AB ECZACILIK ve ILAC

Ecz.Mehmet Domag

(TEB Genel Baskani)

Bu yazi, Ecz.Mebmet Domag’in 2002 yil
Eczacilik Haftas: nedeniyle, 10 Mayis 2002 ta-
ribinde Trabzon Eczaci Odas etkinlikleri cerce-

vesinde yapmus oldugu konusmasimin 6zet met-
nidir.
1. Avrupa Birligi’'nin
Genisleme Siireci ve Tiirkiye

Avrupa Birligi'nin temel hedefi; Avrupa va-
tandasghgr kavraminin olusturulmasi, &zgiirliik,
guvenlik ve adaletin gitivence altina alinmasi ve
ekonomik ve sosyal gelismenin desteklenmesidir.

Avrupa Birligi'nin girdigi genisleme stirecin-
de biri Kopenhag kriterleri, bir digeri de Maas-
tricht kriterleri olarak adlandirilan iki temel cer-
¢eve metin bulunmaktadir. Bu metinlerden ilki,
Kopenhag kriterleri, iilkelerin siyasal ve ekono-
mik yaklasimlarinin, Avrupa Birligi’ne katilmak-
taki 6nemini vurgular ve temel olarak siyasal
olarak demokratik, ekonomik olarak ise liberal
lkelerin Avrupa Birligi’nde yer alabilecegi gorii-
sund gelistirir. Maastricht kriterleri ise Avrupa
Birligi'ne girecek tilkelerin ortak ekonomik poli-
tikay! zarara ugratmayacak bir ekonomik istik-
rara sahip olmasini bir 6nkosul olarak koyar. Bu

metinler daha ayrintili degerlendirildiginde:
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Kopenhag Kriterleri:

a) Siyasi kriter: Demokrasiyi, hukukun s-
tinligund, insan haklarini ve azinlik haklarini
guvence altina alan kurumlarin varhg,

b) Ekonomik kriter: Isleyen ve ayni zaman-
da Birlik icinde rekabetci baskilara ve diger ser-
best piyasa glclerine dayanabilecek bir serbest

piyasa ekonomisinin varlgi,

c) Topluluk mevzuatinin benimsenmesi: Si-
yasi, ekonomik ve parasal birligin hedeflerine
bagh kalmak tizere Gyelik icin gerekli yiikiimlii-
likleri yerine getirebilme kapasitesine sahip ol-

mak kapsamindaki kriterlerdir.
Maastricht Kriterleri,

a. Toplulukta en diisiik enflasyona sahip {ic
Glkenin yillik enflasyon oranlari ortalamasi ile, il-
gili tiye tlke enflasyon orani arasindaki fark 1,5

puani gegmemelidir.

b. dye iilke devlet borclarinin GSYIH’sina

orani %60’1 gegmemelidir.

c. Uye tilke biitce aciginin GSYIH’sina orani

%3’0 gegcmemelidir.

d. Herhangi bir Giye Glkede uygulanan uzun
vadeli faiz oranlari 12 aylik dénem itibariyle, fi-
yat istikran alaninda en iyi performans gésteren
3 Ulkenin faiz oranini 2 puandan fazla asmaya-

caktir.

e. Son iki yil itibariyle tye llke paras diger
bir Gye llke parasi karsisinda devalile edilmis

olmamalidir.
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2. Avrupa Birligi'nde ilag
2.1. ilag Pazan

Avrupa’da ila¢ konusundaki degisimin su

basliklar altinda gerceklesecegi dustiniilmektedir:

e Pazann yonlendirdigi saglik hizmetlerine

dogru yavas degisimler

e GSMH blytmesinde artis, fakat dusik

enflasyon

¢ Yasa, jenerik ilaglar ve paralel ticaretten

etkilenen fiyatlar

e Kamu sigorta kurumlarinda ilacin gergek
tiketimini saglamak ve akilci ila¢ kullanimina

yon vermek icin, asin tiikketimin sinirlanmasi

¢ Suregelen pazar entegrasyonu-ilaglan pa-

zara surus hizinda artistir.

