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Birim Agiz ve Dis Sagligi Uygulama ve Arastirma Merkezi
Gorev Ad1 Farmakovijilans Sorumlusu
Amir ve Ust Dekan,Merkez Miidiirii(Bashekim),Merkez Miidiir(Bashekim) Yardimcilar
Amirler

Gorev Devri

Dekan’in gorevlendirdigi diger hekim

Gorev Amaci

Merkezimizde yapilan ilag uygulamalarinda yasanan herhangi bir istenmeyen olay
durumunu TUFAM’a bildirmek.

Temel is ve
Sorumlulukla
r

1-Kurulus i¢i farmakovijilans sistemini kurmalidir.

2-Ilaglarin Giivenligi Hakkindaki Yonetmelige uygun faaliyet gdstermelidir.

3-Klinik uygulamalarda, hastaya uygulanan ilaglarin kullanimi1 sonucu meydana gelebilecek
ciddi ve
beklenmeyen advers etki bildirimleri, Farmakovijilans Sorumlusuna yapilir.

4-Ciddi ve beklenmeyen advers etkileri 15 giin igerisinde TUFAM’a elektronik raporlama
sistemi ile

’Advers Etki Bildirim Formu’’ doldurularak faks veya posta yoluyla bildirir.

5- Siipheli advers etkilerin raporlanmasindan sorumludur.

6-Iletisim bilgileri ve merkezi 6z gegmisi 11 Saghik Miidiirliigii’ne bildirilmistir. Konu ile ilgili
egitimleri bakanlik tarafindan alan merkezimiz farmakovijilans sorumlusu www.iegm.gov.tr
adresinde ilan edilen ilag giivenliligi ile ilgili uyarilan takip ederek merkezde gérev yapan ilgili
hekimlere konu ile ilgili duyurular1 yapar.

7-Hastaya, ilaca ve advers etkiye ait olan bolimler miimkiin oldugunca eksiksiz doldurulur.
8-Farmakovijilans sorumlusunun degigsmesi durumunda 10 giin igerisinde yeni sorumlu
belirlenir ve TUFAM ne bildirilir.

9-Bakanliga spontan bildirimi advers etkileri gdzlemleyen saglik meslegi mensubununun
sorumlulugundadir.

10-Advers etki bildirimi noktasinda egitim verilir.

11-Tiirkiye Ilag ve Eczacilik Kurumu tarafindan verilen online egitimlere katilir.

Yetkiler

1.Gorev ve sorumluluklar1 gergeklestirme yetkisine sahip olmak.
2.Faaliyetlerin gerceklestirilmesi i¢in gerekli arag ve geregleri kullanma yetkisi.

Yasal
Dayanak
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Tiirkiye Ilag ve Eczacilik Kurumu

2547 Sayil YOK Kanunu

Merkez Y 6netmeligi

AN e

Bu dokiimanin basili hali fontrolsiiz dofaiman kabul edilmefktedir. Liitfen web sitesinden en son versivonuna ulasmiz.
KYS-GT.255, R00, 25.09.2026
kvys.giresun.edu.tr/dg/1001



https://kvys.giresun.edu.tr/dg/1001

Dokiiman No KYS-GT.255
T.C. ilk Yayn Tarihi 25.09.2026
GIRESUN UNIVERSITESI Revizyon Tarihi
Farmakovijilans Sorumlusu (ADSUAM) Gérev Tanmmi | Reyizyon No 00
Sayfa No Sayfa2/2
Gorev Tanimini;
Hazirlayan Onaylayan
od v
Adi-Soyadr:
Unvani:

ediyorum.
Adi-Soyadr: Tarih
Unvani: O Y

Bu dokiimanda agiklanan gorev tanimimi okudum. Gorevimi belirtilen kapsamda yerine getirmeyi kabul

Imza
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