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Tdm dunyada “etkinligi ve gutvenilirligi kanitlanmis” olan ilaglarin recgetel
statlsiinden recetesiz statlsiline gecis egdilimi hizianmaktadir. Recetesiz
ilaclart, dinyada 100 milyar dolarin tzerinde bir satis rakami ile, toplam
ilag pazarinin yaklasik ytzde 15'ini olusturmaktadir (1). Ancak dinya
egilimine baktigimizda recetesiz ilag, her zaman geri 6deme listesinden
¢clkartiimis ya da eczane disinda satilabilen ilag anlamina gelmemektedir.

Recetesiz ilag konusu, Turkiye'nin AB ile tam Uyelik muzakereleri
cercevesinde gundeme gelmistir. Bu kapsamda c¢ikartilan “Beseri Tibbi
Urtnlerin Sinflandinimasina Dair Yénetmelik” (17 Subat 2005) ile, receteli
Urdn kriterleri tanimlanmis, bu kriterler disinda kalan drtnlerin “recetesiz”
olarak satilabilecedi karara baglanmistir. Tlrkiye'de de “recetesiz ilag”,
geri 6deme listesinden ¢ikartiimis olan ya da “eczane disinda satilabilen,
reklami yapilabilen ilag” anlamina gelmemektedir. Ozellikle ilacta reklam
konusunda, ilgili Yonetmelik'te yer alan hekim tarafindan regetelenmeyen
ve eczacl danismanlginda alinan ilacin reklami yapilabilir hUkm, Birligimizin
actigi dava ile Danistay'ca kamu saghgini olumsuz etkileyecegdi gerekcesiyle
iptal edilmistir. Bir bagka deyisle, su anda Ulkemizde recgetesiz ilag statlst
bulunmakta, recgetesiz ilacin reklami yapilamamakta ve eczane disinda
satilamamaktadir. Saglik Bakanligi ilac sirketinin talebine gore ilgili
Yonetmelik'teki kosullari yerine getiriyorsa, regeteli ya da regetesiz olarak
ruhsat vermekte, o ilacin geri ddeme listesinde olup olmayacagina ise
Sosyal Glvenlik Kurumu karar vermektedir.

Turkiye'de gecerli olan bu sistem, Birligimiz tarafindan cesitli yonleriyle
eksik olarak degerlendiriimektedir. Herseyden 6nce, bir ilacin receteli
statlsinden recetesiz statlisline ge¢mesi genellikle ticari kaygilarla

1. Bu rapor boyunca, “recetesiz ilag” ve “OTC” terimleri ayni anlama gelmek Uzere birbirinin yerine
kullaniimistir.
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olmaktadir ve bu karar, ilag sirketinin inisiyatifine birakilamaz. Oysa 2005
tarihli Yonetmelik ile, ilaglarin recetesiz olarak ruhsat almasi, “a) dogru
kullanilsalar bile, tibbi gdzetim altinda kullaniimadiklarinda dogrudan veya
dolayh sekilde saglik agisindan tehlike olustur(ma)malari, b) siklikla ve
yaygin olarak yanlis kullaniimalari ve bunun sonucunda insan saghg icin
dogrudan veya dolayli sekilde tehlike olustur(ma)malari (...)", kosullarina
baglanmistir. Bu bakimdan, herhangi bir ilacin regetesiz satiimasi, ilac
tanimina gére bilimsel olarak mimkiin olmamalidir. ilag, kendisi dogrudan
tehlike olusturmasa bile, herhangi bir ilag pekala diger bir ilagla ya da
besinle etkileserek dolayl bir tehlike yaratabilir.

Diger yandan, ilacin receteli ya da regetesiz olmasina Saglik Bakanhgi karar
verirken, geri 6édeme listesinde olup olmamasina SGK'nin karar vermesi,
hasta sagligi acisindan son dénemde ¢okga drneklerini gordigimuz son
derece riskli durumlar yaratabilmektedir.