2001 yilinda ilag dinya pazan toplam ola-
rak 364.200.000.000 dolardir. Bu pazarin yarisi-
ni Kuzey Amerika, yaklasik dértte birini Avrupa,
%13’tnt de Japonya olusturmaktadir. Pazarin
yillk biiyiime hizi Kuzey Amerika'da %17, Av-
rupa da %10, toplam olarak ise %12’dir.

Kisi basi ila¢ harcamalar agisindan AB

lUyesi ve aday uye ulkelerin durumu ise sdyledir:

Almanya’da 269, Yunanistan'da 118, Isvec'te’

315, Fransa’da 435, Turkiye'de 40 dolar, Maca-
ristan’da 80 ve Malta’da 85 Euro’dur. Gortldugu
gibi, Turkiye ila¢c harcamalar acisindan pek ¢ok

tlkeden oldukca alt siralardadir.

2004 yilinda toplam Avrupa ilag pazari 79.9
milyar Euroya ulasmis, 1999-2004 yillar ara-
sinda pazar %6.7 oraninda buylimtstiir. Bu du-
rum Ulkelere gore degerlendirildiginde, Belcika
3.09’dan 2004 yilinda %8.7’lik buytme ile 4.15
milyar dolara, Hollanda 2.52’dan 2004 yihnda
%5.3’lik biiyime ile 3.10 milyar dolara, Portekiz
1.91’den 2004 yilinda %6.5’lik buytime ile 2.32
milyar dolara, Yunanistan ise, 1.33’den 2004 yi-
linda %5.8’lik buytime ile 1.67 milyar dolara

ulasmistir.

Son verilere gore, llkelere gore ilag pazarini
elinde tutan ilk g ilag¢ firmasi ise sdyle siralan-
maktadir; ABD’de Pfizer, ML, Monsanto, Kana-
da’da GW, WL, Lilly, Japonya’da Daiichi Phar-
maceutical, Yamanouchi Seiyakuamanouchi,
Sei Banyu Seiyaku/Merckyaku, Ingiltere’de Pfi-
zer, ML, Novartis, Almanya’da WL, Roche, SB
ve Fransa’da WL, Negma, Roche’dir.

ey

2.2. Avrupa Birligi'nde Jenerik ilag

“Jenerik” kavraminin tanimi net olarak ya-
pilmamis olmasina ragmen, siklikla kullanil-
maktadir. Kural olarak, jenerik ilaclar, orijinal
Griintin Ureticisinden farkh Ureticiler tarafindan
imal edilir. “Jenerik ila¢”, bir ilag etken maddesi-
nin, patent sahibi olan orijinal Griinden farkl bir
isim altinda, orijinal ilaca alternatif olarak piya-
saya sunulmus haline verilen isimdir. Jenerik
ilaclar da kendi aralarinda “markali jenerikler”

ve “i¢ jenerikler” olarak ikiye ayriimaktadir.

AB jenerik ilaglarin tretimi konusunda,
doktorlarin jenerik ila¢c yazmasi icin cesaretlen-
dirilmesini, jenerik ilacta glivenlik, nitelik ve et-
kililik sartlarinin hitkimetlerce denetlenmesini
ve toplumun jenerik ilaclar konusunda bilgilen-

dirilmesini hizlandirmistir.

AB’de jeneriklerin dagilimi su sekildedir; Al-
manya % 28 deger, % 40 hacim, Ingiltere % 18
deger, % 50 hacim, Danimarka % 35 deger, % 60
hacim, Hollanda % 13 deger, % 40 hacim, Ispan-
ya, Belcika, Portekiz, Fransa ve italya % 2-3 de-
ger % 3-6 hacimdir. Bu rakamlarin éniimizdeki
on yilda daha da artacag: bilinmektedir. Zira,
diinya capinda basta gelen 35 molekiilden 13’
2004 yili itibariyle patent hakkini kaybedecektir.

