ESDEGER iLACLAR RAPORU

GIRIS

Herkesin sagliga ve saglik hizmetlerine esit ulasma hakkinin oldugu, saglik hizmetlerinin
kalitesinin yuksek oldugu, dayanisma tzerine kurulu ve tim toplumun katiimina acik olarak
yapilandinlmis bir saglik sistemi insanin temel hakkidir. Bu nedenle kamunun gorevi,
ortalama bir hastanin ilag harcamalariyla hastanin bu masraflarn 6deme yetersizligi
arasindaki ucurumun bilincinde olarak, farmasotiklerin finanse edilmesi konusunda bir
derece esitlik saglamaya calismaktir. iste bu bakis agisiyla saglik sisteminin gelismis oldugu
Ulkeler, mali yukin toplum ve birey arasindaki gercek paylasim farkhlik gosterse de,
hastalarin ihtiya¢c duyduklar ilaglar elde edebilmelerini saglamak amaci ile olusturulan ve

genellikle tclinct sahs ddeyicileri iceren saglik finansmani politikalar1 uygulamaktadir.
Ozellikle son yillarda;

e Toplumlarin ve devletlerin gittikge artan olculerde sagliga 6nem vermeye baslamasi
ve bu anlayisin bir sonucu olarak saglik hizmetlerine olan talebin artmasi, daha once
farmakoterapisi olmayan ya da az etkili farmakoterapisi olan hastaliklar icin yeni ilaglarin

piyasaya surilmesi,

e Nufusun buylimesi, yaslanma sureci ve ilag kullanimina karsi tavrin degismesi, ticari

baskilar (promosyon, reklam vs.) sonucu ila¢ kullanimindaki artislar,

e ilac cesitliligindeki artis, hastalanin ilacin faydalarim degerlendirememesi ve
kendilerine saglanan saglik hizmetlerinin gercek maliyeti hakkinda cok fazla bilgi sahibi
olmamalan, yeni ilaglarin pek ¢ok hasta icin umut ifade etmesinin, 6zel sektorin piyasaya
strekli yeni ilag akisi saglayarak bu ihtiyaci karsilamaya calismasina, bunun da daha eski ve
daha ucuz ilaclarin, daha yeni ve daha yilksek fiyath ilaglarla yer degistirmesine neden
olmasi, yani “recete gocu” (Batii endustrilesmis Ulkelerdeki yihk ilag maliyeti artisinin
yaklasik %70’inin 5 yildan daha az bir stre 0nce piyasaya surilmus olan ilaglara yapilan

harcamalar nedeniyle meydana geldigi tahmin edilmektedir)
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e Fiyat kontroli kurallarnmn ya da gucli buyidk ahcilarin bulunmayisi sonucunda
receteli ilaclarin fiyatlarinin, enflasyon oranmindan ¢ok daha buyik oranda artis gésterme
egiliminde olmasi gibi olgular, saglik hizmetlerinin bitce icindeki yikunin artmasina neden
olarak, devletler agisindan bu talebin maliyetini karsilama sorununu giindeme getirmis,

Ulkeleri bir takim dnlemler almaya tesvik etmistir.

Saglik bakimina evrensel bir erisim saglama yolunda, ulusal saglik sistemlerinin yapisal
finansman icin saglam ve rasyonel bir temel kurmak en 6nemli kosuldur. Temel olarak, ilag

harcamalarinin kontrol edilmesinin ¢ yolu vardir;
- Cesitli seviyelerdeki ilag fiyatlarinin kontrol edilmesine yonelik farkl yontemler,
- Butce hazirlama ve geri 6deme gibi mali tedbirler uygulayarak talebi etkilemek,

- Doktor / hasta bazinda farkindahk yaratma gibi profesyonel tedbirler uygulayarak

talepleri etkilemek.

Dunyada ilag harcamalarindaki artis mzinin, saglik harcamalari artis hizindan ytiksek olmasi
nedeniyle, pek c¢ok dlke ilag harcamalarim azaltici 6nlemler almaktadir. Bugin ilag
giderlerini azaltmak isteyen ulkelerdeki resmi veya 6zel kurum ve kuruluslarinda uygulanan
pahali olan yeni tedavilere kaynak saglamak amaci ile geleneksel tedavilerde esdeger
drdnlerin tercih edilmesi ve referans fiyat sistemi tim dinyada giderek yayginlasmakta,
esdeger Uriinlere olan destek, bir devlet politikas1 haline gelmektedir. Ekonomik acidan
gucli tlkelerde dahi, referans ve esdeger ilaclar arasinda saglikh bir denge kurmak amaciyla

esdeger ilaclar desteklenerek, saglik bitcelerinde 6nemli tasarruflar saglanmaktadir.

Elinizdeki rapor, akilci bir saglikta tasarruf bicimi olan ve bdylece toplam maliyetin etkili bir
bicimde kullanilmasin1 saglayarak hastanin ilaca erisimini kolaylastiran esdeger ilag

kullanimi1 konusunda cesitli bilgileri kapsamaktadir.
MEVZUAT
e lyi Klinik Uygulamalar Kilavuzu (29.12.1995)
e lyi Laboratuar Uygulamalari Kilavuzu (21.12.1995)
e lyi Uretim Uygulamalar Kilavuzu (03.03.1994)

e Farmasotik Mustahzarlarin Biyoyararlanim ve Esdegerliliginin Degerlendirilmesi
Hakkinda

Yonetmelik (27.05.1994)

e Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Yonetmeligi ( 19.01.2005)
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e lla¢ Arastirmalan Hakkinda Yénetmelik (29.01.1993)

TANIMLAMALAR

Beseri Tibbi Uriin: Hastahgr tedavi etmek ve/veya 6nlemek, bir hastaliktan korumak, tibbi
bir teshis koymak veya fizyolojik fonksiyonlar iyilestirmek, diizeltmek veya degistirmek
Uizere insana uygulanabilen Bakanlikca ruhsatlandirilmis her tirli madde veya maddeler

kombinasyonunu,

Orijinal Tibbi Uriin: Etkin madde/maddeler agisindan bilimsel olarak kabul edilebilir
etkinlik, kalite ve guvenlige sahip oldugu kanitlanarak, diinyada pazara ilk defa sunulmak
Uizere ruhsatlandinlmis/izin verilmis Grind ifade eder (Arastirmalar ve klinik calhismalar
sonucunda belli bir hastalik tUzerinde olumlu etki yaptigi kamtlanmis, temeli patentli bir
molekile dayanan ve daha 6énceden benzeri olmayan yeni ilaclar icin kullanilan uluslararasi

bir terimdir)

Referans ilag: Buluscu firma tarafindan gelistirilerek patent korumasi altinda pazara verilen
ilk Grandir. Koruma sureleri bittikten sonra (patent, veri koruma ve veri imtiyazi sureleri)

bu GUrunler referans alinarak esdeger ilaclar retilir.

Esdeger ilac: Etkin maddeler agisindan referans tibbi uriin ile aym niteliksel ve niceliksel
terkibe ve ayni farmasotik forma sahip olan ve referans tibbi triin ile biyoesdegerliligi uygun

biyoyararlamim ¢alismalar ile kamtlanmis tibbi trint ifade eder.

Referans ilaglarin koruma sireleri bittikten sonra ilacin bulusunu gercgeklestiren firmadan
izin almadan uretilip satisa sunulan urinlerdir. Referans ilagla ayn1 etken maddeyi aym
miktarda icermeli, ayn1 formilasyonda ve farmasotik sekilde olmahdir. Aynica referans ilagla
biyoesdegerliginin kanitlanmis olmasi gerekmektedir. Yani esdeger ilag, referansi ile ayni
etkinlik, kalite ve guvenirliktedir. Ancak referans1 icin yapilan laboratuar ve Klinik

arastirmalan tekrarlamak zorunda olmadiklari icin fiyatlar daha disiktir.

Farmasotik Esdegerlik: iki ilacin aym farmasétik sekle sahip olmalari ve aym miktarda
hammadde icermeleridir. Avrupa Birligi mevzuatina goére, aym etken maddenin cesitli
hemen salinan oral farmasotik sekilleri (tablet, kapsil, surup gibi) hatta farklh tuzlan,
eterleri, izomerleri, izomer kansimlari, kompleksleri ve tirevleri, farmasotik esdeger

olmasalar da benzer farmasotik sekil olarak kabul edilmektedirler.

Biyoesdegerlik: Aynm (veya benzer) farmasotik sekle sahip iki ilacin (referans ila¢ ve esdeger
ilac) esdeger etkilere sahip olmasi demektir. Biyoesdegerliligin kabul edilmesi icin gonulli

denekler tzerinde bir takim testlerin yapilarak ispatlanmasi gereklidir.
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ESDEGER VE REFERANS ILAC URETIM SURECLERI ARASINDAKI FARKLILIKLAR

Bir esdeger Urlnin Uretiminden satisa sunulmasina kadar gecen tim evreler referans
urtnlerle aymdir, esdeger ilaclarda sadece daha ¢nce referans ilagc Ureticileri tarafindan
canlilar tzerinde gerceklestirilen klinik calismalar yapilmamaktadir. Ginimuzde, referans
ilac Ureticisi tarafindan canlh denekler kullanilarak basarili oldugu kanmitlanan ilaglarla ilgili
klinik cahsmalarin esdeger ilac Ureticilerince tekrarlanmasi, etik acidan ve halk saglig
bakimindan uygun bulunmamaktadir. Esdeger ilaclarda, saglik otoritelerinin gerekli gérdugu
tim inceleme ve arastirmalar yapilmakta, hasta Uzerinde referans uriinle aym tedaviyi
sagladig1 biyoesdegerlilik calismalariyla kanitlanmaktadir. Esdeger Grinin referans trinle
aym tedaviyi sagladigi, yani terapétik esdeger oldugunun kamti biyoesdegerlilik
cahsmalandir. Aym etken maddeyi, aym miktarda, aym ya da benzer farmasotik formda
iceren, uygulandigi viicut bolgesinden kana gecis hizi ve miktari belli sinirlar icinde ayni olan

iki ilag, birbiriyle biyoesdegerdir.

