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Sahte Ila¢ Ambalajlarinin
Degerlendirilmesi

Assessment of Fake Drug Packages

OZET Amag: ilag ambalaji giivenligi konusunda tiretici firmalara diisen gorevleri belirtmek ve bu
konudaki yasal boslugu ortaya ¢ikarmaktir. Ayrica hastalarin ve saglik ¢alisanlarinin basit bir bii-
yiite¢ yardimu ile ellerinde bulunan ila¢ ambalajlarinin sahte olup olmadig: konusunda 6n bilgi sa-
hibi olmalarim saglamaktir. Gereg ve Yontemler: Calismamizda emniyet giigleri tarafindan yasadigt
caligan matbaa ve onlara ortaklik eden eczanelere yapilan baskinlardan elde edilen 76 gesit sahte
ve bos ilag ambalaji degerlendirildi. VSC 5000 cihazi kullanilarak yapilan degerlendirmelerde; sahte
ambalajlar, orijinallerinden dért degisik 6zellikleriyle farkli bulunmustur. Caligmamizda ambalaj-
lar, karma grup da eklenerek 5 farkli grupta degerlendirilmistir. Karma grupta, iki ve daha fazla
ozellik yoniinden farkli ambalajlar vardir. Calismada mukayese edilen orijinal ambalajlarin 6zel bir
glivenlik unsuru icerip icermedikleri de degerlendirilmistir. Bulgular: Ambalajlarda en fazla fiyat
rakam 6zelliklerinin farklilik gosterdigi goriilmektedir. Bunu birden fazla 6zelligi farklilik gosteren
(karma) ilaglar takip etmektedir. Ardindan sirasiyla ambalaj renk farkliliklari, kupiir cergeve fark-
liliklari, ambalaj resim farkliliklar: gelmektedir. Calisma verileri degerlendirilirken niteliksel veri-
lerin karsilastirilmasinda Ki-Kare testi ve Fisher’s Exact Ki-Kare testi kullanildi. Anlamlilik p<0.05
diizeyinde degerlendirildi. Sonug: flag ambalajlarinin giivenlik unsurlari ile alakal yasal bir bogluk
soz konusudur. Ambalajlarda halkin ve doktorlarin da ¢ok kolayca yorumlayabilecegi hologram ve
kabartma desen gibi giivenlik unsurlar1 kanunen zorunlu hale getirilmelidir. Tlaglarini kullandig
halde hastas: iyilesmeyen veya hastasinda beklenmedik yan etkiler gelisen bir klinisyen, hastasin-
dan kullandig: ilacin kutusunu istemeli ve bunu orijinal ila¢ kutusuyla karsilastirmalidir. Bunun
yami sira, ilag tiretici firmalarinin, ilk kez iirettigi veya ambalajin1 degistirdigi ilaglarin kutularinin
birer 6rnegini klinisyenlere gondermeleri gerekmektedir.

Anahtar Kelimeler: ilag paketleme; ilag degerlendirme; mevzuat, ilag; bilimsel suistimal

ABSTRACT Objective: To define the mission of producing companies on drug package safety and to
reveal the legal gap in this issue. Additionally to inform the patients and health professionals about
determining whether the drug is fake or not using a magnifying glass. Material and Methods: In our
study 76 types of fake and empty drug packages obtained from the incursions to illegal printing houses
and associated pharmacies by security forces, were evaluated. Assessments with VSC 5000 device re-
vealed that fake packages were different from the originals with four distinct properties. Packages
were assessed in 5 distinct groups by adding mixed group. Different packages in terms of two or more
features are in the mixed group. Whether compared original package included a specific security con-
stituent was also evaluated. Results: Price figure properties showed the highest variation followed by
mixed drugs, package color differences, cut frame differences, and package image differences, re-
spectively. Chi-square test and Fisher’s exact test chi-square tests were used for comparison of quan-
titative data. Level of significance was taken as p<0.05. Conclusion: There is a legal gap about security
facts of drug packages. Security facts like hologram and embossed figure that could be easily inter-
preted by people and doctors should be legally mandatory. A clinician whose patient does not heal de-
spite drug use or has a patient who experiences undesired side effects should demand to see the drug
package and compare it with the original drug package. Additionally, drug companies should send cli-
nicians a sample of the drug that is produced first or of which package is changed.

Key Words: Drug packaging; drug evaluation; legislation, drug; scientific misconduct
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eknolojideki hizli gelisim, kagidin kolay ve
Tgerqege yakin kopyalanabilmesine imkan
saglamaktadir. Teknolojik ara¢ ve gerecler
sayesinde sahtecilik ve belge tahrifati her gecen
giin daha da yayginlagsmaktadir. Dolayisiyla her yil

binlerce kisi ve kurulug magdur olmaktadir.!

Yasal olarak gecerli olan bir belgenin benze-
rinin imal edilmesine veya tizerinde degistirme,
y1ipratma, silme, karalama yapilmasina belge sah-
teciligi denir.? Sahteciligi en ¢ok yapilan belge tiir-
leri arasinda niifus ctizdanlar, siiriicii belgeleri,
motorlu arag trafik ve tescil belgeleri, madeni oto
plakalari, pasaportlar, seyahat c¢ekleri, cek ve se-
netler, banknotlar, ambalajlarlar vs gelmektedir.?
Kiymetli belge veya ambalajlarda sahteciligi 6nle-
mek amaciyla baslica hologram, mikrodesen veya
yazi, kabartma yaz1 veya desen, degrade renk ge-
cisi 6zelligi seklinde giivenlik unsurlar: kullanil-
maktadir."?

