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  Farmakovijilans nedir? nedir?
• Advers etkilerin ve beşeri tıbbi ürünlere bağlı 

diğer muhtemel sorunların saptanması, 
değerlendirilmesi, tanımlanması ve önlenmesi ile 
ilgili bilimsel çalışmalar

pharmako (ilaç) + vigilans (uyanık olmak)

http://images.google.com.tr/imgres?imgurl=http://img.blogcu.com/uploads/pardus007_ilac.jpg&imgrefurl=http://pardus007.blogcu.com/hapi-yutmak-hapi-cignemek_1311776.html&usg=__Vt7WIVYgHQ7fPD7JPNeSiZG6jBQ=&h=354&w=550&sz=18&hl=tr&start=1&um=1&tbnid=bAeQgNbbvCaXeM:&tbnh=86&tbnw=133&prev=/images%3Fq%3D%25C4%25B0LA%25C3%2587%26hl%3Dtr%26rlz%3D1W1ADBF_en%26sa%3DN%26um%3D1
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•başta farmakoloji ve klinik branşlar olmak üzere, ilgi 

alanında ilacın bulunduğu bütün bilim dallarıyla, 

• endüstriyle, 

• düzenleyici otoriteyle ve ilgili diğer kuruluşlarla 

• yakın ilişki içerisinde olan 

• çok yönlü bir çalışma alanıdır. 

FARMAKOVİJİLANSFARMAKOVİJİLANS



Neden Farmakovijilans?
• İlaç üretimi/kullanımında yaşanan artış
• İlaçlar hakkındaki bilgiler  sürekli 

güncellenmekte 
– yeni moleküller
– yeni endikasyonlar
– etkililiğin ve güvenliliğin takibi
– ilaçlar hakkında bilinenlere eklenenler
– SAĞLIK HARCAMASI MALİYETİ



İlaç Geliştirme Aşamaları ve sonrası…

Preklinik Araştırmalar

• Faz 0

 Klinik Araştırmalar

• Faz I

•Faz II

• Faz III

      Ruhsatlandırma

• Faz IV

Ulusal 
Mevzuat

http://images.google.com.tr/imgres?imgurl=http://www.egesegitim.com.tr/camfanus.jpg&imgrefurl=http://www.egesegitim.com.tr/yeni_sayfa_42.htm&h=250&w=219&sz=3&hl=tr&start=16&tbnid=NFnxlJ81hyXc3M:&tbnh=111&tbnw=97&prev=/images%3Fq%3Dfanus%26gbv%3D2%26hl%3Dtr
http://images.google.com.tr/imgres?imgurl=http://www.expresspharmaonline.com/20050505/2005050520.jpg&imgrefurl=http://www.expresspharmaonline.com/20050505/oped01.shtml&h=185&w=200&sz=14&hl=tr&start=20&um=1&usg=__nbu5cyxC7nECtnCNCnhBWDVRUJ8=&tbnid=NfiGd8gqjsL0ZM:&tbnh=96&tbnw=104&prev=/images%3Fq%3Dnational%2Bpharmacovigilance%2Bsystem%26um%3D1%26hl%3Dtr
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Bir beşeri tıbbi ürünün hastalıktan korunma, bir 
hastalığın teşhis veya tedavisi veya bir fizyolojik 
fonksiyonun iyileştirilmesi, düzeltilmesi veya 
değiştirilmesi amacıyla kabul edilen normal dozlarda 
kullanımında ortaya çıkan zararlı ve amaçlanmamış 
bir etkiyi tanımlar. 

ADVERS ETKİADVERS ETKİ

Advers: zararlı   +   amaçlanmamış 
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CİDDİ ADVERS ETKİCİDDİ ADVERS ETKİ
 Ölüme

 Hayati tehlikeye 

 Hastaneye yatmaya veya hastanede kalma 
süresinin uzamasına 

 Kalıcı veya belirgin sakatlığa veya iş 
göremezliğe 

 Konjenital anomaliye veya doğumsal bir kusura 
neden olan advers etki 
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ADVERS OLAY ADVERS OLAY 
Bir tıbbi ürünün uygulanmasını takiben ortaya 

çıkan istenmeyen bir deneyim (tedavi ile 
nedensellik ilişkisinin bulunması şart değildir, 
kanıtlanamadığı durumlardır).

