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INSANI AMACLI iLACA ERKEN ERiSIM PROGRAMI KILAVUZU

BIRINCI BOLUM
Amag, Kapsam, Dayanak, Tanimlar
Amac

MADDE 1- (1) Bu Kilavuzun amaci; insani amaclh erken erisim saglanabilecek ilaglarin
bilimsel veriler dogrultusunda tibbi, etik, hukuki ve akilct kullanimini temin etmek ve bu

siirecteki usil ve esaslari belirlemektir.

Kapsam

MADDE 2- (1) Bu Kilavuz, endiistriyel olarak hazirlanmis veya endiistriyel bir proses i¢eren
yontemle iiretilmis insani amagh erken erisim saglanabilecek ruhsatlandirilmamis, diinyada
en az Faz-II arastirmalar1 tamamlanmis veya Faz II ve III' {in birlikte yiiritiildiigii adaptif
dizaynl arastirma ilaglarin hasta bazli olarak temini ve tedarigi siirecindeki gergek ve tiizel

kisileri kapsar.

Dayanak
MADDE 3- (1) 22.12.2017 tarihli ve 30278 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Saglik

Bakanligi Bagh Kuruluslari Hizmet Birimlerinin Gérevleri ile Calisma Usul ve Esaslari

Hakkinda Yonetmelik esaslarma dayanmaktadir.

Tanimlar

MADDE 4- (1) Bu Kilavuzda yer alan;

a) Bakanlik: Saglik Bakanligini,

b) Kurum: Tiirkiye ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumunu,

¢) Destekleyici: Insani Amagh Ilaca Erken Erisim Programmin baslatiimasindan,

yiiriitilmesinden veya finanse edilmesinden sorumlu olan kisi, kurum veya kurulusu,

¢) Sozlesmeli Arastirma Kurulusu: Destekleyicinin gorevlendirecegi Tiirkiye’de ikamet eden
destekleyicinin yasal temsilcisi

d) Program: Insani Amacl laca Erken Erisim Programin ifade eder.
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IKINCi BOLUM

Genel Esaslar

Genel Esaslar

MADDE 5-

(1) Programin amaci

Program ile iilkemizde Saglik Bakanligi’nca ruhsatlandirilmig/izinli tibbi iiriinler ve standart
tedavi yontemleri ile basarisiz olmus veya bu tedavileri uygulama imkan kalmamis, hayati
tehdit edici bir hastalig1 olan veya hayat kalitesini ciddi sekilde bozan bir hastalia sahip ve
bu konuda diizenlenmis klinik arastirmalar kapsamina alinamayan hastalar ile iilkede tedavi
secenegi bulunmakla birlikte ilgili {irlinlin kullanimi ile beklenen yararin yiiksek olmasinin
beklendigi hastalara; iilkemizde ruhsatli olmayip, diger iilkelerde ruhsatli olan veya olmayan
ilacin, ilact gelistiren/temin eden Destekleyici veya sozlesmeli arastirma kurulusu tarafindan

insani gerekgelerle iicretsiz temin edilmesini amaglanmaktadir.

(2) Programin kapsam

a) Bilimsel olarak izah edilebilir, istisnai durumlar (nadir hastaliklar) disinda, diinyada en az
Faz-II arastirmalar1 tamamlanmig veya Faz II ve III' tin birlikte yiirtitiildiigii adaptif dizaynl
aragtirmalarda, arastirmanin ileri evresine gecilmesine olanak veren etkililik ve gilivenlilik

verileri elde edilmis olan ilaglar bu programa alinmaktadir.

b) Bir ilacin bu programa alinabilmesi i¢in lilkemiz dahilinde Faz arastirmalar1 yapilmasi sarti

aranmaz.

c¢) Bu program klinik arastirma degildir ve etik kurul onay1 alinmasi gerekmemektedir.

(3) Programa dahil edilecek hastalar

a) Ulkemizde mevcut beseri tibbi iiriinlerle tedavisi basarisiz olmus, iilke i¢inde kiyaslanabilir
veya yeterli tedavi se¢enegi olmayan, hayati tehdit eden, sekele yol agan ya da hayat kalitesini

ciddi sekilde bozan bir hastalifa maruz kalmis hastalar,

b) Ulkede tedavi segenegi bulunmakla birlikte ilgili iiriiniin kullanimi ile beklenen yararin

yiiksek olmasinin beklendigi hastalar,
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¢) Ulkemizde yiiriitiilen klinik arastirmalara dahil edilemeyen veya klinik arastirma sonrasi

tedaviden fayda goren hastalar bu programlara dahil edilebilir.

