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1.Giris Farmakovijilans, hasta bakimi ve halk sagligi Gzerinde 6nemli etkisi olan bir disiplinin
olgunluguna ve boyutuna ulasmistir. Bu nedenle, llkeler ya da bdlgeler icinde ve arasinda
karsilastirmayr mimkiin kilacak, farmakovijilansin bliyime ve performansinin degerlendirilmesine
veya nicellestiriimesine izin verecek ve bir temel olusturacak giivenilir endekslerin gelistirilmesine
ihtiya¢ duyulmustur.

1.1. Farmakovijilansin Tanimi Farmakovijilans, advers reaksiyonlarin ve ilacla ilgili diger
sorunlarin tespit edilmesi, degerlendirilmesi, anlasiimasi ve Onlenmesine yonelik yiritilen
faaliyetler ve bilimsel ¢alismalar olarak tanimlanmaktadir.

2. Farmakovijilans indikatorleri 2.1. Tanimlar indikatérler, mevcut durumun, sistemlerdeki
ilerlemenin, hizmetlerin ve midahalelerin degerlendirilmesine izin veren spesifik objektif
Olgllerdir. Farmakovijilans indikatorleri, saglik sistemleri ve hizmetleriyle ilgili kalkinma
projelerinin, programlarinin veya politikalarinin girdileri, stiregleri, ¢iktilari, sonuglari ve etkilerinin
Olclleridir. Bir farmakovijilans programinin amaclarina ne kadar ulastigini 6lgmek icin bilgi
saglarlar.

2.2. Farmakovijilans indikatorlerinin Gerekgesi ve Amaclar Indikatorler, temel
farmakovijilans yapilarinin ve sireglerinin varhgini ve performansini 6lgmeli ve farmakovijilans
sistemlerinin gicli ve zayif yonlerini belirleyebilmeli bununla birlikte farmakovijilans sistemlerinin
basarilarini, bliylmesini veya blylimedeki eksikliklerini ortaya koyabilmelidir. Ayrica, belirlenen
stratejik hedeflere ulasma derecesini de 6lcmelidirler. Farmakovijilans indikatorlerinin temel
amacl, hasta glvenligini saglamak amaciyla farmakovijilans faaliyetlerinin ve etkilerinin kiresel
olarak saglik sisteminin tiim seviyelerinde degerlendirilmesini saglamaktir. Bu farmakovijilans
indikatorlerinin mevcudiyeti, bu alandaki performansi 6lcmek icin objektif endeksler de
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saglayacaktir. Farmakovijilans indikatérlerinin kullanilmasinin temel ciktilari sunlardir: Ulkede
farmakovijilansin durumunu tanimlamak icin objektif 6nlemler almak Farmakovijilans faaliyetlerini
ulusal, bolgesel ve saglik kurulusu seviyelerinde degerlendirmek Bu seviyelerdeki farmakovijilans
kapasitesini degerlendirmek Farmakovijilans faaliyetlerinin denetimi ve izlenmesi igin araglar
saglamak Ilerlemeyi degerlendirmek ve bu degerlendirmeye dayali olarak miidahalelerin
onceliklendirilmesini saglamak Farmakovijilans faaliyetlerinin belirli bir zamanda ve farkh
zamanlarda cografi bolgeler ve saglik kuruluslari arasinda karsilastirilabilmesini  saglamak
Mudahalelerin etkisini 6lgmek icin araglar saglamak Hikimetlere ve diger paydaslara, ilag
glvenliligini saglamada uygun dnlemleri almalarint mimkiin kilabilmek icin bilgi saglamak

2.3. ideal Farmakovijilans indikatérlerinin Ozellikleri Bu indikatérlerin dért dnemli dzellige
sahip olmasi amaclanmistir. Bunlar: Anlasiimasi kolay olmali Olgmek ve yorumlamak icin biiyiik bir
uzmanlik gerektirmemeli Tekrarlanabilir olmali

Dikkat gerektiren farmakovijilans sorunlarini ve farmakovijilans sistemlerindeki degisiklikleri
saptayabilmeleri icin spesifik ve duyarli olmal

2.4. Farmakovijilans indikatérlerinin  Siniflandirilmasi  Farmakovijilans  indikatérlerini
kullanmadan 6nce bazi sayisal bilgilere ihtiya¢ vardir (bkz. Ek 1). Bu bilgiler, farmakovijilans
faaliyetlerinin gergeklestigi ortami ve farmakovijilans (izerinde etkisi olmasi muhtemel diger
faktorleri tanimlayacak ve aciklayacaktir. Elde edilen bilgiler demografi, ekonomi, saglik sistemi ve
ilac senaryosunu kapsayacaktir. Farmakovijilans indikatorleri asagidaki t¢ grupta siniflandirihir:
Yapisal indikatorler Siireg indikatorleri Sonug veya etki indikatorleri

2.4.1. Yapisal indikatorler Yapisal indikatorler, incelenen ortamda temel farmakovijilans
yapilarinin, sistemlerinin ve mekanizmalarinin varligini degerlendirir. Farmakovijilans faaliyetlerinin
yuritilebilmesi icin temel alt yapinin mevcudiyeti gereklidir. Bu indikatorler, farmakovijilansa
gorindrlik kazandiran unsurlari degerlendirir. Ayrica, farmakovijilansin islemesini saglayan bir
politika ve diizenleyici cercevenin varligini da degerlendirirler. Bu indikatorler esasen kalitatiftir.

2.4.2. Sire¢ indikatorleri Siire¢ indikatorleri, farmakovijilans faaliyetlerinin kapsamini
degerlendirir. Farmakovijilans mekanizmasini (advers reaksiyon raporlarinin toplanmasi, analizi ve
degerlendirilmesi) tanimlayan faaliyetler dizisine odaklanirlar. Ayrica yukarida listelenenleri
etkileyen diger faaliyetleri de dikkate alirlar. Bunlar, sistemin ne olgiide galistigini dogrudan veya
dolayl olarak degerlendiren &lgutlerdir.

2.4.3. Sonug ve Etki indikatérleri Sonug ve etki indikatorleri, farmakovijilans faaliyetlerinin
etkilerini (sonuclari ve degisiklikleri) 6lcer. Temeli hasta glvenligini saglanmasi olan farmakovijilans
hedeflerinin gergceklesme derecesini dlgerler.

3. Dinya Saglik Orgiitii Farmakovijilans indikatérleri Onerilen iki kategori (Temel ve
Tamamlayici indikatorler) asagida agiklanmistir. Kategorilerin her biri Gg tir indikator icerir (yapisal,
siireg ve sonug veya etki). Buna ilaveten, halk saghgi programlarini ele almak igin bir dizi indikator
secilmistir. Ancak, bu rehberde bu konudan bahsedilmeyecektir. 1. Temel indikatorler (C),
farmakovijilansi karakterize etmede o6nemli ve faydal oldugu duslnilen indikatérlerdir. 2.
Tamamlayici indikatérler (T), ilgili ve faydali oldugu distnilen ek dlgcimlerdir. Belirtilen ortamda
farmakovijilans durumunu daha da karakterize etmeye hizmet ederler, ancak her durumda
kullaniimalari gerekmez.

3.1. Temel Farmakovijilans indikatérleri 27 temel farmakovijilans indikatdrii vardir:
Bunlardan 10’u yapisal, 9’u siirec ve 8'i sonug veya etki indikatoridur.

3.1.1. Temel Yapisal indikatorler 10 temel yapisal indikatér (CST) bulunmaktadir.

CST1. Farmakovijilans merkezinin varligi CST2. Farmakovijilans i¢in yasal alt yapinin varligi
(ulusal politika, mevzuat) CST3. ila¢ diizenleme otoritesinin veya ila¢ ajansinin varligi CST4.
Farmakovijilans merkezi icin yasal dizenli bltcenin varligi CST5. Farmakovijilans merkezinin
gorevlerini gerektigi gibi yerine getirebilmesi icin yeterli insan kaynagina sahip olmasi CST6. Saghk
kuruluslarinda standart advers reaksiyon bildirim formunun varligi Alt kiime indikatorleri: Standart
form asagidaki durumlarda raporlamayi saglar. CST6a: Supheli ilag kullanim hatalari CST6b: Sahte
ya da standartlarin altinda oldugundan siiphelenilen ilaglar CST6c: Terapotik etkisizlik CSTéd:
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ilaglarin yanhs kullanimi/kétiiye kullanimi ve/veya bagimlilik siiphesi CST6e: Halk tarafindan
bildirilen advers reaksiyonlar CST7. Advers reaksiyon raporlarinin toplanmasi, kaydedilmesi ve
analizi icin bir strecin mevcut olmasi CST8. Farmakovijilansin cesitli saghk meslegi mensuplarinin
ulusal mufredatina dahil edilmesi Alt kiime indikatorleri: CST8a: Tip doktorlari igin CST8b: Dis
hekimleri icin CST8c: Eczacilar igin CST8d: Hemsireler veya ebeler icin CST8e: Digerleri icin
(belirtilecek) CST9. Farmakovijilans ile ilgili bilgilerin duyurulmasi icin hazirlanmis haber bilteni,
bilgilendirme bulteni ve/veya web sitesinin varligi CST10. Farmakovijilans danisma komisyonunun
varlig

3.1.2. Temel siireg indikatorleri 9 temel siireg indikatori (CP) bulunmaktadir.

CP1. Bir onceki takvim yilinda alinan toplam advers reaksiyon raporu sayisi (nufustaki
100.000 kisi basina advers reaksiyon sayisi olarak da ifade edilir) CP2. Ulusal veri tabanindaki
mevcut toplam rapor sayisi CP3. Kabul edilen ve/veya geri bildirim yapilan toplam yillik raporlarin
ylzdesi CP4. Bir dnceki takvim yilinda nedensellik degerlendirmesine tabi tutulan toplam raporlarin
ylzdesi CP5. Bir 6nceki takvim yilinda ilgili bélimleri tatmin edici bir sekilde doldurulan ve ulusal
farmakovijilans merkezine sunulan toplam vyillik advers reaksiyon raporlarinin yiizdesi Alt kiime
indikatdrii CP5a: ilgili béliimleri tatmin edici bir sekilde tamamlanan ve ulusal farmakovijilans
merkezine gonderilen raporlarin, DSO veri tabanina génderilenlerinin yiizdesi CP6. Bir dnceki
takvim yilinda alinan terapétik etkisizlige atfedilen toplam raporlarin yizdesi CP7. Bir 6nceki yilda
rapor edilen ila¢ kullanim hatalarina iliskin raporlarin ylizdesi

