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C~ DUNYADA VE TURKIYE'DE FARMAKOVIJILANS CALISMALARTL ~ D

e
I lacla ilgili yasal diizenlemeler ve farmakoviji-

lansin tarihgesine bakildiginda halk saghging

dogrudan etkileyen ilacla ilgili talihsiz olaylar
ve facialarin bu konularda belicleyici ol oynadigi
gorlilecektit, Bu konuda verilebilecek ik Grnek
Ingiltere’de 1848'de anestezik olarak kloroform
kullanilan bir hastanin yasamt yitirmesinin ardin-
dan kurulan komisyondur. Bu komisyon anestezi
ile ilgili 6lim olaylartnin bildirilmesini istemis ve bil-
dirimleri daha sonra saygin bir dergi olan Lancet'te
yayinlannusti.

ABD'de itk pazarama sonrast izleme progranu
kloramfenikoliin aplastik anemi yapabilecegine ait
raporlar lizerine 1954'de Amerikan Tip Bitligi tara-
findan baglatulmigtir. Kan Diskrazileri Komitesi tara-
findan yiriitiilen bu program 1961'de tiim advers
ilag etkilerini izleyecek sekilde genigletilmigtir. Bu
agamada FDA kendi siirveyans programins kurarak
advers etki bildirimlerini toplamaya ve birkag biiyiik
hastanede ilag izleme programlarint desteklemeye
Daglamugtie. Talidomit faciasy, sar kart programi gibi
ulusal uygulamalarin yani sira 1968'de DSO Ulusla-
rarast {lag Izleme Progranuinin baglatilmasina da ne-
den olmugtur. 1978'den itibaren bu programin bag-
kanligi ve idaresi Uppsala Izleme Merkezi tarafindan
stirdirtitmektedic. Farmakovijilans aktiviteleri yasal
diizenlemeler sonucunda da ilerfemeler kaydetmig-
tir, 1980’lerin baginda DSO stke bir isbiriligi yapan
CIOMS (Bk. Ek-1) ilag gelistime ve kullammina
ait bir program baglatougtir. Ayrica diizenledigi fo-
rumiarla ilag glivenliginde ilag endiisteisi ile saghk
otoritesi arasinda iletisim Uzerine tavsiyeler yayim-
lamugtir. 1990°lacda ICH (Bk. Ek-1) tarafindan birgok

CIOMS tavsiyelerinin kabul edilmesinin ilagla ilgili
uluslararast yasal diizenlemeler {izerine biiyiik etki-
st olmustur.

1985 yihnda Saglik Bakanligs {lag ve Eczacilik Ge-
nel Miidiirliigli Kalite Kontrol Daire Bagkanlig:
biinyesinde Tiirk flag Advers Etkilerini Izdeme ve
Degerdendirme Merkezi (TADMER) kurulmugtur.
1987 ylindia TADMER, DSO Uluslararast flag Tzleme
Isbirligi Merkezine tiyeligine kabul edilmigtir, Klinik
arastwma  caligmalarint diizenleyen  yonetmeligin
vayinlanmast ile de ilag firmalan farmakovijilans
calismalarina kaulmaya baglamigtir. 1999 yilinda
TADMER “Avrupa Farmakovijilans Toplantisi™ni
Tiirkiye gerceklestirmistic. 22 Mart 2005 tarihli
Resmi Gazete'de yayimlanan “Begeti Tibbi Urlinle-
tin Giivenliliginin Izlenmesi ve Degerlenditiimesi
Hakkinda Yonetmelik” ile TADMER'in yerini Tiir-
kiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM) almusur.
TUFAM ilaclatin advers ctkilerini sistematik bir se-
kilde izlemel;, bu konuda bilgi toptamak, toplanan
verileri kayit altna almak, degerlendirmek, arsivie-
mek, konunun ulusal ve uluslararast muhataplan
arasinda iletisim kurmak, ilaclarin yol agabilecegi
olast zararlart tespit etmek, nlemeye caligmak veya
en az diizeye indlirilmesine yardimes olmak, gerek-
tiginde ilag giivenliligi aragtirmatart yapilmast veya
yapuriimasmna yardimer olmak gibi birgok gorev
ve sorumluluga sahiptir. Begeri Tabbi Uriinlerin
Giivenligini izleme, Degerlendirme ve Danis-
ma Komisyonu ise 24 Kasim 2004 tarih ve 3982 sa-
yih Bakan oluru ife kurulmugtur. Bu komisyon ilag
giivenliligi ile ilgili konulatt ve periyodik giivenlilik
glincelleme raporlarint ve gerektiginde her tiirli
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advers etki ile ilgili bildirimleri degerlendirip, goriis
olugturmak tizere Ifag ve Eczacilik Genel Miidiilii-
&l biinyesinde kurulmustur,

