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Ordu Milletvekili Saym i.Sami TANDOGDU tarafindan verilen “Insani Arhagla
flaca Erken Erigim Program’na iliskin yazili soru onergesinin cevabidir.

SORULAR:

Saglik Bakanlip Tlag ve Eczacilik Genel Miidirliigii’nce yayimlanan ™ insani Amacla
flaca Erken Erisim Programi” ile tedavisi basarisiz olmus sliimeiil hastalarin yurtdigmda
ruhsat almayan ilaglarin, ticretsiz olarak uygulanmasini ongormektedir. Ancak bu uygulama
sliim riski tagtyan hastalarn kobay olarak kullamlip kullamlamayacag konusunda endigeler
yaratmaktadur. Ciinkii bu hastalar igin doktorlar tarafindan doldurulmasi istenen bildirim
formlarinm “Klinik Ilag Aragtirmalari Subesi’ne gonderilmesi ve ilaglarin ozellikle, “yan
etkileri’nin  “aragtiner” veya destekleyen kurulus olarak aiti ayda bir Yerel Etik Kurulu
araciliftyla Saglik Bakanlifi’na bildirilmesi gerekliligi belirtilmigtir.

1-Tedavisi basarisiz olmus Oliimeiil hastalarin yurtdisinda ruhsat almayan ilaglan
iicretsiz kullaniimasi igin hazirflanan “Insani Amagla ilaca Erken FErisim Programi”nin
yayimlanmasindaki amag nedir? :

2-Yabanc: iilkelerde ruhsat alamayan ilaglarin iilkkemizde kullaniimasi ve hastialarda
denenmesinin gerekgeleri nelerdir? Bu tiir bir uygulamaya gidilmesi sizce yanlis degil midir?

3.Bu durum 6liimciil bir hastaliga yakalanmg hastalarimizin sagligim ciddi bir sekilde
riske atmak anlamina gelmiyor mudur? Bu uygulama bilimsel ve etik ilkelere aykuri degil
midir? ;

4-Bu uygulamanin hastalara ficretsiz yapilmasinin gerekeeleri nelerdir? Bu durumda
ilag maliyetini kim karsilayacaktir? Bu tutar ne kadardir?

5-Aciklanan programun klinik ilag arastirmasi olmadif belirtilmesine ragmen jneden
doktoriar tarafindan doldurulan bildirim formu Klinik llag Aragtirmalar1 Subesi’ne
g6nderilmesi istenmektedir? Daha &nce hicbir hasta icin yapilmayan bu uygulamanin altinda
baska gercekler mi yatiyor? -

6-Oliimciil bir hastalifa yakalanan bir hastanin izni olmadan bu uygulama
yapilabilmekte midir? ;

CEVAPLAR:

1- Compassionate Use olarak adlandinlan “Insani amagl ilaca erken érisim”
programlarn ABD ve AB iilkelerinde alternatif tedavi imkaninin olmadigs ciddi hastaliklarda
uygulanan programlardur. '

Bakanhigim Ilag ve Eczacilik Genel Miidiirliifii’nce bu programin uygulanmasina
iligkin olarak yayimlanan Genelge'de ve eki Kilavuz’da séz konusu program “Ulkemizde,
Bakanlikca ruhsatlandirilmig ve ulasilabilir mevcut tibbi iiriinlerle tedavisi basarisiz
olmus ciddi veya acil olarak yasamu tehdit edici bir hastal olan ve bu konuda
diizenlenmis klinik arastirmalara ulagma sansi olmayan hastalara, Ulkemizde tuhsath
olmayan, diger iilkelerde ruhsatli olan veya olmayan ilaglarn, ilaci gelistiren firma tarafindan
insani gerekgelerle iicretsiz temin edilmesini saglayan bir diizenleme” seklinde ifade,
edilmistir. ? o
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. Ordu Milletvekili Saym 1.Sami TANDOGDU tarafindan verilen “Insani Amagla

ilaca Erken Erigim Programi™na iliskin yazih soru énergesinin cevabidir.
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Programin amacl, mevcut rutin tibbi ‘tedavi segeneklerini tilketmis hastanmn, ‘hentiz

rutine gegmemis ama o ana kadarki bilimsel veriler itibar ile segenek olma ihtimali bylunan

bir ilaca’, dolayisi ile Sliime terk etmek yerine bir tedavi sansina erigmesini saglamaktir.

Yetki smurlar, calismaya nasil ve Kkimler tarafindan baslanabilecegi, | nasil
siirdiiriilecegi ve kim tarafindan ne sekilde sonlandinlabilecegi s6z konusu Genelge ve
ekindeki Kilavuz’da acik olarak belirtilmistir.

