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1. OZET

Advers ilag reaksiyonlar1 toplum sagligimi tehdit eden 6nemli bir sorundur. Bu
nedenle, pazarlama sonras1 donemde ilag glivenliginin yakindan izlenmesi ve goriilen
advers etkilerin bildirimi biiyiikk 6nem arz etmektedir. Advers etkilerin 6zellikle
saglik caligsanlari tarafindan yeterince bildirilmedigi bilinmektedir ve bu da
farmakovijilans sisteminin gelisiminde dnemli bir engel olusturmaktadir. Eczaci, en
ulagilabilir saglik hizmeti uzmani olmasi nedeniyle ila¢ glivenliginin izlenmesi ve

advers etkilerin bildirilmesinde biiyiik rol oynamaktadir.

Bu ¢aligma, Tiirkiye genelindeki eczane eczacilarinin farmakovijilans hakkindaki
bilgi, tutum ve davraniglarinin incelenmesi amaclanmistir. Bu amagla, online anket
uygulamasi ile 737 eczane eczacisinin ¢calismamiza katilimi saglanmistir. Anket,
eczacilarin sosyo-demografik bilgileri, farmakovijilans ve diger vijilans ¢esitleri
hakkindaki bilgileri, advers ila¢ reaksiyonu bildirimi ile ilgili tutumlar1 hakkinda

bilgi edinmeye yonelik sorulardan olugsmaktadir.

Calismamiz sonucunda, eczacilarin eczane eczacilifina yeni baglayanlarm, yasga
daha geng olanlarin ve 6grenim diizeyi daha yiiksek olanlarin farmakovijilans bilgi
diizeyinin de daha yiiksek oldugunu gériilmiistiir. Ogrenim diizeyi arttik¢a
farmakovijilans, kozmetovijilans, fitovijilans, biyolojik ilaglar ve biyobenzerler i¢in
farmakovijilans, iyi farmakovijilans uygulamalar1 ve tibbi cihaz uyar1 sistemi bilgi
diizeyi de artmaktadir. Calismamiza katilan eczacilarin ‘%19.8’1 simdiye dek advers
etki bildirimi yapmis olmakta, %80.2’si ise hi¢ bildirim yapmamuistir. Eczacilarin
advers etki bildirmesini etkileyen faktorler arasinda en ¢ok, advers etki oldugundan
emin olamama, ¢ok bilinen yan etkiler olmasi, zaman kisitliligi, bildirim i¢in yeterli
bilgiye ulagamamak, bildirim siirecinin zorlugu ve bildirimin nasil yapilacagini

bilememek yer almaktadir.

Calismamizdan elde edilen verilere gore, Tiirkiye’de eczacilar tarafindan yeterli
advers etki bildirimi yapilmamaktadir. Eczane eczacilarmin aktif olarak advers etki
bildirimi yapmalarini saglamak i¢in ¢esitli inovatif yollar gelistirilmeli, zamandan
tasarruf saglayarak bildirim yapmalarini kolaylastiracak yeni yontemler ile advers

etki bildirimleri yeterli diizeye ulastirilmahdir.
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2. SUMMARY

Adverse drug reactions are an important problem threatening public health.
Therefore, close monitoring of drug safety and reporting of adverse effects in the
post-marketing period have great importance. It is known that adverse effects are not
adequately reported, especially by healthcare professionals, and this constitutes an
important obstacle in the development of the pharmacovigilance system. As the
pharmacist is the most accessible healthcare professional, they play a major role in

monitoring drug safety and reporting adverse effects.

The aim of this study is to examine the knowledge, attitudes and behaviors of
pharmacy pharmacists in Turkey about pharmacovigilance. For this purpose, 737
community pharmacists participated in our study with the online survey application.
The questionnaire consists of questions aimed at obtaining information about
pharmacists' socio-demographic information, their knowledge of pharmacovigilance
and other types of vigilance, and their attitudes towards reporting adverse drug

reactions.

As a result of our study, it has been observed that the pharmacovigilance knowledge
level of pharmacists who are new to community pharmacist, those who are younger
and those with a higher education level are also higher. As the education level
increases, the knowledge level of pharmacovigilance, cosmetovigilance,
phytovigilance, pharmacovigilance for biological drugs and biosimilars, good
pharmacovigilance practices and medical device warning system also increases.
19.8% of the pharmacists participating in our study have reported adverse effects so
far, while 80.2% have not reported any. Among the factors that affect pharmacists'
reporting of adverse effects; the most common factors are being unsure of adverse
effects, well-known side effects, limited time, not being able to access sufficient
information for reporting, difficulty in the reporting process, and not knowing how to

report.
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According to the data obtained from our study, adequate adverse effects are not
reported by pharmacists in Turkey. In order to enable community pharmacists to
actively report adverse effects, various innovative ways should be developed, and
adverse reaction reports should be brought to a sufficient level with new methods

that will save time and facilitate their reporting.

Keywords:Advers drug reaction, Advers drug reaction report, Pharmacist,

Pharmacovigilance, TUFAM



3. GIRIS VE AMAC

Bu calismanin amaci Tirkiye’deki farmakovijilans sistemini analiz etmek ve bu
sistemde biiylik 6neme sahip olan eczacilarin farmakovijilans ile ilgili farkindaligini,
bilgi diizeyini, tutum ve davraniglarini arastirmak ve elde edilen verilerle
farmakovijilans  bildirim  etkinliginin  arttirilmasina  yonelik  calismalar
yapmaktir.Konvansiyonel ilacglar yanindabiyobenzerler, bitkisel ilaclar, kozmetik
iirlinler, tibbi cihazlar gibi 6zel iirlin gruplar1 ve g¢evre i¢in de vijilans sistemlerinin
arastirilmas1 hedeflenmektedir. Ozel iiriin gruplar1 ve ¢evre i¢in Tiirkiye’de yapilmis
herhangi bir calisma yoktur. Farmakovijilans i¢in ise sinirhi sayida calisma
bulunmaktadir. Bu genis kapsamli arastirmadan elde edilen verilerle farmakovijilans
sistemin 1yilestirilmesi ve bildirimin kolaylasmasi adina ¢oziim onerileri getirilecek
ve saglik bilisimi uygulamalari ile bu ¢6ziim Onerilerinin pratikte uygulanabilir hale

getirilmesi saglanacaktir.

Calismanin uzun vadeli hedefi; eczacilarin farmakovijilans konusunda farkindaligini
arttirmak, advers etki bildirimine daha fazla katkida bulunmalarin1 saglamaktir.
Calismanin kisa vadeli hedefleri ise bu doniisiimiin saglanmasi i¢in mevcut durum
tespitinin yapilmasi, ihtiyaglarin belirlenmesi ve uygulamaya yonelik ¢6ziim Onerileri

getirilmesidir.

Farmakovijilans sisteminin kurulmasi ile; ilaclarin akilct ve giivenli kullaniminin
saglanmasi, piyasadaki ilaglarin risk/yarar oranlarinin degerlendirilmesi ile bireysel
ve toplumsal diizeyde minimum zarar verecek duruma getirilmesi, saglik
calisanlarin1 egiterek hastalarin da bilinglenmesini saglanmasi hedeflenmistir.
Farmakovijilans sisteminin basarili bir sekilde calismasi ile hasta giivenligi garanti
altina almmis olur. Dolayisiyla toplumda saglik harcamalar1 dengelenerek isgiicii
kayiplar1 azaltilir. Bu sebeple, ileride ila¢ kullanimindan dogacak bircok problemi
onleyebilmek icin farmakovijilans sisteminin gézden gegcirilmesi ve gelistirilmesi

gerekmektedir.

Diinya Saglik Orgiitii (DSO) farmakovijilansi, ilacin yan etkilerinin veya diger

ilaglarla ilgili herhangi bir sorunun tespiti, degerlendirilmesi, anlasilmasi ve



onlenmesi ile ilgili faaliyetler olarak tamimlar (WHO,2004). ila¢ sanayinin hizla
gelismesi ile diinyada farmakovijilans sisteminin kurulmasi ve isleyisi de baslamistir

(Lindquist, 2007).

Ilag giivenliligi giiniimiizde az gelismis ve gelismekte olan iilkelerin ortak
sorunlarmdan biridir. Ila¢ kullanimina yansiyan aliskanliklar, genetik ve kiiltiirel
farkliliklar gibi pek cok faktor, ilaca bagli yasanan problemleri cesitli kilar.
Gilintimiizde ilaca bagl yasanan bu problemlerin evrensel ve ulusal olmak tizere 2
boyutu vardir. Ilag giivenliligi denildiginde, iilkelerin kendi ulusal sistemleri ile
Diinya Saglik Orgiitii'niin Uppsala Ila¢ Izlem Merkezi (WHO-Uppsala Monitoring
Centre) gibi uluslararasi sistemler ilk akla gelenlerdir (Akici, 2009).



4. GENEL BiLGILER

Ilaclarm klinik gelisiminde yer alan siirecler Sekil 1'de gdsterilmektedir. Piyasaya
stirtildiikten sonra, bir ila¢ klinik ¢aligmalarin giivenli ve korunan bilimsel ortamini
terk eder ve yasal olarak genel halk tarafindan tiiketilmek tizere piyasaya siiriiliir. Bu
noktada, ¢ogu ila¢ yalnizca kisa siireli giivenlik testlerinden ge¢mistir veetkinligi
smirli sayida 6zenle secilmis kisilerin lizerinde test edilmistir. Klinik arastirmalar
sirasinda, piyasaya siiriilmeden Once, sinirli sayida denekte iirlindenenmis olur. Bu
nedenle, iiriin piyasaya verildikten sonra da etkinlikleri ve giivenlilikleri agisindan
izlenmesi esastir. Ozellikle cocuklar, hamile kadmlar ve yashlar gibi belirli
popiilasyon gruplarinda kullanim ve 6zellikle diger ilaglar ile kombinasyon halinde
kronik kullanimin etkinligi ve giivenligi hakkinda daha fazla bilgiye ihtiya¢ vardir.
Bircok olumsuz etkinin, etkilesimin (gidalar veya diger ilaglar ile) ve risk
faktorlerinin, yalnizca ilacin piyasaya siiriilmesinden sonraki yillarda ortaya ¢iktigi

goriilmiistir (WHO,2004)
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Sekil 1: Ilaglarin klinik gelisimi
(WHO,2004)



Yeni bir ilag, ulusal ilag diizenleme otoritesi tarafindan onaylanmadan 6nce ii¢ engeli

gecmelidir. Yeni ilacin;

* kaliteli,

* etkili

* kullanilacak amag i¢in giivenliolabilecegini gosteren yeterli kanitlariolmalidir.

Onay icin herhangi bir degerlendirme yapilmadan once ilk iki kriterin karsilanmasi
gerektiginden, giivenlik konusu daha az kesindir. Giivenlik mutlak degildir ve kabul
edilebilir emniyet smirlarna karar verilirken yalnizca etkinlikle ilgili
degerlendirilebilir. [lacin kayit 6ncesi gelisiminde nadir fakat ciddi olumsuz olaylarmn
(6rnegin bes binde bir siklikta meydana gelenler gibi) goriilmemesi ihtimali vardir.
Ornegin, yeni bir ilagla tedavi edilen 5.000 hastanin 1'inde meydana gelen &liimciil
kan disrasisi, boyle bir reaksiyonun arka plan insidansinin sifir olmasi veya ilagla
nedensel bir iliskisinin a¢ik olmas1 kosuluyla, yalnizca 15.000 hasta tedavi edildikten

ve gozlendikten sonra taninmas1 muhtemeldir (WHO,2002).

Yeni bir ila¢ ilk kez pazarlandiginda, etkinligi ve giivenligine iliskin bulgular,
genellikle kontrollii klinik ¢alismalarda tedavi edilen binlerce insandan elde edilen
verilere dayanmaktadir. Kapsamli testlere ragmen, nadir goriilen advers olaylar
(binde bir hastadan daha azinda meydana gelenler) gézden kolayca kacabilir ve
birlikte varolan klinik kosullar veya diger ilag tedavileri ile Ongoriilemeyen
etkilesimler kesfedilmemis olabilir. Sonug¢ olarak, yeni bir ilacin tam giivenlik
profilinin karakterizasyonu, klinisyenlerin klinik deneme kosullarindan c¢ok uzak
olan “gercek diinya”daki etkilerini dikkatle incelemesine dayanmaktadir.
Farmakovijilans gibi gdzleme dayali bir bilimde kesifler, yeni bir ilag kullanildiginda
ortaya ¢ikan, beklenmedik klinik olaylar1 tanima ve arastrma kapasitesine baghdir

(Trontell,2004).

Olumsuz ilag reaksiyonlar1 hakkindaki daha fazla farkindalik; advers etkilerin tespiti,
degerlendirilmesi, anlasilmas1 ve dnlenmesi veya ilacla ilgili diger sorunlarin tespit
edilmesini iceren bir bilim olan farmakovijilans pratiginin ve uygulamasinin ortaya

¢ikmasina neden olmustur (WHO,2004; Rohilla et.al., 2012).



Bir ilacin ticari olarak pazarlanmadan 6nce gilivenligini ve etkinligini saglamak i¢in
klinik arastrrmanin ¢esitli asamalarindan gegmesi gerektigi kabul edilmektedir.
Bununla birlikte, klinik ¢caligmalarin katilim ve diglama ile ilgili kat1 kriterleri, bu
calismalara ¢ok segici bir hasta grubunun katilmasina neden olur. Ayrica, calismalar
sirasinda cocuklar, hamile kadmlar ve yasl niifus gibi 6zel popiilasyon gruplari
calisilmamaktadir ve genetik faktorler, cevresel faktorler ve ilag-ilag etkilesimleri
gibi ilag reaksiyonlarina neden olan diger faktorler klinik ¢aligmalarda incelenmemis
olabilir (Mann and Andrews, 2007; Rohilla et. al., 2012). Dolayisiyla, insanlarda
advers ila¢c reaksiyonlarinin tespiti, degerlendirilmesi ve Onlenmesini iceren
farmakovijilans ihtiyac1 dogmustur. Ayrica, geleneksel ve tamamlayict ilaclar, kan
irlinleri; biyobenzerler, tibbi cihazlarve bitkisel ila¢ iiriinlerini de igerecek sekilde
ilag giivenliligi hakkinda endiseler daha da artmistir. Ek olarak, farmakovijilans,
ilaca bagl sorunlarin tanimlanmasi, nicelendirilmesi ve belgelenmesi gibi ¢esitli
rollere sahiptir. Ayrica, ilag giivenligi konusunda halkin bilin¢glendirilmesinde biiyiik

rol oynayan ulusal farmakovijilans programlar1 baslatilmistir (Rohilla et. al.; 2012).
4.1.Farmakovijilans Tarihcesi

1800'lerden,1900'lerin ortasina kadar, kanitlanmamis tedaviler doktorlar tarafindan
verilebiliyor veya dogrudan hastalara uygulanabiliyor ve potansiyel olarak ciddi veya
oliimciil sakatliklar ile sonuglanabiliyordu. Kalic1 sakatlanmalar veya 6lmekte olan

hastalarin haberleri kargasaya yol agt1 (Jones, and Kingery, 2014).

Bu siiregte neyin giivenli olduguna dair anlayisimiz da gelisti. Arsenik ve civa 19.
yiizyilda sifilizden 16semiye kadar ¢esitli hastaliklar1 tedavi etmek i¢in kullanilmstir.
T1p uzmanlari, yan etkilerin, terapdtik doza ulasildiginin ve ilacin ise yaradiginin bir
isareti oldugunu diisiinerek, yan etkilerin “tedavi edilmesini” 6nerdiler (Avorn, 2012;

Jones, and Kingery, 2014).

1848'den 1900'lerin ortalarma kadar gergeklesen ciddi ila¢ skandallaryla birlikte,
hastalar1 glivensiz ilaglardan korumak i¢in yasalara ihtiya¢ dogdu ve bu durum devlet
kurumlarmi dailag¢ tiretimini, dagitimini ve receteleme uygulamalarini denetleyen
diizenlemeler icin tesvik etti. Farmakovijilansin tarihi, 29 Ocak 1848'de, ingiltere'nin
kuzeyindeki gen¢ bir kizin (Hannah Greener) enfekte ayak tirnaginin ¢ikarilirken

anestezi amactyla kloroform kullanimi sonucu 6lmesiyle basladi. Sir James Simpson,



kloroformun daha giivenli ve giliclii bir anestezik oldugunu kesfetmisti ve klinik
pratikte kullanmisti. Hannah’a ne oldugunu anlamak i¢in Oliimiiniin nedenleri
arastirildy, ancak onu neyin Oldiirdiiglinii belirlemek imkansizdi. Muhtemelen
pulmoner aspirasyon ya da oliimciil bir aritmiden 6ldigi diistiniildii (Routledge,
1998). Lancet daha sonra Ingiltere'deki ve kolonilerindeki hekimlerin anestezi ile
iligkili 6lim raporlarmi sunmalar1 i¢cin giincel spontan raporlama sistemlerinin

onciisii olan bir komisyon kurdu (Jones, and Kingery, 2014).

Amerika Birlesik Devletleri’'nde (ABD) 1901'de 13 ¢ocugun kontamine olmus difteri
antitoksininden 61diigi bildirildi. 1902'de Biyolojik Kontrol Kanunu'nun geg¢isi hizl
bir sekilde saglandi. Amaci serum, as1 ve diger Uriinlerin safligmi ve giivenligini

saglamakti (Lilienfeld, 2008; Jones, and Kingery, 2014).

ABD Federal Gida ve ilag¢ Yasas1 30 Haziran 1906'da vyiiriirliige girdi ve ilaglarin saf
ve kontamine olmamis olmas1 gerektigini belirtti. Ayrica, 1911'de bu organizasyon

ilaglarin yanlis terapotik gostergelerini yasakladi.

1937'de ABD'de 34’ cocuk, 105 kisinin 6ldigi ve bu trajedinin yeni bir
stilfanilamid formiilasyonunun ABD'de pazara verilmesinden sonra meydana geldigi
aciga cikt1 (Ballentine, 1981; Wax, 1995). Siilfanilamid tabletleri ve tozlar1 yillarca
streptokok enfeksiyonlarini tedavi etmek i¢in kullanilmis, ancak tretici,ilac1 6zellikle
cocuklar icin daha lezzetli bir form olacagini ongordiigii ahududu aromali bir
"eliksir" haline getirmisti. Bobrek yetmezliginden kaynaklanan hasta ¢liimleri bir ay
icinde doktorlar tarafindan Amerikan Tabipler Birligi'ne (American Medical
Association (AMA) bildirildi. AMA laboratuvar1 sebep olan toksini, kullanilan-
etilen glikol —antifrizden izole etti- ve doktorlar1 bu konuda uyardi. Ancak o zaman
Amerikan Gida ve Ilag Dairesi (FDA) iiriinii toplamak igin alarma gegti ve iiriingeri
cekildi. “Yanlis etiketleme” suglamasi, lireticiye karsi o zaman miimkiin olan tek
yasal yoldu, “’eliksir” olarak etiketlendiginden, yanls bir sekilde alkol igerdigini ima
ediyordu.O sirada, zehirli ila¢c satmak yasadis1 degildi, ama yanlis markalama
yapilmasi yasa distydi.Hekimlerin tip fakiiltelerinde eksik farmakoloji egitimi almas1
ve bilgi eksikligi bu soruna katkida bulundugu belirtildi (Avorn, 2012).Bu eksiklik,
giinlimiizde ilag glivenligi sorunlarina neden olmaya devam etmektedir (Jones, and

Kingery, 2014).



Sonug olarak, 1938 yilinda Federal Gida, Ilag ve Kozmetik Kanunu (Federal Food,
Drug and Cosmetic Act)¢ikarilmigtir; amaci halk sagligi sistemini yenilemekti.
Gergekten de yeni sistem, ilaclarin glivenliginin pazar onaymndan 6nce gosterilmesi
gerektigini 6ngordii. 1938'de, Douthwaite asetilsalisilik asidin (ASA) melenaya neden
olabilecegini diisiindii (Douthwaite, 1938). ASA'nin gastrointestinal toksisitesinin
incelenmesi farkli sonuglar gostermistir. Bununla birlikte, 1955'te  ASA'nin
gastrointestinal hastaliklara neden olabilecegi kanitlanmistir ve bu nedenle su anda
gastrointestinal iilseri olan hastalarda kontrendikedir (Levy, 1987; Fornasier et al.,

2018).

1961'de, Talidomid trajedisinin ardindan Avrupa’da Farmakovijilanssisteminde
biiyiik birdegisiklik oldu. Avustralyali bir doktor olan Dr. McBride, Lancet Journal'in
editoriine, bebeklerin dogustan malformasyonu ile talidomid arasinda bir baglanti
oldugunu dislindiigii bir mektup yazdi. Aslinda, gebelik sirasinda talidomid almis
kadinlarda dogumsal malformasyonlarn goriilme sikligmmm %1,5’tan%20'ye
ciktigini gézlemledi (McBride, 1961; Fischer, 2009). Ayn1 zamanda, Almanya'da bir
Pediatrik Kongre sirasinda Dr. Lenz, malformasyonlar ile talidomid arasinda bir
korelasyon oldugunu ve bu siiphesinin bir Alman Dergisinde (Welt am Sonnatag)
yaymlandigini 6ne siirdii (Lenz, and Knapp, 1962; Fornasier et al., 2018). 1973
yilindaki geriye doniik bir calisma, bebeklerin dogustan gelen malformasyonlari ile
annelerin hamilelik sirasinda talidomid kullanimi arasindaki iliskiyi gostermistir

(Kajii et al., 1973; Fornasier et al., 2018).

Talidomid 1957'de tanitildi ve sabah rahatsizligt ve mide bulantisi i¢in
kullanilabilecegi iddia edildi. Hamilelik sirasindatalidomid kullanan kadinlarin
cocuklarinda meydana gelen ciddi dogum kusurlari ile bu ilag arasinda bir baglanti
vardi. 1965'te, cogu iilkede talidomid piyasadan g¢ikarilmisti. Bununla birlikte,
clizzamin tedavisi i¢in kullanilmaya devam edildi ve son yillarda endikasyonlar1 ¢ok
daha genisletildi. Bu kullanimlara yalnizca siki denetim ve uzman tavsiyesi altinda

izin verilmektedir (WHO,2004)



Resim 1: Talidomid kullanimi sonucu dogan Fokomelili bir bebek

(Lenz, 1966)

Talidomid piyasadan c¢ekilinceye dek ne kadar gebenin kullandigi tam
olarakbilinmemektedir. Fokomelilibebek sayisinin tiim diinyada toplam 7000-
10000arasinda oldugu diisiiniilmektedir. Bununla beraber, talidomidin sebep oldugu
potansiyel diisiik ve 6lii dogumlar da g6z oniinde bulundurulursaa etkilenen toplam
bebek sayisinin ¢ok daha fazla oldugu disiiniilmektedir (Buharalioglu ve

Buharalioglu, 2019).

Bazi durumlarda, bireylerin tek basina kahramanca bu talidomid faciasini 6nledikleri
goriilmiistiir. Bunlarin en bilinenleri ABD Federal ilag Idaresi'nden Dr. Frances
Oldham Kelsey’iydi. Daha az taninan, ancak benzer sekilde bir ulusal kahraman
olarak kabul edilen Profesor Siireyya Tahsin Aygiin talidomidin Tiirkiye’ye
1958°den 1962’ye dek ithalatin1 engelleyerek deforme olmus bebeklerin dogumunu
da engellemistir (Fischer, 2009).

ABD'de (1962), ilag piyasaya sunulmadan once ilaclarin giivenlik ve etkinlik

verilerini gerektiren degisiklik onaylandi. Bu degisiklik sonucunda, gilivenlik
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verilerinin {i¢ farkli hayvanda teratojenite testini de icermesi gerekiyordu. 1966'da
Boston Isbirlik¢i ilag izleme Programinimn pilot galismasi basladi. Hastane izleminde
kullanilan ilaglarin potansiyel yan etkilerini 6lgmek igin epidemiyolojik arastirmalar
yapan ilk grup oldu ve ilag epidemiyolojisinde yontemlerin gelistirilmesi ve
uygulanmasinda &nemli bir rol oynadi.1968'de DSO Uluslararas1 Uyusturucu izleme
Programm kuruldu ve bu programa on iiye katildi (Avustralya, Ingiltere, ABD,
Almanya, Kanada, irlanda, Isve¢, Danimarka, Yeni Zelanda ve Hollanda). italya bu
programa 1975 yilinda katildi. 1968 ve 1982 yillar1 arasinda gézlemlenen advers ilac
reaksiyonlar1 hakkinda bir¢cok c¢alisma yapilmisti. 1992 yilinda, Avrupa
Farmakovijilans Dernegi (ESoP) finanse edildi, Uluslararast Farmakovijilans
Dernegi'ne (IsoP) doniistii. Bu toplulugun amaci Farmakovijilansi tesvik etmek ve
ilaclarin giivenli ve dogru kullaniminin tiim yonlerini gelistirmekti. 1995'te Avrupa

Ilag Ajans1 (EMA) kuruldu (Fornasier et al., 2018).

Avrupa diizeyinde, Uye Devletlerdeki farmakovijilanstan sorumlu devlet kurumlari
birbirleriyle ve EMAile siirekli temas halindedir. EMA, Avrupa Ekonomi Alaninda
tibbi {riinlerin gelistirilmesi (On-ruhsat asamasi) ve piyasaya striildiikten sonraki
pazarlama (ruhsatlandirma sonrasi asama) swrasmnda siipheli AIR raporlarmi
raporlamak i¢cin web tabanli bir Avrupa agi (EudraVigilance) kurmustur.

EudraVigilance;

e Insan kullanimi igin tibbi iiriinlerle ilgili olas1 giivenlik sinyallerinin erken
tespitini,

e Bildirilen advers reaksiyonlarla ilgili potansiyel giivenlik sorunlarinin siirekli
izlenmesi ve degerlendirilmesini,

e Tibbi iriinlerin advers reaksiyon profili hakkinda daha genis bir bilgiye
dayanarak karar verme siirecini destekleyen bir Avrupa veri tabanidir

(Mazzitello et al.,2013).

2001 yilinda EudraVigilance finanse edildi. EudraVigilance, piyasa i¢in izin verilen
veya Avrupa klinik arastirmalarinda incelenen ilaglara verilen olumsuz reaksiyonlara
iliskin stipheli bilgileri yonetmek ve analiz etmek i¢in kurulan resmi Avrupa veri
tabanidir. 2012'de yeni yasa ile (2010/84 / EU sayili Direktif) Avrupa
Farmakovijilansinda biiylik bir degisiklik gozlenmistir. Yeni mevzuattaki ana

degisiklikler sunlardir:
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* Advers ilag reaksiyonlar1 taniminin degistirilmesi,
» Farmakovijilans aktivitelerine hasta ve toplumun daha fazla katilmas,

« Tiim Avrupa Birligi (AB) Uye Devletleri tarafindan bildirilen siipheli reaksiyon

raporlarini igeren Eudravigilance veritabaninin giiclendirilmesi,

» Farmakovijilans problemlerinde seffafligin arttirilmas:t ve ©nemli bilgilerin

zamaninin diizenlenmesi,

« EMA tarafindan tutulan belirli listede yer alan friinler i¢cin “ek izleme”

yikimlilugi,

» Pazarlama ruhsati sertifikalarina daha fazla giivenlik ve / veya etkinlik ¢alismasi

getirme imkani,

* EMA'da Farmakovijilans Risk Degerlendirme Komitesi nin kurulusu (Fornasier et

al., 2018).

Advers ilag reaksiyonlar1 (AIR) ile ilgili diinya verileri, DSO'niin Uluslararas1 ilag
Izleme Programi'nm himayesinde olusturulan Uppsala izleme Merkezi'nde (UMC)
toplanmaktadir (WHO, 2002; WHO, 2006). Tim iye iilkeler, Ulusal ADR
raporlarmi UMC'nin bireysel vaka giivenligi raporlar1 (ICSR) veritabani sistemine,
VigiBase'e gonderirler (Lindquist, 2008). UMC, VigiBase'i olasi sinyaller ve uyarilar
icin siirekli olarak izler. UMC’den gelen uyarilar, ulusal farmakovijilans
yetkililerinin karar alma siiregleri icin dnemli bir referans teskil eder. Ancak, AIR
profilleri genetik, diyet, gelenekleri ve tibbi uygulamalardaki farkliliklar nedeniyle
iilkeden iilkeye degismektedir (WHO,2006). Ek olarak, farmakovijilans mevzuati ve
farmakovijilans sistemlerinin yapist DSO fiiyesi iilkeler arasmda degismektedir. Bu
faktorler nedeniyle, kiimiilatif verilerden elde edilen bilgiler her zaman bireysel
popiilasyonlar i¢in uygun olmayabilir. Yerel sinyalleri tespit edebilmek ve riski en
aza indirmek ve dogru onlemleri alabilmek igin, iilkelerin kendi ulusal AIR
veritabanlarini siirekli olarak izlemesi ve analiz etmesi onemlidir. Bu tiir bir analiz,
AIR raporlamasini tegvik etme eylemlerine rehberlik edebilir ve ulusal mevzuatlarin
ve farmakovijilans faaliyetlerinin etkinliginin degerlendirilmesine yardimci

olabilir(Ozcan ve ark., 2016).
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Farmakovijilansin nihai amaci, ilaglarin rasyonel ve giivenli kullanimini tesvik
etmektir. Talidomid trajedisi, Ozellikle hayvan deneylerinin giivenilirligi, ilag
sirketlerinin davranig1 ve ilaglarin pazarlanmasindan sonra izlenmesinin énemi gibi
bir¢ok sorun ve kritik konuya 151k tuttu (Fornasier et al. 2018).1960'larda, talidomid
trajedisinin ardindan, diinyadaki bir¢ok {iilkede ulusal farmakovijilans merkezleri
kuruldu. Giintimiizde agirlikli olarak gelismekte olan {ilkelerde yeni merkezler
kurulmaya devam ediyor. Baslangicta, spontane raporlama (ilaglarin siipheli advers
etkilerinin raporlanmasi i¢in iilke capinda bir sistem) gelecekteki ila¢c kaynakli
felaketler i¢in olas1 tek erken uyar1 sistemi idi. Spontane raporlamanin o zamandan
beri, literatiirde yayinlanan bulgulara ek olarak farmakovijilans ve ilag diizenlemeleri

icin ana bilgi kaynagi oldugu kanitlanmistir (Meyboom et al., 1999).

4.2.Tiirkiye’de Farmakovijilansin Tarihcesi

Tiirkiye'de farmakovijilans calismalari, 1985 yilinda, ilag ve Eczacilik Genel
Miidiirliigii altinda, “Tiirkiye Advers Ila¢ Reaksiyon izleme ve Degerlendirme
Merkezi” nin (TADMER) kurulmasiyla baslamistir. 1987 yilinda TADMER, DSO
Programma resmi {liye olarak katildi. 2005 yilinda, “Farmakovijilans Yonetmeligi”
“Insan Kullanimma Yonelik Tibbi Uriinlerin  Giivenliginin izlenmesi ve
Degerlendirilmesine  iliskin ~ Yonetmelik” olarak yiiriirliige girmistir. Bu
diizenlemeyle, TADMER, "Farmakovijilans" terimini vurgulamak amaciyla "Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi" (TUFAM) adi altinda farmakovijilans faaliyetleri
yiiriitmeye basgladi. Bu diizenlemeyle, TUFAM'n ana sorumluluklar1 su sekilde

tanimlanmustir:

Diinya ¢apinda ulusal AIR raporlarmi ve ilag giivenligi uyarilarini izlemek,
Saglik uzmanlarina ilag glivenligi uyarilarini iletmek,

Hekimleri ve eczacilar1 farmakovijilans konusunda egitmek,

YV V V V

Risk azaltma yontemlerini yliriitmek ve risk yonetimi planlarinin ve periyodik

giivenlik giincelleme raporlarmin uygunlugunu degerlendirmek.

Bu ilk diizenlemeyi referans alarak, yetki sahiplerinin sorumluluklari,
Farmakovijilans Denetimleri ve Risk Yonetim Sistemlerinin Yapist sirasiyla 2005,
2009 ve 2011'de yaymlanan kilavuzlarda ayrintili olarak ele alimmistir (Ozcan ve

ark., 2016).
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2012 yilinda Ilag ve Eczacilik Genel Miidiirliigii, Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz
Kurumu (TITCK) ad1 verilen bir ajansa doniismiistiir. Bu yapisal degisiklikle birlikte
risk azaltma faaliyetlerini iistlenecek bir Risk Yonetimi Birimi kurulmustur (Ozcan

ve ark., 2016).

O zamandan beri, TUFAM ulusal ADR raporlarmi izleme ve degerlendirmeye
yogunlasmaktadir. Ulusal AIR raporlari, TUFAM'a iki ana kaynaktan ulasmaktadir.
Bunlar, saglik uzmanlar1 ve pazarlama yetki sahipleridir. Saglik ¢alisanlari, dogrudan
veya calistiklar1 saglik kurulusu i¢indeki farmakovijilans temas noktalar1 araciligiyla
raporlari TUFAM'a bildirebilirler. Farmakovijilans irtibat noktalari, AIR'lerin
bildirimini tesvik etmekten, toplamaktan ve iletisim kurmaktan sorumlu olan
hekimler veya eczacilardir. TUFAM'a bilgi verilmesi ve ¢alistig1 hastanelerde egitim
ve bilin¢lendirme faaliyetlerinin yiiriitiilmesi amaciyla kurulmustur. Yonetmelige
gore, liniversite hastanelerinde, egitim ve arastirma hastanelerinde ve 50 ya da daha
fazla yatak kapasiteli 6zel hastanelerde calismak tizere bir farmakovijilans sorumlusu
atanmalidir. Bu dilizenleme daha sonra tiim hastaneleri kapsayacak sekilde
genisletilmistir. Bu yontem pek cok iilkeden farklidir ve TUFAM ile saglik

uzmanlar1 arasinda daha hizli bilgi iletimi hedeflenmistir (Ozcan ve ark., 2016).

Pazarlama yetki sahipleri, siipheli tiim AlIR'lerin kayitlarmi tutmakla ve Tiirkiye'de
goriilen ciddi AiR'leri 15 giin icinde TUFAM'a bildirmekle sorumludur. Hem
kendiliginden raporlar toplarlar hem de tibbi iiriinlerin kullannomina iliskin bilgi
aldiklar1 ve topladiklar1 hasta destek programlarindan rapor talep ederler. Tiirkiye'de,
pazarlama yetki sahipleri, yerel halkla ilgili AIR'ler i¢in ulusal ve uluslararas:
literatiir taramasindan ve TUFAM'a bir kopyasini iletmekten de sorumludur. Saglk
profesyonellerinden ve pazarlama yetki sahiplerinden TUFAM'a ulasan AIR
raporlari, VigiBase'e bireysel vaka gilivenligi raporu olarak gonderilir. Bu sekilde,
TUFAM, diinya verilerinin Diinya Saglk Orgiitii programi tarafindan ongériilen
AlR'lere entegrasyonuna katkida bulunmaktadir. 2014 yilinda, AB direktiflerine
uyum baglammda ulusal farmakovijilans diizenlemesi yenilenmistir. Bu yeni
diizenlemelerle hasta raporlar1 da TUFAM tarafindan kabul edilmeye ve VigiBase'e
gonderilmeye baglanmistir. Ek olarak, literatiirde belirtilen ulusal AlR'ler, bir
bireysel vaka gilivenligi raporlarinin gereklerine uymalar1 halinde Vigibase'e

gonderilmektedir (Ozcan ve ark., 2016).
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etkiler bildirimleri
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\ Ciddi TUFAM Vigiflow DSO
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/ \ olmayan AE

A

Dogrudan Rubhsat sahibi
araciligiyla

Sekil 2: Advers Etkilerin TUFAM tarafindan degerlendirilmesi

(Altinel,2010)
4.3.Farmakovijilans Sisteminin Gerekliligi

Piyasaya yeni bir tibbi {iriin sunuldugunda, dnceden onaylanmis klinik denemelerde
calisilanlardan ¢ok daha biiylik ve daha heterojen olan bir hasta popiilasyonunda
kullanilmas1 beklenir. Ger¢ek diinya niifusu daha genis bir komorbidite araligina
sahiptir, cok cesitli eslik eden ilaglar kullanir, ilag metabolizmasini etkileyebilecek
genetik cesitlilige sahiptir ve ¢alisilmamis kosullar i¢in tedavide kullanilabilir. Tiim
bu nedenlerden dolayi, pazarlama sonrasi izleme, daha Once bilinmeyen ilag
risklerinin belirlenmesinde kritik bir rol oynamaktadir. Uygun olmayan receteleme,
ilac hatalar1 (Orn., Dagitimdaki hatalar, karisikliklar), kaza sonucu maruz kalma
(6zellikle cocuklarda) ve ilacin kasith istismar1 veya kotiiye kullanma dahil olmak
lizere, pazarlanan ilaglarin zararlarindan bagka bir dizi olumsuz etkisi vardir. Tiim bu
Onlenebilir zarar tiirlerini kesfetmek i¢in etkili pazarlama sonrasi gozetim sistemleri
tasarlanmalidir. Ayrica, ila¢ kullanim risklerini azaltan, ila¢ hatalarini en aza indiren
ve tibbi iriinlerin giivenli kullanimmi destekleyen miidahalelerin gelistirilmesine
daha fazla dikkat edildiginden, bu miidahalelerin etkisini de degerlendirebilen ilag
giivenligi izleme sistemleri gerekmektedir. Izleme sistemleri, bir ilaca iliskin yeni
riskleri tanimlayabilmeli, bilinen yan etkilerin anlasilmasini diizeltmeli ve bir ilacin
giivenli bir sekilde kullanilabilecegi veya dnlenebilecegi ozellikli kosullar hakkinda
bilginin genisletilmesine yardimc1 olmalidir. izleme sistemi, doz yanit iliskileri gibi
faktorlerin  arastirilmasmi  desteklemelidir; ilag-ilag, ilag-hastalik ve ilag-

besinetkilesimlerinin rolii ve ilag hatasi olasilig1 gibi. Ilaca bagl advers olaylara yol
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acan faktdrlerin tam olarak anlasilmasi, hangi miidahalelerin 6nlenmesine ya da
ciddiyetini en aza indirgemesine yardimci olabilecegi gibi, ilacin giivenli kullanimini

da artirabilir (Woodcock et al., 2011).

Ilaclarm advers etkileri, hastaneye yatislarin yaklasik %5 ile %20'sinden sorumludur
(Elkahmi ve ark, 2011). Ilag advers etkilerinin erken tespiti, hastanin zamaninda
tedavi olmasina yardimei olur ve tedavinin maliyetini diisiiriir (Shah ve ark, 2017).
Birkag¢ {iilkede gelismis advers ila¢ raporlama oranlar1 yaymlanmis olsa da 37
calismay1 kapsayan sistematik bir incelemede, raporlama oranlarinin % 90'm altina
distiigiinii gostermistir. Bu raporlama eksikliginin, farmakovijilans sonuglarmin
tyilestirilmesindeki engellerin basinda geldigi tespit edilmistir (Yu ve Lee, 2017;
Altmnel, 2010).

Uppsala Izleme Merkezi’ne gére advers ilag reaksiyonlarinin yalnizca % 6-10'nun
rapor edildigi diisiiniilmektedir. Bu raporlama oranini arttirabilmek i¢in advers etki
raporlama ve saglik uzmanlarmin farmakovijilans alaninda bilgi, tutum ve
uygulamalarimi iyilestirmek Onemli bir yer tutmaktadrr (Hardeep ve ark, 2013;

Altinel, 2010).

Ocak 1998- Aralik 2005 yillar1 arasinda ABD veri tabanma direkt firma araciligiyla
ya da MedWatch programi ile gonderilen tiim goniilli advers etki raporlarinin
incelendigi ¢alismada ise, bu tarihler arasinda regetelenen ilaglar, biyolojik tirtinler
(asilar hari¢) ve OTC ilaglar dahil edilmistir ve 8 yillik ¢alismanin sonucunda toplam
467809 advers etkiye rastlanmistir. 1998 yilinda ciddi advers etkiler 34966 iken 2005
yilinda 89842’ye ulasarak 2.6 kat; 6liimle sonuglanan advers etkilerde ise 5519°dan
15107°ye yiikselerek 2.7 kat artis gozlemlenmistir (Moore et al.,, 2007; Altinel,
2010).

Advers ila¢g reaksiyonlar1 nedeniyle hastanede kalma siiresinin uzamasi hem
ekonomik yiik olusturmakta hem de dliimlerin artmasina neden olmaktadir. Amerika
Birlesik Devletleri'nde ciddi advers ilag reaksiyonlar1 yiiziinden her yi1l 100000'den
fazla kisinin 6ldiigii diisiiniilmektedir. Ingiltere'de, hastanelere yapilan basvurularin
yaklasik %6,5’inin advers ilag reaksiyonlarindan kaynakli oldugu ve advers
etkilerden kaynakli 6lim oranmin ise % 0.15 oldugu bildirilmistir (Abdel-Latif ve
Abdel-Wahab, 2014).
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Ingiltere Merseyside’da iki bilyilk hastanede, 16 yasindan biiyiikk 18820 hastada
Kasim 2001-Nisan 2002 yillar1 arasinda yapilan bir prospektif gézlemsel ¢alismada
ise advers ilag reaksiyonlart ile ilgili 1225 bagvuru saptanmistir ve bagvurularin %80’
ine bakildiginda advers reaksiyonlar sebebiyle hastaneye basvurma orant %6,5
olarak hesaplanmistir. Hastanede yatis siiresi 8 giin olarak hesaplandiginda, advers
reaksiyonlar sebebiyle hastanede yatma orani hastane yatak kapasitesinin %4’ilinii
olusturmaktadir. Bu basvurulara sebep olan ilaglar ise diisik doz aspirin,NSAID
(steroid olmayan antienflematuar ilaglar) (aspirin haric),warfarin ve diiiretiklerdir. En
cok raporlanan advers reaksiyonungastrointestinal kanama oldugu belirtilmistir.
Hastaneye basvuranlarda meydana gelen 6liimlerin orant %0.15’tir (Pirmohamed et
al., 2004). Bu sonu¢ yukarida bahsedilen c¢alisma ile de benzer ozellikler

gostermektedir.

Dartnell ve arkadaslar1 (1996), bir acil servise kabullerin %5.7'sini ilaglara bagh
buldular(Dartnell et al., 1996). Avustralya'da yapilan bir bagska ¢alismada, cocuklar
arasinda ilagla iligkili sorunlara bagli hastane yatis orani arastirilmis ve %3.4
oraninda rapor edilmistir (Easton et al.,1998).Pouyanne ve arkadaslar1 (2000), 33
Fransiz hastanesinin tibbi béliimlerini taradilar ve 3137 basvurudan % 3,2’siniadvers
etkiden kaynaklandigin1 buldular. Advers etkiden kaynakli hastaneye yatma insidansi
kadinlar i¢in daha yiiksekti ve yasla birlikte arttigini gézlemlediler (Pouyanne et al.,
2000).

1998 yilinda yapilan bir meta-analiz ciddi ve Oliimciill advers etki nedeniyle
hastaneye yatislarmsirasiyla %6.7 ve % 0.32 olarak buldu. Bu calismada, hastaneye
yatmay1 gerektiren, kalic1 olarak engelli veya Oliimle sonuclananlar olarak
tanimlanan ciddi advers etkiler vardi (Lazarou et al., 1998). Lapeyere-Mestre ve
arkadaslar1, bir Fransiz kanser enstitiisiindeki advers ila¢ reaksiyonlarini aragtirmis
ve hastanede yatan 3429 hastanin%>3'inde en az bir advers ila¢ reaksiyonu oldugunu

bildirmislerdir (Lapeyre-Mestre et al.,1997).
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Tablo 1:1995-2010 yillar1 arasinda giivenlik nedeniyle piyasadan cekilen ilaglarin
etken maddeleri

1995-2010 yillar1 arasinda giivenlik nedeniyle piyasadan cekilen ilaclar ve icerdikleri
etken maddeler

Alosetron Oksikodon
Aprotinin Fentanil
Astemizol Gemtuzumab
Benflureks Morfin
Dekstropropoksifen (parenteral olmayan formlari)
Efalizumab Asetominofen
Etretinat Metadon

insiilin Risperidon
infliksimab Etarnecept
interferon beta Paklitaksel
Paroksetin Asetominofen- Hidrokodon
Rofekoksib Olanzepin
Warfarin Grepafloksasin
Atorvastatin Paroksetin
Etanersept HidromorfonHCI
Selekoksib Lumirakoksib
Fentermin Natalizumab
Klozapin NefazodonHCl
interferon alfa Pemolin
Simvastatin Pergolit
Venlafaksin Propoksifen
Rapakuronyum bromiir Rota viriis asisi
Rimonobant Sibutramin
Serivastatin Terfenadin
Sisaprid Tioglitazon

Rosiglitazon/metformin Travofloksasin
Rosiglitazon/glimepirid Valdekoksib
Rosiglitazon Sargramostim

(Kaya, ve ark.,2016)

4.4.Farmakovijilans ile Ilgili Tanimlar

Advers Olay
Tibbi bir iirlinle tedavi sirasinda ortaya cikabilecek ancak bu tedaviyle illaki iliskisi
bulunmayan her tiirlii istenmeyen tibbi durum (WHO, 1991)
Esanlamli: Advers deneyim (Lindquist , 2007).
Advers Reaksiyon
Insanlarda normal olarak profilaksi, tan1 veya tedavi igin veya fizyolojik fonksiyonun

modifikasyonu i¢in kullanilan dozlarda verilen, zararli ve istenmeyen cevap (WHO,

1991)
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Es anlamllar: advers ilag reaksiyonu (AIR), siipheli advers (ilag) reaksiyonu
(Lindquist , 2007).

Beklenmeyen Advers Reaksiyon
Niteligi veya ciddiyeti, yerli etiketleme veya pazar izni ile tutarli olmayan veya ilacin
ozelliklerinden beklenen advers bir reaksiyondur (WHO, 2002).

Ciddi Advers Etki
Herhangi bir dozda oliimle sonug¢lanan, hastaneye yatmayir veya hastanede mevcut
kals siiresinin uzamasini gerektiren, kalici veya onemli sakathk / yetersizlik ile
sonuglanan veya hayati tehdit eden herhangi bir istenmeyen tibbi durum
e Kanserler ve konjenital anomaliler veya dogum kusurlar1
ciddi olarak kabul edilir
e Akut tedaviye cevap vermemisse ciddi olarak kabul edilecek tibbi olaylar da ciddi
olarak diisiintilmelidir (Edwards and Aronson, 2000).

Etkinlik / risk
Bir ilacin etkililik orani ile zarar riski arasindaki denge, rutin klinik uygulamalarda
kullanilan bir ilacin degerinin nicel bir degerlendirmesidir. Tedaviler arasinda
karsilagtirmali bilginin analizi en faydalidir (WHO, 2002).

Farmakovijilans
Olumsuz etkilerin veya diger ilagla ilgili sorunlarin tespiti, anlasilmasi,
degerlendirilmesi ve dnlenmesi ile ilgili etkinliklerdir (WHO, 2002).

Fayda / zarar
Fayda ve zarar bireysel hastalarin olumlu ve olumsuz 6znel niteliksel deneyimleridir.
Bunlar, modern yasam kalitesi ¢alismalar1 veya vaka raporlar1 disinda, genellikle
degerlendirilmez. Toplumsal diizeyde fayda ve zarar da diisiiniilebilir, ancak daha
sonra goreceli etkinlik ve riski, tiim sonuglarin toplum tizerindeki etkisini igcermeli ve
maliyet analizini icermelidir (WHO, 2002).

Ilac
Kullananin fizyolojik veya patolojik durumlar1 yararmma modifiye etmek veya
kesfetmek i¢in kullanilan herhangi birfarmasétik iirtindeki madde.
[lag / t1bbi {iriin terimi, sunum ve ambalajlama ve beraberindeki bilgileri igeren tiim
formiile edilmis ve tescilli iirliniin tamamini icerecek sekilde daha genis bir anlamda

kullanilir (WHO, 2002).
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fla¢ Uyanlan
Bir ila¢ ve advers reaksiyon arasinda siipheli bir iliskinin ilk bilgi sahibinden daha
genis bir kitleye bildirimde bulunma eylemi. Terimin kafa karistirici olabilecek farkl
baglamlarda kullanildigina dikkat edilmelidir, 6rnegin bir uyar1 flreticiden bir
diizenleyiciye veya bir diizenleyiciden halka olabilir (WHO, 2002).

Risk degerlendirmesi
Risk degerlendirmesi, tespit edilen tehlikelerin 6nemini veya degerini ve siiregle
ilgili veya etkilenenlere yonelik tahmini riskleri belirleyen karmasik bir siirectir
(WHO, 2002).

Risk yonetimi
Risklerle 1ilgili kararlarmn alimmasi veya sonuglarin veya ortaya ¢ikma ihtimalinin
azaltilmasi i¢in yapilacak islem (WHO, 2002).

Sinyal
Olumsuz bir olay ile bir ila¢ arasindaki olas1 bir nedensel iliski hakkinda, daha 6nce
bilinmeyen veya eksik bir sekilde belgelenen iligskinin bildirilmesi (WHO, 1991)
Bir sinyal, 6nceden bilinen bir iliski hakkindaki yeni bilgilere atifta bulunabilir.
Olaymn ciddiyetine ve bilginin kalitesine bagli olarak bir sinyal {iretmek igin
genellikle tek bir rapordan daha fazlasma ihtiyag vardir (Lindquist , 2007).

Spontan raporlama
Olumsuz ila¢ olaylarina iligkin vaka raporlarinin goniillii olarak saghk
profesyonellerinden ve ilag {lireticilerinden ulusal diizenleyici otoriteye sunuldugu
sistem (WHO, 2002).

Yan Etki
[lacin farmakolojik &zellikleriyle ilgili olarak normalde insanda kullanilan bir dozda

meydana gelen herhangi bir farmasétik {iriiniin istenmeyen etkisi (WHO, 2002).

4.5.Advers Ila¢ Reaksiyonu Simiflandirmasi

AlR'ler ¢ok yonliidiir. Biiyiik dlciide basitlestirmek icin, Sir Michael Rawlins’in
smiflandirmalarmi  kullanarak, sematik olarak ana kategorilere ayrilabilir: A,

B,C,D,E,F ve G tipleri (tablo 2’de 6zetlenmistir) (Moore, 2001).

