Paragraf: 2

Eczacihikla Ilgili AB Direktifleri

A- Begeri Tibbi Uriinlerin Serbest Dolagm‘u

Receteye tabi tibbi iiriinlerin Topluluk 1gmdek1 serbest dolagimina
imkan saglamak icin bu gibi triinlerin kalite, emniyet ve -etkinligi ile -
ilgili kriterleri belirlemek iizere ¢ikanlan 65/65/EEC, 75/318/EEC ve
75/319/BEEC sayili direktiflerin ilgi alami daha sonraki ylllarda
yaymlanan ek direktiflerle genigletilmistir.

Ieerigi:

1.

Hichir begeri zlag, Topluluk kurallarzyla uyumlu bir izin (rusat)
almadikga bir Uye Devletin pazarma giremez.

. Ruhsat igin bagvurularda, soz konusu tibbi iiriinlerle ilgili dzger bir

iiye develet veya iiiincii iilkeden alinmig ruhsatin bir kopyast ile bu
Direktif uyarinca ruhsat bagvurusunda bulunulmus ve incelenmeye
alinnuyg iiye devletlerin bir listesi verilecektir.

. Pazarlama izmni verildikten sonra, iiriinii pazara sirecek olan

sonrumlu kisiye, sdz konusu Devietin yetkili. otoritesi tarafindan
onaylanan firiin karakteristiklerinin dzeti verilecektiv. Bu dzetin bir
kopyast Avrupa Ajansina gonderilecektir. Ayrica yetkili otorite, bir
degerlendirme raporu hazirlayacak ve sdz konusu tbbi iiriiniin
analitik, fakmako-toksikolojik ve klinik test sonuclart baklmmdan,
dosyayla ilgili goriisiinii bildirecektir.

. Uye devietler, ruhsat verme islemlerinin basvurusunun yapildig

giinden itibaren 140 giin iginde tamamlanmast zgm gerekli .
onlemleri alacakntir. :

. Ruhsatlarin ortak tamnmast: Avrupa pazarlama izinleri (ruhsatlar)

Toplulugun her yerinde gecerli olacaktir. 1 Ocak 1996°dan gecerli
olmak lizere, bir iiye devlete, baska bir iiye devletin kendisine de -

bagvurusu yapdmig olan bir ubbi iirine ruhsat verildigi B
bildirildiginde, o iiye develet ruhsatt vermz; uye devletten :
vergilendirme raporuni talep edecektir. -

Uriinii pazara siirmekten sorumlu kisi, tibbi liriiniin, kabul edllmi§
bilimsel yontemlerle iiretilebilmesini miimkiin kilmak icin rekmk ve
bilimsel gelismeleri dzkkate alacaktr.
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7. Ruhsat bes yil gecerli olup, ruhsatlar siire bitiminden en az ii¢ ay
once bagvurmak koguluyla ve farmakolojik vijilansla ilgili giincel
bilgileri iceren bir dosyanmin incelenmesinden sonra bes yiullik
siireler icin yenilenebilir.

8. Kalite, emniyet ve etkinligin bilimsel kriterleri temel alinarak t1bbi
iriinlerin  ruhsatlandirilmasinda,  iiye iilkelerin  ortak karar
almasm  kolaylagtirmak amaciyla Avrupa Ajansina bagh bir
Receteye Tabi Tibbi Uriinler Komitesi kurulmugtur.

9. Soz konusu her iiye deviet, ilk iive devlet tarafindan verilen
ruhsati, kendisine yapilan bagvuruyu aldiktan sonra 90 giin icinde
tantyacaktir. Bu iiye devlet, diger iiye devleti, siz konusu diger iiye
devietleri, Komiteyi ve liriiniin pazarianmasindan sorumliu kigiyi
bilgilendirecektir. '

10. Bir ubbi iiriin icin birden fazla ruhsat bagvurusu yapimig ise ve
iiye devietler iiriiniin ruhsatlandirilmas:, askiya alimmast veya
pazardan cekilmesi konusunda farkli kararlar alnuslarsa, iriiniin
pazarlanmasindan sorumlu kigi ve Komisyon sorunu Komiteye
gotiirebilecektir.

11. Uye devletler, tibbi iiriinlerle ilgili advers reaksiyonlarla ilgili
bilgi toplamak ve bu bilgileri, advers reaksiyonlarla ilgili bilgiler
ubbi iiriinlerin titketimiyle ilgili bilgilerle sistematik olarak iliskide
olacak sekilde, bilimsel olarak degerlendirmek iizere farmakolojik
vijilans sistemleri olugturacaktir.

12. Komisyon, Ajansa ve ilgili sahislara damgarak advers reaksiyon
raporlaruun toplanmasi, tanimlanmasi ve prezentasyonu ile ilgili
bir rehber hazirlayacaktir.Bu rehber Diinya Saghk Orgiitii
tarafindan kullamilan formati dikkate alacaktir.Acil durumlarda
507 konusu iive devlet, Ajanst bilgilendirmek koguluyla bir tibbi
iiriiniin ruhsating askiya alabilecektir.

