. BOLUM

}é AVRUPA EKONOMIK TOPLULUGU ULKELERINDE (MUNFERIDEN)
HALEN UYGULANMAKTA OLAN iLAC MEVZUATININ ;
DEGISiK PERSPEKTIFLERDEN ANALizi

VE
BU KONUDA YURUTULEN UYUM CABALARI
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A — ILAC TANITIM YAYINLARI

1 — Fransa:

a) Ticari Tanitma Yayini (Topluma yonelik yayinlar)

Bakanlik vizesi seklinde bir izin gereklidir. Bu vize, iyeleri 3 yil icin
secilen bir Tanitma Yayin Komisyonu'niun gériisii tizerine ve bir sira nu
marasi ile verilmektedir.

Kapiarin ve ambalajlarin iizerinde yazilmasi mecburi olan ibarelerden
baska, asagidaki hususlarin bulunmasi halinde dahi. vize mechuriyeti 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.

Tanitim yayini vizesi en fazla 5 yillik bir siire icin gereklidir ve her
haliikérda bir izinle son bulmaktadir.

b) Teknik Tamitma Yayim (Doktorlara, Eczacilara, Dis Hekimlerine ve
Ebelere y6nelik yayinlar).

4 Teknik tamitma yayini sekli vizeden muaf tutulmaktadir.

Bunlar :

— Yukaridaki meslek mensuplarina dogrudan yéneltilen 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
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tamitma yaymm belirli kurallara tabidir.Alman kanuriu, yasak olan propagan-
dayi bliyiik bir ézenle tarif etmekte, boylece ilgili kisi neyle yetinecegini
bilmektedir. Bu durum, Alman ilag mevzuatinin ozellik arzeden onemli bir
niteligidir.

3 — Belcika Kralhig :

z) Teknik Tanitma Yayini

Bu tiir tanitma yayiminda bulunmasi gerekli olan hususlar sunlardir :

__ Ticari marka ve muhtemel ortak adlandirmalar,

— ilacin satisa konulmasindan sorumlu kimsenin isim ve adresi,

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

_. Tedavi endikasyonlari, muhtemel kontrendikasyonlar ve yan tesirler,

— ilag komisyonunun gorusi Gzerine Saglhk Bakanhg: tarafindan ya-
silmasi zorunlu tutulan bitiin ozel ibareler.

b) Ticari Tamitma Yayini :

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

— llacla iyilesmis kisilerin, beyanlarini yayinlamak,

— Metnin tamamini yayinlamadan bilimsel betinlerden ozetler yapmak
ve bu metinleri yorumlamak veya actklamak,

— ilacin tavsiye edildigi hastaligin belirtilerini tarif etmek,

— Hastay1 tedaviden Once ve sonra gosteren tasvir veya resimler
yayinlamak,

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

— Basarly! garanti etmek,

— Doktora danismay! lizumsuz veya sipheli gostermek,

— Cocuk yayinlarinda reklam yayinlamak,

— Reklam yarismalari dizenlemek.

4 — italya

Bu konudaki hukuki metinler ¢ok kesin degildir. Tip mesleklerine ya-
pilacak tanitma serbesttir. Prospektiis metinlerinin ve bunlara ayrilan si-
reli bilimsel yayinlarin Bakanlikca onaylanmalarina gerek yoktur. Fakat ba-
sin, radyo ve televizoyna verilecek her ilanin Saglik Bakanhigi'na bagh bir
Komisyonun onayini almasi gerekmektedir.
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5 — Hollanda

Devlet, ilacin tanitma yayminin kontroluna higbir sathada karismamak-
tadir. Bu gorev «Kevringsraadvoor de openlijkla sanfrizing van geneesmi-
doein engenees wijsen» yani «llacin ve tedavi imkanlarinin degerlendiril-
mesi icin kontrol meclisi» denen ihtisaslasmis olan bir kurula tevdi edil-
mistir. Bu meclis, 3 bilirkisiden olusmaktadir. Doktor, Eczaci ve Dis He-
kimi. Ancak, Devlet bu sorunun disinda kaldigindan, reklam yayinlari saha-
sinda sik sik yasal metin noksanhklari dogmaktadir.

