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AVUKATLIK BUROSU

insani Amacli ilaca Erken Erisim Programlari Listesi Yayinlandi

Insani Amagli ilaca Erken Erisim Programi (“Program”) Tiirkiye'de Tirkiye Ilag
ve Tibbi Cihaz Kurumu (“Kurum”) tarafindan ruhsatlandirilmis ve ulasilabilir
mevcut tibbi Urlinlerle tedavisi basarisiz olmus ciddi veya acil, hayati tehdit
edici bir hastaligi olan ve bu konuda diizenlenmis klinik arastirmalar kapsamina
alinamayan hastalar igin dlizenlenmis bir programdir. Program, Tirkiye'de
ruhsath olmayip, diger Ulkelerde ruhsatl olan veya olmayan ilacin, ilaci
gelistiren/temin eden firma tarafindan insani gerekgelerle lcretsiz temin
edilmesini amaclamaktadir.

Program’in kapsami ve yiritilmesine iliskin olarak, insani Amacli ilaca Erken
Erisim Kilavuzu (“Kilavuz”) ve Kilavuz'a ait ekler Kurum websitesinde
yayinlanmaktadir.

31 Aralik 2020 tarihinde Kurum tarafindan 2021 yilinda acik olan Programlara
iligskin liste yayinlamistir ve bu liste 12 Subat 2021 tarihinde glncellenmistir.

Yayinlanan listede, Programlar ve Programlar kapsaminda temin edilecek
trtinlere iliskin sponsor firma, gerekli tani, Grlini temin edecek yetkili firma,
Urindn etkin maddesi ve Urinln temin edilebilecegi maksimum hasta sayisi
belirtiimektedir. Ayrica listede Dermatoloji, Enfeksiyon, Hematoloji,
Metabolizma ve Onkoloji olmak UGizere Griinler endikasyon alanlarina gére
ayriimistir.



