(_ BULTENLERDEN SECMELER )

llaglarda Kalite Sorunu ve Biyoyararlilk>

Son yillarda ilacta kalite konusu ile birlikte «Biyoyararhiiks diye
adlandirilan bir terimin sik kullanildigini goértyoruz. Uluslararasi far-
makopelerde hentiz sinirlari cizilmemis olmasina karsin ¢ok cesitli
amagclarla kullanilan bu terim bu nedenle zaman zaman yanh$ an-
lamlar da kazanmaktadir. Bu yazinin amaci ¢esitli yayinlardan ya-
rarlanarak konunun kapsamini ve ilacin kalitesi ile olan iliskilerini
irdelemektir. _

Uzman olmayan bir kisinin yaklagimi ilk énce biyoyararlihk te-
riminin tanimini arastirmak durumunda kaldik. Arastirdigimiz kada-
riyla biyorarlilik teriminin bugtin kabul edilmis tek bir tammi yoktur.
Fakat yapilan tim tanimlar ilaclarin insan viicudunda absorbsiyonu
ile kan ve vucut sivilarindaki oranlarini icermektedir. Cok genel an-
lamda yapilan bir tanim soyledir : «Biyoyararhhk ilacin insan viicu-
dunda absorbsiyon hiz ve derecesidir.» Konunun en cok tartisildig
tlkelerin baginda gelen Amerika Birlesik Devletlerinde FDA biyoya-
rarliig «basit olarak bir ilaci kan seviyesi ve idrar yoluyla atilim hizi,
kisa deyisle invivo farmakolojik calismalarla belirlenen absorbsiyon
seviyesidir» biciminde tanimlamistir.

Terimin kapsam ve tanimi lizerindeki karnsikliklara ek olarak bi-
yoyararhlikta kullanilacak élcii ve sinirlar da henliz belirlenmemis
goriinmektedir. Biyoyararlanimda istatistiksel olarak % 20 veya da-
ha az farkliliklarin herhangi bir ilacla elde edilen terapotik cevabi
énemli oranda etkileme olasiliginin bulunmadigini 6éne slren gorus-
ler bulunmakla birlikte, yapilan calismalar baz: ilaglarda bu farklil-
gin da tolere edilemeyecedini gostermektedir. Kabul edilebilirlik si-
nirlari ilactan ilaca dedistigi gibi ilact kullanan hastadan hastaya da
degismektedir. Bu arada henlz terapétik etki ile biyoyararhlik ara-
sindaki iliski de kesin olarak aydinlanmis dedildir. ilaclarin biyolojik
olarak ekivalan olmalar (Biyoesdedgerlik) terapétik ekivalans: (esde-
gerligi) saglarsa da biyoinekivalansin terapotik inekivalans olmadigi
bilim adamlarinca belirtiimektedir.

Bu yazi YURTOGLU ILAC SANAYII aragtirma servisince hazirlanmgtir.

(&)
(*) Izmir Ecz. Odas1 Ocak 1985 Biilteni.
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Glnumiizde ilaglarin viicut sivilarinda ve kandaki konsantras-
yonlarinin 6lctilmesi biciminde yapilan biyorararliik cahgmalari bu-
giin her ilag icin gecerli ve kabul edilebilir bir metod gelistiriimemis
oldugundan smirh kalmaktadir. Ayrica yine yapilan calismalar kan
konsantrasyonlarinin sayilari pek az olan bazi ilaglarda farklilik gos-
terdigini bunun disinda formasyondan kaynaklanan farkliliklarin to-
lere edilebilecegini gostermektedir. Ancak bu konuda simdiden ke-
sin bir yargiya varmak gugctir.

Glinlimiizde bilim adamlarinin ¢ozmeye calistiklari baslica soru-
lar sunlardir: ‘

1 — Degisik formulasyonlar arasindaki biyoyararlilik farklar Klinik
yonden onemli bir farklilik gostermekte midir?

2 — Eger gosteriyorsa, bu farklara hangi sikhkta rastlanmaktadir?

3 — Biyoyararlilik problemleri az sayida ilaca 6zel standartlara uya-
cak sekilde biyoyararlihk testleri uygulanmasi ile sinirlanabi-
lir mi?

