Avrupa'da Regetesiz llag-llac Disi Eczane Urdinlerine lliskin Diizenlemeler

Avrupa'da Recetesiz
llac-1lac Dis1 KEczane

Urtinlerine Iliskin

Duzenlemeler

insan ve hayvanlar icin Uretilen ilaclar degerlendirme ve denetleme yoluyla,
hayvan ve insan sagligini koruma ve gelistirme sorumluluguyla hareket
eden Avrupa ilac Dairesi'ne bagli 5 adet komite (insan Kullanimi icin Tibbi
Urtinler Komitesi, Veterinerlik Kullanimi icin Tibbi Urtinler Komitesi, Yetim
Tibbi Urlinler Komitesi, Bitkisel Tibbi Urlinler Komitesi ve Pediyatrik Komite)
tibbi Grdnlerin siniflandiriimasi icin Avrupa ¢apinda koordinasyonu
saglamaktadir. Bu komitelerin ¢calismalarinin genel gergevesini AB'nin tibbi
Uriinler hakkindaki 2003/63/EC Direktifi gizmektedir. Tibbi Uriinler Direktifi'nin
disinda birakilan besin takviyeleri ve kozmetikler ile ilgili farkli Direktifler
bulunmaktadir. Besin takviyeleri ile ilgili genel cerceveyi 2002/46/EC
Komisyon Direktifi cizmektedir. Bu ¢erceve dahilinde Avrupa genelindeki
dtzenlemeleri ve gelismeleri denetlemekle yetkili kurum ise Avrupa Besin
Guvenligi Mercii (EFSA)'dir. Bununla birlikte, kozmetik Grdnler ile ilgili
cerceveyi 76/768/EEC Konsey Direktifi cizmektedir. Bu konudaki denetleme
ve arastirma yetkisi ise Tuketici Uriinleri Bilimsel Komitesi'ndedir. Tim
kurumsal yapi ve Direktifler Avrupa'da ila¢ ve ilag digl Urtnleri hakkindaki
genel bir ¢cergevenin olusturulmasini saglama amacindadir. Bu sirecte,
Uye devletlerin kanunlarinin birbirleriyle uyumlulastirimasi icin calismalar
devam etmektedir ancak hala birgok tanimlamanin yapilmasinda ve bazi
kanunlarda ve uygulanmasinda farkliliklar mevcuttur.

Eczacllara iligkin farkli denetim mekanizmalari nedeniyle Avrupa Birligi'ne
lye Ulkelerde cok farkl uygulamalarla karsilasmak mumkindir. Ulkeler
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arasindaki bu degisiklikler; eczane sahipligi ve yerlesimi Uzerindeki kontrol
mekanizmalari, ilag dagitim modellerine yonelik olusumlar, farkl tesvikler
dogrultusundaki Urtn secimleri, kabul edilebilir kar oranlar ve geri 6deme
kosullari gibi nedenlerden kaynaklanmaktadir. Bununla birlikte, eczane
sahipligi kriterleri birgok Ulkede farklilik gdsterse de genelde eczane sahipligi
eczacllarla sinirlandiriimistir.

Eczane Sahipligi Kriterleri: Avusturya, Bulgaristan, Kibris, Danimarka,
Finlandiya, Aimanya, Yunanistan, italya, Litvanya, Luksembourg, Slovenya
ve Ispanya'da eczane sadece bir eczaci tarafindan acilabilir. Avusturya,
Kibris ve Ispanya'da eczacilar eczaci olmayan bir kisi ile ortaklik kurabilirler
ancak eczacinin isletme Uzerindeki hissesi daha fazla olmak zorundadir.

Eczane sahipligi sadece eczacilarla mi sinirlandiriimistiir?
(eu27)

EVET HAYIR

%52 %48

(Community Pharmacy in Europe - PGEU Report 2008)

Dogal olarak, eczacilarin Urin seciminde nelere dikkat ettigi konusu
Uilkelerdeki mevcut diizenlemelere gore farkliliklar gdstermektedir. irlanda,
Hollanda, isveg ve Birlesik Krallik gibi tlkelerde eczacilar karsiladiklar adet
basina sabit bir Gcret almaktadirlar. Birlesik Krallik’ta, esdeger Urlnler igin
sabit bir geri 6deme s6z konusu iken eczacilar en ucuz esdegeri verme
konusunda tesvik edilmekte ve bunun sonucunda satis fiyati ile geri 6deme
fiyatl arasindaki fark eczaciya kalmaktadir. Benzer uygulamalar ilaglarin
karsilanmasinda secim yapabilme motivasyonunu saglayabilmek adina
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farkli oranlardaki tesviklerle bazi diger Avrupa Birligi Ulkelerinde de
yapiimaktadir

Avrupa genelinde ila¢ ve ila¢ disi Urlnlerin piyasasi farkl dizenlemelere
tabi olmakla beraber bircok Avrupa Birligi llkesinde, eczacilar sadece
receteli ilaclarda degil veteriner ilaglari, OTC'ler ve baz Ulkelerde
parafarmasétik Urlnlerin tedariginde piyasadaki en bUyUk payi ellerinde
tutmaktadirlar. Fransa'daki sistem bunun belirgin bir drnegidir. Diger taraftan
hastalarin tek bir eczaneye kaydolmasinin gerektigi Hollanda gibi bazi
Ulkelerde OTC gibi ilaglarin bUylk ¢ogunlugunun satilabildigi daha az
kalifiye “druggist” adi verilen satis merkezleri mevcuttur. Bu satis
merkezlerinin sayisi eczanelerden daha fazladir. Bununla birlikte, Birlesik
Krallik'ta Genel Satis Listesi (general sale list) icerisinde yer olan OTC
ilaglar, herhangi bir perakende satis noktasindan tedarik edilebilir. Ayri bir
liste halinde tanimlanan sadece eczaneden satilabilen OTC ilaglari mutlaka
bir eczacinin kontroll altinda temin edilebilmektedir. Ote yandan Amerika'da
tum OTC ilaclar, Birlesik Krallik'ta genel satis listesinde yer alan ilaglar gibi
islem gormektedir.

Ulke Receteleme Kosullari ilaclarin Satisi

Receteli ilaclar Ecza depolari “sinirlandirma
sadece eczacllar ybnetmeligi” uyarinca bazi
tarafindan recetesiz ilaglan satma hakkina
verilmektedir. sahiptir. Kirsal kesimdeki genel
Sadece ilag saglik uzmanlari da ilag
depolarinda satilan verebilmekte ve satigini
Avusturya bazi tezgah UstU gerceklestirebilmektedir.Veteri-
Urtnler gerekli nerler her tUrld veteriner ilacini
ehliyete sahip vermekte ve satmakta
eczacl asistanlari serbesttir. Diger tum ilaclar
tarafindan sadece eczanelerde satilabilir.

recetelenebilir.
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Belcika

Receteleme Kosullan

Receteli ilaclar
sadece eczacllar
tarafindan
veriimektedir. Bazi
tezgah Ustd Urdnler
gerekli ehliyete
sahip eczaci
asistanlari
tarafindan
recetelenebilir.

ilaglarin Satisi

Veterinerler her turlU veteriner
ilacini vermekte ve satmakta
serbesttir. TUm ilaglar sadece
eczanelerde satilabilir. Artik
doktorlarin ilag vermelerine ve
satmalarina izin
veriimemektedir. Halihazirda
bazi ¢ok yasl doktorlar bu izne
sahiptir.

Bulgaristan

Regceteli ilaglar
sadece eczacilar
tarafindan
verilmektedir. Bazi
tezgah Ustl Grlnler
eczane
teknisyenleri
tarafindan
regetelenebilir.
Fakat pratik
uygulamalar ilac ve
eczanelere iliskin
yasayla getirilen
duzenlemelere
uygun degildir.

Tum ilaglar sadece eczanelerde
satilabilir.

Hirvatistan
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Receteli ilaglar
sadece eczacilar
tarafindan
verilmektedir.
Recetesiz ilaglar
eczane
teknisyenleri
tarafindan
regetelenebilir.

Saglik Bakanligr tarafindan
verilen 8zel bir lisans ile bazi
tezgah Ustl Grlnler ecza
depolarinda satilabilmektedir.
Diger tum receteli ilaclar ve
tezgah Ustl Urlnler eczanelerde
satilabilir.




Ulke

Receteleme Kosullari

ilaglarin Satisi
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ilag Yasasi'nin
ongordigu
bicimiyle ilaglar

Aspirin, kastor yagdi, ¢inko oksit,
hidrojen peroksit 20 vol.
sulandirici, akriflavin ve parafin
yagi gibi gok az sayida
cogunlukla parafarrmasoétik
UrlinUn eczane disinda satisina
izin veriimektedir. Receteli ya

Kibris sadece eczacilar da regetesiz diger tUm ilaglar
tarafindan sadece eczanelerde
recetelenebilir. satiimaktadr.

Sadece cevresinde hicbir
eczane olmayan kdylerde
calisan doktorlarin ilag
vermesine izin verilir.
Receteli ilaclar Sadece Saglik Bakanlhgi
sadece eczacllar tarafindan belirlenen ve
tarafindan vitaminler, ditretikler,
verilmektedir. parasetamol (maks. 500 mg.),
Tezgah Ustl ibuprofen (maks. 200 mg.) gibi

Cek Urtnler eczane ilaclardan olusan sinirli bir rezerv

Cumhuriyeti teknisyenleri ilag listesi eczanelerin disinda
tarafindan satilabilmektedir. Recetesiz
recetelenebilir. ilaclarin kendi kendine tedavide
Pratik uygulamalar kullanimina izin verilmemektedir.
ilag yasasiyla Diger tum receteli ilaglar
dtzenlemektedir. eczanelerde satilabilir.
Receteler hem
eczacilar hem de* Genel satis listesindeki bazi
farmakonomistler regetesiz ilaglarin eczaneler
tarafmdanl . disinda satisina izin

Danimarka karsilanabilir. Fakat

eczanede sUrekKli
olarak bir eczaci
bulunmak
zorundadir.

* 2 yillik eczane
teknisyenligi okuludur.

veriimektedir. Diger tUm regeteli
ve recetesiz ilaclar sadece
eczanelerde satilabilir.
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Receteleme Kosullari ilaglarin Satisi

Eczacilar ve
eczacllik egitimi
almis eczaci
asistanlari ilag
verebilir ve
hazirlayabilirler.

Eczaci .
Estonya teknisyenlerinin Tdm ilaglar sadece eczanelerde

receteleme yetkisi satilapilir.

yoktur. Pratik
uygulamalar ilag
Urnlerine iliskin
Yasa ile
duzenlenmektedir.

ilaglar eczacilik
yuksek lisans
derecesine sahip
ya da eczacilik
fakultesi mezunu
eczacllar
tarafindan
recetelenebilir.

Finlandiya TUum ilaglar sadece eczanelerde

satilabilir.

Sadece eczane
acma hakkina
sahip eczacilar ve
henlz eczane
acma hakki

bulunmayan eczaci Tim ilaglar sadece eczanelerde
Fransa asistanlarinin satilabilir. Cok az sayida ilag

receteleme hakki satabilen doktor vardrr.
vardir. Eczane

teknisyenleri ancak
bir eczacinin
gbzetimi altinda
ilac hazirlayabilir ya
da recete
karsilayabilir.
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Ulke Receteleme Kosullari ilaglarin Satisi

Sadece farmasotik
personel (asll
olarak eczacilar ve
eczacl

teknisyenleri) ilag
satma hakkina Bazi regetesiz ilaglar eczane

Almanya sahiptir. Buna disinda ilag depolar gibi
bircok recetesiz dikkénlarda satilabilmektedir.
ilag da dahildir.
Ticari asistanlar
bazi recetesiz
ilaclan karsilayabilir.

Sadece eczacilar Tum ilaglar sadece eczanelerde
Yunanistan ilac satma hakkina satilabilir.
sahiptir.

ilag satisi 1998
tarihli llac Yasasi ve

Ulusal ilag
Enstitisu
tarafindan
duzenlenmektedir.
Macaristan Tdm ilaglar sadece eczanelerde
Bagimsiz olarak satilabilir.

sadece eczacllarin
recete kargilama
hakki vardir. Eczaci
asistanlari ancak
bir eczacinin
gbzetimi altinda
ilag verebilirler.
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Ulke

Receteleme Kosullar

Sadece eczacllar
ve farmasotik
eczaci asistanlari
ilac verebilir.
Farmasoétik eczaci
asistanlarina ilac
verme hakki eczaci

ilaglarin Satisi

Genel satis listesindeki sinirli
sayidaki recetesiz ilaclar hari¢
tm ilaglar sadece eczanelerde
satilabilir.

Eczacllar ve veterinerler diginda
bazi lisansli saticilar buyUkbas

irlanda sayisinin az oldugu hayvanlarda gérilen meme
dénemde iitihaplari ve antihelmentik
saglanmistir. tedavisinde kullanilan meme igi
Farmasotik eczaci tlpleri satma hakkina sahiptir.
asistanlari (698 kisi) Ayrica ilag satan doktorlara izin
hélihazirda gorev verilmektedir.
yapmasina ragmen
bu uygulama artik
gecerli degildir.
Sadece ezacllar TUm ilaclar sadece eczanelerde
italya ilag satma hakkina satilabilir. Veteriner ilaglari
sahiptir. veterinerler tarafindan satilabilir.
ilaglar bagimsiz
olarak sadece
eczacllar
tarafindan Tibbi sodalar, Kore Ginseng
karsilanabilir. cayl, talk pudrasi, sitrik asit gibi
Eczaci asistanlar sinirli sayida recetesiz
sadece bir farmasotik Urlin eczane disinda
eczacinin gozetimi satilabilmektedir. Diger tim
Letonya altinda ilag verebilir. ilaclar sadece eczanelerde
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Bu durumun iki
istisnasi vardir:
Kasaba disindaki
eczanelerde
calisan doktorlar
ve Sosyal Yardim
Bakanligindan 6zel
izin almis kisilerin
ilac verme hakki
bulunmaktadir.

satilabilir.