CP8. islevsel bir farmakovijilans sistemine sahip kayitli ilag firmalarinin yiizdesi CP9. Son bes
takvim yilinda baslatilan, devam eden veya tamamlanan aktif slirveyans faaliyetlerinin sayisi

3.1.3. Temel sonug veya etki indikatorleri Sekiz sonug veya etki indikatori bulunmaktadir.

C01. Farmakovijilans merkezi tarafindan son bes yilda tespit edilen sinyal sayisi C02. Ulusal
farmakovijilans faaliyetlerinin sonucu olarak bir dnceki yilda gergeklestirilen diizenleyici eylemlerin
sayisi C02a: KUB/KT degisikliklerinin sayisi (varyasyon) CO2b: ilaglarla ilgili giivenlilik uyarilarinin
sayisi: (i) Saglik meslegi mensuplari (ii) Halk CO2c: Geri gekilen ilag sayisi C02d: ilag kullanimina
iliskin diger kisitlamalarin sayisi C03. 1000 basvuru basina ilagla ilgili hastaneye basvuru sayisi C0O4.
Hastanenin hizmet verdigi 1000 kisi basina yilda ilaca bagh 6lim sayisi CO5. Nifustaki 100.000 kisi
basina ilaca bagl 6liim sayisi C06. ilagla ilgili hastaliklarin tedavisinin ortalama maliyeti CO7.
Hastanede kalis siiresinin ilaca bagh olarak uzatilmasinin ortalama siiresi (giin) C08. ilagla ilgili
hastaneye yatislarin ortalama maliyeti

3.2. Tamamlayici indikatorler 11’i yapisal, 130 siireg¢ ve 12’si sonug veya etki olmak tzere 36
tamamlayici indikatoér bulunmaktadir.

3.2.1. Tamamlayicl yapisal indikatorler 11 tamamlayici yapisal indikatér asagida yer
almaktadir.

ST1. Farmakovijilans faaliyetleri icin ayrilmis bilgisayar(lar)in varligi ST2. ilaglarin tiiketimi ve
recetelenmesine iliskin bir veri kaynaginin varhg ST3. Farmakovijilans merkezinde isleyen ve
erisilebilir iletisim olanaklarinin varlig ST4. ilag giivenliligi ile ilgili bilgilere ulasmak igin
kituphane/referans kaynaginin varligi ST5. Bilgisayarl bir vaka raporu yonetim sisteminin varlig
ST6. Farmasotik drtnlerin kalitesini izlemek igin bir programin (laboratuvar dahil) varhg Alt kiime
indikatord ST6a: Program (laboratuvar dahil) farmasotik Grinlerin kalitesinin izlenmesi igin
farmakovijilans programi ile isbirligi yapar. ST7. Kullanimda olan bir temel ilag listesinin varhigi ST8.
Temel standart tedavi kilavuzlari gelistirilirken farmakovijilans verilerinin sistematik olarak
degerlendirilmesi ST9. Farmakovijilans merkezinin egitim programlari diizenlemesi

ST9a: Saglk meslegi mensuplari icin ST9b: Halk icin ST10. Web tabanli farmakovijilans egitim
araglarinin mevcudiyeti ST10a: Saglik meslegi mensuplari icin ST10b: Halk icin ST11. Ruhsat
sahiplerini periyodik yarar/risk degerlendirme raporlari sunmaya zorlayan gerekliliklerin varlig

3.2.2. Tamamlayici sirec¢ indikatorleri 13 tamamlayici silire¢ indikatorli asagida yer
almaktadir.

P1. Onceki yil islevsel bir farmakovijilans birimine (farmakovijilans merkezine > 10 rapor
sunmasi) sahip olan saglik kuruluslarinin yizdesi P2.
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Farkh paydaslar tarafindan bir 6nceki yilda génderilen toplam raporlarin ylzdesi sunlari
icerir: P2a: Tip doktorlari tarafindan gonderilen toplam raporlarin ylzdesi P2b: Dis hekimleri
tarafindan P2c: Eczacilar tarafindan P2d: Hemsireler veya ebeler tarafindan P2e: Halk tarafindan
P2f: Ruhsat sahipleri tarafindan P3. Yilda milyon niifus basina alinan toplam rapor sayisi P4. Saglik
meslegi mensuplarinin sayisi basina yillik ortalama rapor sayisi P4a: Tip doktorlari tarafindan P4b:
Dis hekimleri tarafindan P4c: Eczacilar tarafindan P4d: Hemsireler veya ebeler tarafindan P5. Saglik
kurulusu basina advers reaksiyonlardan haberdar ve bu konuda bilgili saglik meslegi mensuplarinin
yuzdesi P6. Advers reaksiyonlardan haberdar olarak saglik kurulusundan ayrilan hastalarin yizdesi
P7. Farmakovijilans alaninda bir énceki yil diizenlenen yiz yiize egitim sayisi P7a: Saglik meslegi
mensuplari icin P7b: Halk icin P8. P8. Gegen yil farmakovijilans konusunda yiiz ylize egitim alan kisi
sayisi P8a: Onceki yil egitilen saglik meslegi mensuplarinin sayisi P8b: Bir énceki yilda egitim almis
halktan kisi sayist P9. Belirli bir Grin icin o Urlinlin Ulkedeki (Urine 6zel) satis hacmi basina
sektérden gelen toplam ulusal rapor sayisi P10. Ulkedeki ruhsat sahipleri arasinda farmakovijilans
plani ve/veya risk yonetimi stratejisi bulunan ruhsath Gran sayisi Alt kime indikat6érii P10a:
Ulkedeki ruhsat sahiplerinin farmakovijilans plani ve/veya risk yénetim stratejisine sahip ruhsatl
trinlerinin yizdesi P11. Ulkede 6ngorildiugi sekilde ilag diizenleme otoritesine (Tiirkiye ilag ve
Tibbi Cihaz Kurumu) periyodik yarar/risk degerlendirme raporlari sunan ruhsat sahiplerinin yiizdesi
P12. Bir 6nceki yil ruhsat sahipleri tarafindan glvenlilik endiseleri nedeniyle gonilli olarak geri
cekilen tibbi Girtin sayisi Alt kiime indikatori P12a: Bir 6nceki yildaki glivenlilik endiseleri nedeniyle
ruhsat sahipleri tarafindan giincellenen KUB’lerin sayisi P13. Farmakovijilans merkezine kayitli her
bir ilag firmasindan bir 6nceki yilda alinan rapor sayisi

3.2.3. Tamamlayici sonug veya etki indikatorleri 12 sonug veya etki indikatorii asagidaki yer
almaktadir.

01. Raporlanan toplam advers reaksiyonlarin sayisi iginde bir onceki yil rapor edilen
onlenebilir advers reaksiyonlarin yiizdesi 07. Farmakovijilans faaliyetlerine atfedilen mali tasarruf
02. 100.000 dogumda ilaca bagh konjenital malformasyon sayisi 03. Son bes yilda konjenital
malformasyonlarla iliskili oldugu distiniilen ila¢ sayisi 04. ilag pazarinda sahte ya da standartlarin
altinda olan ilaglarin yiizdesi 05. Bir 6nceki yilda 1000 basvuru basina hastanede ila¢ kullanim
hatasindan etkilenen hasta sayisi 06. Uyusturucuyla ilgili sorunlar nedeniyle kaybedilen ortalama is
veya okul glinleri 08. Farmakovijilans faaliyetine atfedilen saglik butgesinin etkisi (yillik) Akilci ilag
kullanimi 09. Regete basina ortalama ilag sayisi 010. Ruhsat sahibinin tavsiye ettigi dozu asan ilag
recetelerinin ylzdesi 011. Etkilesim potansiyeli olan ilaglarin yazildig1 regetelerin yizdesi 012.
ilaglarinin kullanimi ve bu ilaglarla iliskili potansiyel advers reaksiyonlar hakkinda bilgi alan
hastalarin ylzdesi

4. Temel indikatorlerin tanimi 4.1. Temel yapisal indikatorler

CST1: Farmakovijilans merkezinin varligi Tanim Ozellikle farmakovijilans faaliyetlerine
ayrilmis bir alanin varligi Aciklama ve kullanimlar Farmakovijilans faaliyeti icin bir merkezin varhgi,
farmakovijilans icin gerekli gorlinlrlGglu ve etkilesim icin bir bulusma noktasi saglar. Ayrica,
farmakovijilans hedeflerine ulasmaya yonelik siyasi ve idari kararhligi gosterir. Merkez, bireysel
olgu giivenlilik raporlarini (BOGR) toplamak, analiz etmek, Diinya Saglik Orgiitii Uppsala izleme
Merkezi (WHO-UMC)'ne iletmek, gerekli geri bildirimi ve iletisimi saglamak icin gerekli temel ofis
ekipmanina ve tesislerine sahip olmalidir. Veri toplama kaynaklari ve yontemleri ile indikator
hesaplama indikator kalitatiftir ve merkezin varligi veya yoklugu not edilir. Bilgi kaynagi, tim saglik
konularinda denetleyici bir rol Gistlendigi icin ilgili Gilkenin Saglik Bakanhgi olmalidir. Farmakovijilans
merkezi Saglik Bakanligi tarafindan taninmali ve/veya akredite edilmelidir. Sinirlamalar islevsel
olmayan farmakovijilans merkezleri hesaba katilmaz.

