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ONSOz

Bu dokiman 22.03.2005 tarih ve 25763 sayill Resazef’de yayimlanarak 30.06.2005 tarihinde
yiriirlige giren Beseri Tibbi Uriinlerin Giivenli ginin izlenmesi ve Dgerlendiriimesi Hakkinda
Yonetmelik” ve “Beseri Tibbi Uriin Ruhsati Sahipleri icin Farmakovijila ns Kilavuzu” esaslari
dogrultusunda hazirlanrtir.

AMAC

TUFAM'In farmakovijilans irtibat noktasi sorumlusatanmasini talep etmesindeki amagilika
meslgi mensuplarinin farmakovijilans konusunda bilingteierini sg&lamak ve advers etki
bildirimlerini artirmay! tgvik etmektir.

“Farmakovijilans 1irtibat Noktasi Sorumlusu Standart Calsma Yontemi Esaslar” ile
farmakovijilans irtibat noktasi sorumlularinin sfant farmakovijilans c¢ajma yontemlerinin
olusturulmasi ve bu amac gmiltusunda gercekiérilen faaliyetlerin standardizasyonu ve koordine
edilmesi hedeflenmektedir.

FARMAKOV IJILANS IRTIBAT NOKTASI SORUMLUSU ATAMASI GEREKEN
SAGLIK KURUM VE KURULU SLARI

1.Universite Hastaneleri,

2.Diger Egitim ve Arastirma Hastaneleri,

3.A-1 Grubu Ozel Hastaneldleni yonetmelikle birlikte, Ozel Hastanelerin 8amdiriimasi
degistirilmi stir. Ancak, farmakovijilans irtibat noktasi sorumslu atamasi gereken hastanelerin tanimi
terimler sozligunde yer almaktadir).

SAGLIK KURUM VE KURULU SLARININ SORUMLULUKLARI

Salik kurum ve kurulglar Beseri Tibbi Urlinlerin Guivendinin izlenmesi ve Dgerlendirilmesi
Hakkinda Ydnetmelik’e gore faaliyet gosterirler.

TUFAM’a bilgi akisini s&lamak (izere; hastane yonetimi tarafindan, farmaikavs calsmalarini
ylritecek bir eczaci veya hekim, farmakovijilaridbat noktasi sorumlusu olarak gorevlendirilir.
Farmakovijilans irtibat noktasi sorumlusunun ismesleki 6zgecmi ile iletisim bilgileri
Bakanlga resmi yazile bildirilir.

Iletisim bilgilerinin is telefonu (ic hat),si adresi, faks numarasi ve e- posta adresini kapsama
gerekmektedir.

TUFAM tarafindan gonderilen e-postalara zamaninidalabilmesi acisindan bildirilen e-posta
adresinin aktif olarak kullanilan bir adres olmastunludur.

Farmakovijilans irtibat noktasi sorumlusunurgidemesi veya gorevli oldtu hastaneden ayrilmasi
durumunda en geg 10 giin icerisinde, yeni irtib&tta® sorumlusu atanir ve TUFAM’a bildirilir.
Yapilan denetimlerde; tespit edilen eksikliklerigdnetmelge uyumsuzluk ve aykiriliklarin
Bakanlgin talimatlari dgrultusunda giderilmesi zorunludur.



FARMAKOV 1JILANS IRTIiBAT NOKTASI SORUMLULARININ D IKKAT ETMES i
GEREKEN HUSUSLAR

Atanms olan farmakovijilans irtibat noktasi sorumlusu:
i. lletisim bilgisinde dgisiklik olmasi durumunda, yeni ilgiim bilgilerini TUFAM’a en geg bir
hafta icinde e-posta ile bildirir.

ii.  Farmakovijilans irtibat noktasi sorumlusu gorevirsona ermesi veya hastaneden ayriimasi
durumunda en geg bir hafta icinde s6z konusu durtiofeAM’a e-posta ile bildirir.

iii.  Salik kurum ve kurulglar ile sglk mesle&gi mensuplari, Yonetmalin 11. maddesi gege
gizlilik esaslarina uymak zorundadirlddu ba&lamda irtibat noktasi sorumlulari, bildirimi yapan
salik meslgi mensuplarina ve hastalara ait bilgileri TUFAM gameli dsindaki Kiilere
aciklayamazlar.

iv. TUFAM tarafindan hazirlanan standart farmakoviglagalsma yontemine goére caimalarini
yarutarler.

