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BOLUM I
Amag, Dayanak ve Tanmimlar

1.1. Amag

Farmakovijilans ile ilgili ¢alismalarimizda amag; saglik meslegi mensuplarinin farmakovijilans
konusunda bilinglenmelerini saglamak ve advers reaksiyon bildirimlerini artirmayi tesvik
etmektir.

Bu amagla “illerde Yiiriitiilecek Farmakovijilans Faaliyetleri icin Standart Calisma Y6ntemi
Esaslar1” ile illerde yiiriitiilecek farmakovijilans faaliyetlerinin standart ¢calisma yontemlerinin
olusturulmasi ve bu amag¢ dogrultusunda gerceklestirilecek faaliyetlerin standardize edilmesi
ve koordineli hale getirilmesi hedeflenmektedir.

1.2. Dayanak

Bu dokiiman 15.04.2014 tarih ve 28973 sayil1 Resmi Gazete’de yayimlanarak yirtrliige giren
“Ilaglarin Giivenliligi Hakkinda Yonetmelik” ve 21.07.2022 tarih ve 31899 sayili Resmi
Gazete’de yaymlanan Ilaglarin Giivenliligi Hakkinda Y®&netmelik’te Degisiklik Yapilmasina
Dair Yonetmelik dogrultusunda hazirlanmaistir.

1.3. Tamimlar

1.3.1. Advers reaksiyon, Advers ilac reaksiyonu (AIR), Siipheli advers (ilag) reaksiyon,
Advers etki, Istenmeyen etki

Bir ilaca kars1 gelisen zararli ve amaglanmayan cevaptir. Bu baglamda ‘cevap’ terimi, ilag ile
advers olay arasinda nedensellik iligkisi bulunduguna dair en azindan makul bir olasilik
bulundugu anlamin1 tagimaktadir.

Uriiniin ruhsat sartlar1 dahilinde ya da disinda kullanimindan kaynaklanan ya da mesleki
maruziyet sonucu ortaya ¢ikan advers reaksiyonlardir. flacin ruhsat dis1 kullanimi; endikasyon
dist kullanimi, asir1 doz kullanimi, koétiiye kullanimi, suistimali ve kullanim hatalarim
kapsamaktadir.

1.3.2. Asgari raporlanabilirlik kriterleri
Stipheli advers reaksiyon olgularinin bildirilmesi baglaminda, bir olguya iliskin bildirilmesi
gereken asgari veriler sunlardir:

e tanimlanabilir bir raportor,

e tanimlanabilir bir hasta,

e bir advers reaksiyon ve

e siipheli ilag.

1.3.3. Beklenmeyen advers reaksiyon

[laca ait kisa iiriin bilgileri ile nitelik, siddet veya sonlanim agisindan uyumlu olmayan advers
reaksiyondur. Kisa iiriin bilgilerinde (KUB) belirtilen ancak bu iiriinle olustugu 6zellikle
tanimlanmis olmayan sinifla ilgili reaksiyonlar1 da kapsamaktadir.

1.3.4. Ciddi advers reaksiyon

Ciddi advers reaksiyon, 6liime, hayati tehlikeye, hastaneye yatmaya veya hastanede kalma
sliresinin uzamasina, kalict veya onemli bir sakatlifa veya maluliyete, dogumsal anomaliye
veya kusura neden olan advers reaksiyonlardir.

Bir olgunun ciddiyetini belirlemek i¢in, advers reaksiyon sirasindaki 6zellikler/sonuglar dikkate
almmalidir. Ornegin, “yasamu tehdit edici” ifadesi, reaksiyon meydana geldigi sirada hastanin
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Oliim riski altinda oldugu bir reaksiyon anlamina gelir; daha siddetli olsaydi 6liime neden
olabilecek olan bir reaksiyon bu tanima dahil degildir.

Diger durumlarin ciddi reaksiyonlar olarak kabul edilip edilmeyecegine karar verilirken tibbi
ve bilimsel yargiya bagvurulmalidir. Bazi tibbi olaylar, hastayr tehlikeye atabilir ya da
yukaridaki sonuglardan birinin 6nlenmesi i¢in bir miidahale gerektirebilir. Bu tiir 6nemli tibbi
olaylar “ciddi” olarak kabul edilmelidir. Bu durumlara 6rnek olarak; alerjik bronkospazm i¢in
acil serviste ya da evde yogun tedavi goriilmesi, hastaneye yatisa neden olmayan kan
diskrazileri, konviilsiyonlar ya da ilaca bagimlilik gelismesi veya ilacin suistimal edilmesi
verilebilir. Bulasici bir ajanin bir tibbi iirlin yoluyla bulastig siiphesi de ciddi advers reaksiyon
olarak degerlendirilmektedir.

