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 AVRUPA TOPLULUGUNDA
ECZANE VE ECZACILIK®

L Albert ALLARD(*)

Bugiin Eczacilik meslegini mesgul eden sorunlar daha iyi bir sekilde ortaya .
koymak i¢in Ortak Pazar ile Oratom'un (Avrupa Atom Enerjisi Toplulugy) kurul-
masin saglayan Roma Anlagmasinin bundan 32 yil énce (25 Mart 1957'de) imza-
lanmis oldugunu ve Avrupa Komir ve Celik Toplulugu'nun kurulmasin saglayan
en eski Anlasmammn 1955 tarihinde yapilimug oldugunu hatirlamakta fayda vardir:

Uye devletler {o dsnemde bu say1 Belcika, Hollanda, Litksemburg, Fransa, ttalya
ve Federal Almanya olmak tzere 6'dir} sonug olarak 3 Toplulugun icra organlarni -
birlestirme karar: almiglardir. Halen Avrupa Toplulugunun bir tek Komisyonu ve’
Bakanlar Konseyl bulunmaktadir. :

Ug Anlasmanin hitkGimleri de halen yurirliktedir. Farmasdtik (ilaglar bilgisi)
alaninda uygulanan hitktimleri diizenleyen anlasma ise Avrupa Toplulugunu ku-
ran anlagmadir. Fakat ila¢ alaninda uygulanabilen hikiimlerden énce, eczacimn

(9 Eczaciik Ganleri 89-Ankara Hilton Otelinde sunulan Bildirt (14 Mayis 1989)
{**) Belcika Eczaneler ve Eczacilik Genel Koordinatdrii. ‘ _
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sahsindald "ila¢g uzmanmi™ndan ve bununla 1lg111 cesitli faaliyetlerden bahsetmek
gerekmektedir.

CAvrupa ’I‘opluluklarl Konseyi'nin 16 Eyliil 1985'te 85/532 ve 85/433—C-E~E
sayih iki. yonergesi bircok tartismalardan sonra imzalanmistir. Bu
yoénergelerdeki bazi énemli hususlar séyle siralanabilir.

— Yénerge, Eczac: diplomasmn sahibine {ILACLAR ALANINDA UZMAN
sifatmi vermektedir,

~+— Bu diploma sahibinin katl]abllecegn faaliyetler alani, su $ek1}de belirtii-
migtir:

* llacin teknolojlk otarak formiile edilmesi, imali ve kontrolil
* llaclarin kontrol laboratuvarlarinda kontrol edilmesi
* llaglann toptan ticareti

- * llaglarin halka agik eczanelerde hazirlanmasi, kontrolii, depolanmasi
ve buralara teslim edilmest

* Hastanelerde aym islemler :
* llaglar hakkinda bilgiler ve tavsiyeler yaymnlanmasi.

— Diploma en az bes yillik bir siireye varan bir formasyon dénemi gerekt;r—
mektedir, soyle ki:

* Bir tiniversitede ya da es deg‘erde bir yiiksek enstitiide en az 4 yilhik bir
kuramsal ve uygulamah fultaym égretim,

* Halka agik bir eczanede ya da bir hastanenin ecza servisinde en az alt:

ayhk bir staj,
— Kuramsal ve uygulamali $gretim en az su konularda yapihir:

* Bitki ve hayvan biyolojisi

* Fizik’

* Genel ve inorganik kimya

* Organik kimya

* Analitik kimya

* lla(;iann analizi dahil olmak iizere, ecza-ilag kimyast

* Genel ve (tibbi olarak) uygulamal biyokimya

* Anatomi ve fizyoloji-tibbi terminoloji

* Mikrobiyolojt

* Farmokoloji ve farmakoterapi

* lla¢ teknolojisi '

* Toksikoloji

. Farmakognozi (hayvansa! ve bltkjsel kdkenli xlaglar bihrru]

*. Yasal mevzuat ve meslek ahlak
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- 1 Ekim 1987'de eczacilarin SERBEST DOLASIMI resmi hale getirilimistir.

— Dagitim tekeline, eczanelerin mﬁliciyetine ve eczanelerin (cografi ve' niifus
agsindan) dagitmma iligkin olarak {Avrupa Ekonomik Toplulugu'na Uye
Devietier arasinda mevcut) temel farklar, iiye devletlerin yetki alam iginde

olmay: suirdurmektedir.

Ozellikle halka acik eczanelerin cografi ve niifus acisindan dagitim ile ilgili ol-
arak, bu dagibmi saglamak i¢in birkag¢ Avrupa tilkesinde (Fransa, Belgika,
Liksemburg,) benimsenmis olan genel kurallar su gelildedir: -

— 30 binden fazla nitfuslu kasabalarda, 3.000 kisi i¢in 1 ¢czane;
— 7.500 ila 30.000 niifuslu kasabalarda 2.500 kisi icin 1 eczane;’
— 7.500 kisiden az niifuslu kasabalarda ise 2000 kisi icin -1 eczane

Sngdéralmasgtiir.

