Saijlik ve Sosyal Yardim Balféhl]ﬁmm |
Gok Onemli Yeni Uygulamasi

Saglk ve Sosyal Yardim Bakanhg 1.11.1985 tarihinde yurirlii-
de giren «ispenciyari ve tibbi mistahzarlar imalathaneleri yénetme-
liginne paralel olarak baoslattigi bir dizi yeni uygulamalarindan birisi
olarakta ilac ve Eczacilik Genel Madirligiinde» Arvers ilag Etkileri-
ni izleme ve Degerlendirme Merkezini» kurmus bulunmaktadir. ila-
cin Imalinden baslayarak hastaya ulastiriilmasina kadar gecen done-
mi ile ilgili bir dizi uygulamay! basar ile devreye sokan ve ilag ima-
lateilarini G.M.P kurallari ile daha modern imal teknidine zorlayan
S.8.Y.B. ozellikle piyasaya yeni verilen ilaclarin ortaya cikabilecek
istenmeyen veya beklenmeyen sonuclarini degerlendirmek iizere
bu merkezi kurmus ve Ulkemizdeki hekim, dis hekimi ve eczacilarin
yardimlarini istemistir.

Uyusturucu ve psikotrop ilaclar ile ilgili kirmizi ve yesil recete
uygulamalarnini baslatma basarisini gostererek halkin saghginin  is-
tismanni énleyecek tedbirleri alan S.S.Y. Bakanlidi ile llac ve Eczaci-
ik Genel Midirliginiin halkimizin saghgimi olumsuz yonde etkile-
meye devam eden ilac fiatlan ile muvazaal eczaneler konusunda da
etkin tedbirler alacagr umuduyla tim meslektaslanmizin bu olumlu
cabalara destek olmalarini ve formlan doldurarak ilgili merkeze ilet-
melerini rica ediyor ve bu kararlarin alinmasinda emegdi gegen tim
S.5.Y.B. yetkililerini kutluyoruz.

S.E.O.B.

Sayin Doktor, Dis Hekimi, Eczaci

llacin sadlik hizmetlerinin yiiritilmesindeki énemi iyi bilinmekte-
dir. i

ister profilaksi, ister diyagnoz, isterse tedavi icin kullanilsin, ila-
cin kullaniminda amag ilag tiketicisinin korunmasidir.

Bilindigi gibi, bir maddenin veya formulasyonun ilagc olarak kul-
lamlabilmesi icin, gittikce artan sayi ve olcide arastirmalar yapil-




maokta, ilacin etkili olmast yaninda, givenli oldugunun da ispatian-
masina calisiimaktadir.

Ancak bu arastirmalar ne kadar kapsamli ve miikemmel olursa
olsun:

1 — Laboratuar hayvanlari tizerinde yapilan farmakolojik ve tok-
sikolojik deneyler, insanlarda ortaya cikabilecek sorunlarn belirleme-
yebilir. !

2 — Gonulluler Gzerinde yapilan klinik arastirmalarda ise, aras-
tirmada yer alan kisi sayisimin ve arastirma suresinin simrh olmasi,
klinik kosullarimin klinik dist kosullardan farkhhig: gibi nedenlerle ad-
vers (ters) ilac etkilerinin timi saptanamayabilir.

Bu gibi nedenlerle, ilac olarak kullanilan maddeler, insan orga-
nizmasinda istenmeyen ve bilinmeyen bazi etkiler ortaya cikarabilir.
Hatta ilactan kaynaklanan bu etkiler cok ciddi sorunlar yaratabilir.

ilaglarin advers (ters) etkileri konusunda piyasaya verilmeden
énce yapilan arastirma ve calismalardan bagka halkin kullanimina
sunulmsindan, yani pazarlanmasindan sonra da bu etkiler yoniinden
izlenmesi ilcin daha glvenli ve dogru bir sekilde kullaniimasi icin zo-
runlu gorilmektedir. Bir maddenin ilagc amacina uygun sekilde ve
dozlarda kullanildigi durumlarda ortaya cikan ve ADVERS (TERS)
ILAC ETKILERI olarak tammlanan bu reaksiyonlar, Thalidomide fa-
ciasindan hemen sonra sistemli bir sekilde ilacin pazarlanmasindan
sonraki safhada izlenmeye baslamistir. Bugilin 30'u askin llke, ken-
di ulusal «Advers (Ters) ilac Etkilerini izleme Merkez»lerini kurmus
ve bu alanda uluslararasi isbirligine gitmis bulunmaktadir.

ilacin kontroliinii bir biitiin olarak degerlendiren Bakanh§imiz,
«llac giivenligi» nin cok dnemli bir yéniini olusturan advers (Ters)
ilac etkilerinin izlenmesine baslamak iizere «ilac ve Eczacilik Genel
Mudurligis biinyesinde «Advers (Ters) ilag Etkilerini Izleme Mer-
kezi» ni kurmustur. Merkez, gerekli bilgileri saglayabilmek i¢in, has-
ta, ilag ve ortaya cikan reaksiyonlarla ilgili bilgilerin istendigi form-
lar bastirmistir.

