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NUfusun yaslandidi ve saglik bakim harcamalarinin arttidi icinden gectigimiz
dénemde, esdeger ilaglar hastalarin referans ilaglara oranla %20-80 daha
ucuz fiyatlarla glvenli etkin ve ylksek kaliteli ilaglara ulasmalarinin yolunu
acarak saglk bakiminin karsilanilabilirliginin strekliligini garanti etmekte ve
farmasotik harcamalarinin kontrol altina tutulmasina destek vererek saglk
butgelerinde dnemli tasarruflar saglamaktadir.

Bunun yaninda esdeger ilaclar, patent siresinin dolmasi ile ortaya cgikan
rekabet ortaminda referans ila¢ fiyatinin dismesine neden olarak ilag
sirketlerinin yeni ilaclar bulmalarini tesvik etmektedir. ilac harcamalarinda
saglanan tasarruflar dogru politikalarla huktmetlerin yeni veya daha pahali
ilaclan geri 6deme listelerine almalarina olanak saglamaktadir. Ancak
herseyden 6nce esdeger ilaglar ekonomik olmalari nedeni ile ilaca erigimi
kolaylastirmakta ve tedaviyi yayginlastirmaktadir.

Butln bu gerekgelerle, Turkiye de dahil olmak Uzere, hikumetler dzellikle
2000'li yillardan itibaren esdeger ilaglarin kullaniminin yayginlastiriimasi
konusunda ¢ok cesitli kampanyalar ve tesvikler yurutmektedir. Hastalara,
hekimlere ve eczacilara yonelik bu tesviklerin yani sira, esdeger ilac Ureticisi
firmalara yonelik bazi kolayliklar da saglanmaktadir. Zira, artan ilag
harcamalarinin kamu ve sosyal sigorta fonlari Uzerinde yarattigi butce
baskisi, glin gectikge artmakta, buna ragmen, kriz vs gibi nedenlerle kamu
butceleri kicllmektedir. Saglikta énemli olan, varolan kaynagi etkili
kullanmaktir. iste esdeger ilac politikalari bu kaynaklarin etkili kullanimi
konusunda uygulanan en etkin yontemlerden bir tanesidir.
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Esdeger politikalari iki baslk altinda siniflandirilabilir;
e Esdeger Receteleme
e Esdeger ikamesi

Avrupa Ulkelerindeki mevcut ila¢ politikalarinda guclU bir sekilde dogru
esdeger recetelemenin tesvik edildigi drnekleri bulabilmekteyiz. ingiltere
bunlardan bir tanesidir; Ulusal Saglik Hizmetleri'nden (NHS)¢ikan regetelerin
% 74'U esdeger olarak aile hekimleri tarafindan yaziimaktadir. Ancak su
da 6nemli bir husus olarak belirtiimelidir ki; toplam ila¢ harcamalari igerisinde
esdeger ilaglar %18lik bir pay almaktadir. Bu nedenle esdeger ilaclar, ilac
harcamalarinin kontrolU igin tam bir ¢6zUm olarak distntlmemelidir. Dogru
esdeger receteleme, recetede etken maddenin belirtiimesi, aile hekimlerine
ve eczacllara kendi bilgi ve deneyimleri cercevesinde karar verme
sorumlulugu almalarina imkan taniyacak, eczaci ve aile hekimlerinin hastanin
ihtiyaclarina en uygun tedavi seklini belirleyerek esdeger ilag politikalarina
direk katilimlarinin saglanmasina destek olacaktir.

Ek olarak esdeger receteleme sisteminin olusturulmasi, hastalarin referans
Urdn0 alma zorunluluklarnin olmadigini, ilag adinin degil iceriginin kendilerini
iyilestirecegini hastalara gosterecek ve diger yollarla referans ilag alma
ihtimallerini de azaltacaktir.

AB Uye Ulkelerinin cogunlugunda, ilag¢ fiyatlarinin kontrol altinda tutulabilmesi
adina eczacllar tarafindan esdeger ikame yapilmasini tesvik eden veya
zorunlu tutan &zel sartlari iceren politikalar olusturulmus durumdadir. Nisan
2004 itibariyle 15 Avrupa Birligi Ulkesinden 10'unda esdeger ikamesinin
belirli bicimleri bulunmaktadir.

