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1.1. Tammmlar

Kriz, bir organizasyonun normal faaliyetlerinin sekteye ugramasina veya istikrarini
yitirmesine yol agan planlanmamis bir durumu veya izleyen durumlar dizinini ifade eder.

Kriz Yonetimi Enstitiisii (ICM; Institute for Crisis Management) ise Krizi; Kurulusun
itibarini, isini ve mali giiciinii etkileyebilecek olumsuz paydas tepkilerini tetikleyen herhangi
bir mesele, sorun veya aksama olarak tanimlamistir.

ICM tarafindan yapilan analize gore iki temel kriz tiirti vardir:

e Uyari olmadan ortaya ¢ikan ani kriz
e Fark edilmeden veya kontrol dis1 ortaya ¢ikan ve biiyiiyerek ya da kamunun fark
edebilecegi boyutlar kazanarak ciddi sonuglara yol agabilen sinsi kriz.

Tablo 1 krizin bir¢ok 6zelligini gostermektedir, ancak her bir olay kendi i¢inde benzersiz
bir faktér kombinasyonuna sahip olacaktir. Belirli bir durumun kriz olmayan durumdan krize
dontstiigi fark edilemeyebilir, ancak bir kurulusun elinde bir kriz oldugunu resmi olarak kabul
ettigi 6nceden tanimlanmis bir esik olmalidir. Bu durumda kriz yonetim plant uygulanmalidir.

Tablo 1. Krizin Genel Ozellikleri

e Beklenmeyen bir anda ortaya ¢ikmasi e Zaman i¢inde baskilarin artmasi
e Acil karar alinmasinin gerekmesi e Giindelik isin giderek daha zor hal almasi
o Hizli hareket edilmesinin gerekmesi e Sugclanacak birini bulmaya yonelik girigimlerde
o Spesifik tehditlerin tespit edilmesi bulunulmasi
e Acil bilgi talebinin olmast e Organizasyon disindakilerin eskiye nazaran
¢ Kontroliin kaybedildiginin hissedilmesi daha ilgili olmas
¢ Kendini miidafaa etme ve mazeret dne siirme ¢ Imajin zedelenmesi
ihtiyacinin duyulmasi e Jletisimin yOnetilmesinin giderek zorlagmasi

1.2. Paydaslar

Bu kavram, kurulusta veya konuda temel bir ¢ikari/hissesi olan ve kendilerini bu
konularla veya mesru bir ¢ikar veya katilimla ilgili haklara sahip olarak goren herkes anlamina
gelir. Saglik sistemi ve hasta giivenligi konularindaki paydaslar tablo 2’de yer almaktadir.

Tablo 2. Paydaglar

¢ Ruhsat sahipleri e Toplum

e Saglik otoritesi o Tiiketiciler

e Saglik meslegi mensuplari e Hastalar

e Ecza depolari e Baski gruplar

e Eczacilar o Avukatlar

e Bilim insanlar ¢ Medya

o Sivil toplum orgiitleri e Politikacilar

e Diger iilkelerin saglik otoriteleri e Devlet gorevlileri

Krizler, az ya da ¢ok ongoriilebilir bir dizi dis ve i¢ kaynaktan, kurulusun temel isleviyle
ilgisiz veya ilgili olarak ortaya ¢ikar. Tablo 3, bazilar1 dogrudan hasta giivenligi ile ilgili
olmayan ancak yiiksek 6neme sahip olanlar da dahil olmak iizere, saglik hizmetlerinde en olas1
sorun kaynaklarindan bazilarin1 6zetlemektedir.



Tablo 3. Kriz Tehditlerinin Kaynaklari

Organizasyonlardaki potansiyel tehditlerin Saglhik sistemi ve hasta giivenligi icin
kaynaklari potansiyel tehdit kaynaklari
e Savas Organizasyonun kontrolii disinda olanlar:
e ¢ karisikhik o Tibbi sorunlar/afetler hakkindaki
e Terdr medya raporlari
e Siyasi istikrarsizlik o L:Iri'mde tagsis veya tahrifat yapilmasi
e Endiistriyel ihtilaflar o Uretimin kalitesi
e Piyasa istikrarsizhig o Standart alt tirtinler
e Aktivist kampanyalari © Yasg dist ithalat Lo
e Yan o Yeni ortaya ¢ikan ciddi advers
gin .
¢ Kontaminasyon/zehirlenme reaksiyon rap era? '
e Yapisal hasar o Yanhs tedavi 1.d41a1ar1
o o llag ya da tibbi cihaz kullanim hatalart
* Calisan Sliimi N ] o Akilci olmayan regeteleme
. Cghsanlarln yaralanmasi veya diger tibbi o Hastanin uyung sorunlart
acil durumlar o Diger iilkelerdeki idari aksiyonlar

e Calisanlarin hastalanmas o Diger iilkelerde medya ile ilgili
e Ise alimda sorun yasanmasi korkular
e Bilgisayar sisteminin ¢okmesi Biiyiik 6lgiide organizasyonun
e Ulasim ve lojistik sorunlari kontroliinde olanlar:
e Tedarik sorunlar o Gizlilik suglamasi
e Dolandiricilik/sug faaliyetleri o Yanlis uygulama/yetersizlik ile ilgili
e Finansal tehditler suclama
e Rekabet o Yanlilikla/usulsiizliikle ilgili suglama
e Dogal afetler o Gergek hatalar/yetersizlik

o Zamaninda harekete gegememe

o Uygunsuz baski/tehditler

ICM, bir is krizinin dort temel nedeni oldugunu 6ne siirmektedir. Ik dort nedene, iki tane

daha eklenebilir:

1. Dogal afetler (firtina, deprem, sel gibi)

2. Mekanik sorunlar (borularin patlamasi, metal yorgunlugu gibi)

3. Insan hatalar1 (verinin yanlis girilmesi, kontaminasyon, yanlis ilag, yanlis hasta, yanlis
prosediir gibi)

4. Yonetim kararlari/kararsizliklar

5. Insanlarin sahtekar ya da suclu olmasi (standart dis1 ilag gibi)

6. Beklenmeyen etkiler (tibbi girisimler sirasinda ciddi veya oliimciil olaylar meydana

gelmesi gibi)

1.3. Kriz Yonetimi

Kriz yo6netimi,

organizasyonlarin harici

paydaslarla igbirligi icinde

onleyebildikleri veya ortaya ¢ikan krizleri etkin bigimde yonetebildikleri bir siiregtir. Kriz
yonetiminde esas basari 0lgiitii krizlerin tahmin edilmesi ve krizlerden kaginilmasidur. Krizlerin
ortaya ¢ikmasi durumunda ise;
e Tiim taraflarca yapilacak muhakemeye gore basarisizliga karsi basar1 dengesinin
lehte olmasinin saglanmasi,
¢ Kiriz esnasinda ve krizden sonra is kapasitesinin ve devamliligin korunmasi,
e Benzer olaylarin gelecekte de meydana gelmesini engellemeye veya gelecekte
olabilecek olaylarla daha etkili yollarla basa ¢ikmaya yarayacak dersler alinmasi
gerekmektedir.



Tablo 4’de, ders kitaplarina giren iist diizey bir ila¢ krizine iliskin kisa bir 6zet
sunulmaktadir.

Tablo 4. Iyi Yonetilmis Onemli bir Kriz Ornegi

Kriz Basari sonucu Basanisizhik sonucu
Tylenol (asetaminofen) e Sirketin izl tepki vermesi diiriistliik ¢ Olaya neden olan kisi
kapsiile potasyum siyantir konusundaki itibarin1 giiclendirdi (Once belirlenemedi. Bu nedenle
katilmasi, yedi 6lii (ABD) hasta giivenligi!; 31 milyon kutu ilag benzer girisimlerin gelecekte de
geri ¢ekildi). olma ihtimali yok edilemedi.
e Paydaslar giiven derecelerinin yiiksek
oldugunu bildirdiler.

e Uriin ve sirketin geliri uzun vadede
olaydan ¢ok kotii etkilenmedi.

o ic ambalaji acarak ilaca tagsis
yapilmasini 6nleyen ve diinya standardi
haline gelen “ tamper-proof” yontemi
gelistirildi.

Tablo 5°de ilag giivenliligi ile ilgili kriz 6rnekleri yer almaktadir (Bu krizler, medyada
hikayeler yayinlandiktan sonra ortaya ¢ikan ani krizlerdi, bilgi ya iilke i¢indeki kaynaklardan
ya da krizin etkisini gosterdigi diger iilkelerden gelmekteydi). Bu Ornekleri artirmak
miimkiindiir.

Tablo 5. ilag Giivenliligi ile ilgili Kriz Ornekleri

Kriz Basar1 sonucu Basarnisizlik sonuglar

3. nesil oral kontraseptifler e Ik zarar verici iddialardan birkag | e ilaglara duyulan giivenin

(Birlesik Krallik ve diinya yil sonra, 3. nesil oral kaybedilmesi

capinda) kontraseptiflerin hi¢bir kritik o istenmeyen gebelikler
(tromboembolizm riskinin arttig giivenlilik endigesi yaratmadigi e Kiiretaj oranlarinin artmasi

iddia edilmistir) agikland1. eBilimsel aragtirmanin giivenilirligi

ve diizenleyici otoritenin karari
hakkinda uzun vadeli sorular

KKK o yok e Bagisiklik oranlarinda ciddi disiis
(KizamikKabakulakKizamikgik) o Tibbi arastirmalara ve idari
(Birlesik Krallik) Asist otoritelerin tartigmali konulara
(Lancet’te 1998 yilinda ¢oziim getirme kapasitesine
yayinlanan makale iizerine duyulan giivenin kaybedilmesi

cocuklarda otizmle baglantili
oldugu yoniinde iddialar;
Lancet’in 2010 yilinda makaleyi
geri gekmesi)

1.4. Kriz Yonetimi Dongiisii

Krizler sasirtic1 ve karmasik sekillerde ortaya ¢ikabilir ve her kriz donemi kendine 6zgiidiir.
Bununla birlikte, tiim olas1 senaryolara akillica uygulanabilen evrensel bir model olusturmak
icin uygulanabilecek bazi genel ilkeler ve kavramlar vardir. Genel Kriz yonetimi dongiisiiniin
ogeleri:

1.4.1. Onceki kosullar

Bir olayin nedenleri arasinda genellikle sadece o andaki kosullar degil, ayn1 zamanda bu
katalizorlerin icinde var oldugu ortamin genel kiiltlirii de yer alir. Krizlerin sebeplerinin
genellikle organizasyon i¢inde uzun gegmisleri vardir, bunlar bazen disardan bakan biri i¢in
oldukca net iken, bazen de goriislerini belirtmekten kaginan organizasyon tliyelerinin fark ettigi
unsurlardir.



