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BOLUM |
Amag, Dayanak ve Tanimlar
1.1. Amag
Bu Kilavuzun amaci, Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu biinyesinde kurulmus olan
farmakovijilans sisteminin yapisini agiklamaktir.
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1.2. Dayanak
Bu Kilavuz, 14/5/1928 tarihli ve 1262 sayil ispengiyari ve Tibbi Miistahzarlar Kanununa,
7/5/1987 tarihli ve 3359 sayili Saglik Hizmetleri Temel Kanununun 3 lincii maddesinin birinci

fikrasinin (k) bendine, 4 sayili Bakanliklara Bagli, ilgili, iliskili Kurum ve Kuruluslar ile Diger
Kurum ve Kuruluslarin Teskilati Hakkinda Cumhurbaskanligi Kararnamesinin 508 inci ve 796 nci
maddelerine, “ilaglarin Giivenliligi Hakkinda Yénetmelik”e ve Tirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu
Hizmet Birimlerine Bagh Daire Baskanliklarinin Gorevlerine Dair YoOnerge'ye dayanilarak
hazirlanmistir. 1.3. Tanimlar Bu Kilavuzda gecen; a) Advers reaksiyon/sipheli advers reaksiyon: Bir
ilaca karsi gelisen zararli ve amaglanmayan cevabi, b) Bakanlik: Saghk Bakanhgini, c) Beseri tibbi
uriin (ilag): 1) insanlardaki hastaligi tedavi edici veya nleyici 6zelliklere sahip olarak sunulan veya,
2) Farmakolojik, immiinolojik veya metabolik etki gostererek fizyolojik fonksiyonlari diizeltmek,
iyilestirmek, degistirmek veya tibbi teshis amaciyla insanlarda kullanilan veya insana uygulanan,
madde veya maddeler kombinasyonunu, d) Ciddi advers reaksiyon: Oliime, hayati tehlikeye,
hastaneye yatmaya veya hastanede kalma siiresinin uzamasina, kalici veya belirgin sakatliga veya is
goremezlige, dogumsal anomaliye veya dogumsal bir kusura neden olan advers reaksiyonu, e)
Farmakovijilans: Advers reaksiyonlarin ve ilagla ilgili diger sorunlarin tespit edilmesi,
degerlendirilmesi, anlasilmasi ve énlenmesine yonelik ylratilen faaliyetler ve bilimsel ¢alismalari,
f) Farmakovijilans il sorumlusu: Goérev yaptigl ildeki farmakovijilans irtibat noktalarinin
koordinasyonundan, egitiminden, yurittikleri ¢alismalarin kontroliinden sorumlu olan il saghk
muduirlaginin ilgili baskani ya da baskan yardimcisini, g) Farmakovijilans irtibat noktasi: Goérev
yaptigl saglk kurulusunda advers reaksiyonlarin bildiriimesini tesvik etmekten, egitim ve
bilgilendirme ¢alismalari yapmaktan, kendisine ulasan advers reaksiyon bildirimlerini TUFAM’a
iletmekten sorumlu hekim, eczaci, bunlarin bulunmadigi yerlerde dis hekimini, h) Farmakovijilans
sistemi: Ruhsat sahipleri ve basvuru sahipleri, Kurum ve diger kuruluslar tarafindan ilaglarin
Guvenliligi Hakkinda Yonetmelik’te belirtilen goérev ve sorumluluklarin yerine getirilmesi icin
kullanilan ve ilaglarin givenliligini izleyerek yarar/risk dengesinde olabilecek tim degisiklikleri
tespit etmek Gizere tasarlanmis olan sistemi, i) Geleneksel bitkisel tibbi Grin/urin: Bilesiminde yer
alan tibbi bitkilerin basvuru tarihinden 6nce Tirkiye’de veya Avrupa Birligi tiye llkelerinde en az on
bes yildir,

