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Saglik Finansman Politikalarinda;

JENERIK ILACLARIN
ETKINLIGININ ARTIRILMASI PROJESI

Derleyen: Ecehan BALTA

Herkesin sagliga ve saglik hizmetleri-
ne esit ulasma hakkinin oldugu, sag-
lik  hizmetlerinin kalitesinin yiiksek
oldugu, dayanisma iizerine kurulu ve
tiim toplumun katiimina agik olarak
yapuandirilmis bir saglhk sistemi in-
sanin temel hakkidir. Pek ¢ok iilke,
ortalama bir hastamin ilag harcama-
lariyla hastamin bu masraflart 6deme
yetersizligi arasindaki ugurumun bilin-
cinde olarak, farmasétiklerin finanse
edilmesi konusunda bir derece esitlik
saglamaya ¢alismaktadir. Bu nedenle
506z konusu ilkeler, mali yiikiin toplum
ve birey arasindaki gercek paylasimi
farklilik gosterse de, hastalarin ihtiyag
duyduklart ilaglar: elde edebilmelerini
saglamak amaci ile olusturulan ve ge-
nellikle iigiincii sahis odeyicileri igeren
saglik finansmam politikalar: uygula-
maktadir. Kiltiiriin yaygin nosyonlari,
gelenekler ve genel ahlak kurallari bu
paylasimi etkilemektedir.

meslek: igi siirokll egitim dereisi

Ozellikle son yillarda;

e Toplumlarin ve devletlerin gittikce artan 6l-
clilerde sagliga énem vermeye baslamasi ve
bu anlayisin bir sonucu olarak saglk hizmet-
lerine olan talebi arttirmasi, daha 6nce hicbir
farmakoterapisi olmayan ya da az etkili far-
makoterapisi olan hastaliklar icin yeni ilagla-
rin piyasaya slrilmesi,

e Niifusun biiytimesi, yaslanma siireci ve ilag
kullanimma kargi tavrin degismesi, ticari
baskilar (promosyon, reklam vs.) sonucu ilag
kullanimindaki artislar,

o llagesitliligindekiartis, hastalarmilacin fay-
dalarini degerlendirememesi ve kendilerine
saglanan saglik hizmetlerinin gercek maliyeti
hakkinda ¢ok fazla bilgi sahibi olmamalari,
yeni ilaglarm pek ¢cok hasta icin umut ifade
etmesinin, 6zel sektdriin piyasaya siirekli yeni
ilag akisi saglayarak bu ihtiyaci karsilamaya
calismasima, bunun da daha eski ve daha
ucuz ilaglarm, daha yeni ve daha yiiksek fi-
yatliilaclarla yer degistirmesine neden olma-
s1, (Batil endlistrilesmis tilkelerdeki yillik ilag
maliyeti artigimm yaklasik %70’inin 5 yildan
daha az bir siire 6nce piyasaya siiriilmiis olan .
ilaglara yapilan harcamalar nedeniyle mey-
dana geldigi tahmin edilmektedir)



e Fiyat kontrolii kurallarmm ya da gigli bi-
ylk alicilarin bulunmayisi sonucunda receteli
ilaclarin fiyatlarimim, enflasyon oranindan ¢ok
daha biiylik oranda artis gésterme egiliminde
olmasi gibi olgular, saglik hizmetlerinin biit-
ce icindeki ylikiiniin artmasina neden olarak,
devletler agisindan bu talebin maliyetini kar-
silama sorununu giindeme getirmis, ilkeleri

bir takim onlemler almaya tesvik etmistir.

Saglik bakimima evrensel bir erisim saglamada,
ulusal saglik sistemlerinin yapisal finansma-
ni icin saglam bir temel kurmak en énemli ko-
suldur. Maliyet sinirlamasi, hiikiimetlerin smirli
mali kaynaklarmi olabildigi kadar etkili sekilde
kullanmak icin yaptiklari stiregelen bir dizi giri-

sim olarak goriilebilir.

Temel olarak, ilag harcamalarmin kontrol edil-

mesinin l¢ yolu vardir;

- Cesitli seviyelerdeki ilag fiyatlarmm kontrol

edilmesine yonelik farkli yontemler,

- Biitce hazirlama ve geri 6deme gibi mali ted-

birler uygulayarak talebi etkilemek,

- Doktor / hasta bazinda farkindalik yaratma
gibi profesyonel tedbirler uygulayarak talep-

leri etkilemek.

Diinyada ilag harcamalarindaki artis hizmin, sag-
lik harcamalari artis hizmdan yiiksek olmasi ne-
deniyle, pek cok iilke tasarruf amaciyla éncelikle
ilagc harcamalarmi azaltici 6nlemler almaktadir.
Bugiin ilag giderlerini azaltmak isteyen iilkeler-
deki resmi veya 6zel kurum ve kuruluslarinda uy-
gulanan pahali olan yeni tedavilere kaynak sag-
lamak amaci ile geleneksel tedavilerde jenerik

tirtinlerin tercih edilmesi ve referans fiyat sistemi
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tlm dinyada giderek yayginlagmakta, jenerik
tirlinlere olan destek, bir devlet politikasi haline
gelmektedir. Ekonomik agidan giglii tilkelerde
dahi, orijinal ve jenerik ilaclar arasinda saglkli
bir denge kurmak amaciyla jenerik ilaglar des-
teklenerek, saglk biitcelerinde 6nemli tasarruf-

lar saglanmaktadir.

