. BOLUM

AVRUPA EKONOMIK TOPLULUGU’'NUN KURULUSU,
AMAGCLARI, TEMEL PRENSIPLERi, YAPISI VE ORGANLARI

A — AVRUPA EKONOMIK TOPLULUGU'NUN KURULUSU

Avrupa Ekonomik Toplulugunu kuran antlasma (ki bu ROMA ANTLAS-
MAGSI olarak adlandirilmaktadir), 25 Mart 1957'de Roma'da imzalanmis ve
1 Ocak 1958'de de yiririige girmistir. Avrupa Kémiir Celik Ortaklariin
(A.K.C.0.) bagladigi F.Almanya, Fransa, italya, Litksemburg ve Hollanda
bu ortakhgin ilk tyelerini teskil etmektedirler. Daha sonralari liye devlet-
lerin sayisi artmustir.

B — AVRUPA EKONOMIK TOPLULUGU'NUN AMACI

Avrupa Ekonomik Topluiugu'nun amaci, bir ortak pazar kurmak ve iye
devietieri birbirlerine yaklastirmak yoluyla, ortaklik icindeki iktisadi faali-
yetleri ahenkli bir sekilde gelistirmek devamli ve dengeli bir kalkinma sag-
lamak, istikrari artirmak, hayat seviyesinin hizia yiikselmesini saglamak
ve birlestirdigi devletler arasinda daha siki iliskiler kurmaktir.

Avrupa Ekonomik Toplulugu'nu kuran Roma Antlasmasinda ayrica sun-
lar da belirtilir :

1 ~— Ortakhgin Temelleri :

Uye devletler arasinda, giimriik vergilerinin, kotalarinin kaldirilmasi
ve liye olmayan devletlere karsi ortak tarife uygulanmasi yoluyla mailarin
serbestce dolagsmasi, ortak bir tarim siyaseti giidiilmesi, kisilerin serbestce
seyahat etmesi, isgilerin tabiyetlerine dayanan ayirimlarin kaldirilmasi ve
yerlesme hiirriyeti, emek ve sermayenin serbestce dolasmasi, ortak bir
ulasim siyaseti gidilmesi.
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3 — Ortakhigin iktisat Siyaseti

Uretimi arttirmaya yardimeci olan tesebbiislerle Griinlerin dagiimasi
veya teknik ve iktisadi gelismeyi saglayan tesebbisler arasindaki anlagma-
larin taninmasi, Gretimi, teknik gelisme ve yatinmi sinirlandirmayr veya
pazarlart ve hammadde kaynaklarini dagitmay: veya ticari ortaklar arasinda
esit olmayan sartlar kuruimasini 6ngoren tesebbuslerle anlagmalara gidil-
mesinin yasaklanmasi, dampinglerin ve vergi farkhilasmalarinin dnlenmesi,
iktisadi ve sosyal mevzuat arasinda yaklasmanin saglanmasi.

C — AVRUPA EKONOMIK TOPLULUGU'NDA TEMEL PRENSIPLER

Roma Antlasmasi siiresiz bir zaman igin yapilmis ve bir revizyon usuli
ongorilmiistiir. Her Avrupa devleti eski lyelerin de onaylamasi sartiyla
topluluga iliye olmayi isteyebilir. Topluluk, biitiin Gglincti devletlerle veya
devletierarasi teskilatlarla 6zel antlagmalar yapabilir.

Ortak pazarin 10 yillik bir gecis dénemi icinde gerceklesmesi icin, be-
lirli asamalar konulmustur. Bu stre, 15 yila cikartilabilmekte, cesitli ye
devletlerin bazi 6zel menfaatleri gozoniinde tutularak birtakim korunma hi-
kiimleri de ongoriilmektedir.

D — AVRUPA EKONOMIK TOPLULUGU'NUN YAPISI VE ORGANLARI

Avrupa Ekonomik Toplulugu hukuki bir kisilige sahiptir ve devletler-
arasi bir statiisii vardir. Kurumlar cok karisiktir. Avrupa Parlamentolar
Meclisi karstsinda sorumlu bir Komisyona sinirh diizenleme ve yasama
yetkileri taninmistir. Fakat gergekte, ylirlitme ve yasama yetkileri, yalniz
Roma Antlasmasi c¢ercevesindeki girisimler, taahhitierle smirlandirilmis
bir gesit senatonun elindedir. Bu, her lye devletin bir bakaniyla temsil
edildigi kararlarini oybirligiyle veya bliyiik bir cogunlukla alan bir Konsey-
dir. Komisyon ve Konsey, mesleki ve teknik nitzlikte gesitli istisari kurum-
larin yardimindan yararlanir. Ekonomik ve Sosyal Konsey, Para Komitesi ve
ve Ulastirma Danisma Komitesi, Avrupa Sosyal Fonu, Denizasin Ulkeler
Kalkindirma Fonu gibi.

Ayrica AET, (diger Avrupa ortaklasmalarinda da oldugu gibi) su ortak
kuruluslara sahiptir :

1 — Avrupa Parlamentosu

Uye devlet parlamentolarindan secilen 142 ilyeden olusmaktadir.
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2 — Adalet Divan

Hukimetlerin timu tarafindan 6 yil siireyle secilen 7 yargig ile 2 sav-
cidan meydana gelir. Gorevi, antlasmalarin uyguianmasinda kanuna say-
atyr saglamaktir. Kararlarina itiraz edilemez. Topluluk tiyelerinin topraklari
lizerinde dogrudan dogruya icra yetkisi vardir.

{(Bununla brilikte, teorik olarak boylesine kuvvetli bir yaptirun giictiniin
yeterince kullanilip kullanilmadigi ilerideki sayfalarimizda gortilecektir.)

3 — Avrupa Universitesi

Floransa'da 250 Ggrencisi bulunmakta (dokiimantasyonumuzun tarihle-
rine goére) ve cesitli Uye (lkelerde yiiksek ogretim subeleri acmaktadir.

E— AVRUPA EKONOMIK TOPLULUGU VE TURKIYE

Avrupa Ekonomik Toplulugu ile Turkiye arasinda ortaklik yaratan ant-
lasma, 12 Eyliil 1963'te Ankara'da imzalanmis ve 1 Aralik 1964'de yiriir-
lige girmistir, 7 )

(B '}

Bu antlasmanin hedefi, birbirini takip eden 3 dénem sonunda Tiirki-
ye'nin topluluga tam Gye olmasidir.

1 — Hazirhk Donemi

1 Aralik 1964'de baslamistir. Siiresi en az 5, en cok 10 yildir. Bu do-
nemde basarilacak is, Tiirkiye'yi gecis dénemine hazirlamaktir. Bu amagla,
Ortak Pazar 175 milyon dolarhik kredi yardiminda bulunmayi ve bazi ihrag
mallarimiza kolayliklar tanimay: taahhiit etmistir.

2 — Gecis Donemi

12 yildir. Bu dénemin sonunda basarilacak is, Tlrkiye ile AET arasinda
bir glimriik birligini tedricen kurmaktir.

3 — Son Dénem

Hedefi giimrik birliginin tamamlanmasi, taraflarin ekonomik siyasetleri
arasindaki koordinasyonun giiclendirilmesidir. (Ornegin 1987'de bu antlas-
malar cercevesinde 17-22 yil sonra, Tiurkiye'nin AET'na tam iiye olmasi bek-
lenirken, bu slire 1992'ye ertelenmistir.
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. BOLUM

AVRUPA EKONOMIK TOPLULUGU'NDA
ECZANE VE ECZACILIK

A — ECZACILIK DIPLOMAS} ALABILMEK iCIN GEREKLI FORMASYON

Eczacilik diplomasina sahip olabilme en az 5 yillik bir slreye varan
bir formasyon dénemini gerektirmektedir. Soyle ki;

1 — Bir tiniversitede ya da esdegerde bir yiiksek enstitiide en az 4 yil-
hik kurumsal ve uygulamali fultaym Ggretim.

2 __ Serbest bir eczanede ya da bir hastanenin ecza servisinde en az
6 ayhk bir staj.

3 — Kurumsal ve uygulamali 6gretim en az su konularda yaoilir :

a) Bitki ve hayvan biyolojisi,

b) Fizik,

¢) Genel ve inorganik kimya,

d) Organik kimya,

e) Analitik kimya,

f) ilaclarin analizi de dahil olmak lzere, ecza-ilac kimyast,
g) Genel ve (tibbi olarak) uygulamali biyo-kimya

h) Anatomi ve fizyoloji, tibbi terminoloji,

1) Mikrobiyolofi,

k) Farmakoloji ve farmakoterapi,

I} ilag teknolojisi,

m) Toksikoloji,

n) Farmakognozi (hayvansal ve bitkisel kokenli ilaclar bilimil
o) Yasal mevzuat ve meslek ahlaki.
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B — ECZACININ KATILABILECEGI FAALIYETLER

Avrupa Topiulugu Konseyi birgok tartismalardan sonra, 16 Eylil
1985'de 85/532 ve 85/433 C.E.E sayili iki yonergeyi imzalamis bulunmak-
tadir. Ozetle bu yonergeler :

1 — Eczaci diplomasinin sahibine ILACLAR ALANINDA UZMAN sifa-
tint vermektedir.

2 — Bu diploma sahibinin katilabilecegi faaliyetler alani da su sekilde
belirtilmistir.

a) llacin teknolojik olarak formiile edilmesi, imali ve kontrolii,

b) ilaglarin kontrol laboratuvarlarinda kontrol edilmesi,

c) llaglarin toptan ticareti,

d) llaglarin serbest eczanelerde hazirlanmasi, kontrolii, depolanmasi
ve hastaya teslim edilmesi,

e) Hastanelerde aym islemler,

f) ilaglar hakkinda bilgiler ve tavsiyeler yayinlanmasi.

C — ECZACININ UZMANLIK DALLARI ILE iLGiLi DIGER CALISMALAR

Eczacilik faaliyetlerinin uzmanhk dallari haline getirilmesi ile ilgili
olarak halen asagidaki calismalar yapiimaktadir :

1 —- Avrupa Toplulugu Eczacilik Komitesi, halen hastane eczacisi ile
ilgili teklifleri incelemekte, hastane eczaciliginin tniversite diizeyinde uz-

manlagtirilmasmin 1 yillik bir 6grenim ile uygulamali staji gerektirecegi
beklenmektedir.

