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*Good Manufacturing Practices-lyi Uretim Uygulamalari

e Uretilen hiicrelerin/urin icin dis ve ic ortamlarda kirlilik
olmamasi/ 6nlemek / azaltmak icin ic ve dis sartlara iliskin
koruyucu onlemlerin alinmasi dir.

*Bu uygulamalar, Uretim ve dagitim daki temel yaklasimlar
olup Urunlerde kalite saglamak icin hammadde, isleme, tridn
gelistirme, Uretim, paketleme, depolama, dagitim
asamalarinda kesintisiz uygulanmasi gereken bir dizi yontem
[tekniktir.
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» 1-Kalite yonetimi

e 2-Personel ve Organizasyon

e 3-Bina, Donanim, Ekipman ve Materyaller

e 4-Dokimantasyon

e 5-Ham Urln girisi, urun isleme, saklama ve dagitim

» 6-Kalite kontrol ve yeterllik testleri

e 7-Geri cagirma ve sikayetler

* 8-Hatalarin arastirilmasi, tretilen trtnlerin kullaniimasi klinik takip
* 9-Tum islerin onaylanmasi ve yetkilendirme

* 10-Orneklerin saklanmasi

e 11-Denetim (i¢csel-dissal)
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GMP-DOKU VE HUCRE URETIM MERKEZI

Laboratuardan klinige kok hiicre...

GMP-Doku ve Hiicre Uretim Merkezi, Ankara Universitesi Kok Hiicre Enstitisi
blnyesinde kurulmus ve Saghk Bakanligi Tarafindan onaylanarak 2014 yili itibari ile aktif
hayatina baslamistir.
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FAALIYETLERIMIZ

Ankara Universitesi Kok Hiicre Enstitiisi GMP-Doku ve Hiicre Uretim merkezi
blnyesinde;

T.C. Saghk Bakanligi arastirma projelerinde ortaklik, danismanlik, laboratuvar altyapisi
ve bilim insani desteginin verilmesi.
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FAALIYETLERIMIZ

Saglik Bakanlgi Tarafindan onaylanarak 2014 yili itibari ile acilmis GMP-Doku ve Hiicre
Uretim Merkezi biinyesinde farkl tipte hicrelerin temini, izolasyonu, cogaltiimasi,
karakterizasyonu ve saklanmasi mumkun olacaktir.

Bu kapsamda GMP-Doku ve Hiicre Uretim Merkezinde iiretimi gerceklestirilen Urinler;

Kemik iligi Kokenli Adipoz Kokenli
Mezenkimal Kok Mezenkimal Kok
Hucre Hicre

Dermal Fibroblast
Hucre
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T.C.
SAGLIK BAKANLIGI
Tiirkiye Ilag¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu

FAALIYET iZiN BELGESI

Say1 : 2014/02

Ankara ili, Cankaya ilgesi, Balgat Ceyhun Atif Kansu Cad. No:169 adresinde bulunan
Ankara Universitesi Rektorliigii Kok Hiicre Enstitiisii Miidiirliigii’ ne ait insan doku ve hiicre
iiriinleri tretim tesisinde “Kemik iligi kokenli mezenkimal kék hiicre”, “Adipoz kokenli
mezenkimal kék hiicre”, “Dermalfibroblast” ve “Periferik kan kékenli kok hiicre” iiretimi
yapilabilecegine dair faaliyet izin belgesidir. 19/12/2014

Prof. Dr. Ozkan UNAL
Kurum Baskam
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Organizasyon Semamiz

Ankara Universitesi Rektorii
Prof. Dr. Erkan Ibiy

Ankara Universitesi Kok Hiicre Enstitiisi Midiiri

Klinik ve Bilimsel Damismanlar
Prof. Dr. Giinhan Giirman
Prof. Dr. Y. Murat Elgin

Prof. Dr. Glinhan Giirman Prof. Dr. Riichan Akar
T Merkez Sorumlusu

\

Prof. Dr. A. Eser Elgin

Hukuk Danismani
Prof. Dr. Zarife Senocak

/

Doku ve Hiicre igleme Birimi Kalite Kontrel Birimi Sorumlusu Test ve Analiz idari ve Teknik isler Kalite Yonetim Birimi
Sorumlusu Uzm. Kim. Mahmut Parmaksiz Sorumlusu Sorumlusu Sorumlusu
Dr. Sitkran Seker ¥rd. Dog. Dr. Klara Dalva (Y.) Yrd. Dog. Dr. Klara Dalva Ozgiir dkkaya Dr. Gﬁnsejf Cubm’cg:miﬁhf Deniz
Dy. Pinar Baydin (Y.} Uzm. Kim. Mahmut Parmaksiz (Y.) Deniz Biger (Y.) Uzm. Kim. Ozge Lalegiil Ulker(Y)
Kalite Kontrol Birimi Malzeme Depo Birimi Sorumlusu
Cahsam Oznur Coglun
Uszm. Kim. Ozge Lalegiil Ulker Meltem Bay (Y.}
| Sistem Otomasyon, Tesisat Satin Alma

- ve Bilgi islem Sorumlusu Sorumlusu
Uriin Depolama ]?oku ve Hiicre Temizlik Birimi Malzeme Depo Hakan Soyalp lDem’z Biger

Ve Dajitim Isleme Birimi Cahsam Birimi Calhsam Ahmet Biiyiiksay Imdat Erel (Y.}

Birimi Sorumlusu Calisam Mehmet Erdogan Tugsah Sentiirk Veysel Karaagag

Meltem Bay Meltem Bay Ayse Erdogan

Oznur Cogkun (Y.) Oznur Coghun
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