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Bilindigi iizere, 29 Ocak 1993 tarih 21480 sayili Resmi Gazete’de yayimlanarak
yirirlige girmis bulunan “flag Arastirmalan Hakkindaki Yonetmelik” kapsaminda yer
almayan ancak gesitli {ilkelerde uygulamada olan ticari olarak meveut tibbi triinlerle tedavisi
basarisiz olmus ve gok az sayida tedavi secenegi kalmig yaganm tehdit edici bir hastalid olan
ve bu konuda diizenlenmis klinik aragtirmalara ulagma sanst olmayan ancak hekimin uygun
gordiigii hastalara ilacin temin edilmesi amaci ile hazirlanan programlara insani Amach flaca
Erken Erisim Programui ( Compassionate Use ) adi verilmektedir.

Ulkemizde konuyu diizenleyen bir mevzuatin bulunmayis: nedeniyle, hastalar bu tip
ilaglara erigememekte, kimi zaman da firma bagisi olarak elde edilebilecek bu tip ilaglann
recete onay yolu ile geri ddeme kurumlarina ddettirilmektedir.

Bu cercevede Bakanligimiza bagh Ila¢ Eczacilik Genel Miidiirligi'ne yapulmus ve
ileride yapilacak bagvurular degerlendirmek ve uluslararasi normlara gore programin
gerceklestirilmesini saglamak amaci ile ckte sunulan kilavuz hazirlanmugtir. Buna gore;
“Insani Amacl Tlaca Erken Erisim Programi” konusunda Genel Miidiirligiimiize yapilacak
bagvurular Merkezi Etik Kurul'da degerlendirildikten sonra verilecek izin dogrultusunda
yiiriitiilebilecek ve basvurular ekteki belgeler dogrultusunda yapilacaktr.

{lkemiz kosullan dikkate alinarak hazirlanan soz konusu programun ekteki kilavuz
dogrultusunda uygulanmas: ve konunun duyurulmasinin geregini rica ederim.

Prof Dr. Necdet UNUVAR V.

Bakan a.
Miistesar

Fk: 1 Kilavuz




INSANi AMACLI
ILACA ERKEN ERiSiM PROGRAMI
KILAVUZU

“COMPASSIONATE USE”
Tanim

Bu program iilkemizde, Bakanlik¢a ruhsatlandirilmis ve ulasilabilir mevcut tibbi
tirtinlerle tedavisi basarisiz olmus ciddi veya acil olarak yasami tehdit edici bir hastalig1 olan
ve bu konuda diizenlenmis klinik arastirmalara ulasma sansit olmayan hastalara, lilkemizde
ruhsath olmayan, diger {ilkelerde ruhsatli olan veya olmayan ilag(lar)in, ilaci gelistiren firma
tarafindan insani gerekgelerle licretsiz temin edilmesini saglayan bir diizenlemedir.

Bu program klinik ila¢ arastirmasi degildir. Bu programlarda ilacin etkililigi ile ilgili
bilgi toplanilmasi amaglanmaz ve bu tiir bilgiler toplansa dahi, bu bilgiler Saghik Bakanligi
tarafindan ilacin ruhsatlandirilmasiyla ilgili prosediirlerde kullanilmaz.

Programin Uygulanacag Hastalar

“Tanim” kisminda da belirtildigi iizere, bu program iilkemizde mevcut tibbi iiriinlerle
tedavisi basarisiz olmus, ciddi veya acil olarak yasami tehdit edici bir hastalig1 olan ve bu
konuda diizenlenmis klinik arastirmalara ulagsma sansi olmayan, hastaligi hekim tarafindan
teshis edilerek program dahilinde tedaviye alinmasi sorumlulugu yazili olarak iistlenilmis ve
Bakanliga bildirilmis olan hastalara uygulanir.

Programa Alinacak Arastirma ilacina Ait Klinik Arastirma Faz

Diinyada en az Faz II calismalari tamamlanmig ve Faz III caligmalar1 baslamis olan
ilaglar bu programa alinmaktadir. Bir ilacin bu programa alinabilmesi i¢in iilkemiz dahilinde
Faz caligsmalar1 yapilmasi sart1 aranmaz.

Programa Basvurmak Icin Gerekli Kosullar

1. Programin uygulanacag: hasta vasiflarina uygun kisiler adina firma ya da hekim
basvuruda bulunabilir.

2. Bagvuru sahibi firma ya da hekim, ilagla ilgili en az Faz II g¢aligmalarin
tamamlanmis ve Faz III calismalarin baslamis olduguna iliskin bilgi vermelidir.

