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Politika secenckler

1. Girig

Saglik bakimina evrensel bir erisim saglamada,
ulusal saghk sistemlerinin yapisal finansmani icin
saglam bir temel kurmak en 8nemli kosuldur,
Maliyet sinirlamas), hikiimetlerin sinirl mali kay-
naklarini clabildigi kadar etkili sekilde kullanmak
icin yapuiklan sliregelen bir dizi girisim olarak

gorilebilir.

Aslinda, ilag harcamalarinin kontrol edilmesinin

li¢ yolu vardr:

- Cesitli seviyelerdeki ilag¢ fiyatlannin kontrol

edilmesi,

- Biitce hazirlama ve geri ddeme gibi mali ted-

birler uygulayarak talebi etkilernek,

- Prafesyonel tedbirler uygulayarak talepteri etki-

lemek,

Ad. H. Rietveld ve Flora M, Haaijer-Ruskamp

Bu boliimde, uygulanabilir farklh secenekler icin
bir bakis agisi saglanmaktadir, Cesitli girisimlerin
dnemli dzellikleri, gicli ve zayif yanlan tartigil-
maktadir. Sonraki bélimierde farkl yaklasimlarla

secilmis deneyimlere iliskin 6rnekler verilecektir.

2. Fiyat kontrolleri
2.1. Fiyat kontrollerinin nedenleri

flag fiyatlan ddrt ana neden yuziinden ylksektir.
Ik olarak, hallu diisiik kaliteli, giivensiz ve etkisiz
Haclardan korumak icin gerekli kati standartlar,
imalatgifanin pahah arastirma ve gelistirme prog-
ramlarina yatirim yapmasini gerektirmektedir.
Standartlar gecen bu ilaclar, sirketin bu ilaglara
yaptig1 yatirmi, basansizliga udrayan ilag aragtir-
ma projelerinin maliyetlerini, promosyon mas-
raflarini, gelecekteki arastirma ve gelistirme igin
gerekli yatmm karsilayacak ve bununia birlikte

hissedarlara cazip bir pay saflayacak yeterli bir
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getiri elde edecek sekilde fiyatlandinlmaktadir,
Ikinci olarak, tekeller olusturmaya egilimli belirli
etmenler vardir. Yeni piyasa katdlimcilan icin &-
nemli giris engelleri koyan, daha 6nce bahsedi-
len kalite standartlan bu tip etmenlerden birisi-
dir. Patent korumasinin yarninda, bu durum sir-
ketlere ilag piyasasinin dnemli kesimlerinde tekel
konumlar olusturmalarina olanak tanimaktadir,
Saghg iyllestiren driinler nispeten esnek olma-
yan mallardir ve giictil talep tekel sahiplerinin
yiksek fiyat istemelerine olanak saglamaktadir.
Uclincii olarak, hastalardan ¢ok iiciincii sahis
tdemecilerin ilag ticretlerini kargidamas: tiketiciyi
daha az duyarll hale getirmektedir. Dérdiincl
olarak, tiketicinin gercek bir goritse sahip olma-
digy tim Gritnlerle birlikte, tiiketici bir itacin kali-
tesini ve bekki etkinligini de fiyatina bakarak de-
Jertendirmek egilimindedir: daha yiiksek fiyatin
daha iyi kaliteyi gosterdigi distiinilmekte ya da
tam tersi durumda diisiik bir fiyatin (genel va-
kalardaki gibiy daha dislk kalite anlarmina gel-

digine inandmaktadir.

Daha tipik tiiketici mallan piyasalarinda, bir Gri-
niin “adil” fiyatl tedarik¢iyle kullanici arasinda
devam eden miizakere sirecinin bir sonucudur.
Bu tip bir siirecin sonucu mizakereye katilan ta-
raflarin birbirlerine gtre giicllliklerine baghdir.
llag piyasalarinda ise tersine, ila¢ tedarikgisiyle
hasta arasinda gercek bir miizakere olamaz. Has-
ta, bagka tip bir Grlin alirken etkin olabilecekken
(ya bireysel olarak ya da piyasa direncine katkida
bulunarak) sadece bu tip bir mizakereye katia-

cak konumda degildir.

Naglann serbest fiyatlandirmalar, B&lim 1'de
belirtildigi Uzere, genelde ylksek ilag fiyatlanyla

sonuglanmaktadir. Bir ilacin perakende fiyan, o

ilacin gelistirilmesi, Gretimi ve dadtuimimn ger-
cek maliyetiyle degil, diger herhangi bir ticari -
riinle birlikte ticari piyasanin kaldirabilecedi mik-
tarla belirlenmektedir. Saghk bakimina evrensel
erisimin korunmasi bakig agisindan bakildiginda,
fiyatlanin makul seviyelerde tutulmasi gerekliligi
gbze ¢arpmaktadir, Bir donem serbest fiyatlan-
dirma sistemini stirdirenler de dahit elmak lizere
pek cok Avrupa tlkesi, bu ylizden baz fiyat kon-

trolt gesitlerini uygulamaktadir,

Ancak su da akilda tutubmalidir ki, fiyat kontroli
tedbirleri hitkiimetlerin saghk korumasi maliyet-
lerini siirlamataninda kullamlacak araclardan
yalmizca biridir. Saglam bir ilag maliveti ki¢lltme
politikasi, cesitli araclann kansimindan olusmak-
tachr ve uygulanabildigi durumlarda engellemel-

erden kagimilmahdir.

Bazen iddia edildigi gibi, asin fiyat kontroHerinin
fiyatlari, kar elde edilebilecek ve arastirma ve ge-
listirmelerin finanse edilmesine yetecek diizeyin
¢ok daha altina indirdigini sdylemek mantikli de-
gildir. Bu durum belirli bir piyasadaki belirfi bir
ilacta tesadlifen meydana gelmis olabilir, fakat,
sireg herkes i¢in aynidir, vermek ya da almak; ta-
raflar kartlarini masaya koyar, sonucu riske eder-
ler ve sirket bir ilagtan kaybettiklerini diger ilag-
tan kazaniw. Ozellikle daha biiyiik piyasalarda,
sirketler kazanclarimin yeterli olmasini saglamak
icin sadlam durma kabiliyetindedir. Eder bu tip
bir piyasada basks sinirlanin 6tesinde ger¢ekles-
migse, firma kayip vermektense her zaman, GrG-
nii satistan geri cekmeyi secebilir. Ancak yine de
batil: Ulkelerin gercekte fiyatlan bu derece dustik
seviyelere indirdigine iliskin hi¢ bir iz bulunma-

maktadir,




2.2. Fiyat kontrolii metotlan

llag fivatlaninin snirlanmasinda pek ok alternatif
metot kullanilabilmektedir. Bu metotlarin timd,
genelde, ¢esitli ilgili taraflar icin “dogru” ya da
“adil” olan ilag fiyatlannin hesaplanmasini amac-

layan diizenleyici girisimlere sahiptir.

Fiyatlar zincirdeki farkli noktalardan kontrot edi-

tebilir:

(1) imalatg sonrasi diizeyde,
(2) Ithalatgi sonras! dizeyde,
{3) Toptan satis diizeyinde,
{4) Eczac) diizeyinde,

Genellikle bu yaklasimlarin kombinasyonlari kul-

lamimaktadhr. Toptancilara ve eczacilara izin veri-
len maksimum marjlar es zamanli olarak sabitle-
nirken dnceki imalatglann ve ithalatg fiyatlan-
nin dizenltendidi sistemlerde bunlann drnekleri
bulunabilir. Ayrica, imalatgilar, ithalatgilar, top-
tancilar ve eczanelerin her biriyle kendi marjlan

ve kazanclan hakkinda goriigmeler yapilirken,

yalnizca eczane satig fiyatlannin dizenlendigi
sistemierle de karslasiimaktadir. Bir fiyat kontrol

sistemi gelistirmedeki en zor achm “adil” bir fiya-

tin belifenmesidir. Yukanda da belirtildigi gibj,

daha tipik tlketici mallar piyasasinda, bir parca-
nin “adil” fiyats, tedarikgi ve kullama arasindaki
mizakere stirecinin sonucunda belirlenmektedir,
Tiketici piyasalart genellikle seffaftir ve lrlin &-
zellitderi hakkinda bilgi edinmek ve fiyatlan karsi-
tastirmak mumkindir. Aksine, kullanicr genellik-
le Griinler ve fiyatfar hakkinda yetersiz bilgiye sa-
hipken, ilac piyasalar tekeller ya da ofigopollerle
tamimlanmaktadir, Efer fiyatlan diger karsilastiri-

labitir Grinjerinkilerte karsilastirmak miimkiin de-

z? :

ilse, neyin “adil” fivat oldugunu bilmek gercek-

ten de ¢ok zor olacaktiy. Ancak, adil fiyatlanin he-
saplanmasi icin pek cok metodoloji ge!i§tiri|mi§-
tir, bu tip metotiardan besi asagida tamimlana-

caktir:

(1) Maliyet artisi hesaplamalars,
(2) Kar st sinirfar,

(3) Karsilagrmalh fiyatlandirma,
(4) Fiyat gdrlismeleri,

(5) Farmako-ekonomik hesaplamalar.

Yine, farkh metotlarn kombinasyonlan da kural

olarak kullaniimaktadir,

2.3. imalateifithalater sonrasi diizeyde fiyat kontrolii

2.3.1. Maliyet-arbisi sistemleri

Belirli bir kar mariji saglayan, bdylece bu riinler
i¢in hakli bir fiyat dizeyine ulasan maliyet-artisi
metotlar, genellikle bireysel Griinlerin Gretim
maliyetine iliskin karmasik hesaplamalan icer-
mektedir. Fivattandirma yetkililerinin, sirketlerin
maliyetlerine ve marjlarina iliskin glvenilir ve ay-
nntih bilgiye sahip olmalar gerekmektedir. Du-
zenleyiciler bu tip verileri talep edebilirler, fakat
sirketlerin sagladid: bilgilerin dodrulanmasinin
zor oldugu durumlarla da kargilasabilirler. Mali-
yetler ve marjlar sirket politikalanndan bagimsiz
dedildir: arastirma, pazarlama ve temel Uriin
maliyeti sirketler arasinda blyiik 6lclide degisik-
lik gbsterebilir. Ele almnan sirketin ¢ok-uluslu bir
gérijsiin acentesi oldufu durumlarda, disandan
bir kisinin fiyatlanin nasil ve nerede belirlendigine
ve elde edilen kara iliskin giivenilir bilgi edinmek
neredeyse imkansizdir. Ayrica, bireysel driinler
icin genel masraflarin ve aragtirma maliyetlerinin

tayin editmesi problemi de vardur.

D

=




para

=

Bireysel mallarin fiyatlar piyasa kosuilanindaki

degisikliklere hemen uyum saglayamadidindan,
malivet-artis) sistemleri, genellikle, dengeli ol-
maktan ¢ok dizenleyiciler ve sirketler icin prob-
lem yaratmaktadir. Verimliligi artbirmak ve mali-
yet-tasarrufu yeniliklerinin baglatiimasi igin sir-
ketler hichir girisimde bulunmamakiadsy. Eski
Dodu Blogu ilkelerinin bazilarinda, maliyet-artisi
metodu, dizenleyicilerin Ar&Ge cahsmalarini ve
pazarlama maliyetlerini karsilamak igin isteksiz
olmalari nedeniyle zararl sonuglara yol agmistr,
boylelikle de rekabetci konumlanni diger yaban-

a Ureticilerinki kargisinda zaydlatrmigtir,

Ekonomilerin daha agik ve daha az dngoriilebilir
oldugu ve sirketlerin diger (yabanc) sirketlerle
rekabet etmek zorunda oldufju ortamlarda, bu
tip sistemler; verimsiz ve idari agidan uygulan-
mast karmasik (baz Glkelerin hala metot dzerin-
de degisiklikleri siirdirmelerine ragmen) bir hal

almaktadir.

2.3.2. Kar iist simirlan

Bu metotta, fivatlandirma yetkilileri, bir blitin
olarak sirketin sermayesine kargilik bir tavan be-
lirlemektedir. Farmasotik Fiyat Dizenleme Cizel-
gesi (FFDS) isminde, hikiimetin bireysel ilag sir-
ketleriyle GirGnlerini Ulusal Saglik Servislerine sa-
tarak elde edecekleri karin miktarina iliskin g&-
ritsmeler yaptify, gonilii bir kar maksimizasyo-
nu sisterni, Avrupa’da, yainizca Ingiltere’de uy-

gulanmaktadir.

Kar kontroli cizelgeleri de maliyet-artisi meto-
duyla ayni problemleti dogurmaktadir, kar kon-
troli sistemileri, sirketin karliginin bireysel Griin-
lerin marjlarindan ¢ok bir biitlin halinde kontrol

edildiginden daha esnek olabilir. En bilyiik zor-

luk, maliyet-artss metodunda da oldudu gibi,
¢ok ulusiulardan ve bunlann seffaf olmayan ka-
zanclan ve maliyetlerinden dogjrnakltadtr, Ingiliz
FFDS planinin, piyasanin énemli bir kisminin ha-
la yerli dreticilerin ellerinde olduu bir llkede

uygulanmakta olmasi da dnemlidir,
2.3.3. Kargilagtrmal fiyatlandirma sistemieri

Karsilastirmall fiyatlandirma sisteminde dider ba-
zi titkelerde pazarlanan benzer ya da ayni Griin-
terin fiyatlan, Grdnlerin yerli pivasadaki fiyatlariy-
la karsilastinlmaktadir. Sayilan gittikce artan pek
cok Glke (&rn. Portekiz, Romanya ve Hollanda)
kargilastirmall fivatlandirma sistemini uygula-
maktadir. Pek ¢ok metot kulammdadir. Baz l-
keler yerli Griinier icin hog gorilebilecek fiyat ar-
tislanni belirlemek amaciyla ilaclardaki fiyat arti-
larini karsilastirmaktachr. Diger iilkeler, sirketler
piyasaya yeni bir triin siirdiklerinde, bu {riinfe-
rin secilen yabana lkelerdeki fiyatlan hakkinda
sirketlerin bilgi saglamalarniny istemektedir. Daha
kapsamh bir model piyasadaki tiim {geri éden-
mig) Urlnlerin fiyatlaninin dider referans Gtkedeki
benzer ya da ayn lrlinlerin fiyatlanyla karsitagtir-

may! kapsamaktadir,

Ulkeler arasinda ilag fiyattarni karsilastirmak me-
todolojik problemler ve veri problemleri nede-
niyle zor olabilir. ik olarak, marka isimleri, ilag
formlarn ve birim dozlaninin farkldigy nedeniyle
tam olarak ayni olan ilaclarin bulunmasi zor ola-
bilir. ikinci olarak, farkl iilkelerdeki fiyatlan kars:-
lastirmak, toptancilara ve eczanelere izin verilen
marijlardaki farkhliklar, KDV'deki farklilklar v.b.
nedeniyle gii¢ olabilir. Uglincii olarak, yurt digin-
daki ilaglann fiyatlanna iliskin dodru ve giincel
bilgi edinmede engeller ¢ikabilir, Dordinci ola-

rak, kargilastirmali fiyatlandirma sisteminin segi-




len turiine badll olarak, sistemin uygulanmasin-
da aynntth bilgisayar aksami ve yazilims gerekli
olabilir. Ancak, deneyimler bu problemlerin dog-
ru karsilastinanin kullaniimasiyla ¢oziilebilecegi-

ni géstermistir.

