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ETIK ILKELERE UYGUNLUK BEYANI

Sivas Cumhuriyet Universitesi Sosyal Bilimler Enstitiisii biinyesinde hazirladigim bu
Yiiksek Lisans/Doktora/Sanatta Yeterlik tezinin bizzat tarafimdan ve kendi sozciiklerimle

yazilmis orijinal bir ¢alisma oldugunu ve bu tezde;

1- Cesitli yazarlarin ¢alismalarindan faydalandigimda bu c¢aligmalarin ilgili
boliimlerini dogru ve net bigimde gostererek yazarlara agik bigimde atifta bulundugumu;

2- Yazdigim metinlerin tamami1 ya da sadece bir kismi, daha 6nce herhangi bir
yerde yayimlanmissa bunu da agikca ifade ederek gosterdigimi;

3- Bagkalarina ait alintilanan tiim verileri (tablo, grafik, sekil vb. de dahil olmak
iizere) atiflarla belirttigimi,

4- Baska yazarlarin kendi kelimeleriyle alintiladigim metinlerini, tirnak igerisinde
veya farkli dizerek verdigim yine bagka yazarlara ait olup fakat kendi sozciiklerimle ifade

ettigim hususlar1 da istisnasiz olarak kaynak gostererek belirttigimi,

beyan ve bu etik ilkeleri ihlal etmis olmam halinde biitiin sonuclarina katlanacagimi

kabul ederim.
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OZET

Bu calismanin amaci hekimlerin regeteleme kararlarinda etkili olan
faktorlerin belirlenmesinde kullanmak iizere bir Olgek gelistirmesidir. Bu amag
dogrultusunda literatiirde bu alanda yapilan caligmalar incelenmistir. Literatiir
taramas1 sonucunda olusturulan ifadelerin ilk olarak alanlarinda uzman olan 15
kisinin goriisleri dogrultusunda CVI indeks degerleri hesaplanarak kapsam
gecerliligi yapilmistir. Olgegin maddeleri 5°1i Likert metodu ile hazirlanmistir.
Secenekler; "Kesinlikle katiliyorum= 5", "Katiliyorum= 4", "Kararsizim= 3",
"Katilmiyorum= 2", "Hi¢ katilmiyorum= 1" seklindedir. Ikinci asamada ise Tiirkiye
genelinde 600 hekimden toplanan veriler ile A¢imlayici faktor analizi yapilmistir.

Toplamda 1031 hekim ile bu ¢alisma gergeklestirilmis olup, veriler SPSS. 22
ve AMOS programinda gerceklestirilmistir. A¢imlayic1 faktor analizi sonucunda
toplam varyansin %58,485'ini temsil eden 4 faktor elde edilmistir. 18 soruluk
Olcekteki faktorler firma temsilcisi ve promosyon/olanaklar, ila¢ giivenligi, ilag
etkinlik ve kullanimi ve hekim algis1 olarak isimlendirilmistir. Ikinci asamada
bagimsiz bir 6rneklemi temsil eden 416 hekimden toplanan verilere dogrulayict
faktér analizi yapilmistir.  Olgegin uyum iyiliginin index degerleri sdyledir:
RMSA=0,062, CFI=0,930, GFI=0,933, AGFI=0,930, NFI=0,914, RMR= 0,05
olarak tespit edilmistir. Dogrulayici faktor analizinde modelin uyum indekslerinin
kabul edilebilir ve 1yi diizeyde oldugu saptanmis olup agimlayici faktor analizinde
bulunan yap1 dogrulanmustir. Olgegin Cronbach Alfa degeri 0, 802 olarak bulunmus
ve genel Olgegin giivenilir bir dlgme araci oldugu tespit edilmistir. Sonug olarak
hekimlerin regeteleme kararlarinin belirlenmesi iizerine bir 6lgek gelistirilmesi
amaciyla gerceklestirilen bu ¢alismada ortaya konulan 18 soru ve dort boyutlu
Olcegin gecerli ve giivenilir bir Olgek oldugu sdylenebilir. Bulunan boyutlar
dogrultusunda da hekimlerin recgetelenme kararlarinda firma temsilcisi
promosyon/olanaklarinin, ilag giivenliginin, ilag etkinlik ve kullanimi ile hekimin
algisinin belirleyici oldugu sdylenebilir.

Anahtar kelimeler: Regete, receteleme, ilag, hekim, 6lgek gelistirme
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ABSTRACT

The aim of this study is to develop a scale to be used in determining the
factors that affect physicians' prescribing decisions. For this purpose, studies in this
field were examined in the literature. Firstly, the content validity of the expressions
formed as a result of the literature review was carried out by calculating the CVI
index values in line with the opinions of 15 experts in their fields. The items of the
scale were prepared by Likert method and were in the form of "strongly agree = 5",
"agree = 4", "undecided = 3", "disagree = 2", "strongly disagree = 1". In the second
stage, exploratory factor analysis was conducted with the data collected from 600
physicians throughout Turkey. This study was conducted with 1031 physicians in
total, and the data are SPSS. 22 and was carried out in the AMOS program. As a
result of the exploratory factor analysis, 4 factors representing 58,485% of the total
variance were obtained. The factors in the scale of 18 questions were named as
company representative and promotion/opportunities, drug safety, drug efficacy and
use, and physician perception. In the second stage, confirmatory factor analysis was
performed on the data collected from 416 physicians representing an independent
sample. The goodness of fit index values of the scale were as follows:
RMSA=0.062, CFI=0.930, GFI=0.933, AGFI=0.930, NFI=0.914, RMR= 0.05. In
the confirmatory factor analysis, it was determined that the fit indices of the model
were acceptable and at a good level, and the structure in the exploratory factor
analysis was confirmed. The Cronbach Alpha value of the scale was found to be
0.802, indicating that the general scale is a reliable measurement tool. As a result, it
can be said that the 18 questions and four-dimensional scale presented in this study,
which was carried out with the aim of developing a scale on determining the
prescribing decisions of physicians, is a valid and reliable scale. In line with the
dimensions found, it can be said that the promotion/opportunities of the company
representative, drug safety, drug efficacy and use, and the physician's perception are

determinants in the prescription decisions of physicians.

Keywords: Prescription, prescribing, drug, physician, scale development
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GIRIiS
Tip fakilteleri tarafindan saglanan egitim modeli ila¢ merkezlidir. Bu egitim
modeli farkli ila¢ kullanimima ve yan etkilere odaklanmistir. Fakat klinik pratikte
tanidan ilaca yoniinde tamamen zit ydntemler vardir. Ote yandan hastanin yasi,
cinsiyeti, vlcut tipi ve sosyokiiltirel ozellikleri tedavi planinda degisiklik
gerektirebilir. Hastalarin ayrica etkili tedavi igin gereksinimleri ve beklentileri vardir

ve tedavinin her asamasinda hastalara bilgilendirilmelidirler (De Vries TPGM

1994).

Yanlis regete aligkanligr etkisiz ve guvenilmez tedavilere, hastaligin tekrar
etmesine veya iyilesme siliresinin uzun zamana yayilmasina ve digerlerine oranla
yiiksek maliyetli tedavi giderlerine neden olmaktadir. Ayni zamanda recete yazan
hekime hasta baskisi, yanlis 6rnek olan meslektaglar ve etik dist ya da pozitif liste
diye adlandirilan listede yer alan cok sayida olanak vaat eden tibbi tanitim
temsilcileri gibi, etik disi regcete yazmaya sebep olan etkilere olumlu bakan bir hale
getirmektedir.

Benzer sekilde yeni mezun olan hekimler, kendilerinden 6nce mezun olan ve otor
kabul edilen hekimlerin regetelerinin aynisini yazmakta ve bu bir kisir dongi olarak
sirmektedir. (De Vries TPGM 1994). Alisilmis recete yazma aliskanliklarini
degistirmek c¢ok zordur. Hastalarin klinik ihtiyaglarima uygun ve gerekli dozda,
kullanima uygun araliklarla, hastalara ve topluma diisiik maliyetli ila¢ kullanimi
olarak da tanimi bulunan rasyonel ilag kullanimi, 6zellikle gelismekte olan iilkeler
icin son derece onemlidir. Rasyonel ila¢ kullanimina etki eden ¢ok sayida dnemli

faktdr mevcuttur.

Hekimlerin regeteleme davranislarinin degerlendirilmesi aynt zamanda temel
ve slirekli tip egitiminde yasanan eksiklikler ve sorunlar konusunda da bilgi
vermektedir. Bu sorunlarin giderilmesi hekimlik meslek ahlaki ve rasyonel ilag

kullanimi a¢isindan 6nemlidir.

Veri eksikligi, rasyonel ila¢ kullanimina dair uygulamalarin saglam bir

temelden yoksun olmasina sebep olmaktadir (Sahin 1999).






1.BOLUM

1. GENEL BILGILER

Bu boliimde ilag, recete, recete gesitleri ve siireci, rasyonel regete yazma

kriterleri gibi konular ele alinmistir.

1.1 ilac

Hastaliklar1 teshis ve tedavi etmek veya canli hiicreler tizerindeki
etkilerinden dolay1 ilgili hastaliklar1 6nlemek i¢in kullanilan kimyasal maddeler ilag
olarak isimlendirilir. Tip biliminde kullanilan biyolojik aktivite veya muadili saf
halde bulunan kimyasal maddedir. Bitki veya hayvansal kaynakli karisim olup,
standart miktarda aktif madde icerir (Merey 2016). Diinya Saglik Orgiitiine (WHO)
gore;

Kullaniciya fayda saglamak amaciyla fizyolojik kosullar1 veya patolojik
olaylar1 degistirmek veya incelemek i¢in kullanilan veya kullanilmasi amaglanan bir

madde veya iiriin olarak tanimlanmaktadir.

1.1.1. Ilaglarin Kullanim Amaclari

Maglar kullanim amaclarina gére dért gruba ayrilir (Mete 2014).

-Koruyucu (profilaksi) amagla kullanilan ilaglar: Hastaliklardan korunmak

icin yapilan asilar basta olmak {izere hastalik heniiz gelismeden kullanilirlar.

-Yerine koyma (ikame) amaciyla kullanilan ilaglar: B12 vitamin eksikligi

gibi viicutta bulunan eksiklikleri gidermek i¢in kullanilirlar

-Patolojik bir durumun semptomlarin1 gideren ilaglar: Tonsilit gibi
hastaliklarda artan viicut 1sis1n1 diisiirmek i¢in ates diisiirticii kullanim1 gibi, ilaglar
ile hastaligin sebebini yok etmeden, belirti ve bulgular1 ortadan kaldirmak ig¢in

kullanilirlar



-Radikal tedavi amagli kullanilan ilaglar: Tonsilitin antibiyotikle tedavi
edilmesi gibi, ilaglarla hastaligin nedenini tamamen ortadan kaldirmak igin

kullanilirlar (Mete 2014).

1.1.2. Tla¢ Sekilleri ve Kullanim Alanlar1
1.1.2.1.Ag1zdan (Oral=Peros) Kullanilanlar

Tablet: Toz halinde bulunan etken maddelerin bir takim baglayici maddelerle
birlestirilip, makine yardimiyla sikistirllmasiyla elde edilir. Cigneme tablet,

efervesan tabletler ve dilalt1 tabletler olarak adlandirilan degisik sekilleri vardir.

Draje: Tabletlerin aciligin1 inhibe ederek i¢imini kolay hale getirmek i¢in

tizerleri seker ve benzeri tatlandirict maddelerle kaplanan ilag seklidir.

Pilil: Toz halinde bulunan ilacin bal ve tiirevi yapiskan maddelerle

karigtirildiktan sonra yassi ya da yuvarlak hale getirilmis ilag seklidir.

Kapsul: Cogunlukla birbirine kenetlenmis jelatin koruyucularin (silindirik,
diiz ve zeytin gibi) i¢inde ve tad ve koku bakimindan kotii olan, toz ya da sivi

ilaglarin i¢ilmesini tesvik eden bir ilag seklidir.

Kage: Silindir veya oval seklindedir. Genellikle nisastadan yapilmistir ve

birbirine gecebilen iki adet kapak i¢inde toz olarak bulunan farmasétik ilag seklidir.

Sase: Toz halde bulunan ilacin, tek kullanim i¢in yeterli olan dozunun, 6zel

iiretilmis kagit paketlere konmus sekline denir.
Pastil: Agizda bekletilerek eritilen ilag seklidir (Bingdl 2016)

1.1.2.2.Diger Yollardan Kullanilanlar

Suppozituvar (Fitil): Degisik agirlik ve sekillerde (silindirik, konik veya
globiler). Kat1 ya da yar1 kati1 preparatlardir. Genel olarak rektum, vajina ya da
liretraya uygulanarak tedavi saglanir. Uygulama akabinde supozituvar sivagi
yumusak bir hal alir, erir ya da ortamda var olan sivilarda ¢6ziiniir ve etkin maddeyi

salar (Degim 2009).



Ovul: Oval sekilde, bir veya daha fazla etkin madde iceren prepartlardir.
Etkin maddenin suda ¢o6ziinen/dagilan veya viicut sicakliginda eriyen bir sivag

icinde dagitilmasi veya ¢oziinmesi ile hazirlanirlar (Acartiirk 2009).

Transdermal terapotik sistem (TTS): Cilt yiizeyine yama gibi yapistirilan
kiiciik bir yapiskan bandaj ile etken maddenin hiz kontroliinii saglayan sistemdir

(Inal 2008).

Yan kati farmasotik sekiller

Merhem: Deri ve mukoza hastaliklarini tedavi etmek amaciyla yagl bir sivag

iginde etkin maddenin ¢6ziinerek ilag haline geldigi yar1 kat1 preparatlardir.

Krem: Yag, su ve emiilgatérden olusan, en az iki fazli ilag seklidir.

Jel: Jel yapmak i¢in kullanilan ajanlar ile uygun sivilarin jellestirilmesiyle

olusan ila¢ seklidir.

Sivi farmasotik sekiller

Soliisyon: Bir ya da daha fazla etken maddenin su veya yag gibi uygun sivi

coziiclide ¢oziilmesi ile olusan ilag seklidir. Ampiil ya da flakon seklinde olabilir.

Tentiir: Bitki veya hayvan kaynakli ilaglarin alkol veya eterdeki ¢ozeltisi ile
olusturulmus ilag seklidir (Sehirli 2015).

Eliksir: Su ve alkol i¢inde tatlandirilmis kokusu giderilmis ilag seklidir.

Surup: Etken madde ile su ve %60’tan daha ¢ok seker barindiran

karigimlardir.

Damla: Kii¢iik hacimde verilen ve damla sayarak kullanilan ilag seklidir.

Kulak, géz, burun ve agza uygulanir (Sehirli 2015).

Suspansiyon: Toz seklinde olan ve suyla karistirildiktan sonra kullanilabilen

ilag seklidir.

Oral parenteral yollardan kullanilir (Acartiirk 2009).



Emiilsiyon: Sivi halde olan etken maddenin eritici siviyla birlestirilerek

olusturulan ilag¢ seklidir.

Lavman: Bagirsaklarin bosaltilmasi amaciyla yalnizca rektal yoldan

kullanilan soliisyon veya siispansiyon bigimindeki ilag seklidir.

Aerosol: Etken maddenin ¢6ziilmesini saglayan 6zel eriticiler ile hazirlanmig

ve inhale edilerek kullanilan ilag sekilleridir.

Losyon: Soliisyon, stispansiyon veya emulsiyon bigcimindeki deri tstiine
siirilerek kullanilan ilag¢ seklidir.

Ampul, viyal, flakon: iginde, toz veya sivi sekilde ilag barindiran cam
koruyuculu ilag¢ seklidir. Ampul ve flakon i¢inde siv1 ya da toz ilag barindirir. Viyal

ise icerisinde birden ¢ok doz olan halidir.

Sprey: Cilde veya mukozalara triin tstiinde tarif edildigi sekilde piiskiirterek

uygulanan sivi ilag sekilleridir (Bingdl 2016).

1.1.3. Tlaclarn isimlendirilmesi
Ilaglarn ii¢ farkl sekilde isimlendirilmektedir.

Bunlar; jenerik (genel ya da resmi) isim, ticari (marka veya mustahzar) isim

ve kimyasal isimdir.

Jenerik isim: Ilagla ilgili iletisimi ulusal ve uluslararas1 diizeyde tesvik etmek
ve standartlastirmak icin eczacilik ve saglikla ilgili alanlarda, eczacilik egitiminde

ve bilimsel yayinlarda kullanilan tercih edilen isimdir (Kara 2019).

Jenerik ilaglar arasinda, referans ila¢ ve pazarlanacak yeni ilag esit miktarda
aktif bilesen icermeli, ayn1 dozaj ve uygulama ydntemine sahip olmalidir. Kalite,

etkinlik ve giivenlik agisindan tamamen ayni1 ilactir (Oner 2012).

Ticari isim: Ilac sirketlerinin kendi ilaclarina verdikleri isimdir. Birden fazla
sitket ayni jenerik ilaci iretebilir ve her sirketin kendi markasi vardir. Bu ad
genellikle reklam i¢in segilir veya siradan adlara gore telaffuz daha kolaydir.

(Sambrook Huins 2017).



Hekimler igin hatirlatici oldugu diistintildigiinden N-Asetilsistein etken
maddesi iceren ilaca NAC ismi verilmesi, etken maddeye ve Epilepsi hastaligi i¢in
kullanilan ilaca Epileptal ismi verilmesi de hastaligin tibbi ismine benzer ticari

isimler kullanmaktadirlar.

Kimyasal isimlendirme ise ilaglarin atom ve molekiil yapilarina gore
Uluslararas1 Kimya Birliginin verdigi isimdir. Cogunlukla uzun, zor ve karmasik
oldugu icin klinik pratikte kullanilmamaktadir. Etken madde adi hidroksiklorokin
olan ilacin kimyasal adi 2-[4-[(7chloroquinolin-4-yl)amino] pentyl-ethylamino]

ethanol; sulfuric acid’dir (Mete 2014).

1.1.4. Ilaclarda Orjinal Molekiil ve Esdegerlilik

Orijinal Tlag: Uzun siireli arastirmalar ve klinik ¢alismalar sonucunda belirli
hastaliklar iizerinde olumlu etkisi oldugu kanitlanmis yeni ilaglar1 tanimlamak i¢in
kullanilan uluslararas1 bir terimdir. Patentli bir molekiile dayanmaktadir ve daha

once benzer bir ilag gelistirilmemistir.

Orijinal ilaglar, Patentlerin ve veri koruma haklarinin korumasi altindadir.
Diinyanin birgok Ulkesinde belirli bir siire giiclii yasalarla korunmaktadir. Bu siire
zarfinda diger ila¢ firmalarinin benzer ilaglar liretmesine izin verilmez. Bu nedenle,
orijinal ilag Uretenler Ar-Ge faaliyet giderlerini karsilayabilmekte ve yeni

arastirmalar i¢in kaynak yaratabilmektedir (AIFD 2019).

Jenerik ilac: Orijinal molekiil olan ilacin yasal olarak koruma siiresinin sona
ermesiyle birlikte ila¢ firmalar1 orijinal ilaca benzer sekilde pazarlama yapabilirler.
Bu ilaclara "jenerik ilaglar" denir. Jenerik ilaglari, ilag piyasasina siirebilmek igin,
orijinal ilagla ayn1 etken maddeden, ayni esit miktarda i¢ermelidir. Orjinal ilacin
aynt formiilasyonii ve farmasotik seklinde olmali ve biyoesdeger oldugu

kanitlanmalidir (Stizer 2006).

Biyoesdegerligi taninan jenerik ilaglar, arastirma i¢in yiiz milyonlarca dolar
harcamak zorunda kalmadan orijinal ilacin kanitlanmis etkinligi ve giivenligine
dayanarak piyasaya surllur. Bu nedenle, jenerik ilaglar ¢cok daha ucuz olabilir
(AIFD 2019).



flag enduistrisi, insanlarmn yasam Xkalitelerini iyilestirmek adina orijinal
ilaclara da jenerik ilaglara da ihtiyag duyar. Orijinal ilaglar insan sagligi ig¢in hem
yeni hem etkili hem de glivenli tedaviler getirirken jenerik ilaclar daha ekonomik bir
secenektir ve yasam kalitesini iyilestirmek icin saglikli  dongiilerde

calisabilmelidirler (Giimiis 2014).
1.1.4.1. Orijinal ve Jenerik laclar

Biyoesdeger: Farmasotik olarak esdeger kabul edilen iki ilacin, es molar
dozda verilmesinin akabinde biyoyararlanimlarinin ve buna bagh terapotik

etkilerinin etkinlik ve giivenlik acisindan ayni olmasini saglayacak kadar benzer

olmalart durumudur (Akkan 2014).

Farmasotik Esdeger: Ayn1 farmasdtik sekle sahip iki ilacin, ayn1 miktarda
hammadde icermesidir (Stizer 2006).

Klinik Esdeger: Iki veya daha fazla dozaj seklinde uygulanan ayni ilacin neden
oldugu farmakolojik reaksiyonun Olclilmesi veya hastalik semptomlarinin
hafifletilmesi ile kontrol edildiginde benzer etkileri olan bir dozaj seklidir (Ozsoy
2017).

1.1.5. Farmakovijilans

Diinya Saglik Orgiitii (WHO) farmakovijilans1 "advers reaksiyonlar1 ve
ilagla ilgili diger olas1 sorunlar1 saptamak, degerlendirmek, anlamak ve 6nlemek i¢in

yiiriitiilen faaliyetler ve bilimsel arastirmalar" olarak tanimlamaktadir. (WHO 2002).

Farmakovijilans, insan sagligin1 korumak amaciyla, ilaglarla ilgili olumsuz
(yan etki) etkiler ve ¢esitli sorunlarin tespiti, degerlendirilmesi, tanimlanmasi ve

onlenmesine yonelik bilimsel arastirmalarin adidir (Ozsoy 2017).

Diger bir deyisle farmakovijilans, ilaglarin yan etkilerini Onlemek ve

arastirma yapmak i¢in ¢esitli aktif 6nlemleri igeren organizasyonel bir ¢aligmadir.

Bu genel tanimla ilgili olarak, farmakovijilansin temel amaci, saglik
tirlinlerinin ruhsat sartlar1 dahilinde veya disinda ve bu saglik {irtinlerinin yasam
dongiisii ile ilgili olarak insanlarda kullanimindan kaynaklanan advers

reaksiyonlardan kaynaklanan zararlar1 onlemektir (Nour, Plourde 2019).



1.1.6. Ilaclarin Etkileri

Organizmay1 disaridan incelerken, c¢ogu zamanhasta tarafindan bile
gozlemlenebilen veya hissedilebilen viicut fonksiyonlarindaki degisiklikler ve
patolojik olaylardir (Kellicen 2015). Tlaglar istenen (terapotik) etkiyi

olusturabilmesinin yani sira istenmeyen yan etkiler ve toksik etkiler de olusturabilir.

1.1.6.1 Terapotik Etki

Terapotik etki, ilagla gergekte ulasilmak istenen etkidir. Hastaliklarin tedavisi
bu etki sayesinde gerceklesmektedir. Etkinin baslamasi i¢in gegen siire genelde
ilacin verilis yoluna baglidir. Ilacin intravendz yoldan verilmesi terapétik etkinin
daha hizli gelismesine neden olmaktadir. Ilag etkileri viicutta yeterli

konsantrasyonda oldugu stirece devam etmektedir (Ulugol 2017).
1.1.6.2. Advers Etki

Bir ilacin normal doz kullanimi esnasinda istenen etkilerinin yaninda
meydana gelen, zararli ve beklenmeyen etkisidir (Kara 2019), Farmakovijilans
dernegi ise Advers Etkiyi; Beseri tibbi iirliniin hastaliktan korunma, bir hastaligin
teshis veya tedavisi veya bir fizyolojik fonksiyonun iyilestirilmesi, diizeltilmesi veya
degistirilmesi amaciyla kabul edilen normal dozlarda kullaniminda ortaya ¢ikan
zararli ve amacglanmamis bir etki olarak tanimlamistir (Farmakovijilans Dernegi

2005).
1.1.6.3. Yan Etki

Cogu kez advers etki yerine, yanlis bilgiye dayali ya da birebir karsiligi
bulunmayan sekilde kullanilabilen ve birtakim karigikliklara sebep olabilen bir
terimdir. Kabul edilebilir seviyede tedavi dozlarinda amaglanan etkiye ek olarak,
tedavi siireci i¢inde olugmast muhtemel amaclanmayan etkilerdir (Akici, Sardas

2009).
FDA, ila¢ yan etkisinin neden oldugu sonuglari sdyle siralamistir:
«  Olim

+ Yasam tehdidi


https://tr.wikipedia.org/wiki/FDA
https://tr.wikipedia.org/wiki/FDA
https://tr.wikipedia.org/wiki/FDA
https://tr.wikipedia.org/wiki/FDA

- Hastaneye yatis (ilk veya uzun siireli)

« Hastanin fiziksel islevinde 6nemli veya kalic1 degisiklik, bozulma, hasar

/ duisiik fiziksel aktivite ve yasam kalitesi
« Dogumsal anomali
+ Kalic1 hasar veya hasar1 6nlemek i¢cin mudahale gerektirebilir
1.1.6.4. Plasebo Etki

Plasebolar farmakolojik acidan etkisiz, ila¢ faydasi beklentisiyle alinan
maddelerdir. Bu nedenle hastalik belirtilerini hafifletebilir veya hastalarin
semptomlar1 olumlu sekilde yorumlamalara saglayabilmektedirler. ila¢ benzeri
farmakolojik sekillere sahip olan ama aslinda, ila¢ etken maddesi i¢ermeyen
preparatlar olan plasebolar, belli noktaya kadar ve ¢cogunlukla geg¢ici bir siire etkinlik

gostermektedirler (Erdogan 2002).

