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Mevzuat

® Beseri Tibbi Uriinlerin Giivenliginin izlenmesi ve
Dederlendiriimesi Hakkinda Yonetmelik (Mart 2005)

® Beseri Tibbi Uriin Sahipleri icin Farmakovijilans Kilavuzu
(Temmuz 2005)

e Saglik Kurum ve Kurulusglari icin Farmakovijilans Kilavuzu
(henlz gikmadi)

Tanimlar




Beseri Tibbi Uriin

e Hastaligi tedavi etmek ve/veya dnlemek, bir teshis yapmak
veya bir fizyolojik fonksiyonu diizeltmek, diizenlemek veya
degistirmek amaciyla, insana uygulanan dogal ve/veya
sentetik kaynakli etkin madde veya maddeler
kombinasyonu.

Farmakovijilans

e ilag giivenliligi ile ilgili sorunlarin saptanmasi, izlenmesi,
onlenmesi ya da en aza indirilmesi ile ugrasan, farmakoloji,
toksikoloji ve epidemiyoloji basta olmak lizere, ilgi alaninda
ilacin bulundugu biitiin bilim dallariyla, endiistriyle, resmi
otoriteyle ve ilgili diger kuruluslarla yakin iligki icerisinde
olan multidisipliner bir galigma alanidir.




TUFAM’In tarihcesi

e Tiirk ilag Advers Etkilerini izleme ve Degerlendirme Merkezi
(TADMER) 1985 yilinda ilag ve Eczacilik Genel Miidiirliigii, Kalite
Kontrol Daire Baskanligi biinyesinde kurulmustur.

e 1987 yilinda DSO ilag izleme isbirligi Merkezi’'ne 27. iiye olarak
kabul edilmistir.

e TADMER, bu siire¢ icinde Tiirkiye ¢apinda advers etki
bildirimlerini toplayarak merkezi isveg-Uppsala’da bulunan DSO
Uluslararasi ilag izleme isbirligi Merkezi’ne gondermistir.

e 24 Kasim 2004 tarih ve 3982 sayili Bakan Oluru ile “ilag Giivenligi
izleme, Degerlendirme Sube Miidiirliigii” kurulmustur.

e 2005 yili Ocak ayinda, bir dizi yeni diizenleme ile, Bakanlik ilag
Eczacilik Genel Miidiirliigii (IEGM) biinyesinde TUFAM (Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi) adi altinda, daha iglevsel hale
getirilmigtir.

TUFAM’In iletisim bilgileri

Tel: 312 3091141/1209; 312 3095397
Faks: 312 3097118
e-posta:




TUFAM’In veri kaynaklari

e Advers Etki Bildirimleri
Spontan Bildirimler
Dogrudan
Firma araciligiyla
Literatiir Bildirimleri
® PGGR (Periyodik Giivenlilik Giincelleme Raporu)
e Giivenlilik Uyanilan
e Ruhsatlandirma Sonrasi Glivenlilik Galigmalari

TUFAM’In egitim faaliyetlerinden érnekler

e ‘Ruhsat Sahibinin Sorumluluklari, I. Farmakovijilans Egitim
Programr’ 8 Temmuz 2005, istanbul

e ‘Ulusal Rapor Pratigi, Il. Farmakovijilans Egitim Program/’
22-23 Eyliil 2005, istanbul

e “Farmakovijilans irtibat Noktasi Egitimi” 9 Aralik 2005,
istanbul




Beseri Tibbi Uriinlerin Giivenligini izleme,
Degerlendirme ve Danigma Komisyonu

e Uriin giivenligi ile ilgili konularn ve bu gergevede Periyodik
Givenlik Giincelleme Raporlarini ve gerektiginde her tiirli
advers etki ile ilgili bildirimleri degerlendirip, goriis
olusturmak iizere Bakanlik ilag ve Eczacilik Genel
Miidurliigu biinyesinde teskil olunan danisma komisyonu.