Eczaneler arasindaki mesafelere gore bu kuralda birgok istisna vardir
{6zellikle nifus says: arttikga bu durum meydana gelmektedir).

— 1 Km. mesafede 3.000 yerine 2.500 nifus yeterlidii’.
— 3 Km. mesafede 2.500 yerine 2.000 niifus yeterlidir.
—— 5 Km. mesafede 2.000 yerine 1.500 niifus yeterlidir..

Asagida birkag Avrupa tlkesindeki eczane sayisi verilmektedir.

Fransa 22.060
Ingiltere 11.500
Belgika 5.261
Liksemburg 72
Almanya _ 17.700
[svicre o 1.450
ltalya 15.000
lspanya 17.420

3.250
2.200
344
3
o4
2
700
308

— Eczacmun faaliyetlerinin uzmanhk dallar: haline getiril_rhe.si.il_e ilgili ol-

arak:

* Avrupa Tophulugu Eczacilik Komitesi, halen hastane e‘ciamsx ile ilgili tek-

lifleri incelemektedir.

HABERLER

s o e




@@ ) SosyaL ECZACILIK

Hastane eczaciifinin aniversite diizeyinde uzmanlastiriimas: kuskusuz
bir yillik bir 6grenim ve uygulamal staj gerektirecektir.

- * Klinik Biyolojide uzmanlagtirma simdilik etiit edilmemektedir, fakat
bazi tlkelerin daha simdiden, doktorlannki ile ayni olan resmi bir for-
masyon programlari mevcutiur:

Belgika'da ve Fransa'da, uzmanlagtirmanin siiresi bes yilhik 6grenim ve
staj olup, klinik biyolojinin fi¢ bityiik alam tizerinde yapihr, bunlar:

= Klinik biyokimya
'— Mikrobiyoloji _ o .
— Radyo-immiino denemeler dahil hematolojidir.

Topluluk hukuku, tiretim ve kontrol iglemlerine bakan kigilere de kosullar ge-
tirmekte ve bu kigilerin niteliklerinin ASGAR! SARTLARI'mi tespit etmektedir.
Yénerge (75/319-C.E.E.) buna "genel yitktimltiltiklerin yerine getirilmesinden so-
rumlu KALIFIYE KiSI" adm vermektedir. ‘

Bu sartlar sunlardir:

a) Eczacilik, tip, veterinerlik, kimya, biyoloji dallarindan birinde siresi en
az dort yil olan bir kuramsal ve uygulamal egitim gérerek, bir iiniversite
(va da egdegerliligi kabul edilen) formasyon déneminden sonra elde edilen
bir diploma ya da sertifika sahibl olmak; bu égretimin asagidaki temel
konularda yapilmis olmas1 gerekmektedir:

* Deneysel fizik
* Genel ve inorgar.nk‘ kimya
* Organik kimya
* Analitik kimya o -
* flaglarin analizi dahil, farmasstik kimya
* Genel ve uygulamal biyokimya
* Fizyoloji
* Mikrobiyoloji
* Farmakoloji
~ * Toksikoloji ‘
* Farmakogn’ozi (Tibbi konu)

b) 6 aydan 2 wila kadar degisen asgari bir stire zarfinda ({miversiter formas-
yon devresinin fiili stiresiyle baglantili olarak), imalat yapmaya yetkili
bir {ya da bircok) kurulusta, flaglarin niteliksel ve niceliksel analizini ve
yine hazir ilaglarin kalitesini garanti etmek igin gerekli denemeler ve
kontroller yapnmus olmak.
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Bircok Avrupa Toplulugu dlkesinde (6zellikle Belgika ve Fransa'da), ad
gegen konulan iceren tiniversite programi ECZACI diplomasmin elde edil-
mesini saglar; fakat 6rnegin ltalya'da diploma, ECZA TEKNOLOJISI diplo-
masidir. . . .

Su halde, gortlmektedir ki Avrupa Ekonomik Toplulugu'nda "kalifiye”
kigi yalnizca sanayi eczacisi olmayip, bazen de yukanda kaydedilen diger
dip- lomalardan birtne sahip bir kisidir.

Topluluk tilkeleri i¢inde Eczane Eczacilarimn Serbest Dolasimina iliskin
uygulama 1.10.1987 tarihinden itibaren baglamstir. Buna gore; Bir Avru-
pa Toplulugu Ulkesi'nden gelen bir eczacinin iilkeye kabul usulii ¢ok daha
basit hale gelmistir; Bununla birlikte kabul eden Glke; '

— Bu eczacidan tasdik edilmis diplomanin gc‘)nderilmes'ini isteyebilecektir;

— Bu eczactys, kendisini tilkenin ézgin mevzuatl, dzellikle sosyal giivenlikle
flgili mevzuati konusunda bilgilendirmekle gorevli enformasyon servisle-
ri ile temasa gecmek zorunda birakabilecektir.’ _

— Bu eczacinn gerekli dil bilgisine sahip olmas: icin gerekeni' yapabi]ecek-
tir;

— Bu eczacmn

" * Tip Komisyonu'na kayit olma,
* Eczacilar Odasi'na kayit clma gibi :
Ulkenin eczacilart fle aym yikamlilitkleri yerine getirmesini isteyebile-
cektir.
flaclarda kalite birligini saglamak icin, Avrupa Ekonomik Toplulugu'na tye
cesitli devletlerin birlestirilmis NORMLAR'a sahip olmalan gerekmektedir. Roma
Anlasmast ve 75/319 sayill Yénerge Taslagi'min ilaglarla ilgili bir maddesi, bu
filkeler icin ortak olacak bir FARMAKOPE (ila¢ formiilleri) éngormektedir.

