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Saglk Cevreleri AB Komisyonu’nun ilag Politikasi Hamlesine Siddetle Karsi Cikiyor

Yeni Avrupa Komisyonu’nun ila¢ alaninda yetkilerin Avrupa ila¢ Ajansi ve Saghk ve Tiketicinin
Korunmasi Genel Direktorligi’'nden alinip tekrar Girisimcilik ve Endistri Genel DirektorlGgi’ne
verilecegini sdéylemesi saglik aktivistlerini dehsete distrdu.

Uluslararasi Saglik Eylemi (Health Action International - HAI) AB Komisyonu Baskanligi'na segilen
Jean-Claude Juncker’in “anlamsiz ve gayri mesru kararinin, hastalar ve tiiketicilerin ¢ikarlari yerine
ilag endustrisinin ticari ve kar amach c¢ikarlarini Avrupa ila¢ politikalarinin merkezine koyacag!”
uyarisinda bulundu. ilaglarin kamu saghginin ayrilmaz bir parcasi olduguna dikkat ¢eken HAI, ilaglarin
saghgi koruma yukimligi olan Saglik ve Tiiketicilerin Korunmasi Genel Direktorligi’nin (DG SANCO)
yetki alanina ait olduklarini soyledi.

Avrupa Tiiketiciler Orgiitii [European Consumer Organisation - BEUC) eski baskani Jim Murray,
gelismeyi “ilag endUstrisi igin iyi ama kamu saghgi icin kot bir gin” olarak nitelendirdi. Murray, blog
platformu EurActiv'’e yazdigi yazida hicbir genel direktorligiin ayni anda hem ilag endustrisini
destekleme o6nci roli hem de ilag politikalarinda basroli oynama yetkisine sahip olmamasi
gerektigini sdyledi. Kamu sagliginin dnceliklerini ve ilag sanayinin mesru gikarlarini dengeleme gibi zor
bir gorevin ayni genel direktorligiin icinde cereyan etmemesi gerektigine vurgu yaparak ve “bu
gorevin nasil gercgeklestirildiginin kamunun denetiminden kacirilmamaldir” dedi. Ayrica tek bir
Direktorlikte veya birimde kamu sagligi uzmanlarinin ve endistrinin tesvikinde uzman Kkisilerin
hakkaniyetli bir birlesimini saglamanin da zorluguna isaret etti.

Avrupa Kamu Saghg Birligi (EPHA) de Jean-Claude Junker’in bu girisimini “olasi bir felaket” olarak
tanimladi. Birlik 2009’da saglik teknolojisi ve ilag politikasi alanlarinin DG SANCO’nun (Saghk Genel
Direktorliigli) yetkisine verilmesinin nedenlerinden birinin HIN1 virlisi salginina karsi acil durumlara
hazirlikli - olmayr kolaylastirmak olduguna dikkat c¢ekti. Bu doénemde Girisimcilik Genel
Direktorligi’niin salgin karsisinda oncii rolii oynayamadigl ve asilarin koordine edilmesinde ve AB
Uyesi devletlerin saglik bakanliklari arasinda ilag yonetimini uyumlulastirmada basarisiz oldugu
iddialarini hatirlatti.

EPHA Baskani Peggy Maguire “Komisyon Baskani secilen Juncker’in saghg korumaya yonelik bu
amaclarin blytk is cevrelerinin ¢ikarlarina gore ikinci planda oldugunu distinmesi Gzintl verici. AB
Komisyonerler Heyeti’'nin bilylik anonim sirketler i¢in degil, yurttaslarin ¢ikarlari icin c¢alismasi
gerekir” dedi.

