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Saglhk Hukuku Acisindan

Farmakovijilans Sistemi’
Pharmacovigilance System in Terms of Health Law

Dicle GENGOSMANOGLU", Giilden Zehra OMURTAG """, Fulya ilgin GONENG"***

oz

Saghik Hukuku, saghga iliskin hukuki sorunlarla ugrasan multidisipliner bir bilim
dahdir. Insan yasamim ve saghgm ilgilendiren her hukuki sorun, Saghk Huku-
kunun ¢6ziim aramasi gereken bir konudur. Hasta giivenligi, giiniimiizde 6nemli
bir saglik sorunudur. Bilimsel verilere gore; tibbi hatalar, 61iim sebepleri arasinda
besinci sirada yer almaktadir. Hasta giivenligi uygulamalari arasinda yer alan ilag
giivenliligi, yasamsal 6neme sahiptir. Ilac giivenliligi, ilaclarin giivenli kullanimi-
nin saglanmasi amaciyla yapilan diizenlemelerdir. Bu diizenlemeler yalnizca has-
talar degil, saglik ¢aliganlarin1 da koruyan zorunlu uygulamalardir. Bu baglam-
da farmakovijilans, ilaglarin zararh etkilerine karsi uyanik olmak anlamina gelir.
Talidomit facias1 sonrasinda Avrupa {ilkelerinde ve diger pek cok iilkede yapilan
hukuki diizenlemelerle ulusal farmakovijilans sistemleri olusturulmustur. Farma-
kovijilans sisteminin amaci; insan yagsamini ve saghgini, ilaclarin zararh etkilerine
kars1 korumaktir. Tiirkiye’de; 1985 yilinda Tiirk ilac Advers Etkilerini Izleme ve
Degerlendirme Merkezi (TADMER)’in kurulmasiyla birlikte baglatilan farmakovi-
jilans calismalari, bugiin Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM) biinyesinde
devam etmektedir. Bu makalede; Saglik Hukuku acisindan farmakovijilans siste-
minin taraflarinin haklar, yetkileri ve sorumluluklari incelenmistir.
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Anahtar Kelimeler: Farmakovijilans, farmakovijilans sistemi, hasta giivenligi,
ilag giivenliligi, saghik hukuku.

ABSTRACT

Health Law is a multidisciplinary branch of science that deals with legal problems
related with health. Health Law must look for a solution of all legal problems about
human life and health. Patient safety is an important health problem at the present
time. According to scientific data, medical error is the fifth cause of death. Drug sa-
fety which is one of the patient safety implementations, is vital. Regulations of drug
safety aim to use drugs safely. These regulations don’t protect only patients, they
also protect healthcare workers as a necessity. The meaning of pharmacovigilance
is being aware of the detrimental effects of drugs in this context. After Thalidomide
disaster, national pharmacovigilance systems have been formed with legal regula-
tions in many European and other countries. The aim of pharmacovigilance system
is to protect human life and health against detrimental effects of drugs. In Turkey,
pharmacovigilance studies which started with the establishment of TADMER in
the year of 1985 are being continued within TUFAM today. Rights, responsibilities
and authority of the parties of the pharmacovigilance system in terms of Health
Law had been studied in this article.

Keywords: Drug safety, health law, patient safety, pharmacovigilance, pharma-
covigilance system.

Giris

Bireylerin saghkli olma halini koruyan her durum, Saghk Hukukunun ko-
nusudur. Bu noktada; insan hayatinin kurtulmasini, uzamasini, daha iyi ko-
sullarda siirdiiriilmesini saglayan ve bireylerin saglikli olma halini dogrudan
ilgilendiren ilag!, bilimsel bilgi ve emekle gelistirilen, insanlik tarihi kadar eski
bir tirlindiir. Tip ya da Eczacilik disinda aym zamanda Hukuk, Felsefe, Sos-
yoloji, Etik gibi Sosyal Bilimler ile de ilgisi olan ila¢ kavrami?, Kargilagtirmali
Hukukta ve Tiirk Hukukunda tanimlanmustir.

Diinya Saghk Orgiitii3 (DSO) ilac, fizyolojik sistemleri veya patolojik du-
rumlari ilac1 kullananin yararina degistirmek veya incelemek amaci ile kulla-

1 Aysegiil Sezgin Huysal, flac Patenti, Yayimlanmis Doktora Tezi, Marmara Universitesi Sosyal
Bilimler Enstitiisii Hukuk Anabilim Dali1 Ozel Hukuk Bilim Dali, 20009, s. 1.
Tayfun Uzbay, Cehalet Bilimi, Destek Yaylari, Istanbul, 2019, s. 125.

3 1948 yilinda kurulan Diinya Saglik Orgiitii'niin amaci, uluslararas: saglik calismalarimn yonetimini ve
esgiidiimiinii saglamaktir. Tiirkiye, 09.06.1949 Tarih ve 5062 Sayih Kanun ile Diinya Saghk Orgiitii
Anayasast'n1 onaylayarak Orgiit'e resmen {iye olmustur. http://www.mfa.gov.tr/who.tr.mfa (19.02.2020).
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nilan ya da kullanilmas1 6ngoriilen madde veya tiriin olarak tamimlar.+ Saghk
mevzuatindas yer alan ilaclarin Giivenliligi Hakkinda Yonetmelik’in® 4. mad-
desinin 1. fikrasinin (i) bendine gore ise ilag; insanlarda bir hastalig teshis
etme, tedavi etme ya da onleme 6zelligine sahip oldugu belirtilerek sunulan
ya da farmakolojik, immiinolojik veya metabolik bir etki yoluyla bir fizyolojik
fonksiyonu eski haline déndiirmek, diizeltmek, degistirmek amaciyla insanlar-
da kullanilan madde veya maddeler kombinasyonudur.

Hastanin tedavisinde kullanilacak olan ilacin elde edilmesinden saklanma-
sina, siparis edilmesinden transferine, uygulanmasindan uygulanma sonrasi
izlemine kadar her asamada giivenli kullaniminin saglanmasi amaciyla ya-
pilan diizenlemeleri ifade eden ilag giivenliligi; yalmzca hasta’ giivenligi i¢in
degil, aym zamanda calisan® giivenligi icin de zorunlu bir uygulamadir.® lac
giivenliligi, saghk mevzuatinda hasta ve calisan giivenligini saglamaya yonelik
usul ve esaslar1 diizenleyen Hasta ve Calisan Glivenliginin Saglanmasina Dair
Yonetmelik’te'® hasta giivenligi uygulamalar® ile hasta ve ¢alisan giivenligi or-
tak uygulamalar1® arasinda yer alan uygulamalardan biridir.

4 Emine fkinci Cokay, Advers Etki Sebebiyle Pazardan Toplatilan Ilaclar, Yayimlanmis Yiiksek
Lisans Tezi, istanbul Medipol Universitesi Saglik Bilimleri Enstitiisii Klinik Eczacilik Anabilim
Daly, 2020, s. 3.

5 Saglk alanindaki yazili hukuk kurallari, saghik mevzuatini olugturmaktadir. Saglik mevzuats;
saglik hizmetlerinin nasil 6rgiitlenecegini, nasil yiiriitiilecegini, nasil finanse edilecegini, saglik
hizmetlerindeki yetki, gorev ve sorumluluklar1 belirler. Nezih Varol, “Saglik Hukuku A¢isindan
Hasta Giivenligi”, Ed. Haydar Sur, Hasta Giivenligi Yaklasimlar:, Medipolitan Egitim ve Sag-
lik Vakfi Yayinlari, istanbul, 2008, s. 145.

15.04.2014 Tarih ve 28973 Sayili Resmi Gazete’de yayimlanmistir.

Saglik mevzuatinda, Hasta Haklar1 Yonetmeligi (m. 4-b) ile Hasta ve Calisan Giivenliginin Sag-
lanmasina Dair Yonetmelik'te (m. 4-e) “hasta”nin tanimi yapilmigtir. Her iki Yonetmelik’'te de
“saglik hizmetlerinden faydalanma ihtiyaci bulunan kimse” hasta olarak tanimlanmigtir

8 Calisan: Resmi veya 6zel saghk kurumlarinda saglik hizmetinin verilmesine istirak eden biitiin
saglik meslek mensuplarini ve saglik meslek mensuplari olmasa bile saglik hizmetinin verilme-
sine sorumlu olarak istirak eden ve hizmetin verilmesine destek saglayan kimseleri ifade eder.
(Hasta ve Calisan Giivenliginin Saglanmasina Dair Yonetmelik, m. 4/1-b)

9 http://www.dosyahastane.saglik.gov.tr/Eklenti/4216.ilac-giivenligipdf.pdf?o (26.01.2020)

10 Hasta ve Caligan Giivenliginin Saglanmasina Dair Yonetmelik, 06.04.2011 Tarih ve 27897 Sa-
yil1 Resmi Gazete’de yayimlanmigtir.

11 Hasta ve Caligan Giivenliginin Saglanmasina Dair Yonetmelik, m. 6/1-¢:

Bu Yonetmelik kapsamindaki saglik kurumlari ilag giivenliginin saglanmasi hususlarinda ge-
rekli tedbirleri alir ve diizenlemeleri yapar.

12 Hasta ve Caligan Giivenliginin Saglanmasina Dair Yonetmelik, m. 8/1-d:
Bu Yonetmelik kapsamindaki saglik kurumlar giivenlik raporlama sistemleri ile ilgili olarak;
bildirimi yapilacak olaylarin asgari ilag giivenligi, transfiizyon giivenligi, cerrahi giivenlik, has-
talarin diismesi, kesici delici alet yaralanmalari, kan ve viicut sivilari ile temas konularini kap-
samas1 hususlarinda gerekli tedbirleri alir ve diizenlemeleri yapar.
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Hasta giivenligi uygulamalari icinde yer alan ilag giivenliliginin artirilmas,
halk saghgimn korunmasi ve yiiriirliikte olan ila¢ mevzuatinin iyilestirilme-
si, farmakovijilansin baslica hedeflerindendir.’s Bu baglamda, farmakovijilans
sistemini olusturan taraflarin Saglik Hukuku acisindan haklarinin, yetkileri-
nin ve sorumluluklarinin incelenmesinin ve aragtirma kapsaminda énerilerin
sunulmasinin, ulusal farmakovijilans sisteminin gelisimine ve basta saghk
profesyonelleri olmak iizere sistemin tiim taraflarina teoride ve uygulamada
katkis olacaktir.