Hollanda’da fiyatlarm diizenlenmesi i¢in kullani-
lan sistemn ileri kargilastirmall fiyatlandirma ¢izel-
gesi icin bir rnektir. Maksimum hos goriilebilir

ilag fiyatlan, Belcika, Almanya, Ingiltere ve Fran-

sa’daki karsdastinlabitir drdinlerin fiyatlan teme-

linde, ilaglar i¢in ortalama toptanci fiyatlarinin
hesaplanmasiyla ayarlanmaktadir. Ayni etken
maddeye, ayni birim doza ve kargilagtinlabilir ilag
formuna sahip olduklarinda ilaclann karsilastinla-
bilir oldugu ddstintilmektedir. Fiyatlar, KDV'siz
net eczane alim diizeyinde karsilastimtmaktadir,
Bu sistem 1996'da uygulandiginda, Hollanda pi-
yasasindaki ilag fivatlar ortalama %20 oraninda

dismistir.
2.3.4, Fiyat miizakere modelleri

flag piyasasinda bireysel hastalar, daha tnce de
belirtildigi gibi, ila¢ tedarik¢ileriyle yapilan mi-
zakereye katilmak icin ¢cok zayif bir konumda bu-
lunmaktadir. Aynica, ilaca karar veren regeteyi
yazan doktor oldugundan ve genellikle hastanin
bir ¢esit sigortast bulundugundan, hasta fiyatlara
gok fazla duyarh olmamaktadir. Bu duyarsizhd
hastamin ilaglara iliskin eksik bilgisi de arttirmak-
tadir. Diger taraftan, hastaneler, saglk sigortaci-
lari, bolgesel ve ulusal hizkiimetler gibi kurumsal
alcilanin hastalara oranla daha ¢ok teknik uz-
mankhklan ve bilgileri vardir ve biitce sikintilan
nedenivte ilag fiyatlarma duyarhidirlar. Ayrica,
kaynaklar ve biiylikliikleri nedeniyle, bu kurum-

tar pazarlik gliclerini kullanabilirler ve piyasanin

tedarikci kesimiyle fiyatiar gorlisebilme yetene-
dindedirler. Fiyatlara iliskin goriigme (genel) ika-
me mallari hazir olduunda alicilar icin ¢ok daha
kolay olmaktadir. Fiyatlandirma yetkilisinin bii-
yiik bir insan grubu adina ya da biyUk bir pivasa
icin gérisme yapt@ bu gibi durumlarda, pazar-
Ik glicti oldukga yiiksek olmaktadir. Pek cok Av-
rupa dlkesinde, sosyal saglik sistemleri diginda
hi¢ bir ilag piyasasi bulunmamaktadir ve genel-
likle fiyatlandirma yetkiliteri, fiyatin ¢cok yliksek
oldufunu distinmeleri halinde bir ilact geri 6de-
me sistemine almay reddebilirler. Maliyetin bi-
lincinde bir tavirla hareket edebilecek organizas-
yona ya da girisimlere (&rn. Bltge sikintilars) sa-
hip olmalar halinde, hastaneler ya da diger sag-
lik hizmetlerinin ele alindig: goriismeler, merke-

ziyeicilikten uzak bir tavirda da gergeklesebilir.

Ozellikle kamu sektdriinde, bazi birimler ihale
sistemterini kullanmaktadir. Asi kampanyalart i-
¢in agilar satitdiginda, silahl kuvvetler icin ya da
stratejik stok yapmak igin ilag alindifinda genel-
likle bu sistemiler kullanitmaktadir. Gelismekte o-
lan ulkelerde, ihale sistemi, hastane ya da saghk
ocaklanmin temel ilag ihtiyaglann karsamak icin

yaygin olarak kullaniimaktadr.

flacin piyasaya striilmesi éncesinde hik{imetin
dogrudan gériismelerle Hlag fiyatlarini kontrol et-
tigi Fransa’da, gériisme modelinin bir drnegiyle
karsilasilabilir. ABD'de ise, Saghk Orgiitleri (SO)
satim alacaklan ilaclann fiyatlan hakkinda goriis-
meler yapmaktadir, Dlizenlemeler genellikle yo-
rum boslugu yarattiindan pek ¢ok sistemde de-
fisen oicllerde, gorisme Ogesine rastlanmak-
tadir.

Blylik kamu aliclarinin faydalandis pazarlik et-

me giiciniin bile sinirlar vardir. Ozellikle patent
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korumasi nedeniyle tedarikginin tekel oldugu ve

driindn bir saghk ihtiyacini karsiladigi (6rn. daha
6nceden tedavi edilemeyen bir hastaligin tedavi-
si) durumiarda, tedarikci aliciya fiyat kabul ettir-
mede giicll bir pazarlik konumuna sahiptir. HIV-
AIDS ilaglars bu durum icin glizel bir &mektir,
Istisnai olarak distik fiyata sablan bir driinin
bagka bir piyasaya “sizma” ve béylece, konsolide
gelir saglama ve karlan zayiflatma riski agiksa, te-
darikgiler diistk fiyatlan kabul etmeyi actkca red-
dedebilirler. DUsiik fiyatiandirmanin, karsilastir-
mall fiyatlandirma sistemlerini uygulayan baska

tlkelere yayilma olasibih da vardir,

2.3.5. Farmaekonomik deijerlendirmeler

Farmakoekanomik degerlendirmeler, fiyatlarnin
kontrot edilmesinde kullanilan bir arag ofarak ye-
nidir. Esasinda, diizenleyiciler (ya da diger alici-
lar) diger tedavilerin maliyetlerini, hastaligin
toplum igin maliyetini v.b. de dikkate alarak yap-
tiklar: karmasik hesaplarnalarin temelinde “adil”
bir fiyat belirlemeye calismaktadir, Bir itacin mali-
yeti bu nedenle, dogrudan ve dolayl faydalarina
kargin diger alternatif ilaglar ve tedavilerle karsi-
lagtirlarak ve olasi avantajlan ve dezavantajlart
dikkate aftnarak belirlenmektedir. Asi soru ise ila-

an toplum igin ne kadar deferli oldugudur.

Son zamanlarda pek ¢ok Glke (Avustralya, Kana-
da, Finlandiya, Norveg, Ingiltere, Hollanda) de-
neysel ya da nihai yontem olarak, fiyatlandirma
ve ilacin geri 6demesine ifigkin karar verme stre-
cinde farmakoekonomik degerlendirmeyi ek bir
arag olarak kullanmaktadir; bu tip sistemlerin en
gelismis modellerinden biri Avustralya Saglik Ba-

kanhd) tarafindan uygulanmaktadsr.

Teorik bir medel olarak cazip olmasina ragmen,

‘tarmakoekonomik hesaplama sonuglarinin, daha

cok, aslinda pazarlandiginda ilacin do§ru va da
yanhs kullanilmasina bagl oldugu gériilmekte-
dir. Bu hesaplamalar yapilirken pek cok varsayim
(6. gelecek kufanimlara iliskin) Gretilmelidir,
Bazi agilardan Umit verici olsa da; farmakoeko-
nomi bilimi pek cok tartismanin siirdiigi, hala
gelismekte olan bir alan olarak degerlendiriime-
lidir [25]. Gerekli veriler ve baz metodofojik ko-
nular Bolim 3, 4, 8 ve 9’da ayrintili olarak ele a-
linmaktadir. Avustralya, birinci simif uzmanlanin
olmasi halinde bu tip bir sistemin uyguianabile-
cegini kanitlamis goriinmektedir. Ancak, diger
tlkeler gibi Avustralya da diger baskilardan kur-
tulabitmis degildir; acikea, ilag endilstrisinin poli-
tikacilar lizerinde uyguladig baskilar sonucu ofu-
$an son zamankardaki agu politik bask: bu seckin
uzman biriminin bile calismasini ve uyumunu

zayiflatmay basarmustir.
2.4. Toplanct ve eczaneler seviyesinde fiyat kontrolii
2.4.1. Dagitbm marjlarim smirlamak

llaglarin dagitiminin yol actigr maliyetler toptan-
clann ve eczanelerin yapuklan fiyat artislarim
kapsamaktadir. Dagitim marjlan ilag tiketici fi-
yatlanint bilyilk élclide etkitediginden, geneflikle
dilzenlenmektedir; bu marjtar son clarak 6denen

fiyatin %40"indan fazlasini temsil edebiimektedir,
Toptan satis marjlannm sinirlanmas)

Toptan satis marflarimun siniflanmasi, ya (1) top-
tancdara hizmetleri kargiligi maksimum marj igin
izin veriimesi ya da (2) toptancinn eczaneye {i-

rind satabilecedi fiyat icin bir maksimum belir-




lenmesiyle basarlabifir. Toplam dagitim fiyat ar-
gt igin bir maksimumun belirlendigi kombine
bir yaklagim da uygulanabilir; bu durumda, top-
tancilar ve eczaneler bu fiyat artigindaki paylan
icin birbisleriyle gériismeler yapmak zorundadir.
Toplam fiyat artipt icerisinde toptancilar icin
maksimum marj, eczaneler icin ise minimum
marj orani belirleyen ek hilkimlerle birlikte, top-
lam dagitim fiyat artisi icin bir maksimum belir-

jeyen Romanya giizel bir drnektir.

Fezane perakende satis marjian

Eczaciar icin kazang sistemnleri iki sinifa ayriimak-
tadir; birincisi Grlin-kaynakl, digeri hasta-kay-
nakiidir. Pek ¢ok sistern ashnda her iki yaklagimin
agelerinin de kuilaniidigs karma programiar uy-

gulamaktadir.

Eczane igin hasta kaynakly kazang sistemleri
ig kategoriye ayriabilir:

(1) Sabit maij sistemleri: Dagiilan tim ilaglarin
toptan satis fivatlarinin Gzerine sabit bir artig
yiizdesi eklenmektedir. Bu prensip, hem ABD'de
hem de Avrupa’dakiler gibi daha kati sekilde dii-
zenlenmis sistemlerdeki, rekabetci perakende sa-
tig sistemlerinde yaygin olarak kullanuimaktadr.,
Avrupa piyasalarinda fiyat artiglan genellikle sa-
bittir ve dénem ddénem hitkiimetle tekrar gori-
silmektedir. Recete ilaclaninin perakende fiyat
artislart ise dedisebilmektedir, fakat, genellikle
%30 civarindadir. Serbest piyasa kurallarr OTC'-
lere recete ilaglanina oranla daha agikga uygulan-
digindan pek ¢ok ke OTC ilaglan Uzerindeki
marflan dlizenlemekten kacinmaktadir. Sabit
marj sisternlerinde de, eczacilann Haan toptan

satig fiyati Gzerinde indirim yapilmasi igin gorGs-

melerde bulunmasi ve boylece briit marjlarim
misterinin bu disilk fiyatlardan yararlanmasini
saglama geredi duymaksizin arttirabilmesi tehli-
kesi vardir {bazi Ulkelerde - ABD gibi - bu tip bir
indirimin bir kisminin gercekten de tliketici fiyat-
lanna yansitimasina ragmen). Baz {lkeler bu
nedenle, bu indirimleri Ulusal Sadhk Hizmetleri
ya da bu benzer kurumlann yararina telafi ede-
cek sistemler (6rn. ingiltere’de ve Hollanda’'da
“claw back” sistemi} uygulamaya baglamstir.
Danimarka gibi diger Ulkeler ise toptancdann ve
eczanelerin indirim teklif ya da talep etmesini ta-

mamen yasaklamistir.

(2) Fiyat arbslan sahitlenmek yerine maksimumlash-
nlabilir: Bu cesit, Ggiincii sabus ddeyicilerin daha
distik marjlaria ve sonug olarak toptanalanm ve
eczanelerin de daha disiik fiyatlarla gorisme ya-
pabilecedi diislincesinden esinlenmistir. Ancak
bu gorigmenin etkisi taraflarin birbirlerine gore
pazarik giiclerine bagldir; bu ylzden uygula-
mada, fiyat artislanmin maksimumlagtiriimasi
kendiliginden tiketici fiyatlannda bir azalmaya
yol agmayacaktir. Perakendedi izerine béylesi bir
basks kuran bu sisteme karg kullanilan argliman-
lardan birisi yiiksek fiyath fakat temel ilaglarn
stok seviyelerinde azalma gibi, hizmet kalitesinin
diismesi riskidir. Hizmet kalitesi kaybim énlemek
icin, dtkeler eczane islemlerinde ek gerektirimler
(belirli bir zaman cercevesinde herhangi bir ila-

ain testim zorunluludju gibi) uygulayabilir,

(3) Azalan fiyat arbist oranlan: Burada fiyat artisi
yilzdeleri ilacin fivatl arttlkga‘di]§mektedir. Ce-
neflikle, azalan marilarin amac eczacilann disik
fiyatl ilaclara gore yiiksek fiyath ilaglan dagitma-
larini daha az cazip hale getirmektir. Marj oran-

larinin yapisi bu tip sistemieri uygulayan (lkeler
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arasinda ¢ok fazia farklihk gostermektedir. Oran
farklilklari, genellikle, belirli yurt ici fiyat yapi-

larni ve titketim modellerini dikkate almaktadir.

Eczacifann kazanglan igin hasta-kaynakh sistemler,
komhinasyonlan kullandabilse de, iki kategoriye ayni-
labilir:

(1) Eczanelerin her yil hasta basina sabit bir
toplam aldif kisi basina vergi sistemi. Bu toplam
eczane basina disen hasta sayisina bagl olarak
konu digi olabilir. Kisi bagina vergi sistemierinde,
genellikle, eczanelerin dagittiklan ilaclarin {izeri-
ne ek fiyat artislan yapmadikiarindan ézellikle e-
min olmak gerekmektedir, Diger sistemlerde ol-
dugu gibi, yaklagtmiann kombinasyonlan uygu-
lanabilir, &rn., kisi basina vergi {icretinin yarunda
dagitilan Urdnlerin (zerine konacak ek marjlar

eczanenin kazancina katkida bulunacaktr,

Kisi bagina vergi sistemlerinin amac eczacilarin
kazanglarini olabildigince dagittiklar ilaclarmn fi-
yatlarindan ve miktarmdan bagimsiz hale getire-
bilmektir. Teoride eczaneler igin kisi bagina vergi
sisternleri bunu basarmada etkili olsa da, uygula-
mada (sabit marj sistemlerindeki gibi) eczaneler
aldiklar ilaclann fiyatlaninda indirim yaptirabilir-
ler. indirimler pek ok bigcimde ve formda ger-
ceklestirilebildidinden, bu durumun engellen-
mesinin ve tespit edilmesinin oldukg¢a zor oldu-
gu kanrtlanrmigtir, Aynica, effer bir eczane toptan
satisa katilmigsa ya da bir toptanci ayni zamanda
eczane sahibiyse, indirimler toptan satts islemine
de aktanlabilir. Bazi tilkeler, 6zellikle Danimarka,
problem karsisinda indirim teklif ve talep etmeyi
yasaklamistir. Diger tikeler (Ingiltere ve Hollan-
da) ise, bu indirimleri Ulusal Saglik Hizmetlerine
va da buna denk kuruluslara “geri kazandirmak”

icin sistemler uygulamaya baslamistir ve bu sis-

temlerle eczanelerin pazarlik glicini ek fiyat in-

dirimleri elde etmede bir arag olarak kullanmustir,

(2) Regete bagina diigen sabit {icretler. Bu sis-
temlerde, eczaneye faaliyetleri karsihiy dagitti
recete bagina sabit bir toplam Sdenmektedir. Kisi
bagina vergi sisteminde oldugu gibi, recete bagi-
na sabit dcret vermenin amac eczaclann ka-
zanglarini olabildigince ilac fivatlarindan ve hac-
minden bagimsiz hale getirmektir. Yine kisi bas-
na vergi sisteminde oldudu gibi, regete basina
sabit {icret sistemi eczanelerin dadittiklan ilaglara
ek fiyat artiglar koymalarinin kurallarla yasaklan-