Bu Merkez’'in calisma yapabilmesi, éncelikle, «Saghk» alaninda
en onemli unsurlar olan sizlerin konuyu benimsemeniz ve gozledigi-
niz, reaksiyonlari, bu formlan doldurarak bize bildirmenizie mimkiin
olacaktir.

— llactan kaynaklandigini disiindiiginiz veya siiphelendiginiz
reaksiyonlari, bu formlari doldurmak suretiyle Merkezimize postalayi-
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niz. Merkezimizce yapilacak degerlendirmenin daha yeterli bir sekilde
yaptlabilmesi icin formda istenen bilgilerin tam ve dogru olarak ve-
rilmesi ideal olacaktir,

Ancak;

— Elinizdeki veriler eksik de olsa bildirimde buluhmuktun kacin-
mayiniz.

— Bildirimde bulunan doktor-dis hekimi-eczacinin ve hastanin
adi kesinlikle gizli kalacaktir.

— Merkez, bildirdiginiz reaksiyon veya reaksiyonlarla ilgili ge-
lismeleri size bildirecek, sorularinizi cevaplayacaktir.

— Bildirilmesi ozellikle Istenen reaksiyonlar sunlardir :

1° — Tedavi amaciyla ve tedavi dozlarinda kullanilan ilaclara
ait :

a) Nedeni aciklanamayan tim beklenmedik durumlar (6lim
dahil)

b) ilacin etkisiz oldugu durumlar,

c) Ozellikle YENI TANITILAN (LACLARA ait, prospektisiinde
bildirilen veya bildirilmeyen, tespit edilebilen tim reaksiyonlar,

2° — Konjenital anomalilerde, hamilelik siiresince alinan  tim
ilaglar bildiriniz. Diger reaksiyonlarda, miimkiinse son u¢ ay boyun-
ca alinan tim ilaglan siralayiniz.

Hastanin izlenmesi olayinin ¢cok sinirh oldudu tlkemizde vyeni
baslayan ve yiiriitilmeye calisilacak olan «Advers (Ters) ilag Etkileri-
ni izleme» sisteminin bagarya ulasmasi ancak sizlerin isbirligine bag-
li. olacaktir.

UNUTMAYINIZ Ki, BILDIRDIGINiZ BiR REAKSIYON, BiR ADVERS

(TERS) ILAC ETKISININ SAPTANMASINDA COK ONEMLI BiR SiN-
YAL OLABILIR!

Yardimlariniz icin simdiden tesekkir ederiz.

Saygilarimizia.

Saghk ve Sosyal Yardim Bakanhdi
ilag ve Eczaciik Genel Midiirliigi
«Advers (Ters) ilac Etkilerini izleme
Degerlendirme Merkezin




Advers llac Etkileri Bildirimi

(Hastanin ve bildirimi dolduran doktor - dis hekimi-eczacinin
adi gizli tutulocaktir.) )

A — Bildirilmesi istenen etkiler, tedavi amaciyla ve tedavi doz-
larinda kullanilan ilaclara ait;

1) Nedeni agiklanamayan tum beklenmedik durumlar (clim da-
hil)
+ 2) ilacin etkisiz oldugu durumlar

3) Ozellikle yeni ilaclara ait, prospektiisiinde bildirilen veya bil-
dirilmeyen tim reaksiyonlardir.

B — Konjenital anormalliklerde, hamilelik siiresince alinan tim
ilaglan: bildiriniz. Diger reaksiyonlarsa ise, son ¢ ay boyunca alinan
tum ilaclan siralayiniz.

C — Formda istenen bilgilerin bir kismi eksik de olsa, bildirim-
de bulunmaktan kacinmayiniz.

UNUTMAYINIZ Ki, BILDIRDIGINiZ BiR REAKSIYON, BiR ADVERS
ILAC ETKIiSININ SAPTANMASINDA COK ONEMLI BiR SINYAL OLA-
BILIR!
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KULLANILAN ILACLAR (Ticari ismi) ve ASILAR (Seri No'sunu belirtiniz)

Stpheli flaglar | Verilis | Gunlik | Baslama | Kesitdigi | o Hansi
G 3 Endikasyon igin
| Yolu Doz Tarihi Tarih verildigi

Birlikte Alnan
_Diger ilaclar

DIGER GOZLEMLER

T e e T S e T e R T S A e P S o

BILDIRIMI YAPAN KIiSININ : (Doktor, dis hekimi veya eczaci)

Meslegi : Adresi » imza :
fsmi » Tel No : Tarih »
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