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DÜNYADA VE TÜRKİYE'DE FARMAKOVİJİl ANS ÇALIŞMALARI 

laçia ilgili yasal d ü z e n l e m e l e r ve farına koviji-
lansın tar ihçes ine bakıldığında halk sağlığını 
doğrudan etki leyen ilaçla ilgili talihsiz olaylar 

ve faciaların b u konularda belirleyici rol oynadığı 
görülecekt i r , B u k o n u d a veri lebi lecek ilk ö r n e k 
İng i l t e re 'de 1 8 4 8 ' d e anestez ik olarak kloroform 
kullanılan b i r hastanın yaşamını yitirmesinin ardın-
dan kurulan komisyondur . B u komisyon anestezi 
ile ilgili ö l ü m olaylarının bildirilmesini istemiş ve bil-
dirimleri daha sonra saygın bir dergi olan Lancet'te 
yayınlanmıştır. 

A B D ' d e ilk pazarlama sonrası izleme programı 
k loramfenikolün aplastik anemi yapabi leceğine ait 
raporlar üzer ine 1 9 5 4 ' d e Amerikan Tıp Birliği tara-
fından başlatılmıştır. Kan Diskrazileri Komitesi tara-
fından yürütülen bu program 1 9 6 1 ' d e tüm advers 
ilaç etkilerini iz leyecek şeki lde genişleti lmiştir . Bu 
aşamada FDA kendi sürveyans programını kurarak 
advers etki bildirimlerini toplamaya ve birkaç bi iyük 
h a s t a n e d e ilaç iz leme programlarını d e s t e k l e m e y e 
başlamıştır . Ta l idomit faciası, sarı kart programı gibi 
ulusal uygulamaların yanı sıra 1.968'de D S Ö Ulusla-
rarası İlaç i z leme Programının başlatılmasına da ne-
d e n olmuştur , 1 9 7 8 ' d e n itibaren bu programın baş-
kanlığı ve idaresi Uppsala i z l e m e Merkezi tarafından 
sürdürülmektedir . Farmakovi j i lans aktiviteleri yasal 
d ü z e n l e m e l e r s o n u c u n d a da i ler lemeler kaydetmiş-
tir. 1980 ' ler in başında D S Ö sıkı bir işbiriliği yapan 
CIOMS ( B k . E k - 1 ) ilaç gel işt irme ve kullanımına 
ait bir p r o g r a m başlatmıştır. Ayrıca düzenlediği fo-
rumlarla ilaç güvenl iğ inde ilaç endüstrisi ile sağlık 
otori tesi arasında iletişim üzer ine tavsiyeler yayım-
lamıştır. 1990 ' larda ICH (Bk. E k - 1 ) tarafından b i rçok 

CIOMS tavsiyelerinin kabul edi lmesinin ilaçla ilgili 
uluslararası yasal d ü z e n l e m e l e r üzerine büyük etki-
si o lmuştur . 

