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Konu : COVID-19 Hastalarinda Tedavi
Yaklagimlar1 ve Bilimsel
Aragtirmalar Hakkinda Genelge

DAGITIM YERLERINE

flgi: 17.04.2020 tarih ve E.97729 sayili Tiirkiye ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumunun yazisi.

ilgi yazida: "COVID-19 tanisinda kullanilan ilaglar, bilim kurulu tavsiyeleri ile hazirlanip
Bakanhgimizea yayimlanan rehberin  kullamn, yiiriitilmekte olan ve planlanan klinik
aragtrmalar ile ila¢ disi tedavi yontemleriyle ilgili aragtirmalara ilisgkin " COVID-19
Hastalarinda Tedavi Yaklagimlart ve Bilimsel Arastrmalar " konulu " Genelge 2020/2 " Kurum
web sayfasinda yaytmlanmugtir." hususlan bildirilmis olup, yazimz ekinde gonderilen ilgi yazi ve
2020/2 Sayih Genelge'nin Ilge Saghk Miidiirliikleri tarafindan kendi ilge siirlarindaki tiim
saghk kuruluglarma ( aile hekimleri, dis hekimleri , eczaneler, 6zel hastaneler,belediye
hastaneleri, vakif hastaneleri , tip merkezleri ve diyaliz merkezleri) duyurusunun yapilmasi
hususunda;

Bilgilerinizi ve geregini rica ederim.

e-imzalidir.
Uzm. Dr. Oguz SARIYILDIZ
Miidiir a.
Ilag ve Tibbi Cihaz Hizmetleri Baskam V.

Ek: 5 Sayfa

DAGITIM:

Geregi: Bilgi:

1-Tlge Saglik Miidiirliikleri 1-Halk Saglig: Hizmetleri Bagkanlif

2-2. Bolge Ankara Eczaci Odas1 Bagkanhgi 2-Saghk Hizmetleri Baskanlhig

3-Ankara Il/flge Devlet Hastaneleri, 3-Acil Saghk Hizmetleri Bagkanlhgi
Entegre Devlet Hastaneleri ve 4-Etlik Kamu Hast. Hizmetleri Baskanlig
Egitim Aragtirma Hastaneleri 5- Bilkent Kamu Hast. Hizmetleri Bagkanlif1

4- Universite Hastaneleri
5- Toplum Saghg Merkezleri

6- Agiz ve Dig Saghgi Hastaneleri ve Merkezleri

Adres: Mchmet Akif Ersoy Bafdat Cad. No: 62 Yenimahalle/ANKARA Bilgi igin: Giilden KOC
Telefon: Faks No: SUREKLI ISCI
e-Posta: gulden.koc@saglik.gov.ir Internet Adresi: G. KOC (0312) 592 44 65 / Telefon No: (0 312) 592 44 65

eczaciliksubesi (@gmail.com
Evrakin elektronik imzali suretine http://e-belge.saglik.gov tr adresinden c8be7c15-205a-433f-a077-bd9f36da60fc kodu ile erisebilirsiniz.
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COVID-19 tanisinda kullanilan ilaglar, bilim kurulu tavsiyeleri ile hazirlanip Bakanhgimizca
yayimlanan rehberin kullanimy, yiiriitiilmekte olan ve planlanan klinik arastirmalar ile ilag dig1
tedavi yontemleriyle ilgili arastirmalara iliskin "COVID-19 Hastalarinda Tedavi Yaklasimlar
ve Bilimsel Aragtirmalar” konulu "Genelge 2020/2" Kurum web sayfasinda yayimlanmgtir.
Ekte tarafiniza sunulan genelgenin ilinizde bulunan fiim Saghk Kurum ve Kuruluslarina

duyurulmasi hususunda bilgilerinizi ve geregini rica ederim.

Dr. Hakk1 GURSOZ
Kurum Bagkani

Ek: Genelge (4 sayfa)

Dagitim : 81 il Saglik Miidiirliigi
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Tel: (0312) 218 3000~ Fax : (0312) 218 34 60 www fitch goy 1r Unvan: Tabip
¥' llag Tedarik Yénetini Birimi

Bu belge S070 sayih Elektronik Imza Kanunu uyarinca elekironik olarak imzalanmigtir. Dokiiman https://www. turkiye.gov. ti/saglik-titck-ebys
adresinden kontrol edilebilir. Giivenli elektronik imza ash ile aymdir. Dokiamanm dogrulama kodu ;| 0ZmxXak ITUZWS6YnUyZW56Z 1 AxMOFy

