¢bziim getirmek iizere “insanlarda
uygulanacak insan doku ve hiicrelerinin ve bunlardan elde edilen iiriinlerin bagislama, tedarik
etme, etiketleme, kayit altina alma, izleme, test etme, igleme ve bunlardan elde edilen ¥
iiriinleri; paketleme, iglevlerini koruyacak gekilde depolamaya hazirlama, depolama ve
dagitim ayamalarinin tamaminda, insan saghgimn en iist seviyede korunmasina yonelik kalite
ve gilvenlik standartlarim belirlemek ve belirtilen islemleri yapacak olan doku ve/veya hiicre
merkezleri, tedarik kuruluglart ve test laboratuvarlarinin agilmalarina, faaliyetlerine, :tesis,
personel ve hizmet alt yap: standartlan ile denetlenmelerine iligkin genel esaslart
diizenlemek” amaciyla 27 Ekim 2010 tarih ve 27742 sayili: “insan Doku ve Hiicreleri ile
Bunlarla Ilgili Merkezlerin Kalite ve Giivenligi Hakkinda: Yénetmelik” yayimlanmmgtir, ;

Ancak bahsi gecen merkezlerin faaliyeti ve ruhsatlandiriimast bakimindan ayrica alt k
mevzuat galigmalarinin da tamamlanmasi gerckmekte olup, bu mevzuat galigmalart !
tamamlamncaya kadar bu hiicre tedavi triinlerinin GMP (lyi :imalat Uygulamalar) kogullart
altinda iiretilmesinin uluslararast yasal bir zorunluluk haline geldii g8z 6niine alindiinda, bu
liriinleri tiretmek isteyen ve Bakanlipimiza ruhsat bagvurusunda bulunan aragtirma-geligtirme
laboratuvarlarinin / doku ve hiicre uygulama tesislerine yukarida bahsi gegen yonetmelige
uygun olarak, Bakanligimiz Kok Hiicre Nakilleri bilimsel Danigma kurulu iiyeleri tarafindan
hazirlanan  “Doku ve Hiicre Merkezleri Denetim  kilavuzu”  dogrultusunda
degerlendirilmektedir.

Bu baglamda, Bakanlifimiza ruhsat bagvurusunda bulunan ve Bakanlifimiz
milfettislerince 18.10.2010 tarihinde GMP Denetimi yapilan ve yine Bakanligimiz yetkilileri
ile ilgili bilim kurulu tiyeleri ve Bakanligimizca gérevlendirilen ilgili uzmanlar tarafindan 19-
20.01.2011 tarihinde GMP agisindan “Doku ve Hiicre Merkezleri Denetim kilavuzu”
dogrultusunda yeriride denetimi gergeklestirilmis olan ve GMP sartlarina uygun oldupu tespit
edilen, Acibadem Saghk Hizmetleri A.§. Acibadem Labcell Hiicre Laboratuvar hiicre tedavi
iiriinleri iiretim tesisinin bir klinik olmayip bir iiretim tesisi olarak, iiretimi planlanan doku ve
hitere tedavi triinlerini talep eden ihtiyag sahibi kliniklere iicreti mukabili vermesi amaciyla,
Prof. Dr. Erciiment OVALI’ nin merkez sorumlulufunda faaliyetine baglamasi uygun
bulunmugtur. . :

Bu kapsamda, stz konusu tesiste iiretilen iiriinler, Kok Hiicre Nakli Bilimsel Damigma
Kurulu Karan, Bakanhfimz yetkilileri ile ilgili bilim kurulu iyeleri ve Bakanligumzca
gorevlendirilen ilgili uzmanlar tarafindan hazirlanan 20.01.2011 tarihli denetim raporu ve
Merkez Sorumlusu Prof. Dr. Erciiment OVALI’ mn tam zamanli gérev yaptifina iligkin
belge ekte sunulmakta olup; i
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Makamimzeca da uygun gorildiigii taktirde, Acibadem Saglik Hizmetleri A.S.
Acibadem Labcell. Hiicre Laboratuvar: hiicre tedavi irlinleri iiretim tesisi’ne Prof. Dr.
Erciiment OVALI'nin Merkez Sorumlulugunda “gegici qﬂlsma izni” verilmesi hususunu

tensiplerinize arz ederim.
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Tesisin iiretecegi iiriinler ve faalivet alanlar::

1-Kik hiicre Nakil iiriinleri

1.1 DKH (Periferik Kan Kaynakli/ Dolasan Kok Hucre)
1.2 KKH (Kemik [ligi Kaynakli Kok Hiicre)

1.3 Verici Lenfositleri

1.4 CD34’ten Zengin K&k Hiicre

1.5 T Hiicre Siispansiyonu

1.6 T Hiicreden Fakir Kok Hiicre

2-Organ Miihendisligi Uriinleri

2.1 Fibroblast

2.2 Kondrosit

2.3 Kondro-Membran

2.4 Kondro-Plastik

2.5 MKH (Mezenkimal K&k Hiicre)

3- immunoterapi Uriinleri

3.1 Dentritik Hiicre Uretimi
3.1.1 Timdr Lizat: ile Yilklenmig Dentritik Hiicre
3.1.2 Sentetik Antijenle Yiiklenmis Dentritik Hiicre -
3.2 Tiimor Lizat Agist :
3.3 Natural Killer Hicre (NKH)
3.4 Antijen Spesifik T Hiicre (ASH)
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