4 — Formiulasyonlara uygulanan in vivo testler jenerik yonden eki-
valan olan drlnlerin terapotik yonden ekivalan olduklarint ka-
nitlamak icin yeterli midir? Bu konudaki tartismalar stirmekte-
dir. Kuskusuz bu tartismalar biyoyararhihigin terapoétik etki ile
olan iliskisinin derecesi aydinlanincaya kadar silirecektir.

llacin kalitesi ile baglantil olarak biyoyararliik konusu ele alin-
diginda kullanilan aktif maddenin ézellikleri ve formiilasyon akla gel-
mektedir. Biyoyararliik konusunun genelde bu iki parametreye bag-
It imis gibi gosterilmesi edilimine karsilik aktif maddenin ve formii-
lasyonun 6zelliklerinin yanisira biyoyararliiga hastanin 6zellikleri,
midenin bos yada dolu olusu, gastrointestinal hastaliklar, karaciger
ve bébrek hastaliklari, tedavi edilen hastaligin niteligi, viicudun ilaci
elimine etme kaopasitesi gibi daha bircok faktor etki etmektedir.

Biyoyararhlik kisaca dolasima gecen serbest ilag miktari olarak
tanimianirsa kugkusuz oral yoldan kullanilan ilaclarda bu probleme
daha sik rastlanmaktadir. Bu nedenle genelde tiim ilag formlan igin
gecerli olmakla birlikte, oral yoldan kullanilan ilaclarda aktif madde
sistemik dolasima gecmeden énce bircok engeli asmak durumunda
oldugundan yapilan calismalar daha cok bu grup ilaglar Uzerine yo-
gunlasmistir. Oral yoldan kullanilan ilaglarda aktif maddenin 6zellik-
lerine iliskin calismalar, maddenin kristal yapisi, partikiil bayiklaga,
amorf ya da polimorf yapida olusu gibi ¢oziintrliige etki eden fak-
térlerin dolayisiyla absorbsiyona da etki ettigini gostermektedir. Bu-
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na ornek olarak griseofulvin’nin mikronize formunun daha hizh dis-
solusyona ugramasina kargin partikil buyikliginin artmasi disso-
lusyonu yavaslatmaktadir. Nitrofurantoin gibi bazi maddelerde ise
partikiilelerin kiiciiltilmesi istenmez. Clnki bu maddenin partikiille-
rinin kiciltilmesi sonucu dissolusyonun artmasi absorbsiyon hizini
arttirmakta buna karsilik ilacin toksik etkileri de artmaktadir. Sonug
olarak aktif maddenin kulionilacak formunun secilmesi tamamiyle
ilacin absorbsiyon hizi ile uygun kan konsantrasyonunun saglanmasi
acisindan kimi ilacta istenen bir durum bir baska ilacta istenmeye-
caktir. Ancak bu kural maddenin formunun ilacin dissolusyon ve ab-
sorbsiyonunu énemli oranda etkiledigi durumlar icin gecerlidir.

iluc;ln formilasyonundan kaynaklanan biyoyararhiik problemle-
rine oral yoldan kullanilan ilaclarda daha sik rastlanmaktadir. An-
cak bu calismalarin heniiz sayili birkag ilag icin gecerli oldugunu
ve bu alanda daha cok calismaya gerek oldugunu unutmamak ge-
reklidir. Dozaj formuna bagh etkiler; katki maddeleri, fabrikasyon
ve secilen formun uygunlugu gibi bazi faktorleri icerir. Genelde kat-
ki maddelerinin ilacin terapotik performansini etkilemeyecedi disi-
niliir. Oysa yapilan klinik calismalar formilasyon geredi konulan
katki maddelerinin bazi ilaclarin kan seviyelerini énemli oranda etki-
ledigini goéstermektedir. Bu maddeler genellikle ilacin ¢ozinGrlGgi-
nii azaltarak ya da artirarak ilacin membranlardan gecmesine etki
ederler. '

Ornegin salisilik asit tabletlerinde nisasta oraninin artmasina
bagh olarak dissolusyonun arttigi ve in vivo biyoyararlanimin da bu-
na paralel olarak artti§i gosterilmigtir. Bu arada fabrikasyonun et-
kisi, ozellikle tabletlerde sikistirma siddeti ilacin  absorbsiyonunu
arttiran ya da azaltan bir faktor olarak belirtilmektedir. Oral yoldan
kullanilan ilaclarda aktif maddenin serbest hale gecisi ile ilacin se-
cilen formu arasindaki iliski séyle siralanmaktadir.

0 Sulu solusyonlar
Suspansiyonlar
ilacin serbest hale Tozlar
gecme hzinin artmasi Kapsuller
Tabletler

Kapli tabletler

Hizli absorbsiyon istenildigi zaman ilacin sudaki solusyonlar
yedlenir. Ancak ilaclann tadlarinin, kokularinin gizlenmesi ya da
stabilite problemleri her zaman bunu mimkin kiimaz. Bu nedenle
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ilag formlan optimal bir terapotik etkiyi saglayacak sekilde seci-
lirler.