Tip A reaksiyonlari, doza bagimli olan ve terapdtik dozlarda duyarli hastalarda ve

sonucgta dozaj arttikca ¢cogu hastada veya hepsinde bulunacak olan farmakolojik
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olarak belirlenmis reaksiyonlardir. A tipi reaksiyonlarin siklig1, terapotik

endikasyonlara doniisebilecekleri sekildedir (Moore, 2001).

A Tipi etkiler, kelimenin tam anlamiyla advers etkileridir. Terapétik etkiler kadar
farmakolojik etkilerdir; temel fark, istenmeyen olmalaridir. Ornek olarak; analjezi
icin morfin kullanimi sirasinda ortaya ¢ikan kabizlik veya hipnotiklerin neden oldugu
sedasyon verilebilir. Kuskusuz, A tipi etkiler bugiine kadar en yaygin olanidir. Kural
olarak, bir doz-yanit iliskisi vardir. [lacin farmakokinetik veya farmakodinamik
ozelliklerine uygun olarak maruz kalma ve etki arasinda zaman agisindan anlamli bir
iliski vardir. Farmakolojik yapilar1 nedeniyle, A tipi etkilerin incelenmesi nispeten
kolaydir. Klinik caligmalar etkinlik ve tolere edilebilirlik hakkinda bilgi verir;
ikincisi biiyiik Olciide A tipi advers etkilerle belirlenir. Ek olarak, A tipi etkileri
siklikla ¢esitli deneysel testlerde (6rnegin hayvan deneyleri veya in vitro ¢aligmalar)
cogaltilabilir ve netlestirilebilir. Bununla birlikte, baskin bir farmakolojik etkinin
gosterilmesinin daha az kolay olmasmm ve klinik bir caligmada tespit
edilememesinin bir¢ok olasi nedeni vardir. Piyasaya girdikten yillar sonra, ACE
(anjiyotensin doniistiirlicii enzimler) inhibitdrleri tarafindan indiiklenen oksiiriigiin

kesfi buna bir 6rnektir (Meyboom et al., 2000).

Ornegin, minoksidil, bir vazodilatordiir, gen¢ kadinlarda olumsuz bir reaksiyon
olarak sac¢ biiyiimesine sahip bir antihipertansif ilag oldugundan, erkeklerde kellik
tedavisinde kullanilmakta, bu sebeple bir hipotansiyon ya da antihipertansif ilaglarla

etkilesim riski tasimaktadir (Moore, 2001).

Tip B reaksiyonlari, genellikle immiinoalerjik, toksik epidermal nekroliz, akut agir
hepatotoksisite, bobrek yetmezligi, kan disrazileri, anafilaksi, vb. gibi, olagandis1 ve
nadir, kendine has advers reaksiyonlardir. Oziinde ¢ok diisiik, ancak oldukca goriiniir
olan riskler nedeniyle ilaglarin piyasadan alinmasina neden olabilir. Bu reaksiyonlar,
yalnizca kendiliginden raporlama, bazi vaka-popiilasyon ¢aligmalar1 gibi daha fazla
farmakoepidemiyolojik yontemler ile veya biiyilkk kohort c¢aligmalarinca
erisilebilecek kadar nadirdir (Moore, 2001).

Ikinci ana kategori olan B tipi olumsuz etkiler, bir ilacn kullanicilarin gogunlugu
tarafindan iyi tolere edildigi, ancak zaman zaman "alerjik" bir reaksiyon ortaya

cikardig1 olgusunu ifade eder. Genellikle ve karakteristik olarak B tipi etkiler akut,
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beklenmedik ve siddetlidir. Genellikle, yaklasik 10 giinliik bir karakteristik duyarlilik
stiresi vardir, ancak olduk¢a uzun bir latent siiresi de ortaya cikabilir. Bu tiir
reaksiyonlar 5000°de 1, hatta 10000 hastada birbile olabilir, nadir goriiliir ama halk
saglig1 acisindan ¢ok Onemli olabilir. Karakteristik olarak, ¢ok az doz iligkisi vardir
veya yoktur: yiikksek doz kullanan hastalarda reaksiyon daha sik veya daha siddetli
degildir. B tipi advers etkiler, immiinolojik veya immiinolojik olmayan asir1
duyarlilik formlaridir ve genellikle bilinmeyen veya taninmayan bir predispozan
durumu olan hastalarda ortaya ¢ikar. Immiinoalerjik reaksiyonlar karmasik patolojiye
sahip olabilir ve 6zellikli olmayan dokiintiilerden kolestatik hepatit, agraniilositoz

veya otoimmiin sendromlar gibi 6zellikli reaksiyonlara kadar bircok formda olabilir.

B tipi advers etkilerin deneysel olarak arastirilmasi oldukca zordur ve genellikle
mekanizma bilinmemektedir veya tam olarak agiklanamamustir. Diyagnostik testler
nadiren mevcuttur ve bireysel hastalarda baglanti1 genellikle kanitlanmamis olarak
kalir. Bir ilacin kendine 6zgii bir reaksiyondan dolay: ¢ekildigine dair birka¢ 6rnek
varken, altta yatan mekanizmalar hicbir zaman agikliga kavusturulmamistir (Carpici
bir ornek, praktolol ile iliskili sklerozan peritonitdir). B tipi yan etkilerin, bu kadar
zorluga ragmen, cogu zaman kolayca tespit edildigi, bu etkilerin, ilaca maruz kalma
ile ilgili anlamli bir zaman iligkisi icinde ortaya ¢ikmasi, karakteristik olmasi ve

diisiik bir arka plan frekansina sahip olmasi durumuyla agiklanmaktadir (Meyboom

et al., 2000).

Bu baglamda, ulusal farmakovijilans merkezleri tarafindan kullanilan ana sistem olan
spontan raporlamanin 6zellikle B tipi olumsuz etkilerin tespitinde 6zellikle etkili
oldugu anlasilmistir. B tipi etkilerini incelemek icin diger yontemler ise, regeteli ilag
izleme, vaka kontrol gozetimi ve kayit baglantisidir (Ornegin biiyiik otomatik

veritabanlar1 kullanarak) (Meyboom et al., 2000).

Bu ilk 2 kategoriye, bazilar1 tarafindan C denilen, baslangicta tarif edilmeyen {igiincii
bir kategori eklenebilir. Bu, aritmi i¢in tedavi edilen kardiyak hastalarda ani 6liim
veya depresyon veya sizofrenide intihar gibi tedavi edilen popiilasyonda beklenen bir
olayin sikligindaki artigtir. Ayrica tip C reaksiyonu, bir "kendiliginden" hastaligin
(6rnegin kanser) artmis oranlar1 olarak da ortaya c¢ikabilir ve bir sonraki nesildeki

etkileri de icerebilir (Moore, 2001).
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Yetmisli yillarin baslarmda yaynlanan Universite Diyabet Grubu Diyabet Programi
raporunda, oral hipoglisemik ilaclar kullanilarak diabetes mellituslu hastalarda artmis
kardiyovaskiiler mortalite konusundaki tartigmalar, ilaca maruz kalma ve hastalik
siklig1 arasinda sayisiz baglantmin oldugu varsayilmustir. Ornegin; iskemik kalp
hastaliginin 6nlenmesi konusunda ¢ok uluslu bir ¢alismada klofibrat kullanicilarinda
gozlenen malign hastaliklarin genel olarak ortaya ¢ikist gibi. C tipi yan etkiler, belirli
bir ilac1 kullanan hastalarda, o ilaca maruz kalmamis hastalara kiyasla belli bir
hastaligin ortaya ¢ikma ihtimalinin artmasi olarak tanimlanabilir. iliski, esasen
istatistiksel orantisizliktan biridir. B tipi advers etkiler ile karsilastirildiginda, C tipi
etkiler daha yiiksek arka plan sikligma ve daha az belirgin bir zaman iliskisine

sahiptir (Meyboom et al., 2000).

B tipi olumsuz etkiler gibi C tipi olumsuz etkilerin, deneysel modellerde incelenmesi
genellikle zordur ve asil mekanizma siklikla bilinmez. Daha sonra mekanizma
anlagilabilir, Ornegin oral kontraseptif kullanan kadinlarda safra tasi veya
tromboembolik hastalik riskinin artmasi durumunda oldugu gibi (Meyboom et al.,

2000).

Tesadiif olasiligi ve disiindiiriicii bir zaman iligkisi veya belirli bir belirteg
bulunmamasi nedeniyle, bu hastalarda ilacin katilimi genellikle belirsiz veya siipheli
kalir .Bu nedenle, spontan raporlama, C tipi etkilerin tespiti ve incelenmesi icin
smirli  kullanimdadir. Biiyiik kontrol veritabanlar1 kullanilarak vaka kontrol
stirveyansi ve i¢ ice vaka kontrol ¢aligmalari ile ilgili deneyimler umut verici olsa da,
C tipi yan etkilerin incelenmesi farmakovijilans ve farmakoepidemiyoloji i¢in biiyiik

bir zorluk olmaya devam etmektedir (Meyboom et al., 2000).

Ozellikle A Tipi reaksiyonlarin recete yazanlara dgretilmesi gerekir, boylece tahmin
edilebilirler. Onleme bireysel hasta-recete diizeyindedir. Belirli ilaglarin
kullanilmamas: gereken risk altindaki hastalar1 belirlemek miimkiin olabilir. Ek
olarak, ilag etiketinde yapilan degisikliklerin 6tesinde agik halk sagligi onlemleri
alinmas1  gerekir. Ornegin, anti-enflamatuar ~ dozajlardaki NSAID'ler, iist
gastrointestinal kanamanin ana nedenidir ve muhtemelen birka¢ yil i¢inde daha
diistik riskli fakat daha pahali, segici siklo-oksijenaz-2 inhibitorleri ile
degistirilecektir. Antikoagiilanlarin, NSAID'lere gore gastrointestinal kanama

oliimlerinde 3 kat1 oraninda rol oynadig1 yaygin olarak kabul edilmemektedir. Kasitli
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parasetamol (asetaminofen) doz asimi, c¢ogu endiistriyel {ilkede hepatik
transplantasyonun onde gelen nedenidir, ancak parasetamol, ABD'deki eczanelerde
500 tabletlik ambalajlarda (6liimciil dozun 25 katini temsil eder) hala mevcuttur

(Moore, 2001).

Tip D (gecikmis/delayed) reaksiyonlar ilacin kullanilmasindan belli bir zaman sonra
goriilen, gecikmis advers etkilerdir ve teshis edilebilmeleri olduk¢a zordur (Ornegin:

Halotan hepatoksisitesi).

Tip E (kullanima son verme/end of use) reaksiyonlar ilacin kullanimmin bitisi ile
alakalidir (Ornegin: Benzodiazepin kullanimmni kesme sonrasinda ortaya cikan

yoksunluk sendromu).

Tip F (basarisiz/failure) reaksiyonlar ise tedavinin basarisizligina iliskin

reaksiyonlardir.

Tip G (genetic/genomic) reaksiyonlar ise genetik kaynaklidir (TUFAM 2017c).
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Tablo 2: AIR simiflandirilmasi

Tip A Tip B Tip C Tip D Tip E Tip F
-Yaygm. -Yaygin -Yaygin -Yaygin -Yaygm -Yaygm.
-Ongoriilebilir | degildir. degildir. olmayan. degildir. -Doz ile
bir etkidir. -Tahmin -Kiimiilatif -Genellikle | -ilacin ilgili.
-Ilacin edilemez. dozla ilgili. doza kesilmesinden | -Genellikle
farmakolojik -flacin -Gelistirmek | baglidir. kisa bir siire | ilag
etkileri ile | farmakolojik | i¢in uzun | -ilacmn sonra  ortaya | etkilesimlerin
ilgildir. etkileri  ile | siireli maruz | kullaniomind | ¢ikar. den
-Doza ilgili degildir. | kalma siiresi | an bir siire kaynaklanir.
bagimlhdir. -Doza gerektirir sonra ortaya
-Yiiksek bagimli cikar veya
morbidite. degildir. belirginlesir

2 | Disik -Diisiik

é mortalite. morbidite.

E -Yiiksek

© mortalite.
- -Penisilin Kortikosteroi | - -SSRI -Bir  enzim
Antihipertansif | asir1 dler Kemoterapi | siniflarmin indiikleyicisi
ilaclarin duyarliligmin | tarafindan sonucu geri ile  birlikte
alinmasiylabirl | bir  sonucu | hipotalamik | lenfoma. cekilmesiyle kullanildigin
ikte  giiriilen | olarak hipofiz -Stilboestrol | iligkili da oral
ortostatik anafilaksi. adrenal eksen | nedeniyle antidepresan kontraseptifin
hipotansiyon. - baskilanmas1. | vajinal kesilme yetersiz dozu.
-Digoksin Antibiyotikle | - karsinom sendromu. -
toksisitesi; iligkili kolit. | Bifosfonatlar -Opiatlar veya | Antimikrobiy
serotonin - ile  ¢enenin benzodiazepinl | al  ajanlara
secici geri alim | Kloramfenik | osteonekrozu. erle yoksunluk | direng.
inhibitorleri olinin bir sendromu (Orn.
(SSRI'lar) ile | sonucu olarak Uykusuzluk ve
serotonin aplastik kaygi).
sendromu. anemi. -Beta-bloker
-Trisiklik kesilmesine
antidepresanlar bagli miyokard

= n iskemisi

£ antikolinerjik

© | etkileri.

i~ -Dozu azaltma. | -Illa¢ alimmi1 | -Dozu -Genellikle |- Tlaca tekrar | -Dozu

'g -Tlaclar1 durdurma. azaltma. zorludur. baslanmasi1 ve | artirma

@ durdurma. -fla¢ alimmi ilaci doz | -Eszamanl
-Eszamanl durdurma. azaltarak tedavinin

o | tedavinin -Ilacin biraktirma. etkilerini goz

g *qu etkilerini g6z tedaviilden Oniinde

= S Oniinde kalkmasi. bulundurma.

< 5| bulundurma.

(Al-Worafi, 2020)
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4.6.Advers Ila¢ Reaksiyonlarinin Degerlendirilmesi

Farmakovijilansin dogasinda var olan bir problem, ¢ogu vakanin siipheli advers
ilag reaksiyonlari ile ilgili oldugudur. Advers reaksiyonlar ilag i¢in nadiren spesifiktir
ve tani testleri genellikle yoktur. Uygulamada bazi olumsuz tepkiler “kesin” veya
“olas1 degildir”; ¢ogu bu asmriliklarin arasinda bir yerlerde, yani "miimkiin" veya
"olast" dir. Bu sorunu ¢ozmek amaciyla, yapilandirilmis ve uyumlu bir nedensellik
degerlendirmesi i¢in bir¢ok sistem gelistirilmistir. Bununla birlikte, bu sistemlerin
hicbirinin, iligski olasiliginmn kesin ve giivenilir bir niceleyici tahminini iiretmedigi
gosterilmistir. Yine de nedensellik degerlendirmesi farmakovijilansta yaygin bir rutin

prosediir haline gelmistir (WHO,2005).

Advers 1ila¢ reaksiyonlari, morbidite, hastaneye yatis ve Oliimlerin ana
nedenlerindendir. Nedensellik degerlendirmesi, belirli bir tedavinin gozlemlenen
advers olaym sebebi olma ihtimalinin degerlendirilmesidir. Bir ila¢ tedavisi ve bir
advers olay ile arasindaki iliskiyi degerlendirir. Farmakovijilansin 6nemli bir
bilesenidir, ilaglarin risk-yarar profillerinin daha iyi degerlendirilmesine katki saglar.
Advers ilag reaksiyon raporlarinin erken uyar1 sisteminde ve diizenleyici amaclarla
degerlendirilmesinin temel kismini olusturur. Siipheli advers ilag reaksiyonlarinin
raporlarmin iligki olasilig1 i¢in standart bir degerlendirme olusturma fikri, bunun
yapilandirilmis bir sekilde giivenilir ve tekrarlanabilir bir nedensellik 6l¢iimiine yol
acacag1 umuduyla diistiniilmiistiir. Stipheli ila¢ ve klinik olay arasinda nedensel iliski
kurmak olduk¢a Onemlidir. Nedensellik degerlendirmesi bir¢ok agidan farklilik
gosterir ancak bazi ortak Ozellikleri paylasir (Agbabiaka et al., 2008).Bu amacla
kullanilan yontemler Naranjo advers ilag reaksiyon olasilik skalasi, Avrupa Birligi
Farmakovijilans Calisma Grubu tarafindan onerilen derecelendirme sistemi, Diinya
Saglk Orgiitii nedensellik smiflamasi ve olasilikli nedensellik smiflamasi gibi ayni

temele dayanan nedensellik degelendirme metodlaridir.
4.6.1. Naranjo Advers Ilac Reaksiyonu Olasilik Skalasi

Olumsuz ilag reaksiyonlarinin degerlendirilmesi igin Naranjo Advers ilag
Reaksiyonlar1 Olasilik Olgegi gelistirilmistir (Bknz. Tablo 3). Naranjo Advers Ilag
Reaksiyonu Olceginin temel avantajlari, zaman alici olmayis1 ve genis bir

uygulanabilirlik yelpazesidir (Kose ve ark. 2017).
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Naranjo kriterleri, advers bir olayi, ila¢ uygulamasinin zamansal iligkisi ve olayin
meydana gelmesi, olaymn alternatif nedenleri, ila¢ seviyeleri, doz-cevap iliskisi ve
ilagla 6nceki hasta deneyimi gibi faktorleri inceleyen bir soru listesine dayanarak ilag
tedavisi ile ilgili olma olasiligmi siniflandirir. Olumsuz ilag¢ reaksiyonlar1 agagidaki
gibi toplam puandan bir olasilik kategorisine atanir: toplam puanmn 9 veya daha
biiyiilk olmas1 halinde kesin, 5-8'lik bir puan icin muhtemel, 1-4 aras1 puan i¢in
miimkiin, ve sonugta 0 olmasi durumunda ise muhtemel olmayan kategorisindedir

(Kose ve ark. 2017).

Naranjo kriterleri ayrica ilag-ilag etkilesimlerini de dikkate almaz.ilaglar nedensellik
icin ayr1 ayrt degerlendirilir ve olumsuz bir sonu¢ ortaya ¢ikmissa, nedensel
birlikteligi zayiflatan bagka bir etken ortaya ¢ikmigsa puanlar diisiiliir (Kose ve ark.

2017).

Tablo 3: Naranjoadvers ilag reaksiyonu olasilik degerlendirme skalasi

Soru Evet | Hayir Bilinmiyor | Puan
Bu reaksiyon ile ilgili dnceden bilinen kesin
raporlar var mi1? +1 0 0

Advers reaksiyon stipheli ilag

uygulamasindan sonra m1 ortaya ¢ikt1? +2 -1 0
Advers reaksiyon ilacin kesilmesi ya da
spesifik antidot uygulamasiyla diizeldi mi? +1 0 0
Illag tekrar uygulandiginda advers ilag
reaksiyonu tekrar ortaya ¢iktt m1? +2 -1 0
[lac disinda advers reaksiyona neden | -1 +2 0

olabilecek baska nedenler var nu?

Plasebo verildiginde advers reaksiyon tekrar | -1 +1 0
ortaya ¢ikti mi1?

Kanda yada bagka viicut sivilarinda toksik | +1 0 0
sayilabilecek konsantrasyonda ilag tespit
edildi mi?

Reaksiyon doz artirildiginda daha siddetli, | +1 0 0
doz azaltildiginda daha az siddetli mi?

Daha oOnce hasta aym yada benzer ilag | +1 0 0
kullanimina bagli benzer bir reaksiyon yasadi
mi1?

Advers olay herhangi bir objektif bir kanit ile | +1 0 0
teyit edildi mi?

TOPLAM PUAN....

(Kose ve ark.,2017)
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4.6.2. Avrupa Birligi Farmakovijilans Caliyma Grubu Derecelendirme

Sistemi

Uyumlandirma i¢in bir adim olarak, Avrupa Birligi Farmakovijilans Calisma Grubu,
cesitli ulusal nedensellik kategorilerinin tahsis edilebilecegi 3 temel nedensellik
kategorisini (A, B ve O) kullanan bir sistem gelistirmistir (bknz.Tablo 4) (Meyboom
et. al., 1997).

Ulusal sistemlerin ¢ogunda kullanilmadig: i¢in 'belirli' kategoriyedahil edilemedi. Bu
tiir raporlar, yeniden pazarlama sonrasi diizenleyici karar vermede genellikle ¢ok az
degere sahip olduklarindan, 'olast olmayan' da kategoriyedahil edilmedi. ABO
kategorileri, tim AB iilkelerinden gelen vaka raporlarimi1 yeniden degerlendirmeye
veya mevcut ulusal prosediirleri degistirmeye gerek kalmadan kolay, otomatik ve
anlamli bir sekilde toplu sunumunu saglar. Kategoriler nedensellik ile
dokiimantasyon kalitesini birlestirir. Rapor kategorilerinin bir dizi vaka raporunda
dagitilmasi, verilerde yer alan kanitlarin ve sorunun olas1 boyutunun izlenimini verir.

ABO sistemi 6zellikle ila¢ diizenlemesi i¢in tasarlanmistir (Meyboom et.al., 1997).

Tablo 4: Avrupa Birligi ABO sistem nedensellik kategorileri

Kategori Aciklama

A Gecerli sebepler ve yeterli belgelerle
mantikli, anlasilabilir, olas1 bir
iligkinin ~ olabilecegini  varsayan,
ancak yiiksek olasilik anlamina
gelmeyen raporlardir.

B Iliski kesin olmasa ve hatta siipheli
olsa da, nedensel bir iliski olasiligini
kabul etmek i¢in yeterli bilgi iceren
raporlardr. Eksik veriler, yetersiz
kanit veya baska bir acgiklama
olasiligi nedeniyle iliski kesin

olmayabilir.

O Nedenselligin, bir veya baska bir
nedenden dolay1
degerlendirilemedigi raporlardir.

Ornegin; eksik veya celiskili
verilerden dolay1.

(Meyboom et.al., 1997)
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4.6.3. Diinya Saghk Orgiitii Nedensellik Siniflamast

Farmakovijilans global bir ilgi alanidir ve tiim katilimcr {lkelere danigtiktan sonra
Diinya Saghk Orgiitii'niin Uppsala izleme Merkezi, 6 tanimli nedensellik kategorisi
olusturmustur. Tablo 5’deki bu kategorilerin ayrintili  bir incelemesinde
goriilebilecegi gibi, bu yaklasim nedensellik ve dokiimantasyon kalitesine iliskin
(kriterlerin mevcut olmasi dahil) bir kriter kombinasyonuna dayanmaktadir. Bu DSO
kategorileri heniiz yeni tanitilmistir ve temel olarak uluslararasi programa yakin

zamanda katilan iilkelerde kullanilmaktadir (Meyboom et.al., 1997).

Tablo 5: DSO nedensellik kategorileri

Nedensellik Terimi Degerlendirme Kriteri

Kesin (Certain) Reaksiyon veya laboratuar testi anormalligi
ile ilag alimi arasinda mantikli bir zamansal
iligki vardir.

Bagska bir ilag¢ veya hastalikla agiklanamaz.
Ilacin kesilmesi ile farmakolojik veya
patolojik agidan mantikl bir yanit vardir.
Reaksiyon kesin olarak bir farmakolojik
etkidir.

Olas1 / Olabilir (Probable/Likely) Reaksiyon veya laboratuar test anormalligi
ile ila¢ alimi arasmmda makul bir zaman
iligkisi vardir.

Diger ilag veya hastaliklar ile agiklanamaz.
flac kesildiginde klinik olarak kabul edilebilir
cevap vardir.

Tekrar satagmaya ait bilgi yoktur.

Miimkiin (Possible) [lag  alimiyla veya laboratuvar test
anormallikleri ile makul gecici bir iligki olan
olaydir.

Diger ilag ya da hastaliklarla da agiklanabilir.
flacin kesilmesi hakkinda bilgi eksik ya da
net degildir.

Olasilikdist (Unlikely) [lag alimiyla zamansal baglant1 ve laboratuar
bulgusu anormallikleriyle reaksiyon olasilik
dis1 olabilir.

Kullanilan diger ilaglar veya altta yatan bir
hastalikla makul bir sekilde agiklanabilir.

Kosullu/Smiflanmamis Olay veya laboratuvar test anormalligi

(Conditional/Unclassified) Uygun degerlendirme i¢in daha fazla veri
gerekir.

Degerlendirilemez/Siiflandirilamaz Rapordaki bilgiler yetersiz veya geliskilidir.

(Unassessable/unclasissifiable) Ek bilgi bulunmamasi veya bilgilerin
dogrulanamamasti sebebiyle
degerlendirilemez.

(WHO, 2005)

28



4.6.4. Olasilikh nedensellik

Bayes teorimine dayali nedensellik degerlendirmesidir. Bayes teoremi; bir ilacin bir
olaya sebep olma olasiliginin zamansal iliskisi, hastanin karakteristik ve klinik
verileri gibi ilave bilgilerden elde edilmesinden Once ve sonraki durumu arasindaki
iliskiyi gostermektedir. Bu iliskiyle ilgili bazi1 karmasik hesaplar yapilir. Bu
hesaplamalar1 ortadan kaldirmak adma BARDI denilen bir bilgisayar programi

gelistirilmistir ve sinyal analizi i¢in kullanilmaktadir (Agbabiaka et al., 2008).

4.7.Farmakovijilansta Advers Reaksiyon Bildirimi

AlR'lerin klinik veya laboratuvar degerlerinde farkhliklar olabilir. Standardize
edilmis formlar AIR’lerin raporlanmasinda kullanilir. Bu formlar, uluslararasi
farmakovijilans sisteminde kullanilan formata uygun tasarlanmistir. Ulusal ve
kurumsal AIR raporlama formati uluslararasi formatta standartlastirilmistir. AIR
verileri toplandiktan sonra nedensellik, ciddiyet, 6nlenebilirlik vb. icin analiz edilir.
WHO’nun “Uluslararasi ilag Izleme Programi”, “Uye Devletlerden Bireysel Vaka
Giivenligi Raporlar” (ICSR’ler) toplar. Saglik uzmanlar1 AlR'leri bolgesel veya
ulusal farmakovijilans merkezlerine rapor edebilir. Ilag ve reaksiyon arasinda
nedensel bir iliski kurulursa eger AIR olarak kabul edilir. Bir¢ok diizenleyici,
raporlama sisteminin advers olaylar i¢cin oldugunu diistinmektedir, ¢iinkii bir ilagla
nedensel iligki kurulmasa bile, herhangi bir olumsuz olaymn bildirilmesi tavsiye

edilmektedir (Thomas and Klika, 2019).

Tiketiciler ilaglarin1 kullandiktan sonra olumsuz deneyimler yasayabilirler.
Nedensellik iliskisi kurabilmek icin egitimli degillerdir. Bu sebeple, nedensel iliski
uzmanlar tarafindan kurulana kadar, hastalarin tiim sunduklar1 advers olaylardir.
Ulusal farmakovijilans merkezleri genellikle iilkenin ila¢ diizenleme kurumunun bir
parcasidir. Ulusal merkez, bu raporlar1 Isvec'teki Uluslararasi ilag Izleme, Uppsala
Izleme Merkezi (UMC) i¢in WHO isbirligi merkezine iletir (Thomas and Klika,
2019).
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rtibat Noktas

WHO-UMC

Ruhsat
Tuketici Sahibi

Sekil 3: AIR rapor akis

(Temiz Nemutlu,2017)

UMC’de kullanilmakta olan iki onemli yazilim vardir. Bunlardan biri, Vigiflow,
AlR'lerin raporlanmasi igin UMC'de kullanilan bir yazilimdir. Ozellikle, AIR'leri
bildirmek icin sinirli teknik kaynaklari olan gelismekte olan {ilkelere yardimci
olmaktadir. Vigiaccess ise, UMC'de bir acgik erisim veritabamidir. Herkes kiiresel

AIR raporlarinin sayisini1 gérmek igin erisebilir (Thomas and Klika, 2019).

4.7.1. Spontan Raporlama

Sanayilesmis ve sanayilesmemis birgok iilkede, temel olarak kendiliginden ve
goniilli AIR raporlarina dayanir. Siipheli AiR'lerin kendiliginden raporlanmasi
(bunlar AIR'l olarak siipheli AO'lar; nedensellik iligkisi kurulurken AIR'ler olarak
onaylanir) herhangi bir saglik uzmani veya tiiketiciyi kapsayan goniillii bir faaliyettir.
Bircok giivenlik sinyali kendiliginden raporlama yoluyla iiretilir ve goniillii
raporlamanin bir giivenlik kiiltiirii ile sonu¢lanmasini tesvik eder. Tiim paydaslar,
AOQ'leri tespit etme, Odnleme ve yonetme konusundaki sorumluluklarmi hatirlatan bir

farmakovijilans sistemi aracilifiyla iletisim kurar. Goniillii raporlama ile olusturulan
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raporlarin sayist AO’larin fiili olusumuyla karsilagtirildiginda nispeten azdir.
Raporlarda eksik olabilir. Raporlarm c¢ogu, ilag kullanimindan sonra ger¢eklesen
AO’lara dayanan siiphelere dayanmaktadir. Bu vakalarin rapor edilen ilaca ait
gercekten bir AIR oldugu agik degildir. Siipheli AiR'lerin goniillii raporlamasmi
bir¢ok faktor etkilemektedir:

e Sorumluluk dagilimi (¢ogu profesyonel bir bagkasinin olayr rapor edecegini
diisiiniir)

e Farmakovijilans sisteminde raporlama i¢in teknik yetersizlikler.

e Hastalara zarar verdigi i¢in ceza veya suglama korkusu.

e Varsa raporlama ve takibinde zaman kisitlamalari.

e itibar konusundaki endiselerden dolayr AIR'lerin rapor edilmesini engelleyen
kurumsal politikalar.

e Saglik profesyonellerine yonelik egitim ve motivasyon eksikligi, AIR'leri
tespit etme becerilerini azaltir veya bunlar1 gérmezden gelmelerini saglar

(Thomas and Klika, 2019).
Goniilli raporlar1 toplayan veritabani 6rnekleri:

e DSO Uluslararasi Ila¢ izleme Programi Vigibase

e ABD FDA AIR Farmasotik Uriinler icin Raporlama Sistemi (FAERS)

Bazi iilkeler bu veritabanlarina rapor vermek yerine kayitlar1 kullanir. Bu
veritabanlarindan gelen kayitlar, epidemiyolojik c¢aligmalarda daha fazla
kullanilabilir. Bir¢ok hastane, bir kanser kaydi, hamilelik kaydi, advers olay kaydi,
vb. gibi kendi kayitlarmi tutmaktadir. Kayitlar, kurulusun advers olay (AO)
egilimlerini analiz etmesine ve AQO’lar1 azaltmadaki diizeltici eylemlerin etkinligini
gbzlemlemek i¢in kaliteli bir ara¢ haline gelmesine yardimci1 olmaktadir. Kayitlar, iyi
bir advers olay kaynagi degildir. Bunun yerine, bu kayit defterleri daha biiytlik bir
popiilasyondan bildirilen olaylar1 bir araya getiren uluslararasi veritabanlari ile
baglanirsa, daha genellestirilebilir bilgilerin toplanmasina izin verir. Kayitlarin
uluslararast  veri  tabanmna  baglanma  sorunu, formatlara  uyumundan

kaynaklanmaktadir (Thomas and Klika, 2019).
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4.7.2. Zorunlu Raporlama

Ureticilerin, iiriinlerinin ¢ogunda satis sonras1 pazar gdzetimi yapmasi zorunludur.
Farmakovijilans raporu, belirlenmis araliklarla diizenleyicilere sunulmalidir.
Pazarlama icin yeni bir ilag onaylandiginda, birkag¢ yil boyunca AIlR'leri
diizenleyicilere bildirmek zorunludur (Thomas and Klika, 2019).

Bazi ulusal saglik sistemleri farmakovijilans raporlamasini klinik uygulamaya
entegre eder. Gelismis iilkelerde bu tiir sistemlerin varlig1 daha yiiksek raporlama ile
sonu¢lanmaktadir. Bu zorunlu raporlama, gelismekte olan iilkelerdeki bazi halk
saghigl programlarinda (HIV / AIDS, sitma, tiiberkiiloz vb.) mevcuttur. Dis
finansman, teknik destek ve sik egitim, raporlamay iyilestirir (Thomas and Klika,

2019).

4.7.3. Raporlarin Toplanmast

Ruhsatlandirma sonrasi asamasinda iki tiir giivenlik raporu bulunmaktadir:
istenmeyen kaynaklardan gelen raporlar ve istenen kaynaklardan gelen raporlar.
Pazarlama yetki sahipleri, istenmeyen veya talep edilen kaynaklardan kaynaklanan
stipheli advers reaksiyon raporlarmin tiimiinii toplamak ve harmanlamak i¢cin uygun
Onlemleri almalidir. Bu sebeple, bu raporlarm bilimsel degerlendirmesi i¢in yeterli
bilgi edinilmesine izin verecek bir farmakovijilans sistemi gelistirilmelidir. Sistem,
toplanan raporlarin  gergek, tutarli, okunakli, dogrulanabilir ve klinik
degerlendirmeleri i¢cin miimkiin oldugunca eksiksiz olmasmi saglamaya yardimci
olacak sekilde tasarlanmalidir. Sistem ayrica silipheli advers reaksiyonlarin
raporlarinin zamaninda dogrulanmasini ve ajans ile yasal raporlama siiresi icerisinde
pazarlama yetki sahipleri arasinda degis tokus edilmesini saglayacak sekilde

yapilandiriimalidir (Iyi Farmakovijilans Uygulamalar1,2014).

4.7.3.1.Talepte bulunulmayan kaynaklardan gelen raporlar

Spontan Rapor: Spontan bir rapor, bir saglik uzmani, hasta veya tiiketici tarafindan
yetkili bir otoriteye, pazarlama ruhsat sahibine veya bir veya daha fazla tibbi {iriin
verilen ve bir hastadaki bir veya daha fazla siipheli AIR'yi tanimlayan baska bir

kurulusa yapilan istenmeyen bir rapordur (Iyi Farmakovijilans Uygulamalar1, 2014).
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Literatiir: Bilimsel ve tibbi literatiir, 6zellikle yeni giivenlik sinyallerinin veya yeni
ortaya ¢ikan giivenlik sorunlarinin tespiti ile ilgili olarak gilivenlik profilinin ve tibbi
tirtinlerin risk-fayda dengesinin izlenmesi i¢in Onemli bir bilgi kaynagidir. Bu
sebeple, pazarlama ruhsat sahiplerinin, en cok kullanilan referans veritabanlarmin
(Ornegin Excerpta Medica, Medline, veya Embase) sistematik bir literatiir taramas1
yoluyla olast yaymlarin farkindaligin1 haftada bir defadan daha az bir siire i¢cinde
tutmamasi beklenir. Pazarlama yetkisi sahibi, literatiir taramasinin tibbi iiriin
ozelliklerine iliskin en biiylik makale referansini igeren referans veritabanlarinin
kullanimini igermesini saglamalidir. Ek olarak, pazarlama ruhsati sahiplerinin, tibbi
iirlinlerin pazarlama yetkisine sahip oldugu tilkelerdeki yerel dergilerdeki bilimsel ve
tibbi yayinlar1 izlemek ve bunlar: sirketin glivenlik departmaninin dikkatine uygun
sekilde sunmak igin prosediirleri olmas1 gerekir (Iyi Farmakovijilans Uygulamalari,

2014).

Toplantilardan ve taslak elyazmalarimdan yayimlanan ilgili 6zetler de dahil olmak
iizere bilimsel ve tibbi literatiirden siiphelenilen olumsuz tepkilerin raporlari, spontan
raporlardan veya girisimsel olmayan izinli ¢alismalardan kaynaklanan ICSR'leri
tanimlamak ve kaydetmek i¢in pazarlama yetki sahipleri tarafindan incelenmeli ve

degerlendirilmelidir (Iyi Farmakovijilans Uygulamalar1, 2014).

Diger kaynaklardan gelen raporlar: Bir pazarlama yetkisi sahibi, tibbi olmayan bir
kaynaktan (O0rnegin basm ya da diger medya) kaynaklanan siipheli advers
reaksiyonlarm bir raporundan haberdar olursa, kendiliginden bir rapor olarak ele
almmalidir. Gegerli bir ICSR'y1 olusturan asgari bilgiyi elde etmek adina vakayi
izlemek i¢in her tiirlii caba gosterilmelidir. Diger raporlamalarda oldugu gibi ayni

raporlama zaman dilimleri de uygulanmalidir.

Internetten veya dijital ortamdan siipheli advers reaksiyonlar hakkinda bilgi:
Pazarlama yetki sahipleri, siipheli advers reaksiyonlarla ilgili olas1 raporlar i¢in,
internet / dijital medyay1 web siteleri, web sayfalari, bloglar, vloglar, sosyal aglar,
internet forumlari, sohbet odalar1 veya saglik portallar1 gibi yOnetim veya
sorumluluklar: altinda diizenli olarak taramalidir. Taramanin siklig1, bilgilerin gecerli
internet sitesinde / dijital ortamda yayinlandig1 tarihe gore uygun raporlama stiresi

icinde TUFAM'a potansiyel gegerli ICSR'lerin bildirilmesine izin vermelidir.
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Istenmeyen siipheli advers reaksiyonlar1 internetten veya dijital medyadan spontan
raporlar olarak ele alinmalidir. Spontan raporlarla ayni raporlama zaman dilimleri

uygulanmalidir (Iyi Farmakovijilans Uygulamalari, 2014).

Advers ilag reaksiyonundan mi siipheleniyorsunuz?

HAYIR HAYIR Bildirim
Ciddi  bir . Ekizleme . Oin . N K
rooo ~=-==1"  bilgisinde Lo--5 ) P
reaksiyon ’ ' tabi konusunda
olmayan bir
mu? bir ilag mi? emin degil
reaksiyon
= o - o
I 1 1 1 I I I 1
Ll EVET |1 EVET | EVET ' 1 EVET
1
Lo L o Lo
Lo A Lo - L
‘-\\ ///— \\.,// \\,// \\\ //
Raporlayin Raporlayin Raporlayin

Raporlayin

Sekil 4: TUFAM advers ilac reaksiyonu spontan bildirim algoritmasi

(Ergiin, 2019).
4.7.3.2.Talepte bulunulan kaynaktan gelen raporlar

Organize veri toplama sistemlerinden elde edilen raporlar istenen raporlar olarak
bilinir. Ornekler arasinda klinik denemelerden, hasta kayitlarindan, onay sonrasi
hasta programlarindan, diger hasta destek ve hastalik yonetim programlarindan, hasta
veya saglik hizmeti saglayicilarindan yapilan arastirmalardan veya hasta uyumuyla
ilgili bilgi toplamadan elde edilen raporlar bulunmaktadir. Bu kaynaklardan herhangi
birinden elde edilen advers olay raporlari, giivenlik raporlama amaciyla ¢alisma
raporlar1 olarak siniflandirilir ve bir saglik uzmani veya pazarlama yetki sahibi
(marketing authorization holder) (MAH) tarafindan uygun bir nedensellik
degerlendirmesi yapilmalidir (Iyi Farmakovijilans Uygulamalari, 2014).
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Pazarlama yetkilendirme sahipleri uygun nedensel degerlendirme yapmali ve tam ve
kapsamli vaka bilgileri toplamak ve bu bilgiyi degerlendirmek icin bir sisteme sahip
olmalidir. Toplanan advers olaylarin ¢aligilan tibbi iirlinle ilgili olup olmadigina
karar vermek ve advers reaksiyonlardan siiphelenilen ICSR'ler olarak simiflandirilip
islenmesi gerekir. Pazarlama ruhsat1 sahibi ile programin yiiriitiilmesinden sorumlu
olan sirket arasindaki anlasmaya gore, tiim olumsuz olaylarin pazarlama ruhsati
sahibine (0rnegin odun sobasindan salinan karbon monoksitten zehirlenme, ilag
etkisindeyken cerrahi miidahale vb.) rapor edilmesi gerekir. Bu tiir olumsuz olaylar,
once pazarlama yetkilisinin farmakovijilans birimitarafindan dikkate alinmalidir ve
yalnizca bunlar TUFAM'a bildirilen ciddi bir olumsuz reaksiyon olarak
nitelendirilmelidir. Pazarlama yetkilisinin bu degerlendirmeye iliskin tereddiitleri
varsa, nedensellige itiraz etmek i¢in ilgili hekime basvurulmalidir ve TUFAM'a

yalnizca rapor edilen siipheli bir nedensel iliski i¢eren iiriinle ilgili bagvurulmalidir.

Hasta destek programinda yer alanlarin disindaki diger tibbi {iriinlerle ilgili advers
reaksiyon raporlar1 da olabilir. Bu gibi durumlarda, incelenen tibbi iiriinle etkilesim
yoksa hasta destek programini yiiriiten pazarlama yetkilisi bu raporu siipheli tiriiniin
pazarlama yetkilisine iletmeli ve ardindan ayni raporu raporlama sartlarma gore
TUFAM'a bildirmelidir. Raporu TUFAM'a sunarken, raporun baska bir pazarlama
yetki sahibi tarafindan yiiriitiilen bir hasta destek programindan kaynaklandigi

vurgulanmalidir (Iyi Farmakovijilans Uygulamalari, 2014).

4.7.4. Raporlarin Validasyonu

Raporlama i¢in minimum kriterlerin raporlara dahil edildiginden emin olmak icin
yalnizca gecerli ICSR'ler rapor edilmeli ve siipheli advers reaksiyon raporlar1 ajansa
rapor edilmeden Once raporlama icin asgari kriterleri igerdigine dair emin

olunmalidir. Asgari kriterler sunlardir:

e Raporlamayr yapan kimligi tespit edilebilir bir saglik meslegi
mensubu(birincil kaynak);bu kisinin ad1 ve soyadi, adresi, meslegi (hekim,
eczaci, dishekimi, hemsire, vb.) Miimkiin oldugunda, takip faaliyetlerinin
gerceklestirilebilmesi i¢in raporlamayr yapan kisinin iletisim bilgileri
kaydedilmelidir. Bununla birlikte, eger raporlayici iletisim bilgilerini vermek

istemezse, raporu alan taraf bunu raporlayici ile onaylamali ve bunu ICSR'de
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belirtmelidir. Vaka bilgisi saglayan tiim taraflar, sadece raporlayict degil,
tanimlanabilir olmalidir.

e Bas harfleri, dogum tarihi, yasi, yas grubu veya adresi ile karakterize edilen
tanimlanabilir tek bir hasta. Bilgi miimkiin oldugunca eksiksiz olmalidir.

e Bir veya daha fazla siipheli madde / tibbi iirlin (tibbi {irtinlerin siipheli,
etkilesimli veya eslik eden olarak smiflandirilmasi, birincil kaynak tarafindan
saglanan bilgilere dayanmalidir).

e Bir veya daha fazla siipheli advers reaksiyon.

Birincil kaynak, tibbi iirin ile advers olay arasindaki nedensel iliskinin harig
tutuldugu ve alici1 (ajans veya pazarlama ruhsati sahibi) bununla ayni fikirde
oldugunu agik¢a belirtmisse, asgari bilgi eksikliginden dolay1 rapor gegerli bir ICSR
olarak kabul edilmez. Rapor ayrica, hastanin maruz kaldigi olumsuz reaksiyon
belirtilmemis ve yasanan olumsuz reaksiyonun tirii hakkinda bir bilgi
bulunmadiginda da gecerli bir ICSR olarak nitelenmez. Benzer sekilde, rapor sadece
bir sonug¢ bildirilirse ve (i)stipheli bir olumsuz reaksiyon olarak kabul edilmesi i¢in
klinik durumlar hakkinda daha fazla bilgi verilmemesi veya (ii)birincil kaynak,
stipheli tibbi iiriin ile olas1t bir nedensellik iligskisi oldugunu belirtmemisse rapor
gecerli degildir. Ornegin, bir pazarlama yetki sahibi, herhangi bir bilgi olmadan bir
hastanin hastaneye yatirildigimi veya 6ldiiglinii fark eder. Bu 6zel durumda, bildirilen
bilginin advers bir reaksiyon yoksa bir olay m1 olduguna karar verirken tibbi karar
her zaman uygulanmalidir. Mesela, ani bir 6liim raporunun genellikle siipheli advers
reaksiyon vakasi olarak diisiiniilmesi ve rapor edilmesi gerekir (Iyi Farmakovijilans

Uygulamalari, 2014).

Bu dort unsurdan herhangi birinin olmayisi, vakanin eksik oldugu ve raporlama icin
uygun olmadig1 anlamma gelir. Pazarlama yetki sahiplerinden, eksik veri unsurlarmi
toplama durumunun takibinde gerekli 6zen gostermeleri beklenmektedir. Asgari
bilgilerin eksik oldugu raporlar, devam etmekte olan giivenlik degerlendirme
faaliyetlerinde kullanilmak {izere pazarlama yetki sahibinin farmakovijilans

sisteminde kaydedilmelidir (Iyi Farmakovijilans Uygulamalari, 2014).
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4.7.5. Raporlarin Takibi

IIk bildirimde, siipheli advers reaksiyon raporlarindaki bilgiler eksik olabilir.Bu
raporlar, olgularin bilimsel agidan degerlendirilmesi i¢in anlamli olan tamamlayic1
bilgilerin elde edilmesi amaciyla gerektigi sekilde takip edilmelidir. Takip edilen
ozel ilgi konusu olaylar, prospektif gebelik raporlari, hastanin 61diigiiniin bildirildigi
vakalar, yenirisklerin veya bilinen risklerde degisikligin bildirildigi olgular cok
mithimdir. Eksik olanasgari raporlanabilirlik kriterleri ile ilgili bilgilerin toplanmasi
icin harcanan cabalarin yanisira takip islemleri de yapilmalidir Takip bilgilerinin
alinmasi icin yapilan tiim girisimler de belgelenmelidir (Iyi Farmakovijilans

Uygulamalari, 2014).

Takip yontemleri, eksik bilgilerin en giizel sekilde toplanmasinin saglanmasi icin
vakaya gore belirlenmelidir. Bu yapilirken, birincil kaynak vaka i¢in anlamli ve yeni
bilgileri gondermeye tesvik edilmelidir. Bu sebeple, takip rapor formlarmnin birincil
kaynak tarafindan doldurulmasini kolaylagtirma maksadiyla, bu formlardaki bazi veri
alanlarmin dnceden doldurulmas: diisiiniilebilir (Iyi Farmakovijilans Uygulamalari,

2014).

Biyolojik ilaclar ile alakali siipheli advers reaksiyonlar i¢in, dogas1 geregi ilgili
irtiniin net olarak tanimlanmas1 6zellikle 6nemlidir. Bu sebeple, liriiniin adinin ve
seri numarasmin acik olarak belirtilmesi gereklidir (Iyi Farmakovijilans

Uygulamalari, 2014).

4.7.6. Veri Yonetimi

Stipheli advers reaksiyonlarin elektronik verileri ve yazili raporlari, hastalarin ve
raporlayicilarin kimlik bilgilerinin tespit edilebilmesiyle ilgili gizlilik kurallarma
uyulmaly, diger tibbi kayitlarla benzer sekilde saklanmali ve iglenmelidir. Hastalarin
kisisel kimlik bilgilerinin oldugu hasta kayitlar1 gizliligini her zaman korumaldir.
Bildirimi yapan saglik meslegi mensuplarmin kisisel bilgileri de gizli tutulmahdir.
Sadece, ruhsat sahibinin TUFAM’a yapacagi bildirimlerde eger biliniyorsa
raporlayicinin kimlik ve iletisim bilgilerinin verilmesi gerekmektedir. Vaka raporu

TUFAM’dan ruhsat sahibine gonderilirken gizlilik esaslar1 her zaman gozetilmelidir.
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Farmakovijilans verilerinin gizliliginin ve emniyetinin saglanabilmesi i¢in, belgelere
ve veritabanlarina sadece yetkili personelin erisimine izin veren siki kontroller

uygulanmalidir.

Birincil kaynaktan alinan veriler, tarafsizca ve filtrelenmeden islem goérmeli ve veri
girisi veya elektronik yolla iletimi esnasinda ¢ikarimlarda bulunulmasidan
kagmilmalidir. Raporlar birincil kaynak tarafindan kullanilan tam ve orijinal metni

icermelidir. Orijinal metin, gerekli terminoloji kullanilarak kodlanmalidir.

Elektronik verilerin saklanmas1 esnasinda, alinan verilerin tarihleri ve kaynaklar1 da
dahil olmak iizere, girilen veya degistirilen tiim verilerin izlenebilirligi saglanmali ve
bunlarla birlikte iletilen verilerin tarihleri ve varis konumlar1 da eklenmelidir (Iyi

Farmakovijilans Uygulamalari, 2014).
4.7.7. Kalite Yonetimi

Ruhsat sahiplerinin, vakalarin belgelenmesinin her asamasinda (veri toplama, veri
yonetimi, , veri kodlama, vaka validasyonu, vaka degerlendirme, vaka takibi, vb)
gerekli kalite standartlarina uyumunu saglamak icin bir kalite yonetim sistemi
olmalidir. Saklanan verilerin ilk raporlar ve takip raporlar1 ile uygunlugu, orijinal
verilerle karsilastirmali olarak validasyona olanak saglayan kalite kontrol
prosediirleri ile dogrulanmalidir. Bu ylizden, kaynak veriler (6rn; yazismalar, e-
postalar, telefon goriismelerinin kayitlar1) rahatca erisilebilir vaziyette olmahdir (Iyi

Farmakovijilans Uygulamalari, 2014).

Yazili standart calisma yontemleri, gérev ve sorumluluklarm tiim taraflarca net bir

sekilde anlagilmasini saglamalidir.

Farmakovijilans faaliyetlerini dogrudan gerceklestiren personele, sorumlu olduklari
rapor isleme faaliyetleri konusundaki egitimin yani sira ilgili farmakovijilans
mevzuatt ve kilavuzlart konusunda da gerekli egitimler verilmelidir. Giivenlilik
raporlarin1 alma veya isleme ihtimali bulunan diger personele (Orn; satis, hukuk,
klinik arastrma gelistirme, tibbi enformasyon, kalite kontrol), prosediirlere uygun
sekilde advers olay toplama ve bildirimi hakkinda egitim verilmelidir (lyi

Farmakovijilans Uygulamalari, 2014)
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4.7.8. Ruhsat Sahibinin Sorumluluklar:

Ruhsat sahibi, piyasadaki tiim tiriinlerinin sorumlulugunu iistlenebilmeli ve uygun bir
farmakovijilans sistemine sahip olmalidir. Ruhsat sahibinin asil sorumlulugu,

{iriinlerinin giivenligini garanti etmektir (Iyi Farmakovijilans Uygulamalar1,2014).

