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Beseri Tibbi Urtinlerin Guvenliginin Izlenmesi
ve Degerlendirilmesi Hakkinda Yonetmelik

= Yayim tarihi ve sayisi: 22 Mart 2005/25763

= YUrirlige giris tarihi: 30 Haziran 2005




Beseri Tibbi Urlin Ruhsati Sahipleri icin
Farmakovijilans Kilavuzu

= YUrlrlige giris tarihi: 30 Haziran 2005




Ruhsat/Izin Sahibinin Sorumluluklari-I

= Urlinlerinin giivenligini garanti etmek

= Farmakovijilans sisteminin kurulmasi ve
surduridlmesi icin personel egitimi de dahil her
tarlG tedbiri almak




Ruhsat/Izin Sahibinin Sorumluluklari-II

= Farmakovijilanstan sorumlu ve bu konuda yeterli
formasyona sahip bir hekim veya eczaciy
“beseri tibbi Urlin guvenligi sorumlusu” olarak
surekli sekilde istihdam etmek

= Atadigl kisinin Bakanlikca dizenlenen veya
uygun gortlen egitim programlarina katilimini
temin etmek
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Farmakovijilans Birimi-I

Farmakolog, klinik farmakolog, toksikolog

Bakanlikca dizenlenen veya uygun gorulen
egitim programini basari ile tamamlamis
hekim ya da eczaci

Tam zaman gorevli en az bir eleman

Gorevine uygun egitim gormdis yeterli sayida
yardimcl teknik ve destek eleman




Farmakovijilans Birimi-II

v Elverisli mekan
v Otomatize iletisim sistemi

v Anketleme ve benzeri veri toplama ve isleme
etkinlikleri

v'Saha calismalarinin duzenlenmesi, yonetilmesi ve
degerlendirilmesi

v DlUzgun kayit tutulmasi, arsivlenmesi
v"Veri tabanlari, bilgi aglar ile isbirligine uygun teknik
donanim

> ile ilgili standart calisma yontemi belgelerine sahip
olmak




Farmakovijilans Birimi-III

> Teknik personelin strekli egitimi icin yazl
programlari bulunmak

> Teknik personelin her biri icin gérdigu hizmet
ici egitimi belgeleyen bir dosya tutmak

> Arsiv icin O0zel yer ayirmak ve eleman
gorevlendirmek




>
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Sorumlulugun SFHK'ya Devri

Firmada “Urtn guvenligi sorumlusu” mutlaka
istihdam edilmeli

Noterce onaylanmis sorumluluk paylasim
belgesi Bakanliga sunulmall

Bakanligin onayi gerekli
Ek kosullar




Uriin Guivenligi Sorumlusu-I

Farmakovijilans sisteminin kurulmasi, isletilmesi

Standart farmakovijilans calisma yontemlerinin
hazirlanmasi ve uygulanmasi
Tibbi Grdnlerin riskleri ve glivenligi ile ilgili bilgilerin
toplanmasi, degerlendirilmesi

Ruhsatlandirma dosyalarinda glncel bilgilerin
bulunmasinin saglanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi guvenlik calismalarinin
planlanmasi, yurutulmesi




Urtin Guvenligi Sorumlusu-II

Advers etki raporlarinin, PGGR'lerin ve Ulusal
Raporlarin zamaninda TUFAM’a bildirilmesi

Bakanhgin talep ettigi bilgilerin derhal tam ve seri
bir sekilde cevaplandiriimasi, gerekli isbirligi ve
koordinasyonun saglanmasi

Tibbi satis temsilcileri dahil ilgili tim personelin
egitilmesi
Literatlr taramasinin yapilimasi




Saglik Meslegi Mensuplarinin
Sorumluluklari

= mesleki sorumluluk
= Cciddi ve beklenmeyen advers etkileri
- dogrudan

- gorev yaptiklari saglik kuruluslarindaki
farmakovijilans irtibat noktasi aracilig ile

15 giin icinde TUFAM’a bildirirler.




