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Farmakovijilans Sistemi ve Eczacının Rolü:  
Sistematik Derleme 
Pharmacovigilance System and the Role of Pharmacist:  
Systematic Review 
    Özge CEMİLOĞLU ÜLKERa,     Büşra ESENa 
aAnkara Üniversitesi Eczacılık Fakültesi, Farmasötik Toksikoloji ABD, Ankara, TÜRKİYE

ÖZET Bireyler, ilaç tedavileri boyunca var olan yaşam kalitelerinin 
sürmesini ve/veya artmasını istemektedir. Bununla birlikte tarihsel ola-
rak ilaçlarla ilişkili yaşanan trajediler de önlem almayı ve bunu sistemli 
bir hâle getirmeyi gerekli kılmış ve farmakovijilans kavramı ortaya çık-
mıştır. Bir ilacın pazarlama öncesi gözetimi ve piyasaya sürüldükten 
sonra takibi, etkili ve güvenli ilaç tedavilerinin sağlanması için önem-
lidir. Çünkü farmakovijilans sistemi aracılığıyla ilaca dair potansiyel 
riskin, yarardan fazla olduğu durum tespit edilmekte ve pazarlama izin-
lerinin feshi veya geçici iptali gibi radikal kararlar alınabilmektedir. Bu 
nedenle farmakovijilans faaliyetlerine katılım, ilaç güvenliğinin geliş-
tirilmesine yardımcı olmaktadır. Farmakovijilans sistemlerinde zararlı 
ve amaçlanmayan bir cevap olan advers ilaç reaksiyonlarının (AİR) bil-
dirimi, önemli bir veri kaynağı olarak kullanılmaktadır. Bir hastanın, 
ilacını veya ilaçlarını kullanmaya başlamadan önce görüştüğü son sağ-
lık profesyoneli eczacılardır ve mesleki görevleri, ilaç dağıtımından 
farmasötik danışmanlığa kadar genişleyen eczacıların AİR bildirimleri, 
yaşam koşullarında ilaç izlemine imkân tanımaktadır. Eczacılar, AİR 
bildirimine karşı olumlu tutum sergilese de farmakovijilans sistemi ko-
nusundaki bilgilerinin yetersiz olduğu görülmüştür. Giderek artan ilaç 
çeşitliliği (gıda takviyeleri, bitkisel ilaçlar, hedefli ilaçlar ve ek izle-
meye tabi ilaçlar gibi), eczacılar tarafından AİR bildirimlerinin öne-
mini artırmaktadır. Eczacıların kapsamlı lisans eğitimi ve çalışma 
hayatındaki deneyimleri, farmakovijilans sistemine kaliteli AİR rapor-
lama kapasitelerini göstermektedir. Bu bilgiler ışığında makalemiz, 
özellikle farmakovijilans sisteminde eczacının rolüne vurgu yapılarak 
hazırlanmış ve eczacılara farmakovijilans uygulamalarına ilişkin bilgi 
vermek amaçlanmıştır. 
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ABS TRACT Throughout their drug treatments, individuals want their 
quality of life to continue and/or increase. However, historically, drug-
related tragedies have also made it necessary to take precautions and to 
systematize this and the concept of pharmacovigilance has emerged. 
Pre-marketing surveillance and the follow-up of a drug after its release 
to the market are important for providing effective and safe drug treat-
ments. Because, through the pharmacovigilance system, it is deter-
mined that the potential risk of the drug is more than its benefit and 
radical decisions can be taken, such as termination of marketing ap-
proval or temporary cancellation. Therefore, participation in pharma-
covigilance activities helps improve drug safety. The reporting of 
adverse drug reactions (ADRs), a harmful and unintended response in 
pharmacovigilance systems, is used as an important data source. Phar-
macists are the last healthcare professionals with whom patients have 
contact before starting to use their drug or drugs and the ADR notices 
of pharmacists, the professional duties of whom has expanded from 
drug distribution to pharmaceutical counseling, allow drug monitoring 
in living conditions. Although pharmacists exhibit a positive attitude 
towards the ADR reporting, it has been observed that their knowledge 
on the pharmacovigilance system is insufficient. A growing diversity of 
drugs (such as food supplements, herbal medicines, targeted medicines, 
and medicines subject to additional monitoring) has increased the im-
portance of ADR notifications by pharmacists. The comprehensive un-
dergraduate education of pharmacists and their experience in business 
life is indicated their capacity for qualified ADR reporting in the phar-
macovigilance system. In the light of this information, our article has 
been prepared with an emphasis on the role of the pharmacist in the 
pharmacovigilance system, and it is aimed to give information to phar-
macists about pharmacovigilance practices. 
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Günümüz sağlık sisteminde teşhis ve tedaviye 
karar verilmesi aşamasında hekimin rolü, bilgilen-
dirme ve takip aşamasında eczacının rolü belirleyici-
dir.1 Bununla birlikte hekim tavsiyesi olmadan satılan 

ve ilgili riskleri kullanıcılar tarafından hafife alınan 
reçetesiz [over the counter (OTC)] ilaçlar konusunda, 
eczacının farmasötik danışmanlığı önceliklidir.2 Kay-
nağı sebebiyle hastalar tarafından güvenli sayılan bit-
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kisel ve geleneksel ilaçlar için de danışmanlık önem-
lidir; çünkü bu ürünler yeterince masum değildir. Ör-
neğin aristoloşik asit içeren bitkisel ürünlerin, 
nefropatiye ve diyet takviyeleri ve bitkisel ilaçlardaki 
efedra alkoloidlerinin, kardiyovasküler sistemde ve 
sinir sisteminde advers reaksiyonlara yol açtığı tes-
pit edilmiştir.3 Sonuç olarak ilaçların güvenli ve ras-
yonel kullanımı zorunludur. Bu durum ise eczacının 
temel görevlerini; ilaç sağlama, ilaç dağıtımı, ilaç 
önerme, ilaç izleme, toplumun ilaç kullanım alışkan-
lıklarını belirleme, hasta takibi, hekimle iş birliği, 
hasta eğitimi ve tedaviye olan uyuncu artırmak olarak 
genişletmektedir.1 

