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Ecz. Erdogan COLAK
Turk Eczacilar Birligi Baskani

Degerli Meslektaslarim,

Meslegimizin yondnu tartisiyor, ydonimuza arar-
ken, yolumuzu birlikte kurmak istiyoruz. Kendi
mesleki projeksiyonlanmizi masaya yatirirken,
yer kiredeki her tUrll gelismeyi anlamaya ve an-
lamlandirmaya caballyoruz. Hayatta ‘6zne’ ola-
mayan birey ya da kurumlar, gelecegi yalnizca
beklerler. Bu durumda da gelecedin onlara ge-
tireceklerini sadece yasarlar. Ancak biz eczacilar
bekleyen olmayacagiz; gelecegimizi birlikte insa
edip, birlikte kazanacagiz.

Bu dogrultuda, 25-27 EylUl tarihleri arasin-
da gergeklestirdigimiz 12’inci Turkiye Eczacilik
Kongresi’nin ana temasini ‘Bilgi ilagtir” olarak
belirledik. Kongremiz; meslegimizi etkileyen,
belirleyen ve yeniden bigcimlendiren kosullar bir
bUtdnlUk icerisinde gdérmek ve anlamak icin, yal-
nizca eczaciligin mevcut durumunun bilgisi degil
Ulkemizin, saglik sistemimizin ve ila¢ alanindaki
gelismelerin bilgisine sahip olmak, bilgiyi kendi
lehimize ve toplum yararina ddéntstirmek igin
olanaklar sundu.

Bilginin DUnya yUzeyinde yeni bir yaylima ve bilgi
kanallarina ulasimin farklilastigi bir evrede mesle-
gimizin gelecegi hakkinda bazi ipuglarina sahibiz.
GUnUimUzde artik kisiye 6zgl tedavinin sinirlari
¢ok genislemistir. Burada yalnizca genel tedavi
yontemlerinin dzellestirimesi degil, ayni zaman-

da kisinin genetik koduna ve yasadigi ¢cevre ve
tarihine goére ‘Gzel tedavilerin’ gelistirimesi séz
konusudur. Bu baglamda ¢ok iyi bilmeliyiz ki, ec-
zacinin danismanlik rolt daha da glglenecektir.
Sdz konusu gelismeler gelecegin gercekligi ola-
rak bizlere uzak goérinse de, tohumlar aslinda
bugiin serpilmektedir. Dolayisiyla bizler meslegi-
mizi nerede konumlandiracagimiza, bu gelisme-
leri gbrerek karar vermeliyiz.

llagta arastirma gelistirme son yiiz yilda gok bii-
yUk ve hizli bir déntstim gegirmistir. Bu doénu-
stm, insan sagligini, hatta saglik kavraminin ken-
disini de buytk o6lcide degistirmistir. 1900’lerin
basinda stlfanomidler ve aspirinin, 1928’de pe-
nisilinin icadi, enfeksiyonlara karsi insan direncini
yukselterek insan 6mrinU uzatmigtir. 1960’larin
bUyldk kesfi, oral kontraseptiflerdi. Kadinlarin
kendi bedenleri Gzerinde s6z sahibi olmasini ge-
tiren bu buyUk bulus, cogunlukla bir devrim ola-
rak nitelendiriimektedir. 1970’li yillarda H2 resep-
tér antagonistleri ve beta blokerlerin bulunmasi
ise, sadece digsal faktdrlerden kaynakl hasta-
liklarin degil, kronik hastaliklarin da kontrol altina
alinabilecegini géstermistir. 1990’larda baslayan
bilgisayar teknolojilerindeki ilerlemeye paralel
olarak gelisen genetik muhendisligi ise, artik in-
sanin genetik yapisindan kaynakli hastaliklarin
daha bastan duzeltimesine olanak saglayacak
sekilde gelismeye devam etmektdir. 2000’li yil-
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lara ise biyoteknoloji damgasini vuruyor. Artik
hastalik genlerine hedeflenmis UgUncU nesil ilag-
lardan s6z etmeye basladik. Nanoteknolojik ilag
kesfi; hucre/molekll diUzeyindeki kimyasallara
iliskin bilgimizi artinyor; hedef protein ve ilaglarin
tanimlanmasi ve validasyonunu gelistiriyor, yeni
ilac kesfi icin gegen sUreyi azaltiyor ve ilag etkile-
simlerinin gortlmesini kolaylastiryor.

Diger yandan meslegimizin somut sorunlarin
tartisirken, Turkiye'nin dinya ilag pazar igerisin-
de nasll konumlandiridigini bilmek durumunda-
yiz. Global iktisadi kriz sonrasl, dinya ilag piya-
sasini yoneten egemen devletlerin, ila¢ piyasa-
sindaki blyUme dizeyleri kUgllmeye baglamistir.
Yani, artik blyUk devletlerin ilag pazar eskisi gibi
blylme gbstermemekte ya da pazardan eski-
si kadar buyUk pay alamamaktadir. Turkiye ise,
‘pharmerging’ denilen, buyumekte ve hizla gelis-
mekte olan bir Ulke konumundadir. Cin, Hindis-
tan, Rusya, Brezilya, Meksika ve Glney Kore ile
birlikte Turkiye gelismekte olan ila¢ pazarindaki 7
Ulkeden biridir. TUm bu gelismeler dntimuzdeki
ylllarda ilag sektérinde yeni dlzenlemeleri zo-
runlu hale getirecektir. Bu baglamda bu ‘gdzde’
pazarin daha da genislemesi icin yakin gelecek-
te cesitli adimlann atilacagini bilmek icin k&hin
olmak gerekmiyor. ilaci eczane digi alanlara da
¢lkarmak ve ilacin reklamini yaparak tUketimi-
ni arttirmak bu ydndeki baslica adimlar olarak
karsimiza ¢ikiyor. Bu gergeklige sirtimizi dénme
sansimiz bulunmuyor. Ancak bu gelismelere kar-
Sl mUcadele ederken, ilag pazarina iligskin yeni

gelismeleri bilmek, bugtinden 6numuzdeki yillar-
da neler yasanacagini analiz etmek bizleri daha
donanimli ve gu¢lu kilacaktir.

Bir baska 6nemli husus ise, tUm dinyada gdz-
lenen bir gelisme olarak sagligin teknik bir alan
gibi dizenlemeye tabi tutulmasidir. Basit bitce
hesaplar iginden saglik politikalarinin olusturul-
masl, sagligin ekonomi ydnetiminin kontroline
geciriimesi kuresek bir seyir izliyor. Bu nedenle
son yillarda giindeme gelen saglik- ilag harca-
malarini kontrol etmeye ve kismaya donuk global
butce gibi dizenlemeler bu kapsamda degerlen-
dirilmelidir. Bahse konu gelismeler bir stire daha
devam edecek ancak buna Kkarsilik bizler de
eczanelerimizi ekonominin mudahalelerine karsl
daha az kirilgan hale getirecek adimlar atacagiz.

Kisacasl 6numuzde birbirinden énemli glindem
maddelerimiz  bulunmaktadir. Birlikte guglen-
mek icin bilgiyi birlikte Gretmeli ve yaymali, bir
aradaliklarimizi  ¢ogaltmall, gelecegimizi daha
cok tartismaliyiz. Unli Yunan tarihci Thucydides
sOyle der: “En cesurlar dnceden ne olduklarina
dair ¢ok net bir vizyonu olanlardir. San ve tehlike
birbirine ¢ok yakindir ancak buna karsin ‘onlar’
¢lkar ve tehlikeyle karsilasirlar.” Bizim 6nUmuz-
deki gorev de; tim tehlikeleri, buattin acikigyla
gorerek, dinleyerek, anlayarak, analiz yaparak ve
elbette ‘eyleyerek’ gelecedi buginden kurmaktir.
Eczacilik meslegi ve 6rgitl bu guce sahiptir.

Bir sonraki sayida gérismek Uzere...
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Editorden

Prof. Dr. A. Ahmet BASARAN

TEB Eczacilik Akademisi Bagkani

Hacettepe Universitesi Eczacilik Fakuiltesi Farmakognozi Anabilim Dall
abasaran@hacettepe.edu.tr

Eczacllar, eczanelerinde hastayla en sik karsilasan ve
onlarla uzun sire birlikte olan saglik profesyonelleridir.
ilag damismanliklarinin yaninda halk saglhiginin en akila
yoldan korunmasinda 6énemli rol Gstlenmektedirler.
Bugline kadar, bilimsel ve sosyal gelisimine 6nem
vermeden sadece ilaci raftan alip kasasiyla ilgilenen
bir eczac, mesleginin toplumda 6nemini yitirdigini
dustnebilir. Ama cagin bilgi cagi oldugunu, yeniden ve
strekli 6grenmenin eczacilik ve kendisi icin ne kadar
onemli oldugunu unutarak... Aslinda eczaci, saghkl
yasam icin 6ncelikli ilacin “bilgi” oldugunu unutmadan
yasam boyu egitimin katkisini dikkate aldiginda, hem
toplumdaki saygin vyerini korumayi bilecek, hem de
sadlik alaninda yeni roller Gstlenecektir.

Son yillarda degisen tlke ve toplum yapisina bagli
olarak, eczacilik mesledi de kabuk degistirmektedir.
Bir yandan eczacinin mesleki yeterlilikleri ve gérev
tanimlari ile ilgili ¢ikarilan yeni yasa ve yénetmelikler,
diger yandan eczaclik lisans egitiminde yapilan
degisiklikler eczaciyr ve meslegimizi daha farkli yerlere
tasimaktadir.

Lisans egitiminde Avrupa Birligi Ulkelerindeki eczacilik
egitimi ile harmonizasyon ve standardizasyon islemleri,
Bologna streci ile daha hizlanmistir. Agilmasi bir tirli
engellenemeyen eczacilik fakiltelerinde standart bir
lisans egitiminin strdurdlebilmesi icin akreditasyon
alismalar da hizla devam etmektedir. 5 yillik egitim ile
birlikte eczane agilmasina getirilen sinirlama, meslekte
branglasmanin 6niint agmig ve mezunlar editimlerindeki

tercihlerini diploma ekleri ile géstermeye baslamislardir.
Bu sayede kendi tercihlerine gore sececekleri bircok
alanda calisma olanadi dogmustur.

Her zaman énemini ve ayricalikli konumunu bildigimiz
fakat son vyillarda &nemsizlestirilmeye calisilan
hastane eczacilidi nutrisyon, onkoloji  eczaciligi
gibi bircok alt birimleri ile toplum saghgr agisindan
degerini  korumaktadir. Bu alanlar klinik eczaalik
alaninda donanimli, yetkin eczacilarin katilimlari ile
mesleki agidan daha verimli olacaktir. Klinik eczacilik
uygulamalari eczacinin mesleki yeterlilikleri ve gérev
tanimlarini belirleyen yasa ve yonetmeliklerde de
belirtilerek koruma altina alinmistir. Yeni ilaglarla ilgili
bilgiler, ilac-ilag, ilag-gida etkilesmeleri ve zehirlenmeler
ile benzeri durumlarda yapilacak uygulamalarda ilgili
birimlere bilgi aktaran, yol gosteren ilag zehir bilgi
merkezleri, saglik alaninda islevsel olarak Gnemini yine
korumaktadir. Hentiz kisitli sayida olsa da ilag zehir
bilgi merkezlerinin bu alanda gérev yapacak eczacilar
ile daha aktif calisacaktr.

ilacta patent, adli eczacilik ve ilacta bilirkisilik konular,
eczacllarin halen daha &nem vermedikleri ancak
onemini kisa stre sonra anlayacaklari ilgi alanlarimizin
arasinda olmalidir.

Eczac, ilag endustrisinin degisik birimlerinin disinda,
ilag ve ilag disi Griinlerin yaninda koruyucu hekimlikte
bilimsel altyapisi ile devlet kademelerinde de 6nemli
rol Gstlenmektedir. ilacin  ruhsatlandirlmasi, akilc
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kullaniimasi, etkilesmeler ve farmakoekonomi yaninda
denetim kademelerinde calisan eczaci sayisinin hizla
artmasi gereklidir.

Ote yandan ¢ikarilmis olan eczacilikta uzmanlik yasasi
eczacinin halk saglhiginda ve tedavide daha fazla gérev
almasini saglayacakti. 2023 yilinda hayata gececek
olan ve ¢ercevesi daha sonra netlesecek olan eczacilikta
uzmanlik yasasi eczacilara simdilik klinik eczacilik ve
fitofarmasi alanlarinda ihtisas olanagi vermektedir.

Bunun yaninda genom ve genetik calismalarinin son
yillarda hizla artmasi bu calismalar fantezi calismalar
olmaktan ¢ikarmistir. Bu alanda elde edilen bulgularin,
laboratuvardan kliniklere dogru yansimasi ile birok
hastalik ve ozellikle kanser vakalarinda kisiye 6zqgu
gorilen yan etkilerin  6nlenmesi, mimkan hale
gelmistir. Ayrica klasik tedavide kabul edilmis standart
tedavi sekli ve ilag dozlar yerine, genomiks ve genetik
calismalanin  onerdigi 6zgin uygulamalara da yer
verilmeye baglanmistir. Benzeri aragtirmalar ilerledikge,
verilerden vararlanilarak kisilerin olasi hastaliklara
yakalanmamasi saglanabilecek, gérilmesi muhtemel
immunojenisite problemlerinin éniine gegilebilecektir.

Dergimizin bu sayisinda yer verilen bazi uygulamalar
Ulkemizde de kisisellestirilmis  tedavinin  hizla

ilerledigini ve mesleki olarak bilimsel alt yapimizi hizla
yenilememiz gerektigini gostermektedir. Zira bu alan
sadece tip doktorlarina degil eczacilar icin de 6nemli
olacaktir. Akilar ve kanita dayali tip uygulamalarinin
yayginlastigi bu dénemde, kisisellestirilmis tedavide
kullanilacak  kisiye  6zgi ilaclanin  hazirlanmasi,
etkilesmeleri, analizleri eczacinin deneyimi ve bilgisi ile
kolaylagacaktir.

Son zamanlarda, eczane eczaclarimizin yasadiklari
ekonomik zorluklar nedeniyle huzursuz olduklar
herkes tarafindan kabul edilmektedir. Ancak bircok
eczaclik fakiltesi 6grencisi de, is bulamama korkusu
ve moral bozuklugu i¢inde umutsuzlugu yasamaktadir.
Ogrencilerin yasadiklari bu durum, kanimca eczacilik
mesleginin ne kadar genig bir spektrumu oldugunun
bilinmemesinden kaynaklanmaktadir.

Bu nedenle bu sayimizda yer alan konular 6zellikle
secilmis ve eczaclanmizin  eczane agmadan da,
toplum igin hizmet verecekleri bircok alan bulundugu
gosterilmeye caligilmistir.

Hoscakalin...
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21. Ylzylda Yasam Boyu Ogrenmenin

Prof. Dr. Buket Akkoyunlu
Hacettepe Universitesi Egitim Fakuiltesi

Prof. Dr. Buket Akkoyunlu lisans derecesini Hacettepe Universitesi, Sosyoloji Balimiinden; Yiiksek Lisans Derece-
sini Hacettepe Universitesi Egitim programiar ve Ogretim Programindan, Doktora derecesini ise Leicester Universi-
tesi, Egitim Teknolojileri programindan almistir. Hacettepe Universitesi, Egitim Fakiiltesi, Bilgisayar ve Ogretim Tek-
nolojileri Egitimi BolUmUnde 6gretim Uyesi olarak calismakta, e-6grenme, cevrim ici dgrenme, ¢oklu ortam tabanli
6gretim tasarimi, 6gretim materyallerinin hazirlanmasi ve degerlendiriimesi konularinda lisans ve lisans Ustl dersler

vermekte, calismalar ydritmektedir.

Prof. Dr. Akkoyunlu, 2006 — 2012 yillar arasinda Hacettepe Universitesi Egitim Fakiiltesi Dekani olarak gdrev yap-
mis, 2009 — 2013 yillarinda YOK Ogretmen Yetistirme Milli Komitesinde, 2009 — 2012 yillarinda ise UAK Dogentlik

Komisyonunda galismistir.

Giris

icinde bulundugumuz cagin en énemli dzellik-
lerinden biri “deg@isim”dir. Bilgi ve teknolojiler,
meslekler, is tanimlar, beklentiler, yasam bigim-
leri ve gereksinim duyulan beceriler dolayisly-
la gereksinim duyulan insan gudcunin nitelikleri
surekli olarak deg@ismektedir. Bilim ve teknoloji
alanindaki gelismeler, kiresellesme, Uretilen bil-
gi miktarindaki artis nedeniyle bilgi sermayeden
daha dnemli hale gelmis dolayisiyla, bilgi Uretimi
Urtin Uretiminden daha degerli olmustur. Sanayi
ekonomisi yerini hizmet ekonomisine birakmis,
yeni becerileri zorunlu kilmistir. Bireysel sorumlu-
luk, ekiple galisma, esneklik, farkli bicim ve turler-
deki bilgiyi ¢6zlmleme, bilgiyi Uretme, paylasma
bireylerde aranan yeni beceriler olmustur. TUm
bu degisimler, bir gok Ulkenin kendilerini degistir-
melerine neden olmustur. Bu durumda, mevcut
bilginin yenilenmesi ve mevcut becerilerin gelisti-

rilmesini zorunlu kilmis, surekli 6grenme (yasam
boyu dgrenme) gereksinimini dogurmustur.

Yasam Boyu Ogrenme

N7

Yasam boyu 6grenme, insana ve bilgiye daha
¢ok yatinm yapma, dijital okuma yazma da dahil
olmak Uzere, temel bilgi ve becerilerin kazanil-
masini tesvik etme, esnek ve yenilikgi 6grenme
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olanaklarini genigsletme anlamina gelmektedir.
Yasam boyu 6grenme ile ama¢ tim yas grup-
larindaki insanlarin nitelikli 6grenme olanaklarina
ve gesitli 6grenme deneyimlerine esit ve acik bi-
¢imde erisim saglamalarini kolaylastirmaktir. Bu
vizyonun gerceklestirimesinde egitim sistemleri
kilit rol oynamaktadir.

Yasam boyu 6grenme, her turlt bilgi, beceri ve
niteligin besikten mezara kadar olan suregte ka-
zanilmasl ve guncellenmesi anlamina gelmekte-
dir (Aspin ve Chapman, 2000). F egitimin sinir-
larinin disina ¢ikan ve her turlt egitimi de igine
alan yasam boyu 6grenme bilgi ve yeterliliklerin
gelisimine olanak yaratarak bireylerin bilgi top-
lumuna uyumunu saglamaktadir (Candy, 2002).
Stockholm’de (Mart 2001) dizenlenen Yasam
boyu Ogrenme toplantisi sonunda hazirlanan
tebligde yasam boyu 63renme “bilgi, beceri ve
yeterliligi artrmak amaciyla, kisisel, toplumsal
ve istihdam perspektiflerinde yasam boyu stren
tdm 6drenme etkinlikleri” olarak tanimlanmakta-
dir. Bu nedenle, yasam boyu 6grenme iki alani
icermektedir. Birincisi; ”. Bdylelikle, her vatanda-
sin bilgi tabanli topluma uyum saglayabilecek bil-
gi ve yeterliligi gelistirmesini ve sosyal ve ekono-
mik yagsamin her alanina aktif katiim saglamasini
tesvik ederek, kendi gelecegini daha iyi kontrol
edebilmesini olanakli hale getirmek. Ikincisi ise,
tdm &grenme gesitlerine énem vermedir. (formal
egitim ya da gocuklarindan bilgisayar kullanmayi
6grenmeleri ya da arkadaslaryla beraber bir mu-
zik aleti kullanmayl 6grenmeleri) Avrupa Birligi,
yasam boyu 6grenmeyi “bilgi, beceri ve yeterli-
ligi gelistirmek amaciyla belirli bir streyle yapilan
egitim faaliyetlerinin timU” olarak tanimlamakta-
dir.(Eurydice, 2000) Yasam boyu dgrenme ayni
zamanda, “* anlamina da gelmektedir. Sunulan
olanaklarin 6grenen kisiye uygun olarak duzenle-
nebilmesi igin bu olanaklar saglayacak olan sis-
temin de aglk ve esnek olmasi gerekmektedir.
Baska bir deyisle, yasam boyu é3renme, 6rgun,
yaygin her turlt egitim etkinliklerini kapsayan ¢cok
genis bir kavramdir. GUnlik yasamda dogrudan

egitim amaci olmaksizin 6grenilen seyler (infor-
mal) dahi bu kapsamda degerlendiriimektedir.
Nitekim 2001-2005 dénemini kapsayan Sekizin-
ci Bes Yillk Kalkinma Plani'nda (2000) da egiti-
min yasam boyu 6grenme yaklasimiyla yeniden
yapllandirilacagdl acik sekilde ifade edilmis ve bu
yaklasimin egitimin tim evrelerini kapsadigi vur-
gulanmigtir.

Ogrenme olanaklari, tiim vatandaglara strekli bir
bicimde saglanmalidir. Pratikte bu durum, her
vatandasin yasantisinin her asamasinda, kendi
ihtiyac ve ilgilerine uygun &grenme yollarina sa-
hip olmasi anlamina gelmektedir. Ogrenmenin
icerigi, 6grenmeye erisim yollar ve dégrenmenin
nerede gergeklestigi, 6grenen kisiye ve bu kisinin
6grenme gereksinimlerine baglidir.

Yasam boyu 6grenen bir kisi nasildir?”, “Yasam
boyu 6grenen ne gesit becerilere sahiptir?”,
“Bu beceriler nasil dgretilir? Bunlar her kesim
(6grenciler, &gretmenler, doktorlar, eczaclilar,
ev hanimlan vb.) icin farkll farkli tanimlanabilir.
Ornegini dgrenciler icin yasam boyu 6grenme
becerisi, “intiyaglarini karsilamak igin gerekli
olan beceriler, farkli seylerle zihne meydan oku-
mak”, “okuma ya da etkinlikler yoluyla meydan
okumaya devam etmek” , “6grenmeye devam
edebilmek icin nasil 6grenecegini dgrenmek”,
“nereye bakacagini bilmek”, “hangi kaynak-
lann  kullanilabilir oldugunu bilmek, bbdylece
ihtiyag duyulan olan bilgiye ulasmak” olarak
tanimlanirken, &gretim elemanlar igin ise “Ya-
sam Boyu Ogrenme siirekli inceleme, sorus-
turma ve Kkisinin kendi uzmanlik alaninda veya
diger ilgi alanlarinda bilgi arastirmasi davranigl”
olarak tanimlanabilir.

Ozetle, yincelendiginde,
e “Merakll”,
*  “Yeni gelismelerle ve konularla ilgili”,

*  “Bilgi okuryazar”
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«  “Orgitleme becerilerine sahip”

«  “Ofrenme becerilerine sahip” olma ola-
rak siralandigi goértimektedir.

Bunlardan da gérUlebilecegi gibi, yasam boyu
6grenme, bireylerin yasam sUrelerince icinde
bulunacaklar her tarll rol, ortam ve gevre igin
gereksinim duyacaklar tum bilgi, deger ve be-
cerileri saglamalarina olanak taniyan bir stregtir.

Yasam boyu 6grenme insanlara bilgilerini gtin-
cellestirme; yasamlarini etkileyen ve degistiren
onemli gelismeleri anlama ve kavrama; ufukla-
rni genisletme; kisisel, mesleki ve entellekttel
dUzeylerini bilingli bir sekilde genisletme olanagdi
tanrr.

Yagsam boyu 8grenmenin amaglanni U¢ temel
baslik altinda toplamak mumkudndur:

* Niteligi yUksek is gucU olusturmak/ye-
tistirmek,

¢ Daha basarl bir yasam igin kigisel gelis-
meyi saglamak ve

* Daha gUc¢ld bir toplum olusturmak
(Chapman ve Aspin, 1997).

Teknolojik ve bilimsel gelismelerin bas dénduru-
cl hizda yasandigi yeni bin yilda bilgideki hizli ar-
tis yasam boyu 6grenme becerilerinin kazandiril-
masini zorunlu kildigr gibi okuryazarlik tanimlarini
da degistirmistir.

Yeni Okuryazarliklar

icinde yasadigimiz yiizyll, bireylerin farkli beceri
ve yeteneklere, farkll okuryazarlklara sahip ol-
masini gerekmektedir. UNESCO (2006)’ya gore
okuryazarlik; “Bireyin butin yasam etkinliklerin-
deki ugrasisini kolaylagtirmada ihtiya¢ duydugu
bilgi ve becerileri kazanmasini, bu bilgi ve bece-
rileri kendisinin ve toplumun gelisiminde strekli
kullanmasini mdmkin kilan okuma, yazma ve
temel aritmetik islemlerinde yeterlilik sahibi ol-
madir. GUnimuzde, temel okuryazarlk kavrami

artk yeterli bulunmamaktadir. Bunun igin iglev-
sel okuryazarlk kavrami gelistirimistir. Okurya-
zarhigin bir boyutu olan islevsel okuryazarlik; hem
teknik hem de fonksiyonel becerileri kapsamak-
tadrr. islevsel okuryazarlik kavrami, okuma
ve yazmada daha yuksek bir yeterliligi ifade et-
mekte ve gercekgi OlcUtler ortaya koymaktadir.
islevsel okuryazarlik bireyin, bitiin yasam etkin-
liklerinde basarili olmasi icin gerekli bilgi ve bece-
rilere sahip olmasina olanak saglayan okuryazar-
Iiktir. Hatta bireyin sosyal, yurttaslik ve ekonomik
rollerine daha iyi hazirlanmasina ve gelismesine
yardmci bir dizey olarak goérilmektedir (GU-
nes, 2000). Ozetle, okuryazarlk sadece érgiin
egitim sirasinda kazanilan okuma yazma bece-
rileri ile sinirll degildir. Hem ekonomik hem de
sosyal olarak toplumda butundyle yer alabilmek
icin gunlUk olaylari anlayabilmek; olaylar Uzerin-
de yUksek derecede kontrol saglayabilmek igin
islevsel okuryazarlik becerileri gerekir.

Yeni Okuryazarlklar

Okuryazarligin kavram cercevesi teknolojik ge-
lismelere, sehirlerdeki yasam kosullarinin de-
gismesine ve ortaya ¢ikan yeni ihtiyaglara bagl
olarak cesitlenmistir. Artik, okuryazarlk kavrami
tekil degil, cogul olgular kapsar hale gelmistir.
Okuryazarlik; bilgisayar okuryazarl@i, teknoloji
okuryazarligi, internet okuryazarlidi, medya okur-
yazarligi gibi farkl okuryazarlik tdrleri ile birlikte
kullanilir olmustur (Altun 2005). En cok karsila-
sllanlar, bilgi okuryazarligi (information literacy),
e-okuryazarlk (e-literacy), gorsel okuryazarlk
(visual literacy),medya okuryazarlidi (media lite-
racy) ve saglik okuryazarli@i (health literacy) dir.

Bilgi okuryazarhigi, bilgi gereksinimini tanim-
lama, gereksinim duyulan bilgiyi bulma, deger-
lendirme, etkin sekilde kullanma ve iletme be-
cerisidir. Bilgi okuryazarligi, bilgi problemlerini
¢dzme becerisidir (ALA, 2000; Doyle, 1994).
Ancak, bilgi problemlerini ¢dzebilmek, 6gren-
meyi, 6grenme becerilerini gerektirir. Cok genis
anlamiyla, dgrenme, olagan yasam iginde surekli
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yasadigimiz bir stregtir; ne yapsak bir seyler 69-
reniriz. (6rnegin, yolda giderken okudugumuz bir
reklamdan, dinledigimiz bir haberden vs.) Oysa
ogrenmeyi dgrenme, 6grendiklerimizin bir an-
lamda bir gesit dlzenlenmesi ve yeniden anlam-
landirimasidir. Ogrendiklerimize yeni bir bakisla
bakabilmek, simdiye kadar égrendiklerimizi yeni
bir slizgecten gecirip, bundan sonra 6grenecek-
lerimize alt yapi olusturmak demektir. Ogrenmeyi
6grenme, bir anlik, bir donemlik, bir stirelik bir is
degildir. Ogrenmeyi 6grenmenin, insan yasamin-
da aclk uclu bir etkinlik, besikten mezara kadar
stre gelen caba oldugunu da bilmeliyiz. Bilgi
okuryazarligi, bagimsiz 6grenme ve yasam boyu
o6grenme becerilerine sahip bireyler mesleki ka-
riyerlerinin ve kisisel yasamlarinin getirecegi he-
men her tUrll degisime ve mUcadeleye hazirlikli
bireylerdir (Breivik, 2000).

Elektronik okuryazarlik, en genel anlamda
elektronik ortamda yer alan iletileri anlamlandir-
ma ve elektronik ortama yonelik ileti olusturma
sUreci olarak tanimlanan elektronik okuryazarlik,
bireylerin birbirleriyle ya da devlet ile iligkilerini
dlUzenler hale gelmistir (Martin, 2003). Arka-
daslaryla e-posta yoluyla iletisim kuran égrenci;
cocugunun devamsizlik durumunu Milli Egitim
Bakanligr'nin e-okul projesi dogrultusunda oku-
la gelmeden bilgisayar ekranindan gorintileyen
veli; yllsonunda &grencilerin notlarini internet

ortamina aktarmak zorunda olan &gretmen e-
okuryazarlik icin rnek verilebilir.

Gorsel okuryazarlik, 1950’lerden bu yana tar-
tisilan “gdrsel okuryazarlk” 21. ylzyl insaninin
etrafini kusatan imgeleri anlama ve anlatma c¢a-
basinin bir sonucu olarak her gecen giin 6nem
kazanmaktadir (Messaris, 1994). Gdrsel okur-
yazarlk, insanin gdérme duyusunu kullanarak ge-
listirdigi bir dizi gdrme yeterliligine verilen isimdir.
Bu yeterliliklere sahip olan kisinin; gorsel hare-
ketleri, nesneleri, sembolleri ve ¢evresindeki di-
ger seyleri ayirt etme ve yorumlama becerilerini
gelistirmistir. Bu yeterliliklerin yaratici bir sekilde
kullaniimasi ile insan baskalariyla daha etkili bir
iletisim kurar ve gorsel iletisimi daha iyi kullanir
(Avgerinou ve Ericsson, 1997: 281).

Medya okuryazarlidi, en genel anlamda med-
ya araclarindan gelen iletileri tUm boyutlarnyla
anlamlandirmak ve medya Urtnleri olusturabil-
mektir. Prensky’e (2012) gobre glinUimizde bir
birey 21 yas itibariyle, ortalama 200.000 mesaj
ya da e - posta géndermekte, 20.000 saat TV
izlemekte, 10.000 saat telefonda konusmakta,
5000 saatinin altinda okumaya zaman ayirmak-
ta, 10.000 saat video oyunlari oynamaktadirlar.
Kitle iletisim araclarnin yetigkinlerin yasaminda
da oldukga 6nemili bir yer isgal etmektedir. Rad-
yo ve Televizyon Ust Kurulu’nun (RTUK) rapo-
runda; hafta ici gunlUk ortalama televizyon izle-
me surelerine bakildiginda % 23.5 ile “2 saat”, %
23.5ile “3 saat” ve % 16.4 ile “4 saat” dilimlerinin
o6ne ¢iktigl, % 4.7 oraninda “10 saat ve Uzeri”
sUrede televizyon izlendigi gortlmektedir. Hafta
sonu gunltk ortalama televizyon izleme surele-
rine bakildiginda % 17.9 ile “3 saat”, % 17.7 ile
“4 saat”, % 17 ile “5 saat” ve % 14.4 ile “2 saat”
dilimlerinin &ne ¢iktidl, “10 saat ve Uzeri” saat di-
liminin % 5.4 oldugu goérulmektedir. Eger medya
hayatimizda bu kadar etkiliyse bu noktada yap-
mamiz gereken, medyay! bilingli bir sekilde kulla-
nabilecek ve ilettigi mesajlan stzebilecek bir be-
yin mekanizmasina sahip hale gelebilmek baska
bir deyisle medya okuryazar olmaktir (Potter,
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2005). Medya okuryazarliginda “dlsUk seviye
medya okuryazarlidi (low level of media literacy)”
ve “yUksek seviye medya okuryazarlidi (high level
of media literacy)” olmak Uzere iki temel seviye-
den bahsetmek mumkindur (Potter, 2005: 11).
Buna gdre ; medya Urlnlerini tanimak, takip et-
mek veya izlemektir. Yani bu seviyede medyanin
UrUnlerinden haberdar olma s6z konusudur. ise;
medya Urdnlerinden gelen mesajlari yorumlaya-
bilme, tartisabilme ve farkli ttirden medya araglari
kullanarak mesaj iletme ve paylasma becerisidir.
Cevremize baktigimizda birgok insanin gUnlik
yasantisinin igerisinde yer alan medya ile ilgili
becerisine sahip oldugunu gértriz. Ancak asil
6nemli olan bireylere becerisi kazandirmaktir.

Saglik okuryazarhgi, bireysel olarak saglig ile
ilgili uygun karar vermek icin gerekli saglik bil-
gisi ve hizmetlerini elde etme, anlama ve idrak
etme kapasitesinin duzeyi” olarak tanimlanmistir
(Medicine Instutitue, 2004). Okay (2011:51) sag-
lik okuryazarliginin bireyin uygun saglik kararlari
alabilmek icin temel saglik enformasyonlarini ve
hizmetlerini edinme, isleme ve anlama kapasi-
tesinin derecesiyle ilgili oldugunu belirtmektedir.
Bir ilag prospektisini okumak ve en azindan
ilacin nasil kullanilacagini anlamak, hekimin ilacla
ilgili verdigi talimatlan ya da medyada okudugu
bir saglik haberinin gercekligi gibi noktalar saglik
okuryazarligi icinde degerlendiriimektedir. WHO
(2009), “iyi saghgr gelistirecek ve koruyacak
enformasyona ulasma, anlama ve kullanma gu-
dusU ve yetenegini belirleyen bilissel ve sosyal
yetiler” ifadesini kullanmaktadir. Nutbeam (2000)
ise bu yetileri “islevsel saglik okuryazarlidr” icinde
ele alirken, “etkilesimli saglik okuryazarlig’” ile de
kendine glven gibi kisisel ve sosyal yetilerin ge-
listirilmesini, medyada saglik enformasyonu ara-
may!, “elestirel saglik okuryazarli@” ile de med-
yadan yanslyan haberlerin dogru yorumlanmasi
ve degerlendirimesi, sadlk enformasyonunun
dogru yorumlanmasi ve kullanilmasi gibi daha
Ust dizey biligsel ve iletisimsel yetileri tanim-
lamistir Okay’in (2011) da belirttigi gibi, saglik

okuryazarliginin artirimasi, saglik bilgisinin ba-
sarill bir sekilde yayilmasi, bu bilgiyle karsilagan
bireylerin erisebildikleri saglik bilgisini yorumlaya-
bilme yetenekleri stratejik acidan énemlidir.

Saglik Okuryazarliginin Onemi

Saglik okuryazarlidi, saglkl yasam vyilini ve ka-
litesini artirdigi gibi, sagdlik esitsizliklerinin de gi-
derilmesine yardim eder. Dogru bilgi ve hizmete
ulasma becerilerini, saglik hizmetlerini kullana-
bilme yetenegdini, saglik hizmetleri yonergelerini
dogru okumay gelistirir, destekler. Ayrica, saglik
okuryazarligi kaynaklarin dogru kullanimini, sag-
lik hizmetlerinde kalite kosullarinin olusturulmasi-
ni, bireylerin hem kendi sagligr hem de toplumun
sagligr tzerinde dikkatli ve etkili olmasini saglar.
Bdylece, bireyler saglik etkinliklerine katimada,
saglik mesajlarini anlamada daha duyarli olacak-
lardir. Yukarida da kisaca ele alindigi gibi, saglik
okuryazarligi saglik hakkinin, hasta haklarinin bi-
lincinde olmalk, ilag prospektUslerinin, kamu sag-
i1 duyurularinin, saglik haberlerinin. anlasiimasi,
ayni zamanda da bireylerin kendi hastalk ya da
rahatsizliklari ile ilgili olarak saglik hizmeti sagla-
yan kisi ve kurumlara ulasma becerilerini igerir.

Toplumlarnn kalkinmiglik dizeylerini belirlemede,
saglk okuryazarh@ oldukga 6nemlidir. Yapilan
bir cok calisma ile saglik okuryazarlk dizeyi
dusUk olan kisilerin koruyucu saglik hizmetlerini
daha az kullandiklari, tedavilerini bUylk 6lctde
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acil hizmetlerde sagladiklar ortaya konmustur
(Nielsen-Bohlman ve ark.,2004; Baker ve ark.,
2004; McCray, 2005). Baker ve ark. (2004),
saglik okuryazarli@inin yetersiz olmasinin, saglk
hizmetlerinin kullanimi yéninden 6nemili bir en-
gel oldugunu belirtmektedir. Safeer ve Keenan
(2005), saglk okuryazarlidi sorunu olan hasta-
larin hastalklarin dnlenmesi ve saghgr gelistir-
me programlarina katiimlarinin ve anlamalarinin
daha dustk oldugu, gereksiz ila¢ kullanim mali-
yetlerinin ek yUk olusturdugunun altini gizmekte-
dir. Saglk okuryazarliginin distk olmasi, toplu-
mun buyUk bir bdlumunu etkilemekte, sosyo-e-
konomik kayiplara neden olmaktadir. Ornegin,
saglik okuryazarhiginin dusuk olmasi ilag kullanim
aliskanliklarini dogrudan etkilemekte, ila¢ hatala-
rindan kaynaklanan zararlara neden olmaktadir.

Sonug

Yasam boyu &drenme, bireylerin yasam sUre-
lerince icinde bulunacaklar her tirll rol, ortam
ve cgevre icin gereksinim duyacaklar ttim bilgi,
deger ve becerileri saglamalarina olanak taniyan
insanlara bilgilerini glincellestirme; yasamlarini
etkileyen ve degistiren dnemli gelismeleri anlama
ve kavrama; ufuklarini genisletme; kisisel, mes-
leki ve entelektlel duzeylerini bilingli bir sekilde
genigletme baska bir deyigle, farkli okuryazarlik-
lar olanagi saglayan bir strectir. Yasam boyu 63-
renme becerilerinin kazandirimasi, yasam boyu
6grenen bir toplum olabilmek igin, bireylerde
farkl okuryazarlk becerilerinin (bilgi okuryazarld,
e-okuryazarlik, gérsel okuryazarlik ,medya okur-
yazarligi ve saglik okuryazaridl) kazandiriimasi
gerekir.
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Universitesi'’nde, 1997’de dogent ve 2003’de pro-
fesdr oldu.

2007 yilindan bugiine Ankara Universitesi, Eczaci-
Iik Fakdltesi, Temel Eczacilik Bilimleri BSIim Bagkan
Yardmciligi, 2010-2012’de Turk Eczacilan Birligi Ec-
zacilik Akademisi Yonetim Kurulu Uyesi olarak gérev
yapti.

Ulusal ve Uluslararasl dizeyde yaptidi bilimsel ¢a-
lismalariyla gesitli 6duller almistir. 2004 yilinda aldig
Ankara Universitesi Saglik Bilimleri Tesvik Oduli’ni
ve 2008 yilinda Turk Eczacilar Birligi Eczacilik Aka-
demisi Bilim Odili’'nd almistir. Yurt disi ve yurt igi ge-
sitli kitap ve kitaplarda bolum yazarligi, proje ve dergi
hakemlikleri, yurt disi ve yurt i¢i dergilerin Editorler
Kurulu Uyelikleri ve danismanliklan bulunmaktadir.

