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Ulusal bir ilag politikasi nasil gelistirilir ve yururlige koyulur?

Ulusal bir ilag politikasi bir amaca baglilik ve eylem igin bir rehberdir. Farmasotik sektoru
icin devlet tarafindan belirlenmis orta ve uzun dénemli amaclari ifade eder ve onlara
oncelik verir ayrica bu amagclara ulagmak igin kullanilacak stratejileri tanimlar. Farmasotik
sektorin faaliyetlerinin igcinde koordine edilebilecegi bir cergeve saglar. Hem kamu
sektorini hem de 6zel sektdri ve farmasotik sahasindaki tim ana aktorleri icerir.

Resmi devlet ifadesi olarak sunulan ve yayinlanan ulusal bir ilag politikasi oldukca
Onemlidir. Cunkl isteklerin, amaglarin, kararlarin ve taahhutlarin resmi kaydi gibidir. Boyle
resmi bir politika dokiimani olmadan neye ihtiya¢c duyuldugu konusunda genel bir yaklagim
olusturulmayabilir; sonug olarak bazi devlet olcileri digerleriyle celisebilir ¢tinki farkli
amaclar ve sorumluluklar acgikca tanimlanmamis ve anlagilmamigtir.

Politika dokimani tim ilgili taraflarla birlikte sistematik danigmaniik metoduyla gelistirilmelidir.
Bu yontemde amaclar belirlenmeli, ncelikler konulmal, stratejiler gelistiriimeli ve taahhitler
yapiimaldir.

Sagdlik temel bir insan hakkidir. Temel ilaglara erigsimi de kapsayan saglk hizmetlerine
erisim bu hakki kavramak i¢in bir 6n gerekliliktir. Temel ilaglar saglhk hizmetlerinde pek
¢ok bakimdan énemli bir rol oynar. Eger mevcutsa, karsilanabiliyorsa, iyi kalitede ise ve
geregi gibi kullanilirsa ilaglar bircok saghk problemine basit, maliyet etkili cozimler
getirebilir.

ilaclara erigsimi olan insanlar bile ihtiyaclari olan dogru ilaci, dogru dlgiide alamayabilirler.
Bircok insana ihtiyaclarina uygun olmayan ilaglar regete edilir veya kisiler uygun olmayan
ilaglari satin alirlar. Bazilari bir ilag yerine birgok ilag kullanilir. Digerleri ise gereksiz riskler
tagiyan ilaclar alirlar. Akilci olmayan ilag kullamimlari hastahgr uzatabilir veya hastaliga,
Istiraba yol agabilir ve sinirli kaynaklarin israfiyla sonuglanabilir.

Bu konuda yapilacak calismalarda kaynak olarak kullanilmasi agisindan bu kitabin faydali
olacagina inaniyorum, kitabin tercimesi, adaptasyonu ve basiminda emegi gecenlere
tesekkir eder, calismalarinin devamini dilerim.

Prof. Dr. Recep AKDAG
Saglik Bakani
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TESEKKUR

Ulusal Bir ila¢ Politikasi Nasil Gelistirilir ve Yirirlige Koyulur?, pek cok ilkede
ilac maliyetleri toplam saglik bitcesinin buylk kismini olusturru. ilaglarin tibbi ve ekonomik
Oneminin agik olmasina ragmen erigim eksikligi, kotl kalite, akilci olmayan kullanim ve
israf ile birlikte hala yaygin sorunlara yasanmaktadir.

Farmasatik Grlnler artan sayida diinya pazarinda bulunur ve hem ilag tiiketiminde hem
de ilag harcamalarinda hizl bir bliyiime vardir. Bununla birlikte, ya mevcut olmadiklarindan
ya ¢ok pahal olduklarindan ya da onlari recete edecek uygun olanak veya egitimli
profesyoneller olmadigindan diunyadaki ¢ogu insan ihtiyaci olan ilaglari temin
edememektedir.

