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Herhangi bir hastaligin tedavisinde, sadece ilgili endikasyonda etkinligi ve
giivenilirligi bilimsel olarak yeterli klinik calismalar ile kanmitlanmis ve bu endikasyonda
standart doz belirlenerek ruhsatlandirilmis ilaclar kullanilabilir.

Ruhsatli endikasyon dis1 (of label use) ve/veya standart dozlarin iizerinde ilag
kullanimi ile iilkemizde heniiz ruhsatlandirilmamis ilaglarin bireysel tedavi amaciyla
yurtdisindan getirtilerek kullanimi hususlar1 tibbi, etik, hukuki ve farmakoekonomik agidan
iilkemizin giderek biiyiiyen bir sorunu haline gelmektedir. Bu kapsamdaki ilaclar ile yapilan
tedavilerin bazi bilimsel standartlara kavusturulmasi ve Bakanligimizin izni olmaksizin
uygulanmamasi gerekmektedir:

Bu uygulamalar i¢cin miiracaatlar asagidaki kurallar cercevesinde yapilacaktir:
A) Ruhsath endikasyon dis1 ve/veya standart dozlarin iizerinde ilag kullanimi igin;

1) Standart doz ile ve onayli endikasyon dahilinde ilag¢ veya diger tibbi
yontemlerle tedavi secenekleri bulunan hicbir hastalikta endikasyon dis1 ve/veya standart
dozlarin tizerinde ila¢ kullanimina izin verilmeyecektir.

2) Ulkemizde mevcut standart tedavi seceneklerinin tiimii tiiketilmis ise
endikasyon dis1 ve/veya standart dozlarin iizerinde ilag kullanimi hususundaki miiracaatlar
hastay1 takip eden ilgili branstaki doktor tarafindan, asagida detaylar verilen sekilde bizzat ya
da posta veya kargo ile yapilacaktir. Hasta, hasta yakini, eczact veya baska sahislarca
yapilacak miiracaatlar kabul edilmeyecektir.

3) Endikasyon dis1 ve/veya standart dozlarn iizerinde oldugu halde
Bakanligimizdan izin alinmadan kullanilmis ilaclar hususundaki fiili durum miiracaatlari
kabul edilmeyecektir.
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4) Yukaridaki sartlara uyan endikasyon disi ve/veya standart dozlarn iizerinde
ila¢ kullanim1 konusunda yapilacak miiracaatlar icin gereken belgeler:

a- Hastayi takip eden doktor tarafindan imzalanmais, hasta isminin, kullanilmak
istenen ila¢ isminin ve hastanin teshisinin yer aldig1 kisaca talebi anlatan, dilekge.

b- Bakanligimiz internet sitesi, Saghik Miidiirliikleri ve Bakanhigimiz Ilac ve
Eczacilik Genel Miidiirliigiinden temin edilebilecek ve Ek-1’de sunulan “Endikasyon Dis1 Ilac
Kullanim Talep Formu”. (Hastay1 takip eden doktor tarafindan eksiksiz olarak doldurularak,
kaselenip imzalanacaktir.)

c- Saglik Kurulu Raporu 6rnegi.
d- flacin yer aldig1 recete 6rnegi.
e- Hasta tarafindan okunarak imzalanmig Bilgilendirilmis Olur Formu (Ek-2).

f- Endikasyon dis1 ve/veya sandart dozlarin tizerinde kullanilacak ilacin, ilgili
endikasyonda kullaniminin ve ¢ok sayida hastada olumlu sonuglarmin (sag kalim avantaji,
morbiditeye yol acan klinik bulgularin gerilemesi vb) kesin olarak gosterildigi, spesifik ve
bilimsel hakemli dergi veya textbook’lardan alinmig literatiir bilgisi ornekleri. (Kisith sayida
hasta iceren veya vaka takdimi/case report seklindeki literatiir Ornekleri kabul
edilmeyecektir.)

g- Epikriz veya hastane cikis 6zeti.

h- Bakanlik¢a gerekli goriilen durumlarda hastaya klinik 6zelliklerinden dolay1
yapilmis 6zel laboratuar tetkik sonuglari. (Ornegin kemik iligi biyopsisi, histopatolojik
degerlendirme sonuglart vb.)

S5) Prospektiislerinin giincellenmemesinden dolay1 ruhsatli endikasyonlar1 disinda
algilanan ancak standart tedavi secenegi olarak kabul edilerek Tedavi Yardimina Iliskin
Uygulama Tebligi'ndeki Ek-2 (Hasta Katihm Payindan Muaf Ilaclar Listesi)’de spesifik
hastaliklara ait madde baghiklar altinda yer alan ilaglar icin yukarida ayrintilar1 verilen
miiracaat evraki ve Bakanligimiz izni gerekmeyecektir. (Ornegin Behcet Hastaligi tanisi
altinda yer alan ilaglar i¢in yapilan bagvurular vb.)