¢) Programa dahil edilecek hasta sayisi destekleyici veya sozlesmeli aragtirma kurulusu

tarafindan Kurum ile gorligmeler sonrasinda belirlenir.

(4) Programin yiiriitiilme sekli:

a) Bagvurular, gergek veya tiizel kisi olan destekleyici veya destekleyicinin gorevlendirecegi
sozlesmeli arastirma kurulusu tarafindan Kuruma yapilir. Bagvuru sahibinin Tiirkiye’de
yerlesik olarak ikamet etmesi gerekmektedir. Bu nedenle destekleyicinin Tiirkiye’de yerlesik
temsilcisi bulunmuyor ise destekleyici bagvurularini Tiirkiye’de ikamet eden bir sozlesmeli
arastirma kurulusu aracilifi ile yapmak zorundadir. Bagvurularda ilgili dahil etme ve diglama

kriterlerine gore her hastanin uygunlugu hekim tarafindan degerlendirilir.

b) Program iiniversite hastaneleri, egitim ve arastirma hastanelerinin yani sira, uygulama
yapilacak yer yoniinden yeterliligi onaylanmig devlet hastaneleri ve 6zel hastanelerde de
uygulanabilir. Ancak polikliniklerde, 6zel muayenehanelerde, aile sagligi merkezlerinde ve

dispanserlerde uygulanamaz.

¢) Programin uygulama merkezleri 6nceden belirlenemez. Programin baglamasi ile birlikte

dahil olan hastalar ve merkezler kayit altina alinir.

¢) Kurumca onayli ve devam etmekte olan programlarin listesi Kurum web sitesinde Insani

Amacl Ilaca Erken Erisim Programi Kilavuzu sayfasinda yayimlanur.
d) Programu yiiriiten hekim/hekimlere herhangi bir ad altinda 6deme yapilamaz.

e) Hastalarin programa dahil edilmesi ve ilgili ilacin kullanilmas1 yoniindeki tibbi karar ve
sorumluluk hekime aittir. flacin kullanimi sirasinda yapilacak rutin tetkikler disinda hicbir
tetkik {licreti hastaya veya geri 6deme kurumuna ddettirilemez. Hekim, bir taahhiitname ile

mevzuat dahilinde tibbi ve etik ilkelere uymayi kabul eder.

f) Bu programda ilacin etkililigi ve giivenliligi ile ilgili bilgi toplanmas1 amag¢lanmaz ve bu
tir bilgiler toplansa dahi, hi¢bir saglik otoritesine ilacin ruhsatlandirilmasiyla ilgili

prosediirlerde kullanilmak {izere sunulamaz.

g) Destekleyici veya sdzlesmeli aragtirma kurulusu hekime program dahilinde toplanilan bilgi
ile ilgili bilimsel yayin yasag1 koyamaz. Ancak hekim yapacagi bilimsel yayin ile ilgili olarak
oncelikle Kurumdan izin almak zorunda olup yapilacak bilimsel yayindan bir ay Once

Destekleyici veya sozlesmeli arastirma kurulusunu bilgilendirmelidir. Bilimsel yayinda;
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verilerin insani amagh ilaca erken erisim programina ait veriler oldugu ve faz arastirma

verilerini yansitamayacagi ibaresi acik bir sekilde belirtilmelidir.

&) Hekim, programa dahil edilen hastanin ilacr ile ilgili olarak; ilgili program devam ettigi
siirece, yurt dis1 veya endikasyon dis1 ila¢ kullanimi mevzuati kapsaminda Kuruma bagvuruda

bulunamaz.

(5) Basvuru asamalari:

Bagvurularda sunulan iist yazi ve belgelerin Tiirk¢e olarak hazirlanmasi esastir. Ancak bazi
belgeler (hasta basvurularinda epikriz, rutin tetkikler ve hekimin &zgeg¢misi vb.) Ingilizce
olarak kabul edilebilir.

