RETRINDIRS

PGEU Genel Toplanti ve ’Sempozyum
20-21 Kasim 2006 — Briiksell

20-21 Kasim 2006 tarihleri arasinda, Bruksel'de diizenle-
nen PGEU Genel Toplantisi ve 48.si diizenlenen PGEU Yallik
Sempozyum'a Tiirk Eczacilan Birligi'ni temsilen, TEB Bagkan
Ecz. Mehmet Domag, TEB II. Bagkan1 Ecz. M. Ekrem Eskinat
katilmiglardur.

Mesleki Niteliklerin Taninmasina iliskin PGEU Genel Ku-
rulu ve Semineri, 20-21 Kasim

Avrupa Parlamentosu {iyeleri, Komisyon yetkilileri ve tim
AB'den yetkili makamlar mesleki niteliklerin tanimnmasina iliskin
Direktifin uygulanmastyla ilgili meseleleri tartigmak icin 20 Ka-
sim’da Briikselde PGEU tarafindan organize edilen seminerde
bir araya geldi. 6 Haziran 2005 tarihinde kabul edilen Direktif'in
amact calisanlarin AB iginde serbest dolagimimni saglamaktir. Di-
rektif hem gegici hizmetler konusunda hem de calisanlarin bagka
bir Uye Devlete yerlesmek istemesi halinde mesleki niteliklerin
tanmmasma iliskin usuller igermektedir. Eczacilik gibi bazi mes-
lekler icin minimum kalite seviyeleri AB seviyesiyle uyumlagti-
* pildigmdan taruma otomatik olarak gerceklesmektedir.

Yetkili makamlar calisanlarm hareketliligine iliskin uygula-
mada karsilagilan sorunlari drnek vaka galigmalar: yoluyla agik-
lamuglardir. Katiimcilar hastalarm ihtiyaglarmmn serbest eczacilar
tarafindan tam olarak anlagilmasi gerektigini
belirterek gocmen eczacilarin dil becerilerinin
Slciilmesine duyulan ihtiyact ortaya koymus-
lardir. Avrupa Komisyonu bdyle bir uygu-
lamanin Direktifte ongoriildiigini ve Uye
Devletlerde dil becerilerini 6lgmek amactyla
smavlar uygulanabilecegini ancak bu smavla-
rin sistematik olarak degil vaka temelinde ve
‘orantil’ olarak gerceklestirilmesi gerektigini
belirtmistir.

Bunun yani sira, katthmeilar otomatik tanima igin gerekli sart-
lar1 kargilamayan tigtinci tilkelerin vatandaglarin taninmast ve
ABiilkelerine gelen eczacilarm unvanlarimn taninmast konusun-
daki stkmtilar da giindeme getirmiglerdir. Direktif metninin kar-
magiklig1 ve uygulama agamasinda Uye Devletlere verilen yarg:
yetkisinin kapsami, metnin sorunsuz bir gekilde uygulanmast
icin Komisyon, yetkili makamlar ve meslek orgiitleri arasinda
daha derin bir isbirlii ortaminin yaratilmast gerektigini goster-
mektedir. Sekreterlik daha sonra katihmailara génderilmek tizere
Seminerin tamamlayicsi niteligindeki birtakim belgeler hazirla-
mustir. Komisyon PGEU'nun Direktife iligkin raporunu onaylar
onaylamaz bu belgeler katiimalara gonderilecektir.

Seminerden bir giin sonra, PGEU'nun 2006 yillik toplanti-
sinda, Genel Kurul iki énemli politika bildirisini oylamaya sun-
mugtur: ‘flaclarmn giivenli kullanmu: Avrupa'da hasta glivenligi-
ni maksimum seviyeye tagima’ ve ‘Eczacilarmn Farmakovijilans
sistemlerine katilimy'. Hasta Giivenligine Iligkin Politika bildirisi
eczacilarm ¢ok onemli rol oynadigi bir alar vurgulamaktadir
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ve bu alan eczacilik uygulamalar: igin oncelikler arasinda yer al-
maktadir, Bagkan Luis Matias Portekiz Bagkanhigmmn son Genel
Kurulunda yaptig1 konugmasmnda Avusturyali Leopold Schmu-
dermaier’i bir sonraki yiln PGEU Bagkani olarak tanitmistir.
Bunun yani sira, ilaclarm tek elden dagitilmast Genel Kurulda
tartisilan bir bagka konu olmustur.