3. Tlag Tiirkiye’de ruhsatli olmamalidir.

Programin Yiiriitiilme Sekli
Bu program “tek bir hasta” veya “hasta grubu” i¢in uygulanabilir.
Bu program egitim hastanelerinin yanisira, uygulama yapilacak yerin yeterliligi

onaylanmis devlet hastaneleri ile Al siifi 6zel hastanelerde de uygulanabilir. Ancak
polikliniklerde, 6zel muayenehanelerde ve dispanserlerde uygulanmasi miimkiin degildir.

Ila¢ ve Eczacilik Genel Miidiirliigii’nden izin Alma Yéntemi



S6z konusu molekiiliin “Insani Amagh Ilaca Erken Erisim Programi™na girmesini
ongodren firmalar, Ilag ve Eczacilik Genel Miidiirliigii IEGM) Klinik Arastirmalar Subesine,
bu molekiiliin s6z konusu programa alinmasi i¢in bagvururlar. Yerel Etik Kurul bagvurusu es
zamanli olarak yiiriitiilebilir.

fla¢ ve Eczacilik Genel Miidiirliigii’ne yapilacak basvuruya ilac1 gelistiren firma ya da
uygulamay1 planlayan hekim tarafindan hazirlanmis ve ilagla ilgili gerekli bilgileri (ilacin
formiili, etki mekanizmasi, simdiye kadar ilagla yapilan preklinik ve klinik calismalar, soz
konusu hastalikta 6nerilen dozu, giivenliligi, ilag etkilesmeleri, yurtdisinda “compassionate
use” programi c¢ergevesinde kullaniliyorsa buna iligkin bilgi vb.) igeren dosya ile
“bilgilendirilmis goniilli olur formu” 6rnegi eklenmelidir.

Bu basvuru, Bakanlik¢a uygun goriildiigli takdirde, firma yurda getirmeyi diistindigi
ila¢ miktarin1 belgelemek suretiyle “ithal izni” i¢in bagvurur.

Programin Yiiriitiilecegi Kurumdan izin Yéntemi
Program basvurusu tek bir hasta ya da bir hasta grubu i¢in yapilabilir.

“Tek bir hasta” icin uygulamalarda:

(Ornek: Diger antifungallere yanit vermeyen ciddi bir mantar infeksiyonunda “Insani
Amagli Ilaca Erken Erisim Programi™na girmis yeni bir antifungalin kullanimi)

1. S6z konusu firma ya da hekim;

1. bahse konu ilac,
ii. uygulamay1 yapacak hekim tarafindan hazirlanmis ve s6z konusu
hastada ilacin kullanilmasinin gerekgesiyle ilgili bir formu ,
1. hastada kullanilacak ila¢ miktarini
belirtilen bilgi ve belgeleri igeren dosya ile Ilag ve Eczacilik Genel Miidiirliigii'ne
basvurur.

2. Hasta tarafindan “bilgilendirilmis goniillii olur formu” doldurulmalidir.

3. Tedavi sirasinda ortaya c¢ikan advers etkiler, advers etki bildirim formu
doldurularak Klinik Arastirmalar Subesine, yiriirliikteki ilgili mevzuatta
tanimlanan siirelere uymak kaydi ile bildirilmelidir.

4. Yerel Etik Kurul karar1 gonderilmelidir.

[lacin kullanimi sirasinda yapilacak rutin tetkikler haricindeki higbir tetkik iicreti

hastaya ya da geri 6deme kurumuna odettirilmemelidir.

6. Hekimin sorumluluklar1 ve uyacagi kurallari gdsteren matbu bir yazi hekim
tarafindan imzalanmalidr.

7. llacin kullanim bittikten sonra tiim bu belgeler bir dosya halinde ilag ve Eczacilik
Genel Midiirliigii’ne teslim edilmelidir.

e

“ Hasta grubu’ icin uygulamalarda:




(Ornek: Mezotelyomali hastalarda etkili yeni bir kanser ilacinin kullanilmasi)

1. Séz konusu firma ya da hekim bahse konu ilaci i¢in, IEGM’den “Insani Amach
flaca Erken Erisim Programi” izni almis olmalidir.

