T.C.
SAGLIK BAKANLIGI
Tiirkiye ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu

Abatasept, adalimumab, anakinra, etanersept, iksekizumab, infliksimab, golimumab,
guselkumab, kanakinumab, risankizumab, sekukinumab, sertolizumab, tosilizumab ve
ustekinumab icin:

a) Hasta Onay Formu uygulamasi
i. Kurumumuz tarafindan hazirlanmis olan “Hasta Onay Formu” seri numarali ve

otokopili iki niisha olarak ilgili ruhsat sahipleri tarafindan hastanelere dagitilir.

ii. Hekimin ilaci regete edebilmesi i¢in Saglik Kurulu Raporu hazirlamasi gerekir.

iii. Saglik Kurulu Raporunun manuel ya da e-rapor olarak hazirlanabilmesi i¢in ‘“Hasta
Onay Formu” doldurulur.

Iv. “Hasta Onay Formu” hasta, ilac1 regete eden hekim ve hastanin kiiciik veya kisith
olmasi halinde veli veya vasi tarafindan imzalanir.

v. llaglarm geri demesi igin hasta onay formunun doldurulduguna dair beyanin ve formun
seri numarasinin Saglik Kurulu Raporunda yer almasi gerekir.

Vi. Regete eden hekim formun bir niishasini hasta dosyasina konulmak iizere alir. Diger
niisha hasta ya da hasta yakinina verilir.

b) ila¢ Giivenlik izlem Formu uygulamasi
i. Kurumumuz tarafindan hazirlanmis olan “Ilag Giivenlik Izlem Formu” seri numarali ve
otokopili iki niisha olarak ilgili ruhsat sahipleri tarafindan hastanelere dagitilir.

ii. Hekim, ilaci regete etmeden 6nce formu doldurur.

iii. Regete eden hekim formu doldurduktan sonra imzalar, konsiiltasyon almak {izere ig
hastaliklari uzmani1 (regete eden hekim i¢ hastaliklari kokenli ise kendisi, ¢ocuk
hastalarda ise ¢ocuk hastaliklar1 uzmani) ile gogiis hastaliklar1 veya enfeksiyon
hastaliklar1 uzmanina gonderir ve form bu uzmanlar tarafindan da imzalanir.

iv. Form doldurulup imzalandiktan sonra hekim manuel ya da e-regete olarak ilaci regete
eder.

v. “llag Giivenlik izlem Formu’nun hekimlerce doldurulduguna dair beyanmn ve formun
seri numarasinin regete eden hekim tarafindan sistemde belirtilmesi gerekir.

vi. Regete eden hekim, formun bir niishasini hasta dosyasina konulmak iizere alir. Diger
nilishay1 hasta veya hasta yakini ile eczaneye gonderir.

vii. Eczaci, formlari aylik olarak biriktirip, miiteakip aym ilk on giinii iginde ilgili Il Saglik
Miidiirliigiine, 11 Saglik Miidiirliigii de TUFAM’a aymi ay icinde gdnderir.

C) il?lg Giivenlik izlem Formunun doldurulma sikhg _ .
llaglarin kullanimina devam edilebilmesi i¢in ii¢ aylik aralarla “Ila¢ Giivenlik Izlem
Formu” doldurulur.
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