Eczacilarin esdeger ikamesi verme yetkisinin sinirlari Avrupa capinda
Ulkeden ulkeye degismektedir. Esdeger ikamesine izin verilen Ulkelerde

14




Esdeger llaca Yonelik Politikalar

hangi etken maddenin esdeger olarak verilebilecegine dair kesin kurallar
bulunmaktadir. Eczacinin esdeger ikame etmesine izin verilen Ulkeler oldugu
gibi, hekimin receteye dogrudan esdeger ikamesi istemedigini, recetenin
degistirilemeyecegini, aynen verilmesi gerektigini isaretleyebildigi tlkeler
veya hastanin daha fazla katilim payi ddeyerek referans ilaca sahip olabildigi
dzel kosullar igeren modeller de gérilebilmektedir. Ornegin ingiltere'de,
esdeger Urlnler icin sabit bir geri 6deme ile eczacilar en ucuz esdegeri
verme konusunda tesvik edilmekte ve bunun sonucunda satis fiyati ile geri
6deme fiyati arasindaki fark eczaclya kalmaktadir. Benzer uygulamalar
ilaglarin karsilanmasinda segim yapabilme motivasyonunu saglayabilmek
adina farkl oranlardaki tesviklerle bazi diger Avrupa Birligi tlkelerinde de
yapiimaktadir.

Odeme kurumlari veya hastalar icin esdeger ikamesi oldukca cekici bir
alternatiftir, zira ¢ok blyUk &Olgilerde maliyet tasarrufu saglamaktadir.
ABD'deki Farmasoétik Bakim Yonetimi Birligi'nin hesaplarina gore,
esdeger ilac kullanimindaki her yiizde 1'lik artis, toplam ilac
harcamalarinda yiizde 0.5'lik bir diisiis anlamini tagsimaktadir. Baz
Ulkelerde esdeger ikamesi temel maliyet kontrol mekanizmasi olarak
goérllmektedir. Son olarak Finlandiya bu Ulkeler arasina katilmigtir. Bu
Ulkede, Mart 2003 rakamlarina gore tum recgetelerin ylzde 14'Unde
uygulanan esdeger ikamesi 40 milyon Euro'luk bir tasarruf saglamistir. Bu
40 milyon Euro Finlandiya'nin toplam ila¢g harcamasinin yizde 5'ini temsil
etmektedir.

Uygulamada dikkat edilmesi gereken ana hususlardan biri s6z konusu
politikanin hastanin ihtiyag ve saglik haklarina karsi herhangi bir midahale
ve sikintiya neden olmamasinin saglanmasidir.

Esdeger ikame politikalarinin sadece eczacilarin en ucuz esdeger ilaci
vermelerine imkan saglayacak sekilde olusturmasi gibi durumlarda bir
takim sikintilar ortaya cikabilir. Uretim problemleri, fazla talep veya ilag
dagitim aginda yasanabilecek dagitim sorunlari, ilaca erisimde sikintilar
olusturabilir. Ayrica, ekonomik olarak uygulamada eczacilarin tum esdegerleri
ellerinde bulundurmalari mimkin degildir. Sistemde hasta menfaatleri
cercevesinde birtakim esneklikler bulunmalidir. Eger eczacinin o an ilaci
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(sunmak istedigi bir esdeger ilaci) temin edemedigi igin regeteyi
karsilayamamasi durumu ortaya cikarsa (ki bu cok muhtemel bir durumdur);
bu hastalarin ilaglarinda uygun olmayan gecikmelerin yasanmasina ve tim
bu dizenlemelere olan glvenlerinin yok olmasina neden olacaktir. Bu gibi
durumlar, ayni zamanda bu tip dizenlemelere olan kamusal glven
duygusunun devamliigini temin etmek isteyen doktorlarin ve eczacilarin
motivasyonlari ciddi derecede etkileyecektir. Bu nedenle esdeger ikame
ve bu gergevede hazirlanacak geri 6deme listelerinin konunun taraflarinin
yer aldigi bir komisyon tarafindan olusturulmasi ve duizenli araliklarla
degerlendiriimesi dnemlidir.

Esdeger ikameye yonelik politikalarin olusturulmasina yonelik sureclerde
su da gdz énunde bulundurulmaldir ki; uzun bir tedavi streci boyunca az
dozlarda vicuda verilmek Uzere hazirlanan (6rn. psikiyatrik ilaglar) veya
spesifik sunulma bicimleri olan bazi ilaglarda esdeger ikamesi hasta sagligina
en iyi sekilde hizmet etmeyebilir. Bagimsiz uzmanlar bir ilacin ikame
edilebilmesi Uzerine bir karar verilebilmesi icin gerekli analizleri yapmak
zorundadirlar. Her zaman akillarinda hem hasta hem de saglik sistemi igin
en iyi secenegdi bulmak olmali, tasarruf ikinci planda tutulmalhdir.