masini gerekli kilmaktadir,

3. Geri ddeme tedbirleri
3.1. Pozitif Listeler
3.1.1. Pozitif liste kavram

Ceri ddeme i¢in uygun ilaglanin listesi genellikle
pozitif liste olarak isimlendirilir. Pozitif listenin
zitti dogal olarak, geri 6deme yapilmayacak ilac-
lari belirten negatif fistedir. Ingiitere Utusal Saghk
Servisi vaklagik 129 maddenin bulundugu bir
negatif fiste muhafaza etmektedir. Listeye yeni
ilactanin eklenmesi i¢in ayn kararlarin alinmasi
gerekliigi, pozitif listenin negatife giire bir avan-
tajidir. Buna ek olarak, kullaric grupiérmm uy-
guladiklan baskilar nedeniyle, ilaclanin negatif lis-
teye aktanmi genellikle yalnizca secilmis ilaclarin
kabul edildidi sinirlr bir pozitif liste tutmaktan

cok daha zordur,

Geri ddenebilir ilaglarin onayll bir listesinin var-
hgy, ilag tedavisinin maliyetlerini stnirlamanin ya-

ni sira bakimin kalitesini de iyilestiren énemli bir




arag olarak dusiintimektedir. Hem Avrupa’daki
hemn de geligmekte olan pek ¢ok dlkede yasanan
deneyimler, geri ddenebilir ilaglann cegitlerinin
simiflanmasimin niifusu degerli tedavi olanakla-
rindan mahrum birakmaksizin gerceklestiritmek
zorunda oldugunu gdstermektedir. Ornedin
Norve¢'te, birkag yit dncesine kadar piyasalarda
yalnizca 600 ilag kalemi bulunmaktayd: ve Nor-
veg, satlan kayith mailan ¢ok daha fazla olan di-
ger llkelerle ayni farmakoterapi sonuglanni elde
etmeyi basarmisti, AB ydnetmeliklerine gére, pi-
yasadaki ilaglann sayisinin sinirlanmasina hicbir
sekilde izin verilmemektedir ve bu nedenle {ye
iilkeler genellikle ulusal bir saghk servisi ya da ka-
mu geri ddeme sistemi altindaki tdemelere uy-
gun ilaglann listesini simrfayarak alternatif ¢6-
ziimler {retmektedir. Tedavi agisindan bakddi-
ginda, piyasada bujunan ilaclarin segimi pek cok
endiistrilesmis dikede o kadar kapsamiidir ki; bii-
yik capl sinirlamalar bile hasta ¢karlan tehlike-

ye atilmaksizin uyguianabilmektedir.

3.1.2. Global ve Ulusal fisteler

Utkeler arasinda medikal kiiltiir ve belirli hastalik-
larin dnceliklerine bagdh olarak farkhlklar olmasi-
na ragmen, giniimiizde nermal saglik ihtivacta-
nni karsilamaya yetecek tek tip bir ilag Hstesinin
hazilanmasi tam olarak mimkiindir. Diinya
Saghk Orgiitii'niin (DSO) nezaretinde kabul edi-
len "temel itaclann” drnek listesinin bagarnsi &r-
nek bir durumdur. Bu fistenin asif amac maliyet-
sinirlamasint desteklernek olmasa da - bu liste,
her zaman, toplumun temel saglik ihtiyacim ok
sirurh kaynaklarla karsilayacak minimum liste ola-
rak distin{ilmastar - bu liste bir nlifusun ihtiyag-
farini yansitacak ilag listelerinin derlenmesi icin

yol gostermisti. DSO Model Listesinin (ilkeler

arasinda yalnizca kiigiik diizeltmeler yapilarak bu
denli genis capta uygulanmasi oidukca sasirtici-
dir. Gelismis ekonomiye sahip endistrilesmis bir
lkede daha cesitli ilaglann bulunmast, genellik-
le &édemelerin kamu hazinesinden yapildiinin
dodrulayicisi olarak kabul edilmektedir, prensip
aynidir, farkli toplumlarda da bilyiik éiglide ayru
olacak ihtiyaclanin ortak esaslan belirlenmekte-
dir, 6zel bir avantaj saglamayan fakat genellikle
maliyeti daha yiiksek olan alternatif ilaclar ya da

daha yeni Haclar listede yer almayacaktir.
3.1.3. Listenin olusturulmasi

Her bir (lke, saghk alanindaki kendi politikalan
dogrultusunda temel ilaglann bir listesinin olus-
furulmasinda ve bu listenin uygulanmasinda
dofrudan sorumiudur. Bir Glkeden digerine
meydana gelebilecek dedisiklikler, bdlgesel has-
taliklar ya da az rastlanir hastaliklar icin dzel te-
dariklerin yapidmasi gerektidini ya da ilaglar ara-
sindaki kiiclik farkhliklanin 6nemine iliskin tibbi
gorislerdeki farklihklan yansitiyor olabilir. Ancak,
listeye ve liste cercevesindeki Orglitlere iliskin,
pozitif listenin etkili bir sekilde kuHanilabiimesi
icin uygulanmast gereken bazi temel kurallar
vardir, Ozellikle, ilag secimi kriterleri objektif ve
seffaf clmalidir, bu kriterlerin uygulanmasi istik-
rarli olmalidir ve kriterler bir kanunda ya da bas-
ka bir diizenleme formunda belirtilmelidir. Bu
kriterler, DSO’ niin kendi temel flaclar listesini
belirlemede uyguladifs ve Orgiit'tin ilgili Teknik
Raporlarinda yer alan kriterlerle benzerlik gdster-
meye meyilli olacakur {29,30]. Bir Glke tarafin-
dan ik karar verilmesi gereken sey toplu olarak
hangi tedavi sinfinin finanse edilecedidir: hasta-
larin tedavi icin evrensel erigimini gerektiren bir

icerife sahip belirli bir ilag ya da ilag sinifi mi kas-
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tedilmektedir? Tiiberkiiloz ve romatizmal artirit,
sUphesiz, toplumun tedavisinin temin edilmesini
gerektiren hastakklar kategorisine -girmektedir;
genel soduk alginhg ise bu kategorinin diginda
diisiinilebilir. Ikinci karar, bir hastalik i¢in, mev-
cut alternatifler arasindan hangi ilaca ya da ter-
apiye para odenmesi gerektigjidir. Etkili bir kural
olarak, mevcut Hlaglarla tedavi edilebilen hasta-
Iiklarin tedavisi icin daha pahalt ve yeni ilaglann
geri 6demesinde sinirlayici olunmalidir; denen-
mis eski ilaglardan daha etkili olmayan ve/ veya
daha az yan etkisi bulunmayan ilaglar icin geri 6-
deme yapilmamalidir. Ayrica, esit etkide ilac te-
davilerinin bulundugu durumlarda, geri 6deme
amaclarina gére en dislik maliyetli olan tercih
edilmelidir. Yeni ilaglann eskilere oranla daha cok
avantajinin bulunmasi halinde, bu avantajlarin il-
gili olup olmadiklarinin iyice dederlendirilmesi
gereklidir, Bu sorunun cevabi olumlu ise, bir son-
raki konu, avantajlann eski ilaclarla olan fiyat
farkina ve ilacin pozitif listeye dahil edilmesine

dedip degmeyeceqidir,

Pozitif bir liste genel isimlerin altinda ilac isimle-
rini actkga belirtmelidir fakat ilaglarin marka isim-
leri ve 6zel isimler kullamimamahdir. Kigiik ve
kendiliinden kaybolan hastaliklanin tedavisi icin
gerekli ilaclar, prensipte, bu listede bulunmama-
Iidir; bu kural genellikle basit antiasitler ya da
Oksirlik suruplan gibi self-medikasyon icin ge-
rekli geri 6deme drinlerini haric tutmaktadir,
Liste olugturulurken, itk asamada bu tip parcala-
nn hari¢ tutulmasi, resmi yayinlarca ya da tip ca-
lisanlarinca yararsiz ya da gereksiz olarak elestir-
ilen driinlerin cikanlmasi (zerine odaklamimal-
dir. ltag tedavisi hakkinda tanmmus kitaplar ya da

brogirler yararl kaynaklar olacaktir.

Listeye kabul icin kriterleri kargilamak otomatik
olarak geri ddemeye yol agmamalidir. Liste kabul
edilmeden &nce, meveut biitce ve dnerilen geri
tdeme listesinin mali sonuclan mukayese edil-

melidir.
3.4, Giincelleme

Listenin gincellenmesi igin sistematik bir prose-
dir gereklidir. Saglk ¢alisanlanindan, hasta ¢r-
gittlerinden ve yeni driinleri butunan ve muhte-
melen listeye yeni parcalarin eklenmesi igin ar-
gumanlar sunacak olan ticari firmalardan temsil-
cilerle birlikte ele alinmasi gereklidir. Geri dde-
meye iliskin karar belirli bir {irnin katma defe-
rine dayanmasi gerektiginden, eklenmenin basl-
ca kriterinin gercek ve yararl yenilik olacag agik-
tir, yeni bir {iriin ancak saflik agisindan bu tip bir
iriine gercekten ihtiyag varsa listeye eklenebilir.
Yukanda da belirtildigi gibi, her yeni triin bu
standards tagimak icin yeterince yeni degildir;
yalnizca yeni bir yapi, yeni bir etki modu, gecen
zamanin daha iyi kubanilmast ya da etkinin uzun
silre kalmasl, yeni Griindin listedeki triinlere gore
daha glivenilir, daha glivenli ya da kullaniminin
daha kolay oldugu anlamina gelmemektedir. Ve-
rilen bir Griiniin patent kapsaminda olup olma-
didt sorusy, ilacin geri ddemeye uyguniugunda
dogrudan hi¢ bir rol oynamamaktadir, yine de
patentin beraberinde bir derece tekeli getiriyor
olmasi gercedi muhtemelen yiksek fiyat talep
edilecedini gostermektedir ve ilacin listeye gir-
mesi lehinde ya da aleyhinde verilecek karar et-

kileyecek olan etmen yine bu fiyattr,
3.15. ilaglanin fisteden gikanimas)

Listeye eklenme kriterlerinin istikrarls olarak ya da

yeterli derecede kati uygulanmamasi tzellikle u-




zun hir stiredir pozitif liste sistemini uygulayan
Batill endUstrilesmis Glkelerde siklikla karsilan bir
problemdir ve ashnda oncekilere kiyasla gercek
bir tedavi edici faydasi olmayan ya da diger bir
yarar sagjlamayan pahall ilaclann listeye eklen-
mesiyle sonu¢lanmaktadir. Ayni zamanda, yeni
ilaclar ekiendikge liste giderek daha uzun hale
gelmekte ve eklemelerin cogunun yeni ve pahals
triinler olmasi nedeniyle maliyetleri i¢eren liste-
nin dederi zaman iginde gittikce azalma egili-

mindedir.

Bu durum kaginilmaz olarak listedeki driinlerin
silinmesi sorununu ortaya cikartmaktadir. Za-
man icinde bir ilacin uygunlugu sona erebilmek-
te, ¢linkli, yerine daha makul bir fiyata daha iyi
bir alternatif gecebilmektedir. Yeni Uretilen ilag-
larin etkinlik ve giivenlik agistndan eski Griintere
gdre cok dstlin olmasi, eski Urlinlerin az gelismis
otarak nitelendirilmesini gerektirdiginden, du-
rum béyle ofabilmektedir (DSO'niin Temel ilac-
lar Model Listesinden ilaglann gkaritdidy durum-
da oldugu gibi). Bununla birlikte, pozitif listede-
ki bir ilacin fiyat sagladiy yararlara oranla gok
ylksek bir noktaya kadar artabilmektedir; bu ldu—
rumda, yetkililerin daha disiik bir fiyata geri do-
niiimesinde 1srar etméleri ya da pozitif listedeki
Hact baska bir ilagla degistirmeleri gerekmekte-
dir. Geri &édenebitir ilaclar listesinden bir ilacin ¢1-
karilmasi, dogal olarak, hem imalatglar hem de
ilacs kullanmaya alismis hastalar ve doktorlar ta-
rafindan olumlu karsilanmayacaktr. Haclar liste-
den cikarlirken, pozitif listenin olusturulmasi es-
nasinda kullanitaniarla ayni kriterlerin kullanilma-
51 tavsiye edilmektedir: ilaclanin listeden ¢kanl-
masi kriterleri nesnel, seffaf ve uygulanmalar is-
tikrarl olmalidir, kriterler bir kanunda ya da yo-

netmelikte belirtilmelidir; ilaclar listeden genel

isimleriyle cikarimalidir. ilaclar listeden ¢ikanlir-
ken, ilk asamada yine, yararsiz ve gereksiz olduk-
lart {izerinde biyiik dl¢iide anlaglan driinlerin

cikariimasi Gzerinde odaklamilmahdir,

Aleni satis He (OTC) piyasaya slrlilen ilaclar, ya-
ni, muhtemelen self-medikasyonda kullanilan
ilaclar, istisnaiar olabilecedine ramen prensipte
listieden gikardmalidir, Bashca hastahklanin feda-
visinde tavsiye edilen oénemli faydalann halen
tasiyan ilaclar icin ya da ilaci listeden gikarmanin
recetelerde geri édenebilir durumlannin slirmesi
nedeniyle daha pahal ya da daha etkili ilaclara
kaymalara neden olabilece§i durumlarda listele-
me muhafaza edilmelidir. Bu tip bir degisme ilag

korumasinin kalitesine zarar verebilir,

3.1.6. Yap ve prosediirler

Karar verme slirecini pozitif listenin etrafinda et-
kili sekilde yapsdandirmak amaciyla, resmi bir da-
nisma komitesi kurulabilir. Bu komite medikal ve
farmasotik uzmantardan olusmalidir ve klinik far-
makoloji alaninda gerektiginde darsilabilecek u-
luslararas! taminmig uzmaniara erisim saglanmal-
dir. Bu komite, istek Gzerine, befirli trdnlerin geri
odeme kriterlerini karsilayip karglamadi§na ilis-
kin tavsiyelerde bulunabilir. Komite, aynca, ilag
listesinin periyodik olarak gézden gecirilmesi go-
revini yilklenebilir ve az gelismis Grlnlerin liste-

den silinmesi icin éneride bulunabilir.

Sirketler geri ddenebilir ilaglarin listesine eklene-
cek bir ilag icin, sevkli ve belgeli taleplerin-i flete-
rek, Saghk Bakanligi'na ba§vﬁrmal|d|rlar. Daha
sonra Sadlik Bakanhd komiteden basvuruyu in-
celemelerini ve hem bu tavsiyenin hem de mev-
cut bitcenin 15181 alinda son karan verecek olan

bakana tavsiyelerini sunmalarini rica etmektedir.
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3.2. Referans Fiyat Sistemleri

3.2.1. Referans fiyatlandirma prensipleri

Isminin éngdrdiginiin aksine, referans fiyatlan-
dirma bir fiyat diizenlerne ¢esidi degildir: piyasa-
daki denk itaglanin varligindan yararlanarak bir
ifacin geri 6deme sinarini belirleme aracidir
[16]. Bu anfamda, bir fiyatin tam bir kamu &de-
mesi ya da geri 8deme icin uygun olarak kabul
edilmesi gerekiyorsa oybirligi gerekli goériinmek-
tedir, belirlenecek fiyatin piyasadaki terapitik
agidan denk ve ucuz ilaclanin fiyatlanyla karsdas-
tiridabilir olmalidir. Benzer Urinlerin mevceut fi-
yatlannin 19ginda, yetkililerin deme icin kabul
edilebilir gdrdikleri tek bir “referans fiyat” belir-
lenmektedir. Efer herhangi bir driindin fiyati re-
ferans fiyattan ylksek olursa, kamu ddemesi ya
da geri 6deme yalrizca referans fiyatini karsilar
ve referans fiyatiyla gercek piyasa fiyatl arasinda
kisim da hasta tarafindan ddenmek zorundadw
{("kismi tdeme prensibi”). Referans fiyatin belir-
lenmesi igin kullamlacak araglar daha sonra bu

boliimde ele alinacaktr.

