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BOLGE ECZACI ODASI
YONETIM KURULU BASKANLIGI'NA

Bilindigi izere 22.07.2014 tarihinden yayimlanan 2014/6 sayili Genelge ile;

... “Rituksimab Giivenlik izlem Formu”nun hekimlerce doldurulacagi; doldurulan bu formun ilk niishasinin Tiirkiye ilag ve Tibbi
Cihaz Kurumu Tirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne, ikinci niishasinin eczane araciligiyla geri 6deme kurumlarina
gonderilecegi, liclincl nlshasinin ise recete eden hekimde kalacag bildirilmekte idi.

Saglk Uygulama Tebligi’'nin 4.1.3 - ila¢ kullanimina esas saglik raporlarinin diizenlenmesi baslikli maddesinin 11. fikrasi ise;
“SUT’un “ilag” balimi ve bu bélim ile ilgili eklerde, bazi ilaglarin kullanimi igin diizenlenecek raporlarin ekinde ibrazi istenilen
belgelerde aranan bilgiler, elektronik rapor uygulamasinda rapor icinde belirtilecek olup ayrica belge istenmeyecektir.”

seklinde diizenlenmistir.

S6z konusu SUT maddesine istinaden meslektaslarimizin ilag glivenlik izlem formlarini Sosyal Glivenlik Kurumu’na teslim etmek
yerine ilgili formun mevzuata uygun dizenlendigi ibaresinin ila¢ aciklama kismina eklenmesi yeterli oldugundan s6z konusu
2014/6 sayili Genelgede gecen “Rituksimab Giivenlik izlem Formu'nun ikinci niishasinin eczane araciligiyla geri 6deme
kurumlarina génderilmesinin mevcut uygulamada yeri bulunmadigi hususu ile ilgili Kuruma resmi yazi yazilmistir.

Kurum’dan gelen cevabi yazi ile, Saglhk Uygulama Tebligi’nin 4.1.10- Glivenlik ve endikasyon formu ile uyusturucu ve psikotrop
ilaglar baslikh maddesinin;

“(1) Turkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu (TIiTCK) bilimsel komisyonlari tarafindan herhangi bir ilacla ilgili “Giivenlik ve Endikasyon
Formu” gelistirilmis ise ilgili ilacin geri 6denmesi icin s6z konusu formun doldurulmasi, gereken imzalarin tamamlanmasi ve bir

orneginin receteye eklenmesi gerekmektedir.

(2) Guvenlik ve endikasyon formu olan ilaglar ile uyusturucu ve psikotrop ilaglarin regeteye yazilacak maksimum dozlari, varsa
rapor siireleri ve kosullari ile regeteleme kosullari konusunda, SUT’ta bulunan 6zel diizenlemeler sakli kalmak kaydiyla TiITCK’ca

belirlenen kurallara uyulacaktir.” seklinde dizenlendigi,

S6z konusu madde metninde “...“Glivenlik ve Endikasyon Formu” gelistirilmis ise ilgili ilacin geri 6denmesi igin s6z konusu
formun doldurulmasi, gereken imzalarin tamamlanmasi ve bir 6rneginin receteye eklenmesi gerekmektedir.” seklinde hikim
yer almasi nedeni ile manuel diizenlenen regetelerin ekinde s6z konusu belgenin bulunmasi halinde 6deme yapilmakta oldugu,

01.07.2012 tarihinden itibaren e-recete uygulamasina gecildigi, e-recete uygulamasi ile ilgili olarak Kurumca yayinlanan
27/06/2012 tarihli “E-Regete Sik Sorulan Sorular” baslikli duyurunun 5.maddesinin “9.ila¢ Aciklama Alani” adi altinda “...SUT’un
“6. ilag Temini Odeme Esaslari” bashkli bélimi ve bu béliim ile ilgili SUT eklerinde, bazi ilaglarin kullanimi icin diizenlenecek
recetelerin ekinde ibrazi istenilen belgelerde aranan bilgiler, e-recete uygulamasinda e-regete icinde belirtilecek olup ayrica
belge istenmeyecektir. Ornegin endikasyon disi ilag kullanim yazisinin tarih ve sayi ile gecerlik siiresi, giivenlik izlem formunun
ilgili mevzuat hiikimlerine gére uygun olarak hasta adina diizenlendigi ibaresi ve siirekli gérevle yurtdigina gonderilenlerin yurt
disi gorevine dair resmi belgenin tarih ve sayisinin e-regetede belirtilmesi zorunludur.” denildigi,

Ayni bagligin altinda ayrica “...p. Hasta ve Giivenlik izlem Formu; Giivenlik ve izlem formu Saglik Bakanhginin ilgili mevzuatinda

belirtildigi sekilde olusturulmaya devam edilecektir. Ancak e-recete uygulamasinda bu formun "ilgili mevzuat hiikiimlerine gére

uygun olarak hasta adina diizenlendigi" ibaresi belirtilecektir.” denilerek e-recetelerde giivenlik izlem formunun ne sekilde

diizenleneceginin duyuruldugu, elektronik olarak diizenlenen regetelerde giivenlik izlem formu gibi recete ekine eklenmesi
gereken belgelerde yer alan bilgilerin e-regetenin veya e-raporun agiklama alaninda belirtilmesinin yeterli oldugu

belirtilmekte olup,

Herhangi bir sebeple e-regete diizenlenemeyen hallerde hasta adina manuel regete diizenlenmis ise s6z konusu belgenin
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