6) Endikasyon dis1 ve/veya standart dozlarin iizerinde ila¢ kullanimlart igin
yapilan miiracaatlar, Bakanligimizin olusturacagi bilim komisyonlar1 tarafindan giincel
bilimsel veriler 1s181inda degerlendirilerek, s6z konusu ilacin ilgili endikasyonda kullanimi
“uygundur” veya ‘“uygun degildir’ seklinde cevaplandirilacak, “uygun degildir” seklinde
sonu¢lanan miiracaatlara verilen cevaplarda ayrica gerekce belirtilecektir.

7) Endikasyon dig1 ve/veya standart dozlarin iizerinde ila¢ kullanim ile ilgili
olarak olumsuz cevaplanan dosyalar, yeni literatiir bilgileri eklenmesi durumlar diginda tekrar
basvurulmasi halinde bir Onceki bagvuru tarihinin tizerinden 3 ay ge¢meden yeniden
degerlendirilmeye alinmayacaktir.

8) Verilen izinler bireysel (hastaya 6zgii) olup, hastanin degerlendirildigi siradaki
0zel klinik durum i¢in verilecektir. Bakanliimiz s6z konusu izinleri hastanin ilerleyen veya
degisen klinik durumundan dolay1 geri alabilir, doz veya uygulama siiresi degisiklikleri
yapabilir. Herhangi bir hasta icin diizenlenen ila¢ kullanim izinleri benzer teshisteki fakat
farkli klinik durumlardaki diger hastalara emsal teskil etmez. Ayrica ilagla ilgili genel bir
saglik stratejini yansitmaz.
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B) Yurtdisindan regete bazinda sahsi tedavi icin getirtilecek ilaglar; ilgili endikasyonda
etkinligi ve giivenilirligi yeterli klinik ¢aligma ile gosterilmis ve bu endikasyonda standart
dozu belirlenerek baska iilkelerde ruhsatlandirilmis ilaglar olmalidir. Bakanligimizca gerekli
goriildiigli durumlarda, hastanin doktoru tarafindan doldurularak imzalanip kaselenmis Ek-
3’de sunulan “Yurtdisindan Bireysel Recete Bazinda Ila¢c Talep Formu” ve Genelge nin 4
iincii maddesinde zikredilen evraklar istenebilir. Bu sekildeki miiracaatlar da Genelge’nin 6, 7
ve 8 inci maddelerindeki kurallar ¢ergevesinde degerlendirilecektir.

Endikasyon dis1 ve/veya standart dozlarin iizerinde ila¢ kullanimi ile yurtdisindan
recete bazinda sahsi tedavi i¢in ilag getirtilmesi hususlarinda Bakanligimizca verilmis izinler
sonucunda uygulanan tedaviler, bilimsel yayin amaci ve ila¢ ruhsatlandirma caligmalarina
esas veri olarak kullanilamaz. S6z konusu izinler ile tedavi uygulanan hastalarin klinik-
laboratuar durumlar1 ve bu tedaviye bagl ilac yan etkileri hastay1 takip eden doktor tarafindan
3 ayda bir Bakanligimiza yazili olarak bildirilecek, hasta vefat etmis ise 6liim sebebinin izah
edildigi rapor yine hastayr takip eden doktor tarafindan diizenlenerek Bakanligimiza
gonderilecektir.

Tedavi Yardimma Iliskin Uygulama Tebligi’nde kullanimi 6zel béliimle
ayrintilandirilarak diizenlenmis ilaglarin s6z konusu Teblig’de belirtilen kurallar diginda
kullanilmas1 amaciyla yapilacak miiracaatlar kabul edilmeyecektir.

Bilginizi ve konunun ilgililere duyurularak, 01.12.2006 tarihinden itibaren yapilacak
islemlerin yukaridaki esaslar cercevesinde yerine getirilmesi hususunu 6nemle rica ederim.

Prof.Dr.Necdet UNUVAR
Bakan a.
Miistesar
EKLER
Ek-1: Endikasyon Dis1 Ila¢ Kullanim Talep Formu
Ek-2: Bilgilendirilmis Olur Formu
Ek-3: Yurtdisinan Bireysel Recete Bazinda Ilag Talep Formu
DAGITIM :
Geregi icin: Bilgi icin:
81 11 Valiligi (Saglhik Miidiirliigii) Tiirk Eczacilan Birligi
Universite Tip Fakiiltesi Dekanliklart Tedavi Hizmetleri Genel Miidiirliigii
Temel Saglik Genel Miidiirliigii
Tiirk Tabipler Birligi
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