1.3.5. Ek izlemeye tabi ila¢

Ilaglar, onayli endikasyonlarda belirli bir hedef popiilasyonda yarar/risk dengesinin ruhsat
verildigi tarihte pozitif oldugu kabuliiyle ruhsatlandirilirlar. Ancak, tim riskler ilk
ruhsatlandirma sirasinda tespit edilemez ve bir ilacin kullanimiyla iliskilendirilen risklerin
bazilar1 sadece ilacin yasam dongiisiiniin ruhsat sonrasi doneminde tespit edilebilir veya daha
detayli bir bi¢imde tanimlanmasi miimkiin olabilir. Bu nedenle; ilaglarin giivenlilik izlemini
pekistirmek amactyla, belli ilaglarda ek izleme kavramini da i¢ine alan, ruhsat sonras1 donemde
riskle orantili veri toplanmasina yonelik bir yap1 uygulamaya konulmustur.

Ek izleme kavrami, esas olarak giivenlilik profili heniiz tam olarak tanimlanmamis yeni
ruhsatlandirilmis ilaglarin veya tanimlanmasina ihtiya¢ duyulan yeni giivenlilik sorunlari1 olan
ilaclarin advers reaksiyon bildirim oranlarini artirma ihtiyacina dayanmaktadir. Baslica hedef,
ilaglarin klinik uygulamadaki risk profillerini daha da netlestirmek amaciyla ek bilgilerin
miimkiin oldugunca erken toplanmasini saglamak ve boylelikle ilaclarin giivenli ve etkili bir
bi¢cimde kullanilmasina bilgi destegi saglamaktir.

1.3.6. Farmakovijilans
Advers reaksiyonlarin ve ilagla ilgili diger sorunlarin tespit edilmesi, degerlendirilmesi,
anlasilmasi ve dnlenmesine yonelik yiiriitiilen faaliyetler ve bilimsel ¢calismalardir.

Bu genel tanima uygun olarak, ilgili diizenlemelere gore farmakovijilans faaliyetlerinin
dayandirilmasi gereken ana amaglar sunlardir:

e Ruhsath ilaglarin ruhsat sartlar1 dahilinde ya da haricinde kullanilmasindan kaynaklanan
ya da mesleki maruziyet nedeniyle ortaya c¢ikan advers reaksiyonlarin zararlarinin
onlenmesi.

e Ozellikle, ilaglarin giivenliligi hakkinda hastalara, saglik meslegi mensuplarma ve
kamuoyuna zamaninda bilgiler sunmak yoluyla, ilaglarin giivenli ve etkili bir bigimde
kullanilmasinin tesvik edilmesi.

Dolayistyla, farmakovijilans hastalarin ve halk sagliginin korunmasina katkida bulunan bir
faaliyettir.

1.3.7. Farmakovijilans il sorumlusu

Gorev yaptig1 ildeki farmakovijilans irtibat noktalarinin koordinasyonundan, egitiminden,
yiirtittiikleri ¢alismalarin kontroliinden sorumlu olan il saghik miidiirliigiiniin ilgili bagkani ya
da bagkan yardimcisi



1.3.8. Farmakovijilans irtibat noktasi

Gorev yaptigr saglik kurulusunda advers reaksiyonlarin bildirilmesini tesvik etmekten, egitim
ve bilgilendirme ¢alismalar1 yapmaktan, kendisine ulasan advers reaksiyon bildirimlerini
TUFAM’a iletmekten sorumlu hekim, eczaci, bunlarin bulunmadig: yerlerde dis hekimi.

1.3.9. ilacin kétiiye kullanilmasi
Bir ilacin kasten ve uygun olmayan bir sekilde onayli iiriin bilgilerine aykir1 kullanilmasidir.

1.3.10. flac suistimali
Zararl fiziksel veya psikolojik etkilerin eslik ettigi, stirekli veya aralikli olarak kasitli asir1 ilag
kullanimdir.

