ENDIKASYON DISI iLAC KULLANIMI KILAVUZUNDA DEGISIKLIK
YAPILMASINA DAIR KILAVUZ

MADDE 1 - (1) Kurum resmi internet sitesinde 18.07.2014 tarihinde
yayimlanan Endikasyon Dis1 ila¢g Kullanim1 Kilavuzunun 4 iincii maddesinin 2 nci, 6
nct ve 9 uncu fikrasi asagidaki sekilde degistirilmis ve ayn1 maddeye asagidaki 15 inci
fikra eklenmistir.

“(2) Basvurular, hastanin takip ve tedavisini iistlenen hekimin imza ve kasesini
tagir. Hasta, hasta yakini, eczact veya baska sahislarca bagvuru formlar
diizenlenemez.

(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.”

(9) Hastaligin ilerlemesi, hastanin hayatin1 kaybetmesi, ilag alerjisi ve ciddi
advers etkiler gibi olumsuz bir durum geligmesine bagli olarak tedavinin
sonlandirilmasint gerektiren hallerde en ge¢ 5 (bes) isgiinii icinde Kuruma tedaviyi
iistlenen hekim tarafindan gerekgesiyle birlikte yazili bilgi verilmesi zorunludur.

(15) Bazi ilaglar Kurum tarafindan onaylanan endikasyonu kisitlanarak Saglik
Uygulama Tebligi’'nde (SUT) tanimlanabilmektedir. Endikasyonu dahilinde
kullanilmak istenen SUT kapsami digindaki bu ilaglar i¢in Kuruma, hekimlerce
hastalarda kullanilip kullanilamayacagina iliskin gorlis sorulmaktadir. Bu ilaglarin
kullanimia dair Kurum goriisleri, Kurum resmi internet sitesinde “Endikasyon Dis1
la¢ Kullanim Kilavuzunun 4.15 inci Maddesi Kapsaminda Kurum Ek Onay1
Alnmadan Kullamlabilecek Ila¢ Listesi (Ek-6)” adli listede ilan edilebilir. Bu
sekilde ilan edilen ilaglarin kullanimi i¢in Kurum tarafindan bagka bir onay yazisi
diizenlenmeyecektir.”

MADDE 2 - (1) Bu Kilavuz onaylandig: tarihte yiiriirliige girer.

MADDE 3- (1) Bu Kilavuz hiikiimlerini Tiirkiye Ila¢g ve Tibbi Cihaz Kurumu
Baskan yiirtitiir.