2 — Klinik biyolojide uzmanlastirma simdilik etiid edilmekle beraber,
bazi ulkelerin simdiden hekimlerinki ile ayni olan resmi bir formasyon
programi da mevcuttur. Ornegin;

Belcika ve Fransa'da uzmanlastirmanin siiresi 5 yillik bir 6grenim ve
staj olup, klinik biyolojisinin (i¢ biiyiik safhasi tizerinde yapilir.

a) Klinik kimya,

b) Mikrobiyoloji,

¢) Radyo immiino denemeler dahil hematoloji.

D — ECZANE ECZACISININ SERBEST DOLASIMI VE YERLESME HAKKI

Avrupa Toplulugu tlkelerinin herhangi birinden gelen bir eczacinin,
bir baska Avrupa Toplulugu iilkesine kabulii oldukca basite indirgenmistir.
Ancak kabul eden iilke;
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1 — Eczacidan tasdik edilmis diplomasinin génderilmesini istemekte.

2 — Bu eczac, Ulkenin 6zgiin mevzuati, (6zellikle sosyal giivenlikle il-
gili mevzuati) konusunda bilgilendirmekle gérevli enformasyon servisleri
ile temasa gecmek zorunda birakilmakta.

3 — Bu eczacinin gerekli diibilgisine sahip olmasi gerekmekte.

4 — Bu eczacinin;

a) Tip Komisyonuna kayit olma,

b) Eczaci Odasina kayit olma
gibi Glkenin eczacilari ile aym yiikiimlilikleri yerine getirmesi istenmek-
tedir.

E— ECZANELERIN DAGILIMI

Konuyla ilgili olarak genel bir prensip karari yoktur. O nedenledir ki
AET lyesi llkelerde degisik uygulamalarin yapildigi gorillmektedir.

Yeri gelmisken farkli uygulamalara érnek teskil etmesi bakimindan
Fransa, Belcika ve Liksemburg'ta uygulanan konu ile ilgili bir kuraldan
bahsetmek uygun olacaktir. Bu 3 ilkede;

— 30.000'den fazla niifuslu kasabalarda, 3.000 kisi icin 1 eczane,

— 7.500 - 30.000 niifuslu kasabalarda 2.500 kisi icin 1 eczane,

— 7.500 kisiden az niifuslu kasabalarda ise 2.000 kisi icin 1 eczane
ongoriimistir.

Ozeliikle niifus arttikca, (eczaneler arasindaki mesafelere gore) bu
kurala bircok istisnalar getirilmistir. Soyle ki;

-— 1 km. mesafede 3.000 yerine 2.500 niifus kafidir.
— 3 km. » 2.500 »  2.000 » »
— 5 km. » 2.000 » 1.500 » »

1968 yilinda italya'da gikan ve halen de yiiriirliikte olan kanuna gore;

Eczane sayisi ile niifus sayisi arasindaki oran eczane lehine arttirilmis-
tir. Bu, 25.000 ve daha niifuslu sehirlerde her 4.000 kisi icin 1 eczanedir.
Bu oranti 25.000'den fazla niifuslu sehirler icin 5.000 kisiye 1 eczane sek-
lindedir.

ingiltere'de ise durum cok farklidir. Bir eczaci, eczanesini diledigi yer-
de acabilir. Her eczanenin bir eczacinin denetimi altinda olmasi sartiyla,
bir eczaci bir cok eczanenin de sahibi olabilir.
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. BOLUM

AVRUPA EKONOMIK TOPLULUGU ULKELERINDE (MUNFERIDEN)
HALEN UYGULANMAKTA OLAN iLAGC MEVZUATININ
DEGISIK PERSPEKTIFLERDEN ANALIZi
VE
BU KONUDA YURUTULEN UYUM CABALARI

A — [LAG TANITIM YAYINLARI

1 — Fransa:

a) Ticari Tanitma Yaymu (Topluma yonelik yayinlar)

Bakanlik vizesi seklinde bir izin gereklidir. Bu vize, lyeleri 3 yil igin
secilen bir Tanitma Yayin Komisyonu'nun goriisii lizerine ve bir sira nu-
marasi ile verilmektedir.

Kapiarin ve ambalajlarin lizerinde yazilmasi mecburi olan ibarelerden
baska, asagidaki hususlarin bulunmasi halinde dahi. vize mecburiyeti aran-
maktadir.

— Satis fiyati ve para ile ilgili ibareler,

— Sosyal mevzuata gére ilacin endikasyonlari ve durumu,

— Dozaj,

— Baslica tedavi endikasyonlari ve teknik miracaat dosyasinda bulu-
nan muhtemel kontrendikasyonlar.

Tamtim yayin vizesi en fazla 5 yillik bir stre icin gereklidir ve her
halGkarda bir izinle son bulmaktadir.

b) Teknik Tamitma Yayini (Doktorlara, Eczacilara, Dis Hekimlerine ve
Ebelere yonelik yayinlar).

4 Teknik tanitma yayini sekli vizeden muaf tutulmaktadir.
Bunlar :



— Yukaridaki meslek mensuplarina dogrudan yoneltilen resimsiz ta-
nitim yayini,

— Basin yolu ile dagitilan, fakat tip veya ilag camiast dergilerine
tnahsus resimli ve resimsiz tanitma yayl'nl,

— llaclarin sadece satis tarifelerinden ve sartlarindan bahseden ka-
tologlar veya belgeler,

— Teknik Fisler.

2 — F. Almanya

Uretici tarafindan 6zel yerlerde (Doktorlar, Eczacilar, Dis Hekimleri,
Veterinerler) yapilan tanitma yayini serbesttir. Bunun aksine, halka yapilan
tanitma yayini belirli kurallara tabidir.Alman kanunu, yasak olan propagan-
day! biiyiik bir 6zenle tarif etmekte, boylece ilgili kisi neyle yetinecegini
bilmektedir. Bu durum, Alman ilag mevzuatinin 6zellik arzeden énemli bir
niteligidir.

3 — Belcika Kralligi :
2) Teknik Tanitma Yayin

Bu tir tanitma yayininda bulunmasi gerekli olan hususlar sunlardir :
. — Ticari marka ve muhtemel ortak adlandirmalar,
— ilacin satisa konulmasindan sorumlu kimsenin isim ve adresi,

— Formiil, cesitli prezantasyonlar, dozaj, kullants sekli, kullanim si-
rasinda dikkat edilecek hususlar, muhafaza sartlari ve panzehirler,

— Tedavi endikasyonlari, muhtemel kontrendikasyonlar ve yan tesirler,

— llag komisyonunun gériisii Gizerine Saglik Bakanhg: tarafindan ya-
zilmasi zorunlu tutulan biitiin 6zel ibareler.

b) Ticari Tanitma Yayini :

Halka yapilacak olan bu tir tanitma icin ¢ok sayida yasaklamalar geti-
rilmis olup, bu yasaklamalar sunlardir :

— llagla iyilesmis kisilerin, beyanlarini yayinlamak,

-—— Metnin tamamini yayinlamadan bilimsel betinlerden dzetler yapmak
ve bu metinleri yorumlamak veya aciklamak,

— [lacin tavsiye edildigi hastaligin belirtilerini tarif etmek,

— Hastayr tedaviden once ve sonra gdsteren tasvir veya resimler

yayinlamak,



— ilacin mucidinden baska bir kimsenin ismini veya fotografim kul-
lanmak,

— Basariyi garanti etmek,

—- Doktora damismayi lizumsuz veya sipheli gostermek,

— Cocuk yayinlarinda reklam yayinlamak,

— Reklam yarismalari diizenlemek.

4 — italya

Bu konudaki hukuki metinler cok kesin degildir. Tip mesleklerine ya-
pilacak tanitma serbesttir. Prospektliis metinlerinin ve bunlara ayrilan si-
reli bilimsel yaymlarin Bakanbikea onaylanmalarina gerek yoktur. Fakat ba-
sin, radyo ve televizoyna verilecek her ilanin Saghk Bakanhgi'na bagh bir
Komisyonun onayinit almas:) gerekmektedir.

5 — Hollanda

Devlet, ildcin tanitma yayiminin kontroluna hicbir safhada karismamak-
tadir. Bu gorev «Kevringsraadvecor de openlijkla sanfrizing van geneesmi-
doein engenees wijsen» yani «llacin ve tedavi imkanlarinin degerlendiril-
mesi igin kontrol meclisi» denen ihtisaslasmis olan bir kurula tevdi edil-
mistir. Bu meclis, 3 bilirkisiden olusmaktadir. Doktor, Eczact ve Dis He-
kimi. Ancak, Devlet bu serunun disinda kaldigindan, reklam yayinlari saha:
sinda sik sik yasal metin noksanliklari dogmaktadir.

6 — ingiltere ve Kuzey Irlanda

Tamitma yaym konusunda, 1968 tarihh ilag kanunu ile aym tarihli ti-
cari tabikata dair kanun arasinda bir benzerlik mevcuttur. {lacin tanitimi,
afis, yazili belge, film, radyo veya propagandistler vasitasiyla yapilmaktadir.

B — ILACIN SATIN ALINMASI

1 — Fransa
a) Recgetesiz Satin Alma

Cok sayidaki ilag, recete olmadan da verilebilmektedir. Gercekten cok
say:da hasta sahibi eczacilara danismakta, onlar da tavsiyelerde bulun-
maktadirlar. Eczacilar, aliciyi, kendilerini memnun edecek en uygun ilaca
yoneltmektedirler, Burada, eczacinin rolii bliylik olmakla birlikte, bu dok-
torluk mesleginin gayri kanuni icrasi olarak da kabul edilmemektedir.



b) Recete ile Satin Alma

Pierre MELIQUE, recete ile satin alma konusunda, licretleri ozellikle
Sosyal Sigortaca karsilanan ilaglardan bahsetmekte ve sdyle stylemektedir:

«Ucretleri Sosyal Sigortaca karsilanan ilaclar, miistahzarlar ve ecza-
nede hazirlanan preparatlardir. Mistahzarlar, Danistayca bir kararnameyle
tasdik edilen listede bulunuyorlarsa, licretleri Sosyal Sigortaca karsilanan
ilaglardan sayilirlar. Bu listeye kayit sartlari 3 prensibe baghdir.