2. Tlac1 gelistiren firma tarafindan hazirlanmis “dosya” ile yapilmis Yerel Etik Kurul
onay1 igeren dosyada;

a) Ilacla ilgili gerekli bilgiler (ilacin sdz konusu hastalik grubunda kullanilig
gerekgesi, ilacin formiilii, etki mekanizmasi, simdiye kadar ilagla yapilan preklinik
ve klinik calismalar, s6z konusu hastalikta Onerilen dozu, giivenliligi, ilag
etkilesmeleri, yurtdisinda  “compassionate  use” programi  ¢ergevesinde
kullaniliyorsa buna iliskin bilgi vb.),

b) Programla ilgili gerekli bilgiler (programin hangi merkez veya merkezlerde
yapilacagi, merkez veya merkezlerdeki olasi hasta sayisi, olgu rapor formlar1 vb.)

¢) IEGM, Klinik Arastirmalar Subesi tarafindan hazirlanan ve hekimin
sorumluluklart ve uyacagi kurallar1 gosteren sorumlu arastirmaci tarafindan
imzalanmis matbu bir yazi bulunmalidir.

Her ii¢ ayda bir, tedaviye aliman hastalarin ozellikleri, tedaviden yarar goriip
gormedikleri, ortaya ¢ikan advers etkiler siralama listesi halinde Klinik Arastirmalar
Subesine bildirilmelidir.

“Hasta grubu” icin yapilan basvurularda; uygulamaya alinmasi diigiiniilen hastaya
yetecek kadar (her ithalat i¢in maksimum iki aylik doz ) ilag ithal edilebilecegi gibi,
gerek goriildiigiinde uygulama protokolii dahilinde tedaviye alinacak her hasta ic¢in
ayri ayri ilag ithalati yapilabilir. Yalniz tedavi edilmesi diisliniilen tiim hastalar i¢in
ilag getirilmese de, belli sayida hasta i¢in basvuru aninda hemen kullanilmak iizere
ilacin getirilmis olmasi gerekmektedir. Her iki durumda da uygulamada kullanilmayan
ilaglarin ne yapilacagi konusunda ilag ve Eczacilik Genel Miidiirliigiine bir tutanak ile
bilgi verilmelidir. Kullamlmayan ilaglarm imhasi ile ilgili olarak, * Ilag Arastirmalar
Hakkinda Yo6netmelik™ hiikiimlerine uyulur.

Uygulama Sirasinda fla¢ ve Eczacihk Genel Miidiirliigii’ne Verilecek Bilgiler

Uygulama sirasinda ilacin kullanildigi hastalarda ortaya ¢ikan Oliimler
(program ilaci ile ilgisi olsun veya olmasin) ve diger ciddi advers olaylar en kisa
stirede Klinik Aragtirmalar Subesine bildirilmelidir.

Uygulama Sonunda Sunulacak Sonu¢ Raporu

Uygulama sonunda “Sonu¢ Raporu” Klinik Arastirmalar Subesine
bildirilmelidir. Sonu¢ Raporu igeriginde en az:
1) Programa alinan tiim vakalarin
-ad1 soyadi
-yast
-cinsiyeti
-agirhig
-tanist



-evresl
-daha 6nce kullanilmis tedavi yontemleri
-kullanilan toplam ilag sayis1
-ilaca baslanma evresi
-ilagtan yarar goOriip gormedigi [mimkiin
oldugunda yarar, anlasilabilir klinik ve laboratuar
parametreler ile ifade edilmelidir (6rn. patolojik
laboratuar bulgusu diizeyinde azalma, lezyonlarin
kiigiilmesi, hasta yasam kalitesinde goreceli gelisme vb)]
Siralama listesi igerigi 6zet cetveli
Programin yliriitiilmesinde fayda saglanip saglanmadig: ile ilgili genel
kanaat
Sonug, gdzlem ,0neriler.

Programin Sonlandirilmasi

1.

2.

Hastanin yarar gordiigii hekimi tarafindan belirtilen program, firma
tarafindan tek tarafli olarak sonlandirilamaz.

[lacin giivenliligi ile ilgili risk/yarar profili hakkinda olumsuz kanaat
olusmasi durumunda uygulama firma, hekim ve/veya ilag ve Eczacilik
Genel Midiirligii’nce sonlandirilir.

IIk basvuruda belirtilen siireden en az 15 giin énce, firma ya da hekim
programi uzatmak i¢in bagvuruda bulunmazsa, program sonlandirilir. Bu
durumda, Bakanlik¢a programdan yarar gordiigli saptanan hastalarin ilacini
firma temin etmeye devam eder.

[lacin ruhsat almasi durumunda, ilacin firma tarafindan temin edilerek
stirdiirilmesi kosulu ile program sonlandirilir.



