
FARMAKOVIJILANS NEDİR? 

Farmakovi j i ians terimi, ilaçların zararlı etki-
ler ine karşı uyanık o lmak (pharmacon + 
vigilancia') anlamını taşır. Dünya Sağlık Ör-

gütü ( D S Ö ) ise farmakovij i lansı "advers etkilerin 
ve ilaca bağh diğer problemlerin belirlenme-
si, değerlendirilmesi, anlaşılması ve önlen-
mesi ile ilgilenen bilim ve bu konuda yapılan 
aktiviteler" o larak tanımlamıştır . B u tanımda ge-
ç e n İlaçia ilgili d iğer p r o b l e m l e r ilaç suistimaii, ze-
h i r l enme, ilacın etkisiz bulunması ve ilacın kullanım 
( m e d i k a s y o n ) hataları5 olarak sıralanabilir. 

G ü n ü m ü z d e farmakovij i ians kavramı s a d e c e İlaç-
ları değil bitkisel, ge lenekse l ya da tamamlayıcı tıp 
ürünleri ( h o m e o p a t i k ürünler ya da diyet destek-
leyicileri gibi) , biyolo j ikler (aşı, a ler jen ekstraktları 
g ibi ) ve tıbbi cihazları kapsayacak şekilde genişle-
m e y e başlamıştır . Çünkü halk sağlığını etkile-
yebilecek ve ilaç tanımı dışındaki her türlü 
tedavi edici sağlık ürünü de gözetim altında 
olmak zorundadır, 

Farmakovi j i ians aktiviteleri içer is inde ilaç güvenlili-
ğinin yakından izlenmesi, bel ir lenmesi , değerlendi-
ri lmesi ve ö n l e m alınması ilaç gel işt irme d ö n e m i n d e 

4 Vigilancia, tehlikelere karşı uyanık olmak anlamını taşı-
mak tadır. 

5 İlaç kullan ım hataları, ilaç sağlık çalışanı veya hastanın kon-
Irülü altında iken uygun olmayan kullanıma yada hasıada 
zarar oluşumuna yol açacak önlenebilir olay olarak tanım-
lanmakladır Bu halalar ilacın reçerelenmesi, ilacın istemi, 
dağılımı, uygulanması ve hastanın ilaç konusunda eğilimi 
sırasında ortaya çıkabilir, llacm dikeli, prospektüsii ve am-
balajı bu tür hatalara yol açabilir. 

başlar ve ilaç piyasaya çıktıktan sonra daha da hızla-
nır. Farmakovi j i lans, şüphe len i len advers olayın fre-
kans ve insidansını ortaya koymaya, advers olay ile 
şüphe len i len ilaç arasında n e d e n s o n u ç ilişkisinin 
kurulmasına, advers etki ş iddetinin değerlendiri l -
m e s i n e çalışır. 

Farmakovi j i lans aktiviteleri s o n u c u n d a bir ilaç 
piyasadan geri çekilebil ir , ruhsat şartlarında veya 
p r o s p e k t ü s ü n d e değişim meydana gelebil ir . Bu 
aktivitelere y e t e r i n c e ö n e m ver i lmezse değerli bir 
ilaç gereksiz y e r e piyasadan geri çekilebil ir veya ilaç 
firması ve sağlık otori te ler inin güven verici imajları 
sarsılabilir. 

FARMAKOVİJİLANSIN HEDEFLERİ 

• Advers etki ler ve ilaç etki leş imlerinin erken 
d ö n e m d e bel i r lenmesi 

• Advers etki ler in frekansınclaki değişimin be -
l ir lenmesi 

• Advers etki lerin n e d e n l e r i n i n ve risk faktör-
lerinin tanımlanması 

• Akılcı ilaç kullanımına ve ilaçların yarar/risk 
değer lendi r i lmes ine katkıda bulunulması 

• Hasta bakımı ve güvenliğinin artırılması 

• Halk sağlığı ve güvenliğinin artırılması 

• Farmakovi j i lans ve advers ilaç etkileri ile 
ilgili konuların ö n e m i n i n anlaşılmasının 
sağlanması ; sağlık çalışanlarının btı konuda 
eğit iminin ve iletişiminin hızlandırılması 

• i laç mevzuatının iyileştirilmesi 