Dünya Sağlık Örgütüne (DSÖ) göre tüm ilaçla-
rın yarısından fazlası, uygun olmayan şekilde reçete-
lenmekte, satılmakta veya uygulanmaktadır. İlaç 
dağıtım süreci de ilaçların nasıl kullanıldığını büyük 
ölçüde etkileyen bir faktör olup, hastaların %50’si 
ilaçlarını doğru şekilde kullanmamaktadır.4 Kullanı-
lan ilaç sayısı ve çeşitliliğinin artması, bilinçsiz ve 
gereksiz tüketim, sağlığa, çevreye ve ekonomiye 
ciddi zararlar vermektedir. Hastaların yaşayacağı en 
önemli zarar, ilacın ruhsat koşullarına uygun veya 
uygun olmayan kullanımı veya mesleki maruziyet se-
bebiyle gelişen ve amaçlanmayan cevap olan advers 
reaksiyonlardır.5 Advers ilaç reaksiyonları (AİR), 
morbidite ve mortalitenin başlıca sebebidir.6 

Talidomid faciası ile bir dönüm yaşayan ilaç gü-
venliği sorununun ardından DSÖ önerileri ile ilaç gü-
venliği, halk sağlığı hizmetlerinden biri olmuş ve 
AİR’leri tanımlamak ve önlemek için farmakoviji-
lans sistemleri kurulmuştur.7,8 Farmakovijilans, “ad-
vers reaksiyonların ve ilaçla ilgili diğer sorunların 
tespit edilmesi, değerlendirilmesi, anlaşılması ve ön-
lenmesine yönelik yürütülen faaliyetler ve bilimsel 
çalışmalar” olarak tanımlanır ve burada birincil hedef 
ilaç güvenliğini sağlamaktır.9,10 AİR bildirimi, farma-
kovijilans sisteminin önemli bir bileşenidir.11 Çünkü 
artan yaşlı nüfusu ve polifarmasi, giderek artan 
AİR'lerinin nedenlerindendir ve yakın gelecekte 
AİR’lerin fark edilememesi, anlaşılamaması veya 
eksik bildirimi, sağlık sistemlerinde büyük bir yük 
olacaktır.12 İlaçların gerçek toksisitelerinin belirlene-
bilmesi için yaşam koşullarındaki klinik uygulama 
verilerine ihtiyaç vardır.13 Bu nedenle şüpheli advers 
reaksiyonların bildirilmesi, sağlık mesleği mensup-

larının görevleri arasındadır.9 Yüzde 73’ü hastane-
lerde veya eczanelerde görev yapan eczacıların AİR 
bildirimleri, yaşam koşullarında ilaç izlemine yar-
dımcı olacaktır.10,11 

 FARMAKOVİJİLANS SİSTEMİ GEREKSİNİMİ 
Farmakovijilans, profesyonel sağlık alanında 
yarar/risk oranını izlemeyi amaçlayan önemli sosyal 
ve ticari sonuçları ile hastanın güvenliğini ve yaşam 
kalitesini iyileştiren bir faaliyet ve bilimdir. Tarihsel 
aşamalar, farmakovijilansın güvenli ilaç kullanımı ve 
dolayısıyla insan sağlığı için ne kadar önemli oldu-
ğunu kavramamızı sağlamıştır.14 Örneğin Lazarou ve 
ark. tarafından yayımlanan metaanalizde, Ame-
rika’daki hastanede yatan hastalarda ciddi AİR insi-
dansı %6,7 ve ölümcül AİR insidansı %0,32 olarak 
tespit edilmiş olup, AİR’lerin mortalite nedeni olarak 4 
ve 6. sırada yer aldığı belirtilmiştir.15 Dünyada hastane 
başvurularının %3-6’sı, advers etkilerden kaynaklan-
maktadır.16 İlaca bağlı başvuruların %32- 69’unun ise 
kesinlikle veya muhtemelen önlenebilir olarak rapor 
edildiği dikkate alındığında; farmakovijilans sistemi, 
ilaç güvenlilik sinyallerinin erken tespit edilmesini sağ-
ladığı için advers reaksiyonlarla ilişkili klinik ve eko-
nomik sonuçların minimizasyonunda ihtiyacımız olan 
önemli bir savunma mekanizmasıdır.17  

