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ARA TIRMACILAR SAHTE LACI CEZALANDIRMANIN TERS ETK  YARATAB LECE
SÖYLÜYOR

International Policy Network’ün haz rlad  rapora göre, Dünya Sa k Örgütü’nün
önerdi i gibi sahte ilaçlara ciddi cezalar vermek geli mekte olan ülkelerde ters etki
yaratabilir.

Raporda, geli mekte olan ülkelerde hukukun üstünlü ünün i lememesinin üreticilerin
ticari markalar  korumalar  zorla rd  ve güçlü bir sahte ilaç piyasas na yol açt
belirtiliyor. Raporu kaleme alan ekip, geli mekte olan ülkelerde hukukun üstünlü ü
kurumsalla ana kadar mevcut cezalar n, sahte ilaç üreticileri, yasa yap lar ve
hükümet görevlileri aras ndaki ili kinin yozla mas na zemin haz rlad  ileri sürüyor.
Yerel kurumlar  ve hukukun üstünlü ünü güçlendirmek uzun erimli amaçlar – k sa-
erimde ise sahte ilaç arz  azaltmak için hükümetin, farmasötik piyasas na daha az
müdahil olmas  ve ithalata ili kin vergiler, tarifeler ve fiyat kontrolü ve kaliteli ilaç
ithali art  gibi engelleri kald rmas  öneriliyor.

Hükümetin ilaç fiyatlar  kontrol etmeye yönelik –perakende ilaç fiyat
rland rarak tüketiciyi korumak amaçl  ald - önlemlerin, ço unlukla üreticilerin

piyasadan çekilmesine ve sahte ilaçlar için bir piyasa imkan  olu mas na yol açt
belirtiliyor. Raporda ayr ca özel sektöre de gerçek ilaçlar n tan nmas  sa layacak
farkl  teknolojiler denemesi ça nda bulunuluyor.

PGEU-Haziran Ayl k Faaliyet Raporu
…………………………………………………………………………………………………

RLE K KRALLIK ECZACILAR B RL  (RPSGB) NG LTERE ECZACILIK DENETLEY
OLARAK DE LECEK

ngiltere Sa k Bakanl , Büyük Britanya Eczac lar Birli i’nin (The Royal
Pharmaceutical Society of Great Britain - RPSGB), ngiltere eczanelerini ve eczac lar
düzenleyen/denetleyen, yeni ba ms z bir kurum haline getirilece ini duyurdu.

Genel Farmasötik Konseyi (The General Pharmaceutical Council –GPhC-), gelecek
bahar itibariyle ngiltere, skoçya ve Galler çap nda eczac lar, eczane teknisyenleri ve
eczane mekanlar n yeni düzenleyicisi/denetleyicisi olacak. Bu kurum ba ms z bir
düzenleyici organ görevi görecek ve tüm eczac lar buraya üye olacak.

Sa k Bakanl  GPhC’nin ayn  zamanda kamu sa , güvenlik ve refah n eczac k
hizmetinin merkezinde olmas n temini aç ndan daha net bir çerçeve sa lamak
ad na yeni standartlar geli tirece ini belirtti. Bu standartlar, eczac k “uygulamas ”n n
daha kapsaml  bir tan  uygulamaya koymay  içerecek. Eczac lar n ve eczane
teknisyenlerinin de mesleki standartlar  yeniden belirlenecek. Bunlara ek olarak, söz
konusu de im, son dönemdeki kurallara dayanan yeni ve sürekli bir mesleki geli me
çerçevesi yay nlanmas  ve eczane sahipleri ve eczac lar için mekan, kurulu , etik ve
performans gibi noktalar  kapsayan yeni standartlar n uygulanmas  da kapsayacak.
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GPhC  fikri,  Hükümet’in  2007  y na  ait,  “Güven,  Sigorta  ve  Güvenlik  –  21.  Yüzy l’da
Sa k Uzmanlar n Düzenlenmesi” ba kl  Beyaz Kitap’ ndan do du. Kitap,
düzenleyici mercinin bütün ç kar gruplar ndan ba ms z olabilmesi için mesleki
düzenlemenin ve mesleki liderli in rolünün birbirinden net bir biçimde ayr lmas
öneriyor. RPSGB, imdilerde GPhC’nin olu mas  öncesinde bir düzenleyici ve meslek
örgütü olarak rollerini ay rmak üzerine çal  belirtti.