Uygulamada, verilen bir terapi grubunda pek
gok benzer ilacin meveut oldugu goriimektedir.
Ozellikle piyasa genel iriinleri icerdiginde ya da
paralel ithalatlar oldugunda, secenekler daha da
genis olmaktadur. llag veren kisi ya da hasta israr-
la ylksek Ucretli bir Urdinii tercih etmedikce, te-

davi, referans fiyatta ya da bu fiyatin alinda sa-

 tilan ilaclardan biri kullanilarak gerceklestirilebilir

ve boylece kismi ddemeden kagimlabifir,

Referans fiyat sistemi, doktorun diisiik ticrethi ilag
vermesi ve hastanin da bunu kabul etmesi igin

gliclil bir dirtli saglamakiadir. Buna ek olarak,

" sirketlere piyasadan pay elde edebilmek icin U-

rinlerinin fiyatlanni referans fiyatimin altina di-
slrmeleri i¢in de gl¢ld bir uyancdir, Hastalar
kismi ddemeden kaginmak icin daha ucuz Griin-
lere kayacadiindan sirketley, bu yolla, satis kaybi-
ni engelleyeceklerdir ve diisiik fiyat ashnda birim
satigta ve piyasa payinda artisa yol agabilir, Boy-
lece sirketler arasindaki fiyat rekabeti biiyliimek-

tedir.

Ozet olarak, referans fiyat sistemi genellikle (g
amaca hizmet etmektedir. Birincisi, doktorlarnn
ve hastalarin terapi grubundaki daha ucuz
ilaglari secmelerini tegvik etmekte ve béylece
toplum igin maliyetleri diisiirmede bir aractir.
ikincisi, bu sistem, bir gruptaki daha pahall ilac-
larin tedarikcisini fiyatlanini ddglismesi icin hare-
kete gecirmektedir. Ugiinciisi, hem hastalarin
hem de recete yazaniarin ilk asamada segmeye
meyilli olduklart ilaglarm olasi alternatiflerinin
farkinda olmalarimi saglamaktadirlar béylece ilag
piyasasindaki seffaflik da artmaktadir, Bu neden-
ler yliziinden, referans fiyat sistemieri, giinii-
miizde, genellikle pozitif liste ile birlikte ve ATC-
siniflamastna dayali bir kural olarak biiyiik &l
¢lde kullandmaktadir. Farkl ilag formlan genel-
likle temel clarak benzer olarak kabul edilebilir

ve bu nedenle de birlikte gruplanabilir.
3.2.2. flaglarin gruplanmasi

Referans fiyat sistemi uygulanmaya basladiinda
cevaplanmast gereken ilk soru, tedavide birbirle-
rinin yerine gegebitir diye disiintilen, ¢ok benzer
driinlerin daha ¢ok ya da az homojen gruplara
nasil aynlacafudir. Bu temeldir. Efjer muhalefet-
tekiler, ayni gruptaki cesitli tiriinlerin ashinda bir-

birlerine ¢ok benzemediklerini, birinin digerine




gore daha Ustiin oldugunu ya da farkl kullanym-
tariin oldugjunu va da bu Haclann timine ayn
referans fiyatinin uygulanmasimin uygun olmads-
gint gegerli sekilde ortaya ¢ikarirsa btitlin sistem

cikecekfir.

Her bir kategorinin, ayni formda ve doz giiciin-
de mevcut baska bir alternatif markas ya da
cesidi olmayan ayni jenerik ilag maddelerinden
olustugu yaklagim en basit yaklagimdir. Benzodi-
yapezin sakinlestiricisi, uzun stireli iltihabi dnle-
yen bir bilesim ya da kortikosteroid muhtemelen
hastaruin elinde de@i.ldir ve ¢esitli kaynaklardan
elde edilebilir. TGm alternatif Grinierin diizenle-
yici sistemi gegmesi ve bdylece yeterli kalitede
oldugunun bitinmesi sartiyla, bu gruplann ho-

mojenligine itiraz edilemez.

Ayni amag i¢in kullanilan, ¢ok benzer fakat kim-
yasal olarak 6zdes olmayan maddelerden olusan
ilag gruplarinin meydana getiriimesi bu asama
dncesindeki kiiclk bir adimdir. Ayni érmegi al-
malk gerekirse; bir grup benzodiyazepin sakin-
lestiriciler, ittihap dnleyici Haglar ya da kortikoste-
roidler, tiim drinlerin birbirlerinin yerine gege-
bildigi {etkinliginde ya da dozunda farkldik varsa
dikkate alinacaktir) ve tek bir referans fiyatin a-
dilce uygulanabildigi bir grup icerisinde digtini-
lebilir. Farkl markalarin ya da uygulanma form-
larinda (G, Tabletler, kapsiiller, rektal ya da deri
icinden uygulamalar) biraz farklihk g&steren ama
yine de hastanin tedavisinde birbirlerinin yerine
kullanilabilen Griinlerin bir grup igerisinde bir
araya gelirilmesi de baska bir kiglk adimdir.
Hollanda’daki sistem, ayni tedavi edici 6zelliklere
sahip, fakat aslinda farkli jenerik maddelerden ve
Hac formlarnindan olusmus ve istenen ya da isten-

meyen etkilerinin arasinda dnemli bir farklihk

clmadids disdniilen Griinleri bir araya getiren bu

yaklasimlar kullanmaktadir,

Daha 8nemli ve zor bir adim da, formlar, icerik-
leri ve etki mekanizmalan agisindan farklilk gos-
termesine rajmen ayni amag igin kullanidan ve
benzer sekilde giivenli ve kullanima uygun olan
ilaclan referans fivati birimleri olarak gruplamak-
tir. Bu yaklagim, ornegin, ylksek tansiyonun te-
davisi icin tamamen farkli etmen tiirlerinin bir
grupta toplanmasini kapsamaktadir. Bu noktada,
oldukca kapsamli bir gruba tek bir referans fiyat
uygulanmasi, pek ¢ok hastanin, muhtemelen,
yainizca ucuz oldudu icin ashnda onlara uyma-
yan ilaclarla tedavi edilmesi, bazen bu durum
dogrudur, itiraziyla karglasiabilir. Ulkelerin, di-
gerleri arasindan, referans fiyat sisteminin basit
versiyonlarnini mi yoksa daha ileri versiyonlanm
mi segmesi gerektigi Glkenin zenginligine, kar-
magik sistemleri sirdiirme yetenegine ve saglk
ve saglik finansman alanlannda kendi ulusal
politikalarina baghdir. Nasil olusturuturlarsa olug-
turulsun, referans fiyat gruplarinda makul dere-
cede homaojenligi saglamak referans fiyat siste-
minde sliphesiz en énemli 6gedir. Bu baglamda,
pek ¢ok dlke, ilag yararhhgt cahsmalannda kul-
lanmak amaciyla Diinya Saghk Orglitii'nin ne-
zaretinde gelistirilen ve muhafaza edilen ATC
{Anatomik, Terapotik, Kimyasal) ilag siniflamasint
kullanmaktadir. Bu siniflama, ilaclan kapsamls te-
rapstik siniflardan benzer etmenler ve bireysel
ilag maddeleri alt gruplarina kadar ayiran gesitli
detay seviyelerindeki ilaclanin .sinflandinlmasini
safladigindan tercih edilmektedir. Cesitli ufusal
flac referans fiyat sistemleri ATC'yi ve referans
fiyatlarinin uygulanacag gruptann doz-denklik-

lerine iliskin verileri kullanmaktadir.
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3.2.3. Referans fiyatlanmn belirlenmesi

Yer degistirebilir ilaclar belirlendikten sonra, grup
icin bir referans fiyati belirlenmelidir, Bu geri
bdeme seviyesi, gruptaki ilaglarin ortalama fiyat-
larina dayandiridabilir: bu hesaplanan ortalamadan
daha diisiik fiyata sahip ilaclar tam olarak geri
ddenecektir. Alternatif bir secenek de referans
fiyatin gruptaki en ucuz ilag i¢in Sdenecek fiyat dii-
zeyinde ayarlanmasidir. Bu ikinci segenek ge-
nellikle tiim ilag kategorilerinin yalmizca ayni je-
nerik maddelere dayanan Griinlerden olustugu ba-

sit referans fiyat sistemlerinde uygulanmaktadir,
3.24. Ddeme ve geri ideme seviyeleri

Bir kategori icin referans fivat sisteminin en ucuz
ilag fiyatina degil de ortalama fiyata dayandigi
durumlarda, pek ¢ok driin bu diizeyde ya da bu
diizeyin altinda bir fiyatla pivasada bulunabile-
cektir. Tlm bu ilaglar geri ddeme i¢in uygun ola-
caktir. Yukarnida da belirtildigi gibi, bir gruptaki
referans fiyatindan daha pahal ilaci secen hasta-
lar ilaci alabilecekler fakat yalnizca referans fiyaty
geri 6denecek ve bu hastalar secilen riiniin re-
ferans fiyatiyla gercek fivati arasindaki farki ecza-
nede &deyeceklerdir. Doktorlarin hastalarini bir-
birine denk Grlnlerin geri 8deme kosullarina iis-

kin bilgilendirmeleri tegvik edilmelidir.

3.2.5. Tehlikeler ve sinulamalar

Standart bir referans fivati taglyan kapsamlt bir
kategorinin taruminda olusacak itirazlarla karsila-
silmak zorunda kalinacaktr, Gegerli itirazlar dik-
kate alinmahdir, fakat ilaglar tibbi uygulamadaki
denklikleri ve degistirilebilirlikieri agisindan dik-
katlice secildiginden, kategoriler savunulabilir

olacaktir.

Pahall flaclarin imalatgilan hesaplanan ortalama-
ya dayanan referans diizeyini karsilamak icin fi-
yatlanm disiirebitecekken, dislk ilag imalatgt-
lannin da kazanclarimi arttirmak igin fivatlanm
referans fiyati seviyesine yikseltebilecek almalan
dikkat edilmesi gereken bir olgudur. Bu biyiik
dlclide gergeklesirse, kamu bitcesinin tiim mali-
yetleri de yiikselecektir. Bu sorunun ¢éziimd, yal-
nizca makul dizeylerdeki fivat artistarina verite-
cek resmi onay gerektirecek bir sistem gibi ta-

mamlayici yaklasimlarda yatmaktadir,

Son olarak, referans fiyat sistemi, siiphesiz, ice-
rikleri agisindan benzersiz olan ve yerine kulla-
nitabilecek mevcut bagka bir terapi driin gru-
buna aitliklerinden séz edilemeyecek baz yeni
ifaclara uygulanamayacaktir, bu nedenle bu ifag-
lar kendi bagina bir sinif olusturacaktir. Bu tip ii-
rinlerin adil sekilde fiyatlandinimasini saglamak
icin diger yaklasimlarin uygulanmasi gerekmek-
tedir.

3.2.6. Ozet olarak

Kuramsal diizeyde, ama ayni zamanda uygula-
mada da, referans fiyat sistemi, diisik maliyetli
ilag verilmesini, imalatgilar ve ithalatqilar tara-
findan fiyat indirimlerinin yapilmasini ve genel
olarak ilag piyasasinda fiyat rekabetinin olusma-
sini saglamada bagardi olacak gibi gériinmekte-
dir. Bu sistemler genis bir ilag pivasasi alanina
uygulanabilis, fakat cok yenilik¢i ve gercek bir
dengi olmayan benzersiz triinlerin fiyatlarinin
sinrlanmasinda faydall olmayacaktir. Basarih se-
kilde uygulanmalan makul sekilde yer degistirile-
bilir ilaclardan olusan ve referans fiyatlaninin be-
lirlenebitecedi gruplarnn tamiminda alnacak bii-

yik ¢apl dnlemlere baghidir.




3.4. Kismi ddeme

2.3.1. Kismi édeme prensipleri

Kismi 6deme kavramina, yukarida, referans fiyat-
lama sistemlerine baglantih olarak kisaca deginil-
mistir. TUm bunlann anlami, mali ydkin bir kis-
minn hastanin kendisine devredilerek, ilag ba-
kimina iliskin 6deme sorumluklarinim kisittanmasi
icin kasten bir kamu sadiik finansmani sisteminin
secilmesidir. Baz1 ya da tim &rneklerde, hasta
ilag teslim edilmeden dnce kismi ddemeyi ger-

ceklestirmek zorunda olacakdr.

Kismi deme sistemleri genellikle, g tamamlay-
a1 amaca hizmet etmektedir. Birincisi, bu sistem
toplumun Gzerindeki mali yiki-azaitmak ama-
clyla hastay: ilag tedavisi masraflarimin bir kismini
karslamaya zorlamaktadir. Ikincisi, hastayl, sag-
lik koruma masraflarina iliskin daha bilingli hale
getirmektedir, Uglinciisti, hastayr ¢ok fazla ilag
va da agin pahal ilaclar kullanmaktan vazgegir-
mektedir. Kismi 6deme sistemleri genellikle bir
pozitif liste ile birlikte uygulanmaktadir ve refe-
rans fiyat sistemlerinde olusturulabilmektedir, fa-
kat referans fival sistemine bir alternatif ofarak
da uygulanabilmektedir. Bu tip kismi 6deme sis-
temileri ile bir referans fiyat sistemi i¢inde olustu-
rulan kismi ddeme sistemleri arasinda kavramsal
bir farkhiik vardir: 3.2.1. bashii altinda belirtildi-
gi gibi, referans fiyatlama cizelgelerindeki kismi
Odeme sistemlerinden, daha dilsiik fiyath driin-
ler secilerek kagimlabilir; fakat bir kismi ddeme
sisteminde, ddemeden muaf tutulmanmn halkl
oldugu baz iyi tanimlanmis durumiardaki istis-
nalar disinda, Sdemeler evrenseldir ve genellikle
kaginilmazdir. ilag harcamalarinin ‘azaltiimasinda

lasmi Gdeme sistemlerinin yeterliligine diskin ra-

porlar glinimuze kadar hep celiskifidir: Bunun
nedent en azindan lusmen kullanimdaki uygula-
malar arasindaki ve uygulandiklar ulusal saghk

koruma sistemleri arasindaki farkhiliklar olabilir,
3.3.2. Alternatif yapilar

Kismi édeme sistemleri sunlara dayanabilmekte-
dir: (1) teslim edilen her recete igin sabit bir "re-
cete fiyatimn” uygulanmasi, (2) regetenin top-
fam maliyet ylzdesini temsil eden degisken bir
recete (cretinin uygulanmaya baglanmasi, (3)
sabit toplamin ve yiizde dcretlerin kombinas-
yonlari, {4) hasta basina ila¢ harcamalar igin yii-
ik minimum bir seviye belirleme; bu seviyenin
altindakiler igin hichir geri ddeme vyapilmez