I. Hasta Givenligi Kavrami

A. Hasta Giivenliginin Tanim1

Hasta giivenligini kiiresel bir saghk onceligi olarak kabul eden DSO’niin*
yaptigl tanima gore; hasta giivenligi, saglik bakim siirecinde bir hastaya kars1
onlenebilir bir zararin yoklugu ve saghk bakimiyla iligkilendirilen gereksiz za-
rar riskinin kabul edilebilir minimum seviyeye indirgenmesidir.'

B. Hasta Giivenliginin Temelini Olusturan ilkeler

Giiniimiizde 6zerklige saygi, yararlihk, zarar vermeme, aydinlatilmis onam,
kotii davranmama, adalet, gizlilige saygi, sadakat, 6zglirlik, dogruluk, s6ziin-
de durmak, gercegi soylemek, sir saklamak ve esitlik ilkeleri, Tip ve Eczaci-
lik etigi agisindan” kabul edilen baslica ilkelerdendir. Bu ilkelerden “6zerkli-
ge saygl, yararlilik, zarar vermeme ve adalet ilkeleri” Hekimlik Meslek Etigi
Kurallarr’'nda* yer alan, zamandan ve toplumlardan bagimsiz olarak kabul
goren evrensel nitelikte prensiplerdir.” Galen’in*® ortaya koymus oldugu ve Tip
etiginin temel ilkelerinden biri olan “Primum non nocere” (Once Zarar Verme-
me lkesi) ise, hasta giivenliginin temelini olusturur.

13 C. Kemal Buharalioglu, Oztekin Algiil, Eczacilar ve Sajhk Calisanlar Icin Farmakovijilansin
Onemi, Tiirk Eczacilar Birligi Eczacilik Akademisi Yayini, Ankara, 2007, s. 11.

14 DSO, 17 Eyliil 2019 tarihini hasta giivenligi hakkinda farkindalik yaratmak amaciyla Diinya
Hasta Giivenligi Giinii olarak ilan etmistir. Emine Ikinci Cokay, Advers Etki Sebebiyle Pazar-
dan Toplatilan flaglar, Yayimlanmis Yiiksek Lisans Tezi, istanbul Medipol Universitesi Saglik
Bilimleri Enstitiisii Klinik Eczacilik Anabilim Dali, 2020, s. 17.

15 https://www.who.int/patientsafety/en/ (24.09.2019)

16 Gorevlerini yerine getirirken, hekimin uymas: gereken evrensel tibbi etik ilkeleri yararhlik,
zarar vermeme, adalet ve 6zerklik ilkeleridir. (Hekimlik Meslek Etigi Kurallari, m. 6)

17 Biilent Kiran, Eczacilarin Sorumluluklar ve Disiplin Suclari: Deontolojik, Etik ve Hukuki Ba-
kis, Ankara Nobel Tip Kitabevleri, Ankara, 2019, s. 4.

18 Galen: Bergama’da dogan Galen (Galenos), Antik Roma'nin en 6nemli hekimidir. Anatomi bi-
liminin gelismesinde katkisi biiytiktiir.
http://www.uskudar.edu.tr/tr/bilim-insani-galenos (20.02.2020)

19 Fahri Ovali, “Hasta Giivenligi Yaklasimlar1”, Saghikta Performans ve Kalite Dergisi, Cilt 1, Say1
1, 2010, S. 34.
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C. Bilimsel Veriler Isiginda Hasta Giivenligi

Tlac giivenliligi acistndan DSO’niin acikladig verilere gore, diinyada her on
hastadan biri hastanede tedavi edilirken neredeyse yiizde ellisi 6nlenebilir ola-
rak kabul edilen advers reaksiyonlar® nedeniyle zarar géormektedir.>* Romatiz-
ma ilaclar her y1l yaklasik 1500 kisinin 6liimiine sebep olurken, Aspirin’den
dolay1 her y1l yiizlerce insan i¢ kanama sebebiyle hayatini kaybetmektedir. Al-
man Saglik Bakanligi'na gore; giinlimiizde ilaclarin istenmeyen etkisi sonucu
olen insan sayis, trafikte 6len insan sayisindan fazladir.>* Ilac-ilac etkilesimi,
ilag-besin etkilesimi, yanls ila¢ se¢imi, uygun olmayan doz veya atlanan doz,
uygun olmayan aralikta ilag¢ verilmesi, ilac verilmesinin unutulmasi, kisitlan-
mis ila¢ kullanimi gibi hatalarin hastanelerde yapilan en sik hatalar oldugu
gozlemlenmektedir.

D. Saglhik Mevzuatinda Hasta Giivenligi

Hasta haklari, hastalara uygulanacak olan prosediirler, mevzuatimizdaki
yaptirimlar gibi kavramlar temelini “hasta ve ¢alisan giivenligi’nden almak-
tadir.>* 06.04.2011 Tarih ve 27897 Sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Hasta
ve Calisan Giivenliginin Saglanmasina Dair Yonetmelik’te, saghik hizmeti su-
numunda hasta ve calisanlarin zarar gormelerine yol agabilecek her tiirlii is-
lem ve stirecler ile ilgili alinacak tedbir ve iyilestirme uygulamalarina yonelik
faaliyetlere yer verilmigtir. Yonetmelik’te; Hasta Giivenligi Uygulamalar1 (m.
6), Calisan Giivenligi Uygulamalar: (m. 7) ile Hasta ve Calisan Giivenligi Or-
tak Uygulamalar (m. 8) olmak {izere ii¢ tip uygulama diizenlenmistir. Saghk
mevzuatinda; hasta giivenliginin saglanmasina yonelik uygulamalar, Hasta ve
Calisan Giivenliginin Saglanmasina Dair Yonetmelik ile diizenlenmekle birlik-
te, diger diizenlemelerde hasta giivenligine iliskin hiikiimler yer almaktadir.?

20 Advers Reaksiyon: Bir ilaca kars: geligen zararli ve amaglanmayan cevabi ifade etmektedir.
(flaglarin Giivenliligi Hakkinda Yonetmelik, m. 4/1-a)

21 Emine kinci Cokay, Advers Etki Sebebiyle Pazardan Toplatilan flaclar, Yayimlanmis Yiiksek Lisans
Tezi, Istanbul Medipol Universitesi Saglik Bilimleri Enstitiisii Klinik Eczacilik Anabilim Dal1, 2020, s. 1.

22 Hakan Hakeri, flac Hukuku, Adalet Yaymnevi, Ankara, 2015, s. 1.

23 Ovall, s. 33.

24 Haydar Sur, “Hasta Giivenligi ile Tlgili Gelismeler”, Ed. Haydar Sur, Hasta Giivenligi Yakla-
stmlar1, Medipolitan Egitim ve Saghik Vakfi Yaymlari, istanbul, 2008, s. 43.

25 Saglik Meslek Mensuplari ile Saglik Hizmetlerinde Caligan Diger Meslek Mensuplarimin s ve
Gorev Dagilimlarina Dair Yonetmelik m. 5/1-g, Hasta Haklar1 Yonetmeligi m. 37, Hekimlik Mes-
lek Etigi Kurallari’'nda yer alan etik ilkeler (yararhlik, zarar vermeme, adalet ve 6zerklik ilkeleri),
Tiirk Dishekimleri Birligi Dishekimligi Meslek Etigi Kurallar1 m. 5 ve m.6, Eczacilar ve Eczaneler
Hakkinda Yonetmelik'te yer alan m. 7/1-a, m. 7/1-c ve m. 7/1-¢, Hemsirelik Yonetmeligi m. 6/1-c)
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Il. Farmakovijilans

A. Farmakovijilans Kavrami

Fransizlar tarafindan iiretilen bir kelime olan farmakovijilans, ilag¢ anlamina gelen
pharmacon (Yunanca) sozciigii ile uyanik olmak, agikgoz olmak, tedbirli olmak anlam-
larina gelen vigilans (Latince) sozciigliniin bir araya getirilmesiyle olusturulmustur.?

Klinik Farmakoloji'nin® alt bilim dallarindan biri olan Farmakovijilans128 DSO;
advers ila¢ reaksiyonlarinin veya ilagla ilgili tiim sorunlarin belirlenmesi, deger-
lendirilmesi, arastirilmasi ve dnlenmesiyle ilgilenen bir bilim dali olarak tanimla-
mistir.2? Saghk mevzuatinda yer alan flaclarm Giivenliligi Hakkinda Yonetmelik'te
de benzer bir tanim yapilmigtir: “Farmakovijilans (FV), advers etkilerin ve ilagla
ilgili diger sorunlarin saptanmasi, degerlendirilmesi, anlasilmasi ve 6nlenmesine
yonelik faaliyetleri ve bilimsel calismalari ifade eder.” (m. 4/1-e) Bu baglamda, FV
kavrami icinde yer alan baz terimlere kisaca yer vermek gerekmektedir:

1. Advers Reaksiyon/ Siipheli Advers Reaksiyon

Advers reaksiyon/ siipheli advers reaksiyon, bir ilaca karsi gelisen zararh ve
amagclanmayan cevaptir.

2. Yan Etki

Advers etki yerine yanlslikla veya tam karsilig1 olmayacak sekilde kullani-
lan ve ilag giivenliliginde giderek daha az tercih edilen bir terim olan yan etki,
hastada kabul edilmis normal tedavi dozlarinda amaclanmis etkiye ek olarak
ortaya ¢ikabilecek ve tedavi siirecinde olusabilecek amaglanmamig diger etki-
ler olarak ifade edilmektedir.s°

26 Giilden Z. Omurtag, T.C. Saghk Bakanhg istanbul il Saghk Miidiirliigii Farmakovijilans ve
Yetim ilag Galistay1, 01.10.2017, s. 3.

27 Diinya Saglik Orgiitii'niin 1988 yilinda yaptig1 tanima gére Klinik Farmakoloji, farmakolojik
ve klinik deneyimi klinik ila¢ kullaniminda etkililik ve giivenligi artirmak amaciyla bir araya
getirmeye ¢alisan tedavi edici disiplindir.

