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Tiirk Eczacilan Birligi tarafindan hazirlanmistir.
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AB'de ilac yan etkileri hakkindaki raporlama iyi islemekte

ilaclarin kullanim siiresi boyunca giivenliklerini gézlemek (bu siire¢ farmakovijilans olarak adlandirilir)
amaciyla Komisyon, Uye Ulkeler ile Avrupa ilag Ajansi’nin faaliyetleri {izerine bir rapor yayinlandi. Rapor,
2012’de yeni mevzuatin ylrirlige girdiginden beri 2015’e kadarki stiregteki insan ilaglari glivenliginin
kontrol eden ve gozeten, Ulkeler arasi isbirligine dayali AB sisteminin faaliyetlerini tarif etmektedir.

Farmakovijilans alaninda AB diizenlemelerinin amaci ilag glivenligini gozetmek, boylelikle de diizenleyici
kurum ve kuruluslarin beseri ilaglarin risklerini azalmalarini ve yararlarini artirmalarini saglamaktir. Bu
noktada AB llkelerinin gorevi ilag glivenligi verilerini goriintlilemek, ortaya ¢ikmasi muhtemel yan
etkilerin belirtilerini degerlendirmeye almak ve bir glivenlik meselesi Avrupa seviyesinde tanimlandigl
zaman veri incelemesi yapmaktir. AB farmakovijilans sisteminde EMA’nin merkezi bir roll vardir; EMA
30’u askin ulusal yeterlilik mercilerinin iletisim agi lizerinden AB diizenleyici aginin faaliyetlerini
esglidimlemekte ve teknik, diizenleyici ve bilimsel destek sunmaktadir.

Rapor, Avrupa farmakovijilans aginin hastalarin dogrudan yararlandigi AB seviyesinde basaril bir isbirligi
ornegi oldugu sonucuna varmakta. Ag tabanl sistem, yan etkiden siiphelenilen durumlarda dogrudan
durumu rapor edebilen saglik hizmeti calisanlari ve hastalar dahil olmak (zere taraflara baglanmaktadir.
Sistem yliksek derecede bir seffaflikla faaliyet géstermekte olup AB ilaglarinin givenli ve etkili 6zelliklerini
muhafaza etmeyi ve ilag glivenligi hakkindaki dogru bilginin kamuya vaktinde ulasmasini saglamaktadir.

Bltln taraflarin idari yikind en aza indirmek icin sistemin altyapisinin gelistirilmesi ile mevcut siirecin
miimkin olan her durumda basitlestirilmesi ve yoluna koyulmasi konusunda galismalar devam
etmektedir. idari bilimlerde devam eden arastirmalar ayrica gelecekteki gelismeleri destekleyecektir.

(PGEU Temmuz-Agustos Biilteni)

ABD: FDA florokinolon uyarilarini siklastirdi

Florokinolon antibiyotikleri aldiktan sonra kalici olarak engelli kalma riski hakkinda yeniden
degerlendirilen uyarilar ABD’de FDA (Food and Drug Administration/Gida ve ilag Kurumu) tarafindan
yapilan bir glivenlik degerlendirmesinin ardindan tibbi Grinlerin Gzerine eklendi. FDA yiruttigi bir
degerlendirme siireci sonucunda hem oral hem de damar yoluyla alinabilen florokinolonlarin tendon,
kas, eklem, sinir ve merkezi sinir sistemi Gzerindeki etkiler dahil olmak lizere yasam boyu sakat birakici
yan etki tasimasi riski ile yakindan ilgili oldugu sonucuna vardi. Etkiler antibiyotik aldiktan haftalar sonra
dahi ortaya cikabilir.

Kurum daha sonra florokinolonlarin faydanin risklerden agir bastigi veba, sarbon ve bakteriyel zatirre
dahil ¢ok ciddi bakteriyel enfeksiyonlarin tedavisi icin saklanmasi gerektigine karar verdi.

