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insan kam ve plazmasindan endiistriyel yontemlerle kamu yada 6zel kurumlar
tarafindan elde edilen kan bilesenlerine Aavalt lean sirinlerinin ruhsatlandiriima, ithalat/iiretim
izni, ihracat ve regete bazinda takip czacilik Genel Midiirligiince
agagida belirtilen usul ve esaslar dogrulusunua yuw PTG |

Hemofili Takip Karneleri ilk defa diizenlenebildigi gibi karnelerin bitmesi veya
kaybedilmesi durumlarinda yenileme ~<ttinds alabilm #ir. Karnenin diizenlenmesi ve
hastaya ulastirimasi asamalarinda ge¢
amactyla wns
belirlenmesi ve ve BEczaciik Genel

c

Hemofili Takip ¥ ~==1=" asagnda belirtilen usul ve esaslar dogrultusunda hastanin
ikamet ettigi yada tedav ilin Saglik Mitdiirliigii tarafinuan diizenlenecektir;

I - KARNE TALEBI VE UYGULAMA ESASLARI;

Kullamlan tim kan trfinl srinin  dagihimi, bu kan iirtinlerini kullanan hastalarin
takibinin ve geriye ‘w1 tieeiedn yapilabilmesi amaciyla zorunlu hale getirilen bu
uygulama, hastaneler iin de gegerli olup, yatan hastalara da kan triinlerinin
bzel receteye yazilmasi gerekidir.

1- Hemofili takip karnelerindeki regetelerin(turuncu) tim kurumlarda  ulanmasi
P

2-Faktorlerin edilebilmesi igin kurulu zorunludur.
3-Tuim i uzman ] yazi zorunlul
lama tim Asaersss
hastalarin hastanelerde “‘kan driini
regetest eczanelerinin

ofili karnesinde ve recetelerinde yer alan inhibit6r diizeyinin her
yapilamamast nedeniyle, tespiti basit bir iglem olan inhibitdr varliginin regetede b
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de yeterli olacaktir. Bu nedenle regetede inhibitor diizeyi ve/veya inhibitsr varhd yer
almalid. _ D
7. Ruhsat sahibi firmalar ve ecza depolan iarafindan faktSrler igin yesil recetelerde
oldugu gibi 6zel fatura kesileceklir.
8- Hemofili hastalar: igin diizenleuen saglik kurul raporlarmda, faktor diizeyleri ve
hematoloji uzmant ibaresi mutlaka belirtilmelidir. o

- 9-Hemofili Bildirim Formu_teshisi koyan uzman_hekim tarafindan doldurulmah,

formda hekimin imza ve kasesi bulunmalidr—
~—40- Herofili hastalarmin/hasta yakularmmn bu Genelgede belirtilen karne ditzenleme
kogullarim saglayip ikamet ettigi va da tedavi gordigii yerdeki il safhk mudirligine
miira caatlan halinde kendilerine Hemofili Takip Karneleri verilebilecektir.

- 11- Bu uygulama hemofili karne diizenlemesi gerektiren tiim faktdr igeren driinler
igin g ecerlidir.

: 12#@&?1¢£@M@2.Q@1Lemn ve hastaya ait bilgilerin yer aldif
hemoiili karnelerinin ilk sayfasimin {arka ve 6n) fotokopileri aylik olarak diizenli bir sekilde B

ecekiir,
Hemonl karnasi hastaya tedavi gordisgts ilin saghk miidiirligiinden verilmiy ise
Karnenin veriidigi il saghk miciirliigii tarafindan hastamn ikamet ettigi il saglhik midiritgiine
karne diizenlendigine dair gerek!i bilgilendirme yapilmahdir.

14- Il saghk midirliklerinin  hemofili karnesi dlizenlemesi igin ihtiyaclari olan
karnelerin temini i¢in genslgenin yurirliige girme tarihi ve/veya sonrasi ihtiyaglari dikkate
almarak Bakarhigimizdan gereker talepte tulunuimalidir.

15- Halen turuncu regete kapsaminda olan ve bu kapsama alinacak olan faktor igeren
firtinlerin listesi Ilag ve Eczacilik Gene! Mudirlugt web/internet sayfasindan takip edilecektir.