diger Ulkelerde ise otuz yildir kullanihyor oldugu bibliyografik olarak kanitlanmis; terkip ve
kullanim amaclari itibariyla, hekimin teshis icin denetimi ya da recetesi ya da tedavi takibi
olmaksizin kullaniimasi tasarlanmis ve amaglanmis olan, geleneksel tibbi Grlinlere uygun ozel
endikasyonlari bulunan, sadece spesifik olarak belirlenmis doz ve pozolojiye uygun ozel
uygulamalari olan, oral, haricen uygulanan veya inhalasyon yoluyla kullanilan miistahzarlari, j) ilag
Takip Sistemi (iTS): Beseri tibbi Griinlerin karekod kullanilarak tekillestirilmesini, her biriminin
gectigi noktalardan yapilan bildirimler ile (retim, ithalat, ihracat, alis, satis, devir, tiiketim, zayi
olma, geri 6deme gibi tedarik zincirinde gergeklesen tiim hareketlerini ya da hareket iptallerini
gercek zamanli izleyen, geri cekme, bloke etme gibi bu Urinler lzerinde yapilmasi gereken is ve
islemlerin gerceklestirildigi merkezi kayit ve takip sistemini, k) Kurum: Tirkiye ilag ve Tibbi Cihaz
Kurumunu, 1) MedDRA: Uluslararasi Uyum Konseyi tarafindan olusturulan dizenleyici faaliyetler
icin tip so6zIUGglnl, m) Saglik meslegi mensubu (SMM): Stpheli advers reaksiyonlarin bildirilmesi
baglaminda; hekim, eczaci, dis hekimi, hemsire ve ebeleri, n) Sinyal: Gozlemler ve deneyler de dahil
olmak Uzere bir veya birden fazla kaynaktan alinan, bir miidahale ile bir veya birden fazla olay
arasinda olumlu ya da olumsuz olasi yeni bir nedensellik iliskisi bulundugunu ya da bilinen bir
nedensellik iliskisinin yeni bir boyut kazandigini dislindiiren ve dogrulayici islem gerektiren
bilgileri, o) Tuketici: SUpheli advers reaksiyonlarin bildirilmesi baglaminda; hasta ya da bir hastanin
avukati, arkadas! ya da akrabasi/ebeveyni/cocugu gibi saglik meslegi mensubu olmayan kisileri, p)
VigiFlow: Siipheli advers reaksiyonlarin DSO’niin kiiresel veri tabani olan VigiBase vasitasiyla DSO,
EMA (EudraVigilance) ya da DHIS2 ve Vigilance Hub gibi diger sistemlerle glvenli, kontrolli ve
kolay bir sekilde paylasilmasini saglayan web tabanl platformu, q) VigiLyze: DSO Uluslararasi ila¢
izleme Programi lyelerinin kantitatif sinyal tespitinde baslangic noktasi olarak kullandiklari bir
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sinyal algilama ve sinyal yonetimi aracini, ifade eder.

BOLUM Il Yapi ve Siiregler

2.1. Kurum’un Misyonu ve Organizasyonel yapisi Kurum’un misyonu; ilag, tibbi cihaz,
geleneksel bitkisel, destek ve ileri tedavi tibbi Grlinleri ile kozmetik Griinlere yonelik diizenleyici,
denetleyici, yonlendirici icraatlarla topluma hizmet etmektir. Kurum’un organizasyonel yapisi Tablo
1’de yer almaktadir.

Tablo 1. TITCK’nin organizasyonel yapisi

2.2. Kurum’un Farmakovijilans Sistemi Kurum’un farmakovijilans sistemini olusturan
gorevlerinin yiritilmesi icin gereklilikler, entegre kalite yonetim sisteminin bir parcgasi olan
standart calisma yontemlerinde, kilavuz ve rehberlerde ayrintilariyla belirtilmistir. Farmakovijilans
sistemi Kurumun genel kalite sistemine entegre edilmistir ve Kurumun bilimsellik, bagimsizlik,
yetkinlik, seffaflik, tarafsizlik, tutarlilik, glivenilirlik, gelisime ve yenilige acik olmak ile insana deger
vermek gibi stratejik planinda belirtilen temel degerlerini dikkate alir.

2.2.1. Dokimantasyon Kurum’un farmakovijilans sistemini dokiimante eden bu kilavuz
Farmakovijilans ve Kontrole Tabi Maddeler Dairesi tarafindan yilda en az bir kez gbzden gegirilir.
Kilavuzun gilincellenmesi sirasinda asagidaki hususlar dikkate alinir: Farmakovijilans mevzuatinin
degismesi ve bu degisikligin yeni farmakovijilans gorevlerinin ortaya c¢ikmasina veya mevcut
farmakovijilans gorevlerinin yeniden yapilandirilmasina yol agmasi Farmakovijilansi ilgilendiren
diger mevzuatlarda degisiklik olmasi Bilimsel ve teknik gelismeler Sorumluluk degisikliklerine yol
acan ilgili organizasyonel degisiklikler