CST2: Farmakovijilans igin yasal alt yapinin varhgi (ulusal politika, mevzuat) Tanim Bir yasal
hikmiin mevcudiyeti aranir.

Aciklama ve kullanimlar Bu indikator, iyi tanimlanmis roller ve sorumluluklarla
farmakovijilans faaliyetlerini ylritmek icin yetki verilen makamlara ait ayrintilari agiklamalidir. Bu
indikatorin varligl, devletin ilaglarin giivenli kullanimini saglama taahhtdiniin altini ¢cizmektedir.
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Bu nedenle de merkezde galisanlarin islerini inangla yirttmelerini saglar. Veri toplama kaynaklari
ve yontemleri ile indikatér hesaplama indikator kalitatiftir ve merkezin varligi veya yoklugu not
edilir. Bilginin kaynagi, tim saglk konularinda diizenleyici ve denetleyici bir rol tstlendigi icin ilgili
Ulkenin Saglk Bakanhgi olmalidir. Sinirlamalar Yalnizca etkinlestirici bir aracin varligi, islevsel bir
farmakovijilans sistemini gdstermez. Ayrica mevzuatin varligi, spesifik ve kapsamli veya giincel
oldugu anlamina gelmez.

CST3: ila¢ diizenleme otoritesinin veya ila¢ ajansinin varligi Tanim ilaglarla ilgili mevzuatin
diizenlenmesinden sorumlu bir yapinin varligi Agiklama ve kullanimlar indikatér kalitatiftir ve ilag
diizenleme otoritesinin varhgl veya yoklugu not edilir. Bir diizenleyici ve denetleyici kurumun
varligi, farmakovijilansi tesvik etmek icin 6nemli bir paydas ve odak noktasi olarak beseri tibbi
Urlinler icin duzenleyici bir cercevenin mevcudiyetini gostermektedir. Veri toplama kaynaklari ve
yontemleri ile indikatér hesaplama ila¢ diizenleme kurumunun varligina iliskin bilgiler Saghk
Bakanligindan alinmalidir. Bilgi kalitatiftir, varligi veya yoklugu not edilir. Sinirlamalar Bu
indikatordn sinirlihgl, farmakovijilans ile ilgili islemlerin islevsel durumunu ve etkinligini ifade
edememesidir.

CST4: Farmakovijilans merkezi icin diizenli mali bitgenin varligi Tanim Farmakovijilans
merkezine 6zel bir finansal diizenleme, tesisin isletiimesini saglamak igin dizenli (6rn; yillik) ve
surekli bir finansman kaynaginin saglanmasi anlamina gelir. Agiklama ve kullanimlar Bu indikator,
yasal bir bilitcenin ve finansman kaynaginin varligini veya yoklugunu belirtir. Finansmanin
mevcudiyeti, merkezin farmakovijilans faaliyetlerini ylritme olasiligini temsil eder. Ayni zamanda
farmakovijilansa verilen genel 6nemi ifade eder. Veri toplama kaynaklari ve yontemleri ile indikator
hesaplama Finansman saglanmasina iliskin bilgiler farmakovijilans merkezinden alinmalidir. Bilgi
nitelikseldir ve varligi veya yoklugu not edilir. Sinirlamalar Bu gbstergenin sinirlamasi, fiili bitce
tahsisinin veya merkezin faaliyetlerini finanse etmek icin kullanabilecegi toplam miktarin
belirtiimemis olmasidir. Bu nedenle, fonun merkezin etkin isleyisini saglamak icin yeterli olup
olmadigini séylemek mimkin degildir.

CST5: Farmakovijilans merkezinin gorevlerini gerektigi gibi yerine getirebilmesi icin yeterli
insan kaynagina sahip olmasi Tanim Farmakovijilans merkezinde tiim temel islevleri gerektigi gibi
yerine getirmek icin egitimli personelin bulunmasi. Agiklama ve kullanimlar

Bu gosterge, farmakovijilans merkezinde kendisinden beklenen c¢esitli gbrev ve
sorumluluklari Ustlenecek insan kaynaginin varligini géstermektedir. Farmakovijilans merkezinin
etkin bir sekilde isletilmesi icin gerekli personel sayisinin bir Olglisiini saglar. Veri toplama
kaynaklari ve yontemleri ile indikator hesaplama Farmakovijilans merkezinden bu indikatoére iliskin
verileri saglamasi istenmelidir. Elde edilen bilgiler merkezdeki personel sayisini da icermelidir. Tam
zamanli ve varsa yari zamanli personel sayisi not edilmeli ve tam zamanh esdegerler olarak temsil
edilmelidir. Bu bilgiler, farmakovijilans merkezinin tim goérev ve sorumluluklarini yerine
getirebilmesi icin gereken beklenen toplam tam zamanl esdegerlerle karsilastiriimalidir. Elde
edilen bilgiler kalitatiftir ve yeterli personelin varligi veya yoklugu not edilir. Sinirlamalar Bu
indikatorin temel sinirlamasi, personelin uzmanlik diizeyini degerlendirip ifade edememesidir ve
bu durum merkezin standartlarini etkileyebilir.

CST6: Saglik kuruluslarinda standart bir advers reaksiyon bildirim formunun varligi Alt kiime
indikatorleri: Standart advers reaksiyon formu asagidakilerin bildirilmesini saglar: CST6a: Stpheli
ilac kullanim hatalari CST6b: Sahte ya da standartlarin altinda oldugundan siiphelenilen ilaglar
CST6c: Terapétik etkisizlik CST6d: ilaglarin yanlis kullanimi, kétiiye kullanimi ve/veya bagimlilk
siphesi CST6e: Halk tarafindan bildirilen advers reaksiyonlar Tanim Bu indikator, standart bir
advers reaksiyon bildirim formunun kullanimi ile ilgilidir. Kullanimlar ve agiklama indikatér,
farmakovijilans faaliyetleri icin bir veri toplama aracinin varhgini élcer. ilacla ilgili siipheli bir advers
reaksiyon hakkinda kritik bilgi toplamak igin gerekli aracin farmakovijilans sistemine tam olarak
entegre edildigini ifade etmektedir. Advers reaksiyon bildirim formu, bir vakanin klinik kanitlara
dayali olarak nedensellik degerlendirmesine olanak saglamak icin normalde gerekli olan tim
unsurlari icermelidir. Alt kiime indikatorleri (CST6a—CST6d); advers reaksiyon formunun saglik
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meslegi mensuplari tarafindan farmakovijilans kapsamindaki tim alanlari raporlamalarini saglamak
ve bunlar tesvik etmek icin gerekli boélimleri icerir. Alt kiime indikatorli CST6e, halkin
farmakovijilansta paydaslar olarak taninmasina atifta bulunur ve ayrica bir saglk kurulusunun
advers reaksiyonlarin halk tarafindan raporlanmasini desteklemek igin hazir olup olmadigini 6lger.
Veri toplama kaynaklari ve yontemleri ile indikatdr hesaplama Bilgiler farmakovijilans merkezinden
alinmaldir. Elde edilen bilgiler kalitatiftir ve varligi veya yoklugu not edilir. Sinirlamalar Bu
indikatorin sinirlhiligl, sistemde bir bildirim formunun varligini bildirmesi ve nasil kullanilacagi
hakkinda bilgi vermemesidir. Bu nedenle islevsellik degerlendirilmez. Doért alt kiime indikatoérinin
(CST6a—CST6d) kapsadigi bilgiler, bildirim formlari disindaki bilgi yonetim araglari tarafindan da
toplanabilir (6rn; tibbi kayitlar) ve bilgiler daha sonra farmakovijilans merkezine gonderilir. Bu
durum duplikasyona yol acabilir.

CST7: Advers reaksiyon raporlarinin toplanmasi, kaydedilmesi ve analizi icin bir siirecin
mevcut olmasi Tanim

Bu, advers reaksiyon raporlarinin nedensellik degerlendirmesi, geri bildirim ve DSO Uppsala
izleme Merkezi’nin veri tabanina sunulmasiyla ilgili bir faaliyetler zincirinin varligina atifta bulunur.
Aciklama ve kullanimlar Cevap kalitatiftir, ancak geri bildirim, nedensellik degerlendirmesi ve
elektronik veri tabani icin hikiim iceren bir rapor yonetim siirecinin varligini degerlendirecektir. Bu
indikator, farmakovijilans merkezinde bir operasyonel sirecin islevselliginin ve varhiginin bir
Olclisidlir. Veri toplama kaynaklari ve yontemleri ile indikatér hesaplama Farmakovijilans
merkezinin sorumlusu bu indikator icin gerekli verileri saglayacaktir. Stirecin varhgl veya yoklugu
gibi bir kalitatif cevap elde edilir. Sinirlamalar Bu indikatorin temel sinirlamasi, bir vaka yonetim
sisteminin varhiginin veya yoklugunun kalitatif bir ol¢lisi olmasi ve ilgili siire¢ hakkinda higbir bilgi
saglamamasidir.

