ENDIKASYON DISI iLAC KULLANIMI KILAVUZU
Amac

MADDE 1 - (1) Bu Kilavuz, endikasyon dis1 (off label use) kullanilan
ilaglarin bilimsel veriler dogrultusunda tibbi, etik, hukuki ve akilci kullanimini temin
etmek ve bu stirecteki usil ve esaslar1 belirlemek amaciyla hazirlanmaistir.

Dayanak

MADDE 2 - (1) Bu Kilavuz; 11/10/2011 tarihli ve 663 sayili Saglik Bakanlig:
ve Baglhh Kuruluslarinin Tegskilat ve Gorevleri Hakkinda Kanun Hiikmiinde
Kararnamenin 27 nci, 40 mc1 maddeleri, 14/5/1928 tarihli ve 1262 sayili Ispengciyari
ve Tibbi Miistahzarlar Kanununun Ek 7 nci maddesi, Saglik Uygulama Tebliginin
4.1.4. ve 4.3 lincli maddeleri ile 08/06/2009 tarihli ve 2009/36 sayili Genelgeye
istinaden hazirlanmistir.

Tammlar
MADDE 3 - (1) Bu Kilavuzda yer alan;
a) Bakanlik: Saglik Bakanligini,

b) Endikasyon dis1 ila¢ kullanimi: flacin, iilkemizde onaylanmis endikasyonu
disindaki her tiirlii kullanimini,

¢) Kurum: Tiirkiye Ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumunu,

¢) Onayli endikasyon: Ulkemizde ruhsatl beseri tibbi iiriiniin (ilacin) “Kisa
Uriin Bilgisi”’nde tanimlanmus olan bilgileri,

ifade eder.

Genel esaslar

MADDE 4 — (1) Ulkemizde onayl endikasyon dahilinde ilagla tedavisi
miimkiin olan hastaliklar i¢in endikasyon dis1 ila¢ kullanimina izin verilmez. Ancak,
bilimsel veriler dogrultusunda belirgin avantaj saglayan tedavi segenekleri olmasi
durumunda, endikasyon dis1 ilag kullanim talebi Kurum tarafindan degerlendirilir.

(2) Bagvurular, hastanin takip ve tedavisini {istlenen hekimin imza ve kagesini
tagir. Hasta, hasta yakini, eczact veya baska sahislarca bagvuru formlar
diizenlenemez. Kurum tarafindan endikasyon dis1 ila¢ kullanim basvurularinin
elektronik sistemde yapilmasi planlanmakta olup, 01/01/2015 tarihinden itibaren
sadece elektronik sistemde yapilan bagvurular kabul edilir.

(3) Kurum tarafindan, dncelikle bagvuruda kullanimi talep olunan ilacin ilgili
endikasyonda kullaniminin bilimsel yonden uygun olup olmadig1 degerlendirilir ve
uygunluk onayindan sonra ila¢ kullanilabilir.

(4) Kurum izni alinmadan endikasyon dis1 ila¢ kullanimina bagslanilmis ise
geriye doniik bu gibi durumlar i¢in yapilacak bagvurular degerlendirilmeye
alinmayacaktir.

(5) Kuruma yapilacak bagvuru i¢in gerekli belgeler:

a) “Endikasyon Disi ila¢ Kullanimi Talep Formu” (Ek-1)

b) Saglik Kurulu Raporu veya Ilag Kullanim Raporu &rnegi,

c¢) Hasta tarafindan okunarak imzalanmis genel “Bilgilendirilmis Hasta Olur
Formu”, (Ek-2)

¢) Bazi ilacglar i¢in 6zel hazirlanmis “Bilgilendirilmis Hasta Olur Formu” ve
ozel belgeler, (Ek-2, Ek-2a-c)

d) Ilgili ilacin ilgili endikasyonda kullamiminda etkililigi ve giivenilirligi ile
ilgili kanit diizeyi yiiksek olan bilimsel literatiir/literatiirler,
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e) Hastanin aldig1 tedavileri, bu tedavilerle elde edilen yanitlar1 ve taniyla ilgili
giincel laboratuvar degerlerini igeren epikriz,

(6) Bu madde kapsaminda yazili olarak iletilecek bagvurular “Saghk
Bakanhg Tiirkiye la¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu, S6giitozii Mahallesi 2176. Sokak
No:5 P.K. 06520 Cankaya/ANKARA” adresine yapilir. 01/01/2015 tarihinden sonra
istenen belgelerin tiimiiniin elektronik ortamda iletilebilmesi durumunda yazil
basvuru yapmaya gerek olmayacaktir.