TUFAM'IN IRTIBAT NOKTASI SORUMLULARI iLE iLGILI YOUKUMLULUKLER i

TUFAM:

I.  Resmi yazi ile bildirilen irtibat noktasi sorumlulan yonetmekin 9. madde esaslari ggnece
atanip atanmagini kontrol eder, s6z konusu madde geree atanmamgiolan irtibat noktasi
sorumlusunun dgsmesini talep eder.

ii.  Ilag guvenlilgi ile ilgili gerekli gorulen uyarilari irtibat noktarina e-posta ile bildirir.

iii.  Standart Cajma Yontemini hazirlayarak irtibat noktasi sorumiuda ulgtirir.
iv.  Standart cajma yontemini yilda bir kez gdzden gecirir, s6z kamnyontemlerde dgsikli ge gerek
duyulursa, yapilan gssiklikleri irtibat noktasi sorumlularina bildirir.

v. Irtibat noktalarina yonelikgtim calismalarinin yillik tarihlerini belirler ve ilgili sglik kurum ve
kuruluslarina veya irtibat noktasi sorumlularina ilan eder

vi.  Egitim almams olan irtibat noktasi sorumlularini tespit edersdz konusu sorumlularin yapilacak
olan gitimlere katilimini tgvik ve takip eder.

FARMAKOV 1JILANS iRTiBAT NOKTASI SORUMLULARININ GOREVLER i

I.  www.iegm.gov.tr adresinde ilan edilen ila¢ guvendiliile ilgili uyarilar takip ederek, kendi
hastanesinde gorev yaparglgdameslesi mensuplarina konu ile ilgili duyuruyu yapar.

ii. TUFAM tarafindan kendisine génderilen e-postalakig ederek gefni yerine getirir (ger e-
posta adresi yoksa ya da TUFAM’a bildirimese tufam@saglik.gov.tradresine aktif olarak
kullanac&! e-posta adresini ivedilikle bildirir).

iii.  Kendisine sglik mesl&i mensuplari tarafindan bildirilen ve “Rapor Edilsnésereken Advers
Etkiler” bolumunde agiklanan advers etkileri 15 gginde TUFAM’a bildirir.

Iv.  Hastalar tarafindan bildirilen advers etkiler iQ@astayi ilgili hekime ydnlendirir.

v. Advers etki bildirimlerinin yapilmasinda Yonetmgh 4. maddesi |. fikrasinda tanimlanan,
TUFAM tarafindan hazirlanmiolan ve Ek-1 de sunulafiAdvers Etki Bildirim Formu
kullaniimalidir. Advers etki bildirim formuna wwvegm.gov.tr adresinden gl&bilir.

vi. Agllar icin T.C. Sglik Bakanlgr Temel Sglik Hizmetleri Genel Mudurlgu tarafindan 2008
tarihinde yayimlanan @ Sonrasistenmeyen Etkiler Genelgesi ekinde yer alan ve Bk-8unulan
"AsI Sonrasistenmeyen Etki Bildirim viaceleme Formukullaniimalidir.




1. Advers Etki Bildirim Formunun Tanitiimasi

irtibat noktalari géreve atandiktan sonra:
Yonetmelik, kilavuz vdlag Eczacilik Genel Mudurgiii IEGM) internet sitesi (www.iegm.gov.tr)
aracilgl ile advers etki bildirim formu ve farmakovijilanke ilgili gerekli bilgileri edinir. (gerekli
baglantilar “Ilgili internet Adresleri” bghi g1 altinda belirtiimitir).
TUFAM tarafindan ilan edilecekgg@im toplantilarina katilir.
Ek-3de yer alan yazi ve advers etki bildirim formunareyvli oldugu hastanedeki Bhekimlige
gondererek yazinin tum hekimlere duyurulmasiplesa
Advers etki bildirim formunun ggaltilarak hastanenin butin bolimlerinde sukbilir olmasini
saglar.
Farmakovijilans ile ilgili bilgilendirme toplantitadiizenler.