Bir ilag piyasada bulundugu siire boyunca farmako-
vijilans aktiviteleri stirmek zorundadir ve uluslara-
rasi diizeyde meveut tim kaynaklardan giivenlilik
verisinin toplanmast ve degerlendirilmesi gerek-
mektedir. Farmakovijilans giintimijzde uluslararas:
bir aktivite konumundadir; tim diinya boyutunda
bilgi dlegisimi ve isbitligine ihtiya¢ duyulmakadic,
Bu yiizden larmakovijilans ile ilgili organizasyonla-
rin bilinmesi dnem tagimaktachc (Ek-1).
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EK-I: FARMAKOVIJTLANS ILE ILGILI ORGANIZASYONLAR VE KULLANDIKLARI ARAGLAR

Organizasyonun Adt Yapist ve Islevleri

AFSSAPS Franstz Sagldk Uriinlerd Giivenlilik Kurumu (Agence frangaise
de sécurité sanitaire des produits de santé)
www.agmed.sante.gouv.fr

AGEMED ispanyol Ilag ve Saglik Uriinleri Karumu (Agencia Espafiola
del Medicamento)
www.agemed.es

BfArM Almanya flag ve Tibbi Cihazlar Federal Enstitiisii
(Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte)
www.bfarm.de

CIOMS Uluslararast Tap Orgiitleri Konseyi (Council for International

Organisations of Medical Sciences). DSO ve UNESCO™mun himayesi
alunda kurulmug, kar amaci glitmeyen bir organizasyondur. Amaci
up bilimferinde bifimsel bilgi ve goriisterin degisimini kolaylagtiemak
olacak wanimlanmaktach, Bu amact kucdugu calgma  gruplan
gergeldegtivmeye calismaktadir, Ornegin, CIOMS- (1986) advers ilag
reaksiyonlarinin uluslaracast bildivimindeld standactlacm belirlenmesi
amaaiyla ulusal facmakovijitans merkezi ¢alisantar, bagimsiz wzmanlar
ve ilag endiistrist gahisankarindan oligan bir caligma grabu kaemngtar.
Bu calignia grubu ulustararasi aclvers ilag reaksiyonlar: bildicimi igin var
olan ulusal sistemlert analiz cumigtie. CIOMS fornla ile wrminoloji
harmonizasyonu— cahgmalan a - bulunmakiadie.  Terminoloji
haemoizasyonu vluslaracas bildisimee dabia kolay bilgh degiginiine
izin vermektedic, Ulkemizde yayuntanan Favnskovijitans Kilavuzund
CIOMS I ¢aligma grubu tacafindan olugturuhiug hizandinlmg rapor
{ormu bulunmakeach,

www.cioms.ch

Diinya Saglide Orgiitii fag
Trlewe fgin isbirligi Merkezi
(Uppsala zleme Merkezi)

