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 Herhangi bir hastalıın tedavisinde, sadece ilgili endikasyonda etkinlii ve 
güvenilirlii bilimsel olarak yeterli klinik çalımalar ile kanıtlanmı ve bu endikasyonda 
standart doz belirlenerek ruhsatlandırılmı ilaçlar kullanılabilir.  

 Ruhsatlı endikasyon dıı (of label use) ve/veya standart dozların üzerinde ilaç 
kullanımı ile ülkemizde henüz ruhsatlandırılmamı ilaçların bireysel tedavi amacıyla 
yurtdıından getirtilerek kullanımı hususları tıbbi, etik, hukuki ve farmakoekonomik açıdan 
ülkemizin giderek büyüyen bir sorunu haline gelmektedir. Bu kapsamdaki ilaçlar ile yapılan 
tedavilerin bazı bilimsel standartlara kavuturulması ve Bakanlıımızın izni olmaksızın 
uygulanmaması gerekmektedir:  

 Bu uygulamalar için müracaatlar aaıdaki kurallar çerçevesinde yapılacaktır: 

 A) Ruhsatlı endikasyon dıı ve/veya standart dozların üzerinde ilaç kullanımı için; 

  1) Standart doz ile ve onaylı endikasyon dahilinde ilaç veya dier tıbbi 
yöntemlerle tedavi seçenekleri bulunan hiçbir hastalıkta endikasyon dıı ve/veya standart 
dozların üzerinde ilaç kullanımına izin verilmeyecektir. 

   2) Ülkemizde mevcut standart tedavi seçeneklerinin tümü tüketilmi ise 
endikasyon dıı ve/veya standart dozların üzerinde ilaç kullanımı hususundaki müracaatlar 
hastayı takip eden ilgili brantaki doktor tarafından, aaıda detayları verilen ekilde bizzat ya 
da posta veya kargo ile yapılacaktır. Hasta, hasta yakını, eczacı veya baka ahıslarca 
yapılacak müracaatlar kabul edilmeyecektir. 

  3) Endikasyon dıı ve/veya standart dozların üzerinde olduu halde 
Bakanlıımızdan izin alınmadan kullanılmı ilaçlar hususundaki fiili durum müracaatları 
kabul edilmeyecektir. 
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  4) Yukarıdaki artlara uyan endikasyon dıı ve/veya standart dozların üzerinde 
ilaç kullanımı konusunda yapılacak müracaatlar için gereken belgeler: 

   a- Hastayı takip eden doktor tarafından imzalanmı, hasta isminin, kullanılmak 
istenen ilaç isminin ve hastanın tehisinin yer aldıı kısaca talebi anlatan, dilekçe. 

  b- Bakanlıımız internet sitesi, Salık Müdürlükleri ve Bakanlıımız laç ve 
Eczacılık Genel Müdürlüünden temin edilebilecek ve Ek-1’de sunulan “Endikasyon Dıı laç 
Kullanım Talep Formu”. (Hastayı takip eden doktor tarafından eksiksiz olarak doldurularak, 
kaelenip imzalanacaktır.) 

   c- Salık Kurulu Raporu örnei. 

  d- lacın yer aldıı reçete örnei. 

  e- Hasta tarafından okunarak imzalanmı Bilgilendirilmi Olur Formu (Ek-2). 

  f- Endikasyon dıı ve/veya sandart dozların üzerinde kullanılacak ilacın, ilgili 
endikasyonda kullanımının ve çok sayıda hastada olumlu sonuçlarının (sa kalım avantajı, 
morbiditeye yol açan klinik bulguların gerilemesi vb) kesin olarak gösterildii, spesifik ve 
bilimsel hakemli dergi veya textbook’lardan alınmı literatür bilgisi örnekleri. (Kısıtlı sayıda 
hasta içeren veya vaka takdimi/case report eklindeki literatür örnekleri kabul 
edilmeyecektir.) 

  g- Epikriz veya hastane çıkı özeti.  

  h- Bakanlıkça gerekli görülen durumlarda hastaya klinik özelliklerinden dolayı 
yapılmı özel laboratuar tetkik sonuçları. (Örnein kemik ilii biyopsisi, histopatolojik 
deerlendirme sonuçları vb.) 

