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Jenerik Uygultamalaor

1. Arka Plan ve Tamim

“lenerik bir ilac” bagh oidugu orijinal ticari Uriin-
le ayr etken muhteviyata sahip olan ilagtir. Eger,
etkin bir bicimde yapilmussa, (esdeder (irlin) tica-
ri Griniinkine benzer biitiin amaglar igin kulland-
maya elveriglidir. Jenerikler icin kalite gerektirim-
lerinin, karsilik gelen ticari Grlin igin olanlarla ay-
ni olmasi gerekmektedir. Jenerikler, geneliikle,
buluscu sirketten bir belgeye gerek olmaksizin i-
mal edilmektedir ve sadece bir sonrakinin paten-
tinin veya diger 6zel haklanmn sona ermesinin
ardindan pazara suriilebilir. Jenerik bir ilag, etken
maddenin onaylanan uluslararasi ruhsatsiz ismi
atinda veya imalatcsi tarafindan verilen yeni bir
ruhsath ("ticari”) isim altinda pazarlanir [23]. lyi
kalitedeki jenerik ilaclay, daha ylksek fiyattaki,
patentli ticari Orlinlere oranla daha makul dicret-
tedir; aym tbbi fayday daha diislik fiyatta sunan
jenerik ilaciar farmasotik hizmetlerin maliyetini

azaltmaktadr.
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2. Jenerik Rekabet Kavrami ve
Etkileri

tenerik rekabet, genellikle fiyat rekabetinin tesvik
edilmesi igin yeniden diizenleme yapilan ilagla-
nin pazannda kullamimaktadir. Bu rekabet, ¢ok
kaynakl dritn fiyatlanm kapsayan nispeten
serbest cevrelerde uygulanabilen en temel tetik-
leyici glglerden biridir. Avrupa‘da, tek ilag piya-
sasina dair Avrupa Bakanlar Konseyi'nin Mays
1998'de bildirdigi bir sonuca goére daha reka-
betci konumdaki Avrupa jenerik piyasasinin geli-
simi, patenti sonlanmis ilaglara nazaran Avrupa
ilag politikasindaki tek &nceliktir [5]. Fakat, bu
durum AB’deki pazarlar arasinda hala dedisiklik
gostermektedir (bkz. tablo 1) ve biylik Avrupa
pazarlanni bir biitlin olarak ele alip durumu ana-

liz etmek miimkin degildir [4].

Amerikan pazan bilyiik capli jenerik fiyat rekabe-
ti konusunda daha deneyimlidir; 1980'lerin bag-
fart ve 1990'larn sonlannda baglatitan baz 6-

nemli calismalar jenerik rekabetinin bu tlkedeki




etkilerini incelemistir [1,2,7,8,15,16,21]. ABD"-
nin uygulamasl, global egilim bakimindan hem
ticari Griinde ve hem de jenerik formda olusan
¢odu drdiniin ortalama piyasa deferinde bir dij-
ss ofdugunu gdstermektedir, Fakat, daha diisiik
fiyatlarda jeneriklerin imalatina ragmen ticari ii-
rinlerin fiyatlaninin, tek tek incelendiginde, yil-
larcir artig gésterdigi goriilmektedir. flag talebi-
nin bolimlenmesi ve mikro diizeyde farkh fiyat
esneklikierinin varligy, orijinal ilag fiyatlanndaki
artisin temel nedenleri olabilmektedir; diger bir
ifadeyle, piyasanin bir kismi yiksek fiyath ticari
Grinin gittikge artan bir pahaliikta olsa dahi
talebinin devamllléganl saflayacak, diger taraftan
ayri bir pivasa bolimu elverisli en ucuz Griin ara-
yis! Kkinde olacakti. ABD’de yapilan arastirma-
lanin gosterdigi iizere, ticari Gran ile jenerik Griin
arasindaki fiyat farkhlagmasi tam manasiyla titke-
ticiye yansitilmamuistir, fakat, toptan alici ve pera-
kendecilerin marjinlerinde kismi bir artisa sebe-

biyvet vermistir [17].

