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1. OZET

Bu arastirma, 31.03.2011 ile 30.04.2011 tarihleri arasinda Istanbul ilinde,
Istanbul Eczac1 Odas1 onay1 ve destegiyle, eczane eczacilarma yiiz yiize anket formu
doldurularak yapilmistir (Ek-1, Ek-2). Calismanmn amaci, Istanbul’un belirli
ilcelerindeki eczane eczacilarindan 2005 yili Oncesi ve sonrast mezun olanlara
yapilmis olan anket caligmasiyla, bu bdlgelerdeki eczacilarin ilag¢ giivenligindeki
yeni yapilanma ve farmakovijilans hakkindaki bilgi, biling ve farkindalik diizeyini
O0lgmek, bu konuda eczacilarin farkindaliklarini arttirmak ve eczacilarin advers etki
bildirimlerinin arttirilmasina ve iyilestirilmesine yonelik katki saglamaktir.

Anket calismasi gelisi giizel 0rnekleme yontemi kullanilmig, 78 adet eczane
eczacistyla yapilmus, Istanbul’un cesitli semtlerine gidilmistir. Hastalardan bildirim
alinan, en sik advers etki goriilen ilag grubu olarak sirasiyla, antidepresanlar, non-
steroidal antiinflamatuar ilaglar, antibiyotikler, oral kontraseptifler, zayiflamada
kullanilan ila¢ gruplar1 oldugu goriilmiistiir. Advers etki ile karsilasildiginda advers
etki formunu nereden temin edecegi eczacilara sorulmus, %59 eczaci nereden temin
edecegini bilmedigini, %41 eczaci nereden temin edecegini bildigini belirtmistir.
Mezun olma yillarina gore istatistiksel acidan belirli bir farklilik gézlemlenmemistir.
Yapilan ve yapilacak olan mesleki egitimlerle eczacinin ilag giivenligiyle ilgili
izleyecegi adimlar gelisecektir.

Eczacilara, bildirimleri ulagtirmama nedenleri sorulmustur. En sik olarak
sunulan nedenler, zamansizlik ve bildirimin nasil yapilacagina dair bilgi
yetersizligidir. Eczacilarin ilag giivenliligi hususunda en fazla giiven duydugu ve
daha iyi egitim verebilecegini diisiindiikleri egitim kurumlari, eczacilik fakiilteleridir.

Eczacilara farmakovijilans, advers etki, bildirim formlar1 hakkinda bilgi
verilmistir. 2005 sonrasinda mezun olan eczacilarin ila¢ giivenligi kavramlarina olan
farkindaliklarinin  arttig1, farmakovijilans egitiminin O6grenime girmesiyle ilag
giivenligi hakkinda genel bilgilerinin arttig1 gézlemlenmistir. Bu konuda daha fazla
egitime, bilgilendirilmeye ve calismaya ihtiya¢ duyuldugu, egitimlerle eczacilarin

bilgi birikiminin artacagi 6ngoriilmektedir.

Anahtar Sozciikler: Eczaci, Advers Etki, Farmakovijilans.



2. SUMMARY

INFORMATION OF COMMUNITY PHARMACISTS IN GIVEN DISTRICTS
OF ISTANBUL ABOUT NEW STRUCTURING OF DRUG SAFETY AND
EVALUATION OF THEIR APPROACH TO PHARMACOVIGILANCE

This study was carried out as a face to face questionnary with pharmacists in
Istanbul city in between 31.03.2011-30.04.2011, with the support of Istanbul
Pharmacists’ Chamber. Aim of the study is by using the questionnaire, to survey
information and awareness level of the pharmacists in given districts about the new
structuring of drug safety and to increase the awareness level, contribute to increment
and improving of adverse effect notice of pharmacists The questionnaire was carried
out with two group of pharmacists who are graduated before and after year 2005.

The questionnaire was applied to 78 community pharmacists and the pharmacies
were located in the neighborhood of Istanbul. The most frequently reported drug
classes are, anti-depressants, non-steroidal anti inflamation drugs, antibiotics, oral
contraceptives, anti-obesite drugs. When pharmacists are being asked about how to
find the adverse drug reporting form, it is observed that 59% of pharmacists do not
know, 41% of parmacists know how to find reporting forms. There is no statistical
difference according to the year of graduation. Past and future professional
educations which are followed by pharmacists are improving the steps of drug safety

Pharmacists are being asked about the reasons for not-transmitting the adverse
drug reaction. Primary reasons are lack of time and information about how to report
the reaction. Pharmacists mostly rely on pharmacy faculties for the better education
of adverse drug reaction and reporting.

Pharmacists are informed about adverse drug reaction, reporting forms and
pharmacovigilance. For the pharmacists who are graduated after 2005, it is observed
that information and the awareness of basic terms about drug safety is improved
more than the other group. With implemention of pharmacovigilance education into
faculty programme, the information about drug safety improvement and awareness to
basic terms of drug safety has increased. There is a huge need for more education,
information, studies and programmes about pharmacovigilance for well-informed
healthcare professionals.

Key Words: Pharmacist, Advers Drug Reaction, Pharmacovigilance.



3. GIRIS VE AMAC

Diinya Saglik Orgiitii (DSO), 1972 yilinda advers ilag reaksiyonlarmi “bir ilacin
hastaliktan korunma, hastalifin teshis veya tedavisi ya da fizyolojik fonksiyonun
degistirilmesi amaciyla kabul edilen normal dozlarda kullaniminda ortaya ¢ikan
zararli ve genellikle amaglanmamis etkidir” seklinde tanimlamistir (94).

Advers ila¢ reaksiyonlar1 (ADR), énemli morbidite ve mortalite nedeni olmakla
beraber, advers ila¢ reaksiyonlarinin artis1 giderek artan saglik bakim maliyetlerini
karsimiza ¢ikarmaktadir (31, 55). Bu nedenle, saglik profesyonellerinin, advers ilag
reaksiyonlarini tespiti, yonetimi, belgelendirmesi, bildirmesini saglamak, hasta
giivenligini en 1yl hale getirmek acisindan kendi rollerini ve sorumluluklarin
anlamalar1 i¢in motive etmek, olduk¢a 6nemli hale gelmistir (97). Devlet ve 6zel
hastaneler, pratisyen hekimler, evde bakim hemsireleri, bolge dispanserleri,
eczaneler gibi saglik hizmeti veren saglik kurulus ve profesyonellerinin
farmakovijilansla i¢ ice olmasi gerektigi bildirilmistir. Bu nedenle, ilaglarin
kullanildig1 her alanda istenmeyen ve beklenmeyen etkilerin gozlemlenmesi ve rapor
edilmesi i¢in hazir olunmasi gerekmektedir (92, 93). Gelismis iilkeler, 6zellikle 1961
yilinda yasanan talidomid faciasindan sonra kendi ulusal sistemlerini kurmuslardir
(15, 75). Ulkemizde de Tiirkiye Cumhuriyeti Saglik Bakanligi, 2005 yilinda, Tiirk
llag Advers Etkilerini Izleme ve Degerlendirme Merkezi’nin (TADMER) ulusal
farmakovijilans merkezini Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi’'ne (TUFAM)

(http://www.iegm.gov.tr/Default.aspx ?sayfa=tufama&lang=tr-TR, 24 Ekim 2011)

doniistiirmiis ve resmi gazetede ilan etmistir (80). 6 Temmuz 2005°te “Beseri Tibbi
Uriin Ruhsat: Sahipleri i¢in Farmakovijilans Kilavuzu” olusturulmustur. 2009 yilinin
Ocak aymda “Farmakovijilans Denetimlerinin Raporlanmasina Iliskin Kilavuz” ve
“Farmakovijilans Denetimlerinin Yiiriitiilmesine Iliskin Kilavuz” yaymlanmis, 2011
yilinin Ocak ayinda ise, “Risk Yonetim Sistemleri Kilavuzu” yaymlanmistir. 2
Kasim 2011°de (28103 sayili resmi gazete Saglik Bakanligi ve Bagli Kuruluslarin
Teskilat ve Gorevleri Hakkinda Kanun Hiikmiinde Kararname ile), Saglk
Bakanligi’na bagl, dzel biitgeli, kamu tiizel kisiligine haiz, Tiirkiye ilag ve Tibbi
Cihaz Kurumu kurulmustur. 2012 yilinin Mayis ayinda “Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz

Kurumu Gorev ve Calisma Usul ve Esaslar1 Hakkinda Yonerge”ye goére “Risk



Y onetimi Daire Bagkanlig1” birimi gorevine baslamistir

(http://farmakovijilansdernegi.org/icerik.php?id=79, 01.01.2013).

Eczane uygulamalari, recete edilen ilacin risklerine kars1 hastalar1 bilinglendirme
amaci tasimaktadir. Gelismekte olan {lkelerde, hastalar siliphelendikleri ilag
reaksiyonlarinda ilk olarak eczacilarla temas kurmayi tercih etmektedir (85). Bu
nedenle, eczane eczacilarinin, ilaglarin glivenli kullanimmin gézlem altinda
tutulmasinda O6nemli rolleri oldugunun farkinda olmalar1 gerekmektedir (47).
Eczacilar, lilkemizde farmakovijilansta yetkin kisiler olarak tanimlanmaktadir.

Bu calismayr yapmamizin amaci, Istanbul’un belirli bolgelerindeki eczane
eczacilarinin ila¢ giivenligindeki yeni yapilanma hakkindaki bilgi ve biling diizeyini
O0lgmek, bu konuda eczacilarin farkindaliklarimi ve advers etki bildirimlerinin
arttirllmasin1 saglamak, teorik ve pratik gelismeye yonelik eczacilarin projelerini
veya fikirlerini almak, mevcut farmakovijilans sisteminde aktif rol oynamalar1 ve bu
konuda pozitif yaklasimda bulunmalart konusunda eczacilarin bilgilendirilmesi igin

katkida bulunmaktir.



4. GENEL BILGILER

4.1. Farmakovijilansin Tamim ve Tarihgesi

Farmakovijilans, Fransizca kokenli bir kelime olup, Prof. Dr. Bernard Begaud
tarafindan ilaglarin istenmeyen etkilerinin tespit edilmesini, degerlendirilmesini ve
onlenmesini kapsayan bir disiplin olarak tanimlanmigstir. DSO tarafindan yapilan
farmakovijilans taniminda ise “advers ilag reaksiyonlarinin veya ilagla alakali tim
sorunlarin tespit edilmesi, degerlendirilmesi, arastirilmasi ve dnlenmesiyle alakali bir
bilim dalidir” denmektedir. Farmakovijilans, tek basina spontan bildirimlerin daha
Otesinde  goriilmektedir; piyasadaki ilacin  degerlendirilmesi de sadece
farmakovijilans kavraminin daha ilerisinde yer almaktadir. Farmakovijilansin temel
amaci, ilaglarin akilc1 ve giivenli kullanimini tesvik etmek olarak agiklanmaktadir
(95). Farmakovijilans ile ilgili tim tanimlar Ek-4’te verilmistir.

Advers ilag reaksiyonlarinin spontan olarak raporlanmasi, farmakovijilansin
temelini olusturmaktadir ve hasta giivenligi i¢in de ¢ok onemli kabul edilmektedir.
Farmakovijilansin basarili olmasi, saglik profesyonellerinin bildirim sikligina bagh
olmaktadir. Spontan bildirimlerin yanlis ve/veya yetersiz yapilmasi ise,

farmakovijilans uygulamalarinin dezavantaji olarak karsimiza ¢ikmaktadir (65).

4.1.1. Diinyada Farmakovijilansin Tarihgesi ve Gelisim
Siirecleri

Tiim diinyada, 1960’larin baslarinda meydana gelen talidomit faciasiyla, iilkeler,
kendi farmakovijilans sistemlerini kurmaya baslamislardir (95). Amerika’da
talidomit faciasindan birka¢ yil once Amerika Besin ve ilag Dairesi’ni (FDA)
kurmasiyla, bu olay, “Hastane Bildirim Programi” (hospital reporting programme)
tizerinden advers ilag¢ reaksiyonlarinin sistematik olarak toplanmasini hizlandirmistir.
1968°de dokuz iilkede, Almanya, Irlanda, Hollanda, Yeni Zelanda, isveg, Ingiltere,
Amerika Birlesik Devletleri, Avustralya, Kanada, ulusal raporlama sistemleri
kurulmus, DSO altinda isbirligi kurmaya karar verilmistir ve “Diinya Saglik Orgiitii
Uluslararasi ilag¢ Izleme Programi” baslatilmistir. 1971°de diizenlenen 20. Diinya
Saglik Kongresi’nde, DSO Uluslararas Ilag izleme Programi’nmin kurulmas: teklifi

masaya yatirilmistir. 1972°de yaymmlanan raporla, DSO fla¢ Izleme Programi



dahilindeki ulusal merkezlerin igbirligine dayanan uluslararasi izlem sisteminin
baslatilmasi saglanmistir (92, 93, 94). Tiim diinyada kurulan ve gelisen merkezi
farmakovijilans sistemleri ile, 1ila¢ izleme programi artan bildirimleriyle
giiclenmektedir.

Sekil 1.'de sistemin kurulusundan itibaren toplanan Diinya Saglik Orgiitii kiiresel
bireysel giivenlilik raporu veritabaninin yillara gore sayist verilmistir (www.who-
umc.org/DynPage.aspx?id=108476&mn1=7347&mn2=7252&mn3=7322&mn4=755
8,20.09.2012).

Tablo 1.'de ise, 23.08.2006 ile 23.08.2011 tarihleri arasinda, Diinya Saglik

Orgiitii kiiresel bireysel giivenlilik vaka raporu veritabaninda her 1 milyon niifus

basina aktif bireysel giivenlilik vaka raporlar1 gdsterilmistir (http://www.who-
umc.org/DynPage.aspx?id=108476&mn1=7347&mn2=7252&mn3=7322&mn4=755
8,20.09.2012).
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Tablo 1. WHO Kiiresel Bireysel Giivenlilik Vaka Raporu Veritabaninda Her 1 Milyon Niifus Basina Ulkelerin Aktif Bireysel Giivenlilik Vaka
Raporlari

(23.08.2006 ile 23.08.2011 arasinda)
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Avustralya (%3,7)
Fransa (%3.9)
Kanada (%4.9)
Almanya (%5,7)

Ispanya (%3,7)
Tayland (%2,2)
Isvec (%1,8)
Italya (%1,8)

Diger Ulkeler (%15,3)
Birlesik Krallik (%8,5)

Birlesik Devletler (%49,6)

Sekil 2. Bireysel Giivenlilik Vaka Raporlarinin 2009 Nisan Ayindan Bu Yana
Ulkelere Gore Dagilimi

Sekil 2.'de bireysel giivenlilik vaka raporlarinin 2009 Nisan ayindan bu yana

iilkelere gore dagilim1 gosterilmistir (http://www.who-

umec.org/DynPage.aspx?id=108476&mn1=7347&mn2=7252&mn3=7322&mn4=755

8, 20.09.2012). Diinya Saglik Orgiitii, orta ve diisiik gelirli iilkelerin farmakovijilans
sistemlerini arastirmak icin ilkelere anket yollamis, ankette yapisal, kaynaklara
yonelik, islevsellik ve basariya yonelik bilgi toplamak igin sorular yoneltilmistir.
Katilm %55, yapilma yili 2008’dir. Bu arastirma sonucunda, farmakovijilans
sistemlerinin isleyisine engel olan en dnemli ilk ii¢ neden olarak, farmakovijilans
yeterliligi veya egitiminin olmamasi, yetkin kisi veya isgiicii eksikligi, dagitici
firmalar ile olan iletisim ve/veya igbirligi eksikligi olarak bulunmustur. Sistemin
sirdiiriilebilirligi i¢in en Onemli ii¢ destek olarak birinci sirada teknik destek ve
ekipman, ikinci sirada egitim, ii¢lincli sirada ise maddi kaynak deste§i gelmistir.
Diinya Saglik Orgiitii’ne gore basarili bir farmakovijilans sistemi, maddi, politik ve
firma temelli desteklerle saglanabilmektedir. Farmakovijilans sistemi kurabilmek,
hem diplomasi ve yetenegi barindiran hem de sabirli olmaya dayali karmasik bir
caligmay1 gerektirir. Basarili olabilmek i¢in destekleyici bir diizenleyici otorite ve
maddi destek gereklidir. Birgok iilke, iki olgudan da yoksundur. Bazi iilkelerin rapor
sayis1 ve sinyal tespiti oldukca azdir. Ulkelerin %351 yillik yiizden daha az bireysel



giivenlilik vaka raporu gondermektedir. Bu rakamlar, ilagla ilgili problemleri
aydinlatmak i¢in yeterli olmamaktadir (63). Orta ve diisiik gelirli tilkelerde yapilan
aragtirmaya gore, raporlamaya en ¢ok engel olan durumlar, advers olay bildirim
formlarmin halihazirda bulunmamasi, talep iizerine yollanmasi veya talep oldukga
aragtirllmasidir. Diger problemlerden bir tanesi, bildirim yapan kisilerce
farmakovijilans merkezlerinin %60°’1 bildirimi aldigina dair bilgi vermektedir.
Bildirimi yapan saglik meslegi mensuplar kisilerin, kendilerine merkezi birimlerden
bilgi verilmedigi veya takdir edilmedikleri durumlar sonrasinda bildirim
yapmadiklari raporlanmistir (63).

Bildirimlerin azligi, tiim diinyada farmakovijilansi kisitlamasina ragmen, spontan
bildirim sistemi, advers ila¢ reaksiyonlarini raporlamak icin halen genis capta
kullanilmaktadir (1, 2). Spontan bildirimler, ila¢ ilac¢ etkilesimine bagli advers ilag
reaksiyonlarini tespit etmede vazgecilmez bir kaynak olarak degerlendirilmektedir
(78). Saglik meslegi mensuplarinin bilgisi ve davranislari, bildirimlerde hayati 6nem

tagirken halen bu konuda eczacilarin etkisi olduke¢a azdir (3, 27, 52).

4.1.2. Tiirkiye’de Farmakovijilansin Tarih¢esi ve Gelisim
Siirecleri

Tiirk flag Advers Etkilerini izleme ve Degerlendirme Merkezi (TADMER) 1985
yilinda kurulmus olup, 1987 yilinda DSO Uluslararast Ilag Izleme isbirligi
Merkezi’ne 27. iiye olarak kabul edilmistir. “Beseri Tibbi Uriinlerin Giivenliginin
Izlenmesi ve Degerlendirilmesi Hakkinda Yonetmelik” 22.03.2005 tarihinde
yayimmlanmis ve 30.06.2005 tarihinde “Beseri Tibbi Uriin Ruhsat1 Sahipleri igin
Farmakovijilans Kilavuzu” ile birlikte yiiriirliige girmistir. YoOnetmeligin yiiriirliige
girmesi ile birlikte daha 6nce Tiirk Ilag Advers Etkilerini Izleme ve Degerlendirme
Merkezi (TADMER) olan merkezimizin adi Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM) olarak degismistir
(http://www.iegm.gov.tr/Default.aspx?sayfa=tufama&lang=tr-TR, 15.07.2011).

6 Temmuz 2005’te “Beseri Tibbi Uriin Ruhsat1 Sahipleri i¢in Farmakovijilans
Kilavuzu”nun olusturulmustur. 2009 yilmin Ocak aymnda “Farmakovijilans
Denetimlerinin Raporlanmasina Iliskin Kilavuz” ve “Farmakovijilans Denetimlerinin

Yiiriitiilmesine Iliskin Kilavuz” yaymnlanmis, 2011 yilinin Ocak ayinda ise, “Risk
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Yonetim Sistemleri Kilavuzu” yaymlanmistir. 2 Kasim 2011°de (28103 sayili resmi
gazete Saglik Bakanligi ve Bagli Kuruluslarin Teskilat ve Gorevleri Hakkinda
Kanun Hiikmiinde Kararname ile), Saglik Bakanligi’na bagli, 6zel biit¢eli, kamu
tiizel kisiligine haiz, Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu kurulmustur. Bu birimin
gorevi, Saglik Bakanligi politika ve hedeflerine uygun olarak ilaglar, ilag tiretiminde
kullanilan etken ve yardimci maddeler, ulusal ve uluslararasi kontrole tabi maddeler,
tibbi cihazlar, viicut dis1 tibbi tani cihazlari, geleneksel bitkisel tibbi iiriinler,
kozmetik iirlinler, homeopatik tibbi {riinler ve 6zel amaclh diyet gidalar hakkinda
diizenlemeler yapmaktir. 2012 yilmin Mayis ayinda “Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz
Kurumu Gorev ve Calisma Usul ve Esaslari Hakkinda Yonerge”ye gore “Risk
Y onetimi Daire Bagkanlig1” birimi gorevine baslamistir

(http://farmakovijilansdernegi.org/icerik.php?id=79, 01.01.2013).

Tiirkiye’deki farmakovijilans ile ilgili birimlerin organizasyon semasi Sekil 3’te
gosterilmistir
(http://www.iegm.gov.tr/Folders/Docs/%C4%B01a%C3%A7%20G%C3%BCvenli%
C4%9F1%20%C4%B0zleme,%20De%C4%9Ferlendirme%20%C5%9Eube%20M%
C3%BCd%C3%BCr1%C3%BC%C4%9F%C3%BC%20-

%20T%C3%ICFAM/T%C3%9CFAM%27%C4%B1n%20Faaliyetleri_d9db780.pdf

Saglhk Bakanhgi

,01.01.2013).

4

Turkiye ilag ve Tibbi Cihaz
Kurumu

4

Risk Yénetimi Daire
Baskanhgi

v 1 ~

Farmakovijilans Risk

Turkiye Farmakovijilans Kontrole Tabi

Merkezi (TUFAM) Maddeler Birimi

Yénetimi Birimi

Sekil 3. Tiirkiye’deki Farmakovijilans Birimlerinin Organizasyon Semasi
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Tablo 2. Tiirkiye’de Farmakovijilansin Tarihgesi

Tarih Meydana gelen gelisme
1985 Tiirk Ilag Advers Etkilerini Izleme ve
Degerlendirme Merkezi’nin kurulusu
1987 ]?SO Uluslararasi Ilag izleme Isbirligi Merkezine
Uye Olunmasti
24 Kasim 2004 Bakanlik Oluru ile “Ila¢ Giivenliligi izleme,
Degerlendirme Sube Miidiirliigii”’niin Kurulmasi
14 Ocak 2005 “Beseri Tibbi Uriinlerin Giivenliligini Izleme,
Degerlendirme ve Danigma Komisyonu’nun
Kurulmast
22 Mart 2005 “Beseri Tibbi Uriinlerin Giivenliliginin Izlenmesi
ve Degerlendirilmesi Hakkinda Ydnetmelik™in
Yayimlanmasi
30 Haziran 2005 “Beseri Tibbi Uriinlerin Giivenliliginin Izlenmesi
ve Degerlendirilmesi Hakkinda Ydnetmelikin
yiirtirliige girmesi TADMER’in adinin TUFAM
olarak degistirilmesi
6 Temmuz 2005 “Beseri Tibbi Uriin Ruhsat1 Sahipleri icin
Farmakovijilans Kilavuzu”nun olusturulmasi
Ocak 2009 Farmakovijilans Denetimlerinin Raporlanmasina
Iliskin Kilavuz
Farmakovijilans Denetimlerinin Yiiriitilmesine
Iliskin Kilavuz
Ocak 2011 Risk Yonetim Sistemleri Kilavuzu
2 Kasim 2011 Bakanlik politika ve hedeflerine uygun olarak

(28103 sayil1 resmi
gazete Saglik
Bakanlig1 ve Bagl
Kuruluslarin Tegkilat
ve Gorevleri Hakkinda
Kanun Hiikmiinde

ilaclar, ilag liretiminde kullanilan etken ve
yardimci1 maddeler, ulusal ve uluslararasi kontrole
tabi maddeler, tibbi cihazlar, viicut dis1 tibbi tani
cihazlari, geleneksel bitkisel tibbi iiriinler,
kozmetik iirlinler, homeopatik tibbi tiriinler ve
0zel amacl diyet gidalar hakkinda diizenleme

Kararname) yapmakla gorevli, Bakanliga bagli, 6zel biitceli,
kamu tiizel kisiligine haiz, Tiirkiye Ila¢ ve Tibbi
Cihaz Kurumu kurulmustur.
Mayis 2012 Tiirkiye | Risk Yonetimi Daire Baskanhg:
Ilag ve Tibbi Cihaz Bagkanligina Toksikoloji Doktora ¢alismasini

Kurumu Gorev ve
Calisma Usul ve
Esaslar1 Hakkinda
YoOnerge

tamamlamak {izere olan Uzm. Ecz. Demet
Aydinkarahaliloglu getirilmistir. Ilgili dairenin
gorev alanlarindan Boliim 4.3’te bahsedilmistir.
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Tablo 2.’de Tiirkiye’de farmakovijilansin kisaca tarih¢esi sunulmustur (8,

http://farmakovijilansdernegi.org/icerik.php?id=79, 01.01.2013)

Ulkemizde en fazla bildirim, yetiskin hasta grubundan yapilmistir. En fazla
advers ila¢g reaksiyonu bildirimi, sistemik olarak kullanilan antibakteriyel ilag
grubunundan yapilmistir (16). Bu verilere ¢ok benzer bir sekilde pediyatri grubu
hastalarda da en fazla advers ilag¢ reaksiyonuna neden olan sistemik olarak kullanilan
antibakteriyel ilaclardir (17).

