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OZET

YILDIRIM Fikri, ilag Takip Sistemi Hakkinda Ankara’'daki Serbest
Eczacilarin Tutumlarinin Degerlendiriimesine Yonelik Bir Alan
Caligsmasi, Yuksek Lisans Tezi, Ankara, 2013.

Ulkemizde olusturulan ilag Takip Sistemi, ilag sahteciligini ve kupir
sahteciligini engelleyerek hasta guvenliginin korunmasini amaglamaktadir.
Ayrica sistem tasarimi geregi eczanelerin ilagla ilgili tim hareketleri kayit
altina alindigindan eczacilarin kendilerinden kaynaklanmayan gerekgelerle
ortaya ¢ikacak sahtecilik durumlarindan korunmalarina ve eczanelerinin stok
durumlarini takip edebilmelerine olanak saglamaktadir.

Halk Saghdi agisindan hayati 6neme sahip olan sahte ilaclardan ve
sahte ambalajlardan korunma, ilaglarin sahtelerinin piyasaya sunulmasina
engel olunmasi, piyasadaki ilaclarin takibinin saglanmasi lilag Takip
Sistemi’'nin dncelikli amagclarini olugturmaktadir.

Bu calismada Ankara’da bulunan serbest eczanelerin iTS hakkindaki
tutumlarinin degerlendiriimesine ydnelik olarak gerceklestirilien 315 anketin
sonuglarinin analiz ve degerlendirmesinde Microsoft Office Excel 2010 ve
SPSS Statistics 20 paket programindan yararlaniimigtir.

iTS'nin  katihmcilar tarafindan uygulanabilecegine inaniimasina
ragmen eczanelerdeki islem suresini arttirdigi disuncesinin yaygin oldugu,
bunun yani sira sistem ile ilgili bilgilendirmenin yetersiz kaldigi, sistem
hakkinda yanlig izlenim ve bilgilerin eczacilar arasinda yaygin oldugu
gOrulmustir.  Sistemin tUm paydaslarinin yeterli bilgilendirmeye ihtiyag
duyduklari anlasiimig ve dogru bilgi iletildiginde sistem hakkindaki yanlis
yargilarin degigtirilebilecegi 6ngorulmustur.

Anahtar Kelimeler:
1. ila¢ Takip Sistemi
2. Hasta Guvenligi
3. llag Sahteciligi
4. Eczane Uygulamalar



ABSTRACT

YILDIRIM Fikri, A Field Survey About Evaluation of Attitudes of the
Pharmacists of Ankara Towards Drug Tracking System, Master of
Science Thesis, Ankara, 2013.

Drug Tracking Sytem which is established in Turkey is intended to
protect patient safety by preventing the drug forgery and the forgery of
cutting. It also enables pharmacists to protect themselves against forgeries
originated from others and to be able to follow their stock status owing to Its
design feature which records every activity related to drugs.

Protection from forged drugs and forged package which have vital
importance from the point of public health, prevention of the forged drugs to
be put on the market, providing the proceedings of drugs on the market
constitute the primary goals of the Drug Tracking System.

In this thesis, Microsoft Office Excel 2010 and SPSS Statistics 20
programs were utilized to analyse and evaluate the results of the surveys
which were performed on the 315 pharmacists located in Ankara to evaluate
their attitude towards Drug Tracking System.

Although it is believed that the Drug Tracking System is applicable, it
iIs observed that the processing time in pharmacists is longer, beside this,
informing about the system is insufficient, wrong impression and
informations are common among the pharmacists. It has been understood
that each stakeholder of the system suffer from sufficient informing and it is
estimated that when the exact information is provided, the negative attitude
towards the system can be changed.

Key Words:
1. Drug Tracking System
2. Patient Safety
3. Drug Forgery
4. Pharmacy Applications



ONSOz

Gunumuizde saghk hizmeti sunumunda Onemli paydaslardan birisi
olarak kabul gérmls olan eczaneler, halkin ilaca erigsiminin saglanmasinda
onemli bir konuma gelmigtir. Eczacilik mesledi bilimsel alanda yetismis
olmanin yaninda eczane ve ilag sektorinde sunulan hizmetin kalitesinin
yukseltiimesine ve ilacin Uretiminden, dogru ve akilci kullanimina kadar

gecen surecte buyuk katkilar saglamaktadir.

Bu calismanin amaci Ulkemizde son yillarda saglik sisteminde
yasanan buylk degisim ve saglikta donlisum programi gercevesinde ortaya
cilkan kavramlardan birisi olan hasta guvenligi dogrultusunda yapilan
calismalarin en énemlisi ve énciisii olarak gelistirilen ilag Takip Sisteminin
eczaclilik hizmetinin sunumunda getirdigi yenilikleri ve eczacilarin bu sisteme

karsi tutumlarini ortaya koymakiir.

Ayrica arastirmada elde edilen bulgular sayesinde sistemin kullanicisi
konumundaki eczacilarin gorusleri ortaya konmus ve sistemle ilgili yagsanan

sikintilarin asilabilmesi igin ¢esitli 6nerilerde bulunulmustur.

Yuksek lisans tezimin her asamasinda bana danigmanlik eden ve
beni cesaretlendiren danisman hocam Prof. Dr. Julide YILDIRIM OCAL'a,
sistemin uygulamaya gecisinde emekleri bulunan ve birikimlerini paylasan
Dr. Mahmut TOKAC ve ibrahim NAYIR’a, sistemle ilgili bilgilere ulasmamda
her tlrlii kolayh@i saglayan Turkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu Bagkani Dr.
Saim KERMAN, Cem BAYAZIT ve proje ekibinin kiymetli calisanlarina
ayrica yuksek lisans egitimim boyunca gostermis oldugu fedakarliktan dolayi

biricik kizim Betul YILDIRIM’a tesekkurlerimi sunarim.

Fikri YILDIRIM
Aralik, 2013
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GiRiS

Tum dinyada oldugu gibi tulkemizde de, sosyal guvenlik kurumlarinin
finansal agik vermesine neden olan, saglik harcamalarinin artisini ve buna
paralel olarak artan ilag harcamalarini kontrol etmek amaciyla birtakim
politikalar uygulanmaktadir. Turkiye’de ila¢ finansmaninin bayik gogunlugu
kamu araciligi ile gergeklestiriimekte oldugundan ilag geri 6deme politikalari
ve ilag fiyatlandirma politikalarinin etkinligi ve maliyetinin en aza indirilmesi

blylk édnem tasimaktadir.

Saglik ihtiya¢ duyuldugu anda karsilanmasi zorunlu en vazgegilmez
temel gereksinimlerdendir. ilag ise sagligimizin olmazsa olmaz unsurlari
arasindadir.  Ancak ilaglarin  geligtiriimesinden  ruhsatlandirilmasina,
fiyatlandirilmasindan geri 6denmesine kadar tum surecler ve yan etkileri, ters
etkileri, doz asimi, uygunsuz kullanimi, alerjik reaksiyonlari dolayisiyla pek
cok problemi beraberinde getirmektedir. Bu itibarla tim bu sirecleri yéneten
ve ilaca her sartta ve zamanda erisilebilmeyi ve bunu surdurebilmeyi
mimkiin kilan bir “Milli ilag Politikasi’nin olmasi gerektigi ifade edilmektedir
(Tokag, 2013). ilacin (retimden son kullaniciya ulasincaya kadar tiim
sureclerin kontrol altinda tutulmasi, kagak ve sahte Urlnlerin piyasaya
surtilememesi ve satilamamasi, ilag hakkinda yeterli bilgiye sahip olmayan
vatandaglara uygun dozda ve uygun kullanim sartlarinda ulastirilmasinin
yaninda kamu maliyetinin asgari duzeyde tutulmasi icin etkin fiyatlandirma

segeneklerinin kullaniimasi gerekmektedir.

Ayrica geri 6deme sistemleri ve fiyatlandirma sosyal guvenlik
kurumlarinin bitgelerini de yakindan ilgilendirmektedir. ilag sirketleri, karlarini
encoklamak icin ilag fiyatlarinin yidksek belirlenmesini talep etmektedir.
Ulkelerin fiyatlari denetlemekle yetkili kuruluslari ilag fiyatlarinin halkin alim
glcundn dstine ¢ikmamasi icin ¢aba harcamaktadirlar. Sosyal guvenlik
kurumlari da ¢ok sayida uygulama ile bir yandan kendi guvenlik semsiyesi

altinda bulunan kisilere ilag temin ederken, diger yandan ilag fiyatlarinin asiri



artisini 6nlemek ve kamunun butge agigini engellemek icin dnlemler almaya
caligmaktadirlar (Balta, 2005:13). GUnumuzde ila¢g harcamalari hem arz (ilag
endustrisi) hem de talep yonli (demografik, ekonomik vd.) olarak hizla
artmaktadir. Bu yuzden hemen hemen butlin Ulkeler maliyetleri distrmeye
yonelik ve harcamalar duzenleyici politikalarla ilag harcamalarindaki artisi
kontrol altina almaya ¢alismaktadir (Caliskan, 2009).

Ulkelerin blylk g¢ogunlugu sosyal devlet ilkesi gergevesinde
vatandaslarinin saglhk harcamalarinin tamamini ya da belli bir oranini
karsilamak zorundadir. Gunimuzde ulkelerin blutge aciklari buylk oranda
sosyal guvenlik ddemeleri ve saglik harcamalarindan kaynaklanmaktadir.
Saglik harcamalarinda kamu tarafindan ilaglar i¢in yapilan geri ddemeler
butceye en fazla yuk getiren unsur oldugundan ilag fiyatlarinin kontroll buyuk
onem tasimaktadir. Kamu idaresi tarafindan bakildiginda geri 6deme, konuya
O0zgu tanimi itibariyle, tibbi Griin veya saglik hizmet bedelinin tamaminin veya
belirli oraninin kisiye/hastaya veya hizmeti/Urinlu sunan kurulusa sigorta
kurumu tarafindan ddenmesidir. ilag sanayinin blylmesi, ila¢ pazarinda
surekli artan rekabet, sosyal guvenlik kurumlarinin yasadigi darbogazlar,
ulusal ve uluslararasi ilag politikalari, saglik-ilag harcamalari, jenerik ilag*
uygulamalari, paralel ticaretteki faaliyetler ilaglarin fiyatlandinimasini ve geri
odemeye iligkin politikalarin etkin ve sudrdurulebilir olmasini dnemli hale
getirmistir (Senturk, 2009).

Ulkemizde ilaglarin fiyatlandirimasinda dénim noktasi olarak
degerlendirebilecegimiz sure¢ 2004 yilinda yasanmig ve referans fiyat
uygulamasi baslatiimistir. Referans fiyat bir ila¢ i¢cin bu ilacin alternatifleri
ve/veya referans olarak alinacak Ulkelerdeki fiyati ile kargilastiriimasini
saglayan bir geri ddeme yontemidir. Saglik Bakanh§ ilag ve Eczacilik Genel

Mudurlugu tarafindan 14 Subat 2004 tarihli Resmi Gazete’de yayimlanan

YJenerik ilag patentli orijinal iriinlerin benzer iuriinleri i¢in kullanilan bir terimdir. Bagvuru
sahiplerinin onay siirecinin bir pargasi olarak, jenerik lirlinlerin orijinali ile esdeger oldugunu
kanitlamak tizere biyoesdegerlik verilerini sunmak zorunda oldugu yani orijnal {iriinle ayn1 etki ve
etkinlige sahip oldugunu kanitlamalar1 gerekmektedir (Kanavos, 2005)



2004/6781 sayih Bakanlar Kurulu Karariyla temel bir degisiklik yapilarak ilag
fiyatlarinin Avrupa Birligi Uyeleri arasinda yer alan 5 referans Ulkedeki en
dusuk fiyatlarin esas alinmasi yoluyla belirlenmesi usulli kabul edilmistir.
Referans alinan (ilkeler Fransa, italya, Portekiz, ispanya ve Yunanistan'drr.

Uygulama kisaca “Referans Fiyat Sistemi” olarak adlandirilmaktadir.

Tarkiye'de ilag fiyatlama sistemi 2004 yilina kadar maliyet-kar temeline
dayanirken 2004 yil fiyat kararnamesi ile birlikte referans fiyat uygulamasi
baslatiimistir. 2009 yilinda referans fiyat uygulamasi kapsamina alinan 20
yillik ilaglardan depocuya satis fiyati 6,79 TL’nin Gzerinde olanlar, referans
fiyatin yizde 80’i kadar fiyat alabilmektedir. Son olarak 2011 yilinda yapilan
duzenlemeye gore; jenerigi olmayan orijinal ilaglar, en dusiuk fiyata sahip
referans Ulke fiyati kadar fiyat alabilmektedir. 4 Jenerigi olan orijinal ilaglar ve
jenerik ilaglar, referans fiyatin yiizde 60’1 kadar fiyat almaktadir. Ulkemizde
fiyat kararnameleri ile yapilan duzenlemelerin yani sira, ilaglara ek kamu
iskonto oranlari uygulanmaktadir. 2011 yilinda yapilan son dizenleme ile
jenerigi olmayan orijinal ilaglara uygulanan iskonto yuzde 41’e yukseltilmigstir.
Jenerigi olan orijinaller, jenerikler ve 6,79 TL’nin Uzerindeki 20 yillik Granlerin

iskonto orani ise yuzde 28’e ¢ikarilmigtir (Arslanhan Memis, 2013).

Turkiye'de uygulamaya konulan politikalar ile ila¢ ruhsatlandirma
sureci Avrupa Birligi (AB) kriterlerine uygun hale getirilmis, uygulanan
referans fiyat modeli ile etkin fiyat politikasi olusturulmus ve vatandaslarin
ilaca erigsimi onundeki engeller ortadan kaldiriimistir. Yasanan bu degisimler
ve erisim onemli oldugu kadar, ilaglarin vatandasa guvenilir bir bigimde
ulastirimasi da onemlidir. Son yillarda diger Ulkelerde oldugu gibi Ulkemizde
de ilag sahteciliginden ¢ok kupur sahteciligi ile ilgili Sosyal Guvenlik Kurumu
ve emniyet gugclerinin tespit ettigi vakalar yaninda satilan bir ilacin tekrar
satiimasi da en sik rastlanilan sahtecilik yontemlerinden birisidir. Satilan bir
ilacin tekrar satilamamasi igin uygulanan kupur kesme yonteminde ise ilag

kutulari kesilip agildigindan ilacin guvenilirligine olumsuz yonde etki etmekte,



ayni zamanda bu yontemde etkin bir denetim mekanizmasinin igletiimesi de

mUmkiin olmamaktadir.

Diinyada ilag sahteciliginin DSO (WHO) verilerine gore ortalama %6 -
%10 arasinda oldugunu bildiriimektedir. Bu oranin bazi Ulkelerde %50’nin
Uzerinde oldugu tahmin edilmektedir. Ulkemizde bu konuda istatistiksel bir
calisma bulunmamaktadir. ClUnkl ¢alismaya kaynak teskil edecek veriler
saglikh olarak tutulamamaktadir. Ulkemizdeki sahteciligin merdiven alti
uretim yerlerinde sahte ilag Uretilmesi ve orijinal Urinler tzerindeki kupurlerin
sahteleri ile degistirilerek kamuya fatura edilmesi seklinde gerceklestigi
dusundimektedir. Basin yayin organlarinda zaman zaman ¢ikan haberlerde
ilac cetelerinin ellerinde tablet basim makinelerinin de bulundugu
bildirilmektedir. Bu da kupur sahteciliginin yani sira sahte ila¢ Uretiminin de
yapildigini agiga c¢ikarmaktadir. Bu durum sahte ilag Uretimi konusunda
alinacak onlemlerin halk saghgi acisindan blydk 6énem tasidigini
gostermektedir (Nayir, 2009:11).

ilagc sektdrinde yasanan olumsuzluklarin  giderilmesi, kupiir
sahteciliginin 6nlenmesi ve etkin bir veri tabani olusturmak Uzere Saglik
Bakanligi ilag ve Eczacilk Genel Mudirligi tarafindan 2005 yilinda
caligmalar baslatiimigtir. Sahtecilik uygulamalarinin takip ve izleme ile
¢ozllebilecegi yonundeki tespitler agirhik kazanmis ve galismalar bu yonde
surduriimistir. Bu kapsamda olusturulan ilag Takip Sistemi (iTS) proje
ekibinin yapmis oldugu calismalar sonrasinda ITS sekillenmistir. ilk olarak
ilag kutulari Gzerinde hologram uygulamasi dugunulmaus, yillik 1.400.000 kutu
satis s6z konusu oldugu icin maliyetlerin yiiksek c¢ikmasi Uzerine RFIiD
sistemi arastinimigtir. Bu sistemin koliler igin uygulanabilir oldugu tespit
edilmis, ancak kutu bazl takip i¢cin uygun olmamasi ve maliyetlerin yluksek
cikmasi sonucu degisik barkod sistemleri Uzerinde calismalar yapilmistir.
Sonug olarak veri kapasitesi ve maliyet unsurlari dikkate alinarak TS

kapsaminda kare barkod yani karekod uygulanmasina karar verilmigtir.



