25763. sayisinda Saghk Bakanlig
tarafindan yayinlanan bu yonetmelik,

dort bolimden olugmaktadir.

Amac, Kapsam, Dayanak ve Tanimlar

Farmakovijilans Faaliyetleri ve
Taraflann Sorumluluklan

Beseri Tibbi Uriin
Bildirimlerin Degerlendirilmesi

Cesitli ve Son Hiikiimler

Advers Etkilerinin
izlenmesi, Yapilacak Bildirimler ve

Asagida bulunan internet adreslerinden

yonetmeligin tam haline ulasabilirsiniz.

http://rega.basbakanlik.gov.tr/Eskiler/2005/03/20050322-7.htm
http://www.alomaliye.com/beseri_tibbi urun_guven_ yonet.htm

BIiRINCI BOLUM
Amag, Kapsam, Dayanak ve Tammlar

Amag.

Madde 1 | Bu Yénetmelij
saglanmast igin advers etkilerin sistematik bir sekilde izlenmesi, bu hususta bilgi toplan
Kayit altma alinmas, degerlendirilmesi, arsivlenmesi, taraflar arasinda irtibat kurulmast ve
beseri tibbi iiriinlerin yol agabilecegi zararin en az du/cyu indirilmesi igin gerekli tedbirlerin
alinmasi ile ilgili usul ve esaslan belirlemektir.

Kapsam
dde 2 11 Bu Yénetmelik, ruhsatlandinilmis/izin verilmis beseri tibbi iriinlerin

giivenliinin saglanmas: yoniinden gergeklestirilen izleme, aragtirma, kayt, arsivieme ve

degerlendirme faaliyetlerini ve bu faaliyetleri gosteren gergek v tiizel kisileri kapsar.

Dayanak
Bu Yénetmelik; 14/5/1928 tarihli ve 1262 sayil Ispenciyari ve Tibbi
Mistahzarlar Kanununa, 7/5/1987 tarihli ve 3359
3 Gt maddesinin (4 bendine ve 13/12/1983 arih ve 181 sayih Saghk »-m.mm, mn
Teskilat ve Gorevleri Hakkinda Kanun Hitkmiinde Kararnameye dayanilar
‘Avrupa Birligil Inin beseri tbbi trinler ile ilgili mevzuatina uyum \.!E].mll\dﬂ amactyla,
2001/83/EC sayil beseri tibbi iiriinler hakkindaki direktifine paralel olarak.

hazilanmistr
Tammia
Madde 4 11 Bu Yonetmelikte gegen;

a) Bakanlik: Saghik Bakanhiginn,
b) Beseri Tibbi Urin/Uriin: Hastali tedavi etmek ve/veya dnlemek, bir teshis yapmak
veya bir fizyolojik fonksiyonu diizeltmek, diizenlemek veya deistirmek amaciyla, insana
uygalanan dogal ve/veya sentetik kaynakli etkin madde veya maddeler kombinasyonunu,
) Farmakovijilans: Advers etkilerin ve beseri bbi iirinlere bagh diger muhtemel
sorunlarin saptanmas, degerlendirilmesi, tanimlanmasi ve Gnlenmesi ile lgili bilimsel
calismalan,

n amaci, beseri ibbi iriinlerin giivenli sekilde kullanimlarinin

I Saglik Hizmetleri Temel Kanununun

i sgensmide Bakanhga bildin

m esnasinda bir hastada bir veya
phielt advers etkinin saghik meslegi
Bilduwim Formu doldurularak veya

i kullanimina bagh olarak ortaya

advers etkilerin bildirilmesini

imekien,
# sovumlu sahsi veya konu ile ilgili

dutmne ve Danisma Komisyonu:
& Gvenlik Giincelleme Raporlarint
egerdendii is olusturmak
nde reskil olunan danisma

satlandinlmig/izin verilmis olan
Gritntin yarar ve risklerine dair
telutilen araliklarla rusat/izin
naddede belirtilen kilavuzda igerigi

n Sorumluluklary

saflarca yiriitilmesinde asagida

verilme

d) Standart calisma yontemi: olan irinlerin
etkinliklerinin kimler tarafindan, nasil, hangi esaslara ve takvime bagh kalinarak
yartaecegin, ayularnn ttulacogm, grev v sorumlullarn bellyen yaaih ve