Tiirkiye’de, 8 Temmuz 2005'ten bu yana ilag glivenliginden sorumlu kisilerle, on
adet egitim gerceklestirmigtir. Egitim icerikleri Risk Yonetimi Daire Baskanligi
tarafindan belirlenmekte, ayn1 zamanda Tiirk Eczacilar Birligi (TEB) ile isbirligi
halinde, belirli araliklarla eczane eczacilarina da egitimler diizenlenmektedir (14,
18). Mesleki egitimler, farmakovijilansin gelistirilmesi agisindan Onem teskil
etmektedir. Egitimler ve sosyal medya ile farkindalig1 arttirabilmektedir (10). Risk
Yonetimi Daire Baskanligi, uluslararasi organizasyonlarla isbirligi halinde, ilag

giivenligi ile atilacak adimlar1 ve gereklilikleri yerine getirmektedir (50).

4.2.Farmakovijilans Sisteminin Gerekliligi

Advers ilag reaksiyonlari, hasta morbidite ve mortalitesinde en temel neden
olarak kabul edilmektedir (41). Hastalara, uygulanan ¢oklu ilag tedavisi sirasinda ilag
ilag etkilesimlerine bagli olarak advers ila¢ reaksiyonlari ve yine buna bagli olarak
hastaneye yatis oraninda artis goriilmektedir (29). ilag ilag etkilesimine bagl olan
hastane basvurularinin, tamamina orani sayisal olarak %3 civarindadir. Bu oranin
diisitk olmasinin nedeni olarak, doktorun veya eczacinin, advers ila¢ reaksiyonu
nedeni olarak ilag ilac etkilesimini saptayamamalar1 dngdriilmektedir (23). ilag ilag
etkilesimiyle ilgili {i¢ belirleyici etmen vardir. Birincisi, ila¢ ilag etkilesimi, hastanin
danistigr doktor, eczane-eczaci sayisi ile ayni oranda artmaktadir (23). Hastanin
birinci basamak danistigi doktoru varsa ve tek bir eczaneye gidiyorsa, ilac ilag
etkilesimine maruziyeti biiyiik oranda azalmaktadir. ikincisi, ilag ilac etkilesimini
azaltan yazilimlarin doktor ve/veya eczaci tarafindan kullanilmasidir. Burada dikkat
edilmesi gereken nokta, donanimin kolay kurulabilir olmasi, klinik agidan onemli
olan 1ila¢ ilag etkilesimlerinin tespit edebilmesi, gerekli durumlarda alarm

verebilmesi gerekmektedir. Ugiincii olarak, eczanenin ilag ilac etkilesimi sinyalini
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iligkili buldugunda harekete ge¢mesi ve sinyali yonetmeyi bilmesi gerekmektedir.
Ayrica eczacinin ilag ilag etkilesimi hakkinda bilgi sahibi olmasi ve ilag ilag
etkilesiminin riskini degerlendirmeyi bilmesi ¢ok 6nemli olmaktadir (23).

Ingiltere’de yapilan bir calismada, hastane basvurularinin %6.5°i, advers ilag
reaksiyonlart ile iligkili bulunmustur; bu yiizdedeki hastalarin advers ilag
reaksiyonlarina bagli hastaneye yatis1 toplamda %80’dir. Isve¢’te yapilan bir
caligmada ise dahiliye servislerine acil olarak basvuran hastalarin %12’sinin advers
ilag reaksiyonlarina bagli oldugu bulunmustur. Advers ila¢ reaksiyonlarinin
%91’1nin ilacin bilinen farmakolojik etkilerine dayandigini ve dozla alakali oldugu
bilinmektedir. Norveg’te dahiliye boliimiinde hastanede tedavi goéren her 1000
hastada ilaca bagli 6liim oran1 %9.5 olarak saptanmaistir (41).

Dokuz Eyliil Universitesi'nde yapilan kisa bir arastirmaya gore, acile gelen
vakalarin %6'sinin ila¢ kullanimiyla ortaya cikan advers ilag reaksiyonlarina bagl
oldugu bulunmustur (38). Kanada'daki yerel verilere bakildiginda, senelik hastaneye
yatiglarin  yaklagik en az %l1'inin advers ila¢ reaksiyonlarindan ileri geldigi
distintilmektedir (62).

Advers ila¢ reaksiyonlari, yetiskinlerde oldugu kadar ¢ocuklarda da Onemli
morbidite ve mortaliteye neden olmaktadir. Amerika’da her yil yeni dogan ve 2 yas
arasinda ¢ocuklarda, advers ilag reaksiyonlarinin neden oldugu ortalama 243 6lim
vakasi raporlanmaktadir. Avrupa ve Amerika’da yapilan on yedi ¢alismanin meta
analizine goOre, hastaneye yatan g¢ocuklarin %9.5’inde advers ilag reaksiyonlari
goriilmekte, bu yiizdenin de %12’sinde siddetli reaksiyonlar teshis edilmektedir.
Hastaneye yatisa neden olan advers ilag reaksiyonlarmin goriilme sikligi ise %2
olarak belirtilmektedir. Yenidoganlar, bebekler, ¢ocuklar ve addlesanlar1 kapsayan
klinik ¢alismalarin sinirlt olmasi, bircok farmakolojik ajanin giivenliligi ve bu yas
grubunun ajanlara olan toleranst hakkinda yeterince aydinlatilamamaktadir. Yeni
doganlar, bebekler, cocuklar ve adolesanlara uygulanan ilaglarin farmakolojik
etkileri, yetiskinlerde goriilen etkilere benzemediginden, yetiskinlerde yapilan
caligmalardan edinilen bilgiler de bu gruplara gore degerlendirilememektedir. Bu
nedenlerde dolayi, pediyatrik hastalarin advers ilag reaksiyonlarina maruz kalmalari
yetiskinlere gore daha fazla olmaktadir (56, 83). Bunlara neden olarak, pediyatrik

hastalarin ilaclara olan klinik yanitlarin1 tanimlayamamalari, klinik arastirmalarin
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pediyatri hasta grubunda ¢ok az olmasi, uygun pediyatrik dozaj formlarinin nadiren
tatbik edilmesi, pediyatrik hastalara standart bir yaklasimin hekimler tarafindan
olmamasi, hastanin ve hastaliga ait 6zel durumlarin gelisebilmesi, ilacin satin
alinmasinda, saklanmasinda, doz Ol¢iimiinde hastanin ebeveynine veya hasta
bakicisina kosulsuz giivenilmesi gosterilmektedir (72, 83). Pediyatri grubunda
endikasyon dis1 verilen ilaglarin kullanim1 Avrupa’da oldukga fazladir. Bununla ilgili
kapsamli klinik c¢aligmalarin, arastirmalarin ve diizenlemelerin yapilmasi zaruri
goziikmektedir (49). Pediyatri hasta grubundaki advers ila¢ reaksiyonlarin1 6nlemek
veya azaltmak icin, ila¢ se¢iminden dagitimina ve gozlemine kadar gelismis
sistemlerin kullanilmasi, hastanin ilaca uyumunu arttirilmasi, ilaci yazan uzmanlarin
halkla olan iletisiminin arttirilmasi, ila¢g yazan uzmanlarla eczane eczacilarinin
iletisiminin arttirllmasi, ila¢ kaynakli sorunlarin ebeveynler tarafindan zamaninda
veya erken fark edilmesi gerekmektedir (83). Kati kurallar ve uygulamalar ve
cocuklar hakkinda veri toplamanin yetersiz olmasindan dolay:1 pediyatrik hastalarla
cok az sayida klinik calisma yapilabilmektedir. Kanada'da hastaneye yatan pediyatri
hastalarinin %36-67 araligindaki ylizdesi, kendilerine uygun olmayan dozlara maruz
kalmakta, pediyatri servislerinde goriilen advers ila¢ reaksiyonlarinin %33-50
araligindaki yiizdesi ilaclarin endikasyon dis1 kullanimindan dolay1 ortaya
cikmaktadir (24). Bu nedenlerden dolayi, advers ila¢ reaksiyon raporlamasina
pediyatri hasta grubunda cok daha fazla 6nem tasimaktadir. Bilgisayar destekli
sistemlerin kullanilmasi ciddi advers ila¢ reaksiyonlarin1 6nlemektedir (73). Pediyatri
boliimlerinde, bilgisayar destekli sistemin ulusal veritabani destekli ve ilag¢ bilgi
veritabani ile birlikte ¢alismasi, advers ilag reaksiyonlarimi azaltmaya yardimei
oldugu belirtilmektedir (83).

Advers ilag reaksiyonlarina bagl olarak hastaneye kaldirilma oranini inceleyen
bir meta-analiz ¢alismasinda, 65 yas ve {istli yasl hastalarda, yetiskin yastaki (65 yas
alt1) kisilere gore hastaneye yatis oran1 4 kat daha fazla bulunmustur. Advers ilag
reaksiyonlarina bagl hastaneye yatis, 6zellikle yaslh hastalar s6z konusu iken 6nemli
ve pahali bir halk saglig1 sorunu olarak karsilasilmaktadir. Hastaneye yatisa neden
olan advers ila¢ reaksiyonlarinin yash kisilerde %88 oraninda onlenebilir oldugu,
yetiskin yasta bu oranin %24 oldugu belirtilmektedir. Advers ila¢ reaksiyonlarinin

Onlenebilmesi, yetiskin hasta sayisinin yedi kati kadar yashi hastanin hastaneye
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yatisin1 engelleyebilmektedir (24). Coklu ilag kullanimi (polifarmasi) da, geriyatri
hastalarinin maruz kaldiklar1 ve bununla ilgili 6liimcil vakalara ve advers ilag
reaksiyonlarinin goriilme sikligini arttiran bir sorun olarak karsimiza ¢ikmaktadir.
Kullanilan ilaglarin sayisinin  azaltilmasi1 advers olay goriilme sikligini da
azaltmaktadir (51, 82).

Son yirmi bes yilda, piyasaya yeni siiriilen bes ilacin biri, ciddi advers ilag
reaksiyonuna neden oldugundan ya hayati tehlikeye neden oldugunu belirten kara
kutu uyarist (black box warning) almakta, ya da piyasadan geri ¢ekilmektedir (56).
Yine diger bir ¢aligmaya gore, 1969-2009 yillar1 arasinda giivenlilik nedeniyle 121
ilacin ruhsat iptaline gidilmistir. Bunlarin 1/3’i piyasaya ¢iktiktan 2 yil sonra, 1/2’si
ise piyasaya ¢iktiktan 5 yi1l sonra ruhsatlari iptal edilmistir (8). Firmalar agisindan da
farmakovijilansa en 1iyi yaklasimlardan bir tanesi, Uriinlerinin yarar ve zarar
oranlarinin degerlendirilmesinin en iyi sekilde yapilmasi ve hastanin ve regeteyi
yazan hekimin gergek hayattaki ihtiyaglarinin karsilanmasini daha iyi anlamak
olmalidir (32). Giivenli regetelendirmeyi saglamak i¢in, tiim ilaglarin yarar1 oldugu
kadar zarar1 da oldugunu degerlendirmek gerekmektedir (60).

Ilaglarla alakali siipheli advers etkilerin spontan raporlamasi igin tiim iilke
capinda kurulan sistemler, gelecekte ilaglarla ilgili goriilmesi olas1 felaketler i¢in tek
erken uyari sistemini olusturmaktadir (95). Farmakoloji merkezleri tibbi hatalarin ve
risklerin yOnetilmesi ve sistemin daha iyi hizmet verilebilmesi i¢in en uygun
yerlerdir (6). Diger bir calismaya gore ise gelismis tilkelerdeki advers ilag
reaksiyonlar1 hakkinda genis bilgi sahibi olsak da, bu bilgiler diger iilkelerde gelisen
advers ilag reaksiyonlar1 hakkinda bize genel bir bilgi vermemektedir. Diger
iilkelerde gelisen advers ila¢ reaksiyonlarinin siddeti, derecesi ve modeli; farkl
hastaliklarin varligina, kiiltiire, tibbi egitim programlarina, iilkenin ekonomik
durumuna, bolgesel ila¢ sanayinin ilact pazarlama stratejisine bagl olarak etkin bir
sekilde degismektedir. Bu nedenle, her iilke kendi farmakovijilans sistemi, o tilkeye
mahsus olan advers ilag reaksiyon orneklerini saptamak amaciyla kurulmalidir (77).

Farmakovijilans sisteminin etkinligi, az bildirim yapilmasi nedeni ile birlikte
sekteye ugramaktadir. Raporlanan veya bildirilen advers ila¢ reaksiyonu sayisinin,
toplamda gergeklesen advers ilag¢ reaksiyonlarina olan oraninin genel olarak %10’u

geemedigi bildirilmistir (44).
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2007 yilinda Sicilya'da gelismekte olan ve gelismis on iki farkl: tilkeden gelen 27
farmakovijilans uzmani1 Erice Deklarasyonunu imzalamislardir. Bu deklarasyon,
1997'de imzalanan Erice Deklarasyonu'nun ve 2005'te hasta giivenligi {izerine
imzalanan Liiksemburg Deklarasyonu'nun deger ve goriislerinin benzerini tasiyan,
ayn1 zamanda daha yeni ve acil degerlendirilmesi gereken giincel konulara yonelen
bir deklarasyondur. Deklarasyonda farmakovijilans biliminin islevselliini ve
faydasini arttirmak, ve bu bilimin siirekli gelisiminin saglanabilmesi i¢in asagidaki
dort maddeye dikkat ¢cekilmektedir:

A Tlaglarin riskleri ve yararlar1 hakkinda temel tartismalarda hastalarin ve halkin
aktif katiliminin saglanmasi, uygulanan tedavi ve saglik durumlar1 hakkinda
hastalarin fikirlerinin alinmasi,

A llaglarm etkisi ve giivenliligi hakkinda bilginin toplanmasi, analiz edilmesi,
iletisiminin gelistirilmesinde yeni yontemlerin gelistirilmesi, bunlar hakkinda
acik oturumlarin yapilmasi ve edinilen fikirlerin nereden kaynaklandiginin
tartisilmasi,

A Profesyonel, resmi kurumlar bazinda ve hastalarla beraber genis yelpazede
degerlendirilerek, diger disiplinlerden farmakovijilans metotlarinin
iyilestirilmesi hakkinda igbirliginde bulunmak,

A Farmakovijilansin halk sagligina ve hasta sagligina olan katkisina dayanarak,
politikacilarin, resmi kurum c¢alisanlarinin, bilim adamlarinin, hekimlerin,
saglik meslegi mensubu uzmanlarin, hastalarin, genel halkin diinya capinda
amacimma uygun ve koordineli bir sekilde sisteme destek saglamasi

gerekmektedir (84).

4.3. Turkiye’deki Farmakovijilans Sistemine Genel Bakis

Tiirk flag Advers Etkilerini izleme ve Degerlendirme Merkezi (TADMER) 1985
yilinda kurulmus olup, 1987 yilinda DSO Uluslararast Ilag Izleme isbirligi
Merkezi’ne 27. iiye olarak kabul edilmistir. “Beseri Tibbi Uriinlerin Giivenliginin
Izlenmesi ve Degerlendirilmesi Hakkinda Yonetmelik” 22.03.2005 tarihinde
yayimmlanmis ve 30.06.2005 tarihinde “Beseri Tibbi Uriin Ruhsati Sahipleri igin
Farmakovijilans Kilavuzu” ile birlikte yiiriirliige girmistir.Y6netmeligin yiiriirliige

girmesi ile birlikte daha 6nce Tiirk Ilag Advers Etkilerini Izleme ve Degerlendirme
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Merkezi (TADMER) olan merkezimizin adi Tirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM) olarak degismistir ve iilkemizdeki farmakovijilans uygulamalari olduk¢a
onem kazanmustir (http://www.iegm.gov.tr/Default.aspx?sayfa=tufama&lang=tr-TR ,

24 Ekim 2011). 6 Temmuz 2005’te “Beseri Tibbi Uriin Ruhsati Sahipleri icin

Farmakovijilans Kilavuzu”nun olusturulmustur. 2009 yilimin  Ocak ayinda
“Farmakovijilans  Denetimlerinin ~ Raporlanmasma  Iliskin ~ Kilavuz”  ve
“Farmakovijilans Denetimlerinin Yiiriitiilmesine Iliskin Kilavuz” yaymlanmis, 2011
yilinin Ocak ayinda ise, “Risk Yonetim Sistemleri Kilavuzu” yaymlanmigtir. 2
Kasim 2011°de (28103 sayili resmi gazete Saglik Bakanligi ve Bagli Kuruluslarin
Teskilat ve Gorevleri Hakkinda Kanun Hilkkmiinde Kararname ile), Saghk
Bakanligi’na bagl, dzel biitceli, kamu tiizel kisiligine haiz, Tiirkiye Ilag ve Tibbi
Cihaz Kurumu kurulmustur. Bu birimin gorevi, Saglik Bakanligi politika ve
hedeflerine uygun olarak ilaglar, ila¢ iiretiminde kullanilan etken ve yardimeci
maddeler, ulusal ve uluslararasi kontrole tabi maddeler, tibbi cihazlar, viicut disi
tibbi tan1 cihazlari, geleneksel bitkisel tibbi iirlinler, kozmetik iiriinler, homeopatik
tibbi {iriinler ve 6zel amacgli diyet gidalar hakkinda diizenlemeler yapmaktir. 2012
yilmin Mayis ayinda “Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu Gérev ve Calisma Usul
ve Esaslart Hakkinda Yonerge”ye gore “Risk Yonetimi Daire Bagkanlig1” birimi
gdrevine baslamistir. Ilgili dairenin gdrev alanlar dzetle su maddelerden olusur:

1) Tlag, biyolojik ve tibbi iiriinlerin giivenli sekilde kullanimlarinin saglanmasi
icin advers etkileri sistematik bir sekilde izlemek, bu amagla bilgi toplamak,
kayit altina almak, degerlendirmek, Diinya Saglik Orgiitii Uppsala izleme
Merkezi’nin veri tabanina gondermek, arsivlemek, taraflar arasinda irtibat
kurmak ve s6z konusu iiriinlerin yol agabilecegi zarar1 en az diizeye indirmek
icin gerekli tedbirleri almak

2) Farmakovijilans sisteminin en iyi sekilde yiiriitiilebilmesi i¢in saglik meslegi
mensuplarinin spontan bildirimini tesvik edici gerekli tedbirleri almak

3) Farmakovijilans konusunda egitim programlar1 diizenlemek

4) Farmakovijilans irtibat noktalari ile iletisim ve koordinasyonu saglamak

5) llag giivenliligi ile ilgili konularda meydana gelen gelismeleri izlemek,

gerekli dokiimanlari inceleyerek risk/yarar degerlendirmesi yapmak, riski en
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aza indirmek i¢in gerekli tedbirleri almak ve bu konuda diger dairelerle
isbirligi ve koordinasyon i¢inde olmak
6) Degerlendirme siirecinde gerektiginde Bilimsel Danisma Kurullar ile irtibat
halinde ¢alisilmasini koordine etmek
Ayrica, uyusturucu ve psikotrop maddeler ve miistahzarlart ve yasa dist
uyusturucu imalatinda kullanilma potansiyeli olan kimyasal maddeler de Risk
Y 6netimi Daire Bagkanlig sorumlulugu altindadir.

(http://farmakovijilansdernegi.org/icerik.php?id=79, 01.01.2013).

Asgari raporlanabilirlik kriterleri, bir ilag advers etkisinin raporlanabilir kabul
edilmesi i¢in gerekli asgari bilgilerdir. Bunlar asagidaki bilgilerden olugsmaktadir:

a) Raporlamay1 yapan kisi bir saglik meslegi mensubu olmalidir. Raporlamay1

yapan kisinin agagidaki bilgilerinden en az bir tanesi belirtilmelidir:
a. Adisoyadi
b. Adi soyadinin basharfleri
c. Adresi
d. Meslegi (hekim, dis hekimi, eczaci, hemsire gibi)
b) Asagidaki bilgilerden en az bir tanesi ile kimligi tespit edilebilir bir hasta
olmalidir. Hastanin asagidaki bilgilerinden en az bir tanesi belirtilmelidir:
Adi1 soyadinin basharfleri
b. Kayit numarasi
c. Dogum tarihi (dogum tarihi yoksa yas bilgisi)
d. Cinsiyeti

c) En az bir adet madde/tibbi iiriin,

d) En az bir adet siipheli advers etki belirtilmelidir.

Dogrudan bir hastadan (veya yakinindan), ciddi advers bir etkinin ortaya ¢ikmis
olabilecegini ileri siiren bir bilgi alindiginda, ruhsat sahibi, hastanin bakimiyla
ilgilenen bir saglik meslegi mensubundan ilgili bilgileri elde etmeye calismalidir. Bu
bilgilerin alinmas1 halinde, olay raporlanabilir olarak kabul edilebilir. Bir hasta, bir
advers etki raporladiginda ve tibbi belgeler sundugunda, belgelerde asgari bilgiler
varsa ve hastanin raporunu dogruluyorsa, etkinin raporlanabilir olmasi i¢in yeterli

kabul edilmelidir.
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Tiirkiye’de goriilen ve saglik meslegi mensubu tarafindan ruhsat sahibine iletilen
tiim stipheli ciddi advers etkilerin en ge¢ 15 giin i¢inde bildirilmesi gereklidir.

Tiirkiye’de hekimler, zaman zaman internet iizerinden saglik meslegi mensuplari
disindaki kisilerce ulasilabilecek sitelerde tibbi bilgileri paylagsmaktadir. Bu durum
hastalarin medikal bilgi ihtiyacinda sagliksiz bir ortam yaratabilmektedir. Tim
hastalar halen doktor ve eczacilara danigmaktadir. Fakat ilerleyen zamanlarda
internet kullanimi, tehlikeli bir sekilde bu aligkanligin oOniine gecebilme riskini
tasimaktadir. Internet ile bilgi transferi, yanlis yonlendirmelere ve yanls
bilgilendirmelere yol agabilir (12, 26). Yine bagka bir acidan bakilirsa, internet
kanallar1, hastalara hizli bir sekilde yanit vermektedir. Fakat bu kaynaklarin
dogrulugu ve netligi hakkinda yeterli bilgi bulunmamaktadir. Bu nedenle, internette
bulunan kaynaklar gilincel olmayan bilgiler barindirabilmektedir (57).

Son alt1 senede iilkemizde influenza asilari kullanimi sonucu 42 advers olay
rapor edilmis, 35 tanesi %83.371 ciddi olarak bildirilmistir. Bes tanesi hayati tehlike
arz etmis, iic tanesinde Guillain Barre sendromu bildirilmistir. Ozellikle asilarda
toplumun sagliginin korunmasi amacglanmaktadir, bu nedenle asilmadaki advers ilag
reaksiyonlar1 ¢ok daha yakindan incelenmelidir (13).

Farmakovijilans sistemi 2005’ten bu yana sayisal olarak da ilerleme gostermistir.
Arastirmaci Ilag Firmalar1 Dernegi’ne bagli firmalardan toplanan bilgilere gore:

e 2005’ten 2010’a kadar toplanan spontan bildirim sayilar1 sirasiyla 251, 592,
947, 1499, 2089, 3051 dir.

e 2005’ten 2010’a kadar toplanan hamilelikle ilgili bildirimler sirasiyla 10, 12,
117,301, 461, 1076°dur.

e 2005’te eczacilardan alinan bildirim sayist 4 iken 2010 yilinda ise 65
olmustur. Iki sene karsilastirildiginda 2010°da eczacilardan alinan spontan
bildirim sayis1 %1525 artmigtir.

e 2005’te doktorlardan alinan bildirim sayis1 181 iken 2010 yilinda ise 934
olmustur. Iki sene karsilastirildiginda 2010°da doktordan alinan spontan
bildirim sayist %426 artmustir.

e 2005’te hastadan/hasta bakicidan alinan bildirim sayis1 29 iken, 2010 yilinda
ise 2070 olmustur. Iki sene karsilastirildiginda 2010°da hastadan/hasta
bakicidan alinan spontan bildirim sayis1 %7037 artmistir (35).
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4.3. Diinya Saghk Orgiitii Yoniinden Farmakovijilansa Genel

Bakias

Diinya Saglik Orgiitii, ilac giivenliligi ile ilgili, Diinya Saglhk Orgiitii ilag izleme
programi programini devam ettirmektedir. Bu program ile, siipheli advers etkiler
toplanir ve veri tabaninda saklanir. 1968 yilinda kurulmustur. Bu merkez, Cenevre'de
yer almaktadir, Diinya Saglik Orgiitii ile isbirligi igerisinde olan Uluslar arasi Ilag

Izleme Isbirligi Merkezi ise Isveg, Uppsala'da yer almaktadir (8).

4.3.1. Uppsala izleme Merkezi

Uppsala izleme Merkezi, tiim diinya ¢apinda &zellikle de Diinya Saglik Orgiitii
iiyesi olan iilkelerden advers etkilerin toplanmasindan ve buna bagli olarak sinyal
olusumundan sorumludur. Tiim diinya ¢apinda hasta giivenliligini ve ilaglarin riskini
en aza indirmeyi amag edinmistir (8).