— Etkinlik,

— Tedavi yollarinin daha mikemmel hale getirilmesi,
—— Tedavi maliyetinde saglanan ekonomi.

2. F. Almanya

a) Eczanede Yapilan Satis

Eczact, prensip olarak bir tekele sahip olup, toplum saghiginin hizme-
tindedir. ilag dagitimi yaparak, genel menfaat yararina bu gorevi ifa et-
mektedir.

b) Eczane Haricindeki Satislar

Bu tirdeki satislar cok sayida kisitlamalara tabidir. Bir defa, recete ile
verilen ilacin satisi, hichir zaman eczane disinda yapilmamakta, eczane di-
sindaki satislar da, kanunun kesin olarak belirledigi miistahzarlarin disina
tagmamaktadir.

3 -— Belcika Krallig:

Haien de yiiriirlikte olan kraliyet kararina gére, hicbir ilacin halka ve-
rilisi, eczacinin eczanesi disinda yapilamaz. Tiim ilaclar hastanin kendisine
veya velisine verilir ve ilag ambalajinin Ustiine de hastamin ismi yazil-
maktadir.

Birgok ilacin hekim regetesiyle verilmesini zorunlu kilmak icin Bakan-
likca devamli yeni kararlar alinmakta, bu kararlar halk sagligina getirilen
blyiik ihtimami yansitmaktadir.

Belika'da, hastalik sigortasi niifusun % 95- % 100'tinii kapsamina al-
mig bulunmaktacdir. % 100 6denen pahali tedaviler disinda, hastanin te-
cavi masraflarina istirak payi % 25 civarindadir.

Ozel durumlara gelince;

Belcika'da sigortanin katilim pay: sadece yiiksek fiyatli miistahzarlar
ve recete ile eczanelerde hazirlanan ilaclar bakimindan onemlidir. Asag-
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daki (Tablo 1)’'de 100 B.F. fiyath bir kutu ilac veya 50 B.F. fiyatinda ayni ilag-
tan 2 kutu ilag veya regete ile eczanede hazirlanan bir ilag igin yapilan
100 B.F.’'lik bir harcamada sigortalinin istirak pay! gdsterilmistir.

TABLO 1
100 B.F. tutarninda ilag Fiyat Sigortanin Sigortaliya
Katilim Payi Maliyet
100 B.F. flya.tlt 100 50 50
1 kutu ilag
50 B.F. fiyatli aym ilac- 9%50-100 0 9%50-100
tan 2 kutu
Eczanede hazirlanan ilac 100 75 25

50 B.F. tiyati olan bir ilag teorik olarak sigortaca karsilanmakta gibi
goriniiyorsa da pratikte boyle olmamaktadir. Soyle ki hastanin her kutu
ilag igin 50 B.F. istirak mecburiyeti (veya sigorta muafiyeti) oldugundan,
ilacin sigortaliya maliyeti 50 B.F. olmaktadir. Yukaridaki gostergede
50 B.F.x 2 kutunun tcreti bu sebeple sigorta tarafindan iade sdilmeyecek
ve ilaglar hastaya 2x50 B.F. na mal olacaktir.

Bu da hastalarin parasal yonden, kiiclik ambalaj yerine, ortalama fiyat-
lari mistahzarlardan daha yiiksek olmasina ragmen 6nce eczanede rege-
teyle hazirlanan ilaclar ve sonra biyiik ambalajli Gniteleri tercih etmele-
rinin nedenini aciklamaktadir.

Bu nedenle, eczanede hazirlanan ilac recetelerinin oram Belcika'da ol-
dukga yiiksektir. (Almanya'da % 6, Fransa'da % 1 olmasina karsilik Bel-
cika'da % 13,5)

4 — italya

Italya'da ilag, sadece eczanede ve eczane sahibinin mes'uliyeti altinda
satilabilir.

italya'da da hastalik sigortasi, Fransa'da oldugu gibi nifusun % 98"
Kapsamaktadir.
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5 — Hollanda

Hangi maddelerin eczaneler disinda satilamayacagr muntazaman ali-
nan idari kararlarla belirlenmektedir, Ayni tarzda, zorunlu olarak bir dokto-
run, bir dis hekiminin veya bir ebenin yazdigi receteyle verilen miistah-
zarlar yalniz eczanede bulunurlar. Eczane disinda da satis mevcuttur. Ec-
zane disi satis koruyucu amaclarla kullanilan ilaglart ve bunun yanisira iyi-
lestirici amaclarla kullanilan ilaclart kapsamaktadir.

6 — Ingiltere

Almanya'da oldugu gibi, hatta daha da liberal bir sekilde, bazi ilaglar
herhangi bir ticaret yerinde satilabilmektedir. Buna karsilik, eczanelerde
ilag haricinde her tiirli malin satilabilmesine de miisaade edilmektedir.

C — ILACIN FiYATI

1 — Fransa

Bir yandan ulusal bir ilag tarifesi, diger yandan da tibbi mustahzariar
fiyat yonetmeligi bu konuyu diizenlemektedir.

a) Ulusal llag Tarifesi

Bu tarife miistahzar olmayan ilaglarin, T.V.A. (alim vergisi) dahil ol-
msk izere, satis fiyatlarinin siniriarini ve hesaplama sartlarini belirlemek-
tedir.

b) Tibbi Mistahzar Fivati

Her ilag, bir «Fiyat Formiili» ile onceden tespit olunmus kurallara
uyarak sinirli bir imalatci satis fiyati almaktadir. Bu siki kurallar, ilacin ozel
karekteriyle ve ulusun saglik biitcesindeki nemli payiyla izah edilebilir.

¢) Fiyatin Tespiti

Halen yartrliikte olan fiyat tespit yonetmeligi, eski «Fiyat eselleri»
sistemini iptal etmekte ve sinayi maliyet fiyatindan dogan imalatgi gayri-
safi kar haddinin matematiksel hesaplanmas yerine cok rasyonel bir metod
getiren bugiink( usulli koymustur.

imalatgl, sinayi malyieti hesabini asagidaki unsurlara gore yapmaktadir:
-— Bilesimi teskil eden maddeler,

— Ambalaj malzemesi,

— Direk iscilik tcretleri (iicretler 4 sosyal ddemeler)
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— Imalatginin muhasebesi tarafindan tespit edilen bir katsayinin di-
rek isgilik tcretlerine uygulanmasi ile hesaplanan endirekt imalat ve kont-
rol masraflari.

Tespit edilen bu maliyete asagidaki masrafliar da ilave edilir :

— Genel masraflar,

— Miistahzar igin imalate tarafindan édenen ve dogrulanabilen roya-
lite odemeleri,

— Arastirma masraflari,

— Finansman masraflari.

Boylece elde edilen bu ticari maliyet fiyatina, imalatci kendi belirle-
digi bir kar payini ilave etmektedir. Boylece, vergi oncesi imalatcl satis
{iyati saptanmis olmaktadir.

2 — F. Almanya

Prensip olarak Almanya'da hicbir ilag fiyati yénetmeligi mevcut degil-
dir. Satict, 6nemli bir miisteriye kolaylk saglamak icin cok miktarda is-
konto uygulayabilir veya yeni ilaglarin tamitimini saglamak icin bunlar miis-
terisine bedava dagitabilir.

3 — Belgika Krallig

Belcika'da fiyat kontrolii sigortaca yapilan geri ddemelerle otomatik-
man kontrol altinda tutulmaktadir. (Endirekt Metod)

4 — italya

Mistahzarlar disindaki ilaglarin fiyatlar tahdide tabi degildir. Bu fiyat,
ilacin halka verilisi sirasinda eczaci tarafindan konmaktadir.

Mustahzarlarin satis fiyati tescil sirasinda onaylanmaktadir. Bu ne-
denle, tescil miiracaati ayrintili bir {icretin maliyet analizini ihtiva etmekte
ve halka uygulanan fiyatin gerekgesini eksiksiz bir sekilde géstermektedir.

Yinetimin fiyati kabul etmesi gerekmektedir. Bu nedenle Saglik Ba-
kanhgi, kendi biinyesinde bir Fiyat Danisma Komisyonu kurmustur.

Sematik olarak, fiyat, Saglik Bakanligi tarafindan asagidaki sekilde he-
saplanmaktadir :

Hammaddeler + iscilik 4 % 5 Fireler = Maliyet
Maliyet x 3 = Halka satis fiyati
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5 — Hollanda

imalatci, miistahzar icin, kendisine uygun gelen fiyati tespit etmekte
serbesttir. Bununla birlikte, bu fiyati Gst kurulusa bildirmek zorundadir.

Sorradan bu fiyati artirmak ‘isterse, zorunlu olarak «Handels-Convertie»
adh komisyondan izin istemek zorundadir.

Az kontrol edilmelerine ragmen, Hollanda'da fiyatlar asiri degildir. Se-
bebi, licretleri sigorta tarafindan geri 6denen miistahzarlarin sayica az ol-
masindandir.

istek tizerine eczanede hazirlanan preparatlarin fiyatini, eczaci, ham-
madelerin maliyetini temel olarak almak suretiyle hesaplamaktadir.

6 — ingiltere

imalatg1, mistahzarlarinin eczanede satisi icin istedigi fiyati 6nceden
tespit etmektedir. Bu fiyat rejimi sadece ilaclara tatbik edilmekte olup,
guzellik miistahzarlari, tuvalet esyalari, fotograf aletleri ve buyotlar gibi
eczanede satilabilen esyalara da uygulanmaktadir.
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MEVZUAT UYUM CALISMALARI

Buraya kadar yapmis oldugumuz incelemeler gostermektedir ki, AET'
nun belli basl lkeleri arasinda uygulanan mevzuatlar yoniinden _énemli
degisiklikler mevcuttur. Bu durumda eczacilik ve ilag konusunda gercek
bir ortaklik ruhunun gelismesi icin uyum konusunda caba harcanmasinin
gerektigi asikardir.

