Farmakovijilans
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|EIS Farmakovijilans Komitesi Uyesi

Tim diinyadaki énemi ve bilinilirligi giinden giine artmakta olan farmakovijilans konusunda tilkemiz
esdeger ilag endiistrisi de gerceklestirdigi cesitli yapisal veya iglevsel diizenlemeler ile sorumluluklarini yerine
getirmektedir.

Sektor kuruluglar: arasinda bu konudaki uzmanlagmanin 6nemini fark ederek mitinhasir béliim olugturan
firmalarin yani sira boylesi bir yapilanmay1 hentiz tercih etmemis olanlar da bulunmaktadir. Kugkusuz,
esdeger ilag endistrisinden bir firmanin portfdy niceligi ve yurt dis1 pazarlardaki mevcudiyeti bu tiir bir
yapilanma i¢in en az insan kaynaginin kalitesi kadar belirleyicidir.

Ote yandan, daha genis bir perspektif ile olaya baktigimizda, ilag sektoriiniin geneli igin kanksadigimiz
rekabetin farmakovijilans alaninda neredeyse (!) unutuldugunu gérmek son derece sevindiricidir. Kéken ve
olgegi fark etmeksizin tiim kurulus calisanlarinin kendi aralarinda ve tabii TUFAM ile olan isbirliklerini ise,
“sonraki nesil meslektaglarinin yolunu 6zenle doseyen sorumlu bireyler” olduklarinin mutlak kanitlar1 olarak
degerlendirmek gerekir.

Farmakovijilans etkinlikleri biiyiikk bir hizla evrimlesmektedir. Gegtigimiz giinlerde Istanbul'da
diizenlenen ve farmakovijilans konusunun da ele alindigi bir etkinlik kapsaminda Avrupa Birligi Komisyonu
tiyesi olan degerli bir konugmacinin kiirstiden yaptigi su saptama 6nemli bir mesaj igermekteydi: “Avrupa
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Birligi icin farmakovijilans gbzden gegirilmesi
gereken bir konudur”. Bu konuda gerek isyerimdeki
gerek iiyesi oldugumuz IEIS biinyesindeki
temaslardan edindigim detaylar ise sdyle: Avrupali
meslektaglarimiz bu yilin baglarinda (Mart 2007'de)
uygulamaya konmus olan “Volume 9A” isimli
yonetmeligin yerini alacak yenisinin taslagin
neredeyse tamamladilar. Muhtemelen “Volume 10”
olarak isimlenecek bu yeni yonetmeligin temellerini
“Uyumlagtirlmis Dogum  Tarihi”, “Is Yiikiiniin
Akilci Paylagimi” ve “Referans Uye Ulke” gibi
kavramlar tizerinden devam eden ¢esitli miizakere-
ler olugturacaktir.

IKU dergisinin saygideger yoneticilerine ve
elbette degerli say1 editdriimiize konu se¢imindeki
isabetli kararlar1 igin takdir ve tesekkiirlerimizi
sunarken, IEIS farmakovijilans komisyonunun bir
tiyesi olarak igbu yazimi agagidaki nagizane Oneri ya
dabeklentiler ile sonlandirmak isterim:

®  Farmakovijilans ile ilgili “2010 yilina kadar
yapilmasi gerekenler” ve “diizenleyici
kurumlar ile endiistrinin igbirligi yapacag
konular” detaylandiriip bir yol haritas
belirlenmeli.

*  Ulke olarak raporlamalarin EudraVigilance
adli sisteme yonlenmesi durumunda “kiigiik
ve mikro oOlgekli (yillik cirosu <10 milyon €)
isletmelerin, Avrupa Birligi iilkelerinde
oldugu gibi iilkemizde de MedDRA adli
advers etki kodlama yazilimuni iicretsiz
edinmeleri saglanmali.”

* TUFAM tarafindan iilkemiz ilag endiistri-
sindeki tiim ruhsat izin sahibi firmalar belirli
kistaslar (6rn. ciro, ruhsatladigi tiriin sayist
veya personel mevcudu) paralelinde kate-
gorize edilmeli ve her firmanin belirli sayida
etkin maddeyi “bilimsel literatiirde haftada
1 kez taramast” saglanmali.

® Saghk meslegi mensuplart ile halkimizin
farmakovijilans konusundaki katkilarmi
artiracak “farkindalik yaratma projelerine”
yonelik caligmalarda ilag endiistrisi ile olast
isbirligi firsatlari aragtirilmali.

® Regetesiz (OTC) drtinler icin PGGR
hazirlama konusu Avrupa'daki uygulamalar
paralelinde gézden gegirilmeli.