("yillik diisitlebilir” sistem).
3.3.3. Giivenlik aglan ve muafiyetier

Herhangi bir kismi ddeme sistemine bireylerin
temel tedaviden mahrum kalmamalarnne ya da
toplumun salgin riskiyle (8rn. bulasic hastaliga
yakalanmis hastalarnin tedaviden vazgegmelerini
tegvik ederek) kargt karstya gelmemesini saglaya-
cak bazi hikiimlerin konutmast nemlidir. Termel
fakat pahal olan ilaglara erisim, bu Grinler icin
agy kismi ddeme seviyelerine kars hastalan ko-
ruyacak bir 6deme sistemiyle saglanabilir. Kismi
ddeme’ seviyesi, drnegin, ilacin tedavi edici de-
ferini yansttacak sekilde diizenlenebilir (6rn. Bi-
yiik terapdtik defere sahip ilaglar igin diigik kis-
mi ddemelerle). Cocuklar ya da hamile kadinlar
gibi zarar gérebilecek gruplar, genellikle, salgin
hastaliga (tiberkiloz gibi) yakalanmis hastalar
va da durumlan dmir boyu tedavi gerektiren
hastalar (diyabetikler gibi) gibi kismi 6demeden

muaf tutulacaktir. Toplumun, kismi ddeme siste-
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minde daha yaygin muafiyetler taninmasina, or-
negin, yasllar, emeklileri, dziirliileri ya da deviet
memurlarmi kapsayacak ek gruplann olusturul-
masina yonelik bﬁyi]k bir baskisi vardir. Ancak
muafiyetler sistemin elinde tutulmalidir ve uygu-
lamada ¢ok karmagik ya da ¢ok pahali hale gel-
memelidir, aksi halde toplu davalarla zarar gére-

bilir ve sonug ofarak etkisiz hale gelebilir.
3.3.4. Oryanizasyon

Genel bir kural olarak, kismi ddeme sisternieri
hasta icin seffal olmalidi ve olabildigince basit
tutulmaldir. Ozellikle pek cok olayda kismi dde-
meleri toplayan kisi olan eczaailar, basit, etkili ve
uygulamasi kolay kismi ddeme cizelgeleriyle ¢a-

hsmalidiy.
3.3.5. Giiglilkler

Kismi ddeme ¢izelgelerinin ters sonuclarindan
kacinma, muafiyetleri ve kangikliklan kisitlama
gerekliligi yukanda temel hatlariyla anlatimist.
Buna ek olarak, kitiiye kullanilabilecek ya da hile
karistinlabilecek iyi niyetli $zel hitkimlerin yiriir-
lide konulmasinda cok dikkatli olmak gerek-
mektedir. Ornegin, eger, ayni terapétik kategori-
deki dusiik fiyatl ila¢ daha yiiksek bir kismi &de-
me oranina sahipken, degerli fakat pahah olan
bir ilag icin kismi 6deme seviyesi bu ilaca erisi-
min saglanmasi icin daha diisitk bir seviyede dii-
zendeniyorsa, bu ilaci kullanarak “kéti amacl”
girisimlerde bulunulabilir. flag veren ya da nor-
mal kosullarda daha dusiik fiyath ilacr sececek
olan hasta yiiksek kismi ddemeden kacinmak a-
maciyla pahah Uriine yinelebilir ve boylece ka-
mu biitgesine daha bilyik maliyetlere neden

olabilir. Buna benzer sekilde, diiz orani bir kismi

odeme sistemi uygulandiinda da, recete basina
teslim edilen miktan kisitlamak igin énfemler uy-
gulanmalidir. Deneyimler, hastalarin aksi takdir-
de kismi 6demeyi en aza indirebilmek icin dok-
tordan daha uzun siireler icin bilytik miktarda
ilag vermesini isteyebildiklerini, béylece yine baz
durumilarda toplam harcamalarin azalmak yerine

arttigmi gdstermistir.

Bireysel katkilar igin herhangi bir “yillik dstile-
bilir” sistemi tavaninin uygulanmas: 6zellilde us-
talik istemektedir. Hastalar tavan degerin altinda
kaldiklart zaman tiim 6demeleri kendileri yapa-
caklanindan, kasith olarak, daha ucuz ilaglar iste-
yebilirter, fakat eger tavan de§erde ya da tavan
dederi gecmek Uzere olduklarinda ise ozellikle
¢ok fazla ila¢ kullanan hastalar kamu biitcesin-
den kargilanacak ek receteler alarak gefecek yil
icin de stok yapabilir. Buna ek olarak, genelde
yalnizca ilaclara degil tiim sadlik hizmetlerine
uygulandiindan, “dustlebilir’ sistemin uygu-
tanmasi karmagrktir; bir hasta diger saglik koru-
ma hizmetlerini kullanarak da tavan degere ula-
sabilir ve boylece kasmi ddeme yapmaksizin tiim

ilaclarim alabilir.

Son olarak, kismi ddeme yapmada zorluk ¢eken
bireylere karsi adil olmanin yoHar aranmalidir.
Bazi sistemlerde, hastalar yalnizca ilaglann degil
tm saghk koruma hizmetlerinin maliyetlerine
katkida bulunmak zorundadirlar, bu da hastalar
igin alindan kalkilmaz bir yiik haline gelmekte-
dir. Bu sekilde ya da bu tip baska durumlarda
zorluk tespit edilmeli ve ortadan kaldirimas
sagtanmalidir, 6rn. bireyler tarafindan yapilacak
kismi deme tutannin sabit bir toplamla sinirlan-

mast gibi.




3.4, Jeneriklerin ikamesi ve paralel ithalatlar

3.4.1. Jenerik ikame

Jeneriklerin ikamesi sireci, hikiimetlerin daha
pahali markall ilaglarin yerine daha ucuz genel
ilaglann verilmesini ve teslimini saglayarak ma-
liyetleri azaltma gabalan olarak tanimlanabilir,
Orijinal markali ilag tzerindeki patent korumasi
sona erdiginde, diger imalatgilarin da kendi 6zel
isimleri altnda ya da genel bir isim {uluslararasi
tescili olmayan) altinda aynt ilaci rekabet ede-
bilecek bir fiyata Oretebilmeleri saglanarak genel
ikamelere olanak saglani. Arastirma temelli sir-
ketlerde yaygin olmamasina ragmen, bu durum
genellikie adil olarak degerlendirilir. Patent koru-
mast déneminde, ilaci bulan kisinin yatirnmini te-
lafi etmesi ve kar saglamast icin cok fazla zamam
vardir, Bu dénem sonrasinda da toplum rekabe-
tin baslamasi sonucunda diisen fiyatlardan ya-
rarlanabilmelidir. Kamu biitcesine saglayacad)
tasarruflar, bir taraftan, genel olarak saghk bak:-
munda da yararh olacak, dijer taraftan da ilag te-
davisinin sinirlaring genigleten yiiksek dicrethi yeni

ilactarin satin alinmasin olanakh kilacaktir.

Aragtirma-temelli sirketler tarafindan genellikle
kendi driinlerinin “jenerik” esdederlerinin kalite
eksikliginin olabilecedi argiiman ileri stiriimek-
tedir. Gegmiste, bazi genel tedarikgilerle kaliteye
. iliskin problemler yasanmisti, ancak glniimizde
orijinal 6zellikler ve sponsorlan gibi genel lriin-
ler ve imalatglan da yasal olarak diizenleyici

onay siirecinden gecmek zorundadirlar.

3.4.2. Paralel ithalat

Bu ciltte daha 6nce de belirtildigi gibi, ¢ok-ulus-

bu bir imalatcinin tedarik ettigi ilacin fiyat iifke-

den dilkeye bilyiik dlgiide degisebilir. Kural ola-

rak, ilacin belli bir Ulkede satist valnizca imalatg
tarafindan atanan bir temsilci yoluyla yonlendiri-
lebilir ve ddenecek fiyat imalatcinin o ilke igin
ayarladidi fiyat olacaltir (devlet izinlerinin gerek-
tirdiklerine bagh olarak). Ancak, uygulamada,
yiksek fiyath bir piyasadaki kiiciik firmalar ve
hatta bireysel eczacilar ya da tliccarlar, satis fiy-
atlanimin ¢ok daha ucuz oldudu yabanci bir (ilke-
deki ilaclan toptan afabilmenin ve resmi acente-
sinden bagimsiz sekilde “paralel” olarak ithal
edebitmenin yolunu bulmaktadir. Dahil olan ma-
livetler ve genel masraflarin &denmesinden
sonra bile kar elde edilmektedir, bu orijinal ilacin
“paralel” versiyonu, ilacin resmi acentesinin koy-
dudu fivattan cok daha disik bir fiyata satilabil-

mektedir.

Teoride, paralel versiyonun bilesimi ve kalitesi
cesitli Olkelerde biraz dedisiklik g&sterebilmekte-
dir. Imalatgilar driinlerinin “paralel” ithalatin
elestirirken bu noktaya deginmektedirler, ancak,
uygulamada farklliklar yalnizca ek maddelere,
renklendirme maddelerine ya da paketleme dili-
ne iliskin olmaktadir. Glinimizde “paralel”
Urlinlerin resmi olarak ithat edilen versiyonla aym
olup olmadiginin anlaglmas icin diizenleyici
yeikililer tarafindan kontrol edilmesi ve onaylan-

mas! yaygmn bir uygulamadir.
3.4.3. ikame deneyimleri

25 yithk bir slire sonrasinda, hem jenerik esde-
gerlerin hem de paralel ithalatlarin ticareti biiyiik
dlclde yayginlasmastir ve bu Uriinlerin piyasada
bulunmalar hem saglik hizmetleri hem de has-
tafar agisindan énemii maliyet tasarruflanina ne-

den olmustur. Orijinal 6zelliklerin Ureticisi tara-
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findan yapilan aksi aciklamalar bu iiriinfere hem
saghk calisanlan hem de halk arasinda duyulan
giiveni tehlikeye sokmustur. Nesnel bilginin sag-
lanmasi ve yapifan tasarruflarin aciklanmasiyfa
bu durumun biiyiik siclide tstesinden gelinmis-
tir. Bu tasarruflar, geri ddenebilir ilaglar fistesin-
den Uriin ¢ikartilmas gibi daha karmasik ve rag-
bet gérmeyen maliyet sinilamas &nlemlerinin

gereksizligini gostermeye yetmistir,
3.4.4. ikamenin uygulanmas)

Esitliklerinin garanti edilmesi icin, hem genel i-
lagfarin hem de paralel ofarak ithal edilen ilag-
lann olagan ulusal diizenleyici onay slirecinden
gecmesi  gerekliliginin uygulanmasi temel bir
baslangic noktasidir. Eger etiketleme ithal edilen
tlkede genellikle anlasimayacak bir dilde
yapitmissa ya da Uriiniin isminde farklilik varsa,
diizenleyici onay, uygun etiketiemenin ve paket
eklerinin tedarik edilmesine bagh olabilir. Diizen-
leyici yetkililer bu Griinleri kaydederse, aliciar
resmi olarak ithal edilen markal ilaclarla bu ge-
neller ya da paralel ithal edilenler arasinda ger-
cekte hic bir farkhhk olmadrigindan glvenli sekii-
de emin olabilirler, Hiikiimetier ve/veya liciinei
sahts Sdemeciler, sonug olarak, pahali ilaglarta
benzer (ayni) ucuz ilaglan yer degistirerek ilac
harcamalanni kisitlachiklarindan genel ikameleri

ve paralel ithalatlan tesvik edebilirler.

Ikameyi saglamanin en iyi yolu, ilag veren dokto-
run receteye belirli bir ticari Griin adi yerine yal-
nizca genel ilag isimlerini yazmasing sadlamaktir.
Uygulamada bunu saglamak olduk¢a zordur.
Pek ¢ok doktor bilyiik &lcide reklam yépllan
markali itag ismine gére genel ilag isimlerine pek

asina degildir. Bazi genel itag isimerinin 6zellikle

farkls maddelerin bilesiminden olustuklarinda
(pek ¢ok oral kontraseptifte oldugu gibi) hatir-
lanmasi zor ve karmastk olmaktadir, Ayrica, ge-
nel ya da paralel tiriinlerin denkligine iliskin gij-

ven eksikligi ya da stiphe de olabilmektedir. Ec-

“zacllarin aymi ilacr paralel ya da genel bir iiriine

degistirmekte serbest olmas amaciyla dokiorun
0zel Hag isminin yanmnda “...ya da dengi” (ilag
verme ya da tesliminin yirirliikteki kurallarina
badl olarak asil terim kullanifacaktir) yazmas
pek ¢ok iilkede izin verilen bir uygulamadir. Tam
ters sekilde, ilaci veren kisi agikca belirli bir mar-
kamn kullaniimasmi istemedigi siirece eczacinin
ilaclan degistirmesine her zaman izin verilmes;
gibi daha kati bir kuralin (patent ve telif hakkina
iliskin uluslararasi anlasmalara uygunluguna

bagh olarak) uygulanmasi da miimkiindiir,

Doktorlara iligkin tedbirler eczacilarn flag dagri-
mina iligkin alinacak tedbirlerle tamamlanma-
hdir. Eczacilanin kendi inisiyatifleri dodrultusunda
ya da doktorun onayini agikca verdidi durumlar-
da, markali ilaglarr genel va da paralel ithal edi-
len drtinferle degistirmelerine izin veren bir yo-
netmeligin hazirlanmasi ve ylrirliige konulmas;
gerekmektedir. Doktorlarm genel olarak ilag ver-
didi durumlarda, ilactann teslimine iliskin yonet-
melikte en azindan eczaciya recetenin jcerigjine
gore dusiik fiyath Uriini verme hakki veritmelidir

(tercihen zorunlu tutulmalidir).

Son olarak, disik fiyath denk dirtinlerin daditimu-
nin tegvik edilmesi igin bazi girisimlerde bulunu-
labilir. Bu tip mali bir girisim Ornegine, kamu
harcamasinda eczacilann gercekten teslim edi-
len ucuz Griinle receteye yazilan firiin arasinda
ligte bir oraninda fiyat farkini ellerinde bulundu-

rabildikleri Hollanda’da rastlanmaktadir.




4.4.5. Egitime dayah nlemier

yukarida daha once de deginilen nedenler yil-
ziinden, maliyet simirlamas) dnlemleri ilaglann
degistiriimesine dayaniyorsa, maksimum verim-
filigin elde edilmesi icin hem saglik calisaniarinin
hemn de halkin egitilmesi ve gilveninin tazelen-
mesi gerekmektedir. Bu alanda varh&im strdi-
ren gliven eksikligi glivenin tekrar kazanilmastyla
tamir edilmelidir, 6rnedin, kalite garantisine
fliskin gliven eksikligi ulusal diizenleyici onayla
agilabilir. Hastanin ahstidy orijinal Hagla bu ilaca
denk iiriin arasindaki kliclik ve énemsiz farklilik-
lara rajmen, eczanede hastaya diger triinii al-
masl dnerilmesi hastada sUphe uyandirabilir:
renkteki, tattaki ya da paketlemedeki kii¢iik fark-
Ihiklarin actklanmasi ve tedarik edilen bu Griniin
yerini aldidi Uriinden hig bir bakimdan daha di-
siik kaliteli ya da farkh olmadigina dair tekrar gu-

venin kazamimasi gerekmektedir.

