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ARASTIRMACILAR SAHTE iLACI CEZALANDIRMANIN TERS ETKi YARATABILECEGINI
SOYLUYOR

International Policy Network’iin hazirladigi rapora goére, Dinya Saghk Orgutiniin
Onerdigi gibi sahte ilaglara ciddi cezalar vermek gelismekte olan Ulkelerde ters etki
yaratabilir.

Raporda, gelismekte olan tlkelerde hukukun Ustinligtnin islememesinin dreticilerin
ticari markalarini korumalarini zorlastirdigi ve gicli bir sahte ilag piyasasina yol actig
belirtiliyor. Raporu kaleme alan ekip, gelismekte olan Ulkelerde hukukun dstunlugi
kurumsallasana kadar mevcut cezalarin, sahte ila¢ dreticileri, yasa yapicilar ve
hukumet gorevlileri arasindaki iliskinin yozlasmasina zemin hazirladigini ileri srtiyor.
Yerel kurumlari ve hukukun Gstunligini guclendirmek uzun erimli amaglar — kisa-
erimde ise sahte ila¢ arzini azaltmak icin hukumetin, farmasotik piyasasina daha az
mudahil olmasi ve ithalata iliskin vergiler, tarifeler ve fiyat kontroli ve kaliteli ilag
ithali sarti gibi engelleri kaldirmasi 6neriliyor.

Hukimetin ilag fiyatlarini kontrol etmeye yoOnelik —perakende ilag fiyatini
sinirlandirarak tuketiciyi korumak amach aldigi- 6nlemlerin, ¢ogunlukla Ureticilerin
piyasadan c¢ekilmesine ve sahte ilaglar icin bir piyasa imkani olusmasina yol agtig
belirtiliyor. Raporda ayrica 0zel sektore de gergek ilaclarin taninmasini saglayacak
farkh teknolojiler denemesi ¢agrisinda bulunuluyor.

PGEU-Haziran Aylik Faaliyet Raporu

BIRLESIK KRALLIK ECZACILAR BIRLIiGI (RPSGB) INGILTERE ECZACILIK DENETLEYiCisi
OLARAK DEGISTIRILECEK

ingiltere Saghk Bakanlig, Buylk Britanya Eczacilar Birligi'nin  (The Royal
Pharmaceutical Society of Great Britain - RPSGB), ingiltere eczanelerini ve eczacilarini
dizenleyen/denetleyen, yeni bagimsiz bir kurum haline getirilecegini duyurdu.

Genel Farmasotik Konseyi (The General Pharmaceutical Council —GPhC-), gelecek
bahar itibariyle ingiltere, iskogya ve Galler capinda eczacilar, eczane teknisyenleri ve
eczane mekanlarinin yeni duizenleyicisi/denetleyicisi olacak. Bu kurum bagimsiz bir
diizenleyici organ gérevi gorecek ve tim eczacilar buraya Uye olacak.

Saghk Bakanhgi GPhC’nin ayni zamanda kamu sagligi, guvenlik ve refahin eczacilik
hizmetinin merkezinde olmasinin temini agisindan daha net bir ¢erceve saglamak
adina yeni standartlar gelistirecegini belirtti. Bu standartlar, eczacilik “uygulamasi”’nin
daha kapsamh bir tanimini uygulamaya koymay: icerecek. Eczacilarin ve eczane
teknisyenlerinin de mesleki standartlari yeniden belirlenecek. Bunlara ek olarak, stz
konusu degisim, son donemdeki kurallara dayanan yeni ve surekli bir mesleki gelisme
cercevesi yayinlanmasini ve eczane sahipleri ve eczacilar i¢cin mekan, kurulus, etik ve
performans gibi noktalarn kapsayan yeni standartlarin uygulanmasini da kapsayacak.



GPhC fikri, Hikumet’in 2007 yilina ait, “Glven, Sigorta ve Guvenlik — 21. Ylzyil'da
Saglik Uzmanlarinin Dizenlenmesi” bashkh Beyaz Kitap’indan dogdu. Kitap,
duzenleyici mercinin batin c¢ikar gruplarindan bagimsiz olabilmesi icin mesleki
duzenlemenin ve mesleki liderligin roltndin birbirinden net bir bigcimde ayrnimasini
Oneriyor. RPSGB, simdilerde GPhC’nin olusmasi 6ncesinde bir diizenleyici ve meslek
drgutd olarak rollerini ayirmak tzerine ¢alistigini belirtti.

