H B
TUBA Tiirkiye
- Bilimler
Akademisi
TURKIYE BiLIMLER AKADEMISi _ Yayimdir.

TUBA-Ulusal
<k Hiorcmm T
POltiKalan " N

46. SAY]

Subat 2014

TURK-ALMAN BILIM, ARASTIRMA VE BAKAN ISIK TUBA'YI ZIYARET ETTI
INOVASYON YILI ACILISI BERLIN'DE YAPILDI

TUBA Baskani
Prof. Dr. Ahmet Cevat Acar: TUBA TUBA RABI MEDRESE'NIN
"TURK BILIM KLASIKLERI 44. GENEL KURULU DONATIM PROJESI

PROJESI ILE ILK ASAMADA 100 TOPLANDI TAMAMIANDI
TEMEL ESER YAYINLANACAK"




SUBAT 2014 | TUBA GUNCE 111

Ulkemizde insan Doku ve Hiicreleri
GMP Uretim Merkezleri

BugundenyYarina
Genel Bir Bakis

'Iyi Uretim Uygulamalar’’ (Good Manufacturing Prac-
tices: GMP), insanlara uygulanacak farmakolojik etkili
inorganik maddeler ve/veya biyolojik urunlerin, lisans
kontrol kuruluslar tarafindan belirlenen kilavuzlara uy-
gun olarak uretilmesi sureclerini ifade ediyor. Bu kap-
samda yuksek kalite standartlarinda uretilmis ve yeterlilik
kontrol testlerinden gecirilmis ila¢ veya gida urtunlerinin,
tuketici ve topluma herhangi bir risk tasimasini1 engelle-
yecek sekilde minimum gereksinimleri karsilamis olmasi

gerekir.

Gecen yuzyilin ilk ¢eyreginde ozellikle gida ve kozmetik
urunlerde karsilasilan sorunlarin ortadan kaldirilmasi
amaci ile FDA (Food and Drug Administration) ve WHO
(VWord Health Organization) tarafindan yayinlanan lyi
Uretim Kilavuzlari; ilag, tibbi cihaz ve diger biyolojik
urunlerde mutlaka olmasi1 gereken kalite ve biyoguivenlik
ilkelerinin hizli bir sekilde tum dunyada kabul gormesi-
ni sagladi. Bu sayede artik hemen her ulkenin c¢ok cesitli

urunlere ait GMP kilavuzlar: bulunuyor.

Ulkemizde insan doku ve hiicrelerinin GMP denetimle-
ri ve ruhsatlandirma c¢alismalari, 27 Ekim 2010 tarih ve
27742 say1 ile Resmi Gazete'de yayinlanan 'Insan Doku ve
Hiicreleri ile Bunlarla Ilgili Merkezlerin Kalite ve Giiven-
ligi Hakkinda Yonetmelik' kapsaminda Saghik Bakanlig:
Tirkiye Ilac ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan yapiliyor.
Bu yonetmelik; insanlarda uygulanacak insan doku ve
hucrelerinin ve bunlardan elde edilen urunlerin bagis-
lama, tedarik etme, etiketleme, kayit altina alma, izleme,
test etme, isleme ve bunlardan elde edilen urunleri; paket-
leme, islevlerini koruyacak sekilde depolamaya hazirla-
ma, depolama ve dagitim asamalarinin tamaminda, insan
sagliginin en ust seviyede korunmasina yonelik kalite ve
guvenlik standartlarini belirlemek ve belirtilen islemleri

yapacak olan doku ve/veya hiicre lUretim merkezleri acil-

Prof. Dr. Mustafa Cetin
Erciyes Universitesi Tip Fakiiltesi Hematoloji Bilim Dali Ogretim Uyesi
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-




12 | TUBA GUNCE | SUBAT 2014

malarina, faaliyetlerine, tesis, personel ve hizmet alt yapi
standartlar ile denetlenmelerine iliskin genel esaslar1 du-
zenliyor.

