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ABSTRACT

Pharmacovigilance, is a scientific study related to follow-up problems in drug administrations and
identify, record, announce and take due precautions for these problems. Pharmacovigilance works on
to increase safety and effectiveness of drugs and minimize the risks associated with drug use. It is
significantly developed and continues to improve to satisfy the recent needs. While information
spreads like wildfire in the world, there is a need for strategic planning which adopts an integrated
approach to go through difficulties caused by increased transmission between borders, easy
acceptance of medical product diversity and increased safety expectation of public. We will need
dynamic improvement and continuation of pharmacovigilance in all its parts to improve public health
and safety.
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OZET

Farmakovijilans, ila¢ uygulamasinda karsilasilan sorunlanin takibi, sorumlu nedenlerin saptanmasi,
taninmasi, kaydedilmesi, duyurulmasi, gerekli onlemlerin alinmasi ile ilgili bilimsel calismadir.
Farmakovijilans ilaglarin giivenligi ve etkinligi; ilag kullanimi ile iliskili olasi riskleri en aza indirmek
iizerine caligir. Onemli 6lciide gelismistir ve yeni ihtiyaclara cevap vermek iizere gelismeye de devam
edecektir. Diinya genelinde bilginin hizla yayilmasiyla birlikte, sinirlar arasindaki artan iletigim, tibbi
drtinlerin ¢esitliliginin kolay kabulii ve kamunun artan giivenlik beklentisi gibi ek zorluklar karsilamak
icin, biitiinsel bir yaklasim benimseyen dikkatli bir stratejik planlama icin ihtiya¢ olusmugtur. Bizim
kamu sagligini ve giivenligini artirmak adina farmakovijilansin tiim yonleriyle dinamik gelisimine ve
devamina ihtiyacimiz olacaktir.

Anahtar kelimeler: Farmakovijilans, ge¢mis, bugiin, yarin.
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Girig

Klinik Farmakolojinin alt bilim dallarindan biri olan ‘Farmakovijilans’, kelime olarak ilacin
(farmako) zararli etkilerine karsi uyanik olma (vijilans) anlamina gelmektedir. Yillar once (460
-377 M.0.) Hipokrat ‘her seyden dnce hastaya zarar verme’ (primum non nocere) sziiyle
bunu belirtmistir'. Farmakovijilans, ilk olarak 1972 yilinda Diinya Saglik Orgiitii (DSO/WHO)
tarafindan, ‘belli bir popiilasyonda ilaglar ile bunlarin kullaniminda olusan advers etkiler
arasinda olasi nedensel iliskileri belirlemek iizere yapilan her tirli girisim" olarak
tanimlanmistir,

Advers etki; bir beseri tibbi Giriiniin hastaliktan korunma, bir hastaligin teshis veya tedavisi
veya bir fizyolojik fonksiyonun iyilestirilmesi, diizeltilmesi veya degistirilmesi amaciyla kabul
edilen normal dozlarda kullaniminda ortaya ¢ikan zararli ve amaclanmamis etkisi olarak
tanimlanabilir’. 1994 yilinin verilerine gore Amerika'da advers ilag reaksiyonlarina bagl
106.000 6lim vakasi bulunmaktadir. Bu rakamlara gore, advers ilag reaksiyonlar; kalp
hastaliklari, kanser, inme, pulmoner hastaliklar ve kazalardan sonra en ¢ok goriilen altinci
siradaki 6liim nedenidir.

Farmakovijilans, ilaglarin her tiirli arzu edilmeyen etkilerinden korunma ve bunlarin
arastinlmasi yoniinde yapilacak her girisimi kapsayan orgiitsel bir calismadir®®. Daha genis bir
ifadeyle farmakovijilans, ilag giivenliligi ile ilgili sorunlarin saptanmasi, izlenmesi, 6nlenmesi
yada en aza indirilmesi ile ilgilenen, basta farmakoloji, toksikoloji ve epidemiyoloji olmak
iizere ilgi alaninda ilag olan tiim bilim dallariyla, endiistriyle, resmi otoriteyle ve ilgili diger
kuruluglarla multidisipliner bir calisma alanini ifade eder'. Bu konu farmakoepidemiyolojik
calismalan da kapsamaktadir'®. Farmakovijilans, bitkisel Griinler, geleneksel ve tamamlayici
tip driinleri, tibbi cihazlar, kan iiriinleri, asilar, standart alti/sahte etiketli/tahrif edilmis/taklit
tibbi Griinlerin izlenmesi, akut ve kronik zehirlenme vakalari, uyusturucu ile ilgili mortalite
degerlendirmeleri, ilaclarin suiistimali, ilac-ilag, ilac-gida, ilag-diger kimyasal etkilesmeleri de
kapsayacak sekilde genislemeye baglamistir 2,