Biyoyararliligin ilacin lretimi ve kalitesi ile iliskisi cok genel bir
vaklasimla bu cerceve icinde degerlendirilmektedir. Aktif maddenin
ve formilasyonun bazi ilaclarda absorbsiyon hizi ve kan seviyesini
olumlu ya da olumsuz yonde etkiledigi kesindir. Ancak ilaglarin kan
seviyelerinin biyoyararlilikla iliskisi ilk zamanlarda ilacin absorbsi-
yon hizinin arttinimasi olarak tanimlandigi halde bugiin bu yaklasim
ilacin absorbsiyon hizinin hesaplanarak optimum kan konsantras-
yonunun saglanmasi biciminde dedismistir. Biyoyararliik konusun-
da bu énemli bir noktayr olusturmaktadir. Bunu verilen bir drnekle
aciklamaya calisalim : Asadidaki sekil bir ilacin ayni miktarinin oral
yoldan (¢ degisik formulasyonda verilisi sonucu kan seviyesi aci-
sindan kiyaslamasini gostermektedir.

. Formulasyon en az etki konsantrasyonuna Il. formllden da-
ha once ulagmistir. lll. formil ise bu konsantrasyona hi¢ ulasma-
mistir. Burada kan seviyeleri acisindan kiyasladidimizda 1 1l 1l ola-
rak dederlendirmek gerekir. Oysa etki streleri kiyaslandi§inda yeg-
lenmesi gereken form Il olmaktadir. Bu durumda Il | I olmaktadir.
Bu t¢ formulasyonun belirli bir deger tasiyabilmesi icin secilecek
ilac cok onemlidir.

I. formul kanda ani ve en ylksek seviyeye ulastiindan tok-
sisitesinin siddetine badl olarak (maksimum glvenilir konsantras-
yonu astidi icin) kullanigh olabilir. Ornegdin bu {ic formiilasyon as-
pirin igin kullanihrsa . formil siddetli bas agdrilarinda toksisiteye
bagh olarak az bir kulak ¢inlamasina razi olunarak  yeglenebilir.
Genelde bu l¢ formilden en uygunu Il. formilasyondur. Oysa lIL
formil bile uygun doz araliklar ile sonradan gelen dozlarin ‘mini-
mum etki konsantrasyonunu asabilecedi gbzoniine alinirsa tek
dozda etkili olmadigi halde bazi durumlarda kullanilabilir. Goraldii-
gu gibi cesitli nedenlerle hizli dissolusyon ve buna bagh olarak hizl
absorbsiyon her zaman istenen bir durum degildir.

Biyoyarariihdin olcllmesinde ideal olarak verilen ilac ile onun
etki yeri (reseptor site) arasindaki aligverise bagh olarak klinik ce-
vabin olclilmesi istenmektedir. Ancak bunun pratik olarak dlciiime-
si mimkin olmamaktadir. Bu nedenle ilaclarda (ki bugiin ancak
cok az sayida ilac Uzerinde calisma yapiimistir) biyoyararhhgin o6l-
clilmesinde kullanilan metodlar daha cok indirekt metodlardir. ila-
cin gastrointestinal sistemde dadimasi ve g¢ézundrltiglinin dodru-
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dan olcllmesi kesin olarak mumkin olmadigindan gelistirilen in
vitro metodlarla calismalar desteklenmektedir. USP ve BP gibi far-
makopelerde ilaclann kapsiil ve tablet formlarinin dagiima kont-
rollerinin yanisira bazi ilaglar igin c¢ozinarlik testleri geligtirilmis-
tir. Ancak bu testler ilaclarin biyoyararhliklari konusunda kesin 6l-
cller olmaktan uzaktir. Clnkld onemli olan ilacin absorbsiyonu ol-
duduna godre, ¢ozinuriligiin tam olmasi ilacin istenen dlizeyde ab-
sorbsiyona ugradiginin kesin delili degildir.

