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1. AMAC

Hastalara uygulanan ilaglarin glivenli sekilde kullanimlarinin saglanmasi icin advers etkilerin sistematik bir sekilde
izlenmesi, bu hususta bilgi toplanmasi, kayit altina alinmasi, degerlendirilmesi, arsivienmesi, TUFAM’a bildirilmesi
ve ilaclarin yol acabilecegi zararin en az diizeye indirilmesi icin gerekli tedbirlerin alinmasi ile tibbi sarf
malzemelerde beklenmeyen etkilerin ve hatali tiriinlerin takip edilmesi ve TITUBB bildirilmesini saglamaktir.

2.KAPSAM

Hastanemizde bulunan 6zellikli birimlerde (acil, ameliyathane, yogun bakim, dogumhane vb), servis ve eczanede
advers etki bildirimlerini kapsar.

3. KISALTMALAR

TUFAM: Bakanlik ilag ve Eczacilik Genel Midiirliigii biinyesinde kurulmus olan Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi’ni

ifade eder.
TIiTUBB: Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasini ifade eder.

4. TANIMLAR

Beseri Tibbi Uriin/Uriin: Hastaligi tedavi etmek ve/veya dnlemek, bir teshis yapmak veya bir fizyolojik fonksiyonu
dizeltmek, diizenlemek veya degistirmek amaciyla, insana uygulanan dogal ve/veya sentetik kaynakl etkin madde
veya maddeler kombinasyonunu (ilaglari)

Advers etki: Bir beseri tibbi Grlinlin hastaliktan korunma, bir hastaligin teshis veya tedavisi veya bir fizyolojik
fonksiyonun iyilestirilmesi, dizeltilmesi veya degistirilmesi amaciyla kabul edilen normal dozlarda kullaniminda
ortaya cikan zararli ve amaglanmamis bir etkiyi(beklenmeyen etki)

Farmakovijilans: Advers etkilerin (beklenmeyen etkilerin) ve beseri tibbi trlinlere bagh diger muhtemel sorunlarin
saptanmasi, degerlendirilmesi, tanimlanmasi ve dnlenmesi ile ilgili bilimsel calismalari

Ciddi advers etki: Oliime, hayati tehlikeye, hastaneye yatmaya veya hastanede kalmasiresinin uzamasina,
kalici veya belirgin sakatliga veya is géremezlige, konjenital anomaliye veya dogumsal bir kusura neden olan advers
etkiyi

Beklenmeyen advers etki: Beseri tibbi Griine ait kisa trtin bilgileri ile niteligi, siddeti veya sonlanimi agisindan

uyumlu olmayan advers etkiyi

Beseri tibbi (iriinlin suiistimali: Zararl fiziksel veya psikolojik etkilerin eslik ettigi strekli veya aralikh olarak kasitli
asiri Grtin kullanimini ifade eder.

5. SORUMLULAR

Hastane yonetimi

Farmakovijilans sorumlusu eczaci ve eczane personeli,

Hekim ve tim yardimci saglik personelleri (hemsire, anestezi teknisyenler vb.)

Servis sorumlusu ve calisanlari

Ozellikli birim sorumlusu (yogun bakim sorumlusu, ameliyathane sorumlusu vb) ve calisanlari

HAZIRLAYAN KONTROL EDEN ONAYLAYAN

Eczac Kalite Yonetim Direktori Bashekim
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6. FAALIYET AKISI
6.1. Farmakovijilans Sorumlusunun Gérevlendirilmesi

Hastane ydneticisi/ bashekim; hastanede c¢alisan bir eczaclyi veya hekimi; advers etki takibi ve bildirimlerini
yapmak Uizere resmi yazi ile Farmakovijilans Sorumlusu olarak goérevlendirir. Farmakovijilans Sorumlusu kalite
birimi tarafindan tiim hastane birimlerine bildirilir. Sorumlunun adl, iletisim bigileri ve mesleki 6zgecmisi TUFAM’a
bildirilir.

Farmakovijilans sorumlusunun hastanemizden ayrilmasi durumunda hastanemizden ayrilmasi durumunda hastane
ybneticisi/ bashekim tarafindan yeni Farmakovijilans Sorumlusu’nun gérevlendirilmesi 10 giin icinde yapilr.

6.2. Farmakovijilans Sorumlusu’nun Gérevleri

TUFAM tarafindan ilan edilecek egitim toplantilarina katilir. Farmakovijilans ile ilgili bilgilendirme toplantilarini
yilda en az bir kez diizenler. Egitim Hemsiresi ile iletisime gecerek Advers Etki konulu egitim icin ilag uygulama
alanlarindaki hekim, eczaci, hemsire, saglik memuru ve diger saglik meslegi mensuplarina uygun olarak planlama

yapar.

Ek izlemeye tabii ilaglar (ters siyah Gg¢gen amblemi tasiyan) ile ilgili tim stpheli advers reaksiyonlarin bildirilmesini
saglar. (Bu ilaglar www.titck.gov.tr adresinde yayinlanan “Ek izlemeye Tabii ilaglar Listesi” nde duyurulmakta ve
diizenli araliklarla glincellenmektedir.)

6.3. Farmakovijilans Sorumlusuna Advers Etki Bildirimlerinin Yapilmasi

Advers Etkiyi tespit eden saglik calisani, Advers Etki Bildirim Formu’nu (DOK.KODU.iY.FR.04) eksiksiz
doldurarak Farmakovijilans Sorumlusu’na iletir.

6.4. 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 Uygulamalari Kilavuzlari”ndan faydalanabilir.

Farmakovijilans Sorumlusu, Farmakovijilans irtibat Noktasi araciligi ile en ge¢ on bes giin icinde Advers Etki
Bildirimlerini TUFAM’a yapar. Bildirimler Farmakovijilans Sorumlusu aracihigiyla bildirilebilecegi gibi ilgili saghk
calisani tarafindan da dogrudan TUFAM’a bildirilebilir. Yapilan bildirimler Farmakovijilans Sorumlusu tarafindan
arsivlenir. TUFAM tarafindan yapilan geri bildirimler (doktor mektubu) Farmakovijilans Sorumlusu araciligiyla tim
hekimlere ve birimlere duyurulur.
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