Tablo 3. Diinya Saglik Orgiitii'ne resmen iiye iilkeler ve iiye olduklar1 yillar

Kongo Demokratik
Almanya 1968 Cumbhuriyeti 2010
Andorra 2008 Kore Cumhuriyeti 1992
Arjantin 1994 Kosta Rika 1991
Avustralya 1968 Kiiba 1994
Avusturya 1991 Letonya 2002
Barbados 2008 Litvanya 2005
Belgika 1977 Macaristan 1990
Benin 2011 Madagaskar 2009
Beyaz Rusya 2006 ~ Makedonya Eski Yugoslav 5

Cumbhuriyeti

Birlesik Krallik 1968 Malezya 1990
Birlesik Tanzanya Cumhuriyeti 1993 Mali 2011
Botsvana 2009 Malta 2004
Brezilya 2001 Meksika 1999
Brunei Sultanligi 2005 Misir 2001
Bulgaristan 1975 Moldova Cumbhuriyeti 2003
Burkina Faso 2010 Mozambik 2005
(Cek Cumhuriyeti 1992 Namibya 2008
Cin 1998 Nepal 2006
Danimarka 1971 Nijerya 2004
Endonezya 1990 Norveg 1971
Ermenistan 2001 Ozbekistan 2006
Estonya 1998 Peru 2002
Etiyopya 2008 Polonya 1972
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Tablo 3. Diinya Saglik Orgiitii'ne resmen iiye iilkeler ve iiye olduklart yillar

(devam)
Fas 1992 Portekiz 1993
Fiji 1999 Romanya 1976
Fildisi Sahili 2010 Rusya Federasyonu 1998
Filipinler 1995 Senegal 2009
Finlandiya 1974 Sirbistan 2000
Fransa 1986 Sierra Leone 2008
Gana 2001 Singapur 1993
Guatemala 2002 Slovakya 1993
Giiney Afrika 1992 Slovenya 2010
Hirvatistan 1992 Sri Lanka 2000
Hindistan 1998 Sudan 2008
Hollanda 1968 Surinam 2007
Irak 2010 Suudi Arabistan 2009
Iran Islam Cumhuriyeti 1998 Sili 1996
Irlanda 1968 Tayland 1984
Ispanya 1984 Togo 2007
Israil 1973 Tunus 1993
Isveg 1968 Tiirkiye 1987
Isvicre 1991  Amerika Birlesik Devletleri 1968
Italya 1975 Uganda 2007
Izlanda 1990 Ukrayna 2002
Japonya 1972 Umman 1995
Kamerun 2010 Uruguay 2001
Kanada 1968 Urdiin 2002
Karadag 2009 Venezuela 1995
Kazakistan 2008 Vietnam 1999
Kenya 2010 Yeni Zelanda 1968
Kibris 2000 Yunanistan 1990
Kirgizistan 2003 Zambiya 2010
Kolombiya 2004 Zimbabve 1998
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Tablo 3.’te, Diinya Saglik Orgiitii’ne resmen iiye iilkeler ve iiye olduklar1 yillar yer

almaktadir.

(who-

umec.org/DynPage.aspx?id=100653&mn1=7347&mn2=7252&mn3=7322&mn4=744

2,01.08.2011).

Tablo 4. Diinya Saglik Orgiitii ile isbirligi i¢inde olan iilkeler

Angora Ingiliz Virgin Adalar
Anguilla Jamaika
Antigua & Barbuda Kambogya
Arnavutluk Liberya
Azerbeycan Maldivler
Bahreyn Mauritius
Bhutan Mogolistan
Bosna-Hersek Montserrat
Burundi Cumhuriyeti Nijer
Cezayir Pakistan
Dominika Panama
Eritre Ruanda
Gambiya Saint Kitts ve Nevis
Georgia Saint Lucia
Gine Saint Vincent ve Grenadinler
Gine-Bissau Yesil Burun Adalari (Cape Verde)
Grenada Zanzibar

Tablo 4' te Diinya Saglik Orgiitii ile isbirligi iginde ¢alisan iilkelerin isimleri yer
almaktadir (http://www.who-
umc.org/DynPage.aspx?id=100653&mn1=7347&mn2=7252&mn3=7322&mn4=744
2,01.08.2011).

4.4.2. Bitkisel Uriinlerin Izlenmesi

Bati diinyasinda farmasotik ilaglarda bitkilerin kullanilmasi ve gelismis tilkelerde
bu konudaki aragtirmalarin baslamasiyla bitkisel iiriinlere karsi hizla artan ilgi, ne
yazik ki botanik bilimindeki taksonominin ve ddkiimantasyonunun onemini yeteri
kadar One ¢ikarmamistir. Genel isimlerin kullanilmasindan dolayr olusan
karigikligini 6nlemek igin, tibbi bitkilerin en sik kullanilan iki terimli isimlerinin

kullanilmasina ihtiyag¢ vardir (63).
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Cogu bitkisel iiriin etiketi standardize igerigini belirtmemekle beraber, hangi
iilkede tretildigini, ireticisini veya diger bilgileri de icermemektedir. Bitkilerin,
ozellikle de toksisite potansiyeli bilinen bitkisel droglarin kullaniminda dogabilecek
tehlikelerin farkinda olmak gerekmektedir. Bitkilerden dolay1r olusabilecek
tehlikeleri azaltmak icin farmakovijilans sistemlerinin kurulmasi, zorunlu olmaktadir
(4, 53).

Bitkilerin bilimsel adi, bitkinin kullanilan kismi ve iireticinin adi, bitkisel tirtinler
hakkindaki advers ilag reaksiyonu raporlarini yazarken bilinmesi gereken ¢ok dnemli
kisimlar1 olusturmaktadir. Mevcut sorunlarin  ¢oziimii i¢in farmokologlarin,
farmakognozi ve/veya fitoterapi uzmanlarinin ve botanik uzmanlarinin birlikte
calismast gerekmektedir. Bitkisel ilaglara bagl advers ila¢ reaksiyonlarini 6nlemek
icin, halki bu konuda bilinglendirmedeki giivenirligi az olan bitkileri piyasadan
cekmek ve ilgili bilgilerin toplandigi ulasilabilir bir bilgi havuzu olusturmak
gerekmektedir (96).

Uppsala Izleme Merkezi, bitkisel iiriinlerin tiim diinyada standardizasyonunu
amaglayarak bir proje gelistirmektedir. Amag, lilkeden iilkeye genis bir aralikta
degisen bitkilerin bilimsel adlarim1 ve tedavisel c¢ikarimlarini da igeren, bitkisel
iriinler hakkindaki her tiirlii bilginin standart hale getirilmesidir.

Sentetik veya kimyasal (ortodoks tibbinda kullanilan) ilaglarin siniflandirilmast
icin gelistirilmis, anatomik terapotik kimyasal sistem siniflamasi (ATC) yapisi,
bitkisel smiflandirma yapist icin bir temel olarak kullanilmistir. Uppsala Izleme
Merkezi Botanik Subesi, Ingiltere’deki Kraliyet Botanik Bahgeleri, Uppsala
Universitesi ve diger uluslararasi uzmanlarla is birligi igerisindedir.

Tim diinyada geleneksel drog kullanim1 giderek yayginlasmaktadir.
Tamamlayici alternatif tedavilerin ve bitkisel tedavilerin etkinligi, giivenilirligi, hem
saglik meslegi mensuplarinca ve otoritelerce hem de halk tarafindan tartisilmaktadir
(21, 63).

Aralik 2010 itibariyle Diinya Saglik Orgiitii veritabaninda, sadece bitkisel
maddeleri iceren 12679 adet siipheli ve karsilikli etkilesimli vaka raporu ve 21951
adet hem bitkisel hem de bitkisel olmayan maddeleri igeren vaka raporu
bulunmaktadir. Diinya Saglik Orgiitii bitkisel maddeleri izleyen sistemine tiim

iilkelerden gelen bildirimlerde en fazla goziikken sonuglardan biri de
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hepatotoksisitedir. Kadinlarin daha fazla etkilendigi belirtilmis, bu durumda en sik
neden olan bitkiler Cimicifuga racemosa (%15.18), Chelidanim majus (%13.28),
Hypericum perforatum (%7.86), Piper methysticum (%7.86) ve Ginkgo biloba
(%6.50)’dir (46).

Bitkisel iiriinlerde, advers ila¢ reaksiyonlarina bagli en sik raporlanan durumlar
ve en sik bildirilen bitkiler ve bildirim sayilar1 asagida Tablo 5. ve Tablo 6.’da
gosterilmistir. (http://www.who-
umec.org/DynPage.aspx?id=105337&mn1=7347&mn2=7252&mn3=7322&mn4=749
2,12.09.2011).

Tablo 5. Bitkisel Uriinlerde Advers Ila¢ Reaksiyonlarina Bagli En Sik Raporlanan

Durumlar
Raporlanan Durum Adet
Ilag kétiiye kullanimi 630
Ilag bagimlilig 274
Hepatit 263
Oliim 176
Anjiyoddem 169
Koma 162
Yiiz 6demi 160
Anafilaktik sok 151
Kardiyak arrest 150
Trombositopeni 118
Anafilaktoid reaksiyon 116
Haliisinasyon 115
Astim 111
Solunum depresyonu 105
Purpura 103
Protrombin azalmasi 92
Agresif reaksiyon 89
Burun kanamasi 89
Hepatit kolestatik 83
Bronkospazm 79
Dolasim yetmezligi 77
Ag1z 6demi 77
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Tablo 6. Bitkisel Uriinlerde Advers Ilag Reaksiyonlar1 I¢in En Sik Bildirilen Bitkiler

ve Bildirim Sayilar

Bitki Adi Adet

Cannabis sativa L. (Hint keneviri) 1057
Ginkgo biloba L. (Mabet agact) 960
Hypericum perforatum L.(Sar1 kantaron) 713
Herbal pollen extract nos (Bitkisel polen ekstresi tiirleri) | 690
Senna alexandrina Mill. (Sinameki) 435
Herbal extract nos (Bitki ekstresi tiirleri) 331
Cimicifuga racemosa (L.) Nutt. (Karayilan otu) 312
Echinacea purpurea (L.) Moench (Ekinezya) 302
Plantago ovata Forssk. (Karntyarik otu) 287
Serenoa repens (Bartram) (Clice palmiye) 284
Glycine max (L.) Merr. (Soya) 276
Oenothera biennis L. (Cuha ¢icegi) 274

Vitis vinifera L. (Uziim) 206

Mentha x piperita L. (Nane) 205

Citrus x paradisi Macfad. (Greyfurt) 195
Valeriana officinalis L. (Kediotu) 192
Silybum marianum (L.) Gaertn. (Meryemana dikeni) 174
Viscum album L. (Okseotu) 172

Allium sativum L.(Sarimsak) 162

Vitex agnus-castus L. (Hayzt bitkisi) 142
Pelargonium reniforme root (Pelargonium kokii) 130
Digitalis purpurea L. (Kirmiz1 yiiksiik otu) 129
Ginseng nos (Ginseng tiirleri) 125

Bitkisel iirtinlerin siklikla tercih edilmeleri, kolayca ulasilir olmalari, giivenli
olarak varsayilmalari, hastanin kendisini tedavisine olanak sunmasi, ilaca gore daha
az maliyetli olmas1 nedenlerine dayanmaktadir. Bitkisel ilaglarin yaygin kullanimi
devam ettik¢e, bu iirlinlerin gilivenilirligini izleyen bir sistem gerekmektedir (74).
Farmakovijilansin tanimi, bitkisel {iriinlerin ilaglarla beraber kullanilmasiyla giderek
genislemektedir (63).

Bitkiler hakkinda bilgi sahibi olmak isteyen ve kendi tedavisine karar veren
hastalar i¢in en uygun yer olarak eczaneler goriilmiistiir. Eczacilar ise, bu gorev icin
en uygun meslek grubudur (37). Bu nedenle saglik meslegi mensuplarindan 6zellikle
eczacinin bitkisel tirtinler hakkinda egitim almasi ve bilgi gereksinimini karsilamasi,
tiiketici veya hasta ile arasindaki igbirlikei iliskiyi giiclendirmesi gerekmektedir (19).

Halk saghiginda bitkisel kokenli ilaglarin negatif etkileri de bulunmaktadir.

Birgok bitkisel kokenli ilacin iizerinde giivenirligi, kalitesi ve etkinligi hakkinda net

26



bilgiler yer almamaktadir. Son yillarda Aristolochia tiirlerinin bobrek yetmezligiyle,
sart kantaron bitkisinin ila¢ ve enzim etkilesimleriyle, kava-kava bitkisinin
hepatotoksisiteyle iliskili bulunmasi, bitkisel ilaglarin glivenliligiyle alakali ¢cok daha
dikkatli gdzleme ihtiyag duyuldugunu agiklamaktadir. Ozellikle de ciddi ve kronik
bir hastaligi olan ve ek tedavi olarak bitkisel iiriinleri kullanan hastalar arttikca,
giivenlilikle ilgili endiseler giderek devam edecektir. Uzun donemde yapilmasi
gerekenler, hastalarin kullandig: bitkisel ve recetesiz ilaglarin kaydedildigi elektronik
bir veritabani1 varlig1 ve tim eczane eczacilarinin bu veritabanina giris yapabilmesi
ile hastanin kullandig1 veya kullanmakta oldugu tiim {iriin veya ilaglari gorebilmesi
ile planlanmaktadir. Yine farmakogenetik ve farmakogenomik ¢aligmalarin bitkisel
iiriinlerde de 6ne c¢ikmasi ongdriilmektedir. Bireyin advers ila¢ reaksiyonuna karsi
yatkinhigin1 belirlemede genetik faktdrlerin 6nemi iyi tanimlanmali, yine bu
tanimlamalar bitkisel iiriinlerde ve diger yardimci tedavilerde de uygulanmalidir.
Bireyin genotipini temel alan, potansiyel advers ila¢ reaksiyonlarini azaltan bitkisel

iirtinlerin kullanimi tedavinin uygunlugunu arttiracaktir (4, 21).

4.5.Avrupa Ila¢ Ajans1 (EMEA) Yéniinden Farmakovijilansa
Genel Bakas

Avrupa Ilag Ajansi, Londra’da yer alan Avrupa Birligi (AB) ajansidir. Ajans, ilag
iireticileri tarafindan gelistirilen Avrupa Birligi’'nde kullanilan ilaglarin bilimsel
olarak degerlendirilmesinden sorumludur.

Avrupa Ilag Ajansi, beseri ve veterinerlik kullanimi i¢in olan ilaglarin giivenli,
etkili ve kaliteli olmalarin1 saglayarak halk ve hayvan sagligin1 korumaktadir. 40’tan
fazla yetkili ulusal makamdan olusan bir agda 27 AB iiyesinin bilimsel kaynaklarini
bir araya getiren EMEA, AB c¢apinda ilaglarin degerlendirilmesi ve denetimini
koordine etmektedir. 1995 yilinda kurulmustur. EMEA ve komitelerinin bilimsel
caligmalart 4500 Avrupali uzmandan olusan bir agdan destek almaktadir.
(http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/about_us/general/general con
tent_000092.jsp&murl=menus/about _us/about_us.jsp&mid=WC0b01ac0580028a43
22.07.2011)
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4.6.Amerikan Gida ve Ilac Idaresi (FDA) Yoniinden

Farmakovijilansa Genel Bakis

Hekimlerin FDA’ya advers etki bildirimi yapmast goniillillik esasina
dayanmaktadir. FDA’ya advers etki raporlamasi Medwatch programi araciligiyla
yapilmaktadir. Hekimler bildirimlerini genellikle ruhsat sahiplerine raporlarlar,

ruhsat sahipleri de FDAya gonderir (8).

4.7.Eczaciligin Saghk Sistemindeki ve Farmakovijilanstaki Rolii

ve Onemi ve Sorunlari

Eczaciligin saglik uygulamalarindaki temel ilkelerden biri olan yararlilik ilkesi,
zararlar1 6nleme, ortadan kaldirma ve iyi olan1 destekleme ile ilgilidir (67). Yararlilik
ilkesi Ingilizce’de “beneficience” olarak bilinmektedir. Bu sézciik, “iyilik, fayda
yarar” anlamina gelmektedir. S6zciigiin kapsamina ayrica “sevecenlik, merhametlilik
ve yardim severlik” gibi birtakim ifadeler de girmektedir. Hipokrat Andi’nda gecen,
“Oncelikle zarar verme” seklinde dilimize aktarilan “primum non nocere”, hasta ve
hekim iligkisi i¢inde, hastaya yarar saglamanin temel ifadesi olarak kabul
edilmektedir ve her seyden Once zarar vermekten kacinmayi Ongoriir. Eczacilik
acisindan diisiintilecek olursa, hastalara ilag bilgisi saglamak, yararlilik ilkesi ile
aciklanirken, hastaya zarar verebilecek herhangi bir regeteyi hazirlamamak ise zarar
vermemek ilkesi ile agiklanmaktadir (67).

Bilindigi gibi saglik uygulamalarinda, 6zellikle de ayaktan tedavi s6z konusu
ise, teshis konulduktan sonra hastanin hekime bir daha bagvurmamasi halinde hekim
ve hasta iliskisi son bulmaktadir. Bu durumda hasta ve eczaci iligkisi baslamaktadir
ve bu adimdan sonra hastanin saglik hizmetini uygun sekilde alabilmesinden eczaci
sorumludur. Hasta i¢in uygun goriilen regeteyi eczaci hazirlayip hastaya sunacaktir
ve bu noktada hasta i¢in en iyi olan1 yapmakla yiikiimlii olan eczacidir. Regetenin
dogru hazirlanmasi, hastanin hastalifi i¢in en uygun ilaglar1 kullanmasinin
saglanmasi, kullanilacak olan ilaglardan dolayr hastanin herhangi bir zarar
gérmemesinin saglanmasi eczacinin sorumlulugundadir. Eczaci, hastanin ilaglarini
dogru kullanabilmesi i¢in ilag¢ bilgisi saglar, hastay1 olasi zararlardan koruyabilmek

icin yan etkiler, etkilesimler gibi konularda bilgilendirir. Eger eczaci, uygun olmayan
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bir recete ile karsilasirsa, hekimle baglanti kurar ve hastanin en yiiksek faydayi
saglayabilmesi i¢in ¢alisir (67).

Regetelendirme hatalarina dayanan yanlis tedavilerin yaklasik %701 advers ilag
reaksiyonlarina neden olmaktadir (58). Bu basamakta sorunu en aza indirgeyecek
olan yine eczacidir.

Yardimci maddeler, giivenli maddeler olarak tanimlanmaktadir. Bir¢ok eczaci,
iiretici ve doktor tarafindan da zararsiz olarak tamimlansalar da, daha sonrasinda
ortaya ¢ikan ve saglik problemlerine yol agan etkileri bulunmaktadir. Bir¢ok saglik
meslegi mensubu, advers ilag reaksiyonlarinin sadece etken maddeden dolay1
oldugunu, yardimci maddelerin zararsiz oldugunu diisiinmektedir. Etken maddeler
kadar yardimc1 maddelerin de neden oldugu advers ilag reaksiyonlari arastirilmali,
bunlarla ilgili sistemler kurulmasi gerekmektedir (3).

Eczacimin temel rolleri, lilkeden iilkeye bazi farkliliklari icermekle beraber, tim
iilkelerde gegerli olan bazi sorumluluklart igermektedir (37, 39). Van Groothest et al
(2004), eczacinin rollerini ii¢ ayr1 baslikta kategorize etmektedir. Bunlardan birincisi,
ilact hazirlayan kisi olmasidir. Bu rol, ¢ok geleneksel bir tanimdir ve meslegin
karakteristik betimlemesini tarif etmektedir. Ikincisi, eczacinin ilag danmismanlig
yapmasidir. Eczaci, ilaglar hakkinda uzmandir ve farmakoterapide danigman
gorevindedir. Ucgiincii gorevi ise, eczacilarin hastalar tarafindan doktor yerine
konmasiyla ortaya c¢ikmaktadir. Doktora ¢esitli nedenlerle ulasilamadiginda,
hastalara tibbi yardim sunabilecek tek saglik profesyoneli olarak goriilmektedir. Bazi
durumlarda ise, doktorun tibbi danismanligina basvurmadan 6nce, en yakin eczaneye
giderek, mali acidan karsilayabilecekleri bir tedavi talep etmeleri de eczacilarin bu
roliinii agiklamaktadir (90).

Diinya Saglk Orgiiti'niin 1988 yilinda Yeni Delhi’de “eczacinin saglik
sistemindeki roli” konulu toplantisinda, eczacinin toplum igin esas gorevleri,
ilaglarin tedariki, kontrolii ve tanitilmasidir. Gorevinin islevleri ise ii¢ gruba ayrilir:
ilaclarin tedariki, saklanmasi ve dagitimi ile ilgili islevler, ilaclarin tiretimi ve kalite
garantisine ait islevler, ilaglarin akiler kullanimina dair islevler. Advers ilag
reaksiyonlar1 raporlamasinda eczaciin roli iilkeden iilkeye degisse de, eczacilar
Diinya Saglik Orgiitii’niin ila¢ izleme programinda bildirim ve raporlamada yetkili

kisi olarak tanimlanmislardir (44).
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Avrupa Birligi Eczacilik Grubu (PGEU), ulusal farmakovijilans sistemlerinin
gelisim siireclerinde, eczane eczacilarinin potansiyellerinin ¢ok faydali ve ulasilabilir
bir kaynak olarak mutlaka kullanilmasinin nedenlerini su gerekgelerle
aciklamaktadir:

e [Eczacilarin tiim Avrupa’da hasta ve rasyonel tedavi arasinda yer almasi,

e Eczacilarin mesleki seviyeleri, pratik anlamdaki deneyimleri ve kapsamli

farmasoétik bilgilerinin devaminda rol oynayan mesleki gelisimleri,

e [Eczanelere cografi acidan dagilimin ve ulasilabilirliginin kolayligi,

e ilag dagitiminda eczacinin halkin nezdindeki 6nemi ve danisman rolii,

e Eczanelerdeki bilgisayar donaniminin seviyesi,

e Advers ilag reaksiyonlarinin erken fark edilmesinde eczacinin rolii (69).

Eczaci miidahalesi ve degerlendirmesi, ilagla ilgili sorunlarda ve advers vakalar
Oonlemede en O6nemli ve maliyetsiz yaklasimlardan biri olarak kabul edilmektedir
(87).

Hastalar, recetesiz satilan bitkisel kokenli ve tezgah {istiinde satilan ilaglari
(OTC) genellikle doktorlarina danigsmadan kullanmaktadir. OTC ve bitkisel ilaglar
hakkinda toplanan advers ilag reaksiyonlarinin spontan raporlanma orani azdir.
Bunun nedeni olarak, hastalarin bu smniflandirma iginde yer alan ilaglar
kullandiklarinda doktorlarini bilgilendirmedigi gosterilmektedir. Regetesiz ilaglarin
giderek yayginlasan ve cogalan kullanimi, bu ilaglarda devamli bir giivenlilik
gozlemine ihtiyag duyulmasina yol agmaktadir. Eczane eczacilari, bu grup ilaclarin
kullaniminda goriilen advers ilag reaksiyonlarini gozlemleyip raporlama sansina
sahip bir meslek grubudur. Ideal bir farmakovijilans modeli i¢in, eczane eczacilariyla
beraber diger saglik meslegi mensuplart igbirligi halinde OTC ve bitkisel ilaglar
hakkinda daha fazla bilgi toplamaya calisilmalidir (34).

Fransa'daki bir ¢alismada, hamilelik sirasinda ilk li¢ ayda maruz kalinan ilaglarin
diisiige neden olabilecegi lizerinde durulmaktadir. Bu ilag gruplari, trisiklik
antidepresanlar, anti-protozoal ilaglar ve antiobesite ilaglaridir (2).

Hastalarin kendi kendini tedavi etme tutumu i¢inde bulunduklar1 ve bazi ilaglarin
yanlis kullanimina, istismara ve medikal amaci1 disinda kullanimina yol agmalar1 s6z

konusu olmaktadir. Bu ila¢ gruplart morfin ve tiirevleri, antihistaminikler,
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sempatomimetikler, laksatif ilaglar gibi kullanim sonrasinda problem yaratabilen
gruplardir. Eczacinin bu durumlarda hastaya olan tutumu ve hastayr bir hekime
yonlendirme konusunda rolii, halk saglig1 acisindan 6nemli yer tutmaktadir (66).

Advers ilag¢ reaksiyonlarina bagli hastaneye yatis oranlarini arastiran bir meta
analizde, hastaneye yatan hastalarin oranimin Onlenmesiyle alakali programlari
uygulamada eczaciligin ¢ok 6nemli bir meslek oldugunu ve diger hasta bakiminda
calisgan meslek mensuplarinin bu hususta eczacilik kadar 6zellikle belirtilmedigini
eklemistir (24). Ayrica, regetelerin eczacilar tarafindan kontrol edilmesi, ilaclarin
klinik etkilerini iyilestirmekte, ila¢ kullanim maliyetlerini digtirmektedir (54).
Ilaglarin ve tedavilerin karmasiklasmasiyla eczacinin rolii ilag merkezli olmaktan
hasta merkezli olmaya dogru gitmektedir (23).

Griffin et al (1986), eczacilarin advers etki reaksiyonlarinin raporlanmasini,
birgok iilke tarafindan standart uygulama olarak kabul ettigini belirtmektedir.
Fincham et al (1989), “Eczacilarin advers etki raporlamasina dahil edilmemeleri bir
anlam ifade etmemektedir” seklinde yorumlamistir. Avrupa {lkelerinde ise
“Eczacilar, hastalara ilac1 direkt tavsiye ettiklerinden, advers ila¢ reaksiyonlarini
tespit edebilecek en uygun kisilerdir” seklinde tanimlanmaktadir. Roberts et al
(1994), yayinlanan makalelerinde “diger iilkelerdeki eczacilarin advers etki
raporlama yapmalarmi tesvik edilmesini saglamak ¢ok dnemlidir ¢linkii ancak boyle
bir prosediir daha iyi hasta bakimini beraberinde getirecektir” seklinde eczacilarin
advers etki raporlamadaki 6nemini belirtmistir (89, 90). Fransa, Italya, Ispanya gibi
baz1 iilkelerde, eczacilar da dahil olmak iizere, advers ilag reaksiyonlarim
raporlamaya zorunluluk getirilmistir (90).

