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TURKIYE’DE FARMAKOVIJILANS
UYGULAMALARI

T.C. Saghk Bakanhgl, llac ve Tibbi Cihaz Kurumu
Risk Yonetimi Daire Baskanligi
Turkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)



Tarih
1985

1987

24 Kasim 2004

14 Ocak 2005

22 Mart 2005

30 Haziran 2005

6 Temmuz 2005

Meydana gelen gelisme

Turk Ilag Advers Etkilerini izleme ve
Degerlendirme Merkezi'nin (TADMER) kurulusu

DSO Uluslararasi Ilag Izleme Isbirligi Merkezine
Uye Olunmasi

Bakan Oluru ile “Ilag Giuvenligi izleme,
Dederlendirme Sube MudirlGgd” nin kurulmasi

“Beseri Tibbi Urtinlerin Givenligini Izleme,
Degerlendirme ve Danisma Komisyonu”nun
kurulmasi

“Beseri Tibbi Urtinlerin Givenliginin Izlenmesi ve
Dederlendirilmesi Hakkinda Yénetmelik”in
yayimlanmasi

“Beseri Tibbi Urtinlerin Givenliginin Izlenmesi ve
Degerlendirilmesi Hakkinda Yonetmelik”in
yurirlige girmesi

TADMER'in adinin TUFAM olarak degistiriimesi

“Beseri Tibbi Uriin Ruhsati Sahipleri igin
Farmakovijilans Kilavuzu”nun olusturulmasi



TANIMLAR

DoxTom _EY, Su,

SATDAN  TKiNCIST

.




Farmakovijilans

Advers etkilerin ve beseri tibbi Grtunlere bagh diger
muhtemel sorunlarin saptanmasi, degerlendirilmesi,
tanimlanmasi ve onlenmesi ile ilgili bilimsel
calismalar

pharmakon (ilacg) + vigilans (uyanik olmak)
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Advers Etki

Bir beseri tibbi Grinun hastaliktan korunma, bir
hastaligin teshis veya tedavisi veya bir fizyolojik
fonksiyonun iyilestirilmesi, dizeltiimesi veya
degistirilmesi amaciyla kabul edilen normal dozlarda
kullaniminda ortaya cikan zararli ve amaclanmamis
bir etki
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Ciddi advers etki
Oliime
Hayati tehlikeye

Hastaneye yatmaya veya hastanede kalma suresinin
uzamasina

Kalici veya belirgin sakatliga veya is goremezlige

Konjenital anomaliye veya dogumsal bir kusura
neden olan advers etki
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Beklenmeyen advers etki

Beseri tibbi tUriine ait kisa urin bilgileri (KUB) ile
niteligi, siddeti veya sonlanimi acisindan uyumliu
olmayan advers etki

Ayrica, KUB’de belirtilen, ancak bu turiinde ortaya
ciktigl 6zel olarak vurgulanmamis, sinifla ilgili etkileri
de kapsamaktadir.



Spontan Bild

Beseri tibbi Urlnlerin

v  rutin kullanimi esnasinda

v hastada bir veya daha fazla
beseri tibbi Granin kullanimi ile
ortaya cikan

v saglik meslegi mensubu
tarafindan, firmaya ve TUFAM’a

“Advers Etki Bildirim Formu”
doldurularak veya Formun
bulunmamasi halinde yazili
olarak bildirilmesi

ADVERS ETKi
BILDIRIM FORMU
TURKIYE FARMAKOVUILANS MERKEZI

2 Ciddiyet Kriteri

1. Hastanun Adi ve Sopadun Bay | 2. Dojum Taith |20 Yay | 3 Cinsivet Uygen clan tgaretieyniz]
Harfion Gin | Ay ‘ Vi O Ksan | 4 gay on | SAgk fol
w s
! ! L] Erkek “ Gin TAY [V
! | )
1. Advers Etkiyt Tanmlaywiz Baghngs; Tarty | 7 Hayab Tehdt Edic
| (Gon 1Ay ) Mastaneye Yatia Sedep Okma veveys

Der

ise Ol nedem

O fdnmiyer Ouopst ypihdi m
0 Oger [ £vet O Hay

~— | (Evet ise igh concoman tleyi
1

3 Uaboratuvar Bulgulan | TarHieryle oinioe

4 Tigili Tiobi Oykis / E5 Zamank Hastahkiar
gebeiice 3menn akdd 1um dnciar ve mar

C. KULLANILAN TiB8I URUMLER)

4 llacaBaglama

5 | Tariigunmyin)

