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TURKIYE’'DE ADVERS iLAC ETKILERININ
IZLENMESINE YONELIK BiR ORGANIZASYON
ONERISIi*

I. ILAC KULLANIMI iLE iLGiLi SORUNLARI

ilag ve kullanimu ile ilgili sorunlar gerek hasta hizmet
kalitesini gerekse tedavi maliyetlerini etkilemeleri
bakimindan saglk hizmet sirecinin ayrilmaz parcalarini
olusturmaktadir. ilaclarin tani ve tedavi amaciyla kullanimi
sirasinda elde edilen yararlarinin yanisira 6ngorilen veya
éngorilemeyen zararlart da ortaya ¢ikmaktadir. ilag
kullanim sorunlan olarak adlandirnlan bu konu, tedavi
edilemeyen endikasyon, yanhs ila¢ secimi, tedavi
gereksiniminden az pozoloji uygulamasi, kultirel veya
psikolojik nedenlerle ila¢ kullanmama, asiri doz
uygulamasi, advers ilag reaksiyonlari, ilag etkilesimleri ve
endikasyonu olmadan ila¢ kullanimi olmak tzere temel
olarak sekiz bilesenden olusmaktadir(Gharaibeh, MN.;
1998: 323-338).

Il. ADVERS iLAG ETKILERI VE ONEMI

ilaglarin tedavi dozlarinda kullanimi sirasinda
farmakodinamik ozellikleri geregi, tolere edilebilen ve
onceden ongorilebilen bazi olumsuz etkileri
gorulmektedir. Bunun yani sira farmakodinamik 6zellikleri
ile iliskili olmayan ve 6nceden ongorilemeyen etkileri de
olusabilmektedir.

Advers ilag etkileri/ reaksiyonlari ilag kullanim
sorunlarindan yalnizca biridir ve ilag gelistirme siireci ve
ilacin klinik kullanimi agsamasinda onemli bir yer
tutmaktadir. Gun gectikce ilag sayisinin artmasi ile birlikte
maruziyet de artmakta ve ortaya ¢ikan sorunlar saglik
calisanlari icin 6nemli hale gelmektedir. Bu nedenle advers
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Arastirma Merkezi
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Hatice SAHIN™, Isik TUGLULAR" ™
ilac etkileri hastalarin, saghk calisanlarinin, ilag
endistrisinin, diizenleyici mekanizmalarin ve bilim
adamlarinin i¢inde bulundugu o6zel ilgi gerektiren
karmasik bir konu olarak karsimiza ¢ikmaktadir.

Diinya Saglik Orgiitii (DSO) advers ilac etkilerini

“profilaksi, tani veya tedavi amaciyla ilacin uygulanmasi
sonrasi ortaya ¢ikan beklenmeyen ve zararli ilag etkileri”
olarak tanimlamaktadir. Advers ilag etkisi, advers ilag
reaksiyonu ve yan etki kavramlar arasinda kargasa
yasanmaktadir. Advers ilag etkileri ilaglarin kullanimi
sirasinda ortaya ¢ikan beklenmeyen ve istenmeyen zararli
etkilerdir yani advers ilag¢ etkileri “ilaclarla ilgili tibbi
girisimlerden kaynaklanan yaralanma/zarar olarak
tanimlanabilir, advers ilag reaksiyonlari ise ortaya ¢ikan
advers ilag etkileri ile ilag arasinda yapilan incelemede
nedenselligi kesin olarak saptanmis etkilerdir. Kisacasi
advers etkiler daha genis kapsamlidir ve nedensellik iliskisi
tasgimamaktadir. Yan etki olarak belirtilen etkiler ise advers
ilag reaksiyonlarina karsilik gelmektedir (Hartigan-Go,
K.;1998: 85-92).

Advers ilag etkileri tip A ve tip B olmak uzere ikiye
ayrilmaktadir. Farmakodinamik etkiler de denen Tip A
reaksiyonlar, advers ila¢ etkilerinin % 80’ini
olusturmaktadir. Bu tip etkiler doza bagimlidir ve ilag
dozunun azaltilmasi veya ilacin kesilmesi ile geriye
dénebilmektedir. idiyosenkratik etkiler olarak da
adlandinlan Tip B reaksiyonlar doza bagiml degildir.
Farmakodinamik etkilere gére daha az goriilmektedir,
fakat reaksiyonlarin 6nlenememesi nedeniyle bunlar daha
ciddi seyretmektedir (Pirmohamed, M.;1998:1295-
1298).