SCRIP, World Pharmaceutical News, 18 Haziran 2009
…………………………………………………………………………………………………

TALYA DANACOL VE PROACT V’ N “TERAPÖT K REKLAMLARINI” DURDURDU

Son y llarda talya’da “i levsel besin maddesi” ad  verilen maddelerin terapötik
etkilerini tüketicilere anlatmak için yap lan birkaç reklam yay nland . Danacol ve
ProActiv, iki çokuluslu irketin, Danone ve Unilever’in ticaretini yapt  kolestrole
kar  terapötik etkisi oldu u garanti edilen iki sütlü içecektir. Ancak, Danacol’un
etkilerinin gerçek bir ilaçtan farkl  olmad  a  vurgulamas talya laç Ajans ’n
(AIFA’y ) Danone’nin etik d  ticari aktivitelere giri ip giri medi ini de erlendirmesi
için Rekabet Kurumu’na ba vurmaya itti. Rekabet Kurumu, Danacol’un e leni i olan
ve Unilever taraf ndan ticareti yap lan ProActiv reklamlar  üzerine bir inceleme
ba latt .

Bu iki ürün ne AB hukukunda ne de talyan hukukunda tan mlanmam  olan “i levsel
besin maddesi” kategorisinde bulunmaktad r. Ba ka bir ifadeyle çokuluslu irketler,
yasal bo luktan yararlanarak i  görüyorlar çünkü; fitosterol içeren g da maddelerinde
içeri i gösteren etiketi zorunlu k lan ve besinsel ve sa a dair iddialar n hangilerine
izin verildi ini ortaya koyan iki AB yasas  (608/2004 ve 1924/2006) olsa da, bu
ürünleri tan mlayan ya da yararl  do rulayan herhangi bir yasal düzenleme yok.

Di er bir ifadeyle, talyan yasas  (D. Lgs. 109/92) g da maddesine terapötik
endikasyon atfetmeyi yasaklayabilir ancak Avrupa Komisyonu 1924/2006 say
Yönetmeli i, “… Yüksek düzeyde tam bir bilimsel de erlendirmenin ard ndan
aç klamal  bir yetki verilirse” diyerek kurala bir istisna getirmi  durumda.

Rekabet Kurumu AIFA’n n argümanlar  kabul etti ve “ciddi vakalarda sürekli
farmakolojik bir tedavi gerektiren kolestrol tedavisinin bir besin ürünün tüketimine
ba laman n yan lt ” oldu unu vurgulad . Rekabet Kurumuna göre dengeli bir
diyetin öneminden do ru düzgün bahsetmemek ve –reklamlarda- ürünün gerçek
etkilili ini anlamaya yönelik nesnel parametrelerin verilmemesi de ayn  derecede
yanl . Rekabet Kurumu ayr ca, Danacol’un ürününe güvenilirlik kazand rma yönünde
aç k bir çabayla Societa’ Italiana di Medicina Generale’in (SIMG) logosunu kulland
belirtti. Ayn  durum, talyan Kardiyoloji Birli i’nin 300 kardiyolog uygulamas nda ve
COOP sat  noktalar nda, ürünü ProActiv’i önleme kampanyas  yürüttü ü Unilever
için de söz konusu.

Danone bu dava sonucunda çok yüksek bir para cezas na çarpt ld : 250.000€ ve bu
ürünün ticari promosyonun da adil olmad  dü ünüldü ünden art  50.000€ daha
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ceza eklendi. Proactiv’in üreticisi Hollandal  çokuluslu irket için de çok farkl  bir ceza
uygulanmad :  100.000€.  ki  irket  de  bu  karar  temyiz  için  Bölgesel  Latium  dari
Mahkemesine (TAR Lazio) gidebilirler.

PGEU-Haziran Ayl k Faaliyet Raporu
……………………………………………………………………………………………………

AB BAKANLARI HASTA B LG  S STEM  PLANLARINI ELE ALIYOR

AB üyesi ülkelerin bakanlar  Avrupa Komisyonu’nun haz rlad  yasa tasla n
“farmasötik paketi”nde yer alan farmakovilijans ve sahte ilaç ile mücadele yasa
önerilerini olumlu kar lad . Ancak bakanlar yine, bu yasa önerisinin ilaç firmalar na
ilaçla ilgili bilgiyi do rudan hastaya sunma olana  vermesi konusundaki endi elerini
dile getirdiler.