Jenerik ilag: Etken madde(ler) agismdan refe-
rans ilagla ayni niceliksel ve niteliksel icerige,
ayni farmasétik forma sahip ve uygun biyoya-
rarlanim testleri ile referans ilaca biyoesdegerligi
kanitlanmis ilaglardir. Tanimimdan da anlagilabi-
lecedi gibi insanlarm ¢cogunun daha pahali olan
trlinlerin daha kaliteli olacagina olan inanglari-
na karsi orijinal ve jenerik ilaglarda kalite stan-

dartlarr aynidir.

Referans fiyat sistemi ise, isminin 6ngordigii-
niin aksine, bir fiyat diizenlemesi cesidi degildir;
ulusal pazarda yer alan birbirine denk ilaglarin
varligindan yararlanarak ilaglarim geri 6deme
masraflarmi smirlandirmanin ve “esdeger” ola-
rak distiniilen ilag gruplarma yonelik geri 6de-
me tarifesinin uygulanmasmm bir seklidir. Bu
anlamda, bir fiyatin tam bir kamu 6demesi ya
da geri 6deme icin uygun olarak kabul edilmesi
gerekiyorsa oybirligi gerekli goriilmektedir. Be-
lirlenecek fiyat piyasadaki terapdtik acidan denk
ve ucuz ilaglarm fiyatlari ile karsilastivilabilir ol-
malidir. Eer herhangi bir iirlinlin fiyat referans
fiyattan yiiksek olursa, kamu &demesi yalnizca
referans fiyatini karsilar ve aradaki farkin hasta
tarafindan 6denmesi sart kosulur. Aslimda bir
bakima bu, hastalarin kendilerine saglanan sag-
ik hizmetlerinin gercek maliyeti hakkinda bilgi
sahibi olmalarini saglamaktadir. Referans fiyat

sistemi, doktorun diisiik tcretli ilaci segmesi ve

meslek: it sirekli egitim dergisi
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hastanin da bunu kabul etmesi icin giiclii bir
diirtii ve ilk asamada secmeye meyilli olduklari
ilaglarm olasi alternatiflerinin farkimda olmala-
rini saglamaktadir. Buna ek olarak, sirketlerin
piyasadan elde ettikleri payr artirmak cabasiyla
drinlerinin fiyatlarmi referans fiyatin altima dii-
stirmeleri icin de gliclii bir uyaricidir. Hastalar
kismi 6demeden kagimmak icin daha ucuz ilagla-
ra kayacagindan sirketler, bu yolla satis kaybini

engelleyeceklerdir.

Referans fiyat sisteminin uygulamalarinda en
¢ok hassasiyet gereken durum, esdeger grupla-
rin dogru ve dikkatli bir sekilde degerlendirilme-
si, sisteme dahil edilen ilaglarm birbirleri yerine
glivenli ve terapdtik agidan esdeger sonuglar
dogurabilecek sekillerde kullanilabilmeleridir.
Bu konuda hatali caligmalar yapilmasi biitiin
sistemin ¢okmesine, hastalarin magdur duruma
diigmesine ve sisteme olan glivenin azalmasia

neden olacaktir.

DUNYADA JENERIK ILACLARA VE
REFERANS FIYAT UYGULAMASINA
YONELIK YAKLASIMLAR

Avrupa’da bu sistem, 1989’da Almanya, 1991'de
Danimarka, 1993'de Hollanda, 1995'te italya ve
1999 Ispanya gibi tlkelerde kabul edilmistir. 1995
yilmdan bu yana Kanada ve Yeni Zelanda’da uy-

gulanmaktadir.

AB iilkelerinde jenerik pazar, farmasétik pazarm
énemli bir bolimiinii olusturmakta ve jenerik re-
kabet ayni zamanda fiyat indirimlerinde de ¢ok
biyik bir role sahiptir. Bu da uygulandigi tilke-
lerde 6nemli tasarruflarin yolunu agmaktadir.
Jenerik Urlinlerle patent siiresi dolmus orijinal

meslek igi sirakli egitim dergisi

lrlnler arasimdaki rekabet, farmasétik hizmet-
lerin maliyetinin kiigiiltiilmesi agisindan biiyiik
onem tasimaktadir. Jenerik Griinlerin, dlkenin
saglik hizmetlerinde yenileyici Uriinlerin finanse
edilmesini de icine alan diger amaglara yéne-
lik fonlarim serbestlestirilmesini saglayan ilaclar
olarak 6nemleri idrak edilmektedir; bu yolla je-
nerikler, yenilik icin “bosluk pay1” olusturmak-
tadirlar. Bugiin, iilkelerde jenerik ilag politikalari
arz ve talebi etkileyen tedbirlerin birlikte kulla-
nilmasiyla etkin bir sekilde uygulamaya geciril-
mektedir.

Arz agisindan bakildigimda;

e jenerik Uriinlerin kalitesini garantileyen mev-

zuat ve yonetmelikler,

e jenerik Uriinlerin pazara girisini kolaylasti-
racak hizli ve kolaylastiriimis tescil islemleri

gibi diizenlemeler,

e farkli sicil ve lisans tcretleri, “Bolar” ve “de-
neysel kullanim” hiikiimleri gibi tanitim ve

uygulamalari icine almaktadir.