6 — ingiltere ve Kuzey irlanda

Tanitma yayini konusunda, 1968 tarihli ilag kanunu ile ayni tarihli ti-
cari tabikata dair kanun arasinda bir benzerlik mevcuttur. ilacin tanitimi,
afis, yazili belge, film, radyo veya propagandistler vasitasiyla yapiimaktadir.

B — ILACIN SATIN ALINMASI

1 — Fransa
a) Recetesiz Satin Alma

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

b) Regete ile Satin Alma

Pierre MELIQUE, regete ile satin alma konusunda, iicretleri 6zellikle
Sosyal Sigortaca karsilanan ilaglardan bahsetmekte ve sdyle soylemektedir:

«Ucretleri Scsyal Sigortaca karsilanan ilaclar, miistahzarlar ve ecza-
nede hazirlanan preparatlardir. Miistahzarlar, Danistayca bir kararnameyle
tasdik edilen listede bulunuyorlarsa, ticretleri Sosyal Sigortaca karsilanan
ilaclardan sayilirlar. Bu listeye kayit sartlari 3 prensibe baglidir.

— Etkinlik,

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

2. F. Almanya

a) Eczanede Yapilan Satis
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Eczaci, prensip olarak bir tekele sahip olup, toplum sagligimin hizme-
tindedir. ila¢ dagitimi yaparak, genel menfaat yararina bu gorevi ifa et-
mektedir.

b) Eczane Haricindeki Satiglar

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

3 -~ Belcika Krallig

Halen de yiirirliikte olan kraliyet kararina gore, hicbir ilacin halka ve-
rilisi, eczacinin eczanesi disinda yapilamaz. Tim ilaclar hastanin kendisine
veya velisine verilir ve ilac ambalajinin iistiine de hastanin ismi yazil-
maxtadir.

Bircok ilacin hekim recetesiyle verilmesini zorunlu kilmak icin Bakan-
likca devamli yeni kararlar alinmakta, bu kararlar halk sagligina getirilen
blyik ihtimami yansitmaktadir.

Belika'da, hastalik sigortasi niifusun ° 95- % 100°tini kapsamina al-
mis bulunmaktacdir. % 100 &denen pahali tedaviler disinda, hastanin te-
davi masraflarina istirak payr % 25 civarindadir,

Ozel durumlara gelince:

Belcika'da sigortanin katilim pay! sadece yiiksek fiyath miistahzarlar
ve recete ile eczanelerde hazirlanan ilaglar bakimindan énemlidir. Asag-
daki (Tablo 1)'de 100 B.F. fiyatli bir kutu ilag veya 50 B.F. fiyatinda ayni ilac-
tan 2 kutu ilac veya recete ile eczanede hazirlanan bir ilag icin yapilan
100 B.F.'Iik bir harcamada sigortalinin istirak payr gésterilmistir.

TABLO 1
100 B.F. tutarinda ilac Fiyat Sigortanin Sigortaliya
Kattlim Payi Meliyet
|
i B ;
100 B.F. flya.ﬂl 100 50 50
1 kutu ilag
50 BF. fiyath aym ilag. | . . | e |
50- .
i 2 kitu 2x50-100 0 2x50-100
Eczanede hazirlanan ilag 100 75 25 I
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50 B.F. fiyati olan bir ilag teorik olarak sigortaca kargilanmakta gibi
goriiniyorsa da pratikte boyle olmamaktadir. Soyle ki hastamn her kutu
ilac icin 50 B.F. istirak mecburiyeti (veya sigorta muafiyeti) oldugundan,
ilacin sigortaliya maliyeti 50 B.F. olmaktadir. Yukaridaki gbstergede
50 B.F.x 2 kutunun licreti bu sebeple sigorta tarafindan iade edilmeyecek
ve ilaglar hastaya 2x50 B.F. na mal olacaktir.

Bu da hastalarin parasal yonden, kiiciik ambalaj yerine, ortalama fiyat-
lari miistahzarlardan daha yiiksek olmasina ragmen once eczanede rege-
teyle hazirlanan ilaglari ve sonra biiyik ambalajli Gniteleri tercih etmele-
ririn nedenini aciklamaktadir.