1.4.2. 1igsel kriz ve algilanan kriz

Igsel kriz, ancak tiim gergekliklere tam ve aninda erisim olanag bulunan tamamiyla notr
bir gézlemci tarafindan anlasilabilen nesnel bir durumu ifade eder. Algilanan kriz, kendi 6znel
ve tarafli bakis agilarindan goriildiigii haliyle farkli bireyler tarafindan yasanan bir olay: ifade
eder. Herkes durumu farkli yorumlayacak, herkesin durumla ilgili hisleri, tiir ve yogunluk
acisindan farklilik gosterecektir. Ig¢sel krizi, miimkiin oldugunca ¢abuk anlamaya ¢alismak
biiylik 6nem arz etmektedir.

1.4.3. Olgunlasmamis kriz cevabi

Krizin ilk agsamasinda tiim personel hem olayin uygulamadaki etkileri konusunda, hem
de iletisim gereklilikleri konusunda tam olarak ne yapmalar1 ve ne sdylemeleri gerektigini
bilmelidir.

1.4.4. Olgun Kkriz yonetimi

Olgun tepkinin ilk isareti, ilk tepkinin 6zelligi, ikinci isareti ise, krizin oldugu gibi kabul
edilmesi ve soruna ¢6ziim getirmek tizere kriz yonetimi ekibinin toplanmasidir. Olayla ilgili
yeterli bilgi organizasyonda gereken diizeyde isleme koyulduktan sonra daha olgun bir tepki
gelistirilebilir.

1.4.5. Gozden gecirme ve geri bildirim

Her krizin ardindan alinan dersleri dinamik bir planlama siirecine doniistiirmek iizere
gerekli bildirimlerden yararlanilmasini saglayacak resmi bir siirece sahip olmak gereklidir.
(bkz. Sekil 1).

Onceki kosullar

l l

1(;sel kriz — Algilanan kriz
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| |
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Sekil 1. Kriz Yoénetimi Dongiistii
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1.5. Kriz Yonetimi Modeli
Kriz yonetimi modeli, kriz donglisiiniin her bir asamasini ele alir ve asagida genel
terimlerle tanimlanan 6zel ¢6ziimler getirir (bkz Sekil 2).
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Sekil 2. Kriz Yo6netim Modeli

1.6. Kriz Yonetimi Planlamasi
e Krize hazirlhik
o Istihbarat toplama ve risk degerlendirmesinin tamamlanmasi
o Risklere ¢ozlim getirmek i¢in planlar hazirlama
o Krize kars1 hazirlikli olma kiiltiiriinii gelistirme
o Planlarin yayinlanmasi ve egitim verilmesi
o Test, gdzden gegirme ve uygulama
e Stratejik kriz planlama ekibinin kurulmasi: Organizasyonun tiim boliimlerinden ve
diizeylerinden gelen temel yonetici grubu olusturulur.
o Asagidakilerin listesi olusturulur ve yayinlanir:
= Adlar
= Gorev ve sorumluluklar
= Departmanlar
» fletisimle ilgili tiim ayrintilar (mesai dis1 saatler dahil)
= Belirlenen vekiller (yardimcilar)



e Istihbarat toplanmasi:

o Onceki kriz yonetimi deneyimlerinin gozden gecirilmesi: Stratejik planlama
ekibinin yaptig1 kapsamli katkilarin bir kismin1 da daha 6nceki krizlerde edinilen
tecriibelerin not edilmesi ve bunlardan alinacak derslerin tartisilmasi teskil eder.

o Olas1 bilgi kaynaklar ile iletisim halinde olunmasi: Kriz yonetiminin ilk hedefi,
krizi, ortaya ¢ikmadan dnce 6nlemektir. Onleme i¢in en etkili 6ge, istihbarattir. Bu,
organizasyonu hassaslastiran ve bliyiiyiip bir krize doniisme ihtimali olan dahili ve
harici potansiyel durumlarin siirekli olarak arastirilmasini gerektirir. Bu da
yoneticilerin ve ekiplerinin tiim potansiyel bilgi kaynaklarina yayilan bir a§ ve hem
0z elestiriyi destekleyen hem de miidafaaci degil, disa doniik olan bir organizasyon
kiiltiirii gelistirmesi gerektigi anlamina gelmektedir.

Medyanin, tibbi gelismelerin, gazetelerin, sempozyumlarin ve diger kaynaklarin
takip edilmesine dikkat edilmelidir. Dis diinya (basin, radyo ve televizyon, tiiketici
goriisleri, bilimsel gelismeler, internet, uluslararasi faaliyetler ve goriisler, bask1
gruplar1 vb.) siirekli olarak izlenmelidir. Diger iilkelerde patlak veren krizlere ve
tartismalara 6zel onem atfedilmelidir, ¢linkii bunlar iyi birer model olabildikleri
gibi, bunlarin etkileri, bazen ¢ok hizli olmak iizere, siklikla tilke sinirlarinin disina
sigramaktadir.

