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“Fiyatlandirmalcalismalari net bir sekilde gostermis-
tir ki jenerik rekabet kalici fiyat azalmalarini sagla-

maktal en etkin yoldur.”

DSO 55'inci Toplantisi

Herkesin sagliga ve saglik hizmetlerine esit ulasma hakkinin oldu-
~ Bu, saglik hizmetlerinin kalitesinin yiiksek oldugu, dayanisma iize-
rine kurulu ve tim toplumun katilimina acik olarak yapilandiriimis
bir saglik sistemi insanin temel hakkidir. Pek cok Ulke, ortalama
bir hastanin ilac harcamalariyla hastanin bu masraflari 6deme ye-
tersizligi arasindaki ucurumun bilincinde olarak, farmasétiklerin fi-
nanse edilmesi konusunda bir derece esitlik saglamaya calismak-
tadir. Bu nedenle s6z konusu Ulkeler mali yiikiin toplum ve birey
arasindaki gercek paylasimi farkliik gosterse de, hastalarin ihti-
yac duyduklar ilaclari elde edebilmelerini saglamak amaci ile
olusturulan ve genellikle iiciincti sahis ddeyicileri iceren saglik fi-
nansmani politikalar uygulamaktadir. Kiiltiir(in yaygin nosyonlari,
gelenekler ve genel ahlak kurallari bu paylasimi etkilemektedir.

Ozellikle son yillarda;

4 Toplumlarin ve devletlerin gittikce artan Olcilerde saghga o-
nem vermeye baslamasi ve bu anlayisin bir sonucu olarak saglk
hizmetlerine olan talebi arttirmasi, daha énce hicbir farmakotera-
pisi olmayan ya da az etkili farmakoterapisi olan hastaliklar icin
yeni ilaclarin piyasaya sirilmesi,

< Nifusun blyiimesi, yaslanma siireci ve ilac kullanimina karsl
tavrin degismesi, ticari baskilar (promosyon, reklam vs.) sonucu
ilac kullanimindaki artislar,

4 ilac cesitliligindeki artis, hastalarin ilacin faydalarini degerlendi-
rememesi ve kendilerine saglanan saglik hizmetlerinin gercek
maliyeti hakkinda cok fazla bilgi sahibi olmamalari, yeni ilaclarin
pek cok hasta icin umut ifade etmesinin, 6zel sektdriin piyasaya
stirekli yeni ilac akisi saglayarak bu ihtiyaci karsilamaya calisma-
sina, bunun da daha eski ve daha ucuz ilaclarin, daha yeni ve da-
ha yiksek fiyath ilaclarla yer degistirmesine neden olmasi, (Batili
endUstrilesmis (lkelerdeki yillik ilac maliyeti artisinin yaklasik
%70'inin 5 yildan daha az bir slire nce piyasaya strllmus olan
ilaclara yapilan harcamalar nedeniyle meydana geldigi tahmin
edilmektedir)

4 Fiyat kontrolii kurallarinin ya da gucli blyik alicilarin bulunma-
yisi sonucunda receteli ilaclarin fiyatlarinin, enflasyon oranindan
cok daha biiyiik oranda artis gésterme egiliminde olmasi gibi ol-
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gular, saglk hizmetlerinin biitce icindeki yukiniin artmasina ne-
den olarak, devletler acisindan bu talebin maliyetini karsilama so-
rununu giindeme getirmis, tlkeleri bir takim onlemler almaya tes-
vik etmistir.

Saglik bakimina evrensel biry,erisim saglamada, ulusal saglik sis-
temlerinin yapisal finansmani icin saglam bir temel kurmak en
onemli kosuldur. Maliyet sinirflamasi, hiikimetlerin sinirli mali kay-
naklarini olabildigi kadar etkili sekilde kullanmak icin yaptiklari si-
regelen bir dizi girisim olarak gortilebilir.

