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1 991'de Zehir Danigma Merkezinde cali

aylik Karolinska deneyimine sigan Isveg ilag

otoritesi MPA (Medical Product Agency) ziyareti
esnasinda, o siralar hentiz MPA iginde bir odadan ibaret
olan UMC (Uppsala Monitoring Center)'i de ziyaret
etmig, Sten OLSSON'dan o siralar tanimadigim Sevgi
OKSUZ'e gonderilen selann déniisiimde iletmeye daha
yakin olanlara aktardigimda, sasirdigim ve ileriki yillarda
gerekebilir diigiincesiyle mimik portféytime aktarmak
tizere ayna kargisinda da denedigim dudak biikme
hareketiyle kargilagmig, UMC ziyaretinden advers etki ile
ilgili Tiirkiye'nin de iginde yer aldig1 DSQO 6nciiliigiinde
bir sistemin var oldugu bilgisi ile, kullanma sansi
bulamadigim bir mimik edinmigtim.

Her iki bolimiin de (Zehir Danigma Merkezi ve
TADMER) kurulusuna onciilik eden Prof. Suna
DURU'nun talimati tizerine, o yillarda neredeyse bir
desktop bilgisayar kasasi biytikliigiindeki CD ROM'u
kurmak ve Micromedex Drugdex programimi ytiklemek
tizere TADMER'e gittigimde heyecanlanmis, ilag
zehirlenmeleri ile ilgili pek ¢cok Gnleyici tedbirin (zor agilir
kapak gibi) TADMER {izerinden yagama gecebilecegini
distinmistim, ama uygulama teklifim Zehir Danigma
Merkezi cephesinden aynm biikmeyle
pliskiirtilmisti.
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Genel Midirlikte Daire Bagkanligina
atandigimda gorev degisiklikleri, atamalar ve bina
ici taginmalar nedeniyle parcalanmig buldugum
TADMER'i toparlamaya calismig, kartoteks
dolabindan 10 kiisur yilda epi topu toplam 80
civarinda raporlama bulabilmis ve hayal kirikligina
ugramistim.

Yeniden canlandirma cabasi, ya TADMER
sorumlusu olarak atanan kisilere bir kag fonksiyon
yiiklenmesi, ya da kisa siire sonra ayrilmalar

— nedeniyle hep sonugsuz kaliyordu. Gerek
_H1f21551hha'dan gerek ise akademiden

dostluk iligkileri ile “kandirdigimiz”
arkadaglarimiz kisa siirede pes ederek
gorev yerlerine donmdiiglerdi ve biz
her seferinde mesele ile bagbasa
kalmustik. Bu sekilde kaybedilen
birkag yilin ardindan degerli
arkadasim Demet
AYDINKARAHALILOGLU'
nun atanmastyla nihayet
sadece farmakovijilansla
gorevli bir eczact kazandik
ve beraber galismaya
bagladik. Once UMC ile
iligkiler yeniden kuruldu,
tiye tilkelerin haberlegsme
sistemine dahil olduk, bu
sayede tiim Diinya ile
iletisime gecebildik. Sonra
Vigibase'e veri girigine
bagladik. Zehir Danigma
Merkezindeki yillarimdan
bildigim advers bildirimlerinin
TADMER'e aktarimini sagladik.
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Bu bildirimler sistemin Ongordiigi bildirim
formatina uymasa da yitik verilerin kazanilmasi
bakimindan 6nemliydi ve fikir vericiydi. Diinyadan
onemli kararlart hem DSO sistemi yoluyla, hem de
FDA web sitesi gibi kaynaklardan takip edebiliyor ve
gerekli aksiyonda bulunabiliyorduk ama farmakovi-
jilans gerekliliklerinin ¢ok azim kargilayabiliyordu
bu. En 6nemlisi kendi verilerimizi elde etmek ve ona
gore yol ¢izmekti. O ana kadarki ¢aba ve yontem-
lerin ulusal verileri elde etmede yetersiz kaldigmin
farkindaydik. Kendi kreasyonumuz olan “Hastane
Irtibat Noktalar1” ile daha etkin bir veri toplama
mekanizmasi olabilecegini tartistyorduk. Ama bunu
bir sistem i¢inde tanimlamak ve mevzuata baglamak
gerekiyordu.

