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Ozet

Summary

Aydinlanmis Onam, 6zellikle klinik etigin énemli konu-
larindan biri olsa da, konu insan ve saglik olunca eczacilik
hizmetlerinde de olduk¢a 6nemli etik ilkeler arasina girmekte-
dir. Bilindigi gibi aydinlanmis onam, hastanin sagligi, tedavisi,
kullanacag: ilaglar konusunda bilgilendirilerek kendine ait
kararlar1 kendisinin vermesi esasina dayanir. Bu ilke hastanin
karar vermeye yeterli ve goniillii olmasi kadar, bilginin agik-
lanmasini zorunlu kilar. Eczacilik hizmetleri agisindan aydin-
latilmig onam, sadece yeni bir ilag i¢in klinik ilag uygula-
malarmnda bir ilke gibi goriilse de, aslinda regeteli ve dzellikle
regetesiz ilag satislarinda eczacinin uymasi gereken birincil
ilkedir. Bu yazida aydinlatilmis onam ilkesinin eczacilik
hizmetleri agisindan degerlendirilmesi yapilarak somut bir
¢alismanin 1g181inda eczacinin hangi tutum ve davranis igine
girmesi gerektigi saptanmaya calisiimistir.
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Informed consent is one of the important subjects in med-
ical ethics, especially in clinical ethics. However, it is also one
of the important ethical principles in pharmaceutical services
as it concerns human beings and health. As is well known, in-
formed consent aims at informing the patient about his sick-
ness, treatment and the drugs to be used, in order to help the
patient make his own decision. This principle encourages the
patient to make his decisions and makes the giving of the in-
formation obligatory. Informed consent may seem, at first
sight, only as a principle for the clinical applications of a new
drug from the perspective of pharmaceutical services. In actu-
al fact, however, it is basic principle that the pharmacist should
consider in the sale of drugs with or without prescriptions. In
this ampirical study the principle of informed consent has been
assessed from the perspective pharmaceoutical services with a
view to establishing the related attitudes and conduct on the
part of pharmacists.

Key Words: Informed consent, Pharmaceutical services

T Klin J Med Ethics 2000, 8:28-31

Aydinlatilmis Onam, hastanin kendisine uygu-
lanacak tanmi ve tedavi yontemlerinin kapsamini,
yararlarini, olabilecek istenmeyen sonuglarini; s6z
konusu yonteme secenek olusturabilecek Gteki yon-
temleri ve bunlarin yapisal ve sonugsal 6zellikleri-
ni bilerek bu uygulamay1 kabul etmesidir. Bu du-
rumda hasta kendisi ile ilgili karar1 kendisi ver-
mektedir (1).
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Tedavi ya da arastirma amagli herhangi bir
uygulamadan 6nce hasta veya deneklerden aydin-
latilmis onam almak, 6zerklige saygi ilkesi igin
vazgecilmez bir ogedir. Ayrica, arastirma etik ku-
rullar1 aydinlatilmig onam ilkesinin korunmasina
biiyiik 6nem vermektedirler. Bu ilke denek ve has-
tay1 korudugu gibi, ayn1 zamanda hekim ve aragtir-
mactyl da korumaktadir. Onlarm sorumlulugunu
hem paylasmakta hem de yarar/zarar dengesinin,
yarar yoniinde olmasi i¢in azami dikkat goste-
rilmesini saglamaktadir. Gergek bir aydinlatilmig
onamdan s6z edilebilmesi igin hastaya verilmesi
gereken bilgilerin agik¢a verilmis olmasi, hastanin
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goniillii ve yeterli olmasi ve bunlarin sonunda
denek ya da hastanin onam vermis olmasi gerek-
mektedir (2).

Aydmlatilmis Onam, baska etik ilkeler gibi,
1948 yilinda Birlesmis Milletler tarafindan insan
Haklar1 Evrensel Bildirgesinin yayinlanmasi sonu-
cu insanin “Insan olarak dogmaktan gelen,
vazgecilmez ve devredilmez” olarak nitelenen hak-
larinin tanimlanmasi ve buna bagl olarak tip uygu-
lamalarinda hasta haklar1 bildirgelerinin yaymlan-
mastyla 6nem kazanmistir.