Eczane disinda satilan
farmasotik Grdnler son
derecede sinirlidir. Recetesiz
Urtnler genel olarak
eczanelerde satilir.




Receteleme Kosullari

ilaglarin Satisi

Avrupa'da Regetesiz llag-llac Disi Eczane Urdinlerine lliskin Diizenlemeler

Litvanya

Sadece eczacilar
ve eczane
teknisyenleri ilag
satma hakkina
sahiptir. Pratik
uygulamalar Saglik
Bakanhg
kararnameleri ile
dizenlenmektedir.

TUm ilaglar sadece eczanelerde
satilabilir. Fakat eczane olmayan
kirsal bolgelerde ilk yardim
ilaglar eczane disinda
satilabilmektedir.

Liksemburg

Sadece eczacilar
ilac satma hakkina
sahiptir.

TUm ilaglar sadece eczanelerde
satilabilir.

Malta

2003 yilinda
parlamento
tarafindan cikarilan
yeni llac Yasasi ile
Tibbi Meslekler
Yonetmeligi
yurdrlikten
kaldirimigtir.

Bu yasaya gore
ilac satmaya yetkili
tek profesyonel
eczacl, ilag
satilabilen tek yer
ise eczanedir.

TUm ilaglar sadece eczanelerde
satilabilir.

Hollanda

ilaglar sadece
eczacilar
tarafindan
karsilanabilir.
Gerekli ehliyete
sahip eczaci
asistanlari tezgah
UstU Granleri
satabilmekte fakat
sadece bir
eczacinin gézetimi
altinda ila¢
verebilmektedir.

Regceteli ilaglar sadece
eczanelerde satilabilir. Bazi
regetesiz ilaglar eczaneler
disinda ila¢ depolarinda
satilabilmektedir.
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Receteleme Kosullari

Sadece gerekli
ehliyete sahip

ilaglarin Satis

Receteli ilaglar sadece
eczanelerde satilabilir. Genel
satis listesinde belirtilen bazi
recgetesiz ilaclar eczane diginda
satilabilir.
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ilac satma hakki
vardir.

Norvec eczacllar ilag
verme hakkina Cok az ya da hi¢ eczane
sahiptir. olmayan bdlgelerde doktorlarin
ilac satma hakki vardir. Bunlarin
tim Norveg'teki sayisi yaklasik
10'dur.
Eczacilar her tirlu
ilag karsilama
hakkina sahiptir.
Eczaci o
teknisyenlerinin Sinirl sayida tezgah Ustu
Polonya recete karslama QrUnUnUn disinda diger tum
haklart sinirlidir. ilaglar sadece eczanelerde
Tum bunlar 1991 satilabilir.
tarihli Eczacilik
Yasasl ile
dizenlenmektedir.
Sadece gerekli
ehliyete sahip Tum ilaglar sadece eczanelerde
Portekiz eczacllar ilag satilabilir.
verme hakkina
sahiptir.
BUtUn kayitl ilaglar
Slovakya sadece eczacllar TUm ilgglar sadece eczanelerde
tarafindan satilabilir.
satilabilir.
Dogal ilaglar ve caylar gibi
. S tezgéh Ustd Urlnler eczaneler
llag ve llag Urtnleri disinda gesitli dukkanlarda da
Yasasi'na gore satilabilir. Diger tiim ilaclar
Slovenya sadece eczacilarin sadece eczanelerde satilabilir.

Az sayida da olsa ila¢ satan
doktor vardir.

Veteriner ilaglari veterinerler
tarafindan satilabilir.




Ulke
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Receteleme Kosullari

ilaglarin Satis

Sadece gerekli
ehliyete sahip

TUm ilaglar sadece eczanelerde
satilabilir. Az sayida da olsa ilag

resmen taninmis
bir egitim
programini basarili
bir bigcimde bitirip
eczacl tarafindan
belirlenen
protokollere siki bir
bicimde uyduklari
takdirde herhangi
bir eczacinin
gbzetimi
olmaksizin
regetesiz ilag
verebilirler.

ispanya eczacllar ilag satan doktorlar vardir.

verme hakkina

sahiptir. Veteriner ilaclar ise 6zel izne

sahip dukkéanlarda satilabilir.

Sadece eczacilik

yuksek lisans

derecesine sahip Receteli ya da regetesiz butin
isvec ya da eczacilik ilaglar sadece eczanelerde

fakdultesi mezunu satilabilir. Veteriner ilaclari

eczacllar ilag veterinerler tarafindan satilabilir.

verme hakkina

sahiptir.

Receteli ilaclar

sadece eczacllar

tarafindan

karsilanabilir.

Eczane

teknisyenleri ve

asistanlar sadece

bir eczacinin

gbzetimi altinda

ilac verebilir. Genel satis listesinde belirtilen

Eczane destek bazi recetesiz ilaglar

ekibi (teknisyenler stpermarketler, benzin
ingiltere ve asistanlar) istasyonlari ve ilag depolari gibi

yerlerde satilabilir. Fakat
regetesiz ilaclarin énemli bir
kismi sadece eczanelerde
satilabilir.

Kaynak: Serbest Eczacilarin Saglk Sistemine Katkisi: Avrupa Deneyimi, 2007 TEB Yayinlari.
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Avrupa'da Regetesiz llag-llac Disi Eczane Urdinlerine lliskin Diizenlemeler

Avrupa'da Satis Noktalarina Gére Recetesiz ilaclarin
Siniflandiriimasi

Baz recetesiz ilaglar “Sadece Eczaci1”
seklinde siniflandirilmaktadir:

Bazi recgetesiz ilaglar “Sadece Eczane”
seklinde siniflandirilmaktadir:

Recetesiz ilaclar Genel Satis Listesi’nde tanimlanmaktadir:

(Community Pharmacy in Europe - PGEU Report 2008)
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Eczane Disinda ila¢ Satisi Yapan Merkezlerin
Tahmini Sayisi (2006)

Par:;:g?rlrsl;scies Sl Doktor
Tarafindan
Denetimin- Kargilanan
de Olan
Avusturya 0 N.L.(3) 0 0 978 0
Belcika 0 0 0 0 0 0
Bulgaristan | 0 652 0 0 0 0
Cek Cumh. | 0 N.I N.I. N.I. 0 0
Hirvatistan N.1. 0 0 0 0 0
Kibris 0 0 0 0 3 0
Danimarka 0 1000(4) 0 1672 0 0
Finlandiya 160(1) 0 0 N.I. 0 0
Fransa 0 0 0 0 112 0
Almanya 0 28188(5) 0 N.I. 0 0
irlanda N.I. N.I. N.I. N.I. 135 N.I.
italya 700 0 80 0 0 0
Luksemburg| 0 0 0 0 0 0
Makedonya | N.I. N.I. N.I. N.I. 0 0
Hollanda N.I. 4000 0 900 581 250(6)
Norveg 0 1178 0 5600 10 0
Portekiz N.I(2) N.I. 0 N.I. 0 0
Slovakya 0 0 0 0 0 150(7)
Slovenya 0 0 0 0 0 66(8)
ispanya 0 0 0 0 0 0
isveg 0 0 0 0 0 0
isvigre 0 0 0 0 3928 0
Birl. Krallik N.I. N.I. N.I. N.I. 5924 N.I.

(Community Pharmacy in Europe - PGEU Report 2008)
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(1) Ecza Dolabi. Ulusal ilag Ajansi Ecza Dolabi agma yetkisini sadece eczacilara
vermektedir. Cogunlukla kirsal kesimlerde postane, alisveris merkezi gibi yerlerde
konumlandiriimaktadirlar.

(2) Bir eczaci veya teknisyen tarafindan isletilen 529 eczane disi outlet.

(3) "Druggist” olarak tanimlanan merkezlerin sayisi tam olarak belli degildir. Sanayi
ve Ticaret Odasi’'nin verilerine gore 685 lye mevcuttur ancak bu sayinin iginde diger
kollar ve zincirlerin outlet magazalari da olabilir. Baska bir kaynaga gére (BMGFJ
istatistik) bu sayr 2493't(ir.

(4) 135 eczane, 664 OTC merkezi, 201 ila¢ dagitim merkezi.

(5) 3830 ilag merkezi, 14098 selfservis ilag merkezi, 2500 saglik Urlnleri magazasi,
7700 perakende satis noktasl.

(6) Petrol istasyonu.
(7) Medikal satis merkezi.

(8) Bir teknisyen sorumlulugunda yUrdtdlen uzmanlasmis magaza.
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Druggists/Parapharmacies Adi Verilen ilag Dagitim Merkezleri

A
30000
25000
20000
15000
10000
5000
0 . | — | . ||
Bulgaristan | Danimarka | Finlandiya Almanya italya Hollanda Norvec
. Eczaci
Denetiminde 0 0 160 0 700 0 0
Olan
. Eczaci
Denetiminde 652 1000 0 28188 0 4000 1178
Olmayan
(Community Pharmacy in Europe - PGEU Report 2008)
ilag Satisi Yapan Siipermarket Sayisi
A
6000
5000
4000
3000
2000
1000
0 I .
Danimarka italya Hollanda Norvec
. Eczaci Denetiminde Olan 0 80 0 0
. Eczaci Denetiminde Olmayan 1672 0 900 5600

(Community Pharmacy in Europe - PGEU Report 2008)

Bundan sonraki bélimlerde, farkl Avrupa Ulkeleri igin, yukaridaki tablolardan
daha ayrintili olarak farmasoétik ve para-farmasotik Griinlerin hasta ve
bireylere ulastirima sekilleri, eczanelerdeki Urin kategorileri ve hikimet
politikalarina iliskin durum degerlendirmesi yapilmistir.

I — | | E—
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Irlanda Modeli

irlanda'da farmasétikler genellikle eczanelerden karsilanmaktadir ancak
bunun yaninda doktorlar tarafindan (en yakin eczanenin 5 km'den uzak
oldugu durumlarda) veya ilag magazalari ve bazi perakende satis
noktalarindan da ( benzin istasyonlari, sipermarketler, bufeler) ¢ok kisith
sayida OTC'nin karsilanmasi s6z konusu olabilmektedir. Bu ilaglar “genel
satis listesi” iginde yer alan UrUnlerdir; yani eczacilar ilag tedarigi konusunda
tek yetkili degildirler (15).

1995 | 2000 | 2001

Dagitim Merkezlerinin Sayisi

Eczaneler 1,088 (1,135 | 1,174 | 1,18 [ 1,203 | 1,249 | 1,292 | 1,333
Dagitim Yapan
Doktorlar 273 | 227 | 221 179 | 136 | 148 | 156 143

Toplam 1,361 | 1,362 | 1,395 | 1,359 | 1,339 | 1,397 | 1,447 | 1,476

ilag Karsilayici Basina Diisen Kisi Sayisi

Eczane Basina

. - 3,23 | 3,18 |3,241 | 3,276 | 3,268 | 3,199 | 3,093 | 2,998
Disen Kisi Sayisi

Regeteli llac
Karsilayici Basina | 2,582 | 2,65 (2,728 | 2,845 |2,937 | 2,86 | 2,76 | 2,707
Disen Kisi Sayisi

OBIG REPORT - Community Pharmacy in Europe 2006

irlanda'da eczanelerden ilag karsilamanin yani sira bilyiik bir cesitlilige
sahip saglikla ilgili Grtnler ve diger Urlinlerde satilabilmektedir. Eczanelerden
satilan Urlin kategorileri:

* Recgeteli ilaglar (POM4): Eczaneler, kayitl farmasétiklerin % 95'inden
fazla olan ve eczane cirosunun % 61'ine tekabul eden regeteli ilaglarin
karsilanmasinda tekel durumundadir. Sadece recgeteli satilan ilaglar, temel
olarak ilac Birligi Plani (Drug Community Scheme) dolayimiyla tiiketicilere

4. Prescription-only-medicines (POM): Sadece receteli satilan ilaglar
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ulastirilir. Saglik Hizmet idaresi Temel Bakim Geri Odeme Hizmetleri ile
imzalanan bir kontrat eczanenin bu ilaglari karsilayabilmesi icin sarttir.

e OTC ilaglar: OTC ilaglar eczane cirosunun %20'sine tekablil eder.
Bundan dolayi, sadece eczanelerden satilan OTC'ler ile 'genel satis' igin
listelenmis OTC'ler arasinda bir ayrim yapmak gerekir. Bu ilaclar, kiglk
agrilarin ve soguk alginligi semptomlarinin rahatlatiimasi icin kullaniimaktadir.
Yine de, gorUsulen bazi uzmanlar, bu Urdnlerin gergekten ki¢cuk ¢apta
rahatlama yarattigina dair stpheler tasidiklarini beyan etmiglerdir.

e Farmasotik Olmayan Uriinler: Piyasada yaklasik 40.400 farmasétik
olmayan Urtn bulunmaktadir. Bu Grtnler (kozmetikler, biosidal malzemeler
ve glnes UrUnleri) herhangi bir perakende satis noktasindan satilabilir.
irlanda'daki eczanelerde, bu Urlinler eczane icerisinde cok fazla yer
kaplamaktadir. Bu nedenle, bircok eczane (6zellikle buyUk sehirlerdeki)
disaridan kita Avrupa'sindaki eczaneler gibi gérinmez. Tipki herhangi bir
perakende satis dikkani gibi géruntr. Bu ylzden zaman zaman, eczaneler
“herhangi bir satis dUkkani”, eczacilar da “tliccar” olarak degerlendirilebil-
mektedirler. Farmaso6tik olmayan Urlin cirosu, toplam cironun %19'una
tekabul etmektedir.

irlanda'da Farmasétik Sayilari

Kayth 4.873 | 4908 | 4.836 | 3.935 | 4.883 4.992
Farmasotikler

Piyasadaki

ey 5.158 5.272 5.513 4.544 5.796 6.071
Farmasotikler

Regeteli ilaglar 3,904 4.002 4.129 4.185 4.539 4.876

Geri Odeme

Listesindeki lilaglar 3,070 3.125 3.045 2.822 2.819 3.085

Piyasadaki
Farmasétik 29,869 | 32.820 | 36.107 | 39.087 | 39.270 | 40.435
Olmayan Urtinler

OBIG REPORT - Community Pharmacy in Europe 2006
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irlanda'da piyasadaki farmasétiklerin haricinde kayitli olmayan
farmasétiklerden dolayr da farkli bir durum sz konusudur. irlanda kiigik
bir piyasaya sahip oldugu icin, 6zel ve kayitl olmayan farmasétik, ihtiyaci
olan hastaya recgeteleyen doktor adina ithal edilir ve sunulur. Eczaneler bu
surecin icinde etkin role sahiptir.