Beseri Tibbi Uriinlerin Giivenligini izleme,
Degerlendirme ve Danigma Komisyonu

o Madde 18 — Uriin giivenligi ile il%ili konularda Bakanhga bilimsel yénden gdriis bildirmek
lizere, Bakanlik llag ve Eczacilik Genel Miidiirliigii biinyesinde Beseri Tibbi Uriinlerin
Giivenligini Izleme, Degerlendirme ve Danigma Komisyonu teskil olunur.

Beseri Tibbi Uriinlerin Giivenligini Izleme, Degerlendirme ve Danisma Komisyonu, kendi
iiyelerinin arasindan segctigi bir Glyenin bagkanhiginda;

a) Tibbi farmakolog iki 6gretim liyesi,

b) Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Bilimsel Danigmanlik Komisyonundan bir temsilci,
c) Hekim veya eczaci kokenli bir toksikolog,

d) Universite hastaneleri veya diger egitim ve aragtirma hastanelerinin;

1) ig hastaliklari,

2) Cocuk saghg ve hastaliklari,

3) Dermatoloji,

4) Tibbi Onkoloji,

5) Psikiyatri,

6) Hematoloji,

7) Noroloji,

boliimlerinden birer uzman,

e) Tercihan ilag epidemiyolojisinde deneyimli bir epidemiyolog veya halk sagligi uzmani,
olmak lizere, toplam on iki liyeden olusur.

o Uyeler, ilag ve Eczacilik Genel Miidiirliigiiniin teklifi izerine Bakan tarafindan segilir.
Komisyonun gorev siiresi ¢ yildir. Komisyonda gorev alan uiyeler tekrar segilebilir.




Farmakovijilans irtibat noktasi

e Saglik kurulugsunda advers etkilerin bildirilmesini tegvik

etmekten, farmakovijilans verilerini toplamaktan ve Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi’ne iletmekten, gerektiginde egitim
ve bilgilendirme galigmalari yapmaktan sorumlu sahis veya
konu ile ilgili birim.

llaglarin istenmeyen etkilerinin
siniflandiriimasi*

Tip A: (antihistaminik-sedasyon, B-bloker-hipotansiyon)
llacin farmakolojik etkisine bagli

Ongorulebilir

Doz-bagimli

Tum istenmeyen etkilerin 2/3’U

Yuksek doz ve ilag etkilesimlerini de kapsiyor

Tip B: (kloramfenikol-aplastik anemi, B-laktam-dokiintii)
Idiosinkratik veya immunolojik
Nadir ve 6ngérilemez

Tip C: Kimyasal
Tip D: Gecikmis
Tip E: Tedavi sonrasi reaksiyonlar

*Rawlins M, Thompson W. Mechanisms of adverse drug reactions. In: Davies D, ed.
Textbook of adverse drug reactions. New York: Oxford University Press 1991:18-45.




llaglarin istenmeyen etkileri ve sonuglari |

Adverse Drug Events
(all gray areas)

Medication Errors

Adverse Drug Reactions
(dark gray area only)

Nebeker JR ve ark. Ann Intern Med. 2004;140:795-801.

ilaglarin istenmeyen etkileri ve sonuglari II

-+ | Adverse drug events | -
" Injury »a No injury
Adverse | Preventable ol ! Tl
drug ':‘:.:' adwerse drug ] medication
reactions events i | ermory
i
- Not preventable —pie Preventable
Inherent [ -
* rskofdugs  Medication errors |

Otero MJ, Scmitt E. Ann. Intern Med. 2005;142:79-80
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llag glivenliligi izlemi |

e ilag iiretimi ve kullaniminda yasanan artig, farmakolojinin bagka
bilim dallan ile daha fazla igbirligi igcerisine girmesini zorunlu
kilmigtir.

