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1. Ulusal Farmakovijilans Kongresi, 4-6 Haziran 2008, Antakya

Guincellenme tarihi: 10 Haziran 2008

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
(baslangicta ¢ikacagi soylendi, sonra vaz gegcildi)




Farmakovijilans irtibat noktasi

e Beseri Tibbi Uriinlerin Giivenliginin izlenmesi ve
Degerlendirilmesi Hakkinda Yonetmelik Madde 4m:

Saglik kurulugsunda advers etkilerin bildirilmesini tesvik
etmekten, farmakovijilans verilerini toplamaktan ve Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi’ne iletmekten, gerektiginde egitim
ve bilgilendirme g¢aligmalari yapmaktan sorumlu sahis veya
konu ile ilgili birim.

Saglik Kurum ve Kuruluslarinin
Sorumluluklan

e Madde 9: Universite hastaneleri, diger egitim ve arastirma
hastaneleri ile 27/3/2002 tarihli ve 24708 sayili Resmi Gazete’de
yayimlanan Ozel Hastaneler Yénetmeliginde belirtilen A-1 Grubu
Ozel Hastaneler, iiriin advers etkilerinin en dogru sekilde ve en
kisa zamanda Bakanliga bildirilmesini saglamak amaciyla,
kurulus ici farmakovijilans sistemini kurar ve bu Yonetmelige
gore faaliyet gosterirler; bunun ile ilgili standart farmakovijilans
calisma yontemlerini hazirlarlar ve uygulamaya koyarlar.

TUFAM’ne bilgi akigini saglamak iizere; hastane yonetimi
tarafindan, farmakovijilans ¢aligmalarini yiiriitecek bir eczaci
veya hekim, farmakovijilans irtibat noktasi sorumlusu olarak
gorevlendirilir ve bu kisinin ismi, mesleki 6zgecmisi ile iletisim
bilgileri Bakanhga bildirilir.




Saglik Meslegi Mensuplarinin Yapacagi
Bildirimler

e Madde 13: Saglik meslegi mensuplari, trin kullanimi ile
ortaya gikan ve iriine bagh olabilecegi diisuiniilen ciddi ve
beklenmeyen advers etkileri, dogrudan veya gorev
yaptiklan saglik kuruluslarindaki farmakovijilans irtibat
noktasi araciligi ile onbes giin icinde TUFAM’ne bildirirler.

idari Tedbirler

e Madde 21:
Bakanlik tarafindan yapilan incelemeler ve denetimler
sonucunda; farmakovijilans izleme sisteminin
bulunmadiginin, iriin giivenligi sorumlusunun
atanmadiginin ve bu Yoénetmelik hiikiimlerine
uyumsuzlugun veya aykirihigin tespit edilmesi halinde
Bakanlik, ruhsat/izin sahibinden u¢ ay igerisinde tespit
edilen eksikligin, uyumsuzlugun veya aykiriligin
tamamlanmasini ister. Bu sure sonunda eksikligin,
uyumsuzlugun veya aykirihigin giderilmesi zorunludur.

Saglik kurum ve kuruluslarn da denetimler sonunda tespit
edilen eksikligi, bu Yonetmelige uyumsuzlugu veya
aykirihgi Bakanhigin talimatlar dogrultusunda gidermek
zorundadir.




Cerrahpasa Tip Fakiiltesi Farmakovijilans irtibat Noktasi

Besgeri Tibbi Uronlerin Govenliginin |zlenmesi ve Degerlendiriimesi Hakikinda Yonetrmelik
Resmi Gazete, Tarih: 22.3.2005, Sayi: 25763

Beseri Tibbi Uran Ruhsat Sahipleri Igin Farmakovijilans Kilavuzu
(30.6.2005)

llag Eczacilik Genel Modorlaga Tuarkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM) Internet Sitesi
TUFAM Egitim MNotlari

TUFAM Advers Etki Bildirim Formu

Yukaridaki Advers Etki Bildirim Formuna ulagamiyarsaniz buray tiklayin
Yenill Ag Sonrasi Istenmeyen Etki Bildirim ve Inceleme Formu

Farmakovijilans ve TUFAM (Torkiye Farmakovijilans Merkezi) sunusu
Prof. Dr. Oner Stzer
TUFAM'in oksarik ve soguk alginhd ilaglar ile ilgili basin agiklamasi
Sorulanniz igin: osuzer@istanbul.edu.tr
Gancellendidi tarih: 16 Mayis 2008

Kaynak: www.farmakovijilans.net Ana sayfaya donig

Farmakovijilans ve TUFAM
(Tarkiye Farmakovijilans Merkezi)

Prof. Dr. Oner Siizer
Cerrahpasa Tip Fakiiltesi
Farmakoloji ve Klinik Farmakoloji Anabilim Dali
www.onersuzer.com




