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FARMAKOVIJILANS AKTIVITELERINDE
KONU ILE ILGILT TARAFLAR =

¥ lag giivenliliginin izlenmesinde birgok kurum
arastnda karmagik ve oldukea Snemli bir iligki
bulunmaktadic. Saglik otoritesi (litkemizdle
Saglik Bakanlsg), ilag endiistuisi, tniversiteler ve
sivil toplum deglitleri (hasta haklacr dernekleri gibi)
ilgili 1araflardan bazdandie. “Givenli flag” kaveami
taraflarca farkl gekillerde algdanabilecegi icin far-
makovijilans caligmalacincla itetigim oldukea Gnemli
bir konu hatine gelmistir,

Nag ile ilgili politikalar ve yasal dliizentenicler farma-
kovijifans akavitelerini dogrudan etkdlemekreddir,
Hlacuy kadivesi, etkinligi, giivenliligi ve dogru kulla-
wiin glivence allna abumas hitkometlerin so-
rnmluhgiendache, Bu hedeflers ulagmak icin hitki-
metler, ilag idari oworitelen (illkemizde Hag Foza-
cilie Genel Midarlisgin) biinyesinde advers ik
efkilerini izlemck ve degerlendirmek igin merkezer
kurarlar ({ilkemizde TOPAM) ve aktivicelerind si-
diiriivler. Advers etkilerin erken dénenxle belilen-
mest ve Gnlenimesi, sadlik caliganlanina ve hasralara
yarac/visk degedendirilmesinin sunulnms: bu mer-
kezlerln pérveviert arasincuche. Safilik calisankrmn
stiphelenclider! aclvers ifag cukile ile legili rportar
ulusal seviyede bu merkezlerde roplanir ve ana-
tiz edlilir. Bu ulusal merkezler, gencllikle DSO llag
izleme Programina dahildiv ve daha ileri dizeyde
yapilacal analiz ve alinacak tedbirer konusunda iy-
birligi icerisindedir. Yoni yoneunelige gore, Saglk
Bafanlids, saghik calganlaruuo spontan bildirimini
tegvik edlici gerckl tedbiledt almalk, kendisine uly-
20 her tiirlii giivenlik bilgisini bilimsel olarak de-
erlendirmek ve farmakovijilans konusunda efitim
programlan diizenlemek gibi sorumbuluklan distlen-
migtic, Bakanbk gerekugiele Haglann (lkemizde

talidamit, TNF-o blokdrleri ve klozapin igin oldugu
gibi) glivenli kullaniminin saglanmasi amaciyla takip
sistemlerinin kurulmasindan da sorumludur. Geri
odeme ve saglik sigortast kuruluglan en ucuz
ifacy ez, yarar risk orant en yiiksek ilact geri Sde-
me listelerine clahil edebilitder. Aynica tikemizde,
tafidomit kullanan hastamn bilgilendlitiimis oluru
yoksa ve endikasyon digt kullanimi s6zkonusu ise
geri Gdenmesi yapilmamaktadu, TNT-or blokotleri
(infliksimab, adalimumab, etanacerpt gibi) ciddi ac-
vers ctkilerd agsindan izlenmekee; ilag glivenlitik iz-
lenim formu hem TORAM 2 hem de gerd Sdeme k-
rumuna gonderitmektediv. Olkemizde yaynulkinan
yeni yineunelik saglde caliganlarma (hekim,
eczacy, dig bekimi ve hemgire) sorumlulukla
ykletigtie, Sagihik ¢alisanlan flagla wedaviyi giivenli
hale gevivmek ve karglugukl advers eddler jcln
spootan bildirimde bubunmak zorundachr,

Ilag encliistrisi ilaglac giivenliginin saglanmasinda
baglica sorumlutuga sahip taraflacdan bicisidhe, ilag
firmalars olchakea pahal ve uzan bir siivegten son-
e piyasaya grkarcildan Haghs kendileri de yalongkn
izledler. Yeni yiincimelifie sdve “ilag firmast (ruhsa/
i7in sahibi) ilacin glivenliligini garanti ctmek ve ken-
di Dlinyesticle bir farmakovijilans sistening kurmak
ve stivdiiviiimest Igile personel egiting dabil her
tijckit redbiri almak zorundadic, Bir eczaa ya da he-
kimi “hegerd tibbi Griin glivenligi soratmiusn” olarak
stirekli bir sekilde istihclam etmelidir derdlmekic-
die, T frowalan farmakovijilans akrivitelerine Gy
sekilde katiahilifler: 1) Kendilerine hildirilen ad-
vers clkiler degerlendivitmest (Bir itag firmasuun
hukuki vee ctik agilarcin advers olay bilgilerini op-
luna ve analiz cune sorumlulugu bulunmakiachr),
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2) Idari otoriteye sunduklart periyodik giiveniik  giivenligini dogrulamak ya da daha énceden tanim-
I lanmanug riskleri ortaya gikarmak icin 8zgiil klinik
aragtiemalar yapabilider, Tlag giivenliligini stirekli
izleyen firma, ilag glivenliligindeki degisimleri ifacin
firmalar pazarlama kogullari alunda wbbi firiintin prospektiisiine hemen yansttmalidir.