Bu nedenle, eczanede hazirlanan ilac recetelerinin orani Belgika'da ol-
dukca ylksektir. (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. _

itaiya'da da hastalik sigortasi, Fransa'da oldugu gibi niifusun % 98'ini
kapsamaktadir.

5 -— Hollanda

Hangi maddelerin eczaneler disinda satilamayacadi 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 amaglarla kullanilan ilaglari 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 karstlik, eczanelerde
ilag haricinde her tiirlii malin satilabilmesine de miisaade edilmektedir.

C — ILACIN FiYATI

1 — Fransa

Bir yandan ulusal bir ilac tarifesi, diger yandan da tibbi miistahzarlar
fiyat yonetmeligi bu konuyu diizenlemektedir.
a) Ulusal ilac Tarifesi
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Bu tarife miistahzar olmayan ilaglarin, TV.A. (alim vergisi) dahil ol-
mak lizere, satis fiyatlarinin simirlarini ve hesaplama sartlarini belirlemek-
tedir.

b) Tibbi Miistahzar Fiyati

Her ilag, bir «Fiyat Formilii» ile 6nceden tespit olunmus kurallara
uyarak sinirlt bir imalater satis fiyatt almaktadir. Bu siki kurallar, ilacin 6zel
karekteriyle ve ulusun saglik biitesindeki énemli payiyla izah edilebilir.

c) Fiyatin Tespiti

Halen yiirtirlikte olan fiyat tespit yonetmeligi, eski «Fiyat eselleris
sistemini iptal etmekte ve sinayi maliyet fiyatindan dogan imalatci gayri-
safi kar haddinin matematiksel hesapianmasi yerine cok rasyonel bir metod
getiren buglinkii usulii koymustur.

imalates, sinayi malyieti hesabini asagidaki unsurlara gore yapmaktadir:

— Bilesimi teskil eden maddeler,

— Ambalaj malzemesi,

— Direk iscilik dcretleri (iicretler + sosyal 6demeler)

— Imalatginin muhasebesi tarafindan tespit edilen bir katsayinin di-
rek iscilik tcretlerine uygulanmas ile hesaplanan endirekt imalat ve kont-
rol masraflari.

Tespit edilen bu maliyete asagidaki masraflar da ilave edilir :

—- Genel masraflar,

— Miistahzar igin imalatc tarafindan denen ve dogrulanabilen roya-
lite 6demeleri,

— Aragtirma masraflari,

— Finansman masraflari.

Boylece elde edilen bu ticari maliyet fiyatina, imalatci kendi belirle-
digi bir kar paymi ilave etmektedir. Boylece, vergi tncesi imalatci satis
fiyati saptanmis olmaktadir.

2 — F. Almanya

Prensip olarak Almanya'da hicbir ilag fiyati yénetmeligi mevcut degil-
dir. Satict, énemli bir misteriye kolaylik saglamak igin cok miktarda is-
konto uygulayabilir veya yeni ilaclarm tamtimini saglamak icin bunlari miis-
terisine bedava dagitabilir.

3 — Belgika Kralligi

Belcika'da fiyat kontrolii sigortaca yapilan geri odemeletle otomatik-
man kontrol altinda tutulmaktadir. (Endirekt Metod)
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4 — jtalya
Miistahzarlar disindaki ilaglarin fiyatlari 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 ticretin maliyet analizini ihtiva etmekte
ve halka uygulanan fiyatin gerekgesini eksiksiz bir sekilde gostermektedir.

Ydnetimin fiyati kabul etmesi gerekmektedir. Bu nedenle Saghk Ba-
kaniigi, kendi biinyesinde bir Fiyat Danisma Komisyonu kurmustur.