Talep agisindan bakildiginda ise, bu politikalar;

e eczacllari jenerikleri verme konusunda tesvik
etmeye yonelik mali ve bunun yani sira mali

olmayan tegvikler,

e referans fiyatlandirma ve dereceli marjinler

gibi fiyat diizenlemeleri,

e hastanin jenerik ilag kullanimmin saglan-
masina yonelik profesyonel tesvikler, (nakit
para 6demelerinde yapilan mali tasarruflarin
yani sira bilinglendirme kampanyalari ve fark
kismi 6demeleri) araciligi ile biiyiik oranda
jenerik recetelemeyi destekleme iizerine yo- |
Gunlasmaktadir.



Bazi Ulkelerde Jenerik ilaglarm
Pazar Paylari (2004,)

ULKE % TUTAR % KUTU
Avusturya %7.80 %12.30
Belcgika %6.10 %8.70
Hirvatistan %13.00 veri yok
Cek Cumhuriyeti | %33.00 %55.00
Danimarka %32.00 %65.00
Estonya %25.00 veri yok
Finlandiya %7.63 %13.16
Fransa %6.35 %11.99
Almanya %22.70 %1,1.10
Macaristan %50.38 %49.55
irlanda %5.35 %13.05
italya %2.05 %4.00
Letonya %148.00 veri yok
Litvanya %1,1.60 %72.70
Hollanda %19.80 %1,8.50
Polonya %65.20 %86.50
Portekiz %8.78 %5.39
Romanya %66.10 veri yok
Slovenya %140.20 veri yok
ispanya %5.16 %9.10
isve; %12.30 %39. 40
Tiirkiye %1,0.00 %55.00
ingiltere %20.60 %1,9.30
ABD veri yok %51
Kaynak: Ega

Tiim diinyada kamu otoriteleri orijinal ve jenerik
ilaglar arasinda saglikli bir denge kurmak sure-
tiyle biitcelerinde énemli tasarruflar saglamak-
tadivlar. AB'in ilag harcamalarinda her yil 13
milyar Avro tasarruf saglandigi ve esdeger ilag

saglik finansman

sanayinin 100 binden fazla kisiye istihdam sag-
layan, rekabetin yiiksek fiyatlarin diisiik oldugu
bir sektdr oldugu belirtilmektedir. Esdeger ilag
kullanimi miktar olarak AB’de %27 ‘ye, ABD’de
%50 nin lzerine ¢cikmig durumdadir.

PORTEKIZ: Portekiz’de ilag maliyetlerinin %70’e
yakm bir bolimi devlet biitcesinden karsilan-
maktadir. ilag pazarmm %20’si, yerli ilag sanayi
tarafindan saglanmaktadir. 1993 yilinda kurulan,
tllkede ilag ve saglik otoritesi konumunda olan ve
tamamen ozerk galisan bir kamu kurulusu niteli-
gindeki Portekiz ilac ve Eczacilik Kurumu “Infar-
med” Bagkani sistemlerini su sekilde tanimlamis-
tir; “Ulkemizde jenerik ilaglarla ilgili mevzuatlar
son derece esnek bir sekilde olusturulmustu,
ulusal saglik hizmetlerinde yapisal ve stirdiiriile-
bilirlik agismdan 6nemli problemler yasanmak-
ta, biytk bir farkindalik eksikligi bulunmakta
idi ancak, 2002 yilinda bu konuda yeni 6nlem-
ler almdi. Bu énlemler sirasinda oncelikli olarak
vatandaslar gézetildi. Jenerik ilagta, etkinligin
arttirilarak maliyetin disiiriilmesine 6nem veril-
di, 3 ayda bir fiyat diizenlemesine gidildi, yeni
recete yazma kurallari olusturuldu, elektronik
ortamda recetelendirmeye ydnelik caligmalar
yapildi, hastalara %10 geri 6deme kazandirildi,
kopya tirlinlerin jenerik ilaca donustiriilebilmesi
icin caligmalar baglatildi. Uygulamalar igin de;
geri 6demelerin diizene sokulmasi, toplumun

jenerik konusunda bilgilendirilmesi, triinlerin

kalite kontrollerinin yapilmasi, saglik calisanla-
rinin bilgilendirilmesi, halkta farkmdalik yara-
tilmasi saglandi”. iste bu calismalar sonucunda
Portekiz'de 2001 yilinda %o0.34 olan jenerik ilag
kullanimi 2005 yilimda %11.68'e ulagmis, ulusal
saglik sistemi ve hastalar agisindan énemli tasar-
ruflar saglanmis ve yerli jenerik firmalara ulusal
ve uluslar arasi birlesme ortami saglanmistir.

meslet igi sirekli efitim dergisi
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FRANSA: Jenerik ilaglarm gelistirilmesi ve des-
teklenmesi amaciyla yapilan diizenlemelerle, ilk
asamada 2005 yilinda 330 milyon dolar tasarruf
saglanmasi beklenmektedir. Saglik alaninda ¢ca-
lisanlarla jenerik ilaglari destekleme anlagsmasina
variimigtir.

ABD: Jenerik ilaglarm kullanimini tesvik etmek
ve ruhsatlandirma siirecini hizlandirmak icin FDA
bitcesine ek ddenek tahsis edilmistir. Bu kap-
samda, halka jenerik ilag hakkinda bilgilendirici
brogiirler dagitilmaktadir. FDA'nin uyguladig
katr diizenleyici kontrol jenerik Uriinlere karsi
olusan glivende biyiik rol oynamaktadir.

