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tinlik konusma dilimize “SOP” kisaltma-
G styla giren “Standart Operational Procedu-
re” yerine Tirkge
bir karsilik kullanmak ge-
rekirse, “Standart Calisma
Prosediiri” (SCP) deyimini
kullanmak, kanimca dog-
ru olacaktir. Yazinin bun-
dan sonraki kisminda bu
deyimin kisaltmasi (SCP)
kullanilacaktir. SCP’nin
tarifini yapmak gerekirse,
“spesifik bir iglev ytiriitmek
izere biraraya gelen bir or-
ganizasyonun (kurul, komisyon vs.) iglevini, yapisi-
ni1, kendisine yiiklenen islevi nasil yiiriitecegini, top-
lanti sikligini, karar alma mekanizmalarini, kararlara
karst itiraz oldugunda nasil degerlendirecegini tarif
ettigi bir kurallar dizini” olarak tanimlamak yanlis
olmayacaktir. Bu yazida s6z konusu edilen yerel etik
kurullarin (YEK) SCP’si olunca, tarifi “29.11.1993
giin ve 21840 sayilli Resmi Gazete’de yaymlanan
“Ilag Aragtirmalari Hakkinda Yonetmelik” geregi
egitim hastaneleri ile {iniversite hastanelerinde ku-
rulan yerel etik kurullarin islevini (yonetmelige ters

kaginilmazdir.
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Yadnetmelik degisikliginin
giindemde oldugu bugiinlerde,

yeni yonetmelik yasama gectikten
sonra, mevcut SGP’lerin bu
yonetmelige uygun hale getirilmesi

SOP (Standart Operational

Procedure) Nedir, Nigin ve Nasil

Hazirlanir?

diismemek {iizere), yapisini, toplanti sikligini, karar
alma mekanizmalarini, kararlara karsi itiraz oldu-
gunda nasil degerlendirece-
gini tarif ettigi bir kurallar
dizini” seklinde ozellestirmek
dogru olacaktir. Dogal ola-
rak YEK’lerin standart galis-
ma prosediirii, su an mevcut
olan yonetmelik esas alarak
hazirlanmalidir.  Yonetme-
lik degisikliginin giindemde
oldugu bugiinlerde, yeni yo-
netmelik yasama gectikten
sonra, mevcut SCP’lerin bu
yonetmelige uygun hale getirilmesi kaginilmazdir.
Yerel etik kurullarin SCP’lerinin, yukarida bahsedi-
len yonetmelige aykir1 hiikiimler tagimasi diistiniile-
mez. Ornek vermek gerekirse; mevcut yonetmelikte
YEK iiyeleri arasinda “bir klinik farmakolog veya tip
doktoru farmakolog” bulunmasi kosulu getirilmistir
(madde 14). Bir YEK, hazirladig1 standart galigma
prosediiriinde “bir klinik farmakolog veya tip dokto-
ru farmakolog” yerine “eczact kokenli farmakolog”
koyamaz. Yalniz, yonetmeligin geregini yerine ge-
tirdikten sonra, yani “bir klinik farmakolog veya tip



doktoru farmakolog” yerel etik kurulda yer aldiktan
sonra, eczact kdkenli bir farmakolog da YEK’de go-
rev alabilir. Tlag arasgtirmalari hakkinda yonetmeli-
gin 14. maddesi, YEK’lerde mutlaka bulunmasi ge-
reken tiyeleri belirtmistir. YEK’ler, gerek gordiikleri
takdirde SCP’lerinde Ozelliklerini belirterek daha
basgka iiyeleri de kurulun icine dahil edebilirler.

SCP Nicin Hazirlamir?

Bu soruya; “sabah yatagin sag tarafindan kalkmak-
la, sol tarafindan kalkmanin o giin YEK toplantisi
yapip yapmama kararma ve degerlendirecek arag-
tirma dosyast konusunda farkli goriis olusturmaya
etkisi olmamast i¢in SCP hazirlanir” diye yanit ver-
mek miimkiindiir. Ayrica, “sorumlu aragtirmacinin
g6z renginin, dosyasiyla ilgili verilecek karara etkisi
olmamasi igin SCP hazirlanir” yaklagimi da dogru
bir yaklasimdir. Bu 6rnekleri artirmak miimkiindiir.
Bu &rneklerdeki temel yaklasim; yerel etik kurulla-
rin ig tarifini ve isi nasil yapacagmni tarif etmesi ge-
rekliligidir. Klinik ila¢ arastirmalart gibi, toplumun
cesitli kesimlerini ilgilendiren isleyiglerde, “ben yap-
tim, oldu” yaklagimi1 yerine, bu isleyisle ilgili hizmet
iireten kesimlerin ig tarifini ve isi nasil yapacagini
tarif etmesi, cagdas, akilci bir yaklagimdir. Ulkemiz-
de hizmet veren kesimlerin ve ozellikle kamu kesi-
minin SCP’lerini hazirlamamasi, bagka bir deyisle is
tarifini ve isi nasil yapacaklarimni tarif etmemelerini,
sadece basit bir ihmalkarlikla agiklamak olas1 degil-
dir. Bu yaklagimda, hizmet veren kesimlerin verdik-
leri hizmeti bir “lituf” olarak goérmeleri, yerine ge-
tirdikleri hizmetle ilgili sorumluluk almay: isteme-
me anlayigt yatabilmektedir. Bu nedenle, klinik ilag
aragtirmalariyla ilgili olarak olaymn taraflarina hiz-
met direten yerel etik kurullarin, gerekliligine ina-
narak SCP’lerini hazirlamalar1 ¢ok dnemlidir. Yerel
etik kurullarin SCP’lerini hazirlamalari, kendilerin-
den hizmet bekleyen kesimlere kolaylik saglamasi ve
is planlarint saglkli bir sekilde yapmalaria olanak
saglamasi yaninda, is tarifi ve ig akisi haricindeki is-
lere maruz kalmamalar1 nedeniyle, kendilerine de
biiyiik kolaylik saglayacaktir.

