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ÖZET 

Ankara Yıldırım Beyazıt Üniversitesi Tıp ve  DiĢ Hekimliği Fakültesi Son Sınıf 

Öğrencilerinin Farmakovijilans Hakkında Bilgi ve GörüĢlerinin Ġncelenmesi 

 

Farmakovijilans (FV), advers ilaç reaksiyonlarını (AĠR'lar) ve ilaçla ilgili 

diğer olası sorunları tespit etmeyi, değerlendirmeyi, tanımlamayı ve önlemeyi 

amaçlayan faaliyetleri ve bilimsel çalıĢmaları ifade eder. FV çalıĢmaları, genel 

popülasyonda mortalite ve morbiditeye neden olan AĠR'ların spontan raporlarının 

sayısını artırmanın yanı sıra sağlık profesyonellerini ve genel halkı FV hakkında 

eğitmek için tasarlanmıĢtır. Bu çalıĢmanın amacı tıp ve diĢ hekimliği son sınıf 

öğrencilerinin FV ve AĠR raporlaması hakkındaki bilgi ve görüĢlerini 

değerlendirmektir. Bu tezde, Ankara Yıldırım Beyazıt Üniversitesi tıp ve diĢ 

hekimliği öğrencilerine FV ve AĠR raporlaması hakkındaki bilgi ve görüĢlerini 

değerlendirmek için Google Form yöntemi kullanılarak çevrimiçi bir anket 

yapılmıĢtır. Veri analizi için IBM SPSS yazılımı (sürüm 20.0) kullanıldı. 

AraĢtırmamıza katılan tıp ve diĢ hekimliği fakültesi son sınıf öğrencilerinin 

yaĢ ortalaması 24 yıl olup,  %40.8'ini erkekler ve  %59.2'sini kızlar 

oluĢturmaktadır. Katılımcıların yaklaĢık %69,1'i FV/yan etkiler konusunda eğitim 

almıĢ, %30,9'u almamıĢ, %20,4'ü yan etkiyle karĢılaĢmıĢ ve %79,6'sı hiç 

karĢılaĢmamıĢtır. Ankete katılanların çoğunluğu (%85,5) AĠR bildiriminin mesleki 

bir zorunluluk olduğunu belirtmiĢtir. Ancak %14,5'i zorunluluk olmadığını, 

%61,8'i iĢ yerinde zaman kaybına ve zorluğa neden olmayacağını ve %38,2'si 

zorunluluk olacağını belirtmiĢtir. Katılımcıların sadece %19,1'i ilaçların 

yan/advers etkilerinin bildirildiği bir yer olduğunu biliyor ve %80,9'u bilmiyordu. 

Ayrıca öğrencilere bu raporların bildiriminin nereye yapıldığı sorulduğunda 

%6,6'sının TÜFAM, %5,3'ünün TĠTCK, %1,3'ünün TĠTCK ve TÜFAM Ģeklinde 

cevap verdiği tespit edilmiĢtir. 

ÇalıĢmamızda son sınıf öğrencilerinin FV ve AĠR bildirimine iliĢkin bilgi ve 

görüĢleri hakkında önemli bilgiler gözlemlemiĢtir. Öğrencilerin FV konusundaki 

eksikliklerini tespit ederek ve AĠR'nu raporlama konusunda farkındalık yaratmak 

ve eğitim kalitesini artırmak için öğrencilere farmakovijilans eğitimleri (seminer, 

kongre, çalıĢtay vb.) verilmelidir. 

 

Anahtar Kelimeler: Bilgi, farmakovijilans, farkındalık, görüĢ, tıp ve diĢ hekimliği 

öğrencileri. 
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ABSTRACT 

Analyzing the knowledge and Opinion of Final Year Student of Medical and 

Dentistry Faculty in Ankara Yıldırım Beyazıt University Towards 

Pharmacovigilance 

 

Pharmacovigilance (PV) refers to activities and scientific studies aimed at 

detecting, evaluating, identifying, and preventing adverse drug reactions (ADRs) 

and other potential drug-related issues. PV studies are designed to increase the 

number of spontaneous reports of ADRs that cause mortality and morbidity in the 

general population, as well as to educate health professionals and the general 

public about PV. The purpose of this study is to assess final-year medical and 

dental students' knowledge and opinions on PV and ADR reporting. 

In this thesis, an online survey for medical and dental students at Ankara 

Yıldırım Beyazıt University was conducted using the Google Form method to 

assess their knowledge and opinions about PV and ADRs reporting. IBM SPSS 

software (version 20.0) was used for data analysis.  

The final year students of the faculty of medicine and dentistry who 

participated in our study had an average age of 24 years, with 40.8% of males and 

59.2% of females. About 69.1% of the participants received training on 

PV/adverse effects, 30.9% did not, 20.4% encountered adverse effect and 79.6% 

never encountered them. Majority of  the respondents (85.5%) stated that ADR 

notification is a professional obligation. However, 14.5% reported that it is not 

necessity, 61.8% stated that it will not cause a loss of time and difficulty in the 

workplace and 38.2% of them stated that it will be necessity. Only 19.1% of the 

participants know that there is a place where side/adverse effects of drugs are 

reported and 80.9% did not know. Moreover, when asked from the students where 

these reports are made, then it was found that 6.6% of them provided TÜFAM, 

5.3% TĠTCK, 1.3% TĠTCK and TÜFAM. 

Our study observed important information about final-year students' 

knowledge and opinions regarding PV and ADR notification. Students should be 

provided with pharmacovigilance training (seminars, congresses, workshops, etc.) 

in order to raise awareness and improve education quality by identifying students' 

deficiencies in PV and reporting ADR. 
 

Keywords: Knowledge, pharmacovigilance, awareness, opinion,  medical and 

dental students. 
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1. GĠRĠġ 

Dünya Sağlık Örgütü (DSÖ), farmakolojinin ana konusunu oluĢturan ilacı Ģu 

Ģekilde tanımlamaktadır; ilaç yarar/zarar dengesi gözetilerek fizyolojik sistemler veya 

patolojik durumların incelenmesinde, değiĢtirilmesinde kullanılan/kullanılması 

düĢünülen bir ürün/maddedir. Esas olarak hastalıkların tedavisinde ilaçtan beklenen, 

insanın yararına olacak Ģekilde patolojik durum ve fizyolojik sistemleri  

değiĢtirmesidir
1,2

. Ġlaçtan kaynaklanabilecek istenmeyen etki olarak advers etki ise; 

hastalıklardan korunma, hastalıkların teĢhisi/tedavisi veya bir fizyolojik fonksiyonun 

düzeltilmesi, iyileĢtirilmesi veya değiĢtirilmesi amacıyla kabul edilen normal dozlarda 

beĢeri tıbbi ürün kullanımında görülen amaçlanmayan ve zararlı bir etkidir. Advers 

olay; bir tıbbi ürünün kullanımıyla ortaya çıkan, geçici olarak iliĢkili, ancak nedensel 

olarak iliĢkili olması gerekmeyen tıbbi olaydır
3,4

.   

Farmakovijilans, ilaç uygulaması sırasında veya sonrasında ortaya çıkan advers 

etkilerin takibi, saptanması, tanınması, kaydedilmesi, bildirilmesi ve gerekli önlemlerin 

alınmasını kapsayan bilimsel çalıĢmadır
5

. Klinik araĢtırmaların çeĢitli sınırlamaları 

nedeniyle, ilaçla ilgili ortaya çıkabilecek güvenlik sorunları piyasaya sürüldükten sonra 

görülebilmektedir. Piyasaya sürüldükten sonra ortaya çıkan advers ilaç reaksiyonları 

büyük bir halk sağlığı sorunu olmuĢtur. Ġlaçların pazarlama sonrası gözetimi, ilaç 

üreticileri, Amerikan Gıda ve Ġlaç Dairesi (Ġngilizcesi) (FDA) gibi ulusal kurumlar ve 

DSÖ gibi uluslararası kuruluĢlar için büyük önem taĢımaktadır
6

.  Ġlaçların neden olduğu 

advers ilaç reaksiyonun temelinde  çeĢitli farmakolojik, immünolojik, metabolik veya 

genetik mekanizmalar yatmaktadır. Bu mekanizmaların klinik belirtileri son derece 

çeĢitli ve değiĢkendir
7
. Klinik olarak advers ilaç reaksiyonları Ģeklinde 

görülebilmektedir. Advers reaksiyonlar tipine, görülme sıklığına ve özelliğine göre 

sınıflandırılmaktadır
8
. 

Türkiye‘de advers ilaç reaksiyonların raporlanması, analizi ve değerlendirilme 

çalıĢmaları Türkiye Farmakovijilans Merkezi (TÜFAM) tarafından 

gerçekleĢtirilmektedir. Ülkemizde ilk olarak 1985 yılında Türk Ġlaç Advers Etkilerini 

Ġzleme ve Değerlendirme Merkezi (TADMER) kurulması ile farmakovijilans 

çalıĢmaları  baĢlamıĢtır
8,5

. Türkiye‘de advers ilaç reksiyon bildirimlerinin kayda 

girilmesi ile birlikte sağlık çalıĢanlarının farmakovijilans konusunda 



2 

bilgilendirilmesinin önemi  ve gerekliliği ortaya çıkmıĢ ve bu alandaki farkındalığın 

arttırılması hedeflenmiĢtir. Ülkeler ve sağlık kuruluĢları açısından sağlık çalıĢanlarının 

(hekim, diĢ hekimi, eczacı, hemĢire, ebe, paramedik gibi) advers ilaç reaksiyonların 

bildirimlerinde önemli olduğu belirtilmektedir. Örneğin asistan hekimler arasında 

yapılan bir çalıĢmada, AĠR formunu doldurma ve farmakovijilans yetkilisine teslim 

etme konusunda bilgi eksikliklerinin olduğu belirlenmiĢtir
8

. 

Dünya Sağlık Örgütü (DSÖ) tarafından Uluslararası Ġlaç Ġzleme Programı 

kapsamında gerçekleĢtirilen bir toplantıda; üniversite öğrencilerinin farmokovijilans 

hakkındaki bilgi düzeylerinin geliĢtirilmesi ve öğretilmesi amacıyla farmakovijilans 

konusunun çekirdek eğitim müfredatına eklenmesi önerilmiĢtir. Farmakovijlans 

çekirdek eğitim müfredatı ile hedeflenen; Tıp, DiĢ Hekimliği ve HemĢirelik 

Fakültelerinden mezun olduktan sonra klinik uygulamada çalıĢacak ve hasta bakım 

hizmetleri sunacak öğrencilerin farmakovijilansın önemini anlama, advers ilaç 

reaksiyonlarını önleme ve meydana geldiklerinde tanıma, tespiti sırasında ve sonrasında 

durumu yönetmek ve bildirim aĢamalarının öğretilmesidir
9

. 

Bu çalıĢmada Ankara Yıldırım Beyazıt Üniversitesi Tıp Fak. ve DiĢ Hekimliği 

Fak.‘deki son sınıf öğrencilerinin farmakovijilans ve advers ilaç reaksiyonu raporlama 

konusunda bilgi ve görüĢlerinin belirlenmesi hedeflenmiĢtir. 
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2. GENEL BĠLGĠLER 

2.1. Farmakoloji 

Ġlaç; farmakolojinin ana konusunu meydana getiren geniĢ anlamlı bir terimdir. 

Ġlaç (farmakon) bilimi Farmakolojinin kelime anlamıdır. Farmakoloji; ilgi alanı olan 

ilaçlar, ilaç olabilecek kimyasal maddeler veya ürünler ve ilaç ile biyolojik sistemlerin 

farmakodinamik ve farmakokinetik etkileĢimi inceleyen bir disiplindir. Bu inceleme, 

amaca, duruma ve olanaklara göre hücre, subselüler yapılar, biyoaktif moleküller, 

dokular ve organlar üzerinde in vitro olarak veya deney hayvanı ya da insanlar üzerinde 

in vivo olarak yapılır. Son yıllarda bilgisayar modelleri üzerinde in siliko yapılmaktadır. 

Ġncelemelerin neticesindeki hedef; hastalıkların tedavisi, tanısı, proflaksisinde 

kullanılabilecek etkili ve güvenli kimyasal maddenin belirlenerek ilaç olarak 

geliĢtirilmesidir
1,2

. 

 

2.2. Farmakolojinin Dalları  

Bilimde yaĢanan geliĢme ile beraber içerik bakımından çeĢitlenen ve geliĢen 

farmakolojinin dallarının hepsi kendi içinde ayrı birer bilim dalı kimliği kazanmıĢ ve  

farmakolojinin yerini farmakolojik bilimler almıĢtır. Farmakolojinin en  kapsamlı ve en 

eski dalları farmakodinami ve toksokolojidir. Bazı kaynaklarda farmakodinami ve 

farmakoloji eĢ anlamlı olarakta kullanılır. Farmakoloji ile ilgili diğer dal terapötik veya 

tedavi bilimidir. Farmakoterapi farmakolojinin hastalık tedavisi ve hasta bakımına 

yönelik tıbbi yaklaĢımların uygulanmasını konu alması sebebiyle farmakolojinin 

amacını oluĢturur
10

. 

 

2.2.1. Farmakodinamik  

Ġlaçların canlılardaki fizyolojik ve kimyasal etki mekanizmasını inceleyen bilim 

dalıdır
11

. 

 

2.2.2. Farmakokinetik 

Farmakokinetik ilacın canlılardaki emilimini (absorpsiyon), dağılımını, 

metabolizmasını (biyotransformasyon) ve atılımı (itrah) inceleyen bilim dalıdır. 
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2.2.3. Toksikoloji 

Zehirli maddelerin yapısını, etki mekanizmasını ve ilaç veya diğer kimyasal 

maddelere bağlı geliĢen zehirlenmeler ile belirtilerini inceleyen bilim dalıdır
11

. 

 

2.2.4. Kemoterapi  

Ġnsan vücudunda parazit, mikroorganizma ve bakterilerin sebep olduğu 

hastalıkların tedavisini inceleyen bilim dalıdır. 

 

2.2.5. Farmakoterapi 

Hastalıkların tedavisinde kullanılan ilaçları inceleyen bilim dalıdır. 

 

2.2.6. Farmasötik Kimya 

Ġlaçların kimyasal yapı ve özelliklerini  inceleyen bilim dalıdır. 

 

2.2.7. Biyofarmasötik 

Bu bilim dalı ilaçların farmasötik Ģekillerine göre absorpsiyonunu inceler. 

 

2.2.8. Moleküler Farmakoloji 

Bu bilim dalı canlılarda; ilaç ve biyolojik sistemler arasında oluĢan kimyasal ve 

fiziksel etkileĢimleri moleküler düzeyde inceler. 

 

2.2.9. Biyokimyasal Farmakoloji  

Ġlaç ve enzimler arasındaki etkileĢimi inceleyen bilim dalıdır. 

 

2.2.10. Nörofarmakoloji 

Sinir sistemine etki eden ilaçların özelliklerini ve etkilerini inceleyen bilim 

dalıdır. 

 

2.2.11. Ġmmunofarmakoloji 

Bu bilim dalı; ilaçların immun sistemdeki etkilerini inceler. 
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2.2.12. Klinik Farmakoloji 

Ġlaçların geliĢtirilme ve bulunma sürecinde sağlıklı ve hasta insanlar üzerinde 

uygulanmasını ve sonuçların değerlendirilmesini inceleyen bilim dalıdır
11,12

. 

 

2.3. Klinik Farmakoloji 

Klinik farmakoloji, ilaçlar ve insanlar arasındaki iliĢkinin tüm bileĢenlerini 

kapsayan ve etkileĢimini inceleyen disiplinler arası bir alandır
11,13

. DSÖ tarafından 

klinik farmakoloji; ilaçların klinik kullanımındaki etkinliğini ve güvenliğini 

iyileĢtirmeyi hedefleyen farmakolojik ve klinik uzmanlığı birleĢtiren tıbbi bir disiplin 

olarak tanımlamıĢtır
14

. 

Klinik farmakoloji uzmanları vasıtasıyla hastaların tıbbi bakımında ilaçların daha 

tolere edilebilir, daha etkili ve uygun maliyetli kullanımını sağlayan öğretim, araĢtırma 

ve rutin sağlık hizmetleri ile geliĢmiĢ ilaç odaklı sağlık hizmeti sunulması 

amaçlanmaktadır. Klinik farmakolojinin alt bölümleri arasında klinik araĢtırmalar, 

farmakoepidemiyoloji ve ilaç kullanımı, farmakovijilans, farmakoekonomi, ilaçların 

akılcı (rasyonel) kullanımı, farmakoterapi danıĢmanlığı, ilaç izleme, yetkililere ve 

endüstriye danıĢmanlık, farmakogenetik ve diğer uygulamalar yer almaktadır
13

. 

DSÖ tarafından 1970 yılında yayınlanan ilk klinik farmakoloji raporunda; 

ilaçların etki mekanizmaları ve insanlardaki farmakokinetiğinin incelenmesi ve  

araĢtırılmasının önemi vurgulanmıĢtır
15

. 1937 yılında 105 kiĢinin ölümü ile sonuçlanan 

eliksir sulfanilamid trajedisinin ardından  1961 yılında dünya genelinde yaĢanan 

talidomid isimli ilaçtan kaynaklanan fokomeli faciası  sonrası  ilaçların piyasaya 

sunulmadan  önce belirli  güvenlilik ve etkinlik  kontrolünden geçmeleri yönünde  yeni 

düzenlemeler yapılmıĢtır. Ġlaç keĢiflerinin yeni yeni baĢladığı 1950 ile 1960 yıllarda 

daha etkin ve kapsamlı sonuç elde etmenin ilaçları insanlar üzerinde denemekten 

geçtiğinin fark edilmesi Klinik Farmakolojinin geliĢmesinde rol oynamıĢtır
16

. 

Devamında DSÖ tarafından klinik farmakolojinin rolleri belirlenerek; daha etkili ve 

güvenli ilaç  kullanımını teĢvik edilerek hasta bakımını iyileĢtirme; araĢtırma yoluyla 

bilgiyi arttırma; öğretme yoluyla bilgiyi aktarma; ilaç bilgisi, ilaç analizi, ilaç 

kullanımının izlenmesi ve klinik ilaç çalıĢmalarının deneysel tasarımına iliĢkin 

tavsiyeler ile sağlık hizmetinin geliĢmesi hedeflenmiĢtir
14

.  Klinik Farmakolojinin 
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geliĢimi hem sağlık sektörünün hem de ilaç sektörünün geliĢimine büyük katkı 

sağlamıĢtır. 

 

2.4. Farmakovijilans 

Bernard Begaud fransızca kökenli bir kelime olan farmakovijilans terimini 

"Ġlaçların istenmeyen etkilerinin tespiti, değerlendirilmesi ve önlenmesini içeren bir 

disiplin" olarak tanımlanmıĢtır. DSÖ tarafından farmakovijilans; ―Advers ilaç 

reaksiyonları veya ilaçla ilgili diğer sorunların anlaĢılması, tespiti, önlenmesi ve 

değerlendirilmesine iliĢkin bilim ve faaliyetler‖ olarak tanımlanmıĢtır
17

. 