A — ECZACILIK VE ROMA ANTLASMASI

1957 yilinda Almanya, Belgika, Fransa, italya, Liksemburg ve Hollanda
iilkeleri arasinda yapilan Roma Antlagsmasinin iki ana amaci vardir :

1 — Mamiillerin biitiin tlkelerde serbestce satisa arzedilmesi (bizi
ilaglar ilgilendirmektedir.)

2 — Sahislarm ulkeler arasinda go¢ adebilmeleri (bizi eczacilarin yer-
lesme haklari ilgilendirmektedir.)

B — iLAC iLE iLGILI TALIMATLAR
Bu konudaki sorunlar ilag sanayiini ve ticaretini icermektedir.
Sanayi safhasinda ilag Gretiminin tek diizene sokulabilmesi, ilag sana-

yiinin muhtelif Glkelere serbestce yeriesmesi ve ilaglarin ortaklhik dahilin-
de serbestce satilabilmesi ile ilgilidir.

Bu serbest ilac ticareti, bazi mevzuatta ayarlamalarin yapilmasi ve
bunlarin uyumlu bir hale sokulmalarimi gerektirmektedir.

Her ortagin karsilikh olarak birbirinin satiga koyma iznini tanimasi ge-
rekmektedir. Uye devletler, ilacin imali, kontroll, tanitiimasi v.s. sartlarini
uyumlu bir hale getirmek amaciyla uzlagsmak zorundadirlar.

Uzmanlar Komisyonu bu konuda talimat seklinde bazi hikiimler hazir-
lamis ve Ortak Pazar Bakanlar Kuruluna teklif etmistir. Bu talimatlar
sunlardir :
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1 — 26 Ocak 1965 Tarihli Talimat

Bu talimat, tibbi mistahzarlarin satisa konma dosyalarinin tek diizene
sokulmasini tanzim etmektedir.

2 — 10 Haziran 1966 Tarihli Talimat

Bu talimat, tibbi miistahzarlara ilave edilebilecek renklendirici mad-
delerle ilgilidir.

3 — 7 Haziran 1967 Tarihli Talimat

Bu talimat, iki defa degisiklige ugramistir. Konusu, iliye devletlerin,
tibbi mistahzarlarin tanitma yayinlari ve prospektiisleri ile ilgili mevzuat-
larin yakinlastirilmasidir.

4-8 Aralik 1967 Tarihli Talimat

Bu talimatin amaci, diger lye devletlerin verdikleri satisa koyma izin-
lerinin her ilke tarafindan, kendi topraklar iizerinde taninmasini sagla-
maktir. Bu taminmanin bir «gegerlilik bildirisi» araciligi ile yapilmasi ge-
rexlidir. Prosediir asagidaki sekilde diizenlenmistir:

— Satisa konma izni veren devletler, bu iznin bir kopyasini miiracaatg:
bitin dye devletlere aktarmaktadir,

— Kopyayi alan ilye devlet, ilisik olan bilgilerin ve belgelerin dogru-
fugunu kontrol etmekte ve kendi Resmi Gazetesinde iiye devletin izin ver-
digi tibbi miistahzarin adim yaynlamaktadir.

— Ve bu suretle Resmi Gazete'de yayinlanma, diger iiye devlette
verilen iznin taninmasi aniamina gelmektedir.

Daha ileride, «gegerlilik bildirgesi» yerini Ortaklik alani iginde dogru-
dan gecerli olacak bir Avrupa iznine birakabiiecektir. Bunun igin, bu tali-
matin Gg yil siire ile uygulanmasindan sonra, Komisyon bilgileri toplaya-
cak ve bitiin yeni teklifleri konseye sunacaktir.

5 — 1969 Yilinda Hazirlanan Son Talimat

Bu talimatin hukuki temeli Roma Antlasmasi'nin 100'iincli maddesine
dayanmaktadir.

Bu teklif 3 alanda uygulanmaktadir :

— Bu teklif 6nce, tibbi miistahzarlarin dervnielerine uygulanabilecek
olan ilkeleri ve protokolleri tanimlamaktadir,

— Daha sonra, teklif hekim recetesine tabi olan tibhi miistahzarlarla
ilgilenmektedir.
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— Ve nihayet, teklif, dikkatini 6zel durumliari olan serum ve asilarda
toplamaktadir.

Bu 5 talimattan sadece bir tanesi, (tibbi miistahzarlarin pazara konma
izninin genel sartlariyla ilgili olan 26 Ocak 1965 tarihli talimat) benimsen-
mistir. Diger talimatlar, Ortak Pazar Bakanlar Konseyi tarafindan heniiz
benimsenmemistir.

C — HAZIR iLACLARIN PiYASAYA SURME iZNINDE ARANAN

ANA OGELER
1 — Kalitenin ve iretim sartlarimin kontrolii incelenecektir.
2 — Uriiniin ilag olarak 6zellikieri ve toksisite sinirlari (6zellikle ce-

nin agisindan toksisite). Buna, daha sonra genlerde degisim vyaratici ve
kanser dogurucu giiciniin arastirilmasi eklenecektir.

3 — Klinik Deneylerin Sonuglari

imalatginin, artik bundan béyle ilaci piyasaya strmek icin kamu sag-
higi konusunda kendi yetkili makamlarina bir izin dilekcesi vermesi gerek-
mekte ve bu dilekce asagidaki bilgi ve belgeleri ihtiva etmektedir :

— Sirketin adi, adresi ve genel iznin no. su.
— llacin adi.
Nitelik ve nicelik tam bilesimi.

— Aktif maddelerin belirtilmesi.

5 — Tibbi tedavideki endikasyonlari, kullanilis sekilleri, alinacak 6n-
lemler, yetiskinler, cocuklar ve bebekler icin dozlar, kontrendikasyonlar ve
yan etkiler,

6 — ilac olarak sekilleri, bozulma siiresi ve saklama sartlari.

7 — Hazirlama seklinin, bilesim maddeleri ve bitmis driin i¢in kontrol
yontemlerinin ve gerekirse sterilite, stabilite gibi 6zel deneylerin anlatil-
masi, araci maddeler lizerinde denetim.

8 -— Fiziksel, kimyasal, biyolojik ve mikrobiyolojik, farmakolojik,
toksikolojik, klinik deneylerin sonuclari.

9 — Etiket projesi ve ilaca iliskin bilgi notlari, projesi ile birlikte
ilactan iki adet esantiyon.

10 — Gerektiginde bir baska (ilkedeki izin belgesi.

11 — Eger dilekce sahibi bizzat imalatc: degil ise; uygunluk garanti-
leri ile ilgili sozlesme.

12 — iznin iptal edilmesi ya da askiya alinmasi halinde ilaci piyasa-
dan cekme taahhiidi.

E I S
|
1
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13 — Veteriner ilaglari icin; ilacin verilisi ile hayvansal gidanin (etin)
kuilanilmas: arasindaki siirenin belirtilmesi.

(Monsieur L.Albert ALLARD tarfaindan 1989 yilinda yapilan konus-
madan aldigimiz bu bélimde ilgingligi acisindan yine kenusmaciya ait su
ilging agiklamay! da burada zikretmeden gecemeyecegiz; «... Size bir fi-
kir vermek icin sdyleyeyim. Bilesiniz ki bir basvuru dosyasinin cogu kez
4G ila 50 kilo geldigi olur.»)

D — ILACLARIN SERBEST DOLASIMI

Hazir ilaglarin serbest dolagimini desteklemek amaciyla cikarilan
83/970 sayili yonerge ile lye devletlerin ve Avrupa Toplulugu Komisyo-
nunun temsilcilerinden olusan bir Hazir ilaglar Komitesi kurulmustur. Bu
komitenin COK - DEVLET iZNi konusunda oldukca énemli bir rolii vardir.
Simdi biraz da ondan bahsetmek istiyoruz :

COK-DEVLET izNi
83/970 sayili yonerge su imkani getirmistir;

Bir ulusal piyasaya siirme iznine sahip olan kisi, iznin en az iki baska
Avrupa Ekonomik Toplulugu iilkesine tesmil edilmesini arzu ettigi takdirde
ayni izin dilekgesini, ilk Ulkede aldigi izin icin kullanmis oldugu benzer bir
dosyay: da ekleyerek, en az iki baska iilkeye verir.

lgili iilkelerin adini belirterek, Hazir ilaclar Komitesi'ni durumdan ha-
berdar eder.

izin yeni bir aktif madde ihtiva eden bir hazir ilacla ilgili oldugu tak-
dirde, Ulusal Eksperler Komisyonunun, toksiko-farmakolojik ve klinik de-
neylerin sonuglar hakkinda bir degerlendirme raporu ve dosya ile ilgili bir
yorum dulzenlemeleri gerskmektedir. Bu degerlendirme raporu «COK-
DEVLET» dilekcesine konu teskil eden diger iilkelere iletilir.

Hal boyle olunca, iki durum ortaya cikar;

— Ya ilgili devletler birinci izin ile mutabakat halinde, kendi piyasa-
larinda gecerli izni verirler,

— Ya da bir deviet gerekceli muhalefette bulunulur.

Gerekeeli muhalefet Hazir ilaglar Komitesine ve izin isteginde bulu-
nan kisiye bildirilir. Dilekce sahibi o zaman, diger tlkelerin elinde bulu-
nan dosyanin tam suretini Hazir ilaclar Komitesine iletir. Bu komite mu-



halefet sebepletini inceler ve gerekgeli bir gbris bildirir. Bu goris ve ge-
rektiginde bazi komite Uyelerinin muhalif gbrisleri, ilgili Gye deviete ve
izin isteyen kisiye iletiiir.

Uye devlet, komitenin gériisiine karsi ne yapacagina karar verir ve
kararim komiteye bildirir.