Advers ilag etkilerini izleme sistemine sahip gelismis
ulkelerde yapilan arastirmalarda ortaya ¢ikan advers ilag
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etkilerinin % 50’sinin 6nlenebilir oldugu goriilmektedir.
Amerika Birlesik Devletlerinde yapilan bir arastirmada
1980 yilinda hekimlerin kéti uygulamalar arasinda ilagla
ilgili sorunlarin en fazla orana sahip oldugu ve bunlarin
da bir cogunun 6nlenebilir oldugu goriilmektedir. Yine
acil servise ilagla ilgili bir nedenle basgvuran hastalar
lizerinde yuritilen prospektif bir aragtirmada da % 66
olgunun 6nlenebilir oldugu saptanmistir. Olgu-kontrol
tipi bir calismanin sonuglarina gére hastanede yatan
hastalarin % 2.3’tinde advers ilag etkilerinin ortaya ¢iktigi,
bunlarin % 3.5’inin dlimle sonuglandigi ve hastane
maliyetlerinin ikiye katlandigi goriilmektedir. Amerika’da
yapilan diger bir calismada advers ilag etkilerinin izlenmesi,
taninmasi ve tedavisi icin yillik 76.6 milyar dolar harcama
yapildigi saptanmustir.

Advers ilag etkilerinin onlenebilir olmasi hem hasta
bakim hizmetlerinin artirrlmasi hem de maliyetlerin
azaltilmasi bakimindan 6nem tasimaktadir. Advers ilag
etkilerinin saptanmasi ve taninmasi, yashlar ve ¢ocuklar
gibi 6zel popiilasyonlar icin alinacak 6nlemler ve gelecekte
ortaya ¢ikacak advers ilag etkilerinin 6nlenmesi
bakimindan da 6nem tasimaktadir. Advers ilag etkileri,
6nemi ve dnlenmesine yonelik konularin bilinmesi ve bu
alana yonelimin saglanmasi ayni zamanda advers etkiler
ile ilgili sorumluluklarnin hiikkiimetler, ilag endustrisi, bilim
cevreleri ve halk tarafindan paylagilmasini saglayacaktir.
Advers ilag etkilerinin herkes tarafindan bilinmesi ile agiri
ilag tiiketme egilimi azaltilabilecek ve kisilerin ilaglari yanhs
kullanimlari 6nlenebilecektir (Gharaibeh, MN.; 1998:
323-338).

Advers ilag etkilerinden kaynaklanan sorunlar 6zellikle
bitceden saghda ayrilan payin ¢ok az oldugu ve bu
kaynaklarin akilci kullaniminin gerektigi gelismekte olan
tlkeler bakimindan daha da fazla 6nem kazanmaktadir
(Gharaibeh, MN.; 1998: 323-338).

Bu ozellikleri ile advers ilag etkileri hastanin yasam
kalitesini etkilemekte, hastanin hekimine karsi olan
glivenini azaltmakta ve hasta bakim hizmetlerinin
maliyetini artirmakta ve isglicini azaltmaktadir. Advers
ilac etkileri yalanci hastaliklar ortaya ¢ikarmakta, bu durum
da gereksiz incelemelerle tedavinin gecikmesine neden
olmaktadir (Goldwater, SH.; 1997).