Fakat, Turkiye'de recetesiz ilaglarin hangi kalemleri kapsayacagi, geri
ddemesi, reklami ve satis yeri hakkinda hala belirsizlik stirmektedir. Belirli
dénemlerde geligtirilen regetesiz ila¢ kapsaminin genisletilecegi, bunlarin
eczane digsinda satisina izin verilecegi yéninde sdylemleri, birer saglik
calisani olarak son derece kaygi verici bulmaktayiz. ilagta reklami serbest
birakan (ve neyse ki Birligimiz tarafindan ytritmesi durdurulan) Yénetmelik
benzeri dizenlemelerin bir daha yapilmamasi ve dzellikle “regetesiz ila¢”
kategorisi, bu kategorinin satis yeri, geri 6demesi ve reklami konusunda
uyarilarimizi Avrupa Birligi Ulkelerinden de drneklerle destekleyerek detayli
bir bicimde aciklamaya calisacagiz.

Diger yandan, &zellikle parafarmasdétik Grinlerin? son yillarda blyUk bir
hizla eczane disina ¢cikmasi, market raflarinda veya kozmetik satis
magazalarinda yer almasi, hasta sagligi acisindan son derece tehlikeli bir
duruma isaret etmektedir. Ayni bicimde, internet lGzerinden satisi yapilan
ve hastalar tarafindan ragbet géren kimi bitkisel Urtnlerin sagligi son derece
tehdit edici boyutlar, gectigimiz dénemde kimi aci érneklerle yasanmustir.
Ozellikle sahte ilaclarin da internet lizerinden satisinin yapiliyor olmasi ve

2. Bu rapor boyunca “parafarmasoétik” ve “ilag disi eczane Uriini”, “farmasoétik olmayan trtnler”
terimleri ayni anlama gelmek Uzere birbirinin yerine kullaniimistir.
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yine internet Uzerinden satilan parafarmasaétiklerin etkinlik ve gavenilirliginin
son derece supheli olmasi, ilag ve ila¢ disi eczane UrUnlerinin eczaneden
ve eczacl danismanliginda yapiimasinin énemini bir kez daha géstermektedir.

Oysa ulkemizde ilag disi eczane Urlnlerinin eczane disina ¢ikmasi egilimi,
bUtun bu gergeklere ragmen, hizla artmaktadir. Regetesiz ilaclarin da zaman
zaman benzer bicimde tartisiliyor olmasi, bu raporun “recetesiz farmasoétik
ve parafarmaso6tikleri” ayni anda kapsamasinin temel gerekgesidir.

Rapor, esasen recetesiz farmasotik ve parafarmasdtiklerin hangi raflarda
yer alacagina dair bir belirsizlik ortaminda yazilmis olup, temel olarak
ozellikle ilag kalemleri, geri 8deme, reklam ve satis konusunda bir yaklagim
ortaya koymaya calismaktadir. Parafarmasotikler konusuna rapor
kapsaminda genis bir yer ayriimamis olup, eczane disi satis egilimi s6z
konusu oldugunda deginilmistir.

Herseyden 6nce AB mevzuatinin konu ile yakin ilgisinden dolayi, mevzuati
genel hatlariyla hatirlatmakta yarar gérmekteyiz. Zira, hem recetesiz ilaglar
hem de ilac disi Urtnlerle ilgili olarak hukuki ve ticari mudahale, ilgili mevzuat
nedeniyle veya mevzuat gerekge gosterilerek yapilmaktadir. Bu nedenle,
konu ile ilgili kisilerin hem AB mevzuatini hem de konunun AB Ulkelerinde
nasil tartisildigini bilmelerinin blyUk faydasi olacagi dustncesindeyiz. Giris
bolimune dahil olan bu genel ¢cergeveden sonra, raporun birinci bélimunde
recgetesiz ilag ve ilag disi Urlinler konusundaki genel kategoriler ve tanimlara
deginecegiz. Bu boélumde yapilan 6zellikle OTC (tezgah Ustl) ve BTC
(tezgah arkasi) Urlinler ayriminin, konuyu tartigmak icin son derece ufuk
acicl ve anahtar rolde oldugu kanisindayiz.

AB mevzuatina gore, hasta guvenligi agisindan risk olusturmayacak olan
ilaglar recgetesiz olarak satilabilir. Recgeteli olmasi zorunlu olan ilag
siniflandirmasina girmeyen bir ilag, receteli ya da recetesiz olabilmektedir.
Bu bakimdan, bazi ilaclarin recetesiz olmasi bir zorunluluk degildir.

