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larin takibi ve takip raporlari da ¢ok Onemlidir.
Bildirimler ne kadar ¢ok bilgi igerirse, yapilacak
olan degerlendirmenin kalitesi o kadar iyi olacak-
tir. Eklenen yeni uygulamalarla birlikte, bildirilen
advers olaylarin takip bilgileri icin ¢esitli zamanla-
malar tammlannus olup, iilkelerde Ilag Giivenliligi
Ofisleri’nin kendilerine bildirilen advers olaylar1 bu
siirelere uyarak takip etmeleri gerekmektedir. Eger
herhangi bir nedenle bildirilen bir advers olayla il-
gili daha fazla bilgi alinamiyorsa bu durum mutlaka
belgelendirilmeli ve argivlenmelidir.

llgili tiim firma ¢aliganlarmin llag Giivenliligi ko-
nusunda egitimi de dnemle takip edilen konulardan
biridir. Hem ilgili yonetmelik, hem de sirket prose-
diirleri geregi, tibbi tanittm miimessilleri dahil ilgili
tiim ¢alisanlarin ise basladiklar1 tarihten itibaren 2
ay igerisinde “Advers Olay Bildirim Sorumluluklar
- llag Giivenliligi” ile ilgili egitimi almalar1 zorun-
ludur. Ayrica, calisma saatleri diginda telefonlara
cevap veren santral ve giivenlik personelimiz de
bu konuda egitilmektedir. Bu egitime gore ilgili
tiim cahganlarm ilag giivenliligi takibinde bir roli
vardir ve ilgili tim cahganlarm ilagla ilgili bir ad-
vers olaydan haberdar olduktan sonra, bildirilen
olayin tedavi ya da kullanimla nedensel bir iligkisi
olup olmadigina bakilmaksizin, bu bilgiyi 24 saat
icerisinde Tlag Giivenliligi Boliimii'ne bildirme-
si gerekmektedir. Calisanlar tarafindan imzalanan
“Advers Olay Bildirim Sorumlulugu” egitiminin ta-
mamlandigini belgeleyen imzalanmig doktimanlar
diizenli olarak arsivlenmektedir. Farmakovijilans
konusunda tilke ofislerinde yapilan i¢ denetimlerde
baglica incelenen konulardan biri de egitim belgele-
rinin tam olmasidir. Tiim tilkelerde, llag Glivenliligi
Ofisleri’nin farmakovijilans konusunda hem yonet-
melikler, hem de sirket prosediirlerine uyumunu
gozlemlemek igin belirli dénemlerde i¢ denetimler
gerceklestirilmektedir.

Farmakovijilans konusundaki rutin uygula-
malara ilave olarak, son donemde ozellikle dnem
kazanmig yeni konulardan biri de Risk Yonetimi’dir
(Risk Management).

Risk YOnetimi anlam olarak; “Bir ilacin Kkli-
nik kullanimda oldugu tiim siire boyunca hastalar
acisindan kabul edilebilir bir yarar/risk dengesine
sahip olmasi ve bunu idame ettirmesi i¢in bu ilaca
ait riskleri kapsamli ve proaktif olarak tanimlamak,
degerlendirmek, karakterize etmek ve riski azalt-
mak icin yapilan bilimsel caligmalardir. Bu risk
gercek ya da hipotetik olabilir”.

Goriildiigi tizere bir ilaca ait farmakovijilans
caligmalari, aslinda o ilacin ¢ok erken gelistirme
déneminde baglamakta ve onay sonrasinda klinik
kullanimda oldugu dénem de dahil olmak tiizere
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ilacin tiim yagsam dongiisii boyunca devam etmek-
tedir.

Risk Yonetim Plan’nin baglica bilesenleri soyle
siralanmaktadir:

Farmakovijilans spesifikasyonlar1 (risklerin,

potansiyel risklerin tanimlanmasi:

Ornegin bir ilacin potansiyel ilag-ilag veya ilag-

gida etkilesimleri, klinik aragtirmalara dahil

edilmeyen veya kullanimi hakkinda sinirli bilgi
bulunan hasta popiilasyonlarr).

Farmakovijilans plan1 (aksiyon plani):

Farmakovijilans spesifikasyonlarinda tanimlanan

giivenlilik konular: ile ilgili alinmasi planlanan

aksiyonlar, bilimsel ¢aligmalar.

Risk minimizasyonu:

Riski azaltmak igin planlanan/&nerilen aktivite-

ler, caligmalar.

Avrupa Birligi’nin yeni yonetmeliklerine gore
Risk Yonetim Plani artik ruhsat bagvuru dosyasinin
bir parcast olmustur ve tilkemizde de yeni Avrupa
Birligi formatinda (CTD; Common Technical Do-
cument — Ortak Teknik Dokiiman) yapilan ruhsat
bagvurularinda Risk Yonetim Planlari yer almakta-
dir.

Farmakovijilans konusunda yapilan
calismalar giinden giine gelismekte,
ila¢ giivenliliginin daha etkin bir
sekilde izlenmesi icin prosediirler
revize edilerek yeni uygulamalar
giindeme getirilmektedir. Tim bu
uygulamalarin giincellenmesi,
gelistirilmesi ve hayata
gecirilmesinde saglik otoriteleri,
akademi ve ilac endistrisi,

ortak bir platformda is birligi
icerisinde ¢calismaktadir; ¢linkii
farmakovijilans konusundaki etik
ve yasal sorumluluklar yerine
getirme gorevini saglik otoriteleri,
akademisyenler, saglik meslegi
mensuplari ve ila¢ endiistrisi olarak
hepimiz paylagsmaktayiz.

Her giin, giinde iki defa...

Agiz Hifzisthhast.
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Mert Sandalci’nin hazirladigi “Belgelerle Tiirk Eczaciligr” adli seriden aliti yapmamiza
imkan tanidigi icin Dr. Nejat F. Eczacibag1 Vakfi'na tesekkiirlerimizi sunuyoruz.
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