e Bu gelismeler, epidemiyoloji, genetik, ekonomi, gibi bilim dallari
ile farmakolojinin evliliklerini glindeme getirmis ve
farmakovijilans, farmakoepidemiyoloji, farmakogenetik,
farmakoekonomi gibi farmakoloji alt caligma alanlarini
dogurmustur.

llag glivenliligi izlemi li

e ilaglarin etkililigi ve giivenliligi basta olmak iizere ilaglar
hakkindaki bilgiler ve goriisler siirekli degismekte, pazara yeni
ilaclar katilmakta ve mevcut ilaglarla ilgili deneyim
genislemektedir.

e ilaglarla ilgili yan etkiler daha iyi anlagiimaktadir.

e Mevcut ilaglar i¢in yeni endikasyonlar veya yeni kullanim yollari
ortaya ¢cikmaktadir.

e Genel olarak, ilag ureticilerinden, diizenleyici otoritelere kadar
“ilag kullanimi” ile ilgili biitiin kigi ve kuruluglarin tiim bu
gelismeleri takip etmesi ve lizerlerine diigen sorumluluklari yerine
getirmesi beklenir.




llag giivenliligi izlemi IlI

e Ciddi advers etkiler basta olmak lizere, ilaglara bagl yan
etkiler, tahmin edilenden daha fazla 6neme sahip halk
saghigi sorunlarina yol agmaktadirlar.

e Son yillarda geligsmis farmakovijilans sistemlerine sahip
lilkelerde yapilmis ¢cok sayida farmakoepidemiyolojik
arastirmanin sonuglari, ilaglara bagli mortalite ve morbidite
oranlarinin oldukg¢a yiiksek oldugunu ortaya koymustur.

® Bu sorunun ekonomik boyutu da giderek daha fazla
tartisiimaya baslanmistir.

ABD’de 1 yil igerisinde

e Hastalarin %64’line regete yazilmaktadir

e 3.1 milyar regete yazilmaktadir.

e Kisi basina yaklasik 10 adet recete diigsmektedir.
e 2.1 milyon istenmeyen ilag etkisi gozlenmektedir.
e 1 milyon hastane vakasi (bagvurularin %2.9-15.4)
e 100 bin hasta 6lumu

e Oysa bu advers ilag reaksiyonlarinin % 20-70’i 6nlenebilir
kabul edilmektedir.

David Lee, UIf Bergman, Studies of Drug Utilization, 2002
Lazarou J. ve dig., J Am Med Assoc 1998
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Turkiye’de hastaneye basvurular

e Tiirkiye’deki gesitli liniversite hastaneleri acil servislerinin
tibbi kayitlari incelenerek yapiimis benzer arastirmalarin
sonuglarina gore, akut toksikasyonlarda, zehirlenme
nedenleri arasinda ilk sirayi ilaglarin aldigi bildirilmistir.

e Bursa Uludag UTF Hastanesi Acil Servisi 1996-2001 tibbi
kayitlarina gore; % 59.6 (Akkose S. ve dig., Clin Toxicol
2005)

e istanbul U Cerrahpasa Tip Fakiiltesi Hastanesi Acil Servisi
2001 yih tibbi kayitlarina gore; % 69.4 (Tufekgi IB. ve dig.,
Hum Exp Toxicol 2004)

e Kayseri Erciyes UTF Hastanesi Acil Servisi tibbi kayitlarina
gore; % 54.5 (Kekec Z. ve dig., V Hum Toxicol 2004)

e Ankara Gazi UTF Hastanesi Acil Servisi tibbi kayitlarina
gore; % 75,9 (Ozkose Z. ve dig., Hum Exp Toxicol 1999)

21

Farmakovijilans sistemi gereksinimi

e Yeni ilag gelistirme arastirmalan (kisitl sayida, cogunlukla
sec¢ilmis hasta gruplarinin kullanilmasi vb. nedenler) ilag
glivenliligini tam olarak ortaya gikartmada yetersiz
kalmaktadir.

e ilag kullanimi ile ilgili yaganan sorunlardan en énemlisi
kabul edilen ilaglarin guvenliligini kurumsal bir zeminde
izlemek, degerlendirmek, gerekli 6nlemleri almak ya da
aldirmak, ulusal ve uluslararasi yeterli iletisimi saglamak
icin farmakovijilans sistemlerinin kurulmasina gereksinim
duyulmustur.