Farmakovijilans, toksikoloji ve epidemiyoloji gibi ilgi alanı ilaç olan tüm bilim 

dalları, resmi otoriteler ve endüstri ile iç içe olan multidisipliner ve örgütsel bir çalıĢma 

alanıdır
18

. Farmakovijilans sisteminin odak noktası önemli bir halk sağlığı sorunu olan 

ve  sanayileĢmiĢ ülkelerde en yaygın ölüm nedenleri arasında yer alan ilaçlarla ilgili 

advers olayların izlenmesidir
19

. Advers ilaç reaksiyonları (AĠR) nedeniyle hastaneye 

baĢvuranların sıklığı %0,1 ile %16,8 arasında değiĢmekte olup, tüm baĢvuruların 

ortalama %5-6'sını oluĢturmaktadır. AĠR'ları hastanede yatıĢların %30'undan fazlasını 

oluĢturmakta ve finansal olarak ekstra maliyete neden olmaktadır
17

. 1900‘lü yıllardaki 

AĠR izlemi 1960‘larda Talidomid faciası sonrası DSÖ tarafından farmakovijilans 

çalıĢmalarının baĢlamasını sağlamıĢtır. Bu amaçla Uppsala‘da kurulan Ġlaç Ġzleme 

Merkezi (UĠM) ile kurumsal kimlik kazanarak farmakovijilansın tanımı ve amacı 

belirlenmiĢ ve tüm dünyada örgütsel çalıĢmalara baĢlanmıĢtır. Ülkemizde ise 

farmakovilansın amacı ilk olarak BeĢeri Tıbbi Ürünlerin Ġzlenmesi Hakkında 

Yönetmelik‘te, daha sonra  2014 yılı Resmi Gazete‘de yayımlanan Ġlaçların Güvenliği 

Yönetmeliği‘nde yer almaktadır. 

2014 yılında yayımlanan yönetmeliğin amacı, ilaçların neden olabileceği zararın 

en aza indirilebilmesi ve güvenli Ģekilde kullanımlarının sağlanması için bildirimi 

yapılan AĠR‘ların kaydedilmesi, yarar ve risk durumunun değerledirilmesi/izlenmesi, 

gerekli önlemlemlerin alınması ile ilgili hususları belirlemektir
20

. Farmakovijilans 

ilaçlarla birlikte bitkisel ürünleri, biyolojik ürünleri, tamamlayıcı ve geleneksel tıbbi 

ürünleri,  tıbbi cihazları, kan ürünlerini, aĢıları kapsayacak Ģekilde geniĢlemiĢtir
18

.  

Farmakovijilans kavramı eski olmasına rağmen, ilaçların giderek artan çeĢitliliği 

ve etkisinin ortaya çıkardığı zorlukların üstesinden gelmede dinamik bir klinik ve 
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bilimsel disiplin olmaya devam etmektedir. Bu sebeple Türkiye dâhil birçok geliĢmekte 

olan ülkede ilgi uyandırmaya baĢlamıĢtır
21

. Ulusal ve uluslararası farmakovijilans 

sisteminin baĢarılı Ģekilde çalıĢmasının hastanın güvenliğine katkı sağlayarak, sağlık 

giderlerini de azaltacağı ifade edilmektedir. 

 

2.5. Advers Ġlaç Reaksiyonu 

Hastalıktan korunma, hastalığın teĢhisi /tedavisi veya bir fizyolojik fonksiyonun 

değiĢtirilmesi iyileĢtirilmesi/düzeltilmesi için kabul edilen normal dozlarda beĢeri tıbbi 

ürün kullanımında ortaya çıkan amaçlanmayan ve zararlı etkiyi ifade eder. Buna göre; 

Ģüpheli ilaç advers etki ve advers etki eĢanlamlı olarak kabul edilmektedir
22,23

. 

 

2.6. Advers Ġlaç Reaksiyonu Ġle Ġlgili Tanımlar 

 

2.6.1. Advers Olay 

Advers olay (AO), klinik araĢtırma gönüllüsü veya bir hastada uygulanan ilaç 

tedavisi sonrasında ilaç ile arasında mutlaka bir nedensellik iliĢkisi olmayan ve 

istenmeyen tıbbi olaydır. Bu nedenle olay ve ilaç arasında nedensellik iliĢkisinden 

bağımsız olarak, ilacın kullanımı ile zamansal iliĢkisi olan, tüm amaçlanmayan veya  

olumsuz semptom, belirti (örn; anormal bir laboratuvar bulgusu) veya hastalıklar AO 

olarak değerlendirilmektedir
24,25,12,26

. 

 

2.6.2. Beklenmeyen Advers Reaksiyon 

Bir ilacın kısa ürün bilgileri (KÜB) ile nitelik, Ģiddet veya sonlanım bakımından  

uyumlu olmayan advers reaksiyondur. Kısa ürün bilgilerinde (KÜB) yer almasına 

rağmen özellikle bu ürüne bağlı ortaya çıktığı tanımlanmamıĢ reaksiyonları da 

kapsamaktadır
12,24,25,26,27

. 

 

2.6.3.Ciddi Advers Reaksiyon 

Ciddi advers reaksiyon, hastada hayati tehlike, hastaneye yatıĢ veya hastanede 

yatıĢ süresinin uzamasına, doğumsal anomali/kusura, kalıcı veya ciddi bir sakatlığa ve 

hastanın ölümüne sebep olan advers reaksiyonlardır. Advers reaksiyon sırasındaki 

özellik/sonuç bir olgunun ciddiyetini belirlemede dikkate alınmalıdır. Örneğin, ―yaĢamı 
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tehdit edici‖ ifadesi, reaksiyon meydana geldiği sırada hastanın ölüm riski altında 

olduğu bir reaksiyon anlamına gelir; daha Ģiddetli olsaydı ölüme neden olabilecek olan 

bir reaksiyon bu tanıma dahil değildir. Diğer durumların ciddi reaksiyonlar olarak kabul 

edilip edilmeyeceğine karar verilirken tıbbi ve bilimsel yargıya baĢvurulmalıdır. Bazı 

tıbbi olaylar, hastayı tehlikeye atabilir ya da yukarıdaki sonuçlardan birinin önlenmesi 

için bir müdahale gerektirebilir. Bu tür önemli tıbbi olaylar ―ciddi‖ olarak kabul 

edilmelidir. Örnek olarak; alerjik bronkospazm geçiren hastanın acil servis ya da evinde 

yoğun tedavi görmesi, konvülsiyonlar ya da ilaca bağımlılık geliĢmesi veya ilacın 

suistimal edilmesi veya hastaneye yatıĢa sebep olmayan kan diskrazileri verilebilir. 

Ciddi advers reaksiyon olarak değerlendirilen diğer bir durum ise; bulaĢıcı bir ajanın bir 

tıbbi ürün aracılığıyla bulaĢtığından Ģüphe duyulmasıdır.
12,24,25,26,27

. 

 

2.6.4. Ek Ġzlemeye Tabi Ġlaç 

Hedef popülasyonda yarar/risk dengesi pozitif kabul edilerek ruhsatlandırılan 

ilaçların kullanımına bağlı tüm riskler ilk ruhsatlandırma sırasında tespit edilemez ve 

ilaç kullanımı iliĢkilendirilen risklerin çoğu ruhsatlandırma sonrası dönemde tespit 

edilebilir veya daha detaylı biçimde tanımlanabilir. Bu sebeple belli ilaçlarda ek izleme 

kavramını da içine alan ruhsat sonrası dönemde riskle orantılı olarak veri toplanmasına 

yönelik sistem hayata geçirilmiĢtir. 

Ek izleme kavramı ile hedeflenen ruhsatlandırılmıĢ, güvenlik profili tam olarak 

tanımlanmayan ilaçlar ile yeni güvenlik sorunları sebebiyle tanımlanması gereken 

ilaçların klinik uygulamadaki risk profilinin belirlenmesi için advers ilaç reaksiyon 

bildirim oranlarını arttırarak ilaçların etkin ve güvenli kullanımının sağlanmasıdır
27

. 

 

2.6.5. BeĢeri Tıbbi Ürünün Suiistimali 

Zararlı psikolojik veya fiziksel etkilerin ortaya çıktığı bilinçli, sürekli/aralıklı, 

yüksek miktarda ürün kullanımıdır
12,22,25,26

. 

 

2.6.6. Asgari Raporlanabilirlik Kriterleri 

ġüpheli advers reaksiyon bildiriminde gerekli olan asgari veriler; tanımlanabilir 

bir hasta, tanımlanabilir bir raportör, Ģüpheli ilaç ve bir advers reaksiyondur. 
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2.6.7.  Bireysel Olgu Güvenlilik Raporu (BOGR), Advers (Ġlaç) Reaksiyon 

Raporu 

 

Belirli bir format ve içeriği olan, tek bir hastada belli bir zamanda belli bir ilaca 

karĢı ortaya çıkan veya birden fazla Ģüpheli advers reaksiyonun bildirimi sırasında 

kullanılan, rapordur
12,24,25,26

. 

 

Tablo 1. Ciddi ve Beklenmeyen Advers Reaksiyonların Klasik Örnekleri
21,28

. 

Ġlaç  Advers Etki/Ġlaç Etkisi 

Aminofenazon (amidoprin) Agranülositoz 

Kloramfenikol  Aplastik anemi 

Kliokuinol Miyelooptik nöropati  

Eritromisin estolat Kolestatik hepatit 

Fluotan Hepatoselüler hepatit 

Metildopa Hemolitik anemi 

Doğum kontrol hapları Tromboembolizm 

Praktolol Sklerozan peritonit 

Rezerpin Depresyon 

Statinler Rabdomiyoliz 

Talidomid  Konjenital malformasyonlar 

Streptomisin  Sağırlık/ağır iĢitme 

Ġzoniazid Hepatit 

Fenasetin Kronik nefropati 

Prokainamid Sistemik lupus 

Klorokin Retinopati 

Aminoreks Pulmoner hipertansiyon 

Dietilstilbestrol Vajinal karsinoma 

 

2.7. Advers Ġlaç Reaksiyonlarının Sınıflandırılması 

AĠR‘ları; Tip A doz-bağımlı ve Tip B doz-bağımlı olmayan advers ilaç 

reaksiyonları, daha sonrasında ise Tip C doz-bağımlı ve  Tip D zaman-bağımlı advers 

ilaç reaksiyonları ile sınıflandırmada son iki grup olan Tip E kullanılan ilacın 
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bırakılmasına bağlı advers ilaç reaksiyonu, Tip F etkisizlik reaksiyonları olarak altı 

grupta sınıflandırılmıĢtır. 

Bir AĠR‘nun  bu kategorilerden birine göre  sınıflandırılması her zaman mümkün 

değildir. Ancak AĠR‘ların mekanizmaları hakkında yapılan araĢtırmalar neticesinde elde 

edilen bilgiler ıĢığında bu sınıflandırma revize edilerek ve hali hazırda 

sınıflandırılamayan AĠR‘ların sınıflandırılmasını daha kolay hale getirmiĢtir
29

. 

AĠR‘ların kategorilerine göre sınıflandırılmasında Ġngilizce tanımların baĢ harfleri 

kullanılmaktadır
30,31

. 

Tip A (augmented): Bu reaksiyonlar kabul edilen dozda kullanılan bir ilacın 

normal farmakolojik etkilerinin artması (toksik etki) olarak düĢünülebilir. Ġlacın 

farmakolojik etkisinden kaynaklı olan ve genellikle doza bağlı olarak ortaya çıkan 

öngörülebilir advers etkiler olup, tüm advers  etkilerin %80‘nini oluĢturur (Örneğin: 

opioidlere bağlı solunum depresyonu, varfarine bağlı kanama). 

Tip B (bizarre): Bu reaksiyonlar doza bağlı olmayan (geri dönüĢümlü değil), 

farmakolojik olarak öngörülmeyen ve daha ciddi advers etkilere (kalıtsal, konjenital 

(genetik polimorfizm) ve idiyosenkrazi) sebep olan reaksiyonlardır. Advers etkilerin 

%5-10‘nunu oluĢturur ve daha az görülür (Örneğin: klozapine bağlı agranülositoz, 

kloramfenikole bağlı aplastik anemi, penisiline bağlı anafilaksi). 

Tip C (chronic): Bu reaksiyonlar, uzun süreli (aylar ve yıllarca) kullanılan bazı 

ilaçların vücutta birikmesi sonucu ortaya çıkar (Örneğin: diyabetli hastalarda uzun 

süreli tolbutamid maruziyeti sonrasında kardiyovasküler hastalığa bağlı mortalite 

artması, oküler toksisite ve fenasetin, interstisyal nefritis ya da antimalaryal ilaçlar). Bu 

tipteki reaksiyonlar ile ilaç arasındaki nedensellik iliĢkisinin kanıtlanabilmesi zor olup, 

uygun yöntemler kullanılarak istatistiksel analiz gerektirmektedir. Bundan dolayı C tipi 

reaksiyonlara ―istatistiksel etkiler‖ adı da verilir. 

Tip D (delayed): Bu reaksiyonlar dozdan bağımsız olan ve ilacın kullanımının 

üzerinden belirli bir süre geçtikten sonra ortaya çıkan advers etkilerdir. TeĢhis 

edilebilmeleri gecikmeli olarak meydana gelmeleri nedeniyle güçtür (Örneğin: 

teratojenite, nöroleptiklerle görülen tardif diskinezi, immunosupresanlar). 

Tip E (end of use): Bu reaksiyonlar ilacın kullanımının durdurulması (ilacın 

çekilmesi) ile bağlantılıdır (Örneğin: Benzodiazepinlerle görülen yoksunluk ve çekilme 

sendromu). 
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Tip F (failure): Bu reaksiyonlar uygulanan tedavideki baĢarısızlıkla iliĢkilidir. 

Tip G (genetic/genomic): Bu reaksiyonlar genetik kökenli AE‘leri kapsar
30,31

. 

 

Tablo 2. AĠR‘ların görülme sıklığına göre sınıflandırılması
32

. 

Çok yaygın >= 1/10 

Yaygın > = 1/100 -  < 1/10 

Yaygın olmayan >= 1/1000 -  < 1/100 

Seyrek >= 1/10000 - < 1/1000 

Çok seyrek < 1/10000 

 

2.8. Spontan Raporlama Sistemi 

Spontan raporlama sistemi; hekimin, eczacının yada diğer sağlık çalıĢanlarının 

sağlık hizmeti sunumu esnasında gözlemlediği AĠR‘ların bildirimidir. Spontan 

raporlama sistemi bazı ülkelerde zorunlu iken bazı ülkelerde ise gönüllülük esasına 

dayanmaktadır.  Fransa, Norveç, Ġsveç ve en az 10 ülkede Ģüphelenilen AĠR‘ların hekim 

ve diĢ hekimleri tarafından resmi otoriteye bildirimi zorunludur. AB (Avrupa Birliği), 

ABD (Amerika BirleĢik Devletleri) ve Japonya dahil olmak üzere 25 kadar ülkede ilaç 

firmalarının  piyasaya sunduğu  ürünler hakkında öğrendikleri Ģüpheli  AĠR‘ların resmi 

otoritelere bildirimi zorunludur. ABD, Kanada gibi ülkelerde sağlık çalıĢanlarına 

ilaveten hastalarda kendi kendilerine spontan bildirimde bulunabilmektedirler. GeliĢmiĢ 

ve geliĢmekte olan ülkelerdeki farmakovijilans örgütlenmelerin ve spontan raporlama 

sistemlerinin artmasına rağmen spontan raporlama oranları beklenen düzeyde 

olmamaktadır
23,33,34,35,36,37

. 

 

2.8.1. Spontan Raporlama Oranının DüĢük Olma Nedenleri 

1.  Bildirimin/raporun asgari raporlama kriterlerine göre doldurulmaması, 

2.  Yanlılık durumu, oluĢan yan etkinin ilaç kaynaklı olabileceğini düĢünmeme, 

3. Bildirilen AĠR ile Ģüphelenilen ilacın kullanımı arasındaki nedensel iliĢkinin 

net belirlenememesi, 

4.  AĠR‘ların yeterli insidans hesaplamasına ve ilaçların karĢılaĢtırılmasına olanak 

vermemesi, 

5.  AĠR bağlı ölümlerin genellikle rapor edilmemesi, 

6.  Tip C (kronik) AĠR‘ların tespitinin zor olması,  
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7. Gebe, çocuk, yaĢlılarda karĢılaĢılan AĠR‘larına dair doğru ve yeterli veri 

toparlanmaması, 

 

Yukarıda belirtilen nedenlere rağmen spontan raporlama ile birçok kez yaĢamı 

tehdit eden AĠR‘ların tespit ve önlenmesi sağlanmıĢtır
23,34

. 

 

2.9. Dünyada Farmakovijilans ÇalıĢmaları ve Önemi 

Ġlaç kaynaklı beklenmedik ve istenmeyen etkilerin keĢfi ve farmakovijilans 

konusunda atılan adımlarının temeli 1930‘lu yıllara dayanmaktadır
38

. ABD‘de ilaçların 

güvenli kullanımı ile ilgili ilk yasal düzenleme, 1938 yılında sülfonamid etken 

maddesinin çözücüsü olarak kullanılan dietilenglikol maddesinin 1 haftada 34‘ü çocuk 

olmak üzere 354 hastadan 105‘inin ölümüne neden olduğu olay sonrasında, 

yapılmıĢtır
18

. 

1950'lerin sonu- ile 1960'ların baĢında ortaya çıkan Talidomid trajedisi; Avrupa, 

Avusturya ve Japonya gibi ülkelerde gebe kadınlarda hamileliğin 3 ila 8. haftalarında 

yaygın kullanımı sonrasında birkaç yıl içerisinde ciddi doğum kusurlarına ve yaklaĢık 

10.000 bebekte konjenital anomali, fokomeliye neden olması sonucunda 1961 yılında 

piyasadan çekilmiĢtir
39,40

. Talidomid trajedisi sonrası vaka sayısı yüksek olan ülkelerin 

baĢında 5000 malformasyonlu bebek vakası ile Almanya, 349 vaka ile Ġngiltere ikinci 

sırada yer almaktadır
41

.  Böylece farmakovijilansın halk sağlığı açısından önemini 

ortaya koyan önemli ve trajedik bir olay olarak tarihi kayıtlara geçerek ulusal 

farmakovijilans çalıĢmalarının baĢlamasında en önemli faktörlerden olmuĢtur
41,42,43

. 

ABD‘de ilaç güvenliğine dair 1962 yılında yapılan yasal düzenlemeler ile ilaca ait 

güvenlilik verileri arttırılmıĢtır. Gıda, Ġlaç ve Kozmetik yasasında yapılan bir diğer 

değiĢiklikle ise ilaç piyasaya sunulmadan önce etkinlik verilerinin eklenmesi zorunlu 

tutulmuĢtur
41

. Benzer Ģekilde AĠR bildiriminin önem kazanması ile 1963 yılında  

Ġngiltere‘de sarı kart sistemine geçilmiĢtir
44

. AB farmakovijilans sistemi faaliyetlerinin 

merkezinde yer alan ve ilaçların güvenliğinin değerlendirilmesi ve takibinden sorumlu 

olan Farmakovijilans Risk Değerlendirme Komitesi tarafından proaktif, Ģeffaf, risk 

odaklı ve hasta merkezli bir yaklaĢım ile halk sağlığının desteklenmesi ve korunmasını 

sağlamak amacı ile 1965 yılında AB Direktifi ile Avrupa ilaç mevzuat kapsamı 

geniĢletilmiĢtir
41,44

. 
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DSÖ tarafından 1968 yılında yayınlanan önerge ile advers etkilerin uluslararası 

izlenme programı için pilot bir proje baĢlatılmıĢtır
18,38

. DSÖ; Uluslararası Ġlaç Ġzleme 

Pilot AraĢtırma Projesinin oluĢturulmasına öncülük eden bir kararı kabul ederek, 

ilaçların önceden bilinmeyen veya yeterince anlaĢılmayan yan etkilerinin tespit edilmesi 

amacıyla uluslararası farmakovijilans sisteminin geliĢtirilmesi hedeflenmiĢ ve hayata 

geçirilmiĢtir
41,42

. Bu sistemin amacı; ruhsatlandırma ve pazarlama aĢamasından önce 

tespit edilemeyen ve öngörülmemiĢ AĠR‘ların hızlı ve çeĢitli kaynaklardan  gelen 

sinyallerle tespit edilerek hastaları ilaçların neden olabileceği zararlı etkilerden 

korumaktır
5,38,43

. 

