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1.0 AMAC

Bu talimat, beseri tibbi tiriinlerin giivenli sekilde kullanimlarinin saglanmasi i¢in advers etkilerin
sistematik bir sekilde izlenmesi, bu hususta bilgi toplanmasi, kayit altina alinmasi, degerlendirilmesi,
arsivlenmesi, TUFAM’ a (Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi) bildirilmesi ve beseri tibbi iiriinlerin yol
acabilecegi zararin en az diizeye indirilmesi i¢in gerekli tedbirlerin alinmasi ile ilgili standart bir yontem
olusturmak amaciyla hazirlanmistir.

2.0 KAPSAM

Advers etkilerin izlenmesi, bu hususta bilgi toplanmasi, I0BS‘den bildirim yapilmasi, kayit altina
alinmasi, degerlendirilmesi, arsivlenmesi, TUFAM’ a (Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi) bildirim yapilmasi
stireglerini ve Hekimleri ,hemsireleri, Farmakovijilans Sorumlusunu kapsar.

3.0 KISALTMALAR

TUFAM: Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
IOBS: istenmeyen Olay Bildirim Sistemi
TITCK: Tiirkiye Ilag Ve Tibb1 Cihaz Kurumu

4.0 TANIMLAR

Beseri Tibbi Uriin/Uriin: Hastalig1 tedavi etmek ve/veya onlemek, tam koymak veya bir fizyolojik
fonksiyonu diizeltmek, diizenlemek veya degistirmek amaciyla, insana uygulanan dogal ve/veya sentetik
kaynakli etkin madde veya maddeler kombinasyonu.

Farmakovijilans: Advers etkilerin ve beseri tibbi iiriinlere bagl diger muhtemel sorunlarin saptanmasi,
degerlendirilmesi, tanimlanmas1 ve 6nlenmesi ile ilgili bilimsel calismalar.

Advers Etki: Bir beseri tibbi iriiniin hastaliktan korunma, bir hastaligin teshis veya tedavisi veya bir
fizyolojik fonksiyonun 1iyilestirilmesi, diizeltilmesi veya degistirilmesi amaciyla kabul edilen normal
dozlarda kullaniminda ortaya ¢ikan zararli ve amaglanmamus bir etkidir.

Ciddi Advers Etki: Oliime, hayati tehlikeye, hastaneye yatmaya veya hastanede kalma siiresinin
uzamasina, kalicit veya belirgin sakatliga veya is goremezlige, konjenital anomaliye veya dogumsal bir
kusura neden olan advers etkidir.

Beklenmeyen Advers Etki: Beseri tibbi iiriine ait kisa iiriin bilgileri ile niteligi, siddeti veya sonlanisi
agisindan uyumlu olmayan advers etkidir.

Advers Etki Bildirim Formu: Bir kiside beseri tibbi iiriin kullanimina bagl olarak ortaya ¢ikan advers
etkisi ile ilgili bilgilerin yer aldig1 form.

5.0 SORUMLULAR

e Bashekim

e Hastane Basmiidiirii

e Kalite Koordinatorliigii

e Bashemsirelik

e Hekimler

e Hemsireler
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6.1ADVERS ETKI BILDIRIMINE YONELIK SURECLERIN TANIMLANMASI

Advers Etki Bildirimine Yonelik Siireglerin Tanimlanmasi asagida yer alan basliklar altinda tanimlanmastir.

Farmakovijilans Sorumlusunun Gérevlendirilmesi

Farmakovijilans Sorumlusu’nun Goérev ve Sorumluluklar

Advers Etki Bildiriminin Yapilmasi

Farmakovijilans Sorumlusuna Advers Etki Bildirimlerinin Yapilmasi
Advers Etkinin TUFAM’a Bildirilmesi

6.2 FARMAKOVIJILANS SORUMLUSUNUN GOREVLENDIRILMESI

Hastanemizde beseri tibbi iirtinlerin giivenli sekilde kullanimlarinin saglanmasi i¢in advers etkilerin
sistematik bir sekilde bildirimlerinin yapilmasi i¢in farmakovijilans sistemi kurulmustur.

TUFAM’ ne bilgi akisimi saglamak iizere; hastane yonetimi tarafindan, farmakovijilans ¢alismalarimi
yiiriitecek Tibbi Farmakoloji Anabilim Dalindan Prof. Dr. Mine DUMAN Farmakovijilans Sorumlusu
olarak gorevlendirilmistir.

Gorevlendirilen Farmakovijilans Sorumlusunun kim oldugu béliim/birimlere bildirimi yapilmustir.
Hastanemiz Farmakovijilans Sorumlusunun adini, iletisim bilgilerini ve mesleki 6zge¢misini Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirmistir.

6.3 FARMAKOVIJILANS SORUMLUSU’NUN GOREV VE SORMLULUKLARI

TUFAM tarafindan ilan edilecek egitim toplantilarina katilir.