TASNIF DISI




Tirkiye llag ve Tibbi Cihaz Kurumu
Evrak Birimi Giden Evrak Servisi

Tarih; 16.04.2020 16:01:35

Eviak No: E 96795
y ol 4 Im“

I

T.C.SAGLIK BAKANLIGI

. SAGLIK BAKANLIGI |
Tirkiye [lag ve Tibbi Cihaz Kurumu

Say1 :
Konu : COVID-19 Hastalarinda
Tedavi Yaklagimlar ve
Bilimsel Aragtirmalar
GENELGE
2020/.2

COVID-19 Pandemisi siiresince kullanmakta oldugumuz tedaviler, rehber kullanim,
yiiriitiilmekte olan, planlanan klinik aragtirmalar ile diger bilimsel aragtirmalar ve ilag disi
tedavi yOntemlerine iligkin asafida belirtilen hususlarda bilgi edinilmesi ve bu hususlara
Onemle riayet edilmesi gerekmektedir.

Herhangi bir hastalifin tedavisinde asil olan etkililigi ve giivenilirligi klinik ¢aligmalar ile
kanitlanmig, ilgili endikasyonda standart dozu belirlenerek Saglik Bakanlhifi'nca
ruhsatlandiriimis ilaglar kullanmaktir. COVID-19 igin hali hazirda bu tanima uyan spesifik bir
tedavi bulunmamasi nedeniyle Bakanligimiz Bilim Kurulu tarafindan belirlenen ve COVID-19
(Sars-Cov-2 Enfeksiyonu) Rehberinde zikredilen ilaglar Bakanhifimiz iznine tabi bir gekilde
endikasyon dis1 olarak kullanilmaktadir. Endikasyon disi ilag kullanimi esnasinda dikkat
edilmesi gereken hususlar gu sekildedir:

[.  Hekimlerimizce yapilan hasta bazli endikasyon dis1 ilag kullanim bagvurulan
“Endikasyon Digt llag Kullamm Kilavuzu” ve “Yurt Disindan Ilag Temini ve
Kullamm Kilavuzu” dogrultusunda Bakanlifimizca degerlendirilmektedir.

. llgili mevzuat dogrultusunda “TITCK Ek Onay: Alinmadan Kullamlabilecek
Endikasyon Disi Ilag Listesi "nde endikasyonlan tammlanan etkin maddeler ile
“Yurt Dis1 Etkin Madde Listesi”’nde endikasyon ve kullamm sartt tanimlanan
etkin maddeler i¢in ise ek onay sarti aranmamaktadr.

[II. COVID-19 hastalifn ile miicadele kapsaminda Bakanh@miz Bilim Kurulu
marifetiyle gesitli rehber, algoritma, form ve kararlar olusturulmaktadir. Tiim bu
dokiimanlar Bakanligimizin resmi web sitesi olan
https://covid 19bilgi.saglik.gov.tr/ adresinde giincel olarak yayimlanmaktadir. Bu
dogrultuda Giincel COVID-19 Hasta Yonetimi ve Tedavisi Rehberi’nde
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Ek Onayi Alinmadan Kullanlabilecek Endikasyon Disi llag Listesi"nde
yaymlanmistir., COVID-19 hastahginda kullamlan diger bazi ilaglardan
iilkemizde ruhsath olanlar (6rn. IVIG) hasta bazinda endikasyon digi onay ile veya
iilkemizde ruhsatli olmayip Yurtdisi ilag Listesi’nde yer alanlar (6rn. Anakinra)
hasta bazinda yurtdisi ilag kullanim onay ile kullamilmaktadir. Biitiin bu
kullammlar endikasyon dis1 kullamim olup “Endikasyon Disi llag Kullammi
Kilavuzu” ve “Yurt Disindan Hag Temini ve Kullanimi Kilavuzu” esaslarina gore
uygulanmalidir.
IV.  Bu kapsamda hasta bazinda;

— Hasta veya hasta yakinma “Bilgilendirilmis Hasta Olur Formu (BHOF)"”
imzalatmak, (Bakanlifimiza hasta bazinda gelen bagvurularda BHOF’un
sunulmas: gerekmekte olup, “TITCK Ek Onayr Alinmadan Kullamlabilecek
Endikasyon Dist flag Listesi”nde yer alan etkin maddelerin kullammnda 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 énemli bir nokta daha vardir. COVID-19 hastaliginda
kullamlan ilaglarin endikasyon disi kullanimlar: yaninda s6z konusu ilaglarin tilkemizde onayl
endikasyonlarinda kuilamminda hastalanmizin ilgili tedaviye erigimlerinde aksama
yasanmamasina dikkat edilmelidir.

