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Ecz. MURAT MUHIBBI ISIK

. - TEB AR-GE Uzmani

Jenerik Ilag Etkinliginin Arttiriimasi

Degerli kongre katilimcilari; hepinize hos geldi-
niz diyorum.

llag tilketiminde jenerik ilag paymm arttiriima-
sindan bahsedecegim. Daha dnceki sunum ya-
pan Kkisiler, istatistiksel veriler verdiler. Ben, biz
bir proje gelistirdik, bununla ilgili bir sunum
yapmak istiyorum, fakat her seyden énce bir gi-
ris yapalm.

Referans ilag nedir diye baktigimizda, diinyada
ilk kez ilag olarak ruhsatlandirilan, pazara verilen
yeni bir etkin maddeyi, belirlenen tedavi doz-
larmi da iceren lriindiir. Patent siiresi icerisin-
de ilag pazarda tek oluyor. Buna veri korumasi,
veri imtiyazi da dahil olabilir. Jenerik ilag ise, bu

referans ilagla ayni etken maddeyi niceliksel ve

meslek il siirekl agitin dereisi

niteliksel olarak tasiyor, yine bilimsel olarak bi-
yoesdegerliligi kanitlanmig Griinlerdir. ikisi kar-
stlastimldiginda, esdeger ilag tiretiminden paza-
ra sunulmasi kadar gegen tiim islemler ve evreler
orijinal ilag ile aynidir, sadece canlilar iizerindeki
klinik calismalari farkhidir. Yine bu farkliliklara
deginirsek, burada tablodan gorebiliriz. Biyo-
esdegerlilik calismalari vardir esdeger ilagta. Bu
farklardan ayrica fiyat farki da séz konusu, refe-
rans ilacin yiizde 20-yilizde 80’i arasinda degis-
mektedir. Ulkemizde jenerik ilag, referans fiyatin

ylizde 80’ini gecemiyor.

Peki, esdeger ilagta neden klinik calismalar yok?
Etik agidan dogru bulunmuyor, ayriyeten halk
saghgi bakimmdan da uygun degil. Bir ilacin




etkin olabilmesi icin, farmasotik esdegerlilik ye-
terli degil, teropatik esdegerlilik 6nemli. Biyoes-
degerlilik caligmalari neler iceriyor, ayni etken
maddeyi, ayni dozu farmasotik formda aliyorlar
ve kana gecis hizimim belli siirlar icerisinde ayni
olmasi gerekiyor. Bu 6 ay civarinda siiren bir
calisma. Yine bunlari her yerde yaptirmiyoruz,
Saglik Bakanhgi ve uluslararasi akrediteye sahip
kuruluslarda yaptirabiliyoruz.

Diinyada esdeger ila¢ uygulamalarina baktigi-
mizda, 90’ liyillarda beri kamu yénetimleri, sosyal
sigortalar dahilindeki ilag faturalarini azaltmaya
yonelik jenerik ilag politikalari uyguluyor. Bunun
icin kamu hastanelerine bunu dogru dogrudan
kiliyor, 6zel saglik sektériinde de doktoru tegvik
edici 6nlemler yapiyorlar. 89'da Almanya, 91'de
Danimarka, 93’te Hollanda, 95'te italya, ispan-
ya da 99'da giriyor. Bu bir arz-talep dengesidir;
politika yapicilar arzi sunuyor, talepler de belli,
saglik sektorli bilesenleri, eczacilar, doktorlar,
hastalara pay disiiyor. Bu arz ve talebe bakti-
gimizda, arz olarak sunulunlar, jenerik Griinlerin
kalitesini garantileyen mevzuat ve yonetmelik-
ler cikariliyor. Jenerik driinlerin pazara girigini
kolaylagtiracak hizli ve kolaylastiriimig tescil is-
lemleri gibi diizenlemeler yapiliyor. Farkli sicil
ve lisans dcretleri, bolar ve deneysel kullanim
hiikiimleri gibi uygulamalar ¢ikariliyor. Buradan
bolar hilkmi, kisaltilmis basvuru diye de gegiyor.
Klinik calismalarin yerine biyoesdegerlilik calig-
malarinm yapilmasima hak taniyor. Yine patent
iptali olmadan yapilabiliyor. Mesela Avrupa’da
yeni 8 + 2 + 1 ydnetmeligi cikiyor. 2 yillik stireg
icerisinde bolar hilkkmii hakkindan yararlanilarak

jenerik ilag bagvurulari yapilabiliyor.