2.2.2.Tanim ve Ozellikler Kurum’un farmakovijilans sistemi, Kurumun farmakovijilans ile ilgili
yasal gorev ve sorumluluklarini yerine getirmek icin kullanilan sistem olup, Kurum tarafindan
ruhsatlandirilan beseri tibbi trtinlerin glvenliligini izlemek ve bunlarin yarar/risk dengesindeki
degisiklikleri

tespit etmek icin tasarlanmistir. Farmakovijilans sisteminin 6zellikleri; yapilari, kaynaklari,
surecleri, araclari, ¢iktilari ve sonuglari ile belirlenir. Kurum’un kalite sistem donglisi asagidaki dort
aksiyona dayanmaktadir: Kalite planlamasi: Yapilarin olusturulmasi, entegre ve tutarl siireclerin
planlanmasi Kaliteye baglilik: Gérev ve sorumluluklarin kalite gerekliliklerine uygun olarak yerine
getirilmesi Kalite kontrol ve glivence: Yapilarin ve sireglerin ne kadar etkin kuruldugunun ve
sireclerin ne kadar etkin yurutildiginin izlenmesi ve degerlendirilmesi Kalite iyilestirmeleri:
Gerektiginde yapilarin ve siireglerin diizeltilmesi ve iyilestirilmesi

2.2.3.Veri ve Kayit Yonetimi Kurum’un farmakovijilans sistemi ile ilgili tim veri, belge ve
kayitlar, fiziksel ve elektronik olarak belirlenen klasor ve veri tabanlarinda saklanmakta ve ilgili
mevzuat ve veri ve kayit ydnetimine iliskin TITCK kalite ydnetim sisteminin gerekliliklerine uygun
olarak muhafaza edilmektedir.

2.2.4.Kurumun Farmakovijilans ile ilgili Gorevleri Beseri tibbi Uriin tanimi asilar da
kapsamakta olup Kurum’un farmakovijilans ile ilgili goérevleri “ilaglarin Givenliligi Hakkinda
Yonetmelik” ve Halk Saghgr Genel Muaduarlugd’nan ...... tarih ve 2022/.... sayil genelgesi ile
28.09.2022 tarih ve 2022/2 sayili genelgesi dogrultusunda ylritulmektedir.

2.2.4.1. Farmakovijilans ve Kontrole Tabi Maddeler Dairesi Kurum’un farmakovijilans sistemi
Farmakovijilans ve Kontrole Tabi Maddeler Dairesi tarafindan yiritilmekte olup, temel gérevleri
sunlardir: a. Kalite sisteminin gerekliliklerini saglayan farmakovijilans sisteminin yiritilmesi b.
Farmakovijilans ile ilgili mevzuatin hazirlanmasi c. Advers ila¢ reaksiyonlarinin toplanmasi ve
yonetimi d. Advers ila¢ reaksiyonlarinin Diinya Saghk Orgiitii Uppsala ila¢ izleme Merkezi (WHO-
UMC) veri tabanina gonderilmesi e. Periyodik yarar/risk degerlendirme raporlarinin incelenmesi f.
Risk yonetim planlarinin incelenmesi g. Sinyal yonetimi h. Yeni ortaya ¢ikan glivenlilik sorunlarinin
yonetimi i. Ek izlem altindaki trin listesinin yonetimi j. Risk minimizasyon énlemlerinin alinmasi ve
bu 6nlemlerin etkinliginin izlenmesi k. Guvenlilik iletisimi |. Ruhsatlandirma sonrasi givenlilik
calismalari m. Ruhsat sahiplerinin uyuncunun izlenmesi n. idari karar verme siirecini destekleyen
en iyi kanitlarin saglanmasi

2.2.4.2. ilac Denetim Dairesi a. Farmakovijilans denetimleri
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b. Advers reaksiyon bildiriminin kalite hatasi ile iliskili olabilecegi distinildiglinde piyasadan
numune alinmasi, Analiz ve Kontrol Laboratuvarlarina analiz icin génderilmesi c. Gerekli gorilen
durumlarda ITS’de satis blokaji, geri cekme islemlerinin yapilmasi

2.2.4.3. Beseri Tibbi Uriin Yasam Déngiisii Boyunca Farmakovijilansi Kapsayan Siirecler
Farmakovijilans ile ilgili is ve islemler, beseri tibbi trlinlin yasam dénglisi boyunca farmakovijilansi
kapsayan bes sire¢ grubunda belirlenir (bkz. Sekil 2). 1. Toplama, yonetme ve analiz etme: Bu
sire¢ grubu, uygun oldugunda, Uriin glvenliligi ile ilgili veri, bilgi ve belgelerin toplanmasini, genel
yonetimini ve analizini agiklar. 2. Gozden gegirme ve degerlendirme: Bu slire¢ grubu, (riin
glvenliligi ile ilgili veri, bilgi ve belgelerin genel incelemesini ve analizini (6rn; komisyon (yeleri
tarafindan) tanimlar. 3. Karar verme ve harekete gecme: Bu siire¢ grubu, bilimsel komisyonlar
aracihigi ile karar vermenin genel koordinasyonunu tanimlar. 4. iletisim kurma: Bu siire¢ grubu,
givenlilik iletisiminin genel koordinasyonunu tanimlar. 5. izleme: Bu siire¢ grubu, &nerilen
diizenleyici eylemlerin uygulanmasinin ve etkisinin genel olarak izlenmesini aciklar.