E— AVRUPA EKONOMIK TOPLULUGUNDA UYGULAMAYA KONU-
LAN, AVRUPA KONSEYINDE INCELENEN VE AVRUPA KONSEYI-
NE SUNULMASI DUSUNULEN TEXLIFLER

Haik saglhgt agisindan gok 6nemli olan kaliteli, etkin, givenli tibbi
{irinlerin ve buna ait hizmetlerin serbest dolasimini saglayacak, ayrica
topiuluk tarafindan TEMEL SEKTOR'lerden biri olarak kabul edilen ilag sa-
nayinin de gelismesine yardimci olacak mevzuatlarin yakimlastirma caba-
lari yukarida zikredilen talimatlardan da anlasilacag) tizere 20 yili agkin bir
siiredir sirdiriilmektedir. Bu kadar uzun siireli calismalarin sonucunda
ancak 11 direktif ve iki konsey oOnerisi yaymlanmistir.

Avrupa Konseyi, 28-29 Haziran 1985'de IC PAZAR'in olusumu igin ge-
rekli énlemleri belirleyen ve bunlarin 1992 yilina kadar uygulanmasini ka-
rara baglayan «WHITE PAPER»1 yaywnlamistir. 1992'de ulasilmasi hedefle-
nen TEK PAZAR'n olusumu ilaglar igin de gegerlidir. 1985-1992 yillari ara-
sinda adaptasyonu gereken 13 tedbir bulunmaktadir. Halen bunlardan lc
tanesi Avrupa Konseyi ve Avrupa Parlamentosunda incelenmektedir.

Saglik Bakanhgi ilac ve Eczacilik Genel Mudurltgi, «Avrupa Toplu-
lugu'nda ilac Sanayii ve Tiirkiye» baslikli arastirmasinda WHITE RAPER'dan
yapmis oldugu alintilart aynen su sekilde aktarmaktadir.

1 — Uygulamaya konulan 6 tedbir :

a) Yiiksek teknoloji/Biyoteknoloji Griini ilaclarla ilgili 4 teklif
(Aralik 1986)

b) ilac testleri ile ilgili neriler {Subat 1987).

¢) Komisyonun, Roma Antlagmasi 30'uncu maddesini dikkate alarak

«Fiyat kontrolu ve sigoria sistemlerinin yakinlastirilmasi» konusunda di-
rektif teklifi (Aralik 1986).

2 — Avrupa konseyinde incelenmekte olan 3 tedbir (1987 yilinda
suntlan)

a) insan saghginda kullanilan ilaglarin fiyat kontrolunun «seffaf ola-
rak» ulusal tedbirlere gére saptanmasi ve ulusal sigorta smtemlermm
kapsaminin tespiti hakkinda direktif teklifi.
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b) Toplulugun, Avrupa Farmakopesi Antlasmasi'na katiima hakkn-
daki teklifi.

¢) Bugiine kadar kapsama alinmamis tibbi iiriinleri kapsayacak sekilde
direktiflerin genisletilmesi konusunda 4 teklif.

3 — Konseye Sunutlacak 4 Teklif :

a) Veteriner ilaclarla ilgili direktiflere ilaveler (1988-1989).

b) Tibbi Griinlerin dolasimindaki engellerin kaldiriimasindaki calisma-
larin tamamlanmasi. Toplulukta uygulanabilecek tek bir ruhsat sisteminin
segimi {1988-1989).

¢) Tibbi (iriinlerin hastalara dagitim sartlarimin uyumlastiriimasi (Over-
the-counter/OTC. ve receteli ilaclar) (1990-1991).

d) Doktor ve hastalarin ilaclarin rasyonel kullamimi konusunda bilgi-
lendirilmesi. (1990-1991)

F-— MEVZUAT UYUM CALISMALARINDA KARSILASILAN GUGLUKLER

Fransiz Eczacilik Akademisi 7 Temmuz 1971 tarihinde yaywnladigi bil-
diride, Merkezi Eczacilik Orgiitii Baskani Sayin Nargeolet, eczacilik ala-
ninda ortak pazar calismalarini incelemistir.

Nargeolet, Britksel Komisyonunun himayesinde girigilen galigmalarin
bir degerlendirilmesini yapmakta ve benimsenen asagidaki prosédiriin cok
uzun oldugunu ve yavas isledigini belirtmektedir.

— Britkse] Komisyonu gorevlileri tarafindan, devlet memuru veya dnl-
versite mensubu uzmanlarin yardimiyla hazirlanan tasarilar,

— Ortak Pazar Bakanlar Konseyine yapilan talimat teklifi,

— Starsburg'daki Avrupa Parlamentosu Ekonomik ve Sosyal Komite-
sine sununlan metin Gzerindeki gorislerin alinmasi,

— Muhtemel degisikliklerin, bunlart benimsemeyecek veya red ede-
cek yeni bir galisma gurubuna arz edilmesi,

— Daha sonra, teklifin, Britksel'deki Devletler Daimi Temsilciler Ko-
mitesince incelenmesinden sonra gerekiyorsa Bakanlar Konseyince kabul
ediimesi.

Biitin bu formaliteler aceleyle alinmasi gereken kararlari dnlemekte,
fakat asiri derecede uzun siirmektedir. Ote yandan, devam eden galisma-
lar hakkinda, resmi kuruluslar tarafindan konan gizlilik, somut sonuglarin
gerceklesmesini zorlastirmaktadir.

Diplomalarin karsihikli olarak kabulli, 6grenim sirelerindeki farklilik-
lar nedeniyle bazi sakincalar yaratmaktadir. Mesela 5 Ulkede dgrenim si-
resi 4,5 ila 5 yil, 1 llkede ise 3,5 yildr,
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ifac imalatindan sorumlu kisinin nitelikleri her (ilkede aynt degildir.
Bu sahsin eczaci olup olmamasi dahi lilkelere gore farklidir. Mesela iye

“Ulkelerden biri, sorumlu kisinin doktor veya kimyager olmasim da kabul et-

mektedir.

Tibbi miistahzarlarin tanitilmasinda kullanilan yayinlarin kontrolii ile
ffaclarin toptan satislar konusunda da heniiz bir uzlasmaya varilamamistir.

llag fiyatlari ve satis sorunlarina deginilecegi sirada da durum ayni
olacaktir. Ornegin asagidaki cizelge muhtelif iilkelerde satilan ayni mistah-
zarin satis fiyatlarinda gériilen ayricaliklari ortaya koymaktadir.

TABLO 2
Fiyat Fransa | Almanya | italya | Hollanda |Belgika| ingiltere
Eczaci 100 100 100 100 100 100
Depocu | 59,44 60 71,20 }66,60'dan 69 66,67
73,80'e
kadar
imalatgr | 59,44 50 64,80 |Satilan amb.] 60 56,67 |
blyikligine ;
gore degis- '
mektedir.(*)

(¥) Belge : SN.IP. «llac Sanayinin Gercekleri» 1971,
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T.V.A. (Deger artisi vergisi) da farkliliklar géstermektedir.

TABLO 3

Ulke Tutar
Federal Almanya Cumhuriyeti % 11
Fransa % 20
italya % 6
Hollanda

— Recete ile satilan mistahzarlar % 4
— Recetesiz satilan miistahzarlar % 16
Belcgika % 6
Biiviik Britanya ve irlanda % 10

Beige : SN.IP. ¢ilag Sanayinin Gercekleri» 1973.

Nargeolet, Fransiz farmasotik yilliginda yer alen bildirisinde, 26 Ocak
1965 tarihli talimatin imzalanmasindan bu yana, ortaklar arasinda bir gii-
ven buhraninin mevcut oldugunu ve bu buhranin, konunun ekonomik yo-
nundn, kamu saghg yénine lstiin gelmesinden dogdugunu kaydetmekte-
dir. Sayin Nargeolet, yukarida dedindigimiz bildirisini su sozlerle bitirmek-
tedir :

«Eger bir anlasmaya varmak szmimiyetle isteniyorsa, sadece gergek
bir ortaklik ruhunun gelismesini tesvik ederek, mevzuatlar ve hatta idari
tatbikatlarda uyumun gerceklestirilmesine karsi gelen derin nedenleri aras- .
tirmak kafi gelmeyecektir. Biitiin ortak pazar lkelerinde, ilaglarin imalati-
nin, kontroliiniin, dagitiminin ve hastaya verilisinin, gelecekte tamamen ec-
zecilara birakilmasi kararlastinildigr zaman, cok sayida giigliiklere g¢éziim
bulunacaginin, meslek adamlarina ve uzman yetkililerine anlatiimasi ge-
reklidir.» '
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IV.BOLUM

AVRUPA EKONOMIK TOPLULUGUNDA iLAC SANAYIi

A — ILAC SANAYIININ GENEL YAPIS!

ilac sanayii, diger imalat sanayilerinden cok biytk farkliliklar goste-
rir. Temeli ilmi arastirmalara ve yeni buluslara dayahdir.

Dunya ilac tiiketimi 1982 yili iiretici fiyatlari ile 81,5 milyar dolar olup,
Tablo 4'de de goriilecedi iizere bu tiketimde gelismis ulkelerin payr % 67
(54,5 milyar dolar) dir. Bu payin % 23’0 US.A. % 22'si AT, %15 Japonya'
ya aittir. Buna karsilik toplam diinya tiiketiminde Dogu Avrupa ve Asya al-
kelerinin payr % 16, tgiincii diinya Glkelerinin (Orta ve Giiney Amerika ile
heraber) % 17'dir.

Yeni bir ilacin bulunusu ve gelistirilmesi zor ve pahali oldugu kadar,
zaman da alicidir. Sonucta basar kesin degildir. Uzerinde calisilan her
10.000 maddeden sadece biri ilag niteligi kazanabilmekte ve bu caligmalar
0-12 yil sirmektedir. Yapilan arastirmalar ilac Endistrisi icin yapilan
arastirma masraflarinin uzay ve elektronik endiistrilerinden sonra icinci
geldigini gostermektedir. Pazara yeni cikanilan ilacin maliyeti 40-250
milyon dolar kadardir.



B — 1982 YILI ITIBARIYLE DUNYA ILAC TUKETIMI VE AVRUPA
EKONOMIK TOPLULUGU’NUN BU TUKETIM ICERISINDEKI YERI

TABLO 4
AT Ulkelerinde ilag Tiketimi

Kisi , Saghk
) Milyon Basina GSYIH Harcamalari
Ulke (%) (%) (%) (%)
Fransa 4,350 80 0.80 10
Almanya 5,500 90 0.84 1
italya 3,150 56 0.92 14
ingiltere 2,850 51 0.61 10
Diger AT Ulkeleri 1,850 44 0.55 6
Toplam AT 17,700 68 0.76 10

Kaynak : The Community’s Pharmaceutical Industry, EAG-London, 1983.

