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TURK ECZACILARI BIRLIGI
MERKEZ HEYETI

Say1 :40.A.00/ Ankara,
Konu : Ilag Giivenlik izlem Formlar1 Konulu Genelge Hakkinda

BOLGE ECZACI ODASI
YONETIM KURULU BASKANLIGI'NA

Tiirkiye ilag ve T1bbi Cihaz Kurumu tarafindan 26.10.2017 tarihinde "ila¢ Giivenlik Izlem
Formlar1" konulu olarak 2017/3 sayil1 Genelge yayimlanmustir.

Yayimlanan Genelge'de;

"Tlaglarin  Giivenliligi Hakkinda Yonetmelik" kapsaminda bazi ilaglarm kullanimi
sirasinda meydana gelebilecek ciddi advers reaksiyonlarin toplum ve hasta sagligi agisindan
izlenmesi amaciyla uygulanmakta olan "Ila¢ Giivenlik Izlem Formu" ve "Hasta Onay Formu"
uygulamalarinin revize edildigi, bundan bdyle s6z konusu uygulamaya dahil olan ilaclar ile
uygulama basamaklar1 ve kullanilacak form &rneklerinin Tiirkiye Ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu
resmi web sitesinde duyurulacagi ve ihtiyaca gore giincellenecegi; bu nedenle 2016/7 ve 2017/2

sayil1 Genelgelerin yiiriirliikten kaldirildigt; s6z konusu ilaglarin regetelendirilebilmesi igin ilgili
duyurularin Kurum web sitesinden (wwww.titck.gov.tr) takip edilmesi gerektigi belirtilmektedir.

Genelge kapsaminda yer alan;

e Orencia (Abatasept)

¢ Humira(Adalimumab)

¢ Benlysta (Belimumab)
e Enbrel (Etanersept)

e Simponi(Golimumab)

e Remicade(Infliksimab)
e Remsima (Infliksimab)
e Ibecta (Kanakinumab)

e [laris (Kanakinumab)
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¢ Gazyva(Obinutuzumab)
e Mabthera (Rituksimab)
e Verxent (Sekukinumab)
e (Cimzia (Sertolizumab)
e Xeljanz (Tofasitinib)

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

Isimli ilaglar i¢in; Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumunun internet sayfasinda alt kistmda
yer alan Erisim Meniisii'nde, "Onemli Belgeler" sekmesinin "Ila¢ Giivenlik Izlem Formlariyla
Kullanilan Ilaglar Listesi" basligina tiklanarak acilan sayfada, ilag bazinda "ilag¢ Giivenlik Izlem
Formu" ve "Hasta Onay Formu" ornekleri yer almaktadir.

(http://www titck.gov.tr/Ilac/FarmakovijilansOnemliBelgeler)

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

Ecz.Arman UNEY
Genel Sekreter

EKLER :
26.10.2017 tarihli ve 2017/3 say1l1 Genelge (1 SAYFA)
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TC.
SAGLIK BAKANLIGI
Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu

Turkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumn
Evrak Birimi Giden Evrak Servisi

Say1 :46977249-510.99 N JONETIM DAIRES!
i . s - lakipy No:2179695
Konu : Ilag Gtivenlik Izlem Formlan W

Tarih:26.10.2017
Evrak No: 0003888 Evrak Ek:

GENELGE
2017/

Ilgi: a) 14.03.2016 tarih ve 2016/7 say1il1 genelge
b) 10.05.2017 tarih ve 2017/2 say1il1 genelge

“Ilaglarin  Giivenliligi Hakkinda Yonetmelik” kapsaminda bazi ilaglarin kullanim
sirasinda meydana gelebilecek ciddi advers reaksiyonlarin toplum ve hasta saglifi agisindan
izlenmesi amaciyla uygulanmakta olan “Tlag Giivenlik [zlem Formu” ve “Hasta Onay Formu”
uygulamas1 revize edilmis olup bundan bdyle s6z konusu uygulamaya d4hil olan ilaglar,
uygulama basamaklan ve kullamlacak form &rnekleri Tiirkiye [lag ve Tibbi Cihaz Kurumu
resmi web sitesinde duyurulacak ve ihtiyaca gére giincellenecektir. Bu nedenle ilgi a ve b’de
yer alan genelgeler yiiriirliikten kaldirilmustir. S6z konusu ilaglarin regetelendirilebilmesi igin
ilgili duyurularin Kurumumuz web sitesinden (wwww.titck.gov.tr) takip edilmesi
gerekmektedir.

Bilgilerinizi ve konunun iliniz dahilindeki tiim saglik kurum / kuruluglarina ve eczanelere
duyurulmasini 6nemle rica ederim.

Prof. Dr. Eyiip GUMUS
Bakan a.
Miistegar

DAGITIM
Geregi:
81 11 Valiligi

Maliye Bakanlig1
Milli Savunma Bakanlig1
Sosyal Giivenlik Kurumu
Yiiksek Ogretim Kurumu
Tiirk Eczacilar1 Birligi
Tiirk Tabipleri Birligi

Sogiitozii Mahallesi, 2176.Sokak No:5 06520 Cankaya/ANKARA
Tel: (0312) 218 30 00— Fax : (0312) 218 34 60

way titek. gov .