1 Suphe Edéen lacn | 2Verily |3
A Yolu

Yaziniz, Blewmyorsa Kuianm
Stresns Verniz

11_E5 Zamanh Kubenian Rag(ar): (Olugan Advers Efnin Tedavsl i Kulaniasiar Har

T3 Advers Etkin Tedavist ledavi lon Kularsian F3ciar ve KA tarh [gunvayi] iyle SeNIa

IYE AIT BILGILER

3 Tel No
A Adresi B S Faks
T
TERm Eoo
F.posta
7. \mn 8 Ragor frmaya éa . Adrosi - | 2 Tmzae:

8. Rapor Tanhi

[ Evet 0 Hayw O] Blnmiyor

10. Rapar tipc

O 0O Tap

11 Medial Kaye No

c-pasta. TUFAM@saglik gov.ir - faks 0(312)309 71 18 , 1l

12) 309 $3 97, Formu mumkun oldupunca tam doldummuz

% Rapor g

Om 0O Takp

mumaran.

x Kayrag
foye D [ Tikesos

msel Cabymy

O Lssratr




Asgari Raporlanabilirlik Kriterleri

Raporlamayi yapan kimligi tespit edilebilir
bir saglk meslegi mensubu,

Kimligi tespit edilebilir bir hasta,

En az bir stipheli madde/tibbi trln,

En az bir stpheli advers etki.



Asgari Raporlanabilirlik Kriterleri

v’ Asgari bilgi, bir raporun sunulmasi icin gerekli olan
en az miktardaki bilgidir.

v'Takiben elde edilebilecek detayli bilgilerin edinilmesi
ve sunulmasi icin gereken caba gdsterilmelidir.
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Gecerli Olmayan Rapor Ornekleri:

Hekim; Ankara’da X ilacini kullanan 3 hastanin kalp
krizi gecirdigini soyledi.

e Rapor eden hekimin kimligi?
e Hastalarin kimligi?

" Dr. A.K. NSAIl kullanan 53 yasindaki kadin
hastasinin mide kanamasi gecirdigini bildirdi.

" lacin adi?



e S0
ADVERS ETKI BILDIRIM FORMU
1. Hastanin Adi ve Soyadinin Bag 2. Dodum Tarihi; 75 Yag: | 2. Cingiyet
Harfleri Gin | Ay Y | O Kadin | 4oy e | S-AGIrk:
_ kg
| (] Erkek

B. ADVERS ETKI {LER)

Baslangi; Tarihi | Bitig Tarihi

1. Advers Etkiyi Tammlayiniz (Gin/ Ay/ i) | (Glnyivi)

Sonug

L| lyilesti/Diizeldi

[ Iyilesiyor/Diizeliyor

[] Sekel Birakarak iyilesti
[Dozeldi

[ Devam Ediyor

[ Qliimle sonugland

[ Bilinmiyor
[ Diger
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2. Ciddiyet Kriteri

wiodi L gl olmayanl]
Ciddiise agajudaki segensklerden uygun olan
isaretleyinz:
[ Oliim
Zun | Ay il

I I | | |
[ Hawat Tehdit Edici
L] Hastaneye Yatisa Sebep Olma velveya
Tats Soresini Uzatma { . gon)
O Kalic1 veya Belirgin Sakathia veyals
goremezlige Neden Olma

L] !FRE'E[E?'I Anomali veiveya Dojum Kusury
L] Tibba olarak onemli {litfen agik faw_.-lr =)

Hasta 6ldii ise 6limnedami:

CHopsivapidimi!
L1 Evet O Hayr
(Evetiseilgili dokuman ekleyin. )




e

3, Laboratuvar Bulgular { Tarinleryle birlkte - Gin/ Ay /Y1l

4, gl Tibi Oykii | Es Zamanh Hastaliklar: | Omegin: Allej, gebelik sigara ve alkal kullanim, hepatisrenal yetmezli, diyabet hipertansiyon...v.b) Konjenital anomalier fin
gebelite annenin aldig 0m iaclar ve maruz kald ) hastalklar e birkde son mensturasyon tariini de befrtiniz. | Gin/ Ay /il




C. KULLANILAN TIBBI URUN(LER)

4 llacaBaglama | Slacin Kesildidi | 6 Endikas | - fae B lag .

g a1l 2 Vel o | Lanniiginfayil) | Tarhigniayyl) | yonu: e B kesilince veya b vy | 100lag Yemden
hatpne Edlen laein ) & el 1 O T Devam Ediyorsa DEVAN besdi o | dozazatinca | | Veslizc Adver: Bk
Adi: folu: Doz: : L - : Verlldim” . .