SCRIP, World Pharmaceutical News, 18 Haziran 2009

iITALYA DANACOL VE PROACTIV’iN “TERAPOTIK REKLAMLARINI” DURDURDU

Son yillarda italya’da “islevsel besin maddesi” adi verilen maddelerin terapotik
etkilerini tuketicilere anlatmak icin yapilan birka¢ reklam yayinlandi. Danacol ve
ProActiv, iki ¢okuluslu sirketin, Danone ve Unilever’in ticaretini yaptigi kolestrole
karsi terapotik etkisi oldugu garanti edilen iki stli icecektir. Ancak, Danacol’'un
etkilerinin gercek bir ilactan farkli olmadigini asin vurgulamasi italya ilag Ajansi'ni
(AIFA’y1) Danone’nin etik digi ticari aktivitelere girisip girismedigini degerlendirmesi
icin Rekabet Kurumu’na basvurmaya itti. Rekabet Kurumu, Danacol’'un eslenigi olan
ve Unilever tarafindan ticareti yapilan ProActiv reklamlari zerine bir inceleme
baslatt.

Bu iki Grtin ne AB hukukunda ne de italyan hukukunda tanimlanmamis olan “islevsel
besin maddesi” kategorisinde bulunmaktadir. Bagka bir ifadeyle ¢okuluslu sirketler,
yasal bosluktan yararlanarak is gértyorlar ¢unka; fitosterol iceren gida maddelerinde
icerigi gosteren etiketi zorunlu kilan ve besinsel ve sagliga dair iddialarin hangilerine
izin verildigini ortaya koyan iki AB yasasi (608/2004 ve 1924/2006) olsa da, bu
drtnleri tanimlayan ya da yararhhigini dogrulayan herhangi bir yasal diizenleme yok.

Diger bir ifadeyle, italyan yasasi (D. Lgs. 109/92) gida maddesine terapotik
endikasyon atfetmeyi yasaklayabilir ancak Avrupa Komisyonu 1924/2006 sayili
Yonetmeligi, “.. Ylksek dizeyde tam bir bilimsel degerlendirmenin ardindan
aciklamali bir yetki verilirse” diyerek kurala bir istisna getirmis durumda.

Rekabet Kurumu AIFA’nin argimanlarim kabul etti ve “ciddi vakalarda surekli
farmakolojik bir tedavi gerektiren kolestrol tedavisinin bir besin Grindn tiketimine
baglamanm yanilticr” oldugunu vurguladi. Rekabet Kurumuna gore dengeli bir
diyetin 6neminden dogru dizgun bahsetmemek ve —reklamlarda- Grundn gercek
etkililigini anlamaya yonelik nesnel parametrelerin verilmemesi de ayni derecede
yanlis. Rekabet Kurumu ayrica, Danacol’un triintine guivenilirlik kazandirma yéninde
acik bir cabayla Societa’ Italiana di Medicina Generale’in (SIMG) logosunu kullandigini
belirtti. Ayni durum, italyan Kardiyoloji Birligi’nin 300 kardiyolog uygulamasinda ve
COOP satis noktalarinda, trtini ProActiv’i 6nleme kampanyasi yurattaga Unilever
icin de s6z konusu.

Danone bu dava sonucunda ¢ok yuksek bir para cezasina ¢arptirildi: 250.000€ ve bu
drtndn ticari promosyonun da adil olmadigi dusundldiginden arti 50.000€ daha



ceza eklendi. Proactiv’in Ureticisi Hollandali cokuluslu sirket icin de ¢ok farkl bir ceza
uygulanmadi: 100.000€. iki sirket de bu karan temyiz icin Bolgesel Latium idari
Mahkemesine (TAR Lazio) gidebilirler.

PGEU-Haziran Aylik Faaliyet Raporu

AB BAKANLARI HASTA BILGi SISTEMi PLANLARINI ELE ALIYOR

AB Uyesi ulkelerin bakanlan Avrupa Komisyonu'nun hazirladigi yasa taslaginin
“farmasotik paketi”’nde yer alan farmakovilijans ve sahte ila¢ ile mucadele yasa
Onerilerini olumlu karsiladi. Ancak bakanlar yine, bu yasa Onerisinin ila¢ firmalarina
ilacla ilgili bilgiyi dogrudan hastaya sunma olanagi vermesi konusundaki endiselerini
dile getirdiler.

