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DAGITIM YERLERINE

Bilindigi iizere yeni bir alt tiiriine bagli Koronaviriis hastaligi (COVID-19) sebebiyle
Bakanligimiz tarafindan gerekli tedbirler alinmaktadir. Bu baglamda hastalarin kronik olarak
kullandiklari ilaglarina erisimlerini kolaylastirmak amaciyla: kirmizi, yesil ve normal regete
ile verilmesi gereken izlemeye tabi ilaglar ile mor ve turuncu regeteli ilaglar da dahil olmak
tizere alinan gegici tedbirler, Kurumumuz resmi internet sayfasinda yayimlanan 16.03.2020
tarihli duyuruda belirtilmis olup giincellenmis hali asagida yer almaktadir:

I. 1 Ocak 2020 — 31 Temmuz 2020 arasi donemde siiresi biten ya da bitecek olan ilag

kullanim raporlari 31 Temmuz 2020 tarihine kadar gegerli sayilacaktir.

2. Son alt1 ay igerisinde hekim tarafindan kronik hastalii i¢in regete edilmis ilaglar
kullanan hastalar, her seferinde 90 giinliik tedaviyi igeren miktarda ve bir 6nceki
regetede yazan doz miktar1 kadar ilaci, saglik kuruluglarina gitmeden ve receteye
ihtiya¢ duyulmaksizin sadece raporlu ilaglari i¢in olmak iizere dogrudan eczaneye
giderek temin edebileceklerdir.

3. Eczacilarin yukaridaki kosullari saglayan ilaglar1 hastalara verebilmesi igin
kirmizi, yesil ve normal recete ile verilmesi gereken izlemeye tabi ilaglar ile mor
ve turuncu regeteye tabi ilaglarn “Regetem Uygulamasi™ (Renkli Regete Sistemi,
recetem.enabiz.gov.tr), recete giris meniisiinde hastanin kimlik numarasini
kaydetmeden once “Kronik Hastaliklarda Regetesiz Ilag Temini” sekmesini
isaretleyerek giris yapmasi gerekmektedir. .

4. “Kronik Hastaliklarda Regetesiz ila¢ Temini” uygulamasi kapsaminda Sosyal
Giivenlik Kurumu (SGK) Medula Sistemi tarafindan hak sahibi hastalara verilecek
ilaglarin kutu sayisi ve kullanim dozlari ile verilis tarihlerinin “Regetem” ve “SGK
Medula Uygulamalari™ ile uyumlu olmasina dikkat edilmelidir.

Bilgilerinizi ve konunun iliniz dahilindeki tiim 6zel ve saghk hizmet sunucularina

(serbest hekim ve tiim eczaneler dahil) duyurulmasini 6nemle rica ederim.

Dr. Hakki GURSOZ
Kurum Baskani

Geregi: Bilgi:
81 11 Valiligi Tiirk Eczacilar Birligi
Sosyal Giivenlik Kurumu
Sogutozi Mahallest, 2176 Sokak No:5 06520 Cankaya/ANKARA
" Tel. (0312)218 30 00— Fax - (0 312) 218 34 60

Bu belge 5070 sayili Elektronik imza Kanunu uyarinca elektronik olarak imzalanmistir. Dokiiman https://www turkiye gov tr/saglik-titck-ebys

adresinden kontrol edilebilir. Guvenli elektronik imza asli ile aymdir. Dokamanin dogrulama kodu : 0ZmxXak | UZW356S3k0SHY3ZmxXYnUy




g 7 24 SAGLIK.BAKANLIGI - TC
Rt o SAGLIK BAKANLIGI
Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu

etmektedir. Farkli uzmanlik demnekleri tarafindan hazirlanan bir kisim kaynaklarin ve yine bazi
iilkelerce takip edilen rehberlerin de zaman zaman kullanilmakta oldugu bilinmektedir. Bu
durumda da yine 6ncelikle Bilim Kurulu tarafindan hazirlamp Bakanhgimizca yayimlanan

rehberlerin klinikte hasta yaklagimi igin temel olugturmas: standardizasyonun saglanabilmesi

agisindan dnemlidir.

Aynca giincel durumda tiim diinyada oldugu gibi iilkemizde de COVID-19 tanisinda
klinik aragtirmalar planlanmakta ve bir kismu da yiiriitiilmektedir. Ulkemizde yiiriitiilecek klinik
aragtirmalar, klinik aragtirma yapilacak yerler, aragtirma izin ve onay siireci, klinik arastirma
yapilabilmesi i¢in gerekli asgari sartlar ve ilgili diger konular 3359 sayih Saglik Hizmetleri
Temel Kanunu Ek 10 uncu maddesi ile diizenlenmistir. ilgili maddede ad: gegen tiim klinik
aragtirmalarin yapilabilmesi i¢in etik kurul onayinin yam sira Saglik Bakanh@ veya bagh
kuruluslarindan izin alinmas: gerekmektedir. Faz I, Faz 11, Faz III, Faz IV dénem ¢alismalar,
Biyoyararlanim / Biyoesdegerlik ¢alismalari ve Gozlemsel galigmalar ilgili hiikiimde belirtilen
“ilag ve terkiplerinin” klinik aragtirmalan kapsaminda degerlendirilmektedir. Bu kapsamdaki
klinik aragtirmalar ile tibbi cihaz klinik aragtirmalan igin yalmizca Klinik Arastirma Etik Kurul
onay: yeterli olmamakta, Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumundan da izin alinmasi
gerekmektedir. Belirtilen ¢aligmalara ek olarak insanlar iizerinde yapilacak, dogrudan
miidahale igeren ilag dis1 klinik arasgtirmalanin yiiriitiilebilmesi igin de ilgili Etik Kurul ve
konunun igerigine gore Saghk Hizmetleri Genel Miidiirliigii veya Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz
Kurumundan izin alinmas: gerekmektedir.

COVID-19 baglaminda giindeme gelen hipedmmm plazma uygulamalan ve kok hiicre
uygulamalan, Geleneksel ve Tamamlayict Tip Uygulamalan1 kapsamindaki ozon tedavisi,
homeopati, apiterapi vb. tedavi yaklagimlan 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 gerceklestirilebilir. Yapilmas
planlanan klinik aragtirmalar igin preklinik giivenlilik ve etkililik verileri ile klinik giivenlilik
verisinin (Faz I arastirmalar hari¢) sunulmas: gerekmektedir.

Retrospektif aragtirmalar da dahil olmak iizere tiim aragtirmalarda kullanilmas: planlanan
verinin elde edildigi ve ilgili hastalarn takip edildigi bolim/birimden hekim ya da hekimlerin
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arastirma ekibinde bulunmas: gerekmektedir. Etik kurullar degerlendirmelerinde bu hususu g6z
oniinde bulundurmahidir. Klinik arastirmalar disinda yiiriitilmesi planlanan retrospektif
arastirmalar da dahil olmak iizere diger tiim arastirmalarda Halk Sagligi Yonetim Sistemi
(HSYS) verilerinin kullanimi igin Halk Sagligi Genel Miidiirliiglinden izin alinmasi
gerekmektedir. Tiim éras’nrmalarda kigisel veriler, 6698 sayili Kisisel Verilefin Korunmasi
Kanunu ve alt diizenlemelerine uygun sekilde elde edilmeli ve islenmelidir.

Isbu yazinin ilinizde bulunan tiim saglhik kurum ve kuruluslarina duyurulmas: hususunda

bilgileriniz ve geregini 6nemle rica ederim.

Prof. Dr. Emine Alp M.@

akan a.
B 1mcisl
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