Saglk Kurum ve Kuruluslarinin
Sorumluluklari-I

= Universite hastaneleri
= diger egitim ve arastirma hastaneleri
s A -1 Grubu Ozel Hastaneler




Saglik Kurum ve Kuruluslarinin
Sorumluluklari-II

= TUFAM’a bilgi akisini saglamak tzere;

v hastane yonetimi tarafindan

farmakovijilans irtibat noktasi sorumlusunun
gorevlendirilmesi

bir eczaci veya hekim

v sorumlu kisinin ismi, mesleki 6zgecmisi ve iletisim
bilgilerinin Bakanlik’a bildirilmesi




Farmakovijilans irtibat noktasi

> Bildirimi tesvik etmek

» Farmakovijilans verilerini toplamak ve
TUFAM‘a iletmek

> EQitim ve bilgilendirme calismalari yapmak
sahis veya birim




Gecici Madde 1

= Universite hastaneleri, diger egitim ve
arastirma hastaneleri ile A-1 Grubu Ozel
Hastaneler, bu Yonetmeligin yayimi tarihinden
itibaren en ge¢ bir yil icerisinde, bu
Yonetmelige uygunluklarini saglarlar.




Bakanligin Sorumlulugu-I

Bakanlik;

» Farmakovijilans  sisteminin  en iyi  sekilde
yuritulebilmesi icin saglik meslegi mensuplarinin
spontan bildirimini tesvik edici gerekli tedbirleri alir.

> Kendisine ulasan her tirlG Grin glvenligi bilgisini ve
beseri tibbi Urlnlerin yararlarinin veya risklerinin
degerlendiriimesi Uzerine etkisi olabilecek Grindn
suiistimali, yanhs kullanimi gibi bilgileri de g0z
onlne alarak, bilimsel olarak degerlendirir.




Bakanligin Sorumlulugu-Il

> Urtinlerin tiiketimine ait bilgileri talep edebilir.

> Bu konuda yapilan calismalar sonucunda aldig
tedbirlerden, ruhsat/izin sahibini ve ilgili
uluslararasi kuruluslari haberdar eder.

» Farmakovijilans konusunda egitim programlari
duzenler.




Gizlilik

= Bakanliga yapilan bildirimlerde, hastanin ve
bildirimde bulunan saglik meslegi mensubunun
kKimligi, adresi Bakanlikga gizli tutulur. Bu kisilerin
rizasi olmaksizin bu bilgiler higbir amacla TUFAM
personeli disindaki kisilere aciklanamaz.

= Ruhsat/izin sahipleri, saglik kurum ve kuruluslari
le saglik meslegi mensuplari da ayni gizlilik
esaslarina uyar.




Denetim

= Ruhsat/izin sahibi, saglk kurum ve kuruluslar ve
ilgili  diger  kuruluslar, bu  YOnetmelik
kapsamindaki faaliyetleri acisindan Bakanlik
tarafindan denetlenir.

= Bu maddenin birinci fikrasindaki kurum ve
kuruluslar, denetim sirasinda konu ile ilgili her
turlt bilgi ve belgeyi temin etmek ve sunmak
zorundadir.




Idari Tedbirler-I

= Bakanlk tarafindan vyapilan incelemeler ve
denetimler sonucunda; farmakovijilans izleme
sisteminin ~ bulunmadiginin,  Grdn  guvenligi
sorumlusunun atanmadiginin ve bu Yodnetmelik
hikiimlerine uyumsuzlugun veya aykirligin tespit
edilmesi halinde Bakanlik, ruhsat/izin sahibinden uc
ay icerisinde tespit edilen eksikligin, uyumsuzlugun
veya aykinligin tamamlanmasini ister. Bu siire
sonunda eksikligin, uyumsuzlugun veya aykirihgin
giderilmesi zorunludur.




Idari Tedbirler-II

= Saglik kurum ve kuruluslari da denetimler sonunda
tespit edilen eksikligi, bu  Yodnetmelige
uyumsuzlugu veya aykiriligi Bakanhgin talimatlari
dogrultusunda gidermek zorundadir.




Tesekkdirler




