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2 DURUMDA SOZ KONUSU OLABILIR:

A. Turkiye'de ruhsati olan ilacin, ruhsatinda belirlenen kullanim

alanlari ve/veya kullanim sartlari (doz, sure, yas araligi vb.)
disinda kullaniminda ya da;

B. ulkemizde henuz ruhsatlandiriimamis ilaglarin, sahsi tedavi
amaciyla yurt digsindan getirtilerek kullaniminda.




* Kilinik arastirmalarin suresi UZUN ve MASRAFLI

« Cocuklar uzerindeki klinik calismalar SIKI SARTLARA bagl

vy ¥ $

Sonug: llac firmalari en ¢ok fayda gérilen alanda ruhsat bagvurusu
yapmayi tercih ediyor.




TIBBi DEONTOLOJI NiZAMNAMESI

Madde 6 — Tabip ve dis tabibi, sanat ve meslegini icra ederken, hi¢ bir tesir ve nufuza kapilmaksizin,
vicdani ve mesleki kanaatina gore hareket eder.

» TEDAVI GEREGININ BULUNUP BULUNMADIGINA HEKIM KARAR VERIR.
» UYGUN TESHIS VE TEDAVI METODUNU BELIRLEMEK HEKIMIN iSIDIR.

# HEKIM VICDANI ILE CELISEN METOTLARI VEYA BELIRLI BIR ILAC TEDAVISINI UYGULAMAYA ZORLANAMAZ.



Turkiye Ilac ve Tibbi Cihaz kurumu tarafindan hazirlanan
18.07.2014 tarihli “Endikasyon Disi llag Kullanim Kilavuzu”

MADDE 4 - (1) Ulkemizde onaylh endikasyon dahilinde ilagla tedavisi mimkin olan hastaliklar igin
endikasyon digi ilac kullanimi ancak bilimsel veriler dogrultusunda belirgin avantaj saglayan tedavi
secenekleri olmasi durumunda, Kurum tarafindan degerlendirilir.

Ayrica; “TITCK Ek Onayi Alinmadan Kullanilabilecek Endikasyon Disi ila¢ Listesi”’nde yer alan
ilaclarin bu listede yer alan endikasyonlarda kullanimi, Kurum tarafindan uygun gorulmus olup hasta
bazinda endikasyon disi ila¢ kullanim talebi igin Kurum’a basvuru yapilmasina gerek yoktur




A- TIBBI GEREKLILIK

1- Tedavi Seceneklerinin Tiketilmis Olmasi veya ilacin Belirgin Avantaj Saglamasi ve

2- Yarar > Risk

B- HASTANIN AYDINLATILMASI VE RIZASI (Bilgilendirilmig Olur Formu)

- Belirsiz risklerden bahsedilmesi gerekliligi

C- BASVURU VE iZIiN ( TITCK)




KLAVUZ EK 2:

DoKtorum tarafindan bana
............................................................................................. hastaligim oldugu, bu
hastalikla ilgili Ulkemizde ruhsath mevcut tedavi segeneklerinin hepsinin tarafima uygulandigt,
mevcut tibbi durumda sadece ..., isimli ilacin verilmesi gerektigi ve
bu ilacin yan etkileri bildirilmistir.

Bu tedavinin bana verilmesi sonrasinda gelisebilecek tum yan etkileri kabul ediyorum.
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HUKUKA UYGUN

» TIBBI STANDARTLAR KAPSAMINDAYSA

» BILIMSEL VERILERLE DESTEKLENIYORSA



VEKALET SOZLESMESI ( TBK 502 vd.) ESER SOZLESMESI ( 470 vd.)

Sonuc garantisi yok. Sonuc garantisi var.



VEKALET SOZLESMESI (TBK 502 vd.)

B) Sadakat ve Ozen Borcu

B  Aydinlatma Yukimltligu



Borca Aykiri Davranis — TBK m.112

Haksiz Fiil — TBKm. 49

« Hekimin, bir ilaci endikasyon alani disinda kullanmasi, tek basina hukuki
sorumluluguna neden olmaz.

« Hekimin uyguladigi tedavi, tip standartlari geregince kabul edilebilir oldugu surece,
bundan bir zarar dogsa bile sorumlu tutulamayacaktir.



Konu: Doktorun C. isimli endikasyon disl ilaci onaysiz kullanmasi.

« " C. adl ilacin ulkemizde dogum indlksiyonu amaciyla kullanimi i¢in ruhsatinin olmadigi ancak
gelismis ulkeler dahil bir cok ulkede bu amacla kullanimi_yonunde ruhsatinin _bulundugu; bu
ilacin dunyanin her yerinde ve Ulkemizde uzun zamandan beri yaygin olarak bu amacla

kullanildigi bildirilmigtir.”

Sonuc: Hekimin sorumlulugu yok. Anayasa m. 17 kapsaminda ihlal
edilen hak yok.



https://www.lexpera.com.tr/ictihat/anayasa-mahkemesi/k-2015-502-t-10-1-2019
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« Hekim daha vyararli olacagini dusundugu halde,
endikasyon disi oldugu icin bir hastasina bu tedaviyi
onermez ise sorumlu olur!