16- Hemofili ve diger koagulasyon eksikligine bagl hastaliklar “Bildirimi Zoruniu
Hastaliklar™ listesine dahil edilmistir. Hlemofili tantst Koyan hastane Hemofili Bildirim Formu
ile hastay: 1l Saglik Mudiinligiine bildirecektir )
“Hemonl ve diger koagulasyon eksikligine bagh hastalik tanist i¢in Saglik Kurulu

Raporu verilmesi ve bu lurulda mutlaka bir hematoloji uzmaninin bulunmas: garttir.
18-Yukanda belirtilen sartlarda saglik kurulu raporu veren hastane tarafindan hastaya
ait kimlik, klinik bilgilerinin yer aldig) “Hemofili Bildirim Formu” doldurulur ve hastalara ait
saglik kurulu raporu diizenlenir.
19- Hasta/hasta yalani tarafindan agafida belirtilen hastalik durumlan igin istenilen
belgeler yaninda hastaya @it 2 fotograf ve T.C. Kimlik Numarasi ile birlikte, Il Saglik
\Liﬁdﬁ;j_@};lcﬁne—mﬁmeaaﬁ ' /e hastalarin yarinda bulund “ i
Takip Kamnesi”, il Saghk Miidarlagd tarafindan onaylanarak hastaya/hasta yakimna tutanak
Kargiiginda teslim edilit.
50~ Tkinci kez hemofili karnesi talebinin bulunmasi durumunda ilk karne ve gerekli
bilgi ve belgelerle birlikte 1T Sagik MidiTigine miracaatta bulunulmas gerekmektedir.

11 -HEMOFILI TAKIP KARNESININ OZELLIKLERI;

1. Hemofili Takip Karnesinde, hastamn kimlik bilgileri ile ilacin yazilacagi &zel

renkte (turuncu) hemofili regetesi bulunur.
5. Hemofili regetesinin hematoloji veya dahiliye veya pediatri uzmanlari

tarafindan yazilmasi zorunludur.
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Bu regetede;

. Hastanmn adi soyads,

- Hastanin kurumu,

- Hasta sigorta veya emekli sicil numarast,

. Hastaligin teshisi,

. Kanamamn yeri, meveut faktor diizeyi, hedef faktor diizeyi, inhibitor diizeyi, vicut

agirhigl,

. Regetenin yazil g1 tarth ve protokol numarast,

- Dr. Adi Soyads, )

- Kurumu,

- Diploma Numaras,
Béliimlerinde bulunan hastaya ve hekime ait bilgiler hekim tarafindan,

. Eczane tarafindan verilen ilag miktar,

- flacm verilig tarihi,

- acm fiyats,

- Eczanenin ad: ve adresi,

. Kullamlan kan {iriin{in seri numatrast,

. Hasta karne numarasl
{lact veren eczane tarafindan doldurulur.

3.Hemofili reeteleri dort niisha olup, birinci niishasi eczaneler tarafindan il Saglik
Miidiirliigiine, ikinci niishast hastanm kurumuna génderile-cek, fictincti niisha eczanede, son
niisha ise karnede kalacaktir.

4-Uygulama nedeniyle hastalarin magdur durumda kalmamalart igin:

Hemofili Takip Karnesi alamadan herhangi bir nedenle hastalanmig olan hemofili hastalann
ilaglari, ilgili uzmanlar tarafindan, bir kereye mahsus olmak lizere saghk kurulu raporuna
istinaden “Kan Uriinleri Regetesine” yazilabilecek, ancak daha sonra hasta Hemofili Takip
Karnesi icin il Saglik Miidiirliigiine miracaat editmelidir.

III-KARNE pUZENLEME KOSULLARI:

a) Hemofili-A, Hemofili-B, von Willebrand hastaligs ve diger faktor eksikligi
durumlarmnda hemofili karn esi diizenlenebilmesi igin;

{-Hemofili A hastalari icin, Faktsr VIII diizeyi, Faktor VIII inhibitorii dilzeyini ve
hastanin tamsini igeren heyet raporu ile Gniversite hastaneleri veya egitim hastaneleri
hemostaz laboratuanndan yeni tarihli olarak alinmis hemostaz laboratuarl sonuglari
bulunmalidir. -

zwﬂ—m faktor TX diizeyi, Faktor IX inhibitord diizeyini ve
hastanii tanisini 1geren heyet raporu ile {iniversite hastaneleri veya epitim hastaneleri
hemostaz laboratuarindan yeni tarihli olarak elnmis hemostaz laboratuari sonuglar
bulunmalidir.

3-Von Willebrand hastaligy icin, vWT Ag, Ristosetin kofaktor aktivitesi, faktor VIII

diizeyi, Faktor VIII inhibitori diizeyi, tani konulmasini saglayan spesifik aggregasyon
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testlerini ve hastanin tamsini iceren heyet raporu ile tniversite hastaneleri veya egitim
hastaneleri hemostaz laboratuarmdan yeni tarihli olarak ahnmi$ hemostaz laboratuar
sonuglar: bulunmalidir. -
4-Diger faktdr cksikliklerinde,(Faktor VII, Faktor X, Faktsr V, Kombine faktor
eksiklikleri v.s.) ilgili koagilasyon faktor diizeyini ve hastanin tanisim jceren heyet raporu ile
aniversite hastaneleri veya egitim hastaneleri hemostaz Jaboratuarindan yeni tarihli olarak
alinmug ‘ilgili faktor eksikligi tanisini koyduran’ hemostaz laboratuart sonuglari bulunmahdir.
5. Fibrinojenle ilgili olarak;

a) Hipoﬁbrinojenemi’de; kazanilmi§ hipoﬁbrinojencmi nedenlerinin ekarte edilmis
oldugunu gosteren heyet raporu Ve fibrinojen diizeyinin diisik oldugunu gosterir yeni tarihli
{iniversite hastaneleri veya egitim hastaneleri hemostaz laboratuari sonuglari bulunmalidir.

