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KAMU SAGLIGI KABUSU
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“Aynasi istir kisinin lafina bakilmaz”, eski bir atasozimuzdiir. Yeri

geldiginde bir olayi aciklamak icin dile getirilir. Bu soziin bir baska
anlami daha vardir. insanimizin olaylara yaklasim kltiriini de ki-

saca aciklayabilen nadir sézlerden birisidir.

Acarsak; insanlarimiz, olaylara kuramsal ve bilimsel bakis olustur-
mak yerine pratik bakarlar. Basit bir benzetmeyle dile getirirsek,
insanlarimiz once yurirler, sonra yiridiikleri yolun bilgisini 68re-
nirler. Bu yaklasim bicimi deneme yaniima tiriinden bir mantik
olusumuna yol acar. Bu tiir kiiltirtin kolayliklari vardir, ancak co-

gu zaman biiyik zorluklara yol acmasi kacinilmazdir.

Bu nedenlere bagh pek cok kural disi, hukuk disi uygulama ortaya
cikar. Tiirkiyemiz, genellikle kuralsizliklarin kol gezdigi bir tlke go-
riintimiindedir. Koyulan her kural yazili olarak kalsa bile uygulama

asamasinda buhar olup ucmaktadir. Kisaca genel durum budur.

Oyleyse saglik alanini ilgilendiren sorunlar glindeme geldikce bu

yaklasim tarzinin eterini ortama vereceginden kimsenin siiphe

duymamas! gerekiyor. Eczacilik meslegini ilgilendiren pek cok ko-
nuda kisa bir tarih arastirmasi yapilacak olsa, benzer yaklasimla-

rin izine kisa strede rastlayabilirsiniz.

lleri strdiigiim yontemsel coziimlemenin siiphesiz tartismaya
acik yanlari vardir, ama genel olarak pek cogumuzun mutabik

kalacagindan kusku duymuyorum.

Eger durum bu eksen tzerinden gelisiyorsa, OTC ve llacta Rek-
lam konular giindeme gelince, kuralsiziiklar diinyasini yeniden

gdrmemiz mimkin olabilecektir.

I Gérﬂldogu gibi buyUk ila¢ firmalarnin

OTC uygulamalarindan anladiklari, tam fiyat
serbestligi, promosyon ve reklam serbestli-
gidir. Bu sinir tanimayan isteklerin ne tur so-
nuclar yaratacagini disinmexk, birakin saglik
hizmeti verilmesini, insan sagugini bozacak

niteliktedir.

Hal béyle olunca her kesim, bilimsel temeller-
den uzaklasarak OTC ilaglarinin tanimini eko-
nomik cikar iliskileri Uzerinden yapabilmek-
tedir. S6z konusu cikarlar Uzerinden yapilan
tanimlar, kacinilmaz olarak tanim disiplinsiz-

ligine yol acmaktadirlar.




TANIM DiSiPLINSIZLIGi

Genellikle OTC konusu acildiginda, ciddi bir tanim disiplinsizligi or-
taya cikmaktadir. Hangi ilacin OTC kapsamina girdigi, hangisinin
girmedigi sorunu 6nemli bir problem haline gelebilmektedir.

Ozellikle A.LF.D. (Arastrmaci llac Firmalari Dernegi) biinyesinde
yer alan, uluslararasi buylk ilac firmalari, pazar paylarini, kamu
yararl gozetmeksizin artirmayi amacladiklar icin OTC uygulama-
larini “saldim cayira mevlam kayira” misali yuritmeyi istemekte-
dirler. Tirkiye'nin kuralsizliklar memleketi oldugunu bildikleri icin
flitursuz isteklerde bulunmaktan cekinmemektedirler. Dillendirdigi-
miz iddialarin dogrulugunu teyid etmek icin A.LF.D.’e kulak verelim.
“OTC yasasl, neredeyse biitin diger Ulkelerde oldugu gibi, Turki-
ye'de de tam fiyat serbestligi, promosyon ve reklam serbestligi
ile yurrlige girmelidir. Buna gore, OTC'lerin geri 6demesi durdu-
rulabilir ve bunun araciligiyla sosyal guvenlik sistemlerinde yak-
lasik 400 milyon dolarlik tasarruf saglanabilir. Diger yandan,
AIFD, OTC ilaclarnin yalnizca eczanelerde satimasini kuvvetle
desteklemektedir.” (www.aifd.com.tr)