9 Haziran’daki toplant da bakanlar, farmasötik paketini de içeren baz  konularda
“görü  al veri inde” bulundular. Sahte ilaçlar n piyasaya giri ini önlemeye yönelik
yasa tasar , Komisyon’un tasar n, sahte ilaçlardan korunmaya ili kin var olan
direktifi geli tirmek için “iyi bir temel” oldu u söylenerek, “geni  ölçüde” kabul
gördü. Ne var ki, ba ta “ilaç özelli i olan sahte ürünlerin” tan , yasa önerisinin
kapsam  ve ilaç paketlerinde olmas  gereken güvenlik özellikleri olmak üzere yasa
önerisine ili kin baz  tart ma konular  gündeme getirildi.

Bakanlar, Bakanlar Kurulu Çal ma Grubu’nun Avrupa laç Ajans  (EMEA) bünyesinde
kurulmas  önerilen farmakovijilans komitesinin bile imi, rolü ve yetkisi ve onun di er
EMEA kurulu lar yla ili kisi gibi konunun di er yanlar  üzerine daha fazla tart lmas
biçimindeki ça na de inseler de Yasa paketinin farmakovijilans k sm , bakanlardan
“s cak” bir ho  geldin ald .

Hastalara verilecek bilgi

Ancak hastalara verilen bilginin kalitesini artt rmaya ili kin yasa tasar , üye ülke
temsilcilerinin a r ele tirilerine maruz kald . Anla mazl k ilaç firmalar na halka
reçeteli ilaçlara ili kin bilgi sa lamada bir rol verme önerisi üzerine ç kt , yasa
paketinin bu k sm  yasal süreci bile atlatamayabilir.

Toplant da bakanlar, Kurulun çal ma grubunda zaten gündeme getirilmi  olan
kayg lar  dile getirdiler. Reçeteli ilaçlara ili kin halk n eri ebilece i bilginin kalitesinin
artt lmas  konusunda hemfikir olsalar da bir çok bakan, bunun bilgi kalitesinde bir
ilerleme yaratmaks n ulusal düzeyde yetkili kurumlara çok fazla yük getirece ini
belirtti.

Ayr ca, baz  bakanlar Komisyon’un önerisinde “bilgi” ve “reklam” aras ndaki ayr n
yeterince net bir ekilde yap lmad  hissiyat  ta yordu. Dolay yla da reçeteli
ilaçlar üzerindeki reklam yasa n ilaç irketlerince ( laç Sanayi Birli i (EFPIA) tekrar
tekrar AB’de do rudan tüketiciye yönelik reklam görmek istemedi ini vurgulasa da)
göz ard  edilmeyece ini destekleyen gerçek bir teminat yok.
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Yasa önerileri, bu y n ilerleyen günlerinde Konsey ve Avrupa Parlamentosu
taraf ndan bir nitelikli ço unluk karar  gerektiren ortak karar usulüne göre ele
al nacak, fakat bu sürecin yasa önerisinin hasta bilgilendirme k sm  olumlar
biçimde sonuçlan p sonuçlanmayaca  kestirmek çok zor. Paketin Avrupa
Parlamentosu’ndaki ilk okumas n en erken sonbaharda yap lmas  bekleniyor.

r ötesi sa k hizmeti
Konsey ayr ca di er bir çeli kili öneri olan, s r ötesi sa k hizmetinde sa k
haklar na ili kin Direktif tasar  tart . Parlamento’nun Nisan ay nda geçirdi i
Direktif, bir üye ülkede ya ayan hastalar n ba ka bir ülkede ilaç ve ilaç tedavisi de
dahil sa k hizmetinden yararlanabilmesini kolayla rmak ve giderlerin kendi sa k
sistemince geri ödenmesi amac  ta yor.

Yurtd nda tedavi hizmetinden yararlanan hastalar ilk olarak gideri kar lay p
sonras nda kendi ülkesinde talep edebildi i kadar geri ödeme talep edebilecek. Öte
yandan, üye ülkeler iste e ba  önceden bilgilendirme sistemi uygulayabilir ve
böylelikle geri ödeme söz konusu ülke taraf ndan do rudan tedaviyi gerçekle tirilen
hastaneye yap labilir. Ayr ca her üye ülke önceden bilgisi olmamas  durumunda
sosyal güvenlik sistemi mali olarka zarar görecekse, hastane bak n geri ödemesi
için zorunlu önceden izin verme sistemi uygulayabilir.