3. S5z konusu edilen ilaglar, bagka iilkelerde reddedilen.ilaglar degildir. Bu hlaglar
gerek diinyadaki gerekse Ullkemizdeki ruhsatlandirma prosediiriinii hentiz tamamlamamis ama
geldigi asama itibari ile timit olabilecek bilimsel verilere sahip olan ilaglarm, prbsediir
tamamlama siireci beklenirken o hastamn &mriiniin vefa etmemesi ve hastanin kendisi i¢in
dimit olabilecek bir tedavi secenegini kullanmasmdan mahrum edilmemesi amacina hizmet
eden ilaglardir. Bahsi gecen uygulama tim dinyada ozellikle geligmis ﬁ}rlerde
gergeklestirilmektedir. Dolayisiyla, bu ilaglann diger iilkelerde ruhsat alamayacagindan s6z
etmek yanlis olacaktir. Uygulama, AB uyum stirecinin bir pargasidir ve son derece ¢a ydagtir.
Baska {ilkelerde kullamlmakta olsa bile Bakanhgimizda olugturulan bilim komisyo {arinda
yararh olacag disiiniilmeyen ilaglarn programa alinmas: reddedilmektedir. Yurtdiginda
ruhsat almis veya alma agamasmda olan ilaglar da bu yolla Ulkemize getirilebilmektedir.
Amag; meveut rutin tibbi tedavi seceneklerini tilketmis hastamn, hentiz rutine ge¢mernis ama
o ana kadarki bilimsel veriler itiban ile secenek olma ihtimali bulunan bir ilaca’, dolayis ile
liime terk etmek yerine bir tedavi sansmna erismesini saglamaktir. Ayrica Tibbi Deantoloji
Nizamnamesi, hekime uygun ve gerekli gormesi halinde hastasina endikasyon dis1 ilag
yazabilme ve Ulkemizde rubsath olmayan ilaglann yurtdigindan getirtebilme imkanini
tammaktadir.

3- Uygulama &liimetil bir hastalifa yakalanmug hastalarmizin sagligin hig¢ bir isekilde
 riske atmamakta tam tersine 6liimii beklemek yerine bir iyilesme segenegi saglamaktadr.
Program, etik ve bilimsel agidan Bakanligimiz ve ilgili kurumlarmn biinyesinde faaliyet
gosteren etik kurullarca degerlendirilerek uygunluk alindiktan sonra uygulanabilmektedir.

4- Programin adinda belirtildigi uzere insani amacli bir yaklagim ile ijrmalar
tarafindan ilaglar hibe edilmektedir. Firmalar, bu program ile ilaclarim erken bir fevrede
hekimlere tanitabilme imkanina sahip olmaktadirlar. Ancak, programin temel amag1 ticari
degil, insanidir. Firma bu ilac1 verirken normalde herhangi bir kazang giitmez. Ancak filacimn
hekim tarafindan erken donemde tanmast ve kullammi firma acisindan bir !kazang
sayilabilir. |

5. Uygulamanm daha once higbir hastaya yapilmadign ifadesi gerc;e*ler ile
bagdasmamaktadir. Daha onceleri higbir kontrol olmadan hekimlerin tasarrufunda y¥riitiilen
ve ila¢ bedeli hastaya ya da geri ddeme kurumuna odettirilen, yeterli bilimsel incelemeden
gegmeden gergeklestirilen uygulama, boyléce bilimsel ve hukuksal zemine oturtulmaktadir.
Bu uygulama yillarca yasal bir zemine dayandirilmadan yapilmakta iken bu genelge ile yasal
bir zemine oturtulmusgtur.

o
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Ordu Milletvekili Saym L.Sami TANDOGDU tarafindan verilen “Insani Apacla

ilaca Erken Erisim Programi”na iligkin yazih soru dnergesinin cevabdir.
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Uygulamanin Bakanhgim Ilag ve Eczacilik Genel Mudiirligii biinyesindeki Klinj flag
Arastirmalar1 Subesi’nde gerceklestirilmesinin nedeni Ulkemizin saygin bilim adamlayindan
olusan Merkezi Etik Kurul’un bu subeye bagh olarak caligmasidir. Boylece, uygulamaien st
diizeyde, etik ve bilimsel acidan son derece ayrintili olarak incelenmekte ve bu ingeleme
sonucunda etik ve bilimsel agidan ancak yetetli bulunmasi halinde yiirtirliige girebilmekitedir.

6- Oliimciil bir hastalipa yakalanan. bir hastadan izin alinmadan bu uyguldmamn
yapilmasi soz konusu degildir. Genelgede de belirtilmis oldugu f{izere hastadan

“Bilgilendiriimis Olur Formu” alnmadan program yiriitiilememektedir. Bilgilendirilmig

Olur Formu, hastanmn yazili izni anlamina gelen uluslararas: gegerligi olan ve Helsinki

Bildirgesine uygun hazirlanmig olan bir formdur.

Gostermis oldugunuz ilgiye tesekkiir ederim.