Temel olarak, ilac harcamalarinin kontrol edilmesinin (¢ yolu vardir;

# Cesitli seviyelerdeki ilac fiyatlarinin kontrol edilmesine yonelik
farkli yontemler,

# Biitce hazirlama ve geri 6deme gibi mali tedbirler uygulayarak
talebi etkilemek,

# Doktor/hasta bazinda farkindalik yaratma gibi profesyonel ted-
birler uygulayarak talepleri etkilemek.

Diinyada ilac harcamalarindaki artis hizinin, saglik harcamalari ar-
tis hizindan yiiksek olmasi nedeniyle, pek cok tlke tasarruf ama-
ciyla dncelikle ilac harcamalarini azaltici 6nlemler almaktadir. Bu-
glin ilac giderlerini azaltmak isteyen lkelerdeki resmi veya ozel
kurum ve kuruluslarinda uygulanan pahali olan yeni tedavilere kay-
nak saglamak amaci ile geleneksel tedavilerde jenerik Grtnlerin
tercih edilmesi ve referans fiyat sistemi tim dinyada giderek
yayginlasmakta, jenerik Urlnlere olan destek, bir devlet politikasi
haline gelmektedir. Ekonomik acidan giicli tlkelerde dahi, orijinal
ve jenerik ilaclar arasinda saglikli bir denge kurmak amaciyla je-
nerik ilaclar desteklenerek, saglik biitcelerinde 6nemli tasarruflar
saglanmaktadir.

Jenerik ilac: Etken madde(ler) acisindan referans ilagla ayni ni-
celiksel ve niteliksel icerige, ayni farmasotik forma sahip ve uygun
biyoyararlanim testleri ile referans ilaca biyoesdegerligi kanitlan-
mis ilaclardir. Tanimindan da anlasilabilecegi gibi insanlarin cogu-
nun daha pahali olan iriinlerin daha kaliteli olacagina olan inancla-
rina karsin orijinal ve jenerik ilaclarda kalite standartlari aynidir.

“Jeneriklerin tesviki fiyatlanin dusmesinde ve yeni

Urunlerin bulunmasi icin finans yaratilmasinda gok

onemli bir etkiye sahip olabilirler.”

AB Konsey Baskani
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Referans fiyat sistemi ise, isminin 6ngérdiginiin aksine, bir fiyat
diizenlemesi cesidi degildir; ulusal pazarda yer alan birbirine
denk ilaclarin varligindan yararlanarak ilaclarin geri 5deme mas-
raflarini sinirlandirmanin ve “esdeger” olarak diisiiniilen ilac grup-
larina yonelik geri 6deme tarifesinin uygulanmasinin bir seklidir.
Bu anlamda, bir fiyatin tam bir kamu 6demesi ya da geri 6deme
icin uygun olarak kabul edilmesi gerekiyorsa oybirligi gerekli go-
rilmektedir. Belirlenecek fiyat piyasadaki terapétik acidan denk
ve ucuz ilaclarin fiyatlari ile karsilastirilabilir olmalidir. Eger her-
hangi bir trliniin fiyati referans fiyattan yiiksek olursa, kamu 6de-
mesi yalnizca referans fiyatini karsilar ve aradaki farkin hasta ta-
rafindan 6denmesi sart kosulur. Aslinda bir bakima bu, hastalarin
kendilerine saglanan saglik hizmetlerinin gercek maliyeti hakkin-
da bilgi sahibi olmalarini saglamaktadir. Referans fiyat sistemi,
doktorun dusiik Ucretli ilact secmesi ve hastanin da bunu kabul et-
mesi icin glicll bir diirti ve ik asamada secmeye meyilli oldukla-
riilaclarin olasi alternatiflerinin farkinda olmalarini saglamaktadir.
Buna ek olarak, sirketlerin piyasadan elde ettikleri payi artirmak
cabasiyla Urtinlerinin fiyatlarini referans fiyatin altina diisiirmeleri
icin de glicli bir uyaricidir. Hastalar kismi 6demeden kacinmak
icin daha ucuz ilaclara kayacagindan sirketler, bu yolla satis kay-
bini engelleyeceklerdir.