Advers ilag etkileri karaciger ve bobrek hastalan gibi
ozel gruplar icin de ayri 6nem tagimaktadir. Ayrica fazla
sayida ilag receteleme davranisi da bu tip etkilerin artisina
neden olmaktadir. Ornegin bes ilacin birlikte recetelendigi
durumlarda ilag etkilesimleri ve buna bagl advers ilag
etkilerinin artig gosterdigi saptanmistir. Bu nedenle advers
ilag etkileri Gnemli bir toplum sorunu olarak kabul edilmek
durumundadir (French, DG.;1996).

lll. ADVERS iLAC ETKILERININ SAPTANMASI,
GEREKLILIGi VE SAPTAMA YONTEMLERI

Advers ilag etkilerini saptamada farkli yontemler
kullanilmaktadir. Bu yontemler temel olarak hastanin

gozlenmesi ve toplumun goézlenmesi olarak iki baglik
halinde incelenmektedir. Kalitatif verilerin toplandigi
hastanin gézlenmesi yontemi spontan bildirim, anektodal
literatir bilgileri, hastane bilgileri, recete izlemleri, kohort
calismalarini kapsamaktadir. Kantitatif verilerin toplandigi
toplumun goézlenmesi yontemi ise morbidite ve ilag
kullanimina iligkin genis veri kaynaklari, olgu-kontrol
calismalari, kohort calismalari, recete izlemleri, hastane
izlemleri ve genis spontan bildirim sistemlerini
icermektedir. Yapilan arastirmalarda farkli ilag advers
etkilerinin kapsami ve ilaglarla ilgili diger sorunlar
konusunda spontan bildirimin etkin oldugu gortlmustir.
Spontan bildirimde bulunan hekimlerin ya da saghk
cahsanlarinin sayisi arttikga verilerin hem kalitesi hem de
kantitesinde artis olmaktadir. Kimlerin spontan bildirimde
bulunacagi konusu ayrica 6nem tagimaktadir. Advers ilag
etkilerinin yasamsal 6neminin olmasi ve tibbi olarak
yorumlanmasindaki sikintilar nedeniyle spontan bildirimi
saglik calisanlarinin yapmasi daha dogrudur. Advers ilag
etkilerinin saptanmasinda kullanilan spontan bildirim
yontemi, konusu bakimindan genis bir yelpazeye sahiptir,
etkindir, hizl ¢alisan bir sistemdir, streklilik gostermektedir
ve goreceli olarak daha ucuzdur (Myboom, RHB.;1998:
Lee, A;;1997, FDA.;1992, FDA; 1999, Medicine Control
Agency.; 1999).

Spontan bildirim, uygulanabilirligi gibi pratik
avantajinin yaninda gonillilik esasina dayanmasindan
kaynaklanan sorunlar da yasanmaktadir. Buna ragmen
saglik otoriteleri hala temel bildirim sistemi olarak spontan
bildirimi kullanmaktadir.

Gelismekte olan ulkelerde ise advers ilag izlemine iliskin
herhangi bir uygulama yoktur. ilag kullanimina iligkin
izlemin zor olmasinin nedenleri arasinda kilturel
davranislar, kendi-kendine ilagla tedavi, bir hekimden diger
bir hekime gidip gelmeler 5nemli rol oynamaktadir. Bunun
yaninda hekimlere yonelik surekli egitim programlarinin
olmayigi ve hekim davranislarindan kaynaklanan sorunlar
da bildirimi engelleyen faktorler olarak belirmektedir.
Gelismekte olan ilkelerdeki advers ilag etkilerinin
izlenmesinin 6ntindeki bu engeller nedeniyle advers ilag
etkilerinin izlenmesi konusundaki veriler gelismis tlke
verileriyle sinirh kalmaktadir (Gharaibeh, MN.; 1998: 323-
338).

IV. ADVERS iLAC ETKILERINI iZLEMEDE ULKE
ORNEKLERI

Bir onceki baslhk altinda da belirtildigi gibi spontan
bildirim advers ilag etkilerinin izlenmesinde en pratik ve
en ucuz ydéntemdir. Ozellikle 1960’ yillarin basinda
yasanan Talidomid faciasindan sonra giindeme gelen
advers ilag etkilerinin spontan bildirim ile izlenmesine
yonelik birkag tlke 6rnegi agsagida sunulmustur.

ingiltere’de 1964 yilinda olusturulan “yellow card”
uygulamasi spontan bildirim sisteminin basarili
orneklerinden biridir. Sistemin olusturulmasindan bu yana
cesitli degisiklikler yapilmasina karsin gondlli bildirim
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ozelligi devam etmektedir. ingiltere’deki sistemde ilke
capinda dort yerel merkez vardir, bu merkezler tarafindan
alinan bildirimler ulusal merkeze iletiimektedir. Adversilag
etkilerine iliskin bildirimi hekimler, dis hekimleri, eczacilar
ve cenaze isleriyle ilgilenen memurlar yapmakta, kendi
tibbi verilerini yorumlayamayacaklari disiincesi ile
hastalardan bildirim kabul edilmemektedir. Bildirim
“yellow card” denen bir formla yapiimakta ve bu formun
merkezlere ulagmasi i¢in herhangi bir posta licreti
alinmamaktadir (Medicine Control Agency.;1999).