Sahte ila¢ kutularinin i¢lerinde, olmasi gere-
kenden farkli veya son kullanma siiresi ge¢mis
etken madde bulunabilmektedir. Bu durum, onlan
kullananlar1 sakatliga veya oliime siiriikleyebil-
mektedir. Dolayisiyla sahte ilaglar 6nemli bir halk
saglig1 sorunu olusturmaktadirlar.*> Ozellikle in-
ternet tizerinden satilan ilaglarin 6nemli bir kismi-
nin sahte oldugu ortaya ¢ikartilmigtir.® Dogru tam
konulmus, dogru tedavi uygulanmis hastalarin hala
iyilesmedigi durumlarda disiiniilmesi gereken
6nemli bir konu, hastanin sahte ila¢ kullaniyor ola-
bilecegidir.

Caligmamizda; Adli Tip Kurumu Fizik Thtisas
Dairesi Belge Inceleme Sube Miidiirliigii'nde in-
celemesi yapilan sahte ila¢ kutularinin orijinalle-
rinden farkli olan yonleri, klinisyenlerin rahatca
anlayabilecegi basit 6zellikleriyle resimsel ve ista-
tistiksel olarak ortaya konulmaktadir. Caligma-
mizda ila¢ ambalajlarin1 VSC cihazi kullanarak
degerlendirdik. Laboratuvarimizda kullandigimiz
VSC 5000 cihazinda renkli kamera, ¢oklu goriin-
tileme filtreleri, biiyiitme, kisa, orta ve uzun
dalga ultraviyole 151k, kizil6tesi 151k, yatay aydin-
latma, goriintii 6l¢iimleri, goriintii entegrasyonu,
goriinti iyilestirme ve otomatik kontrast 6zellik-
ler bulunmaktadir.”® Caligmamizda vardigimiz so-
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nuca giderken bu dzelliklerin pek ¢ogundan fay-
dalanilmaistir.

I GEREC VE YONTEMLER

Bizim ¢alismamizda, yasadis1 ¢alisan matbaa ve on-
lara ortaklik eden eczanelere yapilan baskinlardan
elde edilen sahte ve bos ilag ambalajlar1 degerlen-
dirildi. Baskinlardan elde edilen ila¢ kutulari1 2010
yili i¢inde adliyelerce tarafimiza gonderilmistir.
S6z konusu baskinlar Cumhuriyet Savcilar ve polis
tarafindan yapilmistir. Adli Tip Kurumu Fizik Th-
tisas Dairesi Belge inceleme Subesi'ne gelen sahte
ila¢ ambalajlar1 etik kurul onay1 alinarak yapilmis-
tir. Etik ilkeler dikkate alindig1 i¢in VSC 500 cihaz1
kullanilarak cekilen resimlerdeki ticari isimler ve
iiretici firma isimleri tarafimizdan elektronik or-
tamda Microsoft Paint Programi kullanilarak silin-
mistir. Resimlerde sahte olan O6zellikler ok ile
gosterilmigtir. Oklar, elektronik ortamda tarafi-
mizdan GNU Image Manipulation Programi kulla-
nilarak resimlere dahil edilmistir.

Adli Tip Kurumu Fizik Thtisas Dairesi Belge
Inceleme Sube Miidiirliigii'nde incelemesi yapi-
lan;

Antibiyotiklerden; Sefazoline sodyum, seftria-
xone sodyum, sefiksime, cefprozil, cefuroxime ak-
setil, klaritromisin, gentamisin, metronidazol
benzoat, amoksicillin trihidrat ve potasyum klavu-
lanat kombinasyonu, fusidik asit hemihidrat, spi-
ramisin, sultamisilin tosilat, tobramisin,

Analjezik-antienflamatuarlardan; Diklofenak
sodyum, diklofenak dietilamoniyum, ibuprofen,
metamizol sodyum, naproksen sodyum, etodolak,
asetilsalisilikasit, asetaminofen, etofenamat, flur-
biprofen, lornoksikam, meloksikam, nimesulid,

Vitaminlerden; Vitamin A, Bi 26 CD,ED,
biotin, dekspantenole ve nikotinamit kombinas-
yonu, tiamin hidroklorid ve piridoksin hidroklo-
rid kombinasyonu, vitamin A, B, ,, kalsiyum D
pantotenat ve B ¢ 15, kombinasyonu, vitamin A,
D3, By, By, B¢ niasinamid, D-pantenol ve vitamin
C kombinasy’onu, Vitamin B, , ¢ 19, folik asit,
niasinamid, ca-pantotenate, biotin, vitamin G,
sulbutiamin, vitamin D3, ve vitamin B;,, kombi-
nasyonu.
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Gribal enfeksiyonlarda kullanilan ilaglardan;
Parasetamol, klorfeniramin maleat ve kodein fos-
fat kombinasyonu, asetilsalisilikasit ve vitamin C
kombinasyonu, Mefenoksalon ve Parasetamol
kombinasyonu, hiosin N-butilbromid ve paraseta-
mol kombinasyonu, oksimetazolin hid-roklorid ve
benzalkonyum klorid kombinasyonu, klorheksidin
gluconat ve benzidamin hidroklorid kombinas-
yonu, asetaminofen, guaifenesin, pirilamin maleat
ve fenylefrin hidroklorid kombinasyonu,

Antihipertansiflerden; Amlodipin, silazapril,
Indapami, Perindopril Terbutilamin,

Mukolitiklerden; Asetilsistein, Ambroksol
hidroklorid, karbosistein,

Topikal kortikosteroidlerden; Triamsinolon
asetonid, hidrokortizon-17-butirat ve metil-p-
hidroksibenzoat kombinasyonu,