Ġngiltere‘de 1968 yılında AĠR‘ları izleme sistemi için  Ġlaç Güvenlik  Komitesi 

(Committee on Safety of Medicines) kurulmuĢtur
34

. Fransa‘da ise  1973 yılında devlet 

sektöründen önce ulusal farmakovijilans sistemi kurulmuĢtur
18,34

. Almanya‘da 

baĢlangıçta Alman Tıp Meslek Kurulu‘nun Ġlaç Komisyonu tarafından yürütülmekte 

olan AĠR‘ları izleme sistemi, 1978‘de AĠR‘ların değerlendirilmesi Federal Sağlık 

Enstitüsüne devredilmiĢ ve 1993 yılında ilaç ve tıbbi cihazların kontrolünü yapan ilaç 

idaresi kurulmuĢtur
5
. Talidomid trajedisi sonrasında hayata geçirilen DSÖ Uluslararası 

Ġlaç Ġzleme Programını (1968) desteklemek amacıyla 1978 yılında Uppsala Ġlaç Ġzleme 

Merkezi (UĠM) ve DSÖ ortaklığı baĢlamıĢ ve adı DSÖ Uluslararası Ġlaç Ġzleme ĠĢbirliği 

Merkezi (WHO Collaborating Centre for International Drug Monitoring) olmuĢtur
5,34

. 

Bu süreçte ise geliĢmekte olan ülkelerdeki ilaç ve sağlık hizmetlerine eriĢimin 

artırılmasına yoğunlaĢmak için yeni kararlar  alınmıĢtır
33

. DSÖ UĠM‘i 1978 yılında 

Ġsveç Uppsala‘ya taĢınmıĢtır
5
. KısaltılmıĢ ismi Upsala Monitoring Center (UMC)‘dir

34
. 

Farmakovijilans sistemlerinin oluĢturulması ve geliĢtirilmesinde Uluslararası Ġlaç 

Ġzleme Merkezi önemli bir yere sahiptir
44

. Sırasıyla 1984‘te kurulan Uluslararası 

Farmakoepidemiyoloji Derneği ve 1992'de kurulan Avrupa Farmakovijilans Derneği 

farmakovijilansın akademik dünyaya resmi olarak giriĢi ve klinik uygulamadaki 

entegrasyonunda önemli diğer bir faktördür
44

. 

Farmakovijilans; geçmiĢi 40 yıldan fazla olan kendisini sürekli yenileyen bir 

faaliyettir. BaĢlangıçta ciddi ve nadir rastlanılan AĠR‘ların tespiti amacıyla vaka rapor 

analizine dayanmakta iken son yıllarda farmakovijilansın etkili klinik uygulama ve halk 

sağlığı için kritik bir bilim olarak önemi artmıĢtır. Günümüzde her ülkenin ilaçların 

güvenlik ve etkililiğini izlemede kendilerine ait, aktif olarak kullanıldıkları bir 

farmakovijilans sistemi bulunmaktadır. AB farmakovijilans sistemindeki geliĢmelerle 

birlikte; son 10 yılda ve özellikle 2012 yılı ve sonrasında ilaç kullanımına yönelik daha 
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iyi ve hızlı kararların alındığı ve hastalara güncel bilgi ve uyarıların sağlandığı 

görülmektedir
44

. Bilimsel ilkelere dayanan ve  etkili klinik uygulamaların ayrılmaz bir 

parçası olan Farmakovijilans sisteminin halkın beklentileri ve modern halk sağlığı 

taleplerini karĢılamak adına  daha da geliĢmesi gerekmektedir
42

. 

Ulusal Ġlaç Ġzleme Merkezine son on yıl içerisinde çok sayıda ülke  üye 

olmuĢtur
45

. 2021 yılı istatistik  verilerine bakıldığında UĠM  tam üye sayısı 142, yedek 

üye sayısı 29‘dur
46

. 

 

 

ġekil 1. UĠM‘ye UlaĢan Bildirim Sayısının Ülkelere Göre Dağılımı
47

 

 

UĠM‘ne üye olan ülkelerden son 1 yılda toplanan advers olay sayısı 2018-2019 

yılı faaliyet raporunda ortalama 20 milyon iken, 30 Haziran 2020 yılında yayınlanan 

2019-2020 yıllık faaliyet raporunda yaklaĢık 23 milyona yükselmiĢtir
47,48

.  UĠM‘ye üye 

ülkeler tarafından yapılan bildirimlerin dağılımını gösteren grafiğe göre; en yüksek 

bildirimin  %36  ile ABD‘den,  daha sonra % 15 ile Çin ve  %11 ile Güney Kore 

tarafından yapıldığı görülmektedir
47

 (ġekil 1).
 

 

2.10. GeçmiĢten Günümüze Farmakovijilans Ġle Ġlgili Organizasyonlar 

Farmakovijilans Ġle Ġlgili Organizasyonlar aĢağıdaki tabloda yer almaktadır.  
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Tablo 3.  GeçmiĢten Günümüze Farmakovijilans Ġle Ġlgili Organizasyonlar 

Organizasyon  Organizasyonun Türkçe Adı/Açılımı 

ANMS  (Agence nationale de 

securite du medicament et des 

produits sante 

Ulusal Ġlaç ve Sağlık Ürünleri güvenliği Ajansı, Fransa 

www.agmed.sante.gouv.fr  

AEMPS (Agence Espanola De 

Medicamentos y Products 

Sanitatorios) 

 Ġlaç ve Sağlık Ürünleri Ajansı, Ġspanya 

https://www.aemps.gob.es/la-aemps/quienes-somos/ 

BfArM  

(Bundesinstitut für Arzneimittel 

und Medizinprodukte) 

Ulusal Ġlaç ve Sağlık Ürünleri Enstitüsü, Almanya 

https://www.bfarm.de/DE/Home/_node.html 

 

CIOMS (Council for Ġnternational  

Organizations of Medical 

Science)  

Uluslararası Tıp Bilimi Örgütleri Konseyi 

https://cioms.ch/ 

 

UMC (Uppsala Monitoring 

Centre) 

Uppsala Ġzleme Merkezi 

https://www.who-umc.org/ 

VĠGĠBASE UMC ve DSÖ‘nün sürdürmekte olduğu programın 

küresel veritabanı 

https://www.who-umc.org/vigibase/vigibase/ 

VĠGĠMED UMC tarafından yönetilen WHO üye ülkelerin 

haberleĢme ağı 

https://link.springer.com/article/10.2165/00002018-

200730100-00006 

WHO-ART 

(WHO-Advers Reaction 

Terminology) 

DSÖ Advers Reaksiyon terminolojisi  

WHO-ART Ġngilizcedir,  

Fransızca, Ġtalyanca, Almanca, Ġspanyolca, Korece, 

Çince, Japonca, ve Rusca‘ya da çevrilmiĢtir. 

https://www.who.int/hiv/topics/pharmacovigilance/2_w

ho_art.pdf 

EMA (European Medicines 

Agency) 

Avrupa Ġlaç Kurumu 

https://www.ema.europa.eu/en 

EUDRAVĠGĠLANCE EudraVigilance , Avrupa Ekonomik Alanı'nda (EEA) 

klinik araĢtırmalarda izin verilmiĢ veya üzerinde 

çalıĢılmakta olan ilaçlara yönelik Ģüpheli advers 

reaksiyonlar hakkındaki bilgileri yönetme ve analiz etme 

sistemidir. https://www.ema.europa.eu/en/human-

regulatory/research-

development/pharmacovigilance/eudravigilance 

FDA (U.S. Food and Drug 

Administration) 

ABD Gıda ve Ġlaç Ġdaresi 

https://www.fda.gov/ 

HEALTH CANADA Kanada Sağlık Otoritesi 

https://www.canada.ca/en.html 

ICD (International Statistical 

Classification of Diseases and 

Related Health Problems) 

Hastalıkların Uluslararası Ġstatiksel Sınıflandırılması  ve 

Ġlgili Sorunları  

https://www.who.int/standards/classifications/classificati

http://www.agmed.sante.gouv.fr/
https://www.aemps.gob.es/la-aemps/quienes-somos/
https://www.bfarm.de/DE/Home/_node.html
https://cioms.ch/
https://www.who-umc.org/
https://www.who-umc.org/vigibase/vigibase/
https://link.springer.com/article/10.2165/00002018-200730100-00006
https://link.springer.com/article/10.2165/00002018-200730100-00006
https://www.who.int/hiv/topics/pharmacovigilance/2_who_art.pdf
https://www.who.int/hiv/topics/pharmacovigilance/2_who_art.pdf
https://www.ema.europa.eu/en
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/pharmacovigilance/eudravigilance
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/pharmacovigilance/eudravigilance
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/pharmacovigilance/eudravigilance
https://www.fda.gov/
https://www.canada.ca/en.html
https://www.who.int/standards/classifications/classification-of-diseases
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on-of-diseases 

ICH (Hormonisation for better 

Health) 

Uluslararası Harmonizasyon Topluluğu 

https://www.ich.org/ 

ISOP (International Society of 

Pharmacovigilance) 

Uluslararası Farmakovijilans Derneği  

Uluslararası Farmakovijilans Derneği (ISoP), tıbbi 

ürünlerin güvenli ve etkili kullanımıyla ilgilenen herkese 

açık, profesyonel, bağımsız, kar amacı gütmeyen bir 

dernektir. 

https://isoponline.org/ 

MHRA (Medicines and 

Healthcare  Products Regulatory 

Agency) 

Ġlaç ve Sağlık Üürnleri Ġdari Kurumu, Ġngiltere 

https://www.gov.uk/government/organisations/medicine

s-and-healthcare-products-regulatory-agency 

Sarı Kart Bildirim Sistemi MHRA tarafından yürütülen Advers Ġlaç Reaksiyonu 

bildirim sistemidir. 

Program, sağlık uzmanları ve hastalar, bakıcılar ve 

ebeveynler dahil olmak üzere halk tarafından rapor 

edilecek Ģüpheli yan etkilerin veya tıbbi cihaz 

olaylarının gönüllü olarak bildirilmesine dayanır. 

https://yellowcard.mhra.gov.uk/ 

TÜFAM Türkiye Farmakovijilans Merkezi   

Sağlık Bakanlığı, Türkiye Ġlaç ve Tıbbi Cihaz Kurumu, 

Farmakovijilans ve Kontrole Tabi Maddeler Dairesi 

bünyesinde yer almaktadır. Sağlık mesleği mensubu, 

hasta ve ruhsat sahiplerinden gelen spontan advers 

reaksiyon bildirimlerinin toplanmasından sorumludur.
27 

www.titck.gov.tr 

 

2.11. Türkiye’de Farmakovijilans Sistemi 

Tüm Dünyada yaĢanan Talidomid trajiedisi sonrasında yeni ilaç geliĢtirme 

aĢamalarında ilaçların güvenliği konusu önem kazanmıĢ ve ilaçların piyasa 

sunulmasının ardından güvenliliğinin ve takibinin gerekliliği ortaya çıkmıĢtır. Bu süreç 

birçok ülkede ulusal farmakovijilans sistemi oluĢumunu tetiklemiĢtir. GeliĢmekte olan 

ülkelerde ulusal farmakovijilans sistemine geçiĢte yaĢanan gecikmeler sebebiyle 

geliĢmiĢ ülkelerin verileri kullanılmıĢtır. Ancak genetik faktörler baĢta olmak üzere 

kültürel ve yerel faktörlerin ülkeden ülkeye fark göstermesi ilaç güvenliği konusunda 

verilerin yeterli olmadığını ortaya koymuĢtur
18

. 

Türkiye‘deki ilaç güvenliği izleme çalıĢmaları 1985 yılında Sağlık Bakanlığı Ġlaç 

ve Eczacılık Genel Müdürlüğü, Kalite Kontrol Daire BaĢkanlığı‘na bağlı Türk Ġlaç 

Advers Etkilerini Ġzleme ve Değerlendirme Merkezi (TADMER) ile baĢlamıĢtır. 1987 

yılında DSÖ Ġlaç Ġzleme ĠĢ Birliği Merkezine 27. üye olarak kabul edilmiĢ ve 

https://www.who.int/standards/classifications/classification-of-diseases
https://www.ich.org/
https://isoponline.org/
https://www.gov.uk/government/organisations/medicines-and-healthcare-products-regulatory-agency
https://www.gov.uk/government/organisations/medicines-and-healthcare-products-regulatory-agency
https://yellowcard.mhra.gov.uk/
http://www.titck.gov.tr/
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Türkiye‘deki AĠR‘ları DSÖ Ġlaç Ġzleme ĠĢ Birliği Merkezine rapor etmiĢtir
35

. 2004 

yılında Ġlaç Eczacılık Genel Müdürlüğü bünyesinde kurulan Ġlaç Ġzleme, Değerlendirme 

ġube Müdürlüğü ile ilaç güvenliği takibi çalıĢmaları sürat kazanmıĢtır. 30 Haziran 2005 

tarihinde BeĢeri Tıbbi Ürünlerin Güvenliğinin Ġzlenmesi ve Değerlendirilmesi Hakkında 

Yönetmelik yürürlüğe girmiĢtir. Yine aynı yıl içerisinde "BeĢeri Tıbbi Ürün Ruhsatı 

Sahipleri için Farmakovijilans Kılavuzu" yürürlüğe girmiĢtir. 

BeĢeri Tıbbi Ürünlerin Güvenliğinin Ġzlenmesi ve Değerlendirilmesi hakkında 

Yönetmelik ile TADMER görev alanı geniĢletilmiĢ ve adı Türkiye Farmakovijilans 

Merkezi (TÜFAM) olarak değiĢtirilmiĢtir
49

. TÜFAM‘a AĠR‘nu bildirimi yapacak sağlık 

personeli olarak hekim, eczacı ve diĢ hekimi yanında hemĢireler de dahil edilerek, bu 

sağlık çalıĢanlarının Ģahit oldukları AĠR‘larının resmi otoriteye bildirimi ―mesleki 

sorumluluk― kapsamına alınmıĢtır. Sağlık çalıĢanları tarafından yapılan bildirimler 

spontan bildirimlerdir. Bildirimler Kılavuzda belirtildiği üzere sağlık personelince 

TÜFAM tarafından hazırlanan özel formlara doldurularak doğrudan veya çalıĢılan 

kurumun farmakovijilans irtibat noktası aracılığı ile yapılabilir. Bakanlığa ulaĢan AĠR 

bildirimleri BeĢeri Tıbbi Ürünlerin Güvenliğini Ġzleme, Değerlendirme ve DanıĢma 

Komisyonunca incelenir ve değerlendirilir. Komisyon tarafından bir ürün veye ürün 

grubunun ruhsat/izin bilgilerinde değiĢikliğe gidilmesi yönünde değerlendirilmesi 

durumunda TÜFAM‘a bildirim yapılır. BeĢeri Tıbbi Ürünlerin Güvenliğini Ġzleme, 

Değerlendirme ve DanıĢma Komisyonu; iki tıbbi farmakolog öğretim üyesi, bir 

toksikolog (hekim veya eczacı kökenli), bir ruhsatlandırma komisyonu temsilcisi, bir 

epidemiyolog veya halk sağlığı uzmanı ve iç hastalıkları, dermatoloji, pediatri, tıbbi 

onkoloji, psikiyatri,  nöroloji ve hematoloji dallarından birer uzman olacak Ģekilde 

toplam 12 üyeden oluĢmaktadır ve bu üyeler Sağlık Bakanlığınca 3 yıl süre ile 

seçilmektedir
34

. 

Sağlık Bakanlığı, Türkiye Ġlaç ve Tıbbi Cihaz Kurumu, Farmakovijilans ve 

Kontrole Tâbi Maddeler Dairesi bünyesinde yer alan TÜFAM; sağlık çalıĢanlarından, 

hastalardan ve ruhsat sahiplerinden spontan advers reaksiyonların toplanmasından 

sorumlu tek yetkili devlet kuruluĢudur
50

. 
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Türkiye’de Farmakovijilans Tarihi Kronolojisi 

 

 

ġekil 2. Türkiye‘de Farmakovijilansın Tarihçesi
51 

 

2.12. TÜFAM Görev Alanı ve Faaliyetleri 

1.  Ġlaç kullanımına bağlı ortaya çıkabilecek riskleri azaltmak ve bu riskler 

hakkında bilgi edinmek üzere bir farmakovijilans sistemi kullanır. Gerek 

görülmesi durumunda ise farmakovijilans hizmeti sunan diğer kuruluĢlar ile 

beraber çalıĢılır. 

2. Türkiye‘de tüketici ve sağlık çalıĢanları tarafından yapılan Ģüpheli advers 

reaksiyon bildirimleri kayıt altına alınarak Dünya Sağlık Örgütü Ġlaç Ġzleme 

ĠĢbirliği Merkezine iletilir. 

3.  Hastaları ve sağlık çalıĢanlarını temsil eden organizasyonlar vasıtasıyla 

Ģüpheli advers reaksiyonların TÜFAM‘a bildirmesi yönünde tüketici ve sağlık 

çalıĢanlarını teĢvik eden faaliyetler yapar. 

4.   Ġlaç kullanımına bağlı ortaya çıkan Ģüpheli ciddi advers reaksiyonlara iliĢkin 

rapor, bu bildirimi takip eden  on beĢ gün içerisinde ruhsat sahibine gönderilir. 

5.  Yapılan çalıĢmalar ve alınan tedbirler hakkında ruhsat sahibi ve ilgili 

uluslararası kuruluĢları bilgilendirir. 

6.  Sağlık çalıĢanlarından ilacın güvenli kullanımını sağlamak için bazı 

yükümlülükler istenebilir. 

7.  Uluslararası uygulamaları dikkate alarak ek izlemeye tabi ilaçların listesini 

hazırlar ve belirli aralıklarla günceller. Bir ilaca ruhsat verilmesinden  beĢ yıl 
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sonra  ilacı bu listeden çıkarabilir veya bu süreyi uzatabilir. Kullanılması 

gereken ilaçlar kurum risk yönetim sistemi ile bu listeye eklenebilir. 

8.  Farmakovijilans ile ilgili eğitim programları yapar. 

9.  BaĢvuru veya  ruhsat sahibine ruhsatı olan veya ruhsat baĢvurusu olan bir 

ilacın yarar/risk dengesini değiĢtiren durumun ortaya çıkması halinde risk 

yönetim sistemi zorunluluğu getirebilir. 

10. Yarar/risk dengesinin devamlı takibi ve değerlendirilmesi adına, ruhsat 

sahibinden yarar/risk dengesinin değiĢmediğine dair verileri talep edebilir. 

11. Riski minimuma indirmeye yönelik olarak; risk yönetim planında yapılan 

güncellemeleri değerlendirir ve alınan tedbirlerin sonuçlarını takip eder. 

12. Farmakovijilans sistem ana dosyasını ruhsat sahibinden talep etmesi 

durumunda dosyanın bir örneği 7 gün içerisinde Kuruma teslim edilir
20

. 

 

 

ġekil 3. TÜFAM Online Yan Etki Bildirmi
52 

 

2012 yılından itibaren DSÖ ile ortak yürütülen bir  pilot proje kapsamında  hasta/ 

hasta yakınları tarafından da bildirim yapılması için elektronik sistem hayata 

geçirilmiĢtir. Hasta ve hasta yakınları www.titck.gov.tr adresinde yer alan  ―Online Ġlaç 

Yan Etki Bildirimi‖ bağlantısını kullanarak elektronik olarak  bildirim yapabilirler
52,53

 

(ġekil 3). 

  

http://www.titck.gov.tr/
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Formlar: 

Bildirim için dört farklı form bulunmaktadır. 

