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T
edavi amaçl› kullan›lan t›bbi ürünlerin kendileri-
nin de bafll› bafl›na sorunlara yol açt›¤› eski ça¤-
lardan beri bilinmektedir. Bu tür t›bbi ürünlerin

sa¤l›k sorununa daha az yol açan›n› keflfetmek için insa-
no¤lu büyük çaba içerisinde olmas›na ra¤men, bu konu-
da henüz tam olarak baflar›l› oldu¤u söylenemez. Üstelik
sorunun boyutu her geçen gün art›fl göstermektedir. Ta-
lidomide ba¤l› fokomeli facias›n›n yaflanmas›n› takiben
geçen 50 y›lda ilaç güvenlili¤i konusunda önemli ilerle-
meler kaydedilmifltir. Ancak günümüzde ilaca ba¤l› so-
runlar›n, hatta ölümlerin, yol açan di¤er nedenler s›ra-
land›¤›nda bunlar aras›nda ilk s›ralara yerleflmifl olmas›,
bu konudaki ilerlemelerin yetersiz oldu¤unu düflündür-
mektedir. Bu olumsuz tablo, ilaç güvenlili¤i konusunu,
dünya genelinde ilgili kamuoyunda güncel tart›flma ko-
nular› aras›na sokmufltur.1 Konuyla ilgili yap›lm›fl baz›

analizlere göre örne¤in Amerika Birleflik Devletleri’nde
ölüm nedenleri aras›nda advers etki (AE)’lere ba¤l› so-
runlar›n 4 ile 6. s›ralarda yer ald›¤›, y›lda 1.5-2 milyon ki-
flinin ise bu sebeplere ba¤l› olarak hastanelere baflvurdu-
¤u bildirilmektedir.2 Yine ayn› ülkede yap›lm›fl baflka ça-
l›flmalar›n sonuçlar›na göre 1998-2005 y›llar› aras›nda
AE’lere ba¤l› sorunlar›n 2.6 kat; ölümlerin ise 2.7 kat ar-
t›fl kaydetti¤i ve sa¤l›k harcamalar› aras›nda AE’lerin te-
davi maliyetinin ilk s›ralara kadar yükseldi¤i rapor edil-
mektedir.3 Bu sorunlar›n önemli bir bölümünün “önle-
nebilir” oldu¤u yönündeki görüfller dikkate al›nd›¤›nda,
konunun önemi daha iyi anlafl›lmaktad›r. 

Yukar›da verilen örneklerdekilere benzer fleklide,
Türkiye’de ilaca ba¤l› sorunlar›n kapsaml› flekilde araflt›-
r›ld›¤› çal›flmalara rastlanmamakla birlikte, bu sorunun
daha az olabilece¤i kanaatini uyand›racak somut deliller
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Özet

‹laç güvenlili¤i izlemi, ilaçlarla ilgili sorunlar›n saptanmas›, izlen-
mesi, de¤erlendirilmesi, ilaçlara ba¤l› olarak k›sa ve uzun dönem-
de ortaya ç›kmas› muhtemel advers etki/olaylar›n önlenmesi ya da

en aza indirilmesi ile u¤raflan multidisipliner bir çal›flma alan›d›r.

Türkiye’de 2005 y›l›nda yap›lm›fl olan bir dizi idari düzenleme ile

ulusal farmakovijilans sistemi ifllevsel hale getirilmifltir. Sa¤l›k Ba-
kanl›¤› bünyesinde faaliyet gösteren bu ulusal sistem ve aile he-
kimlerinin bu sisteme özellikle advers etki bildirimi konusundaki

katk›lar› bu yaz›da ele al›nm›flt›r. 
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Summary

Pharmacovigilance is a multidisciplinary science that is defined as

“the detection, monitoring, evaluation, understanding and pre-

vention of adverse drug reactions/events on the long term and

short term periods. The National pharmacovigilance system was

established in Turkey in 2005. This new establishment and the

management of pharmacovigilance system at the Turkish Ministry

of Health and the role of the family physicians especially, on the

adverse drug reaction reporting system are reviewed.