2. Advers Etki Bildirim Formunun Doldurulmasi

Irtibat noktast:
Advers etki bildirim formunun doldurulmasinda “@ei Tibbi Urin Ruhsati Sahipleri igin
Farmakovijilans Kilavuzu” geggnce gagida yer alan esaslardan yararlanarak hekimlerekigere
bilgileri verir. Bilgilerin, mimkin oldgunca eksiksiz bigekilde doldurulmasini gtar.
Asgari bilgi, bir raporun sunulmasi icin gereklianl en az miktardaki bilgidir. Ancak formun
muimkunse tam doldurulmasigganmalidir.
Advers etki bildirim formundasagidaki asgari bilgilerin olup olmagni kontrol eder.

* Raporlamayi yapan gk meslegsi mensubuRaporlamay! yapan ¢nin adi ve soyadi,

adresi, mesi@ (hekim, di hekimi, eczacl, hegire),

» Hasta:AdiI ve soyadi, dgum tarihi veya yg, cinsiyeti,

« llag: Stpheli en az bir ilag ismi,

» Advers etki:Supheli en az bir advers etki.
Formda doldurulmasi gereken boélimler icsagadaki bilgilerden yararlanilabilir.

A. Hastaya Ait Bilgiler:

Adi ve soyadi,

Dogum tarihi (dgum tarihi bilinmiyorsa ys),
Cinsiyeti,

Boyu (cm olarak),

Agirhgl (kg olarak) yazilmahdir.

agrwnE

B. Advers Etkiye Ait Bilgiler:
1-Advers etkinin tanimi veaiddeti (Bu tanim yapilirken, mimkin ofglinca medikal terminoloji
kullaniimalidir. Pruritus, apne, Urtiker gibi),

a) Advers etkinin bglangic tarihi, (gtn, ay, yil olarak bildirilmelidir

b) Advers etkinin bitg tarihi, (gun, ay, yil olarak bildirilmelidir).

c) Advers etkinin sonucu (hastain tedavisinin sonucu @#, olusan advers etkinin sonucu

yazilmalidir).

2-Ciddiyet kriterleri (6lim meydana geldiyse 6lim nedeninin ICD-10'a g&raiflandiriimasi
gerekmektedir. Otopsi yapildiysa otopsi bulgulagyar otopsi raporu da eklenmelidir. Olimiin bir
advers etki olmagh, bir sonuc oldgu unutulmamalidir).
3-Laboratuvar bulgulaftarihleriyle birlikte)



4-ilgili tibbi dyki/es zamanli hastaliklatolgunun dgerlendiriimesinde yardimci olacak her turli
iligkili bilgi (Alerji, gebelik, airn sigara ve alkol kullanimi, hepatik/renal yetriez diyabet,
hipertansiyon,...) eklenmelidir. Konjenital anontadi icin gebelikte annenin algh tim ilaglar ve
maruz kaldgl hastaliklar ile birlikte son menstriasyon tarde belirtiimelidir).

C. Kullanilan Tibbi Uriinle ilgili Bilgiler:

1-Supheli tibbi Granin ismi,

2-Verilis yolu,

3-Gunluk dozu(mg/kg veya m? hesabi ile verilen ilaglarda gerdidsaplamalar yapilmahdir. Kur
olarak kullanilan ilaclarda ilacin kacinci kirinaelvers etki gortldgi mutlaka bildirilmelidir).

4-ilaca balama tarihi(gun, ay, yil olarak bildiriimelidir).

5-flacin kesildgi tarih (giin, ay, yil olarak bildiriimelidir./lacin kullanimi kesilmeyge DEVAM
yazilmalidir. flacin hangi tarihlerde kullanilg@i kesin olarak bilinmiyor, ancak belli bir kullanma
suresi verilebiliyorsa (3 hafta, 2 gtin gibi) bu siyazilmahdir).

6-flacin hangi endikasyon icin kullanif (ilacin kullanildgi endikasyon kisaltma yapiimadan
yazilmali ve ICD-10’a gore siniflandiriimahdir).

