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1. AMAC: Hastalara uygulanan ilaglarin giivenli sekilde kullanimlarinin saglanmasi igin Advers etkilerin
sistematik bir sekilde izlenmesi, bu hususta bilgi toplanmasi, kayit altina alinmasi, degerlendirilmesi,
arsivlenmesi, TUFAM' a (Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi) bildirilmesi ve ilaglarin yol agabilecegi
zararin en az diizeye indirilmesi i¢in gerekli tedbirlerin alinmasidir.

2. KAPSAM: Bu talimat 6zel Kapadokya hastanesinde 6zellikli birimlerde (acil, ameliyathane, yogun
bakim, dogumhane vb), servis ve eczanede advers etki bildirimlerini kapsar.

3. SORUMLULAR

Hastane Yonetimi Farmakovijilans

Sorumlusu Eczaci ve eczane personeli

Servis sorumlusu ve ¢alisanlart

Ozellikli birim sorumlusu (yogun bakim sorumlusu, ameliyathane sorumlusu vb) ve ¢alisanlar1 Hekim
ve tiim yardime1 saglik personelleri (hemsire, anestezi teknisyenler vb.)

4. KISALTMALAR
TITCK: Tiirkiye flag ve Tibbi Cihaz Kurumu
MKYS: Malzeme Kaynakli Yonetim Sistemi
TUFAM: Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
5. TANIMLAR

Advers etki: Bir beseri tibbi {irlinlin hastaliktan korunma, bir hastalifin teshis veya tedavisi veya bir
fizyolojik fonksiyonun iyilestirilmesi, diizeltilmesi veya degistirilmesi amaciyla kabul edilen normal
dozlarda kullaniminda ortaya ¢ikan zararli ve amaglanmamis bir etkidir.

Ciddi_Advers Etki: Oliime, hayati tehlikeye, hastaneye yatmaya veya hastanede kalma siiresinin
uzamasina, kalici veya belirgin sakatliga veya is géremezlige, konjenita lanomaliye veya dogumsal bir
kusura neden olan advers etkidir.

Farmakovijilans: Advers etkilerin ve beseri tibbi iriinlere bagli diger muhtemel sorunlarin
saptanmasi, degerlendirilmesi, tanimlanmasi ve 6nlenmesi ile ilgili bilimsel ¢aligmalardir.

Beseri_Tibbi_Uriin/Uriin: Hastalig1 tedavi etmek ve/veya onlemek, bir teshis yapmak veya bir
fizyolojik fonksiyonu diizeltmek, diizenlemek veya degistirmek amaciyla, insana uygulanan dogal
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
caligmalar yapmaktan sorumlu sahs1 veya konu ile ilgili birimi ifade eder.
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TUFAM: Saglhk Bakanlig Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu (TiTCK) biinyesinde kurulmus olan
Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi' ni (TUFAM) ifade eder.

6. FAALIYET AKISI

6.1. Farmakovijilans Sorumlusunun Goérevlendirilmesi:

» Hastane Yoneticisi/Bashekim, hastanede calisan bir eczaciy1 veya hekimi advers etki takibi ve
bildirimlerini yapmak iizere, resmi yazi ile Farmakovijilans Sorumlusu olarak gérevlendirir.

*  Farmakovijilans Sorumlusu kalite birimi tarafindan tiim hastane birimlerine bildirilir.

*  Gorevin tebliginden sonra kalite birimi tarafindan Farmakovijilans Sorumlusu'nun ismi, mesleki
6zgecmisi ve iletisim bilgileri TUFAM'a ve Farmakovijilans il Sorumlusu'na resmi yazi ile bildirilir.

*  Farmakovijilans Sorumlusunun  hastanemizden
Yoneticisi/Baghekim tarafindan yeni Farmakovijilans Sorumlusu'nun gorevlendirilmesi 10 giin
igerisinde yapilir.

6.2. Farmakovijilans Sorumlusu'nun Goérevleri

ayrilmast  durumunda  Hastane

+  TUFAM tarafindan ilan edilecek egitim toplantilarina katilir.

