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Tanimlar

B Beseri Tibbi Uriin/Uriin: Hastali§i tedavi etmek ve/veya
onlemek, bir teshis yapmak veya bir fizyolojik fonksiyonu
duzeltmek, dizenlemek veya degistirmek amaciyla, insana
uygulanan dogal ve/veya sentetik kaynakli etkin madde veya
maddeler kombinasyonu

B Farmakovijilans: Advers etkilerin ve beseri tibbi Grtnlere
bagl diger muhtemel sorunlarin saptanmasi,
degerlendiriimesi, tanimlanmasi ve énlenmesi ile ilgili bilimsel
galismalar

Tanimlar

B Beseri Tibbi Uriinlerin Giivenligini izleme, Degerlendirme
ve Danigma Komisyonu: Uriin giivenligi ile ilgili konulari ve
bu cercevede Periyodik Glivenlik Glincelleme Raporlarini ve
gerektiginde her turlt advers etki ile ilgili bildirimleri
degerlendirip, goris olusturmak tizere Bakanlik ilag ve
Eczacilik Genel Mudurligu binyesinde teskil olunan danisma
komisyonu

B Farmakovijilans irtibat noktasi: Saglik kurulusunda advers
etkilerin bildirilmesini tesvik etmekten, farmakovijilans
verilerini toplamaktan ve TUFAM ne iletmekten, gerektiginde
egitim ve bilgilendirme galismalari yapmaktan sorumlu sahis
veya konu ile ilgili birim




Beseri Tibbi Uriinlerin Giivenligini Izleme,
Degerlendirme ve Danigma Komisyonu

Madde 18 — Uriin giivenligi ile ilgili konularda Bakanliga bilimsel yonden
goriis bildirmek lizere, Bakanlik ilag ve Eczacilik Genel Mudurliigii
biinyesinde Beseri Tibbi Uriinlerin Giivenligini izleme, Degerlendirme ve
Danisma Komisyonu teskil olunur.

Beseri Tibbi Uriinlerin Giivenligini izleme, Degerlendirme ve Danisma Komisyonu, kendi tiyelerinin arasindan segtigi bir tiyenin baskanliginda;

a) Tibbi farmakolog iki 6gretim liyesi,
b) Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Bilimsel Danismanlik Komisyonundan bir temsilci,
c) Hekim veya eczaci kdkenli bir toksikolog,

d) Universite hastaneleri veya diger egitim ve arastirma hastanelerinin;
1) Ig hastaliklari,

2) Gocuk saghgdi ve hastaliklari,

3) Dermatoloji,

4) Tibbi Onkoloji,

5) Psikiyatri,

6) Hematoloji,

7) Néroloji,

bélimlerinden birer uzman,

e) Tercihan ilag epit iyolojisil imli bir epi veya halk saghigi uzmani,

olmak (izere, toplam on iki iyeden olusur.

Uyeler, llag ve Eczacilik Genel Midiirligiiniin teklifi tizerine Bakan tarafindan segilir. Komisyonun gérev siiresi iig yildir. Komisyonda gérev alan tyeler
tekrar segilebilir.

Saglik Kurum ve Kuruluglarinin
Sorumluluklar:

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 i¢i farmakovijilans sistemini kurar
ve bu Yonetmelige gore faaliyet gosterirler; bunun ile ilgili standart
farmakovijilans ¢alisma yontemlerini hazirlarlar ve uygulamaya koyarlar.

TUFAM'ne bilgi akisini saglamak lizere; hastane yénetimi tarafindan,
farmakovijilans ¢alismalarini yiritecek bir eczaci veya hekim,
farmakovijilans irtibat noktasi sorumlusu olarak gorevlendirilir ve bu
kisinin ismi, mesleki 6zgecmisi ile iletisim bilgileri Bakanhga bildirilir.
Fonksiyonel kazanimlar, DGP’nin fonksiyonel olmasi ve transpozisyondan
sonra kas egzersizlerine baslamada kisa gecikmeler (50 ginden az) ile
iligkilidir.




TFD Klinik Farmakoloji Calisma Grubu’nun
konuya yaklagimi
m Ulkemizde ilag giivenliligi izleminde farmakologlara énemli

gorevler dismektedir.

B Bu konuda Uyelerimizin egitimine katki icin aksiyon plani
yapilmalidir.

B Farmakovijilans irtibat noktalarinda gorev alacak olan
farmakologlarin bilgi, beceri ve galisma yéntemleri agilarindan
esdeger diizeye gelebilmelerine katki saglanmalidir.




