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FARMAKOVİJILANS AKTIVITELERİNDE 
KONU İLE İLGİLİ TARAFLAR 

İ
laç güvenliliğinin iz lenmesinde b i rçok kurum 
arasında karmaşık ve o ldukça ö n e m l i bir ilişki 
bulunmaktadır . Sağlık otoritesi (ü lkemizde 

Sağlık Bakanlığı), ilaç endüstrisi , üniversiteler ve 
sivil t o p l u m örgütleri (hasta hakları dernekler i gibi) 
ilgili taraflardan bazılarıdır. "Güvenli ilaç" kavramı 
taraflarca farklı şeki l lerde algılanabileceği için far-
makovi j i lans çal ışmalarında iletişim oklukça Önemli 
bir k o n u hai ine gelmiştir , 

i laç ile ilgili polit ikalar ve yasal d ü z e n l e m e l e r farma-
koviji lans aktivitelerini doğrudan etki lemektedir , 
i lacın kalitesi, etldnliği, güvenliliği ve doğru kulla-
nımının g ü v e n c e altına al ınması hükümetlerin so-
rumluluğundadır . B u h e d e f l e r e ulaşmak için hükü-
met ler , ilaç idari otori te ler i (ü lkemizde İlaç Ecza-
cılık Genel Müdürlüğü) bünyes inde advers ilaç 
etkilerini iz lemek ve d e ğ e r l e n d i r m e k için merkez ler 
kurarlar ( ü l k e m i z d e TÜFAM) ve aktivitelerini sür-
dürürler . Advers etkilerin e r k e n d ö n e m d e belirlen-
mesi ve ö n l e n m e s i , sağlık çalışanlarına ve hastalara 
yarar/risk değer lendir i lmesinin sunulması bu mer-
kezlerin görevler i arasındadır. Sağlık çalışanlarının 
şüphelendikler i advers ilaç etkileri ile ilgili raporlar 
ulusal seviyede bu m e r k e z l e r d e toplanır ve ana-
liz edilir. Bu ulusal merkezler , genel l ikle D S Ö ilaç 
İ z l e m e Programına dahildir ve daha ileri düzeyde 
yapılacak analiz ve al ınacak tedbirler konusunda iş-
birliği içerisindedir. Yeni y ö n e t m e l i ğ e göre , Sağlık 
Bakanlığı, sağlık çalışanlarının spontan bildirimini 
teşvik edici gerekl i tedbirleri almak, kendis ine ula-
şan h e r türlü güvenlik bilgisini bilimsel olarak de-
ğ e r l e n d i r m e k ve farmakovijilans k o n u s u n d a eğitim 
programlan d ü z e n l e m e k gibi sorumlulukları üstlen-
miştir. Bakanl ık gerekt iğ inde ilaçların (ü lkemizde 

talidomit, T N F - a blokörler i ve klozapin için o lduğu 
gibi) güvenli kullanımının sağlanması amacıyla takip 
s istemlerinin kurulmasından da sorumludur , Geri 
ödeme ve sağlık sigortası kuruluşları en ucuz 
ilacı değil, yarar risk oranı c n yüksek ilacı geri ö d e -
m e l istelerine dahil edebil ir ler . Ayrıca ülkemizde, 
tal idomit kullanan hastanın bilgilendirilmiş oluru 
yoksa ve endikasyon dışı kullanımı sözkonust ı ise 
geri ö d e n m e s i yapılmamaktadır . T N F - a blokörler i 
(infliksimab, adal imumab, e t a n a c e r p t gibi) ciddi ad-
vers etkileri açısından iz lenmekte ; ilaç güvenlilik iz-
lenim formu h e m TÜFAM'a h e m de geri ö d e m e ku-
rumuna gönder i lmektedir . Ü l k e m i z d e yayımlanan 
yeni yönetmel ik sağlık çalışanlarına (hekim, 
eczacı, diş hekimi ve hemşire) sorumluluklar 
yüklemiştir . Sağlık çalışanları ilaçla tedaviyi güvenli 
ha le g e t i r m e k ve karşılaştıkları advers etki ler için 
spontan bi ldir imde b u l u n m a k zorundadır . 

i laç endüstrisi ilaçların güvenliğinin sağlanmasında 
b a ş k a sorumluluğa sahip taraflardan birisidir. İlaç 
Armaları o ldukça pahalı ve uzun bir s ü r e ç t e n son-
ra piyasaya çıkardıkları ilaçları kendileri d e yakından 
izlerler. Yeni y ö n e t m e l i ğ e g ö r e "ilaç firması (ruhsat/ 
izin sahibi) ilacın gtivenliliğini garanti e t m e k ve ken-
di b ü n y e s i n d e bir farmakoviji laııs s istemini kurmak 
ve sürdürülmesi iç inde persone l eğitimi dahil h e r 
tütlii tedbiri a lmak zorundadır . B i r eczacı ya da he-
kimi "beşer i tıbbi ürün güvenliği s o r u m l u s u " olarak 
sürekli bir şek i lde ist ihdam etmel id i r " den i lmekte -
dir. İ laç firmaları farmakoviji laııs aktivitelerine üç 
şeki lde katılabilirler; 1 ) Kendi ler ine bildirilen ad-
vers etkileri değer lendir i lmesi (B i r ilaç firmasının 
hukuki ve et ik açılardan advers olay bilgilerini top-
lama ve analiz e t m e sorumluluğu bulunmaktadır ) , 