Yaziniz, Bilinmiyorsa Kullanim advers etki Tekrarlads mi

Slresini Veriniz. azaldi mi?

CIevet [Hayr | OEvet U Hayr [ UEvetUHayr | L Evet [ Hayr
O siinmiyor | O Bilinmiyor | O Bilinmiyer | (] Bilinmiyor
Ll Evet [[Hayr | LJEvet [ Hay | LJEvetl Hayr | L] Evet L Hayr
O Biinmiyor | O Bilinmiyer | O Bilinmiyer | O Bilinmiyor
O Evet O Hayr | OEvet O Hayir | DEvetOHayr | O Evet O Hayr
0] Bilinmiyar O Bilinmiyor | O Bilinmiyer | O Bilinmiyor

11. Es Zamanh Kullanilan ilag:[lar]: (Oluzan Adve

r Etkinin Tedavisi icin Kullanilanlar Harig)

12.Diger Gozlemler ve Yorum:(Kullanilan Begeri Tibbi Uriinin Kalitesi ile
llgili Bir Sorundan Siphe Ediliyor ise, Litfen Sdphe Edilen Urdniin
Seri Mumarasi ve Son Kullanma Tanhi ile Sirlikte Bu Sorunu
Belirtiniz. )

13. Advers Etkinin Tedavisi:tedavi icin kullanilan ilaclar ve kullamim tarih {gin/ayil) leriye birlixte)
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0. E-posta:
- Imzz.
&. Rapor fiimaya da bildirikdi mi?
O Evet O Haywr O Bilinmiyor
3. Hapor s 10, Hapor tap:

O I O Takip

SETT R




E. RUHSAT/IZIN SAHIBINE AIT BILGILER [Yalmizca ruhsatfizin sahibi tarafindan

yapi Ian bi |-I:| i r| m |-F'F-I:|-F' 4:|4:- ldurulacakbic):

Adres
Z. Urun GUvenigl SormmiLs L 28,
Adl ve Sovadl: Tel:
Faks:
E-posts
Zh. Adresi: Zc. Imzas::

3. Huhsat/|zin Sahabinin rapor numaras::

4. & Ruhsat![zin >ahibman 1K AabErdar Cima | anha:

2. Raporun [LJE AN 3 bidinime Tanihi:

0. Hapor tap:

O 1k O Takip




Saglik Meslegi Mensubu

Hekim

Eczaci \%

Dis Hekimi U

Hemsire




Saglik Meslegi Mensuplarinin
Sorumluluklari

Mesleki sorumluluk
Ciddi ve beklenmeyen advers etkileri
- dogrudan

- gorev yaptiklari saglik kuruluslarindaki
farmakovijilans irtibat noktasi araciligi ile

15 glin icinde TUFAM’a bildirirler.
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Saglik Kurum ve Kuruluslarinin

Sorumluluklari-I

Tum hastaneler;

v'kurulus ici farmakovijilans sistemini kurmak

v'bu Yonetmelige gore faaliyet gostermek

v'standart farmakovijilans calisma yontemlerini

hazirlamak ve uygulamaya koymak
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Saglik Kurum ve Kuruluslarinin
Sorumluluklari-Ii

TUFAM’a bilgi akisini saglamak Uzere;

hastane yonetimi tarafindan

farmakovijilans irtibat noktasi sorumlusunun
gorevlendirilmesi

e bir eczaci veya hekim

sorumlu kisinin ismi, mesleki 6zgecmisi ve iletisim
bilgilerinin Bakanlik’a bildirilmesi



Farmakovijilans Irtibat Noktasi

Bildirimi tesvik etmek

Farmakovijilans verilerini toplamak ve TUFAM’a
iletmek

Egitim ve bilgilendirme calismalari yapmak
sahis veya birim




2012 Aralik ayindan itibaren Diinya Saglk Orguti ile
birlikte gerceklestirilen pilot proje kapsaminda hasta ve
hasta yakinlarinin bildirim yapabileceqgi elektronik
sistem hayata gecirilmistir.

Hastalar ve hasta yakinlari adresinde
yer alan ‘lla¢ Yan Etkisi Bildirimi’ baglantisini tiklayarak
bildirim yapabilirler. Sisteme giris icin e-posta adresinin
olmasi yeterlidir.