CST8: Farmakovijilansin cesitli saghk meslegi mensuplarinin ulusal mifredatina dahil
edilmesi CST8a: Tip doktorlari igin CST8b: Dis hekimleri icin CST8c: Eczaclilar icin CST8d: Hemsireler
veya ebeler icin CST8e: Digerleri icin (belirtilecek) Tanim Bu indikator, farmakovijilansin cesitli
saglik mesleklerinin ulusal mifredatina dahil edilip edilmedigini degerlendirir. Agiklama ve
kullanimlar Farmakovijilansin saglik meslegi mensuplarinin egitimi icin ulusal mifredata dahil
edilmesi, hastalarin bakimiyla ilgilenen gesitli personel siniflarinin farmakovijilansi erken 6grenmesi
anlamina gelmektedir. Bu siireg, saglik meslegi mensuplarini kariyerlerinin baslarinda ilaglarin
glvenliligi ile ilgili konulara duyarli hale getirir. Farmakovijilansin saglik sistemine entegre
edilmesinde 6nemli bir adimdir. Egitim mifredatinda farmakovijilansin olmamasi, saghk meslegi
mensuplarinin is hayatlarinda ila¢ givenliligi konularinda karsilasacaklari zorluklara hazirlikli
olmadiklarini géstermektedir. Veri toplama kaynaklari ve yontemleri ile indikatdér hesaplama
Bilgiler, talep Uzerine tip doktorlari, eczacilar, hemsireler ve diger ilgili meslekler icin ilgili
profesyonel diizenleyici kurumlardan elde edilebilir olmalidir. Cevap kalitatiftir (Her profesyonel
kategori igin evet/hayir seklindedir). Sinirlamalar Bu indikator ile egitimin kalitesi hakkinda bilgi
edinmek olanaksizdir: Bu indikatoriin temel sinirlamasi, uygulamanin kapsamini ortaya
citkaramamasidir.

CST9: Farmakovijilans ile ilgili bilgilerin duyurulmasi igin hazirlanmis haber bdlteni,
bilgilendirme bdlteni ve/veya web sitesinin varligi Tanim Bu indikator, ilag glivenliligine iliskin
bilgilerin saglik meslegi mensuplarina ve halka diizenli olarak dagitiimasi icin bir sistemin (bulten
ve/veya bilgi bulteni ve/veya bir web sitesi) varligina isaret eder. Aciklama ve kullanimlar Ulusal bir
farmakovijilans sisteminin beklenen islevlerinden biri, ilaglarin givenliligi ile ilgili hususlarda etkili
iletisim saglamaktir.

Krizler sirasinda rutin iletisim ve iletisim i¢in net bir strateji, islevsel bir ulusal farmakovijilans
sistemi icin minimum gerekliliklerden biridir. Veri toplama kaynaklari ve yontemleri ile indikator
hesaplama Bu tir iletisim arag(lar)inin varhigina iliskin bilgiler farmakovijilans merkezinden
edinilebilir olmalidir. Bilgiler kalitatiftir ve arag(lar)in varhgi veya yoklugu not edilir. Sinirlamalar
iletisimin kalitesi ve sikligi (iceriginin gegerliligi, hedef kitleye uygunlugu, secilen medyanin etkinligi
ve verimliligi dahil) degerlendirilmez. Bu indikator, farmakovijilans merkezinin bir kriz durumunda
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iletisim kurmadaki hazirhklihgini ve etkinligini degerlendirmez ve bilgilerin profesyonel davranis
Uzerindeki etkisini 6lcemez.

CST10: Farmakovijilans danisma komisyonunun varligi Tanim Bu indikator, nedensellik
degerlendirmesi, risk degerlendirmesi, risk yonetimi, vaka incelemesi ve gerektiginde kriz iletisimi
dahil olmak (zere kriz yonetimi konularinda tavsiye ve teknik yardim saglayabilecek nitelikli bir
komisyonun varligina atifta bulunur. Aciklama ve kullanimlar Cevap kalitatiftir ve bir
farmakovijilans sisteminin tiim ana islevlerini desteklemek icin farmakovijilans merkezi
personelinin yeterli yetkinlige erisip erisemedigini gostermektedir. Bir komisyon, saglik
hizmetlerinde farkh mesleki gec¢mislere sahip en az Ug¢ kisiden olusmali ve dizenli olarak
toplanmalidir. Veri toplama kaynaklari ve vyontemleri ile indikator hesaplama Veriler
farmakovijilans merkezinden elde edilebilir olmaldir. Kalitatif bir cevap alinir: var veya yok.
Sinirlamalar Bu indikatérin temel sinirlamasi, komisyonda temsil edilen yetkinliklerin genisligini
veya derinligini, toplantilarinin sikhgini veya tavsiyesinin farmakovijilans merkezine uygunlugunu
Olgmemesidir.

4.2. Temel sireg indikatorleri CP1: Bir 6nceki takvim yilinda alinan toplam advers reaksiyon
raporu sayisi (nifustaki 100.000 kisi basina advers reaksiyon sayisi olarak da ifade edilir) Tanim Bu
indikator, merkez tarafindan yillik olarak alinan advers reaksiyon raporlarinin sayisini belirtir.
Popiilasyon icinde olusturulan raporlarin hacminin bir indikatoridir. Agiklama ve kullanimlar
indikatér, farmakovijilans faaliyetini, farkindaligini ve saglik meslegi mensuplarinin farkindaligini ve
bildirme istekliligini 6lgmeye hizmet eder. Gegerli vaka raporlari, ICH-E2A'ya gbére dort temel veri
Ogesini icermelidir: Raportor Tanimlanabilir hasta Stpheli ilaglar Advers reaksiyon Nufusla ilgili
olarak ifade edildiginde, llkeler arasinda ve Ulke ici kuruluslar, bolgeler veya boélgeler icinde
karsilastirmaya izin verir. Veri toplama kaynaklari ve yontemleri ile indikator hesaplama Temel veri
kaynagi, raporlarin alindig ve derlendigi ulusal veya diger ilgili farmakovijilans merkezindeki veri
tabanidir. Bu indikatoriin degerleri Mutlak rapor sayisi ve

Popilasyondaki 100.000 kisi basina disen rapor sayisidir (Karsilastirmali amaglar igin
yararhdir). Sinirlamalar Sinyal tanimlamasi icin dokimantasyonun kalitesi veya uygunluk
Olcllmeyecektir.

CP2: Ulusal veri tabanindaki mevcut toplam rapor sayisi Tanim Bu indikator, ilgili veri
tabanindaki mevcut toplam rapor sayisini ifade eder. Aciklama ve kullanimlar indikatér,
baslangicindan bu yana veri tabanindaki kimdalatif raporlarin bir olglstdir. Ayni zamanda,
farmakovijilans faaliyetlerinin ve veri tabaninin glicliniin bir dlglstdir. Bir veri tabaninin boyutu ve
zaman icindeki bliyime hizi (CP1'den elde edilmistir), karsilastirmali amaglar i¢in kullanilabilir ve
faydali bilgiler saglar. Veri toplama kaynaklari ve yontemleri ile indikator hesaplama Verilerin ana
kaynag, ilgili farmakovijilans merkezindeki veri tabanidir. Veriler, farmakovijilans biriminin
sorumlusundan elde edilebilir. Sinirlamalar Bu indikatoriin temel sinirlamasi, veri tabaninin
blylkliglini goz 6nldne alirken, raporlarin kalitesi hakkinda higbir bilgi bulunmamasidir.
Raporlama egilimlerinin (CP1 araciligiyla arastirilan) arkasindaki mantik bu indikatér aracihigiyla
belirlenemez.

CP3: Kabul edilen/geri bildirimde bulunulan toplam vyillik raporlarin ytzdesi Tanim Bu
indikator, advers reaksiyon bildirimi yapanlarin farmakovijilans merkezi yetkililerinden tesekkir ya
da bilgi aldigi raporlarin oranini ifade eder. Agiklama ve kullanimlar Farmakovijilans merkezindeki
personelin bir advers reaksiyon raporu almasina karsi, bildirimde bulunan saglk meslegi
mensuplarina bilgilendirilmis bir tesekkir gondermesi beklenir. Bu geri bildirimle saglanan
raporlarin sayisi belgelenir. Merkezin sunulan raporlara duyarliiginin bir él¢tstadir. Yiksek bir
yuzde, farmakovijilans merkezindeki personelin ovglye deger dizeyde bir cevap verdigini
gostermektedir. Distk geri bildirim oranlari, saglik meslegi mensuplari icin caydirici rol oynar. Veri
toplama kaynaklari ve yontemleri ile indikator hesaplama Verilerin temel kaynagi, geri bildirim
saglanan raporlarin sayisi ve toplam rapor sayisi ile ilgili kayitlari saglamasi gereken farmakovijilans
merkezidir. indikatér daha sonra asagidaki gibi hesaplanabilir:
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&#3627408437;&#3627408470;&#3627408479;
&#3627408486;&#3627408473;&#3627408473;&#3627408472;
&#3627408480;i&#H#3627408479;&#3627408466;
&#3627408470;c&#3627408470;&#3627408475;&#3627408465;&#3627408466;
&#3627408468;&#3627408466;&#3627408479;&#3627408470; &#3627408463;&#3627408470;&
#3627408473;&#3627408465;&#3627408470;&#3627408479;&#3627408470;&#3627408474; &#
3627408480;&#3627408462;88#3627408473;8#3627408462;&#3627408475;&#3627408462;&#3
627408475; &#3627408479;&+#3627408462;&#3627408477;&#3627408476;&#3627408479;
&#3627408480;&#3627408462;&#3627408486;&#3627408480;% 100
&#3627408437;&#3627408470;&#3627408479;
&#3627408486;&+#3627408473;&#3627408473,;&#3627408472;
&#3627408465;0&#3627408475;&#3627408466;&#3627408474;&#3627408465;&#3627408466;
&#3627408462;&#3627408473;&#3627408475;&#3627408462;&#3627408475;
&#3627408481;&#3627408476;&#3627408477;&#3627408473;&#3627408462;&#3627408474;
&#3627408479;&+#3627408462;&#3627408477,;&#3627408476;&#3627408479;
&#3627408480;&#3627408462;&#3627408486;&#3627408480;

Sinirlamalar Bu indikatorin sinirlamasi, icerigin kalitesini veya geri bildirim saglamadaki
gecikmeyi degerlendirmemesidir.

CP4: Bir 6nceki takvim yilinda nedensellik degerlendirmesine tabi tutulan toplam raporlarin
ylzdesi Tanim indikator, son takvim yilinda nedensellik degerlendirmesine tabi tutulan raporlarin
oranini ifade eder.