1.1.7. Ila¢larn Verilis Yollar

[laglarm organizmada farmakolojik etkileri igin, etki etmesi istenen organ ya
da dokulara belirli bir hizda ulasmasi1 gerekmektedir. Bu sebeple ilaclarin uygun

yollardan viicut i¢cine alinmas1 ve emilmesi gerekmektedir (Alakus 2014).

[laglarm uygulama sekilleri ikiye ayrilir.
e 1- Lokal uygulama
e 2- Sistemik uygulama

Lokal Uygulama
[lacin dogrudan uygulandig1 bolgedeki etkisidir.

Lokal Uygulama Yollar
Lokal uygulama;

Cilt Uzerine,

Cilt igine,
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Ag1z ve Burun Gibi Viicut Bosluklarina,
Konjunktiva Uzerine,

Di1s Kulaga,

Vajina ve Rahim Igine,

Eklem Icine,

Plevra Bosluguna,

Periton Icine,

Omurilik Sivis1 igine,

Kalp Icine,

Rektum ve Kolon igine yapilabilir.

Cilt Gzerine (Epidermal) Uygulama:
Deri hastaliklarinda; pomatlar, kremler, tozlar, soliisyonlar ve benzeri ilaglar

formundaki ilaglarin deri ylizeyine uygulanabilirler. (Aytekin 2015).

Cilt Icine (Intrakutan) Uygulama

Enjektorle cilt igine yapilan uygulamadir. Genellikle lokal anestezi ve aler;ji

testleri i¢in kullanilan bir yontemdir (Siizer 2008).
Agiz icine (Bukkal-Yanak) Uygulama

Ag1z, bogaz mukozasi ve dis eti hastaliklar1 gibi durumlarda sprey, gargara,
pastil seklinde vb lokal uygulama seklidir (Oztiirk 2009).

Burun Boslugu icine (Intranazal) Uygulama

Burun i¢ine uygulanan paranazal sinilis ve burun mukozasi hastaliklarinda;

toz, soliisyon ya da sprey seklinde bulunan ilaglarin uygulanma seklidir (Sehirli

2015).

Konjonktiva Uzerine Uygulama

Oncelikli olarak goze lokal etki saglamak igin yapilan uygulama seklidir. G6z
ici basicint diisiirmek, gozii nemlendirmek vb sebeplerle kullanilan ilag

uygulamasidir (Oztiirk 2009).
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Dis Kulaga Uygulama

Bir damlalik aracig1 ile kulaktan kanalindan igeriye verilen ilag uygulamasidir
(Ilag Uygulamalar1 2017).

Vajina icine (Intravajinal) Uygulama

Antibakteriyel ve antifungal ilaglarin vajina ve liretra mukozasina oviil ya da

soliisyon seklinde uygulanma seklidir (Alakus 2014).

Uterus icine (Intrauterin) Uygulama

Sezeryan ameliyatlarindan sonra gerekli olmasi halinde uterusun toplanmasi
ve kanamayi azaltmak i¢in oksitosin hormonunun myometrium igine enjekte
edilmesidir Dogum kontrol yontemi olarak tercih edilen rahim ici araci1 (RIA) rahim
i¢cine yerlestirmenin veya bazi ilaglarin dogrudan rahime uygulanmasinin bir yoludur.
(Oztiirk 2009).

Eklem I¢ine (Intraartikiiler) Uygulama

Diz igi enjeksiyonlar gibi preparatlarin ve eklem iltihaplarinda kortikosteroid

ve antibakteriyel ilaclarin eklem icine verilerek uygulanma seklidir (Sehirli 2015).

Plevra Zarlar i¢ine (Intraplevral = Torasentez) Uygulama

Plevra iltihab1 veya tiimorlerini tedavisi etmek icin plevra zarina ilag

uygulanmasidir.

Intraperitoneal Uygulama
[laglarin periton icine enjekte edilmesidir.

Intraspinal Sivi Uygulamasi

Meninksler ve spinal sinir uglarima lokal etki olusturmak amaciyla
antibiyotik ya da lokal anestezik ilaclarin subaraknoid araliga enjekte edilmesiyle
gerceklesen uygulamadir. Bel omurlar1 arasindaki bosluktan subaraknoid bosluga
kalin ve uzun bir igne gecirilerek yapilir. Enjeksiyon soliisyonu kadar beyin

omurilik sivis1 alindiktan sonra enjeksiyon yapilir (Bingdl 2016).
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Kalp icine (Intrakardiyak) Uygulama
Kardiyak resusitasyon gibi cil durumlarda kalbi uyarmak icin adrenalin gibi

ilaglarin miyokard i¢ine veya dogrudan kalp bosluguna uygulanma seklidir.

Rektum ve Kolon I¢ine Uygulama

Anal fissur, polip...vb gibi rektum veya kolonun yiizeyel hastaliklarinda
lokal etki saglamak amaciyla ilacin supozituvar, lavman...vb sekilde uygulanmasidir

(Oztiirk 2009).

Sistemik Uygulama

Viicutta yaygin olan bir etki elde edebilmek amaciyla ya ds lokal
uygulamanin miimkiin olmadig1 durumlarda ilacin doku i¢ine veya mukozal

bosluklara uygulanmasidir (Mete 2014).
Sistemik Uygulama Yollar:

flacin kolay ulasiimast mimkiin olmayan bir dokuda, organda ya da tiim

viicutta etki gostermesi i¢in yapilan; Enteral Uygulama
Sublingual uygulama
Rektal uygulama
Parenteral Uygulama
Transdermal Uygulama (TTS)
Inhalasyon Yoluyla Uygulama olarak 6 farkli sekilde gergeklesebilir.

Enteral Uygulama

[lacin sindirim kanalina uygulanmasiyla birlikte absorbsiyona birakilmasi

demektir. En fazla kullanilan oral uygulama seklidir (Sehirli 2015).

Sublingual uygulama

Dil alt1 ya da yanak mukozasina yapilan ila¢ uygulamasidir. Boyle uygulanan
ilag, karacigerden ge¢mesi gerekmediginden hizli sekilde sistemik dolasima dahil

olur ve etki eder.
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Rektal uygulama

[laglarm lokal disinda sistemik etki olusturmalar1 igin de kullanilan uygulama
seklidir. Rektal yolla ila¢ uygulamasi ¢ogunlukla bebeklerde veya mide tahrigine
sebep olan ilaglarin verilebilmesi i¢in kullanilabilir (Aytekin 2015).

Parenteral Uygulama

llaglarin sindirim sistemi digindaki yollarla uygulanmasidir. Hizli etki
isteniyorsa, kisi oral yolla ilag alamiyorsa, ilaglar gastro-intestinal sistem sivilari

sebebi ile tahrip edildiginde tercih edilen uygulamadir (Basibiiyiik 2016).

Transdermal Uygulama (TTS)

Ozel bir farmasétik sekle sahip olan ilacin, ciltten absorbe edilmesi ve

dolasgima dahil olmasini saglamak i¢in cilt tizerine yapilan uygulamadir (Mete 2014).

Inhalasyon Yoluyla Uygulama

Buhar ya da gaz halde bulunan lipofilik yapiya sahip ilaglar, soluma yapilarak
viicuda almir ve Alveolar zarlardan gecerler ve tiim viicuda kan girerler. Bu
uygulama yontemi c¢ogunlukla genel anestezi altinda gergeklestirilir. Kiiciik
molekiillii ilaglar alveollerden hizla emilir. Bazi ilaglar solunum yolu, mukoza veya

duz kas tabakasi tizerinde lokal etkiler elde etmek i¢in kullanilir (Durmaz 2015).

1.1.8 flaclarin Etkisini Degistiren Faktorler

[laglarm viicut iizerindeki etkileri bircok faktdre bagh olarak degisebilir. Bu
faktorlerden bazilari, ilacin farmakokinetigini bozar ve etki bdlgesinin
konsantrasyonunu degistirir; diger faktorler, ilacin farmakokinetigini degistirmeden

hedef organ veya hiicrenin tepkisini degistirir (Y1ildirim 2017).

1.1.8.1. Hastanin Viicut Agirhg:

Hastalara genel bir ila¢ dozu ile receteleme aliskanligi yerine, 'herkese uyan
tek bir doz' anlayis1 kisisellestirilmis ilag verme yontemiyle degistirilmelidir. Ilag
dozlar1 genel olarak bir hastanin toplam viicut agirlig1 kullanilarak hesaplanir. Bu

hesaplama obez hastalar i¢in uygun degildir. Hekimler doz ayari i¢in alternatif kilo

degerlendirme araglarini kullanabilirler.
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Viicut kitle indeksi (BMI) genellikle agirlig1 tanimlayabilmek i¢in kullanilir.

Karsilagtirilabilir BMI'ler genellikle farkli viicut kompozisyonlarini temsil

eder ve zayif bir doz 6lgim yontemidir

Bununla birlikte, BMI bir kilavuz olarak kullanilabilir ve hekimler, BMI
30'dan biiyiik olan hastalar i¢in ilag dozajin1 ayarlamay1 diisiinmeye baglamalidir

(Tiirkiye Akilcr Tlag Kullanimi Biilteni 2018).

1.1.8.2. Hastanin Cinsiyeti

Bazi ilaglarin etkileri kadin ve erkek arasinda farklilik gosterebilir. Ornegin
kadinlar, epilepsi i¢in kullanilan fenitoin ve fenobarbital gibi ilaglar1 daha hizli
metabolize ederler. Ek olarak, kadinlar genellikle alkole ve diger merkezi sinir

sistemi depresanlarina erkeklerden daha duyarlidir (Dékmeci 2007).
1.1.8.3. Hastanin Anamnezi

Hastalara ilag wverilitken ge¢mis hastalik durumu ve o6zel durumlar

sorgulanmali, buna gore ila¢ se¢cimi ve doz ayarlamalar1 yapilmalidir.

Hastada Onceden var olan hastaliklar veya ilag tedavisi sirasinda ortaya
cikabilecek diger hastaliklar, kullanilan ilaglarin etkilerini degistirebilir. Bobrekler
ve karaciger gibi organlarin hastaliklar1 6zellikle ilaglarin kinetigini ciddi sekilde
etkiler. Yaslanma veya belirli hastaliklar nedeniyle bozulan bobrek fonksiyonu,
bir¢ok ilacin viicuttan atilma oranini azaltacak ve yar1 Omiirlerini uzatacaktir. Bu

durumda yiiksek doz ilaglar viicutta toksik etkilere neden olabilir (Eskazan 1999).
1.1.8.4. Genetik Faktorler

Bilimsel caligmalar sonucu, bazi hastaliklar1 tedavi etmede kullanilan
ilaclarin hem ayn1 hem de farkli olan cografi ve etnik topluma ait bireylerinde ayni
olmayan sonuglara ulasilmasi, genetik faktoriin ilag tedavisinde Onemini
kamtlamigtir. Ozellikle, ilacin metabolizmasinda yer alan sitokrom P450 faz I
enzimi (CYP2D6) lizerine yapilan ¢alismada, hastanin tagidigi genetik varyasyon
nedeniyle hastanin ilaglar1 yavas, orta, hizli ve ultra hizli metabolize ettigi tespit

edilmistir.  Bu sebeple, bireysel DNA molekiillerindeki farkliliklar nedeniyle,
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hastaliklar1 tedavi etmek i¢in kullanilan ilaclar ayni terapdtik yaniti iiretemez. Bu
durum, ilacin hasta iizerinde higbir terapdtik veya toksik etkisi olmamasina neden
olarak tedaviyi zorlastirmaktadir. Bu dogrultuda, farmakogenetik arastirmalarindan
elde edilen veriler, farkli cografi ve etnik kokenlerden bireylerde ilaclarin etkileri
tizerinde 6nemli etkileri oldugu bilinen genetik faktorlerin belirlenmesine yardimci
olacak ve genetik varyasyon ile ilag metabolizmasi arasindaki klinik fonksiyonel
iliskiyi agiklayacaktir. Ve kisiye 6zel tedavi segeneklerine sebep olabilmektedir

(Fejzullahu 2018).

1.1.8.5. Tolerans

Bir hastanin, ayni etken madde igeren ilag tekrar tekrar kullanmasi bir ilaca
tolerans gelistirebilir. Tolerans tedavi dozunun yeterli gelmemesi anlamina
gelmektedir. Ornegin Morfin veya alkol uzun siire kullanildiginda, ayni etkiyi
yaratmak i¢in daha fazla doz alinmalidir. Genellikle, ilacin metabolizmasinin
hizlanmasi (genellikle ilaglarin metabolize edilmesinde rol alan Kkaraciger
enzimlerinin daha aktif hale gelmesi nedeniyle) ve ilacin baglandig: yerlerin (hiicre
reseptorleri) sayisi veya aralarindaki bagin (afinite) giicii nedeniyle tolerans gelisir.

(Lynch 2019).
1.1.8.6. Bagimhlik

Gecmiste belirli ilaglara (psikiyatrik ilaglar, anestetikler vb.) Bagimli olan
hastalarin etkisi, bagimliligi olmayanlardan tamamen farkli olabilir. Bu tip
hastalarda, normal hastalarla karsilastirildiginda, daha yiiksek bir doz istenen

terapotik etkiyi saglayabilir, ancak etkinlik daha diisiiktiir (Dokmeci 2007).
1.1.8.7. ilac-ilac Etkilesimi

Coklu ila¢ kullanimi etkilesmeler nedeniyle ciddi saglik sorunlarina neden
olabilir. Ayn1 zamanda etkilesmeye bagl olarak ilaglardan birinin etkisinin ortadan
kalkmasina bagli olarak ilacin tedavi edecegi hastaligin tedavi edilememesine sebep
olabilmektedir. Diigiik terapotik indeksi olan ilaglar, ciddi ilag etkilesimleri
acisindan daha biiyiik risk tasir. Ilac-ilag etkilesiminden kaynaklanan zararlar tibbi

hata acisindan doktorlar1 sorumlu hale getirmektedir. Iki ilag bir arada
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kullanildiginda, ilaglardan birinin farmakolojik etkisinin degismesi “ilag-ila¢

etkilesmesi” olarak tanimlanmaktadir (Biiyiikokuroglu 2019).

1.1.8.8. ilac-Gida Etkilesimi

Gida ve ilag arasindaki etkilesim sebep olan, Kisisel fizyolojik fonksiyon ve
ilag durumu ile yiyeceklerin ve besin maddelerinin fiziksel ve kimyasal 0zellikleri
ile 1lgilidir. Klinik ilag etkilesimi Farmakokinetik ve / veya farmakodinamik
degisikliklere yol acar. Alinan besinlere baglh olarak ¢oziiniirliigiiniin degismesi,
plazma proteinlerine baglanma yerlerinden ilacin wuzaklastirilmasina sebep
olabilmektedir. Besinde var olan, yag, protein, kafein vitamin ve mineraller gibi
igerikler ilaglarin etkilerine direnebilir veya etkilerinin artmasina neden olabilirler.

(Uney, Corum 2017).
1.1.9. Ila¢-Hasta Uyumu

Hastanin tedaviye uyum saglamasi, yapilmasi planlan ve receteli tedavi icin,
hastanin verilen talimatlar takip etme derecesi olarak tanimlanir. Tedavi uyumunun
diismeye baslamasi, sagliga dair sinirli olan kaynaklarin gereksiz kullanimu ile saglik
harcamalarinda artigsa, tedavi protokollerinin etkisinin gozlenemez olmasina veya
gec ortaya ¢ikmasina ve hastaligin seyrinin uzamasina neden olmaktadir. (Kul

2018).

Hastanin uyumunu etkileyen bir¢ok faktor vardir. Bunlar:

Sosyal-ekonomik faktorler

Okur-yazarlik seviyesinde diisiik olma

* Saglik personeli ve hekim ile iletisim sikintis1
» Aile ve sosyal ¢evre destek yoksunlugu

* Yasam kalitesi diistikliigii

* Saglik glivencesine sahip olmama

« Tlaglara ulasim ve satin alimda giigliik

* [llaglar ya da hastalikla alakali dogru olmayan diisiinceler
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e Hastanin komsular1 ve ailesi

Saghk sistemi ve saghk sunuculari ile ilgili faktorler

e Hasta-hekim iliskisi,

*  Hastanin entelektiiel seviyesi,

*  Doktor ve hastanin saglik sorunu hakkinda goriis ayriligi,

e Hastanin hekim destegi almamasi,

»  Hastanin, hastalikla ilgili egitimden yoksun olmasi,

e Uygun olmayan egitim metaryalleri,

e Saglik sisteminin kendisi (performans, hasta sayisi, hasta-hekim iliski

diizeyi, hekimlerin motivasyon diistikliigii, geri 6deme sorunlari)

Hastalik ile ilgili faktorler

* Kroniklesmis hastaliklar
* Belirgin semptom olmamasi

e Semptomlarin siddeti

+ Depresyon
« Diisiik IQ

Hasta ile ilgili faktorler

e Gorme kusurlart

+ Isitme bozukluklar

* Biligsel islev bozuklugu
* Yutma sorunlari

* Enjeksiyon korkusu

* Yan etkilere bagli korkular
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* Aligkanlik gelisme korkusu
¢ Alkol ve madde kullanimi

Tedavi ile Tlgili Faktorler

e Tedavinin karmasikligi (alinan doz sikligi, ila¢ sayisi, kullanilan ilag
tard),

e Tedavi slresi,

e  Sik tedavi degisiklikleri,

e Tedavinin etkisinin kisa siirede belirgin olmamasi,

e Yasam tarzini ciddi sekilde etkileyen tedaviler,

e Sosyal mesafe ve wuzaklasma yaratan bir tedavi sekli olarak
siiflandirilabilir (Tarkun 2015).

1.2 Tlac¢ Gelistirme

Ilag gelistirme siireci;

Kesif ve arastirma

Klinik Oncesi Calismalar

Klinik Caligmalar ve Tedavi onay1 adimlarindan olugmaktadir.

Kesif ve ilag gelistirme asamasindan once, gelistirilmekte olan ilacin
tedavide kullanilabilecegi hastaliklar / semptomlar hakkinda yeterli bilgiye sahip
olunmalidir. Bu bilgiler uzun zaman siiren arastirmalardan sonra elde edilir. Bu
caligmalarda hastaligin etiyolojisi, patogenezi, morbiditesi ve toplum {iizerindeki
ekonomik yiikii incelenmistir. Bu calismalarin ¢ogu akademik kurumlar tarafindan
yiriitilmektedir. Kesif doneminde segilen bilesikler "klinik 6ncesi faz"a alinir,
hayvan deneyleri ile etkinlik ve giivenligi degerlendirilir ve klinik oncesi faz
calismalarindan sonra gelistirilmesine karar verilen tirlinler "klinik gelistirme fazi"na

gegerler. (Pfizer 2017).
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1.2.1. flaclarin Piyasaya Cikisi
Bir ilacin piyasaya ¢ikmasindan 6nce genellikle ii¢ asama vardir.

1) Tlacin kesfi: Secim, aday ilag molekiiliiniin farmakolojik 6zelliklerine

dayanmaktadir.

2) Klinik 6ncesi dénem: Laboratuvar hayvanlari ve in vitro ¢alismalar

dahil (toksisite testi, farmakokinetik analiz ve formiilasyon gelistirme gibi).

3) Klinik dénem: Saglikli goniilliiler ve hastalar Klinik 6ncesi asamaya

giren bilesikler Olumsuz etkileri test edilir.
Ilag gelistirmede klinik dénem dért Faz’a ayrilir (Buharlioglu 2007).

Faz I: Insan iizerinde etkisi bilinmeyen ilacin ilk kez uygulandig1 dsnemdir.

Faz 1 calismasinda, saglikli kisilerin ilaca verdigi yaniti belirlemek igin
maksimum tolere edilen dozu, ilacin viicuttaki farmakokinetigi, biyoyararlanimi en
Ust diizeyde olan formiilasyonu ve ilacin sistem iizerindeki etkileri ve yan etkilerini
belirlemek amaglanmaktadir. Klinik denemelerin ilk asamasina ge¢meden once,
insanlara uygulanacak ilk dozun preklinik ilag arastirmalarinda belirlenmesi

gerekmektedir.

Belirlenen ilk dozu uygulayarak ilacin farmakokinetigini incelenir. Farkli
dozlar1 denedikten sonra, etkileri ve yan etkileri diizenli olarak kontrol edilir. Bu
donemde klinik Oncesi test sonuglarinin tutarliligi, ilacg metabolizmasi ve karaciger
enzimleri arasindaki iliski, ilacin fiziksel ve kimyasal 6zellikleri ve beklenen ilag
etkilesimi de ait oldugu farmakoloji grubuna gore kontrol edilir. Bu asamada
maksimum ve minimum terapotik etkiyi saglayabilen dozu belirlenmektedir (inal,

Sezer ve Erenmemisoglu 2015).

Faz Il: Faz 2 c¢alismasi, 100-200 / 300 hasta arasinda hasta goniilliide ve
saglikli goniilliilerde Faz 1 de belirlenen tolere edilebilir doz ile yapilan ¢aligmadir.
Bu asamada amag ilacin: Terapétik endikasyonlarda etkinligi, etkili optimal dozu,
yan etkileri ve giivenliligini anlamaktir (Iskit 2007).
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Faz III: Amacg; daha genis bir hasta popiilasyonunda {irliniin klinik
etkinligini ve yan etkilerini degerlendirmektir. Calisma yapilacak hastaliga sahip
1000-3000 goniillii hasta bu ¢alismalara katilmaktadir. Arastirmalar genel olarak ¢ok
merkezli, c¢ok iilkeli, randomize ve ¢ift kor olarak planlanmaktadir. Klinik
caligmalarin bu asamasmin tamamlanabilmesi yaklasik 4yil almaktadir. Bu

asamanin temel hedefi "etkinligi kanitlamak ve yan etkileri izlemek"tir. (Pfizer

2017).

Faz I1l: 3000-10000 arasinda hastada ve ¢ok sayida klinik merkezinde
gerceklestirilen  klinik  calismalardir. Ilacin  ruhsat alabilmesi amaciyla
gerceklestirilen bagvurularin degerlendirmesi i¢in, faz III’e kadar olan biitlin ¢caligma
verileri dikkate alinir. Faz III klinik arastirmalari iki boliime ayrilmistir: Faz Illa ve
Faz IIIb. Faz Illa, ilacin birden fazla klinik merkezde denenmesinden ruhsat
basvurusuna kadar gecen siireyi igerirken Faz IIlb, uygulama asamasindan satig
asamasina kadar olan zamani igerir. Gerekirse, pazarlama sonrasi tibbi kullanim
donemindeki veriler ve yeni bulgular, faz III klinik aragtirmalarla yeniden
aragtirilabilir. Izin alindiktan sonra, yeni hasta popiilasyonlar1 veya yeni yas gruplart
(yaslilar ve ¢ocuklar gibi) hakkinda aragtirma yapilmasi gerekiyorsa, bu denemeler
Faz 3 asamasinda yapilmaktadir (Inal, Sezer ve Erenmemisoglu 2015). Ilag
gelistirme siireci ilacin patent gecerlilik siiresi boyunca devam eder. ilacin yeni
endikasyonlarda kullanildig1 caligmalar faz III ¢aligsmalar olarak kabul edilir ve ayni

kurallara gore yuruttlur (Pfizer 2017).

Faz IV: Uriin ila¢ olarak kullanilmaya baslandiktan sonra yapilan klinik

calismalar Faz IV calismalar olarak kabul edilir.

Bunlar, ila¢ piyasaya siruldikten sonra nadir gorilen uzun vadeli advers
reaksiyonlar1 tespit etmeye yonelik Pazarlama Sonras1 Gozetim (PSI) ¢aligmalaridir.
Dordiincli asamanin sabit bir siiresi yoktur, ilag piyasada oldugu siirece izlenmeye
devam edilecektir. Bu asamada, bir¢ok insan lizerinde baslangicta kullanilan ilaglar,
onceki asamalarda tanimlanamayan advers reaksiyonlara sahip olabilir. Bu nedenle

ilag gelistirmede en riskli donem ilk asama degil, Faz IV asamasidir (Iskit 2007).
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1.2.2 Yeni Ilac¢ Gelistirme Siireci

I[lag gelistirmenin temel amaci insanlarim yasamlarim iyilestirmektir.
Gelistirilen her ilacin veya asinin kullanilmasiyla amaci, hastaligin semptom ve
belirtilerini korumak, tedavi etmek veya hafifletmektir. fla¢c kesfinden arastirma
stirecine ve kullanimina kadar gecen ortalama siire 12-15 yildir. Bu donemde, bir
ilacin aragtirma ve gelistirme harcamasi yaklasik 880 milyon ABD dolaridir.
Laboratuvarda incelenen 5.000 ila 10.000 molekiilden yalnizca 1'i yeni bir ilag olarak

kullanilabilir (Topaloglu 2006).
1.2.3. Yeni Ila¢ Gelistirilmesinin Oniindeki Zorluklar

Patent korumasinin klinik ¢alismalarda gecen siire ile kisalmasi,
basarisizlikla sonuglanan klinik c¢aligmalar, ilag giivenligi konusunda artan kaygi
durumu ve jenerik ila¢ rekabetinin artmasi gibi sebepler yeni ilag gelisiminin
ontindeki zorluklardan bir kag1 olarak gosterilebilir. Bu yiizden onay almis bir ilacin;
Endikasyon, uygulama yolu, dozaj formu, farkli hasta gruplar1 i¢in uygulanmasina

yonelik calismalar ve buna bagli yan etki belirlenmesi onay sonrasina

birakilabilmektedir (Oner 2012).