Bu nedenle, ruhsat sahibi, farmakovijilans ¢alismalarinin etkili bir sekilde izlenmesi,
gerekli farmakovijilans sisteminin kurulmasi ve siirdiiriilebilmesi icin personel

egitimini de icine alan ve gereken her tiirlii tedbiri almakla yiikiimliidiir.

Ruhsat sahibi, emrinde farmakovijilanstan sorumlu ve bu konuda yeterli bilgi ve
egitime sahip bir hekim ya da eczaciyi, beseri tibbi iirlin giivenligi sorumlusu olarak
istthdam eder. Ruhsat sahibi, {iriin giivenligi sorumlusu olarak atadigi kisinin (ve
onun yoklugunda yerine vekalet edecek kisilerin) ismini, mesleki 6zge¢cmisini ve
iletisim bilgilerini de belirtmeli ve atama tarihinden itibaren en gec¢ yedi giin i¢inde

Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi’ne bildirmelidir.

Ruhsat sahibi {iriin giivenligi sorumlusu olarak atadigi kisinin farmakovijilans
konusunda Bakanlik¢a diizenlenen ya da uygun olan diger egitim programlarina

katilimini temin etmek ile yiikiimlidiir.

Ruhsat sahibi farmakovijilans faaliyetlerini ticari, akademik yahut bilimsel bir
kurulus araciligi ile yiiriitiyor olsa dahi, biinyesinde devamli olarak bir iiriin
giivenligi sorumlusunu istihdam etmek ile yiikiimliidir (Iyi Farmakovijilans

Uygulamalari, 2014).

Ruhsat sahibi kendi iiriinlerinle ilgili ciddi advers ila¢ reaksiyonlarindan herhangi bir
calisaninin haberinin olmasindan itibaren 15 giin i¢inde TUFAM’a bildirim yapmasi
yasal bir zorunluluktur. Ruhsat sahibi tarafindan advers reaksiyon bildirimleri
kuruma, elektronik bagvuru ile ayn1 zamanda, basvuru kapak sayfasi, CIOMS formu
ve TUFAM advers reaksiyon bildirim formunu igeren basili evraklar standart yesil
dosyada sunulmaktadir. Literatiirde yer alan advers reaksiyonlar ise literatiir kapak
sayfasi, TUFAM advers reaksiyon bildirim formu, ,makalenin tam metni, CIOMS
formu ve Tiirkge Ozetin oldugu standart beyaz dosya iginde sunulur (lyi

Farmakovijilans Uygulamalari, 2014).
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Advers etki bildirimlerinde 22 Mart 2005 tarih ve 25763 sayili Resmi Gazetede
yayinlanan Beseri T1bbi Uriinlerin Giivenliginin Izlenmesi ve
DegerlendirilmesiHakkinda Yonetmeligin 4. maddesi 1 fikrasinda tanimlanan,
TUFAM tarafindan hazirlanmis olan Advers Etki Bildirim Formu kullanilmalidir
(Bknz: Ek 2). Formun bulunmamasidurumunda ise yaziyla yapilan bildirimler kabul
edilir. Bilgisayar ortaminda yapilan formlar, okunakli olmas1 ve uygun bir icerik ve

diizen icinde olmasi kosuluyla kabul edilebilir (Iyi Farmakovijilans Uygulamalari,

2014).

Ek 2’de yer alan Advers Etki Bildirim Formunda yer alan bilgilerin miimkiin
oldugunca tam olarak doldurulmus olmas1 gerekmektedir. Thtiyac gériiliirse, forma
ilave bilgi verebilmek amaciyla sayfa ilavesi yapilabilir, ya da form igeriginde yer
bulamayan ancak belirtilmesi mithim goriilen noktalarda ilave bilgi olarak sunulabilir

(Iyi Farmakovijilans Uygulamalar1, 2014).

Ruhsat sahipleri, stipheli iirlinlerle raporlanan etkiler arasinda nedensel bir baglanti
oldugunu diisiiniip diistinmedikleri ile alakali yorum yapabilirler. Bu durumda
degerlendirmede kullandiklar1 kriterleri belirtmeleri gerekmektedir. Bu amacla Ek
3’de yer alan CIOMS I Formu’nu bildirim formuna ilave olarak sunarlar (Iyi

Farmakovijilans Uygulamalari, 2014).

4.7.9. TUFAM’a Bildirilmesi Gereken Advers Ila¢ Reaksiyonlar:

e (Ciddi advers etkiler

e (Cocuklarda ve yaslilarda meydana gelen advers reaksiyonlar:

e Gebelik ve emzirme sirasinda ilag kullanimmna bagl ortaya ¢ikan advers
reaksiyonlar

e Etkisizlik bildirimleri

e Gecikmis ilag etkileri

e Biyolojik ilag ve asilar

e Bitkisel iiriinler

e Ek izlemeye (ters siyah iicgen amblemi v tastyan) tabi ilaglar: “’Ek
izlemeye tabi ilaclar listesi’’(bknz. Tablo 6) TITCK’nin internet sitesinde
duyurulmakta ve belirli araliklar ile giincellenmektedir. Bu ilaglar ile alakali
biitiin slipheli advers reaksiyonlar bildirilmelidir.

e Doz asmi

e Endikasyon dis1 ilag kullanimi

e Ilag kullanim hatas1 veya mesleki maruziyet

e [lac suistimali ve kotiiye kullanimi (Temiz Nemutlu,2017; Kaya ve ark.,2016)
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Tablo 6: Ek izleme tabi olan ilaglara 6rnek

flac ada Etkin madde Listeyet(:;:;li: edilme
Vaxigrip influenza Viriisii (Aktif, Split) 20.09.2017
Tetra
Humira Adalimumab 15.07.2014
Eylea Aflibersept 15.09.2014
Trajenta Linagliptin 15.07.2014
Saxenda Liraglutid 20.09.2017
Nimenrix Meningokokal grup A, C, W 135 ve Y konjuge as1 15.07.2014
Bexsero Meningokok grup B Asis1 (Cok bilesenli, 09.01.2020
rekombinant, adsorbe)
Betmiga Mirabegron 01.12.2016
Trajenta Linagliptin 15.07.2014
Gardasil 9 Human Papilloma viriis 09.01.2020
Reampla Palbosiklib 21.08.2019
Xarelto Rivaroksaban 15.07.2014
Oneptus Sakubitril, valsartan 15.03.2017

(https://www.titck.gov.tr/dinamikmodul/57)
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4.7.10. TUFAM’a Advers Reaksiyon Bildirimi Yapilirken Izlenecek Yollar

TUFAM’a saglik calisanlar1 ve ruhsat/izin sahibi tarafindan bildirim yaparken
TUFAM Advers Ila¢g Reaksiyonu Bildirim Formu kullanilir. Hastalar da bu formu
kullanabilir ya da tiiketiciler i¢cin hazirlanmis olan bildirim formunu da kullanabilir.

(Bknz.ek 2)

Tiiketici tarafindan bildirim yapilirken izlenebilecek yollar sunlardir;

e Faks
e Telefon
e E-posta

e Elektronik bildirim

Hasta veya hastanin avukati, arkadasi ya da akrabasi/gocugu/ebeveyni gibi saglik
calisan1 olmayan kisiler TUFAM’a 0 800 314 00 08 nolu telefonu arayarak,
hastalar i¢in hazirlanan advers ilag reaksiyon bildirim formu doldurulduktan

sonra 0312 218 35 99 nolu faksa, tufam@titck.gov.tr adresine e-postaile, ya da

kuruma posta ile gondererek veyahut da www.titck.gov.tr adresindeki ’cevrimigi

ilag yan etkisi bildirim linki’> araciligi ile c¢evrimi¢i olarak bildirimde

bulunabilir.(Temiz Nemutlu, 2017)
4.8.Farmakovijilans Paydaslar

DSO, temel ilag ve ilaclar konusunda kiiresel rehberlik saglayarak ve ulusal ilag
politikalarmi uygulamak i¢in iilkelerle birlikte ¢alisarak bu misyonu yerine getirmek

icin calismaktadir (WHO, 2002).

Bunlar asagidakileri saglamak i¢in tasarlanmistir:
* temel ilaglara erisimde esitlik

» ilag kalitesi ve giivenligi

+ ilaclarin rasyonel kullanimi.
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Kalite Glivence ve Giivenligi'nin agik hedefleri:

* Diizenleyici ve kalite giivence standartlarin1 giiclendirerek ve uygulayarak tiim

ilaclarin kalitesini, glivenligini ve etkinligini saglamak.

Bu politikanin amaglarina ulagmasi i¢in, farmakovijilansin kapsam, ilaglar, asilar,
kan iiriinleri, biyoteknoloji, bitkisel ilaglar ve geleneksel ilaglar dahil olmak iizere

ilgili tiim saglik teknolojilerinin giivenligini igerecek sekilde genisletilmelidir.

Tablo 7: Farmakovijilans sisteminin aktorleri

Uluslar Arasi Kurumlar

Diinya Farmakovijilans Merkezi

Avrupa Birligi Farmakovijilans Merkezi

Resmi Ulusal Kurumlar

Bakanlik (Saglik Bakanligr)

Kurum (Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu-TITCK)

Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)

11 Saglik Miidiirliigii

Saglik kuruluslar

Gayri Resmi Ulusal kurumlar

Rubhsat sahipleri (ilag firmalari)

Ozel hastaneler

(Ergun, 2019)

Farmakovijilans sisteminin en tepesinde Isve¢ Uppsala’daki DSO Uluslararas: Ilag
Izleme Is birligi Merkezi (WHO Collaborating Centre for InternationalDrug
Monitoring) bulunur. Kisaltilmis ad1 Uppsala Izleme Merkezi’dir (Ergun, 2019).

Uppsala Izleme Merkezi'nin temel islevi, Ulusal Merkezlerden alman AfR
raporlarinin uluslararas1 veritabanini yonetmektir. Tablo 8‘de bu merkezin gorevleri
Ozetlenmistir. 2002'de bu veritabani yaklasik ii¢ milyon vaka raporuna ulagmistir.
Ulusal katkida bulunan merkezlerin ¢ogu, bunlara kolay elektronik erisime sahiptir

(WHO, 2002).
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Tablo 8: Uppsala Izleme Merkezi'nin gorevleri

Ulusal farmakovijilans merkezlerinin kurulmasina ve faaliyetlerine yardim etmek

Her yil asil (Tiirkiye Cumhuriyeti 1987°den beri asil {iyesidir) ve asosiye iilkeler
icin “Ulusal Merkezler Toplantis1” diizenlemek

Ulusal merkezlerden kendisine ulagan formlar1 arsivlemek, analizini yapmak ve
ilgili makamlara bildirmek

Ilag giivenliligi konusunda bir iilkenin aldig1 kararlar: diger iilkelere bildirmek

DSO’niin ilag sozliigiinii hazirlamak ve giincellemek

Olusturulan sinyalleri SIGNAL isimli dergide yaynlamak veulusal merkezlere
gondermek

Ilaglarin etkililigi ve giivenliligi ile ilgili ulusalmakamlarin aldig: kararlar1 ve ulusal
merkezler tarafindan yayimlanan dergilerdeki ilaglarla ilgili problemleri duyuran
WHO Pharmaceuticals Newsletter adl1 dergininyaymlanmasi i¢in igbirligi yapmak

Uppsala Reports ismindeki haber biiltenini yaymlamak

(Ergun, 2019)

DSO programu dahilinde advers reaksiyonlar1 ve ilaglar1 kodlamak igin gelistirilen
terminolojiler Ulusal Merkezler, iireticiler ve ila¢ diizenleyiciler tarafindan genis
capta kabul edilmistir. Son yillarda, MedDRA (ilag¢ Diizenleyici Faaliyetler Tibbi
So6zligl) olarak bilinen yeni bir terminolojinin tanitilmasi, gelismis iilkelerdeki
Diinya Saghk Orgiiti Olumsuz Reaksiyon Terminolojisinin (WHO-ART) yerini
almistir. WHO-ART, Uluslararas1 Program dahilindeki ¢cogu gelismekte olan tilkede

advers reaksiyonlar1 iletmenin temelini olusturur (WHO, 2002).

UMC'deki bir baska proje, bitkisel ve geleneksel ilaglar icin bir AIR izleme
sisteminin olusturulmasidir. UMC, faaliyetlerin 1iyilestirilmesi, bireysel Ulusal
Merkezlerin desteklenmesi ve taninmasi konusunda ¢ok sey elde etmis olsa da,
ulusal diizeyde egitim saglama ve uzmanligi tesvik etme konusunda daha bir¢cok sey

yapilabilir (WHO, 2002).

DSO Uluslararasi Ilag Izleme Progranmi ve UMC araciligiyla daha etkin bilgi iletisimi
tesvik edilmektedir. Belli basli uzmanlar tarafindan uluslararas1 6neme sahip
giivenlik kaygilarmin degerlendirilmesini miimkiin kilacak 6zel giivenlik kaygilarini
ele almakta ve iilkelerle birlikte ¢aliymakta daha proaktif bir rol oynamak icin

calismaktadirlar (WHO, 2002).
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Su anda, ilaglarin pazarlama sonrasi siirveyansi, temel olarak ulusal farmakovijilans
merkezleri tarafindan koordine edilmektedir. UMC ile isbirligi i¢inde Ulusal

Merkezler sunlar1 basarmistir:

« AIR vaka raporlarinin toplanmasi ve analiz edilmesi

* sinyalleri ayirt etmek

* gliclendirilmis sinyallere dayal1 diizenleyici kararlar alinmast

* recete yazanlar, Ureticiler ve halki yeni advers reaksiyon risklerine kars1 uyarmak

(WHO, 2002).
4.9.Eczacimin Farmakovijilanstaki Yeri

Eczacinmn saglik sistemi i¢indeki konumu siirekli olarak tartisma konusudur ve
zamanla degisime ugramistir. Eczacinin baglica gorevi geleneksel olarak hekim
tarafindan Ongoriilen ilaglar1 dagitmak ve bu ilaglarin gerekli standartlari
karsilamasin1 saglamak olmustur. Giinlimiizde eczaci1 siklikla farmakoterapide
danigman olarak da gorev yapmaktadir. Baslangicta eczacinin rolii ilaglarin kimyasal
yonleri ve ham maddelerine, ilaclarin yerel iiretimine ve ilaci hastaya verme roliine
odaklanmis olsa da, bugiin AlR'lerin ve ilag-ilag etkilesimlerinin yaygmligini
azaltma ve uygun ila¢ kullanimi hakkinda bilgi saglama ve talimat verme konusunda
daha fazla kaymistir. Eczac1 hem doktorlar hem de hastalar igin ilag tedavisi

danigmani olmustur (Grootheest, andden Berg, 2005).

2012 Uluslararast Eczacilik Federasyonu (FIP) Eczaci Isgiicii Raporu'na gore,
kiiresel 6rnek, eczacilarin ortalama %35’inin eczane ortamlarinda, %18 hastanelerde,
%10 firmalarda, %5 arastrma ve akademideve %5’in de diizenleyici birimlerde
calistigini  ortaya koymaktadir. Kabaca, eczacilarm %731, olumsuz ilag
reaksiyonlarina veya diger ilacla ilgili sorunlara dayali olaylarla karsilagabilecekleri
hastane veya eczane ortamlarmda c¢alisir. Bu nedenle farmakovijilans sistemlerine

dahil olmalar1 ¢ok 6nemlidir (Toklu ve Mensah, 2016).

Akici ve arkadaglar1 tarafindan yapilan ¢alisma, hastalarin bir stiredir kullanmalarina
ragmen regeteli ilaglar1 hakkinda yeterli bilgiye sahip olmadigmi gdostermistir (Akict

ve ark., 2004). Diger bir sorun ise, bitkilerin ve bitkisel ilaglarin cahilce kullanimidir.
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Bircok bitkisel {iriin receteli ilaglar ile etkilesime girebilen aktif bilesenler
icerdiginden, WHO farmakovijilans sistemlerinde bitkisel ilaclarin izlenmesine
iliskin bir kilavuz hazirlamistir. Pek cok iilkede, eczacilar, geleneksel halk tibbinda
kullanilan sifali bitkiler ile dogal ve sentetik ilaclarla ilgili kapsamli bir egitimden
gecmektedir. Bu nedenle, eczacilar zaten herhangi bir kokene ait ilaglarin giivenlik

sinyallerini tespit etme bilgisine sahiptir (Toklu ve Mensah, 2016).

Bununla birlikte, en erisilebilir saglik hizmetleri uzmani olan eczane eczacilari,
ozellikle pratisyen hekimler / birinci basamak hekimlerine erisimin smirli oldugu
alanlarda, AlR'leri tespit edip rapor ederek ila¢ giivenliginin saglanmasinda ok
onemli bir role sahiptir. Eczacilar, AIR'leri 6nleyerek, tanimlayarak, belgeleyerek ve

raporlayarak ila¢ giivenligine katkida bulunur (Rajanandh et al.,2016).

Sinyal tespiti ilaca bagl olumsuz etkileri tanimlamak i¢in dnemlidir. Ancak, ulusal
farmakovijilans merkezlerine gonderilen raporlarin sayist ve raporlarin kalitesi de
onemlidir. Raporlarin kalitesinin, farmakoloji bilgisine sahip saglik uzmanlari, yani
eczacilar, doktorlar, hemsireler, dis hekimleri vb. tarafindan dolduruldugunda daha
iistiin oldugu goriilmiistiir. Eczane bilgi sistemlerinden belgelenir ve raporlar buradan

almabilirse daha da iyi olacaktir.(Toklu ve Mensah, 2016).

Eczacinin farmakovijilansa katkis1 advers etki raporlamasi ile smnirli olmamalidir.
Eczacilarm ¢esitli eczacilik disiplinlerini anlamalari, AlR'lerin dogasi hakkindaki
anlayisimizi da biiyiik dlgiide artirabilir. Olas1 AlR'lerin tespiti ve degerlendirilmesi
icin farmakokinetik, farmakodinamik ve kimyasal iliskilerin bilgisi cogu zaman

vazgecilmezdir (Grootheest, and den Berg, 2005).

4.10. Iyi Farmakovijilans Uygulamalari (GPP)

Iyi farmakovijilans uygulamalar1 8 modiilden olusur. Bunlar;

. Modiil I — Advers ilag Reaksiyonlarmin Yonetimi ve Bildirimi
. Modiil I — Ek Izleme

. Modiil III — periyodik Yarar/Risk Degerlendirme Raporu

. Modiil IV — Farmakovijilans Kalite Sistemi

46



. Modiil V — Farmakovijilans Sistemi Ana Dosyas1

. Modiil VI — Risk Yonetimi Sistemleri
. Modiil VII — Sinyal YOnetimi
. Modiil VIII — Onay Sonras1 Giivenlik Caligmalar1

Modiil I’de, ilaglarin glivenli kullaniminin saglanmasi icin advers reaksiyonlarin
sistematik bir sekilde izlenmesi, bu konuda bilgi toplanmasi, kayit altma almmasi,
degerlendirilmesi, arsivlenmesi, ilgili tiim taraflar arasinda irtibat kurulmasi, advers
reaksiyonlarm yonetimi ve bildirilmesi agisindan ruhsat sahibinin sorumluluklarini

yerine getirebilmeleri i¢in bazi esaslar1 belirtir.

Modiil II’de, ek izlemeye tabi (ters siyah {iggen bulunan ilaglar) ilaglarin bildirimi ile
ilgilidir. Hedef, ilaglarin klinik uygulamadaki risk profillerini daha da netlestirmek
amaciyla ek bilgilerin olabildigince erken toplanmasmi saglamak ve bdylece ilaglarin

giivenli ve etkili bir bigimde kullanimini saglamaktir.

Modiil III’de, periyodik risk/yarar degerlendirme raporu (PYRDR)’nin baslica
hedefi, risk ve yararlar hakkindaki bilgileri degerlendirmek, bu baglamda edinilen
yeni bilgilerle anlamlilik kazanan tiim bilgileri dikkate alarak yarar/risk dengesinin
analizini kapsaml, elestirici ve kisa bir sekilde yapmaktir. Boylece PYRDR, bir
ilacin yasam dongiisiiniin belli noktalarinda ruhsatlandirma sonrasi degerlendirmenin

yapilmasina olanak saglamaktadir.

Modiil IV’de, ruhsat sahiplerinin farmakovijilans ile alakali kalite giivence

sistemlerinin olusturulmasi ve korunmasma dair bilgiler yer almaktadir.

Modiil V’te, Farmakovijilans Sistem Ana Dosyas1 (FSAD)’na iligkin gereklilikleri

aciklanmustir.

Modiil VI, bir ilagla ilgili riskleri tanimlamak, tepit etmek, onlemek veya en aza
indirmek i¢in tasarlanmig ve bu miidahalelerin etkinligine dair bir degerlendirmeyi

de iceren bir dizi farmakovijilans faaliyetlerini igerir.

Modiil VII, amac; sinyal yonetiminin igerdigi yap1 ve siireclerle alakali tavsiyelerde

bulunmaktir.
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Modiil VIII’, onay sonrasi yapilan giivenlik ¢aligmalar1 ile ilgilidir

(www.titck.gov.tr., Erisim tarihi: 10 Ekim 2020)

Spontan raporlarin degerlendirilmesi en etkili, tanimlanmis ve titiz bir siire¢ i¢inde
gerceklestirilir. Iyi farmakovijilans siireci (GPVP) cercevesi, hem halk sagligi hem
de kurumsal risk yonetimi stratejisi i¢in fonksiyonel bir yapi olan iyi pazarlama
sonrast gozlem siirecinin bir alt kiimesi olarak oOnerilmektedir. GPVP, her adimi
tanimlanmis bir siire¢ icinde uygulayan iyi uygulamalara sahiptir. Bu uygulamalar,
ilaca bagli advers reaksiyonlar hakkinda yeni ve potansiyel olarak onemli bilgileri
etkili bir sekilde tespit etmek ve ila¢g giivenligi uzmanmi uyarmak {izere
tasarlanmistir. Bu uygulamalar, spontan raporlarin gbézden gecirilmesi ve

degerlendirilmesi i¢in 6zel olarak tasarlanmis uygulamali teknoloji ile saglanir.

Mevcut kendiliginden rapor isleme ve diizenleyici raporlama siireci ve bu siireci
destekleyen bilgi teknolojisi (IT) sistemleri gercekten bir alt siirectir. Gergek risk
yOnetimi, bir sirketin {irlinlerinin diinya capindaki pazardaki giivenligini
degerlendirmek i¢in sik1 bir pazarlama sonrasi gozetim siireci gerektirir. Siki bir 'iyi
pazarlama sonras1 gozetim siireci', biitiinlesmis bir ilag giivenligi felsefesi, kaliteli
veri kaynaklari, 1y1 bilimsel uygulamalar ve beceriler, belirli ¢ikti iirtinleri, net karar
noktalar1 ve eylem planlar1 igerir ve iyi verilerle desteklenir. Ayrica dokiiman
yonetim siirecleri ve standart ¢alisma prosediirlerinin (SoP'ler) uygulanmasini igerir

(Nelson et.al., 2002).

Iyi pazarlama sonras1 gozetim siirecinin (GPMSP) amaci, tiim sirketlerin iiriinlerinin
klinik uygulama ortamindaki giivenlik profilini anlamaktir. Entegre ilag giivenligi
felsefesi, yeni ila¢ uygulamasinin veya pazar uygulamasmin premarket boliimlerinde
baslatilan bilgi veri tabanini olusturmaya devam etmektir. Bu felsefe dogrultusunda,
bir sirketlerin pazarlama sonrasi1 gdzetim siireci programi, Uluslararast Uyum
Konferans1 (ICH) -E2C uyumlu periyodik giivenlik giincelleme raporu (PSUR)
seklinde siirekli bir biitiinlesmis giivenlik 6zeti olusturabilmelidir. Bu aktif olarak
degerlendirilmis bir giivenlik profili igerir. Boyle bir periyodik giivenlik giincelleme
raporunu gelistirmek ve bir araya getirmek i¢in klinik uygulama ortamlarindan ¢ok
sayida kaliteli veri kaynag1 gerekecektir. Bu veriler, bunlarla sinirli olmamak iizere,

kendiliginden bildirilen advers reaksiyonlar1 icermelidir (Nelson et.al., 2002).
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En iyi durumda, spontan raporlarin dikkatli bir analizi sadece bir baglantry1
uyarabilir, isaret edebilir ve onaylayabilir. Bazi durumlarda, basarili bir geri alim ve
yiiksek kaliteli ve dikkatli bir sekilde belgelenmis bir rapor, nedensel bir birligi ilan
etmek icin yeterli bir gecerlilige sahip olabilir. Bu senaryo diginda, spontan vaka

raporlar1 kesin bir nedensel iligki gdsteremez (Nelson et.al., 2002).

Kurumsal pazarlama sonrasi gozetim personelinin ayrica, idari kayitlar ve diizenleme
sunumu i¢in driinlerinin giivenlik profilinde belirtilen formatlarda yiiksek kalitede
degerlendirmeler yapabilmesi gerekir. Bunlar sunlar1 icermelidir: tek bir vaka
degerlendirmesi, vaka serisi c¢alismalari, glivenlik degerlendirmesi calismalari,
gozlemsel calisma sonuglar1 ve periyodik giivenlik giincelleme raporu. Hem c¢ikan
sinyalleri hem de sonraki degerlendirmelerini belgelemek i¢in agik karar noktalari,
prosediirler ve eylem planlar1 gerekmektedir. Tespit edilen tiim uyarilar, eylemin
geregine ve tiirline gore izlenmeli, degerlendirilmeli ve karara baglanmalidir. Bu
cabanin bilesenleri arasinda bir giivenlik incelemesi ekibi ve bir konu yonetimi plani
bulunur. Kurumsal pazarlama sonrasi gdzetim siirecinin gecerliligi i¢in, sirket 6ncesi
kurumsal yazilimlarla miimkiin olan en iyi sekilde entegre olan ve benzer titizlikteki

1yi veri ve belge yonetimi siireclerinin desteklenmesi esastir (Nelson et.al., 2002).

GPMSP'nin Onerilen bir tanimi: onceden belirlenmis bir risk yOnetimi stratejisi
icinde belgelendirme ve kaynak onaylama ile islemin kesinligi ve bilimsel
gecerliligidir. Bu gercevede, farmakovijilans acik¢a ve “iyi uygulamalarla™ kabul
edilmek zorundadir. Iyi uygulamalar, genel bir siirecin cesitli bilesenlerinin
uygulanmasi i¢in standartlardir. GPMSP, kurumsal bir risk yonetimi stratejisi i¢in
fonksiyonel yap1 saglar. GPMSP hem saglam bir halk sagligi risk yonetimi aract hem

de kurumsal bir risk yonetimi aracidir (Nelson et.al., 2002).
4.11. Vijilans Cesitleri
4.11.1. Fitovijilans

Fitovijilans, bitkisel ilaglardan kaynakli advers etkilerin izlenmesi i¢in gelistirilen bir
pazarlama sonrasi izleme sistemidir. Fitovijilansin amaci, bitkisel ilaclarin
giivenligini, kalitesini ve etkinligini saglamaktir (WHO,2004). Bitkisel ilaglarin

vijilans sistemleri tarafindan izlenmesi gereken bircok bitkisel giivenlik sorunu
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vardir. Kontamine olmus veya karistirilmis kalitesiz bitkisel ilaglar, potansiyel olarak

ciddi etkilere ve 6liime bile yol acabilir (Al-Worafi, 2020).

Saglik alaninda bitkisel kaynakli iirlinler, yalnizca gelismekte olan iilkelerde degil
aynt zamanda gelismis iilkelerde de tek baslarina veya konvansiyonel ilaglarla
kombinasyon halinde yaygin olarak kullanilmaktadir. Farkli hastaliklarin 6nlenmesi
ve tedavisi i¢in kullanilan sifali bitkileri igeren ¢ok sayida bitkisel recete vardir.
Ayrica, regete yazan kisinin bilgisi olmaksizin, tiiketici bitkisel {irtinleri tiiketme

egilimindedir ve bu bitksiel ilaglar ilag-ilag etkilesimine yol agabilir.

Bitkilerin besin takviyeleri ve recetesiz iriinler olarak artan kullanimi, kalite ve
giivenlik degerlendirmesi i¢in klinik ve bilimsel verilerin gelistirilmesine ihtiyag
duyuldugunu gostermektedir. Uzun siireli kullanimlar1 nedeniyle, giliniimiizde
kullanilan bitkisel ilaglarin ¢ogu zaman test edilmektedir. Ozel bilimsel destekle,
bitkisel formiilasyonlarin karmasik karigimlar1 giivenlik ve etkinlikleri i¢in ele

alimmali ve uygun deneysel sonug¢larla belgelendirilmelidir (Mukherjee, 2002).

Bitkiler farmakolojik olarak aktif bilesikler icerirler ve ayrica toksik maddeler de
icerebilirler. Bitkisel toksisite, bitkinin yanlis veya hatali tanimlanmasi gibi birgok
nedenden dolay1 olusabilir. Bitkisel toksisite, bitkiler diger ilaclar, hormonlar veya
agrr metallerle kontamine oldugunda olusabilir. Gilivenlik, bitkisel ilaglarin
saglanmasinda ve kalite kontroliinde kritik ve temel bir ilkedir. Bu giivenlik kaygilar
literatiir raporlarindan derlenmistir ve yan etkileri ve potansiyel veya siipheli ilag
etkilesimlerini igermektedir. Bu etkilerin, bitkisel ilaclar alan hastalarda, 6zellikle

uzun siire ve yiiksek dozlarda kullaniminda ortaya ¢ikabilecegi varsayilabilir.

Bazi iilkelerde, iireticiler pazarlamadan once bitkisel {iriinlerin insan denemelerindeki
giivenligini ve etkinligini gdstermek i¢in herhangi bir diizenlemeye ihtiyag
duymazlar ve etiketler lizerinde bilinen veya bilinmeyen adverrs ila¢ etkileri
hakkinda 6zel uyarilar yoktur (Mukherjee et.al., 2007). Mevcut durumda, bitkisel
ilaglarm farmakovijilansinin 6nemi giderek artmaktadir. Bitkisel toksisite raporlari,
izleme i¢in bir siirveyans sisteminin bulunmamasindan dolay1 oldukga diisiiktiir. Yan
etkilerin belgelenmesi icin, bitkisel ilaglar ile sentetik ilaclar arasinda hi¢bir ayrim
yapilmamalidir (Mukherjee et.al., 2015). Bitkisel ilacin onaylanmig geleneksel

ilaglarla birlikte verilmesi, terapdtik basarisizliklara veya yan etkilere neden olabilir
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(Huang ve ark. 2004). Bazi arastrma raporlari, St John’un Wort’un diger bazi
ilaclarin plazma seviyelerini diislirdiiglinii gostermistir (Sachse et.al., 1999).
Diizenleyici kurallar kesin degildir ve giivensiz iiriiniin piyasaya girmesine izin veren
yetersiz diizenleme siireclerinde bosluklar vardir (Mukherjee et.al., 1998). Insanlar
bitkisel ilaglarin dogal olduklarina ve geleneksel kullanimlarindan dolay1 giivenli
olduklarma inandiklar1 i¢in kullanirlar. Fitovijilans, piyasaya daha giivenli ilaglarin
stiriilmesini tegvik edebilir ve ilaclarin kullanimindan da hastalarin daha iyi
faydalanmasimi saglayabilir. Ayrica, bitkisel ilaclarin rasyonel kullanimina ve ilaca

bagli toksisitelerin ve diger ilgili advers etkilerin dnlenmesine de yol acabilir.

Bitkisel ilaglarm kullanimi arttikca, stipheli toksisite ve advers olaylarin raporlar1 da

artmustir. Bu tiir istenmeyen reaksiyonlar;

e Yan etkilere bagl olabilir (genellikle farmakodinamik ile tespit edilebilir ve
siklikla ongoriilebilir);

e Asir1 dozun bir sonucu olarak ortaya ¢ikan reaksiyonlar, uzun siire kullanim,
tolerans, bagimlilik (farmakodinamik veya farmakovijilans (PV) ile tespit
edilebilir),

e Asit duyarlilik, alerjik ve idiyosenkratik reaksiyonlar (PV ile tespit
edilebilir),

e Orta vadeli ve karaciger, bobrek, kardiyak dahil uzun vadeli toksik etkiler ve
norotoksisit, genotoksisite ve teratojenisite (in vitro ve in vivo toksikolojik

calismalar veya PV ile saptanabilir) ”(Shaw et.al., 2012, Al-Worafi, 2020).

Bazen hastalar bilmeden farkli bitkisel {iriinler veya gida takviyeleri ile birlikte
verilen ilaglar1 kullanirlar. Bu nedenle, maksimum fayda saglamak ve istenmeyen
yan etkileri en aza indirmek i¢in, farmakoloji, etki mekanizmalari, ilag¢ etkilesimleri,
giivenlik ve bitkisel ilaclarin etkinligi hakkinda ayrintili bilgiye sahip olmaliyiz.
Bitkisel ilaglar ve bunlarm ikincil metabolitleri ile ilag etkilesimlerine iliskin
farkindalik artmistir. Kombinasyondaki dogal tiriinlerin, bu yaygim olarak kullanilan
ilaglarm terapdtik faydalarini etkileyebilecegi ve degistirebilecegi aciktir (Strandell
et.al., 2004).

Bitkisel ilaglarin recetesiz satilan iriinler ile birlikte kullanilmasi, ila¢ metabolize

edici enzimlerle etkilesimlerinden kaynaklanabilecek ciddi olumsuz etkilere neden
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olabilir (Mukherjee et.al., 2015). Ilag metabolize eden enzimler iizerine yapilan

arastirmalar, bitki-ilag etkilesimleri i¢in olanaklarimizi anlamamizi saglar.

Bitkisel ilaglarda ¢ok fazla cesitlilik vardir ve bu ¢esitlilik, bitkisel ilaglarin
tanimlanmasi, standardizasyonu ve onaylanmasi gibi temel sorular da dahil olmak
iizere fitovijilansin zorluklar1 arasindadir. Bunlar sentetik ilaglarin izlenmesinde bir
sorun degildir. Adlandirma sorunlar1 veya diizenlemeler gibi bu sorulardan bazilari,
mevcut farmakovijilans sistemlerine veya farmasotikler i¢in gelistirilen elektronik

veri sistemlerine uydurmakta zorluklar yasanmaktadir. (Mukherjee, 2002).

Ulkeye ve mevcut mevzuata bagli olarak, hastaliklarin teshisi, tedavisi, hafifletilmesi
veya Onlenmesi i¢in kullanilan bitkisel {riinler ilaglar olarak diizenlenir. Bununla
birlikte, Amerika Birlesik Devletleri de dahil olmak tizere bazi iilkelerde, bitkisel
irlinler “gida takviyesi” olarak pazarlanmaktadir. Diger iilkeler bitkisel preparatlar1
ilagc olarak degerlendirir ve tescilli olmalar1 icin bu iriinlerin giivenlik ve klinik
etkinliklerini kanitlamak amaciyla test edilmesi gerekir. Bununla birlikte, bugiine
kadar, DSO'niin bitkisel ilaglarin degerlendirilmesi i¢in ilke olarak &nerildigi sekilde
bitkisel ilaglarin giivenligini ve etkinligini incelemek i¢in ¢ok az program

kurulmustur (WHO, 2004).

Bitkisel iirtinlerin ¢ogunlukla kullanildig1 bazi iilkelerde yasal olarak diizenlemeler
vardir. Avrupa ila¢ Kurumu (EMA) da tibbi bitkisel iiriinler ile ilgili bir alt komisyon
kurmus (Committee on Herbal Medicinal Products - HMPC) ve AB iiyesi ve aday
iilkelerdeki tibbi bitkisel {iriinler ile ilgili monograflar1 ve bilimsel Oolgiileri
hazirlayarak ayni zamanda bitkisel iriinlerle ilgili duyuru ve bilgilendirmeler

yapmaktadir (WHO,2002; Tiirk Tabipler Birligi., 2012)

Ulkemizde bitkisel iiriinlerde goriilen advers etkiler ve vaka raporlar1 DSO ile
paylagilmaktadir. Ayrica gida takviyesi olarak piyasaya siirlilmiis olan bitkisel
trtinler i¢in yapilan advers etki bildirimleri, Gida, Tarim ve Hayvancilik
Bakanlhigi’na bildirilmektedir ve kayit altmna alinmaktadir. Ayrica saghk
kuruluslarinda hepatotoksisite ve nefrotoksisite tespit edilen hastalarda bitkisel iiriin
kullanimimnin sorgulanmasi ile ortaya cikan hepatotoksisite ve nefrotoksisitenin
bitkisel iriinlerden kaynaklandigindan silipheleniliyorsa bu durumun Tiirkiye

Farmakovijilans Merkezine bildirilmesini saglamak i¢in bitkisel {iiriinlere 6zgii
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hepatotoksisite formu olusturulmus ve ilgili kurumlara gonderilmistir (Disli ve

Yesilada, 2019).

TUFAM’da bitkisel iiriinler ile ilgili advers etki bildirimi yapmak icin sadece
hepatotoksisite ve nefrotoksisite bildirim formu vardir, formlar Ek 4de yer

almaktadir.

4.11.2.Kozmetovijilans

Kozmetovijilans, kozmetik iirlinlerin muhtemel istenmeyen advers etkilerine karsi
halk sagligimmin korunmasimi hedefleyen bir halk gozetimi sistemidir (Tissier and
Lepagnol, 2002). Bu sistem, vakanin izlenmesi ve kozmetik iiriinlerin sebep oldugu
istenmeyen advers etkilerinin risk degerlendirmesinin yapilmasi agisindan gereklidir.
Buradan elde edilen bilgiler ile, yetkili makamlar diizenleyici ve Onleyici

faaliyetlerde bulunabilir (Sportiella et.al., 2009; Kose ve ark., 2018)

Birka¢ yildan beri, vijilans sistemi Ozellikle ilaglarin advers etkilerine ve bunun
sonucunda AIR'lerin raporuna, toplanmasina ve analizine odaklanmistir. Daha yakin
zamanda, baska tiir advers reaksiyonlar g6z oniinde bulundurulmus ve tibbi cihazlar,
kan iiriinleri, biyoloji, 6zel beslenme ve dogal iirlinler, ilag ve terapodtik biyolojik
iirlinler iizerinde pazarlama sonrasi vijilans i¢in sistemler olusturulmustur. Kozmetik
iirlinlere kars1 olumsuz reaksiyonlara daha az dikkat edilmistir. Bir "kozmetik iiriin",
insan viicudunun ¢esitli dis kisimlariyla (epidermis, sa¢ sistemi, tirnaklar, dudaklar
ve dis genital organlar) veya agizdaki disler ve mukoza ile temas halinde olmasi
amaclanan herhangi bir madde veya miistahzar anlamina gelir ve biiyiik dlciide onlar1
temizlemeye, goriiniisiinii degistirmeye ve / veya viicut kokularin1 diizeltmeye ve /

veya onlar1 korumaya veya iyi durumda tutmaya yarar (Sautebin, 2007).

Kozmetiklerin popiilasyon i¢inde yaygin kullanimi ve alerjiye bagli hastaliklarin
artmas1 nedeniyle, kozmetik {riinlerin advers reaksiyonlari, genellikle ¢ok ciddi
olmasalar da, Ozellikle farkli nedenlerle hafife alindiklarindan, halk sagligmin

korunmasinda bir sorun olabilir (Sautebin, 2007).

Aslinda, bugiine kadar bilinen kozmetiklerin advers reaksiyonlarnin (ACR) sayisi,
muhtemelen tibbi goriis aligverisi olmadigindan ve tiiketicinin kendi kendine alip

uygulamasindan dolay1 tanisal yetersizlik nedeniyle ¢ok diisiiktiir. Bununla birlikte,
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tibbi goriis aligverisi varliginda bile, ACR'ler genellikle hafife alinmaktadir. Son
zamanlarda, Lindberg ve ark. ACR'lerin cilt patolojisinin etiyolojisinde genel olarak
kabul edilenden cok daha onemli bir etyolojik ve / veya karigik faktor oldugunu
bildirmiglerdir. Sonug¢ olarak, bu popiilasyondaki ACR'lerin tiirii, sayis1 ve ciddiyeti
hakkinda bilgi eksikligi ile sonu¢lanmaktadir. Aslinda bir kozmetik sistem de advers
etkilerin ciddiyeti hakkinda daha fazla bilgi vermelidir. Ayrica yanlig kullanimin
dikkate alinmasi gerekir. Kozmetiklerin kotiiye kullanilmasi veya onceden var olan
yaralanmalar ve bireysel faktorler ACR'lerden sorumlu olabilir ve sonug olarak her
bir olayin dikkatli bir sekilde degerlendirilmesi ve analizi 6nem tasiyacaktir. Nitekim
kozmetik intolerans1 genel olarak, formiilasyona dahil edilen, igerik
reaksiyonlarindan kaynaklanan veya 151k hassasiyetinden kaynakli reaksiyonlar
tarafindan olusturulan istemsiz toksik maddelerin varhig1 artmaktadir. Bu nedenle,
kozmetik endiistrisi kozmetik iriinlerinin etkinligini, tolere edilebilirligini ve
giivenligini belirlemek i¢in dikkatli bir sekilde laboratuvar analizini gerceklestirseler
de, kozmetik {iriinler advers reaksiyonlar1 indiikleyebilir. Gergekten de, risk
degerlendirmedeki iyilesmeye ragmen, sistemde birkag hata tespit edilmistir.
ACR'ler genel olarak siddetli ve ciltle ilgili olmamakla birlikte, yine de literatiirde
daha ciddi boliimler bildirilmis ve parfiim veya koku, sa¢ boyalar1 ve koltuk alt1
kozmetik driinleri gibi belirli kozmetik smiflariyla iliskilendirilmistir. Cesitli
bilesiklerin, p-aminobenzoik asit, sinnamatlar, ugucu yaglar (bergamotun 6zii, peru
balsami gibi fito-ekstraktlar), kolofon, p-fenilendiamin ve en yaygm alerjenik
maddeler olan koruyucular gibi ACR'lerden sorumlu oldugu belirtilmistir. Ozellikle
koruyucu maddeler, kozmetiklere alerjik reaksiyonlarin en sik nedenidir (Sautebin,

2007).

Kozmetik alaninda resmi bir bildirim sistemine sahip oldugunu beyan eden iilkeler
arasinda en belirgin olanlar Almanya ve Isve¢’tir. Almanya'da, herhangi bir maddeye
maruz kaldiktan sonra insan sagligina etkileri hakkinda bilgi, kozmetikler dahil,
Berlin'deki Federal Risk Degerlendirme Enstitiisii’ne sunulur. Boylece, bir “lirlin veri
bankasi”nda toplanan endiistrilerden ve digerlerinden gelen bildirimler ve Zehir
Kontrol Merkezlerinden gelen bilgiler merkezi bir veri tabaninda (“vaka veri
bankas1”) birlesmektedir. Raporlar, zehirli maddeler ile gdzlemlenen tezahiiriin yan1
sira diger sonuglar arasinda olas1 bir nedensel iligkinin derecelendirilmesine yol acan

bir degerlendirme prosediiriine tabidir. isve¢'in 1989 yilinda kurulan bir Kozmetoloji
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Merkezi bulunmaktadir. Uppsala'da bulunan Medical Products Agency (MPA)Tnin
bir pargasi olan Kozmetik Boliimii tarafindan yonetilmektedir. Farkli profesyonel
kategoriler / kisiler tarafindan bildirilen ACR'lerin toplanmasindan sorumlu olan

ulusal Isvec otoritesini temsil eder (Sautebin, 2007).

Daha once soz edildigi gibi kozmetik iiriinler, insan sagligi acisindan giivenilir
olmalidir (European Comission, 2009; Saglik Bakanligi, 2005). Bu kapsamda,
Tiirkiye’de TITCK tarafindan kozmetik iiriinlerin neden olabilecegi istenmeyen
etkilerin diizenli takibi ve istenmeyen etkilerin en diisiik seviyeye indirilmesi icin
gerekli tedbirlerin almmasi amaglanmistir. Boylelikle TITCK tiiketici, saglik
calisanlar1 ve Tlreticilerin yararlanmasi amaciyla asagidaki kilavuzlari yiirtirlige

sokmustur (TITCK, 2012a, TITCK, 2012b; TITCK, 2012¢):

. Kozmetik Uriinlerin Istenmeyen Etkilerinin/Ciddi Istenmeyen Etkilerinin

Kuruma Bildirimine Iliskin Kilavuz

. Nihai Kullanic1 ve Saglik Meslegi Mensubu Tarafindan Ureticiye Yapilacak
Kozmetik Uriin Istenmeyen Etki/Ciddi Istenmeyen Etki Bildirimlerine Iliskin

Kilavuz

. Uretici Tarafindan Ciddi istenmeyen Etkinin Kuruma Bildirilmesine Iliskin

Kilavuz

Ayrica, TUFAM’a kozmetik iiriinlerin istenmeyen etki bildirimi yapmak icin

www.titck.org.tr adresinde ii¢ ayr1 form bulunmaktadir. Bunlar; Saglhik Meslegi

Mensubunun Kuruma istenmeyen Etki (Ie)/Ciddi Istenmeyen Etki Bildirim Formu,
Ureticinin Kuruma Ciddi Istenmeyen Etki Bildirim Formu ve Nihai Kullanicinin
Ureticiye istenmeyen Etki (Ie)/Ciddi istenmeyen Etki Bildirim Formudur (Bknz. Ek
5,6,7) (TUFAM,2019).

4.11.3.Ekofarmakovijilans

Ekofarmakovijilans biiyiik ilgi ¢eken yeni bir konudur. Hem insan hem de diger
hayvan tiirlerini etkileyen, yan etkilerin tespiti, degerlendirilmesi, anlagilmasi1 ve yan
etkilerinin veya ¢evrede bulunan ilaglarin varligna iliskin diger sorunlarin dnlenmesi

ile ilgili bilim ve faaliyetler olarak tanimlanabilir. Son derece sanayilesmis kimyasal
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temelli bir toplum ile ¢evrenin korunmasima duyulan ihtiyag arasindaki uzlagsmadan

ortaya ¢ikar (Velo and Moretti, 2010).

Ekofarmakovijilans ¢evresel bir odaga sahiptir. Farmakovijilansta ¢evresel kaygilar
daha kiigiik kapsamdadir. Bu nedenle, ekofarmakovijilansin sorumluluklar1 pratik
amaclar icin gevre saglig1 veya halk sagligi departmanimna rahatlikla uygulanabilir.
Ekofarmakovijilans  prosediiriinii  tanimlamak  igin, asagidakileri  igeren

farmakovijilans icin prosediirel ¢cer¢evenin dogrulanmasi 6nemlidir;

(a) pazarlama sonrasi siirveyans ve saglik uzmanlar1 tarafindan kendiliginden

raporlama gibi diger advers ilac reaksiyonu izleme yontemleri,

(b) AIR verilerinin FDA ve ilag sirketleri gibi diizenleyici kurumlar tarafindan

doktorlara gonderilen agik saglik profesyonelleri mektuplar1 araciligiyla yayilmasi,

(c) advers ilag reaksiyonlari, uyarilar ve Onlemler, kontrendikasyonlar ve ilacin

etiketindeki degisiklikler (Jena et.al., 2019).

Ilag-cevre etkilesimi yiizey suyu, yeralt1 suyu veya kanalizasyon sistemleri
seviyesinde bulunur ve bu da bakteriyel ilag direncine yol acar. Disilik
konsantrasyonlarda farmasotik maddelere maruz kalmanm olas1 ekotoksikolojik
riskleri akut ve kronik toksisiteye neden olur ve ayrica genotoksisite, kanserojenite,
hormon ve bagisiklik sistemleri ile etkilesime ve ilag direncine neden olabilir. Yiizey

suyu farmasotikler i¢in bir depodur (Jena et.al., 2019).

Insanlar ve baliklar arasinda gesitli ilag hedefleri yaygindir; drnegin, fluoksetin gibi
anti-depresanlar, kabuklu deniz hayvanlarinda yumurtlamayi tetikleyerek ekosistemi
etkiler. Ketoprofen ve diklofenak siklikla organ histolojisini ve baliklarda gen
ekspresyonunu etkileyen yiizey suyunda bulunur. Giiney Hindistan'da yiizey suyunun
ketoprofen, diklofenak, naproksen, asetilsalisilik asit ve ibuprofen gibi bes yaygin
nonsteroidal anti-enflamatuar ila¢ ile kirlenmis oldugu bulundu. Genis antibiyotik
kullanimina bagl olarak, cesitli calismalar, antibiyotik bilesiklerinin% 95'inin,
mikrobiyal topluluk yapisindaki ve besin zincirlerindeki degisimlerden kaynaklanan
antimikrobiyal direncin baslica nedeni olan, degismemis kanalizasyon sistemlerine
erigimini  sagladigimi1 gdstermistir; Ornegin, siilfametoksazol, trimetoprim ve

eritromisin gibi (Jena et.al., 2019).
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Atik su aritma tesislerinin etkinliginin artmasi, hem recete yazanlar hem de
tiikketiciler icin ila¢ kullanimma iliskin daha iyi egitim, ¢evrede ilaglarin biyolojik
olarak parcalanabilirligi ve ilaclarin sentezlenmesinde eko-uyumlu yeni yontemler

ekofarmakovijilans i¢in hala yapilabilecekler arasindadir (Velo and Moretti, 2010).

4.11.4.Tibbi Cihaz Vijilanst (Materyovijilans)

Tibbi cihaz sektor, iirlin ¢esitliligi ve sayisinin yiiksek olmast sebebi ile yiiksek risk
icermektedir. Bu sektordeki riskli durumlara iligkin piyasa denetim ve gdzetim
faaliyetlerinde bulunmak amaci ile vijilans (uyar1 sistemi) sistemleri
olusturulmaktadir (Cmaroglu, 2017). Hasta giivenligi, herhangi bir tibbi cihaz
arizasinin hizli bir sekilde tespit edilmesini gerektirir, bu "materyovijilans" olarak
bilinir (Tracol, 2016). ABD ve Avrupa iilkelerinde tibbi cihaz vijilanst uzun bir
gecmise sahip olsa da, Tiirkiye’de yeni gelismekte olan ve toplumsal farkindaligin

artirilmasi gereken alanlardandir (Cinaroglu, 2017).