b) Afibrinojenemi’de; kazamlmig afibrinojenemi nedenlerinin ekarte edilmis oldugu ve
diizeyin sifir (0) oldugunu gosterir heyet raporu ile bunu destekleyen yeni tarihli {iniversite
hastaneleri veya egitim hastaneleri hemostaz laboratuari sonuglar1 bul unmalidir.

c) Disfibrinojenemi’de; Klinik olarak kanama hali bulundufunu ve tromboz olmadift
ile ilgili tamya nasil ulagildigim gosterir heyet raporu ile trombin zamani V€ fibrinojen
diizeyini gosterir yeni tarihli iniversite hastaneleri veya egitim hastaneleri hemostaz
{aboratuar: sonuglart bulunmalidir.

6-yaktijr VIII diizeyi %50 ve {izeri olmast halinde tiim hastalara ait agapida belirtilen

_ laboratuar ve Klinik parametreler verilmelidir; ;

’ a)ﬂniversitesi hastaneleri veya egitim hastaneleri laboratuarlarmdan birisinden yeni
tarihli olarak aPTT, faktdr, von Willebrand faktor antijen diizeyi, Ristosetin kofaktor
aktivitesi, kanama zamani tetkikleri,

b)Hastayla ilgili ayrmtils Klinik bilgi (spontan kanamasi var m1? Kanamaya egilimi var

mi1? Travmalara kanama yamiti nastl? Hi¢ operasyon gecirmis mi? Kanama sorunu olmus
mu?..v.b.)

b) Hemofili-A, Hemofili-B, von Willebrand hastaliklari ve diger faktor eksikligi
durumlannda diizenlenen hemofili karnelerine yazilan recetelerin gegerli olabilmesi
icin;

1-Kanama halinde tam biliniyorsa kanamanin yeri agik olarak belirtilmelidir.

2-Proflaktik kullanmm: durumunda; proflaksiye alinan Hemofili A ve Hemofili B
hastalarinda hastanin proflaktik tedaviye almmasini zorunlu kilan klinik durum ve faktor
diizeyi belirtilmelidir.

3.Faktor VI kullanimi ile ilgili olarak; iilkemizde ithal edilen biitin faktor VII
konsantrelerinin VWEF ( Von Willebrand Fakior) icermemesi nedeniyle, Von Willebrand
faktor eksikligi tams: konan hastalarin Saglik Kural Raporlarmda “Kanama ataklarinda, VWF
igeren Faktor VIII konsantreleri veya pur VWF konsantresi ve digerlerinin kullamimasi
gerektigi” ibaresinin eklenmelidir.

¢) Kaltsal Hemorajik Diyatez hastaliklarda olan GlanzmanTrombastenisi
durumlarmda Hemofili Takip Karnesi diizenlenebilmesi igin:

1- Hastanin tanisinl iceren heyet raporu,

9. Hasta ile ilgili klinik seyri gdsteren epikriz,
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3- Universite hastaneleri veya egitim hastaneleri hemostaz laboratuarlanindan yeni
tarihli olarak alinmis ve asagida belirtilen bulgularin yer alacagi hemostaz
laboratuar: sonuglari,

- Tam kan sayum, periferik yayma, trombosit agregasyon testleri, cilt kanama zamani,

- PFA invitro kanama zamani,

- PT, aPTT, fibrinojen, TT,

- Anti-platelet, anti- glikoprotein antikor varhgmi gésteren laboratuar testi

- Hastanin halen ne siklikla ve hangi tip kanama gegirdigi, kanamanin hangi viicut

bolgelerinde oldugu, hangi siddetle gergeklestigi ve trombosit infuzyonuyla diizelme

durumu , ;

-Trombost siispansiyonu 8ncesi ve sonrasi trombosit degerleri,

4- Glanzman Trombastenisi Karne Takip Formu,

Bulunmahdir.

d) Kahtsal Hemorajik Diyatez durumlarmda diizenlenen Hemofili Takip

Karnelerine yazilan regetelerin gecerli olabilmesi igin;

Kanama yeri ve trombosit siispansiyonuyla diizelmedigine iligkin bilgilerin yer aldigt

saglik kurul raporu bulunmalidir.

BRilgilerinizi ve bu gergevede geregini rica ederim.
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