7-Advers etki ortaya cikinca ilacin kullanimininrdialip birakilmadiina Gatamanin ortadan
kaldirilmasina)dair bilgi verilmelidir.

8-llacin kullanimi birakildiysa veya dozu azaltildiyadvers etkinin azalip azalmgda dair bilgi
verilmelidir.

9-Advers etki olgumunu takiben, ilacin kesilmesi ve bun&lbalarak advers etkinin diizelmesinden
sonra yeniden ilaca danilip bglaniimadg (tekrar satama) hakkinda bilgi verilmelidir.

10-ilaca tekrar bgandginda advers etkinin tekrarlayip tekrarlangada dair bilgi verilmelidir.

11-Es zamanli olarak kullanilan ilag(lar): Advers etkugumundan bir dnceki ay boyunca hastanin
kullanmg oldugu tim ilaglar da (biliniyorsa) bildirilmelidir. Agistik anemi, fibrotik etkiler ve kanser
gibi bazi advers etkilerde daha uzun sureler dakili olabilmektedir. Receteye tabi olmayan Urlnler,
majistral olarak hazirlanmitrtnler, bitkisel Urinler ve diyete katki ama@& Hullanilan trtnler de
ilgili olduklar dlgtude dahil edilmelidir.

Ilag-besin etkilgmesi acisindan etkijmesi muhtemel olan besinlerden de bahsedilmefgizamanli
olarak kullanilan ilacin; adi, vesliyolu, gunlik dozu, ilaca kema ve ilaci kesme tarihleri,
endikasyonu (ICD-10) yazilmalidir. Advers etkingdavisi icin kullanilan ilaclar,sezamanli kullanim
olarak dgerlendiriimez. Bu nedenle bu tip ilaclar bu bélUyailmamalidir.

12-Diger gozlemler ve yorum: Uretim ya da saklamaukarindan kaynaklanan kalite sorunlarindan
siphe ediliyorsa, sorun ile birlikte ilacin seri narasi ve son kullanma tarihi de bildirilmelidir.
13-Advers etkinin tedavisi ic¢in kullanilan yontemlere ilaglar, kullanilan tarihlerle birlikte
yazilmalidir.

D. Bildirim Yapan Ki siye Ait Bilgiler:
1- Adi soyadi,
2- Meslei,
3- Telefon numarasi,
4- Adresi,
5- Faks numarasi,
6- e-posta adresi,
7-imza,
8- Raporun ilag firmasina bildirilip bildirilmegii,
9- Rapor tarihi,
10- Rapor tipi (ilk, takip)takip raporlarinda ilk raporun tarihi),
11-Medikal kayit no,



Vil.
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3. Advers Etkilerin TUFAM’a Gonderilmesi

Advers etkiler, hekim tarafindan TUFAM’a gaudan sunulabileg gibi, dolayl olarak irtibat
noktasi sorumlusu aragliile de sunulabilir.

Advers etki bildirimlerinin TUFAM’a resmi yazi ilsunulmasi tercih edilir. Ancak, advers etki
bildirim formunun orijinali irtibat noktasinda veyaldirim yapan hekimde sakli kalmak kaydiyla,
faks yolu ile de bildirim yapilabilir.

4. Advers Etkilerin Ar sivlenmesi

Irtibat noktasi sorumlusu, kendisine hekim tarafmdénderilen tum advers etki bildirimlerine
numara verir.

Eger advers etki bildirim formunun orijinalini TUFAM' gonderecekse, formun fotokopisini
kendisi alir. Advers etki bildirimini faks ile géedecekse orijinal formu saklar.

Bu sekilde gelen tum advers etki bildirimlerini; yamlalenetimlerde sunmak lizere dosyalar ve
kayit altina alir.