Antihistaminiklerden; Setirizin dihidroklorid,
ciproheptadin hidroklorid,

Demir grubundan; Ferr6z protein siiksinilat,
ferro 3 ve hidroksi polimaltoz kombinasyonu,

Antidiyabetiklerden; Glimepirid, repaglinid,

Antifungallerden; Itrakonazol, izokonazol
nitrat ve diflukortolon valerat kombinasyonu,

Proton pompa inhibitérlerinden; Lansoprazol,
pantoprazol,

Antitussiflerden; Levodropropizin, dekstro-
metorfan hidrobromid, psddoefedrin hidroklorid
ve klorfeniramin maleat kombinasyonu,

Laksatif-antiasitlerden; Magnezyum hidroksid,
kalsiyum karbonat ve magnezyum karbonat kom-
binasyonu,

Bronkodilatdrleden; Teofillin, efedrin hidro-
klorid ve guaifenesin kombinasyonu,

Topikal antiseptiklerden; klorheksidin gluko-
nate,

Glukokortikoidlerden; Deksametazon sodyum
fosfat,

Antitrombotiklerden; Dipiridamol,

Sentetik steroidlerden; Hidroksiprogesteron-
kaproat,

148

Kimyasal renk agicilardan; Hidrokinon,
Hamamelis virginiana

Vazoprotektiflerden; Diosmin ve hesperidin
kombinasyonu,

Antispazmodik-anksiyolitiklerden; Hiosine-
N-butilbromid ve medazepam kombinasyonu,

Antispazmodiklerden; Alverin sitrat ve sime-
tikon kombinasyonu,

Progesteronlardan; Natural Micronized Pro-
gesterone olmak iizere toplam 76 degisik sahte ilaca
ait ambalajlar VSC 5000 cihazinda etik kurul onay1
alinarak incelendi. Etik ilkeler dogrultusunda ilag-
larin ticari ismi ve dretici firma isimlerinin tizeri

kapatilda.

Yaptigimiz ¢alismada sahte ambalajlar, oriji-
nallerinden dort degisik 6zellikleriyle farkli bu-
lunmugtur. Caligmamizda ilaglar, karma grup ta
eklenerek 5 farkli grupta degerlendirilmistir.
Karma grupta iki ve daha fazla 6zellik y6niinden
farkli ambalajlar vardir. Bu 5 grup asagida belirtil-
mistir.

1. Fiyat rakam puntosu farkli olan grup. Fiyat
rakamlar1 ambalajlara sonradan eklenebilmektedir.
Bu nedenle, orijinal ambalajlara fiyat: basan mat-
baa da, ambalajin kendisini iireten matbaadan ayr1
olarak teyit edilmistir. Bu sayede sonradan basilan
fiyat rakamlar: da karsilagtirma parametrelerine
dahil edilmistir. Bu gruba ait 6rnek resim, VSC
5000 cihazinda; 151k %100, biiytitme=2,42, otoma-
tik pozlama (Biitlinlesme=1/22, iris=%50, kaza-
nim=0dB), parlaklik=otomatik, kontrast=otomatik,
goriintii genisligi=152,07 mm ayarlarinda ¢ekilmis-
tir (Resim 1).

2. Ambalaj renk tonu farkl olan grup. Bu gruba
ait 6rnek resim, VSC 5000 cihazinda; 151k %100, bii-
ylitme=3,55, otomatik pozlama (Biitiinlesme=1/30,
iris=%50, kazanim=0dB), parlaklik=otomatik, kont-
rast=otomatik, goriintii genisligi= 103,66 mm ayar-
larinda ¢ekilmistir (Resim 2).

3. Kupiir cergeve biiyiikliigii farkl olan grup.
Bu gruba ait 6rnek resim, VSC 5000 cihazinda; 151k
%100, buylitme=3,86, otomatik pozlama (Biitiin-
lesme= 1/22, iris= %50, kazanim= 0dB), parlak-
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lik=otomatik, kontrast=otomatik, goriintii genisligi=
95,34 mm ayarlarinda ¢ekilmigtir (Resim 3).

4. Ambalaj resimleri farkli olan grup. Bu gruba
ait 6rnek resim, VSC 5000 cihazinda; 151k %100,
biliyiitme=2,96, otomatik pozlama (Biitiin-
lesme=1/30, iris=%50, kazanim=0dB), parlaklik=oto-
matik, kontrast=otomatik, gortintii genisligi=124,32
mm ayarlarinda ¢ekilmistir (Resim 4).

5. Karma, yani ilk 4 6zellikten 2 ve daha fazla-
sin1 iceren grup. Bu gruba ait 6rnek resim, VSC
5000 cihazinda; 151k %100, biyiitme=2,79, otoma-
tik pozlama (Biitlinlesme=1/22, iris=%50, kaza-
nim=0dB), parlaklik=otomatik, kontrast=otomatik,
goriintii genisligi=131,90 mm ayarlarinda ¢ekil-

migtir (Resim 5).

