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TURK ECZACILARI BIRLIGI
MERKEZ HEYETI

Sayr :41.A.00/ Ankara,
Konu : Baz flaglar igin Gerekli Olan Belgeler ve Bunlarin
Paylasilmasi: Hakkinda

BOLGE ECZACI ODASI

YONETIM KURULU BASKANLIGI'NA

Ulkemizde, dzel hastahik gruplaninin tedavisinde kullanilan bazi etken maddeleri igeren
ilaglarin doktor tarafindan regeteye yazilmast ve eczane tarafindan verilebilmesi igin, ilaca Ozel
hazirlanmis "Hasta Onay Formu" ve "lag Giivenlik izlem Formu"nun doldurularak ibraz edilmesi
gerektigi Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan yayimlanan 26.10.2017 tarihli ve 2017/3
sayili Genelge'de belirtilmis, Genelge'ye iliskin bilgilendirme 30.10.2017 tarih ve 12501 sayihi
Bolge Eczact Odas1 yazimiz ile yapilmisti,

flact tedarik etmek iizere depolar tarafindan gesitli formlann istendiginde, hangi
durumlarda bu tiir formlari paylagilabilecegi konusunda dogru bilgi edinilmesi ve uygulama
birligi saglanmasi igin;

e Hangi ilaglar igin hangi formlarin alinmas: gerektigi,

e Bu formlarin hangilerinin 11 Saghk miidirliiklerine, hangilerinin iiglinc firmalara
iletilmesinin uygun oldugu konularinda Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurum'dan bilgi talep
edilmigtir,

Kurum tarafindan Birligimize iletilen ve ekte 07.12.2017 tarih ve E.245232 sayih yazi ile;

Riskin en aza indirilmesi veya azaltilmasi amaciyla tiim diinyada oldugu Ulkemizde de
baz ilaclar icin risk yonetimi faaliyetlerinin yiiriitiilmekte oldugu, s6z konusu faaliyetlerin
yiiriitiilmesindeki uygulama sekillerinin;

1. "flag Giivenlik izlem Formu" ve "Hasta Onay Formu" ile kullamlmast gereken ilaglar

2. Kontrollii Dagitim

3. Ek izlemeye tabi ilaglar
Seklinde oldugu bildirilerek, "flag Giivenlik izlem Formu" ve "Hasta Onay Formu" ile

kullamilmasi gereken ilaglar ile Ek izlemeye tabi ilaglara ait listelere www titck.gov.tr sitesinde
"énemli belgeler" boliimiinden ulagilabilecegi bildirilmigtir.
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Kurumu yazisinin ekinde iki adet liste gonderilmistir. Bu listeler agagidaki sekilde olup
yazimiz ekinde de yer almaktadir:

1. "ilag Giivenlik izlem Formu ve Hasta Onay Formu ile kullanilmasi gereken ilaglar listesi"
(18 mistahzardan olugsmaktadir) ile

2. "Regete onay formu/eczane siparis formu ile kullanilan ilaglar listesi" (Kontrolli dagitim
kapsaminda yer alan 15 mistahzardan olugmaktadir)

Bilgilerinizi ve tiim iiyelerinize duyurulmasim saygilarimla rica ederim.

Ecz.Arman UNEY
Genel Sekreter

EKLER:
TITCK’min 07.12.2017 tarih ve E.245232 sayili yazisi
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Konu : Bazi ilaglar igin givenlilik ile
ilgili uygulanmakta olan
sistemler ve gereklilikleri

TURK ECZACILARI BIRLiGi MERKEZ HEYETINE
Willy Brandt Sokak, No:9, 06690 Cankaya - Ankara

figi:  15.11.2017 tarih ve 12811 sayih yaziniz

flaclara ruhsat verilirken, belirtilen endikasyon(lar)da yarar/risk dengesinin ruhsat
verildigi tarihte hedef popiilasyon agisindan olumlu olup olmadigina bakilir. Tim gergek veya
potansiyel riskler, ilacin ilk ruhsatlandinldig zaman tanimlanmamstir ve ilacin kullanimi ile
iliskili bircok risk sadece ruhsatlandirma sonrasinda tespit edilebilir ve tanimlanabilir. Riskin
tespit edilmesi ve tanimlanmasinin amaci, mumkiin oldugunda, riski en aza indirmek veya
azaltmaya imkén tanimaktir, Bu amagla tim diinyada oldugu gibi Ulkemizde de baz ilaglar
icin risk yonetimi faaliyetleri yiiriitiilmekte olup s6z konusu faaliyetlerin yiiriitiildiigi ilaglar
ve uygulama sekilleri asagida maddeler halinde belirtilmistir:

1. “lla¢ Giivenlik izlem Formu” ve “Hasta Onmay Formu” ile kullamlmasi
gereken ilaglar (Bkz. Ek 1): Kurumumuz tarafindan yayimlanan 26.10.2017
tarih ve 2017/3 sayili Genelge ile s6z konusu uygulamaya déhil edilecek ilaglar,
uygulama basamaklar ve kullamlacak form omekleri resmi internet sitemizde
duyurulmugstur. Uygulamaya dahil edilmesi gereken yeni ilaglar oldugunda
giincelleme yapilacakur. Bu nedenle, “flag Giivenlik Izlem Formlanyla
Kullanilan laglar Listesi”nin Kurumumuz resmi internet sitesi ana sayfasinda yer
alan “Onemli Belgeler” boliimiinden takip edilmesi gerekmektedir.

2. “Kontrolli Dagitim (Bkz. Ek 2): Bu uygulamada amag, hekim tarafindan belli
risk parametreleri (teratojenisite, hepatotoksisite, hematolojik advers reaksiyonlar
gibi) sorgulanmams hastalarin ilaca direkt erisimine engel olmak, boylece dogru
ilacin dogru hastaya ulagmasini saglamaktir. Kontrolli dagitimi yapilan ilaglar
eczanelerde bulunmazlar. Bu sistemde hekim 1laci regete ettikten sonra “recete
onay formunu/eczane sipari§ formu"nu doldurur. Hasta, regete ve soz konusu
form ile eczaneye gelir. Eczac: tarafindan formun ilgili boliimi doldurulur. Her
etkin madde igin birbirinden farkli olusturulmus risk yonetim planma gore form,
ruhsat sahibine/ecza deposuna/iigiincii kurulusa” kontrol edilmek fizere faks
cekilir. Faksi gekilen formlarda hastaya ait kisisel bilgiler yer almamakta, ruhsat
sahibine faks gekilmesi durumunda kodlama yapilmaktadir. Formun ilgililerce
kontrol edilmesinden sonra uygunsa, ilacin firmanin deposundan ¢ikisina izin
verilir. {lacin, eczacinin formda belirttigi coza deposuna, oradan da eczaneye sevk
edilmesi saglanir. Bu uygulamada deponun regeteyl gormesi sdz konusu degildir.
Soz konusu uygulamada ruhsat sahibi ile figiincii kurulus arasinda gizlilik
s6zlesmesi imzalanmaktadir. Bu sozlesme geregince hasta bilgileri, Kurumun
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bilgisi olmadan kimseyle paylasilamaz, tigiincii kurulusun is akdi bittiginde bu
bilgiler sadece Kuruma devredilebilir, firma hasta bilgilerine ulagamaz.

flive olarak, iigiincii kuruluglarda iSO 27001 Bilgi Giivenlii Yonetim Sistemi
Standardina sahip olmalar aranmaktadir.