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

Hammaddeler + iscilik + % 5 Fire _
= Halka satis fiyat

Maliyet x 3

5 — Hollanda

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

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

Az kontrol edilmelerine ragmen, Hollanda'da fiyatlar asir degildir. Se-
bebi, ticretleri sigorta tarafindan geri 6denen mustahzarlarin sayica az ol-
masindandir.

istek lizerine eczanede hazirlanan preparatlarin fiyatini, eczaci, ham-
madelerin maliyetini temel olarak almak suretiyle hesaplamaktadir.
6 — ingiltere

imalatci, miistahzarlarinin eczanede satigi i¢in istedigi fiyati dnceden
tespit etmektedir. Bu fiyat rejimi sadece ilaglara tatbik edilmekte olup,
glizellik mistahzarlari, tuvalet esyalari, fotograf aletleri ve buyotlar gibi
eczanede satilabilen esyalara da uygulanmaktadir,
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- MEVZUAT UYUM CALISMALARI

Buraya kadar yapmis oldugiumuz incelemeler géstermektedir ki, AET'
nun belli bash dlkeleri arasinda uygulanan mevzuatlar ydniinden onemli
degisiklikler mevecutiur. Bu durumda eczacilik ve ilag konusunda gercek

hir ortakhik ruhunun gelismesi icin uyum konusunda caba harcanmasinin
gerektigi asikardir.

A — ECZACILIK VE ROMA ANTLASMASI

1957 yilinda Almanya, Belgika, Fransa, italya, Liiksemburg ve Hollanda
ulkeleri arasinda yapilan Roma Antlasmasinin iki ana amaci vardir :

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

2 — Sahislarin Glkeler arasinda gic edebilmeleri (bizi eczacilarin yer-
lesme haklar ilgilendirmektedir.)

B— ILAC iLE ILGILI TALIMATLAR
Bu konudaki sorunlar ilac sanayiini ve ticaretini icermektedir.

Sanayi safhasinda ilac Gretiminin tek diizene sokulabilmesi, ila¢ sana-
viinin muhtelif Glkelere serbestce yeriesmesi ve ilaclarin ortaklik dahilin-
de serbestce satilabilmesi ile ilgilidir.

Bu serbest ila¢ ticareti, bozi mevzuatta ayarlamalarin yapilmas: ve
bunlarin uyumlu bir hale sokulmalarini gerektirmektedir.

Her ortagin karsilikli olarak birbirinin satisa koyma iznini tanimasi ge-
rekmektedir. Uye devletler, ilacin imali, kontrolii, tanitilmasi v.s. sartlarini
uyumiu bir hale getirmek amaciyla uzlasmak zorundadirlar.

Uzmanlar Komisyonu bu konuda talimat seklinde bazi hiikiimler 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 dosyalarimin tek diizene
sokulmasini tanzim etmektedir.

2 — 10 Haziran 1966 Tarihli Talimat
Bu talimat, tibbi mistahzarlara ilave edilebilecek renkiendirici mad-
delerie ilgilidir.

3 — 7 Haziran 1967 Tarihli Talimat

Bu talimat, iki defa degisiklige ugranustir. Konusu, tye devlstlerin,
tibbi mustahzarlarin tanitma yayinlari ve prospektisleri ile ilgili mevzuat-
larin yakinlastirilmasidir.

4-8 Aralik 1967 Tarihli Talimat

Bu talimatin amaci, diger tye devletlerin verdikleri satisa koyma izin-
lerinin her Ulke tarafindan, kendi topraklari Gzerinde taminmasini sagla-
maktir. Bu taminmanin bir «gecerlilik bildirisi» aracihigr ile yapilmasi ge-
rexlidir. Prosediir asagidaki sekilde diizenlenmistir :

— Satisa konma izni veren devletler, bu iznin bir kopyasimi miiracaatgi
bittn tye devletlere aktarmaktadir,

— Kopyay: alan iiye devlet, ilisik olan bilgilerin ve belgelerin dogru-
lugunu kontrol etmekte ve kendi Resmi Gazetesinde lye devletin izin ver-
digi tibbi mustahzarin adimi yayinlamaktadir.

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

Laha ileride, «gegerlilik bildirgesi» yerini Ortaklik alani iginde dogru-
dan gecerli olacak bir Avrupa iznine birakabilecektir. Bunun icin, bu tali-
matin Uc yil stre ile uygulanmasindan sonra, Komisyon bilgileri toplaya-
cak ve bitin yeni teklifleri konseye sunacaktir.

