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l. ULUSAL FARMAKOVIJILANS
KONGRESININ ARDINDAN

i Semra SARDAS*
Ahmet AKICI**
lkemizde farmakovijilans konusunda
2005 yilindan bugline degin bir dizi
onemli gelisme yasandi. Bunlar ara-
sinda kilometre tasl sayilabilecek ge-
lismelerden birisi de Farmakovijilans Dernegi’nin 2
farkli subesi (istanbul ve izmir) ile birlikte kurulmus
olmasidir. Bir dermegin kurulusunun ardindan du-
zenledigi ilk kongre, sundugu birgok ilkleri bakim-
dan heyecan vericidir. Farmakovijilans Dernegi de
diizenledigi bu ilk kongresinde heyecan verici ¢ok
sayida ilki, bir arada yasamis ve konuklarina da ya-
satmistir.

Birinci Ulusal Farmakovijilans Kongresi’'ni Antakya
da 4-6 haziran tarihleri arasinda Saglk Bakanlgi
ilag ve Eczacilik Genel Miidiir Yardimcisi, TUFAM
Baskani ve yetkilileri, Saglk Bakanligi Beseri Tibbi
Urlinlerin Giivenliligini izleme ve Degerlendirme
Komisyonu tyeleri, llag sektérii, akademi, sozles-
meli arastirma kurulusu, eczane ve bir gok saglik
kurulusu ¢alisanlarinin degerli katim ve katkilaryla
gerceklestirmis bulunmaktayiz. Kongre siresince
150’den fazla hekim, eczaci ve diger saglik mesle-
gi mensubu meslektaslarimiz ile Farmakovijilansla
ilgili en glincel konulari degerlendirme firsatini bul-
duk. Kongrenin gergeklesmesini saglayan, degerli
desteklerini esirgemeyen Dernek Baskani ve yone-
timimize, Ulusal / Uluslararasi ilag Endiistrisi Far-
makovijilans Departmani’nin degerli yoneticilerine,
Mustafa Kemal Universitesi Rektorliigi'ne, yerli ve
yabaci konusmacilara, poster sunumlari ile kong-
remize bilimsel katkida bulunanlara, tim degerli

(4-6 HAZIRAN 2008 - ANTAKYA-HATAY)

katilimcilara ve organizasyon sirketine igtenlikle
tesekkir ediyoruz.

Kongre siresince ¢ok sayida konusmaci farmako-
vijilans konusunda degerli katkilarini katilimcilarla
paylasma imkani buldu. Bu oturumlarin birgogun-
da degerli eczaci meslektaslarimizi yakindan il-
gilendiren konular tartigildi. Bu konular arasinda
Eczacillk Meslegini yakindan ilgilendiren “Saglik
Meslegi Mensuplarinin Egitiminde Farmakoviji-
lans Paneli’nde “Eczacihk Egitiminde Farmako-
vijilansin Yeri / Onemi ve Serbest Eczacilarin
ilag Giivenliligi Konusunda Bilgi ve Tutumlarinin
Arastirilmasi” ele alinmistir. Bu yazida panel sira-
sinda sunmus oldugumuz bilgileri ve serbest ecza-
cilara yonelik farmakovijilansla ilgili arastirmamizin
sonuglarindan &zet bir bolimi sizlerle paylasmak
istiyoruz.

Farmakovijilans ile ilgili konularda diger birgok kisi
ya da kurumun sorumluluguna benzer sekilde, ec-
zacilarin ve eczacilik fakdltelerinin de Gzerine diisen
gesitli sorumluluklar bulunmaktadir. Meveut kosul-
larda eczacilarin farkli alanlardaki farmakovijilans
aktivitelerinde gorev aldiklar gorllmektedir. Bu
alanlar; hastanelerde ve ilag endistrisinde farma-
kovijilans birimi sorumlulugu, sézlesmeli arastirma
kuruluslar ve duzenleyici otoritelerin farmakovi-
jilans ile ilgili birimlerinde gérev almak vb. alanlar
seklinde siralanabilir. Ote yandan, eczacilar profes-
yonel olarak salt farmakovijilans ile ugrasmasalar
dahi, farmakovijilansa yonelik konularda asgari bilgi
sahibi olmak sorumlulugundadirlar. ilaclarla ilgili so-
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run yasayan hastalarin gogu zaman ilk basvurdugu
kisiler arasinda yer aldig dikkate alindiginda, ecza-
cilarin farmakovijilansla ilgili risklerin azaltiimasinda
ve sorunlarin tespitindeki katkisi daha net anlasila-
bilir. Bu katki, tamamlayici tip uygulamalari ve rege-
tesiz kullanilan ilaglar s6z konusu oldugunda, daha
fazla oGnem kazanmaktadir.