Yerel Etik Kurullarin SCP’leri Neleri
icermelidir?

Yerel etik kurullarin SCP’leri, herseyden once, “is
tariflerini” icermelidir. YEK’ler, dogal olarak ilag
aragtirmalart hakkindaki yonetmelikle kendisine
yiklenen iglevleri yerine getirmekle yiikiimlidiir.
Bunun haricinde yonetmelikte olmayan diger islev-
leri (deney hayvanlart etigi vb.) SCP’lerinde tarif
ederek yerine getirebilir. Bazi fakiiltelerde “deney
hayvanlari etik kurulu” adi altinda ayr1 bir etik kurul

olusturulmustur. Her iki isleyis tarzt da miimkiin
olabilmekle birlikte, bu konudaki kararin o fakiilte-
nin olanaklar1 géz oniinde bulundurularak alinma-
st daha dogru gibi goziikmektedir. Burada 6nem-
li olan husus, YEK’lerin yonetmeligin kendilerine
yiikledigi islev disindaki islevleri, SCP’lerinde tarif
etmis olmalaridir.
YEK’lerin SCP’lerinde, is tarifi haricinde, agagidaki
hususlar1 vurgulamalar yerinde olur:

+ Uyelerin sayis1 ve kalifikasyonu

* Devamsiz iiyelere yonelik yaklagim

* Toplant1 sikligi, toplanabilme kogullari

*Dosya inceleme yontemi ve siiresi

e Karar alma mekanizmast

e Karar bildirilme yontemi ve siiresi

eItiraz durumunda giindeme gelecek yaklagim

Yerel Etik Kurullarin SGP’leri Nasil
Hazirlanmahidir?

Bu konuda genel bir kural olmamakla birlikte, YEK
baskani veya gorevlendirecegi bir iiye ile YEK ra-
portdriiniin bir taslak hazirlamasi ve bu taslagin tim
YEK iiyelerince tartisildiktan ve konsensiis saglan-
diktan sonra yasama gegirilmesi, akilci bir yaklagim
gibi gdziikmektedir. Hazirlanan SCP’nin, fakiilte
dekan1 ve/veya yonetim kurulunun onayindan geg-
mesi; hem olaya resmiyet kazandirmast ve hem de
SCP’de tarif edilen isler ve bu islerin yapilma yon-
temleri haricindeki yaklagimlarin glindeme getiril-
memesi agisindan onemlidir. SCP, YEK gorev siire-
si iginde gecerli olmalidir. Her yeni gorevlendirme-
de SCP’nin yeni iiyelerle gézden gegirilmesi etik bir
yaklagim gibi goziikkmektedir. Gerek duyuldugunda
ve yonetmelik degismesi gibi durumlarda, daha sik
aralarla SCP gézden gegirilebilir.

Sonu¢

Yerel etik kurullarin ilag arastirmalari hakkindaki
yonetmelik geregi ve fakiilte yonetimlerince kendi-
lerinden beklenen islevleri ve bu islevleri nasil ye-
rine getireceklerini tarif etmeleri, bir bagka deyisle
SCP’lerini hazirlamalari, islevlerini layikiyla ve za-
maninda yerine getirmeleri agisindan son derece
onemlidir. Unutulmamalidir ki, en kot kural ku-
ralsizliktan iyidir. Bu yaklagimdan SCP’leri bulun-
mayan YEK’lerin kuralsiz ig yaptiklar: gibi bir sonug
cikarmamak gerekir. YEK {diyelerinin kisisel yakla-
simlariyla son derece kurallara uygun islevler siir-
dirilebilir. Yalniz geregine inanarak SCP hazirlan-
masi, YEK’ten beklenen islevlerin “kisisel” olarak
degil, “kurumsal” anlamda layikiyla yiirtitiilmesinin
teminati olacaktir.

S ku

SOP (Standart Operational Procedure) Nedir, Nigin ve Nasil Hazirlanir?
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lart Yonetmeligi uyarmca Merkezi Etik Kurul

(MEK) Faz III ve oncesi fazlardaki klinik ilag
aragtirmalar1 igin nihai karar verme yetkisinde olan
kuruldur. Ayrica yerel etik kurullar (YEK) tarafin-
dan bilgilendirme amaciyla MEK’e gonderilen Faz IV
arastirma niteligindeki dosyalar da MEK giindemine
alinmakta ve saptanan eksikler veya hatalar konusun-
da ilgili YEK uyarilmaktadir. MEK’in standart isleyis
yontemleri 14 Subat 2005 tarihinde Saglik Bakanlig
tarafindan yaymlanmig olup, ilgili kurulusun internet
adresinden ulasmak miimkiindiir (bu adres yazinin so-
nunda yer almaktadir). Bu yazida MEK’in giindemine
alinan bir dosyanm degerlendirilmesi kisaca 6zetlen-
mistir.

