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1. AMAC

laglarin giivenli sekilde kullamimlarmin saglanmasi icin advers etkilerin sistematik bir sekilde izlenmesi, bu
hususta bilgi toplanmasi, kayit altina alinmasi, degerlendirilmesi, arsivlenmesi, TUFAM’a bildirilmesi ve
ilaclarin yol agabilecegi zararin en az diizeye indirilmesi i¢in gerekli tedbirlerin alinmasidir.

2. KAPSAM

Tedavi hizmeti verilen tiim birimleri kapsar.

3. KISALTMALAR

TUFAM: Tiirkiye ilag ve Eczacilik Genel Miidiirliigii

4. TANIMLAR

Advers etki/ siipheli advers etki: Bir ilaca karsi gelisen zararli ve amaglanmayan cevabi,

Ciddi advers etki: Oliime, hayati tehlikeye, hastaneye yatmaya veya hastanede kalma siiresinin uzamasina,
kalic1 veya belirgin sakathiga veya is goremezlige, konjenital anomaliye veya dogumsal bir kusura neden olan
advers etki

Farmakovijilans: Advers reaksiyonlarin ve ilagla ilgili diger sorunlarin tespit edilmesi, degerlendirilmesi,
anlasilmasi1 ve 6nlenmesine yonelik yiiriitiilen faaliyetler ve bilimsel ¢caligmalari,

TUFAM: Bakanlik flag ve Eczacilik Genel Miidiirliigii biinyesinde kurulmus olan Tiirkiye Farmakovijilans
Merkezini ifade eder.

5. SORUMLULAR
Tiim saglik ¢alisanlari
6. FAALIYET AKISI

6.1. Kurumumuzda Advers reaksiyonlarin ve ilagla ilgili diger sorunlarin tespit edilmesi, degerlendirilmesi,
anlagilmas1 ve Onlenmesine yonelik yiiriitiilen faaliyetler ve bilimsel calismalar i¢in farkovijilans sistemi
kurulmustur.

6.2. TUFAM’ne bilgi akisim saglamak iizere; hastane yonetimi tarafindan, farmakovijilans calismalarinm
yiiriitecek eczaci, farmakovijilans irtibat noktasi sorumlusu olarak gorevlendirilmistir.

6.3. Hastalarda ilag kullanimina baglh olarak ortaya ¢ikan advers etkilerinin Bakanliga bildirimi, advers etkileri
gozlemleyen hekim, eczaci, dis hekimi, hemsire ve diger saglik meslegi mensubunun sorumlulugundadir.

6.4. Ilac ile ilgili advers etki gdzlenmesi durumunda saglik personeli uygulamay1 sonlandirir, genel kontrolii
yapar ve ilgili hekimine haber verir.

6.5. Ilac ile ilgili advers etkiler Advers Etki Bildirim Formu diizenlenerek farmakovijilans sorumlusuna
bildirilir.

6.6. Kurumumuzda ilaglarla ilgili advers etki gdzlenmesi durumunda saglik calisan1 etkinin beklenen/
beklenmeyen bir etki ayirimm yapmadan Advers Etki Bildirim formu diizenleyerek farmakovijilans sorumlusuna

bildirim yapar. Advers etkilerin beklenmeyen bir etki olup olmadiginin ayrimi farmakovijilans sorumlusu
tarafindan yapilir.

6.7. Farmakovijilans sorumlusu ilaglar ile ilgili advers etki bildirimini onbes giin iginde TUFAM’ a bildirir.
7. ILGILI DOKUMANLAR
1. Advers Etki Bildirim Formu