TABLO 5
AT Disi Diger Gelismis Ulkelerde liag Tiiketimi

Kisi . Saghk
i Milyon Basina GSYIH Harcamalar
Ulke (%) (%) (%) (%)
A.B.D. 18,500 80 0.61 5
Kanada 1,390 57 0.47 5
Avustralya 500 40 0.18 -
Japonya 12,040 102 119 16
Diger Gelismis Ulkeler 650 23 0.68 —
Top. Gelismis Ulkeler 33,160 72 0.73 —

Eaynak : The Community’s Pharmaceutical Industry, EAG-London, 1985.
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TABLO 6

Gelismekte Olan Ulkelerde liag Tiketimi

Kisi Saglik
Milyon Basina GSYIiH Harcamalari

Uike (%) ($) (%) (%)
Gelisen Amerika 5,650 15 0,69 —
Gelisen Afrika 2,000 4 0,58 —
Gelisen Asya 5,000 4 0,66 30-50
Orta Dogu OPEC 1,350 24 0,75 —
Toplam Gelisen 14,000 6 0,67 —

Kaynak @ The Community's Pharmaceutical Industry, EAG-London, 1985.

TABLO 7

Sovyetler Birligi, Cin ve Dogu Bloku Ulkelerinde liac Tiketimi

Saghik
Milyon Kisi Basina GSYiH Harcamalar:
Ulke (3) (£ (%) (%)
Sovyetler Birligi 5,800 22
Cin 4,200 4
Dogu Bloku Ulkeler 3,000 29
Top. Dogu Bloku 13,000 9

Kaynak : The Community’s Pharmaceutical Induslry, 1985.



C — YENIi BULUNAN ILACLARIN AVRUPA EKONOMIK TOPLULUGU
VE DIGER DUNYA DEVLETLERINDEKI DAGILIMI
TABLO 8
1975-1986 Yillarni Arasinda Bulunan 610 ilacin Ulkelere Gore Dagilimi

Ulke  BulunanilagSayist %

ABD. 154 2524
Japonya T 19,18
F. Almanya 77 7 12,62
Fransa 74 7 712,13
italya 62 10,16
isvicre o 38 622
ingilfere 29 475
Belgika 27 242
-isv.eg 12 1,96
Hollanda 6 098
Dogu Blokk 7 1,14
Diger Ulkeler 7 114

Kaynak : Avrupa Toplulugu'nda Ilac Sanayil ve Tiirkiye ilac ve
Eczacilik Genel Miidirlizii, Ocak 1989.
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TABLO 9

1969 Yilinda Avrupa'da Piyasaya Arzolunan Mustahzarlarin Mense
Memleketlerine Gore Bollintsh

Miistahzarlarin  Pazarlandigi
Piyasaya Ulkede Kesf A.B.D. Disinda A.B.D.'de Toplam
Arzolundugu  Olunan Musth.  Kesfolunan Kesfolunan Mistahzar

Ulke Sayisi Miistahzarlar Miistahzarlar  Sayisi
Almanya 8 15 10 33
ingiltere 2 9 10 21
Fransa 9 6 1 16
italya 1 5 2 8

Kaynak : SN.LP. «Ilag Sanayiinin Gerg¢ekleri» 1971

D .- DUNYA'NIN EN BUYUK FIRMALARI VE BU FIRMALAR ICERISIN-
DE AET ULKELERININ YERI

Her iilkede yiizlerce ilac lireticisi olmasina ragmen, diinya ilac sana-
yiine az sayida c¢ok uluslu sirketler hakimdir. Diinyanin en biiyik ilk 25
ilag firinasi diinya toplam ilac satisinin % 51'ini, ilk 50'si % 68'ini ve ilk
100’0 % 80'ini gerceklestirmektedir.
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TABLO 10

1982 Yili Satislarina Gére Diinyanin En Biiyiik 50 ilag Firmasi

ilag Satisi
Sira Firma Ulke (Milyon §)

1 Bayer A!manya 2 452
MémmMerck And Co A 5. 2 21?.,,“.._
X M"Amenkan Home ProdA b 2 144“‘......
. Hoechst MMM"WA|manya 2 071._....._.
_.....5....._.,,,.,Clba Ge|gy lswgre 2 054.,.......
méﬂwnpﬁzer A 5. 1 694..,.....,
8 ..".Hoffman "l-.aroche ,....“,u......,....,..........lswgre “71 512““""
9 Sandoz s Ve
“1[]"““"“antol Mey,, - . 1 360...._.._.
Smnhkl:ne éeckman ABD 1 339....._...
"""Abbot ”A : D 1 300....,,,.,
o v Takeda Japonyq 1 291......,.,
.___1‘4...,,,,,,,,quer Lambert A 5. st 286"%

15 .Boehrmger Ingelheam"“ Almanya | " 1214“-““"
m{émep;ohn S >, 1 213,........
- .':A’.wm\lohnson“ And JOhnson..,..........__......,,A 5 D 1 119.“......
etk Glaxo ]ng”tere
..,.é(.]__..........Rhone ﬁoulenc Fransa
22 Scherlng Plough A B D

21 Amerlcan Cyana

1 T
il mg“terew
e R R




ilag Satisi
Sira  Firma Ulke (Milyon $)

27 Schering AG Almanya 726
28Fu“sawa .
293ankyo
- Sh. onog|Jap0nya

31 Sanoh Fransa
32 Akzo Hollanda
338yntex A B D i
.,.,éé,.__._..___sterlmg. Drug A |3 D
Mégwwﬁoussel Uclaf Fransa _
mé‘émwBoehrmger Mannhmm...........A.A.........Almunya.......__.‘.___..... eyl s
37GD searle A B D

o 202 e
R OO

T N
T Japonya e

43 Eisai Japonya . 391
44Yamanouch[ Japopya%?
....‘.g.rg._...,.,...AStra 15\,3{_;378
46 .V.'.“Erbamont ]talya 352
.A..‘;[._;,...‘....,.,,Kyowa Hakkg Japonya 342
43(;reen Cross Japonya 335
49M _ Se.ka Japonya 333
_..ga......m..Da”Chl Semeku A,,,A..,,......._.............,....Jqponya 307

Kaynak : Avrupa Toplulugu'nda ilac Sanayii ve Tiirkiye, ilac ve Eczaci-
ik Genel Midiirlig, Ocak 1989.
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Yukaricaki tablodan aa gérilecegi iizere ilk 50 firmanin 18'i Amerikan,
12'si Japonya, 6's1 Alman, 5'i ingiliz, 3'0 Fransiz, 3'(i Isvicre, 1'i italyan, 1'i
Hollanda ve 1'i isvec menselidir.

E — TOPLULUK IiLAC FIRMALARININ GENEL GORUNUMOD

1 — Arastirmaci Firmalar

Genel olarak bir ilac firmasi;
a) Satis hasilatinin % 10'unu Arastirma-Gelistirme icin harciyor ise,

b) Halen piyasada kendi arastirmalari sonucu buldugu 5 veya daha
fazla ilaci var ise,

¢) Son 5 yil icerisinde bu tarzda en az 1 ilac kesfedip piyasaya ¢i-
kardi ise, o ilag firmasi «Arastirmaci-Kesit Yapan (innovative)» firma ola-
rak kabul edilmektedir.

Topluluk icerisinde bu 6zellikleri tasiyan 33 ilag firmasi bulunmakta-
dir. Bu firmalardan sadece 5'inin yillik satis tutari 100 milyon dolar'dan,
2t’inin yilhk satist 200 milyon dolar’dan 13’lniin yilhik satisi 500 milyon
dolar'dan ve 2'sinin yillik satisi 1 milyar dolar’dan fazladir.

Bir firmanin yillik arastirma harcamalarina 10 milyon dolar ayirabil-
mesi icin, satis hasilatinin 75-100 milyon dolar oimasi gerekir.

Arastirmaci cok uluslu sirketler calismalarini degisik tlkelerde yay-
ginlastirmiglardir. Bu sirketier 6nemli ve ciddi arastirma faaliyetlerini,
axtif madde gelistirme ve Gretimini kendi Ulkelerinde yiiritmekte, diger dl-
kelerde ise, ilac dozaj calismalarini, klinik arastirmalari ve testleri siir-
diirmektedirler. (ilac ve Eczacilik Genel Midiirliigi'niin tespitlerinden)

Dikkati ¢eken en onemli konulardan birisi de «Arastirmaci-Kesif Ya-
pan (innovative)» firma gurubunda uzun yillar higbir degisikligin olmamasi-

dir. Ornegin, 1972 yilindaki ilk 10 firma, 1982'de de siralamadaki yerini ko-
rumaktadir.

2 — Kiiciik Firmalar

Bu guruptaki sirketlerin en biydgintin yilhk satis hasilati yaklasik
50 milyon doiardir.