Yusuf Ergiin, “Klinik Farmakoloji: Tiirkiye Agisindan Gelecege Yonelik Bir Perspektif”, Arsiv
Kaynak Tarama Dergisi, Cilt 27, Say1 4, 2018, s. 466.

28 Derya Kaya, Nursel Siirmelioglu, Yusuf Karatas, “Farmakovijilansin Diinii, Bugiinii ve Yarin1”,
Arsiv Kaynak Tarama Dergist, Cilt 25, Say1 2, 2016, s. 130.

29 Giinseli Cansu Askin, Istanbul’'un Belirli Ilcelerindeki Eczane Eczacilarimn Ila¢ Giivenligindeki
Yeni Yapilanma Hakkindaki Bilgileri ve Farmakovijilansa Olan Yaklasgimlarimn
Degerlendirilmesi, Yayimlanmis Yiiksek Lisans Tezi, Marmara Universitesi Saglik Bilimleri
Enstitiisti Farmasotik Toksikoloji Anabilim Dali, 2012, s. 5.

30 Sanem Altimel, Gelismis Ulkelerde Uygulanmakta Olan flac Giivenliligi (Farmakovijilans) Sis-
temlerinin Incelenmesi, Tiirkiye'deki Mevcut Yapilanma Ile Karsilashrilmast ve Ulkemizde
Olusturulmast Amaclanan Denetim Sisteminin Arastirilmast, Yayimlanmig Yiiksek Lisans Tezi,
Marmara Universitesi Saghk Bilimleri Enstitiisii Farmasotik Toksikoloji Anabilim Dali, 2010, s. 7.
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Alman Ila¢ Kanunu (m. 4/ 13) yan etkiyi, “Bir ilacin belirlenen sekilde kullanilmasi
nedeniyle ortaya cikan ve istenmeyen sonuclar” olarak tanimlamistir.* DSO’niin yap-
ti1g1 tamima gore ise yan etki, ilacin farmakolojiks? 6zellikleri ile ilgili olarak insanda
kullanilan normal dozlarda olusan amaclanmamus etkiyi ifade etmektedir.33

3. Yan Etkinin Hukuk ile iliskisi

flacin belirlenen sekilde kullanilmas: sonucunda meydana gelen istenme-
yen sonuglar olarak tanimlanan yan etki, hukuk agisindan “insanlarin kisi ve
malvarhig1 degerlerinin ihlaline yol acan ila¢ zararlar1” olarak ifade etmekte-
dir.3+ Bu baglamda, insanlarin kisi ve malvarligi degerlerinin ne anlama geldi-
gini aciklamak gerekmektedir:

4. Kisi Varhgi Haklar1 ve Mal Varhg: Haklar:

Hukukun temel kavramlarinin baginda gelen haklar, konusuna gore kisi
varligi haklar1 ve mal varhig1 haklar1 olmak {izere ikiye ayrilir. Ekonomik bir
deger ifade eden para ile Glciilebilen haklar mal varlig1 haklarim olustururken,
para ile 6l¢iilemeyen haklar ise kisi varligi haklarinm olusturmaktadir. Mal var-
Iig1 haklar1 kavramina ayni/ nesnel haklar, nisbi/ alacak haklari, fikri haklar,
yenilik doguran haklar, beklenen haklar dahil olurken kisi varlig1 haklarina ki-
siler lizerindeki kisilige bagh haklar dahil olmaktadir. Kisi varlig1 haklarinda,
hak sahibinin gerek kendi kisiligi iizerindeki gerekse diger Kkisiler tizerindeki
haklar1 s6z konusudur. Kisinin kendi {izerindeki en 6nemli hakki ayni zaman-
da mutlak bir hak olan kisilik hakkidir. Insanin viicudu ve saghg iizerindeki
haklar kigilik hakkina dahildir.3s

B. Farmakovijilansin Onemi ve Farmakovijilans
Calismalarmin Gelisimi

Giiniimiizde, Avrupa iilkelerinde ve diger pek ¢ok tilkede ilacla ilgili yapilan yasal
diizenlemelerin sebebi olarak bir ilag trajedisi olarak tarihe gecen “Talidomit Facia-
s1” gosterilmektedir. Talidomit, 1957 yilinda hipnotik ve antiemetik olarak piyasaya
stiriilerek kadinlarin hamileligin ilk dénemlerinde yasadiklar1 bulanti ve kusmala-
rin tedavisinde kullanilmigtir. 10.000’den fazla ¢ocukta ciddi dogum kusurlarinin
goriilmesi sonucu ilag, 1965 yilinda piyasadan cekilmistir.3® Diinyada Talidomit fa-

31 Hakeri, fla¢ Hukuku, s. 23.

32 Farmakolojik: Tlag bilimi ile ilgili. http://www.sozluk.gov.tr 17.10.2019

33 N. Demet Aydinkarahaliloglu, S. Oguz Kayaalp, Klinik Farmakolojinin Esaslar: ve Temel Dii-
zenlemeler, 4. Baski, Pelikan Tip ve Teknik Kitapcilik, Ankara, 2008, s. 292.

34 Mehmet Akcaal, “6098 Sayili Tiirk Borclar Kanunu Cercevesinde flac Ureticisinin Hukuki So-
rumlulugu”, Ankara Barosu Dergisi, Cilt 70, Say1 3, 2012, s. 254.

35 Erhan Adal, Hukukun Temel Ilkeleri El Kitabu, 9. baski, Legal Yaynevi, Istanbul, 2005, s. 226.

36 Hande Sipahi, “Farmakovijilans: flacin Zararh Etkilerine Kars: Tetikte Olmak”, Havan Dergi-
si, Say1 75, 2018, s. 23.
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cias1 yasanirken Tiirkiye’'de ise, ilacin girisi iilkeye yapilmadig i¢in faciadan etkile-
nilmemigtir. Bunda, donemin Saglik Bakanliginin ilgili iiyelerini ilacin uzun vadede
goriilebilecek toksik etkilerinin oldugu yoniinde uyaran ve ikna eden Farmakolog
Prof. Dr. Siikrii Kaymakcalan® ile ilacin iilkeye girigini ve kullanimini yasaklatan
Ord. Prof. Dr. Siireyya Tahsin Aygiin (Siireyya Pasa)’iin katkilar biiyiiktiir.3®

1967 yiinda DSO’niin 20/ 51 Numarah 6nergesi ile advers etkilerin ulusla-
rarasi 6lcekte izlenmesine yonelik 1968 yilinda pilot proje baslatilmustir. ingil-
tere 1971 yilinda ilag izleme komitesini, Fransa ise 1973 yilinda ulusal farmako-
vijilans sistemini kurmustur. DSO’niin advers etki izleme sistemi 1978 yilinda
Isvec Uppsala’ya tasinmis (Uppsala Monitoring Centre, UMC), 1988 yilinda
ise Avrupa’da hizhi alarm sistemi ¢alismalarina baglanmistir. Biitiin bu gelis-
meleri 1995 yilinda Avrupa fla¢ Ajans1 (EMA)'nin kurulmas ile 1993 yihnda
Avrupa Farmakovijilans Dernegi ve 2000 yilinda Uluslararasi Farmakovijilans
Dernegi'nin ¢aligmalarina baglamalari izlemistir.3?

Tiirkiye’de ise kurumsal olarak farmakovijilansin gelisimi, 1985 yilinda Sag-
lik Bakanh ilac ve Eczacilik Genel Miidiirliigii Kalite Kontrol Baskanlig1 biin-
yesinde kurulan Tiirk ilac Advers Etkilerini izleme ve Degerlendirme Merkezi
ile baglamistir. DSO Ilac izleme Isbirligi Merkezi'ne 27. Uye olarak kabul edi-
len TADMER, 2004 yilina kadar Tiirkiye capindaki advers etki bildirimlerini
toplayarak DSO ilac izleme isbirligi Merkezi'ne gondermistir. 2005 yilinda,
Beseri Tibbi Uriinlerin Giivenliginin izlenmesi ve Degerlendirilmesi Hakkinda
Yonetmelik’in# yiiriirliige girmesiyle birlikte TADMER’in ad:1 Tiirkiye Farma-
kovijilans Merkezi (TUFAM) olarak degistirilmistir.#> Giiniimiizde TUFAM,
T.C. Saghk Bakanhgi'na bagh olan Tiirkiye Ilac ve Tibbi Cihaz Kurumu (TITCK)
biinyesinde faaliyet gostermektedir. TUFAM’1n baslica faaliyetleri; advers reak-
siyonlarin izlenmesi, kayit altina alinmasi, degerlendirilmesi, arsivlenmesi ve
DSO Uppsala ilac izleme Merkezi'ne bildirilmesidir.+

37 Tayfun Uzbay, Cehalet Bilimi Nedir, Soylesi, http://www.eczacininsesi.com/index.
php?yon=roportaj&id=48 (11.02.2020)

38 Ece Nur Car, Elif Vatanoglu Lutz, “Diinyada Kok Hiicre Uzerine Calisan ilk Bilim insan1”,
Nobel Medicus 4o, Cilt 14, Say1 1, 2018, s. 57.

39 Biilent Giimiigel, Hale Zerrin Toklu, Mertdogan Soyalan, Riimeysa Demirdamar, “Kuzey Kibris
Tiirk Cumhuriyetinde Ulusal Farmakovijilans Sistemi ve Mevcut Uygulamalar”, Marmara
Pharmaceutical Journal, Say1 16, 2012, s. 160.

40 http://www.tarmakovijilansdernegi.org/tarih¢e.php (22.05.2019)
41 Begeri Tibbi Uriinlerin Giivenliginin Tzlenmesi ve Degerlendirilmesi Hakkinda Yonetmelik yii-
rurlitkten kaldirilmigtir.