Ayrica, Uluslararasi Saghk Eylemi (HAI) “Avrupa ilag Ajans’nin Girisimcilik ve Endistri Genel
Direktorligi’'ne devredilmesinin oOzellikle sikintili bir durum oldugunu” belirtti. Grup su uyarida
bulundu: “Bu hamle Avrupa Birligi'nde klinik deneme verilerinin seffafligi icin 6nemli bir tehdit
olusturacak. EMA gecen yil klinik deneme verilerine erisim politikasi nedeniyle ila¢ enddstrisinin ciddi
muhalefetiyle karsilasti. Simdi ise endistrinin bu ciddi karsi ¢ikisina EMA’nin daha fazla kulak vermesi
gerekecek ki bu durum da ¢ok biyik ihtimalle bagimsiz inceleme siireglerine ve en nihayetinde hasta
glvenligine zarar verecek”.

http://pharmatimes.com/Article/14-09-13/Fury at EU _Commission pharma policy move.aspx
13/09/2014



http://pharmatimes.com/Article/14-09-13/Fury_at_EU_Commission_pharma_policy_move.aspx

ilag Kullanim Kontrolleri Yaslilarda ilag Yiiklenmesine Karsi Oldukga Etkili

Avustralya Tanzanya Universitesi Tip Okulu tarafindan yapilan ve Drugs & Ageing’te yayinlanan bir
arastirma, neredeyse bitln yasl hastalarin yasadigi ilaca bagh sorunlarin eczacilarin miidahalesiyle
kayda deger o6lglide azaltilabilecegini ortaya koydu.

Her ay gerceklestirilen evde ilag kullanim kontrollerinin ve eczacilarin yaptig yash bakim evleri
ziyaretlerinin sayisina iliskin tartismalar slirse de arastirma bu kontrollerin yash bakiminda ne denli
etkili oldugunu gosteriyor. Yasl bakim evleri ziyaretlerine iliskin yapilan bir inceleme, yash bakim
merkezlerindeki hastalarin neredeyse hepsinin (%98) en az bir ilaca bagh sorun yasadigini ortaya
koydu.

Yasl bakim evleri ziyaretlerinde gergeklestirilen ilag kullanim kontrollerinde ilaca bagh sorunlarin
¢6zUmd icin verilen tavsiyelerden 5’te 4’linlin aile hekimlerince kabul gordigii tespit edildi.

Arastirma sonuglarini iceren makalede yash bakim merkezlerinde ilaca baglh sorunlarin yaygin oldugu
ve ilag kullanim kontrollerinin etkisinin yiksek oldugu belirtildi.

Bakim evlerinde kalan hastalarin %48’inde, ciddi bir sorun teskil eden kronik bodbrek hastaligi
gorullyor. Bu hastalar arasinda yapilan inceleme, tedaviye uygun olmayan ila¢ recete edilmesi
sorununun oldukga yaygin oldugunu ( %16) ortaya koydu. Arastirmacilar bulgularin “yash bakim
evlerinde kalan hastalarda diizenli bobrek islev kontroliine ve uygun ilag ve doz secimine dikkat
edilmesi” gerekliligini teyit ettigini soyledi.

Arastirmacilar, yash hastalara ilag yazilirken, konsensis raporlarina veya yasllarla ayni derecede es
zamanli hastalik diizeyi olmayan daha geng insanlarla yapilan klinik denemelere dayanan klinik
kilavuzlara basvuruldugunu ve bunun da uygun olmayan ila¢ recete edilmesi dizeyinin yilksek
olmasina bir etken oldugunu belirterek akredite eczacilarin bu konudaki 6nemli roline dikkat ¢ektiler.

http://www.pharmacynews.com.au/news/latest-news/pharmacist-review-reduces-elderly-drug-related-iss
8/9/2014

ingiltere Ulusal Saghkta Mitkemmellik Enstitiisii (NICE) ilag Alerjilerinin insan Hayatini
Riske Attigina Dikkat Cekti

Resmi yetkililer, ingiltere’de her yil yaklasik 62.000 kisinin ciddi ilag alerjisi sikayetiyle hastaneye
yatirildigini ve bircok vakanin zaten alerjik oldugu bilinen ilaglarin hastaya verilmesinden
kaynaklandigini séyledi.

ingiltere Saglikta Mikemmellik Enstitiisii (NICE) tarafindan yayinlanan yeni kilavuz biitiin saglik
profesyonellerini ilag alerjisi risklerine karsi uyanik olmaya ve her bireyi ciddi zararlardan korumak
icin mimkun olan en iyi klinik hizmeti vermeye ¢agirdi.