Tart malar s ras nda, bu yasan n sadece kamu sa k sigortas  olanlar  m  kapsamas
gerekti i yoksa bu kapsam n özel sa k sigortas irketlerine de geni letilmesi mi
gerekti ine ili kin görü ler farkl la sa da, bir çok Bakan uzun süreli tedavinin
Direktif’in kapsam ndan ç kar lmas  gerekti ini söyledi. Reçetelerin geri ödemeleri ve
belirli bak m hizmetlerinin kapsamdan ç kar lmas na ili kin görü  ayr klar  sürse de
reçetelerin kar kl  kabulü gibi di er tart mal  konularda görü  birli ine var ld .

Nadir hastal klar
Daha olumlu bir geli me ise u: Bakanlar nadir hastal klar alan nda eyleme ili kin;
AB’nin tan , önleme, te his, tedavi, bak m ve ara rmaya yakla mlar  koordine
etme amaçl  bir Tavsiye karar  benimsediler. Geçen y l yay nlanan Tavsiye karar , az
kar la lan hastal klar  olan insanlarca ve biyoteknoloji endüstrisince çok önemli
görülüyor. Çünkü bu, nadir hastal klarla ve onlar n sonuçlar yla mücadeleye tutarl
bir yakla m sa lanmas  aç ndan gerekli olan, Komisyon’dan gelen bildirime güçlü
bir politik destek sa layacak.

Her eyden öte bu durum, üye ülkelerin ve AB yetkililerinin yetim ilaçlar n fiyatlar
ve geri ödeme kararlar  tart malar  için ortam olu turacak ve böylece ilaçlara
eri imi AB çap nda daha tutarl  hale getirecek.

Hasta güvenli i
Konsey ayr ca hasta güvenli ine ili kin, bak mla ilgili enfeksiyonlar n önlenmesini ve
kontrolünü de içeren bir Tavsiye Karar  ç kard . Belgedeki öneriler aras nda, örne in
olas  ilaç etkile imlerini ya da alerjilerini sistematik olarak izleyerek, hasta
güvenli ini geli tirmede ve kullan n t bbi ürünleri anlamas  kolayla rmada
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elektronik sa k kay tlar  ve e-reçete gibi bili im teknolojisi araçlar n daha fazla
kullan lmas  var.

PGEU-Haziran Ayl k Faaliyet Raporu
…………………………………………………………………………………………………

FDA A RI KES LER N A IRI DOZ UYARISINDA BULUNDU

ABD yetkilileri propoksifen içeren ilaç alan hastalarda artan ölümcül a  doz riskine
kar  uyar da bulundu. G da ve laç Dairesi (FDA) propoksifen içeren ürün üreticileri
için etiketin içeri inin güçlendirilmesi düzenlemesini getirdi. laç Etiketi bu ürünler
kullan ld nda a  doz olas  vurgulayan çerçeve içine al nm  bir uyar  içerecek.
Ayr ca üreticilere hastalara ilaçlar  kendilerine söylendi i gibi kullanmalar n
önemini vurgulayan bir ilaç tedavisi rehberi sunma ve propoksifen’in tavsiye
edilenden fazla al nd nda ortaya ç kan etkilerine ili kin cevaplanmam  sorular  ele
alan yeni bir güvenlik çal mas  yapma yükümlülü ü getirilecek. FDA’n n bildirisinde
“FDA yanl kla ya da bilinçli propoksifen içeren a  doz kullan n varl n
fark ndad r” denildi. Avrupa’da son dönemde bu ilac n a  dozda kullan n di er

 kesicilere oranla daha öldürücü oldu unu gösteren bulgular var. FDA, bir
yandan propoksifenin güvenli i üzerine daha bütünlüklü bir ara rma yaparken
di er yandan da ABD’de bu tip ölümcül a  doz kullan  olas  azaltmaya yönelik
önlemler al yor.