Ulkemizde olusturulan iTS, ilag sahteciligini ve kuplr sahteciligini
engelleyerek hasta giivenliginin korunmasini amaglamaktadir. iTS, ilacin her
tekil kutusuna guvenle erisiminin saglanmasi ve bunun garanti altina
alinmasidir. ITS uygulamasi sayesinde, ilaglar Uretildigi andan hastaya
ulagana kadar Saglik Bakanhgrnin takibi altina alinir ve herhangi bir sorun
oldugunda geri ¢ekme gibi islemlerle midahale edilebilir. ilaglar,
farmakovijilans (bir ilagtan beklenmeyen etkilerin ve beseri tibbi Urlnlere
bagli diger muhtemel sorunlarin saptanmasi, degerlendirilmesi, tanimlanmasi
ve Onlenmesi ile ilgili bilimsel galigmalar) ve hasta guvenligi agisindan
gittikleri son nokta olan hastalara kadar izlenebilir ve bodylece etkin bir
denetim saglanabilir. Ayrica sistem, tasarimi geregi eczanelerin ilagla ilgili
tim hareketlerini kayit altina aldigindan, eczacilarin kendilerinden
kaynaklanmayan gerekgelerle ortaya c¢ikan sahtecilik durumlarindan
korunmalarina ve eczanelerinin stok durumlarini takip edebilmelerine olanak

saglamaktadir.

Halk Saghg! acisindan hayati 6neme sahip olan sahte ilaglardan ve
sahte ambalajlardan korunma, ilaglarin sahtelerinin piyasaya sunulmasina
engel olunmasi ve piyasadaki ilaglarin takibinin saglanmasi iTS’nin éncelikli
amaclarini  olusturmaktadir. Bu tezde ITSnin en énemli paydasi ve
uygulayicisi durumunda bulunan eczacilarin, sistem ile ilgili goris ve
tutumlar deg@erlendirilecek ayni zamanda yasanan aksakliklar ve tespit
edilen sorunlara iligkin ¢ézim Onerileri ortaya koyulacaktir. Ortaya c¢ikan
sonu¢ ve analizlerin degerlendiriimesi sonrasi varsa uygulamanin eksik
yonleri belirlenerek uygulayicilara ¢6zum Onerileri sunularak sistemin

geligtiriimesine katki saglanmasi amacglanmaktadir.

Ayrica, ITS uygulanmaya baglanmadan énce vyeterli bilgilendirme
yapillmadigi, eczacilarin goérisunun alinmadigi, sistemin uzun sureli
uygulanmasinin mumkuin olmadigi, sistemin eczacilari mali agidan takip
etmek igin olusturuldugu yénindeki elestiriler, dnyargilar ve arastirmamiz ile

tespit edilen diger hususlar hakkinda eczacilarin goérusleri alinarak yasanan



aksakliklara iliskin ¢ozum Onerileri aktarilacaktir. Uygulama, hakkinda daha
once vyapilmig bir galisma olmadigl igin gelecekte bu konu hakkinda

yapilacak olan ¢alismalara énculik yapacaktir.

iTS diinya (lkeleri tarafinda izlenmekte ve uygulamanin sonuglar
merakla beklenmektedir. Sistem uluslararasi toplanti, kongre ve saglik
fuarlarinda buydk ilgi gérmektedir (http://www.pharmasupplychain.com,
http://www.aa.com.tr). Misir Saglik Bakanh@ ile ITS deneyimlerinin
aktariimasi ve bilgi paylasimi hususunda iki protokol imzalanmigtir (Resmi
Gazete, 2013/4331). Diger Ulkelerin de sistemi uygulamak isteyebilecekleri
g6z 6nlune alindiginda sisteme iliskin kazanimlarin ve eksik ydnlerin ortaya
konuldugu bu tez, ulkemizde ortaya konulan bir politikanin tanitiimasina katki
saglamasinin yaninda sisteme iligkin bilgilendirme de saglamaktadir.

Birinci béliimiinde ITS ile ilgili aciklamalarda bulunularak sistemin
isleyisi anlatilacaktir. Bu bodlumde yeni bir uygulama olmasindan dolayi
sisteme 6zgu terim ve kavramlar ayrintili olarak anlatilacaktir. Karekod ve
karekod tirleri anlatilarak diunyadaki kullanim alanlarindan bahsedilecektir.
Dunyada ilag sahteciliginin onlenebilmesi amaciyla diger ulkelerde uygulanan
ilaclarin izlenmesine yonelik TS benzeri calismalar hakkinda bilgi
verilecektir. ilag tekillestirme gerekliliklerinin takip edilip edilmediginin tespiti
ve dunyadaki durumu ortaya koymak icin dizenlenen bir galismaya yer
verilerek ¢calismaya katilan Ulkelerin ilag tekillestirme durumlari karsilastirmal
olarak anlatilacaktir. ikinci béliimde ise Ankara ilindeki eczanelerin katilimi ile
dizenlemis oldugumuz saha arastirmasina ait analiz sonuglarn
degerlendirilerek, tespit edilen sorunlara iligkin ¢dzUm o6nerileri sunulmasi

amaclanmaktadir.

Yurutalen saha calismasindan elde ettigimiz sonuglar
degerlendirildiginde ITS’nin  katiimcilar tarafindan uygulanabilecegine
inaniimasina ragmen eczanelerdeki iglem suresini arttirdigi diguncesinin
yaygin oldugu gorulmustir. Bunun yani sira sistem ile ilgili bilgilendirmenin

yetersiz kalmasi nedeniyle sistem hakkinda yanlis izlenimlerin ve bilgilerin


http://www.pharmasupplychain.com/
http://www.aa.com.tr/

eczacllar arasinda yaygin oldugu gézlemlenmistir. Katihmcilar iTS’ye ragmen
suistimal edilebilecek alanlari agik yureklilikle belirtmis ve ¢bézum onerilerini

ortaya koymusglardir.

Bu c¢alisma sistemin ydruatucisi konumundaki kamu erkine
eksikliklerin tespiti ve dizenleme yapilmasi gereken alanlarin belirlenmesini
ayrica uygulayici konumundaki eczacilarin ve diger saglik c¢alisanlarinin
sistem hakkindaki eksik, yanls bilgilerinin gideriimesini ve farkl yorumlardan
dogan karisikliklarin ortadan kalkmasini saglayacaktir. Calismamiz ile kagak
ve sahte UrUnlerin piyasaya arzinin ve satiginin engellenmesi igin sistem
arayigi icinde olan ulkelere sistem hakkinda ayrintili bilgi verilmesi ayrica
gelecekte bu alanda galisma yurutecek akademisyenlere 6nclu olunmasi ve
literature katki saglanmasi amaclanmaktadir.



BiRINCIi BOLUM

ILAG TAKIP SiSTEMI

1.1. ILAC TAKIP SISTEMI

Vatandaglarin ilaca erigiminin saglanmasi kadar, edindikleri ilaglarin
glvenilir olmasi da son derece 6nemlidir. Ulkemizde Uriin glvenligini ve
satilan bir ilacin tekrar satilamamasini saglamak amaciyla yakin tarihte
uygulanmis olan kuplr kesme yonteminde, ila¢ kutularinin agilmasi ilaglarin
guvenilirligini olumsuz yonde etkilemekteydi. Ayrica ila¢ kupurlerinin sahteleri
bilinmeyen adreslerde yeniden basiimakta ve bu yolla daha 6nce geri 6deme
kurumlarina satilmis ilaglar bu sahte kupurlerle defalarca satilabilmekteydi.
Yasanan bu gibi olumsuzluklarin giderilmesi igin yeni bir sistem ihtiyaci
ortaya ¢ikmis ve Turkiye Cumhuriyeti Saglik Bakanhgi tarafindan 2010 yili
Ocak ay! itibari ile llke genelinde uygulanmak lzere “ilag Takip Sistemi
(ITS)” adinda bir sistem kurularak igletiimeye baglanmistir.

iTS, ilaclarin fabrikalardan veya ithalatcilardan depolara, eczanelere,
hastanelere ve hastalara guvenli sekilde ulastiriimasini ve bunun takip altina
alinmasini saglamaktadir. iTS ile piyasadaki tim ilaglar Gretimden tiiketime
tum asamalarda bildirimlerle izlenebilmektedir. Saglik Bakanhginca ilaglarin
her adimi takip edilebildiginden denetleme veya sikayet sonucu yapilan
inceleme sonrasi satisi yasaklanan, toplatiimasina ya da geri gekme iglemi
uygulanmasina karar verilen Uriinlerin satisi ITS ile engellenebilmektedir.
Hicbir eczane bu durumdaki bir Grandn satisini gergeklestirememekte ve
baska bir uygulamaya ihtiya¢ duymadan durumdan bilgi sahibi olabilmektedir.
Boylece insanlarin dogru ilaca ulagmasi saglanmaktadir.

iTS, literatiirde “Takip ve izleme” olarak tanimlanan uygulamanin, ilag
tedarik sistemine uygulanmis halidir. Karekod kullanimi ile her kutu ilaca

benzersiz bir numara verilmekte, bu ilacin ulastigi her noktadan sisteme



bildirim yapilmaktadir. Bu bildirimler ile elde edilen hareket bilgisi ilaglarin
takibine, bu bilgilerin olusturdugu secere kayitlari ise ilaglarin hareket ettigi
her noktada izlenebilirligine olanak saglamaktadir. iTS hastalarin ilaca
glvenle erigiminin saglanmasi i¢in her ilacin konumunun takip edilmesi
esasina dayanarak tasarlanmistir. Bu nedenle piyasadaki tum ilaglar,
uretimden tuketime tUm asamalarda bildirimlerle izlenmektedir. Bu sekilde
sahte, kagak vb. her tirli yasadisi ila¢ satisi engellenmektedir. Stok
durumlan izlenebildigi icin de ilaglar gerektiginde piyasadan kolaylikla
toplanabilmekte veya satislar engellenebilmektedir
(http://itsportal.saglik.gov.tr/).

Sistem, Saglhk Bakanhgi, Maliye Bakanlgi, Sosyal Guvenlik Kurumu,
ilag sektorunu temsilen sivil toplum orgutleri, Turk Eczacilar Birligi ve diger
sivil toplum  oOrgatlerinin - katihmi  ile  gergeklestirilen  toplantilarda
sekillendiriimis ve kullanilacak kodlama barkod tipinin "Datamatrix” (Kare ya
da dikdértgen sekillerde basilabilen 2 boyutlu barkod. iTS ile ilgili terimler ve
kavramlar bolumunde ayrintili olarak anlatilmigtir) olmasina karar verilmistir.
Sistem yazilimlari ve altyapisi Saglik Bakanhgi tarafindan hazirlanmig olup,

isleyisi Saglik Bakanhg: Tirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu yiritmektedir.

Yapilan galigmalar; tanimlayicilara ait standartlarin tespiti ve izleme
yapmak uzere kullanilan veri aktarim standartlarinin tespiti seklinde iki baslhk
altinda toplanabilir. Yonetmelik degisikligi ile karekodun drlnler Uzerine
01.10.2010 tarihinden itibaren uygulanmasi mecburi hale gelmistir.
Karekodlu urtnler bu tarihten itibaren piyasaya surulmeye baslamigtir.
Ulkemizde tim ilaglar 01.06.2010 tarihinden itibaren karekodlu olarak
satilmaktadir. Karekod; Beseri Tibbi Uriinler Ambalaj ve Etiketleme
Yénetmeligine gore; 1. ilaglar, 2. Ara uriinler, 3. Tibbi besin destekleri
uzerine konulmaktadir. Tibbi cihazlar ve Majistral ilaglar kapsam disindadir.
ITS bir ilag glivenligi araci olarak tasarlanmis oldugu igin karekod; hastane
ambalajli Urlnler Uzerine de konulmaktadir. Tanitim numuneleri Gzerine

karekod konulmasi mecburi degildir.


http://itsportal.saglik.gov.tr/
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1.1.1. Uygulamanin Amaglari

iTS’nin  hedeflenen temel amaci ilaclarin {retim bandindan
cikmasindan tuketiciye ulasincaya kadar her asamada bildirimler ile takip
edilmesini saglamak ve sisteme dahil olmayan ilaglarin vatandasa ulasmasini
ve kamuya fatura edilmesini dnlemektir. Bunun yaninda sistemden beklenen

faydalar soyle siralanabilir;

« Sahte ilacin 6nune gegilmesi,

« Kagak ilacin 6nune gecilmesi,

« Yasadisi ilag satisinin 6nidne gegilmesi,

« Kupur sahteciliginin ortadan kaldiriimasi,

« Akilct ilag kullanimi sureclerinin desteklenmesi,

« Piyasa kontrolu i¢in ilaglar hakkinda veri saglanmasi
(http://itsportal.saglik.gov.tr/),

« ilag guivenliginin saglanmasi,

« Hasta glvenliginin saglanmasi,

« Eczaneler, ecza depolari ve galigsanlarinin givenliginin saglanmasi.

iTS’nin eczane calisanlarinin  glvenligini saglamaya katkisini
aciklamak uzere su yasanmis olay ornek olarak verilebilir: Sosyal guvenlik
kapsaminda calismakta olan ve bir hekim tarafindan recete edilen ilaclari
sadece %20 katilim paylr Odeyerek temin eden bir sahis herhangi bir
sebepten bu ilaglari kullanmadidindan, elindeki Grlnleri internet Gzerinden
piyasa de@erinin altinda ve tabi ki kendisi i¢cin uygun bir kéar ile satmak

istemistir.

internette ilag satis ilanini géren duyarl kisiler tarafindan yapilan
sikayetler ile durum ilgili mercilere iletiimigtir. Gergeklegtirilen ilk inceleme
sonras! vatandagsin ilaglar satin aldigi eczane tespit edilmis ve bu eczaci
sucgun istirakgisi olarak zan altinda kalmistir. Eczacinin duruma itirazi ve
ayrintili inceleme talep etmesi Uzerine bu ilaglarin satisini yaparken

eczanenin satig bildiriminde bulundugu kisi bilgilerine TS kullanilarak


http://itsportal.saglik.gov.tr/
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ulagilmistir. iITS éncesi eczaneler regetenin kime ait oldugu ve ilaglarin kime
teslim edildigi bilgilerini herhangi bir sekilde kayit altina almadigindan dogru

bilgiye ulasmak ¢ogu zaman mumkun degildi.

iTS Gizerinden yapilan inceleme ile recetenin kime ait oldugu, ilaglarin
kime teslim edildigi ve bu kisinin iletisim bilgisine ulasiimistir. ilgili kisi ile
yapilan gérismede sugu isleyen sahsin “Ben bu ilaglari kullanmadim, ¢dpe
atmak istemedim, biraz da para kazansam fena olmaz duslncesiyle internet
uzerinden satma fikrine kapildim, eczane disinda ila¢ satisi yapmanin yasak
oldugunu bilmiyordum ve ilaglari aldigim eczanenin konuyla ilgisi yoktur”

seklinde beyanda bulunmasi sonucu eczacinin sugsuzlugu anlasiimigtir.

Bu durum eczacilarin ilaglar alirken ve satis yaparken iTS'de yer alan
bildirimleri  eksiksiz yapmalarinin  kendileri igin ©6ne sdrilebilecek
usulsuzlUklerin tespit edilmesinde, degerlendirimesinde ve dogru sonuca
ulagsmada fayda saglayacaginin bilinci ile hareket etmelerinin ne kadar
onemli oldugunu ortaya koymaktadir.

1.1.2. Uygulamanin Kazanimlari

iTS uygulamasinin tim paydaslar icin saglamis oldugu kazanimlar
sure¢ icerisinde ortaya cikmigtir. Sistemden beklenen kazanimlar ayrintih
olarak asagida belirtilmigtir:

« Halk sagliginin korunmasi,
« llaca giivenle erigimin saglanmasi,

ilacin guvenliliginin tescil edilmesi,

Hizmet sartlarinin ylkseltiimesi temel kazanimlarini elde etmistir.
Bunlarla birlikte asagida yer alan ikincil kazanimlar da saglanmistir:

o Ambalaj ve kupur sahteciliginin engellenmesi,

« ilag kagakciliginin engellenmesi,
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ilag sahteciliginin engellenmesi,

ilag hirsizliginin engellenmesi,

Akilci ilag kullaniminin desteklenmesi,

“Geri 6demede ambalaj kupurlerinin baz alinmasi” durumunun getirdigi
is yukunun ortadan kaldiriimasi,

Ambalaji kesilen ilaglarin disme ve kirllma sebebi ile kullanilamaz
hale gelmesinin engellenmesi,

Yesil/Kirmizi regete uygulamasinin ortadan kaldiriimasi,

Uyusturucu ile mucadelenin desteklenmesi,

Ozellikle salgin hastallk ddnemlerinde olusan karaborsanin
engellenmesi,

Yan etki tespiti gibi UrinlUn piyasadan toplatiimasinin gerektigi
durumlarda anlik ve kesin sonuglarin alinmasi,

Piyasa kontroli ve denetiminin daha etkili ve daha verimli bir sekilde
yapiimasi,

Anlik glncel veriler sayesinde daha tutarli tahminler yurutilmesi ve
daha hizl kararlar alinmasi,

ilag enduistrisinin yonetimi icin etkin raporlar hazirlanmasi,

Paydaslarin stok ve satis verilerinden diizenlenecek raporlarla vergi
kagakgihginin énlenmesi,

ila¢ depolari, serbest eczanelerin ve hastane eczanelerinin galisma
standartlarinin dizenlenmesi ve otomasyon ile desteklenmesi,
Dunyada ilk defa Turkiye’de basariyla uygulanan ve benzeri olmayan
bu projeyle, ulkemizin bilisim sektdrindeki basarisinin tim duinyaya
gosterilmesi ve ulusal marka degerimizin arttiriimasi,

Tirkiye'de gelistirilen iTS'nin uluslararasi diizeyde uygulanmasi ve

dinya standardinin tUlkemiz tarafindan belirlenmesi.
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1.1.3. ITS Paydasglari

iTS tim (ilkede ayni anda uygulanmig olmasi itibariyle benzeri
olmayan yenilikgi bir sistemdir. ITS hastalarin ilaca giivenle erisiminin
saglanmasi igin her ilacin konumunu takip etmek Uzerine tasarlanmistir. Bu
nedenle piyasadaki tim ilaclar Uretimden tuketime kadar olan tim
asamalarda bildirimlerle izlenmektedir. Bu sekilde sahte, kacak ve her tarld
yasadigl ilag satisi engellenmistir. Stok durumlari izlenebildiginden ilaglar
gerektiginde kolaylikla piyasadan toplanabilmekte bodylece vatandasa

uygunsuz Urunlerin ulasmasi engellenebilmektedir.