Esdeger receteleme mumkunken eczacilar tarafindan esdeger ikamesi
yaplimasina izin verilmemektedir. Ancak Birlesik Krallik'takine benzer bir
sekilde eczacllar tarafindan recete yaziimasinin yakin tarinte mdmkuin
olabilecegi konusunda goérUsler bulunmaktadir. Hemsirelere receteleme
hakki yakin bir ge¢miste saglanmistir.

Eczacilar tarafindan majistral ila¢ hazirlanmasi da sz konusudur, ancak
cok yaygin degildir. Bircok eczanede laboratuar dahi bulunmamaktadir.
ilac tedarigi disinda eczanelerde kolesterol, tansiyon ve hamilelik testi gibi
¢ok az sayida Klinik analiz de gerceklestirmektedir. Bu ve benzeri hizmetler
rekabet kosullari gercevesinde ¢zellikle zincir eczanelerde ve kirsal kesimlerde
yer alan eczanelerde daha aktif olarak gbze carpmaktadir. Eczanelerin
cogunda danigsmanlik igin ayri bir mekan bulunmamaktadir ama birgok
eczacl yeni yeni eczanelerinde hastalari icin danismanlik hizmeti saglayacak
sekilde yeni dekorasyonlar yaptirmaya baslamislardir.

Daha &nceleri hastanelerde yapilirken, metadon tedavisi icin yasal
dlzenlemenin yUrirluge girmesi ile birlikte, bazi eczanelerden de metadon
veriimeye baslanmistir. Eczaneler bu hizmet igin ekstra bir geri 6deme
almaktadir.
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Hollanda Modeli

Nifus 16.300.000
Ekonomik Blylme +1,1 %
ilag Pazarindaki Bilylime +6,6 %
OTC Pazarindaki Bliyiime +5,3 %
Toplam ilag Pazarinda OTC'nin Payi 75 %
AB OTC Pazarindaki Payi 1,6 %

Serbest dagitim sistemi giderek daha da genislemektedir'. Temmuz 2007
itibari ile recetesiz ilaglar icin su 3 kategori olusturulmustur (bu kategorilerin
olusturuimasinda insanlara yonelik tibbi Grtinlerin tedariginde siniflandirmalarin
degistirimesi yonundeki AB yénergesi ulusal diizenlemelerin temelini
olusturmustur.);

1. Sadece Eczane (UA=Uitsluitend Apotheek)(Hollanda icin yeni)

2. Sadece Eczane ve ila¢ magazasi UAD (Uitsluitend Apotheek en Drogisterij)
3. Genel Satis (AV=Algemene Verkoop) (Hollanda i¢in yeni)

(1) Pazarda bliytik bir rekabet mevcuttur.

www.worldbank.com 2005, IMS Consumer Health 2006

Hollanda’da receteli ilaclar bUyik cogunlukla sadece eczanelerden
karsilanmaktadir ancak bunun disinda ilaclarin karsilanabildigi diger yerler
sunlardir;

e Doktorlar tarafindan (en yakin eczanenin 4,5 km'den uzak oldugu durumlarda)
e Poliklinik eczaneleri: 1 Nisan 2000'den beri hastanelere poliklinik icerisinde
kendi hastalar disindakilere de ilag satisinda bulunabilen eczane acabilmelerine
izin verilmistir.

e Uzun yillardir stiren recetesiz ilag satislarinin yapildigi ilac magazalari. Bugin
OTC ilaglarin %80'ninden fazlasi yaklasik sayilari 3,961'e ulasan ilag magazalar
veya stUpermarketler icindeki ilag reyonlarindan satiimaktadir. Receteli ilaclarin
buralardan satisina izin verilmemektedir. llagc magazalarinda OTC satisi yapabilmek
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icin isletmecinin veya bir calisanin dzel ilag magazasi lisansina sahip olmasi
gerekmektedir.
e Stpermarketler, aligveris merkezleri ve kamp alanlari gibi yerlerde lokalize
olmus OTC satis noktalari. En yakin eczanenin veya ilag dagitim yetkisine sahip
doktorun 3 km ve ya daha fazla uzaklikta oldugu durumlarda kisith sayida OTC
ilacin bu satis noktalarindan satisina izin veriimektedir. 2001 yili rakamlarina gére
760 adet bu tip kayith satis noktasi bulunmaktadir. Hikimet benzin istasyonlari
gibi merkezlerde herhangi bir 6zel ruhsata ihtiya¢ duyulmadan OTC ilaglarin
satigini serbest birakma konusunda gérismeler yapmaktadir.
e Regeteli ilaglarinin satisinin da yapilabildigi internet Eczaneleri mevcuttur.
Bazi kirsal bolgeler haric eczaneler regeteli ilaglarin tedariginde tek yetkili
kurumdur. En yakin eczanenin 5 km'den daha uzakta oldugu durumlarda aile
hekimleri hastalarina ilag hizmeti verebilmektedir. Eczanelerin haricinde sinirli
sayida tibbi Grdndn satildigi bazi satis merkezleri mevcuttur. Veterinerler kendi
bakimlar altinda olan hayvanlar icin veteriner ilaglarin satisini yapabilmektedir.

Hollanda - Eczanelerin ve Receteli ilag Satisina izin Verilen Diger
Dagitim Merkezlerinin Sayisi (15)

Dagitim Merkezlerinin Sayisi

Eczaneler 1,513 | 1,588 | 1,602 | 1,629 1,654 1,697 | 1,732
Poliklinik
Eczaneleri v.y v.y vy vy vy vy 10

(tahmini)

Dagrtim Yapan 665 644 636 636 606 593 586

Doktorlar
internet vy vy vy vy vy vy 4
Eczaneleri
Toplam 2,178 | 2,232 | 2,238 | 2,265 | 2,260 | 2,290 | 2,222

ilag Karsilayici Basina Diisen Kisi Sayisi

Eczane Basina

i - 10,217 (10,029 | 10,016 | 9,913 | 9,810 | 9,561 | 9,368
Disen Kisi Sayisi

ilac Karsilayici
BaginaDugsen | 7.098 | 7,135 | 7,170 | 7,130 | 7,179 | 7,085 | 7,000

Kisi Sayisi
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Hollanda'da Saglik Sigorta Fonlari slUre¢ igerisinde buyUk bir rol
Ustlenmektedir. 1992 itibari ile saglik sigortasi fonlarinin tim eczanelerle
kontrat yapma zorunlulugu ortadan kaldiriimis ve sadece sigortall bireyler
icin saglik bakiminin iyi organize edildiginden emin olunmasi zorunlu hale
getirilmistir. Yani artik sigorta fonlari sadece eczanelerle kontrat yapiimasini
degil giderek artan bir sekilde farmasdtiklerin karsilanmasi ve farmasétik
bakimi da iceren kontratlar yapiimaktadir. Eczane sahipliginde eczaci olma
zorunlulugu yoktur ancak bir eczaneyi isletebilmek icin saglik sigorta fonlari
ile karll anlasmalar yapmak 6nemlidir. Zincir eczaneler daha ¢ok depolar
tarafindan aciimaktadir. Ayrica son yillarda bir sigorta sirketi de kendi zincir
eczanesini acmistir. Eczacilar karsiladiklar recete basina fiyata ve ilag
miktarina bagli olarak ayarlanan bir Ucret alirlar.

Eczanelerden satilan Grtn kategorileri:

* Receteli ilaglar: Receteli ilaglar cogunlukla eczanelerden karsilanir
ancak daha az boyutlarda kendisi recete karsilayan doktorlar, poliklinik
eczaneleri ve internet eczaneleri mevcuttur. Yaklasik olarak 11.440 receteli
ilag (farkl bicim ve dozlari iceren sekillerde) kayitlidir ve bunlarin 9.960's|
piyasada bulunmaktadir. Bu 9.960 ilacin %99,6'sI geri 8deme kapsaminda
ve %36'sI esdegerdir. (2004 yili rakamlari)

e OTC ilaglar: OTC ilaglar veya recetesiz ilaglar eczane cirosunun %9'una
tekabul etmektedir. Eczaneden satislarin, toplam OTC cirosu igindeki payi
% 15'tir. OTC satislarinda en buytk pay ilag marketlerindedir (drug store).
2004 yilina kadar kronik hastaliklarda kullanilan OTC ilaglar geri 6deme
kapsaminda iken artik doktor tarafindan recetelenmis olsa dahi neredeyse
tim OTC'ler listeden cikartiimistir.

e Farmaso6tik Olmayan Uriinler: Bu Uriinlerin satisi eczane cirosunun
kUcuk bir bdlimune tekabil eder (%5). Eczaneler araciligiyla satisi yapilan
farmasotik olmayan Urlnler neredeyse tim medikal malzemelerdir (bandajlar
ve diger pansuman malzemeleri). Bugln yaklasik 9.400 degisik medikal
malzeme eczanelerden satiimaktadir.
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20083 ve 2004 yillari degerlendirildiginde eczane cirolarinda %4,7'lik bir
dlslUs gdze carpmaktadir. Bunun nedeni ilag fiyatlarindaki dususler ve
6deme listesi disina c¢ikartilan OTC ilaglari olarak gorilmektedir.

1996'dan bu yana, eczanelerde stok olarak bulundurulmasi gereken
minimum farmasdtik miktari ve bicim herhangi bir dizenleme ile
belirlenmemektedir. Boylelikle eczacilarin belli bir hastalik tedavisinde
uzmanlasmasina izin verilmistir. Bu tUr imkanlara, romatizma hastalari igin
ayakta tedavi klinigine sahip bir eczane veya diyabet hastalari icin eczane
ornekleri gosterilebilir. Bugline kadar bdyle bir uzmanlasma pek fazla
goértlmemekle birlikte gelecekte yayginlasacagr disuntlmektedir.

47




Avrupa'da Regetesiz llag-llag Disi Eczane Ur(inlerine lliskin Diizenlemeler

Norvec Modeli

1 Mart 2001 tarihinde yurrltige giren Eczacilik Kanunu'ndaki degisimlerin
bir sonucu olarak Eczaneler i¢in Norveg Mulkiyet ve Yerlesim Politikasi,
Avrupa'daki asgari dizenlemeler arasindadir (16). Eczanelerin kurulmasi
ve sahipligine iligkin kriterlerin tamamen kaldirimasi eczane sayilarinda
bUylk bir artisa neden olmustur. Subat 2001'de 399 olan eczane sayisi
1 Haziran 2007 itibariyle 543, Haziran 2008'de ise 622 olmustur. Zincir
baglantisi, eczane sahibi ile zincir arasindaki iliskinin mulkiyet veya anlasma
kaynakli olup olmadigina gore degisebilmektedir. Saglik ve Bakim Hizmetleri
Bakanligi ile yapilan anlasma sonucunda zincirler az ntifus yogunluguna
sahip bdlgelerde eczane hizmetini de strdlirme sorumlulugundadir (16).

Farmasotiklerin piyasaya ¢ikis icin ruhsatlandirmasi ya merkezi olarak
Avrupa diizeyinde Avrupa llag Dairesi tarafindan (1 Ocak 2005'te, 2.110
adet farkl ambalajlari icererek sayilmis kayith ilag bulunmaktadir) ya da
Norvec lla¢ Dairesi (1 Ocak 2005'te, 3.705 adet farkli etki dereceleri ve
bicimleri iceren bir sekilde kayitl ilag bulunmaktadir) tarafindan ulusal olarak
yaplimaktadir. Kayith farmasdtiklerin yaklasik %55'ine piyasada ulasiimaktadir.
Piyasadaki 5.800 UrinUn yaklasik 150 tanesi OTC, geri kalani regeteli ilag
kapsamina girmektedir (16).

Norvec'te Farmasoétiklerin Sayisi (2001-2005) (16)

Kayith 3178 3,732 4411
Farmasétikler
Plyasad.‘,"“_‘I 2,722 2,759 3,044 3,092 3,247
Farmasétikler
Geri Odenen
Farmasotikler VY- VY. v.y. vy 2571
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Norveg'te ilaglar genel olarak bir eczacinin sorumlulugundaki eczanelerden
karsilanir. Buna ek olarak ila¢ dagitimi yapma yetkisine sahip merkezler su
sekilde siralanabilir;

e Eczane Subeleri; Eczaneye ihtiya¢ duyulan fakat eczaneyi isletecek
eczacl istihdam edilemeyen bolgelerde diger bélgelerde bulunan eczanelerin
sube agmasina izin verilir. Ait olduklari eczanenin sorumlu eczacisinin
denetiminde “recetelendiren- prescriber” olarak tanimlanan kisilerce isletilirler.
e Hastane Eczaneleri; Ayakta tedavi goren hastalara da ilag verme yetkisine
sahiptirler.

e Eczane outletleri; Sadece recetesiz ilaglarin satis yetkisine sahip ve
eczaneler tarafindan Norvec ilac Kurumu’nun izni ile ihtiyac duyulan
bolgelerde acilabilen ila¢ satis noktalaridir. Yani daha ¢ok eczanelerin kirsal
kesimlerdeki uzantilaridir. Batln outlet eczaneler kendilerinden sorumlu
olan ve igletmeyi denetleyen yerel bir eczaneye baghdir. Outlet eczane
isletmeleri ayrica depolama, ilaclarin teslimati gibi konularda kamu
yonetmeliklerine de tabidir. 2005 yili rakamlarina gére ¢ogu alisveris
merkezlerinin icinde yer alan yaklasik 1240 eczane outleti mevcuttur. Ayrica
posta ofisleri, kozmetik dUkkanlar ve benzeri yerlerle anlasmalari vardir ve
bu yerlerde de lokalize olabilirler. Norveg'teki eczanelerin yariya yakin bir
kisminin outlet eczanesi bulunmaktadir. Sadece birkag yerel idarenin
eczanesi veya outlet eczanesi yoktur. Outlet eczaneler oldukga genis bir
Urtin yelpazesine sahip olabilir fakat burlarda sadece recetesiz ilaglar
satilabilir. Urlinlerin satis fiyatlan eczaneler tarafindan ayarlanir. Ayrica gogu
outlet eczanenin bagh oldugu eczanesiyle bir paket komisyonu anlasmasi
vardir. Bdylelikle outlet eczanenin musterileri icin baglh bulunulan eczaneden
receteli ilaglar ambalajlanarak génderilebilmektedir. Kisinin kendine raftan
ilac almasina izin veriimez.

e | UA (eczane disinda satilabilen ilaclar icin) Satis Noktalari; Recgetesiz
satilan ilaglarin bir kismi LUA yonetmeliklerine gére satilir. 1 Ocak 2003'te,
sigara biraktirmaya yonelik bazi nikotin preparatlarinin eczaneler disinda
satiimasina izin verildi. 1 Kasim 2003'te eczaneler diginda satilabilen ilaclarin
alani, bazi baska recetesiz ilaclarla genisletildi. Eczane disi satilabilen ilaclar
toplamda 33 ila¢ grubundan olugsmakta fakat satislar buytk ¢cogunlukla
basit agn kesiciler (parasetamol, ibuprofen, fenazon komb.) ve burun
dekonjestan spreyleri (ksilometazolin) Uzerine yogunlasmaktadir. Bunlar
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da Norveg ilag Kurumu’nun tanimladigi satis kosullari igin taban bir listeye
gbre sunulmaktadir. Nikotin preparatlari bu taban listedeki gereksinimler
yerine getiriimeden de satilabilir. 1 Ocak 2005 rakamlarina gére 5700 LUA
satis noktasi bulunmaktadir. 2004 yilinda, eczanelerin ayni zamanda eczane
disi olusumlarda da satilabilen ila¢ satislari 131 milyon NOK, veya diger
bir tanimla %18.1 dismustdr.

Norvec'te Eczane ve Receteli ilag Dagitimi Yapma Yetkisine Sahip
Merkezlerin Sayilari

Dagitim Merkezlerinin Sayisi

Eczaneler 346 392 397 461 502 520 535

Eczane Subeleri 69 105 92 119 125 126 138

Hastane

. 27 27 28 28 30 30 30
Eczaneleri

ilag Karsilayici Basina Diisen Kisi Sayisi

Regeteli llag
Kargilayici Bagina | 7,098 | 7,135 | 7,170 | 7,130 | 7,179 | 7,085 | 7,000
Disen Kisi Sayisi
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Eczanelerden satilan Urln kategorileri:

* Receteli ilaglar: Esas olarak Norveg'te iki tip regete bicimi vardir: geri
o6demeli receteler “mavi regeteler”, yani Sosyal Sigorta Kurumu’nun tamamini
veya bir kismini karsiladigi regeteler ile rutin regeteler; yani “beyaz receteler”,
Ucretinin tamamini hastalarin 6dedigi recetelerdir. 2007 yilinda regeteli
ilaclarin toplam pazar degeri 14.226 milyon NOK'tur. Bunlarin arasinda en
onemli pay! bedeli geri 6denen ilaglar tutmaktadir (8.880 NOK). Geri
6denmeyen ilaglarin toplam pazar degeri 2.580 milyon NOK'tur.
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Hastanelerden verilen receteli ilaglarin pazar degeri ise ayni yil igin 2.766
milyon NOK olarak gerceklesmistir (16).

2004-2007 yillari arasinda bir karsilastirma yapildiginda, bedeli geri
6denmeyen ilaglarin listesi, 2004 yili i¢cin 100 iken, 2007 yili i¢in 121'e
cikmistir. Buna karsin, bedeli geri 6denen receteli ilaclarin toplam miktari
2004 yili 100 kabul edildiginde 92'ye dismustur. Hastanelerden verilen
ilaclarda ise, 2004 yilina oranla yuzde 50 bir artis gerceklesmistir (16).

 OTC ilaglar: OTC'lerin tamami geri ¢deme kapsaminin disindadir. OTC
fiyatlari ve kar marjlari tamamen eczanenin inisiyatifindedir. Ayni dénem
icerisinde recgetesiz ilag satiglarinda %5,4 disUs gortlmektedir ve bunun
sebebi buylk cogunlukla 2003 Kasim ayi itibariyle mevcut regetesiz ilaglarin
eczane disindan da satisina izin verilmesidir. Eczanelerin ana calisma
alanlarindan birisi de 6z-bakimdir. Eczaclilar, recetesiz ilaclarin kullanimi
konusunda rehberlik ve danismanlik gibi dnemli islevleri ylklenmektedirler.
Recetesiz ilaclar, eczanelerde ve bir eczanenin denetimi altindaki satis
noktalarinda satilmaktadir. Toplam olarak eczanelerden 1.6 milyar NOK
regetesiz ila¢ satisi yapilmaktadir. Bu eczanelerin toplam cirosunun %9,6lik
bir kismini olusturmaktadir. 2003 yilina tekabtl eden miktar %10.8'dir (16).

 Farmaso6tik Olmayan Uriinler: Eczaneler depolar tarafindan dagitimayan
diger ilag disi Urlnleri de satmaktadirlar (yaklasik 600 milyon NOK).
Eczanelerde, medikal araclarin (bandaj ve pansuman malzemeleri gibi) yani
sira bulunan farmasétik olmayan drtnler cilt bakim Grtnleridir. Farmasotik
olmayan rinlerin eczanelerden satisi icin Norvec ilac Kurumu'ndan onay
almak zorunludur. Genel kural eczaneden satilan Urlnlerin saghgin kalitesini
artiran veya saglikla ilgili (gunes gozlUkleri gibi) olarak degerlendiriimesi
gerektigidir. Ayrica farmasoétik olmayan UrUnlerin eczane cirosundaki payi
kesinlikle %15'i gegemez. Eczanelerden ayrica 610.000 kadar veteriner
hekim regetesi verilmistir. 2004 yilinda, ATC Q-grubu ilaclarda(veteriner
ilaclar)) 214 milyon NOK satis yapilmistir. Son yillarda, bircok eczane kendi
kendine hizmet alanlar olusturmak icin saglik ile ilgili mallar ve receteli
olmayan farmasatikler ile donatilmaya baslanmistir (16).
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Avusturya Modeli

Farmasotikler genel olarak eczaneler dolayimi ile halka ulastirilir. Yeni bir
serbest eczane acabilmek icin Avusturya, isvicre ya da AB Uye Ulkelerinden
birinin vatandasi olmak, profesyonel kalifikasyon (Universite derecesi ve
bir yil staj), bir eczanede en az bes yil calismis olmak, iyi derecede Almanca
bilmek, en yakin eczaneden en az 500 metre uzakta, eczane basina 5500
kisi kuralini bozmayacak sekilde konumlanmak ve eczane acilacak yerin
en az 120 metrekare olmasi (pratikte, ortalama metrekare 200'dlr)

gerekmektedir (15).

Eczaneler disinda ila¢ verme yetkisine sahip dagitim noktalari su sekilde
siralanabilir;

e Sube Eczaneler; Her eczanenin bir sube eczane agmasina izin verilmistir.
Bu subelerin ana eczanenin denetimi altinda isletilmesi ve en yakin
eczaneden en az 4 km uzakta olmasi gerekmektedir.

e Doktorlar tarafindan; muayenehanesine en yakin eczanenin 6 km'den
daha uzakta oldugu durumlarda doktorlara sadece kendi hastalarina olmak
Uzere receteli ve recetesiz ilaglarl satma yetkisi verilmistir. Avusturya'da
doktorlar ila¢ karsilamada énemli bir yer tutmaktadir.Ocak 2005 verilerine
gbre 1172 eczane ve 992 ila¢c karsilama yetkisine sahip doktor
bulunmaktadir. Veteriner Klinikleri de klinik ihtiyaclarini karsilamak igin
herhangi bir izin almadan ila¢ satisi yapabilirler.

e “Drugstore” adi verilen satis merkezleri; ilgili dizenlemelerle belirlenmis
sinirl sayida OTC ilag satisi yapabilen perakende satis noktalaridir (14).
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Avusturya - Eczanelerin ve Receteli ila¢c Satisi Yapan
Merkezlerin Sayilar

1995 [ 2000 [ 2001 | 2002 | 2003 | 2004 | 2005

Dagitim Merkezlerinin Sayisi

Eczaneler 950 [ 1004 | 1086 | 1112 [ 1126 | 1141 [ 1162 | 1172 | 1217

Sube Eczaneler 12 | 14 | 20 | 21 21 19 | 20 | 19 | 18

Dagitim Yapan | g,7 | 9g3 | 987 | 998 | 982 | 993 | 989 | 992 | 962
Doktorlar

Toplam 1909 | 2001 | 2093 | 2131 | 2129 | 2153 | 2171 | 2183 | 2197

ilag Karsilayici Basina Diisen Kisi Sayisi

Eczane Basina

- - 7981 | 7807 | 7244 | 7099 | 7048 | 7001 | 6871 | 6819 | w.y.
Disen Kisi Sayisi

Regeteli llag
Karsilayici Basina | 4022 | 3972 | 3828 | 3774 | 3797 | 3772 | 3741 | 3720 | w.y.
Dusen Kisi Sayisi
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Eczanelerden satilan Uriin kategorileri:

e Receteli ilaglar: Avusturya'da toplam 11.400 kayith farmasétik (farkli
bicim ve dozajlarda, paketleme bigimleri g6z ardi ederek) bulunmaktadir.
Bunlarin 9.116'si regeteli ilactir (%80). Bugln bu ilaglarin 5.200 tanesi geri
o6deme listesindedir. 1 Ocak 2005'ten sonra bu listedeki ilag sayisi arttinimistir.
Yeni eklenen ilaglar sadece uzman doktorlar tarafindan yazilabilen ilaclardir.
TUm kayith ilaclar sadece %60' piyasada bulunmaktadir. Eczane isletmeciligi
Hakkindaki Yonetmelige gdre, eczane stoklarinda bulunan farmasotik
miktari “genel muUsteri ihtiyacina” uygun olmak zorundadir ve eczaci ¢ok
sorulan ilaglar hemen kargilamak mecburiyetindedir. Avusturya'da, hastalarin
%96'sinin ilk ziyaretlerinde regeteleri karsilanmaktadir. Ortalama bir eczane
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piyasadaki ilaglarin %80-90'ina yakinini eczane stokunda bulundurmaktadir.
Bu da ortalama 5.500 farmasdtik trine tekabul etmektedir. Recgetelerin
elektronik olarak faturalandiriimasi i¢in her eczane 2005 yilinda bu yana
zorunlu olarak bilgisayar edinmis durumdadir (15).

e OTC ilaglar: OTC ilaclar, sadece eczanelerden karsilanabilenler ve
eczane disindan da karsilanabilenler (6zellikle vitaminler ve antiasitler)
olmak Uzere iki grupta degerlendirilir.

¢ Farmasétik Olmayan Uriinler: Farmasétik olmayan Griinlerin eczaneden
satiimasinda sinirlandirma mevcuttur. Farmasoétik olmayan Grdnler “saglik
ile ilgili” olmak zorundadir. Ve bunlarin miktari ve sergilenmesi “tipik” bir
eczane gorinumunU degistirmeyecek sekilde olmak zorundadir.

Avusturya'da eczacilar esdeger ikamesi yapamamaktadir. Ancak doktorun
recetelemesi ile esdegerleri sunabilir. Majistral ilaglar Avusturya'daki
eczanelerde dnemli bir rol oynamaktadir.