Amerika’da FDA tarafindan yuritilen MEDWatch
sistemi Yellow Card uygulamasindan farkliliklar
gostermektedir. MEDWatch saglik calisanlan disinda ilag
endustrisinden ve hastalardan da bildirim kabul
etmektedir. Yazih bildirim almanin yaninda internet
tizerinden online bildirim de almaktadir (Myboom
RHB.1998, Lee A.1997, FDA. 1992, 1999, Medicine
Control Agency. 1999).

Fransa’da advers ilag etkilerinin izlenmesine yonelik
organizasyon yine 1960’li yillara dayanmaktadir. 1967
yilinda kurulan sistemde 1998 yilinda yapilan degisiklikler
ile daha kapsamli hale getirilmistir. 31 yerel merkezden
olusan sisteme hekimler, dishekimleri, eczacilar ve
hemisireler bildirimde bulunmaktadir (Montero, D.;1998:
889-893, http://www.agmed.sante.gouv.fr).

Polonya’daki advers ilag etkilerinin bildirimi 1970’1
yilllanin baginda baslamistir fakat 1991 yilina kadar aktif
olarak calismamistir. 1991’de DSO’niin Uluslararasi ilag
izlem Programina dahil olmustur. Polonya’da Fransa’daki
yerel merkezler uygulamasi vardir. Sisteme hekimlerden
ve eczacilardan bildirim kabul edilmektedir (Czarnecki,
A.; 1998: 73-77).

ispanya’da temelde Fransa’daki uygulamayi 6rnek
almustir. 15 yerel merkez bir ulusal merkeze bagldir. Yellow
Card benzeri bir bildirim formu ile saglik calisanlar
bildirimde bulunmaktadir. Ayrica ilag endustrisi de bu
merkezlere advers ilag etkilerine iliskin bildirimleri
gondermektedir (Montero, D.; Madurga, M.;1998: 889-
893).

Filipinler'de advers ilag etkilerinin izlenmesine yonelik
sistem 1994 yilinda olusturulmustur. Baslangi¢ olarak
hastanelerden bildirim almaya iliskin pilot bir calisma
yuratilmektedir. (Hartigan, K.;1998: 85-92).

Advers ilag etkilerini izleme sistemleri olan lkelerin
ortak yonleri ise s0yle 6zetlenebilir: Temel olarak verilen
orneklerde advers ilag etkilerinin izlenmesinde ve
bildirilmesinde merkeziyetci yaklasimdan uzaklasiimis ve
desantralize bir yapi olusturulmustur. Desantralizasyon ile
hem en ugtaki verilerin saglikli bir sekilde toplanmasi hem
de saglk calisanlarinin bildirimde bulunma konusunda
gerek geri bildirimler ile gerekse stirekli egitim programlari
ile katihmlan saglanmustir.

Yerel merkezler genellikle bir hastane binyesinde

olusturulmustur, hastaneler bazen bolge devlet hastanesi
bazen de Universite hastaneleridir. Advers ilag etkilerini
spontan bildirim ile alan {lkelerde saglk calisanlarinin
diginda ilag endustrisinden de bildirim alinmaktadir. Sistem
yalnizca bildirim almakla kalmamakta basta hekimler
olmak tizere advers ilag etkileri konusunda tim saghk
¢ahsanlarini bilgilendirme, geri bildirim génderme,
bildirilen ilaglar ile etkiler arasinda nedensellik analizleri
yapma islevleri de vardir. Diizenli araliklarla ¢ikarilan
bultenler ve siirekli mezuniyet sonrasi egitimler ile
hekimlerin bu konularda bilgilenmeleri saglanmaktadir.
Ayni zamanda bu merkezlerin bilim gevreleri ve 6zellikle
Universitelerin klinik farmakoloji anabilim dallar ile
karsilikh iletisimi vardir. Ulkelerin diger bir ortak yénii de
DSO'niin Uluslararasi ilag izlem Programina kapsaminda
olmalari ve elde edilen verileri diizenli olarak DSO’ye
gondermeleridir.