FDA’ya gore akut bakteriyel sinlzit, kronik bronsitin ve idrar yolu enfeksiyonlarinin akut alevlenmesinden
muzdarip hastalarda florokinolonlar yalnizca baska alternatif tedavinin bulunmadig durumlarda
kullaniimalidir.
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Florokinolon ilaglarin paketinde gériinen ve kutu igine alinmis uyarilar maluliyet riskine ve belirli hastalar
icin recete kisitlamalarina dikkat cekmek amaciyla FDA tarafindan glincellenmistir. Bu bilgiler her
florokinolon iceren regete ile verilmesi zorunlu olan hasta tedavi kilavuzunda da yer almaktadir.

Florokinolonlar hakkindaki yeni glivenlik uyarilari, antibiyotik sinifi ile ilgili riskler hakkinda ilk uyarisini
2008’de yapan FDA’nin son givenlik uyarilaridir.

ABD’de FDA onayli florokinolonlar sunlari da icermektedir: levofloksasin, siprofloksazin, yavas salinimli
siprofloksazin tabletleri, moksifloksasin, ofloksazin, gemifloksasin.

(PGEU Temmuz-Agustos Biilteni)

AIDS Eczacisi FIP’in en yiiksek onurli édiiliine laik goriildii

ABD’de yasayan Porto Rikolu bir eczaci olan Dr Ana |. Martinez, Uluslararasi Eczacilik Federasyonu FIP’in
en ylksek onurlu 6dili olan Andre Bedat 6duliine layik gorald.

Dr. Martinez kariyerine bir hastane eczacisi olarak basladi. Daha sonra ABD Ulusal Alerji ve Bulasici
Hastaliklar Enstitlst (US National Institute of Allergy and Infectious Diseases) AIDS Bolim{’nde
Farmasotik isler Subesi ydnetimine gecerek kariyerinde ilerledi. Bu yeni gérevinde, klinik deneylerin
tasariminda AIDS boliminde galisan eczacilarin ve arastirma yonetiminde arastirma sahibi eczacilarini
blinyesinde toplayan yeni bir klinik deney modeli tasarladi ve uyguladi. Martinez bu modelin ilk olarak
ABD, daha sonra da Afrika, Asya ve Latin Amerika’da uygulanmasini sagladi. Bu yaklasim eczacilarin
HIV/AIDS klinik deneylerine daha gliglii bir bicimde katilmalarinin 6nln agti.

Odiil téreninde Martinez “Andre Bedat 6diiliine layik gériilmekten biiyiik onur ve seref duyuyorum. Bu
durum eczacilik arastirmalari ile gegen uzun bir kariyerin zirvesini teskil etmektedir. Bu 6dilii diinyanin
dort bir yaninda katilmaktan onur duydugum programlarda birlikte calistigim meslektaslarimla
paylastyorum” agiklamasinda bulundu.

http://www.pharmacytimes.com/association-news/aids-pharmacist-given-fips-highest-honour-for-practitioners

Avrupa Adalet Divani’nin eczanelerin belirli iretim faaliyetleri iizerine verdigi 6n karar hakkinda Hukuk
Sozcisii’niin goriisii

Hecht-Pharma GmbH sirketi ile Winfried Ertelt’in sahibi oldugu Hohenzollern Apotheke isimli eczane
arasindaki C-276/15 numarali dava yayimlandi. Davada Hukuk So6zclsi Szpunar, eczanelerde ¢ok kigtik
Olcekte (glinde ylz paketten daha az) hazirlanan tiitsi kapsdller gibi tibbi Griinlerin, ilaglarin
ruhsatlandirma siirecini diizenleyen 2001/83 numarali Direktif’e tabi olmadigi hiikmiine vardi. Bu kararla,
belirli kosullar altinda ve belirli ilaglarin eczanelerde lretimi ve dagitimi piyasaya stiirme izni / ruhsat
gerektirmemektedir.
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Ozellikle s6z konusu ulusal hukuk (tibbi Giriinler konusunda Alman hukuku) ile tesis edilen ve bdylesi bir
muafiyetten yararlanmak icin gerekli kosullar sunlardir: benzer tibbi tirlinlerin tibbi ve dis hekimi
recetelendirmesi ile kanitlanmis siklik (veya farmakope regeteleri ile uyumlu olarak); normal isletmenin
bir parcasi olarak giinde yiiz pakete kadar lireten eczaneler ve mevcut eczane isletme lisansi
cercevesinde dogrudan hastaya arz edilen tibbi Grunler.