Buna baglh olarak onceki yillarda nsaii olarak piyasaya siiriilen cox-2
inhibitorlerinin ciddi kardiyak yan etkisi oldugu ve buna bagli oliimlerin arttig

anlasilarak piyasadan kaldirilmstir.

Bu yiizden hekimlerin piyasaya yeni ¢ikmis bir ilaci recete etme orani da

arastirmalidir.

1.2.4. Jenerik ilac Gelistirme Siireci

Temelde patentleri sona eren ilaclar i¢in (markali ilaglar) diger bir deyisle,
kendisine benzetilmek istenen ilaca biyoesdegerdir. Talep edilen ve ana farmasotik
aktif bilesenleri iceren formiilasyonlar Jenerik Ilaglar’dir. Farkli ilag firmalari,
hastaligin tedavisinde kullanilan ilacin molekiiliin yapisinda bir takim farkliliklar
olusturup kendi belirledikleri isimlerde ayni1 hastaligin tedavisi amaciyla birgok ilaci

piyasaya sunarlar. Jenerik ilacta farkli hasta gruplarina ilacin uygulanmasi ve ilag
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etken maddesinin kan plazmasindaki konsantrasyonunun referans alinan ilagla ayni

olup olmadiginin tespit edilmesi gerekmektedir (Kiiciikgalik 2016).
1.2.5. Terapotik Esdeger Gelistirme Siireci

Bir ilag; etkinlik ve giivenirlik acisindan daha 6nce tespit edilmis baska bir
ilacla ayn1 etken maddeyi veya molekiilii iceriyorsa ve klinik degerlendirmede ayni
etkinlik ve gilivenligi gosteriyorsa, terapotik olarak esdegerdir. (Yildirim, Sener
1999). Yeni ilaclar, ilag endiistrisinin gelisimindeki zorluklar; Gelistirme siirecinde
uygun maliyetli ve daha az riskli yontemler kullanmalarini saglar. Bu durum yeni
endikasyonlar, yeni formiilasyonlar veya yeni dozaj formlari i¢in ilag firmalar1 adina
bilinen ilaglarin gelistirilmesi igin cekici bir ydntem haline getirir. Ilag firmalar1 da
etkinlik ve giivenlik agisindan mevcut ilaglardan daha {istiin ilaglar gelistirebilirler.
Ilag dagitim sistemleri teknolojisi hizla gelismektedir ve mevcut yontemlerden daha
tstiin yontemler kesfedilmistir. Iki farkli ruhsatli ilacin birlestirilmesiyle iiretilen bir

kombine ilaglarda yeniden amaclandirma olarak kabul edilmektedir (Oner 2012).

1.3. Regete

Regete kelimesinin tanimi Tiirk Dil Kurumu'na gére; Uzerinde doktorun
hastas1 i¢in gerekli gordiigu ilaglarla, bunlarin kullanilis bigimleri yazili olan kagit”

seklinde yapilmistir.

Recete, hekim tarafindan imzalanmis resmi bir belgedir ve hekime yasal
sorumluluk verir. Bir kagida yazilir ve yasalarin gerektirdigi bilgileri igerir.
Turkiye’de regete yazma hakkina sahip kisiler; doktorlar, dis hekimleri ve

veterinerlerdir (Yarig 2005).
DSO'ye gore bir regete:

Regeteyi yazan kisinin adi soyadi, adresi ve telefon numarasi, tarih, ilacin
jenerik (ve/ya da ticari) adi, ila¢ miktari, dozaj sekli, toplam miktar, talimatlar,

uyarilar, hekimin paraf ya da imzasini igermelidir (WHO 2002).
1.3.1. Recgete Yazma

Hipokrat'in tavsiyesi 'primum non nocere' - Birincisi, zarar verme - kurali

bugiin hala gegerlidir. Yalnmzca gerekli durumlarda recete yazilmali ve faydalara
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kars1 riskleri g6z oniinde bulundurulmalidir. Hastayr da tedavi ve bakimu ile ilgili

kararlara dahil etmek ve hasta 6zerkligine saygi gosterilmelidir (Aydin 2003).

Hastanin yasmi, tibbi ge¢misini (0zellikle herhangi bir karaciger veya
bobrek fonksiyon bozuklugunun) ve es zamanli ilaglar1 not edilmelidir. ilag dozu
dikkatlice diisiiniilmelidir. Ureticilerin  tavsiye ettigi dozlar, popiilasyon
caligmalarina dayanmaktadir ve "tek dozun hepsine uydugunu" varsaymaktadir.
Ancak genetik farkliliklar vardir. Yeni ilaglar, cok sayida hastada etkinligi
gostermek icin genellikle en yiiksek terapodtik diizeyde pazarlanmaktadir, ancak
sirketlerin en diislik etkili doz hakkinda veri saglamas1 gerekmemektedir (Harding,

Tidy 2019).

Genel olarak, ayrintili bir klinik degerlendirme tamamlanmadan ve
semptomlarin altinda yatan psikolojik mekanizmalar arastirilmadan regeteler
verilmemelidir. Hastalar olas1 yan etkiler konusunda bilgilendirilmeli ve ayrica
bunlar1 yonetmek ic¢in alinabilecek olasi dnlemler, yani dozun azaltilmasi, bu yan
etkilerin bazilarinin  gegici olduguna dair gilivence verilmesi konusunda
bilgilendirilmelidir.

Genel olarak, polifarmasiden kaginilmalidir.

Polifarmasi terimi, ayn1 farmakolojik sinifa ait iki veya daha fazla ilacin
(6rnegin iki veya daha fazla antipsikotik veya iki veya daha fazla antidepresan) aynm

anda kullanimini tanimlar (WHO 2009).

1.3.2. Guvenli Regete Yazma

Gilivenli regete yazma c¢ogu kaynakta ila¢ hatalari ve ye advers ilag
etkilerinden kaganmak olarak ifade edilir. Daha detayli ele alinirsa; Hekimin ilag
secimi hastaya ve mevcut hastalik durumuna uygun olmalidir. Zararin en aza
indirilmesi amag¢lanmalidir.

Giivenli recete yazma, hastanin durumuna uygun bir ilaci tavsiye eden ve
bundan kaynaklanan gereksiz zarar riskini en aza indiren bir surectir (Aronson
2006).

24



1.3.3. Recete Cesitleri

Normal regeteler; uyusturucu madde igermeyen ve izleme altinda olmayan,

majistral ilaglar normal (beyaz) regeteye yazilir.

Kisitlanmis regeteler; Yalnizca tam tesekkiilli saglik kurumlarinda veya
hastanelerde kullanilan receteli ilaglar1 kapsar. Uluslararasi sozlesmeler kapsaminda,
bagimlilik riski tagiyan ilaglar, Saglik Bakanlig1 tarafindan 6zel olarak hazirlanan
yesil regetelerde, morfin gibi bazi narkotik ilaglar ise kirmizi renkte recete
edilmektedir. Kan tirlinleri gibi kan {iriinleri turuncu renkte recete edilir. Bagisiklik
sistemi ilaglar1 mor renkte recete edilir. Ulkemizde bagimlilik yapan maddeler iki
liste halinde siralanmaktadir. Birinci simif ilaglar kirmizi, ikinci siif ilaglar yesil
olarak yazilmalidir. Uluslararasi anlagmalarla kontrol edilen ve simirlandirilan
narkotik ilaglarin iiretimi ve tiikketimi kontrol edilmektedir. Clnki bu ilaclar

bagimliliga ve koétiiye kullanima daha yatkindir (MEB 2016).
1.3.4. Rasyonel Olmayan Recete Karari

Saglik hizmetlerinin sunumunda ila¢g kullanimi yadsimamaz bir Oneme
sahiptir. Yeterli bilgi olmadan ve gerekli 6zen gosterilmeden yazilan regeteler teshis,
tedavi ve saglhigin korunmasinda ara¢ olarak kullanilan ilaglar, fiziksel, biyolojik ve
psikolojik zararlarin yani sira biiyiik sosyal ve ekonomik kayiplara neden olabilir
(Yorulmaz 2006). Hasta degerlendirilmesi, klinik karar sureci, ila¢ tercihi, doz
araligi ve tedavi siiresi, karar belgeleri ve recete yazilimi kaynaklidir. Regete
hatalar1, 6nceden belirlenmis bir ilaca karsi alerjiler hakkinda bilgi verememe gibi
sorunlardan da kaynaklanabilir. Ek olarak, bu hatalar yetersiz dokiimantasyon ve
ilag beyan1 raporlar1 nedeniyle meydana gelebilir. Ek olarak, bu hatalar yetersiz
dokiimantasyon ve ila¢ beyani raporlar1 nedeniyle ortaya ¢ikabilir. Recete hatalart;
faydali tedavi regeteleri yazamama, etkisiz ila¢ tedavileri, uygun dozaj hatalari,
diger ilaglar ve yiyeceklerle etkilesimlerin dikkate alinmamasi, kombine ila¢ durumu
ve agir1 duyarlilik reaksiyonlar: sebebi ile ortaya ¢ikabilmektedir (Fracica, Wilson ve
Lakshmi 2010).

Zay1f okunabilirlik ve kisaltma kullanma egilimi, istek asamasinda en yaygin

hata kaynaklaridir. Yaygin. Amerika Birlesik Devletleri'nde yapilan bir arastirmada,
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hastanede yatan hastalarin% 1-2'sinin ¢ogu recete hatalarindan kaynaklanan tibbi
hatalardan zarar gordigii tespit edildi. Yanlis eczane personeli, hemsire ya da diger
saglik ekibi liyeleri tarafindan tespit edilebilir ve Onlemek amaciyla miidahale
edebilir. ABD’de hekim recetelerin 9%0,3-1,9'unda regete hatasinin eczacilar
tarafindan saptandigir ve engellendigi belirtilmektedir (Dean vd., 2002) Literatiirde
bilgi teknolojisi kullaniminin diizenleme hatalarin1 azaltmak i¢in kullanilabilecegi

vurgulanmaktadir (Hughes, Ortiz 2005).

Silveira ve arkadaslarinin ¢calismasinda, receteleri elden yazmanin hata orani
%14,4'tiir. Elektronik regete sistemi kullanilarak oranin %1,3'e diistiigii tespit
edilmistir (Avci2014).

Regete siirecindeki ilaglarin biyokimyasal ozellikleri hakkinda pek ¢ok
faktor hekimleri etkilemez. Hastane ve diger saglik kuruluslarinda doktor regetesini
etkileyen faktorler kontrol edilmelidir. Hasta beklentileri, pazar, hekimin kisiligi ve
Uygulama alaninin karar verme siirecinde etkili oldugu goriilmiistiir. Regete yazima,
doktorun uygulamaya basladigi ilk giinden itibaren baglar. Bu kullandiklar1 en
onemli klinik beceri olmasina ragmen, deneyimsiz hekimlerin regete yazmasini tam
olarak neyin etkileyecegini bilmek. Pearson ve arkadaslarinin tip stajyerleri, kidemli
hekimler, eczacilar, kitaplar ve rehberler iizerinde yaptig1 ¢alismada dgrenciler icin
etkili oldugu goriilmiistiir (Pearson, Rolfe ve Smith 2002). Egitimin ilk agsamalarinda
Ogrenilen aligkanliklar ve doktorlarin receteleri gelecekteki tibbi yasamda nasil
kullanacaklarin1 belirlemek agisindan 6nemlidir. Bu nedenle, beceri gelisiminin
erken asamalarinda daha iyi bir anlayis kazanmak, makul doktor recete aliskanliklar

gelistirmek icin gereklidir (Aksoy 2005).
1.3.5 Etik Recete Kavrami

Etik, insan eylemlerini ilgi alanina alarak; kisilerin etkinliginden ziyade
oncelikle ahlaki vurgulayan faaliyetleri kendine konu olarak seger. Tibbi etik egitimi
hekimin; degerlerin hasta, meslektas ve toplumla olan iliskilerindeki roliini
inceleyen ve bu degerlerin mesleki kimlikteki durumunu tartisan bir egitim siireci

olarak tanimlanmaktadir (Arda 2003).
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Etik bugiin; tibbin tiim alanlarina girmistir. Etik kavramlarin bir bagka alani
da recetelerdir. Recete yazarken etik konular goz ardi edilmemelidir. Etik recete

konusunu 4 gruba ayirabiliriz:
1) Hekim- hasta iligkisi
2) Hekim- ilag sanayi iligkisi
3) Eczaci- hasta iligkisi
4) Eczaci- ilag sanayi iliskisi
5) Hekim- eczaci iligkisi

Ilaglarin ruh hali, algi, diisiinme ve davramis iizerindeki etkilerini inceleyen
bir bilim olan Psikofarmakoloji uygulamasi bazen sorunlara neden olabilir. Ilaglarin
hedef dis1 amaglarla recetelenmesi, temel etik konulardan  biridir.
Psikofarmakolojide uygulama; etik olmayan bir ilac olarak recete edilebilir.

(Balcioglu, Yilmaz 2009).
1.4 Tip Etigi

Tip etigi, tibbi uygulamada yer alan ve tibbi etigi ve ahlaki ikilemleri
¢ozmeye calisan kavramlar ifade eder. Saglik alanindaki tutum ve davranislarin iyi
veya kotii bir bakis agisiyla analizi, yorumlanmasi, tartisiimast ve degerlendirilmesi
gibi faaliyetleri igerir. Profesyonel etik ekibinin bir {iyesi olarak tip etigi, tip
profesyonellerinin ne yapmasi gerektigini ve tibbi iliskiler ¢ercevesinde nelerden

kaginilmasi gerektigini ifade eder (Erdem 2015).

Tip etigi, tibbi uygulamada yer alan ve tibbi etigi ve ahlaki ikilemleri
¢ozmeye calisan kavramlart ifade eder. Saglik alanindaki tutum ve davranislarin iyi
veya kotii bir bakis agisiyla analizi, yorumlanmasi, tartisiimasi ve degerlendirilmesi
gibi faaliyetleri igerir. Profesyonel etik ekibinin bir Uyesi olarak tip etigi, tip
profesyonellerinin ne yapmasi gerektigini ve tibbi iligkiler ¢ercevesinde nelerden

kaciilmasi gerektigini ifade eder (Uludag 2011).

Tip etigi, yalnizca etik sorunlarin ¢oziimiinii degil, ayn1 zamanda etik

ikilemler igermeyen tibbi eylemlerin devamini da igerir. Etik degerlendirme ve karar
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verme siiregleri klinik tibbm 6nemli bir pargasidir. Ote yandan ahlaki farkindalik ve
ahlaki duyarhilik, ahlaki sorunlar1 tanimada, ¢6zmede ve bunlarin olusumunu

onlemede etkilidir. (Kadioglu, Kadioglu 2000).

1.4.1. Tip Etigi Temel Kavramlari

Tip etigi cercevesinde bazi temel etik ilkeler, tibbi davranisa daha sik
rehberlik edebildikleri i¢cin daha yaygin olarak benimsenmekte ve kullanilmaktadir.
Bu ilkeler, farkli yazarlar tarafindan farkli kompozisyonlarda sistematiklestirilmistir.
Yarar, 6zerklik ve bagkalarinin 6zerkligine saygi, baskalarina zarar vermeme ve
adalet seklindeki dort ilkeli plan, tim diinyada ve Ulkemizde Klinisyenler ve
akademik etik aragtirmalari tarafindan yaygin olarak benimsenmistir. Hayata saygi,
aciklama ve onay alma, Ozel hayatin gizliligine saygi, diiriistliik, ayrimecilik
yapmama, profesyonellige saygi ve dayamisma da tip etiginin temel ilkeleridir.
Ilkelerin belirli bir yonteme gore diizenlenmesi durumunda, ana baslik olarak bazi

ilkeleri segebilir ve altina bagka ilkeler yerlestirilebilir (Yildirim, Kadioglu 2007).

Tip etigi ilkeleri, etik sorunlar1 ortaya cikararak ve etik degerleri 6n planda
tutarak etik sorunlar1 ve etik ikilemleri ¢ozer. Bu ilkeler doktorlara etik kararlar

vermede rehberlik eder.

Iyi ya da kétii, neyin iyi ya da kotii oldugu etikte sorunlu bir alandir. Tip
etigi, evrensel ve sosyal niteliklere sahip degerler olusturmanin yani sira tibbi
uygulamada i1yi ve kotii standartlarin1 belirlemeyi ve karsilasilan etik sorunlar
temelinde deger yontemini olusturmayi amaclamaktadir (Arda, Kahya ve Basagag

2004).

Tibbi etik sorunlariin ¢oziimiinde ¢cagdas yontemler, her benzer olayda sabit
kurallar uygulamakla ilgili degil, temel ilkelere uymakla ilgilidir. Temel ilkeler
dogrultusunda etik etkinlik i¢in en uygun yontemi belirlemek ve gergeklestirmektir.
Baska bir deyisle; Tip etigi temel ilkeleri genel kural ¢ercevesi olusturmakla birlikte

diizenlenmis durumsal kararlara rehberlik etmektir (Yildirim, Kadioglu 2007).

Klinik etik tip egitimi ve etik receteleme siirecinde en Onemli yaklagim

olmustur. En yaygin kullanilan klinik etik analiz yOntemi, Beauchamp ve
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Childress'in (2008) "Biyomedikal Etik ilkeleri" adli kitaplarinda 6ne siirdiigii ana
yontemdir (Taylor 2013).

Etik Ilkeler;

Etik ilkelerin tanimi farkli olsa da Amerikali biyoetik¢iler Beauchamp ve
Childress tarafindan Onerilen dort ilkeli sema tiim diinyada ve ilkemizde
akademisyenler ve saglik profesyonelleri tarafindan kabul edilmektedir. Bu semada;
yarar saglama, Ozerk olma ve bagkalarmin Ozerkligine saygi gosterme, zarar

vermeme ve adil olma yer almaktadir (Beauchamp, Childress 2001).
Etik ilkeler 6zetle

1. Zarar vermeme ilkesi,

2. Yararh olma ilkesi,

3. Adaletilkesi,

4. Ogzerklik ve Aydmlatilmis Onam ilkeleri olarak siralanabilir.

1.4.1.1. Zarar Vermeme Ilkesi

Zarar vermeme ilkesi; hastayl, hekimi, UcUncl kisileri ve toplumu
icermektedir. Milat Oncesi donemden baslayarak Hipokratin etik gelenegi
ginimize kadar, hekim-hasta iliskisinin temel ilkesi hastaya zarar vermemek ve

fayda saglamaktir. (Aydin 2003).

Hastaligin dogal seyri lizerinde olumlu bir etkiye sahip olmaya calisan
hekimin hastalarina zarar vermeden miidahale etmelerinin ilk sart1 Latince "primum
non nocere" olarak ifade edilen "6nce, zarar verme!" ilkesidir. Hipokrat geleneginde
hastayr dogal dinamik yap1 iginde iyilestirmek miimkiindiir ancak bu olasiligin
ortadan kalkmasi ve doktorun “gereksiz” miidahalesinin neden oldugu ek hasar

olasilig1 bu anlayis1 olusturmaktadir (Bilgin, Kii¢iikhazar 2018).

1.4.1.2. Yararh Olma ilkesi

Yararlilik ilkesi ger¢eklestirilecek tiim tibbi islemlerin mutlak yararli olma
hedefini giitmesi zorunlulugu olup, zararli olan higbir eylemin yapilmamasi

anlamindadir. Yararli olmasi adina yapilan tibbi eylemler, bazen zarar da verebilir.
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Onemli olan yarar/zarar hesabinda yarar tarafinin ciddi sekilde {istiin olmasina

dikkat edilmesidir (Tokag 2017).

Tip etiginde yararli olmak kisaca, tibbi uygulamalarda hastaya oncelikli
olarak yararli olmay1 6ngérmektedir. Geleneksel tip etiginde hasta bireyin iyilik ve
yararin1 Oncelikli deger olarak gorilmesi, hekimin yararli olma ilkesine uygun
davranis1 olarak aciklanmaktadir. Bu ilkenin amact; olast olumlu sonuglarin,
olumsuz sonuglara agir basmasi veya en azindan belirli bir dengeyi korumasidir. Bu
nedenle, faydalar agisindan olumlu sonuglar alinmasina ragmen, bireysel eylemlerin
niteligi artmis, zararli olumsuz sonuglari1 en aza indirmektir. Bu ilkeye bagli olarak
hekimlerin tutum ve davranislari, mutlak yararli olmak ve yarar — zarar dengesi

kosullartyla sekillenebilir (Aydin 2003).

1.4.1.3. Adaletli Olma ilkesi

Saglikta adalet ilkesi tibbi kaynaklarin ihtiyaclara gore adil ve adil bir sekilde
dagitilmasini1 gerektirir. Adalet ilkesinin saglik alaninda gergeklestirilmesi siiphesiz
ilk olarak mevcut kaynaklarin saglik miidahelelerinde adil kullanilmasiyla iligkilidir.
Etik agidan sorun olarak goriilen nokta gerek devlet gerek halk sagligi gerek hastane
gibi saglik kurumlarinda tibbi kaynaklarin kisi ve toplum birimine adaletli bigimde
nasil paylastirilacagr diisiincesidir (Kaptanoglu 2019). Cenevre bildirgesinde Tip
mesleginin yillarca hastalarin esitligi ve haklar1 konusunda c¢eliskili goriigleri vardir.
Bir yandan, doktora yas, hastalik veya engellilik, inang, 11k, cinsiyet, milliyet, siyasi
goriig, 1rk, cinsiyet se¢cimi veya yas ile hastalik arasindaki sosyal duruma gore

degerlendirme yapmamasini soyler (Cenevre Bildirgesi 1948).

Ote yandan doktorlarin acil durumlar disinda hastayr reddetme haklarinin
oldugu gergegi vardir. Fakat doktor hastayr ne sebeple reddettigine dair bir sebep
gostermek mecburiyetinde olmazsa, kolay olarak ayrimcilik yapabilir ve bu
durumun sorumlusu gosterilmeyebilir. Boyle bir durumda kisi haklariin ihlalini
onlemeyebilmenin tek yolu, yasal diizenlemeler veya ceza yaptirimi degil, yalnizca

doktorun vicdani olmaktadir (Altintag 2014).
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1.4.1.4. Ozerklik ve Aydinlatilmis Onam ilkesi

Ozerklik, yararlililk olma ve kotii davranmama gibi biyomedikal etik
ilkelerine dayanir. Aydinlatilmis onam ise, hastanin karar verme sureciyle iligkili
olan, doktor ile hasta arasindaki iligskinin temelini olusturmaktadir. Aydinlatilmis
onam ilkesi, hastanin karar verme agisindan bilgi olarak yeterli ve goniillii olmasidir.
Bunlarin yani sira bilginin agiklanmasi ve anlasilabilir olmasini zorunlu hale
getirmektedir.

Dolayisiyla aydinlatilmis onam, hastalar1 doktorlar ve hastalar arasinda
esitsizlige neden olacak bilgileri vermeye zorlamak ve doktor-hasta iliskisini
statiiden sozlesmeye doniistiirmek anlamina gelir (Ersoy 1994). Aydinlatilmis onam
giiniimiizde tip etiginin dnemli kavramlarindan biridir. Hastalarin alacaklari tibbi
hizmetleri belirleme hakki diinyadaki ¢ogu kanun, yonetmelik ve meslek etiginde
Oonemli bir yere sahiptir. Doktorlar, hastalara kisisel kararlar vermeleri i¢in ihtiyag
duyduklar tiim bilgileri saglamalidir. Hastalarin tedavi se¢eneklerini anlamalarin
saglamak icin karmasik tani yOntemleri, prognoz ve tedavi, tim tedavi
seceneklerinin olumlu ve olumsuz yonleri de dahil olmak iizere, anlasilmasi kolay
bir dilde agiklanmalidir. Bir¢ok insan iyi iletisim becerileri olmadan dogar, bilingli
caba ve diizenli denetimlerle gelistirilmeli ve siirdiiriilmelidir. Ozellikle, doktorlar
en 1yl tedavi planim1 Dbelirlerken mesleki bagimsizliklarini  korumali ve
bilgilendirilmis onam ve mesleki gizlilik ilkelerini uygulamaya g¢alismalidir. Bu
gerekliliklerin herhangi bir ihlali gerekcelendirilmeli ve hastaya agiklanmalidir.
(Williams 2005).