Afsun Ezel ESATOGLU
Ankara Universitesi, Bologna Stireci
Koordinatorligd, 06100, Tandogan Ankara

Prof.Dr.Afsun Ezel Esatoglu, lisans ve lisansustu
egitimini saglk kurumlar yonetimi alaninda Hacet-
tepe Universitesi’nde tamamlamisti. Gazi Universi-
tesi’nde arastirma gorevlisi olarak calistiktan sonra,
1994 yilinda Ankara Universitesi’ne gecmis ve halen
Saglk Bilimleri Fakultesi, Saglik Kurumlan Yénetimi
Anabilim Dal’nda 6gretim Uyesi olarak bdélim ve
anabilim dall bagkanligr gérevini stirdirmektedir. Ca-
lisma alanlar saglik kurumlarinda yonetim ve organi-
zasyon, kalite ve saglik bilgi sistemi yonetimidir. Bu
alanlarda yayinlanmis ¢ok sayida eseri bulunmakta-
drr. Ankara Universitesi’nde 2011 yilinda olusturulan
Bologna Koordinatérligd biriminin kurulus galisma-
larnda yer alan Esatoglu, Ankara Universitesi’nin
Bologna Koordinatdrii olarak ¢alismaktadir.
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Ozet

1998 yilinda, 3 Ulkenin bir araya gelmesiyle bas-
layan Bologna streci, 2010 yilinda 47 Ulkenin
katiimiyla genisletilmistir. Bologna stireci, Avrupa
¢apinda akademik dereceleri daha kolay tanina-
bilir ve karsilastinlabilir hale getiren, &grencile-
rin-6gretim elemanlarinin ve arastirmacilarin ha-
reketliligini tesvik eden bir sistemdir. Bologna su-
recinin eczacilik egitimine etkisi de, slrecin ana
ayaklari olan diploma ve derecelerin taninmasi,
kalite glvencesi, yUksekdgretim yeterlilikler cer-
cevesi, 6grenci katiimi ve sosyal boyut alanlarin-
da katki saglamasi olarak siralanabilir. Bologna
sUrecinin getirisi olan “Diploma Eki” ve “AKTS”
gibi taninma araclar sayesinde 6grencilerin almis
olduklari egitimin yurt disinda taninmasina ola-
nak saglanmis ve mesleki akademik hareketlilik
artmistir. Bologna sureci sayesinde fakultelerde
mufredat gelistirilmis, alan yeterliklerinin olustu-
rulmasinda tek bigimlilik saglanmis ve kalite ¢a-
lismalarinin baglatimasi igin bir araya gelmeleri
saglamistir.

1. Giris

Bologna stireci, 1998 yilinda Iingiltere, Almanya,
Fransa, italya’nin bir araya gelmesi ile baglamigtir.
Bologna Bildirisi’nin 1999 yilinda yayinlanmasiyla
resmi olarak baslayanve 2010 yilinda 47 Ulkenin
katiimiyla sUrdUrUlen sdre¢ aslinda Avrupa ¢a-
pinda akademik dereceleri daha kolay taninabilir
ve Karsllastirlabilir hale getiren, dgrencilerin-63-
retim elemanlarinin ve arastirmacilarin hareketlili-
gini tesvik eden bir yiksekdgrenim sistemini sag-
lamay! hedefleyen yenilikgi bir reform girisimdir
(EHEAa). Bologna streci,Avrupa disindaki Ulke-
lerin de yUksekdgretim sistemlerini etkilemektedir
(Bologna Policy Forum, 2012).Bologna surecinin
hedefi, birbirinden farkli ekonomik, siyasi, sosyal
ve kultdrel yapilara sahip 47 Ulkenin yUksekogre-
tim sistemlerini seffaf, anlasilir ve rekabet ede-
bilir bir diizeye getirmek® Avrupa YUksekdgre-
tim Alani” yaratmaktir. Bu hedef, dogal olarak her
Ulkede ihtiyacglar dogrultusunda énemli reform-
larin yapilmasini gerektirmektedir.

Surecin genel amaci, yUksekdgretim sistem-
lerinin kendilerine 6zgU farkliliklarin - korunarak
birbirleriyle karsilastirlabilir olmasi ve uyumlu
hale getirimesidir. Bu sekilde, bir Ulkeden ya da
yUksekdgretim sisteminden bir diderine gegisin
kolaylastirimasi ve bdylece 6drenciler ve 6gretim
gorevlilerin hareketliligi ve istihdaminin artinimasi
planlanmistir (EUA). Bu baglamda, Bologna su-
reci, surekli gelistirilen ve dinamik bir nitelik tasi-
maktadir. Bologna sUreci duragan degil, surekli
gelisen bir sUregtir (EHEAD).

Bu c¢alisma ile bologna streci, bunun egitim 6g-
retim sUrecine katkilari, eczacilik alani mezunlari-
na yaptigi katki, eczacilik fakultelerinde gercek-
lestirilen Bologna sureci hakkinda ac¢iklayici bilgi
sunmak amaglanmigstir.

2. Bologna Siirecinin Ana Faaliyet Alanlari ve
Egitim Ogretim Sistemine Temel Katkilar

Bologna surecinin 6ziinde, &gdrenci ve diger
paydaslara karsi sorumluluklarini yerine getiren
yUksekogretim kurumlarini desteklemek yer al-
maktadir. Yeterlilikler cercevesini, yeterliliklerin
bir bdtin olarak sistem icerisinde birbirleri ile
iliskilendirilebilmeleri ve bu sayede egitimin farkli
dlzeyleri arasinda ilerlemesi ve gegisin kolaylas-
tinimasinin amaglanmasi olusturmaktadir. Sureg,
degisen toplumsal ihtiyaglara uygun olan yeni
yeterliliklerin gelistiriimesine yardimci olmak ve
kalite glvence sistemlerinin gelistirimesine ve
dinya ile rekabet edebilir bir yUksekdgretim sis-
teminin olusturulmasina katki saglamayi hedefle-
mektedir.

Bologna sureci, égrenciye son derece faydal bir
stire¢ sunmaktadir. TUm yUksekogretim kurum-
larnda uygulanan kalite glvencesi sayesinde
kurumlar arasindaki kalite farki azaltidigindan
tUm 6grencilerin kaliteli egitim almalarini saglana-
rak &grenciler arasinda firsat esitligi gelistiriimis-
tir. Yeterlilikler ve kalite glvencesiyle olusturulan
programlardan mezun olan 6grencilerin istihdam
edilebilme oranlar arttirimakta, égrencinin yuk-

MISED | Say1 33-34 - Agustos '14




sekodgretimde karar sureclerine katilimi sagla-
makta, ulusal kalite glvence faaliyetlerine ulus-
lararasi katiimin temin edilmesi saglanmaktadir.
Diploma Eki ve Avrupa Kredi Transfer Sistemi
(AKTS) gibi taninma araglar sayesinde &gren-
cilerin almis olduklari egitimin yurt disinda tanin-
masina imkan saglanarak mesleki ve akademik
hareketlilk arttinimaktadir. Ogrenci hareketliligi
Ozendirilmekte, hareketliligin dniindeki engeller
azaltiimakta, sadece resmi 6grenme degil, hayat
boyu 8grenmeye tesvik edilmektedir (YOK 2010),

Bologna sUrecinde, “Diploma ve Derecelerin Ta-
ninmasi, Kalite Glvencesi, YUksekdgretim Ye-
terlilikler Cercevesi, Ogrenci Katilimi ve Sosyal
Boyut” ana faaliyet alanlar olarak belirlenmistir.
YUksekdgretim kurumlar iginde ise; i¢ ve dis
paydaglarin katiimi ile i¢ ve dis kalite glvencesi
sistemleri kurma, “Ulusal Yeterlilikler Cerceve-
si’nde belirtilen ylUksekdgretim program yeterli-
liklerinin yazilmasi ve bu yeterlilikleri saglayacak
o6grenme kazanimlari ile 6gretim programi gelis-
tirme ve &grenci is yukine dayanan ortak bir kre-
di toplama, biriktirme ve transfer sistemine gegis
(Avrupa Kredi Transfer Sistemi/AKTS) isednemli
adimlar olusturmaktadir (Kurtoglu, 2008).

Bologna sUrecinin ilk ayagl olan derecelerin ta-
ninmasi, ana faaliyet alanindaki en énemli hamle,
kuskusuz yuksekogretimin iki/l¢ dongull egi-
tim sistemine gegisidir. Bologna surecine Uye
Ulkelerin cogunlugu iki/G¢ dénguld sisteme ge-
Gisi tamamlamiglardir. Fakat Almanya, ispanya,
Avusturya gibi Ulkelerde iki/i¢ dongull sisteme
tam gecis saglanamamistir ve yeni sisteme da-
hil olan 6grenci sayisi dusuktir (Rauhvargers et
al.,2009). Turkiye yuksekdgretim sistemi eskiden
beri zaten ¢ dongulll sistemi uygulayan bir yapi
oldugu icin Avrupa ylksekdgretimindeki bu en
tartismall uygulama, Turkiye'de tartisiimamistir
(Celik, 2012).

Bologna surecinin ilk ayaginin ikinci kismini olus-
turan Diploma Eki, Avrupa’da yuksekogretim

alaninda diploma ve derecelerle ilgili olarak “or-
tak ve herkes tarafindan anlasilir formatta” bilgi
saglamak icin tasarlanmis ve uluslararasi say-
damligi pekistirmeyi hedefleyen ve elde edilmis
yeti ve becerilerin ve de bunlann ifade edildigi
diploma, derece, sertifika gibi belgelerin, akade-
mik ve mesleki taninmasini saglamaya ydnelik,
bir ylksekogretim diplomasina ek olarak verilen
belgedir. Diplomaya ek olarak verilen bu belge,
Ulke digindan alinan diploma ve derecelerin ta-
ninmasinda ilgili kurum ve kuruluglara yardimci
olmaktadr. Diploma Eki, Yiksek Ogretim Ku-
rumlarinin Diploma Eki ile ilgili ¢alismalan kural-
lara uygun sekilde tamamlayip tUm mezunlarina
otomatik olarak, Ucretsiz ve en ¢ok konusulan
bir Avrupa dilinde verdigini beyan etmesi ve bu
durumun bagmsiz degerlendiriciler tarafindan
onaylanmasi halinde Avrupa Komisyonu tarafin-
dan verilen kalite 6duIU olarak ifade edilmektedir
(Saglam, 2011). YUksekdgretim Kurulu tarafin-
dan Diploma Eki ile ilgili olarak Genel Kurul’'un 11
Mart 2005 tarihli toplantisinda almis oldugu ka-
rara gore, konu ile ilgili alt yapi ¢alismalarinin ta-
mamlanmasi ve 2005-2006 &gretim vyili itibariyle
yUksekdgretim kurumlarindan mezun olacak 6g-
rencilere diplomalarina ek olarak, YUksekdgretim
Kurulu tarafindan onayll diploma ekinin &gren-
cinin talebi Uzerine verilmesi, bu diploma ekinin
ilk ndshasinin Ucretsiz olmasi ve AB dillerinden
yaygin olarak kullanilan ingilizce, Fransizca ve Al-
manca dillerinden birinde dizenlenmesi icin ¢a-
lismalara girisilmistir. Simdiye kadar, Turkiye'deki
bircok Universite ile yazismalar tamamlanmig,
Universitelerin diploma eki 6rnekleri onaylanarak
ogrencilerin talepleri dogrultusunda diploma ek-
leri temin edilmeye baslanmistir (YOKb)

Bologna surecinin dnemli bir bileseni olan, kolay
anlagsilir ve birbirleriyle karsilastiriabilir bir ylikse-
kogretim sistemi kurmak icin AKTS ve diploma
eki uygulamasi strecin en 6nemli ayadi olarak ta-
nimlanmigtir. AKTS, 6grenci merkezli, 6grencinin
is yUkUne dayall bir kredi sistemidir. Ogrenci ha-
reketliligini ve 6grencilerin yurt disinda goérdukleri
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egitimlerinin kendi Ulkelerinde akademik olarak
taninmasini kolaylastirmak igin Avrupa Birligi ta-
rafindan gelistirilen AKTS, yiksekogdretim kurum-
larina, program mufredatlarinin hazirlanmasinda
yardimci olurken, programlarin ulusal ve ulusla-
rarasi 6lgekte daha rahat bicimde karsilastirilabil-
mesine olanak saglamakta ve buna bagl olarak
Avrupa Yuksekogretimini diger kitalar arasinda
daha cekici hale getirmektedir (YOKa).

Bologna sUreci 6ncesinde uygulanmaya baslan-
mis olan AKTS sistemi 2012 yili itibariyle 23 Ul-
kenin tum yUksekdgretim programlarinda, 11 UI-
kenin yUksekdgretim programlarinin %75’inden
fazlasinda, Turkiye'de ise %50-75 arasinda uy-
gulamaktadir. Almanya, Avusturya ve Slovakya
AKTS'yi ylksekodgretim programlarinin %50’sin-
den daha az bir kesiminde uygulamaktadir (Eury-
dice, 2012).

Bologna strecinin ikinci ayagi olan kalite gliven-
ce sistemlerinin olusturulmasi Bologna Surecinin
baslangicindan itibaren Avrupa Birligi Bakanlar
Toplantilarinin en énemli gindem maddelerinden
birini olusturmustur. YUksekogretimin  kalitesini
gelistirme ve kalite glvence sistemi kurma bir-
cok Ulke icin ylksek 6ncelige sahip olarak tanim-
lanmistir.  Bologna sureci igerisinde bu konuda
yapilan ¢aligmalar ve 6neriler, YUksekdgretimde
Avrupa Kalite GUvence Birligi (European Asso-
ciation for Quality Assurance in Higher Educa-
tion-ENQA)’nin 2005 vyilinda yayinlamis oldugu
“Avrupa YUksekogretim Alaninda Kalite Glvence
lke ve Standartlar Raporu’nda yaynlanmistir.
Bu raporda yayinlanmis olan ilke ve standartlar
gunimuUzde bu alanda ydrUtdlmekte olan ¢alig-
malara rehberlik etmekte ve bu sayede Avrupa
Yiksekogretim Alan'nda yUksekdgretim kurum-
larinin birbirleri ile uyum icinde ve kiyaslanabilir
kalite dUzeyinde hizmet vermeleri hedeflenmek-
tedir (YOKc). Bu cercevede asagida belirtilen
ilkeler, ic ve dis kalite glivence sistemlerinin
olusturulmasinda temel prensipler olarak dikkat
cekmektedir:

e Ogrencilerin ve akademik kadronun
yUksekdgretimde kalite glivencesi ko-
nusunda farkindaliklarinin arttinimasinin
saglanmasi,

*  Yuksekogretim kurumlar ve dgrenciler
icin programlarin kalitelerinin gelistirilme-
si ve sUrekliliginin saglanmasi,

» Kalite glivencesi strecinde yabanci uz-
manlardan yararlaniimasi ve acgiklik ilke-
sine uyulmasi,

* Amagclara uygun dis kalite ve glvence
gereksinimlerinin ortaya konulmasi ve
bunlan karsilayacak kurumlara sorumlu-
luk verilmesi (YOK, 2010b).

Avrupa Yuksekdgrenim Alaninda giindeme 2001
yllindan itibaren girmis olan yeterlilikler cerceve-
si, bologna surecinin Uglncd ayagidir. Yukse-
kdgretimi daha acik/anlasilabilir hale getirecek,
6grenme kazanmlarinin gérulmesini saglayacak
yeterlilikler cergcevesinin hazirlanmasi konusunda
galismalar tim Uye Ulkeler tarafindan yUritilmek-
tedir. Program yeterlikleri, s6z konusu program-
dan mezun olan &grencilerin kazanacagdl bilgi,
beceri ve yetkinliklerin tanimlanmasidir (EHEAd).
Turkiye’de yUksekdgretimde ulusal yeterlilikler
cergevesini uygulamanin son tarihi 2010 olarak
belirlendiginden, 2007’den sonra yeterlilikler ger-
gevesini uygulamak i¢in daha yogun calismalar
yOrGtalmastar (Celik, 2012).

Program vyeterlikleri ile seffafigin artirlarak aka-
demik ve mesleki taninmanin kolaylastinimasi,
ulusal ve kurumsal bagimsizligi korurken ayni
zamanda Avrupa capinda kabul géren ortak bir
gerceve sunmasi, sahip olunan yeterlilige iliskin
farkl bir egitim ¢ergevesinde de anlasilabilir ve
bilgiye dayall yarg sunulmasli, kurumun yurt-
disinda gorinurldginin  saglanmasl, kurumun
mezunlarinin ulusal ve uluslararasi ¢ercevede is-
tihdam edilebilirliklerinin artirimasi amaclanmak-
tadir (EHEA, 2005).
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YUksekogretim yeterlilikler cercevesi kapsamin-
da, program yeterliklerine bagl olarak ders 6g-
renme kazanimlarinin tanimlanmasi ve bu amac-
la yUksek 6gretim kurumlar kapsamindaki tUm
modul ve programlarin, 6drenme kazanimlar
acisindan yazilmasi gerekmektedir. Ogrenme so-
nuglar, 6grencilerin neleri basarmalarn gerektigi
ve bu basariya nasil ulasacaklarini agiklamak igin
kullaniimaktadir (Kennedy et al. 2006).

Dersleri, 6grenme kazanimlar baglaminda tanim-
lamak sadece Avrupa’ya 6zgu bir girisim dedgildir.
Moon’a (Kennedy et al, 2006) goére, “6grenme
sonuglarina dayall 6gretim” uluslararasi alanda
da giderek 6nem kazanmaya baslamistir. Egitim-
deki uluslararasi egilimler, geleneksel 6gretmen
odakll yaklasimdan 6grenci merkezli yaklasima
dogru bir kayma gdstermektedir. Bologna Su-
recinin yeterlikler gercevesi alt boyutu da, bunu
temel almaktadir. Ogrenci merkezli yaklasim mo-
deli, program ya da modulin sonunda 6gren-
cinin 6grenmesini amagclanan hedefler Gzerinde
durmaktadir. Ogrenme kazanimlari, dgrenme do-
nemi sonunda &grencilerin neleri yapabilecegini
belirten ifadelerdir.

Ogrenme kazanmlarinin yazimasi; ders ve mo-
dul tasarimi, kalite glvencesinin saglanmasi, 6g-
renciler ve hareketlilik agisindan agsagida belirtilen
avantajlan saglamaktadir (Barkana, 2008; Adam,
2004; Jenkins ve Unwin 2001):

«  Ogrenciden bagarmasi beklenen 6gren-
menin derinligini ve tiplerini (bilissel, psi-
komotor ve duyussal) tanimlar.

¢ Bigimlendirici ve tanimlayici degerlendir-
me ve dnceki 6grenmenin dlculmesi igin
objektif kriterler saglar.

¢ Modul ya da alt birimler olusturabilecek
sekilde 6drenmenin birbirleri ile uyumlu
birimlerini ortaya koyar.

¢ Egiticiler ve 6grencilere egitim sUrecinde
rehberlik eder.

*  Ogrenme beklentileri konusunda 6gren-
cilere net bilgi saglar.

¢ Mezunlari istihdam edeceklere mezunla-
rin yeterlikleri konusunda net bilgi saglar.

Sudrece Uye olan Ulkeler arasindaki égrenci ve
personel hareketliligini arttrma, bologna sure-
cinin dérdincu ayagidir. Bologna surecinin te-
mel belgelerinden olan Leuven (2009) Bakanlar
Konferansi Bildirgesi’nde hareketliligin dnemine
vurgu yaplimakta “Hareketlilik, kisisel gelisim
ve istihdam edilebilirlik icin dnemlidir. Cesitlilige
sayglyl duyma ve diger kultUrlerle iletisim kur-
ma kapasitesinin gelismesine yardim eder. Dilsel
cogulculugu tesvik eder, bdylece Avrupa yukse-
kogretim alaninin cok dilli gelenegini destekler
ve ylUksekdgretim kurumlan arasinda igbirligi ve
rekabeti arttinr. Her Ulkeye hareketliligi arttirma,
hareketliligin ylksek kalitesini koruma ve sekil
ve alanlarini gesitlendirme ¢agrisi yapmaktayiz”
denmektedir. Ayni bildirgede alti ¢izilen amag,
2020’de, Avrupa yuksekogretim alanina dahil
olan Ulkelerdeki mezunlarin en az %20Q’sinin yurt-
disinda bir stre egitim veya staj amagl bulun-
mus olmalaridir. TUrkiye’nin hedeflenen rakamla-
ra ulasmasi icin yilik 80.000 civarinda 6grenciyi
yurtdisina géndermesi gerekir. 2013 yili verilerine
gdre ise Turkiye su ana kadar yillik 10.000 6gren-
ci olmak Uzere toplam 18.000 6grenci génder-
mistir. Hareketlilik konusunda TUrkiye YUksek6g-
retim Sisteminde kullanilan iki program Erasmus
ve Farabi Programlar’dir.

3. Eczaclilik Fakiltesinin Bologna Siireci Ca-
lismalan

Bologna sureci, tUm egitim alanlarinda oldugu
gibi eczaclilk egitimi alanina da etkili ve olumlu
degisikliklerin yapilabilmesi i¢in firsat saglamistir.
Bologna surecinin temel bir ayadi olan Socrates/
Erasmus programi (6grenci ve égretim elemani/
akademik-idari personel degisimi), Universitele-
rarasi isbirligi programlari ile Avrupa’daki yukse-
kogretimin kalitesini arttirmak amagclamakta ve
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bu sayede 6gretim strecine dnemli zenginlikler
katmaktadir. Bu baglamda Avrupa’da eczacilk
egitiminde benimsenen yeni yaklasimlar hakkin-
da bilgi sahibi olunarak iyi uygulama standartla-
rnin incelenmesi ve karsilagtrmall bir anlayisla
yeni yaklagimlarin Ulkemizde uygulanabilir yanla-
rnin tartisiimasina, farkl tlke ve Universitelerde
ortak projeler ve bilimsel galismalar yapilmasina
olanak vermistir (Yeditepe Universitesi Eczacilik
Fakultesi).

Eczacilik egitiminin verildigi fakultelere bolog-
na surecinin en buyUk kazanimi egitim-&gretim
sUrecinin arttinimasi ile baslamistir. Eczacilik fa-
kulteleri, Avrupa Birligi ve Bologna sureci gorus-
melerinin sonunda 2005-2006 egitim-6gretim yili
guz déneminden baslamak Uzere bes yil olarak
egitime devam etmektedir. Bes yillik egitim prog-
rami, Avrupa Komisyonu Eczacilik Egitimi Tavsiye
Komitesinin éngoruleri temel alinarak hazirlanmig
ve daha iyi bir eczacilik hizmeti verilerek daha iyi
eczacllarin yetistirilebilmesi amaciyla ders prog-
ramlarina yeni zorunlu ve se¢meli dersler ilave
edilmistir. Ogrenciler bes yillk sire icerisinde,
cagdas eczaciligin gereksinimlerine uygun olarak
dUzenlenmis mesleki bir egitim programinin yani
sira, program ile bUtunlik taglyacak tarzda, ec-
zacilik meslegi icin gerekli segmeli dersleri, staj-
lari, Klinik eczacilk ve uygulamalarini, kozmetik
Uretimlerini ve guncel eczacilik konularinda gok
sayida projenin de hayata geciriimesini iceren
bir egitimi alarak mezun olmaktadir. Ogrencilere
mesleklerinin kendilerine olanak tanididr ¢esitli is
alanlarinda deneyim kazandirimalar amagclan-
maktadir (Ankara Universitesi Eczacilik FakUlte-
si).

Bologna sureci ile eczacilik egitiminin, strece
dahil olan diger Ulkelerin Universitelerindeki ecza-
cilik egitimi ile uyumlu hale getirilmesi calismalari
baslamistir. Calismalar, eczacilik egitiminde bas-
ka Universitelerin tecrlbelerinden yararlanma ve
elde edilen sonuclarin uygulamaya geciriimesi
konusunda uygun bir ortam hazirlamistir. Ulusla-

rarasl iyi uygulama standartlarindan faydalanma-
yI da beraberinde getiren bu galismalar, eczacilik
egitiminde fakultelerin 6nemli yol kat etmelerine
yardimci olmustur (YOK, 2010). LiteratUrde yurt-
disinda sUre¢ igerisinde bazl sorunlarla da kar-
silagildigr  belirtimektedir. Ornegin  Eurydice‘in
(2012), yaptidi bir arastirmaya goére, AKTS’nin
uygulanamadigi programlara bakildiginda ge-
nelde tip ve eczacllik gibi alanlar ile glizel sanat-
lara iliskin alanlarin oldugu belirlenmistir. Ancak
Turkiye’de bu konuda fakultelerde yol alinmigtir.
Fakdlteler ve dgrenciler, ders kredilerinin 6grenci
is yUkU temel alinarak olusturuldugu, bu sistemin
6grencilerin ders disindaki faaliyetlerini de tesvik
ettigini ve bu faaliyetlerin alinan derecelere akta-
ridigi algisina sahip olduklarindan AKTS sistemi-
nin hayata gegmesinde olumlu tutum sergilemis-
lerdir. Sonucta Bologna stireci 6grenci merkezli
bir yaklasimi 6ngdrduginden &grencilerin egitim
hayatina aktif katiimlarini saglanmistir.

Bologna sureci ¢alismalar kapsaminda bilgi, be-
ceri ve davraniglarin program vyeterlilikleri olarak
detayl aciklandigi mufredat yaklasimi, her prog-
ramin kendisini yenilemesine imkan vermigtir.
Ogrencilere yapilan geribildirim, degerlendirme
ve is yukui anketlerinin g6z 6ntne alinmasi da bir
Onceki ddnem programda aksayan yanlarin telafi
edilerek yeni ddneme baglanmasi i¢in gerekli geri
bildirimi saglamaktadir (YOK, 2010a). Yeterlikler
ve Kkalite gUvencesi ile olusturulan programlar-
dan mezun olan dgrencilerin istihdam edilebilme
olanaklarinin arttigr ve &grencilerin is dinyasina
daha kolay adapte olabilmelerinin saglandidi bil-
gisi fakultelerde bologna sUrecine uyumu artir-
migtir.

TuUrkiye'de eczacilk egitimi gegmisten getirdigi
birikim ile égrencilerini meslek hayatina hazirlar-
ken, bologna surecinin getirdigi olanaklar ile de
yuzU gelecege dénuk, dunya standartlarinda bir
eczacllik egitim saglama olanagdina kavusmustur.
Programin gelistirilmesi icin imkan saglayan Bo-
logna sureci aracglari, hem uluslararasi standart-
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larda bir eczacilik egitimi verilmesinin, hem de
uluslararasi alanda hizmet verebilecek yeterlilikte
eczacllar yetistirilmesinin kapilarini agmaktadir(-
Yeditepe Universitesi Eczacilik Fakulltesi).

Avrupa Birligi vatandaslarinin kendi Ulkeleri disin-
daki Ulkelerde de mesleklerinin taninmasina/icra
edilebilmesine iligkin kurallar (Directive 2005/36/
EC)AB mesleki yeterliliklerin taninmasi ile du-
zenlenmistir (YOK, 2010b). Bu ¢alismada hedef
kisilerin Avrupa is piyasasinda serbest dolasi-
midir. Galisma genel meslekler ve dizenlenmis
meslekler (regulated professions) icin yapilmistir.
Duzenlenmis mesleklerden biri de eczaciliktir. Bu
direktife gore eczaci en az 5 vyillk teorik+pratik
egitim-4 yil tam zamanli + en az 6 ay staj, gerek-
li bilgi ve beceriler seti verilmis kisi olmalidir. Bu
baglamda Avrupa’da Yuksekdgretim Yapilarinin
Ayarlanmasi (Tuning Projesi)2000’de baglamis ve
geliserek devam ettirilmektedir. Halen 3. dénemi
tamamlanmistir. Projenin amaci, degisik disiplin-
lerde, lisans+yUksek lisans programlar igin ge-
nel ve ilgili alana 6zgu yetkinliklerin belilenmesi;
projenin ilkesi Ulkelerdeki farkll egitim yapilan ve
programlarin gesitliligi ve 6zgunligt géz éntne
alinarak uyumlu hale getirilmesidir. 27 disiplini
iceren bu projeye Turkiye henlz katiimamistir
ancak eczacllk alani dizenlemeleri izlenmekte
ve fakultelerde bazi gerekli duzeltmeleri yapmak-
tadir. Genel olarak Tuning yaklasiminin 6zellikleri:

«  Ogrenen merkezli, 6grenme giktilar
odakli egitim programi hazirlanmasi.

* Akademik ve mesleki profillerin tanim-
lanmasi.

«  Ogrenme ciktilarinin tanmlanmasi.

*  Genel ve alana 6zgu yetkinliklere odak-
lanilmasi ve bunlarin belirlenmesidir.

Europaen Association of Faculties of Pharmacy
(EAFP) tarafindan &nceki yillarda (1995-1997)
yapilan ¢alismalarin sonucu Avrupa’da eczacilik
egitiminde yeni yaklasimlara duyulan ihtiyaglar

belirlenmistir. Calismanin amaci, yetkinliklere da-
yali gekirdek egitim programinin olusturulmasidir.
Hedef, eczacilk egitimini Bologna prensipleri ile
uyumlu hale getirme, yetkinlikleri belirleme, ka-
lite glivencesi, ECTS, Directive 2005/36/EC ile
karsllastirma yapilmasidir. Proje ortaklari EAFP,
European Pharmaceutical Students’ Association
(EPSA), Pharmaceutical Group of the European
Union(PGEU), European Association of Hospital
Pharmacists(EAHP), European Industrial Phar-
macists Group (EIPG) ve Uye Ulkelerdir (YOK,
2010b).

Avrupa’da eczacllik egitimi durum tespiti an-
keti 2009 yilinda yapilmigtir. Bu arastirmaya goére
bazi Ulkelerde 2005/36/EC ile geliski olmadig
belirlenmistir. Ornegin Finlandiya bunlardan bi-
ridir (YOK, 2010b). Yine Avustralya’da Sydney
Universitesi 4 yillik eczacilk egitimi ve mifredat
tasanmi igin arastirma yapmistir. Arastirmada
yéntem olarak uluslararasi iyi uygulama standart-
larinin incelenmesi, dgretim elemani ve égrenci
anketleri kullaniimistir. Arastirma sonucunda mo-
dullerden olusan ve her yil ve program sonunda
bilgi, beceri ve davranislarin program ciktilari ola-
rak detayl agiklandigi mufredat yaklagiminin be-
nimsenmesi gerektigi ve dgrencilere yapilan ge-
ribildirim, degerlendirme ve is yUkU anketlerinin
g6z 6nlne alinmasi gerektigi belilenmistir (YOK,
2010b). Nitekim Bologna sureci igerisinde Turki-
ye'de eczacilik fakultelerinde bu eylemlerin yeri-
ne getiriimesi saglanmig, bdylece de dgdrencilerin
sectikleri dersleri ve programlari tamamladiklarin-
da hangi yeterliklere sahip olacaklarini, yani neleri
bileceklerini, neleri uygulayabileceklerini ve hangi
sosyal, mesleki ve iletisim yetkinliklerine sahip
olacaklarini 6nceden bilmeleri saglanmigtir.

4. Sonug

Bologna surecinin ¢cok disiplinli ve reformcu yak-
lasimi, eczaclilik egitimine de surecin ana ayak-
lari olan diploma ve derecelerin taninmasi, kalite
glvencesi, yuksekdgretim yeterlilikler cercevesi,
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ogrenci katiimi ve sosyal boyut alanlarinda katki
saglamistir. Eczacilik egitimi veren fakulteler Tur-
kiye’deki eski ge¢cmisleri nedeni ile surecin getir-
digi kazanimlan erken fark ederek, bologna su-
recine uyum igerisinde davranmiglardir. Bologna
sUrecinin getirisi olan “Diploma Eki” ve “AKTS”
gibi taninma araglar sayesinde 6grencilerin almig
olduklar egitimin yurt disinda taninmasina ola-
nak saglanmis ve mesleki akademik hareketlilik
artmisti. Sureg 0Ozellikle 6grenci hareketliligini
Ozendirmekte ve hareketliligin dntndeki engelle-
ri azaltmaktadir. Ayrica fakUltelerde kazandirilan
yeterliklerin - seffaflastirlip  diploma denklikleri-
nin daha kolay yapilmasina katki saglamis, egi-
tim-6gretim duzeyleri arasindaki yatay ve dikey
gecisleri anlasilabilir hale getirerek kolaylastirmig-
tir. SUrecin fakultelere en dnemli katkilarindan
birisi de sUphesiz farkl fakulteleri mufredat gelis-
tirilmesi, alan yeterliklerinin olusturulmasinda tek
cesitligin saglanmasi, kalite galismalarinin basla-
tilmasi igin bir araya gelmelerine katki saglamasi
olmustur.
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Eczacllikta Uzmanlasma

Prof.Dr.Giilbin Ozgelikay

1962 yilinda Bandirma’da dogdu. 1985 yilinda Anka-
ra Universitesi Eczacilik Fakiiltesi’nden mezun oldu.
1988 yilinda Ankara Universitesi Eczacilik Fakiiltesi
Eczacilik Isletmeciligi Anabilim Dalinda yiiksek lisan-
sinl tamamladi. Ardindan 1993 yilinda ayni anabilim
dalinda doktor unvanini aldi. 1997 yilinda ayni Do-
gent, 2003 yiinda da Profesdr oldu. Su an Ankara
Universitesi Eczacilik Fakiltesi’nde Dekan Yardimaisi
olarak gérev yapmaktadir. Bilimsel ilgi alanlari, ecza-
cilik uygulamalari, eczaclilik etigi, eczacilik isletmeci-
ligi, eczacilik tarihi, eczacilik mevzuatidir.

Hastaliklarin tedavisinde, dnlenmesinde ve has-
talann yasam kalitesinin arttirimasinda ilaglarin
kullanimi saglik hizmetinin vazgegilmez pargala-
rindan biridir. En uygun ilag tedavisi kavrami is-
tenilen saglik ciktilarinin ortaya konabilmesi icin
ekonomik kaynaklarin en uygun sekilde kullanil-
masini saglamak Uzerine kurulu bir saglik siste-
mi ile ilaclarin kullaniimasidir. Bu sistem ilaclarin
glvenli, etkin, hastaliga uygun, uygun fiyatl,
maliyet-etkin, verimli ve hastalarin ihtiyaclarina
6zgl olmasini icerir. Ancak optimal ilag tedavisi
ile ginUmUzdeki durum arasinda belirgin farklar
bulunmaktadir. Uygun olmayan ila¢ tedavileri,
advers ila¢ reaksiyonlari, ilaglarin yanhs kullanimi

Mehmet Barlas Uzun

Eskisehir'in Mihaliccik ilgesi Sekidren kdylnde 1984
yilinda dogdu. 2007-2012 yillar arasinda lisans egiti-
mini Anadolu Universitesi Eczacilik Fakdlltesi’nde ta-
mamladiktan sonra, 2012 yilinda Ankara Universitesi
Eczacilik Fakiiltesi, Eczacilk isletmeciligi Anabilim
Dal’'nda doktora egitimine basladi. Halen doktora
egitimine devam eden Mehmet Barlas Uzun sosyal
eczacllik, eczacilik isletmeciligi, eczacilik mevzuati ve
eczacllik etigi alanlarinda galismalarini strdtirmekte-
dir.

gibi durumlar énemli miktarda hastanin 8lima-
ne, tedavi olamamasina veya baska hastaliklara
yakalanmasina neden olmakta ve saglik sistemi-
ne ciddi ekonomik yUk getirmektedir. Bu durum
en uygun ila¢ tedavisinin saglanmasinda saglik
siteminin  kaynaklarinin  kullaniimasinda &nemli
degisikliklere gidilmesi gerektigini gdstermekte-
dir. Bu cercevede bakildiginda, saglik sisteminin
kaynaklarinin en dnemlilerinden birini de eczaci-
lar olusturmaktadir.

Hastanin yasam kalitesini arttirmak amaciyla ke-
sin sonugclara ulasmayl amaclayan ilag tedavisinin
saglanmasi farmasottik bakim olarak tanimlanir.
Farmasdtik bakim hastaya 6zel tedavi sonuglari
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Uretecek bir tedavi planinin tasarmi, uygulanma-
Sl ve izlenmesi sUrecini icerir. Bir meslek olarak
eczacllk, farmasétik bakimin dogurdugu yeni
kavramlar takip etmekte basaril olup geleneksel
duslnce, beklenti ve tavirlar tarafindan engel-
lenmekten kurtulmaldir. Eczaciligin farmasoétik
bakim ve uzmanlasma konularinda istenilen yere
gelebilmesi icin eczacilik mesledi gegmisini ince-
leyerek, bugtin nerede oldugumuzu bilmemiz ve
buradan yola cikarak gelecegin ne getirecegini
tahmin etmemiz gerekmektedir.

Ekonomik, politik ve sosyal ¢evrelerdeki son vyil-
lardaki hizll degisim saglik hizmetlerini de etkile-
mis, bu da eczacilarin saglikli yasam hakkindaki
danismanlik  rollerindeki genisleme ile toplumla
olan dogrudan etkilesimlerini artmistir. Bu rolle-
ri etkin bir bicimde Ustlenebilmek i¢in eczacilar
hastalarin ruhsal durumlari, davraniglari ile nasil
basa ¢ikacagini 6grenmeli ve tedaviden en uy-
gun Klinik ve insancil sonucu alabilmek icin ilag
kullanma surecindeki hastayl sosyo-davranissal
acidan anlamalidir.

20. yUzyll boyunca hastalarin ve toplumun sag-
lik konusundaki beklentileri yikselmistir. Ortala-
ma yasam suresindeki artig, kronik hastaliklarin
toplumdaki sikliklarinin artmasi, artan yenilikle-
rin hastaliklarla micadelede yeni firsatlar yarat-
masi ve bireysel ila¢ kullanmindaki artisa bagli
kargllasilan olumsuzluklar ile birlikte eczacilarin,
ilaglarin kullanimini optimize ederek daha saglikli
bir yasam saglamaktaki roli énem kazanmistir.
Eczacilik kurumsal ve toplum temelli saglik siste-
mi icinde, tedavi hakkinda karar verme ve hasta
izleme faaliyetleri ile buttnlestikge eczacilikta li-
sans Ustl egitim ve uzmanlasma &n plana ¢ik-
mistir.

Bu calismanin amaci, Ulkemizde de glindem-
de olan ve 06.11.2014 tarihinde kabul edilen,
14.11.2014’te resmi gazetede yayinlanan 6566
sayill “Eczacilar ve Eczaneler Hakkinda Kanun ile
Baz Kanun ve Kanun HUkmunde Kararnameler-
de Degisiklik Yapiimasina Dair Kanun” ile birlikte

yurtrlige giren eczacillk uzmanlk alanlarnni ta-
nimlamak ve eczacilik uzmanlik alanlar ile egiti-
minin dUnyadaki bazi 6rneklerini incelemektir.