Referans fiyat sisteminin uygulamalarinda en cok hassasiyet ge-
reken durum, esdeger gruplarin dogru ve dikkatli bir sekilde de-
gerlendirilmesi, sisteme dahil edilen ilaclarin birbirleri yerine gi-
venli ve terapotik acidan esdeger sonuclar dogurabilecek sekil-
lerde kullanilabilmeleridir. Bu konuda hatali calismalar yapilmasi
biitin sistemin c6kmesine, hastalarin magdur duruma diismesine
ve sisteme olan gilivenin azalmasina neden olacaktir.

DUNYADA JENERIK iLACLARA VE REFERANS
FiYAT UYGULAMASINA YONELIK YAKLASIMLAR

Avrupa'da bu sistem, 1989'da Aimanya, 1991'de Danimarka,
1993'te Hollanda, 1995'te italya ve 1999'da ispanya gibi iilkeler-
de kabul edilmistir. 1995 yilindan bu yana Kanada ve Yeni Zelan-
da'da uygulanmaktadir.

AB iilkelerinde jenerik pazar, farmasotik pazarin énemli bir bolii-
muni olusturmakta ve jenerik rekabet ayni zamanda fiyat indirim-
lerinde de cok buyiik bir role sahiptir. Bu da uygulandigi iilkelerde
onemli tasarruflarin yolunu agmaktadir. Jenerik riinlerle patent
stresi dolmus orijinal Uriinler arasindaki rekabet, farmasétik hiz-
metlerin maliyetinin kiiciiltiilmesi agisindan biiyiik énem tasimak-
tadir. Jenerik (riinlerin, Glkenin saglik hizmetlerinde yenileyici
drinlerin finanse edilmesini de igine alan diger amaclara yonelik
fonlarin serbestlestiriimesini saglayan ilaclar olarak 6nemleri idrak

edilmektedir; bu yolla jenerikler, yenilik icin “bosluk payr” olustur-

maktadirlar. Bugiin, iilkelerde jenerik ilac politikalari arz ve talebi
etkileyen tedbirlerin birlikte kullanimasiyla etkin bir sekilde uygu-
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lamaya gecirilmektedir. Arz acisindan bakildiginda; jenerik iiriinle-
rin kalitesini garantileyen mevzuat ve yonetmelikler, jenerik iriin-
lerin pazara girisini kolaylastiracak hizli ve kolaylastiriimis tescil is-
lemleri gibi diizenlemeler, farkli sicil ve lisans {icretleri, “Bolar” ve
“deneysel kullanim” hiikiimleri gibi tanitim ve uygulamalari icine al-
maktadir. Talep acisindan bakildiginda ise, bu politikalar, eczacr-
lar1 jenerikleri verme konusunda tesvik etmeye ydnelik mali ve bu-
nun yani sira mali olmayan tesvikler, referans fiyatlandirma ve de-
receli marjinler gibi fiyat diizenlemeleri, hastanin jenerik ilac kulla-
niminin saglanmasina yonelik profesyonel tesvikler, (nakit para
odemelerinde yapilan mali tasarruflarn yani sira bilinclendirme
kampanyalari ve fark kismi 6demeleri) aracilig ile biiyiik oranda je-
nerik recetelemeyi destekleme tizerine yogunlasmaktadir.

Tum diinyada kamu otoriteleri orijinal ve jenerik ilaclar arasinda
saglikli bir denge kurmak suretiyle biitcelerinde énemli tasarruf-
lar saglamaktadirlar. AB'nin ila¢ harcamalarinda her yil 13 milyar
Avro tasarruf saglandig ve esdeger ilac sanayinin 100 binden
fazla kisiye istihdam saglayan, rekabetin yiiksek fiyatlarin diisik
oldugu bir sektor oldugu belirtiimektedir. Esdeger ilac kullanimi
miktar olarak AB'de %27'ye, ABD'de %50'nin iizerine cikmis du-
rumdadir.