1 9 8 5 yılında Sağlık Bakanlığı İ laç ve Eczacıl ık Ge-
nel Müdürlüğü Kalite Kontro l Daire Başkanlığı 
bünyesinde Türk İlaç Advers Etkilerini İ z l e m e ve 
D e ğ e r l e n d i r m e Merkezi (TADMER) kurulmuştur. 
1.987 yılında TADMER, D S Ö Uluslararası i laç i z l e m e 
İşbirliği Merkez ine üyeliğine kabul edilmiştir. Klinik 
araştırma çalışmalarını düzenleyen yönetmel iğin 
yayınlanması ile de ilaç firmaları farmakovij i lans 
çalışmalarına k a t ı l ı ı ı a p başlamıştır, 1 9 9 9 yılında 
TADMER "Avrupa Farmakovi j i lans T o p l a n t ı s A u 
Türkiye gerçekleşt irmişt ir , 2 2 Mart 2 0 0 5 tarihli 
Resmi G a z e t e ' d e yayımlanan "Beşer i Tıbbi Ürünle-
rin Güvenliliğinin iz lenmesi ve Değer lendir i lmesi 
Hakkında Y ö n e t m e l i k " ile TADMER'in yerini Tür-
kiye Farmakovi j i lans Merkezi (TÜEAM) almıştır. 
TÜFAM ilaçların advers etkilerini s i s temat ik bir şe-
kilde izlemek, bu k o n u d a bilgi toplamak, toplanan 
verileri kayıt altına almak, d e ğ e r l e n d i r m e k , arşivle-
m e k , k o n u n u n ulusal ve uluslararası muhatapları 
arasında iletişim kurmak, ilaçların yol açabileceği 
olası zararları tespit e t m e k , ö n l e m e y e çal ışmak veya 
en az düzeye indir i lmesine yardımcı olmak, gerek-
tiğinde ilaç giivenliliği araştırmaları yapılması veya 
yaptırılmasına yardımcı o l m a k gibi b i r ç o k görev 
ve sorumluluğa sahiptir. Beşeri Tıbbi Ürünlerin 
Güvenliğini İzleme, Değerlendirme ve Danış-
ma Komisyonu ise 2 4 Kasım 2 0 0 4 tarih ve 3 9 8 2 sa-
yılı B a k a n oluru ile kurulmuştur . B u komisyon ilaç 
giivenliliği ile ilgili konuları ve per iyodik güvenlilik 
g ü n c e l l e m e raporlarını ve g e r e k t i ğ i n d e h e r türlü 



l'ıiımaİ!ovijilaıı?ıri Öne mi 

advers etki ile ilgili bildirimleri değerlendirip, göriiş 
oluşturmak üzere İlaç ve Eczacılık Genel Müdürlü-
ğü bünyesinde kurulmuştur, 

Bir ilaç piyasada bulunduğu süre boyunca forma ko-
vijilans aktiviteleri sürmek zorundadır ve uluslara-
rası düzeyde mevcut tüm kaynaklardan güvenlilik 
verisinin toplanması ve değerlendirilmesi gerek-
mektedir. Farmakovijilans günümüzde uluslararası 
bir aktivite konumundadır ; tüm dünya boyutunda 
bilgi değişimi ve işbirliğine ihtiyaç duyulmaktadır. 
Bu yüzden farmakovijilans ile ilgili organizasyonla-
rın bilinmesi ö n e m taşımaktadır (Ek-1). 



l'finmlîonjilùiipm Öııeını 

EK-I: EARMAKOVİJÎLANS İLE İLGİLİ ORGANİZASYONLAR "VE KULLANDIKLARI ARAÇLAR 

Organizasyonun Adı Yapısı ve İşlevleri 

AFSSAPS Fransız Sağlık Ürünleri Güvenlilİk Kurumu {Agence française 
de sécurité sanitaire des produits de santé) 
www.agmed.sante.gouv.fr 

AGEMEI) İspanyol İlaç ve Sağlık Ürünleri Kurumu (AgenciaEspañola 
del Medicamento) 
www.agemed.es 

BfArM Almanya İlaç ve Tıbbi Cihazlar Federal Enstitüsü 
(Bundesinstitut für Ai'zneimitlet und Medizinprodukte) 
www.bfarm.de 

CIOMS Uluslararası Tıp Örgütleri Konseyi (Council for International 
Organisations of Medical Sciences). D S Ö ve U N E S C O ' n u n himayesi 
altında kurulmuş, kar amacı g ü t m e y e n bir organizasyondur. Amacı 
tıp bi l imlerinde bilimsel bilgi ve görüşler in değişimini kolaylaştırmak 
olarak tanımlanmaktadır . Bu amacı kurduğu çal ışma grupları 
gerçek leş t i rmeye çalışmaktadır. Örneğin , CIOMS-I ( 1 9 8 6 ) aelvers ilaç 
reaksiyonlarının uluslararası bi ldirimindeki standartların bel i r lenmesi 
amacıyla ulusal farmakovijilans merkezi çalışanları, bağımsız uzmanlar 
ve ilaç endüstrisi çalışanlarından oluşan bir ça l ı şma grubu kurmuştur . 
Bu çalışma grubu uluslararası advers ilaç reaksiyonları bildirimi için var 
olan ulusal s istemleri analiz etmişt ir . CIOMS formları ile terminolo j i 
f ıarmonizasyonu çalışmaları da bulunmaktadır . Terminolo j i 
b a t m o n i z a s y o n u uluslararası bi ldir imde daha kolay bilgi değiş imine 
izin vermektedir , Ülkemizde yayımlanan Farmakovi j i lans Kılavuzunda 
CIOMS I çalışma grubu tarafından o luş turulmuş hızlandırılmış rapor 
formu bulunmaktadır . 
www.cioms.ch 