Farmakovijilans icin Sire¢ Alani Basina Sorumluluklar (Grin yasam donglisi boyunca)
Kurum’un Farmakovijilans Gorevleri Toplama, Yonetme, analiz etme Go6zden gecirme ve
degerlendirme Karar verme ve harekete gecme iletisim izleme Farmakovijilans sisteminin
yuritilmesi  TUFAM/FRYB TUFAM/FRYB TUFAM/FRYB TUFAM/FRYB TUFAM/FRYB Advers
reaksiyon yénetimi TUFAM TUFAM TUFAM TUFAM TUFAM Periyodik yarar/risk degerlendirme
raporlari FRYB FRYB FRYB FRYB FRYB Risk yonetim planlari FRYB FRYB FRYB FRYB FRYB Sinyal
yonetimi TUFAM TUFAM TUFAM TUFAM TUFAM Yeni ortaya ¢ikan giivenlik sorunlari TUFAM/FRYB
TUFAM/FRYB FRYB FRYB FRYB Ek izleme altindaki iiriin listesinin yonetimi FRYB FRYB FRYB FRYB
FRYB Risk minimizasyon onlemleri ve etkinligin izlenmesi FRYB FRYB FRYB FRYB FRYB Giivenlilik
iletisimi TUFAM/FRYB TUFAM/FRYB FRYB FRYB FRYB Ruhsatlandirma sonrasi giivenlilik calismalari
FRYB FRYB FRYB FRYB FRYB idari karar verme siirecini destekleyen en iyi kanitlarin saglanmasi
TUFAM/FRYB TUFAM/FRYB TUFAM/FRYB TUFAM/FRYB TUFAM/FRYB Sekil 2. TUFAM ve
Farmakovijilans Risk Yénetimi Birimi (FRYB) arasinda sorumluluklarin paylasimi

2.2.5.Farmakovijilans ile ilgili Gorevlerin Birimlere Gore Dagilimi Farmakovijilans ve Kontrole
Tabi Maddeler Dairesi blinyesinde farmakovijilans faaliyetlerinin yurataldiga iki bolim
bulunmaktadir: Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM) ve Farmakovijilans Risk Yénetimi Birimi.
Farmakovijilans ve Kontrole Tabi Maddeler Dairesi’nin farmakovijilansla ilgili gérevlerini yerine
getirirken diger Daireler ile iliskisi “Tirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu ilag ve Eczacilik Baskan
Yardimcihgr Kurum igi iletisim Kilavuzu”nda ayrintilariyla yer almaktadir.

2.2.5.1.TUFAM'In Gérevleri a) Tiirkiye’de ilaglara bagh olarak ortaya c¢ikan advers
reaksiyonlari toplamak i. Genisletilmis Bagisiklama Programi (GBP) kapsaminda uygulanan asilar ile
ilgili asi sonrasi istenmeyen etki (ASIE) bildirimleri Halk Saglig Genel Mudurliigi tarafindan toplanir
ve takip edilir (Bkz.“Asi Sonrasi istenmeyen Etkiler Genelgesi: 2022/...). Bu bildirimler 2022/2 sayili
genelge dogrultusunda TUFAM’a iletilir. ii. Genisletilmis bagisiklama programi kapsaminda
olmayan asilar igin bildirimler TUFAM’a dogrudan SMM’ler, tiiketiciler ve ruhsat sahipleri
tarafindan iletilir. b) Advers reaksiyon raporlarini, bilgilerin eksiksizligi ve tutarliigl agisindan
incelemek ve gerekli islemleri yapmak c) Advers reaksiyon bildirimlerinin alindigini teyit etmek ve
gerekli hallerde geri bildirimde bulunmak d) Belirlenmis standartlara gbre analiz icin advers
reaksiyon verilerini hazirlamak, MedDRA’ya goére kodlamak, veri tabanina girmek e) Advers
reaksiyon bildirimlerini Diinya Saghk Orgiitii Uppsala izleme Merkezi’nin veri tabanina géndermek
f) Sinyal analizi yapmak, olusan sinyaller ile ilgili is ve islemleri yUritmek g) Stpheli ciddi advers
reaksiyonlara iliskin TUFAM’a dogrudan iletilen raporlari, bildirimini izleyen on bes giin icinde
ruhsat sahibine iletmek h) Farmakovijilans sisteminin en iyi sekilde ylrGitalebilmesi icin SMM’lerin
ve tiketicilerin spontan bildirimini tesvik edici gerekli tedbirleri almak i) Farmakovijilans konusunda
temel egitim programlar dizenlemek j) Farmakovijilans irtibat noktalar ile iletisim ve
koordinasyonu saglamak k) Gorev alanindaki konularda mevzuat hazirlamak