Bagvurular, TITCK Elektronik Basvuru Sistemi iizerinden 5070 sayili Elektronik Imza
Kanunu’na gore imzalanmis olarak sadece elektronik ortamda KEP (kayith elektronik posta)
iizerinden kabul edilmektedir. Ekonomik Degerlendirmeler ve Ilag Tedarik Yonetimi Dairesi
Bagkanligina yapilan bagvurularda istenen fiziksel belgeler bu Kilavuzda ve Elektronik
Bagvuru Sisteminde belirtilmektedir. Belirtilen belgeler disindaki belgelerin fiziksel olarak
sunulmasma gerek bulunmamakta olup fiziksel olarak sunulmasi istenmeyen belgeler

Elektronik Bagvuru Sistemi lizerinden sunulacaktir.

(Kurumumuz KEP adresi: titck@hs01.kep.tr)

5.1- Program basvurusu

a) Destekleyici veya sozlesmeli arastirma kurulusu tarafindan belirlenen endikasyon ve hasta

sayist dogrultusunda Kuruma program basvurusu yapilabilmektedir.

b) Destekleyici veya s6zlesmeli arastirma kurulusu tarafindan program agilmasi amaciyla Ek-
1’de belirtilen dosya igerigi ile Kuruma elektronik bagvuru sistemi ile bagvuru yapilarak izin

alinir.

5.2- Hasta basvurusu

c¢) Programin agilmasi sonrasi bagvurular Destekleyici veya sozlesmeli aragtirma kurulusu
tarafindan hasta bazli olarak Ek-2’de belirtilen dosya igerigi ile Kuruma elektronik basvuru

sistemi ile yapilir.
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5.3- ithalat izin basvurusu

¢) Hasta bazli onay verilmesini takiben destekleyici veya sozlesmeli aragtirma kurulusu

tarafindan hasta bazinda ithalat izin bagvurusu yapilir.

d) Ithalat izin basvurusunda ilacin teslim edilecegi hekim adres ve iletisim bilgileri yer almali,

Ek-3’de belirtilen ithalat izin formu elektronik imzali olarak eklenmelidir.

e) Ithalat iznini takiben ilacin temini ve miidavi hekime iletimi destekleyici veya sézlesmeli

aragtirma kurulusu tarafindan saglanir.

f) Program kapsaminda ithal edilen ilaglar sadece onayli merkezlerde, programa dahil edilen

hastalar i¢in kullanilabilir.

g) Program kapsamindaki ilacin ithalati, dagitimi, depolanmasi, merkezlerde saklanmasi,
sarfiyati ve imhast ile ilgili kayitlar, Kurumun talep etmesi halinde gonderilmek iizere,
destekleyici veya sozlesmeli arastirma kurulusu tarafindan en az 5 (bes) yil boyunca

saklanmalidir.

g) Tekrarlayan ithalat bagvurularinda; Kurum tarafindan ithalatina izin verilen, ithalati
gerceklestirilen, hastalara dagitimi yapilan, varsa zayi olan, depoda ve/veya merkezde kalan
program ilac1 miktarlarina iliskin bilgiler, birden fazla program ilaci varsa her bir ilag i¢in

ayr1 olarak, tablo seklinde basvuru formunda gdsterilmelidir.

(6) Advers olay bildirimleri:

a) Tedavi sirasinda ortaya cikan advers olaylar, advers olay bildirim formu (Ek-5)
doldurularak vyiiriirliikteki Iyi Farmakovijilans Uygulamalari Kilavuzunda tamimlanan
stirelere uymak kaydi ile Kuruma bildirilir. Ancak, uygulama sirasinda ilacin kullanildig:
hastalarda meydana gelen dliimler (program ilaci ile ilgisi olsun veya olmasin) ve program
ilac1 ile nedensellik iliskisi bulunan ciddi advers olaylarin (Oliime, hayati tehlikeye, hastaneye
yatmaya veya hastanede kalma siiresinin uzamasina, kalic1 veya 6nemli bir sakatliga ya da
maluliyete, dogumsal anomaliye veya kusura neden olan advers olay ya da reaksiyon) resmi

yazi ile bildirimi 7 (yedi) takvim giinii i¢inde olmalidir.

b) Program kapsaminda tedaviye devam eden tiim hastalarin; tedaviden yarar goriip
gormedigi Altt Aylik Bildirim Formu (Ek-4) ve ortaya ¢ikan advers olaylar Advers Olay
Listesi (Ek-5) ile Kuruma alt1 ayda bir bildirilir.
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(7) Programin sonunda sunulacak belgeler:
a) Program sonlanim raporu,