Ulkemizde, “Farmasttik ~ Mustahzarlarin ~ Biyoyararlanim  ve  Biyoesdegerliginin
Degerlendirilmesi Hakkinda Yonetmelik” 1994 yilinda yayimlanmistir. Biyoesdegerlik
calismast yaptirma zorunlulugu, Ulkemizde halk sagligi da dikkate alinarak geriye donik
olarak uygulamaya konmustur. S6z konusu drtinlerin biyoesdegerlik calismalar1 igin
Bakanhgin onay sureci devam etmektedir, bu degerlendirmelerde, biyoesdeger olmadigi

belirlenerek piyasadan cekilen trin olmamistir.

Referans ila¢ gelistirmenin, buluscu firmalara bir yatinm maliyeti vardir. Patent suresince
(son yillarda buna veri koruma ve veri mitiyaz1 uygulamalan da eklenerek bu sire
uzatilmistir), firmalarin tekel konumda kalmasinm saglayarak, ilacin arastirma, gelistirme,
pazarlama ve tamtim yatirnmlarinin karsilanmasim garanti altina alir. Koruma suresinin
bitmesiyle Urlinin esdegerleri piyasaya girer, tekel olma 6zelligi sona erer ve -genellikle-
fiyati duser. Ancak uzun yillar pazarda tekel konumda kalmasi referans Urine marka

bilinirligi sagladigindan fiyat1 yine de esdegerlerinden ¢ok daha yiksek olarak kalmaktadir.

Ruhsatlandirma Acisindan Gereklilikler Esdeger Referans
Firma genel bilgisi v v

Uriin 6zellikleri (Prospektiis, etiket, ambalaj)
Uzman raporu

ilacin bilesimi

lyi Uretim Uygulamalari (GMP)

Baslangic malzemelerinin kontroli

Bitmis Griin kontroli

S N N N
S N N N
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Stabilite testleri (Etken madde ve bitmis triin) v v

Esdeger urinin referans trinle karsilastiriimasi v
Pre-klinik calismalar v
Klinik calismalar v
Biyoesdegerlik v

Biyoesdegerlik calismalar uluslararasi alanda akredite olmus kuruluslar tarafindan GCP ve
GLP kurallar uygulanarak gerceklestirilir. Saglik Bakanhgr 2000 yilindan bu yana esdeger
ilaclara ruhsat vermek icin biyoesdegerligin kanitlanmasinm zorunlu tutmaktadir. Yani bir
ilacin digeri ile aym etkiyi gosterdiginin ispatlanmasi icin biyoesdegerliginin kamtlanmasi
sarttir. Ornegin aym etken maddenin farkhh formlarin1 icermelerine ya da (retim
teknolojilerindeki farkhliklara bakilmaksizin ilaglar esdeger olarak gruplandirmak, fakh
etken madde icermelerine ragmen ayn endikasyon icerisinde kullanilan ilaglarin ayni
esdeger gruplarina dahil etmek, ayn1 etken maddeden farkl tuzlarinin esdeger olarak kabul
edilmesi veya farkl farmasotik sekillerdeki ilaglarin aym grupta degerlendirilmesi tedaviyi

engelleyebilecegi gibi daha ciddi saglik sorunlarimin ¢ikmasina da neden olabilir.

Gunimizde tim dinyada artan ila¢ harcamalarini azaltabilmenin yollarn aranmakta, bu
konuya iliskin farklh cahsmalar, arastirmalar ydrutilmekte, cesitli  politikalar
olusturulmaktadir. Akilci ilag kullanim1 ve esdeger ilac tesvik politikalan, rekabetci bir
ortamin olusturulmasina imkan saglayacak fiyatlandirma modelleri gibi cesitli politikalar
artan saglik harcamalarinin azaltilmasin1 hedefleyen politikalardir ve bu amaca yonelik
olusturulan politikalar artik neredeyse tlkelerin genel saglik politikalarinin ana yapitaslarin

olusturmaktadir.

Hedef: Saglik politikalarinin ana hedefi halk sagliginin korunmasi, herkesin esit, ulasilabilir,
kaliteli ve etkin saglik hizmetine ulasmasi olmalidir. Bu hedeflere ulasilirken hasta guvenligi
acisindan risk olusturmayacak maliyet etkili ¢oziimler sunulmasi ise saglik sisteminin daha
basarili, daha genis kapsaml ve sirdirulebilir olmasina katki saglayacak bir etken olarak
dusundlmeli, asla toplum sagliginin korunmasi ana hedefinin éniine higbir sey gecmemelidir.
Hastamn ilaca ulasmasi ile arada bir engel olarak 6deme kapasitesi durmamahdir. ilaglarin
ulasilabilir oldugu garanti altina alinmah, esdeger ila¢ gruplarinda piyasada bulunmayan

ilaglarin olmasi gibi nedenlerle ilaca ulasamama s6z konusu olmamahdir.

Tibbi Urlnlerin Gretimi, dagitimi ve kullanmimi hakkindaki bir mevzuatin temel amaci
muhakkak ki toplum sagliginl koruma olmahdir. Ancak, bu hedefe topluluk icerisinde ilag
endustrisinin gelistirilmesini engellemeyecek sekilde ulasiimahdir. Tibbi tGrtnlerin etkinlik ve

guvenirlik performanslarimn test edilmesi ve denemeleri hakkindaki standartlar ve
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protokoller, bu Urinlerin etkin bir kontrolinin olmasi ve dolayisiyla halk sagliginin

korunmasim gozetmelidir.

Utulmamalhdir ki; saglik harcamalan masraf degil bir yatinnrimdir. Ortak toplumsal hayatin
onemli bilesenlerinden bir tanesi olan saglik alani, sadece tasarruf amaciyla tasarruf
edilemeyecek bir alandir. ilaca ve sagliga erisememe riskini tasiyan her turlii tasarruf

arkasindan ¢ok daha buyik toplumsal ve ekonomik maliyetleri getirmeye gebedir.

Avrupa Birligi’ne Uye ulkelerin neredeyse tamaminda esdeger ila¢ kullanimim arttirmaya
yonelik imkanlarin gelistirilmesine yonelik arastinlmaya baslanmistir . Yontemlerin etkili ve
strdurtlebilir oldugunun, halk sagligin1 kotii yénde etkileyebilecek taraflarinin olmadiginin
degerlendirilebilecegi belirli 6lcim kriterlerinin olmasi bu arastirmalarda 6énemli bir yer

kaplamaktadir.

Bu nedenle politika yapicilar tic ana hedefi ayn1 anda gézetmelidir;
= Masraflarin kontrolu
* Hizmetin kalitesi
= Ulasilabilirlik

Esdeger ilag kullammi konusunda uygun politika herseyden once kamu sagligi, uUlkedeki
saglik sistemini destekleyen basamaklar, tlke halkinin egitim seviyesi, ekonomik ve sosyal
durum, kalturel 6zellikler, mevcut kaynaklar ve potansiyel riskler gibi birtakim dinamikler
goz online alhinarak olusturulmahdir. Bu nedenledir ki dinya orneklerine baktigimizda cok
farkh saglik sistemlerinin olusturuldugunu ve birbirine tezat politikalarin farkh ulkelerde
farkh basarilan getirebildigini gorebilmekteyiz. Tim bu farklh dizenlemeler arasindaki ortak
payda, sistemlerin basariya ulasmasinda en etkin roli oynayan aktorleri olarak
belirleyebilecegimiz saglik calisanlari ve toplumdur. Sistemin basariya ulasabilmesi icin arz
veya talep tarafinda yer alan bireylerin en erken asamada bagliliklarinin ve kabullenislerinin

olusturulmasi oldukga biytk bir 6nem arz etmektedir.

ESDEGER ILAC KULLANIMIYLA SAGLANAN FAYDALAR

e Nufusun yaslandig1 ve saglik bakim harcamalaninin arttig1 icinden gectigimiz dénemde,
esdeger ilaclar hastalarin referans ilaglara oranla %20-80 daha ucuz fiyatlarla givenli etkin
ve yiksek kaliteli ilaglara ulasmalarinin yolunu acgarak saglik bakiminin karsilanilabilirliginin
strekliligini garanti etmekte ve farmasotik harcamalarinin kontrol altina tutulmasina destek

vererek saglik butcelerinde énemli tasarruflar saglamaktadir.
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e Patent sdresinin dolmasi ile ortaya cikan rekabet ortaminda referans ilag fiyatinin

dismesine neden olarak ila¢ sirketlerinin yeni ilaglar bulmalarini tesvik etmektedir.

e lila¢ harcamalarinda saglanan tasarruflar dogru politikalarla hiikiimetlerin yeni veya daha

pahali ilaglar geri 6deme listelerine almalarina olanak saglamaktadir

e Esdeger ilaclar ekonomik olmalari nedeni ile ilaca erisimi kolaylastirir ve tedaviyi

yayginlastirir.