2.2.5.1.1. Advers reaksiyon bildirim kaynaklari Advers ilag reaksiyon bildirim kaynaklari
sunlardir: a) Saglik meslegi mensuplari: Saglik meslegi mensuplari elektronik bildirim sistemi, e-
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posta, posta, faks ya da telefon yoluyla direkt olarak TUFAM’a bildirim yapabilirler. Buna ildveten
gorev yaptiklari hastanede bulunan farmakovijilans irtibat noktasi araciligi ile de TUFAM’a
dogrudan bildirim yapabilirler.

b) Tlketiciler: Tuketiciler Uicretsiz telefon hatti, elektronik bildirim sistemi, e-posta, posta,
faks yoluyla TUFAM’a dogrudan bildirim yapabilirler. Tiketiciler ayrica; Saghk Bakanligi iletisim
Merkezi (SABIM) ve Cumhurbaskanhg iletisim Merkezi (CIMER) sistemine basvurularinda advers
ilac reaksiyonundan bahsettiginde bu basvurular TUFAM’a ydnlendirilmektedir.

c) Farmakovijilans irtibat noktalari: Farmakovjilans irtibat Noktalarinin Calisma Esaslari
Standart Calisma Yéntemi’'nde agiklanmistir. Farmakovijilans irtibat noktalari Elektronik Basvuru ve
Sire¢ Yonetim (ESY) Sistemi lizerinden resmi yaziyla, elektronik bildirim sistemi, e-posta, posta,
faks yoluyla TUFAM’a bildirim yapabilirler.

d) Ruhsat sahipleri: Ruhsat sahipleri, saghk meslegi mensuplari ya da tiiketiciler tarafindan
kendilerine ulasan ciddi advers reaksiyon bildirimlerini ve literatiir taramasi sonucu elde ettikleri
ciddi advers reaksiyon iceren vaka raporlarini 15 giin icinde TUFAM’a bildirmekle yiikiimliidiirler.
Bildirim ESY sistemi (izerinden resmi yazi yoluyla TUFAM’a gdénderilir. Bildirimin icerigi, formati ve
sunum sekilleri IFU Modiil I- Advers ila¢g Reaksiyonlarinin Yénetimi ve Bildirimi kilavuzunda detayli
olarak agiklanmistir.

e) Halk Saghg Genel Mudurluga: Genisletilmis Bagisiklama Programi Kapsaminda kullanilan
asilara bagl olarak gelisen asi sonrasi istenmeyen etkilerin (ASIE) takibi Asi ile Onlenebilir
Hastaliklar Daire Baskanhgi tarafindan yiritiilmektedir. ASIE bildirimleri; Asi ile Onlenebilir
Hastaliklar Dairesi tarafindan ........... genelgesinde belirlenen usullere gére TUFAM’a bildirilir.

Advers reaksiyon bildirim veri akisi sekil 1'de gosterilmistir.

Sekil 1. Veri akisl

2.2.5.2.Farmakovijilans Risk Yonetimi Birimi a) ICH (Uluslararasi Uyum Konseyi) kurucu veya
daimi Uyesi yetkili otoriteleri, Avustralya Ulusal ilag Otoritesi (TGA), ingiltere Ulusal ila¢ Otoritesi
(MHRA) veya Diinya Saglik Orgiitii Uppsala izleme Merkezi tarafindan ilag giivenliligi ile ilgili