B. Veteriner ilaclarin Serbest Dolasimi

Topluluktaki Veteriner ilagjlarm Sm;bés't. ?dolagmnm kisitlayan engelleri
kaldirmak  icin,81/851/EEC ve 81/852/EEC saylh Direktifler ve
bunlarm ilgili alanlarmu genigleten ek direktifler yaymlanmustur.
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Icerigi:

1.

Hic bir Veteriner ilag Topluluk kurallartyla wywmlu bir izin
(ruhsat) almadikca bir Uye Devletin pazarina giremez.

. Ruhsat icin bagvurularda, soz konusu tbbi iiriinle ilgili diger bir

Uye Devlet veya iigiincii iilkeden almnug ruhsatin bir kopyast ile

bu Direktif uyarinca ruhsat bagvurusunda bulunulmug  ve

incelenmeye alinmiy Uye Devletlerin bir listesi verilecektir.

Pazarlama izni verildikten sonra, lriinii pazara stirecek olan
sorumlu kigive, 567 konusu Devletin yetkili otoritesi tarafindan
onaylanan iiriin karakteristiklerinin dzeti verilecektir. Bu ozetin bir
kopyasi Avrupa Ajansina gonderilecektir. Ayrica yetkili otorite, bir
degerlendirme raporu hazirlayacak ve soz konusu tbbi iiriiniin
analitik, farmako-toksikolojik ve klinik test sonuglart bakimindan
dosyayla ilgili goriigtinii bildirecektir.

. Uve Devletler, bir tibbi iiriiniin pazara girmesi igin ruhsat verme

islemlerinin  bagvurunun yapldigi giinden 140 giin iginde
tamamlanmast icin gerekli onlemleri alacaktir.

. Ruhsatlarin  ortak tamnmasi:  Avrupa  pazarlama  izinleri

(ruhsatlar) Toplulugun her yerinde gecerli olacaknr. 1 Ocak
1996°dan gecerli olmak iizere, bir iiye deviete, bagka bir iiye
devietin kendisine de basvurusu yapilmis olan bir tibbi iiriine
ruhsat verildigi bildirildiginde, o iiye deviet ruhsatt vermis iiye
devietten degerlendirme raporunu talep edecektir.

. Uriinii pazara siirmekten sorumlu kigi, 11bbi iiriiniin, kabul edilmig

bilimsel yontemlerle iiretilebilmesini miimkiin kilmak icin teknik ve
bilimsel gelismeleri dikkate alacakiir.

Ruhsat bes yiul gegerli olup, ruhsatlar, siire bitiminden en az ii¢ ay
énce basvurmak koguluyla ve farmakolojik vijilansla ilgili giincel
bilgileri iceren bir dosyamin incelenmesinden sonra beg yilltk
stireler icin yenilenebilir.

Avrupa Ajansmna bagl olarak kaltre emniyet ve etkinligin bilimsel .
kriterleri temel almarak ubbi iiriinlerin ruhsatlandirdmasinda, ve
Ulkelerin ortak karar almasmu kolayla;tlrmak amaczyla bir
Veteriner Haglar Komitesi kumlmu;tur

' Soz konusu her Uye Devlet, ilk Uye Devlet raraﬁndan venlen

ruhsaty, kendisine yap;lan bagvuruyw aldiktan sonra 90 giin icinde
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tamyacaktzr Bu Uye Devlet, diger Uye Devleti, siz konusu diger
Uye Devietleri, Komiteyi ve iiriiniin pazarlanmasmdan sorumlu
kisiyi bilgilendirecektir.

10. Bir tibbi iiriin icin birden fazla ruhsat bagvurusu yapilmig ise ve
Uye Devletler iiriiniin ruhsatlandinlmas:, askiya alinmasi veya
pazardan cekilmesi konusunda farkl kararlar almuglarsa, iiriiniin
pazarlanmasindan  sorumlu kzga ve Komisyon sorunu Komiteye
gotiirebilir.

11. Uye Devletler, tibbi iiriinlerle ilgili advers reaksiyonlarla ilgili
bilgi toplamak ve bu bilgileri, advers reaksiyonlarla ilgili bilgiler
tbbi firiinlerin tiiketimiyle ilgili bilgilerle sistematik olarak iligkide
olacak gekilde, bilimsel olarak degerlendzrmek iizere farmakolojik
vijilans sistemleri olusturacaktir.

12. Komisyon, Ajansa ve ilgili sahislara damgamk advers reaksiyon
raporlanimn toplanmasi, tanumlanmast ve prezentasyonu ile ilgili
bir rehber hazirlayacaktir. Bu rehber Diinya Saghk Orgiitii
tarafindan kullonilan forman goz oniinde bulunduracaktir. Acil
durumlarda sé7 konusu Uye Devlet, Ajansi bilgilendirmek
koguluyla bir ubbi iiriiniin ruhsatin askiya alabilir.