Sonuc olarak biyoyararliik konusu . giinimuizde gerek tanim
gerekse oOlcumlemeler acilarindan yeterince acikida kavusmamig
ve ilgili uzmanlarin Gzerinde ¢ok daha fazla calismalarin yapilmasi
gerektigi noktasinda birlestikleri bir konudu:. Biyoyararliligin ozel-
likle bazi ilaclarda énemli ve lstlinde durulmasi gereken bir sorun
oldugunu kabul ederek, konunun hangi kosullarda ve ne amagla
~ ortaya atildigi noktasinda da durmak gerekmektedir. Gunimizde
tlkelerin saglk otoritelerinin ilag tiketimini kontrol altina almak ve
ilag maliyetierini distirmek yolunda almak istedikleri 6nlemlere
karsi ¢okulusiu kuruluslarca ortaya atilan ilk konu biyoyararlihk oi-
maktadir. Konunun sanssizligi burada yatmaktadir. Biyoyararliigin
maliyetleri arttirma yolunda bir savunma silahi olarak kullaniimas,
geredinden fazla abartiimas: tehlikesini icerdigi gibi; dnceden say-
digimiz diger faktorler disinda formiilasyon ya da aktif maddenin
ozelliklerinden kaynaklanan ve terapdtik etkiyi onemli oranda ki-
sitlayan durumlarda konunun kiigimsenmesi de bir baska tehlikeyi
olusturmaktadir. Biyoyararlihk konusuna akilci yaklasim terapotik
etkiyi onemli oranda degistirdigi tesbit edilen ilaclarda tek tip for-
mulasyona gidilmesi olacaktir. Klinik uygulamalarin son derece ki-
sith oldugu gelismekte olan llkelerde ise bu mutak bir zorunluluk-
tur. Herkesin Amerika'yt yeniden kesfetmesinin gereksizligi aciktir.
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(_ BASINDAN SECMELER : )

ILAC FIYATI SERBEST REKABETLE OLUSSUN

4 Aralik 1984 (Cumhuriyet)

Ozal Hiikiimetinin, llag Fiyatlarinin Serbest Rekabet Kosullarina
Gore Olusmasi Kararinin Uygulanmasinda ve
Sonucun Bekleniimesinde Yarar Vardir.

llag, hayatin ve insan saghdinin  vazgecilmez bir unsurudur.
ilacin herhangi sinai bir mamul gibi degisik standartlarda olmasi
mimkiin degildir. ilag en az resmi kitaplarda belirlenen standart-
larda yani kalitede olmahdir. Bu amacla devlet yasalarla, kararna-
melerle lretim ve denetimi kayitlara badlomakta ve halkin sadhd
icin her turli énlermi almaktadir.

llac imal eden kuruluslar veya kisiler de; yasa ve kararname
v.s. gibi devletin 6ngdrdiigl hususlar bilerek bu ise girmekte ve
onlarin da guvenceleri keza yasalarla teminat altina alinmaktadir.
llag sanayii, ilacin kalitesinden, devamli olarak (iretiminden sorum-
ludur. llacin bu iki énemli 6zelligi sadlandiktan sonra deviet yéne-
timinin ve sanayicinin uyum icinde olmalari gereken husus, ilacin
tuketiciye yani halka makul bir fiyatla verilmesinin temini gelmek-
tedir. Ulkemizde bu uyum saglanamadigl ve makul bir fiyatin ne ol-
dugu tespit edilemedidi icin ila¢ fiyatlart daimi bir tartisma konusu
olarak suregelmektedir. Oysa bu hususun cogunlukla céziimlenmis
oldugu Ulkelerde, ilac endustrisi blylik agamalar géstermekte, aras-
tirma, geligtirme, ihracat ve ilac hammaddesi retiminde en st di-
zeyde bulunmaktadirlar. llag endiistrisi hayati énemi haiz bir mamu-
Ii Grettigi icin o ulkelerde cesitli yollarla korunmakta ve 6zendiril-
mektedir. Yarim asirdir tim gelismelerin, ilag’ (iretim ve ticaretinin
blyuk bir oraninin serbest ekonomiye sahip (ilkelerde olmasi tesa-
diifi- degildir. Merkezi planlama ile idare edilen (lkelerde, devlet
midahaleciliginin var oldudu lilkelerde bu iki dnemli unsur her tiir-
Ii destege radmen o llkelerdeki gibi gelisememektedir.