3.5. Receteli ilag tedavisi esnasinda uygulanan regete
kontrolleri ve simriamalan

Pek cok ilag genis bir endikasyon ¢esidine sahip-
tir; bir ilag, ¢esitli ciddilik derecelerindeki pek cok
hastaliktan sikayetci cok cesitli hastalara veril-
mektedir. Yetkililer ya da Gclinci sahus 8demeci-
ler yalnizca tek bir endikasyon icin verildiginde
{(6rn. sik sik goriilen bas agnisi icin aspirin kul-
lanimi gibi kiiciik kendi kendine kaybolan has-
talidary ilacain geri 6demenin gereksiz oldugunu,
ancak bu ilaglar bagka amaclar icin kullamldigin-
daysa (6rn. kronik romatizmal artrit icin uzun
dénemli aspirin kullanim) geri 6demenin tama-
men uygun oldugunu disiinebilirter. Farkhilik
gdsteren bu tip bir yaklaggm mimkindir; bu

yaklasim ilaglar yalmzca belirli kosultan kargila-

diklarinda geri ddenebilir prensibini icermekte-
dir. Ozellikle, pahah olan bir ila icin ya da ilacin
blylk 6lglide yanls kultanimlarinin (8m. uyars-
cilar} beklenebilecegi durumiarda geri ddeme

icin dzel kosullar da eklemek gerekli olabilir.

Gercekten geri édeme gerektirecek durumlarnin
belirlenmesindeki zorluk nedeniyle, bu tip kogui-
lart uygulamak problemlere yol acabilir. llag ve-
ren bir doktor, érnedin, hastanin ilag icin para
ddemesini engellemek icin kurallar .bir dl¢iiye
kadar yumusatabilir. Kogullar uygulanirken, basit
olmalidirlar ve kagindmaz olan durumlar da yal-
nizca birkag ilaca uygulanmahdir, aksi takdirde
uygulamada ve kontrolde ciddi problemler mey-
dana gelecektir. llag veren doktorlarm ya da has-
talarin ilag vermek ya da verilen ilac kulianmak
icin yetkililerden (hilklimet ya da sigortacilar) ya-
zih izin almalarnnin gerektigi sistemlerde de ayn

tavsiye uygulanmalidir.

Belirli ifackarn geri demesi icin kosullar tasarlan-
masi ve uygulanmast yine de rehber olarak #ag
tedavisine iliskin taninmis ders kitaplarinin ya da
biiltenlerin kuHaniimasiyla mimkiindir. Yine po-
zitif listenin olusturuimasinda oldufju gibi, resmi
bir danisma komitesi kurulmahdir. Tibbi ve far-
masdtik uzmanlardan olugan komite geri 6deme
icin pozitif listeye iliskin tavsiyelerde bulunan

komiteyle ayni olabilir.

Nadiren kullantdan ¢ok pahal ilaclann olmasi ha-
linde, bu ilaclanin veritmesini Hzellestiriimis belli
hastaneler ya da kliniklerle sinirfanmas bir sece-
nektir. Bu tip ilaclan gerektiren bir hastaligi ofan
hastatar klinik uzmanlar tarafindan degerlendiri-
lebilir ve e§er uygunsa istek {izerine bu ilag icin

bir recete verilebilir. Yine, sistemnin idare edilebilir
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olmasi zorunluluguna dikkat edilmelidir, yalniz-

ca, bu tip tedavi i¢in uygun hasta sayisinin diiglik

oldugu durumlarda miimkiin olacaktir.

Dider bir secenek de, geri ddenecek ilaglarn
miktarinin sinirflanmasidir. Stnirlama doktorlara
bir hastaya verilmesine izin verilecek maksimum
toplam miktar ya da geri ddenebilecek maksi-
mum terapi stiresinin uygulanmas: seklinde ola-
bilir (6rn. ilk defa verildiginde bir haftahk medi-
kasyon ya da sonraki tedavilerde iig aylik medi-
kasyon yeterli olacaktir). Pek ¢ok hasta tiim ilag-
lanini kullanmadan 6nce terapilerini kestiinden,
herhangi bir siire icin verilen terapi miktannin si-
nirlanmasi tedaviye zarar vermeksizin israfi en-

gelleyecektir.

Eczacilar icin, teslim ficretiyle kisi basina vergi te-
melindeki tarife sisteminin uygulanmaya baglan-
dift durumlarda, teslim edilen recetelerin mikta-
ninda herhangi bir artisin olup olmadiina dikkat
edilmelidir. Clinkil, eczaclar tek bir receteyi, her
biri daha fazla kazang saglayacak ofan, iki ya da

daha gok teslim seklinde ayikabilmektedir.

3.6. Biitgeleme

Hiikiimetler saglik koruma harcamalarinda mal
tavanlar belirflemeyi secebilirler. Daha sonra
global biitge saghk bakimindaki bireysel sektor-
tere bilitge sadlamak Uzere parcalanabilir ve by
biitgeler, eczaclann dagitimlarina bagl maliyet-
ter ve toplam Hlag malzemeleri maliyetleri icin ta-
van degerlerin hesaplanmasinda bir érnek tegki
edecek sekilde bir daha bolOnebilir, Bu durum-
da, biitceyi asan bu firmalar, bireyler ya da uy-
gulamalara yaptinmilar uygulanmasi gerekecek-
tir; drneqin zorunh fiyat indirimleri ya da tar-

ifelerin distiridmesi gibi.

Oransal olarak planlandidinda, tiim sagjhk biitce-

teri saglik bakimt maliyetlerinin simirfanmasinda

* etkili araglar olabilir. Sigortaya dayanan sistem-

ferin (Almanya, Bel¢gika, Hollanda, Fransa, Isveg)
vergiye dayanan sistemlere (Ingiltere, Déni-
marka, Italya) gore bltce kistlamalarinda daha
fazla problemle kargilastigina dair gostergeler
vardir. Bu durum, sigortaya dayanan sistemilerde
siirece cok daha fazla tarafin karismasi ve bunun
gorlisme sdrecinin ydnetilmesini karmasik ve zor
bir hale getirmesi nedeniyle meydana gelebil-

mektedir.

3.7. Pratisyen fonu clusturma

Bireysel pratisyenler icin biitce olusturma, hem
fiyatlar hem de miktar sorularint ve ayni zaman-
da hizmetler arasinda kaynaklann tahsis edilme-
sini iceren harcama konularina global bir yakia-
sum saglamaktadir. Bu yaklasimla ilgili en dnemli

deneyimler Almanya ve ingiltere’de yasanmustr.

Biitge sahiplerinin neden oldudu ilag verme ma-
liyetlerini azaltmak icin asil motivasyon mali ol-
malidir ve kendilerine izin verilen biitceyi agma-
lari halinde bitce sahiplerine mali yaptnmlar
uygulanmalidir. Fon olusturma uygulamalar ilag
verme harcamalarini lasitlama  edilimindeymis
gibi géritnmektedir, ancak bu etkilerin gecici ol-
dugunu gosteren kanitlar da vardir [11]. Bu-
nunla birlikte ilag verme maliyetlerinin fon olus-
turma sistemiyle elde edildidi ekonomilerin ger-
¢ekten de toplumun ¢ikarine en iyi koruyan sis-
temler olup olmadigina Higkin genel bir karnt ye-
tersizligi vardir; rnedin uzun dénemli hastalik
oranfan ya da hasta memnuniyeti agsindan so-

nuglara iliskin hig bir kanit bulunmamaktadir, Ay-

- rica, genel pratisyenler, hastayy ikinci dizi saghk

korumasina normalden daha erken havale ede-




rek kendi biitceleri (zerindeki baskiyr hafifletme-
ye cahsmaktadir. Bu durum da tim saghk hiz-
metlerine gére maliyetleri yiikseltmektedir. Son
olarak, Pratisyen-fon olugiurma kavrami biitgele-
menin ¢ok disiik seviyede gerceklesmesinden gi-
kayetgi olundugunu gdstermektedir; eger stan-
dart biitgeler, uygulamalann mali ihtiya¢lannin
farklililk gostermesine ragmen, tlim uygulamalar
icin diizenlenirse, bu tip uygulamalanin bazilan-
na (6rn. saglk durumlar kéti olan bir niifusu te-
davi etme) ayrilan bltcelerin dnemili dlglide azal-
tlcig goriilecektir, Daha bagka yukar kaymalara
kargi bitceler, érn. sigortac ya da bélgesel hii-
kiimet seviyesinde, diizenlenerek bu riskin 6n(-
ne gegilebilir, bdylece ihtiyactaki bu ger¢ek fark-

lliklarin ortast bulunabilir.

3.8. Eczane kar yinetimi (EKY}

Saghk sisteminin piyasa tarafindan ylritildaga
ABD’de, saghk orglitleri aracii§iyla kontrolili ba-
kim sistemni kurulmustur. Kontrolli bakimin ce-
sitli tamimlan mevcuttur, fakat en yayain tanmimy,
erisimin, maliyetlerin ya da kafitenin hizmet &n-
cesinde, esnasinda ya da sonrasnda dogrudan
miidahaleyle kontrol edilerek hizmetlerden ya-
rarlaniimasinin aktif yénetimidir. Eczane Kar Y6-
netimi (EKY) cizelgeleri, ilacla ilaili idari hizmet-
lerin saglanmasi ve eczane maliyetlerinin yone-
tilmesi icin bu sistem icerisinde kurulmustur.
EKY'ler, bazen imalatgidan distik fiyatlh ilag
almak icin satin alma giicinil kullanarak, genel-
likle, formdiierlere, genel ikamelere, kismi Gde-
melere ve yararllik kontroliine dayali tam bir
maliyet-simnirlama  6nlemleri paketi saglamak-
tadir. EKY'ler, saghk koruma maliyetleri kapsami-
nin dzel sigorta sirketlerine ve 6zel sirketlerce
desteklenen &zel SO’lara devredildigi, piyasa ta-

rafindan yiiritilen sadlik sistemlerine ézgiidiir.

Avrupa (lkeleri ve diger dlkeler, kontrollii bakim
ve EKY'lerdeki Amerikan gelisimini ilgivie izle-
mektedirler. Ancak, Atlantik’in iki tarafindaki sag-
bk sistemlerindeki temel farkhlidann bilincinde
olunmahdir; Avrupa tlkelerindeki ve diger Gike-
lerdeki, tedaviye esit erisim en Gnemli hedefken,
ABD sistemi tedaviye farkll erisimler temeline da-
yanmaktadir. Kar amach SO'larin ve EKY’lerin
dezavantajlan elestirmenlerce agikca belirtilmek-
tedir. Hastalarin recete bilgileri kendilerinden ha-
bersiz yeni bir Griindn reklam icin kulanilirken
[20], kar amach SO'tann diisiik kaliteli bakim
sunduklan belirtiimektedir [14]. EKY'lerin genel-
likle ilag firmalariyla anlasmalar vardir, bu gercek
de EKY’lerin nesnelligji Gzerinde siiphe uyandir-
maktadir. ABD’deki EKY sistemi deneyimlerinin
daha ayrintili aciklamast Béiim 12'de verilmek-
tedir.

4. Talebi Etkilemek icin
Profesyonel Miidahaleler ve
Stratejiler

llag veren kisilerin ve ilag kullamcilarnmn egitil-
mesiyle talebi etkilemek mimkindir. Buradaki
amag Sncelikle maliyetleri kisitlamak dedil, talebi
etkilemek ve akio Hag verilmesini ve kullaniima-
sivt en iyi sekilde degerlendirmektir. Bu duru-
mun harcamalaria olan iliskisi ise akilci ilag veril-
mesi ve kullanidmasinin saglanarak, dodrudan is-
rafin biyilk &lcilde dnlenecek olmast ve daha
¢cok maliyet-etkin tedavilerin gerceklestirilecek
olmasidir. Burada, recete yvazanlar ya da hastalan
etkilemek icin kullanilabilecek farkly seceneklerin,
ilac kullanima sekdini dégigtirmedeki etkinliklerine
iliskin tartismalarta birlikte, kapsaml bakis agitan

saglanmustir.
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4.1. Regete yazanlar

Profesyonel miidahaleterdeki en énemli prensip,
recele yazanlarin tbbi agidan saglam ve maliyet
etkin flaclar se¢meleri icin gerekli egitim ve bil-
giyle donatimalandir. Bunun saglanmasi sirekli
¢aba gerektirmektedir. itag sektorii dinamik bir
sektordiir ve sosyo-ekonomik kosullardan biiyitk
Slciide etkilenmektedir. Geleneksel olarak, egi-
tim tip mesleginin kendi uzmanhgidir, ancak, ar-
tan maliyetler sonucy, saghk yetkiliteri son yilfar-
da dzellikle ilag endistrisinin yaydig carprtilmig
receteleme bilgilerine karsi bir denge olustur-
maya cabatamaktadir. Endiistri recete yazanlarin
kendi ilaglarini kullanmalar icin biyiik yatinmiar
yapmaktadir ve recete yazanlarin, gereginden
fazla ilag verilmesine yol acan bu promosyon
amaclh cabalara karsi duyarh olduklarina dair cok
fazla kanit vardir [28]. Meslegin kendisi, genel-
de, endiistrinin promosyon amach cabalarini
etkisiz lkalmaya yonelik, 6rn. bu alanda siirekli

tibbi egitim vermek gibi, aragtirma kaynaklarna

~ yatmm yapmamaktadir, Dijer taraftan, pek cok

Ulkede strekli egitim icin programlar hazirlan-
maktadir, ancak; bu programiann siirmesi de
blylk &lclide ilag endiistrisinden alinan mali
destege baglidir. Nesnel bilgilere erisimin sag-
lanmasi icin saglik yetkililerin bu egitime katil-

malar zorunludur.
4.11. ltag formiilerleri ve ilag billtenleri

Oncelikli olarak, ilag veren kisinin, ilaglara ve ilag
vermeye iliskin uygulamali, nesnel ve kanitlara
dayanan bilgilerle donatilmasi ve bilgilerinin
giincel tutuimasi gereklidir. llag formiilerleri {ya
da formdler kifavuzlar) ve ilag biiltenleri gtinu-

mizde bilylik Slclide bulunabilmektedir. For-

mler terimi, farkh anlamlarda kullanildigindan

yanittict olabilir. Burada ilaclar hakkinda, her ila-
ca iliskin genel isim, kullanim en'dikasyonfarl,
kontraendikasyonlar, doz cizelgeleri, yan etkileri
ve uyanfan iceren Ozet bilgiler veren referans
kitaplar olarak kullandmaktadir. By tip bir ilag
formiileri, piyasadaki ilaglarin pek ¢cogunu (hep-
sinde degil) kapsayan bir referans el kitabi olarak
tasarlanmmugtir. Bazi formiilerlerde, maliyet karg:-
lagtrmalarina, bir gruptaki hangi ilacin ilk tercih
edilen lirlin olmasi gerektigine iliskin tavsiyelerin
yani sira tim ilaclann terapotik defjerlendirme-
leri de bulunmaktadsr, “British National Formu-
tary” (BNF) (Ingiliz Ulusal Formiiferi) ve Hollan-
da’daki “Farmacoterapeutisch Kompas” (Farm;:-
koterapétik Pusula) agik drneklerdir, her ikisi de
lag secimleri hakkinda tavsiyeler ve maliyet kar-
sitagtirmalaring icermektedir. Genel olarak, for-
milerler, laclarin geri 6deme durumlarina iliskin
ek bilgilerin yaru sira ilgili hastalanin yiikiim|iiiik-
leri ve kismi ddeme seviyelerine iliskin bilgiler de

veriyor olsaydi daha yararli olacaklardi.