- C.Ilag Fiyhtlarl

C-1. Fiyatlandirma ve Saghk Sigortast

21 Arahk 1988 tarihinde. yaymlanan ve 31.12.1989°da yiirlirliige giren
89/105/EEC sayili Konsey Direktifi beseri ilaglarin fiyatlandirimasin
ve ulusal saghik sigorta sistemlerine dahil edilmelerini diizenleyen
kurallarin seffaflandirtimast ile ilgilidir.

Icerigi:
1. Bu direktifle, ubbi iiriinlerin  fivatlaryla  ilgili  hukuksal

*diizenlemeler cikarwrken iiye devletlerce izlenmesi gereken kosullar
belirlenmektedir.

2. Eger nbbi bir iirtiniin pazarlanmasma bir iiye devletin iiriiniin
fivatint onaylamasindan sonra izin veriliyorsa agagidaki kurallara
uymak zorundadtr. '
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a) Uye devlet kararim 90 giin icinde alacaknr. |
b} Reddetme durumunda, kararin gerekgesi verilecektir.

c) En az yilda bir kez iiye deviet ilgili siire iginde fivatlart sabit
tutulan ilaglarin listesini, bu iiriinler icin belzrlenen fiyatlarla
birlikte yaymlayacaktir.

3. Uye devletin vetkili otoritelerinden onay alindiktan sonra fiyat
arngina izin verilen durumalarda da aym kurallar uygulanacakir.

4. Bir iiye devietin yetkili otoritesi tarafindan, tim tbbi
miistahzarlarm fiyatlarimn dondurulmast durumunda, iiye devlet
yilda en az bir kez, makro-ekonomik kogullarin, dondurmayt aynen
devam ettirmeyi gerektirip  gerektirmedigini kanitlayacakur.
Istisnai  durumalarda, fiyai dondurulmasmdan - vaz  gecilmesi.
istenebilecektir. -

-5. Bir iiye devletin, tibbi iiriinleri pazara sokmakla yiikiimlii kisilerin

 kérlarim dogrudan veya dolayly olarak kontrol edecek bir sistemi

kabul etmesi durumunda, ilgili iive devlet Komisyona bazi gerekli
bilgileri iletmek zorundadur. :

6. Uye devletler, saghk szgortasmm sadece listelenmis tzbbz urunlerz
kapsayacagna karar vermisse bazi kurallara uymak zorundadir.

7. Bir iiye devlet, ulusal saghk sigorta sisteminin kapsammdan bazt
‘ubbi diriinleri ctkarmaya karar verirse, bazz speszﬁk kosullart
yerine getirmek zomna’adzr - :

C-2. Fiyat Kontrolii ve Geri-Odeme

Komisyon, tibbi tiriinlerin fiyat kon'troli.i_ vé geri—tiderhcleriyle ilgili
alanda iiye devletlerin devammdaki AET Antlagmasinin madde 30 ve
devamindaki maddeleriyle belirlenen yiikiimliiliiklerini saptamzgtsr.

Buna gore;

a) Topluluk tedbirlerinin bulunmadify durumlarda iiye devletler,
Topluluk icinde bu gibi iiriinlerin serbest ticaretine bir engel
olusturmamak kogsuluyla farmasétik iiriinlerin fivatlarim kontrol
eden yasalar ¢cikarilabilir.

b) Fiyat kontrol sistemleri kurulurken izlenecek genel | prensipler,
bunlarin gercekci ve seffaf olmalart geregidir: her iiriiniin, gercek
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maliyetine dayanarak hesaplanmg bir fiyatt olacak ve bu fiyata
nasd ulasildigt actkca anlasiabilecektir. :

c) Uye devletler ithal edilen ilaclara karst ayricalik tagiyan fiyat
kontrolleri uygulayamayacaklardir.

d) Uye devietler, kendi ulusal saglk sigorta semalart icinde hangi
ilaclanin verilebilecefini kararlagtirirken, ithal edilen iiriinlere
karst ayricalik yapamayacaklardir.

e) Komisyon, AET Antlasmasma gire yiikiimliiliiklerini verine
getirmeyen liye devletlere kargi kovusturma agma hakkina sahiptir.

C-3. Ilac Fiyatlarmmn Ulusal Kontrolii

AB pazarlarindaki ilag fiyatlarindaki farklibiklar, Topluluga iiye
devletlerin ¢ogunda senelerden beri uygulanmakta olan farkli ilag
kontrol usullerinden kaynaklanmaktadir. Tarihsel olarak, her ilacin
fiyat fizerinde, piyasaya ilk c¢ikiginda veya daha sonraki fiyat
artiglarmda kontrol uygulayan iilkeler vardir. Bunlar:

Belcika Liiksemburg
Fransa Portekiz
Italya Yunanistan
Ispanya

Diger beg iilkeden Danimarka’da tireticiler ve ithalatcilanin kendi
fiyatlarim belirleme ve uygulama haklari vardir. Geri kalan tilkelerde,
“hiikiimetlerin kendilerine 6zgii, geri-6deme sistemlerinin uygulamalari
da dahil ilag fiyatlarini kontrol eden degisik usulleri bulunmaktadir.