42 Aydinkarahaliloglu, Kayaalp, s. 318.
43 http://www.titck.gov.tr/faaliyetalanlari/ila¢/1 (20.02.2020)
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C. Akila ila¢ Kullaniminmin Farmakovijilans ile iliskisi

Diinya Saglik Orgiitii Akilc1 Ila¢ Kullammim (AIK); kisilerin bireysel 6zellik-
lerine ve klinik bulgularina uygun ilaca, uygun dozda ve siirede, en diisiik mali-
yette ve kolaylikla ulasabilmeleri olarak tanimlamistir.+ Saglik mevzuati ince-
lendiginde, 6197 Sayili Eczacilar ve Eczaneler Hakkinda Kanun ile 12.04.2014
Resmi Gazete Tarihli Eczacilar ve Eczaneler Hakkinda Yonetmelik’e daya-
nilarak hazirlanan Iyi Eczacilik Uygulamalarn (IEU) Kilavuzu'nda Akile ilac
Kullanimr'min tanimlandig1 goriilmektedir. IEU Kilavuzu'nda yapilan tamm,
DSO'niin yaptigi tamim ile drtiismektedir. Tanima gore; kisilerin klinik bulgu-
larina ve bireysel 6zelliklerine gore uygun olan ilaci, uygun siire ve dozda, ken-
dilerine ve topluma en uygun maliyetle saglanabilmesi Akilc1 {lag Kullamimim
ifade eder. (IEU Kilavuzu, m. 4.a)

flaclarin akiler ve giivenli kullanimi, farmakovijilansin hedeflerinden biri-
dir.# Tlaclarin dogru bir sekilde kullanllmadiginda insan yasamini ve saghgim
olumsuz etkileyebilecegi goz oniinde bulunduruldugunda, AiK ile olumsuz et-
kilerin minimum seviyeye indirilebilecegi 6ngoriilmektedir.+

15.04.2014 Tarih ve 28973 Say1l1 Resmi Gazete’de yayimlanan ilaclarin Gii-
venliligi Hakkinda Yonetmelik’e gore; bir ilacin tedavi edici etkilerinin, ilacin
hastanin saghig1 veya toplum saghg agisindan olusturdugu kalite, giivenlilik
ve etkililik riskleri ile birlikte degerlendirilmesi yarar/ risk dengesini ifade
eder. (m. 4/1-y) Nitekim ila¢ kullanildiginda hastaya saglayacag: yarar, ilacin
kullanma talimatinda (prospektiis) belirtilen risklerden daha fazla oldugu be-
lirlenerek hastaya verilmektedir. Yarar/ risk oranini saptayacak kisi éncelikle
hekim olmakla birlikte, ilac1 hastaya veren eczacinin da hastay1 bilgilendirme
(aydinlatma) yiikiimliiliigii ve tedavi siirecinde sorumlulugu# bulunmaktadir.

44 Ozden Pekoz, Arastirma Gérevlilerinin Akilcr Ilac Kullantmina Yonelik Tutum ve Davrans-
lart, Yayimlanmig Uzmanhk Tezi, izmir Katip Celebi Universitesi Tip Fakiiltesi Aile Hekimligi
Anabilim Dali, 2018, s. 3.

45 Giimiisel, Toklu, Soyalan, Demirdamar, s. 162.

46 Arzu Celebi, Akilar flag Kullammna Yénelik Ebeveyn Tutum Olceginin Gelistirilmesi, Yayim-
lanmis Doktora Tezi, Atatiirk Universitesi Saglik Bilimleri Enstitiisii Cocuk Sagligi ve Hastalik-
lar1 Hemgireligi Anabilim Dali, 2018, s. 6.

47 Eczacilar ve Eczaneler Hakkinda Yénetmelik (EEHY) ve Iyi Eczacilik Uygulamalar1 (IEU)
Kilavuzu'na gore eczacilarin akiler ilag kullanimu ile ilgili sorumluluklar: sunlardir:

1. Regeteye tabi olmayan ilaglarin ve sagliga iligkin tiim {iriinlerin hastanin gereksinimlerine
uygun, giivenli ve akiler bir sekilde tedarikini saglar ve bu konuda danigmanlik hizmeti verir.
(EEHY, m. 7/1-¢)

2. Akiler ilag kullanimini saglayarak bireyin saglikli olma halini ve yasam kalitesini arttirmaya
caligir. (EEHY, m. 7/1-€)

3. Akiler ilag kullanim1 konusunda toplumsal farkindaligin olusturulmasi, bilgi ve biling diize-
yinin artirilmas, Tyi Eczacilik Uygulamalarr’ndan biridir. (IEU Kilavuzu, m. 5.a.3.)

4. Eczacmin, Akiler flag Uygulamas ve ilaclarm dogru kullanilmasinin saglanmasi hususlarim-
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Hekimin receteye yazdig1 ve eczacinin da hastaya verdigi ilaclar, farmakoviji-
lans sistemi tarafindan ilaglarin yan etkileri ve riskleri a¢isindan izlenmekte-
dir.*® Glintimiiz hekimi ve eczacisi, hastanin tedavisinde 6nemli roller iistlenen
saglik meslegi mensuplar olarak Akiler ila¢ Kullanimu ilkeleri dogrultusunda
hareket etmek durumundadirlar.+

lll. Saghk Hukuku Acisindan Farmakovijilans Sistemi

Farmakovijilans sistemi; ilaclarin giivenli kullanimlarinin saglanmasi ama-
ciyla advers etkilerin sistematik sekilde izlenmesi, bilgi toplanmasi, kayit alti-
na alinmasi, degerlendirilmesi, arsivlenmesi ve sistemi olusturan taraflar ara-
sinda iletisimin saglanmasina yonelik gerekli 6nlemlerin alinmas ile ilgili usul
ve esaslar belirleyen bir sistemdir.5°

Saghik mevzuatinda farmakovijilans sistemi ile ilgili giincel diizenleme, Av-
rupa Birligi (AB)’nin ilaglarla ilgili mevzuatinin 2010/ 84/ EC Say1ih Direktifine
paralel olarak diizenlenen “Ilaclarin Giivenliligi Hakkinda Yonetmelik”s! ile
Yonetmelik cercevesinde hazirlanan kilavuzlardir. Bu kilavuzlar ise; Iyi Far-
makovijilans Uygulamalar1 (IFU) Kilavuzus, yiiriirliik tarihi 27.06.2019 olarak
belirlenen Farmakovijilans Denetim Kilavuzus ve Farmakovijilans Faaliyetle-

da katkis1 gerekmektedir. (IEU Kilavuzu, m. 5.a.7.)

5. Tla¢ kullanimma yonelik politikalarm saptanmasinda, gelistirilmesinde, yiiriitiilmesinde
hastanelerde gorevli eczacilarin goriisii alimir. Eczaci, hastanelerde akiler ila¢ kullanimi eki-
binde bulunur. Sorumluluklar1 ve gorev dagiliminda tizerine diisen gorevleri eksiksiz yerine
getirir. (EU Kilavuzu, m. 5.b.15.)

48 Uzbay, s. 131.

49 Ahmet Akici, Giil Ayanoglu Diilger, Hale Zerrin Toklu, Meral Keyer Uysal, “Akile1 flag Kullani-
mu1 Siirecinde Hasta Uyuncuna Hekim ve Eczacimin Katkist”, Tiirkiye Aile Hekimligi Dergisi,
Cilt 14, Say1 3, 2010, s. 144.

50 Semra Sardas, Advers Olaylar ve Raporlanmasi: Tanmimlar, A’dan Z'ye Klinik Arastirmalar-
Aragtirmaci Egitim Programi, 2011, s. 19.

51 15.04.2014 Tarih ve 28973 Sayili Resmi Gazete’de yayimlanmigtir.

52 Iyi Farmakovijilans Uygulamalar1 (iFU) Kilavuzu:

1) IFU Kilavuzu- EK I- Tanimlar

2) IFU Kilavuzu- Modiil I- Advers fla¢ Reaksiyonlarmin Yonetimi ve Bildirimi
3) IFU Kilavuzu- Modiil II- Ek izleme

4) IFU Kilavuzu- Modiil IIT- Periyodik Yarar/ Risk Degerlendirme Raporu

5) IFU Kilavuzu- Modiil IV- Farmakovijilans Kalite Sistemi

6) IFU Kilavuzu- Modiil V- Farmakovijilans Sistemi Ana Dosyas1

7) IFU Kilavuzu- Modiil VI- Risk Yénetimi Sistemleri

8) IFU Kilavuzu- Modiil VII- Sinyal Yonetimi
http://www.farmakovijilansdernegi.org/mevzuat.php (26.11.2019)

53 Farmakovijilans Denetim Kilavuzu: flag ruhsat sahiplerinin, s6zlesmeli farmakovijilans hizmet
kuruluslarmin ve diger ilgili kurum/ kuruluslarin mevzuata uyumunu saglamak amaciyla yii-
riitiilen farmakovijilans denetimlerinin isleyisine iligkin usul ve esaslari belirler.

http://www.titck.gov.tr/duyuru/farmakovijilans-denetim-kilavuzu-duyuru-
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rinde Kisisel Verilerin Korunmas1 Hakkinda Kilavuz’dur.5* Tiirkiye’deki farma-
kovijilans sistemi, Yeni Farmakovijilans Yonetmeligi olarak da isimlendirilenss
flaclarin Giivenliligi Hakkinda Yonetmelik ve Yonetmelik cercevesinde diizen-
lenen Kilavuzlar ile uluslararasi ve ulusal diizenlemeler 1s181nda incelenmistir.

Saghik Hukuku acisindan Farmakovijilans sistemini olusturan taraflar
sunlardir:5°

A. Saghik Meslegi Mensuplari

1. Farmakovijilans Sisteminin “Saglik Meslegi Mensuplar1”
Acisindan incelenmesi

22.05.2014 Tarih ve 29007 Sayili Resmi Gazete’de yayimlanarak yiirtirliige
giren Saglik Meslek Mensuplari ile Saghk Hizmetlerinde Calisan Diger Mes-
lek Mensuplarinin Is ve Gérev Tamimlarina Dair Yonetmelik'te saglik mesle-
gi mensuplarinin kapsami oldukea genistir. Yonetmelik’e gore saglik meslegi
mensuplari; hekim, dis hekimi, eczaci, hemsire, ebe ve optisyen ile 1219 Sayil
Kanun’un (Tababet ve Suabat1 San’atlarinin Tarz1 icrasina Dair Kanun) Ek 13.
maddesinde tanimlanan diger saglik meslek mensuplarini kapsamaktadir. (m.
4/1-b)

flaclarin Giivenliligi Hakkinda Yonetmelik'te ise, “hekim, eczaci, dis hekimi,
hemsgire ve ebeler” saglik meslegi mensuplari olarak belirtilmistir. (m. 4/1-r)

Bu baglik altinda, farmakovijilans sistemi acisindan saglik meslegi mensup-
lar1icerisinde digerlerine gore daha etkin yer alan hekim, eczaci ve hemsirenin
gorev, yetki ve sorumluluklar: incelenmistir.