DUNYADA ESDEGER ILAG POLITIKALARINDAN ORNEKLER

Artan ila¢ harcamalan ile birlikte kars1 karsiya kalinan baskilarin sonucu olarak giderek daha
fazla AB Ulkesi ulusal esdeger ilag pazarini gelistirmeye yonelik calismalar takip etmeye
baslamistir. Tim dinyada kamu otoriteleri referans ve esdeger ilaclar arasinda saglikl bir
denge kurmak suretiyle butcelerinde 6nemli tasarruflar saglamaktadirlar. AB’nin ilag
harcamalarinda her yil 13 milyar Avro tasarruf saglandigi ve esdeger ila¢ sanayinin 100
binden fazla kisiye istihdam saglayan, rekabetin yiiksek fiyatlarin dustk oldugu bir sektér
oldugu belirtilmektedir. Esdeger ilag kullanimi miktar olarak AB’de %27 ‘ye, ABD’de % 50'nin

tizerine ¢ikmis durumdadir.

AB (lkelerinde esdeger pazar, farmasotik pazarin énemli bir bolimini olusturmaktadir.
Esdeger rekabet ayn1 zamanda fiyat indirimlerinde de ¢ok biiyuk bir role sahiptir. Bu da
uygulandig1 Ulkelerde onemli tasarruflarin yolunu agcmaktadir. Esdeger Griinlerle patent
suresi dolmus referans urtnler arasindaki rekabet, farmasotik hizmetlerin maliyetinin
kiicultilmesi agisindan biyuk ©Onem tasimaktadir. Esdeger urinlerin, (lkenin saglik
hizmetlerinde yenileyici Uriinlerin finanse edilmesini de icine alan diger amaclara yonelik
fonlarin serbestlestirilmesini saglayan ilaglar olarak 6nemleri anlasiimaktadir; bu yolla

esdegerler, yenilik icin “bosluk pay1” olusturmaktadirlar.

Esdeger ilag pazan tim Avrupa Ulkelerinde ayni diizeyde gelismemistir. Bu cesitlilik esdeger
ilac politikalarindaki  farkhliklardan meydana gelmekte; esdeger ilagc pazarinin

gelistirilmesine iliskin tek bir yaklasim bulunmamaktadir.

Ulkeler IMS Health 2004 raporuna gore hacim olarak Pazar paylan degerlendirildiginde iki
grupta incelenebilir. Esdeger ilag pazar %401 asan gelismis bir Pazar yapisina sahip ulkeler
(Almanya, Danimarka, Hollanda, Polonya, Birlesik Krallik) ve Pazar paylarn % 20’yi gegcmeyen
gelismekte olan esdeger ilagc pazarina sahip Ulkeler (Avusturya, Belcika, Fransa, italya,
Portekiz, ispanya). Ulusal esdeger ila¢ pazarimin gelisimindeki bu degisiklikler esdeger

ilaclara yonelik farkh politikalardan ve yasal ¢cercevelerden kaynaklanmaktadir.
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Oturmus bir pazar yapisina sahip olan ulkelere baktigimizda; Danimarka ve Hollanda’da
esdeger ilaclara olan talep eczacilar tarafindan esdeger ikame seklinde, Polonya’da
doktorlarin yénelik bilincli tesvik modelleri ile, Almanya ve ingiltere’de ise esdeger ilaca

tesviki hedefleyen doktor butceleri ile saglanmaya calisiimaktadir.

Esdeger ilagc pazarinin gelisimi isteniyorsa esdeger ilaclarin aktif bir sekilde esdeger ilag
politikalar ile desteklenmesi sarttir. Esdeger ilaclarin oturmus bir Pazar yapisina sahip
oldugu ulkelere baktigimizda mevcut politikalarin 10-15 yilhk bir gecmise sahip olduklarin
gorulmektedir. Bugin, Ulkelerde esdeger ilac politikalar1 arz ve talebi etkileyen tedbirlerin

birlikte kullanmiimasiyla etkin bir sekilde uygulamaya gecirilmektedir.
Arz acisindan bakildiginda;
e Esdeger Urinlerin kalitesini garantileyen mevzuat ve yonetmelikler,

e Esdeger urunlerin pazara girisini kolaylastiracak hizli ve kolaylastirilmis tescil

islemleri gibi
dizenlemeler,

e Farkh ruhsat ve lisans Ucretleri, “Bolar” ve *“deneysel kullanim” hikimleri gibi

tanitim ve
uygulamalan icine almaktadir.
Talep acisindan bakildiginda ise, bu politikalar;

e Eczacilan esdegerleri verme konusunda tesvik etmeye yonelik mali ve mali olmayan

tesvikler,
e Referans fiyatlandirma ve kademeli kar marji gibi fiyat dizenlemeleri,

e Hastanin esdeger ila¢ kullaniminin saglanmasina yonelik profesyonel tesvikler, (elden
ddemelerde yapilan tasarruflarin yanm sira bilingclendirme kampanyalar ve fark kismi
odemeleri) araciligi ile buylk oranda esdeger recetelemeyi destekleme (izerine

yogunlasmaktadir.

Ulkeler esdeger pazarlarini gelistirmek adina fiyatlandirma ve geri édemeye bagl arz yanh
politikalar Uzerine yogunlasmislardir. Ancak Avusturya’da gorebilecegimiz lzere esdeger
ilaclara yonelik saglik politikalarin1 sadece arz yanh kistaslarla sinirlandirmak, esdeger ilag

pazarinin tam potansiyelle gerceklestirilmesinde yetersiz kalmaktadir.
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Fiyatlandirma ve geri 6deme onayindaki gecikmelerdeki degisimler AB ulkeleri ¢apinda
piyasaya girmek icin bir dizeye kadar hareket alan1 olusumunu ve rekabete dayah bir

Avrupa esdeger ilag endustrisinin gelisimini engeller.

Referans fiyat sistemi, isminin 6éngérdiguniin aksine, bir fiyat diizenlemesi cesidi degildir;
ulusal pazarda yer alan birbirine denk ilaglarin varhigindan yararlanarak ilaglarin geri 6deme
masraflarin1 simirlandirmanin ve “esdeger” olarak dusunilen ilag gruplarina yonelik geri
O0deme tarifesinin uygulanmasinin bir seklidir. Bu anlamda, bir fiyatin tam bir kamu 6demesi
ya da geri 6deme icin uygun olarak kabul edilmesi gerekiyorsa oybirligi gerekli
gorulmektedir. Belirlenecek fiyat piyasadaki terapttik agidan denk ve ucuz ilaclarin fiyatlar
ile karsilastirilabilir olmahidir. Eger herhangi bir Giriintin fiyati referans fiyattan yiiksek olursa,
kamu 6demesi yalmzca referans fiyatim karsilar ve aradaki farkin hasta tarafindan édenmesi
sart kosulur. Ashinda bir bakima bu, hastalarin kendilerine saglanan saglik hizmetlerinin
gercek maliyeti hakkinda bilgi sahibi olmalarim1 saglamaktadir. Referans fiyat sistemi,
doktorun dusik tcretli ilac1 segmesi ve hastanin da bunu kabul etmesi icin gicli bir dirti ve
ilk asamada secmeye meyilli olduklan ilaglarin olas1 alternatiflerinin farkinda olmalarin
saglamaktadir. Buna ek olarak, sirketlerin piyasadan elde ettikleri pay1 artirmak ¢abasiyla

drdnlerinin fiyatlarin referans fiyatin altina dustrmeleri icin de gugli bir uyancidir.

Referans fiyat sisteminin uygulamalarinda en c¢ok hassasiyet gereken durum, esdeger
gruplanin dogru ve dikkatli bir sekilde degerlendirilmesi, sisteme dahil edilen ilaglarin
birbirleri yerine givenli ve terapotik agidan esdeger sonuclar dogurabilecek sekillerde
kullamlabilmeleridir. Bu konuda hatali cahismalar yapilmasi bitin sistemin ¢6kmesine,

hastalarin magdur duruma dismesine ve sisteme olan givenin azalmasina neden olacaktir.

Referans fiyatlandirma sistemleri, referans fiyatin lGzerinde fiyatlandinlan referans ilaglara
hastalarin sigortasinin ddeyecegi bir kesinti uygulayarak ulusal esdeger ilag piyasalarinin
gelisimine yardimci oldugu goriilmektedir. Ancak, referans fiyatlandirma sisteminin birincil
amaci, esdeger ilac kullanimim desteklemek degil, kamusal farmasotik harcamalar
simrlamaktir. Ornegin, Fransa’da referans fiyatlandirma sistemi uygulamasi referans bir ¢ok
ilacin fiyatinin referans fiyata indirilmesiyle destekmis, referans fiyatlandirma sisteminin

esdeger ilag piyasasinin gelisimine katkisi sinirlandiriimistir.

