(@8]
@)

TEB HABERLER

ETKINLIK

PGEU GENEL TOPLANTI

i Sanem Asli Y. MERAN

| Avrupa Birligi Eczacilik Grubu 2007 Olagan 3. Top-
lantisi, 20 Kasim 2007 tarihinde Bruksel de gergek-
lesti. 3. Olagan PGEU Toplantisina Birligimizi temsi-

20 Kasim 2007

len PGEU delegeleri olarak Tirk Eczacilari Birligi

- 35. Donem Eski Bagkani Ecz. Mehmet Domag ve
Merkez Heyet Uyeleri Ecz. Ekrem Egkinat ve Ecz.
Alaaddin Isik katildi.

\

| Gegen toplanti tutanaginin okunup kabul edilmesin-
den sonra 2008-2009 galisma programinin ana he-
defleri belirlendi ve 2008 Biitgesi tartisilarak kabul
edildi. Toplantinin bagliklar arasinda Aegate sahte-

cilik karsiti sistemin sunumu, Bulgar Farmasoétik Bir-
liginin PGEU’ya segimi ve Eczane Dagitimina Yonelik
onemli bir politika beyaninin kabull bulunuyordu.
Ayrica lyeler, Mart 2008 gibi hazir olacak Hasta So-

nuclarina ve anlagmalara baglilik konusunda yeni bir 5
politika beyanini prensipte onaylamiglardir. Uyeler,

Hasta sorunlarina yonelik bilgilerle ve sahtekarlik

‘ karsiti stratejiyle ilgili gdrislerini ifade etme firsatini
yakaladilar. Uyelere ihlal iglemleri ve diger liberalles-
tirme gelisimleri hakkinda bilgiler verildi.

ingiltere: ilag sahtekarlari yeni engellerle karsi-
lasiyor
Sahte ilaglar ve bunlara yardimci olan sebekeler, po-
tansiyel olarak hangi pazarin ¢ok karli oldugunu kes-
federlerken sahte ilaglar ingiltere’de giderek artan
bir sorun halini almistir. Sahtekarlar da sadece halk
degil ayni sekilde eczacllar igin de neredeyse ayirt
edilemez olan ¢ok daha sofistike sahte Gretim yén-
. temlerini kullaniyorlar. MHRA cevabi, hem dizenli
hem de diizenli olmayan yollardan hastalara ulasan
sahte ilag ve tibbi cihaz riskini azaltmak igin strate-
jik ve operasyonel dnlemler igermektedir. MHRA'nIn
| plani soyledir:

e Giivenli ilaglarin ve tibbi cihazlarin nasil alinabi-
lecegine dair bilgi segenekleri saglayarak den-
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geli, dogru ve zamaninda bilgi vasitasiyla kamu-
ya gliven saglamak;

e Endistri ve kanun uygulayicilaryla igbirligi
icinde Ingiltere’de sahtekarliginin yapilmasi en
muhtemel ilag ve cihazlarin ve en fazla risk al-
tindaki Urlinlere karsi tedarik zinciri vasitasiyla
odak kaynaklarinin listesinin hazirlanmasi ve ko-

runmasil,

e Sahte oldugundan slphelenilen ilaglarin ve ci-
hazlarin bildirilmesinin tesvik edilmesi ve sorus-
turmanin sirdirilmesi;

e Hedeflenen inceleme programinin arttirimasi ve
genisletilmesi;

« Ingiltere’de sahte ilaglarin ve cihazlarin sabit
sekilde tehdit degerlendirmesinin yapiimasi ve

glincellenmesi;

e Sahte ilag ve cihazlarla miicadele igin Dinya
Saglik Teskilatina, Avrupa Komisyonuna ve diger
uluslar arasi kuruluslara tam katilim;

 Ingiltere’de sahte ilag ve cihazlarin pazara siiriil-
mesinin engellenmesi;

e Sahteilag suguna istirak edenlere karsi ceza ris-
kinin arttiriimasi;

e Sahtekarlara kars! riskin artmasi ve pazarlarinin
azalmasl igin yerel ve uluslar arasi mevzuatta
degisiklik yapiimasi ve bu suglarin arkasindaki
yoneticilerin belirlenmesi;

Almanya ilag givenligini arttirmak igin
o6nemli ¢caba sarf ediyor

Alman Saglik Bakanligr tarafindan son zamanlarda
uygulamaya konan 2008/09 Eylem Plani, ila¢ gi-
venligini iyilestirme konusunu takip etmek amaciyla
hazirlanmistir. ikinci hasta giivenligi kongresinde su-
nulan Plan, bakanlk savlarinin kabul edilebilir siire
icinde risk azaltma igin ulasilabilir hedefler olup ol-
madiklar lizerine odaklanmaktadir.



Eylem Plani, ilaglarin i¢sel bir risk tasidigini kabul
etmekte ve Almanya’da bulunan énemli sayida has-
tanenin bircogu kaginilmaz olan farmasétik vakalara
kanstigini belirtmektedir. Ayrica ingiltere ve ABD’de
birgok insanin ilaglarin yan etkileri yiiziinden trafik
kazalarindan daha fazla 6ldiglnl agiklamaktadir.
Ancak Alman deneyiminden gelen bununla ilgili veri
bulunmamaktadir.