Advers ila¢ reaksiyonlarinin raporlamasinda eczaci roliiniin uluslararasi
kapsamda incelendigi bir ¢alismada, hem eczane eczacilarinin hem de hastane
eczacilarinin raporlamalarinin nitelikleri, DSO sisteminin basarili olmasina yardimei
olmak i¢in gerekli yeterlilige sahip olarak belirtilmistir (90). Ayni zamanda,
eczacinin advers etki raporlamasindaki roliinii tam anlamiyla yerine getirmede, hem
bu konuda istekliligi hem de gerekli yeterlilige sahip oldugu bir¢ok c¢alisma
tarafindan desteklenmektedir (90).

Eczacilar, ilaglarin pazara sunulmasi sonrasinda bilgi akisinda hayati 6neme

sahiptir. Hastanin ilaca ulasmasindan once ve ilag¢ tedavisi sirasinda olusabilecek
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advers ilag reaksiyonlar1 gozlemlemekte ve tezgah {istii Uirtinlerde, bitkisel tiriinlerin
kullaniminda danmigilan tek saglik meslegi mensubudur. FDA tarafina yapilan
bildirimlerde eczaci ve doktorlarin raporlamalarinin 6zdes oldugunu, ciddi advers
olay bildirimlerinin %68’inin eczacilardan geldigini belirtmistir. Kanada’da advers
ila¢ reaksiyonlarinin %88’i, Hollanda’da %40°’1, Amerika Birlesik Devletleri’nde
%18’ini eczacilar bildirmistir. Bu bilgilere ragmen, halen tiim diinyada advers ilag
reaksiyonlarinin eczacilar tarafindan az miktarda raporlanmasi arastirma konusu
olmaktadir (44).

Eczane eczacilarinin meslek odalarina veya ilgili kamu kuruluglart {izerinden
yaptiklar1 advers etkiler veya ila¢ hakkinda bilgilendirmeleri, saglik uygulamalarinin
icinde yer alan ila¢ giivenliligindeki 1iyilestirmeye yardimeci olmaktadir ve
farmakovijilans sistemi i¢in ¢ok gerekli bir unsuru teskil etmektedir (43). Hastane
eczacilari, hastalarla ve doktorlarla yakin diyaloglarindan dolay1 eczane eczacilarina
oranla bildirimler ve raporlama hakkinda daha iyi bilgi sahibidirler (44). Hollanda’da
yapilan caligsmada eczacilarin glivenlik konularinda doktorlardan daha ilgili olduklar
gozlemlenmistir (9, 70).

Farmakovijilans sisteminin iyilestirilmesi ve farkindaligin arttirilmasi igin
sistemin beklentilerini saglik meslegi mesuplarina daha iyi anlatilmali, genis
anlamda bir geri bildirim mekanizmasi gereklidir. Kanada'da yapilan doktor ve
eczacilarla yapilan bir calismada farmakovijilans sitemine engel olan dort temel
unsur bulunmustur. Bunlar, farmakovijilansin gercek¢i ve ulasilabilir olmayan bir
amag oldugu, farmakovijilans otoritelerinin sanal ve ulasilamaz bir kurulus olarak
goriilmesi, saglik meslegi mensuplarinin pratikte kullandiklari ¢ogu ilact gilivenli
gormeleri ve raporlamadaki rollerinin kapsamlari hakkinda fikir sahibi olmamalaridir
(62).

Ilag giivenliginde iletisim oldukca tartismal1 bir konu olarak goze ¢arpmaktadir.
Hastanin, ilacin endikasyonunu ve advers etkilerini yanlis anlamasi siklikla goriilen
bir sorundur. Hasta ile ila¢ giivenligini tartisirken agik mesajin tanimi yapilmistir.
Acik mesajin ii¢ adet 6nemli 6zelligi lizerinde durulmaktadir. Bunlardan birincisi,
mesajin agik ve net olmasi, uygun metot ve dil kullanilmasidir. ikincisi, iletisimde

verilen mesajin sonunda yapilmasi gereken eylemi tarif etmesidir. Ugiinciisii ise,
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mesajin hastanin sosyal cevresini dikkate alarak verilmesi, dilin uygunlugu ve

psikolojisinin de ele alinmast, birebir iletisime uygun olmasidir (20).
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5. GEREC VE YONTEM

5.1.Arastirmanin Yeri ve Zamani

Aragtirma, 20.04.2011-30.05.2011 tarihleri arasinda istanbul ilinde yapilmistir.

Toplamda 78 adet eczane eczacisi anketi cevaplamuistir.

5.2. Arastirmamn Tipi

Istanbul Eczaci Odasi’na bagli 78 adet eczane eczacisi verilen anketi
degerlendirmistir. Tamimlayicit bir arastirmadir. Eczaneler olasiliksiz 6rnekleme

yontemi ile gelisigiizel se¢ilmistir.

5.3. Veri Toplama ve Veri Degerlendirme

Anket, eczane eczacilariyla dncesinde ankete katilim icin kisiden izin ve randevu
alinarak ylizytize yapilmistir. Eczaneler olasiliksiz 6rnekleme yontemi ile gelisigiizel
secilmistir. Eczane bilgileri Istanbul Eczaci Odasi’ndan alinan listelerden
edinilmistir. Eczane eczacilarina yoneltilen ankette, eczacilarin sosyo demografik
ozellikleri, lisans sonrasi1 egitimleri, farmakovijilansla ilgili genel bilgileri, algilar1 ve
uygulamalari, advers etkileri raporlama konusundaki tutumlari, farmakovijilansla
alakali kisisel fikirleri hakkinda sorular yoneltilmistir. Anket igeriginde yoneltilen 39
adet sorunun 9 tanesi acgik uglu sorudan olusmaktadir. Edinilen veriler SPSS 17.0
programinda degerlendirilmistir. Arastirma verilerinin istatistik degerlendirilmesinde

ki-kare testi kullanilmistir.

54. Etik

Klinik Arastrma ve On Degerlendirme Komisyonu, 30.03.2011-15 tarih ve
numarali onay sayistyla arastirmanin etik onay1 alinmistir (Ek-3).
- Eczacilara, kendi isimleri veya eczane isimleri kullanilarak hicbir s6zlii ve yazili
aciklamanin yapilamayacagi sdylenmistir. Bu duruma kesin suretle uyulmustur.
- Eczacilar, katilim hususunda 6zgiir birakilmis, “Anket Formu’ndaki sorulara

kendi irade ve istekleriyle cevap vermislerdir.
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6. BULGULAR

Ankete 78 eczane eczacisinin tamami katilmistir. Istanbul’da 2012 yili igin
toplamda 5065 tane eczane eczanesi ve eczane eczacist gorev yapmaktadir (81).
Ankete katillan eczane eczacisi Istanbul’daki eczane eczacilarmin %]1.54iinii
olusturmaktadir. Bunlardan 35’1 erkek (%44.9), 43’1 kadindir (%55.1). Yapilan
arastirmada, 25 yasinda ve altinda eczacilarin sayist 19 (%24.4), 26-29 yas arasi
eczacilarin sayis1 22 (%28.2), 30 yas ve lizerindeki eczacilarin sayisi ise 37 (%47.7)
olarak saptanmistir. Sosyodemografik ozelliklerde cinsiyet ve yas araligi
degiskenleri arasinda istatistiksel olarak anlamli sonug alinmistir (p<0.05).

Eczacilarin yiiksek 6grenim durumlart soruldugunda, 2005 yilindan 6nce mezun
olanlarda 35°1 (%89.7) herhangi bir lisansiistii egitim almamus, yiiksek lisans mezunu
olan eczaci sayist 3 (%7.7), doktora mezunu eczaci sayisi ise 1 (%2.6) olarak
bulunmustur (Tablo 7). Yiiksek lisansa devam eden eczaci ise bulunmamaktadir.
2005 veya daha sonra mezun olan eczacilarda ise, 29 (%74.4) kisi herhangi bir
lisansiistii egitim almamuis, yliksek lisansa devam eden eczaci sayist 6 (%15.4),
yiiksek lisans mezunu eczaci sayisi 4 (%10.3) olarak bulunmustur. Doktora mezunu
eczaci ise bulunmamaktadir. Sonuglar incelendiginde istatistiksel olarak iki grup

arasinda anlamli bir fark bulunamamaistir (p>0.05).
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Tablo 7. Ankete Katilan Eczane Eczacilarinin Sosyodemografik Ozellikleri

2005 Oncesi 2005 Yilinda Veya Toplam p degeri
Mezun Olanlar | Sonrasi Mezun Olanlar n (%)
(%) (%)
Cinsiyet
Kadin 26 (9%66.7) 17 (%43.6) 43 (%55.1)
Erkek 13 (%33.3) 22 (%56.4) 35 (%44.9) p<0.05
Toplam 39 (%100) 39 (%100) 78 (%100)
Yas Arahg
22-25 0 (%0) 19 (%48.7) 19 (%24.4)
26-29 2 (%5.1) 20 (%51.3) 22 (%28.2) <0.05
30 ve iizeri 37 (%94.9) 0 (%0) 37 (%47.4) p=L
Toplam 39 (%100) 39 (%100) 78 (%100)
Yiiksek
Ogrenim
Mezunu
(Yiiksek Lisans
veya Doktora)
Evet 4 (%10.3) 4 (%10.3) 8 (%10.3)
Devam 0 (%0) 6 (%15.4) 6 (%7.7)
ediyorum p>0.05
Hay1r 35 (%89.7) 29 (%74.4) 64 (%82.0)
Toplam 39 (%100) 39 (%100) 78 (%100)

Eczanede 2 veya daha az calisani olan eczane sayist 17 (%21.8), 3-5 arasinda

caligsani olan eczane sayisi 53 (%67.9), 6 veya daha fazla ¢alisani olan eczane sayisi

8 (%10.3) olarak saptanmustir.

Sekil 3’te, eczacilara ilag ile ilgili giinde ortalama kag¢ hastaya hizmet sunduklar1

sorulmus ve iki grup karsilastirilmadan yiizdeleri incelenmis, sonuglar gosterilmistir.
Dort eczact 20 ve altindaki hastaya (%5.1), 24 eczact 20-39 hastaya (%30.8), 24
eczact 40-59 hastaya (%30.8), 13 eczac1 60-79 hastaya (%16.7), 80 ve iistii hastaya

(%16.7) hizmet verdigini belirtmistir.
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Eczacilara farmakovijilans kavramini duyup duymadiklar1 ve fakiilte egitimi
boyunca farmakovijilansla alakali derse katilimlar1 hakkinda soru sorulmustur. Tablo
8’de gosterildigi iizere, 2005 dncesi mezun olan grupta farmakovijilans kavramini
duyan eczacilar 17 kisi (%43.6), 2005 sonrast mezun olan grupta ise 31 kisi (%79.5)
olarak saptanmistir. Sonucta, istatistiksel olarak anlamli farklilik gézlemlenmistir
(p<0.05). Benzer sekilde, fakiilte 6grenimi sirasinda farmakovijilansla ilgili egitim
aldigini belirten eczacilar, 2005 sonrasinda mezun olan grupta 16 kisi (%41), 2005
Oncesinde mezun olan eczacilarda bu sayr 0 (%0) olarak belirtilmistir. Bu

sonuclarda, istiksel olarak anlamli farklilik oldugu gozlemlendi (p<0.001).
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Tablo 8. Farmakovijilans Kavraminin ve Fakiiltede Egitiminin Eczane Eczacilari

Tarafindan Isitme ve Hatirlama Oranlar

2005 Oncesi 2005 Yilinda Toplam p degeri
Mezun Olanlar (%) | Veya Sonrasi n (%)
Mezun Olanlar
(%)
Farmakovijilans kavramini duydunuz mu?

Evet 17 (%43.6) 31 (%79.5) 48 (%61.5)
Hayir 22 (%56,4) 8 (%20.5) 30 (%38.5) p<0.05

Toplam 39 (%100) 39 (%100) 78 (%100)

Fakiiltede farmakovijilans egitimi aldiginiz1 hatirliyor musunuz?

Evet 0 (%0) 16 (%41) 16 (%20.5)
Hayir 39 (%100) 23 (%59) 62 (%79.5) p<0.001

Toplam 39 (%100) 39 (%100) 78 (%100)

Anket iceriginde eczacilara yoneltilen acik uglu sorulardan farmakovijilansin ve
advers etkinin tanimlar1 yapilmasi istenmistir. Eczacilarin tanimlamalari, Diinya
Saglik Orgiitii tarafindan belirtilen tamimlar gergevesinde degerlendirmeye alinmustir.
Boylece, degerlendirmede, eczacilarin kavramlari tanimlariyla birebir uymasina
degil, eczaci tarafindan bu kavramlarin genel anlamiyla anlasilmasina dikkat
edilmistir.

Farmakovijilans kavramini daha 6nce isiten eczacilar 2005 6ncesi mezunlarda
17 kisi olarak saptandigindan, farmakovijilans tanimi, sadece bu 17 kisiye
yoneltilmistir. Tablo 9°da gosterildigi tlizere, 2005 ve sonrasinda mezun olan
eczacilarda ise farmakovijilansi 31 kisi daha Once duydugunu belirtmistir.
Farmakovijilans1 dogru olarak tanimlayabilen eczaci sayis1 2005 6ncesinde mezun
olan grupta 13 (%76.5) olarak saptanmistir. Diger grupta ise bu say1 19 (%61.8)
olarak bulunmustur. iki grup karsilastirildiginda ise, istatistiksel olarak anlamli bir
fark bulunamamistir (p>0.05). Advers etkinin tanimi soru olarak eczacilara
yoneltildiginde, 2005 Oncesinde mezun olan grupta 15 kisi (%39.5) dogru
tanimlayabilmis, 2005 sonrast mezun olan grupta ise bu say1r 22 (%57.9) olarak
bulunmustur. Iki grup karsilastirildiginda ise, istatistiksel olarak anlamli bir fark

bulunamamuistir (p>0.05).
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Tablo 9. Farmakovijilans ve Advers Etki Kavramlarinin Eczane Eczacilar

Tarafindan Dogru Olarak Tanimlanma Oranlari

2005 Oncesi 2005 Yilinda Toplam p degeri
Mezun Olanlar Veya Sonrast n (%)
(%) Mezun Olanlar
(%0)
Farmakovijilans

Dogru 13(%76.5) 19 (%61.3) 16 (%33.3)
Yanlis 4 (%23.5) 12 (%38.7) 32 (%66.6) p>0.05

Toplam! 17 (%100) 31 (%100) 48 (%100)

Advers Etki

Dogru 15 (%39.5) 22 (%57.9) 37 (%A48.7)
Yanlis 23 (%60.5) 16 (%42.1) 39 (%51.3) p>0.05

Toplam? 38 (%100) 38 (%100) 76 (%100)

'Bu soruya farmakovijilans kavramini duyan eczacilar yanit vermistir.

2Iki eczac1 bu soruya yanit vermemistir.

Tablo 10°da belirtildigi lizere, farmakovijilans irtibat noktasi1 kavramini, 2005
oncesinde mezun olan eczacilardan 5 (%12.8) kisi, 2005 ve sonrasinda mezun olan
14 (%35.9) kisi daha oOnce duymustur. Her iki

eczacilardan ise grup

karsilastirildiginda ise, istatistiksel  olarak anlamli farklilik gozlemlenmistir
(p<0.05).

Farmakovijilans irtibat noktasi kavraminin daha 6nce duyan eczacilardan
hicbirinin ilag¢ giivenliligi hakkinda bir irtibatt bulunmamaktadir.

Farmakovijilans irtibat noktasinin gorev tanimi soruldugunda, 3 (%15.8) kisi
kavrami tanimlayamamais, 14 (%73.7) kisi gorev tanimini dogru ifade edebilmistir, 2

(%10.5) kisi bu soruya cevap vermemistir.

Tablo 10. Eczane Eczacilariin Farmakovijilans Irtibat Noktas1 Sorumlusu

Kavramiyla Isitsel Olarak Daha Once Karsilasma Oranlar1

“Farmakovijilans | 2005 Oncesi 2005 Yilinda Toplam p degeri
[rtibat Noktas1 | Mezun Olanlar | Veya Sonrasi n (%)
Sorumlusu” (%) Mezun Olanlar
kavramini daha (%)
once duydunuz
mu?
Evet 5(%12.8) 14 (%35.9) 19 (%24.4)
Hayir 34 (%87.2) 25 (%64.1) 59 (%75.6) p<0.05
Toplam 39 (%100) 39 (%100) 78 (%100)
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Son bir yil i¢inde en az bir defa advers etki bildirimi yapan ve bunu yetkili
kurum veya kisilere bildiren 17 eczane eczacisi saptanmistir. Sadece 17 eczane
eczacisina, 16-21. sorular yoneltilmistir. Advers bildirim yapmadigini sdyleyen
eczacilar ankete 22. sorudan devam etmislerdir. 8 kisi (%47) 2005 yilindan 6nce
mezun olmustur, 9 (%53) kisi 2005 yil1 veya daha sonrasinda mezun olmustur. On
alt1 (%94.1) eczaci, advers etki bildirimlerinin hasta tarafindan, 1 (%5.9) eczac1 ise
hasta yakini tarafindan yapildigini belirtmistir. Advers etki bildirimi yapilma
sikligint 2 (%11.7) eczaci haftada bir veya birden fazla, 1 (%5.9) eczaci 15 giinde bir
kez, 4 (%23.5) eczac1 ayda bir defa, 10 (%58.9) eczaci ise siklig1 ¢cok ender olarak
belirtmistir. Iletilen advers etki bildirim formunun geri bildirimi 16 (%94.1) eczaci
tarafindan alimamamis, 1 (%5.9) eczaci bir hafta igcinde geri bildirim aldigim
belirtmistir. Advers etki bildirimlerini 2 eczaci (%11.7) TUFAM’a, 12 (%70.5)
eczaci ilag firmasina, 3 (%17.8) eczaci regeteleyen doktora bildirdigini belirtmistir.

Hastalardan bildirim alinan, en sik advers etki goriilen ilag grubu olarak 6
(%35.4) eczacit antidepresanlari, 4 (%23.5) eczact non-steroidal antiinflamatuar
ilaglari, 4 (%23.5) eczaci antibiyotikleri, 2 (%11.7) eczaci1 oral kontraseptifleri, 1
(%5.9) eczaci ise zayiflama ilaglarini belirtmistir.

Advers etki bildirimi yapan onyedi eczaciya bazi ifadeler verilmis ve bu
ifadeleri degerlendirmeleri istenmistir (Tablo 11). Eczacilarin ankette yer alan
“ilaglarla ilgili biitlin yan etkiler mutlaka rapor edilmelidir” ifadesine %82.4’i
katilmaktadir. “Sadece ila¢ pazarina yeni c¢ikan ilaglarin yan etkileri rapor
edilmelidir” ifadesine ise %70.6’s1 katilmamaktadir. “Sadece beklenmeyen advers
etkiler rapor edilmelidir” ifadesine %64.7’si katilmistir. “Beklenen, prospektiiste yer
alan etkiler rapor edilmelidir” ifadesinde eczacilarin %41.2°si kararsiz kalmistir.
“Ciddi olarak tanimlanan advers etkiler rapor edilmelidir” seklindeki ifadeye %94.1
oraninda eczaci katilirken, yine “OTC grubu ilaglar ile ilgili advers etkiler rapor

edilmelidir” ifadesine eczacilarin tamami (%100) katilmistir.
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Tablo 11. Eczacilarin Ilag Yan Etki Raporlama Degerlendirmeleri

Asagidaki Ifadeleri | Katilmiyorum | Kararsizim | Katiliyorum Toplam'
Degerlendiriniz. n (%)
Maglarla ilgili biitiin 1 (%5.9) 2 (%11.7) 14 (%82.4) 17 (%100)

yan etkiler mutlaka
rapor edilmelidir.

Sadece ilag¢ pazarina 12 (%70.5) 3 (%17.8) 2 (%11.7) 17 (%100)

yeni ¢ikan ilaglarin
yan etkileri rapor

edilmelidir.
Sadece beklenmeyen 6 (%35.3) 0 (%0) 11 (%64.7) 17 (%100)
advers etkiler rapor

edilmelidir.

Beklenen, 5(%29.4) 7 (%41.2) 5(%29.4) 17 (%100)

prospektiiste yer alan
etkiler rapor
edilmelidir.
Ciddi advers etki 1 (%5.9) 0 (%0) 16 (%94.1) 17 (%100)
olarak (6liime,
hastaneye yatisa,
konjenital
anomalilere neden
olan advers etkiler)
tanimlanan advers
etkiler rapor
edilmelidir.
Tezgah iistii grubu 0 (%0) 0 (%0) 17 (%100) 17 (%100)
ilaclar ile ilgili advers
etkiler rapor
edilmelidir.
'Bu soruya toplam 17 kisi cevap vermistir.

Advers etki bildirimi yapan on yedi eczaciya advers etki bildirimini hangi yolla
yaptiklar1 sorulmus, 6 eczact (%35.3) ilag firmasina telefon ettigini, 7 eczact (%41.2)
s0zli olarak ila¢ firmalarimin miimessillerini bilgilendirdiklerini, 1 eczaci (%5.9)
TUFAM’a mail attigimi, 3 eczaci (%17.6) tiim siklart uyguladigmi belirtmistir.

Tablo 12°de gosterildigi sekilde, eczacilara, herhangi bir advers etkiyle
karsilastiklarinda advers etki bildirim formunu  nereden temin edecekleri
sorulmugstur. Toplamda 32 eczaci (%41) formlar1 nereden temin edecegini bildigini,
46 eczact ise (%59) formlart nereden temin edecegini bilmedigini belirtmistir. 2005
Oncesi ve sonrasinda mezun eczacilar arasindaki istatistiksel degerlendirmede

istatistiksel acidan anlamli farklilik bulunamamistir (p>0.05).
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Tablo 12. Eczacilarin Advers Etki Bildirim Formunu Temin Etmeleri Hakkinda Oz

Degerlendirmeleri
Adpvers etkiyle
karsﬂastl.gu-nz.dg 2005 Oneesi 2005 Yilinda
advers etki bildirim Veya Sonrasi Toplam .
Mezun Olanlar p degeri
formunu nereden n (%) Mezun Olanlar n (%)
temin edeceginizi o n (%)
biliyor musunuz?
Evet 13 (%33.3) 19 (%48.7) 32 (%41)
Hayir 26 (%66.7) 20 (%51.3) 46 (%59) p>0.05
Toplam 39 (%100) 39 (%100) 78 (%100)

Sekil 4’te gosterildigi lizere, eczacilara, bildirim aldiklar1 varsayilmis ve bu
bildirimleri ulagtirmama nedenleri sorulmus, eczacilardan, kendileri i¢in en gegerli
cevabi isaretlemeleri istenmistir. 31 eczact (%40.3) “advers etki formuna nasil
ulagacagimi bilmiyorum” ifadesini belirtmis, 12 eczact (%15.6) “raporlamaya vaktim
yok” ifadesini belirtmis, 11 eczaci ise (%14.3) “diger” kutucugunu isaretleyerek,
advers etki bildirimi aldiginda mutlaka ilgili birimlere ulagtiracagini belirtmistir, 8
eczact (%10.4) “ilaclarin prospektiislerinde advers etkilerin ¢cogunun belirtildigi i¢in
advers ila¢ reaksiyonlarmi bildirmek ¢ok gerekli degil” ifadesini belirtmistir, 7
eczact (%9.1) “bildirimler zorunlu degil” ifadesini belirtmistir, 4 eczaci (%5.2) “bu
konuda yeterli klinik bilgim yok” ifadesini belirtmistir, 2 eczaci (%2.6) “bu konuda
sorumlu kisi ben degilim” ifadesini belirtmistir, 2 eczact (%2.6) “hastanin bana olan
giivenini kaybetmeme isteginden dolay1” ifadesini belirtmistir. Bu soruya 1 eczaci

yanit vermemistir.
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Advers etki formuna
B nasil ulagacagm
bilmiyorum

[[] Raporlamaya vaktim yok
[| Diger nedenler
Prospektiisten dolay1
[ bildirmek gok gerekli
degil
[ Bildirimler zorunlu degil
g Bu konuda yeterli klinik
bilgim yok
= Bu konuda sorumbu kigi
ben degilim
Hastanm bana olan
[ giivenini
isteginden dolay1

Sekil 5. Advers Ilag Eeaksiyonlarinin Eczacilar Tarafindan Belirtilen Bildirmeme

Nedenleri

Tablo 13’te gosterildigi sekilde, eczacilardan, taraflarin advers etki bildiriminde

sorumluluk diizeyini siralamalar1 istenmistir. Bu taraflardan en fazla sorumlu tutulan

oncelikle doktor, ikinci olarak eczaci, iicilincii olarak ise ilag firmasi gelmektedir.

Eczacilar, hasta bakiciyr advers etki bildiriminde en az sorumlu olan taraf olarak

gormektedir.