Hasta haklarmin uygulanmasinda eczacilarin
daha aktif, daha 6nemli roller iistlenmeleri gerek-
mektedir. Bu haklarin saglanmasinda eczacilarin
sorumlulugu yiiksektir. Hastane eczacilig1 alaninda
disiiniilecek olursa, hastalarin kullandiklari ilaglar
konusunda bilgilendirilmesinde en 6nemli gorev
eczacilarindir. Hekim, receteyi yazarken hastay1
ilaglarin kullanimi1 ve riskleri konusunda uyarmak-
tadir, ancak bu risklerin degerlendirilmesi eczacilar
tarafindan da siirdiiriilmelidir.

Eczaci, icinde yasadigi toplumun sosyoeko-
nomik, sosyokiiltiirel yapisini taniyan, ugrasiyla
biitiinlesmis olan kisidir. Hasta, ilac¢lar hakkindaki
danigmanlik hizmetini hekimden ¢ok, eczacidan is-
temektedir. Fakat eczacilarin ilaglar ve hastaliklar
konusunda ne derecede bilgili olduklar ise sorun
olabilmektedir. Hastanin bilgilendirilmesi, hastanin
anlama kapasitesine uygun olarak ve yabanci terim
kullanimini en aza indirerek yapilmalidir.

Eczacilik Uygulamalarinda aydinlatilmis onam
denince, 0Ozellikle insanlar iizerinde yapilacak
klinik aragtirmalarda, hastay1 yapilacak c¢alismalar
konusunda bilgilendirerek, onun onaminin alinmast
akla gelmektedir. Klinik ila¢ aragtirmalari denilen
ve 4 fazdan olusan bu tiir caligmalar, 29 Ocak 1993
tarih ve 21480 sayili Resmi Gazetede yayinlanan
Ilag Arastirmalar1 Hakkinda Yénetmelik ile genel
hiikiimlere baglanmis ve goniillii insanlar iizerinde
yapilacak klinik aragtirmalarin agamalari, niteligi,
bunlarin tabi oldugu esas ve usuller ile bunlardan
dogacak sorumlulugun esaslar1 belirlenmistir.
Bununla birlikte s6z konusu yonetmelikte, ecza-
cilarin bu ¢aligmalarda sadece etik kurullarda gérev
aldig1 goriilmektedir. Eczaci, klinik ekipte yer al-
mamaktadir (3). Eczacinin ilag uzmani oldugu goz
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oOniine alinirsa, ilagla ilgili bu tiir arastirmalarda yer
almas1 gerektigi bir gergektir. S6z konusu yonet-
melikte eczacilarin klinik ekipte yer almamasinin
nedeninin yonetmeligin ylirlirlige girdigi tarihte
Tirkiye’de klinik eczacilarin  bulunmayisi
oldugunu disiinmekteyiz. Ancak bugiin Ankara
Universitesi Eczacihik Fakiiltesi ve Marmara
Universitesi Eczacilik Fakiiltelerinde Klinik
Eczacilik Anabilim Dallar1 kurulmus ve bu anabi-
lim dallarinda lisaniistii diizeyde klinik deneyimi
olan klinik eczacilar yetistirilmeye baslanmistir.

Biz bu ¢alismada Tiirkiye’de heniliz mevzuata
girmemis, ancak serbest eczanelerde uygulanmakta
olan recgetesiz ilag satisinda, hastalarin 6zellikle ilk
kez alacagi ilaglar1 kendilerinin segmesi konusunda
onam vermelerine yonelik olarak eczacilarin nasil
bir tutum sergilediklerini belirlemeye c¢aligtik.

Materyel ve Yontem

Bu c¢alismanin verileri, Ankara merkezde
Eczac1 Odasi tarafindan diizenlenen 8 bolgedeki,
1400 eczaneden olasilikli O6rnekleme ydntem-
lerinden basit rastgele 6rnekleme ile segilen 159
eczane eczacisina yiizyiize goriigme teknigi ile an-
ket uygulanarak toplanmistir (4).