Almanya’da 1 Eyliil 1989’dan beri, ayni etkin maddeleri iceren ilaclar f
gruplandirilarak ve hangi geri-6deme grubunda olduguna bakilarak bir

“referans fiyat" belirlenmektedir. Eger iiretici bir ilacin fiyatim referans
fiyatin tizerinde belirlerse, hekim hastasindan, aradaki farki kendisinin
Odeyecefine iligkin bir onay almak zorundadir. Baslangicta bazi
treticiler triinlerinin fiyatlarim referans fiyatm iizerinde belirlemisse de
daha sonra pazarda Snemli boyutlarda pay kaybima ugraymeca bundan
vazgeemiglerdir. Bu sekildeki kontrol dogrudan degil, dolayli bir
kontroldiir.
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Almanya’daki bu yent sistem ilaglarn ti¢ kategoride simflandirmaktadr:

a) Benzer etken madde(ler) icerenler

b)Farmakolojik ve terapitik olarak esdeger etken madde(ler)
icerenler (dzellikle kimyasal yapilar: benzer ise)

¢) Farmakolojik ve terapdtik olarak esdeger etkili olanlar.

Almanya’daki pazarmn yaklasik %50-60"1 referans fiyatli ilaglardan
olugmaktadir. Digerleri ise patent altinda olan ilaglar ile yukandaki
kategorilere girmeyen ilaclardir. Bu gibi ilaglar innovativ (6ncii) ilaglar
olup, patent siireleri doluncaya kadar fiyatlan {retici tarafindan
belirlenmektedir.

[rlanda’da yeni bir ilacin fiyati serbest olarak belirlenmektedir fakat bir
kez pazara girdikten sonra fiyat artiglari Saglik Bakanlg: ile Irlanda
Kimya Sanayi Federasyonu arasmdaki goniillii anlagmalar bazinda
kontrol edilmektedir. '

Hollanda’da hiikiimetin fiyata cesitli miidahale girigimlerine ragmen
iiretici ilag fiyatlarini serbestce belirlemekteydi. 1987 de ilacta kontrol
tehdidi altinda ilag sanayii, ortalama eczane fiyatlarmda %7'lik bir
azaltma yapmay1 kabul etmistir. 1991’de referans fiyatlandirma seklinde
yeni bir sistem uygulamaya girmigtir. Bu sistem, Almanya’ya benzer bir
modeldir, fakat ilaglan etkin maddelerinden ziyade terapétik etkilerine
gore gruplandiran daha genis kapsamli bir yonteme gére iglemektedir.

Ingiltere’nin ilag fiyatlar: diizenleme semast (PPRS) AB’de benzersizdir.
Saglik Bakanlig1 her firmanin iirettigi ilaglarmnin fiyatlarindan ziyade bu
firmalarin Ulusal Saglik Servisine (National Health Service, NHS)
yaptig1 "satislarinin karnm" kontrol etmektedir. Eger bir firmanm NHS
satiglarindan elde ettigi kari, kabul edilmig olan yiizdenin lizerinde ise
Bakanligin kar1 geri alma ve/veya s6z konusu ilacm fiyatim diigtirmeyi

emretme yetkisi vardir.

PPRS sistemi dahilinde yeni bir ilacm fiyati iiretici tarafindan
belirlenebilir, fakat fiyatin yenilenmesi i¢in Saglik Bakanhifmin onayt
zorunludur.

- Goriildugi gibi AB’ye tiye 7 devletinin ilag fiyatlart tizerinde bir tiir
spesifik kontrolii varken, geri kalan bes devletin daha liberal olarak
kabul edilebilecek rejimleri vardir.
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C-4. Hiikiimetler Tarafindan Uygulanan Fiyat Kontroliiniin
Ticarete Etkisi

AB’de bir farmasotik iiretici yeni bir ilact piyasaya stirerken ilacin

fiyatinu, sirketin o ilag i¢in belirledigi satig ve kér hedeflerine dayanarak, =

genel merkez tarafindan belirlenen bir fiyat band: icinde kalarak saptar.
Fiyat, rakip iiriinler ve yeni iirlinlin getirecegi yararlar géz Oniinde
tutularak belirlenir. Buraya kadar yeni bir ilacim fiyatlandinkmas: diger
bir ¢ok iiriiniin fiyatlandinlmasiyla aymdir: iiretici ilacin fiyatim, ilgili

ulusal pazarn Ozellikleri cercevesinde belirler, fakat ulusal pazarlar

arasindaki major fiyat faklarini kabul etmeye istekli degildir.