(7) Uygulanan tedavi sonrasi etkililik ve yan etki bakimindan olumlu cevap
alinan hastalarda tedaviye devam etmek istenir ise iznin son bir ay1 i¢inde basvuru
yapilabilir. Basvuruda hekim tarafindan yeniden “Endikasyon Dis1 ila¢ Kullanim
Talep Formu” (Ek-1) doldurulmayacak; “Bilgilendirilmis Hasta Olur Formu
(Ek-2)” ve “Etkililik ve Yan Etki Geri Bildirim Formu (Ek-3)” doldurulmasi
yeterli olacaktir.

(8) Kurum, talep edilen ilacin 6zelligine gore ek form veya belge isteyebilir;
gerektiginde hastalikla ilgili olarak yapilmis 6zel laboratuvar tetkiklerinin sonuglarini
da talep edebilir. (Kemik iligi biyopsisi, histopatoloji degerlendirme sonuglar1 ve
benzeri)

(9) Hastaligin ilerlemesi, hastanin hayatin1 kaybetmesi, ilag alerjisi ve ciddi
advers etkiler gibi olumsuz bir durum gelismesine bagli olarak tedavinin
sonlandirilmasint gerektiren hallerde en ge¢ 5 (bes) isgiinii icinde Kuruma tedaviyi
iistlenen hekim tarafindan gerekgesiyle birlikte yazili veya 01/01/2015 tarihinden
itibaren e-bagvuru sistemi {izerinden elektronik ortamda bilgi verilmesi zorunludur.

(10) Uygun bulunmayan basvurular i¢in hastanin doktoru tarafindan bilimsel
olarak gecerliligi bulunan itirazlar olmasi durumunda bagvuru yeniden
degerlendirilebilir.

(11) Endikasyon dist ila¢ kullanim izni sahsi (hasta bazinda) olup, hastanin
icinde bulundugu 6zel klinik durum i¢in verilir. Herhangi bir hasta i¢in verilen izin;
benzer teshis konulmus fakat farkli klinik seyre sahip diger hastalara emsal teskil
etmeyecegi gibi, Bakanligin ilagla ilgili genel bir saglik stratejisini de yansitmaz.

(12) Kurum, hastanin ilerleyen veya degisen klinik durumundan dolayr s6z
konusu izni iptal edebilir, doz ve uygulama siiresinde degisiklik yapabilir.

(13) Kurum resmi internet sitesinde yayimlanan, “Tiirkiye ila¢ ve Tibbi
Cihaz Kurumu Ek Onayr Ahnmadan Kullanilabilecek Endikasyon Disi flac
Listesi”’nde (Ek-4) yer alan ilaglarin kullanimi i¢in Kurum tarafindan baska bir onay
yazisi diizenlenmeyecektir.

(14) Yeni ruhsat veya endikasyon ilavesi almig oldugu halde Saglik Uygulama
Tebligi hiikiimlerine gore heniliz geri ddemeye alinmamis ancak geri 6deme listesine
alinincaya kadar sahsi tedavi bazinda Kurumca kullanimi uygun goriilen ilaglar
Kurum resmi internet sitesinde “Endikasyon Disi fla¢ Kullanimi Kilavuzunun 4.14
iincii Maddesi Kapsaminda Kurum Ek Onay1 Alinmadan Kullanilabilecek Ilac
Listesi (Ek-5)” adli listede ilan edilir. Bu sekilde ilan edilen ilaglarin kullanimi i¢in
Kurum tarafindan baska bir onay yazis1 diizenlenmeyecektir.

Yasaklar

MADDE 5- (1) Kurum tarafindan verilmis izinler dogrultusunda yapilan
tedaviler ve bunlardan elde edilecek sonuglar, Bakanlik diginda herhangi bir
kurum/kurulus ve/veya tigiincii kisiler ile paylasilamaz, amaci disinda kullanilamaz.
Bu kapsamda elde edilen veriler ile Kurum tarafindan bilimsel yayin yapilabilir.
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Bunun haricinde herhangi bir kurum/kurulus ve/veya {i¢iincii kisilerce bilimsel yayin
amactyla (vaka takdimi hari¢) kullanilabilmesi i¢in Kurum izni alinmasi zorunludur.
Yine bu kapsamda elde edilen veriler ila¢ ruhsatlandirma c¢alismalarina esas veri
olarak kullanilamaz. Gizlilik ilkelerine riayet etmeyenler hakkinda ilgili mevzuat
hiikiimleri dogrultusunda islem yapilir.

Yiiriirliik

MADDE 6- (1) Bu Kilavuz onaylandig: tarihte yiiriirliige girer.

Yiiriitme

MADDE 7- (1) Bu Kilavuz hiikiimlerini Tiirkiye Ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu
Bagkan yiiritiir.