Farmakovijilans kapsaminda, Klinik ila¢ arastirmalarinin temelinde calismaya katilan
goniilliilerin giivenligini koruyarak yeni ila¢ arastirmalan yapilmaktadir. Bu nedenle,
calismanin her asamasinda ilaan giivenlik bildirimlerinin diizenli olarak yapilmasi ve
degerlendirilmesi ¢cok onemlidir. Erken Faz | ve Faz Il calismalarinda giivenlilik ve tolerabilite
siklikla birincil unsurdur ve calismanin ana amacidir. Geg Faz Il ve Faz Il calismalarinda birincil
unsur genellikle etkililiktir ancak giivenlilik ve tolerabilite de onemlidir’.
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Saghk sisteminde farmakovijilansin benimsenmesi ve onun dondstiiriici giicii, klinik
arastirmalarin yiriitilmesini, tip pratigini ve ilaglarin giivenli olarak izlenmesini temelde
degistirmistir. Piyasadan ila¢ cekme sonrasinda, ilag veya tibbi cihaz firmalan ilag giivenligi
icin giivence vermek istemektedirler. Boylece firmalarin pazar sonras ilag izlemine ihtiyag
duymasi ile son yillarda farmakovijilansin alani genislemektedir. Bu derlemede,
farmakovijilansin diinii ve bugiinii incelenerek gelecegi ile ilgili bir ongorii olusturulmasi ve
saglik calisanlarinda bu agidan farkindalik yaratiimasi amaglanmistir.

Diinii

Diinyada ilk defa M.0. 4000 yillaninda Siimerler, afyonun dforik etkisini fark ederek kayit altina
almislardir ve bir ilag etkisinin ilk defa dokiimantasyonu agisindan dnemlidir. 1600'1i yillarin
sonlarinda Ergo alkaloidlerinin advers etkileri tanimlanmis ve bazi Avrupa iilkelerinde
kullanimi yasaklanmgtir. Bu ise tarihteki ilk ila¢ yasagidir.

Resim 1. Talidomid faciasi

1848 yilinda Almanya’da kloroforma bagl 6lim bildirimi ve Lancet'in 1893'te baslattigi
komisyon calismasi ile advers etkilerin izlenmesi ve toplanmasi bunu takip etmistir. 1937
yilinda dietilen glikol iceren 'Siilfanilamid” eliksirinin 1 hafta icerisinde 353 hastada kullanimi
sonucu 34U cocuk olmak iizere 107 kisinin ¢ogu renal yetmezlik sonucu dlmdistiir. 1938
yilinda Amerika Birlesik Devletleri (ABD)'nde ilk yasal diizenleme yapilmis ve Federal Gida, ilag
ve Kozmetik Yasasi yiiriirlige girmistir®’®. Daha sonra 1961'de ‘Talidomid Faciasi’ meydana
gelmistir ve fokomeli vakasi rapor edilmigtir (Resim 1)". Bunun iizerine, 1962 yilinda ABD'de
ilag glivenliligi-etkililigi ispati hakkinda hukuki diizenleme yapilmistir. Bu diizenleme ruhsath
ilaglarin etkililiklerinin yani sira giivenilirliklerinin de kanitlanmasi gerektigiyle ilgilidir. 1963
yilinda ingiltere'de san kart sistemine gecis ve daha sonra ilag yan etkilerinin izlenmesiyle ilgili
olarak tiim diinyada bir izleme programinin yapilmasi giindeme gelmis ve 1965 yilinda
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Avrupa Birliginde ilk genelge (65/65/CE-the first European Directive) hazirlanmistir. Bununla
ilgili olarak da 1968 yilinda Diinya Saglik Orgiitii (DSO) bir 6nerge hazirlamistir ve bu dnergeye
bagl olarak uluslararasi ilag izlemi icin ABD’de bir pilot proje baglamistir. 1971 yilinda
DSO'niin ilag izleme programinin merkezi Cenevre'ye tasinmistir. 1973 yilinda Fransa'da
farmakovijilans sistemi kurulmustur™.