5 — 1969 Yilinda Hazirlanan Son Talimat

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

Bu teklif 3 alanda uygulanmaktadir :

— Bu teklif 6nce, tibbi mustahzarlarin derenielerine uygulanabilecek
olan ilkeleri ve protokolleri tammlamaktadir,

— Daha sonra, teklif hekim regetesine tabi olan tibhi miistahzarlaria
ilgilenmektedir.
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— Ve nihayet, teklif, dikkatini ozel durumlari olan serum ve asilarda
toplamaktadir,

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

C — HAZIR ILACLARIN PIVASAYA SURME iZNINDE ARANAN
ANA CGELER

1 — Kalitenin ve tretim sartlarinin kontrolij incelenecektir,

2 — Uriiniin ilac olarak 6zellikieri ve toksisite smirlar (6zellikle ce-
nia acisindan toksisite). Buna, daha sonra genlerde degisim yaratici ve
kanser dogurucu glciniin arastirilmas: eklenecektir.

3 — Klinik Deneylerin Sonuclar

ima:’étgm:n, artik bundan béyle ilac piyasaya sirmek icin kamu sag-
ligi konusunda kendi yetkili makamlarina bir izin dil-ekg_:esi vermesi gerek-
mekte ve bu dilekce asagidaki bilgi ve belgeleri ihtiva etmektedir :

— Sirketin adi, adresi ve genel iznin no, su.
— llacin adr.

—= Nitelik ve nicelik tam bilesimi.

— Aktif maddelerin belirtilmesi.

5 — Tibhi tedavideki endikasyonlari, kullamilis sekilleri, alinacak &n-
lemler, yetiskinler, cocuklar ve bebekler icin dozlar, kontrendikasyonlar ve
yan etkiler,

L R e

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

7 — Hazirlama seklinin, bilesim maddeleri ve bitmis Griin icin kontrol
yéntemlerinin ve gerekirse sterilite, stabilite gibi 6zel deneylerin anlatl-
masi, aract maddeler lzerinde denetim.

8 -— Fiziksel, kimyesal, biyolojik ve mikreobiyolojik, farmakolojik,
teksikolojik, klinik denaylerin sonuclar.

9 — Etiket projesi ve ilaca iliskin bilgi notlar, projesi ile birlikte
tlagtan iki adet esantiyon.

10 — Gerektiginde hir baska iilkedeki izin belgesi.

"1 — Eger dilekce sahibi bizzat imalatg degil ise; uygunluk garanti-
leri ile ilgili stzlesme.

12 — lznin iptal edilmesi ya da askiya alinmasi halinde ilaci piyasa-
dan cekme taahhiidi.
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13 — Veteriner ilaclari icin; ilacin verilisi ile hayvansal gidanin (etin)
kuilanilmasi arasindaki siirenin belirtilmesi.

(Monsieur L.Albert ALLARD tarfaindan 1989 yithnda yapilan konus-
madan aldigimiz bu béliimde ilgingligi acisindan yine konusmaciya ait su
ilginc aciklamay! da burada zikretmeden gecemeyecegiz; «... Size bir fi-
kit vermek igin sdyleyeyim. Bilesiniz ki bir basvuru doéyasmm cogu kez
4G ila 50 kilo geldigi olur.»)

D — ILAGLARIN SERBEST DOLASIMI

Hazir ilaclarin serbest dolasimini  desteklemek amaciyla c¢ikarilan
85/97C sayili yonerge ile iiye devletlerin ve Avrupa Toplulugu Komisyo-
nunun temsilcilerinden olusan bir Hazir ilaglar Komitesi kurulmustur. Bu
komitenin COK - DEVLET iZNi konusunda oldukga énemli bir rolii vardir.
Simdi biraz da ondan bahsetmek istiyoruz :

COK-DEVLET IZNi
83/970 sayili yénerge su imkan getirmistir;

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

ilgili Glkelerin adini belirterek, Hazir ilaglar Komitesi'ni durumdan ha-
berdar eder.

izin yeni bir aktif madde ihtiva eden bir hazir ilagla ilgili oldugu tak-
dirde, Ulusal Eksperler Komisyonunun, toksiko-farmakelojik ve klinik de-
neylerin sonuclari hakkindz bir degerlendirme raporu ve dosya ile ilgili bir
yorum duzenlemeleri gerskmektedir. Bu degerlendirme raporu «GOK-
DEVLET» dilekgesine konu teskil eden diger dlkelere iletilir.

