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Bakanhgimiz, ilacta kalitenin saglanmast icin, gelismis iilkelerin kabul ettigi imalat esna-
sinda almacak tedbirleri, iyi imalat kurallan dogrultusunda yeniden ele almis ve bilindigi gibi
"Ispenciyari ve Tibbi. Miistahzarlar Imalathaneleri Yonetmeligi" 1 KASIM 1984 farihinde ya-
ymlanmig ve 1 KASIM 1985 tarihinde ise yiirliclige girmistir.

Bu yonetmelik geregince ila¢ imalatimm formiilasyondan baslamak suretiyle her kademe-
sinde ve imalat sonrasmda kalite kontrolu yapilacaktir,

Amag yiiksek kaliteli ilag livetilmesi ve kalitenin garanti altinda alinmasidir.

Bilindigi gibi flac kalitesine etki eden faktorler cok cegitlidir. Modern tipta cok kuv-
vetli etkisi olan maddelerin ilag¢ olarak kullanima girmesi, bu ilaclarin bilinmeyen ve istenme-
yen etkilerinin de (advers ilag etkileri) artan sikhk ve etkenlikte ortaya ¢ikmasina yol agmak.
tadir. Bir ilacm giivenli oldugunun saptanmas icin gliniimiizde artik sadece laboratuar ve klinik
araghirmalar yeterli bulunmamakta, ilacm piyasaya verildikten sonra da advers etkileri yoniin-
den izlenmesi, daha giivenli bir ila¢ kullamami i¢in zorunlu kabul edilmektedir. 1 KASIM 1985'.
te yiiriitliige giren yonetmeligi tamamlamak, boylece ilacin daha glivenli kullannmini saglaya-
cak halkay: tamamlamak ve bu konuda uluslararasi isbirligine gitmek iizere Hac ve Fezacilik
Genel Miidiirliigli biinyesinde Advers ila¢ Etkilerini Izleme ve Degerlendirme Merkezi kurul-
mugtur. Merkez, flgili saghk personelinden perekli bilgileri standart bir sekilde alabiimek igin
"Advers flac Etkileri Bildirimi" formlarmi hazirlatmis bulunmaktadir. Uygulanacak sistem
soyle olacaktir:

1) Advers ilag etkisi bildirimi yapmas1 istenen meslek mensuplar, doktorlar, dis hekim-
lexi ve eczacilardm,

2) Bir ilacm kullanmmimdan sonra ortaya ¢ikan reaksiyonun ilaca bagh oldugundan siip-
he eden doktor - dis hekimi - eczaci durumu, séizkonusu formdaki bilgileri, miimkiin oldugu
kadar eksiksiz olarak doldurup, formda belirtilen yerlerden kivirarak yapigtiracak ve Merkez'e
postalayacaktir, :

3) Sistemin amaa ilaglarin neden olduklan her tiir reaksiyon hakkinda en erken bir sekil-
de sinyal alabilmektir. Bu ¢ahgma hekim tedavisinin elegtirilmesine yonelik degildir.

4) Alman bildirimler Merkez'deki uzmanlarea degerlendirilecek, ilaca bagh olmast muh-
temel goriilen reaksiyonlar hakkinda saglik personeline duyuru ve uyartlar yapilacak, gerekli
durumlarda sbzkonusu ilacin kullamm ile ilgili esaslar yeniden diizenlenecektir. L

5) Merkez, saghk pessonelinin ffacin advers etkileri ve genelde kullanmmi ile ilgili soruia-
rini cevaplandiracakter. R : T s 3

Yeni baglayan calismalarin basariya ulagabilmesi icin durumun dokter, dis hekimi ve ee-
zacilara duyurularak, "'Advers Ila¢ Etkileri Bilditimi"* formlan ile ekte gonderilen aciklamanin
kendilerine iletilmesini Snemle rica ederim,
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Saym Doktor, Dig Hekimi, Eczact

Tacin saglik hizmetlerinin yiiritiitmesindeki herni iyl bilinmektedir.