Talep kismina baktigimizda, eczacilari jenerikleri

verme konusunda tesvik etmeye yénelik mali ve

bunun yani sira mali olmayan tesvikler yaptiri-
liyor. Referans fiyatlandirma sistemi, tlkemizde
gegen sene yiizde 30 bir hasta katilim pay1, yani
esdeger ilacin en duslik fiyatmdan ylizde 30’una
kadar devlet bir 6deme yapiyordu,. bunun faz-
lasini hasta 6diyordu. Su an bu ylizde 22’ye ge-
kilmis durumda, bdyle uygulamalar var. Dereceli
marjinler gibi fiyat diizenlemeleri yapiliyor, yine
hastanin jenerik ilag kullanimmi saglamasina
yonelik profesyonel tesvikler; bunlar nakit para
6demelerinde yapilan mali tasarruflarm yani
sira, bilinglendirme kampanyalari, brosiir dagi-
timi gibi veya kismi fark 6demeleriyle jenerik ilag

recetelendirilmesi arttirilmaya cahsiliyor.

Diinyada cesitli yerlerde deklere edilen, jenerik
ilacin 6nemini vurgulayan agiklamalar var, bu-
rada slaytta gérebiliyorsunuz. ilki, Diinya Saghk
Orgiitiniin 5 inci toplantismda deklere ediliyor.
Burada amac, kalici, istikrarli bir fiyat azalmasi
saglamak. Yine AB Konsey Bagkanmim agikladigi
ifadede ise, fiyat distisii ve inovasyon, bunla-
rin tegvik edilmesi isteniyor. inovasyon tesviki,
jenerik ilagtan saglanacak tasarrufla bir kaynak
olusturulmaya calisiliyor. Mesela ABD’de ylizde
80-90 kamu fonlariyla yeni ilaglar bulunuyor.
Yani jenerik ilagta kamudan saglanacak tasarruf
buralara ayrilabiliyor. Fakat inovasyon, dncelikli
olarak yeni bulunan ilaglarm sadece ylizde 22’si,
gergekten tedaviye yonelik ekten maddeler olu-
yor. Bu yiizden oncelikli olarak kamu tasarrufu,
jenerik ilacim 6nemini buradan belirtebilirim.
Tim diinyada kamu otoriteleri, jenerik ilag icin
politikalar uyguluyor. Yine AB'nin ilag harcama-
larmda her yil 13 milyar Evro tasarruf yapiliyor.
Bu 15 AB Uilkesi icin gegerli; ¢linkii her AB Uilkesin-
de etkin jenerik ilag politikalari uygulanmiyor.
Hepsinde var, ama hepsi etkili degil.
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Firma genel bilgisi

Uriin 6zellikleri (Prospektis, etiket, ambalaj)

Uzman raporu

ilacin bilesimi

lyi Uretim Uygulamalari (GMP)

Baslangic malzemelerinin kontrolii

Bitmisg Urln kontrolii

Stabilite testleri (Etkin madde ve bitmis {iriin)

Esdeger Uriiniin referans Uriinle kargilagtiriimasi
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Pre-klinik calismalar

=

Klinik calismalari
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Biyoesdegerlik