Amerikan Gıda ve İlaç Dairesi [U.S. Food & 
Drug Administration (FDA)], MedWatch ve “FDA 
Adverse Event Reporting System” gibi olumsuz 
durum raporlama programlarına sahiptir. Bu 2 prog-
ram yardımıyla Ocak 1998-Aralık 2005 ve Ocak 
2006-Aralık 2014 tarihleri arasında yapılmış 2 büyük 
çalışma vardır. Bu çalışmalara; ilgili tarihler arasında 
reçetelenen ilaçlar, biyolojik ürünler (aşılar hariç) ve 
OTC ilaçlar dâhil edilmiştir. 1998 ve 2005 yılları ara-
sında elde edilen verilere göre toplam 467.809 
AİR’ye rastlanmıştır. 1998 yılında ciddi AİR sayısı 
34.966 iken, 2005 yılında 2,6 kat artarak 89.842’ye 
çıkmıştır. Ölümcül olan AİR’ler ise 1998 yılında 
5.519 iken, 2005 yılında 2,7 katlık bir artışla 
15.107’ye yükselmiştir.18 2006 ve 2014 yılları ara-
sında elde edilen verilerde ise toplam 902.323 AİR’ye 
rastlanmıştır. 2006 yılında ciddi AİR sayısı 70.657 
iken, 2014 yılında yaklaşık 2 kat artarak 142.657’ye 
çıkmıştır. Ölümle sonuçlanan AİR’ler ise 2006 yı-
lında 15.281 iken, 2014 yılında 2,4 katlık bir artışla 
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37.654’e yükselmiştir.19 Görüldüğü gibi ilaçlara bağlı 
olarak gelişen advers reaksiyonların sayısı gitgide art-
maktadır ve AİR’ler hastaneye yatışı artırmakta, has-
tanede kalış süresini uzatmakta ve muazzam bir 
ekonomik yük oluşturmaktadır.20 Bu durum, farma-
kovijilans sistemlerinin gerekliliğini bir kez daha or-
taya koymaktadır. 

Farmakovijilans sistemlerine ihtiyaç duyulması-
nın bir sebebi de ilaçların geliştirilmesi sırasında ya-
pılan etkinlik ve güvenlilik ile ilgili çalışmaların 
gerçekleri tam olarak yansıtamamasıdır. Hem klinik 
öncesi hem de klinik araştırmalar sırasında etkinlik, 
güvenlilik, istenmeyen etkiler ve toksisite ile ilgili ça-
lışmalar yapılmaktadır; fakat bazı nedenlerden ilacın 
gerçek hayattaki kullanımı sonucu oluşabilecek is-
tenmeyen etkilere tam anlamıyla ulaşılamamaktadır. 
Bu nedenler, şu şekilde sıralanabilir: 

■ İlaç güvenliği açısından preklinik çalışma so-
nuçlarının insanlara ve klinik çalışma sonuçlarının po-
pülasyona ekstrapolasyonu yetersiz kalmaktadır.17,21 

■ İnsanlarda yapılan klinik çalışmalar (çalışılan 
hasta grubuna bağlı olarak), en fazla 5.000 hasta içe-
rir. Bu yüzden klinik çalışmalarda, sadece yaygın gö-
rülen advers reaksiyonlar belirlenebilmekte, 1/10.000 
oranında görülen seyrek advers etkiler belirleneme-
mektedir. Bu advers etkilerin belirlenebilmesi için ise 
en az 30.000 hastanın bu ilacı kullanıyor olması ge-
rekmektedir.22 

■ Klinik araştırmalarda, alışkanlıkları ve genetik 
özellikleri farklı olan her toplulukta ilaç inceleneme-
mektedir.22  

■ Klinik çalışmalardaki hastalar, belirli popü-
lasyonlardan seçilmiş olup, özel popülasyonlara ait 
klinik denemeler yetersiz kalmaktadır.22 Erişkin bi-
reylere göre bebek, çocuk ve yaşlılardaki fizyolojik 
farklılık, ilaçların farmakokinetiği ve farmakodina-
miğini etkileyebilmektedir. Örneğin kloramfenikol-
gri bebek sendromu ciddi bir reaksiyondur.23 

■ AİR nedenleri arasında yaş, cinsiyet, genetik 
ve patolojik farklılıklar gibi duyarlılık faktörleri de 
yer almaktadır. Örneğin duyarlılık faktörlerine bağlı 
olarak karbamazepin kullanımı ile Stevens-Johnson 
sendromu ve toksik epidermal nekroliz, simvastatin 
kullanımı ile rabdomiyoliz, abakavir kullanımı ile 
aşırı duyarlılık reaksiyonları, azatiyopürin ve mer-

kaptopürin kullanımı ile miyelosupresyon gibi çeşitli 
AİR’ler gelişmektedir.24 Oysa klinik çalışmalarda, be-
lirli kriterlere göre seçilmiş kullanıcı profili nedeniyle 
duyarlılık faktörlerine bağlı olarak gelişen AİR’leri 
belirlemek güçtür. 

■ Klinik çalışmalarda, ilacın kullanım koşulları 
belirli esaslar çerçevesinde olduğu için çoğu ilacın 
ilaç-ilaç ve ilaç-gıda etkileşimi, ilaç piyasaya çıktık-
tan sonra tespit edilebilmektedir.22 Örneğin gemfib-
rozil, servastatin kan seviyesinin yükselmesine yol 
açtığı için miyopati ve rabdomiyoliz riski artmaktadır 
veya pravastatin ve paroksetinin birlikte kullanımı, 
beklenmedik kan glukoz artışına neden olmaktadır.23 

■ Gecikmiş advers etkiler (örneğin kansere 
neden olma) ve uzun süreli tedaviler sonucu gelişen 
AİR’ler, klinik çalışma sürelerini aştıkları için belir-
lenememektedir.17 