Pu merkez bildirim saysimin artntmasing ve Wm Dlnyayr kapsiyan
uyart sistemine duyulan ihtiyag nedeniyle kuralmugtr, Baghea
anaer uusa! farnakovijilans merkezlerine gelen verdler igin bir havuz
olugturmakrit, Giintimiizde bu merkez tim wlusal EBomakovijilans
meckezlert dein bie bagvuru merkez olmugtur, Uppsala merkezi
stphelenilen advers ilag reaksiyonlan igln en genty verd wbamna
sahiprir,

wivw. wlo-umc.org

Stpnal

D3O Ulushwarast flag Tzleme Progranima kayih dlkelerden bu
tnerkeze gelen bildivmler dedenerek STGNAL isimli sticekli yayinla

ulusal frmakovijilans merkezlerine ghoderitic. Bu dergide ilag we |

adves euldler acasmelaki yeni Luglanohra dikkad qekilmekiedic.

Vigibase

ighirligi Merkezinin stirdiirmekle sorumiu aldgn kiiresel advers etk
veri tabanhe (DSO Ulustararast Advers Btld Veritaban),

Vigimed

DSO Uluslararast ilag izleme Programina kayith iilkelere (78 fitkeyi

iceren) dzel interne haberdegme ag.
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WHO-ART

DSO Advers Reaksiyon Terminolojisi (WHO Adverse Reaction
Terminology). 30 yil agkn bir stivedic igbirligi Merkezinin advers
reaksiyonlanin dogru bildicimi igin gelisticdigi terimler toplulugudur.
WHO-ART Ingilizcedir, ancak Almanca, Fransizca ve [talyanca’ya da
cevrilmigtir,

DSRU

flac Giivenliligi Aragtirma Unitesi, Ingiltere (Drug Safety
Research Unit)
www.dsru.org

EMEA

Avrupa flag Karumu (Furopean Agency for the Bvaluation of
Medicines)
www.emea.ew.int

Eudravigilance

AB'de ruhsathilaglaraaitadvers etkibildirimlerini saghk otoritelerinden
ve ifag firmalavindan toplayan merkezi veri tabant, EMEA biinyesinde
kurulmustur (2001).

www.cudravigilance.org

FDA

ABD Guda ve ilag idaresi (Food and Drug Administration)
www.{da.gov

HEALTH CANADA

Kanada Saglk Otoritesi
www.he-sc.ge.ca

ICD

Hastaliklarin  Uluslararast  Sidlandiedmasy  (Faternational
Classification of Diseases). DSO tacafindan hazirlanomguir ve DSO Uye
Devlelleri tarafincan 1994'den beri kullaniimaktadic ve fackli stictimler
bulunmakuadir. Hastane kayitlan ve hastaliklarin siniflandimldigr tim
calismalarca kullanian vluslar acast standact teghis sinflancirimasiclir,
Ulkemizde 01.07.2005 tarihinden itibaren Hasta Kayit ve kabul Islemi
yaptlan tiim Bilgi Sistemi Veri Tabanlkaninda hastaliklann tanimlanmast
ve sinflancimimasinda ICD-10 kullamimakiachr.
www.who.int/classifications/icd

ICH

Uluslararast  Harmonizasyon  Xonferansi (fnlernational
Conference on Harmonisation). ABD, AB ve Japonya'nin ilag idari
otoriteleri ve ilag sanayinin bir araya gelmesiyle olugan &zellikle ilag
ruhsatlandirma istemlerinin kiiresellegmesi igin ¢alisan cokuluslu bir
girisimdir (1991), Giintimiize degin yayimlanan 50'i agkm kidavuzun
6’st farmakovijilans ile ilgilidir. Bunlar bireysel advers etki vakalarinin
yonetimi ve hizlancicthms  rapotlanmalart (elektronik formatlar,
diinya capinda verilerin periyodik raporlanmast ve farmakovijilans
planlamast ) icermektedir.