ABD Ticaret Departmani Raporu, gelismis tlkele-
rin esdeger ilag kullanimmi tesvik ederek saglk
harcamalarinda biiyiik tasarruflar saglayacak-
larmi ortaya koymaktadir. Esdeger ila¢ kulla-
nimmim artmasi ile hem saglik harcamalarinda
tasarruf saglanacak, hem de artan kaynaklar,
Ar-Ge calismalarma aktarilabilecektir. Raporda,
OECD {ilkelerinin harcamalarini diglirmek ama-
ciyla ilaglarda fiyat kontrolii uyguladigi ancak
fiyat kontroliintin kaldiriimasi ile artacak ilag
harcamalarimin esdeger ilag kullanimmm tegviki
ile 6nlenebilecedi vurgulanmaktadir. Ayrica, es-
deger ilag kullanimmm artmasiyla tilkede senede
5 milyar dolar ila 30 milyar dolar arasi tasarruf
saglayacaklari belirtilmektedir.

ABD, jenerik driin kullanimimi arttirmak ve ilac
harcamalarinda tasarruf saglamak amaci ile
2003 yilinda bir dizi girisimde bulunmustur.
Kongre'nin 2003 yilinda kabul ettigi “Greater
Access to Affordable Pharmaceuticals” yasasi ile
jenerik trin kullaniminm arttirilmasi icin gerekli
diizenleme yapilmis, bu kapsamda FDA biitcesi-
ne 13 milyon dolar ek 6denek tahsis edilmistir. Je-

neslek dgr sirokli egitin dereisi

nerik Griinlerin vuhsatlandirilmasi amaci ile FDA
biinyesinde yeni kadrolar olugturulmustur.

“Fiyatlandirma  ¢alismalart  net

bir sekilde gostermistir ki jenerik
rekabet kalici fiyat azalmalarini
saglamakta en etkin yoldur.”

DSO ss’inci Toplantisi

“Jeneriklerin tesviki fiyatlarin diis-
mesinde ve yeni iriinlerin bulun-
mast igin finans yaratilmasinda ¢ok

onemli bir etkiye sahip olabilirler.”
AB Konsey Baskani

BEL(;iKA: Belgika Saglik Bakanligr, medyada ka-
muoyuna yonelik jenerik ila¢ bilgilendirme kam-
panyasi baslatilmistir. Kampanya kapsaminda
hem tiiketici hem de saglik profesyonellerinin
jenerik ilaglarin kalitesi ve ekonomik avantajlari
konusunda dogru bilgilendirilmesi icin 20 sn lik
radyo ve televizyon spotlari ve gazete reklamlari
yer almistir. Eczanelere ve doktorlarin bekleme
ve danigma odalarima posterler asilmis, jenerik
ilaclarm etken maddelerinin listelerinin web si-
tesinde yaymlanmasi ve jenerik ilaglarm kalitesi
ile ilgili kamuoyunu bilgilendirmesine karar ve-
rilmistir.

AVUSTURYA: Jenerik ilaglarda hasta katki payi
orijinal lrlinlere gére daha dusiik olarak belir-
lenmistir.

JAPONYA: Jenerik kullanimmin yayginlasmasi
amaciyla televizyonlarda reklamlar yaymlan-
maktadir. 2004 yilmm nisan aymda Hiikiimet



“jenerik ilaglarin fiyatlari orijinallerinin %80’ini
gegcemez” hikmiiniin %70’e ve orijinal ilacin fi-
yatimin %40’1 olan taban fiyatmim %20 "ye diisii-
rillmesine karar vermistir. 2003 yilinda Avrupa
ve Amerika’da jenerik ilag pazari %20 biyurken
Japonya’daki biiylime %2 olarak gerceklegmistir.
(Scrip 2986)

POLONYA: Daha ¢ok jenerik ilacim geri ddeme lis-
telerine dahil edilmesiyle 2004 yilinda 235 Mil-
yon § tasarruf saglanmistir. Polonya’da zirvedeki
10 firma arasinda en az 3 adet yerli ve yeni olus-
turulmus firma bulunmakta ve bunlarin cogu je-
nerik ilac Gretmektedir. Recetelendirmede ticari
isim kullanilabilmekte; ancak driin formilinin
bir parcasi olmak zorundadir. Referans fiyat sis-
temi en ucuz ilaca gore diizenlenmekte ve fark
listesinde en ¢ok %50 fark icerebilmektedir. He-
kimler recetelendirmede jenerik ilag listede yok-
sa en ucuzda tutulmasi icin egitilmekte ve ken-
dilerine yetki verilmektedir. Hekimlere recetele-
mede smirlama veya tesvik yoktur. Eger esdeger
verilmesini istemiyorlarsa bunu regetede belirte-
bilecekleri bir simge s6z ko-

nusudur. Doktor aksini

belirtmedigi siirece

eczacl en ucuz Uriini % %&

onermek durumun-
dadir.

fiyat smirlari ige-

Referans

risinde eczacimin
esdegerler arasin-
da degisiklik yap-

masi mimkindr.

AB'de
veri korumasi konusun-

2004 yilinda

da ortaya konan (8+2+1)

saglik finansman

formiili 2005 yilinin 10. ayinda tim AB (ilkele-
rinde uygulamaya gececektir. Referans Uriinler
icin uygulanacak olan ¢oziimler ise halen tarti-
silmakta ve miizakereler devam etmekte, bunun

icin bir gegis siireci gerekmektedir.