1.5. ila¢ EndUstrisi

llag endiistrisi, hastalar1 tedavi edebilmek, asilamak veya semptomlar
hafifletmek amaciyla bazen de tani ve koruyucu amagli kullanilan bitkisel,
hayvansal, sentetik ve kimyasal maddelerin farmasotik teknolojiye uygun, hastalara
uygulanacak tedavi ilaglar1 olarak kullanilabilir ilaglari kesfeder, gelistirir, iiretir ve

pazarlar (Ozden, Yal¢inkaya 2020).
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1.5.1. Diinya Ila¢ Endiistrisi

Kiiresellesme  olarak  adlandirilan  tarihsel — siiregte,  sermayenin
uluslararasilagmast  ve yogunlagmasi anlamimna gelir ve giiniimiizde hizla
gelismektedir. Az sayida kiiresel sirket, az sayida iiretici ve uzmanlik yogunlagmasi,
az sayida dagitim kanali ve dengeli sayida eczane. Saglik alaninin genel 6zellikleri,
bugiin hepimizin bildigi gibi 500 milyar ABD dolarina ulasan diinya ilag pazar1 3-4
bliyiik pazarda, tiiketim ise ii¢ biiyiilk pazarda yogunlasmaktadir. biiylik pazarlar
(Amerika Birlesik Devletleri, Avrupa Birligi ve Japonya) Agirlikli olarak gelismis
iilkelerin iiretimine ve arastirma ve gelistirmenin %49'una baghdir. ilk on ilag
firmas1 arasinda 5 Amerikan sirketi vardir (Pfizer, Johnson & Johnson, Genentech,
Amgen, Merck) ve diger 5 sirket GlaxoSmithKline (Ingiltere), Novartis (isvigre),
Roche (Isvigre), Sanofi-Aventis (Fransa), AstraZeneca (ingiltere.) Avrupa'daki ilag
pazarimin oligarsik dogasinin bir kanitidir (TEB 2017).

2019'un sonunda sektdriin biiyiikliigii yaklasik 1,3 trilyon ABD dolariydi.
Sektor 2018'e gore %4 buyudi ve 2020-2023 yillar1 arasindaki donemde ortalama
%4,5 biyliyerek 1,5 trilyon ABD dolarmi ge¢mesi bekleniyor. Bu biylme
ivmesinin sermaye birikiminin de destegiyle gelismis ekonomiler tarafindan
yonlendirilecegi tahmin edilmektedir. Diger taraftan 2014-2018 ddneminde
Brezilya, Cin ve Hindistan pazarlarmin %11,4, % 7,3 ve% 11,2 arttig1 ve bunun da
bu harekete katki saglayacagi diisiiniilmektedir. Buna ragmen sektor hala 1,5 trilyon
dolar degerindedir (KPMG 2020).
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Tablo 1. Kiiresel ilag pazari ve biiylime tahminleri
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Kaynak: IQVIA Institute - The Global Use of Medicine in 2019 and Outlook to 2023

Kiiresel pazarin bolgesel dagiliminda lider konumunu siirdiirmeye devam
bolge Kuzey Amerikadir. Kiiresel deger agisindan, her iki ilagtan biri Kuzey

Amerika’da satilmakta; bunun yarisindan daha az sayida ise Avrupa’da satin

alinmaktadir.
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Tablo 2. ilag satiglarinin bolgesel dagilimi
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2024 yilina kadar, kiiresel receteli ilag satislarinin 1,1 trilyon ABD dolarina
ulagsmas1 bekleniyor, bu da yillik yaklasik %7'lik bir biliyime oraniyla. En hizh
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bliyliyen kategorinin katma degeri yiiksek “yetim ilag” kategorisi olacagi tahmin
edilirken, jenerik ilaglarin veya muadili ilaclarin satig artisinin gérece sinirl olacagi
tahmin edilmektedir. Ote yandan jenerik ilaclarin pay1 diisiiyor. 2019 yilinda toplam
receteli ilag satiglart icinde jenerik ilaglarin %9,4'liik pay1 2024'te % 7,4'e ulasacak;
yetim ilaglarin paymin ise% 16,0 ile% 20,2'ye yiikselecegi tahmin ediliyor (KPMG
2020).

1.5.2.Tiirkiye ila¢ Pazar

Tiirkiye, kiiresel Olgekte faaliyet gosteren ilag firmalar1 icin Onemli
pazarlardan biridir. Yagh niifusun artmasi, saglik hizmetlerine erisim kolaylig1 ve
ortalama yasam siiresinin artmasi, insanlarin sektoriin gelecekteki biiyiime hizina

iliskin beklentilerini artirmistir (TOBB 2012).

Tiirkiye ila¢ sektorii; uluslararasi standartlar1 uygulayan ve ¢ok sayida iiriin
iretebilecek teknolojik imkanlara sahip bir sektordiir. Cogu, tiiketimi diisiik ve
iiretim maliyeti yiiksek ilaglari ithal etmeyi tercih etmektedir (BSTB 2013).

Sayisal verilere gore Tiirkiye ilag sektoriinde eczane satiglar1 2018 yilinda
%25,4 artarken (2017: %?20,4) hastane satislarindaki artis %30,6 olarak
gerceklesmistir (2017: %19,0). Kutu bazinda ise %3,6 artarak (2017: %3,3) 2,3
milyar kutu seviyesine ulasmistir (KPMG 2020).

Tablo 3. Tiirkiye ilag pazari
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Ocak-Eyliil 2019 doneminde islem hacminin gegen yil ayni doneme gore
%30 artarak 29,5 milyar TL arttign goriilmektedir. Bu donemde satilan kutu
sayisinin da sadece %1 arttifi goriilmektedir. Bu donemde ortalama ilag fiyatinin

%28 arttig1 da dikkate alinmalidir.

Tablo 4. Fiyat artig

Toplam Deger (Milyar TL) | Toplam Hacim (Milyar Kutu) = Ortalama Fiyat

2017 | 2018 2019 2017 2018 2019 2017 (2018 2019

Ocak-Eylal 179 227 295 16 17 1.7 11.0 13.2 | 169
Degisim %27 %30 %5 %1 %20 %28
Kaynak: [EIS

Sektordeki biliylimenin ana kaynagi doviz kurlarmin fiyat glincellemelerine
yol acan fiyat artiglari ve mevcut iiriinlere olan talebin artmasi, yiiksek fiyatl tirtinler
ve pazara yeni giren liriinlerin trendi. 2019 yilinda 327 yeni receteli ilag pazara
girdigi bilinmektedir. Antibiyotikler bu ilaglar arasinda en biiyiik paym sahibi olan
grup olurken, yeni ilaglarin toplam satislar i¢indeki payr 400 milyon TL'dir. Pazara

yeni giren jenerik ila¢ sayis1 272'dir.

Tablo 5. Pazara yeni giren trunler

Eyliil 2019 ltibanyla Pazara Yeni Giren Uriinler

ilag

327

Esdeger Referans

280 a7

ithal | imal Esdegeri Yok Esdegeri Var
g _ 272 4 6

Kaynak: |EIS

2018 yilinda ortalama TUFE %15,9 ve ortalama UFE %13,5 iken 2019
yilinda bu oranlar sirasiyla %24,4 ve %?24'e yiikseldi. Tiim diinyada oldugu gibi,

iilkenin fiyatlara miidahalesi fiyat artiglarin1 sinirh tutsa da kiiresel egilimler ve i¢
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makro dengeler nedeniyle 6nemli 6l¢iide artan enflasyonist baskilarin devam ettigi
gortalmektedir (KPMG 2020).

Tablo 6. Yillik degisimler

ik degisimler

1.5.3 Tla¢ Kategorilerine Gore Pazar

Ulkemizde ilag fiyatin1 belirlemek igin kullanilan euro doviz kuru 18 Subat
2020'de %12,1 artirilarak 3,82 liraya yiikseltilmistir. Dolayisiyla kutu sayisinda bir
degisiklik olmazsa sektoriin satiglarinin 2020 yilinda en az %12,1 artarak 45,6
milyar liraya ulagmasi beklenmektedir. Ancak Covid-19 pandemisi déneminde
belirli tedavi gruplarinda ilaca olan talebin artmasina ragmen hastane muayene
siirecinin yavaslamasi ve yeni hastalik teshisi ve yeni regetelerin yavaslamasi
nedeniyle yavaslamasi beklenmektedir. Uretici fiyatlarina gore, referans ilaglar ve
13,7 milyar lire esdeger ilaglar dahil olmak iizere 2019 yilinda satiglar 27 milyar lira
veya 40,7 milyar lira olarak gerceklesmistir. Bunun sonucunda referans ilag cirosu
%28,6, esdeger ilag satis geliri ise %38,3 artmistir. Kutu hacmi bazinda ise jenerik
ilaglar %5,1 artarak 1,44 milyar kutuya, referans ilaglar %1,1 oraninda ve satilan
koli sayis1 920 milyon kutuya gerilemistir. Referans ilaglar boliimiin cirosunun
%66,2'sini olustursa da kutu satiglarindaki payr %39,0 olarak ger¢eklesmistir.
Referans ilacin ortalama kutulu satig fiyat1 29,35 TL, esdeger ilacin ortalama satis

fiyat1 ise 9,51 TL'dir. Diisiik satiglar nedeniyle, esdeger ilaclar toplam satiglarin

36



%61,0'!m1 olusturmasina ragmen, toplam ciro igindeki paylari %33,8'de kalmistir

(Turkrating 2020).

1.5.4 Tedavi Gruplarina Gore Pazar

Tedavi grubuna gore son bes yilda oldugu gibi 2019 yilinda da ilag
harcamalarinin en yiiksek oranmi onkoloji ilaglar1 olusturmaktadir. ithal edilen en
yuksek fiyath anti-timor ilaglarinin oranm1 2018'de %12,8'den 2019'da %13,1'e
yiikselmistir. Antibiyotik harcamalarinda 2010 yilinda baglayan diisiis egilimi, kamu
otoritelerinin uygulamalar1 nedeniyle 2019 yilinda sona ermistir. Antibiyotiklerin
toplam ila¢ harcamalar1 igindeki pay1 bir dnceki y1l %7,8 iken 2019 yilinda %8,2'ye
yiikselmistir. Kutulu satis hacminde ilk sirada %10,9 pay ile antibiyotikler, ikinci
sirada %10,8 pay ile antiromatizmal ilaglar yer almaktadir. Hipertansiyon,
kardiyovaskiiler hastalik, astim, KOAH vb. Covid-19 viriisliniin neden oldugu en
yilksek risk grubunu olusturmaktadir. Salgin sirasinda kronik hastaliklarin
tedavisinde kullanilan ilaglara olan talep artmistir. Bu hastaliklara sahip hastalarin
yuksek risk grubu olarak tepki vermesi ve ilaca erisimde olas1 sorunlar nedeniyle,
kronik hastaliklarin tedavisi ve kontroliine yonelik ila¢ satiglar1 artmistir. Bu talebin
etkisiyle eczaneler bu ilaglarin stoklarini artirmak i¢in alim yapmaktadir. Ancak bu
siirecte yeni hastaliklarin teshisinde yasanan yavaslama nedeniyle talepteki artisin

2020 yilina kadar devam etmesi beklenmemektedir (Turkrating 2020).
Referans-Esdeger flaclar

Esdeger ilag ile referans ilacin ayn1 6zelliklere sahip oldugu ve hastalara ayni
tedaviyi saglayabildigi bilimsel arastirmalarla kanitlanmis ve referans ilacin koruma
stiresinin bitiminden sonra piyasaya sunulacak bir drindir. Jenerik ilag, referans
ilagla aym etkinlik, kalite ve giivenlige sahiptir (IEIS 2020). 2020 yilinin ilk dokuz
ay1 itibariyla referans ilag¢ satis1 %20,1 deger artisi ile 23,6 milyar liraya ulagsmistir.
Ote yandan, satis hacmi 660 milyon kutu oldu ve satis hacmi %5,1 azaldi. 2020
yilinin ilk dokuz ayinda jenerik ila¢ satis1 yillik %11,9 artisla 11,1 milyar tona,
hacim bazinda ise bir Onceki yila gore disiisle 960 milyon kutu seviyesine
ulagsmigtir. %8,5 Ortalama fiyat seviyesinden referans ilacin 2020 yilinin ilk dokuz
ayindaki kutu fiyat1 yaklasik 35,9 TL iken esdeger ilag 11,5 TL'dir. (KPMG 2020).
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Tablo 7. Referans ve Esdeger Ilag Ortalama Fiyat

9 Aylik Toplam Deger 9 Aylik Toplam Hacim
milyar TL milyar kutu

2019 2020 Deg. 2019 2020  Dej. 2019 2020  Deg.
196 236 201% 069 066  51% 284 359 265%

99 111 11,9% 105 0%  85% 94 115 223%
Kaynak: IQVIA, [EIS

Ortalama Fiyat

Ithal-imal ilaclar

Miktar olarak, ithal ilag ve mamul mal pazari sirasiyla %4 ve %7,5
kiiciilmiistiir. Deger bazinda ise 2020 yilinin ilk dokuz ayinda ithal ilag¢ satislari
%22,2 artarak 16,9 milyar liraya, mamul Grinler ise %13,1 artarak 17,7 milyar
liraya ylikselmistir. Ortalama fiyat diizeyine bakildiginda, ithal edilen ilaglarin kutu
basina ortalama fiyat1 87,6 lira, imal edilen {iriinlerin ortalama fiyati ise 12,4 liradir.

(KPMG 2020).

Tablo 8. ithal ve Imal Ortalama Fiyat

9 Aylik Toplam Deger 9 Ayhik Toplam Hacim (milyar

Ortalama Fiyat

milyar TL

I 2019 2020  Deg. 2018 2020  Deg. 2019 2020
B 138 169 222% 0,20 0,19 -40% 688 876

1570 yT 13,1% 1,54 1,43 -7,5% 10,2 124
Kaynak: IQVIA, IEIS

Biyoteknolojik Ilaclar

Tiirkiye biyoteknolojik ilag pazarinda 139 marka altinda toplam 342 ilag
bulunmaktadir. 114 markanin 256 dozaj formu referans biyoteknoloji ilaglari, 25
markanin 86 dozaj formu biyobenzerdir. 2020 yilinin ilk dokuz ay1 itibariyla
biyoteknolojik ilag satislart %23,4 deger artisiyla 6.180,5 milyar liraya ulasti. Ote
yandan 24,3 milyon kutu satild1 ve satiglar %12,4 artti. Ayn1 donemde referans
biyoteknoloji Urlnleri %21,3 artarak 5,5421 milyar liraya, biyobenzer ilaclar ise
%46 artarak 638,4 milyon liraya ulasmistir (KPMG 2020).
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Tablo 9. Biyotek, Referans ve Biyobenzer Ortalama Fiyat

Ortalama Fiyat
I 2019 : 2019 2020  Deg.

el 50072 61805 234% 216 243  124% 2314 2541  9.8%
45699 55421 213% 147 168  140% 3101 3298  6,4%

4373 6384 460% 69 75 89% 634 850  2341%
Kaynak: IQVIA. [EIS

1.6. ilac Sektoriiniin Hedefleri

Ila¢ firmalarmin birincil hedefi, ilag tiilketimini artirmak, hekimler aracilig:
ile hastalar1 kendi firmalarinda iiretilen ilacin tiiketimine y&nlendirmektir. ilacin
tilketimini artirmak, aslen kazanilan karin artirmasi islevini gormektedir. Kar elde
etme istegi saglik alaninda olmamasi gereken bir durumdur. Ciinkii ila¢ maddi
getiriyi degil, toplumsal getiriyi hedefleyen bir iiriindiir. Ozellikle Tiirkiye’de
katilim pay1 sabit oldugu ve hasta ilacin fiyatiyla dogrudan ilgilenmedigi i¢in, ilacin
son kullanicis1 olmasina ragmen, ilag konusunda higbir zaman yeterli bilgiye sahip
degildir. Bu durumda, doktor ve eczacilar hastay: ilaca yonlendirmede biiyiik rol
oynarlar. Promosyon iiriinler, bu duruma bagli olarak, hekimin recete yazma
aligkinliklarin1 ve eczacinin regetesiz Uriinlerdeki insiyatifini kontrol edebilmeyi

amaglamaktadir (Firat 2006).

1.6.1. Ila¢ Sektériiniin Tamtim ve Pazarlama Stratejileri

[lag firmalarinin tanitim ve pazarlama stratejilerinin olusumundaki en temel
ve en dnemli nokta tibbi tanitim temsilcileridir. lag sektdriinde satislari artirmak icin
bircok tanitim stratejisi ve etkinligi gerceklestirilmektedir. Bu sebeple ilag
tanitimcilarinin bireysel satis faaliyetleri tanitim araglarinin en 6nemlisi olarak kabul
edilmektedir (Tosun, Kurtulus 2017). Temsilcilerin belirlenen stratejileri ve aksiyon
planlarin1 sahada miisterilerle bulusturacak olmalar1 tamitim ve pazarlama
faaliyetlerinde 6nemli hale gelmelerine sebep olmustur. ilag sirketlerinde iiriin ne
kadar iyi olursa olsun, bunu hekim ve eczaciya dogru sekilde aktarabilmek i¢in iyi
bir medikal bilgi pazarlamaya sahip olmalar1 gerekmektedir. Ilacim1 hekime uygun

bir gorsel ile tanitimini yapmak pazarlamanin alani i¢indedir. Pazarlama ve medikal
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aktarim siireci basarili olursa satis kolay olmaktadir. Pazarlama stratejisinin
hekimlerin branglarima gore farkli olmasi pazarlamay1 ¢esitlendirerek zenginlik
katmaktadir. Ilag sirketlerinde bilimsel kongreler, sempozyumlar, medikal Kitaplar,
tibbi litaratiirler, medikal dergiler, klinik arastirma destekleri ilag tanitic1 brosiirler

ve diger tanitim materyallari pazarlamanin alanidir (Mert 2019).

[lag tanitim1 icin ayrica seyahat, hediye, egitim, vb. gibi sponsorluklar ilag
sirketleri tarafindan saglanan harcamalar da yapilmaktadir. Hekimlere dair
pazarlama yontemlerinin farkli araclar araciligiyla sunulmasi ilag endiistrisinde etik
deger ikilemi olusturmaktadir. Bu nedenle hekimlerin bazilar1 pazarlama
faaliyetlerinin faydasi agisindan kabul ederken, diger hekimler egitim destekleri
disindaki finansal desteklerli kabul etmemektedir. Genel olarak etik olup olmadigina
bakilmazsin hekimlerin regeteleme kararlarinda ilag firmasi temsilcilerinin ve

sirketlerin pazarlama caligmalarinin etkisi oldugu gozlenmektedir (Basdegirmen

2019).

1.6.2.T1bbi Tanitim
1.6.2.1. Tibbi Pazarlama Tiirleri

Tanitimin sinirlart Tiirkiye’de hala gecerli olan “Beseri Tibbi Uriinlerin
Tanitim Faaliyetleri Hakkinda Yonetmelikte sdyle belirtilmistir: “(...) beseri tibbi
urtnlerin  tibbi-bilimsel ~ o6zellikleri hakkinda saglik meslek mensuplarina
gerceklestirilecek bUtin bilgi verme faaliyetler, bu g¢ergevede iriin tanitim
elemanlarinin aktiviteleri, tibbi ve mesleki kitap ve dergilere verilecek ilanlar,
dogrudan postalama, basin veya diger iletisim araglari yoluyla yapilacak duyurular,
bilimsel/ egitsel aktiviteler, toplantilar ve benzeri etkinlikler ile yapilacak
faaliyetleri” ifade etmektedir (MBS 2015). Yasalar ve yonetmeliklerle dogrudan son
tiketiciye satis ve tanitim yapmak neredeyse imkéansiz oldugundan ve sinirlar her

gegen yil daraldigindan, ilag firmalar1 buna uygun birgok strateji gelistirmislerdir.
1.6.2.2. Misyoner Pazarlama

En popiiler kisisel satis kategorisinde alt1 farkli satig tiiriine yer verilmistir.
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Bunlar; Yanit Satiglari, Ticari Satiglar, Misyoner Satis, Teknik Satislar,
Yaratici Satiglar ve Destek Satistir.

Bu simiflandirma kategorilerine bakilirsa tibbi tanitim temsilcileri igin
misyoner satigct denilebilir. Misyoner satisin dogast geregi aliciyr degil iiriin ile
ilgili karar verecek kisiyi hedeflemelidir. Misyoner satisin amaci iyi iligkiler kurmak

ve Karar vericiyi bilgilendirerek satis i¢in uygun zemin hazirlamaktir (Ozen 2016).
1.6.2.3. Diger Pazarlama Teknikleri

Uclincui taraf stratejisi

C. Elliot bu teknigi sdyle ozetliyor; “Ugiincii-taraf stratejisi, mesajiniz1
saygin bir lgiincii tarafin agzindan verdirme sanati olarak tanimlaniyor (Elliot
2003). Bir ilag sirketi yeni bir ilag piyasaya siirdiiglinde, genellikle kilit kanaat
Onderi/saygin goriis sahibi (SGS) olarak adlandirilan iiglincii bir tarafla iletisim
kurar. Bu niifuzlu insanlara meslektaslar1 tarafindan saygi duyulur ve medya
genellikle onlarin goriislerini alir. Bazen brans 6zelinde hekimlerin ¢cogu tarafindan
kabul gormiis Otér hekim diye de adlandirilan hekimler, hastanelerin egitim
toplantilarinda harika bir konusmaci, tv programlarinda 6nemli bir uzman olabilir.
flag sirketleri bu kisilerden dogrudan iiriinlerini dvmelerini beklemezler. Bunun
yerine, SGS'nin meslektas arkadaglariyla konusarak, toplantilarda ders vererek,
medyayla roportaj yaparak veya ilacin olumlu tanitimina aktif olarak tesvik etmeye
yardimct olan herhangi bir sey yaparak "sdylentiler" yaratmasimi isterler. Onun
yerine, SGS’lerin, meslektaglariyla konusarak, toplantilarda dersler vererek, basinla
roportaj yaparak ya da ilacin olumlu tanitimina katkida bulunacak hemen herseyi

yaparak bir “sdylenti” yaratmasi beklemektedirler (Civaner 2006).
Hediye

llag isimleri yazili kalem, kalemlik not defteri gibi malzemeler ilag
firmalarinin pazarlama faaliyetlerinde siklikla kullanilir. Hediye yonteminin ilact

hatirlaticiligi digerler stratejilere gore daha etkilidir (Bilgener 2002).
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1.7. Ila¢ Firmalarimin Satis Siireci

llag firmalar1 satiglarim1  artirmak igin gesitli strateji ve faaliyetler
uygulanmakta ve faaliyetlerin basaris1 doktorlar tarafindan verilen recete sayilar ile

degerlendirilmektedir (Tosun, Kurtulus 2017).

[lag firmalarinda tibbi tanitim temsilcilerinin ¢alisacaklar1 bolgeler belirlenir.
Bu bolgeler Tiirkiye‘nin tamami 1001 boliime ayrilarak illere gore dagitilir. Her
bolim brick olarak isimlendirilir. Tibbi Tanitim Temsilcileri brickler iginde yer alan
hastane ve eczanelere ¢alismaktadir. Eczanelere yapilan ilag satis miktarlar1 ecza
depolar1 araciligiyla IMS’ e bildirilir. IMS satis miktarlarin1 haftalik veya aylik
olarak ila¢ firmalarma raporlar. Boylelikle ilag firmalar1 IMS’ten gelen satis
rakamlar1 dogrultusunda hedeflerini haftalik ya da aylik olarak belirleme sansina

sahiptirler.

Tibbi Tanitim Temsilcileri gelen satis rakamlarina gore hangi bricklerinde

cikis diistikse, o brick ile alakal1 yeni bir strateji belirler (Mert 2019).

Tibbi Tanitim Temsilcilerinin tanitimini gergeklestirdikleri ilaglarin satist,
ilgili ilacin hekim tarafindan recete edilmesiyle ger¢eklesmektedir. Push-pull
stratejisi, itme ve ¢cekme stratejisi olarak adlandirilir ve ilag satiglarini artirmak igin
etkili bir kombinasyondur. Itme stratejisinde; doktorlar, tibbi tanitim temsilcileri ve
hastalar arasinda bir aracidir. Bu stratejide doktora odaklanarak satiglari arttirmak
hedeflenmektedir. Cekme stratejisinde ise amag¢ hastaya odakliliktir, hastaya
gerceklestirilen tanitim faaliyetleriyle ve ilgili ilact hastanin hekimden regete

etmesini istemesiyle satis artis1 hedeflemektir (Tosun, Kurtulus 2017).
1.7.1 Rekabet

Gliniimiliziin sinirlart olmayan kiiresellesmis diinyasinda sirketlerin yeni
ekonomide siirdiiriilebilir kalkinma ve basarilarinin altin anahtar1 "Rekabet giicii"

seklinde ortaya ¢ikar.

Rekabet, rakiplere kars1 avantaj saglamayr amacglayan tiim rekabetci

faaliyetlerdir.
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Rekabet, oOncelikle {istiinliik saglayabilme amaci ile rakiplere yonelik

stirdiiriilen yarigma faaliyetlerinin tamamina verilen isimdir.

Terim genellikle iilke, isletme, ekonomi, ekoloji, spor ve sanat alanlarinda
kullanilir. Rekabet, iki veya daha fazla gii¢, organizasyon, sistem, isletme, birey
veya grup arasinda gerceklesir. Kurumsal rekabet kavrami, iki veya daha fazla
isletmenin belirli tiretim ve hizmet verimliligini ve verimliligini artirmak i¢in belirli
tiikketici gruplarini hedefleyerek rakiplerini asmaya calismasidir. (Kog, Ozbozkurt
2014).

