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Farmakovijilansin Tanimi



Farmakovijilans
N =

Pharmakon
(1lac)

+

Vigilans
(tetikte olmak, uyanik olmak)



Farmakovijilans-DSO

e
[laglara bagl

advers reaksiyonlarin/diger sorunlarin

Saptanmasi
Degerlendirilmesi
Tanimlanmasi
Onlenmesi



- Farmakovijilansin Amaci



Farmakovijilansin Amaci

Madde 1: Ilaclarin giivenli bir sekilde
kullanimlarinin saglanmasi amaciyla advers
reaksiyonlarin ve yarar/risk dengelerinin
sistematik bir sekilde 1zlenmesi, bu hususta bilgi
toplanmasi, kayit altina alinmasi,
degerlendirilmesi, arsivlenmesi, taraflar
arasinda irtibat kurulmasi ve ila¢larin yol
acabilecegi zararin en az diizeye indirilebilmesi
i¢cin gerekli tedbirlerin alinmasi 1le 1lgili usul ve
esaslar1 belirlemek



- Farmakovijilansin Kapsami



Farmakovijilansin Kapsami

Madde 2:...Tiirkiye’de ruhsath ve ruhsat
miiracaati olan ilaclar!

Giinliik saglik hizmetler1 pratiginde 1se...sadece
Turkiye’de ruhsath ilaclar!



Tanimlar



Tanimlar-Madde 4

Advers reaksiyon/siipheli advers reaksiyon:

Bir ilaca kars1 gelisen zararh ve amaclanmamis
cevap

Beklenmeyen advers reaksiyon:

[laca ait kisa iiriin bilgileri ile nitelik, siddet veya
sonlanim acisindan uyumlu olmayan advers reaksiyon



Tanimlar-Madde 4

Ciddi advers reaksiyon:
Olim
Hayati tehlike

Hastaneye yatmaya veya hastanede kalma siiresinin
uzamasi

Kalic1 veya belirgin sakatlik veya is géremezlik
Dogumsal anomali veya dogumsal bir kusur



Tanimlar-Madde 4

o Farmakovijilans irtibat noktasi:

Gorev yaptigi saglik kurulusunda advers reaksiyonlarin
bildirilmesini tesvik etmekten, egitim ve bilgilendirme
calismalar1 yapmaktan, kendisine ulagsan advers
reaksiyon bildirimlerini TUFAM’a iletmekten sorumlu
hekim, eczaci, bunlarin bulunmadig: yerlerde dis
hekimi



Tanimlar-Madde 4

Spontan bildirim:

Bir saglik meslegi mensubu ya da tiiketici tarafindan
Kuruma ya da ruhsat sahibine 6zellikle talep
edilmeden 1letilen, bir veya birden fazla ila¢ verilen bir
hastada olusan bir veya birden fazla advers
reaksiyonun tarif edildigi ve bir calismadan ya da
organize verl toplama programindan kaynaklanmayan

bilgiler



Tanimlar-Madde 4

TUFAM:

Tiirkiye Ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu biinyesinde
kurulmus olan Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi

TUFAM bildirim formu:

Tek bir hastada belli bir zaman noktasinda belli bir
ilaca kars1 gelisen bir veya birden fazla siipheli advers
reaksiyonu bildirirken kullanilan form



Taraflarin sorumluluklarn



Taraflarin sorumluluklari

Uluslararasi kurumlar:

Diinya Farmakovijilans Merkezi

Avrupa Birligi Farmakovijilans Merkezi
Ulusal kurumlar ve sorumlular:

TUFAM

Ruhsat sahipleri

Saghk kurum ve kuruluslari

Saghik meslegi mensuplari



Diinya Farmakovijilans Merkezi

[sve¢ Uppsala’da:
DSO Uluslararasi Ilac izleme Isbirligi Merkezi

WHO Collaborating Centre for International Drug
Moninoring
Kisaltilmis ads;

Uppsala Monitorizasyon Merkezi
UMC: Uppsala Monitoring Centre



UMC’nin gorevleri
T

o Ulusal merkezlerden kendisine ulasmis formlari
arsivlemek, analiz etmek ve 1lgili makamlara

bildirmek

o Advers reaksiyon sozliigiinii hazirlamak ve
yayinlamak

O ...