B ilindigi tizere, halen gecerli olan Ilag Arastirma-

Dosya Basvurusuna iliskin Genel Bilgiler

Cok merkezli ¢alismalarda basvurularin ve bildirim-
lerin koordinatdr merkezin bagh oldugu YEK aract-
lig1 ile yapilmasi gereklidir. Bagvuru tek niisha dosya
ile yapilir. ilk bagvuru icin, cok merkezli caligmalarda
tim YEK kararlarmin (asillar1 veya ash gibidir onayl
kopyalar1), koordinatdr merkez araciligr ile gonderil-
mesi gereklidir. Ancak, bir seferde yerel etik kurul ka-
rarlart tamamlanamadigi takdirde, calismaya katilacak
merkez sayisiin belirtilmesi kosulu ile, yerel etik ku-
rul kararlarmim en az 2’sinin tamamlanarak koordina-




tor merkez araciligi ile bagvurunun yapilmasi, takip
eden {i¢ ay icinde eksik olan yerel etik kurul karar-
larinin en fazla bir seferde tamamlanarak koordi-
natdor merkez araciligi ile gdnderilmesi gereklidir.
Uluslararasi galigmalarda aragtirma protokolii ve
bilgilendirilmig gondllii olur formu mutlaka Tiirkge
olmahdir. Ayrica, Ingilizce disindaki dillerde yazil-
mig dokiimanlar Tiirkge’ye ¢evrilmelidir. MEK’e ilk
bagvuru icin gerekli dokiimantasyon agagida belir-
tilmistir (Bu dokiimantasyonun tamamina yukarida
belirtilen MEK Standart Isleyis Yontemleri dosya-
sindan ulagilabilir):

i.  Gonilliler iizerinde ilag ile yapilacak klinik
arasgtirma bagvuru formu

ii. Destekleyici dokiiman ve eklerle birlikte su-
nulan aragtirmanin protokolii

iii. Protokoliin “akig tablosu” bigiminde sunu-
mu

iv. Ilagla o ana kadar elde edilmis olan klinik de-
neyimin Ozeti ile birlikte (6rnegin yakin za-
manli bir arastirmact brostiri, irtiniin karak-
teristiklerinin bir ozeti), ila¢ hakkinda mev-
cut olan tiim farmakolojik ve toksikolojik
verilerin yeterli bir 6zeti

v. Varsa, hasta/gonillii bulmak igin kullanilan
afis, ilan gibi materyaller (reklamlar dahil)

vi. Varsa, giinliik kartlar1 ve diger hasta anket-
leri

vii. Yerel etik kurullarin ayni galisma ile ilgili
ozellikle ihtilaf gdsteren tiim kararlari

viii. Varsa, hasta/goniilliilere verilen tiim ddeme-
ler

ix. Klinik ila¢ arastirmalarinda kullanilan ilagla-
ra ait etiket ornekleri

Xx. Sigorta kapsamimin (kapsadigi riskler ve aza-
mi hasta sayist) acik olarak belirtildigi polige

xi. Arastirma biitgesi, ¢ok merkezli galigmalar-
da caligmaya katilan her merkeze ait biitce ile
birlikte caligma genel biitcesinin de gonderil-
mesi

xii. Destekleyen kurulusun noter tasdikli imza
sirkiileri

xiii. Monitor gérevlendirme yazisi ve dzgegmisi

xiv. IKU’nun okunarak tiim sartlarin kabul edil-
digine dair taahhiitname (arastiricilarin ad ve
tinvanlar1 da belirtilerek yag imzali olmali)

xv. Helsinki Deklarasyonu son metninin okuna-
rak, tiim sartlarin kabul edildigine dair aras-
tiricilarin adi ve {invanlar1 da belirtilerek yas
imzal1 6rnegi

xvi. Ciddi advers olay bildirim formu

xvii. Faz IV caligmalar igin, adresi yazinin sonun-
da verilen internet sayfasindaki formun dol-
durulmasi

Arastirma Dosyalarinin Merkezi Etik Kurul Tarafindan incelenmesi

Dosyanin MEK’e iletilmesi Uzerine
Yapilan islemler

Aragtirma ile ilgili “goniilliler tizerinde ilag ile
yapilacak klinik aragtirma bagvuru formu” dogrul-
tusunda hazirlanan arastirma protokolii ve diger
dokiimanlar, klinik aragtirmalar biriminde gorevli
teknik personel tarafindan yazinin sonunda adresi
verilen internet sayfasindan elde edilebilecek kon-
trol listesine gore 6n incelemeye alinir. Bu liste ige-
rigi dogrultusunda yapilan 6n inceleme sonrasinda
saptanan eksiklikler, ilgili kurumlara/kisilere bildi-
rilir. Dosyanin MEK giindemine girmesi ancak ek-
sikliklerin tamamlanmasi sonrasinda gerceklesir.
Ilk defa incelenecek eksiksiz dosyalar ve daha &n-
ceki arastirma dosyalarina iligkin takip yazilarindan
MEK giindemine girmesi gerekli olanlardan olusan
“Giindem” hazirlanarak e-posta araciligi ile MEK
iiyelerine 6nceden duyurulur.