Enstitinlin tavsiyeleri ila¢ alerjisi oldugundan siphelenilen herhangi birinin kapsaml bir sekilde
degerlendiriimesinin 6nceligine dikkat ¢cekmekte ve hangi isaretlere bakilacagini detayli olarak
anlatmaktadir. Kilavuzda agiklanan bu isaretler hizla ortaya cikan urtiker, hirilti, kizariklik veya deride
siskinlik gibi ve ortaya c¢ikmasi birka¢ gin alan ates, karaciger yetmezligi veya egzama gibi
semptomlari igerir.


http://link.springer.com/article/10.1007%2Fs40266-014-0208-y
http://www.pharmacynews.com.au/news/latest-news/pharmacist-review-reduces-elderly-drug-related-iss

Kilavuzda bitiin ilaglarin yan etkiye yol agma potansiyeli oldugu ancak hepsinin alerjik ila¢ olarak
duslintlemeyecegi belirtildi. Alerjik reaksiyonun beden ilaci bir tehdit olarak algiladiginda ortaya
¢iktigl ve bagisiklik sisteminin bu tehdide tepki verdigi ifade edildi. Siklikla bagisik sistemi tepkisiyle
iliskilendirilen ilaglar, antibiyotikler, genel anestezi ilaglari, aspirin ve ibuprofen gibi agri kesiciler
seklinde siralandi.

Enstitiinin Klinik Uygulama Merkezi Direktori Mark Baker, “Her yil Ulusal Saghk Sistemi
hastanelerine yatan yaklasik yarim milyon insana ilag alerjisi teshisi konuluyor. Bir insana belirli bir
ilaci vermenin o insana zarar verecegini veya en koti ihtimalle onu 6ldirebilecegini biliyorsak o ilacin
recete edilmemesi veya verilmemesi icin elimizden gelen en iyi hizmeti vermeliyiz” dedi.

Kilavuzda ilag alerjisinin klinik olarak belgelenmis baslica nedeninin, saglik profesyonelleri birbirleriyle
veya alerjisi olan hastayla paylastiklari bilginin yetersizligi oldugu belirtildi. Ayrica herhangi bir saghk
merkezinde yazilan elektronik ya da kagit recetelerde, bilinen bir alerjisi olan insanlarin kaginmasi
gereken ilaglara ya da ilag siniflarina iliskin bilgilerin yer almasi tavsiyesinde bulunuldu.

Kilavuzda “mevcut sistemde alerjiye donik farkindaligin yetersizligi, ilag alerijisi tedavilerinde ve ullke
capinda tedaviye erisimde 6nemli farkliliklara neden olabilir” denildi. Uzman olmayan bir doktorun
hastaya, hastanin hafif alerjik reaksiyon gosterdigi bir ilagla ayni siniftan bir ila¢ yazmasi durumunda
ortaya cikabilecek durumlara dikkat cekildi. Hasta bir ilaca ciddi reaksiyonlar gdstermisse ancak
hastanin tedavisinin de slirmesi gerekiyorsa uygulanacak alternatif tedavilerin belirlenmesi icin
hastanin gerekli yere sevk edilmesinin dnemi vurgulandi.

Enstitlinlin kilavuzu, Allergy UK tarafindan memnuniyetle karsilandi. Direktér Maureen Jenkins
kuruluslarina sik sik ilag alerjisine yonelik farkindahgin olmadig, yeterli belgelemenin yapilmadigi, bu
konuda saglik profesyonelleri arasinda isbirliginin olmadigl ve bunun insanlarin hayatini riske attigi
yonilinde sikayetler geldigine dikkat c¢ekti. Birinci, ikinci ve Uglinci basamak saglk hizmetinde ilag
alerjisinin daha iyi anlasilmasi ve tedavisi icin NICE'In bu yeni kilavuzlarinin iyi bir “zemin
olusturacaginl” ifade etti.

http://pharmatimes.com/Article/14-09-03/Druq _allergies putting lives at risk_NICE.aspx
03/09/2014

isvicre’de Eczacilarin Verebilecegi ilag Sayisinda Artis

Eczacilarin recete etme yetkilerini genisletme 6nerisini iceren teklif Ulusal Konsey Saglhk Komisyonu
[Commission de la santé du Conseil National] tarafindan onaylandi, doktorlarin dogrudan hastaya ilag
vermesinin yasaklanmasi plani ise rafa kaldirildi.

