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1. AMAC

ilaclarin hastalar Uzerindeki etkilerinin takip edilmesi, ilag uygulanmasi sonrasi istenmeyen reaksiyon
gelistiginde yapilacaklarin belirlenmesi, ila¢c hatalarinin ve ramak kala olaylarin bildiriimesi ve eyleme
gecirilmesi ile ilgili bir yéntem belirlemektir.

2. KAPSAM
3. KISALTMALAR:-

4. TANIMLAR

4.1.llag Hatasi: Uygun olmayan ila¢ kullanimina, hastanin zarar gérmesine sebep olan ya da olabilme
potansiyeli bulunan, istenmeyen, 6nlenebilir durumlardir.

4.2. Ramak Kala (Near Miss) Olay: Istenmeyen (Adverse Event) Olay veya Beklenmeyen olaylarin (Sentinel
Event) gerceklesmesi riskini barindiran ancak hastaya ulasmadan, herhangi bir zarar vermeden 6nlenen
hatalardir.

4.3. llac Reaksiyonlari: ilaclarin belli bir hastaligin tedavisi, tanisi ya da profilaksisi amaciyla standart dozlarda
uygulandiginda ortaya cikan istenmeyen reaksiyonlardir.

4.4, Beseri Tibbi Uriin: Hastali§i tedavi etmek velveya onlemek, bir teghis yapmak veya bir fizyolojik
fonksiyonu duizeltmek, diizenlemek veya degistirmek amaciyla, insana uygulanan dogal ve/veya sentetik
kaynakli etkin madde veya maddeler kombinasyonudur.

5. SORUMLULAR
Eczane koordinatori

6. FAALIYET AKISI

6.1. ILACLARIN HASTALAR UZER iNDEKI ETKILERININ iZLENMESINE YONELIK DUZENLEMELER

6.1.1. llaclarin hastalar izerindeki etkilerinin takip edil mesi

6.1.1.1. flac uygulanmasi sonrasinda hastalari klinik durumu izlenir, gelisen reaksiyonlar ve istenmeyen
olaylar kayit altina alinir.

6.1.2. ILAC UYGULANMASI SONRASINDA ISTENMEYEN REAKSIYON GELISTIGINDE YAPILACAKLAR

6.1.2.1. ilac hatas, reaksiyonu ve/veya advers etki durumunda;
6.1.2.2. !—lemsire derhal Doktora haber verir, ila¢ hemen kesilir.
6.1.2.3. llaci kesmek hayati tehdit eden durum olusturacaksa ve ilaci kesmek icin emin olunamiyorsa

hekime danisillir.

6.1.2.4. Hemsire istemi yapan hekim ve sorumlu hekimi bilgilendirir.

6.1.2.5. Hasta doktor gdzetiminde tutulur, gerekli tedaviler yapilir.

6.1.2.6. Hastanin hemsiresi tarafindan HBYS lizerinden Hemsire Gézlem Notlari /“Hem sire izlem Formu”
na notlari yazilir.

6.1.2.7. HBYS Uzerinden ilag uygulama bilgisinin yanina “Yan Etki/Advers Etki” Evet/Hayir uygun olani
secer ve “Yan Etki Aciklama” kisminda “Yan Etki” oldugunu belirtir.

6.1.2.8. Acil mudahale gerekiyorsa acil midahale seti hastanin yanina getirilir. Midahaleye baglanir.
Solunum ve kardiyak arrest durumunda “Mavi Kod” durumu baslatilir.

6.1.2.9. “Mavi Kod-1 Uygulama Talimati” ve “Mavi Ko  d-2 Uygulama Talimatr’ na gore hareket edilir.

6.1.2.10. “Advers Etki Bildirim Formu” ile “Advers Etki Bildirim Talimati” na gore hareket edilir.
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6.2. ADVERS ETKI BILDIRIMLERI

6.2.1. llaclarin hastalar izerindeki Advers Etki takibi ve doékimantasyonu

6.2.2. “llac Eczacilik Komitesi” tarafindan “Farmakovijilans sorumlusu”  belirlenmistir.