Eczacilkta uzmanlagsma, tek basina lisans dip-
lomasinin yeterli olmadigi farklilasmis uygulama
alanlar kavramsal temeli Uzerine oturtulabilir.
Saglikla ilgili herhangi bir meslekte uzmanlag-
manin birincil amaci hastalarin aldiklar bakimin
kalitesini ve pozitif tedavi ¢iktilarini iyilestirmek ve
sonugta hastanin yasam kalitesini arttirmaktir.
Uzmanlik hasta bakimini etkileyebilecek yeni bil-
giler veya teknolojilerin gelismesine cevap olarak
olusur. Son yillardaki ilag tedavisindeki hizli geli-
sim ile 6zel terapi ¢esitlerinde uzmanlasmis ec-
zacllk uygulayicilarina agik bir ihtiyag dogmustur.

Eczacilikta uzmanlagmanin en dogrudan ve be-
lirgin faydasi hastalara veya &zel bir hasta gru-
buna (diyabetli hastalar vb.) daha iyi ve daha
kapsamli bir bakimin saglanmasidir. Eczaci ta-
rafindan saglanan daha iyi bakimdan sadece
hasta degil ayni zamanda diger saglik ¢alisanlar,
bir bltun olarak saglik sistemi, saglik ve eczacilik
hizmetleri saglayicilari da faydalanirlar.

Eczacilikta bir uzmanlik alaninin olusabilmesi igin
pelirli kriterlerin saglanmasi gerekmektedir. Bu
kriterlere tek tek bakacak olursak, bunlar:

1) Talep: Eczaciik uygulamasindaki bir
uzmanlk alani ilk olarak acik ve kayda
deger bir saglik talebine sahip olmalidir.
Aclk ve kayda deg@er bir saglik talebi ile
uzmanlik alaninin olusabilmesi igin kamu-
sal neden saglanmis olur.

2) Ihtiyag: Ozel olarak egitilmis ve uzmanlik
alaninin bir uygulayacisi olmus eczacilar,
Ozellikle uzmanlagtiklar alanda halkin
saglk ve refahini saglamak icin eczacilik
mesleginin  sorumluluklarni yerine getir-
melidirler. Boylelikle uzmanlik alanina ait
hizmet ihtiyaci kargilanmis olur.

3) Sayive Zaman: Uzmanlik alaniicin yeterli
saylda eczacl basvurmall ve bu eczaci-
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lar uygulamalarinin blyUk bir kismini uz-
manlasma alanina ayirmalidir. Bu sayede
hem hasta hem de Ulke ekonomisinin kit
kaynaklarinin akilci kullanimi saglanabilir.

4) Uzmanlk bilgisi: Uzmanlk alani pozitif
bilimlere ve davranis bilimlerine dayanan
farmasdétik bilimlerin 6zellesmis  bilgisini
esas almalidir ve ne tek basina eczaci-
Igin uygulandigi ¢evre temelinde ne de
tek bagina yonetsel, usule iliskin ve tek-
nik hizmetler temelinde olmalidr.

5) Uzmanlik iglevleri: Uzmanlik alani temel
eczacllik egitim ve 6gretiminin dtesinde,
egitim-uygulama ve/veya deneyim yo-
luyla elde edilen &zel bilgi ve beceriler
gerektiren, tanimlanabilir bir alani temsil
eder.

6) Egitim ve/veya 6gretim: Uzmanlk uygu-
lama alaninda, ileri duzey bilgi ve bece-
rileri arayanlara daha yetkin bir bicimde
hizmet verebilmeleri icin eczacilik okullar
ve/veya baska organizasyonlar tarafin-
dan saglanan, gecerli otoriteler tarafin-
dan taninmis (akredite) egitim ve dgretim
alanlar olmalidr.

7) Bilginin aktarimi: Yeterli egitim ve bilimsel
temeli olan bilginin iletimi, &gretim klinik-
leri ve uzmanlikla ilgili mesleki, bilimsel ve
teknik literatUr ile garanti altina alinmalidrr.

ECZACILIKTA UZMANLIK EGITiMi

Eczacilikta uzmanlasma lisanststy egitim ile
tum diinyada mumkun iken, eczacilikta uzman-
Ik alanlarinin ilk olarak olustugu ve resmi olarak
dizenlendigi ABD’de bugin uzmanlik alanlari
bagimsiz olan fakat devlet ve meslek orgutleriyle
isbirligi icinde galisan Amerikan Eczacilik Uzman-
Iiklan Kurulu (Board of Pharmacy Specialties,
BPS) tarafindan belirlenmektedir. Her uzmanlik
alaninin kendi sinavi bulunmaktadir ve eczacilar
uzmanlk alanina ait bir sertifika alabilmek icin

200 sorudan olugan sinavda basaril olmak zo-
rundadir.

Amerika’da Eczacilk Uzmanliklar Kurulu’nun
dlzenledigi sertifika sinavina girebilmek icin
adaylar belirli sartlan saglamak zorundadir. Sag-
lanmasi gereken sartlardan bazilar tim uzmanlik
alanlari i¢in ortaktir. Sinava girebilmek igin tim
uzmanlik alanlar igin ortak olan ilk sart Amerikan
Eczacilik Egitimi Akreditasyon Kurulu’nun akre-
dite olarak kabul ettigi bir eczacilik programindan
veya ABD’de taninan, ABD disindaki bir eczacilik
programindan mezun olmaktir. Uygun eczacilik
fakultelerinden mezun olan adaylar ABD bolge-
sinde eczacllk meslegini, uygulamalarini sagla-
yacak guncel ve aktif eczacilk lisansina sahip
olmalidir. ABD’de eczacilik uzmanlik sertifika si-
navlarina girebilmek igin alanlara 6zgu yerine ge-
tirilmesi gereken sartlar bulunmaktadir. Bu sartlar
tablo-1’de aynintill olarak verilmistir.
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Tablo 1- ABD’de eczacilik uzmanlik sertifika sinavlarina girebilmek icin alanlara 6zgi yerine ge-
tirilmesi gereken sartlar

Uzmanlk Alanlan

Sertifika Sinavina Girebilmek icin Yerine Getirilmesi Gereken Sartlar

Ayaktan Tedavi
Eczacilig

Ayaktan bakim eczaciligi uygulamasinda 4 vyillk calisma deneyimine
sahip olmak veya

Amerikan Saglik Sistemi Eczacilar Toplulugu tarafindan taninan
lisanststU* programinin ilk yilini tamamlamis ve buna ek olarak
calismasinin 1 yilini ayaktan bakim eczaciligi faaliyetlerine ayirmig olmak
veya

Amerikan Saglik Sistemi Eczacilan Toplulugu tarafindan taninan lisans
UstU programinin ikinci yilini ayaktan bakim eczaciliginda tamamlamis
olmak

Yogun Bakim
Eczaciligi

Amerikan Eczacilk Uzmanliklan Kurulu tarafindan belirlenen icerige
uygun olarak en az yizde ellisi yogun bakim eczaciliginda olmak Gzere,
lisans sonrasi galisma hayatinda 4 yill tamamlamis olmak veya

Amerikan Saglik Sistemi Eczacilan Toplulugu tarafindan taninan lisans
Ustd programinin ilk yilini tamamlamis ve buna ek olarak lisans sonrasi
en az yuzde ellisi Amerikan Eczacilik Uzmanliklan Kurulu tarafindan
belirlenen icerige uygun olarak yogun bakim eczaciliginda olmak tzere
2 yil galismis olmak veya

Amerikan Saglik Sistemi Eczacilan Toplulugu tarafindan taninan lisans
Ustd programinin ikinci yilini yogun bakim eczaciliginda tamamlamig
olmak

Onkoloji Eczacilig

Onkoloji eczacilidi alaninda 4 yil galisma deneyimine sahip olmak veya

Amerikan Saglik Sistemi Eczacilar Toplulugu tarafindan taninan lisans
Ustl programinin ikinci yilini onkolojide tamamlamis olmak ve onkoloji
eczacliligi faaliyetlerinde bir yil calisma deneyimine sahip olmak

NuUkleer Eczacilik

NUkleer eczacilik alaninda 4000 saatlik ¢alisma/egitim deneyimine sahip
olmak

Pediatrik Eczacilik

Amerikan Eczacilk Uzmanliklar Kurulu tarafindan belirlenen icerige
uygun olarak en az yuzde ellisi pediatrik eczacilikta olmak Uzere, lisans
sonrasl galisma hayatinda 4 yill tamamlamis olmak veya

Amerikan Saglik Sistemi Eczacilan Toplulugu tarafindan taninan lisans
Ustd programinin ilk yilini tamamlamis ve buna ek olarak lisans sonrasi
Amerikan Eczacilk Uzmanliklar Kurulu tarafindan belirlenen icerige
uygun olarak en az yuzde ellisi pediatrik eczacllikta olmak Uzere 2 yil
galismis olmak veya

Amerikan Saglik Sistemi Eczacilar Toplulugu tarafindan taninan lisans
Ustu programinin ikinci yilini pediatrik eczacilikta tamamlamis olmak




Farmakoterapi e Farmakoterapi faaliyetlerinde 3 yillk calisma deneyimine sahip olmak
veya
Eczacilig
*  Amerikan Saglik Sistemi Eczacilan Toplulugu tarafindan taninan lisans
Ustd programinin ilk yilini tamamlamis olmak
Beslenme Destegi * Farmakoterapi faaliyetlerinde 3 yilk ¢alisma deneyimine sahip olmak
Eczaciligi veya
*  Amerikan Sagdlk Sistemi Eczacilan Toplulugu tarafindan taninan lisans
Ustd programinin iki yilini beslenme destedi eczaciliginda tamamlamig
olmak
Psikiyatri Eczaciligi * Psikiyatri eczaciliginda 4 yillik galisma deneyimine sahip olmak veya
*  Amerikan Saglik Sistemi Eczacilarn Toplulugu tarafindan taninan lisans
Ustd programinin ikinci yiini psikiyatri eczaciliginda tamamlamis olmak
ve psikiyatri eczaciligi faaliyetlerinde bir yil ¢calisma deneyimine sahip
olmak

* Amerikan Saglik Sistemi Eczacilan tarafindan taninan lisansistt egitim, akredite kurumlar tarafinda 2
yillik bir programdir. Programin ilk yili ilag kullanimi yénetimi ve pek cok farkli hastalik ve hastalik durumu
icin en uygun ilacla tedavi ¢iktilar hakkinda genel yeterliliklerini arttirmak Gzere kurgulanmistir. Programin
ikinci yill ise eczaciligin 6zel bir alanina odaklanir.

ABD’de Eczacilik Uzmanliklarn Kurulu tarafindan dizenlenen ve 200 sorudan olusan uzmanlik sinaviarin-
da sorulacak sorulara ait alanlar ve bu alanlarin sinavdaki ylzdeleri belirlenmistir. (Tablo-2)

Tablo 2- ABD’de Adaylarin Sinavda Sorumlu Olduklar Alanlar ve Yizdeleri

Uzmanlik Alanlan | Sinava Girecek Eczaci Adaylarinin Sorumlu Oldugu Alanlar ve Yiizdeleri

Ayaktan Tedavi Dogrudan hasta bakimi (%50)
Eczacilig

Uygulama (pratik) ydnetimi (%20)
Toplum saglhgr (%5)

Bilginin alimi, Gretimi, yorumlanmasi ve yayllmasi (%15)

Yogun Bakim Klinik beceriler ve terapdtik yonetim (%66)

Eczacilig
g Uygulama (pratik) yonetimi ve gelistirimesi (%15)

Bilgi yonetimi ve egitim (%19)

Onkoloji Eczaciigr | Klinik beceriler ve terapétik yonetim (%60)
Bilginin alimi, Gretimi, yorumlanmasi ve yayilmasi (%20)

Kurallar, Politikalar ve Standartlar (%15)

Halk saghigi ve savunuculugu (%5)
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NUkleer Eczacilik ilag Siparisi Provizyonu (%66)
Tedarik (%8)

Hazirlama (%26)

Kalite glivencesi (%9)
Dagitim (%23)

Saglik ve giivenlik (%24)
ilag bilgi provizyonu (%10)

Farmakoterapi Hastaya 6zel farmakoterapi (%60)
Eczacilig Farmakoterapide bilginin alimi, Gretimi, yorumlanmasi ve yayilmasi (%25)

Sistemler ve Nufus temelli Farmakoterapi (%15)

Beslenrrje Destedi | Klinik uygulama: Hasta-merkezli beslenme desteginin saglanmasi
Eozacilg Degerlendirme (%22)

Bakimin terapdétik planinin tasarimi ve baglatimasi (%27)
izleme ve ydnetim (%14)

Beslenme destegi islemleri

Uygulama (pratik) yonetimi (%7)

Politika ve protokol ydnetimi (%7)

Hazirlama islemleri (%16)

Beslenme desteginde bilginin alimi, Uretimi, yorumlanmasi ve yayllmasi (%15)

Psikiyatri Eczaciligi | Hasta yonetimi (%62)
Bilgi yonetimi (%25)

Saglik politikasl ve uygulama ydnetimi (%13)

ABD’de eczacilik alaninda uzmanlik sinavlarinda sorulan birka¢ érnek soruya bakacak olursak:

Soru-1: 80 yasinda ayaktan tedavi géren hipertansiyonlu kadin bir hasta, gtinde 20mg lisinopril almakta-
dir ve optimum kan basinci kontrolintin saglanabilmesi igin ikinci bir antihipertansif ajana ihtiyaci vardir.
Hastanin hikayesi, diyetle kontrol edilen diabetes mellitus, kronik obstriktif akciger hastaligi, hafif sol
ventrikUl hipertrofisi ve hafif demansi icermektedir. Serum kreatinin=2.5 mg/dL; BUN=30 mg/dL olarak
Slculmustur. Asagidaki hipertansif ajanlardan hangisinin tedaviye eklenmelidir?

e Valsartan

e Verapamil

e Metoprolol*

e Hidroklorotiyazid

Soru-2: In vitro calismalara gore , hangi sivi dozaj formu enteral beslenme formiilasyonlari ile kanstirldi-
ginda daha yUksek ihtimalle kimelenme/cokelmeye neden olur?
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e pH>6 Eliksir

e pH<4 Surup*

e pH>6 Suspansiyon
e pH=7.4 Cozelti

Birka¢ soru 6rnegi yukarida verilen sertifika si-
naviarinda basarili olan adaylar uzmanlk serti-
fikasl almaya hak kazanmaktadir. Amerika’'da
Eczacilik Uzmanliklar Kurulu tarafindan verilen
uzmanlk sertifikalar 7 yil stresince gegerli ol-
maktadir. Bu stre doldugunda uzmanlar sertifi-
kalarini yenilemek igin ya Eczacilk Uzmanliklari
Kurulu tarafindan hazirlanan ve her alana 6zgu
sertifika yenileme sinavina girerek basaril olma-
I ya da uzmanlk yaptiklarn sure zarfinda alana
6zgu olarak 30 ila 120 saat arasinda degisen,
Eczacilik Uzmanliklar Kurulu tarafindan taninan
surekli egitim programlarindan birine katiimalidir.

Ote yandan, ingiltere’de de uzmanlik alanlarina
ait egitim programlarina bakildiginda klinik ecza-
cilik, psikiyatri eczaciligi, onkoloji eczaciligi gibi
pek cok uzmanlik alanina ait egitimin tg¢ farkli se-
viyede saglanabildigi gorilmektedir. Ug yillik bir
egitim sdrecinin ik yilini tamamlayanlar uzmanlik
alanina ait bir sertifika, ikinci yiini tamamlayanlar
uzmanlk alanina ait lisans sonrasi bir diploma,
Uc villik egitimin tamamina tamamlayanlar ise
uzmanlik alaninda yUksek lisans derecesi almak-
tadr.

ingiltere’de de uzmanlik egitimine bagvurabilmek
cesitli sartlar aranmaktadir. Alandan alana ufak
farkliliklar g&steren bu sartlarnn iginde ¢ogunluk-
la, Birlesik Krallik'ta eczacilik meslegini uyguluyor
olmak, Birlesik Krallik Eczacilik Genel Konseyi'ne
Uye olmak, hastalara ulagsabilmek, isvereninden
destek almak ve akredite hastanelerde galismak
gibi sartlar bulunmaktadir. Uzmanlik egitim prog-
ramlarindan bazilar, internet Uzerinden online
olarak diizenlenmektedir. Ayrica ingiltere’de bdl-
gesel danismanlik yapmak Uzere belirli konular-

da (kronik hastaliklar, kanser vb.) uzmanlasmis
eczacllik birimleri bulunmaktadir.

Fransa’daki egitim durumuna baktigimizda, 5
yillk eczacilk egitiminden sonra adaylar 1 ila
4 yil arasinda degisen dort uzmanlik alanindan
birisini, girdikleri sinav sonucunda aldiklari pua-
na bagh olarak sec¢ebilmektedir. DES (Dipléme
d’Etudes Spécialisées) olarak gecen uzmanlik
alanlar: Hastane ve organizasyon eczaciligi, en-
dustriyel ve biyomedikal eczacilik, uzmanlasmis
eczacllik, tibbi biyolojidir.

Ote yandan Fransa’da uzmanlarin calisma alan-
larina baktigimizda ise, hastane ve organizasyon
eczacllar, hastaneler ve toplum saghg ile ilgili
kuruluslarda galismaktadir, ayrica eczane denet-
menleri de hastane ve organizasyon eczacllg
uzmanlar tarafindan gergeklestiriimektedir. En-
dustriyel ve biyomedikal eczacilik uzmanlar, far-
masotik Urtnlerin gelistiriimesi ve Uretilmesinde
galisirken, uzmanlasmis eczacilik alaninda egitim
alan eczacllar ise genetik, biyoteknoloji, viroloji,
farmakogenomik, halk sagligr ve farmakoeko-
nomi gibi alanlardan birinde uzmanlasmaktadirr.
Tibbi biyoloji uzmani eczacilar ise, analitik labo-
ratuvarlarinda biyolojik testleri yurGtmektedirler.
Fransa eczacilarin, tibbi biyoloji faaliyetlerinde
onemli bir rol oynadigi birkac Ulkeden biridir ve
resmi veya Ozel laboratuvarlarin ydneticilerinin
%85'i eczaci iken, %15’i biyologlardan olusmak-
tadrr.

Bununla birlikte italya’da hastane eczacilig, ec-
zacllik egitiminden sonra dort yil egitim goérulmesi
gereken bir uzmanlk alanidir. Program biyoloji,
farmasotik kimya ve analiz, uygulamali teknolo-
ji gibi alt egitim alanlarn icermektedir. Programin
%30’u fakullte egitiminden, %70’i ise hastane
ortaminda uygulama ile i¢ ice egitimden olus-
maktadir.

Ulkemizde ise, 14.11.2014’te Resmi Gazete'de
yayinlanan 6566 saylll “Eczacilar ve Eczaneler
Hakkinda Kanun ile Bazi Kanun ve Kanun Hik-
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minde Kararnamelerde Degisiklik Yapilmasina
Dair Kanun” ile Ulkemizde eczacilk uzmanlik
alanlar; klinik eczaclilik ve fitofarmasi olarak be-
lirlenmigtir.

Klinik eczacilik ve fitofarmasinin egitim sureleri
3’er yil olarak belirlenmis ve gerektiginde bu su-
reyi, Eczacilikta Uzmanlik Kurulu’nun karar tze-
rine, Saglk Bakanligina Ucte bir oranina kadar
arttirma yetkisi verilmistir.

Eczacilikta Uzmanlk Kurulu; Saglik Bakanld
Mustesari, Saglk Hizmetleri Genel Mudurd, 1.
Hukuk Musgaviri ve Tirkiye ilac ve Tibbl Cihaz
Kurumu Bagkani ile Bakanligin ve YUksekdgre-
tim Kurulunun egitim kurumlarindan sececegi
ucer Uye ve Turk Eczacilan Birliginin sececegi
bir yeden olusacaktir. Uzmanlik dallarinin egitim
mUfredatlar ve bu mufredatlara gére uzmanlik
dallarinin temel uygulama alanlari ile gorev ve
yetkilerinin cercevesinin belirlenme yetkisi kanun
ile Eczacilikta Uzmanlik Kurulu’na verilmistir.

Egitim kurumlarina uzmanlk egitim yetkisi ver-
mek ve uzmanlk egitim yetkisini kaldirmak, uz-
manlik egitimlerinin gekirdek egitim mufredatlari-
ni ve rotasyonlarini belirlemek, uzman eczacilarin
gorev ve yetkilerini belirlemek, yabanci Ulkelerde
uzmanlik egitimi gérenlerin mesleki ve iimi de-
gerlendiriimesini yapacak olan egitim kurumlari-
nin belirlenmesi ile ilgili kararlar almak, uzmanlik
sinavi jdrilerinin tespitine iliskin esaslar belirle-
mek, uzmanlik egitimi ve uzman insan gucu ko-
nusunda gorusler vermek ve uzmanlarin mesleki
ve teknik gelismeleri takip etmelerini saglayici in-
celeme ve arastirmalarda bulunmak Eczacilikta
Uzmanlik Kurulu’nun gorevleri olarak kanunda
belirtilmigtir.

Kanunda 4/11/1981 tarihli ve 2547 sayil YUk-
sekdgretim  Kanununun uygulamasinda  tipta
uzmanlkla ilgili hukGmlerin, eczacilikta uzman-
ik bakimindan da gecerli oldugu ve eczacilikta
uzmanlk egitimlerine katilabilmek icin merkezi
olarak yapilacak eczacilkta uzmanlk sinavi ile
girilecegdi belirtilmistir.

Kanunda istihdam ile ilgili ifadelere bakildigin-
da; yatak sayisi 100 ila 300 olan hastanelerde
bir, 300’Un Uzerindeki her 200 yatak igin ilave bir
uzman klinik eczaci istihdam edilecegi ve klinik
eczacllk istihdam zorunlulugu 1.1.2023 tarihin-
de baglayacagi gorilmektedir. Ayrica, Eczacilikta
Uzmanlik Kurulu’nun teskilinden 6nce eczacilikta
uzmanlik dall olarak belirlenen alanlardan birinde
doktora egitimi yapmis olanlar ile bu alanlarda
doktora egitimine baslamis olanlardan egitimle-
rini basart ile bitirenlere talepleri halinde uzmanlik
belgesi verilecedi de kanun da belirtilen énemli
noktalardandir.

ABD’de her uzmanlik alani ve egitimi ayrintili bir
bicimde tanmlanmig olmasina ragmen Avru-
pa’da eczacilik uzmanlik alan egitimleri, olabildi-
gince Klinikle i ice, lisanststu egitimler seklinde
verilmektedir. ingiltere’de cesitli uzmanlik alan-
larinda ¢alisan eczacilarin dernekleri bulunmak-
ta ve bu dernekler uzmanlk alanlarnin Birlesik
Krallk kurumlan tarafindan resmi olarak tanin-
masil igin caligmalar yapmaktadir. Ayrica hastane
eczaclligl bazi Avrupa Ulkelerinde uzmanlik alani
sayllmasina ragmen Avrupa Hastane Eczacilar
Birligi'nin de tim Avrupa Birligi Ulkeleri tarafindan
hastane eczaciliginin uzmanlik olarak taninmasi
icin ¢calismalari bulunmaktadir.

ECZACILIK UZMANLIK ALANLARI

Pek ¢cogu ABD’de Klinik eczacilarin uzmanlas-
malari ile dogmus ve gelismis Ulkelerde resmi
bir tanimlan bulunmasa da dernekleri araciligiyla
giderek gelisen ve kendilerini tanitan uzmanlk
alanlarina tek tek bakacak olursak:

Klinik Eczacilik

Klinik eczacilar; hekimler, diger sadlk profesyo-
nelleri ve hastalar ile dogrudan iletisim halinde
olarak hastalar icin recete edilen ilag tedavisinin
hastanin saglik c¢iktisina en iyi katkiyr saglama-
sl icin caligirlar. Klinik eczaci, vizitelere katilarak
hastanin saglik sorunlarinin durumunu degerlen-
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dirir ve hastanin ila¢ hikayesini de alarak hasta
icin recetelenen ilaglarn hastanin ihtiyaglan ve
bakim hedeflerini karsilayip karsilamadigini be-
lirler. Bu ziyaretlerde hastanin ihtiyaglarini en iyi
sekilde karsllayan ilag tedavisi se¢iminde hasta-
nin doktorlarina ve diger sagdlik personeline da-
nismanlik yapar ve genel tedavi hedeflerine etkin
katkida bulunur.

Hastay! izleyerek tedavi i¢in kullanilan ilaglarin
hastanin saglidi tzerine olan etkilerini belirleyen
klinik eczaci, hastanin ilaglarinin uygunlugunu ve
etkinligini degerlendirerek, hastalarina ilaglarini
en iyi nasil almalari gerektigi hakkinda tavsiyede
bulunur. TUm bunlarin yaninda klinik eczaci, sag-
igin gelistiriimesi ve korunmasi i¢in gerekli olan
egzersiz, diyet ve asllama gibi diger adimlarda da
hastanin egitilmesi icin saglik ekibinin cabalarina
destek olur.

Klinik eczacllar tip merkezleri, klinikler ve diger
saglik hizmeti veren kurumlar gibi dogrudan has-
ta bakim ortamlarinda egitim gorur.

Toplumdaki sosyal, ekonomik, politik degisimler
ve teknolojideki yenilikler ile beraber geleneksel
rolU ilag dagitimi olan eczacilik uygulamasi daha
hasta odakli bir hizmete dontsmustur. Bu ne-
denle gelecegin genel eczacilik uygulayicilarinin
klinik eczacilar olmasi beklenmektedir.

Ayaktan Tedavi Eczacihigi

Ayaktan tedavi eczaciligi uygulamasi, aile ve
toplum baglaminda galisarak, ilagla bakim inhti-
yaclarina cevap veren ve hastalariyla uzun sureli
iliskiler gelistiren eczacilar tarafindan yapilan uy-
gulamadir. Ayaktan tedavi eczacisinin sagladi-
gl hizmetlerin baslicalar: ayaktan tedavi gbren
hastalar icin ilagla tedavi yonetimi, uzun sureli
mesleki iliskiler, saglikli yasam ve saglgin tes-
viki-gelistirilmesi, triyaj-sevk ve hasta egitimidir.
Bunlarin yaninda ayaktan tedavi eczacilar diyet,
egzersiz, stres yonetimi ve tezgah Ustu ilaglar da
dahil olmak Uzere genel saglik sorunlari hakkinda
hastalarina tavsiyelerde bulunabilirler.

Receteleri karsilamak belki de ayaktan tedavi
eczacisinin en bilinen goérevidir. Ayaktan tedavi
eczacisl hekimin recgete ettigi talimatlan hasta-
ya aktararak, hastanin ilaclarini dogru zamanda
ve dogru dozda kullanmasini saglar. Recetedeki
ilaclarin hastanin kullandigi diger ilaclarla etkile-
sip-etkilesmeyecegini kontrol etmek, hastanin
ilaclarini nasil kullanacagi hakkinda hastaya bil-
gi vermek ve olasl yan etkiler hakkinda hastayi
uyarmak ayaktan tedavi eczacilarinin baslica g6-
revlerindendir.

Ayaktan tedavi eczacilar gin boyu hastalarla ile-
tisim i¢inde bulunduklarindan insanlarla galisma-
yI sevmeleri ve iyi iletisim becerilerine sahip ol-
malar gerekmektedir. Hastalara ilaglarn hakkinda
bilgileri verirken acik olmall ve olasi yan etkilere
karsi hastalarini uyarmalidirlar.

Ayaktan tedavi eczacilan ¢cogunlukla serbest ec-
zanelerde calistiklanindan, ayni zamanda hem
yonetici, hem calisan ve hem de kalite kontrol
gorevlerini yerine getirmek zorundadir. Bu ne-
denle yonetsel beceri ve ¢oklu gdrev yetenegi
ayaktan tedavi eczacisi icin aranan 6zelliklerdir.
Ayaktan tedavi eczacisl, altinda calisan tekniker
ve stajyerleri hatalar engellemek icin acik ve ke-
sin talimatlarla yonlendirmelidir.

Nukleer Eczacilik

NUkleer eczacllk, teshis ve tedavi icin kullanilan
radyoaktif ilaglann gtvenli ve etkili kullanimin
saglayarak toplum saghginin gelistirilmesi i¢in
¢aba sarfeder.

NUkleer eczacilk ABD’de Eczacilik Uzmanliklari
Kurulu (Board of Pharmacy Specialities, BPS)
tarafindan 1978 yilinda kurulan ilk eczacilik uz-
manlik alanidir.

Radyofarmasoétik maddelerle galisirken dikkate
alinmasi gereken bazi 6nlemler vardir. Bu ne-
denle nikleer eczacilar kullandiklari ¢esitli rad-
yofarmasotikler hakkinda kapsamli egitim alir. Bu

MISED | Say1 33-34 - Agustos '14




egitim radyasyon fizigi ve aletleri, radyasyondan
korunma, radyoaktivite matematigi, radyasyon
biyolojisi ve radyofarmasétik kimya hakkinda bil-
gi edinmekle baslayarak, radyoaktif maddelerin
siparisi, teslim alinmasi, amabalajlarinin agilma-
sl, doz kalibratérlerinin, isima dedektdrlerinin ve
radyasyon Olgerlerin kalibrasyonu ve de radyo-
farmasotiklerin hasta dozlarinin hesaplanmasi ve
hazirlanmasi hakkinda teorik ve pratik egitimler
ile devam eder.

NUkleer tip ekibinin bir Gyesi olarak nUkleer ecza-
cl, radyofarmasotiklerin tedariginde, hazirlanma-
sinda, kalite glvencesinin saglanmasinda, dagi-
timda ve izlenmesinde uzmanlasmanin yaninda
radyoaktif olmayan ilaglarin kullanimi, hasta ba-
kimi, hasta ciktilarinin izlenmesi konularinda da
hastaya bilgi ve danismanlik saglar.

NUkleer eczacilarin bircogu radyoaktif maddeler
ile calistiklanndan dolayr galisma zamanlarinin
bdyltk kismini pek cok yasal dizenlemenin ol-
dugu hastalarin girilmesine izin verilmeyen or-
tamlarda gegcirir. Bu nedenle hastalarla hastane
eczacllar veya serbest eczacilar gibi eczaciligin
diger alanlarinda calisan eczacilardan daha az
iletisim kurarlar.

Onkoloji Eczacihgi

Kanser bakimi hizla gelismektedir ve buna bagli
olarak hasta ve saglik ekibinin ihtiyaclar da de-
Jismektedir. Bu degisimle birlikte onkoloji ec-
zacisinin kemoterapiyi hazirlama olan gelenek-
sel rolune, hastane bunyesindeki saglik ekibine
entegre olarak hastalarin klinik bakimlarina dahil
olma eklenmistir. Onkoloji eczaciigi uzmanlar
malign hastaliga sahip hastalara ait ¢iktilar opti-
mize etmek icin farmakoterapoétik planlan tasar-
lar, hekimlere 6nerir, belirlenen plani saglik eki-
biyle birlikte uygular, izler ve gerekli oldugunda
degistirir.

Onkoloji eczacisi ilaglar ve onlarn kanser ile
micadelede naslil calistiklar hakkinda &zel bil-

giye sahiptir. Onkoloji eczacilan ila¢ tedavisinin
faydasini maksimize ederken toksisiteyi en aza
indirmek icin tibbi bakim personeli ile birlikte ¢ca-
lisarak tedavi sirasinda ne olacagi-ne beklenece-
gi konusunda hastalar bilgilendirir ve her ilacin
dogru zamanda ve dogru dozda verildiginden
emin olur.

Onkoloji eczacilar bir hastane veya Klinikte int-
ravendz kemoterapi almadiklar i¢in tibbi bakim
ekibi ile dogrudan iletisim olanagi olmayan has-
talari ve ailelerini kemoterapi sirasinda beklenen-
ler hakkinda eg@itmekte de aktif gbrev alir ve eger
hasta kemoterapi sirasinda yan etkilerle (agn,
noropati, bulanti, kusma) karsilagiyorsa ilaglarini
ayarlamak i¢in saglik ekibi ile birlikte hastayi takip
eder. Tedavileri sUresince hastalarla iletisim ha-
linde olur ve herhangi bir sorun halinde hastanin
onkoloji ekibini bilgilendirir.

Onkoloji eczacllari, klinik arastirmalarda gorev
alarak, cesitli kanserler icin yeni tedaviler alan
hastalari her gun gorerek, hastalara yan etkilerle
basa ¢cikmada yardimci olur ve hasta goértisme-
leri, kan 6rneklemesi, tUmor biyopsisi araciligyla
topladidi bilgiler 1siginda hastalara yardim edebil-
mek amaclyla daha sonraki ¢alismalar igin gele-
cek vaat eden ilaglar belirler.

Yogun Bakim Eczaciligi (Kritik Bakim Ecza-
cihg)

Yogun bakim gun gectikce yuksek egitimli, uz-
man Kklinisyenleri gerektiren multidisipliner bir
meslek haline gelmistir. Birgok eczaci saglik eki-
binin bir parcasl olarak yogun bakim ortaminda
galismaktadir. Yogun bakim hastalar diger has-
talardan daha karmasik bir ila¢ tedavisi aldikla-
rindan bu hastalarda ilag-ila¢ ve ila¢ besin etkile-
simleri daha sik géruldr, advers ilag reaksiyonlari
artmistir ve farmakokinetik parametreler daha
degiskendir.

Yogun bakim birimlerindeki klinik eczane hiz-
metleri farmakoterapi hakkinda karar vermede
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hekimlere yardimci olmayi, farmakokinetik danis-
manlik saglanmasini, ilacin etkinligi ve glvenligi
icin hastalarin izlenmesini, ilag bilgisinin saglan-
masini, doktorlar, hemsireler ve hastalara ilag
hakkinda egitim verilmesini icerecek sekilde ge-
nislemistir. Bunlarin yaninda yogun bakim ecza-
cllar beslenme ve kardiyopulmoner resusitasyon
(CPR) takimina, Klinik arastirmalara, advers ilag
reaksiyonu programlarina katilirlar.

Yogun bakim eczaciligi hizmetlerinin dlctlebilir
klinik etkileri; azalan ilag hatalar ve advers ilag
reaksiyonlari, disen morbidite ve mortalite oran-
lar, genel saglk maliyetlerini dusdrerek olumiu
farmakoekonomik etki olarak siralanabilir.

Farmakoterapi Eczaciligi

Farmakoterapi, hasta bakiminda kullanilan ilac-
larin gUvenli, uygun ve ekonomik kullanimini
saglamaktan sorumlu eczacilik uzmanlik alanidir.
Farmakoterapi uzmani olan bir eczaci, hastalar
icin en uygun ilac bakimini saglamak Uzere he-
kimler, hemsireler ve diger saglik profesyonelleri
ile sUrekli iletisim ve etkilesim iginde bulunur. Far-
makoterapi uzmani dogrudan hasta bakimindan
sorumludur. Siklikla multidisipliner bir tedavi ta-
kiminin Uyesi olarak hizmet veren farmakoterapi
uzmani hastalarin yaninda hekimlere, hemsirele-
re ve diger saglik profesyonellerine de genel ve
spesifik ilac bilgisi saglar.

Farmakoterapi uzmani klinik aragtirmalarla ilgile-
nebilir ve klinik aragtirmalarda diger saglik pro-
fesyonelleri icin ilag bilgisi saglanmasinda birincil
bir kaynaktir.

Farmakoterapi uzmani bulundugu kurumdaki ec-
zacllik ve ilag ile ilgili konularda egitim programlari
hazirlanmasinda ve uygulanmasinda sorumiuluk
alir. Birlikte calistigi ve hastalar ile dogrudan ileti-
simi olan diger eczane personelini destekler.

Hastalar ve diger saglik ¢alisanlari ile yodun ile-
tisim icinde oldugundan farmakoterapi uzmani

eczacllar iletisime aglk ve grup galismasina uy-
gun kisiler olmalidir.

Psikiyatri Eczaciligi

Psikiyatri eczaciligl, psikiyatri hastalarinin farma-
s6tik bakimi ile ilgilenen uzmanlik dalidir. Psikiyatri
eczacllari, mental hastalarnn tedavilerini koordine
etmek Uzere psikiyatristler ve diger hekimler ile
birlikte ¢caliir.

Multidisipliner bir tedavi takiminin Gyesi olarak
psikiyatri eczacisi siklikla hastanin degerlendi-
rilmesiyle iliskilendirerek, hasta bakimi ve ilagla
tedavinin optimize edilmesinden, uygun tedavi
planlarinin - dnerilmesinden, hastanin tedaviye
olan yanitinin izlenmesinden ve ilag-kaynakl so-
runlarin tanimlanmasindan sorumludur.

Psikiyatri eczacisl, psikiyatrist ile birlikte calisarak
ilag ge¢miglerinin tanimlanmasini saglar, tedavi
ekibini egitir, hastaya en uygun ilag tedavisinin
secilmesini saglar ve siklikla birlikte kullanilan
klorpromazin ve lityum gibi psikotropik ilaglarin
rahatsiz edici yan etkilerini izler ve giderilmesini
saglamak icin gerekli adimlar atar.

Beslenme Destegi Eczacilig

Beslenme destedi eczaciligi 6zel olarak paren-
teral ve enteral beslenme destegi alan hastalarin
bakimiyla ilgilenir. Beslenme destegi eczacisi op-
timal beslenme durumunu saglamaktan ve has-
tanin intiyaclar dogrultusunda tedaviyi tasarlama
ve modifiye etmekten sorumludur.

Beslenme destegdi alan hastalar icin, enteral veya
parenteral, ilk beslenme degerlendirmelerini ya-
parak en uygun maliyet beslenme, sivi ve elekt-
rolit yerine koyma formulasyonlarini hazirlayan
beslenme destedi eczacisi dogrudan ila¢ baki-
mindan da sorumludur ve siklikla multidisipliner
bir beslenme destek ekibinin Uyesi olarak ¢aligir.

Beslenme destedi eczacisi, eczane hizmetleri
bolimU ile beslenme destek servisi arasindaki
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iletisimi saglar. Parenteral veya enteral beslen-
me destedi alan hastalar icin bakim standartlar
politikalarinin gelistirilmesine ve guncellenmesine
yardimci olur.

ONERILER

Son vyillarda gerceklesen ekonomik, politik ve
sosyal cevrelerdeki hizli degisimler saglik hiz-
metlerini de etkilemis ve eczacilarin geleneksel
rollerinden siyrilarak hasta merkezli hizmete yo-
nelmeleriyle, toplum ve diger saglk calisanlarly-
la olan dogrudan iletisimleri artmistir. Eczacilar
ilag dagitimi ile ilgili sorumluluklarina ek olarak
ilag tedavisi ile ilgili danigmanlik rolt Ustlenme-
leri ile &zel durumlarla (kanser, kronik hastaliklar,
Ozel bilgi isteyen ilag tedavileri vb.) karsilastik¢a
bilgilerini genisletme yoluna gitmis ve bu saye-
de hastalara, diger saglik calisanlarina ve saglk
saglayicilarina sagladigi faydalarla eczacilikta uz-
manlasmanin yolunu agmistir.

Gelismis Ulkelerde eczaciligin klinik hizmetlerdeki
rolinUn artmasi, gelecekte eczacilik mesleginin
genel uygulayicilarinin klinik eczacilar oldugunu
gbstermektedir. Diger saglik calisanlar 6zellikle
hekimler baslangigta uzman eczacilarin  ken-
di mesleklerine mutdahale edecekleri endisesini
yasasa da, zamanla uzman eczacllar hasta sag-
igina yaptiklar katkilardan dolayr saglik ekibinin
vazgecilmez bir Uyesi olmusglardir.

