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BOLGE ECZACI ODASI
YONETIM KURULU BASKANLLIGI’'NA

Tirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan 26.10.2017 tarihinde “ilag Giivenlik izlem Formlari” konulu olarak 2017/3 sayih
Genelge yayimlanmistir.

Yayimlanan Genelge’de;

"llaglarin Guvenliligi Hakkinda Yénetmelik" kapsaminda bazi ilaglarin kullanimi sirasinda meydana gelebilecek ciddi advers
reaksiyonlarin toplum ve hasta saghgi agisindan izlenmesi amaciyla uygulanmakta olan "ilag Giivenlik izlem Formu" ve “Hasta
Onay Formu" uygulamalarinin revize edildigi, bundan boyle s6z konusu uygulamaya dahil olan ilaglar ile uygulama basamaklari
ve kullanilacak form érneklerinin Tiirkiye ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu resmi web sitesinde duyurulacagi ve ihtiyaca gére
guncellenecegi; bu nedenle 2016/7 ve 201/3 sayili Genelgelerin yirurlikten kaldirildigi; s6z konusu ilaglarin
recetelendirilebilmesi icin ilgili duyurularin Kurum web sitesinden (wwww.titck.gov.tr) takip edilmesi gerektigi belirtiimektedir.

Genelge kapsaminda yer alan;

e Orencia (Abatasept)

e Humira(Adalimumab)
e Benlysta (Belimumab)
e Enbrel (Etanersept)

e Simponi(Golimumab)
e Remicade(infliksimab)
e Remsima (infliksimab)
e ibecta (Kanakinumab)
e llaris (Kanakinumab)

e Gazyva(Obinutuzumab)
e Mabthera (Rituksimab)
e Verxent (Sekukinumab)
e Cimzia (Sertolizumab)
e Xeljanz (Tofasitinib)

e Actemra (Tosilizumab)
e Stelara (Ustekinumab)
e Entyvio (Vedolizumab)

isimliilaclar icin; Turkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumunun internet sayfasinda alt kisimda yer alan Erisim Meniisii’nde, "Onemli
Belgeler" sekmesinin "ilag Giivenlik izlem Formlariyla Kullanilan ilaglar Listesi" bashgina tiklanarak acilan sayfada, ila¢ bazinda
“llag Giivenlik izlem Formu” ve “Hasta Onay Formu” érnekleri yer

almaktadir. (http://www.titck.gov.tr/llac/FarmakovijilansOnemliBelgeler)

TITCK tarafindan yayimlanan 2017/3 sayili Genelge ekte yer almakta olup, bilgilerinizi ve tiim lyelerinize duyurulmasini
saygilarimla rica ederim.

Ecz. Arman UNEY
Genel Sekreter

26.10.2017 Tarihli ve 2017/3 Sayili Genelge icin Tiklayiniz.
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