Dünya Sağlık Örgütü İlaç 
İzleme İçin İşbirliği Merkezi 
(Uppsala İzleme Merkezi) 

Bu m e r k e z bildirim sayısının artırılmasına ve tüm Dünya'y 1 kapsıyan 
uyarı s i s temine duyulan ihtiyaç nedeniyle kurulmuştur . Başlıca 
amacı ulusal farmakovijilans merkez ler ine ge len veriler İçin bir havuz 
oluşturmaktır . G ü n ü m ü z d e bu m e r k e z tüm ulusal tarmakovij i lans 
merkezleri İçin bir başvuru merkezi o lmuştur . Uppsala merkezi 
şüpheleni len advers ilaç reaksiyonları için en geniş veri tabanına 
sahiptir. 
www.wlio-umc.org 

Signal D S Ö Uluslararası İlaç İz leme Programına kayıtlı ü lke lerden bu 
m e r k e z e g e l e n bildirimler d e r l e n e r e k SIGNAL isimli sürekli yayınla 
ulusal farmakovijilans merkez ler ine gönderi l ir . B u derg ide ilaç ve 
advers etki ler arasındaki yeni bağlantılara dikkati çeki lmektedir . 

Viglbase İşbirliği Merkezinin s ü r d ü r m e k l e s o r u m l u olduğu küresel advers etki 
veri tabanıdır ( D S Ö Uluslararası Advers Etki Veri tabanı) . 

Vigimed D S Ö Uluslararası İlaç İz leme Programına kayıtlı ü lke lere ( 7 8 ülkeyi 
i ç e r e n ) özel internet h a b e r l e ş m e ağı. 

http://www.agmed.sante.gouv.fr
http://www.agemed.es
http://www.bfarm.de
http://www.cioms.ch
http://www.wlio-umc.org
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WHO-AET DSÖ Advers Reaksiyon Terminolojisi (WHO Adverse Réaction 
Tenninology). 3 0 yılı aşkın bir süredir işbirliği Merkezinin advers 
reaksiyonların doğru bildirimi için geliştirdiği te r imler topluluğudur. 
WHO-ART İngilizcedir, ancak Almanca, Fransızca ve İtalyanca'ya da 
çevrilmiştir. 

DSRU İlaç Güvenirliği Araşümıa Ünitesi, İngiltere (DrııgSafety 
Research Unit) 
www.dsru.org 

EıMEA Avrupa İlaç Kurumu {European Ageııey for the Evaluation of 
Medicines) 
www.emea.eu.int 

Eudravigilance AB'de ruhsatlı i laçlaraaitadvcrs etki bildirimlerini sağl ıkotor i te ler inden 
vc ilaç firmalarından toplayan merkezi veri tabanı, EMEA bünyes inde 
kurulmuştur ( 2 0 0 1 ) , 
www.eudravigilance.org 

FDA ABD Gıda ve İlaç İdaresi (Food and Drug Administration) 
www.fda.gov 

HEALTH CANADA Kanada Sağlık Otoritesi 
www.hc-sc.gc.ca 

ICD Hastalıkların Uluslararası Sınıflandırılması (International 
Classification of Diseases). D S Ö tarafından hazırlanın işti r ve D S Ö Üye 
Devletleri tarafından 1 9 9 4 ' d e n beri kullanılmaktadır ve tarklı sürümleri 
bulunmaktadır . Has tane kayıtları ve hastalıkların sınıflandırıldığı tüm 
çalışmalarda kullanılan uluslararası s tandart teşhis sınıflandırılmasıdır. 
Ülkemizde 0 1 . 0 7 , 2 0 0 5 tarihinden itibaren Hasta Kayıt ve kabul İşlemi 
yapılan tüm Bilgi Sistemi Veri Tabanlar ında hastalıkların tanımlanması 
ve sınıflandırılmasında ICD-10 kullanılmaktadır, 
www.who.int/classiflcations/icd 