Diger yandan, AB seffaflik kriterlerine goére, fiyatlandirma ve geri 6deme
agisindan bazi ilkkeler ortaya konmus, bu ilkelere uymak kosulu ile her Ulke
bu konuda serbest birakilmistir (1). Baska bir deyisle, her Ullke kendi
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fiyatlandirma ve geri 6deme politikasini belirleyebilir; sadece bunu dnceden
duyurmak ve bununla ilgili politikalarinda seffaf davranmak durumundadir.

AB'de recgeteli/regetesiz ilag ayrimi tamamen hasta glUvenligi acisindan
tanimlandigindan, bu ayrim geri 6deme listelerini dogrudan belirlememektedir
(2). Recetesiz ilag, kullaniimasi gerekli olmayan ilag degil, doktorun
recetelemesi gerekli olmayan ilag anlamina gelir. Bu bakimdan, hastanin
ilaca ulasmasi ile arada bir engel olarak 6deme kapasitesi durmaz.

ilaclarin reklaminin yapiimasi, AB'de de cok uzun siire tartisilimis, ancak
ne yazik ki geri 6deme listesinde olmayan ilaclarda ila¢ reklaminin dogrudan
kamuoyuna yapllmasi, serbest birakilmistir. Eger recetesiz ilaclar geri 6deme
listesindeyse, saglik otoritesi bu hakki kisitlama yetkisine sahip kilinmistir

(3).

Diger yandan, Avrupa Birligi Ulkelerine bakildiginda recetesiz ilag, tezgah
Ustl ya da marketlerde satilan ilag demek degildir. Hatta son bes yillik
dénemde geriye dogru bir dénts egilimi gbzlenmektedir (4). Tezgah Ustlne
ve eczane disina cikartilan ilaglar yeniden tezgah arkasina ve eczaci
denetimine alinmaktadir. Béylece U¢ kategori olusmus olmaktadir: Recetel
ilaclar, sadece eczaci tarafindan verilebilen ilaglar ve hastanin kendisinin
eczaneden ya da baska bir yerden temin edebilecedi ilaglar. Fakat, tg¢unct
kategori ikincinin lehine bir bicimde gittikce daralmaktadir.

Bir ilacin secilmesi ve regete edilmesinde hekimlerin dort temel kriter
gbzettigi varsayllmaktadir: Etkinlik, gtvenilirlik, uygunluk ve maliyet (5).
Recetesiz bir ilag etkin ve glvenilir oldugunu kanitlasa ve maliyet etkili olsa
da, bu ilacin hekim veya eczaci denetiminde veriimediginde, uygunlugunun
bilinmesi mimkun olmayacaktir.

Bilimsel yaklagima gore, bir ilacin “uygunlugu” kisiye 6zgudur, bu bakimdan
hicbir zaman tam olarak /mutlak bir bicimde kanitlanmis sayillamaz. Son
zamanlarda artan 6zellikle gen tedavisi ve kisiye yonelik ilag tedavisi
galismalari, bir ilacin her bir birey Ustlinde ¢ok farkli etkiler gosterebilecegini
kanitlamistir. Bu bakimdan, ilagc ¢cok uzun slredir piyasada olsa bile, bir
ilacin yan etkisi / advers etkisi kisiye 6zgu bicimde aciga cikabilmektedir.
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Bu etkinin takibi ve bildirimi anlamina gelen farmakovijilans, hem ulusal
hem de uluslararasi dlcekte ila¢ guvenilirligini strekli olarak izlemek Uzere
kurulmus ve yayginlasmakta olan bir sistemdir. TUrkiye'de de bu sistemin
yaygin bicimde kullaniimasi icin hem Saglik Bakanligi TUFAM hem de Tiirk
Eczacilan Birligi basta olmak Uzere cesitli meslek 6rgutleri ve dernekler,
¢ok sayida cgalisma yuratmektedir. Ancak farmakovijilansin tam olarak
gerceklestirilebilmesi icin, ilacin regeteli olsun ya da olmasin, geri 6deme
listesinde olsun ya da olmasin, kayit altina alinmasi ve eczaci tarafindan
verilmesi gerekmektedir.