Sistem bildirime dayali olarak g¢alistigindan uygulayicilara yani ilag
sektorinun her asamasinda bulunan paydaslara ¢ok onemli yukumlulukler
getirmigtir. Sistem Ulke genelinde ¢ok sayida birimin esgudim igerisinde
caligsmalarini gerektirmektedir. 01.10.2012 tarihinde sistemde kayith 39.650

birim bulmaktaydi bu birimler zaman igersinde degisim gosterecektir.

Sistem Paydaslan Sayi
Ureticiler 295
ihracatgilar 13
Depolar 303
Eczaneler 24.312
ilag Sarfeden Merkezler (Eczane, Hastane vb.) 14.686
Geri Odeme Kurumlari 41
Toplam 39.650

iTS ile yilda yaklasik 2,5 milyar ilag birimi ve her ilag birimi igin
ortalama 10 hareket takip edilmektedir. Sistemde an itibari ile bir ilacin
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nerede bulundugu takip edilebilmektedir. Ureticide, depoda, eczanede veya
hastane eczanesinde belli bir ilactan ka¢ adet Urin bulundugu tespit
edilebilmekte ayrica satilan, ihra¢ edilen veya sarf edilen Grin bilgilerine
ulasilabilmektedir. Bunun yaninda denetim ve laboratuvar testleri sonucu
uygunsuz bulunan ve geri c¢ekme uygulanan Urin Dbilgilerine
ulagilabilmektedir. Ornegin 10.10.2012 tarihi itibariyle 943 Griine uygulanan
geri gcekme islemi ile piyasadan 7.421.689 kutu geri c¢ekilmigtir. Sistem
oncesi bu veriye ulasmak mumkuin degildi, sadece geri cekme uygulanan

urtn sayisi bilinebilmekteydi.

iTS ile geri cekme islemi uygulanan (riinlerden piyasa arzi
gerceklesmis ka¢ kutu ilacin geri ¢ekildigi bilgisine kolayca
ulasilabilmektedir. Denetimler veya sikayetler sonrasi yapilan testlerde
uygunsuz bulunan urlnlere ilk etapta bloke konulabilmekte, yapilan ayrintili
analizler sonrasi Urln dogrulanip satigina izin onayi verilirse bloke kaldirilip
artnlerin satisina izin verme islemi ya da uygunsuz bulunursa geri gekme
igslemi uygulanmasi sistem sayesinde mumkiun hale gelmistir. Toplatma
kararinin verildigi anda sistem sayesinde Turkiye'nin higbir yerinde bu
arlnun satisinin yapilamamasi hasta guvenligi, akilci ilag kullanimi, dogru
ilaca erigsimi saglamakta ve uygunsuz urUtnlerin kullaniimasi riskini ortadan

kaldirmaktadir.

Ayrica ITS sonrasi kupir kesme islemi yapiimadigindan kesilmis,
yirttk ya da pargalanmis kutuda ilag satigi sona ermis, izleme ve takip
sonucu sahtecilige karsi korunma saglanmistir. ilag hareketlerini iceren
onemli bir veri tabani olusturulmustur. Hasta Guvenligi anlaminda ¢ok 6nemli
bir adim atilmistir. Herhangi bir nedenle satigi yasaklanan ya da geri gekme

uygulanan bir Grinlin vatandasa ulasmasina kesin olarak engel olunmustur.



15

1.2. ITS ILE iLGILi TERIM VE KAVRAMLAR

GS1: (Global Standards One-Dunyada Tek Standart Birligi), basta
tanimlayicilar olmak Uzere, birgok konuda “dlnyada tek standart” belirlemeyi
amagclayan bir kurulustur. Merkezi Briksel'dir. GS1, firmalar, dernekler ve
kamu otoritelerinden katilimcilarla duzenledigi oturumlarda bir konuyu
inceleyip ve orada olusan kanaate gore karar alan uluslararasi bir
organizasyondur. Dinyadaki birgok organizasyon ile iligki iginde olup, ortak
calismalar yurttmektedir. Her Glkenin, her firmanin kendi ihtiyaglarina goére
kullanabilecegi standartlar belirler. Ulkemizde de GS1 TOBB tarafindan
temsil edilmektedir (www.gs1tr.org).

Datamatrix: Kare ya da dikdortgen sekillerde basilabilen 2 boyutlu bir
barkoddur. Koyu ve acik renkli noktalar ve bu noktalari gevreleyen bir ¢izgi
ile olusturulan bir sekildir. igerdigi veriye gore gesitli boyutlarda olusturulur.

Datamatrix bir veri tagiyicidir ve bir veri yapisi igerir. Veri tasiyici,
datamatrix'in tagidigr verinin otomatik olarak ve kolayca okunmasini
saglayan ve veri iceriginin taninmasi icin kullanilan sembollerdir. Data
tasiyici ECC200 standardina uyumlu olmalidir. GS1, verinin uygulama
Ozelliklerini tanimlayarak GS1 Datamatrix standardini olusturmustur. GS1
Datamatrix alanlari ve bu alanlarin igcerdigi veriler, ortamdan bagimsiz olarak
birlikte degerlendirilebilir. Bu yapi temel olarak bir veri tabani yapisina

benzetilebilir.

Data Matrix, ulkemizde ilag kutularinin da tzerinde kullaniimakta olan
karekod turudur. Datamatrix, kare (10x10, 144x144) veya dikdortgen (8x18,

16%48) bir alan Uzerindeki siyah ve beyaz hicrelerden olusur.

Datamatrix kod Uzerindeki her bir beyaz hiicre matematiksel olarak '0’,
her bir siyah hlcre ise '1' de@erini tasir (veya, duruma goére tam tersi). QR

Kod ile buytk ol¢cide benzerlik gdsterirler.
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Datamatrix kod'un 4 tarafindan 2 tarafi 'L' harfi olacak seklinde sadece
siyah hucrelerden olusur (finder pattern). Geriye kalan 2 taraf ise belirli bir

dizilimde siyah ve beyaz hicrelerden olusur (timing pattern).

Sekil 1: Bir Datamatrix Ornegi

L

Kaynak: (http://www.karebarkod.cc/Kare-Barkod-Nedir)

Datamatrix kodlar 22-3 mm2’lik bir alan icerisine 50 karakter
depolayabilme ve %20 kadar dusik kontrast oraninda dahi okunabilme
Ozelligine sahiptir. Silikon yapi Uzerinde 300 ym kadar ufak boyutlarda
yazilip okunabilme 6zellikleri varken, bir billboard Gzerine 1 m buyukliginde
de basilabilirler. Datamatrix kod boyutu 8x8 kareden 144x144 kareye kadar
degisebilir. ASCII karakter setinden 3.116 karaktere kadar kodlama
kapasitesi vardir. Datamatrix kodlar ECC200 hata duzeltme teknigini kullanir.
ECC200, QR Kod tarafindan kullanilan Reed-Solomon hata duzeltme teknigi
gibi, kod %30 hasara ugramis olsa dahi okunabilmesini saglar. Datamatrix
okuma hata orani, taranan on milyon karakterde birden azdir

(http://www.karekod.cc).

Karekod icerisine en fazla 2335 alfanumerik (A...Z+0..9) veya 3116
sayisal bilgi yazilabilir. Karekod boyu karekod icerisinde yer alan hticre
sayllari ile tarif edilmistir. En klguk karekod ebadi 10x10 dur. Bu ebattaki bir
karekod icerisine sadece 3 alfanumerik bilgi ya da 6 sayisal veri girilebilir.
144x144 boyutu, karekodlar icin en buyuk boyuttur. 144 satir ve 144
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sutundan olugsan bu karekod tipinde en fazla 3116 sayisal veri ya da 2335

alfanumerik veri tutulabilir.

Tablo 1: Karekod Boyu ve Saklayabilecegdi Veri Kapasitesi

KAREKOD BOYU Maksimum Bilgi Kapasitesi .
Sayisal Alfanumerik

Satir Sutun Kapasite Kapasite
10 10 6 3

12 12 10 6

14 14 16 10

16 16 24 16

18 18 36 25

20 20 44 31

22 22 60 43

24 24 72 52

26 26 88 64

32 32 124 91

36 36 172 127
40 40 228 169
44 44 288 214
48 48 348 259
52 52 408 304
64 64 560 418
72 72 736 550
80 80 912 682
88 88 1153 862
96 96 1392 1042
104 104 1632 122
120 120 2100 1573
132 132 2608 1954
144 144 3116 2335

Kaynak: (http://its-karekod.gyazilim.com.)

Karekod: Datamatrix kelimesi yerine uUlkemizde kullanilan isimdir.
Karekod kelimesi ilk defa Beseri Tibbi Uriinler Barkod Uygulama

Kilavuzu’nda yer almigtir.
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Yonetmelikte Karekod: (Ek: RG-2/2/2008-26775) Datamatrix tipinde 2
boyutlu bir barkodu, gozle okunabilir bilgiler: (Ek: RG-2/2/2008-26775)
Barkod veya karekoda ait iceriklerin kullanicilara gosteriimesi amaciyla,
tanimlayicinin altinda veya yakininda bir bdlgede yazilan tanimlayici igerik
bilgilerini, Son kullanma tarihi: (Ek: RG-1/7/2008-26923) Yapilan analizlerle
artnlerin saklama sartlarina gore belirlenen raf mrinun sonunu gosteren ve
tanimlayicilar icinde rakamla yil, ay, gin seklinde; acik yazildiginda yazi ile
ay, rakamla yil veya rakamla ay ve yil seklinde yazilan tarih bilgisini, ifade
eder (Resmi Gazete:2005).

GLN: (Global Location Number, Kiresel Yer Numarasi) Barkod
otoritesi GS1 tarafindan, belirli bir yeri dinya Olgeginde tanimlamak igin
kullanilan bir numaradir. GLN kullanimi (ilkemizde de kabul edilmis ve ITS
icinde tum yer tanimlamalar igin kullaniimasi planlanmigtir. Bu numara,
Tarkiye'de ilag ureticileri ve ithalatgilarinin kendilerince, TOBB tarafindan
verilen Uyelik numarasina bagli olarak belirlenmektedir. iTS’de, ureticilerin
kendi Urettikleri numaralar kabul edilecek, ecza depolar, eczaneler,
hastaneler ve geri 6deme kurumlari icin TOBB tarafindan Saglhk Bakanligi
icin ayrilmis bir alandan, numara verilecektir. GLN numarasi UBB tarafindan
verilen “Tekil Tanimlayici” ve SGK tarafindan verilen “Eczane ID”den farkh

bir numaradir.

GTIN: (Global Trade Identification Number, Kiresel Ticari Tanimlama
Numarasi) Ulkemizde “barkod numarasi” olarak bilinen, ticari Grinlerin
tanimlanmasi igin kullanilan numaradir. Ulkemizde GTIN numarasi Uriinlerde
13 hane olarak kullaniimaktadir. Ancak karekod uyumu kapsaminda yapilan
degisiklikle ilag Uzerindeki karekod igerisinde GTIN numaralari baslarina “0”

getirilerek 14 hane olarak kullaniimaktadir.

Sira Numarasi: (Serial Number) Karekod iceriginde bulunur. Sira
numarasi, ayni g¢esit Urinde, her bir trlne verilen, digerinden farkli, tekil bir
numarayi ifade eder. Bir Urun i¢in kullanilan sira numarasi, ayni ¢egit Urinde

bir daha kullanilamaz. Karekod iginde sira numarasi degisken uzunlukta olup
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en fazla 20 karakter uzunlugunda, ruhsat/izin sahipleri tarafindan benzersiz
olarak ve artan sekilde belirlenir. Ancak artan sekilde olmakla birlikte sira
numaralarinin birbirini izlemesi zorunlu degildir, aralarinda bosluklar olabilir
ve bu bosluklar igin bir kural belilenmemistir. Sira numaralari rastsal olarak
belirlenmez ve sifrelenmez. Sifrelenirse bile bu sifreler sadece Ureticiyi
ilgilendirir. Karekod iginde 21 uygulama tanimlayicisi ile gOsterilir. Sira
numarasi literatirde bir “serial” numaradir ancak eski sdylemdeki “seri

numarasl” ile karismamasi igin bu isim verilmistir.

Parti Numarasi: Uretimde, bir partinin (Parti: Uriinlerin hangi tretim
bandindan c¢iktiginin belirlenebilmesi igin kullanilan ayirt edici numaradir.)
diger partilerden ayirt edilmesi i¢in kullanilan numaradir. Beseri Tibbi
urtnlerde eskiden “Seri Numarasi” olarak kullanilan numara, yeni sistemde
“Parti Numarasi” olarak ifade edilmektedir. Parti Numarasi degisken
uzunlukta olup en fazla 20 karakter uzunlugundadir, karekod iginde 10

Uygulama Tanimlayicisi ile gosterilir.

Web Servisi: Web servisleri web ortaminda yayinlanabilen, aranip
bulunabilen ve ¢agrilarak erigilebilen moduler uygulama fonksiyonlaridir. Bu
fonksiyonlarla degisik kurumsal is sirecleri gerceklestiriimektedir. TS
sureglerinde de web servisleri yazilimlarin konusturulmasi ve veri aktariimasi

icin kullaniimaktadir. Web servisleri web sayfalarindan farklidir.

Bildirim: Uretici, ithalatgl, ecza deposu veya eczane gibi géndericiler
tarafindan sisteme veri aktarimi yapilmasidir. iTS sistemi bildirimler igin birer

geri donus saglamakta ve bildirimin gergeklestiginin teyidini vermektedir.

Koli Etiketi: Yonetmelik hukumlerine gére, Barkod Uygulama
Kilavuzu'’nda tasima birimlerinde kullanilacak sira numarasi tanimlanmigtir.
Buna gore, her tasima birimini tekil tanimlayan bir numara bulunacaktir. Kol
etiketi bu numaralari tasiyan bir etikettir. Uzerinde koliye ait GTIN ile birlikte

koliyi tekil tanimlayan sira numarasi bulunur. Uretici, ithalatgl, ecza deposu
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veya bagka birimler bu numarayi belirlenen standartlara uygun sekilde
tasarlayabilirler.

SSCC: (Serial Shipping Container Code) GS1 tarafindan tasima
ambalajlari igin tasarlanmig ve kurallar belirlenmis bir kod sistemidir. Koli
etiketlerinde kullanilacak sira numarasi yerine SSCC kodu kullanilabilir.

Ozellikle ihracatgilarin kullandigi bu kod llkemizde de gegerlilige sahiptir.

Tasima birimlerinin tanimlanmasi ve numaralanmasi lojistik islemlere
(tasima, sevkiyat, dagitim, depolama islemlerinin timua) buylk kolayliklar
getirmekte olup, lojistik islemlerindeki otomasyon uygulamalarina hiz ve
dogruluk kazandirarak verimliligi artirmaktadir. Bu amagla, her bir tagima
birimine, tasima biriminin batin omrd boyunca (Uretildigi ilk andan
baglayarak, artik kullanilmaz hale gelinceye kadar) taninmasini saglayan bir
seri numarasi verilir. SSCC, her bir tasima birimi icin farkli bir seri numarasi
icerir. Birden ¢ok tasima birimi hep ayni gesit Grun icerse de her bir tasima

birimine farkli bir SSCC numarasi, dolayisiyla seri numarasi verilir.

SSCC, PTS sisteminde kullaniimaktadir. PTS sistemi kullanilarak
yapilan urun transferlerinde, SSCC ile bu numaranin verildigi tasima
biriminin igindeki Grtin karekod bilgilerine ulagiimaktadir.

RFID: (Radio Frekans ldentification) Canlilari ya da nesneleri radyo
dalgalari ile tanimlamak icin kullanilan elektronik yontemlerdir. Bir etiket ve
okuyucudan meydana gelir, bilgiler bir etikete islenir ve gesitli Grinler GUzerine
konulabilir. Ulkemizde de kolilerin takibi ve 1si izlemesi acisindan

kullaniimasi igin galismalar yapilmaktadir.

Deaktivasyon: Hatali Uretilen veya miadi gecmis oldugu igin imha
edilmesi gereken drunleri sistemden ¢ikarmak, bir sebeple Urlnleri satilamaz
hale getirmek, bir islemden dolayi sistemden ¢ikarilmasi istenen Grtnler gibi,

sistemdeki kaydin kapatiimasi istegidir. Deaktivasyon istegi yapilan trunlerin
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sira numaralari iTS’de kapatilir ve ayni numaranin baska drinler icin

kullanilmasina izin verilmez.

Faz |: iITS yapilanmasi itibariyle iki asamadan olusmaktadir. Tedarik
zincirinin tum kurallarini bir anda uygulamanin paydaslara zorluk ¢ikaracagi
dusuncesiyle sistemin iki kademeli bir gecisle uygulanmasina karar

verilmistir. Bu gecisler Faz 1 ve Faz 2 olarak adlandiriimaktadir.

iTS’'nin su anki kullaniimakta ve uygulanmakta olan durumundan bir
dnceki uygulanma bicimi ya da asamasi Faz 1 olarak tanimlanir. iTS’nin faz
1 asamasinda ureticiler Uretim bildirimi, eczaneler ise tuketim bildirimi
yapmak zorundaydilar. Alim, iade, sarf, deaktivasyon, satis vb. diger
bildirimler ise istege bagliydi. Fakat 01.01. 2012 tarihinden itibaren Faz 2’ye
gecis yapilmasiyla birlikte, tim paydaslarin Uretim, ithalat, satig, sarf, satis
iadesi, deaktivasyon, alim onayi, ihracat ve satis iptal bildirimlerini yapmalari

zorunlu hale getirilmistir.