1.3.11. Risk minimizasyon faaliyeti, risk minimizasyon tedbiri, riski en aza indirme
faaliyeti

Ilaca maruz kalinmasiyla iliskilendirilen bir advers reaksiyonun ortaya ¢ikmasimni &nleme,
meydana gelme olasiligini azaltma ya da olusursa, siddetini azaltma amaci tasiyan halk sagligi
miidahaleleridir.

Bu faaliyetler rutin risk minimizasyon faaliyetlerinden (6rn; iiriin bilgisi gibi) ya da ilave risk
minimizasyon faaliyetlerinden (6rn; saglik meslegi mensuplarma yonelik bilgilendirme
mektuplari/egitici materyaller) olusabilir.

1.3.12. Saghk meslegi mensubu
Stipheli advers reaksiyonlarin bildirilmesi baglaminda; hekim, eczaci, dis hekimi, hemsire ve
ebeler.

1.3.13. Sinyal

Gozlemler ve deneyler de dahil olmak iizere bir veya birden fazla kaynaktan alinan, bir
miidahale ile bir veya birden fazla olay arasinda olumlu ya da olumsuz olas1 yeni bir nedensellik
iligkisi bulundugunu ya da bilinen bir nedensellik iligkisinin yeni bir boyut kazandigim
diistindiiren ve dogrulayici islem gerektiren bilgilerdir.

1.3.14. Spontan bildirim, Spontan rapor
Bir saglik meslegi mensubu ya da tiiketici tarafindan Kuruma ya da ruhsat sahibine 6zellikle
talep edilmeden iletilen, bir veya birden fazla ila¢ verilen bir hastada olusan bir veya birden
fazla advers reaksiyonun tarif edildigi ve bir calismadan ya da organize veri toplama
programindan kaynaklanmayan bilgilerdir.

1.3.15. Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)

Saglik Bakanligi, Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu, Farmakovijilans ve Kontrole Tabi
Maddeler Dairesi biinyesinde yer almakta olan ve Ulkemizde saglik meslegi mensuplarindan,
hastalardan ve ruhsat sahiplerinden spontan advers reaksiyonlarin toplanmasindan sorumlu tek
yetkili devlet kurulusudur.

1.3.16. TUFAM bildirim formu (Advers reaksiyon bildirim formu)
Tek bir hastada belli bir zaman noktasinda belli bir ilaca kars1 gelisen bir veya birden fazla
stipheli advers reaksiyonu bildirirken kullanilan formdur.



BOLUM 11
Temel Bilgiler

2.1. Formlar

Bildirim icin dort farkl form bulunmaktadir (Formlara

https://www.titck.gov.tr/faaliyetalanlari/ilac/18 adresinden ulasilabilir.)

e Saglik meslegi mensuplarinin bildirimi i¢in “advers reaksiyon bildirim formu”

Advers reaksiyon bildirimlerinin yapilmasinda TUFAM tarafindan hazirlannmis olan

“Advers Reaksiyon Bildirim Formu” kullanilir.

e Hastalarin bildirimi i¢in “ila¢ yan etki bildirim formu”

e Bitkisel iiriinler i¢in “hepatotoksisite bildirim formu”: Bitkisel {iriin kullanim1 sirasinda
goriilebilecek hepatotoksisite olgulari igin hepatotoksisite bildirim formu kullanilir.

e Bitkisel trtinler i¢in “nefrotoksisite bildirim formu”: Bitkisel iiriin kullanimi sirasinda
goriilebilecek nefrotoksisite olgulari i¢in nefrotoksisite bildirim formu kullanilir.

2.2. Advers reaksiyon bildirim formunun doldurulmasi

Farmakovijilans irtibat noktasi, asagida yer alan bilgilerden yararlanarak hastanelerinde gorevli
saglik meslegi mensuplarina gerekli bilgileri verir. Bilginin miimkiin oldugunca eksiksiz bir
sekilde doldurulmasii saglar. Bu, bildirimin kalitesini artiracak ve olgunun dogru olarak
degerlendirilmesi saglayacaktir.