1.7.2. ila¢ Firmalarinda Rekabet

[lag endiistrisinde firmalar arasinda ¢ok biiyiik rekabet bulunmaktadir. Fakat
hicbir ilag firmasi digerinden {istiin degildir. Bu sebeple rekabet ortami daha ¢ok
Tibbi Tamitim Temsilcileri arasindadir. Bu rekabet ila¢ firmalarmin pazarlama
stratejilerinde yer alan birtakim komponentleri beraberinde getirmistir. Son yasal
diizenlemelerle birlikte bu faaliyetler yalnizca ‘pozitif liste’ olarak adlandirilan
tanitim yonetmeliginin belirledigi ¢ercevede gerceklesebilmektedir. Hekimlere yurt
ici ve yurt dis1 kongre ve seminerler diizenlenmesi, yurt i¢i ve yurt disinda tibbi
kongre ve seminerlere finansman saglanarak sponsor olunmasi, Tibbi Tanitim
Temsilcilerinin saglik meslek mensuplarina taniim malzemesi, ilag numunesi ve
tibbi kitap destegi saglamasi ve yemekli toplanti ve diger organizasyonlari
gerceklestirmesi say1 ve fiyat agisindan siirlandirilmistir (Atak, Cebe 2011) 3
Temmuz 2015 yilinda resmi gazetede yayinlanan Beserl tibbi iirlinlerin tanitim

faaliyetleri hakkinda ki yonetmelikte su sekildedir:

“(1) Toplum saglig1 agisindan 6nem arz eden asilama kampanyalar1 ve salgin
hastaliklarla miicadele gibi durumlarda veya saglikli olmanin tesviki amaciyla
Bakanlikca gerceklestirilen kampanyalarda kullanilacak {iriinler hakkinda,
Bakanliktan izin alinarak ve Bakanligin belirleyecegi usul ve esaslar cergevesinde
toplum bilgilendirilebilir.

@) Yurt i¢inde diizenlenen uluslararasi kongrelerde yapilacak tanitimlar
ile hekim/dis hekimi/eczacinin yazili istegi iizerine ruhsat/izin sahibinin bilim servisi

tarafindan bizzat yapilan bilgilendirmeler hari¢ olmak iizere;
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a) Ilgili mevzuata gore ruhsatlandirilmamis ya da izin verilmemis iiriinlerin,

b) Tlgili mevzuata gére ruhsatlandirilmis ya da izin verilmis iiriinlerin

Kurumca onaylanan kullanim alanlar1 disinda,

€) Yurt dis1 tedarikgiler araciligryla temin edilen iiriinlerden Sosyal Giivenlik
Kurumu tarafindan alternatif geri 6deme modelleri kapsaminda satin
alman ve Kuruma bildirilen {riinlerin farmakovijilansa yonelik
yiiriittiikleri tanitim faaliyetleri hari¢ olmak tizere ilgili mevzuata gore
ruhsatlandirilmis ya da izin verilmis ancak iilke piyasasinda bulunamadigi
icin recete karsiliginda yurt disindan teminine Kurum tarafindan izin

verilen {iriinlerin, tanitim1 yapilamaz.

3) Bir iirliniin tanittimi, Kurumca onaylanan kullanim alanlarinda yer

alan bilgi ve verilere uygun olmak zorundadir.

(4)  Tamtim, Urinin terapotik degeri hakkinda saglik meslek
mensuplarinin kendi goriiglerini olusturmasina yardimer olacak yonde ve {irliniin

Ozellikleri hakkinda bilgilendirici ve kanita dayali tibbi bilgiler igerir.

(5) Tanmitimin, tip dergilerinden veya diger bilimsel c¢alismalardan
yapilacak alintilar, tablolar ve diger gorsel materyaller kullanilarak hazirlanan bir
dokiimantasyonla yapilmasi durumunda, bu materyaller aslina sadik kalinarak ve

kaynaklar1 tam olarak belirtilmek suretiyle kullanilir.

(6)  Tanmitim, ftrin kullanimimni gereksiz yonde tesvik edecek veya
beklenmeyen riskli durumlara neden olabilecek yaniltici, abartili ya da dogrulugu
kanitlanmamis bilgiler vermek suretiyle veya ilgi ¢ekici ve iirliniin kendisi ile

dogrudan ilgisi olmayan goriintiiler kullanilarak yapilamaz.
(7) Cekilis, sans oyunlar1 gibi araglar ile tanitim yapilamaz.

(8) Uriinlerin; hekim, dis hekimi ve eczaciya tanitimi yapilirken,
herhangi bir nakdi veya ayni avantaj saglanamaz, teklif dahi edilemez ve soz
verilemez. Adi gegen saglik meslek mensuplar1 da kendilerine yapilan tanitim

faaliyetleri esnasinda herhangi bir tesviki kabul veya talep edemezler.
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9) Saglik meslek mensuplari, ruhsat/izin sahiplerinden aldiklar1 her tiirlii

destegi;
a) Her makale yazdiginda makalenin sonunda,
b) Sunum yaptiginda sunumun basinda, beyan etmek zorundadir.

(10)  Ruhsat/izin sahipleri, asagidaki sartlar1 saglamalari durumunda
kamuya ait saglik kurum ve kuruluslari ile kar amaci gilitmeyen saglik kurum,

kurulus ve organizasyonlarina bagista bulunabilirler:

a) Bu Yonetmelik kapsamindaki iriinlerin ihale kararlarmi etkilememek,

haksiz rekabete yol agmamak,

b) Uriin satis1 ile iliskilendirilebilecek etik dis1 bir uygulamaya yol
acmamak,

C) Spesifik bir iiriin hakkinda regete yazimini tesvik edici olmamak,

¢) Arastirma, egitim, saglik ve hasta bakimimi iyilestirmek amaglarindan
birini tagimak,
d) Sadece bir bireyin kullanimma degil kurum veya kurulusun genel

kullanimina yonelik olmak,

e) Bagislanan malzemede ruhsat/izin sahibinin adinin bulunabilmesine
karsilik {iriinlin ismini yazmamalk,

f) Yapilan bagisi, ruhsat/izin sahibinin resmi kayitlarina islemek,

g) Klinik arastirmada kullanilmas1 amaciyla yapilacak triin ve benzeri

bagislar1 dogrudan koordinatdre veya sorumlu arastirmaciya yapmak.

(11) Saglik kurum ve kuruluslart ancak merkez teskilatlarindan izin alarak
veya merkez teskilatlarinin bu konuda yayinladigi kurallar ¢er¢evesinde bagis kabul

edebilirler.
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Bilimsel toplantilar ve iiriin tanitim toplantilar:

MADDE 7 - (1) Bilimsel toplantilar ve {iriin tanitim toplantilari, saglik
meslek mensubunun uzmanlik/goérev alani ile ilgili olmak zorundadir. Bu toplantilar,
tirtinler ile ilgili var olan tibbi bilgileri aktarmak veya yeni bilgileri sunmak amac1

ile yapilir.

(2) Ruhsat/izin sahipleri; yurt ici ve yurt dis1 bilimsel toplantilara katilacak
saglik meslek mensuplarinin kayit, konaklama ve ulasim masraflarin1 asagidaki

sartlara uymak kaydiyla destekleyebilirler:

a) Bir saglik meslek mensubu ayni yil icerisinde toplam dort kez
ruhsat/izin sahiplerinin desteginden yararlanabilir; bu dort destegin sadece iki
tanesini ayni ruhsat/izin sahibi saglayabilir ve yine bu destegin yalnizca ikisini yurt
disinda yapilan toplantilarda kullanabilir. Saglik meslek mensuplarin ruhsat/izin
sahiplerinin destegiyle; konusmaci, yazili veya sozlii bildiri sunan arastirmaci olarak

katilim sagladiklari toplantilar bu kapsamda degerlendirilmez.

b) Bakanlik tarafindan diizenlenen veya desteklenen bilimsel
toplantilarda, bu toplantilara istirak eden katilimcilar bu fikranin (a) bendindeki

katilim sayis1 sinirlamasindan muatftir.

C) Destek dogrudan kisiye degil toplantiy1 diizenleyen organizasyona
veya organizasyonlara yapilir.

3 Ruhsat/izin ~ sahipleri tarafindan  diizenlenen i{riin  tanitim
toplantilarinda konugmacilar hari¢ katilimcilarin ulasim ve konaklama masraflari
ruhsat/izin sahiplerince karsilanamaz. Ancak ruhsat/izin sahipleri, yurt icinde

bulunan iiriin imalathanelerine yapilacak ziyaretlere bu maddenin ikinci fikrasi

kapsaminda destek verebilirler.

(4)  Ruhsat/izin sahipleri, yurt disinda yapilan bilimsel toplantilari;
toplantinin uluslararasi nitelikte olmasi veya katilimcilarin ¢gogunlugunun tilkemizde
gorev yapmayan saglik meslek mensuplarindan olugmasi durumunda destekleyebilir
veya diizenleyebilirler. Bakanlik tarafindan yurt disinda dlzenlenen veya

desteklenen bilimsel toplantilarda bu sartlar aranmaz.
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5) Bilimsel toplantilara, ruhsat/izin sahibi tarafindan destek verilerek
toplantinin mahiyetine gore saglik meslek mensubu yetistiren fakiilte veya

yiiksekokullarinda okuyan 6grencilerin de katilimi saglanabilir.

(6)  Ruhsat/izin sahipleri, diizenledikleri veya katkida bulunduklari
bilimsel toplantilar1 ve {iirlin tamitim toplantilarin1 ve destek verecekleri saglik
meslek mensuplarinin  ve saglik meslek mensubu yetistiren fakiilte veya
yiiksekokullarinda okuyan 6grencilerin bilgilerini, Kuruma bildirmek zorundadirlar.

Kurum, bu bilgileri olusturacagi veri tabaninda toplar.

(7)  Ruhsat/izin sahibinin destekledigi ulusal ve uluslararasi klinik
aragtirmalarin yurt i¢i ve yurt disinda yapilacak arastirmaci toplantilari, bilimsel
toplanti katilimi olarak degerlendirilmez. Bu kapsamda olan toplantilar ig¢in

Kurumun ilgili birimine izin bagvurusunda bulunulur.

(8) Her defasinda baska bir iilkede diizenlenen uluslararasi bilimsel
toplantilar hari¢ olmak iizere; kayak merkezi tatil beldelerinde 1 Aralik-1 Mart
tarihleri arasinda ruhsat/izin sahipleri tarafindan toplanti organizasyonlari
dizenlenemez ve desteklenemez. Deniz kenar tatil beldelerinde ise 2015 ve 2016
yillarinda 1 Haziran, 1 Eyliil tarihleri arasinda, 2017 ve sonraki yillarda da 15
Haziran-15 Eylil tarihleri arasinda ruhsat/izin sahipleri tarafindan toplanti
organizasyonlar1 diizenlenemez ve desteklenemez. Bakanlik tarafindan diizenlenen

veya desteklenen bilimsel toplantilarda bu sartlar aranmaz.

(9)  Ruhsat/izin sahibinin  diizenledigi veya katkida bulundugu
toplantilarda, farmakovijilans konusunda farkindaligi artirmak amaciyla Kurum
tarafindan hazirlanmis sunum veya egitici videonun yer almasi saglanir. Ayrica, bu
amacla Kurum tarafindan hazirlanan afis ve brosiirler kolaylikla goriilebilecek

alanlarda sergilenir.

(10) Bir takvim yili igerisinde ruhsat/izin sahiplerinin diizenledigi veya
katkida bulundugu alt1 saati asan toplantilarin en az %60’1nda akilci ilag kullanimi
ilke ve hedefleri kapsaminda, toplantinin konusu ile ilgili bir oturum konulur. Bu

oturumdaki sunumlarin igerigi, Bakanlik¢a onaylanmis egitim materyalleri ve tani
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tedavi rehberleri cercevesinde olur ve bu sunumlar Kurum resmi internet sitesi

uzerinden kaynak belirtilerek kamuya acik sekilde yayinlanabilir.

(11) Toplantilara saglik meslek mensuplart disindaki kisiler davet
edilemez ve masraflar1 karsilanamaz; ancak protokol davetlileri bu hiikkmiin

disindadir.

(12) Kurumca gorevlendirilmis saglik denetgileri, denetim amaciyla

onceden haber vererek veya haber vermeden bu toplantilara katilabilirler.

Tanitim malzemeleri

MADDE 8 - (1) Sadece bu Yonetmelikte tanimlanan materyal ve malzemeler

tanitim malzemesi olarak kullanilir.

(2) Ilgili idari amir, saglik kuruluslarinda tanitim malzemelerinin hastalarin

gorecegi sekilde sergilenmemesi igin gerekli tedbirleri alir’” (Resmi Gazete 2015).

Gilinlimiizde hala gecgerli olan bu ydnetmelige hem hekimin hem tibbi tanitim

temsilcisinin uymamasi halinde cezai yaptirimi mevcuttur.

1.7.3 Jenerik Ila¢c Rekabeti

Tiirkiye Rekabet Kurumunun ilag sektoriine iligkin sektor arastirma
raporunda ("Sektor Raporu") da belirtildigi gibi, farkli talep yapilar ilag sektoriiniin
en onemli 6zelligidir. Sektor raporunda belirtildigi gibi, sektoriin tedarik zincirinde
tedarik¢i diizeyinde teknik ve esdeger (jenerik) tireticiler, dagitim diizeyinde ise ecza

depolar1 ve eczaneler bulunmaktadir (Rekabet Kurumu 2013).

Bu sektoriin arz tarafinda iki tip liretici bulunmaktadir. Yeni ilag gelistiren ve
ilk kez piyasaya siren jenerik ila¢ dreticileri olup, patent koruma siresi dolan
ilaclart yasal olarak kopyalayarak orijinal ilaglara esdeger olduklarini ispatlayan
jenerik ilag Ureticileridir.

Orijinal ila¢ firmasi ile esdeger ila¢ firmasi arasinda dogal bir ¢ikar ¢atismast
vardir ¢linkii jenerik ila¢ firmasi orijinal ilag iireticisinin esdeger iirlinlerini piyasaya
sunmaktadir. Bunun nedeni, orijinal ilag {ireticilerinin rakipleri pazara girmeden

karlarin1 artirmak istemelerine ragmen, jenerik ila¢ firmalarinin bir an 6nce pazara
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girmeye ¢aligmalar1 ve orijinal iiriin pazarindan pay almaya g¢alismalaridir (Konca,
Ozer ve Ugurluoglu 2015). Jenerik ilag rekabeti acisindan bakildiginda bazi
hekimlerin ilacin toplam maliyeti agisindan jenerik ila¢ yazdigi bazi hekimlerinse

etkinlik acisindan diistinerek yalnizca orijinal molekiil receteledigi bilinmektedir.

1.7.4. Ila¢ Firmalarimin Tamitim Faaliyetlerinde Kullandiklar Biitceler

Ilag firmalar iiretimden tanitima kadar olan siireg igin birgok biitce kalemine
sahiptirler. Bunlar tibbi tanitim temsilcileri istihdami, satis ve hekimlere tanitim

faaliyeti giderleri gibi maddelere ayrilabilmektedir.

1.7.4.1. Direkt Satis Giderleri

Satig faaliyeti asamasinda harcanan giderlerin karsilanabilmesi icin tahsis
edilen giderlerdir. Satig faaliyet basarist bu biitgenin akilct belirlenmesine baglidir.
Bu biitce tiirlinde; Satis faaliyetinde onemli rol iistlenen satis temsilcilerine 6denen
maas, prim ve ikramiyeler direkt satis giderleri biit¢esi i¢inde yadsinamaz bir 6neme
sahiptir. Tibbi Tanitim Temsilcisi’nin se¢iminden sonra egitimi, ofis, toplanti
giderleri gibi idari harcamalarda bu baslik altinda siralanabilir. Tibbi Tanitim
Temsilcisi’nin hekim ve eczaciya ulasmada kullandiklar1 kiralik araglar tiikettikleri
benzin, otopark Ucretleri ve seyahat konaklama masraflari da 6nemlidir. Ayrica
tanittim temsilcilerine iletisim kolayligi icin saglanan laptop, tablet ve telefon

giderleri de direkt satis gideri sayilmaktadir (T1gli, Demir 2005).
1.7.4.2.Promosyon Giderleri

Piyasada bulunan herhangi bir {irlinii satin almaya tesvik etmek igin
promosyonlar verilmektedir. Promosyon, firmalarin kendi iiriinlerinin satigini igin,
oncelikle hekimler olmak {izere, saglik calisanlarina verdikleri “kiigiik” hediyeler
olarak tamimlanabilir (Civaner 2006). Diinya Saghk Orgiitii’'niin ilag
promosyonunun giderek artan olumsuz etkilerinden duyulan endise sebebiyle
olusturdugu “Ilag Promosyon Verileri” incelendiginde asagidaki noktalar 6n plana

¢ikmaktadir.

a) Doktorlar, pazarlama stratejilerinden, disiindiiklerinden daha ¢ok

etkilenmektedirler.
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b) Bilimsel bir ¢alisma, ilag firmasi tarafindan desteklenirse yiiksek oranda
ilgili firma lehine sonuglanir, Oyle ki sonuglar olumsuz olursa

gizlenmektedir.

c) Ila¢ firmalan tatil yorelerinde egitim toplantilar1 yaptigi dénemlerde

doktorlarin istenilen ilaci recete etme orani artmaktadir.

d) Hediye alma, bircok doktorun bilingaltinda karsilik verme duygusu
uyandirmakta ve hediyeyi kabul ettigi firmanin ilacin1 yazmaya

yonlendirmektedir.

e) Ila¢ firmalarmmn herhangi bir konuda destegini alimak etik ¢oziim

arayislarini zorlagtirmaktadir (Bozyigit, Akkan 2013).

llag harcamalarinda tanitimin pay1 yiizde 3’le sinirlandirilmis olmasina
ragmen bu say1 ¢ogunlukla %10 civarindadir. ilag giderlerinin toplam maliyeti
diisiiniildiiginde bu say1 yaklasik 30 milyon dolardir. Ger¢ekte bu say1 on katina
kadar bile ¢ikabilmektedir.

Promosyon harcamalar1 doktor basina hesaplandiginda yaklagik 400 dolar
civarindadir (Domag 2002).

1.8 Tibbi Tanmitim Siirecinde Etik

Etik kavrami sadece saglik alaninda degil her alanda olmasi gereken ahlaki
bir degerdir. Bununla birlikte 6zellikle hekimlerin ve tibbi tanitim temsilcilerinin
etik kurallara uymas1 gerekmektedir. Ilag endiistrisi silah ve enerji endustrilerinden
sonra diinyanin en biiyiik endUstrisidir. Insan sagligim1 dogrudan etkiler Bu durum
ilag endiistrisinde etik konularin gdzden gecirilmesi i¢in bir neden teskil etmektedir.
Ozellikle ilag sektorii de dahil olmak Ulzere gunimizde birgok sektérde hedefe
ulasamayanlarin, belirlenen kotay1 karsilayamadigini, rekabet ortaminda belirlenen
hedefe ulasamayanlarin issizlik korkusuyla basarisizlik gosterdigi bilinmektedir.

(Kulualp, Yigit 2019).

Bazi durumlarda, ilag sirketleri kasitl olarak etik olmayan davraniglar tesvik

eder. Bu tamamlayict tibbi aragtirmanin tibbi tanmitim temsilcisi tarafindan
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baslatilmadigi, bir ilag firmasi tarafindan desteklendigi ve %91 destek orani ile
bildirilmektedir (Aksu 2006). ila¢ tanmitimi genellikle tibbi tanitim temsilcisinin
hekimi birebir ziyaret etmesi seklinde yapilir ve bir arastirmaya gore, her 47 iligkide
bu sinir1 gekmek ¢ok zordur. Bu siir1 korumak tibbi tanitim temsilcilerinin oldugu

kadar, hekimlerin de etik sorumlulugu olmalidir (Atlig 2006).
1.8.1.T1ibbi Tanitim Temsilcisi

Tibbi Tanitim Temsilcisi; flag firmasinin (ruhsatll) ilaglarinin, ilag firmasi
adina tanitim ve pazarlamasindan sorumlu kisidir. Tibbi tanitim temsilcisi oncelikle
satis1 yapilacak ilaglarla ilgili gerekli tiim bilgileri tanitir ve alir, ardindan bu
dogrultuda ziyaret edilecek eczaneler, hastaneler, saglik merkezleri, kamu veya 6zel
kurum ve kuruluslar1 belirleyerek calistig ilag alanina bagli hastalik stirecinde ilacin
etken maddesi, etki mekanizmasi, faydasi, olast yan etkiler ve tedavideki basarisin

aciklar, Literatiir ve hasta drnekleri ile destekler (Eker 2009).

Tibbi tanitim temsilcisi olan bireyin birgok 6zellige ve lisans diizeyinde bir
boliim diplomasina sahip olmasi zorunludur. Firma alim siirecinden sonra her tibbi
tanitim temsilcisi 1-3 ay arasi degisen siirelerde, basta akilci ilag kullanim1 olmak
tizere tamitimim1 gerceklestirecekleri ilag ve fayda saglayacagi hastalik hakkinda
ciddi bir medikal egitim ve ardindan sinava tabii tutulurlar. Bu siire¢ ayn1 zamanda
1-3 aylik siirenin tamami bir otelde aile ve arkadaslardan uzak gectigi i¢in stres
yonetimi de kontroliidiir. Tiim bu siireclerin sonunda medikal sinavlarda da basarili

olan kisiler sahada gorev almaya baglarlar.

Tibbi tanitim temsilcilerinin egitimler ile gerekli donanima sahip olmalari;
mesleklerini etik kurallar dahilinde ve akilci ilag kullanimina uygun sekilde icra

edebilmeleri icin gereklidir.

Tibbi tanitim temsilcileri ayn1 zamanda doktorlarin yeni ilaglar ve gtincel
bilimsel arastirmalar ile ilgili bilgi edinmelerini de saglamaktadirlar (Diizcii, Akyol

Sancar 2017).

14 Ekim 2012 tarihi itibari ile yapilan degisiklik ile “Beseri Tibbi Uriinlerin
Tanitim Faaliyetleri Hakkinda Yonetmelike gore ilag miimessillerinin (29405 sayili

yonetmelik kapsaminda iiriin tanitim temsilcilerinin) meslegi icra edebilmeleri igin,
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Saglik Bakanlhign UTT Yeterlilik Belgesi’ni almalar1 gerekmektedir. Yeterlilik

belgesi kurum tarafindan belirlenen ve iceriginde Farmakovijilans dahil olmak iizere

bircok konu barindiran ve belirlenmis ders miifredatina gére yapilacak sinav

sonunda basaril1 olanlara verilen belgeyi ifade etmektedir. 29405 Sayili Beseri Tibbi

Uriinlerin Tamtim Faaliyetleri Hakkinda ydnetmelik kapsaminda tibbi tanitim

temsilcisi; Doktor, dis hekimi ve eczaciya iiriiniin tanitimin1 yapan yeterlilik belgesi

almaya hak kazanmis kisileri ifade etmektedir (Diizcii, Akyol ve Sancar 2017).

T1ibbi tanitim temsilcisi;

1.

2.

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

Iyi bir takim oyuncusu olmalidir,
Giivenilir kisiligi olmalidir,

Meslek igin istekli olmali ve meslegi basarili sekilde yapabilmek igin

birtakim yeteneklere sahip olmalidir,
Cok iyi bir iletisim yetenegine sahip olmalidir,
Vcut dilini ¢ok iyi kullanabilmelidir,

Zaman yonetimi konusunda becerikli olmali ve zamani etkin sekilde

kullanabilmelidir,

Organizasyon ve sunum yapma becerisine sahip olmalidir,

Cok sik1 ve planl caligabilmelidir,

Liderlik vasif ve yeteneklerine sahip olmaldir,

Problemlere ¢6ziim odakli yaklagim yetenegine sahip olmalidir,
Miizakere yetenegine sahip olmalidir,

Sirket ile ilgili kurum i¢i bilgilerini gizli tutmak durumundadir,

Rakip firmalarn takip etmeli analizlerini c¢alistigi  firmaya

aktarabilmelidir,
Esnek calisma siirelerine ve geg saatlere toleransi olmalidir,
Kreatif diisiinebilmelidir,

Diksiyonu ve goriiniimii diizgiin olmal1 ve akic1 konugmalidir,
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17. Kisisel bakimi disinda kullandig1 metaryaller ve aracit her zaman temiz

olmalidir.

Tibbi tanitim temsilci ¢alistig1 firmayr her kosulda cok iyi sekilde temsil
etmelidir (Tarhan 2006).

Bunlara ek olarak baska kaynakta yer alan Tibbi Tanitim Temsilcisi’nin

hekim karsisina ¢ikmadan Once sahip olmasi gereken genel bilgi ve beceriler su
sekildedir;

1.Analitik diislinebilme yetenegi
2.Anotomi bilgisi

3.Arag gereg ve ekipman genel bilgisi
4.Bilgisayar programlarini kullanabilme bilgisi
5.Beden dilini kullanabilme yetenegi
6.Dinleme yetenegi

7.Farmakoloji ve Fizyoloji bilgisi

8.Genel kilttr

9.1kna ve letisim becerisi

10. Acil ilk yardim bilgisi

11. Hasta psikolojisi bilgisi

12.Eksiksiz kayit tutma yetenegi

13.Mesleki kimya, matematik ve terim bilgisi

14.Temsil yetenegi

15.0gretme ve 6grenme yetenegi (Ceylan 2012).