Ulusal tibbi cihaz diizenleyici sistemler arasinda uyum saglamak ve giivenli, etkili ve
klinik olarak yararli tibbi teknolojilere erisimi artrmak i¢in Japonya ve Kanada,
Avrupa Birligi, Amerika Birlesik Devletleri, Avustralya is birliginde, bes iiye
tarafindan, Global Harmonization Task Force (GHTF) 1992 yilinda kurulmustur.
Kurulusun hedefi is birligi icinde olan iilkelerin yerel hukuk kurallarinin beraberinde
getirdigi diizenleme farkliliklarin1 azaltmak, ortak bir platform olusturmaktir. GHTF
tibbi bir cihazi herhangi bir cihaz, implant, in vitro reaktif veya kalibrator, yazilim,
malzeme veya bu sekilde tasarlanan diger benzer veya ilgili bir {iriin olarak tibbi
cthazlar1 tanimlamistir. Bu nedenle, iiretici tarafindan insanlar i¢in asagidakilerin

spesifik amaglarindan biri veya birkac1 i¢cin kullanilmasi amaglanmistir:

1. Hasar teshisi, dnlenmesi, izlenmesi, tedavisi veya hafifletilmesi veya tazmin
edilmesi

2. Anatomi veya fizyolojik bir siirecin aragtirilmasi, degistirilmesi veya
desteklenmesi

3. Yasami desteklemek veya siirdiirmek
4. Gebelik kontrolii

5. Tibbi cihazlarin dezenfeksiyonu
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6. Insan viicudundan elde edilen ve icinde veya iginde birincil amaglanan eylemini
gerceklestiremeyen numunelerin in vitro muayenesi (reaktifler, kalibratdrler, numune
toplama kitleri, kontrol malzemeleri ve ilgili araclar gibi) yoluyla tibbi amaglar i¢in
bilgi saglanmasi insan viicudu farmakolojik, immiinolojik veya metabolik yollarla,

ancak fonksiyonlarma bu yollarla yardimei olabilir (Gupta et.al.,2010).

Tarihsel olarak, tibbi cihazlar, eczacilik iirtinleri ile ayn1 sekilde pazar 6ncesi klinik
denemelerden ge¢gmemislerdir. Ayrica, tibbi cihazlar zamanla insan denemelerine
tabi olmayan degisikliklerden ge¢cmektedir. Bu nedenle, iireticinin kalite yonetim
sisteminin ayrilmaz bir parcasi olarak tibbi cihazlarin pazar sonrasi giiclii bir sekilde
izlenmesine ihtiyag vardir. Vijilans, bir cihazda yeni veya artan risklerin
belirlenmesinde ve cihazm kullanilabilirligi veya islevselliginde olasi iyilestirmelerin
yapilmasma yardimci olur. Tehlike yeni olabilir veya cevre kosullar1 ya da klinik
uygulama gibi bdlgesel faktorler nedeniyle Ttretici tarafindan bilinmeyen veya
baslangicta dikkate alinmamis olabilir. Halen, iireticilerin tibbi bir cihazin
kullanimiyla 1lgili olumsuz olaylar1 6liim veya ciddi yaralanma ile sonuglanabilecek
bolgesel diizenleyici kuruma bildirmeleri zorunludur. Ancak, bu saglik
profesyonellerinin veya tesislerinin bir zorunlulugu degildir. Global olarak,
diizenleyiciler, tibbi cihazlar ile ilgili olaylarin tiiketiciler, hastalar, klinisyenler ve
cihazlarin distribiitorleri tarafindan rapor edilmesini tesvik etmektedir, ancak
raporlama orani diisiik kalmaktadir. Ornegin, FDA raporlama oranni% 0,5 olarak

tahmin etmektedir (Craig et.al., 2019).
Raporlama kriterleri asagidakileri igerir:

* Bir olay meydana gelmigse ve liretici bilgilerden haberdar olursa

« Ureticinin cihazinin, mevcut bilgilerden alinan goriise dayanarak etkinlikle iliskili
oldugu degerlendirilirse

* Olay, bir hastanin, kullanicinin veya baska bir kisinin 6liimiine veya ciddi sekilde
yaralanmasina neden olmus veya olmus olabilirse (Gupta et.al.,2010).

Tiirkiye’de tibbi iirlinlerin denetimi ve takibinin yapilmasi amaciyla, viicuda
yerlestirilebilir aktif tibbi cihazlar yonetmeligi ve in-vitro kullanilan tibbi tani
cihazlarin piyasaya siiriilmesinden sonra olusabilecek olumsuz olaylara uygulanacak

uyar1 sistemini igeren bir tebli§ yaynlanmistir. Bu kapsamda yapilacak piyasa
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denetimlerine devamlilik kazandirmak i¢in, denetmenler tahsis edilerek piyasa
denetim faaliyetlerine ivme kazandirilmistir. Saglhik Bakanlig1 verilerine gore, 2010-
2014 yillariarasindaki zaman diliminde yapilan denetim faaliyetlerinde Onemli

olciide ilerleme kaydedildigi gdzlemlenmistir (Cinaroglu, 2017).

Ulkemizde Uriin Takip Sistemi Projesi ile tibbi cihazlarin ve kozmetik iiriinlerin
iiretim bandindan, satilip kullanildig1 yere kadar takip edilebilmesi i¢cin 2017 yili
itibari ile bir altyap1 gelistirilmistir. Bu sistem 2017 yilindan itibaren eczanelerde de
etkin olarak kullanilmaya baslamustir. Uriin takip sistemiile giivenli iiriine erisim,
etkin denetim ve kayit disi ekonomi ile miicadele saglanmistir. Bu sistemin ana

islevleri sunlardir;

e Kozmetik iirlinlerin ve tibbi cihazlarm kayit islemlerinin yapilmasi

e Tibbi cihazlarin ve kozmetik triinlerin tekil veya lot bazli olarak takip
edilmesi ve geri ¢ekme islemlerinin yapilmasi

e Hastanelerde kullanilan yerlesik tibbi cihazlar ile ilgili kalibrasyon, onarim ve

bakim islemlerinin yapilmasi
Bu sistem ile;

e Ulusal ve 6zgiin bir iiriin takip ve izleme modeli olusturulmasi,

e Tibbi cihaz ve kozmetik {iriinleri kayit altinda tutarak iirlinlerin izlenebildigi
bir altyap1 saglanmasi,

e Hasta gilivenliginin saglanmasina ve boylece halk sagliginin da korunmasina
katki saglanmasi,

e Denetim hizmetlerinin etkili bir sekilde yliriitiilmesini saglayacak altyapiyi
olusturulmasi,

e Tibbi cihaz ve kozmetik iiriinlerin kullanim1 esnasinda ortaya ¢ikabilecek her
tiir tehlikeye karst TITCK’nin daha hizli 6nlem almasma olanak saglayacak

bir altyapt olusturulmasi amaclanmistir (www.titck.gov.tr., Erisim tarihi 7

Aralik 2020)

Malzemelerin vijilansi, tibbi cihazlarm kullanimindan kaynaklanan olaylarin ve
kazalarm izlenmesinden olusur. Amag, hastalarin, kullanicilarin ve ti¢lincii sahislarin

giivenligini saglamaktir. Zorunlu olay raporlamasi, bilgilerin hizli sirkiilasyonu ve
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raporlarin merkezi olarak kaydedilmesi lizerine kuruludur. Tek kullanimlik veya ¢ok
kullanimli sarf malzemeleri, donanim veya aktif/pasif implantlar gibi tiim tibbi

cihazlar1 kapsar (Tracol, 2016).

Avrupa yonetmelikleri, tibbi cihazlarin Avrupa Birligi i¢inde serbest dolasimini
saglarken, iiye devletler kendi bolgelerindeki emniyetten sorumludur. Avrupa Birligi
icinde dagitilan tibbi cihazlar i¢in zorunlu olan CE isareti ayn1 zamanda pazar izni
olarak sayilir. Cihazlar “onaylanmis kurulus” olarak bilinen tarafindan 5 yillik
gegerlilik ile teslim edilir. Saglik yetkilileri, piyasanin ve olaylarin izlenmesinden
sorumludur. Verimliligi ve seffafligit arttrmak icin yeni diizenlemeler
hazirlanmaktadir. Malzeme(materyal) vijilansi tibbi cithaz olaylarmin zorunlu beyani
lizerine kurulmustur. Yerel diizeyde, Ulusal Saglik Uriinleri Giivenlik Ajansi'na
(ANSM) bildirmek ve tiim gerekli onlemleri almaktan sorumlu yerel raporlayicilari
icerir. Ulusal diizeyde, ANSM saglik iirlinlerinin giivenligini, etkinligini ve kalitesini
degerlendirir; materyal vijilans raporlarin1 merkezilestirir ve degerlendirir ve gerekli
kararlar1 alir. Tibbi cihazlarla ilgili mevzuati uyumlu hale getirmek i¢in, Avrupa ve
uluslararas1 seviyelerdeki malzemelerin vijilans1 ele almmaktadir. CE isareti,
kullanim giivenligini saglamak i¢in siki etiketleme kurallar1 igerir. Uyumlastirilmis
etiket verileri, barkodlar ve standartlastirilmis terminoloji ile uluslararasi Benzersiz
Cihaz Tanimlayicilar1  (unige device identifiers) bi¢iminde izlenebilirlik
organizasyonunda bir degisiklik yapilmaktadir. Avrupa ve daha sonra uluslararasi bir
veri tabani olusturulacaktir. Amag, 2017 yilinda AB'de Essiz Cihaz Tanimlayicilar
zorunlu kilmaktir (Tracol, 2016).

4.11.5.Biyolojik ilaclar ve Biyobenzerler icin Farmakovijilans

Biyolojik ilaglar, kanser ve norodejeneratif ve otoimmiin hastaliklar gibi ciddi
patolojik durumlarm tedavisinde Onemli bir ilerlemeyi temsil eder. Miikemmel
tanimlanmis bir molekiiler yapiya sahip olan ve kimyasal olarak sentezlenen kiigiik
molekiillii ilaglarin aksine, biyolojik ilaglar biyoteknolojik yontemlerle iiretilir. Canli
organizmalardan elde edildiklerinden, iki biyolojik ila¢ maddesi tam olarak ayni
degildir. Orijinal biyolojik ilacin onaylanmasmdan 10 yil sonra, {iretici firma

disindaki sirketler biyobenzer ilag i¢in bir AB lisansi alabilirler (Calvo et.al., 2018).
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Biyobenzerler, aktif biyoteknolojik maddenin degiskenliginden ve karmasik iiretim
siirecinden kaynaklanan farkliliklar nedeniyle, kimyasal ilaglarla aynmi sekilde

“jenerik” olarak siniflandirilamaz.

Son 25-30 yilda, biyoterapotikler modern tibbin ana parcasi haline gelmistir ve genel
tedavi stratejilerinde ortaya ¢ikmalar1 giinden giine artmaktadir. Biyoterapotikler
kisaca Diinya Saglik Orgiitii tarafindan “Insan hastaliklarin1 tedavi etmenin
gostergesi olan biyolojik bir tibbi iirlin” olarak tanimlanmaktadir. Biyoterapoétikler,
karmasik siirecleri olan canli organizmalardan elde edilen ilaclardir. Biyolojik ve
tipik kiiclik molekiil ilaglar1 arasinda, temelde 6nemli farkliliklar vardir (Sekhonand

Saluja, 2011).

Tablo 9: Konvansiyonel ila¢ ve biyolojik ilaglar arasindaki farklar

Konvansiyonel Ilac Biyolojik Ilac

Kimyasal sentez ile iiretilir Biyoteknolojik olarak konake1 hiicre hatlar
tarafindan iiretilir

Diistik molekiiler agirlik Yiksek molekiiler agirlik

Iyi tantmlanmus fizikokimyasal dzellikler Karmasik fizyokimyasal 6zellikler

Stabil (kararli) Istya ve kaymaya duyarl

Yiksek kimyasal saflik, saflik standartlari | Heterojen karisim, standartlastiriimasi zor
iyi kurulmus

Farkli uygulama yollar1 ile uygulanabilirler | Genellikle parenteral olarak uygulanir

Kan kilcal damarlar1 yoluyla sistemik | Daha biiyiikk olan molekiil temel olarak

dolagima hizla girer lenfatik yoluyla dolasima girer

Herhangi bir organ / doku kombinasyonuna | Dagilim genellikle plazma ve / veya hiicre
dagilim dis1 s1vi ile sinirhdir

Genellikle spesifik toksisite Cogunlukla reseptor aracili toksisite
Genellikle antijenik olmayan Genellikle antijenik

Tamamen analitik yontemlerle karakterize Karakterize etmek zor

Arindirmasi kolay Uzun ve karmasik aritma islemi

Kontaminasyon  genellikle  Onlenebilir, | Yiiksek kontaminasyon olasiligi, tespit
kolayca tespit edilebilir ve ¢ikarilabilir zordur ve gidermek ¢ogu zaman imkansizdir

Uretim siirecindeki ve ortamdaki kiigiik | Uretim siirecindeki ve ortamdaki hafif
degisikliklerden etkilenmez degisikliklere kars1 olduk¢a hassastir

(Sekhon and Saluja, 2011).
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Biyolojik ilaglarla ilgili en biiyiik endiselerden biri giivenlikleri ile ilgilidir. Uriiniin
onaylanma sirasindaki riskleri ve yararlar1 hakkindaki bilgileri, kullanim sirasinda,
hastanin 6zellikleri ve maruz kalan hasta sayisi agisindan zamanla degisebilir. Bu

nedenle, bu iiriinler i¢in farmakovijilans devam etmelidir (Calvo et.al., 2018).

Biyoteknolojik ilaglarla ilgili stabilite, saflik, immiinojenisite biyolojik aktivite, ilag
hedefleme ve dagitim sistemi gibi kaygilar vardwr. Giivenlik, etkinlik ve kalite
kavramlari, geleneksel terapotiklerde oldugu gibi biyoteknolojik / biyobenzer ilag
gelisimi i¢in ¢ok dnemlidir. Biyobenzer bir ilacin glivenligi ve etkinligi ¢ok adimh
iiretim siirecinden ve konake1 hiicreden etkilenir. Biyobenzer bir ilacin gelistirilmesi
sirasinda, asil hedef, referans verilen biyolojik ilaca kiyasla klinik olarak anlamli bir
farki olmayan bir iirlin iiretmektir ve ayni dozlarda ve tedavi rejimlerinde ayni
hastalikk icin kullanilmasi amaglanmalidir. Biyobenzerligi gostermek i¢in
karakterizasyon, klinik olmayan ve klinik ¢alismalar gereklidir. Karmasik {iretim
stirecleri ve canli organizmalari dogasi nedeniyle, farmakolojik 6zellikler, etkinlik
ve giivenlik agisindan ayni iirlinii liretmeme olasilig1 yiiksektir. Farmakokinetik,
farmakodinamik, etkinlik ve giivenlik ¢alismalar1 yaparak, biyobenzer ilaglarin
tavsiye edilen dozlardaki referans biyolojik ilagla Kkarsilastirilmasi gerekir.
Biyobenzer bir ilacin kalite yaklasimi, {iriiniin etkinligini ve giivenligini
etkileyebilecegi i¢in hayati dneme sahiptir. Ornegin, iiretim sirasinda meydana gelen
protein bozulmasi veya safsizliklar, iiriniin etkinligine ve giivenligine katkida
bulunabilir. Antikor karakterizasyonu immiin yanitlar1 degerlendirmek igin bir
¢Oziim olabilir. Bu nedenle, genel bir yaklagim uygulamak biyobenzerler i¢in uygun
degildir. Bu ileri caligmalarin yeni biyofarmasotiklerin gelisim maliyetleri iizerinde
olumlu bir etkisi olacaktir. Endikasyonlarin ekstrapolasyonu, giivenlik ve etkinlik
acisindan da dikkate almmalidir. Diger spesifik klinik arastrma ihtiyaclari,
biyobenzer bazda degerlendirilmelidir (Ozcagli ve ark., 2015).

Biyofarmasotiklerle ilgili en kritik giivenlik kaygis1 immiinojenisitedir. Tiim
biyofarmasoétikler canli hiicrelerden tiiretilen biyolojik olarak aktif molekiillerdir ve
bir bagisiklik tepkisi uyandirma potansiyeline sahiptir. Biyofarmasotiklerin
immiinojenisite potansiyeli, safsizliklar, yapisal degisiklikler, hastanin insan 16kosit

antijeni (HLA) tipi ve bagisikligr ile ilgili faktorler dahil bircok faktdrden

62



etkilenebilir. Uygulama yolu ayrica 6nemli bir belirleyicidir. Biyofarmasoétik, deri
altindan veya kas i¢inden verilirse immunojenisite riski daha biiyiiktiir ama damar i¢i
ve lokal uygulamada immunojenisitenin ciddiyeti azalir. Klinik c¢alismalar,

biyofarmasoétiklerin giivenligini saglamak i¢in bir aragtir (Zuliga and Calvo, 2010).

Son zamanlarda, yenilik¢i iiriin ve biyobenzer {iiriinlerin farmakovijilans1 hakkinda
endiseler artmistir. Klinik denemeler ve ruhsatlandirma sonrasi farmakovijilans,
Uriiniin zaman icindeki giivenligini ve etkinligini garanti etmek i¢in temel kabul
edilir. Kapsamli bir risk yonetimi programinin pargasi olarak farmakovijilans, ilacin
tutarl Uretimi i¢in diizenli testler icermelidir. Biyofarmasotiklerle (biyobenzerler
dahil) ilgili en kritik giivenlik kaygilarindan olan immiinojenisitenin en aza
indirgenmesi, antijenik epitoplar1 azaltarak veya ortadan kaldirarak ve elverisli
fiziksel ve kimyasal oOzelliklerde insa ederek molekiil tasarim asamasinda
baslamalidir. imalat siirecinde goriiniiste zararsiz degisikliklerin klinik sonuglarmni
tahmin etme yetene8inin smirli olmasmdan dolayi, biyobenzer pazarinda
farmakovijilans onemlidir. CHMP (Committee for Medicinal Products for Human
Use) kurallari, Ozellikle nadir fakat ciddi yan etkilerin tespit edilmesi icin
farmakovijilansa 6zel bir dikkat gosterilmesi gerektigini vurgulamaktadir.
Farmakovijilans sistemleri, yenilik¢i Uiriinler ve biyobenzer {iriinler arasinda farklilik
gostermelidir, boylece biyobenzer sistemler, yenilikei iirlinler hakkindaki raporlarin
arka planinda kaybolmaz. Ayrica, biyobenzerler i¢in risk yOnetimi plani,
farmakovijilans Onlemlerinin arttirilmasina odaklanmali, immiinojenisite riskini
tanimlamal1 ve 0zel olarak pazarlama sonrasi izleme uygulamalidir. Uluslararasi
Uygun Olmayan Adlar (INN'ler), diinya genelinde farmakovijilansta faydal bir arag
olarak kullanilsa da biyolojik iirlinler i¢in, {irlin tanimlamanin tek yolu olarak
kullanilmamalidir. Ayrica, biyolojik iirlinler her zaman bir marka adi veya INN art1

iireticinin ad1 ile ticarilestirilmelidir (Sekhon and Saluja, 2011).

Biyobenzer ilaglarin farmakovijilans aktivitelerinde; imalatta beklenmedik bir
degisimin riskini belirlemek i¢cin her zaman ciddi sonug¢lar dogurabilecek marka
adlar1 ve eksiksiz parti bilgileri kaydedilmelidir. Klinik sonug¢lar1 ©ngdrme
yetenegimizin smirli olmasi ve bilgi bosluklar1 olmasi nedeniyle, uygulanan risk

yonetimi planlar1 ilacin yakim takibine yardimci olacaktir (Ozcagli ve ark., 2015).
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Avrupa Birligi tiye iilkelerinde ters cevrilmis siyah {liggen, ek izleme gerektiren
tirtinleri izlemek i¢in kullanilmaktadir. Ek izleme gerektiren ilaglarm listesi
Farmakovijilans Risk Degerlendirme Komitesi (PRAC) tarafindan belirli araliklarla

giincellenmektedir (Giirsoz H., 2008)

Ulkemizde 15 Nisan 2014 tarihinde yaymlanan Ilaglarm Giivenliligi Hakkinda
Yonetmelik’te biyoteknolojik ilaglarin tanimlanmasit hususunda bir hiikiim
bulunmaktadir. Buna gore, diizenleyici otoritelerin kendi sorumluluk alanlarinda
recetelenmis, hastalara ulastirilmis veya satilmis olan, bundan dolay1 bir advers
reaksiyona neden olabilme potansiyeli tasiyan biitiin biyoteknolojik iiriinlerin
tanimlanabilir olmasini siirekli bilgi toplayarak ve gerektiginde takibe alarak giivence
altina alma sorumlulugu vardir. Ulkemizde ek izlemeye tabi olan ilaglararasinda olan
biyoteknolojik {iirinlerinin takibini giiclendirmek adma ‘ters siyah eskenar ticgen’
uygulamas1 da 15 Nisan 2014 tarihinde yiiriirliige girmistir. ilgili yonetmelige ve
iliskili kilavuza gore tiim biyobenzerlerve 15 Nisan 2014 tarihinden sonra ruhsat
basvurusu yapilmis olan referans biyoteknolojik iiriinler ek izlemeye tabi olarak ters
siyah eskenar iicgen ile yakindan takip edilmektedir (Ilaglarin Giivenliligi Hakkinda
Yonetmelik, 2014)

Tablo 10: Tiirkiye'de ruhsatlandirilmig biyobenzer ilaglara 6rnekler

URUN ETKIN MADDE | URETIM RUHSAT
YERI TARIHI
Leucostim Filgrastim Giiney Kore 2009
Epobel Epoetin zeta Almanya 2009
Omnitrope Somatropin Avusturya 2011
Eporon Epoetin alpha Giiney Kore 2011
Oksapar Enoksaparin sodyum | Tiirkiye 2012
Clotinab Abciximab Giiney Kore 2012
Epoplus Epoetin alpha Kiiba 2013
Enox Enoksaparin sodyum | Tiirkiye 2013
Dropoetin Epoetin alpha Tirkiye 2013
Remsima Infliksimab Tiirkiye 2015
Tevagristim | Filgrastim Meksika 2015
Fraven Filgrastim Tiirkiye 2016

(Abay ve ark., 2013).
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5.  GEREC VE YONTEM
5.5. Cahismanin Ozellikleri

Aragtirma, 30 Temmuz 2019 — 4 Agustos 2020 tarihleri arasinda tiim Tiirkiye’deki

eczanelerde yiirtitilmiistiir.

Yapilan literatiir calismasinda farmakovijilans ile ilgili eczacilarin bakis agisi, bilgi
diizeyi, tutum ve davramiglarini 6lgen herhangi bir Tiirkge Olcege rastlanilmamistir.
Tim sorular yayimlanmig bilimsel literatiirlerdeki valide anket sorularindan alinmis
ve Tiirkceye cevrilmistir(Chen et.al.,2018; Toklu ve Uysal, 2008;Hajj et.al., 2018;
Thorne et.al., 2018; Suyagh et.al., 2015; Kumari et.al., 2017; Al-Worafi et.al., 2017;
Alraie et.al.,, 2016; Schutte et.al.,, 2017; Vessal et.al., 2009; Herdairo et.al., 2006;
Rogers et.al., 1988; Green et.al., 2001; Granas et.al., 2007; Belton, 1997; Groothest,
1999)

Kullandigimiz ankette 5°li Likert tipinde hazirlanan goriis Olge§i yaninda,
katilimcilarin demografik 6zelliklerini belirleyen olgusal sorular, bilgi diizeyini ve
bilgiye ulasma kaynaklarin1 belirleyen bilgi sorulari, konuya iliskin davraniglarini
belirleyen davranis sorulari ile tutumlarmi belirleyen inang ve kani soru tipleri yer
almistir. Likert Olceginin maddeleri “kesinlikle katiliyorum”, “katiliyorum”,
“kararsizim”, “katilmiyorum” ve “kesinlikle katilmiyorum™ olarak belirlenmistir.
Sosyodemografik 6zelliklerde ise siniflama (nominal) dlgek kullanilmistir. Olgekler
belirlenirken  boyutluluk,  saptanabilirlik-yinelenebilirlik,  esit  aralikhlik,

gecerlik/glivenilirlik ve siireklilik ilkeleri temel alinmustir.

Hazirlanan 6lgegin kapsam gecerliliginin tespiti i¢in anket sorular1 konu ile ilgili
akademisyenler tarafindan incelenmis ve sorular gelen Oneriler dogrultusunda
yenilenmistir. Son halini alan anket sorularmdan “On Uygulama Formu”
olusturulmus ve drnekleme dahil olmayan bes eczacida bu formlar denenmistir. On
uygulamada katilimecilarin 6lgegi okumalar1 ve maddelere yonelik anlamadiklari
yerleri belirlemeleri istenmistir. Katilimcilarin 6lgegi ka¢ dakikada cevapladiklari da
gdz Oniinde bulundurularak olgegin cevaplama siiresi belirlenmistir. Anket Oncesi
katilimcilara 6n uygulama ile belirlenen ortalama cevaplama siiresi bildirilmistir. On

uygulama ile aywrt edici 6zelligi olmayan, iyi anlasilmayan, diger tiimcelerle bir
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biitiin olusturmayan tiimceler ayiklanmistir. Kalan tiimcelerin yaklasik yarist olumlu,

yarisi olumsuz hale getirilmistir.

Calismanin evreni Istanbul Eczaci Odasi’ndan alinan verilere gore, Tiirkiye’de
bulunan eczane sayis1 26065 kabul edilmistir, orneklem sayist ise 649 olarak
alinmistir. Istatistiksel olarak anlamli olabilmesi icin prevelansa gére Orneklem

hacmi hesaplanmustir.

Evren: 26065 Tiirkiye ¢apinda eczane isleten eczaci sayisi / 649 eczane Orneklem
sayisy, % 5 hata payi, % 95 giiven araliginda minimum Orneklem 649 olarak
belirlenmistir ( N= Nt2pqg/d2(N-1) +t2pq N:26065 p:0.5 q:0.5 t:1.96 d:0.05).
Arastirmaya alinma kriterleri:

. Tiirkiye’de eczane isleten bir eczaci olmak

. Eczanede calisan yardimci/ikinci eczaci olmak

Arastirmadan dislanma kriterleri:

. Aragtirmaya katilmay1 kabul etmemek
. Eczanede calisan eczaci disinda biri olmak
. Eczane isletmeyen bir eczac1 olmak

5.6. Veri Toplama Yontemi ve Araci

Arastirmada veri toplama yontemi olarak, ¢evrimi¢i ve ylizylize goriisme ile anket
teknigi uygulanmistir. On uygulama analizi eczacilar ile birebir yiizyiize goriisme

teknigi ile gercekleistirilmistir.

Anket eczacilara dogrudan e-posta yolu ve sadece eczacilarin bulundugu cesitli
whatsapp ve facebook gruplar1 gibi sosyal medya platformlar1 {iizerinden

gonderilmistir.

Aragtrmanm yapilabilmesi i¢in gereken Anket Onam Formunda, katilimciya
aragtirmanin amaci, anketin goniillillik esasmna dayandigi, kisisel bilgilerin gizli

tutulacagi ve anketin kim tarafindan yapildig1 hakkinda bilgiler verilmistir.
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Anketin son hali 25 sorudan olusmaktadir. Anket toplamda ii¢ boliimden
olugsmaktadir ve anketin ilk boliimiinde eczacilarin sosyodemografik bilgilerine
iliskin sorular yer almaktadir. ikinci boliimiinde ise eczacilarmn farmakovijilans
hakkinda bilgi diizeyleri, tutum ve davraniglar1 dl¢iimlenmektedir. Bunun yani sira
anketin son boliimiinde fitovijilans, ekofarmakovijilans, tibbi cihaz uyar: sistemi,
biyolojik ilaglarm vijilansi, kozmetovijilans ve iyi farmakovijilans uygulamalar1

hakkindaki bilgi diizeyleri ve tutumlar1 6lglimlenmektedir (bknz.Ek 8).

Anketteki soru ve cevap tiirleri sunlardan olugsmaktadir: ¢oktan se¢meli, evet, hayir
ya da kismen ve Likert tipi Olcekler katilimeilarin 6zellikle farmakovijilans bilgi
diizeyi, ilac AIR’lerin bildirilmesi ve AIR'ler ile ilgili hastalarla iletisimi gibi belirli
bir aktivitenin sikligini ifade etmelerine izin vermek i¢in kullanilmistir. Cevaplar
isimsiz olarak toplandi ve aymi katilimci tarafindan anketin tekrar tekrar

tamamlanmasini engellemek iginkatilimcilara anket oncesinde bilgi verildi.

Bu tez, T.C. Biruni Universitesi Saglik BilimleriEnstitiisti’nden 10.02.2020 tarihli
vell sayili Enstitii Yonetim Kurulunda goriisiilerek 2019/27-42 karar sayisi ile

girisimsel olmayan klinik aragtirmalar etik kurul karar1 almistir (bknz.Ek 1).

6. BULGULAR

Anketimize katilan serbest eczacilarin %36’s1 kadin ve %64’iiniin erkek olmasimdan
da anlasildig1 lizere ankete katilim erkek eczacilar tarafindan daha ¢ok oldu. Yas
ortalamalar1 35.2 olan eczacilarin yaklasik olarak beste ikisi (%61.4) 11- 15 yil
arasinda eczane eczacilifi yapmaktadir. Ankete katilan serbest eczacilarin
eczanelerinin konumu en ¢ok (%?28.1) asm/poliklinik karsisinda bulunmaktadir, en
az1 ise (%2.2) AVM eczaneleri olmustur. Bunlarn 9%33.4°l perifer, %66.6’s1
merkezi konumdadir. Ankete katilan eczacilarin biiylik ¢ogunlugu (%74.2) lisans

mezunudur, doktora mezunlari ise (%2.8) oldukca azinliktadir.
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Tablo 11: Ankete katilan eczacilarin sosyodemografik 6zellikleri

Yas n=737 Yiizde(%)
20-29 263 35,7
30-39 274 37,2
40-49 118 16,0
50-59 61 8,3
60+ 21 2,8
Total 737 100,0

Cinsiyet

Erkek 472 64

Kadin 265 36

Ogrenim

durumu

Lisans 547 74.2

Yiiksek lisans 169 22.9

Doktora 21 2.8

Tablo 12: Eczacilarin serbest eczaciliktaki hizmet yil1 ve eczanelerinin lokasyonu

Eczaca ve eczane n=737 Yiizde (%)
ozellikleri

Hizmet y1h

5 y1l ve daha az 119 16.1
6-10y1l 199 27
11-15 yil 239 324
16-20 y1l 77 10.4
21 yi1l ve daha fazla 103 14
Lokasyon

Mahalle 205 27.8
Cadde iistii 151 20.5
Hastane karsisi/¢evresi 158 214
Asm/poliklinik karsisi 207 28.1
Avm 16 2.2

Eczane Konumu
Merkez 491 66.6
Perifer 246 334




Ankete katilan serbest eczacilarin ¢ogunlugu (%84.8) bir ilagla ilgili advers etki
bildirimi yapacak olsaniz hangisine yapardiniz sorusuna beklenildigi {izere
TUFAM’a cevabimi verdi. Geri kalan (%15.2) kisim ise en yiiksek cevap verilme
yiizdesine gore sirasiyla ila¢ firmasima, regeteyi yazan hekime, hastanin kendisine ve

hastane irtibat noktasina diyerek cevapladi.

Tablo 13: Serbest eczacilarin advers etki bildirimi yapacak olsalar ilk tercih
edecekleri kuruluslar

Kurum n=737 Yiizde (%)
TUFAM 620 84.8

Ilag firmasi 55 7.5
Receteyi yazan hekim 41 5.6
Hastane irtibat noktasi 1 0.1
Hastanm kendisi 14 1.9

Diger 6 0.1

Arastirmaya katilan serbest eczacilarin advers etki bildirim formuna nereden ve nasil
ulasmaniz gerektigini biliyor musunuz sorusuna %354.1°1 evet, %17.1°’1 hayir ve

%28.8°1 kismen cevabini verdi.

Arastirmaya katilan serbest eczacilarin advers etki bildirimi yapma orani %19.8 iken,
ciddi advers etki bildirimi yapma orani ise %6.2 ile oldukca diistiktiir. Ankete katilan
eczacilarin simdiye kadar kag¢ tane advers etki bildirimi yaptiklar1 soruldugunda ise
biiylik ¢ogunlugu (%80.2’s1) hi¢ yapmadim cevabini verdi. Bununla birlikte %7.6’s1
1 tane, %8.5’1 2-4 tane, %0.9’u 5-7 tane, %0.7’si 8-10 tane ve %2’si de 10 ve daha
fazla advers etki bildirimi yaptigini belirtti. Eczacilarin advers etki bildirimini
gerektigi kadar yapmamalarmin sebebi, eczanede yogun caligmalarindan dolay1
zaman yetersizligi, hata yapmaktan korkma, karsilastigi olumsuz bir etkinin ilactan
kaynakl1 bir advers etki olup olmadigindan emin olamama, bildirim formlarmna nasil
ulagsacagni ve bildirimi nasil yapacagmni bilmemek, bildirim siirecinin zaman almasi
ve zor olmasi, bildirimden hekimin veya firmanin sorumlu oldugunu diisiinmek gibi

nedenler oldugu diistiniilmektedir.

Ankete katilan eczacilar bildirim yapmadan sadece gozlemlediginiz advers etki oldu

mu sorusuna %55.9’u hayir, %44.1°1 evet cevabini verdi.
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Eczacilarin ayn1 orandaki biiyiik bir cogunlugu (%78.6) advers etki ciddi nitelikteyse
ve etki sira distysa advers etki bildirimi yapacaklarini belirtti. Bunu sirastyla, etki
yeni bir tiriinden kaynakliysa (%62.3) advers etki oldugu kesinse(%57.8) ve advers

etki prospektiiste yer aliyorsa(%11.7) cevaplar1 izlemektedir.

Ankete katilan eczacilarin ¢ogunlugu (%75.3), “ciddi bir advers etki goriilmiis olan
hastayla karsilasirsaniz ne yapardiniz” sorusuna hastayr doktora ydnlendirirdim
cevabini verdi. Bunu %74.2 ile “advers etki bildirim formunu doldururdum” cevabi

izledi.

Eczacilarin biiyiik ¢ogunlugu (%80.2), simdiye dek hi¢ advers etki bildirimi
yapmamistir. Yapanlarin yarisindan fazlast (%56.8) sadece 1 kez bildirim

yaptiklarini belirtti.
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Tablo 14: Eczacilarin advers etki bildirimi hakkindaki davranig ve tutumlari
hakkinda sorulan sorulara verdikleri cevaplar

Sorular: n=737 Yiizde (%)
Advers etki bildirim formunu
nereden tedarik etmeniz gerektigini
oy ‘)

biliyor musunuz? 399 54.1
Evet

126 17,1
Hayir

212 28,8
Kismen
Asagidakilerden hangisi oldugunda
advers etki bildirimi yaparsimz?
Etki ciddi nitelikteyse 579 78.6
Etki siradistysa

579 78,6
Etki-yeni-bir-iirtinden kaynakliysa

' - . 459 62,3

Advers etki oldugu kesinse
Advers Etki prospektiiste yer aliyorsa 425 >7.8
ve iyi bilinmekteyse 86 11,7
Ciddi advers etki goriilmiis olan bir
hastayla karsilagsaydinmiz ne
yapardimz?
Doktorla iletisime gecerdim

341 46,3
Adpvers etki biliniyor mu diye
arastirirdim 332 45
Hastay1 doktora yonlendirirdim 355 75,3
Hastaya ilac1 birakmasini tavsiye 351 47,6
ederdim
Advers etki bildirim formu 547 742
doldururdum

. 9 1,2

Diger
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Tablo 14: Eczacilarin advers etki bildirimi hakkindaki davranis ve tutumlari hakkinda sorulan

sorulara verdikleri cevaplar (devam)

Hic ciddi advers etki bildirimi

yaptimz nm?

Evet 46 6,2
Hayir

691 93,8
Advers etki bildirimi yaptimz nm?
Evet 146 19,8
Haywr 591 80,2
Simdiye dek kac¢ tane advers etki
bildirimi yaptimz? 83 56,8
N 63 432
2-4 kez
Bildirim yapmadan sadece
gozlemlediginiz advers etki oldu
mu? 325 44,1
Evet

412 55,9
Hayir

Eczacilara bildirim yapmasini engelleyen faktorlerin neler oldugu soruldugunda ise

%42.9 ile “advers etki oldugundan emin olamama” en sik verilen yanit oldu. Bunu

%36.8 ile “cok bilinen bir yan etki olmasi1”, %26.7 ile “zaman kisithg1” takip

etmektedir.
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Eczacilarin bildirim yapmasini engelleyen faktorler
M Bildirim siirecinin zorlugu

M Bildirim formlarina ulasamamak

| Bildirim igin yeterli bilgiye
ulasamamak

B Bildirimin nasil yapilacagini
bilmemek

B Cok Bilinen bir yan etki olmasi

m Karsilastigim tim advers etkileri
bildirdim
B Zaman kisithhg

M Hasta Gizliligi

m Advers etki oldugundan emin

olamama
B Hata yapmaktan korkma

B Geri Bildirim Almamak

= bildirimden hekimin sorumlu

oldugunu dislinme
bildirimden firmanin sorumlu

oldugunu disiinme

Sekil 5: Eczacilarin bildirim yapmasini engelleyen faktorler

Arastirmaya katilan eczacilarin yarisina yakin bir kismi (%43) advers etki bildirimi
yapmak icin oncelikle tercih edecekleri yol olarak web sayfasini segmistir. %30.1°1
mail, %20.4’10 telefon, %5’1 mobil aplikasyon, %0.9°u faks ve %0.6’s1 ise diger

olarak belirtmistir.
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Eczacilarin bildirim yapmak icin tercih edecekleri yollar

B web sayfasi

H mail

m telefon

B mobil aplikasyon

m faks

m diger

Sekil 6: Eczacilarin advers etki bildirimi yapmak i¢in tercih edecekleri yollar

Ankete katilan eczacilarin yiizde yetmise (%68.8) yakini1 farmakovijilans ile ilgili
egitim almistir ve egitim alanlarin %76.2°si bu egitimi eczacilik fakiiltelerinde
aldiklarmi belirtti (bknz: tablo 15).

Tablo 15: Eczacilara sorulan farmakovijilans egitimi hakkindaki sorular ve
verdikleri cevaplar

Sorular n=737 Yiizde(%)
Yiizde(%)

Farmakovijilans ile ilgili hic¢

egitim aldiniz m?

Evet 507 68,8
Hayir 230 31,2

Cevabiniz evetse, hangi kurumdan egitim aldinmiz?

TUFAM 46 9,1
Eczac1 Odas1/ TE 98 19,3
Ila¢ Firmas1 50 9,8
Universite 388 76,2
Diger 55 10,8

Eczacilarin ters siyah iicgen ambleminin ne anlama geldigini yarisindan fazlasi
(%51.6) “anlamin1 biliyorum dedi” fakat bu amblemi olan ilaclar ile ilgili bildirim

yapma orani (%2.3) oldukea diisiiktiir (bknz. Tablo 16).
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Tablo 16: Eczacilara sorulan ters siyah liggen ile ilgili sorular ve verilen cevaplar

Sorular n=737 Yiizde(%)
Ila¢ KUB ve KT’sinde

gozlemlenebilen ters siyah iicgen v
ambleminin ne anlama geldigini

biliyor musunuz?

Bvet 380 51.6
Hayir

357 48,4
Ters siyah iicgen amblemi olan
ilaclar ile ilgili hi¢ bildirim yaptimz
m? 17 2,3
Evet

720 97,7
Hayir

Ankete katilan eczacilarin yarisindan fazlasi (%55.2), ilag verirken hastalarina olas1
advers etkiler hakkinda kismen danigsmanlik verdigini belirtti. Ayni sekilde,
eczacilarin %551, hastalarma ilacm advers etkisi ile nasil basa ¢ikmalar1 gerektigi

konusunda da kismen danigmanlik yaptigini belirtti.
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Tablo 17: Eczacilarin danismanlik hizmeti hakkindaki sorular ve verilen cevaplar

Sorular n=737 Yiizde( %)
Eczanenizde ila¢ verirken hastalara
olas1 advers etkiler hakkinda
damismanhk veriyor musunuz?
Evet
292 39,6
Hayir
38 5,2
Kismen
407 55,2
Hastalara ilacin advers etkisi ile ilgili
olaylarla nasil basa ¢ikmalar
konusunda damsmanhk yapiyor
musunuz?
275 37,3
Evet
57 7,7
Hayir
Kismen 405 23

Ankete katilan eczacilar, size gore asagidaki iirlinlerden hangisi ya da hangileri
advers etki bildirim acisindan daha fazla 6neme sahiptir sorusuna sirasiyla orijinal
biyoteknolojik ila¢ (%67.2), biyobenzerler (%66.7), esdeger ila¢ (%60.5) ve orijinal
ilag (%52,4) cevabimi verdi. Advers etki bildirimi yapilmasinin 6nemli oldugu
diisiiniilen triinler yakin bir oranla orijinal biyoteknolojik ilaglar ile biyobenzerler
olmustur, bununla birlikte daha az 6neme sahip oldugu diisiiniilen ise orijinal ilaglar

olmustur (bknz.sekil 7).
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Advers etki bildirimi 6nemi agisindan iiriinler

M Orijinal ilag

B Esdeger ilag

m Orijinal biyoteknolojik ilag

M Biyobenzerler

Sekil 7 :Eczacilara gore advers etki bildirim onemi agisindan sirasiyla iiriinler

Ankete katilan eczacilar tarafindan orijinal biyolojik ilaclar ve biyobenzerler ile
ilgili, sizce bu alanlardan hangilerine dikkat edilmelidir sorusuna en fazla (%80.8)
giivenlik profili cevabi verildi. Bunu sirasiyla, etkinlik profili (%69.5), izlenebilirlik
(%53.1), kalite (%50.3), immunojenisite (%48.2) ve diger (%0.9) cevaplar1 izledi
(bknz. Sekil 8).
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Orjinal biyoliojik ilaglar ve biyobenzerler ile ilgili dikkat
edilmesi gereken alanlar

m izlenebilirlik

B Givenlik profili
m Etkinlik profili
m Kalite

® imminojenisite

H Diger

Sekil 8: Orijinal biyolojik ilaclar ve biyobenzerler ile ilgili dikkat edilmesi gereken
alanlar

Tablo 18’de de gosterildigi iizere, eczacilarin farmakovijilans hakkindaki bilgi
diizeyi soruldugunda en cok (%35.8) “biliyorum”, kozmetovijilans hakinda ise en
fazla (%29.6) “kismen biliyorum”, fitovijilans hakkinda ise en fazla (9%28.9) “cok az
biliyorum”, ekofarmakovijilans hakkinda ise en fazla (%47.5) “hi¢ bilmiyorum”,
biyolojik ilaclar ve biyobenzerler i¢in farmakovijilans hakkinda ise en fazla (%31.3)
“cok az biliyorum”, iyi farmakovijilans konusu hakkinda ise en fazla (9%28.2) “cok
az biliyorum” ve tibbi cihaz uyari sistemi hakkinda ise en fazla (%50.2) “hi¢

bilmiyorum” cevabi verildi.
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Tablo 18: Katilimcilarin bilgi diizeylerini belirlemeye yonelik frekanslarinin dagilimi

n=737
Sl sE | =8| &8 |=E
- < = o = = - =
= S S £ S 3 Z 8
T2 | 25 | 22 - =
§ o= M = = O =
o = = == =
2
n(%) n(%) n(%) n(%) n(%)
Farmakovijilans 26(3,5) | 163(22,1) | 234(31,8) | 264(35,8) | 50(6,8)
Kozmetovijilans 182(24,7) | 207(28,1) | 218(29,6) | 111(15,1) | 19(2,6)
Fitovijilans 197(26,7) | 213(28,9) | 209(28,4) | 98(13,3) | 20(2,7)
Eko-farmakovijilans 35047,5) | 204(27,7) | 132(17,9) |  44(6) 7(0,9)
Biyolojik ilaglar ve biyobenzerler icin
farmakovijilans 177(24) | 231(31,3) | 214(29) | 92(12,5) | 23(3,1)
Iyi farmakovijilans uygulamalar1 (GPP) 185(25,1) | 208(28,2) | 184(25) | 123(16,7) | 37(5)
Tibbi cihaz uyar1 sistemi 370(50,2) | 188(25,5) | 119(16,1) | 51(6,9) | 9(1,2)

Tablo 19°da da goriildiigi iizere, “bir ilacin advers etkiden sorumlu oldugunu

99 g

belirlemek neredeyse imkansizdir” goriisiine %59.4 ile “katilmiyorum”,“ilacin o
advers etkiden sorumlu oldugundan emin olursam raporlarim” goriisiine %54.3 ile

“katiltyorum”,“bireysel olarak eczacinin gozlemledigi tek bir advers etki ilag¢ iiriin

2 wu

bilgisine katkida bulunamaz” goriisiine %39.2 ile “katilmiyorum”,“eger daha kolay

bir yontem olsaydi, advers etki bildirimi yapardim” goriisiine %30.4 ile

2w

“katiliyorum”,“advers etki bildirmek mesleki kariyerimi riske atar” goriisiine %54.5

ile  “kesinlikle katilmiyorum”,“Sadece beklenmeyen ve ciddi advers etkilerin

9 g

bildirilmesi gerekir” goriisiine %30.8 ile “katilmiyorum”,“ila¢ atiklari; ekosistem,

canli tiirleri ve insanlar {izerinde olumsuz etkilere neden olabilir” goriisiine %60.8 ile

2 wu

“kesinlikle katiltyorum”,“eczacilarin ilacin ¢evreye verdigi zararin kontroliinde yer
almas1 gereksizdir, ¢linkii bundan ¢evre uzmanlar1 ve devlet sorumludur” goriisiine
%50.9 ile “kesinlikle

katilmiyorum”,“Hastalar/tiiketiciler ilaglarin potansiyel

cevresel riskleri, akilct kullanim, geri doniisim ile ilgili bilgilendirilmelidir”

2 «u

goriisiine %53.2 ile “kesinlikle katiliyorum”,“piyasada bulunan tiim ilaglarin giivenli
olduguna inantyorum” %35.1 ile “kesinlikle katilmiyorum”,“ilaglarin advers etkileri
saglik maliyetlerini arttirr” %35.5 ile “katiliyorum”, “Ilaclarin advers etkileri hasta

giivenligini tehlikeye atar” %36.2 ile “katiliyorum” cevabi en fazla verildi.
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Tablo 19 : Katilimcilarin goriislerini belirlemeye yonelik frekanslarinin dagilimi

n=737
= § § g = g
= 5 5 £ s | £ 5
= = N s |ES
TE | E & £ | gF
5| § 5 g |ME
N N N~ N~ N~
n(%) | n(%) | n(%) | n(%) | n(%)
Bir ilacin advers etkiden sorumlu
oldugunu belirlemek neredeyse 120 438 124 45 10
imkansizdir. (16’3) (59 4) (16’8) (6’1) (1a4)
Ilacin o advers etkiden sorumlu
oldugundan emin olursam raporlarim. 38 56 59 400 184
(5.2 | (7.6) | (8) [(543) | (25)
Bireysel olarak eczacimin gozlemledigi
tek bir advers etki ilag iiriin bilgisine 284 289 | 99 78 23
katkida bulunamaz. (33,0) | (39,2) | (13,4) | (10,6) | (3,1)
Eger daha kolay bir yontem olsaydi, 85 147 224 109
advers etki bildirimi yapardim. (11,5) (213723) (19,9) | (30,4) | (14,8)
Advers etki bildirmek mesleki 402 261 50 14 10
kariyerimi riske atar. 1.4
(54,5 | 354) | (68) | (1,9 | 1D
Sac?ecej bel'de‘n'meyep ve ci<.idi advers 166 297 120 180 44
etkilerin bildirilmesi gereklr. (22 5) (30,8) (16,3) (24’4) (6)
[lac atiklar1; ekosistem, canli tiirleri ve
insanlar iizerinde olumsuz etkilere neden | 31 25 25 208 448
olabilir. 42) |34 |34 |(382) |(60,8)
Eczacilarin ilacin ¢evreye verdigi
zararin kontroliinde yer almasi 375 215 59 49 39
gereksizdir, clinkii bundan ¢cevre (50,9) |(29,2) (8) (6,6) (5,3)
uzmanlar1 ve devlet sorumludur..
cowese skl akitrkalamm, g || 2| 32| a8 e | 9
doniisiim ile ilgili bilgilendirilmelidir. ’ ’ ’ ’ ’
Piyasada
Bulunan tiim ilaglarin giivenli olduguna 259 250 160 50 18
inantyorum. (35,1) | 33,9 | 21,7) | (6,8) | (2,9
[laglarm advers etkileri saglik 67 98 102 262 208
maliyetlerini arttirir. 9,1) | (13,3) | (13,8) | (35,5) | (28,2)
Ilaglarin advers etkileri hasta 61 91 115 267 203
giivenligini tehlikeye atar. (8,3) | (12,3) | (15,6) | (36,2) | (27,5)
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Biitiin vijilans cesitleri bilgi diizeyine yas ortalamasi bakimmdan anlamlilik s6z

konusudur (p<0.05) (bknz. Tablo 20).

Yas faktorii ile farmakovijilans bilgi diizeyi durumu ortalamalar:1 arasindaki farklilik
anlamlidir (p<0.05). Farmakovijilans bilgi diizeyi durumu i¢in olusturulan, bes
guruptan kismen ile diger bilgi diizeyleri ve ¢ok iyi biliyorum ile diger bilgi diizeyi
ortalamalar1 arasindaki farklilik istatiksel olarak anlamlidir. Cok iyi biliyorum

diyenlerin yas ortalamasi daha gengtir.

Yas faktorii ile kozmetovijilans bilgi diizeyi durumu ortalamalar1 arasindaki farklilik
anlamhdir (p<0.05). Kozmetovijilans bilgi diizeyi durumu icin olusturulan, bes
guruptan; hi¢ bilmiyorum ile kismen biliyorum durumunun ve hi¢ bilmiyorum ile
biliyorum durumlarinin birbirleri ile ortalamalar1 arasindaki farklilik istatiksel olarak
anlamlidir. Hi¢ bilmiyorum ile kismen biliyorum diyenlerde, kismen biliyorum
diyenlerin yas ortalamasi daha genctir. Hi¢ bilmiyorum ile biliyorum diyenler

arasinda biliyorum diyenlerin yas ortalamasi daha genctir.