(PGEU Temmuz-Agustos Biilteni)

Avrupa Komisyonu: Asilama; daha iyi karari verin

Avrupa Komisyonu (iyesi Xavier Prats Monné tarafindan kaleme alinmistir.

Bilimsel basarilara ulasmak zordur, ancak bir kere elde edildikten sonra kolaylikla degerleri hafife
alinabilir. Sugiceginin yalnizca 20. yy.’da 300 ile 500 milyon arasi kisiyi (yarim milyar insan) éldirdagiini
bugiin kim biliyor? Ornegin WHO’nun kiiresel sugiceginin kékiini kurutma programini duyurdugu 1967
yilinda sugigegi her yil 10-15 milyon kisiyi vurup bunlardan iki milyonunu 6ldird{, milyonlarca kisinin
fiziksel gérintisiini bozdu ve yizbinlerce kisiyi kor birakti. Ne yazik ki bazi insanlar bu olaylari unutmus
gibi gorinilyor. Bugiin Bati diinyasinda cocuklarin ¢ocuk felci, sucicegi gibi hastaliklardan hayatini
kaybetmesi coktan unutulmus, adeta tarihi bir anekdota dénismis durumda. Diger yandan bu durum bir
anda sihirli bir degnekle gerceklesmedi, uzmanlarin 20. yy.’nin en blytk kamu saghgi basarilarindan biri
olarak nitelendirdikleri seyle, bagisiklik kazandirma ile mimkin olabildi. Bu basari insanlarin asi
ihtiyacindan kusku duymalarina engel olmadi. Asilarin risklerine dair yapilan korku borazanligi, abarti ve
sansasyon meraki, saglikli kalabilmek icin asi yapmanin hepimiz icin ne kadar 6nemli oldugunu toplumun
bir kismina unutturdu.

Her ne kadar asilama ¢ok sayida bulasici hastaliga karsi kamu sagligini korumak igin sahip oldugumuz en
giiclii dnleyici silah olsa da, AB’de asilama karsilama orani halihazirda diisiiktiir, hatta Uye Ulkelerde daha
da dismektedir. Bu durum asilama ile ilgili riskleri abartili derecede ¢ok fazla bliyitmenin ve bulasici
hastaliklarin riskini kiigimsemenin bir sonucudur. Ancak asilama talebindeki diisiis herhangi bir arti
degere yol agmadi. Gergekte olan, bu durumun bircok Uye Ulkede asi eksikligine yol actigidir. Su anda
Avrupa’da gecmise nazaran daha az sayida (retici mevcuttur, onlar da her gecen giin daha da
kiiresellesen bir ve asi noksanligi ile her gegen giin bir kamu sagligi krizine adim adim yaklasan pazara
hizmet etmekteler.

Bltln bunlara ek olarak birgok ulusal asi programi somut mali planlamadan yoksundur, bu programlar
yatirim ve altyapidaki yatirim eksikligi ile yetersiz ve etkisiz asi tedariki ile muzdariptir.

AB Uye Ulkeleri kendi asilama programlarinin organizasyonundan ve uygulamasindan sorumlu iken, AB
de bulasici hastaliklar dahil olmak Uzere sinir otesi saglk tehditleri durumlarinda (lkelere yardimci
olmaktadir. Bu yardimi saglamaktaki AB’nin sahip oldugu birincil bir arag, anlasmayi imzalayan Uye
Ulkelerin toplu halde fiyat pazarligi yaparak hizli ve etkili bir bicimde ila¢ alabilmesine imkan taniyan
Ortak Tedarik Anlasmasi’dir.
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Ancak daha da fazlasi yapilabilir, Komisyon da asilamayi yayginlastirma ve eksiklige bir son verme
ihtiyacina Uye Ulkelerin dikkatini cekmenin yollarini arastirmaktadir. Zaman gizli salgin ya da hastaliklarin
yeniden canlanmasini bekleme zamani degildir. Zaman hemen su an harekete gegme zamanidir. Bugiin
sahip oldugumuz saglik standardinin ancak yillar siiren asilama programlari ile mimkin oldugunu ve
dogal enfeksiyon riskinin asilama riskinden daha agir bastigini ve asilama yapmamanin her zaman daha
riskli secenek oldugunu gelin herkese bir kez daha hatirlatalim.