Fakat her seyden 6nce, toplumumuzun ilag kullanim aliskanligi temel
sorunlardan biri olarak durmaktadir. Yapilan arastirmalar, Turkiye'de ilag
kullanim aliskanligr davranisinin rasyonel olmadigini acgik bir bicimde
gdstermektedir. Ornegin bir arastirmaya gére bir cok hasta bakteri ve virlis
arasindaki farki anlamamakta ve antibiyotiklerin her ikisine karsi da etkili
oldugunu distinmektedir (6). Ayrica ayni ¢alismada, katilanlarin %36.1"inin
antibiyotiklerin ates disurdtguine inandigini, antibiyotiklerin agriyi, halsizligi
ve yorgunlugu azalttigina inananlarin sayisinin da azimsanmayacak kadar
¢ok oldugunu ortaya koyulmustur (6).

Hastalarin danismanlik hizmeti almadan kullandiklari ilaglarda bu oranin
artip artmadigina iliskin bir bilimsel ¢calisma olmamakla birlikte, bu oranin
artacagi savi yanlis olmayacaktir. Boyle bir sonucun, hasta sagligi ve kamu
maliyesi agisindan da dnemli baska sonuclar doguracagi ortadadir.

e Hastanin tedavisinde yetersiz kalinmasi,

e [stenmeyen etki riskinde artis,

e {lac etkilesmeleri olasiliginda artis,

e Gereksiz tedavi maliyeti, isten kalma ve kazang kaybi gibi ekonomik
zararlar,

e jlag tedavisinin kalitesinin diismesi, bunun kaginilmaz sonucu olarak
artan morbidite ve mortalite,

¢ Bosa kaynak harcanmasi, sonugta temel ilaglara ulasilabilirligin azalmasi,
tedavi maliyetinin yUkselmesi,

e Psiko-sosyal etkiler (hastalarin ilag bagimlisi olmasi, ihtiyag olmadigi
halde ilaca artan talep gibi sonuclar, kendi kendine ila¢ tedavisinin ilk akla
gelen zararlarini olusturmaktadir (7).
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Diger yandan, genel olarak kamu otoritesi, ilaglarin receteli statiisinden
recetesiz statlsline gegmesinde recetesiz ilaclarda artan rekabetin fiyatlar
disUricl etkisini bir kamusal tasarruf olarak gérme egilimindedir. Oysa
rahatcga ulasilabilen ilaglar hem ila¢ kullanim oranini artirmakta, hem de
gereksiz ilac kullaniminin yarattigr saglik sorunlari tedavi ihtiyaci yaratmaktadir.

llaclarin reklaminin yapilmasi konusuna bu raporda ayrintili bicimde
deginilmemis olmakla birlikte, ila¢ reklammin énemli bir saglik sorunu
yaratacagina stphe yoktur. Kiresel aktoérler tarafindan ilag satisini artirmaya
yonelik bir strateji olarak diinyanin glindemine gelen reklam olgusu, hastanin
ihtiyaci olmayan ilaglari almasina yol acabilmektedir.

llacin eczane disinda satilabilmesi, ilag kayitlarinin tutulmasi ve istatistiklerinin
olusturulmasi konusunda ¢ok 6nemli bir kayip yaratmakla birlikte, esasen
hastalarin ilaca bu kadar kolay ulasabilmesi baska saglk riskleri de
dogurabilecektir. Ulkemizde toplam intiharlarin yiizde 15'i asiri dozda
farmasétik kullanimi yolu ile yapiimaktadir. ilag, bilimsel tanimi itibariyle
vUcuda belirli bir dozda zehir verilmesidir. Ayrica bu dozun kisinin yasina,
kilosuna gdre ayarlanmasi gerekmektedir. Eczacinin uzmanligi olan bu isin
kisinin kendisine birakiimasi da ayrica buyuk bir sorun teskil etmektedir.

Elinizdeki rapor, bu genel cerceve iginde, dort boélim olarak tasarlanmistir.
Birinci bélumde, siklikla birbirine karistirilan OTC, BTC, recetesiz ilag, ilag
dist Urlin gibi kavramlar aciklanacaktir. Ikinci béliimde, Avrupa'da farmasétik
ve parafarmasdétik Grdnlere iliskin dizenlemeler ele alinmaktadir. Tek tek
Ulke 6rneklerinin de tartisildigl bu bdluim, 6zellikle Ulkemizde AB'ye uyum
cercevesi icinde receteli/regetesiz ilaglarin birbirinden ayrilmasinin zorunlu
olmadigini, bunun tek bir bigimi olmadigini géstermektedir. Uglinci blimde,
eczacinin farmasotik-parafarmasdétik kullanimindaki rolt, gelisen eczacilik
hizmetleri baglaminda degerlendiriimektedir. Bir ilag danismani olarak
eczacinin Ucretsiz verdigi bu hizmetin vazgecilmezliginin gésterilmesi
hedeflenmektedir.