Yine esdeger ilag sanayiinin Avrupa’da 100 bin-
den fazla bir istihdam sagladigimi gériiyoruz.
Rekabetin yiiksek, fiyatlarm disiik oldugu bir
sektdr olusumu saglaniyor. Yine burada AB'nin
ylizde 27, ABD'nin ise toplam jenerik pazarmm
yiizde 50’sine hadkim oldugunu gériiyoruz. ABD,
hem inovasyonda oncil bir tlke, hem de jenerik-
te, yani 78 milyarlik bir jenerik ilag pazari varsa,
bunun yiizde 50’sini tek basina elinde bulundu-
ruyor. Avrupa Birligi de bu konuda yeterli calig-
malar yapamadiklarini gériip, merkezi bir sistem
gelistirmeye calisiyorlar, yeni yonetmelikler ¢i-
kartyorlar veya mevcut yonetmelikleri geligtir-
meye calisiyorlar, bir standardize mekanizmayla
Avrupa Birligi Ulkelerindeki prosediirii tek hale
getirmeye calisiyorlar. Clinkii bir prosediir olus-
turduklari zaman, jenerik ilag rekabete dayali ol-

dugu igin, dnemini biliyorlar.

Ornekler vermek gerekirse, Portekiz'de ilag ma-
liyetlerinin yiizde 70’ine yakini devlet biitcesin-
den karsilanmakta. 2002 yilinda éncelikle vatan-
daslar gozetilerek yapiliyor, tiim jenerik ilag uy-
gulamalarmin oldugu iilkelerde éncelikle kamu
saghgidir. 3 ayda bir fiyat diizenlemesi yapili-

meslek igi siirekli agitim dergisi

yor, yeni recete yazma kurallari olugturulmus. E-
recete calismalari yapiliyor, bu geri bildirim agi-
sindan da saglikl oluyor. Hastalara yiizde 10 geri
6deme kazandiriliyor. Geri 6deme sisteminde
diizenlemeler, toplumun jenerik ilag konusunda
bilgilenmesi, halkta farkindalik yaratiliyor. So-
nucta jenerik ilag kullanimi 2001 yilinda ylizde

0.34 iken, 2005 yilinda yiizde 11.68 e yiikseliyor.

Yine Amerika’dan bahsetmek gerekirse, jenerik
ilag tesvikiyle ruhsatlandirma siirecini hizlandir-
mak icin FDA’ya ek kaynak tahsis ediliyor, bu 13
milyon dolar. 2003 yilinda “Grater Exestif Afor-
dible Formasoticals” Yasasiyla jenerik ilag kul-
lanimini arttirici diizenlemeler yapiliyor, halka
yonelik bilgilendirici brostirler dagitiliyor. Jene-
rik ilag tasarrufuyla AR-GE yatirimlarina kaynak
akisi, demin de bahsettigim gibi, kamu fonlari-
nin, yani ylizde 80-90't kamu fonlariyla yapilan
inovasyonun bdylelikle AR-GE yatirimlarina faz-
ladan kaynak gegisi oluyor. Sonugta 5-30 milyar
dolar tasarruf yapihyor.

Fransa'yidreklemek gerekirse, Fransa; dagg’dan

beri eczanelere doktorlarm yazdigi referans ila-




cin jenerigi varsa, hastaya jenerik ilaci énermek
ve satmak izni verildi. Normalde Fransa’da dok-
torun regetesine midahale edilmiyor, ama ec-
zanelerin hastalara yonelik jenerik ilag onermesi
icin de jenerik ilaglardaki eczaci pay arttiriliyor.
Yine yakin bir gelecekte Fransiz Saglik Bakanhgr,
jenerik karsihgi olan referans ilaglarm geri 6de-
mesini listlenmemeyi bile planliyor.

Tiirkiye'de referans fiyat sistemi uyguluyoruz,
geri 6deme listelerinde diizenlemeler yapiyoruz,
hasta katilim paylarim arttirilmasi gibi énlem-
lerle ilag harcamalarinda tasarruf saglamaya
caligtyoruz. Yine 1 Ocak 2007’de genel saglk si-
gortasina gegiyoruz. Burada sosyal giivenlik ku-
rumlarmin farkli geri 6deme sistemleri vardi. 3
yillik bir siire¢ alacagimdan bahsediliyor, 1 Ocak
2007 de direkt tim kurumlar birlesmiyor, bunun
bir slire¢ alacagindan, en azindan geri 6demele-

rin tek tipte olmasi, bizim agimizdan énemli.

