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Alemtuzumab icin:

a) Alemtuzumab Hasta Onay Formu uygulamasi

Vi.

Kurumumuz tarafindan hazirlanmis olan “Alemtuzumab Hasta Onay Formu” seri
numarali ve otokopili iki niisha olarak ilgili ruhsat sahibi tarafindan hastanelere dagitilir.

. Hekimin ilac1 regete edebilmesi i¢in Saglik Kurulu Raporu hazirlamasi gerekir.
iii. Saglik Kurulu Raporunun manuel ya da e-rapor olarak hazirlanabilmesi igin

“Alemtuzumab Hasta Onay Formu” doldurulur.

“Alemtuzumab Hasta Onay Formu” hasta, ilac1 regete eden hekim ve hastanin kiiglik
veya kisitli olmasi halinde veli veya vasi tarafindan imzalanir.

flaglarin geri 6demesi igin hasta onay formunun doldurulduguna dair beyanin ve formun
seri numarasinin Saglik Kurulu Raporunda yer almasi gerekir.

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

b) Alemtuzumab Giivenlik izlem Formu uygulamasi

Vi.

Vii.

Kurumumuz tarafindan hazirlanmis olan “Alemtuzumab Giivenlik izlem Formu” seri
numarali ve otokopili iki niisha olarak ilgili ruhsat sahibi tarafindan hastanelere dagitilir.

. Hekim, ilac1 regete etmeden 6nce formu doldurur.
iii.

Regete eden hekim formu doldurduktan sonra imzalar, konsiiltasyon almak iizere i¢
hastaliklar1 uzmani ve enfeksiyon hastaliklari uzmanina (veya g6giis hastaliklart uzmani)
gonderir ve form bu uzmanlar tarafindan da imzalanur.

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

llacin geri 6demesi igin “Alemtuzumab Giivenlik Izlem Formu”nun hekimlerce
doldurulduguna dair beyanin ve formun seri numarasinin regete eden hekim tarafindan
sistemde belirtilmesi gerekir.

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

Eczaci, formlarr aylik olarak biriktirip, miiteakip aym ilk on giinii iginde ilgili il Saglk
Miidiirliigiine, i1 Saglik Miidiirliigii de TUFAM’a ayn1 ay icinde gonderir.

¢) “Alemtuzumab Giivenlik izlem Formu”nun doldurulma sikhig
Ilaglarin kullanimina devam edilebilmesi i¢in “Alemtuzumab Giivenlik Izlem Formu”, ilk
uygulama, bir y1l sonraki ikinci uygulama ve sonraki her uygulama oncesinde doldurulur.

Bu belge 5070 sayili Elektronik imza Kanunu uyarinca elektronik olarak imzalanmistir. Dokiiman http://ebs.titck.gov.tr/Basvuru/Elmza/Kontrol
adresinden kontrol edilebilir. Guivenli elektronik imza asli ile aynidir. Dokiimanin dogrulama kodu : 1ZmxXSHY3Z1AxSHY3SHY3RG83Z1Ax

Sogiitozii Mahallesi, 2176.Sokak No:5 06520 Cankaya/ANKARA
Tel: (0 312) 218 30 00— Fax : (0 312) 218 34 60



	EImzaEtiketi: Bu belge 5070 sayılı Elektronik İmza Kanunu uyarınca elektronik olarak imzalanmıştır. Doküman http://ebs.titck.gov.tr/Basvuru/EImza/Kontrol adresinden kontrol edilebilir. Güvenli elektronik imza aslı ile aynıdır. Dokümanın doğrulama kodu : 1ZmxXSHY3Z1AxSHY3SHY3RG83Z1Ax
		2018-11-12T09:40:17+0300
	Türkiye İlaç ve Tıbbi Cihaz Kurumu
	Elektronik imza