Asgari bilgi, bir raporun sunulmasi i¢in gerekli olan en az miktardaki bilgidir. Ancak formun
miimkiin oldugu kadar tam olarak doldurulmasi saglanmalidir. Formda yer almasi1 gereken
asgari bilgiler sunlardir:

e Raporlamay1r yapan kimligi tespit edilebilir bir saglik meslegi mensubu;
Raporlamay1 yapan kisinin ad1 ve soyadi, adresi, meslegi (hekim, eczaci, dis
hekimi, hemsire, ebe)

e Hasta; Adi ve soyadinin bags harfleri, dogum tarihi veya yasi, cinsiyeti.

e En az bir siipheli ilag

e En az bir siipheli advers reaksiyon

A. Hastaya Ait Bilgiler:

Bu boéliimde hasta ile ilgili bilgiler miimkiin oldugunca eksiksiz doldurulmalidir.
Hastanin adi ve soyadinin bas harfleri ve dogum tarihi yazilir. Hastanin tam dogum
tarithi bilinmiyorsa yasinin yazilmasi yeterlidir. Ancak hastanin yasina dair kesin bir
bilgi yoksa en azindan hastanin yas grubu (yeni dogan, ¢ocuk, yasl gibi) belirtilmelidir.
Yasa bagli degerlendirme ve Oncelik degerlendirmesi yapilabilmesi agisindan yas
bilgisinin bulunmasi 6nemlidir. Hastanin cinsiyeti ile boy ve kilo bilgileri yine bu
boliime yazilir.

B. Advers Reaksiyona Ait Bilgiler:

Advers reaksiyonlar yazilirken miimkiin oldugunca medikal terminoloji kullanilmasina
dikkat edilmelidir. Advers reaksiyonun baslangic ve bitis tarihleri giin/ay/yil olarak
yazilir. Advers reaksiyonun ortaya ¢ikis tarihi kesin olarak bilinmiyorsa sadece ay/yil
olarak yazilabilir. Ancak kesin tarihler yoksa ilacin kullanimindan ne kadar siire sonra
advers reaksiyonun ortaya ¢iktig1 biliniyorsa bu mutlaka belirtilmelidir (ilact 4 giin siire
ile kullandiktan sonra ya da ilaca basladiktan 10 giin sonra gibi). Sonug¢ boliimiinde
advers reaksiyonun sonucu i¢in uygun olan segenek isaretlenir. Farkli advers
reaksiyonlarin yer aldig1 bir olguda farkli sonuglar mevcutsa her bir advers reaksiyonun
sonucu karsisina yazilabilir.
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Ikinci boliimde advers reaksiyonun ciddiyeti ile ilgili bilgiler sorgulanir. Advers
reaksiyonun ciddi olup olmadigi, ciddi ise ciddiyet kriteri belirtilmelidir. Ciddiyet
kriterleri 6liim, hayat1 tehdit edici, hastanede yatma ya da yatis siiresini uzatma, kalici
veya belirgin sakatliga is goremezlige neden olma, konjenital anomali ve/veya dogum
kusuru ve tibbi olarak 6nemli se¢eneklerinden olusur.

Ucgiincii bdliimde yer alan laboratuvar bulgular1 kisminda, hasta muayenesi ile ilgili test
ve prosediirlerin sonuglart saglanmalidir. Test ve prosediirlerin sonuglari ilag dist sebebi
arastirmak i¢in yapilan (6rn; ilag kaynakli stipheli hepatitte bulasici hepatit i¢in serolojik
testler) testler dahil olmak iizere, reaksiyon/olay1 teshis etmek veya dogrulamak igin
yapilan test ve prosediirleri kapsamalidir. Hem pozitif hem de negatif sonuglar
raporlanmalidir. Bu boliimde verilen degerlerin biliniyorsa birimlerinin yazilmasi 6nem
tasir.

Dérdiincii boliime hastanin ilgili tibbi ykiisii ve varsa es zamanl hastaliklar1 yazilir.
Bu boliime olgunun degerlendirilmesinde yardimci olabilecek her tiirlii bilgi yazilabilir.

. Hastanin Kullandig1 Tibbi Uriinler:

Birinci boliime advers reaksiyona neden oldugundan siiphe edilen ilag veya ilaglarin adi
yazilir. Tlacin miistahzar adi bilinmiyorsa etkin madde ad1 yazilabilir. lacin verilis yolu
ve dozu belirtilir. Kiir olarak kullanilan ilaglarda advers reaksiyonun kaginci kiirde
ortaya ¢iktig1 belirtilmelidir. ilag baslama ve bitis tarihleri yazilir. Ila¢ kullanimina
devam ediliyorsa bitis tarihi boliimiine “devam” yazilir. Tam tarihler bilinmiyor ancak
ilacin ne kadar siireyle kullanildig1 biliniyorsa bu bilgi yazilmalidir. Ilacin hastada
kullanildig1 endikasyonu yazilir. 7, 8, 9 ve 10’uncu boliimlerdeki sorular i¢in uygun
cevaplar igaretlenir. Bu boliimdeki sorular her olgu i¢in uygulanabilir olmayabilir.