Aciklama ve kullanimlar Bir raporun karakterizasyonu ve kalitesinin belirlenmesi biyulk
Olclide nedensellik degerlendirmesi sirasinda yapilir. Ulusal merkez personelinin ve bu gorevi
yerine getirmekten sorumlu olan danisma komisyonlarinin faaliyetlerinin bir dlgislidiir. Merkezde
degerlendirilen raporlarin orani, ézellikle DSO veri tabanina raporlar génderirken, giivenlilik
verilerinin islenmesi ve kalitesinin saglanmasi konusundaki taahh(t seviyesinin bir indikatortdur.
Distk degerler, nedensellik degerlendirmesi yapmak icin gerekli uzmanhgin olmadigini ve
farmakovijilans sisteminin zayif oldugunu gosterebilir. Blylk veri tabanlarina sahip baz
merkezlerde, sunulan ¢ok sayida raporun istatistiksel analizini takiben nedensellik analizi yapilir. Bu
durumlarda da indikatér diistk bir degere sahip olacaktir. Veri toplama kaynaklari ve yontemleri ile
indikatoér hesaplama Bu indikatoriin hesaplanmasina iliskin veriler farmakovijilans merkezi
kayitlarindan alinmalidir. Bu, incelenen yilda nedensellik degerlendirmesine tabi tutulan raporlarin
sayisini ve ayni dénemde alinan toplam rapor sayisini icermelidir. indikatdr degeri asagidaki gibi
hesaplanabilir:

&#3627408473;
&#3627408470;c&#3627408470;&#3627408475;&#3627408465;&#3627408466; &#3627408475;
&#3627408466;&#3627408465;&#3627408466;&#3627408475;&#3627408480;&#3627408466;&
#3627408473;&#3627408473;&#3627408470;&#3627408472; &#3627408465;&#3627408466;5&
#3627408466;&#3627408479;&#3627408473;&#3627408466;&#3627408475,;&#3627408465;&#3
627408470;&#3627408479;&#3627408474;&#3627408466;&+#3627408480;&#3627408470;&#362
7408475;&#3627408466; &#3627408481;a&#3627408463;&#3627408470; &#3627408481;&#362
7408482;&#3627408481;&#3627408482;&#3627408473;&#3627408462;&#3627408475;
&#3627408479;&#3627408462;&#3627408477;&#3627408476;&#3627408479;
&#3627408480;&#3627408462;&#3627408486;&#3627408480; X 100
&#3627408436;&#3627408486;&#3627408475;
&#3627408465;0&#3627408475;&#3627408466;&#3627408474;&#3627408465;&+#3627408466;
&#3627408462;&+#3627408473;&#3627408475,;&#3627408462;&#3627408475;
&#3627408481;&#3627408476;&#3627408477;&#3627408473;&#3627408462;&#3627408474;
&#3627408479;&#3627408462;&#3627408477;&#3627408476;&#3627408479;
&#3627408480;&#3627408462;&#3627408486;&#3627408480;
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Sinirlamalar Bu indikatorin bir sinirlamasi, nedensellik degerlendirmesinin kalitesini ifade
etmemesidir.

CP5: Bir onceki takvim yilinda ilgili bolimleri tatmin edici bir sekilde doldurulan ve ulusal
farmakovijilans merkezine sunulan toplam yillik advers reaksiyon raporlarinin yizdesi Alt kiime
indikatérii CP5a: ilgili béliimleri tatmin edici bir sekilde tamamlanan ve ulusal farmakovijilans
merkezine génderilen raporlarin, DSO veri tabanina génderilenlerinin yiizdesi Tanim Bu indikatér,
nedensellik degerlendirmesi icin ilgili tim alanlarin tatmin edici bir sekilde dolduruldugu
farmakovijilans merkezinde yillik olarak alinan toplam raporlarin oranini ifade eder. Ardindan, alt
kiime indikatoéri CP5a, UMC tarafindan yonetilen DSO veri tabanina goénderilen raporlari
(farmakovijilans merkezinde tatmin edici bir sekilde tamamlanmis ve gonderilmis) ifade eder. Veri
toplama kaynaklari ve yontemleri ile indikatér hesaplama Bu indikator degerini hesaplamak igin
gereken veriler farmakovijilans merkezinde mevcut olmalidir. Hesaplanmasi, advers reaksiyon
bildirim formundaki ¢esitli alanlarin  doldurulup doldurulmadigini degerlendirmek igin
farmakovijilans merkezi veri tabanindaki tim raporlarin incelenmesini gerektirecektir. Alt kiime
indikatdrii icin, tamamlanan raporlarin DSO veri tabanina génderilip génderilmedigini kontrol
etmek gerekir. Farmakovijilans merkezi veri tabaninin biyik oldugu durumlarda, raporlarin
sistematik rastgele 6rneklemesi kullanilarak degerlendirme yapilmahdir.

Deger asagidaki gibi elde edilir:

&#3627408473;
&#3627408470;c&#3627408470;&#3627408475;&#3627408465;&#3627408466;
&#3627408481;&#3627408462;&#3627408481;&#3627408474,;&#3627408470;&#3627408475;
&#3627408466;&#3627408465;&#3627408470;&#3627408464;&#3627408470;
&#3627408463;&+#3627408470;&+#3627408479;
s&#3627408466;&#3627408472;&#3627408470;&#3627408473;&#3627408465;&#3627408466;
&#3627408465;&#3627408476;&#3627408473;&#3627408465;&#3627408482;&#3627408479;&
#3627408482;&#3627408473;&#3627408462;&#3627408475;
&#3627408479;&+#3627408462;&#3627408477;&#3627408476;&#3627408479;
&#3627408480;&#3627408462;&+#3627408486;&#3627408480; X 100
&#3627408436;&#3627408486;&#3627408475;
&#3627408465;0&#3627408475;&#3627408466;&#3627408474;&#3627408465;&#3627408466;
&#3627408462;&+#3627408473;&#3627408475,;&#3627408462;&#3627408475;
&#3627408481;&+#3627408476;&#3627408477;&#3627408473;&#3627408462;&#3627408474;
&#3627408479;&#3627408462;&#3627408477;&#3627408476;&#3627408479;
&#3627408480;&#3627408462;&#3627408486;&#3627408480;

Alt kiime indikatori CP5a'nin degeri su sekilde elde edilir:

&#3627408455;&#3627408462;&#3627408481;&#3627408474;&#3627408470;&#3627408
475; &#3627408466;&#3627408465;&#3627408470;&#3627408464;&#3627408470;
&#3627408463;&#3627408470;&#3627408479;
s&#3627408466;&#3627408472;&#3627408470;&#3627408473;&#3627408465;R&#3627408466;
&#3627408465;&#3627408476;&#3627408473;&#3627408465;&#3627408482;&#3627408479;&
#3627408482;&#3627408473;&#3627408462;&#3627408475;
&#3627408479;&#3627408462;&#3627408477;&#3627408476;&#3627408479;
&#3627408480;&+#3627408462;&#3627408486,;&#3627408480; &#3627408483;&#3627408466;
&#3627408486;&#3627408473;
&#3627408470;c&#3627408470;&#3627408475;&#3627408465;&#3627408466;
&#3627408454;0 &#3627408483;&#3627408466;&#3627408479;&4#3627408470; &#3627408481
;&#3627408462;&#3627408463;&#3627408462;&4#3627408475,;&#3627408475;&#3627408462;
&#3627408468;0&#3627408475;&#3627408465;&#3627408466;&#3627408479;&#3627408470;
&#3627408473;&#3627408466;&#3627408475;
&#3627408479;&#3627408462;&#3627408477;&#3627408476;&#3627408479;
&#3627408480;&+#3627408462;&+#3627408486;&+#3627408480;x 100
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&#3627408436;&#3627408486;&#3627408475;
&#3627408465;0&#3627408475;&#3627408466;&#3627408474;&#3627408465;&#3627408466;
&#3627408462;&+#3627408473;&#3627408475,;&#3627408462;&#3627408475;
&#3627408481;&#3627408476;&#3627408477;&#3627408473;&#3627408462;&#3627408474;
&#3627408479;&#3627408462;&#3627408477;&#3627408476;&#3627408479;
&#3627408480;&#3627408462;&#3627408486;&#3627408480;

Sinirlamalar Bir sinirlama, belirli bir ortamda bu indikatéri gelistirme stirecini baslatmak igin
gereken zaman ve cabadir. Bir kez olusturuldugunda ve merkezin rutinine dahil edildiginde, sireg
daha az hantal hale gelir.

CP6: Bir onceki yilda alinan terapotik etkisizlik raporlarinin yiizdesi Tanim Bu indikator, saglik
sisteminde kullanilan ilaglarin etkili olmamasi nedeniyle basarisiz tedavileri tanimlar. Agiklama ve
kullanimlar Farmakovijilans merkezine ulasan toplam rapor sayisi belgelenir. Saglhk sisteminde
ilaclara atfedilebilen basarisiz tedavi vakalari, ele alinmasi gereken farmasoétik veya terapotik
sorunlarin varligini distindtrtr. Veri toplama kaynaklari ve yontemleri ile indikatér hesaplama
Veriler, farmakovijilans merkezi veri tabanindan elde edilebilir ve belirli bir yil icin toplam tedavi
basarisizhigl sayisi belgelendirilmelidir. Bu, veri tabanindaki toplam raporlarin bir orani (ylizdesi)
olarak ifade edilir. indikatér asagidaki sekilde analiz edilir:

&#3627408473;
&#3627408470;¢&#3627408470;&#3627408475;&#3627408465,;&#3627408466;
&#3627408462;&#3627408473;&#3627408475;&#3627408462;&#3627408475; &#3627408481;&
#3627408466;&#3627408479;&#3627408462;&#3627408477;0&#3627408481;&#3627408470;&
#3627408472; &#3627408466;&#3627408481;&#3627408472;&#3627408470;&#3627408480;&#
3627408470;&#3627408487;&+#3627408473;&#3627408470;&#3627408472; &#3627408479;&#3
627408462;&#3627408477;&#3627408476;&#3627408479;&#3627408473;&#3627408462;&#362
7408479;&#3627408475;&#3627408475;
&#3627408480;&#3627408462;&#3627408486;&#3627408480; x 100
&#3627408436;&+#3627408486;&+#3627408475; &#3627408486,;&+#3627408473;
&#3627408470;c&#3627408470;&#3627408475;&#3627408465;&#3627408466;
&#3627408462;&#3627408473;&#3627408475;&#3627408462;&#3627408475;
&#3627408481;&#3627408476;&#3627408477;&#3627408473;&#3627408462;&#3627408474;
&#3627408479;&+#3627408462;&#3627408477;&#3627408476;&#3627408479;
&#3627408480;&#3627408462;&#3627408486;&#3627408480;

Sinirlamalar Bu indikatoriin temel sinirlamasi, terapoétik etkisizligin ilaglarin kalitesi, ilag
direncinin ortaya cikmasi, etkilesimler, irrasyonel kullanim veya farmakolojik etkililigin olmamasi
gibi cesitli faktorlerle iliskili olabileceginden, ortamdaki sorunun blytklGgini ve tlrlint gercekten
yakalamamasidir. Elde edilen bilgiler, bildirimin kalitesi gibi konulari da gézden kagirabilir. Ancak,
egilimleri takip etmek icin yararl bir dnlemdir.