Ister profilaksi, ister diyagnoz, isterse tedavi icin kullanilsin, lacin kullamminda amag ilag
tiiketicisinin korunmasidir, :

Bilindigi gibi, bir maddenin veya formiilasyonun flag olarak kullanilabilmesi igin, gittikge
artan say: ve olclide araghirmalar yapimakta, flacm etkili olmasi yanmnda, giivenli oldugunun
da ispatlanmasina cahgilmeaktadir. :

Ancak bu aragtirmalar ne kadar kapsamlt ve miikernmel olursa olsun: .

1- Laboratuar hayvanlan iizerinde yapilan farmakolojik ve toksikolojik deneyler, insanlar-
da ortaya cikabilecek sorunlar belirlemeyebilir. o _

9. Goniilliiler iizerinde yapilan klinik aragtirmalarda ise, aragtirmada yer alan kisi sayisi-
nm ve arastirma siiresinin simrh olmas: klinik kogullarmm klinik dig1 kogullardan farklhibg gi-
bi nedenlerle advers ilac etkilerinin tiimii saptanamayabilir,

Bu gibi nedenlerle, ila¢ olarak kullanilan maddeler, insan. organizmasinda istenmeyen ve
bilinmeyen baz1 etkiler ortaya ¢ikarabilir, Hatta ilactan kaynaklanan bu etkiler ¢ok ciddi so-
runlar yaratabilir. . : . :

Naglann advers etkileri konusunda piyasaya verilmeden tnce yapian aragtirma ve calig-
malardan baska halkin kullanimina sunubmasmdan, yani pazarlanmasindan sonra da bu etki-
ler yoniinden izlenmesi ilacin daha giivenli ve dogru bir sekilde kullanilmas i¢in zorunlu go-
ritmektedir. Bir maddenin jlac amacma uyguu gekilde ve dozlarda kullamldigi durumlarda
ortaya c¢ikan ADVERS ILAC ETKILERI olarak tanmlanan bu reaksiyoniar, Thalidomide
faciasindan hemen sonra sistemli bir sekilde flacin pazarlanmasmdan sonraki safhada izlenme-
ye baglanmugtir. Bugiin 30'u agkm iilke, kendi ulusal "Advers Hag Etkilertni Izleme Merkez"
lerini kurmug ve bu alanda uluslararasi igbirligine gitmig bulunmakiadir.

flacin kontroliinti bit biitiin olarak degerlendiren Bakanhimz, "lag giivenligi' 'nin gok
dnemli bir yoniinii olugturan advers ilag etkilerinin izlenmesine baglamak iizere "Tlag ve Ec-
zacihk Genel Miidiirligi" biinyesinde Advers flac Etkilerini izleme Merkezi'mi kurmustur,
Merkez, gerekli bilgileri saglayabilmek icin, hasta, ilag ve ortaya ¢ikan reaksiyonlarla ilgili bil-
gilerin istendigi formlari bastirmstir, _

Bu Merkez'in ¢aligma yapabilmesi, oncelikle, "Saghk'' alaninda en Snemli unsurlar olan
sizletin konuyu benimsemeniz ve gbzlediginiz reaksiyonlari, bu formlan doldurarak bize bil-
dirmenizle miimkiin olacakiir. o

— flagtan kaynaklandipm diistindiigiiniiz veya siiphelendiginiz reaksiyonlari, bu formla-
n doldurmak suretiyle Merkezimize postalaymiz, Merkezimizce yapilacak degerlendirmenin
daha yeterli bir sekilde yapilabilmesi icin formda istenen bilgilerin tam ve dogru olarak veril-
mesi ideal olacaktir,

Aneak; T T

— FElinizdeki veriler eksik te olsa bildirimde bulunmaktan kagmmaymiz.