PORTEKIZ: Portekiz'de ilac maliyetlerinin %70'e yakin bir bélimii
devlet biitcesinden karsilanmaktadir. ilac pazarinin %20'si, yerli
ilag sanayi tarafindan saglanmaktadir. 1993 yilinda kurulan, iilke-
de ilac ve saglik otoritesi konumunda olan ve tamamen 6zerk ca-
lisan bir kamu kurulusu niteligindeki Portekiz ilac ve Eczacilik Ku-
rumu “Infarmed” Baskani sistemlerini su sekilde tanimlamistir;
“Ulkemizde jenerik ilaclarla ilgili mevzuatlar son derece esnek bir
sekilde olusturulmustu, ulusal saglik hizmetlerinde yapisal ve siir-
dirdlebilirlik agisindan 6nemli problemler yasanmakta, biiyiik bir
farkindalik eksikligi bulunmakta idi ancak, 2002 yilinda bu konu-
da yeni onlemler alindi. Bu énlemler sirasinda éncelikli olarak va-



tandaslar gozetildi. Jenerik ilacta, etkinligin arttinlarak maliyetin
diistrilmesine 6nem verildi, 3 ayda bir fiyat diizenlemesine gidil-
di, yeni recete yazma kurallari olusturuldu, elektronik ortamda re-
cetelendirmeye yonelik calismalar yapildi, hastalara %10 geri 6de-
me kazandirildi, kopya UrUnlerin jenerik ilaca donusturulebilmesi
icin calismalar baslatildi. Uygulamalar icin de; geri 6demelerin di-
zene sokulmasi, toplumun jenerik konusunda bilgilendiriimesi,
iriinlerin kalite kontrollerinin yapiimasi, saglik calisanlarinin bilgi-
lendirilmesi, halkta farkindalik yaratimasi sagland”. Iste bu calis-
malar sonucunda Portekiz'de 2001 yilinda %0.34 olan jenerik ilac
kullanimi 2005 yilinda %11.68'e ulasmis, ulusal saglik sistemi ve
hastalar acisindan 6nemli tasarruflar saglanmis ve yerli jenerik fir-
malara ulusal ve uluslararasi birlesme ortami saglanmistir.

FRANSA: Jenerik ilaclarin gelistirilmesi ve desteklenmesi ama-
ciyla yapilan diizenlemelerle, ilk asamada 2005 yilinda 330 mil-
yon dolar tasarruf saglanmasi beklenmektedir. Saglik alaninda
calisanlarla jenerik ilaclari destekleme anlasmasina varilmistir.

ABD: Jenerik ilaclarin kullanimini tesvik etmek ve ruhsatlandirma
siirecini hizlandirmak icin FDA biitcesine ek ddenek tahsis edil-
mistir. Bu kapsamda, halka jenerik ilac hakkinda bilgilendirici bro-
siirler dagrtiimaktadir. FDA'nin uyguladigi kati diizenleyici kontrol
jenerik iriinlere karsi olusan giivende buytik rol oynamaktadir.

ABD Ticaret Departmani Raporu, gelismis (lkelerin esdeger ilac
kullanimini tesvik ederek saglik harcamalarinda bk tasarruflar
saglayacaklarini ortaya koymaktadir. Esdeger ilac kullaniminin
artmast ile hem saglik harcamalarinda tasarruf saglanacak, hem
de artan kaynaklar, Ar- Ge calismalarina aktarilabilecektir. Rapor-
da, OECD {ilkelerinin harcamalarini diistirmek amaciyla ilaclarda
fiyat kontrolli uyguladig ancak fiyat kontroliniin kaldirimasi ile ar-
tacak ilac harcamalarinin esdeger ilac kullaniminin tesviki ile on-
lenebilecegi vurgulanmaktadir. Ayrica, esdeger ilac kullaniminin
artmasiyla iilkede senede 5 milyar dolar ila 30 milyar dolar arasi
tasarruf saglayacaklari belirtimektedir.