Organizasyonun dahili faaliyetlerinin ve iletisimlerinin her yoniiyle incelenmesi
ve krize yol agabilecek hassasiyetlerin taranmasi da onemlidir. Bu baglamdaki
konularin bazilari sunlardir:

» Givenlilik gozetim sistemleri, onay prosediirleri, tageron hizmetleri,
izleme ve bilgi toplama sistemleri, veri giivenligi ile dahili ve harici
iletisim mekanizmalariyla ilgili olanlar 6ncelikli olmak tizere prosediir ve
politikalar

* Bireylerin ve organizasyonun giivenlik tehlikelerine, krizlere ve ilgili
konulara iliskin yasa ve yonetmelik hiikiimlerine aginalig

* Diger organizasyonlarda, devlet dairelerinde, zehir danisma merkezlerinde
vb. var olan kriz planlarina iliskin sorumluluklar

e Genel bir risk degerlendirmesinin yapilmasi: Risk alanlar1 miimkiin oldugunca genis
tutulmali, organizasyonun temel mesleki konularinin digindakiler de dahil edilmelidir
(var olan yonetim girisimleriyle azaltilabilecek riskler, her tiirlii potansiyel kriz, dogrudan
ilag giivenliligiyle ilgili potansiyel krizler)

e Giivenlik aciklarina ¢dziim getirmek ve riskleri azaltmak igin plan yapilmasi

e Kiriz ilan etmek icin gereken esigin belirlenmesi

e Ustaca planlanmis kriz yonetimi ekiplerinin kurulmasi

e Gorevlerin, sorumluluklarin ve kaynaklarin tanimlanmasi: Krize verilen yonetim tepkisi,
operasyon tepkisi ve iletisim tepkisinin etkili bir esgiidiime sahip olmas1 gerekmektedir.

e Krize hazirlikli olma kiiltiiriiniin gelistirilmesi

e Her kriz durumu i¢in ayrintili planlar gelistirilmesi ve egitimler yapilmasi

¢ Planlarin yaymlanmasi ve egitim verilmesi

e Planlarn test edilmesi, gozden gecirilmesi ve prova edilmesi

1.7. Risk Degerlendirme ve Risk Yonetimi
Genel risk ve giivenlik ag¢iklarinin degerlendirilmesi ve yonetimi, krizlerin dnlenmesi ve
yonetilmesine yonelik basarili planlamalarin merkezini teskil eder.



1.7.1. Riskin ve Risk Degerlendirmenin Tanimi

Risk, ileride sonuglar1 olumsuz olacak olaylarla karsi karsiya kalma ihtimalidir. Risk
degerlendirmenin amaci; Kriz ihtimalini miimkiin oldugunca sifira yakin tutmak, Kkriz
engellenemiyorsa olumsuz etkilerini asgariye indirmek i¢in planlama yapmaktir.

Basaril1 bir organizasyon bunu saglamak i¢in iki konuda etkin olmalidir:

e Risk analizi ve degerlendirmesi: Riskleri niteliksel ve niceliksel olarak belirlemek,
tanimlamak ve potansiyel etkilerini degerlendirmek

e Risk yonetimi: Risk olasiligini azaltmak, ya da en azindan risklerin etkisini azaltmak
icin analiz sonucu ortaya ¢ikan risklere ¢oziim getirecek hareketleri planlamak,
izlemek ve kontrol etmek.

Yaygin bir yanlis anlamay1 diizeltmek yararli olacaktir. Risk ortadan kaldirilamaz. Tip ve
eczacilik dahil olmak iizere, hi¢bir beseri faaliyet risksiz degildir. Higbir tibbi miidahalenin tim
insanlar i¢in her kosulda %100 giivenli olmadigi, hala evrensel olarak anlatilmasi ve bilinmesi
gereken bir mesajdir (6rn; ¢ok sayida insan, nadir rastlanan bazi vakalarda penisilinin ciddi,
hatta 6liime sebebiyet verebilen yan etkileri oldugundan haberdar degildir).

1.7.2. Risk Kavram

Risk istatistiklerini degerlendirmek zordur. Riskteki ¢ok kiiciik artiglarin dramatize
edilmesi ¢ok sayida ciddi ilag giivenliligi krizinin ortaya ¢ikmasma neden olmustur. Orn; A
tedavisinin 10.000°de 1°lik bir ciddi kardiyovaskiiler olay riski olduguna iliskin bir duyuru halk
arasinda panige yol acabilir. Halbuki ¢ok daha yiiksek risk unsuru igeren sigara ve motosiklet
kullanimu ile ilgili 6liim oranlarinin yiiksek oldugu herkesge bilinmektedir. Riskteki ¢ok kii¢iik
artisin dramatiklestirilmesi, birgok ciddi ilag giivenliligi krizinin ortaya ¢ikmasina neden
olmustur. Cok az sayidaki insan, risk oranlarinin mantigin1 anlamak agisindan son derece
onemli olan mutlak, gdreceli ve referans risk kavramlarini bilmektedir.

Olasiliklar1 degerlendirmek algisal olarak zordur. Nifusun biiylik bir yiizdesi
matematiksel olasilik kavramini gii¢ bulmaktadir. Orn; havaya atilan bir bozuk paranin tura
gelme ihtimali %50°dir. Ancak art arda iki defa tura gelirse, ¢ogu insan ti¢lincii atista tura gelme
ihtimalinin 3’te 1 oldugunu sdyleyecektir. Halbuki ihtimal yine %50°dir.

Riski muhakeme etme kapasitemizi etkileyen bir diger etmen de bilginin kaynagidir. Bazi
riskler algilayisimizi etkileyen psikolojik, duygusal ve kiiltiirel etmenler nedeniyle biiyiik
tepkilere neden olmaktadir.

