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ENDİKASYON DIŞI (OFF-LABEL İLAÇ) NEDİR? 

 

2 DURUMDA SÖZ KONUSU OLABİLİR: 

 

A. Türkiye’de ruhsatı olan ilacın, ruhsatında belirlenen kullanım 

alanları ve/veya kullanım şartları (doz, süre, yaş aralığı vb.) 

dışında kullanımında ya da;  

 

B. ülkemizde henüz ruhsatlandırılmamış ilaçların, şahsi tedavi 

amacıyla yurt dışından getirtilerek kullanımında.  
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ENDİKASYON DIŞI İLAÇ TEDAVİSİ NEDEN 

YAYGIN? 

 

• Klinik araştırmaların süresi UZUN ve MASRAFLI 

 

• Çocuklar üzerindeki klinik çalışmalar SIKI ŞARTLARA bağlı 

     

 

Sonuç: İlaç firmaları en çok fayda görülen alanda ruhsat başvurusu 

yapmayı tercih ediyor. 
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ENDİKASYON DIŞI İLAÇLARIN REÇETESİ 
(Hekimlerin Mesleki Özerkliği) 

 

 

 

TIBBİ DEONTOLOJİ NİZAMNAMESİ  

Madde 6 – Tabip ve diş tabibi, sanat ve mesleğini icra ederken, hiç bir tesir ve nüfuza kapılmaksızın, 
vicdani ve mesleki kanaatına göre hareket eder. 

 

 

       TEDAVİ GEREĞİNİN BULUNUP BULUNMADIĞINA HEKİM KARAR VERİR. 

 

       UYGUN TEŞHİS VE TEDAVİ METODUNU BELİRLEMEK HEKİMİN İŞİDİR.  

 

       HEKİM VİCDANİ İLE ÇELİŞEN METOTLARI VEYA BELİRLİ BİR İLAÇ TEDAVİSİNİ UYGULAMAYA ZORLANAMAZ. 
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Türkiye İlaç ve Tıbbi Cihaz kurumu tarafından hazırlanan 

18.07.2014 tarihli “Endikasyon Dışı İlaç Kullanım Kılavuzu” 

 
MADDE 4 - (1) Ülkemizde onaylı endikasyon dâhilinde ilaçla tedavisi mümkün olan hastalıklar için 

endikasyon dışı ilaç kullanımı ancak bilimsel veriler doğrultusunda belirgin avantaj sağlayan tedavi 

seçenekleri olması durumunda, Kurum tarafından değerlendirilir. 

Ayrıca; “TİTCK Ek Onayı Alınmadan Kullanılabilecek Endikasyon Dışı İlaç Listesi”nde yer alan 

ilaçların bu listede yer alan endikasyonlarda kullanımı, Kurum tarafından uygun görülmüş olup hasta 

bazında endikasyon dışı ilaç kullanım talebi için Kurum’a başvuru yapılmasına gerek yoktur 

 
 

 

 

 

 

 MEVZUAT 
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ENDİKASYON DIŞI İLAÇ KULLANIM ŞARTLARI 

 

 

A- TIBBİ GEREKLİLİK 
 

1- Tedavi Seçeneklerinin Tüketilmiş Olması veya İlacın Belirgin Avantaj Sağlaması ve 

 

2- Yarar > Risk 
 

 

B- HASTANIN AYDINLATILMASI VE RIZASI (Bilgilendirilmiş Olur Formu) 
 

- Belirsiz risklerden bahsedilmesi gerekliliği 

 

 

C- BAŞVURU VE İZİN ( TİTCK)  
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BİLGİLENDİRİLMİŞ HASTA OLUR FORMU 

                    

 

KLAVUZ EK 2: 
 

 

Doktorum ………………………………………………… tarafından bana 

………………………………………………………………………………...hastalığım olduğu, bu 

hastalıkla ilgili ülkemizde ruhsatlı mevcut tedavi seçeneklerinin hepsinin tarafıma uygulandığı, 

mevcut tıbbi durumda sadece ………………………………….. isimli ilacın verilmesi gerektiği ve 

bu ilacın yan etkileri bildirilmiştir.  

 

      Bu tedavinin bana verilmesi sonrasında gelişebilecek tüm yan etkileri kabul ediyorum. 
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TİTCK BAŞVURUSU ZORUNLU MU?  

REDDEDİLİRSE NE OLACAK? 

 

                                         HUKUKA UYGUN 
 

 

                TIBBİ STANDARTLAR KAPSAMINDAYSA 

 

 

                BİLİMSEL VERİLERLE DESTEKLENİYORSA  

 

                                
 

 



This presentation uses a free template provided by FPPT.com 
www.free-power-point-templates.com 

HEKİM- HASTA İLİŞKİSİNİN HUKUKİ NİTELİĞİ 

 
VEKALET SÖZLEŞMESİ ( TBK 502 vd.) 

 
ESER SÖZLEŞMESİ ( 470 vd.)  

 
Sonuç garantisi yok.  

 
Sonuç garantisi var.  
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                                            VEKALET SÖZLEŞMESİ (TBK 502 vd.) 

 

                  Sadakat ve Özen Borcu 

 

                   Aydınlatma Yükümlülüğü 

 

 

 

 

 

 
 

HEKİMLERİN SORUMLULUĞU 
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HEKİMLERİN SORUMLULUĞU  

 

Borca Aykırı Davranış           TBK m.112  

  

Haksız Fiil                             TBK m. 49  

 

• Hekimin, bir ilacı endikasyon alanı dışında kullanması, tek başına hukuki 

sorumluluğuna neden olmaz. 

 

• Hekimin uyguladığı tedavi, tıp standartları gereğince kabul edilebilir olduğu sürece, 

bundan bir zarar doğsa bile sorumlu tutulamayacaktır.  
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AYM KARARI - 2015/502 T. 10.1.2019 

 

Konu: Doktorun C. isimli endikasyon dışı ilacı onaysız kullanması. 

 
• “- C. adlı ilacın ülkemizde doğum indüksiyonu amacıyla kullanımı için ruhsatının olmadığı ancak 

gelişmiş ülkeler dâhil bir çok ülkede bu amaçla kullanımı yönünde ruhsatının bulunduğu; bu 
ilacın dünyanın her yerinde ve ülkemizde uzun zamandan beri yaygın olarak bu amaçla 
kullanıldığı bildirilmiştir.”  

 

Sonuç: Hekimin sorumluluğu yok. Anayasa m. 17 kapsamında ihlal 
edilen hak yok.  

 

https://www.lexpera.com.tr/ictihat/anayasa-mahkemesi/k-2015-502-t-10-1-2019
https://www.lexpera.com.tr/ictihat/anayasa-mahkemesi/k-2015-502-t-10-1-2019
https://www.lexpera.com.tr/ictihat/anayasa-mahkemesi/k-2015-502-t-10-1-2019
https://www.lexpera.com.tr/ictihat/anayasa-mahkemesi/k-2015-502-t-10-1-2019
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HEKİMLERİN SORUMLULUĞU 

 

 

 

• Hekim daha yararlı olacağını düşündüğü halde, 

endikasyon dışı olduğu için bir hastasına bu tedaviyi 

önermez ise sorumlu olur! 