(PGEU Temmuz-Agustos Blilteni)

FIP’e gore serbest eczacilar en azindan her 8 kisiden birine asi yapacak potansiyele sahip

FIP gérevlendirmesi ile ylratilen bir calismaya goére 193,000’ den fazla serbest eczacinin asilama
hizmetine erisim potansiyeli sundugu Ulkelerde en az 940 milyon insan yasamaktadir. Diinya nifusunun
7.4 milyar oldugu g6z 6nline alindiginda bu her sekiz kisiden birine tekabul etmektedir.

Londra Universitesi FIP isbirligi Merkezi tarafindan yiiritilen ve 45 Glkenin mercek altina alindigi bir
arastirmaya gore Ulkelerin neredeyse yarisi (%44)’ Ginde serbest eczacilar asilama hizmeti sunmakta. Her
gecen glin daha fazla sayida lilke 6zellikle eczacilar igin bagisikligi artirma haklarini iceren yasa tekliflerini
kabul etmekte. Arastirmacilarin hesaplamalarina gore arastirmaya tabi 45 (ilkenin 13’lGinde eczacilar
asilama sirecini idare etme yetkisine ve 655 milyon insana ulasma potansiyeline sahip.

Bu ¢alismanin bulgulari, FIP 76. yillik Diinya Eczacilik Kongresi 6ncesinde Buenos Aires’te eczane
liderlerinin katildig1 bir uluslararasi toplantida “Bagisikligl artirma Gizerine mevcut eczane etkisinin
degerlendirmesi” isimli kiiresel bir raporla yayimlandi.

Raporun yazarlarindan biri olan Londra Universitesi Eczacilik Fakiiltesi’nden Helena Rosado “Diinya Saglik
Orgiitii (WHO) nun hesaplarina gére asilama her yil iki ile Gi¢ milyon arasi insanin hayatini kurtarmakta.
Asilama, insan hayatini tehdit eden bulasici hastaliklarin 6nlenmesi, kontrol altina alinmasi ve
defedilmesinde en givenli, etkili ve uygun maliyetli tedbirlerden biri. Serbest eczanelerin ulasilabilirligi ve
dagihmi onlari hastalar icin saglik sistemi ile ilk baglanti noktasi yapmakta ve disik bagisiklik seviyesini
belirlemek icin harika bir firsat sunmaktalar.” agiklamasinda bulundu.

FIP Baskani Dr Carmen Pena konuyla alakali olarak “FIP ve WHO tarafindan yayimlanan iyi eczane
uygulamalari kilavuzunda (2011) bagisikligi artirmada eczacilarin taninmasiyla uygulamanin ne kadar ileri
gidebilecegini gormus olduk. Bu rapor eczacilarin bagisikligi artirma faaliyetlerine ilk defa uluslararasi bir
bakis agisi saglamakta Diinyanin dort bir kdsesindeki biitiin eczacilarin bltiin potansiyellerinin tanindig
ve Ozellikle ulasmasi zor ve yliksek risk teskil eden niifuslarda diger saglik hizmeti ¢calisanlarinin sundugu
bagisiklik kazandirma faaliyetlerine katkida bulunacaklari glinti dort gézle bekliyoruz” dedi.