Yas faktorii ile fitovijilans bilgi diizeyi durumu ortalamalar1 arasindaki farklilik
anlamhdir (p<0.05). Fitovijilans bilgi diizeyi durumu i¢in olusturulan, bes guruptan;
hi¢ bilmiyorum ile kismen bilme ve hi¢ bilmiyorum ile biliyorum durumlarinin
birbirleri ile ortalamalar1 arasindaki farklilik istatiksel olarak anlamlidir. Hig
bilmiyorum ile kismen biliyorum diyenlerde, kismen biliyorum diyenlerin yas
ortalamas1 daha gengtir. Hi¢ bilmiyorum ile biliyorum diyenler arasinda biliyorum

diyenlerin yas ortalamasi daha gengtir.

Yas faktorii ile ekofarmakovijilans bilgi diizeyi durumu ortalamalar1 arasindaki
farklilik anlamhdir (p<0.05). Ekofarmakovijilans bilgi diizeyi durumu icin
olusturulan, bes guruptan; ‘“hi¢ bilmiyorum” ile “kismen bilme” ve “hig¢
bilmiyorum”ile “biliyorum” durumlarinin birbirleri ile ortalamalar1 arasindaki
farklilik istatiksel olarak anlamhidir. “Hi¢ bilmiyorum” ile “kismen biliyorum”
diyenlerde, “kismen biliyorum” diyenlerin yas ortalamasi daha genctir. “Hig
bilmiyorum” ile “biliyorum” diyenler arasinda “biliyorum” diyenlerin yas ortalamasi

daha genctir.
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Yas faktorii ile biyolojik ilaclar ve biyobenzerler i¢in farmakovijilans bilgi diizeyi
durumu ortalamalar1 arasindaki farklilik anlamlidir (p<0,05). Biyolojik ilaglar ve
biyobenzerler icin farmakovijilans bilgi diizeyi durumu i¢in olusturulan, bes
guruptan; “hi¢c bilmiyorum” ve “cok az biliyorum” durumlarinin birbirleri ile
ortalamalar1 arasindaki farklilik istatiksel olarak anlamlidir. “Cok az biliyorum”

diyenlerin yas ortalamasi “hi¢ bilmiyorum” diyenlere gore daha gengtir.

Yas faktorii ile iyi farmakovijilans uygulamalar1 (GPP) bilgi diizeyi durumu
ortalamalar1  arasindaki farklihk anlambdir (p<0,05). Iyi farmakovijilans
uygulamalar1 (GPP) bilgi diizeyi durumu i¢in olusturulan, bes guruptan; “hic
bilmiyorum” ile “kismen bilme” ve ‘“hi¢ bilmiyorum” ile “biliyorum” durumlarinin
birbirleri ile ortalamalar1 arasindaki farklilik istatiksel olarak anlamlhidir. “Kismen
biliyorum” diyenlerin yas ortalamasi “hi¢ bilmiyorum” diyenlere gore daha genctir.
“Biliyorum” diyenlerin yas ortalamasi da “hi¢ bilmiyorum” diyenlere gore daha

genctir.

Yas, tibbi cihaz uyar1 sistemi bilgi diizeyi durumu ortalamalar1 arasindaki farklilik
istatiksel olarak anlamlidir (p<0,05). Tibbi cihaz uyar1 sistemi bilgi diizeyi durumu
icin olusturulan, bes guruptan; ‘“hi¢ bilmiyorum” ve “kismen biliyorum”
durumlarmnm birbirleri ile ortalamalar1 arasindaki farklilik istatiksel olarak
anlamhdir. “Kismen biliyorum” diyenlerin yas ortalamasi ‘“hi¢ bilmiyorum”

diyenlere gore daha genctir.
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Tablo 20: Yas Faktorinin Katilimcilarin Bilgi diizeylerine Etkisi

=
n=737 g g §§ E § g Z 5 g

E SE | £ £ £ |97 £

= = = =2 =

Ort+Std.Sa | Ort£Std.Sa | Ort£Std.Sa | Ort+Std.Sa | Ort+Std.Sap P

YAS pma pma pma pma ma
Farmakovijilans 44,1+£13,3 | 38,2+10,2 35,449,8 32,848,8 32,8410 <0,0001
Kozmetovijilans 37,4+10,7 35,6499 33,649 34+£10,1 34,5+£10,9 0,003
Fitovijilans 37,5+10,6 35,310 34,149,9 32,6+8,4 36£10,3 0,001
Eko- 36,2+10,3 33,849,6 34,2497 3649,8 41,1+14,1 0,02
farmakovijilans
Biyolojik ilaglar ve | 37,6+10,5 | 36,4+10,4 33,1+8,9 32,748,8 34,7+12,3 <0,0001
biyobenzerler igin
farmakovijilans
Iyi farmakovijilans | 38,4+10,7 36,249,9 33,849,4 31,548,1 33,2+11,1 <0,0001
uygulamalari
(GPP)
Tibbi cihaz 36,4+10,5 34,619,6 32,8489 33,6+8,9 38,7154 0,004
Uyari sistemi

**{ki gurup ortalamalari karsilastirmak igin Student’s t test istatistigi kullaniimistir. ikiden fazla gurup
ortalamalari karsilastirmak icin de ANOVA test istatistigi kullaniimistir. ANOVA ile farklihk tespiti

halinde , Post Hoc test olarak Tukey kullanilmistir.

Yas ile farmakovijilans bilgi diizeyi arasinda anlaml iliski vardir (p<0.05). Ankete
katilan eczacilarda 20-29 yas arasi olanlar %46.8 ile “biliyorum”, 30-39 yas arasi
olanlar %33.9 ile “biliyorum”, 40-49 yas aras1 olanlar %33.1 ile “kismen biliyorum”,
50-59 yas arasi olanlar %34.4 ile “cok az biliyorum” ve 60 yas ve Ustii olanlar ise
%33.3 ile “cok az biliyorum” ve “kismen biliyorum” cevaplar1 en yliksek oranlarda

verildi.

Yas ile kozmetovjilinas bilgi diizeyi arasinda anlaml iligki vardir (p <0.05).Ankete
katilan eczacilarda en yiliksek oran ile 20-29 yas arasi olanlarin %35.4’1 “kismen
biliyorum”,30-39 yas arasi olanlarin %29.6’s1 “cok az biliyorum”, 40-49 yas arasi

olanlarm %30.5’1 “hi¢ bilmiyorum”, 50-59 yas arast olanlarm %34.4’i “cok az
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biliyorum”, 60 yas ve istii olanlarin ise %28.6’s1 “hi¢ bilmiyorum” ve “kismen

biliyorum” cevabimi verdi.

Yas ile fitovijilans bilgi diizeyi arasinda anlamli bir iligki vardir (p<0.05). Ankete
katillan eczacilarda en yiiksek oran ile 20-29 yas arast olanlarin %33.5’1 “kismen
biliyorum”, 30-39 yas arasi olanlarin %29.6’s1 “cok az biliyorum”, 40-49 yas arast
olanlarin %44°t “hi¢ bilmiyorum”, 50-59 yas arasi olanlarin %34.4’0 “hig
bilmiyorum”, 60 yas ve lstii olanlarin ise %38.1°1 “kismen biliyorum” cevabi

verildi.

Yas ile ekofarmakovijilans bilgi diizeyi arasinda anlaml bir iliski vardir (p<0.05).
Ankete katilan eczacilarda en yliksek oranla verilen cevaplar, 20-29 yas arasinda
olanlar %39.2 ile “hi¢ bilmiyorum”, 30-39 yas arasinda olanlar %51.8 ile “hig
bilmiyorum”, 40-49 yas arasinda olanlar %52.5 ile “hi¢ bilmiyorum”, 50-59 yas
aramnda olanlar %354.1 ile “hi¢ bilmiyorum” ve 60 yas ve {istii olanlar ise %47.6 ile

“hi¢ bilmiyorum” oldu.

Yas ile biyolojikilaglarvebiyobenzerlericinfarmakovijilans bilgi diizeyi arasinda
anlaml bir iligki vardir (p<0.05). Ankete katilan eczacilarda en yiiksek oranla verilen
cevaplar su sekildedir; 20-29 yas arasinda olan eczacilar %36.5 ile “kismen
biliyorum”, 30-39 yas arasinda olanlar %31.4 ile “cok az biliyorum”, 40-49 yas
arasinda olanlar %33.1 ile “hi¢ bilmiyorum” ve ‘“cok az biliyorum”, 50-59 yas
arasinda olanlar %44.3 ile “cok az biliyorum” ve 60 yas ve {istli olanlar ise %38.1 ile

“cok az biliyorum” cevabini verdi.

Yas ile iyi farmakovijilans uygulamalar1 bilgi diizeyi arasinda anlaml bir iligki vardir
(p<0.05). Ankete katilan eczacilarda en yliksek oranla verilen cevaplar su sekildedir;
20-29 yas arasinda olan eczacilar %30.4 ile “kismen biliyorum”, 30-39 yas arasi
olanlar %29.2 ile “cok az biliyorum”, 40-49 yas arasi olanlar %37.3 ile “hic
bilmiyorum”, 50-59 yas arasinda olanlar %39.3 ile “cok az biliyorum” ve 60 yas ve

tistli olanlar ise %42.9 ile “hi¢ bilmiyorum” cevabini verdi.

Yas ile tibbi cihaz uyar1 sistemi bilgi diizeyi arasinda anlamli bir iliski

gozlemlenmedi (p>0.05).
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Tablo 21: Yas ile Katilimcilarin Bilgi diizeyleri Arasi iliski Degerlendirmesi

Yas 20-29 30-39 40-49 50-59 60+ P
n(%) n(%) n(%) n(%) n(%)
Farmakovijilans
Hi¢ Bilmiyorum 2(0,8) 103,6) | 9(7.6) | 4(6,6) | 1(4.8)
Cok Az Biliyorum 34(12,9) | 67(24,5) | 34(28,8) | 21(34,4) | 7(33,3)
Kismen Biliyorum | 79(30) 89(32,5) | 39(33,1) | 20(32,8) | 7(33,3) <0,0001
Biliyorum 123(46,8) | 93(33,9) | 31(26,3) | 13(21,3) | 4(19)
Cok Tyi Biliyorum 25(9,5) 15(5,5) 5(4,2) 3(4,9) 2(9,5)
Kozmetovijilans
Hi¢ Bilmiyorum 43(16,3) | 78(28,5) | 36(30,5) | 19(31,1) | 6(28,6)
2 12 2 21(34,4 2

Cok Az Biliyorum 67(25,5) | 81(29,6) | 33(28) (34.4) | 5(23.8)
Kismen Biliyorum | 93(35,4) | 75(27,4) | 35(29,7) | 9(14,8) | 6(28,6) 0,002
Biliyorum 52(19,8) | 35(12,8) | 10(8,5) | 12(19,7) | 2(9,5)
Cok lyi Biliyorum 8(3) 5(1,8) 4(3,4) - 2(9,5)
Fitovijilans
Hi¢ Bilmiyorum 49(18,6) | 78(28,5) | 44(37,3) | 21(34,4) | 5(23.,8)
Cok Az Biliyorum | 75(28,5) | 81(29,6) | 31(26,3) | 20(32,8) | 6(28,6)
Kismen Biliyorum | 88(33,5) | 70(25.5) | 2924,6) | 14(23) | 838,1) | 9:02
Biliyorum 44(16,7) | 40(14,6) | 9(7,6) 4(6,6) 184,8)
Cok Iyi Biliyorum | 7(2.7) 5(1,8) 542) | 233) | 1(439)
EKko-farmakovijilans
Hi¢ Bilmiyorum 103(39,2) | 142(51,8) | 62(52,5) | 33(54,1) | 10(47,6)

85(32,3) | 76(27,7) | 24(20,3) | 13(21,3) | 6(28,6)
Cok Az Biliyorum
Kismen Biliyorum | 59(22,4) | 38(13,9) | 23(19,5) | 8(13,1) | 4(19) | 0,02
Biliyorum 15(5,7) 16(5,8) 6(5,1) | 7(11,5) -
Cok lIyi Biliyorum | 1104y | 20,7) | 3(2.5) 1(4,8)
Biyolojik ilaclar ve biyobenzerler icin farmakovijilans
Hig Bilmiyorum 40(15,2) | 76(27,7) | 39(33,1) | 17(27,9) | 5(23,8)
Cok Az Biliyorum 71(27) 86(31,4) | 39(33,1) | 27(44,3) | 8(38,1)
Kismen Biliyorum 96(36,5) | 75(27,4) | 28(23,7) | 10(16,4) | 5(23.8) | <0,0001
Biliyorum 46(17,5) | 30(10,9) | 9(7,6) 6(9,8) 1(4,8)
Cok lyi Biliyorum | 10(3.8) 7(2,6) 32,5 | LLo) | 2095
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Tablo 21: Yas ile Katilimcilarm Bilgi diizeyleri Arasi liski Degerlendirmesi(devam)

Iyi farmakovijilans uygulamalari (GPP)
HicBilmiyorum 38(14,4) | 77(28,1) | 44(37,3) | 17(27,9) | 9(42,9)
<0,0001

Cok Az Biliyorum | 62(23,6) | 80(29,2) | 38(32,2) | 24(39,3) | 4(19)
Kismen Biliyorum 80(30,4) | 66(24,1) | 22(18,6) | 10(16,4) | 6(28,6)
Biliyorum 64(24,3) 41(15) 11(9,3) | 7(11,5) -

. 19(7,2 1 2 4 2
Cok lyi Biliyorum 97.2) 03.6) | 3(25) | 349 9.5
Tibbi cihaz uyan sistemi
Hic Bilmiyorum 110(41,8) | 147(53.,6) | 62(52,5) | 37(60,7) | 14(66,7)
Cok Az Biliyorum 72(27,4) | 69(25,2) | 31(26,3) | 11(18) | 5(23.8)
Kismen Biliyorum | S6(21,3) | 39(14,2) | 14(11,9) | 10(16,4) - 0,09
Biliyorum 22(8,4) 17(6,2) 9(7,6) 2(3,3) 1(4,8)
Cok lyi Biliyorum 3(1,1) 2(0,7) 2(1,7) 1(1,6) 1(4,8)

*Kategorik degiskenler arasi iliski durumunun degerlendirilmesi icin Ki-Kare test istatistigi
kullanilmistir.

“Bir ilacin advers etkiden sorumlu oldugunu belirlemek neredeyse imkansizdir”
goriisii ile yas arasinda anlamli bir iliski vardir (p<0.05). Ankete katilan eczacilarda
20-29 yas arasindaki eczacilar %61.2 ile “katilmiyorum”, 30-39 yas aras1 eczacilar
%62.4 ile “katilmiyorum”, 40-49 yas arasi eczacilar %54.2 ile “katilmiyorum”, 50-
59 yas aras1 eczacilar %49.2 ile “katilmiyorum” ve 60 yas ve listii eczacilar %57.1 ile

“katilmiyorum” cevabini en yliksek oranlarda verdi..

“Ilacin o advers etkiden sorumlu oldugundan emin olursam raporlarim” gériisii ile
yas arasinda anlamli bir iligki vardir (p<0.05). Ankete katilan eczacilarda 20-29 yas
arasindaki eczacilar %54.4 ile “katiliyorum”, 30-39 yas arasindaki eczacilar %54.7
ile “katiliyorum”, 40-49 yas arasindaki eczacilar %52.5 ile “katiliyorum”, 50-59 yas
arasindaki eczacilar %54.1 ile “katiliyorum” ve 60 yas ve lizeri eczacilar ise %57.1

ile “katiliyorum” cevabini en yiiksek oranlarda verdi.

“Bireysel olarak eczacmin gozlemledigi tek bir advers etki ilag {iriin bilgisine katkida

bulunamaz” goriisii ile yas arasinda anlaml bir iligki yoktur (p>0.05).
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“Advers etki bildirmek mesleki kariyerimi riske atar” goriisii ile yas arasinda anlamli

bir iligki yoktur (p>0.05).

“Sadece beklenmeyen ve ciddi advers etkilerin bildirilmesi gerekir” gorisii ile yas
arasinda anlamli bir iligki vardir (p<0.05). Ankete katilan eczacilarda 20-29 yas
arasindaki eczacilar %33.1 ile “katilmiyorum”, 30-39 yas arasindaki eczacilar %28.8
ile “katilmiyorum”, 40-49 yas arasindaki eczacilar %34.7 ile “katilmiyorum”, 50-59
yas arasindaki eczacilar %39.3 ile “katiliyorum” ve 60 yas ve lizeri eczacilar ise

9%33.3 ile “katiliyorum”ve “katilmiyorum” cevabi ayni oranda verildi.

“Ilag atiklar1; ekosistem, canli tiirleri ve insanlar iizerinde olumsuz etkilere neden
olabilir” goriisii ile yas arasinda anlamli bir iliski vardir (p<0.05). Ankete katilan
eczacilarda 20-29 yas arasindaki eczacilar %60.8 ile “kesinlikle katiliyorum”, 30-39
yas arasindaki eczacilar %69 ile “kesinlikle katiliyorum”, 40-49 yas arasindaki
eczacilar %44.1 ile “kesinlikle katiliyorum”, 50-59 yas arasindaki eczacilar %57.4 ile
“kesinlikle katiliyorum” ve 60 yas ve ilizeri eczacilar ise %57.1 ile “kesinlikle

katiliyorum” cevabini en yiliksek oranlarda verildi.

“Eczacilarm ilacin ¢cevreye verdigi zararin kontroliinde yer almasi gereksizdir, cilinkii
bundan ¢evre uzmanlar1 ve devlet sorumludur” goriisii ile yas arasinda anlamli bir

iligki yoktur (p>0.05).

“Hastalar / tiiketiciler ilaclarin potansiyel cevresel riskleri, akilcit kullanim, geri
doniisiim ile ilgili bilgilendirilmelidir” goriisli ile yas arasinda anlamli bir iligki

yoktur (p>0.05).

“Piyasada bulunan tiim ilaglarm giivenli olduguna inamiyorum” goriisii ile yas

arasinda anlamli bir iliski yoktur (p>0.05).

“Ilaglarin advers etkileri saglik maliyetlerini arttirir” goriisii ile yas arasinda anlamli

bir iliski yoktur (p>0.05).

“Ilaglarm advers etkileri tedavi kalitesini diisiiriir” goriisii ile yas arasinda anlamli bir

iliski yoktur (p>0.05).

“Ilaglarin advers etkileri hasta giivenligini tehlikeye atar” gériisii ile yas arasinda

anlaml1 bir iligki yoktur (p>0.05).
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Tablo 22: Yas ile Katilimcilarin Goriisleri Arasi Iliski Degerlendirmesi

YAS 20-29 30-39 40-49 50-59 60+ P

n(%) n(%) n(%) n(%) n(%)
Bir ilacin advers etkiden sorumlu oldugunu belirlemek neredeyse imkansizdir.
Kesinlikle 41(15,6) 41(15) 27(22,9) | 8(13,1) | 3(14,3)
Katilmiyorum
Katilmiyorum 16161.2) | 171(62.4) | 64(542) | 3049.2) | 12G57.D) | ¢ o5

9

47(17,9) 41(15) 19(16,1) 15(24,6) 2(9,5)
Kararsizim
Katiliyorum 13(4,9) 17(6,2) 6(5,1) 7(11,5) 2(9,5)
Kesinlikle 1(0,4) 4(1,5) 2(1,7) 1(1,6) 2(9,5)
Katiliyorum
Ilacin o advers etkiden sorumlu oldugundan emin olursam raporlarim.
Kesinlikle 9(3,4) 10(3,6) 13(11) 5(8,2) 1(4,8)
Katilmiyorum

16(6,1) 18(6,6) 14(11,9) 7(11,5) 1(4,8)
Katilmiyorum

0,001

Kararsizim 13(4,9) 30(10,9) 13(11) 3(4,9) -
Katiliyorum 143(54,4) | 150(54,7) | 62(52,5) | 33(54,1) | 12(57,1)
Kesinlikle 82(31,2) 66(24,1) 16(13,6) | 13(21,3) | 7(33.3)
Katiliyorum
Bireysel olarak eczacinin gozlemledigi tek bir advers etKki ilag iiriin bilgisine
katkida bulunamaz.
Kesinlikle 98(37,3) 90(32,8) | 37(31,4) | 17(27,9) | 6(28.,6)
Katilmiyorum

97(36,9) 111(40,5) | 50(42,4) | 27(44,3) 4(19) 0.38
Katilmiyorum ’
Kararsizim 35(13,3) 40(14,6) 12(10,2) 7(11,5) 5(23,8)
Katiltyorum 29(11) 24(8,8) | 14(11,9) | 7(11,5) 4(19)
Kesinlikle 4(1,5) 93,3) 5(4,2) 3(4,9) 209,5)
Katilryorum
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Tablo 22: Yas ile Katilimcilarm Goriisleri Arasi liski Degerlendirmesi(devam)

Eger daha kolay bir yontem olsaydi, advers etki bildirimi yapardim.

Kesinlikle Katilmiyorum | 28(10,6) 26(9,5) | 18(15,3) | 9(14,8) 4(19) 10,37

63(24) 60(21,9) | 27(22,9) | 15(24,6) | 7(33,3)
Katilmiyorum
Kararsizim 51(19,4) 63(23) 26(22) 5(8,2) 2(9,5)
Katiltyorum 82(31,2) 82(29,9) | 31(26,3) | 25(41) 4(19)

39(14,8 43(15,7 16(13,6) | 7(11,5 4(19
Kesinlikle Katiliyorum (14,5) (15:7) (13,6) (11,5) (1)
Adbvers etki bildirmek mesleki kariyerimi riske atar.
Kesinlikle Katilmiyorum 142(54) | 153(55,8) | 63(53,4) | 33(54,1) | 11(52,4)
Katilmiyorum 88(33,5) | 94(34,3) | 46(39) 25(41) | 8(38,1)
Kararsizim 2409,1) | 196,9) | 4(3.4) | 233) | 148 |0.47
Katiliyorum 72,7) 2(0,7) 4(3,4) - 1(4,8)

2(0,8) 6(2,2) 1(0,8) 1(1,6) -

Kesinlikle Katiliyorum
Sadece beklenmeyen ve ciddi advers etkilerin bildirilmesi gerekir.
Kesinlikle Katilmiyorum 54(20,5) 68(24,8) 26(22) 14(23) 4(19)
Katilmiyorum 87(33,1) | 79(28,8) | 41(34,7) | 13(21,3) | 7(33,3)

55(20,9) | 46(16,8) | 11(9,3) | 6(9,8) | 2095 | 0,04
Kararsizim
Katiliyorum 49(18,6) | 64(23,4) | 36(30,5) | 24(39,3) | 7(33,3)

18(6,8) 17(6,2) 4(3,4) 4(6,6) 1(4,8)

Kesinlikle Katiliyorum

Ila¢ atiklar1; ekosistem, canh tiirleri ve insanlar iizerinde olumsuz etkilere neden olabilir.

Kesinlikle Katilmiyorum 8(3) 7(2,6) 9(7,6) 5(8,2) 2(9,5)
Katilmiyorum 712,7) 8(2,9) 7(5,9) 1(1,6) 2(9,5)
8(3) 8(2,9) 7(5,9) 1(1,6) 1(4,8)
Kararsizzim
Katilryorum 80(30,4) | 62(22,6) | 43(36,4) | 19(31,1) 4(19)
160(60,8) 189(69) | 52(44,1) | 35(57.4) | 12(57,1)
Kesinlikle Katiliyorum

0,005
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Tablo 22: Yas ile Katilimcilarin Goriisleri Arasi Iliski Degerlendirmesi(devam)

Eczacilann ilacin cevreye verdigi zararin kontroliinde yer almasi gereksizdir,
ciinkii bundan cevre uzmanlari ve devlet sorumludur.

Kesinlikle 142(54) 141(51,5) | 56(47,5) | 26(42,6) | 10(47,6)

Katilmiyorum

Katilmiyorum 70(26,6) 76(27,7) | 36(30,5) | 24(39,3) | 9(42,9)
28(10,6) 22(8) 6(5,1) 2(3,3) 14,8) |0,23

Kararsizim

Katiliyorum 13(4,9) 17(6,2) 13(11) 5(8,2) 1(4,8)

Kesinlikle 10(3,8) 18(6,6) 7(5,9) 4(6,6) -

Katiliyorum

Hastalar / tiiketiciler ilaglarin potansiyel cevresel riskleri, akiler kullanim, geri

doniisiimii ile ilgili bilgilendirilmelidir.

Kesinlikle 5(1,9) 7(2,6) 6(5,1) 3(4,9) 2(9,5)

Katilmiyorum

Katilmiyorum 6(2,3) 11(4) 10(8,5) 3(4,9) 2(9,5) 0.06

Kararsizim 17(6,5) 21(7,7) 7(5,9) 3(4,9) -

Katiliyorum 78(29,7) 89(32,5) 45(38,1) | 24(39,3) 6(28,6)

Kesinlikle 157(59,7) 146(53,3) | 50(42,4) | 28(45,9) | 11(52,4)

Katiliyorum

Piyasada bulunan tiim ilaclarin giivenli olduguna inaniyorum.

Kesinlikle 96(36,5) 98(35,8) 42(35,6) | 16(26,2) 7(33,3)

Katilmiyorum

Katilmiyorum 94(35,7) 88(32,1) 39(33,1) | 20(32,8) 9(42,9)
59(22,4) 60(21,9) | 24(20,3) 14(23) 3(14,3) | 0,31

Kararsizim

Katiliyorum 11(4,2) 19(6,9) 9(7.,6) 10(16,4) 1(4,8)

Kesinlikle 3(1,1) 93,3) 4(3,4) 1(1,6) 1(4,8)

Katilryorum

Ilaclarin advers etkileri saghk maliyetlerini arttirir.

Kesinlikle 23(8,7) 33(12) 22(18,6) 11(18) 3(14,3)

Katilmiyorum

Katilmiyorum 42(16) 42(15,3) 24(20,3) 9(14,8) 5(23,8)
65(24,7) 47(17,2) | 19(16,1) | 9(14,8) 3(14,3) | 0,09

Kararsizim

Katilryorum 69(26,2) 76(27,7) 32(27,1) 22(36,1) 4(19)

Kesinlikle 64(24,3) 76(27,7) | 21(17,8) | 10(16,4) | 6(28.6)

Katiliyorum
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Tablo 22: Yas ile Katilimcilarm Gériisleri Arasi iliski Degerlendirmesi(devam)

Tlaclarin advers etkileri tedavi kalitesini diisiiriir.
Kesinlikle Katilmiyorum 20(7,6) 26(9,5) 12(10,2) | 7(11,5) 2(9,5)
Katilmiyorum 34(12,9) | 29(10,6) | 22(18,6) | 9(14,8) 4(19)
44(16,7) 33(12) 20(16,9) | 5(8,2) -
Kararsizim
0,18
Katiliyorum 92(35) 96(35) 38(32,2) | 28(45,9) | 8(38,1)
73(27,8) | 90(32,8) 26(22) | 12(19,7) | 7(33,3)
Kesinlikle Katiliyorum
Tlaclarin advers etkileri hasta giivenligini tehlikeye atar.
o 20(7,6) | 23(8,4) | 11(9,3) | 4(6,6) | 3(14,3)
Kesinlikle Katilmiyorum
29(11) 27(9,9) | 24(20,3) | 8(13,1) | 3(14,3)
Katilmiyorum 0.12
57(21,7) | 36(13,1) | 13(11) | 8(13,1) | 1(4,8) | ™
Kararsizim
88(33,5) | 109(39,8) | 40(33,9) | 23(37,7) | 7(33,3)
Katiliyorum
69(26,2) | 79(28,8) | 30(25.4) | 18(29,5) | 7(33,3
Kesinlikle Katiliyorum ( ) ( ) ( ) ( ' )

*Kategorik degiskenler arasi iliski durumunun degerlendirilmesi icin Ki-Kare test istatistigi

kullanilmistir.

“Bir ilacin advers etkiden sorumlu oldugunu belirlemek neredeyse imkansizdir”

goriisiinde yasin etkisinin olmadig1 goriilmiistiir (p>0.05).

“Yas faktorii ile ilacim o advers etkiden sorumlu oldugundan emin olursam
raporlarim” goriisiiniin durumu ortalamalar1 arasindaki farklilik anlamlidir (p<0.05).
“Ilacin o advers etkiden sorumlu oldugundan emin olursam raporlarima goriisii” icin
olusturulan, bes guruptan “kesinlikle katilmiyorum” ve “kesinlikle katiliyorum”
ortalamalar1 arasmdaki farklilik istatiksel olarak anlamlidir.“Kesinlikle katiliyorum”

diyenlerin yas ortalamasi “kesinlikle katilmiyorum” diyenlere gore daha gengtir.

“Bireysel olarak eczacinin gdzlemledigi tek bir advers etki ilag iiriin bilgisine katkida

bulunamaz” goriisiinde yasin etkisinin olmadig1 goriildii (p>0.05).

Yas faktorii ile “eger daha kolay bir yontem olsaydi, advers etki bildirimi yapardim”
gorilistiniin durumu ortalamalar1 arasindaki farklilik anlamlidir (p<0,05). “Eger daha

kolay bir yontem olsaydi, advers etki bildirimi yapardim” goriisii i¢in olusturulan,
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bes guruptan “kesinlikle katilmiyorum” ile “kararsizzim” ve ‘“kesinlikle
katilmiyorum” ile “kesinlikle katiltyorum™ ortalamalar1 arasindaki farklilik istatiksel
olarak anlamlidir. “Kararsizim” diyenlerin yas ortalamasi “kesinlikle katilmiyorum”
diyenlere oranla daha gengtir ve “kesinlikle katiliyorum” diyenlerin yas ortalamasi

“kesinlikle katilmiyorum” diyenlere oranla daha genctir.

“Advers etki bildirmek mesleki kariyerimi riske atar” goriisiinde yasin etkisinin

olmadig: goriildii (p>0.05).

Yas faktori ile “sadece beklenmeyen ve ciddi advers etkilerin bildirilmesi gerekir”
gOrlisiiniin durumu ortalamalar1 arasindaki farklilik anlamhidir (p<0,05). “Sadece
beklenmeyen ve ciddi advers etkilerin bildirilmesi gerekir” goriisii i¢in olusturulan,
bes guruptan “katiliyorum” ile “kararsizim” ve “katiliyorum” ile “katilmiyorum”
ortalamalar1 arasindaki farklilik istatiksel olarak anlamhdir. “Katilmiyorum”
diyenlerin yas ortalamasi “katiliyorum” diyenlere oranla daha gengctir. “Kararsizim”

diyenlerin yas ortalamasi “katiliyorum” diyenlere oranla daha genctir.

Yas faktorii ile “ilac atiklar1; ekosistem, canli tiirleri ve insanlar iizerinde olumsuz
etkilere neden olabilir” goriisiiniin  durumu ortalamalar1 arasindaki farklilik
istatistiksel olarak anlamlidir (p<0,05). “Ila¢ atiklari; ekosistem, canh tiirleri ve
insanlar iizerinde olumsuz etkilere neden olabilir” goriisii icin olusturulan, bes
guruptan “kesinlikle katilmiyorum” ile “katiliyorum” ve “kesinlikle katilmiyorum”
ile “kesinlikle katiliyorum” ortalamalar1 arasindaki farklilik istatiksel olarak
anlamhdir. “Katiliyorum” diyenlerin yas ortalamar1 “kesinlikle katilmiyorum™
diyenlere oranla daha genctir ve “kesinlikle katiliyorum” diyenlerin yas ortalamalar1

“kesinlikle katilmiyorum” diyenlere oranla daha gengtir.

Yas faktorii ile “eczacilarin ilacin ¢evreye verdigi zararin kontroliinde yer almasi
gereksizdir, ¢iinkii bundan cevre uzmanlar1 ve devlet sorumludur” goriisiiniin
durumu ortalamalar1 arasindaki farklilik anlamlidir (p<0,05). Eczacilarin “ilacin
cevreye verdigi zararin kontroliinde yer almasi gereksizdir, ¢ilinkii bundan ¢evre
uzmanlart ve devlet sorumludur” gorlisii i¢cin olusturulan, bes guruptan
“katilmiyorum”ve “kararsizim” ortalamalar1 arasmndaki farklilik istatiksel olarak
anlamlidir. “Kararsizim” diyenlerin yas ortalamalar1 “katilmiyorum” diyenlere oranla

daha genctir.
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Yas faktori ile “hastalar / tiiketiciler ilaglarin potansiyel ¢evresel riskleri, akilct
kullanim, geri doniisiim ile ilgili bilgilendirilmelidir” goriistiniin durumu ortalamalar1

arasindaki farklilik anlamlidir (p<0,05).

“Hastalar / tiiketiciler ilaglarin potansiyel cevresel riskleri, akilct kullanim, geri
donisiim ile ilgili bilgilendirilmelidir” goriisii i¢in olusturulan, bes guruptan
“kesinlikle katilmiyorum” ile “kararsizzim” ve “kesinlikle katilmiyorum”
ile”’kesinlikle katiliyorum” ortalamalar1 arasindaki farklhilik istatiksel olarak
anlamlidir.” Kararsizim” diyenlerin yas ortalamast “kesinlikle katilmiyorum”
diyenlere oranla daha gengtir ve “kesinlikle katiliyorum” diyenlerin yas ortalamasi

“kesinlikle katilmiyorum” diyenlere oranla daha gengtir.

Yas faktoridi ile “ilaclarin advers etkileri saglik maliyetlerini arttirr” goriisiiniin
durumu ortalamalar1 arasindaki farkliblk anlamlidir (p<0,05). “Ilaglarin advers
etkileri saglhk maliyetlerini arttirr” goriisii icin olusturulan, bes guruptan “kesinlikle
katilmiyorum” ile ‘“kararsizzim” ve “kesinlikle katilmiyorum” ile “kesinlikle
katiliyorum” ortalamalar1 arasindaki farklilik istatiksel olarak anlamlidir.
“Kararsizzim” diyenlerin yas ortalamalar1 “kesinlikle katilmiyorum” diyenlere oranla
daha genctir ve “kesinlikle katiliyorum” diyenlerin yas ortalamalar1 “kesinlikle

katilmiyorum” diyenlere oranla daha genctir.

“Ilaglarm advers etkileri hasta giivenligini tehlikeye atar” gériisiinde yasin etkisinin

olmadig1 goriilmistiir (p>0.05).
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Tablo 23: Yas Faktoriiniin Katilimcilarin Goriislerine Etkisi

n=73 E E . 5
7 2 3 S = g g
=z 2 2 S = S
E E £ 5 e EZ
8 = = 5 = 8 =
o4 N> N> N> N 4 N
Ort+Std.Sapm | Ort+Std.Sap | Ort£Std.Sap | Ort+Std.Sap | Ort£Std.Sapm | P
YAS | a ma ma ma a
Bir ilacin advers etkiden sorumlu oldugunu belirlemek neredeyse imkansizdir.
35,6+10,9 34,749,6 35,5+10,2 36,8+10,5 40,9+13,7 0,24
Ilacin o advers etkiden sorumlu oldugundan emin olursam raporlarim.
39,3+14,1 36,6+10,3 35,3+6,8 35,319 33,610 0,02

Bireysel olarak eczacimin gozlemledigi tek bir advers etki ilag¢ iiriin bilgisine katkida

bulunamaz.

34,3+10,2 35,449,5 35,2+10,2 35,8+10,9 39,8+11,1 0,14
Eger daha kolay bir yontem olsaydi, advers etki bildirimi yapardim.

38,3+12,9 35,5+£10,4 33,848 35,249,8 34,1497 0,02
Adpvers etki bildirmek mesleki kariyerimi riske atar.

35,1+10,1 35,9+10,2 32,548,6 34,4+10,6 3549,5 0,25
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Tablo 23: Yas Faktoriiniin Katilimcilari Goriislerine Etkisi(devam)

Sadece beklenmeyen ve ciddi advers etkilerin bildirilmesi gerekir.

35,5+10,7

34,5+9,7

32,348,1

37,8+410,6

34,249.9

<0,001

Ilacatiklari; ekosistem, canh tiirleri ve insanlar iizerinde olumsuz etkilere neden olabilir.

41,2+16,3

37,8+11,1

35,649,2

35,34£10,2

34,649,3

0,006

Eczacilarin ilacin cevreye verdigi zararin kontroliinde yer almasi gereksizdir, ¢iinkii

bundan cevre uzmanlari ve devlet sorumludur.

34,6+9,9

36,5+10,9

32,1+7,9

37,1£9,5

36,1+8,5

0,01

Hastalar / tiiketiciler ilaclarin potansiyel ¢cevresel riskleri, akilc1 kullanim, geri doniisiim

ile ilgili bilgilendirilmelidir.

41,1+16,7 39,7+10,9 33,448,5 | 35,9+10,1 | 34,3+9,4 | <0,0001
Piyasada bulunan tiim ila¢larin giivenli olduguna inaniyorum.

34,5+10,1 35,1+10,2 35,149,8 | 38,249,9 | 36,4+9,3 | 0,24
Ilaclarin advers etkileri saghk maliyetlerini arttirir.

38,3+12,3 35,7+10,4 33,5+9,4 | 35,649,9 | 34,1+8,8 | 0,004
Ilaclarin advers etkileri hasta giivenligini tehlikeye atar.

36,8+12,4 36,2+10,5 33,3+£8,3 | 35,8+10,4 | 34,449,2 | 0,07

**[ki gurup ortalamalar karsilastirmak icin Student’s t test istatistigi kullanilmistir. ikiden fazla gurup ortalamalari

karsilagstirmak icin de ANOVA test istatistigi kullaniimistir. ANOVA ile farklilik tespiti halinde, Post Hoc test olarak Tukey

kullanilmistir
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Farmakovijilans bilgi diizeyi cinsiyete gore degismemektedir (p>0.05). (bknz tablo
24). Kozmetovijilansa verilen cevaplarim cinsiyetle iligkili oldugu goriilmektedir
(p<0.05). Erkek eczacilarda en ¢ok verilen cevap (%28.4) “kismen biliyorum” iken
kadinlarda (%29.8) “cok az biliyorum” olmustur. Fitovijilansa verilen cevaplarin
cinsiyet ile iliskili oldugu goriilmektedir (p<0.05). Erkek eczacilarda engok verilen
cevap (%?29.2) “cok az biliyorum” iken kadin eczacilarda “kismen biliyorum”
(%29.8) olmustur. Ekofarmakovijilansa verilen cevaplarin cinsiyetle iligkili oldugu
goriilmektedir (p<0.05). Erkek ve kadineczacilarda en ¢ok verilen cevap “hig
bilmiyorumdur” ancak erkeklerin cevabi (%50.6) kadinlara (%41.9) oranla daha
yiiksektir. Biyolojik ilaclar ve biyobenzerler i¢cin farmakovijilansa verilen cevaplarin
cinsiyetle iliskili oldugu goriilmektedir (p<0.05). Erkek eczacilarda en ¢ok verilen
cevap (%33.7) “cok az biliyorum” iken kadm eczacilar (%30.2) ile “kismen
biliyorum” olmustur. Iyi farmakovijilans uygulamalar1 bilgi diizeyi cinsiyete gore
degismemektedir (p>0.05). Tibbi cihaz uyar1 sistemine verilen cevaplari cinsiyetle
iligkili oldugu goriilmektedir (p<0.05). Erkek ve kadmn eczacilarda en ¢ok verilen
cevap “hi¢ bilmiyorumdur” ancakerkeklerin cevabi (%51.7) kadmnlara (%47.5) oranla

daha yiiksektir.
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Tablo 24: Cinsiyet ile Katilimcilarmn Bilgi Diizeyleri Arasi iliski Degerlendirmesi

Cinsiyet Erkek Kadin P
n(%) n(%)

Farmakovijilans

Hi¢ Bilmiyorum 18(3.8) 8(3)

Cok Az Biliyorum 109(23,1) | 54(20,4)

Kismen Biliyorum 158(33,5) | 76(28,7) 0.18

Biliyorum 161(34,1) | 103(38,9)

Cok Iyi Biliyorum 2605,3) | 240.1)

Kozmetovijilans

FTERR iy R 130(27,5) 52(19,6)

Cok Az Biliyorum 128C7.1) 79(29.8) 0,052

Kismen Biliyorum 134(28,4) 84(31,7)

Biliyorum 72(15,3) 39(14,7)

Cok Iyi Biliyorum 8(1,7) 11(4,2)

Fitovijilans

Hi¢ Bilmiyorum 137(29) 60(22,6)

Cok Az Biliyorum 138(29,2) 75(28,3) 0,03

Kismen Biliyorum 130(27,5) 79(29,8)

Biliyorum 60(12,7) 38(14,3)

Cok Iyi Biliyorum 7(LS) 13(4.9)

Eko-farmakovijilans

Hic¢ Bilmiyorum 239(50,6) 111(41,9)

Cok Az Biliyorum 132(28) 72(27,2)

Kismen Biliyorum 72(15,3) 60(22,6)

Biliyorum 26(5,5) 18(6,8) 0,04

Cok Iyi Biliyorum 3(0.6) A(1.3)
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Tablo 24: Cinsiyet ile Katiimcilarin Bilgi Diizeyleri Arasi iliski Degerlendirmesi(devam)

Biyolojik ilaclar ve biyobenzerler icin

farmakovijilans

Hi¢ Bilmiyorum 121(25,6) 56(21,1)

Cok Az Biliyorum 159(33,7) 72(27,2)

Kismen Biliyorum 132(28) 82(30,9) | 0,02
Biliyorum 49(10,4) 43(16,2)

Cok Iyi Biliyorum 11(2,3) 12(4.5)

Iyi Farmakovijilans Uygulamalar

(GPP)

Hi¢ Bilmiyorum 120(25,4) 65(24,5)

Cok Az Biliyorum 139(29.4) 69(26) 0.83
Kismen Biliyorum 115(24.4) 69(26)

Biliyorum 75(15,9) 48(18,1)

Cok Iyi Biliyorum 23&9) 146.3)

Tibbi Cihaz Uyan Sistemi

Hi¢ Bilmiyorum 244(51,7) 126(47,5)

Cok Az Biliyorum 132(28) 56(21,1)

Kismen Biliyorum 69(14,6) 50(18,9) 0,004
Biliyorum 22(4,7) 29(10,9)

Cok Iyi Biliyorum 5(1,1) 4(1,5)

*Kategorik degiskenler arasi iliski durumunun degerlendirilmesi icin Ki-Kare test istatistigi
kullanilmistir.

“Bir ilacin advers etkiden sorumlu oldugunu belirlemek neredeyse imkansizdir”

goriisiinde cinsiyetin etkisi yoktur (p>0.05).

“Ilacin o advers etkiden sorumlu oldugundan emin olursam raporlarim” goriisiinde

cinsiyetin etkisi yoktur (p>0.05).

Cinsiyet ile “bireysel olarak eczacmin gozlemledigi tek bir advers etki ilag iiriin

bilgisine katkida bulunamaz” goriis durumu arasinda anlamli iligki s6z konusudur
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(p<0,05). Kadmlarin %31.4’1 “kesinlikle katilmiyorum”, %41.7’si “katilmiyorum” ,
%15.3’1 “kararsizzim”, %9.1°1 “katiliyorum” ve %2.5’1 “kesinlikle katilmiyorum”
cevabin1 vermistir. Erkeklerde %37.7°si “kesinlikle katilmiyorum”, %34.7’si
“katilmiyorum”, %10.2’si  “kararsizim”, %13.2’si  “katiliyorum”  ve%4.2’si
“kesinlikle katiliyorum” cevabmi vermistir. Erkek ve kadinlarda “kesinlikle
katilmiyorum” cevabi sirasiyla %37.7 ve %31.4 ile birbirine yakin ¢ikmistir, bu

cevap beklenildigi tizere anlamlidir.

“Eger daha kolay bir yontem olsaydi, advers etki bildirimi yapardim” goriisiinde

cinsiyetin etkisi yoktur (p>0.05).

Cinsiyet ile “advers etki bildirmek mesleki kariyerimi riske atar’gdriis durumu
arasinda anlamli iliski s6z konusudur (p<0,05). Kadmlarin %53.6’s1 “kesinlikle
katilmiyorum”, %38.6’s1 “katilmiyorum”, %6.1°1 “kararsizim”, %1.1 ‘i
“katiliyorum” ve %0.6’s1 “kesinlikle katilmiyorum” cevabi vermistir. Erkeklerin
%56.2s1 “kesinlikle katilmiyorum”, %29.8°1 “katilmiyorum”, %7.9’u “kararsizim”,
%?3.4’1 “katiliyorum” ve %2.6’s1 “kesinlikle katiliyorum” cevabi vermistir. Erkek ve
kadinlarda “kesinlikle katilmiyorum” cevabi sirastyla %56.2 ve %53.6 ile birbirine

oldukea yakin ¢ikmistir ve en yiiksek ylizdeye sahip cevaptir.

“Sadece beklenmeyen ve ciddi advers etkilerin bildirilmesi gerekir” goriislinde

cinsiyetin etkisi yoktur (p>0.05).

Cinsiyet ile “ilac atiklar1; ekosistem, canli tiirleri ve insanlar lizerinde olumsuz
etkilere neden olabilir” goriis durumu arasinda anlamli iliski s6z konusudur (p<0,05).
Kadmlarm %2.5°1 “kesinlikle katilmiyorum”, %3.2’si “katilmiyorum”, %3.2’si
“kararsizim”, %28.2si “katiliyorum” ve %62.9’u “kesinlikle katiliyorum” cevabi
vermistir. Erkeklerin %7.2’si “kesinlikle katilmiyorum”, %3.8’1 “katilmiyorum”,
%3.8’1 “kararsizim”, %28.3’1 “katiliyorum” ve %57’s1 “kesinlikle katiliyorum”
cevabi vermistir. Erkek ve kadinlarda “kesinlikle katiliyorum” cevabi sirastyla %57

ve %62.9 ile birbirine olduk¢a yakin ¢cikmistir ve en yiiksek yiizdeye sahip cevaptir.

“Eczacilarm ilacin ¢evreye verdigi zararin kontroliinde yer almasi gereksizdir, ciinkii
bundan ¢evre uzmanlar1 ve devlet sorumludur” goriisiinde cinsiyetin etkisi yoktur

(p>0.05).

99



Cinsiyet ile “hastalar / tiiketiciler ilaglarin potansiyel ¢evresel riskleri, akilci
kullanim, geri doniisiim ile ilgili bilgilendirilmelidir” goriis durumu arasinda anlamli
iliski s6z konusudur (p<0,05). Kadmlarin %2.1°1 “kesinlikle katilmiyorum”, %3.6’s1
“katilmiyorum”, %4.7’si “kararsizim”, %33.5°1 “katiliyorum” ve %56.1°1 “kesinlikle
katiliyorum” cevabimi vermistir. Erkeklerin %4.9’u “kesinlikle katilmiyorum”,
%y5.7’si “katilmiyorum”, %9.8°1 “kararsizim”, %31.7’si “katiltyorum” ve %47.9’u
“kesinlikle katiliyorum” cevabini vermistir. Kadin ve erkeklerde “kesinlikle
katiliyorum” cevabi sirastyla %56.1 ve %47.9 ile birbirine yakindir ve en yiliksek

ylizdeye sahip cevaptir.

Cinsiyet ile “piyasada bulunan tiim ilaglarm giivenli olduguna inantyorum” goris
durumu arasida anlamli iliski s6z konusudur (p<0,05). Kadinlarin %36°s1
“kesinlikle katilmiyorum”, %35.6’s1 “katilmiyorum”, %21.8°1 “kararsizim”, %5.7’s1
“katiliyorum” ve %0.8°1 “kesinlikle katiliyorum” cevabin1 vermistir. Erkeklerin
%33.6°s1 “kesinlikle katilmiyorum”, %30.9°u “katilmiyorum”, %21.5’1 “kararsizim”,
%8.7’s1 “katiliyorum” ve %5.3’1i “kesinlikle katiliyorum” cevabini vermistir. Erkek
ve kadinlarda “kesinlikle katilmiyorum” cevabi sirasiyla %33.6 ve %36 ile birbirine

oldukca yakindir ve en yiiksek yiizdeye sahip cevaptir.

“Ilaglarin advers etkileri saglik maliyetlerini arttirir” goriisiinde cinsiyetin etkisi

yoktur (p>0.05).

“Ilaglarin advers etkileri tedavi kalitesini diisiiriir” griisiinde cinsiyetin etkisi yoktur

(p>0.05).

“Ilaglarm adversetkileri hasta giivenligini tehlikeye atar” goriisiinde cinsiyetin etkisi

yoktur (p>0.05).
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Tablo 25: Cinsiyet ile Katilimcilarin Gériisleri Arasi iliski Degerlendirmesi

Kadin Erkek P
Cinsiyet n(%) n(%)
Bir ilacin advers etkiden sorumlu oldugunu belirlemek neredeyse imkansizdir.
Kesinlikle Katilmiyorun 68(14,4) 52(19,6)
Katilmiyorum 280(59,3) 158(59,6)
Kararsizim 91(19,3) 33(12,5) 0.08
28(5,9) 17(6,4)
Katiliyorum
5(1,1) 5(1,9)
Kesinlikle Katiliyorum
Ilacin o advers etkiden sorumlu oldugundan emin olursam raporlarim.
Kesinlikle Katilmiyorun 19(4) 19(7,2)
Katilmiyorum 38(8,1) 18(6,8)
Kararsizim 36(7,6) 23(8,7) 0.13
269(57) 131(49,4)
Katiliyorum
110(23,3) 74(27,9)

Kesinlikle Katiliyorum

Bireysel olarak eczacimin gozlemledigi t
bulunamaz.

ek bir advers etki ilag iiriin bilgisine katkida

Kesinlikle Katilmiyorun 148(31,4) 100(37,7)
Katilmiyorum 197(41,7) 92(34,7)

72(15,3) 27(10,2) 0,02
Kararsizim
Katiltyorum 43(9,1) 35(13,2)

12(2,5) 11(4,2)
Kesinlikle Katiliyorum
Eger daha Kkolay bir yontem olsaydi, advers etki bildirimi yapardim.
Kesinlikle Katilmiyorun 51(10,8) 34(12,8)
0,76

Katilmiyorum 115(24,4) 57(21,5)

91(19,3) 56(21,1)
Kararsizim
Katiltyorum 147(31,1) 77(29,1)

68(14,4) 41(15,5)

Kesinlikle Katiliyorum
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Tablo 25: Cinsiyet ile Katilimcilarin Goriisleri Arasi iliski Degerlendirmesi(devam)

Advers etki bildirmek mesleki kariyerimi riske atar.