■ Ek olarak klinik çalışmalardaki AİR raporları 
hakkında şüpheli veriler de mevcuttur. Pitrou ve 
ark. tarafından yapılan incelemede, 133 randomize 
kontrollü çalışma raporlarının %11,3’ünde advers 
olayların belirtilmediği, %27,1’inde ciddi advers re-
aksiyonlara ilişkin bilgi verilmediği ve %47,4’ünde 
advers reaksiyonlar sebebiyle çalışmadan ayrılan 
hasta sayısının ifade edilmediği sonucuna ulaşılmış-
tır.25 Komorowski ve ark. tarafından yapılan incele-
mede ise meme veya kolorektal kanserde sistemik 
tedavileri değerlendiren 166 faz III randomize kont-
rollü çalışmanın %59,3’ünde doz azaltmaya neden 
olan advers etkilerin, %18,7’sinde tedavinin sonlan-
dırılmasına yol açan advers etkilerin ve %86,8’inde 
hastaların çalışmadan ayrılmasına sebep olan advers 
etkilerin raporlanmadığı belirlenmiştir.26 

Ayrıca faaliyet gösterdikleri ilk yıllardan itiba-
ren farmakovijilans sistemlerinin son derece iyi işler 
çıkardığına değinmek gerekir. Örneğin 1950 ve 2017 
yılları arasında ilaç güvenliliği nedeniyle 464 tıbbi 
ürün, dünya ilaç pazarından çekilmiştir.21 Ülkemize 
bakıldığında 11 yıllık bir süreçte (1997-2009), gü-
venlilik problemleri ve FDA ya da Avrupa İlaç Ajan-
sının [European Medicines Agency (EMA)] halk 
sağlığı öneri kararları dikkate alınarak, ruhsatlı ve 
geniş klinik kullanıma sahip 22 ilaç piyasadan çekil-
miştir.27 2011 yılında ise drotrecogin alfa için etki-
sizlik nedeniyle geri çekme uygulanmıştır.28 7 Aralık 
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2020 tarihli Türkiye İlaç ve Tıbbi Cihaz Kurumu 
(TİTCK) duyurusunda, ranitidin etken maddesi içe-
ren ürünler için de geri çekme kararı alındığı belirtil-
miştir.29 Potasyum nitrat, levarterenol, izoprenalin, 
adenozin fosfat ve eritritol tetranitrat gibi geri çekilen 
bazı ilaçların uzun süre piyasada kalmış olması dik-
kat çekicidir. Bununla birlikte laropiprant/nikotinik 
asit, ilaç pazarından kısa sürede geri çekilmiştir.21 
Bunun nedeni dünya çapında AİR bildirimi ve far-
makovijilans sistemine verilen önemin artması ve 
bilgisayar tabanlı farmakovijilans sistemlerinin ge-
liştirilmesi olabilir. 

 TÜRKİYE’DE FARMAKOVİJİLANS SİSTEMİ 

FARMAKOVİJİLANSIN ÜLKEMİzDEKİ  
TARİhSEL GELİşİMİ 
Ülkemizde ilaç güvenliğine verilen önem, 1985 yı-
lında Türk İlaç Advers Etkilerini İzleme ve Değer-
lendirme Merkezinin (TADMER) kurulması ile 
başlamış ve 1987 yılında DSÖ Uluslararası İlaç İz-
leme Programına üyeliğimiz onaylanmıştır. 2000’li 
yıllara gelindiğinde, farmakovijilans çalışmalarının 
önemi daha iyi anlaşılmış ve ülkemizde de bu amaçla 
çeşitli müdürlükler kurulmuş ve yönetmelikler hazır-
lanmıştır. 2004 yılında İlaç Güvenliği İzleme ve De-
ğerlendirme Müdürlüğü kurulmuş, 2005 yılında 
“Beşeri Tıbbi Ürünlerin Güvenliğinin İzlenmesi ve 

Değerlendirilmesi Hakkında Yönetmelik” yayımlan-
mış ve isim değişikliği ile TADMER, Türkiye Far-
makovijilans Merkezi (TÜFAM) olmuştur.28 2 Kasım 
2011 tarihinde önemli bir gelişme olmuş ve TİTCK 
kurulmuştur.30 15 Nisan 2014 tarihinde yürürlüğe 
giren “İlaçların Güvenliliği Hakkında Yönetmelik” 
ile TİTCK tarafından AİR’ler ve ilaçların yarar/risk 
dengesinin sistemli takibi amaçlanmış, kurum tara-
fından 2014 ve 2019 yılları arasında İyi Farmakovi-
jilans Uygulamaları Kılavuzu Modül I-VII, 
Farmakovijilans Denetim Kılavuzu ve Farmakoviji-
lans Faaliyetlerinde Kişisel Verilerin Korunması Hak-
kında Kılavuz gibi kılavuzlar yayımlanmıştır.9,31 

Farmakovijilans faaliyetleri, TİTCK İlaç ve Ec-
zacılık Başkan Yardımcılığı bünyesindeki Farmako-
vijilans ve Kontrole Tabi Maddeler Dairesinin 2 
birimi; TÜFAM ve Farmakovijilans Risk Yönetim 
Birimi tarafından yürütülmektedir. TİTCK’nin teşki-
lat/organizasyon şeması ile ilgili şekil aşağıda veril-
miştir (Şekil 1).32 