Istanbul'da Prof. Dr. Erciiment Ovali sorumlulugundaki
Acibadem Labcell: Hiicresel Tedavi Uriinleri Uretim Mer-
kezi, Trabzon'da Prof. Dr. Murat Ertiirk sorumlulugunda-
ki Ati Teknoloji: Hiicresel Tedavi Uriinleri Uretim Merke-
zi, Kayseri'de Prof. Dr. Mustafa Cetin sorumlulugundaki
GEN-KOK: Genom ve Kok Hiicre Merkezi ve yine Istan-
bul'da Prof. Dr. Oktay Kadayif¢cinin sorumlulugundaki
ONKIM: Kok Hiicre Teknolojileri Merkezi olmak iizere
bugune kadar 4 merkez, insan doku ve hucreleri alanin-

da cesitli urunlerin uretimi konusunda yetkilendirildi.
Ulkemizde GMP iiretim merkezlerinde Kok Hiicre Nakli
Uriinleri, Doku Miihendisligi Uriinleri (Mezenkimal Kok
Hucre, Fibroblast, Kondrosit, Kondro-Membran, Kond-
ro-Plastik), Immiinoterapi Uriinleri (Dendritik Hiicre,
Tumor Lizati1 ile Yuklenmis Dendritik Hucre, Sentetik
Antijenle Yuklenmis Dendritik Hucre, Tumor Lizat Asisi,
Natural Killer Hucre, Antijen Spesifik T Huicre) ve Kor-
don Kani ve Kok Hiicre Bankaciligi Uriinleri iretimi ba-
sartyla yapiliyor.

Hucresel tedavi ve yenileyici tip uygulamala-
rnin geleneksel tedavilerin yaninda giderek
artan duzeyde klinik uygulama alanina girme-
si yanisira ABD ve AB ulkelerindeki ekonomik
zorluklar ve etik kaygilar nedeniyle gelismek-
te olan Turkiye gibi ulkelerin uygun duzenle-
melerle bu alanda so0z sahibi olmasi mumkun
gorunuyor

Tiirkiye Bilimler Akademisi (TUBA)-Ulusal Kok Hiicre
Politikalar1 Calistay1 (UKHPC) 27 Aralik 2013 tarihinde
Erciyes Universitesi GENKOK Arastirma Merkezi'nde
gerceklestirildi. Calistayda; kok hucre calismalarina ilig-
kin ihtiya¢ ve egilimlerin; firsat ve zorluklar ile guclu ve
zayif yonlerin belirlenmesi, paydaslar arasi koordinasyon
ve igbirliginin gelistirilmesi, standardizasyonun saglan-
masi, onceliklerin ve izlenecek politikalarin belirlenmesi-
ne yonelik onerilerin uretilmesi hedefiyle yola ¢ikildi. Bu
sayede ulkemizin kok hucre konusunda; bilim, arastirma
ve uygulama kapasitesi ve performansinin gelistirilmesi-
ne katki saglanmasi amaclandi.




Ulkemizde GMP (retim merkezlerinde Kok
Hicre Nakli Urtnleri, Doku Muihendisligi
Uriinleri, imminoterapi Uriinleri ve Kordon
Kani ve Kok Hiicre Bankaciligi Uriinleri Giretimi
basari ile yapiliyor

Ulkemizde GMP merkezlerinin durumu ve stratejik de-

gerlendirme ve gelecege yonelik oneriler, 5 numarali ca-

lisma grubu olarak adlandirilan; Prof. Dr. Fikrettin Sahin,
Prof. Dr. Mustafa Cetin, Prof. Dr. Erdal Karaoz, Prof. Dr.
Yusuf Ozkul, Prof. Dr. Arzu Karabay Korkmaz, Dog¢. Dr.

Tun¢ Akkoc¢, Yrd. Do¢. Dr. Esra Cagavi, Yrd. Do¢. Dr.
Omer Faruk Bayrak tarafindan masaya yatirildi.