Kargrlastirmall uygulamalan olan baz Avrupa iil-
kelerinde, ABD'den daha kiigiik dlcekte, fiyat ve
marjin egilimleri homojen yapida olmamakla
birlikte olaylar {izerinde Amerika’da esdegeri ol-
mayan ulusal fivatlandirma kontrollerinin etkisi
gbriilmektedir (10). Ornedin Ingiltere’de, hem
ticari hem de jenerik ilag fiyatlarinda jenerik re-
kabetiyle karsilasan bazi oncii Grdnterde Gra-
bowski ve Vernon’un Amerika cahsmasindaki [7]
Griinler Gzerindekine benzer bir artis gériilmiis-
tiir. Bu farklihgin firmalann Ingiliz hitkimeti ile &-
rin portfdylerine dair yaptigh goriismelerle bag-
lantil olmasi mumkindiir. Jenerik driinlerin var-
1y, kesinlikle disik {icretler igin bir garanti de-

gildir. Sadece bir ya da iki jenerik cesidin bulun-

masindan dolayl patentsiz piyasada olusan reka-
betsiz ortam, dider tekelcilik durumlarinda oldu-
gu gibi, fiyatlann yukan trmanmasina neden
olabilir [11]. Jenerikler arasinda adil bir rekabet
olsa dahi, islemin katalize edilmesi icin gerekli
dnlemler alinmadig) miiddetce bunlann piyasa-
da bir degerinin olmast mimkiin gézitkmemek-
tedir. Bu dnlemler, bilgi saglanmasindan “jenerik
degisim”in tesvik edilmesine- doktor orijinal Grii-
nii recetelemis olsa dahi eczacimin, ilacin jenerik
versiyonunun verilmesinden sorumlu hatta bunu
yapmaya zorunlu oldugju bir diizenleme- kadar
uzanmaktadir (Bkz. Asaijida 4.4.)

Jenerik driinler ile patent siiresi dolmus orijinal
Urlinler arasindaki etkili rekabet, bugiin, farma-
sotik hizmetlerin maliyetinin kdgiltiimesi agisin-
dan biyik 6nem tagimaktadir. Su anda, jenerik
trdnlerin, {ilkenin saghk hizmetlerinde yenileyici
triinlerin finanse edilmesini de igine alan diger
amaglara yénelik fonlarin serbestlestirimesini
saglayan ilaclar ofarak Gnemleri idrak edilmekte-
dir; bu yolla jenerikler, yenilik igin “ bostuk pay”
olusturmaktadir [20].

3. Gesitli Ulkelerde Jenerik ilag
Recgetelemesi ve Verilmesi

Herhangi bir tilkedeki jenerik ilaglara yonelik ulu-
sal pazar gliciiniin biyiik oranda iglevsel iic 5zel-

lidi bulunmaktadir:

(1) ulusal farmasotik -ﬁyatlandarma politikasy;

(2} patent koruma sistemi; ve

(3) farmasétik kullaniminin kiiletirel yoni, dzel-
likle doktor ve hastalanin tutumlarn ve onlarin eri-

sebilecedi bilgifer.
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Jenerik ilag Pazarlarmin Karsilastinimasi

Tahlo 1

ULKE llag Pazar Hacmi feneriklerin Jenerik {riin lenerik/orijinal
(1997) Pazar Pays (1997) fiyatlandirma politikalar: ortalama fiyat fark
Kanada 670 (1997} recetelerin %40" ilfere gére formiiler fiyatlandirma; %40 -50
degerin %15 Ontario’da fiyatlarda devlet
mitclahalesi kaldinlds; Ingiliz
Kelombiya'da referans fivatlandirma
sistemi kullanidmakta
Amerika 9.600 (1997} recetelerin %42’ Serbest {piyasa) fiyatfandirma %25-60]
Birlesik dederin %11t
Devletleri
Fransa 788-969 (1998) recetelerin %3-4°() Deviet denetimili fivatlandirma 94302
-eczane satiglar
degerin %20'si -
hastane satislan
Almanya 2.600(1997) recetelerin %40 Serbest (piyasa) fivatlandirma %273, 9580-904
degerin %17'si
Hollanda 276 recetelerin %6227 Referans fivatlandirma ve %20
degerin 912%i fiyat esitlerne {Belcika, Fransa,
Afmanya, Birlesik Kralfik
kiyaslamals fiyat tarifesi)
ispanya 50.8(1998) degerin %17 Devlet denetimli fiyatlandirma 9%10-50°
Isveg 1.156(1996) regetelerin % 70/ 6 Fiyatlar Utusal Sigorta %107
dederin % 39'u6 Kurulunca belirfenmekte
Birlesik Kralitk [ 1.100 recetelerin %49°u Fiyatlar aylk ilag Tarifleri %80
dederin %2178 ile belirlenmekte
Macaristan 338-405 %50-607 Devlet denetimli ve m.d
Birlesik Krallik, Fransa, Ispanya,
Yunanistan, Cek Cumhuriyeti ile
kargitastirmals fiyatiar
Polonya 360(1996)10 Regetelerin %704 10| Fiyatlar, matiyet iyilestirme ve m.d
Degerin %30'u 10 kar oranina bagh olarak Maliye
Bakanhginca belirlenmekte ve
Birlesik Krallik, Fransa Yunanistan,
ltalya, Ispanya ile karstlaghrmali
olarak uygulanmakta
Hindistan 450 (1996) dederin %50 Devlet denetimli ﬁyatlandlrma_ m.d
recetelerin %15
Filipinler 104 Recetelerin %15’ Serbest (piyasa) fiyatlandirma %30
Breziiya1 1 1.977 (1998) Degerin %030°u Serbest (piyasa) fiyatlandirma
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1 Bilinen jenerik Grinlerdeki indisimli fiyatlar ticari Grandnkinden 280 daha disik olabilir.