Gorildugi gibi bilylk ilac firmalarinin OTC uygulamalarindan an-
ladiklari, tam fiyat serbestligi, promosyon ve reklam serbestligi-
dir. Bu sinir tanimayan isteklerin ne tlir sonuclar yaratacagini di-
stinmek, birakin saglik hizmeti verilmesini, insan saghgini boza-
cak niteliktedir.

Hal boyle olunca her kesim bilimsel temellerden uzaklasarak OTC
ilaclarinin tanimini ekonomik cikar iliskileri tizerinden yapabilmek-
tedir. S0z konusu cikarlar iizerinden yapilan tanimlar, kaciniimaz

olarak tanim disiplinsizligine yol acmaktadirlar.

Tanim disiplinsizligine diismeden miimkin oldugu kadar bu tuzak-

lardan uzak durmaya calisarak konuyu incelemeye calisalim.

0.T.C iLACLARI NEDIR? NASIL TANIMLANMAKTADIR?

0.T.C. (over the counter); Ingilizce isim tamlamasinin bas harfleri
kullanilarak tiiretilmis mesleki bir kavramdir. Tezgah Ustu anla-
minda kullanimaktadir. O.7.C. llaclar giinlik hayatta sikca rast-
lanan basit rahatsizliklarin giderilmesi icin, hekim mudahalesi ol-
maksizin, sadece eczacinin tavsiyesiyle kullaniimasinda tibbi acr-
dan sakinca olmayan, kisa bir sire kullaniimak iizere, gtvenli ve
belirtilen endikasyonlar icin etkili olduklar kabul edilmis ilaclardir.
Bir ilacin 0.T.C. olarak satilabilmesi icin ilacin etki ve yan etkileri-
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| .T.C. (over the counter); ingilizce isim

tamlamasinin bas harfleri kullanilarak turetil-
mis mesleki bir kavramdir. Tezgah UstU anla-
minda kullanilmaktadir. O.T.C. ilaglar gunluk
hayatta sik¢a rastlanan basit rahatsizliklarin
giderilmesi icin, hekim muUdahalesi olmaksi-
zZIn, sadece eczacinin tavsiyesiyle kullanil-
masinda tibbi acidan sakinca olmayan, Kisa
bir sUre kullanilmak Uzere, guvenli ve belirti-
len endikasyonlar icin etkili olduklarn kabul

edilmis ilaclardir.

nin, 6nerilen kullanim dozu ve siresinin, tatbik seklinin, uzun yillar
kullanimi sonucu elde edilen bilgi ve bulgularin uzmanlarca deger-
lendirilmesi ve bu degerlendirme sonucuna gore doktor tavsiyesi
ve recetesi olmadan kullanilip kullanlamayacagina karar verilme-

si gereklidir.

En geliskin 6rnek olarak Amerika Birlesik Devletleri'ni alacak olur-
sak, Amerika Birlesik Devletlerinde ilac tedavisi kapsamindaki
herhangi bir madde, Yiyecek ve llac Yénetimi (Food and Drug Ad-
minisration) (FDA) tarafindan siki bir sekilde kontrol edilir. Bu ilac-
lar Ureten ecza sirketleri pazarlamayr umduklari her Grin icin sk
testlerden ve cok uzun deneme asamalarindan gecmek zorunda-
dirlar. Amerika'da bir ilac, doktor recetesi gerektiriyorsa magaza
raflarinda bulunmaz. Eczacilar isteyene belli bir ilac hakkinda bilgi

verebilir.

