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Birlesik Krallik’ta Ruhsatsiz Bitkisel ilaglarin Satisi Yasakland\

ilag ve Saghk Uriinleri Diizenleme Ajansi (MHRA), iireticilere ve perakende satis sektorii aktérlerine,
2004 tarihli AB Bitkisel Uriinler Direktifi uyarinca ruhsatlandirilmamis olan bitkisel ilaglarin artik

Birlesik Krallik’ta satilamayacagini hatirlatt.

Ajans, 2004’den 6nce baslamis ve Nisan 2011’de yapilan gegis sireci diizenlemelerine ragmen halen
sirmekte olan, ruhsatsiz bitkisel ilaglarin satisina izin verilen “nezaket déneminin” sona erdigine
dikkat cekti. Mayis 2014’ten itibaren artik Birlesik Krallik’ta Gretilen bitln bitkisel ilaglar igin
MHRA’dan ya geleneksel bitkisel ilag ruhsati ya da tam ruhsat alinmasi gerekiyor.

PGEU Mayis Raporu

Avustralya Victoria Eyalet Parlamentosu Eczacilarin Saglik Hizmetindeki Rollinii Arastiriyor

Avustralya Victoria Eyaleti Yasama Meclisi’'nin serbest eczacilarin birinci basamak saglik hizmetinde
ile onleyici hizmetlerdeki roli ve serbest eczaciligin bu alanda tasidigi potansiyele iliskin arastirma

yapilmasi yoniindeki karari eczacilik sektoriiniin ileri gelenlerince memnuniyetle karsilandi.
S6z konusu arastirma su noktalari kapsayacak:

e Akut-sonrasi bakimda, yash bakiminda, kisisel ila¢c tedavisi yonetimi ve asilamada eczacilarin
rolii

e influenza asilama hizmetine iliskin Queensland eyaleti ve Northern Territory bélgesi gibi
yerlerde eczacilarin Ustlendigi ileri mesleki roller

e Victoria’nin kirsal alanlarinda ve uzak bdlgelerinde serbest eczanelerin oynadigi rol

e Ucretlendirme, is giicii ve serbest eczanelerin rollerinin arttinlmasi durumunda ortaya

¢ikacak finansal tablo

14 Ekim’de baslatilacagl duyurulan arastirma Avustralya Eczacilik Birligi (PSA) Victoria Subeleri
Baskani Michelle Lynch ve Avustralya Serbest Eczacilar Birligi (PGA) Baskani Anthony Tassone

tarafindan memnuniyetle karsilandi.

Michelle Lynch, s6z konusu arastirmanin eczacilarin toplum saghgina katkisina yoénelik farkindaligi
artirmasini umut ettiklerini ve bunun saglk sonugclarinin iyilestirilmesinde etkili olabilecegini soyledi.
Lynch, uzun zamandir eczacilarin becerilerinden ve bilgisinden daha fazla yararlaniimasini
savunduklarini, bu arastirmanin eczacilarin “gergek bir fark yaratabilecegi” alanlari 6ne ¢ikaracagina

inandigini belirtti.

Anthony Tassone ise, serbest eczanelerin Victoria’da yasayan insanlarin saghgi icin oynayabilecegi
roliin 6n plana gikarilmasinin artik bir gereklilik oldugunu ve bu anlamda s6z konusu arastirmanin
essiz bir firsat sunacagina dair umutlu oldugunu ifade etti. Eczacilarin akut sonrasi bakim, yash
bakimi, kisiye 6zel ila¢ tedavisi yonetimi ve asilama gibi alanlardaki rolliniin daha gorinir olacagina

inandigini séyledi.

Avustralya Eczacilik Birligi ve Avustralya Serbest Eczacilar Birligi de ilerleyen siirecte arastirmaya

katkilarini sunacaklar.



http://www.pharmacynews.com.au/news/latest-news/victorian-parliament-to-probe-role-of-pharmacy
12/06/2014

Belcika’da Homeopati Yasal Olarak Ayri Bir Tedavi Sistemi Kabul Edildi

Belcika’da yeni yayinlanan Kraliyet Kararnamesi ile homeopati artik resmen ayri bir tedavi sistemi
olarak tanindi. Federal hilkimet gecen Temmuz 6neriyi onaylamisti. Bundan sonra sadece homeopati
alaninda egitim almis doktorlar, dis hekimleri ve ebeler kendilerine homeopat diyebilecek. Hemsireler
gibi halihazirda homeopati uygulayan saglik alaninda lisans derecesi bulunan kimselerin gegis sireci
uygulamasi olarak homeopati hizmeti sunmalarina izin verilecek. Ancak homeopatinin tedavi sistemi
olarak taninmasi kisa erimde saglik sigortasi sirketlerince geri 6demeye dahil edilecegi anlamina

gelmiyor.

