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COVID-19 Pandemisi siiresince kullanmakta oldugumuz tedaviler, rehber kullanimi,
yiiriitiilmekte olan, planlanan klinik aragtirmalar ile diger bilimsel arastirmalar ve ilag dis1
tedavi yontemlerine iligkin agafida belirtilen hususlarda bilgi edinilmesi ve bu hususlara
Onemle riayet edilmesi gerekmektedir.

Herhangi bir hastalifin tedavisinde asil olan etkililigi ve giivenilirligi klinik ¢aligmalar ile
kamtlanmug, ilgili endikasyonda standart dozu  Dbelirlenerek Saghik Bakanh@i'nca
ruhsatlandiriimis ilaclan kullanmaktir, COVID-19 igin hali hazirda bu tamima uyan spesifik bir
tedavi bulunmamasi nedeniyle Bakanlhigmmiz Bilim Kurulu tarafindan belirlenen ve COVID-19
(Sars-Cov-2 Enfeksiyonu) Rehberinde zikredilen ilaglar Bakanligimiz iznine tabi bir gekilde
endikasyon disi olarak kullamlmaktadir. Endikasyon disi ila¢ kullammi esnasinda dikkat
edilmesi gereken hususlar su sekildedir:

I.  Hekimlerimizce yapilan hasta bazhi endikasyon dist ilag kullamim bagvurular
“Endikasyon Dist llag Kullanvm Kidavuzu” ve “Yurt Disindan flag Temini ve
Kullammi Kilavuzu” dogrultusunda Bakanhigmmizca degerlendirilmektedir.

II. lgili mevzuat dogrultusunda “TITCK Ek Onayr Almmadan Kullanilabilecek
Endikasyon Dist llag Listesi’nde endikasyonlari tammlanan etkin maddeler ile
“Yurt Dis1 Etkin Madde Listesi"nde endikasyon ve kullanim sarti tammlanan
etkin maddeler i¢in ise ek onay sart: aranmamaktadir.

HI.  COVID-19 hastahg ile miicadele kapsaminda Bakanhfmmiz Bilim Kurulu
marifetiyle ¢esitli rehber, algoritma, form ve kararlar olugturulmaktadir. Tiim bu
dokiimanlar Bakanliimzin resmi web sitesi olan
https://covid19bilgi.saglik.gov.tr/ adresinde glincel olarak yaymmlanmaktadir. Bu
dogrultuda Giincel COVID-19 Hasta Yo6netimi ve Tedavisi Rehberi’nde
tanimlanan ilaglar, rehber dogrultusunda kullammlari esas olmak tizere “TITCK
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Ek Onayi Alinmadan Kullanilabilecek Endikasyon Disi flag Listesi”nde
yaymlanmistir. COVID-19 hastahifinda kullanilan diger bazi ilaglardan
iillkemizde ruhsath olanlar (6rn. IVIG) hasta bazinda endikasyon dis: onay ile veya
tilkemizde ruhsatli olmayip Yurtdist Ilag Listesi’nde yer alanlar (6rn. Anakinra)
hasta bazinda yurtdisi ilag kullamm onay: ile kullanilmaktadir. Biitiin bu
kullamimlar endikasyon disi kullamm olup “Endikasyon Disi Hlag Kullamm
Kilavuzu” ve “Yurt Digindan Hag Temini ve Kullamimi Kilavuzu” esaslarina gore
uygulanmalidir.
IV.  Bu kapsamda hasta bazinda;

—~ Hasta veya hasta yakiina “Bilgilendirilmis Hasta Olur Formu (BHOF)”
imzalatmak, (Bakanhifimza hasta bazinda gelen basvurularda BHOF un
sunulmas: gerekmekte olup, “TITCK Ek Onay: Alnmadan Kullamlabilecek
Endikasyon Disi Ilag Listesi”’nde yer alan etkin maddelerin kullamminda da
hastanin hekimi tarafindan BHOF’un alinarak muhafaza edilmelidir.)

— Hastada komorbid bir durum veya ek bir hastalik olup olmadigina dikkat edip
tedaviyi ona gore diizenlemek,

— Polifarmaside olugabilecek ilag etkilegimlerine dikkat etmek,

- Advers reaksiyon bildirimlerinin “COVID-19 Advers Reaksiyon Takip Formu”
ve “COVID-19 Tedavisine Yonelik Advers Reaksiyon Bildirim Formu”
doldurularak “Tiirkiye Farmakovijilans merkezi (TUFAM)”a bildirilmesini
saglamak gerekmektedir.

Burada dikkat edilmesi gereken 6nemli bir nokta daha vardir. COVID-19 hastaliinda
kullanilan ilaglarin endikasyon dis1 kullanimlan yaninda sdz konusu ilaglarin tilkemizde onayh
endikasyonlarinda kullammmda hastalanmizin  ilgili tedaviye erisimlerinde aksama

yasanmamasina dikkat edilmelidir.

