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SACLIK HIZMETIH ICiN: JENERIK ILACLAR

YASLANAN NUFUSLAR, ARTAN SAGLIK MASRAFLARI

Yaslanan niifusa iliskin biitce sorunlari konusunda AB Ekonomik
Politika Komitesi'nin yaptig calismalara gore, Avrupa'da yasl ni-
fusun artmasindan dolayi, sosyal hizmet fonlarina katkida bulunan
calisan niifus orani hizla azalirken, yash niifus orani ise hizla art-
maktadir. Su anda her yasl insan basina calisan 4 kisi varken bu-
nun 2050 yilinda AB'de 2 kisiye diisecegi tahmin edilmektedir.

“Genc ve yashlar icin nasil ddeme yapabiliriz?”

Saglik hizmetlerinden faydalananlarin sayisindaki artisin ve bunu
finanse edenlerin sayisinin azalmasinin nedeni, 65 yas ve Usti va-
tandaslarin saglik harcamalarinin yiizde 30 ile 40 arasinda bir o-
randa olmasidir. Ekonomik Politika Komitesi'nin raporuna gore bu
durum Avrupa'da asagi yukari aynidir: “... yasa gore kisi basina
harcama oOzellikle en yiiksek yas grubunda cok fazladir...” Bu ra-
por AB politika belirleyicilerini saglik hizmetlerindeki kamu harca-
malarinin gelecek yillarda, GSYH'nin yiizde 4'U ile 8'i arasinda ar-
tacag! konusunda uyarmis ve “...artan yash niifusun bitceye etki-
sinin blylk olacagini ve bu durumun Uye Devletlerin EMU biitce
sartlarina uymasini daha da zorlastiracagin” gostermistir.

JENERIK ILACLARIN YARATTIGI ALTERNATIF

Kullanimi hizla artan jenerik ilaclar bu sorunlara kismen de olsa
bir coziim getirebilir. Tedavi bakimindan markali ve patentli rakip
ilaclarla ayni kalite, givenlik ve yararlilik 6zelliklerine sahip bu ilac-
lar ayni diizenleyici siirecleri icermektedir. Bu ilaclar arasindaki
tek fark fiyatlardir ve bu jenerik ilaclarin fiyatlar patentli ve mar-
kali ilaclara gore yiizde 20 ila 80 arasinda daha ucuzdur.

JENERIK iLACLARIN EKONOMIK YARARLARI

Hastalarin daha kolay erisebilecekleri bu jenerik ilaclarin halk sag-
Iigina dort genel faydasi vardir: 1) Fiyati ucuzlatir 2) Rekabeti tes-
vik eder 3) Yenilikci biitce olanaklari olusturur 4) Yeni farmakolo-
ji sirketlerinin kurulmasini destekler.

1) Jenerik ilaclar fiyati ucuzlatir.

llaclarda fiyatlarin ucuzlamasiyla elde edilen tasarruflar saglik sis-
temlerinin hastalara tim ilaclan daha fazla erisebilmelerini saglar.
Fiyatlar iki sekilde azalir: Jenerik ilaclar ayni tirden ilaclarin mar-
kalilarina gore yiizde 20 ila 80 arasinda daha ucuzdur; Jenerik
ilaclarla rekabet halindeki markali ilac Ureticileri de patent sirele-
ri sona ermeden kendi fiyatlarini indirmek zorunda kalirlar.

2) Jenerik ilaclar rekabeti tesvik eder.

Farmakolojik iiriinlerdeki kalici tekel, patentli ilag treten sirketleri
yeni ilaclar kesfetmeye cok az tesvik etmektedir. Tim diger sek-
torlerde oldugu gibi rekabet, yenilik icin temel tesvik unsurudur.

ABD'nin global farmakolojik yeniliklerde en yiiksek orana sahip Gl
ke oldugu unutulmamalidir. ABD ayni zamanda diinyanin en fazla
jenerik ilac Greten ilkesidir (toplam miktarin yiizde 60) ve bu je-
nerik ilaclarin rekabetinde hiikimetin dnemli bir etkisi olmustur.