Ote yandan su da cok iyi tespit edilmelidir ki; kamuya ve eczacilara uygulanan iskontolarla
saglanan rekabet sekli seffaf bir rekabet degildir. Politika olusturulma siirecinde ikameye
izin verilen durumlarda, eczacinin ikame konusundaki kararin etkileyen ana faktorin ticari
olmasinin 6niine gecilmelidir. Yani eczaci, alternatifler arasinda esdeger ikameyi secme s6z
konusu oldugunda, sanayi/depocu indirimleri (ki buna izin verilir), “mal fazlas1” ve esnek

geri 6deme suresi gibi maddi tesviklerden ciddi bir sekilde etkilenirler. Bu tesviklerin gercek
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kapsam ve buyukligu arastinlmamistir. Ancak, bunlarin parasal buyuklikleri, yakindan
dikkat edilmesi, arastirilmas1 ve politika girisimi gerektirecek kadar yiksek dizeylerde
olabilir. Eczanelere, 1skonto verildigi ve esdeger ikamesine izin verildigi hallerde, indirim ve
mal fazlasi varliginda marj miktar1 daha zayif bir tesvik unsuru olmakla birlikte, kendilerine
saglanan (ciro arttikca azalan) marj1 da goz onine alarak, kendilerine en yiksek indirimi
sunan drdnd hastaya vermek yoniinde bir tesvike sahip olabilirler. Ayrica 1skonto yontemine
dayal olarak olusturulan bir fiyatlandirma ve geri édeme modelinde ilaclara iliskin kamu
fiyat1 ve perakende fiyat1 olacak sekilde iki farkh fiyat olusmasimin yolu acgilacak, bu da
gercekci bir politika olmadig1 gibi farklh alanlarda olusturulacak saglik politikalarinin da
oninde engel olusturabilecek bir nitelik kazanacaktir. Bu nedenle (lkeler 1skonto
rekabetindense fiyat indirimlerine yonelik bir kayis1 gbz 6niinde bulundurarak daha net ve

alt yapis1 daha saglam bir Pazar olusturma gayreti icerisinde olmahdirlar.

Arz yanh politikalarin olusturulmas1 sirecinde dikkat edilmesi gereken en oOnemli
hususlardan bir tanesi de olusturulacak ikame ve geri 6deme listelerinin konun taraflarinin
da dahil oldugu (Tabipler Birligi, Eczacilar Birligi, Hasta Haklar1 Dernegi temsilcileri vs.)
uzman bir komite tarafindan olusturulmasina dikkat edilmesidir. Listelerin yanhs
olusturulmas1 hem halk sagligin1 tehlikeye sokacak, hem de politikaya olan glvenin
sarsilimasina neden olacaktir. ilag uzmam olarak eczacilarin yanhs etki gdsterecegini
dusundikleri bir ilac1 geri 6deme listeleri gcercevesinde degerlendirerek hastaya sunmalari
degil, aradaki farki alarak referans ilaci destekleyecekleri veya hastay1 tekrar doktora
yonlendirecekleri bir tutum sergilemeleri yadsinamaz. Bu nedenle arz yanlh politikalarin
olusturulmasi surecinde taraflarin bilgi ve deneyimlerinden en basinda yararlanilarak talep
yanl politikalarin desteklenmesinin yolu agilmahdir. Ayrica daha receteleme asamasinda
hekimin esdeger ilag secenegi konusunda degerlendirmede bulunmasi 6deme yapan kurumun
onerdigi cercevede ilaci yeniden degerlendirmesine ve hastanin tedavisine en uygun ilac

secmesine imkan saglayacaktir.

Esdeger ilag pazarinin gelistirilmesi siirecinde arz yanh uygulamalarin mutlaka talep yanh
uygulamalarla desteklenmesi, doktorlar, eczacilar ve hastalar icin secenekler olusturulmasi

gerekir.

Talep yanh politikalar strdirilebilir bir esdeger ilac politikasi icin kritik bir 6Gneme sahiptir.
Esdeger ilag sanayinin rekabetgi fiyatlar olusturabilme yetisi sadece yiksek hacimde bir ilag
pazan olusturulabildigi ve strdurilebildiginde mumkindir. Bu yiksek hacim ise talep yanh
politikalara bagimhdir. Bu nedenledir ki; oturmus bir esdeger ilag pazarina sahip Ulkeler
doktorlar, eczacilar ve hastalar esdeger ilaglara yonlendiren bir takim tesvikleri yirirlikte

bulundurmaktadirlar. Diger taraftan esdeger ilagc pazar gelismekte olan tlkelerde esdeger
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ilag tiiketimini uyaracak ¢ok az tesvik bulunmaktadir. italya ve ispanya’da, belli basli arz-
yonlu tedbirler nedeniyle fiyatlar disik olan ilaglar ile birlikte sinirli hacimdeki esdeger ilag

tiketimi esdeger ilag piyasasinin ekonomik surdurilebilirligine zarar vermektedir.

Almanya ve ingiltere gibi bazi lilkelerde “doktor biitceleri” esdeger ilaglarin recetelenmesi
icin bir uyaran gorevi gérmektedir. Fakat bltcenin etkinligi acisindan, bitce bilangosu ve
aciklarina yonelik muikafat ve yaptinmlarnn ayr ayri1 olusturulmasi gereklidir. Yalnizca
eczacilarin hangi ilaglanin dagitimim yapmalan gerektigini belirleyen diizenlemeler ve
eczacilarin geri 6deme sistemi esdeger ilaclarin insanlara verilmesini desteklerse INN

recetelemeyi arttirmaya yonelik girisimler esdeger ilag kullanimi icin bir itici gl olabilir.

Esdeger ikamesini eczacilar kendileri icin finansal olarak cekici hale getirildigi taktirde daha
fazla destekleyecektir. Ancak eczacilara yonelik geri ddeme sistemleri secilmis Ulkelerin
buylk cogunlugunda esdeger ilagclanin dagitiminda finansal bir engel olarak ortaya

¢ikmaktadir.

Belcika ve Fransa’daki geri 6deme sistemlerinde eczacilara referans ve esdeger ilaclar icgin
ayn kar marjlarimin verilmesi eczacilara yansiz bir tesvik saglamakta, fakat referans ilaglara
bagh olarak esdeger ilaglarin fiyatlarin1 arttirmaktadir. Cok az llkede esdeger ikamesi icgin
eczacilan odullendirir nitelikte uygulamalar mevcuttur. Firmalarin eczacilara bir takim
1skontolar yaparak rekabet ettikleri Ulkelerde saglik bakim 6deme yetkilileri ve hastalar
esdeger ila¢c kullanimlari acgisindan potansiyel tasarruflan saglayamamaktadirlar. Hasta
katihm paylarn Polonya ve Portekiz gibi Ulkelerde esdeger ilaclarn tesvik eder gibi
g6zukmektedir. Katiim paylarinin 6zel sigorta kapsaminda bulundugu Fransa’da bu tarz bir
tesvik bulunmamaktadir. Bir cok Ulkede hastalara esdeger ilaglara iliskin bilgilendirmek
tzere reklam kampanyalarn dizenlenmektedir fakat bu kampanyalarin etkinlikleri

degerlendirilmemistir.

ULKE ORNEKLERI

PORTEKIZ: Portekiz’de ila¢c maliyetlerinin %70’e yakin bir boélumii devlet bitcesinden
karsilanmaktadir. ilag pazarinin %20’si, yerli ilag sanayi tarafindan saglanmaktadir. 1993
yiinda kurulan, tlkede ilag ve saglik otoritesi konumunda olan ve tamamen 6zerk ¢alisan bir
kamu kurulusu niteligindeki Portekiz ila¢ ve Eczaciik Kurumu “Infarmed” Baskam
sistemlerini su sekilde tammlamistir; “Ulkemizde esdeger ilaglarla ilgili mevzuatlar son
derece esnek bir sekilde olusturulmustu, ulusal saglik hizmetlerinde yapisal ve
strdurilebilirlik acisindan énemli problemler yasanmakta, buyik bir farkindahk eksikligi

bulunmakta idi ancak, 2002 yilinda bu konuda yeni 6nlemler alindi. Bu 6nlemler sirasinda
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oncelikli olarak vatandaslar gozetildi. Esdeger ilacta, etkinligin arttinlarak maliyetin
disurilmesine 6nem verildi, 3 ayda bir fiyat dizenlemesine gidildi, yeni recete yazma
kurallarn olusturuldu, elektronik ortamda recetelendirmeye yonelik cahsmalar yapildi,
hastalara %10 geri 6deme kazandirildi, kopya Urtnlerin esdeger ilaca donustirtlebilmesi igin
calismalar baslatildi. Uygulamalar icin de; geri ddemelerin dizene sokulmasi, toplumun
esdeger konusunda bilgilendirilmesi, Grtnlerin kalite kontrollerinin yapilmasi, saglik
cahsanlarinmin bilgilendirilmesi, halkta farkindalk yaratiimasi saglandi”. iste bu cahsmalar
sonucunda Portekiz’de 2001 yilinda %0.34 olan esdeger ilag kullanim1 2005 yilinda %11.68’e
ulasmis, ulusal saglik sistemi ve hastalar acisindan 6nemli tasarruflar saglanmis ve yerli

esdeger firmalara ulusal ve uluslar arasi birlesme ortami saglanmistir.

FRANSA: Esdeger ilaclarn gelistirilmesi ve desteklenmesi amaciyla yapilan diizenlemelerle,
ilk asamada 2005 yilinda 330 milyon dolar tasarruf saglanmasi beklenmektedir. Saglik

alaninda cahisanlarla esdeger ilaclan destekleme anlasmasina varilmistir.

ABD: Esdeger ilaclarin kullaniminm tesvik etmek ve ruhsatlandirma siirecini hizlandirmak igin
FDA butcesine ek odenek tahsis edilmistir. Bu kapsamda, halka esdeger ila¢ hakkinda
bilgilendirici brosurler dagitilmaktadir. FDA’nin uyguladig1 kati diizenleyici kontrol esdeger

driinlere karsi olusan giivende buyik rol oynamaktadir.

ABD Ticaret Departmani Raporu, gelismis Ulkelerin esdeger ila¢ kullammini tesvik ederek
saglik harcamalarinda biyiik tasarruflar saglayacaklarini ortaya koymaktadir. Esdeger ilag
kullamminin artmasi ile hem saglik harcamalarninda tasarruf saglanacak, hem de artan
kaynaklar, Ar-Ge calismalarina aktarilabilecektir. Raporda, OECD Ulkelerinin harcamalarim
dusurmek amaciyla ilaclarda fiyat kontrolii uyguladigi ancak fiyat kontroliniin kaldiriimasi
ile artacak ilag harcamalarinin esdeger ilac kullamiminin tesviki ile Onlenebilecegi
vurgulanmaktadir. Ayrica, esdeger ilag kullaniminin artmasiyla tlkede senede 5 milyar dolar

ila 30 milyar dolar arasi tasarruf saglayacaklari belirtilmektedir.