Standart talimatla

&) Advers ki Bir beseri b iriniin hatabkian Korunma, bir hastagnteshis veya
tedavisi veya bir fizyolojik fonksiyonun iyilestirilmesi, dizeltilmesi veya degistirilmesi
amaciyla kabul edilen normal dozlarda kullammunda ortaya gikan zararh ve amaglanmamis
bir etkiyi,

1) Ciddi advers etki: Oliime, hayati tehlikeye, hastaneye yatmaya veya hastanede kalma

siresinin uzamasina, kalict veya belirgin sakathiga veya is goremezlige, konjenital anomaliye

sal bir kusura neden olan advers etkiyi
2 mkhmm)m advers etki: Beseri tlbbi iriine ait kisa iriin bilgileri ile niteligi, siddeti
veya sonlanimi agisindan uyumlu olmayan advers etkiyi,
h) Beseri tibbi iriiniin suiistimali: Zararl fiziksel veya psikolojik etkilerin eslik ettigi
sirekli veya aralikli olarak Kasith asirt irin kullmmwm
1) Saglik meslegi mensubu: Hekim, e e
§) TOFAM: Bakanlik llag e Eczaciik Genel Midirligs binycsinde kurulmus olan

givenligine dair alinan kararlar,
‘mali gibi yarar veya risk

diger risk sinyalleri gibi bilgiler,

mlennin giivenligini garanti

wnin etkili bir sekilde izlenmesi,
esi igin personel egitimi dahil,
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Ektekiler

Beseri Tibbi Uriinlerin Giivenliginin
|zZlenmesi ve Degerlendiriimesi
Hakkinda Yonetmelik

Resmi Gazete’nin 22 Mart 2005 tarihli,

Bu yonetmeligin amaci, beseri
tibbi driinlerin giivenli sekilde
kullanimlannin saglanmasi igin
advers etkilerin sistematik bir
sekilde izlenmesi, bu hususta
bilgi toplanmasi, kayit altina
alinmasi, degerlendirilmesi,
arsivlenmesi, taraflar arasinda
irtibat kurulmasi ve begeri tibbi
urtinlerin yol acabilecegi zararin
en az diizeye indirilmesi i¢in
gerekli tedbirlerin alinmasi ile ilgili
usul ve esaslar belirlemektir.

gonderir,

) Ciddi veya beklenmeyen nitelikic olmayan beseri tbbi lirin advers etkilerinin tamamint
ise, sadece Periyodik Giivenlik Giincelleme Raporu iceriginde ve bu maddenin () bendinde
behm!enznnnnlmdm:mﬂahlm n talebi iizerine toplu halde TUFAM " ne bildirir,

iyodik Giivenlik Giincelleme Raporlani, ruhsat/izin verilen bir beser tibbi irin igin

talep umuw. takdirde derhal veya ruhsatin alinmasindan mbum ilk iki y1lda her alu ayda bir;
takip eden iki yilda yillik olarak ve ruhsatm/iznin ilk yenileme zamaninda Bakanlga suna
Bundan sonraki Periyodik Givenlik Giincelleme R.\pml.\nm bt yenileme basvurusu
ile birlikte bes yillk araliklarla bildirir. Bu raporlar, iriiniin yarar veya risklerine dair bilimsel
bir degerlendirme raporunu da icerir

Ruhsat/izin Sonrasi Giiver mast

Madde 15  Rubsatlandinlmis/izin verilmis bir beseri ibbi tiriine dair giivenlik risklerini
tammlamak veya dlgmek amac ile yapilan ve iriiniin Bakanlikea onaylh rubsatizin sartl
gore yiiitilen farmakoepidemiyolojik ¢alisma veya klinik arastirmaya iliskin hususlar, bu
Yonetmeligin 22 nci maddesinde belirtilen kilavuzda diizenlenir