glincelleme raporlary, 3) Sponsoruguny yaptklar

ruhsatlandirma sonrast giivenlik ¢aligmalart. Ayrica

Tiketici

Koruma

Geri Odeme
Sistemleri

Sekil 2. Farmakovijilans aktivitelerinde flgili taraflar
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fac glivenliligi ile ilgili konulatin izlenmesi,
I(legerlendirilmesi ve ileti§imi bir halk saghg:

aktivitesiclic. Konu ile ilgili tiim taraflarin (has-
talar, saglik calisanlat, aragtirmacilar, Universiteler,
iletisim organlary, ilag endistrisi, yasal otorite, hil-
kitmetler ve uluslararast organizasyonlar) beraber
uyum iginde caligmast gerekmektedir. Bu bir ortak
sorumlufukeur, Tlaca ait riskin (advers etkinin) ile-
tisimincde problemler bulunmaktadir. Farmakoviji-
lans alanindaki anahtar oyuncular (Sekil 2) arasinda
yakin ve etkili igbirligi ilacla ilgili risklerin yoneti-
minde oldukca 8nemlidir. flag giivenliligi ile ilgili
iletisimdeki eksiklikler toptumun her seviyesinde
yanhs bilgi verilmesi, gliven cksikligi ve yanls yon-
lendlirilmis hareketlere yol acabilir, zararlt sonuglar
ortaya ¢tkabilir, ilag giivenligi ile ilgili bilgilerin sak-
landig, ge¢ haber verildigi ve ihmal edildigi havasi
yaratabilir. {lac giivenliligi konusunda sadece saglik
calisanlarinin bilgilendirilmesi yeterli degildir. Hal-
kin da ilagla ifgili riski nasil algladi3t esit derecede
onemli bir konudur. Tlag endiistrisi, hitkiimetler ve
saglik galiganlart etkili risk iletisimi ile hatkta giiven
olugturma sorumlufugu tasimakeadse, Hichir ilag ya
da ubbi girisimin %100 giivenli olmadig: gercesi
giiniimiizde cok iyi anfagimamugtir, flagtan higbir
zaman zarar goriilmeyecedi beklentisi ilaclar-
Ia ilgili krizlerin ortaya ¢ikmasinda bityik rol
oynamaktadir.

fletisimde Basarssizlik: Kriz

tlacin advers etkisi ile ilgili bir haber ortaya giktgin-
da ve dzellikle bir ilag piyasacdan geri ¢ekilicken has-
ta, saghk calisanlact ve ilag firmalari arasindaki farkh
beklentiler sonucu ortaya kriz cikabilir. Burada her
paydagtan (Sekil 2) bir sGylemin yiikseldigi ortam-
da halkin giivendigi bir otorite ortaya gikip halkin
tiim sorularint cevaplayamazsa ilacs kullanan hasta -
neye inanacaint gagirp en sonunda kendi aklina
gore clavranabilmektedir. Hasta bazen alinan risk
ciddi olmadigt halde sansasyonel haberlere daya-
narak kullandsgt ilact kendi bagina birakabilmekte-
dir. Buracla 6nemli olan saglik caliganlacinin reaktif
degil proaktif bir tutuma sahip olmasicir. Reaktif
tutum bit olaya cevap vermek iken proakuf tutum
gelecege ait problemler, ihtiyaclar ya da degigimleri
Ongorerek hareket etmek seklinde tanimlanabilir,
Yani kriz ortaya gtktiktan sonra tepki vermek reaktif
tutum iken, kitz dogmadan dncesinde olasi senar-
yolar lizerinden gerekli Onlemleri almak proaktif
tutum sergilemektir,

ILETISIMIN ONEMI

o Birilag piyasadan geri gekilirken kriz dogabi-
lir.

o Tilacin advers etkisi ile ilgili bilginin dengeli
bir gekilde hatka agiklanmass oldukea Gnem-
liclir.

o Kriz durumlarinda reaktif degil, proaktif dav-
ranmak gerekmektedit.