RESIM 1: Solda sahte, sagda ise orijinal ambalajda fiyat rakamlarindaki
murekkep ve punto farki.
(Renkli hali igin Bkz. http://tipbilimleri.turkiyeklinikleri.com/)

RESIM 2: Solda sahte, sagda ise orijinal ambalajda lacivert seritlerdeki renk
soluklugu.
(Renkli hali icin Bkz. http://tipbilimleri.turkiyeklinikleri.com/)

Turkiye Klinikleri ] Med Sci 2012;32(1)

RESIM 3: Solda sahte, sagida orijinal ambalajda cerceve yiikseKligi fark.
(Renkli hali icin Bkz. http://tipbilimleri.turkiyeklinikleri.com/)

RESIM 4: Sagda orijinal ambalajda solda olmayan kirmizi gerit.
(Renkli hali igin Bkz. http://tipbilimleri.turkiyeklinikleri.com/)

RESIM 5: Solda sahte, sagida ise orijinal ambalajda renk tonu ve satir sayisi farki.
(Renkli hali icin Bkz. http://tipbilimleri.turkiyeklinikleri.com/)

Incelemesi yapilan gruplar istatistiksel olarak
degerlendirildi. Calismada elde edilen bulgular de-
gerlendirilirken, istatistiksel analizler icin NCSS
(Number Cruncher Statistical System) 2007&PASS
2008 Statistical Software (Utah, USA) programi
kullanildi. Caligma verileri degerlendirilirken nite-
liksel verilerin kargilastirilmasinda Ki-Kare testi ve
Fisher’s Exact Ki-Kare testi kullanildi. Anlamlilik
p<0.05 diizeyinde degerlendirildi.

BULGULAR

Calisgma 2009-2010 tarihlerinde bazi 6zellikleri
farklilik gosteren 76 cesit ilac ile yapilmistir. {lac-
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larin farklilik gosteren ozellikleri incelenmis ve da-
gilim gosterilmistir (Tablo 1).

Degerlendirilen 13 antibiyotik ¢esidinde fark-
hilik gosteren 6zellikler incelendiginde, ilk sirada
fiyat rakam farkliliklar1 (n=6), 2. sirada karma
farkliliklar (n=3), 3. sirada ambalaj renk farklilik-
lar1 (n=2); 4. sirada da kupiir cerceve farkliliklar: ile
ambalaj resim farkliliklar1 (n=1) yer almaktadir
(Resim 1, 2).

Degerlendirilen 13 analjezik-antienflamatuar
cesidinde farklilik gosteren 6zellikler incelendi-
ginde, ilk sirada fiyat rakam farkliliklari (n=8), 2.
sirada mix farkliliklar (n=3), 3. sirada ambalaj renk
farkliliklari ile ambalaj resim farkliliklar (n=1) yer
almaktadir (Resim 1, 2, 5).

Degerlendirilen 8 vitamin ¢esidinde farklilik

gosteren Ozellikler incelendiginde, ilk sirada karma
farkliliklar (n=3), 2. sirada fiyat rakam farkliliklar
ve kupiir cerceve farkliliklar1 (n=2), 3. sirada am-
balaj resim farkliliklar (n=1) yer almaktadir (Resim
1,4,5).

Degerlendirilen 7 gribal enfeksiyonlarda kul-
lanilan gesidinde farklilik gosteren 6zellikler ince-
lendiginde, ilk sirada fiyat rakam farkliliklar1 (n=4),
2. sirada ambalaj renk farkliliklar (n=2), 3. sirada
da kuptir gerceve farkliliklar: (n=1) yer almaktadir
(Resim 1, 2, 3).

Degerlendirilen 4 antihipertansif cesidinde
farklilik gosteren oOzellikler incelendiginde, ilk s1-
rada fiyat rakam farkliliklar1 (n=2), 2. sirada amba-
laj renk farkliliklar ile karma farkliliklar (n=1) yer
almaktadir (Resim 1, 2, 5).

TABLO 1: ilag gruplarinin farklilik gésteren zelliklerinin dagilimi.

ilag Gruplari

Fiyat Rakami
Antibiyotikler 6 2
Analjezik-Antiinflamatuar 8 1
Vitaminler 2
Gribal Enfeksiyonlarda Kullanilan ilaglar 4
Antihipertansifler 2
Mukolitikler 2
Topikal Kortikosteroidler 1
Antihistaminikler 2
Ferrous 2
Antidiabetik 2
Antifungaller 2
Proton Pompa Inhibitérleri 2
Antitussif 1
Laksatif-Antiasit 1
Bronkodilator 1
Topikal Antiseptikler 1
Glukokortikoid 1
Antitrombotik 1
Sentetik Steroidler 1
Kimyasal Renk Agici 1
Hamamelis Virginiana 1
Vazoprotektif 1
Antispazmodik-Anksiyolitik 1
Antispasmodik 1
Progesteron 1
Toplam 48 9

Farklilik Gosteren Ozellikler
Ambalaj Renk

Kupiir Cerceve Ambalaj Resim Karma Toplam
1 1 3 13
1 3 13

2 1 3

8
7
4
3
2
2
2
2
2
2
2
2
2
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1

4 3 12 76
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Degerlendirilen 3 mukolitik ¢esidinde farkli-
lik gosteren ozellikler incelendiginde, ilk sirada
fiyat rakam farkhiliklar1 (n=2), 2. sirada da karma
farkliliklar (n=1) yer almaktadir (Resim 1, 5).

Degerlendirilen 2 topikal kortikosteroid gesi-
dinde farklilik gosteren 6zellikler incelendiginde,
I’inde fiyat rakam farkliliklari, 1’'inde de ambalaj
renk farkliliklar: gortilmektedir (Resim 1, 2).

Degerlendirilen 2 antihistaminik c¢esidinde
farklilik gosteren 6zellikler incelendiginde, 2’sinde
de fiyat rakam farkhiliklari goriilmektedir (Resim 1).

Degerlendirilen 2 demir cesidinde farklilik
gosteren ozellikler incelendiginde, 2’sinde de fiyat
rakam farkliliklar1 goriilmektedir (Resim 1).