ABD, jenerik (riin kullanimini arttirmak ve ilac harcamalarinda ta-
sarruf saglamak amaci ile 2003 yilinda bir dizi girisimde bulun-
mustur. Kongre'nin 2003 yilinda kabul ettigi “Greater Access to
Affordable Pharmaceuticals” yasasi ile jenerik drin kullaniminin
arttinimasi icin gerekli diizenleme yapilmis, bu kapsamda FDA
bitcesine 13 milyon dolar ek 6denek tahsis edilmistir. Jenerik
trtnlerin ruhsatlandirimasi amaci ile FDA biinyesinde yeni kadro-
lar olusturulmustur.

BELCIKA: Belcika Saglik Bakanligi, medyada kamuoyuna yonelik
jenerik ilac bilgilendirme kampanyasi baslatimistir. Kampanya
kapsaminda hem tiiketici hem de saglik profesyonellerinin jenerik
ilaclarin kalitesi ve ekonomik avantajlart konusunda dogru bilgilen-
dirilmesi icin 20 saniyelik radyo ve televizyon spotlari ve gazete
reklamlar yer almistir. Eczanelere ve doktorlarin bekleme ve da-
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nisma odalarina posterler asiimis, jenerik ilaclarin etken madde-
lerinin Tlistelerinin web sitesinde yayinlanmasi ve jenerik ilaclarin
kalitesi ile ilgili kamuoyunu bilgilendirmesine karar verilmistir.

AVUSTURYA: Jenerik ilaclarda hasta katki pay orijinal Urlnlere
gore daha disik olarak belirlenmistir.

JAPONYA: Jenerik kullaniminin yayginlasmasi amaclyla televiz-
yonlarda reklamlar yayinlanmaktadir. 2004 yilinin nisan ayinda
Hikimet “jenerik ilaglarin fiyatlari orijinallerinin %80'ini gecemez”
hiikmUndn %70'e ve orijinal ilacin fiyatinin %40't olan taban fiyatr
nin %20 'ye disiriimesine karar vermistir. 2003 yilinda Avrupa
ve Amerika'da jenerik ilac pazar %20 blyiirken Japonya'daki bi-
yiime %2 olarak gerceklesmistir. (Scrip 2986)

POLONYA: Daha cok jenerik ilacin geri 6deme listelerine dahil
edilmesiyle 2004 yiinda 235 milyon dolar tasarruf saglanmistir.
Polonya'da zirvedeki 10 firma arasinda en az 3 adet yerli ve ye-
ni olusturulmus firma bulunmakta ve bunlarin cogu jenerik ilac
tretmektedir. Recetelendirmede ticari isim kullanilabilmekte; an-
cak Urtin formiliintn bir parcasi olmak zorundadir. Referans fiyat
sistemi en ucuz ilaca gore diizenlenmekte ve fark listesinde en

Bazi Ulkelerde Jenerik llaclarin Pazar Paylari (2004)
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cok %50 fark icerebilmektedir. Hekimler recetelendirmede jene-
rik ilac listede yoksa en ucuzda tutulmasi icin egitilmekte ve ken-
dilerine yetki verilmektedir. Hekimlere recetelemede sinirlama ve-
ya tesvik yoktur. Eger esdeger verilmesini istemiyorlarsa bunu re-
cetede belirtebilecekleri bir simge séz konusudur. Doktor aksini
belirtmedigi siirece eczaci en ucuz iriinii 6nermek durumunda-
dir. Referans fiyat sinirlari icerisinde eczacinin esdegerler arasin-
da degisiklik yapmasi mimkundiir.

AB'de 2004 yiinda veri korumasi konusunda ortaya konan
(8+2+1) formilii 2005 yilinin 10. ayinda tiim AB iilkelerinde uy-
gulamaya gececektir. Referans Griinler icin uygulanacak olan ¢6-
zimler ise halen tartisimakta ve miizakereler devam etmekte,
bunun icin bir gecis siireci gerekmektedir.