Son olarak, btttn bu bilgiler isiginda, Turkiye'de saglik sisteminde farmasotik
ve parafarmasdtiklerin satis yeri, reklami, geri édemesi konularinda suregiden
belirsizlikte, konuya iliskin bir yaklasim gelistirmek isteyenlere cesitli ipuclari
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sunmayi ve Turk Eczacilari Birligi'nin konu ile ilgili yaklagimini 6zetlemeyi
hedefledik. Turk Eczacilart Birligi, ilacin ve ilag disi eczane UrUnlerinin
eczane disina ¢ikmasinin, geri 6deme listelerinde yer almamasinin, bu
UrUnler segilirken uygulanacak kriterlerin “esnek olmasinin”, ve bu Urtnlerin
reklaminin yapilmasinin hasta ve genel olarak toplum sagligi bakimindan
son derece tehlikeli oldugunu dtsunutyor. Umariz bu rapor, bu disidncenin
alanin diger paydaslari ve kanun yapicilar-uygulayicilar arasinda da temel
egilim haline gelmesine ufak da olsa bir katkida bulunur. Eger bu ufak
katkiyl saglayabilirse, rapor amacina ulasmis olacak.

Ankara, 14 Agustos 2009




Onséz

Onsoz

Bu rapor, Turk Eczacilan Birligi'nin Regetesiz ilaglar ve ilag Disi Urtinlerle ilgili
tutumunu kamuoyuyla paylasmak lzere hazirlandi. Bilindigi gibi, bazi ilaclarin
recetesiz hale getiriimesi ve recetesiz ilaglarin da eczane disina ¢ikartiimasi
girisimleri, Ulkemizde son dénemlerle rahatsiz edici derecede sik bigimde
glindeme gelmeye basladi. Ozellikle ekonomik krizde ilac sektéril, buna ek
olarak eczane alani ¢okuluslularin da, tekellerin de istahini kabartiyor. ABD
ve Kanada'da zincir eczaneler gindelik hayatin siradan bir parcasi haline
gelmis durumda. Avrupa'da da yakin zamana kadar benzer bir egilim
yasanmaktaydi. Ancak, bizim Ulkemizde oldugu gibi, “ticari modeli” degil,
“etik modeli” benimseyen Ulke sayisi da yok degil. Saglik alaninin ticarilesmesi
girisimlerine direnen saglik profesyonelleri, saglik meslek drgttleri ve bazi
Ulkelerde de hiukUmetler, Avrupa Adalet Divani'nin OTC konusundaki kararini
elleri yUreklerinde bekliyor. Neyse ki, ayni mahkeme, “eczanenin sahibi ve
mesul mudurd eczacidir” konusunda “etik eczane modelini” destekleyen bir
karar aldi. Bu kararin recetesiz ilaglarin eczane disinda satilmasi girisimleri
konusundaki yaklasimlarini da etkileyecegini umuyoruz. Eczanenin bir
ticarethane degil, saglik merkezi oldugu gercegi, ilacin eczaci danismanliginda
verilmediginde en iyi ihtimalle distk etkili, en kétl ihtimalle de 6ldaricu
olabilecedi gercegi ile yan yana duruyor. Bizler, hastalarimizin saglidi icin,
OTC ile micadele etmek durumundayiz ve bunu buglne kadar yaptigimiz
gibi, kararli bir durus sergileyerek yapmaya devam edecegiz. iste bu kitap,
bu kararli durusumuzun bilimsel temelini ortaya koymaya ve bu temeli diger
paydaslara aktarmaya hizmet etsin istiyoruz.

Kitabin yazimina katkida bulunan Ar-Ge uzmanlarina, kitaba yonelik elestiri
ve Onerileriyle bilimsel ydntinin pekismesini saglayan Prof. Dr. Bilent GUmUsel,
Prof. Dr. Yekta Ozer, Prof. Dr. Osman Ozdemir ve Hacettepe Universitesi
Dekani Prof. Dr. Ahmet Basaran'a tesekklr ediyoruz. Elbette hatalari hala
bize ait olmak kaydiyla...
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