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lag firmalarinin en 6nemli misyonlarindan birisi b

insanlarin saglkli ve kaliteli bir yasam stirmesi

amaci ile etkili ve giivenli ilaglar gelistirerek
insan saghgmna hizmet etmektir. Gerek Kklinik
aragtirma stirecindeki, gerekse ruhsath ve klinik
kullanimda olan tim ilaclar icin ilag giivenliligi
takibi firmalarm en Oncelikli sorumluluklarin-

dandir.

Uriin giivenliligi takibi firmalarda tek kiginin
veya bolimin degil tim firma calisanlarinin
sorumlulugudur. Uluslararasi firmalardaki
Farmakovijilans Departmanlari ve Uriin Giivenliligi

X / Sorumlularmin asil gorevi girket prosediirlerine ve
i faaliyet gosterdigi iilkenin yonetmeliklerine uygun

bir sekilde farmakovijilans gerekliliklerini yerine
getirmek ve firmanin global farmakovijilans merkezi
ile Saglik Otoritesi arasinda bir koprii gorevi
-
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Aragtirmaci Ilag Firmalart Derneginin
(AIFD) amaci iilkemizde hastalarin yeni
orijinal ilaclara ve tedavi yontemlerine
daha iyi erisebilmesine, ilag arastirma ve
gelistirme faaliyetlerinde alman sonug-
larm, en hizli sekilde tedavi bekleyen
hastalarimiza ulastirilmasina, rasyonel
ilag kullanimina, iilkemiz ilag¢ sanayiinin
arastirmact tarafinmn olusturulmasina,
tim bunlarin yapilabilmesi icin, saglk
sektoriiniin  geligtirilmesine, insan
yasamini uzatmaya ve yasam kalitesini
artirmaya katki saglamaktir.

Farmakovijilans Komitesi, AIFD iiyesi ¢ok
uluslu firmalarm Uriin Giivenliligi Sorumlularinin
katilimi ile, 2004 senesi baginda kurulmug ve
caligmalarina baglamigtir. Bu dénemde hazirlan-
makta olan Beseri Tibbi Uriinlerin Giivenliginin
izlenmesi ve Degerlendirilmesi Hakkindaki
Yonetmeligin  (Farmakovijilans Yonetmeligi)
olusum asamasinda Saglik Bakanligi Kalite Kontrol
Daire Bagkanligi ile birlikte ¢alismig, yonetmelikle
ilgili endiistriden gelen yorumlari Saglik Bakanligi
ile paylagmistir.

Beseri Tibbi Uriinlerin Giivenliginin izlenmesi
ve Degerlendirilmesi Hakkindaki Yonetmeligin 30
Haziran 2005'de yiriirlige girmesi ile birlikte
komitenin ¢aligsmalart hizlanarak devam etmistir.

Farmakovijilans komitesi arastirmaci ilag
firmalarinin ve Tiirk ilag endiistrisinin Farmakoviji-
lans konularindaki sorunlarini incelemek, degerlen-
dirmek, ilgili otoritelere ¢6ziim Onerileri sunmak ve
gerekli ¢Oziimlere ulagilmasini saglamak iizere
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-armakovijilans Komitesi Yonetim Kurulu*
. Yesim Ugur / Sanofi Aventis, Uzm. Ecz. Zeynep Nefesoglu / Novartis
- Neslihan Giilenoglu / Pfizer llaglari, Ecz. Elvan Gediz / Schering-Plough

kurulmustur. Amaci farmakovijilans uygulamalari
konusunda firmalar aras1 bilgi paylagimimi ve Saglik
Bakanligi biinyesinde bulunan Ttirkiye Farmakoviji-
lans Merkezinin (TUFAM) yani sira ilgili dernek ve
kuruluslarla ile temas ve igbirligini saglamaktir.

Ornegin, yonetmeligin yiiriirliige girmesinden
bu yana uygulamada karsilagilan giigliikler,
firmalarin sorular1 ve geri bildirimleri komite
yonetim kurulu tarafindan toplanip degerlendiril-
mekte ve yapilan ziyaretler ile TUFAM ile
paylagilmaktadir.

Ayrica AIFD biinyesinde gorev alan Ruhsat
komitesi ve Iyi Klinik Uygulamalar Komitesi ile,
farmakovijilans ile ilgili ortak konularda beraber
caligmaktadir.

Farmakovijilans konusunda 6zellikle ABD'de ve
Avrupa Birliginde uygulamalar giinden giine
gelismekte, ilag giivenliliginin daha etkin bir sekilde
izlenmesi icin yeni sistemler kurulmakta, mevcut
yonetmelikler ve diizenlemeler giincellenmektedir.
Tirkiye'de de Avrupa Birligi uyum calismalar
cercevesinde bu gelismeler hem Saglik Bakanligi ve
akademisyenler hem de ilag endistrisi tarafindan
yakindan takip edilmektedir.

Farmakovijilans konusundaki etik ve yasal
sorumluluklar1 yerine getirmek, saglik otoriteleri,
akademisyenler, saglik meslegi mensuplari ve ilag
endistrisinin ortak sorumlulugudur. Bu nedenle
farmakovijilans ile ilgili uygulamalarin ve ulusal
farmakovijilans sisteminin gelistirilmesi, giincel
tutulmast ve saglik personelinin egitim ve
bilinglendirilmesi i¢in saglk otoriteleri, akademi ve
ilag endistrisinin ortak bir platformda igbirligi
icerisinde caligmasi gerekmektedir. AIFD farmako-
vijilans komitesi de bu konuda tizerine diigen goérevi
yerine getirmeye devam edecektir.





