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 yiiriirliige 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 meslegi 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, kalici 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 tirlin kullanimina baglh olarak
ortaya cikan iiriin advers etkisi ile ilgili bilgilerin yer
aldig1 formu ifade eder.
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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 ici 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 (....gln)

[ Kalici veya Belirgin Sakatliga veya s
goremezlige Neden Olma

[ Konijenital Anomali ve/veya Dogum Kusuru

[ Diger

Baslangi¢ Tarihi Bitis Tarihi
(Gun / Ay / Yil) (Gun/Ay/Y1l)

1. Advers Etkiyi Tammlayiniz 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 m1?
_— [ Evet [0 Hayir

(Evet ise ilgili d6kiimani ekleyin.)

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

4. ilgili Tibbi Oykii / Eg Zamanh Hastaliklar: (Ornegin: Allerji, gebelik, sigara ve alkol kullanimi, hepatik/renal yetmezlik, diyabet, hipertansiyon...v.b) Konjenital anomaliler igin 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’ : e . )
1.Siphe Edilen flacin | 2.Verilis | 3.Gnlk |1 2ni(@in/ayiyi) | Tarih(gin/aylyi) | yonu 7 llac kesidi mi? | dos avatohmen | 9 llag Yeniden c,o'l.'l?‘? Ye:éde"
Adi: Yolu: Doz: llaca Devam Ediliyorsa DEVAM - llag kesildi mi¢ advers etki Verildi mi? erilince Advers )
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 [J Hayir

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

11. Es Zamanli Kullanilan ilag(lar): (Olusan Advers Etkinin Tedavisi iin Kullanilanlar Harig)

12. Diger Goézlemler 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: 2c. imzasi:
[ Evet [0 Hayir [ Bilinmiyor
9. Rapor Tarihi: 10. Rapor tipi: 3. Ruhsat/izin Sahibinin rapor numarasi: 7. Rapor Kaynag! :
O Tarkiye Digi [ Tiiketici
O ik [ Takip
4.Ruhsat/izin Sahibinin ilk Haberdar Olma [ Gézlemsel Galisma
Tarini: O Literatir
11.Medikal Kayit No: - o — [ 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

Ok [ Takip Diger

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 kullanimi ile orta-
ya cikan ve {riine bagli olabilecegi diistiniilen cid-
di ve beklenmeyen advers etkileri, dogrudan veya
gorev yaptiklar: 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 kuruluglar1 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 Isgleyis 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 brogiiriinde 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;

* oliime sebep olan, hayati tehdit eden,

* hastaneye yatirilmaya veya yatigin uzamasina
sebep olan,

* 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.

Alt1 aylik bildirimler, yerel etik kurul karar1 (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 Midiirligii'ne bildi-
rilmelidir.

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

SOYADININ (Birini isaretleyini) | (3 o g

BASHARFLERI: 0 Azaltild

HASTA NO: a (‘?i:li ollarak durduruldu

CINSIVET: KADIN O ERKEK [ o . o—

e Tedavi kesildi
DOGUM TARIHI: ! I HASTA CALISMADAN [m]
(2g)  (asa)  (yy) CIKARILDI
BOY: Z
Hio: 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. [0 Evet O Hayar
EN MUHTEMEL NEDENI | 5 b o *
CALISMA iLACI MIYDI? b b
l[f)’ti{l;::]-gjl ]l'l}it’: - [ incelenen hastalk

HASTANIN ALDIGI CALISMA ILACININ: :H(.-'H}é.ﬂﬂf. NEDENI o 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

Belirtinge:

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

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 bélimde 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

ilgili Alt: Aylik B

lla¢ Arastirmalan Hakkinda Yonetmel

ildirim Formu
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