2 Yonetimsel yasa ile

3 "lkincil aday driinler igin yapilan hastahk fenu tahminlerine baghdir

4 "Blockbuster (bomba etkist ctusturan)” ifaglanina yonelik,

5 Her bir referans fiyat grubundaki en pahali {iriinle kargilastinlarak belirlenen referans fiyatfara baghdur.

6 Hesaplamalarda biitlin ¢oklu kaynak Grinleri (orfjinal patentli ilac da icine almakiadir) baz alinmigtir.

7 Sadece geri 0deme amaayla,

8 Ingiltere’de eczacilik diizeyinde Birlesik Kralik Ulusal Saghk Hizmetleri harcamalan igerik maliyetine badl.

9 Disiik Geretli kopya ilaglan da icermektedir.
10 Sadece yurt igi firmalan kapsamaktad:r.

11 Baghca kepya ilaglar,

veri: SO ve Lendon School of Ecenomics (Londra Ekanemi Okulu)

Daha pahal ticari {iriinlerden ¢ok jenerik ilaglann
recetelenme ve verilme orani {ilkelere gore degi-
siklitik gostermektedir (Tablo 1). Pazar paylan, ta-
nimlanan birimler ya da harcamalar olarak ifade
editebilir ve her iki tiirlil hesaplama da mimkiin

oldugunca burada sunuimaya ¢alisitmugtir,

Farmasotik pazarin jenerik ilaclann elinde oldu-
gu keler, ABD, Birlesik Krallik, Danimarka, Hol-
fanda ve Kanada’'dir. Gelismekte olan bircok dl-
kede de jenerik varhdt oldukca yliksektir. Fakat,
bu tlkelerin bazifar fikri milkiyetin korunmasina
yonelik son zamanlara kadar kati kanuniar ¢ikar-
madiklan i¢in, satilan “jenerikler” hala genis cap-
ta patentli olan Haglann kismen kopyalar konu-
mundadir. Bu, orijinal ifa¢ imalatgdan tarafindan
yasadisi olarak gérilmekte ve dinyanin diger
bélgelerinde yayilim gbstermemekiedir. Fakat,
DSO Temel llaglar Listesi'ndeki maddeler iceri-
sinde %90°dan fazlasi patentsizdir ve jenerik

ilag olarak kullanilabilmektedir.

Jenerik ifa¢ kullamimini desteklemek amaciyla be-
lirlenen politikalar, biiyiik oranda cesitlilik arz et-

mektedir, bu politikalarm uygulamaya konulma-

sinda da ilgi derecelerinde farkhliklar yasanmak-
tadir. Jenerik diriinlerin sanayilesen diinyadaki ya-
yilimiinnovatif ilag fiyatlannin dizensiz ve yiksek
oldudu (lkelerde kendini gostermektedir. Bunun
aksine, Fransa, ispanya ve ltalya gibi patentli G-
rinlerin fiyatlarini asadr cekmek icin genellikle
serbestlesmeye basvuran Ulkeler, fiyat degigken-
leri daha diigtik oldudu icin diigitk maliyetli jene-
rik tirlinler ile pazara girmeye son zamaniara ka-
dar pek istekli degillerdi. Son zamanlarda, bu il
keler de jenerik ilaclann kullarimine artirmak a-

mactyla ulusal programlar baslatti [12].

Danimarka‘’da, resmi halk kampanyalar ve dok-
tor ve eczacilara yonelik mali nitelikte olmayan
tesvilder yoluyla jenerik ilaclarin kullamimini des-

teklenmektedir. Sayet degjisebilen Grin kullania-

bilir ise ve recetelenmesi halinde elde edilebile-

cek tasarruflar g6z &niinde bulunduruldugunda
bir takim kriterleri kargiliyorsa jenerik degisim zo-
runlu hale gelir. Jenerik recetelemeye yonelik
mali olmayan tesvik sadece en ucuz mevcut Urii-
nil referans gosteren veri tabanlarinin kullami-

miyla mimkinddr.




