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Saglik Meslegi Mensubu

» Hekim

» Eczacl

» Dis Hekimi
» Hemsire




Mesleki Sorumluluk

Hastalarda beseri tibbi urun kullanimina bagl
olarak ortaya cikan advers etkilerin Bakanliga
spontan bildirimi, advers etkileri gozlemleyen

saglik meslegi mensubunun mesleki
sorumlulugundadir.




Saglik Meslegi Mensubu

Ciddi ve beklenmeyen advers etkileri
e dogrudan

e gorev yaptiklari saglik kuruluslarindaki
farmakovijilans irtibat noktasi araciligi ile

15 giin icerisinde TUFAM’a bildirirler.




Advers Etki Bildirim Formu

v Ruhsatli/izinli beseri tibbi trlnlerin advers
etkilerinin TUFAM’a spontan bildiriminde,

“Advers Etki Bildirim Formu” kullanilir. Bu
formun bulunmadigi durumlarda yazili
olarak bildirimde bulunulur.

v Bu forma www.iegm.gov.tr adresinden
ulasilabilir.




Saglik Kurum ve Kuruluslarinin
Sorumluluklari-I

> Universite hastanelers
» Diger egitim ve arastirma hastaneleri
» A-1 grubu 0zel hastaneler (= 50 yatak)

Urlin advers etkilerinin en dogru sekilde ve en kisa
zamanda Bakanliga bildirilmesini saglamak
amacilyla;

e Kurulus i¢i farmakovijilans sistemini kurmak
e YoOnetmelige uygun faaliyet gostermek

e Standart farmakovijilans ¢alisma yontemleri hazirlamak
ve uygulamaya koymakla yukumiudur.




Saglik Kurum ve Kuruluslarinin
Sorumluluklari-

TUFAM'a bilgi akisini saglamak Uzere hastane
yonetimi tarafindan;

Bir eczaci veya hekimin farmakovijilans irtibat
noktas! sorumlusu olarak gorevilendiriimesi,
Sorumlu kisinin ismi, mesleki 6zgecmisi ile iletisim
bilgilerinin Bakanliga bildirilmesi gerekir.

lletisim bilgilerinin is ve cep telefonu, is adresi, faks
numarasi ve aktif olarak kullanilan bir e-posta
adresini kapsamasi gerekir.

Farmakovijilans irtibat noktasi sorumlusunun
degismesi durumunda en gec 10 gun icerisinde,
yeni irtibat sorumlusu atanir ve TUFAM’a bildirilir. § g




Farmakovijilans irtibat Noktasi-I

v" Advers etki bildirim formunun tim hekimlere
duyurulmasini ve butun bolumlere ulastiriimasini
saglamali,

v’ Advers Etki Bildirimini tesvik etmeli,

v Farmakovijilans verilerini toplamali ve TUFAM’a
lletmelli,

v" Egitim ve bilgilendirme calismalari yapmal,

v TUFAM tarafindan ilan edilecek egitim toplantilarina
katilmalidir.

Ybnetmelik geregince tim Tirkiye 'de toplam 238 farmakovijilans
irtibat noktasi atanmis durumdadir. Bunlarin 32°si Ankara’da,
90’1 Istanbul’da ve 19’u [zmir'de bulunmaktadir.




Farmakovijilans irtibat Noktasi-Il

v Farmakovijilans irtibat noktasi iletisim
bilgilerinde degisiklik oldugunda veya
gorevinin sona ermesi durumunda, bu
durumu en geg bir hafta igerisinde
TUFAM’a bildirir.

v www.iegm.gov.tr adresinde ilan edilen ilag
guvenliligi ile ilgili duyurulari takip ederek,
kendi hastanelerinde gorev yapan saglik
meslegi mensuplarini bilgilendirir.

v TUFAM tarafindan kendisine génderilen

e-postalari takip eder ve geregini yerine
getirir.




Bakanligin Sorumlulugu-l

Bakanlik:

v Farmakovijilans sisteminin en iyi sekilde
yurutiulebilmesi icin saglik meslegi

mensuplarlnln spontan

edici gerekli tedbirleri alir.

v Kendisine ulasan her ti
bilgisini ve beseri tibbi trlinlerin
vararlarinin veya risklerinin
degerlendirilmesi Gzerine etkisi olabilecek
urinin suistimali, yanhlis kullanimi gibi

bilgileri de g6z dnline alarak, bilimsel
olarak deaerlendirir.

oildirimini tesvik

rli Urdn guavenligi




Bakanligin Sorumlulugu-ll

v Uriinlerin tiketimine ait bilgileri talep
edebilir,

v'Bu konuda yapilan calismalar sonucunda
aldigi tedbirlerden, ruhsat/izin sahibini ve
ilgili uluslararasi kuruluslari haberdar
eder.

v Farmakovijilans konusunda egitim
programlari dizenler.




Gizlilik

v’ Bakanliga yapilan bildirimlerde, hastanin ve
bildirimde bulunan saglik meslegi
mensubunun kimligi, adresi Bakanlikca gizli
tutulur. Bu kisilerin rizasi olmaksizin bu

bilgiler hicbir amagla TUFAM personeli
disindaki kisilere aciklanamaz.

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




Denetim

v Ruhsat/izin sahibi, saglik kurum ve kuruluslari ve
lgili diger kuruluslar, bu Yonetmelik kapsamindaki
faaliyetleri acisindan Bakanlik tarafindan
denetlenir.

v Ruhsat/izin sahibi, saglik kurum ve kuruluslari ve
ilgili diger kuruluslar denetim sirasinda konu ile
ilgili her turlu bilgi ve belgeyi temin etmek ve
sunmak zorundadir.

v Yapilan denetimlerde; tespit edilen eksikliklerin,
yonetmelige uyumsuzluk ve aykiriliklarin
Bakanligin talimatlari dogrultusunda giderilmesi
zorunludur.




Tesekklurler...

e-posta:guzin.sagis@iegm.gov.tr
tel: 312 309 11 41/1192

faks:312 309 71 18
web:www.iegm.gov.tr




