Su OTC Dediklert...

Yonetim Kurulu Uyesi

Diinya'da ve lilkemizde yillarca tartisilan; tlkemizde yeni
yeni yonetmeliklerde anlamini bulan bir kavram olan OTC
(Qver The Counter) kavraminin anlamini “Receteli
satiimayan tum ilaclar” olarak tarif
edebiliriz. Dinyada vatandasinin
sadlik hizmetlerine katkisi ve kendi
kendine tedavi kavrami (self-
medication) ile OTC ilaclari yillardir,
tiim diinyada,eczane ve marketlerin
raflarinda yer almaktadir.

FDA (Food and Drug Administration),
OTC ilaglanni herhangi bir receteye
gerek duyulmadan alinabilen ilaglar
olarak siniflamistir. Bu ilaclar satin
alanlar kendi kendine tedavi
durumlarinda, doktor tavsiyesi
olmadan kendileri igin
kullanmaktadrlar.

Dinyada OTC ilaclarinin
pazarlanmasinin avantaji; recgeteli
satilan ilaglara oranla daha blyuk bir
niifusa hitap etmeleridir. Cankd bu
tip ilaglanin satigi ve kullamimi igin bir
uzmana gitme ve onayini almak
gerekmemektedir.

Avrupa Birligi tlkelerinde OTC riinleri recetesiz ilaclar
olarak bilinirler.Bu tiriinlerin ruhsat ve satis izinleri ilaclarla
benzerdir ve ayni prosedirler gerekmektedir.

Diinyada kendi kendine tedaviyi iceren bir ilag politikasi
geligtirmek icin iki sinflandirma kullaniimaktadir;

= Regeteli ilaglar;etkin ve guvenilir kullarimi icin, bir doktor
ya da sadlik uzmanlarinin aktif olarak icinde olmasini
gerektiren drtinler,

*Recetesiz ya da OTC ilaglar; pazarlama kosullarina ve
etiketlenme sartlarini tasiyan ve satin alanlar tarafindan
kullanimi etkin ve givenilir olan Griinlerdir.

llaclardaki bu iki tip sinflandirmay Japonya, ABD, Kanada
ve Avrupa Birligi tilkeleri kullanmaktadir. Avrupa Birligi
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tlkeleri, Kanada ve ABD tarafindan kullanilan bu kritik
yaklagimin iig anahtar bileseni vardir;

1. Recetesiz statil yaklasimi, receteli statiiniin ozellikle
tamimlanmasi ile baglar

2. Givenli tasanmlar kuvvetli yan etkilere ya da bir
recetesiz ilacin daha glvenli kullanimina dayanmaktadir
3. Bu (ilkeler recetesiz driinleri eczaci ile ya da sadece
eczanede veya genel satig gibi kategorilere
ayirmamaktadir,

Diinya Saglik Orgiitil tarafindan da desteklenen kendi
kendine tedavi kavrami ve OTC ile ilgili cesitli tespitleri
verecek olursak;
1. Devlet OTC'yi neden ister?
a. llac giderlerinden tasarruf etmek
b. Kiiciik hastaliklar icin sadlik personel ve
~ ekipmaninda tasarruf
2. llag sanayi neden OTC'yi ister?
a. Uriintin Pazar payini artirmak
b. Daha biiyik bir satis hacmi olugturmak
c. Tiiketiciye ve halka dogrudan reklam yapabilme
olana@ina kavugmak
d. Sosyal gilvenlik kuruluslanni ve saglik sigorta
sistemlerini aradan cikarmak
3. Toplum neden OTC ilaglar ister?
a. Hekime bagvurmadan kendi kendine tedavi
edebilme olgusu
b. Gerektigi zaman ve en yakin yerde ilag bulabilme
arzusu

Aslinda OTC'de tekel ve trost ilag sirketlerinin etkisi
onemli sekilde yer almaktadir. Patent, veri koruma ve
veri imtiyaz! ile cok uluslu sirketlerin blyiik kar amaci en
biyik nedenlerdendir.Hekimin ilag tzerindeki denetimini
kaldirmak ve recetesiz ilaglarin reklamla sattinimasi da
bir baska nedendir.