Key words: Pharmacovigilance, adverse drug reactions/events,

family physician. 



de mevcut de¤ildir. ‹laç güvenlili¤i günümüzde az gelifl-
mifl ve geliflmifl tüm ülkelerin ortak sorunlar› aras›nda
an›lmaktad›r. ‹laç kullan›m›na yans›yan al›flkanl›klar, kül-
türel, genetik ve yönetsel farkl›l›klar gibi çok say›daki
faktör, ilaca ba¤l› yaflanan bu sorunlar› çeflitli k›lmakta-
d›r. Bu çeflitlilik, bölgesel ve ulusal farkl›l›klara yol aç-
maktad›r. Günümüzde ilaca ba¤l› yaflanan bu sorunlar›n
ulusal ve evrensel olmak üzere 2 boyutu oldu¤u söylene-
bilir. Her ülkenin, bölgenin kendine has flartlar› bu so-
runlar›n ortaya ç›k›fl fleklini, fliddetini, sonuçlar›n› etkile-
mekte ve ulusal bir yaklafl›m› gerekli k›lmaktad›r. Öte
yandan k›talar/ülkeler aras›nda ilaç üretim ve da¤›t›m sü-
recindeki iç içe geçmifllik, h›zl› iletiflim ve birbirini çabuk
etkileme gibi özellikler, sorunun ç›kt›¤› yerde yerel kal-
mas›n› engellemekte ve tüm dünyay› h›zla etkileyebilen
krizlere sebebiyet vermektedir. Bu flekildeki seyir ise, so-
runa uluslararas› düzeyde bir boyut katmaktad›r.1-4 Nite-
kim günümüzde ilaç güvenlili¤i denilince, ülkelerin ken-
di ulusal sistemleri ve Dünya Sa¤l›k Örgütü’nün Uppsa-
la ‹laç ‹zlem Merkezi (WHO-Uppsala Monitoring Cen-
tre) gibi uluslararas› sistemler akla gelmektedir.5

‹laç güvenlili¤ini kurumsal bir zeminde izlemek, de-
¤erlendirmek ve gerekli önlemleri almak, ortaya ç›kan
ilaca ba¤l› krizleri do¤ru flekilde yönetmek için ulusal ilaç
güvenlili¤i sistemleri kurulmaktad›r. Türkiye’de ulusal
seviyede ilaç güvenlili¤i izlemi sisteminin ayr›nt›lar›, bu
konudaki güncel geliflmeler ve bu sisteme aile hekimleri-
nin katk›s› bu yaz›da ele al›nmaya çal›fl›lm›flt›r.

‹laç Güvenlili¤i ‹zlemi ile ilgili 
Baz› Önemli Kavramlar

‹laç güvenlili¤i izlemi, dünya üzerinde konuflulan bir-
çok dilde oldu¤u gibi Türkçe’de de daha çok farmakoviji-
lans sözcü¤ü ile an›lmaktad›r. Sözcük anlam›, ilaç güven-
lili¤i ile ilgili sorunlar›n saptanmas›, izlenmesi, de¤erlen-
dirilmesi, ilaçlara ba¤l› olarak k›sa ve uzun dönemde orta-
ya ç›kmas› muhtemel advers etki/olaylar›n önlenmesi ya
da en aza indirilmesi ile u¤raflan, farmakoloji ve klinik
branfllar baflta olmak üzere, ilgi alan›nda ilac›n bulundu¤u
bütün bilim dallar›yla, endüstriyle, düzenleyici otoriteyle
ve ilgili di¤er kurulufllarla yak›n iliflki içerisinde olan mul-
tidisipliner bir çal›flma alan›d›r. Ülkemizde konu ile ilgili
2005 y›l›nda yap›lm›fl olan bir dizi idari düzenleme ile son