Geri 6deme sistemi, esdeger ilac lehine degistiril-
di. Tiirkiye'de yapilan diizenlemelerden bahsedi-
yorum. Esdeger gruplarda en ucuz ilacn yiizde
22’si su an, daha énceden yiizde 30'du, bu ytizde
22’ye diisiiriildii. Yine 2003-2005 yillarinda jene-
rik ilag kapsaminda yaptigimiz uygulamalardan
615 milyon dolar tasarruf saglandi. Ancak bu ta-
sarrufun Tiirkiye'nin ilag sanayii kapasitesini ve
saglikta daha fazla tasarruf yapmasini distinen
kamuyu diisiindiigimiizde, bunun yeterli olma-
digmi diigliniiyor, bunun igin politikalar gelisti-
riyor. ileride de birazdan neler yapmamiz gerek-

tiginden bahsedecegim.

Jenerik ilacin Tiirkiye agismdan dnemine baktigi-
mizda, artan saglik harcamalari karsisimda kamu
maliyesi tzerindeki yiikiin hafifletilmesi sagla-

nacak. Ustiin rekabet giiciiyle beraber ihracat

potansiyeli ortaya cikacak. Saglk Bakanligimm
Tedavi Hizmetleri Genel Midurligu bir rapor
acikladi, Tiirkiye’de 20 milyondan fazla kronik
hasta var. Bu kronik hastaliklar da kanser, hiper-
lipidemi, hipertansiyon, depresyon, bu tip has-
taliklar var. Bu hastaliklar dahilindeki jenerik ilag
tiretiminin arttirilmasi, 20 milyon gibi bir niifusu
g6z Onilinde bulundurdugumuzda, cok biiyiik
bir tasarruf saglayacak bize. Yine yaslanan bir
AB niifusu var, bu AB'nin de dikkatini ceken bir
konu. Yash AB niifusunda ihracatin artmasiyla o
pazara girmesi, Tiirkiye ilag sanayiini de gelisti-

recektiv, bu da dolayli etkileri.

istihdamdan bahsedebiliriz. Jenerik ilag politi-
kalariyla bir istihdam artisi s6z konusu. Eczacilk
fakiiltesinden yilda bin eczaci mezun oldugunu
distniirsek, bunlarm 800’ eczane agiyor. Fakat
kimisi pasif issiz olarak eczane agiyor, yani ec-
zanesinde herhangi bir sekilde bir déngil olmu-
yor. O ylizden istihdamin artmasiyla bunlara da
yeni bir yol acilabilir. Bunlar dolayli etkiler, yani
jenerik ilacm bizim agimizdan 6nemini vurgula-
mak istiyorum. Tabii ki ruhsatlandirma politika-
larmin pazara sunulan esdeger tiriin yelpazesinin
genisletilmesine destek verecek nitelikte olmasi
gerekiyor. Yine ilag sanayimiz, geri 6deme ku-
rumlari, vatandas, burada herkese rol diisiiyor.
Ulkemizde eczacilikta kademeli karlilik var. ilag

fiyatlarmm diismesiyle eczaci kari da artacaktir.

Tiirkiye'nin neler yapmasi gerektigi, yani ilac tii-
ketiminde jenerik ilag payimin arttivilmasi hede-
finde genel ilkelerin saptanmasi var. Ulusal poli-
tikalar gelistirmeliyiz ve kontrol programlari yi-
rutmeliyiz. lllere gdre veriler sunulmali ve yerel
bazda uygulanan politikalar yaygmlastirilmali.
Yine uluslararasi bazda iireten kuruluglar ve ilag
sektoriiyle isbirligi yapilmal;.