Tablo 13. Advers Etki Bildiriminde Taraflara Yiiklenen Sorumluluk Diizeylerinin

Degerlendirilmesi
Cok énemli/Onemli Kararsizim Onemli Toplam' n(%)
degil/Hi¢ 6nemli
degil
Doktor 74 (%96.1) 2 (%2.6) 1 (%1.3)
Eczaci 71 (%92.2) 6 (%7.8) 0 (%0) 77 (%100)
Ilag Firmasi 64 (%83.1) 9 (%11.7) 4 (%5.2)
Hasta 63 (%81.8) 11 (%14.3) 3 (%3.9)
Hemsgire 37 (%48) 26 (%33.8) 14 (%18.2)
Hasta Bakici 24 (%31.2) 24 (%31.2) 29 (%37.6)
Hasta Yakini 37 (%48) 18 (%23.4) 12 (%15.6)

'Bu soruya bir eczac1 yamt vermemistir.
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Tablo 14’te gosterildigi tizere, eczacilardan, advers etki bildirim oraninin
arttirtlmasina yonelik olas1 adimlar1 degerlendirmeleri istenmistir. Sonuglara gore 65
eczact (%84.4), advers etki bildirimi egitiminin uygulanmasiin advers etki
bildirimlerinin oranim arttiracagl olgusuna katilmiglardir. Otuz yedi eczaci (%58),
bildirimlerin idari agidan zorunluluk haline gelmesi durumunda advers etki
bildirimlerini arttiracagina katilmislardir. Son ifade olarak, eczaci doktor iletisiminin
tyilestirilmesi, 61 eczaci (%79.2) tarafindan advers etki bildirimlerini arttirilmasi i¢in

yapilmasi gereken bir girisim olarak goriilmiistiir.

Tablo 14. Advers Etki Bildirim Oranmnin Artirilmasi I¢in Gerekli Girisimler

Katilmiyorum Kararsizim Katiliyorum Toplam' n(%)

Advers Etki
Bildirimi 9 (%11.7) 3 (%3.9) 65 (%84.4)
Egitimi

Bildirimlerin
Idari Agidan 23 (%29.9) 17 (%22.1) 37 (%58) 77 (%100)
Zorunlulugu

Eczaci-Doktor
Iletisiminin 12 (%15.6) 4 (%5.2) 61 (%79.2)
Iyilestirilmesi

'Bu soruya bir eczact yanit vermemistir.

Tablo 15°te gosterildigi lizere, eczacilara daha 6nce advers etki bildirimi ile ilgili
bir egitim alip almadiklar1 sorulmustur. Toplamda 13 eczaci egitim aldigini, 65
eczact egitim almadigini belirtmistir. 2005 Oncesi ve sonrasi mezun olan eczacilar
incelendiginde aralarinda anlamli bir fark olmadigi gosterilmistir. (p>0.05)
Eczacilara Tiirkiye’de farmakovijilansla alakali bir aktivite yapildigini o giine kadar
duyup duymadiklari sorulmus, 15 eczaci duydugunu, 63 eczaci duymadigini
belirtmistir. 2005 dncesi ve sonrasi mezun olan eczacilar incelendiginde aralarinda

anlamli bir fark olmadig1 gosterilmistir (p>0.05).
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Tablo 15. Eczacilarin Advers Etki Bildirim Egitimi veya Farmakovijilansla ilgili

Aktiviteyle Karsilagsma Oranlari

2005 Oncesi

2005 Yilinda
Veya Sonrast

Mez?ln(s/) l)anlar Mezun Olanlar Toplam p degeri
° n (%) n (%)
Daha 6nce advers etki bildirimi ile ilgili bir egitim aldiniz mi1?
Evet 4 (%10.3) 9 (%23.1) 13 (%16.7)
Hayir 35 (%89.7) 30 (%76.9) 65 (%83.3) p>0.05
Toplam 39 (%100) 39 (%100) 78 (%100)

Tiirkiye’de farmakovijilansla ilgili h

erhangi bir aktivite yapildigini bu giine kadar hig
duydunuz mu?

Evet 9 (%23.1) 6 (%15.4) 15 (%19.2)
Hayir 30 (%76.9) 33 (%84.6) | 63 (%80.8) p>0.05
Toplam 39 (%100) 39 (%100) 78 (%100)

Eczacilara, advers etki bildirimi ile ilgili egitimin hangi yolla yapilmas1 gerektigi
sorulmustur. On eczaci1 (%12.8) uzaktan egitim veya interneti, 5 eczaci (%6.4) brostir
veya kitabi, 35 eczact (%44.9) seminer, kurs veya konferansi, 28 eczaci (%35.9) ise
hepsi se¢enegini tercih etmistir.

Tablo 16’da gosterildigi sekilde, eczacilarin farmakovijilans ve advers etki
bildirimleriyle ilgili bir egitim yapilmasi durumunda tercih edecekleri kurumlar
degerlendirilmistir. ilk {icte yer alan kurumlar, &ncelikle eczacilik fakiilteleri
(%37.1), ikinci olarak Tiirk Eczacilar1 Birligi veya eczaci odalart (%29.5), iicilincii
olarak ise TUFAM veya ila¢ Eczacilik Genel Miidiirliigii (%11.5) olarak karsimiza
cikmaktadir. Sadece ili¢ eczaci ortak ¢alisilmasi gerektigini belirtmislerdir. Birinci
eczacl, eczacilik fakiilteleri, Tiirk Eczacilar1 Birligi veya eczaci odalari, Saglik Grup
Bagkanligi ve TUFAM veya ilag Eczacilik Genel Miidiirliigii’niin ortak ¢alismasi
gerektigini belirtmistir. Ortak ¢alismay1 belirten ikinci eczaci, Tiirk Eczacilart Birligi
veya eczact odalari, 11 Saghk Miidiirliigii, TUFAM veya Ilag Eczacilik Genel
Midiirliigii, Farmakovijilans Dernegi’nin ortak caligmasi gerektigini belirtmistir.
Ucgiincii eczaci ise, ad1 verilen tiim kuruluslarin ortak bir egitim yapmas1 gerektigini

belirtmistir.
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Tablo 16. Farmakovijilans Egitiminde Tercih Edilen Kurum ve/veya Kuruluglar

2005 Oncesi | 2005 Yilinda Veya Toolam n
Kurumlar Mezun Olanlar Sonras1t Mezun I()(y)
n (%) Olanlar n (%) ’
Eczacilik
Fakiilteleri 12(%15.3) 17(%21.8) 29(%37.1)
Tiirk Eczacilari
Birligi Eczact 17(%21.8) 6(%7.7) 23(%29.5)
Odalar1
Saglik Grup 0 0 0
Baskanlig 1(%1.3) 1(%1.3) 2(%2.6)
11 Saghk 0 o o
Miidiirliigii 4(%5.1) 0(%0) 4(%5.1)
TUFAM/Ila¢
Eczacilik Genel 2(%2.6) 9(%11.5) 11(%14.1)
Miidiirligi
Farmakovijilans o o o
Dernegi 2(%2.6) 4(%5.1) 6(%7.7)
Kurumlarin o o o
Ortak Calismas! 1(%1.3) 2(%2.6) 3(%3.9)
Toplam 39(%50) 39(%50) 78(%100)

Tablo 17°de gosterildigi sekilde, eczacilara, tedavisine yardimci olduklari
hastalarin kullandig1 bir ilacin gilivenli oldugu yoniindeki kanaati belirlemede ilk
siradaki yararlandiklar1 kaynak sorulmus, en fazla yararlanilan kaynak eczanede
kullanilan bilgisayar programlar1 olarak belirtilmistir (36 eczaci, %46.8). Ikinci
siradaki kaynak prospektiisii (25 eczaci, %32.5), liglincii sirada ise kisisel tecriibe (6
eczacl, %7.8) yer almaktadir. Eczane bilgisayar programlarini kullanan eczaci orani,
2005 sonrast mezun olan eczacilarda (%26), 2005 Oncesi mezun olan eczacilara
oranla (%20.8) daha fazladir. Prospektiis kullanimi, iki grupta da yaklasik ayni
oranda goziikmektedir (%16.9, %15.6). Kisisel tecriibe, ise 2005 dncesi mezun olan
grupta (%6.5) oransal olarak diger gruba gore (%1.3) daha sik goriilmektedir. Bir

eczact, bu soruya cevap vermemistir.
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Tablo 17. Ilacin Giivenliliginde Yararlanilan Kaynaklar

Hastalarin tedavisinde
kullandigimiz bir ilacin
) guvenl.l oldugg N 2005 Oneesi 2005 Yilinda .
yoniindeki kanaatinizi Mezun Olanlar 1 Veya Sonrast Toplam n
belirlemede ilk (%) Mezun Olanlar (%)
siradaki ° n (%)
yararlandiginiz kaynak
nedir?
Eczane Bilgisayar . . .
Programlart 16 (%20.8) 20 (%26) 36 (%46.8)
Prospektiis 13 (%16.9) 12 (%15.6) 25 (%32.5)
Kisisel Tecriibe 5 (%6.5) 1 (%1.3) 6 (9%7.8)
Tiirk Ilag o o o
Kilavuzu/Vademecum L(%1.3) 2 (%62.6) 3 (%3.9)
Saglik Bakanlig 2 (%2.6) 0 (%0) 2 (%2.6)
Firma Kokenli N o o
Kaynaklar 1(%1.3) 1(%1.3) 2 (%2.6)
Ders o o o
Kitaplary/Literatiir L (%1.3) L (%1.3) 2 (%2.6)
Meslektas Iletisimi 0 (%0) 1 (%1.3) 1 (%1.3)
Toplam” n(%) 39 (%50.7) 38 (%49.3) 77 (%100)

Bu soruya bir eczact yanit vermemistir.

Tablo 18’de gosterildigi sekilde, eczacilara, tedavisinde yardimei olduklari
hastalarin kullandig1 bir ilacin giivenli oldugu ydniindeki kanaati belirlemede en az
giiven duyduklar1 kaynak sorulmustur. 2005 6ncesi mezun olan 21 eczaci (%29.6) ve
2005 yil1 veya sonrast mezun olan 12 eczact (%16.9), ilag miimessilleri veya firma
kokenli kaynaklara en az giiveni duyduklarmi belirtmislerdir. ikinci sirada ise,
toplamda 20 eczaci (%28.2) ile internet en az giiven duyulan kaynaklar arasindadir.
Ozellikle 2005 yili ve sonrasinda mezun olan eczacilar (%21.2), 2005 dncesinde
mezun olan meslektaslarina gore (%7) daha az internete giivenmektedirler. Ugiincii
sirada en az gliven duyulan kaynak ise televizyon veya basin olarak belirtilmektedir.
2005 oncesinde mezun olan eczacilar (%8.5), 2005 yili1 ve sonrasinda mezun olan

eczacilara gore (%1.4) televizyon ve basin yayina kars1 daha az gliven duymaktadir.

47



Tablo 18. ilacin Giivenliliginde En Az Giiven Duyulan Kaynaklar

Hastalarin tedavisinde
kullaruldlglr.nz blrvllacm ) . 2005 Yilmda
giivenli oldugu 2005 Oncesi *
. . L. Veya Sonrast | Toplam n
yoniindeki kanaatinizi | Mezun Olanlar n
. Mezun Olanlar (%)
belirlemede en az (%) o
. v n (%)
giiven duydugunuz
kaynak nedir?
Miimessil veya Firma 0 0 33
Kokenli Kaynaklar 21 (%29.6) 12(6169) | o146 5)
. 20
0, 0,
Internet 5 (%7) 15 (%21.2) (%28.2)
TV veya Basin Yayin 6 (%38.5) 1 (%1.4) 7 (9%9.9)
Hasta Kokenli o o o
Kaynaklar 0 (%0) 3 (%4.2) 3 (%4.2)
Prospektiis 0 (%0) 2 (%2.8) 2 (%2.8)
Medula 0 (%0) 2 (%2.8) 2 (%2.8)
Saglik Bakanlig1 veya
Klinik Sonuglar 2 (%2.8) 0 (%0) 2 (%2.8)
Disindaki Kaynaklar
Tarim ve Kdoyisleri o o o
Bakanh 1 (%1.4) 0 (%0) 1 (%1.4)
Doktor 0 (%0) 1 (%1.4) 1 (%1.4)
. 71
0, 0, 0,
Toplam n (%) 35 (%49.3) 36 (%50.7) (%100)

*. . . .
Bu soruya yedi eczact yanit vermemistir.

Tablo 19’da gosterildigi sekilde, eczacilara, tedavisinde yardimeci olduklari
hastalarin kullandig ilaglar arasinda giivenlilik siralamasinda ilk ii¢ sirada yer alan
ilag veya ilag siiflart sorulmustur. Eczacilar, ilk sirada yer aldigini diistindiikleri ilag
siniflarini sirastyla, non steroidal antiinflamatuvar ilaglar (%64), vitaminler (%9.4),
peptik llser ve gastro6zofageal reflii hastaliginda kullanilan ilaglar (%5.4), su ve
elektrolit dengesi bozukluklarinda kullanilan diger ilaglar (%5.4), sefalosporin grubu
antibiyotikler (%#4), penisilin grubu antibiyotikler (%4), mukolitikler (%2.7),
fonksiyonel bagirsak hastaliklari ilaglar1 (%1.3), erektil disfonksiyon ilaglar (%1.3),
(%1.3), (%1.3), sikatrizan (%1.3) olarak

organik nitratlar tetrasiklinler

belirtmislerdir.
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Tablo 19. Giivenlilik Siralamasinda ilk Sirada Yer Alan ilag¢ Siniflari

Ilag Siniflari n (%)
Tedavisinde Non Steroidal Antiinflamatuvar Ilaclar 48 (%64)
yardimct1 Vitaminler 7 (%9.4)
oldugunuz Asit Salgisim Azaltan ilaglar ve/veya Antiasit Ilaglar 4 (%5.4)
hastalarmizin = | Su ve Elektrolit Dengesi Bozukluklarinda Kullanilan | 3 (%4)
kullandig1 Diger Ilaclar
ilaglar arasinda | Beta Laktam Antibiyotikler/Sefalosporinler 3 (%4)
glivenlilik Beta Laktam Antibiyotikler/Penisilinler 2 (%2.7)
siralamasinda [ Mukolitik Tlaglar 2 (%2.7)
ilk ) 51r.ac-la Fonksiyonel Bagirsak Hastaliklar1 Ilaglart 1 (%1.3)
sayabileceginiz ["Ereltil Disfonksiyon ilaglart 1(%1.3)
ilacin  sitft 50001k Nitratlar 1 (%1.3)
nedir? Tetrasiklinler 1(%1.3)

Sikatrizan Ilaclar 1 (%1.3)

Bagisiklik Gii¢lendirici Uriinler 1 (%1.3)
Toplam n (%) 75 (%100)

Bu soruya 3 eczaci yanit vermemistir.

Tablo 20°de gosterildigi sekilde, eczacilar, giivenlilik siralamasinda ikinci sirada
yer aldigini diisiindiikleri ilag simiflarini sirasiyla, non steroidal antiinflamatuvar
ilaglar  (%40.5), penisilin grubu antibiyotikler (%12.5), vitaminler veya
kombinasyonlar1 (%9.5), su ve elektrolit dengesi bozukluklarinda kullanilan diger
ilaglar (%9.5), sikatrizan ilaglar (%5.4), mukolitikler (%5.4), ¢esitli beslenme ve
metabolizma tirlinleri (%4.1), peptik iilser ve gastro6zofageal reflii hastaliginda
kullanilan ilaglar (%4.1), antiseptik ve antiinfektif ajanlar (%4.1), psikostimiilan
ilaglar (%1.3), beta blokor ajanlar (%1.3), sistemik antihistaminikler (%1.3),
bagisiklik giiclendirici tirlinler (%1.3) olarak belirtmislerdir.
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Tablo 20. Giivenlilik Siralamasinda ikinci Sirada Yer Alan ila¢ Siniflari
Tedavisinde | Ila¢ Siniflart n (%)
yardimeci Non Steroidal Antiinflamatuvar Ilaclar 30(%40.5)
oldugunuz Beta Laktam Antibiyotikler/Penisilinler 9 (%12.5)
hastalarinizin | Vitaminler veya Kombinasyonlari 7 (%9.5)
kullandig Su ve Elektrolit Dengesi Bozukluklarinda Kullanilan | 7 (%9.5)
ilaglar arasinda | Diger ilaglar
guvenlilik Sikatrizan Ilaclar 4 (%5.4)
siralamasinda [ Mukolitikler 4 (%5.4)
ikinci Slréda. Cesitli Beslenme ve Metabolizma Uriinleri 3 (%4.1)
sayabileceginiz [pepik Ulser ve Gastrodzofageal Refli Hastaliginda | 3 (%d4.1)
ilacin §1n1f1 Kullanilan Ilaglar
nedir? Antiseptik ve Antiinfektif Ajanlar 3 (%4.1)
Psikostimiilan ilaclar 1 (%1.3)
Beta Blokdr Ajanlar 1 (%1.3)
Sistemik Antihistaminikler 1 (%1.3)
Bagisiklik Gii¢lendirici Uriinler 1 (%1.3)
Toplam n (%) 74 (%100)

* . .
Bu soruya 4 eczaci yanit vermemistir.

Tablo 21’de gosterildigi sekilde, eczacilar, gilivenlilik siralamasinda {igiincii

sirada aldigmi diislindiikleri ilag smiflarin1  sirastyla, non steroidal

yer
antiinflamatuvar ilaglar (%24.7), vitaminler ve kombinasyonlar1 (%19.2), peptik
iilser ve gastroozofageal reflii hastaliginda kullanilan ilaglar (%12.3), su ve elektrolik
dengesi bozukluklarinda kullanilan ilaglar (%9.6), antiseptik ve antiinfektif ajanlar
(%6.9), sikatrizan ilaglar (%4.1), beta laktam antibiyotikler/penisilinler (%2.7),
mukolitikler (%2.7), besin takviyeleri ve tezgah iistii iriinler (%2.7), bagisiklik
giiclendirici trtlinler (%2.7), ekspektoran kombinasyonlar1 hari¢ antitiissifler (%2.7),

antihistaminikler (%2.7), antikolinerjik ilaglar (%1.4), beta laktamaz inhibitorleri
(%]1.4), interferonlar (%1.4), laksatifler (%1.4) olarak belirtilmislerdir.
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Tablo 21. Giivenlilik Siralamasinda Ugiincii Sirada Yer Alan fla¢ Siniflar:

Ila¢ Siiflar n (%)
Tedavisinde Non Steroidal Antiinflamatuvar Ilaclar 18 (%24.7)
yardimct1 Vitaminler veya Kombinasyonlari 14 (%19.2)
oldugunuz Peptik Ulser ve Gastrodzofageal Reflii Hastaliginda | 9 (%12.3)
hastalarinizin Kullanilan Ilaglar
kullandig1 Su ve Elektrolit Dengesi Bozukluklarinda Kullanilan | 7 (%9.6)
ilaglar arasinda | Diger Ilaclar
guvenlilik Antiseptik ve Antiinfektif Ajanlar 5 (%6.9)
siralamasinda Sikatrizan Ilaglar 3 (%4.1)
ﬁgﬁncﬁ 51.ra-da Beta Laktam Antibiyotikler/Penisilinler 2 (%2.7)
sayabileceginiz ["Mykolitikler 2 (%2.7)
ilacin sinift |"Begin Takviyeleri ve Tezgah Ustii Uriinler 2 (%2.7)
nedir? Bagisiklik Giiglendirici Uriinler 2 (%2.7)
Ekspektoran Kombinasyonlar1 Hari¢ Antitiissifler 2 (%2.7)
Antihistaminik ilaglar 2 (%2.7)
Antikolinerjik ilaglar 1(%1.4)
Beta Laktamaz Inhibitorleri 1 (%1.4)
Interferonlar 1 (%1.4)
Laksatifler 1 (%1.4)
Toplam n (%) 73 (%100)

* . .
Bu soruya 5 eczact yanmit vermemistir.

Tablo 22’de gosterildigi sekilde, eczacilara, tedavisinde yardimeci olduklari
hastalarin kullandig ilaglar arasinda giivenlilik siralamasinda en az gliven duyduklari
ilk li¢ sirada yer alan ilag veya ila¢ siniflar1 sorulmustur. Eczacilar, ilk sirada yer
aldigin1 diisiindiikleri ilag siniflarini sirasiyla, non steroidal antiinflamatuvar ilaglar
(%14.9), beta laktam antibiyoikler/penisilinler (%8.2), antitrombotik ilaglar (%8.2),
antidepresan ilaclar (%8.2), akne tedavisinde kullanilan retinoidler (%6.9), sistemik
dekonjestan ve antialerjik ilaclar (%6.9), sistemik kortikosteroidler (%5.4), lipid
metabolizmasina etkili ilaglar (%5.4), sistemik hormonal kontraseptifler (%4.1),
antiobesite ilaglar1 (%4.1), sistemik antimikotik ilaglar (%2.7), antiepileptik ilaglar
(%2.7), beta laktam antibiyotikler/sefalosporinler (%?2.7), kardiyak glikozitler
(%2.7), anabolik steroidler (%1.3), antiemetik ilaglar (%1.3), atiistaminik ilaglar
(%1.3), beta laktamaz inhibitorleri (%]1.3), bifosfanatlar (%1.3), diagnostik
radyofarmasdtikler (%1.3), direk etkili antiviraller (%1.3), immunosupresanlar
(%1.3), kalsiyum kanal blokorleri (%1.3), makrolid grubu antibiyotikler (%1.3), oral
antidiyabetik ilacglar (%]1.3), peptik {iilser ve gastroozofageal reflii hastaliginda

kullanilan ilaglar (%1.3), tarim bakanlig1 ruhsatli iiriinler (%1.3) olarak belirtilmistir.
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Tablo 22. Giivenlilik Siralamasinda En Az Giiven Duyulan Ilk Sirada Yer Alan ilag

Simiflar
Tedavisinde | Ilag Siniflar n (%)
yardimc1 Non Steroidal Antiinflamatuvar Ilaclar 11 (%14.9)
oldugunuz Beta Laktam Antibiyotikler/Penisilinler 6 (%8.2)
hastalarinizin | Antitrombotik Ilaglar 6 (%8.2)
kullandigt | Antidepresan Ilaglar 6 (%8.2)
ilaclar Akne Tedavisinde Kullanilan Retinoidler 5 (%6.9)
arasinda Sistemik Dekonjestan ve Antialerjik Ilaclar 5 (%6.9)
glvenlilik  "Sigtemik Kortikosteroidler 4 (%5.4)
siralamasinda [ jniq Metabolizmasia Etkili llaclar 4 (%5.4)
. cnaz 5 Sistemik Hormonal Kontraseptifler 3 (%4.1)
givenlilige 7o obesite Ilaglar 3 (%4.1)
sahip Sistemik Antimikotik Ilaglar 2 (%2.7)
oldugunu 5 o eptik Taclar 2 (%2.7)
diisiindiigiiniiz [on P SPUX 86T . U
K ilacin ady Beta Laktam Ant.lblyotlkler/ Sefalosporinler 2 (%2.7)
nedir? Kardiyak Glikozitler 2 (%2.7)
Anabolik Steroidler 1 (%1.3)
Antiemetik Ilaclar 1 (%1.3)
Antihistaminik Ilaglar 1 (%1.3)
Beta Laktamaz Inhibitorleri 1 (%1.3)
Bifosfanatlar 1 (%1.3)
Diagnostik Radyofarmasdtikler 1 (%1.3)
Direk Etkili Antiviraller 1 (%1.3)
Immunosupresanlar 1(%1.3)
Kalsiyum Kanal Blokorleri 1(%1.3)
Makrolid Grubu Antibiyotikler 1(%1.3)
Oral Antidiyabetik ilaglar 1(%1.3)
Peptik Ulser ve Gastrodzofageal Reflii Hastaliginda | 1 (%1.3)
Kullanilan ilaglar
Tarim Bakanlig1 Ruhsatli Tlaglar/Uriinler 1 (%1.3)
Toplam n (%) 74 (%100)

*Bu soruya 4 eczaci yanit vermemistir.