“Farmasotiklere iliskin suclar’la miicadele i¢in uluslararasi
bir s6zlesme olusturulacak m1?
Bir Avrupa Konseyi konferansinda ilag sahteciligiyle miicadele
icin uluslararast bir sézlesmenin olugturulmas onerildi.

Avrupa Konseyi'ne® gore, gittikce artan miktarlarda sahte ilag
Avrupa pazarina giris yapmakta ve bu miktar baz1 bolgelerde
tiim ilaclarm %20'sini olugturmaktadir.

Sahte ilaclar hic aktif madde icermeyen veya ok az aktif mad-
de iceren ya da orijinal tibbi {iriintin bilegenlerinden tamamen
farkli bilegenlere sahip ilaglardir. Bu ilaglar hastalar iizerinde cid-
di saglik problemlerine ve hatta 8liimciil etkilere neden olabilir.

Su anda AB'de &zellikle ilag sahteciligini onlemek igin almn-
mus bir sahtecilik kargit: Snlem bulunmamaktadir, ancak Avrupa
flag Ajans1 (EMEA) Komisyon ve ulusal ilag ajanslarmimn igbirli-
giyle sahtecilik kargit: faaliyetlere destek
vermektedir. Avrupa Parlamentosu da
gectigimiz giinlerde yasadist eylemlerle
miicadele icin uluslararasi bir sdzlesme-
nin olusturulmast ¢agrismda bulunan
baglayicilig1 bulunmayan bir karari kabul
etmistir. Bundan kisa stire 6nce Komisyon
AB vatandaglarm internetteki sahte ilag-
lara karg1 uyarmugtir.

Avrupa Konseyi'nin 23-24 Ekim 2006
tarihinde gergeklestirilen ‘Sahte flaclara
Karg1 Avrupa’ konferansi farmasotiklerin imalati ve satiginda yer
alan 6nemli oyuncularin temsilcilerini, saglik uzmanlarimi, titke-
tici ve hasta derneklerini ve Avrupa Konseyi'nin uzmanlarin bu
olguyla miicadele igin gerekli yasal yollar: tartismak amaciyla
bir araya getirmigtir. Bu konferansin sonucunda Avrupa Kon-
seyi'nin 46 Uye Devletinin farmasdtiklere iliskin suglarla (sahte
ilaclar ve diger tibbi tirtinler) miicadele igin igbirligi icinde ol-
masina dair uluslararast bir yasal belge (sozlesme) hazirlanmast
onerilmistir. Konferansa katilanlar hazirlanacak olan sozlesmede
farmasotiklere iligkin suclarm ‘ciddi sug’ olarak tanimlanmasi ve
sahte ila imalat: ve dagitiminm cezalandiriimast gerektigi konu-
sunda anlagmaya varmuglardir. Ulusal seviyede, farmasdtiklerin
bilegenlerinin, ambalajlama materyalinin ve imalat stireglerinin
kalitesini kontrol eden hiikiimler Avrupa Farmakopesinde be-
Jirtilen standartlara uygun olarak kabul edilmelidir. Konferansa
katilanlar ayrica hiikiimetleri kamuyu sahte ilag kullanmmm
riskleri ve sonuglar1 konusunda bilgilendirmeleri yoniinde teg-
vik etmiglerdir.
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Obezite sorununda reklamciligin pay1