V. TURKIYE'DE ADVERS iLAC ETKILERININ
iZLENMESi CABALARI VE TADMER'IN KURULUSU,
CALISMALARI

1962 yilindaki Talidomid faciasindan sonra Diinya
Saglik Asamblesi'nde ilaglarin giivenliginin degerlen-
dirilmesi gerekliligi ortaya konmus ve 1968 yilindan
itibaren bu anlamda pilot projeler baslatilmigtir. Ayni
zamanda on ulkede ulusal bildirim sistemlerini
kurmuslardir. DSO de 1971 yilinda ilag giivenligini izleme
tzerine calismalarini baglatarak 1978 yilindan beri
Upsala’daki merkezde islevini siirdiirmektedir. Bu tarihten
itibaren giin gegtikce Uluslararasi ilag izlem Programina
katilan Uilkelerin sayisi artmistir. DSO tarafindan olusturulan
rehber ile programa katilacak olan tlkelerin olusturacaklari
alt yap! ve izlenecek yontemler konusunda bilgi
verilmektedir (WHO. 1987, WHO;1988).

Tirkiyede Uluslararasi ilag izlem Programina 1987
yihinda 27’inci tilke olarak katilmistir. Bu tarihten itibaren
Saglik Bakanhgi ilag ve Eczacilik Genel Mudurligi
biinyesinde bir birim olarak Tirk ilag Advers Etkilerini
izleme ve Degerlendirme Merkez (TADMER) kurulmustur.
Advers ilag etkilerinin bildirimi amaciyla bir form
hazirlanmis ve saghk kuruluslarina gonderilmistir.
Uygulamanin yeni olmasi, gerekliliginin saghk
calisanlarina yeterince anlatilamamasi, bildirimleri
artirmak icin caba harcanmamasi gibi nedenlerle yeterli
katilim saglanamamistir. Katilimin saglanamamasinin
diger bir nedeni de diger tilkelerin aksine merkeziyetgi bir
yapida olmasi, bildirimlerin dogrudan bu merkeze
gonderilmesi, hekimlere ve diger saghk calisanlarina geri
bildirim verilmemesi, bildirimde bulunan kisilerin
uygulamaya yabanci kalmasidir. Bu merkeziyet¢i tutum
nedeniyle TADMER’den gelen bildirim sikhg, bildirimde
bulunanlarin mesleklere ve ilag gruplarina gore dagilimi
gibi konularda yeterli ve saghkl bilgi ainamamaktadir.
Egitim programlarinin diizenlenmemesi, hekimlerin bu
konudaki bilgi agiklarinin kargilanmamasi, bu merkezin
eksik noktalarindandir (WHO; 1987, WHO;1988).

Tirkiye’de ilag guivenligi ile ilgili mevzuattaki
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eksiklikler, hekimlerin receteleme davranislari ve yapilan
hatalar, hastalarin ilag kullanimindan dogan sorunlar ve
bu nedenle sik sik hekim degistirme davranislari, ilag
kullanimi ve tiiketimi tzerine veri bulunmamasi gibi
nedenler ilaca iligkin olarak yasanan sorunlarin
saptanmasini gliglestirmektedir. Bu kosullarda diger ilag
kullanimi sorunlari ile birlikte advers ilag etkilerinin
izlenmesi daha da biiyiik 6nem kazanmaktadir. Asagida
sunulan organizasyon 6nerisi hem TADMER'in islevlerinde
yasanan sorunlar, Tiirkiye’nin gereksinimleri hem de diger
tlke 6rnekleri goz 6niinde bulundurularak hazirlanmustir.