Bu baglamda ulusal politikalarin basansi ayni za-
manda farkli faktérlerle de aciklanmaktadu.
. ABD’deki ylksek seviyede &zel ilag harcamalar
ve sadlam maliyet kiglltict tegviklerle, yone-
tilen saglik hizmetleri araciliyla artan niifus kap-
sami yiiksek jenerik nifuz icin biyik giicler ma-
hiyetindedirler. FDA'nIn uyguladidy kati diizenle-
yici kontrol jenerik riinlere kargt olugan giiven-
de biiylk rol oynamaktadir. Ingiltere’deki jenerik
fla¢ pazar, doktorlar ve eczacilar i¢in sadlanan
mali tesviklerle ve tibbi egitimde jenerik flactarin
tamtilmasiyla basanli bir sekilde gelistirilmistir.
Jenerik dedjisime izin verilmemektedir, ancak, re-
cetelerin %65’ten fazlasi aslinda jenerik olarak
yazilmamakta, bu nedenle de en ucuz ilacin re-
ceteye yazilmasi séz konusu olmaktadir. Alman-
ya'da, jenerik niifuz biiylik oranda jenerik degi-
sim, referans sistemi ve doktor ve tiiketicileri fi-
yat konusunda bilinglendirerek pratisyenlere re-
ceteleme biitcesi ayarlama yoluyla yiriitilmek-
tedir. Kanada’da, eyaletler jenerik degisim (cogu
ilde zorunludur) ve eczaci ve doktorlara yonelik
tesvikler de dahil olmak Uzere jenerik ilag kullary-
mini desteklemek amaciyfa bir dizi politika kulla-
nilmaktadir. Bununla birlikte su an da bir refe-
rans sistemi uygulanmaktadir, Son ofarak, Hol-
landa’da referans fiyatlandirma, saghk uzmanla-
nna yonelik mali olmayan tesvikler, jenerik de-
gisim, liniversitelerde jenerik regetelemenin -
retilmesi ve eczacilara yénelik mali tegvikleri ige-
ren ¢ok cesitl dnlemler uygulanmaktadir: ecza-
cilar, ticari bir Griiniin yerine jenerik bir Griiniing
recete ilaci olarak hazwlanmast halinde, fiyat far-

kimin %357ini alabilmektedirler.

4. Jenerik llag Politikalarmn
Uygulanmasina Yonelik
Alman Tedbirler

Yukarida da birkag Grnekte belirtildigi iizere, je-
nerik ilag politikalar arz ve talebi etkileyen ted-
birlerin birlikte kullaniimasiyla etkin bir sekilde
uygulamaya gecirilebilmektedir. Arz acisindan
bakddiginda, bu kisim, su tanitim ve uygulama-

lari icine alabilir;

- Jenerik Grinlerin kalitesini garantileyen mevzu-
at ve yonetmelikler (ilaca olan gliveni saglamak
amaciyla bunlann recete yazan ve hastaya de-

tayl sekilde bildiriimesi gerekmektedir);

- jenerik Griinlerin pazara girigini kolaylastracak
hizli ve kolaylastinlmig tescil islemleri gibi diizen-
lemeler (verileri dolu bir dosya ihtiyacini géz ards
ederek temel olarak kalite ve bilgi konularmda

yogunlasmaktadir);

- farkli sicil ve lisans icretleri;

- “Bolar” veya “deneysel kullamm” hiikiimleri
(di§er innovator Griin hala patentli konumda i-
ken jenerik Griinlin gelisimine olanak sagjlamak-
tadir ve béylelikle innovatér riintin patenti sona

erer ermez jenerik esdeeri pazara girebilecektir),

Talep agisindan bakildiginda ise, bu politikalar,
eczacilars jenerikleri verme korusunda tesvik et-
meye yonelik mali ve bunun yanr sira mali olma-
yan tegvikier, referans fivatlandirma ve dereceli
marjinler gibi fiyat dizenlemeleri, hastanin jene-
rik ilag kullaniminin saglanmasina yonelik profes-

yonel tegvikler (nakit para ddemelerinde yapilan
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mali tasarruflarin yam sira bilinglendirme kam-
panyaiari ve fark kismi 6demeleri) araciligiyla bii-
yuk oranda jenerik recetelemeyi destekleme lze-

rinde yogunlagmaktadir.

Bu yaklasimlann bazilan asaijida ele alinmakta-
dir.