konularda yayinlanmis uyarilari takip etmek, s6z konusu uyarilar dogrultusunda (lkemizde
ruhsatli/ruhsat basvurusu olan ilaglar icin gerekli tedbirleri alarak riski en aza indirmeye yonelik
islemleri yuritmek b) ilaglarin ruhsat gecerlilik siiresinin uzatilmasi sirasinda periyodik yarar/risk
degerlendirme raporlarini incelemek c) Basvuru sahipleri tarafindan ilaglarin Giivenliligi Hakkinda
Yonetmelik geregince sunulmasi zorunlu olan risk yonetim planlarini (RYP) incelemek d) Ek
izlemeye tabi ilaglarin listesini uluslararasi uygulamalari da gz oniline alarak hazirlamak, yilda
minimum iki defa giincellemek ve Kurum web sitesinde ilan etmek e) ilave farmakovijilans veya
ildve risk minimizasyon faaliyeti ya da mevcut faaliyetlerde degisiklik gerektiren risk yonetim plani
glncellemelerini incelemek f) Yapilan inceleme ve degerlendirmelerden sonra ilacin givenli
kullanimini saglamaya yonelik olarak asagidaki tedbirlerden bir veya birkacini almak g) ilacin
KUB/KT’sinin givenlilik ile ilgili bolimlerinde degisiklik (Yeni kontrendikasyon ilavesi, dozun
azaltilmasi ve endikasyon kisitlamasi gibi) yapilmasini saglamak (ilacin endikasyonunun kisitlanmasi
veya doz azaltiimasi da dahil olmak lizere doz degisiklikleri ila¢c Ruhsatlandirma Dairesi ile birlikte)
h) ilacin i¢ veya dis ambalajina uyari konulmasini saglamak i) Ruhsatlandirma sonrasi giivenlilik
calismasi yapilmasini istemek (ilag Ruhsatlandirma Dairesi ile birlikte) j) Ruhsatin askiya alinmasini
veya iptalini saglamak (ilag Ruhsatlandirma Dairesi ile birlikte) k) Ruhsatin gegerlilik siiresinin
uzatilmasinin reddetmek (ila¢c Ruhsatlandirma Dairesi ile birlikte) 1) Saglik meslegi mensuplarinin
ilacin guivenliligi ile ilgili ortaya ¢ikan yeni bilgilerden haberdar edilmesi igin bilgilendirme mektubu
yazilmasini istemek (ilacin kalite veya tedarik sorunlariyla ilgili mektup yazilmasi Farmakovijilans ve
Kontrole Tabi maddeler dairesinin gorev alaninda degildir) m) Ruhsat sahibini ve ilgili uluslararasi
kuruluslari, farmakovijilans konusunda yapilan ¢alismalar sonucunda aldig tedbirlerden haberdar
etmek n) Saghk meslegi mensuplarindan kliniklerindeki rutin calismalari sirasinda uygulanmak
lizere bazi yikimlilikler talep etmek (“ilag Giivenlik izlem Formu” uygulamasi gibi) o)
Farmakovijilans yetkilisi ve vekillerinin kayitlarini tutmak p) Gorev alanindaki konularda mevzuat
hazirlamak
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2.2.6. Farmakovijilans Komisyonu “Tiirkiye ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu Bilimsel Danisma
Komisyonlarinin Teskili ve Gorevleri Hakkinda Yonetmelik” ve “Saghk Bakanhginca Olusturulan
Bilimsel Nitelikli ve Ruhsatlandirma Komisyonlarinda Gérevlendirilenlere Yapilacak Odemelere
iliskin Usul ve Esaslar” geregince farkli uzmanlik dallarindan (dermatoloji, hematoloji, enfeksiyon
hastaliklari, tibbi farmakoloji, endokrinoloji, kardiyoloji, noéroloji, medikal onkoloji, psikiyatri,
romatoloji, anesteziyoloji ve reanimasyon, ¢ocuk sagligi ve hastaliklari, geriatri, gogus hastaliklari,
gbz hastaliklari, halk sagligi, gastroenteroloji, kadin hastaliklari ve dogum, nikleer tip vb.) 25
uzman Farmakovijilans Komisyonu icin Bakan Onayi ile atanmir. Uyelerin hepsi Universite
hastanelerinde gorevli 6gretim lyelerinden olusmaktadir. Bu Uyeler arasindan

giindemde vyer alan konulara goére 10 kisi, on bes glinde bir yapilan komisyona davet
edilmektedir. Gerektiginde daha sik araliklarla toplanti yapilabilir. Farmakovijilans Komisyonu,
ilaglarin giivenliligi ile ilgili konular degerlendirmek ve ciddi advers reaksiyon bildirimlerinin
nedensellik degerlendirmesini yapmak Uzere olusturulmustur. Komisyon Gyeleri ¢ikar ¢atismasi
beyanlari, beyan ve taahhiitnameler, etik sozlesmeler entegre kalite yodnetim sisteminin
gerekliliklerine uygun olarak yonetilir. Komisyon (iyeleri goreve baslamadan s6z konusu evraklari
doldurup, imzalayarak Kuruma vermekle yikimltdar.