Tablo 23°te gosterildigi sekilde, eczacilarin giivenlilik siralamasinda ikinci
sirada  yer aldigmi diislindiikleri ilag smiflarin1  sirastyla, non steroidal
antiinflamatuvar ilaglar (%16.4), antidepresan ilaglar (%16.4), beta laktam
antibiyotikler/penisilinler (% 5.5), sistemik hormonal kontraseptifler (%5.5), beta
laktam antibiyotikler/sefalosporinler (%5.5), sistemik antibakteriyel ilaglar (%4),
sistemik kortikosteroidler (%4), antineoplastik ilaglar (%2.7), antiobesite ilaglari
(%2.7), antipsikotik ilaglar (%2.7), antitrombotik ilaglar (%2.7), topikal dekonjestan
ilaglar (%2.7), immunosupresanlar (%2.7), nitratlar (%2.7), akne tedavisinde

kullanilan retinoidler (%]1.4), anksiyolitik ajanlar (%1.4), antiinfektif ajanlar/duyu
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organlart antiinfektifleri (%1.4), antiseptik ve antiinfektif ajanlar/lokal oral tedavi
(%]1.4), beta blokor ilaglar (%1.4), bifosfonatlar (%1.4), demir preparatlar1 (%]1.4),
Ostrojenler (%1.4), kan sekerini diisiiren ilaglar/insiilin haricindeki ilaglar (%]1.4),
kardiyak glikozitler (%1.4), lipid metabolizmasina etkili ilaglar (%1.4), makrolid
grubu antibiyotikler (%]1.4), opiodler (%1.4), oksliriik ve soguk alginligr ilaglart
(%1.4), spesifik antiromatoid ajanlar (%]1.4), anabolik steroidler (%1.4), tarim

bakanlig1 izinli ilaglar/liriinler (%1.4) olarak belirtilmistir.
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Tablo 23. Giivenlilik Siralamasinda En Az Giiven Duyulan Ikinci Sirada Yer Alan

Ilag Siniflari

Tedavisinde fla¢ Siniflari n (%)
yardimc1 Non Steroidal Antiinflamatuvar Ilaclar 12 (%16.4)
oldugunuz Antidepresan Ilaclar 12 (%16.4)
hastalarinizin | Beta Laktam Antibiyotikler/Penisilinler 4 (%5.5)
kullandig Sistemik Hormonal Kontraseptifler 4 (%S5.5)
ilaglar arasinda | Beta Laktam Antibiyotikler/Sefalosporinler 4 (%5.5)
giivenlilik Sistemik Antibakteriyel ilaglar 3 (%4)
siralamasinda | "Sistemik Kortikosteroidler 3 (%4)
en 2] Antineoplastik Ilaglar 2 (%2.7)
guv.enhhgev Antiobesite Ilaglar 2 (%2.7)
sahip oldugunu 75 ootk Tlalar 2 (%2.7)
?lgi‘é?dug‘illf;‘;fn Antitrombotik {laglar 2 (%2.7)
adi nedir? Topikal Dekonjestan Ilaglar 2 (%2.7)
) Immunosupresanlar 2 (9%2.7)
Nitratlar 2 (%2.7)
Akne Tedavisinde Kullanilan Retinoidler 1(%1.4)
Anksiyolitik Ilaclar 1 (%1.4)
Antiinfektif Ajanlar (Duyu Organlan Antiinfektifleri) 1 (%1.4)
Antiseptik ve Antiinfektif Ajanlar (Lokal Oral Tedavi) 1 (%1.4)
Beta Blokor Ajanlar 1(%1.4)
Bifosfonatlar 1 (%1.4)
Demir Preparatlar 1 (%1.4)
Ostrojenler 1 (%1.4)
Kan Sekerini Diisiiren ilaglar (Insiilin Harig) 1 (%1.4)
Kardiyak Glikozitler 1(%1.4)
Lipid Metabolizmasina Etkili ilaglar 1(%1.4)
Makrolid Grubu Antibiyotikler 1 (%1.4)
Opioidler 1(%1.4)
Oksiiriik ve Soguk Alginlig Ilaglari 1 (%1.4)
Spesifik Antiromatoid Ajanlar 1 (%1.4)
Anabolik Steroidler 1 (%1.4)
Tarim Bakanlig1 Ruhsatl ilaglar/Uriinler 1(%1.4)
Toplam n (%) 73 (%100)

*Bu soruya 5 eczaci yanit vermemistir.

Tablo 24’te gosterildigi gibi, eczacilarin giivenlilik siralamasinda ii¢lincii sirada

yer aldigini diisiindiikleri ilag siniflarini sirasiyla, sistemik kortikosteroidler (%14),

non steroidal antiinflamatuvar ilaglar (%14), sistemik antibakteriyel ilaclar (%7.8),

antiobesite ilaglart (%7.8), sistemik antimikotik ilaglar (%6.2), antidepresan ilaglar

(%4.7), beta laktam antibiyotikler/sefalosporinler (%4.7), statinler (%4.7), acil

kontraseptifler (%3.1), nasal dekonjestan ilaglar (%3.1), nikotin bagimliliginda

kullanilan ilaglar (%3.1), kalsiyum kanal blokorleri (%3.1), antitrombotik ilaglar
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(%3.1), anksiyolitik ilaglar (%3.1), peptik iilser ve gastrodzofageal reflii hastaliginda
kullanilan ilaglar (%1.6), makrolid grubu antibiyotikler (%1.6), immunostimulan
ilaglar (%1.6), oral preparatlar (%1.6), antiemetik ilaglar (%1.6), kalp glikozitleri
(%1.6), antitrombotik ilaclar (%1.6), akne tedavisinde kullanilan retinoidler (%1.6),
psikostimiilan ilaglar (%]1.6), renin anjiyotensin sistemine etkili ilaclar (%1.6),

antipsikotik ilaglar (%1.6) olarak belirtilmistir.

Tablo 24. Giivenlilik Siralamasinda En Az Giiven Duyulan Ugiincii Sirada Yer
Alan Ila¢ Siiflar1

Tedavisinde [la¢ Siniflart n (%)
yardimc1 Sistemik Kortikosteroidler 9 (%14)
oldugunuz Non Steroidal Antiinflamatuvar Ilaglar 9 (%14)
hastalarinizin Sistemik Antibakteriyel Ilaclar 5 (%7.8)
kullandig ilaglar | Antiobesite Ilaglari 5 (%7.8)
arasinda Sistemik Antimikotik Ilaclar 4 (%6.2)
givenlilik Antidepresan llaglar 3 (%4.7)
siralamasinda en ["Beta Laktam Antibiyotikler/Sefalosporinler 3 (%4.7)
az  givenlilige "gratinler 3 (%4.7)
S;_l.hl_P P}f‘l“%“nu Acil Kontraseptifler 2 (%3.1)
(}u§un<}u'gunuz Nasal Dekonjestan Ilaclar 2 (%3.1)
ueuneu ilacin ads Nikotin Bagimliliginda Kullamilan ilaglar 2 (%3.1)
nedir? Kalsiyum Kanal Blokérleri 2 (%3.1)
Antitrombotik Ilaglar 2 (%3.1)
Anksiyolitik Ilaclar 2 (%3.1)
Peptik Ulser ve Gastrodzofageal Reflii | 1(%]1.6)
Hastaliginda Kullanilan Ilaglar
Makrolid Grubu Antibiyotikler 1 (%1.6)
Immunostimulanlar 1 (%1.6)
Oral Preparatlar 1 (%1.6)
Antiemetik Ilaclar 1 (%1.6)
Kalp Glikozitleri 1 (%1.6)
Antitrombotik Ilaglar 1 (%1.6)
Akne Tedavisinde Kullanilan Retinoidler 1 (%1.6)
Psikostimiilan ilaglar 1 (%1.6)
Renin Anjiyotensin Sistemine Etkili {laglar 1 (%1.6)
Antipsikotikler 1 (%1.6)
Toplam n (%) 64 (%100)

*Bu soruya 14 eczaci yanit vermemistir.

Eczacilara, tedavilerinde yardimci olduklari hastalarinin kullandiklar: ilaglar
arasinda bu giine kadar prospektiisiinde kontrendikasyonu degisen ilag isimleri ve
eklenen ifade sorulmustur. Bu soruya yalnizca {i¢ eczact cevap vermistir. Birinci

eczaci, asetil salisilik asit etken maddeli ilacin prospektiisiinde kontrendikasyon
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boliimiinde “hiperlipidemi” etkisinin eklendigini belirtmistir. ikinci eczac,
selokoksib etken maddeli ilacin prospektiisiinde kontrendikasyon boliimiinde “kronik
akciger hastalig1” etkisinin eklendigini belirtmistir. Cevap veren li¢lincii eczaci ise,
refokoksib etken maddeli ilacin prospektiisiinde kontrendikasyon boéliimiinde “kronik
kalp yetmezligi” etkisinin eklendigini belirtmistir.

Eczacilara, tedavilerinde yardimci olduklari hastalarinin kullandiklar: ilaglar
arasinda bu giine kadar prospektiisiinde uyarilar onlemler boliimii degisen ilag
isimleri ve eklenen ifade sorulmustur. Bu soruya yalnizca iki eczaci cevap vermistir.
Birinci eczaci, nikotin bagimliliginda kullanilan bir ilacin uyarilar 6nlemler
boliimiine “aritmi” ifadesinin eklendigini belirtmistir. ikinci eczaci ise, soguk
alginliginda kullanilan bir ilacin uyarilar 6nlemler boliimiine “receteyle satilir”
ifadesinin eklendigini belirtmistir.

Tablo 25°te gosterildigi sekilde, eczacilara son soru olarak advers etki nedeniyle
piyasadan cekilen bir ila¢ ismi sorulmus, bes eczaci hatirlayamamis ve/veya yanit
vermemis, yetmis li¢ eczacidan 25 kisi (%34.1) refokoksib veya selokoksib adli
etken maddeyi, 20 kisi (%27.4) sibutramin adli etken maddeyi, 18 kisi (%24.7)
rosiglitazon veya pioglitazon adli etken maddeyi, 5 kisi (%6.8) omeprazol adli etken
maddeyi, 1 kisi (%1.4) nimesulid adli etken maddeyi, 1 kisi (%1.4) sukralfat adli
etken maddeyi, 1 kisi (%]1.4) diazolin adl1 etken maddeyi, 1 kisi (%]1.4) talidomit adl1
etken maddeyi, son 1 kisi (%1.4) de linkomisin hidrokloriir adli etken maddeyi
belirtmistir.

Tablo 25. Advers Etki Nedeniyle Piyasadan Cekilen fla¢ Etken Maddeleri

Advers etki | flag Siniflar n (%)
nedeniyle Rofekoksib/Selokoksib 25 (%34.1)
piyasadan Sibutramin 20 (%27.4)
¢ekilen herhangi | Rosiglitazon/Pioglitazon 18 (%24.7)
bir ilag/etken | Omeprazol 5 (%6.8)
madde hatirliyor | Nimesulid 1 (%]1.4)
musunuz?  Evet | ykralfat 1 (%]1.4)
ise ik |"Diazolin (Mebhidrolin napadisilat) 1 (%1.4)
hatl.rladlgmlz ila¢ [ Talidomit 1 (%]1.4)
nedir? Linkomisin hidrokloriir 1 (%1.4)
Toplam n (%) 73 (%100)

*Bu soruya 5 eczaci yanit vermemistir.
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7. TARTISMA VE SONUC

Istanbul’un belirli ilgelerindeki eczane eczacilariyla yapilan ankete 78 Kisi
katilmistir. Bunlardan 35’1 erkek (%44.9), 43’4 kadindir (%55.1). Yapilan
aragtirmada, 25 yasinda ve altinda eczacilarin sayist 19 (%24.4), 26-29 yas arasi
eczacilarin sayisi 22 (%28.2), 30 yas ve lizerindeki eczacilarin sayisi ise 37 (%47.7)
olarak saptanmustir. Sosyodemografik 6zelliklerde yas ve cinsiyet degiskenlerinin
arasinda istatistiksel olarak anlamli sonu¢ alinmistir (p<0.05).

Eczacilarin yiiksek 6grenim durumlart soruldugunda, 2005 yilindan énce mezun
olanlarda 35°1 (%89.7) herhangi bir lisansiistii egitim almamus, yiiksek lisans mezunu
olan eczaci sayis1 3 (%7.7), doktora mezunu eczact sayisit ise 1 (%?2.6) olarak
bulunmustur. Yiiksek lisansa devam eden eczaci ise bulunmamaktadir.

2005 veya daha sonra mezun olan eczacilarda ise, 29 (%74.4) kisi herhangi bir
lisansiistii egitim almamuis, yiiksek lisansa devam eden eczaci sayist 6 (%15.4),
yiiksek lisans mezunu eczaci sayist 4 (%10.3) olarak bulunmustur. Doktora mezunu
eczaci ise bulunmamaktadir. Toplamda 2005 6ncesi mezun olan eczacilarda yiiksek
lisans veya doktora mezunu 4 kisi olarak (%10.3) bulunmusken, 2005 ve sonrasinda
mezun olan eczacilarda yiiksek lisansini/doktorasini bitiren veya devam eden kisi
sayist 10 kisidir (%25.7). Sonuglar incelendiginde oransal ve sayisal olarak fark
gozlemlenmistir fakat, istatistiksel olarak iki grup arasinda anlamli bir fark
bulunamamastir (p>0.05).

Eczacilarin yanlarinda ¢alisan kisi sayist ¢ogunlukla 3-5 kisi arasinda
bulunmustur (%67.9). Eczacilara ilag ile ilgili glinde ortalama kag¢ hastaya hizmet
sunduklar1 sorulmus ve iki grup karsilastirilmadan yiizdeleri incelenmistir. Dort
eczaci 20 ve altindaki hastaya (%5.1), 24 eczaci 20-39 hastaya (%30.8), 24 eczaci
40-59 hastaya (%30.8), 13 eczac1 60-79 hastaya (%16.7), 80 ve iistii hastaya (%16.7)
hizmet verdigini belirtmistir. Eczacilarin biiyiik bir ¢ogunlugu giinliik olarak
ortalama 20-59 hastaya hizmet vermektedirler.

2005 oncesi mezun olan grupta farmakovijilans kavramini duyan eczacilar 17
kisi (%43.6), 2005 sonrast mezun olan grupta ise 31 kisi (%79.5) olarak saptanmistir.
Sonugta, istatistiksel olarak anlamli farklilik goézlemlenmistir (p<0.05). Benzer
sekilde, fakiilte 6grenimi sirasinda farmakovijilansla ilgili egitim aldigini belirten

eczacilar, 2005 sonrasinda mezun olan grupta 16 kisi (%41), 2005 6ncesinde mezun
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olan eczacilarda bu sayr 0 (%0) olarak belirtilmistir. Bu sonuglarda, istatistiksel
olarak anlaml farklilik oldugu gézlemlenmistir (p<0.001). Burada 2005 sonrasinda
mezun olan eczacilarin ilag giivenligi kavramlarina olan farkindaliklarinin arttigi,
farmakovijilans egitiminin 68renime girmesiyle ila¢ giivenligi hakkinda genel
bilgilerinin arttig1 gdzlemlenmistir.

Farmakovijilans kavramini daha once isiten eczacilar 2005 dncesi mezunlarda
17 kisi olarak saptandifindan, farmakovijilans tanimi, sadece bu 17 kisiye
yoneltilmistir. 2005 ve sonrasinda mezun olan eczacilarda ise farmakovijilans1 31
kisi daha 6nce duydugunu belirtmistir. Farmakovijilansi dogru olarak tanimlayabilen
eczaci sayist 2005 Oncesinde mezun olan grupta 13 (%76.5) olarak saptanmuistir.
Diger grupta ise bu say1 19 (%61.8) olarak bulunmustur. Iki grup karsilastirildiginda
ise, istatistiksel olarak anlamli bir fark bulunamamistir (p>0.05). Advers etkinin
tanimi1 soru olarak eczacilara yoneltildiginde, 2005 dncesinde mezun olan grupta 15
kisi (%39.5) dogru tanimlayabilmis, 2005 sonrasi mezun olan grupta ise bu say1 22
(%57.9) olarak bulunmustur. Iki grup karsilastirildiginda ise, istatistiksel —olarak
anlamli bir fark bulunamamaistir (p>0.05). Farmakovijilans irtibat noktas1 kavramini,
2005 dncesinde mezun olan eczacilardan 5 (%12.8) kisi, 2005 ve sonrasinda mezun
olan eczacilardan ise 14 (%35.9) kisi daha 6nce duydugunu belirtmistir. Her iki grup
karsilastirildiginda ise, istatistiksel  olarak anlamli farklilik gozlemlenmistir
(p<0.05). Farmakovijilansin temel kavramlarini tanimlamakta basit ve temel
egitimler faydali olacaktir.

2005 sonras1 ve Oncesinde mezun olan eczane eczacilarinin bildirim yapma
sayis1 arasinda bir iliski bulunamamistir. Eczaneye yapilan advers etki
bildirimlerinin ¢ogu (%94.1) hasta tarafindan yapilmaktadir. Advers etki bildiriminin
yapilma sikligin1 %58.9 oraninda eczane eczacisit “cok ender” olarak belirtmistir.
Iletilen advers etki bildirim formunun geri bildirimi %94.1 oraninda eczaciya
yapilmamustir. Eczacilar, en fazla bildirimde bulundugu birim olarak TUFAM’1
belirtmislerdir. Biriell and Edwards (1997), advers ila¢ reaksiyon raporlamasini
gelistirmek i¢in farmakovijilans otoriteleriyle saglik meslegi mesuplar1 arasindaki
pozitif iligkiyi arttirmanin gerekli oldugunu belirtmislerdir. Sistemin diizenli igleyisi
icin geri bildirimlerin hedeflerine ulasmasina da ayni sekilde dnem verilmektedir

(36, 62).

58



Hastalardan bildirim alinan, en sik advers etki goriilen ilag grubu olarak 6
(%35.4) eczaci antidepresanlari, 4 (%23.5) eczact non-steroidal antiinflamatuar
ilaglari, 4 (%23.5) eczaci antibiyotikleri, 2 (%11.7) eczaci oral kontraseptifleri, 1
(%5.9) eczaci ise zayiflama ilaglarini belirtmistir.

Kore Ulusal Farmakovijilans Merkezi’ne saglik profesyonelleri tarafindan
bildirilen 1418 advers olay incelenmistir. Bu ¢alismada, advers olaya neden olan ilag
grubu antibiyotikler olarak bulunmustur. Antibiyotiklerden sonra en fazla bildirim
alman ila¢ grubu manyetik veya radyolojik goriintiilemede kullanilan kontrast
boyalar ve ardindan NSAT ilaglar ve antipsikotik ilaglar gelmektedir (77).

Italya’da hastalarin advers ilag reaksiyonlarini raporlamalar1 hakkinda serbest
eczanelerde calisma yapilmis, non-steroidal antiinflamatuvar ilaglar, antibakteriyel
ilaclar ve analjezik (asetaminofen) en fazla bildirim yapilan ilaglar olarak
bulunmustur (64).

Hunziker et al (2007), benzer sonuglara ulagmiglardir. Advers etkilere neden
olan ilaglar sirasiyla penisilinler, kotrimoksazol, NSAI ilaglar olarak belirtilmektedir.
Thong et al (2002) ise bu siralamanin basina yine antibiyotikleri koymus, klinik
vakalarda kutandz dokiintiileri de en sik goriilen advers etki olarak belirlemistir (77).

Pediyatrik hastalarda yapilan bir ¢alismada advers ilag reaksiyonlart en sik
goriilen ilag gruplar antibiyotikler, narkotik analjezikler, antikonviilsanlar olarak
siralanmaktadir (56). Amerika'da pediyatri hastalarinda yapilan bir baska calismada
ise, en fazla advers ila¢ reaksiyonu goriilen ila¢ gruplart benzer olarak narkotik
analjezikler, antikonviilsanlar ve antibiyotikler olarak siralanmistir. Advers ilag
reaksiyonlarinin = %20.7'si  Onlenebilir olarak belirlenmigtir (83). Bu deger,
yetiskinlerde %5 ile %60 arasinda degismektedir. Bircok ADR, klinik ve laboratuvar
kontrollerinin daha siki olmasiyla 6nlenebilir olmaktadir (71, 83).

Advers etki bildirimi yapan on yedi eczaciya bazi ifadeler verilmis ve bu
ifadeleri degerlendirmeleri istenmistir. Eczacilarin ankette yer alan “ilaglarla ilgili
biitiin yan etkiler mutlaka rapor edilmelidir” ifadesine %82.4’1i katilmaktadir. Ankete
katilan eczacilarin ¢ogunlugu ilaglarin giivenliliginin denetim altinda olmasini uygun
gormektedir. “Sadece ilag pazarina yeni ¢ikan ilaglarin yan etkileri rapor edilmelidir”
ifadesine ise %70.6’s1 katilmamaktadir. Eczacilar, ilag pazarinda bulunan ilaglarin da

giivenliliginin rapor edilmesinin énemini kavramistir. “Sadece beklenmeyen advers
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etkiler rapor edilmelidir” ifadesine %64.7’si katilmistir. “Beklenen, prospektiiste yer
alan etkiler rapor edilmelidir” ifadesinde eczacilarin %41.2’si kararsiz kalmistir. Bu
art arda gelen iki ifadede gosterilen tepki, eczacilarin prospektiiste yer alsa dahi,
beklenmeyen bir etki goriildiigiinde advers etkiyi rapor etmeleri gerekliligini tam
kavrayamamis olmalarindan ileri gelmektedir. “Ciddi olarak tanimlanan advers
etkiler rapor edilmelidir” seklindeki ifadeye %94.1 oraninda eczaci katilirken, yine
“OTC grubu ilaglar ile ilgili advers etkiler rapor edilmelidir” ifadesine eczacilarin
tamam1 (%100) katilmistir. Ciddi olarak tanimlanan advers olaylar ve etkileri/etki
mekanizmalart klinik ¢aligmalarca ¢ogunlukla kanitlanamamis veya yeterli
goriilmemis olan OTC irilinlerin rapor edilmesi hakkinda, eczacilarin cogu
hemfikirdir. Eczacilarin c¢ogunlukla advers etki bildirimini sozlii olarak ilag
miimessillerine yaptiklari bildirilmistir. Bu sekildeki bildirimlerin bir sonraki
asamaya gec¢mesi daha zor olmaktadir. Yazili (e-posta, faks veya mektup) olarak
yapilan bildirimler genel olarak yetkili kurum veya kisilere daha kolay ulagmakta ve
geri bildirimi, bildirim yapan kisiye donmektedir.

Advers etki ile karsilasildiginda advers etki formunu nereden temin edecegi
eczacilara sorulmus, %59 eczaci nereden temin edecegini bilmedigini, %41 eczact
nereden temin edecegini bildigini belirtmistir. Mezun olma yillarina gore istatistiksel
acidan belirli bir farklilik gbézlemlenmemistir. Yapilan ve yapilacak olan mesleki
egitimlerle eczacinin ilag glivenligiyle ilgili izleyecegi adimlar gelismektedir.

Eczacilara, bildirimleri ulastirmama nedenleri sorulmustur. Eczacilarin oransal
olarak en fazla bulunan ilk nedeni, “advers etki formuna nasil ulasacagimi
bilmiyorum” olarak belirtilmis, ikinci neden olarak “raporlamaya vaktim yok”
ifadesini belirtmis, {li¢iincli en fazla cevap ise “diger” kutucugunu isaretleyerek,
advers etki bildirimi aldiginda mutlaka ilgili birimlere ulastiracagini belirtmistir,
dordiincii neden olarak “ilaglarin prospektiislerinde advers etkilerin ¢ogunun
belirtildigi icin advers ilag reaksiyonlarini bildirmek cok gerekli degil” ifadesini
bildirmistir, besinci neden “bildirimler zorunlu degil” ifadesini sunmusglardir, altinci
neden “bu konuda yeterli klinik bilgim yok™ ifadesidir, yedinci ve sekizinci nedenler
ise sirastyla, “bu konuda sorumlu kisi ben degilim” ve “hastanin bana olan giivenini

kaybetmeme isteginden dolay1” olarak bildirilmistir. Bu soruya bir eczaci yanit
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vermemistir. En sik olarak sunulan nedenler, zamansizlik ve bildirimin nasil
yapilacagina dair bilgi yetersizligidir.

Ingiltere’de eczaci eczacilariyla yapilan calismada bildirim sayisinin azligi ve
raporlayamama nedenleri arastirilmis, eczacilarin bilgi ve/veya zaman yetersizligi ilk
sirada yerini almigtir (42). Yapilan diger calismalarda da zaman yetersizligi
raporlama ve bildirim eksikliginde en onemli neden olarak belirtilmistir (40, 44).
Portekiz’de yapilan ¢alismada da, eczane eczacilar1 bildirim yapmamalarini zaman
yetersizligine (%50), bildirim metotlarinin zorluguna (%38.3), yasal yiikiimliiliikten
dolay1 endise duymalarina (%29.6) dayandirmaktadir (59). Eczacinin bildirim
yapmamasinda etkili olan diger tutumlar, mevcut durumdan/tedaviden sikayetci
olmama, durumu 6nemsemezlik, ¢ekingenlik olarak tanimlanmistir (44). Az sayida
bildirimlerin nedeni olan tutumlardan birisi de yapilan bildirimin mantiksiz oldugu
diisiincesidir. Saglik meslegi mensuplari sadece nedensellik iliskisi kurabildikleri
vaka bildirimlerinin otoritelerce kabul edildigini disiinmektedirler. Bir diger olasi
nedenlerden biri ise, ilacin siiphenilen advers etkiye gercekten neden olup
olmadiginin sorgulanmasidir (40). Advers ilag reaksiyonlarinin raporlamasinda
zamanin kisitli olmasi diger caligmalarda da en sik goriilen faktorlerden biri olarak
karsimiza ¢ikmaktadir (41, 79). Kanada'da yapilan arastirmada saglik meslegi
mensuplari, benzer vakalarda sebep sonug iliskisini degerlendiremediklerinde advers
ila¢ reaksiyonlarini raporlamamakta, fakat vakalarda sebep sonug iligkisi bilinen bir
ilag ise, bu durumda ise advers ila¢ reaksiyonlarin1 raporlama yapmanin bir deger
ifade etmeyecegine inanmaktadir. Bu da saglik meslegi mensuplarinin algilama
celigkisini (paradoksunu) bize aciklamaktadir. Bir baskasi ise mesleki rollerinde
diistiikleri celigkidir. Tan1 degerlendirmesi, advers ila¢ reaksiyonu tanimlamasi ve
diger olusabilecek tanilarin degerlendirmesi hekimin goérevi olmasina ragmen,
verilen ilaglarin olusturdugu advers ilag reaksiyonlarina dair olasi sonuglarini
belirlemede en kalifiye meslek eczacilar olarak goriilmektedir (62). Advers ilag
reaksiyonu olusmasinda hastanin birlikte oldugu ¢evrenin, beslenme aligkanliklari,
coklu ila¢ kullanimi (polifarmasi) veya diger bilinen faktorler kadar etkili oldugu
belirtilmistir (30). Bu nedenle, advers ila¢ reaksiyonlarini dnlemede hastanelerde
saglik meslegi mensuplarinin daha fazla farkindaliga ihtiyaglari vardir (68). Iran’da

eczacilarin advers ila¢ reaksiyonlarini raporlamalarindaki davranig ve bilgileri
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aragtirllmig, eczacilarin raporlamama nedenlerinin ilk ¢ sirada, nereye
raporlayacaklar1 hakkinda bilgi sahibi olamama, bildiriminin mantiksiz oldugunu
diisiinmeleri, ilagla ilgili bildirimin veya advers etkisinin ¢ok iyi bilinmesi gibi
nedenler yer almaktadir (91). Bu sonug, Hollanda’da doktorlarla yapilan ¢alisma
sonuglarina, Ingiltere ve Norveg’te ise eczacilarla yapilan ¢alisma sonuglarina birebir
benzemektedir (24, 33, 42). Yine tiim Avrupa’y:r kapsayan ve doktorlar iizerinde
yapilan bir arastirmaya gore ise, doktorlarin bildirim yapmamalarinin nedenleri
arasinda bildirim formlarina ulasamamak, bildirimin asamalar1 hakkinda bilgi sahibi
olmamak, raporlamaya vakitlerinin olmamasi seklinde bulunmustur (25).
Kirgizistan’da da saglik meslegi mensubu kisilerin, farmakovijilans hakkinda bilgi
sahibi olmamalar1 ve katilim azliklari, farmakovijilans sisteminin isleyisinde sorun
teskil etmektedir (61). Bulgaristan'da eczane eczacilartyla yapilan caligsmada,
farmakovijilansla ilgili az bilgi sahibi olduklar1 fakat sistem hakkinda bilgi sahibi
olmak istedikleri belirtilmistir. Eczane eczacilari, advers ilag bildirimlerinde ¢ok
onemli role sahiptir (79).