 İlaç kullandı, başı döndü, sendeledi, merdivenden 
düştü: 

                                                      (ADVERS EVENT)



TÜRKİYE’DE FV İLE İLGİLİ ÖZET TARİHÇE

198719871985 2005 2010 2011

Risk 
Yönetim 
Kılavuzunun 
yayımlanması

FV Denetim 
Kılavuzunun 
yayımlanması

DSÖ
Uluslararası
İlaç İzleme
 İşbirliği 
Merkezine 
Üye 
Olunması

Türk İlaç 
AE 
İzleme ve
Değ.
Merkezi’nin 
(TADMER)
 kuruluşu

TÜFAM’ın 
kuruluşu

FV 
Yönetmeliğinin 
yayımlanması

Ruhsat 
sahipleri için 
FV 
Kılavuzunun 
yayımlanması

20122012

TİTCK Yeni 
Yapılanma 
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?1953/- --- 
Contergan®,  Softenon®, Distaval®,,, 

6 000 ile 12 000 arası “Talidomid 
Kurbanı”na bu trajediyi yaşatmıştır.

1961- Talidomide ba lı ğ Fokomeli

http://images.google.com.tr/imgres?imgurl=http://engineering.cua.edu/biomedical/faculty/kirtley/synergy/ar_thalidomide909.jpg&imgrefurl=http://engineering.cua.edu/biomedical/faculty/kirtley/synergy/&h=241&w=350&sz=20&tbnid=lIFi1pKMDbRobM:&tbnh=83&tbnw=120&prev=/images%3Fq%3Dthalidomide%26um%3D1&start=1&sa=X&oi=images&ct=image&cd=1
http://3quarksdaily.blogs.com/3quarksdaily/images/screenhunter_2_3.jpg
http://images.google.com.tr/imgres?imgurl=http://www.bainbridgeart.ca/images/bernie.jpg&imgrefurl=http://www.bainbridgeart.ca/about.html&h=380&w=259&sz=22&hl=tr&start=153&um=1&tbnid=cADnplqspbFpuM:&tbnh=123&tbnw=84&prev=/images%3Fq%3Dthalidomide%26start%3D140%26ndsp%3D20%26um%3D1%26hl%3Dtr%26sa%3DN
http://images.google.com.tr/imgres?imgurl=http://www.chm.bris.ac.uk/motm/thalidomide/thalid2.jpg&imgrefurl=http://www.chm.bris.ac.uk/motm/thalidomide/effects.html&h=291&w=293&sz=24&hl=tr&start=3&um=1&tbnid=B1JmMrUnKib_YM:&tbnh=114&tbnw=115&prev=/images%3Fq%3Dthalidomide%2B%26um%3D1%26hl%3Dtr


McBride WG. Thalidomide and 
Congenital Abnormalities. 
Lancet, 1961

?1953/- --- 
Contergan®,  
Softenon®, Distaval®,,, 



   DSÖ ve sağlık otoriteleri tarafından ilaçlara bağlı 
mortalite ve morbidite sorunlarının azaltılması, ilaç 
güvenliğinin monitorize edilmesine yönelik olarak; 

  Ulusal düzeyde bir farmakovijilans politikası ve 
planının bulunması ve sorumlu, yetkin ulusal bir 
farmakovijilans merkezinin kurulmasını,

 Ulusal farmakovijilans programının desteklenmesini ve 
gerekli yasal düzenlemelerin yapmasını önermektedir.   
                           

                                                                         

DSÖ ÖNERİSİDSÖ ÖNERİSİ

http://www.who.int/en/


İlaçların Advers Etkileri

İlaç ??? +++++ Toplum ??? ----ilaca bağlı 
sorunlar???  

http://www.buckeyeinstitute.org/uploaded_images/Prescription%20Drugs.jpg
http://images.google.com.tr/imgres?imgurl=http://www1.istockphoto.com/file_thumbview_approve/3832487/2/istockphoto_3832487_opportunity_concept_the_person_i.jpg&imgrefurl=http://www.istockphoto.com/file_closeup/object/3832487_opportunity_concept_the_person_i.php%3Fid%3D3832487%26SearchLang%3DEN&h=285&w=380&sz=48&hl=tr&start=7&um=1&tbnid=hSLi-wca4UGAgM:&tbnh=92&tbnw=123&prev=/images%3Fq%3Dperson%2Bpeople%26um%3D1%26hl%3Dtr
http://images.google.com.tr/imgres?imgurl=http://darmano.typepad.com/logic_emotion/images/person.gif&imgrefurl=http://darmano.typepad.com/logic_emotion/2006/06/people_people_w.html&h=383&w=375&sz=17&hl=tr&start=3&um=1&tbnid=yrzC8f2NwgI2wM:&tbnh=123&tbnw=120&prev=/images%3Fq%3Dperson%2B%26um%3D1%26hl%3Dtr


1998’den beri piyasadan çekilen ilaçlar
DRUG NAMEDRUG NAME APPROVEDAPPROVED WITHDRAWNWITHDRAWN USEUSE RISKRISK