Bazi yasalarla tesvik ediimesi ve jenerik ilaclardaki patent oncesi
gelistirme calismalarina olanak saglanmasiyla, Amerika'da pa-
tentsiz ilac sektoriindeki hizla artan bu rekabet, Amerikan ilac sir-
ketlerini yenilikler yapmaya tesvik etti ve Ar-Ge calismalarina yatt-
rim yapmalarini sagladi. Sonug olarak ABD'de tiim diinya capinda
farmakolojik yeniliklerde rekabet artisi oldu. 1980'lerden itibaren
uygulanmaya baslayan bu kosullarla beraber ABD'nin Ar-Ge har-
camalari Uretim yiizdelerinde 6nemli dlctide artti.

3) Jenerik ilaclar yenilikci biitce olanaklari olusturur.

Jenerik ilaclarin tercih edilmesiyle Avrupa'da yillik 13 milyar Euro-
luk tasarruf elde edilir. Bu da saglik biitcelerinin ve kisilerin daha
yeni, gerekli ve daha pahali tedavileri alabilmelerini saglar.

Hastalar jenerik ilaclardan nasil yararlanir?
Jenerik ilaclarla driinlerin yizde 50'si toplam masraflarin yiizde
20'si ile tedarik edilebilir.
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4) Jenerik ilaclar yeni-genellikle KOBi-ilac sirketlerini tes-
vik eder.

Bu ilaclarda Avrupa ve diinyada ilac temininde cok uluslu sirketle-
re olan bagimlilik azalir.

Ayrica bazi jenerik ilac Ureticisi sirketler sadece patenti sona e-
ren Unli Griinlerin markasiz esdegerlerini Uretmekle kalmaz ayni
zamanda yeni formiiller, dozaj rejimleri, dagitim sekilleri gelistirir-
ler ve diger Uriin gelistirme calismalarinda da bulunurlar. Aslinda
cok az jenerik ilac sirketi kendi medikal trtnlerini gelistirmeye de-
vam etmistir.

AVRUPA'DA JENERIK ILACLARIN ROLU

Jenerik ilaglar Avrupa’da, farmakolojikler igin genelde
saglik sigortasi veya vergi katkilarn yoluyla dolayli o-
larak 6deme yapildigi ve kritik hastalklarin géroldugo

yerlerde kritik rol Ustlenir.

Avrupa'da Jenerik ilaclarin Kullanimi

Avrupa vatandaslari, jenerik ilaclar, 6demeleri dogrudan kendi
ceplerinden yaptiklari kendi kendine tedavi nedeni ile bilmektedir.
Ornegin tilketiciler her zaman agn kesici olarak markali Panadol
yerine daha ucuz jenerik Parasetamol'ii, veya nezle veya alerjiye
karsi Claritin yerine jenerik Loratadine'i tercih ederler.

Ancak, masraflarin saglik sigortasi ve vergiler vasitasiyla dolayl
olarak odendigi onemli hastaliklarda jenerik ilaclar cok daha 6-
nemli bir rol Gstlenir.

Patentli markalara gore yiizde 20 ila 80 arasinda daha ucuz olan
jenerik ilaclar su anda AB saglik sistemlerinde yilda 13 milyar do-
lar tasarruf saglamaktadir. Eger jenerik ilaclar saglik hizmetlerin-
de kullanilmamis olsaydi, AB'nin saglik sistemleri maddi olarak
surdirtlemezdi.

Avrupa Birligi'nde Jenerik ilac Pazari

2004 yili sonu itibariyle, en cok satan farmakolojiklerin yiizde
35'inin patenti sona ermistir ve bu da hem vatandaslar hem de
hastaneler icin daha fazla jenerik ilaci alabilmeleri icin énimiizde-
ki birkac yil icersinde iyi bir firsat yaratacaktir.

Ornegin; 2003 yilinda bazi AB tilkelerinde asagidaki ilaclarin pa-
tenti sona ermistir:

Zocor (MSD)
Coversyl (Servier)
Mobic (Boehringer)
Plendil (AZ)

TEB Haberler/mart-nisan i)

Cogu AB devleti jenerik ilac kullanimini arttirmaya baslarken pa-
tentsiz maliyeti daha diisik medikal ilac pazari sendelemeye bas-
lamistir. Bircok AB iiyesi devlet, perakende sektorlinde bile jene-
rik ilaclardan elde edebilecekleri tasarrufu maksimum hale getir-
mekten cok uzaktir.