1.8.2. Hekimlerin Tibbi Tamitim Temsilcilerine Bakisi

Toplumda yiiz yiize iliski i¢inde olan herkes gibi hekimlerin de tibbi tanitim

temsilcilerine dair olumlu ya da olumsuz tavirlar1 olabilmektedir. Yapilan
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aragtirmalara gore, hekimlerin tibbi tanmitim temsilcilerine dair tutumlar1 birtakim
faktorlerden olumlu veya olumsuz etkilenmektedir. Hekimlerin tutumlart tibbi
tanitim temsilcilerinden aldiklar bilgi, egitime destek ve katkilar, iirlin tanitimi i¢in
kullandiklar1 satis stratejileri yaslari ve hekime yonlendirecekleri hasta sayilar1 gibi
faktorlerden etkilenebilmektedir (Dursun, Kacur 2003). Hekimlerin tibbi tanitim
temsilcilerine karst tutumlarini belirlemek i¢in, Ferguson tarafindan 1989 yilinda
yapilan bir arastirmada bir ¢ok hekimin yeni ilaglar hakkinda yeterli bilgi sahibi
olmadan tip egitimlerini bitirdiklerini; haliyle, tibbi tanmitim temsilcilerinin
hekimlerin bu konuda bilgi eksikliklerinin giderilmesi i¢in yardimci olabilecekleri

ileri striImektedir (Ferguson 1989).

flag endiistrisinde kamuya acik reklam yasaklar1 ve bazi etik zorunluluklar
sebebiyle ilag satislar yiiksek oranda karsilikli iletisime dayanmaktadir. Bu iletisim
temsilci ve hekim iliskisine baglidir. Buna bagli olarak ila¢ endiistrisinde satig
ekibine ve promosyonlara ayrilan kaynaklar en st diizeydedir. Tibbi tanitim
temsilcisini diger sektorlerdeki tanitim temsilcilerinden ayiran en dnemli fark, bir
ilacin veya tedavi yOnteminin tanitimini yapiyor olmasidir. Bu kisiler tanitim
temsilciliginden ziyade saglik misyoneri gorevi istlenmislerdir. Hekimler ilag
pazarindaki  binlerce  ilacin  farkli  6zeliklerini,  endikasyonlarin1t  ve
kontrendikasyonlarini tamitim temsilcileri araciligr ile Ogrenirler. Ekonominin
bilgiyle yonlen buldugu ilag sektoriinde temsilciler bilgi saglanmak ve paylagimak
acisindan onemli bir rol iistlenmislerdir (Tarhan 2006). Iletisimde iyi olan, medikal
donanima sahip ve sosyal kabulii yiiksek temsilciler hekimler agisindan pozitif

kargilanmaktadir.
1.8.3. Eczacilarin Ila¢ Recetesindeki Rolii

Eczaci: Saglik hizmetlerinden ve hekimin hastaya recete ettigi ilac1 akilci
ilag kullanim1 bilgileri ¢ergcevesinde hastaya temin etmekten sorumlu kisilerdir.
Genel olarak gorevi ilag ve saglik bakim firiinleriyle alakali bilgileri kisilere
sunmaktir. ilacin hazirlanmasindan, kontroliinden, pazarlamasindan, satisindan,

hastaya sunumundan ve dogru kullanimindan sorumludur (Ozhan 2017).
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1.8.4.Eczacinin Gorev ve Sorumluluklar:

Gegmiste majistral ila¢ hazirlamanin daha agirlikta oldugu eczacilik meslegi,
ila¢ sanayisinin gelismesine bagli olarak bu faaliyetlerinin azalmasi ile degismistir.
Giliniimiizde eczacinin sorumlulugu farmaso6tik bakimi da igine alacak sekilde
genislemistir. Buna bagli olarak eczaci, ticari bir isletmedeki yoOneticilik
pozisyonundan saglik meslegi mensubu konumuna gegmistir. lyi eczacilik
uygulamalarinin temel amaci; bireylerin ve toplumun saglik hizmetlerinden en fazla
yarara sahip olabilmesini saglamaktir. Bir eczacinin temel sorumlulugu, ilagla ilgili
sorunlar1 tespit etmek, ¢é6zmek veya onlemek ve ilact en dogru sekilde kullanmak,
hastayr bu amagcla bilgilendirmek ve tedavi sonucunu olumlu yonde etkilemektir

(Toklu 2011).

Bir eczane eczacisinin gorevi;

1. Eczanesine gelen hastanin regetesinde hekim tarafindan yazilan ilaglar

kargilamak

2. Recetede yazan ilaglarin dozu, kullanim sekli ve kullanim siiresi

hakkinda hastaya bilgi vermek

3. Hasta ilacin1 kullandiktan sonra karsilasilabilecek yan etkiler hakkinda
bilgi vermek
4. Hastanin bagka ilaglar1 varsa, besin ya da gida ile girebilecegi

etkilesimler hakkinda bilgilendirmek

5. Farmasotik bakimin yani sira akilcr ilag kullanimi hizmetini saglamak

6. Kronik hastalig1 olan kisilerin, ilaglarin1 ve hastalik durumlarini takip
etmek,

7. Hastanin ihtiya¢ duydugu medikal {irtinlerin (hasta bezi, agiz ve dis
sagligr iirlinleri, maske, dezenfektan vb.) gilivenli bir sekilde teminini

saglamak,

8. Bebek ve anne sagligi, cilt bakim malzemeleri, gida takviyeleri, sporcu
besinleri gibi ilag¢ dis1 {riinlerin glivenilir ve uygun sekilde teminini

saglayarak hastay1 bu iiriinler ile ilgili detayli bir sekilde bilgilendirmek

55



9. Eczanede gereksinim duyulan ilaglarin ecza depolarindan siparisini

gerceklestirmek

10. Eczanedeki biitiin ilaglarin stok teminini saglamak
11. Eczanede bulunan diger personele ilag, SUT, hasta iliskileri, OTC

tirtinler gibi konularda egitimler vermek

12. D6nem sonu karsilanan regeteleri kontrol etmek, fatura kesmek ve

SGK’ya gondermek (Kirpik, Ilcektay 2020).

1.8.5. Eczacinin Muadil ila¢ Sebepleri

Ilag politikalar1 ve geri ddeme acisindan yasanilan aksakliklar, hastalarin
tedavisinde maksimum fayda saglanmasinin 6niine gegcmektedir. Hastaya yansitilan
giderler, ilag¢ se¢imini, kisinin tedavisini ve ila¢ piyasasina yeni ilag strllebilmesini
kisitlamaktadir. Bu tiir kisitlamalar ilag iireticileri i¢in gelir kaybina, hasta kisiler
icinde tedavi aksakligina yol agmaktadir. Buna bagli olarak ilag politikalar,
hastalariin tedavisindeki aksakliklar1 en aza indirgeyecek sekilde ve maliyetleri
miimkiin olan 6l¢iide sigorta sirketleri tarafindan kapatilacaktir. ilac sirketleri ilag
fiyatlarin1 belirlenen referans fiyatin altinda bir rakama indirgerse, geri 6deme
kurulusunun karsiladig1 referans fiyat ile ila¢ iicreti arasindaki fark, eczaneye kar

olarak kalmaktadir (Zeybek, Eke 2019).

Muadil ilag vermenin ilk sebebi Akilc1 ila¢g Kullanimi kapsaminda fiyat olsa
da bir¢ok hasta ve hekim tarafindan bunun asil sebebinin Tibbi tanitim temsilcisi ile
alakali oldugu ve eczacmin kendi karliligimni 6n planda tuttugu diisiiniilmektedir.
Oyle ki 2016 yilinda haberlere konu olmus bir recetede hekiminin regeteye ‘Muadil
[lag Vermeyiniz!’ yazdig1 goriilmektedir. Saghk Bakanligi ila¢ Eczacilik Genel
Miidiirliigii'niin baz1 genelgelerinde ilgili konu islenmisti. Bir tanesi soyle diyordu:

"... Eczacilarin birbirinin yerine esdeger ilaglar1 ikame etmesi bilimsel ve
yasal olarak dogrudur. Ahlak dis1 bir iligkiden kaynaklanmiyorsa, doktorlarin bunu
onlemek i¢in yaptiklart islemler bilgisizlikten kaynaklanmaktadir. Bilimsel verilere
dayanmadan bir ilacin etkisiz oldugunu iddia etmek, ilaca yonelik haksiz bir

saldiridir ve yasa dis1 kabul edilir. " (eczaciyiz.net 2016).
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Saglik Bakanliginin es deger ilaca dair yayinladigi yazida Tiirk Tabipler
Birliginin degerlendirmesi ise su sekildedir;

“’Eczacilarin esdeger ilag vermek yoniinde yasal bir yetkileri bulunmaktadir.
Yetkinin otesinde, eczacilik mesleginin gereklerinden biri olarak eczaci, hekimin
hastasina recete ettigi ilaclari, bilimsel bilgiye dayanarak, o ilacin o anda
bulunmamasi, hastanin 6deme giicii, sosyal giivenlik olanaklar1 gibi kosullar
dikkate alarak esdeger bir ilact verebilir. Bununla birlikte, bu degistirmenin
yapilabilmesi i¢in oncelikli kosul, boylesi bir degisiklik i¢cin hekimin onayinin
alinmasi gerekliligidir. Giinlimiizde gelisen iletisim olanaklarinin yardimiyla bu
kosulu yerine getirmek giic olmayacaktir. Ayrica, ilaglarin eczanede degistirilmesi
icin ileri siiriilen gerekgelerin her biri, degerlendirilmeye ve ¢oziilmeye muhtag
sorunlarin gostergesidir. Saglik hizmetinin 6deme giicline gére sunulmasi ve ilaca
erisimin ulusal bir ilag politikasiyla belirlenmiyor olusu tiim bu sorunlarin temel
nedenidir. Saglik hizmetine erisim hakkinin gerekleri yerine getirildiginde ve 6nceki
maddede yer verilen akilci ila¢ uygulamalar1 yasama gecirildiginde bu sorunlar
ortadan kalkacaktir. Diger bir deyisle, genelgelerle, -ilgili yazida ifade bulan
bicimiyle sdylemek gerekirse- tehditlerle ve yaptirimlarla ¢éziilemeyecektir’” (TTB
2010).

1.8.6.T1bbi Tamitim Temsilcisi ve Eczane

Ozellikle muadil ila¢ tanitim1 ve satis1 yapan tibbi tamitim temsilcileri i¢in

cok daha 6nemli olan eczane ziyaretlerinde,

e Eczaciya ilag 6zellikleri hakkinda bilgilendirmek

e Eczanede kendi ila¢ grubu ile ilgili recete analizi yapmak
e Eczanede kendi ilacinin stok analizi yapmak

e Eczaciyi ilag satig sartlar ile ilgili bilgilendirmek

e Ilacina dair siparis almak

e Aldig siparisleri ecza deposuna ve firmasina bildirmek

e Siparis teslim siirecini takip etmek vb gibi sorumluluklar1 vardir (Mete

2014).
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Eczaneler hekim tarafindan regete edilen ilacin hastaya ulastig1 kanallardir.
Bu yiizden tibbi tanitim temsilcileri i¢in hekim regetesi kadar 6nemli olan bir diger
unsur da eczacilarin kendi iirlinlerini vermesidir. Bu yilizden eczacilara hem
bilgilendirici hem etkiliyici birtakim materyaler saglarlar. Bu metaryeller katalog ve
brosiir basta olmakla birlikte satis1 artirict ve tesvik edici eczaciya ve ecza
depolarina yonelik mal fazlasi, kampanya, vade uzatma ve eczaciya aldig1 {iriiniin
toplamu tizerinden belli bir yizdesi kadar yemek ¢eki...vb gibi uygulamalardir. Bu
faaliyetler sonucunda {irlinli alan eczaci eger regete ediliyorsa regetenin karsiligt ya
da ayn1 etken maddeli farkli firma ilaci regete ediliyorsa onun yerine esdeger olarak

ilgili ilac1 vermektedir (Glimiis 2014).

1.9. Tiirkiye ila¢c Sektériinde Tibbi Tamitim Temsilcilerinin

Durumu

Eren tarafindan 2012 yilinda yapilan bir ¢caligmada 6 tibbi tanitim temsilcisi,
2 hekim ve 1 eczaci ile mulakat yapilmistir. Belge ve arsiv taranarak yapilan
aragtirmada Tirkiye’de ilk 20 ilag firmasinin pazarin yiizde 80’ini elinde
bulundurdugu ve bu firmalarin toplam satislarinin ylizde 90’11 devlete yaptigi ilag
sektorli iginde tibbi tanitim temsilcilerinin 6zellikleri anlasilmaya ve agiklanmaya

calisilmigtir.

Calisma kapsaminda yapilan goriisme ve arastirmalar sonucunda, ilag
sektorii icerisinde istihdam kisminimnin biiylik boliimiinii olusturan tibbi tanitim
temsilcileri, ¢ift tarafli zorlukla miicadele etmektedir. Bir yandan firmalarin
belirledigi satis kotalar1 sebebiyle siirekli ulagsmak durumunda olduklar1 satis
kotalarinin baskist altindayken diger taraftan bu baskisiyla, etik dis1 davranislarin
olduk¢a yaygin oldugu bir sistemin parcasit ve uygulayicisi durumundadir (Eren

2012).
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IKiNCi BOLUM

2.YONTEM

Bu arastirmada, hekimlerin receteleme kararlarini etkileyen faktorlerin
belirlenmesinde kullanilmak tiizere “Hekimlerin Regeteleme Karar” 06lgegi

gelistirilmistir.

Arastirmada kullanilabilecek bir 6lgme aracinin gelistirilme asamalar1 genel

olarak asagidaki gibi siralanmaktadir.
1. Madde havuzunun olusturulmasi
2. Uzman Goriislerinin alinmasi
3. Aciklayicr Faktor Analizi
4. Dogrulayici Faktor Analizi

Bu basamaklara gore 6l¢ek gelistirme ¢alismasi yiiriitiilmiistiir.

2.1. Arastirmanin Evren ve Orneklemi

Olgek gelistirme ve uygulama adimlarinda arastirmanin evrenini Tiirkiye
genelinde kamu ve 6zel sektorde g¢alisan hekimler olusturmaktadir. Arastirmanin

evreni 152.424 kisiden olusmaktadir (Saglik Istatistikleri Y1llig1).

Bu ¢aligmada kolayda 6rnekleme yontemi benimsenmis ve érneklem
biiyiikliigiinii belirlemek i¢in asagidaki tablo kullanilmistir. (Coskun, Altunisik ve
Yildirim).

Tablo10’a gore 152.424 kisilik evrene karsilik 384 kisilik 6rneklem
biiyiikliigiiniin yeterli oldugu gorulmektedir. Bu durumda, elde edilen veri sayisina
bakildiginda dogrulayici faktor analizi i¢in 416, agimlayici faktor analizi i¢in 600
veriye ulagilmistir. Ulasilan bu sayilara bakildiginda 384’iin {izerinde oldugundan

verilerin normal dagilim gosterdigi kabul edilir (Karagdz 2019) Arastirmanin
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evrenselligini arttirmak i¢in 6rneklem olarak 1000 kisi hedeflenmis, 1016 kisiye

ulastlmistir.
Taslak Ol¢egin Hazirlanmasi

Olgek sorularmin hazirlanmasinda yurtdist ve yurtigi literatiir taramasi
sonucunda  konunun  kavramsal cercevesi belirlenerek madde havuzu
olusturulmustur. Ayrica madde havuzunun olusturulmasinda literatiirde daha once
gelistirilmis Olcekler incelenmis, hedef kitleden 15 kisiye agik uglu sorular sorulmus
ve uzman goriislerine bagvurulmustur. Ilk etapta taslak Slcekte madde havuzu 40
maddeden olusturulmustur. Madde havuzu olustururken hedeflenen madde sayisinin
yaklasik 2 kat1 soru hazirlanmistir ve CVI index degerleri hesaplanmistir. Olgegin
kapsam gecerliginin saglanmasi i¢in bagvurulan uzmanlarin say1r ve unvanlari

tablo10’da yer almaktadir.

Tablo 10. Calismaya Katilan Uzmanlarin Meslek ve Unvanlarina Gore Dagilimi

Uzmanlar Unvan/Meslek Uzmanlik Alan
Uzman 1 Prof. Dr Ortopedi

Uzman 2 Prof.Dr Uroloji

Uzman 3 Prof.Dr Gogiis Hastaliklar
Uzman 4 Prof.Dr. Gogiis Hastaliklar
Uzman 5 Prof.Dr. Kardiyoloji
Uzman 6 Dog. Dr. Uroloji

Uzman 7 Dr.Ogr.Uyesi Kardiyoloji
Uzman 8 Dr.Ogr.Uyesi Acil

Uzman 9 Dr.Ogr.Uyesi Cildiye

Uzman 10 | Dr. Ogr.Uyesi Acil

Uzman 11 | Uzman Hekim Dahiliye

Uzman 12 | Uzman Hekim Ortopedi

Uzman 13 | Uzman Hekim Ortopedi

Uzman 14 | Pratisyen Aile Hekimi
Uzman 15 | Pratisyen Aile Hekimi
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Caligmada kapsam gecerliligini dogru yapabilmek i¢in, yukaridaki tabloda
belirtilen uzmanlara ulasilmstir. Tlgili tablo incelendiginde genel olarak regete yazan
brang ve unvan bazli homojen dagilima dikkat edilmistir. Bu durum caligmada

kapsam gegerliligini gii¢lii kilacag: diisiiniilmektedir.

2.3.Kapsam Gegerliligi

Kapsam gecerliligi; 6lgme aracinin gelistirilme asamalarindan olmak tizere
maddelerin Slgiilmek istenen 6zelligi tasiyip tasimadiginin kontrol edilmesi yani
maddeler Olgililecek 06zelligi kapsayilp kapsamadiginin belirlenmesidir. Literatiir
incelendiginde kapsam gegcerliligi i¢cin uzman goriisiinlin 6ne ¢iktig1 goriilmektedir.
Bu arastirmada kapsam gegerliligini belirleyebilmek i¢in Lawshe (1975) tarafindan
gelistirilen yontem kullanilmistir. Bu yontemde bulunan CVI indeksi maddenin

igerik gegerlilik orani olarak adlandirilabilir (Sel ve Yildiz 2020)

Havuzdaki maddeler 15 uzman goriisiine sunulmus ve asagidaki uzman
degerlendirmesi tablosu elde edilmistir. Nihai Sl¢gege alinacak madde sayisini ve

Olcegin kapsam gegerliliginin yiizdesini bulunmustur
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Tablo 11. Kapsam Gegerliligi

Toplam Uzman
Sayisi
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Tablodaki “Kalabilir” secenegi, ilgili maddenin uzman goriisii dogrultusunda

diizeltilerek Olcekte kalabilecegini ifade etmektedir.

Havuzdaki her bir madde igin CVI degeri formiilii ile hesaplanir. Formiildeki
ne, ilgili madde i¢in “uygun” veya “kalabilir” karar1 veren uzman sayisini, N ise

toplam uzman sayisini ifade etmektedir.

Kapsam gegerliligi yapilacak oOlcek calismasi i¢cin madde havuzunda 40
madde olusturulmus ve nihai 6l¢ekte en az 13 maddenin bulunmasi1 hedeflenmistir.
Havuzdaki maddeler 15 uzman goriisiine sunulmus ve asagidaki uzman
degerlendirmesi tablosu elde edilmistir. Nihai 6lgege alinacak madde sayisini ve

Olcegin kapsam gegerliliginin yiizdesini bulunmustur

n, —(N/2)
N/2

CVI =

Madde havuzundaki 40 madde i¢in elde edilen uzman degerlendirmeleri
dikkate alinarak, her bir maddenin CVI degerleri hesaplanarak asagidaki tablo elde

edilmistir.
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Tablo 12. CVI Degerleri

Maddeler | n. | N/2 | CVI | Karar
M1 14 |75 |0,86 | Kabul
M2 15|75 | 1,00 | Kabul
M3 14 |75 | 0,86 | Kabul
M4 14 |75 | 0,86 | Kabul
M5 14 |75 | 0,86 | Kabul
M6 14 |75 |0,86 | Kabul
M7 15|75 | 1,00 | Kabul
M8 14 |75 |0,86 | Kabul
M9 15|75 | 1,00 | Kabul
M10 12|75 |0,60 | Kabul
M11 15|75 | 1,00 | Kabul
M12 14 |75 |0,86 | Kabul
M13 14 |75 | 0,86 | Kabul
M14 12 |75 | 0,60 | Kabul
M15 15|75 | 1,00 | Kabul
M16 15|75 | 1,00 | Kabul
M17 15|75 | 1,00 | Kabul
M18 15|75 | 1,00 | Kabul
M19 15|75 | 1,00 | Kabul
M20 14 |75 | 0,86 | Kabul
M21 15|75 | 1,00 | Kabul
M22 15|75 | 1,00 | Kabul
M23 14 |75 |0,86 | Kabul
M24 15|75 | 1,00 | Kabul
M25 12 |75 |0,60 | Kabul
M26 8 |75 |0,06 |Ret

M27 13|75 |0,73 | Kabul
M28 7 |75 |-0,06 | Ret

M29 12|75 | 0,60 | Kabul
M30 12 |75 |0,60 | Kabul
M31 13|75 |0,73 | Kabul
M32 12 |75 |0,60 | Kabul
M33 10|75 |0,33 | Ret

M34 8 |75 |0,06 |Ret

M35 13|75 |0,73 | Kabul
M36 12 |75 |0,60 | Kabul
M37 13|75 |0,73 | Kabul
M38 10|75 |0,33 | Ret

M39 10|75 |0,33 | Ret

M40 10|75 |0,33 | Ret
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CVI indeksi maddenin igerik gecerlilik oranmi1 olarak adlandirilabilir. M28
maddesi negatif CVI degerine sahip oldugundan, CVI degerleri tablosuna
bakilmadan, bu maddenin madde havuzundan taslak Ol¢cege alinmamasina karar
verilir. 15 uzman i¢in CVI’1in minimum degeri 0,49 oldugundan, bu degerden kiigiik
deger alan M33, M34, M38, M39 ve M40 maddelerinin de madde havuzundan
taslak 6l¢ege alinmamasina karar verilir. Yani taslak 6lcege 33 madde dahil edilir.
“Kalabilir” siitunundaki yiiksek degerli maddeler uzman goriisii dogrultusunda
diizeltilerek taslak dl¢ege alinabilir.

Taslak Olgege dahil edilen 33 maddenin tamamina ait CVI degerlerinin
toplam1 27,72 bulunmustur. 33 maddenin CVI degerlerinin ortalamasi (27,72/33)
=0,84 olarak bulunmustur. Maddelerin CVI degerlerinin ortalamasi, 6l¢egin kapsam
gecerliligi verdiginden, dlgcegin kapsam gegerliligi 0,84 (%84)’tiir. Diger bir deyisle
0,84’liikk CVI degeri, dlgegin 6lgmeyi amacladigi kavramsal yapinin kapsamini %84

oraninda temsil ediyor denilebilir.

Olgegin uygulama ydnergesi olusturulmus, hazirlanan maddeler dil ve yazim
bilgisi agisindan Tiirk¢e uzmanlari tarafindan kontrol edilmis ve herhangi bir hatali
sozciik veya ifadeye rastlanmamustir. Olgek 5°1i likert dlgegine gore derlenmis,
maddelerin anlagilirligin1 6lgmek igin goniillii 25 kiside test edilmistir. Maddelerde
anlam ve imla kurallar1 agisindan herhangi bir problem olmadig1 tespit edilmistir.
Pilot ¢alisma i¢in 600 kisi 6rnekleme dahil edilmistir. Pilot uygulama, dlgiilecek en
gercekci durumu elde etmek icin gereken verileri toplamak ve analiz etmek icin
tasarlanmistir.

Hekimlerin receteleme karari taslak olgegi ile ilgili 33 madde 5°li likert

Olcegi formatinda asagida gosterilmektedir.
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Tablo 13. Hekimlerin Receteleme Karar1 Taslak Olgegi

1 | Ilaglarla ilgili klinik pratigim belirleyicidir.

2 | Ilacin klinik etkinligi belirleyicidir.

3 | Ilacin giivenliligi belirleyicidir.

4 | Ilag-hasta uyumu belirleyicidir.

5 | Ilacin orijinal molekiil olmasi belirleyicidir.

6 | Ilacin farmasétik sekli belirleyicidir.

7 | Ilacin tolerans (direng) olusturma diizeyi yiiksek olmasi belirleyicidir.

8 | Ilacin bagimlilik yapma olasilig1 belirleyicidir.

9 | Ilacin hastada etkin kullanim ve tedavisi igin kullanim siiresi belirleyicidir.
10 | ilacin yakin zamanda piyasaya siiriilmiis olmas1 belirleyicidir.

11 | Ilacin geri 6deme listesinde olup olmamasi belirleyicidir.

12 | Ilaca ddenen fiyat farki ve toplam maliyet belirleyicidir.

13 | llacin isminin hastaligin tibbi ismi ile benzerligi belirleyicidir.

14 | ilacinin isminin orijinal etken maddeye benzerligi belirleyicidir.

15 | Hastanin talep ve beklentileri belirleyicidir.

16 | Hastanin anamnez(gecirdigi hastaliklar, kullandig1 ve kullanmakta oldugu

ilaclar) belirleyicidir.

17 | Otor hekimlerin referans goriisleri ve regeteleme aligkanliklart belirleyicidir.
18 | Ilaglarla yapilan klinik ¢alismalarin coklugu ve basaris1 belirleyicidir.

19 | Hasta geri bildirimi belirleyicidir.

20 | ilag-ilag etkilesimi belirleyicidir.

21 | Hizl etki belirleyicidir.

22 | Yan etki orani belirleyicidir.