_'Ilk fiyatm belirlenmesi, ozellikle bu fiyatlann kontrol edildi.gi' ve
Bakanlik izni olmadan fiyatlarda artig yapilmayan iilkelerde, tiretici igin -
¢ok o©nemlidir. Bunun gesiti nedenleri vardir. Birincisi, ilk fiyat

iireticinin Sniindeki birkac yil icindeki kr diizeyini belirler. Ikincisi, ilk

_pazardaki fiyat, diger pazarlarda ithalat fiyatm olusturacag: gibi bazi
ulusal otoriteler geri-6deme fiyatlarini, sdz konusu ilacm orijinal
pazardaki fiyatm baz -alarak belirlemektedir. Ugiinciisii, farkli ulusal
otoritelerin ilag fiyatlarmi kontrol sikhig: biiyiik olciide degismektedir.

Ureticiler bazi pazarlarda, enflasyona ayak uyduracak diizeyde fiyat
artigt alamamaktadir. Bunun sonucu, bir ka¢ yil iginde ilag fiyatlarim
- farkli ulusal pazarlarda degiskenlik gostermesidir. Avrupa kur
oranlarimn olusturulmasindan 6nce, ulusal fiyat kontroliiniin etkisi iiye
devletler arasmdaki kur faklaridaki degigsmelerden olusuyordu.

Avrupa Birligi’nin daha az zengin devletlerinde, 6rnegin Yunanistan ve
Portekiz’de, yeni ilaglar pazara, ¢ok daha diisiik fiyatlarla girmektedir.
Ureticiler bunu iki nedenle kabul etmektedir. Birincisi, tam ticari bir
geri-donilisiim gerektirdiinden genel masraflart az da olsa bir miktar
katkida bulunacagini iimit etmektedirler. Ikincisi ise, yeni bir tedavi
olanagini daha fakir bir Toplulukta uygulamaktan kagtyorlar damgasim
yememek icindir. AB ulusal pazarlari, paralel ticaretin s6z konusu
olmadif1, ice-kapanik birimler olarak devam etseydi, bu strateji kabul
edilebilirdi.

Paralel ticaret 1970’lerin ortalarinda, ulusal pazarlar arasinda bir ilacm
fiyatinda 6nemli farklarin bulunmasinin kér potansiyeli tasidifinin bazt
girisimeiler tarafindan farkedilmesiyle baglamustir. Eger iki pazardaki
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ilag yapt olarak birbirinin ayns, fakat fabrika ¢ikis1 veya toptanci fiyatlarn
arasindaki fark %15 veya daha fazla ise, bir pazardan alinan ilag diger
pazarda daha ucuz bir fiyatla satilabilir ve ithalatct ile birlikie ithalatin
yapildigs tilkedeki depocu ve eczaciya da kér birakabilir.

Ulusal pazarlarda ilaglarla ilgili tiim uygulamalar ilaglarin oncelikle
emniyetli olmalart geregine gore diizenlenmekiedir. Dolaysiyla, ithal
edilen bir ilag icin ideal olan, ithalat: diigiiniilen ilacin ilgili pazarda daha
once ruhsat almig bir ilagla her bakimdan benzer olmasidir. Ithalatg:
agisidan ilacin etken maddeleri, yardime: maddeleri, dozajt, takdim
sekli, rengi, markasi, ismi, kutusu, etiketi ve prospektiisiiniin tiimiiyle
yerli tiriin ile ayn1 olmast gerekmektedir.

Uygulamada cok az ilag bu 6zelliklerin tamamuna sahiptir. En belirgin
ornek, etiket ve prospektiislerin AB’nin resmi dokuz dilinden. birinde
olabilecegidir. Takdim sekli, miktari, rengi ve kutusu, hepsi dnemli
farkliliklar gostermektedir. Bu degiskenliklerden bazilari ireticilere
uygulanan ulusal diizenlemelerdeki farkliliklant da yansitmaktadir.
Digerleri ise firetici tarafindan, hekimlerin tercihlerine gre davranma
da dahil ticari amaclarla alinmmg kararlardan kaynaklanmaktadir.

flag fiyatlar, standart ticari nedenlerle treticiler tarafindan da
degistirilmektedir. Bir iriin bir pazara girdikten sonra aynt terapotik
gruptaki yeni rakipler, jenmerikler ve/fveya paralel ithalat gibi
nedenlerden kaynaklanan baskilar nedeniyle iiretici fiyatlan gergek
anlamda asagiya dogru gekilir. '

Paralel ithalatcilarin bakis agisina gore, nedent ne olursa olsun herhangi
bir farklilik, ithal edilen {iriiniin orjiniyle esdefer olmadigidir.
Hepsinden daha onemlisi ise, otoritelerin ruhsat vermesi igin
biyoesdeger olduklarinin kanitlanmasi geregidir.

