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BOLGE ECZACI ODASI
YONETIM KURULU BASKANLIGI'NA,

T.C. Saghk Bakanligi Tirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan http://www.titck.gov.tr adresinde yayimlanan 18.07.2014

tarihli duyuru ile endikasyon disi ilag kullanim kilavuzunun ve eklerinin glincellendigi bildirilmektedir.
ENDIKASYON DISI iLAC KULLANIMI KILAVUZU
Amag

MADDE 1 - (1) Bu Kilavuz, endikasyon disi (off label use) kullanilan ilaglarin bilimsel veriler dogrultusunda tibbi, etik, hukuki ve

akilci kullanimini temin etmek ve bu siirecteki usQl ve esaslari belirlemek amaciyla hazirlanmistir.
Dayanak

MADDE 2 - (1) Bu Kilavuz; 11/10/2011 tarihli ve 663 sayili Saglik Bakanhgi ve Bagh Kuruluslarinin Teskilat ve Gorevleri Hakkinda
Kanun Hikmiinde Kararnamenin 27 nci, 40 inci maddeleri, 14/5/1928 tarihli ve 1262 sayil ispengiyari ve Tibbi Miistahzarlar
Kanununun Ek 7 nci maddesi, Saglik Uygulama Tebliginin 4.1.4. ve 4.3 Gncl maddeleri ile 08/06/2009 tarihli ve 2009/36 sayili

Genelgeye istinaden hazirlanmistir.

Tanimlar

MADDE 3 - (1) Bu Kilavuzda yer alan;

a) Bakanlik: Saghk Bakanligini,

b) Endikasyon disi ilag kullanimi: ilacin, Gilkemizde onaylanmis endikasyonu disindaki her tiirlii kullanimini,
c) Kurum: Tirkiye ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumunu,

¢) Onayl endikasyon: Ulkemizde ruhsatli beseri tibbi Griiniin (ilacin) “Kisa Uriin Bilgisi”nde tanimlanmis olan bilgileri, ifade
eder.

Genel esaslar

MADDE 4 - (1) Ulkemizde onaylh endikasyon dahilinde ilagla tedavisi miimkiin olan hastaliklar icin endikasyon disi ilag
kullanimina izin verilmez. Ancak, bilimsel veriler dogrultusunda belirgin avantaj saglayan tedavi secenekleri olmasi durumunda,

endikasyon dist ila¢ kullanim talebi Kurum tarafindan degerlendirilir.

(2) Basvurular, hastanin takip ve tedavisini Ustlenen hekimin imza ve kasesini tasir. Hasta, hasta yakini, eczaci veya baska
sahislarca basvuru formlari diizenlenemez. Kurum tarafindan endikasyon disi ilag kullanim basvurularinin elektronik sistemde
yapilmasi planlanmakta olup, 01/01/2015 tarihinden itibaren sadece elektronik sistemde yapilan basvurular kabul edilir.

(3) Kurum tarafindan, dncelikle basvuruda kullanimi talep olunan ilacin ilgili endikasyonda kullaniminin bilimsel yénden uygun
olup olmadigi degerlendirilir ve uygunluk onayindan sonra ilag kullanilabilir.

(4) Kurum izni alinmadan endikasyon disi ila¢ kullanimina baslaniimis ise geriye donik bu gibi durumlar icin yapilacak
basvurular degerlendirilmeye alinmayacaktir.

(5) Kuruma yapilacak basvuru icin gerekli belgeler:
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