ABD, esdeger urun kullaniminm arttirmak ve ilag harcamalarinda tasarruf saglamak amaci ile
2003 yilinda bir dizi girisimde bulunmustur. Kongre’nin 2003 yilinda kabul ettigi “Greater
Access to Affordable Pharmaceuticals” yasasi ile esdeger Griin kullaniminin arttiriimasi igin
gerekli dizenleme yapilmis, bu kapsamda FDA bitcesine 13 milyon dolar ek ddenek tahsis
edilmistir. Esdeger Urinlerin ruhsatlandirniimasi amaci ile FDA biinyesinde yeni kadrolar

olusturulmustur.

BELCIKA: Belcika Saglik Bakanhgi, medyada kamuoyuna yonelik esdeger ilac bilgilendirme
kampanyasi baslatilmistir. Kampanya kapsaminda hem tiketici hem de saglhk

profesyonellerinin esdeger ilaglarin kalitesi ve ekonomik avantajlar1 konusunda dogru
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bilgilendirilmesi i¢in 20 sn.lik radyo ve televizyon spotlar ve gazete reklamlan yer almistir.
Eczanelere ve doktorlarin bekleme ve danisma odalarina posterler asilmis, esdeger ilaclarin
etken maddelerinin listelerinin web sitesinde yayinlanmasi ve esdeger ilaclarin kalitesi ile

ilgili kamuoyunu bilgilendirmesine karar verilmistir.

AVUSTURYA: Esdeger ilaclarda hasta katki pay1 referans uriinlere gére daha dusiik olarak

belirlenmistir.

JAPONYA: Esdeger kullamminin yayginlasmast amaciyla televizyonlarda reklamlar
yayinlanmaktadir. 2004 yitimin nisan ayinda Hikimet “esdeger ilaclarin fiyatlan
orijinallerinin %80’ini gecemez” hukminin %70’e ve referans ilacin fiyatinin %401 olan
taban fiyatinin %20 ’ye duslrilmesine karar vermistir. 2003 yilinda Avrupa ve Amerika’da
esdeger ilag pazar %20 blylrken Japonya’daki buylime %2 olarak gerceklesmistir. (Scrip
2986)

POLONYA: Daha cok esdeger ilacin geri édeme listelerine dahil edilmesiyle 2004 yilinda 235
Milyon $ tasarruf saglanmistir. Polonya’da zirvedeki 10 firma arasinda en az 3 adet yerli ve
yeni olusturulmus firma bulunmakta ve bunlarin c¢ogu esdeger ilag Uretmektedir.
Recetelendirmede ticari isim kullanilabilmekte; ancak Grin formlinin bir parcasit olmak
zorundadir. Referans fiyat sistemi en ucuz ilaca gore duzenlenmekte ve fark listesinde en
cok %50 fark icerebilmektedir. Hekimler recetelendirmede esdeger ilac listede yoksa en
ucuzda tutulmast icin egitilmekte ve kendilerine yetki verilmektedir. Hekimlere
recetelemede sinirlama veya tesvik yoktur. Eger esdeger verilmesini istemiyorlarsa bunu
recetede belirtebilecekleri bir simge s6z konusudur. Doktor aksini belirtmedigi siirece eczaci
en ucuz 0Urind oOnermek durumundadir. Referans fiyat simirlar icerisinde eczacinin

esdegerler arasinda degisiklik yapmasi mimkiindur.

AB’de 2004 yiinda veri korumasi konusunda ortaya konan (8+2+1) formuli 2005 yiinin 10.
ayinda tim AB ulkelerinde uygulamaya gececektir. Referans drinler icin uygulanacak olan
¢cozumler ise halen tartisiimakta ve mizakereler devam etmekte, bunun igin bir gecis sireci

gerekmektedir.

ISPANYA: ispanya’da Saglik Bakanhg ilac politikasim degistirme karar1 almistir. 67 yeni
onlemi iceren stratejik planinin 6ncelikli amaci esdeger ilaglarin kullammini tesvik etmektir.
Su anda ispanya’da esdeger ila¢ pazar pek ¢ok Avrupa ulkesinin gerisinde yer almaktadir.
Bakanhk oncelikle 2004 yilinin basinda uygulanmaya baslanan referans fiyat sistemini
uygulamadan kaldiriyor. Sene basinda 463 milyon Euro tasarruf saglamayi1 hedefledikleri

fiyat sistemi ile sadece 270 milyon Euro tasarruf saglanabilmistir.
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Uzun vadede Bakanhgin hedefi daha objektif ve esdeger ilaclarn destekleyen yeni bir
referans fiyat sistemini uygulamaya koymaktir. ispanya’da 1 Mart 2005 tarihinde 4000
uriniin fiyatt % 4,2 oramnda indirilmistir. Oniimiizdeki senede %2 oraminda indirim
uygulanmasi planlaniyor. 2005-2006 yillarinda ise 420 milyon Euro tasarruf saglanmasi

hedefleniyor.

FINLANDIYA: Finlandiya ilag pazarinda ilagc harcamalarn her gecen giin artmaktadir. ilac
harcamalari toplam saglik harcamalar1 %15’ini olusturmaktadir. Ulkede referans ilag yerine
esdegerlerinin verilmesi uygulamasi baslamis ve bu uygulamayla saglik harcamalarinda
buylk tasarruf saglanmistir. Nisan 2003 yilinda baslayan uygulamayla 15 milyon Euro
tasarruf saglanmasi beklenirken 63,5 milyon Euro tasarruf saglanmistir. Ancak tlkede 2004

yili ilag harcamalarinin %10,6’hk bir artisla 1.014 milyon Euro’ya ulastigi hesaplanmistir.

ISRAIL: Israil hilkiimeti 2004 yilinda referans ilag endiistrisi ve Amerika tarafindan kabul
edilmesi beklenen 10 yilhik veri imtiyazin1 6ngéren yasa tasarisin1 kabul etti. Pazar imtiyazi
uygulamasina Ocak 2006 tarihinde gecilmesi dusiunilmektedir. Amerikan ila¢ Endistrisi
Birligi bu tasarimin esdeger ilag firmalarinin yararina oldugunu ancak hastalarin kaliteli ve
etkili ilaca ulasimini zorlastirdigim cinkii referans ilag firmalarimin israil’e artik yatirnm
yapmayacaklarin1 savunurken, Teva Baskan Yardimcisi tasarinin esdeger ilaclara ulasimi

kolaylastirarak devlete bilyik tasarruf saglayacagini belirtmektedir.

ALMANYA: Bir referans fiyatlandirma sistemi olusturan Bati Avrupa’daki ilk dlkedir,
baslangicta, benzer etken maddesi olan ilaclarin simflarina dayali iken daha sonra terapétik
esdeger siniflara gecis yapmistir. Esdeger nifuz biyuk oranda esdeger degisim, referans
sistemi, doktor ve tiketicileri fiyat konusunda bilin¢clendirerek pratisyenlere receteleme

bitcesi ayarlama yoluyla yurutilmektedir.

DANIMARKA: Resmi halk kampanyalar, doktor ve eczacilara yénelik mali nitelikte olmayan
tesvikler yoluyla esdeger ilaclarin kullamimi desteklenmektedir. Sayet degisebilen urin
kullamlabilir ise ve recetelenmesi halinde elde edilebilecek tasarruflar g6z ©ninde
bulunduruldugunda bir takim kriterleri karsiliyorsa esdeger degisim zorunlu hale
gelmektedir.esdeger recetelemeye yonelik mali olmayan tesvik sadece en ucuz mevcut

Urdna referans gosteren veri tabaninin kullanimiyla mumkuandur.

INGILTERE: Esdeger ilag pazari, doktorlar ve eczacilar icin saglanan mali tesviklerle ve tibbi

egitimde esdeger ilaclarin tanmitilmasiyla basanli bir sekilde gelistirilmistir.

HOLLANDA: Referans fiyatlandirma, saglik uzmanlarina yénelik mali olmayan tesvikler,
esdeger degisim, Universitelerde esdeger recetelemenin dgretilmesi ve eczacilara yonelik

mali tesvikleri iceren cesitli yontemler uygulanmaktadir. Eczacilar, ticari bir Grindn yerine
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esdeger bir Grinunu recete olarak hazirlamasi durumunda, fiyat farkinin  %35%ini

alabilmektedirler.

ESDEGER ILACA YONELIK POLITIKALAR

Esdeger politikalan iki bashk altinda siniflandirilabilir;
e Esdeger Receteleme
e Esdeger ikamesi

Esdeger Receteleme

Avrupa Ulkelerindeki mevcut ilag politikalarinda guclt  bir sekilde dogru esdeger
recetelemenin tesvik edildigi ornekleri bulabilmekteyiz. ingiltere bunlardan bir tanesi;
Ulusal Saglik hizmetlerinden c¢ikan recetelerin % 74’G esdeger olarak aile hekimleri
tarafindan yazilmaktadir. Ancak su da dnemli bir husus olarak belirtilmelidir ki toplam ilag
harcamalari icerisinde esdeger ilaglar %18lik bir pay almaktadir. Bu nedenle esdeger ilaclar,
ilac harcamalarinin kontrolii icin tam bir ¢ézim olarak disinilmemelidir. Dogru esdeger
receteleme, recetede etken maddenin belirtilmesi, aile hekimlerine ve eczacilara kendi
bilgi ve deneyimleri cercevesinde karar verme sorumlulugu almalarina imkan taniyacak,
eczac1 ve aile hekimlerinin hastanin ihtiyaclarina en uygun tedavi seklini belirleyerek

esdeger ilag politikalarina direk katiimlarinin saglanmasina destek olacaktir.