TÜFAM, sağlık çalışanlarının ve tüketicilerin 
şüpheli advers reaksiyon bildirimi yapmalarını sağ-
lamak ve/veya artırmak amacıyla etkinlikler düzen-
lemekte ve AİR bildirimlerinin değerlendirilmesi ve 
gözetimini yönetmektedir.20,33 Merkez; ek izlemeye 
tabi ilaçların (tıbbi üründe ters siyah üçgen ▼ logosu 
bulunur) listesini hazırlama, sağlık mesleği mensubu 
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mektuplarını yayımlanma, ilaç güvenlilik başvurula-
rını inceleme, ilaç firmalarından istenen risk yönetim 
sistemi sonuçlarını izleme ve yarar/risk dengesini de-
ğerlendirme görevlerini yürütmektedir.34 Şüpheli AİR 
bildirimlerini DSÖ’ye ve şüpheli ciddi AİR bildirim-
lerini 15 gün içerisinde ruhsat sahiplerine ulaştırma 
da TÜFAM’ın sorumlulukları arasındadır.33 Risk Yö-
netimi Departmanı incelendiğinde Risk Yönetimi Da-
nışma Komisyonu, farklı alanlarda uzmanlaşmış 13 
hekimden oluşmaktadır. Birimde, sağlık çalışanların-
dan ve hastalardan gelen tüm ilaç advers olayları kayıt 
altına alınmakta ve çeşitli sağlık otoritelerinden (FDA, 
EMA, İlaç ve Sağlık Ürünleri Düzenleme Kurumu, 
Fransız Ulusal İlaç ve Sağlık Ürünleri Güvenliği Ajansı 
ve Health Canada vb.) alınan aksiyonlar günde 2 kez 
kontrol edilerek, güvenlilik sorunları değerlendiril-
mektedir.28 Ayrıca Risk Yönetimi Departmanı; eczacı 
adaylarına, sağlık mesleği mensuplarına, ilaç firmala-
rındaki ürün güvenliğinden sorumlu çalışanlara ve far-
makovijilans irtibat noktalarına, ilaç riskleri ve risklerin 
yönetimi hakkında eğitimler vermektedir.28 

ADVERS İLAç REAKSİYONLARININ  
RApORLANMASI VE TÜRKİYE FARMAKOVİJİLANS 
MERKEzİNE BİLDİRİMİ 
Ruhsatlandırma sonrası dönemde güvenlilik takibi; 
spontan raporlardan, gözlemsel prospektif kohort ve 
retrospektif çalışmalardan faydalanılarak yapılmak-
tadır.17 Spontan raporlar, kurum veya ruhsat sahibine 
sağlık çalışanları veya tüketicilerin talep olmadan ile-
tilen, ≥1 ilaç kaynaklı ve ≥1 AİR’nin açıklandığı bil-
dirimlerdir. Bir AİR’nin raporlanabilir kabul 
edilebilmesi veya raporlanan AİR’nin [Bireysel Olgu 
Güvenlilik Raporu (BOGR)] geçerli sayılabilmesi 
için raporların “asgari raporlanabilirlik kriterleri”ne 
sahip olması gerekmektedir. Asgari raporlanabilirlik 
kriterleri Şekil 2’de gösterilmektedir. Ek olarak, diji-
tal platformlardan alınan bilgiler de asgari raporlana-
bilirlik kriterlerini sağladığı takdirde spontan rapor 
olarak kabul edilebilmektedir.35 

Bir ilacın advers reaksiyona yol açtığından şüp-
helenmek, bildirim yapmak için yeterlidir. İlaç veya 
aşılarda etkisizlik, tüm ciddi ve beklenmeyen 
AİR’ler, insidansı artan advers reaksiyonlar, gecik-
miş tip AİR’ler, yeni ilaçlarla görülen şüpheli advers 
reaksiyonlar, ilaç-ilaç/gıda etkileşimleri sonucu geli-

şen advers reaksiyonlar, bitkisel ürünlerle ilişkili ad-
vers reaksiyonlar, ülkemizde ruhsatlı olmayıp kişisel 
tedavide kullanılan ilaçlarla ve endikasyon dışı kul-
lanılan ilaçlarla ortaya çıkan advers reaksiyonlar, ge-
belik ve emzirme döneminde ilaç kullanımı sonucu 
gelişen problemler, kalitesiz ilaçlar, doz aşımı, yanlış 
veya etik dışı kullanım ile görülen advers etkiler TÜ-
FAM’a bildirilmelidir.16,33 

Advers reaksiyonlar, TÜFAM’a sağlık çalışan-
ları, hastalar ve ruhsat sahibi firmalar tarafından ra-
porlanmaktadır.9 TÜFAM, AİR’lerin bildirimi için bir 
algoritma yayımlamıştır. Bu algoritma, Şekil 3’teki 
gibidir.33 