3. Ek izlemeye tibi ilaglar: Ilaclarin giivenlilik izlemini pekistirmek ve ruhsat
sonras1 donemde riskle orantili veri toplanmasini tesvik etmek {izere uygulamaya
konulmustur. Baslica hedef, ilaglann klinik uygulamadaki risk profillerini daha
da netlestirmek amaciyla ek bilgilerin miimkiin oldugunca erken toplanmasimns
saglamak ve boylelikle ilaglarin giivenli ve etkili bir bigimde kullaniimasina
bilgi destegi saglamaktir. “Ek izleme tabi ilaglarn listesi” Kurumumuz resmi
internet sitesi ana sayfasinda yer alan “Onemli Belgeler” boliimiinde yer almakta
ve iki ayda bir giincellenmektedir. S6z konusu ilaglann kisa liriin bilgisi ve
kullanma talimatlarinda ek izlemeye tabi olduklarini gdsteren siyah eskenar ters
iiggen (V) ile advers ilag reaksiyonlarim Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)Y'ne bildirmeye tesvik eden ciimleler yer almaktadir. Ek izleme tabi
ilaglarla ilgili tim advers reaksiyonlann mutlaka TUFAM’a bildirilmesi
gerekmektedir. flag Giivenlik Izlem Formu” ve “Hasta Onay Formu™ ile
kullanilmas: gereken ilaglar ile kontrollii dagitilan ilaglar ek izleme tabidirler.

ilaglarm giivenlilik profillerini tamimlamak i¢in farmakovijilans faaliyetlerinin
yiiriitiilmesi gerekir. Bu faaliyetlerin temelini “advers reaksiyon bildirimleri” olusturur. Halk
saglin hizmeti veren ve ilaglarin hastaya ulasmasinda kilit rol oynayan eczacilanmizin
sisteme advers reaksiyon bildirerek katki saglamalarinin son derece dnem arz ettigi hususunda
bilginizi ve geregini rica ederim.

Dr. Ali ALKAN
Kurum Bagkani a.
Bagkan Yardimeisi

EKLER:

Ek 1: fla¢ Giivenlik izlem Formu™ ve “Hasta Onay Formu” ile kullamlmas: gereken ilaglar
listesi (1 sayfa)

Ek 2: Regete onay formu/eczane siparis formu ile kullanilan ilaglar listesi (1 sayfa)
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Ek 1: ila¢ Giivenlik izlem Formu” ve “Hasta Onay Formu” ile kullamimas:

gereken ilaclar:

TLAC ADI ETKIN MADDE
1. | Orencia Abatasept
2. | Humira Adalimumab
3. | Enbrel Etanersept
4. | Simponi Golimumab
5. | Remicade Infliksimab
6. | Remsima Infliksimab
7. | laris Kanakinumab
8, | Ibecta Kanakinumab
9. | Verxant Sekukinumab
10, | Cimzia Sertolizumab
11. | Actemra Tosilizumab
12, | Stelara Ustekinumab
13. | Mabthera (kanser tanisi harig) Rituksimab
14. | Benlysta Belimumab
15. | Xeljanz Tofasitinib
16. | Entyvio Vedolizumab
17. | Humira (iiveit endikasyonu igin) Adalimumab
18. | Gazyva Obinituzumab
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Ek 2: Recete onay formu/eczane siparis formu ile kullamilan ilaglar:

flag Ady Etkin Madde
1. | Revlimid Sert Kapsil Lenalidomid
2. | Rivelime Sert Kapsiil Lenalidomid
3. | Thalidomide Celgene Kapsiil Talidomid
4. | Imnovid Sert Kapsiil Pomalidomid
5. | Boselix Film Kaph Tablet Bosentan
6. | Cloksar Film Tablet Bosentan
7. | Diamond Film Tablet Bosentan
8. | Tracleer Film Tablet Bosentan
9, | Tractan Film Tablet Bosentan
10. | Zepahex Film Tablet Bosentan
11. | Ampaho Film Kapli Tablet Ambrisentan
12. | Volibris Film Kaph Tablet Ambrisentan
13. | Opsumit Film Kaph Tablet Masitentan
14. | Soliris 300 mg Konsantre Ekulizumab
Infiizyon Cozeltisi
15. | Xyrem Oral Cozelti Sodyum Oksibat _|

Bu belge 5070 sayih glcktmnik imza Kanunu uyanncs elektronik olarak imzalanmugtir. Dokiiman hitp:/febs titckgov.w/Basviru/Eimza/Kontrol
d den kanirol edilebilir Giivenli elekironik imza ash ile aymdir. Dokiimanin dogrulama kodu | 1Q3NRZ] AxMOFySHY353kORGBISHY 3