llaclarin receteli veya recetesiz satilacagini FDA belirler. Receteli
(Rx) terimi sadece bir doktorun tavsiyesi tuzerine alinabilen ilacla-
ra karsilik duser. Magazalardan ve eczanelerden recetesiz alina-
bilecek ilaclar, FDA'nin doktor recetesi olmadan da kullanimina
izin verdikleridir. Magaza ilaclari; genellikle eczanelerin, stper
marketlerin ve cesitli magazalarin (Wal Mart ya da Kmart gibi) raf-
larinda bulunabilen ve aspirin gibi agri kesiciler, asetominofen

(Tylenol), ibuprofen (Motrin), naproksen (Aleve); sindirime yardim-




l D TC kapsamina giren ilaclarin kamu

sagligini tehdit etmeden kullanilabilmesi,

receteli ve recetesiz ilaclarin eczaci de-
netiminde ve eczaneden dagitimiyla ger-
ceklesebilmesinin yani sira rasyonel ilac
tUketiminin yayginlasmasina bagu oldu-

gu bilinmelidir.

ci ilaclar; hafif uyku ilaclar; soguk alginhigi, grip ve agr kesici,
alerji ilaclar ve dekongestanlarin cesitli bilesimlerinden olusan
benzeri mikrobik hastaliklari tedavide kullanilan ilaclar kapsar.
Doktor recetesi daha giicli agr kesiciler, tim antibiyotikler,
depresyon ilaclari ve sakinlestiriciler gibi psikolojik uyum ilaclari i-
cin gereklidir.

Amerikalilar doktorun verdigi receteyi eczanede yaptirmak zorun-
dadir. Bazen recetedeki bir ilacin statiisii degisebilir. Mesela ibu-
profen baslangicta bir tedavi ilaci iken FDA'in tavrini yumusatma-
sliyla magazalarda satisa uygun bir agr kesici olarak kabul edil-
mistir. FDA'In tutumunda goriilen yumusama daha cok Rasyonel
lac Kullanimi konusunda tiiketici bilincliliginin artmasi nedeniy-
ledir. Ayrica Amerikan saglik orgitlenmesi cok gelismis bir orga-
nizasyona sahip oldugu icin magazalardan temin edilen OTC ilac-
larinin suistimali s6z konusu degildir. ibuprofen 6rnegine bakilir-
sa, Amerika'da yaygin spor faaliyetleri kiiciikten buyiige pek cok
kisinin ufak spor yaralanmalarina yol acabilmektedir. Bu durum
ilacin kullanimini yayginlastirirken kullanim bilgisini bilincli aliskan-
lik haline getirebilmektedir.

OTC kapsaminda bulunan aspirini alan bir hasta, non-steroidal
anti enflamatuar(NSAI) bir ilacla bu ilaci kullanamayacagini bilir.
Bu bilgiyi eczacisindan, aile- doktorundan, saglk egitiminden ve-
ya acik ve net yazilmis prospektus uyarilarindan 6grenmistir.Bu
zincirde ortaya cikacak herhangi bir bosluk, hukuk alaninin
konusu olmakta ve firmalar Multi_Praksis uygulamalarina gore
biiyik tazminat 6demek zorunda kalmaktadirlar. Denetim ag

gucludr.