4.1 Pazarlama Yetki ve Ruhsati

Avrupa Birligi, pazar yetkilendirmesi icin “temel
benzerlikte (rlin” den kastedilenin ne olduguna
dair bir tarim ileri stirmiistiir. Onceden “temel
benzerlikte” Grlin olarak kaydediimis olan belirli
bir drdne, farmakolojik ve toksikolojik test ve de-
neylerin gerekli olmadigj, basitlestiriimis “&zet
uygulama” ile ruhsat verilebilirdi [18]. Ozet uy-
gulamayi inceleyen birimin biyolojik esdegerlilik
ile ilgili olusabilecek bir takim problemilerin bilin-
cinde olmast gerekmektedir; bazi durumlarda,
olusum agisindan birbirine ¢ok benzer ofan ki
ariin arasinda biyo yararlanim acisindan ¢ok bi-
yUk farklar olabilir ve pazarlama yetkisi icin ya-
pilan bagvuru ile birlikte verilen klinik dokiiman-
tasyenda biyolojik esdederlilik degerlendirmesi-
ne dair raporlara zaman zaman gerek duyulabi-
lir. Baz Glkeler terapétik esdegerlilik konusunda
daha fazla gilvence gerektiriminde bulunmak-
tacdir. Amerika Birlegik Devletleri FDA gibi bir-
takim diizenleyici organiar da biyolojik esdefjer-
lilik problemi olan ilaglann listesini yayinlamak-
tadir-ornegin, terapétik ve toksik doz farkimin
¢ok kiiclik oldudu baz ilaclar- ve baz formiler
sistemler, biyolojik elveriglilik ya da diger kalite
problemierine neden olabilecek ilaglan hari¢ tu-

tabilmek amaciyla terapttik agidan esdeger olan

driinlerin listelerini sinwlandirmaktadir. Saglam

yapida dizenleyici sistemleri bulunan sanayiles-

mis Glkelerde biyofojik esdegerlilik problemi ne-
deniyle olusan terapétik hatalar ya hig yoktur ya
da oldukca azdir {13].

4.2 Patent koruma

Bir diger dnemli konu bagvuru zamamdir, Yénet-
meligi “deneysel kullamma” izin veren iilkeler,
Waxman Hatch yasa tasarisiyla ABD’ de oldugu
gibi, jenerik imalatgilar innovatif Griin hala pa-
tentli konumda iken kendi Griinlerini gelistirebitir
ve diizenleyici otoritelere bagvuruda bulunarak
patent esnasinda onay alabilirler. Bu durum pa-
tentin sona erdigi giin jenerik rekabetin basla-
masina ortam hazirlamakta ve dogal olarak baz
jenerik firmalarin rekabeti dolaysi ile fiyatlarda
biyiik bir dislise neden clmaktadir. Bu, daha
¢ok s6z konusu (riin pazarinin ¢ok genis oldugu
durumlarda ortaya cikmaktadir, Fakat, su da he-
lirtilmelidir ki, innovatér sirketleri de pazarlarinin
erozyona ugjramasina kargin kendi savunma me-
kanizmalarini gelistirmis durumdadirlar. ABD'de
bu sirketler, patent korumasina ek siire tanin-
masi seklinde bir teminat kazandiar. Son zaman-
tarda, buluscu sirketinin, uygulamada eksiklikle-
rin oldujunu ya da tamamen innovatér dosya-
larina ait verinin kanun digi kullamidigini iddia e-
derek jenerik firmaya yasal engeller ¢ikararak je-
nerik rekabetin gecikmesini saglamaya cahstifj

baz hadiseler ortaya cikrmistir {122].

“Deneysel kullanim” maddesinin yiiriirliikte ol-
madi kelerde, Avrupa’nin bir¢ok yerinde ol-
dugu gibi, patent sliresinin bitimiyle beraber
boylesi hizl baslayan bir rekabet yoktur ve ge-
nellikle innovatdr sirket jenerik Griin piyasaya sii-
riliinceye dek gecen 2 ila 3 senede de tekel ko-
numundan yararlanmaktadir. Bu aynt zamanda

innovatér firmanin kendi jenerik iiriiniin pazarla-




masint saglamakta ve rekabetciler pazara girme-

den jenerik pazar payinda ilk girig avantajindan
faydalanmaktadir [19]. Derin incelemelere tabi
olan bir diger alan veri koruma dénemidir (yeni
ikameler hazirlanirken buluscu  dosyalarmdaki
bilgiterin jenerik firma tarafindan kullanimina i-
zin verilmedigi dénemdir). Veri koruma madde-
feri, bir takim rdin cesitlerinin patent alamadig
zamaniarda ileri slirlilmdiistiir ve innovatif Urln
tesviki agisindan $nemlidir. Patentler su anda bi-
yoteknoloji trlnleri ve terapdtik endikasyonlar
icin de gikarhyor olmasin ragmen, veri koruma
ilkesi hala devam etmektedir, AB iilkelerinde veri
koruma dénemlerf 5 yildan istefje bagh olarak 6
ifa 10 yila kadar degisebilmektedir. AB Komisyo-
nu'nca one siriilen meveut teklifler veri koru-
may1 10 yila ¢ikarmayi ve dider taraftan “Bolar”
maddesinin Avrupa ydnetmeligine eklenmesini

amaclamaktadir {6].