ISPANYA: ispanya’da Saglik Bakanligi ilag politi-
kasimi degistirme karari almistir. 67 yeni 6nlemi
iceren stratejik planmin oncelikli amaci esdeger
ilaglarm kullanimmi tesvik etmektir. $u anda
ispanya’da esdeger ilag pazari pek ¢ok Avrupa
iillkesinin gerisinde yer almaktadir. Bakanlik 6n-
celikle 2004 yilmm basinda uygulanmaya bag-
lanan referans fiyat sistemini uygulamadan kal-
diriyor. Sene basinda 463 milyon Euro tasarruf
saglamayi hedefledikleri fiyat sistemi ile sadece

270 milyon Euro tasarruf saglanabilmistir.

Uzun vadede Bakanligin hedefi daha objektif ve
esdeger ilaglari destekleyen yeni bir referans fi-
yat sistemini uygulamaya koymaktir. Ispanya’da
| Mart 2005 tarihinde 4000 Urlinln fiyati % 4,2
oraninda indivilmistir. Oniimiizdeki senede %2
oraninda indirim uygulanmasi planlaniyor.
2005-2006 yillarinda ise 420 milyon

Euro tasarruf saglanmasi hedef-

leniyor.
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FINLANDIYA: Finlandiya ila¢ pazarinda ilag har-

~ camalari her gegen giin artmaktadir. ilag harca-

malari toplam saglik harcamalari %is5’ini olus-
turmaktadir. Ulkede orijinal ilag yerine esde-
gerlerinin verilmesi uygulamasi baglamis ve bu
uygulamayla saglk harcamalarimda biiyiik ta-
sarruf saglanmistir. Nisan 2003 yilinda baslayan
uygulamayla 15 milyon Euro tasarruf saglanmasi
beklenirken 63,5 milyon Euro tasarruf saglanmis-
tir. Ancak ilkede 2004 yili ilag harcamalarimin
%10,6'lik bir artisla 1.014 milyon Euro’ya ulastigi
hesaplanmistir.

ISRAIL: isvail hitkiimeti 2004 yilinda orijinal ilag
endistrisi ve Amerika tarafindan kabul edilme-
si beklenen 1o yillik veri imtiyazini éngéren yasa
tasarisini kabul etti. Pazar imtiyazi uygulamasima
Ocak 2006 tarihinde gegcilmesi diisiiniilmektedir.
Amerikan ilag Endistrisi Birligi bu tasarmin je-
nerik ila¢ firmalarmim yararima oldugunu ancak
hastalarm kaliteli ve etkili ilaca ulagimmi zorlas-
tirdigmi ¢linkil orijinal ilag firmalarmm israil’e
artik yatirim yapmayacaklarini savunurken, Teva
Baskan Yardimcisi tasarmin jenerik ilaglara ulagi-
mi kolaylastirarak devlete biiyiik tasarruf sagla-
yacagmi belirtmektedir.

ALMANYA: Bir referans fiyatlandirma sistemi
olusturan Bati Avrupa’daki ilk Glkedir, baslan-
gigta, benzer etken maddesi olan ilaglarin sinif-
larma dayali iken daha sonra terapétik esdeger
smiflara gegis yapmistir. Jenerik niifuz biyiik
oranda jenerik degisim, referans sistemi, doktor
ve tiiketicileri fiyat konusunda bilinclendirerek
pratisyenlere regeteleme biitcesi ayarlama yo-
luyla yiiritillmektedir.

DANIMARKA: Resmi halk kampanyalari, doktor

ve eczacilara yonelik mali nitelikte olmayan tes-

mesleke il siirokli agitim dergisi

vikler yoluyla jenerik ilaglarin kullanimi destek-
lenmektedir. Sayet degisebilen tiriin kullanilabi-
liv ise ve recetelenmesi halinde elde edilebilecek
tasarruflar g6z onlinde bulunduruldugunda bir
takim kriterleri karsiliyorsa jenerik degisim zo-
runlu hale gelmektedir.jenerik recetelemeye y&-
nelik mali olmayan tesvik sadece en ucuz mevcut
drlinii referans gosteren veri tabanmm kullani-

miyla mimkindiir.

INGILTERE: Jenerik ilag pazari, doktorlar ve ecza-
cilar icin saglanan mali tesviklerle ve tibbi egi-
timde jenerik ilaglarm tanitiimasiyla basarili bir
sekilde gelistirilmistir.

HOLLANDA: Referans fiyatlandirma, saglik uz-
manlarima yonelik mali olmayan tegvikler, jene-
rik degisim, tiniversitelerde jenerik recetelemenin
ogretilmesi ve eczacilara yonelik mali tesvikleri
iceren cesitli yontemler uygulanmaktadir. Ecza-
cilar, ticari bir lirlintin yerine jenerik bir tiriiniinii
recete olarak hazirlamasi durumunda, fiyat far-

kinm %35’ini alabilmektedirler.