Hal bdyle olunca, iki durum ortaya cikar;

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

-— Ya da bir devlet gerekceli muhalefette bulunulur.

Gerekeeli muhalefet Hazir ilaglar Komitesine ve izin isteginde bulu-
nan kigiye bildirilir. Dilekce sahibi o zaman, diger Glkelerin elinde bulu-
nan dosyanin tam suretini Hazir llaglar Komitesine iletir. Bu komite mu-
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hailefet sebeplerini incelar ve gerekceli bir goriis bildirir. Bu goriis ve ge-
rektiginde bazi kemite tyelerinin muhalif gorusleri, ilgili iye deviete ve
izin isteyen kisiye iletilir.

Uye devlet, komitenin gériisiing karsi ne yapacagina karar verir ve
kararini komiteye bildirir.

E-— AVRUPA EKONOMIK TOPLULUGUNDA UYGULAMAYA KONU-
LAN, AVRUPA KONSEYINDE iNCELENEN VE AVRUPA KONSEYi-
NE SUNULMASI DUSUNULEN TEKLIFLER

Haik saghgi acisindan cok onemli olan kaliteli, etkin, giivenli tibbi
drlinlerin ve buna ait hizmetlerin serbest dolasimint  saglayacak, ayrica
topiuluk tarafindan TEMEL SEKTOR'lerden biri olarak kabul edilen ilac sa-
nayinin de gelismesine yardimci olacak mevzuatlarin yakinlastirma caba-
lart yukarida zikredilen talimatlardan da anlasilacag: tizere 20 yili askin bir
suredir strdiiriilmektedir. By kadar uzun siireli calismalarin  sonucunda
ancak 11 direktif ve iki konsey onerisi yaymlanmistir,

Avrupa Konseyi, 28-29 Haziran 1985'de iC PAZAR'in olusumu icin ge-
rekli onlemleri belirleyen ve bunlarin 1992 yilina kadar uygulanmasini ka-
rara baglayan «WHITE PAPER vayinlamistir. 1992'de ulasilmasi hedefle-
nen TEK PAZAR'In olusumuy ilaclar icin de gecerlidir. 1985-1992 yillar ara-
sinda adaptasyonu gereken 13 tedbir bulunmaktadir. Halen bunlardan (¢

tanesi Avrupa Konseyi ve Avrupa Parlamentosunda incelenmektedir,

Saglik Bakanhg: ilag ve Eczacilik Genel Midiirlagi, «Avrupa Toplu-
lugu'nde ilag Sanayii ve Tiirkiye» baslikl arastirmasinda WHITE RAPER'dan
yapmis oldugu alintilari aynen su sekilde aktarmaktadir.

1 — Uygulamaya konulan & tedbir :

a) Yiksek tekncloji,/Bi.yotekncloji urtnd ilaclarla ilgili 4 tek]if
(Aralik 1986)

b) ilag testleri ile ilgili dneriler (Subat 1987).

c¢) Komisyonun, Roma Antlasmasi 30'uncu maddesini dikkate alarak

«kiyat kontrolu ve sigoria sistemlerinin yakmniastirilmasi» konusunda dij-
rektif teklifi (Aralik 1986).

2 — Avrupa kenseyinde incelenmekte olan 3 tedbir (1987 yilinda
suntilan)

a) Insan saghgmda kullanilan ilaglarin fiyat kontrolunun «seffaf ola-
rak» ulusal tedbirlere gore saptanmasi ve ulusal sigorta sistemlerinin
kapsaminin tespiti hakkinda direktif teklifi.
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b) Toplulugun, Avrupa Farmakopesi Antlasmasi'na katilma hakkin-
daki teklifi.