Ek olarak esdeger receteleme sisteminin olusturulmasi, hastalarin referans Urini alma
zorunluluklarinin olmadigini, ilag adinin degil iceriginin kendilerini iyilestirecegini hastalara

gosterecek ve diger yollarla referans ilag alma ihtimallerini de azaltacaktir.
Esdeger ikamesi

AB (ye ulkelerinin cogunlugunda, ilag fiyatlarimn kontrol altinda tutulabilmesi adina
eczacilar tarafindan esdeger ikame yapilmasini tesvik eden veya zorunlu tutan 6zel sartlan
iceren politikalar olusturulmus durumdadir. Nisan 2004 itibariyle 15 Avrupa Birligi

ulkesinden 10'unda esdeger ikamesinin belirli bicimleri bulunmaktadir.

Eczacilarin esdeger ikamesi verme yetkisinin sinirlarn Avrupa capinda ulkeden (lkeye
degismektedir. Esdeger ikamesine izin verilen Ulkelerde 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 llkeler veya

hastanin daha fazla katiim pay1 6deyerek referans ilaca sahip olabildigi 6zel kosullari iceren
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modellerde gorilebilmektedir. Ornegin ingiltere’de, esdeger iriinler icin sabit bir geri
odeme ile eczacilar en ucuz esdegeri verme konusunda tesvik edilmekte ve bunun
sonucunda satis fiyat1 ile geri ddeme fiyati arasindaki fark eczaciya kalmaktadir. Benzer
uygulamalar ilacglarin karsilanmasinda secim yapabilme motivasyonunu saglayabilmek adina

farkh oranlardaki tesviklerle bazi diger Avrupa Birligi tlkelerinde de yapilmaktadir.

Odeme kurumlari veya hastalar icin esdeger ikamesi oldukca gekici bir alternatiftir, zira cok
buylk olcllerde maliyet tasarrufu saglamaktadir. ABD'deki Farmasotik Bakim Yonetimi
Birligi'nin hesaplanna gore, esdeger ila¢ kullammindaki her yizde 1'lik artig, toplam ilag
harcamalarinda ytizde 0.5'lik bir duslis anlamim tasimaktadir. Bazi lkelerde esdeger
ikamesi temel maliyet kontrol mekanizmasi olarak gorilmektedir. Son olarak Finlandiya bu
Ulkeler arasina katilmistir.1 Bu tlkede, Mart 2003 rakamlarina gére tim recetelerin ylizde
14'inde uygulanan esdeger ikamesi 40 milyon Euro'luk bir tasarruf saglamistir. Bu 40 milyon

Euro Finlandiya'min toplam ilag harcamasinin yiizde 5'ini temsil etmektedir.

Uygulamada dikkat edilmesi gereken ana hususlardan biri s6z konusu politikanin hastanin
ihtiyac ve saglik haklarina kars1 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 ¢ikabilir. Uretim
problemleri, fazla talep veya ilag dagitim aginda yasanabilecek dagitim sorunlan, ilaca
erisimde sikintilar olusturabilir. Ayrica, ekonomik olarak uygulamada eczacilarnn tim
esdegerleri ellerinde bulundurmalari mimkin degildir. Sistemde hasta menfaatleri
cercevesinde birtakim esneklikler bulunmalidir. Eger eczacinin o an ilaci (sunmak istedigi bir
esdeger ilac1) temin edemedigi icin receteyi karsilayamamasi durumu ortaya ¢ikarsa (ki bu
¢cok muhtemel bir durumdur); bu hastalarnn ilaglarinda uygun olmayan gecikmelerin
yasanmasina ve tum bu dizenlemelere olan guvenlerinin yok olmasina neden olacaktir. Bu
gibi durumlar, aym zamanda bu tip dizenlemelere olan kamusal given duygusunun
devamhligin1 temin etmek isteyen doktorlarin ve eczacilarin motivasyonlar ciddi derecede
etkileyecektir. Bu nedenle esdeger ikame ve bu cercevede hazirlanacak geri 6deme
listelerinin konunun taraflarinin yer aldig1 bir komisyon tarafindan olusturulmasi ve dizenli

araliklarla degerlendirilmesi énemlidir.

Esdeger ikameye yonelik politikalarin olusturulmasina yonelik sireclerde su da géz 6ntinde
bulundurulmahdir ki; uzun bir tedavi slreci boyunca az dozlarda viicuda verilmek (zere

hazirlanan (6rn. psikiyatrik ilaglar) veya spesifik sunulma bigimleri olan bazi ilaglarda

! Han de Gier, Generic substitution: An effective cost control policy?, FIP Zoom Community Pharmacy,

July 2004.
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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 icin en iyi secenegi
bulmak olmali, tasarruf ikinci planda tutulmahdir. Cunki bu sekilde saglanan bir tasarruf
gercek bir tasarruf olmayacak, aksine bireyin saglik masraflarin1 artirici bir nitelige sahip

olacaktir.
Esdeger ilac Kullamim Tesvik Programlarina Baglihgin Surduriilmesinde Ana Etmenler
¢ Birinci 6ncelik hasta menfaatleri ve ihtiyaclari olmahdir.

e Esdeger ilaglarin etkinligi, kalitesi ve guvenligi pazar otoriteleri tarafindan garanti
altina alinmal ve sonrasinda uygun ve yeterli monitorizasyon sartlari saglanmis

olmahdir.

e Esdeger ilag politikalarinin gelistirilmesinde teshis ve tedavi uzmanlar olarak
doktorlarin, ilag uzmanlar olarak eczacilarin, hasta haklarn temsilcilerinin yer aldig
tartisma zeminlerinin olusturulmast ve politikanin bu tartismalar sonucunda
sekillendirilmesi, politika cercevesinde saglik profesyonelleri icin olusturulmasi
gereken tum destek dokiiman ve materyallerin hazirlanmast asamasinda bu

temsilcilerin gorusleri ahnmahdir.

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 uyumlarimin surdirilmesinde
eczacillarin mesleki sorumluluklarn 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
olusturmahdir. Bu listeler herhangi bir esdeger politikanin uygulanmaya baslanmasi

ile esdeger bir zamanda yayinlanmalh ve diizenli olarak gézden gegirilmelidir.

2003 yilinda EGA ve Portekiz ilag ajanst INFARMED’in Lizbon’da dizenlemis oldugu
Esdeger ilaclara iliskin G10 Avrupa Cahstayi'nda ulusal diizeyse esdeger ilaclarnn

kullanmlirhgim arttirmak adina su dnerilerde bulunulmustur;

e Doktorlar esdeger ilaglarin kullanimi ve INN receteleme konusunda egitilmelidir.

TURK ECZACILARI BiRLiGi ESDEGER iLAGC RAPORU - 17



o Doktorlar receteleme kararlarimin ekonomik boyutlarim anlamalarn yoninde

desteklenmelidir.
e Elektronik recete kullanim arttirnimahdir.
e ikame listeleri olusturulmahdir.

e Esdeger ikamesi ve dagitimina iliskin tesvikler arttinnimahdir. (6zellikle doktorlarin

ekonomik olarak hassas olmadiklan sistemlerde ¢zellikle dikkat edilmelidir.)
e Esdeger ilaclann kalitesi kullamimi konusunda toplumda farkindalik olusturulmahdir.

e Yeni Udrunlerin mevcut dranlerle karsilastinlacak sekilde farmakoekonomik

degerlendirmeleri yapiimah
e Esdeger orijinli geri 6deme ve saglik sigortas sistemleri olusturulmalhdir.

e Kontrolli fiyatlandirma sistemleri yerine referans fiyatlandirma ve serbest

fiyatlandirma sistemlerine gecis saglanmahdir.

e Esdeger ilacglara iliskin ruhsat ahm, fiyatlandirma geri 6deme ve/veya ikame

listelerine giris sreleri kisaltiimahdir.
Esdeger ila¢ pazarinin gelisimini strdirilebilmek adina su dneriler getirilebilir;
1. Tutarli bir esdeger ilag politikasr olusturulmalidir

Bir esdeger ilac politikas1 hem fiyatlandirma ve geri 6demeye iliskin arz tarafh tedbirleri
hem de doktor, eczaci ve hastalara yonelik talep tarafh tesvikleri icermelidir. Farkh politik

tedbirler birbirini desteklemeli ve tutarh bir esdeger ilac politikasinin bir parcasi olmaldir.
Arz yanlr politikalar
2. Varolan yasal cerceveler icerisinde fiyat farklilasmasi / rekabet 6zendirilmelidir.