CP7: Bir onceki yilda bildirilen ila¢g kullanim hatalarina iliskin raporlarin ylzdesi Tanim Bu
indikator, tedavi siirecleri sirasinda hastaya zarar veren basarisizligi tanimlar. Acgiklama ve
kullanimlar Farmakovijilans merkezine bildirilen ilag kullanim hatalarinin toplam sayisi belgelenir.
Bu hatalarin ortaya ¢ikmasi, hasta givenligini saglamak icin ele alinmasi gereken temel sistemik
sorunlarin varhgini géstermektedir. Bununla birlikte, zaman icinde 6rneklerin ve profilin
incelenmesi, dikkat gerektiren ila¢ kullanim hatalariyla ilgili sorunlarin belirlenmesinde faydal
olacaktir. Veri toplama kaynaklari ve yontemleri ile indikatér hesaplama Bu indikatore iliskin
veriler, belirli bir yil icin toplam oOnlenebilir advers reaksiyon sayisi belgelenmek suretiyle
farmakovijilans merkezi veri tabanindan elde edilebilir. Yalnizca advers reaksiyon olarak bildirilen
gozden kacgan ila¢ kullanim hatalarini belirlemek icin veri tabanindaki raporlarin derinlemesine bir
incelemesinin yapilmasi gerekli olabilir. Mutlak sayilar belgelenmeli ve zaman igindeki egilim not
edilmelidir. Bu degerin, 6zellikle birlesik bir raporlama sisteminin oldugu durumlarda, toplam
raporlarin (advers reaksiyonlar + diger tim raporlar) bir orani olarak ifade edilmesi gerekebilir.
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Sinirlamalar Bu indikatoriin ana sinirlamasi, diger bircok faktorden etkilendiginden, ilag
kullanim hatalarinin buyikliginl gercekten yakalayamamasidir. Ancak, ilag kullanim hatalarinin
bildiriimesindeki egilimleri ve bu faaliyeti etkileyen faktorleri takip etmede faydal bir 6nlemdir.

CP8: islevsel bir farmakovijilans sistemine sahip kayith ilag firmalarinin yiizdesi Tanim Bu
indikator, islevsel bir farmakovijilans sistemine sahip kayith ilag firmalarinin oranini ifade
etmektedir. Agiklama ve kullanimlar islevsel farmakovijilans ortami, standart bir diizenlemenin
saglanmasini, farmakovijilans igin kalifiye bir kisinin (Farmakovijilans yetkilisi) katilimini, etkili bir
raporlama sistemini, periyodik yarar/risk degerlendirme raporlarinin (PYRDR'ler) gelistiriimesini ve
Kuruma sunulmasini ve diger ilgili farmakovijilans faaliyetlerini tamimlar. indikator, ilaglarin
glvenliligini saglamaya katkida bulunan endistrilerin orani hakkinda bilgi saglar. Bu nedenle, bu
indikatorin dustuk degerleri, ilag firmalarinin farmakovijilans faaliyetlerine kabul edilebilir
diizeyden daha az katihm gosterdigini belirtmektedir. Veri toplama kaynaklari ve yontemleri ile
indikatér hesaplama ilgili bilgiler hem ila¢ firmalarindan, hem de farmakovijilans merkezinden
alinabilir. indikatér degeri asagidaki gibi elde edilebilir:

is&#3627408473;&#3627408466;&#3627408483;&#3627408480;&#3627408466;&#362740
8473; &#3627408467;&+#3627408462;&#3627408479;&#3627408474;&#3627408462;&#3627408
472;&#3627408476;&#3627408483;&#3627408470;&#3627408471;&#3627408470;&#362740847
3;&#3627408462;&#3627408475;&#3627408480; &#3627408480;&#3627408470;&#3627408480;
&#3627408481;&+#3627408466;&#3627408474,;&#3627408470;
&#3627408476;&#3627408473;&#3627408462;&#3627408475;
&#3627408470;&#3627408473;&#3627408462;¢
&#3627408467;&#3627408470;&#3627408479;&#3627408474,;&#3627408462;&#3627408480;
&#3627408480;&#3627408462;&#3627408486,;&#3627408480; x 100 &#3627408479;&#3627408
481;&#3627408462;&#3627408474,;&#3627408465;&#3627408462;&#3627408472;&#362740847
0; &#3627408481;&#3627408476;&#3627408477;&#3627408473;&#3627408462;&#3627408474;
&#3627408472;&#3627408462;&#3627408486;&#3627408481;&#3627408473;
&#3627408470;&+#3627408473;&#3627408462;¢
s&#3627408470;&#3627408479;&#3627408472;&#3627408466;&#3627408481;&#3627408470;
&#3627408480;&#3627408462;&#3627408486;&#3627408480;

Sinirlamalar indikatériin temel sinirlamasi, ilag sirketlerinin farmakovijilans sisteminin
islevselligini degerlendirmedeki zorluktan kaynaklanmaktadir. Bu nedenle, endustrilerdeki
farmakovijilans faaliyetinin kapsaminin farmakovijilans merkezi tarafindan uygun olup olmadigi
(“islevsel veya degil”) olarak degerlendirilmesi gerekecektir. Bu indikatér, farmakovijilans
merkezinin, ila¢ firmalarinin farmakovijilans sistemlerinin degerlendirilmesi ve tutarh bir sekilde
kullanilmasi icin acik ve sistematik bir degerlendirme planina sahip olmasini gerektirmektedir.

CP9: Son bes takvim yilinda baslatilan, devam eden veya tamamlanan aktif sirveyans
faaliyetlerinin sayisi Tanim Bu indikator, son bes yil icinde devam eden veya ortamda ydiritilen
aktif slirveyans calismalarinin sayisini ifade eder. Acgiklama ve kullanimlar indikatér, ortamda
uygulanan veya uygulanmis olan aktif slirveyans ¢calismalarinin (6rn; faz 4 klinik ¢alismalar, kohort
olay izleme, hedeflenen spontan raporlama, gebelik maruziyet kaydi veya diger epidemiyolojik
calismalar) sayisini Olger. Bu tir aktif siirveyans c¢abalari, bliylik popiilasyonlarin tedavisi icin yeni
Urtnler tanitilirken, belirli advers reaksiyonlari karakterize etmek veya belirli poptilasyonlara veya
sorunlara odaklanmak icin kritik 6neme haiz olabilir. Bu indikatoriin degeri, farmakovijilans ve
diizenleyici faaliyetlerin dinamizmini ve farmakovijilans merkezinin farkindaligini yansitmaktadir.
Veri toplama kaynaklari ve yontemleri ile indikator hesaplama Verilerin temel kaynaklari
farmakovijilans merkezi, ulusal ila¢ dizenleme kurumlari, halk saghgi programlari ve ilag Gretim
sanayidir. Sinirlamalar

Bu indikatorin temel sinirlamasi, bu tir ¢alismalarin kalitesi hakkinda herhangi bir bilgi
vermemesidir. Ayrica farmakovijilans merkezi, yiritilen tiim ¢alismalardan haberdar olmayabilir.

4.3. Temel sonug veya etki indikatorleri CO1: Farmakovijilans merkezi tarafindan son bes
yilda tespit edilen sinyal sayisi Tanim Bu indikator, dnceki bes yil icinde ulusal veri tabanindan
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tanimlanan sinyalin sayisini ifade eder. Agiklama ve kullanimlar Bu indikator, farmakovijilans
sisteminin ilaglarin glvenliligini saglama becerisinin 6l¢lilmesine katkida bulunur. Farmakovijilans
sisteminin sinyalleri tespit etme yetenegi, ilaglarin givenli kullanimini saglamadaki 6nemini
vurgulamaktadir. Bu indikatorden yapilabilecek ¢ikarimlar arasinda veri tabaninin durumu ve
niteligi, farmakovijilans personelinin uzmanligi, ilag sisteminin dinamikleri ve ilaglara bagl advers
reaksiyonlarin bildirilmesi, kalitesi ve kullanimi sayilabilir. Veri toplama kaynaklari ve yontemleri ile
indikator hesaplama Gerekli dokiimantasyon ve detaylar farmakovijilans merkezinden elde edilir.
indikatér, dnceki bes yilda tespit edilen sinyal sayisinin mutlak degerleri olarak belirtilmelidir.
Sinirlamalar Bu indikatéridn sinirlihgl, sinyallerin tespitinde var olan incelikleri yansitmamasi ve
nedenselligin belirtiimemesidir. Toplanan advers reaksiyon bilgilerine dayali olarak bir sinyal
olusmadan once farmakovijilans sistemindeki gecikme stiresi hakkinda bilgi vermez. Hedef kitleye
(saglik meslegi mensuplari ve/veya halk) yonelik sonraki iletisimin kalitesi ve saglik hizmeti
sunucularinin bilgiyi kullanip kullanmadigi ve eger dyleyse nasil kullandigl sorusunun cevabi da elde
edilemez.