isvicre Terapétik Uriinler Ajansi (Swissmedic) biitiin ilaglari, bes kategori altinda gruplandirmaktadir
(Tablo 1’e bakiniz). Mevcut durumda C,D ve E kategorisindeki ilacglar recetesiz verilebilmektedir ancak
revize edilen kategorilere gore bu yetki, B Kategorisindeki belirli ilaglari da kapsayacak sekilde
genisletilecek. Federal Kamu Saghgi Ofisi'nin (Office Fédéral de la Santé Publique, OFSP)
koordinasyonunda, Swissmedic s6z konusu degisikligin uygulanacagi B Kategorisi ilaglarin bir listesini
olusturmak icin bir inceleme yapacak.

Mevcut haliyle 26 isvicre Kantonundan 17’si doktorlar ilag verme konusunda tam ya da kismi yetkiye
sahiptir. Doktorlarin ilag vermesi eczaneye erisimin sinirh oldugu kirsal alanlarda daha yaygin bir
uygulamadir.


http://pharmatimes.com/Article/14-09-03/Drug_allergies_putting_lives_at_risk_NICE.aspx

Tablo 1: ilag Kategorileri

A Kategorisi  Cok siki kontrole tabi sadece receteli satilan ilaglar (narkotikler ve antibiyotikler gibi)
B Kategorisi  Recete tekrarina uygun receteli ilaglar

C Kategorisi  Sadece eczanelerde bulunan regetesiz ilaglar

D Kategorisi Eczanelerde ve ilag diikkanlarinda (drugstore) bulunan recetesiz ilaglar

E Kategorisi BUtln satis yerlerinde bulunan recetesiz ilaclar

Kaynak: IMS Pharmaceutical Pricing and Reimbursement Concise Guide; Switzerland, 2013

PGEU Agustos Eyliil Raporu

Alman Hiikiimeti Eczane Zincirlerine Uygulanan Sinirlamayi Destekliyor

Almanya’da iktidardaki koalisyon hiikiimeti lilkede var olan eczane zinciri yasagini kaldirmaya niyetli
gorinmuiyor.

Kisa sire once saglik uzmanlari komisyonu eczanelerin Uglincli bir tarafa ait ya da ¢ok ortakl
olmasinin ilaglarin insanlara dagitimina daha fazla rekabet ve verimlilik getirebilecegini belirtmisti.
Muhalefetteki Yesiller Partisi komisyonun goérislerine iliskin Alman hikimetinin ne disindigini
sordu. Hikiimet komisyonla ayni gorisleri paylasmadigini soyledi.

Koalisyon hiikiimeti, sahipleri tarafindan isletilen eczanelerin “yiksek mesleki standartlar temelinde”
uygun ila¢ hizmeti sunmak i¢in en iyi yerler oldugu konusundaki israrini stirdtrd.

Halihazirda yiksek kalitede ila¢ hizmeti veriliyorken, var olan yapilari sorgulamaya gerek olmadigini
belirtti.

2004 yilinda eczanelere, ana eczanenin bulundugu bolgeyle ayni bolgede 3 sube agma yetkisi veren
kismi bir serbestlesme saglanmisti. Mayis 2009’da Avrupa Adalet Divani lglincl bir tarafin eczane
sahibi olmasini yasaklayan hikimlerin Avrupa mevzuatina uygun olduguna karar verdi (OTC bulletin,
29 Mayis 2009, sayfa 1). Kararda ne Avrupa Toplulugu Anlasmasinda ne de Avrupa Birligi yasasinda
Uye devletlerin Uglnci taraflarin eczane sahibi olmasini ve eczane isletmesini yasaklamalarini
engelleyen bir hikkiim olmadigi belirtildi.

Bazi Avrupa (lkelerinde eczane zincirlerine izin verilse de Adalet Divani, “ilag Ureticisi firmalar ya da
ecza depolari eczane sahibi oldugunda bu sirketler kendilerinin Urettikleri ya da pazarladiklari tibbi
Urlnlerin satilmasini isteyerek calisan eczacilarin bagimsizligini tehlikeye atabilecekleri” yoniinde bir
karar verdi.

PGEU Agustos Eyliil Raporu