2. Farmakovijilans Sisteminin “Hekim” Acisindan incelenmesi

a. flaclarin Giivenliligi Hakkinda Yonetmelik’e Gore Hekimin
Mesleki Sorumlulugu

flaclarin Giivenliligi Hakkinda Yonetmelik’in 6. maddesine gére; hekimin
mesleki sorumlulugu, saglik meslegi mensuplarinin sorumluluklar: kapsamin-
da diizenlenmistir. Diizenlemeye gore; hekim, hastasinin tedavisi sirasindailag
kullanimina bagh olarak ortaya ¢ikan advers reaksiyonlarin TUFAM’a spontan
bildirimini, Yonetmelik’in 21. maddesinde ongoriilen sekilde gerceklestirir.
Hekim, advers reaksiyonlar1 dogrudan veya gorev yaptigi saghik kurulusundaki

su-28062019140901 (20.11.2019)

54 01.08.2019 Yayin Tarihli Farmakovijilans Faaliyetlerinde Kisisel Verilerin Korunmas1 Hakkin-
da Kilavuz, 6698 Sayil Kisisel Verilerin Korunmasi Kanunu ve ilgili diizenlemelere dayanila-
rak hazirlanmigtir.

55 http://www.docplayer.biz.tr/14191935-Yeni-farmakovijilans-yonetmeligi.html (15.03.2020)

56 Buharalioglu, Algiil, s. 34.
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FV irtibat noktas1s” aracihgiyla 15 giin icinde TUFAM’a bildirir. Hekimin ad-
vers reaksiyonlar: bildirimi, mesleki sorumluluk niteligindedir.

Tiirkiye’de hekimin, mevzuat geregi advers reaksiyonlar: bildirim yiikiimlii-
liigiine karsin Amerika Birlesik Devletleri'nde hekimlerin Amerikan Gida ve fla¢
Dairesi'ne advers etki bildirimi yapmas15® goniilliiliik esasina dayanmaktadir.s

3. Farmakovijilans Sisteminin “Eczac1” Acisindan incelenmesi

6197 Say1l1 Eczacilar ve Eczaneler Hakkinda Kanun’un® 1. maddesinde (De-
gisik: 17.05.2012- 6308/ 1 m.) yapilan tanima® gére eczacilik, ila¢ kullanimina
bagh sorunlar hakkinda hastalarin bilgilendirilmesi ve ¢ikan sorunlarin bildi-
riminin yapilmasina iligkin faaliyetleri yiiriiten saghk hizmetidir. Eczacilarin
her giin hastalar ile kars1 karsiya olmalari, hastalarin kullandiklar1 ilaclarin
listesine ulasabilmeleri, hastalarin kullandiklar: regetesiz iirlinlerden de ha-
berdar olmalari ve hastalarin genellikle eczacilarina danigmalari gibi nedenler,
farmakovijilans acisindan eczacinin roliinii 6nemli kilar.®>

a. ilaclarin Giivenliligi Hakkinda Yonetmelik’e Gore Eczacinin

Mesleki Sorumlulugu

Tlaclarin Giivenliligi Hakkinda Yonetmelik’in 6. maddesine gore; eczacinin
mesleki sorumlulugu, saglik meslegi mensuplarimin sorumluluklar: kapsamin-

57 Farmakovijilans Irtibat Noktasi: Gorev yaptigi saglik kurulusunda advers reaksiyonlarm bil-
dirilmesini tesvik etmekten, egitim ve bilgilendirme ¢aligmalar1 yapmaktan, kendisine ulagsan
advers reaksiyon bildirimlerini TUFAM ne iletmekten sorumlu hekim, eczac1, bunlarmn bulun-
madig1 yerde dis hekimini ifade eder. (ilaglarin Giivenliligi Hakkinda Yénetmelik, m. 4/1-g)

58 FDA'ya etki raporlamasi, Medwatch programi araciligiyla yapilmaktadir. FDA’da farmakoviji-
lans ile ilgili yiiriirliikte olan yonetmelikler sunlardir:

1) 21.CFR.310.305 (Yiiriirliik Tarihi: 22.08.1985)

2) 21.CFR.314.80 (Yiiriirliik Tarihi: 02.09.1986)

3) 21.CFR.314.98 (Yiiriirliik Tarihi: 29.06.1992)

Bu diizenlemeler, recetelendirilmis ilaclar1 ve OTC ilaglar1 kapsar.

59 Sanem Altmel, Gelismis Ulkelerde Uygulanmakta Olan Ilac¢ Giivenliligi (Farmakovijilans)
Sistemlerinin incelenmesi, Tiirkiye'de Mevcut Yapilanma fle Karsilastilmast ve Ulkemiz-
de Olusturulmast Amaglanan Denetim Sisteminin Arastirilmast, Yayimlanmig Yiiksek Lisans
Tezi, Marmara Universitesi Saglhik Bilimleri Enstitiisii Farmasotik Toksikoloji Anabilim Dal,
Istanbul, 2010, s. 57.

60 24.12.1953 Tarih ve 8591 Sayili Resmi Gazete’de yayimlanmisgtir.

61 Eczacilik; hastaliklarin teshis ve tedavisi ile hastaliklardan korunmada kullanilan tabii ve sen-
tetik kaynakli ila¢ hammaddelerinden degisik farmasotik tipte ilaglarin hazirlanmasi ve has-
taya sunulmasi, ilacin analizlerinin yapilmasi, farmakolojik etkisinin devamliligi, emniyeti,
etkinligi ve maliyeti bakimindan gozetimi, ilagla ilgili standardizasyon ve kalite giivenliginin
saglanmasi ve ilag kullanimina bagli sorunlar hakkinda hastalarn bilgilendirilmesi ve ¢ikan
sorunlarin bildiriminin yapilmasina iligkin faaliyetleri yiiriiten saglik hizmetidir.

62 Giilden Z. Omurtag, Istanbul Yeni Yiizy1l Universitesi 1. Ulusal Gen¢ Eczacilar Kongresi, 8-10
Mart 2019, s. 14.
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da diizenlenmigtir. Diizenlemeye gore; eczaci, hastasinin tedavisi sirasinda ilag
kullanimina bagh olarak ortaya cikan advers reaksiyonlarin TUFAM’a spontan
bildirimini®® Yénetmelik’in 21. maddesinde 6ngériilen sekilde gerceklestirir.
Eczaci, advers reaksiyonlar1 dogrudan veya gorev yaptig: saglhik kurulusundaki
(hastane eczanesinde gorevli olan eczact) farmakovijilans irtibat noktasi araci-
hgiyla 15 giin icinde TUFAM’a bildirir. Eczacinin advers reaksiyonlar: bildiri-
mi, mesleki sorumluluk niteligindedir.

b. iyi Eczacihk Uygulamalar1 (IEU) Kilavuzu’na Gére Eczacinin
Sorumlulugu

6197 Sayii Eczacilar ve Eczaneler Hakkinda Kanun’a uygun olarak
12.04.2014 Tarih ve 28970 Sayili Resmi Gazete’de yayimlanarak yiiriirliige gi-
ren Eczacilar ve Eczaneler Hakkinda Yonetmelik’in 50. maddesine gore hazir-
lanan IEU Kilavuzu’na gore:6+

(1) Eczacy; gozlemledigi ya da hastalar ile diger saglik profesyonelleri ta-
rafindan iletilen, ilaclarin doktorun onerdigi endikasyon ve pozoloji disinda
kullanimini veya suistimalini, gebelik ve emzirme donemi de dahil ila¢ kul-
lanimina bagh olarak gelisen advers ilag etkilerini, doz agimini, ila¢ kullanim
hatalarini, iiriin kalite problemleri ile iligkili olarak meydana gelen advers ilag
etkilerini, ilag etkisizliklerini, sahte iiriin siiphelerini dogrudan ya da il saghk
miidiirliikleri aracihigiyla TITCK’ya bildirir. (IEU Kilavuzu, m.5.b.4)

(2) Ilaclarin dogru kullaniminin anlasilmasina yonelik olarak ilacin adi, en-
dikasyonlari, dozu, doz uygulama zamanlari, kullanim sekli, saklama kosullari,
ila¢ kullaniminda dikkat edilmesi gereken hususlar, ila¢ uygulamasinda kulla-
nilan araclarin giivenli ve etkin kullanimi, doz uygulamasi sirasinda kagimilma-
s1 gereken gida ve diger ilaclar, ila¢ alimi sonrasinda karsilasilacak sonuclar,
advers ilac reaksiyonlar: ve advers ilac etkilerinin TUFAM’a bildirim gerekliligi
gibi konularda hastalar ve/ veya ilag tedavisini uygulayanlar eczaci tarafindan
bilgilendirilir, hastanin ila¢ kullanimindan en iyi yarar1 elde etmesi amaclanir.
(IEU Kilavuzu, m.5.b.5)

(3) Hastane eczanelerinde gorevli eczaci, farmakovijilans irtibat noktasi ola-
rak gorevlendirilmesi halinde gorevini TUFAM ile is birligi halinde yiiriitiir.
(IEU Kilavuzu, m.5.b.16)

63 Spontan Bildirim: Bir saghk meslegi mensubu ya da tiiketici tarafindan TITCK'na ya da ilag
ruhsat sahibine 6zellikle talep edilmeden iletilen, bir veya birden fazla ilag verilen bir hastada
olugan bir veya birden fazla advers reaksiyonun tarif edildigi ve bir ¢caligmadan ya da organize
veri toplama programmdan kaynaklanmayan bilgileri ifade eder. (flaclarin Giivenliligi Hak-
kinda Yonetmelik, m. 4/1-t)