Bu durum cogu Orta ve Dogu Avrupa iilkesinde cok daha farkl-
dir, jenerik ilaclar burada miktar olarak yazilan tim ilaclarin yiiz-
de 70'ini olustururken farmakolojik harcamalarin sadece yiizde
30'unu teskil etmektedir. Sonuc olarak, cogu AB'ye 1 Mayis
2004'te katilan bu ilkelerdeki bltceye uygun jenerik ilac temini
hem perakende hem de hastane sektorlerinde aslinda buyiik bir
biitce faktoridir.

Orta ve Dogu Avrupa-"Saglk Hizmetlerindeki Fark"

Jenerik ilaclar Uye Devletlerde saglik hizmetlerinin saglanmasin-
da 6nemli bir rol iistienmektedir. Gerekli tedavi icin yuksek teda-
vi iicretine giicii yetmeyenlerin kaliteli saglik hizmetlerinden ya-
rarlanmalarinda biiyiik 6neme sahiptirler. Asagidakileri goz onin-
de bulundurdugunuzda bu konulari belki de daha iyi anlayacaksi-
niz:

« Yeni lUye devletlerdeki Gayri Safi Yurtici Haslla (GSYH) AB orta-
lamasindan 5 kat daha azdir.

= Yeni lye devletlerdeki saglik hizmetlerinde kisi basina gercek
harcama AB'deki 1,600 Euro ile karsilastirildiginda 400 Euro da-
ha azdur.

@ Baz yeni devletler, kismen, farmakolojik masraflardan 6trt
saglik hizmetlerinde biitce acigl sorunu yasamaktadirlar.

@ Bir cok hasta ylksek masraflarindan dolayi ilac alamamakta-
dir.

Saglik Hizmetindeki Fark
Kisi basina saglik harcamasi (Euro)
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Yeni Uye Devletlerin Hastalari Nasil Yararlanmaktadir?
Jenerik ilaclarin % 70'ini % 30 daha dusiik bir maliyetle tedarik et-
mektedir.
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Biyojenerikler/Biyoesdegerler

Gelecekte rakip biyoesdeger (iriinlere giderek daha fazla énem
verilecektir. Daha da 6nemlisi, AB'nin medikal harcamalari (CP-
MP) bu karsilastirilabilir ilaclarin gelistirilmesine yesil 1sik yakmis-
tir. Gectigimiz giinlerde kabul edilen ve 2005 sonbaharinda yiirtir-
lige girmesi beklenen AB farmakoloji mevzuati, AB'de tescil is-
lemlerinde bazi diizenleyici prosedirler getirmektedir. Bu Urtnle-
rin cogunun kompleks olmalarindan ve biyoesdeger versiyonlart-
nin gelistirilmesinin masrafli olmasindan dolay sadece birkac je-
nerik ilac sirketinin bu iriinleri tedarik etmeye devam etmesi bek-
lenmektedir. Sonuc olarak, hastalarin ve musterilerin bu ilaclar
almalar biraz zaman alacaktir.

Jenerik ilaclarin Kullanirhgi ve Yeni AB Mevzuati

Yeni AB Farmakoloji Mevzuat'nin 2005 yili sonunda ytrtrlige girme-
siyle jenerik ilaclara etkisi su sebeplerden dolayi biytk olacaktir:

»> Patenti sona ermeden once patentsiz R&D'yi tesvik ettigi icin.
» Ticari sebeplerden dolayr markali farmasatiklerin piyasadan
cekildigi yerlerde jenerik ilaclarin pazarlanmasina misaade ettigi

icin.

»> Jenerik ilaclarin tescilinde daha etkili bir sistem saglar (Merke-
ziyetcilikten Uzaklastirimis Yeni Sistem).

»> Yeni onaylanan jenerik ilaclarla eskiden onaylanmis esdeger
markalari arasinda daha iyi bir uyum saglar.