Bu siiregte AB mevzuat uyumlandirmasi
yikiimliligii bize altin bir firsat sundu. Gerek
2001/83 EC gerek ise Farmakovijilans Kilavuzu o
siralar yadedilmemekle beraber farmakovijilansla
ilgili sistem adaptasyonu yikimliltikleri de
getiriyordu ve AB Uyelik siirecinde bdyle bir riizgari
arkamiza almak isi ¢ok kolaylastiracakti.

Elimizde onceki donemden kalma bir
yonetmelik taslagi ve AB mevzuat ¢evirileri vardi.
Déonemin popiiler “benden dncesi miilga”
yaklasumindan ozellikle kaginmak, bu olumsuz
kiiltiirii bir nebze degistirebilmek tizere mevcudu
lagvetmek degil iizerine koymak ilkesi ile,
yonetmeligi yeniden yazmak yerine, ongordiigiimiiz
degisiklik ve giincellemeleri ekleyerek revize etmeyi
se¢mis ve itiraf edeyim sifirdan yazmaktan ¢ok daha
fazla zorlannug, neyse ki Prof. Dr. Oguz KAYAALP
Hocamizin da degerli katkilariyla iistesinden
gelmigtik (aym yaklagimla “benden sonra tufan”
anlayigsizligini da yikmaya, basary katkist olan
herkesle paylasmaya, yetenegi ve azmi olanlarin
oniinii agmaya ¢alistik. Her iki tavrin da bugiin iilke
adina semeresini almanin keyfini yagryoruz).

Sira yonetmelik igin kurum ici ve dis1 goriis
almaya gelmisti. O donem igin yadirganan ve yetki
asimi olup olmadig1 konusunda tereddiide diisiilen
bir is yapmus, taslagi web sitesinden ilan ederek arzu
eden herkesin goriisiine acmistik (WEB den tiim
kamuoyunun goriisiine sunulan ilk mevzuat
taslagidir!), neyse ki herhangi bir olumsuzluk
yasamadik, tam tersine gerek basindan gerekse ilgili
kurum ve kuruluglardan son derece olumlu ve
sagduyulu goriisler gelmisti.



Imza siirecinde ise, 6nce ilgili komisyon iiyeleri
arasinda yer verdigimiz “Zehir Danigma Merkezi
Temsilcisi” aidiyet duygusuyla yer vermek istendigi
sanistyla mevzuattan ¢ikarild, sonra Tirkcede
“giivenlilik” diye bir sdzciik olmadigr gerekeesi ile
sOzcligi “giivenlik” olarak degistirmemiz istendi.
“Ilag giivenligi” diyerek hastay ilagtan korumay
degil, ilact tehditlerden korumay: kastediyor
olacagimizi dilimiz dondiigiince anlattik ama
basarili olamadik. Bu iki degisiklikle hem mutlaka
koordinasyon iginde c¢alismasi gereken zehir
danigma merkezini sisteme entegre edememis, hem
de halen siiregelen terminoloji karmasasina yol
acmis olduk.

Bunlar diginda da, iilke agisindan gerekli 6zgiin
uyarlamalarimiz  kimi zaman “AB mevzuatinin
birebir cevirisi olmali” diye, kimi zaman farkl
kaygilarla miidahaleye ugradi. Sirecin tikandigi
noktada ileriki yillarda eksiklerini tamamlamay1 da
hayal ederek uzlasmay1 segtik ve ortaya bilinen
yonetmelik ¢ikti. Ug Gnemli 6zgiin kreasyon ise
yerini koruyabildi ve halen uygulamadadir.

Bunlardan biri olan “irtibat noktalart”
modelimizin bugiin uluslararasi camiada ovgiiyle
karsilandigini ve ornek alindigini gururla izliyoruz.

Ikincisi jenerik iiriinler icin de kisa bir “Ulusal
Rapor”  hazirlama  yiikiimliiltigiiydii. Bu sekilde
TUFAM analiz asamasinda etkin madde giivenliligi
yaninda, iriiniin kalite kontrolii hakkinda fikir
sahibi olmaya da elverecek ticari iiriin bazinda bilgi
sahibi olma sansi buluyor, ayni etkin maddenin farkl
firma iiriinlerinde gosterebildigi giivenlilik profili
sapmalarin nedenini aragtirabiliyoruz.