 

1. Sağlık mesleği mensuplarının bildirimi için ―advers reaksiyon bildirim 

formu‖: Advers reaksiyon bildirimlerinin yapılmasında TÜFAM tarafından 

hazırlanmıĢ olan ―Advers Reaksiyon Bildirim Formu‖ kullanılır (EK5)
27,54

 

2. Hastaların bildirimi için ―Ġlaç Yan Etki Bildirim Formu‖(EK7)
27

 

3. Bitkisel ürünler için ―Hepatotoksisite Bildirim Formu‖: Bitkisel ürün 

kullanımı sırasında görülebilecek hepatotoksisite olguları için hepatotoksisite 

bildirim formu kullanılır(EK8)
27

 

4. Bitkisel ürünler için ―Nefrotoksisite Bildirim Formu‖: Bitkisel ürün kullanımı 

sırasında görülebilecek nefrotoksisite olguları için nefrotoksisite bildirim 

formu kullanılır(EK9)
27

. 

 

2.12.1. TÜFAM’a Rapor Edilmesi Gereken Advers Ġlaç Reaksiyonları 

Kullanılan ilacın advers reaksiyona neden olduğu Ģüphesi bildirim yapmak için 

yeterlidir. 

- Ek izlemeye tabi ilaçlar 

Ek izleme tâbi ilaçların listesi https://www.titck.gov.tr ana sayfada ―Önemli 

Belgeler‖ bölümünde ―Ek Ġzlemeye Tâbi Ġlaçlar‖ adı altında iki ayda bir ilan 

edilmektedir
27

. 

 

-  Ġlacın piyasada bulunduğu süre dikkate alınmaksızın ciddi olarak 

değerlendirilen bütün advers ilaç reaksiyonları bildirilmelidir. Reaksiyonun 

ciddiyetine karar verilemediği durumlarda bildirim yapmak tercih edilmelidir. 

-  Sık gözlenen AĠR‘lar, 

-  YaĢlılarda ve çocuklarda ve meydana gelen AĠR‘lar, 

-  Gebelikte ve emzirme sürecinde ilaç kullanımı ile ortaya çıkan AĠR‘lar, 

-  Etkisizlik bildirimleri, 

-  Ciddi AĠR‘lara sebep olan endikasyon dıĢı kullanım, doz aĢımı, mesleki 

maruziyet yada ilaç kullanım hatası raporları, 

-  Ġlacın suiistimali  ile ilgili bildirimler, 
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-  Biyolojik ilaç ve aĢılar, 

-  GecikmiĢ ilaç etkileri, 

-  Bitkisel ürünler, 

-  Kozmetik ürünler, 

-  Ġlaç ve ilaç, Ġlaç ve gıda veya ilaç ve gıda katkı maddeleri arasında olan 

etkileĢimler sonucu oluĢan AĠR‘lar
55,56

. 

Bunlara örnek olarak; 

 

Tablo 4.  Ġlaca Bağlı GeliĢen Ciddi AĠR‘lara Örnek
34 

Ġlaç Ciddi reaksiyon 

Tikrinafen KC nekrozu 

Klozapin Agranülositoz 

Biguanidler Laktik asidoz 

NSAĠĠ GIS kanamalar 

Amiodaron Artralji 

 

2.12.2. Advers Etki Bildirim Formu Asgari Raporlanabilirlik Kriterleri 

Spontan raporun (bildirim), gönderildiği resmi otorite (TÜFAM) tarafından 

geçerli sayılması ve iĢlem yapılabilmesi adına yerine getirilmesi gereken asgari koĢullar 

bulunmaktadır. 

 

1. Raporlayan ve bildiren kiĢinin adı, soyadı, telefonu, adresi, e-posta ile yapılan 

bildirimlerde geri dönüĢ sağlanması için e-posta adresi, ayrıca bazı ülkelerde 

raporlama yapan kiĢinin sağlık çalıĢanı olması, 

2. Hastanın ismi-soyisimi (baĢ harfleri yeterli), cinsiyet, yaĢ, 

3. ġüphelenilen ilacın/ürünün  ticari veya jenerik, yada kimyasal adı, 

4. AĠR‘nun adının tıbbi olarak geçerli sayılması bakımından tıbbi terminoloji 

kullanılarak yazılması 

 

Bakanlığa yapılan bildirimlerde, hastanın ve raporu bildiren sağlık personelinin 

kimliği, adresi Bakanlık tarafından gizli tutulur. Sağlık personelleri, ruhsat sahipleri, 

sağlık kurum ve kuruluĢları da aynı gizlilik esasına uyarlar
12,27,33,34

. 



22 

2.13. Sağlık Kurum ve KuruluĢlarının Sorumlulukları 

Sağlık kurum ve kuruluĢları tarafından TÜFAM‘a  bilgi akıĢı; Ġl farmakovijilans  

sorumlusu olan Ġl Sağlık Müdürü tarafından görevlendirilen Ġl Sağlık Müdür 

Yardımcısının bilgileri Kuruma bildirir. Ġldeki farmakovijilans irtibat noktalarının 

isimleri farmakovijilans il sorumlusu tarafından EBYS (Elektronik Belge Yönetim 

Sistemi)  üzerinden ―Farmakovijilans Kayıt sistemine‖ kayıt edilir. Bu liste her ay 

TĠTCK‘nın web sitesinde https://www.titck.gov.tr/faaliyetalanlari/ilac/18 ilan 

edilmektedir
20,27

. 

Advers ilaç reaksiyonlarının hızlı ve doğru Ģekilde TÜFAM‘a bildirilmesini 

sağlamak amacıyla hastanelerde kurulan farmakovijilans sisteminin Yönetmeliğe göre 

faaliyeti sağlanır. Bu amaçla hastanedeki farmakovijilans irtibat noktasında çalıĢacak 

kiĢi belirlenir ve bu kiĢinin bilgileri farmakovijilans il sorumlusuna ve Kuruma 

bildirilir
20

. 

Farmakovijilans irtibat noktalarının sorumlulukları; farmakovijilans iletiĢim 

bilgisinde değiĢiklik olması durumunda, yeni iletiĢim bilgisi en geç 1 haftada 

farmakovijilans il sorumlusuna  bildirilir. 

 

-  Hastane bulunan farmakovijilans irtibat noktasından hastanenin bütün 

bölümlerine advers reaksiyon bildirim formunun ulaĢılabilirliğini sağlar. 

-  E-posta adreslerine gönderilecek olan ―Doktor Bilgilendirme Mektupları‖nı 

ilgili sağlık mesleği mensuplarına duyurulması (Sağlık mesleği mensuplarına 

yönelik bilgilendirme mektupları ayrıca 

https://www.titck.gov.tr/dinamikmodul/42 adresinde de ilan edilmektedir). 

-  Ġl Sağlık Müdürlükleri ya da TÜFAM tarafından yapılacak olan eğitim 

toplantılarına katılım sağlar. 

-  Hastanede çalıĢan sağlık mesleği mensuplarına yönelik olarak farmakovijilans 

ile ilgili bilgilendirme toplantıları düzenlerler. 

-  Hastanede çalıĢan  sağlık mesleği mensupları tarafından bildirilen ve ―Rapor 

Edilmesi Gereken Advers Reaksiyonlar‖ bölümünde açıklanan advers 

reaksiyonları en geç on beĢ gün içerisinde TÜFAM‘a bildirir. 

https://www.titck.gov.tr/faaliyetalanlari/ilac/18
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-  Advers reaksiyon raporları, direkt hekim tarafından TÜFAM‘a resmi yazı veya 

e-posta ile sunulabileceği gibi, dolaylı olarak irtibat noktası aracılığı ile de 

TÜFAM‘a sunulmaktadır. 

-  TÜFAM‘a gönderilen tüm advers reaksiyon bildirimlerine numara verilir, eğer 

advers reaksiyon bildirim formunun orijinalini TÜFAM‘a gönderilecekse 

formun fotokopisini kendisi alır.  Bu Ģekilde gelen tüm advers reaksiyon 

bildirimlerini yapılan denetimlerde sunmak üzere dosyalar, kayıt altına alır ve 

arĢivler
27

. 

 

2.14. Farmakovijilans Faaliyetlerinde Sağlık ÇalıĢanlarının Sorumlulukları 

AĠR‘ların önlenmesine yönelik yapılan epidemiyolojik çalıĢmalar, AĠR‘ların üçte 

biri ile yarısının önlenebilir olduğunu, ancak önlenebilirliğin sonradan teĢhis edilmesine 

göre daha kolay olduğunu ifade etmektedir. Bir AĠR‘nun meydana gelme olasılığını 

azaltan her bir önlem ve müdahale hastaya zarar gelme riskinin azaltmanın önemli bir 

yolu olabilir. AĠR‘ların ortaya çıkması önlemede izlenebilecek iki temel adım: 

 

1- Tedavi seçimini duyarlı hasta grubunun belirlenerek yapılması, 

2- Tedavi planının olası yan etkileri azalttığından emin olunmasıdır
57

. 

 

Genel olarak AĠR riskini azaltmak ve tedavi sürecinde meydana gelen                                  

―önlenebilir‖ reaksiyonları önlemek için birden fazla stratejiyi, hastaları ve tüm sağlık 

çalıĢanlarını içeren  bir yaklaĢım gereklidir
57

. BeĢeri Tıbbi Ürünlerin Güvenliğinin 

Ġzlenmesi ve Değerlendirilmesi Hakkında Yönetmelikte ve Ġlaçların Güvenliği 

Yönetmeliği‘nde belirtilen ve  TÜFAM‘a  Ģüpheli AĠR bildirimde bulunabilecek sağlık 

çalıĢanları sırasıyla; hekim, eczacı, diĢ hekimi veya  hemĢiredir
20,58

. 

AĠR raporlarının, diĢ hekimi ve hekim dıĢındaki sağlık çalıĢanları tarafından 

hazırlanması durumunda, tıbbi bilgisi olan bir kiĢiden konu ile ilgili  daha detaylı 

öğrenilmelidir
22

. Hastalarda beĢeri tıbbi ürün kullanımına ile ortaya 

çıkan advers etkilerin sağlık çalıĢanı tarafından Bakanlığa spontan bildirimi  ―mesleki 

sorumluluk‖  olarak kabul edilmiĢtir
58

. AĠR‘nunun tespiti, değerlendirilmesi, 

bildiriminde önemli bir role sahip olan sağlık çalıĢanlarının farmakovijilans 
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konusundaki bilgi, tutum ve davranıĢları halk sağlığı açısından büyük önem 

taĢımaktadır
59

. 

Farmakovijilans konusunda sağlık çalıĢanlarının farkındalıkları; sağlık sistemi 

içerisinde AĠR‘nu tespiti, değerlendirilmesi ve raporlanması gibi görevleri yerine 

getirecek olan sağlık çalıĢanları sırasıyla hekim, eczacı, diĢ hekimi ve hemĢirelerdir
20,58

. 

Hekimler AĠR‘nu  ile pratikte daha çok karĢı karĢıya kalmaktadır ve bu durumu 

hızlı çözüme ulaĢtırmaları gerekmektedir. Öncelikli olarak advers olaylar ile ilaçlar 

arasındaki nedensellik iliĢkisini analiz etmeleri ve daha sonra uygun tedavi giriĢimlerini 

baĢlatmalıdırlar
60

. 

Türkiye‘de yapılmıĢ bir çalıĢmada;  üniversite hastanesinde çalıĢan hekimler ve 

hemĢirelerin farmakovijilans hakkındaki bilgi durumunu, tutumunu ve uygulamalarını 

değerlendirmeyi amaçlamıĢtır. Bu çalıĢma sonucunda olguların %66‘sı 

―farmakovijilans‖ hakkında bilgi sahibi, yaklaĢık %30‘u Türkiye Farmakovijilans 

Merkezi hakkında bilgi sahibi iken yaklaĢık  %41‘inin ise hastanenin farmakovijilans 

temas noktası hakkında bilgisi olmadığı tespit edilmiĢtir. Ayrıca hemĢirelerin AĠR ile 

karĢılaĢma sıklığı daha düĢük olmasına rağmen bildirim oranlarının (%21) hekimlerden 

(%8) daha fazla olduğu tespit edilmiĢtir
61

. 

Serbest eczacıların farmakovijilans ve advers ilaç reaksiyonlarına (AĠR) yönelik 

bilgi ve tutumlarının değerlendirmesi hedeflenen diğer bir çalıĢma ise; serbest 

eczacıların farmakovijilans konusundaki bilgilerinin kapsamı ve davranıĢlarını ulusal 

farmakovijilans merkezine bildirme düzeyi çok düĢük bulunmuĢtur
62

. YapılmıĢ bir 

baĢka çalıĢmada; Türkiye'de dört devlet hastanesinde çalıĢan hemĢire/ebelerin 

farmakovijilans, AĠR tespiti ve bildirimi konusundaki bilgi ve deneyimlerinin 

değerlendirilmesi hedeflenmiĢtir. Bu çalıĢmada;  hemĢire/ebelerin farmakovijilans 

konusundaki bilgilerinin yetersiz olduğu ve spontan raporlama konusunda kendilerini 

geliĢtirmeleri için eğitime ihtiyaç duydukları  belirtilmiĢtir
63

. 

AĠR raporlamanın önemi belirten bir diğer çalıĢmada, hemĢirelerin çoğunun AĠR 

raporlamanın önemini bildiği halde raporlama oranının düĢük olduğu tespit edilmiĢtir
64

. 

Farklı baĢka bir çalıĢmada ise üçüncü basamak eğitim araĢtırma hastanesinde çalıĢan diĢ 

hekimliği araĢtırma asistanları AĠR  raporlamanın önemini ve farmakovijilans 

konusunda bilgi eksikliklerinin olduğu görülmüĢtür
65

. 
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Tüm bu çalıĢmalar, Türkiye‘de çalıĢan sağlık mesleği çalıĢanlarının 

farmakovijilans kavramını, Türkiye‘de AĠR eksik bildirim nedenlerini anlamak için 

yeterli değildir
64

. Yukarıdaki örneklerde görüldüğü üzere farklı sağlık çalıĢanları 

arasında bir çok kesitsel çalıĢma mevcuttur ancak hekim ve diĢ hekimi adaylarında 

konuyu  açıkça değerlendirmiĢ olan  bir çalıĢma mevcut değildir. Bundan dolayı, 

çalıĢmamız Türkiye'de hekimlerin/diĢ hekimi adaylarının farmakovijilans konusundaki 

bilgi durumunu, uygulamalarını ve  tutumunu araĢtırmak amacıyla yapılmıĢtır. 
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3. GEREÇ ve YÖNTEM 

Bu araĢtırmada Ankara Yıldırım Beyazıt Üniversitesi Tıp ve DiĢ Hekimliği son 

sınıf öğrencilerinin farmakovijilans bilgi ve görüĢlerinin incelenmesi amaçlanmıĢtır. 

ÇalıĢmamız için öncelikle Çukurova Üniversitesi GiriĢimsel Olmayan Klinik 

AraĢtırmalar Etik Kurulu‘na baĢvurularak 03.07.2020 tarihli Karar No 37 ile  etik onayı 

alınmıĢtır (EK-2). Ankara Yıldırım Beyazıt Üniversitesi Tıp ve DiĢ Hekimliği son sınıf 

öğrencilerine uygulanacak anket ve etik kurul onayı eĢliğinde baĢvuru yapılmıĢ olup 

gerekli izinler alındıktan sonra çalıĢmaya baĢlanılmıĢtır. COVID-19 pandemi süreci 

sebebiyle anket Google Form aracılığı ile oluĢturuldu. Anket öğrenci temsilcileri 

aracılığı ile Tıp ve DiĢ Hekimliği son sınıf öğrencilerine iletilmiĢ ve anket hakkında 

daha önce bilgi verilmemiĢ online olarak doldurulması talep edilmiĢtir. Bu Ģekilde 

öğrencilerin ön hazırlık yapmadan cevap vermeleri sağlanmıĢtır. Anket sorularının 

cevaplanması için süre sınırlaması yapılmamıĢtır. 

 

3.1. ÇalıĢmanın Evreni ve Örneklem Seçimi 

Bu çalıĢmanın evreni Ankara Yıldırım Beyazıt Üniversitesi olarak kabul 

edilmiĢtir. Örneklem büyüklüğü, Raosoft örnek boyutu hesaplayıcısı kullanılarak 

minimum örneklem boyutu 143 olarak hesaplandı
67

. Örneklem tahmini için yanıt 

dağılımının %50, hata payının %5 ve güven düzeyinin %90 olduğu varsayıldı. X bir 

güven aralığı olduğunda N popülasyonun boyutu ve E hata payıdır. Ankara Yıldırım 

Beyazıt Üniversitesi Tıp ve DiĢ Hekimliği Fakültesi‘nde toplam 339 son sınıf 

öğrencisinden 152‘si ankete katılım sağlamıĢtır. 

 

3.2. ÇalıĢma Anketinin Ġçeriği 

ÇalıĢmamızda ‗Farmakovijilans Konusunda Değerlendirme Anketi literatür 

taramaları yapılarak hazırlanmıĢtır (Ek1). Anket A ve B olma üzere 2 bölümden 

oluĢmaktadır. Anketin ilk 3 sorusu (yaĢ / cinsiyet / bölüm), diğer sorular ise; A. 

Bölümünde 1. soruda katılımcıların farmakovijilans terimini duyup duymadıkları, 2. 

soruda advers ilaç reaksiyonu terimini duyup duymadıkları, 3. soruda  TÜFAM açılımı 

ve amacı, 4. soruda katılımcıların farmakovijilans konusunda eğitim alıp almadıkları, bu 

eğitimi nerede, ne zaman aldıkları ve alınan eğitimin yeterli olup olmadığı sorulmuĢtur. 
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5. soruda daha önce herhangi bir AĠR tecrübe edip etmedikleri, 6. soruda  advers etki 

bildirim form bilgisi, 7. soruda AĠR formunu kimlerin rapor edebileceği, 8. soruda AĠR 

rapor etmenin mesleki/profesyonel bir zorunluluk olup olmadığı, 9. soruda bitkisel 

ilaçların güvenliği, 10-15. sorularda AĠR advers ilaç reaksiyonları hakkında bilgi ve 

davranıĢları, 16. soruda ek izlemeye tabi ilaçlarda kullanılan amblem sorulmuĢtur. B. 

Bölümünde ise 1-6. sorularda advers etki bildirim form bilgisi, formun temin edilmesi 

ve doldurulması ile ilgili sorulardan oluĢmaktadır. 7. ve anketin son sorusunda ise 

farmakovijilans eğitimine ihtiyaçları olup olmadığı sorulmuĢtur. 

 

3.3. ÇalıĢmanın DeğiĢkenleri 

Bu çalıĢmanın istatiksel analizinde bağımlı ve bağımsız değiĢkenler ortaya 

çıkmıĢtır. Bağımlı değiĢkenler;  farmakovijilans ve AĠR bilgisidir. Bağımsız 

değiĢkenler; katılımcıların yaĢ, cinsiyet, meslek gibi sosyodemografisinden oluĢan 

bağımsız değiĢkenlerdir. 

 

3.4. Verilerin Toplanması 

Anket uygulaması COVID-19 pandemi sürecinde gerçekleĢtiğinden online 

(Google Form) aracılığı ile oluĢturulan link ilgili bölümlerin öğrenci temsilcileri 

aracılığı ile paylaĢılmıĢtır. Hedeflenen sayıda anket tamamlandıktan sonra anket verileri 

Excel programına kaydedilmiĢtir. Veriler programa girilirken açık uçlu sorular 

kodlanarak kaydedilmiĢtir. Kodlamalarda rakam kullanılmıĢtır. Tüm anketlerin 

cevapları kodlanarak verileri girildikten sonra verilerin istatistiksel analizi yapılmıĢtır. 

