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FARMAKOVIJILANS

MAKALE

ECZACILIK
MESLEGI VE

tirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)

kurulusunun 2.yilini heniiz 6niimizdeki ay

tamamlayacaktir. Ancak, akademi, blrok-

rasi ilag endlistrisi ve eczaci meslektaslari-
mizin katkilaryla, Saglik Bakanligi ilag ve Eczacilik
Genel Miidirliigii llag Giivenligi izleme, Degerlen-
dirme Sube Midirligu”, Turkiye'de ilag givenliligi
ile ilgili konularda hedeflenenin Uzerinde perfor-
mans sergilemis ve bu faaliyetlerini her gegen gin
daha da arttirarak devam ettirmektedir.

ilag giivenliligi ile ilgili konular degerlendirmek

amaci ile Saglik Bakanhig ilag ve Eczacilik Genel
MUdirligl biinyesinde 24 Kasim 2004’te “ilag
Giivenligi izZleme, Degerlendirme Sube MidirlGgu”
olarak kurulan. ve “Beseri Tibbi Uriinlerin Giivenli-

ginin izlenmesi ve Degerlendiriimesi Hakkinda Y&-

netmeligini ve Ruhsat Sahipleri igin Farmakovijilans |

Kilavuzunu” yayinlamistir. 30 Haziran 2005’te yi-
rirliige giren Tirkiye Farmakovijilans Merkezinde
(TUFAM) ilag giivenliligi ile ilgili yapilan biitln ¢a-
lismalar ivme kazanmistir. Farmakovijilans, ilaglarimn
her tiirll arzu edilmeyen etkilerinden korunma ve
bunlarin arastiriimasi igin her tlrld girisimi kapsa-
yan bir ¢alisma sistemidir.

Sistemin amaci ilaglarin olasi beklenmeyen etkile-
rini en hizli bir sekilde ortaya ¢ikarmak, degerlen-
dirmek, 6nemini ve olus mekanizmasini anlamaya
calismaktir. Sistemin saglik galisanlarina ulastirdig
bilgiler; ilacin glivenliligi dolayisi ile hasta glivenligi-
ni saglama ve korumada ¢ok dnemli bir rol oynar.

Yonetmelik ve kilavuz saglik meslegi mensuplarina

. ve ruhsat sahiplerine farmakovijilans sisteminin

isleyisi amaciyla 6nemli sorumluluklar yiklemekte-
dir. Turkiye’de 2005 yilinda yirirlige giren yonet-

melik ve kilavuzda farmakovijilans ile ilgili degisik |

faaliyetlerde eczacilarin gbrev alabilecegi agikga
belirtiimistir Hastanelerde farmakovijilans irtibat
noktasi sorumlusu, ilag endistrisinde farmakovi-
jilans sistemi sorumlusu, sézlesmeli arastirma ku-
ruluslar ve diizenleyici otoritelerin farmakovijilans
ile ilgili birimlerinde gorev yapan ¢ok sayida eczaci
meslektasimiz bulunmaktadir. Saglik hizmet kalite-
sinin arttirlmasinda ve hasta hizmet maliyetlerinin
azaltiimasindaki katkilari ¢ok ©nemli olan mes-
lektaslarimizin Farmakovijilans konulu egitimlere
katilmalari ve bilgilerini glincel tutmalari amaciyla
TUFAM gerceklestirdigi egitim toplantilari ile daima

destek vermektedir.
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Bu yazimda 6zellikle serbest eczanelerde veya has-
tanelerde calisan eczacilarin, ilaglarla ilgili sorun
yasayan hastalarin ¢cogu zaman ilk basvurdugu kisi-

ler arasinda yer aldigini dikkate alarak, meslektas-
larimin ilag advers etki bildirimlerine katkilarina yer
vermek istedim.

TUFAM’In igleyisi tamamen advers etki bildirimleri-
ne baglidir. Advers etki bildirimleri spontan bildirim-
ler yada literatlr bildirimleri seklinde olabilmekte-
dir. Spontan advers etki bildirimleri saglik meslegi
mensubunun dogrudan yada firma araciligl ile bil-
dirim yapmasi ile TUFAM ‘a ulasmaktadir. Yapilan
degerlendiriimelerde zamansal iliski, advers etkinin
tipi ve dogasi, ilacin farmakolojik 6zellikleri, hasta-
nin ozellikleri ve ilgili tibbi 6ykisil, es zamanl has-
taliklari, birlikte kullanilan ilaglar, laboratuar bulgu-
lari, satasmay! kaldirma (dechallenge) veya dozun
azaltilmasl, tekrar satasma (rechallenge) veya do-
zun artinlmasi, ilag etkilesmeleri gbz 6niine alin-
maktadir. TUFAM’a. ulasan bildirimlerde eksiklikler
saptanmasi durumunda veya vakanin aydinlatiima-
si igin daha ayrintil bilgiye ihtiya¢ duyuldugunda,
bildirimde bulunan saglik meslegi mensubu yada
firma ile irtibata gecerek eksik bilgiler tamamlan-
maya g¢alisiimaktadir. PDR, Micromedex gibi kay-
naklar kullanilarak daha &nce ayni advers etkinin
meydana gelip gelmedigi ayrica arastiriimaktadir.

flacin Tiirkiye’deki prospektiis bilgilerine, ana dos-
yasindan ulasllarak advers etkinin prospektiste
yer alip almadig kontrol edilmektedir. Gonderilen
bildirimler TUFAM tarafindan nedensellik deger-
lendirmesi yapildiktan sonra DSO’ye iletilmektedir.
TUFAM’In giindemine aldigi konularin bilyiik bir kis-
minda Urlin bilgisinde gerekli uyarilarin eklenmesi
seklinde kararlar almistir, ayrica halk saghgl veya
hasta igin risk yaratabilecek bazi Urlnler i¢in Ozel
formlar gelistirilmis ve uygulamaya baslatiimistir.

ilag giivenliligi ile ilgili diinyadaki gelismeler de TU-
FAM tarafindan diizenli olarak takip edilmektedir.
Kullanacagmiz trtintn givenliligi ile ilgili konularda
son gelismeler hakkinda asagidaki web sitelerinden
yararlanabilirsiniz.

FDA (www.fda.gov)

EMEA (www.emea.eu.int)

MHRA (www.mhra.gov.uk)

LAREB (www.lareb.nl)

AFSSAPS (http://agmed.sante.gouv.fr)
HEALTH CANADA (http://hc-sc.gc.ca)

TGA-Therapeutic Goods Administration (www.
tga.gov.au)

Ayrica Saglik Bakanligi IEGM ve Farmakovijilans
derneginin asagidaki web adreslerinden, advers
ilag etkileri ile ilgili tanimlamalara, advers etki form-
larina, sunumlara ve glincel dokiimanlara ulasabi-

lirsiniz

http://www.farmakovijilansdernegi.org
http://www.iegm.gov.tr/beseritibbiurun /farma-
kovijilans/tufam/Pages/default.aspx

2008 yilinda gergeklestiriimesini planladigimiz
I.Ulusal Farmakovijilans Kongresinin hazirlikla-
ri icindeyiz ve kongre programinda eczaci mes-
lektaslarimizdan ulasan bildirimler ve katki payi
konusunda ayri bir oturum planlanmaktadir..
Hastanin yasam kalitesi ve hasta bakim hizmet-
lerinin maliyetleri bakimindan ila¢ advers etki
bildirimlerine meslektaslarimin gésterdigi has-
sasiyet ve katki icin tesekkiir ediyor, devamli-
hgmni diliyorum.