2 ) İdari o tor i teye sundukları periyodik güvenlik 

g ü n c e l l e m e raporları, 3 ) Sponsor luğunu yaptıkları 

ruhsat landırma sonrası güvenlik çalışmaları. Ayrıca 

firmalar pazarlama koşulları altında tıbbi ürünün 

güvenliğini doğrulamak ya da daha ö n c e d e n tanım-
lanmamış riskleri ortaya ç ı k a r m a k için özgül klinik 
araştırmalar yapabilirler, İ laç güvenliliğini sürekli 
izleyen firma, ilaç güvenli l iğindeki değişimleri ilacın 
prospekt i i süne h e m e n yansıtmalıdır. 

Şekil 2. Farmakovjjilaııs aktiviteleriııde ilgili taraflar 
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FARMAKOVİJİLANS AKTİVİTELERİNDE İLETİSİH 

İ
laç güvenliliği ile ilgili konuların izlenmesi, 

değer lendir i lmes i ve iletişimi bir halk sağlığı 

aktivitesidir. K o n u ile ilgili tüm tarafların (has-

talar, sağl ık çalışanları, araştırmacılar, üniversiteler, 

i letişim organları , ilaç endüstrisi , yasal otori te , hü-

k ü m e t l e r ve uluslararası organizasyonlar) b e r a b e r 

uyum iç inde çalışması g e r e k m e k t e d i r . B u bir ortak 

sorumluluktur , İlaca ait riskin (advers e tkinin) ile-

t iş iminde p r o b l e m l e r bulunmaktadır . Farmakovij i-

lans alanındaki anahtar oyuncular (Şekil 2 ) arasında 

yakın ve etkili işbirliği ilaçla ilgili risklerin yöneti-

m i n d e o l d u k ç a önemlidir . İlaç güvenliliği ile ilgili 

i let iş imdeki eksiklikler t o p l u m u n h e r seviyesinde 

yanlış bilgi verilmesi , güven eksikliği ve yanlış yön-

lendiri lmiş h a r e k e t l e r e yol açabilir, zararlı sonuçlar 

ortaya çıkabilir, ilaç güvenliği ile ilgili bilgilerin sak-

landığı, g e ç h a b e r verildiği ve ihmal edildiği havası 

yaratabilir. İ laç güvenliliği k o n u s u n d a s a d e c e sağlık 

çalışanlarının bilgilendiri lmesi yeterli değildir. Hal-

kın da ilaçla ilgili riski nasıl algıladığı eşit d e r e c e d e 

Önemli bir konudur . İlaç endüstris i , h ü k ü m e t l e r ve 

sağlık çalışanları etkili risk iletişimi ile halkta güven 

o luşturma sorumluluğu taşımaktadır, Hiçbir ilaç ya 

da tıbbi girişimin % 1 0 0 güvenli olmadığı gerçeği 

g ü n ü m ü z d e ç o k iyi anlaşılmamıştır, İlaçtan hiçbk 

zaman zarar görülmeyeceği beklentisi ilaçlar-

la ilgili krizlerin ortaya çıkmasında büyük rol 

oynamaktadır. 

İletişimde Başarısızlık: Kriz 

İlacın advers etkisi ile ilgili bir h a b e r ortaya çıktığın-
da ve özell ikle bir ilaç piyasadan geri çeki l irken has-
ta, sağlık çalışanları ve ilaç firmaları arasındaki farklı 
beklent i ler s o n u c u ortaya kriz çıkabilir. Burada her 
paydaştan (Şekil 2 ) bir söylemin yükseldiği or tam-
da halkın güvendiği bir o t o r i t e ortaya çıkıp halkın 
tüm sorularını cevaplayamazsa ilacı kullanan hasta 
n e y e inanacağını şaşırıp en s o n u n d a kendi aklına 
g ö r e davranabi lmektedir . Hasta b a z e n alınan risk 
ciddi olmadığı ha lde sansasyonel h a b e r l e r e daya-
narak kullandığı ilacı kendi başına bırakabi lmekte-
dir. Burada ö n e m l i olan sağlık çalışanlarının reaktif 
değil proakti f bir t u t u m a sahip olmasıdır . Reakti f 
tu tum bir olaya cevap v e r m e k iken proakt i f tutum 
g e l e c e ğ e ait prob lemler , ihtiyaçlar ya da değişimleri 
ö n g ö r e r e k h a r e k e t eLmek şek l inde tanımlanabilir. 
Yani kriz ortaya çıktıktan sonra tepki v e r m e k reaktif 
tu tum iken, kriz d o ğ m a d a n ö n c e s i n d e olası senar-
yolar üzer inden gerekl i ön lemler i a lmak proakti f 
tutum sergi lemektir , 

İLETİŞİMİN ÖNEMİ 

Bir ilaç piyasadan geri çeki l i rken kriz doğabi-
lir. 

İlacın advers etkisi ile ilgili bilginin dengel i 
bir şeki lde halka açıklanması o ldukça ö n e m -
lidir, 

Kriz durumlar ında reakt i fdeği l , proakt i fdav-
ranmak g e r e k m e k t e d i r . 