Bulgular

Tablo 1. Eczanelerinde regetesiz ilag satan ecza-
cilarm dagilim

Say1 %
Recetesiz ilag satarim 155 97.5
Recetesiz ilag satmam 4 2.5
Toplam 159 100

Tablo 2. Regetesiz ilag almak i¢in giinde ortalama
eczanelere gelen hasta sayisinin dagilimi

Hasta Sayis1 Say1 %
5-10 89 55.9
11-15 31 19.5
16-20 15 9.4
21-25 7 44
25’den fazla 17 10.7
Toplam 159 100
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Tablo 3. Regetesiz ila¢ verirken eczacinin hastayi
ilag hakkinda bilgilendirme durumunun dagilim1

Say1 %
Bilgilendirir 117 73.8
Bilgilendirmez 6 3.8
Hasta isterse bilgilendirir 36 22.6
Toplam 159 100

Tablo 4. Eczacilarin hastalara ilaglarm hangi 6zel-
liklerine gore bilgi verdiklerinin dagilimi (Birden
fazla sik igaretlenmistir)

Say1 %
Fiyat1 81 50.9
Etken Maddesi 36 22.6
Etkileri 108 67.9
Yan Etkileri 99 62.3
Kullanilmamasi gereken durumlar 88 55.8
Birlikte kullanilmamasi gereken ilaglar 55 349
Birlikte kullanilmamasi gereken besinler 47 29.6

Tablo 5. Eczacilarin ayn1 etken madde igeren, fakat
fiyatlar1 farkli olan ilaglar1 hastaya verme durum-
larinin dagilimi

Say1 %

Hangi ilac1 verirsem vereyim

hasta itiraz etmeden alir 10 6.3
Once pahali olan1 veririm. Eger hasta

sorarsa ucuzlarinin da oldugu soylerim 15 9.4
Ilaglar1 hastaya verirken fiyatin,

ozelliklerini ayrintili olarak anlatirim.

Hasta hangisini isterse onu veririm 128 80.5
Yanitsiz 6 3.8
Toplam 159 100

Sonuc ve Tartisma

Aydinlatilmis Onam, biyomedikal etigin, 6zel-
likle klinik etigin ¢ok 6nemli konularindan biri
olarak goriilmektedir. Ancak vurgulamaliyiz ki onu
eczacilik uygulamalar iginde de goz ardi edile-
meyecek bir ilke olarak gormek gerekmektedir.
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Antiseptikler, vitaminler gibi baz1 grup ilaclar
disindaki ilaglarin regetesiz verilmemesi gerekmek-
tedir. Ankete katilan eczacilarin biiyiik cogunlugu
da bu konuda boyle diistinmektedir. Ancak elde
edilen bulgulara gore, eczane eczacilarinin %97.5’1
daha baska pek ¢ok ilag grubunu regetesiz olarak
vermektedir (Tablo 1).

Tablo 2, ¢alisma kapsamina alinan eczanelere,
recetesiz ila¢ almak iizere gelen ortalama hasta
sayisin1 gostermektedir. Goruldigi gibi regetesiz
ilag almak i¢in eczaneye ortalama olarak 5-10 has-
ta geliyor goriinse de, hasta sayisinin daha fazla
oldugu oranlar da ihmal edilemeyecek diizeydedir.

Tablo 3’de, regetesiz ilaglari verirken eczacila-
rin %73.6’s1 hastay1 ila¢ konusunda bilgilendirdigi-
ni, %22.6’s1 hasta isterse bilgi verdigini, yaklasik
olarak %4’1i de hastaya herhangi bir bilgi vermeden
sadece istedigi ilaglart verdigini belirtmistir.

Tablo 4’de hastalara bilgi veren eczacilarin
ilacin genellikle hangi 6zellikleri hakkinda onlari
bilgilendirdikleri  goriilmektedir. Eczacilarin
%67.9’u daha ¢ok ilacn etkileri, %62.3’{i yan et-
kileri, %50.9°u fiyati, %34.9°u birlikte kullanilma-
masi gereken ilaclar, %29.6’°s1 birlikte alinmamasi
gereken besinler, %22.6’s1 da etken maddesi konu-
larinda bilgi vermektedir.

Tablo 5’de yine son derece dénemli etik sorun
ortaya ¢ikaracak bir konu ile ilgilidir. Piyasada
farkli fiyatlarla satilan pek ¢ok esdeger ila¢ bulun-
maktadir. Hasta eczaciya gelip herhangi bir rahat-
sizligt igin ilag istediginde, eczacmin ilac1 ona
verirken nasil bir tutum izledigine iligskin bilgiler
Tablo 5’de yer almaktadir.