Faz Il: Baslangi¢ tarihi 01.01.2012’dir. Bu tarihten itibaren Uretim
bildirimi yapilan tim Granler Faz 2 GrlnU olarak nitelendirilmektedir. Burada
onemli olan nokta, Faz 1 - Faz 2 ayriminda esas alinacak olan tarihin,
arinun fiziksel olarak uretildigi tarih degil, Grinun Gretim bildiriminin yapildigi
tarih olmasidir. Bu tarihten sonra uretim bildirimi yapilan tim Urlnler Faz 2

kurallarina goére islem gérmektedir.

PTS: Sistem ilk tasarlandiginda tekil ilag birimi bazinda takip ve
izleme saglamaktaydi ancak ticari transferler bad koli, palet gibi tasima
birimleriyle yapilmaktadir. Bu sebeple tasima birimleri ve bu birimlerin
icerdigi ila¢ birimlerinin hiyerarsik iligkisini iceren kayitlarin, ila¢ transferiyle
birlikte paydaslar arasinda paylasiimasi ihtiyaci ortaya ¢ikmistir. Bu ihtiyaci
kargilamak amaciyla gelistirilen yazillm web servisleri  seklinde
hazirlanmistir. Tasima birimleriyle, bu birimlerin icerdigi diger tagima birimleri
ve ila¢ birimlerinin iligkisini tutan XML dosyasinin standardi paydaslar
arasinda yapilan ortak c¢alismayla belirlenmis ve bu XML dosyalarinin
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paydaslar arasinda giivenli bir sekilde transferini saglamak tizere iTS - PTS
(Paket Transfer Servisi) uygulamasi gelistirilmigtir.

PTS, ITS'nin yetki sistemini kullanarak paydaslar arasinda hiyerarsi
iceren XML dosyalarinin paylastirimasini saglamakta, paydaslarin stok

dizenleme ve takibi islemlerine de katkida bulunmaktadir.

Takip ve izleme: Literatiirde takip ve izleme olarak tanimlanan yapi,
dagitim ve lojistik islemlerinde drunlerin gegmis/guncel durumlarinin ve
lokasyon (yer) bilgilerinin Grdnlerin her hareketinde izlenmesi ve takip
edilmesi islemidir. iTS, bu yapinin ilag sektériine uygulanmis halidir. Takip
ve izleme iglemlerinin uygulandigi alan sayisi arttikga bu alandaki yazilim,
donanim ve pazarlama alanlarindaki ihtiya¢ artmig; RFID ve karekod gibi
yontemler gelistirilmistir. Uluslararasi bir organizasyon olan EPCglobal, GS1
altinda piyasada bulunan udrtnlerin kodlarinin belirlenmesinde kullanilacak
yapisal ve anlamsal Ozellikleri ve guvenlik metodlarini tanimlamistir. Bu
standartlar ginumuzde bir¢ok alanda basarili bir sekilde kullaniimaktadir ve

bircok Urtin bu standartlara goére sertifikalandiriimistir.

iTS ile piyasada bulunan tim ilag birimleri GS1 standartlari
kullanilarak takip edilmektedir. Karekod ile her kutu ilag gecis yaptigi her
noktadan bildirimler ile takip edilmekte ve ilacin soyagaci olusturulmaktadir.
Boylelikle piyasadaki tim ilaglar Uretimden tlketime tim asamalarda

bildirimlerle izlenmektedir (http://itsportal.saglik.gov.tr).

Tasima Birimleri: Tedarik Zinciri igerisinde ticari Grindn tasinmasi
ve/veya depolanmasi amaciyla kullanilan kaplar ya da paketleme birimlerine
tasima birimleri denir. Koli, kasa, palet, varil, cuval, torba vb. kullanilarak
olusturulan tagima birimlerinin igerisinde herhangi bir ticari trtin ya da birden
¢cok degisik ticari Urlin bulunabilir. GS1 Sisteminde tasima birimleri SSCC

(Serial Shipping Container Code) numarasi kullanilarak numaralandiriliriar.
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Tekillestirme: ilaglarin Uretildigi andan itibaren, tiiketilinceye kadar
gecen surede gergeklesen hareketlerinin izlenebilmesi ve takip edilebilmesi
icin her ilaci birim olarak tanimlama islemine tekillestirme (serialization) adi

verilir.

1.3. TANIMLAYICI — “KAREKOD” SISTEMI

Etkin bir malzeme yonetim sistemi olarak tasarlanan ITS'de

“Karekod”, ilaglarda benzersiz tanimlayici olarak kullaniimaktadir.

Sekil 2: ilaglar Uzerine lligtirilen Bir Datamatrix Ornegi

(01)08691234567890
(21)111323424679

£ (17)100331

L (10)X2512061322

Kaynak: (Beseri Tibbi Urlinler Barkod Uygulama Kilavuzu Sirim 1.3)

Neden boyle bir sisteme ihtiya¢g hissedildigini degerlendirmek

gerekirse, bu sektérde yasanan sahtecilik oranlarina bakmamiz gerekir.

ilag sektoriinde yasanan sahtecilik oranlari degerlendirildiginde, bdyle
bir sisteme duyulan ihtiyacin énemi ortaya c¢ikmaktadir. Dlnyada ilag
sahteciligi, DSO verilerine gére %6 - %10 arasindadir. Sahtecilik Tirkiye'de
daha ¢ok kupur sahteciligi seklinde gorulmekte ve elde edilen haksiz kazang
Sosyal Guvenlik Kurumunu zarara ugratmakta dolayisi ile vatandasin

cebinden ¢ikmaktadir.

Turkiye'de sahtecilik ve uygunsuz Urunler hakkinda ulastigimiz bilgiler
emniyet guglerinin sikayet ya da yakalama sonucu ele gegirebildikleri vakalar
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ve medyaya yansiyan haberlerden elde edilmigtir. Maliyetin ¢alisanlar igin
%80’inin, emekliler igin %90’ Inin kamu tarafindan karsilandigi ve elden satig

oranlarin ¢ok dusuk oldugu Ulkemizde, ilaca iligkin verilere ulasmak oldukga
onemlidir.

1.3.1. Karekod Veri Yapisi

e 01 GTIN (Barkod Numarasi): 1+13 karakter, numerik,
e 21 Serial Number (Sira No): Max 20 karakter, alfanumerik,
e 17 Expire Date (Son Kullanma Tarihi): 6 karakter, niimerik,

e 10 Batch Number (Parti No): Max 20 karakter, karakter, alfanumerik.

Max 48 veya 69 karakter icerebilmektedir (www.iegm.gov.tr).

1.3.2. Koli Etiketi Veri Yapisi

Koli etiketinde yer alan bilgiler:

(01) Koli Barkod Numarasi

(21) Koli Sira No’yu gostermektedir.

Sekil 3: Bir Koli Etiketi Ornegi

Tagima Birimi igindeki lirindn kisa adi
lcerdidi adet : 19991

{01 2

NEEM 234567897 (21513234241

Kaynak: (Beseri Tibbi Urlinler Barkod Uygulama Kilavuzu Sirim 1.3)
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1.4. iZLENECEK URUNLER

ITS kapsaminda hangi Uriinlerin izlenmesi gerektigi konusunda yapilan
calismalar sonrasinda bu Urlnlerin saklama kosullari, transfer sureleri,
karekod yapisi ve ambalajlanma durumlari dikkate alinarak “Beseri Tibbi

Uriinler Etiket ve Ambalajlama Y6netmeligi” kapsamina giren Urlinlerin takip
edilmesi kararlastiriimistir.

ITS ile izlenecek Urlnler:

Receteli ilaclar

v

v' Recetesiz ilaclar

v' Geri 6denen tibbi beslenme Urlnleri
v

Geri 6denen ara urunler.

Geri 6deme kapsamina giren tum drUnlerin takip edilmesi kamuya
fatura edilen drunlerde tekrar satisin onune gegilebilmesi agisindan ¢ok
onemlidir. Geri 6deme kapsaminda oldugu halde sistem disinda tutulan

artinlerin sisteme dahil edilebilmesi icin ileri calismalar surdurilmektedir.

1.5. KAPSAM DISI URUNLER

iTS “Beseri Tibbi Urlinler Etiket ve Ambalajlama Ydnetmeligi”
kapsamina giren Urunleri takip etmektedir. Kapsam diginda kalan urunler

ayni yonetmelikle belirlenmistir. Bu Urlnler asagida belirtiimigtir:

e Serumlar (periton diyalizi solUsyonlari, tibbi mamalar ve enteral
beslenme Urinleri hari¢ olmak tzere),

o Radyofarmasotikler,

o Sekiz santigrat dereceden daha soguk ortamlarda bekletilmesi zorunlu
olan soguk zincir tranleri,

o Alerji agilari gibi kisiye 6zel Uretilmis ilaclardir.
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iTSnin ilk asamasinda kapsam disinda birakilan bu drinlerinde
sisteme dahil edilmesi ilerleyen tarihlerde s6z konusu olabilir

(http://itsportal.saglik.gov.tr/).

1.6. iZLEME SURECI

ITS; Uretilen ya da ithal edilen ilaglarin lizerine karekod basiimasi ile
baglayan bir suregtir. Karekod ilag birimlerinin izlenebilirligini ve takibini
saglanmakta, tagima birimleri ile ilag birimlerinin iligkisini tutan XML dosyasini
PTS kullanarak paydaslar arasinda paylastirmaktadir. Streg ilag birimlerine
ait bildirim tipi ve karekod bilgisinin iTS'ye web servis kullanilarak bildirimesi

ile tamamlanmaktadir.
laclar dis ambalajlarina bagh olarak izlenmektedir.

e iTS her kutu ilaci, gitti§i her noktadan izlemektedir.

e izleme Saglik Bakanligrnca yapilmakta, merkezi bir veri tabaninda
ilacin soy agaci olusturulmaktadir.

e Sistem dncelikle tim ilaglarda izlenebilirligi saglamaktadir.

e Sistem icinde kolilere de “koli numarasi” sistemi getirilmistir.

e Koli, kutu veya bag gibi tim tasima ambalajlari ayri ayri
etiketlenmektedir.

e TUm Urunlerin kaynagi ve gectigi noktalar izlenebilmektedir.

izleme siireci ilacin her adimda ITS veri tabanina bildirim yapilmasi ile
gerceklesmektedir. ITS’nin paydaslar sistemin iglerliginin saglanabilmesi igin
oldukga 6nemlidir ve bu paydaslar ilacin Uretimi veya ithalatindan baslayan
ve son kullaniciya kadar isleyen surece dahil olabilecek tim unsurlar
kapsamaktadir. Sistemin kazanimlarindan en fazla fayda saglayacagi
digunulen ve hasta guvenligi anlaminda saghginin tehlikeye dugsmesi
engellenen vatandaglar sistemin en Onemli paydaslar arasinda

gorulmektedir.


http://itsportal.saglik.gov.tr/
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1.7. UYGULAMA SUREGLERI

iTS’nin uygulanmasi icin Saglik Bakanhi tarafindan 6éngdriilen
tarihlerde bir takim gecikmeler yagsanmasina ragmen, 2009 yili itibariyle
uygulama basglatiimistir. Pilot ¢alisma yapilmadan tim eczaneler ve firmalar

surece dahil edilerek ayni anda sureg isletiimeye baglamigtir.

e Sistemin c¢alismaya baslamasi: 01.01.2009 tarihinden itibaren
Karekodlu drtnler sisteme bildiriimeye baglanmigtir.

e Karekodlu satiga tumuyle gegis: 15.05.2010 tarihinde gerceklesmistir.

e 01.06.2010 tarihinden itibaren karekodsuz drlnlerin eczaneler

tarafindan satilmasi yasaklanmistir.

Uygulama surecleri boyunca eczanelerin ve ilag firmalarinin takip
etmesi gereken adimlar sure¢ icinde zaman zaman farklilagsmis olmasina
ragmen ana hatlariyla paydaslardan slre¢ basladiktan sonrasi asagidaki

islemleri gerceklestirmeleri istenmigtir.

e Uygulama iginde birimleri tanimlamak Uzere GLN kullaniimaktadir. Her
eczanenin bir yer numarasi (GLN) numarasi bulunmakta ve vyer
numaralari Saglik Bakanligi tarafindan verilmektedir.

e Eczane vyazilimlarinin karekodlu ¢alismaya uygun birer surimu
gereklidir. Eczanelerin karekod okuyabilen kod okuyucular edinmeleri
gerekmektedir.

e Sisteme bir yazilim ile erigmek ve iletisim saglamak mumkudndar,
manuel iglem yapilamamaktadir.

e Kupur kesilmesine son verilmis ve karekodlu trinlerin kuptrleri iptal
edilmistir.

o Elden satiglar, iade, iptal, imha vb. islemler sisteme bildiriimektedir.

e Eczaneler arasi emanet alinan JUrudnler sisteme satis gibi
bildirilmektedir.
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e Sisteme Uretimi bildirilmemis higbir Grin eczaneler tarafindan
satilamamaktadir.

e Sisteme urunlerin Uretim bildirimini sadece ureticiler ve ithalatgilar
yapabilmektedir.

e Iimha edilen ve sarf edilen Uriinler sistemden ¢ikarilmaktadir.

e TUm satislar ve iadeler sisteme bildiriimektedir.

Paydaglarin yukarida belirtilen adimlari eksiksiz tamamlamalari ve
sisteme uygun yazilim ve donanim edinmeleri ilk etap da saglanamasa da
zamanla bu eksiklikler giderilmistir. Kamu otoritesi konumunda olan Saglik
Bakanligi yetkililerinin ITS sirecinin isletilecegini kararlilikla vurgulamalari ve
yasal duzenlemelerin getirdigi yukumlultkler paydaglarin sistemin iglerligine
olan inancini arttirmis ve tum paydaslar sureg icerisindeki sorumluluklarini

yerine getirmiglerdir.

Sekil 4: ilac Takip Sistemi is Akis Semasi

ITS Veritabani O

Bilgi Akis| E-Secere

O O O

Fiziksel Ur(in Akisi Tiketim
— +—— —» —_—
Uretici / ithalatcl Ecza Deposu Eczane

Kaynak: (Nayir, 2009:11).
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1.8. DUNYADA DURUM

Diger ulkelerde de ilaclarin izlenmesine yonelik benzer konularda
calismalar bulunmaktadir. ilaglardaki parti numarasi (lot / batch no.)
uygulamasi dinyada uygulanan en gecerli izleme ydntemidir. Ancak parti
numaralari bir parti iginde yer alan ¢ok sayida urinu ifade ettigi icin sadece
urtnlerin toplanmasi s6z konusu oldugunda gegerli olabilmektedir (Nayir;
2009). Avrupa'da faaliyet gosteren Avrupa ilag Endustrisi ve Birlikleri
Federasyonu (EFPIA) kendi blnyesinde yer alan firmalarin Granleri tim
Avrupa’da izlemek Uzere bir tanimlayici kullanilmasini ve bir takip sistemi
kurulmasini  énermektedir. EFPIA 2009 yili Haziran ayinda Isvec'te
datamatrix tipindeki tanimlayicilarla bir pilot ¢alisma yapmaya baslamigtir
(Nayir; 2009).

Pharma 1Q, diunya c¢apinda tekillestirme gerekliliklerinin takip edilip
edilmedigi veya c¢ok yakinda suresinin dolup dolmadigiyla ilgili olarak

dizenledigi anketle dinyadaki durumu ortaya koyan bir 6zet olusturmustur.

Bu calismadan alinan veriler 1siginda Turkiye'nin de iginde bulundugu
bazi Ulkelerin ilag tekillestirme durumu karsilastirmali olarak asagidaki
tabloda ortaya konumustur. Katiimci Ulkelere sorulan sorular ile Ulkelerin
tekillestirme surecindeki mevcut durumunun, belirlenen tekillestirme
yonteminin, olusturulan sistemlerin kisitlarinin ve gereksinimlerinin, ayrica
Ulkelerin  gelecekte ulagsmak istedikleri tekillestirme  seviyelerinin
belirlenebilmesi igin sorular yoneltiimis ve bu sorulara verilen yanitlara gore

dunyadaki tekillestirme alanindaki durum belirlenmeye galisiimistir.



Tablo 2: Ulkelerin Tekillestirme Durumu Karsilagtirmasi
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DURUM | TEKILLESTIRME DIGER TEKILL ESTIRME
YONTEMI KISITLAMALAR, SEVIYESI
(Zaten GEREKSINIMLER
tekillestiriimis (Karekod, RFID, - .
mevcut Cizgi barkod, e- (Ozel etiketler? (Ultt(:z?:jéngz’kZ?rtl
9 k)
durum) secere vb...) Nereden? vb...) bazinda vb...)
Son kullanma tarihi,
parti numarasi:
Bu bilgiler
E 2010'da Karekod. GS1 tekillestirme igin GTIN (Kuresel Ticari
kv basladi, ' degil, geri cekme Urdin Numarasi),
standartlarinda . ;
_Qj Devam Karekod vb. Operasyonlarda | Seri numarasi (llag
- ediyor. paydaslara ekstra birimi (kutusu))
bilgi saglanmasi
amaciyla
kullaniimaktadir.
Ales paketi — parti
numarasi -
potansi — son
E-secere, GS1 RFID olmasi kullanma tarihi —
2015- NDC (Ulusal llag
- , standartlarinda durumunda e
o | 2016’da bazi Kodu) — e-riin
< : Karekod, e-secere (muhtemelen)
ilaclarda L . .| numarasi — Manu —
(RFID veya ¢bzimleme 6nemli /
Barkod) DC/Eczane —
UID (Unique
Identification
Number)
Avrupa Birligi
Yonergeleri Pilot projenin genis
< | Geregince; bir alanda N
2 | Haziran 2013 uygulanmasi Palgﬁ;[];;vgaeiler][de
< ulusal Karekod stratejisi karari L
s ) seviyesinde olmasi
= | mevzuatl, Q4 cergevesinde h I muh |
=< 2016 5013'te muhtemel muhteme
tarafindan uygulanmasi
zorunlu
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Karekod, Saglik
otoritesi 6zel olarak
bir sey 6nermiyor.
Laboratuvarlar optik
teknolojilerle

Guvenlik etiketleri

=z (Karekod& G1 - 128)
: R PG aresne, | Serear Etteler | G (urese Tan
< | 15/12/2011 Gim yap ) ¢ 9 s UrGin Numarasi) +
o bir uygulama birakmalidir. Seri Numarast
< yoktur.GS1 Etikette gorsel kod

standartlarina uygun.