Cunkl bu sekilde saglanan bir tasarruf gergek bir tasarruf olmayacak,
aksine bireyin saglik masraflarini artirici bir nitelige sahip olacaktir.

e Birinci dncelik hasta menfaatleri ve ihtiyacglar olmalidir.

e Esdeger ilaclarin etkinligi, kalitesi ve glvenligi pazar otoriteleri tarafindan
garanti altina alinmali ve sonrasinda uygun ve yeterli monitorizasyon sartlar
saglanmis olmalidir.

4. Han de Gier, Generic substitution: An effective cost control policy?, FIP Zoom Community Pharmacy,
July 2004.
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e Esdeger ila¢ politikalarinin gelistiriimesinde teshis ve tedavi uzmanlari
olarak doktorlarin, ilac uzmanlari olarak eczacilarin, hasta haklari
temsilcilerinin yer aldigi tartisma zeminlerinin olusturulmasi ve politikanin
bu tartismalar sonucunda sekillendirilmesi, politika ¢cercevesinde saglik
profesyonelleri icin olusturulmasi gereken tim destek dokiman ve
materyallerin hazirlanmasi asamasinda bu temsilcilerin gérusleri alinmalidir.
e Hasta desteginin surekliliginin saglanmasi ve eczacilarin mesleki
degerlendirmelerini yapabilmelerine imkan saglayacak ortamlarin
olusturulmasi icin verilecek olan esdeger ilaca yonelik belli sinirlar icerisinde
esneklik saglanmasi 6nemlidir

e esdeger ilaclara iliskin hastalarin tedaviye olan uyumlarinin stirdtrtiimesinde
eczacilarin mesleki sorumluluklari ve katkilarina gereken 6nem verilmeli ve
degerlendirilmelidir.

e Tibbi uzmanlar ve eczacilardan olusan bagimsiz bir komisyon hasta
menfaatleri cercevesinde esdeger ikamesi uygun olan ve olmayan ilaclar
icin ayr listeler olusturmalidir. Bu listeler herhangi bir esdeger politikanin
uygulanmaya baslanmasi ile esdeger bir zamanda yayinlanmali ve dizenli
olarak gézden gecirilmelidir.

2003 yilinda EGA ve Portekiz ila¢c ajansi INFARMED'in Lizbon'da
diizenlemis oldugu Esdeger ilaclara iliskin G10 Avrupa Galistayi'nda
ulusal diizeyse esdeger ilaclarin kullanilirhgini arttirmak adina su
onerilerde bulunulmustur;

e Doktorlar esdeger ilaglarin kullanimi ve INN recgeteleme konusunda
egitilmelidir.

e Doktorlar receteleme kararlarinin ekonomik boyutlarini anlamalari yéntinde
desteklenmelidir.

e Elektronik recete kullanimi arttirimalidir.

e ikame listeleri olusturulmalidir.

e Esdeger ikamesi ve dagitimina iliskin tesvikler arttirimalidir. (6zellikle
doktorlarin ekonomik olarak hassas olmadiklari sistemlerde 6zellikle dikkat
edilmelidir.)

e Esdegder ilaclarin kalitesi kullanimi konusunda toplumda farkindalk
olusturulmalidir.

e Yeni Urtnlerin mevcut UrUnlerle karsilastirlacak sekilde farmakoekonomik
degerlendirmeleri yapiimali

17




Esdeger llaca Yonelik Politikalar

e Esdeger orijinli geri 6deme ve saglik sigortasi sistemleri olusturulmalidir.
e KontrollU fiyatlandirma sistemleri yerine referans fiyatlandirma ve serbest
fiyatlandirma sistemlerine gecis saglanmalidir.

e Esdeger ilaclara iliskin ruhsat alim, fiyatlandirma geri 6deme ve/veya
ikame listelerine giris sureleri kisaltiimaldir.

Esdeger ila¢ pazarinin gelisimini siirdiiriilebilmek adina su éneriler
getirilebilir;

1. Tutarh bir esdeger ilac politikasi olusturulmahdir

Bir esdeger ilag politikasi hem fiyatlandirma ve geri 6demeye iliskin arz
tarafli tedbirleri hem de doktor, eczaci ve hastalara yonelik talep tarafli
tesvikleri icermelidir. Farkli politik tedbirler birbirini desteklemeli ve tutarli
bir esdeger ila¢ politikasinin bir parcasi olmalidir.