 

3.5. Verilerin Ġstatiksel  Analizi 

Kategorik ölçümler sayı (n) ve yüzde (%) olarak, sayısal ölçümlerse ortalama 

(Ort.) ve standart sapma (ss) olarak özetlendi. Verilerin istatistiksel analizinde IBM 

SPSS Statistics Versiyon 20.0 paket programı kullanıldı
65

. 
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4. BULGULAR 

Bu çalıĢmada Ankara Yıldırım Beyazıt Üniversitesi Tıp Fak. ve DiĢ hekimliği 

Fak. son sınıf öğrencilerine Google Form yöntemiyle anket uygulanmıĢtır. 

 

4.1. Katılımcı Öğrencilerin YaĢlara göre Dağılımı 

ÇalıĢmamıza katılan Tıp Fak. ve DiĢ Hekimliği Fak. son sınıf öğrencilerinin  yaĢ 

aralığının 22-29 olduğu görüldü. Anket uygulanan katılımcıların yaĢ ortalaması       

24,05±1,51 olarak elde edilmiĢtir. 

 

 Tablo 5. Katılımcı Öğrencilerin YaĢ Aralığı ve Ortalamaları 

                            YaĢ n % 

YaĢa Göre Dağılım 

22 18 11,8 

23 50 32,9 

24 32 21,1 

25 25 16,4 

26 18 11,8 

27 5 3,3 

28 2 1,3 

29 2 1,3 

Ortalama ± ss 24,05±1,51  

 

4.2. Katılımcı Öğrencilerin Cinsiyete Göre Dağılımı 

ÇalıĢmamız kapsamındaki 152 katılımcının cinsiyete göre dağılımı ġekil 4‘de 

gösterilmektedir. Katılımcıların 90‘nı (%59,2) kadın, 62 (%40,8) erkek idi. 
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ġekil 4. Katılımcı Öğrencilerin Cinsiyete Göre Dağılımı 

 

4.3. Katılımcı Öğrencilerin Okudukları Bölüme Göre Dağılımı 

Katılımcıların okudukları bölümlere göre dağılımı ġekil 5‗de gösterilmektedir. 

Bulgulara göre çalıĢmamıza katılanların 120‘si (%78,9) Tıp Fakültesi öğrencisi, 32‘si 

(%21,1) DiĢ Hekimliği Fakültesi öğrencisidir.  

  

 

ġekil 5. Katılımcı Öğrencilerin Okudukları Bölüme Göre Dağılımı 

 

4.4. Katılımcı Öğrencilerin Farmakovijilans Terimi Hakkındaki Bilgi 

Durumu 

ÇalıĢmaya katılan Tıp Fak. ve DiĢ Hekimliği Fak. son sınıf öğrencilerinin 

farmakovijilans terimi ile ilgili  bilgi durumları ile ilgili bulgular Tablo 6‘da 

gösterilmiĢtir. ÇalıĢmaya katılan Tıp ve DiĢ Hekimliğ Fakültesi son sınıf öğrencilerinin 

141‘i (%92,8) duyduğunu, 11‘i (%7,2) duymadığını bildirmiĢtir. 
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Tablo 6. Katılımcı Öğrencilerin  Farmakovijilans Terimi Hakkındaki Bilgi Durumu 

    Tıp Fakültesi 
DiĢ Hekimliği 

Fakültesi 

Tıp ve DiĢ Hekimliği 

Fakültesi 

    n % n % n % 

Daha önce 

Farmakovijilans 

terimini 

duydunuz mu?  

Evet 110 78 31 22 141 92,8 

Hayır 10 90,9 1 9,1 11 7,2 

 

4.5. Katılımcı Öğrencilerin  Advers Ġlaç Reaksiyon Terimi Hakkındaki Bilgi 

Durumu 

ÇalıĢmaya katılan Tıp Fak. ve DiĢ Hekimliği Fak. son sınıf öğrencilerinin Advers 

Ġlaç Reaksiyonu  terimi hakkındaki bilgi durumları ile ilgili bulgular Tablo 7‘de 

gösterilmiĢtir. ÇalıĢmaya katılan Tıp Fak. ve DiĢ Hekimliği Fak. son sınıf öğrencilerinin 

144‘ü (%94,7) duyduğunu, 8‘i (%5,3) duymadığını bildirmiĢtir. 

 

Tablo 7. Katılımcı Öğrencilerin Advers Ġlaç Reaksiyon Terimi Hakkındaki Bilgi Durumu 

Daha önce AĠR terimini 

duydunuz mu? 

N % 

Evet 144 94,7 

Hayır 8 5,3 

 

4.6. Katılımcı Öğrencilerin TÜFAM’ın Açılımı Hakkındaki Bilgi Durumu 

ÇalıĢmaya katılan Tıp Fak. ve DiĢ Hekimliği Fak. son sınıf öğrencilerinin 

TÜFAM‘ın açılımı hakkındaki bilgi durumları ile ilgili bulgular Tablo 8‘de 

gösterilmiĢtir. ÇalıĢmaya katılan Tıp Fak. ve DiĢ Hekimliği Fak. son sınıf öğrencilerinin 

31‘i (%20,4) açılımını bildiğini, 121‘i (%79,6) bilmediğini bildirmiĢtir. 

 

Tablo 8.  Katılımcı Öğrencilerin TÜFAM‘ın Açılımı Hakkındaki Bilgi Durumu 

TÜFAM’ın açılımını 

biliyor musunuz? 
n % 

Evet 31 20,4 

Hayır 121 79,6 
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ÇalıĢmaya katılan Tıp Fak. ve DiĢ Hekimliği Fak. son sınıf öğrencilerinin 

TÜFAM‘ın açılımı ve amacı hakkındaki bilgi durumları ile ilgili bulgular Tablo 9‘da 

gösterilmiĢtir. ÇalıĢmaya katılan Tıp ve DiĢ Hekimliği Fakültesi son sınıf 

öğrencilerinin; %2,6‘sı TÜFAM‘ın açılımı ve amacını doğru bilmiĢ, %14,5‘i 

TÜFAM‘ın açılımını doğru bilmiĢ, ancak amacını belirtmemiĢ, %3,3‘ü ise TÜFAM‘ın 

açılımını yanlıĢ bildirmiĢ ,amacını belirtmemiĢtir. 

 

Tablo 9. Katılımcı Öğrencilerin TÜFAM‘ın Açılımı ve Amacı Hakkındaki Bilgi Durumu 

                                                                                                                     N % 

 TÜFAM 

Açılımı ve 

Amacı Nedir? 

Açılım Doğru Amaç Doğru  4 2,6 

Açılım Doğru Amaç BelirtilmemiĢ 22 14,5 

Açılım YanlıĢ Amaç BelirtilmemiĢ 5 3,3 

 

4.7. Katılımcı Öğrencilerin  Farmakovijilans/Advers Etkiler Konusundaki 

Eğitim Durumu 

ÇalıĢmaya katılan Tıp Fak. ve DiĢ Hekimliği Fak. son sınıf öğrencilerinin 

farmakovijilans/advers etkilerin açılımı hakkındaki bilgi durumları ile ilgili bulgular 

Tablo 10‘da gösterilmiĢtir. ÇalıĢmaya katılan Tıp Fak. ve DiĢ Hekimliği Fak. son sınıf 

öğrencilerinin 105‘i (%69,1) eğitim aldığını, 47‘i (%30,9) eğitim almadığını 

bildirmiĢtir. 

 

Tablo 10.  Katılımcı Öğrencilerin Farmakovijilans/Advers Etkiler Hakkındaki Eğitim Durumu 

Farmakovijilans/advers 

etkiler konusunda eğitim 

aldınız mı? 

n % 

Evet 105 69,1 

Hayır 47 30,9 

  

ÇalıĢmaya katılan Tıp Fak. ve DiĢ Hekimliği Fak. son sınıf öğrencilerinin hangi 

sınıfta farmakovijilans/advers etkiler konusunda hangi sınıfta eğitim aldıkları  ile ilgili 

bulgular Tablo 11‘de gösterilmiĢtir. Elde edilen bulgular katılımcıların %43‘ünü (65) 

farmakovijilans/advers etkiler konusundaki eğitimi 3. sınıfta aldıklarını bildirmiĢtir. 
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Tablo 11. Katılımcı Öğrencilerin  Farmakovijilans /Advers Etkiler Eğitimini Hangi Sınıfta Aldıkları 

Durumu 

OKUDUĞU SINIF n % 

2. Sınıf 6 4 

3. Sınıf 65 43 

4.Sınıf 12 8 

5. Sınıf 5 3 

 

ÇalıĢmaya katılan Tıp Fak. ve DiĢ Hekimliği Fak. son sınıf öğrencilerinin 

farmakovijilans/advers etkiler konusundaki  eğitimi nerede aldıkları ile ilgili bulgular 

Tablo 12‘de gösterilmiĢtir. 

 

Tablo 12. Katılımcı Öğrencilerin  Farmakovijilans/Advers Etki  Eğitimini Nerede Aldıkları Durumu 

Eğitimi nerede aldıınız? n % 

Üniversite 117 77,0 

Dershane 2 1,3 

 

ÇalıĢmaya katılan Tıp ve DiĢ Hekimliği Fakülteleri son sınıf öğrencilerinin 

farmakovijilans/advers etkiler konusundaki  eğitimi ne Ģekilde aldığı durumları ile ilgili 

bulgular Tablo 13‘de gösterilmiĢtir.  
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Tablo 13. Katılımcı Öğrencilerin Farmakovijilans/Advers Etki Eğitimini Ne ġekilde Aldıkları Durumu 

  

  

Tıp Fakültesi 
DiĢ Hekimliği 

Fakültesi 

Tıp ve DiĢ 

Hekimliği 

Fakültesi 

n % n % n % 

Eğitimi 

Ne 

ġekilde 

Aldınız? 

Zorunlu ders 

kapsamında 

birkaç saat bu 

konuda eğitim 

aldım. 

82 73 30 27 

 

112 

 

73,7 

Zorunlu ders 

kapsamında 

birkaç saat bu 

konuda eğitim 

aldım., Seçmeli 

ders 

kapsamında bir 

dönem 

boyunca 

3 100 0 0 3 2 

Seçmeli ders 

kapsamında bir 

dönem 

boyunca aldım. 

2 100 0 0 2 1,3 

Kurs/seminer 

Ģeklinde aldım. 
2 100 0 0 2 1,3 

 

ÇalıĢmaya katılan Tıp Fak. ve DiĢ Hekimliği Fak. son sınıf öğrencilerinin 

farmakovijilans/advers etkiler konusunda aldıkları eğitimi yeterli bulup bulmama 

durumları ile ilgili bulgular Tablo 14‘de gösterilmiĢtir. 
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Tablo 14. Katılımcı Öğrencilerin Farmakovijilans/Advers Etki Konusunda Aldıkları Eğitimi Yeterli 

Bulunup Bulmama Durumu  

 
Tıp Fakültesi DiĢ Hekimliği 

Tıp ve DiĢ Hekimliği 

Fakültesi 

n % n % n % 

Aldığınız 

eğitimin 

yeterli 

olduğunu 

düĢünüyor 

musunuz? 

Evet 35 66 18 34 53 34,9 

Hayır 59 83 12 17 71 46,7 

 

4.8. Katılımcıların Daha Önce Herhangi Bir Advers Ġlaç Reaksiyonu Ġle 

KarĢılaĢma Durumları 

ÇalıĢmaya katılan Tıp Fak. ve DiĢ Hekimliği Fak. son sınıf öğrencilerinin daha 

önce herhangi bir Advers Ġlaç Reaksiyonu ile karĢılaĢma  durumları hakkındaki  

bulgular Tablo 15‘de gösterilmiĢtir. ÇalıĢmaya katılan Tıp ve DiĢ Hekimliği Fakültesi 

son sınıf öğrencilerinin 29‘u (%19,1) tecrübe ettiğini, 123‘ü (%80,9) tecrübe etmediğini  

bildirmiĢtir. 

 

Tablo 15.  Katılımcı Öğrencilerin Daha Önce Advers Ġlaç Reaksiyonu ile KarĢılaĢıp KarĢılaĢmama 

Durumu 

Daha önce herhangi bir 

AĠR tecrübe ettiniz mi? 

n % 

Evet 29 19,1 

Hayır 123 80,9 

 

4.9. Katılımcı Öğrencilerin Advers Ġlaç Bildirim Formu Doldurma 

Konusundaki Bilgi Durumu 

ÇalıĢmaya katılan Tıp Fak. ve DiĢ Hekimliği Fak. son sınıf öğrencilerinin advers 

ilaç bildirim formu doldurma konusundaki bilgi durumları ile ilgili bulgular Tablo 16‘da 

gösterilmiĢtir. ÇalıĢmaya katılan Tıp Fak. ve DiĢ Hekimliği Fak. son sınıf öğrencilerinin 

7‘si (%4,6) bilgi sahibi olduğunu, 145‘i (%95,4) bilgi sahibi olmadığını  bildirmiĢtir. 
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Tablo 16.  Katılımcı Öğrencilerin Advers Ġlaç Reaksiyon Formu Doldurma Konusundaki  Bilgi Durumu 

AĠR bildirim formu 

doldurmayı biliyor 

musunuz? 

n % 

Evet 7 4,6 

Hayır 145 95,4 

 

4.10. Katılımcı Öğrencilerin Advers Ġlaç Reaksiyonun Kimler Tarafından 

Rapor Edileceğini Bilme Durumu 

ÇalıĢmaya katılan Tıp Fak. ve DiĢ Hekimliği Fak. son sınıf öğrencilerinin advers 

ilaç bildirim formunun kimler tarafından rapor edileceği  hakkındaki bilgi durumları ile 

ilgili bulgular Tablo 17‘de gösterilmiĢtir. 

 

Tablo 17. Advers Ġlaç Reaksiyonun Kimler Tarafundan Rapor Edileceği Hakkındaki Bilgi Durumu 

AĠR kimler rapor edebilir? (Birden 

fazla iĢaretleme yapabilirsiniz) 

 N % 

Hekim 152 100,0 

Eczacı 76 50,0 

DiĢ Hekimi 128 84,2 

HemĢire 51 33,6 

Ebe 23 15,1 

Ġlaç Ruhsat Sahibi 35 23,0 

Hasta Yakınları 8 5,3 

 

4.11. Katılımcı Öğrencilerin Advers Ġlaç Reaksiyon Bildiriminin Mesleki 

Yada Profesyonel Bir Zorunluluk Olup Olmadığı Hakkındaki Bilgi Durumu 

ÇalıĢmaya katılan Tıp Fak. ve DiĢ Hekimliği Fak. son sınıf öğrencilerinin advers 

ilaç bildirim formunun kimler tarafından rapor edileceği  hakkındaki bilgi durumları ile 

ilgili bulgular Tablo 18‘de gösterilmiĢtir. ÇalıĢmaya katılan Tıp Fak. ve DiĢ Hekimliği 

Fak. son sınıf öğrencilerinin 130‘u (%85,5) zorunluluk olduğunu, 22‘si (%14,5) 

zorunluluk olmadığını bildirmiĢtir 
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Tablo 18. Katılımcı Öğrencilerin  Advers Ġlaç Reaksiyon Bildiriminin Mesleki yada Profesyonel 

Zorunluluk  Olup Olmadığı Hakkındaki Bilgi Durumu 

 
Tıp Fakültesi DiĢ Hekimliği 

Tıp ve DiĢ 

Hekimliği 

Fakültesi 

n % n % n % 

AĠR rapor etmek 

mesleki yada 

profesyonel zorunluluk 

mudur? 

Evet 100 76,9 30 23,1 130 85,5 

Hayır 20 90,9 2 9,1 22 14,5 

 

4.12. Katılımcı Öğrencilerin Bitkisel Ġlaçların Güvenli Olup Olmadığı 

Konusundaki Bilgi Durumu 

ÇalıĢmaya katılan Tıp ve DiĢ Hekimliği Fakülteleri son sınıf öğrencilerinin 

bitkisel ilaçların güvenli olup olmadığı konusundaki bilgi durumları ile ilgili bulgular 

Tablo 19‘da gösterilmiĢtir. ÇalıĢmaya katılan Tıp ve DiĢ Hekimliği Fakültesi son sınıf 

öğrencilerinden 3‘ü (%2,0) güvenli olduğunu, 149‘u (%98,0) güvenli olmadığını 

bildirmiĢtir. 

 

Tablo 19. Katılımcı Öğrencilerin Bitkisel Ġlaçların Güvenli Olup Olmadığı Konusundaki Bilgi Durumu 

Bitkisel ilaçlar sizin için 

tamamen güvenli midir? 
n % 

Evet 3 2,0 

Hayır 149 98 

 

4.13.Katılımcı Öğrencilerin Bitkisel Ġlaçlarda Advers Reaksiyon  Beklenip 

Beklenmeyeceği Konusundaki Bilgi Durumu 

ÇalıĢmaya katılan Tıp Fak. ve DiĢ Hekimliği Fak. son sınıf öğrencilerinin bitkisel 

ilaçlarda advers reaksiyon beklenip beklenmeyeceği  hakkındaki bilgi durumları ile 

ilgili bulgular Tablo 20‘de gösterilmiĢtir. ÇalıĢmaya katılan Tıp Fak. ve DiĢ Hekimliği 

Fak. son sınıf öğrencilerinin 150‘si (%98,7) advers reaksiyon bekleneceğini, 2‘si (%1,3) 

beklenmeyeceğini bildirmiĢtir. 
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Tablo 20. Katılımcı Öğrencilerin Bitkisel Ġlaçlarda Advers Ġlaç Reaksiyonu Beklenip Beklenmeyeceği 

Konusundaki Bilgi Durumu 

 n % 

Evet 150 98,7 

Hayır 2 1,3 

 

4.14. Katılımcı Öğrencilerin Advers Ġlaç Reaksiyonlarının Ölümle 

Sonuçlanıp Sonuçlanmayacağı Konusundaki Bilgi Durumu 

ÇalıĢmaya katılan Tıp Fak. ve DiĢ Hekimliği Fak. son sınıf öğrencilerinin advers 

ilaç reaksiyonlarınn ölümle sonuçlanıp sonuçlanmayacağı  konusundaki bilgi durumları 

ile ilgili bulgular Tablo 21‘de gösterilmiĢtir. ÇalıĢmaya katılan Tıp Fak. ve DiĢ 

Hekimliği Fak. son sınıf öğrencilerinin 151‘i (%99,3) ölümle sonuçlanabileceğini, 1‘i 

(%0,7) sonuçlanmayacağını  bildirmiĢtir. 

 

Tablo 21. Katılımcı Öğrencilerin Advers Ġlaç Reaksiyonlarının Ölümle Sonuçlanıp Sonuçlanmayacağı 

Hakknıdaki Bilgi Durumu 

 n % 

Evet 151 99,3 

Hayır 1 0,7 

 

4.15.Katılımcı Öğrencilerin Tüm Klinik Departmanlarda Advers Ġlaç 

Reaksiyon Bildirim Formu  Toplama Kutusu Olmasının AĠR Raporlama 

Konusunda Yardımcı Olup Olmayacağını DüĢünme Durumu 

ÇalıĢmaya katılan Tıp Fak. ve DiĢ Hekimliği Fak. son sınıf öğrencilerinin advers 

ilaç reaksiyon bildirim formu toplama kutusunun raporlama durumuna etki edip 

etmeyeceği  hakkındaki bilgi durumları ile ilgili bulgular Tablo 22‘de gösterilmiĢtir. 