ISPANYA: Ispanya'da Saglik Bakanligi ilac politikasini degistirme
karari almistir. 67 yeni onlemi iceren stratejik planinin 6ncelikli
amaci esdeger ilaclarin kullanimini tesvik etmektir. Su anda ispan-
ya'da esdeger ilac pazari pek cok Avrupa ilkesinin gerisinde yer
almaktadir. Bakanlik 6ncelikle 2004 yilinin basinda uygulanmaya
baslanan referans fiyat sistemini uygulamadan kaldiryor. 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 ilaclari
destekleyen yeni bir referans fiyat sistemini uygulamaya koymak-
tir. ispanya’da 1 Mart 2005 tarihinde 4000 Griiniin fiyatt % 4,2
oraninda indirilmistir. Oniimiizdeki senede %2 oraninda indirim
uygulanmasi planlaniyor. 2005-2006 yillarinda ise 420 milyon Eu-
ro tasarruf saglanmasi hedefleniyor.

FINLANDIYA: Finlandiya ilag pazarinda ilag harcamalar her ge-
cen giin artmaktadir. flac harcamalari toplam saglik harcamala-
rinin %15'ini olusturmaktadir. Ulkede orijinal ilag yerine esdeger-
lerinin verilmesi uygulamasi baslamis ve bu uygulamayla saglik
harcamalarinda biyik tasarruf saglanmistir. Nisan 2003 yilinda
baslayan uygulamayla 15 milyon Euro tasarruf saglanmasi bekle-
nirken 63,5 milyon Euro tasarruf saglanmistir. Ancak iilkede
2004 yili ilac harcamalarinin %10,6'lik bir artisla 1.014 milyon
Euro'ya ulastigl hesaplanmistir.

ISRAIL: israil hilkimeti 2004 yilinda orijinal ilac endistrisi ve
Amerika tarafindan kabul edilmesi beklenen 10 yillik veri imtiyazi-
ni ongoren yasa tasarisini kabul etti. Pazar imtiyazi uygulamasina
Ocak 2006 tarihinde gecilmesi diisiintilmektedir. Amerikan llac
Endiistrisi Birligi bu tasarinin jenerik ilag firmalarinin yararina oldu-
gunu ancak hastalarin kaliteli ve etkili ilaca ulasimini zorlastirdigr-
ni ¢linkii orijinal ilag firmalarinin israile artik yatinm yapmayacak-

larini savunurken, Teva Baskan Yardimcisi tasarinin jenerik ilacla- -

ra ulasimi kolaylastirarak devlete biiyiik tasarruf saglayacagini
belirtmektedir.
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ALMIANYA: Bir referans fiyatlandirma sistemi olusturan Batr Av-
ruﬁa’daki ilk tilkedir, baslangicta, benzer etken maddesi olan ilac-
larin siniflarina dayali iken daha sonra terapétik esdeger siniflara
gecis yapmistir. Jenerik niifuz biyik oranda jenerik degisim, re-
ferans sistemi, doktor ve tiiketicileri fiyat konusunda bilinclendire-
rek pratisyenlere receteleme biitcesi ayarlama yoluyla yiiritiil-
mektedir.

DANIMARKA: Resmi halk kampanyalari, doktor ve eczacilara yo-
nelik mali nitelikte olmayan tesvikler yoluyla jenerik ilaclarin kulla-
nimi desteklenmektedir. Séyet degisebilen iriin kullanilabilir ise
ve recetelenmesi halinde(.elde edilebilecek tasarruflar g6z oniin-
de bulunduruldugunda bir takim kriterleri karsiliyorsa jenerik de-
gisim zorunlu hale gelmektedir. Jenerik recetelemeye yonelik ma-
li olmayan tesvik sadece en ucuz mevcut {riinii referans goste-
ren veri tabaninin kullanimiyla mimkiindiir.

INGILTERE: Jenerik ilag pazar, doktorlar ve eczacilar icin sagla-
nan mali tesviklerle ve tibbi egitimde jenerik ilaclarin tantilmasiy-
la basarili bir sekilde gelistirilmistir.