(barkod, karekod ve

ya RFID).
Karekod tercih
ediliyor
< Ocak 2015’ Birim, satilabilen en
> kadar kucidk birim, her
% Urtnlerin E-secere, karekod, paketleme asamasi,
e} yarisi ve RFID, cizgi satis noktasinda
= Ocak barkod satilabilen birim, e-
< 2016'ya secere, tam takip ve
N - ;
kadar diger izleme
yarisi
Ocak 2012 Kartonu kapatmak
$ | (Butarih ileri icin dis
ﬁ' sdrllen GS1 standartlarinda | midahalelere agik Paket, ikincil ve
L tarintir, karekod ek etiket, karekoda | Ggiincul paketleme
& | degisebilir bagli otomatik
- TBC) yapiskan etiket
X
—
< GTIN (Kiresel Ticari
% | Avrupa Birligi Uriin Numarasi),
v | Yonergeleri Karekod parti numarasi, son
E)« Geregince kullanma tarihi, seri
- numarasi
X
m
Paket numarasi,
parti bilgisi, GTIN(

§ 2 Boyutlu, dizisel IPEX — 6zel etiket, _Kuresel Ticari
ro Devam barkod, 1 boyutlu “Vignette labeller” Urdn Numarasi),
m ediyor. barkod, kod-128C, tarafindan parti numarasi, son
m ¢izgi barkod uygulanan etiket kullanma tarihi, seri

numarasi, geri
Oddemeliilag
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uyarlanmasi igin
bekletiliyor.)

<
P
@)
Z GTIN (Kuresel Ticari
= | Avrupa Birligi Uriin Numarasi),
L | Yonergeleri parti numarasi, son
o | Geregince kullanma tarihi, seri
g numarasi
o
©]
pd
O
w
>
2
< | Avrupa Birligi GTIN (Kuresel Ticari
é Yonergeleri Karekod Urdn Numarasi),
<§( Geregince parti
zZ
<
a
Seri numaralari
< . devlet tarafindan Seri numarasi, her
> | 2015, devam Cizgi, 1 boyutlu ’
U) 1. L
f ediyor. barkod kod 128C karsilaniyor (GS1 paketleme
o standartlarina asamasinda
uyumlu degil)
2015, bir
Z | kismi Nisan Devletten barkod
O 2010'da 128 barkod edinmek gerekli
basladi
Avrupa B|r||g| GTIN (Kuresel Ticari
< Yonergeleri Oriin
vy | Geregince — Karekod, CIP kodu .
> g : Numarasi), parti
< | Muhtemelen icin gerekli olan 2
, numarasi, son
o 2022'ye boyut > .
T kullanma tarihi, seri
uzatildt, numarasi
beklemede
Karekod (Avrupa
Birligi
< . 0 i i .
> 2016, pilot Yongrgelerlndekl Geri 6deme L
zZ roie temsilci yasalari ve kapsaminda olan Birim/kutu
E pro] bunlarin Ispanya psam| seviyesinde
o | tamamlandi. K tim ilaglar
xQ anunlarina
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GTIN (Kuresel Ticari
> Uriin
< Numarasi), parti
<'7) Devam Bollini etiketli 1 “Vignette labeller” numarasi, son
b= edivor boyutlu barkod: tarafindan kullanma tarihi, seri
<z( yor. Kod-39, ¢izgi barkod uygulanan etiket numarasi, paket,
g geri 6deme
kapsaminda olan
ilaclar
Bollini etiketli 1 | “Vignette labeller” | ©TIN (Ktresel Ticarl
< . Urin Numarasi),
N boyutlu barkod: Kod- tarafindan :
Devam . parti numarasi, son
= . 39 uygulanana etiket o .
< ediyor. - . kullanma tarihi, seri
= (karekod — gérisme | purchase of Bollini A
. g numarasi, parti ID’si
asamasinda) from Italian Mint )
ile alakall paket
RFID, karekod.
Change only one tag
FDA FDCA (Yiyecek, ilag
(;Jeyvg”u I:;Tjae(iae (Green/Approval). ve Kozmetik
sog k’ullanma GS1 standartlarinda Yasasi): Yurtigindeki
tarihi gerekli, | +Poyutlubarkodya | g oo inetay yok: | Uranler icin, ihrag
LI da karekod. Birincil . ; . edilen Urdnler icin
Z birincil . ilac recetesi. Seri N
< . paketleme: GS1 . degil: tim saticilar,
= paketleme: numarasi, urun S
%) 1/07/2012 standartla_rmdg tanimlama doktorlar onay zinciri
&) iKincil ’ karekod, Ikincil numarasi. parti ve ilag
Z . Paketleme: P yetkilendirmesi. Her
T paketleme: . numarasl ve son
GS1-128 yani 1 o paketleme
1/01/2012, kullanma tarihi.
acuncal boyutlu ya da GS1 _a§ama3|"nda. Dis
aketleme: standartlarinda Ticaret Mustesarhgi
p1/10/2011. karekod, Ugtncul bildirimine gore,
Paketleme: 1 boyutlu paket
barkod (GS1-128).
Karekod.

Kaynak: (Bu tablo www.pharmaserialisation.com sitesinde yayinlanan

calisamadan alinan bilgilerden derlenmi§tir2)

Pharma 1Q tarafindan gergeklestirilien bu ¢alismadan da anlasilacagi

uzere, galigmaya katilan Turkiye dahil 17 ulke igerisinde; ilag tekillestirme

calismalarini 2010 yilinda baslatip strdiren bir Ulke olarak 6ncu bir

konumda oldugumuz agikga ortaya konmustur. Bunun yaninda c¢alismaya

katilan Arjantin, Brezilya ve Hindistan'in 2011 — 2012 yillarinda tekillestirme

caligsmalarini baslattiklari anlasiimaktadir. ABD, Almanya, Rusya ve Cin’in

2 Tabloda sunulan her bilgi Eyliil 2011°de Pharma IQ tarafindan sektor icin yapilan anket ile
toplanmustir. Bu bilgiler anketin yapildigi tarihte katilimcilarin verdigi bilgilerdir ve zamanla

degisebilir.
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ise 2015 — 2016 yili hedeflerinde tekillestirme calismalarini baglatacaklarini
belirtmiglerdir. ispanya pilot bir uygulama yiiriitmekte olup, AB Uyesi lilkelerin
bazilarinin AB yonergeleri geregince GTIN (Kiresel Ticari Uriin Numarasi),
parti numarasi, son kullanma tarihi, seri numaralarini iceren takip ve izleme

sistemlerini kurmak i¢in ¢aligma baslattiklari anlagiimaktadir.

italya’da uygulanan Bollino, etiket anlamina gelmekte ve (izerinde
Onceden yuksek guvenlik standartlarina uygun sekilde basiimis bir dizi bilgi
bulunan bir etiketi simgelemektedir. Bollino, Grindn Gzerine Uretici ya da
ithalat¢i firma tarafindan uygulanmakta ve Granidn buna gére sahte olup
olmadi anlagiimaktadir. Malezya’da hologram uygulamasi yapilmaktadir.
Batin dretici ve ithalatgilar hologram etiketlerini uygulamak Uzere
yapilandiriimig ve aktivasyonlari ortak bir sistemce yapilmaktadir. Boylece
onceden uretilen etiketler Urunlere uygulandiktan sonra aktive edilmekte ve
geri 6deme kurumu bu etiketlerin gergekligini kontrol edebilmektedir. Fransa
ve Almanya karekod ile ¢alismayi benimsemigtir. Belgika ve Yunanistan'da

da ilaglari sadece dogrulayan bir sistem ¢alismaktadir.



iKINCi BOLUM

ILAC TAKIP SISTEMI (iTS) HAKKINDA ANKARA’DAKi SERBEST
ECZACILARIN TUTUMLARININ DEGERLENDIRILMESINE YONELIK BiR
ALAN GALISMASI

Tibbi hatalari en aza indirmek, karar verme surecini iyilestirmek
amaciyla elektronik regete sisteminin olusturulmasi ABD ve ingilterede
saghk politikasinin en 6nemli bdlimlerindendir. Herhangi bir politika
degisikliginin etkisi arastirilirken, bu politikay! uygulayanlarin géruslerine de
onem verilmelidir. Ozellikle politikayr uygulayan kisilerden alinacak geri
bildirimler uygulanmakta olan politikanin iyilestiriimesi yonunde bilgi
verecektir. Fakat etki degerlendirme ¢alismalarinda uygulayicilarin goérus ve
tutumlarina yeteri kadar 6nem verilmemektedir. Saglikta elektronik bilgi
sistemlerinin kullaniimasi konusundaki etki degerlendirme g¢alismalarinda da
bu sosyo-teknik perspektif genellikle goz ardi edilmektedir. Bir teknolojik
yeniligin etkililigi bu yeniligin kullanicilar tarafindan kabul gérmesine baghdir
(Berg, 1999; Coiera, 1999). Bu yeniligin kullanimi sirasinda ortaya ¢ikan
sorunlarin ve hatalarin geri bildirimi sistemin iyilestirimesi igin 6nem tasir
(Koppel vd. 2005; Nebekel vd. 2005). Her ne kadar kaynaklarin etkin
kullanimi ve regete yazimindaki hatalarin gideriimesi ydninde arastirmalar
olsa da, eczacilarin e-regete sistemi hakkindaki gorUgslerini arastiran

calismalar azdir (Baber vd. 2007).

Barber vd. (2007) ingiltere icin saglikta elektronik bilgi sisteminin
kullaniimaya baslanmasinin etkilerini nicel analiz yontemi ile arastirmigtir.
Bunun ic¢in Londra’da 28 yatakl bir arastirma hastanesindeki uygulamayi
takip etmis ve saglik calisanlari ile gérugsmeler yapmigtir. Bu gorismelerde
saghk calisanlarinin sistem hakkindaki degerlendirmeleri, goérlUsleri ve
gelecek icin ©nerileri arastinimistir.  Goértslilen eczacilar eletronik bilgi
sisteminin recete edilen ilaglarin batuncul bir sekilde degerlendiriimeye
imkan verdigini ifade etmisleridir. ilag siparislerinin daha detayl ve diizenli
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gerceklestirildigini  belirtmiglerdir. Bunun yani sira, sistem sayesinde
hastalarla daha yakindan ilgilenmek igin vakitleri oldugunu, hastalarin ilag
gecmiglerini  6grendiklerini, sistemin glvenli ve etkin oldugunu ifade

etmislerdir.

Tirkiye'de ITS uygulamasi goreceli olarak yeni oldugundan bu
konuda fazla arastirma yapilmamistir. Bu tez iTS hakkinda eczacilarin gériis
ve fikirlerini almayr amagclamistir. Bu konuda yapilan onclu ¢aligmalardan
biridir.

2.1. ARASTIRMANIN AMACI

Bu tezde Saglik Bakanhgl Tirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu
tarafindan uygulamaya konulan ilag Takip Sisteminin eczacilik sektériinde
uygulanabilirligi Gzerine bir saha arastirmasi yapilmistir. Calismamizdaki
amag, eczacllarin uygulanacak olan sistem ile ilgili tutumlarinin
deg@erlendiriimesi ve yasanan sorunlarin ¢ézimune iligkin g¢esitli oneriler

gelistirmektir.

2.2. ARASTIRMANIN KAPSAMI

Arastirma, Ankara ilinde faaliyet gosteren 1882 eczaneden 6rneklem
olarak segilen 315 eczane Uzerinde gergeklestiriimistir. Uygulama éncesi bir
on ¢alisma yapilmasi planlanmis olup bu kapsamda Kegiéren ve Altindag
ilcelerinde bulunan 20 eczane esas alinarak on g¢alisma gergeklestirilmistir.
Gergeklestirilen on c¢alismada, eczanelerdeki yogun c¢alisma ortami
nedeniyle anketorlere yeterli zaman ayrilamadigi gézlemlenmistir. On
calisma sonrasi edinilen tecribe ve eczacilarin Onerileri dogrultusunda
anketler elektronik ortamda hazirlanmis ve eczacilarin e-posta ile hazirlanan
ankete internet kullanarak erisimleri saglanmig, boylece 3 ila 5 dakikada

doldurulabilecek bir soru formu dizenlenmistir. Bu calisma sonucu anket
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sorulari guncellenmig, gereksiz sorular ¢ikartilmis ve uygulamada yasanacak
sikintilar tespit edilebilmigtir.

2.3. MATERYAL VE YONTEM

2.3.1. Orneklem Boyutu

Aragtirmanin evreni 1882 eczanedir. Uzerinde caligilacak 6rneklem
boyutunu belirlemek i¢in asagidaki formul kullaniimigtir.

t? (pg) N
d?(N -1)+t*(pq)

N : Evren blyiklugu ( N = 1882)

n : Orneklem blyUkligi

d : Tolerans duzeyi (%5)

t : Glven duzeyinin tablo degeri (t = 1,96)

pg: Maksimum érneklem buyUklugu i¢in érneklem ylzdesi

(pg=0,5x0,5=0,25)

Anket orneklem boyutu yukaridaki esitlikten yararlanarak yaklasik
n=308 olarak hesaplanmistir. Anketler internet Gzerinden 1754 eczaneye
ulastinimis ve bunlardan 315 tanesi tarafindan yanitlanmiglardir. Analizler

315 anket Gzerinden yapiimigtir.
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2.3.2. Uygulanan Yontem

Anketler internet Gzerinden eczanelere gonderilmis ve yine internet
Uzerinden yanit bulmustur. Anket formu arastirmanin amacini ortaya
koymaya yodnelik gesitli tiplerde 35 sorudan olusmaktadir. 1 ila 5. sorular;
demografik bilgilere, 6 ila 10. sorular; eczane bilgilerine, 11 ila 21. sorular;
sistem gereklilikleri ve sistemi kullanma durumuna, 22 ila 35. sorular ise;

eczaclilarin sisteme kargi tutumlarinin degerlendiriimesine yonelik sorulardir.

Anket sonuglarinin analiz ve degerlendirmesinde Microsoft Office
Excel 2010 ve SPSS Statistics 20 paket programindan yararlaniimistir. ilk
olarak verilerin betimsel analizleri yapilmis; eczanelerin iTS hakkindaki
gorusglerinin farklilik gosterip gostermedigi arastiriimis, ¢apraz tablolar ve ki —
kare testleri ile veri analizi gergeklestirilmistir.

2.4. ARASTIRMANIN BULGULARI
2.4.1. Betimsel Analiz

Bu tez kapsaminda Ankara’daki 315 eczane sahibi ya da c¢alisaninin
katilldigi bir anket yapilmistir. Anketin amaci eczacilarin uygulamaya konulan
ITS hakkindaki gériigelerini belirlemek; sistem hakkindaki elestirilerini alarak,
politika yapicilara bu géruslerin aktariimasi mimkin olan durumlarda iTS’nin
iyilestiriimesidir. Tezin bu bdliminde ankete katillan 315 eczane hakkinda
betimsel bir analiz yapilmistir. Katihmcilarin cinsiyetlere gore birbirine yakin
dagiimakta oldugu gorulmuis olup %50,9 oraninda kadin, %49,1 oraninda
erkektir.  Ankete cevap verenlerin serbest eczacilk deneyimleri
incelendiginde yarisina yakinin 10 yil alti serbest eczacilik deneyimine sahip
oldugu gorulmektedir. 30 yiIl Uzeri deneyime sahip olan Kkisiler toplam
icerisinde %8,8'lik bir paya sahiptir (Tablo 3).
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Katihmcilarin  buydk c¢ogunlugu 40 vyas uUzerinde olup, toplam
katilimcilarin %41,2 sine tekabul etmektedir. Katilimcilarin ortalama yasi ise
39,7’ dir.

Tablo 3: Demografik Verilerin Dagilimi

%
o Kadin 50,9
Cinsiyet
Erkek 49,1
20-30 27,4
Yas 31-40 31,4
>40 41,2
Lisans 78,6
Ogrenim Durumu Yilksek Lisans 19,2
Doktora 2,2
<10 yil 47,2
11-20 yil 28,6
Serbest Eczaci olarak kag¢ yildir 21-30 yil 154
calisiyorsunuz?
31-40 yil 7,2
>40 1,6

Grafik 1: Ogrenim Durumuna Gdre Dagilim
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Katilimcilarin 6grenim durumunu ortaya koymay! amagclayan soruya
verilen yanitlarin grafigi incelendiginde ankete katilan 315 eczacinin
%78,6’s1 Lisans mezunu, %19,2'si Yiksek Lisans mezunuyken sadece

%2,2’si Doktora derecesine sahiptir.

Grafik 2: Eczanede Caligan Kigi Sayisina Gore Dagilim
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Anketi yanitlayan eczanelerde c¢alisan kisi sayisini ortaya koyan
Grafik 2 incelendiginde eczanelerde genelde iki kisi ¢calistirildigi gérulmustar.
Bir eczanede calisan kisi sayisi en fazla sekiz kisi olarak belirlenmigtir.