Omeprazole (88), Fluoxetine (86), Enalap-
ril (84), Lisinopril (87), Simvastatin (88), A-
mox/Clav Ac (81), Pravastatin (89), Loratadine
(88), Famotidine (85), Ceftriaxone (82) patent
hakkini kaybedecek ilaclardir.
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AB’ye lye devletlerin jenerik ilac tiiketimi-
nin artirlmasi yoénindeki etki alanlarini ise,
PGEU su sekilde tanimlamaktadir:

e Doktorlarin rolii
Egitim, jenerik ilag yazma

e FEczacmin rolt
Geri 6deme sistemleri,
esdeger ilag verme

e Saticinin rolt

e Tuketicinin rolti
Egitim, katilim pay1

e Fiyatlarn rolt
Sabit fiyat sistemi
Referans fiyat sistemi
Serbest fiyatlandirma

3. Avrupa’da Dagitim Pazarinin
Genel Ozellikleri

Avrupa Birligi'nde dagitim pazarinin temel

ozellikleri:

* Yogun rekabet
* Eczacilardan elektronik siparis
* Bilgi isteklerini karsilamak

* Strateji danismanhigidir.

AB ilkelerinin cogunda (Fransa, Almanya,
ltalya, Ingiltere) hizmet veren ila¢c dagitim kanal-
larinin sayisi on yilda yari yariya azalmis, bir
baska deyisle sektérde buylk bir yogunlasma
yasanmustir. Turkiye'de ise ila¢ dagitiminda yo-
gunlasma birlesmelerle degil, bir kisim aktéran
piyasayi terk etmesiyle yasandi.

4. Avrupa Birligi’'nde

Eczacilik Egitimi

Avrupa’da serbest eczacilik egitimi asagida-

ki iki direktif 6l¢tistinde ele alinir;

1) AB 85/432 NO.LU DIREKTIF: Hasta-
lara dogru ilaci verecek ve hazirlayacak diizeyde
bilimsel bilgiye sahip olmak ve hastaya danis-
manlik egitimi yapmak icin gerekli eczacilik egi-

timi stiresi bes yildir.
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2) AB 85/432 NO.LU DIREKTIF: Ayni za-
manda yasam boyu meslek i¢i egitimin 6nemine

de vurgu yapar.

Bugiin, Avusturya’da 3 (yilik mezun sayi-

s1=269), Ingiltere’de 16 (yillk mezun sayi-
s1=1438), Fransa’da 24 (yillk mezun sayi-
s1=2250), Almanya’da 23 (yililk mezun sayi-

s1=1867) eczacilik fakiiltesi bulunmakta, eczaci-
ik egitim stresi de 4 ile 8.3 yil arasinda degis-
mektedir (Tablo-1).

Tablo-1: Avrupa’daki
Bazi Ulkelerde Eczacilik Egitimi

(lkeler Fakilte = Mezun Egitim
Sayisi Stre
Avusturya 3 269 83
Danimarka 1 120 5
Finlandiya 2 75 5-6
Fransa 24 2250 6
Almanya 23 1867 4
ltalya 29 3000 5
Irlanda 1 70 4
Hollanda 2 140 6
Isveg 1 120 5/3
Ingiltere 16 1438 4
Cek Cum. 2 300 5
Macaristan 3 250 o)
Norveg 2 55 5
Slovakya 1 180 5
Slovenya 1 7 55

5. Avrupa Birligi’nde
Eczacilik Uygulamalari

Eczacilik uygulamalari her bir AB {ilkesinde
onemli derecede farklilk gostermektedir. Ecza-
cilik egitimi siiresi ulkelere gore, 4-8.3 yil ara-
sinda degismekte, serbest eczaci orani1 Hollan-
da’da %57.3, Almanya’da %87.4, Iirlanda’da
% 79.5'dir (Tablo-2).