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

4/ Kurum Bilgileri
4 Mevauat

4/ Birimler

4 llag Takip Sistemi
4/ Bilgi Edinme

4/ Duyurular

4/ Thaleler

4/ Baglanblar

4 Bize Ulagin

4 Toplant Takvimi
) ETIK KURUL

Dokiimanlar

N . iy

Ilag ve Sanayi Firmalari
icin Firma ve Kullanici Kayit
Kilavuzu

& Doktor Bilgilendirme
Mektubu

@ Endikasyon Disi Ilag
@ IEGM Biirokrasinin

ol - | |

Ty;klye llag ve Tibbi Cihaz Kurumu
T

)

TC Saglik Bakanhgi

»” ","'.'”_ \} | \ A Y A\l \
Aranacak Kelime

b Duyurular Biitiin Duyurulan Géster »
. Fiyat Listesi

49 TiTUBB SISTEMINE ERISiM SAATLERININ DUZENLENMES HAKKINDA 12 Subat

DUYURU 2013

£ % Skrs3 E-Regete

TITUBB SISTEMINE ERISIM SAATLERININ DUZENLENMESI HAKKINDADUYURU Q flag Listesi
Tib. Cih, Deger. ve Kay. Devam... . ;

KUB-KT
&? Kurumumuz Hesabina Yatinlan Makbuzlar Hakkinda Duyuru 7 Subat 2013

Maliye Veznesine yatirimasi gerekirken Kurumumuz hesabina yatinlan 2 Ak Tiag Kullanimi

makbuzlarin iade islemleri hakkinda duyurudur. =

s’ﬁ Kozmetik Urunler
[EGM Devaml... = ’
U> Kozmetik istenmeyen

6 Subat 2013 Etki

i? Bakanhigimz lac Fiyat Listesi Hakkinda

Yunanistan kaynakh fiyat dustigleri Bakanh@imiz Ilag Fiyat Listesinde
01.02.2013 tarihli listenin gunlik olarak glincellenmesi seklinde
gerceklestirilecektir,

Fiyat Sb, Miid.

fié‘o) TUFAM

Dexami...

{ &1 flac Yan Etk Bildiri
&Iagan&l Idirim

i? Endikasyon Dist Tlag Kullanimi Hakkinda Duyuru 6 Subat 2013

L Uriin Geri Cekme

Akila Tlag Sb.Md. Devami... .




AL A AR T A AR AL N A A 5, ﬂ
e e e e A i 5

L R

ilag Yan Etkisi Bildirimi

e-posta *
Dil * Tiirkge

Bildirimi yapan kisi (2 Tilketici

Karakterleri sekildeki
gibi giriniz *

Sonraki sayfa

Hasta ve hasta yakinlarinin advers etki bildirimleri icin DSO tarafindan hazirlanan ve

ulkemizde pilot proje olarak uygulanmakta olan elektronik bildirim sistemi giris
sayfasi




 —
Gizlilik

Bakanliga yapilan bildirimlerde, hastanin ve
bildirimde bulunan saglik meslegi mensubunun
kimligi, adresi Bakanlikca gizli tutulur. Bu kisilerin
rizasi olmaksizin bu bilgiler hicbir amacla TUFAM
personeli disindaki kisilere aciklanamaz.

Ruhsat/izin sahipleri, saghk kurum ve kuruluslari ile
saglik meslegi mensuplari da ayni gizlilik esaslarina
uyar.
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OZETLE...

Piyasaya yeni cikan ilaclarla gérulen tum suphels
advers etkiler

lyi bilinen veya givenli oldugu kabul edilen ilaclar icin
tum ciddi ve beklenmeyen advers etkiler

Sikhginda artis meydana gelen advers etkiler

llac-ilac, ilac-gida veya ilac-gida katki maddeleri ile
olan etkilesmeler sonucu meydana gelen advers
etkiler
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OZETLE...

Gebelik ve emzirme sirasinda ilac kullanimina bagl
sorunlar

llacin intihar egilimine ve bunun devaminda siipheli

ilacin veya baska ilaclarin doz asimina neden
olduguna isaret eden durumlari

53&1»847(
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OZETLE...

* Turkiye'de ruhsatli/izinli olmayan, ancak sahsi tedavi
icin Bakanlikca ithal edilmesine izin verilen beseri
tibbi Grunler ile, Tarkiye'de ruhsatlh Grinlerin
onaylanmamis endikasyonda sahsi tedavi amacli ve
recete onaylanmasi sureti ile kullanimi esnasinda
ortaya cikan advers etkiler
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Hayati tehlike tasiyan hastaliklarin tedavisinde
kullanilan ilaclar, asilar ve kontraseptifler basta
olmak Uzere meydana gelen etkisizlik olaylari

Ciddi ve beklenmeyen advers etkilere yol acan yanlis
kullanim ve suiistimal olaylari

TUFAM’a bildirilmelidir!



tufam@titck .gov.tr
Tel: 218 30 00

Faks: 218 35 99