22
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Farmakovijilans sistemi |

o Ulkelerin gelismislik diizeylerine ve ilag sanayilerinin
kapasitelerine paralel olarak, farmakovijilans sistemleri
1950’li yillardan itibaren hizla gelistirilmeye baslanmistir.

e 1961 yilinda Avrupa lilkeleri basta olmak lizere diinyada
yasanan “talidomid”e bagl fokomeli felaketinin ardindan
farmakovijilans sistemlerinin 6nemi daha iyi anlasiimistir.

e Gelismis lilkelerde basarili olarak yiiriitiilmekte olan bu
sistemler arasinda igbirliginin saglanmasinda, basta DSO
olmak uzere bir dizi uluslararasi kurulugun farmakovijilans
birimleri de 6nemli iglevler Gstlenmektedir.

23

Talidomid donemi sonrasi

1962 ABD, Giivenlik ve etkinin ispati hakkinda hukuki diizenleme
1963 Diinya Saglik Orgiitii Toplantisi

1964 ingiltere, Sari kart sistemine gegis

1965 Avrupa Birligi’nin 65/65 nolu genelgesi

1968 DSO’niin uluslararasi ilag monitorizasyonu igin pilot proje
1971 DSO Teknik Raporu (no:498)

1972 Cenevre Toplantisi “Ulusal Merkezlerin Rolii”

1984 ISPE (International Society of Pharmacoepidemiology)
1990 ICH (Uluslararasi Harmonizasyon Konferansi)

1992 ESOP — ISOP (Eur. and Int. Society of Pharmacovigilance)

2005 UMC (International Drug Monitoring Center) veri tabanina kayith 3.5
milyon olgu raporu

1968-1992: 24 yilda 1 milyon yan etki bildirimi
1992-1999: 7 yilda 1 milyon (11 kasim 1999)
1999-2004: 5 yilda 1 milyon

24
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Farmakovijilans sistemi Il

e Farmakovijilans sistemlerinin kurulmasinda ve bu alanda
farmakoepidemiyolojik caligmalar yapma konusunda,
gelismekte olan iilkeler bu siirecin gok gerisindedirler.

e ilk bakista, gelismis lilkelerin farmakovijilans verileri
ekstrapolasyonla bu lilkelerde de kullanilabilir goriilse de,
ila¢ kullaniminda kiiltiirel ve genetik faktorler basta olmak
lizere bir ¢ok yerel faktorun rolii, bu tutumun yanhshgini
ortaya koymaktadir.

25

Toplumlar arasinda ilag kullanim farkhiliklari

Hasta uyumu

ilaglarin etkilerilyan etkilerini algilama bigimi

ilaca bagl advers etki/olay gelistiginde ne yapildig

Polifarmasi aligkanhgi

ilag-besin etkilesim oranlari ve gesitliligi

Hastalarin, hastaliklarinin hangi evresinde hekime gitme aliskanliklari
Yas, cinsiyet, sosyal statii vb. faktorler bakimindan aile bireylerine bakis
ilaglarla ilgili haber/yorum/reklamlar dikkate alma aligkanhg:

Degisik bolge ve kiiltiurlerde kisilerin sigara, alkol, vb. kullanim
ahiskanliklar

Degisik bolgelerde bazi hastaliklarin goriilme sikhgi
e Eczacll/ilag dagiticilarinin nakil, saklama kurallari ve ila¢ son kullanim
tarihlerine dikkat etme aligkanliklari

e ilag alim giicii yoniinden, hastalarin ekonomik diizeyi veya geri 6deme
kurumlarinin tedavi giderlerini 6deme oranlari

26
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Farmakovijilans sistemleri

Uluslararasi
Ulusal
Bolgesel
Kurumsal
Bireysel

olcekte kamu ve 6zel sektoriun saglikh bir iletigim kurmalan
ile yuritiilmeye caligilir.

