RiSK DEGERLENDIRMESI 11

iS SAGLIGI ve GUVENLIGI
SISTEMININ AMACI

Is yerindeki tehlikeleri belirleyerek, bunlarin ortadan kaldirilmasina veya makul seviyede
tutulmasina yonelik diizenlemeler gelistirmek Is yerinde bulunan personel ve ziyaretci
konumundaki kimseleri tehlikelerden koruyarak, can giivenliklerini temin etmek ve sagliklarina
zarar gelmesini engellemek Uretim tesislerine herhangi bir kaza sonucu zarar gelmesini énlemek

Yasal olarak
Risk Degerlendirilmesinin Yeri

ISG RiSK DEGERLENDIRMESI YONETMELIGI
(29.12.2012 tarihli ve 28512 sayilt Resmi Gazete’de yayimlanmistir.)
Risk degerlendirmesi ekibi

MADDE 6 — (1) Risk degerlendirmesi, isverenin olusturdugu bir ekip tarafindan gergeklestirilir.
Risk degerlendirmesi ekibi asagidakilerden olusur.

a) Isveren veya isveren vekili.

b) Isyerinde saglik ve giivenlik hizmetini yiiriiten is giivenligi uzmanlar ile isyeri hekimleri.
¢) Isyerindeki ¢alisan temsilcileri.

¢) Isyerindeki destek elemanlari.

d) Isyerindeki biitiin birimleri temsil edecek sekilde belirlenen ve isyerinde vyiiriitiilen calismalar,
mevcut veya muhtemel tehlike kaynaklari ile riskler konusunda bilgi sahibi ¢aliganlar.

Risk Degerlendirmesi Asamalari
Risk degerlendirmesi

MADDE 7 - (1) Risk degerlendirmesi; tim isyerleri i¢in tasarim veya kurulus asamasindan
baslamak iizere tehlikeleri tanimlama, riskleri belirleme ve analiz etme, risk kontrol tedbirlerinin
kararlagtirilmasi, dokiimantasyon, yapilan calismalarin gilincellenmesi ve gerektiginde yenileme
asamalar1 izlenerek gerceklestirilir.

(2) Calisanlarin risk degerlendirmesi c¢alismasi yapilirken ihtiya¢c duyulan her asamada siirece
katilarak goriislerinin alinmasi saglanir.

Risk degerlendirmesinin yenilenmesi



>

MADDE 12 — (1) Yapilmis olan risk degerlendirmesi; tehlike sinifina gore ¢ok tehlikeli,

tehlikeli ve az tehlikeli isyerlerinde sirasiyla en geg iki, dort ve alt1 yilda bir yenilenir.

iSG RiSK DEGERLENDIRMESi YONETMELIGI

30/12/2012 tarihinde yiiriirliige girmistir.
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RiSK DEGERLENDIRMESI NEDIiR?

Tim proseslerde, riskin biyiikligini tahmin etmek ve riske tahammiil edilip
edilemeyecegine karar vermek. (TS 18001)

KABUL EDILEBILIR RiSK NEDIR?

Kanuni zorunluluklar, isletmenin ISG  politika ve uygulamalari dikkate alindiginda kabul
edilebilecek diizeye indirilmis risk.

TURKIYE’ DE Her 3-4 dk’ da bir is kazas1 oluyor, 90 dk’ da 1 kisi sakat kaliyor, 4
saatte 1 kisi hayatin1 kaybediyor

DUNYADA Her yil ortalama; 270 Milyon is kazas1 olmaktadir. 160 milyon kisi meslek
hastaligina yakalanmaktadir. 1,2 milyon kisi 6lmektedir. 3,5 milyon kisi sakat
kalmaktadir.

RiSK DEGERLENDIRMESI 5 TEMEL ADIMDAN OLUSUR
1. ADIM: Tehlikeleri Tan1
2. ADIM: Riskleri Degerlendir
3. ADIM: Kontrol Tedbirlerini Belirle
4. ADIM: Kontrol Tedbirlerini Uygula
5. ADIM: izle ve Tekrar Et