MibefradilMibefradil 1997 1998 High blood pressure/ chronic 
stable angina

Drug-drug interactions
Torsades de pointes

BromfenacBromfenac 1997 1998 Non-steroidal  anti-inflamatory Acute liver failure

TerfenadineTerfenadine 1985 1998 Antihistamine Torsades de pointes
Drug-drug interactions

AstemizoleAstemizole 1988 1999 Antihistamine Torsades de pointes
Drug-drug interactions

GrepafloxacinGrepafloxacin 1997 1999 Antibiotics Torsades de pointes

EtretinateEtretinate 1986 1999 Psoriasis Birth defects

AlosetronAlosetron 2000 2000
(2002)

Irritable bowel syndrome in 
women

Ischaemic colitis;
complications of constipation

CisaprideCisapride 1993 2000 Heartburn Torsades de pointes
Drug-drug interactions

TroglitazoneTroglitazone 1997 2000 Diabetes Acute liver failure

CerivastatinCerivastatin 1997 2001
(2002) Cholesterol lowering Rhabdomyolysis

Drug-drug interactions

RapacuroniumRapacuronium 1999 2001 Anaesthesia Bronchospasm

LevomethadylLevomethadyl 1993 2003 Opiate dependence Fatal arrhythmia

RofecoxibRofecoxib 1999 2004 Pain relief Heart attack; stroke

ValdecoxibValdecoxib 2001 2005 Pain relief Skin reactions 

NatalizumabNatalizumab 2004 2005 Multiple sclerosis Brain infection

Technetium (99m Tc) Technetium (99m Tc) 
fanolesomabfanolesomab 2004 2005 Diagnostic aid Cardiopulmonary arrest

PemolinePemoline 1975 2005 Attention-deficit hyperactivity 
disorder Liver failure

PergolidePergolide 1988 2007 Parkinson’s disease Valvulopathy

TegaserodTegaserod 2002 2007 Irritable bowel syndrome with 
constipation Angina; heart attack; stroke

:Nature 2007; 446: 975-77



: Lazarou J. et al. JAMA 1998;279:1200-5

Incidence of Adverse Drug Reactions 
in Hospitalized Patients

Literatürün düşündürdüğü gerçekler

Advers etkilerin mortalite nedenleri 
arasında 4. ve 6. sıralarda yer alıyor

Genel olarak dünyada hastaneye yapılan  
 başvuruların %3-6’sı advers etkilere 
bağlı 



Literatürün düşündürdüğü gerçekler







Literatürün düşündürdüğü gerçekler



Literatürün düşündürdüğü gerçekler



Literatürün düşündürdüğü gerçekler
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Risk  Minimizasyonu

• Risk minimizasyonu: Bir advers etkinin oluşma olasılığını ya da 

oluşması halinde şiddetini azaltmaya yönelik bir dizi aktivitedir.

• İlave risk minimizasyon faaliyeti: Bir advers etkinin gerçekleşme 

olasılığını veya oluşması halinde şiddetini azaltmak amacıyla 

uygulanan rutin risk minimizasyon faaliyetleri arasında yer 

almayan, riski minimize etmeye yönelik daha ileri faaliyetleri kapsar.



TÜFAM’ın İşleyişi
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Sağlık 
Mesleği 

Mensubu

DSÖ-
UMC

TÜFAM

Ruhsat 
Sahibi

FV 
İrtibat 

NoktasıHekim 
Diş Hekimi 
Eczacı
Hemşire

Teşekkür

VigiFlow

Advers Etki Bildirimde Veri Akışı



Raporlama yapabilmek 
için hangi bilgilere 

ihtiyaç var?

1. Tanımlanabilir bir 
hasta

2. İlaç

3. Advers olay

4. Raporlayıcı



Sağlık Mesleği Mensubu

• Hekim
• Diş Hekimi 

• Eczacı

• Hemşire 

Raporlar, hekim ve diş hekimleri dışındaki sağlık mesleği 
mensuplarınca hazırlanmışsa, mümkünse tıbben ehliyetli 
bir kişiden konuya ilişkin detaylı daha fazla bilgi 
edinilmelidir.

http://images.google.com.tr/imgres?imgurl=http://dosyalar.hurriyet.com.tr/kishastaliklari/images/eczane33.jpg&imgrefurl=http://dosyalar.hurriyet.com.tr/kishastaliklari/haber42.asp&h=186&w=200&sz=10&hl=tr&start=175&tbnid=RyXb1xAzp8cqBM:&tbnh=97&tbnw=104&prev=/images%3Fq%3Deczane%2Beczac%25C4%25B1%26start%3D160%26gbv%3D2%26ndsp%3D20%26hl%3Dtr%26sa%3DN
http://www.safiyebilgin.com/myn18.jpg
http://images.google.com.tr/imgres?imgurl=http://img.blogcu.com/uploads/memurdostu_hemsire.jpg&imgrefurl=http://memurdostu.blogcu.com/3023950/&h=588&w=380&sz=46&hl=tr&start=1&tbnid=J8Di6AszKkHlWM:&tbnh=135&tbnw=87&prev=/images%3Fq%3Dhem%25C5%259Fire%26gbv%3D2%26hl%3Dtr


Sağlık Mesleği Mensubu, Spontan Bildirimleri 
Nerelere Bildirebilir?

