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OZET

Indikasyon dist antibiyotik kullanimi onaylanmamus indikasyon veya onaylanmamis yas grubu veya dozda veya onay-
lanmamis uygulanma seklinde antibiyotik regetelenmesidir.

Ulkemizde onaylanmg indikasyonlarmn diginda ve/veya standart dozlarin iistiinde ilag kullanimu ile iilkemizde heniiz
ruhsatlandirilmanusg ilaglarin sahsi tedavi amaciyla kullamilmasina “indikasyon dist ilag kullanim” tanimi yapimaktadiy. Bu
yaklasimin gerceklesebilmesi icin T.C. Saglik Bakanligi Tlag ve Eczacilik Genel Miidiirliigii nezdindeki islemlerin gerceklestiril-
mesi gereklidir. Islem ve onay dist kullamimda 5237 Sayili Tiirk Ceza Kanununun 90. maddesi geregince islem yapilacaktir.

Anahtar sozciikler: indikasyon disi ilag kullanim, T.C. Saglik Bakanlig:
SUMMARY
The Procedures for “Off Label Use” of Antibiotics in Turkey

Off-label use is the practice of prescribing pharmaceuticals for an unapproved indication or in an unapproved age
group, unapproved dose or unapproved form of administration. In Turkey, the practice of prescribing pharmaceuticals for
personal treatment for an unapproved indication and/or for higher dosages then standard dosages and administration of any
yet unapproved pharmaceuticals is called “off label use”. The physicians should follow The Turkish Ministry of Health regu-
lations to prescribe medication for other than their approved indications. Inappropriate use is subject to 5237th Turkish Penal

Code.
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Endikasyon dis1 ila¢ kullanimi igin belir-
lenmis genel esaslar sunlardir:

1- Onayl endikasyon ve standart doz
dahilinde ilagla tedavisi miimkiin olan hastalik-
lar i¢in endikasyon dis1 ila¢ kullanimma izin
verilmeyecektir. Ancak belirgin olarak farmako-
ekonomik avantaj taniyan tedavi seceneklerinde
hasta ve hekimin talebi degerlendirilir.

2- Bagvurular, hastay: takip eden hekimin
imza ve kasesini tagiyacaktir. Hasta, hasta yaki-
n1, eczacl veya baska sahislarca basvuru formla-
r1 diizenlenemez.

3- Oncelikle ilgili ilacin istenilen endikas-
yonda kullaniminin bilimsel yonden uygun
olup olmadigr Bakanlik¢a degerlendirilecek,
uygunluk onaymdan sonra regete yazilabilecek-
tir.

4- Bakanliktan izin alinmadan endikas-

yon dis1 ilag kullanimina baslanilmis ise, geriye
doniik bu gibi durumlar i¢in yapilacak bagvuru-
lar degerlendirilmeye alinmayacaktr.
5- Yukaridaki sartlara uyan basvurular
icin gerekli belgeler:
a) “Endikasyon Dis1 Ila¢ Kullanimi Talep
Formu”
b) Saglik Kurulu Raporu veya Ila¢ Kullanim
Raporu 6rnegi
¢) Hasta tarafindan okunarak imzalanmis
“Bilgilendirilmis Hasta Olur Formu”
¢) Literattiir(ler): Endikasyon disi ilag kullani-
mi1 bagvurulari Bakanlik¢a c¢ikarilacak
kilavuzlarda yer alan ilaglar i¢in tamim-
lanmis alanlarda yapilmasi gerekir. Tedavi
siireleri de yine bu kilavuzlarla diizenle-
necektir. Bu kilavuzlarda tanimlanan
alanlar haricinde kullanilmak istenen ila-

26, ANKEM ANTIBIYOTIK VE KEMOTERAPI KONGRESI, KIZILAGAC/MANAVGAT, 18-22 MAYIS 2011



cn ilgili endikasyonda kullanimina dair
literatiir eklenmelidir. Bu literatiirler ¢ok
sayida hastada olumlu sonuglarm (sag
kalim avantaji, morbiditeye yol acan kli-
nik bulgularin gerilemesi, vb.) kesin ola-
rak gosterildigi, spesifik ve bilimsel
hakemli dergi veya kitaplardan alinmis
olmalidir. Kisith sayida hasta iceren veya
olgu takdimi (case report) seklinde olan
literatiir 6rnekleri kabul edilmeyecektir.
d) Epikriz (veya hastane ¢ikis 6zeti) Srnegi.
6- Bagvuru “Saghk Bakanlhgi Ila¢ ve
Eczacilik Genel Midiirliigii Cankir1 Cad. No:57,
06060 Diskapi-Ulus/ANKARA” adresine veya
internette www.iegm.gov.tr adresi aracilifiyla
yapilacaktir.
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7- Uygulanan tedavi sonras: etkililik ve
yan etki bakimimndan olumlu cevap alinan hasta-
larda tedaviye devam etmek istenir ise iznin son
birayiicindebasvuruyapilabilecektir. Bagvuruda
hekim tarafindan yeniden “Endikasyon Dis1
Ila¢ Kullanim Talep Formu” doldurulmayacak;
“Bilgilendirilmis Hasta Olur Formu” ve
“Etkililik ve Yan Etki Geri Bildirim Formu”
doldurulmas: yeterli olacaktr.

KAYNAK

Tim formlara ve yukardaki mevzuata T.C. Saglik
Bakanhgi Ila¢ ve Eczacilik Genel Midiirliigiiniin
www.iegm.gov.tr adresindeki sayfasindan ulasmak
miimkiindiir.
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Genel Oturum 5 sunularimdan

TEDAVISI GUC INFEKSTYONLARDA ANTIBIYOTIKLERIN _
FARMAKOKINETIK/FARMAKODINAMIK OZELLIKLERININ ONEMI

Yonetenler: Dilek ARMAN, Ozlem KANDEMIR

e Santral sinir sistemi infeksiyonlarinin tedavisinde antibiyotiklerin
farmakokinetik ve fgrmakodinamik ozelliklerinin dnemi
Oguz Resat SIPAHI

¢ Tedavisi gii¢ infeksiyonlarda antibiyotiklerin
farmakokinetik /farmakodinamik 6zelliklerinin 6nemi: Endokardit
Firdevs AKTAS

¢ Tedavisi gii¢ infeksiyonlarda antibiyotiklerin
farmakokinetik /farmakodinamik 6zelliklerinin 6nemi: Prostatitler
Mete CEK
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