Ancak sekiz kisi ¢alistiran eczane sayisi 315 eczane iginden yalnizca 3’tur.
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Grafik 3: Sosyal Guvenlik Kurumu’na yapilan iskonto oranina Gére Dagilim

m0%
u1%
u2.5%
m3%

Belirli araliklar ile Sosyal Guvenlik Kurumu ile Turk Eczacilari Birligi
arasinda imzalanan bir protokol ile bir énceki yil satis hasilati (KDV harig)
Uzerinden eczacilara uygulanan indirim oranina eczaci iskonto orani denir.
01.02.2012 tarihinde yururluge giren protokol ile belirlenen iskonto oranlari
asagidaki gibidir.

- 600.000 TL'ye kadar satis hasilati olan eczaneler tarafindan %0
indirim,
- 600.001 TL ile 900.000 TL arasinda satis hasilati olan eczaneler

tarafindan %1 indirim,

- 900.001 TL ile 1.500.000 TL arasinda satis hasilati olan eczaneler

tarafindan % 2,5 indirim,

- 1.500.000 TL Uzerinde satis hasilati olan eczaneler tarafindan % 3
indirim uygulanir. Bir onceki yil satig hasilati olmayan yeni agilan eczaneler

icin en dusuk indirim orani uygulanir.
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Eczane iskonto oranlarini ortaya koyan grafik incelendiginde,
arastirmaya katillan eczanelerin 130’'una %0, 131'ine %1, 42'sine %2,5 ve

15’ine de %3’luk iskonto orani uygulandigi gérilmektedir.

Grafik 4: Eczanelerin Gelir Kalemlerine Goére Dagilimi
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ilag Kozmetik Uriinler Veteriner Uriinleri Medikal Malzeme

Eczanelerde agirlikli olarak hangi drtn turinden daha fazla gelir elde
edildigini gosteren grafik incelendiginde, ankete yanit veren eczanelerin
agirlikh olarak ilag satislarindan en fazla geliri elde ettiklerini belirtmiglerdir.
Kozmetik UrUnlerinden, Veteriner drinlerinden veya Medikal Malzemelerden
elde ettikleri gelirlerin en fazla oldugunu belirten eczanelerin sayisi ise

yalnizca 14’tar.

Katilimcilara gunliik ortalama bagvuru sayisi sorulmustur. Buna gore
%62 sine gunlik 0-50 arasi, %30’ una 51-100 arasi bagvuru yapilirken, % 2
lik bir kismina gunlik ortalama 150 ve Uzeri basvuru olmaktadir. Genelde

hesaplanan toplam ortalama basvuru sayisi ise 59’ dur (Grafik 5).
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Grafik 5: Ortalama Basvuru Sayilarina Gére Dagilhm
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Tablo 4: Gunluk Satislarin Hangi Yolla Yapildigina Gére Dagihm

%

SGK’ya Fatura Edilen Satis 96,5
Giinlik ILAG satislarinizi en fazla hangi yolla
yaplyorsunuz?

Elden Satis 3,5

GUnluk satiglarin hangi yollarla yapildigini gésteren Tablo 4 g6z 6niine
alindiginda, katiimcilarin nerdeyse tamaminin satislarinin SGK'ya fatura
edilen satis seklinde oldugu gorulmustar. Elden satis yaptigini belirten
eczanelerin sayisi katilimcilar iginde yalnizca %3,5'tir. Eczanelerin
satislarinin %96,5’ini SGK’ya fatura ettikleri anlasilmaktadir. Ankete katilimda
bulunan eczanelerin konumlarini goésteren grafik incelendiginde, 315
eczaneden %45’inin semt eczanesi oldugu, %33’Unlin Aile Saghigi ve/veya
Toplum Saghgi Merkezi civarinda oldugu, %21,7’sinin hastane civarinda
oldugu ve sadece %0,3’'Unun alisveris merkezi eczanesi oldugu goérulmustur
(Grafik 6).



44

Grafik 6: Eczanelerin Konumunlarina Gére Dagilim
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Grafik 7: ITS’ye Bagh Calisan Bilgisayar Sayisina Gére Dagilim
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iTS’ye bagli calisan bilgisayar sayisini gésteren Grafik 7 gdz 6niine
alindiginda, katihmcilarin yarisindan fazlasinin 2 adet bilgisayari oldugu
gorulmektedir. Ayrica eczanelerdeki bilgisayar sayisinin en fazla 8 oldugu ve

bununda yalnizca bir eczanede oldugu da grafikte gérulmektedir.
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Grafik 8: Eczane Stoklarinda G2D’li Urlin Bulunmasina Gére Dagilim

mEvet

wHayir

%86,80

Eczane stoklarinda gecici karekod etiketli Urunlerin  bulunup
bulunmadigini gosteren Grafik 8 incelendiginde, toplamda 315 katilimcidan
%386,80’i stoklarinda gecici karekod etiketli Grtnler bulundugunu soylerken

%13,20’si gecici karekod etiketli Grunler bulunmadigini séylemigtir.

Grafik 9: ITS Bildiriminde Bulunurken Sorunla Karsilasma Durumuna Gére
Dagilim

%21,7

| Evet
w Hayir

iTS'ye bildiim yaparken herhangi bir sorunla karsilasip
karsilagiimadigini gosteren Grafik 9'da, toplam 315 katilimcidan %78,3’'U
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bazi problemlerle kargilastigi, %?21,7'sinin herhangi bir problemle
karsilagmadigi gorilmektedir.

Grafik  10: TS ile Yasanan Teknik Sikintilarin Sistem Yodneticileri
Tarafindan C6ztulme Durumuna Gére Dagilim
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iTS ile yasanan teknik sikintilarin sistem yéneticileri tarafindan kisa
zamanda co6zilup c¢ozulmedigini gosteren Grafik 10’a gore, toplam 315
katilimcidan %55'i teknik sikintilarin kisa zamanda ¢o6zulmedigini belirtirken

%45'i problemlerin kisa zamanda ¢6zumlendigini sdylemigtir.

Grafik 11: ITS Uzerinden Uriin Alig Bildiriminde Bulunmaya Gére Dagilim
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Evet Hayir

iTS Uzerinden Griin als bildirimi yapilip yapilmadigini gosteren

Grafikll incelendiginde, toplam 315 katilimcidan %77,4'G Grin alis
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bildiriminde bulundugunu soéylerken %22,6’si ITS (izerinden Urin alis
bildiriminde bulunmadigini belirtmistir.

Alg ve satig bildiriminde bulunmayan eczanelerin oraninin dusuk
olmasi sistemin yaygin olarak kullanildigini gostermekle birlikte bildirimlerin
eksik yapilmasi sistem igin ¢ok buylk bir agik olusturmaktadir. Tum
kullanicilarin bildirimleri tam ve eksiksiz olarak yerine getirmeleri igin yasal

duzenlemeler yapilmasi gerektigi ortaya gikmaktadir.

Grafik 12: ITS Uzerinden Satis Bildiriminde Bulunma Durumuna Gére
Dagilim
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Evet Hayir

Elden satigslarda iTS Uzerinden Griin satis bildirimi  yapilip
yapillmadigini gosteren Grafik 12 incelendiginde, toplam 315 katilimcidan
%71,4'0 elden satislarda Uran satis bildiriminde bulundugunu sodylerken
%28,6'si elden satiglarda TS (zerinden Urin satis bildiriminde

bulunmadigini soyledigi goralur.
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Grafik 13: iTS’nin Eczane Stoklarinin Takibinde Kullanilan Programla
Uyumlu Calisma Durumuna Goére Dagilim
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Evet Hayir

iTS’nin eczane stoklarinin takibinde kullanilan programla uyumlu
calisip galismadigini gésteren grafik ele alindiginda, toplam 315 katihmcidan
%87,4'G uyumlu calistigini dusundrken %212,6’si uyumlu c¢alismadigini

distnmastur.

Grafik 14: iTS’nin Miadi Dolan ilaclarin Satisina izin Verme Durumuna
Gore Dagilim
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iTS’nin miadi dolan ilaglarin satisina izin verme durumuna gore
dagilimi gosteren Grafik 14 incelendiginde, katilimcilarin neredeyse tamami
iTS’nin miadi dolan ilaglarin satisina izin vermedigi goriisiindedir. 315 adet
katiimcidan yalnizca 6’s1 iTS’nin miadi dolan ilaglarin satimina izin verdigini

ifade etmigtir.

Grafik 15: ITS’nin Yasaklanan veya Geri Cekme Uygulanan ilaglarin
Satisina Engel Olma Durumuna Goére Dagilim
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Evet Hayir

iTS’nin yasaklanan veya geri ¢cekme uygulanan ilaglarin satisina
engel olma durumuna goére dagilimini gosteren Grafik 15 incelendiginde,
aragtirmaya katilanlarin %80,5'i iTS’nin yasaklanan veya geri gcekme
uygulanan ilaglarin satisini engelledigini dusundrken %19,5’i engellemedigini

belirtmistir.
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Grafik 16: ITS ile Kuplr Kesme Uygulamasina Son Verilmesinin Faydali
Bulunma Durumuna Goére Dagihm
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Evet Hayir

iTS ile kupir kesme uygulamasina son verilmesinin faydali bulunma
durumuna gore dagilimini gosteren Grafik 16 incelendiginde, katihmcilarin
%93,1'i ITS ile kupiir kesme uygulamasina son verilmesinin faydal oldugunu
belirtirken %6,9’u ise faydali olmadigi yonunde gorus belirtmistir.

Grafik 17: ITS Uygulamasina Ragmen Suiistimal Edilebilme Durumuna
Gore Dagilim
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ITS Uygulamasina Ragmen Suiistimal Edilebilme Durumuna Gére
Dagilim gésteren Grafik 17 incelendiginde, katilimcilardan %36,8'i ITS
uygulamasina ragmen suiistimal edilebilecek alanlar olabilecegini

disunurken %63,2’i bu tur alanlar olmadigi ydénunde gorus bildirmistir.

Calismaya katilan eczacilarin yaklasik dortte birlik kismi iTS
sisteminin suistimal edilebilecegini dusunmektedir. Katihmcilar agirlikli
olarak ilacin hem devlete faturalandiriimasinin hem de elden satiimasinin
mumkun oldugu gorusundedirler. Birbirini takip eden numaralar dolayisi ile
ilaglarin karekodlarinin elle girilerek bir takim farkli girislere musait
olabilecegi, dolayisi ile bir eczanenin ilacinin bagka bir eczane tarafindan
satilabileceg@i, bu tur durumlarla kargilastiklarini, depodan gelen ilaglarin
daha 6nceden satiimis oldugu durumlari gorduklerini belirtmislerdir.

Arastirmaya katilan eczacilarin iTS ile ilgili degerlendirmelere katilma
durumunlarinin  dagihmi Tablo 5'de ve Tablo 6'da ayrintih olarak

gOsterilmektedir.



Tablo 5: iTS ile ilgili Degerlendirmelere Katilma Durumuna Gére Dagilim
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oE | E £ E | <&
x E £ S 5 <5
N = =
= o =] 17 > —_ >
[l > f - =
z = - g £ 2 E
= = s = =
X2 | 2 ~ s | <3
ITS, uzun _soluklu_ olarak yillarca 173 352 371 6.0 4.4
uygulanabilecektir.
ITS ile ilgili olarak yeterli bilgilendirme 6.6 226 381 23.6 91
yapilmistir.
iTS, ilaca glvenilirligi saglamaktadir. 15,1 42,8 24,8 12,3 5,0
iTS, hasta guvenligini saglamaktadir. 13,2 38,1 29,6 13,2 6,0
iTS, ilag sahteciligini 6nlemektedir. 19,8 42,8 24,8 8,2 4,4
iTS, kupiir sahteciligini énlemektedir. 28,3 40,3 22,0 5,0 4,4
iTS, ilaglarin izlenebilirligini (Uretim ya da
|thalatdan.son kullaniciya kadar ilagla ilgili tim 28.3 49,4 16,7 38 1.9
hareketlerin kayit altina alinmasi)
saglamaktadir.
ITS, eczane calisanlarinin is yukini 327 255 255 142 22
arttirmigtir.
IT"S, epganede gerceklestirilen islemlerin 415 24.2 204 123 16
suresini uzatmistir.
iTS, ilag maliyetlerini arttirmistir. 14,8 20,8 25,5 34,6 4,4
iTS, eczane giderlerini arttirmistir. 23,3 24,2 24,8 25,8 1,9
ITS, eczacilarin mali agidan takip edilmesini 283 381 255 6.9 13
amagclamaktadir.
ITS; Ureticilerin, depo_cularln, eczacllarin, 53 26.1 358 211 11,6
yararini amaglayan bir uygulamadir.
ITS; hastalarin ve toplumun yararini 79 327 34.3 16,0 91

amaglayan bir uygulamadir.




Tablo 5'da verilen secgeneklerden

“Katiyorum” yaniti  verenler

Katilmiyorum” yaniti  verenler

“Katilanlar”;

“Katilmayanlar”;

Katilmiyorum ve
Ne
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“‘Kesinlikle Katiliyorum” ve

“Kesinlikle

Katiliyorum, ne

katiimiyorum cevabi verenler “Fikrim Yok” seklinde dizenlenmis ve genel

durum tablo 6’da verildigi sekilde ortaya konulmustur.

Tablo 6: iTS ile ilgili Degerlendirmelere Katilma Durumuna Gére Dagilim

amaglayan bir uygulamadir.

Katiliyorum Fikrim Yok Katilmiyorum
ITS, uzun _soluklu_ olarak yillarca % 525 43,1 44
uygulanabilecektir.
ITS ile ilgili olarak yeterli bilgilendirme % 292 616 9.1
yapilmigtir.
ITS, ilaca guvenilirligi saglamaktadir. % 57,9 37,1 5
ITS, hasta giivenligini saglamaktadir. % 51,3 42,8 6
ITS, ilag sahteciligini 6nlemektedir. % 62,6 33 4.4
TS, kupir sahteciligini 6nlemektedir. % 68,6 27 4.4
ITS, ilaglarin izlenebilirligini (Uretim ya da
|tlhalattan son kullan|0|ya kadar ilagla ilgili % 777 204 1.9
tiim hareketlerin kayit altina alinmasi)
saglamaktadir.
ITS, eczane galiganlarinin is yukini % 58.2 396 22
arttirmistir.
I'I:S, ep_zanede gergeklestirilen islemlerin % 657 327 16
suresini uzatmistir.
ITS, ilagc maliyetlerini arttirmistir. % 35,5 60,1 4.4
ITS, eczane giderlerini arttirmigtir. % 47,5 50,6 1,9
ITS, eczacilarin mali agidan takip edilmesini % 66,4 32.4 13
amaglamaktadir.
ITS; Ureticilerin, depo.cularln, eczacllarin, % 314 56.9 116
yararini amaglayan bir uygulamadir.
ITS; hastalarin ve toplumun yararini % 40,6 503 91
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Tablo 5 ve Tablo 6 degerlendirildiginde arastirmaya katilan
eczacllarin yaklagik %52,5'inin  iTS’nin  uzun soluklu olarak vyillarca
uygulanabilecegini disindukleri gorlilmustir. Katiimeilarin %29,2'si iTS ile
ilgili olarak yeterli bilgilendirme yapildigini dasinurken %9,1'i bilgilendirmeyi
yeterli bulmadigini belirtmistir. iTS'nin ilaca giivenilirlik saglamasi ile ilgili
olan soruya katilimcilarin yaklagik %57,9'u ilaca guvenilirligi sagladigini
belirtmiglerdir. Hasta guvenligiyle ilgili olan soruya ise yaklasik %51,3'U
hasta guvenligini sagladigini belirtmistir. Ankete yanit veren katilimcilarin
%62,6’s1 ITS’nin ilag sahteciligini énledigini disindigini belirtmistir. ITS’nin
ilaglarin izlenebilirligini sagladigini dusunen katilimcilarin orani ise %77,7°
dir.

iITS’nin olumsuz ydnlerini ortaya gikarmaya yénelik sorulan sorular
incelendiginde iTS’nin eczanede galisanlarin is yikini arttirdigini diisiinen
katiimcilarin orani %58,2'dir. iTS’nin eczanede gerceklestirilen islemlerin
suresini uzattigini dusunen katilimcilarin orani ise %66 civarindadir. Ankete
cevap veren eczacllarin %35,5’i iTS'nin ilag maliyetlerini arttirdigini
diislindigiini belirtmis ve %47,5 'lik bir oran ise ITS’ nin eczane giderlerini
arttirdigini diistindiguni belirtmistir. ITS’nin eczacilarin mali agidan takip

edilmesini amagcladigini disunen katihmcilarin orani yaklasik %66,4'tur.

iTS’nin amacini  ortaya c¢lkarmaya yénelik sorulan sorular
incelendiginde iTS’nin; (reticilerin, depocularin, eczacilarin yararini
amagcladigini diisiinen eczacilarin orani %31,4 'tiir. ITS’ nin hastalarin ve
toplumun yararini amagladigini disunen katilimcilarin orani ise yaklagik
%40,6’dIr.
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2.4.2. Siniflama ve Siralama Diizeyinde Olgiilen Degiskenler Arasindaki
Ki-Kare (x2) iligki Analizi

Bu bolimde ankette yer alan demografik degiskenler ile ankette likert
skalasina gére ©Olciilen eczanelerin iTS'ye karsi olan gérislerini
degerlendiren degiskenler arasinda Ki-Kare iligki analizi yapiimigtir. Likert
skalasi ile Olgulen degigkenler U¢ gruba aynimistir. Secgeneklerden
“‘Kesinlikle Katilyorum” ve “Katiliyorum” vyanitt verenler “Katilanlar”;
Katilmiyorum ve “Kesinlikle Katiimiyorum” yaniti verenler “Katiimayanlar”;
Ne Katiliyorum, ne katiimiyorum cevabi verenler “Fikrim Yok” seklinde

duzenlenmigtir.