y›llarda daha s›k konuflulmaya bafllanan ilaç güvenlili¤i ile
ilgili temel kavramlar›n adland›r›lma ve tan›mlanmas›nda
çeflitli s›k›nt›lar yaflanmaktad›r. Bu kavram karmaflas›n›
azaltmak amac›yla bu yaz›da ad› geçen baz› önemli terim-
ler için, 2005 y›l›nda ülkemizde yürürlü¤e giren ilaç gü-
venlili¤i ile ilgili yönetmelikteki ve k›lavuzdaki tan›mla-
malar esas al›nm›flt›r. Konuyla ilgili s›kça dile getirilen ba-
z› baflka kavramlar›n ayr›nt›l› tan›mlar› için söz konusu
yönetmelik ve k›lavuzdan yararlan›labilir.6,7

Advers etki; bir ilac›n hastal›ktan korunma, hastal›¤›n
teflhis veya tedavisi ya da bir fizyolojik fonksiyonun de-
¤ifltirilmesi amac›yla kabul edilen normal dozlarda kulla-
n›m›nda ortaya ç›kan zararl› ve genellikle amaçlanmam›fl
etkisidir. ‹stenmeyen bu durumun, tedavi ile nedensel bir
iliflkisinin bulunmas›n›n flart olmad›¤› tan›mlamaya ise
advers olay ad› verilir.

Farmakovijilans ‹rtibat Noktas›; e¤itim, araflt›rma
hastanelerinde ve büyük özel hastanelerde (50 yatak ve
üstü) AE’lerin bildirilmesini teflvik etmekten, farmakovi-
jilans verilerini toplamaktan ve Türkiye Farmakovijilans
Merkezi’ne iletmekten, gerekti¤inde e¤itim ve bilgilen-
dirme çal›flmalar› yapmaktan sorumlu kifli veya konu ile
ilgili birimdir. 

Türkiye’de ‹laç Güvenlili¤i ile ilgili 
Geliflmeler ve Aile Hekimlerinin 
Sürece Katk›s›
Ülkemizde ilaç güvenlili¤i ilk kez, 1985 y›l›nda “Türk

‹laç Advers Etkilerini ‹zleme ve De¤erlendirme Merke-
zi”nin (TADMER) kurulmas› ile kurumsal bir yap›ya ka-
vuflmufltur. Ancak bu merkez, kuruluflunu takip eden 20
y›l boyunca yeterince ifllevsel olamam›flt›r. 2004 y›l›nda
Sa¤l›k Bakanl›¤› ‹laç ve Eczac›l›k Genel Müdürlü¤ü bün-
yesinde “‹laç Güvenli¤i ‹zleme ve De¤erlendirme fiube
Müdürlü¤ü” kurulmufl ve ard›ndan “Befleri T›bbi Ürün
Güvenli¤inin ‹zlenmesi ve De¤erlendirmesi Hakk›nda
Yönetmelik” 30 Haziran 2005’de yürürlü¤e girmifltir.6

Bunu takiben, ayn› y›l içerisinde “Befleri T›bbi Ürün
Ruhsat› Sahipleri ‹çin Farmakovijilans K›lavuzu” yay›m-
lanm›flt›r. Yeni yönetmelikle birlikte TADMER’in ad›,
“Türkiye Farmakovijilans Merkezi” (TÜFAM) olarak
de¤ifltirilmifl ve üstlendi¤i görevler ayr›nt›l› olarak belir-
tilmifltir. TÜFAM’›n ilaçlar›n advers etkilerinin sistema-
tik bir flekilde izlemek, bu konuda bilgi toplamak, topla-
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nan verileri kay›t alt›na almak, de¤erlendirmek, arflivle-
mek, konunun ulusal ve uluslararas› düzeydeki muhatap-
lar› aras›nda iletiflim kurmak, ilaçlar›n yol açabilece¤i
olas› zararlar› tespit etmek, önlemeye çal›flmak veya en az
düzeye indirilmesine yard›mc› olmak, gerekti¤inde ilaç
güvenlili¤i araflt›rmalar› yap›lmas› veya yapt›r›lmas›na
yard›mc› olmak, konuyla ilgili e¤itim faaliyetini yürüt-
mek gibi çok say›da görevi bulunmaktad›r. 

