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ADVERS ETKIi BIiLDiRiM TALIMATI

1. AMAC:
ilac uygulamalari sonrasinda beklenen ters, ani ters veya beklenmedik ters etkilerin tiifama bildirilmesidir.

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

3. KISALTMALAR :

4. SORUMLULAR:
Bu talimatin uygulanmasindan Farmakovijilans Sorumlusu sorumludur.

5. TANIMLAR :

TUFAM : Turkiye ilac ve Tibbi Cihaz Kurumu

Farmakovijilans : GUnlik klinik uygulamada ilaglarin givenligi ile ilgili klinik verilerin toplanmasi, ilag uy-
gulamasinda karsilasilan sorunlarin takibi, sorumlu nedenlerin saptanmasi, taninmasi, arastiriimasi, kaydedilmesi,
duyurulmasi ve gerekli dnlemlerin alinmasidir.

6. FAALIYET AKISI :

6.1. 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.

6.2. Farmakovijilans sorumlusunun adi soyadi iletisim bilgileri ve mesleki 6zgecmisi TUFAM’a bildirilir.

6.3. Yasanan olay ile ilgili olarak olayin oldugu birim sorumlusu tarafindan Advers Reaksiyon Bildirim For-
mu doldurulur ve Farmakovijilans Sorumlusuna verilir.

6.4. Farmakovijilans Sorumlusu, bu olayin nedenleri ile ilgili Advers Reaksiyon Bildirim Formunu doldurur
ve 15 giin icinde Saglik Bakanligi ilac ve Eczacilik Genel Midurlugi Tirkiye Farmakovijilans Merkezi'ne gdnderir.

6.5. Hastane Farmakovijilans Sorumlusu herhangi bir sebeple goérevinden ayrilirsa, en kisa zamanda yerine
bu gdrevi yapacak kisi secilir. ilgili kisinin bilgileri Saglhk Bakanhgi ilac ve Eczacilik Genel Midirltgi Tirkiye Farma-
kovijilans Merkezi’'ne gonderilir.

7. ILGiLi DOKUMANLAR
Advers Reaksiyon Bildirim Formu

HAZIRLAYAN KONTROL EDEN ONAYLAYAN

BiRIM KALITE SORUMLUSU KALITE YONETIM DIREKTORU DEKAN