Kesinlikle Katilmiyorun 253(53,6) 149(56,2)
Katilmiyorum 182(38,6) 79(29,8)
Kararsizim 29(6,1) 21(7,9) 0,006
Katiliyorum 5(1,1) 93.4)

Kesinlikle Katiliyorum 30.6) 7(2.6)

Sadece beklenmeyen ve ciddi advers etkilerin bildirilmesi gerekir.
KesinlikleKatilmiyorun 107(22,7) 59(22,3)
Katilmiyorum 154(32,6) 73(27,5)
Kararsizim 83(17,6) 37(14) 0.07
Katiliyorum 106(22,5) 74(27,9)
KesinlikleKatiltyorum 22(4,7) 22(8.3)

Ilac atiklari; ekosistem, canh tiirleri ve insanlar iizerinde olumsuz etkilere neden

olabilir.

Kesinlikle Katilmryorun 12(2,5) 19(7,2)

Katilmiyorum 15(3,2) 10(3,8)

Kararsizim 15(3,2) 10(3,8)

Katiltyorum 133(28,2) 75(28,3)
297(62,9) 151(57)

Kesinlikle Katiliyorum

0,04

Eczacilarin ilacin cevreye verdigi zararin kontroliinde yer almasi gereksizdir, ¢iinkii

bundan cevre uzmanlari ve devlet sorumludur.

KesinlikleKatilmiyorun 23730.2) 13852, 1)
Katilmiyorum 142(30,1) 73(27,5)
Kararsizim 40(8,5) 19(7,2) 0,62
Katiltyorum 32(6,8) 17(6,4)

21(4,4) 18(6,8)

KesinlikleKatiliyorum
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Tablo 25: Cinsiyet ile Katilimcilarin Goriisleri Arasi iliski Degerlendirmesi(devam)

Hastalar / tiiketiciler ilaclarin potansiyel cevresel riskleri, akiler kullamim, geri

doniisiim ile ilgili bilgilendirilmelidir.

Kesinlikle Katilmiyorun 10(2,1) 13(4,9)
0,004
Katilmiyorum 17(3,6) 15(5,7)
22(4,7) 26(9,8)
Kararsizim
Katiliyorum 158(33,5) 84(31,7)
o 265(56,1) 127(47,9)
Kesinlikle Katiliyorum
Piyasada bulunan tiim ilaclarin giivenli olduguna inamyorum.
Kesinlikle Katilmiyorun 170(36) 89(33,6)
Katilmiyorum 168(35,6) 82(30,9)
103(21,8) 57(21,5)
Kararsizim
0,002
Katiliyorum 27(5,7) 23(8,7)
4(0,8) 14(5,3)
Kesinlikle Katiliyorum
Tlaclarin advers etkileri saghk maliyetlerini arttirir.
Kesinlikle Katilmryorun 54(11,4) 38(14,3)
Katilmiyorum 81(17,2) 41(15,5)
94(19,9) 29085 | %72
Kararsizim
Katiltyorum 133(28,2) 70(26,4)
Kesinlikle Katiliyorum 110(23.3) 67(25.3)
Ilaclarin advers etkileri tedavi kalitesini diisiiriir.
Kesinlikle Katilmiyorun 36(7,6) 31(11,7)
0,33
Katilmiyorum 63(13,3) 35(13,2)
Kararsizim 64(13,6) 38(14,3)
Katiltyorum 177(37,5) 85(32,1)
132(28) 76(28,7)

Kesinlikle Katiliyorum
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Tablo 25: Cinsiyet ile Katilimcilarin Goriisleri Arasi iliski Degerlendirmesi(devam)

Ilaclarin advers etkileri hasta giivenligini tehlikeye atar.
33(7) 28(10,6)

Kesinlikle Katilmiyorum

53(11,2) 38(14,3)
Katilmiyorum 0,19

79(16,7) 36(13,6)
Kararsizim

179(37,9) 88(33,2)
Katiliyorum

128(27,1) 75(28,3)
Kesinlikle Katiliyorum

*Kategorik degiskenler arasi iliski durumunun degerlendirilmesi i¢in Ki-Kare test istatistigi
kullanilmistir.

Ogrenim diizeyi ile farmakovijilans bilgi diizeyi durumlari arasmdaki iliski
anlamhdir (p<0.05). Lisans mezunu olan eczacilar %33.8 ile “kismen” biliyorum,
yiiksek lisans mezunu olanlar %45.6 ile “biliyorum” ve doktora mezunu olanlar ise

9%47.6 ile “biliyorum” cevabini en yiiksek oranlarda verdi.

Ogrenim diizeyi ile “kozmetovijilans” bilgi diizeyi durumlar1 arasindaki iliski
anlamhdir (p<0.05). Lisans mezunu olanlar %?28.7 ile “cok az biliyorum”, yiiksek
lisans mezunu olanlar %32.5 “kismen biliyorum”, doktora mezunu olanlar ise %47.6

ile “kismen biliyorum cevabini en yiiksek oranlarda verdi.

Ogrenim diizeyi ile fitovijilans bilgi diizeyi durumlar1 arasindaki iliski anlamlidir
(p<0.05). Lisans mezunu olanlar %31.6 ile “cok az biliyorum”, yiiksek lisans
mezunu olanlar %28.4 ile “kismen biliyorum”, doktora mezunu olanlar ise %47.6 ile

“kismen biliyorum” cevabini en yiiksek oranlarda verdi.

Ogrenim diizeyi ile ekofarmakovijilans bilgi diizeyi durumlari arasinda anlamli bir

iliski yoktur (p>0.05).

Ogrenim diizeyi ile biyolojik ilaglar ve biyobenzerler igin farmakovijilans bilgi
diizeyi durumlar1 arasindaki iliski anlamhidir (p<0.05). Lisans mezunu olanlar %32.2
ile “cok az biliyorum”, yiiksek lisans mezunu olanlar %29 ile “kismen biliyorum”,
doktora mezunu olanlar ise %38.1 ile ‘“cok az biliyorum” cevabini en yiiksek

oranlarda verdi.
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Ogrenim diizeyi ileiyi farmakovijilans uygulamalar1 bilgi diizeyi durumlari
arasindaki iliski anlamhidir (p<0.05). Lisans mezunu olanlar %30.3 ile “cok az
biliyorum”, yiiksek lisans mezunu olanlar %26.6 ile “kismen biliyorum”, doktora
mezunu olanlar ise %38.1 ile “kismen biliyorum” cevabint en yiiksek oranlarda

verdi.

Ogrenim diizeyi ile tibbi cihaz uyar: sistemi bilgi diizeyi durumlar1 arasindaki iliski
anlamhdir (p<0.05). Lisans mezunu olanlar %53.9 ile ‘“hi¢ bilmiyorum”, yiiksek
lisans mezunu olanlar %40.2 ile “hi¢ bilmiyorum” ve doktora mezunu olanlar %33.3

ile “hi¢ bilmiyorum” ve “kismen biliyorum” cevabini en yiiksek oranlarda verdi.
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Tablo 26: Ogrenim Durumu ile Katilimcilarin Bilgi diizeyleri Arasi Iliski Degerlendirmesi

Ogrenim Durumu Lisans Yiiksek Lisans Doktora P
n(%) n(%) n(%)
Farmakovijilans
Hi¢ Bilmiyorum 21(3.8) 4(2,4) 1(4,8)
Cok Az Biliyorum 133(24,3) 29(17,2) 1(4,8)
Kismen Biliyorum 185(33,8) 42(24,9) 7(33,3) 0.007
Biliyorum 177(32,4) 77(45,6) 10(47,6)
Cok Iyi Biliyorum 31(5,7) 17(10,1) 209.5)
Kozmetovijilans
Hi¢ Bilmiyorum 153(28) 27(16) 2(9,5)
Cok Az Biliyorum 157(28,7) 45(26,6) 5(23,8)
Kismen Biliyorum 153(28) 55(32,5) 10(47,6)
<0,000
Biliyorum 76(13,9) 31(18,3) 4(19) 1
Cok Iyi Biliyorum 8(L3) 11(6.5) )
Fitovijilans
Hi¢ Bilmiyorum 158(28,9) 37(21,9) 2(9,5)
Cok Az Biliyorum 173(31,6) 38(22,5) 2(9,5)
Kismen Biliyorum 151(27,6) 48(28,4) 10(47,6) ;0,000
Biliyorum 59(10,8) 33(19,5) 6(28,6)
Cok lyi Biliyorum 6(1,1) 13(7,7) 1(4,8)
Eko-
farmakovijilans
Hic¢ Bilmiyorum 269(49,2) 71(42) 10(47,6)
Cok Az Biliyorum 151(27,6) 48(28,4) 5(23,8)
Kismen Biliyorum 97(17,7) 29(17,2) 6(28,6) 0,07
Biliyorum 27(4,9) 17(10,1) -
Cok lyi Biliyorum 3(0,5) 424 )
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Tablo 26: Ogrenim Durumu ile Katimcilarm Bilgi diizeyleri Aras1 Iligki
Degerlendirmesi(devam)

Biyolojik ilaclar

ve biyobenzerler

icin

farmakovijilans

Hic¢ Bilmiyorum 144(26,3) 30(17,8) 3(14,3)

Cok Az Biliyorum 176(32,2) 47(27,8) 8(38,1)

Kismen Biliyorum 158(28,9) 49(29) 7(33,3)

Biliyorum 56(10,2) 33(19,5) 3(14,3) 0,007

Cok lyi Biliyorum 1324 105.9) r

Tyi

farmakovijilans

uygulamalar

(GPP)

Hi¢ Bilmiyorum 152(27,8) 28(16,6) 5(23.,8)

Cok Az Biliyorum 166(30,3) 38(22,5) 4(19)

Kismen Biliyorum 131(23,9) 45(26,6) 8(38,1) ;0,000

Biliyorum 82(15) 40(23,7) 1(4,8)

Cok lyi Biliyorum 16(2,9) 13(10,7) 3(14,3)

Tibbi cihaz uyar

sistemi

Hi¢ Bilmiyorum 295(53.9) 68(40,2) 7(33,3)

Cok Az Biliyorum 131(23,9) 52(30,8) 5(23.,8)

Kismen Biliyorum | 81(14.8) 31(13.3) 7333) | %03

Biliyorum 35(6,4) 14(8,3) 2(9,5)

Cok lyi Biliyorum 5(0,9) 4(2,4) -

*Kategorik degiskenler arasi iliski durumunun degerlendirilmesi icin Ki-Kare test istatistigi

kullanilmistir.

Ogrenim durumu ile katilimer goriigleri durumu arasinda anlamli iliski s6z konusu

degildir (p>0.05) (bknz. Tablo 27).

107




Tablo 26: Ogrenim Durumu ile Katihmcilarin Goriisleri Aras Iliski Degerlendirmesi

Ogrenim Durumu Lisans Yiiksek Lisans Doktora P
n(%) n(%) n(%)
Bir ilacin advers etkiden sorumlu oldugunu belirlemek neredeyse imkansizdir.
Kesinlikle Katilmiyorum 85(15,5) 32(18,9) 3(14,3)
323(59) 98(58) 17(81)
Katilmiyorum
Kararsizim 96(17,6) 28(16,6) - 0,28
37(6,8 7(4,1 14,8
Katiliyorum (6.8) 4D (4.8)
Kesinlikle Katiliyorum 6(1,1) 4(2,4) -
Ilacin o advers etkiden sorumlu oldugundan emin olursam raporlarim.
Kesinlikle Katilmiyorum 32(5,9) 5(3) 1(4,8)
Katilmiyorum 39(7,1) 14(8,3) 3(14,3)
Kararsizim 47(8.6) 10(5.,9) 20,5 | 068
Katiliyorum 291(53,2) 98(58) 11(52,4)
Kesinlikle Katiliyorum 138(25,2) 42(24.9) 4(19)
Bireysel olarak eczacinin gozlemledigi tek bir advers etKki ilac iiriin bilgisine katkida
bulunamaz.
Kesinlikle Katilmiyorum 170(31,1) 69(40,8) 9(42,9)
Katilmiyorum 218(39,9) 62(36,7) 9(42,9)
Kararsizim 79(14,4) 19(11,2) 4(4,8)
Katiliyorum 64(11,7) 13(7,7) 1(4,8) 0,28
Kesinlikle Katiliyorum 16(2,9) 6(3.6) 1(4.8)
Eger daha kolay bir yontem olsaydi, advers etki bildirimi yapardim.
Kesinlikle Katilmiyorum 59(10,8) 24(14,2) 2(9,5)
0,49
Katilmiyorum 123(22,5) 44(26) 5(23,8)
Kararsizim 106(19,4) 37(21,9) 4(19)
Katiliyorum 180(32,9) 38(22,5) 6(28,6)
Kesinlikle Katiliyorum 79(14,4) 26(15,4) 4(19)
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Tablo 27: Ogrenim Durumu ile Katilimcilarm — Goriisleri  Arast  Iliski
Degerlendirmesi(devam)
Advers etki bildirmek mesleki kariyerimi riske atar.
Kesinlikle Katilmiyorum 292(534) 101(59.8) 2(42.9)
Katilmiyorum 202(36,9) 47(27,8) 12(57,1)
Kararsizim 34(6,2) 16(9,5) - 0,13
Katiliyorum 12(2,2) 2(1,2) -
Kesinlikle Katiliyorum 7(1.3) 3(1.8) )
Sadece beklenmeyen ve ciddi advers etkilerin bildirilmesi gerekir.
Kesinlikle Katilmiyorum 120(21,9) 44(26) 2(9,5)
167(30,5) 50(29,6) 10(47,6)
Katilmiyorum
Kararsizim 84(15,4) 32(18,9) 4(19) 0,31
139(25.,4) 36(21,3) 5(23,8)
Katiliyorum
Kesinlikle Katiliyorum 37(6,8) 7(4,1) -

Ilacatiklar; ekosistem, canh tiirleri ve insanlar iiz

erinde olumsuz etkilere neden olabilir.

Kesinlikle Katilmiyorum 25(4,6) 4(2,4) 2(9.5)
Katilmiyorum 17(3,1) 7(4,1) 1(4,8)
Kararsizim 18(3,3) 6(3,6) 1(4,8)
Katiliyorum 156(28,5) 49(29) 3(14,3)
331(60,5) 103(60,9) 14(66,7)

Kesinlikle Katiliyorum

0,73

Eczacilann ilacin cevreye verdigi zararin kontroliinde yer almasi gereksizdir, ciinkii
bundan cevre uzmanlan ve devlet sorumludur.

Kesinlikle Katilmiyorum 274(50,1) 88(52,1) 13(61,9)
Katilmiyorum 167(30,5) 42(24.,9) 6(28,6)
Kararsizim 43(7,9) 15(8,9) 1(4,8)
Katiliyorum 37(6,8) 11(6,5) 1(4,8)
Kesinlikle Katiliyorum 26(4,8) 13(7,7) -

0,66
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Tablo 27: Ogrenim  Durumu

Degerlendirmesi(devam)

ile  Katilimcilarin

Gortisleri

Arasi

iliski

Hastalar / tiiketiciler ilaclarin potansiyel cevresel riskleri, akilc1 kullanim, geri doniisiim ile

ilgili bilgilendirilmelidir.

Kesinlikle Katilmiyorum 18(3,3) 4(2,4) 1(4,8) oA
Katilmiyorum 25(4,6) 6(3,6) 1(4,8)
Kararsizim 35(6,4) 9(5,3) 4(19)
Katiliyorum 185(33,8) 54(32) 3(14,3)
o 284(51,9) | 96(56,8) | 12(57,1)
Kesinlikle Katiliyorum
Piyasada bulunan tiim ilaclarin giivenli olduguna inaniyorum.
Kesinlikle Katilmiyorum 182(33,3) 65(38.5) 12(57,1)
Katilmiyorum 188(34,4) | 57(33,7) 5(23,8)
124(22,7) | 32(18,9) 4(19)
Kararsizim
0,17
Katiliyorum 42(7,7) 8(4,7) -
- 11(2) 7(4,1) -
Kesinlikle Katiliyorum
Ilaclarin advers etkileri saghk maliyetlerini
arttirir.
Kesinlikle Katilmiyorum 72(13.2) | 19(11.2) | 1(4.8)
Katilmiyorum 91(16,6) 29(17,2) 2(9,5)
Kararsizim 111(20,3) 30(17,8) 2(9,5) 0.14
Katiliyorum 155(28,3) | 42(24,9) 6(28,6)
118(21,6) 49(29) 10(47,6)
Kesinlikle Katiliyorum
Ilaclarin advers etkileri hasta giivenligini tehlikeye atar.
Kesinlikle Katilmiyorum 51(9,3) 15(8,9) 1(4,8)
0,31
Katilmiyorum 75(13,7) 21(12,4) 2(9,5)
Kararsizim 80(14,6) 20(11,8) 2(9,5)
Katiliyorum 202(36,9) 53(21,4) 7(33,3)
139(25,4) | 60(35,5) 9(42,9)

Kesinlikle Katiliyorum

*Kategorik degiskenler arasi iliski durumunun degerlendirilmesi icin Ki-Kare test istatistigi kullanilmistir.
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Eczane eczacisi olarak hizmet siiresi ile farmakovijilans bilgi diizeyi arasinda anlaml1
bir iliski vardir (p<0.05). Ankete katilan eczacilardan hizmet siiresi 1-5 yil arasi
olanlar %48.7 ile “biliyorum”, 6-10 y1l aras1 olanlar %40.7 ile “biliyorum”, 11-15 y1l
aras1 olanlar %36 ile “biliyorum” 16-20 yil aras1 olanlar %32.5 ile “cok az
biliyorum” ve “kismen biliyorum”, 21 yildan fazla olanlar ise %36.9 ile “kismen

biliyorum” cevabini en yiiksek oranlarda verdi.

Eczane eczacisi olarak hizmet siiresi ile kozmetovijilans bilgi diizeyi arasinda
anlaml bir iligki vardir (p<0.05). Ankete katilan eczacilardan hizmet siiresi 1-5 yil
arasi olanlar %40.3 ile “kismen biliyorum”, 6-10 yil aras1 olanlar %28.1 ile “kismen
biliyorum”, 11-15 yil aras1 olanlar %?29.3 ile “kismen biliyorum” 16-20 yil arasi
olanlar %32.5 ile “hi¢ bilmiyorum”, 21 yildan fazla olanlar ise %31.1 ile “cok az

biliyorum” cevabini en yiiksek oranlarda verdi.

Eczane eczacisi olarak hizmet siiresi ile fitovijilans bilgi diizeyi arasinda anlamli bir

iligki yoktur (p>0.05).

Eczane eczacis1 olarak hizmet siiresi ile ekofarmakovijilans bilgi diizeyi arasinda

anlaml bir iligki yoktur (p>0.05).

Eczane eczacis1 olarak hizmet siiresi ile biyolojik ilaclar ve biyobenzerler icin
farmakovijilansbilgi diizeyi arasinda anlamli bir iliski vardir (p<<0.05). Ankete katilan
eczacilardan hizmet siiresi 1-5 yil arasi olanlar %37.8 ile “kismen biliyorum”, 6-10
yil aras1 olanlar %32.7 ile “kismen biliyorum”, 11-15 yil aras1 olanlar %31.8 ile “cok
az biliyorum”, 16-20 yil aras1 olanlar %33.8 ile “hi¢ bilmiyorum”, 21 yildan fazla

olanlar ise %43.7 ile “cok az biliyorum” cevabini en yiiksek oranlarda verdi.

Eczane eczacisi olarak hizmet siiresi ile iyi farmakovijilans uygulamalar1 bilgi diizeyi
arasinda anlamli bir iliski vardir (p<0.05). Ankete katilan eczacilardan hizmet siiresi
1-5 y1l aras1 olanlar %34.5 ile “kismen biliyorum”, 6-10 yil aras1 olanlar %25.1 ile
“cok az biliyorum”, 11-15 yil aras1 olanlar %?29.7 ile “cok az biliyorum”, 16-20 y1l
arasi olanlar %41.6 ile “hi¢ bilmiyorum”, 21 yildan fazla olanlar ise %35.9 ile “cok

az biliyorum” cevabini en yiiksek oranlarda vermistir.

Eczane eczacist olarak hizmet siiresi ile tibbi cihaz uyar1 sistemi bilgi diizeyi

arasinda anlamli bir iliski yoktur (p>0.05).
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Tablo 27: Eczane Eczacis1 Olarak Hizmet Siiresi ile Katilimcilarin Bilgi diizeyleri

Arast Iliski Degerlendirmesi

Eczane Eczacisi 1-5Yl | 6-10 YiI | 11-15 16-20 21 Yildan P
Olarak Hizmet n(%) n(%) nz{‘;i ) nf‘;l ) Ez(l(zyi 2)1

Siiresi

Farmakovijilans

Hi¢ Bilmiyorum 100,8) | 3(1,5) | 10(4.2) | 5(6,5) 7(6,8)

Cok Az Biliyorum | 13(10,9) | 34(17,1) | 58(24,3) | 25(32,5) 33(32)

Kismen Biliyorum | 33(27,7) | 64(32,2) | 74(31) | 25(32,5) | 38(36,9) <0,0001
Biliyorum 58(48,7) | 81(40,7) | 86(36) | 18(23,4) | 21(20,4)

Cok Iyi Biliyorum | 14(11,8) | 17(8,5) | 11(4,6) | 4(5.2) 4(3,9)
Kozmetovijilans

Hi¢ Bilmiyorum 16(13,4) | 45(22,6) | 66(27,6) | 25(32,5) | 30(29,1)

Cok Az Biliyorum 30(25,2) | 54(27,1) | 67(28) | 24(31,2) | 32(31,1)

Kismen Biliyorum | 48(40,3) | 56(28,1) | 70(29,3) | 18(23,4) | 26(25,2) 0,03
Biliyorum 19(16) | 38(19,1) | 34(14,2) | 7(9,1) 13(12,6)

Cok lyi Biliyorum 6(5) 6(3) 2(0,8) 3(3,9) 2(1,9)
Fitovijilans

Hi¢ Bilmiyorum 22(18,5) | 47(23,6) | 66(27,6) | 26(33,8) 36(35) 0,07
Cok Az Biliyorum | 31(26,1) | 56(28,1) | 73(30,5) | 25(32,5) | 28(27,2)

Kismen Biliyorum | 43(36,1) | 53(26,6) | 65(27,2) | 18(23.,4) | 30(29,1)
Biliyorum 19(16) | 36(18,1) | 31(13) 5(6,5) 7(6,8)

Cok lyi Biliyorum | 4G4 | 73,5 | 4,7 | 33,9 | 2(1.9)
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Tablo 28: Eczane Eczacis1 Olarak Hizmet Siiresi ile Katilimeilarin Bilgi diizeyleri Arasi

Iliski Degerlendirmesi(devam)

Eko-farmakovijilans

Hi¢ Bilmiyorum 48(40,3) | 84(42,2) | 125(52,3) | 36(46,8) | 57(55,3) 0,08
Cok Az Biliyorum 37(31,1) | 67(33,7) | 60(25,1) | 18(23,4) | 22(21,4)
Kismen Biliyorum | 29(24,4) | 34(17,1) | 37(15,5) | 16(20,8) | 16(15,5)
Biliyorum 54,2) | 13(6,5) | 15(6,3) 4(5,2) 7(6,8)

Cok Iyi Biliyorum ) B I B
Biyolojik ilaclar ve biyobenzerler icin farmakovijilans

Hic Bilmiyorum 18(15,1) | 38(19,1) | 64(26,8) | 26(33,8) | 31(30,1)

Cok Az Biliyorum | 34(28,6) | 55(27,6) | 76(31,8) | 21(27,3) | 45(43,7)
Kismen Biliyorum 45(37,8) | 65(32,7) | 65(27,2) | 23(29,9) | 16(15,5) 0,001
Biliyorum 18(15,1) | 33(16,6) | 29(12,1) | 4(5,2) 8(7,8)

Cok Iyi Biliyorum 4(3.4) 8(4) 5(2,1) 33,9 | 329

Iyi farmakovijilans uygulamalar (GPP)

Hi¢ Bilmiyorum 11(9,2) | 39(19,6) | 70(29,3) | 32(41,6) | 33(32)

Cok Az Biliyorum | 27(22,7) | 50(25,1) | 71(29,7) | 23(29,9) | 37(35,9) <0,0001
Kismen Biliyorum | 41(34,5) | 49(24,6) | 60(25,1) | 13(16,9) | 21(20,4)
Biliyorum 32(26,9) | 44(22,1) | 33(13,8) | 6(7,8) 8(7,8)

Cok lyi Biliyorum 8(6,7) | 17(8.,5) 5(2,1) 3(3,9) 4(3,9)

Tibbi cihaz uyan sistemi

Hi¢ Bilmiyorum 51(42,9) | 89(44,7) | 129(54) | 43(55,8) | 58(56,3)

Cok Az Biliyorum 32(26,9) | 52(26,1) | 61(25,5) | 15(19,5) | 28(27,2)
Kismen Biliyorum | 26(21,8) | 37(18,6) | 34(14,2) | 11(14,3) | 11(10,7) 0.23
Biliyorum 108,4) | 17(8,5) | 14(5,9) | 6(7.8) | 4(3.9) ’
Coklyi Biliyorum | - | 4@ | 104 | 226 | 219

*Kategorik degiskenler arasi iliski durumunun degerlendirilmesi icin Ki-Kare test istatistigi

kullanilmistir.
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“Bir ilacin advers etkiden sorumlu oldugunu belirlemek neredeyse imkansizdir”

goriisii ile eczane eczacilig1 hizmet siiresi arasinda anlamli bir iliski yoktur (p>0.05).

“[lacin o advers etkiden sorumlu oldugundan emin olursam raporlarim” gériisii ile
eczane eczaciligl hizmet siiresi arasinda anlamli bir iligski vardir (p<0.05). Eczane
eczacisi olarak hizmet siiresi 1-5 yil arasinda olan eczacilar %48.7 ile “katiliyorum”,
6-10 yi1l arasinda olanlar %56.3 ile “katiliyorum”,11-15 yil arasinda olanlar %54.4 ile
“katiliyorum”, 16-20 yil arasinda olanlar %46.8 ile “katiliyorum” ve 21 yil lizeri

olanlar %62.1 ile “katiliyorum” cevabini en yiiksek oranda verdi.

“Bireysel olarak eczacimin gozlemledigi tek bir advers etki ilag iiriin bilgisine katkida
bulunamaz” goriisii ile eczane eczacilig1 hizmet siiresi arasinda anlamli bir iligki
vardir (p<0.05). Eczane eczacisi olarak hizmet siiresi 1-5 yil arasinda olan eczacilar
%41.2 ile “katilmiyorum”, 6-10 yil arasinda olanlar %39.2 ile “kesinlikle
katilmiyorum”,11-15 yil arasinda olanlar %40.6 ile “katilmiyorum”, 16-20 yil
arasinda olanlar %44.2 ile “katilmiyorum” ve 21 wil iizeri olanlar %38.8 ile

“katilmiyorum” cevabini en yiiksek oranda verdi.

“Eger daha kolay bir yontem olsaydi, advers etki bildirimi yapardim” goriisii ile

eczane eczacilig1 hizmet siiresi arasinda anlamli bir iligki yoktur (p>0.05).

“Advers etki bildirmek mesleki kariyerimi riske atar” goriisii ile eczane eczaciligi

hizmet siiresi arasinda anlamli bir iligski yoktur (p>0.05).

“Sadece beklenmeyen ve ciddi advers etkilerin bildirilmesi gerekir” goriisii ile
eczane eczaciligl hizmet siiresi arasinda anlamli bir iligki vardir (p<0.05). Eczane
eczacist olarak hizmet siiresi 1-5 yil arasinda olan eczacilar %31.1 ile
“katilmiyorum”, 6-10 yil arasinda olanlar %31.1 ile “katilmiyorum”, 11-15 yil
arasinda olanlar %29.7 ile “katilmiyorum”, 16-20 yil arasinda olanlar %36.4 ile
“katilmiyorum” ve 21 yil iizeri olanlar %36.9 ile “katiliyorum” cevabmi en yliksek

oranda verdiler.

“Ilac atiklari; ekosistem, canli tiirleri ve insanlar iizerinde olumsuz etkilere neden
olabilir” goriisii ile eczane eczacilig1 hizmet siiresi arasinda anlamli bir iliski vardir
(p<0.05). Eczane eczacisi olarak hizmet siiresi 1-5 yil arasinda olan eczacilar %59.7

ile “kesinlikle katiliyorum”, 6-10 yil arasinda olanlar 9%63.3ile “kesinlikle
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katiliyorum”, 11-15 yil arasinda olanlar %66.5 ile “kesinlikle katiliyorum”, 16-20 yil
arasinda olanlar %50.6 ile“kesinlikle katiliyorum” ve 21 yil iizeri olanlar %51.5

ile*“kesinlikle katiliyorum” cevabini en yiiksek oranda verdiler.

“Eczacilarm ilacin ¢evreye verdigi zararin kontroliinde yer almasi gereksizdir, ¢linkii
bundan g¢evre uzmanlar1 ve devlet sorumludur” goriisii ile eczane eczaciligi hizmet
sliresi arasinda anlamli bir iligki vardir (p<0.05). Eczane eczacisi olarak hizmet
stiresi 1-5 y1l arasinda olan eczacilar %61.3 ile “kesinlikle katilmiyorum”, 6-10 yil
arasinda olanlar %350.3ile “kesinlikle katilmiyorum”, 11-15 yil arasinda olanlar
%52.3 ile “kesinlikle katilmiyorum”, 16-20 yil arasinda olanlar %39 ile “kesinlikle
katilmiyorum” ve 21 yil {izeri olanlar %45.6 ile “kesinlikle katilmiyorum” cevabini

en yliksek oranda verdiler.

“Hastalar / tiiketiciler ilaclarin potansiyel cevresel riskleri, akilcit kullanim, geri
dontistim ile ilgili bilgilendirilmelidir” goriisii ile eczane eczaciligi hizmet siiresi
arasinda anlaml bir iliski vardir (p<0.05). Eczane eczacisi olarak hizmet stiresi 1-5
yil arasinda olan eczacilar %61.3 ile “kesinlikle katiliyorum”, 6-10 yil arasinda
olanlar %55.8 ile “kesinlikle katiliyorum™, 11-15 yil arasinda olanlar %53.1 ile
“kesinlikle katiliyorum”, 16-20 yil arasinda olanlar %41.6 ile “kesinlikle
katiliyorum” ve 21 yil iizeri olanlar %47.6 ile “kesinlikle katiliyorum” cevabini en

yiiksek oranda verdiler.

“Piyasada bulunan tiim ilaglarin giivenli olduguna inaniyorum” goriisii ile eczane
eczacilig1 hizmet siiresi arasinda anlamli bir iligski vardir (p<0.05). Eczane eczacisi
olarak hizmet siiresi 1-5 yil arasinda olan eczacilar %44.5 ile “kesinlikle
katilmiyorum”, 6-10 yil arasinda olanlar %34.2 ile“katilmiyorum”, 11-15 yil
arasinda olanlar %37.2 ile “kesinlikle katilmiyorum™, 16-20 yil arasinda olanlar
%35.1 ile “katilmiyorum” ve 21 yil lizeri olanlar %38.8 ile “katilmiyorum” cevabini

en yliksek oranda verdiler.

“Ilaglarin advers etkileri saglik maliyetlerini arttirir” goriisii ile eczane eczacilig
hizmet siiresi arasmda anlamli bir iliski yoktur (p>0.05). “Ilaglarm advers etkileri
tedavi kalitesini diisiiriir” goriisii ile eczane eczacilig1 hizmet siiresi arasinda anlamli
bir iliski yoktur (p>0.05). “Ilaglarin advers etkileri hasta giivenligini tehlikeye atar”

goriisii ile eczane eczacilig1 hizmet siiresi arasinda anlamli bir iligki yoktur (p>0.05).
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Tablo 28: Eczane Eczacist Olarak Hizmet Siiresi ile Katilimcilarin Goriigleri Arasi

[liski Degerlendirmesi

Eczane Eczacisi 1-5 Yl 6-10 Y1l 11-15 Yl | 16-20 Y1l | 21 Yildan P
Olarak Hizmet n(% ) n(% ) n(% ) n(%) Fazla
Siiresi n(%)
Bir ilacin advers etkiden sorumlu oldugunu belirlemek neredeyseimkansizdir.
Kesinlikle 19(16) 36(18,1) 37(15,5) 11(14,3) 17(16,5)
Katilmiyorum
Katilmiyorum 78(65,5) 114(57,3) 145(60,7) | 46(59,7) | 55(53.4)

0,93

15(12,6) 37(18,6) 40(16,7) 13(16,9) 19(18,4)
Kararsizim
Katiliyorum 6(5) 10(5) 14(5,9) 5(6,5) 10(9,7)
Kesinlikle 1(0,8) 2(1) 3(1,3) 2(2,6) 2(1,9)
Katiliyorum
Ilacin o advers etkiden sorumlu oldugundan emin olursam raporlarim.
Kesinlikle 8(6,7) 8(4) 6(2,5) 6(7,8) 1009,7)
Katilmiyorum
11(9,2) 9(4,5) 21(8,8) 6(7,8) 9(8,7)

Katilmiyorum

<0,0
Kararsizim 4(3,4) 9(4.5) 33(13,8) 10(13) 32,90 | 001
Katiltyorum 58(48,7) 112(56,3) 130(54.,4) 36(46,8) | 64(62,1)
Kesinlikle 38(31,9) 61(30,7) 49(20,5) 19(24,7) 17(16,5)
Katiltyorum
Bireysel olarak eczacimin gozlemledigi tek bir advers etki ilac iiriin bilgisine katkida
bulunamaz.
Kesinlikle 45(37,8) 78(39,2) 74(31) 22(28,6) | 29(28,2)
Katilmiyorum

0,04

49(41,2) 69(34,7) 97(40,6) 34(44,2) | 40(38,8) | 6

Katilmiyorum
Kararsizim 12(10,1) 26(13,1) 39(16,3) 5(6,5) 17(16,5)
Katiltyorum 13(10,9) 21(10,6) 23(9,6) 9(11,7) 12(11,7)
Kesinlikle - 5(2,5) 6(2,5) 709,1) 5(4,9)
Katiltyorum
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Tablo 29: Eczane Eczacis1 Olarak Hizmet Siiresi ile Katilimeilarm Gériisleri Arasi iliski

Degerlendirmesi(devam)

Eger daha kolay bir yontemolsaydi, advers etki bildirimi yapardim.

Kesinlikle 15(12,6) 20(10,1) 25(10,5) 709,1) 18(17,5)

Katilmiyorum 0,27
33(27,7) 46(23,1) 48(20,1) 14(18,2) | 31(30,1)

Katilmiyorum

Kararsizim 18(15,1) 47(23,6) 51(21,3) 18(23.4) 13(12,6)

Katiliyorum 35(29,4) 56(28,1) 80(33,5) 23(29,9) | 30(29,1)

Kesinlikle 18(15,1) 30(15,1) 35(14,6) 15(19,5) 11(10,7)

Katiliyorum

Advers etki bildirmek mesleki kariyerimi riske atar.

Kesinlikle 65(54,6) 111(55,8) 135(56,5) 36(46,8) | 55(53.4)

Katilmiyorum

Katilmiyorum 42(35,2) 63(31,7) 83(34,7) 31(40,3) | 42(40,8) | 0,29

Kararsizim 8(6,7) 17(8,5) 17(7,1) 4(5,2) 4(3,9)

Katiliyorum 4(3,4) 3(1,5) 2(0,8) 4(5,2) 1(1)

Kesinlikle - 5(2,5) 2(0,8) 2(2,6) 1(1)

Katiliyorum

Sadece beklenmeyen ve ciddi advers etkilerin bildirilmesi gerekir.

Kesinlikle 31(26,1) 45(22,6) 52(21,8) 14(18,2) | 24(23.4)

Katilmiyorum

Katilmiyorum 37(31,1) 37(31,1) 71(29,7) 28(36,4) | 27(26,2)
23(19,3) 23(19,3) 38(15,9) 8(10,4) 9(8,7) 0.02

Kararsizim ’

Katilryorum 19(16) 19(16) 61(25,5) 25(32,5) | 38(36,9)

Kesinlikle 9(7,6) 9(7,6) 17(7,1) 2(2,6) 5(4,9)

Katilryorum
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Tablo 29: Eczane Eczacis1 Olarak Hizmet Siiresi ile Katilimeilarm Gériisleri Arasi iliski

Degerlendirmesi(devam)

Ila¢ atiklar1; ekosistem, canh tiirleri ve insanlar iizerinde olumsuz etkilere neden olabilir.

Kesinlikle 8(6,7) 4(2) 4(1,7) 4(5,2) 11(10,7)
Katilmiyorum
Katilmiyorum 2(1,7) 6(3) 9(3,8) 4(5,2) 4(3,9)

3(2,5) 6(3) 8(3,3) 4(5,2) 4(3,9) 0,03
Kararsizim
Katilryorum 35(29,4) 57(28,6) 59(24,7) 26(33,8) | 31(30,1)
Kesinlikle 71(59,7) 126(63,3) 159(66,5) 39(50,6) | 53(51,5)
Katiliyorum

Eczacilarin ilacin cevreye verdigi zararin kontroliinde yer almasi gereksizdir, ¢iinkii bundan
cevre uzmanlar ve devlet sorumludur.

Kesinlikle 73(61,3) 100(50,3) 125(52,3) 30(39) 47(45,6)

Katilmiyorum

Katilmiyorum 26(21,8) 61(30,7) 63(26,4) 25(32,5) | 40(38,8)
14(11,8) 16(8) 18(7,5) 8(10,4) 3(2,9) 0,04

Kararsizim

Katilryorum 4(3,4) 11(5,5) 20(8,4) 709,1) 7(6,8)

Kesinlikle 2(1,7) 11(5,5) 13(5,4) 709,1) 6(5,8)

Katiltyorum

Hastalar / tiiketiciler ilaclarin potansiyel cevresel riskleri, akiler kullamim, geri doniisiim ile
ilgili bilgilendirilmelidir.

Kesinlikle 54,2) 3(1,5) 4(1,7) 4(5,2) 7(6,8) 0,04
Katilmiyorun 8
Katilmiyorum 1(0,8) 8(4) 10(4,2) 709,1) 6(5,8)
Kararsizim 9(7,6) 15(7.5) 16(6,7) 4(5.2) 4(3,9)
Katliyorum 3126,1) | 62(312) | 82(34.3) 3039) | 37(35.9)
Kesinlikle 7361,3) | 111(55,8) | 127(53,1) | 32(41,6) | 49(47.6)
Katilryorum
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Tablo 29: Eczane Eczacis1 Olarak Hizmet Siiresi ile Katilimeilarm Gériisleri Arasi iliski

Degerlendirmesi(devam)

Piyasada bulunan tiim ila¢larin giivenli olduguna inamyorum.

Kesinlikle 53(44.,5) 67(33,7) 89(37,2) 19(24,7) | 31(30,1)
Katilmiyorum
Katilmiyorum 44(37) 68(34,2) 71(29,7) 27(35,1) | 40(38,8)
2
15(12,6) 51(25,6) 54(22,6) 1924,7) | 21(20,4) 0,0
Kararsizim
Katiliyorum 54,2) 7(3,5) 22(9,2) 709,1) 9(8,7)
Kesinlikle 2(1,7) 6(3) 3(1,3) 5(6,5) 2(1,9)
Katiliyorum
Ilaclarin advers etkileri saghik maliyetlerini arttirir.
Kesinlikle 14(11,8) 21(10,6) 29(12,1) 9(11,7) 19(18,4)
Katilmiyorum
Katilmiyorum 14(11,8) 35(17,6) 40(16,7) 13(16,9) | 20(19,4)
31(26,1 44(22,1 36(15,1 17(22,1 15(14,6
Kararsizm (26,1) (22,1) (15,1) (22,1) (14.6) | 522
Katilryorum 27(22,7) 52(26,1) 71(29,7) 20(26) 33(32)
Kesinlikle 33(27,7) 47(23,6) 63(26,4) 18(23,4) 16(15,5)
Katiliyorum
Ilaclarin advers etkileri tedavi kalitesini diisiiriir.
Kesinlikle 10(8,4) 21(10,6) 16(6,7) 709,1) 13(12,6) 0,6
Katilmiyorun
Katilmiyorum 16(13,4) 25(12,6) 30(12,6) 11(14,3) 16(15,5)
23(19,3) 27(13,6) 28(11,7) 12(15,6) 12(11,7)
Kararsizim
Katilryorum 40(33,6) 67(33,7) 86(36) 28(36,4) | 41(39,8)
Kesinlikle 30(25,2) 59(29,6) 79(33,1) 19(24,7) 21(20,4
Katiltyorum
ilaclarin advers etkileri hasta giivenligini tehlikeye atar.
Kesinlikle 11(9,2) 19(9,5) 15(6,3) 6(7,8) 1009,7)
Katilmiyorum
13(10,9) 22(11,1) 26(10,9) 15(19,5) 15(14,6)
Katilmiyorum 0,24
29(24,4) 34(17,1) 30(12,6) 11(14,3) 11(10,7)
Kararsizim
35(29,4) 70(35,2) 97(40,6) 25(32,5) | 40(38,8)
Katiliyorum
Kesinlikle 31(26,1) 54(27,1) 71(29,7) 20(26) 27(26,2)
Katiliyorum

*Kategorik degiskenler arasi iliski durumunun degerlendirilmesi icin Ki-Kare test istatistigi kullanilmistir.
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Eczanede ilag¢ verirken hastalara olasi advers etkiler hakkinda danigmanlik verme
durumu ile eczane eczacist olarak hizmet siiresi, eczane tipi ve eczane konumu

arasinda anlamli bir iligski s6z konusu degildir (p>0.05).

Hastalara ilacin advers etkisi ile ilgili olaylarla nasil basa ¢ikmalar1 konusunda
danismanlik yapma durumu ile eczane eczacisi olarak hizmet siiresi, eczane tipi ve
eczane konumu arasinda anlamli bir iligki s6z konusu degildir (p>0.05) (bknz. Tablo

30).
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Tablo 29: Eczacmin danismanlik roliiniin eczacmin hizmet siiresi,eczane tipi ve
eczanenin konumu arasindaki iligki
Eczanenizde ilac verirken hastalara olas1 advers etkiler
hakkinda damsmanhk verivor musunuz?
Eczane eczacisi olarak Evet Hayir Kismen
hizmet siiresi (%) (%) (%) p
degeri
1-5 yil 49(16,8) 9(23,7) 61(15)
6-10 yil 81(27,7) 9(23,7) 109(26,8)
11-15 y1l 91(31,2) 10(26,3) 138(33,9) 0,85
16-20 yil 27(9,2) 5(13,2) 45(11,1)
21 yildan fazla 44(15,1) 5(13,2) 54(13,3)
Eczane Tipi
Mabhalle 76(26) 11(28,9) 118(29)
Cadde Ustii 64(21,9) 5(13,2) 82(20,1) 0,31
Hastane Karsisi 59(20,2) 13(34,2) 86(21,1)
Asm/Poliklinik 85(29,1) 7(18,4) 115(28,3)
AVM 8(2,7) 2(5,3) 6(1,5)
Eczane Konumu
Merkez 209(71,6) 25(65,8) 257(63,1) 0,07
Perifer 83(28,4) 13(34,2) 150(36,9)
Hastalara ilacin advers etKkisi ile ilgili olaylarla nasil basa
cikmalari konusunda damsmanhk yapiyor musunuz?
Evet Hayir Kismen
n(%) n(%) n(%) P
degeri
Eczane eczacisi olarak hizmet siiresi
1-5 y1l 44(16) 11(19,3) 64(15,8)
6-10 y1l 83(30,2) 10(17,5) 106(26,2)
11-15 y1l 82(29,8) 20(35,1) 137(33,8) 0,74
16-20 y1l 27(9,8) 8(14) 42(10,4)
21 yildan fazla 39(14,2) 8(14) 56(13,8)
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Tablo 30: Eczacinin danigmanlik roliiniin eczacinin hizmet siiresi,eczane tipi ve eczanenin

konumu arasindaki iligski(devam)

Eczane Tipi

Mabhalle 80(29,1) 21(36,8) 104(25,7)

Cadde Ustii 58(21,1) 8(14) 85(21)

Hastane Karsisi 55(20) 11(19,3) 92(22,7) 0,14
Asm/Poliklinik 76(27,6) 13(22,8) 118(29,1)

AVM 6(2,2) 4(7) 6(1,5)

Eczane Konumu

Merkez 194(70,5) 36(63,2) 261(64,4) 0,21
Perifer 81(29,5) 21(36,8) 144(35,6)

*Kategorik degiskenler arasi iliski durumunun degerlendirilmesi icin Ki-Kare test istatistigi
kullanilmistir.

Ciddi advers etki bildirimi yapma durumu ile TUFAM’dan farmakovijilans egitimi
alma durumu arasinda anlamli bir iliski vardir (p<0.05). TUFAM’dan egitim alan

eczacilarda ciddi advers etki bildirimi yapma orani %15.2dir.

Ciddi advers etki bildirimi yapma durumu ile eczaci odas/TEB’den farmakovijilans
egitimi alma durumu arasinda anlamli bir iliski vardir (p<0.05). Eczaci odasindan

egitim alan eczacilarin ciddi advers etki bildirimi yapma orani %13.3tiir.

Ciddi advers etki bildirimi yapma durumu ile ila¢ firmasindan farmakovijilans
egitimi alma durumu arasda anlamli bir iliski vardir (p<0.05). Ila¢ firmasindan

egitim alan eczacilarm ciddi advers etki bildirimi yapma oran1 %20°dir.

Ciddi advers etki bildirimi yapma durumu ile tiiniversitelerden farmakovijilans
egitimi alma durumu arasinda anlaml bir iliski vardir (p<0.05). Universitede egitim

alan eczacilarin ciddi advers etki bildirimi yapma orani %6.7dir.

Advers etki bildirimi yapma durumu ile TUFAM’dan farmakovijilans egitimi alma
durumu arasinda anlamli bir iliski vardrr (p<0.05). TUFAM’dan egitim alan

eczacilarda advers etki bildirimi yapma oran1 %41.3 tiir.
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Advers etki bildirimi yapma durumu ile eczact odasyTEB’den farmakovijilans
egitimi alma durumu arasinda anlaml bir iligki vardir (p<0.05). Eczaci odasindan

egitim alan eczacilarin advers etki bildirimi yapma oran1 %32.7’dir.

Advers etki bildirimi yapma durumu ile ilag firmasindan farmakovijilans egitimi
alma durumu arasinda anlamli bir iligki vardir (p<0.05). Ilag firmasindan egitim alan

eczacilarin advers etki bildirimi yapma orani %40’ tir.

Advers etki bildirimi yapma durumu ile iiniversitelerden farmakovijilans egitimi
alma durumu arasinda anlaml bir iliski vardir (p<0.05). Universitede egitim alan

eczacilari advers etki bildirimi yapma orani %9.8dir.

TUFAM’dan egitim alma durumu ile ilagc KUB ve KT sinde gdzlemlenebilen ters
siyah ticgen ambleminin ne anlama geldigini bilme durumu arasinda anlaml bir iligki

yoktur (p>0.05).

Eczact odasindan egitim alma durumu ile ilag KUB ve KT’sinde gdzlemlenebilen
ters siyah ticgen ambleminin ne anlama geldigini bilme durumu arasinda anlamli bir
iligki vardir (p<0.05). Eczaci odasindan egitim alanlarin ters siyah tiggenin ne anlama

geldigini bilme oran1 %71.4 tiir.

[la¢ firmasindan egitim alma durumu ile ilag KUB ve KT sinde gdzlemlenebilen ters
siyah tiggen ambleminin ne anlama geldigini bilme durumu arasinda anlamli bir iligki
vardir (p<0.05). Ila¢ firmasmdan egitim alanlarin ters siyah {icgenin ne anlama

geldigini bilme oran1 %74 tiir.

Universitelerden egitim alma durumu ile ilag KUB ve KT sinde gézlemlenebilen ters
siyah liggen ambleminin ne anlama geldigini bilme durumu arasinda anlamli bir iligki
vardir (p<0.05). Universiteden egitim alanlarin ters siyah iiggenin ne anlama

geldigini bilme oran1 %57.2°dir.

TUFAM’dan egitim alma durumu ile ters siyah iiggen amblemi olan ilaglarla ilgili
bildirim yapma durumu arasinda anlaml bir iligki vardir (p<0.05). Tiifamdan egitim

alanlarin ters siyah liggen amblemi olan ilaglarla ilgili bildirim yapma oran1 %13’ tiir.

Eczaci odasindan egitim alma durumu ile ters siyah liggen amblemi olan ilaglarla

ilgili bildirim yapma durumu arasinda anlamli bir iligki yoktur (p>0.05).
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[lag firmasindan egitim alma durumu ile ters siyah iiggen amblemi olan ilaglarla ilgili

bildirim yapma durumu arasinda anlamli bir iliski yoktur (p>0.05).

Universitelerden egtim alma durumu ile ters siyah iiggen amblemi olan ilaglarla ilgili
bildirim yapma durumu arasinda anlamli bir iliski vardir (p<0.05). Universiteden
egitim alanlarin ters siyah tiggen amblemi olan ilaglarla ilgili bildirim yapma orani

%1.8°dir.
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Tablo 30: Farmakovijilans ile ilgili egitim alma ile advers etki bildirimi yapma ve
ters siyah tiggen amblemi ile ilgili bilgi diizeyi arasindaki iliski

Farmakovijilans ile ilgili hi¢ egitim aldiniz m1?

TUFAM Eczac1 Odasi/TE fla¢ Firmasi Universite
Yok | Var Yok | Var Yok | Var Yok | Var
n(% | n(% P n(%) | n(% | P | n(%) | n( P | n(%) | n(%)| P
) ) ) %)
Hig ciddi advers etki bildirimi yaptiniz nm?
Evet | 33(7 | 7(15, | 0,05 | 28(6, | 13(1 | 0,0 | 31(6, | 10(C | 0,0 | 15(12 | 26(6, | 0,0
J2) | 2) 8) 33 | 4 8) 20) | 01 4) 7) 4
Hay | 428( | 39(8 382(9 | 85(8 428(9 | 40( 106(8 | 362(9
r 92,8 | 4,8) 32) | 6,7 3,2) | 80) 7,6) 3,3)
)
Adbvers etki bildirimi yaptimiz mi?
Evet | 95(2 | 194 | 0,00 | 83(20 | 32(3 | 0,0 | 95(20 | 20( | 0,0 | 38(31 | 77(19 | 0,0
0,6) | 1,3) 1 ,2) 2,7y | 08 7 | 40) | 02 4) ,8) 08
Hay | 366( | 27(5 327(7 | 66(6 364(7 | 30( 83(68 | 311(8
r 79,4 | 8,7) 9,8) | 7,3) 9,3) | 60) ,6) 0,2)
)

Ila¢ KUB ve KT’sinde gozlemlenebilen ters siyah iicgen ' ambleminin ne anlama

geldigini biliyor musunuz?