Merkezi Etik Kurul’'un Toplanmasi

Merkezi Etik Kurul’'un galisma takvimi yillik ola-
rak belirlenmektedir. Olaganiistii haller diginda
MEK her ayin ikinci ve dordiincii Sali giinii top-
lanmaktadir. Her yilin Agustos ayi tatil ayidir. Ola-
ganiistli durumlar diginda bu ayda MEK toplantist
yapilmamaktadir. Yillik caligma takvimini belirleyip,
ilgili kurumlara/kisilere ilan eder. Ilgili yonetmelik
geregince MEK, secilerek atanmig 22 iiyeden olug-
maktadir. Kurul, iiye tam sayisinin en az ticte ikisi-
nin katilimu ile toplanir. Kararlar ise, MEK iiye tam
sayisinin ¢ogunlugunun oylariyla alinir.

Dosyanin Degerlendirilme Yontemi

Toplantilar, gerekli durumlarda degisiklik yapil-
masi kaydiyla, 6nceden programlanmig ve basvuru
tarih siras1 gdz oniinde tutularak hazirlanan giinde-
mi takip eder. Glindeme toplant: tarihinden en az
i¢ ig giinli Oncesinde yapilan
bagvurular dahil olmak {ize-

Giindemdeki dosya-
re mevcut bagvurular almur.

Gilindemdeki dosyalarin sira- larin siralamasi
lamast bagvuru sirasina gore basvuru sirasina
yapilmakla birlikte caligma- gore yapiimakla

nin mevsimsel vb. Ozellikleri birlikte gaI|§man|n
dikkate alinarak, bazi dosya-

lara degerlendirme agisindan mevsimsel vb.

oncelik verilebilir. Ornek ver- ozellikleri dikkate
mek gerekirse, allerjik rinit- alinarak, bazi
le ilgili bir ¢alisma basvuru- dosyalara deger-
su, hastalarin sadece belli bir lendirme aglsmdan

mevsimde bulunabilecek ol-
mas1 nedeniyle oncelikle de-
gerlendirmeye alinabilir.

oncelik verilebilir.

Sodku 25
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Her caligma icin MEK bagkani tarafindan MEK
iiyeleri arasindan bir raportor atanir. Raportdriin,
kural olmamakla birlikte, uzmanhg: ilgili galisma
konusuna en yakin olan MEK tiyeleri arasindan se-
cimine dikkat edilir. Gerektiginde, bagvuran, des-
tekleyici ve/veya arastirmaci, toplantida protoko-
lii sunmaya davet edilir. Benzer sekilde, toplantida
yardimci olmak ve bilgilerine bagvurulmak iizere
MEK digindan uzman(lar) ve/veya 6zel hasta grup-
larmin ya da belirli konularla ilgili gruplarm temsil-
cileri davet edilebilir.

Merkezi Etik Kurul, yaptig1 incelemede agagidaki
noktalart géz 6niinde bulundurur:

i.  Sunulan bilginin yeterliligi ve bu bilginin ¢a-
ligma sirasinda ortaya ¢ikan etik sorulara yanit
verebilirligi,

ii. Caligmanin hedeflerine iligkin olarak protoko-
liin ve veri toplama formlarinin uygunlugu

iii. Arastirmacinin, niteliklerine ve deneyimine ilis-
kin olarak sunulan caligma icin uygunlugu

iv. Destekleyici personel, mevcut olanaklar ve acil
durum yontemleri dahil, merkezin yeterliligi

v. Aragtirmanin tibbi izlemi ve idari denetiminin
yeterliligi

vi. Hasta/goniilliillere, akrabalarma, vasilerine ve
(gerekli oldugu takdirde) yasal vasilere veril-
mesi gereken yazili ve sozlii bilginin yeterliligi,
eksiksizligi ve anlagilabilirligi

vii. Hasta/goniilli kaydinin nasil yiriitildagi, ek-
siksiz bilgilerin ne sekilde verildigi ve riza bel-
gesinin hangi yolla almacagi

viii. Riza belgesinin icerigi ve anlatim bigimi, ve uy-
gun oldugu takdirde kisisel riza belgesi vere-
meyecek durumda olan hasta/gondlli igin dii-
zenlenen onay formu

ix. Hasta/gondilliilerin, caligma sirasinda kendileri
ile ilgili olan tiim bilgiler konusunda bilgilendi-
rileceklerine iliskin teminatlar

x.  Anketleri kabul edip yanit verenlere saglanan ve
calisma sirasinda hasta/gondllilerin sikayetle-
rine iligkin olarak verilen taahhiitnameler

xi. Hasta/goniilliillerin caligmaya katilmasina bag-
lanabilecek yaralanmasi/sakatlanmasi/dliimi
durumunda telafi/tedavi igin saglanan taahhiit-
nameler

xii. Aragtirmacmin sorumlulugunun destekleyici
tarafindan dstlenilmesini saglayan sigorta ve
tazminat anlagmalari

xiii. Hasta/goniilliilere ait kisisel bilgilerin gizliligi
ve korunmasini saglamaya yonelik dnlemler