» Onceden AB yasalarinda eksik olan- jenerik ve bioesdeger ilac-
larin bilimsel ve yasal tanimlarini daha acik yapar.

Bu yeni mevzuat jenerik ilaclarin tescilini kolaylastirirken ve AB'de
jenerik (retimini tesvik ederken, yeni yasa jenerik ilac Ureticileri-
nin driinlerini tescil ettirmek icin beklemeleri gereken toplam su-
reyi arttiracaktir. Sonuc olarak, hem hastane misterileri hem de
farmasotik dreticileri yeni jenerik ilac alternatiflerine erisirken ba-
z1 gecikmeler yasayacaktir.

JENERIK ILACLARIN ERISILEBILIRLIGINi ARTIRAN
HUKUMET MEKANIZMALARI

Jenerik ilaglarin ucuz olmasi, politika belirleyicilerin
bunlari daha ciddi bir sekilde géz 6nUnde bulundur-
malarini gerektiren tek sebep degildir. Jenerik ilaglar
ayni zamanda artik farmakolojik rekabeti, yeniligi ve

istihdami arttiran aracglardir.
Avrupa'da rekabetci jenerik ilac pazari.

Jenerik ilaclarin ucuz olmasi, politika belirleyicilerin bunlari daha
ciddi bir sekilde g6z éniinde bulundurmalarini gerektiren tek se-
bep degildir. Jenerik ilaclar ayni zamanda artik AB'de farmakolo-
jik rekabeti, yeniligi ve istihdami arttiran araclardir. Bu, G10 Ust
Diizey Medikal Grubu'nun Mayis 2002 raporunda da ciddi bir se-
kilde vurgulanmis ve Uye Devletlerden “Avrupa’da rekabetci bir je-
nerik ilac pazari olusturmalar” istenmistir.

K

rekabetci bir jenerik ila¢ pazarinin gelistirilmesi

omisyonun da yardimi ile Uye Devletlerde

icin, bu jenerik ilaclarin bireysel pazarlarda daha
fazla kullanilmasini saglayacak yollar bulunmal-
dir (recetelere jenerik ilaglarnn yaziimasi ve dagi-
titmasi). Halk sagugi ile ilgili konularda gelismis
pazar mekanizmalarinin saglanmasina énem ve-

rilmelidir.
Oneri 4-Nihai Rapor Mayis 2002
G10 Ust Diizey Medikal Grubu

Ulusal diizeyde jenerik ilaclarin kullanimini artirmak icin hikimet-
ler doktorlarin jenerik ilaclari receteye yazmalari, farmasotik sir-
ketlerin bu ilaclari Gretmeleri ve tiiketicilerin de bu ilaclarin 6nemi-
ni fark etmeleri ve kabul etmeleri icin daha kesin 6nlemler almali-
dir. Fiyat karsilastirmalari da bircok durumda bu ilaclarin kullani-
mini arttirmada faydali olabilir.



Jenerik ilaclarin ulusal diizeyde kullanimini arttiracak
10 onemli dnlem:

Portekiz Medikal Ajansi (INFARMED) ve Avrupa Jenerik ilaclar Bir-
ligi tarafindan Subat 2003'te Lizbon'da ortaklasa gerceklestirilen
Markasiz ilaclar G10 Avrupa Konferansi'nda, ulusal diizeyde jene-
rik ilaclarin erisilebilirligini saglayacak asagidaki 10 6nemli dnlem

tavsiye edilmistir:

»> Doktorlari etken madde isimlerini kullanmalari konusunda egit-
mek.

»> Doktorlarin receteye jenerik ilaclarl yazarak bunun ekonomik
etkilerini anlamalarini saglamak.

»> Elektronik recetelerin kullanimini arttirmak.

»> Yedek listelerin hazirlanmasi.

»> Jenerik ilaclarin dagitimi konusunda tesviklerin arttirimasi
(doktorlarin ekonomik olarak hassas olmadiklari yerlerde oldukca

onemli olabilir).

»> Jenerik ilac kalitesi ve erisilebilirligi konusunda tiiketicilerin bil-
gisini arttirmak.