Tim bunlar birlikte ele alindiginda eczacilarin ilag
giivenliligi konusundaki rollerinin giderek netlestigi,
eczacllara mezuniyet 6ncesi ve sonrasinda bu ko-
nuda yeterli diizeyde egitim verilmesinin gerekliligi
net bir sekilde ortaya ¢ikmaktadir.

Ulkemizde eczacilik fakiiltelerinin egitiminin 5 yila

¢ikmis olmasinin da sundugu olanaklarla, gesitli fa-
kiiltelerde farmasétik ve klinik toksikoloji, farmako-
loji dersleri kapsaminda farmakovijilans konusuna
daha da agirlik veriimeye baslanmistir.

Fakiiltelere gore farkli uygulamalar s6z konusu olsa
da, segmeli alan dersi olarak da 5. yil programlari-
na ilave edilmis ve mezuniyet sonrasi yiksek lisans
ve doktora programlarinda ilag givenliligi konulari
segmeli/zorunlu dersler halinde kapsamli bir sekil-
de sunulmaya baslanmistir.

Etkili bir sistemin isleyisinde eczacinin dnemli roll
oldugu gériisi ve bildirimlerin arttirlmasinda bi-
ylik katkisi olacagl gorusl son yillarda uluslararasi
saglik otoritelerinin gesitli platformlarinda tartigilan
onemli konu bashgl haline gelmistir. Buna gore, ad-

vers etki formlarinin iletiimesi, toplanmasinda ec-
zanelerin de dahil oldugu bir “iletisim ag” sistemi
onerilmektedir. Ayrica serbest eczacilarin advers
etki raporlama sisteminde yetkilerinin arttiriimasi,
daha fazla resmiyet kazanmalari da tartigilan di-
ger bir dnemli konudur. Eczacilarin sistemin daha
verimli iglemesini saglayacagl gibi, ayni zamanda
hastalarin daha glvenli farmakoterapi hizmeti al-
malarini saglayacaklardir (European Public Health
Alliance-EPHA Executive Commitee Meeting August
2007).

Eczacilara mezuniyet éncesi ve sonrasi farmakoviji-
lans konusunda verilecek egitimler, yukarida sirala-
nan gelismeler dikkate alinarak planlanir ve uygula-
maya gegirilirse, farmakovijilans egitimi konusunda
daha basarili olunacagl sdylenebilir. Ote yandan,
bizim gibi ulusal farmakovijilans sistemini yeni
olusturulan Ulkelerde, eczacilarin farmakovijilans
konusundaki bilgi ve tutumlarinin arastirilip, varsa
eksiklikleri ve gereksinimlerinin ortaya koyulmasi,
gelecekte daha islevsel sistemlerin oturtulmasina
onemli 6l¢lide katki saglayabilir.

Bu konuyu arastiran tlkemizde yapilmis kisith sayi-
daki calismalarin say ve kapsaminin daha da arti-
rilmasi yararli olacaktir. Ornegin hastane ve serbest
eczane calisani eczacilarin farmakovijilans konu-
sundaki bilgi ve tutumlarini degerlendiren anket
galismamizin sundugu veriler incelendiginde, calis-
maya Ankara’dan katilan eczacilarin %40" farma-
kovijilans kelimesini duydugunu ve duyanlarin da
%25’i (tiim eczacilarin %10’u) bu kelimenin anlamini
dogru olarak bildigi, bunlarin %94,5’unun eczacilik
fakiiltelerinde 6grencilere “farmakovijilans egitimi”
verilmesi gerektigini diistindtklerini belirtmistir.

Farmakovijilansi duyanlarin %70’inin Tirkiye’de bu
konuda herhangi bir aktivite yapildigina dair bilgi sa-
hibi olmadig|, sadece 5 eczacinin TUFAM’ hakkinda
bilgi sahibi oldugu goriilmustir. “Farmakovijilans
irtibat noktasi sorumlusu gorevi Gstlenen birisi’ni
duyanlarin tiim katilimcilarin %14’tn{ olusturdugu,
Advers etki formunun gérenlerin ise %8 oraninda
oldugu gortlmistir. Eczacilarin %14,9’u “prospek-
tistinde kontrendikasyonu degisen ilag oldugunu”,
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%12,8’i “prospektistinde uyarilar/onlemler bolimu
degisen ila¢ oldugunu”, %6,5’i “prospektisiinde
“advers/yan etki bolimi” degisen ilag oldugunu”

| hatirladigini beyan etmistir. “Advers etkisi sebebiy-

le piyasadan gekilen herhangi bir ilag hatirlayanlarin
oraninin %70,8 oldugu tespit edilmistir. Eczacilarin
% 44,9’unun advers olay/etki nedeniyle kendilerine
basvuruda bulunan hasta oldugunu ve bu beyanda
bulunanlarin en sik karsilasmis olduklari advers
olay/etkinin “bulanti” oldugu (%22) belirtilmistir.