9 Haziran’daki toplantida bakanlar, farmasotik paketini de iceren bazi konularda
“gorls alisverisinde” bulundular. Sahte ilaclarin piyasaya girisini 6nlemeye yonelik
yasa tasarisi, Komisyon’un tasarisinin, sahte ilaclardan korunmaya iliskin var olan
direktifi gelistirmek icin “iyi bir temel” oldugu sdylenerek, “genis Olglide” kabul
gordd. Ne var ki, basta “ila¢c Ozelligi olan sahte Uriinlerin” tanimi, yasa Onerisinin
kapsami ve ilag paketlerinde olmasi gereken givenlik 6zellikleri olmak Uzere yasa
Onerisine iliskin bazi tartisma konulari giindeme getirildi.

Bakanlar, Bakanlar Kurulu Calisma Grubu’nun Avrupa flag Ajans: (EMEA) biinyesinde
kurulmasi dnerilen farmakovijilans komitesinin bilesimi, rolt ve yetkisi ve onun diger
EMEA kuruluslariyla iliskisi gibi konunun diger yanlari tzerine daha fazla tartisiimasi
bicimindeki ¢cagrisina deginseler de Yasa paketinin farmakovijilans kismi, bakanlardan
“sicak” bir hos geldin ald.

Hastalara verilecek bilgi

Ancak hastalara verilen bilginin kalitesini arttirmaya iliskin yasa tasarisi, tye tlke
temsilcilerinin agir elestirilerine maruz kaldi. Anlasmazhk ila¢ firmalarina halka
receteli ilaglara iliskin bilgi saglamada bir rol verme Onerisi Uzerine ¢ikti, yasa
paketinin bu kismi yasal siireci bile atlatamayabilir.

Toplantida bakanlar, Kurulun calisma grubunda zaten gundeme getirilmis olan
kaygilan dile getirdiler. Regeteli ilaglara iliskin halkin erisebilecegi bilginin kalitesinin
arttinlmasi konusunda hemfikir olsalar da bir ¢ok bakan, bunun bilgi kalitesinde bir
ilerleme yaratmaksizin ulusal diizeyde yetkili kurumlara cok fazla yik getirecegini
belirtti.

Ayrica, bazi bakanlar Komisyon’un Onerisinde “bilgi” ve “reklam” arasindaki ayrimin
yeterince net bir sekilde yapilmadigi hissiyatini tasiyordu. Dolayisiyla da regeteli
ilaclar Gzerindeki reklam yasaginin ilag sirketlerince (/lag Sanayi Birligi (EFPIA) tekrar
tekrar AB’de dogrudan tuketiciye yonelik reklam gormek istemedigini vurgulasa da)
g0z ardi edilmeyecegini destekleyen gercek bir teminat yok.



Yasa Onerileri, bu yilin ilerleyen gilnlerinde Konsey ve Avrupa Parlamentosu
tarafindan bir nitelikli ¢cogunluk karar gerektiren ortak karar usuliine goére ele
alinacak, fakat bu sirecin yasa Onerisinin hasta bilgilendirme kismini olumlar
bicimde sonuglanip sonuclanmayacagini kestirmek ¢ok zor. Paketin Avrupa
Parlamentosu’ndaki ilk okumasinin en erken sonbaharda yapilmasi bekleniyor.

Sinir 6tesi saghik hizmeti

Konsey ayrica diger bir celiskili 6neri olan, sinir 6tesi saglik hizmetinde saglik
haklarina iliskin Direktif tasarisini tartisti. Parlamento’nun Nisan ayinda gecirdigi
Direktif, bir Uye Ulkede yasayan hastalarin baska bir tlkede ilag¢ ve ila¢ tedavisi de
dahil saglk hizmetinden yararlanabilmesini kolaylastirmak ve giderlerin kendi saglik
sistemince geri ddenmesi amacini tagiyor.

Yurtdisinda tedavi hizmetinden yararlanan hastalar ilk olarak gideri karsilayip
sonrasinda kendi uilkesinde talep edebildigi kadar geri deme talep edebilecek. Ote
yandan, uye ulkeler istege bagh Onceden bilgilendirme sistemi uygulayabilir ve
boylelikle geri 6deme s6z konusu ulke tarafindan dogrudan tedaviyi gerceklestirilen
hastaneye yapilabilir. Ayrica her Uye Ulke dnceden bilgisi olmamasi durumunda
sosyal guvenlik sistemi mali olarka zarar gérecekse, hastane bakiminin geri ddemesi
icin zorunlu 6nceden izin verme sistemi uygulayabilir.