»> Mevcut iriinlere nazaran yeni iriinlerin farmakolojik gelisimini
arttirmak.

»> Jenerik ilaclara yonelik geri 6deme ve saglik sigorta sistemle-
ri olusturmak.

»> Kontrollii fiyat sistemleri yerine referans fiyatlandirma ve ser-
best fiyatlandirma sistemlerini kabul etmek.

»> Jenerik ilaclar icin pazar otoriteleri arasindaki zaman gecikme-
lerini aza indirme ve fiyatlandirma, geri 6deme ve/veya degistir-

me mekanizmalarini olusturmak.

JENERIK ILAC REKABETI VE YENILIiGIi: YENI BiR iLiSKi

Avrupa’daki farmakolojik yenilik eksikliginin farmako-
lojide yetersiz pazar korumasindan kaynaklanmadigi
artik genel olarak bilinmektedir. Avrupa’'nin Amerika
Birlesik Devletleri ile yenilik konusunda basa ¢ikama-

masinin altinda baska nedenler yatmaktadir.

TEB Haberler/mart-nisan

Jenerik ilaclar-Tasarruf-Yenilik-istihdam

Avrupa’da cogu insan hala jenerik ilaclardaki herhangi bir rekabe-
tin patentli ilac satan sirketlerin zararina oldugu seklinde yanlis bir
disiinceye sahiptir. Aslinda gercek durum cok daha farklidir. Po-
litika belirleyiciler ve saglik ekonomisi uzmanlari artik patenti so-
na eren ilaclarin jenerik olarak rekabet icerisinde olmasinin Avru-
pa Birliginde farmakolojik fiyat rekabetini, yeniligi ve istihdami
arttiracagini gérmektedirler.

D

rUnlerdeki tekelcilik yeni ilaclarin kesfinde ¢cok az

iger yerlerde oldugu gibi, farmakolojik U-

tesvik edici bir unsurdur. Rekabet, yenilik igin en
genel uyaricidir. Bu, 1980’lerden sonra esdeger je-
nerik ilaglar konusunda rekabetin ve Ar-Ge yati-
rimlarinin hizla arttigr ABD érneginde acikga goé-
rOlmektedir. Bu durum, 1990’lara bUyuk bir basa-
riyla sonuglanmis ve bu dénem farmakolojik yeni-
lik bakimindan tOm zamanlarin en parlak dénemi
olmustur ve ABD laboratuarlarinda Avrupali sirket-
lere oranla iki kati daha fazla yeni kimyasal bulus

gerceklesmistir.

ABD’de hiikiimetin jenerik ilac rekabetini desteklemesi sayesinde
tlim diinyadaki en fazla jenerik ilac tretimi burada gerceklesmek-
tedir (toplam Uretimin yiizde 60"). Bu ayni zamanda ABD'nin far-
makolojik yenilikler konusunda en yiiksek orana sahip llke olma-
sinin da nedenidir.

Avrupa'daki farmakolojik yenilik eksikliginin farmakolojide yetersiz
pazar korumasindan kaynaklanmadigi artik genel olarak bilinmek-
tedir. Aslinda Avrupa’da su anda, 6zellikle de 2004 yilinda kabul
edilen AB Farmakoloji Mevzuati Veri imtiyazi hiikiimlerinin kabul e-
dilmesinden sonra, diinyanin en giiclii ve en uzun piyasa koruma-
S| mevcuttur.

Avrupa’nin ABD'deki yeniliklere yetisememesinin nedeni baska se-
beplerden kaynaklanmaktadir. Bunlar, pazar erisiminde gereksiz
gecikmeler, paralel iriinlerde patentli Griinlerden gelirlerin kesil-
mesi, Universite- is arastirmalarinin eksikligi, ve farmakolojik aras-
tirmaya kamu yatinminin eksikligi. Bu sorunlarin giindeme getiril-
mesi ve jenerik ilac rekabetinin tesvik ediimesi sadece Avrupa’da-
ki hastalara degil ayni zamanda Avrupa’daki patentli ilac ureticile-
rine ve jenerik ilac endiistrisinin rekabetine de katkida bulunacak-
tir.