Degiskenler arasinda iliskinin olup olmadigini gésteren Ki-Kare analizi

icin asagidaki hipotezler kullanilacaktir.

Ho : Degiskeni ile Degiskeni arasinda istatistiksel iligki
yoktur.
Hi : Degiskeni ile Degiskeni arasinda istatistiksel iligki
vardir.

Yapilan Ki-Kare analizi sonucunda hesaplanan p degeri <0.05 ise H,
hipotezi red edilir. Bu durumda degdiskenler arasinda istatistiksel olarak iligki
vardir yorumunda bulunulur. Eger analiz sonucunda hesaplanan p degeri
>0.05 ise H, hipotezi rededilmez. Bunun sonucunda ise degigkenler
arasinda istatistiksel olarak iligski yoktur sonucuna ulasilabilir.

Calismada degiskenler arasindaki iliskiyi ortaya ¢ikarmaya yonelik

cok sayida Ki-Kare iligki analizi yapilmistir.
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Tablo 7: “Cinsiyetiniz” ile “ITS ile ilgili gériigler’ Degiskenleri Arasindaki ikili

iligki Tablosu
- Cinsiyet T — orant
Goriisler Gruplar: Ortalama Std. Sapma (p-degeri)
- 1. Grup 2.597 1.523 0.426
ITS, uzun soluklu olarak yillarca ' ' '
uygulanabilecektir. 2. Grup 2508 1.370 (0.665)
. 0.570
ITS ile ilgili olarak yeterli 1. Grup 2.468 1.211
bilgilendirme yapilmustir. 2. Grup 2,540 1.055 (0.285)
. 1.856
ITS, ilaca giivenilirligi 1. Grup 2494 1.526
saglamaktadir. 2. Grup 2193 1.349 (0.032)
. 0.965
ITS, hasta giivenligini 1. Grup 2.468 1.447
saglamaktadir. 2. Grup 2317 1.325 (0.167)
. 1. Grup 2377 1.593 0.871
ITS, ilag sahteciligini 6nlemektedir.
2. Grup 2.528 1.492 (0.192)
. 1.017
ITS, kupiir sahteciligini 1. Grup 2.571 2.299
onlemektedir. 2. Grup 2,764 2507 (0.415)
ITS, ilaglarin izlenebilirligini
(Uretim ya da ithalatdan son 1. Grup 2.429 1.737 1.020
kullaniciya kadar ilagla ilgili tim
hareketlerin kayit altina alinmast) 2. Grup 2627 1721 (0.154)
saglamaktadir. ' ' '
. 0.606
ITS, eczane calisanlarinin is yiikiini 1. Grup 3.156 1.625
arttirmistir. 2. Grup 3.050 1.482 (0.274)
. 2.393
ITS, eczanede gergeklestirilen 1. Grup 3.001 1.638
islemlerin siiresini uzatmigtir. 2. Grup 3.522 1.558 (0.009)*
. 1. Grup 2.831 1.251 0.476
ITS, ilag maliyetlerini arttirmistir.
2. Grup 2.764 1.253 (0.317)
] 1. Grup 3.013 1.343 0.785
ITS, eczane giderlerini arttirmistir.
2. Grup 2.888 1.471 (0.216)
. 0.740
ITS, eczacilarin mali agidan takip 1. Grup 2714 1.591
edilmesini amaglamaktadir. 2. Grup 2851 1.682 (0.770)
ITS; iireticilerin, depocularin, 1. Grup 2.260 1.119 1.307
eczacilarin, yararin1 amaglayan bir
uygulamadlr' 2. Gl’up 2.429 1.171 (0096)*
. 1.952
ITS; hastalarin ve toplumun yararin 1. Grup 2182 1.202
amaglayan bir uygulamadir. 2. Grup 2.453 1.265 (0.026)**

Not 1: * %1, ** %5 ve *** %10 anlamlilik diizeylerini ifade eder.
Not 2: 1. Grup (Erkek) 154 - 2. Grup (Kadin) 161
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Tablo 7'da arastirmaya katilan eczacilar cinsiyetlerine gore gruplara
ayrilarak 1. Grup erkek 154 kisi, 2. Grup kadinlar 161 kisi ve bu gruplarin iTS
ile ilgili gorusler degiskenleri arasindaki iliski ve bu ortalamalar arasinda fark
olup olmadigi test edilmistir. Buna gére cinsiyet gruplari ile iTS, eczanede
gergeklestirilen islemlerin siresini uzatmistir ve iTS; Ureticilerin, depocularin,
eczacllarin, yararini amaglayan bir uygulamadir degiskeni arasinda %1, iTS;
hastalarin ve toplumun yararini amaglayan bir uygulamadir degiskeni

arasinda da % 5 dizeyinde anlamli bir iliski bulunmaktadir.
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Tablo 8: “Yas Gruplar” ile “ITS ile ilgili gériisler” Degiskenleri Arasindaki ikili

iligki Tablosu
Ya
Goriigler $ Ortalama || Std. Sapma T—oram
' (p-degeri)

Gruplar1
; . i ) 0.278
ITS, uzun soluklu olarak yillarca L. Grup 2.582 1.392
uygulanabilecektir. 2. Grup 2536 1515 (0.609)
. 0.116
ITS ile ilgili olarak yeterli bilgilendirme 1. Grup 2.514 1.029
yapiimistir. 2. Grup 2.493 1.257 (0.566)
, 1. Grup 2.356 1.354 0.226
ITS, ilaca giivenilirligi saglamaktadir.

2. Grup 2.319 1.557 (0.589)
, 1. Grup 2.379 1.313 0.173
ITS, hasta giivenligini saglamaktadir.

2. Grup 2.406 1.478 (0.431)
, 1. Grup 2.299 1.432 2.025
ITS, ilag sahteciligini onlemektedir.

2. Grup 2.652 1.655 (0.000)*
, 1. Grup 2.605 1.582 0.781
ITS, kupiir sahteciligini 6nlemektedir.

2. Grup 2.754 1.799 (0.218)
ITS, ilaglarin izlenebilirligini (Uretim ya da 1.902
ithalatdan son kullanictya kadar ilagla ilgili 1. Grup 2.367 1640
tiim hareketlerin kayit altina alinmasi)
saglamaktadir. 2. Grup 2.139 1.822 (0.029)**
. 0.001
ITS, eczane galisanlarinin is yilikiinii 1. Grup 3.102 1.512
arttirmgtir. 2. Grup 3.101 1.609 (0.501)
. 1.063
ITS, eczanede gergeklestirilen islemlerin 1. Grup 3.226 1.594
suresini uzatmistir. 2. Grup 3.420 1.629 (0.014)
. 1. Grup 2.887 1.219 1.452
ITS, ilag maliyetlerini arttirmustir.

2. Grup 2.681 1.284 (0.073)***
. 1. Grup 2.921 1.303 0.403
ITS, eczane giderlerini arttirmistir.

2. Grup 2.986 1.538 (0344)
. 0.292
ITS, eczacilarin mali agidan takip edilmesini 1. Grup 2.808 1.619
. 0.767
ITS; tireticilerin, depocularin, eczacilarin, 1. Grup 2.390 1.082
yararint amaglayan bir uygulamadir. 2. Grup 2290 1.227 (0.221)
. 2.002
ITS; hastalarin ve toplumun yararin 1. Grup 2.198 1.153
amaglayan bir uygulamadir. 2. Grup 2478 1.330 (0,023
Not 1: * %1, ** %5 ve *** %10 anlamlilik diizeylerini ifade eder.
Not 2: 1. Grup (Geng) 177 - 2. Grup (Yash) 138
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Tablo 8'de arastirmaya katilanlar yaslarina gore gruplara ayrilarak 40
yasin altinda olanlar 1. Grup gencler 177 kisi, 40 yas ve Uzerinde olanlar 2.
Grup yashlar 138 kisi ve bu gruplarin iTS ile ilgili gérisler degiskenleri
arasindaki iliski ve bu ortalamalar arasinda fark olup olmadigi test edilmigtir.
Buna gére yas gruplari ile ITS, kupir sahteciligini dnlemektedir degiskeni
arasinda %1, ITS, ilaglarin izlenebilirligini (Uretim ya da ithalatdan son
kullaniciya kadar ilagla ilgili tim hareketlerin kayit altina alinmasi)
saglamaktadir ve ITS; hastalarin ve toplumun yararini amagclayan bir
uygulamadir degiskeni arasinda % 5 ve ITS, ila¢ maliyetlerini arttirmistir
degiskeni arasinda da % 10 duzeyinde anlamli bir iligki bulunmaktadir.
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Tablo 9: “Ogrenim Durumlar” ile “ITS ile ilgili goérisler” Degiskenleri

Arasindaki ikili iligki Tablosu

Ogrenim
Durumunuz;
Ki-
kare P
Lisans Lisans
Ustii
Katiliyorum % 80,8 19,2
ITS, uzun soluklu olarak yillarca | oy iy ok % | 766 234 | 1,238 | 0,538
uygulanabilecektir.
Katilmiyorum % 71,4 28,6
Katiliyorum % 77,4 22,6
ITS ile ilgili olarak yeterli Fikrim Yok % 80,6 19,4 2,15 | 0,341
bilgilendirme yapilmistir.
Katilmiyorum % 69 31
Katiliyorum % 82,6 17,4
ITS, ilaca giivenilirligi -
- Fikrim Yok % 74,6 25,4 5,362 | 0,068**
saglamaktadir.
Katilmiyorum % 62,5 37,5
Katiliyorum % 79,1 20,9
ITS, hasta guvenligini Fikrim Yok % 79,4 206 | 1,253 || 0,535
saglamaktadir.
Katilmiyorum % 68,4 31,6
Katiliyorum % 76,4 23,6
iTS, ilag sahteciligini 6nlemektedir. || Fikrim Yok % 87,6 12,4 16,302 || 0,000*
Katilmiyorum % 42,9 57,1
Katiliyorum % 78,4 21,6
. . o o .
ITS, kupir sahteciligini Fikrim Yok % 83,7 16,3 8,157 [[0,017*
onlemektedir.
Katilmiyorum % 50 50
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Ogrenim
Durumunuz;
Ki-
kare P
Lisans Li"sans
Usti
. 0
iTS, ilaglarin izlenebilirligini Katiliyorum % 85 215
(Uretim ya da ithalatdan son
kullaniciya kadar ilagla ilgili tiim Fikrim Yok % 81,5 18,5 3,254 0,197
hareketlerin kayit altina alinmasi)
saglamaktadr. Katilmiyorum % 50 50
Katiliyorum % 77,8 22,2
ITS, eczane galisanlarinin is Fikrim Yok | % 81 19 | 239 | 0,302
yukdanu arttirmistir.
Katilmiyorum % 57,1 42,9
Katiliyorum % 78,5 21,5
ITS, eczanede gergeklestirilen Fikrim Yok % 78,8 212 | 0,012 || 0,994
islemlerin suresini uzatmistir.
Katilmiyorum % 80 20
Katiliyorum % 71,7 28,3
iTS, ilag maliyetlerini arttirmistir. Fikrim Yok % 83,8 16,2 7,96 |[0,019*
Katilmiyorum % 64,3 35,7
Katiliyorum % 77,5 22,5
iTS, eczane giderlerini arttirmistir. || Fikrim Yok % 80,1 19,9 0,843 || 0,656
Katilmiyorum % 66,7 33,3
Katiliyorum % 76,8 23,2
ITS, eczacilarin mali agidan takip || iy yok % 81,6 18,4 | 2,041 || 0,36
edilmesini amacglamaktadir.
Katilmiyorum % 100 0
Katiliyorum % 79 21
iTS; Ureticilerin, depocularin,
eczacllarin, yararini amaglayan bir | Fikrim Yok % 79,6 20,4 0,805 || 0,669
uygulamadir.
Katilmiyorum % 73 27
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Ogrenim
Durumunuz;
Ki-
kare p
Lisans Li"sans
Ustl

Katiliyorum % 78,3 21,7
iTS; hastalarin ve toplumun
yararini amaglayan bir Fikrim Yok % 81,3 18,8 3,628 | 0,163
uygulamadir.

Katilmiyorum % 65,5 34,5
Not: * %1, ** %5 ve *** %10 anlamlilik diizeylerini ifade eder.

Ogrenim durumlari ayriminda sorulara verilen cevaplarin dagilimi ve
ki kare analizi ile hesaplanan degerler ve anlamlihk dizeyi Tablo 9'de
gériilmektedir. Bu sonuclara gore dgrenim durumu ile “iTS, ilag maliyetlerini
arttirmistir.”, “iTS, kupir sahteciligini dnlemektedir.”, “ITS, ilagc sahteciligini
onlemektedir.” sorularina verilen cevaplar arasinda istatistiksel olarak

anlaml bir iligki bulunmaktadir (p<0,05).
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Tablo 10: “Bagvuru Sayisi” ile “ITS ile ilgili gorisler” Degiskenleri Arasindaki
ikili iliski Tablosu ve ANOVA Testi Sonuglari

Std.
Ortalama Sapma F p
0-50 2,57 0,57
ITS, uzun _soluklu_ olarak yillarca 51-100 248 0.62 2278 0.104
uygulanabilecektir.
100+ 2,32 0,48
0-50 2,82 0,56
ITS ile ilgili olarak yeterli bilgilendirme 51-100 276 0,63 0.328 0721
yapilmistir.
100+ 2,84 0,62
0-50 2,49 0,60
iTS, ilaca glvenilirligi saglamaktadir. 51-100 2,47 0,56 0,531 0,588
100+ 2,36 0,64
0-50 2,54 0,61
iTS, hasta giivenligini saglamaktadir. 51-100 2,61 0,59 0,966 0,382
100+ 2,44 0,65
0-50 2,40 0,57
iTS, ilag sahteciligini 6nlemektedir. 51-100 2,45 0,56 0,276 0,759
100+ 2,40 0,65
0-50 2,35 0,56
iTS, kupur sahteciligini dnlemektedir. 51-100 2,37 0,55 0,066 0,936
100+ 2,32 0,63
. . 0-50 2,27 0,49
ITS, ilaglarin izlenebilirligini (Uretim ya
da ithalatdan son kullaniciya kadar 51-100 2,20 046 | 1,001 | 0337
ilacla ilgili tim hareketlerin kayit altina
I gl ktadir.
alinmasi) saglamaktadir 100+ 216 0,37
0-50 2,40 0,53
ITS, eczane calisanlarinin ig yikini 51-100 254 0.54 2437 0,089+
arttirmigtir.
100+ 2,36 0,49
iTS, eczanede gercgeklestirilen 0-50 2,33 0,50 0,801 0,450
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Std.
Ortalama Sapma F p

islemlerin siresini uzatmigtir. 51-100 241 0.52

100+ 2,36 0,49

0-50 2,70 0,54
iTS, ilag maliyetlerini arttirmistir. 51-100 2,65 0,52 0,392 0,676

100+ 2,72 0,68

0-50 2,54 0,51
iTS, eczane giderlerini arttirmistir. 51-100 2,57 0,54 0,314 0,731

100+ 2,48 0,65

0-50 2,37 0,51
ITS, ecgapllarln mali agidan takip 51-100 228 0.47 1,450 0,236
edilmesini amacglamaktadir.

100+ 2,44 0,51

0-50 2,81 0,63
iTS; Ureticilerin, depocularin,
eczacilarin, yararini amaglayan bir 51-100 2,78 0,61 0,064 0,938
uygulamadir.

100+ 2,80 0,71

0-50 2,70 0,63
ITS; hastalar!n ve toplumun yararini 51-100 267 0.61 0172 0,842
amagclayan bir uygulamadir.

100+ 2,64 0,70

NoOt: * %1, ** %5 ve *** %10 anlamlilik diizeylerini ifade eder.

Basvuru sayisina gore sorulara verilen cevaplar (Tablo 10) arasinda

fark olup olmadigi bagvuru grubu sayisi iki gruptan fazla oldugu icin tek

yonli varyans analizi ile elde edilmistir. Analiz sonucuna gére “ITS, eczane

calisanlarinin is yukinu arttirmistir” ifadesinden bagka sorulara verilen

cevaplarin hig biri bagvuru grubuna gore anlaml olarak degismemektedir.
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Tablo 11: “Tecriibe” ile “ITS ile ilgili gérisler” Degiskenleri Arasindaki ikili

iligki Tablosu
- Tecriibe T — orant
Gorigler Gruplan Ortalama Std. sapma (p-degeri)
~ 1. Grup 2.593 1.390 0.452
ITS, uzun soluklu olarak yillarca
uygulanabilecektir. 2. Grup 2519 1521 0.674)
. 0.416
ITS ile ilgili olarak yeterli bilgilendirme 1. Grup 2.521 1.039
yapiimistir. 2. Grup 2.474 1.253 (0.661)
. 1. Grup 2.374 1.372 0.488
ITS, ilaca giivenilirligi saglamaktadir.
2. Grup 2.293 1.541 (0.687)
. 1. Grup 2.385 1.319 0.088
ITS, hasta giivenligini saglamaktadir.
2. Grup 2.398 1.477 (0.465)
. 1. Grup 2.308 1.435 -1.979
ITS, ilag sahteciligini onlemektedir.
2. Grup 2.654 1.661 (0024)**
. 1. Grup 2571 1.578 -1.218
ITS, kupiir sahteciligini énlemektedir.
2. Grup 2.805 1.807 (0.112)
ITS, ilaglarin izlenebilirligini (Uretim ya da 1. Grup 2.385 1.647 -1.754
ithalatdan son kullaniciya kadar ilagla ilgili tim
hareketlerin kayit altina alinmasi)
saglamaktadir. 2. Grup 2.729 1.822 (0.040)**
. 1. Grup 3.077 1.507 -0.329
ITS, eczane calisanlarinin is yiikiini arttirmistir.
. -1.321
ITS, eczanede gergeklestirilen islemlerin 1. Grup 3.209 1.594
suresini uzatmistir. 2. Grup 3.451 1.626 (0,004
. 1. Grup 2.890 1.221 1.552
ITS, ilag maliyetlerini arttirmistir.
2. Grup 2.669 1.283 (0.060)***
. 1. Grup 2.923 2.733 -0.385
ITS, eczane giderlerini arttirmistir.
. 0.229
ITS, eczacilarin mali agidan takip edilmesini 1. Grup 2.802 1.616
amaglamaktadlr. 2. Grup 2.759 1.670 (0590)
. 0.499
ITS; tireticilerin, depocularin, eczacilarin, 1. Grup 2.374 1.084
yararint amaglayan bir uygulamadir. 2. Grup 2308 1.232 (0.601)
. -1.881
ITS; hastalarin ve toplumun yararini amaglayan 1. Grup 2.209 1.147
bir uygulamadir. 2. Grup 2.474 1.346 (0.031)*

Not 1: * %1, ** %5 ve *** %10 anlamlilik diizeylerini ifade eder.