Pazardaki tekel konumunu faydalannin maksimi-
ze edilmesi amaciyla fonlarin innovasyondan pa-
zarlamaya kaydinlmasina neden olan asin veri
korumasimin innovatif Griinler igin bir tesvikten
cok engelleyici kenumunda olacafma dair endi-

seler dile getirilmektedir.

4.3 Jenerik regetelemenin tesvik edilmesi

Daha pahall ticari {iriinlerin tercih edilmesi icin
belirli bir sebeplerinin olmadifi durumiarda,
doktorlarin jenerik ilaclan regetelemeleri icin da-
ha fazlasi yapilabilir. Jenerik ilaglar terapétik ki-
lavuzlarda (basil ya da elektronik) formiiter liste-
lerde listelenebilir; tibbi okullarda ve devaml e-
gitim programlarindaki egitim ve egitim prog-
ramlar: jenerik receteleme {izerinde yoQunlasabi-

lir. Doktorlarin recetelemesinde ilag tarutimi etki-

li olmaktadir ve bu jenerik recetelemenin niin-
deki en biylik engeldir. Diinya ¢apindaki birgok
tip okutunda doktorlar ilaclarin jenerik ya da bi-
limsel isimierini &grenmekte, fakat itaclar genel-
likle basitlestirilmis ticari {iriin adi altinda pazara
sunulmakiadir ve regetelerne esnasinda codju
doktor da pazar ismine daha asina olmaktadr.
Ticari Grin taniuminin glcll etkisi jenerik rece-
teleme gliven ve inana olusturmaya yénelik ma-
kul ve strekli bir kampanya ile kindmadigh miid-
detge, pahali ilaglara agin tibbi giiven her zaman

var olmaya devam edecektir,

Bununia birlikte, ézellikle her bir recetenin mali-
yetini diisiik tutmasi icin doktora toplam recete-
feme biitcesi tahsis edilerek jenerik ilag recetele-
meye yonelik mali tesvik saglanabilir. Baz) (ilkeler
bu metot (izerinde bir takim degiskenler kullan-
dilar (Ingiltere’de fon tahsis etme uygulamalan,
Fransa ve Almanya’da yaptlklarinin kargiiginin &-
denmesi icin doktora saglanan biitce ve sistem-
fer); doktor biitce sinirfan iginde kalmaya zor-
lanabilir ya da receteleme maliyet tasarruflan
doktorun uygulamasi i¢in elverigli hale getirile-
bilir. Irlanda’da doktorlar jenerik flag recetele-
mesi yoluyla tasarruf saglayabilirlerse, tasarruffa-
nn %50%sini kendilerine ayirabilirler. Ayrca, bii-
tiin hedefler belirlenebili: 1999'da Fransa’da
saglik sigorta sistemi ve {ilke doktorlar ile ortak-
lasa kabul edilen bir karara gére 2000 yiindaki
receteleme hacimlerinin %7'si jenerik driinler

seklinde olacaktir.

4.4. denerik ilag verilmesinin tesvik edilmesi

Bir doktorun pahall ticari ilaci receteye yazmas
her zaman eczacinin bu ilaci verecedi anlamina
gelmemektedir. fenerik ilaglara dair gelistirilen

politikalar degisimi yani recetelenen ilactan daha
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ucuz olan esdeder bir ilacin verilmesini iceren

belirgin bir kurala dayanmaktadir. Farkl iilkeler-
de farkll zamanlarda eczacilarin degisim yapmasi
yasaklanmus, sadece belirli durumlarda izin veril-
mig ve hatta tesvik edilmis veya bunu uygulama-
sl zorunlu kibnmustir. Konsiiltasyona dair de farkls
kurallar benimsenmistir: bir eczaci degisimi yap-
mada 6zglrdir veya bunu yapmadan 6nce re-
¢ete yazanin ve hastanin onayint almak duru-
mundadir. Eczaclann esdedjer verme haklan A-
merika ve Almanya, Danimarka, Hollanda, Lik-
sembourg ve en son olarak Fransa gibi Avrupa
Ulkelerinde mevcuttur, ABD'nin bazi eyaletierin-
de ve Danimarka gibi bazi Avrupa iilkelerinde
Ozellikle belirli kategorideki ilaglar icin degisim
zoruntudur. Diger (lkelerde, bu iste§e baglidr.
Genellikle, doktor recete kagidina degisime izin
verdigini belirten bir cimle yazarsa, bu durum-
da eczaa recetelenen iriini jenerik bir ilagla
dedistirmede &zglirdiir. Danimarka’da 1992'de
imzalanan “G” anlagmasindan bu yana doktor
recetenin lzerine G (Jenerik ilaclar icin} harfi
yazmasi halinde eczaci da esas olarak benzer ni-