Bakanligimiz tarafindan yapilan regete incelemelerinde COVID-19 rehberinde belirtilen
tedavi algoritmalan diginda bir takim farkh tedavilerin de uygulandify goriilmektedir. Gerek
yogun bakim uygulamalarinda gerekse de yatan hastalarin tedavilerinde ve ayaktan takip edilen
vakalarin ydnetiminde Oncelikle Bakanh@imizca yayimlanan ve belli araliklarla giincellenen
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etmektedir. Farkli uzmanlik dernekleri tarafindan hazirlanan bir kisim kaynaklarin ve yine bazi
iilkelerce takip edilen rehberlerin de zaman zaman kullamilmakta oldugu bilinmektedir. Bu
durumda da yine oncelikle Bilim Kurulu tarafindan hazirlamp Bakanhimizca yayimlanan
rehberlerin klinikte hasta yaklasim igin temel olugturmas: standardizasyonun saglanabilmesi
agisindan dnemlidir,

Ayrica giincel durumda tiim diinyada oldugu gibi iilkemizde de COVID-19 tamisinda
klinik arastirmalar planlanmakta ve bir kismi da yiirtitiilmektedir. Ulkemizde yiiriitillecek klinik
arastirmalar, klinik arastirma yapilacak yerler, aragtirma izin ve onay siireci, klinik aragtirma
yapilabilmesi igin gerekli asgari sartlar ve ilgili diger konular 3359 sayih Saglik Hizmetleri
Temel Kanunu Ek 10 uncu maddesi ile diizenlenmistir. [igili maddede adi gegen tiim klinik
aragtirmalarin yapilabilmesi i¢in etik kurul onayinin yam sira Saglik Bakanh@ veya bagh
kuruluglarindan izin alinmas: gerekmektedir. Faz 1, Faz II, Faz III, Faz IV donem galismalar,
Biyoyararlamim / Biyoesdegerlik ¢aligmalan ve Gozlemsel galigmalar ilgili hitkkiimde belirtilen
“ilag ve terkiplerinin” klinik arastirmalan kapsaminda degerlendirilmektedir. Bu kapsamdaki
klinik arastirmalar ile tibbi cihaz klinik aragtirmalan i¢in yalmzca Klinik Arastirma Etik Kurul
onay: yeterli olmamakta, Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumundan da izin alinmasi
gerekmektedir, Belirtilen galismalara ek olarak insanlar ilizerinde yapilacak, dogrudan
miidahale iceren ilag dig1 klinik aragtirmalann yiir{itiilebilmesi igin de ilgili Etik Kurul ve
konunun igerigine gére Saglik Hizmetleri Genel Miidiirliigii veya Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz
Kurumundan izin alinmas: gerekmektedir.

COVID-19 baglaminda giindeme gelen hiperimmun plazma uygulamalan ve kék hiicre
uygulamalari, Geleneksel ve Tamamlayici Tip Uygulamalari kapsamindaki ozon tedavisi,
homeopati, apiterapi vb. tedavi yaklasimlan igin 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 gergeklestirilebilir. Yapilmasi
planlanan klinik aragtirmalar igin preklinik giivenlilik ve etkililik verileri ile klinik giivenlilik
verisinin (Faz I aragtirmalar hari¢) sunulmasi gerekmektedir.

Retrospektif arastirmalar da dahil olmak tizere tiim aragtirmalarda kullaniimasi planlanan
verinin elde edildigi ve ilgili hastalarn takip edildigi boliim/birimden hekim ya da hekimlerin
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aragtirma ekibinde bulunmasi gerekmektedir. Etik kurullar degerlendirmelerinde bu hususu g6z
Sniinde bulundurmahdir, Klinik arastirmalar disinda yiiriitiilmesi planlanan retrospektif
aragtirmalar da dahil olmak iizere difer tiim aragtirmalarda Halk Saghg: Yonetim Sistemi
(HSYS) verilerinin kullammi igin Halk Sagh@ Genel Miidiirliigiinden izin alinmasi
gerekmektedir. Tiim aragtirmalarda kigisel veriler, 6698 sayili Kisisel Verilerin Korunmas:
Kanunu ve alt diizenlemelerine uygun sekilde elde edilmeli ve iglenmelidir.

Isbu yazimn ilinizde bulunan tiim saghk kurum ve kuruluglarina duyurulmas: hususunda
bilgileriniz ve geregini 6nemle rica ederim.

Prof. Dr. Emine Alp
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