Not 2: 1. Grup (Caligma siiresi 15 yildan az ise) 182 - 2. Grup (Caligma siiresi 15 yil ve iizeri ise) 133
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Tablo 11'de arastirmaya katilan eczacilar meslekteki tecribelerine
yani galisma surelerine gore gruplara ayrilarak ¢alisma suresi 15 yildan az
olanlar 1. Grup 182 Kkisi, ¢alisma suresi 15 yil ve Uzerinde olanlar 2. Grup
133 kisi ve bu gruplarin iTS ile ilgili gérusler degiskenleri arasindaki iligki ve
bu ortalamalar arasinda fark olup olmadigi test edilmistir. Buna gore tecribe
gruplar ile iTS, ilag sahteciligini 6nlemektedir, ITS, ilaglarin izlenebilirligini
(Uretim ya da ithalattan son kullaniciya kadar ilagla ilgili tim hareketlerin
kayit altina alinmasi) sadlamaktadir ve ITS; hastalarin ve toplumun yararini
amagclayan bir uygulamadir degiskenleri arasinda da % 5, iTS, eczanede
gergeklestirilen islemlerin siresini uzatmistir ve TS, ila¢ maliyetlerini
arttirmistir degiskenleri arasinda da % 10 dizeyinde anlamli bir iligki

bulunmaktadir.
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Bu tez calismasi bilgi teknolojileri ve yeni yontemler kullanilarak
uygulamaya konulan iTS hakkinda sistemin en énemli paydaslardan birisi
olan eczanelerin uygulama hakkindaki tutumlarinin degerlendiriimesi

amaciyla yapimigtir.

Halk Saghdi agisindan hayati 6neme sahip olan sahte ilaglardan ve
sahte ambalajlardan korunma, ilaglarin sahtelerinin piyasaya sunulmasina
engel olunmasi ve piyasadaki ilaglarin takibinin saglanmasi ila¢ Takip
Sisteminin 6ncelikli amaglarini olusturmaktadir. Bu calismada iTS’nin en
onemli paydasi ve uygulayicisi durumunda bulunan eczacilarin, sistem ile
ilgili gorus ve tutumlari degerlendirilerek yagsanan aksakliklar ve tespit edilen
sorunlara iligkin ¢ozum Onerileri sunularak sistemin gelistirimesine katki
saglanacag! dusunulmektedir. Ayrica sistem, tasarimi geredi eczanelerin
ilagla ilgili tim hareketlerini kayit altina aldigindan, eczacilarin kendilerinden
kaynaklanmayan gerekcelerle ortaya ¢lkan sahtecilik durumlarindan
korunmalarina ve eczanelerinin stok durumlarini takip edebilmelerine olanak

saglamaktadir.

Serbest eczanelerde ilag sunumu surecinde kargilasilan sorunlarin
akilcr ilag kullanimi yoninden degerlendirildigi bir g¢aligmada yasanan
degisim surecinin eczacilarin meslek esaslarini yerine getirmelerine engel
oldugu yéniinde sonuclar elde edimistir. Ozellikle 2004 yilindan itibaren
yapilan degisiklikler nedeni ile akilci ilag kullanimi konusunda sorumlu olan
eczacilarin gorevlerinden uzaklastigl, esas gorevleri arasinda olan hastasini
ilaglari hakkinda bilgilendirme ve hasta izlemi gibi gorevlerini yerine
getirmesini engelledigi bildirilmistir (AKICI, 2009). iTS’nin eczacilarin is
yogunluklarini azaltacagi dusunuldiginde mesleki sorumluluklarini yerine

getirmeleri i¢cin zaman kazandiracagi dugsunulmektedir.

Birinci bolimde tezin konusuna temel olusturan iTS ayrintilan ile

anlatilmistir. Konuya iliskin genel bilgiler ve sistem O0zellikleri ortaya
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konulduktan sonra, ayrintilari ile sistemin igleyisi ve surecler hakkinda bilgiler
verilmigtir. Dunyada ila¢ sahteciliginin onlenebilmesi amaciyla diger
tlkelerde uygulanan ilaglarin izlenmesine yonelik iITS benzeri calismalar
hakkinda bilgi verilmistir. ilac tekillestirme gerekliliklerinin takip edilip
edilmediginin tespiti ve dunyadaki durumu ortaya koymak i¢in dizenlenen bir
calismaya vyer verilerek calismaya katilan Ulkelerin ilag tekillestirme

durumlari karsilastirmali olarak anlatiimistir.

ikinci bolimde Ankara’da bulunan serbest eczanelerin iTS ile ilgili
tutumlarinin degerlendiriimesine yonelik olarak gerceklestiriien 315 anket
hakkinda bilgilere yer verilmis ve sonuglar degerlendiriimistir. Ankette yer
alan sorulara iligkin cevaplarin frekans dagilimlari ile siniflama ve siralama
diizeyinde 6lclilen degiskenler arasindaki Ki-Kare (x?) iliski Analizleri bu

bolimde yer almaktadir.

Yapilan aragtirma ve uygulama sirasinda her alanda oldugu gibi saglik
alaninda da ortaya koyulan yeniliklerde yagsanan teknolojik alt yapi eksiklikleri
bunun yaninda yeni bir sisteme gecisin zorluklari ve yenilige kargi ortaya
cikan direngler karsimiza ¢ikan en buyuk sorun olmustur. Ayrica yaratulen bu
calismanin bir ilk olmasi ve 6rnek alinacak bir calismanin bulunmamasi
anket sorularinin hazirlik surecinden baslayarak calismanin

sonuglandiriimasina kadar bir takim zorluklar yagsanmasina neden olmustur.

Calismaya katilan eczacilarin genel olarak sistemin hasta gtvenligi ve
ilag sahteciligini dnleyecegine duslncesine katilmalari ve kamu erki eliyle
yurutilmesi sebebiyle uygulanabilirligine inanmalarinin yani sira sistem
hakkinda yeterli on bilgilendirme yapilmasi durumunda sisteme uyumun daha
hizli saglanabilecegdi sonucuna variimistir. Sistemin iglerliginin tam anlamiyla
yurUtulebilmesi icin uygulayicilardan beklenen en Onemli sey tum
bildirimlerim  eksiksiz ve zamaninda vyerine getirilmesidir. Bunun
saglanabilmesi igin yasal duzenlemeler ve bunun yani sira guvenlik ve mali

takip ile ilgili yeterli bilgilendirmeler yapiimalidir.
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Saglik teknolojileri alanindan yapilan tim g¢alismalarda oldugu gibi
ITS’ye gegcis siirecinde bir takim sikintilar ve glivenlik aciklari olugabilecektir.
Toplanan verilerin hangi amaglarla kullanilacagi acikliga kavusturulmali
ayrica ¢alinma, ele gecerilme, silinme ve diger guvenlik riskleri g6z 6ntinden
bulundurulmalidir. Benzer uygulama olarak bakabilecegimiz e-recete ile ilgili
olarak yapilan bir gcalismada elektronik regete uygulamasinda, basta guvenlik
ile ilgili risklerin ortadan kaldiriimasina yonelik olamak Uzere gerekli

cbzlimlerin gelistirilmesinin dnemi ortaya konulmustur (Pharow; 2005).

iITS saglik ve ilag alaninda ortaya konulacak olan diger elektronik
uygulamalarin veri alt yapisini olusturacak ve yeni sistemlerle bitlnleserek
calisabilecektir. ITSnin yeni sistemlerin tasarlanmasina ve uygulanmasina
yardimci olacagl ayrica bu uygulamalardan elde edilecek kazanimlarin da
ortagl olacagl dusunulmuktedir. Elektronik recete sistemi ile ilgili olarak
yapilan bir ¢alismada s6éz edilen sistem kazanimlarinin iTS’nin elde ettigi
sonuglarla ortistugu ortaya ¢ikmaktadir. Elektronik recete sistemi, doktorlara
onemli bir karar destedi saglayacak, egitim ve mesleki doyumlarina katkida
bulunacak, zaman kazanci saglayacak, hasta memnuniyetini ve tedaviye
uyum sadlamalarini saglayacak, ilag yan etkilerinde ve istenmeyen ilag
etkilesimlerinde azalma saglayacak, ilag temini ile ilgili planlamalarda
istatistiki bilgilerden faydalanilarak tasarrufa gidilmesine katkida bulunacaktir.
Mevzuatta yapilacak duzenlemeler, bilisim teknolojilerinden istifade ile
elektronik recgeteye gegisi ve sistemden beklenen yararlarin saglanmasini
hizlandirabilecektir. Bu amacla Universite, kamu kurumlari ve 6zel sektor
kuruluslan arasinda igbirligi icinde caligmalari buaylk onem tasimaktadir
(GUL 2005).

iTS’nin  katilimcilar tarafindan  uygulanabilecegine inanilmasina
ragmen eczanelerdeki iglem suresini arttirdigi dusuncesinin yaygin olmasi
bunun yani sira sistem ile ilgili bilgilendirmenin yetersiz kalmasi, sisteme
hakkinda yanls izlenim ve bilgilerin eczacilar arasinda yaygin oldugunu

gostermektedir. Sistemin tUm paydaslarinin yeterli bilgilendirmeye ihtiyag
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duyduklari anlagilmis ve dogru bilgi iletildiginde sistem hakkindaki yanhs
yargilarin degistirilebilecegi ongorulmugtur. Bilgi ve deneyim duzeyi arttik¢a
sisteme uyumlu calisan ve sistemin faydalarindan yararlanan eczane

sayisinin hizla artacagi 6ngoérulmektedir.

Bu c¢alismanin sistemin yuruticisu konumundaki kamu erkine
eksikliklerin  tespiti ve dlzenleme yapilmasi gereken alanlarin
belirlenmesinde 1gik tutacagi, uygulayici konumundaki eczacilarin ve diger
saglik calisanlarinin sistem hakkindaki eksik, yanlis bilgilerinin giderilmesine
ve farkli yorumlardan dogan karisikliklarin gideriimesine katki saglayacagi,
kagak ve sahte udrlnlerin piyasaya arzinin ve satiginin engellenmesi igin
sistem arayisi icinde olan ulkelere sistem hakkinda ayrintili bilgi verecegi
ayrica gelecekte bu alanda galisma yurutecek akademisyenlere dncu olacagi
ve literature katki saglayacagi dusunulmektedir.
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Ek 1: Anket Formu

sonuglari herhangi bir kisi ve/veya kuruma verilmeden tamamen bilimsel
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“Ilag¢ Takip Sistemi (ITS) Hakkinda Ankara’daki Serbest Eczacilarin
Tutumlarinin Degerlendirilmesine Yonelik Bir Alan Calismasi’_ yuritmekteyiz. Bu
cercevede sizlere bazi sorular yoneltiimektedir. Verdiginiz bilgiler ITS ile ilgili olarak
eczacilarin karsilastiklan sorunlara 1sik tutmasi acisindan 6énem arz etmektedir. Anket

amach

kullanilacaktir. Gostermis oldugunuz ilgi ve ayirdiginiz zaman icin simdiden tesekkir eder,
saygilarimi sunarim.

1-

10-

ANKET SORULARI:
Cinsiyetiniz;

1.( ) Kadin
2.( ) Erkek
Yasiniz;
( )
Ogrenim durumunuz;
1.( ) Lisans
2.( ) Yuksek Lisans
3.( ) Doktora

Serbest Eczaci olarak kag yildir galisiyorsunuz?

« )

Eczanenizde sizin haricinizde kag kisi calismaktadir?

( )

Sosyal Giivenlik Kurumuna yapmis oldugunuz iskonto orani kagtir?

(Lutfen sadece rakamla belirtiniz 6rnedin %1 igin 1 yaziniz)

( )

Gelirlerinizi en fazla hangi kalemlerden elde ediyorsunuz?

1.( ) llag

2.( ) Kozmetik Urtinler
3.( ) Veteriner Uriinleri
4.( ) Medikal Malzeme

Eczanenize giinlitk ortalama basvuru sayisi kagtir?

( )
Giinliik iLAG satislarinizi en fazla hangi yolla yaptigimizi belirtiniz;

1.( ) SGK'ya Fatura Edilen Satis
2.( ) Elden Satis

Eczanenin konumu;

1.( ) Semt Eczanesi

2.( ) Aile Saghgi ve/veya Toplum Sagligi Merkezi Civari
3.( ) Hastane Civari

4.( ) Alis Veris Merkezi (AVM) Eczanesi


http://www.google.com.tr/imgres?imgurl=http://www.brandsoftheworld.com/brands/0010/5755/brand.gif&imgrefurl=http://www.brandsoftheworld.com/catalogue/G/105755.html&h=200&w=200&sz=6&tbnid=lUTCm750Qnqq0M:&tbnh=104&tbnw=104&prev=/images?q=gazi+%C3%BCniversitesi+logosu&hl=tr&usg=__nq92hDO7Zgd2JP302iiznpIUGcM=&ei=8orySt-qLM-fjAfjqp2hDg&sa=X&oi=image_result&resnum=8&ct=image&ved=0CBUQ9QEwBw
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11- Eczanede iTS’ ye bagl calisan kag bilgisayar bulunmaktadir?
( )
12- Eczane stoklarinizda halen Gegici Karekod Etiketli (G2D) iiriinler bulunuyor mu?

1.( ) Evet
2.( ) Hayrr

13- ITS’ ye bildirimde bulunurken herhangi bir sorunla karsilasiyor musunuz?
1.( ) Evet
2.( ) Hayr

14- ITS ile yasamis oldugunuz teknik sikintilar sistem yoneticileri tarafindan kisa

zamanda ¢ozuluyor mu?

1.( ) Evet
2.( ) Hayrr

15- ITS iizerinden iiriin alis bildiriminde bulunuyor musunuz?

1.( ) Evet
2.( ) Hayrr

16- Elden satislarinizda iTS lizerinden satis bildiriminde bulunuyor musunuz?

1.( ) Evet
2.( ) Hayrr

17- ITS, eczane stoklarinin takibinde kullandiginiz program ile uyumlu galisiyor mu?

1.( ) Evet
2.( ) Hayrr

18- ITS, miadi dolan ilaglarin satisina izin veriyor mu?

1.( ) Evet
2.( ) Hayrr

19- ITS, yasaklanan veya geri gekme uygulanan ilaglarin satisini engelliyor mu?

1.( ) Evet
2.( ) Hayrr

20- ITS ile kupiir kesme uygulamasina son verilmesini faydali buluyor musunuz?

1.( ) Evet
2.( ) Hayrr

21- iTS uygulamasina ragmen halen suiistimal edilebilecegini diisiindiigiiniiz alanlar
var mi?

1.( ) Evet

2.( ) Hayrr

Cevabiniz EVET ise lutfen belirtiniz:




Asagdidaki ifadelerden size en uygun olanini

isaretleyiniz. £ £
£ £ 3 3
03 3 E H 06
. L . X5 ° N > X >
Bu ifadelerin hicbirinin dogru veya yanhs =3 > 7 £ =g
yaniti yoktur. £ = = ® = £ =
) I 1 I )
] S G S ]
X X X X X X X
. 1 2 3 4 5
ITS, uzun soluklu olarak yillarca
22 ; .
uygulanabilecektir.
1 2 3 4 5
23 | ITS ile ilgili olarak yeterli bilgilendirme yapilmistir.
1 2 3 4 5
24 | ITS, ilaca glvenilirligi saglamaktadir.
1 2 3 4 5
25 | ITS, hasta glivenligini saglamaktadir.
1 2 3 4 5
26 | ITS, ilag sahteciligini 6nlemektedir.
1 2 3 4 5
27 | ITS, kupir sahteciligini 6nlemektedir.
ITS, ilaglarin izlenebilirligini (Uretim ya da 1 2 3 4 5
28 | ithalatdan son kullaniciya kadar ilagla ilgili tim
hareketlerin kayit altina alinmasi) saglamaktadir.
1 2 3 4 5
29 | ITS, eczane galisanlarinin is yikind arttirmistir.
. 1 2 3 4 5
30 ITS, eczanede gergeklestirilen islemlerin siresini
uzatmistir.
1 2 3 4 5
31 | ITS, ilag maliyetlerini arttirmistir.
1 2 3 4 5
32 | ITS, eczane giderlerini arttirmistir.
_ 1 2 3 4 5
ITS, eczacilarin mali agidan takip edilmesini
33
amagclamaktadir.
, 1 2 3 4 5
34 ITS; ureticilerin, depocularin, eczacilarin, yararini
amaglayan bir uygulamadir.
. 1 2 3 4 5
35 ITS; hastalarin ve toplumun yararini amaglayan bir

uygulamadir.
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