VI. ORGANIZASYON ONERIiSi

Yerel advers ilag etkilerini izleme merkezleri Saghk
Bakanlg: tarafindan o bdlgede uygun gériilen bir
hastanede (tercihen tniversite hastanelerinde) 6zerk bir
kurulus olarak kurulur. Ozerk bir birim olan bu merkezlerin
olusma ve calisma sekli Saglik Bakanhgi ilag ve Eczacilik
Genel Midirlugu ile bolgede secilen hastane
bashekimligi arasinda hazirlanan ve imzalanan bir protokol
ile belirlenir.

Sekil'de 6rgutlenme semasi sunulan yerel advers ilag
etkilerini izlieme merkezlerinin 6zellikleri sunlar olmalidir:

1. Donanim olanaklar::

Bildirimleri kolayca alabilmeye olanak saglayacak
telefon, fax, elektronik posta ve fotokopi cihazi donanimi,

- Verilerin toplanmasinda kullaniimak tizere ulusal
merkez ile baglantili bilgisayar donanimi,

- Bilimsel konularda danismanlikta kullaniimak tizere
bir kiitiphane, kompakt diskler.

2. Personel olanaklar

- Veri konusunda calisan personeli yetistirmek ve
denetlemek.

3.Mali olanaklar

- Yerel merkezler, 6zerk bir biitceye sahip olmall ve
ulusal merkeze belirli zamanlarda harcamalart ile ilgili bilgi
vermelidir.

4. Sorumluluk alanlan ve gorevleri

- Bolgede ilag kullanimi ile ilgili sorunlara ait
bildirimlerin saglikh bir sekilde toplanmasini saglamak,

- Bolgede bulunan saglik evi, saglik ocaklari, hastane,
eczane, dis hekimleri, diger saglk kuruluglari ve 6zel
hekimlerden ulusal merkezin olusturdugu standart formlar
ile bildirim almak,

- Sistemli ziyaretler ile s6zu edilen saglhk ¢alisanlarindan
“ve yerel saglk kuruluslarindan bildirim almak ve iletisimi
surekli kilmak,

- Elde edilen bilgilerin gizliligini uygun 6nlemlerle
saglamak,

- Bildirimde bulunanlar ile yerel merkez arasinda
kargilikli itimat ve isbirliginin tesisi konusunda gerekli
onlemleri almak,

- Bildirimde bulunan kisi veya kurulusa ulusal merkez
destegi ve izniyle konu ile ilgili bilgi vermek ve sonucundan
haberdar etmek,

- Ulusal standartlan kullanarak verileri ciddiyet
derecesine gore siniflamak,

- Bildirimi yapilan advers etkileri ulusal merkezin
olusturdugu veri tabaninda toplamak,

-Toplanan verileri ulusal merkeze ulastirmak.

- llag izleminin giincelligini saglamak iizere ulusal
merkez oluru ile bolgede konferans, seminer, sempozyum
gibi toplantilar diizenlemek, televizyon yayinlari yapmak,

Ulusal merkezin belirledigi konularda ve dizaynda
epidemiyolojik arastirmalar yuritmek.

- llaglarin degisik dzelliklerinin ve/veya beklenmeyen
etkilerinin dogasi ve etki mekanizmalarini aragtirmak tizere
yeni “ilag izlemi” yontemlerini gelistirmek ve bu sistemin
gelismesi icin yiiksek diizeyde ve gergek bilimsel nitelikte
arastirmalar yaparak ulusal bilimsel ilerlemeye katkida
bulunmak

- Ancak ve sadece ulusal merkezce alinan kararlari tip
camiasina duyurmak,

- Ulusal merkez bilgisi disinda ilacla ilgili topluma
yonelik herhangi bir yorum yapmamak,

- Bilimsel komite toplantilarina dogal Uye olarak
katilmak ve ti¢ ayda bir gelisim raporu sunmak.