TEHLIKE KAYNAKLARI

1-Kisiye bagh faktorler
Giivensiz ¢alisma yontemi
Egitim ve bilgi noksanligi
Yas ve cinsiyet

flgisizlik



¢ Bedenin ise uyumsuzlugu
¢ Psikolojik faktorler
¢ Beslenme yetersizligi
2-Yonetime bagh faktorler
1. Yénetimin Is Saglig1 ve Giivenligi politika ve hedefinin olmamasi veya eksikligi
2. Isletmede saglik ve giivenlik organizasyonunun bulunmamasi
3. Yapilacak saglik ve giivenlik yatirimlarina finansman saglamama, 6nemsememe
4. Isyerinde yapilan calismanin dogru olarak diizenlenmemis olmast;
a- Calisma saatleri (siirenin uzunlugu, vardiyali ¢calisma, kismi stireli ¢alisma vb.)
b- Rotasyon yapilmamasi
c- Calisanin statiisii (kismi siireli ¢alisan, kagak ¢alisan, sendikali ¢alisan/¢alismayan)
3- Isyerinin bulundugu bélgeye bagh faktorler
¢ Heyelan veya gogiik
e Sel baskini
¥ Ci1g diismesi
s Deprem
*  Yangin (¢evreden gelecek)
»  Meteorolojik sartlar (firtina, kasirga, vb.)
»  Yildirnm diismesi
% Sabotaj
4- Hatali veya eksik planlamaya bagh faktorler
* Proje dis1 ilave tesis kurulmasi
* Elle veya aragla tasimanin artmasi
* Isitma, havalandirma ve enerji sistemlerine ilave yiik getirilmesi

* Arntma tesislerine ilave ylik getirilmesi



5- isletme ile ilgili faktorler

A. Fiziksel Tehlikeler

» Titresim
Guiraltii
Yetersiz havalandirma
Asir1 1s1, nem ve hava hareketleri
Yetersiz veya asir1 aydinlatma

. Kimyasal Tehlikeler

Toksik gazlar, organik sivilarin buharlari, ergimis haldeki metal gazlar
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» Radyasyona maruz kalma

» Asitler, bazlar nedeniyle yanma

> Inert, toksik, kansorejonik, alerjik, vb. tozlar

C. Elektrikli Cahsmalardaki Tehlikeler

D. Mekanik Tehlikeler

E. Giivensiz Davranislar
YENI ILAC GELISTIRME SURECI VE RiSK iDARESI

Ilaclar icin risk idaresi;

[laglarin ruhsatlandirilmas: asamasina kadar yapilmakta olan tiim titiz arastirma ve
degerlendirmelere ragmen, ilaglarla ilgili bugiine kadar edinilen tecriibeler ruhsat alama
asamasina gelmis olan ilaglarin bile giivenilirliklerinin sinirli oldugunu gostermektedir.

Bunun pek ¢ok sebebi bulunmaktadir;

1. Klinik arastirmalarda az sayida hastanin kullanilmis olmasi

2. Kullanilan populasyonun sinirli olmasi (yas, cinsiyet, etnik grup vb.)
3. Farkli hastaliklarla birlikte test edilmemis olmasi

4. Farkl ilaglarla birlikte test edilmemis olmasi

5. Smnirl kullanim kosullar



6. Nispeten sinirl siirede kullanimin test edilmis olmasi

[la¢ kullanimina bagli risk tek bir riskten olusmaz. Bu nedenle ilaglar icin risk idaresinden soz
edildiginde pek cok riskin kombinasyonu goz 6niinde bulundurulmali ve bu degerlendirmenin
hedefi su olmalidir; “Hem birey hem de toplum icin ilacin kullanilmasindan elde edilecek
fayda ile bu kullanimdan dogacak risk arasinda miimkiin olan en biiyiik mesafe

’

saglanmalidir.’

Risk idaresi ilacin kullanimi boyunca devam eden bir siiregtir. Avrupa Birligi yasalart hem
pazarlama ruhsat1 i¢in basvuranlardan (Marketing Authorisation Applicants “MAAs”’) hem de
pazarlama ruhsat1 sahiplerinden (Marketing Authorisation Holders “MAHs”) iiriinleri igin
Farmakovijilans ve risk idaresi sistemlerinin tanimlanmis olmasini istemektedir.

Risk idaresi sistemi;

Risk idaresi sistemi, “farmakovijilans faaliyetleri” ve “riskin dnlenmesi veya minimize
edilmesi, riskin karakterize edilmesi ve riskin tanimlanmasini diizenleyen miidahalelerin bir
kombinasyonudur”.

FARMAKOVIJILANS

Farmako ... Ilacla ilgili

Vigilance ; Izlemek, Gozetlemek, Takip Etmek, Gozii iizerinde olmak

[lag¢ Giivenliligini saglamak ve zararlardan kaginmak icin izlemek, takip etmek, gdzetlemek

Hayvan Testleri (Animal Testing)

Test edilen ilacin tiirler arasinda farkl etki gosterebilecegi géz oniinde bulundurularak iki veya
daha fazla tiirde bu ¢alismalar yapilir (genelde biri kemirgen biri de kemirgen olmayan bir tiirde).

