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T.C. Savlk Bakanl??? Turkiye 2lag ve T2bbi Cihaz Kurumu taraf?ndan Biri?imize gonderilen 25.09.2014 tarili ve 2014/8 say?I? Genelge ile,
Xeljanz (tofasitinib) kullan?m? s?ras?nda ciddi advers etkilerin toplum ve hasta sa?17?? ag?s?ndan izlenmesi amac?yla "Tofasitinib Gvenik 2zlem Formu" ve “Tofasitinib Hasta Onay Formu” uygulamas? yirdtlece?i; bu amagla Biitge Uygulama Talimat?/Sa?i7k Uygulama Teblizinde belirlenen kritrlerin yanZnda;

1. Xeljanz2n regetelenmesi ign igii hastanede sa?I?k kurulu raporu duzenlenebilmesi amac?yla bir orme?i Genelge ekinde (Ek-1) sunulan * Tofasitinib Hasta Onay Formur, hasta, lac? regete eden hekim ve bir tan2k taraf?ndan imzalanaca??, sa?I2k kurulu raporu haz?2rlanmas? icin bu imzal? formun gereki oldu2u;

Elektronik rapor uygulamas?nda rapor iginde hasta onay formunun dolduruidu?unun belitlece?i ayr7ca geri odeme kurumuna belge gonderiimeyece?; ancak herhangi bir sebeple elektronik duzenlenemeyen hallerde imzalanan formun rapor e birlikte geri odeme kurumuna gonderilece?:

Tofasitinib Hasta Onay Formunun wiw.titck.gov.ir adresinden temin edilebilece?;

2. Xeljanz"2n regete edildi?inde Genelge ekinde (Ek-2) gonderilen fotokopil Ug nlisha olarak haz2rlanm?? ve llgii ruhsat sahibi taraf?ndan hastanelere da??(?lacak olan “Tofasitinib Gvenik 2zlem Formu'nun hekimlerce doldurulaca??;

Doldurulan bu formun il nishas?n?n Turkiye 2lag ve T2bbi Cihaz Kurumu Turkiye Farmakovijians Merkezi(TUFAM) ne gonderilece?, ikinci niishan?n eczanede saklanaca??, gincli nishan?n ise regete eden hekimde kalaca??

TUFAMa gonderilecek olan ilk niishann hastane eczaneleri veya serbest eczaneler taraf2ndan ayl?k olarak birikiiip her ay2n il on gund iginde 2| Sa?I7k Mudurla?d'ne gonderilece?; 21 Sa?i7k Mudurluklerinin ise bu formlar? TUFAM'a ayn? ay igerisinde ula?t?raca??.

%lag e-recetelendivinde “Tofasitinib Guvenlik 2zlem Formunun hekimlerce dolduruldu?una dair beyan?n sistemde belirimesinin yeterl oldu?u ayr2ca geri ddeme kurumuna belge gonderiimeyece?i; ancak herhangi bir sebeple e-regete duzenlenemeyen hallerde hasta ad?na manuel regete dUzenlenmi2se s6z konusu formun regete ekinde yer amas? gerekti2:

3. Xeljanz kullan?m?na devam edilebimesi cin g ayl?k aralaria “Tofasitnib Guveniik izlem Formu" doldurulmas?n7n gerekii odu?u; recete eden hekimin formu doldurduktan sonra i¢ hastal7klar? uzman? e (reete eden hekim ig hastal7kiar? kokenliise kendisi kinci bolum de imzalayabil) go?0s hastal?klar? uzman? veya enfeksiyon hastal?lar? uzman? taraf2ndan da form imzalanaca?? bildiiimiti.
Bilgierinizi ve konunun tim tyelerinize duyurulmas? hususunu sayg?lar?mia fica ederim
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