Asagida verilen gelismeler sonunda, bunun hazirlanmast AVRUPA KONSEYl'ne

Kismi Anlagma tevdi edilmistir. . :

1948'da FRANSA, BELCIKA, HOLLANDA ve INGILTERE buanyesinde ilacia lgili

sorunlar igin bir Alt-Komite kuran Briiksel Pakti Tegkilati imzalandi.

Baslangicta, sivil korunmanin ihtiyaclarina yonelik baz ilaclar icin ortak

normlar olusturmak ve bu normlar ile ilaclann tlkeler arasinda alimip verilmesi-
ni ve depolanmasimi mamkin kilmak sézkonusu oldu. Bu cergevede hitkiimetler
bir Anlasma'ya katilmaya davet edildiler.
1952'de Fransa, biitin Gye Glkelerin aktif sekilde katilmasinda israr ederek,
Avrupa capinda bir birlegtirme lehinde yeni bir muhtira verdl; ve tiye llkeler ken-
di Ulusal Farmakope Komisyonlan'ndan temsilciler tayin ettiler.

Ancak buna ragmen, Ulusal Eksperler sadece ulusal normlar arasinda bir
talum kolayliklar tespit edebildiler. .

Bu nedenle Cahsma Grubu, Avrupa'Fannakopé‘s'ini'n'hazxrla'nmam isinin de-

rhal bir DAIMI TESKILAT'a tevdi edilmesini teklif ettl; bu durumda Ulusal Farma-
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kope Komisyonlan bu tegkilat altinda birleseceklerdi.

1954'te, Kuzey Avrupa Birlifi {U.E.0.)'nin kurulmas: ile, Italya ve Federal Al-
man Cumhuriyeti Briiksel Pakiti'nin 5 tilkesine katildilar.

1980'ta, Kuzey Avrupa Birligi'nin baz faaliyetleri Avrupa Konseyi'ne devredil-
di; burada 7 tke kismi Anlasma'y olusturdular. '

Ecza Sorunlan Alt Komitesi o sirada, bir Komisyonu ve Daimi bir Sekreterligi
zorunlu goériyordu. Boylece merkezi, Avrupa Konseyi nezdinde Strazburg'ta tespit
edilen "AVRUPA FARMAKOPE KOMISYONU" kuruldu.

Kismi Anlagma'nin 7 tlkesinin hitktimetleri ve Isvicre hitkitimeti, 22 Temmuz
1964 tarihinde "AVRUPA FARMAKOPE ANLASMASI'm imzaladilar.

Bu anlasma ile birlikte Avrupa Ekonomik Toplulugu, cift kullanimdan
sakinmak amaciyla, Roma Anlagmasi ile ¢éngoérilen Farmakope'yi hazirlamama
karar alds,

Béylece Avrupa Farmakopesi'nin yazili belgeleri, titm akit taraflarin her biri-
nin tlke topraklarina uygulanabilir RESM NORMLAR haline geldi. Kismi
Anlagma'yr olugturan yedi tilkeye yeni tilkelerin de katilmast ile halen 19 tilke Av-
rupa Farmakope'sinin normlarim kabul etmis bulunmaktadir.

béylece AVRUPA FARMAKOPESI Birlesik Avrupa'nin en glizel drnegi ve elle tu-
tulur ilk gergeklestirimi olmustur. X

Su ana kadar anlatilanlann bir ézeti verilecek olursa: _

1. Eczacunin yetistirilmesi i¢in bir tek tGniversite programi olmasi, eczane ec-
zacilannn Avrupa Ekonomik Toplulugu Ulkeleri'nde serbest dolasimini
saglamisiir,

2. Avrupa Ekonomik Toplulugu Ecza Komitesi halen, hastane eczacilifi kon-
usunda uzmanlasma programim hazirlamalktadir.

3. Ecza sanayii alaninda, 75/319 sayili Avrupa Ekonomik Toplulugu
Yonergesi kalifiye personelin formasyon programum tammlamaktadir.

4. llag¢ imalinde gerek eczane eczacisimn, gerekse sanayi eczacisimn kul-
landifi maddelerin kalitesi i¢in TEK NORMLAR'a sahip olmak amacr ile,
Avrupa Konseyi (Kismi Anlasma) Halk Saghgi Komitesi AVRUPA FARMA-
KOPESI'ni hazirlamistir.
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