Farmakovijilans i¢in internet bilgi
kaynaklari

e Isop (International Society of Pharmacovigilance):

e UMC (DSO ilag izleme igbirligi Merkezi):
e ABD:
e Avrupa Birligi:
(European Agency for Evaluation of Medicinal Products)
e ingiltere:
(Medicines & Healthcare Product Regulatory Agency)
e Kanada (Health Canada):
e Avustralya (Therapeutic Goods Administration):
e Tirkiye kaynakli farmakovijilans portali:

e Cerrahpasa Tip Fakiiltesi Farmakovijilans noktasi:

Tiirk Farmakoloji Dernegi Klinik Farmakoloji Calisma Grubu
Ulkemizde Ilag Guvenliligi Izlemi Sempozyumu
16 Aralik 2005

Toplant programi we Prof. Dr. Mehmet Melli'nin agihs konusmas:

Toplantimin geribildirim sonuglan

Toplantinin &maci; ilag Givenlilig Izleminde Biz Farm aknloglan Heler Bekliyar?
Dr. Sule Gktay

Hag Guwenliligi 1zlemi Hakkinda Genesl Bilgiler
Dr. shmet skic

Beseri Tibhi Urinlerin Guvenliginin Izlenmesi ve Degerlendirilm esi Hakkinda Yanetmelik ve
Kilavuz Meler Getiriyor?

Ecz, Dermet Aydinkarahalilogiu

lag Guwenliligi Izleminde Kalite Guwencasi Etkinlikleri: Dunyadan Ornekler
Dr. Bora Sever

Begeri Tibbi Urtinlerin Givenligini izeme Dederlendirm e ve Danism a Komisyonu Galismalar
Dr. Hakan Erglin

Turkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAMY Caligm alan
Ecz, Emel Aykag

flag Endustrisinde ilag Guvenliligi 1zlemi: Uygulama Grnekleri
Ecz. Neslihan Gllenodlu

Kaynak: www.tfd.org.tn\KFCG_ilacguvenligi.htm 10




3. Klinik Farmakoloji Sempozyumu
24 Ekim 2007, Carsamba
Hasan Turan Salonu
09:00-09:15 ACILIS Dr. Mehmet Melli
Dr. Ayse Gelal
09:15-12:10 SEMPOZYUM
RESEPTORDEM KLINIGE - DOPAMIN
RESEPTORLERI
Baskan: Dr. Sule Oktay

09:30-10:00 Dopaminerjik Sistem Anatomi ve Dr. Ersin O. Koylu
Elektrofizyolojisi

15:00-15:30 Kahve Molas
15:30-17:15  FARMAKOVIJILANS CALISTAYI
Moderatér: Dr. Isik Tudlular Dr. Serma Sardas

Dr. Ahmet Akici
Dr. Hakan Ergdn
Dr. Hatice $ahin
Dr. Yesim Ugur
Ecz. Demet
Aydinkarahalilodiu

17:15-17:30 Kaparig

Kaynak: www.tfd.org.tr\tfdkongre_2007.htm
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o 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 gérmiis yeterli sayida yardimci teknik ve destek
eleman

Elverigli mekan

Otomatize iletisim sistemi

Anketleme ve benzeri veri toplama ve igsleme etkinlikleri

Saha galismalarinin diizenlenmesi, yonetilmesi ve degerlendirilmesi
Diizgiin kayit ve arsiv sistemleri

Veri tabanlari, bilgi aglari 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




Uriin giivenligi sorumlusunun gérevleri

e Farmakovijilans sisteminin kurulmasi, igletilmesi

e Standart farmakovijilans galisma yontemlerinin hazirlanmasi ve
uygulanmasi

e Tibbi uriinlerin riskleri ve giivenligi ile ilgili bilgilerin toplanmasi,
degerlendirilmesi

e Ruhsatlandirma dosyalarinda giincel bilgilerin bulunmasinin
saglanmasi

e Ruhsatlandirma sonrasi glivenlik galigmalarinin planlanmasi,
yurutiulmesi

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

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

e Tibbi satis temsilcileri dahil ilgili tiim personelin egitilmesi
e Literatiir taramasinin yapilmasi

Farmakovijilans irtibat noktasinin
sorumluluklari

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




Problem?

Something for nothing...

Sistem nigin yurumuyor?

e Sosyal glvenlik kurumu “farmakoloji danigmanligini” 6demeye
deger bir hizmet olarak gérmiiyor.

e T.C. Saghk Bakanhgi bu isi oncelikli gorevleri arasinda gérmiiyor.

e Farmakovijlans irtibat noktasi olarak gorevi iyi yapmamanin bir
yaptirimi yok.

e Farmakovijilans irtibat noktasinin gérev ve sorumluluklarinin
yasal ¢ergevesi tam olarak gizilmemis.

e Spontan bildirimi tegvik edecek daha pratik uygulamalara ihtiyag
var.

e Hastalar artik saglik meslegi mensuplarinin éniinde, onlarin da
bildirimlerini arttirabilmek i¢in planlarimizin olmasi lazim.

e Farmakovijilans irtibat noktalarinin izi yok.




Tesekkdrler
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