Bu testlerin dncelikli amaci uygulanan ilacin ne kadarinin absorblandiginin, nasil metabolize
oldugunun, ilacin ve metabolitlerinin toksisitesi ile ilacin ve/veya metabolitinin ne kadar stirede
viicuttan atildiginin test edilmesidir.

Kisa Siireli Testler (short-term tests):

Hayvanlardaki kisa siireli testler test edilen ilacin 6nerilen kullanim siiresine bagli olarak 2 hafta
ile 3 ay arasinda siirer.

Uzun Siireli Testler (long-term tests);

Deney hayvanlarindaki uzun siireli testler birka¢ haftadan birkag yila kadar siirebilir. Uzun siireli
kullanimlarda kansere yada gelisim bozukluguna sebep olup olmadiginin test edilmesi uzun bir
stire alabildiginden bu testler insanlardaki klinik testlerin baglamasindan sonra da devam edebilir.



Sonugta FDA ilagla ilgili olarak elde edilmis olan tiim bu verileri degerlendirerek ilacin klinik
caligmalarda kullanilip kullanilamayacagina karar verir.

Faz I Klinik Cahsmalari;

Faz I, deneysel bir ilacin insanlarda ilk kez uygulanmaya baslandigi asamadir.

Bu calismalar genelde saglikli goniillii bireyler izerinde gercgeklestirilir. Bu caligmalar; ilacin
insanlardaki metabolik ve farmakolojik etkilerini ve artan dozla iliskili olarak olusabilecek yan
etkilerini elde etmek i¢in yapilir. Bu ¢alismalar esnasinda ilacin giivenli doz araligi da tespit
edilir.

Faz I ¢calismalar1 esnasinda ilacin farmakokinetik (ADME) ve farmakolojik etkileri ile ilgili yeterli
bulgularin da elde edilmis olmasi1 gereklidir. Ciinkii bu bulgular Faz II calismalari i¢in miisaade

alinmas1 asamasinda son derece onemlidir.

Faz I ¢aligmalar1 ayn1 zamanda ilacin metabolizmasini, yap1 etki iliskisini ve insanlardaki etki
mekanizmasini da inceler. Faz I ¢alismalarinda yer alan toplam goniillii sayisi ilaca gore
degismekle beraber genelde 20-50 goniillii arasinda degisir.

Faz II Klinik Calismalari;

Faz Il calismalarinda ilag¢ adayt ilk kez tedavi etmesi planlanan hastaliga sahip hastalarda
denenir. Faz II ¢alismalarinda tedavi edilecek olan hastaliga sahip 150-350 géniillii hasta
kullanilir. Bu asamada ilacin bu hastaliktaki etkinligi ve giivenli doz aralig: test edilir.

Faz I1I Klinik Calismalari;

Faz Il calismalarinda ilacin etkinligi ve giivenilirligi daha uzun bir siirede test edilir ve Faz Il
calismalarinda elde edilen sonuglar dogrulanmaya ¢alisilir.

Daha 6nceki calismalarda gézlenmemis olan ancak rastlanabilir olan yan etkilerinde
gozlenebilmesi igin bu ¢alismalar ¢ok daha fazla goniillii hasta ile yapilir (250-4000 hasta).

NEDEN FARMAKOVIJILANS
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% 1960-1999 yillar1 arasinda 121 ilag ruhsat sonrast goriilen advers etkilere bagli olarak
piyasadan ¢ekilmistir.

Bu ilaclarin; % 50’ 1, ruhsattan sonra 5 yil
% 33’ i ruhsattan sonra 2 yil icinde yasaklanmustir.

Fung et al. Drug Information Journal 35:293-317 (2001).



X Amerika Birlesik Devletleri’nde 1994 yilinda 2 216 000 kisinin advers ilag reaksiyonlari
nedeni ile hastanede yattiklar: ve bunlardan 106 000’ nin 61diigii hesaplanmistir. Bu say1 tedavi
dozlarinda ilag kullanan hastalarla ilgilidir.

JAMA 279:1200-1205 (1998).
Farmakovijilans Her Ulkeye Neden Gerekli ?

Ulkeler arasinda Advers Ilag Etkileri olusumunda ve ilagla ilgili diger problemler bakimindan
farkliliklar olabilir.

Nedenleri;

1)Hastaliklar ve regete yazimindaki farkliliklar

2)Genetik, diyet ve halkin aligkanliklar

3)Farmasotik kalite ve bilesimi etkileyen {iretim proseslerinin farklilig
4)ilacin endikasyon ve doz farkliliklari

5)Geleneksel ve destekleyici iirlinlerin kullanma aligkanligi ve sikligi