Tartismalar sirasinda, bu yasanin sadece kamu saglk sigortasi olanlari mi kapsamasi
gerektigi yoksa bu kapsamin 6zel saglik sigortasi sirketlerine de genisletilmesi mi
gerektigine iliskin gorusler farkhlassa da, bir ¢ok Bakan uzun sureli tedavinin
Direktif'in kapsamindan ¢ikariimasi gerektigini soyledi. Recetelerin geri 6demeleri ve
belirli bakim hizmetlerinin kapsamdan ¢ikaniimasina iliskin goris ayriliklar strse de
recetelerin karsilikli kabulii gibi diger tartismali konularda gorus birligine vanld.

Nadir hastal/klar

Daha olumlu bir gelisme ise su: Bakanlar nadir hastaliklar alaninda eyleme iliskin;
AB’nin tani, dnleme, teshis, tedavi, bakim ve arastirmaya yaklasimlarini koordine
etme amagl bir Tavsiye karar benimsediler. Gecen yil yayinlanan Tavsiye karari, az
karsilasilan hastaliklari olan insanlarca ve biyoteknoloji endustrisince ¢cok 6nemli
gordlayor. Cunkd bu, nadir hastaliklarla ve onlarin sonuclariyla miicadeleye tutarl
bir yaklasim saglanmasi agisindan gerekli olan, Komisyon’dan gelen bildirime gucli
bir politik destek saglayacak.

Her seyden Ote bu durum, tye ulkelerin ve AB yetkililerinin yetim ilaclarin fiyatlari
ve geri 6deme Kkararlarini tartismalari igin ortam olusturacak ve boylece ilaglara
erisimi AB ¢apinda daha tutarl hale getirecek.

Hasta guvenligi

Konsey ayrica hasta glvenligine iliskin, bakimla ilgili enfeksiyonlarin énlenmesini ve
kontroliinG de iceren bir Tavsiye Karar ¢ikardi. Belgedeki Oneriler arasinda, 6rnegin
olasi ilagc etkilesimlerini ya da alerjilerini sistematik olarak izleyerek, hasta
guvenligini gelistirmede ve kullanicinin tibbi Grunleri anlamasini kolaylastirmada



elektronik saglk kayitlar ve e-regete gibi bilisim teknolojisi araglarinin daha fazla
kullanilmasi var.

PGEU-Haziran Aylik Faaliyet Raporu

FDA AGRI KESICILER iGiN ASIRI DOZ UYARISINDA BULUNDU

ABD yetkilileri propoksifen iceren ila¢ alan hastalarda artan 6limcl agir doz riskine
karsi uyanda bulundu. Gida ve ilag Dairesi (FDA) propoksifen iceren trlin treticileri
icin etiketin iceriginin guclendirilmesi diizenlemesini getirdi. ilag Etiketi bu Griinler
kullanildiginda asir doz olasihgini vurgulayan gerceve igcine ahinmis bir uyari icerecek.
Ayrica Ureticilere hastalara ilaglari kendilerine soOylendigi gibi kullanmalarinin
Onemini vurgulayan bir ila¢ tedavisi rehberi sunma ve propoksifen’in tavsiye
edilenden fazla alindiginda ortaya ¢ikan etkilerine iliskin cevaplanmamis sorulari ele
alan yeni bir guivenlik calismasi yapma yukiamlaligi getirilecek. FDAnin bildirisinde
“FDA yanlishkla ya da bilingli propoksifen iceren asiri doz kullaniminin varliginin
farkindadir” denildi. Avrupa’da son donemde bu ilacin asirn dozda kullaniminin diger
agn kesicilere oranla daha 6ldirict oldugunu gosteren bulgular var. FDA, bir
yandan propoksifenin guvenligi Gzerine daha butinlUklG bir arastirma yaparken
diger yandan da ABD’de bu tip 6limcul asiri doz kullanimi olasiligi azaltmaya yonelik
Onlemler aliyor.