ÇalıĢmaya katılan Tıp Fak. ve DiĢ Hekimliği Fak. son sınıf öğrencilerinin 122‘si 

(%80,3) etki edeceğini, 30‘u (%19,7) etki etmeyeceğini bildirmiĢtir. 
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Tablo 22. Katılımcı Öğrencilerin Tüm Klinik Departmanlarda Advers Ġlaç Reaksiyon Bildirim Formu  

Toplama Kutusu Olmasının AĠR Raporlama Konusunda Yardımcı Olup Olmayacağını DüĢünme Durumu  

 n % 

Evet 122 80,3 

Hayır 30 19,7 

 

4.16. Katılımcı Öğrencilerin  Advers Ġlaç Reaksiyon Bildiriminin ÇalıĢma 

Ortamında Güçlük yada Zaman Kaybı OluĢturup OluĢturmayacağını 

DüĢünme Durumu 

ÇalıĢmaya katılan Tıp Fak. ve DiĢ Hekimliği Fak. son sınıf öğrencilerinin advers 

ilaç reaksiyon bildiriminin çalıĢma ortamında güçlük yada zaman kaybına neden olup 

olmayacağını düĢünme durumları ile ilgili bulgular Tablo 23‘de gösterilmiĢtir. 

ÇalıĢmaya katılan Tıp Fak. ve DiĢ Hekimliği Fak. son sınıf öğrencilerinin 58‘i (%38,2) 

etki edeceğini, 94‘ü (%61,8) etki etmeyeceğini bildirmiĢtir. 

 

Tablo 23. Katılımcı Öğrencilerin Advers Ġlaç Reaksiyon Bildiriminin ÇalıĢma Ortamında Güçlük yada 

Zaman Kaybı OluĢturup OluĢturmayacağını DüĢünme Durumu 

 n % 

Evet 58 38,2 

Hayır 94 61,8 

 

4.17. Katılımcı Öğrencilerin Advers Ġlaç Reaksiyonlarının  Rapor 

Edilmesinin Hasta Güvenliğinde ĠyileĢme Sağlayıp Sağlamayacağına Ġnanma 

Durumu 

ÇalıĢmaya katılan Tıp Fak. ve DiĢ Hekimliği Fak. son sınıf öğrencilerinin advers 

ilaç reaksiyonlarını rapor edilmesinin hasta güvenliğinde iyileĢme sağlayıp 

sağlamayacağına inanma  durumları  ile ilgili bulgular Tablo 24‘de gösterilmiĢtir. 

ÇalıĢmaya katılan Tıp Fak. ve DiĢ Hekimliği Fak. son sınıf öğrencilerinin 146‘sı 

(%96,1) hasta güvenliğinde iyileĢme sağlayacağını, 6‘sı (%3,9) iyileĢme 

sağlamayacağını bildirmiĢtir. 
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Tablo 24. Katılımcı Öğrencilerin Advers Ġlaç Reaksiyonlarının Rapor Edilmesinin Hasta Güvenliğinde 

ĠyileĢme Sağlayıp Sağlamayacağına Ġnanma Durumu 

 n % 

Evet 146 96,1 

Hayır 6 3,9 

 

4.18. Katılımcı Öğrencilerin Hastaların Advers Ġlaç Reaksiyon Bildirim 

Formuna UlaĢmalarını Doğru Bulup Bulmama Durumları 

ÇalıĢmaya katılan Tıp ve DiĢ Hekimliği Fak. son sınıf öğrencilerinin hastaların 

advers ilaç bildirim formuna ulaĢmalarını doğru bulup bulmadıkları ile igili bulgular 

Tablo 25‘de gösterilmiĢtir. ÇalıĢmaya katılan Tıp ve DiĢ Hekimliği Fak. son sınıf 

öğrencilerinin 94‘ü (%61,8) doğru bulduğunu, 58‘i (%38,2) doğru bulmadığını 

bildirmiĢtir. 

 

Tablo 25. Katılımcı Öğrencilerin Hastaların Advers Ġlaç Reaksiyon Bildirim Formuna UlaĢmalarının 

Doğru Bulup Bulmama Durumu 

 n % 

Evet 94 61,8 

Hayır 58 38,2 

 

4.19.  Katılımcı Öğrencilerin Ek Ġzlemeye Tabi Ġlaçların TaĢıdığı Amblem 

Hakkındaki Bilgi Durumları 

ÇalıĢmaya katılan Tıp Fak. ve DiĢ Hekimliği Fak. son sınıf öğrencilerinin ek 

izlemeye  tabi ilaçların taĢıdığı amblem hakkındaki bilgi durumları ile ilgili bulgular 

Tablo 26‘da gösterilmiĢtir. ÇalıĢmaya katılan Tıp Fak. ve DiĢ Hekimliği Fak. son sınıf 

öğrencilerinin 65‘i (%42,8) doğru seçeneği iĢaretlemiĢtir. 

 

Tablo 26. Katılımcı Öğrencilerin  Ek Ġzlemeye Tabi Ġlaçların TaĢıdığı Amblem Hakkındaki Bilgi 

Durumu 

 n % 

 Amblemi Bilenlerin   

Sayısı 

65 42,8 

Amblemi 

Bilmeyenlerin Sayısı 

87 58,2 
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4.20. Katılımcı Öğrencilerin Daha Önce Advers Ġlaç Reaksiyonu Ġle 

KarĢılaĢıp KarĢılaĢmama Durumu 

ÇalıĢmaya katılan Tıp Fak. ve DiĢ Hekimliği Fak. son sınıf öğrencilerinin advers 

ilaç reaksiyonu ile karĢılaĢıp karĢılaĢmama durumları ile ilgili bulgular Tablo 27‘de 

gösterilmiĢtir. ÇalıĢmaya katılan Tıp Fak. ve DiĢ Hekimliği Fak. son sınıf öğrencilerinin 

31‘i (%20,4) daha önce karĢılaĢtığını, 121‘i (%79,6) karĢılaĢmadığını bildirmiĢtir. 

 

Tablo 27. Katılımcı Öğrencilerin Daha Önce Advers Ġlaç Reaksiyonu Ġle KarĢılaĢıp KarĢılaĢmama 

Durumu 

 

Tıp 

Fakültesi 
DiĢ Hekimliği 

Tıp ve DiĢ Hekimliği 

Fakültesi 

n % n % n % 

Daha önce AĠR ile 

karĢılaĢtınız mı?  

Evet 30 96,8 1 3,2 31 20,4 

Hayır 90 74,4 31 25,6 121 79,6 

 

4.21. Katılımcı Öğrencilerin Advers Ġlaç Reaksionu Ġle KarĢılaĢma 

Durumunda Bildirim Yapıp Yapmama Durumu 

ÇalıĢmaya katılan Tıp Fak. ve DiĢ Hekimliği Fak. son sınıf öğrencilerinin advers 

ilaç reaksiyonu ile karĢılaĢma durumunda bildirim yapıp yapmamaları  ile ilgili bulgular 

Tablo 28‘de gösterilmiĢtir. ÇalıĢmaya katılan Tıp Fak. ve DiĢ Hekimliği Fak. son sınıf 

öğrencilerinin 6‘sı (%3,9) bildirim yaptığını, 146‘sı (%96,1) bildirim yapmadığını 

bildirmiĢtir. 

 

Tablo 28. Katılımcı Öğrencilerin  Advers Ġlaç Reaksiyonu Ġle KarĢılaĢma Durumunda Bildirim Yapıp 

Yapmamaları Durumu 

 

Tıp 

Fakültesi 
DiĢ Hekimliği 

Tıp ve DiĢ Hekimliği 

Fakültesi 

n % n % n % 

Daha önce bir Advers Ġlaç 

Reaksiyonu ile karĢılaĢtıysanız 

bunu bildirdiniz mi?  

Evet 4 66,7 2 33,3 6 3,9 

Hayır 116 79,5 30 20,5 146 96,1 
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4.22. Katılımcı Öğrencilerin Advers Ġlaç Reaksiyon Bildirim Formunu 

Ġnceleme Fırsatı Bulup Bulmamaları Durumu 

ÇalıĢmaya katılan Tıp Fak. ve DiĢ Hekimliği Fak. son sınıf öğrencilerinin advers 

ilaç bildirim formunu inceleme fırsatı bulup bulamamaları ile ilgili bulgular Tablo 29‘da 

gösterilmiĢtir. ÇalıĢmaya katılan Tıp Fak. ve DiĢ Hekimliği Fak. son sınıf öğrencilerinin 

9‘u (%5,9) inceleme fırsatı bulduğunu, 143‘ü (%94,1) bulmadığını bildirmiĢtir. 

 

Tablo 29. Katılımcıların Advers Ġlaç Reaksiyon Bildirim Formunu Ġnceleme Fırsatı Bulup Bulmamaları 

Durumu 

 n % 

Evet 9 5,9 

Hayır 143 94,1 

 

4.23. Katılımcı Öğrencilerin Advers Ġlaç Bildirim Formu Doldurmayı 

Öğrenip Öğrenmeme Durumu 

ÇalıĢmaya katılan Tıp Fak. ve DiĢ Hekimliği Fak. son sınıf öğrencilerinin advers 

ilaç bildirim formu doldurmayı öğrenip öğrenmemeleri durumu  ile ilgili bulgular Tablo 

30‘da gösterilmiĢtir. ÇalıĢmaya katılan Tıp Fak. ve DiĢ Hekimliği Fak. son sınıf 

öğrencilerinin 1‘i (%0,7) öğrendiğini, 151‘i (%99,3) öğrenmediğini bildirmiĢtir. 

 

Tablo 30. Katılımcı Öğrencilerin Advers Ġlaç Reaksiyon Bildirim Formu Doldurmayı Öğrenip 

Öğrenmeme Durumu 

 n % 

Evet 1 0,7 

Hayır 151 99,3 

 

4.24. Katılımcı Öğrencilerin Türkiye’de Advers Ġlaç Reaksiyonlarının 

Bildirildiği Merkez Hakkındaki Bilgi Durumu 

ÇalıĢmaya katılan Tıp Fak. ve DiĢ Hekimliği Fak. son sınıf öğrencilerinin 

Türkiye‘de advers ilaç reaksiyonlarının  bildirildiği merkez hakkındaki bilgi durumları 

ile ilgili bulgular Tablo 31‘de gösterilmiĢtir. ÇalıĢmaya katılan Tıp Fak. ve DiĢ 

Hekimliği Fak. son sınıf öğrencilerinin 29‘u (%19,1) bildiğini, 123‘ü (%80,9) 

bilmediğini bildirmiĢtir. 
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Tablo 31. Katılımcı Öğrencilerin Türkiye‘de Advers Ġlaç Reaksiyonlarının Bildirildiği Merkez 

Hakkındaki Bilgi Durumu 

 n % 

Evet 29 19,1 

Hayır 123 80,9 

 

ÇalıĢmaya katılan Tıp Fak. ve DiĢ Hekimliği Fak. son sınıf öğrencilerinin 

Türkiye‘de advers ilaç reaksiyonlarının  nereye bildirildiği  hakkındaki bilgi durumları 

ile ilgili bulgular ġekil‘6 da gösterilmiĢtir. Katılımcıların 10‘nu (%6,6) TÜFAM, 8‘i 

(%5,3) TĠTCK,  2‘si (%1,3) ise TÜFAM ve TĠTCK Ģeklinde yanıt verdiği görüldü. 

 

 

ġekil 6. Türkiye‘de Advers Ġlaç Reaksiyonlarının Nereye Bildirildiği Konusundaki Bilgi Durumu 

 

4.25. Katılımcı Öğrencilerin Bitkisel Ürünlere Bağlı Ortaya Çıkan Bir 

Advers Ġlaç Reaksiyona Tanık Olup Olmama Durumu 

ÇalıĢmaya katılan Tıp Fak. ve DiĢ Hekimliği Fak. son sınıf öğrencilerinin bitkisel 

ürünlere bağlı  bağlı gerçekleĢen advers ilaç reaksiyonuna tanık olup olmama durumu  

ile ilgili bulgular Tablo 32‘de gösterilmiĢtir. ÇalıĢmaya katılan Tıp Fak. ve DiĢ 

Hekimliği Fak. son sınıf öğrencilerinin 35‘i (%23,0) tanık olduğunu, 117‘si (%77,0) 

tanık olmadığını bildirmiĢtir. 

 

Tablo 32. Katılımcı Öğrencilerin Bitkisel Ürün Kullanımına Bağlı Ortaya Çıkan Advers Ġlaç 

Reaksiyonuna Tanık Olup Olmama Durumu 

 n % 

Evet 35 23,0 

Hayır 117 77,0 

%[DEĞER] 

%[DEĞER] 

%[DEĞER] 

TÜFAM TİTCK TÜFAM VE TİTCK

% 
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4.26. Katılımcı Öğrencilerin Farmakovijilans Konusunda Eğitime Ġhtiyaç 

Duyup Duymadıklarını DüĢünme Durumu 

ÇalıĢmaya katılan Tıp Fak. ve DiĢ Hekimliği Fak. son sınıf öğrencilerinin 

farmakovijilans konusunda eğitime ihtiyaç duyup duymadıklarının düĢünme durumu  ile 

ilgili bulgular Tablo 33 ve ġekil 7‘de gösterilmiĢtir. ÇalıĢmaya katılan Tıp Fak. ve DiĢ 

Hekimliği Fak. son sınıf öğrencilerinin 138‘i (%90,8) ihtiyaç duyduğunu, 14‘ü (%9,2) 

duymadığını bildirmiĢtir. 

 

Tablo 33. Katılımcı Öğrencilerin Farmakovijilans Eğitimine Ġhtiyaç Duyup Duymadıklarını DüĢünme 

Durumu 

 
Tıp Fakültesi DiĢ Hekimliği 

Tıp ve DiĢ 

Hekimliği Fakültesi 

n % n % n % 

Farmakovijilans 

Konusunda Eğitime 

Ġhtiyaç Olup Olmadığını 

DüĢünme Durumu 

Evet 108 78 30 22 138 90,8 

Hayır 12 86 2 14 14 9,2 

 

 

 

ġekil 7. Katılımcı Öğrencilerin  Farmakovijilans Konusunda Eğitim Almayı DüĢünme Durumu  

  

90,8 

[DEĞER] 

Farmakovijilans Konusunda Eğitim Almayı DüĢünme 

Durumu % 

EVET HAYIR
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5. TARTIġMA 

Ġlaçların normal kullanım dozunda ortaya çıkan, amaçlanmayan (istenmeyen) ve 

zararlı etki olarak tanımlanan AĠR‘nu temel sağlık sorunlarından biri olarak 

görülmektedir
20,67,68

. Bir bilim dalı olan Farmakovijilans (FV); advers ilaç 

reaksiyonlarını (AĠR) ve ilaçla ilgili diğer muhtemel sorunları tespit etmeyi, 

değerlendirmeyi, tanımlamayı ve önlemeyi amaçlayan faaliyetleri ve bilimsel 

çalıĢmaları kapsar
12,20,69 

. 

Ġlaca bağlı yaĢanan bu sorunların evrensel boyutunda her ülkenin kendine has 

özellikleri, bu sorunların ortaya çıkıĢ Ģekilleri, Ģiddeti, sıklığı sonuçları için evrensel ve 

daha sonrasında ulusal yaklaĢımları gerekli kılmaktadır. Bu amaçla DSÖ; klinik 

aĢamaları tamamlayarak piyasaya sunulan ilaçların, hastalarda tedavi amaçlı kullanımı 

sonucu ortaya çıkan, AĠR‘ların insan sağlığı ve ekonomi üzerindeki etkisini kabul etmiĢ, 

farmakovijilans konusunda örğütlenme, daha fazla çalıĢma yapılması gerekliliğini ifade 

etmiĢtir
70

. 

ABD‘de yaklaĢık 180 bin, Almanya‘da yaklaĢık 8000-16000 kiĢinin ölümünün  

AĠR kaynaklı olduğu tahmin edilmektedir
67,71

. Ġlave olarak; ABD‘de, hastanede yatarak 

tedavi gören hastaların ölüm sebepleri arasında 4-6. sırada AĠR‘ların yer aldığı ve 

hastaneye yatıĢ oranının %3-6 olduğu yapılmıĢ bazı çalıĢmalarda ifade edilmiĢtir
71,72,73

. 

Bu çalılmalar göstermektedir ki advers etki ile karĢılaĢma sıklığı azımsanmayacak 

derecedir.  

Dünyada ve ülkemizdeki farmakovijilans çalıĢmalarındaki esas hedef; sağlık 

mesleği mensuplarının farmakovijilans konusunda bilinç düzeylerini ve  advers etki 

bildirim formlarını doldurup bildirme oranlarını arttırmaktır
69

. Ancak yapılan analizler 

sonucunda sağlık mesleği mensupları tarafından bildirilen advers etki bildirim oranının 

beklenilenden (%57) daha düĢük oranda olduğu bildirilmiĢtir
71,72,73

. Sağlık 

çalıĢanlarının farmakovijilans konusundaki farkındalığının ve faaliyetlerinin 

arttıtılmasının halk sağlığının korunmasında oldukça önemli olduğu ifade edilmektedir. 

Bundan dolayı sağlık sistemi içerisinde AĠR‘ların tespiti, değerlendirilmesi ve 

raporlanması gibi görevleri yerine getirecek olan sağlık çalıĢanlarına (diĢ hekimi, 

hekim, eczacı, ebe, hemĢire ve paramedik) önemli görevler düĢmektedir
71,74

. 
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ÇalıĢmamızda Tıp Fak. ve DiĢ Hekimliği Fak. son sınıf öğrencilerinin seçilme 

nedeni;  mezun olduklarında çeĢitli sağlık kuruluĢlarında hasta ile birebir karĢılaĢarak 

ilaç yazıp tedavilerini yapmalarıdır. Ülke ve hastaneler bakımından önemli olan advers 

ilaç reaksiyon bildirimleri konulu sağlık mesleği çalıĢanlarında yapılan araĢtırmalar 

incelendiğinde; çalıĢmaya baĢlamıĢ sağlık personellerinde yapılmıĢ birçok çalıĢmaya 

rastlanılırken henüz mezun olmamıĢ yani öğrenci düzeyindeki sağlık çalıĢanları ile ilgili 

bu konularda yapılmıĢ çalıĢma sayısının azlığı dikkat çekmektedir. ÇalıĢmayı özgün ve 

farklı kılan katılımcıların son sınıf döneminde eğitiminin devam ediyor oluĢudur. 

ÇalıĢmamız Ankara ilinde bir devlet Üniversitesindeki Tıp, DiĢ Hekimliği 

Fakültelerinde eğitim almakta olan son sınıf öğrencilerinin farmakovijilans hakkındaki 

bilgi ve görüĢlerinin değerlendirilmesi üzerine yapılmıĢtır. Farkındalık seviyesi 

ülkemizde hala düĢük seviyede olan farmakovijilans konusu ile ilgili tıp ve diĢ 

öğrencilerine yapılmıĢ pek çalıĢma bulunmamaktadır. 

Yaptığımız çalıĢmaya katılan öğrencilerin demografik özellikleri incelendiğinde, 

kız öğrencilerin sayısı 90 (%59,2), erkek öğrencilerin sayısı 62 (%40,8) olarak görüldü. 

Bu durumda katılımcıların cinsiyet yönünden dengeli dağılmadığı söylenebilir. 

ÇalıĢmaya katılan öğrencilerin yaĢ dağılımına bakıldığında; yaĢ aralığının 22 – 29 

arasında ve yaĢ ortalamaları ise 24,5 ± 1,51 olarak hesaplanmıĢtır. Bu yaĢ aralığı ve yaĢ 

ortalaması lisans eğitimi yapılıyor olması ile açıklanabilir. 

Bu araĢtırma kapsamında Tıp Fakültesinden 120 kiĢi (%78,9), DiĢ Hekimliği 

Fakültesinden 32 kiĢi (%21,1) çalıĢmaya dahil olan ülkemizdeki tıp ve diĢ hekimliği 

fakültelerinin mezuniyet öncesi eğitiminin mezuniyet sonrası süreçte; 120‘ye 32 kiĢinin 

olması yine de bilgi ve farkındalık durumunun tespiti, farklılıkları değerlendirme 

açısından faydalı olmuĢtur. Ayrıca tıp ve diĢ hekimliği fakültelerinden katılan 

öğrencilerin sayısal farkı tıp ve diĢ hekimliğinin öğrenci sayılarının farklılığı ile de 

açıklanabilir. 