Buna gore, aragtirmaya katilan eczacilarin
%80.5’1 ilaglar1 hastaya verirken ilacin fiyatini,
ozelliklerini ayrintili bir sekilde anlatmakta, hasta
hangisini isterse onu vermektedir. %9.4’{ 6nce pa-
hali olan ilact vermekte, hasta daha uygun fiyath
ilaglarin olup olmadigim sorarsa oteki ilaglart da
gostermektedir. Ankete katilan eczacilarin %6.3’i
ise hastaya hangi ilaci verirse versin hastanin itiraz
etmeden aldigimi belirtmistir.

Anket sonucuna gore eczacilarin yaklasik
%80’inin, recetesiz ilag¢ satisinda hastaya karsi du-
yarsiz olmadiklari, onlar1 belli konularda bilgilen-
dirdikleri goriilmektedir. Hastay1 bilgilendirdikten
sonra alacag1 ilag konusunda onamini almay1 ihmal

T Klin Tip Etigi 2000, 8



ECZACILIK HIZMETLERINDE AYDINLATILMIS ONAM UZERINDE BiR CALISMA

etmemektedirler. Ancak eczacilarin yaklasik olarak
%20’sinin kendi tercihine gdre, hastanin onamim
almadan ilag verebildigi goriilmektedir.

Ulkemizde, su anda ilaclarin biiyiik ¢ogun-
lugunun regetesiz verilmesi yasal degildir. Buna
ragmen eczacilarin %97.5°1 ilaglar1 regetesiz sat-
maktadirlar. Tiirkiye’de %80 okur-yazar oraninin
%60’1mn1n ilkokul mezunu oldugu diisiiniiliirse, has-
tanin recetesiz aldigi ilag konusunda kendi kendine
ya da ilag prospektiislerinden bilgi edinebilecegini
diisiinmek dogru olmayacaktir. Bu nedenle, ecza-
cilara bu konuda biiyiik sorumluluklar diismektedir.

Eczacilarin, hastalara sunduklari hizmetin uy-
gun nitelikte olmasini saglamak iizere, Uluslararasi
Eczacilik Federasyonu (FIP) birtakim gergeve
ilkeler Dbelirlemistir. Bu ilkeler arasinda
Aydinlatilmig Onam ilkesini destekleyecek kurallar
da bulunmaktadir.

Iyi Eczacilik Uygulamalarmin Aydimlatilmis
Onam’1 da igine alan temel Ogelerinin yerine geti-
rilmesi i¢in asagida belirtildigi gibi, ulusal diizeyde
de baz1 diizenlemelere gidilmesi yerinde olacaktir.

1. Eczact ve hasta arasinda ozel goriisme
olanagi saglayan mekanlarin olusturulmast;

2. Saglikla ilgili genel danigmanlik hizmetinin
saglanmasi;

3. Belirli kampanya brifinglerine katilim sagla-
narak, igbirligi i¢inde caba gosterilmesi ve bilgi-
lerin tutarliliginin saglanmasi;
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4. Tedavide optimum yarar elde edilmesini
saglamak amaci ile hasta ve yakinina yeterli, an-
lagilabilir yazili ve sozli bilgi verilmesi;

5. Bilgi kaynaklar1 ve ilgili personelin giivenir-
ligi ve yeterliliginin saglanmasi;

6. Ilag tedavisinin izlenmesi;

7. Hastaya veya gruplarma 6zgli tedavinin
sonuglarinin sistematik degerlendirilmesine yone-
lik yontemlerin gelistirilmesi;

8. Izleme icin gerekli malzeme ve fiziksel
olanaklara ulasilabilmesi.

Sonu¢ olarak, Eczacilik hizmetlerinde
Aydinlatilmis Onam ilkesi ile uygun nitelikte
hizmete ulasmak miimkiin olabilmektedir. Eger
eczac1 ve hasta bu ilkenin yerine getirilmesi igin
gecerli kurallara uyarlarsa, hem etik bir davranig
sergilenecek, hem de akilci ila¢g kullaniminda
biiylik adimlar atilmig olacaktir.
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