Ancak gelismemis tlkelerde bu tiirden etkiler altinda ilac tiketimi
olmadigi icin, doktorlar ve eczacllar ortaya cikan boslugu, etik
degerlerine ve bilimsel bilgilerine bagl kalarak doldurmaya calis-
maktadirlar. Gelismemis Ulkelerde, OTC ilac tiketiminin eczacinin
denetiminde ve eczanelerden satima zorunlulugu bir acidan da
buradan dogmaktadir. Saglik sistemi oturmamis bir tlkede, aspi-
rin alarak agrisini dindiremeyen hasta, komsusunun kapisini ca-
lar, NSAl iceren bir ilaci hic diisinmeden komsusundan alarak
kullanabilir. OTC kapsamina giren ilaclarin kamu saghgini tehdit
etmeden kullanilabilmesi, 6rnekte gorildigi gibi hatalara dusul-
memesi, receteli ve recetesiz ilaclarin eczaci denetiminde ve ec-
zaneden dagitimiyla gerceklesebilmesinin yani sira rasyonel ilac
tliketiminin yayginlasmasina bagh oldugu bilinmelidir.

Ancak saglik sistemi oturmadan OTC konusunda ekonomik cikar
esasli dayatilan uygulamalar baska nedenlere de dayanmaktadir.
Bu nedenleri gizlemek icin gelismis bazi llke uygulamalarini
emsal gostermek, OTC tanim ve uygulamalarina kaotik ozellikler
tasiyan yeni boyutlar kazandirabilmektedir.

Gliniimuzde hiikimetler, kamu maliyesi acisindan tasarruf tedbir-
lerine basvururken saglik harcamalarini kismayi, sosyal devlet
anlayisini budamayr gerekli gormektedirler. Boylece bireylerin
kendi sagliklarini idame ettirebilmeleri icin daha fazla sorumluluk
almalari 6zendirilmektedir. Dolayisiyla amaclanan politikalarin
mantiksal sonucu olarak OTC ve reklam konusunda yasal duzen-
lemeler farkli cografyalardaki uygulamalar ornek gosterilerek da-
yatiimaktadir. Sonucta, bireylerin ginliik hayatta siklikla karsilas-
tiklarl basit rahatsizliklari, ilac konusunda uzman olan eczacinin

da danismanligiyla (bu konu oldukca tartismalidir) kendi kendine

tedavi ederek, hastanelerin, hekimlerin ve ek olarak da sosyal




giivenlik kuruluslarinin ekonomik-toplumsal yikini - azaltmalarini

saglamak hikimetler tarafindan tesvik edilmektedir.

Sozii edilen dizenlemeler cercevesinde ilaclar; Doktor recete-
sine tabi tibbi Griinler, Doktor recetesine tabi olmayan tibbi drin-
ler(OTC), olmak iizere iki sinifa ayriimaktadir.

Recetesiz verilebilen OTC grubu ilaclar; fiyatlandirma, tanitim,
ambalaj bilgileri, ilac bedellerinin 6denmesi ve KDV uygulamalar
gibi konularda receteli ilaclardan farkli uygulamalara tabi tutul-
maktadirlar. Hikimetler tarafindan bunun yasal bir cerceveye
oturtulmasi disundimiistiir. Boylece Tirkiye'de 2 Mart 1996'da
yirirlige giren Ruhsatlandirma Yonetmeligi, ilaclarin ruhsatlan-
dirma asamasinda veya ruhsat yenilemelerinde receteli veya re-

cetesiz olarak siniflandirimasini ongormustdr.

Arkasindan , Saglik Bakanhigi 27 Nisan 1996 tarihinde yaynladigi
bir yonetmelik ile recetesiz olarak satiimasina izin verilen ilaclarin

topluma yonelik tanitimlarina izin vermistir.

Bu gelismeler karsisinda, kamu saglhiginin korunmasi ve eczacilik
mesleginin misyonunu ve gelecegini ipotek altina almak icin Turk
Eczacilan Birligi harekete gecerek dava acmis, sonucta Danistay
yiiriitmeyi durdurma karari almistir. Bu nedenle 27 Nisan 1996
da yayinlanan yonetmelikten sonra recetesiz ilaclarla ilgili mevzu-
ata iliskin herhangi bir gelisme kaydedilmemistir.