TURKIYE’DE DURUM

Cagdas rasyonel tedavi, bilimsel agidan en ya-
rarli tedaviyi saglayan, uygun fiyath ilacin secil-
mesi ile gerceklestiriliv. Sadece ucuz fiyat &l¢ii-
tline gore yapilan alimlar, Tlrkiye'de kaliteden
odin karsiliginda, kendine 6zgi bir ucuz ilag
uretimi uygulamasmi 6ne ¢ikartmakta ve tes-
vik etmektedir, bu da lrettigi ilaclarin kalitesi,
etkinligi ve giivenirligi agisindan Tirk ilag sek-
toérlinil olumsuz olarak zedelemektedir. Burada,
biyolojik (terapotik) esdegerligin énemi ortaya
cikmaktadir. ilagla ilgili yonetmelik ve rehber-
lerde farmasétik esdeger veya farmasotik alter-

natif ilaglarin birbiri yerine kullanilabilmesi icin



terap6tik esdegerligin saglanmis olmasi gere-
kir Terapétik esdegerlik icin gerekli testlerden
en onemlisi biyoesdegerlik testidir. Ayni etken
maddeyi ayni miktarda ve ayni farmasétik form-
da icermesinin yaninda ayni yoldan uygulana-
bilmesi yani yapilan testler sonucu kana gegis
hizlari ve kana gegen miktarlari belivli smirlar
icerisinde olan ilaglarin esdeger kabul edilmesi
gerekiyor. Ulkemizde yaygim olarak kullanilan
farmasotik esdegerlik ilacm etkinligini goster-
mede yetersiz kalan bir kavramdir. Bir ilacin et-
kinliginin kanitlanabilmesi icin farmasotik esde-
Jerliginin yaninda terapdtik esdeger oldugunun
da kanitlanmasi gereklidir. Terapotik esdegerligi
kanitlanmis olan ilaglar degistirilebilir ilaglardir.
Ucuza alma politikalarmda referans fiyatim nasil
tespit edildigi ve biyo esdegerlige sahip olmayan
etkisiz kopya ilaglarim piyasay! ele gegirmelerine
izin verilmemesi biyiik 6nem tagimaktadir. Me-
sele sadece ucuz ilag degil ayni zamanda ucuz
tedavidir. Etki etmeyen ucuz ila¢ hastayr uzun
siire tiiketici durumunda tutabilir, dolayisiyla da
tedavi pahaliya gelebilir. Yani énemli olan ucuz
ilaci degil, toplam tedavinin ucuz olmasini he-
deflemektir.

Hiikiimetin aldigr saglkla ilgili bir takim di-
zenlemeler, olmasi gerektigi gibi SSK’lilarm ila-
ca ulagimmi kolaylastirmistir. Fiyat belirlemede
subjektif kriterler yerine uluslar arasi kriterlere
gecilmesi ile de ilag fiyatlarinda dislsler mey-
dana getirmigtir. Bununla bivlikte, ilaca ulagma-
nin kolaylagmasi ve kullanimm artmasi sebebiyle
giderlerde de patlama beklenmektedir ve pek
cok lilkede oldugu gibi, Glkemizde de sosyal gui-
venlik kurumlari her gegen giin artan saglik har-
camalari kargisinda tasarruf arayisma girmistir.
Bu durum, esdeger sektdriiniin 6nemini daha da

arttiriyor. Ancak esdeger ilaglardaki denetimin
ilgili saglik birimlerince siki bir sekilde yapilmasi
da saglik ve esdegere olan giiven agisindan alti

cizilmesi gereken bir durum.

Bu arayis icerisinde ilagc harcamalari én plana ¢i-

PRI

kiyor ve “referans fiyat sistemleri”, “geri 6deme
listeleri”, “hasta katilim paylarimm arttirilma-
st gibi onlemlerle ilag harcamalarinda tasarruf

saglanmaya calisiliyor.

Tiirkiye’de de orijinali ile bilimsel olarak kanit-
lanmig jenerik ilaglarm kullanimini ve stratejik
bir endistri kolu olan ulusal ilag endistrimizin
geligsimini tesvik edici politikalarm belirlene-
rek uygulanmasi giderek 6nem kazaniyor.Bu
politikalarm ilk yarari artan saglk harcamalari
karsisinda kamu maliyesi tzerindeki ylikiin ha-
fifletilmesi olacaktir. ikinci yarar ise, tiim global
baskilara ragmen yerli ila¢ endstrilerini destek-
leyen ve jenerik ilag tretimini gelistiren Hindis-
tan, Israil, Gliney Kore drneklerinde oldugu gibi,
listiin rekabet giictiniin ortaya ¢ikardigi ihracat
potansiyelinin gercege déniigmesidir. Kamu ma-
liyesi agisindan durum degerlendirildiginde, her
sektorde oldugu gibi ilag endistrisinde de re-
kabet artiginm Grln fiyatlari tizerinde dusiriicit
etki yaptigimi gériiyoruz. Bu nedenle, ruhsatlan-
dirma politikalarinm, pazara sunulan esdeger
lirlin yelpazesinin genislemesine destek verecek

nitelikte olmasi gerekiyor.

Tiirkiye Uretim standartlari, teknolojisi ve kurulu
kapasitesi agisindan ¢ok gelismis bir jenerik ilag
endiistrisine sahiptir. Uretim tesisleri bir yandan
Saglik Bakanhgi denetiminden gegerken bir yan-
dan uluslar arasi otoritelerden onay almaktadir.

Diinyaca Unlii orijinal ilag firmalarina ait Grlinle-

meslek igi siirekli agitim dergist
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rin yerli ilag sanayi tarafindan igletilen tesisler-
de fason olarak tiretiliyor olmasi, kalitede iilke-
miz ilag endiistrisinin ulastigi diizeyi géstermesi
agisindan gtizel bir veridir. Uretim tesislerimizin
uluslar arasi onay almis veya alabilecek diizeyde
olmalari llkemiz ilag endistrisinin ihracata do-
nik calismalari icin ¢ok 6nemli bir potansiyel-
dir.