Avusturya'da Farmasatiklerin Sayilari (1995-2005)

Kayith

7,034 | 10,294 | 10,619 | 10,512 | 10,954 | 11,147 | 11,407
Farmasotikler

Regeteli llaglar | 5,545 | 8,116 | 8,298 | 8,255 | 8,648 | 8,887 | 9,116

Geri Odeme

. VLY. A2 VLY. VLY. VLY. 4,518 | 5,184
Listesindeki llaclar Y v y y Y

Her Bir Eczane
Stokundaki Paket | n.a. | 14,000 | 15,000 | 15,300 | 15,800 | 16,300 | V.y.
Miktari
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Avusturya'da eczanelerin en temel gorevi regete karsilamaktir. Yine de
tibbi kontrol (tansiyon 6lgcmek, kilo kontrolt, gérme testleri), farmasétiklerin
toplanmasi ve imhasi, saglik kampanyalarina katilim ve bazi saglikla ilgili
hizmetleri yUritme (astim ve diyabet hastalarini izlenmesi gibi) gibi belirli
farmasoétik hizmetleri gerceklestiren eczaneler bulunmaktadir. Ayrica
eczaneler, kisisel acil ilaglarin kontrolU veya genel saglk danismanligi
hizmetlerinde de bulunmaktadirlar.

Avusturya'da Eczane Hizmetleri 2005

Eczane Hizmetleri

Sikga sorulan ilaglarin hemen teslim

Farmaso6tik Bulundurma . . .
edilmesi gerekiyor.

Esdeger ikamesi Yasak

Majistral yapimi yaygin

Majistral Hazirlama
Eczanelerde laboratuar mevcut

Bilgisayar Kullanimi Tam eczaneler
Elektronik faturalar icin 2005'ten beri zorunlu
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Finlandiya Modeli

ilaclar genel olarak 6zel ve sube eczanelerden halka ulastirimaktadir.
Eczanelerin disinda satis yapilan yerler;

e Eczane Subeleri; Bir eczacinin en fazla 3 sube eczanenin sorumlulugunu
almasina izin verilmektedir. Az ntfus yogunluguna sahip bolgelerde acilabilen
Sube Eczaneler “recetelendiren” (presciber) diye tabir edilen kisilerce bagl
olduklari eczacinin denetiminde isletilirler. Bir sube eczane sadece Finlandiya
ilac Kurumu’nun onayi ile ézel eczaneye cevrilebilir. Béylece Finlandiya'da
yasal olmayan zincir eczanelerin dntine gecilmeye calisiimaktadir.

e “Medicine Chest” diye tabir edilen ecza dolaplari; eczane veya sube
eczanenin bulunmadigl, eczanelere ulasimin kisith oldugu kirsal alanlarda,
eczane sahipleri tarafindan Finlandiya ilag Kurumu’nun izni ile agilabilmektedir.
Cogunlukla postane ve alisveris merkezi gibi alanlarda konumlanmaktadirlar.
Bir eczane sadece sinirli sayida OTC ilacin satisini yapabilir. Bu merkezler
hastalara sadece yazili bilgileri ileten herhangi bir meslek sahibi olmayan
kisilerce isletilirler. Eger hasta etikette belirtiimeyen bir konuda danismanlik
ihtiyaci duyarsa bagli oldugu eczaciya telefonla ulasilir. 2005 yili rakamlarina
gbre Finlandiya'da 160 adet bu tip satis noktasi mevcuttur ve son 15 yilda
bu tip merkezlerin sayisinda belirgin bir azalma olmustur. Bunun nedeni
olarak sube eczanelerin sayisindaki artis ve bUyuk sehirlere olan go¢
sonucu daha az bu merkezlere ihtiya¢c duyulmasi goésterilmektedir.

“Drugstore” gibi diger satis noktalarindan farmasdtiklerin satisina

Finlandiya'da izin verilmemektedir. Veteriner ilaglar eczaneler disinda
veteriner hekimler tarafindan da satilabilmektedir (15).
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Finlandiya- Eczanelerin ve Receteli ila¢c Satisi Yapan
Merkezlerin Sayilari

1995 | 2000 | 2001 | 2002 | 2003

Dagitim Merkezlerinin Sayisi

Ozel Eczaneler 578 | 581 589 593 | 595 | 597 | 600 | 603

Sube Eczaneler | 4gp | 201 | 203 | 201 | 200 | 200 | 198 | 197

Universite
Eczaneleri 1 1 2 2 2 2 2 2
Toplam 741 783 794 796 797 799 | 800 | 802

ilag Karsilayici Basina Diisen Kisi Sayisi

Eczane Basina

Diigen Kisi Sayisi 6729 | 6524 | 6519 | 6518 | 6526 | 6533 | 6525 | 6509
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Finlandiya'da %93'l receteli olmak lzere 6.078 adet kayith farmasotik
bulunmaktadir. Kayith farmasétiklerin yaklasik %60'1 piyasada bulunmaktadir.
ilag Yasasi'na gére eczanede sunulan hizmet ve satilan Griinlerin hepsi
musteri intiyaclarina uygun olmalidir. Esdegerler pazarin %44'l0k bir hacmine
sahiptir.

Finlandiya'da Farmasaétiklerin Sayilari (1990-2005)

Kayitli
Farmasotikler/(K.F.)

3,259 | 3,360 | 4,210 | 4,210 | 4,210 | 4,210 | 4,210

Piyasadaki

0, 0, 0, 0, 0, 0,
Farmasétikler/(K.F) >90%. | wy. 94%. | 94%. | 94%. | 94%. | 94%.

Receteli ilaglar

(K.F) 82% | 82% | 87% | 87% | 87% | 87% 87%
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Eczanelerden karsilanabilen trin kategorileri su sekildedir;

* Receteli ilaglar: Eczanelerin 2003 yilinda bu yana, eger doktor pahali
bir ilag recete etmisse, esdeger ikamesi yapmalarina izin verilmistir. Doktor
veya hastanin ikameyi reddetme hakki mevcuttur. Fakat doktor reddedis
nedenini yazili bir sekilde eczaciya bildirmek zorundadir. Bazi eczanelerde
farmasotikler hastamarin girebilecegi alanlarda teshir ediimeye baglanmistir,
ancak buralarda ilaglar hakkinda Universite dlzeyinde egitim almis eczaci
veya regetelendiren (prescriber) gibi kisilerin bulundurulmasi ve talep eden
kisilere danismanlik ve ilaclarin raftan alinmasi gibi durumlarda yardimci
olunmasi zorunludur.

e OTC: Son 20 yilda Finlandiyall eczacilar recetesiz ilaglari tezgah arkasindan
hastalarin bulundugu alana dogru cikarmaya baslamiglardir. OTC ilaclarin
yillik cirosu yaklasik 270 milyon Euro olup toplam ila¢ satisinin %13.5'ine
denk gelmektedir.

e Farmaso6tik Olmayan Uriinler: Finlandiyali eczacilar ilaglar disinda
genis bir Urln yelpazesine sahip olabilmektedir. Recetesiz ilaclar ve saglikla
ilgili diger drtnler toplam cirolarinin kigtk bir bélimune tekabul etmektedir.
ilac satisini etkileyebilecek, miidahale edebilecek olan ilag disi Griinlerin
satisi yasaklanmistir.

Finlandiya Eczane Cirolari

Regeteli llaclar

(mil) 29,5 | 29,3 | 352 | 36,7 | 37,8 | 38,5 | 39,9 | 40,8

Toplam Eczane
Cirosu 615 | 888 | 1335 | 1446 | 1591 | 1744 | 1857 | 1995
(mill EURO)

Farkh Uriin Gruplarinda Ciro Paylar

Farmasétikler (%) \AY \AY 95 96 95 95 95 95

OTC (%) vy vy 17 16 15 14 14 14
Farmasotik vy | w | 5] 4| 5 |5 5 5
Olmayan Urtinler (%)
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Finlandiya Eczacilar Birligi ilaglarin hastalara herhangi bir ticari meta gibi
gosterilmemesini saglama konusunda oldukga israrli davranmakta ve

eczanelerin bir sUpermarket veya diger satis merkezlerine benzememesi

gerektigi konusunda uyarilarda bulunmaktadir (15).

Finlandiya'da Eczane Hizmetleri 2005

Eczane Hizmetleri

Farmasétik Bulundurma

Bdlgedeki hasta ihtiyaclarini karsilayabilecek stok
miktarina sahip olmak zorunludur.

Esdeger Ikamesi

Var

Majistral Hazirlama

Regeteli ilaglarin %1 gibi ¢ok kigtik bir kismina denk
gelmektedir.Eczanelerin hepsine laboratuar mevcut

Bilgisayar Kullanimi

TUm eczaneler
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Saglik faaliyetleri eczane hizmetlerinin dnemli bir pargasidir ve 1988'den

beri eczanelerde sigara kullanimi, diyabet, hipertansiyon ve obezite gibi

ulusal saglik kampanyalari dizenlenmektedir. Tansiyon olcimu gibi

taramalara bakildiginda ise Finlandiya saglik otoritesi ¢cok sinirli sayida

mUdahaleye izin vermektedir.
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Ispanya Modeli

ispanya'da serbest eczaneler, halka regeteli ve recetesiz ilaglarin ulastirildigi
tek saglik olusumlaridir. ilaglarin arzi, saklanmasi ve glivenli tutulmasi
sadece yasal olarak izin verilmis eczaneler, hastaneler ve 6zel bakim
merkezlerinde gercgeklestirilebilir. 2005 yili verilerine gére 20,461 eczane
mevcut olup eczane basina disen kisi sayisi 2,047'dir. Her yil 150-300
kadar eczane acilmakta fakat eczane sayilarindaki artis nifusla orantili
olarak arttigi icin eczane basina disen kisi sayisinda ¢ok buyUk farkliliklar
gbze carpmamaktadir. Sadece eczacilarin eczane agmasina izin verilmektedir
ve ortaklik yasaktir (15).

Eczanelerden karsilanabilen trtn kategorileri su sekildedir;

* Regeteli ilaglar: Farkli bigim, dozaj ve paketlemeleri iceren 12.000 tane
kayith farmasotik bulunmaktadir. Kayith farmasoétiklerin %85'i regeteli ilacken
yine kayitl farmasoétiklerin %80'ini geri 6deme kapsamindadir. Son 5 yildir
receteli ilag ve geri 5deme kapsaminda ilaclarin payr artmaktadir. ispanya'da
eczanelerin en temel gorevi recete karsilamaktir. 2004 yilinda yazilmis bir
milyar recete karsilanmistir ve ortalama olarak her eczaneye 48.000 regete
dismustur. Karsilanan regete miktari son 10 yilda %26 artmistir. Bunun
nedeni, ispanya'daki doktorlarin bir kalem ilag yazabilmelerinden
kaynaklanmaktadir. ispanya'da farmasétikler, receteli ilaglarin cogunu
kapsayan “Farmaceuticas eticas”'ya gore ve kamuya reklami yapilan ilaglari
kapsayan “Especialidades Farmaceuticas Publicitarias” (EFP) kavramlari
ile kategorilestirilirler.

* OTC ilaglar: Eczanelerin ana faaliyet alani halen regeteli ilaglar tizerinedir.
OTC ilaglar eczane cirosunun %4'lUk bir b8limUnU kapsamaktadirlar.

e Farmaso6tik Olmayan Uriinler: Farmasétiklerin yani sira, piyasada
26.500 civarinda farmaso6tik olmayan UrtGn bulunmaktadir. Eczanelerin
satisini yaptidi bu Urtinler eczane cirosunun %13'Une tekabul etmektedir.10-
15 yil 6ncesine kadar eczanelerden sadece farmasoétiklerin satisi
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gergeklestiriimekteydi. Bu sUrecte farmasotik olmayan drtnlerin eczane
cirosundaki orani %13'e ulasmistir (15).

ispanya'da veterinerlik Urlinleri sadece eczacilar tarafindan veya
yetkilendiriimis bazi 6zel tesebbUsler tarafindan satilabilir.

ispanya'da Farmasatik Sayilari (2000-2005)

Kayith

11,806 | 11,094 | 12,775 | 11,137 | 11,157 | 11,78
Farmasotikler

Receteli ilaglar 9,226 9,403 | 10,181 9,056 9,119 10,074

Geri Odeme
Kapsamindaki 8,922 8,756 9,580 8,348 8,474 9,569
ilaglar

Farmaceuticas

Eticas (Etik 10,565 | 9,856 | 11,522 | 9,985 | 9,453 | 10,144
Farmasotik Urin)

EFP 1,241 1,238 1,253 1,152 1,163 1,127

Esdegerler 580 857 1,211 1,669 1,675 2,202

Farmasotik

Olmayan Uriinler | 29:597 | 20,151 | 28,899 | 25,460 | 25842 | 26,546

OBIG REPORT - Community Pharmacy in Europe 2006

ispanya'daki eczanelerin sundugu hizmetlerden biri; yasa ile de zorunlu
kilinan esdeger ikamesidir. Esdegerlerin Pazar payl son 5 yilda énemli
Olgtde artmistir (2000'de kayitl farmasdtiklerin %5'i iken bugln %20'sidir).
Eczaneler depodan ortalama ginde 2-3 defa Urin almaktadir. Bu da
receteleri hemen karsilama kapasitesi sunmaktadir. Ayrica zorunlu bir ilag
stoku listesi (minimum seviyede) bulunmaktadir.

ispanya'da eczanelerin sundugu tipik hizmetlerden biri majistral hazirlama
ve satisidir. TUm eczanelerin laboratuari mevcuttur.
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Sundugu ek eczane hizmetlerinin (tansiyon 6lgme, diyabet testi) yani sira
serbest eczacilar, kanunun emrettigi Gzere bolgesel otoritelerin saglik
programlarina ortak olma zorundadir. Eczanelerde ilag, odontoloji ve
veteriner ilaglarn uygulamak eczane sahipligi ile uyusmamaktadir.

ispanya'da bir eczanenin cirosu yaklasik olarak ortalama 745,000 EURO'dur.
(otc ilaglar ve farmasdétik olmayan drtnler dahil) Ortalama ciro son iki yilda
iki katindan daha fazla artmistir. Ancak Navarra bélgesindeki eczaneler
yeni eczanelerin aciimasindaki artistan 6tlrU sikintilar yasamaya
baslamiglardir ve gelirleri 2000'den 6ncesine gdre %20 azalmistir. Bu
eczaneler calisanlarini korumada ve yeterli ilac destedi saglamada zorluklar
yasamaya baslamiglardir.
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Almanya Modeli

Almanya'da ilaglar bUyUk dlcude eczanelerden karsilaniyor olsa da ilaclarin
verilmesi icin tek hak sahibi eczacilar degildir.