Uciinciisii ise egitim toplantilarydr. Gerek
irtibat noktalarumin, gerekse sektoriin dzellikle de
modifiye diizenlemelerle ilgili bilgilenme
gereksinimini bu yontemle karsilamayr planladik.
Tiim eksiklerine ragmen bu toplantilar sayesinde
vaygin bir bilgilenme, ve aidiyetini “farmakovijilans
uzmam” kimliginde goren hatiri sayilir bir meslek
grubu ortaya cikti.

Artik bir mevzuat vardi, sira uygulamaya
gelmisti. Tlgili komisyon kuruldu. Komisyonun Etik
Kurul, Ruhsatlandirma Komisyonu, Prospektiis
Komisyonu gibi paydaglarla koordinasyon
olusturacak sekilde anilan komisyonlardan dye
barindirmasina 6zen gosterildi.

TADMER'den TUFAM'a

TUFAM olarak bilinen "llag Giivenliligi izleme
Degerlendirme Subesi"nin kurulmast ve Miidiir-
lugiine degerli arkadagim Ecz. Demet AYDIN-
KARAHALILOGLU'nun atanmasiyla organizasyon
semasindaki eksik tamamlanmug ve ilgili idari erke
sahip yap1 resmiyet kazanmigti (bu agamada subenin
kuruluguna ve miidiir segimine tam destegini veren
dénemin Miistesar Yardimcist halen Miistesar Sn.
Uzm. Dr. Orhan GUMRUKCUOGLU basta olmak
tizere tiim hiyerarsik yapiya stikran bor¢luyuz).

Sistemin Snemli parcalarindan biri de Sozles-
meli Farmakovijilans Hizmet Kuruluslariydi. Ozel-
likle kiigtik Olgekli ilag firmalarina yeterince giiglii
farmakovijilans etkinligi saglamak icin gerekli bir
out-source mekanizmasi olarak tasarimlandi.

BASVURU ya da ONAY SURECINDEKi SOZLESMELI
FARMAKOVIJILANS KURULUSLARI

ALTIS www.altis.org Tel: 0212 287 5087
PTMS :www.ptms.com.tr Tel: 0216 550 6618
VG-FAR :www.vgfar.com.tr Tel: 0312 287 1213

Diinya Saglk Orgiitii Toplantilarindan agilar
icin Temel Saglk Hizmetleri Genel Midirligi
biinyesinde olusturulmus bir grubun oldugunu
ogrenmis ve onlart da davet etmistik. Iyi niyetli,
motive ancak misyonlarmi daha ¢ok “devletin
yaptigt aginin zararli oldugu propagandasini
bertaraf etmek” olarak belirlemis bir yapiyla
karsilagmis, aksiyon planimizi o birimi zaman
icerisinde sisteme katmak olarak koymus,
koordinasyonu Agt Komisyonu ve Farmakovijilans
Komisyonu iiyesi Prof. Dr. Mehmet CEYHAN ile
ylrtitmeyi planlamistitk. Konu halen sistemin
aksayan noktalarindan biridir.

Isin idari yonii bu sekilde tamamlaniyordu ama,
isleyen bir sistem olusabilmesi igin aidiyetini
farmakovijilansta goren farkli kategori ve
diizeylerde (hemsire / eczaci / doktor - farmakolog/
toksikolog / klinisyen biirokrat / akademisyen /
saglik meslegi mensubu / sektdr galisani gibi) ¢ok
kimlikli, farkli disiplinlerden olugan yeterli sayida,
yani ylizlerce kiginin biraraya gelebilmesi gere-
kiyordu.
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Biirokratin salt buyurgan soylemle
kotaracag is degildi, ¢linkii o buyurgan
soylem, kimi zaman gercekte ne
yasandigindan c¢ok, miieyyidelerden
sakinmak adma “..mig gibi” dokii-
manlara yol agabiliyordu.