(") Kaya Turgut-Kimya Yiksek Mihendisi-Sanayici.
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Ayrica bitiin tecribeler, konulan kontrol sistemi ne sekilde
olursa olsun devamli olamadigini ve daimi bir degisikliGe ugradigin
gostermektedir. Zira ilag fiyatlari kontrolinde uygulanan sistemle-
rin politik yonii her zaman ekonomik ve endustriyel gerceklerden
fazla olmustur,

llacin halk tarafindan parasi édenerek alindidi her Ulkede fiyat
tartismasi vardir. Para ile alinan her mamul aslinda pahali gelir.
llacin diger mamullerden farki; arzu ile alinmamasi, alimindaki za-
manlamanin tiketici tarafindan degil, hastaliga tabi olmasi ve ter-
cih hakkinin tiketicide degil, hekimde bulunmasidir. Ozellikle bu un-
surlar ilag endustrisinin toplum saghdina yaptidi hizmeti golgele-
mekte ve yararlarini ikinci planda birakmaktadir. Oysa saghda hiz-
met gibi difer endustrilerde bulunmayan bir gayeye; ka@r etmek
amact ile de olsa girmis olan bir tesebblise 6nemi dolayisiyla diger
endiistrilerdeki haklan daha fazlasi ile tanimak gerekir. Onemi ne
olursa olsun, diger endlstrilere taninan olanaklarin ve tesvik un-
surlarinin bu endiistriden esirgenmesinden en c¢ok zarari gorecek
olan toplum saghgidir.

Ulkemizde yillardir siiren bir uygulama vardir. ilag hammad-
desi ithalati, miktar, kalite ve fiyat yonlinden hic bir uygar ulkede
bulunmayan bir devlet denetimi altindadir. llag fiyatlar;; hammad-
desinin fiyatindan ambalajinag; iscilik isletme giderlerinden sair mas-
raflarina ve nihayet kéGrina kadar devletin tespit ettigi kararname-
lerle tespit edilmektedir. Boyle olmasina ragmen son 10-15 yildir
ilac ve ilag fiyotlarindaki kirict ve Gziich tartigmalar, uygulanan sis-
temin dogru ve yararh olmadiginin bir delilidir. Hicbir dogru karar
veya uygulama bu kadar uzun sire tartigilamaz. Uygulamalarin so-
nucunda ilag endustrisi yatirmlari durmus, hammadde retimi ge-
lismemis, ihracatta bir atihm gerceklesmemis, dogal kaynaklara yo-
nelinememis, arastirma geligtirme basglayamamistir. 4 yabanci firma
tilkeyi terkettigi gibi, istihdom da 15.000'den 8.000e inmistir.

Bu nedenle Ozal Hikiimeti’'nin ithalat Rejimi'ndeki degisiklik ve
ilac fiyatlarinin serbest rekabet kosullarina gére olugsmasi karari-
nin uygulanmasinda ve sonucun beklenilmesinde yarar vardir. Ka-
rarlar ve uygulamalar sonucu piyasada mevcut 1800 ilacin icinde
degisik alternatifleri mevcut 40 - 50 ilacin fiyatinda goérilebilecek ar-
tislar veya muesseselerin yapisal farkhliklari nedeni ile dogal olma-
si gereken farkl fiyatlar sistemin genelinde bir sakinca yaratmama-
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lidir. Ulkemizde ilac hammaddelerinde patent hakkinin taninmamas:
ve guclu bir yerli endlstri, ucuz ve kaliteli ilacin teminatidir.

Serbest rekabet kosullarina gére belirlenecek fiyatlandirma
dizeninin mahzurlan faydasindan ¢cok oldugu takdirde devietin her
an mudahale hakki 1262 sayili yasaya gore mevcut bulundudu gibi
3003 sayili yasa da devlete kontrol etme ve diizenleme yetkilerini
vermektedir. Bunlarin da Ustiinde anayasanin bircok maddesi dev-
lete gerekli gordigl hallerde sadece ilac fiyatiarina degil; kamu ya-
rarina gordigl her konuda her tedbiri alma hakkini vermektedir.
Esasen bu devletin de gorevidir.

llag fiyatlarinin serbest rekabet kosullarina gore olusmasini
endustri gelisi glzel bir fiyat anarsisi olarak gérmemekte ve bunun
idraki icinde bulunmaktadir.

ilacta kalite, devamh bulunabilme ve. fiyat konularini anayasa-
ya gore lstlenmis olan devletin ve onun icra kuvveti olan hiikiimetin
bu konularda bir acikhk ve istikrar getirmesinde yarar vardir. Hii-
kumet halka bu konuda glivence vermek zorunda oldugu kadar bu
hizmeti Ustlenen endlstriye karsi da sorumlulugu vardir ve ¢dzimu
de gorevidir. Hayati 6nemi haiz bu konuda toplumumuzun her kesi-
mi istikrarh, acik ve guvenilir cagdas bir ¢éziim beklemekte ve hu-
zura kavusmak istemektedir.