Serbest eczacilarin “advers olay/etki” nedeniyle
kendilerine basvuruda bulunan hastalarin bu bagvu-

" rularini yeterli oranda iletmemeleri nedenini zaman

darligi ve farmakovijilans sistemi hakkinda kapsamli
bilgiye sahip olmamalarina baglamislardir. Bu aras-
tirmada ayrica serbest eczacilarin gastrointestinal
sorunlar basta olmak (izere ilaglara bagl sorunlarla
karsilasmaya devam ettikleri goriilmektedir.

Toklu ve Uysal tarafindan istanbul da 172 serbest
eczaclya advers etki bildirmeme nedenlerini arasti-
ran bir diger anket galismasinda da serbest ecza-
cilarin farmakovijilans sistemi hakkinda yeterli bilgi
sahibi olmadiklari gosterilmistir (Toklu H.Z.,Uysal
M.K. The knowledge and attitude of the Turkish com-
munity pharmacists toward pharmacovigilance in the
Kadikoy district of Istanbul. Pharm World Sci. 2008).
Etkili bir sistemin isleyisinde eczacinin 6nemli roll
oldugu goriist ve bildirimlerin arttinimasinda bu-
ylk katkisi olacagl gorlst son yillarda Uluslararasi
Saglik Otoritelerinin gesitli platformlarinda tartisilan
onemli konu bashgl haline gelmistir. Buna gore, ad-
vers etki formlarinin iletilmesi, toplanmasinda ec-
zanelerin de dahil oldugu bir “iletisim ag1” sistemi
Onerilmektedir. Ayrica serbest eczacilarin advers
etki raporlama sisteminde yetkilerinin arttirimasi,
daha fazla resmiyet kazanmalari da tartisilan diger
bir nemli konudur.

Hasta ile eczacinin birebir diyalogunun saglanmasi,
prospektiiste bildirilen advers etkiler hakkinda has-
taya vakit ayirmasi ve prospektiiste bildirilenlerin
haricinde hastanin gozledigi beklenmeyen/bilin-
meyen advers etkiler konusunda hastanin kendisi-
ne geri donmesini bunun dnemi/gerekliligi, ayrica

ilaglarin etkililigini monitorize etmesi istenmektedir.
Ayrica Uluslar arasi Farmasétik Federasyonu (FIP)
eczacilarin ilagla ilgili problemler, yeni advers etki-
ler/bireysel farklilik konusundaki gdzlemleri farma-
kovijilans programlarinin igleyisinde sisteme buyuk
katki sunacag ve bu meslek grubunun sistemin
beslenmesinde kilit noktay olusturdugu gergegini
vurgulanmaktadir. Eczacilarin sistemin daha verimli
islemesini saglayacag) gibi, ayni zamanda hastalarin
daha gilivenli farmakoterapi hizmeti almalarini sag-
layacaklardir. ilag giivenliligi konusunda eczacilarin
tecriibeleri ve bunlarin dikkate alinmasi, isleyen bir
farmakovijilans sistemini olusturmada 6nemlidir.

Tim bu tespitler, {lkemizde heniiz yeni kurulan
farmakovijilans sisteminin daha ilerilere tasinabil-
mesi igin, eczacilara yonelik egitim ve bilgilendirme
faaliyetlerine gereksinim duyuldugunu ortaya koy-
maktadir. Yonetmelik sonrasi eczacilik fakiltesi 6g-
rencileri bu konuda daha bilgi sahibi olarak mezun

- olmaktadirlar, ancak hakli olarak yénetmelik 6ncesi
eski mezunlarimiza da her firsatta Trkiye gapinda |
~ “farmakovijilans” kavramini, TUFAM‘ ve igleyisini

tanitmak 6nemli gérevimiz arasinda olmak zorun-
dadir.

Sonug olarak ilaglara bagl sorunlari tespit etmek,
izlemek, olusmasina engel olmak ya da olasi soru-
nun boyutlarini en aza indirmek, hastalara daha gi-
venli farmakoterapi imkani sunmaya galismak igin

ilkemizde de vakit kaybedilmeden farmakovijilans |

sistemine dahil olan tim meslek gruplarinin gerekli |

6lglide bilgi sahibi olmasi saglanmali ve bu konunun

mesleki sorumluluklari arasinda yer aldigi programli |

bir sekilde anlatilmalidir.
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