HOLLANDA: Referans fiyatlandirma, saglk uzmanlarina yonelik
mali olmayan tesvikler, jenerik degisim, tniversitelerde jenerik re-
cetelemenin Ggretilimesi ve eczacilara yonelik mali tesvikleri ice-
ren cesitli yontemler uygulanmaktadir. Eczacilar, ticari bir Giriiniin
yerine jenerik bir driininii recete olarak hazirlamasi durumunda,
fiyat farkinin %35'ini alabilmektedirler.

TURKIYE’'DE DURUM

Cagdas rasyonel tedavi, bilimsel acidan en yararli tedaviyi sagla-
yan, uygun fiyatli ilacin secilmesi ile gerceklestirilir. Sadece ucuz
fiyat dlciitiine gére yapilan alimlar, Tirkiye'de kaliteden édiin kar-
siiginda, kendine 6zgii bir ucuz ilac iretimi uygulamasini éne Cck
kartmakta ve tesvik etmektedir, bu da Grettigi ilaclarin kalitesi, et
kinligi ve giivenirligi acisindan Tiirk ilac sektoriinii olumsuz olarak
zedelemektedir. Burada, biyolojik (terapétik) esdegerligin 6nemi
ortaya cikmaktadir. llacla ilgili yonetmelik ve rehberlerde farmasé-
tik esdeger veya farmasotik alternatif ilaclarin birbiri yerine kulla-
nilabilmesi icin terapdtik esdegerligin saglanmis olmasi gerekir.
Terapdtik esdegerlik icin gerekli testlerden en 6nemlisi biyoesde-
gerlik testidir. Ayni etken maddeyi ayni miktarda ve ayni farmasé-
tik formda icermesinin yaninda ayni yoldan uygulanabilmesi yani
yapilan testler sonucu kana gecis hizlari ve kana gecen miktarlari
belirli sinirlar icerisinde olan ilaclarin esdeger kabul edilmesi gere-
kiyor. Ulkemizde yaygin olarak kullanilan farmasdtik esdegerlik ila-
cin etkinligini gostermede yetersiz kalan bir kavramdir. Bir ilacin
etkinliginin kanitlanabilmesi icin farmasétik esdegerliginin yaninda
terapotik esdeger oldugunun da kanitlanmasi gereklidir. Terapotik
esdegerligi kanitlanmis olan ilaclar degistirilebilir ilaclardir.




TEB Haberler/temmuz-agustos QQ

Ucuza alma politikalarinda referans fiyatin nasil tespit edildigi ve
biyoesdegerlige sahip olmayan etkisiz kopya ilaclarin piyasayi ele
gecirmelerine izin verilmemesi bilyiik 6nem tasimaktadir. Mesele
sadece ucuz ilac degil ayni zamanda ucuz tedavidir. Etki etmeyen
ucuz ilac hastayi uzun siire tiiketici durumunda tutabilir, dolayisiy-
la da tedavi pahaliya gelebilir. Yani énemli olan ucuz ilaci degil,
toplam tedavinin ucuz olmasini hedeflemektir.

Hukiimetin aldig1 saglikla ilgili bir takim diJzenIemeIér, olmasl ge-
rektigi gibi SSK'lilarin ilaca ulasimini kolaylastirmistir. Fiyat belir-
lemede subjektif kriterler yerine uluslar arasi kriterlere gecilmesi
ile de ilac fiyatlarinda diistisler meydana getirmistir. Bununla bir-
likte, ilaca ulasmanin kolaylasmasi ve kullanimin artmasi sebebiy-
le giderlerde de patlama beklenmektedir ve pek cok Ulkede oldu-
gu gibi, iilkemizde de sosyal giivenlik kurumlari her gecen gin ar-
tan saglik harcamalari karsisinda tasarruf arayisina girmistir. Bu
durum, esdeger sektoriiniin 6nemini daha da arttiryor. Ancak es-
deger ilaclardaki denetimin ilgili saglik birimlerince siki bir sekilde
yapiimasi da saglik ve esdegere olan giiven acisindan alti ciziime-
si gereken bir durum.