Sağlık çalışanları, AİR’leri en geç 15 gün içeri-
sinde TÜFAM’a bildirmelidir. Doğrudan bildirimler; 
“Advers Reaksiyon Bildirim Formu”nun çıktısı alı-
narak faks veya formun altındaki adrese posta aracı-
lığıyla veya internet üzerinden form indirilerek 
tufam@titck.gov.tr adresine e-posta yoluyla veya 
“0800 314 00 08” numaralı ücretsiz sabit hattın ilgili 
saatler arasında (09.00-18.00) aranmasıyla yapıl-
maktadır. Dolaylı yoldan yapılan bildirimde ise Far-
makovijilans İrtibat Noktası (FİN) ile iletişime 
geçilmektedir.33 Yönetmeliğe göre FİN, 50 yataklı 
hastanelerde AİR bildirimi ve farmakovijilans faali-
yetlerini teşvik etmekten, çalışanlara eğitim vermek-
ten ve kendilerine ulaşan veya tespit ettikleri AİR’leri 
TÜFAM’a bildirmekten sorumlu olan doktor, eczacı 
veya diş hekimidir.36 FİN; AİR’leri TÜFAM’a posta, 
e-posta ve faks ile gönderebilmektedir.33 
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Tüketiciler, advers reaksiyon bildirimlerini “İlaç 
Yan Etki Bildirim” veya “İlaç Yan Etkisi Bildirim 
Formu Online Başvuru” bölümünden elektronik bil-
dirim olarak veya form doldurarak TÜFAM’a faks, 
posta, e-posta yoluyla ulaştırarak ya da ilgili sabit hat 
numarasını arayarak yapabilmektedir.33 

Ruhsat sahibi veya ilgili firmada çalışan her-
hangi bir personel de ruhsatlı ilaçların/etkin madde-
lerin şüpheli/ciddi advers reaksiyonuna neden 
olduğuna dair bir bilgiden haberdar olursa bu advers 
reaksiyonları 15 gün içerisinde TÜFAM’a bildirme-
lidir. Ruhsat sahibi tarafından kuruma bildirilecek 
olan AİR’ler, ilgili evrakların doğrudan ve elektronik 
ortamdan gönderilmesi ile yapılmaktadır. Her ikisi de 
eş zamanlı olarak gönderilmekte ve doğrudan gön-
derilen evraklar arasında kapak sayfası, TÜFAM ad-
vers reaksiyon bildirim formu ve Tıp Bilimleri 
Örgütleri Uluslararası Konseyi formu bulunmaktadır. 
Literatürde yer alan şüpheli AİR’ler için ayrı bir baş-
vuru kapak sayfası hazırlanmakta ve diğer başvuruya 
ek olarak bilgilerin alındığı makalenin tam metni, an-
laşılabilir Türkçe özeti ve makalede yer alan her bir 

olguya ayrı olgu referans numarası ile BOGR hazır-
lanarak, ilgili makale ekinde tümü TÜFAM’a sunul-
maktadır. Ayrıca makale referansları da “Vancouver 
stili” denilen standart bir format ile başvuru kapak 
sayfasında belirtilmektedir.35 

TÜFAM ise sağlık çalışanları, tüketiciler ve ruh-
sat sahiplerinden gelen bireysel olgu güvenlilik ra-
porlarını Vigiflow veri tabanını kullanarak Uppsala 
İzleme Merkezi veri tabanına bildirmektedir.37,38 Ka-
nıtlar, bir problem olduğuna işaret ediyorsa TÜFAM, 
TİTCK’ye tavsiye kararını göndermektedir. Kurum 
ise risk durumuna göre kısa ürün bilgilerinde deği-
şiklik, güvenlilik çalışması talebi, ruhsatın askıya 
alınması, iptali veya ilacın piyasadan geri çekilmesi 
gibi uygun olan işlemleri başlatmakta ve ruhsat sahi-
bine bildirmektedir.33 

FARMAKOVİJİLANS SİSTEMİNDE ECzACININ 
YERİ VE ÖNEMİ 
Sağlık sistemlerinde akılcı ve güvenli ilaç kullanımını 
sürdürmek önemlidir. Etkili ve güvenli tedavi, ekip 
çalışması gerektirir.10 DSÖ’ye göre ilaçların kalite gü-
vencesi ve etkili kullanımı için eczacılara da görevler 

