ILACIN REKLAMININ

YAPILMASINA iLISKIN GIiRISIMLER VE

Ecz. Berna GiZMECIOGLU
Serkan MERCAN

as agrisi, kronik agrilar, gastrointestinal

~ bozukluklar, 6ksirlik, soguk alginligr gibi

| rahatsizliklar glnllk hayatta siklikla kar-
silagilan semptomlardir. Egitim seviye-

sinin ylkselmesi ve bilgiye ulasimin kolaylasmasi,
kisilerin, bu tir rahatsizliklar bir doktora veya ec-
zaclya basvurmadan, kendi kendilerine tedavi etme

oranini arttirmaktadir.

Pek ¢ok Ulkede, kamu biitgesi Uzerindeki saglik ko-
ruma yikindn azaltiimasi amaclanarak, bu tur ilag-
larin recetesiz ila¢ sinifina geciriimesi ve regetesiz

ilaglarla tedavinin tesvik edilmesi yoninde artan bir

. egilim gorllmektedir.

MEVZUAT DEGISIKLIKLERI

Ulkelerin kendi sosyal ve ekonomik kosullarinca
belirlenen saglik sektorlinin yapisi, OTC pazarinin
yapisini da belirlemektedir. Diger taraftan farkli Gl-
kelerde regetesiz ilaglarin tanitimi serbest bir sekil-
de sUrdurtlmektedir.

Sirketlerin bir pazarlama stratejisi olarak gesitli ilag
kalemlerini OTC’ye (Tezgah Ustii ilaglar) gegirmesi
ve ilacin topluma medya kanali ile tanitiminin yapil-
masl; eczacinin ilag danigmanligl rolintn goéz ardi

edilmesiyle sonuglanabilecek ve bu nedenle ilacin |
bilingsiz ve kontrolsiiz kullanimina neden olabilecek |

sakincalar barindirmaktadir.

Bu uygulamada iki énemli pazar olan ABD ve Av-

rupa Birligi mevzuatlarina bakildiginda;
Avrupa’da, Uye Ulkelerin kendi ilag pa-

daha karmasik bir yapr mevcutken,
Amerika Birlesik Devletleri'ndeki uygu-

rilmektedir.

ABD’'de Regetesiz ilaglar ve Reklam

ABD’de bu konudaki mevzuat ve uygu-
lamalar 1951 yilina kadar gitmektedir.
1950’li yillarin basinda regeteli-recete-
siz ayrimina gidilen ABD’de, regetesiz
ilaglarin fiyatlandiriimasi ve tiketiciye
dogrudan tanitimi serbest olarak yapi-
labilmektedir. Regetesiz ilaglarin satis
yerleri konusunda da bir kisitlama bu-
lunmamakta, bu tiir ilaglar marketlerde

zarlarina uygun sinirlamalari nedeniyle |

lamalarin daha az degisken oldugu gé- |
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dahi satilabilmektedir. Ayrica 1997 yilindan itibaren
receteli ilaglarin da dogrudan tiketiciye tanitimina
izin verilmektedir. Bu gelisme, ilag firmalarina 30-60
saniye arasinda ilag ile ilgili detayli tibbi bilgi (yan
etkileri, ilacin kullanimi vb.) vermeksizin televizyon
reklami yapmasina imkan saglamistir

ABD’de regeteli ilaglarin reklamlari Food and Drug
Administration - FDA tarafindan, regetesiz ilaglarin
reklamlari ise diger tiiketim mallari ile beraber Fe-
deral Ticaret Komisyonu’nca denetlenmektedir.

Avrupa Birligi'nde Regetesiz ilaglar ve
Reklam

Tirkiye’nin tam dyelik mlzakereleri gergevesinde
mevzuat uyumunu gerceklestirmeyi hedefledig;
Avrupa Birligi'nde karsimiza daha farkli bir tablo
¢ikmaktadir. AB ilag mevzuati i¢inde, regeteli/re-
getesiz ilag ayinminda temel kriter hasta glvenligi-
dir. Ayrica lye Ulkeler, receteli ve regetesiz ilaglari
tanimlamakta serbest birakildiklari igin ayni ilag bir
tye Ulkede regeteli, digerinde regetesiz satilabil-
mektedir.

Recetesiz ilaglarin satis yerlerine iliskin AB mevzua-
tinda bir kisitlama yer almamaktadir. Bununla birlik-
te pek ¢ok AB lyesi llkede bu tir ilaglarin eczane
disinda satisina izin veriimemektedir.