Bir bagka sorun da medyada atilan basliklarin rakamlara ya da goreceli veya referans
risklere deginmeksizin, 6rnegin “bir riskin ikiye katlandigin1” ilan etme veya benzeri yanls
yonlendirici bilgiler verme yoluyla durumu basite indirgeme egilimidir. Bir medya makalesinin
icerigi dengeli ve dogruya uygun olsa dahi, “kanser riski ikiye katlandi” diye bir baslik,
gerceklikler ne olursa olsun zarar verici sonuglara yol agacaktir. Risklerin etkili bir sekilde
aciklanmasi kendi i¢inde bir sanat ve bilimdir.

llag giivenliligi ile ilgili krizlerde akilda bir risk spektrumu bulundurmak ve séz konusu
olayin bu spektrum i¢inde nereye diistiigiinii ve insanlarin onun nereye diistiiglini algiladigini
netlestirmek gereklidir. Bu tiir bir spektrum biiyiik zarar riski ve sifir yarar olasihigindan biiyiik
yarar ve diisiik zarar riski seklindeki diger uca uzanir. Tiim ilaglar bu spektrumun bir
noktasinda yer alirlar. Yiiksek 6liim oranina sahip bir hastaligin tedavisinde, tedaviye iliskin
yararlarin daha fazla oldugu kanitlaniyorsa, ciddi advers reaksiyon riskinin yiiksek olmasi kabul
edilebilir. Kronik hastaliklarda veya sakat birakan hastaliklarin tedavisinde kullanilan ilaglarda,
yasam kalitesinde veya prognozda 6nemli bir diizelme varsa, risk bir dereceye kadar kabul
edilebilir.



Temel yararin, diger agilardan saglikli olan bireylerin 6nemsiz hastaliklarina iliskin
semptomlarin hafifletilmesi oldugu durumlarda veya bireylerin sadece kendi iyilikleri i¢in degil
ayni zamanda toplumun da iyiligi i¢in tedavi gordiikleri durumlarda (6rn; asilar) giivenlilik
standartlar1 ¢ok yiiksek olmalidir.

1.7.3. Risk Analizi
Risk analizi li¢ asamadan meydana gelir:

e Tespit etme: Tiim olasi tehditlerin belirlenmesi

e Tahminde bulunma: Bu risklerin olasiliklarinin ve sonuglarinin degerlendirilmesi

e Degerlendirme: Riskin dogru bir perspektife yerlestirilmesi, planlama ve eylem i¢in
risk senaryolarina oncelik verilmesi. Tanimlanmus riskleri degerlendirirken, dncelik
belirlemenin yollarindan biri, olasilig1 ve etkiyi her birini 1 ila 10 (Coombs) arasinda
bir dlgekte degerlendirmektir.

Tablo 6. Risk Analizi Ornekleri

Tespit etme (olas: tehditler)* Tahminde bulunma (Olasilik ve etki) Degerlendirme

Kalite kusuru nedeniyle ilacin bir | Kamu giiveni iizerinde yiiksek etkiye Kabul edilebilir.

serisinin piyasadan geri ¢ekilmesi | sahip orta olasilik diizeyi (Pro-aktif siiregle belirlenebilir
bir risk)

Bir dizi advers reaksiyon veya Zarar verici kamu tartigmalari ve Kagimilmaz (kabul edilebilir)

medya anektotlarinin, yaygin otoriteyle ilgili/bilimsel karmagik soruna | (Ani krizler olarak ortaya

olarak kullanilan bir ilagta yeni bir | yol agma agisindan orta il yliksek ¢ikabilir ancak 6nceden

tehlike olasihigini diistindiirmesi olasilik diizeyi kestirilip gereken planlamalar
yapilabilir)

*Birinci risk, kalite kusuruna bagl olarak herhangi bir krizin meydana gelmesinden dnce risklerin ve giivenlik
agiklarimin belirlenmesi icin gerceklestirilen pro-aktif siiregle belirlenir (krizin onceden tahmin edilmesi ve
onlenmesi). Ikinci risk, ani kriz olarak ortaya ¢ikabilir ancak onceden tahmin edilebilir ve gereken planlamalar
vapilabilir.

1.7.4. Risk Yonetimi

Risk yonetimi, risklerin ve giivenlik agiklarinin pro-aktif olarak belirlenmesi yoluyla
krizlerin onlenmesi ve krizler olusmadan 6nce yonetim girisimleri yoluyla risk ve gilivenlik
aciklarina ¢are bulunmasi siirecidir.

Risk yonetiminin 6geleri sunlardir:

e Planlama: Riskleri ortadan kaldiracak veya azaltacak eylemler belirleme.
Degerlendirmede kabul edilemez olarak ifade edilen tiim olaylarin olasiliklarinin acil
yonetim girisimleriyle sifira miimkiin oldugunca yaklastirilmak iizere en kisa siirede
tekrar incelenmesi gerekir.

e Kaynak belirleme: Bu asamada amag, gerek duyulan insan kaynaklarinin, finansal ve
teknik kaynaklarin ve zaman kaynaklarimin kararlastirilmis eylemi uygulamak i¢in
hazir olmasini saglamak gerekir.

e Izleme: Planlar1 kontrol etme ve sonuglari inceleme.

Eylemlerin ve planlarin etkililiginin takibi sistematik olarak yapilmalidir. Fiziksel
sonuglar disinda, soyut sonuglarin da 6l¢iilmesi gerekir (6rn; Harici baglantilarimizi
gelistirmeye basladigimizdan beri kamunun veya medyanin bizi algilayis sekli ne
derece degisti? Ka¢ medya sorgusunu iyi bir sekilde sonuglandirdik?

[zleme ayn1 zamanda dogrudan kriz yonetimi igin de yapilmalidir: Ne kadar basarili
olduk? Neler yolunda gitmedi? Bir sonraki kriz i¢in plani nasil gelistirebiliriz? vb.