27

Ulusal farmakovijilans sisteminin
gorevleri

e ilaglarin advers etkilerinin sistematik bir sekilde izlenmesi
e Bu konuda bilgi toplanmasi

e Toplanan verilerin kayit altina alinmasi, degerlendirilmesi,
arsivlenmesi

e Taraflar arasinda iletisim kurulmasi

e Tibbi Giriinlerin yol agabilecegi zararin tespiti, 6nlenmesi
veya en az diizeye indirilmesi

e Gerektiginde bu alanda arastirma yapilmasi veya
yaptiriimasi

28
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Ulusal farmakovijilans sisteminin oncelikli
sorumluluklan |

e Yeni ruhsatlandiriimig ya da ciddi advers etkileri giincel
tartisma konusu olan ilaglar basta olmak lizere, tiim
ilaglarin advers etkilerini tespit etme kanallarini agik
tutmak, veri toplamak, gerekirse bu konuda 6zgiin bilimsel
arastirmalar yapmak ya da yaptirmak.

e Advers etkilere bagh ortaya ¢ikan sorunlarin ilgili ilag
kullanimiyla olan iligkisini saptamak ve risk altindaki
toplumu belirlemek.

e Advers etki bildirimleri ile ilgili verilerin degerlendirilmesi
ve geri bildirimlerin yapiimasini saglamak.

29

Ulusal farmakovijilans sisteminin oncelikli
sorumluluklar I

e Ciddi advers etkilerin ortaya ¢ikmasini engellemeye
calismak ya da olasi sorunun boyutlarini en aza indirmek
icin gerekli 6nlemleri almak.

e ilacin kullanimini kisitlamak.

e Hastalara, hekimlere ve ilgili diger saglik personeline
yonelik uyarilarda bulunmak.

e Gerekirse bu uyarilarin ilag firmalari tarafindan yapilmasini
saglamak.

e ilag kutusuna veya prospektiisiine gerekli uyarilari
koydurmak.

e ilaci piyasadan toplatmak veya ruhsat iznini askiya almak.

30
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Ulusal farmakovijilans sisteminin oncelikli
sorumluluklar Il

e ilag giivenliligi ile ilgili uyari ve diizenlemelerin islerligini,
uyuncunu, sonuglarini izlemek ve gerekirse yeni stratejiler
belirlemek ve uygulamak.

e Ozellikle yan etkileri giincel olarak tartigilan ya da yeni
ruhsat almis ilaglar ile ilgili pazarlama sonrasi g6zlemsel
calismalarin yapilmasini tesvik ederek ilaclar ile ilgili
sorunlarin fark edilebilirligini ve saptanmasini
kolaylastirmak.

e ilag giivenliligi galismalarinda da kullanilmak amaciyla
yerel, boélgesel ve ulusal dlceklerde ilag kullanimi ile ilgili
veri tabanlari olusturmak.

31

Farmakovijilans sisteminin son hedefi

e Pazarlama sonrasi, klinik kullanimda olan ilaglarin
risk/yarar oranlarinin bireysel ve toplumsal diizeyde
miimkiin olabilecek en iyi duruma getirilmesini saglamaktir.