Diinyada receteliden regetesize doniisiim; dnce regeteli
recetesiz ilaci ayirmakla basliyor. Daha sonra recetesiz
ilacin kapsami genisletiliyor. Sonra regetesiz ilaca reklam
serbestisi gelsin deniliyor, sonra regetesiz ilaglarda ruhsat
kaldiriliyor; madem ruhsati da kalkti regetesiz ilaclari
eczane disinda da satalim deniliyor. Adim adim ilaci
recetesiz hale ve markette satilir hale bu sekilde
getiriyorlar.

Iste burada bhaska bir kavrami, OTPC (Over the Pharmacy’s
Counter) kavramini ortaya koymak gerekiyor.Diinyada
bdyle bir kavram yok ama Tiirkiye'de bu kavramin ortaya
konmasi gerekmektedir.1994'lerde ERSI(Eczanede
Recetesiz Satilan llaglar) kavramindan bahsediliyordu
ama OTPC su andaki ortama uygun bir kavram olabilir.
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Su OTC Dedikleri...

Kullandiklar ilaglar hakkinda yeterli bilgi sahibi olduklanna inananlarin
neden olduklan baz tehlikeli durumlardan 6rnek vermek gerekirse;
* Aksam gezmesine giden aileler,gocuklar bakicilarini rahatsiz
etmesinler diye Benylin okstriik surubu vermeleri
* Yasl bir ninenin mide agnlan igin haftada 200 Rennie tablet
icmesi ile halusinayonlar ve delirium iginde hastaneye yatinimasi
* Yine gtinde 40 rennie tablet igin yagh bir ninenin mide asiditesinin
bozulmasi durumlan diinyada literatiirlere gecmistir. Tirkiye'de
vitaminlerin seker niyetine icilmesi,hazimsizlikta hemen antiasite
yiiklenmeler, H.pylori tamisi konmadan proton pompas! inhibitérleri
kullamimasi, ilac numunelerinin gelisigiizel dagitiimasi ve kesin
kontrendikasyonlarina ragmen bazi ilaglarin numunelerinin
otobuslerde dagitimi sik rastlamlan durumlardir.

ABD'de FDA'in hazirladigi brosiirlerde llac etkilesimleri ve OTC
ilaglan ile ilgili kesin kurallar konulmug durumdadir. Bu kurallar:

OTC ilaglannin Gzerindeki etiketler; ilacin igerigi, kullanilisi, uyarilar
ve kullanimi hakkinda okunabilir ve anla§|labiiir bilgi icermelidir.
Etikette ayrica muhtemel ilag
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kisitlamasi olanlarda ya da alerjisi olanlarda sodyum icerigi bilgisinin
olmasi
* Etkisiz(inaktif) bilesenler bélimii
- Her bir etkisiz(inaktif) bilesenin adin,
* Sorular veya Istekler bolimii
- Uriin hakkinda sorulanin sorulabilecedi telefon numaralarini
da iceren adres ve e-mail bilgilerini etiketler igermelidir.

Bir OTC ilacinin etiketinde bu bilgiler yer alirken hastalan bilgilendirme
ve bilinglendirme amaci ile brogtirler de hazirlanmigtir Bu brosiirdeki
bilgilerden de drnek verecek olursak:

“Receteli satilan ve OTC ilaglarin hepsinin yararlan oldugu kadar
zararlan da vardir. lyi diistiniin ve doktorunuz, eczaciniz ve diger
saglik bakim uzmaniniz ile ilaglanmizin zarar ve yararlanni daha iyi
nasil idare edebilecediniz konusunda onlarla galigin.” Seklinde
oneriler vermektedirler.