VII. TURKIYE'DE BIiRINCi BASAMAK SAGLIK
HIZMETLERINDE ADVERS iLAG ETKILERININ
IZLENMESi

Advers ilag etkilerinin izlenmesinde saglik calisanlan
icinde hem ilaci receteleyen hem de ortaya ¢ikan sorunlarla
ilk karsilasan kisi olarak hekimlerin ¢ok 6nemli bir yeri
vardir. Bu nedenle giiniimiizde yiiriitilmekte olan ilag
izlem sistemlerinde hekimleri bildirimde bulunmaya
6zendirme, geri bildirim ile yabancilasmayr engelleme,
stirekli egitim ile giincel kalmay: saglama yoniinde
¢alismalar yuritulmektedir. Hekimlerin bildirimde
bulunma davranislarini degerlendiren arastirmalar ile
gereksinimler saptanmakta ve yontem belirlenmektedir.
Bu amag dogrultusunda FDA tarafindan hekimlere yonelik
olarak stirekli egitim programlari diizenlenmekte ve advers
ilag etkilerine yonelik egitim videolari hazirlanmakta ve
hekimlere sunulmaktadir. Hekim disindaki saghk
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calisanlarinin advers ilag etkilerini bildirmeye 6zendirilmesi
amaciyla eczacilara, hemsirelere, hizmet kalitesi
calisanlarina yonelik programlar yiritiilmektedir.

Giiney Afrika’da yapilan bir arastirmada hekimlerin
advers ilag etkilerini bildirme davraniglan
degerlendirilmistir. Arastirmanin sonuglari hekimlerin
bildirimin gerekli olduguna inandiklarini gostermistir.
Ancak ozellikle pratisyen hekimler advers ilag etkilerinin
bildiriminin piyasaya yeni siriilen ilaglarla ilgili yapilmas:
gerektigini bildirmislerdir (Gharaibeh, MN.; 1998: 323-
338).

Yukarida 6rgitlenme modeli sunulan 6nerinin
Turkiye'deki saghk orgutlenmesi icindeki yeri irdelenecek
olursa ortaya ¢ikan 6nemli baghklar sunlardir.

Orgiitlenme modelinde de gériildiigi gibi en uctaki
saglk biriminde ¢alisan hekimden veya saglik ¢alisanindan
iclincli basamak saglik hizmetlerinde ¢alisana kadar genis
bir yelpazeyi kapsamaktadir. Sunulan organizasyon onerisi
Turkiye’de farmakoterapi sirecini ve dolayisi ile advers
etki bildirimini etkileyecegi diistiniilen olasi faktorler goz
onunde bulundurularak hazirlanmistir. Bu faktorler 6zetle
sunlardir:

1. Hekimle iliskili

a. Mezuniyet 6ncesinde farmakoterapi konusunda
yeterince bilgi donanimina sahip olmayan hekim,
mezuniyet sonrasinda bu aci§1 kapatamamaktadir. Gerek
Saghk Bakanligi tarafindan gerekse meslek odalari
tarafindan sirekli egitimin g6z ardi edilmesi,
farmakoterapi sirecine de yansimakta ve sorunlardan
haberdar olunmasini engellemektedir.

b..Hekimler ila¢ endustrisi tarafindan kendilerine
sunulan

bilgiler ile giincel kalmaya ¢alismaktadir. ilag endustrisi
tarafindan sunulan bilginin ticari ve yanli olabilecegi
gercegi cogu kez goz ardi edilmektedir.

c. Gelecekleri ile ilgili kaygilar, uzmanlagmaya egilim
ve is doyumunun olmamasi gibi nedenler hekimlerin
motivasyonunu azaltmaktadir.

d. Hekim motivasyonunu azaltan diger bir neden ust
makamlarca gereksinimler belirlenmeden alinan kararlarda
hekimlerin katiiminin saglanmamasidir.

e. Onceki hekiminden memnun olmadan gelen
hastayl memnun etme cabasi gosterirler ve bir 6nceki
ilacin tedavi etkinligini diisinmeden tedaviyi degistirme
egilimindedir.

2. Hasta ile iligkili

a. Hastalar tedavilerinden memnun kalmadiklarinda

hekim degistirmekte ve tedavileri izlenememektedir.
b. Kendi kendini ilagla tedavi uygulamasi ¢ok siktir.
c. Hasta-hekim iletisimi yeterli degildir.

