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BOLGE ECZACI ODASI
YONETIM KURULU BASKANLIGI'NA,

T.C. Saglik Bakanhgi Tirkiye ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan yayimlanan 2014/6 sayili Genelge ile,

2013/2 sayili Genelge ile Rituksimab etken maddeli ilaglarin kanser tanisi disindaki tiim kullanimlarinda, “Rituksimab Givenlik
izlem Formu” ve “Hasta Onay Formu”nun kullanilacaginin duyuruldugu ve ilag giivenlik izlem formunun recete eden hekim; i¢
hastaliklari uzmani ve néroloji uzmanlar tarafindan imzalanmasi gerektiginin bildirildigi, Ancak 2014/6 sayili Genelge ile

2013/2 sayili Genelgenin yiiriirliikten kaldirildigi ve néroloji konsiiltasyonun formdan cikartildigi belirtilmekte olup,
Bu amacla Biitgce Uygulama Talimati/Saglik Uygulama Tebligi’nde belirlenen kriterlerin yaninda;

1- SOz konusu ilaglarin kanser tanisi disindaki kullanimlari igin ilgili hastanede saglik kurulu raporu diizenlenebilmesi amaciyla
bir 6rneginin Genelge ekinde (Ek-1) sunulan “Hasta Onay Formu”nun, hasta, ilaci recete eden hekim ve bir tanik tarafindan
imzalanacagi; Saglik kurulu raporunun hazirlanmasi icin bu imzah formun varliginin gerekli oldugu; imzalanmis formun rapor ile
birlikte geri 6deme kurumlarina iletilecegi ve s6z konusu “Hasta Onay Formu”nunwww.titck.gov.tr adresinden temin
edilebilecegi;

2- SOz konusu ilaglarin yukarida belirtilen durumlarda recete edildiginde, recete ile birlikte 6rnegi Genelge ekinde (Ek-2)
bulunan otokopili (i¢ nlisha olarak hazirlandigi ve ilgili ruhsat sahipleri tarafindan hastanelere dagitilacak olan “Rituksimab
Guvenlik izlem Formu”nun hekimlerce doldurulacag;. doldurulan bu formun ilk niishasinin Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu
Tirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne, ikinci niishasinin eczane araciligiyla geri édeme kurumlarina génderilecegi,
G¢lincl nishasinin ise recete eden hekimde kalacagi;

TUFAM’a gonderilecek olan ilk niishanin, hastane eczaneleri veya serbest eczaneler tarafindan aylik olarak biriktirilip her ayin
ilk on giinii icinde ilgili il Saglik Mudirligi’ne gonderilecegi, il Saglik Miidirlikleri’nin ise bu formlari TUFAM’a ayni ay iginde
ulastiracagi;

3- S6z konusu ilaglarin kullanimina devam edilmesi igin alti aylik aralarla “ilag Giivenlik izlem Formu” doldurulmasinin gerekli
oldugu, recete eden hekimin formu doldurduktan sonra, i¢ hastaliklari uzmani (regete eden hekim i¢ hastaliklari kékenli ise
kendisi ikinci bolimu de imzalayabilir, cocuk hastalarda ise pediyatrik romatoloji veya pediyatrik enfeksiyon veya periyatrik
imminoloji uzmani) tarafindan da form imzalanacagi bildirilmektedir.

2014/6 sayili Genelge ve ekleri, ekte yer almakta olup bilgilerinizi ve konunun tiim Gyelerinize duyurulmasini saygilarimla rica
ederim.
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