64 http://www.titck.gov.tr/storage/legislation/sGvnnJYO.pdf (24.02.2020)
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4. Farmakovijilans Sisteminin “Hemsire” Acisindan incelenmesi

Tlaclar hakkinda farmakolojik olarak bilgi sahibi olmasi gereken, alinmasi
gereken onlemler ve girisimlerin sorumlulugunu iistlenmesi gereken hemsgire-
lerin ila¢ uygulama hatalarina neden olabildikleri g6zlemlenmektedir. Hemsi-
relerden kaynaklanan baslica ila¢ uygulama hatalar1 sunlardir:%

i.Yasal Olmayan Isteme Gére Ilag Vermek
ii.Hekim Istemi Olmadan fla¢ Vermek

iii.llacin Okunus ve Goriiniis Benzerligi Sebebiyle Yanls
flacin Verilmesi

iv. Ilac Dozunun Yanhs Hesaplanmasi veya Yanhs Dozda ilac Verilmesi
v. Tlag¢ Kutusu Uzerindeki Bilgilere Dikkat Etmemek
vi. Ila¢ Uygulamasinin Unutulmasi

Tlaclarin Giivenliligi Hakkinda Yonetmelik'in 6. maddesine gore; hem-
sirenin mesleki sorumlulugu, saghik meslegi mensuplarimin sorumluluklar
kapsaminda diizenlenmigtir. Diizenlemeye gore; hemsire, hastasinin tedavisi
sirasinda ila¢ kullanimina bagh olarak ortaya ¢ikan advers reaksiyonlarin bi-
dirimini Yonetmelik’in 21. maddesinde éngoriilen sekilde gerceklestirir. Hem-
sire, advers reaksiyonlar1 dogrudan veya gorev yaptigr saglik kurulusundaki
farmakovijilans irtibat noktas araciligiyla 15 giin icinde TUFAM’a bildirir.

B. Saglik Meslegi Mensubu Olmayan Kisiler
Farmakovijilans Sisteminin “Hasta” Acisindan incelenmesi
1. Hastanin Haklar:

a. Hasta Haklar

Hasta haklari; insanin, insan olmasi sebebiyle sahip oldugu temel haklarin
saghk alanindaki kargihgidir.%® Saglik mevzuatinda hasta haklari, tek bir cati
altinda Hasta Haklar1 Yonetmeligi® ile diizenlenmistir.®®

65 Dilek Aygin, Hande Cengiz, “Ila¢ Uygulama Hatalar1 ve Hemsirenin Sorumlulugu”, Sisli Etfal
Hastanesi Tip Biilteni, Cilt 45, Say1 3, 2011, s. 110-111.

66 Giirkan Sert, Uluslararas: Bildirgeler ve Tip Etigi Agisindan Hasta Haklar, 2. Baski, Seckin
Yayncilik, Ankara, 2019, s. 27.

67 Hasta Haklar1 Yonetmeligi, 01.08.1998 Tarih ve 23420 Sayili Resmi Gazete’de yayimlan-
mugtir. Son olarak; Hasta Haklar1 Yonetmeliginde Degisiklik Yapilmasina Dair Yonetmelik,
16.01.2019 Tarih ve 30657 Sayili Resmi Gazete’de yayimlanarak 1998 tarihli Hasta Haklar
Yonetmeligi'nde degisikliklere gidilmistir.

68 Hakan Hakeri, Tip Hukuku El Kitabi, 6. Baski, Seckin Yayincilik, Ankara, 2013, s. 29.
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b. Farmakovijilans Sistemi Ac¢isindan Hastanin Haklar:

sve

i. Hasta Haklar1 Yonetmeligi’nin 15. Maddesi’ne Gore Hastanin
Saghk Durumu ile ilgili Bilgi Alma Hakk:

Hasta Haklar1 Yonetmeliginin “Saghk Durumu ile Ilgili Bilgi Alma Hak-
ki” baslikli Ugiincii Boliimii'niin 15. maddesinde® “Bilgilendirmenin Kapsam1”
diizenlenmistir. Diizenlemeye gore; hasta, tedavi siirecinde kullanacag: ilacla-
rin 6nemli 6zellikleri hakkinda bilgilendirilir. (m. 15/¢)

Yonetmelik'te bilgilendirme, bir baska deyisle aydinlatma; uygulanacak te-
davinin seklinin, igeriginin, yan etkilerinin ve risklerinin hastaya anlatilmasi-
dir. Tiirk Hukuku'nda bilgilendirme veya aydinlatma yiikiimliiliigline iliskin
genel bir diizenleme bulunmamaktadir. Saglik mevzuati incelendiginde; Saghk
Hizmetleri Temel Kanunu’, Tibbi Deontoloji Tiiziigii, Hekimlik Meslek Etigi
Kurallar1 ve Hasta Haklar1 Yonetmeligi'nde konuyla ilgili diizenlemeler mev-
cuttur.”

(1) Hastaya Bilgi Vermenin Usulii

Hastaya bilgi vermenin usulii, Hasta Haklar1 Yonetmeliginin 18. maddesinde
diizenlenmistir. Diizenlemeye gore; hasta, sosyokiiltiirel seviyesine uygun ola-
rak sade, siipheye yer verilmeyecek sekilde ve sozlii olarak bilgilendirilmelidir.

(2) Hastaya Bilgilendirmeyi ve Tibbi Miidahaleyi Yapacak Olan

Saglik Meslek Mensubunun Farkli Olmasi1 Durumu

Bilgilendirme ve tibbi miidahaleyi yapacak saglik meslek mensubunun farkh
olmasinin zorunlu oldugu durumlarda, duruma iliskin hastaya agiklama yapil-
mak suretiyle bilgilendirme yeterliligine sahip bagka bir saglik meslek mensu-

69 Hasta Haklar1 Yonetmeligi, m. 15- (Baghg ile birlikte degisik: Resmi Gazete 08.05.2014-
28994)
Hastaya;
a) Hastaligin muhtemel sebepleri ve nasil seyredecegi,
b) Tibbi miidahalenin kim tarafindan nerede, ne sekilde ve nasil yapilacag ile tahmini siiresi,

¢) Diger tan1 ve tedavi segenekleri ve bu seceneklerin getirecegi fayda ve riskler ile hastanin
saghg lizerindeki muhtemel etkileri,

d) Muhtemel komplikasyonlari,

e) Reddetme durumunda ortaya cikabilecek muhtemel fayda ve riskleri,

f) Kullanilacak ilaglarin 6nemli 6zellikleri,

g) Saghg igin kritik olan yasam tarzi 6nerileri,

h) Gerektiginde ayn1 konuda tibbi yardima nasil ulasabilecegi hususlarinda bilgi verilir.

70 Saglhk hizmetleri ile ilgili temel esaslari diizenleyen Saglik Hizmetleri Temel Kanunu,
15.05.1987 Tarih ve 19461 Sayili Resmi Gazete’de yayimlanmigtir.

71 Esra Oztiirk, Klinik Ila¢c Arastirmalarinda Hukuki Sorumluluk, Yetkin Yaymlari, Ankara,
2013, s. 83.
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bu tarafindan bilgilendirme yapilabilir. (Hasta Haklar1 Yonetmeligi, m. 18/2)

(3) Bilgilendirmenin, Hasta Disinda Baska Bir Kisiye
Yapilmasi Durumu

Kural olarak, hastanin kendisi bilgilendirilir. Hasta, kendisi yerine bir bas-
kasinin bilgilendirilmesini talep etmigse bu talep, kisinin imzasi ile yazili kayit
altina alinmak kosuluyla yalnizca bilgilendirilmesi istenilen kigiye bilgi verilir.
(Hasta Haklar1 Yonetmeligi, m. 18/3)

ii. Hastanin Mahremiyetine Saygi Gosterilmesi Hakki

Saglik verileri; Kisisel Verilerin Korunmasi Kanunu”? (KVKK) kapsaminda
ozel nitelikli kisisel veri (KVKK, m. 6/1) niteliginde veriler olmakla birlikte,
hasta mahremiyetinin korunmasindan yararlanan ve T.C. Anayasasi tarafindan
korunan 6zel hayatin gizliligi (Anayasa, m. 20) ile de iligkisi olan verilerdir.”

KVKK’nin 6. maddesinin ikinci fikrasina gore; 6zel nitelikli kisisel verile-
rin, ilgilinin acik rizasi olmaksizin islenmesi yasaktir. Saghga iligkin veriler ise
ancak kamu saghigimin korunmasi, koruyucu hekimlik, tibbi teshis, tedavi ve
bakim hizmetlerinin yiiriitiilmesi, saghik hizmetlerinin ile finansmaninin plan-
lanmas: ve yonetimi amaciyla, sir saklama yiikiimliiliigii altinda bulunan kisi-
ler veya yetkili kurum ve kuruluslar tarafindan ilgilinin agik rizas1 aranmaksi-
zin islenebilir. (KVKK, m. 6/3)

Hasta Haklar1 Yonetmeliginin 21. maddesi tarafindan korunan hasta mah-
remiyetine saygi, farmakovijilans sisteminde Tlaclarmn Giivenliligi Hakkinda
Yonetmelik’'in 31. maddesine gore korunmaktadir. Yonetmelik’in 31. maddesi
geregince; TITCK’ya yapilan advers reaksiyon bildirimlerinde, hastanin kimli-
gi ve adresi gizli tutulur ve bu bilgiler kisilerin rizasi olmaksizin hi¢cbir amacla
TUFAM personeli disindaki kisilere aciklanamaz. Ruhsat sahipleri, saghk ku-
rum ve kurulusglari ile saglik mensuplar1 da aymi gizlilik esaslarina uyar.

iii. Hastanin Miiracaat, Sikayet ve Dava Hakk1

Hasta Haklar Yonetmeligi'nin “Sorumluluk ve Hukuki Korunma Yollar1”
baghikli Sekizinci Boliimii'niin 42. maddesinde miiracaat, sikayet ve dava hakki
diizenlenmigtir. Dlizenlemeye gore; hasta ve hasta ile ilgili bulunanlarin hasta
haklariin ihlali durumunda, mevzuat cercevesinde her tiirlii miiracaat, sika-
yet ve dava haklar1 mevcuttur.