Calistay grubu tarafindan TUBA Baskanligina sunulan
raporda ulusal zayif noktalar olarak; koordinasyon mer-
kezi yoksunlugu nedeni ile merkezler arasinda iletisimin
zaylf olmasi, arastirma merkezlerine ait kadro olanakla-
rinin olmamasi, yetismis eleman eksikligi, kamu disinda
(TUBITAK, Santez, Kalkinma Bakanligi, Bilimsel Aras-
tirma Projeleri-BAP) kok hucre merkezlerine 0zel kurum
ve kuruluslarin yeterince destek olmamasi, universiteler
bunyesindeki merkezlerin yonetimlerinin bagimsiz olma-
mas1 ve profesyonel yonetilmemesi ve mevcut satin alma
prosedurleri geregi makine techizat, kimyasal ve sarf mal-
zemelerin zamaninda ve uygun fiyata alinamamasi1 dik-
kati cekti.

Rapora gore; hucresel tedavi ve yenileyici tip uygulama-
larinin geleneksel tedavilerin yaninda giderek artan du-
zeyde klinik uygulama alanina girmesinin yanisira ABD

ve AB ulkelerindeki ekonomik zorluklar ve etik kaygilar

SUBAT 2014 | TUBA GUNCE 113

nedeniyle gelismekte olan Turkiye gibi ulkelerin uygun
duzenlemelerle bu alanda soz sahibi olmasi mumkun go-
runuyor. Yuksek donanim ve techizat, iyi yapilandirilmais
fiziki alanlara sahip 'Kok Huicre Mukemmeliyet Merkez-
leri nin tersine beyin go¢unun saglanmasi ve konusunda
lider yabanci bilim insanlarinin bu merkezlerde istihdam
edilmeleri, degerlendirilmesi gereken firsatlar olarak or-
taya atildi.

Gelecek i¢cin kok hucre alaninda uluslararasi boyutta soz
sahibi olmak adina yapilmasi gerekenleri asagidaki sekil-

de siralayabiliriz:
» Koordinasyon ve esgudum merkezlerinin kurulmasi,

»  Yurt disindan tersine beyin gocunun ozendirilmesi

konusunda c¢abalarin artirilmasi,

Ulusal ve uluslararasi pazarlara ozgun urunlerin ka-

zandirilmasi,

» KOk hiicre calismalarinin c¢iktilarim1 degerlendirip
arastirmacilarin haklarini koruyacak teknoloji trans-

fer ofislerinin kurulmasi,

» Kok hucre alaninda ulusal ve uluslararas: is gelistir-

me ofislerinin kurulmasi,

»  Yurt disindan yabanci bilim insanlarinin istihdamini

ozendirici tedbirlerin alinmasi,
OYPde kok hiicre alan programinin acilmasi,

Etik kurullarin kok hucre alanindaki caligsmalarin

onundeki bilimsel olmayan engellerin kaldirilmasi.

Turkiye'de uluslararasi diizeyde yuiksek teknolojiye sa-
hip kok hucre arastirmalar1 yapabilen AR-GE merkezle-
ri, yuksek kalite standartlarinda uretim yapabilen GMP
merkezlerini iceren ve elde edilen iiriinlerinin lyi Klinik
Uygulamalar1 (IKU) sartlarinda insanlara uygulandigi,
kapsamli kok hucre arastirma ve hucresel tedavi merkez-
lerinin kurulmasina ihtiya¢ var. Kanimca; Turkiye'de ku-
rulacak mukemmeliyet merkezlerinin, ulkenin dinamik-
lerinden ve konunun paydaslarindan bagimsiz basarili
olmasi mumkun degil. Uluslararasi basari i¢cin en onemli
sart; paydaslar arasinda koordinasyon ve esgudumun sag-

lanmasidir.

* Metinde kullanilan fotograflar GenkokGENOM ve Kok Hiicre Merkezine aittir.