Avrupa Birligi Farmakovijilans Merkezi

o AB’de EMEA catis1 altinda olusturulan bir sistem

- AB’nin uiye lilkeler1 ve EMEA, giivenli bir intranet
(EudraNet) araciligryla farmakovijilans bilgilerinin
degis tokusu 1¢in birbirine baglanmis



TUFAM gorevleri

- Madde 8/1: Ilaclarla ilgili risklere dair bilgi
toplamak tizere bir farmakovijilans sistemi
kullanmak

- Madde 8/2: Tiiketicileri ve saglik meslegi
mensuplarini karsilastiklar: stipheli advers
reaksiyonlar1t TUFAM a bildirmeleri yoniinde
tesvik edici faaliyetlerde bulunmak

O ...



Saglik kurum ve kuruluslarinin
sorumluluklari

Madde 7/2: TUFAM a bilgi akisini saglamak
lizere; hastane yonetimi tarafindan farmakovijilans
irtibat noktas1 (FARIN) gorevlendirilir ve bu
kisinin 1smi1, mesleki 0zgegmisi ile 1letisim bilgiler:
Kuruma ve farmakovijilans il sorumlusuna
oildirilir.




KSU-FARIN sorumlusu kimdir?

o Prof.Dr.Yusuf Ergun
Tibbi Farmakoloji ABD

- Ig hat; 3357
- Cep: 0532 5610423

- E-posta:
yusufergun@yahoo.com




Saglik meslegi mensuplarinin

sorumluluklari

- Madde 6: Hastalarda ila¢ kullanimina bagli olarak
ortaya cikan advers reaksiyonlarin TUFAM’a
spontan bildirimi, advers reaksiyonlar1 gézlemleyen
saglik meslegi mensubunun mesleki
sorumlulugunda olup bu bildirimler...



Kuruma Yapilacak Bildirimler



Kuruma Yapilacak Bildirimler

Kimler spontan bildirim yapmalidir?
Bildirtlmesi gereken advers reaksiyonlar
hangileridir?

Spontan bildirim nasil yapilmalidir?



Kimler spontan bildirim yapmalidir?

Madde 4/1/r + 21: Saglik meslegi mensuplari:
Hekimler
Dis hekimleri
Eczacilar

Hemsireler
Ebeler

Madde 4/1/v: Tiketiciler

Bildirimler zorunluluktan ziyade goniilliiliik esasina
dayanir!



Bildirilmesi gereken AIR hangileridir?

Madde 21: ...ila¢ kullanimu ile ortaya ¢ikan ve
ilaca bagl olabilecegi diisiiniilen advers
reaksiyonlari, dogrudan veya gorev yaptiklar
saglik kuruluslarindaki farmakovijilans irtibat

noktasi aracilig1 ile, on bes giin icinde TUFAM’a
bildirirler.



Bildirilmesi gereken AIR hangileridir?

- WEB: Bir AIR nin raporlanabilmesi i¢in:

[lacin advers reaksiyona sebep oldugundan emin
olunmasinin gerekmemesi

Advers reaksiyonun ilagla iligkili olabileceginden
stiphelenilmis olunmasi yeterli!



Bildirilmesi gereken AIR hangileridir?

Y Onetmelik:
Madde 21: Advers reaksiyonlar;

AIR (Madde 4/1/a)
Beklenmeyen AIR (Madde 4/1/c)

Ciddi AIR (Madde 4/1/d)

Madde 30: Kurum tarafindan endikasyon disi
kullanimina 1zin verilen ve sahsi tedavi amaciyla
kullanilan ilaclarin AIR + Mesleki maruziyetle

iliskilendirilen AIR




Bildirilmesi gereken AIR hangileridir?