Uzman eczacilarin hasta merkezli ¢iktilara, eko-
nomik ve sosyal ciktilari ve hasta glvenligine
yaptiklar katkilar ile ilgili pek gok ¢alisma mev-
cuttur. Doktorlarin hastalarina daha fazla zaman
ayirabilmeleri, ilag kaynakli mortalite ve morbidite
sikligindaki disme, daha maliyet etkin tedaviler,
ilag etkilesimlerinde ve advers ilag reaksiyonla-
rindaki azalma bu katkilardan bazilar olarak sa-
yilabilir.

Turkiye’'de en fazla ilag kullanilan ve tedavisi igin
en fazla kaynak ayrilan kronik hastaliklardan biri-
si olan diyabet icin, Ozkan ve Ozgelikay’in 2012

yilinda yaptigi ¢alisma bilgi ve ilgi yetersizligi ne-
deniyle tedavi maliyetinin arttigini ve hastanin
yasam kalitesinin riske girdigini gostermektedir.
Alaninda uzman bir eczaci hastanin dogru ilaci,
dogru sekilde kullanmasini saglayarak hastanin
yasam kalitesinin artmasini ve Ulke kaynaklarinin
daha rasyonel kullaniimasini saglayacaktir.

Ulkemizde de eczacilik uzmanlik alanlar ile ilgili
mevzuat ¢alismalan yapilimaktadir. Daha dnce
de belirttigimiz gibi bir uzmanlik alaninin olusmasi
icin dncelikle belirli kriterlerin saglanmasi gerek-
mektedir. Bu sebeple uzmanlik alanlar belirlen-
meden 6nce bilimsel ¢alismalar yapilarak, Ulke-
mize uygun alanlar belirlenmelidir. Uygun alanlar
belirlendikten sonra yurtdisi érnekleri de incele-
nerek uzman eczacilarin hangi saglk kurumun-
da, ne kadar istihdam edilecekleri belirlenmelidir.

Eczaciliktaki uzmanlik alanlarinin pek ¢gogu klinik
temelli oldugundan ve gelecekte eczacilarin da
klinik uygulamalarda daha fazla yer alacaklari
g6z 6nunde bulundurularak lisans egitimindeki
hasta odakli tedavi ile alakall ders sayisi ve za-
mani arttinimaldir. Lisansustl egitimler icin Uni-
versiteler cesaretlendirilmeli, uzmanlik egitimi ve-
rilecek Universiteler icin bir akreditasyon sistemi
olusturulmalidir. Egitimler sadece teorik gerceve-
de kalmamal, Universiteler gibi akredite hastane-
ler belirenmeli ve egitim ile ilgili uygulamalar bu
hastanelerde yapilmalidir.

Uzman eczacllarin uygulama alaninda daha ak-
tif rol almalar icin uygun ortamlar saglanmalidir.
Hastanin yasam kalitesinin arttirimasi igin hekim,
eczacl ve diger saglik ¢calisanlarinin ekip ¢alisma-
larina katilimlari saglanmali ve desteklenmelidir.

Pek ¢ok uzmanlk alani hastalar ve diger saglik
calisanlari ile yogun iletisim altinda olmayi gerek-
tirdiginden uzman eczacilarin egitiminde sosyal
eczacllia ait hasta davranig ve psikolojisini daha
ivi almay! sagdlayan egitimlere, iletisim ile ilgili egi-
timlere ve hasta haklari ve otonomisine ait egi-
timlere yer veriimelidir.
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Uzman eczaciligin gelismesi hastalarin talepleri-
ne, akademiye ve saglik saglayicisinin kararlarina
bagl oldugu kadar mevcut eczacilarin talepleri-
ne de bagl olmaktadir. Bu nedenle eczacilar 6n
ayak olarak uzman eczacilik bilgisi isteyen egi-
timlere, projelere katiimali ve dzellikle klinik uygu-
lama alanlarinda daha aktif rol almalidir.
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Degisen Ulkemiz Kosullarinda

Prof. Dr. A. Ahmet BASARAN
: TEB Eczacilik Akademisi Bagkani
Hacettepe Universitesi Eczacilik Fakultesi Farmakognozi Anabilim Dall

1953 yilinda Afyon’dadogdu. ik orta ve lise egitimini Ankara’da tamamlamistir. Ankara Universitesi Eczacilik Fak(iltesini
bitirdiktensonra 1976yilindaHacettepe UniversitesiEczacilik FakiltesiFarmakognoziAnabilimDalindagdrevebaglamis,
1978 yilinda ytksek lisans, 1984 yilinda doktora tezini vermistir. 1987 yilinda yardimci dogent, 1988 yilinda dogent,
1996 yilinda profestr olmustur. TUBITAK-ESEP ve DAAD Bursu ile 1996 yilinda ingiltere’de BIBRA arastirma mer-
kezinde ve 2000, 2002 yillarinda Almanya’da Dortmund Universitesi IfAdo Fizyoloji Enstitisiinde misafir dgretim
Uyesi olarak calismistir. 1988-2008 yillar arasinda fakdilte grenci koordinatérligind Ustlenmis, Universitede gesitli
idari gérevlerde bulunmustur. Hacettepe Universitesi’nde 1997-2003 yillar arasinda Saglik Bilimleri Enstitisti miidiir
yardimcisi, 1994-2003 vyillari arasinda Eczacilik Fakultesi Dekan yardimcisi ve 2003-2010 yillar arasinda Fakulte
dekani olarak gorev yapmistir. 2012 yilindan beri Farmakognozi Anabilim Dall Baskanligi gérevini yUritmektedir.
Turk Eczacilan Birligi Eczacilik Akademisi Yonetiminde 2009-2011 yillari arasinda kurul Gyeligini, 2011 yilindan beri
de baskanligini ylritmektedir. 2011 yilindan beri Genglik ve Spor Bakanligi Spor Genel Mudirligu ile Hacettepe
Universitesi arasinda imzalanan protokolle kurulmus olan Tiirkiye Doping Kontrol Merkezi’nin Baskanligini yiiritmek-
tedir. 2001 yiindan beri Ankara Eczaci Odasi BlyUk Kongre Delegesi olarak gorev yapmaktadir. Sosyal Guvenlik
Kurumu ve Tibbi ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu’na ait gesitli komisyonlarinda gérev almis halen Saglik Bakanligi ve Gida
Tarnm ve Hayvancilik Bakanliginda komisyon Uyesi olarak gérev yapmaktadir. 2014 yilinda yapilan secimli genel kurul
toplantisinda Unesco Turkiye Milli Komisyonu Genel kurul UGyeligine secilmistir. Eczacilik FakUltelerinin akreditasyonu
icin kurulmus olan ECZAK Derneginde goérev almis egitim ve danisma Komisyonunun baskanligini ydritmektedir.
Bilimsel dergilerde yayinlanmis 50 civarinda 6zgun arastirma eseri ulusal ve uluslararasi kongrelerde sunulmus 80 ci-
varinda bilimsel bildirisi bulunmaktadir. Ulusal ve uluslararasi bircok mesleki dernege Uyedir. Evli ve 2 gcocuk sahibidir.

Eczacilik agisindan énemili ¢iktilar olacak Meslek
Yasasinin yakinda uygulanmaya baglayacagi du-
sunaldiigunde, yeni mezun olacaklarin durumlari
hem o6grencilerimizi hem de biz mezunlarimizi
yakindan ilgilendirmektedir. Buglne kadar fa-
kUltelerimizden mezun olanlarin cogunun hedefi
uygun bir yerde eczane agarak, eczane ecza-
ciigr yapmakti. Toplumda da velilerin beklentisi
Ozellikle kiz ¢ocuklarinin eczaci olarak mezun
olduktan sonra bir eczane agmalari idi. Bu saye-
de cocuklar hem ailelerinin yanindan ayrilmadan
maddi sikinti cekmeyecekleri saygin bir isyerinin
sahibi olacaklar, hem de emekli velilerine vakit

gecirebilecekleri bir ortami hazirlayacaklardi. Bu
cercevede eczacllk fakUlteleri lise 6grencileri-
ne mesleki tanitma ihtiyag olmadan her zaman
kontenjanlarini yiksek puan dilimindeki 6grenci-
lerle doldurmustu.

Ancak bu olumlu durum, Ulkemizdeki Universite
kurulmasi ile ilgili devlet politikalarinin degisme-
si ile beraber ne yazik ki degismeye baslamis-
tir. Yeterli fiziki altyapisi olmayan ve egitici olarak
eczacl kdkenli 6gretim Uye ve gorevlisini sadece
kagit Uzerinde bulunduran ¢ok sayida eczacilik
fakuUltesinin yUksek sayida dgrenci kontenjanla-

MISED | Say1 33-34 - Agustos '14




r ile bir anda agilmasi, énemli bir sorun olarak
ortaya glkmistrr. ilaveten saglikta déntisim po-
litikasina bagll olarak eczanelerdeki uygulamalar
ve ilac harcama giderlerinde yapilan dtzenle-
meler eczane eczaciligl uygulamalarina olumsuz
etki yapmistir. 1954 yilindan beri yUrUrlUkte olan
Meslek Yasasinin yeniden dizenlenmesi ve bu
yasaya bagl olarak eczacinin mesleki yeterlilik-
lerini dlzenleyen ydnetmeligin Resmi Gazete-
de yayinlanmasi ile eczacillk meslegi acisindan
gelecekte daha kotl sonuglarin ortaya ¢ikmasi
Onlenmigtir.

Mevcut durumun olumsuz sayilabilecek en
6nemli yani, mezun olacak eczacilarmiz igin
eczane eczaclligl segeneginin kisitlanmis olma-
sidir. Ancak Avrupa Birligi Ulkeleri ve ekonomik
acidan gelismis diger dunya Ulkelerindeki saglik
alaninda calisan eczaci sayilan kiyaslandiginda,
Ulkemizdeki eczaci sayisinin ¢ok dustk oldugu
gorUlmektedir. Eczane eczacii@inin kisitlanmis
oldugu dikkate alinirsa eczacilk &grencilerinin
mezun olmadan énce akademisyenlerimizle be-
raber ¢aligma ortamlarini yeniden gdzden gegir-
meleri, meslek 6rgutimizin de mezunlanmiza
eskiden beri 6nerilen ancak tercih edilmeyen ca-
lisma alanlarini 6zlik haklar ve gérev tanimlarini
yeni kosullara gére duzenlenmesini saglamalari
zorunluluk haline gelmistir.

Bu amagla, Fakdultelerimizde egitim sistemlerini
Bologna kosullarina uygun hale getirmek igin ¢a-
lismalar baglatimis ve birgok eczacilik fakultesi
egitim programlarini ve egitim ciktilarini yeniden
dizenlemeye baglamistir. Lisans egitiminde sa-
yisI artinlan ve gesitlendirilen segmeli dersler ile
6grenci ilgi duydugu veya merak ettigi 6grenmek
istedigi konularda detayl bilgiye ulasabilecek ve
bu ilgisini mezun oldugunda diplomasinin yanin-
da alaca@i “diploma eki” ile belgeleyebilecekler-
dir.

Bazi eczacilik fakdlteleri guigli oldugu alanlardaki
uygulamalarini 6n plana ¢ikararak, eczaciligl sec-
meyi dustnen &grencilerin Universite tercihlerini

etkilemeyi planlamaktadir. Ancak genel olarak
eczacllik faklltelerinin 6gretim kadrolarinda ve
fiziki alanlarinda mesleki acidan kaygi uyandiran
ciddi farkliliklar bulunmaktadir. Bu nedenle Ulke-
mizdeki eczaclilk fakultelerinde egitim program
iceriklerinin ve bu bilgilerin nasll verildiginin belir-
lenmesi, bu alanda ulusal bir standardin olustu-
rulmasi ve uyumlulugunun saglanmasi zorunluluk
haline gelmistir. Bu amagla Turk Eczacilari Birligi
ve eczacllik fakultesi d6gretim Gyelerinin katilimi ile
kurulan ECZAK Dernegi, 2013 yilinda eczacilik
fakUltelerinde egitim ve égretim ile ilgili her konu-
da ortak bir anlayisin ve uygulamanin olusturul-
masil i¢in gereken kosullari belirlemistir. Eczacilik
egitiminde ulusal akreditasyon ¢alismalari olarak
degerlendirilebilecek bu c¢alismada, Ulkemizde
uygulanmakta olan eczacilk egitim programlari
ile ilgili bilimsel, idari ve fiziki tim bagliklar icer-
mekte ve mezun eczaci, dgrenci, akademik ve
idari personelin de goruslerini dikkate almaktadir.
“Denetleme seklinde degil paylasima ydnelik ca-
lismayr” hedefleyen ECZAK Dernegi bir yandan
yasal yetkilendirilme ile ilgili ¢alismalarini strdi-
rirken diger yandan da talep gelen fakuUltelerin
durumlari icin akreditasyon sUrecini baglatmistir.

Eczacilik lisans egitimi ile ilgili galismalarin en kisa
strede tamamlanmasi ve lisansustl egitimlere
hiz verilmesi gerekmektedir. 2000’li yillardan beri
eczaciligin gindeminde olan Eczacilikta Uzman-
lik (EUS) konusu nihayet sonug vermistir. Meclis
komisyonlarindan gegen ve yasalagsmak igin giin
sayan Eczacilikta Uzmanlik Yasa Tasarisi'na gére
Saglk Bakanligi eczacilikta 2 uzmanlik alanini ka-
bul etmis gérinmektedir. Bu disiplinler klinik ec-
zacllik ve fitofarmasidir. Bunca yildir ¢cikamayan
uzmanlik yasasinin bu haliyle ¢ikacak olmasi,
hastanelerde eczane disinda eczaci istihdamini
ve meslegimizin prestijini toplum ve saglk oto-
riteleri nezdinde artiracaktir. Ancak yasada yer
almayan hastaya yonelik egitim veren eczaciligin
tim disiplinlerinin uzmanlik kapsamina alinma-
masl ve uzman eczacilarimizin tipta veya dis he-
kimliginde uzman olan diger saglik meslektaglari
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kadar esit 6zIUk haklarina sahip olmamasi Uze-
rinde ciddiyetle durulmasi ve diUzeltiimesi gere-
ken konulardir.

Ulkemizde gelinen durumda her alanda gérev
yapan tim meslektaslarimiz igin eczane eczaci-
iginin maddi, hukuki ve sayginligini korumak igin
her platformda ¢aba gdstermek zorunluluk hali-
ne gelmistir. Ancak, sadece eczane eczaciliginin
saygin ve otoriter bir konuma getiriimesi eczaci-
igin gelecegi icin tek basina bir anlam tasima-
maktadrr. ilacin ve saglgin sdz konusu oldugu
her alanda eczacinin yetkin bicimde ¢alismasi ve
saygl gérmesi gerekmektedir.

Yeni mezun olacak 6grencilerimiz icin eskiden
beri bilinen, ancak fazla ilgi gdrmedigi icin yeteri
kadar talep edilmeyen bazi mesleki alanlarimizi
tekrar dGnemseme zamani gelmistir. Bu alanlar-
dan birisi de saglik alaninda analitik ¢galisma ya-
pan kurumlardir.

Analitik eczacllikta galismaya esas olan bilgiler,
lisans egitiminde temel kimya bilgisi ile baglayan
sUre¢ temel analitik kimya teorik ve uygulamali
derslerde yontem ve prensiplerin égrenilmesi ile
baslar. Ogrenilen ydntemlere ilaveten validasyon
ve akreditasyonun temelleri ve 6neminin kavran-
masi ile gelistirilen bilgiler biyokimya, farmakog-
nozi, farmasoétik kimya, farmakoloji ve toksikoloji
gibi bir gok mesleki disiplindeki analitik dustince-
lerle bulgularin degerlendiriimesi ile sonlandirilir.
Saglik alaninda Ulkemizde en ¢ok sorun yasanan
konulardan birisi de analitik galismalar yUriten-
ler ile yorumlayanlarin yeterli ve benzer bilgi ve
deneyim dulzeyine sahip olmamalaridir. Deneyin
planlanmasi, ydrdtdlmesi ve yorumlanmasinda
bilimsel farkliliklar ve eksikliklere bagl olarak ha-
talar goérulebiimektedir. Bu konuda ortak calig-
maya en uyum saglayan meslegin eczacilik oldu-
gu gorilmektedir. Zira Eczacllik lisans egitiminde
ilk yildan baslayarak tip, fizik, kimya, matematik,
biyoloji, hukuk ve eczacllik ile ilgili temel konulari
belli bir sistematik icinde verilmektedir. Yapilan
degerlendirmelerde analitik galisma prensibine

dayanan tUm raporlarda eczacilarn icinde ol-
dugu gruplarin sonuglari daha saglikli olmakta-
dir. Analitik eczacilik ¢alismalarini yariten birgok
saglik kurumu bulunmaktadir.

Bu alanlardan birisi, takviye edici gidalar ve do-
ping maddelerinin analizleridir. Bir¢ok eczacilik
fakultesinde Farmasoétik Botanik ve Farmakog-
nozi temel lisans programlarinda genel olarak,
dogal kaynaklar, tibbi bitkiler belli bir sistematik-
le veriimekte, bu kaynaklardan etken maddele-
rin fiziksel ve kimyasal &zellikleri; farmakopelere/
monograflara uygunlugu; izolasyon ve yapi tayini
yontemleri; kaynaktan tanima ve miktar tayini
yontemleri; biyolojik ve farmakolojik aktiviteleri;
kullaniliglar, etkilesmeler ve toksik etkileri veril-
mektedir. Ayrica fitoterapi, fitofarmasoétikler, be-
sin destekleri/fonksiyonel gidalar, bitkisel caylar
ve tibbi UrUnlerin iyi tarmsal ve endUstriyel Gretim
yontemleri, standardizasyon yontemleri, analiz
ve yontem validasyon calismalari, ruhsatlandir-
ma ve denetim ile ilgili bircok konuda bilgiler aci-
lan secmeli derslerde yer almaktadir. Bu sayede
eczacllik 6grencisi tibbi bitkiler ile ilgili Gretimden
kalite kontrol analizlerine, biyolojik aktivitelerden
ruhsatlandirima islemlerine kadar her konuda
teorik ve uygulamall yetkin temel bilgi ile dona-
tiimaktadir. Daha lisans egitiminde bu konulari
teorik ve uygulamalan olarak géren eczacilarin
bu alanda daha fazla sdz sahibi olmasi gerek-
mektedir.

Yasada Takviye Edici Gidalar diye bilinen sektor,
Ulkemizde ve dinyada son zamanlarda ilaclar-
dan daha 6n plana gegmistir. Yapilan istatistiksel
arastirmalar en umut vadeden sektériin takviye
edici gida diye tanimlanan sektér oldugunu orta-
ya koymaktadir.

Amerika’da 2007 yilinda yapilan bir anket ca-
lismasinda, 10 yetigskinden 4’UnUn takviye edici
gida UrUnlerini kullandigi ve bayanlarin daha ¢ok
tercih ettigi (%43) ortaya gikmistir. National Ins-
titute of Health tarafindan yapilan bu ¢alismada
yas gruplarina gore en yuksek oran 50-59 yas
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araliginda (% 44) ve ileri dizeyde egitim (dokto-
ra, yUksek lisans) alanlarda (% 55) gortimastir.

2011 yilindaki istatistiklerde takviye edici gidala-
rn Amerika’daki satisi 30 milyar Amerikan dolari
buldugu ve Amerika’da 2014 yili sonuna kadar
% 10,5 blylme oranina erisecedi saptanmistir.
Takviye edici gidalarin satistaki dagiim orani Tab-
lo-1 de gdsterilmistir. (Nutrition Business Journal
2011).

® Ozel urunler

| Vitaminler

= Bitkisel Urunler W Sporcu Urunlen

Tablo-1: 2011 Yilinda Amerika’da Satilan Takviye
Edici Gidalarin Dagilimi

Ulkemizde takviye edici gidalar olarak bilinen bu
grup UrUnlerin Uretimden endustriyel elde edili-
se kadarki uygulamalarinda, kalite kontrol, analiz
yontemleri ve Ar-Ge c¢alismalarinda, ruhsatlan-
dirma islemlerindeki bilimsel yaklasimlar eczaci-
nin bu alanda daha fazla rolu ve agirligr olmasini
isaret etmektedir. Bugtin Ulkemizde medyada
gundeme gelen olumsuz bagliklar bu gereksinimi
¢cok acgik gbstermektedir.

ilag disi Grtinlerin denetimleri, Saglik Bakanlgi ve
Gida Tarm ve Hayvancilik Bakanhgi’'nca yetkilen-
dirilen kurumlar tarafindan gergeklestirimektedir.
Saglk Bakanhigrnca toplum saglgi cercevesin-
deki politika ve hedeflere uygun olarak, temel
saglik hizmetlerini yarGtmekle gérevli, Turkiye
Halk Saghgr Kurumu eski adi Refik Saydam Ens-
titisU Hifsizziha Merkezi olarak bilinmektedir.

Bu Kurumun gérev, yetki ve sorumluluklar ara-
sinda halk saghgini korumak ve gelistirmek, sag-
lik i¢in risk olusturan faktdrlerle mucadele etmek;
birey, toplum ve cevre sagligini etkileyen ve ge-
nel saglig ilgilendiren her tir etkeni incelemek,
teshis etmek, degerlendirmek ve kontrol etmek
Uzere gerekli laboratuvar hizmetlerinin organi-

zasyonunu saglamak yer almaktadir. Turkiye
Halk Saglgr Kurumu blnyesindeki bolimlerden
biri olan Ulusal Referans Laboratuvari, halk sagd-
lig1 ve koruyucu hekimlik hizmetlerini yaratmekte
ve gbrev tanmi iginde cesitli asi ve serumlarla,
kan UrUnleri, antijen ve antiserumlarin Uretimi,
ruhsath ve ruhsatsiz ilaclarin farmakolojik etkile-
rinin incelenmesi ve rapor verilmesi konular yer
almaktadrr. ilag analizlerinin yaninda, talep edil-
digi takdirde ila¢ digi UrUnlerle ilgili analizleri de
yapmaktadir. Bu alanda calisan eczacilarimizin
sayisinin daha artmasi bu alanda daha saglikl ve
hizl sonug alinmasini saglayacaktr.

Bu amacla gbrev yapan baska bir kurum ise,
Gida Tarm ve Hayvancilik Bakanligi’na bagl ola-
rak 2008 yilinda kurulan Ulusal Gida Referans
(UGRL) Laboratuvarrdir. “TUrkiye’de Gida GuU-
venligi ve Kontrol Sisteminin Yeniden Yapilandiril-
masi ve Guglendiriimesi” amaciyla kurulmus olan
bu laboratuvarda, Biyoteknoloji ve GDO, Kalite
Guvence ve Yeterlilik Testi, Kalibrasyon, Katki,
Tagsis, Orijin Belirleme, Mikrobiyoloji, Veteriner
ilaci Kalintis, Mineral madde ve dioksin, miko-
toksin ve pestisit kalintilar konularinda analitik
caligmalar yuritmekte ve sonug bildirmektedir.
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Gida ve gida takviyelerinin analizlerinde halk sag-
liginda dnemli rol oynayan bu laboratuarda lisans
egitiminde temel saglk bilgisine sahip ¢cok az
personel bulunmakta, higbir eczaci mezunumuz
gbrev yapmamaktadrr.

Sporcularin biyolojik sivilarinda bakiimakta olan
destek Urlnleri (suplemanlar) de énemli bir diger
konudur. Ulkemizde ve diinyada, yasakli bircok
ilag ve Urinin doping amagch kullanildigi bilin-
mekte ve bunlarla micadele edilmektedir. Spor-
cularin bazen bilingsizce ya zararsiz diye dusu-
nerek ya da reklamlarindan aldandiklar birgok
Ur0n aslinda yasakll madde icermekte veya sag-
lik agisindan 6nemli zararlar olusturabilmektedir.
Son zamanlarda medyada benzer bazi Grlnlerin
bu sekilde dustinUlerek, yasal olmayan yollardan
satin alindidi veya internetten ismarlandigi ve
gen¢ yasta dlumlere neden oldugu goérilmeye
baslanmistir. Dopingle micadelede biyolojik si-
vilarda yasakli maddelerin analizleri yaninda do-
ping maddelerinin metabolitlerinin de arastinima-
sI yapllmaktadir. Bunun yaninda doping destek
maddelerinin i¢erdikleri doping maddelerine de
analitik yéntemlerle bakilmaktadir. Dinyada do-
pingle miicadelede yetki verilmis sayil laboratuar
vardir. Dinya Antidoping Ajansi (WADA) tarafin-
dan akredite olan sayili laboratuarlardan arasina
katimasi tekrar kabul edilen Hacettepe Univer-
sitesinin blnyesindeki Turkiye Doping Kontrol
Merkezi, aday Uyelikten yetkili laboratuar olmak
icin kabulde son asamaya gelmistir. Bu merkez-
de calisacak eczacilarin donanimlari, Merkez ¢a-
lismalarina ¢ok katki verecektir.

Narkotik ve uyusturucu ile micadele, Ulke gencg-
igi ve gelecedi agisindan gok dnemli diger bir
baslktir. Bu cercevede adli tip, adli eczacilik
veya adli bilimler adi altinda son zamanlarda yo-
gun bir calisma baslatimistir. Ttrkiye genelinde
kurulan ve Birlesmis Milletler’le de igbirligi icinde
olan Jandarma Kriminal Sistemine bagl Narkotik
Madde Analiz Subesi, 1977 yilindan beri faaliyet-
te olup narkotik ve psikotrop maddeleri bilimsel
yontemlerle inceleyerek adli ve idari makamlara
yardimci olmak maksadiyla ¢alismaktadir. Halen
bu laboratuvarda galismakta olan uzman eczaci
sayisi ¢ok az olup bu sayinin artmasi mesleki agi-
dan gok 6nem tagimaktadirr.

Emniyet Genel MUdurligi’ne bagl Kriminal Polis
Laboratuvarlarinin kimya biriminde de her cins
uyusturucu, narkotik ve psikotrop maddelerin
analizleri yapilarak, nev’i, saflk derecesi ve ka-
nsimindaki katki (dolgu) maddeleri tespit edilir,
analizi yapilan uyusturucu maddelerin &zellikleri
kayda alinir, daha énce yakalanan uyusturucular
ile icerik yonunden irtibatini aragtirilir, talep edildi-
ginde kan, idrar ve diger vUcut sivilarinda alkol ve
uyusturucu madde analizleri yapillir.

Adli tip da, eczacilar igin dnemli bir baska mes-
leki alandir. Devlet kurumlari arasinda énemli bir
kurum olan Adli Tip Kurumu’nda ¢alisan yok sa-
yllabilecek sayidaki eczacilar 6lim 6ncesi veya
6lum sonrasi biyolojik doku ve sivilarda ilag ana-
lizlerini yaparak, sonucun 6lim veya hastaliklarla
iliskisi olup olmadigini yorumlayabilecek alt yapi-
ya sahiptir.

Zirai ilaclar ve zararl maddelerin gida olarak kul-
lanilan bitkilerde kontrolstiz kullanimi eskiden ol-
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dugu gibi glindemden dismeyen diger bir Snemli
alandrr. Gida Tarim ve Hayvancilk Bakanligi'na
bagl olarak kurulmus olan analitik laboratuvarda
gida olarak kullanilan bitkilerde zirai ilag, pestisit
ve insektisit kalintilar arastinimaktadir. Eczacilik

egitim programlarinda daha 6nce yer alan zorun-
lu teorik ve uygulamalli besin analizleri dersleri,
yeni egitim ders programinda yer almamakta-
dir. Buna ragmen eczacilanmiz aldiklari segmeli
dersler ve 6gdrencilik yasantilar boyunca analitik
toksikoloji alaninda aldiklar bilgiler cercevesinde,
bu alanda da yeterli altyapiya sahiptir. Ulke icinde
kullaniimasinin yaninda, ihracat ve ithalatta kulla-

nilan gidalar ve bitkilerde insan sagligi icin zararli
olabilecek maddelerin kalinti analizlerinde, anali-
tik cihazlar ve yontemler kullaniimaktadir. Analitik
toksikoloji icinde dnemli bir yeri olan bu alana ilgi
duyan eczacllarmizin basarili olacaklar agiktir.

Bunun disinda hastanelerde ve 6zel merkezler-
de biyolojik sivilarda yapilan analiz yontemlerini
ve analitik cihazlarini kullanan laboratuvarlarda,
biyoanalitik ilag arastrma merkezlerinde ve kli-
nik arastirma laboratuvarlarinda, eczacilar gérev
alarak daha fazla sorumluluk Ustlenebilirler. Bu
alanlarda basaril olmak isteyen eczacilarin mes-

lek derslerinde basarill olmalarina ilaveten analitik
kimya, biyokimya, farmakoloji ve toksikoloji ko-
nularinda ileri bilgi sahibi olmalart Gnemilidir.

Sonug olarak, bu yaz ile saglk alaninda analitik
caligmalara ilgi duyan ve fakat akademik yasanti-
y1 disinmeyen eczacilarimiza gorev Ustlenecek-
leri alanlarin gesitliligi hakkinda genel bir bakis
acisi olusturulmasi hedeflenmistir. Analitik Ecza-
cilik uygulamalari toplum sagligr agisindan énemli
olan analitik calismalarin eczacilik bilgi birikimi ile
yorumlandigi ¢alismalari kapsamaktadir. Ecza-
cllanmiz takviye edici gidalarin, tibbi Grtnlerin,
doping destek maddelerinin analizlerinde Saglik
Bakanligi, Gida Tarm ve Hayvancilk Bakanlg
ve WADA tarafindan yetki verilmis olan ulusal re-
ferans laboratuvarlarinda, narkotik ve psikotrop
maddeler gibi uyusturucu madde analiz labora-
tuvarlarinda, adli tip merkezlerinde, kalinti analiz
laboratuarlarinda ve saglikla ilgili analiz yapan ve
analitik yontem ve cihazlan kullanan tiim labora-
tuarlarda caligsmalarda aktif gérev alabilmelidirler.
Artik eskiden beri bilinmekte olan, fakat ¢ok ter-
cih edilmeyen bu alanlarn daha fazla gecikmeden
sahiplenmek ve tUm topluma ve otoritelere “ec-
zacl” farkini kanitlamak gerekmektedir.

Ancak, analitik eczacilk uygulama alanlarinda
basari iyi bir bilgi birikimi ve deneyimle gercekle-
sir. Deneysel hazirliklar, uygulamalar ve sonucla-
rin yorumlanmasinda ileri diizeyde kimya ve ec-
zacllik bilgilerine gerek duyulmaktadir. Buralarda
calisacak eczacinin basarili olabilmesi icin daha
6grencilik déneminden hazirlanmalari gereklidir.
ilag ve ilag digi Uriinlerde etken maddelerin vii-
cuttaki strecini iyi bilen eczaci kimya, biyoloji, tip
temel bilgileriyle birlikte bulgular daha saglikli ve
daha gercekci yorumlayacaktir.

Yukarida adi gegen veya benzeri iglevi olan ku-
rum ve kuruluglardaki ¢alisma kosullari, gorev ta-
nimlari ve personeline édenen Ucretler buginku
ortamda ne yazik ki cazip degildir. Analitik ec-
zacllik uygulamalarinda gérev yapmay! dusunen
eczacllarmizin bu ve benzeri kurum ve kurulus-
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lari tercih edebilmeleri igin basvuracaklar kad-
rolarin 6zendirici olmalarn gerekmektedir. TUm
paydaglarla beraber eczacilk meslegine uygun
calisma kosullari, gérev tanimlari ve 6zIUk hakla-
rnin saglanmasi igin ugras verilmelidir. Bu konu
yeni mezun olacak eczacllarimiz icin vakit geci-
rilmeden yerine getirilmeli ve eczacilarimizin bilgi
ve birikimlerini Ulke yararina kullanmalarina firsat
taninmalidr.

KAYNAKLAR:
* FEczacillk Fakulteleri ¢ekirdek Egitim Prog-
ramlari internet ciktilari

* 12 Nisan 2012 tarihli Eczacilar ve Eczaneler
Hakkinda Yoénetmelik

e 6197 Sayil Eczacilar ve Eczaneler Hakkinda
Yasa

*  YOK, Saglk Bakanligi ve DPT tarafindan ha-
zirlanan Tarkiye’de Saglik Egitimi ve Saglik
insan Guct Durum Raporu Ankara 2010.

¢ Nutrition Business Journal 2009, 2011,
2013.

* EMEA Food Supplements Reports

e Saglk Bakanh@ Turkiye Halk Saghg Kurumu

yonetmeligi

e @Gida Tarm ve Hayvancilk Bakanligi Ulusal
Referans Laboratuar Yénetmeligi

* Turkiye Doping Kontrol Laboratuar Yonet-
meligi

*  WADA kriterleri ve Uluslar arasi Laboratuar
Standartlan 2012

e Narkotik Kriminal Daire Bagkanligi Yénetme-
ligi

*  Emniyet Genel MUdurligdud Narkotik Kriminal
Daire Bagkanigi

e Adh Tip Kurumu Yonetmeligi

e GTH Bakanligi Gida Kontrol Laboratuar M-

durligu Yonetmeligi
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Patentler ve llaclar

Dr.Ecz.Pinar Bulut
Farma Patent Arastirma ve Danismanlik

istanbul Universitesi Eczacilik Fakiltesi mezunudur. Refik Saydam Hifzissihha Merkezi Bagkanligi ilag ve Kozmetik-
ler Arastirma Mudurligiinde uzun yillar calismis olup, Yilksek Lisans ve Doktorasini Hacettepe Universitesi Eczacilik
Fakiiltesi Farmasétik Teknoloji dalinda tamamlamis ve “illag Endustrisinde Patent Uygulamalari ile Tiirkiye’deki Mev-
cut Durum Uzerinde Arastirmalar” baglikli doktora tezini sunmustur. (1998).

ilaglarla ilgili Fikri ve Sinai Haklar konularinda galismalar yapmak (izere 2001 yilinda Ankara’da Farmapatent Ltd.
Sti.’ni kurmus olup, halen Patent ve Marka Vekili ve Avrupa Patent Vekili olarak fikri ve sinai haklar konusunda ca-

lismalarini strdirmektedir.

Uzun vyillar énce, Ulkemizde ulusal ilag sanayi
tartismalarinin - bagladigi  dénemlerde, Turkiye
ilac sanayini yerli ve yabanci ila¢ sanayi olarak
tanimlanirdi. 27 Haziran 1995 tarihinde ¢ikarilan
yeni patent yasasiyla (eskisi 1879 Tarihli ihtira
Beratt Kanunu) ilaclara patent verilmesinin
kabul ediimesinden sonra, artk bu tanimlar
ekonomi gercegine uygun olarak yerini patentli
ilag — jenerik ila¢ (esdeg@er ilag, muadil ilag) ve
orijinal ilag Ureticisi (innovatdr, arastirmaci ilag
Ureticisi) — jenerik Uretici kavramlarina terketti.
Simdi Ulkemizde gdrdugumiz  gibi  jenerik
Ureticiler icinde yerli  Ureticilerimiz  yaninda
merkezleri Turkiye disinda olan gesitli Ureticiler
var (Recordati, Deva, Biofarma, Mustafa Nevzat,
Zentiva gibi). Bu bakimdan patent yasasi ile ila¢
sanayine yatinm ve sermaye (herhalde teknoloji
de) akigi saglanmis oldu. Yeni jenerik ilag
firmalar kuruldu. (ilko, Pharmactive gibi). Yurt
disindan jenerik firmalar geldi (Apotex, Egis).

Ayni zamanda patent ortami aragtirmaya dayali
orijinal ilag Ureticilerini de Turkiye'ye c¢ekti
(Takeda, Gilead, Celgene vb.). Dogal olarak bu
yapillanmaya uygun &rgutlenmeler ortaya cikti
(Arastirmaci llag Firmalar Dernegi kuruimasi ve
llag Endustrisi isverenler Sendikasinin jenerik
Ureticileri temsil etmesi gibi).

Bu donemde Devletin ilgili kurumlarinda da
yapisal doénUsimler oldu (Sosyal Guvenlik
Kurumu gibi) ve ilaclarnn fiyatlandirma sistemi
tamamen degisti (referans ilag sistemi).

Turkiye'de ilaglara patent hakki taniyan “Patent
Haklarinin Korunmasi Hakkinda” 551 sayill Ka-
nun Hukminde Kararname 27 Haziran 1995
tarihinde yayimlandigindan beri 19 yildir yarGrlik-
tedir. Boylece ilaglara patent hakkinin taninmasi
sonucunda Ulkemizde ila¢ sektérundn yapisal bir
doéndsime ugradig agikga gorilmektedir.
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Patent

Patent, bulusu aciklayan ve sadece bulug
sahibinin belirli bir sdre yararlanacag Uretim,
kullanim, satig, ithal gibi yasal imtiyazlar
saglayan, resmi bir ofis tarafindan yayinlanmis
bir belgedir . Bir diger tanimla patent, buluslarini
aynntil olarak agiklamalan karsiiginda bulus
sahiplerine taninan, bulus konusu Grdnu belirli bir
slre mUnhasir olarak Uretme, kullanma, satma
veya ithal etme hakkidi. Ulkemizde patentler
Turk Patent Enstitisu tarafindan verilir.

Bir bulusa patent verilmesi icin, o bulusun
yeni olmasi ve teknikte bir uzman tarafindan
teknigin bilinen durumundan asikar bigimde
cikarlamamasi  gerekir. Uclincl kriter olarak
sanayiye uygulanabilir olmasi zorunludur.

Patent sisteminin “tekel” ve “bilgi” islevi olmak
Uzere iki temel islevi vardir. Patent sUresi boyunca
(20 yil) patentli Granin diger kisiler tarafindan
Uretilememesi ve ticarete sunulamamasi patentin
sahibine sagladidi haklar uyarinca patentin
tekel islevini olusturur. Patent sahibine saglanan
tekel hakkinin karsiigr olarak bulus sahiplerinin
bulusu topluma aciklamalari patent sisteminin
bilgi yonududr. Patent hakkinin bulus sahibine
tanidigi, baskalarnin patent konusu teknolojiyi
kullanma hakkini kisitlayan tekel hakki, bulus
sahibinin  gelistirdigi teknoloji ile ilgili bilgileri
aynntil olarak acgiklamasi ve bu bilgilerden
herkesin yararlanmasi ile dengelenmektedir.
“Patent Haklarinin Korunmasi Hakkinda” 551
Sayll Kanun HUkmUnde Kararname, patent
korumasinin amacinin, bulus yapma faaliyetini
6zendirmek ve buluslarin sanayiye uygulanmasi
ile teknik, ekonomik ve sosyal ilerlemenin
gerceklestiriimesini saglamak oldugunu acikga
ifade etmektedir. Kisaca temel amaci toplumlarin
ilerlemesi olmasi gereken patent korumasinin
topluma asagidaki vyararlar saglamasi s6z
konusudur.

1. Bulus faaliyetinin  &zendirilmesi ve bulus

sahibinin ddullendiriimesi yoluyla yeni teknoloji
Uretilmesi icin motivasyon saglar.

2. Sanayiye uygulanabilir olma 6zelligi nedeniyle,
teknolojinin gelismesi icin uygun bir ortam yaratir.

3. Patentlemeye esas bilgiler aciklandigindan,
teknolojik bilginin yayginlasmasina yol agar.

Patent Yasalarinin amaci; bulus yapmayi,
yenilikleri ve yaratici fikri faaliyetleri tesvik etmek
icin gerekli olan korumay! ve buluslarla elde
edilen teknik ¢dzumlerin sanayide uygulanmasini
saglamaktir. Patentlerin sanayide uygulanmasi
ile teknik, ekonomik ve sosyal ilerlemenin
gerceklesmesi saglanir. Bu nedenle gelismis
Ulkelerde patent sayilari cok oldukga yUksektir.

Tarihce

DUnya’da patent yasalarinin gelisimi, esas olarak
kapitalizmin gelisimi ile paralellik gésterir ve 6zel-
likle Sanayi Devriminin Grinuddr. Bu dénemde
bulus yapanlari 6zendirmek ve yeni buluslar ya-
piimasini saglamak i¢in buluslarin korunmasi gok
onemli oldugundan, sanayi Ulkeleri bu amacla
kendi patent yasalarini ¢cikarmislardrr. ilk patent
yasasl olarak 1474 tarihli Venedik Yasasi belirtil-
mektedir. Ancak simdiki prensiplere daha yakin
olmasi gereken patent yasasi, o dénem en gelis-
mig Ulke olan ingiltere’nin 1623'te kabul edilmig
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patent yasasli olmalidir. Daha sonra 1790 ABD,
1791 Fransa yasalari gelmektedir.

Teknoloji gelistikge diger Ulkelerde kendi gelistir-
dikleri teknolojileri korumak icin (veya disaridan
teknolojinin gelmesi icin) kendi patent yasalari-
ni cikarmiglardir. 1815’te Rusya, 1864'te italya,
1877'de Almanya ve 1885’te Japonya Patent
Yasasi ¢clkmistir. Osmanli Devleti inhtira Berati Ya-
sasini 1879’da kabul etmistir.

Ulkemizde buluslar uzun yillar ihtira Berati Kanu-
nu ile korunmustur. ihtira Berati Kanunu Osman-
I Devleti zamaninda 1879 vyilinda kabul edilmis
olan bir yasa olup, Osmanli Devletinin batililasma
cabalarl baglaminda Ulkeye Bati teknolojisi gel-
mesini saglamak i¢in Osmanli Devletinin kabul
ettigi bir yasa olmalidir. Bu yasa Dunya’nin en
uzun sure yOrGrlUkte olan yasalarindan biri ola-
rak Osmanl Devletinden Turkiye Cumhuriyetine
miras olarak gegmis ve 27 Mayis 1995'te yayin-
lanan “Patent Haklarnin Korunmasi Hakkinda”
551 Sayil KHK’ye kadar yUrUrlUkte kalmistir (top-
lam 116 sene). Ihtira Berati Kanununun ilaglari
kapsam digl birakan 3.maddesi asagidadir:

Madde 3 - Ewela terkibatl saydelaniyeye ve her
nevi edvive ve mualecata ve saniyen umuru ma-
liyeye ve muamelatl sarrafiyeye dair layihalar icin
berat itasi caiz olamaz.

Yani ginimuz TUrkgesi ile “Koy, pazar gibi yer-
lerde esya satan esnafin yaptiklar terkiplere, her
cesit ilag ve tedavilere ve ikinci olarak mali iglere
ve kuyumculuk islerine patent verilmesi uygun
degildir” anlamina gelmektedir.

Osmanli ihtira Berati Yasasi 1844 tarihli Fransiz
Patent Yasasindan alinmistir (ihtira = Bulug de-
mektir) . Fransiz Patent Yasasinda -belki o ta-
rinlerdeki diger patent yasalarinda da- ilaglara
patent verimediginden 1879 intira Berati Kanu-
nunda da ilaglara patent hakki taninmamistir. Bu-
nun nedeni o dénemde ilaglarin bir sanayi GrdnG
olmamasi ve eczanelerde Uretiimesi veya ilaglara

verilecek patentin bir bakima givence kabul edi-
lerek hastalarin yaniimasina ve yanlis kullanimlara
yol agma olasiligi olabilir.

Cok uluslu ila¢ firmalarnin 1950-1960 done-
minde Ulkemize gelmesinden sonra, ihtira Berati
Yasas’'nin ilaglara patent verimemesi konusu-
nun aslimasi icin muhtelif galismalar olmustur. O
dénemde bazi ilaclar icin proses patenti verilmis-
se de, 1961 yilinda Milli Birlik Komitesi tarafin-
dan Intira Berati Kanununun anilan maddesi ilag
UrGnleri yaninda Uretim proseslerine de patent
veriimemesi gerektigi seklinde yorumlanmis ve
prosesler igin verilmis patentler iptal edilmistir. Bu
tarinten itibaren yaklasik 35 yil daha ilaclara pa-
tent verilememistir.

Benzer olarak, patent ile ilgili 551 sayill KHK’nin
27 Haziran 1995 tarihinde kabul edilmesinin Tur-
kiye’nin, Diinya Ticaret Orgtiine (DTO) katimasi
ile iligkili oldugunu biliyoruz. Zira Dunya Ticaret
Orgitine (DTO) katimanin kosulu, katilimer (l-
kenin sinai haklarla ilgili ulusal mevzuatinin DTO
Kurulus Anlagmasi ekindeki TRIPS anlasmasinin
(Ticaretle Baglanti Fikri MUlkiyet Haklar Antlas-
masl) patent, marka ve diger sinai haklarla ilgili
ongoérilmis standartlara uygun hale getirimesi-
dir. TUrkiye dahil 126 Ulke tarafindan Dunya Ti-
caret Orgiitl Kurulus Anlasmasi imzalanmig ve
1994 yilinda Diinya Ticaret Orgiitii kurulmustur.
Anlasmanin yararlige giris tarihi 1 Ocak 1995
olup, anlasma ekinde yer alan TRIPS Anlagsmasi
ile her Ulkede gegerli olacak ortak patent ilkeleri
belirlenmistir. Bu ilkelerden ilaglar da ilgilendiren
en 6nemlileri asagida kisaca verilmistir:

a) Herhangi bir alanin patent sistemi disinda
kalamayacaktr.  (6rnegin TUrkiye gibi ilaclara
patent vermeyen Ulkelerin yasalarinda bu sekilde
sektdrel istisna olmayacaktir)

b) Patent suresinin basvuru tarihinden sonra
20 yildan az olamayacaktrr. (6rnegin ABD’de o
tarihte patent suresi tescil tarihinden itibaren 17

yild)




¢) Bu ilkeler anlasmay! imzalayan tim uUlkelerde
1 Ocak 1995’ten itibaren gegerli olacaktrr.

d) Patentlenmis Urtnlerin yerel Uretimi ve ithalati
arasinda patentin kullanmi ve tescili agisindan
ayrm yapilmayacaktir (bazi Ulkelerin teknoloji
gelmesi amaciyla kullanim zorunlulugu olarak
sadece Ulke icinde Uretimi kabul etmelerini
Onlemek amaclanmistir)

e) Zorunlu lisans ancak dar sinirlan  olan
tanimlanmis  kosullarda verilebilecektir (Kamu
sagligr gerekcesiyle ABD’de sarbon hastaliginda
kullanilan  Ciprofloxacin icin, Japonya’da kus
gribinde kullanilan Oseltamivir igin zorunlu lisans
verilmesi gibi)

f) Patentle saglanmis haklar; patentli Grdnin
izinsiz yapiimasini, kullanimini, satisa sunulmasini,
satiimasini ve ithalini nleyici nitelikte olacaktir.

Turkiye DTO’ne katimasinin geregi olarak bir
sanayi Urunu olan ilaglar konusunda;

a) llaclara patent hakki tanimistir,

b) ilaclarla ilgili sadece ilag Uretim proseslerine
degil, ayni zamanda ila¢ UrUnlerine de patent
hakki tanimistir.

Ayrica TRIPS yasasinin gecis dénemi hikimleri
uyarinca, 551 sayll KHK'de ilag drUnlerine
10 vil, ilagla ilgili proseslere 5 yil gegis sUresi
belirlenmistir. ~ Ancak daha sonra TuUrkiye ile
Avrupa Birligi arasinda 1 Ocak 1996’dan itibaren
GUmrik Birligi kurulmus olup, bununla ilgili 6
Mart 1995 tarihli Avrupa Birligi Ortaklik Konseyi
karar “TUrkiye'nin ilag Uretim usulleri ve Urdnleri
icin patent veriimesine en ¢ok 1.1.1999 tarihine
kadar gecis sUresi taniyabilece@i” hikmunU
kapsamaktadir. Bu hUkim dogrultusunda 551
Sayill KHK’nin gegici 4. maddesi 22 Eylil 1995
tarihinde degistiriimis  ve ilaclar igin patent
korumasinin 1 Ocak 1999 tarihinde baslamasi
ongoértimastlr.  (Kendi  deneyimlerimize gbre
patent ile saglanan korumanin 6ne alinmasinin,

buglnkl mevcut duruma gore ilac sektdrini
etkilemedigi veya etkisinin bazi molekdller ile iligkili
olarak 6nemsiz dizeyde oldugu kanisindayim).
Ayrica TRIPS Anlagsmasinin 70.maddesinin 8-9
bendleri ile bir farmasétik Grdn icin hem gegis
déneminde mulnhasir pazarlama hakki, hem
de gecis déneminin sonunda patent korumasi
saglandigindan; yeni molekulller bu hikimler
ile patent korumasinda olacak ve patent slresi
sonuna kadar zaten jenerik firmalar tarafindan
Uretilip piyasaya sunulamayacakii.

Keza 551 sayll KHK'de (pipeline protection =
PP) olarak bilinen geriye dénik patent koruma-
sinin yer almamasi sektdr agisindan ¢ok isabetli
olmustur. “Geriye ddénUk koruma” uygulamasi,
patent korumasi olmayan Ulkelerde patent bas-
vurusu yapllamamig, ancak bagka bir Ulkede
patentli olan ve patent siresi halen devam eden
ve henlz piyasaya ¢lkmamig ilaglarin da patent
korumasi olmayan bu Ulkede patentli imis gibi
korunmasl anlamindadir.

Bulgaristan, Romanya, ve Yeni Zelanda gibi bazi
Ulkeler ikili anlagmalar yoluyla “geriye ddnik
koruma” uygulamasini kabul etmiglerdir. 551
sayill KHKyi kabul tarihinden 6énce bagka Ulkelere
patent basvurusunda bulunulmus, ancak klinik,
ruhsat gibi ¢alismalan devam ettiginden henlz
piyasaya sunulamamis molekdllere patent hakki
veriimesi 551 sayill KHK’de kabul edilmemistir.
Bdylece Turkiye’de patent hakkina sahip
olmayan molekdller, daha sonra Ulkemizde
jenerik firmalar tarafindan Uretilebilmigtir. Bu
durum patent sisteminin ekonomiyi ve sektorleri
nasil yénlendirdigine iyi bir drnektir.

Patent sistemimiz agisindan énemli bir kilometre
tasi Turkiye’nin, 29 Ocak 2000 tarihinde Avrupa
Patent Sozlesmesine katimasidir.  Bdylece
Avrupa Patent Soézlesmesi'nde yer alan
patent hikdmleri Turkiye’de gecerli olmustur.
Bunun sonucu olarak, bir bulus icin Avrupa
Patenti basvurusu oldugunda ve basvuruda
koruma talep edilecek Ulkeler icinde Turkiye
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belirtildiginde, daha sonra tesciline karar verilen
Avrupa Patenti idari bir islemle Turkiye’de gegerli
olabilecektir. Bu durum patent sahiplerine kolaylik
sagladigindan Turkiye'ye ilag¢ patent bagvurularini
onemli olglde arttirmistir ve arttirmaya devam
etmektedir. 2000’li yillardan sonra artik her vyil
Turkiye’de gecerli olan patentlerin ¢cogu, bu yolla
Turkiye'ye bagvurmus Avrupa patentleridir.

GUnUmUzde 551 sayill KHK’ de bazi degisiklikler
yapimasi ile ilgili kanun tasansi 2015
segimlerine kadar yasalasmasi Umidiyle TBMM
gUndemindedir.

Uriin Patenti / Proses Patenti

Bir bulusa patent veriimesi i¢in, o bulusun sana-
yide uygulanabilir olmasi zorunludur. Patent ya-
salarina goére, bu buluslar Urin veya proses ile
ilgili olabilir. Uriin patentleri ve proses patentleri
koruma kapsamlarina gére farkliik gésterir. Ur(in
patentleri cok kuvvetli patentler olup, bulus ko-
nusu UrdinG korur. Urlin patentinin gecerli oldugu
sUrece hicbir sekilde patentli Grlin izinsiz olarak
baskalar tarafindan Uretilemez, satlamaz. Hal-
buki, proses patenti sadece UrlnUn eldesi icin
uygulanan patentli prosesi korur. Bdylece diger
kisiler bir baska proses ile elde edilmis ayni Urd-
nU Uretebilir, satabilir. Bugin Hindistan’in ulastidi
kimya sanayinde gelismislik dizeyinin buydk 6l-
gUde patent sistemine bagl oldugu bilinmektedir.
Hindistan’in o tarihlerdeki patent sistemine goére
bizdeki gibi ilaclar icin Grln patenti hakki bulun-
mamaktadir. Ancak bizim yasamizdan farkli ola-
rak ilaclar icin proses patenti hakki taninmaktadir.
Boylece Hindistan’da o tarihte bir ilag icin Grin
olarak molekul patenti degil, ancak o molekulin
sentezi icin proses patenti alinabilmistir. Hintli
kimyacilar patent sisteminin bu avantaji sonucu
patentli prosese tecavlz etmeyen proseslerle
gesitli kimyasallar Uretebilmisler, satabilmigler ve
formulasyonlarda kullanabilmiglerdir. Bir Ustyapi
kurumu olan Hukukun ekonomik alt yapiyr nasil
yonlendirebildigine guzel bir 6érnek olan bu or-
nekte goruldigu gibi Hindistan makamlar kimya

sanayini tesvik igin, patent sisteminden yararlan-
miglar ve sadece proses patentini kabul ederek
Hintli Kimyacilarin patentlere tecaviz etmeyen
prosesler gelistirmelerini saglamislardir.

Bu arada 1960 yilinda 27 Mayis darbesinden son-
ra kurulan Milli Birlik Komitesi tarafindan alinmis
bir karari anmak yerinde olur. 1950-1960 aras|
bilindigi gibi Ulkemize yabanci sermayenin yatirm
yaptigl, bu sirada ¢ok uluslu ilag firmalarinin Tdr-
kiye'ye gelerek ilag fabrikasi kurduklari donemdir.
Bu ddénemde gelen firmalara ait kloramfenikol,
tetrasiklin ve klordiazepoksit etkin maddeleri igin
proses patenti basvurulan Sanayi bakanligi Sinai
Mulkiyet Dairesi tarafindan kabul edilmis (O tarih-
te Turk Patent Enstitist yok, Sinai Mulkiyet Da-
iresi var), bazilarmiz ihtira berati kanununa gére
proses patentlerin tesciline itiraz etmis, konu Milli
Birlik Komitesine intikal etmis ve sonugta o do-
nem ihtira berati kanununun 3.maddesi geregin-
ce ilaclara patent verilemeyecegi ifade edilerek
verilmis patentler iptal edilmigtir. Bdylece ilaglar
icin proses patenti bile verilemediginden, belki de
Hintli Kimyacilarinin yakaladidi firsat kacinimistir.

Patent Haklar ve istisnalari

551 Sayill KHK’nin 73. Maddesinde patent sa-
hibinin haklar belirtimistir. Buna gbre patentli bir
Urtndn Uretilmesi, satiimasi, kullaniimasi veya it-
hal ediimesi veya bu amaglar icin kisisel ihtiyac-
tan baska herhangi bir nedenle olursa olsun elde
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bulundurulmasi patent sahibi tarafindan yasakla-
nabilir. Ayni haklar proses patenti ile elde edilmis
drUnler icinde gecerlidir.

Ancak patentli bir GrGnun Uretilmesi, kullanimi,
satisl patent tecavizU oldugu halde eczanede
patentli bir Urintn bir regete karsiigr dretiimesi
ve hastaya verilmesi patent tecavizl sayllmaz.

Patent haklarinin korunmasi ile ilgili 551 sayili
KHK’nin 75.maddesinde patent hakki kapsami
disinda kalan fiiller belirtimistir. Bunlann i¢inde
ilaclarla ilgili olarak patent haklarinin istisnalari
asagidadir:

a - Sinai veya ticari bir amag tasimayan ve ¢zel
maksatla sinirli kalan fiiller;

b - Patent konusu bulusu igeren deneme amagli
fiiller;

Cc - Sadece bir regetenin olusturuimasi icin
eczanelerde yapllan ilaglarin seri Uretim olmadan
hazirlanarak kullanilimasi ve bu sekilde hazirlanan
ilaclara iligkin fiiller;

d - llaglarin ruhsatlandirimasi ve bunun icin ge-
rekli test ve deneyler de dahil olmak Uzere, ruh-
sat konusu bulusu iceren deneme amagli fiiller.

Bu hikUimlere gdre eczanede yapilan sadece
bir recete, patent kapsaminda olan bir madde,
bilesim veya proses kullanilsa bile higbir sekilde
patente tecavlz sayllmaz. Yagsam hakki, patent
hakkindan daha dnde gelir.

Yagam hakkinin patent hakkinin éntinde olma-
si, DTO tarafindan da benimsenmis ve TRIPS
anlasmasinda patent haklarn ve zorunlu lisans
konularinda 2001 yilinda Doha Deklarasyonu ile
degisiklik yapilarak Afrika’da yaygin tUberkulloz,
sitma, AIDS gibi hastaliklarin tedavisinde kullani-
lan patentli ilaglarin, sadece bu Ulkelerde tedavi
amaciyla kullanimlarina iliskin zorunlu lisans ve-
rimesi saglanmis ve bu sayede bu fakir Ulkele-
rin bu ilaclan daha ucuz temin etmelerinin yolu
aciimistir.

lag Sanayi igin asil énemli olan ise ilaglarin
gelistirme ve ruhsatlandirma  cgalismalarinin
patent suresi icinde yapilabilmesi ve bu islemlerin
patent tecavlzl saylmamasidir. Bu istisna,
Bolar istisnasi olarak tanmlanmakta olup;
ismini ABD’de Roche ve Bolar firmalari arasinda
goérulmUs bir patent davasindan almistir. Eger
patent suresi i¢cinde bu ¢aligmalar patent hakki
kapsaminda saylsa ve ancak patent sUresi
bittikten sonra yapilabilse, patent siresinin pratik
acidan uzamasina yol agacagi agiktir.

551 Sayll KHK’de patent konusu bulusu
iceren deneme amacl fiillerin patent hakkinin
kapsami disinda oldugu belirtiimesine ragmen,
bu hikmUn bir jenerik ilacin pazarlama ruhsati
almasi icin yapmasi gereken deneysel calismalar
kapsayip kapsamadigi acik olmadigindan, daha
sonra ilaglarin ruhsatlandiriimasi ve bunun igin
gerekli test ve deneylerin patent hakki istisnasi
oldugu 22.06.2004 tarininde 551 sayill KHK’ye
ilave edilmigtir.

Patent sisteminin diger ilkeleri gibi bu tercihte Ul-
kenin ekonomisi ve sektérin gelismislik durumu
ile ilgilidir. Jenerik ila¢c sanayini desteklemeyi 6n-
goren ve ilag konusunda geri 6demelerini azalt-
mak isteyen Ulkelerin jenerik basvurularin bir an
once yapllabilmesini ve ruhsatlandirnimasini sag-
lamak isteyecekleri, bu amagla Bolar istisnasini
patent mevzuatina alacaklar agiktir.

Paralel ithalat

Kisaca patentli ilacin ucuz oldugu bir Ulkeden,
patentli ilacin daha pahall oldugu bir Ulkeye
getiriimesi olarak tanimlayabilecegimiz bu konu,
AB icinde serbestti. Ancak Gumrik Birligi ile
ilgili 1/95 sayil Avrupa Ortaklik Konseyi Kararinin
8 saylll ekinin 9/2’nci maddesine gore “patent
hakkinin tuketilmesi ilkesi” AB-Turkiye iliskisinde
uygulanmadigindan, bu hikim degismedigi
sturece Turkiye'den AB’ye paralel ticaret
yapllamayacak, yani patentli oldugu AB Ulkelerine
Turkiye’den ucuz ilag ithal edilemeyecektir. Bu
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hikim herhalde Turkiye'nin 551 Sayill KHK’ne
kadar ilaclarda patent korumasini saglamadigi
icin getirilmis ise de; hi¢ olmazsa bundan sonra
TUrkiye’de patent korumasina sahip olacak ilaglar
icin bu hikme istisna getirilerek TUrkiye’den
AB’ye paralel ithalat yapilmasi mimkudn olabilir.

Patent sliresi

TRIPS Anlasmasi ilkeleri uyarinca DTO (Uyesi
Ulkelerde patent sdresi basvuru tarihinden
itibaren 20 il olarak kabul ediimistir. Ancak
ilaclarin piyasaya sunulmasi icin klinik calismalar
ve ruhsatlandirma  gerektiginden,  patent
basvurusundan sonra yapilan (kimine gbre
10-12 yl stren) bu calismalar sonunda ilac
piyasaya ciktiginda efektif patent suresi azalmis
olmaktadir. Klinik ¢alismalarda ve ruhsatlandirma
asamasinda gegen bu slreleri telafi etmekicin pek
cok Ulke ilaglar icin patent suresinin uzatiimasini
kabul etmistir. AB’de bu konuda ilaglarin patent
stresi “ek koruma sertifikasl” ile en fazla 5 vil
olmak Uzere uzayabilmektedir. Ek patent sUresi
asagidaki formul yardimiyla hesaplanir:

Ek sire = AB’de Ik pazarlama ruhsat tarihi —
Temel patent basvuru tarihi — 5 yil

Bu formile gore klinik calismalarda ve
ruhsatlandirma asamasinda 5 yildan fazla sire
gecmisse, bu sure 5 yil gegcmemek Uzere telafi
edilmekte ve ruhsat alinmis ilacin patent suresi
uzayabilmektedir.

Turkiye patent mevzuatinda ilaclara patent siresi
uzatiimasina iligkin hak veriimemistir. Herhalde
Turkiye AB’ye katildiginda bu hususu mevzuatina
alacaktir.

Ayrica AB'de ve ABD’de bir ilag pediatrik
amaglarla kullanildiginda 6 ay daha patent sUresi
uzamaktadir.

ol 11§

Temel patent

llaglarigin pek gok konuda patent alinabilmektedir.
Ancak ilaglar icin patent stresi uzatimasina esas
olan patent, oilag ile ilgili herhangi bir patent degil,
o ilacin temel patentidir. Bir ilacin temel patenti,
o ilacin molekUlUne ait patent (molekll patenti,
Urln patenti, compound patent) olabilecegi gibi,
ilacin tek endikasyonu varsa bu endikasyon igin
alinmis patent olabilir (simdi piyasada olmayan
sibutramin etkin maddeli Reductil isimli ilacin tek
endikasyonu olan obezitede kullanimi igin alinmig
patent gibi).

Birilacin molekultint koruyan temel patenti gegerli
oldugu surece, o molekulU taslyan herhangi bir
jenerik ilag piyasaya cikamayacakti. O nedenle
bir ilacin patentli olup olmadigini, pratikte o ilaca
ait temel patentin olup olmamasi belirler. Bir
ilacin temel patenti yoksa, sekonder patentlerin
kapsamina girmeyecek sekilde formule edilmis
esdeger UrUnler piyasaya ¢ikabilir.

ikincil patentler (Sekonder patentler)

Bir etkin madde patentlendikten sonra, onunla
ilgili cesitli gelistirmeler ve iyilestirmeler yapilabilir
ve bunlar patentlenebilir. Etkin maddeyi kesfeden
ve gelistiren orijinal firmalann stratejileri, daha
sonra ¢esitli sekonder patentler almak suretiyle
ilacin dmrinU daha dar kapsamda olsa da
mimkin oldugu kadar uzatmaya calismaktir.
Ayni zamanda etkin maddenin sahibi olmayan
diger firmalarda rekabette geri kalmamak icin bu
gibi sekonder patentler almak isterler.

ilaglarla ilgili sekonder patentler etkin maddenin
yeni  tuzlarn, esterleri, vb., polimorflari,
metabolitleri, 6n ilaglar, sentez prosesi gibi
cesitli konularda olabilir. ilacin bilesimi ile ilgili
olarak yeni formilasyon, yeni Uretim yéntemi,
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yeni kombinasyonlar, yeni tibbi kullanimlar gibi
sekonder patentler alinabilir.

Sekonder patentlerin koruma kapsami, temel
patent kapsamindaki molekuliin kendisi degildir.
Etkin maddenin polimorfu veya tuzuicin alinmig bir
patent varsa, jenerik Uretici bu sekonder patente
tecavliz etmeden baska polimorf veya tuzunu
kullanabilir. FormuUlasyon ile ilgili bir sekonder
varsa, baska bir formulasyon uygulanabilir.

Yeni endikasyon patentleri

ikincil patentler arasinda en ¢ok tartigilan konularin
basinda yeni endikasyon patentleri gelmektedir.
551 Sayill KHK’nin asagidaki 6.maddesi patent
verilemeyecek konulari belitmekte, ancak e€)
sikkinda belirtilen patent verilemeyecek tedavi
ve teshis usullerinin kapsamina ilaglarin yeni tibbi
kullanimlarinin girmemesi icin, istisna olarak bu
hakmUn “terkip ve maddelere uygulanmayacag!”
aciklamasi yapiimaktadir.

e - Insan veya hayvan vicuduna uygulanacak
cerrahi ve tedavi usulleri ile insan, hayvan vicudu
ile ilgili teshis usullert.

Bu maddenin birinci fikrasinin () bendindeki
hakdm  bu  usullerin - herhangi birinde  kullanilan
terkip ve maddeler ile bunlarnn Uretim usullerine
uygulanmaz.

Bu hukim sayesinde bilinen ilaglarn bilinen
tibbi kullanimlar disinda yeni tibbi kullanimlarinin
patentlenmesi saglanmistir. llacin tibbi kullanimi
ile ilgili patentler sadece yeni endikasyonlar igin
degil, yeni doz rejimleri ve yeni uygulama yolu
konularina da veriimektedir.

Eger ilacin bir endikasyonu patentli ise jenerik
Ureticiler patent tecavizi olmamasi icin kendi
Kisa Uriin Bilgilerine ve Kullanma Talimatlarina
bu endikasyonu yazmadan piyasaya ¢cikmaktadir
(Ornegin Glivec’in GIST endikasyonu esdeger
ilaglarda  yazilmamistir).  Uygulamada  ise
hekim patentli endikasyonu belirttiginde, SGK
tarafindan bedelinin  6denmesi icin herhalde
bu endikasyonun yazil oldugu ilacin verimesi
gerekmektedir.

Sonuc

1998 Yilinda yaptigimiz tez ¢alismasinda © asagidaki
hususlar 6ne sirdigumuzu tekrarlamak isterim .

“‘Ulkemiz ilag sanayii acisindan patent sisteminin bazi
zorluklar — getirecedi  muhakkak —olup, karsilasilacak
zorluklar genelde jenerik ilag Ureticilerini etkileyecekiir.
Patent sisteminin yGrdriidge girmesiyle sanayinin kendi
basina birakimasi, sanayi agisindan olumsuz sonuclar
ortaya cikarabilecek ve patent sisteminin dengeleyici
bir unsuru olan jenerik ilag Ureticilerinin - guglerinin
azalmasina ve sonucta deviletin llac harcamalannin
artmasina yol acabilecektir. Boyle bir durum yasanmaya
baslandiginda yerli ilac sanayisine resmi makamlar
tarafindan destekleyici nitelikte cabalar gosterilebilecek,
zorluklan — dengeleyecek nitelikte  ‘resmi  recetelerde
ucuz olan esdeder jenerik ilaclann veriimesi” gibi yasal
degisiklikler gindeme gelebilecektir,

Ancak ilag konusu sadece yerli ilag sanayiini ilgilendiren
bir konu olarak gérilmemelidir. Bu agidan ila¢ konusunda
sorumlulugu sadece ilag sanayinin omuzlanna yikmak
tlkemiz agisindan rasyonel bir davranis olmayacak,
Ulkemizin ilag politikasini genel olarak dizenlemek séz
konusu olacakti. Dlnyada bulusa dayal ilag sanayi
tarafindan  yapilan arastimalann  hangi  konularda
yogunluk kazandigini, hangi kimyasal gruplarda ve hangi
farmakolojik etkiye yonelik patentlerin alindigini izlemek,
elde edilen verilerin isiginda Universitelerde  yapilan
arastirmalan  belli  hedeflere  yoneltmek, —arastirmalar
sonucunda ortaya ¢ikacak patentlerin ve surdlrdlecek
arastirmalann masraflanni karsilamak ve ilag gelistimede
glrev alacak tUm disiplinler arasinda isbirligini sadlamak
icin bireysel cabadan daha fazla organize cabalar
gerekecek ve sonucta llac Arastirma Enstitilerinin
kurulma zorunlulugu ortaya ¢ikacaktr.”

Ulke kalkinmamizin sirdirilebilmesi icin her alanda
oldugu gibi ilag alaninda da yeni buluslarin yapiimasi
zorunludur. Yeni buluglarin  korunmasi ise ancak
patentler yoluyla mimkinddr. llag  konusundaki
patentler, gunimuzde bireysel faaliyetlerden daha
fazla planl AR-GE faaliyetleri sonucunda ortaya
¢lkan UrUnlere veriimektedir. Bu amagla Ulkemizde
Universite-sanayi igbirligini saglayacak altyapi olarak
teknokentlerin yayginlasmasi, ila¢ sanayinde AR-GE
Merkezlerinin desteklenmesi, llag Aragtirma Merkezleri
gibi organize yapilarin kurulmasi tmit edilir.

O Bulut P, llag Endstrisinde Patent Uygulamalari ile
Turkiye'deki Mevcut Durum Uzerinde Aragtirmalar,
Doktora Tezi, Hacettepe Universitesi, Ankara, 1998
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Eczaciligin Degisen Yuzu

Dr. Ecz. Ayge Celiker
Hacettepe llag ve Zehir Bilgi Birimi Koordinatérii

Lisans, lisansiistii ve doktora egitimlerini Hacettepe Universitesi Eczacillk Fakliltesi’'nde tamamladi.

Kurulus galismalarina katilmis oldugu Hacettepe llag ve Zehir Bilgi Birimi'nde halen Koordinatér olarak gérev yap-
maktadir. Ayni zamanda, HU. Eczacilik Fakiiltesi Klinik Eczacilik Anabilim Dal’nda Ogretim Géreviisi olarak hizmet

vermektedir.

insanlik tarihi kadar eski olan “saglik hizmetle-
ri”, binlerce yIl dénemin ve kultUrlerin kosullari
cercevesinde yuritiimustir. Onceleri tek elde
toplanmis olan ve usta — cirak iligkisiyle yuratU-
len “Onleme, tani, tedavi” iglevleri, zaman i¢inde
gelisen is bolumuU ile hekimlik, hemsirelik, ecza-
clik gibi mesleklerin ortaya ¢ikmasi ve bilimsel
gelismeler dogrultusunda evriimesi ile sonuglan-
mistir. Diger taraftan, dzellikle Il. Dinya Savagl ve
sonrasinda gelisen kimya biliminin de etkisiyle
eczacllk, kigUk ve kisisel laboratuvarlardan bu-
yUk fabrikalara yayllmis, binlerce yeni ve etkin ilag
etkin maddesi iceren yepyeni dozaj sekilleri icine
yerlestirilerek topluca Uretilmeye baslanmistir. Bu
doénemde, serbest eczanelerin yani sira, hasta-
ne eczanelerinde de ufak ¢apli Uretimlere devam
edilmis, ancak eczacl ile hastanin iletisimi daha
cok toplumsal ve/veya ticari dizeyle kisith kal-
migtir.

Ancak, 20. Ylzylin ikinci yarisinda, insanlarin
cevresini saran binlerce ilag, kozmetik, pestisit,
temizlik maddesi vb. kimyasalin etkin ve guvenli
kullanimi giderek daha ¢ok uzmanlik gerektirme-
ye baslamig, buna kosut olarak tim toplumlarda
bir cok hizmette oldugu gibi saglik hizmetlerinde
de “en yetkin olanin aranmasi, pesinden gidilme-
“ sUreci baslamistir. Biyomedikal
literatUriin, ne kadar dar bir alanla kisitlansa da
bir ya da birka¢ kisinin bas edemeyecegi kadar
¢ok ve hizla gelismesi de bu gidisin ivmesini ar-
tirmistir.

si, yaratimasi

Bu durumda, ila¢ 6zelinde, 1960’lardan basla-
yarak “dogru ilacin, dogru hastada, dogru za-
manda, dogru dozda ve dogru yoldan uygulan-
masinin saglanmasi” olarak dzetleyebilecegimiz
“Akilcl flagc Kullanmi” kavrami dogrultusunda,
ila¢ konusunda en genis bilgiyle donanmis oldu-
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gu kabul edilen “eczacilar’in, arkasinda kapall
kaldiklari bankolardan ¢ikip, hasta ve diger saglik
gorevlileri ile yan yana gelerek bilgilerini aktarabil-
melerine olanak saglayacak olan Klinik Eczacilik
ve “llac Bilgi Danismaniigr” islevleri kendiliginden
c¢agdas ezaciligin olmazsa olmazlari haline gel-
meye baslamistir. Esasen, fiziksel olarak toplu-
ma en yakin yerde konumlanmis saglik gorevlileri
olan eczacllar, egitimini aldiklari alan olan ilaclar
konusunda bilgi sunmaya en yakin aday duru-
mundadirlar. Ancak, ylzerce yildir hizmet verme-
lerine karsin, aldiklarn egitim daha ¢ok Uretime
donudk oldugundan, Klinikle ilgili bilgiler, bilgi kay-
naklarini degerlendirme becerileri ve iletisim yak-
lasimlari konusundaki egitimleri eksik kalmistir.
iste, 1960’larda baslayan yeni evrensel egilimler,
bu acigI kapatmada en temel atesleyici olmustur.

Bu konuda ik kez adm atan kurum, ABD’de
Kentucky Universitesi Dis Hekimligi Fakuiltesi ol-
mus ve ilk resmi ilag Bilgi Merkezi (IBM) 1962 yi-
linda kurulmustur (Parker). Kurulus amaci, ¢alig-
makta olan hekimlerin, dis hekimlerinin ve tip ve
dis hekimligi ogrencilerinin kullandiklari/planla-
diklari ilaglar konusunda genis bilgi sahibi olarak
gereQince degerlendirmelerine ve karsilastirma-
larina olanak saglamak, bu bilgileri hemsirelere

aktarmak, hatta yeni merkezlerin kurulmasi ve
bu hizmetin yayginlasmasini tesvik etmek olarak
belirtilmis olan bu merkezi daha sonra, ABD’de,
Avrupa’da kurulan merkezler izlemis, daha son-
ra hizla yayginlasarak Zimbabve'den (Kasilo)
Tayland’a (Wongpoovarak hemen her Ulkeye
yayllmistir. Halen dinyanin bir ¢ok Ulkesinde, en
az bir adet olmak Uzere hastaneler, tip merkez-
leri, Universiteler ve eczacllik fakUltelerinde hatta
endUstri kuruluslari blnyesinde IBM’ler bulun-
maktadir [Kalra]. Sayilari artan IBM’ler, “gebelik
ve laktasyon déneminde ilac kullanimi”, veya
“dis hekimliginde kullanilan ilaglar” gibi dzel ilag
ve hasta gruplarinda uzmanlasmis olan IBM’ler
kurulmustur [Rosenberg]. Cogu, eczacllar tara-
findan yonetilen bu merkezler genellikle mesai
glnleri / saatleri arasinda hizmet vermektedir.

Diinya Saglik Orgitii bugiin, llag Bilgi Merkezle-
rini (IBM), “Tedaviler, farmakoekonomi vb. ile ilgili
ilag bilgisi sunan ve egitim ve arastirma prog-
ramlar hazirlayan bir hizmet birimidir”.seklinde
tanimlayip, amacini, saglik gérevlilerine, hasta
ve/veya tlketicilere Onyargisiz, tarafsiz, gincel
ve dogru bilgiyi en kisa zamanda saglamaktir”
seklinde 6zetlemektedir [WHO.

Diger taraftan, binlerce yildir adeta bir epidemi
seklinde, tUm dUnyanin en yaygin sorunlarindan
biri olmaya devam eden zehirlenmelerle ilgi-
li de, her yil binlerce calisma yapilmakta, bun-
larin  deg@erlendirilip ilgili hekimlere aktariimasi,
toplum bireylerinin zehirlenmelerden korunmasi
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ve yonlendiriimesi, bdylece zehirlenmeye bagli
hastalanma, 6lim ve tedavi maliyetlerinin en aza
indirilmesi amaciyla, Zehir Bilgi Merkezleri (ZBM)
kurulmaktadir. ik kez 1953’te Chicago’da kurul-
mus olsa da, daha 6ncesinden ABD ve Avrupa
Ulkelerinde baslamis calismalar bulunmaktadir
iBM’lerle benzer bir calisma sireci yiritilen
ZBM’lerde akut zehirlenme olgularinin yani sira,
kronik, ¢cevresel, endUstriyel zehirlenmeler, kim-
yasal / biyolojik savas ajanlari ile ilgili basvurular
en dogdru, en tarafsiz, en guncel bilgilerle ve en
hizll sekilde yanitlanmaktadir. Bir ZBM’nin 7 gun
/ 24 saat hizmet vermesi beklenir. Cogu bir has-
tane ortaminda ve bir hekim / klinisyen ydneti-
mindedir.

iIBM /ZBM’lerin iglevlerinin  basinda “hekim,
hemsire ve diger saglik géreviilerinden ve/veya
toplum bireylerinden yoéneltilen ilag kullanimi /

zehirlenmeler konusundaki sorulari yanitlama”
gelmektedir. Boylece “Akilci ilag kullanimi’nin
desteklenip yayginlastinimasi hedeflenmektedir.
Buna ek olarak saglik gérevlilerine, saglik bilimle-
ri 6grencilerine ve topluma “Akilci ilag kullanimi”
ve “Zehirlenmeler” konularinda gesitli yollardan
egitim saglanmakta; ayrica dzellikle ilag kullanimi
ve/veya zehirlenmeler alanlarinda epidemiyolojik
arastirmalar yapilimaktadir. Merkezlerin donanim
ve personel 6zelliklerine gdre yuritllebilecek ek
hizmetler arasinda, bulten ¢ikariimasi, ilaglarin is-
tenmeyen etkilerinin ve uyarilarin izlenmesi, has-
tane formdleri sisteminin kurulmasina yardimci
olunmasi, antidot saglanmasi da sayilabilir.

Ulkemizdeki IBM’ler genellikle, ZBM'’lerle kombi-
ne olup sayilari cok azdir. Bunlara ait bazi bilgiler
Tablo I'de dzetlenmistir.

Tablo | : Tiirkiye’deki ilag ve/veya Zehir Bilgi Merkezleri / Birimleri

E-posta adresi

Dokuz Eyliil Universitesi 0232 - 412 39 39
Tip Fakiltesi (DEUTF)
lla¢ ve Zehir Danisma

Merkezi (izmir)

zdm@deu.edu.tr

DEUye 24 saat,
diger arayanlara
mesai saatleri
icinde

Hacettepe Universitesi
llag ve Zehir Bilgi Birimi —
HIZBIB (Ankara)

Ulusal Zehir Danisma
Merkezi- UZEM (Ankara)

Yeditepe Universitesi ilag
ve Zehir Bilgi Danisma
Birimi- YIZDA (istanbul)

0312- 311 89 40 hizbim@hacettepe.edu.tr
0312- 305 21 33
0312- 305 21 34

114 http://uzem.rshm.gov.tr/

0 312- 458 24 61

0216- 578 06 06 yizda@yeditepe.edu.tr

Mesai
icinde

24 saat

Mesai
icinde

saatleri

saatleri




iIBM ve/veya ZBM'’lerde
calisabilmek igin, literattr

tarama ve degerlendirme,

tim sadlk calisanlariyla

ayni dili konusabilmek igin

gerekKli iletisim ve tibbi ter-
minolojiye yonelik egitim,

saglikgt olmayan toplum
bireylerine ne tdr bilgilerin
verilmesi ve verimemesi
gerektigine yodnelik dene-

yim kazanmay! kapsayan P
derslerin alinmasi, edinilen 4
kuramsal bilgilerin IBM /

ZBM stajlanyla pekistiril-

mesi gerekmektedir. Bu

sayede, cagdas bir ec-

zacl, serbest eczanede

ya da hastanede calistiginda, “ila¢c danismanhgr”
gorevini en iyi sekilde yUrUtebilecek, hem top-
lumu hem de “saglik ekibi’nin vazgecilmez bir
bileseni olarak hekim, hemsire vb. diger saglk
gorevlilerini akilcr ilag kullanimi ve zehirlenmeler
konularinda en dogru, en tarafsiz, en gincel ve
en hizli sekilde bilgilendirerek hastalarin en iyi se-
kilde tedavilerini saglamada etkin bir rol alacak-
tir. Diger taraftan, 6zellikle hastanelerde gdrev
yapmakta olan klinik eczacilarin ila¢c kullanimina
iliskin en hizl ve gavenilir bilgi kaynaklari da yine
ilag bilgi uzmanlari, bir bagka deyisle “ila¢ danis-
manlar”dir.

Eczacllik icin yepyeni bir istihdam alani olan iBM
/ZBM uzmanlidi, kugkusuz birgok c¢aligma alani
gibi meslege cok degerli bir katki saglamakta-
dir; ancak zehirlenmis olan ¢ocugunun yasami-
nin tehlikede oldugunu dustinen korku ve kaygi
icindeki bir anneyi sakinlestirip dogru sekilde
yoénlendirmenin, sonunda o annenin minnet dolu
sozlerini ya da kronik hastaligi olan gebe bir ka-
dinda riski en dusuk ilacin ne oldugu arastiriip
bildirildiginde, hekimin glivenini yansitan sézlerini
duymanin verdigi essiz doyum, herhalde bagka
hicbir alanda bulunmaz.
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Saglik Bakanlig Turkiye llac ve

. Uzm.Ecz. Hilya KARAHASANOGLU
Turkiye llag ve Tibbi Cihaz Kurumu Klinik ve Teknik Degerfendirme Daire Bagskanligi
Klinik Degerlendirme Birimi

06.11.1961 yilinda Hendek’te dogdum. llkokulu babamin gérevi nedeniyle Erzincan’da baslayip Elazig’da bitirdim.
Ortaokul ve liseyi memleketim olan Cankir’da okudum. Gazi Universitesi Eczacilik Fakultesi’ni kazandiktan sonra,
Ankara’da yagsamaya bagladim. Okul bittikten sonra Gazi Universitesi Eczacillk Fakiiltesi Farmakoloji Ana Bilim Da-
I’nda yiksek lisans programina bagladim. Ancak &zel sebeplerden dolay! bitiremedim. Evli ve Hacettepe Hastanesi
Kalp Damar Cerrahi asistani olan gurur kaynagim bir oglum, bir de lise 1’de okuyan kizm olmak Uzere, 2 gocuk
sahibiyim. Hayatimda yanm kalan iglerin olmasindan rahatsizlik duydugumdan mezuniyetimden 30 sene sonra aftan
yararlanarak Farmakoloji Ana Bilim Dali'nda yUksek lisansa tekrar basladm ve 2013 yilinda bitirdim. 1987 yilinda
baslamis oldugum ilag Eczacilik Genel MUdUrligi’nin gesitli birimlerinde gérev aldim. En son ilag Eczacilik Genel
MUdUrlig Yeni llag Ruhsatlandirma Subesi'nde gérev yaparken Saglik Bakanliginin yeniden yapilanmasi ile Tirkiye
ilac ve Tibbi Cihaz Kurumu biinyesinde faaliyet gdsteren ilac ve Eczacilik Baskan Yardmcilidi Klinik Degerlendirme

Biriminde gbrevime devam etmekteyim.

Saglk Bakanig 02.11.2011 tarihli 1. MUkerrer
Resmi Gazete’de yaymlanan 663 sayill Sagdlik
Bakanligi ve Bagl Kuruluglarninin Tegkilat ve Go-
revleri Hakkinda Kanun HUkmUnde Kararname
ile, saglik sisteminde kokli degisikliklere gitmis
ve yeniden yapilanmisti. Bu baglamda Saglik
Bakanligr'na bagli, temelleri kokll, 6zel butgeli
Turkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu kurulmustur.
Sagliga odakli, bilimselligi esas alan, mikem-
melligi ve uluslararasi alanda &ncl ve referans
kurum olmayi hedefleyen Tirkiye ilag ve Tibbi
Cihaz Kurumu llag, tibbi cihaz ve kozmetik Griin-
lere yonelik dizenleyici, denetleyici, ydnlendirici
politikalar gelistirerek ve uygulayarak insan sagli-
gina hizmet etmektedir.

Turkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu llaglarin, ilag
Uretiminde kullanilan etken ve yardimci madde-
ler, ulusal ve uluslararasi kontrole tabi maddeler,

tibbi cihazlar, vicut digi tibbi tani cihazlar, ge-
leneksel bitkisel tibbi Urlnler, kozmetik Grunler,
homeopatik tibbi Urlinler ve 6zel amagh diyet gi-
dalar hakkinda duzenleme yapmaktadir.

Gorev ve sorumluluklari, 663 sayill Saglik Bakan-
g1 ve Bagh Kuruluslarinin Teskilat ve Gorevleri
Hakkindaki Kanun HUkmunde Kararname (KHK)
ile belirlenmistir.

a) Gorev alanina giren Urunlerin ruhsatlandirima-
sl, Uretimi, depolanmasi, satigl, ithalati, ihracati,
piyasaya arzi, dagitimi, hizmete sunulmasi, top-
latimasi ve kullanimlari ile ilgili kural ve standart-
lar belirlemek, bu faaliyetleri ylritecek kamu
ve Ozel hukuk tuzel Kisileri ile gercek kisilere izin
vermek, ruhsatlandirmak, denetlemek ve gerek-
tiginde yaptinm uygulamak, laboratuvar analizle-
rini yapmak veya yaptirmak,
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b) Saglik beyani ile satisa sunulacak Urtnlerin
saglik beyanlarini inceleyerek bu beyanlara izin
vermek, izinsiz veya gergcege aykir saglik beyani
ile yapilan satislari denetlemek, gerektiginde dur-
durma, toplama, toplatma, imha is ve islemlerini
yapmak veya yaptirmak, izin ve saglk beyanlari
yonunden bunlarin her tirld reklam ve tanitim-
larini denetlemek ve aykin olanlar durdurmak,
piyasaya arz edilen ilag, tibbi cihaz ve UGrtnlerin
reklam ve tanitiminin usul ve esaslarini belirlemek
ve uygulamasini denetlemek,

c) Gorev alanina giren ilag, tibbi cihaz ve UrUnlere
iliskin klinik aragtirmalarla ilgili dizenlemeleri yap-
mak, izin vermek ve denetlemek,

¢) Turk Farmakopesini hazirlamak,

d) Hayati 6nemi haiz ilag, tibbf cihaz ve Urlnlerin
piyasada surekli bulunabilmesi igin gerekli tedbir-
leri almak, tibbi cihazlar icin onaylanmis kurulus-
lari belirlemek, lisans, ruhsat veya izin vermek,
denetim yapmak ve gerektiginde yaptinm uygu-
lamak,

e) Gorev alanina giren ilag, tibbi cihaz ve Urunler-
le ilgili uyar sistemlerini kurmak veya kurdurmak,
isletmek veya islettirmek,

f) Kurum personelinin uluslararasi karsilikli tanin-
ma ve akreditasyonunu saglamak; gérev alanina
giren ilag, tibbi cihaz ve UrUnlerin piyasa gézetimi
ve denetimini yapmak, gerektiginde toplatmak,
imha etmek veya ettirmek,

g) Piyasadaki Grtnler icin glvenlilik bildirim yon-
temlerini belirlemek, gerekli bildirimleri yapmak,
laboratuvar analizlerini yapmak veya yaptirmak,

g) llag fiyatlannin belirlenmesi igin farmako-eko-
nomik degerlendirme ve galismalar yapmak,

h) Gorev alanina giren ilag, tibbl cihaz ve Urln-
leri Uretenler, satanlar ve faydalananlar arasinda
dog@abilecek ihtilaflarin ¢déztmine yénelik usulleri
belirlemek,

) Gorev alani ile ilgili faaliyetleri izlemek, degerlen-
dirmek, iyi uygulama 6érneklerini yayginlastirmak,
politika Uretilmesi ve gerekli diizenlemelerin ya-
piimasi igin Saglik Bakanligina teklifte bulunmak,

i) Gorev alani ile ilgili konularda ulusal veya ulus-
lararasi, kamu kurumlari ve Universiteler ile 6zel
kuruluslarla bilimsel ve teknik isbirligi yapmak,
musterek caligmalar yurttmektir.

Kuruma, ila¢ ve Eczacilik Genel MUdurligundin
devri disinda Refik Saydam Hifzissihha Merke-
zi Baskanhginin ilag ve Kozmetikler Arastirma
MUdrligu, Biyolojik Urtinler Kontrol ve Arastir-
ma Mudiriga, Kan Uriinleri Uretim ve Aragtir-
ma Mudurligi ve Gélbas Tibbi Cihaz ve Deney
Hayvanlarn Laboratuvarlar ile Saglk Bakanlig
Teftis Kurulu Baskanhdi tarafindan ydrttilen
GMP Denetimleri de devredilmistir.

Kurumun tegkilat yapisinda Bagkana bagh Hu-
kuk MUsavirligi, Strateji Gelistirme Daire Bagkan-
Iig1 ile 5 Bagkan Yardimciligi ve Bagkan Yardimci-
liklarina bagl 19 Daire Baskanlidi bulunmaktadir.

ilaclar, ilac Uretiminde kullanilan etken ve yardim-
¢l maddeler, ulusal ve uluslararasi kontrole tabi
maddeler, geleneksel bitkisel tibbf Urlinler, home-
opatik tibbi Grunler ve 6zel amach diyet gidalar
hakkinda dizenleme calismalarini yapmak, bu
urdnlerin etkinlik, kalite ve guvenlilik verileri dog-
rultusunda izin ve ruhsat islemlerini yaritmek,
ilacta etkinlik ve guvenliligin saglanmasina yéne-
lik gelismeleri izlemek, gerekli dokiimanlar ince-
leyerek, risk/yarar degerlendirmeleri yapmak ve
riski en aza indirmek icin gerekli tedbirleri almak,
ilag ve ilag disi Klinik arastirmalar ve gdzlemsel
ilag calismalar ile ilgili islemleri yaratmek, ecza
depolar hakkinda dizenleme calismalarini yap-
mak, ecza depolarinin ruhsatlandirimasi ile ilgili
islemleri yOrGtmek, eczanelerle ilgili dizenleme
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Teskilat Yapisi, Birimlerin Gérevleri
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calismalarini yapmak ve dogabilecek ihtilaflarin
¢cdzimine yoénelik usulleri belirlemek, somatik
hiicre tedavisi tibbi Grint, gen tedavisi tibbi Grd-
ni, doku muhendisligi Urind ve/veya kombine
ileri tedavi tibbi Grint sinifina giren ileri tedavi tib-
bi Grlnleri, allogreft ve hlcre tedavisi gibi doku
ve hlcre kaynakli tibbi Granler ile ilgili dizenle-
me c¢alismalarini yapmak ve bu Urlnlerin etkinlik,
kalite ve guvenlilik verileri dogrultusunda izin ve
ruhsat islemlerini yaritmek, sahte ve kacgak ilag
veya tibbi Urtnlere iliskin islemlerin yGrittimesini
saglamak, Urlnlerin Klinik, teknolojik, farmako-
lojik ve biyoyararlanm (BY)/biyoesdegerlik (BE)
degerlendirmenin yapiimasini koordine etmek,
dosyalarda yer almasi gereken bilgi standardi-
zasyonunu saglamakla gdrevlidir.

Tibbi Cihaz ve Kozmetik Uriinler Baskan Yar-
dimciligi

Tibbi cihaz ve kozmetikler hakkinda dizenleme
calismalarini yapmak, strateji ve proje gelistirmek
ve yurttmek, tibbi cihaz kullanim gtvenligine da-
yall standartlann belirlenmesine ydnelik islemler
ile siniflandirma, risk tanimlama gibi teknik de-
gerlendirmeleri yapmak, tibbi cihaz alaninda
hizmet géren kisi, kurum ve kuruluslar yetkilen-
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dirmek, yetkilendirme sureclerinin takibini yap-
mak, tibbi cihazlarin klinik aragtirmalarina yonelik
islemleri yUrGtmek, protez, ortez, optik cihazlar
ve isitme cihazlar satis ve uygulama merkezleri-
ni yetkilendirmek, tibbi cihazlar alaninda faaliyet
gbsterecek onaylanmis kuruluglara ait is ve is-
lemleri yUritmek, kozmetik UrGnlerin 6n incele-
me, kayit ve bildirim islemlerini yUritmek, tibbi
cihaz ve kozmetik Urlnlerin tanitim faaliyetlerine
dair dizenleme ¢alismalarini yapmakla gérevlidir.

Ekonomik Degerlendirmeler ve Bilgi Yonetimi
Baskan Yardimcihigi

Avrupa Birligi mUktesebatina uyuma iliskin is ve
islemleri yUrUtmek ve goras bildirmek, uluslarara-
S| standartlara uygun kalite ¢aligmalar yapmak,
bu kapsamda kurum igi ve digi iletisimi ve koordi-
nasyonu saglamak, Kurumun goérev alanina giren
UrOnlerin saglik teknolojilerini degerlendirmek,
ruhsata esas UrUnlerin fiyatlarini onaylamak, fiyat
takibi yapmak, ilaglarin akilci kullanimina yénelik
faaliyetleri yurttmek, Kurum’un verilerini sayisal
verilere déntstlirmek ve istatistiksel calismalar
yapmak, bilgi sistemleri alt yapisinin kurulmasi ve
isletimesi ile ilgili is ve islemleri yUritmek, kurum-
sal kalite ve akreditasyon calismalarini yapmak,
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Kurum’un gorev alanina giren Urdnlerin tanitimi
ile ilgili mevzuat galismalarini yapmak ve Urln
tanitimina iliskin is ve islemleri yuritmek, saglik
beyani ile satisa sunulacak UrUnler hakkinda du-
zenleme ¢alismalarini ve izin iglemlerini ylrttmek,
Ulkemizde ruhsatl olmayan veya ruhsati bulunsa
dahi yurt icinden tedarik edilemeyen Urtnlerin te-
minine veya sahsi tedavi amaciyla yurtdisindan
getirilmesini saglamaya yonelik hizmetler ve en-
dikasyon disi ilag kullanimina iligkin islemleri yU-
rutmek, ila¢ teminine iligkin tuketici sikayetlerini
degerlendirmekle gorevlidir.

Yurtici ve yurtdisi ila¢ Uretim yerlerinde iyi Gretim
uygulamalari denetimleri yapmak ve gerekli serti-
fikalar dizenlemek, ila¢ iyi dagitim uygulamalari,
ivi klinik ve laboratuvar uygulamalari, iyi farmako-
vijlans uygulamalari denetimleri yapmak ve ser-
tifika dUzenlemek, ilaclarin kalite ve piyasa kont-
rold islemlerini yUrttmek, tibbi cihaz ve kozmetik
drdnlerin Uretim yerleri, depolari ve satis yerleri ile
sertifikalandirma streclerinin denetimini yapmak,
tibbi cihaz uyar sistemi ve kozmetik uyar siste-
mine iliskin is ve islemleri ylritmek, tibbi cihaz ve
kozmetik UrUnlerin piyasa gbzetim ve denetimle-
rini yapmak, denetimlere iliskin ydntem ve tek-
nikleri gelistirmek, denetim alanindaki standart
ve ilkelerin olusturulmasini saglamak, denetim
rehberleri hazirlamak, denetimlerin etkinligini ve
verimliligini artirici tedbirler almak, saglik beyani
ile satisa sunulacak UrUnler hakkinda denetim is-
lemlerini yaratmek, tlketici sikayetlerine ydnelik
is ve iglemleri yOrutmek, Kurum personelinin is
ve islemleri hakkinda Baskanin emri veya onayi
Uzerine denetim, inceleme ve sorusturma yap-
mak, performans denetimi yapmakla gdrevlidir.

insan giicti ihtiyacini planlamak ve personelin
performans degerlendirme Olgutlerini  olustur-
mak, kadro standartlarina ve kariyer planlama-

sina ait is ve islemleri ylritmek, atama ve nakil
islemleri ile diger personel hareketlerini dizenle-
mek ve yurutmek, personelin egitim ve sertifikas-
yon faaliyetlerini, 6zIUK, terfi, emeklilik, disiplin ve
benzeri islemlerini ylratmek, 5018 sayill Kanun
hakUmleri cercevesinde kiralama ve satin alma
islemlerini yarGtmek, temizlik, gtvenlik, aydin-
latma, I1sitma, onarm gibi destek hizmetlerini
yUrdtmek veya yUrdtdlmesini saglamak, tasinir
ve tasinmazlara iliskin iglemleri ilgili mevzuati
cergevesinde yUrutmek, sosyal hizmetler ile sivil
savunma ve seferberlik hizmetlerini planlamak ve
yurttmek, genel evrak ve arsiv hizmetlerini du-
zenlemek ve yUritmek, Kurumun gorev alanina
giren Urtnlere iliskin bagvuru evrakinin 6n incele-
mesini yapmak, halkla iliskilere yonelik faaliyetle-
ri planlamak ve yUratmek, ilag, biyolojik Grtnler,
tibbi Grtnler ile kozmetik UrUnlerin analizlerini ve
tibbi cihaz kalite kontrol testlerini yapmak, yaptir-
mak, Turk Farmakopesini hazirlamakla gérevlidir.

Eczacilik egitimi bilindigi gibi, multidisipliner bir
egitimdir. Eczacilik egitimi ile bir eczaci ilacin
Uretiminden baglayarak, hastaya erisimine kadar
gecen her agsamada yetkinlik sahibi olur. Ecza-
cl ilaglarin geligtirimesinden Uretimine ve insan
vUcudundaki etkilesimlerinin incelenmesinde rol
alir. Eczaci ilaglann etkinlik ve guvenligi ile gelis-
meleri izleyebilmekte risk/yarar degerlendirmesi
yapabilmektedir. Eczacilk meslegi Ug¢ ayakl bir
meslektir. Eczacl serbest calisabildigi gibi ilag
sektdranin, AR-GE, Uretim, kalite kontrol, ruh-
satlandirma, pazarlama gibi birimlerinde gérev
alabilmekteayrica c¢esitli kamu  kuruluslarinda
meslegini icra edebilmektedir. Eczaci Farmako-
loji, Farmasotik Teknoloji, Farmakognozi, Far-
masdtik Kimya, Farmakoekonomi gibi dallarda
aldign egitimle, bir kamu kurumu olan Turkiye ilag
ve Tibbi Cihaz Kurumu’nun goérev alanina giren
etkin, kaliteli ve glvenli ilaglarin hastalara erigimi-
ni saglamak amaciyla yapilan duzenleyici islem-
lerin, yerine getirilmesinde aktif rol alabilmektedir.
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ilaglarin kalitesinde derecelendirmeye gidilmez.
ilagta kalite olmazsa olmazdrr. Bu zorunlulugu
ilacin Uretimi ve Uretim yeri belirler. GMP kurallari-
na goére yapilandinimis bir Gretim yerinde Uretilen
ilacin kalite kontrol sonuglari Urintn spesifikas-
yonlarindan farkli olmayacaktr. ilag tiretim yerinin
sertifikalandinimasi Turkiye Tibbi Cihaz Kurumu
gorev alanindadrr. llacin Gretim sertiveni bagladi-
ginda eczaci devrededir. Aldigi multidisipliner egi-
timle hem Uretim asamasinda hem de Uretim yeri
sertifikalandirmasinda yapilan denetim ve dene-
tim sonucu islemlerde kaliteye hizmet eder. GMP
sertifikasina sahip Uretim yerinde Uretilen ilaglarin
ruhsatlandirma iglemleri ise Beseri Tibbi Urtinler
Ruhsatlandirma Yénetmeligi dogrultusunda yine
kurum tarafindan yapilmaktadir. Yénetmelik ge-
regi bir miustahzarin ruhsatlandirima proseduri
o ilacin tim bilgilerini kapsayan CTD (Common
Technical Dokliman) dogrultusunda duzenlen-
mis basvuru dosyasinin kuruma teslimi ile bas-
lar. Besmodulden olusanCTD basvuru dosyasi
ilacin idari bilgilerini, formUlasyonunu, Uretimini,
stabilite ve validasyon ¢alisma sonuglanni, BE/
BY calisma sonuglarini, klinik ¢aligmalarini ve il-
gili literatUrlerini de iceren dokUmandir. Bir ruhsat
dosyasina bakildiginda igerigindeki veriler o ilacin
etkin kaliteli ve glvenli oldugunu belirler. Modul 1
bolimi ilacin idari bilgilerini kapsar ve Kisa Uriin
Bilgileri ile hastalara yonelik hazirlanan Kullanma
talimati da bu boélimdedir. Eczaci aldigi Farma-
koloji bilgisi ile bu balimdeki Kisa Uriin Bilgisinin
ve Kullanma talimatinin kurum tarafindan deger-
lendirme iglemlerinin dizenlenmesinde zorluk
cekmez. Modiil 2 ve Modiil 3 ilacin genel kalitesi
ile ilgilidir. Urliniin Kalite, Klinik ve Klinik disi 6zet-
leri, formulasyonu, ilacin Gretimi, etken madde ve
yardimci madde Uretimi, Uretim ve analiz yontem-
leri, stabilite ve ilgili validasyon galisma sonuglari
Modul 2’ de 6zet halinde sunulmakta, Modul
3’te ise detayl olarak veriimektedir. Kurumdaki
eczacl aldigi Farmasdétik Teknoloji ve Farmasotik
Kimya egitimi ile bu verilerin degerlendiriimesin-
deki diizenlemelere katilir. Farmakognozi egitimi
ile bitkisel ilaglann ruhsatlandinimasinda rol alr.

Uriin ile ilgili yapiimis Biyoesdegerlik / Biyoyarar-
lanim ve Klinik galismalar Modul 4 ve ModUul 5 ‘de
yer alir. ilaclarin insan viicudundaki etkileri, etk
sekilleri bu bélumlerde belgelenir. Eczacinin Far-
makolojik bilgi birikimi dosyanin bu bélimanin
degerlendirimesinde devreye girer. ila¢ dosyasi-
nin Kurum bunyesinde ydnetmeliklerle belirlen-
mis ¢esitli komisyonlardaki yolculuguna eczaci
eslik eder. Eczaci komisyonlarda alinan kararla-
rn standardizasyonunda koordinasyonu saglar.
Kurum’a bagl analiz laboratuvarlarinda ilacin
analizinin yapilmasinda eczaci egitimi yeterli olup
s6z konusu laboratuvarlarda bir ¢ok eczaci ¢a-
lismaktadir. Ayrica eczaci Farmakoekonomik bil-
gisini ilaglarin fiyatlandinimasinda, kamu maliyet
hesaplarin yapilmasinda kullanir.

ilacin sertiveni, dosya verilerinin uygun bulunma-
sI ve yapllan analiz sonucunun uygun ¢ikmasi
halinde adina ruhsatname dlzenlenmesi ve satis
izni veriimesi ile bitmez. Kurum ilaci takip eder.
Kurum bunyesinde ilaci Uretimden hastaya eri-
simine kadar takip eden bir sistem kurmustur.
DUnyada ilk kez Turkiye tarafindan uygulanmak-
tadr. ilag firmalarinin, ecza depolarinin, eczane-
lerin, geri 6deme kurumlarninin, hastanelerin ve
ilag sarf eden merkezlerin katkilar ile basariyla
uygulanan bu yenilikgi sistemin iginde yine ec-
zaci vardir. Sistemle birer kimlik numarasina sa-
hip ilaclarin Uretiminden tUketimine kadar tim
sUreclerin takibinde eczaci gorevini en lyi sekilde
yapar. Kurum kagak, sahte ilaglarin piyasada do-
lasmasina da izin vermez. ITS mobil uygulama ile
hasta aldidi ilacin karekodunu akilli cep telefonla-
rina okutarak ilacin sisteme kayith olup olmadigini
dFrenebilmektedir. Hasta Cihazinda “ilag siste-
me kayithdir.” uyarisini gérdigunde ilacinin sahte
olmadigini, etkin, kaliteli, gvenli ilacina erismis
oldugunu anlamaktadir. Ancak kurumun gorevi
ilacin Gretimden tiketime kadar sureci takibi ile
de bitmez. Ayrica kurum hatasiz ve kaliteli ilacin
piyasada bulunmasini saglama basamaginda da
takipgidir. Piyasada kullanima sunulmus ilaglar
kontrol eder. Sadece sikayet sonucu degil rutin
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araliklarla piyasa kontrolii yapar. ilacin piyasa-
dan analiz igin toplanmasindan analizine kadar
gecen surecte yapilan dizenlemelerde eczacinin
bilgi birikiminden yararlanir. Analiz sonuclarinda
Urindn  toplatimasini gerektiren hususlar s6z
konusu ise kural, yetki ve sorumluluklar gerce-
vesinde kisa surede ve etkin bir sekilde depo,
eczane hatta hasta seviyesinde geri cekme ve
toplatima uygulamasi yapar. Kurum ilacin hata-
siz ve kalitesinin kontroltindn yaninda guvenliligi-
ni de takip eder. lyi farmakovijilans uygulamalar
ile ilaglann kullanimi sonucu ortaya cikabilecek
gUvenlilik tehditlerini hizli bir sekilde tespit etme-
yi ve duruma mudahale etmeyi amaglamaktadir.
Kurum bu alanda bunyesinde ¢alistirdigi eczaci
ile hayati 6neme haiz halk saglgr hizmeti sun-
maktadir. Bu hizmeti sunarken eczaci ilaglarin
etkinlik ve guvenligi ile gelismeleri izlemekte risk/
yarar de@erlendirmesi yapmaktadir. Bu cerceve-
de duzenleyici, denetleyici, yonlendirici politikalar
gelistirimesinde ve uygulanmasindakurum ec-
zacinin bilgi yetenek ve becerilerinden rasyonel

bicimde yararlanrr. iste kurumda eczaci olmak
demek, ila¢ Uretiminden baslayarak hastaya eri-
simine kadar gecen her asamada yuruttlen du-
zenlemelerin ve islemlerin icinde olmak demektir.

Kurum belirlemis oldugu amag ve hedefleri dog-
rultusunda faaliyetini sUrdUrirken eczaci katkisi-
ni en Ust duzeye yUkseltmek icin gerekli egitim
olanaklari saglamakta, eczacinin Ulkemizde ve
yurt disinda yapilan sempozyum kongreve top-
lantilarda temsil yetenegini artirma konusunu
da oldukca o&nemsemektedir. Boylece Kurum,
bilimselligi esas alan uzman personel yapisiyla
dinyadaki bilimsel gelismeleri izleyebilmekte,
uluslararasi alanda 6nct ve referans kurum olma
hedeflerini gerceklestirebilmek icin calismalarini
sUrdUrmektedir.

Kurumun, bunyesindeki insan kaynaklarinin ya-
risindan fazla olan eczacilarin kurumda yaptiklari
isten tatmin olmalarini saglayacak galismalari yU-
ritmesi ayrica dnem arz etmektedir.
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Ecz.Giilsen YILMAZ

Tirkiye llag ve Tibbi Cihaz Kurumu
Denetim Hizmetleri Baskan Yardimciligi
Kalite Yéneticisi ve Saglik Basdenetcisi

izmir'de dogdum. Ik, orta, lise, fakilte egitimimi izmir’de tamamladim. Ege Universitesi Eczacilik FakUltesi’'nden me-
zun olduktan sonra, Saglik Bakanlig Teftis Kurulu Baskanligi'nda, Mfettis Yardimcisi olarak gdreve bagladim. 1998
yilindan itibaren Mufettis ve 2003 yilindan itibaren BasmUfettis olarak gérev yaptigim sure icinde yurtici ve yurtdisinda
bulunan tesislerde, GMP,GDP,GCP denetimleri yaptim. Yurtdisinda bulunan tesislerde GMP denetimleri kapsamin-
da, Slovenya, Arjantin, Endonezya, Hindistan, Cin, Avustralya, ABD, Kanada, Porto Riko, ingiltere, Fransa, italya,
Almanya, gibi tlkelerde bir cok retim tesisinde, Ulkemiz adina denetimler yaptim.

2012 yilinda Saglik Bakanligr'nin yeniden yapilanmasi ve Tirkiye llag ve Tibbi Cihaz Kurumu’nun kuruluguyla, Dene-
tim Hizmetleri Daire Bagkanliginda, Nisan 2014 de, ilag Denetim Koordinatéri olarak gdreve bagladim. 2014 yilinda,
Denetim Hizmetlerinin yeniden yapilanmasi ile, Subat 2014’den itibaren Denetim Hizmetleri Baskan Yardmciligi
Kalite Yoneticisi, PIC/S calismalari sorumlusu, Sagdlik Basdenetgisi olarak gérev yapmaktayim. lyi derece ingilizce

bilgisine sahibim.

lyi Uretim Uygulamalan(GMP), Uriinlerin kullanim
amaglarina uygun kalite standartlarinda strekli
olarak Uretilmesini ve kontrol edilmesini saglayan
bir sistemdir.

Herhangi bir farmasoétik Grintn dretiminde; bit-
mis Urtndn analizi yoluyla énlenemeyen riskleri
minimize etmek Uzere tasarlanmistir. Amag, UrU-
ndn sifir hatayla Uretilmesi ve beklenen kalitenin
kesintisiz saglanmasidir.

lacta temel riskler; saglik Uzerinde zararl etki
ve hatta dlUme sebep olabilecek, Urin konta-
minasyonu, hastanin yanlig ila¢ almasina sebep
olabilecek hatali etiket ve kaplar, tedavinin etkisiz
olmasina yada advers etkiye neden olabilecek

yetersiz yada cok fazla aktif etkin madde icer-
mesidir.

GMP; baslangic maddeleri, bina, ekipman, egi-
tim ve personelin hijyeni vb, tretimin tim yonleri-
ni kapsar. Bitmis UrinUn kalitesini etkileyebilecek
her proses icin, ayrintili yazilmis prosedurler ge-
reklidir. Bir Grdrntn her Uretiminde, Uretim sire-
cinde her asamada dogru prosedurlerin strekli
takip edildigini belgeleyen ve kanitlarini sunan
sistemler olmalidir.

GMP le, iyi kalitedeki Grtn, Gretim sUreci bo-
yunca olusur. Bitmis UrUndn kalite kontrolU ile
ortadan kaldinlamayan hatalar &nlenir, sistem,
hatanin meydana gelmemesini saglamak Uzere
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tasarlanmisti. GMP olmadan, ilacin her biriminin
laboaratuvarda test edilen birimi ile ayni kalitede
oldugundan emin olunamaz.

insan sagligini dogrudan etkileyen ilaglarin Gretim
kosullarinda, GMP kurallarini surekli saglamak
Uzere; GMP kurallarini agiklayan Uluslararasi Ki-
lavuzlar ile her Ulkenin, yerel gerekliliklerini iceren
Ulusal GMP dizenlemeleri bulunmaktadir. Ulusal
GMP regulasyonlar, Uluslararasl Kilavuzlar ile (
EU-GMP, PIC/S GMP, ICH Kilavuzlari ) harmoni-
ze edilmektedir.

Ulkemizde ilk GMP duzenlemeleri, 01/11/1984
tarihinde yUrlrlige giren GMP Ydnetmeligi ile
baglayan denetimlerdir. 01/01/1995 tarihinde
GMP Uygulama Kilavuzu uygulamaya girmigtir.
Ulkemizde uygulanan GMP dizenlemelerinin,
EU-GMP kilavuzuna son revizyonu Nisan/2013
tarininde yapiimistir.

Halen yurdrlikte bulunan GMP kilavuzumunzun
PIC/S GMP Kilavuzuna guncellenmesi galisma-
larimiz devam etmektedir.

Ulkemizde bulunan ilag tretim tesislerinin, 1984
yilinda baslayan GMP denetimleri ile birlikte,
2010 yilindan itibaren, yurtdisindan ithalat bas-

vurusu yapilan her Urinun yurtdisinda bulunan
Uretim yerinde GMP denetimi yapilarak, uygun-
lugu halinde Kurumumuz tarafindan Grine GMP
sertifikasi dUzenlenmektedir.

Ulkemizde GMP denetimleri, Saglk Bakanlg
blUnyesinde faaliyet gosteren Teftis Kurulu’nda
gdrevli, teknik meslegi haiz mifettisler tarafindan
yUrUtdlmekte iken,

02.11.2011 tarihinde yaymlanan 663 sayil
KHK.’nin 27.maddesine gdre, Saglk Bakanli-
grna bagl, kamu tiizel kisiligini haiz Tirkiye ilag
ve Tibbi Cihaz Kurumu’nun kurulusu ile Bakan-
likta GMP denetimlerini yUrGten bir grup Saglik
Denetcisi TITCK Denetim Hizmetleri dairesinde
gbrevlendirimiglerdir.

TITCK’ nin gdrev alanina giren Urinler olan, ilag,
tibbi cihaz, kozmetik Urtnlerin Uretiminden bas-
layip tUketilmesine kadar tUm sureclerle ilgili dU-
zenleyici islemlerin yapiimasi ve denetlenmesi,
hayati dnemi haiz ilag, tibbi cihaz ve Urlnlerin
piyasada surekli bulunabilmesinin saglanmasi,
UrOnlerin piyasa gozetimi ve kontrolinin yapil-
masi, Kurumun gérevleri arasindadir.

TITCK kurulusundan sonra, Kurumumuzun Pl-
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C/S (Pharmaceutical Inspection Co-operation
Scheme- Farmasétik Denetim igbirligi Plani) Gye-
ligi ile Igili olarak, 03/05/2013 tarihinde tam Uye-
lik basvurusu yapilmigtir.

Ulkemizin PIC/S yeligi ile; Turkiye’deki ilag tre-
tim tesislerinde Uretilen ilaclar, Uluslararasi GMP
denetim platformu olan PIC/S Uyesi bir Ulkede
dretilen ilag konumunda olacaktir. Halen, Dun-
ya'da 46 Ulkenin Uye oldugu bu birlige Gyelik ile
Uye Ulkelere ilag ihracati konusunda pazar imkani
ve Uyeler arasinda yapilacak anlagsmalarla dene-
timlerin karsilikl taninmasi saglanabilecektir. Turk
ilag endustrisinin ihracatinin artmasina olumlu
etki ederek, ithalat ihracat dengesinde Ulkemiz
lehine fayda sadlanmasi amaglanmaktadir.

Calismalarimizda, PIC/S ilag Denetimleri Kalite
Sistem GerekKlilikleri Tavsiyeleri, Avrupa Komis-
yonu Bilgi Degisimi ve Denetimlerde Birlik Prose-
durleri Derlemesi, WHO Ulusal GMP Denetimleri-
ne Kalite Sistem Gereklilikleri temel alinmaktadir.

TITCK binyesinde, Denetim Hizmetleri Bagkan
Yardimciligi’'nin tesisi ile G¢ ana Urdn grubu olan,
ilag, Tibbi Cihaz ve Kozmetik Urunler ile ilgili de-
netim sistemi kurulmasi ve yapillanmasi saglan-
migtir.

ilac ile ilgili denetimlerimiz;

lyi Imalat Uygulamalar (GMP) Denetimleri kap-
saminda,

Yurticinde bulunan, hammadde, bitmis Grin, bi-
yolojik tibbi Grtin, radyofarmasoétik Grdn Uretim
tesisleri ile medikal gaz Uretim, dolum, depola-
ma ve dagitim tesisleri, mimessil ecza depolari,
kordon kani bankalari, kbk hlcre merkezlerinin
GMP denetimleri;

Tesis aciligi / faaliyet izni, ek faaliyet basvurusu,
eksiklik/takip denetimleri, rutin denetimler, Urln
kalite hatasi, geri cekme ve sikayet denetimleri
konularinda yapiimaktadir.

Yurtdisindan ithal edilmek istenilen ilaglarin yurt-
disinda bulunan Uretim tesislerinin GMP dene-
timleri; biyoteknolojik Urtnlerin etkin madde Ure-
tim tesisleri ve basvurusu yapilan Urline spesifik
GMP denetimleri yapilmaktadir.

lyi Dagitim Uygulamalar (GDP) Denetimleri kap-
saminda;

lyi Dagitim Uygulamalari,  Ureticiden itibaren,
farmasotik Ortnlerin dagitiminda, depolama ve
sevkiyat sureclerine ait faaliyetlerin kontrollnu
saglayan, Urtn kalitesini korumaya yonelik bir
sistemdir. GDP denetimleri,
edilen UrUnlerin, hastaya ulasana kadar, dagitim

kanallarinin depolama ve sevkiyat sureglerinin

dretilen veya ithal

kontrolUnu icerir.

lyi Klinik Uygulamalari (GCP/GLP) Denetimleri
kapsamindg;

ilag gelistirme slrecinde; ilacin ruhsatlandinimasi
oncesinde yapilan, Faz |, Faz Il, Faz lll Calismalan
ve ruhsatlandirma sonrasi yapilan, Faz IV Klinik
Arastirmalarin yapildigi Arastirma Kliniklerinin ve
jenerik ilaglarn ruhsatlandirimasi asamasinda
zorunlu, olan Biyoyararlanim/ Biyoesdegerlik
calismalarinin yapildigi merkezlerin sistem de-
netimleri yapiimaktadir. Denetim sonucunda,
merkezlerin uygunluklar halinde Sertifikalanmasi

saglanmaktadir.

lyi Farmakovijilans Uygulamalari(GPvP) Denetim-
leri kapsaminda;

ilag advers etkilerinin ve ilaca bagh olasi sorun-
larin belirlenmesi ve bunlardan korunmak icin
ilacin izlenmesi, degerlendiriimesi, tanimlanmasi
ve erken uyarl mekanizmasi isletilerek dnlenmesi
calismalarini saglamak Uzere, beseri tibbi Urin
ruhsat sahiplerinin, lyi Farmakovijlans Uygula-
malari sistem denetimi yapilmaktadir. Sistemle-
rinin uygunluklan halinde  sertifikalandinimalar
saglanmaktadir.




Tibbi Cihaz ile ilgili denetimler kapsaminda; Tibbi
cihaz Piyasa Gdzetimi ve Denetimi (PGD), Tibbi
cihaz uyar sistemleri, Tibbi cihaz tuketici sorun-
lari, Tibbi cihaz Gretim yeri denetimleri yUratal-
mektedir.

Kozmetik ile ilgili denetimler kapsaminda; Koz-
metik UrUnler Piyasa Gozetimi ve Denetimi (PG-
D),Kozmetik UGrlnler tlketici sorunlari ve Kozme-
tik Uretim yeri denetimleri yUrtttimektedir.

inceleme ve sorusturma birimince idari ve mali
konularda incelemeler ile ilac tanitim faaliyetleri-
nin takibi yapilimaktadir.

Ulkemizde Uretilen hammadde, bitmis Uriin, bi-
yolojik tibbi Grtin, radyofarmasoétik Grdn Uretim
tesisleri ile medikal gaz Uretim, dolum, depolama
ve dagitim tesisleri, mimessil ecza depolari, kor-
don kani bankalari, kok hucre merkezlerinin ve
yurt disindan ithal edilmek istenilen beseri tibbi
drdn Uretim tesislerinin GMP denetimleri; Dene-
tim Hizmetleri Bagkan Yardimcilidi'nda goérevli,
Eczacl, Kimya Muhendisi, Kimyager mesleklerine
sahip Sagdlik Basdenetci ve Denetgileri tarafindan
yapilimaktadir. Denetgilerin gerekli kalifikasyonlari
icin; KPSS ve yabanci dil puan ile basvuranlar
arasindan, iki asamali(yazili ve s&zI4) sinav son-
rasl atanan Saglik Denetci Yardimcilarinin, 3 yillik
yetistiriime sireci, tez hazirlama, iki asamali(yazili
ve sozll) yeterlik sinavi uygulanmaktadir. Saglik
Denetciligine atanma sonrasi 10 yillk kidem, ¢a-
lisma, mesleki yetenek ve basari degerlendirme-
siyle Saglik Basdenetciligine atama yapllir.

Halen Denetim Hizmetleri Bagkan Yardimcili-
g’nda, Eczaci, Kimya Muhendisi, Kimyager,
Biyomedikal MUhendisi, BiyomUhendis, Biyo-
log, Genetik ve Molekuler Biyolog, Kamu Yo-
netimi, Maliye, Siyasal ve idari bilimler formasyon
ve mesleklerine haiz kisiler Saglik Basdenetgisi,
Denetcisi ve Denetci Yardimcisi olarak goérev
yapmaktadirlar. GMP denetimleri, teknik meslek-
lere haiz ve yabanci dil bilgisine sahip denetciler
tarafindan yapilmaktadir. GMP denetimi yapan

denetcilerin her yil 10 gin GMP bilgi glincelleme
egitimi almasi gereklidir.

Denetim Hizmetleri Bagkan Yardimciligi’'nda;
eczacllar, Saglk Denetciligi yanisira, Uriin De-
netmeni olarak da gérev yapmaktadir. Urlin de-
netmenlerinin gerekli kalifikasyonlar icin; KPSS
ve yabanci dil puani ile basvuranlar arasindan,
tek asamall s6zIU sinav sonrasi atanan Urin De-
netmen Yardimcilan, 2 yillik yetistirilme sureci,
tez hazirlama ve yeterlik sinavi sonrasinda Uriin
Denetmenligine atanirlar. Halen, Uriin Denet-
menleri, ilac GDP,GCP, GPvP denetimleri ile ay-
rica, Tibbi Cihaz ve Kozmetik denetim faaliyetleri
kapsaminda, piyasa gdzetim denetimi ile Gretim
yerleri denetimlerinde gdrev almaktadirlar.

Ayrica, llag denetim dairesi GXP ofislerinde de,
basvurularin kabull, kayit altina alinmasl, belge
dizenlenmesi is ve islemlerini yUriten gorevliler
arasinda da eczacllar yer almaktadir.

Eczacilik Fakultelerinin  yogun egitim program-
larinda, farmasaotik teknoloji teorik egitimlerii, ilag
dozaj formlarinin laboratuar kosullarinda Gretimi-
ne iligkin pratik uygulamali egitimler, endustriyel
ilag Uretimi ve GMP egitimleri yer almaktadir.

DuUzenleyici ve denetleyici yerel otorite olan, Tur-
kiye ilac ve Tibbi Cihaz Kurumu’nun, Denetim
Hizmetleri Baskan Yardimciligi tarafindan ulusal
ve uluslararasi diizeyde yUrUtUlmekte olan, GMP,
GDP, GCP, GPvP denetimlerinde, denetim go-
revlisi olarak gorev almak, fakultede alinan yogun
mesleki egitim ve alt yapinin, mezuniyet sonra-
sinda, sahada uygulamaya yansitiimasini, en iyi
sekilde saglayabilecek, mesleki gelisime acik ¢a-
lisma alanlar arasinda sayilabilir.

Ulkemizdeki son yasal dizenlemeler de, yeni
mezunlann ilag endUstrisinde goérev almasi ve
ilac denetimleri gibi alanlara yonelmelerini gerekli
kilmaktadir
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Ecz. Nur Meral SEYFELI
Ankara Il Saglk Mdddrliga

04.12.1966 Tarihinde Kayseri'nin Develi ilgesinde dogdum.ilk ,orta ve lise égrenimimi Kirsehir ‘de tamamladim.Gazi
Universitesi Eczacilik Fakiltesinden mezun olduktan sonra 4ay mesul midurlik yaptim.1989-1992 yillar arasinda
Kirsehir Devlet Hastanesi ve Saglik Mudurliginde goérev yaptim.1992 yilindan bu yana Ankara il saglik madurli-
gunde galismaktayim.2003 yilindan itibaren sube mdurl olarak gérevime devam etmekteyim. Ankara Eczaci Odasi

Haysiyet Kurulu Il. Bagkaniyim.

Eczaci, halkin saglk danigmanidir. insanlar en
kolay ve cabuk eczaneye ve eczaciya ulasir. Ec-
zaci onlarin sirdasl, arkadagl, danismani en iyi ile-
tisim kurdugu yani en guvendigi kisidir. Toplum
sagligr acisindan eczaciya buytk gérevier dus-
mektedir. insanlar sorunlarini éncelikle mahalle-
sinin, sokaginin eczacislyla paylasir. Hastaliklar-
dan korunma, Cocugunun agllari, anne bebek
saglgl ve aile planla-
masl, sigara birakma,
saglikl beslenme vb.
konularinda ik da-
nistiklari eczacidir.
Eczaci 5 yil boyunca
aldigr egitim  yaptigi
stajlar nedeniyle iyi bir
saglik danigmanidir.

Saglk Bakanlgi ve
Bagll  Kurumlarinda
galisan eczacllarmiz
saghgin  ¢cok cesit-
li alanlarinda hizmet

vermektedirler.  Saglik MudUrlUkleri eczacilarin
basariyla gérev yaptiklar Bakanlida bagl tasra
teskilatlandr. i1 Saglk Mudurlig, bagh kuru-
luslarin il teskilatinin koordinasyonunu yapar ve
uyumlu calismasini gozetir. Saglik hizmetleri yo-
ninden ilin durumunu Bakanlikga belirlenen ara-
liklarla Bakanliga rapor eder. Acil saglk hizmet-
leri Il Saglk Muddrliikleri tarafindan ydriitilir. Bu
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muadarltkler s6z konusu hizmetlerin ylrGtilmesi
icin kamu ve 6zel hukuk tUzel kisileri ile gergek ki-
silere ait tim saglk kurum ve kuruluglarinin sevk
ve idaresinden sorumlu ve bu konuda yetkilidir.
il ve iice Saglk Mudurligi yetki devri cergeve-
sinde Bakanlikga yurutilen gorevieri il ve ilce
dUzeyinde yerine getirir, yapilan dizenlemelere
uyumu denetler ve gerekli mUeyyideleri uygular.

Saglk MudurlUkleri bagh olduklan illerin nifus
bUyUklUklerine gbre idari yapilanmada farklilik
gbstermektedirler. Nufusu 1.500.000 ve daha az
olan illerimizde saglik hizmetleri sube mudurltigu
altinda, istanbul’da Eczacilik Subesi diger illerde
“Eczacilik ve Tibbi Cihaz Sube Mudurliga ola-
rak saglik mudurliklerinde faaliyet gdstermekte-
dirler. Eczacilik ve Tibbi Cihaz Sube Madurligu
eczanelerin ruhsatlandirimasi ve denetimi, ecza
depolarinin ruhsatlandirma islemleri ve denetimi;
Medikal gaz depolama ve satis yerlerine izin bel-
gesi verilmesi; aktar ve baharatgilara drog satis
izin belgesi duzenlenmesi ve denetlenmesi; ku-
rulacak Klinik Aragtirmalar Etik Kurullarinin me-
kan onayinin yapilmasi; Hemofili takip karnesi
dUzenlenmesi; uyusturucu, psikotrop, kan UrU-
nU ve hemofili regetelerinin dagitimi, kontroll ve
aylik istatistiklerinin bildirilmesi; Gniversite has-
taneleri tarafindan alinacak tibbi cihazlarin

r—

komisyonda degerlendiriimesinin yapilarak
Saglik Bakanhgina bildirilmesi, kozmetik Grin-
lerle ilgili piyasa gbzetim denetim yapilmasi, sag-
lik beyani ile satisa sunulan Grdnlerin denetiminin
yaplimasl, kacak Urdnlerin denetimi, mahkeme-
si sonuclanincaya kadar depolanmasi, sonuca
gore lisansh kuruluslarda imhasinin yapiima-
Sl, eczane, ecza deposu, ilag Uretim yerlerinde
miadi gecen ilaglarin tespitinin yapilmasi, Genglik
Hizmetleri ve Spor il Midiirliigii ile birlikte do-
ping ilaclari ile ilgili spor merkezlerinde denetim
yapilmas; llag ve kozmetik yapiminda kullanilan
kimyevi maddelerin ve prekursorlerin denetiminin
yapilmasi; ilaglarin saklanma ve dagitim kosullari-
nin denetlenmesi islemlerini yapmaktadirlar. Tib-
bi cihazlarin satis merkezlerinin, reklamlarinin izin
ve denetimleri de il Saglik Mudurliklerinin yetkisi
ve sorumluluklan arasindadrr.

Bakanligin tasra teskilatlan kanunun verdigi hak
ve yetkilerle sagligin korunmasi, hastaliklarin te-
davisi ve saglik uygulamalarinin kontrol ve dene-
timini Ustlenmistir. Bu gorev tanimi i¢inde eczaci
bilgi ve birikimi ile toplum saghdinin korunmasin-
da yararl olmaktadir. Bu bakis agisiyla tlkemi-
zin daha saglkl yarinlara ulasmasinda Bakanlk
blUnyesinin ¢esitli kademelerinde gdrev alacak
eczacllara her zaman ihtiyaci olacaktr.

&
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Dr. Devrim Satik
Sanofi Rushatlandirma ve Marka Savunma Muddrd

1992 yilinda Cerrahpasa Tip Falltesi’nden mezun olan Dr.Devrim Satik , 1993-1997 yillari arasinda pratisyen hekim
olarak istanbul Tevfik Saglam Verem Savag Dispanserinde calisti.

ilac sektdrii kariyerine 1998 de Eczacibagi Girisim Pazarlamada Bebek Mamalarindan sorumlu Medikal Danisman
olarak bagladi. 1999°'da Medikal MUdur olarak Hoechst Marion Russel firmasina gegti ve firma 2001 de Aventis
olduktan sonra da burada Osteoporoz ve Romatoid artrit grubu ilaglardan sorumlu Medikal MUdUr olarak gérevine
devam etti.

2005’de Sanofi-aventis birlesmesi sonrasi, Medikal Operasyonlar MUdUrU olarak Diyabet ve Metabolizma, Kardi-
yovaskuler, Tromboz, Osteoporoz, Romatoloji ve Santral Sinir Sistemi Urtnlerinden sorumlu Medikal Midur ekibi
ile calisti; bircok tedavi alaninda epidemiyolojik ve klinik arastirmalarin, hasta & hekim destek projelerinin hayata
gecirimesinde rol oynad.

2010 yiindan beri Sanofi grup icerisinde, Sanofi, Zentiva ve Genzyme UrUnlerinin ruhsatlandirimasindan sorumliu
“Ruhsatlandirma ve Marka Savunma mudur(” olarak gdrevine devam etmekte.

Arastirmaci llag Firmalar Dernegi ve llag EndUstrisi Isverenler Sendikasinin cesitli galisma gruplarinda sanofi adina
aktif roller almakta;

e EFPIA- Turkiye Ruhsatlandirma Network grubu baskan yardimaisi

e AIFD Ruhsatlandirma ¢ekirdek grup Uyesi

¢ AIFD Biyolojik ve Biyobenzer Urtnler Calisma Grubu Baskani

¢ AIFD Bioinvestment Calisma Grubu Uyesi

* AIFD Yetim llag Galisma Grubu Uyesi

e AIFD Fikri Mlkiyet Haklar Calisma Gurubu Uyesi

e |EIS Ruhsatlandirma ¢alisam grubu Uyesi

Dr. Devrim Satik Klinik Arastirmalar Dernegi ve Farmakovijilans Derneklerinin de bir Gyesidir.

Ulkemizde eczaciligin tarihine baktigimizda, ecza-
ciik Osmanli imparatorlugu’nun ik dénemlerinde
hekimlik gibi bir ustanin yaninda bir sdre calisila-
rak ogrenilen bir sanat idi, yani eczacilar usta-¢i-
rak yontemi ile yetisiyorlardi. Bu dénemde ilaclar
hekimler veya aktarlar tarafindan hazirlaniyordu.
BuglnkU anlamdaki ilk eczaneler ise 18. ylUzyilin
ortalarindan itibaren istanbul’da agiimaya basla-

mistir. Kinm Savasi sirasinda (1854) Avrupa ordula-
i ile birlikte istanbul’a gelen yabanci uyruklu hekim
ve cezacllardan bir kisminin istanbulda kalmalari
hekim ve cezaci diUkkanlarinin artmasina neden
olmustur. 1860l yillarin sonlarinda istanbul’un Av-
rupa yakasinda 50, Asya yakasinda ise 12 kadar
eczane bulunuyordu ve bu Eczane sahipleri kisiler
Avrupa’daki (bilhassa italya ve Fransa) eczacilk
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fakultelerinden diplomali veya girakliktan yetismis-
lerdi.(1)

Eczacilik &gretimi ilk olarak, 14 Mayis 1839 yilin-
da kurulan Mekteb-i Tibbiye-i Adliye-i Sahane’de
(Askeri Tip Okulu) acllan “Eczacilik Sinifi” ile bagla-
mistir. 2014 TUrkiye’sine geldigimizde, 30 tanesi
gectigimiz 10 yil igerisinde agilan, toplam 41 Ec-
zacllik Fakdltesinin - mevcut oldugunu goriyoruz.
Bu Eczacilik Fakultelerinden heryil yaklasik 1700
eczacl mezun olmaya baslamistir. (2)

Eczacilarin en énemli istihdam alani “Serbest
Eczacilik”

Ulkemizde 5 villik egitim sonrasi mezun olan ecza-
cllarin en dénemli istihdam alani %90-95 ile serbest
eczaneler olmaktadir. Avrupa Ulkelerinin gogunda
bu oran %50 lerde iken, Turkiye Fransa’dan sonra
kisi basina dusen serbest eczane sayisi en yuksek
Ulkedir.

Turkiye Istatistik Kurumu(TUIK)’nun verilerine gére,
Tuarkiye’'nin 2013 yili ndfusu 76.667.864 dir. 6308

50
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Ulkemizde eczacllik egitimi, 2005 yilindan beri, AB
Ulkelerinde eczacilik egitiminin 5-6 yil olarak uygu-
lanmasina paralel, 5 yil olmustur. Avrupa Birligi
Eczacilik Egitimi Tavsiye Komitesi'nin direktifleri de
dikkate alinarak hazirlanan 5 yillik cerceve program
dahilinde &grenciler , serbest eczane eczaciligl,
hastane eczaciligi ve endustri/ arastirma eczacilig
alanlarinda dzellesmelerine yonelik se¢cmeli dersler
alabilmekte, bir arastirma projesi tamamlamakta
ve cesitli stajlar yapmaktadirlar. Bu ¢ok yogun ve
multidisipliner egitim sonrasi mezun olan eczaci-
lanmiz, hastane ve serbest eczane eczaciligindan
, ilac ve kimya endustrilerinin kalite kontrol, Grln
arastirma —gelistirme, hatta strateji ve yonetim ol-
mak Uzere tUm alanlarinda yer almak Uzere mes-
leki tercihler yapabilmektedirler.

sayill Kanuna gére 3500 nUfusa bir eczane hesa-
bindan, yaklasik 22.000 eczane olmasi gerekir-
ken, Ulkemizde bugin 25.000 civarinda eczane
bulunmaktadir. Ntfus dlgttline gore Ulkemizde ec-
zane sayinin TUrkiye genelinde 3000 fazla oldugu
anlasiimaktadir. Eczaneler ile ilgili yogunlagsmanin
basta istanbul, Ankara ve izmir olmak Uzere bii-
yUkK illerde oldugu gdzlenmektedir.TlUrk Eczacilar
Birligi’nin yaptigi bir calismada blyUk ¢ogunlugu
Anadolu’daki ilgelerde olmak Uzere,2220 eczane
acllabilecek ilce bulundugu bildirilmistir (3).

Yillk mezun sayisi gdz éninde bulunduruldugun-
da, Turkiye’'de yeni yasaya gbre eczane acllabi-
lecek ilce sayisinin eczacilik fakultelerinin bir yillik
mezun sayisina denk oldugu gértlmektedir. 3500
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kisiye 1 eczane sinirlamasi olgttl, eczaclilik fakul-
telerine 2013 il giriglilerden itibaren bagladigi igin,
yasanin etkilerinin tam olarak 2019 yilina gelindi-
ginde ortaya ¢ikmasi beklenmektedir.(3)

Ote yandan, TUIKin 2023 yili nifus tahmini
85.598.777'dir. Buna gdre 3500 nUfusa dusen ec-
zane sayisl 24.456 olmaktadir. Oysa, TUrkiye 2013
yill itibaryla, bundan on yil sonraki (2023 vyil) ser-
best eczane sayisina simdiden ulasmig bulunmak-
tadir. Bugun toplam eczaci sayisi 35.000 civarinda
olan Ulkemizde, 2023 yilina gelinceye kadar ecza-
cllik fakultelerinden yilda ortalama 3000 mezundan
30.000 yeni eczacl insan gucune katlacak ve top-
lam eczaci sayis| 60.000’i ge¢cmis olacaktir.(3)

Turkiye’de ilag Endiistrisi

Dunyada oldugu gibi Turkiye icin de ilag endUst-
risi, savunma, enerji, telekom ve bankacilik gibi,
en stratejik endistrilerden biridir. insan saghginin
gelisimini ve toplumun refah seviyesinin artmasini
destekleyen ila¢c endUstrisi, hastaliklarin azalmasi-
ni, kontrol ediimesini ve ortalama yasam suresi-
nin artinimasini saglar. ilag endstrisi, diinyada en
fazla deger yaratan enduUstrilerden biridir. Ylksek
teknoloji ve Ar&Ge odakli bir endustri olan ilag en-
dustrisi, Ar&Ge ye ayirdigl payin satiglarina orani
en ylksek olan endistridir.

Turkiye ila¢ endustrisinin taringesine baktigimiz-

24.541

Isini Yapmayan

Serbest Eczacr

da, temellerinin 1900’10 yillarda eczanelerde bir-
kac Oncl eczac tarafindan atildigini sdyleyebi-
19380’larda baslayan laboratuvar dénemi,
1950’lerde sanayinin baglamasina kadar devam
etmistir. Bugiin ise Turkiye ilag endUstrisi, uluslara-
rasi standartlarda Uretim yapan 77 tesisi, yaklasik
300 ilag firmasl ve 30.000 c¢alisani ile 6 bine yakin
Urant halkimizin hizmetine sunmaktadir. (4)

liriz.

Turkiye, Avrupadaki ve dunyadaki en buyuk ilag
pazarlarindan biridir; yaslanan ntfus, saglik imkan-
larina erisim imkanlari ve ortalama yasam suresinin
artisi sebebi ile dogal bir bllylime seyri beklenmek-
tedir. Bilim, Sanayi ve Teknoloji Bakanligi'nin 2013
lac Sektérii Raporu’na goére, Tirkiye ilag sektdri
Avrupa’da 6., dinyada 16. sirada yer almaktadir.
2016 yilinda ise Turkiye ila¢c pazarnin dinyada
18.sirada yer alacagi tahmin edilmektedir. (5)

 Oretim Tesls| 1721 s
" ok uluslu firmalara ait lesis sayisi 7%
' Uretim Yapan Firma 71 '
I ¢ok uluslu firma sayisi 151
- Hammadde Uretim Tesisi 12 :
I ¢ok uluslu firmalara ail lesis sayisi 6
. Hammadde Ureten Firma 10 &
! ¢ok uluslu grma sayis | 41

Turkiye ilag Sektériinde yaklasik 30.000 kisi istin-
dam edilmekte olup, istihdamin %50 den fazlasinin
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egitim seviyesi ylksektir. Sektorde , ileri teknolojiye
uyum saglayacak yuksek egitim gérmis personel
istihdami ve buna bagl olarak teknik bilgi duzeyi
giderek artmaktadir.

GUnUmuUzde Eczaclilik Fakulteleri , Farmakognozi,
Farmaso6tik kimya, Farmasotik teknoloji, Bilimsel
arastirma ve Degerlendirme, Farmakogenomik,
lac ruhsatlandirma ve patent, Farmasdtik Kalite
guvenligi, validasyon, GMP, Denetimli Salm sis-
temleri ve yeni ilag taslyici sistemler, gibi egitim
miifredat igerigi ile llag Endustrisine, intiyaci olan
heralanda istihdam edebilecegi personel yetistiren
en kapsamli kurumlardir.

Eczacilann ila¢ endUstrisinde calisabilecegi farkl
alanlar soyle siralayabiliriz;

. Uretim
. Ar-Ge

. Kalite Kontrol

—

. Kalite Glvence

. Satig ve Pazarlama

. Klinik Arastirmalar

. Is Gelistirme

. Fikri mulkiyet haklar:patent ve marka

. Ruhsatlandirma-Fiyatlandirma-Geri Odeme

© 00 00 N O O &~ W N

. Farmakovijilans

10. ilag Miihendisligi

11. Tedarik Zinciri (Depolama-Nakliyat)
12. Tibbi Tanitim

13. llag Fabrikasi Mesul MudUir(

Bununla beraber, bugiin Turkiye ila¢ enduist-
risinde calisanlarin sadece %4,3’i0 eczacidr.
Gindn ihtiyaclari, tlke ihtiyaglan ve diinyanin
gidisati dikkate alindiginda Eczacilar ila¢ en-
dustrisinde daha fazla yer almalidir.

Meslek, insanin sadece kisisel yasami Uzerinde
degil, cevresi ile olan iligkilerinde de belirleyici bir
etkiye sahiptir. Insanin toplum icindeki stattistinde,
icra ettigi meslegin blyuk roll oldugu gdzardi edi-

lemez. Buna karsin, mesleklerin ve onu icra eden-
lerin 6nem statUlerinin belirlenmesinde de, gindin
ihtiyaclarinin ve toplumsal anlayislarin blyUk etki-
si vardir. Meslek secimi yaparken, bireysel 6zellik-
ler, Ulkenin intiyaclan ve dinyanin genel gidisati da
dikkate alinmali, ona gére tercih yapiimalidir.

Turkiye ilag endustrisi iyi egitimli is glicine daya-
nan bir endUstri olarak, artan sayidaki eczacilk fa-
kUltesi mezunlari icin yeni is firsatlar yaratmaktadir.

Sanofi grubu ve Eczacilik Alanindaki ¢calismalar

Daha fazla eczacinin Turkiye saglik sektdrinde
Ozellikle ilag endustrisinde gbrev alabilmesi ilag
sektdrinin  gelecedi icin dnemlidir. Bu alanda
onemli calismalar yapan Sanofi Grubu TUrkiye’de
sadece 17 eczacl Ruhsatlandirma, Farmakoviji-
lans, Klinik aragtirmalar, Uretim, Fiyatlandirma ve
Geri Odeme, Satis ve Pazarlama gibi cesitli alan-
larda gorev almaktadir. Bu saylyl daha artirabilmek
icin ila¢ endustrisinin Eczacilik Fakdulteleri ile iligki
gelistirimesini amaglayan bir proje gelistiriimistir.
Ulkemizdeki ilag endistrisinde ilk olarak gergek-
lestirilen ve Farma-Fest adi ile bilinen bu proje kap-
saminda belirli tarihlerde Eczacilik fakultesi dgrenci
ve dgretim Uyelerine Uretim tesislerinin kapilar agll-
makta ve c¢esitli bdlimlerde c¢alisan eczacilar, ge-
lece@in eczacllar ile sektdrel deneyimlerini paylas-
makta, geng meslektaslarina ilag sektdrl hakkinda
bilgi verirken c¢esitli tavsiyelerde bulunmaktalar.
FarmaFest’in Ekim 2011 yilinda ger¢eklestirilen ilk
etkinliginin ardindan her yil 1 kez farkli Eczacilik Fa-
kllteleri'nin 4. ve 5. Sinif 6grencileri ile akademis-
yenleri LUleburgaz’daki Uretim tesislerimizde bir
araya gelmeye devam etmektedir. 2013 yili sonu
itibariyle 4 farkll Eczacilik Fakdltesi’nden (Marmara,
Yeditepe, istanbul, Hacettepe) yaklagik 290 63-
renci ve 35 &gretim Uyesi FarmaFest kapsaminda
misafir ediimigtir.

Turkiye saglk sektérinde diyabet, onkoloji ve
kalp-damar hastaliklar basta olmak tzere 16 teda-
vi alaninda ¢6zUm sunan Sanofi Grubu 17 eczaci
Ruhsatlandirma, Farmakovijilans, Klinik aras-
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Hacettepe Eczacilik Fakultesi ile Farmafest etkinligi —Mayis 2013

tirmalar, Uretim, Fiyatlandirma ve Geri Odeme,
Satis ve Pazarlama, gibi cesitli fonksiyonlarda
gorev almaktadir.

Sanofi Grup, “yarinin eczacilarina” yénelik et-
kinligi :FarmaFest

Sanofi Grubu Turkiye'nin, buginin ve gelecegin
eczacllarina yodnelik etkinliklerinden olan Farma-
Fest, Eczacilik Fakulteleri ile iligki geligtiriimesini
amaglayan bir projedir. Proje kapsaminda Eczacilik
fakUltesi 6grenci ve dgretim Uyelerine Sanofi Gru-
bu'nu, ilag endUstrisini ve Ar-Ge tescil belgesine
sahip Luleburgaz Uretim tesislerimizi tanitmayi ve
genc¢ eczacl adaylarini Sanofi Grubu calisanlarly-
la bir araya getirmeyi hedeflemekteyiz. Etkinlikte
pazarlamadan ruhsatlandirmaya, formUlasyon ge-
listirmeden Klinik arastirmalara, farmakovijilanstan
Uretime kadar Sanofi Grubu blUnyesinde pek ¢ok
departmanda c¢alisan eczacllar, gelecegin eczaci-
lan ile sektdrel deneyimlerini paylagsmakta, geng
meslektaslarina ilag sektdrl hakkinda bilgi verirken
cesitli tavsiyelerde bulunmaktalar.

FarmaFest’in Ekim 2011 yilinda gergeklestirilen ilk
etkinliginin ardindan heryil 1 kez farkl Eczacilik Fa-
kulteleri'nin 4. ve 5. Sinif &grencileri ile akademis-
yenleri LUleburgaz’daki Uretim tesislerimizde bir
araya gelmeye devam etmektedir. 2013 yili sonu
itibariyle 4 farkll Eczacilik Fakultesi’nden (Marmara,
Yeditepe, Istanbul, Hacettepe) yaklagik 290 égren-
ci ve 35 dgretim Uyesine ulagiimigtir.

Referanslar:

1.Turk Eczacilik Tarihi Aragtirmalan Prof.Dr.Turhan Bay-
top, Eczaci Dergisi Mayis 2003 Ozel sayi sayfa 5

2. YOK Turkiyede Saglk Egitimi ve Saglk Insangiici

Durum raporu

3.Turkiye’de Eczacllk Fakultelerinde Durum ve Eczaci
istihdaminda Gelecek Perspektifleri Yard.Dog.Dr. Biilent
Kiran Ege Universitesi Eczacllik Fakilltesi, Eczacinin sesi
e-gazetesi, 27.04.2014

4.illag Endustrisi igverenler sendikasi web sitesi www.

ieis.org.tr

5.Bilim Sanayi ve Teknoloji Bakanliginin 2013/1 llag Sek-
tér Raporu
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Kigisellestiriimis Tedavide

” Prof. Dr. Tezer Kutluk
Hacettepe Universitesi Kanser Enstitiisii Qgret/m Uyesi &
UICC, Dinya Kanser Kontrol Orgutt Baskani

_

Hacettepe Universitesi Tip Fakiltesi’ni 1981’de Uictincllikle bitirdi. Hacettepe Universitesi Tip Fakiltesi Cocuk Sag-
i1 ve Hastaliklari Anabilim Dal’'nda 1985’te uzmanlik egitimini tamamladi. 1992 yilinda pediatrik onkoloji bilim uz-
mani oldu. 1988’de dogent, 1995’te profesér oldu.

1992’de ABD’de Houston’daki Teksas Universitesi M.D. Anderson Kanser Merkezi’nde iki yil siireyle énce Fulbright
bursiyeri, sonra M.D. Anderson Kanser Merkezi kadrosuyla kanser konusunda ¢alismalarda bulundu.

1997-1999 yillarinda Hacettepe Universitesi Ihsan Dogramaci Gocuk Hastanesi Baghekim Yardimciligi, 1999’da
Hacettepe Universitesi Onkoloji Hastanesi Baghekimligi, 2000-2008 arasinda Hacettepe Universitesi ihsan Dogra-
maci Cocuk Hastanesi ve Onkoloji Hastanelerinin Baghekimligi, 2000-2004 yillarinda Hacettepe Universitesi Gocuk
Sagligi Enstitisti Mudiriigi, 2004-2008 yillarinda Hacettepe Universitesi Onkoloji Enstitiisti Miidirigi, 2008-2011
yilllarinda Hacettepe Hastaneleri Genel Direktorligtine gdrevlerini ylrittd. 2002’de Uluslararasi Cocuk Merkezi kon-
sey Uyeligine getirildi. 2009-2011 yillarinda merkezi Briksel’de bulunan Avrupa Kanser Cemiyetlerinin (European
Cancer Leagues) baskanligini yapti. 2011-2013 arasinda Tirk Pediatrik Onkoloji Grubu Derneginin, 2009-2012
yillarinda ise ihsan Dogramaci tarafindan kurulan Tirkiye Milli Pediatri Dernegdi’inin bagkanligini yapti. 2012 yilinda
merkezi Cenevre’de bulunan Uluslar arasi Kanser Kontrol Orgliti’niin (UICC) 2014-2016 dénemi baskanligina se-
cildi. 10 Temmuz 2014’de Birlesmis Milletler Genel Kurululunda agilis oturumuna sivil toplumu temsilen konusmaci
olarak davet edildi. 2014 yilinda Amerikan Pediatri Akademesi onur Uyeligine kabul edildi.

Kanser, cocuk sagligi, saglik politikalari ilgi alanlar arasindadir.

Her yil dinyada 14 milyon kisi kansere yakalan- kemizde ise Kanser dlimleri TUIK 2013 verileri-
makta ve 8.2 milyonu kaybedilmektedir. Olim ne gore %21.1 ile 8lum nedenleri arasinda ikinci
nedenleri arasinda dinya genelinde, 2011 vyilin- siraya yerlesmistir.

dan itibaren kanser birinci 61lUm nedeni olmustur.
Son 4 yilda dinya genelinde kanser sikligi %11
artisi gdstermistir. Oniimiizdedeki 20 yilda, her
yil gdrllen kanser sayisinin 20 milyonu asacagi
beklenmektedir. Tlrkiye’de ise Globocan 2012
verilerine gore her yil yaklasik 148 000 kanser
gorilmekte ve 92 000’i kaybedilmektedir. Kan-
ser kuresel bir problem olarak iyice éne ¢ikmig
olup, 2011 vili verilerine gore her yil dlenlerin sa-
yisi kalp hastaliklarindan élenlerin éniine gegmis 4. Palyasyon gerektirenlerde palyasyonun
ve birinci en sik 8lim nedeni haline gelmistir. Ul- saglanmasi

Sorunun bu denli 6nemli olmasina karsin, kanse-
ri kontrol etmek mimkindur. Kanser kontrolln-
de 4 temel unsuru bulunmaktadir:

1. Onlenebilir olanlarin énlenmesi

2. Erken taninabilir olanlarn  erken
taninmasi

3. Tedavi edilebilir olanlarin tedavi edilmesi
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Kanser
Hﬁr:res;

Bu ydntemler sayesiﬁde, ABD ve baz bati Ul-
kelerinde, kanserden o&lim hizlan 1992’den
sonra azalmaya baglamisti.  TUm kanserlerin
%30’unda, kanserin  dnlenmesi  MUmkundur.
Burada tutdn kontrolu, beslenme iligkili faktérle-
rin kontrolu ve fiziksel aktivite dne cikmaktadir.
Erken tani yaklasimlarinda ise meme, kolorektal
ve serviks kanserlerinde erken tani ve tarama
programlar éne gikmaktadir.

Kanser tedavisinde kemoterapinin &ykust, 50
yllda yasanan bir devrimdir. Bu devrimin baslan-
gicl, kemoterapinin baslangici olarak Il. Dinya
sirasinda Nitrojen mustard’in lenfolitik etkileri-
nin saptanmasi kabul edilir. 1948’de Sydney
Farber’in antifolatlar kullanmasi ile kemoterapi
bir umut olarak gértimeye baslasa da 1950 ve
60’lar emekleme ddnemidir. 1960’larn sonu ve
1970’lerin baslarinda kombine kemoterapi, ad-
juvant kemoterapi kavramlarinin gelismesi ile ta-
kip edilen yillarda, modern kanser kemoterapisi
yayginlasmaya baglamistir.  Bu agidan 70’li yil-
la kanser kemoterapisinin gok daha iyi bilindigi,
kanserde kurtn konusuldugu “modern kombine
kemoterapi” ddénemi olarak adlandirlabilir. 80’li
ylllarda gideren odaklanan calismalar, 1990’li
yllarda mortalitenin  dUsUrUlebildigi  dénemleri
getirmistir.  Kemoterapinin gelisme dénemi ise,
90l yillarn sonu ve 2000l yillarin baslarnda
ise hedefe ydnelik tedaviler bir kavram olarak
ortaya ¢cikmistir. 1998’'de B lenfosit yUzeyindeki
CD20’ye karsi gelistirilen “Rituksimab” monoc-
lonal antikoru ve meme epitelindeki epidermal

bUylme faktorl reseptdru olan (EGFR) Her2'ye
karsl “trastuzumab” monoclonal antikorunun
onay almasl hedefe yodnelik tedavilerin klinikte
kullaniminin baglangicidir. Ancak dinya hedefe
yonelik tedavileri 2001 yilinda Imatinib’in kronik
myelositik 16semide yol actigin blyUk basar ile
taniyacaktir. Imatinib’in onaylanmasi, dinya’da
ayni anda buyUk bir heyecan yaratmigtir. Takip
eden yillarda ise hedefe yonelik tedavilerin uygu-
lama alani giderek gelismektedir. Buglin sayisi
50’lere ulasan hedefe yonelik tedaviler kemo-
terapide 50 yildir yasanan devrimin vardigi tepe
noktasidir. SUphesiz ki, Gntimuazdeki yillar hedefe
yonelik, bireysellestiriimis tedaviler yeni bir gok
gelismelere yol acacaktrr. Bugun icin ABD’de
eriskinlerde tim kanserler igin iyilesme hizlar
%68’lere, gcocuklarda ise %83’lere ulasmistir. Bu
rakamlarin daha yukari ¢ekilebilmesi icin hede-
fe yonelik ve Kkisisellestiriimis tedaviler bir umut
kaynagi olmustur. BUtin bu gelismeler, ilag gelis-
tirme de sofistike ve pahall olmaya baglamistir.

Hedefe ydnelik tedavilerde temel mekanizmalar
sOyle 6zetlenebilir;

1. Hlcre vyuzeyinde membrane bagl
reseptorlere yonelik

2. Hucre icin sinyal yolaklarina yonelik

3. Genetik transkripsiyon, protein sentezi,
hicre fenotipi gibi epigenetic nukleer
mekanizmalara yonelik
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4. Protein degradasyonuna yonelik

5. Sinyal iletim yolaklari ile ilgili olmayan
monoclonal antikorlarin kullanimi

Hedefe ydnelik tedavilerde, tedavinin yoneldi-
gi “hedef”, genel anlamda kanser hlcresinde
bulunup, normal hiicrede bulunmamasi gere-
ken bir hedef olarak tanimlandigindan, klasik
kemoterapinin klasik kisa ve uzun dénem tok-
sisitelerinden farkl bir toksisite profilide ortaya
¢lkmaktadir.

Asagida bu mekanizmalar ve bu mekanizma-
lardaki hedef molekdller ile bu hedef molekul-
lere kargi geligtirilen baslica ilaglar ve kullanildigi
kanser tUrlerinden baslicalan 6zetlenmistir. Sup-
hesiz, asagidaki listeye yeni ilaglar hizla eklen-
mektedir. Bu nedenle hedefe ydnelik tedavilerin
baglicalar asagida dzetlenmistir:

1. Hucrenin disinda, hlicre ylizeyinde
membrane bagl reseptorlere yonelik

Epidermal growth factor reseptor ailesi

Monoklonal antikorlar

Cetuximab

K-ras wild tip metas tatic kolorektal kan ser,
bas boyun sklam&z hicreli kanserleri

Panitumumalb

K-ras wild tip metastatic kolorektal kan-
ser

Nimotuzumab

Pediatrik yUksek risk gliomlar
KlgUk molekuller

Gefitinib,

Kiguk hicreli disi AC kanseri
Erlotinib

KUgUk hicreli disi AC kanseri, pancreas
kanseri

ErbB-2/HER2

Monoklonal antikorlar
Trastuzumab

Meme kanseri

Kigutk molekuller

Lapatinib

Meme kanseri

c-kit PDGFR

KugUk molekdiller

Imatinib

Gastrointestinal stromal timor
Sunitinib

Gastrointestinal stromal timor
2. Hucre icin sinyal yolaklarina ydnelik
BCR/ABL

imatinib

KML, Ph + ALL

Dasatinib

KML, Ph + ALL

Nilotinib

KML

PML-RAR

ATRA (Tretinoin)

AML, FAB-M3
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mTOR inhibisyonu
Everolimus

Renal hicreli karsinom
Temsirolimus

Renal hicreli karsinom
Mantle cell lenfoma

3. Epigenetic nukleer mekanizmalara
yonelik

HDAC, Histon deasetilaz inhibitorieri
Vorinostat

Kutantz T hicreli lenfoma

4. Protein degradasyonuna ydnelik
Proteazom inhibitorieri

Bortezomib

Multipl myeloma, ALL

5. Sinyal iletim yolaklari ile ilgili
olmayan monoclonal antikorlarin
kullanimi

CD20
Rituximab
CD20+ DLBCL, CLL, follukuler lenfoma
CD33
Gemtuzumab
AML

CD52
Alemtuzumab
AML

Diger antikorlar
Anti GD2
Noroblastom
Anti CD30

Hodgkin, ALCL

Anti CD19

ALL

6. Antiantiogenetik ajanlar
VEGF

Bevacizumab

Kolorektal, Meme, renal hicreli karsinom, gli-

oblastoma NSCLC
Proangiojenik tirozin kinazlar
Sorafenib

Renal hucreli karsinom
HepatosellUler karsinom
Sunitinib

Renal hicreli karsinom, GIST
Pazopanib

Renal hiicreli karsinom

Bir ekip yaklasimi ile tedavi edilmesi gereken
onkolojik hastaliklarda hedefe yonelik ilaglarda
eczacl, bu ilaglarin klasik kemoterapi ilaclarindan
farkini bilmeli ve asagidaki dzellikler konusunda

ilaci iyi tanimalidir;

« ilacin saklanmasi ile dzellikleri
*  Dogru endikasyonla kullanimi
« Tek ve kombine kullanimlar

+ Diger tedavi modaliteleri ile
kullanimlar

+  Toksisite profilinin farklilig

* Hedefe yonelik
arastirmalar

ilaglarla

* Hastanin bilgilendiriimesi
* Hasta guvenligi ile ilgili kavramlar

+  Maliyet kavrami

birlikte

yapilan
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Sonug olarak, hedefe ydnelik ve kisisellestiriimis
tedavilerde temel prensip timorin tasidigr hedef
molekduller ve bu hedef molekdllerin o bireyin ta-
sidigr timdrdeki durumuna bagl olarak kullanimi
s6z konusudur. Dogal olarak yakin yillarin ilag-
lar olduklarindan maliyetleri yUksektir. Etkinlik-
leri farkli diizeylerde olabilmektedir. Son 20 yilin
Urtnd bu molekdller son 10 yilda daha da &ne
¢cikmis olup, gérinen odurki, yakin yillarda gerek
onaylanmig UrUnlerin kullanm alanlar ve etkin-
liklerine yonelik caligmalar, gerekse yeni mole-
killere yonelik calismalar hiz kazanacaktir. Her
bireyin, her tumdrun &zelliklerine gore tedavi ta-
sarimlan bir taraftan sonuglan iyilestirme potan-
siyeli olmakla birlikte, maliyetleri, gelismekte olan
Ulkelerdeki ilaca erisimdeki problemler nedeni ile
konu gindemde 6n siralara dogru ¢cikmaktadir
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Kanserde

Suayib Yalc¢in, Neyran Kertmen, Ece Esin
Hacettepe Universitesi Kanser Enstitiisti Medikal Onkoloji Bilim Dali

Kanser, gunimiz sanayilesmis toplumlarinda
6lUm nedenleri arasinda kardiyovaskuler neden-
ler sonrasinda 2. siradaki yerini korumaktadir.
GLOBOCAN verilerine gore, 2012 yiinda Dun-
ya'da toplam 14,1 milyon yeni kanser vakasi ge-
lismis ve 8,2 milyon kansere bagl 6ltim olmustur.
Otuz iki milyon hasta kanser tanisi ile yasamak-
tadir. Dlnyada en c¢ok tani konulan kanserler
arasinda akciger kanseri ik siradadir (%13,0);
meme kanseri (%11,9) ve kolon kanseri (%9,7)
onu izlemektedir. Tip ve farmakoloji alanindaki
tim gelismelere ragmen kansere baglh élumler-
de birinci halen %19,4 ile akciger kanseri iken
karaciger kanseri ve mide kanseri sirasiyla %9,1
ve %8,8 ile ikinci ve GgUncU 6lumcul kanserlerdir.
Cinsiyete gore kanser gorllme sk degisken
olup, kadinlarda meme, tiroid, kolorektal kan-
serler daha sik iken erkeklerde akciger kanseri,
prostat ve mesane kanseri ilk siralarda izlenir.

Turkiye’de ise, kanser sk diger dinya Ulkele-
riyle benzerlikler gdstermektedir. Turkiye’de 2009
yllinda yasa goére standardize edilmis kanser hizi,
erkeklerde 269,7 ve kadinlarda ise 173,3’'dUr
(100000 kiside). Erkeklerde en sik gortlen kan-
serler, akciger ve prostat iken, kadinlarda en sik
gbrilen meme kanseri, her 4 kadin kanserinden
birisi olmaya devam etmektedir.

Son yillarda, tip alanindaki gelismeler ayni hizda
onkoloji alanina da yansimigtir. Kanser sikligin-
daki artis ile birlikte timor biyolojisine merak da
artmistir. Kanser tiplerinin degiskenligi, kanser
hastalarinin prognozlarinin farkliliklari, karsinoge-
nezdeki farkliliklara dayanabilir hipotezinden yola
clkarak, gelisen molekuler biyoloji ydntemleri
(The human genoma project-yeni nesil DNA se-
kanslamasi) ile her gecen gln kanser patoge-
nezinde yeni bir basamagi kesfedilir hale gelmis-
tir. Bu nedenle artik farkli tUmor patofizyolojileri
daha iyi anlasiimig, her birinin olusumundaki farkli
mekanizmalar aydinlatiimis ve bu yolla daha yUk-
sek tedavi cevaplar belirlenir hale gelmistir.

Hastalk heterojenitesinin daha iyi anlasiimasi,
tedaviye bireysel cevaplarin farkli olusunun goz-
lemlenmesi ile “Bireysellestiriimis Tedavi” kavrami
ortaya cikmistir. Amerika Gida ve Illagc Denetleme
Ajansi (U.S Food and Drug Administration-FDA)
bireysellestiriimis tedavi kavramini “Dogru kisinin,
dogru zamanda, dogru dozda, dogru ilag ile te-
davi edilmesi” olarak tanimlamistir'. Daha genis
anlamda, bireysellestiriimis tedavi her bir bireyin
kendi ihtiyaclar dogrultusunda, kendi o&zellik-
lerine gdre ayarlanmig, kendi segimleri de g6z
oOnudnde bulundurularak tibbi bakim ve hizmetin
her asamasinda (prevansiyon-tani-tedavi ve ta-
kip) sekillendiriimesi olarak ifade edilebilir.
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Onkoloji alaninda bireysellestiriimis tedavi, bu
zamana kadar en ¢ok farmokogenomik yak-
lasimlar  kapsamistir. Farmakogenomi  kisinin
kendi ozelliklerinden ve/veya o kisiye ait timor
dokusunun genetiginden faydalanarak, optimal
tanisal yontemin belirlenmesi ve en uygun tedavi
seceneginin uygulanmasi olarak nitelendirilir. GU-
nimuzde bu kavram prognostik (hastalik stre-
cinin tani aninda tahmini) ve prediktif (Tedaviye
cevabinin ya da direncinin tedavi baslangicin-
da 6ngorilmesi) faktdrlerin ortaya konmasinda
6nem tasir. Yine benzer sekilde, bireyin genomik
yapisinin deg@erlendiriimesi ile olasi toksik yan
etkiler dnceden tahmin edilip, hastalar zaral bir
tedaviden korunma sansini elde eder.

Bireysellestiriimis tedavinin uygulanmakta oldu-
gu bazi kanser tipleri ve tedavi segenekleri asa-
gida dzetlenmigtir.

1. Meme Kanseri

Meme kanseri, kendi icinde ¢cok heterojen bir
kanser tipidir. Yeni gelismeler 1siginda meme
kanserinin genetik bazli ve biyolojik olarak en az
dért farkli alttipinin oldugu ortaya konmustur. Her
ne kadar bu alttiplerin belirlenmesi konusunda fi-
kir ayriliklari devam etse de genel anlamda teda-
viyi belirlemede halen guncelligini korumaktadir.

Onkolojide bireysellestiriimis tedaviye, belki de
ilk 6rnek, daha genetik galismalarin bu nitelikte
olmadigl gunlerde, bazi meme kanseri vakalari-
nin hormon bagimli ya da hormon maruziyetiyle
tetiklendiginin ortaya konmasi ile bulunmustur.
Bu da tarihsel olarak ilk defa meme kanserli has-
tanin tani aninda menapozda olup olmamasi ile
tamoksifen yarari arasindaki iliskinin gézlemlen-
mesi ile baglamistir. Ostrojen, meme kanseri ge-
lisiminde 6énemli bir rol oynar. Hamilelik sayisi, ik
dogum yasl, emzirme suresi, ilk adet yasi, mena-
poza giris yasl, hormon replasman tedavisi alip
almamasi meme kanseri riski ile iligkilidir.

Bazi meme kanserli bireylerin timor dokusunun
Ostrojen reseptdrl ve/veya progesteron resep-

téri pozitif saptanmasi ile bu bireylerin hormon
inhibisyon tedavisinden fayda gdrecekleri &ngé-
rUlebilir. Tamoksifen, meme kanseri tedavisinde
kullanilan ilk bireysellestiriimis tedavi segenegidir.
Tamoksifen antagonist etki yapar ve dstrojen re-
septdrine baglanacak estrodiolin yerini alarak,
meme kanser hucrelerinin gogalmasini engeller.
Benzer sekilde, yeni nesil hormon antagonistle-
ri aromataz inhibitorleridir. Aromatoz inhibitérleri
postmenapozal kadinlarda meme kanseri teda-
visinde bagariyla kullanilir. Aromataz inhibitdrleri,
androjenden 6strojen dénusumuanu engellerler.
Postmenapozal kadinlarda aromatizasyon cilt,
yag dokusu ve memede gerceklesir. Memedeki
aromatizasyon sonucu tumor proliferasyonu icin
gerekli Ostrojen saglanir. Bu ilaclar ile menopoz
sonrasl ddnemde kadinda hormon duyarll meme
tumora olasi tim kaynaklardan salgilanacak hor-
monlara karsi korunmus olur.

Meme kanserinin patogenezinde bir diger me-
kanizma, blytme faktdrleridir. insan viicudunda
normal hicreler, cogalmak icin bazi uyarilara ih-
tiya¢ duyarlar. Bu uyarilardan biri, htcre dis yU-
zeyindeki reseptdriere baglanarak etki gdsteren
epidermal blylme faktéra 2 (Her-2) ‘dir. Baz
meme kanseri alttiplerinin hormondan bagimsiz
olarak kanser olusumu icin 6zellikle Her-2’ye ih-
tiya¢ duyar, bir diger alttip ise hem hormon var-
igina hem de Her-2’ye bagldir. Meme kanseri
tanisi alan bir bireyde tUmdér dokusunda HER-2
ifadesine bakilarak alttip tayini yapilimaktadir. Bu
sayede, reseptdre karsl gelistiriimis bir molekul
olan Trastuzumab meme kanserinde kullanim
yeri bulmustur. Trastuzumab bir humanize mo-
noklonal antikordur ve insan epidermal blylme
faktort 2 (HER-2) ekstrasellller domainini hedef-
ler. Pertuzumab and trastuzumab emtansine (T-
DM1) metastatik meme kanserinde kullanilan ve
HER2 reseptorint hedefleyen diger yeni ajan-
lardir. Trastuzumab’a benzer sekilde timdrinde
Her-2 artigi saptanarak hastaligin bu molekule
bagimli oldugu bu sayede bu hedefe yonelik te-
daviden fayda gorebilecedi belirlenmis hastalar-
da bireysellestirimis tedavide kullanilabilir.
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Meme kanserinin her-2 bUyUme faktérine bag-
Il oldugunun tespit edildigi vakalarda, her-2 nin
hicre ylUzeyindeki reseptérund inhibe etmek bir
secgenek oldugu gibi ayni zamanda bu molekdlin
etkileri hicre icinde yol agtigl mitotik aktivitenin
diger yolaklar bloke edilerek de tedavi uygulana-
bilir. Lapatinib bir tirozin kinaz inhibitdraddr ve bu
yolla etki eder.

Bireysellestirimis tedavinin meme kanserinde bir
uygulamasi da, cerrahi sonrasi lenf nodu metas-
tazi olmayan hastalara kemoterapi verilip veriime-
me kararinda tumaorin genetik profilinin tespitidir.
Bu yolla bireyin tUmoérdnin genetik analizinden
yola ¢ikilip belirli bazi risk tegkil eden DNA yapi-
lar tespit edilerek, erken evre, lenf nodu negatif
meme kanserli bireylerde, bu sayede tedavinin
niks gelisimini 6nlemedeki faydasi dngérilmeye
caligllir. (Oncotype Dx) Bu risk faktérlerine baki-
larak, yUksek riskli bireylerde kemoterapi karari
alinabilir ya da duistk riskte tedavisiz izleme karar
verilebilir. Ancak Ulkemizde yuksek maliyeti ne-
deniyle, klinik calismalar haricinde henuz kullani-
ma girmemistir.

2. Akciger Kanseri

Akciger kanseri histolojik olarak 2 ana gruba
ayrilir: KUgUk hucreli akciger kanseri ve klguk
hicreli disi akciger kanseri. Kuguk hucreli digl
akciger kanserinin en sik gorulen iki alt tipi ise
skuamoz hicreli akcier kanseri ve akciger ade-
nokanseridir. Son dekadda 6zellikle sigara kulla-
nimi ile iligkili olarak adenokarsinom tipi akciger
kanseri goriime sikliginda artis yasanmaktadir.
Umut verici olarak tedavi alanindaki gelismeler
de en ¢ok bu alttipte gériimektedir. Bunlara en
iyi iki 6rnek ALK-EML ve EGFR mutasyonu olan
akciger adenokanserinin bazi yeni gelistirilen bi-
yolojik ajanlarla Ustlin basan oranlari ile tedavi
edilmesidir.

Epidermal blylme faktorl(EGF), akciger kan-
serinde tumor gelisiminde dnemili bir basamakta
yer almaktadir. Ancak meme kanserindeki meka-

nizmadan (amplifikasyon yani reseptdr miktarin-
da sayisal artis) farkli olarak, akciger kanserinde
EGF geni mutasyona ugrar. Bu mutasyon bazi
akciger kanserli bireylerde EGF bazll tedavilere
direng gostergesi olabilirken bazi mutasyon tiple-
ri ise yeni gelistirilen EGF karsiti tedavilere duyar-
liikla iligkili olabilir. Su ana kadar ortaya konmus
bilgilere gére, EGFR duyarlastirci mutasyonlari
daha ¢ok sigara icmemis bireylerda, kadin has-
talarda ve Uzakdogu kokenlilerde daha pozitif
saptanmaktadir, ancak bu bir kural degildir. Bu
nedenle, tedavi baglangicinda tumoérlt dokudan
EGFR analizi yapilarak duyarlastinci mutasyona
yonelik analiz yapilmasi 6nerilmektedir.

Erlotinib ve Gefitinib akciger kanserinde EGFR
reseptérinde duyarlastinct mutasyon saptandi-
ginda, kullanilan tirozin kinaz inhibitorleridir. Ya-
pllan galismalarda, hastaliksiz sagkalim ve klinik
cevap oranlarinda belirgin fayda sagladigi gdste-
rilmis bu iki ila¢ akciger kanserinde bireysellestir-
Imis tedavide yerini almistir.

Kanser patogenezinin daha iyi anlasilir hale gel-
mesiyle ortaya cikan mekanizmalardan biri de,
EML-4 / ALK gen aranjmanidirr. ileri evre akciger
adenokanseri hastalarinin %5°inde pozitiflik sap-
tanmaktadir. Crizotinib ALK’yi hedefleyen kicuk,
oral bir molekuldir. Bu mutasyonun yine daha
¢ok sigara igmemis bireylerde saptandigindan,
sigara ile iliskili olmayan akciger adenokanserli
vakalarda tedavi agisinda mutlaka arastirimasi
Onerilmektedir. Ancak Crizotinib ile yanit ora-
ni %60’lara varabildiginden ileri evre hastalikta
sigara igmis olsa dahi mimkinse tedavi karari
alinmadan énce bakilmasi uygundur.

3. Kolorektal Kanserler

Kolorektal kanser, onkolojide timor biyolojisinin
aydinlatimasinda en fazla roli olan kanserler-
den biridir. Erken dénemde, normal epitelden
adenom gelisimine ve sonrasinda metastatik
hastaliga kadarki basamaklarda rol oynayan on-
kogen ve timadr stpresdr genlerden bir kismi or-
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taya konmustur. Epitelyal blyUme faktora (EGF)
meme ve akciger kanserinden sonra kolon kan-
serinde de karsinogenezde 6nemlidir. EGF hic-
re ylzeyindeki reseptdriine baglandktan sonra
(EGFR) bir dizi hicre ici tirozin kinaz aktivitesine
sahip molekulleri aktive ederek hiicreye blylme
sinyalini verir. iste bu sinyalci molekillerden ras
ve Ozellikle k-ras kolon kanseri patogenezinde
dnemlidir. Mutant k-ras geni EGF uyarisi olmaksi-
zin hicreye strekli cogalma sinyalini verir. EGFR
ye karsl gelistiriimis antikorlar Setuksimab ve
Panitumumab ileri evre kolon kanserinde faydali
bulunmustur. Ancak mutant ras geni varliginda
EGFR inhibitérleri etkin degildir. Hatta ras mutant
hastalarda EGFR inhibitorleri Setuksimab veya
panitumumab tedavisinin faydadan cok zararli
olabilecegine dair veriler mevcuttur. Ancak bu
durum bu ajanlarin kombine edildigi kemotera-
pi rejimi ile de iliskili olup esas olarak okzaliplatin
tabanli tedavilerde belirgindir. Bireysellestirilmis
tedavinin 6nemi bu noktada agiga ¢ikmaktadir.
Kolorektal kanserli bireylerin timoral dokusun-
dan yapilacak analizlerle RAS mutasyonu bakilir.
Mutasyonu olmayan vakalar anti-EGFR tedavisi
icin uygun adaylardir.

4. Mide Kanseri

Mide timorli vakalarn % 20 sinde bir epitelyal
blylme faktérli reseptord olan HERh-2'nin agin
ifadesi mevcuttur. Bu vakalarda anti-EGFR teda-
viden fayda gosterilmistir. Mide kanserli bireyle-
rin dokusunda, HER-2 asir ekspresyonu tayin
edildikten sonra, standart tedaviye bir anti-EGFR
ajan olan trastuzumab eklenebilir. Yapilan calis-
malarda bu bireylerin EGFR asir ekspresyonu
gbstermeyen kisilere oranla trastuzumab tedavi-
si ile ortalama daha uzun yasam suresine sahip
olduklar g&steriimistir. Bu alanda c-MET ifade
eden timorlerin cMET inhibitérleri ile tedavisi de
arastinimaktadir.

5. Malign Melanom

Malign melanom tedavisi zor, prognozu oldukga

koth bir timérddr. Son 10 yildaki gelismelerden
once melanom tedavisindeki secenekler kisitl
ve yanit oranlarin distktd. Son yillarda yapilan
arastirmalar melanom karsinogenezinde birgok
mekanizmay! gunyUzune gikarmigtir.

Mitojen aktive protein kinaz (MAPK) blylme
faktoérd yolagdr bu timoér tipi icin dnemlidir. Ras
onkogen ailesinin Uyesi protein kinaz yapisinda-
ki molekuller melanomda onkogen &zelligi tasir.
N-ras’in mutasyonu malign melanomlu bireyle-
rin %15-20’sinde saptanabilir. Sinyal iletiminde
bir alt basamak ise b-raf molektludur, melanom
vakalarinin  %50-60’'iInda pozitif olabilir. Karsi-
nogenezdeki bu mekanizmalarin ortaya ¢ikmasi
ile bu hedeflere ydnelik tedavi ajanlarn giindemde
gelmistir.

Vemurafenib ve Dabrafenib mutant BRAF kinaz
molekdlinin guclt bir inhibitdrleridir. Yapilan Kli-
nik galismalarda melanom tedavisinde yillardir
hedeflenen, ancak elde edilemeyen klinik fayda-
lar saglanmis ve metastatik hastalikta 1 yil askin
sagkalim elde edilmistir.

MAPK blyUme faktérd sinyal iletim yolaginin
inhibisyonu icin BRAF inhibisyonuna bir alter-
natif de MEK molekulinudn inhibisyonudur. Mek
MAPK sinyal iletim yolaginda BRAF dan sonra-
ki basamakta yer alir. BRAF mutant melanomiu
hastalarda yapilan ¢alismalarda MEK inhibit&rle-
ri ile basarnli sonuglar elde edilmigtir. Trametinib
spesifik olarak MEK inhibisyonu yapan bir mo-
lektlddr. BRAF mutasyonu olan vakalarda tek
basina ve bir BRAF inhibitért olan Dabrafenib ile
birlikte kullanimi melanom hastalar igin ytzgul-
dUrdcU sonuclara sahiptir.

6. GIS Stromal Tiimérleri

Gastrointestinal stromal tUmérler(GIST), bu sis-
temin herhangi bir lokalizasyonunda gelisebilen
c¢ogunlukla mide ve ince barsakta gbzlenen, kd-
keni net olarak aciklanamasa da stromada yer
alan Cajal hicrelerinden koken alip ¢esitli me-
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zenkimal hacre tiplerine diferansiasyon goster-
digi distnulen malign hicrelerin olusturdugu bir
timor grubudur.

Kit geni mutasyonlari ve bunun ekspresyonu so-
nucu ortaya ¢gikan CD117 molekUlinUn ekspres-
yonundaki degisiklikler, GIST timdrlerinde énem
tasir. Normal hiicrelerde kit genine bagl reseptor
tirozin kinazlar bu molekdlin ligandina bagl ola-
rak galisir. Ancak, mutant kit varliginda hdcre bu
dis uyarana muhtag olmaksizin gogalma icgudu-
st kazanir ve hicre ici sinyal yolaklar surekli ola-
rak aktiflesir. Gastrointestinal stromal ttimérlerin
%95 inde c-kit mutasyonu bulunmaktadir.

Trombosit kékenli bldyltme faktdrl, reseptort
(Platelet derived growth factor receptor-PDGFR)
GIST’de rol oynayan bir diger onkogenik me-
kanizmadir. Bu buylme faktérl reseptérinin
mutasyonuna bagh CD 117’ye benzer sekilde
liganda bagl olmayan bir aktivasyon ve bunun
sonucunda kontrolstiz gogalma ortaya ¢ikar. Ya-
pilan timorlt doku analizlerinde GIST’in kit ne-
gatif olmasi durumunda PDGFR mutasyonuna
daha ¢ok rastlandigi bulunmustur (%5-7).

Gastrointestinal stromal timorlerde bireysellesti-
rilmis tedavi sansi bulunmaktadir. imatinib kit ve
PDGFR’nUn fosforalizasyon ile aktivasyon yapan
kismina baglanip inhibisyona neden olarak, huc-
re ici sinyal iletimine engel olur, kontrolstz sin-
yal iletimini bu yolla inhibe eder. Benzer sekilde
Sunitinib imatinib resistan ya da imatinibi tolere
edemeyen vakalarda kullanilabilen bir multi-tiro-
zin kinaz inhibitdrtdar. Kit ve PDGFR'yi inhibe
edici etkisinden GIST tUmdrlerinde faydalanilir.
Regorafenib bir oral nonspesifik tirozin kinaz in-
hibitériidir. imatinib ve sunitinib direncli, kit ve
ya PDGFR mutasyonu gosterimis vakalarda
kullanilabilir. Kit ve PDGFR GIST igin AdriverA
mutasyon oldugundan bu genlerin GrUnlerinin
inhibisyonu ile bu hastalara kiratif tedavi sansi
dogmustur.

Bireysellestirilmis Tedavinin Gelecekteki Rolu

Tip alaninda her gegen gun yeni bir gelisme ya-
sanmaktadir. Ozellikle onkoloji alaninda calisma-
lar hastalik tanisi, hastalik tiplendirmesi, progno-
zunun belirlenmesi ve tedavinin sekillendiriimesi
ile ilgili sUrekli iyilesmeler yasanmaktadir. TUmaor
patolojisinin daha iyi anlasiimasi, karsinogenez
basamaklarnin aydinlatimasi, tUmér hetero-
jenitesine etkili faktorlerin ortaya cikarimasi ile
hastalk siniflamalar degisecek ve bu hedeflerin
uygun hastalar icin belirlenmesi ile daha bireye
6zgu tedavilerin kullaniimasi giderek artacaktrr.
Benzer sekilde genetik analizlere dayanarak te-




daviden fayda goérecek grubun belirlenmesine
calisilacak, yan etkinin 6ngortlebilir hale gelmesi
ile bazi hastalar tedavi bireysellestirilip gereksiz
tedavilerden kacinilacak ve hastalar daha given-
le tedavi edilebilir bir saglik ortami saglanacak-
tir. Bu nedenle erken fazda klinik arastirmalara
onem verilmeli ve translasyonel calismalar des-
teklenmelidir.

1. Administration USFaD: Personalized
Medicine.

http://www.fda.gov/scienceresearch/specialto-
pics/personalizedmedicine/default.htm, 2014
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ilaglarla ilgili aragtirmalarda son amag, ilaglarin
insandaki yazgisini ve biyolojik sistemlerle etkile-
simini 6grenmek ve hastaliklarda bu bilgilerin en
uygun bicimde kullanimini saglamaktir. Her ne
denli, klinik farmakolojinin bircok alaninda énem-
li ilerlemeler saglanmis olsa da, ilaglarla tedavi
optimum olmaktan uzaktir. Bir ilacin standart
(6nerilen) dozda uygulanmasi birgok hasta icin
terapdtik etki saglasa da, bazi hastalarda etkisiz-
lik, hatta diger bazilarinda yan/toksik etkiler olus-
turmaktadir. Dolayisiyla ilag yanitinin bireyler arasi
farklilik gdstermesi, Klinik uygulamalarda ve ilag
gelistirimesinde dnemli bir sorundur. Bu durum,
yetersiz ilag tedavisi ya da ilaglara bagl istenme-
yen etkilerin ortaya ¢cikmasina neden olmaktadir.
Yetersiz ilag tedavisi ya da toksik etkilerin orta-
ya ¢lkmasindan sorumlu baslica risk faktorleri;
ilag-ila¢ etkilesimleri, hastanin yasi, bdbrek ve

karaciger fonksiyonlarinin degismesi ya da diger
hastaliklarin varligi ve yasam sekli (sigara ve alkol
tlketimi gibi)’dir. Bunlardan belki de daha énem-
lisi, ilaclarin kinetigi ve dinamigini degistirebilen
kaltsal (genetik) faktdrlerdir. ilaclarin ve diger
kimyasal bilesiklerin metabolizmasina karisan
enzimleri, ilagc transport sistemlerini, ilac resep-
torlerini ve iyon kanallarini kodlayan genlerin po-
limorfizmleri sonucu ilag etkinligi degisebiimekte
ve ilaglara bagl yan etkilerin ortaya ¢ikmasinda
rol oynayabilmektedir. Ek olarak s6z konusu ya-
pilardaki polimorfizmler sonucu bazi hastaliklara
yakalanma riski (yatkinlik) artabilmektedir.

lag metabolizmasina karisan polimorfik enzim-
lerden en iyi arastinimis olanlarin basinda si-
tokrom P-450 enzimleri (CYP2D6, 2C19, 2C9
gibi) gelmektedir (Tablo 1).

Tablo 1: Genetik polimorfizm gosteren bazi sitokrom P450 enzimler ve substratlari

P450 enzimi Substrat
CYP2C9
CYP2C19
heksobarbital, imipramin
CYP2D6

Non-steroidal antiinflamatuvar ilaglar, fenitoin, tolbutamid, varfarin, losartan

Omeprazol, proguanil, diazepam, propranolol, S-mefenitoin,

Antiaritmikler, antihipertansifler, p- blokérler, MAQOI, morfin tlirev

leri, an tipsikotikler, TAD ve ondansetron, tropisetron, deprenil, perheksilin
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ilaglarin yaklasik %25’inin oksidatif metaboliz-
masindan sorumlu sitokrom P450 enzimi CY-
P2D6’drr. CYP2D6, terapdtik indeksi dar ve
dolayisiyla ila¢ tedavisinin yetersiz kalmasina ya
da toksik reaksiyonlarin daha kolay ortaya cik-
masina neden olabilecek bir ¢ok ilacin metabo-
lizmasinda rol oynamaktadir. CYP2D6 aktivitesi
bireyler arasi ve toplumlar arasi énemli oranda
degiskenlik gdstermektedir. Toplumlarda yavas,
orta, hizli ve ultrahizl CYP2D6 etkinligine sahip
baslica dort grup birey ayirt edilmektedir. Avrupa
toplumlarinda CYP2D6 yavas ve ultrahizli siklik-
lan yaklasik olarak sirasiyla %7 ve %1’dir. Turk
populasyonunda bu sikliklarin tam tersi, yani ya-
vas metabolizdr sikligi %1-2 ve ultrahizll metabo-
lizOr sikhginin %8 dolayinda oldugu saptanmigtir.
CYP2D6 gen defekti sonucu (yavas metaboli-
z6r), bu enzimle metabolize olan ilaglar daha ya-
vas metabolize edileceginden, ilaglarin etki sure-
leri uzayabilir ve advers etkiler daha kolay ortaya
cikabilir. Ultrahizl bireylerde ise, ilaglarin terap&tik
dozlarda uygulanmasiyla yeterli tedavi elde edil-
meyebilir ve ilagc dozunun artirimasi gerekebilir.

Avrupa toplumlarinin %3-5’inde ve Asya top-
lumlarinin da %13-23’GUnde CYP2C19 enzim
aktivitesi bakimindan tam bir yetersizlik durumu
s6z konusudur. TUrk bireylerinde yavas meta-
bolizér genotip sikligl %1.1 olarak bulunmustur.
CYP2C19 eksikligine bagl olarak diazepam gibi
bazi ilaclarin etki stresi uzar ve etkileri glclenir.
Oysa bir 8n ilag olan proguanil’in etkili olabilmesi
icin sikloguani’e dénusmesi gerekir. Bu donus-
me CYP2C19 eksikligi olan bireylerde gercekles-
medigi icin proguanil bu kisilerde etkisiz kalr.

CYP2C9 enzimi, meloksikam da dahil, birgok
nonsteroidal antiinflamatuvar ilacin ve fluoksetin,
losartan, S-varfarin, fenitoin ve tolbutamid gibi
klinikte sik¢a kullanilan ilaglarin metabolizmasina
kansmaktadir. CYP2C19 enzimine benzer sekil-
de, CYP2C9 enzim aktivitesinde tam yetersizlik
durumu her 100 Turk bireyinden 1-2'sinde go-
rulmektedir.

Ozet olarak, ilaclarin metabolizmasinda rol oy-
nayan sitokrom P450 enzim polimorfizmleri ye-

tersiz ilac tedavisi ya da ilaclara bagl ciddi yan/
toksik etkiler ortaya cikmasina neden olabilmek-
tedir. TUrk populasyonunda, bu enzimlerden CY-
P2C9 ve CYP2C19 polimorfizm sikliklart Kafkas
Irki ile benzerlik géstermekle birlikte, 6zellikle psi-
kiyatri ve kalp-damar hastaliklarinin tedavisinde
kullanilan ilaglarin metabolizmasinda rol oynayan
CYP2D6 yavas ve ultrahizll metabolizér sikliklar
anlamli olarak farklilik gdstermektedir. Bu bilgile-
rin, hastalara en etkili ila¢ tedavisi sunulmasinda
ve kisiye 6zel tedavinin bir pargasi olarak. dik-
kate alinmasi gerekmektedir. Bu baglamda far-
makogenetik bilim alani, eczacilar i¢in de 6nemli
katilim firsatlar sunmaktadir. Eczacilarin spesifik
rollerini 3 ana baslik altinda toplamak olasidir. Bi-
rincisi arastirma yontemleri gelistirmek ve arastir-
malara yon vermek, ikincisi klinik pratikte farma-
kogenetik bilgi degerinin bilincini olusturmak ve
UgUlncu olarak da farmakogenetik teknolojilerinin
uygulamaya gegirecek altyapiyr gelistirmek ve
egitimlere katilmak ve katki saglamaktir.
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Genetik Faktorlere Baglh Olarak

llac Etkililiginin Degismesi

Prof. Dr. Semra Sardas

Marmara Universitesi Eczacilik Fakiiltesi Farmasétik Toksikoloji Anabilim Dal
Farmakogenetik ve llac Giivenliligi Birimi, [stanbul

ilaglar viicuda alinip, viicuttan atilana kadar, or-
ganizmada bir takim proteinler ile, farmakokine-
tik seviyede (ilacin emilimi, metabolizmasi, dagi-
limi, atiimi) ya da

farmakodinamik (iyon kanallar, reseptorler,en-
zimler) seviyede etkilesebilir. ilag ile organizma
arasindaki bu etkilesim, birer gen UrinU olan
proteinler ile ilagc moleklll arasinda meydana
gelmektedir. Bireyler arasindaki genetik farkliliklar
ilagc molekUlinun etkilestigi proteinlerin yapisinin
bireye 6zgU farklar gdstermesinden kaynaklan-
maktadir. Normal bir populasyonda, varyant ya
da mutant genlerin %1’den daha sik goriime-
sine genetik polimorfizm adi verilir. ilaclarin etki-
lestigi proteinleri sentezleyen genlerdeki polimor-
fizmler ilag yanitinda bireyler arasi degiskenlige
neden olabili. Bunun sonucu olarak da tanis
ayni olan ve benzer dzellikler gbsteren hastalar,
ilaglara farkli yanitlar vermektedir. Bu hastalardan
bazilar iyilesirken, bazilan tedaviden faydalana-
mamakta, bazi hastalar ise toksik reaksiyonlar
gostermektedir.

Farmakogenetik, bireyler arasindaki degisken te-
davi yanitlarina neden olabilecek genetik

varyasyonlar ve genetik mutasyonlari; farma-
kogenomik ise genetik mirasin ilag yanitini nasil

etkiledigini arastirmak amaciyla farkli genleri veya
gen dizilerini birlikte calisan alanlardir.

llaclarin farmakokinetigi ile ilgili farmakogenetik
calismalar daha ¢ok karacigerde bulunan

sitokrom p450 enzim sistemi Uzerine yogunlas-
mistir. CYP enzimlerinin fonksiyonlarinda olusan
bireysel genetik farkliliklar, Kisilerin ilaglar farkl
derecelerde metabolize etmeleri ve farkli ilag kan
dUzeyleri meydana gelmesi ile sonuglanmakta-
dr. llac kan diizeyinde meydana gelen degisik-
likler, ilaclarin tedavi dozuna erisememeleri ya da
toksik doz seviyesine ¢cikmalari ile sonuclanabilir.
Faz 1 enzimlerini kodlayan genlerdeki fonksiyo-
nel polimorfizm, ilag cevabinin yokluguna ya da
ila¢ toksisitesine yol acabilir.

Organizmaya giren ilaclarin bUydk cogunlugu
metabolizmaya (biyotransformasyon) ugramak-
tadir. Metabolizma faz 1, faz 2 ve faz 3 olmak
Uzere U¢ asama icermektedir. Faz 1 reaksiyonlar
daha ¢ok oksidasyon ve reduksiyonlar kapsar-
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ken faz 2 reaksiyonlar konjugasyonlari kapsa-
maktadir. Faz 3 reaksiyonlarda ise taslyici p-gliko
proteinleri aktiftir.

Her U¢ fazda goérev alan enzimleri kodlayan gen-
lerdeki polimorfizmler, ilag etkililigini ve istenme-
yen etkilerin niteligi ve niceligini degistirmektedir-
ler. Faz 1 enzimlerinden olan sitokrom enzimleri,
yavas metabolize edenler, orta hizda metabolize
edenler, hizl metabolize edenler ve ¢ok hizll me-
tabolize edenler olarak gruplandinimaktadir.

Butirilkolinesterazin  toplumdaki genetik farkli-
igina bagl olarak sutksinilkolin apnesinin uzun
sUrmesinin ve N-Asetiltransferaz 2 (NAT-2) en-
zimindeki genetik farkliiktan 6tlrl izoniazidin
norotoksik etkilerinin - artmasinin - saptanmalari
faz 1 ve faz 2 reaksiyonlara bagli farmakogenetik
calismalarin ilk drnekleri arasinda yer almaktadir.
Faz 1 enzimleri 57degisik aktif gen tarafindan
kodlanmakta ve 17 degisik gruptan olusmakta-
dir. CYP1, CYP2 ve

CYPS3’ler ilag metabolizmmasindan sorumlu bas-
lica faz 1 enzimlerdir. CYP1A2, CYP1B1, CY-
P2AB,CYP2B6, CYP2C8, CYP2C9, CYP2C19,
CYP2D6,CYP2E1 ve CYP3A5 Klinik olarak
onemli olan ilaglarin gcogunu metabolize eder-
ler. CYP2D6'ninCYP enzimleri icindeki orani %2
oraninda ise de ilaglarin yaklasik %30’unun me-
tabolizmasindan sorumludur.

Ayni zamanda ila¢ transportérleri, ilac hedef mo-
lekUlleri (reseptorler) ve iyon kanallarini sifreleyen
genlerdeki polimorfizmler ilag yanitinda bireyler
arasindaki farkllikta 6nemli rol oynamaktadrr.
Kisilerin ilaglan metabolize edebilme yetenekleri
(fenotipleri) enzimlerin aktivitesiyle belirlenir

Yaygin gen
tipi olup, enzim seviyesi normaldir ve bu kisiler
standart ilag dozuna iyi cevap verdiklerinden bu
kisilerde ilaglar etkili bir sekilde islenebilir.

Bu ki-
silerde enzimlerin aktiviteleri hizli metabolizérlere

gbre daha azdir ve genellikle standart ila¢c dozu-
na iyi cevap vermelerine ragmen “kumadin” gibi
terapo6tik penceresi dar ilaclar veya tamoksifen,
kodein gibi

On-ilaglarda optimum terapotik yanita ulasabil-
mek i¢in doz ayarlamasinin yapilmasi dnemlidir.

Bu tip
metabolizdrlerde enzim seviyesi dusik veya hig
olmayabilir, dolayisiyla bu kisiler ilaci yavas me-
tabolize ederler veya hi¢ metabolize etmezler.
lac dozlan genellikle hizli metabolizérlere gdre
ayarlandigindan, bu kisilerde standart dozda
ilag kullanildiginda ilaglar daha yavas metabolize
edildiklerinden ilaglarin etkinlik streleri uzamak-
ta, kanlarinda normalin Ust dizeyinde ilagc kon-
santrasyonu olusup dnemli istenmeyen toksisite
problemleri ortaya ¢ikabilmektedir.

Bu
kisiler ilaglar normalden ¢ok daha hizli bir sekil-
de metabolize ettiklerinden ilacin optimum etki-
si hizl metabolizérlere gbre gok daha azdir ve
dolayisiyla ultra hizli bireylerde ilaclar terapdtik
dozlarda uygulandiginda etkisiz kalabilmektedir.
Bu kisiler hizll metabolizérlere gore daha yUksek
dozda ila¢ alinmi gerektirmekle birlikte tamoksi-
fen veya kodein gibi 6n-ilaglarda doz azaltimasi-
na gidilmesi gerekmektedir.

Farmakogenomik calismalar, birgcok alanda oldu-
gu gibi onkolojide de hizla ilerlemektedir. Farma-
kogenomik sayesinde daha etkin, daha guvenli
ve maliyet etkin tedaviler uygulanabilir. Hastala-
rn tanilar ayni olsa dahi -genetik farkliliklarinin
oldugunu unutmadan secilmis vakalara uygun
tedavilerle- maliyet etkin bireysellestiriimis tedavi
uygulama sansina sahip olabiliriz. Toksisite ge-
lisebilecek tedavilerden kaginarak, bir taraftan
hastalarin yasam kalitesini arttirirken bir taraftan
da farkll tedavi seceneklerini daha erken uygula-
ma sansini elde edebiliriz.
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