meslek igi sivekli agitim dorgisi
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a4
Jenerik ilacin Tiirkiye agisindan

onemine baktigimizda, artan saglik
harcamalari karsisinda kamu maliyesi
lizerindeki yiikiin hafifletilmesi
saglanacak. Ustiin rekabet giiciiyle
beraber ihracat potansiyeli ortaya
¢thkacak. Saglik Bakanliginin Tedavi
Hizmetleri Genel Miidiirligii bir rapor
agikladi, Tiirkiye’de 20 milyondan
fazla kronik hasta var. Bu kronik
hastaliklar da kanser, hiperlipidemi,
hipertansiyon, depresyon, bu tip
hastaliklar var. Bu hastaliklar
dahilindeki jenerik ilag iiretiminin
arttirilmasi, 20 milyon gibi bir niifusu
g0z oniinde bulundurdugumuzda, ¢ok
biiyiik bir tasarruf saglayacak.??
Genel ilkelerin saptanmasina devam ettigimizde,
biylk titizlikle hazirlanmis egitim programlari
gelistirilmeli, hedef gruplarin analizi yapilarak
- buna yonelik egitim programlari gelistirilmeli.
Uluslararasi jenerik ilag Ureticileriyle bir bilgi agi
kurulmali. Doktorlar arasinda jenerik ilag bilgi
diizeylerinin ve regeteleme sikhgini belirleyecek
anketler, teftisler yapilmali. ilag reprezantlarmin
bilgilendirilmesinde sorumlu bir denetgi kurulug
olmali diye 6neriyoruz. Bunlara sertifikali egitim
programlari diizenleyebilmeli bu kurulug ve geri
bildirim agr olusturmali. Jenerik ila¢ konusunda
yapilan egitimsel ve deneysel calismalara destek

verilmeli, ilag endiistrisinin promosyon aktivite-

lerini gézlemleyerek ilag tanitimlarimm kalitesi

meslek igi stirekli egitin dergisi

denetlenmeli, bu da bizim icin 6nemli. Recetey-
le smivli ilag yaziminda diizenlemeler yapilmal,
biitce uygulama talimati kapsami gézden gegi-
rilmelidir, bu da bizim ¢ok sikinti gcektigimiz ko-
nulardan biri. Uzmanlar tarafindan hazirlanmisg,
yerel kosullara uygun, kanita dayah kilavuzla-
rin kullanilmasi, izleme icin hastane diizeyinde
politikalar gelistirilmelidir. Burada hastanede
multidisipliner bir komisyon olusturulmasindan

bahsediyoruz.

Kilavuz hazirlanmasi cok 6nemli. Bu projeyi olug-
tururken de cogu lilkede uygulanan jenerik ilag
politikalarimda neler yaptiklari, oradan esinlen-
dik, almtilar yaptik, Tiirkiye'ye uyarladik. So-
nucta kilavuzlarm ¢ok énemli oldugunu gordiik.
Jenerik ilag kullanimini arttirmak icin en ¢ok
onerilen onlemlerden biri, jenerik kullanimmi
diizenleyen kilavuzlar hazirlanmasi. Uzmanlarca
kanita dayali bir bicimde hazirlanmig kilavuzla-
rin ise yaradigina dair cok kanit bulduk.

Yine ilag tiiketiminde jenerik ilag paymin artti-
rilmasi hedefinde egitim calismalari yapilmali.
Bu egitim calismalarmi iki grupta inceliyoruz.
Doktorlar, eczacilar ve diger kismindan birazdan
bahsedecegim. Doktorlara diisen kisminda, dok-
torlara yapilmasi gereken egitim kisminda, tip
egitimiyle bu alanda mezuniyet sonrasi déonem-
de siirekli egitim etkinlikleri kapsaminda jenerik
ilag kullanimma iliskin egitim modiilleri eklen-
melidir. Jenerik ilag kullanimi kapsaminda medi-
kal miifredatlar diizenlenmelidir. Saglik sektérii
calisanlarmm ve doktorlarin regetelenmesinde
olumlu degisiklik yapmak (izere tesvik énlem-
leri almmalidir. Bu cercevede mesela séyle bir
sey dislindiik: Tegvik olarak her ilk 20 kisiye bir
laptop gibi. Pratisyen hekimlere yardimci olmasi
agisindan yaygm olarak gériilen soguk algmhgr,




grip, oksiirik, bronsit gibi hastaliklar hakkmda

egitimler dlizenlemek, doktorlarin meslekici egi-
tim program toplantilari yapmak, bilimsel bel-
gelerde makale yaymlamak.