11. boliimde hastanin es zamanli olarak kullandig: ila¢ veya ilaglar yazilir. Hastanin
daha once kullandigi ancak uzun yar1 Omre sahip ilaglarin da goz Oniinde
bulundurulmasi gerektigi unutulmamalidir. Es zamanli olarak kullanilan ilaglarin verilis
yolu, dozu, ilaca baslama ve bitis tarihleri ve endikasyonu siipheli ila¢ boéliimiinde
aciklandigi gibi yazilir.

12. béliime varsa diger gozlemler ve yorumlar yazilmalidir. Tlacin kalitesi ile ilgili bir
sorundan siiphe ediliyorsa, sorun ile birlikte ilacin seri numarasi ve son kullanma tarihi
bu boliimde belirtilmelidir.

Biyolojik ilaclar ile ilgili stipheli advers reaksiyonlar i¢in, dogas1 geregi ilgili {irliniin
kesin olarak tanimlanmasi 6zel 6nem tasimaktadir. Bu nedenle, iiriiniin adinin ve seri
numarasinin acik olarak belirtilmesi gerekmektedir.

13. boliime ortaya ¢ikan advers reaksiyonun tedavisinde kullanilan ilaglar ve varsa diger
tedavi yontemleri tarihleri ile birlikte yazilmalidir. Advers reaksiyonun tedavisi igin
kullanilan ilaglar es zamanli kullanim olarak degerlendirilmez. Bu nedenle bu ilaglar
13. boliime yazilmalidir.

. Bildirim yapan Kisiye ait bilgiler:

Bildirim yapan kisinin adi soyadi, meslegi ve iletisim bilgileri bu bdliime yazilir.
Farmakovijilans irtibat noktalar1 hastanelerindeki saglik meslegi mensuplarinin
kendilerine ilettigi bildirimleri gonderirken bu boliime asil bildirim sahibinin bilgileri



yazilmalidir. Bildirimin irtibat noktasi tarafindan gonderildiginin belirtilmesi i¢in irtibat
noktasinin ad1 ve parafi formun altina ilave edilmelidir.

Bu boliimde ayrica raporun firmaya bildirilip bildirilmedigi, raporun ilk mi, takip mi
oldugu belirtilir. Bu béliimdeki bilgiler TUFAM’1n veri tabanina miikerrer raporlarin
kaydedilmesini dnlemek i¢in 6nemlidir.

E. Ruhsat/izin sahipleri ile ilgili bilgiler: Saglik meslegi mensuplarmin yapacaklar
bildirimlerde bu boliim doldurulmayacaktir.

2.3. Bildirilmesi gereken advers reaksiyonlar
1. Ek izleme tabi ilaglarla goriilen tiim siipheli advers reaksiyonlar

a. Ek izleme tabi ilaglarin listesi https://www.titck.gov.tr ana sayfada “Onemli
Belgeler” boliimiinde “Ek Izlemeye Tabi Ilaglar” ad1 altinda iki ayda bir ilan
edilmektedir.

Bir ilacin ne kadar siiredir piyasada olduguna bakilmaksizin ciddi advers reaksiyonlar

Beklenmeyen advers reaksiyonlar

Sikliginda artis meydana gelen advers reaksiyonlar

Biyolojik ilaglar ve asilar

Bitkisel iiriinlerle meydana gelen advers reaksiyonlar

Gecikmis ilag etkileri

Gebelik ve emzirme gibi 6zel durumlar sirasinda ilag kullanimi1

Pediyatrik ya da yash popiilasyonda ilag kullanim1

0. Doz agimu, suistimal, endikasyon dis1 kullanim, kétiiye kullanim, ilag kullanim hatasi

ya da mesleki maruziyet ile ilgili siipheli advers reaksiyonlar

11. Etkisizlik

12. Kalite kusurlar1 veya sahte ilaglarla ilgili stipheli advers reaksiyonlar

13. ilag yoluyla bir enfeksiydz ajanin bulagmasindan siiphelenildigi durumlar

ROONoOGOR~LN

2.4. Gizlilik

Saglik kurum ve kuruluslar ile saglik meslegi mensuplari, Yonetmeligin 31. maddesi geregi
gizlilik esaslarina uymak zorundadirlar. Bu baglamda irtibat noktas1 sorumlulari, bildirimi
yapan saglik meslegi mensuplarina ve hastalara ait bilgileri TUFAM personeli disindaki kisilere
aciklayamazlar.