¢ Kontrol: Planlanan sonuglara erisilebilmesi i¢in gerektiginde miidahale etme
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Tablo 6’da verilen 6rnekler igin gereken aksiyonlar tablo 7°de verilmektedir.

Tablo 7. Risk Degerlendirmesi ve Planlama Ornekleri

veya medya
anektotlarinin, yaygin
olarak kullanilan bir
ilagta yeni bir tehlike
olasiligini diisiindiirmesi

tartismalara ve karmagik
diizenleyici/bilimsel
sorunlara yol agan orta
ila yiiksek olasilik
diizeyi

Belirleme Tahmin Degerlendirme Planlama

Kalite kusuru nedeniyle | Kamu giiveni tizerinde Kabul edilebilir. | Hizli geri ¢ekme prosediirleri,

ilacin bir serisinin yliksek etkiye sahip orta teknik/uzman analizi, kapsamli

piyasadan geri ¢ekilmesi | olasilik diizeyi kamu iletisimleri, diizenleyici
otorite ile miizakereler, tiretim
stirecinin arastirilmast

Bir dizi advers reaksiyon | Zarar verici kamusal Kag¢inilmaz Teknik/uzman ekip arastirmast,

(kabul edilebilir)

kapsamli kamu iletigimi, tiretici
ile miizakereler, yerel ve
uluslararasi verilerin analizi,
gecikme ve belirsizligin yonetimi

1.8. Kriz iletisimi

Iletisim, kriz yonetimiyle ilgili planlamalarda ve gercek durumlarmn ydnetilmesinde
onemli bir rol iistlenmektedir.

1.8.1. Tletisim Becerileri

Iletisim beceri ve uzmanlik gerektiren bir faaliyettir. Baz1 insanlar bu bilgi ve becerilere
dogal olarak vakiftir. Yarar saglamak amaciyla gercekler saptirilmamali veya laf kalabaligiyla
gizlenmemelidir. Hatalar1 gizlemek felaketlere davetiye ¢ikartmaktir. Hatanin itiraf edilmesiyle
uzun vadede organizasyon daha ¢ok saygi uyandiracaktir.

1.8.2. Risk iletisimi nasil olmahdir?
Asagidaki tepki ve davranis tiirleri etkili bir sekilde iletisim kurma ve olumlu olarak
goriilme sansini verecek altin standartlardir:
e Hizli cevap vermek
e Bir sorun oldugunu kabul etmek
e Aci ¢cekmis olanlar icin endiseleri dile getirmek
e Kirizin yarattig1 duygular1 kabul etmek, dikkate almak ve bunlara cevap vermek
¢ Bilindigi kadartyla dogrulart s6ylemek
e Yanlis anlasilmalara miisait veya belirsiz kosullarda acik s6zlii olmak
e Sorunu arastirmak, ¢cozmek ya da tesirlerinin yayilmasini 6nlemek icin etkili adimlar

atmak

e Hedef kitleyle miimkiin oldugunca c¢ok kanal araciligiyla siirekli iletisim halinde

olmak

e Diizenli giincellemeler igin s6z vermek Ve verilen sozii tutmak

e Iletisimi tesvik etmek, yardim hatlari, internet siteleri ve diger iletisim kanallarini
organize etmek

e Hatali olundugunda sorumlulugu kabul etmek ve 6ziir dilemek

e Gagzeteciler ve medya calisanlarini dahil etmek.
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1.8.3. ilag giivenliliginde risk ve belirsizliklerin iletisimi
Risk iletisimi konularindaki en iyi uygulama, Covello ve ABD Ulusal Arastirma
Konseyi'nden 6zetlenmistir. Genel olarak risk iletisimi;

Bireylerin gerceklestirebilecekleri pratik eylemlerle ilgili bilgileri vurgulayarak
mesaj1 hedef kitlenin bakig agilariyla iliskilendirmeli; mesaj1 agik ve sade bir dille
ifade etmeli; Izleyiciye ve endiselerine saygi gostermeli ve bilgileri tam olarak
aciklayarak onlar1 aydinlatmaya c¢aligmalidir.

Hedef kitlenin 6zel ihtiyaglarina gore uyarlanmalidir.

Riskler, zararlar ve yararlar ile ilgili belirsizligin varligini agikca belirtmelidir.
Endiseyi 6nemsizlestiren risk karsilastirmalarindan kaginmalidir.

Riskin ve zararin niteligi, riskin azaltilmas1 durumunda bu durumdan etkilenebilecek
yararlarin niteligi ve mevcut alternatifler dahil olmak tizere eksiksiz olmalidir.
Dengeli ve diiriist olmalidir.

Belli bir konuya odaklanmalidir.

Kitlenin o anda zaten bildigi konulara dikkat edilmelidir.

Riski dogru bir baglama koymalidir.

En azindan bireylerin karsilasacagi durumlar1 ¢éztimlemek i¢in gereken belli bilgileri
icermelidir.

Bilgileri, sadece genel cevaplar isteyen insanlarin bunlar1 kolayca bulabilmesini,
ayrintilt bilgi isteyenlerin de ayrintilart bulabilmesini saglamak iizere hiyerarsik
olarak diizenlemelidir.

Saygili olmali ve insanlarin diigiinceleri kadar mesru duygulari oldugunu kabul
etmelidir.

Bilimsel bilginin sinirlart ve anlagsmazlik olasiligi konusunda diiriist olmalidir.
Risklerin iginde bulundugu genis kiiltiirel ve sosyal dinamikleri goz oniinde
bulundurmal: ve ele almalidir.