Hlacta parale] ticaretin iireticiler tarafindan degil de ulusal hiikiimetler
tarafindan dayatilan fiyat farkliliklarmdan kaynaklanmasma ragmen,
Avrupa Adalet Divani farmasétiklerdeki paralel ticareti her zaman yasal
kabul etmistir. 1975°deki de Peijder davasinda (ki onemli bir igtihat
olusturmaktadir) Divan gu karara varmigtir:

"Farmosotik iiriinlerin ithalatin kisitlayan veya buna yol acan
ulusal kurallar veya uygulamalar, insan saghgt ve yasaminn etkin
bir bicimde korunmast icin gerekli olduklart dlciide Roma
Anlagmastyla wyumludur”.
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Farkli AB pazarlarindaki farkh ilag fiyatlari, G. Sermeus ve G. |

Adriaenssens tarafindan "Drug Prices and Drug Legislation in Europe”
BEUC, 1989 adli eserde aynntili olarak incelenmistit. BEUC bir
tiketici grubudur. Bu c¢alismada 12 wulusal pazardaki en c¢ok
recetelendirilen 125 ilacin perakende fiyatlart kargilastirilougtir. Daha
onceki BEUC cahigmalarinda da oldugu gibi fiyat karsilagtirmalarmin
temeli, dagitim masraflart ve KDV’yi de iceren perakende satig
fiyatlarma dayanmaktadir. Caligmanin  yapildift  zaman KDV
Danimarka’da %22, Almanya’da %14 ve geri kalan iilkelerde %0-10
arasinda degisiyordu.

1990°da F.Diener BEUC: verilerini yeniden incelemis, KDV ve diger
faktorlerle ilgili uyarlamalar da yaparak asafidaki indeksi ¢ikarmistir

(Tablo 3-1). Buna ragmen, iilkeler arasmda hala biiyik fiyat farklarn

bulunmaktadir. Burada Fransa’mn durumu &zellikle #gi cekmektedir:
Toplualugun en zenginlerinden olmasina kargin ilagta en ucuz ikinci iilke
konumundadir. Diger ilging bir durum Tablo 3-1’de goriilebilecegi gibi
Hollanda’daki fiyatlarin Portekiz’den yaklasik iki kat fazla olmastdir.

Ilag iireticileri, ilaglarin benzersiz bir iirtin olmalart nedeni ile kendine
Ozgli tek bir Topluluk pazarmin olusabilece§ine inanmaktadirlar,
Bunlara gire, bircok iilkede monopsonistik satin ahicilar olan saghk
otoriteleri ile kendi aralarinda hi¢ de egit olmayan bir pazarhk giicii
bulunmaktadir. Saghk Bakanliklaninm elinde ilag sanayinin fiyatlarmi ve
diger etkinliklerini kontrol eden c¢ok cesitli araclar bulunmakta ve
bunlar her zaman kullamlmaktadir, Ilag tireticilerine gore, Fransa,
Belgika ve Yunanistan gibi lilkelerde ilag fiyatlarinin diigiik olmasi, bu
iilkelerin iiretimde daha etkin olmalarmi veya daha fazla bir ulusal
avantaja sahip olmalarindan degil, ilgili hiikimetlerin uyguladiklar
farkl fiyat politikalarindan kaynaklanmaktadir.

D- Tibbi Uriinlerin Toptan Dagitim

31 Mart 1992’de yaymlanan ve 01.01.1993de yiiriitlife giren
92/25/EEC sayih Konsey direktifi begeri ilaglarm toptan dafitum
sirasinda tibbi diriinlerin saklanma, tasinma ve depolanmalariyla ilgili
optimum kosullar1 belirlemektedir.
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Icerigi:

a) Direktif, fabrika citkisindan topluma satilincaya kadar, tiim daguim

zincirinin kontroliinii garanti etmektedir.

b) Bu kontrol ézellikle, ilk kurulduklar: devletten spesifik bir izin

aldiktan  sonra, ortak tanuna  prensiplerinin  uygulamalan
dogrultusunda, Topluluk genelinde aktivitelerini siirdiirmek isteyen
toptancilart ilgilendirmektedir.

¢) Eczaclar ve topluma nbbi iiriinleri ulagtirmak amacryla ézel izin

verilmis kisiler, toptancibk yapmamak kosuluyla boyle bir izine
tabi degildirler.

d) Izin, baz gerekli kogullara wyumu zorunlu kilmaktadur:

d-1)Girig ve cikig i;lemlerinfn hesabt tutulacak, kayitlar en az yilda
bir kez agiklanacak ve ii¢ yil saklanacaktir.

d-2) Personelin nitelikleri kanitlanacaktir.

d-3)Ugun depolama yerleri kullandacak ve denetime agik
olacaktir.

d-4)Yetkili otoritelerce herhangi bir ilacin pazardan cekilmesi
emredildiginde harekete gegirilebilecek bir acil durum plan:
hazir bulunacaktr.

e) Izin verme prosediirii, basvurudan sonra 90 giinii asamayacaktrr.

5

Herhangi bir red, askiya alma veya iptal karart s67 konusu tarafa
duyurulacaktir. Uye devletler ve Komisyon herhangi bir askiya
alma veya iptal kararindan haberdar edilecektir. Kontrol ve teftis,
izni veren iiye iilkelerin yetkili otoritesi tarafindan yiiriitiilecektir.

Gerekirse, Komisyon "iyi dagwim wuygulamalan" ile ilgili bir
rehber yaymlayacak ve bu konuda Farmasitik Komite'ye
damgacaktir.