ICH Uluslararası Harmonizasyoıı Konferansı (International 
Conference on Harmonisation). ABD, AB ve Japonya 'n ın ilaç idari 
otoriteleri ve ilaç sanayinin bir araya ge lmes iy le o luşan özell ikle ilaç 
ruhsatlandırma istemlerinin küresel leşmesi için çalışan çokuluslu b i r 
girişimdir ( 1 9 9 1 ) . G ü n ü m ü z e değin yayımlanan 50'yi aşkın kılavuzun 
Ğ'sı farmakoviji lans ile ilgilidir. B u n l a r bireysel advers etki vakalarının 
yönetimi ve hızlandırılmış raporlanmaları ( e l e k t r o n i k formatlar, 
dünya çapında verilerin periyodik raporlanması ve farmakovij i lans 
planlaması ) içermektedir . 
www.ich.org 

ISOP Uluslararası Farmakovijilans Derneği (International Society 
of Pbarmacovigilance). Uluslararası kar amac ı g ü t m e y e n bilimsel 
bir organizasyondur. Amacı farmakovijilans) bilim ve eğitim alanında 
güç lendi rmek , tüm ülkelerde ilaçların güvenli ve uygun kullanımı 
artırmaktır, 
www.isoponIine.org 

http://www.dsru.org
http://www.emea.eu.int
http://www.eudravigilance.org
http://www.fda.gov
http://www.hc-sc.gc.ca
http://www.who.int/classiflcations/icd
http://www.ich.org
http://www.isoponIine.org
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ISPE Uluslararası Farmakoepidemiyoloji Derneği (International 
Society forPbarmacoepidemiologf), B u uluslararası organizasyonun 
amaçları: farmakovijilans, ilaç kullanım araştırmaları ve terapöt ik risk 
yönetimi konularını da içeren bir şeki lde Ihrmakoepidemiyolo j inin 
gel işmesine katkıda b u l u n m a k ve bilimsel bilgilerin aç ık bir şekilde 
tartışılabileceği bir o ı ı a m yaratarak halk sağlığının, bu konulardaki 
eğitimin ve politikaların gel işmesini sağlamaktır, 
www.plianiiac.oepi. org 

Lsreb Hollanda Farmakovijilans Kurumu (Landel i jke Registrarte en 
Evaluarte van B i j w e r k i n g e n ) 
www.lareb.nl 

MedWatch H e m sağlık çalışanları h e m d e halkın FDA'mn kontro lü altında 
bulunan tüm ürünler (aşılar d ış ında) ile ilgili b i ldir imde bulunabi leceği 
ve ilaçgiivenliliği konusunda ö n e m l i ve g ü n c e l bilgiler alabileceği bir 
organizasyondur. FDA bünyes inde kurulmuştur ( 1 9 9 3 ) . 
www.fda. gov/medwa teli 

ME KA İlaç vc Sağlık Ürünleri İdari Kurumu, İngiltere (Medicines 
and Healthcare Products Regulatoıy Agency). 
www.mhra.gov.uk 

Sarı Kart Bildirini Sistemi İngiltere'nin 1964 'de kurulan s p o n t a n advers ilaç reaksiyonu 
bildirim sistemidir. İlaç Güvenliliği K o m i t e s i n e bağlıdır. Hekimler , 
diş hekimleri , adli tıp uzmanları, eczacı lar ve h e m ş i r e l e r d e n şüpheli 
advers ilaç reaksiyonu bildirimleri alır, 
www.yellowcard.gov.uk 

TGA Tedavi Edici Ürünler İdaresi, Avustralya (Tberapeulic Goods 
Administralion) 
www.tga.gov.au 

TÜFAM Türkiye Farmakovijilans Merkezi 
tü fam@saglik.gov.tr 

http://www.plianiiac.oepi
http://www.lareb.nl
http://www.fda
http://www.mhra.gov.uk
http://www.yellowcard.gov.uk
http://www.tga.gov.au
mailto:fam@saglik.gov.tr
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ADVERS E T K l 
BİLDİRİM F O R M U 