»  Farmakovijilans ile ilgili bilgilendirme toplantilarin1 yilda en az bir kez diizenler. Egitim
Hemsiresi ile iletisime gecerek Advers Etki konulu egitim i¢in ila¢ uygulama alanlarindaki hekim,
eczaci, hemsire, saglik memuru ve diger saglik meslegi mensuplarina uygun olarak planlama yapar.

* Ek izlemeye tabii ilaglar (ters siyah liggen ¥ amblemi tasiyan) ile ilgili tiim siipheli advers
reaksiyonlarin bildirilmesini saglar. (Bu ila¢lar www.titck.gov.tr adresinde yayinlanan "Ek Izlemeye
Tabii Ilaglar Listesi" nde duyurulmakta ve diizenli araliklarla giincellenmektedir.)

6.3. Farmakovijilans Sorumlusuna Advers Etki Bildirimlerinin Yapilmasi:

Advers Etkiyi tespit eden saglik calisani, Advers Etki Bildirim Formunu 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 Uygulamalar1 Klavuzlari"ndan faydalanabilir.

+  Farmakovijilans Sorumlusu, Farmakovijilans Irtibat Noktas1 araciligi ile on bes giin iginde
Advers Etki Bildirimlerini TUFAM'a bildirir. 15 giinliik siireg Advers etkiden haberdar olunan

ilk giin baglar.
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Bildirimler Hastane Farmakovijilans Sorumlusu araciligiyla bildirilebilecegi gibi ilgili saglik calisani
tarafindan da dogrudan TUFAM’A bildirilebilir.

* Bildirim yapabilecek saglik meslek mensuplari: doktor, eczaci, dis hekimi ve hemsirelerdir.

*  Advers reaksiyon bildirim formunu doldurulup e-posta ile tufam@titck.gov.tr adresine gonderilebilir.

*  Formun ¢iktisini alarak faks ya da posta ile formun altinda bulunan adrese gonderilebilir.

+  Ucretsiz 0 800 314 00 08 numarali hatt: sabit hatlardan arayarak 09:00-18:00 saatleri arasinda arayarak

bildirim yapilabilir.
6.5 Raporlanmasi gereken giivenlik bulgulari

* Advers olay veya siiphesi;

*  Etkisizlik;

* Doz asimi, suistimal, kétiiye kullanim (advers reaksiyon gézlenmemis olsa bile);
+ llag tedavisinde hata;

* Hamilelik veya emzirme doneminde maruziyet (olaysiz durumlar ve dogum sonrasi yasanan
durumlarda dahil);

+ llag-ilag, ilag-besin etkilesimleri

* Beklenmeyen faydali etkiler

*  Sahte liriin;

+ Tlgili t1bbi {iriin aracihigiyla enfeksiydz hastaliklarin bulasmast;

* Tibbi agidan 6nemli bilgiler i¢eren iiriin sikayet raporu;

*  Cocuklar ve yaslilarda kullanim;

*  Mesleki maruziyet;

*  Endikasyon dis1 kullanim

6.6 Raporun icermesi gereken minimum Kkriterler

o Kimligi tespit edilebilir bir hasta
(ad-soyad basharfleri, yas, cinsiyet, hastane kayit numarasi)

e Kimligi tespit edilebilir raporlayici
(isim veya bag harfleri, iletisim bilgileri)

e En az siipheli bir ilag

(ilacin ticari adi mutlaka alimmalidir)
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e En az siipheli bir advers reaksiyon veya

diger giivenlilik bulgusu

Yapilan bildirimler Farmakovijilans Sorumlusu tarafindan arsivlenir.

TUFAM tarafindan yapilan geri bildirimler (doktor mektubu) Farmakovijilans Sorumlusu araciligiyla tiim

hekimlere ve birimlere

duyurulur.

7. iLGILi DOKUMANLAR:

* Advers etki bildirim formu

DAYANAK:

Beseri Tibbi Uriinlerin Giivenliginin izlenmesi Ve Degerlendirilmesi Hakkinda Yonetmeligin 9. Ve
13. Maddesi.
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