Arz yanh politikalar

2. Varolan yasal ¢cerceveler icerisinde fiyat farklilasmasi / rekabet
6zendirilmelidir.

Fiyatlandirma iliskin politikalarin olusturulmasi surecinde Ulkeler belli bir
politikayl benimseyebilecekleri gibi bir kombinasyon da olusturabilirler.
Ulkeler varolan referans fiyatlandirma sistemleri cercevesinde esdeger ilac
ve referans ila¢ arasinda sabit minimum fiyat farkliliklarinin saglandigi bir
sistem olusturabilirler veya alternatif olarak varolan referans fiyatlandirma
sistemleri cergevesinde bir serbest fiyatlandirma sistemi olusturabilir.
Oturmus bir esdeger ilag pazari olan Ulkelerde referans fiyat, referans grup
icerisindeki esdeger ilaglarin ortalama fiyat dizeyinde veya en dusuk fiyat
dlzeyinde ayarlanabilir. Bu uygulama mutlaka eczaci, doktor ve hastalara
yonelik tesviklerle desteklenmelidir. Esdegder ila¢ Ureten firmalar, referans
ilac fiyatlarini asagi gekerek pazar paylarini desteklemek icin tesvik edilmelidir.
Esdeger ilag pazan gelismekte olan Ulkelerde, pazara girisin 6zendirilmesi
adina, daha oturmus bir pazar yapisi olusturuluncaya kadar esdeger ilaglarin
desteklenmesi icin referans fiyatlarin gérece olarak daha ust dizeyde
tutulmasi ile gegici bir dnlem olusturulabilir.
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Ote yandan su da ¢ok iyi tespit edilmelidir ki; kamuya ve eczacilara
uygulanan iskontolarla saglanan rekabet sekli seffaf bir rekabet degildir.
Ulkeler 1skonto rekabetindense fiyat indirimlerine yénelik bir kayisi goz
oninde bulundurarak daha net ve alt yapisi daha saglam bir pazar olusturma
gayreti icerisinde olmalidirlar.

3. Fiyatlandirma bilgilerinin konunun tiim aktérlerine yayinlanmasi
Referans ve esdeger ilaglar Uzerindeki fiyat farkliliklarina iliskin bilgiler ttm
aktorlere ulastiriimall, bu yolla doktorlarin regeteleme, eczacilarin ilag
dagitimi ve hastalarin talebi igin bir tegvik yaratimaya calisiimaldir.

4. Aktorlerin esdeger ilag politikasina olan giivenlerinin arttiriimasi
Ulusal ila¢ ajanslarinin esdeger ve referans ilaclarin biyoesdegerligi ve
ulasilabilirliginin saglanmasina iliskin olarak daha aktif bir rol Gstlenmesi
gereklidir.

Talep yanh politikalar

5. Doktorlara esdeger ilac recetelemelerine yoénelik tesvikler
saglanmasi

Ulkeler, doktorlarin terapétik nedenlerle daha pahali olan referans ilaglara
ihtiyac duymadiklari stirece distk maliyetli ilaglar regetelemeleri konusunda
tavsiyelerde bulunmall, gesitli tesvik modelleri olusturabilmelidir. Tip fakultesi
6grencilerinde daha lisans duzeyinde iken etken madde receteleme
konusunda farkindalik yaratilmali, doktorlara esdeger ila¢c kullaniminin
sagladigi tasarruflar somut bir bicimde aktariimali, doktorlarin elektronik
receteleme sistemlerini kullanmalari desteklenerek, ilag veritabanlari,
receteleme verilerinin denetimi ve geri bildirimlerin saglanmasi, ikame
listeleri, receteleme rehberleri ve formdulleri, yerel dizeyde eczacilar ve
doktorlar arasinda tartisma ortamlari olusturmak gibi ydntemlerle bu politika
desteklenmelidir. Olusturulan bu politika araglarinin uygulanmasi igin
programa katilsin veya katiimasin tim doktorlara 6¢dul/kisitlamalari iceren
tesviklerin saglanmasi gereklidir.
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6. Eczacilara yonelik finansal engelleri esdeger ila¢ dagitimi yéniinde
avantaja cevirmek

Eczacilar esdeger ilaglarin dagitiminda kendilerini finansal olarak
engellemeyecek bir geri ddeme sistemine ihtiyac duyarlar. Ulkelerin, kamu
fiyatlari Gzerinden belirlenen ilaclarin sabitlenmis yuzdeli karlik dagitimi
sisteminden ya da regresif bile olsa referans ilaglarin sunumunu destekleyen
kar paylarindan uzaklasmalari gerekmektedir. Bunun yerine, Ulkeler, notr
olan veya mali olarak esdeger ilacglarin sunumuna faydali olan eczaci
Ucretlendirme sistemlerini olusturmaldir.

7. Hastalarda esdeger ilac talebi saglamak adina tesvikler olusturmak
Hastalar esdeger ila¢ talebi konusunda tesvik etmelidirler. Bu, esdeger
ilaclarda kesintileri azaltan veya referans ilaglar Gzerindeki kesintileri artiran
bir mali tesvik biciminde olabilir.

20