Ik bakista yerli iiriinlerin agirlikta oldugu gibi
bir izlenim dogsa da yurt icinde tiretim yapan it-
hal yada esdeger ilag treticilerinin yaptigi ham-
madde ithalati, sektor icindeki dengeleri bozu-
yor. Sektdr kendi icerisinde biiylk bir i¢ ticaret
acig1 veriyor. ilac ve diger eczacilik iiriinleri itha-
lati 2,5 milyar dolari asmis durumda. ihracatin it-
halati karsilama orani %9,2. Ankara Ticaret OdasI
ve Tip Kurumu’nun birlikte hazirladigr “ilagtaki
Ur: Disa Bagimhilik “ raporunda,

“Tirkiye'nin ilag ihracati en biyik ithalat ka-
lemlerinden olan petrol ithalatinin yarisima ulas-
mig durumda ve Tiirk ilag pazari en hizli biyiiyen
ikinci pazar konumunda bulunmaktadir” den-

mektedir.

Jenerik ilag kullaniminin ve tiretiminin desteklen-
mesi ile Tiirkiye bir yandan ucuz ilaclarla tedavi
imkanma kavusurken bir yandan da ABD ve AB
dahil birgok gelismis pazara daha fazla iiriin ih-
ra¢ eden bir lilke konumuna gelebilir. Bunun bir
ornegini Hindistan’da gorebiliyoruz. Ilag sanayi-
ni gelistirmeyi bir devlet politikasi haline getiren
Hindistan 13 yilda 200 milyon dolarlik ihracattan
3 milyar dolarlik esdeger ilag ve etkin madde ih-
racatima ulagmistir. israil ve Giiney Kore de giizel
orneklerdir.

meslek gl siireklh egitin dergisi

Tiirkiye'de kurulu tesisler Avrupa’da kurulu te-
sislerle ayni nitelikte tesisler olup tretimde uy-
gulanan kalite sistemleri GMP, 1SO 9000 gibi yine
Avrupa ve ABD ile esdegerdir. Ulkemizin PIC {iye-
ligi, heniiz asil tyelik statlsinde olmadigi icin,
Avrupa’da yerlesik herhangi bir ila¢ Ureticisi,
Tirkiye'den Urlin satin almak istediginde hem
kendi firmasinda calisan kalite glivencesi elema-
nimi, hem de o llkenin yerel sadlk otoritelerini
(ABD igin FDA) lilkemize, dolayisiyla {iretim tesis-
lerimize génderip gerekli tetkikleri yaptirmakta
ve onay aldiktan sonra satin alma iglemini ger-
ceklestirebilmektedir.

HEDEF:

ILAC TUKETIMINDE JENERIK ILAC PAYINININ ARTI-
RILMASI

HEDEF KITLE:

Yukarida irdelenen sorunlar ve cesitli iilke
deneyimleri 1s1ginda jenerik ila¢ kullanimma
yonelik miidahaleleri iceren ayaklar agagidaki
sekilde tanimlanmaktadir:

ADIM 1 : GENEL ILKELERIN SAPTANMASI

kontrol

Ulusal politikalar gelistirilmeli ve

programlari yiritilmelidir.

e lllerdeki birimlerden gelen veriler degerlen-
direrek gerekli 6nlemler politikaya yansitil-

mali,

o lllerde yerel bazda uygulanan politikalar
degerlendirerek uygun goriilen bolgelerde
programlar yaygimlastirilmali,

e Bucaligmalari uluslar arasi bazda yiiriiten ku-

ruluglar ve ilag sektdril ile ishirligi saglamali,



Biiytik bir titizlikle hazirlanmig egitim prog-

ramlari gelistirilmeli,

Doktorlar, eczacilar, hemsireler ve tip 6gren-
cilerine yodnelik ve de topluma yonelik (has-
talar, anne-babalar vs) brosiirler vb. yaymlar

hazirlamall,

Biitiin hedef gruplarm analizi yapilmal ve

buna goére egitim programlari gelistirilmeli,

Uluslar arasi jenerik ilag treticileri bilgi alig-
verisinde bulunacak bir network olusturuma-
I,

Doktorlar arasinda jenerik ilag bilgi diizey-
lerinin ve receteleme sikhgmi belirleyecek
anketler, teftisler yapacak, geri bildirim agi
olusturmali ve ilaglar represantlarmm bil-
gilendirilmesinde denetci kurulus olmali ve
bunlara sertifikali egitim programlari diizen-

leyebilmeli

Bu konuda yapilacak akademik ¢alismalara

destek verilmeli

ilac endiistrisinin promosyon aktivitelerini
gozlemlemek, ilag tanitimlarmm kalitesini

denetlemeli,

Regete ile smivli ilag yaziminda diizenlemeler

yapilmali, BUT kapsami gézden gegirmelidir.