PGEU Mayis Raporu

ilag Endiistrisi Gruplan italya’da Ruhsat Disi Kullanimi Destekleyen Kanuna Siddetle Karsi
Cikiyor

ilac endistrinin 6nde gelenleri, italya’da yirirlige giren ruhsat disi kullanimin ulusal saglik
hizmetince geri 6demeye tabi olmasini 6n géren yeni yasanin, “hasta glvenligi icin risk olusturma ve
yasal diizlemde belirsizlik yaratma potansiyeli” nedeniyle Avrupa Birligi (AB) yasal ¢ergevesinin altini
oyacagi uyarisinda bulundu.

Yeni yasaya gore; italya ilag Ajansi (AIFA) artik bazi vakalarda alternatif ruhsatli tedavi mevcut olsa da
ruhsat disi kullanilan ilacin geri 6deme kapsamina alinmasina karar verebilecek. Daha dnce ruhsat disi
kullanilan ilacin geri 6denmesi ancak iriin AIFA’nin onayli ilag listesinde bulunuyorsa ve onaylanmig

alternatif bir tedavi yoksa s6z konusu olabiliyordu.

Avrupa ilag Endistrileri ve Birlikleri Federasyonu (EFPIA), AIFA’nin yeni yasa uyarinca
Genentech/Roche’nin Avastin (bevacizumab) adli ilacinin goz tedavisi i¢in ruhsat disi kullaniminin geri
ddeme kapsamina almasini kinadi; italya’da bu rahatsizligin tedavisinde kullanilabilecek ruhsatli

ilaclara erisimin oldugunu belirtti.

EFPIA Genel Direktéri Richard Bergstrom, “Bu ilaglar standart test prosediirlerinden ve
degerlendirmelerden ge¢miyorlar; dolayisiyla sirf tasarruf yapilacak diye bu ilaglarin ruhsat disi

kullanimi hasta sagligi ve glivenligini riske atiyor” dedi.

Richard Bergstrom, “Ekonomik tasarruf nedenli ruhsat disi kullanim destegi, ila¢ firmalarini yeni
endikasyonlar icin masrafli ve zaman alan ruhsatlandirma siirecine girmekten alikoyacak. Zira kamu
kurumlarinin, ila¢ firmalarinin ilaglariyla ayni siki givenlik ve etkililik degerlendirmelerinden
gecmemis daha ucuz ilaglarin ruhsat disi kullanimini desteklemesi s6z konusu ruhsatlandirma

sureclerine girilmesini anlamsiz kilacak” diyerek dnemli bir uyari yapti.

Avrupa Farmasotik Girisimcileri Konfederasyonu (EUCOPE) ise, 2012 yilindaki davada Avrupa Adalet

Divani’'nin ruhsatlandirmaya vyapilan istisnalarin son derece dar bir anlamda yorumlanmasi


http://www.pharmacynews.com.au/news/latest-news/victorian-parliament-to-probe-role-of-pharmacy

gerektiginin ve bu istisnalardaki maddi ¢ikarlarin boylesi bir istisnayl mesrulastiramayacaginin altini
cizen kararina dikkat cekti. Bu acik ictihada ragmen italya’da yirirlige konulan yeni yasanin
tamamiyla maddi nedenlerle bir Griiniin ruhsat disi kullanimini dogrudan destekledigini belirtti.

http://pharmatimes.com/Article/14-06-10/Industry groups slam Italian off-label rule change.aspx
10/06/2014

Avrupali Uzmanlar Eczaciligin Mobil Gelecegi Konusunda Ayriliga Diistii

Avrupali saglik uzmanlari eczacilik sektortinin mobil sagliga yatirim yapmasinin gerekliligine iliskin

fikir ayrihgina dista.

Avrupa Tam Zamanh Hat Ecza Depolari Birligi'nin (GRIP) Haziran ayinda Viyana’da diizenledigi yilhik
genel toplantisinda konusan Lloydspharmacy ve Avrupa Komisyonu temsilcileri, mobil teknolojinin
ilac tedavisine uyumu ve hastanin tedaviye sadakatini olusturmada 6nemli bir potansiyel tasidigini
soylediler.