- [FU Kilavuzu:

Ruhsat-ici kullanimi1 sonucu ortaya ¢ikan AIR

Ruhsat-dis1 kullanimi1 sonucu ortaya ¢ikan AIR;
= Endikasyon dis1 kullanim

» Kotiye kullanim

m {la¢ suistimali

» Kullanim hatalar

= ASIRI DOZ KULLANIM



Bildirilmesi gereken AIR hangileridir?

- TUFAM internet sitesindeki bilgilendirme notu:
Ek izlemeye tabi (¥ amblemi tasiyan) ilaclar ile ilgili
tiim stipheli advers reaksiyonlar
» “Ek Izlemeye Tabi Ilaclar Listes1™
Bir ilacin ne kadar siiredir piyasada olduguna

bakilmaksizin ilacgla 1lgili olabilecegi diistiniilen tiim
ciddi advers reaksiyonlar

Cocuklarda ve yaslilarda meydana gelen advers
reaksiyonlar

Gebelik ve emzirme sirasinda ila¢ kullanimina bagh
ortaya cikan advers reaksiyonlar




Bildirilmesi gereken AIR hangileridir?

TUFAM internet sitesindeki bilgilendirme notu:
Etkisizlik bildirimlert,
Hayati tehlike tasiyan hastaliklarin tedavisinde kullanilan
ilaclar, asilar ve kontraseptifler!

Biyolojik 1laglar ve asilar;

[lacin seri numarasinin belirtilmesi dnemli!
Gecikmis ilac etkilert;

Aylar hatta yillar sonra-kanser, tardif diskinezi!

Bitkisel tlirtinler:
Kurumca ruhsath olan ya da olmayan!




TUFAM

e

Advers ilac reaksiyonundan mi siipheleniyorsunuz?

Bildirip

i i Jriin bilgisi bildirmemek
ciddi bir Hayir E_k; !zlemetabl Hayir Lrin bllglsmd_e Hayir
ki 3 birilag mi? yer almayan bir konusunda
reaksiyon mu: reaksiyon mu? emin degil
1" misiniz?
Evet Evet Evet Evet

Raporlayin Raporlayin Raporlayin Raporlayin



Spontan bildirim nasil yapilmalidir?

Doldurulan TUFAM bildirim formu:

Dogrudan TUFAM a:
e-posta (tufam@titck.gov.tr)
Faks (0312 218 35 99)
Tel: 0 800 314 00 08 (09.00-18.00)

Posta (T.C. Saglik Bakanligi, Tiirkiye Ila¢ ve Tibbi Cihaz
Kurumu, Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)
Birimi, Sogiitozii Mahallesi 2176. Sokak No:5 P.K. 06520
(Cankaya/ANKARA)

Farmakovijilans Irtibat Noktas1 (FARIN) araciligiyla



TUFAM bildirim formuna nasil erisirim?

TUFAM Birimi internet sitesinden
http://www.titck.gov.tr

KSU Tip Fakiiltesi Hastanesi internet sitesinden
http://hastane.ksu.edu.tr/ozel _uygulamalar.asp?1d=75

Birimin basili materyali olarak



TUFAM iizerinden erisim

& nttp:/ /v titck.govtr/ UnitDefaultPageaspxBinr O ~ B C || @ Tirkiye llag ve Tibbi Cihaz ... *

Dosya Diazen Gérdndm  Sik Kullanilanlar  Araglar - Yardim

‘V‘ ¢ S ~
Y ) Turkiye llac ve Tibbi
Cihaz Kurumu

TC. Saglhk Bakanhg

Tiwkiye lac ve
Tibbi Cihaz Kurumu

Anasayfa Kurumsal Mevzuat Birimler Duyurular ilag Tibbi Cihaz  Kozmetik  Saghk Beyam Bﬂam\reHﬂJklailiakilar Formlar 'IIetigim

Turkiye Farmakovijilans Merkezi Birimi
Bitim Anasayia Personel Listesi Farmakovijilanssozl e

Tiirkiye Farmakovijilans Merkgzi -TUFAM

EEitim e Joplantilar EArmaKOVijil AN I DALNOKElAT

Hastalariom Bilgiler Onemliibbiielaylistess

SaelikiVies BenMIEnsuplanicin Bilziler

Ulkemizde advers etkilerin toy
viiriitiilmektedir.

anmas1, incelenmesi ve degerlendirilmesi calismalan Tirkive Farmakovijilans Merkezi (TUFAM) tarafindan

flk olarak 1985 yilinda Tiirk flag Advers Etkilerini Izleme ve Degerlendirme Merkezi (TADMER) adiyla géreve baslayan birimin adi 2005 yilinda
TUFAM olarak degismistir.