DOKTORLAR RENKLI RECETE YAZACAK

10.12.1984 (Cumbhuriyet)

Narkotik llaclar, Kendinden 3 Niishali Kirmizi; Psikotrop ilaclar ise
Yesil Receteye Yazilacak. Bu Receteler Hekimlere Zimmetle
Daditilacak. Recetelerin Bir Kopyasi Uyusturucu Maddeler Daire
Baskanhgr'na Yollanacak.

Ankara, (Cumhuriyet Blrosu) — Doktor receteleri renklenecek.
~ Halen uygulanmakta olan «beyaz» recetelerden sonra «kirmizi» ve
«yesil» receteler uygulamaya konulacak.

«Kirmizi» ve «Yesil» recete uygulamasi, Tirkiye'nin 1967'de im-
zaladigi «psikotrop maddeler sozlesmesi»nin ilgili maddeler dogrul-
tusunda ilac ve Eczacilik Genel Midirligi’nde yapilan ve uzman-
larin da katildigr bir toplantida karara baglandi.

57



Halk sagligr bakimindan buiylk onemi olan bazi ilaclarin siki bi-
cimde denetlenebilmesi amaciyla kisa bir siire 6nce Saglik ve Sos-
yal Yardim Bakanhgi binyesinde kurulan «ilag Damsma Kuruluy,
bu tir ilaglarin Diinya Saghk Orgiiti'niin énerileri dogrultusunda ve
halk saghdini .koruma yonunde kullaniimasini saglayacak.

Konu bir siiredir ilac Danisma Kurulu Alt Komisyonlari’nda go-
risiliyordu. Alt komisyonlarda psikotrop ilaclarin saptanmasi ve
bunlara iliskin recetelerin diizenlenmesi konusunda calismalar ya-
pihyordu. Bu calismalarin sonucunda receteler konusu su karara
baglandi.

a) Narkotik ilaclar icin 6zel bicimde ve kirmizi cerceveli, ken-
dinden kopyal Uc¢ nusha seri numarah regeteler hazirlandi. (Nar-
kotik ilaclar deyimine; morfin, dolantin, jetrium gibi tablet ya da
ampul bicimindeki ilaclar giriyor.)

b) Psikotrop ilaclar icin de yine 6zel bicimde yesil cerceveli,
kendinden kopyali, Gic niisha seri numarali receteler hazirlandi.
(Kodeinli 6ksurlik ilaclari, diazem vb. ampul ya da tablet olarak sao-
tilan ilaclar.)

Saglk ve Sosyal Yardim Bakani Mehmet Aydin, bu recetelerin
basim, dagitim ve denetlenmeleri konusunda mesleki Kkuruluslar
olan Turk Tabipler Birligi ve Tirkiye Eczacilar Birligiyle isbirligi ya-
pilacagini bildirdi ve soyle dedi :

«Bu receteler hekimlere zimmetle dagitilacak. Receteleri he-
kimler el yazisiyla yazacaklar. Regetelerin birer niishasi hekimlerde
kalacak. Eczaneye gonderilen iki suretten biri her ay sonunda Sag-
ik Midiirliikleri'nde toplanacak. Saghk Miidirliikleri, bu niishalari,
bakanhkta kurdurdugum Uyusturucu Maddeler Daire Baskanhgi'na
yolamakla yikumlidirler.»

Saghk ve Sosyal Yardim Bakani Mehmet Aydin'in verdigi bil-
giye gore bu recetelerin yenilenebilmesi mimkiin degil. Her teshis-
te hastaya yeni recete yazilacak. ilaclanin (kanserli hastalarda ol-
augu gibi) surekli olarak kullaniimasinin gerektigi durumlarda he-
kim, bu durumu belirten bir rapor yazacaok ve bu rapor hiikiimet to-
bibligine gdnderilecek. Ilacin yenilenmesi gerektigi zaman hiikiimet
tabibligi bu rapora dayanarak yeni receteyi yazacak.

Saglk ve Sosyal Yardim Bakani Mehmet Aydin, bu uygulama-
nin amacini s$éyle anlatti : .
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«Bu tedbirler, halkin bu tip ilaclarin zararlarina karsi korunma-
sini ve yeni neslin tehlikeden uzak bir ortamda yetismesini amagcli-
yor. Gerci memleketimizde hentiz endise verici boyutlarda bir uyus-
turucu 'tehlikesi yok, ama biz bu tedbirlerle toplumun gelecedini ko- .
rumayi, saghgimi garanti altina almayi diisiiniiyoruz.»