Evet | 275( | 33(7 239(5 | 70(7 272(5 | 37(C | 0,0 | 87(71 | 222(5 | 0,0
5971 1,7 | 0,11 | 83) | 1,4) [ 0,0 | 93) | 74) | 4 ,9) 72) | 04
) 2
Hay | 186( | 13(2 171(4 | 28(2 187(4 | 13( 3428 | 166(4
. 40,3 | 8,3) 1,7) | 8,6) 0,7) | 26) ,1) 2,8)
)
Ters siyah ii¢gen amblemi olan ilaglar ile ilgili hi¢ bildirim yaptiniz nm?
Evet | 102 | 6(13 | <0,0 | 12(2, | 4(4,1 14(3, | 2(4) 9(7,4) | 7(1,8) | 0,0
,2) ) 001 9) ) 0,5 1) 0,7 02
Hay | 451( | 40(8 3989 | 949 | 6 | 44509 | 48( |1 112(9 | 381(9
1r 97,8 7) 7,1) | 5/4) 6,9) | 96) 2,6) 8,2)
)

*Kategorik degiskenler arasi iliski durumunun degerlendirilmesi i¢in Ki-Kare test istatistigi

kullanilmistir.

[lacn o advers etkiden sorumlu oldugundan emin olursam raporlama durumu ile

advers etki ciddi nitelikteyse raporlama durumu arasinda anlamli bir iligki yoktur

(p>0.05).

[lacn o advers etkiden sorumlu oldugundan emin olursam raporlama durumu ile

advers etki siradistysa raporlama durumu arasinda anlamli bir iligki yoktur (p>0.05).
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[lacn o advers etkiden sorumlu oldugundan emin olursam raporlama durumu ile
advers etki yeni bir iirlinden kaynakliysa raporlama durumu arasinda anlamli bir

iliski yoktur (p>0.05).

[lacn o advers etkiden sorumlu oldugundan emin olursam raporlama durumu ile
advers etki oldugu kesinse raporlama durumu arasinda anlamli bir iliski vardir

(p<0.05).En yiiksek orandaki cevap %66.8 ile kesinlikle katiliyorum diyenlerdir.

Ilacin o advers etkiden sorumlu oldugundan emin olursam raporlama durumu ile
advers etki prospektiist yer aliyorsa ve 1yi biliniyorsa raporlama durumu arasinda

anlaml bir iligki yoktur (p>0.05).

[lacin o advers etkiden sorumlu oldugundan emin olursam raporlama durumu ile

advers etki bildirimi yapma durumu arasinda anlamli bir iliski yoktur (p>0.05).
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Tablo 31: Advers etki bildirimi yapma durumu ile advers etkiden emin olma
durumu arasindaki iligki
Ilacin o advers etkiden = = 5 5
sorumlu oldugundan emin i’ 2 2 £ = 2 5
= o © N - =< =
olursam raporlarim =2 = % S =3
52| £ | £ | £ | &2
M £ G v/ S % 3
S S ~ N N
n(%) n(%) n(%) n(%) n(%) P
Asagidakilerden hangisi oldugunda advers etki bildirimi yaparsimz?
Yok | 6(15,8) | 15(26,8) | 9(15,3) | 91(22,8) | 37(20,1)
Etki-ciddi nitelikteyse | Var | 32(84,2) | 41(73,2) | 50(84,7) | 309(77,3) | 147(79,9) 0,46
Yok | 6(15,8) | 12(21,4) | 15(25,4) | 88(22) | 37(20,1) | 0,82
Etki siradisiysa Var | 32(84,2) | 44(78,6) | 44(74,6) | 312(78) | 147(79,9)
Etki yeni biriiriinden Yok | 15(39,5) | 14(25) | 26(44,1) | 161(40,3) | 62(33,7)
kaynakliysa Var | 23(60,5) | 42(75) | 33(55,9) | 239(59,8) | 122(66,3) 0,12
Advers etki oldugu Yok | 22(57,9) | 21(37,5) | 27(45,8) | 180(45) | 61(33,2)
kesinse Var | 16(42,1) | 35(62,5) | 32(54,2) | 220(55) | 123(66,8) 0,02
Advers etki Yok | 33(86,8) | 46(82,1) | 52(88,1) | 361(90,3) | 159(86,4) | 0,37
prospektiist yer 5(13,2) | 10(17,9) | 7(11,9) 39(9,8) | 25(13,6)
aliyorsa ve iyi
biliniyorsa Var
Advers etki bildirimi yaptiniz mi?
Evet 11(28,9) | 14(25) | 7(11,9) | 74(18.,5) | 40(21,7) | 0,19
Hayir 27(71,1) | 42(75) | 52(88,1) | 326(81,5) | 144(78,3)

*Kategorik degiskenler arasi iliski durumunun degerlendirilmesi i¢in Ki-Kare test istatistigi
kullanilmistir.

Eger daha kolay bir yontem olsaydi, advers etki bildirimi yapma durumu ile bildirim

yapmak icin Oncelikle tercih edilen yol arasinda anlamli iligki s6z konusu degildir

(p>0.05).(bknz. Tablo 33).

Daha kolay bir yontem olsa advers etki bildirimi yapardim durumuna kesinlikle

katilanlarm %40.4°1 telefon, %29.4°1 web sayfasi, %26.6’s1 faks demistir ve mobil

app ile mail yolunu hig¢ tercih etmedikleri goriildii.
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Tablo 32: Daha kolay bir yontem olsa advers etki bildirimi yapma durumu ile
bildirim yapmak i¢in oncelikle tercih edilen yol arasindaki iligki

£ g £ =
L g = g S L2 3
Eger daha kolay bir yontem = 9 S N = =B
olsaydi, advers etki bildirimi S g £ = = =y
dim Q = g 5 ‘3 Q ‘3
Yapar da 4;
S S = M M
n(%) n(%) n(%) n(%) n(%) P
Bildirim yapmak icin oncelikle hangi yolu tercih edersiniz?
Mobil aplikasyon 3(3,5) 4(2,3) 6(4,1) | 20(8,9) | -
Faks 2(2,4) 2(1,2) - 3(1,3) | 29(26,6)
Telefon 16(18,8) | 37(21,5) | 27(18,4) | 41(18,3) | 44(40,4) | 0,06
Web sayfasi 42(49,4) | 67(39) | 77(52,4) | 87(38,8) | 32(29,4)
Mail 22(25,9) | 60(34,9) | 37(25,2) | 71(31,7) | -
Diger - 2(1,2) - 2(0,9)

7.  TARTISMAVE SONUC

Yapilan goniillii AIR raporlamalari, FDA’ya, saglik profesyonelleri ve hastalara,

ilaglarin  riskleri hakkinda O6nemli bilgileri saglar ve ilacin risk profilinin
anlasilmasini iyilestirir. Hasta giivenligini saglamak i¢in bu olaylarin tespit edilmesi,
izlenmesi, sayilmasi, dogrulanmasi ve arastirilmasi gerekir. AIR raporlamasi,
farmakovijilans veya ilag pazarlama sonrasi siirveyansmin 6nemli ve kritik bir
yoniidiir. Eczacilar, ciddi AIR’leri belirleyerek ve bildirerek ilaglarin giivenli
kullanimina tesvik edebilir. Bununla birlikte, cogu saglik c¢alisani, karsilastiklari
AlR'leri bildirmemekte karsilagilan ciddi yan etkilerin %]l'den azi FDA'ya
bildirilmektedir. Yiiksek oranda eksik raporlama, risklerin tanimlanmasini,
hipotezlerin dogrulanmasini, riskin biiyiikliigiiniin tahmin edilmesini ve olas1

diizenleyici 6nlemlerin alinmasin1 geciktirir veya engeller (Gavaza et.al., 2011).

AlR'lerin spontan raporlanmasi ¢ogu iilkede farmakovijilans sistemlerinin temelini
olusturur. Ancak, eksik raporlama bu sistemlerin etkinligini tehlikeye atabilir; tiim
AlR'lerin sadece% 6'smin rapor edildigi tahmin edilmektedir. Sonug olarak, bircok
ciddi ve dliimciil advers etki farmakovijilans kuruluslariin dikkatine sunulmaz (Liu

et.al.,2015).
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Serbest eczacilarin hem ilaglarin devam eden giivenligini izlemede ©nemli bir
sorumlulugu vardir, hem de bunu yapmak i¢in oldukga erisilebilir durumdadir.
Aslinda, serbest eczaneler, halk tarafindan kendi iilkelerindeki saglik hizmetlerinin
hayati ve ayrilmaz bir parcasi olarak kabul edilmektedir. Ayrica, saglik sorunlari
hakkinda saglam, objektif tavsiyelerin alinabilecegi, kolay erisilebilir yerler olduklar1
da bilinmektedir. Ancak diger bir¢cok iilkede serbest eczacinin farmakovijilanstaki
rolii heniiz takdir edilmemistir. Diinya Saghk Orgiitii Uluslararas1 Ilag Izleme
Programma katilan ¢ok sayida iilkeyi kapsayan bir ¢alismada, eczane eczacilariin
ulusal sistemlere yaptig1 nicel katkmin kiiclik oldugu gosterilmistir (Oreagba et.al.,

2011).

Birgok farkli iilkede eczacilarin farmakovijilans bilgi diizeyleri ve advers ilac
reaksiyonu bildirimindeki tutum ve rollerini degerlendiren calismalar yapilmistir.
Tiirkiye’de Istanbul/Kadikdy’deki sadece eczane eczacilarmi kapsayan bir ¢alisma
ve Kahramanmaras’ta calisan eczacilar1 kapsayan bir ¢alisma yapilmistir (Toklu ve

Uysal, 2008; Dokumaci, 2016).

Bu calismada Tirkiye genelinde serbest eczane isleten eczacilara bir anket
uygulanmasi yoluyla, eczane eczacilarinin farmakovijilans, vijilans c¢esitleri ve
advers ila¢ reaksiyonlarina yonelik bilgi, tutum ve yaklagimlar1 Olgiilerek,
Tirkiye’deki eczane eczacilarmin farmakovijilans ve vijilans c¢esitleri hakkimdaki

yaklasimlar1 belirlenmeye ¢aligilmistir.

Calismamiza toplam 737 eczaci katilmis olup, bunlarm %641 erkek, %36’s1
kadindir. Katilimcilarin %74.2°s1 lisans, %22.9’u yiiksek lisans,%2.8’1 doktora

mezunudur.

Ankete katilan eczacilarm yas ortalamasi 35.2+10.1 olarak hesaplanmistir. Benzer
bir c¢alisgmada eczacilarmm yas ortalamasinin 41.6+12.4 oldugu belirtilmistir

(Dokumac1,2016).

Aragtirmaya katilan eczacilarda 20-29 yas arasi olanlar diger gruplara gore
farmakovijilans bilgi diizeylerinin daha yiiksek oldugu belirlenmistir ve yas arttikca
farmakovijilans  bilgi diizeyi azalmaktadir. Yine benzer bir c¢alismada,
farmakovijilans tanimma daha ¢ok asina olan eczacilarin cogunlukla geng

eczacilardan olustugu belirtilmistir (Kopciuch et.al.,2019).
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Eczacilarin gorev siiresi 1-5 yil arasi olanlarin farmakovijilans bilgi diizeyleri diger
gruplara oranla daha yiiksektir. En az olan ise 21 yildan fazla gbrev yapan
eczacilarindir. Gorev siiresi azaldik¢a farmakovijilans bilgi diizeylerinin arttig1
gozlemlenmektedir. Benzer sekilde, bir baska calismada ise arastirmaya katilan
eczacilarda, 0-4 yildir gorev yapanlarin %55,2’si, 5-9 yildir gérev yapanlarin
%29,4’1, 10-14 yildir gorev yapanlarin %13,8’1, 15 yil ve daha fazla siiredir gorev
yapanlarin ise %§8,2’si farmakovijilansi dogru olarak tanimladigi belirtilmigtir
(Dokumaci, 2016).Eczacilarin yas ve gorev siirelerinin azalmasi ile farmakovijilans
konusundaki bilgilerinin artmasi1 arasindaki iligki degerlendirildiginde, bu duruma
Tiirkiye’de 2005 yilinda TUFAM’1n faaliyete ge¢mesiyle farmakovijilans sisteminin
de baglamisolmasinin ve farmakovijilans konusunun eczacilik fakiiltelerinein lisans
ve yiiksek lisans ders programlarina bu siiregten itibaren eklenmesinin etkisi oldugu

diistiniilebilir.

Cinsiyet ile farmakovijilans bilgi diizeyleri arasinda istatiksel agidan anlamli bir
iligki gorilmemistir (p>0.05). Benzer sekilde, Dokumaci tarafindan yapilan
calismada da eczacilarin cinsiyetlerine gore farmakovijilanst dogru tanimlama

oranlarinda istatistiksel acidan anlamli fark bulunmamaistir (Dokumaci, 2016).

Ogrenim diizeyi ile farmakovijilans bilgi diizeyi arasmda anlamli bir iliski vardir
(p<0.05). Ogrenim diizeyi arttikca farmakovijilans bilgi diizeylerinin de arttig1
goriilmektedir. Benzer bir calismada da, yiliksek lisans egitimi alanlarin
farmakovijilans konusundaki bilgilerinin lisans mezunlarina goére daha yiiksek

oldugu tespit edilmistir (Dokumaci, 2019).

Ogrenim diizeyi ile farmakovijilans, kozmetovijilans, fitovijilans, biyolojik ilaglar ve
biyobenzerler i¢in farmakovijilans, iyi farmakovijilans uygulamalar1 (GPP)ve tibbi
cihaz uyar1 sistemi bilgi diizeyi durumlar1 arasindaki iliski anlamlidir. Egitim diizeyi

arttikca bilgi diizeyi de artmaktadir.

Eczane eczacisi olarak hizmet siiresi ile farmakovijilans, kozmetovijilans, biyolojik
ilaglar ve biyobenzerler i¢in farmakovijilans ve iyi farmakovijilans uygulamalari
(GPP) bilgi diizeyi durumlar1 arasindaki iliski anlamhidir (p<0,05). Hizmet siiresi
arttikca bilgi diizeyinin azaldig1 goriilmektedir. Bunun sebebi, kozmetovijilans, GPP

ve biyobenzerler i¢in farmakovijilansin son zamanlarda daha ¢ok gelistirilen alanlar
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olmasindan kaynaklidir. Farmakovijilans, 2005 yilinda TUFAM’mn kurulmasi ile
Tiirkiye’de daha bilinir hale gelmistir. Dolayistyla, hizmet siiresi 10 yila kadar olan
eczacilarin bilgi diizeyleri, daha uzun siiredir hizmet veren eczacilardan daha
fazladir. Bir diger nedeni de, yeni eczane agmis eczacilarin bu konulari arastirip

ogrenmeye daha hevesli ve istekli olmalar1 sayilabilir.

Arastirmamiza katilan serbest eczacilara advers etki bildirimi yapacak olsalar ilk
tercih edecekleri kurulus soruldugunda %84.8’i TUFAM, %7.5i ilag firmasi, %35.6’s1
receteyl yazan hekim, %1.9’u hastanin kendisine, %0.1°1 hastane irtibat noktasina
bildirecegini belirtmistir. Dokumaci tarafindan 2016 yilinda Kahramanmaras ilindeki
eczacilar ile gergeklestirilen benzer bir calismada ise; “’advers etkiler hangi merkeze
bildirilmelidir?’’ sorusuna; 79 eczacinin %49,4’i TUFAM’a, %29,1°i Saghk
Bakanligi’na, %10,1°i 11 Saglik Miidiirliigi’ne, %6,3’{i ise diger merkezlere ve
%S5,1°1 Tirk Eczacilar Birligi’ne bildirilmesi gerektigini belirtmistir. Toklu ve Uysal
tarafindan 2008 yilinda yapilan calismada, AlRleri nereye bildirirsiniz sorusuna
%75.5°1 ilag firmasi, %6.7’si TUFAM’a, %6.7’si Istanbul Eczac1 Odasi’na, %6.7’si
recete yazan doktora, %4.4’1i diger cevabini verdigi belirtilmistir ( Toklu ve Uysal,
2008). Buradan da anlasilacag: iizere, gectigimiz yillarda AIR raporlamasinin

oncelikli olarak TUFAM’a yapilmas1 gerektigi konusundaki farkindalik artmustir.

Arastirmamiza katilan eczacilarin advers etki bildirim formunu nereden tedarik
etmeniz gerektigini biliyor musunuz sorusuna %54.1’1 evet, %17.1°’1 hayr ve
%28.8’1 kismen cevabini vermistir. Uysal ve Toklu’nun yaptig1 benzer bir ¢aligmada
ise, bu soruya katilimecilarm %21 evet, %79’u hayir cevabini verdigi kaydedilmistir
(Uysal ve Toklu,2008). Oreagba ve arkadaslarinin serbest eczacilar lizerinde yaptig1
caligmada ise ayni soruya eczacilarm %12’si evet, %88’1 hayir cevabini verdigi
kaydedilmistir (Oreagba et.al., 2011). Suyagh ve arkadaglarinin yaptig1 caligmada
ise, ayni soruya eczacilarin %26’s1 evet, %74’1i hayir cevabini vermistir (Suyagh
et.al.,2015). 2016 yilinda Kibris’ta eczaci, doktor ve hemsireler ile yapilan ¢aligmada
da, ayn1 soruya her gruptan saglik ¢alisanlarmin hepsinin cevabimnin hayir bilmiyorum
oldugu kaydedilmistir (Toklu et.al., 2016). 2022 yilinda sadece eczacilar ile
Tiirkiye’de yapilan bir calismada ise eczacilarin %70.4’4 advers etkileri nasil

raporlayacaklarin1 bildiklerini belirtmislerdir (Albayrak and Karahalil, 2022).
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Buradan da anlasilabilecegi gibi, Tiirkiye’deki eczacilarimizin da son yillarda AIR
bildirimi i¢in gereken formu nereden tedarik etmeleri gerektigine dair bilgileri

artmistir.

Calismamiza katilan sertbest eczacilara hangisi oldugunda ilaglar i¢in advers etki
bildirimi yaparsiniz sorusunu sordugumuzda, %78.6’s1 etki ciddi nitelikteyse,
%78.6’s1 etki sira disiysa, %62.3’1 etki yeni bir iirlinden kaynakliysa, %57.8’1 advers
etki oldugu kesinse ve %]11.7°s1 advers etki prospektiiste yer aliyorsa ve iyi
bilinmekte ise cevabmi vermistir. Benzer bir ¢alismada, eczacilar1 AIR bildirmeye
tesvik edecek faktorler arasinda advers etki ciddi bir nitelik tasiyorsa sikkina
eczacillarm  %99’u katildigini, etki swa disiysa sikkma eczacilarn %97.6°s1
katildigmi, reaksiyon yeni bir iiriinden kaynakli ise sikkma eczacilarin %57’si
katildigma,belirli bir ila¢ icin daha Once rapor edilmemis reaksiyon ise sikkina
eczacilarim %87.9’u katildigmi ve advers etki belli bir ilag¢ i¢in iyi bilinmekteyse
sikkina eczacilarin %57’°s1 katildigini1 belirtmistir (Suyagh et.al.,2015). 2022°de
Tirkiye’deki eczacilar ile yapilan calismada simdiye dek yaptiklar1 advers etki
bildirimlerinin hangisi oldugu sorusuna 9%55.2s1 ciddi nitelikte, %13.1°1 nadir
goriilen ve %31.5°1 ise beklenmedik etki olarak cevap vermistir (Albayrak and
Karahalil, 2022). Buna gore, advers etki bildirmede advers etkinin ciddi nitelikte
olmas1 ve advers etkinin sira dis1 bir etki olmasi1 eczacilar1 AIR bildirmeye en ¢ok

tesvik eden faktorler arasinda goriilmektedir.

Anketimize katilan eczacilarm “’Ciddi advers etki goriilmiis olan bir hastayla
karsilagsaydiniz ne yapardiniz?”’ sorusuna %75.3’i hastay1r doktora yonlendirirdim,
%74.2’s1 advers etki bildirim formunu doldururdum, %47.6’s1 hastaya ilac1
birakmasini tavsiye ederdim, %46.3°li doktorla iletisime gecerdim, %45°1 advers etki
biliniyor mu diye arastirirdim, %1.2°si diger cevabini vermistir. Benzer bir calismada
ayni soruya eczacilarmm %76.7°si doktorla iletisime gegerim, %57.8’1 advers etki
biliniyor mu diye arastiririm, %36.7°si advers etkiyi raporlarim, %36.1°1 hastay1
doktora yonlendiririm, %?25.6’si hastay1 acile yonlendiririm, %16.7’si ila¢ bilgi
merkezini ararim, %12.2°si hasta ilagc kaydinda AIR’yi belgelerim ve
%13.3’iihastaya ilact birakmasin1 tavsiye ederim cevabini vermistir (Granas
et.al.,2007). Goriildigii lizere, ciddi bir advers etki ile karsilasan eczacilarin yarisina

yakini advers etki bildirim formunu doldurmayz1 tercih etmektedir.
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Caliymamiza katilan eczacilarin ‘Hi¢ ciddi advers etki bildirimi yaptimiz mi?”’
sorusuna %06.2’si evet, %93.8’1 hayir cevabmi verdigi kaydedilmistir. Eczacilar ile
yapilan bir diger calisma da ise ayni soruya eczacilarin %39.5’1 evet, %60.5’1 hayir

cevabini verdigi kaydedilmistir (Gavaza et.al., 2010).

Calismamiza katilan eczacilarmn ’Advers etki bildirimi yaptiniz mi1?’’ sorusuna
%19.8’1 evet, %80.2°si hayir cevabin1 verdigi kaydedilmistir. Nijerya’da serbest
eczacilar ile yapilan bir calismada, eczacilarm “’Son bir ayda hi¢ AIR bildirimi
yaptiniz mi?’’sorusuna, eczacilarin %22’si evet, %781 haywr cevabini vermistir
(Oreagba et.al., 2011). Eczacilar ile yapilan bagka birarastirmada eczacilar icerisinde
meslek yasamlar1 boyunca advers etki bildirimi yapanlarin oram1 %8,4 olarak tespit
edilmistir (Dokumaci, 2016). Hastane eczacilarinda yapilan benzer bir ¢alismada ise
eczacilarin sadece %14.6’s1 kariyerleri boyunca AIR bildirimi yaptigmni belirtmistir
(Su et.al, 2010). Yapilan diger ¢alismalarda da advers etki raporlama oranlarinin
oldukea diisiik oldugu kaydedilmistir (Anuradha et.al., 2020; Kopciuch et.al.,2019;
Toklu ve Uysal, 2008;Vural et.al., 2014). 2022 yilinda Tiirkiye’deki eczacilar ile
yapilan ¢alismada ise simdiye dek hi¢ advers etki bildirimi yaptiniz m1 sorusuna
%18.7’s1 evet, %81.3’1i ise hayir cevabmin verildigi goriilmektedir (Albayrak and
Karahalil, 2022). Buradan da anlasilacagi tizere, lilkemiz de dahil olmak tizere, saglik
calisanlar1 ve 6zellikle eczacilar arasinda advers etki bildirimi yapma diizeyi oldukga

diistik kalmstir.

Calismamiza katilan eczacilarm advers etki bildirmesini etkileyen faktorler
soruldugunda, eczacilarin %42.9’u advers etki oldugundan emin olamama, %36.8’1
cok bilinen yan etkiler olmasi, %26.7°si zaman kisithiligi, %19.8’1 geri bildirim
alamamak,%16.6’s1 bildirim i¢in yeterli bilgiye ulasamamak, %14.2’sibildirim
surecinin zorlugu ve %12.3’1 bildirimin nasil yapilacagini bilememek en ¢ok verilen
cevaplar arasinda yer almistir.Iran’da eczacilar ile yapilan benzer bir ¢alismada, hig
AIR raporlamamis eczacilarm AIR bildirimi yapmama nedenleri arasmda %43
belirsiz iligki, %27 raporlamak i¢in ¢ok dnemsiz, %23 raporlamak i¢in ¢ok bilinen
bir etki olmast oldugunu belirtmistir (Vessal et.al, 2009).Benzer bir
caliymada,eczacilara AIR raporlamadaki engeller soruldugunda en g¢ok verilen
cevaplar sirastyla; %100’l rapor etmiyorum c¢iinkii hastalarin zarar gordiiglinii kabul

etmekte zorlantyorum, %100’i rapor etmiyorum ¢iinkii raporlama, AIR'ler
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konusunda bilgisiz oldugum izlenimini verebilir,%76.2si AIR'leri nasil bildirecegimi
bilmedigim i¢in rapor etmiyorum cevabimni vermistir (Al-worafi et.al., 2017).Saglik
calisanlar ile yapilan diger bir calismada ise,advers ilag reaksiyonlarini bildirmeme
nedenlerine verilen cevaplar en ¢ok swrasiyla sunlar olmustur; AIR olup
olmadigindan emin olamama,nereye rapor edecegimi bilmemek verapor formunu
nerede bulacagini bilmemek (Giiner ve Ekmek¢i, 2019).Toklu ve Uysal’in serbest
eczacilar ile gerceklestirdigi calismada ise, eczacilarin ¢ogunlugunereye / nasil
sikayet edecegimi bilmiyorum cevabini vermistir (Toklu ve Uysal, 2008). Albayrak
ve Karahalil’in eczacilar ile yaptig1 calismada ise eczacilarin %36.9’u spontan
raporlamanin nasil ve nerede yapilmasi gerektigini bilmemek, %19.2°si tek bir
spontan raporlamanin bir fark yaratamayacagi fikri, %18.7°s1 raporun fazladan is
yaratacag1 endisesi, %11.8’1 raporlar1 tamamlamak i¢in zaman eksikligi seklinde
cevaplar vemistir (Albayrak and Karahalil, 2022). Goriildiigii iizere, eczacilar
arasinda spontan bildirim yapilmamasinin nedenleri arasinda en ¢ok advers etki
bildirimini nasil yapacagimni bilememe, zaman kisithilig1 ve advers etki oldugundan
emin olamama yer almaktadir. Eczacilar, ozellikle, bilinen bir yan etkinin
bildirilmesine gerek olmadigimi diisiinmekte ve ayni zamanda goriilen etkinin bir
advers etki olup olmadigindan emin olamamaktir. Dolayisiyla eczacilar
farmakovijilans  ve ilaclarm advers etkileri hakkinda  kapsamli  bir
egitime/bilgilendirmeye ihtiya¢c duymaktadir. Eczane eczacilarmin giin iginde
eczanede oldukca yogun bir sekilde calistiklarindan dolayr bildirim yapmak i¢in
“yeterli zaman bulamadig1”, bu sikkin ilk {ic cevap arasinda olmasimndan da
anlasilmaktadir. Ozellikle eczacilarirmizin advers etki bildirim formuna nasil
ulasacaklari, advers etkilerin neler oldugu ve bildirimi nasil yapacaklar1 konusunda
bilgilendirilmesine ve bu bildirim siirecini kolaylastiracak yeni inovatif yontemlerin

gelistirilmesine ihtiyag¢ vardir.

Caliymamizda eczacilar tarafindan bildirim yapmak icin 6ncelikle secilen yolun web
sayfast (%43) oldugu belirlenmistir. Ayrica, %20.4’{telefon, %30.1°1 mail, %5i
mobil aplikasyon, %0.9’u faks, %0.6’s1 diger cevabmi vermistir. Dokumaci
tarafindan yapilan ¢alismadaadvers etki bildiriminde eczacilar tarafindan en yaygin
olarak e-posta yolunun tercih edildigi (%52,3) kaydedilmistir. Yani sira, telefon
(%33,3), faks (%12,2) ve mektup (%2,2) yoluyla da AIR bildirimi yapildig1 ifade

edilmistir (Dokumaci, 2016). Suyagh ve arkadaslarinin yaptig1 calismada, eczacilara
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sorulan’’AiR'leri nasil bildirmeyi tercih edersiniz?”’ sorusuna eczacilarin %23.2si
ila¢ firmasina telefonla ararim, %25.6’s1 Ila¢ firmasinin temsilcisini rutin ziyaretler
hakkinda sozlii olarak bilgilendiririm, %33.3’1i advers ila¢ reaksiyonu raporlama
formunu kullanirim, %4.3’i mail yolu ile ve %13.5’1 diger cevabmi vermistir
(Suyagh et.al., 2015). Eczacilar ile yapilan benzer bir calismada ise, AIR
raporlamada tercih edilecekleri metod soruldugunda verilen en yiiksek orana sahip
cevaplar sunlardir; %49.4 email/websitesi ve %36.1 dogrudan iletisim (Alsaleh,

et.al., 2017).

2015 ve 2017 wyillar1 arasinda Toulouse Universitesi Farmakovijilans Merkezi
tarafindan gelistirilen ve advers etki bildirimini saglayan VigiBip adindaki mobil
uygulama ile yapilan calismada ise, alman raporlarin %95.3’liniin VigiBip

uygulamasi tizerinden yapildig1 belirtilmistir (Montastruc et.al., 2018).

Caligmamiza katilan eczacilarin ¢ogunlugu (%68.8) farmakovijilans ile ilgili bir
egitim aldigim belirtmistir. Liibnan’da serbest eczacilar ile yapilan bir caligmada ise
eczacilarin %27.4’1 farmakovijilans ile ilgili egitim aldim cevabim vermistir (Hajj
et.al.,, 2018).Diger bir calismada ise, hastane eczacilarindan farmakovijilans egitim
alanlarm oram1 %17.9 olarak kaydedilmistir (Dokumaci, 2016). Benzer bir ¢aligmada
ise katilimcilarm sadece %16’smin farmakovijilans ile ilgili egitim aldig:
belirtilmistir (Kopciuch et.al.,2019). Diger iilkelerde yapilan calismalara gore,
iilkemizde eczacilarin digerlerinden daha fazla oranda farmakovijilans hakkinda

egitim aldiklar1 goriilmektedir.

Calismamizda farmakovijilans hakkinda egitim alan eczacilarimizin biiytlik
cogunlugu (%76.2) tiniversiteden bu egitimi aldigmi belirtmistir. %19.3’i Eczaci
odasy/TEB, %9.8’1 ilag firmas1, %9.1°i TUFAM ve %10.8’i diger cevabini vermistir.
Dokumaci tarafindan yapilan caligmada da eczacilarin farmakovijilans konusunda
egitim alanlarin ¢ogunun (%58,8) bu egitimi lisans doneminde aldigmi belirtmistir
(Dokumaci, 2016). Buradan da anlasilacagi gibi, iilkemizde lisans ve lisansiistii

egitimlerde farmakovijilans konusuna yer verilmektedir.

Yapilan bir calismada, farmakovijilans egitiminin AIR raporlama modellerini
etkileyebilecegini  diisiinen eczacilarin  (%91) biiylik c¢ogunlukta oldugu

kaydedilmistir (Hajj et.al.,2018). Toklu ve Uysal tarafindan yapilan ¢aliymada ise,

135



eczacilarin %82'si farmakovijilans uygulamalar1 hakkinda bir lisans sonrasi egitim

programia katilmaya istekli olacaklarini bildirmislerdir (Toklu ve Uysal, 2008).

Calismamiza katilan eczacilarin biiyiik bir kisminin iiniversiteden farmakovijilans
hakkinda egitim almasina ragmen, iiniversiteden bu egitimi alanlarin advers etki
bildirimi yapma oram1 %9.8 olarak kaydedilmistir. Farmakovijilans egitimini
TUFAM’dan alanlarmn ise biiyiikk kisminmn (%41.3) advers etki bildirimi yaptig
belirtilmigtir. Daha sonra ise, ila¢ firmalarindan egitim alan eczacilar (%40)
gelmektedir. Universitede farmakovijilans egitimi alan eczacilarin yalnizca
%6.7’siciddi advers etki bildirimi yapmustir. [lag firmasindan farmakovijilans egitimi
alanlar ise en yiiksek (%20) ciddi advers etki bildirme oranmna sahiptir. Bunu,

TUFAM’dan egitim alan eczacilar (%15.2) takip etmektedir.

Calismamiza katilan “’Ilag¢ KUB ve KT sinde gdzlemlenebilen ters siyah iicgen (!)
ambleminin ne anlama geldigini biliyor musunuz?’’ sorusuna eczacilarin %51.6’s1
evet, %48.4°1 hayir cevabmi vermistir. Calismamizda ters siyah iiggen amblemi
bulunan ilaglar ile ilgili bildirim yaptiniz m1 sorusuna eczacilarin biiyiik cogunlugu

(%97.7) hayir cevabini vermistir.

TUFAM’dan farmakovijilans hakkinda egitim alan eczacilarin ters siyah iicgen
amblemi olan ilaglarla ilgili bildirim yapma oram1 %13 tiir. Universiteden egitim
alanlarin ise ters siyah iiggen amblemi olan ilaglarla ilgili bildirim yapma orani
%1.8°dir. Eczact odasindan ve ila¢ firmasindan egitim alma durumu ile ters siyah
ticgen amblemi olan ilaclarla ilgili bildirim yapma durumu arasinda anlamli bir iliski

yoktur (p>0.05)

Ters siyah licgen amblemine sahip olan ilaglar ile ilgili yapilan bildirim sayisini
arttrmak i¢in eczanelerin otomasyon sistemlerine bu ilaglarin neler oldugu ile ilgili
recete girislerinde uyarilar ¢ikmasini saglamak ve bu konuda eczacilarin giincel

kalmasini saglamak yapilan bildirimlerin sayisini arttirmaya yardimci olacaktir.

Caliymamiza katilan eczacilarin biiyiik cogunlugu (%55.2) “’Eczanenizde ilag
verirken hastalara olast advers etkiler hakkinda danigmanlik veriyor musunuz?’’
sorusuna kismen cevabini vermistir.”’Hastalarailacin advers etkisi ile ilgili olaylarla
nasil basa ¢ikmalar1 konusunda danigmanlik yapiyor musunuz?’’ sorusuna ¢ogunlugu

(%55) kismen cevabini vermistir. Bu sorulara verilen cevaplardan anlasilacagi
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lizere, eczanelerde eczacilar tarafindan hastalara ila¢ advers etkileri ve bu etkiler
goriliirse nasil basa ¢ikilabilecegi konusunda gereken diizeyde danigmanlik hizmeti
verilememektedir. Bagka bir ¢alismada, eczacilarin 6nemli bir bolimii (% 87,9),

hastalarina danigmanlik hizmeti sunmaktadir (Askin, 2007).

Eczanede ilag¢ verirken hastalara olasi advers etkiler hakkinda danigmanlik verme
durumu ile eczane eczacist olarak hizmet siiresi, eczane tipi ve eczane konumu

arasinda anlamli bir iliski s6z konusu degildir (p>0.05).

Hastalara ilacin advers etkisi ile ilgili olaylarla nasil basa ¢ikmalar1 konusunda
danigsmanlik yapma durumu ile eczane eczacis1 olarak hizmet siiresi, eczane tipi ve

eczane konumu arasinda anlamli bir iliski s6z konusu degildir (p>0.05).

Calismamiza katilan eczacilarm 6nemli bir kismi (%67.2) orijinal biyoteknolojik
ilaglarmm advers etki bildirimi agisindan daha fazla Oneme sahip oldugunu

disinmektedir. Bunu biyobenzer ilaglar (%66.7) izlemektedir.

Calismamiza katilan eczacilarin, orijinal biyolojik ilaglar ve biyobenzerler ile ilgili,
onemli bir ¢ogunlugu (%80.8) giivenlik profili alanma dikkat edilmesi gerektigini

belirtmistir. Etkinlik profili (%69.5), izlenebilirlik (%53.1) ve kalite (%50.3) dikkat

edilmesi gereken alanlar olarak onde gelmektedir.

Calismamiza katilan eczacilarin ¢ogu (%59) “’Bir ilacin advers etkiden sorumlu

oldugunu belirlemek neredeyse imkansizdir’” goriisiine katilmadigini belirtmistir.

Calismamiza katilan eczacilarin ¢ogu (%54.3) “’Ilacin o advers etkiden sorumlu
oldugundan emin olursam raporlarim’ goriisiine katiliyorum cevabini vermistir.
Benzer bir calismada eczacilarin tamami “’Raporlamadan 6nce AIR'nin ilacla ilgili
oldugundan emin olmaliyim’’ goriisiine katildigin1 belirtmistir (Al-Worafi et.al.,
2017). Buradan da anlagilacag: iizere, genel olarak eczacilar bir advers etkiden o

ilacin sorumlu oldugundan emin olmadan AIR bildirmekte ¢ekinmektedirler.

Calismamizda eczacilarin ¢ok biiyiik bir kismi (%60.8) “’ilacatiklari; ekosistem,
canlitiirleriveinsanlariizerindeolumsuzetkilerenedenolabilir’>  goriisiine  kesinlikle
katiliyorum cevabini vermistir. Eczacilar ile yapilan bagka bir ¢alismada ise

eczacilarin %43’1 bu goriise kesinlikle katildigini belirtmistir (Liu, et.al.,2017).
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Calismamizda eczacilarin biiyiik kismi (%50.9) “Eczacilarm ilacin ¢evreye verdigi
zararm kontroliinde yer almas1 gereksizdir, ¢iinkii bundan ¢evre uzmanlar1 ve devlet
sorumludur’’ goriisiine kesinlikle katimiyorum cevabini verdigi goriilmektedir.
Eczacilar ile yiiriitilen benzer bir calismada ise “’Eczane ve farmakovijilans
uzmanlarinin farmasétik kirliligin kontroliine katilimi gerekli degildir, ¢iinkii bundan
yalnizca ¢evre uzmanlari ve diizenleyiciler sorumludur’ goriisiine %36’s1 kesinlikle

katilmadiklarini belirtmistir (Liu, et.al., 2017).

Calismamizda eczacilarm ¢ogunlugu (%53.2) “’Hastalar / tiiketiciler ilaclarin
potansiyel cevresel riskleri, akile1 kullanim, geri doniisim ile ilgili
bilgilendirilmelidir’” goriistine kesinlikle katiliyorum cevabini vermistir. Eczacilar ile
yapilan benzer bir calismada “Hastalar / tiiketiciler, farmasotik kalintilarin
potansiyel ¢evresel riskleri ve ilaglarin akile1 kullanimi, geri alinmasi ve yonetimi
hakkinda bilgi sahibi olmalidir ©* goriisiine %50°si kesinlikle katiliyorum cevabini

vermistir (Liu, et.al., 2017).

Tirkiye’de yapilan bir c¢alisma, kullanilmayan ilaglar1 ne yaptiklar1 ile ilgili
katilimcilar arasinda dengeli bir dagilim gostermistir ki %32.1'1 ¢alistiklar1 sirketin

(13

ila¢ kutusuna getirdigini, %34.0"1 “eczane, aile saglig1 merkezi, hastane vb. bir saglik
kurulusuna verdigini beyan etmistir ve %33.9’u ¢Op, lavabo, tuvalet vb. yerlere
attigmi belirtmistir. Katilimcilarin %45,9'u son kullanma tarihi geg¢mis ilaglar
saklamadigimi belirtirken, geri kalan1 ya bu tiir ilaglara sahipti ya da sahip olup

olmadigmi hatirlayamadi (Akici ve ark., 2018).

Etiyopya'da yapilan bir arastirma gdstermistir ki, ¢cope atma (%16,4), tuvalete ilact
atip sifon ¢cekme (%13,3) ve cevreye atma (9%10,4) ilaclar1 imha etmede en cok
kullanilan yOntemlerden olmaktadir. Tiirkiye ve Avustralya'da da, evdeki ilaclar
uygunsuz bir sekilde elden ¢ikarilmaktadir ve aym1 senaryo Banglades'te de
yasanmaktadir. Afganistan, Kabil'de yapilan bir baska arastirma, ankete katilanlarin
%98'inin uygunsuz ila¢ imha uygulamasmin olumsuz g¢evresel sonuclarinin farkinda
olmasma ragmen, %77,7'sinin kullanilmayan ilaclar1 dogrudan ev ¢opiine attigini

gosteriyor (Begum et.al., 2021).

Calismamiza katilan eczacilarin verdikleri cevaplardan da anlasildig lizere, eczacilar

arasinda cevre ve atik ila¢ yoOnetimine karst bir hassasiyet goOsterilmektedir.
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Ulkemizde de 2020 yili itibari ile bazi eczaci odalarinin destedi sayesinde atik
ilaglarmn eczaneler araciligi ile toplanarak, c¢evre ve insan saglhigmi tehlikeye
atmayacak sekilde bertaraf edilmesi amaciyla belediyeler ile is birligine gidilmistir

(www.istanbuleczaciodasi.org.tr Erisim tarihi: 01.06.2022). Goniillii olan eczanelere

ilag atik kutusu birakilarak, orada biriktirilen ilaglarin toplanmasini belediyeler

saglamaktadir. Bu sayede ¢evreye verilecek zararin en aza inmesi planlanmaktadir.

Calismamizda eczacilarm %35.1°1 ¢° Piyasada bulunan tiim ilaglarin giivenli
olduguna inanmiyorum’ goriisiine kesinlikle katilmiyorum cevabini verdigi

goriilmektedir.

Calismamizda eczacilarin %35.5°i “’Ilaglarin advers etkileri saglik malieyetlerini

arttirr’” goriisiine katildigimi belirtmistir.

Calismamizda eczacilarin %36.2°si‘” laglarin advers etkileri hasta saghgini tehlikeye

atar’’ goriisiine katildigmi belirtmistir.

Cinsiyet ile bireysel olarak eczacinin goézlemledigi tek bir advers etki ilag iiriin
bilgisine katkida bulunamaz goriis durumu arasinda anlamli iliski s6z konusudur
(p<0,05). Kadin ve erkek eczacilarini, beklenildigi lizere, kesinlikle katilmiyorum ve
katilmiyorum olarak verdikleri cevaplarin toplam yiizdesi birbirine olduk¢a yakindir
(%73.1 ve %72.4). Cinsiyet ile anlaml1 bir farklilik s6z konusu olsa da genel olarak
bu goriise katilmama konusunda iki cinsiyet arasinda anlamli bir farklilik yoktur.

Kadi eczacilar biraz daha kararl bir cevap vermistir.

Cinsiyet ile advers etki bildirmek mesleki kariyerimi riske atar goriis durumu
arasinda anlaml iliski s6z konusudur (p<0,05). Cinsiyet ile anlaml bir farklilik s6z
konusu olsa da genel olarak bu goriise katilmama konusunda iki cinsiyet arasinda
anlamli bir farklilik yoktur. Erkek eczacilar biraz daha kararli bir sekilde cevap
vermistir. Erkek ve kadinlarda kesinlikle katilmiyorum cevabi beklenildigi lizere en
yiiksek orandaki cevaptir ve sirasiyla %56.2 ve %53.6 ile birbirine olduk¢a yakin
cikmustir.

Cinsiyet ile ila¢ atiklari; ekosistem, canli tiirleri ve insanlar {izerinde olumsuz etkilere
neden olabilir goriis durumu arasinda anlaml iliski s6z konusudur (p<0,05). Cinsiyet

ile anlamli bir farklilik s6z konusu olsa da genel olarak bu goriise katilmama
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konusunda iki cinsiyet arasinda anlamli bir farklilik yoktur. Kadin eczacilar biraz
daha cevre konusunda duyarli davranmaktadir. Erkek ve kadinlarda kesinlikle
katiliyorum cevabi sirastyla %57 ve %62.9 ile birbirine oldukca yakin ¢iktig1

goriilmektedir.

Cinsiyet ile hastalar / tiiketiciler ilaglarin potansiyel ¢cevresel riskleri, akilc1 kullanim,
geri doniigiim ile ilgili bilgilendirilmelidir goriis durumu arasinda anlamli iligki s6z
konusudur (p<0,05). Kadin ve erkeklerde kesinlikle katiliyorum cevabi sirasiyla
%356.1 ve %47.9’dur, kadin eczacilarin erkeklere oranla, ¢cevresel konular, akilci ilag
kullanimi ve ilaglarn geri doniisimi ile ilgili konularda biraz daha 1ilgili

davrandiklar1 gzlemlenmektedir.

Cinsiyet ile piyasada bulunan tiim ilaglarin giivenli olduguna inaniyorum goriis
durumu arasinda anlamli iliski s6z konusudur (p<0,05). Kadmnlarin kesinlikle
katilmiyorum ve katiliyorum cevaplarinin oranlar1 toplami (%71.6), erkeklerin
cevaplarinin oranlarindan (%64.5) daha fazla oldugu i¢in, kadin eczacilarin piyasada
bulunan tiim ilaglarin giivenli olduguna karsi inanci daha az seviyede oldugu

goriilmektedir.

[lacin o advers etkiden sorumlu oldugundan emin olursam raporlarim goriisii ile
eczane eczaciligl hizmet siiresi arasinda anlamli bir iligski vardir (p<0.05). 21 yil ve
iizeri hizmet siiresi olan eczacilar %62.1 ile katiliyorum cevabini en yiiksek oranda
verdiler. Buradan da anlagilacagi iizere, hizmet siiresi fazla olan eczacilarimiz
stiphelendikleri her advers etkiyi bildirmekte ¢ekinmektedirler, ancak emin olunca
raporlama ihtiyaci hissetmektedirler. Bu oran hizmet siiresi daha az olan, yeni mezun
sayilabilecek eczacilarda daha diisiiktiir, lisansta aldiklar1 farmakovijilans egitimi ile
stipheli durumlarin her zaman bildirilmesi gerektiginin farkinda olduklar1

godzlemlenmektedir.

Bireysel olarak eczacinin gozlemledigi tek bir advers etki ilag {iriin bilgisine katkida
bulunamaz goriisii ile eczane eczaciligi hizmet siiresi arasinda anlamli bir iliski
vardir (p<0.05). Eczane eczacisi olarak hizmet siiresi arasinda anlaml1 farklilik olsa
da, kesinlikle katilmiyorum cevabi iizerinden bakilinca oranlar birbirine ¢ok
yakindir. Beklenildigi iizere, genel olarak bu goriise katilmama durumunda anlamli

bir farklilik yoktur.
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Sadece beklenmeyen ve ciddi advers etkilerin bildirilmesi gerekir goriisii ile eczane
eczacilig1 hizmet siiresi arasinda anlamli bir iligki vardir (p<0.05). Eczane eczacisi
olarak hizmet siiresi arasinda anlamli farklilik olsa da, katilmiyorum cevabi
iizerinden bakilincan oranlar birbirine ¢ok yakindir. Beklenildigi iizere, genel olarak

bu goriise katilmama durumunda anlamli bir farklilik yoktur.

Ila¢ atiklar1; ekosistem, canli tiirleri ve insanlar iizerinde olumsuz etkilere neden
olabilir goriisii ile eczane eczacilif1 hizmet siiresi arasinda anlaml bir iliski vardir
(p<0.05). Eczane eczacis1 olarak hizmet siiresi 1-5 yil arasinda olan eczacilar %59.7
ile kesinlikle katiliyorum, 6-10 y1l arasinda olanlar %63.31le kesinlikle katiliyorum,
11-15 y1l arasinda olanlar %66.5 ile kesinlikle katiliyorum, 16-20 yil arasinda olanlar
%50.6 ile kesinlikle katiliyorum ve 21 yil iizeri olanlar %351.5 ile kesinlikle

katiliyorum cevabini en yiiksek oranda verdikleri gdzlemlendi.

Eczacilarin ilacin ¢evreye verdigi zararin kontroliinde yer almasi gereksizdir, ¢ilinkii
bundan ¢evre uzmanlar1 ve devlet sorumludur goriisii ile eczane eczaciligi hizmet
stiresi arasinda anlamli bir iliski vardir (p<0.05). Kesinlikle katilmiyorum ve
katilmiyorum cevaplarmin toplam yiizdeleri her grup i¢in birbirine olduk¢a yakindir.
Bu goriise katilmama durumu toplamda en yiiksek 1-5 y1l ve 21 yil iizeri hizmet

stiresi olan eczacilarda goriilmektedir (%83.1 ve %84.4).

Hastalar / tiiketiciler ilaglarmn potansiyel g¢evresel riskleri, akilci kullanim, geri
dontistim ile ilgili bilgilendirilmelidir goriisii ile eczane eczaciligl hizmet siiresi
arasinda anlamli bir iliski vardir (p<0.05). Eczane hizmet siiresi ile anlamh iligki
olsa da, kesinlikle katilmiyorum ve katilmiyorum cevaplarinin toplam yiizdeleri her
grup icin birbirine olduk¢a yakindir. Bu goriise katilmama durumu toplamda en
yiikksek 1-5 yil, 6-10 y1l ve 11-15 yi1l hizmet siiresi olan eczacilarda goriilmektedir
(%87.4 , %87 ve %87.4)..

Piyasada bulunan tiim ilaglarin giivenli olduguna inaniyorum goriisii ile eczane
eczacili@1 hizmet siiresi arasinda anlamli bir iligki vardir (p<0.05). Eczane eczacisi
olarak hizmet siiresi 1-5 yil arasinda olan eczacilar %44.5 ve 21 yil {izeri olanlar
%38.8 ile katilmiyorum cevabini en yiiksek oranda verdi. Eczacilarin 6zellikle de
hastalarmin takibini yaptiklar1 siirece, ilaglarin hastaliklar1 iyilestirme siirecleri

hakkinda gozleme dayali (veya hasta geribildirimlerine dayali) bilimsel verilere

141



dayali olmayan gdzlemleri olmaktadir. Bu durum bazi ilaglarin tedavi edici etkileri
konusunda eczacida kanaat olusturabilmektedir. Mesleki tecriibe gozlem siiresi ve

sayisini etkileyebildigi i¢in de kanaatler tizerinde de etkilidir.

Ciddi advers etki bildirimi yapma durumu ile eczaci odasy/TEB, ilag firmasi
iiniversite veyaTUFAM’dan farmakovijilans egitimi alma durumu arasinda anlamli
bir iliski vardir (p<0.05). Ila¢ firmasindan egitim alan eczacilarda ciddi advers etki
bildirimi yapma oranmin en yiiksek oldugu (%20) goriilmektedir. Bunu ikinci sirada

(%15.2) TUFAM izlemektedir.