www.ich.org

Isor

Uluslararas1 Farmakovijilans Dernegi (International Society
of Pharmacovigilance), Uluslararast kar amaci giitmeyen bilimsel
bir organizasyondur. Amact farmakovijilanst bilim ve egitim alanmda
giiclendirmek, tiim tilkelerde ilaclarin giivenli ve uygun kullanimu
artirmakesr,

www.isoponline.org
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- ISPE

Uluslararast Farmakoepidemiyoloji Derncgi (International
Society for Pharmacoepidemiology). Bu uluslararast organizasyonun
amaglacr: farmakovijians, ifag kullanim aragtrmalary ve tecapdtik risk
yonetini konularini da igeren biv sekilde farmakoepidemiyolojinin
gelismesine katkida bulunmak ve bilimsel bilgilerin agik bir sekilde
tartigitabilecegi bir ortam yaratarak halk saghginn, bu konulacdaki
egitimin ve politikalarin geligmesini saglamaktir,

- www.pharmacoepi.org

Yareh

Hollanda Farmalovijilans Kurumu (Iandelijke Registratie en
Evaluatie van Bijwerkingen)
www.lareb.nf

MedWatch

Hem saglik cabisanlary hemr de halkin FDA'min kontroli altinda
bulunan tim trtinler (agilar digindla) ile iigii bildirimde bulunabileceg
ve ilag glivenliligi konusunda 8nemli ve gtincel bilgiler alabilecegi bic
organizasyondur. FDA biinyesinde kurulmustur (1993).
www.fda.gov/medwatch

ilag ve Saglk Uriinleri Idari Kurunu, Ingiltere (Medicines
and Healtheare Products Regulatory Agency),
www.nmhra.gov.uk

Sart Kart Bildirim Sistemi

ingiliere'nin  1964'de  kurulan spontan advers ilag reaksiyonu |
bildirim sistemidic. flag Giivenliligi Komitesine baghdir. Hekimler,
dis hekimleri, adli tipp vzmanlac, eczacrar ve hemsirelerden siipheli
advers ilag reaksiyonu bildivimleri alir.

www.yellowcard.gov.ok

TGA Tedavi Edici Uriinler idaresi, Avustralya (Therapeutic Goods
Adminisiration)
www.iga.gov.au

TUFAM Tirkiye Farmakovijilans Merkezi

tifam@saglik.gov.tr



http://www.plianiiac.oepi
http://www.lareb.nl
http://www.fda
http://www.mhra.gov.uk
http://www.yellowcard.gov.uk
http://www.tga.gov.au
mailto:fam@saglik.gov.tr

Fannnl:avijilansm Onemi

1. Haslamn Adi ve Soyadinin Bag

TURKIYE FARMAKOVIJITANS MERKEZ]

ADVERS ETKI
BILDIRIM FORMU

2. Ciddiyet Kritetl

(Uygun olam igarelieyiniz)

[ Hastaneye Yatisa Sebep Olma veiveya
Yalig Streslnl Uzativa {....glin)

[ Kalict veya Belirgin Sakatiga veya I

o ige Neden Olma

[ Bevam Ediyor

[ Glimte sonuglandy

[ Kanjenilal Anomall veAeya Dogum Kusury

2. Dofum Tarihl: 2a Yag: 3. Cinsiyel
Harfiori: Giin Ay vil O Kedin | 4.80y: em | S.AJuhk: 1 om
[} | [ [} Erkek
B. ADVERS R
Baylengis Tarlhi | Bitis Tarhi O Haya Tel
1. Advers Etilyl Tanimlayiniz (Glin /Ay 1 ¥il) {GUv/AYNYI) Sonug
) 0 yflegi/Dizeldi
03 lyles
0 Sekel Iyilesti | [J Dier
fD0zeldi

Hasta 6{dd ise &ilim nedenl:

O eilinmiyor
0O Diger

Otops! yapildi m1?
[ Evat (] Hayir
(Evel isp il d&kaman) ekleyin.}

4, Laboratuvar Bulgular ( Tarhlsriyle biriikie - Giin /Ay /¥4 )

gebalikte annaealn aldigl Him faclar ve
C: KULEANILAN:TIBB) URUN(L ERY

4, lgisl Tibbi Sykii / Eg Zamanh Hastahklar: ( Omegin; Aller]l. gehefik, sigara ve alkol kullanimt,
marnuz kaldigi haslaiiidar e bivlikte son mensiurasyon tarihinl

yelmeziik. diyabet,
I de belidinlz. ( GR { Ay /il )

~vb) Konfent ferigin

4,tacaBagiama | S.lacin KesBdRi | @ Endikas 7. tag Bilag
L Tarlhi(gdn/ayinly | Tarih{glnayAnl] oni: - . kesllincs voya 10.llag Yeniden
Ls"",{“; Edilan tacm 3",}’.;3.""? 35;:?“ Tleca Dovam Edillyorsa OEVAM v keslidi - mi? daz azatiinca g\'l::,gi‘:ﬁg}“" Vatilinco Advers €14
: . B Yaziniz, Bilinmiyorsa Kullanitn advers elki Tekrariad) mi?
Biresial Veriniz, azald n?
OEve! ORayr | MEvat [ Haysr { [IEveld O Evwl [J Hayir
O Bifinmiyor {1 Biknmiyor Hayir [ Bilinedyor

£ uinamiyor

[) Bilamiyor

D evat Ultlayit { ¢ TEvel 11 Hayt | { 1Evall]
1 Bélinmyor Hayir

0t wal (3 Hayie
O Attineriyn

{1 Bitnmtyor

+1, Eg Zurmani Ky lagdary: (Dluzen

[ Blamiyar

O Fuat L1 Haye { I"IEvet 1 Hayir { CJEvet)
L.] Biliniviyor Hayir

L3 Fumt L layn
O Pty
Cl Winimtyor |

in lar Harh

Haligtink, }

12.05ier Gazlener ve Yoruar{Kullanilan Sz Tibbl Orinda Kalled Ae
ligiit Bir arundan §0phc Ediyor is, 1.0tlen §itpho Ldllon Ordntin
Sotl Numarae vo 3on Kullanma Tarlhl o Biritkis 1 Snraa

In Kefiznlan lagfar ve kifla

i (gln/ayAsl) lordyiw birtée)

Qi O Tukip

11 Mudiat Kut Na:

Tarkh)}

FaUzin Sahibin B | butlwpsr Oms

L A, Sy - 2. Mol 1. Rubgatdzin &aibinin Adi : 1a. fetighn Blglcr
tol:
3, fal Ne: Farkw:
Adiva:
4. Adrost : 5. Fuks { 2. Chriin Uxiivan i SOTUIMMISUIT n.
Adtva Bpal: T
R —— — Faka:
¢ Expoi: iy
AT | & P femsagn 92 b vt Zh. Admazi: 20, imzasi:
[ Evet [ Hayr € 1 Blinmtyor
8, Japor THiE: 10. Rapor fipt: 3. Rnilvaal/lzin Enhiinin rapor numaras:: 7. Rapor Knyuui ©

O Tarklye izt O 1 Okedlel
3 ritvtwiren] (3angha

[ Lileratar

S.Fapit 1AM BidIima Tl

L tandiek moelogt inmistilii

O Kursty [ Kntum digg

8. Ropor tipk:

Gk [Whe

[.] Ruhsat sahibl

' )‘lgw L

e-posta: TUPAM(2saglik gov.tr faks: 0(312)309 71 18 tel: 0(312) 309 53 97 Fornw miimkiin oklugunca

tam clofdupupuz. Forma sa

yfa ekleyehifirsiniz

v hinn 8 12 108 Haldid diHiatngdon

———e e


mailto:TUFAM@saglik.gov.tr