Bu yönetmelik, baflta hekimler olmak üzere, sa¤l›k
mesle¤i mensuplar›na ilaç güvenlili¤i alan›nda önemli
sorumluluklar yüklemektedir. Bu sorumluluklar›n bafl›n-
da AE bildirimi gelmektedir. 2005 y›l› öncesi hastalarda
görülen AE/olaylar›n bildirimi “gönüllülük” esas›na ba¤-
l›yken, bu tarihten itibaren bu bildirimler “zorunlu” hale
gelmifltir. Ulusal seviyede ilaç güvenlili¤i sisteminin ifl-
levsel olabilmesi için bu bildirimler hayati derecede
önem tafl›maktad›r. Sa¤l›k çal›flanlar›, kendilerine ula-
flan/tespit ettikleri bu AE/olaylar›, TÜFAM’a veya ilgili
ilaç firmas›na AE bildirim formu düzenleyerek iletmele-
ri gereklidir. AE bildirimleri flayet TÜFAM’a do¤rudan
iletilecekse, formun alt›nda yaz›l› olan adrese faks veya
posta yoluyla veya varsa, çal›fl›lan kurumdaki “farmakovi-
jilans irtibat noktas›”n›n yard›m›yla da iletilebilir. May›s
2009’dan itibaren TÜFAM’a yap›lacak bu AE/olay bildi-
rimleri ayr›ca, elekronik ortamda web tabanl› form dol-
durularak iletilebilecek flekilde internet üzerinden de ya-
p›labilmektedir (web adresi: http://www.iegm.gov.tr). 

Aile hekimleri, hastalar›n›n kulland›klar› ilaçlar› takip
etmek ve hastalar›, ilaçlara ba¤l› sorun yaflad›klar›nda ilk
baflvurulan sa¤l›k çal›flanlar›ndan birisi olduklar›ndan do-
lay› ilaç güvenlili¤i izlemi sürecinde kilit konumdad›rlar.
Di¤er tüm branfllarda oldu¤u gibi ne yaz›k ki ülkemizde
aile hekimli¤i e¤itimi sürecinde de bu konuya özel e¤itim
program› uygulanmamaktad›r. Oysa sa¤l›k mensuplar›-

n›n AE/olay bildirimi konusunda geçmiflte çekingen dav-
rand›¤› görülmüfltür. Bilgi eksikli¤ine ba¤l› tereddütlerin
bu düflük bildirimlerin sebepleri aras›nda ilk s›ralarda
geldi¤i söylenebilir. Dolay›s›yla aile hekimlerine ve bu
branfl›n adaylar›na ilaç güvenlili¤ine yönelik e¤itim veril-
mesi, bu hizmetin ulusal boyutta daha verimli sürdürül-
mesine ciddi katk›lar sunabilir. Öte yandan yeni kullan›-
ma bafllanan elektronik ortamda web tabanl› AE bildi-
rimleri bu katk›lar› daha da h›zland›rabilir.

Sonuç olarak, ilaç güvenlili¤i günümüzün en önemli
sa¤l›k sorunlar›ndan birisi olmaya bafllam›flt›r. Sorunun
önlenmesi veya oluflabilecek krizlerin sa¤l›kl› flekilde ida-
re edilmesinde ve uluslararas› düzeyde yeterli iflbirli¤inin
sa¤lanmas›nda, ulusal ilaç güvenlili¤i sistemlerine ihtiyaç
bulunmaktad›r. Türkiye’de beflinci y›l›na ulaflan TÜ-
FAM’›n daha da ifllevsel hizmet sunabilmesi için bu konu
ile yak›ndan muhatap olan aile hekimleri gibi sa¤l›k çal›-
flanlar›n›n sisteme entegrasyonlar›n›n art›r›lmas›na çaba
sarf edilmelidir.
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