Yapilan bildirimlerde hastanin kimligini aciga ¢ikaracak herhangi bir bilgi (agik ad1 ve soyadi,
TC kimlik numarasi, adres) yer almamalidir.

BOLUM 111
Saghk Kurum ve Kuruluslarinin, Farmakovijilans irtibat Noktalarinin ve
Farmakovijilans il Sorumlularimin Yiikiimliiliikleri

3.1. Saghk Kurum ve Kuruluslarimin Yiikiimliiliikleri

1. Saglik kurum ve kuruluslar ilaglarin Giivenliligi Hakkinda Yonetmelik’e gore faaliyet
gosterirler.

2. 11 Saglik Miidiirliikleri, “farmakovijilans il sorumlusu” olarak gérevlendirilen kisinin
isim ve iletisim bilgilerini Kuruma resmi yazi ile bildirir.

3. TUFAM’a bilgi akisin1 saglamak iizere; hastane ydnetimi tarafindan, bir eczaci veya
hekim, farmakovijilans irtibat noktasi olarak gorevlendirilir. Agiz ve Dis Saglig
Merkezlerinde hekim veya eczaci bulunmamasi halinde dis hekimleri de irtibat noktasi
olarak gorev yapabilirler.


https://www.titck.gov.tr/

4.

Farmakovijilans irtibat noktasinin ismi, mesleki 6zge¢misi ile iletisim bilgileri (is
telefonu, is adresi, faks numarasi ve aktif olarak kullanilan e-posta adresi)
Farmakovijilans Il Sorumlusuna bildirilir.

Farmakovijilans irtibat noktasinin degismesi veya gorevli oldugu hastaneden ayrilmasi
durumunda en ge¢ 10 giin igerisinde, hastane yonetimi tarafindan yeni irtibat noktasi
atanir ve Farmakovijilans Il Sorumlusuna bildirilir.

3.2. Farmakovijilans Il Sorumlusunun Yiikiimliiliikleri

Farmakovijilans 11 Sorumlusu ildeki farmakovijilans irtibat noktalarinm isimlerinin
EBS iizerinden “Farmakovijilans Kayit Sistemi” ne kaydedilmesini temin eder. Liste
her ay Tiirkiye 1ilagc ve Tibbi Cihaz Kurumunun web sitesinde
https://www.titck.gov.tr/faaliyetalanlari/ilac/18 adresinde ilan edilir.

Farmakovijilans irtibat noktalarmin degismesi halinde Farmakovijilans Kayit
Sisteminde eski gorevlendirmeyi sonlandirip, yeni kayit olusmasini temin eder

TITCK tarafindan ilinde yapilmas: planlanan egitim faaliyetleri icin gerekli
organizasyonu ve duyurulari yapar.

Gergeklestirilen egitim ve proje faaliyetleri ile ilgili yazili ve gorsel bildirimleri
TITCK nin uygun gordiigii mecralarda paylasr.

3.3. Farmakovijilans irtibat Noktalariin Yiikiimliiliikleri

1.

10.

11.

Atanmis olan farmakovijilans irtibat noktasi, iletisim bilgisinde degisiklik olmasi
durumunda, yeni iletisim bilgilerini Farmakovijilans il Sorumlusuna en ge¢ bir hafta
icinde bildirir.

Hastanesinde “farmakovijilans irtibat noktas1” olarak taninir olmasini saglar.

Advers reaksiyon bildirim formunu ¢ogaltarak, s6z konusu formun hastanenin biitiin
boliimlerinde ulasilabilir olmasini saglar.

E-posta adreslerine gonderilecek olan “Doktor Bilgilendirme Mektuplari™n1 ilgili saglik
meslegi mensuplarina duyurur (Saglik mesle§i mensuplarina yonelik bilgilendirme
mektuplar1 ayrica https://www.titck.gov.tr/dinamikmodul/42 adresinde de ilan
edilmektedir).

Il Saghik Miidiirliikleri ve TUFAM tarafindan yapilacak olan egitim toplantilarina
katilir.

Hastanesinde saglik meslegi mensuplarina yonelik olarak farmakovijilans ile ilgili
bilgilendirme toplantilar1 diizenler.