Degerlendirilen 2 antidiabetik ¢esidinde fark-
hilik gosteren ozellikler incelendiginde, 2’sinde de
fiyat rakam farkliliklar goriilmektedir (Resim 1).

Degerlendirilen 2 antifungal cesidinde farkli-
lik gosteren ozellikler incelendiginde, 2’sinde de
fiyat rakam farkliliklar1 goriilmektedir (Resim 1).

Degerlendirilen 2 proton pompa inhibitor ge-
sidinde farklilik gosteren 6zellikler incelendiginde,
2’sinde de fiyat rakam farkliliklar1 goriilmektedir
(Resim 1).

Degerlendirilen 2 antitussif ¢esidinde farklilik
gosteren Ozellikler incelendiginde, 1'inde fiyat
rakam farkliliklar, digerinde karma farkliliklar go-
riilmektedir (Resim 1, 2, 4, 5).

Degerlendirilen 2 laktasif-antiasit ¢esidinde
farklilik gosteren ozellikler incelendiginde, 1’inde
fiyat rakam farkliliklari, digerinde ambalaj renk
farkliliklar goriilmektedir (Resim 1, 2).

Degerlendirilen 2 bronkodilatér cesidinde
farklilik gosteren ozellikler incelendiginde, 1’inde
fiyat rakam farkliliklari, digerinde ambalaj renk
farkliliklar goriilmektedir (Resim 1, 2).

Degerlendirilen 1 topikal antiseptik cesidinde
fiyat rakam farkliliklan gorillmistiir.

Degerlendirilen 1 glukokortikoid ¢esidinde
fiyat rakam farkliliklar goriilmiistiir.

Degerlendirilen 1 antitrombotik c¢esidinde
fiyat rakam farkliliklar goriilmiistiir.

Turkiye Klinikleri ] Med Sci 2012;32(1)

Degerlendirilen 1 sentetik steroid ¢esidinde
fiyat rakam farkliliklar gortilmistiir.

Degerlendirilen 1 kimyasal renk acic1 gesi-
dinde fiyat rakam farkliliklan gorillmiistir.

Degerlendirilen 1 hamamelis virginiana cegi-
dinde fiyat rakam farkliliklar1 goriilmiigtiir.

Degerlendirilen 1 vazoproktif ¢esidinde fiyat
rakam farkliliklan gérillmistiir.

Degerlendirilen 1 antispasmodik cesidinde
fiyat rakam farkliliklar goriilmiistiir.

Degerlendirilen 1 progesteron ¢esidinde fiyat
rakam farkliliklar: goriilmiistiir (Resim 1, 6).

Farklilik gosteren 6zellikler genel olarak ince-
lendiginde, en fazla fiyat rakam 6zelliklerinin fark-
lilik gosterdigi goriilmektedir. Bunu birden fazla
ozelligi farklilik gosteren (karma) ilaglar takip et-
mektedir. Ardindan sirasiyla, ambalaj renk farkli-
liklari, kupiir ¢ergeve farkliliklari, ambalaj resim
farkliliklar1 gelmektedir. En fazla farklilik gosteren
ozelliklerin ilag gruplarinda degerlendirmesi gos-
terilmistir (Resim 7, Tablo 2, 3).

Antibiyotik grubunda fiyat rakam farklilikla-
rinin goriilme orani diger fakliliklarin goriilme ora-
nindan diisiik olmasina ragmen bu oran istatistiksel
olarak anlamli bulunmamistir (p>0.05).

Analjezik-antienflamatuar grubunda fiyat
rakam farkliliklarinin goriilme orani diger faklilik-
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RESIM 6: ilag gruplarinin farklilik gsteren 6zelliklerin dagilimi.
(Renkli hali igin Bkz. http://tipbilimleri.turkiyeklinikleri.com/)
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Adli Tip

Ambalaj Resmi
%3,9

Kupiir Cerceve

Fiyat Rakami
%63,2

Ambalaj Rengi |
%11,8

RESIM 7: Farklilik gosteren ozelliklerin dagilimi.
(Renkli hali icin Bkz. http://tipbilimleri.turkiyeklinikleri.com/)

TABLO 2: ilag gruplarinda fiyat rakam farkliliklarinin
diger farkliliklara gére degerlendirmesi.
Fiyat Rakam Diger
Farkhliklar Farkhliklar
n (%) n (%) p
Antibiyotikler 6 (%12,5) 7 (%25) 0,163
Analjezik-Antiinflamatuarlar 8 (%1,7) 5(%17,8) 0,894
Vitaminler 2 (%4,2) 8(%21,4)  0,018*
Gribal Enfeksiyonlarda 4 (%8,3) 3(%10,7) 0,729
Kullanilan ilaglar
+Antihipertansifler 2 (%4,2) 2 (%7,4) 0,623
+Mukolitikler 2 (%4,2) 1(%36) 1,000

Ki-Kare test kullanildi +Fisher Exact Ki-Kare test *p<0.05.

TABLO 3: ilag gruplarinda mix farkliliklarin
diger farkliliklara gére degerlendirmesi.

Mix Farkliklar ~ Diger Farkhliklar
n (%) n (%) p

Antibiyotikler 3 (%25) 10 (%15,8) 0,429
Analjezik-Antiinflamatuarlar 3 (%25) 10 (%15,6) 0,429
Vitaminler 3 (%25) 5(%7,8)  0,049*
+Antihipertansifler 1(%8,3) 3(%4,7) 0,505
+Mukolitikler 1 {%8,3) 2(%7,1) 0,407

Ki-Kare test kullanildi +Fisher Exact Ki-Kare test *p<0.05.

larin goriilme oranindan diisiik olmasina ragmen
bu oran istatistiksel olarak anlamli bulunmamaigtir
(p>0.05).