— Bildirimde bulunan doktor - dis hekimi - eczacmin ve hastanin ad kesinlikle gizli kala-

caktir. = . . o . : . . . :

— Merkez, bildirdiginiz reaksiyon veya reaksiyonlarla ilgili geligmeleri size bildirecek, so-

roluraniz cevaplayacaktir, o '

— ‘Bildirilmesi 6zellikle istenen reaksiyonlar gtunlardir:

1- Tedavi amaciyla ve tedavi dozlannda kullanilan ilaclara ait: -~

a) Nedeni a¢iklanamayan tiim beklenmedik durumlar (5liim dahil) © -

b} ilacm etkisiz oldugu durumlar, . : S S

¢} Ozellikle YENI TANITILAN ILACLARA ait, prospektiisinde bildixilen veya bildiril-

meyen, tespit edilebilen tiim reaksiyonlar, :

2- Konjenital Anomalilerde, hamilelik siiresince alinan tiim ilacian bildiriniz. Diger reaksi-

yonlarda, miimkiinse son {i¢ ay boyunca alman tiim ilaglar siralayiniz.
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Hastanin izlenmesi olayinm c¢ok sinirli oldugu lilkemizde yeni baslayan ve yiiriitilmeye
caligilacak olan "'Advers flag Etkilerini Izleme" sisteminin bagariya ulagmasi ancak sizlerin ig-
birligine bagh olacaktir, . : -

UNUTMAYINIZ KIi, BILDIRDIGINIZ BIR REAKSIYON, BiR ADVERS ILAC ETKi-
SININ SAPTANMASINDA (OK NEMLI BiR SINYAL OLABILIR!

Yardimlarmiz icin simdiden tesekkiir ederiz.

‘Saypilarimizla

Baghk ve Sosyal Yardim Bakanhgl
Hag ve Eczacilik Genel Miidiirliigii
" Advers Nlag Etkilerini izleme ve
Degerlendirme Merkezi''

Bolge Eczact Odalarindan
- lemin edebilirsiniz...
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ADVERS ILAG ETKILERI BILDIRIMI

(Hastanin ve bildirimi dolduran doklor - dig hekimi eczacinin adi gizli tutulacaktir) .

A- Bildirilmesi istenen etkiler. tedavi amaciyla ve tedavi dozlarinda kullanilan ilaglara ait;

1) Nedeni agiklanamayan 1im beklenmedik durumlar (6liim dahi)

2) hacm etkisiz oldugu durumlar .

3) Gzetlikle yeni ilaglara ait. prospektisinde bilchsilen veya bildiriimeyen tiim reaksiyontardir.
B- Konjenital anormalliklerde, hamitelik sGresince alinan tim ilaglan bildiriniz. Diger reaksi-
yonlarda ise, son a¢ ay boyunca alinan tum aglar siralayiniz.

C- Formda istenen bitgilerin bir kismi eksik de olsa, bildirimde bulunmaktan kaginmayiniz.
UNUTMAYINIZ Ki. BILDIRDIGINIZ BIR REAKSIYON. BIR ADVERS It AG ETKISININ SAPTAN-
MASINDA GOK ONEMLI BIR SINYAL OLABILIR!

HASTANIN ADI CINSIYETI YASI AGIRLIGL
OKOE
ORTAYA CIKAN SUPHELI REAKSIYONLAR BASLANGIC TARIHI BITIS TARIH]

REAKSIYON GORULDUGUNDE NE YAPILDIG] SONUC

[} Etkinin son buimas [ Bilinmiyor
2 laca Devam 3 fiag Kesildi (3 Etki devam ediyor
{7 Doz Azaltddi {1 Diger {Agtklayimiz} SEKEL

1 ¥ok (O ¥ar (Agtklama)

KULLANILAN fLACLAR (Ticari ismi) ve ASILAR (Seri No;snnu belirtiniz)

i . VERILES GUNLLUK BASLAMA KESILDIG] ILACIN HANGH
SUPHEL ITLACLAR voLu DOZ TARIHI TARIH ENPAKASYON ICiN VERILDEGH

BIRLIKTE ALINAN
DIGER ILACLAR

DIGER GOZLEMLER

BIiLDIRIMI YAPAN KiSININ: (Doktor, dis fekimi veya eczaci) -
Meslegi: Adresi: imza:

ismi: Tet No: : ‘Farih:






