ECZACILIK HIZMETLERININ KALITE STANDARTLARI

astaya verilen hizmetin kalitesinin Glgimiinde

standartlar dnemli rol oynar. FIP, 5 Eylit 1993
yihnda Tokyo'daki Konsey Toplantisinda lyi Eczacilik Uy-
gulamast i¢in uluslararast bir kilavuz benimsedi ve bu kila-
vuza dayandirilan standartiarin ulusal eczacilik kurujuglars,
hukametler ve lyi Eczacilik Uygulamasinin ulusal diizeyde
kabul gérmils standartlari icin ulustararast eczacilik Kuru-
lugtars tarafindan Kullanimas! gerektigine inanmustir. Ka-
rarin bu ézetlenmis hali, 1997 Nisan'inda, DSO Eczacalik
Hazirliklar Sartnamesi Uzmanhk Komitesi'nin 35. toplan-
tisinda ele alinrnig ve 1997 Eylif'iindeki FIP Kongresi'nde
onaylanmistir,

lyi Eczacilik Uygulamalari Kilavuzu, eczacllar tarafindan
verilen eczacilik hizmetlerine dayandiriimaktadir. Kilavuz-
da, ulusal standartlarin, sagligin gelistiriimesi, tibbi arac-
gereg, hastanin 6z bakimi ve eczaclik faaliyetleri icin kul-
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lantlan ilaglarin ve regete yazmanin geligtirilmes amaciyla
olusturulmast tavsiye edilir. FIP, eczacilik kurulusglarnin ve
hilkiimetlerin uygun standartlar olusturmalart igin birlikte
caligmalaring ve ulusal standartlarin zaten varoldudu du-
rumlarda, bu standartlart Iyi Eczacilik Uygulamasi doki-
maninda belirtilen kilavuz sifinda gdzden gecirmelerini
tesvik etmektedir.

Giris

Mesledini icra eden tim eczacilar, bitdn hastalara sunduk-
lar1 hizmetin uygun kalitede olmasini saglamakla ytikumlt-
diir. lyi Eczaciik Uygulamasi bu yikumldliga agiklamanin
ve yerine getirmenin bir yoludur.

FIP'in gdrevi, ulusal standartlar olugturmak icin ftici bir
giig sagjlayacak olan ulusai eczactlik kurutuslarina énderlik
etmektir. Burada hayati 6de, diinyada eczactik mesledinin
hizmet ettigji kisilerin yararidir. Kamuoyu ve diger meslek-
ler, bu meslek hakkinda, tiyelerinin bu taahhidd serbest ve
hastane eczanelerinde nasil uygulamaya ¢evirdidine baka-
rak yargiya varacaktir. Bu dokman, ulusal eczacilik kuru-
luglarinin, serbest ve hastane eczacilarmin, defisen kosul-
lara ayak uydurabilmesine katkida bulunmak amaciyla ha-
Zirlanmustir.

DSO veya FIP'in tiim Ulkelerde ulagmast gereken standart-
lari olusturmasi veya asgari gerekleri listelemesi uygunsuz
olurdu. Ciinkii uygulama kogullar {lkeden llkeye ¢ok de-
Gisiklik gdstermektedir ve her bir ulusal eczacilik kurulu-
sunun neyi, ne kadar slirede basarabilecedine kendi karar
vermesi uygundur.

Ulusal eczacilik kKuruluslari, ayni zamanda, hem Universite
dncesi hem de {iniversite sonras: yeterlik agisindan, eczact-
ik egitimlerinin, eczacilar ve hastane uygulamalarinda
iistlenecekleri gorevlerle donatmak amaciyla tasarlanmasi-
i saglamak icin harekete gecmelidir. Bu baglamda, ecza-
alik bilimierinin gerekdi temeli cergevesinde, ilaglarin etki
ve kullanimlari fizerinde yeterince durulmali, Universite
dneesi yeterlik kurslarinda sosyal ve davranis hilimlerinin
ilgili 6gelerine yeterli bir giris yapiimal ve eczacilik egitimi-
nin her asamasinda iletisim yeteneklerinin geligtiriimesi ve
ilerletiimesi konusuna énem verilmelidir. Bu dokiiman, her
{ilkenin kendi durumuna ve ihtiyaglarina uygun istek ve
standartiar gelistirmesi igin bir gergeve sunmaktadir. Bu
standartlar geligtirilirken, tlkeler arasindaki dnemli farkl-
liklar gozonline ahnmahdir. Zengin tlkelerde, genellikle,
mevzuatlara dayanan etkin ilag denetim sistemleri bulun-
maktadir. Bu sisternler, enddstriyel olarak Uretilen tibbi
iirtinlerin kalitesini saglamak ve bu triinferi gdzlemek icin
cesitli yollar kullanir. Bunlar, iiriin ruhsatlart ve pazarlama
izinteri vermek, ecza Ureticilerine, toptan ve diger dagitici-
lara, serbest ve hastane eczaneleri ve diger ilag pazarina
ruhsatlar vermek ve bunlari denetlemek ve hilkiimet labo-
ratuarlarinda zaman zaman kalite kontrold yapmaktir. Bu
sisternler, daha sonra kendilerinin veya kendi eczacilik ku-
ruluslarinin Kalite degerlendirmelerine glivenmek ve ilacla-
rin glivenilir kaynaklardan satin alindigina emin olmak zo-
rundadir. FIP ilac satin alimi igin 6ze! bir kilavuz hazirla-
rigtir.

Uluslararasi ticarette, kabul edilemez standart altr ve tak-
lit gifal triinlerin varhgina iliskin sayisiz rapor meveuttur.
Etkisiz veya zararli olabilecek ve sadlik sistemine olan gu-
veni yok etmekle tehdit olan bu tarz Uriinlere en sik rast-
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janan yer gelismekte olan dlkelerdir. Bu nedenle, 1994
Mays'inda, 47. Dinya Saglik Kurulu, eczacilarin gorevi ile
ilgili WHA47.12 numarali karari kabul ederek, ilag strate-
jisini gézden gegirmis ve Uriinlerin kalitesini sadlama husu-
sunda eczacilarin sorumluluklarina dikkat ¢ekmigtir (2).

Merkezi Felsefe

Eczacilik mesledinin gorevi, ilag, dider sadlik irtnleri ve
hizmetlerini sadlamak ve topluma bu ifag ve Griinlerden en
iyi sekilde faydalanmas i¢in yardim etrnektir.

Kapsamli eczaciik hizmeti hem sadhd: gelistirmek hem de
toplum iginde hastaligr dnlemek amaciyla yapilan faaliyet-
lerj icerir. Hastalik tedavi edildidinde, tedaviden maksi-
mum faydalanabilmek ve istenmeyen van etkilerden kacin-
mak icin ilag kullanma slrecinde kalite sadlamak gerekli-
dir. Bu noktada, tedavinin sonucu i¢in eczactlarin diger ¢a-
lisanlar ve hastalarla sorumiulugu paylastigini kabul edifir.
Son yillarda, “farmasotik bakim” kavrami, eczacinin faali-
yetlerinden baslica gikar saglayan hasta ve toplumia birlik-
te, uygulamanin felsefesi olarak yerlesmistir. Bu kavram,
Gzellikle yaglilar, anne ve ¢ocuklar, kronik hastaligi olan
hastalar gibi 0zel gruplarda oldugu kadar, toplumun bti-
nityle de ilgilidir. Ornegin, maliyeti énleme. Farmasotik ba-
Kim ve iyi eczacihk uygulamasinin temel kavramlar) benzer
olmakia beraber, iyl eczaciik uygulamasinin farmasotik
bakimi uygulamanin bir yolu oldugu da séylenebilir.

lyi eczacilik uygulamasiin kosullar

* lyi eczacilik uygulamast, bir eczacinin her durumda ilgi-
lenmesi gereken ilk konunun hastanin sagh¢ olmasti
gerektirir,

» lyi eczacilik uygulamasi, eczane faaliyetlerinin temelinde
kalite garantili ila¢ ve saghk Grinlerini saglamak, hasta-
ya dogru bilgi ve danismanlik vermek ve kullanilan flacin
etkilerini gdzlemlemek vardir.

e [yi eczacilik uygulamasi, eczacinin katkilarmin en énemii
kismuinin dogru ve ekonomik regete yazitimasini ve ilacla-
rin dogru kullarulmasin tesvik etmesini gerektirir.

e lyi eczaciik uygulamast, eczaciik hizmetinin her asama-
smin amacinin hastaya uygun olmasint, agik olarak belir-
tilmis olmasini ve ilgili herkese etkin bir sekiide iletilmis
olmasini gerektirir.

Bu ilkelerf yerine getirmek icin asadidaki kosullar gerek-
mektedir:

» Ekonomik faktorlerin tnemli oldugu kabu! edilmis olsa
da, uygulamadaki en énemli felsefe profesyonellik olma-
lidir.

e |lac kuilanim ile ilgili kararlarda eczacilarin da katkisi ol-
ralidir. Eczacilarin ters giden ofaylari, ilag hatalarini, G-
riin kalitesindeki eksikiikleri veya taklit tirlinlerin saptan-
masint rapor edebilecekleri bir sistern olmalidir. Bu ra-
porlar hastalar veya sadlik ¢ahganlari tarafindan dogru-
dan veya eczaci yoluyla temin edilen ilaclarmin kullanmmi ile
ilgili bilgiyi de icermelidir,

» Ozellikle hekimler ve difjer saglik cahsanlariyla stirekli
iligki icinde olmak, eczacilik bilimi ile ilgili tim konularda
karsilikh glven ve inancl igeren bir tedavi ortakhd ola-
rak gorilmelidir. .
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» Eczacilar arasindaki iliski, rekabetten ¢ok, eczacilik hiz-
metlerini gelistirme arayiginda olan meslektaglar arasm-
daki dayanigma seklinde clmahdir.

» Uygulamadaki kurulugtar ve eczane yoneticileri, kalite
tanimi, dederlendirilmesi ve iyilestiriimesi sorumlulugu-
nun paylagimin kabul etmelidir.

= Eczacy, hasta hakkindaki temel tibbi ve eczacilik bilgisine
sahip olmahdir. Hastanin tek bir eczane kullanmayi sec-
tigi veya hastanin tibbi profilinin uygun oldugu durum-
larda, bu tarz bilgiler edinmek daha kolaydir.

¢ Eczacinin kullantlan tedavi ve ilaclar hakkinda bagimsiz,
kapsamli tarafsiz ve glincel bilgilere ihtiyaci vardir.

e Eczacilar, her uygulama senaryosunda, ¢alisma hayatlar
boyunca kendi yeterliklerini dederlendirmede ve strdir-
mede Kisisel sorumiuluklarint kabul etmelidir.

» Meslede girig igin gereken egitim programlart, eczaciiik
mesledinde ki giincel ve gelecekte olabilecek degisikleri
dofjru bir sekilde kapsayacak diizeyde olmahdir.

* lyi eczacilik uygulamasi icin ulusal standartlar belirlen-
meli ve hekimier tarafindan onaytanmalidir.

Iyi eczacilik uygutamasim kullanmak

i eczacilik uygulamas: dort ana faaliyet grubundan
olusur:

* Saghgin gelistirilmesi, hastalifin 6nlenmesi ve saghkl
olma hedeflerine ulagsiimasiyla ilgili faaliyetler.
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» laclarin veya tedavinin diger yonlerinin ylritilmesi igin
gereken ilaclarin ve dider arag-gereglerin temin ediimesi.
ve kullanimy ile ilgili faaliyetler (eczanede, bir enstitlide
veya bakim evinde).

» Oz bakimla ilgili faatiyetler, kendi kendine bakim gerek-
tiren rahatsizliklarin belirtilerinin tedavisini veya uygun
gOrildiigi durumlarda tedavi igin damsmaniik ve ilag ve-
rilmesidir.

* Regete yazilmasini ve ilag kullanimini etkileyen faaliyet-
lerdir.

Bu dért gruba ek olarak, iyi eczacilik uygulamasi sunlart da
icerir:

« {laclarin suiistimalini ve yanlis kullanimasini en aza indir-
gemeyi iceren, toplumdaki saghg! gefistirmek icin dider
saglik calisanlar ve toplurnlarla ilgili diizenlemelerin ger-
geklegtirilmesi -

» Haglar ve saglik hizmetleriyte ilgili difer Griinlerin pro-
mosyon malzemelerinin mesleki olarak degerlendirilmesi

e llaclar ve ilaglar ve sagiikla ilgili gesitli konularda deger-
lendirilmis bilginin daitiimas

s Boylece Klinik deneylerin her safhasinda kullaniimasidir.

lyi eczacilik uygulamasi icin standartlar olusturmak

lyi eczacilik uygulamasinin her dort ana 6desi igin sliregler ve
faaliyetlerle baglantih olarak ulusal standartlar olugturulur.
Bu standartlar meslek Gyeleri arasinda tesvik edilmelidir.




Faaliyet: Saghgmn gelistirilmesi ve hastahigin dnlenmesi.
Utusal standartiara su nedenlerden dolay! ihtiyac

duyulur:

- bagkalarinin duyamayacadi gizli konugmalar
- saghk konularinda genel danigmanlik

-personelin, galigmalarin koordinasyonunu ve da-
nigrnanhin tutariligini saglamak icin diizenle-
nen 6zel kampanya brifinglerine dahil edilmesi

- teshis testlerinde verilen danismanhdin ve kulia-
nilan  donantmin Kalitesini garantilemek

- receteli ilaglarin ve diger saglk bakim trdnleri-
nin tedarik etmek ve kullanmaktir.

Faaliyet: Recetenin kabull ve ifetisimin bitinlUiguntn
dogruianmasi
Ulusal standartiara su sebeplerden dolayt ihtiyag
duyuiur:

- tesisler
- iglem

- personel

Faaliyet: Eczaci tarafindan recetenin dederlendirilmesi.
Bu faaliyet, tedavinin asamatarint (eczaciida dair
ve farmakoigjik), birey icin uygunlugu dasindl-
mesi ve sosyal-hukuki-ekonormik yénleri icerir.
Ulusal standartiara su nedenlerden dolay: ihtiyag
duyuhir:

Faaliyet:

Faaliyet:

- bilgi kaynaklari

- cabiganin uzmanligl

- tibbi kayitiar

Regetede yazilan kalemlerin bir araya toplan-
masl.

Ulusal standartlara su nedenlerden dolayt ihtiyac
duyulur:

ilaglarin ve dider kalemlerin temin kaynagi

1

ilaclarin dretilmesi

depolama

1

hastaya temin edildigi zamandaki kogullar

1

ilgili personel

gerekii donanim

gerekli tesisler ve caligma alani

hazirhik ve aniden yapilan hazirligin kalitesi

1

kullanilmamig eczacilik driinlerinin ve eczacihk
atiklarinin bertaraf edilmesidir.

Tedaviden maksimum &i¢lide yararlanilabilmesi
icin hastanin veya bakicisinm yeterli derecede
yazil ve sdzll bilgileri almas ve anlamasini sag-
lamak i¢in danigmanhk yapmak
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Faaliyet:

Faaliyet:

Ulusal standartlara su nedenlerden dolayr ihtiyag
duyulur:

- bagkalarinin duyamayacadi gizli konusmalar
icin olanaklar

- bilgi kaynaklan

- takip edilmesi gereken islemler ve bu islem
lerin uygun dékiimaniari

- lgili personelin katithimi

Regeteli tedavilerin etkilerinin takibini yapmak
Ulusal standartiara su nedenlerden dofayi intiyag
duyulfur:

- diizenli olarak takip edilen iglemier, bireysel
veya grup halindeki hastalarin tedavilerindeki
ilerfemelerin ve sonuclarin sistemli olarak
degerlendiritmesi

- gerekli gdzlem donanimina ve olanaklarina
uiagma

- gozlem tesislerinin Kalitesinin garantilenmesi

Profesyonel faaliyetlerin belgelenmesi
Ulusal standartlara su nedenlerden dofayr ihtiyac
duyulur:

- mesleki faaliyetlerin ve ilgifi verilerin kaydiny,
kapsamli bilgiye ulasabilecek sekitde tutma

- mesleki faaliyetlerin ve Kalite temininin kendi
kendini degerlendirme islemidir.

0z Bakim:

Faaliyet:

Ulusal standartiara su nedenlerden dofayi 1’ht@}ag
duyulur: '

- bagkalarinin duyamayacagh gizli konusmalar
icin olanaklar

- ilgili personelin nitelikieri

- dogru bir sekilde ihtiyac belirtemenin yollars
(Grnedin, Kimin bir sorunu var, belirtileri ne,
stz konusu durum ne kadar zamandsr devam
ediyor, o0 ana kadar ne yapilmis, hangi ilaglar
alinmig)

- tavsiye edilen {riinlerin faydas! ve glvenirliligi

- hekime bagvuru zamani ve izlem ydntemleri

Regete yazimini ve ilag kullanimint etkilemek
Ulusal standartiara su nedenlerden dolayt ihtiyac
duyulur:

eczaciya verilen regetedeki verilerin kalitesi
formuilferin ilaglar {izerinde hazirlanmas
bireysel recetelerde hekimlerle temas

tip ve eczacilik mesteklerinde ilag Kuflanmmi
hakkindaki verilerin dederlendirilmesi

promosyon malzemelerinin degerlendirilmesi

degerlendirilmig bilginin resmi bir ag icinde
yayllmast
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- saghik ¢alesanlart igin editim programlar
- eczacmin kullanabilecedi referans kaynaklar
- hastalarla ilgili veriterin gizlilidi

- fers etkiler, tedavi hatalan, Griin kalitesindeki
eksiklikleri ve taKlit Griinlerin saptanmasi husus-
larinda rapor vermedir.

Doékiimantasyon ve arastirma

Eczacilarin uygulama deneyimierini ve faaliyetlerini belge-
lemeleri ve eczane uygulamas), aragtirma ylritmeleri ve/
veya bu arastirmalara katitmatar: mesleki sorumluluklari-

dir.

lyi eczacilik uygulamasini basarmak

lyi eczacihk uygulamasina iliskin Gzel standartlar sadece
ulusal kuruluglar gercevesinde geligtirilebitir. Bu kitavuzlar,
eczaneye bagvuran hastalarin ¢ikarina kullanulacak bir dizi
mesleki hedef olarak onerilir. Projeleri daha ileri tasima
sorumnlulugu her bir ulusal eczaciik kurulusunun kendisine
aittir. Her tlke igin bu kilavuzlar ¢ercevesinde iyi eczacihk
uygulamasinda dzel standartlara ulasmak énemii bir za-
man ve gaba gerektirir. 5aglk ¢alisanlar olarak eczacilarin

bu siirece gecikmeden baslamalar: gérevleridir.
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Dipnot:

“Ulusal Standartlar” Kavramna, hilkimetin her dizeyvindeki resmi
organiar tarafindan gikardan ve yuririige konan kanunlar, yinet-
melikler, standartlar, kurallar, ve gereksinimler dahil oldudu gibi,
profesyonel eczane kurumiarinin Kilavuziar, dnerileri ve diger be-

Vanlart da dahildir.
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