Vitamin grubunda fiyat rakam farkliliklarinin
goriilme orani diger fakliliklarin goriilme oranin-
dan diistiktiir ve bu oran istatistiksel olarak anlamli
bulunmustur (p<0.05).

Gribal enfeksiyonlarda kullanilan ilaglar gru-
bunda fiyat rakam farkliliklarinin gériilme orani
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diger fakliliklarin gériilme oranindan diisiik olma-
sina ragmen bu oran istatistiksel olarak anlamli bu-
lunmamigtir (p>0.05).

Antihipertansif grubunda fiyat rakam farkli-
liklarinin goriilme orani diger fakliliklarin goriilme
oranindan diisiik olmasina ragmen bu oran istatis-
tiksel olarak anlamli bulunmamistir (p>0.05).

Mukolitik grubunda fiyat rakam farklilikla-
rinin goriilme orani diger fakliliklarin goériilme
oranindan yiiksek olmasina ragmen bu oran ista-
tistiksel olarak anlamli bulunmamaistir (p>0.05)

(Resim 8).

Antibiyotik grubunda karma farkliliklarin g6-
rilme orani diger fakliliklarin goriilme oranindan
yliksek olmasina ragmen bu oran istatistiksel ola-
rak anlamli bulunmamistir (p>0.05).

Analjezik-antienflamatuar grubunda karma
farkliliklarin goriilme orani diger fakliliklarin go-
rilme oramindan yiiksek olmasina ragmen bu
oran istatistiksel olarak anlamli bulunmamistir
(p>0.05).

Vitamin grubunda karma farkliliklarin go-
riilme orani diger fakliliklarin gériilme oranindan
yiiksektir ve bu oran istatistiksel olarak anlaml bu-
lunmugtur (p<0.05).

Antihipertansif grubunda karma farkliliklarin
goriilme orani diger fakliliklarin goriilme oranin-
dan yiiksek olmasina ragmen bu oran istatistiksel
olarak anlamli bulunmamistir (p>0.05).

Mukolitiklet
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RESIM 8: Baz! ilag gruplarinda fiyat rakam farkliliklar ile diger farkliliklarin
dagimi.
(Renkli haliicin Bkz. http://tipbilimleri.turkiyeklinikleri.com/)
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RESIM 9: Baz! ilag gruplarinda karma farkliliklar ile diger farklliklarin dagilimi.
(Renkli hali icin Bkz. http://tipbilimleri.turkiyeklinikleri.com/)

Mukolitik grubunda karma farkliliklarin go-
riilme orani diger fakliliklarin gériilme oranindan
yliksek olmasina ragmen bu oran istatistiksel ola-
rak anlamli bulunmamistir (p>0.05) (Resim 9).

Sahteleri yapilan orijinal kutularin tamaminda
hologram, mikrodesen veya yazi, degrade renk ge-
¢isi, gorme engelliler i¢in kabartma yaz1 veya ka-
bartma desen ve benzeri giivenlik unsurlarinin hig
birisi tespit edilmemistir.

TARTISMA

Miirekkep karigim oranlarindaki (%5-10) farklilik
giivenlik acisindan 6nemlidir. Baski sirasinda segi-
len miirekkep minimum diizeyde ve en acik to-
nuyla kagida aktarilmaktadir. Bunu biyiiteg ile
rahatlikla segmek miimkiindiir. Bu sekilde hazirla-
nan materyallerin tarayici ile tarayarak orijinaline
¢ok yakin kopyasini elde etmek miimkiin degildir.!
Ambalajin bir bagindan diger basina dogru, aym
rengin degisik tonlarimi kullanmak 6nemli bir gii-
venlik unsurudur (Resim 10).

Bizim c¢alismamizda orijinal kutularin higbi-
rinde giivenlik unsuru olarak ayni renge ait degi-
sik tonlarin kullanilmadig: tespit edildi. Bu
durumun sahtecilerin isini kolaylastirdig: acik¢a
goriilmektedir. Buna ragmen sahteciligi en ¢ok ya-
pilan antibiyotiklerde (n=2) ve analjezik-antienfla-
matuar ilaglarda (n=1) 3. sirada ambalaj renk
farkliliklar oldugu tespit edildi.

Diger bir glivenlik unsuru ambalajin tizerine
gorme engellilerin kullandig: alfabe gibi kabartma
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desen (Braille Teknigi) uygulanmasidir.” Ambalaj
iizerine kabartma desen uygulamasi ilave zaman ve
maliyet gerektirmektedir (Resim 10).

Bizim ¢aligmamizda orijinal kutularin hicbi-
rinde kabartma desenlerin kullanilmadig1 tespit
edildi. Bu durum da sahtecilerin isini kolaylastir-
mistir.

KAagit ambalaj tizerine soguk damga uygulamasi
degerlendirilmesi gereken bir giivenlik unsurudur.
Sahtecilerin soguk damganin materyalde biraktig:
izi ve derinligini aynen elde etmesi zor bir iglemdir.
Farkl iki soguk damganin kagit {izerinde kullanil-
mast da 6nemli bir giivenlik yontemidir. Bizim ¢a-
lismamizda inceleme konusu ambalajlarda ve
mukayese ambalajlarda soguk damgaya rastlanma-
mistir.