Formiilerterin uzmantagmis gesitleri, bu bilgileri
saglik sistemindeki ilaglar ya da geri 6denen ilac-
larla sinirh olarak verilmektedir; ayrica bir ilag
grubundaki ilk tercih olacak ilaclarin sinirh sayida
secimini (ila¢ temelli formiiler) ya da secilen ge-
nel klinik problemlerin (endikasyon-temelli for-
miler) tedavisi icin ilk tercih edilecek ilaclar ve-
ren kiiclik formiilerler de vardir, Bu uzmanlasmus
formdiller genel tiirlerden daha yogundur; segici
endikasyon-temelli formilier &zellikle recete
yazanlara yardima olmaktadw, ¢linkii, en Hoili
bilgilerle simrhdir ve kullanimi kolaydir. Bu for-
milerin dederi ve kabul edilebiirtiyi, dogal ola-
rak, ilk tercih edilecek ilaglarin secilmesinden so-

rumlu insanlarnin uzmanligina ve ilaclann derlen-




me suresinin seffafigina baglidir. Bu segilen for-

miilerlerin en iyileri, kamitlara dayali ila¢ secimi
siirecine dayanan formiilerlerdir. Kamu saglifj
bakis agisindan bakildiginda, tedavi maliyeti se-
¢im kriterlerinden biri olmalidir. ingiltere’de yeni
kurulan NIME mekanizmasi geleneksel giivenlik
ve etkinlik kriterlerine mali yeterlilik kriterini de
eklemistir, bdylece kaynaklann dncelidine daha
saglam bir temel kurmu§tur (DoH, Modern ilag-

lara daha hizlt erisim 1999).
4.1.2. Endiistri sponsoru fermiilerier

Ozellikle kamu saglik yetkiliterinin girisimde bu-
lunmadig tlkelerde, itag endistrisi TUAE (Tibbi
Uzmanhiklar Ayhk Endeksi} formdlerlere kendisi
sponsor olmaktadir, Bu ticari formiilerlerin deza-
vantajl eksik bilgi sadlama (6rn. ters etkiler) ya
da yalnizca yayina sponsor alan firmalarin ilaglar
hakkinda bilgi saglama egiliminde olmalandir,
Kural olarak, bu formiilerier reklam da almakta-
dir ve icerikleri genel denklerinden ¢ok yogun

olarak uzmanlik agirlikiidir,
4.1.3. Terapitik kilavuzlar

Formiilerler ila¢ merkezh bilgiier saflarken, tera-
potik kilavuzlar sirasiyla her bir hastalia ve en
uygun tedavi sekline odaklanmaktadr. Bu tip ki-
lavuzlann en iyileri tamamen kanitlara dayan-
maktadir ve biiyk bir oybirligiyle sistematik ola-
rak olusturulmaktadir; recete yazanlara, belirli
klinik problemler icin uygun tedavilere karar ve-
ricken degerli bir yardim saglamaktadir. En eksik-
siz formlarinda, kilavuzlar diyagnostik proseddir-
ler hakkinda bilgi vermekte ve tedaviye baglama
ya da ilerletme igin diyagnostik kriterleri agikla-

rmakta, aynca ilk tercih olabilecek tedaviteri 6ner-

mektedir. Bu kidavuzlar, biitin tedavi sireci
hakkinda kapsaml bilgi vermede endikasyon-te-
melli formillerlerin uzantlandir. Kilavuzlar dok-
toru bilgilendirmenin en pratik seklidir, ¢linkd,
uygulamada karar verme agamasina destek sag-

lamakta ve yalnizca ilaglara odaklanmamaktadir.

Pek cok kilavuz meslekten kisilerce hazirlanmak-
tadir, Srnegin Hollanda’da Genel Pratisyen Okulu
bir dizi hastalik icin ayn kilavuzlar hazyrlamaktadir
ve Iskogya’da SIGN isimli kilavuzlar hazirlan-
maktadir. Fransa gibi diger llkelerde, saglik yetk-
ilileri kilavuzlarin hazirlanmasina bagi cekmektedir.
Pek cok gelismekte olan llkede farkl bakim sevi-
yeleri icin Standart Tedavi Kilavuzlar (STK) hazir-
lanmaktadir, érnedin Uganda ya da Malawi'deki
kilavuzlar ve Dogu Timur'da son zamanlarda, ¢ok
az doktor bulundugundan bir tip asistani ve hem-
sire tarafindan yonetilen pek cok klinigin &zel

problemierine dedinen kilavuzlar gibi.
4.14. Yapilar ve teknilder

Formiilerier ve kilavuzlar icin sorumluluk halk
saghd yetkiileri, saghk sigortast kurumlan ya da
ttp va da eczacihk mesledi icerisindeki bilimsel
grgutler tarafindan yiiklenilebilir, Idealde, sagla-

nan bilgi kamtlara dayanmall, optimal tedavi

yontemi gibi secimler ve karar verme sireci sef-

faf olmalidir. Bu ideallerin ne derece gercekles-
tigi yayin kaynagina baghdir. Ozel saglhk sigor-
tacdanmn, ABD’deki lg¢iincl sahis ddemeciler
gibi, maliyete iliskin kararlar Uzerine ¢ok fazla
egilme riski olusturdugu iddia edilebilir. Tip ve
eczacilik mesle§i drgittlerinin hazirladig form-
lerler ve lalavuzlarin, atanlarindaki seglin fikir lid-
erlerine katiliyorlarsa, regete yazanlar tarafindan

en kabul edilebilir ve givenilir olma avantajlan
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vardir. Kamu sagh yetkililerinin sorumlulugu,
nesnel formiilerterin ve kilavuzlarin, tercihen tip
ya da eczaclk mesleginden kisilerce olusturul-
masint ve dadrilmasini temin etmektir. Bunun
mimkin olmadig durumlarda, kamu sadhd
yetkilileri, tip alaninda kabul edilebilirligi, glive-
nirligi ve kaliteyi saglamak igin seckin doktorlar-
dan ve eczacllardan olusan bir formiler ve kila-
vuz komitesi gelistirilmesine ve kurulmasina 6n-

ciititk etmelidir.

Kanitlara dayah tibbi bakim ve ilag tedavisinin
pek ¢ok prensibi evrensel olarak uygulanabilir ol-
dufjundan, teoride, uluslararasi ve boélgesel kul-
larim igin formiilerler ve kilavuzlar gelistirilmesi
beklenebilir. Bu tip uluslararasi yayinlar gercek-
ten vardir, fakat bu formdilerlerin ve kilavuzlarin
cogu ashinda ulusal ya da hatta yerel olarak ha-
zirlanmaktadir. Bu yayinlar ulusal ya da bolgesei
kosullar (ekonomik ortam, mesteki egitim stan-
dartlarnt ve mevcut itag gesitleri gibi) yansitmak-
tadir. Maliyet miktarlarina fakir ilkelerde zengin
tlkelere oranla daha agirlk veritmektedir. Ayrica,
utusal/yerel kosullar karsilastinldiginda, her za-
man bir degerlendirme &§esi ya da farkh karut 6-
gelerinin yorumu bulunmaktadir. Dahasi, ulusal
va da yerel formillerler ve kilavuzlar toplum ko-
sullarina uyum saglayabilmek iin tek elden ¢ik-
mus gibi olabilmektedir, gériinen o ki; toplumda
ya da meslekte olusan bir oybiriigini yansitmalar

kabul edilebilirliklerinde dnemli bir 6gedir.

Bitisim teknolojisi formilerlerin ve kilavuzlann
kullanimini ve etkilerini kolaylagtirmaktadir. En-
diistrilesmis (lkelerde, muayenehanelerde bilgi-
sayar kullamimy hizla yayilmaktadir; pratik karar
destekleme sistemleri erisilebilir olmaktadir. Han-
gi teknik kullanilirsa kullanilsin, recete yazanlanin

kullamimi icin ya da dider kullanicilar igin gerekli

materyalin erisilebilir olmasi dnemiidir; bu du-
rum ancak basimis yayinlann ihtiyac olan her-
kese lcretsiz olarak dagiiimasi halinde gercek-

lesebilecektir.

4.15. Biiltenlerin giincellenmesi ve Gnami

Yeni bilgiler ve ilaglara ulasiidikca ve tédavi kav-
ramiar dedisiklik gdsterdikge, formdilerlerin ve
kilavuzlarin gegersiz hale gelmeleri riski siirekli
vardir. Bu nedenle formdiler ve kdavuz gelistirme
stirekli bir slirectir ve “sadece bir kez” harcanan
bir caba degildir; bu yayinlann en iyilerinin yilda
en az hir kere yayinlandigy goriilmektedir. Yine,
kamu sagld yetkililerine diisen dnemli rol bu
ginceliemenin gerceklesip gerceklesmedigini
kontrol etmektir. Gelistirme sirecine iligkin de-
tayli bilgi “llag Tedariki Yonetimi”nden elde edi-
lebilir [23].

lla¢ ve recete biiltenleri, genellikle formulerter ve
klavuzlara bagh olmalarina ragmen, veni itaglar
ve gercekler ortaya ciktikca bu yaymlan giincel-
lemekie etkili bir rol oynamaktadir. Genellikle ay-
da ya da on bes giinde bir yayinlanan biitenter,
ilag diizenleyici yetkililer, mesleki 8rgiitler, tiike-
tici drgiitleri ya da bagimsiz kuruluglar tarafin-
dan cikanlmaktadir. Bazi durumlarda, bagimsiz
olarak ¢ikarlan biltenler, 6grenciler, kiitGpha-
nelere ve mestekteki kisilere Geretsiz dagiilma-
larimin saglanmasi icin yetkililerden mali yardim
bile almaktadir, Formiilerler ve biiltenlere iliskin,
bir ilag biilteninin givenirlik elde etmesi ve bu
glivenirligi muhafaza etmesi i¢in, nesnel ve seffal
bir yaklagim icinde olmasi gerekmektedir. Pek
cok ilag bilteni, giiniimiizde, uluslararas: veri,
taslak metin ve deneyimlerin de§isiimesiyle
olugan Uluslararas: Hag Biiltenleri Toplulugu’nda

biriktirilmektedir. (bk. Http://www.isdbweb.org)




4.16. Miidahale secimi ve etkinligi

Bilgi saglanmasi, bilginin ve yetkinligin arttmil-
mast icin onemli ve gerekli bir adimdir. Ancak,
genellikle, var olan recete modellerini degistir-
mek yeterli dedgildir. Bu durumda, formiler kav-
rami saghk calisanlar arasinda kabul edilebilirlik
kazanmal zorundadir; ilaclara erisimin saglan-
masl icin formiilerde listelenen Haclar icin iyi bir
dagitm sistemi olmalidir ve formiilerin ilag seqi-
minin giinden giine ilag verme igin temel olma-
sing saglamak icin yoQun stratejiler uygulan-
malidir. Tibbi uygulamada degisikliklerin uygu-
lanmasi i¢in gok cesitli yaklasimlar ayn ayri ya da

birlikte kulaniimaktadir. Bu bdliimde genel bir

taslak verilirken Boliim 13'te bu konu derinleme-
sine ele alinmaktadir. Degisikliklerin uygulan-
masinda kullanilan mesleki yaklasimlarin prensip

metotlan Tablo 1'de listelenmektedir.

Recete yazan etkileme amach miidahalelerin se-
¢iminin dikkatlice dlsiiniilmesi gerekmektedir ve
belirli stratejilerin uygulanmasi mevcut bagar ka-
nitina dayanmalidir, aksi takdirde, projeler kesith
biitceleri etkisiz yaklasimlarla israf edebilir. Farkh
yaklasimlarin farkh tbbi etkinliklerdeki etkinligi-
ne iliskin karitlar biriktirilmektedir {4, 5, 10]. Tip-
taki difjer alanlarda oldugu gibi;.tutarll gelisme-
ler genellikle ilag verme tavirlarinda gergekleg-

mektedir [10]. Tablo 2 ilag verme tavirlarinin de-

Table 1
Degjisikliklerin Uygulanmasinda Kullanilan Mesleki Yaklagimlar Sunlan igermektedir

- Yazih editim materyallerinin dagitimi,
- Konferanslar ya da egitim toplantilar,

- Yerel oydagma sonucu yapilan midahaleler,

- Recete yazanlarin bulunduklan yerlere dilzenlenecek egitim verme ziyaretleri ve akademik

detaylandirmalar,

- Yerel fikir liderlerinin etkisinden yararlanmak,
- Hastalara bilgi verilen ya da hastalardan bilgi alinan hasta-odakli mudahalelerin
mesleki uygulamay! da etkilemesi tasartanmaktadir.

- Doktorlarm zaman igindeki performanstarina iligkin 6zet bilgilerin alindi§) denetim ve

geri besleme,

- Hastalara bilgi veriten ya da hastalardan bilgi alinan hasta-odakll miidahaleler doktorlann
uygulamalarin etkilemesi icin seferber edilmektedir,
- Doktorlarin ilag verme kararlan esnasinda (karar destekleme sistemieri),
bilgisayarda olusturulmus ya da elde yaziimig belirli hatirlatmalar aldiklar: hatirlatma sistemleri,
- Bu midahalelere benzer kamu miidahaleleriyle doktorlar hedef alan pazarlama,

arzu edilen belirli ilag verme seceneklerini ticari olarak pazarlamaktayd..

EPOC’ tan uyarlanmustir [5].
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distirilmesinde farkl yaklagimlarin etkinligine ilis-
kin bir bakis acts1 safilamaktadir. Genellikle has-
tane tedavisi middahalelerine iliskin olan ve ince-
lenen calismalarin ¢cofu (%81) ABD'de gergek-
lestirilmistir, miidahale sonrasinda genellikle per-
formansta tutarls ivilesmeler gdzlenmistir. M{ida-
halenin, temel bakim Gzerine daha ¢ok adakla-
ndan dier tlkelerde (&zellikle Avrupa ve Avus-
tralya) gerceklestiriimesi halinde etkinligin daha
fazla oldudu goriimistir. Fakat, etkinligin bir
saglik koruma seviyesinden digerine nasit farklibk
gosterdigine iliskin tam bir netlik yoktur. Bunun-
la birlikte, saghk bakim geleneginin ve kiiltirel
baglamin stratejilerin uygulanmasindaki basariy)
etkiledigi agiktir. Ornegin, astim tedavisine iligkin
yerel oy birlidinin sadlandidy, kiiclik genel pratis-
yen grubunun kontroller ve geri beslemelerle
birlikte olusturdugu strateji Hollanda ve Norveg'-

te basanl olunmustur, ancak, ayn stratejinin,

astim tedavisindeki farkli bakis agitar ve egitime
iliskin farkl beklentiler nedeniyle Atmanya‘da uy-
gulanamaz oldugu ortaya glkartlm|§tlf [26]. Bir
kag¢ calisma, bilgisayarl karar desteqinin ilag ver-
me Uzerindeki etkilerini incelemistir, ancak iyiles-
menin ila¢ dozu Gzerindeki kararlara iliskin oldu-
Guna inanmak icin nedenler vardir [17]. Yine de
bazi iilkelerde, formilerlerde ve kilavuziarda kul-
lanifan karar destek sistemteri ulusal capta kul-

lanitmaktadir (ingiltere, Hollanda).

Bilginin pasif yayllumi, drnedin formiilerler ve ki-
lavuziar yayinlayarak, genellikle baska tedbirlerle
desteklenmedikge etkisiz olmaktadir. Cok ynll
yaktasimlarin kullarumi problem yaratabilmekte-
dir, ayni anda cesitli tamamlayici yaklagimlarnn
kullandmasi gerektiginden, bu tip yaklasimlann
dedgisiklige katkida bulunmalan zor ya da imkan-

siz olmaktadir.