Bu arayis icerisinde ilag harcamalari 6n plana cikiyor ve “referans
fiyat sistemleri”, “geri ddeme listeleri”, “hasta katiim paylarinin
arttinlmas!” gibi onlemlerle ilac harcamalarinda tasarruf saglan-
maya calisiliyor.

Tirkiye'de de orijinali ile bilimsel olarak kanitlanmis jenerik ilacla-
rin kullanimini ve stratejik bir endiistri kolu olan ulusal ilac endist-
rimizin gelisimini tesvik edici politikalarin belirlenerek uygulanma-
si giderek onem kazaniyor. Bu politikalarin ilk yarari artan saglik
harcamalari karsisinda kamu maliyesi iizerindeki yikin hafifletil-
mesi olacaktr. Ikinci yarar ise, tim global baskilara ragmen yer-
li ilac endstrilerini destekleyen ve jenerik ilac Gretimini gelistiren
Hindistan, Israil, Gliney Kore drneklerinde oldugu gibi, tistiin reka-
bet glictiniin ortaya cikardigi ihracat potansiyelinin gercege do-
niismesidir. Kamu maliyesi acisindan durum degerlendirildiginde,
her sektorde oldugu gibi ilac endiistrisinde de rekabet artisinin
irin fiyatlan iizerinde disiirticti etki yaptigini goriiyoruz. Bu ne-
denle, ruhsatlandirma politikalarinin, pazara sunulan esdeger
iirin yelpazesinin genislemesine destek verecek nitelikte olmasi
gerekiyor.

Tirkiye, tretim standartlari, teknolojisi ve kurulu kapasitesi acr-
sindan cok gelismis bir jenerik ilac endUstrisine sahiptir. Uretim
tesisleri bir yandan Saglik Bakanligl denetiminden gecerken bir
yandan uluslar arasi otoritelerden onay almaktadir. Diinyaca Unlii
orijinal ilac firmalarina ait Griinlerin yerli ilac sanayi tarafindan is-
letilen tesislerde fason olarak Uretiliyor olmasi, kalite acisindan Gl-
kemiz ilac endiistrisinin ulastig diizeyi gostermesi acisindan gii-
zel bir veridir. Uretim tesislerimizin uluslar arasi onay almis veya

alabilecek dizeyde olmalari iilkemiz ilac endustrisinin ihracata
doniik calismalari icin cok 6nemli bir potansiyeldir.

ilk bakista yerli iiriinlerin agirlikta oldugu gibi bir izlenim dogsa da
yurt icinde Uretim yapan ithal ya da esdeger ilac Ureticilerinin yap-
tig1 hammadde ithalati, sektor icindeki dengeleri bozuyor. Sektor
kendi icerisinde bilyiik bir i¢ ticaret acigi veriyor. llac ve diger ec-
zacilik iriinleri ithalati 2,5 milyar dolart asmis durumda. ihracatin
ithalati karsilama orani %9,2. Ankara Ticaret Odasi ve Tip Kuru-
mu'nun birlikte hazirladigi “llactaki Ur: Disa Bagimhlik” raporunda,
“Tiirkiye'nin ilac ihracati en biyiik ithalat kalemlerinden olan petrol
ithalatinin yarisina ulasmis durumda ve Turk ilac pazari en hizli bi-
yilyen ikinci pazar konumunda bulunmaktadir” denmektedir.

Jenerik ilac kullaniminin ve Gretiminin desteklenmesi ile Tlrkiye
bir yandan ucuz ilaclarla tedavi imkanina kavusurken bir yandan
da ABD ve AB dahil bircok gelismis pazara daha fazla irin ihrac
eden bir (ilke konumuna gelebilir. Bunun bir érnegini Hindistan'da
gorebiliyoruz. llac sanayini gelistirmeyi bir devlet politikasi haline
getiren Hindistan, 13 yilda 200 milyon dolarlik ihracattan 3 mil-
yar dolarlik esdeger ilac ve etkin madde ihracatina ulasmustir. Is-
rail ve Giiney Kore de giizel drneklerdir.
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