1978 yilinda DSO'niin advers etki izleme sistemi, Isve¢ Uppsala'ya tasinmis ve 1988'de
Avrupa’da hizi alarm sistemi devreye girmistir. 1992 yilinda ‘Avrupa ve Uluslararasi
Farmakovijilans Dernegi’ kurulmustur. 2012 Ocak ayi itiban ile isveg uluslararasi veritabanina
(Uppsala Monitoring Center (UMC)) 7 milyon advers etki rapor edilmistir'>™,

Tablo 1. Advers reaksiyon tipleri ™'

ATipi

Doza bagimli/geri doniisimlii

Normal farmakolojik etkilerin artisi. (6rnegin: antikoagiilan ilaglardan kaynakli kanama)

B Tipi

Doz bagimsiz/geri donisiimlii degil

Olagan disi/daha ciddi

immiinite (humoral/hiicresel)

Kalitsal/konjenital(genetik polimorfizm)

Idiyosenkrazi (6rnegin: kloramfenikol kaynakli aplastik anemi)

(CTipi

Uzun siireli kullanim

ilacin viicutta birikmesi (6rnegin: fenasetin kaynakli interstisyel neftitis)

D Tipi

Geg ortaya ¢ikan etkiler (dozdan bagimsiz)

Karsinojenite, teratojenite (immunosupresanlar)

Ulkemizde ise advers etkilerin toplanmasi, incelenmesi ve degerlendirilmesi calismalar
Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM) tarafindan yiiriitilmektedir. ilk olarak 1985 yilinda
Tiirk ilag Advers Etkilerini izleme ve Degerlendirme Merkezi (TADMER) adiyla géreve baslayan
birimin adi 2005 yilinda TUFAM olarak degismistir'*'¢. TUFAM, 1987 yilinda DSO Uluslararasi
Ilag izleme Isbirligi Merkezine 27. iiye olarak katilmistir. Bununla birlikte iilkemizdeki farkls
hastane gruplannin hepsinde Farmakovijilans irtibat Noktalar olusturulmustur. Bu
noktalardan TUFAM'a advers etki bildirimleri rapor edilmektedir””. Advers etkiler hakkindaki
ilk kitap ise 1952 yilinda yayimlanmgtir (Meyler's Side Effects of Drugs) ' ".
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Bugiinii

Giinimiizde farmakovijilans; sadece advers olaylan rapor etmekle kalmayip, sinirlarini
zorlayan bir bilim dali olarak etkinlik ve kalite ihtiyaclari ile birlikte degerlendiriimeye
baslamistir. Diinyada genel olarak hastaneye yapilan bagvurularin %3-6'sinin advers etki
raporlarina bagli oldugu belirtilmistir. Bununla birlikte ilkeler arasinda genetik, kiiltiirel
farklihklar olmasi nedeniyle her iilkenin ulusal farmakovijilans sistemini kurmasi gerekliligi
DSO tarafindan ifade edilmistir ve bugiin tiim diinyadaki ulusal merkezler organize olmaya
devam etmektedir. Giiniimiizde iilkemizde de Tiirkiye ilac ve Tibbi Cihaz Kurumu'na bagl
Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi Birimi (TUFAM) faaliyetlerini siirdiirmektedir.

TUFAM'In Faaliyetleri

1. llag, biyolojik ve tibbi iiriinlerin giivenli sekilde kullanimlannin saglanmasi icin advers
etkileri sistematik olarak izlemek, bu amacla bilgi toplamak, kayrt altina almak,
degerlendirmek, Diinya Saglk Orgiitii Uppsala izleme Merkezimin veri tabanina
gondermek, arsivlemek, taraflar arasinda irtibat kurmak ve s6z konusu iriinlerin yol
acabileceqi zarari en az diizeye indirmek icin gerekli tedbirleri almak,

2. Farmakovijilans sisteminin en iyi sekilde yiriitilebilmesi icin saglk meslegi
mensuplarinin spontan bildirimini tegvik edici tedbirleri almak,