C02: Ulusal farmakovijilans faaliyetlerinin sonucu olarak bir dnceki yilda gerceklestirilen
diizenleyici eylemlerin sayisi Alt kiime indikatorleri: C02a: KUB/KT degisikliklerinin sayisi
(varyasyon) CO2b: ilaglarla ilgili giivenlilik uyarilarinin sayisi CO2b(i): Saghk meslegi mensuplari
CO02c(ii): Halk CO2c: Geri gekilen ilag sayisi C02d: ilag kullanimina iliskin diger kisitlamalarin sayisi

Tanim Bu indikator, 6nceki yil gerceklestirilen diizenleyici eylemlerin sayisini ifade eder.
Acgiklama ve kullanimlar Bu indikator, farmakovijilans faaliyetlerine dayali olarak, ilag glvenliligini
saglamak icin alinan dizenleyici kararlarin bir Olglslidir. Ayrica, farmakovijilans merkezinin
islevselligini ve farmakovijilans merkezinin faaliyetlerinin diizenleyici kurumun faaliyetleriyle ara
ylzini olcer. Diizenleyici makamlar tarafindan tavsiye verilmesi ve uygun o6nlemlerin alinmasi,
ilaglarin givenli kullanimi izerinde biiyik etkisi olan farmakovijilans sisteminin énemli bir ¢iktisidir.
Bu onlemlerin olmamasi, farmakovijilans sisteminin veya ila¢ dizenleme kurumlarinin islevsel
olmadigini ve ilaglarin glvenlilik agisindan izlenmedigini gosterir. Veri toplama kaynaklari ve
yontemleri ile indikator hesaplama

Bu indikatore iliskin bilgiler, ila¢ diizenleme kurum kayitlarindan elde edilebilir. Dizenleyici
eylemlerin sayisi ve ozellikleri belgelenmistir. Yalnizca diger Ulkelerden gelen bilgi veya verilere
dayali olarak alinan diizenleyici onlemler sayilmaz. Sinirlamalar Bu indikatoriin sinirliligi, kisa
vadede halk sagligina uygunlugunun ortaya cikarilamamasidir. Diizenleyici eylemlerin kati bilimsel
kanitlar disindaki faktorlerden, etkilenebilecegi de belirtilmelidir.

C03: 1000 basvuru basina ilagla ilgili hastaneye basvuru sayisi Tanim Bu indikator, ilaglar ve
kullanimlariyla ilgili olaylar sonucunda hastaneye kabul edilen kisi sayisini ifade eder. Aciklama ve
kullanimlar Bu indikator, ila¢ kullanimindan kaynaklanan sagliga verilen zararin bir o6l¢tsidur
(Advers reaksiyonlar, ila¢ hatalari, ilaglarin yanhs veya kotiye kullanimi, sahte/standart alti ilaclar
ve zehirlenmeler). Blylk olctide, givenli ilaglar ve bunlarin givenli kullanimi yoluyla saghgi
korumak icin uygulanan hiikiimlerin etkinligini 6lger. Bu indikatoriin yiksek bir degerde olmasi,
ilaclarin glivenliligini ve glivenli kullanimini saglamak icin etkili mekanizmalarin bulunmadigini
gosterir. Bu indikatordeki egilim, hasta glivenligini saglamak igin uygulanan herhangi bir
miidahalenin etkisini izlemek icin kullanilabilir. Ayni zamanda, hastaneye ilagla ilgili basvurularin
yukiinin bir olglsidir ve ele alinmasi gereken sorunlari belirlemeye hizmet etmelidir. Veri
toplama kaynaklari ve yontemleri ile indikator hesaplama Bu indikatorii hesaplamak icin gereken
veriler hastane kayitlarindan alinmali ve sunlari igermelidir: Calisma slresi boyunca ilaca bagh bir
hastalik nedeniyle kabul edilen kisi sayisi Ayni donemde ayni hastaneye basvuran toplam kisi sayisi

indikator degeri su sekilde hesaplanir:

i&#3627408473;8#3627408462;c&#3627408473;&#3627408462; &#3627408470;&#36274
08473;&#3627408470;5&#3627408472;&+#3627408470;&#3627408473,;&#3627408470;
&#3627408463;&#3627408470;&#3627408479;
h&#3627408462;&#3627408480;&#3627408481;&#3627408462;&#3627408473;&#3627408472;
&#3627408475;&#3627408466;&#3627408465;&#3627408466;&#3627408475;&#3627408470;&
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#3627408486;&#3627408473;&#3627408466;
&#3627408472;&#3627408462;&#3627408463;&#3627408482;&#3627408473;
&#3627408466;&+#3627408465;&#3627408470;&#3627408473;&#3627408466;&#3627408475;
&#3627408472;&#3627408470;5&+#3627408470;
&#3627408480;&#3627408462;&#3627408486;&#3627408480; x 1000
&#3627408436;&#3627408486;&#3627408475; h&#3627408462;&#3627408480;&#3627408481;
&#3627408462;&+#3627408475;&#3627408466;&#3627408486;&#3627408466;
&#3627408483;&#3627408466;&+#3627408486;&#3627408462;
&#3627408476;&#3627408479;&#3627408481;&#3627408462;&#3627408474;&#3627408462; &
#3627408463;&#3627408462;5&#3627408483;&#3627408482;&+#3627408479;&#3627408462;&#
3627408475;
&#3627408481;&#3627408476;&#3627408477;&#3627408473;&#3627408462;&#3627408474;
&#3627408472;&#3627408470;5&#3627408470;
&#3627408480;&#3627408462;&#3627408486;&#3627408480;

Onlemlerin kalitesini iyilestirmek ve giivenilir egilim analizleri saglamak icin standart ve
hakemli bir calisma protokoli kullanilmasi 6nerilir. Sinirlamalar Bu indikatérin sinirlamasi, bir ilag
ile bir advers reaksiyon arasindaki nedensel iliskinin kesin olarak kurulmasindaki zorluktur. Ayrica,
zehirlenme vakasi disinda, ilagla ilgili bir olay nadiren hastaneye yatisin altinda yatan neden olarak
kabul edilir ve bu nedenle hastaneye basvuru sirasinda kaydedilmez. Siphe indeksinin disik
olmasi ve bu tiir sorunlarin farkinda olunmamasi nedeniyle, ilaca bagh hastalik vakalarinin sayisinin
blyiik 6lctide hafife alindigina inanilmaktadir.

C04: Hastanenin hizmet verdigi 1000 kisi basina yilda ilaca bagl 6lim sayisi Tanim indikatér,
hastanenin hizmet verdigi hasta sayisina gore ilaca bagh olimlerin sayisini ifade eder. Aciklama ve
kullanimlar Bu indikator, ilaglardan kaynaklanan toplam 6lim sayisinin bir Olgistdir. Bu tir
olimler, ayakta tedavi goren ve ilaglarin kullanimi sonucu — advers reaksiyonlar, ila¢g kullanim
hatalari,

ilaclarin yanhs kullanimi veya kétiye kullanilmasi, bagimlilik, etkilesimler, sahte/standart alti
ilaglar veya zehirlenmeler nedeniyle 6len bireyleri igerebilir. Ya da, bildirilen dlimler, ilagla ilgili bir
olay sonucu hastaneye kaldirilan ve daha sonra 6len yatan hastalardan veya hastanedeyken ilaca
bagli bir olay gelisen ve dlen yatan hastalardan olabilir. indikatér, ilaglarin toplumdaki, hastanedeki
veya hastanede olmayan hastalar U(izerindeki zararli etkilerinin bir o6lclsii olacaktir. Saglk
sisteminde dolasan ilaglarin givenliligini, saglik meslegi mensuplari tarafindan kullanimlarinin
uygunlugunu ve farmakovijilans sisteminin ve diizenleyici mekanizmalarin ilaglarin givenli
kullanimini saglamadaki etkisini vurgular. Boyle bir 6lim rakami, toplum ve saglk sistemi
Uzerindeki ylikiu azaltmak icin ele alinmasi gereken sistemik sorunlari ortaya koymaktadir. Bu
indikatordeki egilimler, midahaleleri izlemede ve strateji planlamada faydalidir. Veri toplama
kaynaklari ve yontemleri ile indikator hesaplama Bu indikatér icin temel veri kaynaklari hastane
kayitlandir. Elde edilecek ilgili veriler, ilgili donemde ilaca bagh hastane o6liimlerinin kayitlari ve
toplam hastaneye yatis sayisidir. indikatér degeri su sekilde hesaplanir:

i&#3627408473;&#3627408462;&#3627408464;8&#3627408462;
&#3627408463;&#3627408462;8&#3627408473; 6&#3627408473;0&#3627408474,;&#362740847
3;&#3627408466;&#3627408479;&#3627408470;&#3627408475;&#3627408470;&#3627408475;
&#3627408480;&+#3627408462;&#3627408486,;&#3627408480;
(&#3627408462;&#3627408486;&#3627408462;&#3627408472;&#3627408481;&#3627408462;
&#3627408483;&#3627408466;
&#3627408486;&#3627408462;&#3627408481;&#3627408462;&#3627408475;
h&#3627408462;&#3627408480;&4#3627408481;&#3627408462;) x1000
0&#3627408475;&#3627408466;&#3627408474;
&#3627408470;c&#3627408470;&#3627408475;&#3627408465;&#3627408466; h&#3627408462
;&#3627408480;&#3627408481;&#3627408462;&#3627408475;&#3627408466;&#3627408475;&
#3627408470;&#3627408475;
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&#3627408481;&#3627408476;&#3627408477;&#3627408473;&#3627408462;&#3627408474;
&#3627408486;&#3627408462;&#3627408481;&#3627408462;&#3627408475;
&#3627408483;&+#3627408466; &#3627408462;&#3627408486;&#3627408462;&#3627408472;&
#3627408481;&#3627408462;&#3627408475;
h&#3627408462;&#3627408480;&#3627408481;&#3627408462;
&#3627408480;&#3627408462;&#3627408486;&#3627408480;

Sinirlamalar C03 icin belirtilen sinirlamalar C04 icin de gecerlidir. Bu indikatorin
kullanimindaki temel sinirlama, ayakta tedavi géren hastalarin élimlerini takip etmenin glclGgi ve
dolayisiyla degerin oldugundan az tahmin edilmesidir. Ek olarak, ilaglar veya bunlarin yoklugu
direkt 6liimlere neden olmaktan ziyade katkida bulunabilir. Glvenilir trend analizleri saglamak icin
zaman icinde standart bir calisma protokoli kullanilmalidir. Ortamlar arasindaki kiyaslama, hastane
bakimina erisimdeki farkliliklardan etkilenebilir ve bu nedenle bazi durumlarda gegerli olmayabilir.