Bagkalartyla etkilesim iginde tutarli testler yoluyla dikkatli ampirik degerlendirmeye
ve iyilestirmeye tabi tutmalidir.

1.8.4. Kriz letisim Plam

Kriz iletisim planinin amaci, zarar1 azaltmak ve ¢6ziimii hizlandirmak i¢in kriz sirasinda
tiim kitlelerle iletisim saglamaktir.

Planin iletisim siireci asagidaki kisimlar1 kapsamalidir:

(@]

©)
@)
@)

Iletisim hedefinin belirlenmesi (Kim?)

Iletisim ydntemlerinin belirlenmesi (Nas11?)

[letisimin igeriginin belirlemesi (Ne?)

Zaman g¢izelgesinin ve onceliklerin belirlenmesi (Ne zaman?)

1.8.5. Tepkinin Niteligi
Bir organizasyonun gercek kriz iletisiminin igerigini ve kiiltiirel unsurlarini etkileyen
olast tepKiler:

Oziir dileme

Empati

Diizeltici girisim

Giiven ve sempati kazanmaya caligma
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e Mesrulagtirma

o Mazeret gostermek
e inkar

¢ Suclayana saldirma
e Magdur rolii oynama

1.8.6. Kitleler
Tim kitleler kendi endiselerinin giderilmesini ve agiklamalarin kendi sartlarina
uyarlanmasini isterler.

1.8.6.1. Medya

Medyanin farkli oOncelikleri, onlarla acik ve isbirlik¢i bir yaklasimla calismaktan
alikoymamalidir. Erisim saglandiginda, olanaklar tanindiginda ve bu olanaklar diizenli olarak
glincellestirildiginde medyanin dengeli haberler iletmesi daha muhtemel hale gelir.

1.8.6.2. Cahsanlar

Katilim, calisanlarin destegini saglama agisindan cok dnemlidir. Bu sayede ¢alisanlar, net
ve otoriter bir yonlendirme i¢in liderlerinin talimatlarini beklerler. Calisanlarin kendilerini
bilgilendirilmis ve glivende hissetmeleri gerekir. Calisanlarin organizasyonlariyla ilgili bilgileri
medyadan 6grendiklerini hissetmemeleri ¢ok 6nemlidir.

1.8.6.3. Tiiketiciler ve hastalar

Tiiketiciler (genel olarak halk) genellikle algilanan bir krize rasyonel diizeyde degil,
duygusal diizeyde tepki verir. Bilginin, tiiketicilere kolayca faydalanabilecekleri ve hislerine
cevap verecek sekilde hassasiyetle iletilmesi hayati 6nem tasimaktadir.

Bilgi dogru olmali ancak fazla ayrintili veya teknik olmamalidir.

1.8.6.4. lag sirketleri

Sirketler tiim bilgilere 6zellikle ticari ve yasal kisitlamalar ¢er¢evesinden bakarlar. Ticari
olarak varliklarin1 korumalari ve karhiliklarini siirdiirmeleri gerekir, yasal olarak ise diizenleyici
yonetmelik, kilavuz ve kurallara uymak zorundadirlar.

Bir diizenleme kurulusunun sektorle fazla yakin goriinmesi sorun yaratabileceginden,
birbirini tanima ile usulsiiz bir iliski igine girme veya girmis goriinme arasindaki ¢izginin net
bir sekilde ¢izilmesi gerekir.

1.8.6.5. Saghk meslegi mensuplari

Hekimlerin ve eczacilarin kriz ve tartismalardan haberdar edilmeleri i¢in ¢ok etkin ve
etkili iletisim sistemlerinin kurulu olmasi gerekir. Gegmiste hastalarin veya gazetecilerin
hekimlerden Once ilaclarla ilgili sorunlar1 6grenmis olmasindan kaynaklanan g¢ok biiyiik
sorunlar yasanmistir. Bu tiir durumlarda genel bir hayal kiriklig1 ve 6fke hissi kisa siirede
yayilabilir.

Eczacilar endiseli hastalar, 6fkeli hekimler ve uzaktaki diizenleyici otoritenin talepleri
arasinda sikisip kaldiklarini hissedebileceklerinden kriz durumlarindan kisisel olarak olumsuz
etkilenebilirler.

Biiyiik kitlelerle iletisim saglayacak etkili siireclerin kurulu olmasi gerekir. Toplu e-posta
basta gelen yontemdir ve posta yedeklemesi bunlar i¢in gerekli bir glivenlik agidir. Bunlarin
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dezavantaji, profesyonellerin eline gegen ileti yiginlar1 arasinda kaybolma ihtimalidir,
dolayistyla daha hedefe yonelik ve etkili yontemlere ihtiya¢ duyulmaktadir.

Hekimlerin genellikle “Sayin Doktor” seklinde baglayan mektuplar1 ve diger geleneksel
iletisim yontemlerini dikkate almadigina dair pek ¢ok bulgu vardir. Hekimlerin yeni tehlikelerin
veya kontrendikasyonlarin kendilerine bildirilmesinin ardindan regete yazma tercihlerini
degistirmemelerinden kaynaklanan ¢ok sayida ilag krizi olmus ve ayni sebebe bagli olarak ¢ok
sayida ila¢ piyasadan cekilmistir. Kisisellestirilmis temasin kitlelere yonelik posta ve e-posta
iletisiminden ¢ok daha fazla etki imkan1 sagladigi goriilmektedir. Bireylere odaklanan bu tiir
iletisim yontemlerinin belli kaynaklar gerektirmesine karsin bu yontemlerin ¢ok daha biiyiik
etki potansiyeli vardir.