3. Saghk sistemi ve yasal mevzuat ile iliskili

a. Saglk hizmeti icinde basamaklar arasi iletigim iyi
degildir, geri bildirim yoktur,

b. Saglik hizmeti icinde rasyonel ilag kullanimini
saglayacak ve ilag kullanimina iliskin sorunlar engelleyecek
standart tedavi protokolleri ve temel ilaglar listesi yoktur.

c. Bazi 6zel grup ilaglar igin farkh recete ve geri 6deme
uygulamalari vardir.

d. Hekimlere ve hastalara ilaglar konusunda resmi
anlamda duzenli araliklarla bilgi sunulmamaktadir.

e. Regetesiz ilag satisi yapilmaktadir.
4. llag firmalari ile iliskili

ilag firmalari, hekimlerin bilgi agiginin farkindadirlar,
ilaclarla ilgili en giincel ve kapsamli bilgiye sahiptirler ve
politikalarini buna gore belirlemektedirler.

Toplumun hastalik ve saglig: algilama boyutlarn,
gelenek, gérenek ve kiiltiirel yapinin da yukarida siralanan
faktorlere katkisi vardir.  Advers ilag etkilerinin bildirimini
engelleyecek veya bildirimde ihmale neden olacak
faktorler goéz onitinde bulundurularak onerilen
organizasyonun katkilari sunlar olacaktir.

1. Orgiitlenme &ncelikle pilot galisma olarak
hastanelerden bildirim almakla baslayacak ve daha sonra
saghk hizmeti sunan en ug birimlerde ¢alisan hekimlere
kadar ulasacaktir.

2. Hekimler basta olmak tizere Turkiye’de bildirim

yapabilecek tiim saglik ¢alisanlarinin advers ilag etkileri,
onemi, saptanmasi ve bildiriimesi konusunda egitimler
dizenlenecektir.

3. Hekimlere bildirimleri dogrultusunda geri bildirim
verilecektir.

4. Ulusal merkez ile iletisim halindeki bilimsel
komitenin hazirlayacagi tarafsiz ve giincel bilgiler
saglayacaktir.

5. Oncelikle yazili olarak alinacak olan bildirimler daha
sonra online olarak kabul edilecektir. Bu da bildirimin daha
hizli ulasmasini saglayacaktir.

Advers ilag etkilerinin taninmasinda ve bildiriimesinde
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hasta-hekim iletisiminin gelistirilmesi, strekli tip egitimine
yonelik programlarin uygulanmasi bildirim konusunda
yasanan sorunlarin ¢6ziimlenmesinde anlaml katkilar
saglayacaktir.

VIIl. SONUG

ilag izlemi sisteminin basarili olabilmesi yoniinden
gerekli olan yerel merkezler bir taraftan islevin
desantralizasyonu, diger taraftan ulusal sistemin yapisal
olarak bolgelere yayilmasi, bu merkezlere bir takim 6zel
sorumluluklar yiiklemektedir.

Genelde halkin saghgina duyarl olmakla birlikte bazen
sansasyon yaratma dusiincesinde olabilen bazi basin
organlar ve ozellikle yerel basin ile olan iligkilerin ¢ok iyi
dizenlenmesi gerekmektedir. Bu yonde gereken
hassasiyetin gosterilmemesi, sonuglari kestirilemeyecek
yonde birtakim gelismelere neden olabilir. Bu nedenle
zaman zaman da olsa basindan gelebilecek sorulara
verilecek cevaplarda ulusal sistemin prestijinin daima
hatirda tutulmasi ve inisiyatifin ve gerekli agiklamalarin
ilag ve Eczacilik Merkez Miidurliigii’ne birakilmasi uygun
olacaktir.

TADMER'in ulusal merkez olarak gelismesinde ve elde
edilen verilerin glvenliginde yerel merkezlerin bircok
tlkede kanitlandigi sekilde 6nemli katkilar olacagi
yadsinamaz. Bu 6nerinin hi¢ olmazsa bazi bolgelerde pilot

Sekil: Advers ilag Etkilerini izleme Organizasyonu

Hekimler (saghk [ —)
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ILAG VE ECZACILIK

GENEL MUDURLUGU

calisma seklinde bir an evvel baglatiimasi, bu 6nemli ve
toplum saghd agisindan ¢ok yararh 6rgiitiin tilkemizdeki
gelismesini hizlandiracaktir.
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