23 | Ilacin form zenginligi belirleyicidir.

24 | llag-gida etkilesimi belirleyicidir.

25 | Endikasyon ¢esitliligi belirleyicidir.

26 | Ilacin eczanede es degeriyle degismemesi belirleyicidir.

27 | ilag fir.diizen. veya sponsor oldugu konferanslar ve kurslar belirleyicidir.
28 | Tibbi kongrelerde ilag firmasindan aldigim destek belirleyicidir.

29 | ila¢ firmalarinca saglanan, ilaglarla ilgili teknik bilgiler igeren yazili

materyaller (kart, brosiir vb.) belirleyicidir.

30 | Tibbi literatiir talebinin yerine gelmesi belirleyicidir.
31 | Ilag firm. saglanan klinik arastirma destekleri (eney Kiti..vb) belirleyicidir.
32 | Tibbi tanitim temsilcileri ile olusturulan sosyal iligki belirleyicidir.
33 | Tibbi tanitim temsilcisinin ziyaret siklig1 belirleyicidir.
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2.4.Arastirma Verilerinin Degerlendirilmesi

Calismanin sonuglarini degerlendirirken, Windows 23.0 programini kullanan
SPSS (Statistical Package for Social Sciences), tanimlayici istatistiksel yontemler
(frekans, ylizde, ortalama, standart sapma), aciklayict faktor analizi, dogrulayici
faktor analizi ve giivenilirlik analizi kullanilmistir. Yapisal esitlik programlar igin

ise AMOS programi kullanimistir

2.5. Arastirma Etigi

Aragtirma 12.06.2020 ile 24.06.2020 tarihleri arasinda goniillii olan 1016 kisi
ile gerceklestirilmistir. Arastirmaya baslamadan énce Cumhuriyet Universitesi Tip

Fakiiltesi etik kurulundan, etik kurulu onay1 alinmstir.
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3. BULGULAR VE YORUMLAR

UCUNCU BOLUM

3.1.Demografik ve Tanitic1 Bulgular

Tablo 14. Katilimcilarin sosyo-demografik ve tanitict 6zellikleri

n

%

Cinsiyet Erkek 586 57,9
Kadmn 426 42,1
Yas 25-35 417 41,2
36-45 405 40,0
46-55 157 15,5
56+ 33 3,3
Bdlge Akdeniz 64 6,3
Dogu Anadolu 78 7,7
Ege 76 7,5
Giineydogu Anadolu 60 59
I(; Anadolu 394 38,9
Karadeniz 181 17,9
Marmara 159 15,7
Brang Cerrahi 306 30,2
Dahili 706 69,8
Unvan Aile Hekimi 126 12,5
Dis Hekimi 58 5,7
Ogretim Uyesi 119 11,8
Pratisyen Hekim 162 16,0
Uzman Hekim 547 54,1
Kurum ADSM 24 2,4
Aile Saglig1 Merkezi 145 14,3
Devlet Hastanesi 344 34,0
Dis Hekimligi Fakiiltesi 8 0,8
Egitim ve Arastirma Hastanesi 140 13,8
Ozel Hastane 133 13,1
Ozel Klinik 39 3,9
Sehir Hastanesi 51 5,0
TSM 5 0,5
Universite Hastanesi 123 12,2
Gorev Siiresi 1-5 324 32,0
6-10 299 29,5
11-15 189 18,7
16+ 200 19,8
Giinliik Regete Sayist 5-10 166 16,4
11-20 165 16,3
21-30 192 19,0
31-40 173 17,1
41+ 316 31,2
Total 1012 100,0
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Tablo 14’te arastirma katilan toplam 1012 hekimin sosyo-demografik
ozelliklerine gore dagilimi verilmistir. Buna gore katilimcilarin %57,9’u erkek ve
%42,1°’1 kadin hekimlerden olusmaktadir. Katilimcilarin  %41,2’sinin  25-35,
%40’1inin  36-45, %15,5’inin  46-55 ve %3.,3’lniin 56 yas ve {sti oldugu
saptanmigtir. Bolgesel dagilim incelendiginde katilimeilarin  %38,4’{iniin I¢
Anadolu, %17,9’unun Karadeniz, %15,7’sinin Marmara, %7,7’sinin Dogu Anadolu,
%7,5’inin Ege %6,3’0Unlin Akdeniz ve %5,9’unun ise Giineydogu Anadolu
bolgesinde gorev yaptigi saptanmigtir. Hekimlerin %69,8’inin Dahili, %30,2’sinin
Cerrahi bransta calistigi, %54,1’inin Uzman, %16’sinin Pratisyen, %12,5’inin Aile
Hekimi, %11,8’inin Ogretim Uyesi ve %5,7sinin Dis Hekimi oldugu belirlenmistir.
Hekimlerin %34 liniin Devlet Hastanesinde, %14,3’iinlin Aile Saglhig Merkezinde,
%13,8’inin Egitim ve Arastirma Hastanesinde, %13,1’inin Ozel Hastanede,
%12,2’sinin Universite Hastanesinde, %%5’inin Sehir Hastanesinde, %2,4’{iniin
Agiz ve Dis Saghigit Merkezinde, %0,8’inin Dis Hekimligi Fakiiltesinde ve
%0,5’inin Toplum Saghigi Merkezinde gorev yaptigi belirlenmistir. Hekimlerin
%32’sinin gorev sdresinin 1-5 yil, %29,5’inin 6-10 yil, %19,8’inin 16 yil ve
uzerinde, %18,7’sinin 11-15 yil araliginda oldugu ve %31,2’sinin gilinliik regete
sayisinin 41 ve daha fazla, %19’unun 21-30, %17,1’inin 31-40 %16,4’(inlin 5-10 ve
%16,3’Unun 11-20 oldugu saptanmaistir.

3.2. Receteleme Kararina Iliskin Bulgular
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Tablo 15. Hekimlerin Regeteleme Kararina liskin Faktorlere Iliskin Tanimlayici Istatistikler

Kesinlikle Kesinlikle
Katilmiyorum | Kararsizim Katiliyorum
Katilmiyorum Katiliyorum
Sorular n % n % n % n % n %
Tlaclarla ilgili klinik pratigim belirleyicidir 10 1,00 26 2,60 44 4,30 649 64,10 283 28,00
flacin klinik etkinligi belirleyicidir 9 0,90 14 1,40 32 3,20 676 66,80 281 27,80
[lacin giivenliligi belirleyicidir 10 1,00 8 0,80 20 2,00 631 62,40 343 33,90
Ilag-hasta uyumu belirleyicidir 8 0,80 18 1,80 | 48 | 4,70 658 65,00 280 27,70
flacin orijinal molekiil olmasi belirleyicidir 24 2,40 296 | 29,20 | 188 | 18,60 384 37,90 120 11,90
[lacin farmasétik sekli belirleyicidir 6 0,60 177 | 17,50 | 122 | 12,10 | 586 57,90 121 12,00
Tlacin tolerans olusturma diizeyinin yiiksek olmasi belirleyicidir 12 1,20 48 470 | 122 | 12,10 654 64,60 176 17,40
Ilacin bagimhilik yapma olasilig1 belirleyicidir 24 2,40 115 | 11,40 | 102 | 10,10 557 55,00 214 21,10
Tlacin hastada etkin kullanim ve tedavisi igin kullanim siiresi belirleyicidir 15 1,50 46 4,50 64 6,30 664 65,60 223 22,00
flacin yakin zamanda piyasaya siiriilmiis olmasi belirleyicidir 107 10,60 380 | 37,50 | 184 | 18,20 265 26,20 76 7,50
flacin geri 6deme listesinde olup olmamasi belirleyicidir 29 2,90 208 | 20,60 | 125 | 12,40 489 48,30 161 15,90
Ilaca 6denen fiyat farki belirleyicidir 39 3,90 256 | 25,30 | 142 | 14,00 | 467 46,10 108 10,70
Ha(; isminin hastaligin tibbi ismi ile benzerligi belirleyicidir 234 23,10 442 | 43,70 | 122 | 12,10 177 17,50 37 3,70
Ilag isminin orijinal etken madde ismi ile benzerligi belirleyicidir 174 17,20 429 | 42,40 | 116 | 11,50 247 24,40 46 4,50
Hastanin talep ve beklentileri belirleyicidir 65 6,40 270 | 26,70 | 157 | 1550 | 441 43,60 79 7,80
Hastanin anamnez bilgileri belirleyicidir 5 0,50 24 2,40 29 2,90 619 61,20 335 33,10
Otor hekimlerin referans goriigleri ve receteleme aligkanliklart belirleyicidir 53 5,20 188 | 18,60 | 182 | 18,00 487 48,10 102 10,10
Haglarla yapilan klinik ¢aligmalarin ¢oklugu ve basarisi belirleyicidir 8 0,80 20 2,00 56 5,50 638 63,00 290 28,70
Hasta geri bildirimi belirleyicidir 9 0,90 33 3,30 62 6,10 666 65,80 242 23,90
Ilag-ilag etkilesimi belirleyicidir 5 0,50 14 1,40 45 4,40 685 67,70 263 26,00
Hizli etki belirleyicidir 3 0,30 51 500 | 111 | 11,00 | 682 67,40 165 16,30
Yan etki orani belirleyicidir 8 0,80 28 2,80 48 4,70 674 66,60 254 25,10
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Tablo 15. Hekimlerin Regeteleme Kararina iliskin Faktorlere Iliskin Tanimlayici Istatistikler (Devami)

flacin form zenginligi belirleyicidir 20 2,00 197 | 19,50 | 210 | 20,80 | 487 48,10 98 9,70

flag-gida etkilesimi belirleyicidir 13 | 130 | 92 | 910 | 146 | 1440 | 638 | 6300 | 123 | 12,20

Endikasyon cesitliligi belirleyicidir 14 | 140 [ 144 | 1420 | 142 [ 1400 | 584 | 57,70 | 128 | 12,60

flacin eczanede es degeri ile degismemesi belirleyicidir 42 4,20 245 | 24,20 | 168 | 16,60 | 386 38,10 e 16,90

flag firmalarinin diizenledigi veya sponsor oldugu konferans ve kurslar belirleyicidir 149 | 14,70 | 371 | 36,70 | 154 | 1520 | 274 21,10 64 6,30

T1bbi kongrelerde ilag¢ firmalarindan aldigim destek belirleyicidir 206 20,40 378 | 37,40 | 118 | 11,70 242 23,90 68 6,70

f/l;g; fgzﬁﬁle?;;ﬁrsaglanan’ ilaclarla ilgili teknik bilgiler i¢eren yazili materyaller (brosiir,kart 109 | 1080 | 393 | 38,80 | 165 | 16.30 | 302 29,80 43 4,20

Tibbi literatiir talebinin karsilanmas belirleyicidir 9 580 224 1 22,10 | 152 | 15,00 | 473 46,70 104 10,30

flag firmalarinca saglanan klinik arastirma destekleri belirleyicidir 80 7,90 302 | 29,80 | 195 | 19,30 | 343 33,90 92 9,10

T1bbi tanitim temsilcileri ile olusturulan sosyal iliskiler belirleyicidir 119 | 11,80 | 317 | 31,30 | 158 | 15,60 | 323 31,80 95 9,40

99 9,80 238 | 23,50 | 163 | 16,10 | 407 40,20 105 10,40

T1bbi tanitim temsilcisinin ziyaret siklig1 belirleyicidir
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Tablo15’te yer aldig1 iizere hekimlerin regete kararini etkileyen faktorler ile
ilgili sorular yoneltilmistir. Buna gore verilen cevaplar incelendiginde hekimler,
ilaclarla ilgili klinik pratigim belirleyicidir ifadesine %64,10 oraninda katiliyorum,
%28 oranminda kesinlikle katiltyorum cevabi verilmistir. Ilacin klinik etkinligi
belirleyicidir ifadesine %66,80 oraninda katiliyorum, %27,80 oraninda kesinlikle
katilryorum cevabi verilmistir. ilacin giivenliligi belirleyicidir ifadesine %62,40
oraninda katiliyorum %17,5 oraninda katilmiyorum cevabi verilmistir. ilacin
tolerans olusturma diizeyinin yiiksek olmasi ifadesine %64,60 oraninda katiliyorum,
%17,40 oraninda kesinlikle katiliyorum cevabi verilmistir. Ilacin bagimlilik yapma
olasilig1 belirleyicidir ifadesine bakildiginda %355 oraninda katiliyorum ve %21,10
oraninda kesinlikle katiliyorum cevabi verilmistir. ilacin hastada etkin kullanim ve
tedavisi i¢in kullanim siiresi belirleyicidir ifadesini % 65,60 oraninda katiliyorum
%22 oraninda kesinlikle katiliyorum cevabi verilmistir. Ilacin yakin zamanda
piyasaya siirlilmiis olmas1 belirleyicidir ifadesine %37,50 oraninda katilmiyorum,
%26,20 oraninda katiliyorum cevabi verilmistir. Ilacin geri ddeme listesinde olup
olmamas belirleyicidir ifadesine %48,30 oraninda katiliyorum ve %20,60 oraninda
katilmiyorum cevab:r verilmistir. ilaca 6denen fiyat farki belirleyicidir ifadesine
%46,10 oraninda katiliyorum, %25,30 oraninda katilmiyorum cevabi verilmistir.
[lag isminin hastaligin tibbi ismi ile benzerligi belirleyicidir ifadesine %43,70
oraninda katilmiyorum %23,10 oraninda kesinlikle katilmiyorum cevabi verilmistir.
[lacin isminin orijinal etken madde ismi ile benzerligi belirleyicidir ifadesine
%42,40 oraninda katilmiyorum, %24,40 oraninda katiliyorum cevabi verilmistir.
Hastanin talep ve beklentileri belirleyicidir ifadesine %43,60 oraninda katiliyorum,
%26,70 oraninda katilmiyorum cevabi verilmistir. Hastanin anamnezi belirleyicidir
ifadesine %61,20 oraninda katiliyorum, %33,10 oraninda kesinlikle katiliyorum
cevabr verilmistir. Otor hekimlerin referans gorisleri ve regeteleme aliskanliklar
belirleyicidir ifadesine  %48,10 oraninda katiliyorum, 9%18,60 oraninda
katilmryorum cevabi verilmistir. ilaglarla yapilan klinik c¢alismalarn ¢oklugu ve
basarist belirleyicidir ifadesine %63 oraninda katiliyorum, %28,30 oraninda
kesinlikle katiliyorum cevabi verilmistir. Hasta geri bildirimi belirleyicidir ifadesine
%65,8 oraninda katiltyorum, %23,90 oraninda kesinlikle katiliyorum cevabi

verilmistir. Ilac-ila¢ etkilesimi belirleyicidir ifadesine %67,70 oraninda katiliyorum
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ve %26 oraninda kesinlikle katiliyorum cevabi verilmistir. Hizli etki belirleyicidir
ifadesine %67,40 oraninda katiliyorum %16,30 oraninda kesinlikle katiliyorum
cevabr verilmistir. Yan etki orami belirleyicidir ifadesine %66,60 oraninda
katilryorum, %25,10 oraninda kesinlikle katilryorum cevabi verilmistir. Ilacin form
zenginligi belirleyicidir ifadesine %48,10 oraninda katiliyorum ve %20,80 oraninda
kararsizim cevabi verilmistir. Ilagc- gida etkilesimi belirleyicidir ifadesine %63
oraninda katiliyorum, %14,40 oraninda kararsizim cevabi verilmistir. Endikasyon
cesitliligi belirleyicidir ifadesine %57,70 oraninda katiliyorum %14,20 oraninda
katilmiyorum cevabi verilmistir. Ilacin eczanede es degeri ile defismemesi
belirleyicidir ifadesine %38,10 oraninda katiliyorum ve %24,20 oraninda
katilmiyorum cevabi verilmistir. Ilag firmalarmin diizenledigi veya sponsor oldugu
konferanslar ve kurslar belirleyicidir ifadesine %36,70 oraninda katilmiyorum,
%27,10 oraninda katiliyorum cevabi verilmistir. Tibbi kongrelerde ila¢ firmasindan
aldigim destek belirleyicidir ifadesine %37,40 oraninda katilmiyorum, %323,90
oraninda katiliyorum cevabi verilmistir. Ila¢ firmalarinca saglanan, ilaglarla ilgili
teknik bilgiler iceren yazili materyaller (brosiir, kart vb.) belirleyicidir ifadesine
%38,80 oraninda katilmiyorum, %29,80 oraninda katiliyorum cevabi verilmistir.
Tibbi literatiir talebinin karsilanmasi belirleyicidir ifadesine %46,70 oraninda
katilryorum ve %22,10 oraninda katilmiyorum cevabi verilmistir. Ila¢ firmalarinca
saglanan klinik arastirma destekleri belirleyicidir ifadesine %33,90 oraninda
katiliyorum ve 9%29,80 oraninda katilmiyorum cevabi verilmistir. Tibbi tanitim
temsilcileri ile olusturulan sosyal iliskiler belirleyicidir ifadesine %31,90 oraninda
katiliyorum, %31,30 oraninda katilmiyorum cevabi verilmigtir. Tibbi tanitim
temsilcisinin ziyaret sikligi belirleyicidir ifadesine %40,20 oraninda katiliyorum,

%23,5 oraninda katilmiyorum cevabi verilmistir.

3.3.Aciklayic1 Faktor Analizinin Bulgular:

KMO testi sonucunda bulunan deger 0.50’nin altinda ise kabul edilemez,
0.50: “Zayif”, 0.60: “Orta”, 0.70: “Iyi”, 0.80: “Cok Iyi”, 0.90 ve iistii: “Miikemmel”
olarak degerlendirilir (Sel 2020: 18)
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Buna gore verilerin faktdr analize uygunlugu i¢in yapilan Bartlett ve KMO

Testi sonuglar1 Tablo16’da gosterilmistir.

Tablo 16. Hekimlerin Receteleme Karar1 Olgegi Pilot Calisma KMO ve Bartlett

Testi

KMO ve Bartlett Testi

Orneklem Yeterliliginin Kaiser-Meyer-Olkin dl¢im 0,817

Bartlett Testi Yaklasik. Ki-kare Degeri 7087,099
Serbestlik Derecesi 153
Onem Derecesi (p) <0,001

KMO katsayis1 0,817 oldugundan arastirmadaki 6rnek biiytikliigl yeterlidir.

Bartlett Testi (Bartlett Test of Sphericity) sonucunda 6nem diizeyi (olasilik) p=0,00

<0.05 oldugundan, veriler ¢oklu normal dagilim varsayimim1 saglamakta ve faktor

analizinin yapilabilirligini teyit etmektedir (Sel, Yildiz 2020: 18).

Tablo 17. Olgek Maddelerine Iliskin Eskokenlilik (Communality) Degerleri

Sorular Eskokenlilik Sorular Eskokenlilik
s41 0,690 s27 0,470
s40 0,620 s25 0,391
s37 0,691 s11 0,722
s42 0,599 s12 0,718
s36 0,677 s13 0,541
s38 0,503 s19 0,416
s39 0,491 s22 0,803
s29 0,613 s23 0,720
s33 0,458
s31 0,402

75




Agiklayict faktor analizinde “Temel Bilesenler Analizi” ve ‘“Varimaks
Rotasyon” yontemleri kullanilmistir. Analiz sonucunda elde edilen faktor yiikleri
0.45’in altinda olan maddeler olgekten ¢ikarilmistir. Analiz sonucunda binisik ya da
disiik yik agirligi olan maddeler atildiktan sonra kalan 18 maddenin agiklayici
faktor analizi sonucunda 4 faktorli yapr elde edilmistir. Elde edilen sonuglar

Tablo18’de gosterilmistir.

Tablo 18. Olgegin Agiklayici Faktdr Analizi Sonuglari

, Kumdulatif
Olgek Alt Boyutu Maddeler F;t'VYl{k ) Va:;}/ans Varyans
gerl Ozdeger (%) (%0)
S41 0,818
S40 0,776
. - S37 0,769 4.667
promossomolonatian| 2| 070 2593 | 22873
S36 0,757
S38 0,695
S39 0,689
S29 0,770
S33 0,654 3,140
S31 0,628 17,444 35,305
S27 0,602
flag giivenligi S25 0,534
Tla¢ etkinlik ve S11 0,824 1579
kullanimi S12 0,807 8,769 46,948
S13 0,715
S19 0,619 1,140
Hekimin algis1 S22 0,849 6,335 58,475
S23 0,824

Tablo18’de Glgege ait agiklayici faktor analizi sonuglarina bakildiginda, 6z
degeri 1’den biiyiik olan 4 faktdr oldugu goriilmektedir. Birinci faktoriin acikladigi
varyans 22,873, ikinci faktoriin acikladigi varyans 35,305, {igiincii faktOrln
acikladigr varyans 46,948 dordiincti faktoriin agikladigi varyans ise 58,475°tir.
Aciklanan toplam varyans ise %58,475’tir.
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Tablo 19. Ol¢egin Faktor Yapisina Iliskin Dondiiriilmiis Bilesenler Matrisi

Bilesen ler

2

s41

0,818

s40

0,776

s37

0,769

s42

0,770

536

0,757

538

0,695

s39

0,689

529

0,770

s33

0,654

s31

0,628

s27

0,602

s25

0,534

s11

0,824

s12

0,807

s13

0,715

s19

0,619

S22

0,849

523

0,824

Herhangi bir faktor altinda en az ii¢ de§isken olmasina dikkat edilmistir.

Ayrica iki veya daha fazla faktor arasinda Ortlisen veya diisiik benzerlik degerine

sahip maddeler dlgekten cikarilarak 18 maddelik bir dlgek elde edilmistir. Analiz

sonuglari 6lgegin yap1 gecerligine sahip oldugunu gostermektedir.

3.4. Faktorlerin Isimlendirilmesi

Aciklayict faktor analizinin asil amaci, degisken sayisin1 daha az faktore

indirgemektir. Ortaya ¢ikan bu faktorlerin adlandirilmas: gerekir. Faktorlerdeki

degiskenlerin genel 6zelliklerine gore isimlendirme islemi yapilir.

maddelerin uygun isimleri asagidaki gibidir.

77

Asagida agiklayici faktor analizi ile elde edilen 4 fakttre ait maddeler ve bu




Faktorlerin Isimlendirilmesi

Tablo 20. Birinci Faktor- Firma temsilcisi ve promosyona/ olanaklara iligkin
faktorler

S41: T1ibbi tanitim temsilcileri ile olusturulan sosyal iliski belirleyicidir.

S40: Ilag firmalarinca saglanan klinik arastirma destekleri belirleyicidir.

S37: Tibbi kongrelerde ilag¢ firmasindan aldigim destek belirleyicidir.

S42: Tibbi tanitim temsilcisinin ziyaret siklig1 belirleyicidir.

S36: Ilag firmalarinin diizenledigi veya sponsor oldugu konferanslar ve kurslar

belirleyicidir.

S38: Ilag firmalarinca saglanan, ilaglarla ilgili teknik bilgiler iceren yazih

materyaller (kart, brostir vb.) belirleyicidir.

S39: Tibbi literatiir talebinin yerine gelmesi belirleyicidir.

Firma temsilcisi ve promosyona/olanaklara iliskin faktor, Hekimler agisindan
ilag firmasi ve tibbi tanitim temsilcisi tarafindan saglanan bir takim promosyon ve
olanaklar, diizenli ziyaret edilme ve tibbi tanitim temsilcisi ile kurulan arkadashk

iliskisinin regeteye olan etkisini niteler.

Tablo 21. Ikinci Faktor- Ilag giivenligine iliskin faktorler

S29: Tlag-ilag etkilesimi belirleyicidir.

S33: ilag-g1da etkilesimi belirleyicidir.

S31: Yan etki orani belirleyicidir.

S27: ilaglarla yapilan klinik ¢alismalarin coklugu ve basarisi belirleyicidir.

S25: Hastanin anamnez (gegirdigi hastaliklar, kullandig1 ve kullanmakta
oldugu ilaglar) belirleyicidir.
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fla¢ giivenligine iliskin faktdr, hekimin regete edecegi ilaci belirlerken
hastanin daha 6nce kullandigi ilag¢ ya da ilaglarla ve gidalarla etkilesim durumunu,
hastaya dair olas1 yan etki profilini, ilacin etkinligi ve tedavi basaris1 lizerine yapilan
Klinik ¢alismalar1 ve hastanin daha 6nce gegirdigi hastalik, kullandig1 ilaglar, aile

Oykiistli gibi durumlarin goz 6niinde bulunurlugunu niteler.

Tablo 22. Uglincii Faktor- Ilag etkinlik ve kullanimu iliskin faktorler

S11: Tlacin klinik etkinligi belirleyicidir.

S12: Tlag giivenligi belirleyicidir.

S13: Tlag-hasta uyumu belirleyicidir.

Ila¢ etkinlik ve kullanim iliskin faktdr, hekimlerin recete tercihinde, ilacin
endikasyon alaniyla ilgili yapilarin islevlerinde olusturdugu istenen azalma ya da
artis sonucu iyilestirmesi, ilacin hastaya ve uygulayiciya zarar vermediginin ve daha
once ilag kullanimi sebebi ile meydana gelmis durumlarla ilgili yapilan
diizenlemelerin kanitlanmasinin ve ilgili ilacin hastanin kullanim kolayligin1 g6z

onunde bulundurarak secilmesini niteler.

Tablo 23. Dorduncl Faktdr- Hekimin algisina iliskin faktorler

S19: Tlacin yakin zamanda piyasaya siiriilmiis olmas1 belirleyicidir.