Avrupa teknoloji platformu ‘Yasam i¢in Gida’ (Food for Life)
Temmuz 2005 tarihinde faaliyete gecmistir. Avrupa gida ve ige-
cek endiistrisinin temsil organt olan Gida ve Igecek Endiistrileri
Konfederasyonu (CIAA) gozetimindeki platform, kamu ve zel
sektdr paydaslarni arastirma-gelistirme yontemlerini kullanarak
su meseleler {izerinde ¢alismalarda bulunmalari i¢in bir araya ge-
tirmistir: gida & saglik, gida kalitesi & imalat, gida & tiiketiciler,
gida giivenligi, stirdiiriilebilir gida {iretimi ve gida zinciri ydneti-
mi. Platformun faaliyetleri sonucunda 2020 yilina kadar gida ve
icecek sektorii icin bir stratejik arastirma giindemi ve uygulama
planz olusturulacaktir.

Diger taraftan, AB diyet, fiziksel aktivite ve saglik platformu
Mart 2005 tarihinde ve Saghkli diyetler ve fiziksel aktiviteleri
destekleme: fazla kiloluluk, obezite ve kronik hastaliklar: 6nle-
mede Avrupa boyutu konulu, obezite ile en iyi nasil miicadele
edilebilecegine dair yesil belge Aralik 2005 tarihinde uygulama-
ya konmustur.

Saglik Komisyon Uyesi Markos Kyprianou'nun sézciisii Phi-
lip Tod endiistriye Komisyon'un su mesajin: iletmistir; “Kypri-
anou endiistriden ¢ocuklar igin yag, seker ve tuz oran yiiksek
gidalarin reklamlarini yapmamasmi istemigtir.” Reklamlarm ye-
diklerimizi se¢mede ve {irfinlerin besin degerleri hakkindaki dii-
stincelerimizde ¢nemli bir rol oynadigimn belirten Tod ardindan
sunlar1 eklemistir; “Enerji ve besin 6geleri tablosu vatandaglara
glinliik gida tiiketimlerini izleme imkani saglar. Bu tablolardaki
verilerin yanlis olmast halinde, bunlar vatandaglara yarar sagla-
maktan ¢ok zarar verir. Komisyon artik AB vatandaslarinin kafa-
smi karigtiracak mesajlar istemiyor.”

isvicre: Eczacilar Jenerik ilaclar iiretmek istiyor

Isvigreli eczacilar jenerik ilag isinin biiyiitiilmesindeki kati-
limlarin giiclendirmek istiyorlar. Yillik toplantilarmda, Isvigreli
Eczacilar Birligi (SAV) delegeleri, kendi jenerik isini kurmaya ka-
rar vermislerdir. Bu amagla, birlik, yaklasik bir milyon avroluk
baglangi¢ finansmanin temin etmistir. Daha sonrasinda, yaklastk
500 eczacy, yaklasik olarak birligin her onuncu tiyesi, yeni sirket-
teki hisselerini 6demeyi yazihi olarak taahhiit ederler.

Simdiye kadar, projeyle ilgili ¢ok fazla ayrint1 ortaya ¢tkma-
migtir. SAV, yeni sirketin gelecek aylar icerisinde isletmeleri {ist-
lenmeye hazir olacagini belirtmektedir. Eczacilarin sahip oldugu
sirketlerin kendi ilaglarimni {iretip tiretmeyecegi ya da sadece dagi-
tim ortag1 olarak hareket edip etmeyecekleri hala belirli degildir.
Uzmanlar, yeni SAV alt sirketinin dagitim ortag1 olarak yabanci
ve yerli tedarikgilerle isbirligi yapacagini tahmin ediyorlar.
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Eczacilarin duyurulari, sanayide karmagik duygulara yol
act. Bir tarafta, 1600 Isvigreli eczane cazip dagitim ortag1 olarak;
uzun siiredir ihmal edilen Isvigre jenerik ilag piyasast ise gercek
bir biiytime sektérii olarak goriilmektedir. Miigterek ddeme dii-
zenlemeleri yilin baginda ytirtirliige girdiginden beri, segmanda-
ki ciro ylizde 57 oraninda artarak 160 milyon avroya ulagmistir.
Bir diger taraftan, piyasada kendilerine yer edinmis tedarikgiler
hisselerden vazgececege benzemiyorlar.

