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1. AMAC
Advers Etki bildirimleri ile ilgili yontem belirlemektir.
2. KAPSAM
Bu talimat, tim saglik personelini kapsar.

3. KISALTMALAR :-

4. TANIMLAR

4.1. KKTC, llag ve Eczacilik Dairesi: “KKTC Sa glik Bakanli gi” na bagl ila¢ ve eczacilik hizmetlerini yirtten

birimdir.

4.2. “Farmakovijilans”: ilaclardan gelebilecek tehlikelere karsi hazir bulunusluk veya ilac givenliginin
saglanmasi (pharmakon: ilag, vigilans: tetikte olmak, uyanik olmak). Advers Etkilerin ve beseri tibbi
drtnlere bagli diger muhtemel sorunlarin saptanmasi, degerlendiriimesi, tanimlanmasi ve 6nlenmesi ile
ilgili bilimsel calismalardir. )

4.3. “Farmakovijilans Sorumlusu™ “  llaglarin Guvenlili gi Hakkinda Yénetmelik” geregince advers etkilerin
en dogru sekilde ve en kisa zamanda “KKTC, Sa glik Bakanli gi llag ve Eczacilik Dairesi”  bildiriimesini
saglamak amaciyla farmakovijilans irtibat noktasi sorumlusu olarak “lla¢ Eczacilik Komitesi” tarafindan
atanan Kisi

4.4. Farmakovijilans irtibat Noktasi: Saglik kurulusunda advers etkilerin bildiriimesini tesvik etmekten,

farmakovijilans verilerini toplamaktan ve KKTC, Saglik Bakanli g1 lla¢c ve Eczacilik Dairesi ’'ne iletmekten,
gerektiginde egitim ve bilgilendirme calismalari yapmaktan sorumlu veya konu ile ilgili birimdir.

4.5.“Advers Etki”:  Bir beseri tibbi Griinin hastaliktan korunma, bir hastaligin teshis veya tedavisi veya bir

fizyolojik fonksiyonun iyilestiriimesi, dizeltiimesi veya degistiriimesi amaciyla kabul edilen normal dozlarda
kullaniminda ortaya ¢ikan zararli ve amaclanmamis bir etkiyi ifade eder.

4.6. “Ciddi Advers Etki":  Olume, hayati tehlikeye, hastaneye yatmaya veya hastanede kalma siresinin
uzamasina, kalici veya belirgin sakatliga veya is géremezlige, konjenital anomaliye veya dogumsal bir
kusura neden olan advers etkidir.

4.7."Go6zlenilmez Advers Etki”:  Beseri tibbi Urline ait kisa Urtin bilgileri ile niteligi, siddeti veya sonlanimi
_agisindan uyumlu olmayan advers etkidir.

4.8. “llaglarin Guvenlili gi Hakkinda Yonetmelik” : 2014-ct yil 15 Nisan tarih ve 28973 numarali Resmi
Gazetede yayimlanan “llaclarin Guvenlili gi Hakkinda Yoénetmelik” nin tasdik edilmesi hakkinda
yonetmelik

4.9. “Advers Etki Bildirim Formu”: Bir kigside beseri tibbi dGriin kullanimina bagl olarak ortaya ¢ikan Grin
advers etki ile ilgili bilgilerin yer aldigi formdur.

4.10. “Spontan Bildiris”:  Beseri tibbi Urlnlerin rutin kullanimi esnasinda bir hastada bir veya daha fazla
beseri tibbi Grinin kullanimi ile ortaya cikan siUpheli advers etkinin saglk meslegi mensubu
tarafindan farmakovijilans irtibat noktasina iletimesi, farmakovijilans irtibat noktasi tarafindan
firmaya ve “KKTC, Sa glik Bakanh gi llac ve Eczacilik Dairesi” ne “Advers etki Bildirim Formu”
doldurularak bildirilmesidir.

5. SORUMLULAR

Eczane koordinatort

6. FAALIYET AKISI
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“llac Eczacilik Komitesi”

onay! alinmigtir.

Ciddi ve gozlenmeyen advers etkiler “Farmakovijilans Sorumlusu”

“Farmakovijilans Sorumlusu”  “ilaclarin Giivenlili gi Hakkinda Yénetmelik” ne uygun olarak bildirimleri

yapar.

Advers Etkiler 15 gun i¢inde, ciddi ve g6zlenilmez advers etkiler 48 saat icinde “KKTC, Sa glik Bakanl g

tarafindan “Farmakovijilans sorumlusu”
iletisim bilgileri ve mesleki 6zgecmisi “KKTC, Sa glik Bakanli g1 llag ve Eczacilik Dairesi "ne bildirilmis ve

belirlenmistir. Sorumlunun adi,

na hemen bildirilir.

ilac ve Eczacilik Dairesi” ne elektronik raporlama sistemi ile veya “Advers Etki Bildirim Formu”
veya posta yoluyla bildirilir.

“Advers Etki Bildirim Formu”
Hastane farmakovijilans irtibat noktalar hastane eczanesidir. )
lerin hasta dosyasina kaydedilmesi ve bildiriimesinde “llaclarin Etkilerinin

“Advers Etki”

Talimat’” na gore hareket edilir.

ILGILI DOKUMANLAR

. Advers Etki Bildirim Formu

eczanede dosyalanir.
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