Rapor, eczacilarin kamu sagligi gindemine aktif olarak dahil olduklari ulusal bagisikligi artirma
stratejilerini savunmak icin diger llkelerin potansiyel olarak benimsedikleri ilerleme 6rnekleri ile birlikte
Arjantin, Avusturalya, Belcika, Fransa, irlanda, Filipinler, Portekiz, Giiney Afrika, isvicre, Birlesik Krallik ve
ABD’den derinlemesine vaka calismalari icermekte. Bulgular ayrica bazi tilkelerde asilama idaresinin
eczacilik lisans mifredatinin bir pargasi oldugunu ve bagisikligi artirma hizmeti sunan diger saglik sistemi
calisanlarina karsi olusan rekabet tehdidi algisinin azaldiginin altini gizdi.

ingilizce dilinde yayimlanan rapora asagidaki linkten ulasilabilir:
http://fip.org/files/fip/publications/FIP_report on Immunisation.pdf
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Fransa: Eczacilar asi yapmak istiyor

Avrupali ebeveynlerin dnemli bir boliminin asilara siiphe ile yaklasmasi sonucu diisen asilanma oranlari
hakkinda Fransiz hiikimeti bir stredir kaygilandirmaktaydi. Eczacilar da tam olarak burada devreye
giriyorlar: Eczacilar agilama siirecini idare etmelerine izin verilmesini istiyorlar. Fransa’nin ulusal eczacilar
birligi baskani Isabelle Adenot “Saglik hizmeti ¢alisanlarinin asilara karsi gliven tazelemeleri ve asilarin
neden yararli oldugunu gostermeleri acil bir gereksinimdir. Bu siirece eczacilar da katkida bulunabilir.”
actklamasinda bulundu. Ayrica Birlesik Krallik, Portekiz, irlanda ve isvicre’de eczacilarin asi yapmasina
izin verildigini ve bunun asilanma oranini artiracagini belirtti.

(PGEU Haziran-Temmuz Bulteni)

Kanada: Grip bagisikligini artirmada serbest eczacilara giivenebilirsiniz

Serbest eczacilarin ylrittigl asi programlari son yillarda Kanada’da giderek yayginlasmakta. Tipki
Amerikan meslektaslari gibi Kanadali eczacilar da kapidan iceri adim atan her hastaya hizmet sunmaya
uzun ¢alisma saatleri boyunca her yerde hazir ve nazir durumdalar.

ABD, izin verilen eczaci agilamalarinin erken dénemde ulusal ortalama asi korumasindan %7 (kesin) daha
fazla koruma sagladigini belirtti. Dikkate deger bir bicimde, en fazla geng ve kirsal nifusta asilama orani
arttl. Kanada bagisiklik kampanyasini comertge finanse etmesine ragmen grip asisi kapsami hala yetersiz
seviyede. Dolayisiyla artik farkli yaklasimlara ihtiya¢ duyulmaktadir.

Kanadali serbest eczacilar eczacilik uygulamalarinin kapsamini genisletme konusundaki isteklerini dile
getirdiler ve bu alandaki calisma sonugclari Kanadali insanlarin /80’inin asiyi bir eczacidan almayi tercih
ettigini gostermekte. Birlesik Krallik’ta yapilan baska bir ¢alisma da hastalarin %51’inin herhangi bie
birincil saglik sunucusundan bedava bir asilama icin randevu almaktansa bir eczanede uygun bir asi icin
6deme yapmaya daha fazla istekli oldugu bulgusuna ulasti.

Kanada Tip Birligi’nin bilteninde yayinlanan bir makale, eczacilarin yirittiga asilama programinin
Kanada’daki grip asisi kapsamini genislettigini gosterdi. Arastirmacilar ¢alismalarinda, Kanada Toplum
Sagligi Arastirmasi’ndan 65,000 adet birbirinden daginik konumlanmis ve toplum temelli vatandasin
gonderdigi verileri kullandilar. Arastirmacilar ayrica demografik hasta verilerine, hastalarin tibbi ve sigara
icme gecmislerine ve birincil saglk sunucularini kullanma oranlarina biiyiik 6nem verdiler.

2007 ve 2014 yillari arasinda Kanada’'nin grip asilamasi orani %28.8 idi. Eczacilarin asilama yapmasina izin
verilen bolgelerde bu oran %30.4 iken diger bolgelerde %28.2 idi.