Hastanin sahip oldugu miiracaat, sikayet ve dava haklarinin neleri kapsadi-
gin1 actklamak gerekmektedir. Hasta, herhangi bir hasta hakki ihlali ile karsi-

72 07.04.2016 Tarihli ve 29677 Sayili Resmi Gazete’de yayimlanmustir.
73 Neslihan Can, “Hasta Mahremiyeti Hakki”, Ttirkiye Barolar Birligi Dergist, Say1 147, 2020, s. 187.
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lastiginda Hasta Haklar1 Birimlerine™, Saghk Bakanlig iletisim Merkezi'ne’
(SABIM) veya T.C. Cumhurbagkanlig letisim Merkezi’ne”® (CIMER) miiraca-
at edebilmektedir. Hastanin dava hakki ise, saglik hizmetini aldigi kurum ve
kurulusa gore degisebilmektedir. Hasta, saglik hizmetini bir kamu saghik kuru-
mundan almis ise idare Mahkemelerinde maddi ve manevi tam yarg: davast,
0zel bir saghk kurulusundan almis ise Tiiketici Mahkemelerinde dava agabile-
cektir.”

2. Hastanin Advers Reaksiyon Bildirimi/ Yan Etki
Bildiriminde Bulunmasi

Farmakovijilans sisteminde; hastalar, ilaclarin Giivenliligi Hakkinda
Yonetmelik’'in 4. maddesinin 1. fikrasinin (v) bendine gore “tiiketici” olarak
siipheli advers reaksiyonlar1 bildirirler.

TITCK’nun resmi web sitesinde, advers reaksiyondan veya yan etkiden siip-
helenen hastanin nasil bildirimde bulunmasi gerektigiyle ilgili bilgiler yer al-
maktadir.”® Bu bilgilere gore hasta; web sitesinde yer alan formlar: eksiksiz bir
sekilde doldurarak e-posta, faks ya da telefon yoluyla gonderebilecektir.

3. Covid-19 Tedavisine Yonelik Advers Etki

Bildiriminin Yapilmasi

Covid-197 (SARS-CoV-2) tedavisine yonelik advers etki bildirimleri, TITCK
tarafindan olusturulan 6zel formlar ile takip edilmektedir.®°

74 Hasta Haklar Birimi: Hastanelerde, hasta haklari ihlallerinin 6nlenmesi amaciyla bagvurulari
kabul eden, acil sorunlara yonelik ¢oziimii saglayan ve bir {ist birimi bilgilendiren, saghk ¢ali-
sanlarinin ve hastalarin hasta haklar ile ilgili egitimlerinden sorumlu birimdir. (Hasta Haklar1
Uygulama Yonergesi, m. 4-€)

75 Saghk Bakanhg fletisim Merkezi (SABIM): Saghk hizmeti yoneticileri, saghk hizmeti sunucu-
lar1 ve saglik hizmetinden yararlananlar arasinda iletisim kurulmasini saglamak amaciyla olus-
turulan Saglik Bakanlhigrnm Halkla iliskiler Koordinatérliigii diir. SABIM, 7 giin 24 saat hiz-
met vermektedir. http://www.istanbulism.saglik.gov.tr/TR,87974/sabim.html (07.02.2020)

76 T.C. Cumhurbagkanlig1 fletisim Merkezi (CIMER): Vatandaslarin talep, ihbar ve sikayetlerini
dogrudan Cumhurbagkanhgr'na iletebilmesi amaciyla bilim ve iletisim teknolojileri kullanila-
rak kurulan bir halkla iligkiler uygulamasidir.

77 Gagri Siikrii Uluslu, Giirkan Sert, 100 Soruda Epilepsi Ile Yasayan Bireylerin Haklari, Nobel
Tip Kitabevleri, Istanbul, 2019, s. 43.

78 http://www.titck.gov.tr/faaliyetalanlari/ilac/18 (05.02.2021)

79 11 Mart 2020 tarihinde Diinya Saglik Orgiitii tarafindan pandemi olarak kabul edilen Covid-19
salgini, diinyada milyonlarca insanin enfekte olmasina ve ¢ok sayida kiginin hayatini kaybet-
mesine sebep olmustur.

Zeynep Altin, “Covid-19 Pandemisinde Yaghlar”, Tepecik Egitim ve Arastirma Hastanesi Der-
gisi, Ek Say1 30, 2020, s. 49.
80 http://www.farmakovijilansdernegi.org/haberler.php (02.03.2021)
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T.C. Saghik Bakanlig1 Koronaviriis Bilim Kurulu®® tarafindan hazirlanan
Covid-19 rehberine gore tedavide; Hidroksiklorokin, Lopinavir/ Ritonavir,
Oseltamivir, Azitromisin ve Favipiravir ilaglar1 kullanilmaktadir. Pandemi sii-
recinde bu ilaclarin kullanimina yonelik advers etki bildirimi, TITCK nin resmi
internet sitesinde yer alan advers reaksiyon bildirim formu doldurulmak sure-
tiyle yapilir.82

4. Hastanin Sorumluluklar:

Farmakovijilans sisteminde hastanin sorumluluklar;; Hasta Haklan
Yonetmeliginde diizenlenen, “Hastanmin Uymasi Gereken Kurallar”®s cerceve-
sinde degerlendirilmelidir.

Hasta, saglik hizmeti alirken katilime1 yaklasimla teshis ve tedavi ekibinin
bir parcasi oldugu bilinciyle hareket eder (m. 42/A-a). Diizenlemeye gore; has-
tanin yakinmalarini, daha once gecirdigi hastaliklari, gordiigii tedavileri ve
tibbi miidahaleleri, eger varsa halen kullandig ilaclar ve saghgiyla ilgili bil-
gileri miimkiin oldugunca eksiksiz ve dogru olarak vermesi gerekmektedir (m.
42/A-b).

Hastanmin uymasi gereken kurallarin ihlali tek basina bir sorumluluk dogur-
mamaktadir. Burada 6nemli olan nokta; hatali tibbi miidahale (tibbi malprak-
tis) iddiasiyla tibbi miidahaleyi uygulayan hekime karsi bir tazminat davasi
agmasi durumunda kendi uymasi gereken kurallara uymamais olmasinin, érne-
gin tedavi siirecinde kullandig1 bagka ilaglar1 hekime bildirmemis olmasinin,
hekime kars1 actig1 tazminat davasinin reddine ya da istenen tazminat mikta-
rinin altinda bir miktara hiikkmedilmesine sebep olabilecegidir.?4 Tiirk Borglar
Kanunu’nun 52. maddesinde; zarar gérenin, zarar1 doguran fiile raz olmasi ya
da zararin dogmasinda veya artmasinda etkili olmusg yahut tazminat yiikiimlii-
stiniin durumun agirlagtirmis ise, hakimin tazminati indirebilecegi veya tama-
men kaldirabilecegi belirtilmektedir.

81 T.C. Saglik Bakanligi Koronaviriis Bilim Kurulu, Tiirkiye’de Saglik Bakanhg: tarafindan Co-
vid-19 (Yeni Koronaviriis) Pandemisi sebebiyle olugturulan bir danigma kuruludur. 10 Ocak
2020 tarihinde Covid-19 Pandemisi ile miicadele amaciyla olusturulan danisma kurulunda;
Enfeksiyon, Mikrobiyoloji, Viroloji, i¢ Hastaliklar, Yogun Bakim ve G6giis Hastaliklar alanla-
rinda iiniversitelerde akademisyen olarak ¢aligan 38 bilim insan1 yer almaktadir. Kurulun bas-
kanligini T.C. Saglik Bakani Dr. Fahrettin Koca yapmaktadir. http://www.hurriyet.com.tr/ga-
leri-bilim-kurulu-nedir-bilim-kurulu-uyeleri-kimlerden-olusuyor-41510874/2 (04.06.2020)

82 http://www.titck.gov.tr/storage/Archive/2020/contentFile/Covid-19%20Advers%20Reak-
siyon%20Bildirim%20Formu-web%20yayin_1fea7671-1dba-4e4a-9515-e623be819d6e.pdf
(02.03.2021)

83 Hasta Haklar1 Yonetmeligi, Madde 42/A- (Ek: Resmi Gazete- 08.05.2014- 28994)

84 Hakeri, Tip Hukuku El Kitaby, s. 235.
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C. Ilac Ruhsat Sahipleri

Bu baslik altinda ilac ruhsat sahiplerinin sorumluluklari, flaclarin Giivenli-
ligi Hakkinda Yonetmelik esas alinarak incelenmistir.

1. ilaclarmn Giivenliligi Hakkinda Yonetmelik’e Gore ilac
Ruhsat Sahiplerinin Sorumluluklar:

Ilaclarin Giivenliligi Hakkinda Yonetmelik’in 5. maddesinde, ila¢ ruhsat sa-
hiplerinin sorumluluklar: diizenlenmistir. Burada m.5/12’de yer alan diizenle-
me incelenmistir.

Diizenlemeye gore; ilac ruhsat sahipleri, TITCK’ya sunulan farmakovijilans
ile ilgili bilgi veya belgelerin dogrulugunu ve giincelligini taahhiit eder ve so-
nuglarindan dogacak yasal sorumlulugu tstlenir. Sunulan bilgi ve belgelerde
gercege aykirilik tespit edildiginde, 26.09.2004 Tarihli ve 5237 Sayili Tiirk
Ceza Kanunu (TCK) hiikiimleri uyarinca iglem yapilir.

Diizenleme incelendiginde; ila¢ ruhsat sahiplerinin, Kurum’a sundugu bilgi
ve belgelerde gercege aykirilik tespit edilmesi durumunda cezai sorumluluk-
larinin dogacagina isaret edildigi goriilmektedir. Ancak, 5237 Sayili TCK'nin
hangi hiikiim/ hiikiimlerine dayanilarak ruhsat sahipleri hakkinda cezai yapti-
rim uygulanacagi konusunda bir agiklik bulunmamaktadir.