Uyusturucu maddeler soézlesmesinin ikinci maddesi olan (b)
bendine gore, bu sotzlesme ekinde yer alan madde ve miistahzarla-
rin saglanmasi, dagitimi ya hekim recetesiyle, ya da yetkili makam-
larin hazirladigr dipkocanh defterlerle mimkiin olacak.

Aynt yasanin 34'lUnci maddesi ise bu dipkocanli defterlerin en
az iki yil saklanmasini dngoruyor.

ligili cevreler, halen uygulanmakta olan «beyaz» recetelerden
sonra «kirmizi» ve «yesily recetelerin glindeme gelmesinin doktor-
lan timiyle receteye baglamak olacadini, regetesiz ilag satiminin
onlenmesiyle de hem doktorun, hem eczacinin «vergi denetiminne
alinmis olacagini belirttiler.

Psikotrop maddeler s6zlesmesinin madde — 9 1-2) fikralarin-
da ise, sozlesme eki cetvellerde yer alan maddelerin yine hekim
recetesiyle saglanacagdl, dagitim ya da denetiminin  yapilacag ve
recetelerin gecerlilik slresiyle, kagc kez yenilenebilecedi hiikme
baglaniyor.

SIMDILIK 127 ILACA ZAM

Sadlik ve Sosyal Yardim Bakanligi Zam istenen 507 ilactan Sadece
127 llacin Fiyatina Zam Yapiimasim Onayladi.

12.2.1985 (Cumhuriyet)

Ankara, (Cumhuriyet Biirosu) — llac fiyatlarini serbest birakan
Sagdlik ve Sosyal Yardim Bakanhgi, zam istenen 507 ilactan 380'inin
fiyatini arttirmad. llag dreticisi firmalarin ik basvurularini deger-
gerlendiren Bakanlik, bunlardan 127 ilacin fiyatina zam yapiimasini
onayladi. ilgili cevreler, yil sonuna kadar ilag fiyatlarinda yiizde 45 -
50 oraninda artis bekliyor.

llac isverenleri Sendikasi Ikinci Baskani Kaya Turgut, Sagik
ve Sosyal Yardim Bakanhdi'ndan yapilan ~ basvurularin - yaklasik

&
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dortte lgine olumsuz yanit verilmesini, bakanligin yeni sistemde
yumusak inigi yeglemesi biciminde yorumladi. Turgut soyle dedi -

«Bakanlik, binlerce ilacin fiyatinin aniden yiikselmesinin dogu-
racagi soku diisiinliyor saninm. Gercekei konusmak gerekirse, yeni
uygulamada iki tarafin da hatalan olacaktir. Baslangictaki bu ha-
talarin zaman icinde, taraflann bir uzlagma zemininde bulusmalar
ile telafi edilecegi kanisindayim.»

llac Isverenleri Sendikasi ikinci Bagkani Kaya Turgut, bu yilki
zam tahminini yapti ve «Dolarin simdiki gibi gitmesi halinde, yil so-
nu itibariyle ortalama ilac fiyatlarindaki artisin yiizde 45 - 50'yi asa-
cagini sanmiyorum» dedi.

Tirkiye llac Sanayii Dernegi Baskani Cengiz Celayir de, yanit-
larin hentiz ellerine gecmedigini bildirdi ve «Ama yine de genel bir
seyler séylemek miimkiin» dedi. Celayir, 507 basvurudan 127'sine
olumlu yanit verilmesinin yanhs bir uygulama oldugnu ve ilac karar-
namesinin ilk uygulamasinin biraz karigtk ve hatal yapildigini soy-
ledi.

Cengiz Celayir, bu yanhghgi soyle anlatt :

«S6z konusu kararnamenin lciincii maddesi, ilac imalatgilari-
min yilikk kérinin, firmanin yilik satis gelirinin yiizde 15’ini gegemi-
yecedini hikkme baghyor. Yani bu kér durumu, yil sonunda belii ola-
cak bir sey ve yil sonunda bu oran yiizde 15'in icindeyse istenilen
yeni fiyatin mutlaka kabul edilmesi gerekir.»