[lag ambalajlarinda kullanilabilecek diger bir
givenlik unsuru ise hologramlardir. Hologramin
giivenlik unsuru olarak kullanimi kisa vadeli kiy-
metli belgelerde olduk¢a yaygindir.! Klinisyenin
elinde orijinal hologram var ise bununla elindeki
ilag ambalajinda bulunan hologramai yalnizca bii-
yite¢ kullanarak karsilastirabilir. Bu oldukga
basit ve mantikli bir yaklagimdir. Bizim ¢aligma-
mizda inceleme konusu ambalajlarda ve muka-
yese icin kullanilan ambalajlarda holograma
rastlanmamisgtur.

Son yillarda ila¢ ambalajlarinda kullanilmaya
baslanilan iki boyutlu barkod (Karekod=data mat-
riks) uygulamas ilag takip sisteminin bir unsuru-

RESIM 10: Resmin tist kisminda gorme engelliler icin kabarik desenler bu-
lunmaktadir. Alttaki oklar ise renk tonu degisimini gostermektedir.
(Renkli hali igin Bkz. http://tipbilimleri.turkiyeklinikleri.com/)
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RESIM 11: Resimdeki okun ucunda orijinal ambalajda datamatriks gériilmek-
tedir.
(Renkli hali icin Bkz. http://ipbilimleri.turkiyeklinikleri.com/)

dur. Data Matriksler yeterli miktarda veriyi kiigiik
bir alanda saklayabilirler (Resim 11).

Tiirkiye Saglik  Bakanlig:
01.01.2010 tarihinden itibaren ila¢ ruhsat/izin sa-
hiplerini datamatriks=karekod uygulamasi i¢in zo-

Cumhuriyeti

runlu tutmugstur. Karekod ila¢ ambalajlarinda hem
izleme hem de geri 6deme amaciyla kullanilmak-
tadir. Datamatriks yani karekod “kupiir” ya da
“kupiir ve barkod” ifadelerini karsilamaktadir
(27243 ve 27362 S. Resmi Gazete).

Data matriksler eczanelerde satilan ilaglarin
takibi acisindan 6nemlidir. Ancak 6zellikle inter-
net tizerinden satilan ilaclar i¢in hastalar acisindan
giivenlik unsuru olarak fazlaca bir 6nem arzetmez-
ler. Clinkii hastalarin ve doktorlarin ellerinde da-
tamatriksi okuyan cihaz bulunmamaktadir. Bizim
caligmamizin amaci; hastalarin ve doktorlarin basit
bir biiyiite¢ yardimi ile ellerinde bulunan ilag
ambalajlarinin sahte olup olmadig: konusunda ig-
lerinde siiphe uyandiracak kadar bilgi sahibi ol-
malarini saglamaktir.

Yaptigimiz ¢aligmaya gore, sahtecilerin “fiyat
rakamlarini” taklit etmede oldukga zorlandiklar: go-
rillmektedir. Farkliliklar saptanan en sik 6zelligin
fiyat rakamlar1 oldugu ortaya cikartilmistir. Data-
matriks uygulamasi ile birlikte ambalajlar kupiir ve
fiyat rakami icermemektedirler. Bu durumun, sah-
tecilerin igini kolaylagtiracag: tahmin edilmektedir.

Yapilan her bask: sonrasinda basilan tiim bel-
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gelere numaratdrle seri numarasi verilmesi sahte-
cilige kars1 gelistirilmig 6nemli tedbirlerden biri-
dir. Bu sekilde hazirlanan materyaller matbaaciy1
ve basim yaptiran kurumu korumaktadir.! Ancak
hastalarin ve klinisyenlerin tek bir ila¢ kutusunda
bu 6zellige bakarak sahtelik konusunda fikir sahibi
olmalar1 miimkiin degildir.

Tiirkiye’de ambalaj giivenlik unsurlarinin zo-
runlulugu ile alakali kanun boslugu oldugu gibi,
sahte ilag ve ambalaj iiretmi yapan sahtekarlara yo-
nelik cezalar da caydirici nitelik tasitmamaktadar.
Sahte ilag iiretenlerin agir hapis cezalarina garpti-
rilmalarn gerekmektedir. Zira ila¢ kutular: siradan
ambalajlar degillerdir. Sahte ila¢ kullanimi, insanin
yasamini tehlikeye sokabilmekte veya o6liimiine
neden olabilmektedir. 5237 Sayil1 Tiirk Ceza Ka-
nunu'nun 187. Maddesi’'nde, kisilerin hayatini ve
sagligini tehlikeye sokacak bicimde ilag¢ iireten
veya satan kimseye bir yildan bes yila kadar hapis
ve adli para cezas: verileceginden, bu sucun tabip
veya eczacl tarafindan ya da resmi izne dayali ola-
rak yiiriitiilen bir meslek ve sanatin icras: kapsa-
minda iglenmesi halinde verilecek cezanin ticte bir
oraninda artirilacagindan bahsedilmektedir. Yal-
nizca sahte ambalaj diizenleyenler i¢in Tiirk Ceza
Kanunu'nun 207. Maddesi'ne gore ise, bir 6zel
belgeyi sahte olarak diizenleyen veya gercek bir
6zel belgeyi bagkalarini aldatacak sekilde degisti-
ren ve kullanan kisinin bir yildan ¢ yila kadar
hapis cezasi ile cezalandirilacagindan, bir sahte
6zel belgeyi bu 6zelligini bilerek ¢ikar1 dogrultu-
sunda kullanan kisinin de ayni sekilde cezalandiri-
lacagindan bahsedilmektedir. Takdir edilmelidir
ki toplumun neredeyse tamaminin sagligini ilgi-
lendiren bu konuda verilecek cezalar hafif kal-
maktadir. Olayin yayginligt da bu gorisi
desteklemektedir.