Bu anlamda FDA, Avrupa ila¢ Ajansi’'nin (EMEA) ve ABD’deki tiiketici haklari grubu
Public Citizen'in c¢agrilarini ve FDA’nin  kendi damgma kurulundan gelen
propoksifenin asamali olarak cekilmesi talebini reddetti. Avrupa flag Ajansi, ciddi
kaygilara ragmen tavsiye edilen dozlarda, agrinin gecmesi icin s6z konusu ilaci
kullanmanin faydalarinin, icinde yasadigimiz giinlerde guvenlik risklerinden daha
agir bastigini belirtti ve ilacin gavenliligine iliskin ek ¢alismalar yapmak igin diger
federal ajanslarla birlikte calisabilecegini sdyledi.

http://www.pharmacynews.com.au/Common/ContentManagement/pharmacy/p
df/backissues/8 07 2009.pdf

AVUSTRALYA’DA ULUSAL DUZEYDE E-SAGLIGA DOGRU GIiDILIYOR

Avustralya Saglik Bakanlar Konferansi 13 Temmuz 2009 tarihinde ulusal diizeyde bir
e-saghk sisteminin kurulmasina yonelik ilk adimin atildigini duyurdu. Yonetim, gizlilik
ve guvenli bir ulusal e-saglk sistemi i¢in hayati Gnemde olan ulusal saglik hizmeti
kimlik numaralar icin tzerinden uzlasilmis kullammlarnn temelini olusturmak igin
yasal ¢ercevenin belirlenmesine yonelik gorusmeler baslamak Uzere. Hasta bilgileri,
farkl 6zel ve kamusal saghk cahsanlan ve sistemleri arasinda iletilirken daha ¢ok
glven saglamak adina butin saglik calisanlarina, saghk merkezlerine ve saghk
hizmeti alicilarina, hepsinden bir tane bulunan saghk kimlik numarasi verilecek.
Medicines Australia (MA), Huklimetin bu faaliyetinin hem saglik uzmanlari hem de
hastalar igin bir kazanim oldugunu soyledi. MA yonetim kurulu baskanm Mr.


http://www.pharmacynews.com.au/Common/ContentManagement/pharmacy/p

Chalmers, “ Saghk uzmanlari hastanin hangi tedaviyi gérdugtini ve daha 6nce hangi
ilaglarin yazildigini bilirlerse, en uygun tedaviyi daha ¢abuk belirlemek adina ¢ok
daha donammli olacaklar” dedi. Chalmers bu girisimin “kaliteli ilag kullaniminin
temeline uzandigini” belirterek, “e-saghk kaydi, doktorlarin ve diger saghk
uzmanlarinin dogru ilaci dogru hastaya dogru zamanda ve dogru dozda yazmalarini
saglayacak” biciminde konustu. Charmes ayrica, bu gelismenin ilaglarin dogru
kullanimini ve regeteli ilaglarin yanhs kullanimindan kaynakl advers etkilerden
kacinmayi garanti etmek adina 6énemli bir adim oldugunu soyledi.

http://www.pharmacynews.com.au/Common/ContentManagement/pharmacy/p
df/backissues/14 07 _2009.pdf

IMMUNOSUPRESAN iLAGCLAR CiDDi BiR ENFEKSiYONLA iLiSKILENDIRILDi

Belirli immunosupresan ilaglarin neden oldugu, artan ciddi bir firsat¢i enfeksiyon
riskine iliskin kaygilar giindeme getirildi. ABD Gida ve ila¢ Dairesi (FDA), bedenin
nakledilen organi kabul etmemesi durumuna karsi koruma igin kullanilan
immunosupresan ilag Ureticilerine olasi BK-virtstiyle iliskili nefropati gelisimine dair
daha etkili bir uyari yapma zorunlulugu getirdi.

FDA'nin dlzenlemesi su ilaglari  kapsiyor: Rapamune (sirolimus),  CellCept
(mikofenolat mofetil) cyclosporine markalari olan Neoral ve Cicloral ve Myfortic
(mycophenolate sodyum).

ABD’li denetleme kurumunun bildirisinde “FDA BK-virustyle iligkili nefropati ve bu
immunosupresan ilaglarin kullanimi arasindaki iligkiyi tamimlamak igin kendi Advers
Olay Raporlama Sistemi’ne analizler yaptirdi” denildi. Bildiride, “BK-virtsuyle iliskili
nefropatinin gorulmesi ilk olarak bdbrek nakledilmis hastalarda gézlendi. BK-
virusuyle iliskili nefropati, renal allograft yetmezligine ilerleyebilir. Bu riskin
izlenmesi ve saghk uzmanlarinca erken midahale hayati énemde” ifadesine yer
verildi.