FAM im Yiikimliliigi

Madde 16 - TOFAM, Tiirkiye!de vuku bulan ve spontan bildirim yoluyla kendisine
ulastinilan siipheli ciddi iirin advers etkilerini, kendisine ulastigs tarihten itibaren ilgili
rubsat/izin sahibine onbes gin iginde bildirir. TUFAM, irtibat icerisinde oldugu ilgili
uluslararast kuruluslar ile bilgi paylasimin gerseklestirir

Bakanlik¢a Yapilacak Degerlendirme

Madde 17 - Rubsatlyizinli iriinlerin, ruhsatlandirma sonrast giivenlik calismalart dahil,
farmakovijilans etkinlikleri ile ilgili olarak Bakanhga ulasan bildirimler, bilgiler ve raporlar,
Beseri Tibbi Uriinlerin Giivenligini izleme, Degerlendirme ve Danisma Komisyonu
tarafindan degierlendirilir. Komisyonda yapilan degerlendirme sonucu, bir iiriiniin veya iriin
grubunun ruhsatlandirma/izin bilgilerinde degisiklik gerektigine kanaat getirmesi halinde,
Komisyonun bu konudaki yazih goriisiis TUFAM ne bildirilir.

Bakanlik; degerlendirme sonucunda beseri tbbi iriinlerin givenlik bilgilerinde degisiklik
yapilmasina karar verdigi hususlan, geri gekme, askiya alma veya iptal kararlan ile ilgili
‘gerekli bildirimleri onbes giin icinde yapa

Acil durumlarda, ruhsatin/iznin mm alinmast islerni, islemin tesis edildigi giini takip
eden is gini bildirilir.

Beseri Tibbi Uriinlerin Gilvenligini izleme, Degerlendirme ve Damsma Komisyonu

Madde 18 | Uriin giivenligi ile ilgili konularda Bakanhga bilimsel yonden gorily
bildirmek iizere, Bakanlik flag ve Eczacilik Genel Miidiirligii hul\w\mdx Beseri Tibbi
Uriinlerin Giivenligini Izleme, Degerlendirme ve Damisma Komisyon teskil olunur

Beseri Tibbi Uriinlerin Giivenligin fzleme, Degerlendirme ve amama Komisyonu, kendi
{iyelerinin arasindan segtigi bir iiyenin m,k.ml.umm

a) Tibbi farmakolog iki ogretim iiyes

) Beseri Tibbi Uil Ruhsatlandiema Bilimsel Danismanlk Komisyonundan bie
temsili,

) Hekim veya eczact kikenli bir toksikolog,

d) Universite hastaneleri veya diger egitim ve aragtirma hastanelerinin;

1) Ig hastaliklan,

2) Cocuk sag

3) Dermatoloji.,

ve hastaliklar,

ivolog veya halk sagh1 uzmam,

senme Bakan tarafindan segilir
vityeler tekrar segilebilir

Tens olmaksizan st iste iig

e

 yarine, aym nitelikieki yen iye.
# seqildigi iiyenin siresini

svon Kararlan toplantiya
ntyeler, gerekgelerini belirtmek

a galismalarini bu yonteme gére

r

sahsi tedavi igin Bakanlikga ithal
ile il olarak saghk meslegi
achik hikiimlerine gore yapibr.

slan ve ilgili dig
watindan denetlenit
lenetim sirasinda konu ile ilgili her

kuruluslar, bu

& denetimler sonucunda;
wenhgi sorumlusunun
wn veya aykinhign tespit edilmesi
spar edilen eksikligin,

e sonunda cf

it edilen eksikligi. bu Yonetmelige
ssunda gidermek zorundadir.

gerleninin uygulanmasina iliskin
e bu Yonetmelikle birlikte

staneleri ile A-1
+1oir il igerisinde,

sahibi olan
Zgesmisini ve
Kadar Bakanhiga

iku
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