Merkezimiz 1987 yilinda Diinya Saglik Orgiti (DSO) Uluslararas: Ilag Izleme Isbirligi Merkezine 27. Gve olarak katilmistir. Halen DSO veri
tabanina dizenli olarak ven: gondenlmektedir.




TUFAM erisim

@ http://www titck.gov.tr/UnitsPageDescription.aspx?Bir 0 ~ & @ Tarkiye llag ve Tibbi Cihaz .. *

Dosya Dazen Gordndm Sk Kullamilanlar — Araglar  Yardim

4‘- ¢ BE PN
Y ) Turkiye llac ve Tibbi o
Cihaz Kurumu

TC.Saglk Bakanhg:

Tiwkiye lac ve
Tibbi Chaz Kurumu

Anaszayfa Kurumsal Mevzuat Birimler Duyurular 'Ilal; Tibbi Cihaz Kozmetik Safhk Beyam Bazin ve Halklallligkiler Formlar 'IIetigim

Tirkiye Farmakovijilans Merkezi Birimi
ers Farmakovijilans SozIGgG Egitim ve Toplantilar Farmakovijilans irtibat Noktalan
i Mensuplan igin Bilgiler Hastalar igin Bilgiler

Advers ilag Reaksiyonlan Hakkinda Genel Bilgiler

Onemli Tibbi Olay Listesi

Advers ilac ReaksiyonlariAdvers ilag Reaksiyonu Nedir?Advers reaksiyon bir ilaca karsi gelisen zarar... Devami

Neleri Bildirmeliyim?

Advers reaksiyon raporlamak icin ilacin advers reaksiyona sebep oldugundan emin olmaniz gerekmez. Bi... Devam

Nasil Bildirim Yapabilirim?

Advers Ilac Reaksiyonlarini Nasil Bildirebilirim?Advers reaksiyon bildirim formunu (indirmek icin t._. Devami




TUFAM iizerinden erisim

,@ http:/fwww titck.gov.tr/UnitDetails.aspx?Detailld=v }:‘ ~Bc gTﬂrkiye [Iag ve Tibbi Cihaz.. *

Dosya Diazen  Gordndm Sk Kullarilanlar - Araglar  Yardim

2 ¢ PO ~

Y ) Turkiye llac ve Tibbi —
Cihaz Kurumu 18

TC.Saghk Bakanhd

Tirkiye lag ve
Tibbi Chaz Kurumu

Anasayfa Kurumsal Mevzuat  Birimler Duyurular ilag Tibbi Cihaz Kozmetik Saghk Beyam Basin ve Halkla iliakiler Formlar 'Iletigim

Nasil Bildirim Yapabilirim?
Geri Dén

Advers Ilac Reaksiyonlarim Nasil BildireHjlirim?

Advers reaksiyon bildirim formunu (indirmek icin fiklayiniz) bilgisayariniza indirerek formu doldurabilir ardindan e-posta ile
tufam@titck.gov.tr adresine iletebilirsiniz.

Ya da formun ciktisini alarak faks ya da posta ile formun altinda bulunan adrese génderebilirsiniz.

Ya da hastanede gorev yapiyorsaniz hastanenizde bulunan farmakovijilans irtibat noktalarina (listeyi gérmek tiklayiniz) bildirim
yapabilirsiniz.

Ya da (cretsiz 0 800 314 00 08 numarah hath sabit hatlardan 09:00-18:00 saatleri arasinda arayarak bildirim yapabilirsiniz.