10.

11.

12.

13.

14.

15.

insani Amach ilaca Erken Erisim Programn ile ilgili
Yerel Etik Kurul Karari

Kurumun adt:

Kurumun adresi:

Telefon, fax, e-mail:

Tarih:

Programa ait protokoliin gerekge, amag, yaklasim ve yontemler ile goniillii bilgilendirme metni dikkate
almarak incelendigi belirtilerek uygun bulundugu; ya da bulunmamis ise gerekg¢elerinin belirtildigi
karar:*

Yerel Etik Kurul iiyelerinin ad1 soyadi, iinvani,imzast:

Yerel Etik Kurul bagkaninin adi soyadi, linvani imzast:

Programin tam adi:

Programin, varsa kodu/protokol numarasi:

Sorumlu aragtiricinin adi, soyadi, tinvant:

Calisma ¢ok merkezli ise koordinatériin adi, soyadi, tinvani ve kurumu:

Calismaya katilan merkez sayisti:

Programa katilan arastiricilardan biri ayn1 zamanda yerel etik kurul iiyesi ise, o ¢aligmanin incelendigi
toplantiya katilmadig, karara igtirak etmedigine iligkin bilgi:

Imzas1 bulunmayan iiyelerin imzasmin neden bulunmadigina dair agiklama:

Kurum sorumlusu (Dekan/Dekan yardimcisi veya Bashekim) nun adi soyadi, invani, imzast:

* Karar asli ya da aslinin ayn1 oldugunu gosterir onayli fotokopi olmalidir.
Karar i¢in gerekli imza sayisi, Yerel Etik Kurul ¢alisma yonergesine uygun olmalidir.



insani Amach ilaca Erken Erisim Programn ile ilgili
Alt1 Aylik Bildirim Formu*

I. Program ile ilgili tanitim
Programin adi:

Programin yiiriitiictisti:
( Cok merkezli projelerde koordinator )

Programin yapildig yer:
Programin onayi ile ilgili yerel etik kurul kararinin tarihi: =~/ /

Programin baglama tarihi: /]

Bildirim formunun kapsadig: siire:  /  / den / / e kadar
Programin merkez niteligi: Tek Merkez [ Ulusal O

Cok Merkez [1 Uluslararasi [

Cok merkezli programlarda bildirim kapsamina giren diger merkezler:
( Fakiilte veya hastane, boliimii veya anabilim dal1 )

lag (lar)’n ad1 veya kodu:
Imal tarihi, Son kullanma tarihi, Seri numarasi:

*  Programdan elde edilen bulgu ve sonuglar ile 6zellikle yan/advers etkiler, arastirici veya destekleyen
kurulus tarafindan her alt1 ayda, Yerel Etik Kurul araciligi ile Bakanliga bildirilir. Ancak, ilaca bagl 6liim
vakalarinda ve ciddi yan etkilerin goriilmesi halinde, aragtirma hemen durdurulur ve durum 24 saat iginde
sozlii ve yazili olarak en hizli yontemle Bakanliga bildirilir.



Cok merkezli programda, tiim merkezler tarafindan yapilan bildirimler toplanarak, sadece koordinatér
merkezin Yerel Etik Kurul karart ile, tiim verileri icerecek sekilde Bakanligimiza gonderilmesi
gerekmektedir.

II. Program ile ilgili 6 aylhk bildirim
a) Tim merkezlerde gbzlemlenen yan etkiler ve bunlar1 gosteren hasta sayisi

Yan etki Yan etki gosteren hasta sayisi

Bildirim siiresi i¢inde incelenen toplam hasta sayisi:

b) ilacin terapétik veya incelenen diger tiir etkinliginin bildirim siiresi i¢indeki gdzlemlere gére
degerlendirilmesi

[ Etkisiz
[J Biitiin olgularda etkili
[J Kismen etkili

Etki derecesi: [1 Zayif
[1Orta
O Iyi

Degerlendirilen terapotik veya incelenen diger tiir etkinlik hakkinda kisa agiklama:

Program Yriitiicusu
(¢ok merkezli programda koordinator )
Adi ve Imzasi

Yerel Etik Kurul Bagkani
Ad1 ve Imzast

Bildirim Tarihi:
ol 20




Gonderilecegi Adres: Saglik Bakanhg flag ve Eczacilik Genel Miidiirliigii
Klinik ila¢ Arastirmalar Subesi
Cankir1 Cad. No:57 Diskapi- ANKARA