düşmektedir.39 İlaç uzmanı olan eczacılar, AİR’leri 
tespit ederek ve raporlayarak ilaç güvenliliğini sağ-
lamada merkezî bir role sahiptir.40 Pek çok hasta, son 
zamanlarda popüler olan bitkisel ürünlere ve gıda tak-
viyelerine yönelmektedir. Bu nedenle DSÖ, bitkisel 
ürünlerin de farmakovijilans sistemlerinde izlenmesi 
gerektiğini vurgulamaktadır.3,10 OTC ilaçların da za-
rarsız olduğuna dair bir inanç vardır, aksine OTC 
ilaçlar ciddi sorunlara neden olabilmektedir. Üstelik 
tüketiciler tarafından yeterli danışmanlık sağlanma-
dan eczane dışı (marketler, kişisel bakım marketleri, 
internet mağazaları gibi) erişim kanallarıyla satın 
alınması sonucu, bu ilaçlarla ilişkili AİR yaygınlığı 
artabilmektedir.2 Bununla birlikte reçetesiz satılan bu 
ürünlerin temin edilebildiği yerlerden biri de eczane-
lerdir. Tıbbi bitkiler konusunda kapsamlı eğitim alan 
sağlık çalışanlarının eczacılar olduğunu düşünürsek, 
ilaç-bitkisel ürün etkileşimlerinin tespitini yapabile-
cek olanlar da yine eczacılardır.10 Örneğin Ylä-Rau-
tio ve ark.nın gözlemsel çalışması, Finlandiya eczane 
eczacılarının, hastalarda görülen OTC ilaçlara ilişkin 
sorunlara müdahalede bulunduklarını ve önledikle-
rini göstermiştir.2  
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Eczacının AİR raporlamasındaki rolü, ülkeden 
ülkeye değişme eğiliminde olmasına rağmen eczacı-
lar, DSÖ-Uluslararası İlaç İzleme Programına katılan 
çoğu ülkede rapor vermeye yetkilidir. Ancak bazı ül-
keler, eczacıların doğrudan raporlama yapmasına hâlâ 
izin vermemekte veya bunu kabul etmemektedir. 
Oysa eczacılık mesleği, AİR’leri erken tespit edebi-
lecek ve farmakoterapinin sonucunu iyileşti- 
rebilecek bir iş koludur. Sağlık sektöründe bulunan 
eczacıların; AİR’lerin tespiti, bildirimi ve önlenmesi 
için farmakovijilans sistemlerinde yer alması gerek-
tiği yapılan çalışmalarla da doğrulanmıştır.10,40-42 Bu-
nunla birlikte eczacılar için AİR bildirim hakkı 
verilmiş ülkeler olsa da çoğu eczacı, ilaç tedavisi so-
runlarına odaklanmak yerine ilaç dağıtımına odakla-
nan bir hizmet sunmaktadır.10 Örneğin van 
Grootheest ve ark.nın yaptığı bir çalışmaya göre, ec-
zacılar tarafından yapılan AİR raporlama oranları İs-
panya, Kanada, Hollanda ve Avustralya’da sırasıyla 
%24,5; %28,4; %29,3 ve %30 olarak bulunmuştur.41 
Türkiye’de ise 2005 ve 2013 yılları arasında yapılan 
bir çalışmaya göre bu oran (tüm yılların ortalamasına 
göre) %9,1’dir.37 Ülkemizde Toklu ve Uysal tarafın-
dan yapılan bir diğer kesitsel çalışmaya göre eczacı-
ların %89’unun AİR bildirimi yapması gerektiğini 
düşündüğü; ancak bunlardan sadece %7’sinin rapor-
lama yaptığı bulunmuştur.43 Portekiz’de ise 2003  
yılında yapılan bir vaka-kontrol çalışmasında eczacı-
ların, hastanede veya eczanede çalışmalarının 
AİR’leri bildirme oranlarını etkilediği ve hastanede 
çalışanların, eczanede çalışanlara göre AİR bildirme 
oranlarının 20 kat daha fazla olduğu belirlenmiştir. 
Bunun sebebi olarak hastane eczacılarının, eczane ec-
zacılarına göre daha fazla bilgi ve farkındalık sahibi 
olması, doktorlarla iletişim hâlinde olması ve hasta-
ların tıbbi kayıtlarına erişebilmesi olduğu düşünülm-
üştür.42 Tüm bu verilere göre eczacılar tarafından 
yapılan AİR bildirimleri, beklenenin altında kalmak-
tadır; ancak düşük ve orta gelirli ülkelerde AİR’lerin 
eksik raporlandığı unutulmamalıdır.7 Eczacıların AİR 
raporlamasına yönelik bilgi ve görüşlerini değerlen-
diren araştırmalar incelendiğinde, Kopciuch ve 
ark.nın çalışması, Polonyalı eczacıların farmakoviji-
lans ve AİR bildirimi hakkında yeterli bilgiye sahip 
olmadıklarını göstermiştir.11 Reumerman ve ark.nın 
derlemesinde, eczacılık da dâhil olmak üzere sağlık 

alanında eğitim alan çoğu öğrencinin AİR bildirimi 
için temel bilgi ve beceri eksikliği olduğu sonucuna 

varılmıştır.12 Suyagh ve ark.nın kesitsel çalışmasında 
da eczacıların farmakovijilans ve AİR bildirimi ko-
nusunda yeterli bilgiye sahip olmadığı tespit edil-
miştir.6 Konu ile ilgili diğer çalışmalar Tablo 1’de 
detaylı bir şekilde ele alınmıştır.40,44-46 

Klinik çalışmalar, randomize kontrollü araştır-
malar olarak yürütülmektedir. Burada çalışma süresi 
yeterince uzun değildir, çoğu kez yaşlılar, gebeler, ço-
cuklar, hassas ve multimorbid hastalar hariç tutul-
maktadır ve kısa ürün bilgilerinde yer alan AİR’ler, 
kontrollü koşullarda ve seçili hastalardaki araştırma-
lar sonucu belirlenmektedir.47,13 Bu nedenle ilaçların 
piyasaya sürüldükten sonra gerçek yaşam koşulla-
rında da izlenmeleri gerekir.48 Örneğin Fornasier ve 
ark. tarafından yürütülen, klinik eczacıların aktif ola-
rak katıldığı antikanser tedavisinde kullanılan ve sa-
tışa sunulmuş hedefli ilaçlarla ilgili çalışmada, 
lenalidomid ve sorafenib için hiperglisemi ve beva-
cizumab için hipomagnezemi gibi bilinmeyen 
AİR’ler tespit edilmiştir.13 Bu tarz veriler önemlidir; 
çünkü ilaçların birey ve nüfus düzeyinde güvenlilik 
oranının iyileştirilmesini kolaylaştırabilirler.49 

Ek izlemeye tabi ilaç sayısının ve reçetelenme-
lerinin artması da hastaları, AİR’ler hakkında bilgi-
lendirme ve önleme konusunda eczacılara 
sorumluluk yüklemektedir.50 Örneğin ek izlemeye 
tabi olan valproat reçete edilmiş kadınlar, hasta kartı 
aracılığıyla gebelikten korunmaları gerektiği konu-
sunda uyarılmaktadır; ancak bu kart içeriğinde 
doğum kontrol yöntemleri hakkında bilgi verilme-
mektedir.51 Eczacılar, bu noktada devreye girmeli ve 
doktor tarafından hastalara doğum kontrol yöntem-
leri anlatılmış olsa da eczacılar tarafından hatırlatma 
yapılmalı ve uygun yönteminin seçilmesi için yar-
dımcı olunmalıdır. Böylece hastaların tedaviye 
uyuncu artabilir ve doğum anomalilerinin önüne ge-
çilebilir. 