2.3. Farmakovijilans Sisteminin Paydaslari ve iletisim Konular 2.3.1.Kurum ici paydaslar
Kurum ici paydaslarla iletisim, Tirkiye ilagc ve Tibbi Cihaz Kurumu ilag ve Eczacilik Baskan
Yardimciligi Kurum igi iletisim Kilavuzu’nda ayrintilariyla anlatiimaktadir. Burada sadece temel
iletisim konularindan bahsedilecektir. a) ilag Ruhsatlandirma Dairesi Baskanligi Temel iletisim
konulari: Kisa Grlun bilgisi/kullanma talimati ve ambalaj basvurularinin degerlendirilmesi Gerek
gorilen hallerde ilave goris ve degerlendirme alinmasi Ruhsat basvurusu ve ruhsatin gecerlilik
siiresinin uzatilmasi sirasinda sunulan farmakovijilans verileri ilaglarin ruhsatlandirilmasi, ruhsatin
askiya alinmasi, iptali, ruhsatin gecerlilik sliresinin uzatilmasinin reddedilmesi b) Klinik Arastirmalar
Dairesi Baskanligi Temel iletisim konulari: Ruhsatlandirma Sonrasi Glvenlilik Calismalari Klinik
arastirmalar sirasinda meydana gelen giivenlilik sorunlari c) Bitkisel ve Destek Uriinler Dairesi
Baskanhgi Temel iletisim konulari: Ozel tibbi amacl gida icerikli yan etki bildirimleri Geleneksel
bitkisel tibbi Griinlerin izin yenilenmesi sirasinda sunulan farmakovijilans verileri d) ilag Denetim
Dairesi Baskanhgi Temel iletisim konulari: Advers reaksiyon bildirimlerinin kalite kusuru stiphesi
olusturmasi Farmakovijilans denetimleri Satis blokaji, geri cekme e) Analiz ve Kontrol
Laboratuvarlari Dairesi Temel iletisim konulari: Seri serbest birakma kilavuzu kapsaminda bilgi
paylasimi

2.3.2. Saghk Bakanhgi blinyesinde yer alan paydaslar a) Kamu Hastaneleri Genel Mudurligu
(KHGM) Temel iletisim konulart:

Saglk tesisleri ve Agiz Dis Saghg Merkezlerinde (ADSM) gorev yapan saglik meslegi
mensuplari Farmakovijilans irtibat noktalari Saglik tesisleri ve ADSM’lerden hizmet alan hastalar ve
hasta yakinlari Farmakovijilans komisyonu Gyeleri b) Halk Saghgi Genel MaduarlGgi Temel iletisim
konulari: Aile Hekimligi Dairesi Baskanhgl o Aile Saghg Merkezleri (ASM)'nde gbrev yapan aile
hekimleri ve aile saghgi calisanlari o ASM’lerden hizmet alan hastalar Asi ile Onlenebilir Hastaliklar
Dairesi Baskanhgl o Genisletilmis Bagisiklama Programinin (GBP) yiritiilmesi ve GBP sirasinda
meydana gelen asi sonrasi istenmeyen etkilerin (ASIE) takibi Tiiberkiiloz Dairesi Baskanligi o Verem
savas dispanserlerinde gorev yapan saglik meslegi mensuplari o Verem savas dispanserlerinden
hizmet alan hastalar Zoonotik ve Vektorel Hastaliklar Dairesi Baskanligl o Zoonotik ve vektorel
hastaliklarin kontrolii igin asi, anti-serum, ilag temin eden, dagitan saglk meslegi mensuplari o S6z
konusu asl, anti-serum ve ilaglari kullanan hastalar Ulusal Zehir Danisma Merkezi o Zehirlenme
bildirimleri sirasinda advers reaksiyon tespit eden saglk meslegi mensuplari o Zehirlenme
bildirimleri sirasinda advers reaksiyon tespit edilen hastalar ¢) Turkiye Hudut ve Sahiller Genel
Mudirligu Temel iletisim konulari: Seyahat sagligi merkezlerinde seyahat asilarini ve profilaktik
ilaglari uygulayan saglik meslegi mensuplari Seyahat saghg merkezlerinde seyahat asilarinin ve
profilaktik ilaglarin uygulandigi hastalar d) il Saghk Mudirlikleri Temel iletisim konulari:
Farmakovijilans il sorumlusu 2.3.3. Saglik Bakanligi Disinda Yer Alan Paydaslar a) ilag firmalari ve
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ilag firmalarinin Gyesi oldugu sivil toplum kuruluslari Temel iletisim konulari: Farmakovijilans
faaliyetlerinin yiritilmesindeki tiim asamalar b) Universiteler Temel iletisim konulari:
Farmakovijilans komisyonu Uyeleri Saghk tesislerinde gorev yapan saglik meslegi mensuplari
Farmakovijilans irtibat noktalari Saglk tesislerinden hizmet alan hastalar ve hasta yakinlari c) Saghk
meslegi mensuplari