Turkiye llac Sanayii Dernegi Baskani Cengiz Celayir, daha foz-
la konusmak icin vaktin erken oldugunu, bakanhigin yanitiari elleri-
ne gecince durumun daha aciklik kazanacadini, kararnamenin na-
sil, ne kadar ve hangi konularda uygulanip uygulan madiginin an-
lastlacagini bildirdi. Bazi 6zel durumlarin da séz konusu oldugunu,
1980°den bu yana hic zam almayan ilaglarin bulundugunu bildiren
Celayir soyle dedi:

, «Bu tir ilaclarin yapimeilari, yizde 100’den baslayip yiizde
400’ kadar zam istemis de olsalar, bu isteklerinin kabul edilmesi
gerekir. Ciinkii daha birkac ay once zam aldiklari halde, basvuru
yapilan bazi ilaclar var.»
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SIGORTALININ ILAC CILESI
KUYRUKLARDA «SITEM» VAR

® Sigortali, Once Eczanede llaclar1 Yazdiriyor, Sonra Vezne-
ye Parasim Odiiyor. Sonra da ilacini Alabiliyor.

Samsun, (hha) — Sosyal Sigortalar Kurumu eczanelerinden
ilac alabilmek icin sigortalilar G¢ kuyruga birden girivor. Hasta, 6n-
ce eczane kuyrugunda ilaclan yozdiriyor, sonra vezneye parasini
odlyor ve sonra da ilacini alma mutluluguna erigiyor.

Hergun ayni cileyi cektiklerini bildiren sigortalilardan ; Ali Os-
man Demirtas, Hasettin Haziret, Abdulloh Bas, Ramazan Korkmaz,
Miigan Erdembay, Fatma Orug¢, Ummithan Kartal sunlan soyledi-
ler :

«Eczaneden ilac alabilmek bir 1zdirap oldu. Kuyruklar bizi bik-
tirdi, Bazen burada kavgalar oluyor. Eczane kuyrugundan cik, vez-
ne kuyruguna gir ve sonra tekrar eczane kuyrugunda ilac alabilmek
icin bekle. Insan burada saglam iken hasta olur.»

Sigorta eczanesinden ilac alirken beraberinde bebeklerini de
getirmek zorunda kalan Hatice Asa ve Arife ipek, «Bu kuyrukiarda
sefil oluyoruz. Bebeklerimizi birakamadigimiz icin de mechuren bu-
raya getiriyoruz. Sabahten aksama kadar ilacimizi aldikm lyi...
Bazen oluyor ki, ertesi giine kaliyoruz.»

Bu arada yetkililer uygulamayi degistirmek icin care aradikla-
rini, fakat bugline kadar bir ¢oéztim yolu bulamadiklarini da soyle-
diler.

SAGLIK BAKANI BULVAR'IN YAYINI UZERINE
HAREKETE GECTI
«ILAC SIKINTISININ HESABINI SORACAGIM»

llag Danisma Kurulunda Konusan Aydin: «Firmalar Bakanhgn
izni Olmadan Zam Yapamaz Bunun Cezasi iki Yil Hapistir» Dedi

Saghk ve Sosyal Yardim Bakani Mehmet Aydin, Bulvar'in «<KDV

cikty, ilag yok oldu» baslikli haberi iizerine «Uretimi kisan ilagc firma-
larinin hepsinden hesap soracadim» dedi.
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Bilindigi gibi Bulvar, soézkonusu haberinde eczanelerdeki ilac
stoklarinin erididini firmalarin KDV'li fiyatlari ihtiva eden ambalaijlar
henuz kullanmadiklarn icin Gretimi kistiklarini bildirmisti. Bu haber-
le bizzat ilgilenen Sagdlik ve Sosyal Yardim Bakani Mehmet Aydin,
muhabirimiz Asuman Aydin'a ézel aciklamada bulunarak, «Uretimi
kisan firmalardan hesap soracagim. Bulvar'i onlara gostererek ilag-
larin neden yok oldugunu soracadim» dedi. Bu konuda bir toplant
yapacagini, gerekli aciklamanin toplantidan sonra verilecedini soy-
leyen Aydin, firmalarin genel idari reklam ve personel sosyal gider-
lerini de ihtiva eden yiizde 36’k kdr oranimin, arahkta yayinianan
kararname ile ylizde 20'ye indirildigini ve net kéara donustlirtldigiing,
ancak sanildiginin aksine, bu kararnamede degisiklik yapilmadigin
soyledi. Bakan Mehmet Aydin, «Net kérin ayrildigi dogru. Ancak bu
gerekliydi» seklinde konustu.

Ote yandan Saglik ve Sosyal Yardim Bakani Mehmet Aydin,
ilac fiyatlarinin olusmasina seyirci kalmayacaklarim da séyledi. Bu
yilin basindan beri daha hi¢ bir ilaca zam vermediklerini belirten
Aydin «Firmalar bakanhigin izni olmadan kendi baslarina zam ya-
pamaz.
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