xiv. Varsa, hasta/goniilliler icin demeler

Karar Verme Yontemi

Merkezi Etik Kurul karari, ancak inceleme yapi-
lan bagvurular ile ilgili, {igiincii sahislarin toplanti-
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dan ayrilmasimdan sonra inceleme ve tartisma icin
yeterli zaman ayrilarak degerlendirme yapilmasi-
nin ardindan almabilir. Tlgili raportor dosyaya ilis-
kin yaptig1 degerlendirmeyi Kurul iiyelerine sunar.
Uyelerin rapor konusunda gériis bildirmelerini taki-
ben verilecek karara iligkin oylama yapilir ve iiye sa-
yisinin en az iigte ikisinin ¢ogunlugu ile karar almnir.
Kararin oturuma katilan MEK tiyelerinin oy ¢oklu-
gu ile alindig1 durumlarda, kararla ayni goriiste ol-
mayan iyeler MEK kararini, karst olduklar1 husus-
lar1 belirterek imzalarlar. MEK karara, zorlayici ol-
mayan bir tavsiye ekleyebilir. Raportor iiye, ilk defa
incelenen bagvurularda yazinin sonunda adresi ve-
rilen internet sayfasindan elde edilebilecek raportor
degerlendirme formunu doldurur. Raportor, siire-
gelen galigmalarda da yine ayni internet sayfasindan
elde edilebilecek raportdr inceleme formuna adini
soyadini, konuyu, kararini agik ve anlasilir bir ge-
kilde yazar, imzalar ve tarih atar. Oliim vakalar: ile
ilgili degerlendirme, raportor ve etik kurulun gorev-
lendirecegi bir {iyenin imzasi ile karara baglanabilir.
MEK tarafindan yetki verildigi taktirde, 6nceki bir
toplantida belirlenen konular hakkinda etik kurulun
gorevlendirecegi bir iiye karar verebilir/acil durum-
larda goriis agiklayabilir.

Karann iletilmesi

Kararin verildigi toplantidan sonraki iki hafta
icinde, varilan karar bir {ist yazi ile, bagvuran (Uni-
versite Hastaneleri igin Tip Fakiiltesi Dekanliklari-
na, Egitim Hastanelerinde Baghekimliklere) tarafa
iletilir.

http://www.saglik.gov.tr/extras/birimler/
iegm/MEK_SOP.doc _

adresinde “Faz IV Gahigmalar Igin Bagvuru
Formu’nun yani sira, “Kontrol Listesi’’, “Ilk
Basvuruda Raportdr Tarafindan Kullanilan
Dosya Degerlendirme Formu’’ ve “'Takipteki
Dosyalar igin Raportér Tarafindan Kullanilan
Degerlendirme Formu’’nu bulabilirsiniz..




Spontan Bildirimler ve Klinik Arastirmalar
Sirasinda Yapilan Bildirimler

linik Arastirmalar Sube Midiirliigii ve Tiir-

kiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM),

flag ve Eczacihk Genel Miidiirliigii Kalite
Kontrol Daire Baskanligi biinyesinde hizmet ver-
mektedir. Advers etki/olay bildirimlerinin yapilmasi
sirasinda yasanan karigikliklarin dniine gecebilmek
icin spontan bildirimlerin TUFAM’a, klinik arastir-
malardan gelen advers olay bildirimlerinin Klinik
Aragtirmalar Sube Miidirligii'ne yapilmas: gerek-
mektedir.

TUFAM ve Spontan Bildirimler

“Beseri Tibbi Uriinlerin Giivenliginin Izlenmesi ve
Degerlendirilmesi Hakkinda Yonetmelik” 22 Mart
2005 tarih ve 25763 sayili Resmi Gazete’de yayim-
lanmis ve 30 Haziran 2005 tarihinde yiriirliige gir-
mistir.

“Beseri Tibbi Uriin Ruhsati Sahipleri i¢in Farmako-
vijilans Kilavuzu” da Yonetmelik ile birlikte yirirli-
ge girmistir. Bu Yonetmelik’te yer alan bazi tanim-
lar sunlardir:

Spontan Bildirim

Beseri tibbi tirtinlerin rutin kullanim: esnasinda bir
hastada, bir veya daha fazla beseri tibbi tirtintin kul-
lanimi ile ortaya cikan siipheli advers etkinin saglik
meslegi mensubu tarafindan, firmaya ve TUFAM’a
Advers Etki Bildirim Formu doldurularak veya for-
mun bulunmamasi halinde yazili olarak bildirilme-
sini ifade eder.

Advers Etki

Bir beseri tibbi irlintin hastaliktan korunma, bir
hastaligin teshis veya tedavisi veya bir fizyolojik
fonksiyonun iyilestirilmesi, diizeltilmesi veya degis-
tirilmesi amaciyla kabul edilen normal dozlarda kul-
laniminda ortaya ¢ikan zararli ve amaglanmamig bir
etkiyi ifade eder.

Uzm. Ecz. Demet Aydinkarahaliloglu
Turkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM) MUduru

Bir etki, bir olayin aksine, ilagla olusum arasinda
nedensel bir iliski bulundugundan siiphelenilmesi, yani
raporlayan veya inceleyen saglik mesledi mensubu
tarafindan olasi olarak degerlendirilmesi durumuyla
tanimlanmaktadir.

, nedensellik iligkisi
hakkinda agikg¢a olumsuz bir hiikiim
belirtmemisse, bir etkinin spontan olarak
raporlanmasi, genellikle raporlayicinin

bir hilkmii olduguna isaret eder.

Ciddi Advers Etki

Oliime, hayati tehlikeye, hastaneye yatmaya veya
hastanede kalma siiresinin uzamasina, kalic1 veya
belirgin sakatliga veya ig goremezlige, konjenital
anomaliye veya dogumsal bir kusura neden olan ad-
vers etkiyi ifade eder.