Hastanede kendisine saglik meslegi mensuplari tarafindan bildirilen ve “Rapor Edilmesi
Gereken Advers Reaksiyonlar” bolimiinde agiklanan advers reaksiyonlart en ge¢ 15
giin iginde TUFAM’a bildirir.

Advers reaksiyon raporlari, direkt hekim tarafindan TUFAM’a resmi yazi1 veya e-posta
ile sunulabilecegi gibi, dolayli olarak irtibat noktasi aracihigi ile de TUFAM’a
sunulabilir. Ancak, advers reaksiyon bildirim formunun orijinali irtibat noktasinda veya
bildirim yapan hekimde sakli kalmak kaydiyla, TUFAM’a faks yolu ile de bildirim
yapilabilir.

[rtibat noktasi; kendisine saglik meslegi mensubu tarafindan gonderilen tiim advers
reaksiyon bildirimlerine numara verir.

Eger advers reaksiyon bildirim formunun orijinalini TUFAM’a gonderecekse, formun
fotokopisini kendisi alir.

Bu sekilde gelen tiim advers reaksiyon bildirimlerini yapilan denetimlerde sunmak
iizere dosyalar, kayit altina alir ve arsivler.



https://www.titck.gov.tr/faaliyetalanlari/ilac/18
https://www.titck.gov.tr/dinamikmodul/42

BOLUM IV
Onemli Bilgiler

4.1. 11 Saghk Miidiirliiklerinin “Farmakovijilans Irtibat Noktas1” kaydi Yaparken Dikkat
Etmesi Gereken Hususlar

4.1.1.

Gorevden Ayrilan Farmakovijilans Irtibat Noktasinin Kaydinin Sonlandirilmasi
Gorevden ayrilan farmakovijilans irtibat noktasi i¢in var olan kayitta ilgili alana
gorevden ayrilis tarihi girilir.

Gorevden ayrilis tarihi girildikten sonra irtibat noktasinin adi hala listede bulunacak
fakat durumu ‘gorevde degil’ olarak goriinecektir.

*Hastanelerde ge¢mis tarihlerde kimlerin irtibat noktasi olarak gorev yaptigina dair kayitlar
kaybetmemek i¢in mevcut kayit lizerine kayit yapilmamasi ve sadece eski personelin kaydina
gorevden ayrilis tarihi girilerek pasif duruma diigiiriilmesi 6nem tasimaktadir.

4.1.2.Yeni Kayit Olusturma

Daha once o hastanede gorevli olan irtibat noktasi olup olmadig1 kontrol edilir.
Gorevden ayrilan irtibat noktasinin kayd: yukarida anlatildigr sekilde “pasif” duruma
alinir.

Yeni farmakovijilans irtibat noktasinin gérevlendirme yazisinda gérevlinin adi-soyadi,
meslegi, cep telefonu, e-posta bilgilerinin tam olmasina dikkat edilir.

Yeni kayit i¢in agilan pencerede Kurum Adi, Kurum Tiirii, Gorevli Adi, Gorevli Soyadi,
Meslegi, Mezun Oldugu Universite, Saglik Meslegi Unvani, Mezun Oldugu Brans,
Adresi, Telefonu, Cep telefonu, e-posta adresi ve Goreve Baglama Tarihi alanlari
doldurulur.

Bilgilerin dogrulugu kontrol edildikten sonra kayit onaylanir.

Il Saglik Miidiirliikleri tarafindan giris yapilan ekranda silme segenegi bulunmadig1 i¢in
yanlislikla miikerrer kayit yapildiginda TUFAM’a bilgi verilmesi durumunda miikerrer
kayitlar TUFAM yetkili personeli tarafindan silinecektir.

4.2. TUFAM ile iletisim
TUFAM’1n iletisim bilgileri asagidaki sekildedir:

E-posta: tufam@titck.gov.tr
Telefon: 0 312 218 30 00 (Kurum Santral)
Faks: 0 312 218 35 99

4.3. Onemli Linkler:

Mlaglarin KUB/KT’leri https://www.titck.gov.tr/ adresinde yer alan “Onemli Listeler”
boliimiinde yer almaktadir.

“Doktor Bilgilendirme Mektuplar1”, “Ek Izlemeye Tabi Ilaglarin Listesi”, “Ilag
Giivenlik izlem Formlariyla Kullanilan Ilaglar’ https://www.titck.gov.tr/ adresinde yer
alan “Onemli Belgeler” boliimiinde yer almaktadir.
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