Dokiuman No SiY.TL.03

ADVERS ETKI BILDIRIM =~ m———
TALiMATI Revizyon Tarihi -
Sayfa No 1/1

1.AMAC : ilag uygulamalar1 sonrasinda beklenen ters ,ani ters veya beklenmedik ters etkilerin tiifama
bildirilmesidir.

2.KAPSAM: Hekimler, hemsireler ve farmakovijilans sorumlusunu kapsar.

3. TANIMLAR :

TUFAM : Tiirkiye Ila¢ ve Tibb1 Cihaz Kurumu

Farmakovijilans : Giinliik klinik uygulamada ilaglarin giivenligi ile ilgili klinik verilerin toplanmasi, ilag
uygulamasinda karsilasilan sorunlarin takibi, sorumlu nedenlerin saptanmasi, taninmasi, arastirilmasi,
kaydedilmesi, duyurulmasi ve gerekli onlemlerin alinmasidir.

4. SORUMLULAR: Bu talimatin uygulanmasindan Farmakovijilans Sorumlusu sorumludur.

5. FALIYET AKISI

5.1.Hastaya gerekli tedavisi yapilirken bu tedavinin herhangi bir aninda beklenen ters, ani ters, tehlikeli
ters veya beklenmedik ters etkiler gelisebilir. Boyle bir durumu tespit eden saglik personeli ilk olarak doktoruna
ve hastane farmakovijinas sorumlusuna haber verir.

5.2.Farmakovijilans sorumlusunun ad1 soyadi iletisim bilgileri ve mesleki 6zgegmisi TUFAM’a bildirilir.

5.3. Yasanan olay ile ilgili olarak olaym oldugu birim sorumlusu tarafindan SIY.FR.02 Advers Reaksiyon
Bildirim Formu doldurulur ve Farmakovijilans Sorumlusuna verilir.

5.4. Farmakovijilans Sorumlusu, bu olayin nedenleri ile ilgili SIY.FR.02 Advers Reaksiyon Bildirim
Formunu doldurur ve 15 giin iginde Saghk Bakanligi Ilag ve Eczacilik Genel Miidiirliigii Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi’ne gonderir.

5.5. Hastane Farmakovijilans Sorumlusu herhangi bir sebeple gorevinden ayrilirsa, en kisa zamanda
yerine bu gdrevi yapacak kisi segilir. lgili kisinin bilgileri Saglik Bakanlig: ilag ve Eczacilik Genel Miidiirliigii

Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi’ne gonderilir.

6.ILGILI DOKUMANLAR
SIY.FR.02 Advers Reaksiyon Bildirim Formu

Hazirlayan Kontrol Eden Onaylayan
Farmakovijilans Sorumlusu Kalite Yonetim Temsilcisi Bashekim