C05: Nifustaki 100.000 kisi basina ilaca bagl 6lim sayisi Tanim Bu indikator, populasyondaki
ilaca bagli mortalite oranini ifade eder. Aciklama ve kullanimlar indikatér, son nokta olarak
mortaliteyi kullanan ilaclarin zararli etkilerini élger. ilacin Giretiminden kullanimina kadar tiim zincir
boyunca kotl uygulamalarla ilgili 6liimleri 6lger. Advers ilag reaksiyonlari, ilag kullanim hatalari,
sahte/standart alti ilaglar, ilaglarin yanlis kullanimi veya suistimali ve zehirlenmeler dahil olmak
Uzere zararh etkilerin toplu bir 6lglsu olup, bu sorunlarin ele alinmasina yonelik planlara yardimci
olur. Veri toplama kaynaklari ve yéntemleri ile indikator hesaplama Bu veriyi elde etmek zordur.
Sinirlamalar Temel sinirlama genellikle verilerin disiik kalitesidir. Bu indikator icin uygun kalitede
veri elde etmek; hem kaynaklar (blitce, zaman) hem de uzmanlik agisindan zordur. Bu indikatori
belgeleyebilmek icin farmakovijilans merkezleri ilgili ulusal makamlarla (saglik istatistikleri) ve bazi
durumlarda Universiteler, arastirma kurumlari ve halk saghgi programlari gibi diger paydaslarla
yakin isbirligi yapmaya tesvik edilir.

CO6: ilagla ilgili hastaliklarin tedavisinin ortalama maliyeti Tanim Bu, bir ortamda ilaca bagh
hastaliklari tedavi etmenin maliyetinin bir dlgtsuddr.

Aciklama ve kullanimlar Bu indikator, ilaca bagh hastaliklarin getirdigi mali ylikin bir
tahminidir. ilagla ilgili hastaliklarin saglik sistemi iizerindeki etkisi hakkinda bilgi saglar. Ayrica
miidahalelerin ve egilim analizlerinin maliyetlerinin degerlendiriimesini de destekler. Saglik
bakiminin planlanmasinda faydali bilgiler saglar. Bu indikatoriin yiiksek degerlere sahip olmasi,
ilaca bagh hastalik nedeniyle biylik mali kayiplara isaret etmektedir. Veri toplama kaynaklari ve
yontemleri ile indikatér hesaplama Bu indikator, hastalik maliyeti modelleri kullanilarak deneyimli
saglk ekonomistleri tarafindan elde edilebilir. Sinirlamalar Temel sinirlama, gerekli bilgileri elde
etmek ve uygun bir model gelistirmek (ve/veya cogaltmak) icin gereken hesaplamalarin
karmasikhgidir. Diger sinirlamalar, distik degerlerle sonuclanan, ilaca bagli hastaligin taninmama
olasiligini icerebilir. Glvenilir trend analizleri saglamak icin zaman icinde standart bir calisma
protokoli kullaniimalidir.

C07: Hastanede kalis stresinin ilaca bagh olarak uzatilmasinin ortalama siresi (gtin) Tanim
Bu gosterge, ilaca bagli hastaliklardan kaynaklanan hastanede kalislari ifade eder. Aciklama ve
kullanimlar indikator, ilaglarin zararli veya amaglanmayan etkilerinin bir sonucu olarak hastanede
kalis sliresini 6lcer. Hastalar ilagla ilgili bir olay nedeniyle hastaneye yatirilabilir ve/veya hastanede
uygulanan ilaglarla ilgili bazi olaylar sonucunda hastanede kalis siireleri uzayabilir. Hastanede kalis
slresinin uzamasinin énemli tibbi ve ekonomik sonugclari vardir. Hastane yataklarinin ilagla ilgili
hastaliklari olan hastalar tarafindan doldurulmasi, diger hastaliklari olan hastalari yatan hasta
bakimi icin yatak alanindan mahrum birakmaktadir. indikatér, saglik planlamasi amaclari igin yararli
bir aractir. ilagla ilgili hastaliklarin saglik sistemi {izerindeki etkisi hakkinda zamanla bilgi saglamasi
ve ayrica mudahale 6nlemlerinin etkisinin degerlendirilmesini saglamasi muhtemeldir. Bir hastane
icinde, tedavi yontemlerini degerlendirmek icin de kullanilabilir. Daha diistk indikator degerleri,
daha iyi hastane bakimi veya ilaca bagl hastalik olusumunun azalmasini gosterebilir. Veri toplama
kaynaklari ve yontemleri ile indikator hesaplama Verilerin kaynaklari esas olarak hastanelerdir ve
veriler iyi tasarlanmis bir calisma sirasinda uygun érnekleme yoluyla elde edilmelidir. ilacla ilgili
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hastanede kalisla ilgili tiim bilgiler, CO8 indikatorinil belgelemek igin gereken verilerle birlikte elde
edilmelidir. Sinirlamalar Bu indikatoriin 6nemli bir sinirlamasi, bir anketi gerceklestirmek igin
gereken personel, zaman ve maliyettir. Diger bir sinirlama, bir ila¢ ile bir advers reaksiyon
arasindaki nedensel iliskiden kesinlikle emin olmanin imkansiz olmasidir. Glvenilir degerler elde
etmek icin saglik meslegi mensuplarinin bu konuda uzman olmasi gerekir. Ayrica, duslk sliphe
indeksi ve bu tir sorunlarin farkinda olunmamasi nedeniyle, ilaca bagh hastalik vakalarinin sayisinin
bliyik oOlclide hafife alindigina inanilmaktadir. Verilerin mevcudiyetini saglamak, o6nlemlerin
kalitesini iyilestirmek ve glvenilir trend analizlerini saglamak icin gerekli bilgilerin standart ve
hakemli bir calisma protokoliinden elde edilmesi onerilir.

C08: ilagla ilgili hastaneye yatislarin ortalama maliyeti Tanim Bu indikator, ilaca bagl bir
hastaligin ardindan hastaneye yatis maliyetini ifade eder. Agiklama ve kullanimlar

Bu indikator, ilaca bagh hastaliga atfedilebilen bir hastane {zerindeki mali yikin bir
Olglslidir. Bu, oncelikle ilaca bagl bir hastaligin gerektirdigi hastaneye yatis maliyetleri ve ikinci
olarak da hastanede yatan bir hastanin ilaca baglh olarak gelisen bir advers reaksiyon yasamasinin
ardindan hastanede kalis siiresinin uzamasindan kaynaklanan maliyetler olarak gériilmelidir. ilacla
ilgili bir hastaligin saghk sistemi Gzerindeki etkisinin énemli bir dlgistdir. ilagla ilgili bir hastalig
olan bir hastanin hastaneye yatirilmasi, diger hastalari hastane olanaklarindan mahrum birakir.
Hastanede kalis ekonomisi, bakim saglayacak personelin maliyetini de dikkate alir ve tedavi
maliyetini de yansitabilir. Bu indikatoriin degerleri, zaman icinde hastaneye yatistaki egilimlerin ve
miidahale onlemlerinin etkilerinin izlenmesinde faydali olacaktir. Veri toplama kaynaklari ve
yontemleri ile indikatér hesaplama Veriler hastaneden, arastirmalardan veya bolgelerdeki veya
tlkelerdeki hastane arastirmalarindan elde edilmelidir. iyi tasarlanmis bir calisma, ilaca bagli
hastaligi olan hastalarin belirlenmis tesislerde hastanede kalislari hakkinda ayrintil bilgi
edinmelidir. Sinirlamalar Bu indikatoriin temel sinirlamasi, personelin katilimi ve zaman ve maliyet
hakkinda ilgili verileri elde etmenin hantal strecidir.

Ek 1:

Farmakovijilans indikatorlerini kullanmadan 6nce gereken sayisal bilgiler sunlardir:

BG1. Toplam niifus (lilke, bolge veya tesis) BG2. Nifusun cinsiyet ve yas yapisi a. Erkek:Kadin
b. Yasam beklentisi c. Bakima muhtaglarin orani BG3. Ulkedeki toplam ilag iiretim birimi sayisi BG4.
Ulkedeki toplam ilag sirketi sayisi BG5. Ulkedeki toplam eczane sayisi BG6. Toplam ruhsatl ilag
sayisi BG7. Ulusal temel ilaglar listesindeki toplam ilag sayisi BG8. Kayit disi sektorde satilan ilaglarin
ylzdesi BGO. ilag pazarinda sahte/standartlarin altinda olan ilaglarin yiizdesi BG10. Toplam hastane
ve klinik sayisi a. Devlet b. Ozel BG11. Her kategorideki toplam saglik meslegi mensubu sayisi a.
Doktorlar b. Dis hekimleri c. Eczacilar d. Hemsireler e. Digerleri

Faydalanilan kaynak: 1. WHO Pharmacovigilance indicators: A practical manual fort he
assessment of pharmacovigilance systems, 2015.
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