Eczacilara, advers etki bildiriminde sorumluluk diizeyini siralamislardir. Bu
taraflardan en fazla sorumlu tutulan Oncelikle doktor, ikinci olarak eczaci, ligiincii
olarak ise ila¢ firmas1 gelmektedir. Eczacilar, hasta bakiciy1 advers etki bildiriminde
en az sorumlu olan taraf olarak gdrmektedir. flacin yazilmasindan hastanin ilactan
yararlanmasina kadar oOnce saglik meslegi mensuplari sonrasinda ise hastay1
gozlemleyen tiim yakinlar1 advers etkiden sorumlu olmalidir. Malezya’da yapilan
arastirmada doktorlar ve eczane eczacilari, tiiketicilerin raporlamalarinin faydal ve
Oonemli olacagmi dislinmektedirler. Bunun i¢in medyanin ve tiiketicilerin
egitimlerini faydali bulmaktadirlar (7). Fransa'daki farmakovijilans merkezi, advers
ila¢ reaksiyonlarin bildirimini arttirmak i¢in ¢evrimici bildirim sistemi kurmuslardir.
Tim saglik meslegi mensuplart ve hastalar dogrudan ulasip bildirim yapabilmis,
sistemin baglangicindan itibaren bildirim sayisi dogrusal bir sekilde arttig1
gozlemlenmistir. Avrupa'da uygulanan bilgisayar destekli ve ¢evirim igi sistemlerin
geleneksel farmakovijilans sistemleriyle birbirini tamamladiklar1 ve sistemin basarili
olabilecegi belirtilmektedir (1, 86). Tayland’da da Tiirkiye’dekine benzer bir tarihte
2005’te farmakovijilans aktiviteleri hiz kazanmigtir. 2011 yilinda 450.000 adet
bildirim toplanmistir. 2005'te 150.000 advers olay toplandiginda, olaylarn tek tek
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analiz etmesi zorlastigindan risk oranini 6l¢en basit, temel bir sinyal bulma sistemi
kullanilmaya baslanmistir. Sistem, sadece beklenilen advers ilag reaksiyonlarini
degil, ornek verilirse kolsisin kullanimina bagli anafilaktik sok gibi ¢ok nadir
goriilen veya beklenilmeyen reaksiyonlar1 da tespit etmistir. Sistemin uygulanmasi,
ilkede farmakovijilans uygulamasina yeni bir soluk getirmekle beraber, ilag
giivenliligini arttirmaya oldukg¢a yardimer olmustur (48).

Eczacilara, advers etki bildirim oraninin arttirilmasina yonelik olast adimlari
degerlendirmeleri istenmis, en fazla advers etki egitimi, ikinci olarak doktor-eczaci
iletisim iyilestirilmesi, en son olarak ise, bildirimin zorunlu hale gelmesinin yararl
olabilecegini belirtmislerdir. %83.3 oraninda eczaci, bu giline kadar farmakovijilans
veya advers etki bildirimi egitimi almadigin1 belirtmis, yine bu konuyla ilgili bir
egitimden haberdar olan eczaci sayis1 toplamda %19.2 oraninda kalmistir.
Eczacilarin %44.9°u, advers etki bildirimi ile ilgili bir egitimin seminer, kurs veya
konferans yoluyla yapilmasini tercih etmistir. Eczacilara farmakovijilans ve advers
etki bildirimleriyle ilgili bir egitim yapilmasi durumunda tercih edecekleri kurumlar
sorulmustur. ik iicte yer alan kurumlar, oncelikle eczacilik fakiilteleri (%37.1),
ikinci olarak Tiirk Eczacilar Birligi veya eczaci odalar1 (%29.5), liglincii olarak ise
TUFAM veya llag Eczaciik Genel Miidiirliigi (%11.5) olarak karsimiza
cikmaktadir. Eczacilarin ilag giivenliligi hususunda en fazla giiven duydugu ve daha
1yi egitim verebilecegini diislindiikleri egitim kurumlari, eczacilik fakiilteleridir.

Advers etki bildiriminde egitimin Onemi tiim diinyaca kabul edilmis bir
gercektir. Davranigsal ve bilgiye dayali arastirmalar, eczacilarin az bildirimde
bulunma ve yetersiz raporlama konusunda egitim almalar1 gerektiginin {izerinde
durmaktadir (40, 44). Aym1 zamanda hem hastane eczacilarinin hem de eczane
eczacilarinin hekimlerle iletisiminin giiclii bir noktada olmasi istenen sonuglari
vermeye yardimci olmaktadir. Uygulanan egitim stratejileri, eczacilarin kendi
meslektaslariyla, hekim ve hastalarla olan iletisimlerindeki dengeyi saglayacaktir.
Sadece farmakovijilans egitimleri yiiriitilen birimlerde degil, ayni zamanda
iiniversitelerde, diger saglik birimlerinde de tiim saglik meslegi mensuplar1 egitime
tabi tutulmali, sistem giinlik c¢alisma rutini i¢inde bulunmalidir. Egitimler,
iletisimlerin  arttirilmas1  ve benzeri uygulamalar, eczacilarin tutumlarin

degistirebilir, advers ila¢ reaksiyonlarin bildirimlerini ve raporlama hizini 6nemli
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oOlglide arttirabilmektedir (40, 44). Farmakovijilans sistemi i¢in daha fazla egitimin
gerceklestirilmesi  sart olarak goriinmektedir. Saglik meslegi mensuplarinin
egitilmesi daha fazla bilgi toplamak i¢in birincil sirada yer almaktadir (5, 22).

Farmakovijilans egitimi, besinci siif tip Ogrencilerine farmakovijilansa olan
tutum ve farkindaliklarim arttirmak i¢in Dokuz Eyliil Universitesi’nde uygulanmus,
egitimden sonra yapilan anket ¢calismasina gore tip 6grencilerinin farmakovijilans ile
ilgili bilgileri artmis, farmakovijilans hakkinda sorulara dogru cevap vermis, advers
ilag reaksiyonlarini bildirimlerini nasil yapacaklarini 6grenmislerdir (11). Advers ilag
reaksiyonu ve farmakovijilans hakkinda yapilacak egitim saglik kurumlarinin her
biriminde olmali, farkindalik arttirilmali, davranigsal ve kiiltiirel degisiklikler
giindelik hayatta yerini bulmalidir (28).

Eczacilara, tedavisinde yardimci oldugunuz hastalarinin kullandigi bir ilacin
giivenli oldugu yoniindeki kanaati belirlemede ilk siradaki yararlandigi kaynak
sorulmus, en fazla yararlanilan kaynak eczanede kullanilan bilgisayar programlari
olarak belirtilmistir (%46.8). ikinci siradaki kaynak prospektiisii (%32.5), ii¢lincii
sirada ise kisisel tecriibe (%7.8) yer almaktadir. Eczane bilgisayar programlarini
kullanan eczaci orani, 2005 sonrasi mezun olan eczacilarda (%26), 2005 Oncesi
mezun olan eczacilara oranla (%20.8) daha fazladir. Prospektiis kullanimi, iki grupta
da yaklasik ayni oranda goziikmektedir (%16.9, %15.6). Kisisel tecriibe, ise 2005
oncesi mezun olan grupta (%6.5) oransal olarak diger gruba gore (%1.3) daha sik
goriilmektedir. Bir eczaci, bu soruya cevap vermemistir. Bilgisayar programlarinin
ulagim kolayligi, ilaca dair (stok, prospektiis, satig, alis vb.) bilgilerin bir ekranda
goziikmesiyle eczacilar arasinda kullanimini arttirmistir. Prospektiisteki degisimler,
her giin giincellendiginden, bilgisayar programlar1 bu agidan yine rafta duran
prospektiisten iistiindiir. Kisisel tecriibe ise, eczacinin ¢alisma yili, eczanesinin yeri,
eczanesine gelen hasta profili, eczacinin kisisel bilgi birikimi gibi parametrelerle
degisebilmekte ve goreceli hale gelmektedir. ilag giivenliginde de otomasyona veya
bilgisayarli sistemlere gecilmesi, bilgi bankasinin olusturulmasi agisindan 6nemli
hale gelmektedir (1, 69, 76, 83, 86).

Eczacilara, tedavisinde yardimci oldugunuz hastalarin kullandigi bir ilacin
giivenli oldugu yoniindeki kanaati belirlemede en az giiven duydugu kaynak

sorulmustur. 2005 dncesi mezun olan 21 eczaci (%29.6) ve 2005 yil1 veya sonrasi
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mezun olan 12 eczaci (%16.9), ilag miimessilleri veya firma kdkenli kaynaklara en
az giiveni duyduklarini belirtmislerdir. Firmalarin 6zellikle piyasaya yeni giren ilact
pazarlama yontemleri, satig stratejileri ve ilacin gilivenliligiyle ilgili sunduklar
bilgiler/yetersiz elemanlar, eczacinin medikal bilgi istegini tatmin etmemektedir.
Ikinci sirada ise, toplamda 20 eczaci (%28.2) ile internet en az giiven duyulan
kaynaklar arasindadir. Ozellikle 2005 yili ve sonrasinda mezun olan eczacilar
(%21.2), 2005 6ncesinde mezun olan meslektaslarina gore (%7) daha az internete
giivenmektedirler. Internette bulunan bilgi kirliligi ve bilimsel kaynaklara
ulasgamama, eczaci tarafindan interneti en gilivensiz ikinci kaynak arasina
tasimaktadir. Ugiincii sirada en az giiven duyulan kaynak ise televizyon veya basin
olarak belirtilmektedir. 2005 Oncesinde mezun olan eczacilar (%8.5), 2005 yil1 ve
sonrasinda mezun olan eczacilara gore (%1.4) televizyon ve basin yayina kars1 daha
az giiven duymaktadir. Burada 2005 sonrasit mezun olan eczacilarda internete olan
giivensizligin, 2005 oOncesi eczacilarda ise televizyon ve basina karst olan
giivensizligin diger gruba gore daha fazla olmasi, davranigsal olarak benzerlik
gostermektedir. Eczacilarin kullanim aligkanliklar1 ve giinliik rutinlerinde daha fazla
yer tutan haberlesme araglarina (internet veya televizyon/basin) ve bilgi veya bilgi
kirliligine neden olan kaynaklara kars1 giivensizlik olusmaktadir.

Eczacilara, tedavisinde yardimer olduklari hastalarin kullandigr ilaglar arasinda
giivenlilik siralamasinda ilk ii¢ sirada yer alan ilag veya ila¢ siniflar1 sorulmustur.
Eczacilar, ilk sirada yer aldigimi diislindiikleri ilaglarin ilk ti¢li, non steroidal
antiinflamatuvar ilaglar (%64), vitaminler (%9.4), peptik iilser ve gastrodzofageal
refli  hastaliginda kullanilan ilaglar (%5.4) ve su ve elektrolit dengesi
bozukluklarinda kullanilan diger ilaclar (%5.4) olarak belirtmislerdir. Eczacilar,
giivenlilik siralamasinda ikinci sirada yer aldigini diistindiikleri ilaglarin ilk tci
sirastyla, non steroidal antiinflamatuvar ilaglar (%40.5), penisilin grubu
antibiyotikler (%12.5), vitaminler veya kombinasyonlart (%9.5), su ve elektrolit
dengesi bozukluklarinda kullanilan diger ilaglar (%9.5) olarak belirtmislerdir.
Eczacilara giivenlilik siralamasinda ii¢lincii sirada yer aldigini diisiindiikleri ilaglarin
ilk iicli sirasiyla, non steroidal antiinflamatuvar ilaglar (%24.7), vitaminler ve
kombinasyonlart (%19.2), peptik {ilser ve gastrodzofageal reflii hastaliginda

kullanilan ilaglar (%12.3) olarak belirtilmislerdir. Genel anlamiyla eczacilarin
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giivenli olarak nitelendirdigi ila¢ siniflari, non steroidal antiinflamatuvar ilaglar,
vitaminler ve/veya kombinasyonlari, peptik iilser ve gastroozofageal refli
hastaliginda kullanilan ilaglar ve serumlardir.

Eczacilara, tedavisinde yardimer olduklari hastalarin kullandig: ilaglar arasinda
giivenlilik siralamasinda en az giiven duyduklari ilk ii¢ sirada yer alan ilag veya ilag
siniflar1 sorulmustur. Eczacilar, ilk sirada yer aldigini diisiindiikleri ilk ii¢ ilag¢ sinifin1
sirastyla, non steroidal antiinflamatuvar ilaglar (%14.9), beta laktam
antibiyotikler/penisilinler (%8.2), antitrombotik ilaglar (%8.2), antidepresan ilaglar
(%8.2), akne tedavisinde kullanilan retinoidler (%6.9) olarak belirtilmistir.
Eczacilara giivenlilik siralamasinda en az giiven duyduklar ikinci sirada yer aldigini
ilk l¢ ilag simifin1 sirasiyla, non steroidal antiinflamatuvar ilaglar (%16.4),
antidepresan ilaglar (%16.4), beta laktam antibiyotikler/penisilinler (% 5.5), sistemik
hormonal kontraseptifler (%5.5), beta laktam antibiyotikler/sefalosporinler (%5.5),
sistemik antibakteriyel ilaclar (%4), sistemik kortikosteroidler (%4), olarak
belirtilmistir. Eczacilara giivenlilik siralamasinda en az giliven duyduklan igiincii
sirada  yer aldigmi disiindiikleri ilk ¢ ilag smifin1 swrasiyla, sistemik
kortikosteroidler (%14), non steroidal antiinflamatuar ilaglar (%14), sistemik
antibakteriyel ilaglar (%7.8), antiobesite ilaglar1 (%7.8), sistemik antimikotik ilaglar
(%6.2) olarak belirtilmistir. Eczacilarin gilivenlilik siralamasinda en az giiven
duyduklar ilaglar sirastyla non steroidal antiinflamatuvar ilaclar, beta laktam
antibiyotik siniflari, sistemik kortikosteroid ilaglar, sistemik antibakteriyel ilaclar,
antidepresan ilaglar, sistemik hormonal kontraseptifler, antiobesite ilaglar1 ve
antimikotik ilaclar olarak siralanmistir. Burada ilgi ¢ekici nokta, non steroidal
antiinflamatuvar ilaglarin hem en giivenilir ila¢ gruplar1 arasinda hem de en
giivenlilik profili diisiik ilag gruplar1 arasinda bag siralarda yer almasidir. Yine ayni
sekilde beta laktam antibiyotik gruplari i¢in de ayni durum so6z konusudur. Bu
durum, eczacilarin regeteli/recetesiz ilag satis miktarlariyla da alakali bize bilgi
vermektedir. Non steroidal antiinflamatuvar ilaglar ve beta laktam antibiyotik ilag
gruplari, ankete katilan eczacilarin eczanelerinde, diger gruplara gore daha fazla bir
hasta popiilasyonu tarafindan tiiketilen ilaglar olduklarindan, etkilerinin daha iyi
gozlemlendigi sOyleyebilmekteyiz. Nitekim, bir eczacimiz, “a ilac1”n1 giivenli olarak

nitelendirirken, bir digeri tam tersi agidan bakarak son derece giivensiz olarak
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nitelemektedir. Bu durum eczacilarin, bir ilacin yarar-zarar oranin1 degerlendirirken
o ilaca kars1 son derece objektif degerlendirme getirmelerini gerektirir.

Eczacilar, meslek hayatlar1 boyunca prospektiisinde kontrendikasyonu veya
uyarilar onlemler bolimi degisen ilaglar1 yeterince hatirlayamamaktadirlar. Fakat
advers etki nedeniyle piyasadan c¢ekilen ila¢ ismi soruldugunda bes eczaci
hatirlayamamig ve/veya yanit vermemis, yetmis ii¢ eczacidan 25 kisi (%34.1)
refokoksib veya selokoksib adli etken maddeyi, 20 kisi (%27.4) sibutramin adl1 etken
maddeyi, 18 kisi (%24.7) rosiglitazon veya pioglitazon adli etken maddeyi, 5 kisi
(%6.8) omeprazol adli etken maddeyi, 1 kisi (%]1.4) nimesulid adl1 etken maddeyi, 1
kisi (%1.4) sukralfat adli etken maddeyi, 1 kisi (%1.4) diazolin adl1 etken maddeyi, 1
kisi (%1.4) talidomit adl1 etken maddeyi, son 1 kisi (%1.4) de linkomisin hidrokloriir
adli etken maddeyi belirtmistir. Prospektiislerinde, kontrendikasyon veya
uyarilar/onlemler bolimii degisen ilaglarin, eczane eczacisi tarafindan izlenmeme
nedeni olarak, bu konuda ilk asamada sorumlu olan ilag firmas1 ve devlet yetkilileri
arasindaki karsilikli kapali iletisim neden olarak belirtilmektedir. Fakat piyasadan
cekilen ilag ismi veya ila¢ etken maddesi soruldugunda, piyasadaki ilaglar1 takip
eden ve izleyen eczane eczacilarindan yiliksek oranda yanit alinmistir. Bunun nedeni
olarak, piyasadan g¢ekilen ilaclarda, serbest eczanelerin, eczane eczacisinin, meslek
orgiitleri, saglik bakanlig1, firmalar ve yetkili birimler tarafindan ivedilikle haberdar
edilmesidir.

Bir bildirim yapmak icin, asgari raporlanabilirlik kriterlerinin karsilanmasi
yeterli olsa da, bu bildirimin en iyi sekilde degerlendirilebilmesi ve Diinya Saglik
Orgiitii'ne gonderilebilmesi icin cogunlukla cok daha fazla bilgiye ihtiyag
duyulmaktadir. Bu nedenle advers etki bildirimlerinde ruhsat sahibi tarafindan
gerekli takibin yapilmasi beklenmektedir. Uriin giivenliligi sorumlularinin, bildirimi
yapan saglik meslegi mensuplarn ile irtibata gecerek rapordaki eksik bilgileri
tamamlamasi gerekmektedir. Ancak bu noktada karsilasilan en biiylik sorunlardan
biri, saglik meslegi mensuplarinin heniiz farmakovijilans sisteminin Tiirkiye’deki
isleyisi hakkinda yeterli bilgiye sahip olamamasi ve bu nedenle bilgi vermekten ve
bildirim yapmaktan kaginmalaridir (88).

Terapotik ilag izleme ve farmakogenetik testler advers ilag reaksiyonlarini

onlemede ve en uygun terapotik cevabi bulmak i¢in ¢ok 6nemli role sahiptirler.
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Bireyler arasi yas, cinsiyet, ¢evresel ve genetik faktorler farmakodinamik veya
farmakokinetik faktorler, ila¢ ilac etkilesimi ilaca olan cevabin degismesine neden
olmaktadir. Bu bilgilerin, klinik Oneriler sirasinda ¢éziimlenmeye ihtiyaci vardir
(34).

Biirokratik isleyislerin otesinde, farmakovijilans sistemlerini gelistirmek igin
tartigmalar siirmektedir. Merkezi otoritelerin topladiklar1 bildirim sayisi, hastalarin
deneyimledigi advers ila¢ reaksiyonlarindan ¢ok daha az olarak varsayilmaktadir.
Sistemi kolaylastirmak icin, formlarin ve formlari doldurma tekniklerinin tekrar
gozden gegirilmesi gerekmektedir. Bildirim formlariin tekrar tasarlanmasi,
metotlarin ve siireglerin dagitim kanallarinca yeniden degerlendirilmesi, sistemin
gelisiminin devami, daha dinamik egitimlerin verilmesi, daha dinamik egitimlerin
diizenlenmesi, hasta geri doniislerinin iyi degerlendirilmesi sistemin gelisiminde
temel gereksinimler olarak karsimiza ¢ikmaktadir (45).

Calismamizin sonucunda, fakiilte egitimine eklenen farmakovijilans egitimlerinin
kavramsal temel bilgiler acisindan faydali oldugunu gozlemledik. Yapilan ¢alismayla
farmakovijilansin genel tanimlarina bildirim asamalarina dair farkindalik yaratilmaya
calisilmigtir. Eczacilar, advers etki bildirimlerinde yetkili kisinin kendileri
olduklarin1 bilmekle beraber, yetersiz bilgilendirme nedeniyle advers etki
bildirimlerine katilamamaktadir. flag¢ kullanim bilgisi, doz bilgisi, ilag giivenligi gibi
konularda, meslek orgiitleri, devletin saglik birimleri, eczacilik fakiilteleri tarafindan
diizenlenen egitimlerle eczacilarin bilgi birikiminin desteklenmesi gerekmektedir.
Eczacilarin, farmakovijilans hakkinda genel anlamiyla bilgilendirmeleri yetersiz
olmakla beraber, bu konuda egitimlere katilma konusunda istekli goziikmektedirler.
Bildirimlerin artmasi ve iyilestirilmesi i¢in saglik profesyonelleri birbiri arasindaki
ve halkla olan iletisimin artmasi, egitimlerin ve katilimlarin giderek artmasi,
sistemlerin  gelistirilmesi ve eczacilarin bilgi diizeylerinin korunmasi ve

gelistirilmesiyle saglanacaktir.
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Tel: (212) 217 61 91 Faks : (212) 217 61 21
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Web Adresi : www.istanbuleczaciodasi.org.tr

Tarih: 17.02.2011
Sayr: 1006

T.C.
MARMARA UNIVERSITESI REKTORLUGT
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Bilgilerinize sunulur.

Istanbul Eczaci Qdas;
Yonetim Kurulu Adina
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EK-2 ANKET

“Bu anket, saglik hizmetlerinin kalitesini artirmaya yonelik bir aragtirma i¢indir.
Katiliminiz sadece bu amaca hizmet edecektir ve size herhangi bir sorumluluk
yiiklememektedir; endise duymaniza gerek yoktur.”

ECZANE ADLI:
ECZACI AD SOYAD:
ECZANE TELEFON:
ECZANE ADRES:
ECZACININ MEZUNIYET YILI VE OKULU:
1. Yasimniz kagtir?
2. Cinsiyetiniz nedir?
0) Kadin
1) Erkek
3. Eczacilik Fakiiltesi mezuniyetiniz asagidakilerden hangisidir?
1) 2005 yilindan 6nce mezun oldum
2) 2005 yilinda mezun oldum
3) 2006 — 2010 arast mezun oldum
4. Lisaniistii egitim aldiniz m1?
1) Hayr
2) Yiiksek lisansa devam ediyorum
3) Yiiksek lisans mezunuyum
4) Doktoraya devam ediyorum
5) Doktora mezunuyum
5. Lisansiistii diplomasi olanlar igin:

8.

9.

1. Master (Uzmanlik KOnusu)...........ooeiiiiiiiiiii e
il. Doktora (Uzmanlik konusu)............oooiiiii e,
6.
7.

Eczanede sizinle beraber kag kisi ¢alismaktadir?..............
Gorevlerine gore sayilarin liitfen belirtiniz.

1) Yardimci Eczaci......... 4) Medikal ve Ortopedi Sorumlusu.....
2) Eczane Teknisyeni/Kalfa/Cirak ...... 5) Optisyen............
3) Dermokozmetik Uzmant ........... 6) Diger................

Ilag ile ilgili olarak giinde ortalama kag hastaya hizmet sunuyorsunuz?
1) 20’nin altinda

2) 20-39

3) 40-59

4) 60-79

5) 80 ve iisti

Farmakovijilans kavramini duydunuz mu?
1) Evet
2) Hayir (10. Soruya geciniz)
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10. Farmakovijilans nedir?

11. Fakiilte egitiminizde farmakovijilansla ilgili herhangi bir derse katildiginizi
hatirliyor musunuz?
1) Evet
2) Hayir

12. Advers etki nedir?
13. “Farmakovijilans irtibat noktas1 sorumlusu” olarak tanimlanan kavrami daha
once duydunuz mu?
3) Evet
4) Hayir (14. Soruya geciniz)

14. Cevabiniz evet ise,
5) Farmakovijilans irtibat noktas1 sorumlusuyla ilag giivenliligi
konusunda herhangi bir irtibatiniz oldu mu?
6) Bu kisinin gorev tanimini yapabilir misiniz?