Tablo-2: Avrupa’daki Bazi Ulkelerde

Eczaci Sayilar ve Dagilim

{lkeler Toplam Serbest Hastane Diger
Avusturya 4264 4045 219

Danimarka 2574 913 156 1505
ispanya 46761 27428 1580 5444
Fransa 62862 26949 3532 32491
Almanya 52221 45465 1857 4899
Italya 57000 34000 1500 21500
Irlanda 2106 1676 225 205
Hollanda 3777 2166 367 1244
Isvec 6000 5500 500 1000
Kibris 600 460 90 50
Macar. 7000 4800 450 1750
Slovakya 3480 2200 280 1000

Haftalik calisma saati en az Hollanda’da, en
fazla 40 saat ile Liksemburg’tadir. AB tlkeleri-
nin hemen hemen hepsinde eczacilar tam za-
manh calismaktadir.

ingiltere’de 3802 eczane kooperatif eczaci
zinciri (besten daha fazla eczaneye sahip buiylik
sirketten olusmaktadir). Cek Cumhuriyeti'nde
toplam 20, Italya’da 789 tek sahipli zincir ecza-

ne bulunmaktadir.

Eczaneler yasa ile Fransa’da demografik
dagiima, Italya’da hem cografik hem de de-
mografik dagilima, Ispanya’da ise yerel kurul-

larca belirlenen kurallara gére acilmaktadir.

Kisi/eczaci oranlarina bakildiginda Belcika’-
da 1900/eczaci, Fransa’da 2573/eczaci, Irlan-
da’da 3200/eczaci ve Norveg'te 373/ eczacidir.

AB POLITIKASI:
PGEU VE UYELERI iCiN ROLU

AB POLITIKASI: AKTORLER
e Avrupa Komisyonu
- Yasa 6nermek (Direktif, tiziik)

- Antlasmalar korumak

» Parlamento (dogrudan secilen
tek kurum) ve Konsey
(Devlet temsilcileri)
* Avrupa Adalet Divani
- AB yasasinin ytratmesindeki herhangi
bir tartismayi ¢éziimlemek
* Denetim Masasi
- Kurumlarin hesaplarini kontrol etmek
» Ekonomik ve Sosyal Komite ve
Bolge Komitesi -Meclis

uyelerine tavsiye etmek

AB POLITIKASI: ESASLAR
e Gug kurumlar arasinda paylasilmistir.
» Denge kanuni uygulamalara baghdir:
- Ortak karar
- Danigsma

* Ortak ¢calisma

PGEU’'nun amaci, ilaclar ve halk saghg ile
iliskili AB yasa gelistirme siirecinde, serbest ec-
zacilanin goruslerinin dikkate alinmasini sagla-
yarak karar verme islemini etkilemektir.

PGEU’nun islevi, serbest eczacilar temsilen
ozel konular hakkinda danismak yapmasi ve ser-
best eczacihigin etkisi ile AB yasa 6nerilerine aktif
miudahaledir. Bunun yaninda, ifade edilen amac-
lara ulasmak icin danisma sirecinde girdi sag-
lamak, yasa tekliflerini analiz etmek, politik me-
tinleri olusturmak ve desteklemektir. PGEU’da,
PGEU uyeleri, Sekreterlik, AB Kurumlan stirekli

etkilesim ve iletisim halindedir.

PGEd’dan beklentilerimiz:
e AB karar alma siirecinde goriis olusturma

¢ AB konularinda htikiimetlerle kulis
yapacak araclar

e Uygun olan sekilde ulusal lobiler icin
destek

e Eczacilik sektoriindeki gelismeler
Uizerinde bilgi toplanmasi ve paylasimi

e Halk saghgi/ilaclar ile ilgili AB
aktiviteleri Gizerinde bilgi toplanmasi ve
paylasimuidir.

o
o

3

mapis-haziran 2002

‘(\abe,

TN