Kigciik ve biiyiik boy ilag sirketlerinin bir kismi sadece arastirma yolu
ite Griin gelistirerek digerlerine satmaktadir. Bu sirketler, yeni mamul ge-
ligtirmenin pahali olmasi nedeni ile genellikle aktif maddesi patent disi
olan ilag lretimine yonelmislerdir. Bir kismi standart «generic» mal ire-
tici olarak faaliyetlerini siirdiirmekte, bir kismi bilinen aktif madde ve ilag-
lari yeni dozajlarla taklit etmekte, bir kismi ise sadece belli terapatik gurup
ilaglar Gretmek gibi gok 6zel sahalarda ihtisaslasmaktadirlar.
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Boylesine ozel bir yapisi olan ilac sanayiinde, kiiglik firmalarin sayisi
1956'den bu yana devamli olarak azalma gostermistir. Son yillarda sadece
birkag yeni firma kurulmustur. Son 30 yil icinde belli bir sahada ihtisas-
lasip gtivenilir olabilmeyi basaran veya buyiiklerle birlikie olabilenler ayak-
ta kalmistir. (ilag ve Eczacilik Genel Miidirliigii'niin tespitlerinden)

F — BAZI ORTAK PAZAR ULKELERINDE iLAC PIYASASININ SERMAYE

SAHIBI ULKEYE GORE KARSILASTIRMALI BOLUNUMU (Y 1968)
TABLO 11

’ | SERMAYE SAHiBI ULKELER
llacin o 2 =
Oretildigi Yerli abanct Sermaye Orani
Ulke Sermaye EE.C. Yizdesi E.E.C. disi Ulkeler
Orani Yiizdesi
26,8
Almanya 73,2 Belcika 1,5 isvigre 12,5
Fransa 1,0
italya 0.1 A.B.D. 9.3
Hollanda 0,3 Muhtelif 2.1
2.9 23,9
80,8
Belcika 19,2 Almanya 10,7 isvicre 12,1
Fransa 1,7 AB.D. 35,6
italya 0,9 Muhtelif 2,9
Hollanda 4,9 Muhtelif 2,7
30,2 50,6
31,5
Fransa 68,5 Almanya 2.8 Isvicre 8,1
Belcika 0,8 AB.D. 16,1
Hollanda 1,0 Muhtelif 2
4.6 26,9
r 451
Italya 54,9 Almanya 5,9 Isvicre 10,0
Belcika 0,2
Eviira 5.7 A.B.D. 18,4
Hollanda 1,2 Muhtelif 3.7
130 | 321 |

Beige : S.N.IP. «ilac Sanayii ve Gergekleri» 1971,
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G — AVRUPA TOPLULUGU iLAC SANAYIiNiN PAZAR YAPISI

1982 yili istatistiklerine gére Avrupa Toplulugu'ndaki ilac Uretimi 24,5
milyar dolardir. Bu miktar 95 milyar dolar olan diinya ilag Uretiminin % 26’
st olusturmaktadir. Yine Avrupa Toplulugu'ndaki bu ilag iiretiminin_% 90’
i Fransa, Almanya, italya ve ingiltere'de gerceklestirilmektedir.

TABLO

12

Avrupa Toplulugu ilag Uretimi (1982 yili)

1982 Uretimi

AR-GE Harcamalarni

Kimya Sekttrii

- igindeki GSMH'ya Sat. Hasi-
Ulke Lilyon$  Pay1 (%)  Katkisi (%) Milyon $ lat % 'si
Belgika 675 9 0.39 66 9.8
Danimarka 440 23 0.34 35 10.5
rransa 6.500 16 0.35 700 11.0
Almanya 6.900 14 0.48 900 13.0
Yunanistan 270 - — — -
Irlanda 130 33 0.54 — -
ltalya 4.400 19 0.50 230 58
Hollanda 660 9 0.18 90 13:5
ingiltere 4.550 10 0.50 600 132
Toplam 24.500 14 0.40 2650 10.7

Kaynak : The Community's Pharmaceutical Industry
Commission of the European Communities
Economists Advisory Group-London 1985.
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Yine 1982 lretici fiyatlari ile tiketim 17,7 milyar dolardir. Tiketimdeki
% 90'lik pay, Uretimde oldugu gibi Fransa, Almanya, italya ve ingiltere'ye
aittir. Topluluktaki ilag tiiketiminin son 10 yil iginde % 40 dolayinda art-
tigt goriilmustir. Bitiin gelismis iilkelerde oldugu gibi, Topluluk'ta da ilag
tiketiminin GSYIiH (Gayri Safi Yurt ici Hasila)'daki payi, ortalama % 0,75'dir.

TABLO 13
Avrupa Toplulugu ilag Tuketimi (1982 yili)

Saghk har-
i 1982 Tiketimi Blytme (%)  Kisi _ camalari icin-
Ulke (Milyon §)  1977-82 Basina $ GSYIH deki pay (%)
Beigika 660 16 67 0.78 13
Danimarka 195 11 38 0.35 5
Fransa 4.350 19 80 0.80 10
Almanya 5.500 15 90 0.84 11
Yunanistan 360 0 36 0.93 —_
irlanda 130 63 37 0.72 9
italya 3.150 17 36 0.92 14
Hollanda 490 2 35 0.36 4
ingiltere 2.850 8 51 0.61 10
Toplam 17.700 14 68 0.76 10

Kaynak : The Community’s Pharmaceutical Industry.
Commission of the European Communities.
Economists Advisory Group-London, 1985.
Not : Tablo, Ispanya ve Portekiz'in AT liyesi olmalarindan odnce, 1982 istatistik-
lerine gére hazirlanmigstir.

M — AVRUPA TOPLULUGU’'NDA iLAC SANAYIiNDE iSTIHDAM (1984 yil)

Avrupa Ekonomik Toplulugunda istihdam (iretime gére diisiiktiir. Ilag
sanayiinde ortalamanin ¢ok iizerinde standartlarda teknik personel istih-
dam edilmektadir. Sektériin toplam istihdami 353.000 kisidir. Bunun 1/5'i
viksek tahsillidir,
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TABLO 14

Avrupa Toplulugunda ilag Firma Sayisi ve istihdam (1984 yil)

Ulke Firma Sayisi istihdam
Belgika 80 10.000
Danimarka 39 8.000
Almanya ' 308 87.000
Yunanistan 90 3.000
ispanya 370 32.000
Fransa 331 66.000
irlanda 153 4.000
Italya 365 64.000
Hollanda 47 10.000
Portekiz 96 3.000
ingiltere 333 66.000
TOPLAM 2.212 353.000

Kaynak : Commission of European Communities
Directorate General for Economic and Financial
EUROPEAN ECONOMY No. 35, March 1988.



V. BOLUM

TURKIYE GERCEKLERI
VE
ONERILERIMIZ

A — [LAC RUHSATLARI

Gahismalarimiz sirasinda, AET ilkelerinde ilaglarin ne kadar zor sart-
larda ruhsat aldigini ifade etmistik.

Dikkatimizi ceken bir husus, son yillarda iilkemizde gorilen (6zellikle
1985-1989) ruhsat verme ve ruhsat iptalleri olaylaridir.

Konu, tarafimizdan Saghk Bakanligi'na iletilmis ve yapmis oldugumuz
bir arastirmaya esas olmak iizere son 5-10 sene icerisinde ruhsat verilen
ve ruhsatlan iptal edilen ilaglarin adetleri sorulmustur. Ancak, son yillar-
daki tim sorularimiz gibi bu sorumuz da cevapsiz birakildigindan, Bakan-
g bu yolda yayinladigi genelgeler tetkik edilmis ve su manzara ile kar-

silasiimistir.(*) g
TABLO 15
Tarih Ruhsat Alan ilag Sayisi
1.7.1985 — 31.12.1985 170
1.1.1986 — 31.12.1986 292
1.1.1987 — 31.12.1987 263
1.1.1988 — 31.12.1988 142
1.1.1989 — 31.3.1989 96
YEKUN 963




TABLO 16

Ruhsatlar iptal Edilen

Tarih ‘ ilac Sayisi
12.4.1985 — 31.12.1985 %
111986 — 31121986 112
141987 — 31.12.1987 595
YEKUN 723

(*) Bu yazt kaleme alindifinda ilac ve Eczacilik Genel Midiirlidgi’
niin 15.6.1980 tarihli yazsi elimize gecmemisti, Daha sonra eli-
mize gecen bu yazida 1984-1988 seneleri arasinda ruhsat verilen
ilac sayist 1313 olarak belirtilmistir.

TABLO 17

ithaline izin Verilen

Tarih ilag Sayisi
13 11 1985 —_ 61 12 1985 4
1 1 1986 - 31 12 1986 sm——————
1.1.1989 — 31.3.1989 8
YEKUN 119

Tabii ki bunlar bizim tespit edebildiklerimizdir. ilag ve Kimya Endiistrisi
isverenleri Sendikasi tarafindan cikarilan Aylik Rapor Dergisi'nde yayin-
lanan bir arastirma yazisinda, 1984 senesinde 6nce yilda ortalama 100 ilaca
ruhsat verildigi, 1984'de 240, 1965'de 242, 1586-1987'de ise 297 iiaca ruh-
sat verildigi belirtilirken, bu husus olumlu olarak tanimlanmakta ve bu
besari 1984 yilinda GMP (Good Manufacturing Practices = iyi Uretim Uy-
gulamalari)'na baglanmakiadir.

Diger yandan Avrupa Komisyonu, ilaclarin ruhsatlandiriimasinda 83/
570/EEC sayii direktifi ile «Multi-State Presediir»ii getirmistir. Bu pre-
sediriin uygulamaya konulmasi topluluk ilag sanayii tarafindan da olumlu

83



karsilanmig, ruhsat taleplerinde énemli artislar olmustur. Ornegin, 1986 yi-
lindan bu yana, tiim Toplulukta 36 ilac icin 198 ruhsat miiracaati yapilmis-
tir. Yukaridaki Tablo 15'den de hatirlanacag: (izere sadece Tiirkiye'de 1986
yihindan buyana 500'( agkin ilaca ruhsat verildigi diisiiniiliirse, ruhsat verme
islemlerinin tlkemizde ne kadar basit diisiinildigi ortaya cikmaktadir.

B — ILAC FiYATLARI

Avrupa Toplulugu tlkelerinde en fazla miidahale ilac ruhsatlandiriima-
sinin yamsira fiyat konularinda gorillmektedir. Ulkemizde ilag fiyatlarinin
serbest birakilma girisimlerinin yapildigi su giinlerde, bu konu (izerinde
daha bir ihtimamla durmak istiyoruz.

«Hukiimet miidahalesi en fazla ilac ruhsatlandirmasi ve fiyat konula-
rinda gorillmektedir.

Hikiimetlerin, saghk yontinden etkili ve giivenilir ilaglari uygun fiyatla
sunabilmek ve yerli ilag sanayiini giiclendirmek gibi iki ana hedefi vardir.

..............................................................................................
....................................................................................................
..............................................................................................

....................................................................................................

Topluluk iginde ilag harcamalari genellikle saglik sigorta sistemlerin-
ce karsilanmaktadir. Bu nedenle tuketim satis fiyatina baglh degildir. Sag-
lik harcamalari iginde % 5-10 pay: olan ilacin fiyati, ya dogrudan satis fi-
yatina miidahale ile veya saglik sigortalari listesinden cikarmak seklinde ol-
mak fizere 2 yolla kontrol edilmektedir.