Rapor igeriginde:

-Hastanin ad ve soyadinin bas harfleri,
-Hastanin yasa,

-Hastanin cinsiyeti,

-Hastanin agirhigs,

-Hastaya konulan teshis,

-Hastaligin evresi,

-Hastaya 6nceden uygulanmis tedaviler,
-Hastada kullanilan ilaglar ve miktarlari,
-llaca baslandiginda hastaligin evresi,

-Hastanin ilagtan yarar goriip gormedigi (yarar; “laboratuvar bulgularinda diizelme,
lezyonlarda kiigiilme, hasta yasam kalitesinde goreceli iyilesme” gibi miimkiinse anlasilabilir

klinik, radyolojik ve laboratuvar parametreler ile ifade edilmelidir.)
b) Advers olay listesi (Ek-5),

c¢) Programin yiiriitiilmesinin hastaya fayda saglanip saglanmadig: ile ilgili hekimin genel

kanaati,

¢) Hekim tarafindan programla ilgili olarak; sonug, gdzlem ve oneriler bulunmalidir.

(8) Programin sonlandirilmasi:

a) Hekimi tarafindan, tetkik sonuglarina gore hastanin fayda gordiigii belirtilen tedavi
programi, Destekleyici veya sozlesmeli arastirma kurulusu tarafindan tek tarafli olarak
sonlandirilamaz. Destekleyici veya sozlesmeli arastirma kurulusu, Tiirkiye’de ilgili tanida
ilgili ilag¢ ruhsat alana kadar ve yurt i¢i piyasa arzinda (ilag depolari, eczaneler, hastaneler vb.
ilag temini saglayan kuruluglarda yer almasi) olana kadar ilaci temin etmekle yilikiimliidiir.
Destekleyici veya sozlesmeli arastirma kurulusu talep eder ve Kurum tarafindan uygun

bulunursa ilaci geri 6deme listesine girene kadar da temin edebilir.
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b) ilacin giivenliligi ile ilgili risk/yarar profili yoniinden olumsuz kanaat olugmasi, hastanin
tedaviden fayda gérmemesi durumunda, hekim tarafindan hastanin tedavisi sonlandirilir. Bu

hususta destekleyici veya so6zlesmeli arastirma kurulusu tarafindan Kuruma bildirim yapilir.
Yiirurliikten Kaldirilan Diizenlemeler

01.01.2009 tarihli Insani Amach Ilaca Erken Erisim Programi Kilavuzu vyiiriirliikten
kaldirilmistir.

Yiiriirliik

MADDE 6- (1) Bu Kilavuz onaylandigi tarihte yiiriirliige girer.

Yiiriitme

MADDE 7- (1) Bu Kilavuz hiikiimlerini Tiirkiye ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu Baskani
yuriitilir.

EKLER

Ek-1 Insani Amacli ilaca Erken Erisim Programi Bagvurusu Sirasinda Bulundurulmasi

Gereken Bilgi ve Belgeler

Ek-2 Insani Amagh flaca Erken Erisim Programi Hasta Basvurusu Sirasinda Bulundurulmasi

Gereken Bilgi ve Belgeler
Ek-3 Insani Amacli ilaca Erken Erisim Programu ithalat izin Formu

Ek-4 Insani Amagh Ilaca Erken Erisim Programi Alt1 Aylik Bildirim Formu (Advers Olaylar
Listesi ile birlikte)

Ek-5 Advers Olaylar Listesi

Ek-6 Hasta Epikrizi Ornegi

Ek-7 Rutin Tetkiklerin Listesine Ait Ornek

Ek-8 Insani Amacl Ilaca Erken Erisim Programi Hasta Olur Formu Ornegi

Ek-9 insani Amacl ilaca Erken Erisim Programu ile Ilgili Taahhiitname Ornegi
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REVIZYON TARIHCESI

Revizyon No Revizyon Tarihi Gerekce ve Aciklamalar
KYS Kilavuz Format ve Igerik Degisikligi
01 15.11.2022 . . L
nedeniyle revize edilmistir
Kapsam genisletilmesi eregi ile revize
02 19.01.2023 peaim - 8en seres
edilmistir.
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