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Beseri tibbi iriinler (ilaglar) etkili, kaliteli ve belirtilen endikasyon(lar)da yarar/risk
dengesinin ruhsat verildigi tarihte hedef popiilasyon agisindan olumlu oldugu igin
rubsatlandirilir. Ancak, ilacin kullanimu ile iliskili birgok risk yalnizca ruhsatlandirma sonrasinda
tanimlanabilir. Bu nedenle ruhsatlandirma sonrast advers ilag reaksiyonlarinin takip edilmesi son
derece dnemlidir.

~ Ulkemizde advers ilag reaksiyonlarin takibinden Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu
(TITCK) biinyesinde gorev yapmakta olan Tlrkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)
sorumludur.

Ulkemizde advers reaksiyon bildirim sayilar gelismis tilkelere gore diisiik diizeyde olup,
ilag giivenliliginin takip edilebilmesi i¢in bildirim sayilarmin artinlmasina ihtiyag
duyulmaktadir. Bu baglamda, konunun ¢éneminin iiyelerinize duyurulmast hususunda bilginizi
ve geregini rica ederim.

Dr. Assm HOCAOGLU
Kurum Bagkani

1. Saglik meslegi mensuplari (SMM)’larinin  hastalarinda ortaya ¢ikan advers
reaksiyonlart Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirmeleri i¢in ilacin
advers reaksiyona neden oldugundan emin olmalan gerekmez, siiphelenmeleni
yeterlidir.

2. Bildirim SMM’lerin mesleki sorumlulugudur. Dogrudan kendileri bildirebilecegi gibi,

hastanelerinde gorevli farmakovijilans irtibat noktalarindan yardim da isteyebilirler.

Ciddi ve beklenmeyen advers reaksiyonlarin en ge¢ 15 giin icinde TUFAM’a

vildiritmesi gerekmektedir.

4. Hastarin ve bildirimde bulunan SMM’nin kimligi ve adresi Kurum tarafindan gizli
wruisr B kigilerin rizast olmaksizin bu bilgiler higbir amagla TUFAM personeli

(a2

s o.nfzl lagilere agitklanamaz.
' 5. Bildirir;
a. “Advers reaksiyon bildirim  formu”  doldurularak wifam titck. gov.ir'ye
yapilabilir.

b. TITCK'nin resmi internet sitesinde ana sayfada yer alan “llag Yan Etki
Bildirii” linkinden elektronik olarak yapilabilir.
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