1.8.6.6. Hukuk
Baska krizlerde edinilen deneyimler ve yasal islem korkusu, paydaslar tarafindan atilan
adimlarin ve alinan kararlarin ¢ogunu sekillendirebilir.

1.8.6.7. Politikacilar ve devlet organlari
Bu oyuncular giindem tizerinde kontrol sahibi olabilirler. Bu kisilerin algilanan sorunlarin
yani sira ¢oziimleri de gorebilmesi i¢in siirece davet edilmesi biiyiik fayda saglayabilir.

1.8.6.8. Baski gruplar

Baski gruplar1 sorumluluk duygusuna sahip, bilingli tiiketici gruplarindan sira dis1, kiigiik
eylemci gruplarina kadar farklilik gdsteren bir dizi grubu kapsar. Kriz yonetim ekibinin bu
gruplarin ve onlar1 harekete geciren etmenlerin Ozellikleriyle ilgili onceden toplanmis
istihbarat1 bir araya getirmesi ve yeni veya var olan iletisim kanallarini etkinlestirilmesi gerekir.

1.9. As1 krizinin 6nlenmesi ve yonetilmesi
1.9.1. Asilara 6zgii ozellikler ve kriz yonetimine etkileri
Asilarin onlari krizlere kars1 savunmasiz kilan bir takim 6zellikleri vardir:

e Agilar saglikli bireylere uygulanir. Cocuklarin bagisiklama programinda ¢ok kiiciik
yaglardan itibaren asilar uygulanir. Bu nedenle de advers olaylar i¢in tolerans ¢ok
diigtiktiir.

o Ebeveynler ve hastalar, beklenen, hafif yan etkiler ve bunlarla nasil basa
cikacaklar1 konusunda dikkatli bir sekilde bilgilendirilmelidir.

o Endiseli bireyler, 6zellikle bir aginin genis popiilasyonda uzun bir giivenlilik
ge¢misine sahip olmasi durumunda, yarar/risk bilgisi ile gilivence altina
almabilir.

o Bagisiklama riski ile karsilastirildiginda bagisiklamama riski hakkinda bilgi de
yardimci olabilir (bogmaca ve KKK 6rnekleri bunu iy1 géstermektedir).

o Bir asinin uygulanmasindan sonra herhangi bir beklenmeyen veya tipik
olmayan reaksiyon olmasi durumunda herkesin tam olarak ne yapmasi
gerektigini bilmesi gerekir.

e Bir agmin yarar ve riskini dengelemeye calisirken, riskler (advers olaylar) asinin
uygulanmasindan kisa bir siire sonra algilanir, ancak yararlarin algilanmasi zordur
(bulasici hastaliklarinin yoklugunda).

o Riskler kisisel diizeyde yasanirken, bazi yararlar popiilasyon diizeyinde goriiliir.
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e Bagisiklama programlarina katilim dogrudan zorunlu veya manipiilatif olarak
zorunlu olabilir (bazi tilkelerde as1 olunduguna dair kanit olmadan okula veya giindiiz
bakim tesislerine erisim yasaklanabilir).

e Bagisiklama programindaki asilar, cok sayida kisiye uygulanir.

e Asilarin tasinmasi, depolanmasi, hazirlanmasi ve uygulanmasi kati kosullar
gerektirir. Bu kosullar ihlal edilirse, asinin giivenliligi ile ilgisi olmayan advers
olaylara, uygun sekilde yonetildigi yerlerde ayni as1 ile goriilmeyecek advers olaylara
neden olabilirler.

e Internette, Sosyal aglarda ve yazili ve gorsel medyada, bagisiklamaya karsi ¢ikan ve
davalarii desteklemek i¢in genellikle ger¢ek ve kurgunun karigimini kullanan kisi
veya kuruluslardan bol miktarda materyal bulmak miimkiindiir.

e Benzer asilar diinya ¢apindaki iilkelerde kullanilmaktadir; bu, belirli bir iilkedeki bir
giivenlilik sorununun kiiresel yanki uyandirabilecegi anlamina gelmektedir.

Ilag giivenliligi ile ilgili konularda Kurum’daki is akis semas sekil 3’de verilmektedir.
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<Giivenlilik aciklara iliskin bilgilerin ahnma51>

Cesitli kaynaklardan veri toplanmasi

A 4

Bilgilerin analiz edilmesi ve risk karakterizasyonu ile risk analizi yapilmasi

!

Diizenleyici bir aksiyon
gerektiriyor mu?

Evet l Hayir Dosyalama

»

Ila¢ ve Eczacilik Baskan Yardimeisi ile Kurum
Baskaninin bilgilendirilmesi

!

[la¢ Ruhsatlandirma, ilag Denetim Dairelerinin bilgilendirilmesi ve Kriz Yénetim Ekibinin etkinlestirilmesi

!

Gerekli diizenleyici aksiyon tiirii hakkinda karar verilmesi

!

l Hayir Gerekli iglemlerin yiiriitiilmesi

Evet l

Kurum Baskaninin bilgilendirilmesi ve ilk agiklamanin yapilmasi

!

Bakan Yardimecisinin ve Bakanin bilgilendirilmesi

!

Saglik Bakanligi'nin nihai ac¢iklamasi

Sekil 3.1lac giivenliligi ile ilgili konularda Kurumdaki is akist
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