Advers etki bildirimi yapma durumuileeczac1 odasyTEB, ila¢ firmasi, {iniversite
veya TUFAM’dan farmakovijilans egitimi alma durumu arasinda anlamli bir iliski
vardir (p<0.05). TUFAM’dan egitim alan eczacilarda advers etki bildirimi yapma
oraninin en yiiksek (%41.3) oldugu gozlemlenmektedir. Genel olarak verilen tiim
farmakovijilans egitimlerinde advers etki bildiriminin nasil ve nereden yapilmasi
gerektigine dair bilgiler verilmektedir, bunun sonucunda da tiim eczacilar egitim
aldig1 yer fark etmeksizin dogru bir sekilde advers etki /ciddi advers etki bildiriminde
bulunmustur. TUFAM siirekli olarak irtibat noktas1 egitimleri, farmakovijilans
yetkilisi egitimleri verdigi, {liniversite ve hastanelerde farmakovijilans hakkinda
sunumlar yaptig1 ve cesitli kongrelerde farmakovijilans ile ilgili bilgilendirmeler
yaptig1 i¢in TUFAM’dan egitim alan eczacilarm en yiiksek oranda AIR bildirimi

yapmasi beklenen bir sonugtur.

Ila¢ firmasindan, eczaci odasyTEB’den veya iiniversiteden egitim alma durumu ile

ilag KUB ve KT sinde gozlemlenebilen ters siyah iiggen (') ambleminin ne anlama
geldigini bilme durumu arasinda anlaml bir iligki vardir (p<0.05). ila¢ firmasimdan
egitim alanlarm ters siyah iicgenin ne anlama geldigini bilme oraninin en yiiksek
oldugu(%74) goriildii. Ilag firmalar1 egitimlerinde kendi firmalarindaki ek izlemeye
tabi olan ilaglar1 ve olas1 advers etkileri hakkinda bilgilendirmede bulunduklar1 i¢in
buradan egitim alanlarin ters siyah iicgenin ne anlama geldigi hakkinda daha fazla

bilgi sahibi olduklar1 gozlemlenmektedir.

Universitelerden veya TUFAM’dan e§tim alma durumu ile ters siyah iicgen (V)
amblemi olan ilaglarla ilgili bildirim yapma durumu arasinda anlaml bir iligki vardir

(p<0.05). TUFAM’dan egitim alanlarm ters siyah iiggen amblemi olan ilaglarla ilgili
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bildirim yapma oraninin en yiliksek (%13) oldugu gozlemlendi. Ek izleme tabi ilac
listeleri TITCK tarafindan diizenli olarak giincellenmektedir, dolayisiyla
TUFAM’dan egitim alan eczacilar bu ilaglarm neler oldugu, neden bildiriminin
yapilmasi gerektigi ve nasil bildirim yapilacagina dair bilgilerinin olmasi beklenen

bir sonuctur.

[lacn o advers etkiden sorumlu oldugundan emin olursam raporlama durumu ile
advers etki oldugu kesinse raporlama durumu arasinda anlamli bir iliski vardir
(p<0.05). Verilen en yiiksek orandaki cevap kesinlikle katiliyorum (%66.8) oldu.
Buradan da anlasilacagi iizere, eczacilarin advers etkiden emin olmadikca advers etki
bildirimi yapmadiklar1 gériilmektedir. Bir ilacin o advers etkiden sorumlu oldugunu

bilmek, advers etki bildirmeyi etkileyen en gii¢lii faktorlerin baginda gelmektedir.

Calismamizda farmakovijilans bilgi diizeyi en yiiksek goriilen gruplar 20-29 yas
aragigindaki ve 1-5 yildir eczane eczacilifl yapan eczacilar oldu. Buradan da
anlasilacag1 tlizere geng¢ nesil eczacilar farmakovijilans hakkinda daha fazla bilgi
sahibidir. TUFAM’1n 2005 yilinda iilkemizde kurulmasi ile farmakovijilans konusu
da eczacilar arasinda ivme kazanmistir. Yeni mezunlarm bu konuda bilgi
diizeylerinin yiiksek olmasi, Universite egitimlerinde de artik bu konulara agirlik

verilmesinden kaynaklanmaktadir.

Ogrenim diizeyi arttikca farmakovijilans bilgi diizeyinin arttig1 calismamizda
gozlemlenmistir, bu da lisansiistii egitimlerde de farmakovijilans konusunun
Oneminin arttigin1  gdéstermektedir. Ayni1 sekilde, Ogrenim diizeyi arttikca
kozmetovijilans, fitovijilans, biyolojik ila¢ ve biyobenzerler, GPP ve tibbi cihaz uyar1
sistemi gibi konularda da bilgi diizeyinin arttigi calismamizda gozlemlendi.
Lisansiistii programlarda, lisans programlarma gore daha fazla bu konulara 6nem

verildigi anlasilmaktadir.

Calismamiza katilan eczacilarin yarisindan fazlasi advers etki bildirim formunu
nereden tedarik edecegini bilmesine ragmen ve neredeyse %85°i TUFAM’a bildirim
yapmas1 gerektigini bilmesine ragmen, %80’1 daha once hi¢ advers etki bildirimi
yapmadigini belirtmistir. Bu durum, tilkemizde advers etki bildirimine yeterli 5nemin

verilmedigini gostermektedir.
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Eczacilarin biiylik cogunlugu etki ciddi nitelikte ise raporlarim demistir ve simdiye
dek ciddi advers etki bildirimi yapmis olanlar ise %6.2’sidir. Eczacilarin yarisimmdan
cogu ise advers etki oldugu kesin ise raporlarim cevabini vermistir. Buradan da
anlasildig1r gibi, eczacilarin sliphelenilen her advers etkiyi bildirmesi gerektigi
konusunda bir bilgi eksikligi oldugu goriilmektedir. Ciddi advers etki goriilen hasta
ile karsilatiklarinda biiylik ¢ogunlugu doktora yonlendirmeyi tercih etmistir, advers
etki bildirim formunu doldurmak ikinci tercihleridir. Diger saglik calisanlarinin da
advers etki bildirimi konusunda bilingli olmalar1 hasta sagligi agisindan oldukga

elzemdir.

Eczacilarin advers etki bildirimini etkileyen faktorler arasinda en ¢ok advers etki
oldugundan emin olamama ve bilinen bir yan etki olmasi cevabi verilmistir.
Ulkemizdeki eczacilarin ilaglarm advers etkileri konusunda yeterli bilgiye sahip
olmadiklar1 anlasilmaktadir. Farmakovijilans egitimlerinde, eczacilara ilag advers
etkileri hakkinda da ayrmntili bilgi verilmesi gerekmektedir. Bu cevaplari, zaman
kisithligr  takip etmektedir. Ulkemizde 6zellikle eczane eczacilarmin is
yogunlugundan dolay1 advers etki bildirimine zaman ayiramadiklar1 goriilmektedir.
Eczacilarin giinliik is yiikiinii arttirmayacak ve zamandan tasarruf ettirecek inovatif

yontemler ile advers etki bildirimi yapmaya tesvik edilmesi gerekmektedir.

Ozellikle ters siyah iiggen amblemine sahip olan ilaglar ile ilgili calismamizda
eczacilarin yarisindan ¢ogu bu amblemin ne anlama geldigini bildigini belirtmistir.
Buna ragmen simdiye dek bu neredeyse tamamina yakini (%97.7) ambleme sahip
ilaclarla ilgili daha dnce hi¢ bildirim yapmamustir. Ters siyah ticgen amblemine sahip
ilaclarin ek izleme tabi oldugu ve bunlarin advers etki bildirimlerinin yapilmasimnin
ilacin giivenilirliginin takibi agisindan ¢cok 6nemli oldugu konusunda farkindaligin
arttirilmast igin egitimler verilmesi gerekmektedir. Ozellikle eczane eczacilarinmn ek
izleme tabi olan ilaglarin neler oldugu konusunda giincel kalmalar1 ve eczanede
kullanilan eczane otomasyon sistemlerinde bu ilaglarin ek izleme tabi oldugu ile ilgili

uyarilar eklenerek eczacilarin fark etmesi saglanmalidir.

Caliymamiza katilan eczacilarin bildirim yapmak i¢in oncelikli yol olarak sirasiyla
web sayfasi, mail, telefon ve mobil aplikasyon cevabir verdikleri goriilmiistiir. Su
anda {iilkemizde mobil aplikasyon ile advers etki bildirimi yapma imkani

bulunmamaktadir. Eczacilarin zaman kisithiligi ve giin i¢indeki is yogunlugu géz
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Online alindiginda mobil aplikasyon ve web sayfasi ilizerinden bildirim yapmak
telefon ile yapmaya gore daha pratik ve kolaydir. Mobil aplikasyonun cep
telefonlarina indirip kullanmak siirekliligi saglar ayni zamanda web sayfasi ve

telefona gore daha hizli bir sekilde bildirim yapilmasimi saglar.

Ulkemizde TITCK sitesinde faydali linkler kisminda ilag yan etki bildirimi

kismindan  https://primaryreporting.who-umc.org/TR  iizerinden yapilmaktadir.

Buradan yapilan bildirimlerde bildirim yapilan ilagla ilgili fotograf ¢ekip yiikleme,
tahlil sonucu gibi dosya yiikleme, barkod / karekod okuma gibi ozellikler yer
almamaktadir. Ilaglarin karekodlarmin okutulmast ile seri ve parti numaras: ile ilgili
bilgilere ulasilabilir ve ilaglarin advers etki bildirimi yapilirken eger {iretilen bir
seride ayn1 advers etkiler ile karsilastig1 fark edilir ise o parti piyasadan daha hizli
sekilde toplatilabilir. Hastanelerde saglik calisanlar1 tarafindan doldurulan formu faks
ile gondermek yerine mobil aplikasyondan doldurulmus formu da yiikleme
Ozelliginin yer almasi saglik calisanlarinin zamandan tasarruf etmesini saglayacaktir.
Ileride gelistirilecek olan mobil uygulamada bu &zelliklerin yer almasi yapilan

bildirimin kalitesini arttiracaktir.

Su an advers etki bildirmek i¢in lilkemiz disinda kullanilan bazi mobil uygulamalar
vardir. Bunlardan biri olan Web RADR adinda olan bir uygulamadir. Eyliil 2014'te
baglatilan WEB-RADR 1 projesi, farmakovijilans amaciyla sosyal medyanim ve yeni
teknolojilerin giiclerinden yararlanmay1 amaglanmistir. Proje, hastalarin, bakicilarin
ve saglik profesyonellerinin AlR'leri bildirmelerini ve giincel bilgiler ve haber
uyarilar1 almalarmi saglayan mobil uygulamalar gelistirdi. Bu {ilkeye 6zel mobil
uygulamalar Birlesik Krallik (MHRA), Hollanda (Lareb) ve Hirvatistan'da (Halmed)

kullanima sunulmustur (www.web-radr.eu., Erisim tarihi 10 May1s 2022).

Uygulama, saglik profesyonellerinin ve istenirse hastalarin siipheli AIR'leri dogrudan
ulusal farmakovijilans merkezine bildirmelerine ve sunulan raporun aninda onayimni
almalarina olanak tanir. Uygulama, ICH E2B(R2) mesajlasma standardini
kullandigindan, Bireysel Vaka Giivenlik Raporlar1 (ICSR'ler) dogrudan bu tiir
standart mesajlar1 isleyen ulusal bir veri tabanma iletilebilir, 5rn. DSO Uluslararas:
Ilag Izleme Is birligi Merkezi (UMC) tarafindan gelistirilen ve siirdiiriilen bir ICSR
yonetim sistemi olan VigiFlow. VigiFlow, DSO Uluslararasi Ila¢ Izleme

Programindaki ulusal farmakovijilans merkezleri igin uyarlanmustir ve verileri DSO
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kiiresel ICSR veritabani olan VigiBase ile paylasmak icin yerlesik destege sahiptir
(WHO,2019).

Uygulama kullanicilari, ulusal farmakovijilans merkezi tarafindan yaymnlanan en son
ilag giivenligi bilgilerini uygulamada okuyabilir ve iki yonlii bir bilgi aligverisi
kurabilir. Ek olarak, uygulama kullanicilar1 VigiBase'de rapor edilen tiim AiR'lere
iliskin kiiresel istatistikleri goriintiileyebilir ve uygulama icinde bir hesap
olusturulduktan sonra, ilgili ilaglarin bir '[zleme Listesi' olusturabilir ve gdnderilen
raporlarin kaydmi tutabilir. Diger 6zellikler arasinda internet baglantis1 olmadan
raporlar olusturma ve kaydetme ve ulusal farmakovilans merkezi tarafindan saglanan
yerlerde uygulamanin birden ¢ok dilde kullanilmas: yer alir. Kullanicilar, uygulama
dist kullanicilarla etkilesim kurmak i¢in haber makalelerini sosyal aglariyla
paylasabilir. Boylece 6nemli ila¢ gilivenlik bilgilerinin yayilmasi i¢in bir firsat
saglanir. Uygulama bugiine kadar yedi iilkede kullanima sunuldu; Burkina Faso,
Zambiya, Ermenistan, Gana, Etiyopya, Botsvana ve Fildisi Sahili. Uygulama ilk
olarak Haziran 2017'de Burkina Faso ve Zambiya'da potansiyel fayda ve
stirdiiriilebilirligi anlamak i¢in bir konsept kanit1 olarak denendi. Uygulamanin ilk
dokuz aymda, uygulamanin baslatilmasindan 6nce gonderilen tiim raporlardan daha
fazla AIR raporu alindigmdan, pilot uygulamanin basaris1 Burkina Faso'da

kanitlanmistir (WHO, 2019)

Mevcut Uygulama lansmanlarinin  bagarisini temel alan Uygulama, 2020'in
baslarinda Uganda, Kirgizistan ve Kongo Demokratik Cumhuriyeti'nde kullanima
sunulmustur. Uygulama 5.000'den fazla kullanic1 tarafindan indirildi (WHO,2019).

Uygulamanin faydalari, AIR raporlamasi ve faaliyetlerinin dnemine iliskin giiclii
yerel mesajlarla birlikte kullanildiginda en yiiksek diizeydedir. Ornegin Ermenistan,
Uygulamay1 (7 Mayis 2019) Saglik Bakan1 ve Saglik Bakan Yardimeisinin katildig:
resmi bir torenle baglatti. Saghk Bakani, Uygulamanm nasil kullanilacagina ve
islevlerine dair bir sunum ile, uygulama kullanimmi tegvik etti. Bu sunumun bir
videosu Twitter ve Facebook gibi sosyal medya kanallarinda dolastirildi ve Bakan,
Facebook hesabindan bilgi paylasti. Elektronik afisler, infografikler, brosiirler ve
haber makaleleri gibi c¢esitli materyaller kullanilarak organize ve kapsamli bir
iletisim plan1 uyguland1 ve etkinlik ulusal televizyonda yer aldi. Sonu¢ olarak,

Ermenistan vatandaglari, lansmanin ilk haftasinda uygulamayir 900 kez indirdi.
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Uygulamayt benimseyen diger iilkeler de benzer bir yaklagim benimsemistir;
Etiyopya Bakani da lansman etkinligine katild1 ve etkinlikle ilgili bilgileri Twitter'da
proaktif olarak paylasti. Uygulamanmn lansmanindan sonra siirekli tanitimi ve

farkindaligin artirilmasi, yeni kullanicilart ¢ekmek i¢in ¢ok dnemlidir (WHO,2019).

Daha fazla katilimin etkisinin farkina varilmasi daha uzun zaman alacaktir, ancak bir
farmakovijilans kiiltiiriiniin tesvik edilmesi, uluslararasi alanda hasta giivenliginin
tyilestirilmesinde ileriye dogru oOnemli bir adim olacaktir. Uygulama, ulusal
farmakovijilans merkezlerinin faaliyetlerini desteklemek i¢cin genel bir ara¢ olarak
kullanilabilir, ancak tiiberkiiloz ve sitma gibi hastaliklar1 hedef alan yeni ilag¢ ve
asilarin tanitimmi desteklemek icin hastalik programlariyla birlikte baglatilabilir.
Uygulama, gercek diinya ortaminda ilag ve asilarim giivenlik profili hakkinda
pazarlama sonrasi bilgi olusturmak i¢in gii¢lii bir ara¢ olabilir. Yeni bir ilact
tanitirken, glivenlik profili tipik olarak smirhidir; bu sinirlama, klinik denemelerin
ilaci, 6rnegin etnik kdken ve hastalik yiikii agisindan hedef popiilasyon kadar cesitli
olmayabilecek kiiclik hasta gruplarina maruz birakmasindan kaynaklanmaktadir. Ek
olarak, yeni ilag programlar1 genellikle ¢ok sayida hastaya ilaglar1 kisa siirede
ulagtirdigindan, bu tarz uygulamalarm kullanilir olmasi, gercek zamanli giivenlik
gozetimi ve yeni giivenlik risklerinin hizli bir sekilde belirlenmesi i¢in ¢ok

degerlidir.

Web RADR uygulamasmi kullanan iilkeler arasinda bu sene ililkemizde yer
almaktadir. Uygulama mobil telefonlara ytliklenerek, Tiirk¢e dil segcenegi ile bildirim
yapma imkam saglamaktadir. Ancak, bildirim formu TUFAM’mn online bildirim
formu ile ayni oldugundan, daha 6nce de tartismis oldugumuz inovatif 6zelliklerin
pek cogunu icermemektedir. Bunun yam sira, lilkemizde de mobil aplikasyon
iizerinden bildirim yapilabilecegine dair diger iilkelerde oldugu gibi bir tanitim ne

saglik calisanlarina ne de tiiketicilere yapilmistir.

Med safety(WEB RADR) uygulamasi siirekli olarak gelistirilmektedir. Bu tiir
gelistirmeler, kullanicilara hedeflenen mesajlagsma i¢in acilir bildirimleri tetikleme,
bir AIR raporunun pargasi olarak farmakovijilans merkezine fotograf gonderme ve

birden ¢ok 6zellestirilmis raporlama formunun sunulmasimni icerir (WHO,2019).
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Sekil 9: 2014-2022 yillar1 arasinda FDA’ya bildirilen advers etkilerin sayis1 ve onu
bildiren raportorlerinin oran1 (www.fda.gov, Erisim tarihi: 19 Mayis 2022).

Sekil 9°da da goriildiigii tizere, 2014°ten itibaren bildirim yapilan advers etki sayisi
artmaktadir. Ozellikle son 2019-2021 yillar1 arasinda tiim yillar arasinda yapilan en
fazla bildirim sayilarma ulasilmigtir. Bunun sebepleri arasinda Covid 19 salgin1 da
gosterilebilir, ¢ilinkii bu salgin ile birlikte gelistirilen agilarin ve kullanilan ilaglarin
advers etkilerinin bildirimlerinin ne kadar 6nemli oldugunu hem tiiketicilerin hem de

saglik ¢alisanlarmin bir kez daha fark etmesini saglamistir.

Bunun yani sira 2014 yilindan itibaren rapor sayilarinin artmasi, WEB RADR gibi
mobil aplikasyonlarin kullannommnm artis1 ile de iligkilendirilebilir. Bu mobil
aplikasyon 2014 yilinda gelistirilmeye baslanmis ve 2017 yili itibari ile de
gelismemis ve gelismekte olan iilkelerde de kullanilmaya baglanmistir. Bunun bir
etkisi olarak da 6zellikle saglik calisanlar1 tarafindan yapilan raporlamalarin arttigi
gozlemlenmektedir. Saglik ¢alisanlar1 yogun ¢aligma tempolarindan dolayr zaman
sorunu yasadiklar1 igin bu tiir AIR bildirimini kolaylastirici uygulama ve web
sitelerini tercih etme egilimi gosterebilmektedir. Bunun yani sira, 2019 yilindan
itibaren iilkemizde ilag prospektiislerinde, olas1 yan etkilerin yer aldigi boliimiin
altinda yan etkilerin raporlanmasi bashgi altinda ilag advers etkilerinin nasil
bildirilecegi konusunda kisa bir bilgilendirme yazisi1 bulunmaktadir. Bu bilgiler
sayesinde de tiiketici tarafindan yapilan bildirimlerin artmas: arasinda baglanti

kurulabilir.
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Farmakovijilans, saglik sisteminin 6nemli bir bilesenidir. Farmakovijilans konusunda
farkindaligin ve bilgi diizeyinin arttirilmast ve advers etki bildiriminin
yayginlagtirilmasi, giivenli ila¢ kullanimint ve kaliteli hasta bakimini saglamanin
yant sira, yeni gelistirilen ila¢ ve asilarda ortaya ¢ikabilecek spesifik advers etkilerin
bulunmasina da katki saglayacaktir. Bu konuda saglik calisanlar1 ve 6zellikle hastalar
ile birebir iletisimde olan eczacilar biiyilk sorumluluk tagimaktadir. Bu sebeple,
eczacilar sunduklar1 saglik hizmetini giivenli ila¢ kullanimi agisindan gelistirmeli,
gerekli egitimleri almali ve advers etki bildirimindeki rollerinin 6neminin farkinda
olmalidirlar. Ulkemizde de advers etki bildiriminin artmasini saglayacak mobil
aplikasyon gibi uygulamalar daha ¢ok desteklenmeli ve bu uygulamalara yenilik¢i

ozellikler kazandirilarak giincel kalmalar1 saglanmalidir.
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Ek 5: Saglik Meslegi Mensubunun Kuruma istenmeyen Etki (Ie)/Ciddi

Istenmeyen Etki Bildirim Formu

. o

O

: SAGLIK MESLEGI MENSUBUNUN KURUMA
ISTENMEYEN ETKI (IEy/CIDDI ISTENMEYEN ETKI (CIE)

BILDIRIM FORMU

Ik Rapor [
Kayit Mo
Faper Tarthi {(&am Ay Yl

Takip Faparu []

A BILDIRIM YAPAN EISIVE AIT BILCILER

D ISTENMEYEN ETEL

L Ad1 Sovadr*

23 Istenmevenetki [ 24, CTiddi Isremmaeven stki []

1. Meslegi / Diploma no®:

3. Adresi®:

15 EKullapim Yeri-

Sag [ Cde
g Genital Balze

Tumak [0 Géz O
Azlcig D O

Diger (belmotiniz) [

4 Telefon Numarasz:*®:

5 E-posta:

6. Cabsng Rumum - Euroiug ¢ Muayenehans | Eczane*:

B.TRUNE AT BILGILER

T. Markass - Acilk Ad®:

3. Somum gekls (sabun. sampaoan, krem, losvon vb):

B Eullanum amact ve kollamms ver::

10. Seri Numaras::

11. Uretici=i (ad1, adresi vh)*:

12 Urimirn ahodiZy yer (adi-adresd)

26 Istenmeven  Ciddi istenmeyen etkivi tanmmirrneg *:

— alerjik kontakt dermatit [

— irritasyonon neden oldugn kentakt dermatic [

— fvioaleryik kontakt dermaric [

— fivotoksik etkinin neden alduga Eontakt dermadr [
— koojunktvit [

—irtker

— akne kormetika ¢ folikidlit [

— agiz boslofn mukor membrammne deskuamasyonu [
—aZiz boslofo mukor membramnom irritasyoou O

— granitom [

—onikolizis [

— sublingual bemoraii [

—aoposia [

—alepesit O

— hipo-pigmen@syon [

— hiper-pigmentasyon [

— dig baszasiyeti [

— farkDh sistemik etkiler [

— diger [] (Belird  Belirtilern tanfi)

Sogmtdod Mahallesi, 21 75.5ckak Mooy 06320 Cankaya ANKARA
Tel- {0 3123 218 30 00 - Fax : (0 31I) 218 534 60 - e-posta: Kepmetovijlans@oiick zov i

W rtck . mon or
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¥

_ SAGLIK MESLEGI MENSUBUNUN KURUMA
ISTENMEVEN ETKI (IE)/CIDDI iSTENMEYEN ETKI (CIE)
BILDIRIM FORMU

13. Urimiin kullanmna iTk baglandigy b

14. Kallanild:f sirs Follanm sikh:

17. Belirt lerin bazlama taribi ve'veva teshi: tanhi
{zun‘ay yal):

15, Eigisel kullamim [ 16. Profesyonpe! kullanm [

28 Istenmeven edkinim tedavisi (tedavi igin kullan:lan
tlaglar, kallanim rarikleryle bicikte) {minayyd):

C. TUKETICI/ HASTAYA AIT BILCILER

17. Adive soyadmin bag harfleri*

18. Do pum: ranhi {ginay vil):

19 Yaz Cinsiyeti:

19 Sonag:

[ Dyilesti Drizeldi

[ Sekel Brrakarak Tyilesti Dizeldi ivilezivor Dizelivar
O Oliimle sowaplanda {Oropsi O] Drevam Edivor
Taporumi ekleyiniz) O Bilinmivor

[ Diger

10. Bilinen we'veya test adilmi aleryist var m? {varsa
apiklavimez.)

3. Unin iriinlerle 17l énceden bilinen densyimlenen
istenmeven etki varsa beliminiz.

11. Ciltt= patolojk durum var mi? Varza pedir”

1. Brimis arin ve suphel ienk ifin varza aleqi test
oo lan detaylan ik birlkee (irin tsmi, igeriz,
Lullap:lan matet, bekleme zaman:, somaglar, yomm)
gkleviniz

11, Sapheli pebelik / emzme var m:”

31 Varza birlkre Eullantan diger kozmetik
tiriin aglar bitkize] preparatiar ricari ismleri

E. ISTENMEYEN ETKI - KOZMETIE URUN ILISEISI

Foozmeetik frim kullamldikian sooma alaguyor

Yandaks kriterlere gore,

Fozmetik Arindn yenider kallanilmaz) ile avm efki ofuguror [k 4'ioe ayuyer is2 0O Cldukra Mimkin

Flozmetk (rin ile isienmevern et arazmda zaman iiskis

buhinmakradir,
Fozmetik frin kullamm brakilmea kayboluoyar

Foazinlikls kormetk iirine bagh bir isrenmeven etki degil

Ik 3'ipe ayuyor iz 0 Mimkin

1k 1'sine wyryar ise O Claa
Binpcisine wyuyeriza [J Saphel
Highiri gecerli degilise [ flgisiz ¢ Hisiksiz

M B Duimler tukeder Deyanimg gore anauTIImUTT.

(™1 deidruimas: sorant alantar. Form mirmkin ol dogonea tam doldurmir. Foma sayf eklevebilirsini

Sagik meslefl mensubumin ad sovad, imzas ve varsa kagesi

Sogozn Mahallest, 11 16, 50kak Nocs 06320 L ankaya ANEARA
Tel: (0:312) 218 30,00 - Fax : {0 312) 218 34 60 - e-posta: kozmetovijilansgititck gov
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Ek 6:| Ureticinin Kuruma Ciddi istenmeyen Etki Bildirimi Formu

*
TRETICININ KURTUMA CIDDI
ISTENMEYEN ETEI (CIE) BILDIRIM FORMU
1) Vaka raporn 2 Uretici

Uretici rapor pumarast:

Euram kod oumarasy
Eapor tipi:
[ Easlanex;

Eonrama ponderilme tarihi [pin‘ayyl):

[ Izlems (devam. mkip)

Uretics ahs rariki {Greticive vaka pelis fanbd) {gonayvl):

Uretici ad (Rozmetk Eanumi'na gore’:

Adresi:
[ 5%en

Telefon romaraz:-

E-posfa

3y Ciddilil: krifer

[ Gegici va da kahc vetarsizik
[ Sakathk

[ Konjenital anomali
[ Acil bavati ishlike

[JEwes [] Havrr

Faporlanan bilgi bir hekims tarafindan degroland m? :

[] Hastanede bulamma [] Glim

4y Ik rapor eden ) Nihai knllanica

[ ¥ihat kullanac Fodu (ad ve sovadmim bag harfler):
[] 5azhk mesiegi menzuba Yag {CIE zamaminda):

[ Tiger (oelirtiniz): Dogam tarih (gim/ay v

Cimsiver: [JKadim  [] Ezkek

Tkamet edilen alks/jehin

§) Siphelenilen @rin

7} Ciddi istenmeven etkinin tanm (CTE)

a) Siphelenilen drimnin fam ad:
Uretici:
Uriin kategenisi {islev kadu):

Parti’sert numarasy:

Bildirim pumarasy

) Etkinin dpi:

- Baslangg rarthi (2o ay/vil):

- Urinin kallanma baglanneazindan itk
sempimlann gonilmesme kadar gecen size
{dakika'saan gin av):

Somrord Mabaliesi, 2175 5okak No:d 06520 Cankava ANEARA
Tel- (0 312) 218 30 00— Fam - (0 3127 218 34 60
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| fﬂn'cixtj: KURTMA gz'rpm'
ISTENMEYEN ETKI (CIE) BILDIRIM FORMU

Uriin Tirkive"den bagka bir alkede pivasada bulomiyor mu?
[]Ewet (JHawr [ Bikinmiyer

Evoi ize hangi dike / iikeler beiirimiz;

) Crimie kuilamm:

{1k kullapm tardhi (gin/av.vil):

Eaollznroa sikbzy . defa | . (piohada’aysad)
Profesyonel kullamm:  [] Evet [] Hayx
Uyzulama varilert;

Uit kullamu durduralda ma? :

(] Ewet [(JHavr [ Bilinmaryer

Urim kullanimamn durdaraima farthi {gazay vl

£} Suphelenilen Urine veniden marazivetie istenmeyen efld
ginaldd ma?

() Pezitif [ Wegatif [ Gergeklestriimedi

(] Bilinmiyor

iy Es zamanh kullantlan ve siphelznilen diger kozmetk
e

Tamamigyac: bilgiler baizelere bagl) almrak ekimmebilir,

- Uriiniin son kullamimasinda ilk
sempiomlann zonilmesme kadar gecen size
(dakika'saat/zon ay);

- Bapar edilen belirtiler / sempiomlar

- Fapor edilen teshis (eger varsa)

1) CIE veri

[] Deri. ilzili alanTar -
[ Eafa deniz

[ Saglar

[] Gazler

[] Digler

O Timaklar

[] Dadaklar

[] Mukoza, belirtiniz:
[] Digesleri, belirtiniz,
[] CIE imimin uyzulandif wicut alamnda

[] CIE tirinan wyzulandgi vicut alammn
disinda

§) Ciddi istenmeven efkilerin sonnglan

Clivilesti  Eger ilestivoe fvilesma warihing Belirtiniz:

[lsvilesiver [] Sekel buakarak ivilesti [ ] Devamediyor [ Bilimmiyor [[] Diger:

Szt Makalles, 1178 5okak Moo 06320 Cankaya ANEARA

Tel: {0 312) 218 30 00- Fas - (0 312) 218 34 60
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[ | | {RETICININ KURUMA CiDDI
{STENMEYEN ETKI (CIE) BILDIRIM FORMU

0) Deili altta vatan doromlar

(] Var [QYek []Bilmmiver  Farice beiirriniz
(il tedaviler
] Ek olarak e5 zamach kullamlan diger rinler (ilaclar, mda fakviveleri, da vh, ...0:

10) lgili nbbi bilgi / gecmis

[ Alerjik rabatsizhiklar, balirtindz:

Eger sncodon restlar yapiidiysa mnlermi ve sonuglarm belirainiz:
(] Dreri hastabklan, belinniz;

(] Crizer itiskili alita vatan hasalk Jar:

(] Fatotipi igeren deri dzelliklers:

(] Digerleri (arnegin: Szel kiimar® kagpuilar ya da spesifk maruziet)

11} Vaka vanetimi

a) CIE tedavisi

Raretelener tagiar Tirin ads (T2 Tiozu Giresi

b) Diger tedbirTer:

Sires | famamiayicl detayiar
¢} Istenmeven etkinin ciddilizi
r-1) Fonksivonel vetersizlik flapiabiiyarsa)

Tamm:

[] Gegici ise sireyi belininiz

Sopmtoel Mahaliesi, 2176.50kak No:s 06320 Cankaya ANEARA
Tal- (0 303) 218 30 (- Fax. - (0 312) 118 34 &)
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. f'E_ET_'H'_'I'_‘iEF KURUMA -;ipm'
ISTENMEYEN ETKI (CIE) BILDIRIM FORMU

[ Meveut urman degerlendimesi- [ Mewcut saghk raporu;
[ Forksivens] vetersizlifin dizenlevic tedavisi
i-2) Sakathk fwiapisbipersa), %2 s belimimz;

Tamm:

[ Meveut urman degerlendimesi [] Mevcat saglk rapons
c-3) Hastamede bulunma (wiapiiabiiversal.

Hazfapede bulmma siresi Hastane ad v2 adres:

Hastaneds bulunma sirssince dizeplevici tedavi

Pecetelener ilaglar TUrin adi {INK) Doz Shmex

Tedavt ‘hastapeds bolunma sopras: alinar tedbiler:

t-4) Konjenital apomaliler (wianlabiiyerza

(] Hamilelik a:nasimda tespit edildi [ Mevout uzman degerlendirmesi
[ Cogum sonras: taghis

c-5) Aol hayati risk (wiapiabiiyoerza)

Tedavt ve spesifik tedbirler:

c-8) Oliim jwiagzlabiliyarsa):

Tarih {gimayiyil): Tesh:: [] &liim rapora

11} Tamambaria arastrmalar

(] Ewer [ Hawr Ever 1o, belirziniz :
(] Alerji testleri :
[ 5apheleniten kogmetik arin ler fle perceklestirilen deri testlert:

Sogir Mahaliesi, 2175.50kak Noc? 06320 Cankava ANEARA
Tel: (0 313) 218 30 00-Fan - (D 300 21834 &0
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' : fﬂn'ci_‘cj:?; KURTMA i;ipm'
ISTENMEYEN ETKI (CTE) BILDIRIM FORMU

Test edilen drinler | Kullaodan yinemler Okunan degerler | Somuclar

[] Maddelerle gergaklestirilen deoni testilert (wiagiabilyorsa, mm sonuglon bu forma ekieymiz)

[] Alexii testinin diger somaglar:

[]Diger ek arastrma.lar {sonugizria beraber balirtniz)

13 ) Cretici Ozeti (Dreticinin CIE ile Szili ifadeleri)

a) Ovki

b) Talkibi
Eoarom vaka tanimlama oumarasm © G3lam fakip nomaras beliringz (olaslabitiversa);
¢} Nedensellik degerlendirmesi

OCekelast [JOlasa [ Agkea tliskilendinilemeyen [] Olas: dagil

[(JHari; mulan [ Degerlendirilemeyen

) Diizeltici falivetier

[]Ewet [(JHayr  Ever e beiirting:

&) Bildirim yapilan korom | kuraloslar:

f} Yoromlar

Ureticinin ad sovady, imzaz ve varsa kagest

Sognifizn Mabalksi, 1175 %ekak Moo 06310 Cankava ANEARA
Tl (0 3012) 218 30 00— Fax - (0 312 218 34 60
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Ek 7: Nihai Kullanicinin Ureticiye Istenmeyen Etki/Ciddi Istenmeyen

Etki Bildirim Formu

*
. NIHAT KULLANICININ URETICIVE o
ISTENMEYEN E:II-.L'IIIJIIE}.-'(’I]}]}I ISTENMEYEN ETKI (CIE)
BILDIEIM FORMT
1) Nihai knllamcrva ait bilgiler ¥ Ciddikik Erteri
Ad: seyadi: [ Gegici va da kalic: veterzizlik

Ya; (IE/CIE zamanmda):

Dogum rarihi {ganay v}
Cinsivet: [ ]Eadm  [JErkek
Adrest:

Tel=fon oumarast:

E-poszia:

[ Eenjenital anomal:

] Sakarlk
[ Acil havati teblike

[ Hastanede bulupma
O Glam

3) Siiphelenilen driin

4) Istemeven/ciddi istenmeven etlinin
tamm

#} Siphelznilen firimin fam adi-

Tretici:

Parti / seri numaras:;

) Urimiie kullamm:

Tk knflanms tardhi (zin/av vl
Enllanma sikhr: . defa
Profesyonel kuilanma- [ Evet
Urzulama verideri:

TUrriim kullarmm durduraidn mea? :
[JEwe OHar [ Biliomryer

{phafa‘ayyil)
(] Hayx

Uriin kullanmaron durdaraima tarehi {eie/ayvil):

¢} Siphelznilen dirine veniden marazivetie istenmeyen efid
eiraldd mi?

OPezitie [ Negarif [ Gerpeklestiimedi

[ Bilipmivar

) Etkinin dpi;

- Baglang tarthi {ganay v}

- Unimfin kullansma baslanmasndan ik
semptomlanin gorilmesme kadar pecen sice
{dakika'saar zin ay);

- Criinin son kulianimasimndan ilk
sempiomlann gorilmesme kadar gecen sire
(dakika/saat/gin ay);

- Belirfler / sempiomiar

- Ragpar edilen teghis (eZer varsa):

Soior Mabaliesi, 1175 50kak Mocs 06320 Cankaya ANFARA

Tel [ 312) 218 30 00— Fax - (0 312) 218 34 50
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.*'..
: NIHAI KULLANICININ URETICIVE v
ISTENMEYEN ETKI (IE)/CIDDI ISTENMEYEN ETKI (CIE)
BILDIRIM FORMT

i) E5 zamanh kullamlap ve suphelenilen diger Eozmetik
Urier. o) tE/CLE yeri

(] Deri. ilzili alanar -

[] Kafa derisi

(] Saglar

[ Gaziar

[] Disler

[] Timaklar

Tamamiayic: bilerter belzelerg bafl olorak ekiemebiliT, [] Dudaklar

[ Mukoza, belirtiniz:

(] Digerleri, beliriniz:

[ IECIE dranin uygulandss: vicar alamnda

(] IE/CIE drindn uvguland:s vicat alanmm

%) Istenmeven etlierin/ciddi istenmeven ethilerin sonnclan

Cllvilestt  Eger dvilieilyse iviiesme favihing belfrinis;
[lsilegiver [ Seke! burakarak ivilesti [ Devamedivor [ Bilinmiver [ ] Diger:

i) Dzili altta yatan dorumlar

(] Var []Yek  []Bilmmiver  Farize, beifrting:
[(]lieili tedavider-
(] Ek olarak 5 zamanh kullanidan &iger drinler (laglar, ;da mkviveler, mda vh, . ):

7) Dzili tibbi bilgi / pecmis

(] Alerjik rabatsiziiklar, baliriniz:

Eger dnceden testiar yapridiysa iiplerimi ve sonuglaring baliriiniz:
(] Deri hastahklan, beliriniz:

(] Diger iliskili altta vatan hastalik far-

(] Fototipi igersn deri dzallikleri:

Somitird Mabalksi, 2175 50kak Necd 06320 Cankayva ANEARA
Tel: (0312 21230 00-Fax - (D302 21834 &0
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¥

" ] NTHAI KULLANICININ URETICIVE

ISTENMEYEN ETKI (IE)/CIDDI ISTENMEYEN ETKI (CIE)

BILDIRIM FORMU

[ Ddzecier (grnegin: oz Simar® kesuliar ya da spesiffh maruzsiyer)

8) Vaka yénefimi

1) IE/CIE tedavisd

Papetelonen faglar Urin 2d: Doz

Siresl

b) Diger fedbirler:

Smresl  famamlayo defayla
¢} Istenmeven etkinin ciddiligi

c-1) Fonksivonel vetersizlik /uiaziabiivorsa)

Tamm-

[ Gegici ise sireyi belimniz-

O Meveut umman dagerlendimes: [ Meveut saghk rapan:

[ Fenksivone] yetersizlifin dizenlevict tadavisi
c-) Sakathk (uianlabiierng), % sins baliminez:

Tamm-

[(]Mevout umman dagariendimmas [] Mevear zaghk raparu
i-3) Hastapede balonma (wiagiohiiivera;

Hastapeds bulumma sinesi: Hastans adt we adresi-

Sapitoei Mahalkest, 3175, 5okak Moc: 06520 Cankaya/ANEARA
Tel: (302 218 30 0l Fax - (030129 218 34 &0
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#’.
NIHAI KULLANICININ URETICIVE
U ISTENMEYEN ETKI (IE)/CIDDI ISTENMEYEN ETKI (CIE)
BILDIRIM FORMU

Hasfapede bulunma suresince dazenleyc fedave;

Regetelensn laglar: Trinad Doz SiTesd

Tedan ' baztanede bulunma sooras: alman redbirlsr;

i-4) Konjenital amomaliler julamiabiyorsa)
[ Hamilelk ecnasinda espit edidi [] Mevcut uzman degerlendirmesi

[ Dogum sonras: teshis

Tedawv: ve spesifik tedbirler
c-8) Oliim sulzpiiabilyarzal:
Tarih {zan‘ayyvil}y: Teshis: (] Oliim rapora

9 Tamamlaveoy arasirmalar

[]Ewet [] Havr Ever ie, belfrtiniz :
[] Alerji testler :
[ Saphelenilen kommetik drimTer ile gereklegtinlen der testler:

Test edilen rimler  |Kuollamlan vénrepyler Clunan degerler | Somuglar

Shgitozi Maballesi, 1176 50kak Noo? 06320 Cankava ANEARA
Tel (0312 218 30 00- Fax - (0 312 21534 &)
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¥
. NIHAIL KULLANICININ URETICIVE o
ISTENMEYEN ETKI (IE)/CIDDI ISTENMEYEN ETKI (CIE)
BILDIRIM FORMU

[I™addelerle parceklestrilen deri tesd leri (wiapiabiifyersa, mim toruglan bu brme ekieyini)

[] Alerj: teztmin diZer somagiar:

[ Tizer ek aragtomalar (onugiaria beraber delirinizi;

10 } Yoromlar

NWihai kullamicimn ads seyadi ve mmzas

Sopriozn Mahallesi, 1176 5ekak No:y 06320 Cankava ANEARA
Tel- (0 3E2) 218 30 00— Fax - (0 312) 215 34 &0
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Ek 8: Anket formu

Liitfen size uygun olan cevabi isaretleyiniz.

KIiSISEL BILGILER
1 Cinsiyetiniz Erkek Kadin
Q) Q)
2 Yasimiz (Dogrudan
yas yazilabilir)
3 Ogrenim Lisans |Yiik. Lisans Doktora
Durumunuz () () ()
4 Eczane eczacisi I-5yil | 6-10y1l 11-15 y1l 16-20 y1l 21 yil <
olarak hizmet () () () () ()
siireniz
5 |Eczane Tipi (birden| Mahalle | Cadde tstii [Hastane karsisi ASM / Poliklinik| AVM
fazla secilebilir ) () () () () ()
6 Eczane Konumu | Merkez Perifer
Q) Q)
7 Eczanenizin
Bulundugu il/ilge
nedir?

8- Bir ilagla ilgili advers etki bildirimi yapacaksimiz, hangi kurulusa / kime
bildirim yaparsiniz?

TUFAM | llgili ila¢ | Hastane Irtibat Regeteyi Hastanin Diger
() Firmasi Noktalar1 Yazan Hekim | kendisi ()
() () () () Belirtiniz ------------------
9- Advers etki bildirim formunu nereden tedarik etmeniz gerektigini biliyor
musunuz?
Evet Hayir Kismen
() () ()

10- Asagidakilerden hangisi oldugunda advers etki bildirimi yaparsiniz? Birden
fazla sik isaretleyebilirsiniz.

Advers Etki | Advers Etki Advers Etki advers etki | Advers Etki prospektiiste
ciddi siradisiysa | yeni bir liriinden oldugu yer altyorsa ve iyl
nitelikteyse () kaynakliysa kesinse bilinmekteyse
() () () ()

176




11- ciddi advers etki gorillmiis olan bir hastayla karsilagsaydimiz ne
yapardiniz? Birden fazla sik isaretleyebilirsiniz.

Doktorla iletisime gegerdim ()

Advers etki biliniyor mu diye arastirirdim ()

Hastay1 doktora yonlendirirdim ()

Hastaya ilac1 birakmasini tavsiye ederdim ()

Advers etki bildirim formu doldururdum ()

Diger () Belirtiniz......ccccocevevieinennnnne.

12- Hig ciddi advers etki bildirimi (6/iime, hayati tehlikeye, hastaneye yatmaya
veya hastanede kalma siiresinin uzamasina, kalici veya belirgin sakatlia veya is
goremezlige, konjenital anomaliye veya dogumsal bir kusura neden olan) yaptiniz
mi?

Evet Hayir
) ()

13- Simdiye dek kac tane advers etki bildirimi yaptimz?

Hi¢ yapmadim ()
1 ()
2-4 ()
5-7 ()
8-10 ()
10+ ()

14- bildirim yapmadan sadece gozlemlediginiz advers etki oldu mu ?
EVET () HAYIR ()

15. Advers etki bildirimini olmasi gerekenden daha nadir bildiriyor ya da hi¢
bildirmiyorsamiz, Asagidaki faktorlerden hangisi yada hangileri bildirim
yapmamnizi engelliyor? Birden fazla secenek isaretleyebilirsiniz.

Bildirim stirecinin zorlugu

Bildirim formlarina ulasamamak

Bildirim i¢in yeterli bilgiye ulasgamamak

Bildirimin nasil yapilacagini bilmemek

Cok bilinen bir yan etki olmasi

Karsilastigim tiim advers etkileri bildirdim

Zaman kisithilig

Hasta gizliligi

Advers etki oldugundan emin olmama

Hata yapmaktan korkma

Geri bildirim almamak

Bildirimden hekimin sorumlulugu oldugunu diistinme
Bildirimden firmanin sorumlulugu oldugunu diistinme
Diger

Belirtiniz..........c.ooovieiinnn.

o N N N N N N N N W N N NI
A e N N e N N N
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16- bildirim yapmak icin 6ncelikle hangi yolu tercih edersiniz?
Mobil aplikasyon ()

Faks ()

Telefon ()

Web sayfasi ()

Mail ()

Diger...... belirtin.

17 a-Farmakovijilans ile ilgili hi¢ egitim aldimiz m?

Evet Hayir
Q) Q)

17.b Cevabimiz evetse, hangi kurumdan egitim aldimiz? (Birden fazla sikki
isaretleyebilirsiniz.)

TUFAM ()

Eczac1 Odas1 / TE ()

flag Firmas1 ()

Universite ()

Diger () Belirtiniz. ........cooooiiiiiiiiinn,

18 - flac KUB ve KT’sinde gozlemlenebilen ters siyah iicgen ' ambleminin ne

anlama geldigini biliyor musunuz?
Evet Hayir
() ()
BelirtiniZ. . ....ooviiiiiiiiiiiiiiiii i
18.a Cevabiniz evet ise ne anlama geldigini belirtiniz......

19. ters siyah ii¢gen amblemi olan ilaclar ile ilgili hi¢ bildirim yaptimz m?
EVET () HAYIR ()

20. eczanenizde ila¢ verirken hastalara olasi advers etkiler hakkinda
damismanhik veriyor musunuz? EVET () HAYIR() KISMEN ()

21. hastalara ilacin advers etkisi ile ilgili olaylarla nasil basa ¢ikmalar:
konusunda damismanhk yapiyor musunuz? EVET() HAYIR () KISMEN ()

22. Size gore asagidaki iiriinlerden hangisi ya da hangileri advers etki bildirim
acisindan daha fazla 6neme sahiptir? birden fazla sik isaretleyebilirsiniz.
Orijinal ilag ()

Esdeger ilag ()

Orijinal biyoteknolojik ilag ()

Biyobenzerler ()

23. orijinal biyolojik ilaglar ve biyobenzerler ile ilgili, size gore asagidaki
alanlardan hangilerine dikkat edilmelidir? birden fazla sik isaretleyebilirsiniz.

[zlenebilirlik ()
Giivenlik profili ()
Etkinlik profili ()
Kalite ()
Immiinojenisite ()
Diger () Belirtiniz. .......ccooeiiiiiiiii,
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24. Asagidakilerle ilgili bilgi diizeyinizi belirtiniz.

g
o2 2 El sE| B 2§
=2 S| E8 3 S
Dz €2 2 > = €2
E|l oF | ¥E = | OF
E = = ==] =
Farmakovijilans
Kozmetovijilans
Fitovijilans
T1bbi cihaz uyar sistemi
Eko-farmakovijilans
Biyolojik ilaclar ve biyobenzerler i¢in
farmakovijilans
Iyi farmakovijilans uygulamalar1 (GPP)
25. Asagidaki ifadelere katim diizeyinizi belirtiniz.
E| E
s | 5| | E £
25| 5 3 £| 2¢
22| £ 2| EE
‘7z £ = s = 7=
ZE|E| 8| 5| 2=
S| S| ¥ M :

Bir ilacin advers etkiden sorumlu oldugunu
belirlemek neredeyse imkansizdir.

[lacin o advers etkiden sorumlu oldugundan emin
olursam raporlarim.

Bireysel olarak eczacinin gozlemledigi tek bir advers
etki ilag iiriin bilgisine katkida bulunamaz.

Eger daha kolay bir yontem olsaydi, advers etki
bildirimi yapardim.

Advers etki bildirmek mesleki kariyerimi riske atar.

Sadece beklenmeyen ve ciddi advers etkilerin
bildirilmesi gerekir

Ilag atiklari; ekosistem, canli tiirleri ve insanlar
lizerinde olumsuz etkilere neden olabilir.

Eczacilarin ilacin ¢evreye verdigi zararin kontroliinde
yer almas1 gereksizdir, ¢linkii bundan ¢evre uzmanlari
ve devlet sorumludur.

Hastalar / tiiketiciler ilaglarin potansiyel ¢evresel
riskleri, akilct kullanim, geri doniisiim ile ilgili
bilgilendirilmelidir.

Piyasada bulunan tiim ilaglarin giivenli olduguna
inaniyorum.

llaglarin advers etkileri saglik maliyetlerini arttirir.

Ilaglarm advers etkileri hasta giivenligini tehlikeye
atar.
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11. INTIiHAL RAPORU

ECZACILARIN FARMAKOVIJILANS iLE iLGIiLi BiLGI DUZEYi,
TUTUM VE DAVRANISLARININ OLCUMLENMESI VE BILDIRIM
ETKINLIGININ ARTTIRILMASINA YONELIK CALISMALAR

ORIJINALLIK RAPORU

w11 11 &3 o3

BENZERLIK ENDEKSI INTERNET KAYNAKLARI  YAYINLAR OGRENCI ODEVLERI

BIRINCIL KAYNAKLAR

docplayer.biz.tr
interneEKa)x:agn %2
acikbilim.yok.gov.tr /
internet Kaynagxy & %
- www.openaccess.hacettepe.edu.tr:8080 /
internet Kaynagi %
dergipark.org.tr .
internet Kaynag %
acikerisim.erbakan.edu.tr ‘
internet Kaynag %
www.iku-dergisi.com .
internet Kaynagi %
halksagllglokulu org 1
internet Kaynagi %
n Submltted to The Scientific & Technological o 4
0

Research Council of Turkey (TUBITAK)

Ogrencr Odevi
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