Eczacilara yonelik egitim calismalari ise, bu alan-
da. mezuniyet sonvrasi donemde siirekli egitim
etkinlikleri kapsaminda jenerik ilag kullanimima
iliskin modiiller eklenmeli. Yeni ¢ikacak 6197'de
meslekici egitimin zorunlu hale gelmesiyle belki
bunu dahil edebiliriz diye diisiiniiyorum. Ecza-
ne calisanlarmm kalifikasyonu saglanmali. Yine
eczane teknisyenligi de yeni g¢ikacak 6197 ile
burada dahil edilebilir, bu yapilacak egitimler
degerlendirilebilir, jenerik ilag tesviki acisimdan
¢ok énemli. Eczacmin jenerik ilag kullanimindaki
toplumsal rolii konusunda bilgilendirici yaymlar
yapilmalidir. Yine doktorlar ve eczacilara yonelik
egitimlerden bahsettim. Diger bir egitim ise, tip,
eczacilik, veterinerlik, hemsirelik ve ilgili saglik
béltimleri 6grencilerine verilmeli. Bunlarda me-

zuniyet 6ncesi egitimlerden bahsediyoruz.

Kampanya calismalari da hedefimize ulasmak
konusunda diger bir ayagr. 4 biyiik sehirde
sektdriin temsilcilerinin katilacagi jenerik ilac
konulu seminerler ile proje baslangic toplantisi
diizenlenmeli, hastalara yonelik brogirler hazir-
* lanmali. Doktor ve eczac tarafindan hastalara
verilmek lzere hazirlanmis, jenerik ilag kullani-
minm dnemini belirtecek konularda 500 bin adet
bilgilendirici brosiir, bu bizim baslangig olarak
distindugumiz rakamlar. Yine kampanya calig-
malarima devam ettigimizde, hastane, saghk ku-
rumlari, eczanelere asilmak lizere konuya iligkin
hazirlanmig afisler asilmali, 50 bin adet afis. Tiirk
Eczacilari Birligi, 22 bin adet akilci ilag kullani-
mi ve jenerik ila¢ kullanimiyla ilgili afis bastir-
di. Bunu da her eczaci odasindan eczane sayi-

lari istenerek o sayida yollandi. Etkin bir medya
kampanyasi yiiriitmek icin, “jenerik ilag, orijinal
ilagla ayni etkiyi yapar” temali bir reklam fil-
mi ¢ekilmelidir diye distindiik. Sosyal giivenlik
kurumlarina jenerik ilag verimini arttiran ilk 20
hekim ve eczaciya kamuya agik bir tesvik 6dii-
lii verilmelidir. Daha 6nceki sunum yapan kisi-
lerden de gdrdiigumiiz gibi, cesitli tilkelerde bu
tesvik 6dllerinin maddi olarak veya bagka tiirlii
olarak yapildigmi gorlyoruz. Bu da Tiirk Ecza-
cilar Birliginin bastirmis oldugu afigler, umarim
eczanelerinize bunu asiyorsunuzdur. Jenerik ilag,
Tirkiye agisindan ¢ok énemli bir konu. 615 mil-
yon dolarlik bir tasarruf, kapasitemizi degerlen-

dirdigimizde ¢ok az, bunu arttirmak gerekiyor.

Tesekkiir ederim. Siirclilisan ettiysem af ola.

Cumhuriyet Bayrammizi kutluyorum.

TURKIYE’DE ESDEGER ILAC

Referans Fiyat Sistemi
Geri Odeme Listeleri

Hasta Katilim Paylari’nin
Arttirdmasi gibi onlemlerle
ila¢ harcamalarinda tasarruf
saglanmaya ¢aligiliyor

Geri odeme sistemi esdeger ilag
lehine degistirilmigtir.

Esdeger gruplarda en ucuz ilacin
% 22 daha pahalisi referans fiyat
sistemi dahilindedir.

2003-2005 yilinda 615 milyon
dolar tasarruf
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