telikteki daha ucuz bir ilac vermelidir,

Eczacinin gelirini verilen her ilag yiizdesi iizerin-
den sagladigy Ulkelerde daha ucuz ilaclarla degi-
sim eczacinin kazancini olumsuz y6nde etkileye-
cek ve dzel dnlemler alinmazsa dnemli tesviksiz-
liklere neden olacaktir. Bazi dlkeler (Belcika, Es-
tonya ve en son Fransa) jenerik degisimden ec-
zacllann hakiann alamamalanini énlemek ama-
dyla bu dogrultuda -orani diistiriilmiis marjinjer-
bazi dnlermler almislardir. Aym zamanda ecza-
citar, esdegeri yerine verdikleri her bir jenerik ilac
tUzerinden belirli bir oran verilerek bu konuda
tesviklendirilebilirler. Eczacirin énceden belirlen-

mis bir gelire sahip olmasi ya da verdigi her bir

ilacin fiyati (izerinden standart ilac verme iicreti
almasi halinde gelirin azalmasi sorunu ortadan

kalkacakti.

Yukaridaki yaklasimiar hangisi benimsenirse be-
nimsensin, eczacilar jenerik lac politikasinda kilit
oyuncu mahiyetindedirler ve onlan etkileyecek
ya da tegviksizlige itecek butin faktorier dikkate

alinmalidir,

4.5. Hastayr etkileme

Hasta doktorun recetelemesinin yani sira eczaci-
nin ilag vermesini de etkileyebilir, Halka jenerik
Urinlerin ticari esdegerleri kadar glvenilir ve et-
kili oldugunu anlatilabilir ve 6gretilebilir. Biitiin
ticari drtinlerin, etiketlerde, literatiirde ve tan:-
timda ticari irin adinin yanmnda bir de jenerik
adlaririn olmasi gerekmektedir, baylelikie jenerik
ve ticari Grlinlerin bir birine benzer olduklan de-
faatle vurgulanmis olur. Bu baflamda, ticari i-
riinlerden ¢ok jenerik ilaglann kullanimini des-
tekleyen kamu kampanyalan su mantikli soruyu
akiflara getirmektedir ” Ayni tbbi yarar gorii-
yorsan neden daha fazla ddeyesin?”. Fakat, bu
tarz kampanyalarin etkinligine dair belgelenmis
herhangi bir kanit bufunmamaktadir. Innovatif
endustrisinin bazi blirokratlar {izerinde ucuz ilac-
lartn sadece ikinci stif bir tedavi saglayabilecei
inanaini yayginlastirarak geniglettigi kampanyasi
da bu jenerik ilag kampanyalarinin éniind tika-
yan bir gelismedir. Hastalann ilac masraflarmi
kendilerinin ddedigi bir sistemde halkimn jenerik
ilaglar kabut etmesi itag giderlerinin kamuca kar-
slandidi ve hasta katkisiun sinirh oldugju bir or-
tamdakinden daha kolaydir. Hastanin maliyetin
bir kismini dedigi durumda referans ilag sistemi

jenerik ila isteminin hastarin ahm giiciine bagh




olmasini saflayacaktir. Hem doktorlar hem de
eczacilar icin giivence &demeli ilaglarin listesi ve
geri ddemenin muhtelif ticari ve jenerik ilag ver-
siyonlarim gdstermesi dnemilidir, bdylelikle mali