Akademisyenin salt akademik soylemle
kotaracagi ig de degildi. Yayma yonelik
olgu raporu ya da retrospektif istatistik
yayinlamak ilacin advers profilini
cikarmaya ve bu konuda bir aksiyonda
bulunmaya yeterli olmuyordu.

Farmakologlarin esasen yanlig olmayan,
“klinik farmakolojinin alt dalhidir!”
sOylemi de yeterli katki saglamiyordu,
¢linkli veriyi toplayacak olan da,
degerlendirecek olan da yalnizca
farmakologlar degildi.

Klinisyen farkina vardigt bir ilag
sorununu; advers etkiyi, o mekanizma
kurulu degilse ve carkin diger dislileri
caligmiyorsa etkili sekilde hayata
geciremezdi.

Sektor de, firma uluslararasi ise
merkeze bildirmek, degilse kayitlarina
almak diginda bir eylem planina, giiciine
ve bilgisine sahip degildi.

Tim taraflarin kendi misyonlarina
uygun sekilde dogru pozisyon alarak
farmakovijilans ¢arkinin uyumlu dislisi
islevi gormeleri gerekiyordu.

Bunun yolu da tiim taraflarin birbirleri-
nin misyonunu anlayacaklari, bilgi pay-
lagimint saglayabilecekleri, ekip ruhunu
ve aidiyetlerini hissedecekleri bir ortak
platform olusturmaktan geciyordu.

Dernek fikri bu saptamadan dogdu. Biirokrasi-
nin, akademinin, sektoriin, advers etkiyle karsilagan
hekimin / eczacinin, hastanelerdeki irtibat noktala-
rinin ve giderek hastalarin / toplumun ortak bir ze-
minde kendi giiclii yanlarini tagidiklar1 ve katkilarini
sagladiklari, karsilagtiklar1 sorunlari paylastiklari,
boylece herkesin ayni dilden konustugu ve iizerine
diiseni daha iyi anladigi, birbirinden habersiz ayni
mesele ile ilgili farkli ¢dzim yontemleri igin diger
gruplara kapali sistemlerde gereksiz enerji kaybini
Onleyecek bir zemin olacagini planlamistik derne-
gin. Isin “veri toplama”, “digerinin topladig: verileri
degerlendirme”, elde edilen verilerden yola gikarak
“karar alma”, “bu karar1 hayata tagima”, hayata
tasirken “digerlerinden destek alma” boyutlarimi
kimden bekleyecegimiz hep netlesiyordu boylelikle.

Ve “kendi misyonunu yerine getirirken
digerlerinin ne yaptigindan haberdar olma, béoylece
kendi emeginin bagkalar tarafindan degerlendirile-
cegini bilme” de saglanabilecekti ayni sekilde.

Misyonunun gecici oldugu diislincesiyle
kurulmus olan ve bugiine dek “kervan yolda diizelir”
pragmatizmi ile stiregelen Dernek ¢aligmalari,
edinilen deneyimden &grendiklerimizle artik daha
kurumsal bir kimlige biirlinmeyi gerektiriyor.
TUFAM ile birlikte gerceklestirilen aktivitelerdeki
icigeligin yaratabildigi “kim kimdir?” karmagasin-
dan kaginmak icin artik rollerin net c¢izgilerle
belirlenmesi, isbirligi ile yiritilecek projelerin
dokiimente edilmesi, hedeflerin bir programa
baglanmasi gerekiyor.

Katedilmis onemli mesafelere ragmen heniiz
yapacak ¢ok ig var. Gelecege daha giivenle bakmak
icin insan olarak dogamizda mevcut hirslarimizi,
birlikte is tiretirken olusmast dogal kwrginliklarimizi,
rol ¢alma sanrilarimizi ya da reflekslerimizi,
gecmisten edinilmis raftaki mimiklerimizi, bireysel
basart tutkumuzu elverdigince dizginlemek,
birbirimize inanmak, kenetlenmek,

Iyi organize olmak, hedefler koymak, hedefleri
projelendirmek, projeleri biitcelendirmek, kaynakla-
rumize uygun akilli ve akilcr kullanarak birlikte
basarmamnin keyfini stirmeye odaklanmak zamanidir
zaman...





