Farmakovijilans

armakovijilans, yeni bir
F kavram gibi diistintilse de
ozellikle 1960larin basinda

goriilen Talidomid Faciasi ‘dan sonra
sik sik telaffuz edilmeye baslamistir.
Talidomid 1960'larda gebelikte
sakinlestirici olarak kullanilmak tizere
FDA onayi almis ve hekimler
tarafindan anne adaylarina yaygin
olarak verilmis bir ilactir.
Kullanimindan sonraki yillarda
diinyanin cesitli yerlerinde kol ve
bacaklarin bir kisminin olmamasi
gibi anomalilere iliskin artan vakalara
rastlanmistir. Daha sonradan geriye
donik yapilan incelemelerde, bu
bireylerinin anne adaylarinin erken
gebelik déneminde (birinci trimester)
talidomid kullandiklari anlasiimis ve
gdriilen bu anomalilerin talidomid
kullanimina bagl oldugu
anlasiimistir.

Farmakovijilans, advers etkilerin ve
beseri tibbi triinlere bagh diger
muhtemel sorunlarin saptanmasi,
degerlendirilmesi, tanimlanmasi ve
onlenmesi ile ilgili bilimsel
calismalardir.

Advers etki ise, bir beseri tibbi
trintin hastaliktan korunma, bir
hastaligin teshis veya tedavisi veya
bir fizyolojik fonksiyonun
iyilestirilmesi, diizeltilmesi veya
degistirilmesi amaciyla kabul edilen
normal dozlarda kullaniminda ortaya
cikan zararli ve amaclanmamis bir
etkidir. Bir ilacin

» Oliime,
¢ hayati tehlikeye,

¢ hastaneye yatmaya veya
hastanede kalma siiresinin
uzamasina,

» kalicl veya belirgin sakatliga veya
is goremezlige,

» konjenital anomaliye veya
doguma bagli bir kusura

sebep olan advers etki ise CIDDI
ADVERS ETKIi olarak
tanimlanmaktadir.
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Advers etkilerin takibi ve
degerlendirilmesi ile ilgili olan
“Beseri Tibbi Uriinlerin
Giivenliliginin izlenmesi ve
Degerlendirilmesi Hakkinda
Yonetmelik” 22.03.2005 tarihli Resmi
Gazetede yayinlanmis ve 30.06.2005
tarihinde de yiirtirlige girmistir
Ayrintili bilgi icin,
http://rega.basbakanlik.gov.tr
adresine bakabilirsiniz . Bu
Yonetmeligin amaci, beseri tibbi
rtnlerin glivenli sekilde
kullanimlarinin saglanmasi icin
advers etkilerin sistematik bir sekilde
takibi, bu hususta bilgi toplanmasi,
kayit altina alinmasi,
degerlendirilmesi, arsivlenmesi,
taraflar arasinda irtibat kurulmasi ve
beseri tibbi trtinlerin yol acabilecegi
zararin en az diizeye indirilmesi icin
gerekli tedbirlerin alinmasi ile ilgili
usul ve esaslari belirlemektir.

Beseri tibbi trtinlerin rutin kullanimi
esnasinda bir hastada bir veya daha
fazla beseri tibbi Grtintin kullanimi
ile ortaya cikan siipheli advers
etkinin saglik meslegi mensubu
(hekim, eczaci, dis hekimi veya
hemsire) tarafindan, firmaya ve
TUFAM'ne (Bakanlik ilac ve Eczacilik
Genel Mudurligu binyesinde
kurulmus olan Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi) Advers Etki
Bildirim Formu doldurularak veya

Formun bulunmamasi halinde yazil
olarak bildirilmesi gerekmektedir.
Buna da aninda (spontan) bildirim
denilmektedir. Dolayisiyla,
hastalarda beseri tibbi {riin
kullanimina bagl olarak ortaya cikan
{irtin advers etkilerinin Bakanliga
spontan bildirimi, advers etkileri
gozlemleyen saglik meslegi
mensubunun mesleki
sorumlulugundadir.

Saglik meslegi mensuplari, tirtin
kullanimi ile ortaya cikan ve tiriine
bagl olabilecegi diistintilen ciddi ve
beklenmeyen advers etkileri,
dogrudan veya gorev yaptiklari saglhk
kuruluslarindaki farmakovijilans
irtibat noktasi aracihigi ile on bes giin
icinde TUFAM'ne (e-mail:
tufam@saglik.gov.tr, faks: 0 312
309 7118, tel: 0 312 309 53 97)
bildirmelidirler.

Hastalarinizin size ilettigi advers
etkilerin bildirilmesi mesleki
sorumluluklarimizdandir.Bu bilgilerin
ilgilere bildirilmesi sayesinde biriken
bilgilerin dogrudan insan sagligi ile
ilgili oldugunu unutmayalim.
Eczanenizdeki yogun isler arasinda
birkac dakikayr buna ayirmaniz belki
canlar kurtaracak.
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