Bu anlamda FDA, Avrupa laç Ajans ’n n (EMEA) ve ABD’deki tüketici haklar  grubu
Public Citizen n ça lar  ve FDA’n n kendi dan ma kurulundan gelen
propoksifenin a amal  olarak çekilmesi talebini reddetti. Avrupa laç Ajans , ciddi
kayg lara ra men tavsiye edilen dozlarda, a n geçmesi için söz konusu ilac
kullanman n faydalar n, içinde ya ad z günlerde güvenlik risklerinden daha

r bast  belirtti ve ilac n güvenlili ine ili kin ek çal malar yapmak için di er
federal ajanslarla birlikte çal abilece ini söyledi.

http://www.pharmacynews.com.au/Common/ContentManagement/pharmacy/p
df/backissues/8_07_2009.pdf
…………………………………………………………………………………

AVUSTRALYA’DA ULUSAL DÜZEYDE E-SA LI A DO RU G YOR

Avustralya Sa k Bakanlar  Konferans  13 Temmuz 2009 tarihinde ulusal düzeyde bir
e-sa k sisteminin kurulmas na yönelik ilk ad n at ld  duyurdu. Yönetim, gizlilik
ve güvenli bir ulusal e-sa k sistemi için hayati önemde olan ulusal sa k hizmeti
kimlik numaralar  için üzerinden uzla lm  kullan mlar n temelini olu turmak için
yasal çerçevenin belirlenmesine yönelik görü meler ba lamak üzere. Hasta bilgileri,
farkl  özel ve kamusal sa k çal anlar  ve sistemleri aras nda iletilirken daha çok
güven sa lamak ad na bütün sa k çal anlar na, sa k merkezlerine ve sa k
hizmeti al lar na, hepsinden bir tane bulunan sa k kimlik numaras  verilecek.
Medicines Australia (MA), Hükümetin bu faaliyetinin hem sa k uzmanlar  hem de
hastalar için bir kazan m oldu unu söyledi. MA yönetim kurulu ba kan  Mr.

http://www.pharmacynews.com.au/Common/ContentManagement/pharmacy/p
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Chalmers, “ Sa k uzmanlar  hastan n hangi tedaviyi gördü ünü ve daha önce hangi
ilaçlar n yaz ld  bilirlerse, en uygun tedaviyi daha çabuk belirlemek ad na çok
daha donan ml  olacaklar” dedi. Chalmers bu giri imin “kaliteli ilaç kullan n
temeline uzand ” belirterek, “e-sa k kayd , doktorlar n ve di er sa k
uzmanlar n do ru ilac  do ru hastaya do ru zamanda ve do ru dozda yazmalar
sa layacak” biçiminde konu tu. Charmes ayr ca, bu geli menin ilaçlar n do ru
kullan  ve reçeteli ilaçlar n yanl  kullan ndan kaynakl  advers etkilerden
kaç nmay  garanti etmek ad na önemli bir ad m oldu unu söyledi.

http://www.pharmacynews.com.au/Common/ContentManagement/pharmacy/p
df/backissues/14_07_2009.pdf
………………………………………………………………………………………………

MMUNOSÜPRESAN LAÇLAR C DD  B R ENFEKS YONLA LEND LD

Belirli immunosüpresan ilaçlar n neden oldu u, artan ciddi bir f rsatç  enfeksiyon
riskine ili kin kayg lar gündeme getirildi. ABD G da ve laç Dairesi (FDA), bedenin
nakledilen organ  kabul etmemesi durumuna kar  koruma için kullan lan
immunosüpresan ilaç üreticilerine olas  BK-virüsüyle ili kili nefropati geli imine dair
daha etkili bir uyar  yapma zorunlulu u getirdi.

FDA’n n düzenlemesi u ilaçlar  kaps yor: Rapamune (sirolimus), CellCept
(mikofenolat mofetil) cyclosporine markalar  olan Neoral ve Cicloral ve Myfortic
(mycophenolate sodyum).

ABD’li denetleme kurumunun bildirisinde “FDA BK-virüsüyle ili kili nefropati ve bu
immunosüpresan ilaçlar n kullan  aras ndaki ili kiyi tan mlamak için kendi Advers
Olay Raporlama Sistemi’ne analizler yapt rd ” denildi. Bildiride, “BK-virüsüyle ili kili
nefropatinin görülmesi ilk olarak böbrek nakledilmi  hastalarda gözlendi. BK-
virüsüyle ili kili nefropati, renal allograft yetmezli ine ilerleyebilir. Bu riskin
izlenmesi ve sa k uzmanlar nca erken müdahale hayati önemde” ifadesine yer
verildi.

http://www.pharmacynews.com.au/Common/ContentManagement/pharmacy/p
df/backissues/17_07_2009.pdf
…………………………………………………………………………………………………

OTC LAÇLARIN MARKA-ADLARININ GEN LET LMES /YAYGINLA MASI HASTALAR
AÇISINDAN KARI IKLIK YARATAB R

OTC ilaçlar kolayca eri ebilen ve her evde bulunan ilaçlard r. Ancak Güvenli laç
Tedavisi Uygulamalar  Enstitüsü (ISMP) taraf ndan yaz lan Beyaz Kitap’ta yer alan,
ABD Yurtta lar  Yanl laç Kullan ndan Koruma ba kl  Eylem Ça na göre
birçok Amerikal  bu ilaçlar  yanl  kullanmaktad r. Hastalar bir çok nedenden ötürü
OTC ilaçlar  yanl  kullan r ancak ço unlukla bu yanl  kullan n ana nedeni, kolay
eri ilebilir olmalar  ve do ru kullan ma ili kin e itimsizliktir.

http://www.pharmacynews.com.au/Common/ContentManagement/pharmacy/p
http://www.pharmacynews.com.au/Common/ContentManagement/pharmacy/p
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‘…. Taraf ndan size getirilmi tir’

Birçok sa k çal an  baz  OTC ilaç kutular n belirgin bir biçimde asl nda kutuda
bulunmayan ilaç isimleri içerdi inin fark ndad r. Örne in, Bayer’in salin nemlendirici
burun damlas  kutusunun üzerindeki etikette, büyük puntolarla “Neo-Synephrine”
yan na küçük puntolarla yaz lm  “’..in üreticilerinden” ibaresini görebilirsiniz. Yak n
zaman önce bir hastane, paketlerin üzerindeki “Neo-Synephrine” sözcü ünün göze
carpmas  nedeniyle bu salin damlalar n, Neo-Synephrine (fenilerfin) burun
damlas n yerine verildi ini bildirmi tir. Benzer sorunlar, ürünün pazarlanmas
kolayla rmas  için paketlerinin üzerinde tan k bir marka ad n listelendi i di er
OTC ürünler için de geçerlidir. Sleep de (difenhidramin- McNeil Tüketici Sa ),
örne in, aç k bir biçimde kolinin üzerinde belirgin bir etiket ta r; bu etikette küçük
puntolarla “Üreticilerinden” ve daha büyük puntoyla “Tylenol” yazar.

Hasta E itimi
Amerika Kamu Sa  Birli i (APhA) ve Güvenli laç Tedavisi Uygulamalar
Enstitüsü’nün (ISMP) ortaya koydu u “Amerika laç Kabinesi: (Farmasötik) Bak ma
Devam” Program  ilaç etiketlerini (özellikle de laca ili kin her türlü bilginin verildi i
etiketleri) okuman n ve ilaca ili kin kararlara serbest eczac lar  dahil etmenin
önemini vurguluyor.  Bu da OTC kategorisinin hasta güvenli i aç ndan yaratt
tehdidi bir kez daha ortaya koyuyor.

Pharmacy Today’in Temmuz 2009 say ndan al nm r.
…………………………………………………………………………………………

JENER K LAÇLARI LLEGALLE RMEYE YÖNEL K G ZL  PLANLAR YOKSUL ÜLKELERE
VE YOKSUL NSANLARA ZARAR VEREB R

Uluslararas  ajans Oxfam, büyük ilaç firmalar n iste i uyar nca ba ca zengin
ülkelerden olu an kapal  bir grup taraf ndan olu turulan planlar çerçevesinde daha
ekonomik jenerik ilaç üreten firmalar n cezai kovu turmaya u rat labilecekleri ve
ilaçlar n yakalanabilece i endi esini ta yor.

Yeni bir Sahte laç Kar  Ticaret Anla mas  (ACTA) üzerinde çal an görü meciler,
hastalar ve markalar için, büyük ihtimalle jenerik firmalar n ucuz ilaç sa lamas
daha da zorla racak kurallar da içeren fikri mülkiyet için çok tarafl  uygulama
kurallar  olu turmak amac yla bu ay içinde Fas’ta toplan yor.