Saglk Bakanhigi 2 Mart 1996'da yurirlige giren Ruhsatlandirma
Yonetmeligi'ne dayanarak bazi yeni ilac basvurulari ile piyasada
bu ilaclarla ayni kategoride yer alan ilaclarin ruhsatlarini “recete-
siz ilac” statlisiine cevirmistir. Ancak Recetesiz drunler ile ilgili
tanitim, fiyatlandirma, ruhsatlandirma, ambalaj bilgileri gibi diger
temel uygulamalar hayata gecirilememis yeterli bir mevzuat ha-
zirlanamamistir. Bu durum bakanlik biirokrasisini rahatsiz etmek-
tedir ve her asamada AB normlari konusunda mevzuat dizenle-

meleri yapilacagini dile getirmektedirler.

Piyasadaki ilaclarin AB normlarina gére siniflandirimasi, fiyat-
landirmada serbestlik bu ilaclar icin belli kosullarda geri 6deme
yapilmasi, recetesiz ilaclar icin tanitim ilkelerinin belirlenmesi,
ambalaj bilgilerinin yeniden diizenlenmesi ile ilgili mevzuatin yetk-
ili makamlarca acilen uygulamaya es zamanl olarak konulmasi
amaciyla, Eyliil 2003 tarihinden itibaren takvimi belli bir progra-

ma baglanmistir.
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OTC ilaclar ve reklam konusunda eczaci ve eczanelerin devre
dist birakilmasi kamu saglhigini tehdit eder niteliktedir. Bu ilaclarin
recetesiz satiimalari gelisigiizel kullanilabilecekleri anlamina gel-
memelidir. Ornek olsun bazi yag yakici yada zayiflatici prepe-
ratlar iyot yada deniz yosunu ihtiva ederler. Bu tip ilaclarin, dogal
yollardan elde edilmis bile olsalar, thyroid fonksiyon bozukluklari
olan hastalarda kullaniimasi cok sakincalidir. Meyankoki iceren
bir bitkisel drogun yiiksek tansiyonu olan bir hastaya verilmesi
de, meyankokiiniin tansiyon yiikseltici etkisi olmasi nedeniyle
kot sonuclar dogurabilmektedir. Ornekleri cogaltmak miimkiin.
Diger taraftan AB miktesabatinin iistleniimesi ve OTC icin yeni
mevzuat dayatiimasi, 6te yandan uluslararasi ilac tekellerinin sinir
tamimayan kar hirsh yasal diizenleme istekleri bulunmaktadir.
Catisma siireci bu eksen lizerinden gelisebilecek gibi goruntyor.
Bu objektif durum eczacilara énemli gorevler yiikltyor.

Eczacilanmizin meslek haklari acisindan geleceklerini ipotek
altina almalari, kamu saghgin titizlikle korumalari, ilac tiiketicisini
akilci ilac kullanimina hazirlamalari tirinden onemli gorevler,
OTC- reklam konusunda gelisecek olaylara kuramsal ve bilimsel
bir bakisi zorunlu hale getirmektedir. Kanimca, bir yolu yiriduk-
ten sonra bilgisini edinip diisiinmek yerine, baslangicta distntp
perspektifini olusturduktan sonra, belirlenen hedefe yoénelmek
daha dogrudur. Kissadan hisse “akarsuda iki kez cimilmez”.

| D ecetesiz verilebilen OTC grubu ilaglar;

fiyatlandirma, tanitim, ambalaj bilgileri, ila¢
bedellerinin 6denmesi ve KDV uygulamalari
gibi konularda regeteli ilaglardan farkli uygu-
lamalara tabi tutulmaktadirlar. HOkUmetler
tarafindan bunun yasal bir cergceveye otur-
tulmasi dUsUnUlmUstor. Bdéylece Turkiye'de 2
Mart 1996'da yururloge giren Ruhsatlandirma
Yénetmelidi, ilaclarin ruhsatlandirma asama-
sinda veya ruhsat yenilemelerinde regeteli
veya recetesiz olarak siniflandirilmasini 6n-

gérmustor.