S22: ilag isminin, hastaligin t1ibbi ismi ile benzerligi belirleyicidir.

S23: ilag isminin orijinal etken madde ismi ile benzerligi belirleyicidir.

Hekimin algisina iliskin faktdr, regeteye yazilacak ilag belirlenirken ilacin
yakin zamanda Tirkiye pazarinda kullanima baslamasinin, ilag marka isminin
hastaligin tibbi ismi ve orijinal etken madde ismine benzerligi ile yaptig1 ¢agrisimin
belirlemede etkisini niteler. Bu ¢agrisim N- Asetil Cysteine etken maddeli ilacin
NAC isimli ilact hatirlatmasi ve migren hastaligi i¢in kullanilan migrex isimli ilaci

hatirlatmasi olarak orneklendirilebilir.
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3.5. Dogrulayic1 Faktor Analizinin Bulgular:

Aciklayict faktor analizi ile 4 faktorden olugmak Uzere belirlenmis yapinin
uyumunun iyiligini ve yapisinin gegerligini incelemek amaci ile dogrulayici faktor

analizi uygulanmis ve asagidaki sonuglar elde edilmistir.

Tablo 24. Dogrulayici Faktdr Analizinde kullanilan Uyum Indeksleri

Model Uyum . Kabul Edilebilir Bulunan deger
o Iyi Uyum
Kriteri Uyum
CMIN/SD X2 /sd <3 XZ/Sd <5 4,854- Kabul Edilebilir

Karsilastirmah Uyum indeksleri

NFI 0,95 < NFI 0,90 < NFI 0,914- Kabul Edilebilir
TLI (NNFI) 0,95 < NNFI 0,90 < NNFI | 0,916- Kabul Edilebilir
IFI 0,95< IFI 0,90 < IFI 0,930- Kabul Edilebilir
CFI 0,97 < CFI 0,95 < CFI 0,930- Kabul Edilebilir
RMSEA RMSEA <0,05 | RMSEA <0,08 | 0,062- Kabul Edilebilir
Mutlak Uyum indeksleri
GFI 0.90 < GFI 0,85 < GFI 0,933-Iyi Uyum
AGFI 0,90 < AGFI 0,85 < AGFI 0,930- iyi Uyum

Artik Temel Uyum Indeksleri

RMR 0<RMR<=0,05 | 0<RMR<=0,08 0,05-Iyi Uyum

Tablo 25°de goriildiigii lizere y2/df = 4,854 <5, 0,90 < IFI = 0,914 ,
0,90 <TLI =0,916, 0,90 < CFI = 0,930, RMSEA = 0,062 < 0,08 kabul edilebilir
uyum gostermistir. GFI, AGFI ve RMR indeksleri ile 0,90<GFI=0,933, 0,90 <
AGFI = 0,930, RMR = 0,05 < 0,08 ile iyi uyum gostermektedir. Sonu¢ olarak

model, verilere uyum gostermektedir. Dolayistyla, agiklayici faktor analizi ila ortaya
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cikan 4 faktorlii yapimin gegerligi, dogrulayici faktor analizi ile de teyit edilmistir.
Yani bulunan bu 0&lgek hekimlerin regeteme tercihlerini etkileyen faktorleri

belirlemek i¢in kullanilabilir bir 6l¢ek niteligindedir.
3.5.1. Modelin Regresyon agirhiklari

Asagidaki tablo regresyon agirliklarini vermektedir. Regresyon degeri,
gozlenen degiskenin gizil degiskeni yani faktor yiiklemesini tahmin etme yetenegini
gosterir. Faktor yiiklemesi 6nemlidir ¢iinkii agsagidaki ikili iliskilerin her birinin "p"
degeri 0,05'ten kiigiiktiir. Faktor yilikiiniin anlamli olmas1 maddenin faktére dogru

yiiklendigini gostermektedir.

Tablo 25. Modele Iliskin Regresyon Agirliklart

Tahmin | Standart Kritik P
Hata Oran

s39 — F1 1
s38 B F1 1,217 0,092 | 13,288 falahed
s36 — F1 1,94 0,122 | 15,915 Fhx
s42 — F1 1,376 0,1| 13,698 falahed
s37 — F1 2,066 0,129 | 16,005 falahed
s40 — F1 1,362 0,08| 17,012 falahed
s41 — F1 1,562 0,108 14,44 Fkk
s25 — F2 1
s27 — F2 1,117 0,084 | 13,257 Fkx
s31 — F2 0,831 0,076 | 10,944 falahed
s33 — F2 0,981 0,092 | 10,717 Fxk
s29 — F2 1,056 0,078 | 13,581 falahed
s13 — F3 1
s12 — F3 1,428 0,091 | 15,706 falahed
s11 — F3 1,385 0,088 | 15,687 falahed
523 — F4 1
§22 — F4 1,245 0,061 | 20,329 falahed
s19 — F4 0,514 0,042 | 12,303 Fkx

3.5.2. Standart Regresyon Katsayilari

Dogrulayict faktor analizinde regresyon agirliklariin tahmin degerleri
onemli bir durumdur. Asagidaki tabloda standardize edilmis regresyon (standartized

regression weights) katsayilart verilmis olup regresyon degerleri, gozlenen
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degiskenlerin, gizli degiskenleri tahmin etme giiciinii ve yani faktor yiiklenimlerini

gOstermektedir.

Tablo 26. Standart Regresyon Katsayilari

Mliskisi Yonii Tahmin
s39 — | F1 0,486
s38 — | F1 0,587
s36 — F1 0,877
s42 — F1 0,621
s37 — | F1 0,896
s40 — | F1 0,638
s41 — F1 0,689
$25 — F2 0,572
s27 — F2 0,623
s31 — F2 0,463
s33 — F2 0,45
s29 — F2 0,656
s13 — F3 0,547
s12 — F3 0,813
s11 — F3 0,785
s23 — F4 0,754
S22 — F4 0,971
s19 — F4 0,39

3.5.3. Amos Diyagrami

Standardize edilmis regresyon katsayilar1 incelendiginde modele iliskin
tahmin degerlerinin orta ve yiiksek diizeyde faktor yiikleri oldugu goriilmektedir.
Yapilan dogrulayici faktor analizi sonucunda elde edilen modelin AMOS diyagrami

Sekil 1°de verilmistir.
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Sekil 1: Modele iliskin Amos Diyagrami

3.5.4. Olcek ve Alt Boyutlarimin Giivenirlik Analizlerine Iliskin Bulgular

Giivenilirlik, 6lgme aracinda yer alan maddeler arasindaki i¢ tutarliligi ve
Olgme aracinin Olgililen problemi ne 6l¢iide yansittigini ortaya koymaktadir (Kalayci,
2010). Olgme araglarmin giivenirligini hesaplamak igin i¢ tutarlilik degeri olan
Cronbach's Alpha katsayist kullanilmaktadir. Cronbach alfa katsayisi, Olgme
aracindaki maddelerin varyanslarinin toplaminin genel varyansa bdliinmesiyle elde
edilen agirlikli standart varyasyon ortalamasidir. Cronbach's Alpha degeri i¢in

asagidaki siiflandirma kullanilmaktadir. (George ve Mallery 2003).
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e« >Mikemmel a>0,90

o >iyi 0,90 < 0>0,70

»  >Kabul Edilebilir 0,70 <a. > 0,60
*  >Zay1f 0,60 <a>0,50

e  >Kabul Edilemez 0,50 > a

Olgegin genel Cronbach Alfa degeri 0, 802 olarak bulunmus ve genel dlgegin
guivenilir bir 6l¢gme arac1 oldugunu gdstermektedir. Olgme aracina ait her bir boyut
icin Cronbach Alfa degerleri hesaplanmistir. Cronbach’s Alpha ve madde toplam
korelasyonlar1 incelendiginde, firma temsilcisi ve promosyon/olanaklar faktoriiniin
Cronbach’s Alpha degerlerinin 0,856 oldugu ve madde toplam yuklerinin 0,778 ile
0,771 arasinda degerler aldigy; ilag giivenligi Cronbach’s Alpha degerlerinin 0,816
oldugu ve madde toplam yiiklerinin 0,805 ile 0,799 arasinda degerler aldigi; ilag
etkinlik ve kullanimi boyutunun Cronbach’s Alpha degerlerinin 0,813 oldugu ve
madde toplam yiiklerinin 0,804 ile 0,803arasinda degerler aldigi; hekim algisi
boyutunun Cronbach’s Alpha degerlerinin 0,809 oldugu ve madde toplam ytiklerinin
0,805 ile 0,787 arasinda degerler aldig1 saptanmustir.
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TARTISMA

‘Hekimlerin Receteleme Karar1 Uzerine Bir Olcek Gelistirme® isimli
aragtirma bulgularina gore verilen cevaplar incelendiginde, %96,3 oraninda ilag¢
giivenliginin, %94,6 oraninda ilacin klinik etkinliginin, %94,3 oraninda hastanin
anamnezinin, %93,7 oraninda ilag-ilag etkilesiminin, %92,7 oraninda ila¢ hasta
uyumunun, %92,1 oraninda ilaglarla ilgili klinik pratiklerinin, %91,7 oraninda
ilaglarla yapilan klinik ¢alismalarin ¢oklugu ve basarisinin, %89,7 oraninda hasta
geri bildiriminin, %87,6 oraninda ilacin hastada etkin kullanim ve tedavisi i¢in
kullanim siiresinin, %83,2 oraninda hizli etki baslangicinin, %82 oraninda ilacin
tolerans olusturma diizeyinin yiiksek olmasinin, %76,1 oraninda ilacin bagimlilik
yapma olasiliginin ve %75,2 oraninda ilag gida etkilesiminin belirleyici oldugu

sonucuna ulasilmistir.

Hekimlerin regete tercihinde en az etkilendikleri faktorler ise %21,2 oraninda
ila¢ isminin hastaligin tibbi ismine benzerligi, %28,9 oraninda ila¢ isminin orijinal
etken madde ismi ile benzerligi %30,60 oraninda tibbi kongrelerde ilag
firmalarindan alinan destek ve %33,4 oraninda ise ila¢ firmalarinin diizenledigi ve

sponsor oldugu kurslar oldugu sonucuna ulagilmistir.

Ilag firmalar1 ve tibbi tanitim temsilcilerinin ¢alisma stratejisi ve yapilan
calismalarin aksine, hekimlerin recete tercihlerinde etkilendikleri faktorlerin ilaca
dair, guvenlik ve etkinlik hastaya dair ise yine giivenlik ve ilag uyumu oldugu
gorilmektedir.

Basbakanlik Kamu Hizmeti Etik Kurulu tarafindan yiiriitiillen "Saglik
Hizmetleri ve Etik" baslikli calismada, Istanbul'da ve Nevsehir’de 363 doktor, 400
hemsire, 134 eczaci, 143 tibbi yayim temsilcisi ve 500 hasta ile yiiz ylize anket
goriigmesi yapilmistir. Aragtirma sonuglart ilag firmalari ile doktorlar arasindaki
iligkinin etik sorgulanisini desteklemektedir. Bu arastirmaya goére hekimlerin %69u
“Mesleki kazang elde edis yontemlerimizde etik dis1 yanlar var.” demektedir.
Eczacilarin %68’1, tibbi tanitim temsilcilerinin ise %581 bu goriise katilmaktadir.
Tibbi tanitim temsilcileri, hekimlerin etik dist davraniglarini, %27 oraninda, yazilan
her kutu i¢in ila¢ basina nakit verilmesi %19 oraninda, 6zel istek ve ihtiyaglarin

kargilanmas1 %10 oraninda, hediye ve hediye ¢eki verilmesi %8 oraninda,
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promosyon nedeniyle Uriin tercih edilmesi %6 oraninda, yurti¢i veya yurtdisi tatili
%S5 oraninda ise kongre masrafinin kargilanmasi olarak siralamaktadir. Arastirmaya
dahil olan hemsirelerin %24l hekimlere yonelik etik dist 6deme bigimlerinin
oldugunu sdylemektedir. Eczacilarin ise %16’s1 ve tibbi tamitim temsilcilerinin
%24’1i hekimlere yonelik etik olmayan 6deme bigimleri oldugunu belirtmektedir. Bu
konuyla baglantili olarak giindeme gelen promosyonlara iliskin ise tibbi tanitim
temsilcilerinin %48’1 promosyonlara sinir koymadigini belirtirken, promosyonlara
sinir koyan tibbi tanitim temsilcilerinin %39’u ise doktorlardan bu smirin disina
cikmalart yoniinde istekler geldigini soylemektedir. Hemsireler de kurumun
ihtiyacina yonelik malzeme alimlarinin promosyonlarin ancak yiizde 10-20’si

olabilecegini, gerisinin kisisel oldugunu ifade etmektedirler.

Arastirma kapsaminda goriisiilen miimessiller, ilag yazimina etkilerinin ilk
haftalarda yuzde 15-20 oraninda oldugunu sonralart bu oranin yiizde 80’e kadar
ciktigini belirtmektedirler (Eren 2012)

Doktorlarin ilag¢ se¢imlerini etkileyen faktorlere iligkin aragtirmanin 6nemli
bir kismi, tibbi tanitim temsilcisinin etkilerin 6nemini kabul etmektedir. Akdag’in
doktora tezinde (2003) " Hekimlerin ila¢ Yazmalarinda Etkili Olan Faktér ya da
Faktorlerin Belirlenmesi" baglikli aragtirma bulgularina gére tanitim, doktorlarin ilag

tercihlerini etkileyen birinci derece 6nemli bir faktordir (Akdag 2003)
Calikoglu'nun "Erzurum Il Merkezinde Calisan Pratisyen Hekimler ile 20

Yas ve Uzeri Kisilerin Akiler ilag Kullaniom Boyutlari ve Etkileyen
Faktorler" baslikli yiiksek lisans tezinde goriisiilen hekimlerin %61,2'si regete
tercihinde tibbi tamitim temsilcilerinin promosyon calismalardan etkilendigini,

%29,6's1 nadiren etkilendigini ifade etmektedir (Calikoglu 2006)

Ote yandan Colak, Biberoglu, Karakan ve Kisa’nin 2000 yilinda yaptigi
“Doktorlarin Ilag Seciminde Dikkat Ettikleri Kriterler: Bir Universite Hastanesinde
Uygulama’’ baglikli ¢alismalarinda goriisiilen hekimlerin %63,9'u promosyonlardan
etkilendigini belirtirken, %13,4'iniin ilag se¢iminde promosyonlari dikkate almanin

etik agidan uygun oldugunu ve bunun dogru oldugunu belirtmektedirler (Eren 2012).
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Demirkiran ve Sahin’in 2010 yilinda “Pratisyen Hekimlerin ila¢ Secimlerini
Etkileyen Faktorlere Iliskin Degerlendirmeleri” baslikli arastirmasi ise “ilag
firmalar1 ve promosyonlarina iligkin faktorler”’in etkisini diger arastirmalarin aksine
oldukca diisiik gostermektedir. Bu arastirmaya gore bu oran ancak %2,7°dir

(Demirkiran, Sahin 2010)
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SONUC

Ilag sektorii, Ar-Ge potansiyeli ve katma degeri yilksek {iriinler gelistirmekte
ve liretmektedir. Bilimsel katki agisindan stratejik bir alan olarak kabul edilmektedir.
Halk saghigin1 koruyabilmek, saglik hizmetlerini etkin sekilde sunulabilmek,
ekonomik yonden ise savas salgin hastaliklar ve olast diger faktorler karsisinda
tilkenin ila¢ ihtiyacimi karsilayabilecek iiretim yapabilen ila¢ firmalarmin varlig
onemlidir. Bilimsel ve teknolojik gelismelere acgik ve dayali yapiya sahip olan ilag
sanayisi diinyanin en dinamik sanayisi olarak sanayi sirketleri iginde yerini
almaktadir. Ilag sektdrii insan sagliginin korunabilmesi ve yasam kalitesinin
artmasinda biiyiik rol oynamaktadir. Dlinya’da en biylk G¢tncl sektor olarak kabul
edilen ilag sektori Turkiye’de ilk kurulan sektodrler arasindadir. ilag firmalar1 tanitim
ve satig faaliyetlerini tibbi tanmitim temsilcileri araciligiyla gerceklestirir. Tibbi
tanitim temsilcisi hekimle iletisim halinde olan, calistigi ilaci, ilacin hastaliga
faydasini, hastaya olas1 yan etkisini ¢ok detayli bilen ve bunu hekime aktarabilen
ayni zamanda rakip firma ilaglarmin da tim endikasyon ve kontrendikasyon
bilgisine ve satis pazarlama faaliyetlerine hdkim olan donanimli bir kisi olmasi
gerekir. Fakat mevcut kota baskisi, buna bagh is kaygisi, hekimlerin istekleri gibi
durumlar tibbi tanitim temsilcilerini etik dis1 davranislara tesvik edebilir. Sektorde
boyle durumlarda etik durus ¢ok miimkiin olmamaktadir.

Dinya ilag sektérine ve ilag tercihi ile alakali c¢aligmalara bakildiginda
hekimlerin receteye yazdigi ilaglarin neye dayanarak tercih edildigini belirlemeye
yarayan bir Ol¢ek gelistirmesi akilcl ilag kullanimi, tip etigi ve ila¢ firmalarin
pazarlama stratejileri gelistirmeleri agisindan Onemlidir. Bu tez c¢aligsmasinda
hekimlerin receteleme kararinin belirlenmesine yonelik bir o6lgek gelistirme
calismasi yapilmasi amaglanmistir. Olgek gelistirme ¢alismasi 6ncesinde, dlgegin
Olgmesini planladigimiz hekimlerin receteleme kararin1 6lgilmesi konusunda
yapilan ¢alismalar incelenmis olup Tirkiye’de gecerlik ve giivenirligi gosterilmis bir
Olgek bulunamamigtir. Yapilan literatlr arastirmalarinda elde edilen sorular ve konu

ile ilgili yapilan soru arastirmalari sonucunda ortaya ¢ikan soru havuzu alaninda
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uzman 15 hekime gonderilerek yorumlari alimmis ve bunu sonucunda CVI Index
degerleri hesaplanarak hekimlerin regeteleme karar1 6lgegi olusturulmustur.

Elde edilen ol¢ek ilk olarak 600 kisiye uygulanarak Ol¢egin agimlayici
faktor analizi yapilmistir. Ac¢imlayict Faktor Analizinde 18 soruluk 6lgek
olusmustur. KMO katsayis1 0,817 oldugundan arastirmadaki 6rnek biiyiikligii
yeterlidir. A¢imlayici faktor analizi sonucunda toplam varyansin %58,485 'ini temsil
eden 4 faktor elde edilmistir. Birinci faktdr, firma temsilcisi ve promosyon
/olanaklar olarak adlandirilmig olup faktor ylUk degerleri 0,689 ve 0,818 arasinda
olup toplam varyans1 25,936’tiir. Ikinci faktor, ilag giivenligi olarak adlandirilmis
faktor yik degerleri 0,534 ve 0,770 arasinda olup toplam varyansi 17,444’tiir.
Uclincti faktor, ilag etkinlik ve kullanim olarak adlandirilmis faktdr yiik degerleri
0,715 ve 0,824 arasinda olup varyansi 8,769’dur. Dordiincti faktdr hekimin algis
olarak adlandirilarak faktor yiik degerleri 0,619 ve 0,849 arasinda olup varyansi ise

6,335°tir. Agiklanan toplam varyans 58,485 olmustur.

Dogrulayict Faktor Analizi bagimsiz bir 6rneklemde gergeklestirilmis olup
616 hekim ile ayr bir ¢alisma yliriitiilmistiir. Model uyum kriterinde CMIN/SD, X2/
sd <3 ve alt1 iyi uyum, x°/sd <5 aras ise kabul edilebilir referansinda deger 4,854
olarak kabul edilebilirdir. Karsilastirmali Uyum Indekslerinde NFI, 0,95 < NFI iyi
uyum 0,90 < NFI kabul edilebilir degerlerinde 0,914 olarak kabul edilebilirdir. TLI
(NNFI), 0,95 < MNFTI iyi uyum, 0,90 < MNFI kabul edilebilir degerlerinde 0,916
olarak kabul edilebilirdir. IFI, 0,95 < IFI iyi uyum, 0,90 < IFI kabul edilebilir
degerlerinde 0,930 olarak kabul edilebilirdir. CFI, 0,97 < CFI iyi uyum, 0,95 < CFI
0,95 < CFI kabul edilebilir degerlerinde 0,930 olarak kabul edilebilirdir. RMSEA,
RMSEA < 0,05 iyi uyum, RMSEA < 0,08 kabul edilebilir degerlerinde 0,62 olarak
kabul edilebilirdir. Mutlak Uyum Indekslerinde GFI, 0,90 < GFI iyi uyum, 0,85 <
GFI kabul edilebilir degerlerinde 0,933 olarak iyi uyum gostermektedir. AGFI, 0,90
< AGFI iyi uyum, 0,85 < AGFT kabul edilebilir degerlerinde 0,930 olarak iyi uyum
gostermektedir. Artik Temel Uyum Indekslerinde RMR, 0<RMR<= 0,05 iyi uyum,
0<RMR<=0,08 kabul edilebilir degerlerinde 0,05 ile iyi uyum gostermektedir.
Standardize edilmis regresyon katsayilar1 incelendiginde modele iliskin tahmin

degerlerinin orta ve yiiksek diizeyde faktdr yiikleri oldugu gériilmektedir. Olgegin
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genel Cronbach Alfa degeri 0, 802 olarak bulunmus ve genel 6l¢egin giivenilir bir
6lgme araci oldugunu gostermektedir.

Sonug¢ olarak hekimlerin regeteleme kararlarinin belirlenmesi iizerine bir
Olcek gelistirilmesi amaciyla gerceklestirilen bu calismada ortaya konulan 18 soru
ve dort boyutlu dlgegin gegerli ve glvenilir bir dlgek oldugu soéylenebilir. Bulunan
boyutlar dogrultusunda da hekimlerin regetelenme kararlarinda firma temsilcisi

promosyon/olanaklarinin, ilag giivenliginin, ila¢ etkinlik ve kullanimi ile hekimin

algisinin belirleyici oldugu sdylenebilir.

Bu calismada gelistirilen Olgegin bundan sonraki c¢alismalarda hekimlerin
receteleme kararlarinda etkili olan faktorlerin belirlenmesinde farkli 6rneklem
gruplarinda kullanilmasi1 onerilmektedir. Ayrica tibbi tanitim temsilcisi, eczacit ve
diger saglik galigsanlarinin da konuya yonelik algilarinin belirlenmesinde bu dlgme
aracinin kullanilmasi 6nerilmektedir. Bu 6l¢ekle ulasilan sonuglarin ayni zamanda
ilag sirketlerinin tanmitim ve pazarlama faaliyetlerinde degisiklige gidebilmeleri

acisindan da yol gosterici olabilecegi diisiiniilmektedir.
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EKLER

Ek 1. Hekimlerin Receteleme Kararim Etkileyen Faktorler Olgegi

Size en uygun secenegi isaretleyiniz § g
35 5| |gl,s
O « < = .8 =
X2 2| S| 2
§ M| MM
IS
' 4
1 Ilacin klinik etkinligi belirleyicidir.
2 [lacin giivenliligi belirleyicidir.
3 [lag-hasta uyumu belirleyicidir.
4 Tag-ilag etkilesimi belirleyicidir.
5 Mlag-gida etkilesimi belirleyicidir.
6 Yan etki oram belirleyicidir.
7 Mlaglarla yapilan klinik calismalarin ¢oklugu ve basarisi
belirleyicidir.
8 Hastanin anamnez (gegirdigi hastaliklar, kullandig1 ve
kullanmakta oldugu ilaglar) belirleyicidir.
9 [lacin yakin zamanda piyasaya siiriilmiis olmasi
belirleyicidir.
10 | ilag isminin, hastaligm tibbi ismi ile benzerligi
belirleyicidir.
11 | ilag isminin orijinal etken madde ismi ile benzerligi
belirleyicidir.
12 | Ilag firmalarinca saglanan, ilaglarla ilgili teknik bilgiler
iceren yazili  materyaller (kart, brosiir vb.)
belirleyicidir.
13 | llag firmalarinca saglanan klinik arastirma destekleri
(deney kiti...vb) belirleyicidir.
14 | Tibbi literatiir talebinin yerine gelmesi belirleyicidir.
15 | ila¢ firmalarinin diizenledigi veya sponsor oldugu
konferanslar ve kurslar belirleyicidir.
16 | Tibbi kongrelerde ila¢ firmasindan aldigim destek
belirleyicidir.
17 Tibbi tanitim temsilcileri ile olusturulan sosyal iligki
belirleyicidir
18 | Tibbi tanitim temsilcisinin ziyaret siklig1 belirleyicidir.
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	1.1.7. İlaçların Veriliş Yolları
	Lokal Uygulama Yolları
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	Üçüncü taraf stratejisi
	Hediye
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	1.7.4. İlaç Firmalarının Tanıtım Faaliyetlerinde Kullandıkları Bütçeler
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	3.3.Açıklayıcı Faktör Analizinin Bulguları
	3.4. Faktörlerin İsimlendirilmesi
	Faktörlerin İsimlendirilmesi

	3.5. Doğrulayıcı Faktör Analizinin Bulguları
	3.5.1. Modelin Regresyon ağırlıkları
	3.5.2. Standart Regresyon Katsayıları
	3.5.3. Amos Diyagramı
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