RAPOR EDiILMESi GEREKEN ADVERS ETKIiLER

Piyasaya yeni ¢ikan ilaclarla gorulen tgidpheli advers etkilefilaclar piyasaya ciktiktan sonraki
ilk 5 yillik stregte yeni kabul edilirler),

Iyi bilinen ve guvenli oldgu kabul edilen ilaglar icin tim ciddi ve beklenmeyavers etkiler
Sikhginda arty meydana gelen advers etkiler,

Ilac-ilag, ilag-gida veya ilag-gida katki maddeliei olan etkilgmeler sonucu meydana gelen
advers etkiler,

Gebelik ve emzirme gibi 6zel durumlar sirasinda Kallanimi,

Ilacin hasta tarafindan birakilmasi doneminde gorédvers etkiler,

flacin intihar gilimine ve bunun devaminddipheli ilacin veya b&a ilaglarin doz gmina neden
olduguna karet eden durumlar,

Turkiye'de ruhsatli/izinli olmayan, anca&hsi tedavi igin Bakanlikca ithal edilmesine izierilen
beseri tibbi drtnler ile, Turkiye'de ruhsath Grinkeronaylanmamngi endikasyondasahsi tedavi
amacli ve regete onaylanmasi sureti ile kullansnesinda ortaya ¢ikan advers etkiler,

Hayati tehlike tayan hastaliklarin tedavisinde kullanilan ilaclailar ve kontraseptiflerle
meydana gelen etkisizlik olaylari,

Ciddi ve beklenmeyen advers etkilere yol acan yaalilanim ve suiistimal olaylarr TUFAM’a
bildirilmelidir.

TERIMLER SOzLU GU

Farmakovijilans: Advers etkilerin ve hgeri tibbi Grinlere bgll diger muhtemel sorunlarin
saptanmasi, gerlendirilmesi, tanimlanmasi ve dnlenmesi ile ilgilimsel calsmalari ifade eder.
Advers etki: Bir beseri tibbi Griintin hastaliktan korunma, bir hagtaliteshis veya tedavisi veya
bir fizyolojik fonksiyonun iyiletiriimesi, dizeltimesi veya destirilmesi amaciyla kabul edilen
normal dozlarda kullaniminda ortaya cikan zararli ve damamgamg bir etkiyi ifade eder.Bu
cercevede advers etkijpheli ilag advers etkisi ilesanlamli olarak kabul edilmektedir.Bir etki, bir
olayin aksine, ilacla okum arasinda nedensel birski bulundyundan siphelenilmesi, yani




raporlayan veya inceleyen @& mesle mensubu tarafindan olasi olarakgddendirilmesi
durumuyla tanimlanmaktadir. Raporlayici, nedenséikkisi hakkinda acik¢a olumsuz bir hilkiim
belirtmemise, bir etkinin spontan olarak raporlanmasi, gédeliaporlayicinin olumlu bir htikmu
olduguna karet eder.

Yan etki: ilacin farmakolojik 6zellikleri ile igkili olarak, insanda kullanilan normal dozlarda
olusan amaclanmametki.(Diinya Sglik Orgutii Tanimi)

Advers olay (advers deneyim)Bir tibbi Griinin uygulanmasini takiben ortaya cikstenmeyen
bir deneyimistenmeyen durumun, tedavi ile nedensel bikiginin bulunmassart degildir

Ciddi advers etki: Olime, hayati tehlikeye, hastaneye yatmaya vestamede kalma suresinin
uzamasina, kalici veya belirgin sakzalveya § goremezige, konjenital anomaliye veya glamsal
bir kusura neden olan advers etkiyi ifade eder.dCatlvers etki, Bakanlikga onayli Kisa Uriin
Bilgisi (KUB) disinda kullanimlarla (6rngn, Onerilenden daha yiiksek dozda recete), doz
asimlariyla ve suiistimalle ifkili ciddi istenmeyen klinik sonuclari da icermedtte Bir etkinin,
diger durumlarda ciddi olup olmatina karar verirken tibbi gerlendirme yapilmalidir. Acil
hayati tehlike tamayan veya oOlimle sonuclanmayan ancak hastaykégil atabilecek 6nemli
advers etkiler, ciddi olarak kabul edilmelidir.

Beklenmeyen advers etkiBeseri tibbi lriine ait kisa uriin bilgisi (KUB) ile eltgi, siddeti veya
sonlanimi acisindan uyumlu olmayan advers etkigddf eder. Ayrica, Uriinin KUB’liinde
belirtilen, ancak bu Urlinde ortaya cgktiozel olarak vurgulanmamisinifla ilgili etkileri de
kapsamaktadir.