TUFAM iizerinden erisim

- o

0@|,@ http:/ /www titck.gov.tr/UnitDetails.aspx?Detailld=v 0 ~ B & ” r@ Tarkiye ilag ve Tibbi Cihaz ... * ‘ ‘ ﬂﬁ * ﬁ!}
Dosya Dazen Garandm  Sik Kullamilanlar  Araglar  Yardim
[l
¥ =< ~

Y ) Turkiye
Ciha

TC.Saglik Bakanligi advers_reaksiyon_bildirim_formu-titck.doc dosyasini ne

Tikiye b ve yapmak istiyorsunuz?
Tibbi Cihaz Kurumu
Boyut: 189 KB )
Anasayfa Kurumsal Mevzuat  Birimler Tar: Microsoft Word 97 - 2003 igkiler  Formlar  lletigim
Kaynak: www titck.gow.tr
S Ag Geri Ddn
Advers Ilﬂc Reaksivonlannl Nas Dosya otomatik olarak kaydedilmez,
Advers reaksiyon bildirim formunu (if| < Kaydet r ardindan e-posta ile

tufam@titck.gov.tr adresine iletebili

2 Farkh kaydet
Ya da formun ciktisini alarak faks ya arkl kayce

Ya da hastanede gorev yapiyorsaniz i gormek tiklayiniz) bildirim
yapabilirsiniz.
Ya da tcretsiz 0 800 314 00 08 numaral hatt sabit hatlardan 09:00-18:00 saatleri arasinda arayarak bildirim yapabilirsiniz.

Yiklemeye baglanacak site: http://www.titck.gov.tr/PortalAdmin/Uploads/UnitPages/advers_reaksiyon_bildirim_formu-titck.doc # %00 - i

(]
[




TUFAM iizerinden erisim

(Wi - BV 1S &= advers_reaksiyon_bildirim_formu-titck (Korumal G&rinim) - Microsoft Word =
m Girig Ekle Sayfa Dazeni Easvurular Postalar Gozden Gegir Garandm ABBYY FineReader 11

0 Korumal Garinim  Bu dosyanin kaynadi bir Internet konumu; dosya givenli olmayabilir. Daha fazla aynnti icin tiklatin, Duzenlemeyi Etkinlestir X
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FARIN {izerinden erisim

(& http://hastane ksu.edu.tr/ PD~-E2C| ks Aragtirma ve Uygulam... *

Dosya Dizen Gorinim Sk Kullanilanlar  Araclar  Yardim

KAHRAMANMARAS SUTCU IMAM UNIVERSITESI
ARASTIRMA VE UYGULAMA HASTANESI

Ana Sayfa

Basvuru | Hasta Tibbi Ozel Online
islemleri = Rehberi | Birimler [DYTEIIEIET | Islem

Kurumsal Kurullanmlz‘ H_?sta_ne-
\ | Yonetimi

Karaciger Nakli

Bobrek Nakli

— Kemik iligi Nakli
| ke g N Yamk Unitesi

. A it Tiip Bebek Merkezi
il

\

Androloji Laboratuvarlan

Obezite Unitesi

Organ Nakli Koordinatorliigii

. AY - »?' .__l.l Doku Tipleme LLaboratuvan il"

Farmakovijilans irtibat Noktasi
FARINY

Radyasyon Onkolojisi

Hasta Haklan 8 HABERLER & DUYURULAR

‘ istek ve Oneriler

http://hastane ksu.edu.tr/ozel_uygulamalar.asp # %100 v
[ o= —_ W o — — 1

< HE A,

2492014



FARIN iizerinden erisim

@ http://hastane ksu.edu.tr/ozel_uygulamalarasp?id= 0 ~ B & || @ ksu Aragtirma ve Uygulam... *

Dosya Dizen Gorandm Sk Kullanilanlar  Araglar  Yardim

A
[ I OZEL UYGULAMALAR > Farmakovijilans irtibat Noktasi (FARIN)
» Organ Nakli Koordinatorligi
» Doku Tipleme LLaboratuvan
» Karaciger Nakli
» Bobrek Nakli
» Kemik Iligi Nakli
» Yanik Unitesi
» Tiip Bebek Merkezi
» Androloji Laboratuvarlan
» Onkoloji Unitesi
» Obezite Unitesi
» Farmakovijilans irtibat Noktasi o Sorumlu Ogretim Uyesi
(FARIN) Prof..Dr.Yusuf Erg_iin .
= e
Cep: 0532 5610423
E-posta: yusufergun@yahoo.com
AN v