Eczaneler, zorunlu olarak Eczaci Odalarina Uye olan eczacilar tarafindan
isletilen 6zel isletmelerdir ve 2003 yilina kadar yani E-ticaretin baslamasi
ve anlagsmasi olan hastane eczanelerine gerekli yetkilerin verilmesine kadar
da acil bakim ilaglarinin karsilanmasinda tekel durumundaydilar (17).

2004 yiinda SHI Modernlestirme Yasasi’nin yurtrluge girmesi ile birlikte
farmasoétik sektorin yapisi oldukga degismistir. Ciddi denetim kosullari
gergevesinde e-ticarete izin verilmesi, eczacilarin birden daha fazla eczane
acma yetkisi kazanmalari, OTC ilaglarin tek bir fiyat (zerinden belirlenmesinin
kaldiriimasi gibi daha liberal bir pazar olusturulmasina yonelik diizenlemeler
gerceklestiriimistir (17).

Farmasotikler eczaneler disinda su merkezlerden de satilabilmektedir;

e Eczane Subeleri: 2003 yilina kadar her eczaci sadece bir eczanenin
sahibi olabiliyorken 2004 'ten sonra en fazla 4 eczanenin igletilmesine ve
ayni veya komsu illerde 3 eczane subesi agilabilmesine izin verilmistir.
e Hastaneler: 2002 Agustosundan itibaren hastaneler 6zellikle kemoterapi
ilaclari olmak Uzere bir takim ilaglarin direk olarak doktorlara karsilanmasi
konusunda yetki sahibi olmuslardir.

e “Drugstore” veya slUpermarketler: “Sadece Eczane” etiketine sahip
olmayan ilaglar “drugstore” adi verilen satis noktalarindan ve
sUpermarketlerden satilabilmektedir. Ancak serbest eczaneler dagitimda
blyUk oranda hakim durumdadir: 2002 yilinda 1647 milyon paket satiimisg
olup bunun %93'U eczanelerden %7 gibi kiguk bir kismi “drugstore” adi
verilen satis noktalarindan ve stipermarketlerden satilmistir. “Drugstore”
ve sUpermarketler vitamin, mineral, ve bazi fitoterap6tik Urlnlerin satisinda
yetki sahibiyken, nikotin replasman Urunleri, homeopatik ilacglar ve
antroposofik ilaglar gibi OTC ilaglar eczaneden satilmak
zorundadir.Almanya'da 2008 verilerine gbre su an; “drugstore” gibi eczane
disi satis noktalarindan da halka ulastirilabilen tibbi Grin adedi 2.042'idir.
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e internet: 2004 yilinda SHI Modernlestirme Yasas’’nin yirirlige girmesi
ile telefonla ve internet Uzerinden satis gibi uzaktan ilag satisina izin
verilmistir. OTC ilaglara yoénelik internet pazar ilk bir kag ay hizli bir sekilde
bUyUmUstur. 2004 Ocak ayindan Temmuz ayina kadar 600 kadar eczane
internet Uizerinden satis yapabilmek igin ruhsat almistir. internet tabanli
eczacllik hizmetinde en genis agdi (Aponet) 5000 kadar eczane ile Federal
Eczaci Organizasyonlar Birligi olusturmustur (17).

Tutar ve kutu bazinda tibbi iiriinlerin satis noktalarina gére dagilimin
baktigimizda;

2002 yilinda ortalama kutu fiyati 30 Euro'dur. Toplam cironun %79'una
tekabul eden regeteli ilaglar kutu bazinda %44'lUk bir kismi olusturmaktadir.
922 milyon (%56) OTC satisl cironun % 21 'ine denk gelmektedir. Bunun
sadece kicUk bir kismina denk gelen 116 milyon kutu OTC (Toplam kutu
miktarinin %7'si) sUpermarketlerden ve “Drugstore” adi verilen satig
noktalarindan satiimistir. 806 milyonu eczaneler aracilig ile halka ulastinimigtir.
Bu 806 milyonun, 278 milyonu doktorlar tarafindan recetelenirken, 560"
halkin kendisinin talep ettigi ilaglardir. Bir kismi geri 6deme kapsaminda
iken bir kismi degildir.

Diinya Saghk Orgutl, farmasétiklere iliskin Ulke profilleri calismasinin
sonuglarina gére, eczane piyasasinin liberalizasyonu ilk aylarda Almanya'da
fiyat dUsUslerine neden olmamistir. Seyahat paketlerinde, yasam kalitesine
iliskin ilaclarda ve bazi pahali ilaclarda gérulen disuslere ragmen (hastane
eczaneleri ile rekabet etmek icin) genel fiyat seviyesi (hala) dismemistir.
Ayni sekilde OTC sektdriinde sabit fiyat uygulamasindan vazgecilmesi
fiyatlari dUsurecegi yerde sik sik yUkselmelere neden olmustur (17).

Eczanelerden karsilanabilen trln kategorileri su sekildedir;

o Receteli ilaglar: 2008 verilerine gore 36.142 adet (riin regeteli ilag
kategorisinde yer alip sadece eczanelerden verilebilmektedir.
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* “Sadece Eczane” Kategorisindeki ilaglar: Almanya'da tibbi (iriinlerin
dagitimi Alman ilag Yasasina gére dizenlenmistir. Bu yasanin 43. balim
“sadece eczane” kategorisinde yer alan Urlnlerin sadece eczacilar araciligi
ile halka ulastirnlabilecegini belirtmektedir. (http://www.gesetze-im-
internet.de/amg_1976/__483.html). Bu siniflandirma Saghk Bakanhgi
tarafindan ilaglarin risk oranlari g6z 6éniine alinarak olusturulmaktadir. 2008
rakamlarina gére 18.314 UrUn “sadece eczane” kategorisinde yer almakta
fakat bunlar herhangi bir receteye ihtivac duyulmadan da alinabilmektedir.

Almanya Eczacilar Birligi'ne gdre tibbi Urlnlerin “sadece eczane” olarak
siniflandinimasi dagitimin guvenli bir sekilde gerceklestiriimesine yardimci
olmaktadir. Kaldi ki, bu siniflandirma Saglik Bakanhgi'nin daha az ilaci
recgeteli ilaglar kategorisine almasini mimkun kilmakta ve bdylece eczacilar
doktorlar yerine hastalara tavsiyelerde bulunmaya yetkin hale gelmektedirler.

e OTC ilaclar: Receteli veya recetesiz ilac kategorisinde olabilmektedirler.
Eczane disindaki perakende satis noktalarindan satilabiliyor olsalar da
genellikle eczanelerden tedarik edilmektedirler.

* Farmasotik Olmayan Uriinler: Eczaneler ilac disi Uriinlerin satisinda
da yetki sahibidir. 2003 yilina kadar bu drtnler icin biraz kisitlayici nitelikte
bir katalog varken 2004'ten bu yana bu acidan gelistiriimis olanaklar
mevcuttur. Ana kriter bu Urlnlerin saglikla iligkili olmasi zorunlulugudur.
Fakat bu Urtnler “drugstore” , sipermarket gibi diger satis noktalarindan
da satilabilmektedir.

Veteriner ilacglar veterinerler tarafindan karsilanir, eczane disinda bazi
merkezlerde de regetesiz ilaglarin satiligi serbesttir.

Eczanede calisan eczacilar dogum kontrol testleri, tansiyon 6lgtimu, kan

numunesi aima, albdmin ve kan analizi yapma gibi bazi basit analiz bigimlerini
ylUrUtebilmektedirler. Eczanelerde laboratuar olmasi zorunludur (17).
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Belcika Modeli

Belcika'da tum ilaglar sadece eczanelerden karsilanmaktadir. Doktorlar ve
veteriner klinikleri de ilaglar saklama ve satma yetkisine sahiptir. Ancak
bu ilaclari kamuya acik eczanelerden almalari gerekir. Recetesiz ilaglarin
telefon veya internet yolu ile uzaktan satisi yasaklanmistir. Sadece
parafarmasotik Urtinler kargo ile satilabilir. Eczanelerde sadece ilag, saglikla
ilgili Granler, diyet UrUnleri gibi Grdnlerin satisina izin verilir. Eczaci yapmasi
gereken hizmetler ve majistral ilag hazirh@r icin bir meslek Gcreti alir (17).

e Receteli ilaglar: 14.12.2006 tarihinde Avrupa Kanunlarindan gevrilen
kanun hukmundeki kararnameler ile Belgika'daki ilaglara farkli kategoriler
verilmigtir;

- 61. madde receteli ilaclar,

- 62. madde 6zel beyana tabi receteli ilaglar

-63. madde sadece uzman doktorlar tarafindan yazilabilen receteli ilaclan
kapsamaktadir. Kategorilerdeki ilaglari, yetkili komisyonun tavsiyeleri
dogrultusunda Saglik Bakanligi belirlemektedir.

e OTC ilaclar: OTC'ler regetesiz Uriinler kategorisine girmekte ve sadece
eczanelerden karsilanmaktadir. Belgika'daki homeopatik imalat prosedurleri
bu Urdnleri ilag olarak kabul etme egilimindedir. Dolayisiyla homeopatik
ilaclar da sadece eczanelerde satiimaktadir.

e Farmasétik Olmayan Uriinler: Parafarmasotik kategori icerisinde
bitkisel kaynakli Urlinler, kozmetikler ve vitaminler gibi GrGnler bulunmaktadir.
Parafarmasotik Urlnler eczaneler disinda da satilabilmektedir. Belgikal
eczaclilar bu Urunlere iliskin tim haklari ellerinde bulundurmamaktadir.

Belcika'da Belgika Eczacilar Birligi sadece ilaclari degil ayni zamanda
parafarmasétik Urdnleri de iceren bir kontrol sistemine sahiptir. Bu
parafarmasoétik Grlnler icin (bebek mamalari, kozmetikler, medikal
malzemeler, dezenfektan maddeler vs.) Ureticiler Belgika Eczacilar Birligi'nin
etiket komisyonuna bagvurarak (mikrobiyolojik, toksikolojik, analitik analizlerle
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birlikte) Urdnd icin etiket talebinde bulunabilir. Etiket onaylandigi taktirde
bu drdnlerin dtzenli kontrolleri yapilir. 2000 yilina kadar olan sUrecte;
Uzerlerinde Belgika Eczacilar Birligi'nin kalite etiketi bulunan dis macunu,
vitamin destekleri, sampuanlar, kozmetik Urtnler ve bebek mamalari gibi
Urdnleri iceren parafarmasotik Urlnlerin sadece eczanelerden satiimasina
izin verilmekte idi. Ancak 2000 yilinda Belcika Eczacilar Birligi'nin aldigi
kararla bu UrUnlerin eczaneler disinda da satilmasina izin verilmistir. Bu
kararda Avrupa Komisyonu’'nun yogun baskilarinin etkisi oldugu
disuntlmektedir (17).