Uzmanlar tarafindan hazirlanmis, yerel ko-
sullara uygun ve kanita dayali kilavuzlarm
kullanilmasi ve izlemi icin hastane diizeyin-
de politikalar gelistivilmelidir. Hastane di-
zeyinde olusturulacak komiteler multidisip-
liner (antimikrobiyal kemoterapi, enfeksiyon
hastaliklari, dahiliye, cerrahi, pediatri, klinik
mikrobiyoloji, farmakoloji uzmanlari, hastane
eczacilari) bir yapida olup, denetim ve koor-
dinasyon yetkilerine sahip olmalidir. Tedavi

saglik finansman

kalitesini diisiirmeyecek ama ilag kullanimi-
ni en uygun seviyeye cekecek sekilde islev-
lendirilmelidir. Politikanm yiriitilmesinde
gbzlemleme gérevi gérmeli, geri bildirim al-
mali, istatistiksel degerlendirmeler yapmali
ve bunlarm sonuglarini tim ilgili calisanlarla
(doktor, eczaci, hemsire vs.) irdelemelidir.
Receteleme deneyimine ve gelen duyarlilik
raporlarima gore her yil bu politikalar gézden
gegirilerek gerekli 6nlemlerin alimmmasi igin

yetkililere bilgi verilmelidir.

ADIM 2: KILAVUZ HAZIRLANMASI

Jenerik ilac kullanimimi artirmak icin en gok 6ne-

rilen dnlemlerden biri jenerik kullanimini diizen-

leyen kilavuzlar hazirlanmasidir. Uzmanlarca,

kanita dayali bigimde hazirlanmis kilavuzlarm

ise yaradigina dair gesitli calismalar mevcuttur.

ADIM 3: EGITIM CALISMALARI

Jenerik ila¢ kullanimmi ézendirmek lizere yapi-

lacak egitim caligmalari iki grup altinda deger-

lendirilmelidir;

Doktorlar, ezacilar, saghk personeli, saghk
kurumlari yoneticileri gibi ilaglarm rege-

telenmesinde ve kullaniminda etkin olan

grup

Doktorlar;

Tip ve Eczacilik egitimi ile bu alanda mezuni-
yet sonrasi donemde sirekli egitim etkinlik-
leri kapsamina jenerik ilag kullanimina iliskin
moddller eklenmelidir.

Jenerik ilag kullanimi kapsaminda medikal
miifredatlar diizenlemelidir

nieslek igi siirekli agitin dergist




saglik finansman

e Saglk sektdrli calisanlarinin ve doktorlarin
recetelemesinde olumlu degisiklik yapmak
uzere tegvik 6nlemleri alinmalidir. Bu gerce-
vede bir Tesvik Odiilii konulmalidir (6regin

ilk 20 kisiye labtop gibi)

e Pratisyen hekimlere yardimci olmasi agisin-
dan yaygm olarak goriilen soguk algimhgs,
grip, oksiiriik ve bronsit gibi hastaliklari hak-
kmda egitimler diizenlemek

e Doktorlara yénelik meslek ici egitim toplanti-

lari yapmak,

e Bilimsel dergilerde makaleler yayimlamak.

Tedaviye baslamadan énce hastanm hastaligi
ve tedavisi konusunda bilgilendirilmesi, kulla-
nacagi ilaglarla ilgili agik ve anlasilir talimatlar
verilmesi ve gerekli uyarilarin yapilmasi, sonra
da okunakli, dogru ve yeterli bilgileri iceren bir
recete yazilmasi esastir. Bu nedenle doktor ve
hasta arasindaki iletisimin iyilestirilmesine y&-

nelik calismalar yapiimalidir.

Eczacilar;

e Tip ve Eczacilik egitimi ile bu alanda mezuni-
yet sonrasi dénemde siirekli egitim etkinlik-
leri kapsamina jenerik ila¢ kullanimina iliskin

modidiller eklenmeli.

e Eczane cahsanlarmm kalifikasyonu saglan-

mali

e Eczacinin jenerik ilag kullanimindaki toplum-
sal rolli konusunda bilgilendirici yaymlar ya-
pilmalidir.

meslek igi siirekll egitin dergisi

. Tip, eczacilik, veterinerlik, hemsirelik ve il-

gili saglk béliimleri 6grencilerinde Jenerik
ilag kullanimi konusunda mezuniyet éncesin-
de farkindalik yaratmak icin ilgili derslerde
konuya 6zel bir vurgu yapilmasi saglanmali-
dir.

Toplum, hastalar, anne ve babalar

Bélgesel ve ulusal egitim veya bilgi kampan-
yalari ylritilmeli
Akademik personel esliginde konferanslar

diizenlenmeli

ADIM 4: KAMPANYA CALISMALARI

Dort biyik sehirde sektdriin temsilcilerinin
katilacagi Jenerik Ilag konulu seminerler ile

proje baslangic¢ toplantisi diizenlemek

Hastalara yonelik brostirler hazirlamali (dok-
tor veya eczaci tarafindan hastalara verilmek
tizere hazirlanmis, jenerik ilac kullanmanm
onemi ... vs konularda 500.000 adet bilgilen-

dirici brogr.)

Hastane, saglik kurumlari, ve eczanelere asil-
mak lzere konuya iliskin hazirlanmig afisler

asilmali (50.000 adet afis)

Etkin bir medya kampanyasi yiriitmek icin
“Jenerik ilag orijinal ilagla ayni etkiyi yapar”
temali bir reklam filmi ¢ekilmelidir.

Sosyal giivenlik kurumlarina jenerik ilag veri-

mini artivan ilk 20 hekim ve eczaciya kamuya
acik bir Tegvik Odiilii verilmelidir.