AB (yesi llkelerde recetesiz ilaglarin dogrudan
tiiketiciye tanitimlari 2001 /83/EC sayili direktifin
ilgili maddelerine paralel hazirlanmis kanunlarla di-
zenlenmektedir. 6 Kasim 2001 tarihli 2001 /83 /EC
sayili direktifin 88. maddesinin ilk paragrafinda re-
ceteli ilaglarin tiiketiciye tanitiminin yapilamayaca-
g1 belirtilmistir. Ayni maddenin ikinci paragrafinda
ise, hekim midahalesi gerekmeksizin kullanilabilen
ilaglarin tlketicilere dogrudan tanitiminin yapilabi-
lecegi belirtilmektedir. AB’ye Uye Ulkeler direktifle
belirtilen reklam sinirlamasina ilaveten kendi ilag
pazarlarina uygun farkli sinirlamalar da uygulayabil-
mektedirler.

Ozetle, AB’de receteli ilaglarin dogrudan tiiketiciye
tanitimina izin verilmezken, regetesiz ilaglarin tani-
timi serbesttir. Uye lilkeler, geri 6deme kapsamina

aldiklar recetesiz ilaglarda tanitimi kisitlama hakki-
na sahiptirler.

Tiirkiye'de Regetesiz ilag ve Reklam

Ulkemizdeki ilag tanitimina yonelik uygulamalar,
1928 yilindan beri yirirlikte olan 1262 sayili is-
penciyari ve Tibbi Miistahzarlar Kanunu tara-
findan dizenlenmektedir. S6z konusu yasanin 13.
Maddesi, regeteli ve regetesiz ilag tanitimina iligkin
sinirlart gizmektedir: “Miistahzarlari 6vme yolunda
ve bunlara malik olmadiklar sifa hassalari atif veya
mevcut sifai tesirleri bliyiitmek suretiyle sabit veya
miiteharrik sinema filmleri 1sikli veya 1siksiz, ilan,
radyo veya herhangi bir vasita ile reklam yapilmasi

memnudur (yasaktir)”.

Beseri ispengiyari ve tibbi mistahzarlarin tanitimin-
da uyulmasi gerekli kurallari belirlemek ve buna
bagli olarak bu mistahzarlarin rasyonel kullanimini
temin etmek amaciyla 07.09.1990 tarihli Resmi
Gazete’de “Beseri ispengiyari Tibbi Miistahzarla-

rin Tibbi Tanitim Yonetmeligi”nde yayimlanmistir.
Buna gore;

Madde 7-“Beseri ispengiyari ve tibbi miistahzar-
larin tibbi tanitimi yalniz hekim, dis hekimi ve ec-
zacilara yapilir”.

Madde 8 - “Beseri ispengiyari ve tibbi mistah-
zarlarin topluma ve gocuklara yonelik tanitimi ya-
pilamaz”.

ilacin topluma yénelik tanitimina izin vermeyen bu
yonetmelik, 27 Nisan 1996 tarihli Beseri ispen-
ciyari Tibbi Mustahzarlarin Tibbi Tanitim Yénet-
meliginde Degisiklik Yapilmasina Dair Yénetme-
lik ile degistirilmistir. Bu degisiklik ile recetesiz ola-
rak satilmasina izin verilen ilaglarin topluma yonelik
tanitimlarina izin verilmistir. Ancak; Birligimizin ag-
tig1 iptal davasi sonucu, Danistay Onuncu Dairesi
ylritmeyi durdurma karari almigtir.

Daha sonra gikarilan 23 Ekim 2003 tarihli Bese-
ri Tibbi Uriinlerin Tanitim Faaliyetleri Hakkinda
Yonetmelik, beseri tibbi driinlerin saglk ¢alisanla-

rina (hekim, eczacl, dis hekimi) tanitiminin yani sira



topluma acik¢a tanitilmasi faaliyetlerine de izin
vermektedir.

Bu yonetmeligin 7.maddesi’'nde “Terkibi veya amag-
lari bakimindan, bir hekim veya dis hekimi tarafindan
teshis konulmasina, regete yazilmasina veya teda-
vinin izlenmesine ihtivag olmayan durumlarda, bir
eczacinin bilgilendirme ve tavsiyesi ile kullanilabile-
cek sekilde lretilen Bakanlikga ruhsat/izin verilmis
drdinlerin topluma tanitimi yapilabilir. Geri 6demesi
yapilan tibbi driinlerin halka tanitimi yapilamaz.
denmektedir.