14 Aralik 1989 tarihli 90/33/EEC numarali komisyon karari; (17)

Genel Cerceve

Belcika Eczacilar Birligi (APB) Belcika'da faaliyet gosteren yabanci Ureticiler
ile 86 yilinda bir anlasma yapmak istemistir. Bu anlasma para farmasétiklerin
eczanelere dagitimi ile ilgilidir. Eczanelerden satilacak Urtnlerin uygunlugunun
test edildigini gésteren bir kalite etiketinin yapistirimasi hakkinin APB'ye
veriimesi talep edilmektedir. Bu etiketli Grlnlerin sadece eczanelerden
satilmasi talep edilmistir. APB bu testleri yapabilecek kapasitede
laboratuarlara sahiptir ve yapilan analizlerle Grinin kontrol edildigini
kullanicilara garanti edilmesi saglanacaktir. Bu testlerde Ureticilerin Grtinlerinin
yasal ve idari gereklilikleri karsilayip karsilamadiklarl arastirilmaktadir,
kesinlikle Ureticilerin beyan ettikleri faydalari karsilayip karsilamayacaklarini
garanti etmemektedir. APB icin parafarmasdtik Grdnler bir ilacin yasal
tanimlamasina tekabul etmeyen iceriklere sahip UrlUnler olarak
tanimlanmaktadir. Bu UrUnler her hallkarda eczacinin mesleki onuru ile
uyusmak durumundadir. Su da sdylenmelidir ki; bu Urlnler sadece
eczanelerden satilmamaktadir. BuyUk bir kismi stUpermarketler, ilag
magazalari, glzellik Grldnleri satan magazalarda da satilabilmektedir.
Stpermarketlerde satilan parafarmasétikler genellikle eczanelerdekine gore
daha farkh fiyatlandirilir ve farkli bir musteri kitlesini amaclamaktadir.
Eczacilar da para farmasétik olarak nitelendiriimeyen Urtnleri satmakta
serbesttirler.(seker, biberon, makas, vs.). Bu nedenle Belcika eczanelerinde
satilan para farmasotik Grtnlerin hepsi APB etiketine sahip degildir. Dolayisi
ile para farmasotik Grin tanimlamasinda eczacinin mesleki onuru belirleyici
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bir kriter degildir. ClnkU para farmasétik Urtinler dogrudan ve dolayl olarak
saglik bakimi ile iligkili Grtnlerdir. Bu Urlnler 3'e ayrilabilir. Tuvalet ve
kozmetik materyalleri, diyet Urlnleri, 6zel gidalar ( mamalar ve vitaminler).
Para farmasotik Grtnleri bir kategori olarak degerlendiren spesifik kurallar
yoktur. Uretimleri ve pazarlamalarina iliskin olarak bir cok kurala tabidirler.
Kozmetik, Gida UrUnleri, vb kanunlar para farmasoétiklere uygulanabilir.
Belgika'da eczanelerin dagilimi nUfusa gére kamu otoriteleri tarafindan
dizenlenmektedir. Bir eczanenin aciimasi, transferi yada bir veya daha
fazla eczane ile birlesmesi kamu sagligi ve Aile isleri Bakanligi'nca yaritaldr,
Belcika'daki tim eczacilar bir kooperatif birligine Uye olmak durumundadir.
Bu birlik, mesledi temsil eder ve meslek konusunda otoritedir. Meslegin
etik kurallarina baglligini dizenler. Eczanelerin reklam yapmasini, iskonto
uygulamasini veya uygun olmayan bir rekabete girmelerini engeller. Eczacilar
1986 yilinda cirolarinin %87 sini ila¢ satiglarindan %9'unuda bu yapilan
kontrat dolayimi ile yapilan Grlnlerden elde etmiglerdir.

Eczacilar sadece sattiklari ilaglardan degil sattiklari tUm Grlnlerden yasal
olarak sorumludurlar. Dolayisi ile parafarmaso6tik UrUnler Uzerine etiket
konulmasi anlagmasi Urtnler Gzerinde bir kontrol mekanizmasi saglamistir.
Bu sistem Ureticilere herhangi bir maliyet ( 10.000 Belgika franki kayit Gcreti
haric) yiklememektedir. Ureticiler etiketli tiriinleri eczane disinda satmama
sorumlulugunu Gzerlerine almiglardir. Ama etiketli olmayan Urlnlerin baska
dagitim kanallari ile satisinda Ureticiler serbesttir. APB tarafindan yapistirilan
etiketler ambalajin en goérundr yerinde olmak zorundadir. APB ve Ureticiler
arasinda yapilan orijinal kontratta etiketli olsun yada olmasin basvurusu
yapilan drdnleri baska hicbir yerde satiimamasi yoninde bir ibare bulunmakta
idi. Dolayisi ile bu durum hem rekabeti baltalamakta, eczacilari rekabet
disina cikartmakta hem de para farmasoétik Grtnlerin Belgika'da dagitimini
kisitlamaktadir. Fakat daha sonradan yapilan degisikliklerle etiketsiz olan
artnlerin baska dagitim kanallarindan dagitimina izin verilmistir.

Karar

Belcika Eczacilar Birligi sadece Belgikall eczacilarin ¢ikarlarini korumaktadir.
Onlar yerine hareket etmektedir. Parafarmasoétik drtinler bugln etiketsiz
olarak eczane disinda satilabilmektedir. Ancak bu Urlnlerin depolardan
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satisi konusunda herhangi bir dogrudan ya da dolayli yasal baglayicilik
artik s6z konusu degildir. Bu nedenle Ureticiler ve depocular bu Grinleri
diger dagitim kanallarindan satmakta artik serbesttir. Fakat yine de eczaneler
rekabetci bir avantaj kazanmaktadir. Diger dagiticilar rekabet boyutunda
bakildiginda zaten farkh musteri portféytine ve farkli bir Ucretlendirme
politikasina sahiptir. Bu nedenle komisyon Belcika Eczacilar Birligi'nin etiket
anlasmasi baglaminda gorevsizlik karar almistir.
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Fransa Modeli

Nifus 60.900.000
Ekonomik Blylme +1,2 %

ilag Pazarindaki Biiytime +3,6 %

OTC Pazarindaki Blylime -3,8 %
Toplam ilag Pazarinda OTC'nin Payi 17,1 %

AB OTC Pazarindaki Payi 22,5 %

Son yayinlar kendi kendine ilag kullanimini tesvik eder niteliktedir. OTC'ler
Uzerine eskiye oranla daha fazla blytmeyi tesvik edici kosullar
olusturulmaktadir.

www.worldbank.com 2005, IMS Consumer Health 2006

Fransa'da reklami yapilsin veya yapilmasin tim &zel farmasotik ilaglar
majistral formUllerde oldugu gibi sadece eczanelerden satiimaktadir. Sosyal
glvenlik sistemi tarafindan karsilanan homeopatik ilaglar da sadece
eczanelerden satiimaktadir. Diyetik, ortopedik, kozmetik, optik ve bebek
mamasi gibi diger saghga iliskin Urlnler de eczanelerden satilabilmektedir
fakat tek yetkili merci eczaneler degildir. Optik sertifikasi aldigi taktirde bir
eczacl optik acabilir ancak eczane sahibi ise optimetri uygulayamaz.
Eczacilar, eczanelerinde Ure ve glikoz testi gibi bazi basit analizleri
yapabilmektedirler Saglida iliskin Urlnler hastaneler, eczaneler ve perakende
satis noktalarindan halka ulastinimaktadir. Urlinler bu kanallardan bir veya
daha fazlasinda satilabilmektedir (15).

Fransa'da ilac pazari receteli ilacglar, recetesiz OTC iiriinler olmak
lizere kategorilere ayrilmistir.

PGEU tarafindan 2002 yilinda yapilmis olan bir atdlye ¢alismasi raporundan
alinan verilere gore, Fransa'da eczanelerin %60’inin ortalama 1 milyon
Euro'dan daha az bir yillik ciroya sahip oldugu belirtiimistir. S6z konusu
rapora gore yapilan bu cironun farkh Urtn dilimlerine gére dagihmi su
sekildedir;
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% ciro 82 % 10% 8%
% katki 74% 16% 10%
Stok Diizeyi 0.2 ay 4 ay 7 ay

e Receteli ilacglar: Fransa'da tum ilaglar sadece eczanelerden
satilabilmektedir. Eczane cirosunun %82'si receteli ilaglardan
karsilanmaktadir.

* Recetesiz ilaglar: 2007 yili verilerine gore 61,5 milyon niifusu ile (10.11
milyonu 65 yas ustl), Fransa Avrupa'da Almanya'dan sonra ikinci blyuk
tibbi bakim pazarini olusturmaktadir. Son 25 yildir Fransiz Sosyal Guvenlik
Sistemi birikmis bir butce acigina sahiptir (2007 yili i¢in bltce acgiginin
A$14,6 milyar civari oldugu tahmin edilmektedir.) Sosyal Guvenlik
Sistemindeki bu agir aciktan 6tlrld Fransiz HukUmeti kendi kendine tedaviyi
Ozellikle Esdeger ila¢c kullanimi gergevesinde desteklemektedirler. Ayrica
hdkiumet saglik sektdrt icin medikal malzemelere yapilan harcamalari da
kontrol altina alabilecek yeni deg@erler iceren bazi maliyet icerikli reform
programlari olusturmaktadir.2007 yilinin ikinci yarisinda yeni Fransiz
HUkUmetinin géreve gelmesi ile birlikte Saglik Bakanhgr 6zellikle Fransa
eczanelerinde satiimakta olan recetesiz ilaglara y6nelik kendi kendine
tedaviyi destekleyen bir tutum sergilemeye baslamistir. Bakanlik, bu sistemin
daha fazla segenegin 6ninl agacagl ve kisilerin ilag fiyatlari arasinda
kiyaslama yapmalarini destekleyerek artan rekabetin ilac fiyatlarinin
dUsmesine neden olacagi gérUslindedir. Ayrica hikiimet bu kendi kendine
tedavi UrUnleri, toplumun kendi sagliginin sorumlulugunu almasini
saglayacagindan bireylerde daha fazla danismanlik talebi ve bilgilenme
istedi olusacagini distinmektedir. Bu da eczacinin danigsmanlik rolind
pekistirecek bir uygulama olarak gérilmektedir.

Kendi kendine ilag se¢imi giderek Fransiz Eczacilar Birligi tarafindan kabul
edilebilir bir hale gelmis ve Mayis 2008 itibari ile Fransiz Eczacilar Birligi
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saglk ve deontoloji kanunlarinda yapilan degisikliklerin ardindan yavas
yavas bu sisteme gecis baslamistir.

e Farmasétik Olmayan Uriinler: Eczaneler sadece pazarlama otoritesi
(Autorisation de Mise sur le Marché) tarafindan garanti altina alinmis trtnleri
satabilmektedir. Fransiz HiklUmeti perakende satis noktalarina ilaglarin
satisi icin izin vermemekte ancak parafarmasétik Urlinlerin sipermarketlerden
satist yapllabilmektedir. ilkyardim Griinleri (&rn. yara bandi) hamilelik testleri,
kondom ve bodcek ilaglar stipermarketlerden satilan parafarmasétik Grtnlere
ornek gdosterilebilir.
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Portekiz Modeli

Nufus 10,500,000
Ekonomik Blylime +0,4 %
ilagc Pazarindaki Bilyiime +4,7 %
OTC Pazarindaki Bliyiime +7,0 %
Toplam ilag Pazarinda OTC'nin Payi 7,7 %
AB OTC Pazarindaki Payi 1,2 %
Yasal gergeve degisim icerisindedir.

e Receteli ilaglar: Sadece eczanelerden satis! yapilir.

* Recetesiz ilaglar: 16 Eylll 2005'ten itibaren, recetesiz ilaglarin eczane
disindaki satis noktalarindan da karsilanmasina izin veren yasalar yUrurluge
girmistir (134/2005 sayili Kanun Hukminde Kararname 16 Agustos,
827/2005 sayill Kararname 14 Eylll 2005). Bu yasalar ile birlikte recetesiz
ilaglari satma yetkisine sahip yeni satis noktalari;

- “Saglik Magazalar” hipermarket ve slUpermarketlerde yer alan

- “Drugstore” adi verilen satis noktalari

- Beslenme magazalari

olarak belirlenmis ve recetesiz ilac satislarinda eczacilarin yetkisi ellerinden

alinmistir.

Bu degisimin nedeni olarak huktmet yetkilileri ilaglara erisimin kolaylastirimasi
ve recetesiz ilaclarda rekabete bagli olarak fiyatlarin dtstrilmesini
gostermektedir (17).

Recetesiz ilaglarin satis yetkisine sahip olan bu yeni satis noktalarinin,
Ulusal llag Kurumu INFARMED'teki dlizenlemelere uygun bir sekilde bir
eczacl veya bir eczacl teknisyenin sorumlulugunda olmasi zorunlu
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tutulmaktadir. Bu sorumlu kisi aralarindaki mesafe 50 km. yi gegmemek
sarti ile ayni zamanda 5'e kadar satis noktasinin sorumlulugunu
alabilmektedir (17).

Bu merkezler uygun bir sekilde ayriimis halka satis yapilacak bir alan ve
bir depo bulundurmak zorunlulugundadir. Recetesiz ilaglar halkin ulasimina
aclk degildir. Yalnizca bir eczacl veya bir eczaci teknisyeni yada onlarin
denetimi altinda baska bir personel tarafindan verilebilir.

Ek olarak, recetesiz ilaclarda serbest fiyatlandirma s6z konusudur. 25
Haziran 2007 yilina kadar olan sUrecte bu satis noktalarindan satilan
recetesiz ilaclar geri 6deme kapsamina alinabilmekteydi. Ancak bu tarinten
sonra sadece geri 6deme kapsaminda olmayan recetesiz ilaglarin bu
merkezlerden satisina izin verilmistir. Ulusal Saglk sistemi igerisinde,
yazilmis bir regetede bulunan bir recetesiz ila¢g sadece bu ilag eczaneden
karsllandigi taktirde geri 6demesi yapilmaktadir.

Kendi kendine tedavi listesi icerisindeki ilaglar 2007 yilinda tekrar
dizenlenmistir (Bakanhk raporu 17690/2007). 2003 Subat ayinda
olusturulmus bir dnceki liste kendi kendine tedavisi mumkun olan 66
durumu iceren yeni liste ile degistirilmistir. Bu 66 hastaligin iginde 25 tanesi
yenidir ve sindirim sistemi, solunum sistemi, dermatoloji ve sinir sistemine
iliskin endikasyonlari icermektedir.

Recetesiz ila¢ satislarinin serbest birakiimasinin Gzerinden yaklasik Ug¢ yil
gectikten sonra 28 sehirde toplam 668 satis noktasi agiimistir.

2008 yilinin ilk yarisinda satislar 4,7 milyon EURO'luk bir degere ulagmistir
ki bu 1 076 621 pakete tekabll etmekte ve toplam OTC pazarinin %10'una
denk gelmektedir. En fazla satilan farmaso6tik grubu 26%'lik bir payla
analjezik ve antipiretik ilaglardir. En fazla satilan farmasdtik maddeleri
parasetamol(hacim olarak) ve nikotin (deger olarak) olusturmaktadir.