FARIN iizerinden erisim

@ hittp://hastane ksu.edu.tr/ozel_uygulamalar.asp?id= O ~ B & & KSU Arastirma ve Uygulam... %

Dosya Dizen Gorinim  Sik Kullanilanlar  Araglar  Yardim

+ FARIN
« TUFAM Bildirim Formu
« TUFAM Bitkisel Uriinler icin Nefrotoksisite Bildirim Formu

« TUFAM Bitkisel Uriinler icin Hepatotoksisite Bildirim Formu
« Ilaclann Giivenliligi Hakkinda Yonetmelik

o Tiiketici kosesi

llag yan etki bildirim
https://primaryreporting.who-umc.org/Reporting/Reporter?Organization|D=TR

Kozmetik istenmeyen etki bildirim

-/le-islemler.iegm.gov.tr/Kozmetik/AdversEtkiBildirim/KozmetikAdversEtkiBildirim.aspx

Ucretsiz hat: 0 800 314 00 08

o Onemli linkler

o Tirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM) v




Nedensellik 1liskisinin saptanmasi



Nedensellik 1ligkisinin saptanmasi
e
- Genel Yaklasim

= Nedensellik iliskinin derecelendirilmesi

71 FARIN Kkonsiiltasyonu



Genel Yaklasim

[laca maruz kalma ile reaksiyon arasindaki zaman
1l1skisi

Reaksiyonun tip1 ve dogasi

Diger nedenlerin dislanmasi

Ozgiil tan testleri

Satagsmayi kaldirma ve tekrar satagsma



[laca maruz kalma 1le reaksiyon
arasindaki zaman 1liskisi

o IV Hemen
o IM/SC: 0.5-1 saat i¢inde
1 P.O.: 1-3 saat

- Ancak, bazi alerjik reaksiyonlar verilis
yolundan bagimsiz olarak hemen ortaya
cikabilirler.

- Doza bagimli reaksiyonlar kararh
konsantrasyonun olustugu birka¢ giintin
ardindan gortlebilirler.



Reaksiyonun tipl ve dogasi

[lacin farmakolojik etki profilinin uzantisi:
Atropin’in miksiyon giicliigii yapmasi!
Sadece ilaclara bagl olarak ortaya c¢ikanlar:

Akut anafilaktik sok ve anafilaktoid reaksiyonlar
Stevens-Johnson sendromu

AIR hastaligim belirtilerini taklit edebilir:
Bazi antiaritmik ilaglarin aritmojenik etki yapmasi
Antihistaminiklerin alerjik reaksiyon yapmasi



Diger nedenlerin dislanmasi

Patolojik olayin 1lagla baglantisin1 dogrudan
kanmitlamak zor oldugunda, diger olasi1 nedenler
sirayla dislanarak bir 1liski ortaya konabilir.



Ozgiil tani testleri

AIR’nin asir1 dozdan kaynaklandig: diistiniiliiyorsa,
plazma [I] olctilebilir:
Ozellikle terapotik penceresi dar olan ilaglar!

Hastada ilac1 metabolize eden enzimin genetik
eksikligi olabilir ve bu testlerle ortaya ¢ikarilabilir.

Alerjik bir reaksiyon s6z konusu ise cilt lizerine

uygulanan asiri-duyarlilik testler1 yapilabilir ya da
kanda 6zgiil IQE antikorlarin varligr arastirilabilir.



Satasmay1 kaldirma ve tekrar satasma

Akut ve gecici nitelikteki AIR’de uygulanan ilac
kesilerek reaksiyonun gecip gegcmedigine bakilabilir.