Sonuç olarak DSÖ’ye göre gelişmiş bir ulusal 
farmakovijilans sisteminde bir milyon kişi için 200 
rapor verilmelidir.48 Ancak Vigiflow veri tabanına 
ulaşan Türkiye kaynaklı AİR bildirimi bir milyon kişi 
için maalesef 98 rapordur.20 Oysaki eczacılar, bek-
lenmeyen AİR’leri ve toksisite olaylarını yorumlaya-
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cak potansiyel bilgiye sahiptir.48 Hastaların en kolay 
ulaşılabilir sağlık uzmanı olarak gördüğü eczacılar 
tarafından yapılacak bildirim sayısının artması 
demek, farmakovijilans sistemlerinin verimliliğini ar-
tırmak demektir.40 

 SONUç VE ÖNERİLER 
İlaçların sayısı ve kullanım oranları arttıkça, farma-
kovijilans biliminin kapsamı da artmaktadır. Özelikle 
çoklu ilaç kullanımı, etkileşimler, geleneksel ve bit-
kisel ilaçların artan kullanımı, internette yasa dışı ilaç 
satışı, suistimal edilen ilaçların artması, standartların 
altında üretilen ilaçlar, ilaç hataları ve rasyonel ol-
mayan ilaç kullanımı sonucu artan advers olay/reak-
siyonlar için daha geniş güvenlilik önlemlerinin 
alınması ve mevcut farmakovijilans sistemlerinin ge-
liştirilmesi gerekmektedir. Raporlama yapabilecek 
sağlık mensubu kategorilerinin genişletilmesi umut 
vericidir. Bu noktada vatandaşların her türlü sorun-
ları için sıklıkla eczacılara danıştığını düşünürsek, ec-
zacıların farmakovijilans sisteminde yer alan rolü 
önem kazanmaktadır. Literatür taraması sonucu, ül-
kemizde eczacıların farmakovijilans ve AİR bildirimi 
konusunda raporlama sayıları ile bilgi ve görüşlerini 
inceleyen sınırlı sayıda araştırma yapılmış olup, ec-
zacıların AİR raporlama bilgilerinin ve bildirim sayı-
larının yetersiz olduğu tespit edilmiştir. Ayrıca 
sonuçlar, yurt dışında yapılan çalışmalarla da ben-
zerlik göstermektedir. Bu nedenle konu hakkında ya-
pılması gereken faaliyetlere yönelik aşağıdaki 
öneriler hedeflenebilir: 

■ Eczacılara farmakovijilans ve AİR raporlaması 
ile ilgili mesleki gelişimi destekleyen eğitimler ver-
mek, 

■ Eczacılara AİR ve ilaç etkileşimleri hakkında 
dijital ve yazılı olarak hatırlatmalar yapmak, 

■ Eczanelerde verilen sağlık hizmetinde kişisel-
leştirilmiş hasta bakımı yaklaşımını uygulamak, 

■ Hastalara, eczanelerde advers reaksiyonların 
ne olduğu ve bildiriminin önemi hakkında bilgi ver-
mek, 

■ Başlangıç olarak akıllı telefonlarda farma-
kovijilans ile ilgili hem eczacıların hem de kronik 
hastalıklara sahip veya izlemeye tabi ilaç alan has-
taların kolayca kullanabileceği bir uygulamayı kul-
lanıma sunmak ve verilerin doğruluğunu artırmak 
için hasta ve eczacı geri dönüşlerini karşılaştırmak, 

■ Eczacıların, farmakovijilans sistemlerine 
aktif katılımını desteklemek, 

■ Birçok hasta birinci basamak olarak eczane-
lere gitmeyi tercih ettiğinden ilaçlarla ilgili sorunları, 
reçete tekrarı öncesi belirlemede eczacı-hasta ilişki-
sinden faydalanmak için raporlu ilaç reçete tekrarla-
rını eczacılara devretmek, 

■ Eczacılara, AİR raporlaması için teşvik sağla-
mak, 

■ Farmakovijilans sisteminin tüm hiyerarşik 
düzeyleri ile eczacılar arasında iş birliği sağla 
mak. 

Finansal Kaynak 

Bu çalışma sırasında, yapılan araştırma konusu ile ilgili doğru-
dan bağlantısı bulunan herhangi bir ilaç firmasından, tıbbi alet, 
gereç ve malzeme sağlayan ve/veya üreten bir firma veya her-
hangi bir ticari firmadan, çalışmanın değerlendirme sürecinde, 
çalışma ile ilgili verilecek kararı olumsuz etkileyebilecek maddi 
ve/veya manevi herhangi bir destek alınmamıştır. 

Çıkar Çatışması 

Bu çalışma ile ilgili olarak yazarların ve/veya aile bireylerinin 
çıkar çatışması potansiyeli olabilecek bilimsel ve tıbbi komite üye-
liği veya üyeleri ile ilişkisi, danışmanlık, bilirkişilik, herhangi bir 
firmada çalışma durumu, hissedarlık ve benzer durumları yoktur. 
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