TÜRKİYE F A R M M O V İ j İ L A N S MERKEZİ 

i Ar HASTAYA AİT BfcGlLEftSs • 
1. Haslantn Adı ve soyadının Baş 

Hartiorl: 
I 2. Doğum Tarihi: _| 2a. Yaş: 3- Cinsiyet • Kadın 

• Erkek 
4.Boy: cm S.Ağiîlık: 

k0 
1. Haslantn Adı ve soyadının Baş 

Hartiorl: Gön i Ay 
I 

I v" 
M i 

2a. Yaş: 3- Cinsiyet • Kadın 
• Erkek 

4.Boy: cm S.Ağiîlık: 
k0 

d s ı m agsfl İSgSigaBt&ffi M f » — 8 — iMiiiinfnni 
1. Advere Ettlyl Tanımlayınız 3a$langlç Tarihi 

{Gün /Av/Yîl) Bitiş Teríhí IGün/Ay/Vîl) Sonuç 
• lyileçH/DOiekSİ 
• İyileşiyor/Düzeliyor 
• Sekel Bırakarak lyileşlf 

/Düzeldi 
• Devam Ediyor 
Eü] ölümle sonuçlandı 
• BHiımiiyoı • Diğer 

• lyileçH/DOiekSİ 
• İyileşiyor/Düzeliyor 
• Sekel Bırakarak lyileşlf 

/Düzeldi 
• Devam Ediyor 
Eü] ölümle sonuçlandı 
• BHiımiiyoı • Diğer 

• lyileçH/DOiekSİ 
• İyileşiyor/Düzeliyor 
• Sekel Bırakarak lyileşlf 

/Düzeldi 
• Devam Ediyor 
Eü] ölümle sonuçlandı 
• BHiımiiyoı • Diğer 

2. Ciddiyet Krit-erl 
(Uygun olanı işaretleyiniz! 
• ölüm 

Gûn Yıl 
I t 

• Hayatı Tehdil Edici • H35Saneye Yatışa Sebep Olma ve/veya Yalîş Sûresini Uzatma { ...ijüü) • Kabci veya beliren saka!lığa veya İş göremezliğe Neden Olma • Konjenilal AnomafI veAraya Doğuın Kusuru 
• Diyor 

Hasla öldü ise öîüm nedeni: 

Oiopsi yapildl rnı? 
Q Evet • Hayır (£ve| İSA İlgi (lökflmanı ekleyin.) 

Laboratuvar Bulguları (Tarihleriyle birlikte - Gün / Ay/ Yıl) 
4, Kglil Tıbbi öykü / Eş Zamanlı Hastalıklar: (örneğin: AilerJI. rjâb&Rh. sigara ve a3koî KullanımE, hepatikfienai yeimezlik. diyabet, hipertansiyon., .v.b) Konfeniial anomaliler için 

gebelikle annenin aldığı ({im ilaçlat ve maruz kaldığı haslBiıîdar Da birlikte son meflsluraayon tarihini da belirtiniz. (GOr / Ay / Vı3 j 
:C, KULLANİLAN ITİBBİ* RüN(tER> ' - . -

t .Ş!iph&Editan İlacın Adı: 
2. Veriliş 
Yolu: 

3.Gûniak 
Doz: 

4.l!acaBaşiama S.ilacınKesidiğ! 
Tarifıl̂ ün/avMU I Tasihfafııı/avAfll) ö.Endlkas yonu: 7. İlaç 

kesildi mi? 
0.ÜÎIÇ 
kesilince voya doz azaltılınca advers etki azaldı mi? 

9, İlaç Yeniden Veriicfi mı 7 
10. İlaç Yediden VoiilSüûû AdVers Elkl Tekrarladı mı? 

t .Ş!iph&Editan İlacın Adı: 
2. Veriliş 
Yolu: 

3.Gûniak 
Doz: Haca Dovam Ediliyorsa DEVAM Yazınız. Bilinmiyorsa Kullanım Süresini Veriniz. 