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

OTC ILACLARIN MARKA-ADLARININ GENISLETILMESI/YAYGINLASMASI HASTALAR
ACISINDAN KARISIKLIK YARATABILIR

OTC ilaglar kolayca erisebilen ve her evde bulunan ilaglardir. Ancak Guvenli ilag
Tedavisi Uygulamalan Enstitist (ISMP) tarafindan yazilan Beyaz Kitap’ta yer alan,
ABD Yurttaglarini Yanhs ilag Kullanimindan Koruma baslikl Eylem Cagrisina gore
bircok Amerikali bu ilaglar yanhs kullanmaktadir. Hastalar bir cok nedenden 6tird
OTC ilaglar yanhis kullanir ancak ¢ogunlukla bu yanhs kullanimin ana nedeni, kolay
erisilebilir olmalari ve dogru kullanima iliskin egitimsizliktir.


http://www.pharmacynews.com.au/Common/ContentManagement/pharmacy/p
http://www.pharmacynews.com.au/Common/ContentManagement/pharmacy/p

‘.... Tarafindan size getirilmigtir’

Birgok saghk calisani bazi OTC ila¢ kutularinin belirgin bir bigimde ashnda kutuda
bulunmayan ilag isimleri icerdiginin farkindadir. Ornegin, Bayer’in salin nemlendirici
burun damlasi kutusunun uzerindeki etikette, blyik puntolarla “Neo-Synephrine”
yanina kigik puntolarla yazilmis *..in Ureticilerinden” ibaresini gorebilirsiniz. Yakin
zaman 0Once bir hastane, paketlerin Gzerindeki “Neo-Synephrine” s6zcigunin gbze
carpmasi nedeniyle bu salin damlalarin, Neo-Synephrine (fenilerfin) burun
damlasinin yerine verildigini bildirmistir. Benzer sorunlar, Grinin pazarlanmasini
kolaylastirmasi icin paketlerinin tzerinde tanidik bir marka adinin listelendigi diger
OTC darunler icin de gecerlidir. Sleep de (difenhidramin- McNeil Tlketici Saghgi),
drnegin, acik bir bicimde kolinin Gzerinde belirgin bir etiket tasir; bu etikette kuguk
puntolarla “Ureticilerinden” ve daha bulyiik puntoyla “Tylenol” yazar.

Hasta Egitimi

Amerika Kamu Saghgi Birligi (APhA) ve Glvenli ilag Tedavisi Uygulamalarn
Enstitist’ntn (ISMP) ortaya koydugu “Amerika ila¢ Kabinesi: (Farmasotik) Bakima
Devam” Programi ilag etiketlerini (6zellikle de ilaca iliskin her tirlt bilginin verildigi
etiketleri) okumanin ve ilaca iliskin kararlara serbest eczacilari dahil etmenin
O6nemini vurguluyor. Bu da OTC kategorisinin hasta guvenligi agisindan yarattigi
tehdidi bir kez daha ortaya koyuyor.

Pharmacy Today’in Temmuz 2009 sayisindan alinmugtir.

JENERIK ILACLARI iLLEGALLESTIRMEYE YONELIK GiZLi PLANLAR YOKSUL ULKELERE
VE YOKSUL INSANLARA ZARAR VEREBILIR

Uluslararasi ajans Oxfam, buayuk ilag firmalarinin istegi uyarinca baglhca zengin
ulkelerden olusan kapali bir grup tarafindan olusturulan planlar cercevesinde daha
ekonomik jenerik ilag Ureten firmalarin cezai kovusturmaya ugratilabilecekleri ve
ilaglarinin yakalanabilecegi endisesini tasiyor.

Yeni bir Sahte ilag Karsiti Ticaret Anlasmasi (ACTA) lzerinde calisan goriismeciler,
hastalar ve markalar i¢in, biyuk intimalle jenerik firmalarinin ucuz ilag saglamasini
daha da zorlastiracak kurallar da igeren fikri mdlkiyet igin ¢ok tarafli uygulama
kurallarini olusturmak amaciyla bu ay iginde Fas’ta toplaniyor.

