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Ilgi: 04.11.2016 tarih ve 77893119-000-143546 sayili sendika dernek duyurusu

Hepatit B immiinoglobulin igeren iirlinler hakkindaki ilgi duyuru iptal edilmis olup; s6z konusu etkin
maddeyi igeren miistahzarlarin endikasyonlarinin asagida belirtilen sekilde diizenlenmesi gerekmektedir.

Hepatit B Immunoglobiilin, hepatit B ile akut karsilasma veya karsilasma riskinin yiiksek oldugu
durumlarda korunma amacl olarak asagida tanimlanan kosullarda,

1-HBsAg iceren veya icerme riski yiiksek olan kan veya viicut sekresyonlari ile risk yaratan karsilasma,
HBsAg pozitif anneden dogan bebekler ve akut hepatit B geciren bir kisi ile ev i¢i temas durumunda
asagida belirtilen durumlarda,

a- HBsAg iceren kan ile riskli karsilasma, parenteral (igne batmasi, 1sirma, derin yaralanma) veya
mukozal ylizeylerin direkt temas1 (kazara gdze-oral mukozaya sicrama), oral olarak yutma (kazara igme-
pipetleme) ile kan, serum veya plazma ile riskli temas ya da temas siiphesi veya alma,

b-Perinatal olarak bebegin, HBsAg pozitif (HB.Ag pozitif veya negatif olusundan bagimsiz olarak)
anneden dogmasi (normal veya sezaryen ile),

c-HBsAg pozitif cinsel partner ile slipheli iliski,

d-Ev icinde akut hepatit B enfeksiyonu gegiren birisinin varliginda, daha 6nce asilanmamis 12 aydan
kiiclik bebekler ve kan ile riskli temasi1 olan 12 aydan biiyiikler,

Bu kullanimlar i¢in; kisinin daha 6nce hepatit B asisi ile agilanmamis olmasi gereklidir.

2-Saglik calisanlarinin da riskli temas sonrasi degerlendirilmesinde as1 cevabi da dikkate alinmalidir. Ast
oldugu halde antikor cevab1 vermemis kisiler asisiz gibi degerlendirilmelidir.

3-Karaciger transplantasyonu sonrasi rekiirren riski tagiyan karaciger transplant alicilarinda

Yukarida belirtilen degisikliklerin yansitildigi {iriinlere ait KUB/KT basvurularinin incelenmek iizere
isbu sendika dernek karar1 yaymn tarihi itibariyle 1 ay icerisinde Farmakolojik Degerlendirme
Birimi'ne sunulmasi, ruhsatlandirma siireci devam eden {riinlere ait basvurularin Ruhsatlandirma
Birimi'ne sunulmasi, ruhsat bagvurusu yapilacak iirlinler ig¢in isbu duyurunun dikkate alinmasi
gerekmektedir. S6z konusu bagvurularin Klinik Degerlendirme Birimine yapilmamasi hususunda
bilginizi ve geregini rica ederim.
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Kurum Bagkani
Dagitim:
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Gelisimci Ilag Firmalar1 Dernegi
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llag, Eczacilik, Saglik Bilim ve Teknolojileri Vakfi

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: S3k0Q3NRZW56SHY 3MOFyZ1AxZ1Ax Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys

Sogiitdzii Mahallesi, 2176.Sokak No:5 06520 Cankaya/ANKARA

Telefon No: (0 312) 218 30 00 Faks No: (0 312) 218 34 60

e-Posta: halkla.iliskiler@titck.gov.tr internet Adresi: https:/www.titck.gov.tr
Kep Adresi: titck@hs01.kep.tr



mailto:halkla.iliskiler@titck.gov.tr
https://www.titck.gov.tr/

HIZMETE OZEL

an T.C Iptal edilmistir.
SAGLIK BAKANLIGI
Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu
NORMAL
Sayt1  : 77893119-000-143546 04.11.2016

Konu : HEPATIT B  immiinoglobulin
iceren irtlinler hk.

DOSYA

HEPATIT B immiinoglobulin iceren iiriinler ilgili olarak kurumumuz “Beseri Tibbi
Uriin Klinik Degerlendirme Komisyonu” tarafindan alinan karar dogrultusunda, s6z konusu
etkin maddeyi iceren miistahzarlarin endikasyonlarinin asagida belirtilen sekilde
diizenlenmesi gerekmektedir.
Hepatit B Immunoglobiilin, hepatit B ile akut karsilasma veya karsilasma riskinin yiiksek
oldugu durumlarda korunma amagli olarak asagida tanimlanan kosullarda,

1-HBsAg iceren veya igerme riski yiiksek olan kan veya viicut sekresyonlart ile risk yaratan
karsilasma, HBsAg pozitif anneden dogan bebekler ve akut hepatit B geciren bir kisi ile ev i¢i
temas durumunda asagida belirtilen durumlarda,

a- HBAg igeren kan ile riskli karsilasma, parenteral (igne batmasi, 1sirma, derin
yaralanma) veya mukozal ylizeylerin direkt temasi (kazara goze-oral mukozaya
sigrama), oral olarak yutma (kazara icme-pipetleme) ile kan, serum veya plazma ile
karsilagma veya alma,

b- Perinatal olarak bebegin, HBsAg pozitif (HB.Ag pozitif veya negatif olusundan
bagimsiz olarak) anneden dogmasi (normal veya sezaryen ile),

c- HBAg pozitif cinsel es varligi,

d- Ev i¢inde akut hepatit B enfeksiyonu geciren birisinin varliginda, daha &nce
astlanmamis 12 aydan kii¢iik bebekler ve kan ile riskli temas1 olan 12 aydan biiyiikler,
Bu kullanimlar i¢in; kisinin daha 6nce hepatit B asis1 ile agilanmamis olmasi gereklidir.

2-Saglik caligsanlarimin da riskli temas sonrasi degerlendirilmesinde as1 cevabi da dikkate
alimmalidir. As1 oldugu halde antikor cevab1 vermemis kisiler asisiz gibi degerlendirilmelidir.
3-Karaciger transplantasyonu sonrasi rekiirren riski tagiyan karaciger transplant alicilarinda,

Bu konuda Sendika/Derneginiz iiyesi firmalara gerekli bilgilendirmenin yapilmasi ve en
gec 22.11.2016 tarihine kadar yukarida belirtilen konu ile ilgili gerekliliklerin yerine
getirildigi KUB-KT o6rnekleri ile “Farmakolojik Degerlendirme Birimi’ne” basvurulmasi
gerektigi hususunda bilginizi ve geregini rica ederim.

Dr. Hakki GURSOZ
Kurum Baskani
Dagitim:

Arastirmaci Ilag Firmalar1 Dernegi
[la¢ Endiistrisi Isverenler Sendikas1
Gelisimci Ila¢ Firmalar1 Dernegi
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