15. Size son bir y1l i¢inde yan/advers etki bildirimi yapildi m1?
7) Evet
8) Hayir (22. Soruya geginiz)

16. Advers etki bildirimi size kim tarafindan yapildi?
1) Doktor
2) Hemsire
3) Hasta
4) Hasta yakini

17. Size advers etki bildirimi yapilma siklig1 nedir?
1) Her zaman (Haftada bir veya birden fazla)
2) Siklikla (15 giinde bir kez)
3) Nadiren (Ayda bir defa)
4) Cok ender (Yilda birkac kez)

18. Ilettiginiz “advers etki bildirim formunun”, size geri bildirimini hi¢ aldiniz
mi1?
1) Hayr
2) 1 hafta i¢inde
3) 1 ay i¢inde
4) 6 ay icinde
5) 1 yil icinde
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19. Advers etki bildirimini kime/nereye yapiyorsunuz? 3 Se¢enege kadar
isaretleyebilirsiniz.
1) TUFAM
2) Hifzissthha
3) Ilag firmasi
4) Istanbul Eczac1 Odas1 veya TEB
5) Saglik Ocagi/Saglik Mudiirlugii
6) Regeteleyen doktor
7) Diger (liitfen belirtiniz)...............

20. Hastalardan bildirim aldiginiz en sik advers etki goriilen ilag grubu
asagidakilerden hangisidir?

1) NSAI ilaglar 5) Antidepresanlar
2) Antibiyotikler 6) Regetesiz ilaglar (OTC)
3) Kardiyovaskiiler ilaglar 7) Diger (liitfen belirtiniz) ......

4) Oral kontraseptifler
21. Asagidaki ifadelerin hangisi sizce en dogru ifadedir?

1: kesinlikle katilmiyorum, 2: katilmiyorum, 3: kararsizim, 4: katiltyorum,
5: kesinlikle katiltyorum.
1) Ilaglarla ilgili biitiin yan etkiler mutlaka rapor edilmelidir.
1 2 3 4 5

2) Sadece ilag pazarina yeni ¢ikan ilaglarin yan etkileri rapor edilmelidir.

1 2 3 4 5
3) Sadece beklenmeyen advers etkiler rapor edilmelidir.
1 2 3 4 5
4) Beklenen, prospektiiste yer alan etkiler rapor edilmelidir.
1 2 3 4 5
5) Ciddi advers etki olarak (6liime, hastaneye yatisa, konjenital

anomalilere neden olan advers etkiler) tanimlanan advers etkiler rapor

edilmelidir.
1 2 3 4 5
6) OTC grubu ilaglar ile ilgili etkiler rapor edilmelidir.
1 2 3 4 5

22. Advers etki bildirimini hangi yolla yaptyorsunuz?
1) Ilag firmasina telefon ediyorum

2) Tibbi ila¢ miimessillerini rutin eczane ziyaretlerinde s6zlii olarak

bilgilendiriyorum.
3) TUFAM’a mail atiyorum.
4) Hepsi

23. Herhangi bir advers etkiyle karsilagtiginizda advers etki bildirim formunu

nereden temin edeceginizi biliyor musunuz?
1) Evet
2) Hayir
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24. Bildirim aldiginizda ve ulagtirmadiginizda, asagidakilerden hangisi gerekli

yerlere ulagtirmama nedenlerinizin en basinda geliyor?

1) Advers etki formuna nasil ulagacagini bilmiyorum

2) Bu konuda sorumlu kisi ben degilim

3) Bildirimler zorunlu degil

4) Raporlamaya vaktim yok

5) Bu konuda yeterli klinik bilgim yok

6) ilaglarm prospektiislerinde cogu advers etki reaksiyonlar1 bulundugundan,

advers ila¢ reaksiyonlarini bildirmek ¢ok gerekli degil

7) Hastanin bana olan giivenini kaybetmeme isteginden dolay1

8) Advers etki bildirim formlar1 ¢ok karigik

9) Diger (liitfen belirtiniz) ..........ccceeeveenennee.

25. Sizce yan/advers etki bildiriminde eczacinin sorumluluk diizeyi nedir?
1) Cok dnemli
2) Onemli
3) Kararsizim
4) Onemli degil
5) Hi¢ 6nemli degil

26. Yan/advers etki bildiriminde sorumluluk diizeylerini 6nem derecesine gore
siralayiniz.
1:Cok 6nemli, 2: Onemli, 3: Kararsizim, 4: Onemli degil, 5: Hi¢ énemli degil

Doktor 1 2 3 4 5
Eczaci 1 2 3 4 5
flag firmas1 1 2 3 4 5
Hasta 1 2 3 4 5
Hemsire 1 2 3 4 5
Hasta bakici 1 2 3 4 5
Hasta yakini 1 2 3 4 5
Diger (belirtiniz)...... 1 2 3 4 5

27. Advers etki bildirim oraninin artirilmasi i¢in yapilmasi gereken adimlar:

1: kesinlikle katilmiyorum, 2: katilmiyorum, 3: kararsizim, 4: katiliyorum, 5:
kesinlikle katiliyorum.

Advers etki bildirimi egitimi 1 2 3 4 5
Bildirimin idari agidan zorunlu hale getirilmesi 1 2 3 4 5
Eczaci-doktor iletisiminin iyilestirilmesi 1 2 3 4 5

28. Daha 6nce advers etki bildirimi ile ilgili bir egitim (kurs, seminer vs) aldiniz
mi1?
1) Evet
2) Hayir
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29.

30.

31.

32.

33.

34.

Evet ise nereden egitim aldiniz?
1) Saglik Bakanligi
2) Farmakovijilans Dernegi

Bu konudaki egitim gereksiniminizin hangi yolla giderilmesini istersiniz?
1) Uzaktan egitim, internet
2) Brosir, kitap
3) Seminer, kurs, konferans
4) Hepsi

Tiirkiye’de farmakovijilansla ilgili herhangi bir aktivite yapildigini bu giine
kadar hi¢ duydunuz mu?
1. a.Evet (ise, ilk hatirladiginiz aktivite neydi?)

2. b. Hayrr

Bu egitim programinin hangi kurulus tarafindan yiiriitiilmesini istersiniz?
1) Eczacilik Fakiilteleri

2) Tiirk Eczacilar1 Birligi/ Eczaci1 Odalari

3) Saglik Grup Baskanligi

4) 11 Saghk Miidiirliigii

5) TUFAM/ Ilag ve Eczacilik Genel Miidiirliigii

6) Farmakovijilans Dernegi

Tedavisinde yardimci oldugunuz hastalarinizin kullandigi bir ilacin “giivenli”
oldugu yoniindeki kanaatinizi belirlemede ilk siradaki yararlandiginiz
kaynak nedir? ......

Tedavisinde yardimci oldugunuz hastalarinizin kullandigi bir ilacin “giivenli”
oldugu yoniindeki kanaatinizi belirlemede en az giiven duydugunuz kaynak
nedir?

. Tedavisinde yardimci1 oldugunuz hastalarinizin kullandig: ilaglar arasinda bu

giine kadar “giivenlilik siralamasinda” ilk 3 sirada sayabileceginiz ilacin
ad1 nedir?

. Tedavisinde yardimci1 oldugunuz hastalarinizin kullandig: ilaglar arasinda bu

giine kadar “giivenlilik siralamasinda” en az giivenlilige sahip oldugunu
diisiindiigiiniiz 3 ilacin ad1 nedir?
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37. Tedavisinde yardimci oldugunuz hastalarimizin kullandig ilaglar arasinda bu
giine kadar prospektiisiinde kontrendikasyonu degisen ilag¢ hatirliyor

musunuz?
1) Evet  (ise, ilk hatirladiginiz 6rnek hangi ilag / hangi
kontrendikasyon:........................... L )
2) Hayir

38. Tedavisinde yardimci oldugunuz hastalarinizin kullandig ilaglar arasinda bu
giine kadar prospektiisiinde uyarilar/ 6nlemler boliimii degisen ilag
hatirliyor musunuz?

1) Evet (ise, ilk hatirladiginiz 6rnek hangi ila¢ / hangi uyari-onlem:

................................. [ )
2)Hayir
39. Advers etkisi sebebiyle piyasadan c¢ekilen herhangi bir ila¢ hatirliyor
musunuz?
1) Evet  (ise, ilk hatirladiginiz ilag¢ nedir:.................. )
2) Hayir

Yorumlariniz/ eklemek istediginiz bir sey var m1?

***Bu ankete katildiginiz i¢in tesekkiir ederiz***
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Ek-4 TANIMLAR

e Farmakovijilans (FV): Advers etkilerin ve beseri tibbi iriinlere bagl diger
muhtemel srunlarin saptanmasi, degerlendirilmesi, tanimlanmasi ve dnlenmesiyle
ilgili bilimsel ¢aligmalar.

eBeseri Tibbi Uriin/Uriin: Hastalig1 tedavi etmek ve/veya onlemek, bir teshis
yapmak veya bir fizyolojik fonksiyonu diizeltmek, diizenlemek veya degistirmek
amactyla, insana uygulanan dogal ve/veya sentetik kaynakli etkin madde veya
maddeler kombinasyonu.

e Advers Etki (AE): Bir beseri tibbi iirliniin hastaliktan korunma, bir hastaliin
teshis veya tedavisi veya bir fizyolojik fonksiyonun iyilestirilmesi, diizeltilmesi
veya degistirilmesi amaciyla kabul edilen normal dozlarda kullaniminda ortaya
¢ikan zararli ve amag¢lanmamis bir etki.

e Ciddi Advers Etki (CAE): Oliime, hayati tehlikeye, hastaneye yatmaya veya
hastanede kalma siiresinin uzamasina, kalic1 veya belirgin sakathiga veya is
gormezlige, konjenitalanomaliye veya dogumsal bir kusura neden olan advers etki.

e Beklenmeyen Advers Etki: Beseri tibbi iiriine ait kisa iirlin bilgileri ile niteligi,
siddeti veya sonlanimi agisindan uyumlu olmayan advers etki.

e Toksik Etki: Ilac ile zehir arasindaki temel farkin doz oldugu dikkate alindiginda,
advers etki tanimi, klinikte kullanilan tiim dozlar1 kapsamasina ragmen, kazaen
veya kasitl olarak asir1 dozda ilag alim1 sonucu ortaya ¢ikan durumlari toksik etki
kapsaminda ele aliyoruz. Ancak bu son ciimlede “kazaen veya kasith asir1 dozda
ilag alim1” eylemlerin olusumuna veya gerceklestirilmesine neden olan asil faktor
ilag ise toksik etki tanimi1 advers etkiyi de kapsamaktadir.

e Yan Etki: Cogu kez advers etki yerine, yanliglikla tam karsilig1 olmayacak sekilde
kullanilan ve karigikliklara yol agan bir terimdir. Anlam itibariyle daha kisir olmasi
nedeniyle, ila¢ giivenliliginde giderek daha az kullanilmaktadir. Hastada kabul
edilmis normal tedavi dozlarinda amaclanmais etkiye ilave ortaya cikabilecek, tedavi
stirecinde olusabilecek amaclanmamis diger etkilerdir.

e Spontan Bildirim: Beseri tibbi iirlinlerin rutin kullanim1 esnasinda bir hastada bir
veya daha fazla beseri tibbi {irliniin kullanimi ile ortaya ¢ikan siipheli advers etkinin

saglik meslegi mensubu tarafindan, firmaya ve TUFAM’a “Advers Etki Bildirim

87



Formu” doldurularak veya formun bulunmamas: halinde yazili olarak
bildirilmesidir.

¢ Advers Etki Bildirim Formu: Bir kiside beseri tibbi iirlin kullanimina bagl olarak
ortaya cikan iriin advers etkisi ile ilgili bilgilerin yer aldig1 formdur.

e Advers Olay (Advers Deneyim): Bir tibbi iirliniin uygulanmasini takiben ortaya
cikan istenmeyen bir deneyimdir. Istenmeyen durumun, tedavi ile nedensel bir
iligkisinin bulunmasi sart degildir.

e Standart Farmakovijilans Calisma Yontemi: Ruhsatli/izinli olan {iriinlerin
farmakovijilans etkinliklerinin kimler tarafindan, nasil, hangi esaslara ve takvime
bagli kalarak yiiriitiilecegini, kayitlarin tutulacagini, gorev ve sorumluluklarini
belirleyen yazili ve strandart talimatlardir.

e TUFAM: Saghk Bakanligi Ilag ve Eczacilik Genel Miidiirliigii biinyesinde
kurulmus olan Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi. TUFAM, yeni yapilanma ile
Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu Risk Yé&netimi  Dairesi Baskanlig
bilinyesinde faaliyetlerine devam etmektedir. Tiirkiye’de vuku bulan ve spontan
bildirim yoluyla kendisine ulagtirilan siipheli ciddi iiriin advers etkilerini, kendisine
ulastig1 tarihten itibaren ilgili ruhsat/izin sahibine on bes giin iginde bildirir.
TUFAM, irtibat igerisinde oldugu uluslararasi kuruluslar ile bilgi paylagimini
gerceklestirir.

e Saghk Meslegi Mensubu: Hekim, eczaci, dis hekimi veya hemsirelerdir. Saglik
meslegi mensuplari, iirlin kullanimi ile ortaya ¢ikan ve iirline bagl olabilecegi
diistiniilen ciddi ve beklenmeyen advers etkileri, dogrudan veya gorev yaptiklari
saglik kurulusundaki farmakovijilans irtibat noktasi araciligryla on bes giin iginde
TUFAM’a bildirirler.

e Farmakovijilans Irtibat Noktasi: Saglik kurulusunda advers etkilerin
bildirilmesini tegvik etmekten, farmakovijilans verilerini toplamaktan ve TUFAM’a
iletmekten, gerektiginde egitim ve bilgilendirme ¢aligmalar1 yapmaktan sorumlu
sahs1 veya konu ile ilgili birimdir.

eBeseri ve Tibbi Uriinlerin Giivenliligini izleme, Degerlendirme ve Danmisma
Komisyonu: Uriin giivenliligi ile ilgili konular1 ve bu gercevede Periyodik
Giivenlilik Giincelleme Raporlarini ve gerektiginde her tiirlii advers etki ile ilgili

bildirimleri degerlendirip, goriis olusturmak iizere, Tiirkiye Ilac ve Tibbi Cihaz

88



Kurumu Risk Yonetimi Dairesi Baskanligi bilinyesinde faaliyet gosteren danisma
komisyonudur. Beseri Tibbi Uriinlerin Giivenliligini Izleme, Degerlendirme ve
Danisma Komisyonu, kendi iiyelerinin arasindan sectigi bir iiyenin baskanliginda;

a) Tibbi farmakolog iki 6gretim iiyesi,

b) Beseri ve Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Bilimsel —Danmismanlik
Komisyonundan bir temsilci,

c) Hekim veya eczaci kokenli bir toksikolog,

d) Universite hastaneleri veya diger egitim ve arastirma hastanelerinin; ig
hastaliklari, ¢ocuk sagligt ve hastaliklari, dermatoloji, tibbi onkoloji,
psikiyatri, hematoloji, ndroloji béliimlerinden birer uzman,

e) Tercihen ilag epidemiyolojisinde deneyimli bir epidemiyolog veya halk
saglig1 uzmani olmak iizere toplam on iki iiyeden olusur.

Komisyon en az sekiz iiyenin katilimi ile toplanir. Komisyon kararlari toplantiya

katilanlardan en az yedi iiyenin ayni yondeki oyu ile alinir. Kararlar, iiyelerce

imzalanir. Karara muhalif goriiste olan {iyeler, gerekcelerini belirtmek zorundadirlar.

Komisyon, standart ¢alisma yontemini olusturduktan sonra caligmalarini bu yonteme

gore yapar. Gerek goriilmesi halinde, ek uzman goriisii alinabilir.

¢ Periyodik Giivenlilik Giincelleme Raporu (PGGR): Ruhsatlandirilmig/izin
verilmis olan bir beseri tibbi iirlin ile ilgili glincel giivenlilik bilgilerini ve {iriiniin
yarar ve risklerine dair bilimsel degerlendirme raporunu igeren, ilgili yonetmelikte
belirtilen araliklarla ruhsat/izin sahibi tarafindan, Bakanliga sunulmasi gereken ve
“Beseri Tibbi Uriin Ruhsati Sahipleri i¢in Farmakovijilans Kilavuzu” ile icerigi
diizenlenen raporu ifade eder.

e Avrupa Birligi Ruhsat Tarihi (ABRT): Avrupa Birligi’nde bir tibbi {iriinle ilgili
ilk ruhsatin, ruhsat sahibine verildigi tarihi ifade eder.

¢CIOMS I Formu: CIOMS I (The Council for International Organization of
Medical Sciences) Calisma Grubu tarafindan olusturulmus olan hizlandirilmis rapor
formunu ifade eder.

eDiinya Ruhsat Tarihi (DRT): Diinyanin herhangi bir iilkesinde, bir tibbi iiriinle

ilgili ilk ruhsatin, ruhsat sahibine verildigi tarihi ifade eder.
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eFirma Cekirdek Veri Formu (FCVF) (Company Core Data Sheet): Ruhsat
sahibi tarafindan hazirlanan ve giivenlik bilgilerine ek olarak; endikasyonlar,
dozlam, farmakoloji ve firiine iligkin diger bilgilerle ilgili materyalleri igeren
belgeyi ifade eder.

eFirma Cekirdek Giivenlilik Bilgisi (FCGB) (Company Core Safety
Information): FCVF’nda yer alan ve yerel idari otoritelerin 6zellikle bir degisiklik
istedigi durumlar harig, ruhsat sahibinin listelemeye gereksinim duydugu tiim ilgili
giivenlilik bilgilerini ifade eder. FCGB, pazarda bulunan firiinlerin periyodik
raporlamasi esnasinda, listelenmis ve listelenmemis advers etki ayrimi i¢in referans
bilgi niteligi tasir. Ancak, hizlandirilmig raporlamaya yonelik olarak, beklenen ve
beklenmeyen advers etki ayriminin belirlenmesinde kullanilmaz.

e Listelenmis ila¢ advers etkisi: Niteligi, siddeti, 6zgilliigli ve sonlanu agisindan,
FCGB ile uyumlu olan advers etkiyi ifade eder.

e Listelenmemis ila¢ advers etkisi: FCGB’nde, 6zellikle siipheli advers etki olarak
belirtilmemis; niteligi, siddeti, O6zgilliigi ve sonlanimi, FCGB’nde yer alan
bilgilerle tutarli olmayan advers etkileri icermektedir. Ayrica, FCGB’nde
bahsedilen ancak bu iiriinde ortaya c¢iktigi 6zellikle belirtilmemis, o {irliniin ait
oldugu simifla ilgili etkileri de kapsamaktadir.

¢ Sinyal: Bir advers olay ile beseri tibbi iiriin arasindaki, bilinmeyen ya da daha 6nce
yeterince dokiimante edilmemis, muhtemel bir nedensellik iligkisi ile ilgili
raporlanmis bilgiyi ifade eder. (Bir sinyal iiretmek icin, olayin ciddiyeti ve bildirim
kalitesine gore degismekle birlikte, genellikle birden fazla rapor gerekir.)

eOnemli tespit edilen risk, énemli potansiyel risk ve onemli bilgilendirme
eksikligi: Uriiniin risk/yarar dengesinin etkliyebilecek ya da halk saglig1 yoniinden
sonuglar dogruabilecek tespit edilmis bir risk, olast bir risk, ya da bilgilendirme
eksikligidir.

e Potansiyel risk: Ilgi konusu tibbi iiriinle iliskili oldugundan siiphelenmek icin
nedenler bulunan, ancak bdyle bir iliskinin varligi dogrulanamayan olumsuz
olaylardir. Ornegin; klinik arastirmalarda gdzlenmeyen ya da sonuglandiriimayan
klinik dig1 giivenlilik sorunlari,

e Klinik arastirmalarda ya da epidemiyolojik c¢alismalarda gdzlenen,

karsilastirma grubuyla (plasebo ya da etkin madde, ya da ilag verilmeyen
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grup) karsilastirildiginda, ilgili konusu bir parametrede tespit edilen farkin
nedensellik iliskiisinden siiphelenecek kadar biiyliik oldugu, ancak bir
nedensellik iliskisini diisiindiirecek kadar biiyiik olmadigi advers olaylar,

e Spontan advers etki bildirim sisteminden kaynaklanan sinyaller,

e Ayn simiftaki iriinlerle iligkili oldugu bilinene beya tibbi iiriiniin 6zellikleri
temel alindiginda gergeklesmesi beklenebilecek olaylar.

¢ Risk minimizasyonu: Bir advers etkinin olusma olasiligin1 ya da olugmasi halinde
siddetini azaltmaya yonelik bir dizi aktivitedir.

eRisk yonetim sistemi: Risk yonetim sistemi, tibbi {irtinlerle ilgili riskleri tespit
etmeye, tamimlamaya, Onlemeye ve minimize etmeye yonelik bir dizi
farmakovijilans faaliyet ve miidahalesi olup, bu miidahalelerin etkinliginin
degerlendirilmesini de igerir.

e Rutin farmakovijilans: Beseri Tibbi Uriinlerin Giivenliginin Izlenmesi ve
Degerlendirilmesi Hakkinda Yonetmelik geregince tiim tibbi iriinler igin
uygulanmasi zorunlu olan farmakovijilans faaliyetleridir.

e Rutin risk minimizasyon faaliyetleri: bir adver etkinin olusma olasilig1 ya da
olusmas1 halinde siddetini azaltmak amaciyla Kisa Uriin Bilgilerinde ve Kullanma
Talimati’'nda yer verilen bilgi ve uyarilar ile etiket ve ambalajin dikkatli
kullanilmasidir.

e Tespit edilen risk: Ilgi konusu tibbi iiriinle iliskili olduguna dair yeterli kanit
bulunan olumsuz olaylardir.

e Bilgi eksikligi: Risk Yonetim Planinin sunuldugu tarihte var olmayan ve {iriiniin
pazardaki giivenliligini 6ngérmek agisindan giivenlilik verilerinde bir sinirlama
teskil eden, tibbi iiriiniin giivenliligine iligkin bilgidir.

e Giivenlilik sorunu: Onemli bir tespit edilen risk, énemli potansiyel risk ya da
onemli bilgi eksikligidir.

eHedef popiilasyon: Kisa Uriin Bilgileirnde belirtilen endikasyon(lar) ve
kontrendikasyon(lar)a gdre tibbi iirlinle tedavi edilebilen hastalaridir.

e ilave risk minimizasyon faaliyeti: Bir advers etkinin gerceklesme olasiligimni veya
olugmasi halinde siddetini azaltmak amaciyla uygulanan, rutin risk minimizasyon

faaliyetleri arasinda yer almayan, risk minimize etmeye yonelik faaliyetlerdir.
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(Ornegin, ilace egitici materyaller ya da diger risk minimizasyon faaliyetlerinden

birinin uygulanmasi gibi).

TUFAM tarafindan siirekli izlenen linkler;

¢ ICH (International Conference on Harmonization)
WWW.icg.org

¢ ISOP (International Society of Pharmacovigilance)

www.isoponline.org

¢ ISPE (International Society for Parmacoepidemiology)
www.pharmacoepi.org

e WHO (World Health Organisation)

¢ CIOMS (Council for International Organizstions of Medical Sciences)

www.cioms.ch

e MedDRA (Medical Dictionary for Regulatory Activities)
http://www.meddramsso.com

e WHO-UMC (WHO Collaborating Centre for International Drug Monitoring)

http://www.who-umc.org

¢ Eudrovigilance

http://eudravigilance.emea.europa.cu

e EMA — European Medicines Agency
http://emea.europa.cu

eFDA

http://www.fda.gov

e MHRA — Medicinesand Healthcare Products Regulatory Agency (Ingiltere)
http://www.mihra.gov.uk

¢ LAREB — Netherlands Pharmacovigilance Centre (Hollanda)

www.lareb.nl
¢ AFFSAPS (Fransa)
http://www.afssaps.fr/
¢ Health Canada (Kanada)

http://www.hc-sc.gc.ca
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¢ TGA-Therapeutic Good Administration (Avustralya)

www.tga.gov.au
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10. OZGECMIS

Kisisel Bilgiler
Adi Giinseli Cansu Soyadi Askin
Dogum Yeri Istanbul Dogum Tarihi 12.03.1986
Uyrugu T.C. TC Kimlik No 28489935132
E-mail gcaskin@gmail.com Tel +90 536 875 44 26
Egitim Diizeyi
Mezun Oldugu Kurumun Ad1 Mezuniyet Yih
Lisans Istanbul Universitesi Eczacilik Fakiiltesi 2008
Lise Adnan Menderes Anadolu Lisesi 2004

is Deneyimi (Sondan gecmise dogru siralayin)

Gorevi Kurum Siire (Y1l - Y1)
1. Uriin Miidiirii Solgar Vitamin 2010-2011
2. Farmakovijilans Proje Elemant Eli Lilly 2010-2010
3. Diyaliz Sorumlu Eczac1 Istanbul Eczac1 Odas1 2008-2010
Yabanci Dilleri Okudugunu Anlama* Konusma* Yazma*
Ingilizce Cok iyi Cok iyi Cok iyi
Almanca Orta Zayif Iyi
* Cok iyi, iyi, orta, zayif olarak degerlendirin
Yabanci Dil Sinav Notu
KPDS UDS IELTS | TOEFL IBT | TOEFL PBT | TOEFL FCE CAE CP
CBT E
65
- Basarilmis birden fazla sinav varsa, tiim sonuglar yazilmalidir
Sayisal Esit Agirhk Sozel
ALES Puam 90.615 89.211 87.113

(Diger) Puam

Bilgisayar Bilgisi
Program Kullanma becerisi
Microsoft Word Cok iyi
Microsoft Excel Iyi
Microsoft Powerpoint Cok iyi

*Cok iyi, iyi, orta, zayif olarak degerlendirin.
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Metin Kutusu
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