Bakanhgimz tarafindan yapilan regete incelemelerinde COVID-19 rehberinde belirtilen
tedavi algoritmalart disinda bir talkam farkl: tedavilerin de uygulandigi gériilmektedir. Gerek
yogun bakim uygulamalarinda gerekse de yatan hastalarn tedavilerinde ve ayaktan takip edilen
vakalarin ySnetiminde 6ncelikle Bakanhifimzca yayimlanan ve belli araliklarla giincellenen

rehber ve algoritmalann takip edilmesi hastalarin klinik seyirleri agisindan 6nem arz
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etmektedir. Farkli uzmanlik dernekleri tarafindan hazirlanan bir kisim kaynaklarin ve yine bazi
iilkelerce takip edilen rehberlerin de zaman zaman kullanilmakta olduu bilinmektedir. Bu
durumda da yine Oncelikle Bilim Kurulu tarafindan hazirlanip Bakanhgimizca yayimlanan
rehberlerin klinikte hasta yaklagim igin temel olugturmas: standardizasyonun saglanabilmesi

acisindan onemlidir,

Ayrica giincel durumda tiim diinyada oldugu gibi iilkemizde de COVID-19 tamsinda
klinik arastirmalar planlanmakta ve bir kismu da yliriitiilmektedir. Ulkemizde yiirtitillecek klinik
aragtirmalar, klinik aragtirma yapilacak yerler, aragtirma izin ve onay siireci, klinik arastirma
yapilabilmesi i¢in gerekli asgari sartlar ve ilgili diger konular 3359 sayih Saglik Hizmetleri
Temel Kanunu Ek 10 uncu maddesi ile diizenlenmistir. Iigili maddede ad: gegen tiim klinik
aragtirmalarin yapilabilmesi i¢in etik kurul onayinin yam sira Saglik Bakanh@ veya bagh
kuruluglarindan izin alinmasi gerekmektedir. Faz I, Faz II, Faz I1l, Faz IV dénem ¢alismalar,
Biyoyararlanim / Biyoegdegerlik ¢alismalar ve Gozlemsel caligmalar ilgili hiikkiimde belirtilen
“ila¢ ve terkiplerinin” klinik aragtirmalari kapsaminda degerlendiritmektedir. Bu kapsamdaki
klinik aragtirmalar ile tibbi cihaz klinik arastirmalar igin yalmzca Klinik Arastirma Etik Kurul
onayr yeterli olmamakta, Tirkiye [lag ve Tibbi Cihaz Kurumundan da izin alnmas:
gerekmektedir. Belirtilen caligmalara ek olarak insanlar iizerinde yapilacak, dogrudan
miidahale iceren ilag digt klinik aragtirmalann ylriitillebilmesi igin de ilgili Etik Kurul ve
konunun igerigine gore Saglik Hizmetleri Genel Miidiirliigii veya Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz
Kurumundan izin alinmas: gerekmektedir.

COVID-19 baglaminda giindeme gelen hiperimmun plazma uygulamalar ve kék hiicre
uygulamalari, Geleneksel ve Tamamlayict Tip Uygulamalar kapsamindaki ozon tedavisi,
homeopati, apiterapi vb. tedavi yaklasimlan icin ilgili mevzuatlar takip edilmeli ve izin
prosediirlerine riayet edilmelidir.

Pandemi siirecinde klinik aragtirma etik kurullar1 mevzuatta belirtilen siirelere uygun
olarak toplanmalidir. Toplantilar fiziksel ya da sanal ortamda gerceklestirilebilir. Yapilmas:
planlanan klinik arastirmalar igin preklinik giivenlilik ve etkililik verileri ile klinik giivenlilik
verisinin (Faz I aragtirmalar hari¢) sunulmas: gerekmektedir.

Retrospektif aragtirmalar da dahil olmak tizere tiim aragtirmalarda kullamImasi planlanan
verinin elde edildigi ve ilgili hastalarin takip edildigi boliim/birimden hekim ya da hekimlerin
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aragtirma ekibinde bulunmas: gerekmektedir. Etik kurullar degerlendirmelerinde bu hususu géz
Oniinde bulundurmalidir. Klinik aragtirmalar diginda yiiriitiilmesi planlanan retrospektif
aragtirmalar da dahil olmak iizere difer tiim aragtirmalarda Halk Saglifi Yoénetim Sistemi
(HSYS) verilerinin kullanim1 igin Halk Sagligi Genel Midiirliigiinden izin alinmasi
gerekmektedir. Tlim arastirmalarda kisisel veriler, 6698 sayili Kisisel Verilerin Korunmasi
Kanunu ve alt diizenlemelerine uygun sekilde elde edilmeli ve islenmelidir.

Isbu yazinin ilinizde bulunan tiim saghk kurum ve kuruluglarina duyurulmas: hususunda

bilgileriniz ve geregini énemle rica ederim.

Prof. Dr. Emine Alp M@
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