Almanya ve Hollanda'da saglik sigortalilari geri 6deme listeleri ile
Belgika, Fransa, Yunanistan, italya, ispanya ve Portekiz'de dogrudan satis
fiyatina miidahale ile, ingiltere'de firma toplam karini simirlandirma ile ilag
fiyatlari kontrol edilmektedir.»

Bu alinti ilag ve Eczacihk Genel Miidiirligi'niin 1989 yilinin Ocak ayin-
da hazirlattigi, fakat meslek orgitlerimizden gizli tuttugu «Avrupa Toplu-
lugu'nda llag Sanayii ve Tiirkiye» baslikli arastirma yazisindan alinmistir.

Daha yazinin miirekkebi kurumadan «ila¢ fiyatlarim serbest birakabil-
mek ‘icin gerekli tetkikleri yaptiriyoruz» demenin anlasilabilir bir tarafi
yoktur. Acaba, 32 yildir meveut uyum calismalarinda biiyik gayretler sar-
feden Avrupa Ekonomik Toplulugu, birden, birkag ay icerisinde fikir degi-
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sikligine mi ugramigtir? Yoksa bazi gevreler, siz bu yazdiklarinizi unutu-
nuz mu demislerdir?

Arastirmamizin dguncl bélimiinde de zikrettigimiz gibi,
icerisindeki her tye ilke, kendi sosyo-
digii bir yontemle, direk veya dolayli yo
tinda tutmaya caligmaktadir. O nedenledir ki, bu d

Topluluk
ekonomik durumuna uygun gor-
llardan ilac fiyatlarini denetim al-
enetimdeki sikilik, o {l-

kenin sosyo-ekonomik diizeyi ile orantilidir. Bu husus miyar olarak alin-
diginda, 1982 yili verileriyle, kisi basina disen milli gelir ydnlinden
cok gerilerde bulunan iilkemizin, daha hassas davranmasi gerekmektedir.

L

e

TABLO 18

1982 Yilinda Tiirkiye ve Bazi Ulkelerde
Kisi Basina Diisen Milli Gelir

Kisi Basina

Ulkeler Millh Gelir (§)
Amerika A _ 9.700

Japonya 7.330
Alman .......................... 9600
Fransa

italya

lnglltere ...................................................................

ispanya ‘ :
Brezilya

e o L ——
Hindistan

Meksika

Giney Kore
Belcika
isvigre

TURKIYE

Kaynak : i.lag ve Ilac Endiistrisi-ilac ve Kimya Endiistrisi
Isverenleri Sendikasi, 1984.
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Topluluk, «Tek Pazar» icin ters etkiler yapmamak kaydiyla ve genel
politika olarak, ilag fiyatlarinin «SEFFAF» olarak, STANDART USULLER'e
gore kontroliinii ve saptanmasini benimsemistir.

Herhangi bir ilacin satisina baslanabilmesi icin, satis fiyatinin onaylan-
mas! ldzimdir. Bu konudaki basvurular 90 giin icinde sonuclandirilacaktir.
Bu siire iginde firmaya cevap verilmez ise basvuruyu yapan firma uygula-
maya basiama hakkina sahip olacaktir. Bilindigi tizere buna benzer bir ka-
rar 1984 tarihli llag Fiyat Kararnamememizde yer almakta, ancak 10 giin
icerisinde miiracaatina cevap alamayan firmaya ilacini piyasaya siirme izni
vermektedir. Bu siirenin ne kadar akilcr olabilecegini yetkililerin takdirle-
rine birakiyoruz.

Ulkemizde ilacin maliyet unsurlart icerisinde yer alan bir baska husus
da rekidm ve tamtim giderleridir. 1987 yih itibariyle reklam ve tanitma gi-
derlerinin maliyet unsurlari icerisindeki oram % 11,5 dur. itiraf etmek ge-
rekirse AET dlkelerinin hic birisinde reklam ve tanitmaya maliyet unsurlari
icerisinde yer verilmemistir.

C — ILAG SANAYIINDE ARASTIRMA HARCAMALARI

Fransa'da yayinlanan Les Medicaments en France Dergisi'nde yer alan
bir habere gore, 1984-1986 yillar arasinda ilac arastirmalarina yilda yakla-
stk Amerika Birlesik Devletleri'nde 4.4 milyar dolar, isvigre'de 3.5 milyar
frank, F. Almanya'da 3.5 milyar mark, Fransa'da 6 milyar frank, ingiltere'de
490 milyon sterlin, italya'da ise 700 milyar liret harcanmistir. Aym yillar
arasinda Turkiye'nin harcamis oldugu arastirma masraflarinin Tiirk liras
kargiligi ise ancak 1.8 milyar liradir. Bu miktar, 1984-1986 yillari arasindaki
AR-GE harcamalaridir. 1988 yihinin AR-GE harcamalarinin ne oldugu kesin
bilinmemekle birlikte, yillik tiiketimin 1 trilyon oldugu séylendigine gore,
Tirk flac Sanayiinin yillik hasilatinin kagta kacini AR-GE harcamalarina ayi-
rabildigi hakkinda bizleri bilgi sahibi yapmaktadir.

D — PATENT

ilac sanayiinde yeni buluslarin ve piyasaya yeni iiriin sunmanmn énemi,
bu konuda yapilan harcamalar, arastirmaci firmalar tarafindan birtakim ko-
ruma sistemlerinin teskil edilmesine neden olmustur. Gelismis iilkelerin
gogunda siki bir patent koruma sistemi vardir. Avrupa Patent Birligi iiriiniin
ve dretim yodnteminin 20 yil slireyle korunmasimi onermektedir. Ancak,
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AET iilkelerinin tiimiiniin buna uydugu séylenemez. Ornedin Yunanistan bu
anlasmalarin disind kalmsini bilmistir. Bu da bir defa daha gistermektedir
ki, AET ilkeleri hangi ortak karari alirlarsa alsinlar biiyiik capta bir yaptinm
glicleri yoktur. :

Patent anlasmalarinin daha ziyade arastirmact olmayan {ilkelere yuk
getirecegi bir gercektir. Avrupa Ekonomik Topluludu iilkelerinde yaklagik
yerli sermaye orani % 50 dolayindadir. Yabanci sermayenin % 12'si Av-
rupa Ekonomik Toplulugu Ulkelerine, % 38'i ise Avrupa Ekonomik Toplulugu
disi iilkelere (6zellikle ABD’ne) aittir. Bu durumda Avrupa Patent Birligi'-
nin dayatmalarinin bir kisminin ABD'lerinden geldigi anlastimaktadir.

Tirkiye acaba patent anlasmalarina girmeli midir? Bugiinkii sosyo-
ekonomik durumumuz nazari itibare alindiginda bu sorunun karsihg kos-
kocaman bir hayirdir. Bugiin zorunlu ihtiyacini dahi karsilayamayan halk,
yarin bu emteaya hi¢ ulasamayacak yerli ila¢ sanayii de iyice gokerek ye-
rini cok uluslu ilag firmalarina terkedecektir.

E — ONERILERIMIZ

Durum onu gdstermektedir ki, Tiirkiye (ilag yéninden) bugiinkii reali-
teleriyle Avrupa Toplulugu’'na uyumda biiyitk zorluklar cekecektir. Bu rea-
litelerin bilyiik bir kismi tilkemizin sosyo-ekonomik durumundan kaynaklan-
makta, diger bir kismi ise Tiirk ilag Sanayiinin AR-GE harcamalarinin ¢ok
diisiik seviyelerde kalmasindan dogmaktadir.

21.6.1989 giinii Ankara'da yapilan bir toplantida, Saghk Bakammiz Sa-
yin Halil SIVGIN da énimuzde birtakim zorluklarin bulunduguna deginmis,
Topiuluga girdigimizde ilag fiyatlarimin daha da artmasimin kacinilmaz bhir
scnuc oldugunu soylemis, ancak her ne pahasina olursa olsun gerekli ola-
nin yapilacagini da ifade etmistir.

inamyoruz ki, buradaki gerekli sézctginin uzerinde titizlikle durul-
masi gerekir. Gerekli olan nedir ve tiim lye llkeler icin de gecerli midir?
Herhalde bir Avrupa Birliginden sz edildigine gore, tim lye ilkeler igin
de stz konusu olmalidir.

Odamiz, ayni toplantida «Patent Antlasmalari»nin kabulii yolundaki
dayatmalara kars: Italya ve Yunanistan'i érnek olrak géstermis ve bu il-
kelerin patenti kabul etmeyislerinin nasil yorumlanabilecegini sormustur.
Verilen cevaplar bizleri tatminden ¢ok uzaktir. Eger bir Avrupa Birligi'nden
stz edilecekse hicbir Glkenin farkh bir konuma sahip olmamasi gerekir.
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Aksi taxdirde dnimize getirilen bazi dayatmalarin kabulii, birtakim kapiti-
lasyonlarin verildigi seklinde yorumlanacaktir. Kaldi ki, bugunkii uygulama
farkithiklarniyla Avrupa Toplulugu, bir istisnalar manzumesi haline gelmistir.
Tam bir Avrupa Birligi ise, buglinkil konumuyla Gtopya durumundadir.

Turkiye, mutlaka Avrupa Toplulugu'na girmek zorunda ise, sonu belli
olmayan dayatmalardan sakinmali, en azindan buginki ekonomik durumunu
dizeltmmceye kadar belirli bir stre almalidir.

Saghk Bakanhg mevzuat uyum calismalarimi yuritiirken, bugtinkl tu-
tumunu degistirmeli ve 13.000 eczaciyi temsil eden Turk Eczacilart Bir-
ligi'nin mutlaka goriislerini almalidir. Zira, biz ortaya koydugumuz bu aras-
tirma yazimizla konuyu sadece irdeledik. Simdi, Saghk Bakanhdi ile Tirk
Eczacilart Birligi'nin musterek kuracadi bir komisyonun ¢cok daha derinle-
mesine inceleme yapmasi geredine inaniyoruz.
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