Beklenmeyen Advers Etki

Beseri tibbi iiriine ait kisa iiriin bilgisi (KUB) ile ni-
teligi, siddeti veya sonlanimi agisindan uyumlu ol-
mayan advers etkiyi ifade eder. Ayrica, KUB’de be-
lirtilen, ancak bu iiriinde ortaya c¢iktigr &zel olarak
vurgulanmamus, sinifla ilgili etkileri de kapsamak-
tadir.

Advers Olay (Advers Deneyim)

Bir tibbi iirlintin uygulanmasini takiben ortaya ¢i-
kan istenmeyen bir deneyimi ifade eder. Istenmeyen
durumun, tedavi ile nedensel bir iligkisinin bulun-
masi sart degildir.

Advers Etki Bildirim Formu

Bir kigide beseri tibbi tirtin kullanimina baglh olarak
ortaya ¢ikan iiriin advers etkisi ile ilgili bilgilerin yer
aldig1 formu ifade eder.
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Uzm. Ecz. Demet Aydinkarahaliloglu

Saglik Kurum ve Kuruluslannin Sorumluluklar neler, iiriin advers etkilerinin en dogru sekilde ve
Universite hastaneleri, diger egitim ve aragtir- en kisa zamanda Bakanliga bildirilmesini saglamak
ma hastaneleri ile 27/3/2002 tarihli ve 24708 sa- amaciyla, kurulus i¢i farmakovijilans sistemini kurar
yili Resmi Gazete’de yaymmlanan Ozel Hastaneler ve bu Yonetmelige gore faaliyet gosterirler; bunun
Yonetmeligi’'nde belirtilen A-1 Grubu Ozel Hasta- ile ilgili standart farmakovijilans ¢alisma yontemle-

Advers Etki Bildirim Formu

A. HASTAYA AIT BILGILER 2. Ciddiyet Kriteri
1. Hastanin Adi ve Soyadinin Bas . . 3. Cinsiyet (Uygun olani isaretleyiniz)
Harfleri: O Kadin 5.Agirlk: Al
. kg O Olim

[ Erkek

B. ADVERS ETKi (LER)

|

[ Hayati Tehdit Edici

[ Hastaneye Yatisa Sebep Olma velveya
Yatis Suresini Uzatma (....glin)

[ Kalici veya Belirgin Sakatliga veya s
goremezlige Neden Olma

[ Konijenital Anomali ve/veya Dogum Kusuru

[ Diger

Baslangig Tarihi Bitis Tarihi
(Gun / Ay / Yil) (Gun/Ay/Y1l)

1. Advers Etkiyi Tamimlayiniz Sonug

O iyilesti/Diizeldi
O iyilesiyor/Diizeliyor

[ Sekel Birakarak lyilesti
/Duzeldi

Hasta 6ldu ise 6lim nedeni:
[J Devam Ediyor

[ Oliimle sonuglandi

[ Bilinmiyor

[ Diger Otopsi yapildi mi?
_— [ Evet [ Hayir

(Evet ise ilgili d6kiimani ekleyin.)

3. Laboratuvar Bulgulari (Tarihleriyle birlikte - Giin / Ay / Y1)

4. ilgili Tibbi Oykii / Es Zamanh Hastaliklar: (Ornegin: Allerji, gebelik, sigara ve alkol kullanimi, hepatik/renal yetmezlik, diyabet, hipertansiyon...v.b) Konjenital anomaliler icin gebelikte
annenin aldigi tiim ilaglar ve maruz kaldigi hastaliklar ile birlikte son mensturasyon tarihini de belirtiniz. (Giin / Ay / Y1)

C. KULLANILAN TIBBi URUN(LER)

4.ilacaBaslama 5.ilacin Kesildigi | 6.Endikas 8. ilag
‘ acase cen’ : Kosi . )
1.Siphe Edilen flacn | 2.Verilis | 3.Gunlk | 2ni(@in/ayiyi) | Tarin(gin/aylyih) | yonu ' Lo | Kesilince veva g j1ag venigen | 10/1ag Yeniden
Adr: Yolu: Doz: ilaca Devam Ediliyorsa DEVAM 7. llag kesildi mi? azceizaettlklinca Verildi mi? Verllllnce Advers R
Yaziniz, Bilinmiyorsa Kullanim Etki Tekrarladi mi?

s e azaldi mi?
Siiresini Veriniz.

O Evet O Hayir | O Evet O Hayir | [ Evet [0 Hayir | [0 Evet O Hayir

O Bilinmiyor O Bilinmiyor [ Bilinmiyor O Bilinmiyor
O Evet 0 Hayir | O Evet O Hayir | O Evet [0 Hayir | [ Evet (1 Hayir
O Bilinmiyor O Bilinmiyor O Bilinmiyor O Bilinmiyor
O Evet O Hayir | O Evet O Hayir | O Evet [ Hayir | [J Evet [J Hayir
O Bilinmiyor O Bilinmiyor O Bilinmiyor O Bilinmiyor

11. Es Zamanl Kullanilan ilag(lar): (Olusan Advers Etkinin Tedavisi igin Kullanilanlar Harig)

12. Diger Gozlemler ve Yorum:(Kullanilan Beseri Tibbi Uriiniin Kalitesi ile
ligili Bir Sorundan Siiphe Ediliyor ise, Litfen Stphe Edilen Uriinin
Seri Numarasi ve Son Kullanma Tarihi ile Birlikte Bu Sorunu Belirtiniz. )