32
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DSO Onerileri |

Ulusal diizeyde bir farmakovijilans politikasinin ve planinin
bulunmasi

Ulusal bir farmakovijilans sisteminin kurulmasi

Sorumlu ve yetkin ulusal bir farmakovijilans merkezinin
bulunmasi

Faaliyetlerinin etkin yurutulebilmesi igin yeterli kaynaklarin
saglanmasi

ilag giivenligi konusunda resmi otoritenin taahhiitte
bulunmasi

e Ulusal farmakovijilans programini desteklemesi ve gerekli
yasal diizenlemeleri yapmasi

33

DSO Onerileri Il

e ilag ruhsati ve kalite kontrolii konusunda ulusal bir
sistemin varhigi

e ilag firmalarinda, pazarlama sonrasi periyodik giivenlik
glincelleme raporlari ve ilaglarin yarar/risk
degerlendirmesine yonelik ulusal gézetleme (surveillance)
sisteminin kurulmasi

e Saglik ¢aligsanlarina ilaglarin rasyonel kullanimina ve
yarar/risk degerlendirmesine yonelik surekli egitim
verilmesi

e Gereksiz ilag kullaniminin azaltilmasina yonelik tutum ve
davranis degisikliklerinin saglanmasi

e Farmakoterapi guivenliligine yonelik izlem, degerlendirme
ve gerekli onlemlerin alinmasiyla ilgili faaliyetlerin

yapilmasi
34
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llag firmalarindaki farmakovijilans birimi

Farmakolog, klinik farmakolog, toksikolog veya bakanlik¢a diizenlenen
veya uygun goriilen egitim programini basari ile tamamlamis hekim ya
da eczaci tam zaman galisan iiriin giivenligi sorumlusu

Gorevine uygun egitim gérmus yeterli sayida yardimci teknik ve destek
eleman

Elverigli mekan

Otomatize iletigsim sistemi

Anketleme ve benzeri veri toplama ve igleme etkinlikleri

Saha g¢aligmalarinin diizenlenmesi, yonetilmesi ve degerlendirilmesi
Diizgiin kayit ve arsiv sistemleri

Veri tabanlar, bilgi aglar ile igbirligine uygun teknik donanim ile ilgili
standart calisma yontemi belgeleri

Teknik personelin siirekli egitimi i¢in yazili programlar
Teknik personelin her biri i¢in gordiigii hizmet ici egitimi belgeleyen bir
dosya
Arsiv icin 6zel bir yer ve eleman
35

Uriin giivenligi sorumlusunun gérevleri

Farmakovijilans sisteminin kurulmasi, isletilmesi

Standart farmakovijilans ¢alisma yontemlerinin hazirlanmasi ve
uygulanmasi

Tibbi iiriinlerin riskleri ve glivenligi ile ilgili bilgilerin toplanmasi,
degerlendirilmesi

Ruhsatlandirma dosyalarinda giincel bilgilerin bulunmasinin
saglanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi giivenlik galigmalarinin planlanmasi,
yurutiulmesi

Advers etki raporlarinin, Periodik Giivenlilik Giincelleme
Raporlarinin ve Ulusal Raporlarin zamaninda TUFAM’a
bildirilmesi

Bakanligin talep ettigi bilgilerin derhal tam ve seri bir sekilde
cevaplandirilmasi, gerekli igbirligi ve koordinasyonun saglanmasi

Tibbi satis temsilcileri dahil ilgili tiim personelin egitilmesi
Literatiir taramasinin yapilmasi

36
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Saglik meslegi mensuplarinin
sorumluluklari

(hekim, eczaci, dis hekimi veya hemsire)
e Ciddi ve beklenmeyen advers etkileri
dogrudan
veya
gorev yaptiklan saglik kuruluslarindaki farmakovijilans
irtibat noktasi araciligi ile
15 giin iginde TUFAM’a bildirmek.