Fiyatlandirma iliskin politikalarin olusturulmas1 sirecinde (lkeler belli bir politikay
benimseyebilecekleri gibi bir kombinasyon da olusturabilirler. Ulkeler varolan referans
fiyatlandirma sistemleri ¢cercevesince esdeger ilag ve referans ilag arasinda sabit minimum
fiyat farkhliklarimn saglandig1 bir sistem olusturabilirler veya alternatif olarak varolan
referans fiyatlandirma sistemleri ¢cercevesince bir serbest fiyatlandirma sistemi olusturabilir.
Oturmus bir esdeger ilagc pazan olan Ulkelerde referans fiyat, referans grup icerisindeki
esdeger ilaglarin ortalama fiyat diizeyinde veya en dislk fiyat diizeyinde ayarlanabilir. Bu
mutlaka eczaci, doktor ve hastalara yonelik tesviklerle desteklenmelidir. Esdeger ilag
firmalan, referans ila¢g fiyatlanm asag1 cekerek pazar paylarini desteklemek icin tesvik

edilmelidir. Esdeger ilag pazar gelismekte olan llkelerde, pazara girisin 6zendirilmesi adina,
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daha oturmus bir pazar yapisi olusturuluncaya kadar esdeger ilaglarin desteklenmesi icin
referans fiyatlarin gdrece olarak daha (st dizeyde tutulmasi ile gecici bir Onlem

olusturulabilir.

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 yonelik bir kayis1 géz éniinde bulundurarak daha net ve alt yapisi daha saglam

bir Pazar olusturma gayreti icerisinde olmahdirlar.
3. Fiyatlandirma bilgilerinin konunun tim aktorlerine yaymlanmasi

Referans ve esdeger ilaclar Uzerindeki fiyat farkhliklarina iliskin bilgiler tim aktorlere
ulastinlmah, bu yolla doktorlarin receteleme, eczacilarin ilag dagitim ve hastalarin talebi

icin bir tesvik yaratilmaya ¢ahsiilmahdir.
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 yanlr politikalar
5. Doktorlara esdeger ila¢ recetelemelerine yonelik tesvikler saglanmasi

Ulkeler, doktorlarin terapodtik nedenlerle daha pahali olan referans ilaglara ihtiyac
duymadiklann sirece dusik maliyetli ilaglar1 recetelemeleri konusunda tavsiyelerde
bulunmali ¢esitli tesvik modelleri olusturabilmelidir. Tip fakiltesi 6grencilerinde daha lisans
dizeyinde iken etken madde receteleme konusunda farkindalik yaratiimali, doktorlara
esdeger ila¢ kullamiminin sagladigi tasarruflar somut bir bicimde aktariimali, doktorlarin
elektronik receteleme sistemlerini kullanmalar desteklenerek, ilag veritabanlar,
receteleme verilerinin denetimi ve geri bildirimlerin saglanmasi, ikame listeleri, receteleme
rehberleri ve formilleri, yerel dizeyde eczacilar ve doktorlar arasinda farmasotik tartisma
ortamlan olusturmak gibi yontemlerle politika desteklenmelidir. Olusturulan bu politika
aracglarimin programa katilisin veya katilmasin tim doktorlara odul/kisitlamalarla birlikte

tesvikinin saglanmasi gereklidir.

6.Eczacilara yonelik finansal engelleri esdeger ila¢ dagitimi yoninde avantaja

cevirmek

Eczacilar esdeger ilaclarin dagitiminda kendilerini finansal olarak engellemeyecek bir geri
ddeme sistemine ihtiyac duyarlar. Ulkelerin, kamu fiyatlar tizerinden belirlenen ilaglarin
sabitlenmis yuzdeli karhlik dagitimi sisteminden ya da regresif bile olsa referans ilaglarin

sunumunu destekleyen kar paylarindan uzaklasmalar gerekmektedir. Bunun yerine, Ulkeler,
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notr olan veya mali olarak esdeger ilaglarin sunumuna faydali olan eczaci lcretlendirme

(istihkak) sistemlerini olusturmahdir.
7. Hastalarda esdeger ilag talebi saglamak adina tesvikler olusturmak

Hastalar esdeger ila¢ talebi konusunda tesvik etmelidirler. Bu, esdeger ilaclarda kesintileri

azaltan veya referans ilaclar Uzerindeki kesintileri artiran bir mali tesvik bigciminde olabilir.

ESDEGER iLACLAR VE ECZACI

Saglik merkezleri olarak serbest eczaneler hastalarin, bakicilarin ve vatandaslarin korunma
ve tedavi ihtiyaclanyla birlikte genel saglik hizmeti vermek icin tasarlanmis entegre
organizasyonlar olarak gorulmelidir. Serbest eczaneler hastanin ve hizmet verdikleri
toplulugun ihtiyaclarina gore sekillenen ve hayli yetkin profesyoneller tarafindan yonetilen
genis bir bakim ve hizmet spektrumu saglarlar. Boyle bir sonu¢ sadece kamusal bir saglik
probleminin Gstiinden gelmek icin degil, ayn1 zamanda ilag harcamalarinda maliyet kontrol

acisindan da 6nemlidir.

Tum Avrupa Birligi tlkelerinde oldugu gibi tlkemizde de eczacilar esdeger ilag politikalarinin
olusturulmasinda kilit konumda bulunan saglik uzmanlandir. Politika ister esdeger
receteleme olsun ister esdeger ikame olsun ana sorun hastalarin ve hasta bakimindan
sorumlu olan bireylerin verilen ilaglara uyunclarimin nasil stirdirtlebilecegi sorunudur.
AB uye ulkelerindeki deneyimler her iki cercevede de recetelerin saglanmasinda gorev alan
eczacilarin konuya yaklasiminin politikanin basariya ulasmasinda oldukca 6nemli bir rol
ustlendigini gostermektedir. Bir mesleki uzman olarak eczacilarin hastalara verecekleri

damsmanhk yadsinamaz bir 6neme sahiptir. iste bu eczacinin esas sorumlulugudur.

Uzun sireli tedavilerde hastalarin tedaviye olan uyunclarn ilaclarinin sekilleri, renkleri veya
bayukltkleri ile belirgin bir sekilde iliskili olmaktadir. Hastalar kendilerine verilen ilacin
yanhs oldugu konusunda endiselenebilmekte, kullanim ahskanhklar1 dogrultusunda
yanlisliklara disebilmekte veya kullanmaya basladiklar1 bu “yeni” ilacin eski ilaglar ile aym
terapdtik etkiyi gostermedigi konusunda kesin kararlara varabilmektedirler. Eczacilar
tecriibeleri ¢ercevesinde ilacglarin goérunislerinde bazen 6nemsenmeyecek derecedeki kiiguk
degisikliklerin hasta acisindan bilyik tepkilere neden oldugunu hastalarin endiselerini ve
tedaviye olan glvenlerinin sarsilabilecegini bilmektedir. Her ne kadar eczacilar bu
endiselerin giderilebilmesi icin aktif olarak ¢caba harcamakta, inisiyatif kullanmakta iseler de,
bu durum hastalarin tedaviye olan glvenlerinin zayiflamas1 agisindan ciddi riskler
olusmaktadir. Bu da hastalarin tedaviye devam etmemesi, recetede belirtilen tedavi

rejimine uyum saglamamak gibi durumlan aciga cikartmasi nedeni ile yeni tedavi
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masraflarinin olusmasina sebep olarak, referans ilag masraflarinin ¢cok daha Ustinde bir

saglik harcamasina neden olabilmektedir.

Eczacilar, kamunun saglik hizmetlerinin sirdirebilmesi adina ilag harcamalarini kontrol
etmek icin cesitli yollara ihtiyac duyduklarimin farkindadir. Meslegimiz bu cabaya, hasta

ihtiyaclarnn ve kamu vararinin her zaman ilk 6ncelik olarak alinmasi sartiyla destek vermek

istegi icindedir. Kamu yararinin gozetilmesi ise ancak konunun tim taraflarimin temsil
edildigi bir ortamda mumkin olabilir. Bunun icin tip ve eczaciik uzmanlarinin ve meslek
orgutlerinin, hasta haklarina iliskin cahismalar yuriten kuruluslann yer aldigi politika
tartisma alanlarina ihtiyac duyulmaktadir. Bu tarz bir calisma, tim pratik ve mesleki
uygulamalarin daha 6nceden tanimlandigi tizere en 6nemli paydas olan hastalarin ¢ikarlar

gozetilerek cesitli perspektiflerden degerlendirilebilmesine imkan saglayacaktir.

Avrupa capinda ve ulusal dizeyde yapilan arastirmalar toplum tarafindan eczacilarin en
glvenilir saglik calisanlarindan biri olarak degerlendirildiklerini gostermektedir. Bu giiven
eczacilarin ilaglara ve saglik sorunlarina iliskin olarak uzmanhklar1 cercevesinde vermis
olduklart dogru, objektif bilgi ve tavsiyelerle uzun yillar sonunda kazamlmistir. Bu da
eczacilarin esdeger politikalarinin olusturulmadan 6nceki tartismalarda temsil edilmelerinin
neden cok 6nemli oldugunu gostermektedir. Eger eczacilar sistemin gercekten hastalarin
ihtiyaclarin1 en iyi sekilde karsilayacak bicimde yapilandiridigina inanirlarsa ve pratikte
yasanabilecek zorluklar belirlenir ve ¢6zim 6nerileri olusturulabilirse, bu inang, sorulari ve

supheleri olan hastalara ve hasta yakinlarina da yansiyacaktir.
TURKIYE’DE ESDEGER ILAC KULLANIMI