ö.Endlkas yonu: 7. İlaç 
kesildi mi? 

0.ÜÎIÇ 
kesilince voya doz azaltılınca advers etki azaldı mi? 

9, İlaç Yeniden Veriicfi mı 7 
10. İlaç Yediden VoiilSüûû AdVers Elkl Tekrarladı mı? 

I : •Evel • Hayır • Bilinmiyor 
•EvbI • Hayır 
• BIHnmlyor 

•EvelD Hay Er 
• Bilinmiyor 

• Evel • Hayır • ÖUInmlyor 
• Evet • Hayır • Biinmîyty 

•Evet • Hayı 
• Bilinmiyor • E vata Hayır • BIBnmiyor 

• Eve! • Hayır • Bilinmiyor 
• Evet • Hayır • Bilinmiyor 

•Evet • Hayır 
• Bilinmiyor •EretG Hayır 

• Bilinmiyor 
• Evet • Hayır • Bilin rniyor 

'f EşZarnarıll Kutlanman ilaçflar}: (Oluşan Advers Etkinin Tedavisi için Kullanılanlar Hariç) E 
12.Diğer Gözlemler ve YoruE»:[Kullanılari Seçeri Tıbbi ürünün Kaiiest 0e ilgili Bir Sorundan Şüphe Ediliyor ise, inilen ŞPphe Edilen ürünün Seri Numarası ve Son Kullanma Tarihi ite Birlikte Bir Sorunu Belirt İn fz.} 

12.Diğer Gözlemler ve YoruE»:[Kullanılari Seçeri Tıbbi ürünün Kaiiest 0e ilgili Bir Sorundan Şüphe Ediliyor ise, inilen ŞPphe Edilen ürünün Seri Numarası ve Son Kullanma Tarihi ite Birlikte Bir Sorunu Belirt İn fz.} 

12.Diğer Gözlemler ve YoruE»:[Kullanılari Seçeri Tıbbi ürünün Kaiiest 0e ilgili Bir Sorundan Şüphe Ediliyor ise, inilen ŞPphe Edilen ürünün Seri Numarası ve Son Kullanma Tarihi ite Birlikte Bir Sorunu Belirt İn fz.} 

j 13. Mvors ELKLnln Tecfavîsf:(ledavl için küllamlan İlaç far ve kullanım tarih (gön/ay/yıf} lerfyle birlikle) | 
E>¡ BİbİfliM.YÂ?ÂN MŞİVe Alî; BiUGlLSn :¡ EiRUHSÄT/lZßiAiTiffiLGIL^ h - yapılan bild frim?érág':;d̂ idü roiáciak̂  rK-:;:-:1'' 'Ki."J'-i'^y' 

I.Ruhsatözln Sahibinin A<sı: 1a. iletişim Silgileri: 

2. ürün Güvenliği Sorumlusunun Adi ve Soyadı: 
6, E-posla: Faks: 

E-posla. 
6. Rapor firmaya da bildirildi ml? 
• Evet • Hayn O Bilinmiyor 

9, Rapor Taiiı): 1û. Rapor tipi: 
• lîk • Takip 

3. Ruh sablón Sahibinin rapor numarası: 

4.RufcsnWzfn Sahibinin Ik Haberdar Olma Tarihi; 
1 LMediKal Kayıt No: 5.Râ|30?lliiTüFAto'a bifcüllimeTaırni: 

ö, Rapor tipi: 
• ifk • Takip 

7. Rapor Kaynağı: 
• Türkiye Dışı • Tükotlcl 
• Gaziemsel Çalışma 
• Literatür 
D sağhk mesleği mensubu 
a)Hekim b)Eczacı c)Dlş Hâkimi (J)Hem̂ re 
• Kurum • Kurum dışı 
• Ruhsat sahibi 
Diğer 

e-posta: TUFAM@sagl ik .gov. tr faks: 0 ( 3 1 2 ) 3 0 9 7 1 1 8 tel: 0 ( 3 1 2 ) 3 0 9 53 97 F o r m u m ü m k ü n olduğunca 
tam doldurunuz. Forma sayfa ekleyebilirsiniz 

mailto:TUFAM@saglik.gov.tr