¢) Bugiine kadar kapsama alinmamis tibbi Griinleri kapsayacak sekilde
airektiflerin genisletilmesi konusunda 4 teklif.

3 — Konseye Sunulacak 4 Teklif :

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

b) Tibbi drtinlerin dolasimindaki engellerin kaldirilmasindaki calisma-
farin tamamlanmasi. Toplulukta uygulanabilecek tek bir ruhsat sisteminin
secimi {1988-1989).

c¢) Tibbi driinlerin hastalara dagitim sartlarimin uyuimlastirilmasi (Over-
the-counter, OTC. ve receteli ilaclar) (1990-1991).

d) Doktor ve hastalarin ilaglarin rasyonel kullanimi konusunda bilgi-
lendirilmesi. (1990-1991)

F--- MEVZUAT UYUM CALISMALARINDA KARSILASILAN GUCLUKLER

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

Nargeclet, Briiksel Komisyonunun himayesinde girisilen calismalarin
bir degerlendirilmesini yapmakta ve benimsenen asagidaki prosédiriin ¢ok
uzin eldugunu ve yavas isledigini belirtmektedir.

— Brikse| Komisyonu gorevlileri tarafindan, devlet memuru veya ‘ini-
versite mensubu uzmanlarin yardimiyla hazirlanan tasarilar,

— Ortak Pazar Bakanlar Konseyine yapilan talimat teklifi,

— Starshurg’daki Avrupa Parlamentosu Ekonomik ve Sosyal Komite-
sine sununlan metin (zerindeki goruslerin alinmasi,

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

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

Bitiin 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
cergeklesmesini zorlastirmaktadir.

Diplomalarin karsihikli olaral kabulli, 6grenim strelerindeki farklilik-
lar nedeniyle bazi sakincalar yaratmaktadir, Mesela 5 ililkede 6grenim sii-
resi 4,5 ila 5 yil, 1 iilkede ise 3,5 yildir.
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ilac imalatindan sorumlu kisinin nitelikleri her lilkede ayn, degildir,
Bu sahsin eczag olup olmamas; dahi iilkelere gore farkhd,r. Mesela iiye

Ulkelerden biri, sorumly kisinin doktor veya kimyager olmasini da kaby| et-
mektedir.

Tibhi mistahzarlarin tanitilmasinds kullanilan Yayinlarin kontrolij jle
itaclarin loptan satislar konusunda da heniiz bjr uzlasmaya varilamamistr,

olacakt)r. Ornegin asagidakj ¢izelge muhteljf tlkelerde satlan aynr mustah-
Zarin satis fiyatlarinda goriilen ayricalillar Ortaya koymaktadr.

|

TABLO 2
” Fivat Fransa Almanya italya Hollanda Belgika ingiltere l\‘
) j
I B 100 100 | 100 100 100 100 |
 Depocu | 59,44 60 [ 7120 |66,60'dan 69 66,67 |
’ 73,80°e
/ kadar
(mhm"m"h_m"_."m‘”um”‘"um_qnhnmuu I s S R
! imalatgl 59,44 50 64,80 | Satilan amb. 60 56,67 |
biyiikligiine !
gore degis-
I/ | ] I mektedir.(*)

(*) Belge : SNIP «Ilag Sanayinin Gercekleris 1971,
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T.V.A. (Deger artisi vergisi) da farkliliklar gostermektedir.

TABLO 3

Ulke Tutar
;;eral Almanya Cumbhuriyeti % 11
Fransa % 20
italya % 6
Hollanda

— Recete ile satilan miistahzarlar % 4
— Recetesiz satilan mustahzarlar % 16
Belcika % 6
Biiyiik Britanya ve irlanda % 10

Beige : SN.IP. «ilac Sanayinin Gercekleri» 1973,

Nargeolet, Fransiz farmasétik yilliginda yer alen bildirisinde, 26 Ocak
1965 tarihli talimatin imzalanmasindan bu yana, ortaklar arasinda bir gii-
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