Cagdas rasyonel tedavi, bilimsel acidan en yararh tedaviyi saglayan, uygun fiyath ilacin
secilmesi ile gerceklestirilir. Sadece ucuz fiyat 6lciutine gére yapilan alimlar, Tirkiye’de
kaliteden 6din karsiiginda, kendine 6zgi bir ucuz ilag Gretimi uygulamasini1 6ne ¢ikartmakta
ve tesvik etmektedir, bu da urettigi ilaclarin kalitesi, etkinligi ve guvenirligi agisindan
Tarkiye ilag sektoriini zedelemektedir. Burada, biyolojik (terapotik) esdegerligin 6nemi
ortaya cikmaktadir. ilacla ilgili yonetmelik ve rehberlerde farmasotik esdeger veya
farmasotik alternatif ilaclarin birbiri yerine kullanilabilmesi icin terapotik esdegerligin
saglanmis olmas1 gerekir. Terapotik esdegerlik icin gerekli testlerden en 6nemlisi
biyoesdegerlik testidir. Ayn1 etken maddeyi ayni miktarda ve aym farmasotik formda
icermesinin yaninda ayni yoldan uygulanabilmesi, yani yapilan testler sonucu kana gecis
hizlarn ve kana gecen miktarlar belirli sinirlar icerisinde olan ilaglarin esdeger kabul
edilmesi gerekir. Ulkemizde yaygin olarak kullamlan farmasotik esdegerlik ilacin etkinligini
gostermede yetersiz kalan bir kavramdir. Bir ilacin etkinliginin kanitlanabilmesi icin

farmasotik esdegerliginin yaninda terapétik esdeger oldugunun da kanitlanmasi gereklidir.
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Ucuza alma politikalarinda referans fiyatin nasil tespit edildigi ve biyoesdegerlige sahip
olmayan etkisiz kopya ilaclarin piyasay1 ele gecirmelerine izin verilmemesi biyiuk 6nem
tasimaktadir. Mesele sadece ucuz ila¢g degil, ayn1 zamanda ucuz tedavidir. Etki etmeyen
ucuz ilag hastayr uzun sire tiketici durumunda tutabilir, dolayisiyla da tedavi maliyetlerini

artirir.

Hukimetin saglikla ilgili birtakim duzenlemeleri, olmasi gerektigi gibi hastalann ilaca
ulasimint belirli o6lcllerde kolaylastirmistir. Fiyatlandirma politikalarindaki degisiklikler
sonucunda da ila¢ fiyatlarinda dususler meydana getirmistir. Bununla birlikte, ilaca
ulasmanmin kolaylasmasi ve kullamimin artmas1 sebebiyle giderler de belirli oranda
yukselmistir ve sosyal guvenlik kurumu her gecen giin artan saglik harcamalan karsisinda
tasarruf arayisina girmistir. Bu durum, esdeger sektoriiniin énemini daha da arttirmaktadir.
Ancak esdeger ilaclardaki denetimin ilgili saglik birimlerince siki bir sekilde yapimasi da

saglik ve esdegere olan giiven agisindan alti cizilmesi gereken bir durumdur.

Turkiye’de de orijinali ile bilimsel olarak kanitlanmis esdeger ilaclarin kullaniminmi ve
stratejik bir endustri kolu olan ulusal ilag enduistrimizin gelisimini tesvik edici politikalarin
belirlenerek uygulanmasi giderek 6nem kazanmaktadir. Bu politikalarin ilk yararn artan
saglik harcamalar karsisinda kamu maliyesi Uizerindeki yiikiin hafifletilmesi olacaktir. ikinci
yarar ise, tim global baskilara ragmen yerli ilag endustrilerini destekleyen ve esdeger ilag
Uretimini gelistiren Hindistan, israil, Giiney Kore orneklerinde oldugu gibi, Ustiin rekabet
glcinin ortaya cikardig1 ihracat potansiyelinin gercege donusmesidir. Kamu maliyesi
acgisindan durum degerlendirildiginde, her sektérde oldugu gibi ilag endistrisinde de rekabet
artistnin  Urin  fiyatlan (zerinde dusurict etki yaptigim goriyoruz. Bu nedenle,
ruhsatlandirma politikalarinin, pazara sunulan esdeger Uriin yelpazesinin genislemesine

destek verecek nitelikte olmasi gerekiyor.

Turkiye 0Oretim standartlan, teknolojisi ve kurulu kapasitesi agisindan cok gelismis bir
esdeger ilag endistrisine sahiptir. Uretim tesisleri bir yandan Saglik Bakanhgi denetiminden
gecerken bir yandan uluslararasi otoritelerden onay almaktadir. Dinyaca Unllu referans ilag
firmalarina ait drdnlerin yerli ila¢ sanayi tarafindan isletilen tesislerde Uretiliyor olmasi,
kalitede Ulkemiz ilag endustrisinin ulastigi diizeyi gostermesi acgisindan gizel bir veridir.
Uretim tesislerimizin uluslararas1 onay almis veya alabilecek diizeyde olmalar tilkemiz ilag

endustrisinin ihracata dénik ¢calismalari icin ¢cok 6nemli bir potansiyeldir.

Esdeger ilag kullaniminin ve Uretiminin desteklenmesi ile Tirkiye bir yandan ucuz ilaglarla
tedavi imkanina kavusurken bir yandan da ABD ve AB dahil birgok gelismis pazara daha fazla
urdin ihrag eden bir lke konumuna gelebilir. Bunun bir érnegini Hindistan’da gorebiliyoruz.

ilac sanayini gelistirmeyi bir devlet politikas1 haline getiren Hindistan 13 yilda 200 milyon
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dolarhk ihracattan 3 milyar dolarhik esdeger ilag ve etkin madde ihracatina ulasmistir. israil,

irlanda ve Giiney Kore de bu bakimdan incelenmesi gereken érneklerdir..

2007 yiinda kutu olceginde %51,7 olan esdeger ilaglarin payr 2008 yilinda cok az bir
dustsle %51,4 olmustur. Tutar Olgeginde ise 2007°de %33,4 olan pay %34,6’ya yukselmistir.
Bu durum, pahah referanslarin esdegerlerinin kullanima sunuldugunu gostermektedir. 2008

yilinda kullanima sunulan yeni ilaglarin %69’u esdeger Uriinlerdir.
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SONUC:
Esdeger ilac Kullanimi;
1) Eczacinin Saglik Profesyoneli Rolinu Giclendirir

Eczacinin esdeger ikame yetkisi, sadece eczaciik meslegi diplomasina sahip olanlara
verilmis olan, eczacimin ilag uzmanm oldugunu agik bicimde gosteren, aym1 zamanda
toplumun da bu konuda bilinglenmesini saglayarak, mesleki sayginhig1 artirmaya hizmet
edecek onemli bir unsurdur. Eczaci esdeger ikamesi yaparken, hekim ile karsi karsiya
kalabilmekte ise de, bu diren¢ esdeger ikamesinin zorunlu oldugu pek cok ilkede yasanan
surecin bir parcasidir. Bu konuda ideal olan elbette hekim ve eczacinin ortak olarak hareket
etmesi, her ikisinin de saghik hakkim gelistirmek icin saghik butcesinin rasyonel
kullaniimasin saglamak konusunda katkida bulunmasidir. Ancak, esdeger ila¢ vermek, temel
olarak eczacinin gorevidir. Hastay1r esdeger ila¢c kullanmaya ikna etmek de, eczacilik
mesleginin bir parcasidir. Esdeger ilag listelerinin akilci oldugu, esdeger bantlarinin rasyonel
bicimde uygulandigi bir tlkede, eczacinin, saglik sisteminin giris kapisi ve son halkasi olarak,
esdeger ikamesi ile, hem hasta, hem hekim, hem de kamu nezrinde ila¢g uzmani fonksiyonu

pekisecektir.

2) Eczane Ekonomisini Guglendirir

Yapilan ¢ahismalarda, Tirkiye’de en ¢ok satilan 100 Grindn;

= Pazar payinin % 34,82 oldugu,
= 57 tanesinin ticari 1skontosunun “0” oldugu,

= 28 tanesinin vade suresinin 60 gin ve altinda oldugu tespit edilmistir.

« 18.306.755.777,00 TL’lik Turkiye ilag pazarinin, 6.373.729.013,00 TL’lik kismin1 bu ilk 100

drdn olusturmaktadir.

Bu Urtnler 6nemli oranda referans, dolayisiyla da pahali ilaglardir. Referans drinler, patent,

veri koruma, veri imtiyazi gibi yontemlerle fiyat avantaji saglamaktadirlar.
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Eczacimin ilag Fiyat Kararnamesi’ne gére belirlenen karliiklarini hatirladigimizda;

Depocuva satis fivatinin Depocu kanEczaci kéan
10 TL'ye kadar olan kismi icin (10 TL dahil) 9 25

10-50 TL arasinda kalan kismi i¢in (50 TL8 25

dahil)

50-100 TL arasinda kalan kismi igin (100 TL[7 25

dahil)

199-200 TL arasinda kalan kismi icin (200 TL4 16

dahil)

200 TL ustinde kalan kismi igin 2 12

Bu bakimdan, eczaci 201 liralik bir ilac1 satin aldiginda 28,82 lira eczaci kar elde ederken,
199 lirahk bir ilac1 aldiginda 33,11 lira kazanmaktadir. Bu bakimdan, genellikle esdeger
ilaclarin olusturdugu daha ucuz olan ilac1 hastaya vermek, zaten tim diinyada regresif kar

marj1 uygulamasinin temel amacidir.

3) Kamuya Tasarruf Saglar

Bugiin ila¢ giderlerini azaltmak isteyen Ulkelerde, esdeger urinlere olan destek, bir devlet
politikas1 haline gelmektedir. Ekonomik acidan gicli tlkelerde dahi, referans ve esdeger
ilaclar arasinda saglikhi bir denge kurmak amaciyla esdeger ilaclar desteklenerek, saglik

butcelerinde 6nemli tasarruflar saglanmaktadir.

Referans ilaglar yerine esdegerlerinin tercih edilmesi, Avrupa’da, kamuya 20 Milyar €

civarinda, Turkiye’de ise son 5 yilda 3.8 Milyar TL tasarruf imkan1 saglamistir.
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