Beseri tibbi Grlintin suistimali: Zararh fiziksel veya psikolojik etkilerinsgk ettigi strekli veya
aralikli olarak kasithari Griin kullanimini ifade eder.

Saglik meslggi mensubu Supheli advers etkilerin raporlanmasi kapsamindgilsaneslesi
mensubu; hekim, eczacisdiekimi veya hegire olarak tanimlanmaktad{Raporlar, hekim ve gi
hekimleri dsindaki s&lik meslgi mensuplarincahazirlanmgsa, mimkinse tibben ehliyetli bir
kisiden konuya ikkin detayl daha fazla bilgdinilmelidir.)

TUFAM: Bakanlik ilag ve Eczacilik Genel Mudiugi blnyesinde kurulmuolan Trkiye
Farmakovijilans Merkezi'ni ifade eder.

Spontan bildirim: Beseri tibbi trunlerin rutin kullanimi esnasinda baskada bir veya daha fazla
beseri tibbi Grintn kullanimi ile ortaya ¢ikan (ve birigglada meydana gelmeyeyijpheli advers
etkinin s&lik mesle&si mensubu tarafindan, firmaya ve TUFAM’a Advers iBBidirim Formu
doldurularak veya Formun bulunmamasi halinde yatahak bildiriimesini ifade eder.

Advers Etki Bildirim Formu : Bir kiside beeri tibbi Griin kullanimina Igh olarak ortaya c¢ikan
artin advers etkisi ile ilgili bilgilerin yer algh formu ifade eder.

Farmakovijilans irtibat noktasi: Salik kurulusunda advers etkilerin bildirilmesini gek
etmekten, farmakovijilans verilerini toplamaktan M8FAM’ne iletmekten, gerekginde &sitim ve
bilgilendirme calgmalari yapmaktan sorumbahsi veya konu ile ilgili birimi ifade eder.

Sinyal: Bir advers olay ile beeri tibbi Grin arasindaki, bilinmeyen ya da dahaebgeterince
dokimante edilmemgi muhtemel bir nedensellik gkisi ile ilgili raporlanmg bilgiyi ifade eder.
(Bir sinyal Uretmek icin, olayin ciddiyeti ve bilohr kalitesine gore deésmekle birlikte genellikle
birden fazla rapor gerekir).

A-1 Grubu Ozel Hastane: (27/3/2002 tarih ve 24708 sayili Resmi Gazete’ag@mlanan Ozel
Hastaneler YoOnetmgline go6re tanimlanmgi olup, 15.02.2008 tarih ve 26788 sayili Resmi
Gazete’de yayimlanan yeni Ozel Hastaneler Yoneginadie bu tanim yer almamaktadir.)
Ruhsatlandirilmy yatak kapasitesi en az elli olan, en az fekli dahili ve be farkli cerrahi
uzmanhk dalinda kadrolu uzman tabip gaimak suretiyle s&lik hizmeti veren; birinci fikrada
belirlenen asgari standartlara ilave olarak haataikve tedavi etsi uzmanlik dallari igin gerekli
ve gunin gedimis tip teknolojisine uygun olan ger bitin tghis ve tedavi birimlerini ve ayrica



asgari radyoloji Unitesi ile biyokimya ve mikroblgp laboratuarini biinyesinde bulunduran genel
hastanelerdir.
ILGILTINTERNET ADRESLERI

flag Eczacilik Genel Mudurgiii Farmakovijilans Birimi:
http://www.iegm.gov.tr/beseritibbiurun/farmakovgits/Pages/default.aspx

Egitim Notlari:
http://www.iegm.gov.tr/beseritibbiurun/farmakovais/eqgitimler/Pages/egitimnotlari.aspx

Advers Etki Bildirim Formu:
http://www.iegm.gov.tr/beseritibbiurun/farmakowviiits/adversreaksiyon/Documents/Advers Etki.
doc

DESTEKLEY iCi DOKUMANLAR

Ek 1:
Advers etki bildirim formu.

Ek 2:
Asl Sonrasistenmeyen Etki Bildirim vénceleme Formu.

Ek 3:
Hastane Bghekimligi'ne gbnderilecek olan resmi yazi.



