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TEDAVI HIZMETLER! GENEL MDURLUGUNE

llaglara bagh olarak gelisen advers etkilerin lUlkemizde takibi 30 Haziran 2005
tarihinde ylriirliige giren “Beseri Tibbi Uriinlerin Giivenliginin Izlenmesi ve
Degerlendirilmesi Hakkinda Y&netmelik” ¢ergevesinde yapilmaktadir. Bu ydnetmelikte
tammlandif sekliyle advers etki; ilacin kabul edilen normal dozlarda kullamminda ortaya
¢ikan zararli ve amaglanmamus etkiyi ifade eder. S6z konusu yOnetmelik geregince advers etki
bildirimi yapmak tiim saglik meslegi mensuplannin (hekim, eczaci, dis hekimi, hemsire)
sorumlulugundadir.

Bu kapsamda hekim ve eczacilar basta olmak iizere tiim saglik meslegi mensuplarinin,
goézlemledikleri tiim advers etkileri ekte yer alan “advers etki bildirim formu™nu kullanarak
Saglik Bakanligi, Ilac ve Eczacilik Genel Midiirligt, Tirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne (e-posta: tufam@iegm.gov.tr; Faks: 0 312 30971 18; Tel: 0 312 3091141/1191)
bildirmesi gerekmektedir. Formun doldurulmas: sirasinda tim bilgilerin miimkiin oldugunca
cksiksiz olarak doldurulmasina 6zen gésterilmelidir.

Beseri Tibbi Uriinlerin Giivenligini Izleme, Degerlendirme ve Danisma Komisyonu
diinyadaki ¢esitli saglik otoritelerinden Bakanligimiza ulagan uyarilar neticesinde, cogunlukla
internet veya telefon aracilifi ile satilan ve igerigi tam belli olmayan {iriinlerle ilgili olarak bir
degerlendirme yapmistir.

Bu baglamda birgok bitkisel iiriin ve/veya gida takviyesinin igeriginin tam belli
olmamasi veya alnabilir maksimum dozun {izerinde igeriginde belirtilmemis aktif
bilesenlerin ve kursun, civa gibi toksik metallerin yer almasi, ayrica efedrin gibi sagliga
zararlart nedeniyle kullanimi yasaklanmis bazi irtinlerin izinsiz olarak $6z konu {iriin
igeriklerine dahil edilmesi bu iiriinleri kullanan kisilerde ciddi saglik sorunlarina neden
olabileceginden konu ile ilgili saglik meslefi mensuplaninin dikkatli olmasi gerektigi
diistiniilmektedir.

Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir advers etki ile karsilagmalari durumunda,
hastalarimin kullandiklan ilaglar sorgularken, recete edilen ilaglar disinda hekim kontroliinde
olmadan bitkisel Grtnler ve/veya gida takviyeleri kullanmis olabilecegini de géz &niine
almalan gerekmektedir.

Hekim tavsiyesi disinda kullamilabilen séz konusu Urtinlerden kaynaklandigindan
stphelenilen advers etki goriildigii durumlarda da tipki diger ilaglarda oldugu gibi
TUFAM'm bilgilendirilmesi 6nem tasimaktadir.

Bu nedenle tim hastanelerin konu ile ilgili olarak uyarilmasi hususunda bilginizi ve
geregini arz ederim.

Eki: Advers Etki Bildirim Formu 1 sayfa
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