Tuketici Birligi'nin degerlendirmeleri gdstermektedir ki;

e Aciklananin aksine serbestlesme recetesiz ilaglarin fiyatlarinda &zellikle
ic kesimlerde dismeye yol agcmamistir.
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e Ortalama fiyatlarda %3,5'lik bir artis olmustur.(DECO's study, 2007)%
e Kiyi kesimlerle kirsal kesimler arasindaki fiyat farkligr en az %5"'tir ve
bu da kirsal kesimlerdeki halkin haksizliga ugradiginin acik bir belirtisidir.
(DECQ's study, 2006) (17)

Bu sonuglara gore etkin bir tUketici ihtiyaclarinin karsilanmasinda
bahsedilemez.

Bazi Pazar Paylarinin Degerlendirilmesi (%)

0,15 1,7 5,5

2006 2007

. Eczane Dig1 Satislar

e Farmasotik Olmayan Urlinler: Vitamin destekleri ve bitkisel Grtinler
stipermarketlerden de satilabilir. Eczaneler ila¢ disinda kozmetik, ortopedik,
fitofarmasotik, optometrik, homeopatik ve diyet Urlnleri gibi genis bir Grin
yelpazesine sahiptir (17).

5. Portekiz Tuketici Haklari Koruma Dernegi
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ltalya Modeli

Niifus 58,600,000
Ekonomik Blylime +0,0 %

ilag Pazarindaki Bilyime +2,4 %

OTC Pazarindaki Buylime +2,4%
Toplam ilag Pazarinda OTC'nin Payi 17,4 %

AB OTC Pazarindaki Payi 13,4 %
Yasal cercevedeki major degisiklikler 6zellikle son 1 yilda gerceklesmistir.
Genel Satis Listesi(864 POSS) - Serbest fiyatlandirma - sabit perakende
satis fiyatinin 2008 itibari ile yUrtrlUkten kaldirimasi

italya'da eczaneler ilag karsilamada tek yetkili merci degillerdir. 2005 yilinda
alinan bir hUkdmet karar ile kendi kendine tedavi endikasyonlarinin listesi
genigletilmistir. Bu karar, ilaca erisimi arttirmak amaci ile recetesiz ilaglarin
pazarini gelistirmek, recetesiz ve geri 6deme kapsami disindaki ilaglarin
eczaneler digindan satisini saglamaya yoneliktir. Ayrica pazar rekabetini
gelistirmek ve serbest fiyatlandirma suretiyle regetesiz ilaclarin fiyatlarini
dustrmek amaclanmistir. Son yasama karari 2005 Eyltlu’'nde hayata
gecirilmis ve regetesiz ve geri 6deme kapsami disinda kalan ilaglarin eczane
disinda satis noktalarindan da karsilanmasina izin verilmistir. Ancak gene
de bu satis noktalarinda kisinin kendine raftan ilac almasina izin veriimez
(17).

Hem receteli ilaclarda hem de recetesiz ilaclarda uzaktan satis ve tele
satiglar yasaklanmistir. Eczacilar jenerigi olan veya majistral formulu olan
ilaclari orijinal ilag yerine ikame edebilir.

Eczanede herhangi bir klinik analiz yapilmasina yasal olarak izin
verilmemektedir. Uygulamada mdusteriler icin tarti, tansiyon aleti gibi bir
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takim olcum aletleri mevcuttur. Farmasoétik Grunler ve ilaglar sadece ve
sadece eczanelerden satilabilir. Saglik, medikal ve cerrahi Urlnler, bebek
mamalari, kozmetik gibi parafarmasdétik Urlnler eczanelerden de
satilabilmektedir ancak eczaneler bu Urtnlere iliskin olarak tek satis noktasi
degillerdir.
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jngilt()rc Modeh

Niifus 60,200,000
Ekonomik Blylime +1,8 %
ilag Pazarindaki Biylime +3,2 %
OTC Pazarindaki Bliyiime +6,4%
Toplam ilag Pazarinda OTC'nin Payi 15,5 %
AB OTC Pazarindaki Payi 12,6 %

OTC'lere yénelik politik ve yasal cerceve oldukca olumludur. Oz bakim ve
kendi kendine tedavi tim saglik politikasi dokiimanlarinin bir parcasidir.
OTC ilaglara yonelik daha iyi diizenlemeler hiikUimetin politikalar arasindadir.
Degisim sureci hala sikintidir.

ingiltere'de ilaglar 3 kategoriye ayrimaktadir;

e Receteli ilaclar (POMs): Kamuya reklami yapilamaz. Sadece NHS
kontratina sahip eczanelerden satigini yapilabilir.

e Genel Satis Listesindeki ilaclar (GSLs): Oksliiriik ve soguk alginlig
icin tabletler, antiseptikler, antiasitlerin gogu, aspirin ve parasetamol iceren
analjezikler bu kategoriye girer. Bu ilaclar sipermarketlerden de satilabilir.
Eczaci sorumlulugu gerektirmez.

* Eczane ilaglan (Ps): Sadece eczanede eczacinin kontroliinde karsilanirlar.
Analjezikler, dekonjestan, antihistaminik ve supresan iceren soguk alginligi
ilaclari ve recete kontrolU disina yeni cikarilmis olan ilaglar bu kategoriye
girmektedir.

Eczacilarin diginda kirsal alanda goérev yapan doktorlar da ilag satma
yetkisine sahiptir. NHS kapsamina girmeyen hastalarin dis tedavileri icin
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dis hekimleri ila¢ satabilir. Genel satis listesindeki ilaglar herhangi bir
dukkandan satilabilir. Ancak marketlerden satisina izin verilmeyen bir ilaci
sattiklari taktirde bu satis noktalar kapatilabilmektedir. Veteriner Klinikleri
kendi bakimlari altinda olan hayvanlar igin veteriner ilaglarini satabilir. Bazi
ilaclar tarimsal satis yapan kisilerce satilabilir (17).
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Ara Sonug: Tek Bir Avrupa Modeli Yok

Farkli Ulkelerde farmasoétik ve parafarmasaétik Grin pazarinin gelisimini
sosyal ve ekonomik kosullar ile saglik sektérinun yapisi belirlemektedir.

Tarkiye'nin tam Uyelik mizakereleri ¢cercevesinde mevzuat uyumunu
gerceklestirmeyi hedefledigi Avrupa Birligi'ne Uye Ulkelerde de farkli
uygulamalar oldugunu gérulmektedir. AB ilag mevzuati olusturulurken
receteli ve recetesiz ilag ayinminda temel kriter olarak hasta glvenligi
alinmakta, Uye ulkelerin fiyatlandirma ve geri 6deme konularinda ise AB
Seffaflik Direktifi ile sadece temel prensipler tanimlanarak Uye Ulkeler icin
genel bir cerceve cizilmektedir. Bu ¢erceveye bagl kalmak kaydi ile Gye
Ulkeler bu U¢ konuda da serbest birakiimakta, kendi sistem tercihlerini
yapmaktadir. Yani receteli / regetesiz ilaclarin siniflandiriimasi, fiyatlandirma
politikalari ve geri 6deme kapsamina alinip alinmayacagi tamamen Uye
Ulkelere birakilmis olup Uye Ulkeler kendi toplumlarinin 6zelliklerini dikkate
alarak bu siniflandirma ve politikalari belirlemekte serbest birakilmiglardir.
Dolayisi ile halihazirda receteli/recetesiz ilag ayrimi konusunda AB Uye
Ulkeleri arasinda tam bir uyumdan bahsetmek mimkUin degildir. Bu durumun
farkli pazar yapilar, ila¢ kullanim aliskanliklari, gtvenli ila¢ kullanimina iligkin
farklar gibi unsurlardan kaynaklandigi distnulmektedir. Ayni ilag, bir Gye
Ulkede receteli, digerinde recetesiz satilabilmektedir. AB, Seffaflik Direktifi
ile de Uye Ulkelerin kendi kriterlerini tanimlamalari, bu kriterlerin neler
oldugunu 6nceden acikga duyurarak izledikleri politikalarda seffaf olmaklari
sartl koyulmustur. Bu cercevede Uye Ulkelerin regetesiz ilaglara yonelik
fiyatlandirma ve geri 6deme politikalarinda da kayda deger farkliliklar
bulunmaktadir.

Farmasdtik ve parafarmasotik Urdnlerin satis yerlerine iliskin olarak da AB
mevzuatinda bir kisitlama yer almamaktadir. Bununla birlikte pek ¢cok AB
Uyesinde 6zellikle regeteli ilaglarda olmak Uzere ilaglarin eczane disinda
satisina izin verimemekte, kismen bazi satis noktalarindan halka ulastirilabilen
OTC ilaclarin listesi ise blyUk bir titizlikle hazirlanarak, kisith sayida
endikasyon veya ilaci icerecek sekilde olusturulmaktadir. Ayrica bazi
Ulkelerde bu ilaglarin ancak bir eczaci veya konu hakkinda yetkin bir saglik
personelinin denetiminde dagitiimasina musaade edilmektedir.
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Tdm bu politikalar herseyden dnce kamu saghgi, Ulke halkinin egitim
seviyesi, ekonomik ve sosyal durum, kulttrel 6zellikler gibi bir takim
dinamikler g6z 6ntne alinarak olusturulmaktadir. Asagida yer verilen Avrupa
Mahkemesi'nin 1991 tarihli karari da bu yargiyr destekler niteliktedir.

Avrupa Komisyonu'nun ila¢ Disi Uriinlerin Sadece Eczanelerden
Karsilanmasina Yoénelik Perspektifi (15)

1991 yilinda Svenson adli bir sirketin sahibi olan Bay Delattre kendi Gretimi
altinda olan bir takim Urunlerin ila¢ olmadigini besin takviyesi veya kozmetik
Urtn olarak degerlendiriimesi gerektigini iddia ederek Avrupa Mahkemesine
basvurmustur.

Avrupa Mahkemesi 5. Daire'nin 21 Mart 1991 tarihinde almis oldugu bir
kararda (61988J0369), sunlar belirtiimektedir:

“Mallarin serbest dolasimi ilkesinin ve Topluluk Antlagsmasinin sartlarini ihlal
etmeden farmasotik Grtnlerin dagitimini belirleyen kurallarin olusturulmasi
Uye Ulkelerin ulusal diizenlemelerine tabidir. Bu eczanelere sunulan tekel
hakki, serbest ithalati engelleyici bir durum yaratma ihtimalinden dolayi
sUphe ile karsilanmaktadir. Topluluk kurallarina gére bdyle bir hakkin
eczanelere taninmasinda Uye devletlerin elindeki tek dayanak 65/65/EEC
sayill Konsey Direktifinde tanimlanan tibbi Griin kategorisine gore satilacak
Urtnleri yorumlamaktir. Bu Direktif'e uygun sekilde tibbi Grin olarak
tanimlanamayan ve danismanlik olmadan da satilabilecek Urtnlerin satis
hakkinin eczanelere verilmesi kabul edilemez.

Sadece eczanelerde satilacak Urtnler icin, halk sagligini eczanelerden
satiimadigi taktirde ciddi bir bicimde tehdit edecegi kanitlanmalidir. Hastalik
veya rahatsizli§in Topluluk capinda kabul edilmis tek bir tanimi yoktur; bu
nedenle temel bilimsel gercekler veri olarak kullaniimaktadir.

Direktif 65/65'e gore tibbi Grlin sdyle tanimlanmaktadir: “Hayvanlarda veya
insanlarda herhangi bir hastaligi énleyen veya tedavi eden her turll icerik
veya icerik kombinasyonu”. Bu Direktif, ayni zamanda fizyolojik bakimdan
degisiklik yaratan tibbi tedavileri de kapsamaktadir. Bu anlamda, tibbi
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Urindn iki tanimi ortaya ¢ikmaktadir: Sunulus bigimine gére Tibbi Ur(in,
islevine gére Tibbi Uriin. Bu iki tanimdan birine giren driin tibbi Grinddr.

Diger urtnlerden farkinin anlasilabilmesi (6rnegin, kozmetik veya besin
takviyesi olup olmadigi) ancak farmakolojik analizler yapildiktan sonra
anlasilabilir.

AB Anlagsmasinin 36. Maddesine dayanilarak eczanelerin kamu saghgi
temel alinarak ilag satma tekeline sahip olmalari gerektigi savunulabilir.
Ayni zamanda TUketicinin korunmasi baglaminda da savunulabilir. Fakat
tibbi Urdnlerin ve “parafarmasdtiklerin” dagitimi konusunda herhangi bir
Topluluk duzenlemesi olmadigindan, kamu saghgini ne 6lgcide korumak
istediklerine bagli olarak tye devletler bu konuda kendi dizenlemelerini
yapmakta 6ézgurdurler. Sadece bu kosullar altinda tye devletler mallarin
serbest dolasimi ilkesini bozmadan belli élctlerde sinirlandirabilirler. Bunu
da sadece yukarida belirtildigi Gzere 65/65/EEC tanimlanmis tibbi Urln
kategorisine ait olup olmadigi Uzerinden degerlendirmeli ve kamu saghginin
korunmasi dlcut olarak alinarak bilimsel ve farmakolojik temeller Uzerine
dayandirnimalhdir”

Bu kararda incelenen Urlnler arasinda bulunan zayiflama ilaclarinin insan
saghgini ciddi élgtide etkileyebilecek bir kilo kaybina neden olabilecedi ve
bu nedenle eczaci danismanhgi altinda halka ulastirimasi gerektigi de
belirtilmistir.
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