Macaristan’dan Sicak Haberler

Macaristan Hiikiimeti (Balaton Géliinde diizenlenen 2 giinliik
bir toplantida) eczacilik sektdriiniin serbestlestirilmesine iligskin 3
adet kanun taslagi kabul etmistir ve bu kanunlar halihazirda
Parlamento tarafindan gortigtilmektedir. Parlamento tiyeleri mo-
difikasyon girisimleri diizenlemektedir ve bu kanunlar ile ilgili
son oylama 20 Kasim tarihinde gerceklestirilecektir..

Kanun taslaklari asagidaki konular ile ilgilidir:

Eczanelerin serbest bir gekilde kurulmast: sadece eczacilar
degil herkese sadece bir tane degil daha fazla sayida eczaneyi
hemen hemen her yerde agabilirler (burada gegerli olacak tek
kriter bu kisilerin en azmndan bir adet eczaciy: istthdam etmesi
ile ilgilidir)

.“masum” ilaglar eczanelerden ila¢ diikkanlarmna, stiper
marketlere ve hatta benzin istasyonlarma cikartilmigtir: “ma-
sum” ila¢ olarak nelerin kabul edilecegi, bu durumun rekabet
ortamim kolaylagtirip kolaylastirmayacagy, giivenli olup olmadi-
g1, vb. simdiye kadar bir tartisma konusu olmustur. Ayrica, ticari
isletmeler artik ilag satist yapan satis noktalarina dair bir yonet-
meligin mutlaka hazirlanmas: gerektigi ve bu satig noktalarma
daha siki bir kontrol siirecinin uygulanmas: gerektigi seklinde
bu uygulamaya kars: ¢cikmaya baslamiglardir...sirketler bu duru-
mu gergekten sevmemektedir.

Uyeligin gondillit hale doniigtiirilmesi: 1 Ocak 2007 tari-
hinden itibaren hayata gegirilmesi planlanmaktadir. Bu durum
- bizce - sua nki liberal saglik bakanmn bir doktor olmasi ve
Doktorlar Odast ile sorunlar yasamast nedeni ile bir tiir intikam
oldugunu diisiindiirmektedir ve simdi bunu yapmustir...ve sade-
ce Doktorlar Odast ile ilgili karar veremeyeceginden bu durumu
Saglik ile ilgili biitiin Odalara uygulayacaktir. Bu durum tabi ki
sahip oldugumuz biitiin yetki gorevlerinin (6rnegin kisisel hak-
lar yaymnlamaya veya eczacilarin kayitlarmin tutulmasmna dair
giincel hak, geri 6demesi yapilmayan ilaglarm kaydinmn tutulma-
s1, fiyatlarimm duyurulmasi, mevzuat siirecinde fikir verme hak-
k1 ve yeni bir eczane agilmas: durumunda veto hakki) elimizden
almacag1 anlamin tagimaktadir ve artik bagka yasal gorevlerimiz
bulunmayacagindan dolay: devlet finansmani da ayrica ortadan
kalkacaktir (giiniimiizde bu finansman yaklagik olarak 45 Milyon |
HUF/y1l - 173.000 EUR tutarindadir ve toplam yillik biitemizin
% 10 oranina karsilik gelmektedir).

Ayrica, eczacilarin tiyeler olarak korunabilmesi igin muhte-
melen {iyelik {icretlerini de diiglirmemiz gerekecektir (ki kisisel
haklara sahip eczacilar igin giiniimiizde bu ticret eczanenin yillik
cirosunun % 0,055 oranina tekabiil etmektedir) ki bu durum da
biitgemizin 6nemli dl¢lide diigmesi anlamina gelecektir.

kasin-arahk 2006