13. Advers Etkinin Tedavisi:(tedavi igin kullanilan ilaglar ve kullanim tarih (gtin/ay/yl) leriyle birlikte)

'YE AIT BILGILER E. RUHSAT/IZIN SAHIBINE AIT BILGILER
erde doldurulaca

1. Ad1, Soyadi : 2. Meslek : 1. Ruhsat/izin Sal 1a. Iletisim Bilgileri:
Tel:
3. Tel. No: Faks:
Adres:
4. Adresi : 5. Faks : 2. Uriin Giivenligi Sorumlusunun 2a.
Adi ve Soyadi: Tel:
Faks:
6. E-posta: E-posta.
7.imza : 8. Rapor firmaya da bildirildi mi? 2b. Adresi: 2¢. imzasi:
[ Evet [ Hayir [ Bilinmiyor
9. Rapor Tarihi: 10. Rapor tipi: 3. Ruhsat/izin Sahibinin rapor numarasi: 7. Rapor Kaynag! :
O Tarkiye Digi [ Tiiketici
Ok [ Takip
4.Ruhsat/izin Sahibinin ilk Haberdar Olma [ Gozlemsel Galisma
Tarihi:
arit O Literatir
11.Medikal Kayit No: [ saglik meslegi mensubu

5.Raporun TUFAM’a bildirilme Tarihi: a)Hekim b)Eczaci c)Dis Hekimi d)Hemsire

O Kurum [ Kurum digi

6. Rapor tipi: [ Ruhsat sahibi

) Dig
Ok O Takip 19er

e-posta: TUFAM @saglik.gov.tr ; faks: 0(312)309 71 18 ; tel:0(312) 309 53 97; Formu miimkiin oldugunca tam doldurunuz; Forma sayfa ekleyebilirsiniz.
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Advers Etki/Olay Bildirimleri, Spontan Bildirimler ve Klinik Arastirmalar Sirasinda Yapilan Bildirimler

rini hazirlarlar ve uygulamaya koyarlar.

TUFAM’a bilgi akigini saglamak tizere; hastane yo-
netimi tarafindan, farmakovijilans caligmalarini yii-
riitecek bir eczaci veya hekim, farmakovijilans irti-
bat noktasi sorumlusu olarak gorevlendirilir ve bu
kisinin ismi, mesleki 6zgecmisi ile iletigim bilgileri
Bakanliga bildirilir.

Saglik Meslegi Mensuplarinin Yapacagi
Bildirimler

Saglik meslegi mensuplari, tirtin kullanimt ile orta-
ya cikan ve riine bagli olabilecegi diistiniilen cid-
di ve beklenmeyen advers etkileri, dogrudan veya
gorev yaptiklart saglik kuruluglarindaki farmakovi-
jilans irtibat noktasi araciligi ile onbes giin icinde
TUFAM’a bildirirler.

Gizlilik

Bakanliga yapilan bildirimlerde, hastanin ve bildi-
rimde bulunan saglik meslegi mensubunun kimli-
&i, adresi Bakanlik¢a gizli tutulur. Bu kisilerin rizasi
olmaksizin bu bilgiler hi¢bir amagla TUFAM perso-
neli disindaki kisilere agiklanamaz. Ruhsat/izin sa-
hipleri, saglik kurum ve kuruluglari ile saglik mesle-
&i mensuplari da ayni gizlilik esaslarina uyar.

Klinik Arastirmalardan Gelen
Advers Olay Bildirimleri

“Ilag Arastirmalar1 Hakkinda Yonetmelik” 29 Ocak
1993 Tarih ve 21480 Sayili Resmi Gazete’de yayim-
lanmis ve yiriirliige girmistir. “Merkezi Etik Kurul
Standart Igleyis Yontemi Esaslar’” Ocak 2005 tari-
hinde bir genelge ile yayimlanmigtir. Bu genelgede
yer alan bazi tanimlar su sekildedir:

Advers Olay

Bir iirliniin uygulandigi hastada veya klinik arastir-
maya istirak eden goniilliide goriilen ve uygulanan
tedavi ile sebepsel iligkisi olan veya olmayan tiim is-
tenmeyen tibbi olaylar1 ifade eder.

Advers Etki

Arastirilan {irliniin, goniilliye uygulanan herhangi
bir dozu ile ortaya ¢ikan amaclanmamig ve zararl
etkiyi ifade eder.

Ciddi Advers Olay veya Ciddi Advers Etki

Oliim, hayat1 tehdit edici, hastanede yatarak teda-
viyi gerektiren veya hastanede normal tedavi yatis
siiresini uzatan kalic1 veya onemli yetersizlik veya
hareketsizlik ya da konjenital anomali veya dogum
kusuruna sebep olan, istenmeyen tibbi olay veya et-
kiyi ifade eder.

Beklenmeyen Advers Etki

Aragtirilan {irtinlin, ruhsatl ise kisa iiriin bilgilerin-
de, ruhsath degil ise arastirici brosiiriinde mekaniz-
masina ve ciddiyetine yer verilmeyen advers etkiyi
ifade eder.

Ciddi Advers Olay Bildirim Formu
Calisma ilaci ile arasinda nedensellik iligkisi kugku-
su olup olmadigina bakmaksizin;

* dliime sebep olan, hayati tehdit eden,

* hastaneye yatirilmaya veya yatigin uzamasina
sebep olan,

e kalic1 ve onemli maluliyet/yetersizlik, konjeni-
tal anomali/dogum defektine sebep olan,

e dnemli tibbi olay olusturan (hastanin sagligi-
n1 tehlikeye sokan ve yukarida sayilan sonug-
larm 6nlenmesi icin tibbi/cerrahi miidahaleler
gerektirebilen)

tim ciddi advers olaylar bu form doldurularak bil-
dirilmelidir.