3. Farmakovijilans konusunda egitim programlan diizenlemek,

4. Giivenlik uyanlaninin takibini yapmak,

5. Saglik meslegi mensuplanyla (doktor, eczaci, dis hekimi, hemsire vb.) dogrudan iletisim
kurmak?.

Yonetmelikte Belirtilen TUFAM’a Bildirim Yapilmasi Gereken Durumlar

1. Piyasaya yeni ¢ikan ilaclarda goriilen tiim siipheli advers etkiler

2. lyibilinen veya giivenli oldugu kabul edilen ilaglar icin tiim ciddi ve beklenmeyen advers
etkiler

3. Sikhginda artig meydana gelen advers etkiler

4. llag-ila, ilac-gida veya ilag-gida katki maddeleri ile olan etkilesmeler sonucu meydana
gelen advers etkiler

5. Gebelik ve emzirme sirasinda ila¢ kullanimina bagli sorunlar

6. ilaan intihar egilimine veya doz asimina neden olduguna isaret eden durumlar

7. Tiirkiye'de ruhsatli/izinli olmayan, ancak sahsi tedavi icin Bakanlik tarafindan ithal
edilmesine izin verilen beseri tibbi Griinler ile Tiirkiye'de ruhsatl iriinlerin onaylanmamis
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endikasyonda sahsi tedavi amacli ve recete onaylanmasi suretiyle kullanimi esnasinda
ortaya ¢ikan advers etkiler

8. Hayati tehlike tasiyan hastaliklarin tedavisinde kullanilan ilaglar, agilar ve kontraseptifler
basta olmak iizere meydana gelen tiim etkisizlik olaylari

9. (Ciddi ve beklenmeyen advers etkilere yol acan yanlig kullanim ve suistimal olaylari

Giiniimiizde DSO veri tabanina diizenli olarak advers etki verileri gonderilmektedir (Tablo 1)°.
Uluslararasi Farmakovijilans sistemi DSO Upsala ilag izleme Agi'na iiye iilke sayisi 140’
ulasmistir. Uye merkezlerden elde edilen ilag giivenlilik bilgilerinin bir havuzda toplanarak
degerlendirilmesi ve detayli analizleri ile ilaglarin giivenli bir sekilde kullanilmasi ve daha
onceden yasanan felaketlerin yeniden yasanmamasi yoniindeki calismalarin, dye iilkelerde
faaliyet gosteren kuruluglarin isbirligi ile giinden giine gelismektedir. S6z konusu bilgilerin
daha yaygin olarak toplanmasi ve veri kalitesinin artinimasina yonelik faaliyetler devam
etmektedir 22,

Son yillarda ilaglara bagh mortalite ve morbidite oranlarindaki artis ve bunun ekonomik
sonuglari, ilaca bagl advers olaylarin diinyada en dnemli saglik sorunlarindan biri olarak kabul
edilmesine yol agmistir. Son 11 yilda, Amerika ve Avrupa saglik otoriteleri (FDA ve EMA)
tarafindan piyasadan giivenlik nedeniyle ¢ekilen ilaglara bakildiginda 34 farkli etkin madde
dikkat cekmektedir (Tablo 3)%. Bununla birlikte 2007 yili sonrasinda ruhsat alan herhangi bir
ilaan geri cekilmemesi 2000'li yillardan itibaren yapilan ila¢ giivenligi calismalarinin
meyvelerini vermeye basladigini gostermektedir. Tiirkiye'de ise bu 34 etkin maddeden
yalnizca 16'sinin preparatlarinin ruhsath oldugu goriilmektedir. Ayrica her ii¢ saglik otoritesi
biinyesinde piyasadan cekilmis iriinlerin, ABD ve AB iilkelerine kiyasla Tiirkiye'de daha ge¢
ruhsat almasi, dolayisiyla piyasada daha az siire kalmasi iilkemizde ilag ruhsat prosediiriinde
son derece titiz davranildiginin gostergesidir ve ruhsat prosediiriine 2005 yilindan itibaren
farmakovijilans sistemi de ozellikle PGGR (Periyodik Giivenlik Giincelleme Raporu) verileri ile
biiyiik katki sunmaktadir (Tablo 2)%.

