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. AMAC: Hastalara uygulanan ilaglarin giivenli sekilde kullanimlarinin saglanmasi igin; Advers etkilerin sistematik
bir sekilde izlenmesi, bu hususta bilgi toplanmasi, kayit altina alinmasi, dederlendirilmesi, arsivienmesi, TUFAM’
a (Turkiye Farmakovijilans Merkezi) bildirilmesi ve ilaglarin yol acabilecedi zararin en az diizeye indirilmesi igin
gerekli tedbirlerin alinmasidir.

KAPSAM: Bu talimat Ege Universitesi Dis Hekimligi Fakiiltesi uygulanan tedavilerde ila¢ kullanimi sirasinda
olusabilecek advers etki bildirimlerini kapsar.

. KISALTMALAR:
TITCK: Tiirkiye ilac ve Tibbi Cihaz Kurumu
MKYS: Malzeme Kaynakli Yonetim Sistemi
TUFAM: Tirkiye Farmakovijilans Merkezi

. TANIMLAR:
Advers etki: Bir beseri tibbi Girliniin hastaliktan korunma, bir hastaligin teshis veya tedavisi veya bir fizyolojik
fonksiyonun iyilestiriimesi, diizeltiimesi veya degistiriimesi amaciyla kabul edilen normal dozlarda kullaniminda
ortaya gikan zararl ve amaclanmamig bir etkidir.
Ciddi Advers Etki: Oliime, hayati tehlikeye, hastaneye yatmaya veya hastanede kalma siiresinin uzamasina,
kalici veya belirgin sakatliga veya is gdremezlige, konjenital anomaliye veya dogumsal bir kusura neden olan
advers etkidir. Farmakovijilans: Advers etkilerin ve beseri tibbi Griinlere bagh diger muhtemel sorunlarin
saptanmasi, degerlendiriimesi, tanimlanmasi ve énlenmesi ile ilgili bilimsel calismalardir.
Beseri Tibbi Uriin/Uriin: Hastali§i tedavi etmek ve/veya énlemek, bir teshis yapmak veya bir fizyolojik
fonksiyonu diizeltmek, diizenlemek veya dedistirmek amaciyla, insana uygulanan dodal ve/veya sentetik
kaynakli etkin madde veya maddeler kombinasyonudur.
Farmakovijilans Irtibat Noktasi: Saglik kurulusunda advers etkilerin bildirilmesini tesvik etmekten,
farmakovijilans verilerini toplamaktan ve TUFAM’ a iletmekten, gerektiginde egitim ve bilgilendirme calismalari
yapmaktan sorumlu sahsi veya konu ile ilgili birimi ifade eder.
TUFAM: Saglik Bakanhgi Tirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu (TITCK) biinyesinde kurulmus olan Tirkiye
Farmakovijilans Merkezi’ ni (TUFAM) ifade eder.

. SORUMLULAR:
Bashekim
Farmakovijilans Sorumlusu
Tiim saglik personeli

. FAALIYET AKISI:

Farmakovijilans Sorumlusu’ nun Gérevlendirilmesi:

Dekan, bir dis hekimini advers etki takibi ve bildirimlerini yapmak Uzere, resmi yazi ile Farmakovijilans Sorumlusu
olarak gorevlendirir.

Farmakovijilans Sorumlusu kalite birimi tarafindan tiim fakdlte birimlerine bildirilir.

Gorevin tebliginden sonra hastane tarafindan Farmakovijilans Sorumlusu’ nun ismi, mesleki 6zgegmisi ve iletisim
bilgileri TUFAM’ a ve Farmakovijilans Il Sorumlusu’na resmi yazi ile bildirilir.
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Farmakovijilans Sorumlusunun gérevden ayrilmasi durumunda Dekan/Baghekim tarafindan yeni Farmakovijilans
Sorumlusu’nun goérevlendirilmesi 10 giin icerisinde yapilir.

Farmakovijilans Sorumlusu’nun Gérevleri

TUFAM tarafindan ilan edilecek egitim toplantilarina katilir.

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

Ek izlemeye tabii ilaclar (ters siyah licgen ¥ amblemi tasiyan) ile ilgili tim stpheli advers reaksiyonlarin
bildirilmesini saglar. (Bu ilaglar_www.titck.gov.tr adresinde yayinlanan VEk Izlemeye Tabii ilaglar Listesi” nde
duyurulmakta ve diizenli araliklarla glincellenmektedir.)

Farmakovijilans Sorumlusuna Advers Etki Bildirimlerinin Yapilmasi

Advers Etkiyi tespit eden sadlik calisani, Saglik bakanhdi Sisteminde bulunan Advers Etki Bildirim Formu’nu
eksiksiz doldurarak Farmakovijilans Sorumlusu’na iletir.

Advers Etkinin TUFAM'a Bildirilmesi

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

Farmakovijilans Sorumlusu, Farmakovijilans Irtibat Noktasi aracilig ile on bes giin iginde Advers Etki Bildirimlerini
TUFAM’a bildirir. Bildirimler Farmakovijilans Sorumlusu araciidiyla bildirilebilecedi gibi ilgili saglik calisani
tarafindan da dogrudan TUFAM'’ a bildirilebilir.

Yapilan bildirimler Farmakovijilans Sorumlusu tarafindan arsivlenir.

TUFAM tarafindan yapilan geri bildirimler (doktor mektubu) Farmakovijilans Sorumlusu araciligiyla tiim hekimlere
ve birimlere duyurulur.

7. ILGILI DOKUMANLAR:


http://www.titck.gov.tr/
http://www.titck.gov.tr/
http://www.titck.gov.tr/