Kolay anlasilabilir olmasi amaci ile de etkin bir yontemi de
brogtirlerinde kullanmaktadirlar. Her durumda daha giivenli ilag
kullanimini saglamak icin gerekenleri

etkilesimleri de dnemle siralamislar;
vurgulanmalidir. lleride ilacla P EC zA N E

ilgili yeni bilgiler geldiginde, e

ilag etiketleri yeni bilgileri de s Seak up; konusun
icermelidir. Bu yizden ilag 4 w\k‘\’m:,w.,-‘ ) Ask questions; sory sorun

kullanirken etiketini okumak
her zaman onemlidir.

ilag etiketi sunlari
icermelidir;
* Aktif bilesenler ve Amag \
balimi
- Her aktif bilesenin adi =
ve miktar
- Her aktif bilesenin
amac!
* Kullanildigi yerler béliimii
- llacin ne igin kullanildigini anfatmal,
- Spesifik semptomlaniniz igin en iyi ilaci bulmaniza yardimel
olmal,
= Uyanlar bélimdi
- Kullanmadan 6nce eczaci veya doktora ne zaman
danigilacagin,
- llacin etkisini azaltabilecek ya da giivensiz yapabilecek tibbi
durumlar,
- Hangi sartlarda kullamimamasini
- llag aliminin ne zaman kesilmesi gerektigini
* Yénergeler bélimii
- Uriiniin ne kadar zaman ve ne miktarda giivenilir
kullanilabilecegini
- Uriiniin nasil kullanilacagina dair zel talimatlar
= Diger bilgiler bélimii
Belli etken maddeler icin gerekli bilgiyi;drnegin diyet

Find the facts; sorunlar bulun
Evaluate your choices; secimlerinize deger bigin
Read the label; etiketi okuyun

OTC ilaglan gelismig dlkeler icin bile sikinti
% yaratabilmektedir. Ulkemiz ise geli§mekte
,-f.‘ olan iilkeler arasinda kiiltiir ve egitim seviyesi
" bakimindan halkimiz ilag konusunda bilingsiz
bir kenumdadir. Her sey daha yiiksek kar elde

etmek olmamalidir.

Avrupa Birligi tilkelerindeki durumu bakacak olursak; eczane disinda
OTC satan diger yerler bulunan (lkeler Avusturya, Almanya,ifanda,
Hollanda, ingiltere, Cek Cumhuriyeti ve Slovenya. Eczane digt OTC
satigl yapan yerlerin toplam OTC satislarindaki pay Almanya icin
%9, Hollanda icin %70, Cekoslovakya icin %5 i bulmaktadir.

OTC ilaclannin eczanelerin yillik toplam cirosundaki yeri Almanya
icin %28, Hollanda igin %12 yi bulmaktadir.

Bir diger onemli konuda OTC ilaglarindaki KDV oranidir. Ulkemizde
su anda recetesiz satilan ilaglarda KDV %18 dir. Avrupa'da ki
tlkelere bakacak olursak;
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Su OTC Dediklert...

" ULKELER REGETELI 0TC ' ILAG OLMAYAN URUNLER

' AVUSTURYA 20% 20% 20%

" ALMANYA 16% 4 16% 16%

" IRLANDA %0-%21(non-oral) \77%0-%21(n0n:6ra|) 21%
HOLLANDA 6% | 17,50% .

_ INGILTERE 0% | 17,50% 17,50%

* GEK CUMHURIYETI 4% | : YOK

Avrupa Ulkelerinde OTC igin KDV fazla karmasik gdriinmemektedir.Ulkemizde ilacta KDV'nin yeni dénemde kaldinimasi (KDV'nin
%0 olmasi) ya da recetesiz satilan Grinlerde de KDV'nin %8 e cekilmesi evraklardaki karsikhg onleyecektir.

