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ADVERS ETKIi BILDIRIMi
Advers etki;

Bir beseri tibbi Grinun hastaliktan korunma, bir hastaligin teshis veya tedavisi veya
bir fizyolojik fonksiyonun iyilestiriimesi, duzeltimesi veya degistirimesi amaciyla
kabul edilen normal dozlarda kullaniminda ortaya ¢ikan zararl ve amacglanmamig bir
etkiyi ifade eder. Bu gergevede advers etki, stipheli ilag advers etkisi ile esanlamli
olarak kabul edilmektedir.

Farmakovijilans;

Gunluk klinik uygulamada ilaglarin guvenligi ile ilgili klinik verilerin toplanmasi, ilag
uygulamasinda karsilagilan sorunlarin takibi, sorumlu nedenlerin saptanmasi,
taninmasi, arastiriimasi, kaydedilmesi, duyurulmasi ve gerekli dnlemlerin alinmasl
seklinde tanimlanabilir. Diger bir deyisle farmakovijilans, ilaglarin her tarlt arzu
edilmeyen etkilerinden korunma ve bunlarin arastirilmasi igin her tarll girigimi
kapsayan orgutsel bir caligmadir.

ADSH bunyesinde ' Farmakovijilans Sorumlusu' atanmalidir.

ADSH'de ciddi ve baklenmeyen advers etkiler Farmakovijilans Sorumlusuna
bildirilmelidir.

Farmakovijilans Sorumlusu,Ciddi ve beklenmeyen advers etkileri dogrudan gorev
yaptiklari saglik kuruluslarindaki farmakovijilans irtibat noktasi araciligr ile15 giin
icerisinde TUFAM’a bildirirler.

Ruhsatli/izinli beseri tibbi Grtinlerin advers etkilerinin TUFAM’a spontan bildiriminde,
“Advers Etki Bildirim Formu” kullanilir. Bu formun bulunmadigi durumlarda yazil
olarak bildirimde bulunulur. Bu forma www.iegm.gov.tr adresinden ulasilabilir.
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