Her ne kadar musebbipler nedeni Gizerinde herhangi bir yorumda bulunmasalar da Kanada’da asilama
oranlari son zamanlarda diismektedir ve serbest eczacilarin yirittigi asilama programlari bu gidisat
Gzerinde en azindan yavaslatici bir etkide bulundular. Kiresel kamu 6demeleri, 50’nin lzerinde yas,
kadin cinsiyet, kentsel ikamet, kronik rahatsizliklar gegmisi ve birincil saglik sunucusundan hizmet almak

7/9


https://www.fip.org/www/index.php?page=news_publications&news=newsitem&newsitem=229

asilanma oranini artiran faktorler olarak siralanirken bolgenin yerlisi olmama, saglikli ve sigara icen
kisilerde asilanma orani daha disiik seviyede.

Sonug olarak, eczacilarin ylrattigi asilama programi Kanada’daki grip asisi oranini az da olsa artirdi.
Gelecekte bu alanda yapilacak calismalar saglik hizmeti sunumunun 6niindeki engellere yonelmelidir.

(PGEU Temmuz-Haziran Bilteni)

Eczanelerin kurulus kriterleri hakkinda 6n karar lizerine Avrupa Adalet Divani karari

Eczanelerin kurulus kriterlerini diizenleyen Avusturya hukukundaki bir 6n karar talebine istinaden verilen
Avrupa Adalet Divani karari 30 Haziran’da yayimlandi. Talep yeni eczane agma konusu ile 6zellikle
ilgiliydi. Ana yonteme dair goris farkliliklari simdiden iki 6n kararin 6ne ¢ikmasina neden oldu (13 Subat
2014 tarihli C-367/12 numarali Sokoll-Seebacher davasi ile 15 Ekim 2015 tarihli C-581/14 numarali
Naderhirn davasi kararlari)

S6z konusu ulusal hukukun hikiimleri altinda yeni bir eczanenin agilmasini mesrulastiracak ihtiyacin
varligl, yeni bir eczane agilmasinin bir sonucu olarak ‘hizmet almaya devam edecek insan sayisi’ nin
5000’in altina distigl durumlarda haric¢ tutulmustur. Divan, yukarida bahsedilen ve ‘hizmet almaya
devam edecek insan sayisi’ni sert bir bicimde kisitlayan kritere dair olan C-367/12 numarali kararin, yeni
bir eczane agma ihtiyacinin varligini tayin etme amacina, daha da genel anlamda degerlendirmeye tabi
olacak bitiin 6zel durumlara uygulanmayacagini tasdik etti. Gergekten de boylesi bir sinir yetkili
makamlarin teste tabi tutulan her durumun 6zelliklerini g6z 6niine geregince almalarinin ve kamuya tibbi
trlin arzini temin etmelerini mimkiin kilmamaktadir. Ornegin, eczanelerin mevcut arz bélgelerinin
disinda, belirli izole bolgelerde yasayan, 6zellikle hareketliligi sinirli insanlar igin esit ve yeterli erisimin
saglanamamasi tehlikesi mevcuttur.

(PGEU Temmuz-Haziran Bulteni)

EMA: Anti mikrobiyel direnc riskini azaltmak icin iilkeler hayvanlar iizerinde kullanilan kolistin

kullanimini diisiirmeliler

Avrupa ilag Ajansi (EMA) kolistin iceren ilaglarin yalnizca hayvanlarin ikincil basamak tedavisinde
kullanilmasini ve anti mikrobiyel direng riskini azaltmak icin biitiin AB Uye Ulkelerinde satislarinin en aza
indirilmesi dnerisinde bulundu. Oneri 2013'te yayinlanan EMA kilavuzunu giincellemekte ve 26 Haziran
2016’da sona eren kamuoyu goristiniin alinmasi sireci boyunca taraflarin yaptigi yorumlari géz 6niine
almaktadir.