Dagitim Uygulamalar: Rehberi

29 Ocak 1994 de, 92/25/BEEC sayih Direktifin 10. Maddesi uyarmnca
Komisyon, depocularin beseri ilaglarin dagitumlarn swasinda kalitelerini
bozmayacak ve dagitim sistemine sokulmug bozuk veya sahte {iriinlerin
tanrmlanmas1 ve geri cekilmesine yardimcr olmalarmi saglayacak, "Iyi
Dagitim Uygulamalart Rehberi"ni Mart 1994’te kabul etmigtir (95/C
63/03). : '
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E- Tibbi Uriinlerin Sinflandirlmas: (Receteli-Recetesiz) flaglar

Recetesiz ve regeteli ilaglarla ilgili durumu harmonize etmek igin
92/26/EEC sayill Konsey Direktifi 31 Mart 1992’de yaymlanmg ve
01.01.1993de yiiriirliige girmistir.

Igerigi:
a) Toplﬁluk icinde begeri ilaclarm serbest dolasimimn saglamak icin
bu ilaclarla ilgili durumun harmonize edilmesi gerekmektedir.

b) Direktif bu gerekgeyle, bir pazarlama izni verilirken, yetkili
otoriteden  tibbi iiriiniin  agafidaki  gibi  sinflandirdmasini
istemektedir: '

b-1) Regeteye tabi tibbi iiriin
b-2) Regeteye tabi olmayan 1ibbi iiriin
¢) Ik grup da alt gruplara ayriacaknr.
¢-1) Yenilenebilir veya yenilenemez regetelere tabi tibbi iiriinler.
c-2) Ozel regeteye tabi tibbi iiriinler

c-3)Swnurlandiribmis  (bazi  uzmanhk  alanlarina  aynilpug)
regetelere tabi 1bbi tirtinler

d) Direktif ilaclarin hangi sinifa dahil edtlecegzyle ilgili durumlart da
agtklamaktadir.

e} Yetkili otoriteler bilgelerinde ilaclarin hangilerinin regeteye tabi
oldugunu bir liste ile agiklayacaktir. Bu liste her yil Komtsyona ve
diger Uye Devletlere duyurulacaktir.

F- Beseri Ilaclarin Tanitim

flaclanin tamtmmu ile ilgili olarak ortak kurallari belirlemek amaciyla
92/28/EEC sayilhl Konsey Direktifi 31 Mart 1992°de yaymnlanmis ve
01.01.1993 de yiiriirliige girmistir.

Icerigi:
a) Genel anlatunla, nibbi iiriinlerle ilgili tiim tanttim:

a-1) Tibbi iiriin icin pazarlama izni alimmamigsa yasaktir,
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a-2) Uriiniin ézelliklerini tammlayan &zette belirtilen bilgilerle
uyumlu olacakir,

a-3) Tibbi iiriinlerin rasyonel kullanimim tegvik edecek yonde .
olacaktir,

a-4) Yamltict olmayacaktir.
b) Asagrdakiler yasaklanmugtir:
b-1) Receteyle sanlacak ilaglarin topluma tamitumt,

b-2} Topluma tamitum yapulirken, kendi-kendini tedavi icin uygun
olmayan terapétik indikasyonlardan bahsetmek,

b-3) Topluma parasiz drnek dagr,tmak hediye ve ikramiye tekhf
etmek.

¢) Topluma tanttim icin izin verilen durumlarda:

c-1) Verilen mesajin sadece bir reklam mahiyetinde oldugu
agtkca goriilecek sekilde diizenlenecek ve iiriin mutlaka bir
tibbi iiriin olarak tanmmmianmiy olacaktir, _

¢-2) Tibbi iiriiniin dogru uygulamas: icin gerekli tiim bilgiyi
igerecektir,

c-3) Prospektiisin  dikkatlice  okunmasmy  davet  eden
vurgulamalar mutlaka yaplacaktir,

c-4) Tibbi iiriinlerin rasyonel kullanmm ile celisen dgeler
icermeyecektir. :

~d) Saglik personeline tibbi bir iiriiniin promosyonunun bir parcast
olarak yaplacak tamtzmlar ve daginlan dokiimanlar sunlar
:g:erecektzr

d-1)Uriiniin  ézelliklerini  tammiayan - dzetle uyumlu  gerekli
bilgiler,

- d-2)Tibbi liriiniin smift.

e) Tibbi tamitim miimessilleri her ziyaretlerinde, ziyaret ettikleri
kigilere tamitumuni  yaptiklart her nbbi iriinle ilgili - iiriin
karakteristiklerini saglamalidir. ' -

f) Regeteye yazdirmak veya tibbi iiriinleri almak icin dzendirmek
(maddi degeri diisiik hediveler diginda, seyahat veya kongrelere

75



davetler dahil, hediyeler vermek, parasal avantajlar veya herhangi
bir sekilde cikar saglamak) yasaktir.

g) Recete yazan ve nbbi iiriinleri satmakia gorevii kigilere parasiz
ornek dagum stk bir kontrol altinda tutulacaktir.

k) Hlag firmalar, girket iginde nbbi iiriinlerle ilgili Sorumlu bir
bilimsel servis kuracaklardur.