ADVERS OLAY BILDIRIMLERI ILE ILGILI OLARAK
DIKKATE ALINMASI GEREKEN NOKTALAR

Stiregelen galigmalar ile ilgili yan etkiler, 6lim va-
kalar1, advers olay bildirimleri koordinator merkez
belirtilmek kosuluyla arastirmaci ve/veya destekle-
yici ve/veya Sozlesmeli Arastirma Kurulusu tara-
findan yapilabilir. Ancak, yurtdigindan bilgi ama-
ciyla gonderilen (ciddi ve beklenmedik etki di-
sindaki) yan etki bildirimleri sadece koordinator
merkez araciligi ile yapilmalidir.

Altr aylik bildirimler, yerel etik kurul karari (asil/
asl gibidir onayl) ile bildirilmelidir.

Oliim vakalar1 veya hayati tehdit eden ciddi advers
etkileri en geg 24 saat icinde yazil olarak, Sozles-
meli Aragtirma Kurulugu/Arastirici/Destekleyici
tarafindan llag Eczacilik Genel Midiirligi Klinik
Aragtirmalar Sube Midiirliigi'ne ulastirilir.

KARSILASILAN SORUNLAR

Klinik arastirmalardan gelen advers olay bildirim-
leri Klinik Aragtirmalar Sube Miidiirligii'ne bildi-
rilmelidir.

Spontan bildirimler TUFAM tarafindan hazirlan-
mug olan “Advers Etki Bildirim Formu” kullanila-
rak TUFAM’a yapilmalidir.
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Uzm. Ecz. Demet Aydinkarahaliloglu

Ciddi Advers Olay Bildirim Formu

iLK BiLDiriM O TAKIP BiLDIRIMI O

KOORDINATOR MERKEZIN ADI:
(Cok Merkezli Calismalarda)

PROTOKOL ADI:

_._._-l_f?f?‘?é-ff_ ity

_+ ENDIKASYONU__

PROTOKOL NO: CIDDI ADVERS OLAY ICIN YAPILAN ISLEMLER:

HASTA AD CALISMA JLACININ DOZU [ pesisiklik yapilmady

SOYADININ (Birini isaretleyini) | (3 o g

BASHARFLERI: O Azaltild

HASTA NO: a (‘:xi:‘Ii ollarak durduruldu

CINSIYET: KADIN OO0 ERKEK [ o . o—

e Tedavi kesildi
DOGUM TARIHI: ! I HASTA CALISMADAN [m]
(2g)  (asa)  (yy) CIKARILDI
BOY: Z
io: HASTAYA TEDAVE [m]
- —— VERILDI

HASTANIN MEDIKAL OYKUSU: TR
DIGER [m}
HICBIR ISLEM (]
YAPILMADI
CIDDI ADVERS OLAYINSONLANISL
HALEN MEVCUT MU? O Evet O Bilinmiyor

O Hayir = Dilzeldi  Tarib: ___ (7
(gg) (aaa) (yyyy)

CiDDI ADVERS OLAYIN. [ O gvet O Hayar
EN MUHTEMEL NEDENI | 5 b *
CALISMA iLACI MIYDI? b b
ll;i;':ifk-‘:_:] Eﬂl 1‘:’? " [ incelenen hastalik

HASTANIN ALDIGI CALISMA ILACININ: MUHTEMEL NEDEN! 00 Eslik eden bagka hastalik

(Kirleme gal larinda hasta tarafindan alinma ihtimali olan tiim ilaglar NEYDI? Belirtiniz:

belirtilmelidir.) (Birini isaretleyiniz) [ Eslik eden ilag veya diger tedaviler

Belirtiniz:

O iger

Belirtingz:

OTOPSE YAPILDI MI: [ Evet
O Bilinmiyor
YAPILDIYSA AYRINTILI BULGULAR:

O Hayir

HASTANIN AKTIF
CALISMA ILACINA ! I
BASLAMA TARiHi: (zg)  (asa)  (yyyy)

ESLIK EDEN TEDAVILERIN (ILAC VEYA ILAC OLMAYAN)

ADI DOZAJI ENDIKASYONLARI BASLAMA
] TARIHI

3}']‘"{5 i
TARIHT

YORUM VE EKLEMELER*:

* Bu balime diger ilave bilgiler eklenebilir. Aynca eger bu bir takip bildirimi ise; ilk
bildirimde sunulmus bilgilerden degigiklik gerektirenler vine bu balimde belirtilebilir.

ARASTIRICININ

ADI SOYADIL:

TELEFONU

E-MAIL ADRESI:

CIDDI ADVERS OLAYIN TANIMI:

ADRESI:

CIDDI ADVERS OLAYIN
BASLANGIC TARIHI:

! /
| (gg)  (aaa)  (vyvvy)
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Advers Etki/Olay Bildirimleri, Spontan Bildirimler ve Klinik Arastirmalar Sirasinda Yapilan Bildirimler

k Kapsamina Giren Klinik Arastirmalarla

iigili Alt: Aylik B

lla¢ Arastirmalan Hakkinda Yonetmel

ildirim Formu
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