Mayis 2014'te istanbul’da 18 iilkenin katiimi ile gerceklestirilen, katilima ilkelerden DSO'ne
bildirilen raporlanin sistematik sekilde olmasini teminen, nitelik ve niceliklerinin dnemini
acklayan egitim amacli bir calistay gerceklesmistir. Bu calistayda DSO tarafindan halk
saghigina tehdit olusturan Standart Alti/Sahte/Sahte Etiketli/Tahrif Edilmis/Taklit Tibbi
Uriinlere bagl gelisen vakalarin detayli analizinin yapilmasini saglayan hizli alarm sistemi
tanitilmigtir,
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llag kullanimindaki kiiltiirel ve genetik faktorler basta olmak iizere dider bircok yerel
faktorlerin rolii de dikkate alindiginda, gelismekte olan iilkelerden elde edilen verilerin yeterli
olmadigi goriilmektedir. Tiirkiye'de serbest eczanelerde yapilan bir arastirmada eczaclarin bu
konuda ciddi bilgi eksikligi oldugu goriilmiistir?"*.

Tablo 2. Kaydedilen ve DS0’ye gonderilen advers etkilerin yillara gére dagilimi

2006 300
2007 350
2008 390
2009 500
2010 1000
2011 1100

Yarini

Gelecekte farmakovijilans sisteminin hedefi; pazarlama sonrasi klinik kullanimda olan ilaglarin
risk/yarar oranlarinin bireysel ve toplumsal diizeyde miimkiin olabilecek en iyi durumda
olmasini saglamaktir. Sirketlerin pazarlama sonrasl ilag giivenligini izlemeye ihtiyac duymasi
ile son yillarda farmakovijilansin alani genislemektedir. Bazi ilaglarda (Grnegin; rofekoksib)
goriilen ila¢ giivenligi sorunlan, pazarlama sonrasi daha fazla risk degerlendirmeleri
yapilmasina yol agmistir. Konuyla ilgili bircok kurum ekstra maliyet getirse de farmakovijilans
raporlarina ihtiya¢ duymaktadr.

Saglik otoritelerinin, hekimlerin ve hastalanin farmakovijilans konusunda yiiksek beklentileri
olacaktir. Advers etkiler ve genel ilag giivenligi hakkinda farmakovijilansin artik net sonuglar
iiretmesi acikqa ifade edilmektedir. ilag ve biyoteknoloji endiistrisi de dahil olmak iizere tiim
paydaglarin bakis agilarindan farmakovijilansin anlami ortaya ikacaktir'®.

Farmakovijilansin, ila¢ endiistrisine getirdigi ilave maddi yiike ragmen ciddi sorunlarin
tekrarimin onlenmesi adina diinya capinda onemi giderek artmaktadir. Farmakovijilans,
ilaclann kisa vadeden uzun vadeye kadar tibbi pratikte nasil kullanildigi hakkinda dnemli
verileri saglamak icin tasarlanmigtir. Elde edilen bu bilgiler yeni ila¢ gelistirme asamalarinda
ve pazarlamada da katki saglayabilir. Farmakovijilansin dniimiizdeki yillarda sirketlerin lisans
alma, ilag diizenlemeleri ve ilag gelistirmenin onemli bir parcasi olacagina inanilmaktadir’®.

llaclar insanlarin yasam Kalitesini ve siiresini arttirmak amaciyla gelistirilmistir ve her giin
milyonlarca insanin hayatini etkilemektedir. Ancak toplum tarafindan ilaglarin saglik
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agisindan riski ve zarar yokmus gibi kullanilmasi bircok kisiye zarar vermektedir ve vermeye
devam edecektir''. Kullandiklar ilaglarda adverse etki deneyimi yasamayan ¢ok sayida insan
vardir. Hastaliklarin tedavisi icin gelistirilen ilaclari kullanirken dngoriilii olmak gerekir®%.

Tablo 3. 1999-2010 yillari arasinda giivenlik nedeniyle piyasadan cekilen ilaclar ve icerdigi
etkin maddeler

Alosetron (Lotronex) Rapakuronyum bromiir (Raplon)

Aprotinin (Trasylol) Rimonabant (Acomplia)

Astemizol (Hismanal) Rofekoksib (Vioxx)

Benflureks (Mediator) Rosiglitazon (Avandia)

Dekstropropoksifen  (Parenteral ~ olmayan | Rosiglitazon/metformin HCl (Avandamet)

formlan)

Efalizumab (Raptiva) Rosiglitazon/glimepirid (Avaglim)

Etretinat (Tegison) Rotavirils asisi (Rotashield)

Fenilpropanolamin (Triaminic-12) Sargramostim (Leukine)

Gemtuzumab ozogamisin (Mylotarg) Selekoksib (Celebrex)

Grepafloksasin (Raxar) Serivastatin (Baycol)