Farmakovijilans ile ilgili bilgilendirme toplantilarin1 yilda en az bir kez diizenler.

Egitim koordinatorii ile iletisime gecerek Advers Etki konulu egitim i¢in ila¢ uygulama alanlarindaki
hekim, hemsire, saglik memuru ve diger saglik meslegi mensuplarina uygun olarak planlama yapar.
Farmokovijilans Sorumlusu, bildirimi yapilan siipheli advers reaksiyonlarinda bildirilen klinige gider.
Hekim ve diger saglik ¢alisanlariyla goriisiir ve gerekli bilgileri alir.

“Farmakovijilans Advers Etki Bildirim Formu “ nu doldurarak 15 giin icinde TUFAM’ a bildirimini

yapar.

6.4 ADVERS ETKI BiLDIiRIMININ YAPILMASI

Hastalarda beseri tibbi iiriin kullanimina bagli olarak ortaya c¢ikan advers etkilerinin bildirimi, advers
etkileri gozlemleyen hekim ve saglik personelinin mesleki sorumlulugundadir.

Hastaya uygulanan ilaclarin etkileri hekim, hemsireler tarafindan izlenir.

Izlem sirasinda, ilag etkilesimleri, alerjik reaksiyonlar degerlendirilir.

Ciddi ve beklenmeyen advers etkiler; Ilgili hekim ve hemsirenin olas: bir advers etkiden kusku duymasi,
bildirim i¢in yeterlidir.

Ciddi ve beklenmeyen advers etkileri, hekim ve hemsireler en kisa siirede Farmakovijilans Sorumlusuna
ileterek IOBS den Advers Etki Bildirimi yapar.

Advers etki bildirimlerini Kalite Koordinatorliigii giinlik olarak degerlendirir. Farmakovijilans
Sorumlusuna iletir.

Advers etki kuskusu olan ilacin (iiriiniin) ambalaji, bildirimi yapan tarafindan mutlaka saklanmalidir.
Farmakovijilans sorumlusu tarafindan en kisa siirede ilgili hasta ziyareti yapilir.

Farmakovijilans Sorumlusu “Beseri Tibbi Uriinlerin Giivenliginin Izlenmesi ve Degerlendirilmesi
Hakkinda Yonetmelik” uyarinca gerekli bildirimleri yapar ve gerektiginde ilgili tiriiniin hastanemizde
kullanimin kisitlanmasi amaciyla eczane ile is birligi yapar.

Farmakovijilans Sorumlusu “Advers Etki Yonetmeligi” uyarinca kurum i¢i ve kurum dis1 gerekli
bildirimleri yapar.

Ciddi ve beklenmeyen advers etkiler en ge¢ 15 giin icinde Farmakovijilans Sorumlusu tarafindan
TUFAM’ a bildirilir.

Bildirimi yapan saglik calisani ile iletisime gegilir, gerekli bilgiler alindiktan sonra Farmakovijilans
Sorumlusu tarafindan TUFAM sayfasindan bildirim yapulir.

Farmakovijilans Sorumlusu tarafindan bildirimin takibi yapilir, gerekli durumlarda hastayi takip eden
calisanlara bilgilendirme yapilir.



6.5 FARMAKOVIJILANS SORUMLUSUNA ADVERS ETKIi BILDIRIMLERININ YAPILMASI
Advers Etkiyi tespit eden saghk calisam, IOBS iizerinden Advers Etki Bildirim yapar. Kalite
koordinatorliigii tarafindan Farmakovijilans Sorumlusu’ na iletilir.

6.6 ADVERS ETKININ TUFAM’A BILDIRILMES]

e Farmakovijilans Sorumlusu, “Advers Etki Bildirim Formu” nu Tirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ ne mail, fax ya da posta ile bildirir. Bildirim siireci boyunca farmakovijilans sorumlusu
TITCK tarafindan yayinlanan “Iyi Farmakovijilans Uygulamalar: Kilavuzlari” ndan faydalanabilir.

e Farmakovijilans Sorumlusu, on bes giin i¢inde Advers Etki Bildirimlerini TUFAM’ a bildirir.
Bildirimler Farmakovijilans Sorumlusu araciligiyla bildirilebilecegi gibi ilgili saglik ¢alisani tarafindan
da dogrudan TUFAM’ a bildirilebilir.

e Yapilan bildirimler Farmakovijilans sorumlusu tarafindan arsivlenir.

e TUFAM tarafindan yapilan geri bildirimler Farmakovijilans Sorumlusu araciligiyla tiim hekimlere ve
birimlere duyurulur.

7.0 ILGILI DOKUMANLAR

7.1Beseri T1bbi Uriinlerin Giivenliginin izlenmesi ve Degerlendirilmesi Hakkinda Y &netmelik
7.2TUFAM Advers Etki Bildirim Formu (Dis kaynakli dokiiman)

7.31yi Farmakovijilans Uygulamalar1 Kilavuzlari

7.4Advers Etki Yonetmeligi