TÜFAM’a
bildirilebilir

Ruhsat Sahibi 
Firmanın 

Farmakovijilans 
Sorumlusu’na 

bildirilebilir
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Elektronik ortamda advers etki 
bildirimi
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Ulusal Farmakovijilans Sisteminin 
Kurulmasının Gerekliliği

 Hastalıklar, Reçeteleme Alışkanlıkları

 Genetik, Diyet, Öğrenme, Algılama, Uyunç, Bilinç, Kültür 
Farklılıkları ve Gelenekler

 Farmasötik Kalite ve Kompozisyonu Etkileyen İlaç Üretim 
Yöntemleri

 İlacın Dağıtımı ve Kullanımı (Örn: Endikasyon, Doz, 
Yararlanım...)

 Bitkisel İlaçların Kullanımı
 ………..



Ruhsat sahibinin 
sorumlulukları

• Ürünlerinin güvenliliğini garanti etmek

• Farmakovijilans sisteminin kurulması ve 
sürdürülmesini sağlamak

• “Tıbbi ürün güvenliliği sorumlusu” 
istihdam etmek (hekim/eczacı)



 kuruluş içi farmakovijilans sistemini kurmak

FV Yönetmeliğine göre faaliyet göstermek
  
 standart farmakovijilans çalışma yöntemlerini  

hazırlamak ve uygulamaya koymak

 kuruluş içi farmakovijilans sistemini kurmak

FV Yönetmeliğine göre faaliyet göstermek
  
 standart farmakovijilans çalışma yöntemlerini  

hazırlamak ve uygulamaya koymak

   Sağlık Kurum ve Kuruluşlarının 
Sorumlulukları

• üniversite hastaneleri
• diğer eğitim ve araştırma hastaneleri 
• 50 yatak ve üzeri özel hastaneler 



Farmakovijilans İrtibat Noktası
Bildirimi teşvik etmek

Farmakovijilans verilerini toplamak ve TÜFAM’a 
iletmek

Eğitim ve bilgilendirme çalışmaları yapmak
şahıs veya birim



İRTİBAT NOKTALARININ İLLERE GÖRE İRTİBAT NOKTALARININ İLLERE GÖRE 
DAĞILIMIDAĞILIMI

15 Haziran 2012 itibariyle sayı: 864



Sağlık Mesleği Mensuplarının 
Sorumlulukları

• Mesleki sorumluluktur
• Advers etkilerin raporlanması kapsamında 

sağlık mesleği mensubu; hekim, diş 
hekimi, eczacı veya hemşire olarak 
tanımlanmaktadır.

– Doğrudan TÜFAM’a
– Ruhsat sahibi aracılığı ile
– Görev yaptıkları sağlık kuruluşlarındaki 

farmakovijilans irtibat noktalarına 



SMM’larıyla Doğrudan İletişim 
(Sayın SMM Mektubu)

• Ruhsat sahibi veya Bakanlık tarafından 
SMM’larına doğrudan iletilen ve ilaçların 
güvenli ve etkili kullanımını sağlamayı 
amaçlayan bilgiyi içeren mektup

• Etkin maddeden kaynaklanan güvenlilik 
sorunları nedeniyle bir ilacın geri çekilmesi, 
ruhsatının askıya alınması veya iptali ile 
kısa ürün bilgisinde önemli  değişikliklerin 
olması; örneğin, güvenlilikle ilgili acil bir 
kısıtlama  nedeniyle değişiklik yapılması 
durumlarında ….
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RUHSATLANDIRMA AŞAMASINDA
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Farmakovijilans sisteminin nihai 
hedefi

• Pazarlama sonrası, klinik kullanımda 

olan ilaçların risk/yarar oranlarının 

bireysel ve toplumsal düzeyde mümkün 

olabilecek en iyi duruma getirilmesini 

sağlamaktır.





**** TEŞEKKÜRLER ****

aakici@hotmail.com 

http://www.wallpaper.net.au/wallpapers/plants-flowers/Jonquil-Flowers-1-1024x768.jpg
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