Jenerikler, gelismekte olan Ulkelere ihtiyag duyduklari ilaglari daha karsilanabilir
fiyatlarla erisebilmelerinin en iyi yollardan birini sunar.

AB ve ABD dahil ACTA'ya katilan ulkeler taslak anlasmanin incelenmesi icin
yayinlanmasini reddediyorlar.

Oxfam politik danismani Rohit Malpani, “AB’nin son dénemde yaptigi jenerik ilaca el
koyma uygulamalari da dahil ge¢cmis uygulamalara bakildiginda bu meselenin



etrafindaki gizlilik yoksul insanlarin ¢ikarlarinin g6z ardi edilecegi bigiminde ciddi
korkular glindeme getiriyor” dedi.

Oxfam, Avrupa Birligi'nin ACTA gorusmelerine katilan butin Glkelerin, hatta
katilmayanlarin da, diger Ulkelere satmak icin Hindistan gibi tlkelerde yasal olarak
ilagc Ureten firmalara yonelik el koymalari ve cezai kovusturmalari arttirmalarini
gerektirecek bir anlagsmaya varilmasi yoniinde bastirmasindan endise duyuyor.

Oxfam, bu kurallarin bir yandan buyik ila¢ firmalarini tekellerini genisletmek igin
sahte/ yaniltici patentler almaya ve ilag fiyatlarini yuksek tutmaya tesvik ederken bir
yandan da paralel ithalat uygulamalarini bitirmeye yarayacagini belirtiyor. Paralel
ithal, bir tlkenin baska bir tlkede satilan patentli Grtini daha dustk bir fiyattan ithal
etmesine olanak vererek ilag fiyatlarini diistirmesini saglayan énemli bir yontemdir.

Malpani, “Saydamligin olmamasi kesinlikle kabul edilemez ve bu durum gdriismeleri
suren Anlasmanin dar bir ¢evrenin ¢ikarlari adina yapildigi stphesini arttirmaktadir”
dedi. Malpani, “Bu kosullar altinda yalnizca anlasmanin nihai metninin gelismekte
olan Ulkelerde blyuk zarara yol agacagini ve fikri milkiyet hakkinin korunmasi ile
yoksul insanlar i¢cin satin alabilecekleri ila¢ saglama gerekliligi arasindaki dengeyi
baltalayacagini varsayabiliriz” seklinde konustu.

Oxfam, surece iliskin slphesi, jeneriklerin daha yaygin bir bigcimde erisilebilir
olmasini desteklemesi ve fikri mulkiyet haklarinin kiresel ticaret kurallaryla
belirlenmis minimum zorunluluklar asacak bigcimde genisletilmesine karsi ¢ikmasi
muhtemel olan Brezilya'nin gorismelerden dislanmasiyla daha da artmistir.
Anlagma taraflari 12 tlke ve Avrupa Birligi’nden olusuyor; bu tlkelerden sadece ikisi,
Meksika ve Fas gelismekte olan tlke.

Avrupa Birligi'ndeki gimrik gorevlileri, Kasim 2008’den bu yana Hindistan ve
Cin’den gelismekte olan ulkelere yapilan, HIV/AIDS ve kalp hastaliklan tedavisinde
kullanilan ilaglari da iceren en az 18 yasal jenerik ila¢ naklinde ilaglara el koydu.
Kamu saghig ajanslari, BM’nin yardim kurulusu UNITAID, Diinya Saglik Orgitii ve bir
cok sivil toplum Grgutinun elestirilerine ragmen AB, bu el koymalarin yasal zeminini
olusturan duzenlemeyi yeniden degerlendirmeyi reddediyor ve simdi artik bu
dizenlemenin serbest ticaret anlasmalan ve ACTA araciligiyla kiresel dizeye
genisletilmesi i¢in bastiriyor.

Malpani, soyle dedi: “Ulkelerin, kot bicimde etkilenecek Glkelerin kamu saghig
ihtiyaclarini dikkate almaksizin herhangi bir yeni uluslar arasi fikri mulkiyet standardi
uzerine konusmalar kabul edilemezdir. Avrupa Birligi, diger Ulkeleri yasal
sistemlerini ilag sirketlerinin hizmetine kosmaya ikna etmeye calismak yerine jenerik
ilaclara yasadisi bir bigimde el koyma uygulamalarini durdurmahdir.”

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