  5) Prospektüslerinin güncellenmemesinden dolayı ruhsatlı endikasyonları dıında 
algılanan ancak standart tedavi seçenei olarak kabul edilerek Tedavi Yardımına likin 
Uygulama Teblii’ndeki Ek-2 (Hasta Katılım Payından Muaf laçlar Listesi)’de spesifik 
hastalıklara ait madde balıkları altında yer alan ilaçlar için yukarıda ayrıntıları verilen 
müracaat evrakı ve Bakanlıımız izni gerekmeyecektir. (Örnein Behçet Hastalıı tanısı 
altında yer alan ilaçlar için yapılan bavurular vb.) 

  6) Endikasyon dıı ve/veya standart dozların üzerinde ilaç kullanımları için 
yapılan müracaatlar, Bakanlıımızın oluturacaı bilim komisyonları tarafından güncel 
bilimsel veriler ııında deerlendirilerek, söz konusu ilacın ilgili endikasyonda kullanımı 
“uygundur” veya “uygun deildir” eklinde cevaplandırılacak, “uygun deildir” eklinde 
sonuçlanan müracaatlara verilen cevaplarda ayrıca gerekçe belirtilecektir. 

  7) Endikasyon dıı ve/veya standart dozların üzerinde ilaç kullanımı ile ilgili 
olarak olumsuz cevaplanan dosyalar, yeni literatür bilgileri eklenmesi durumları dıında tekrar 
bavurulması halinde bir önceki bavuru tarihinin üzerinden 3 ay geçmeden yeniden 
deerlendirilmeye alınmayacaktır.  

  8) Verilen izinler bireysel (hastaya özgü) olup, hastanın deerlendirildii sıradaki 
özel klinik durum için verilecektir. Bakanlıımız söz konusu izinleri hastanın ilerleyen veya 
deien klinik durumundan dolayı geri alabilir, doz veya uygulama süresi deiiklikleri 
yapabilir. Herhangi bir hasta için düzenlenen ilaç kullanım izinleri benzer tehisteki fakat 
farklı klinik durumlardaki dier hastalara emsal tekil etmez. Ayrıca ilaçla ilgili genel bir 
salık stratejini yansıtmaz.  
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 B) Yurtdıından reçete bazında ahsi tedavi için getirtilecek ilaçlar; ilgili endikasyonda 
etkinlii ve güvenilirlii yeterli klinik çalıma ile gösterilmi ve bu endikasyonda standart 
dozu belirlenerek baka ülkelerde ruhsatlandırılmı ilaçlar olmalıdır. Bakanlıımızca gerekli 
görüldüü durumlarda, hastanın doktoru tarafından doldurularak imzalanıp kaelenmi Ek-
3’de sunulan “Yurtdıından Bireysel Reçete Bazında laç Talep Formu” ve Genelge’nin 4 
üncü maddesinde zikredilen evraklar istenebilir. Bu ekildeki müracaatlar da Genelge’nin 6, 7 
ve 8 inci maddelerindeki kurallar çerçevesinde deerlendirilecektir.  

Endikasyon dıı ve/veya standart dozların üzerinde ilaç kullanımı ile yurtdıından 
reçete bazında ahsi tedavi için ilaç getirtilmesi hususlarında Bakanlıımızca verilmi izinler 
sonucunda uygulanan tedaviler, bilimsel yayın amacı ve ilaç ruhsatlandırma çalımalarına 
esas veri olarak kullanılamaz. Söz konusu izinler ile tedavi uygulanan hastaların klinik-
laboratuar durumları ve bu tedaviye balı ilaç yan etkileri hastayı takip eden doktor tarafından 
3 ayda bir Bakanlıımıza yazılı olarak bildirilecek, hasta vefat etmi ise ölüm sebebinin izah 
edildii rapor yine hastayı takip eden doktor tarafından düzenlenerek Bakanlıımıza 
gönderilecektir. 

Tedavi Yardımına likin Uygulama Teblii’nde kullanımı özel bölümle 
ayrıntılandırılarak düzenlenmi ilaçların söz konusu Tebli’de belirtilen kurallar dıında 
kullanılması amacıyla yapılacak müracaatlar kabul edilmeyecektir.  

Bilginizi ve konunun ilgililere duyurularak, 01.12.2006 tarihinden itibaren yapılacak 
ilemlerin yukarıdaki esaslar çerçevesinde yerine getirilmesi hususunu önemle rica ederim. 

 
 
 

Prof.Dr.Necdet ÜNÜVAR 
Bakan a. 
Müstear 
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