Avrupa Komisyonu, (mcr-1 geni dolayisiyla) bakterilerin yeni kolistin direnci mekanizmasinin kesfine
karsilik olarak bu glincellemeyi talep etmisti. Gen, hizh bir direng gelisimi potansiyeline sahip farkh tr
bakterilerin arasinda aktarilabilir. Gen, ilk defa Gliney Cin’de bir bakteri (Enterobacteriaceae ) tizerinde
tanimlandi ve bundan sonra da AB ve diger bolgelerde bulundu.
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Yeni bilimsel kanitlarin isiginda, Ad Hoc Antimikrobiyel istisare Uzman Grubu (the Antimicrobial Advice Ad
Hoc Expert Group/AMEG)’den kolistin kullaniminin insan ve hayvan sagligi Gzerindeki etkileri, direncin
sonuglari ve olasi alternatif tedaviler lizerine bir yeniden degerlendirme yapmasi istenmisti. Dahasi,
gruptan uygun risk yonetimi tedbirlerini dikkate almasi rica edilmisti. Tavsiye hem Veteriner Kullanimi
Tibbi Urlinler Komitesi (Committee for Medicinal Products for Veterinary Use /CVMP) hem de insan
Kullanimi icin Tibbi Uriinler Komitesi Committee for Medicinal Products for Human Use (CHMP)
tarafindan desteklenmisti.

(PGEU Temmuz-Agustos Blilteni)

ilac mevzuatinda seffaflik: Avrupa ve Avusturalya’da degerlendirme raporlarinin yayimlanmasi ilaglar
hakkinda bilgiye erisimi daha da kolaylastirmakta.

Drug Discovery Today dergisi, Terapotik Mallar idaresi (Therapeutic Goods Administration/TGA) Avrupa
ilac Ajansi (EMA)’nin birlikte yayinladigi bir makale, Avrupa’da Avrupa kamu degerlendirme
raporlari(European public assesment reports/EPAR) ve Avusturalya kamu degerlendirme raporlari
(Australian public assesment reports/AusPAR) olarak bilinen ilaclar hakkindaki degerlendirme
raporlarinin yayimlanmasinin olumlu deneyimlerini betimlemekte. Makalenin yazarlarina gore artan ag
trafigi ilag bilgilerine erisimi saglamada diizenleyici kuruluslarin basarisini ve ilaglarin onaylanmasinin
gerekgelerini 6n plana ¢ikarmakta.

EPAR ve AusPARlar, dogrulanan, kanit temelli ve giincel bilgilere odaklanarak ilaglara ve verilerin nasil
degerlendirildigi ve seffaflik saglandigina iliskin glivenilir verilerin yayginlastirilmasina katkida
bulunmaktalar. Farkh hedef kitlelerin bakis acilarini yansitabilmek amaciyla raporlar gesitli paydaslar
arasinda yakin ve tutarli etkilesimler insa etmekte.

Paydaslarin daha fazla veriye ulasma arzusu ve bilimsel gelismeler ilag verileri iletisiminde strekli bir
evrime neden olmaktadir. ilaglar hakkinda yiiksek kalitede verinin ilag kullanicilari ve arastirmacilara
nasil en iyi bicimde iletilecegini tespit etmek icin her iki diizenleyici kurum da yayimlanmis verilerin
degeri lizerine kapsamli bir sekilde geri bildirim toplamaktalar.

(EMA Human Medicines Highlights Agustos sayisi)

Slovenya'da recetesiz ilaclarin tiiketimi artis gosterdi

Her ne kadar Slovenyalilarin recetesiz ilaglara ne kadar harcama yaptiklarina dair kesin bir bilgi
bulunmasa da tibbi Uriinlere ve hizmetlere yapilan 6zel harcamalar yikseliste. Eczacilar Odasi,
hesaplamalarina gore gectigimiz yil regetesiz ilaglara 50 milyon euro’dan fazla harcama yapildigini belirtti
ve kendi kendini tedavi etmede daha tedbirli olunmasi tavsiyesinde bulundu.

(PEGU Temmuz-Haziran Bilteni)
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