37

Saglik kurum ve kurulusglarinin
sorumluluklari

(Universite hastaneleri, diger egitim ve arastirma
hastaneleri ve A-1 grubu 6zel hastaneler)

e Kurulus i¢i farmakovijilans sistemini kurmak
e Farmakovijilans yonetmeligine gore faaliyet gostermek

e Standart farmakovijilans ¢alisma yéntemlerini hazirlamak
ve uygulamaya koymak

e TUFAM’a bilgi akigini saglamak lizere, hastane yénetimi
tarafindan, bir eczaci veya hekim farmakovijilans irtibat
noktasi sorumlusunu goéreviendirilmek

e Sorumlu kiginin ismi, mesleki 6zge¢misi ve iletisim
bilgilerinin Bakanlik’a bildirmek

38
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Farmakovijilans irtibat noktasinin
sorumluluklari

o Bildirimi tegvik etmek
e Farmakovijilans verilerini toplamak ve TUFAM’a iletmek
e Egitim ve bilgilendirme galigmalari yapmak

39

Saglik Bakanhgi’nin sorumluluklari

e Farmakovijilans sisteminin en iyi sekilde yiirutiulebilmesi
icin saglhk meslegi mensuplarinin spontan bildirimini tegvik
edici gerekli tedbirleri almak.

e Kendisine ulasan her tiirli iiriin giivenligi bilgisini ve
beseri tibbi uriinlerin yararlarinin veya risklerinin
degerlendirilmesi lizerine etkisi olabilecek liriiniin
suiistimali, yanhg kullanimi gibi bilgileri de g6z oniine
alarak, bilimsel olarak degerlendirmek.

e Uriinlerin tiiketimine ait bilgileri talep etmek.

e Bu konuda yapilan ¢aligmalar sonucunda aldigi
tedbirlerden, ruhsat/izin sahibini ve ilgili uluslararasi
kuruluslari haberdar etmek.

e Farmakovijilans konusunda egitim programlari
diizenlemek.
40
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Gizlilik

e Bakanliga yapilan bildirimlerde, hastanin ve bildirimde
bulunan saglik meslegi mensubunun kimligi, adresi
Bakanlik¢a gizli tutulur. Bu kigilerin rizasi olmaksizin bu
bilgiler higbir amagla TUFAM personeli disindaki kisilere
aciklanamaz.

® Ruhsat/izin sahipleri, saglik kurum ve kuruluslar ile saghk
meslegi mensuplar da ayni gizlilik esaslarina uyar.
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Bildirim Formlari

e Ruhsatli/izinli beseri tibbi riinlerin advers etkilerinin
TUFAM’a spontan bildiriminde,
“ ” kullanilir.

e Bu formun bulunmadigi durumlarda yazili olarak bildirimde
bulunulur.
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Addvers Etki Bildiriminde
Standardizasyon igin

e Advers etkiler WHO-ART terminolojisine (Word Health
Organisation — Adverse Reaction Terminology) gére
siniflandiriimalidir

e Hastaliklarin ICD-10’a gore kodlanmahlidir
(http://www.saglik.gov.tr/icd10/default.asp)
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Asgari raporlanabilirlik kriterleri

e Raporlamayi yapan kimligi tespit edilebilir bir saghk
meslegi mensubu

e Kimligi tespit edilebilir bir hasta
e En az bir siipheli madde/tibbi iiriin
e En az bir siipheli advers etki
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Farmakovijilans i¢in internet bilgi
kaynaklari

Isop (International Society of Pharmacovigilance):
www.isoponline.org

UMC (DSO ilag izleme isbirligi Merkezi): www.who-umc.org
ABD: www.fda.gov

Avrupa Birligi: www.emea.eu.int
(European Agency for Evaluation of Medicinal Products)

ingiltere: www.mhra.gov.uk
(Medicines & Healthcare Product Regulatory Agency)

Kanada (Health Canada): www.hc-sc.gc.ca

Avustralya (Therapeutic Goods Administration): www.tga.gov.au
Turkiye kaynakl farmakovijilans portali:
www.farmakovijilans.com

Cerrahpasa Tip Fakiiltesi Farmakovijilans noktasi:
www.farmakovijilans.net
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Tesekkdrler
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