1) Hag tamtimimin izlenmesiyle ilgili kurallar, 84/450/EEC sayili
Direktifte yamltict taruivmla ilgili olarak belirtilenlerle aymdir.

G- Tibbi Uriinlerle ilgili Ek Koruma Sertifikas:

Bu alandaki dengesizlikleri ve koruma boslugunu azaltmak igin
Topluluk diizeyinde bir ek koruma sertifikasinmn isleme konmasi
amactyla 18 Haziran 1992°de 1768/92 sayih Konsey Tiizigii
yaymlanmistir. Bu Tiiziik 02.01.1993"de yiiriirliige girmistir.

Icerigi:
a) Tiiziigiin amact, Farmasotik arashirma icin patent sistemleriyle
ulusal diizeyde saglanan korumarnn yetersizligine care bulmaktir.

b) Bu giinkii sistemde, yeni bir ubbi iiriin icin yapian patent

bagvurusuyla tbbi iiriine pazar izni verilmesi arasinda gecen

dinem, patent altindaki efektif koruma dimeminin aragitrma icin
yapilan yatirimi karsilamaya yetmesine olanak vermemektedir.

¢} Tiiziikle, hem patent hem de sertifika sahibine, siz konusu tibbi
driine, ik pazarlama iginin (ruhsat) alimmasindan  itibaren
maksimum 15 yil koruma saglanmaktadr.,

d) Ancak Ek Koruma Sertifikast bes yidan uzun bir siire igin
verilemeyecektir.

e) Sertifika basvurulart bir Uye Devietin smrlan igcinde parénrle
korunan ve 65/65/EEC veya 81/851/EEC sayilt Direktiflere uygun
olarak pazarlama izni almug her iiriin icin yapilabilecektir.

f} Tiiziik, bir sertifika icin basvurularin kabul veya red edilme
durumlarin, sertifikalarin  siiresini, gecersizligini  ve
yayinlanmaswu ve Tiiziige gire alinan kararlam itiraz kosullarim
belirlemektedir. :
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g) Topluluk, ilag sanayiinin, uzun yillardan beri daha fazla yasal
korumadan  yararlanan,  ana  rakiplerini  bir  dlgiide
yakalayabilmesine olanak tamimak icin bir gecis donemi kabul
etmistir.

Paragraf: 3

Genel Degerlendiljme

A. Beseri Ilaclarin Ruhsatlandirilmasi ve Serbest Dolagimu

Avrupa’da ilaglarin ruhsat iglemleri ile ilgili diizenlemeler sik sik
degismektedir. 1987’de kabul edilen Tek Avrupa Senedi (Single
European Act) mallarin, hizmetlerin, sermayenin ve insanlarin serbest -
dolagim i¢in, i¢ engellerin bulunmadigi bir alan yaratmayr amaclhiyordu.
Dogal olarak, sonugta ilaglar i¢in de tek pazar hedefleniyordu. Ancak,
bu giline kadar AB igindeki ilagla ilgili diizenlemeler biiylik Olciide
ulusal planda kalmig ve degisiklikler ¢cok yavag olmustur.

Her ne kadar Avrupa Komisyonu ilaclar icin tek pazar yaratmak ve
~ilaglarm kontroliinde sorumlulugu paylagmak igin ruhsatlandirmayla
ilgili iki prosediir benimsemisse de sanayinin biiyiik bir kismi bu
prosediitlerin  tam olarak nasid caligifi konusunda tam olarak
aydinlanamargtir. Prosediir 15 yildan beri yiiriirliikte olmasma karsin,
onceki ruhsatlarin ortak tamnmasi smirh kalnus ve uygulamalarda tek
diizelik saglanamamistir. Sonug olarak, sanayi ¢ok-uluslu prosediirden
bikmug ve bagvuru sayist ve tlirii itibariyle ¢ok az kullansbmugtir,

Diger taraftan, bir yerde isleri hizlandirmak ve harmonizasyon
saflamak i¢in kurulmus olan Regeteye Tabi Ilaglar Komitesi
(CPMP)y'nin kararlari liye devletler arasinda genellikle baglayic
olmamys, indikasyonlarin gesidi ve ilag onaylart biiyiik degiskenlik
. gOstermistir. Bu uyumlagtirma prosediiriinde zaman sinirlan olmasina
kargm, onaylar i¢in zamanlama ulusal otoriteler tarafindan belirlenmig
ve iiye devletlerin biiyilk bir boliimiinde c¢ok az iiriin hizli onay
alabilmistir (6rn. Almanya’da bu siire hala 5-6 yildir).

Son yillarda uygulanmasina baglanan santralize (merkezi) ve
desantralize prosediirler ve Avrupa Ajansmin ¢alismaya baglamasiyla
baglayic: kararlarm alinabilecegi tmit edilmektedir. Buna gore,
degerlendirmeden sonra CPMP 210 giin iginde karanmi Komisyona
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