6.2.3. Hastane farmakovijilans irtibat noktalari hastane eczanesidir.

6.2.4. Advers Etkilerin hasta dosyasina kaydedilmes i ve bildiriimesi

6.2.4.1. Hastanin hemsiresi tarafindan “Hem sire izlem Formu” na notlari yazilir.

6.2.5. Advers Etkilerin hasta dosyasina kaydedilmes i

6.2.5.1. HBYS uzerinden ilag uygulama bilgisinin yanina “Yan Etki/Advers Etki” Evet/Hayir uygun olani

secer ve “Yan Etki Aciklama " kisminda "Advers Etki” oldugunu belirtir.

6.2.6. Advers Etkilerin bildirilmesi

6.2.7. Ciddi ve gozlenilmeyen advers etkiler “Farmakovijilans sorumlusu”  na “Advers Etki Bildirim Formu”
ile hemen bildirilir.

6.2.8. “Farmakovijilans sorumlusu”  advers etkileri 15 gin icinde, ciddi ve g6zlenilmez advers etkiler 48 saat
icinde “KKTC llag Eczacilik Dairesi "ne elektronik raporlama sistemi ile veya “Advers Etki Bildirim
Formu” ile faks, posta yoluyla bildirimini yapar.

6.2.9. “Advers Etki Bildirim Form” lari eczanede dosyalanitr.

6.2.10. “Advers Etki Bildirimi Talimati” na gore hareket edilir.

6.3. ILAC YONETIM SURECLERININ iZLENEBILIRLIGI

6.3.1. llag yonetimi siirecinde olugturulan tiim verilerin izlenebilirligi ve siirekliligi saglanmistir.

6.3.2. llag hatalari ve ramak kala olaylar “Olay Bildirimi”  sistemi kapsaminda bildirilir.

6.3.3. Hatanin hastaya ulagip, ulasmamasina gore olay degerlendirmesi yapilir. Hata hastaya
ulasmadi ise Ramak Kala Olay olarak degerlendirilir.

6.3.4. llac yonetimine iliskin hatalar ila¢ hata sinifllandirma sistemi (IHSS TR) kodlanmistir.

6.3.5. HBYS uzerinden “Olay Bildirimi”  yapilir ve “Olay Bildirim Proseduri”  ne gore hareket edilir.

6.3.6. HBYS lizerinden bildirimin yapilamadi§i durumlarda “ila¢ Hatalari Bildirim Formu”  doldurulur.

6.3.7. llac ydnetimine bagh géstergeler ilac hatalarinin gerceklesme sayisi ile lcilir.

6.4. ILAC HATALARI VE RAMAK KALA OLAYLARA YONEL iK DUZENLEMELER
6.4.1. lilac Hatas| ve Ramak Kala Olay
6.4.1.1. llac Hatasi: Guvenli, uygun ve etkili ila¢ kullaniminin saglanmasi icin dogru ilac, dogru hastaya,
dogru dozda ve dogru zamanda, dogru yolla ve dogru teknikle, dogru sirede verilmeli, dogru kayit
yapilip sonuglar izlenmelidir. Bir ilacin uygunsuz kullanimina ve hastaya zarar vermesine neden olan
/ olabilecek tiim olaylar ila¢ hatasi olarak tanimlanir.
6.4.1.2. Ramak Kala Olay HBYS uzerinden “Olay Bildirimi” ile bildirilen ve risk puani O olan olaylar
Ramak Kala (Near Miss) Hata olarak degerlendirilir. Ornegin: ilacin yanlis doz uygulanmasinin,
yanlis hastaya uygulanmasinin son anda fark edilip dnlenmesi gibi olaylar bu kapsamdadir
6.4.1.3. llac Hatalarinin Gruplandiriimasi
ilac hatalari ve olugsma nedenleri asagidaki sekilde gruplandiriimistir.
Order Hatalar
* Yazili/Elektronik order hatalari: Doktorun ilacin ismini, dozunu, uygulama yolunu,
uygulama zamanini uygun olmayan sekilde / yanlis yazmasindan/istemesindem, hig
yazmamasindan/istememesinden ya da yanlis hasta i¢cin yazmasindan/istemesinden
kaynaklanan hatalardir.
» SOzel order hatalari: _ Doktorun sdzel/telefon ile verdigi orderin yanlis anlagiimasi (ses
benzerligi olan ilaglar vb) ve/veya kayitlara yanlig/hi¢ geciriimemesinden kaynaklanan
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hatalardir.