Buna karsin Avrupa Birligi Eczacilik Grubu (PGEU) Genel Sekreteri John Chave, mobil teknolojinin
kullanilmasinin saglayacagl firsatlara yonelik “gereginden fazla heyecan yaratildigl” uyarisinda
bulundu. John Chave, Chemist and Druggist’e verdigi 6zel roportajda mobil saghga yonelik dikkate
deger 6lcglide bir talebin olup olmadigini sorguladi. Chave, “6rnegin tedaviye uyumluluk gibi amaglarla
bu karmasik uygulamalari (apps) kullanan ¢ok fazla sayida insan yok” dedi. Endistrinin mobil saglik
konusundaki israrinin hastalarin yliz-ylize bakimi sevdigi gergegini gérmezden geldigini belirtti.
Chave, saglk destegine en fazla ihtiya¢c duyan kesimin ayni zamanda akilli telefon kullanma olasilig

en dislik olan yasli hastalar olduguna dikkat cekti.

Lloydspharmacy irlanda Satis ve Pazarlama Direktérii Emily Kelly de yaslilarin mobil teknolojiyi
kullanma olasiliklarinin daha disik oldugunu kabul etmekle birlikte Lloydspharmacy'nin, tedaviye
uyumu artiran dozaj sistemleriyle birlikte calisan MyMed App adli mobil uygulamasini “karma bir
insan grubunun” kullandigini vurguladi. Uygulamanin 6zellikle yasli hastalara bakim verenler igin
kullanisli oldugunu ve Lloydspharmacy’nin bu uygulamanin popilaritesinden olduk¢a kazangli ¢iktigini
soyledi. Kelly “bizce uygulama (app) hasta sadakatini arttirmada olduk¢a basarili oldu” dedi ve s6z
konusu uygulamanin ilaglarini alma konusunda artik daha az endiseli olduklarini belirten bazi hastalar

icin “buyuk bir fark” yarattigini ifade etti.

Avusturya Eczacilar Odasi Baskani Max Wellan da mobil teknolojinin tasidigi potansiyele dikkat
cekerek “akilli telefonlar ideal saglik kogudur, zira asla bize iki metreden daha uzak bir mesafede

bulunmazlar. Akill telefon tedaviye uyum araci olarak idealdir” dedi.

Avrupa Komisyonu, Avrupa’daki mobil saglik pazarinin degerinin 2017 yili itibariyle 4 milyon Sterlin’i
asacagini tahmin ediyor. AB Komisyonu Sirdirebilir ve Glvenli Toplum Bolimi Direktori Paul
Timmers “mobil saghgin hizla blyidigini ve bu blylimenin saglik hizmetlerini iyilestirmek, kayda
deger miktarda tasarruf elde etmek ve bitiin bunlarin sonucunda hastalari gliclendirmek adina biyik

bir potansiyel tasidigini distiniyorum” dedi.

Avrupa Komisyonu Temmuz ayina kadar mobil saglik piyasasinin nasil gelistirilecegine iliskin bilgi

toplama ve fikir alma siirecini sonlandiracak ve gelecek yil bu bulgular tGizerinden faaliyete gececek.


http://pharmatimes.com/Article/14-06-10/Industry_groups_slam_Italian_off-label_rule_change.aspx

http://www.chemistanddruggist.co.uk/news-content/-/article display list/18289713/international-experts-
clash-over-mobile-future-for-pharmacy?cid=ENL-CODNEW-DAILYB-MQOST-STORY3-2014-0604
03/06/ 2014

Not:

Bu tartisma Avrupa Komisyonu’'nun AB 2012-2020 e-Saglik Plani kapsaminda hazirladigi Mobil Saghk
Uzerine Yesil Kitap’ta [Green Paper on Mobile Health] 6ne ¢ikarilan hususlar cercevesinde alanin
aktorlerinden goris alma slrecinde ortaya cikan fikir ayriliklarina iliskindir.  Yesil Kitap’ta akilh
telefonlarin ve 3G teknolojisin yayginlagmasi gibi teknolojideki ve iletisim aglarindaki gelismelerin
mobil saglik uygulamalari agisindan yarattig1 potansiyeller ortaya konularak mobil saglk kapsaminda
yapilacak uygulamalarin maliyetlerin azaltilmasi ve saghgin iyilestirilmesi agisindan getirecegi
faydalara deginilmektedir.

Yesil Kitap temelinde aktorlerden goris alma sirecinde ortaya cikan egilimlerden hareketle AB

Komisyonu, éniimizdeki siirecte mobil saglik alaninda atilabilecek somut adimlar igin AB diizeyinde
calisma baslatacaktir.

Yesil Kitap’a su linkten ulagsilabilir:
http://ec.europa.eu/digital-agenda/en/news/green-paper-mobile-health-mhealth
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