Bu nedenle bes nokta planinin dncelikli hedeflerin-
den biri bu genel gorisl dizeltmektir. Bunu basar-
mak icin bakanlik, hasta destegiyle uzman gruplari
arasinda ilag giivenligi kiltiriniin giiglendirilmesi
gerektigine inaniyor. Farmasétiklerin kullanimiyla
ilgili risk azaltma stratejilerinin gelistiriimesine ve uy-
gulanmasina olan 6ncelik belirlemeli yaklasim taniti-
~lirken ilaglar hakkindaki bilgilerin niteligi ve iletigim
. de iyilestiriimelidir. Bunun disinda gerekli olan sey,
Eylem Planinin dénistiriilmesi ve iyilestiriimesi igin
strekli slire¢ organizasyonuyla birlikte ilag glivenligi
arastirmasina glglu bir destektir.

Huikumet, tibbi kararlara hastalarin daha fazla katil--
minin farmasotik terapi bilgilerinin gorisilebilecegi
yolu iyilestirmede iyi olacagina inaniyor. Doktordan
gelen kapsamli agiklamayl miiteakip hasta, ézel bir
farmasotik terapi igin kisisel risk/fayda anlayisina
gelecek bir konumda olmalidirlar. Plan, bu sahsi tav-
siyenin yerine gegmeyeceginden hastalardan sade-
ce arka sayfadaki ve ambalajdaki bilgileri okumala-
rinin istenmemesi gerektigini belirtiyor. Doktorlar da
ozellikle yeni aktif maddelerin ilgili oldugu yerlerde
hassas olmali ve hastalari bunun riskleri ve faydalari
konusunda bilgilendirmelidirler. Plan, uygun tavsi-
yenin ila¢ alimi igin hastalarin talimatlara daha fazla
bagl kalmasini saglayabilecegini ileri siirliyor.

Belli tibbi drtinlerin benzer isimleri veya ambalaji
cagristirabilecegi gergegine bagli olarak tiiketicilerin
ilaglari yanls kullanmasini engelleyecek hareketler
de bulunmaktadir. Federal Alman Eczacilar Birliginin
(ABDA) dustincesi, 2008 yilinin ilk yarisinda bu tir
drtnleri tanimlamaktir. Bu tir ilaglarin kullanim tali-
matlari, Aiman eczacilari farmasétik komisyonu dahil
diger ¢ kurulus tarafindan belirlenecektir.

Ve “yliksek-riskli” olarak adlandirilan ilaglarin alimin-
dan kaynaklanan ters etki vakalarini azaltmak igin de

icin yeni Ucretlerle ilgili dizenlemeleri kabul etti.
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bir yol bulunacaktir. Digerleri arasinda bunlar sunlar
icermektedir: intravendz kullanim igin yiiksek kon-
santrasyonlu kalsiyum preparatlari; intratekal verme

icin kemoterapik maddeler; kanser ve oto-immiin
hastaliklarinda kullaniimak {zere metotreksat; ve
anti-koagtlantlar. 2008 yilinin ilk yarisinda tamamla-
nacak olan baslangi¢ asamasl, ylksek riskli ilaglarin
tanimlanmasini igerecektir ve ABDA dahil U¢ tip bir- |
ligi tarafindan taahhiit edilecektir. Yilin ikinci yarisin-
da Alman doktorlar dernegi ve diger uzman gruplar

farmasotik komisyonu, bu ilaglardan kaynaklanan
ters etki vakalarindan kaginmak igin kilavuz hazirla-
yacaktir. Ortaya konan metodolojiler, hastalar igin
elektronik saglk kartinin tanitimiyla desteklenecek
sekilde olusturulacaktir.

Eczane goriismesi, astim inhaler’inin
yanhsg kullanimini %65 azaltti

Alman Eczacilar Birligi ABDA, astim inhalerinin yanlis ‘
kullaniminin hasta ile eczaci arasinda sadece bir go-

rismeyle %65 azaltilabilecegini soyliyor. ABDA’nin |
55 eczacuyla yapilan ¢alismasl, eczacilarin 750 has- |

taya solunum tekniklerini nasil iyilestirebilecegini

gbstermistir. Dort haftadan sonra takip toplantisi,
inhaler’i yanlis kullanan hasta sayisinin %79’dan
%28’e dlstlglnl gostermistir. Hastalarin yapmisg
oldugu en genel U¢ hata kafalarini arkaya yatirma-
malari, solunumdan sonra nefeslerini tutmamalari ve
inhaler’deki salgiyr temizlememeleridir. Almanya’da
3.4 milyon insan astimli ve 6.7 milyon ise kronik en-
gelleyici pulmoner hastaliktan muzdariptir.

Bulgar hiikiimeti endiistrinin itirazlarina
ragmen yeni diizenlemeleri kabul etti

Bulgar hiikiimeti, saglik makamlarina 6denen icret-

lerde artisa taniklik edecek ve genel ilag sektorii igin |
carpicl uygulamalara neden olabilecek erken - is- |
tenmemesine ragmen - Noel hediyesini farmasotik
endiistrisine verdi. ilaclardaki toptan ve perakende
satis marjlarini 6nemli élglide azaltan ilag fiyatlarinin
belirlenmesine uygulanan yeni diizenlemeyle Bulgar
hikiumeti, Bulgar geri 6deme listesindeki ilaglarin

icerigine uygulanan farmasotik servisler ve kurallar
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