Avrupa Birligi iilkeleri, AB'ye aday iilkeler, ABD ve Diinya'da ki diger ilkelerde OTC riinlerin bazilarina bakacak olursak;

ETKEN MADDE ALMANYA [HOLLANDA | YUNANISTAN [ GEK. CUMH.| POLONYA | KANADA | AMERIKA | YENi ZELLENDA
ASETILSALISILIK ASIT oTC 0TC 0TC 0TC 01C 0TC oTC 0TC
KODEIN REGETELI 0TC RECETELI RECETELI oTC OTC | REGETELI oTC
PARASETAMOL 0TC 0TC 01C 01C 0TC 0TC 01C 0T1C
KLORAMFENIKOL RECETELI | REGETELI RECETELI RECETELI | RECETELI | RECETELI | RECETELI RECETELI
TETRASIKLIN REGETELI | RECETELI RECETELI . RECETELI | RECETELI| OTC RECETELI
SETIRIZIN 0TC 0TC REGETELI 0TC 0TC 0T1C 0TC 0TC
LORATIDIN 0TC 0TC REGETELI 0TC 0TC 0T1C oTC 01C
DEKSTROMETORFAN 0TC 0TC REGETELI oTC 0TC 0T1C 0TC 0TC
FAMOTIDIN 0TC 0TC REGETELI REGETELI 01C 0TC 0TC 0TC
SUKRALFAT REGETELI 0TC REGETELI RECETELI | REGETELI | REGETELI | RECETELI 0TC
DEMIR VE FOLIK ASIT 0TC 0TC REGETELI oTC RECETELI | OTC 0TC 0TC
LEVONORGESTREL RECETELI | REGETELI REGETELI REGETELI | RECETELI | RECETELI | REGETELI |  RECETELI
EFEDRIN 0TC - - RECETEL | REGETELI | RECETELI| OTC 0T1C
SALBUTAMOL RECETELI | RECETELI RECETELI RECETELI | RECETELI | RECETELI | RECETELI 0TC
PSEUDOEFEDRIN oTC - - 0TC 0TC oTC oTC 0TC

Tiirkiye'de asetilsalisilik asit receteli olarak satiimaktadir.Parasetamol receteli olarak satilmaktadir.Efedrin receteli olarak
satimaktadir.Ve bu ilaclann mutlaka receteli satimasi ve statiisii ile kesinlikle oynanmamasi gerekmektedir.Efedrin gibi bir ilacin
nelere yol acabilecedini unutmamalyiz.Dershanelerde, tniversite dgrencilerine zihin agici,performans arttrici olarak
gnerilmektedir.Insanlarnimiz ilag kullanimi konusunda bilingli bir diizeyde degildir. Bilingli ilag kullaniminin saglanmasi,uzun yillar
gerektiren bir konudur.0 yiizden recetesiz ilag satisinin eczane digindan kesinlikle yapiimamasi gerekmektedir.

OTC , kelime anlami ile sicak satigi Gngdrmektedir ve pazarlamada sicak satis tiiketicilerin yogun oldudu alisveris
merkezi,market,siipermarket gibi yerlerde miimkiindiir.Sicak satis ve reklam , ilaglar icin en biiyiik tehlikedir.Bu gibi satis teknikleri
tiiketiciye yoneliktir Eczanelerimizde hastalanmizi misteri olarak gérmemekteyiz.Saglik bakimi sunan eczacilarimiz,hastalanimizin
ve halkimizin gegmiste oldudu gibi bugtin de en yakin saglk danigmani olacaktir.

Kaynaklar:

http://www.wsmi.org/otc.htm World Self Medication Industry web sitesi
http://www.fda.gov/cder/consumerinfo/druginteractions “Drug Interactions:What You Should Know?”
http://www.fda.gov “A Guide to Managing the Benefits and Risks of Medicines”

PGEU 1999 (Avrupa Birligi Eczacilik Grubu) Veri Tabani, Tiirk Eczacilan Birligi

ilagta Reklam,Ekim 1993, istanbul Eczaci Odasi Yayinlan
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