Hidromorfon HCl (uzatilmis salimh dozaj | Sibutramin (Reductil)

formlar)

Levometadil-Levasetilmetadol (Orlaam) Sisaprid (Propulsid)

Lumirakoksib (Prexige) Tegaserod (Zelnorm)

Natalizumab (Tysabri) Terfenadin (Seldone)

Nefazodon HCl (Serzone) Teknetyum (99m Tc)
Fanolesomab (NeutroSpec)

Pemolin (Cylert) Tioglitazon (Rezulin)

Pergolid (Permax) Trovafloksasin/Alatrovafloksasin (Trovan)

Propoksifen (Darvon) Valdekoksib (Bextra)

Randomize klinik calismalarda iiriin etkililigi ve giivenligini saglamak ila¢ endiistrisinin temel
ilkesidir. Ne klinik calismalar siireci ne de FDA onay prosediirlerinin her kogulunun saglanmasi,
toplumun giivenliginin garanti altina alindigi anlamina gelmez. Bu yiizden, ilag firmalarinin,
sistematik olarak advers ilag reaksiyonlarinin tespit edilmesi, degerlendirilmesi ve dnlenmesi
konusunda giincel teknolojik farmakovijilans ¢oziimleri vardir. Klinik arastirma ve gelistirme
uygulamalari yapildigi zaman, farmakovijilans teknolojileri piyasadan ilag cekmeyi dnlemesi
veya azaltmasi ile hasta giivenligini artirmada biyofarmasotik firmalara yardima olur.
Farmakovijilans teknolojisinin, klinik veri toplama ve sinyal algilamayi saglayan potansiyel
yararlari bulundugu kabul edilmektedir. Bunlar;
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1. Otomatik ve pratik araclar ile sistematik olarak biiyiik veri setlerinin taranmasl,

2. FDA, DSO ve diger kuruluglar tarafindan daha iyi kullanilabilen, genis giivenlik veri
tabanlari,

3. Dernekler, farmakovijilans calismalarina odaklanarak gelistirilmis raporlama ve
verimlilik,

4. Geleneksel yontemlere gore farmakovijilans teknolojisinin daha dogru, daha hizli
potansiyel giivenlik sorunlanini belirleyerek halk saghg iizerinde olumlu katkilarin
saglanmasi,

5. Diizenleyici otoriteler ve ilag endiistrisinden daha kararli destek verilmesi,

6. Bir klinik ortamda istenmeyen olaylarin gelisiminde rol oynayabilecek bircok karmasik
birbirine bagli faktorleri (6rnegin; uyusturucu ve/veya hastaliklari) netlestirilmesidir.

Birden ¢ok ilag veya birden ¢ok olaylarla ortaya cikan orantisizliklari geleneksel yontemlerle
tespit etmek cok zor olacaktir™.

Sonug

Farmakovijilans, zaman icerisinde toplum saghdi programinin dnemli bir parcasi olarak bilim
diinyasinda ve ilag sektoriindeki yerini almistir. Ancak, artan ilag Giriinlerinin cesitliligi ve saysi
ile sorunlar daha da artmaktadir. Tiim diinyada insan sagligina ve insana verilen deger olarak
diistiniilmesi gereken en onemli konulardan biri ilag giivenligidir. Bu konuda diizenleyici
otoritelerden (Saglik Bakanhdi gibi.) baslayarak akademisyenler, ilag firmalar, hekimler,
eczacllar ve diger saglik meslegi mensuplarina sorumluluklar diismektedir. Farmakovijilans
sisteminin hedefleri; tibbi ilaclarin akilci ve giivenli kullaniimasi, piyasadaki ilaglanin risk/yarar
oranlannin degerlendirilerek bireysel ve toplumsal diizeyde en iyi duruma getirilmesi, saglk
cahisanlarinin egitilmesi ve hastalarin bilinglendirilmesini saglamaktir. Farmakovijilans
sisteminin bagarili bir sekilde calismasi ve hedeflerine ulagmasi ile hasta giivenliligi garanti
altina alinacak, dolayisiyla toplumlarin saglik harcamalari ve isgiicii kayiplan azalacaktir. Bu
ylizden, gelecekte ila¢ kullanimindan kaynaklanacak her tiirlii sorunu onleyebilmek ve
¢ozebilmek adina ‘Farmakovijilans’ sisteminin gozden gecirilip gelistirilmesi gerekmektedir.
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