Tahlo 2
flac Vermenin lyilestirilmesi igin Yapilan Mesleki Miidahaleferin Etkinligi
Miidahale Olumlu % olumlu %095
saylst bulgular miidahaleler a

Egitim materyallerinin dagttirm 7 3 43 13-78
Denetim ve geri besleme 33 17 52 34-66
Uzama 4 2 50 10-90
Araci olan hastalar 8 5 63 30-90
Konferanslar _ 1 1 100 -
Pazarlama 0 0 0 -
Cok yonlii 43 21 49 20-80
Ayrintily 96 49 51 41-46
Kaynak [10]




217, Gelismekte olan iilkelerdeki durum

- Gelismekte olan ikelerde, ternel bakim icin akil-
a ilac kullarwmunt gelistirmek icin kullanilan yak-
lasimlarin incelemelerinde, Laing {19] tanimia-
nan midahalelerin cogunun en azindan bilegen-
lerinden biri olarak bir gesit egitim fqrmu icer-
digini ortaya ctkarmistir. Topluluga dayalh durum
ybnetimi stratejilerinin yani sira seminerler ve
egitimler en sik karsdasdan yaklasim tdrleridir.
Topluluga dayali durum yénetimi Szellikle gelig-
mekte olan iikelerde kargitasiian cok yonli bir
tekniktir; tipik olarak saghk calisanlarinin, ozellik-
le gocuklarin bakimin iceren temel saglik prob-
lemlerinin, uygun teshisi ve tedavisi hakkinda
editilmesini kapsamaktadir. Bu yaklasim genellik-
le, toplumun duyarhligy ve egitimiyle, aktif top-
fuma dayanan vaka tespiti ve saghk ¢alisanlarina

dayanan paralel egitim ile birlestirilmektedir.

Akut solunum enfeksiyonlan (ASE) ve ishal icin
topluluga dayali durum ydnetimi 6liim oranlari-
ni azaltmakta agik bir sekilde basart g6stermigtir;
ancak, ilag secimlerinin uyguniugu Uzerindeki
etkileri, dzellikle ASE vakalarinda, ¢ok iyi calisil-
marmg durumdadir. Kontrol, geri besleme (ya da
grup slrecleri) ve kontrolle birlikte uygulanan
denetimler, vasat gelismeler ve bilyitk gelisgmeler
arasinda sonuclar verebilen diger yaklagimlardir.
Endstrilesmis {ilkelerde oldugu gibi, basiimis
editim materyallerinin (klinik kdavuzlar, ilag ver-
me bilgileri} basit dagitimunin hichir etkisi yok-
tur. Zimbalwe'deki deneyimler, akiif ve stirekl;
uygulamalarin uyguntugunun dnemini goster-
mektedir; aktiviteler durduruldugunda, uygun-

suz ilag kullanimi artrmustir,

4.2, Tiiketicileri ve hastalan hedefleyen miidahaleler

llaclarin gereginden fazla kullanimindan, hasta
va da tliketici, doktorun kendisine regete yazma-
st igin 1srar ederek, kismen sorumlu olabilmek-
tedir. Genel ilaclar ya da bazi dzel ilaglar konu-
sundaki yanhs kavramalar bu konuda yaygn ola-
rak rol oynamaktadir; yanlis kavramalar uzun si-
rebilir ya da yalnizca yanls bilgilerl kapsadigs
stylenebilecek bazi ilag pazarlama tirleriyle glic-
lendirilebilmektedir. Tam tersine, bir basta bir
Hactan Oylesine korkmus ofabilir ki ya da ilacin
uygun kullarmm seklini dylesine umursamaz ola-
bilir ki; ilac uygunsuz sekilde kullanabilir ya da
hi¢ kulanmayabilir; kararlagtinlan terapiye yete-
rince “uyutmamasl” yaygin bir problemdir, ilacin
kullanilmamas! ya da hastaligin gereksiz sekilde
uzamast nedeniyle bu durumun bir sonucu yine
kaynak israfidir, Hastanin “akila sekilde terapiye
uymamasi”, hastaya akilcl olmayan sekilde yazil-
mis regeteyi fark ettigi anda diizeltme firsati ver-
mektedir, ancak, amaglanan ideal, hastanin ve
doktorun hangi terapinin secilecedine, verilece-

gine ve alinacagina birlikte karar vermeleridir,

Haclara #ligkin halkin editimi tdm toplumu igine
alan bir yaklagim icermektedir ve uygunsuz sekil-
de ila¢ kullanimina dikkat cekmeyi ve degisiklik
olasiliklarini tesvik etmeyi amaglamaktadi. fleti-
sim kanallan arasinda, basil materyaller (poster-
ler, broglrler, ders kitaplar), kitle iletisimi, saghk
iscileriyle kisisel gorismeler, tgretmenler ya da
halk tivatrolan, sarkicr gruplar, kukla gdsterileri,
v.b. yer alabilmektedir. Fransa gibi bazi Ulkelerde,
ilaclar hakikinda verilen genel egjitim uzun siire o-
kulfarda verilen saglik editiminin bir pargasi olarak
kalmustir. Hatkin egitilmesinin basarhi olacadina

dair pek ¢ok gosterge vardut, fakat, akilci ilag kul-

ve panr
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lanimma iliskin cesitli yaklasimlarin ve aktivitelerin
etkilerinin iyi sekilde degerlendirilmesi konusunda
genel bir eksikfik vardir, bununla birlikte uygun
maliyet etkinlik analizlerinin yapilabilmesi icin ge-

rekli veriler mevcut degildir [9]. Kitle iletigimin

“saglik hizmetlerinin yararlthdina iliskin gercekles-

tirdigi kampanyalarin etkinlige iliskin yapilan sis-
tematik bir inceleme medya kullamminin nasil o-

lumlu etkileri oldudunu gostermigtir {12].

Halkin egitiminin tasarrufla sonuglanma olasili-
gindan baska, maliyet sinirfama tedbirleri dendi-
ginde halkin neler distindtgdinin listelenmesi
de mantiklt olacaktir. Bu tip baz dnlemler halkin
muhalefetiyle karsilasmaktadir, bu muhalefetin
gikar gruplarnm kulis faaliyetleri sonucu meyda-
na geldidi kanmittanmuster. Halk arasinda pozitif lis-
telerin dnemine ve deerine ifiskin bir anlayis
olugsturmak ¢ok 6nemlidir; bu listenin tedaviyi
haksiz yere kisitlayacad ya da daha disiik kalite-
de ilaglann kullandmasina yol acacads seklinde
yarlis anlamalarin olusmasma izin verilmemefi-
dir. llaglar hakkinda muazzam ve yaniltici bilgile-
rin - nesnel ve ticari, bilimsel ve sagma - bulun-
dugu internet yeni bir iletisim kanahdir; giivenilir
olan ve bu sekilde taninabilen resmi rehberlik de
bu iletisim aracinda temsil edilmelidir. Giinii-
mizde, akilct ilag kullanimina iliskin hafkin egi-
tilmesinin pozitif ya da negatif etkileri, hem sa-
vunucular hem de muhalefet tarafindan olugtu-
rutan kulaktan dolma bilgilerle birlikte hala ta-

mamen agikhk kazanmarmustir.

Ayrn ayri ilaglan ele alan ve basih formdaki, hasta-
lar igin Grin bilgileri muhtemelen etkili ve biyiik
dl¢lide yaygin clacaktir, Doktorlann ve eczacla-
nn, hastay ilag ve uygun kullammli hakkinda bit-

gilendirme goérevi dnemli olmalkla birlikte, bu tiir

bilgilendirmenin digerleriyle tamamlanmasi ge-
rekmektedir. Pazarlanan tim ilaglar hakkinda
resmen onaylanmus bilgiler saglayan iiag ozetleri
doktorlar icin bir kaynak olarak yilardir varhigim
slirdlrmektedir; fakat son yillarda bu dzetlerin
hastalara da yardimci olabilecegi ortaya ¢ikmis-
tir. Danimarka’da ve cesitli tlkelerde, ilag Ozeti,
hasta bu 6zet ifacini almaya geldiginde bagvura-
bilecedi eczanelerde her zaman bulabilmektedir;
diger bazi lilkelerde ise, bu dzetler evde kullanim
i¢in hasta-kullanimina uygun daha kisa baskilar

halinde de bulunabilmektedir,

Hasta Bilgilendirme Broslirlerinin (TBB'ler) - ilac-
lari tammiayan ve kullanimlarina iliskin bilgiler
veren, resmi onayh basilmis hasta bilgi brostrleri
- kullaniciyr bilgilendirmede etkili, gerekli ve bii-
yiik dlgiide takdir edilen bir yontem oldugu orta-
ya gikmistir. Bazi Ulkelerin bu tip paket ekleme-
feri (digerleri de yalruzca saglik calisaniar igin ya-
zimig paket elkdemeleri yapmaktaydr) yvapmak
igin highir girisimde bulunmadi uzun yillardan
sonra, TBB'lerin tedarik edilmesi Avrupa Birligi
liyesi (likelerde ve dlinyanin diger baz kesimle-
rinde standart uygulamalar haline gelmistir. Bu
tip eklemeler okunabilirtigin artmasi igin, etkili
grafik tasardari, biyik harflerle ve net bir gekilde
yazilmalidir, Piktogramlar bilimsel dil ve okur ya-

zarh@a iligkin engellerin asiimasini saglayacaktir.

Pek ok Ulke her ilac icin ve her hastaya Hasta
Bilgilendirme Broslrleri sajlamaya mali durum-
lari el vermediginden, en yaygin kullanima sahip
Haclara iliskin ucuz kag“jlda basiimis ve ilacin tesli-
mi aminda eczacl tarafindan elden verilen beisit

talimatlar kullanmaktadir.

Hastalarin recetelerindeki talimatlar izlemneleri

icin yapitan diger miidahaleler -dzellikle endiistri-




fegmis {ilkelerde ve kronik hastalar icin gelistiril-

migtir- arasinda; kullanici-dostu uygulamayi art-
tirmak, kendi kendini ydnetme ve izleme yoluyla
hastay! daha glicli hale getirmek ve bilginin uy-
gunluguna ve takviyesine iliskin hatirlaticilar ve
baghhgin gelistiritmesi icin éduller saglamak icin
tasarlanmus iyi disindimis programlar yer al-
maktadir. Bu tip karmagik yaklagimlann medikas-
yona baghligi istikrarli sekilde gelistirdigine dair
cok az kamit vardir; sonuclar, geneliikle klinik or-
tamlarda bulunabilecek kaynaklarla uygulanabi-
lecek yenilikgi yaklasimiarin gelistirilmesine hala

daha gerek duyuldugunu gostermektedir {13].

Yanhis bilgileri dniemek halka rehberlik etmede,
tamamlayici ve gok gerekli bir yaklasimdir. Give-
nilir egitimin ve bilginin saglanmas, yukanda
deginildigi gibi, siiphesiz halkin kendini aldatici
etkilerden bir derece korumasim saglayacakdr,
fakat, baz durumlarda, yanlis anlamalann tegvik
edilme riski biyiik dlclide devam etmektedir. Yil-
larder, yalmzca ilag regetelerinin reklamlan, sade-
ce, gerekli oidugunda elegtirel bir tavir takinabi-
lecek oldug’u diistiniilen doktorlara ve eczacilara
yonelik olmaktadir, en azindan pek ¢ok endustri-
lesmis {itkede durum boyledir. Ancak son yillar-
da, bu tir ilaglann reklamimin dogrudan halka
yapllmasina izin verilmesi yoninde bir hareket
meydana gelmistir; uygulama ilk defa ABD'de ve
Yeni Zelanda'da baglarmistir. Avrupa Komisyonu'-
nun son onerileri, ilag sirketlerinin AIDS, diyabet
ya da asttm hastalanina dogrudan bilgi sunmalarn
olasihgin: glindemne getirmistir. Bu &neri, Avrupa
Komisyonu'nun reddetmesine ragmen, pek ¢ok
kisi tarafindan, hastalara dogrudan ilag satilmasi
izninin itk adim olarak kabul edilmektedir {27].
Biyiik sirketler agisindan bakildiginda, bu uygu-

lama halkin bilgilendiriimesinin yeni ve faydah bir

cesidini olusturacaktir, fakat bu tip bir reklamn
icerigi agisindan bakidiginda, bu uygulamanin
kultamicidann doktorlannt yeni ilaglar vermeye
ikna etmeleri igin tasarlanmis oldudu agiktir. Bu
uygulamanin kamu bitgesinde iki dnemli ters
sonucu olacaktir; bir taraftan yeni ve pahal ilag-
larin satislan gereksiz sekilde artarken, diger ta-
raftan, biylk promosyon harcamalan, ylksek i-
lac fiyatlan araciigiyla kaginilmaz sekilde dogru-
dan toplumdan cikaritacakti. 1996'da, ABD’de
receteli ilaclar icin televizyonda yaymlanan rek-
lamlar icin 600 milyon dolar harcanmustir ve ti-
cari sonuclan reklamcilann promosyon amach
bltcelerini daha da gelistirmelerine neden ol-
mustur [23]. 2000 yiknda DTC miktan 2,5 milyar

Amerikan dolan olarak tahmin ediimektedir [21].

Yetkililer, ayni sekilde, receteli ilaclara iliskin tica-
ri bilgilerin halka dolayll yoldan yayitmasina dik-
kat etmelidir. internet kullanimi bu olasihgi mey-
dana getirmektedir; gecmis yillarda, Bristol My-
ers Squibb sirketinin, saglk calisanlan icin fakat
halkin erisiminin de miimkiin oldugu promosyon
amacl bir web sitesi olugturarak, ingiltere reklam

kanununu ihlal ettigi ortaya ¢ikrmistir [2].

Sonug olarak, bu baglamda, ticari sirketlerin has-
ta gruplarini aldatarak kamuoyu dzerinde nem-
i bir etki olusturduklan befirtiimelidir. Ornegin,
ABD halks arasinda ¢cocuklardaki “Dikkat Eksikli-
gi/Hiperaktivite Bozuklugu” olarak bilinen duru-
mun ilag tedavisi gerektiren biyolojik bir hastalk
oldudu inancainin, kismen, bir ilag imalatgisi tara-
findan bu ¢ocuklann ailelerinin drgiitlerine yap-
lan ciddi mali destegdi yansittigi ortaya cikarilimis-
tir,
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5. Sonug ve Oneriler

llag verenleri hedefleyen, simdiye kadarki farkls
mesleki miidahale deneyimleri, bu uygulamanin
gereginden fazla ve uygunsuz ilag kullarmlari-
nin yol agtd kamu fonlar israfini 6nlemede ve
akilci ilag verilmesini saglamada etkili bir arac ol-
dugunu gostermektedir. Bu durum hem endiist-
rilegmis iilkeler hem de gelismekte olan iilkeler-
de aynidir. Bir sonraki zorluk ise bu araglarin kul-
lamminin yaygmlastinimasidir ve bu agidan pek
¢ok iilke hala ¢ok gerilerdedir, Bu konularda hal-
kin editimine iliskin olarak da aynisi séylenebil-
mektedir; biz basariyr nasd elde edecedimizi 6§-
rendik, fakat aldigimiz dersleri her zaman uygu-
lamiyoruz, Simdiye kadar, hem recete yazanlara
iliskin mesleki miidahaleler hem de halkin egiti-
mi, etkili ve verimli ilag kullammi arayisinda az
yararlantlan yaklasimlar ofarak kalmaktadir. Has-
tanin bilgilendirilmesi, 6zellikle hastalar icin pa-
ket ekleri kullandarak biraz daha genis capta uy-
gulanmaktadir. Bu gelisime zarar verilmek isten-
miyorsa, regete ilaglan icin “dogrudan tilketici
reklamlaninin” baglatiimas hatasi énlenmelidir,
¢linkdt bu durum geredinden fazla ve yanhs ilag

kallanimini tesvik edecektir,
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