Temel iletisim konulari: Advers reaksiyon bildirimleri Givenlilik uyarilari d) Kamu kurumu
niteligindeki meslek kuruluslari (Tlrk Tabipleri Birligi, Ttrk Eczacilar Birligi, Eczact Odalari) Temel
iletisim konulari: Saglik meslegi mensubu ile dogrudan iletisim (SMMDI) e) Hastalar ve hasta
dernekleri Temel iletisim konulari: Advers reaksiyon bildirimleri Glvenlilik uyarilari f) Diger
tlkelerin ilag otoriteleri Temel iletisim konulari: ilag giivenliligi ile ilgili uyarilar Bilgi paylasimi g)
DSO-UMC Temel iletisim konulari: Advers reaksiyonlar Sinyal analizi Uluslararasi isbirligi h) Medya
Temel iletisim konulari: ilag giivenliligi ile ilgili haberler Basin agiklamalari Farmakovijilans icin
yiuritilen medya kampanyalari 3. insan kaynaklari yénetimi 3.1. Personelin ise alinmasi ve egitimi
Ulkemiz ilgili mevzuati ve Kurum’un entegre kalite ydnetim sisteminin gereklilikleri dogrultusunda,
tim Kurum personeli yeterli nitelik ve deneyime dayali olarak ise alinmaktadir. Yeni baslayan ve
mevcut tiim Kurum personeli, rolleri ve sorumluluklari ile ilgili olarak baslangi¢ ve siirekli egitim
alir. Farmakovijilans ve Kontrole Tabi Maddeler Dairesi, bilimsel ilerlemeyi ve yeni farmakovijilans
kavramlarinin gelisimini dikkate alarak, yilda en az bir kez farmakovijilans goérevleriyle ilgili egitim
ihtiyaclarini degerlendirir. Bu amagla egitim planlari olusturulur ve diizenli olarak izlenir.

3.2. is tanimlari Bireysel roller ve sorumluluklar, giincel tutulan is tanimlarinda belgelenir.

4. Kurumun Farmakovijilans Sistemini Destekleyen Sistemler Elektronik Basvuru ve Siireg
Yonetim Sistemi (EBS-ESY): Bu sistem ile kayitlar elektronik ortamda tutulabilmekte ve istenilen
evraga kolayca ulasilmasi saglanabilmektedir.

ilag Takip Sistemi (iTS): Karekod teknolojisi sayesinde iTS ile beseri tibbi {riinlerin, iretim
veya ithalatindan itibaren tedarik zincirinde gergeklestirdigi her hareketi izlemek mimkiin
olmaktadir. Buna gore her bir ila¢ kutusunun Uzerine basilan karekod ile Uriin tekillestirilmekte ve
her Urlnlin tedarik zincirine girisinden baslayarak, gectigi tim konumlar, zaman ve durum
kaydedilerek veri tabaninda saklanmaktadir. Bu sayede herhangi bir saglik tesisinde kullanilirken
advers reaksiyona yol acan bir ilacin baska hangi saglik tesislerinde bulundugu tespit edilebilmekte,
istenilen ilaclarin barkod/parti bazli geri cekmesi veya blokaji hi¢ vakit kaybetmeden
yapilabilmektedir. VigiFlow: Advers reaksiyonlarin DSO’niin veri tabani olan VigiBase’e
gonderilmesini saglayan bu platform TUFAM tarafindan 2005 yilindan bu yana belirli bir lisans
tcreti karsihginda kullailmaktadir. Verileri yalnizca TUFAM’da c¢alisan yetkili kullanicilar
girebilmektedir. VigiLyse: Vigilyse ile Ulkemize ait olusan sinyaller takip edilebilmekte ve DSO veri
tabaninda yer alan tiim bildirimlere ulasilabilmektedir.

5. Kurum Farmakovijilans Sisteminin izlenmesi Kurum; farmakovijilans sisteminin
performansini stratejik planda yer alan performans indikatorleri ile 3 aylk araliklarla izlemektedir.
izlenen indikatorler: Milyon kisi basina diisen advers reaksiyon bildirim sayisi SMM’lere verilen
egitim sayilari 23.08.2022 tarihinde yayimlanan “Farmakovijilans indikatorleri Rehberi” ile dlciilen
indikatorlerde artis saglanmasi amaclanmistir.

5.1. i¢c Denetim Kurum i¢ Denetim Birimi tarafindan risk bazli sistem denetimleri
yapiimaktadir.
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