ÇalıĢmamıza katılan Tıp Fak. ve DiĢ Hekimliği Fak. son sınıfta okuyan 

öğrencilerin %92,8‘i (141) farmakovijilans terimi hakkında bilgi sahibi olduklarını 

söylemiĢlerdir. Tıp Fakültesi öğrencilerinin %78‘i (110), DiĢ Hekimliği Fakültesi 

öğrencileri %22‘si (31) farmakovijilansın tanımını bilmiĢtir. 

ÇalıĢmamıza katılan öğrencilere advers ilaç reaksiyonu terimini duyup 

duymadıkları sorulmuĢ; %94,7‘sinin (144) duyduğunu bildirmiĢ olması AĠR terimini 
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duyma ile ilgili bilgi sahibi olduklarını iĢaret etmektedir. Ancak çok azı ( %9‘u) bu 

formu inceleme fırsatı bulduğunu ifade etmiĢtir. Sadece %0,7‘sinin advers ilaç 

reaksiyon formunu doldurmayı öğrendiklerini ancak bildirimin nasıl yapılacağı 

konusunda yeterli bilgiye sahip olmadıklarını bildirmiĢlerdir. ÇalıĢmamız ile paralellik 

göstermektedir. 

Ağız DiĢ Sağlığı Hastanesinde yapılmıĢ bir çalıĢmada; diĢ hekimlerinin yarısından 

fazlasının (%55) çalıĢma hayatları boyunca AĠR ile hiç karĢılaĢmadıklarını, %45‘inin 

ise AĠR  ile çok az karĢılaĢtıklarını, (toplam advers etki bildirim sayısını 7) 

karĢılaĢtıklarını belirtmiĢlerdir. Ayrıca çalıĢmaya dahil edilen diĢ hekimlerinden %78‘i 

advers etki bildirim formunun doldurulması gerektiğini %86‘sı ise AĠR bildiriminin  

mesleki/profesyonel bir sorumluluk olduğu ifade edilmiĢtir. Ancak diĢ hekimliği lisans 

eğitiminde alınan farmakovijilans eğitiminin yeterli olmadığını (%55) ve buna bağlı 

olarakta bildirim  konusunda yeterli bilgiye sahip olmadıklarını (%81) belirtmiĢlerdir
75

.  

Bu çalıĢma, çalıĢmamız ile paralellik göstermekte olup, farmakovijilans eğitim 

programlarına farmakovijilans eğitimlerinin mezuniyet öncesinde ve mezuniyet 

sonrasında dahil edilmesinin  halk sağlığı açısından önemini vurgulamaktadır. 

ÇalıĢmamıza katılan hem Tıp Fak. hem de DiĢ Hekimliği Fak. öğrencileri, 

AĠR‘larını raporlamanın mesleki/profesyonel bir zorunluluk olduğunu ve aynı 

düĢüncede olduklarını belirtmiĢlerdir(%85,1). 

Yine bu çalıĢmaya göre; öğrencilerin %96,1‘i (146) AĠR bildiriminin hasta 

sağlığının iyileĢmesine yardımcı olacağını ifade etmiĢlerdir. ÇalıĢmanın önemli 

bulgularından olduğunu düĢünmekteyiz. Bununla birlikte %61,8‘i yani yarısından 

fazlasının AĠR rapor etmenin çalıĢma ortamında zaman kaybı oluĢturacağını belirttiği 

görüldü. 

YapılmıĢ birkaç çalıĢma öğrencilerin bilgi ve farkındalıklarının arttırılmasının 

hasta  sağlığının iyileĢmesine yardımcı olacağını desteklemektedir. 

Reumerman ve ark.‘ları tarafından yapılmıĢ bir çalıĢmada; tıp ve eczacılık 

bölümünde okuyan öğrenciler advers etki bildiriminin yapılması gerektiğini bildirlmiĢ 

olmalarına rağmen birçoğunun kendini bu konuda yetersiz hissettiğinin belirlendiği 

ifade edilmiĢtir. Sağlık alanında okuyan öğrencilerin lisans eğitimleri sırasında aldıkları 

eğitimle farmakovijilans konusundaki yetkinliklerinin arttırılacağı ve bunun da pratikte 

farmakovijilans faaliyetlerini yerine getirmelerinde yardımcı olacağı bildirilmiĢtir
76

. 
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ÇalıĢmamıza katılan DiĢ Hekimliği Fak. öğrencilerinden % 25,6‘sı daha önce hiç 

advers ilaç reaksiyonu (AĠR) ile karĢılaĢmadıklarını, %3,2‘si advers ilaç reaksiyonu ile 

karĢılaĢtıklarını ve bunu bildirdiklerini belirtmiĢ olsa da toplam bildirim sayısı 2 olarak 

belirtmiĢlerdir. Ankete katılan DiĢ Hekimliği Fak. öğrencilerinden % 23,1‘i advers ilaç 

reaksiyonu (AĠR) bildiriminin mesleki/profesyonel zorunluluk olduğunu ancak aldıkları 

eğitimin yeterli olmadığını ve Farmakovijilans konusunda eğitime ihtiyaçları olduğunu 

belirtmiĢlerdir. 

 YapılmıĢ bir çalıĢmada; hemĢirelerin %70‘i ilaç uygulama sırasında orataya çıkan 

advers etkinin bildirilmesi gerektiğini bilmesine rağmen, bu bildirimin nereye 

yapılacağı konusunda bilgi düzeyleri oldukça düĢük bulunmuĢtur
20,77

. 

YapılmıĢ bir çalıĢmada; klinik araĢtırma çalıĢmalarından sonra piyasaya çıkan 

ilacın  güvenlilik profilinin, klinik çalıĢmalar sonucunda belirlenen güvenlik profiline 

göre zaman içinde değiĢebiliceği, yeni beklenmeyen advers etkilerin çıkabileceği 

belirtilmiĢtir
78

. Bu çalıĢmada sağlık çalıĢanlarının farmakovijilans konusundaki bilgi ve 

farkındalıklarının arttırılmasının ilaç güvenliğinin takibinde önemli olduğu 

görülmektedir. 

Farmakovijilans ve advers etki bildirimi konusunda hem sağlık çalıĢanlarında hem 

de toplumda bilgi ve farkındalığın düĢük olduğunu gösteren ve bu eksikliklerin 

giderilmesi adına farmakovijilans faaliyetlerine önemini vurgulayan birçok çalıĢma 

bulunmaktadır
68,79,80

. 

Ülkemizde 2015-2017 yılları arasında FĠN‘na yapılan spontan bildirimlerden 45 

hastanın spontan bildiriminin incelendiği ve değerlendirildiği bir çalıĢmada; 

%75,6‘sının ciddi olmayan, %24,4‘ünün ise ciddi AĠR olarak rapor edildiği, ilaç ve AĠR 

arasında bağlantı kurulmasında AĠR spontan bildirim formunda bulunan tüm 

değiĢkenlerin önemli olduğu belirtilmiĢtir. Ülkemizde farmakovijilans faaliyetlerinde, 

AĠR spontan bildirimlerinde her yıl artıĢ gözlendiği  ancak yine de AĠR raporlama 

konusnuda geliĢmiĢ ülkeler ile karĢılaĢtırıldığında daha düĢük seviyelerde olduğu 

belirtilmiĢtir
81

. Önemli bir baĢlangıç noktası olarak tarihe geçen 1957-Talidomid faciası 

sonrasında ülkemizde ve dünyada farmakovijilans ile ilgili faaliyetler ve ulusal ve 

uluslararası organizasyonlar, sistemler ve uygulamalar hayata geçirilmiĢtir. 

ÇalıĢmamızda ―Türkiye‘de advers olayların bildirildiği bir merkez olup 

olmadığını biliyor musunuz?‖ sorusuna % 19,1‘ inin evet Ģeklinde cevap verdiği, 
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―bildirimler nereye yapılmaktadır?‖ sorusunu cevaplayan 20 öğrenciden %6,6‘sı 

TÜFAM‘a, %5,3‘ü TĠTCK, %1,3‘ü TÜFAM ve TĠTCK‘ya bildirildiğini belirtmiĢtir. 

Ankete katılan öğrenciler ―TÜFAM‘ın açılımını biliyor musunuz?‖ sorusuna;  

%20,4‘ü bildiğini, ―TÜFAM‘ın açılımı ve amacı nedir?‖ sorusuna; 31 öğrencinin cevap 

verdiği, bu öğrencilerin  %2,6‘sı açılım ve amacı belirtmiĢ iken, %14,5‘sadece açılımı 

ifade etmiĢtir. 

Hekimlerde yapılmıĢ bir çalıĢmada; farmakovijilans faaliyetlerinin uygulanmama 

sebebi olarak  katılımcıların %44‘ünün farmakovijilans konusunda bilgi sahibi olmasına 

rağmen %73.4'ünün Türkiye Farmakovijilans Merkezi hakkında bilgi sahibi olmama 

durumları gösterilmiĢtir
82

. Hekimlerde yapılan çalıĢma  sonucunda  elde edilen veriler 

ile çalıĢmamız sonucu elde edilen veriler uyumlu olup, hem sağlık çalıĢanı adayı olan 

Tıp ve DiĢ Hekimliği Fak. öğrencilerinin ve hem de hekimlerin farmakovijilans 

konusundaki bilgi ve farkındalığının düĢük olduğunu ve  bu eksikliklerin giderilmesi 

adına farmakovijilans faaliyetlerine önem verilmesi gerektiğini ortaya çıkarmaktadır. 

YapılmıĢ bir çalıĢmada; Türkiye Farmakovijilans Merkezi'ne yapılan advers etki 

bildirim oranının 2005-2014 yılları arasında önemli ölçüde arttığı bildirilmiĢtir. Bu 

oranın cinsiyet ve yaĢla iliĢkili olduğu ve kadınların daha çok bildirimde bulunduğu 

belirtilmiĢtir. Farmakovijilans faaliyetlerindeki geliĢmelere bağlı olarak advers etki 

bildirim oranında bir artıĢ olduğu, advers etki bildirimlerinin çoğunlukla doktorlar 

tarafından yapıldığı,  eczacıların bildirim durumlarının ise yıllar içerisinde yükseldiği 

belirtilmiĢtir
83

. 

DSÖ‘ne göre iyi bir  farmakovijilans sistemine sahip olan bir ülkede;  bir milyon 

kiĢi için 200 rapor verilmesi gerektiği bildirilmiĢtir. Ülkemizden yapılan  advers etki 

bildirim oranının  bir milyon kiĢi için 98 rapor olduğu belirtilmiĢtir
23

.  

Bu sebeple hasta/hasta yakınları ve sağlık mesleği mensuplarının advers etki 

bildiriminde bulunmaları için ilacın advers reaksiyona yol açtığına dair Ģüphe 

duyulmasının yeterli olduğu konusunda gerekli  bilgilendirilmenin yapılmasının önemi 

belirtilmiĢtir
30

. 

Bu çalıĢmaya katılan öğrencilere ―hastaların AĠR bildirim formuna ulaĢmalarını 

doğru buluyor musunuz?‖ sorusu sorulmuĢ olup, öğrencilerin %61,8‘i (94) doğru 

bulduğunu, 38,2‘si (58) ise doğru bulmadıklarını ifade ettiği görüldü. 
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Sağlık mesleği mensubu  olmayan diğer kiĢilerden gelen AĠR raporlarının rolü ve 

faydaları ile bunların farmakovijilans üzerindeki etkisine olumlu katkısı olduğu ifade 

edilmiĢtir
84

. Bizim bulgularımız ile anlamlılık göstermektedir. 

K Sienkiewicz ve ark.‘ları tarafından yapılmıĢ bir çalıĢmada; Polanya‘da 

farmakovijilans konusunda yapılan yasal düzenlemer ile birlikte hasta/hasta yakınları 

tarafından yapılan advers etki bildirimleri kabul edilmeye baĢlandığı belirtilmiĢtir. 

2011-2020 yılları arasında sağlık çalıĢanlarına ilave olarak hastalar tarafından 

EudraVigilance'a bildirilen tüm AĠR‘ların farmakovijilans faaliyetine olan katkısı ve 

etkinliği gösterilmiĢtir
. 
Ancak bu hasta/hasta yakınları tarafından yapılan advers etki 

bildirimlerine çeĢitli kısıtlamalar getirilmiĢtir. Örneğin bu bildirimlerin sağlık mesleği 

mensupları tarafından doğrulanması veya gerek görülmesi durumunda ek analizinin 

yapılması gerektiği belirtilmiĢtir
84

. 

AJ Avery ve ark.‘ları tarafından yapılmıĢ bir çalıĢmada; hasta/hasta yakınları  ile 

sağlık mesleği mensupları tarafından yapılan advers etki bildirimleri arasında bir 

karĢılaĢtırma yapılmıĢtır. Hasta/hasta yakınlarının advers etki bildirim formu 

doldururken sağlık çalıĢanlarına kıyasla daha fazla yan etki bildirdiği, açıklamalarının 

daha ayrıntı içerdiği ancak bildirilen bilgilerde farklılıklar olduğu söylenmiĢtir. 

ÇalıĢmadaki iki grubun birbirlerine yakın ciddi AĠR bildiriminde bulunduğu 

belirtilmiĢtir. Her iki grubun bildirimleri analiz edildiğinde; hasta/hasta yakınları 

tarafından yapılan bildirimlerin, sağlık mesleği mensupları tarfından yapılan 

bildirimlerden farklı sinyallerin tespit edilmesine olanak sağladığı belirtilmiĢtir
84,85,86

. 

D. Prakasam ve ark.‘ları tarafından yapılmıĢ bir çalıĢmada;  hasta/hasta yakınları 

tarafından bildirilen advers etki bildirim formlarının %11 ila %35'lik kısmının sağlık 

mesleği mensupları tarafından doldurulmadığı belirtilmiĢtir. Hasta/hasta yakınları 

tarafından yapılan AĠR bildirimlerin oranının %5.6 ila %66 arasında olduğu 

belirtilmiĢtir
84,87

. Hasta/hasta yakınları tarafından doldurulan advers etki bildirim 

formlarının daha ayrıntılı olmasının semptomların Ģiddeti ve etkisinin tanımlanmasında 

ve ilaca bağlı geliĢebilecek olumsuz reaksiyonların tespitinde yararlı olacağı 

belirtilmiĢtir
84,88

. 

Ek izleme kavramı ve ilaçların ek izlemeye tabi tutulmasındaki amaç; ilaçların 

güvenli ve etkili kullanılması ve klinik uygulamadaki risk profilinin daha fazla 

netleĢtirilmesi maksadıyla ek bilgi desteği sağlanmasıdır. Bu uygulamayla esas olarak 

https://sciprofiles.com/profile/1907510
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güvenlilik profili tam olarak tanımlanmadan ruhsatlandırılan ilaçlar ile daha önceden 

ruhsatlandırılmıĢ ilaçların güvenlik sorunlarının belirlenmesi, takibi ve advers reaksiyon 

bildirim oranlarının artırılması hedeflenmiĢtir
89

.  

Düzenli aralıklarla güncellenen ―Ek Ġzlemeye Tabi Ġlaçlar Listesi‖nde yer alan bu 

ilaçlar ambalajları üzerinde ters siyah üçgen amblemi taĢımaktadır. Ġlacın kullanım 

süresinden bağımsız olarak meydana gelen ve ciddi olarak değerlendirilen AĠR‘lar ile 

―Ek Ġzlemeye Tabi Ġlaçlar Listesinde‖nde yer alan ilaçlarla ilgili Ģüpheli AĠR‘ların 

TÜFAM‘a bildirilmesi istenmektedir
30

.  

ÇalıĢmamıza katılan öğrencilerden %42,8‘inin ek izlemeye tabi ilaçların taĢıdığı 

amblemi doğru bildiği tespit edildi. 

ÇalıĢmamıza katılan öğrencilerin %69,1‘i farmakovijilans/advers etkiler 

konusunda eğitim aldığını , %34,9‘u ise alınan eğitimin yeterli olduğunu ifade etmiĢtir. 

Farmakovijilans ile ilgili eğitim alanların çoğu bu eğitimi üniversitede (%77,0) lisans 

eğitimi sırasında zorunlu ders kapsamında aldıklarını ifade etmiĢtir. ―Bu eğitimi ne 

zaman aldınız‖ sorusu sorulmuĢ olup;  elde edilen veriler öğrencilerin hangi sınıfta 

farmakovijilans eğitimi aldıklarına dair net bilgilerinin olmadığını göstermiĢtir. 

1985 yılında kurulan Türk Ġlaç Advers Etkileri Ġzleme ve Değerlendirme Merkezi 

(TADMER) Türkiye‘de farmakovijilans çalıĢmalarını baĢlatan olaydır. 2005 yılında 

yayınlanan yönetmelikle birlikte bu merkezin adı TÜFAM olarak değiĢtirilmiĢ,  sağlık 

çalıĢanlarının farmakovijilans konusunda bilinçlendirilmesinin önemi ve gerekliliği 

ortaya çıkmıĢ, fakültelerde buna yönelik düzenlemeler yapılmıĢtır
73

. ÇalıĢmamızdaki 

lisans eğitiminde FV eğitiminin olmasının gerekliliği ile paralellik göstermektedir. 

Bitkilerin hastalıkların tedavisi ve/veya önlenmesi için kullanılması geçmiĢten 

günümüze ulaĢan bir tedavi yöntemidir. Günümüz dünyasında hastalıkların tedavisi 

ve/veya önlenmesinde 10.000‘den fazla bitkiden yararlanıldığı bilinmektedir. Bitkisel 

ilaç-ilaç etkileĢiminden kaynaklı AĠR oluĢma sebebi; bireylerin bitkisel ilaçlara 

ulaĢmasının konvansiyonel ilaçlara kıyasla daha basit olması, bu ürünlerin daha ucuz 

olması, kiĢilerin sahip olduğu bitkisel ürünlerin daha az zararlı, daha etkili ve güvenli 

olduğu inancı olarak kaydedilmiĢtir
71,90,91

. 

ABD‘de yapılan bir çalıĢmada; reçeteli ilaç kullanan ve kronik rahatsızlığı olan 

kiĢilerin %25‘inin ilaçla birlikte bitkisel ürün kullandığı belirtilmiĢtir. Bitkisel ürün ile 

ilacın eĢ zamanlı olarak  kullanımına bağlı AĠR geliĢme, bu bitkisel ürünün ihtiva ettiği 
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aktif maddenin miktarı ve çeĢitliliğine bağlıdır. YapılmıĢ bir çalıĢmada; hastaların 

(%17) ilaç ve bitkisel ilacı eĢ zamanlı olarak kullandıkları ancak sadece üçte birinin bu 

durumu doktoruna danıĢtığı belirtilmiĢtir
90,91

. 

ÇalıĢmamızda ankete katılan öğrencilerden %98‘i bitkisel ürünlerin tamamen 

güvenli olmadığını, %98,7‘si bitkisel ilaçlarda AĠR bekleneceğini ifade etmiĢtir. 

Katılımcılardan %23,0‘ ünün bitkisel ürün kaynaklı advers reaksiyona tanık olduğunu 

belirtmiĢlerdir. 

Bu çalıĢma ve benzer bazı çalıĢmalarda bitkisel ilaç veya ürünlerin doktora 

sorulmadan kullandığı gösterilmiĢtir. Doktora sorulmadan akılcı olmayan bu 

kullanımlar,  farmakovijilans konusundaki bilgi ve farkındalıkları artmıĢ sağlık 

çalıĢanlarının hem  bitkisel ilaç-ilaç etkileĢimi hem de  sonucu ortaya çıkabilecek advers 

ilaç reaksiyonlarının önlenmesinde etkili olabileceği belirtilmiĢtir
90,91

. 

