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Tlgi: 25/07/2014 tarih ve 2741 sayili yaziniz.

ilgi kayith yazinizda; Saglik Uygulama Tebligi'nin bazi ilaglarda giivenlik izlem formu
istenmesi hakkindaki hitkiimlerinin uygulanmas: ile ilgili olarak bilgi talep edilmigtir.

Saglik uygulama tebliginin 4.1.10 - Guvenlik ve endikasyon formu ile uyusturucu ve
psikotrop ilaglar baghig: alunda *...(1) Tiirkiye flag ve Tibbi Cikaz Kurumu (TITCK) bilimsel
komisyonlart tarafindan herhangi bir ilagla ilgili “*Givenlik ve Endikasyon Formu” gelistirilmis
ise ilgili ilacin geri odenmesi i¢in s6z konusu formun dolduruimast, gereken imzalarm
famamlanmast ve bir orueginin regeteye eklenmesi gerekmektedir. (2) Giivenlik ve endikasyon
formu olan ilaglar ile wyusturucu ve psikotrop ilaglarm regeleye yazilacak maksimum dozlari,
varsa rapor siireleri ve kosullari ile regeteleme kogullart konusunda, SUT'ta bulman dzel
diizenlemeler sakli kalmak kaydivla TITCK ca belirlenen kurallara wyulacakiir." denilmektedir.

S6z konusu madde metninde “.. “Giivenlik ve Endikasyon Formu” gelistivilmis ise ilgili
ilacin geri odenmesi i¢in séz konusu formmn doldurulmasi, gereken imzalarm tamamlanmast ve bir
grneginin receteye eklenmesi gerekmektedir.”  seklinde hitkiim yer almas: nedeniyle manuel
diizenlenen regetelerin ekinde s6z konusu belgenin bulunmast halinde geri ddeme yapiimakta idi.

Bununla birlikte tebligin 4.1.3 - ilag kullanimina esas saghk raporlarinin diizenlenmesi
bashg: altinda yer alan (11).maddesinde "...5U7 "un “flag” bolimmii ve bu boliim ile ilgili eklerde,
bazi ilaglarm kullanimi igin diizenlenecek raporlarm ekinde ibrazi istenilen belgelerde aranan
bilgiler, elektronik  rapor  wygulamasmda rapor  iginde belirtilecek olup ayrica belge
istenmeyecektir.” seklinde duzenleme bulunmaktadir.

Bilindigi iizere 01/07/2012 tarihinden sonra elektronik regete uygulamasina gecilmigtir.
Elektronik regete uygulamast ile ilgili olarak Kurumumuzca yayinlanan 27/06/2012 tarihli
"E-Recete Stk Sorulan Sorular" bashkli duyurumuzun 5.maddesinin "9. llag agiklama alant" ach
altinda “..SUT"un “6.1la¢ Temini Odeme Esaslart” bashkli bolimii ve bu boliim ile ilgili SUT
eklerinde, bazi ilaclarm kullanumi igin diizenlenecek recetelerin ekinde ibrazi_istenilen belgelerde
aranan  bilgiler, e-recete uygulamasmda  e-regete iginde belirtilecek  olup ayrica  belge
istenmeyecektir. Ornegin endikasyon dist ilag kullanm yazisimin tarih ve sayi ile gecerlik siiresi,
giivenlik izlem formunun_ilgili mevzual hiikiimlerine gore uygun olarak hasia adma diizenlendigi
ibaresi ve siirekli gorevle yurtdisina gonderilenlerin yurt dist gorevine dair resmi belgenin tarih ve
sayismn e-regetede belirtilmesi zorunludur.” agiklamasi yapilmigtir.
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Aym bagh@in altinda ayrica "..b. Hasta Giivenlik ve Jzlem Formu; Giivenlik ve Izlem
formu Saghk Bakanligmm ilgili mevzuatinda belirtildigi sekilde olusturulmaya devam edilecektir.
Ancak e-recete uygulamasmda bu formun "ilgili mevzuat hiikiimlerine gore uygun olarak hasta
adma diizenlendigi” ibaresi belirtilecektir.” denilerek elektronik regetelerde giivenlik izlem
formunun ne sekilde diizenlenecegi duyuruimus olup, elektronik olarak diizenlenen regetelerde
gitvenlik izlem formu gibi regete ekine eklenmesi gereken belgelerde yer alan bilgilerin e-regetenin
veya e-raporun agtklama alaninda belirtilmesi yeterlidir. Ancak herhangi bir sebeple elektronik
recete diizenlenemeyen hallerde hasta adina manuel regete diizenlenmis ise soz konusu belgenin
recete ekinde yer almas: gerekmekitedir.

Bilginizi rica ederim.

Ecz. Sibel MESE
Daire Bagkani V.
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CALISMA VE SOSYAL GUVENLIK BAKANLIGI
SOSYAL GUVENLIK KURUMU BASKANLIGI
GENEL SAGLIK SIGORTASI GENEL MUDURLUGU
ILAC VE ECZACILIK DAIRE BASKANLIGINA

Tiirkiye ilag ve Tibbl Cihaz Kurumu tarafindan 22.07.2014 tarihinden yayimlanan 2014/6 sayih
Genelge ile;

" 85z konusu ilaglarin yukarida belirtilen durumlarda regete edildiginde, reete ile birlikte Srnegi
Genelge ekinde (Ek-2) bulunan otokopili {i¢ niisha olarak hazirlandig: ve ilgili ruhsat sabipleri tarafindan
hastanelere dagitilacak olan "Rituksimab Giivenlik Izlem Formu"nun hekimlerce doldurulacagy;.
doldurulan bu formun ilk niishasimn Tiirkiye {lag ve Tibbi Cihaz Kurumu Tiirkiye Farmakovijilans
Merkezi (TUFAMYne, ikinci niishasimin_eczane aracihifnyla geri Gdeme kurumlanna ginderilecedi,
figlincii niishasinin ise regete eden hekimde kalacagl" bildirilmektedir.

Saglik Uygulama Tebligi'nin 4.1.3 - lla¢ kullammina esas saghk raporlarmin diizenlenmesi baglikh
maddesinin 11. fikrast; "SUT'un "Hag" boliimii ve bu boliim ile ilgili eklerde, baz ilaglarin kullanimi igin
dizenlenecek raporlarm ekinde ibran istenilen belgelerde aranan bilgiler, elekironik rapor
uygulamasinda rapor icinde belirtilecek olup ayrica belge istenmeyecekiir." seklinde dizenlenmistir.

Aynca Kurumunuz tarafindan yaymlanan 13.07.2012 tarib ve E-Regete Sik Sorulan Sorular konulu
duyuru ile;

Hekim tarafindan e-recete paneli tizerinde ilag yazarken bu ilaca ait olarak; ita¢_giivenlik izlem

formunun saghk bakankifi mevzuatina uygun olarak diizenlendigi ibaresinin ila¢ aciklama alanina
eklenebilecegi belirtilmektedir.

Duyurunuza istinaden meslektaglanmuzin ilag giivenlik izlem formlarini Kurumunuza teslim etmek
yerine ilgili formun mevzuata uygun diizenlendigi ibaresinin ila¢ agiklama kismina eklenmesi veterli
oldugundan séz konusu 2014/6 sayil Genelgede gegen "Rituksimab Giivenlik izlem Formu'nun ikinci
niishasimn  eczane araciifiyla geri 6deme kurumlanna gonderilmesi” huwsmmm‘raﬁaraﬁmzca
degerlendirilmesi ve Birligimize bilgi verilmesini saygilanmla arz ederim. ‘-
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