
07.05.2016 Endikasyon Dışı İlaç Kullanımı Kılavuzu Hk.

 Türkiye ?laç ve T?bbi Cihaz Kurumu taraf?ndan 03.05.2016 tarihinde “Endikasyon D??? ?laç Kullan?m? K?lavuzu”

güncellenmi? olup konu ile ilgili olarak 06.05.2016 tarihide duyuru yap?lm??t?r.

Bir önceki k?lavuzda yer alan 4. maddenin 14. ve 15. f?kralar?;

“(14) Yeni ruhsat veya endikasyon ilavesi alm?? oldu?u hâlde Sa?l?k Uygulama Tebli?i hükümlerine göre henüz geri ödemeye al?nmam?? ancak geri ödeme listesine al?n?ncaya kadar ?ahsî tedavi baz?nda Kurumca kullan?m? uygun görülen ilaçlar Kurum resmî internet sitesinde“Endikasyon D??? ?laç Kullan?m? K?lavuzunun 4.14 üncü Maddesi Kapsam?nda Kurum Ek Onay? Al?nmadan Kullan?labilecek

?laç Listesi (Ek-5)” adl? listede ilan edilir. Bu ?ekilde ilan edilen ilaçlar?n kullan?m? için Kurum taraf?ndan ba?ka bir onay yaz?s? düzenlenmeyecektir.”

“(15) (De?i?ik 17.09.2015) Baz? ilaçlar Kurum taraf?ndan onaylanan endikasyonu k?s?tlanarak Sa?l?k Uygulama Tebli?i’nde (SUT) tan?mlanabilmektedir. Endikasyonu dâhilinde kullan?lmak istenen SUT kapsam? d???ndaki bu ilaçlar için Kuruma, hekimlerce hastalarda kullan?l?p kullan?lamayaca??na ili?kin görü? sorulmaktad?r. Bu ilaçlar?n kullan?m?na dair Kurum görü?leri, Kurum resmî internet sitesinde

“Endikasyon D??? ?laç Kullan?m? K?lavuzunun 4.15 inci Maddesi Kapsam?nda Kurum Ek Onay? Al?nmadan Kullan?labilecek ?laç Listesi (Ek-6)” adl? listede ilan edilebilir. Bu ?ekilde ilan edilen ilaçlar?n kullan?m? için Kurum taraf?ndan ba?ka bir onay yaz?s? düzenlenmeyecektir.”

 

?eklinde düzenlenmi? olup 03.05.2016 tarihli k?lavuzda yer almamaktad?r. Bu f?kralarda belirtilen;

Yeni ruhsat alm?? ancak SUT’ne göre henüz geri ödemeye al?nmam?? ilaçlar?n kullan?mda,
Mevcut prospektüs endikasyonu haricinde yeni bir endikasyon ilavesi Bakanl?k taraf?ndan onaylanm?? ancak SUT’nde bu yeni endikasyonun henüz geri ödemeye al?nmad???nda bu yeni endikasyonu ile ilaç kullan?mda,
Mevcut prospektüs endikasyonlar? k?s?tlanarak SUT’nde yer alan ilaçlar?n tebli?de tan?mlanmayan endikasyonlar?nda kullan?mlar?nda,

Daha önce EK-5 ve EK-6 listelerinde belirtilen durumlar için hasta baz?nda bakanl?k onay? al?nmas? zorunlu de?il iken; yap?lan yeni düzenleme ile bu maddeler ve listeler yürürlükten kalkt??? için bahsi geçen durumlarda ki?i baz?nda bakanl?k onay? al?nmas? zorunlu k?l?nm??t?r.

 Tüm meslekta?lar?m?z?n bilgisine sunar?z.

Yeni Endikasyon D??? ?laç Kullan?m? K?lavuzu ?çin T?klay?n?z
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