Ülkemizde farmakovijilans faaliyetlerinin yürütülmesinde hasta/hasta yakınları  

önemli bir role sahiptir. Hasta/hasta yakınları tarfından advers etki bildirimi ―Ġlaç Yan 

Etki Bildirim Formu‖, kozmetik ürünlerde karĢılaĢılan advers etki bildirimi ―Kozmetik 

Ġstenmeyen Etki‖ ve bitkisel ürünlerde karĢılaĢılan advers etki bildirmi ―Bitkisel 

Ürünler Ġçin Hepatotoksisite Ve Nefrotoksisite‖ formlarları aracılığı ile TÜFAM‘a 

bildirilmektedir
92

. 

ÇalıĢmamıza katılan öğrencilere ―AĠR‘ların kim tarafından rapor edilebilir?‖ 

Ģeklinde sorulmuĢ olup, birden çok Ģıkkı iĢaretleyerek cevap verebilecekleri 

belirtilmiĢtir. Elde edilen verilerin incelenmesi neticesinde; öğrencilerin hepsinin hekim 

(%100) Ģıkkını iĢaretlediği,  hekim Ģıkkını iĢaretleyen öğrencilerin aynı zamanda 

%84,2‘sinin diĢ hekimi Ģıkkını, %50‘sinin eczacı, %33,6‘sının hemĢire ve %28,3‘ünün 

diğer (ilaç ruhsat sahibi ve hasta yakınları) Ģıkkını iĢaretlediği görüldü. 

Sağlık Bakanlığı kayıtlarına göre advers ilaç reaksiyonu ile  advers olay 

arasındaki  fark; AĠR; ilaç ile neden-sonuç iliĢkisinin olması iken advers olayda 

nedensellik iliĢkisine bakılmaksızın meydana gelen olaydır. Örneğin; Hasta 

merdivenden düĢtü ve aynı zamanda hipertansiyon ilacı kullanıyordu, merdivenden 

düĢmesi ilaçtan mı değil mi bilinmiyor. Örneğin; Penisilin kullanımına bağlı alerjik 

reaksiyon  
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Bu nedenle sağlık mesleği mensupları, hastalar tarafından bildirilen tüm spontan 

advers ilaç reaksiyon bildirimleri nedensellik iliĢikisi aranmaksızın Ģüpheli advers 

reaksiyonu olarak kabul edilir.  

Hekim, hemĢire, ebe, diĢ hekimi, eczacı gibi sağlık mesleği mensuplarının yanı 

sıra hasta/hastanın avukatı, akrabası/çocuğu/ebeveyni, arkadaĢı gibi kiĢilerde Ģüpheli 

AĠR bildiriminde bulunabilmektedir
93,94

. 

Yapılan bir çalıĢmada; sağlık çalıĢanlarını AĠR bildirimi konusunda motive eden 

ana unsurun reaksiyonun Ģiddeti olduğu bildirilmiĢtir. Tıbbi bilgiye katkı sağlama isteği, 

advers etki bildirimi konusundaki farkındalık ve bilgi durumunun motivasyon için etkili 

diğer faktörler olduğu belirtilmiĢtir
79,80

.
  

Hekimlerde yapılmıĢ bir çalıĢmada; advers etki bildirim formunu daha önce 

doldurmamıĢ olanların sayısının, advers etki formu doldurabilenlerin sayısından daha 

fazla olması ve en önemlisi bildirimin nereye yapılacağını bilmeyenlerin olması 

nedeniyle hastanede çalıĢan sağlık personeline küçük gruplar halinde hizmet içi 

eğitimin  uygulanmasının daha verimli olabileceği belirtilmiĢtir
82 

Bu çalıĢmaya katılan öğrencilerin %20,4‘ü daha önce advers ilaç reaksiyonu ile 

karĢılaĢtıklarını belirtilmesine rağmen neredeyse yok denecek kadar az (%6) AĠR 

bildirimi yapılmıĢ olması çalıĢmanın çarpıcı sonuçlarından biridir. 

ÇalıĢmamızda katılımcıların %99,3‘ü AĠR‘ların ölümle sonuçlanabileceğini 

belirtmiĢtir. Elde edilen verilerden hareketler öğrencilerin neredeyse tamamının (%99,3) 

AĠR‘ların ölümle sonuçlanabileceğini ifade etmelerine rağmen AĠR bildirim oranının bu 

denli düĢük olmasını lisans eğitimi sürecinde alınan farmakovijilans eğitiminin yetersiz 

olmasına ve henüz meslek hayatına adım atmamaları Ģeklinde değerlendirildi. 

DiĢ Hekimliği Fakültesi uygulama hastanesinde yapılmıĢ bir çalıĢmada; 

katılımcılardan %71,9‘u AĠR‘nu ile karĢılaĢmadıklarını, %90,6‘sı ise farmakovijilans 

hakkında bilgi sahibi olmadıklarını belirtmiĢtir. Eczacılık fakülterinde olduğu gibi  tıp 

ve  diĢ hekimliği fakültelerinde de lisans eğitimi müfredatına farmakovijilans eğitiminin 

eklenmesinin etkili olacağı belirtilmiĢtir
95

. 

Saygılı ve ark.‘larının yaptığı baĢka bir çalıĢmada hekimlerin bir çoğunun  advers 

etki bildirimi yapmama ve  hizmet içi eğitimlere katılmama sebebi olarak yoğun mesai 

saatleri nedeniyle vakit ayıramamalarını gösterdiklerini beliritlmiĢtir
82,96

. 
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ÇalıĢmamızda Tıp Fak. ve DiĢ Hekimliği Fak. son sınıfta okuyan öğrencilere 

uygulanan anket çalıĢmasının özeti ve tespit edilen eksikliklerin giderilmesinin 

gerekliliğini ortaya koyan  ―Farmakovijilans konusuda eğitime ihtiyacınız olduğunu 

düĢünüyor musunuz?‖ sorusuna katılımcıların %90,8‘inin eğitime ihtiyaçları olduğunu 

ifade etmiĢtir. 

KarataĢ ve ark.‘larının yaptığı bir çalıĢmada; son bir yıllık dönemde 

farmakovijilans eğitimine girmemiĢ diĢ hekimlerine ―advers etki bildirim formunu 

doldurulması mesleki bir zorunluluk  mu‖ sorusuna %90‘nı ―evet‖ olarak ifade 

etmiĢlerdir. 

Ayrıca  ―advers ilaç reaksiyonu‖ terimininin tanımını ise   %20 oranında doğru 

bilmiĢlerdir. Bu sonuçlar çalıĢmaya katılan katılımcıların farmakovijilans ve advers ilaç 

reaksiyonu konusunda yeterli bilgi sahibi olmadıklarını göstermiĢtir
65

. Bu çalıĢma 

sonucunda varılan sonuç bizim çalıĢmamızla paralellik göstermektedir. 

Ürdün üniversite hastanesinde gerçekleĢtirilmiĢ bir çalıĢmada; anket öncesi 

uygulanan farmakovijilans eğitimine 200 sağlık çalıĢanından 150‘sinin katıldığını, 

verilen farmakovijilans eğitimi öncesinde bilgi durumlarının  düĢük olduğu, eğitim 

sonrasında ise bilgi durumlarının daha iyi olduğu belirtilmiĢtir. 

 Sağlık mesleği mensuplarının farmakovijilans konusundaki bilgi ve 

farkındalıklarının arttrılması amacı için hizmetiçi eğitim programları ile desteklenmeleri  

gerektiği belirtilmiĢtir
97

. 

Yine hekimlerde yapılmıĢ bir çalıĢmada akılcı ilaç kullanımında önemli bir faktör 

olan farmakovijilans ve  advers etki bildirimi konularındaki farkındalık ve bilgi 

düzeyinin  lisans, tıpta uzmanlık ve asistanlık eğitimi ile mezuniyet sonrası eğitimlerde 

yapılacak yeni düzenlemelerle arrtırılması gerekliliği  belirtilmiĢtir
82

. 

Yapılan çalıĢmalar; farmakovijilans konusundaki eğitimlerle sağlık 

profesyonellerinin eğitiminin, AĠR‘nu raporlama oranlarında olumlu etki 

sağlayabileceğine  iliĢkin kanıtlar sunmakta olup, daha fazla eğitim ve öğretime ihtiyaç 

olduğu bildirilmektedir
98

. 

Güney Hindistan'da üçüncü basamak bir hastanede çalıĢan doktor ve hemĢirelere 

yapılmıĢ ikili aĢamalı bir çalıĢmada; öncelikle farmakovijilans eğitimi verilmeksizin 

anket uygulaması yapıldığı, ardından aynı iki gruba farmakovijilans eğitimi verildiği ve 

bu eğitimin ardından tekrar anket uygulandığı bildirilmiĢtir. Anket sonuçlarına göre; 
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doktor ve hemĢireler advers etki bildirim oranlarının farmakovijilans eğitimi öncesine 

kıyasla eğitim sonrasında iki katına çıktığı belirtilmiĢtir
99

. 

ÇalıĢmamıza katılan Tıp Fak. ve DiĢ Hekimliği Fak. son sınıf öğrencilerine ― tüm 

klinik departmanlarda AĠR formlarının toplandığı bir toplama kutusunun bulunmasının 

AĠR raporlamaya yardım edip etmeyeceği‖ sorulmuĢ, %80,3‘ü (122) yardım edeceğini 

belirtmiĢtir. Yapılan  bu ve benzeri çalıĢmalar AĠR bildiriminde  birçok faktörün rol 

oynadığını göstermektedir. 

YapılmıĢ bir çalıĢmada geliĢmekte olan ülkelerde farmakovijilans konusunda 

yönetim, organizasyon,  eğitim ve süreklilik amacıyla yeniliklerin belirlemesi ve 

bunların uygulamasının gerektiğini açıklamıĢlardır. Nihai hedef olarak ilaçların akılcı 

kullanımı, hasta güvenliği,  ilaç güvenliği  politikalarının yaygınlaĢtırılması ve sağlık 

mesleği mensuplarına bilgi verilmesi Ģeklinde birbirine entegre  olacağı belirtilmiĢtir
100

. 

Sonuç olarak ankete katılan Tıp Fak. ve DiĢ Hekimliği Fak.‘ de okuyan 

öğrencilerin %85,5‘i AĠR rapor etmenin mesleki/profesyonel zorunluluk olduğunu ve 

%90,8‘i bu konuda eğitime ihtiyaç duyduklarını, farmakovijilans ve AĠR konusunda 

yeni geliĢmelere açık olduklarını bildirmiĢlerdir. Bu bildirim farmakovijilans 

faaliyetinin gerçekleĢtirilmesinde rol alacak olan hekim ve diĢ hekimi adayı öğrencilerin 

mezuniyet öncesinde farmakovijilansın önemini anlama, advers ilaç reaksiyonlarını 

önleme konularında bilinçlendirilmeleri ve farkındalıklarının arttırılması gerekliliği 

ortaya çıkarmaktadır.  

ÇalıĢmanın bazı kısıtlılıkları bulunmaktadır. COVID-19 ile mücadele kapsamında 

dünyada ve ülkemizde alınan önlemler sonucu yüz yüze eğitim ve araĢtırma 

faaliyetlerinin geçici bir süre askıya alınmasına bağlı olarak yüz yüze yapılması 

planlanan  anket çalıĢmamız online olarak (Google Form) uygulanmıĢtır. Diğeri ise 

öğrencilerin AĠR ve farmakovijilans hakkındaki bilgi, görüĢ ve farkındalıkları 

değerlendirirken, çalıĢmanın Ankara Yıldırım Beyazıt Üniversitesi Tıp Fak. ve DiĢ 

hekimliği Fak. öğrencileri ile kısıtlı kalmasıdır. 

  



55 

6. SONUÇ ve ÖNERĠLER 

1. ÇalıĢmamız Ankara Yıldırım Beyazıt Üniversitesi Tıp Fak. ve DiĢ Hekimliği 

Fak.‘de son sınıfta okuyan öğrencilerin advers etki bildirimi ve 

farmakovijilans  konularındaki bilgi ve görüĢlerinin değerlendirilmesi 

amacıyla yapılmıĢ bir çalıĢmadır. 

2. ÇalıĢmamız Tıp Fak. ve DiĢ Hekimliği Fak.‘de son sınıfta okuyan öğrencilere 

(152), Google Forms aracılığı ile anket uygulanmıĢtır. IBM SPSS ver. 20 

paket programı verilerin analizinde kullanılmıĢtır. 

3. ÇalıĢmamıza dahil edilen hekimlerin yaĢ aralığının 22 – 29 arasında, yaĢ 

ortalaması 24,5 ± 1,51 olarak hesaplanmıĢtır. ÇalıĢmamıza katılan 

öğrencilerin 90‘nı (%59,2) kadın, 62‘si (%40,8)  erkek idi.  ÇalıĢmamıza 

katılan öğrencilerden 120‘si (%78,9) Tıp Fakültesi son sınıf, 32‘si  (%21,1) 

DiĢ Hekimliği Fakültesi son sınıf öğrencisiydi. 

4. ÇalıĢmamızda farmakovijilans terimini duyduklarını belirtenlerden 

öğrencilerden % 78‘inin Tıp Fakültesi,  %22‘sinin DiĢ Hekimliği Fakültesi 

öğrencileri olduğu tespit edildi. 

5. ÇalıĢmamıza katılan öğrencilerin %94,7‘si advers ilaç reaksiyonu terimini 

bilmelerine karĢın, sadece %7‘sinin advers etki bildirim formunu doldurmayı 

öğrendiği, %9‘unun ise bu formu inceleme fırsatı bulduğu görülmüĢtür. 

6. ÇalıĢmamızda,  öğrencilerin  %19,1‘i Ülkemizde AĠR‘ların raporlandığı bir 

merkez olduğunu belirtirken, bu bildirimlerin nereye yapıldığı sorulduğunda 

ise;  %6,6‘sının TÜFAM, %1,3‘ünün TÜFAM ve TĠTCK, %5,3‘ünün TĠTCK 

Ģeklinde belirttiği görüldü. 

7. ÇalıĢmamıza katılan öğrencilerden %20,4‘ü TÜFAM‘ın açılımını bildiği, bu 

öğrencilere TÜFAM‘ın amacı sorulduğunda ise; bu soruyu cevaplayan 31 

öğrenciden  %2,6‘sı açılım ve amacı belirtmiĢ iken, %14,5‘sadece açılımı 

ifade etmiĢtir. 

8. ÇalıĢmamıza katılan öğrencilerin %42,8‘i ek izlemeye tabi ilaçların taĢıdığı 

amblemi doğru bildiği görüldü. 

9. ÇalıĢmamıza katılan öğrencilerin %99,3‘ü AĠR‘larının ölümle 

sonuçlanabileceğini ifade etmiĢtir. 
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10. ÇalıĢmamıza katılan öğrencilerin %31‘i daha önce advers ilaç reaksiyonu ile 

karĢılaĢtığı, %6‘sının karĢılaĢtıkları advers ilaç reaksiyonunu bildirdikleri 

görüldü. 

11. ÇalıĢmamızda katılımcıların %85,5‘i (130) AĠR bildiriminin mesleki/ 

profesyonel bir zorunluluk olduğu, %96,1‘i (146) AĠR bildiriminin hasta 

güvenliğinde iyileĢme sağlayacağını bildirmiĢtir. 

12. ÇalıĢmamızda katılımcıların %61,8‘i (94) yarısından fazlası AĠR bildiriminin 

çalıĢma ortamında güçlük ya da zaman kaybı oluĢturmayacağını bildirdiği 

görüldü. Ülkemiz ve dünyada meydana gelen COVĠD-19 pandemisi 

sebebiyle Google Forms aracılığı ile online uygulama yapılmıĢ olup, pandemi 

sebebiyle yüz yüze anket ve anket öncesi eğitim Ģeklinde planlanan 

çalıĢmanın hayata geçirilemediği, Ģayet planlanan Ģekilde yürütülebilseydi 

ankete katılan öğrenci sayısı ve bu çalıĢma sonrasında öğrencilerde 

farmakovijilans konusundaki farkındalığın daha yüksek olacağı 

düĢünülmektedir. 

13. ÇalıĢmamızda katılımcıların %98,7‘si bitkisel ilaç kullanımına bağlı AĠR 

bekleneceğini bildirmiĢtir. 

14. ÇalıĢmamıza katılan Tıp Fak. ve DiĢ Hekimliği Fak.‘de okuyan son sınıf 

öğrencilerinin %90,8‘i farmakovijilans konusunda eğitime ihtiyaç olduğunu 

belirtmiĢlerdir. Belirten öğrencilerden %78‘inin (108) Tıp Fakültesi, 

%30‘unun (22) DiĢ Hekimliği Fakültesi son sınıf öğrencisi olduğu görüldü. 

15. Hastalıkların çeĢitliliği, kültür farklılıkları, reçetesiz ilaç kullanımı, bitkisel 

ilaçların kullanımı, polifarmasi, genetik farklılıklar, ilaç üretim farklılıkları, 

diyet farklılıkları nedeniyle ortaya çıkan çeĢitli toksikolojik sorunlar ve ilaç 

kaynaklı ortaya çıkabilecek zararın minumuma indirilebilmesi adına gerekli 

önlemlerin alınmasına için kurulan ulusal farmakovijilans merkezinin aktif 

Ģekilde iĢlemesi adına gerekli düzenlemelerin yapılması ve bu merkezlerinin 

geliĢtirilmesi gerekmektedir. 

16. GeniĢ bir çerçeveden bakıldığında farmakovijilans hem ulusal hem de 

uluslararası bir sorumluluktur. Bu sorumluluk bilincinin geliĢmesi adına 

sağlık çalıĢanları baĢta olmak üzere toplumda bu konuda eğitilmelidir. 
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17. Ġlaçların kullanımıyla iliĢkili potansiyel güvenlilik tehditlerinin hızlı tespiti ve 

önlenmesini amaçlayan farmakovijilans sistemi ve AĠR‘ların spontan 

bildirimi konusunda ulusal düzeyde çalıĢmalara daha da önem verilmeli. 

18. Ülkemizde tıp, diĢ hekimliği, eczacılık, hemĢire, ebelik gibi sağlık alanında 

çalıĢmak üzere mezun veren eğitim kurumlarındaki eğitim kalitesinin 

arttırılması, müfredatlarının güncel ihtiyaçlar doğrultusunda güncellenmesi, 

çalıĢmakta olan sağlık çalıĢanları ise meslek içi eğitim programları ile 

desteklenmesi gerekmektedir. 

19. Lisans eğitimi süresince alınan AĠK ve farmakovijilans eğitiminin önemi 

vurgulanmalıdır. 

20. Hastane kalite birimlerin sistemlere yerleĢtirilecek advers etki bildirim 

formları ile AĠR‘ların raporlanmasını kolaylaĢtırılmalı ve teĢvik edilmelidir. 

21. Bu çalıĢma öğrencilerin farmakovijilans konusundaki bilgilerinin artmasında 

farmakovijilans konusunun lisans, uzmanlık ve yüksek lisans eğitim 

programlarına dâhil edilmesinin etkili olacağına iĢaret etmektedir. 

22. Yapılan çalıĢmalar sağlık çalıĢanlarının (doktor, diĢ hekimi, eczacı ve ebe) 

farmakovijilans konusundaki bilgi birikimleri ve farkındalıklarının yeterli 

düzeyde olmadığını göstermektedir, farmakovijilans konusundaki bilgi, tutum 

ve uygulamalarda tespit edilen eksiklikler TÜFAM tarafından sürekli ve 

standardize edilmiĢ bir program ve FĠN  aracılığı ile yapılan  eğitimlerle 

desteklenerek düzeltilebilir. 
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