secenekier ve sonuclar agikga goriilehilir,

4.6 Gok yonlii yaklagim ihtiyaci

Ancak dilzenleyici otoritelerin uygun olmass,
doktorlar, eczacdar ve hastalarin kavrami tim
yénleriyle kavramasi, kabul etmesi ve benimse-
mesi ve olumlu tesviklerin ve ddillerin saglan-
masi halinde jenerik ilag politikalart etkili olabilir.
Bircok {itkede eczacilanin, yukarida da belirtildigi
lizere, su anda recetelenen ticari {riinle jenerik
iriindl dedistirmesine izin verilmesi, jenerik ilag
kullarmman artirmistir. Pazar bilgi ve seffafliginin
artmasina yonelik biitlin onlemler doktorlar,
eczacilar ve tlketiciler igin elverigli olan egdeger
Urlinlerin meveut bir listesinin diizenli olarak ya-
ymlanmasin saflamaktadir. Dilzenleyici otorite
detjistirilebilen ve biyolojik esdegerlilik nedeniyle
dedigtirilemeyen #ag Grinlerinin bir listesini ya-
yinlamalidir; 6rnedin, Gida ve flag Yonetimi
(FDA) tarafindan yayinlanan “Crange Book” (Tu-
runcu Kitap) gibi. Doktorlarin jenerik ilag recete-
lermesi dnceden temas edilen muhtelif metot-

lanin tanitimiyla destelenebilir.

Bu politikalann basarya ulagmasi doktor ve has-
tas) arasindaki iliskinin yapisina da baglhdir. Dok-
torlarin fiyat hassasiyeti ve jenerik laglarn etkin-
ligi ve glvenilirligi konusunda kendine giiven
derecesi diger mevcut faktdrlerdir. Doktorlarin
receteleme aliskanliklarinn bir yolla degistirilebil-
mesi miimkiin iken, oniarin eczanedeki jenerik
yonetmelik onayll dedisime neredeyse etkide

bulunmadigr gérilmistir.

5. Jenerik Uriinlerin Imalat ve
Ticareti

Genellikle hitkiimetin ya da saglik hizmetinin je-
nerik imalatinin ve ticaretinin biylmesini dog-
rudan desteklemesine gerek yoktur, ctinki, tica-
retin gelisebilecedi bir pazar ortamimin olusmasi,
diisiik malivetli #lac kullaniminin dniindeki en-
gellerin kaldinimasi, jenerik driin fe ticarl Griin
arasindaki rekabetin, yukarida bahsedildigi sekil-
de giiclendirilmesi halinde bu pazar kendiligin-

den olugmaktadir.

Yetersiz bir imalat gelenegdinin mevcut oldufju
baz: iilkelerde farkly durumlar olusabilmektedir.
Avrupa Toplulugu Kalkinma Konseyi gelismekte
olan tlkelerde yerel jenerik ilag¢ Gretim kurum-
larina ve kalite kontroflerine yonelik destek safj-
layacagim dile getirmistir [3], fakat, farmasotik
imalatin hi¢ yapilmadigi tilkelerde nelerin yapiia-
bilecedi cok belirgin degildir. Bu durum, séz ko-
nusu dlkelerin Batr ve gelismekte olan pazarlara
kolay erisimlerini saglayarak islerini genigletme-
leri icin yiiksek kalitede jenerik ilaglann, dzellikle
de Hindistan gibi diistik maliyetli olan {ilkelerde-
kilerin, mevcut imalatini desteklemenin daha ka-

zan¢h oldugu ortaya gekarabilir,

6. Gelismekte Olan Ulkelerde
ve Gegis Ulkelerinde
Jenerik flaglanin Durumu

Yiiksek yoksul niifus orani olan diisiik gelirli tilke-
lerde jeneriklerin recetelenmesinin ve kullanimi-
nin desteklemesi icin dnemh gerekgeler bulun-

maktadir [9]. Ozellikle de gefismekte olan tlke-
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lerde kamu sektoriindeki itaglarin biiyiik bir bo-
Himi bafis fonludur ve bunlar ¢ogunlukla jene-
rik Grtnlerdir: fakat kamu sektériinin yaninda 6-
zellikle kasaba ve sehirferde tamamen nakit 6-
demelerle finanse edilen gelismekte olan bir ézel
sektdr bulunmaktadir. Maalesef, uygulamada te-
rapotik olarak yararliigi ispatlanmug iirtinlerden
¢ok bu pahah lrinlerin kullanimi artmaktadir.
Cinkd, halk arasinda yaygin olan inams ticari
trinlerin jeneriklerden daha giivenli ve daha iyi
oldugu ybniindedir; ve bunun yani sira, diizen-
leyici otoriteler bir takim kalitesiz iiriinlerin paza-
ra sokulmasina izin vermektedir, bu da s6z konu-
su yaygin inanci kériklemektedir. Diger prob-
ternler fiyat seffafhfjinin olmayisi ve makul fiyat-
larda kaliteli jeneriklerin dretimini, recetelenme-
sini ve bunlara erisimi engelleyebilen riisvetin
yayginlasmasindan kaynaklanmaktadir. Bu so-
runlar Bolim 14 ve 15'te detayh bicimde ele

alinmaktadir.
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