Ancak reaksiyon geri dontissiiz nitelikte ise ya da
yavas duzelen kronik bir reaksiyonsa bu yaklasim
SONU¢ VErmez.

Reaksiyon gectikten sonra ilacin tekrar verilmesi ile
reaksiyonun olusu arasinda bir iligki test edilebilir:

Ciddi reaksiyonlarda kullanilmamali!



Nedensellik iliskinin derecelendirilmesi

I
- Naranjo yontemi

o Diinya Saglik Orgiitii (DSO)’niin Nedensellik
Siniflamasi



Naranjo yontemi

Ters ilag reaksiyonunu degerlendirebilmek igin lutfen agagidaki anketi yanitlayip uygun puani veriniz

Evet Hayir  Bilinmiyor Pu

Bu reaksiyon ile ilgili nceden bilinen kesin raporlar var mi? +1 0 0

llag kesildiginde ya da spesifik bir antagonist verildiginde ters reaksiyon +1 0 0
dizeliyor mu?

ilag tekrar uygulandiginda ters reaksiyon tekrarliyor mu? +2 -1 0

llag disinda ters reaksiyona yol agabilecek baska nedenler var mi? -1 +2 0

Plasebo verildiginde reaksiyon tekrar ortaya ¢ikiyor mu? -1 +1 0

llag kanda veya diger viicut sivilarinda toksik sayilabilecek konsantrasyonlarda [E! 0 0
saptandi mi?

ilag dozu arttirildiginda ters reaksiyon daha siddetli veya doz azaltildiginda daha [E¥5 0 0
az siddetli mi?

Daha 6nce hastanin bu ilaca veya benzer bir ilaca herhangi bir maruziyetinde +1 0 0
benzer bir reaksiyon gorildi mi?

Ters reaksiyon herhangi bir objektif kanit ile teyit edildi mi? +1 0 0
Toplam puan: .........
Kesin (>9) Olasi/olabilir (5-8) Mumkdun/olanakh (1-4) Kuskulu (0)




DSO’niin Nedensellik Smiflamasti

e

Kesin (Certain)

Olasi/Olabilir
(Probable/Likely)

Mimkiin (Possible)

Olasilik digi
(Unlikely)

Durumsal/
Siniflanmamig
(Conditional/
Unclassified)

Degerlendirilemez/
Siniflandinlamaz
(Unassessable/
Unclassifiable)

Makul2 zaman iligkisi (ilag alinmasi-advers etki ortaya gikmasi)
Hastallk ve diger ilaglarla agiklanamama®

Satagmay kaldirmaya makul cevap (Farmakolojik, Patolojik agidan)
Farmakolojik veya fenomonolojik olarak tanimlanabilen olay, yani
objektif ve spesifik bir medikal bozukluk ya da bilinen bir farmakolojik
fenomen®

Tekrar satagma, gerektiginded

Mantikli® zaman iligkisi (ilag alinmasi-advers etki ortaya gikmasi)
Hastalik ve diger ilaglara iliskilendirilme olasilik digif

Satasmayi kaldirmaya mantikl cevap (klinik agidan)

Tekrar satagsmaya gerek yok

Makul zaman iligkisi (ila¢ alinmasi-advers etki ortaya ¢ikmasi)
Hastalik ve diger ilaglara da agiklanabilme
Satasmayi kaldirma ile ilgili bilgi yok ya da net degil

Zaman iligkisi olasi olmayan (ama imkansiz degil)
Hastalik ve diger ilaclarin makul agiklama getirmesi

Uygun analiz igin daha fazla veri lazim, ya da
Ek veri analiz altinda

Advers olay 6neren bildirim yap
Veri yetersiz veya celigkili oldugundan yargilanamaz
Desteklenemeyen veya dogrulanamayan veri
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Advers Etkilerin Analizi
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Advers etkinin sinifi
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Beklenmeyen advers etki
Ciddi advers etki
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Ozet

Farmakovijilansin tanimi ve amaci
Spontan bildirim nasil yapilir?
Bildiriimesi gereken AIR?
Farmakovijilans irtibat noktasi?
Nedensellik analizi ve konsultasyon
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