SONUC

Guniimiizde oldukga sik rastlanan sahtecilik ve
belge tahrifati olaylar ile insan haklar: gasp edil-
mektedir. Kiymetli kagit ve belge sahteciligi sah-
teciligin en ¢ok gorildigi alanlardan biridir.
Bunun nedeni ise, kagit ve belgelerin tasarim ve
teknolojik 6zelliklerinin, sahtecilik ve belge tahri-
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fatina karg: yeterince caydirici nitelik tasimamala-
ridir.!

Sahtecilik ve belge tahrifatini 6nlemek mak-
sadiyla degisik tasarim ve baski teknolojilerinden
faydalanmak gereklidir. Ozellikle amblem ve logo-
lar icin farkli basim teknikleri uygulanmalidir. Bu
teknolojiler kullanilarak, sahte materyaller yap-
maya caydirici 6nlemler getirilmelidir.!

Ozellikle banknotlarda giivenlik unsuru ola-
rak en ¢ok tercih edilen tifdruk bask: yontemi var-
dir. Bu baskida, desenler, ¢ok ince ¢izgili sekiller,
motifler ve benzer grafik unsurlari kagit tizerinde
kabarik olarak hissedilir. Tifdruk baskida miirek-
kep kesiti kabarik ve ti¢ boyutludur. Sahtecilerin
bu ii¢ boyutlu derinligin 6l¢iisiinii yakalamasi ¢ok
zordur.! [lag ambalajlarinda da bu teknigin kulla-
nilmasi 6nerilmelidir.

Uygulanabilir ek giivenlik unsurlarindan birisi
de barkod sistemidir. Bunun 6rneklerini giinii-
miizde kullamilan pek ¢ok materyalde gérmek
miimkiindiir. Barkodlar bilgisayara girilen verilere
kolay erigsimin saglanmas: amaciyla gelistirilmis-
tir.110

Giintimiizde bazi materyallerde tek boyutlu ve
iki boyutlu barkod teknolojileri kullanilmaktadir.
Tek boyutlu barkodlarin kullanimi ¢ok yaygindur.
Bununla birlikte iki boyutlu barkod teknolojisi de
artik sik¢a kullanilmaktadir. Bunun baglica nedeni
sahtecilerin tek boyutlu barkodlar: kolayca ¢6-
ziimleyip iiretebilmeleridir. iki boyutlu barkodla-
rin en 6nemli 6zelligi cesitli bilgileri kodlayarak o
bilgilerin tizerinde bulundugu materyallerin kolay

kopyalanmasim engellemektir. 12

Ambalajlar hazirlanirken 6zel renkler segil-
meli, mikrodesenler icine sifreler gizlenmelidir.
Uygulanacak yontemle secili noktalara giivenlik
amaciyla veri gizleyerek mikro sifreler uygulamak
gereklidir. Boylece profesyonel sahtekarlar tarafin-
dan materyalin kopya edilmesini imkansiz hale ge-
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tirmek miimkiindiir. Fotokopi veya tarayicidan
renkli bask: alinarak elde edilen sahte materyal-
lerde, farkli desen detaylarini ve iki renk arasindaki
mikro farklar iiretmek miimkiin olamamaktadir.!

Sahtecilerin, ambalajlarinin mevcut basit
ozelliklerinden dolayi, incelemis oldugumuz ilag
cesitlerini tercih ettigini diisinmekteyiz. Zira am-
balajlarin tamami (%100) yukarida bahsi gecen
glivenlik unsurlarini icermemektedir. Tibbi iiriin-
ler ambalaj ve etiketleme ile alakali yonetmelik-
lerde baslica ilacin taninmasi, dogru kullanimi ve
takibi ile alakali konulara deginilmektedir. Amba-
laj giivenlik unsurlar ile ilgili ise herhangi bir ko-
nuya deginilmemektedir. Yani giivenlik unsurlar
ile alakal1 yasal bir bosluk s6z konusudur. Ila¢ am-
balajlarinda yukarida bahsi gecen giivenlik unsur-
lar1 kanunen zorunlu hale getirilmelidir. Ayrica
olusturulacak bu yeni kanuna uymayanlara da agir
cezalar getirilmelidir.

Maglarini kullandig1 halde hastasi iyilesmeyen
veya hastasinda beklenmedik yan etkiler gelisen bir
klinisyen, hastasindan kullandig: ilacin kutusunu
istemeli ve bunu orijinal ila¢ kutusuyla karsilastir-
malidir.

Internet iizerinden satilan ilaclarin énemli 61-
cilide sahte olmasi nedeniyle internet {izerinden ilag¢
alimi yapilmamalidir. Bunun yami sira, ilag firma-
larinin ambalajlarina halkin ve doktorlarin da ¢ok
kolayca yorumlayabilecegi hologram ve kabartma
desen gibi giivenlik unsurlar1 koymalar1 gerek-
mektedir. Bunlardan ayr1 olarak sahteciligi giicles-
tirecek mikro yazi ve desenler kullanilmalidir.
Kopyalama ve tarayici ile taramaya karg: gelistiril-
mis i¢ boyutlu resimler tercih edilmelidir. Gegisli
fon tasarimi yapilmalidir. Bu amagcla iki veya iig
degisik renk ve 6zellikte miirekkep birlesimi ha-
zirlanmalidir. Ayrica, ilag tiretici firmalarinin, ilk
kez drettigi veya ambalajini degistirdigi ilaglarin
kutularinin birer 6rnegini klinisyenlere gonder-
meleri gerekmektedir.
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