Jenerikler, geli mekte olan ülkelere ihtiyaç duyduklar  ilaçlar  daha kar lanabilir
fiyatlarla eri ebilmelerinin en iyi yollardan birini sunar.

AB  ve  ABD  dahil  ACTA’ya  kat lan  ülkeler  taslak  anla man n  incelenmesi  için
yay nlanmas  reddediyorlar.

Oxfam politik dan man  Rohit Malpani, “AB’nin son dönemde yapt  jenerik ilaca el
koyma uygulamalar  da dahil geçmi  uygulamalara bak ld nda bu meselenin
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etraf ndaki gizlilik yoksul insanlar n ç karlar n göz ard  edilece i biçiminde ciddi
korkular gündeme getiriyor” dedi.

Oxfam, Avrupa Birli i’nin ACTA görü melerine kat lan bütün ülkelerin, hatta
kat lmayanlar n da, di er ülkelere satmak için Hindistan gibi ülkelerde yasal olarak
ilaç üreten firmalara yönelik el koymalar  ve cezai kovu turmalar  artt rmalar
gerektirecek bir anla maya var lmas  yönünde bast rmas ndan endi e duyuyor.

Oxfam, bu kurallar n bir yandan büyük ilaç firmalar  tekellerini geni letmek için
sahte/ yan lt  patentler almaya ve ilaç fiyatlar  yüksek tutmaya te vik ederken bir
yandan da paralel ithalat uygulamalar  bitirmeye yarayaca  belirtiyor. Paralel
ithal, bir ülkenin ba ka bir ülkede sat lan patentli ürünü daha dü ük bir fiyattan ithal
etmesine olanak vererek ilaç fiyatlar  dü ürmesini sa layan önemli bir yöntemdir.

Malpani, “Saydaml n olmamas  kesinlikle kabul edilemez ve bu durum görü meleri
süren Anla man n dar bir çevrenin ç karlar  ad na yap ld üphesini artt rmaktad r”
dedi. Malpani, “Bu ko ullar alt nda yaln zca anla man n nihai metninin geli mekte
olan  ülkelerde  büyük  zarara  yol  açaca  ve  fikri  mülkiyet  hakk n  korunmas  ile
yoksul insanlar için sat n alabilecekleri ilaç sa lama gereklili i aras ndaki dengeyi
baltalayaca  varsayabiliriz” eklinde konu tu.

Oxfam, sürece ili kin üphesi, jeneriklerin daha yayg n bir biçimde eri ilebilir
olmas  desteklemesi ve fikri mülkiyet haklar n küresel ticaret kurallar yla
belirlenmi  minimum zorunluluklar  a acak biçimde geni letilmesine kar  ç kmas
muhtemel olan Brezilya’n n görü melerden d lanmas yla daha da artm r.
Anla ma taraflar  12 ülke ve Avrupa Birli i’nden olu uyor; bu ülkelerden sadece ikisi,
Meksika ve Fas geli mekte olan ülke.

Avrupa Birli i’ndeki gümrük görevlileri, Kas m 2008’den bu yana Hindistan ve
Çin’den geli mekte olan ülkelere yap lan, HIV/AIDS ve kalp hastal klar  tedavisinde
kullan lan ilaçlar  da içeren en az 18 yasal jenerik ilaç naklinde ilaçlara el koydu.
Kamu sa  ajanslar , BM’nin yard m kurulu u UNITAID, Dünya Sa k Örgütü ve bir
çok sivil toplum örgütünün ele tirilerine ra men AB, bu el koymalar n yasal zeminini
olu turan düzenlemeyi yeniden de erlendirmeyi reddediyor ve imdi art k bu
düzenlemenin serbest ticaret anla malar  ve ACTA arac yla küresel düzeye
geni letilmesi için bast yor.

Malpani, öyle dedi: “Ülkelerin, kötü biçimde etkilenecek ülkelerin kamu sa
ihtiyaçlar  dikkate almaks n herhangi bir yeni uluslar aras  fikri mülkiyet standard
üzerine konu malar  kabul edilemezdir. Avrupa Birli i, di er ülkeleri yasal
sistemlerini ilaç irketlerinin hizmetine ko maya ikna etmeye çal mak yerine jenerik
ilaçlara yasad  bir biçimde el koyma uygulamalar  durdurmal r.”

http://www.medicalnewstoday.com/articles/157600.php
ndirilme tarihi: 15 Temmuz 2009
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