2. Ozel Belgede Sahtecilik Sucu

Tiirk Ceza Kanununun 207. maddesinde, “Ozel Belgede Sahtecilik” sucu
diizenlenmistir. Maddenin 1. fikrasina gore: “Bir 6zel belgeyi sahte olarak dii-
zenleyen veya gercek bir 6zel belgeyi baskalarim aldatacak sekilde degistiren
ve kullanan kisi, bir y1ldan ii¢ yila kadar hapis cezasi ile cezalandirilir.” Aymni
maddenin ikinci fikrasinda ise; bir sahte 6zel belgeyi, bu 6zelligini bilerek kul-
lanan kisinin de 1. fikra hiikmiine gore cezalandirilacag: belirtilmistir.

Resmi nitelik tasimayan, kamu gorevlisinin gorevi veya yetkisi disinda dii-
zenlenen, ayni zamanda kanun koyucu tarafindan resmi belge hiikmiindeki
belgeler arasinda sayilmayan belgeler 6zel belge olarak kabul edilmektedir.®

Bu baglamda; Ilaclarin Giivenliligi Hakkinda Yonetmelik'e gore ilac ruhsat sa-
hiplerinin, farmakovijilans ile ilgili TITCK’ya sunduklar1 belgeler 6zel belge niteligi
tasir. Sunulan belgelerde gercege aykiriligin tespit edilmesi durumunda, 5237 Sayili
TCK'nin “Ozel Belgede Sahtecilik” baslikli 207. maddesine dayamlarak ilag ruhsat
sahiplerinin cezai sorumluluklari dogacaktir. Yonetmelik'in ilgili maddesine konuy-
la ilgili agikhik getirilmeli, ruhsat sahiplerinin Kurum’a FV ile ilgili gercege aykir
bilgi sunmalar1 halinde, TCK’nin 207. maddesinin uygulanacagi acikca yazilmaldir.

85 Ahmet Caner Yenidiinya, Ahmet Gokgen, Mehmet Emin Artuk, Ceza Hukuku Ozel Hiikiimler,
9. baski, Turhan Kitabevi, Ankara, 2008, s. 553-554.
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D. Saglik Kurum ve Kuruluslar:

Saglik kurum ve kuruluslarinin farmakovijilans sistemi agisindan gorevleri,
Tlaclarin Giivenliligi Hakkinda Yénetmelik'in 7. maddesinde diizenlenmistir.

Diizenlemeye gore; hastaneler, advers ilac reaksiyonlarinin en dogru sekil-
de ve en kisa zamanda TUFAM a bildirilmesini saglamak amaciyla kurulus ici
FV sistemini kurar ve Yonetmelik hiikiimlerine gore faaliyet gosterirler. (m.
7/1) Hastane yonetimi tarafindan TUFAM’a bilgi akisim saglamak amaciyla
farmakovijilans irtibat noktas1 (FIN) gérevlendirilir ve bu kisinin ismi, mesleki
ozgecmisi ve iletisim bilgileri TITCK’ya ve FV il sorumlusuna (il saghik miidiir
yardimcisina) bildirilir. (m. 7/2) Hastane tarafindan gorevlendirilen FIN’in bir
eczaci ya da hekim (agiz dis sagligi merkezlerinde dis hekimi) olmasi gerekir.

E. Tiirkiye Ilac ve Tibbi Cihaz Kurumu

Saghk Bakanligi Bagh Kuruluslarin Hizmet Birimlerinin Gorevleri ile Calig-
ma Usul ve Esaslar1 Hakkinda Yonetmelik’'in®® 9. maddesinde, T.C. Saglik Ba-
kanlig1 biinyesinde kurulan Tiirkiye Ilac ve Tibbi Cihaz Kurumu’nun gérevleri
diizenlenmistir. Diizenlemeye gore; TITCK'min ilac ve Eczacihk Baskan Yar-
dimcihigl, beseri tibbi tirlinlerin etkililik ve giivenliginin saglanmasina yonelik
gelismeleri izler, advers reaksiyonlarin yonetimini saglar, gerekli dokiimanlari
inceleyerek yarar/ risk degerlendirmeleri yapar ve riski en aza indirmek i¢in
gerekli 6nlemleri alir.

flaclarin Giivenliligi Hakkinda Yonetmelik’in 8. maddesine gore ise, TITCK:

1. Tlaclarla ilgili risklere dair bilgi toplamak iizere bir farmakovijilans siste-
mi kurar. Ila¢ kullanimindan kaynaklanabilecek riskleri azaltabilmek amaciyla
gerektiginde sozlegmeli farmakovijilans hizmet kuruluslan® ile ortak ¢aligma-
lar yiiriitiir.

2, Tiiketicileri ve saglik meslegi mensuplarini kargilastiklar siipheli advers
reaksiyonlart TUFAM’a bildirmeleri yéniinde tesvik edici faaliyetlerde bulu-
nur, bu gorevlerin yerine getirilmesi hususunda hastalar1 ve saghk meslegi
mensuplarini temsil eden organizasyonlara gorev verebilir.

86 22.12.2017 Tarih ve 30278 Sayili Resmi Gazete’de yayimlanmigtir.

87 Sozlesmeli Farmakovijilans Hizmet Kurulusu: fla¢ ruhsat sahibinin farmakovijilansla ilgili
gorevlerinin tiimiinii veya bir kismini yazili olarak belirlemek kaydi ile devrettigi, en az bir
kisiyi farmakovijilans yetkilisi ve bir kisiyi de onun vekili olarak tam zamanl istihdam eden,
ilgili Kilavuzda belirtilen sartlar1 haiz ve TITCK tarafindan denetlenerek onaylanmis kurulusu
ifade eder. (ilaglarmn Giivenliligi Hakkinda Yonetmelik, m. 4/1-s). Denetim Hizmetleri Baskan
Yardimeilig: tarafindan izin belgesi diizenlenen s6zlegsmeli farmakovijilans hizmet kuruluglar
TITCKnun resmi web sayfasinda yaymmlanmaktadir. http://www.titck.gov.tr/storage/
Archive/2020/contentFile/SFHK%20LISTESI%20Mart2020_29632fc1-50ca-4deo-a29e-
1b6e75d9261f7.pdf (11.10.2020)
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3. Tiirkiye’de ortaya c¢ikan ve saglik meslegi mensuplan ile tiiketiciler ta-
rafindan bildirilen siipheli advers reaksiyonlar1 kayit altina alir ve DSO Tlac
Izleme isbirligi Merkezi'ne gonderir.

4. Siipheli ciddi advers reaksiyonlara iligkin raporu, bildirimini izleyen 15
giin icinde ilag ruhsat sahibine iletir.

5. Tlacin giivenli kullanimim saglamaya yénelik olarak saglk meslegi men-
suplarindan belli bazi yilikiimliiliikler talep edebilir.

6. Tlac ruhsat sahibini ve ilgili uluslararas1 kuruluslari, bu konuda yapilan
calismalar sonucunda aldig1 6nlemlerden haberdar eder.

7. Farmakovijilans konusunda temel egitim programlar: diizenler.

8. Ek izlemeye tabi ilaclarin listesini®® uluslararasi uygulamalar da goz 6nii-
ne alarak hazirlar ve gerektiginde giinceller. Tiirkiye’de ruhsat almasindan 5
yil sonra bu ilaci listeden cikarir veya bu siireyi uzatabilir. TITCK, risk yonetim
sistemi ile kullanilmasi gereken ilaglar1 da bu listeye dahil edebilir.

9. Ruhsatlh veya ruhsat bagvurusu olan bu ilacin yarar/ risk dengesini etki-
leyen bir hususun ortaya ¢ikmasi halimde, ruhsat veya basvuru sahibine risk
yonetim sistemini sunma zorunlulugu getirebilir.

10. Risk yonetim planinda yapilan giincellemeleri degerlendirir, riski en aza
indirmeye yonelik 6nlemlerin sonuglarini izler.

11. Yarar/ risk dengesini siirekli olarak degerlendirebilmek igin, ilag ruhsat
sahibinden yarar/ risk dengesinin olumlulugunu korudugunu gosteren verileri
isteyebilir.

12. flac ruhsat sahibinden, FV sistem ana dosyasim sunmasini isteyebilir.
Bu durumda dosyamn bir 6rnegi 7 giin icinde TITCK’ya teslim edilir.

Sonug¢

1. Farmakovijilansin anlaminin toplumun biiyiik ¢ogunlugu tarafindan bi-
linmemesi ve 6neminin saghk profesyonelleri tarafindan yeterince anlagilma-
masi, makalenin uygulamadan 6rnekler ile desteklenememesine ve konunun
sinirh bir gekilde incelenmesine neden olmustur.

2. Saglik profesyonellerinde ve toplumda, farmakovijilans konusunda far-
kindalik yaratilmahdir. Bu konuda; T.C. Saghk Bakanhg, TITCK, il Saghk
Miidiirliikleri, Tirk Eczacilar Birligi, Eczact Odalari, Tiirk Tabipleri Birligi

88 Ek incelemeye tabi ilaclar listesi, TITCK'nun resmi web sayfasinda giincellenerek yayimlan-
maktadir.

http://www.titck.gov.tr/dinamikmodul/57 (11.10.2020)
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ile Tabip Odalari, TUFAM, iiniversiteler, dernekler (Farmakovijilans Der-
negi) ve Saghk Hukuku alaninda uzmanlagmis avukatlar is birligi icerisinde
calismalidir. Saglik profesyonellerine diizenli olarak farmakovijilans egitimi
verilmelidir. Egitimlerde Saghik Hukuku acisindan farmakovijilans sistemi an-
latilmahdir. Kamu spotlar: aracihigiyla farmakovijilans hakkinda toplum bilgi-
lendirilmelidir.

3. Ilaclarin Giivenliligi Hakkinda Yonetmelik ile Yonetmelik cercevesinde
hazirlanan kilavuzlar, dayanagini Avrupa Birligi'nin ilaglarla ilgili mevzuat ve
ulusal saglik mevzuatindan alan cagdas diizenlemelerdir; ancak yasam hakki
ve saglik hakkini dogrudan ilgilendiren bir konu olan farmakovijilans sistemi,
bir kanun ile diizenlenmelidir. Bu baglamda; 1262 Sayili ispenciyari ve Tibbi
Miistahzarlar Kanunu, 6zii ve ruhu korunarak iyilestirilerek Kanun’a farmako-
vijilans sistemi ile ilgili hiikiimler eklenmelidir.
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