07.05.2016 Endikasyon Disi ila¢ Kullanimi Kilavuzu Hk.

Turkiye ?lag ve T?bbi Cihaz Kurumu taraf?ndan 03.05.2016 tarihinde “Endikasyon D??? ?la¢ Kullan?m? K?lavuzu”
guncellenmi? olup konu ile ilgili olarak 06.05.2016 tarihide duyuru yap?Im??t?r.

Bir onceki k2lavuzda yer alan 4. maddenin 14, ve 15. f2kralar?:

“(14) Yeni ruhsat veya endikasyon ilavesi alm?? oldu?u halde Sa?i7 Uygulama. heniiz al?nmam?? ancak listesine al?n?ncaya kadar 7ahsi tedavi baz?nda Kurumea kullan?m? uygun gorilen laglar Kurum resmi internet sitesinde” Endikasyon D??? ?lag Kullan?m? K?lavuzunun 4.14 Gnci Maddesi Kapsam?nda Kurum Ek Onay? Al?nmadan Kullan?labilecek

2lag Listesi (Ek-5)adI? listede ilan edilir. Bu ?ekilde ilan edilen ilaglar?n kullan?m? icin Kurum taraf2ndan ba?ka bir onay yaz?s? diizenlenmeyecektir.”

“(15) (De?i7ik 17.09.2015) Baz? ilaglar Kurum taraf?ndan onaylanan endikasyonu k?s?tlanarak Sa?i2 Uygulama Tebli?inde (SUT) tan?mlanabilmektedir. Endikasyonu dahilinde kullan?imak istenen SUT kapsam? d??2ndaki bu ilaglar igin Kuruma, hekimlerce hastalarda a 9 Builaglaryn  Kurum resmi internet sitesind

“Endikasyon D?2? ?lag Kullan?m? K2lavuizunun 4.15 inci Maddesi Kapsam?nda Kurum Ek Onay? Al?nmadan Kullan?labilecek ?Iag Listesd(Eksg)te ilan edlebilir. Bu 2ekilde ilan edilen ilaclar?n kullan?m? icin Kurum taraf?ndan ba2ka bir onay yaz?s? dizenlenmeyeceki.

2ekiinde dzenlenmi? olup 03.05.2016 tarifii k?lavuzda yer aimamaktad?r. Bu f2kralarda belirtilen;
« Yeni ruhsat aim?? ancak SUT'ne gore heniiz geri ddemeye al?nmam?? laglar?n kullan?mda,

« Mevcut prospekius endikasyonu haricinde yeni bir endikasyon ilavesi Bakani2k taraf?ndan onaylanm?? ancak SUT'nde bu yeni endikasyonun henliz geri 6demeye alznmad?22nda bu yeni endikasyonu e lag kullanmda,
« Meveut prospektiis endikasyonlar? k?s?lanarak SUTnde yer alan ilaglar?n tebli?de tan?mlanmayan endikasyonlar?nda kllan?miarnda,

Daha once EK-5 ve EK-6 listelerinde belirtlen durumlar icin hasta baz?nda bakani?k onay? al?nmas? zorunlu de?l iken; yap?ian yeni dizenleme ile bu maddeler ve listeler ytiririikten kalkt??? icin bahsi gecen durumlarda ki%i baz2nda bakani?k onay? al?nmas? zorunlu k2/2nm?2e2r,
‘Tam meslekta?lar?m?27n bilgisine sunar?z

Yeni Endikasyon D222 2lag Kullan?m? K2lavuzu 2in T2klay?n?z
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