» Tedavi planindan ¢ikarilan orderlarin belirtiimemesi
« Allerjisi bilinen ilacin order edilmesi.

ilac Allerjisi

« Allerjisi bilinen ilacin uygulanmasi

ilac-ilac ve ilac-Besin Etkile sgimleri

« Etkilesimin tesbit edilmemesi
« Tesbit edilen etkilesime ragmen uygulama

flacin Yanli s Dozda Uygulanmasi

* Fazla dozda uygulama

* Eksik dozda uygulama

* Yanlis konsantrasyonda hazirlanan ilaci uygulama
« Inflizyon hizini yanhs uygulama

e Eczanenin yanlis dozda ila¢g géndermesi

!Iacm Yanl g Hastaya Uygulanmasi
llacin Yanli § Zamanda Uygulanmasi

« {lacin erken uygulanmasi

« flacin gec¢ uygulanmasi

« {lacin yanhs siklikta uygulanmasi

« {lacin Eczane’den gec gonderilmesi

Yanlis ilacin Uygulanmasi

« Direktifin yanlis ¢evrimi
¢ Orderin yanlis alinmasi
* Miyadi dolmus ila¢ kullanimi

ilaci Yanl s Yoldan Uygulama

e Oral, IV, IM, subkitan, sublingual, topikal, okdler, rectal, vaginal vb. yolun yanls

kullanimi

Direktif Edilen Dozun Unutulmasi

« [la¢ uygulama kayitlarina gecirilmemesi
« llacin hastaya ait ilaclar icinde bulunmamasi

llacin Yanli s Etiketlenmesi

ilacin Farkli Farmasétik Formunun Uygulanmasi
Eczaneden Yanli s ilag Génderilmesi

Ciddi Advers Etki

6.4.2. lilac Hatalarinin ve Ramak Kala Olaylarin bildirilmes i ve de gerlendiriimesi

6.4.2.1.

6.4.2.2.

Herhangi bir ila¢c hatasini tespit eden veya tanik olan ¢alisan durumu 6éncelikle birim sorumlusuna
bildirir. Bu hatadan dolay1 hastaya yotnelik bir zararin gerceklesmesi ya da tedavinin gecikmesi,
aksamasi gibi durumlarda hastanin hekimi haberdar edilir. Birim sorumlular tarafindan hatayla ilgili
diger birimlerin sorumlulari bilgilendirilir ve gereken dnlemlerin alinmasi saglanir.

Hatay! tespit eden kisi ve/veya birim sorumlusu tarafindan en kisa zamanda HBYS uzerinden “Olay
Bildirimi " yapilarak Kalite MUdurlugi’'ne iletilir.
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6.4.3. lila¢c Hata ve Ramak Kala Olay sonrasi yiikiimluliikler

6.4.3.1. ilac hatalari ile ilgili bilgilerin gizliligine énem verilir. Yapilan ilag hatasina bagl olarak hastanin zarar
gormesi ya da zarar gérme olasiliginin bulunmasi durumunda yapilan ilag hatasi, hasta kayitlarir
islenir.

6.4.4. llac Hata ve Ramak Kala bilgilerin ila¢ kullanim sur  eclerindeki iyile stirme cali smalari

6.4.4.1. ilac hatalar, Kalite Mudirligi tarafindan Hasta Guvenligi Komitesi'ne bildirilir; incelenmek ve
tartisiimak lizere “ilac Eczacilik Komitesi” ne de raporlanir. Eczane Sorumlusu tarafindan “ilag
Eczacilik Komitesi "nde gorusllerek degerlendiriimesi saglanir. Hastaya zarar veren bir hata ise hic
vakit kaybedilmeden ilgili kisiler ile Kk Neden Analizi calismasi yapilmak Uzere bir araya gelinir.
Hastanin zarar goérmedigi ila¢c hatalari ile ilgili haftalik olarak ilgili bolim yoéneticileriyle hatalar
paylasilir. Ayrica her ay “Hasta Guvenli gi Komitesi” ile de tum ila¢c hatalari tGzerinden tek tek
gecilerek iyilestirmeler planlanir.

7. ILGILI DOKUMANLAR

7.1. Hemsire izlem Formu

7.2. Advers Etki Bildirim Formu

7.3. llag Hatalar Bildirim Formu

7.4. Olay Bildirim Proseduri

7.5. Diizeltici ve Onleyici Faaliyetler isleyis Prosudurii
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