23 Ekim 2003 tarihli Beseri Tibbi Uriinlerin Tanitim
Faaliyetleri Hakkinda Yonetmelik’in, 1262 sayili
ispengiyari ve Tibbi Miistahzarlar Kanunu’na aykiri
olmasi nedeniyle Birligimiz ylritmeyi durdurma is-
temiyle Danistay’a dava agmistir. Dava sonucu, yo-
netmeligin 4/d, 5/a, 7/a, 7/b ve 8. maddelerinin
yUrtutmesi durdurulmustur. Ayrica 13.12.2005 tari-
hinde de yonetmeligin 4/d, 4/e, 5, 6, 7, 8, 14 ve
15. maddeleri Danistay tarafindan iptal edilmistir.

ilacin reklam malzemesi gibi gériilmesi, gok ciddi
olumsuz sonuglara sebep olabilecek bir girisimdir.
Tlrkiye gibi egitim seviyesinin daha disik oldugu
ulkelerde regetesiz olarak tanimlanacak ilaglarin
medyadaki tanitimlari, halki eczacinin danigmanli-
gina ihtiyag duymayacak bir noktaya getirecek ve
direkt pazarlama amacl tanitimlarla ila¢ kullanma-
ya yonlendirecektir. Halkin hastalik belirtilerini, kar-
masik ilag tedavilerini ve ilag etkilesimlerini anlama-
da yetersiz olusunun sonucu olarak uygun olmayan
ilag kullamimi artacaktir. Basit yontemlerle tedavi
edilebilecek hastaliklar, reklam yaniltmalari nede-
niyle, devlet saglik ve sosyal glivenlik sistemlerine
¢ok pahaliya mal olacaktir.

Akut zehirlenmelerin en yaygini ilag ile zehirlenme-
dir. Ulusal Zehir Danisma Merkezi 2006 yili verileri-
ne gore 49.000 zehirlenme basvurusunun %67’si
ilaclarla zehirlenme olup, bunlarin en basinda da
agri kesiciler, antidepresanlar ve sedatif hipnotikler
bulunmaktadir. Bu oran, ila¢ gibi ¢cok stratejik bir
urtinlin reklam malzemesi yapilamayacagini net bir
sekilde gostermektedir.

ILACTA REKLAM

Firmalarin reklam ile rant saglama amaci, pek ¢ok
ilacin geri 6deme listesinden c¢ikarilip, regetesiz
konumuna getirilmesine neden olacaktir. Bunun
sonucunda da alim giicl olmayan vatandasin ilaca
ulasimini da kisitlayan bir tablo ortaya ¢ikaracaktir.

17 Subat 2005 tarihli Beseri Tibbi Uriinlerin Si-
niflandiriimasina Dair Yonetmelik’te ilaglar igin
regeteli ve regetesiz ayrimi getirilmistir. Bu yonet-
melige gore recete ile verilen Urlnler (yinelenebilir
veya yinelenemez recete ile verilen drlnler, ozel
regeteye tabi Uriinler ve belirli 6zel alanlarda kul-
lanilmak {izere kisitlanmis regeteye tabi rlnler)
siniflandirmasina girmeyen Urlinler, recetesiz bese-
ri tibbi Urlin olarak adlandirimaktadir. 1262 sayili
Ispengiyari ve Tibbi Miistahzarlar Kanunu’na gére
ulkemizde receteli, recetesiz her turll ilag eczane-
lerden satiimaktadir.

Yasam kalitesini bozan her sikayeti ve belirtiyi teshis
ve tedavi etmek, hastaliklardan korumak, fizyolojik
fonksiyonlari iyilestirmek, diizeltmek veya degistir-
mek doktorlarin gorev ve yetkisindedir. Burada kul-
lanilacak ilaglarin Gretimi, saklanmasli, ambalajlan-
masi, kontrolleri, hastalara nasil uygulanacaginin
tayini ve aciklanmasi ise eczacilik mesleginin gérev
ve yetkileri igindedir. Bu iki meslek grubunun birbi-
rini bltlnleyerek, bilgi ve deneyim aligverisi iginde
calismalari halk saglgl ve devlet tasarrufunun en

blytk glvencesidir.

ilacin reklaminin yapilmasi tartigmalarinin giincel
tutularak kamuoyu baskisi yaratmayr amaclayan
her tlrli acliklama, yasalar karsisinda yersiz ve
gereksizdir. Gegmiste de bu yondeki girisimler ve
yonetmelik degisiklikleri Danistay karariyla bozul-
mus olup, ilacin halka acik tanitim engeli yasalarla
korunmaktadir.

Kaynaklar:

http:/ /www.istanbul-ekonomi.com/tr/yayinlar/
Recetesiz%20ilac%20raporu.pdf

http:/ /iibf.erciyes.edu.tr/dergi/sayi23 /ivarinli.
pdf

http:/ /rega.basbakanlik.gov.tr/
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