Bu problemlerden yola ¢ikarak; 1979'da DSO Temel ilaglar Eylem Plani hazirlanmistir.
Ulkelerde farmasotik kosullari gelistirmek igin stratejilerin tanitimnda baska bir donim
noktas! ise Nairobi'deki 1985 Akilci ilag Kullanimi Uzmanlari Toplantisi olmugtur. Takip
eden yilda Dunya Saglik Orgiitii akilcr ilag kullanimini yayginlagtirma konusundaki toplanti
tavsiyelerini yansitan kararlari benimsenmistir. Ayrica 1986'da DSO Ulusal ilag Politikalari
Uzmanlar Komitesi, Uye Ulkeler icin "Ulusal ilag Politikalari Geligtirmek icin Rehber" olarak
yayinlanan uygulamali rehberi geligtirmek amaciyla bir arya gelmigtir. Bu yayinin ne kadar
yararl oldugu yillar gegtikge daha iyi anlagilimistir, bahis konusu olan yayinin tlkemizdeki
sadlik sistemlerinin gelistirimesinde faydalaniimak tzere kullaniimasi igin elimize ulagsmasina
kadar gecen siirede emegi gecen herkese tesekkir etmegdi bir bor¢ biliyoruz.

Saglik Projesi Genel Koordinatorligu catisi altinda baglayan Akilci ilag Uygulanmasi
konusundaki ¢aligmalar Hifzissihha Mektebi ¢atisi altinda eskiden oldugu gibi sizlerin
katkl ve destekleriyle devam edecektir.

Bu kitabin elimize ulagsmasina kadar gecen strede emedi gecen eski Saglik Projesi Genel
Koordinatéri Dr. Mehmet FETTAHOGLU'na ve Sagdlik Programlari bolimi ¢alisanlara
katkilarindan dolayi tesekkiir ederim.

Dr. Salih MOLLAHALILpGLU
Hifzissihha Mektebi Muduri
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1975 yilinda Diinya Saglik Toplantisi DST28.66 kararlarinda DSO'den Uye Ulkelerin
ulusal ila¢ politikalari formile etmelerine yardimci olacak yontemler gelistirmelerini
istemigtir. Ayrica DSO'yu Ulkelere, temel ilaglarin secimi, sagdlik intiyacglarina gore kaliteli
ilaclarin uygun temini gibi stratejileri yritmek ve farmasotik programlarin cesitli
elemanlarinda egitim ve ¢caligsma temini gibi konularda yardimci olmasi icin tesvik etmistir.
Bu kararliigi, DSO'niin asistanliginda tlke ilag programlarinin evriminin 6nemi vurgulayan
bir takim seri aktiviteler takip etmistir.

Birinci DSO Temel ilaglar Model Listesi 1977'de yayinlanmstir. Bir yil sonra Alma-Ata'da
yapilan DSO/UNICEF Birinci Basamak Saglik Konferansi birinci basamagin sekiz
elemanindan biri olan temel ilaglara erigimi kapsamistir. 1979'da DSO Temel ilaglar Eylem
Plani hazirlanmigtir. Ulkelerde farmasoétik kosullari gelistirmek icin startejilerin tanitiminda
baska bir doniim noktasi ise Nairobi'deki 1985 Akilci ila¢ Kullanimi Uzmanlari Toplantisi
olmustur. Takip eden yilin Dinya Saglik Toplantisi akilci ilag kullanimini yayginlastirma
konusundaki Toplanti tavsiyelerini yansitan kararlari benimsemistir. Ayrica 1986'da DSO
Ulusal ilag Politikalari Uzmanlar Komitesi, Uye Ulkeler icin ulusal ilag politikalari geligtirmek
icin Rehber olarak yayinlanan uygulamali rehber gelistrmek amaciyla biraraya gelmistir.*
Bu yayinin ne kadar yararl oldugu yillar gegtikgce daha iyi anlagiimigtir.

Ulkelerin, DSO'niin ve diger orgutlerin cabalarinin 6nemli bir etkisi olmustur. Temel
ilaclara erigen kisilerin sayis1 1977'de 2,100,000 iken 1999'da tahminen 3,800,000'e
yukselmigtir. 1989 yilinda 14 tlkeye kiyasla 1999 itibariyle, 66 tlkenin ge¢mis 10 yil icinde
formile edilmis veya giincellenmis bir ulusal ila¢ politikasi vardi. 1999 sonunda ise 156
DSO Uye Ulkesinin ulusal temel ilag listesi mevcuttur ve bu listelerden 127'si gecmis 5
yil iginde guincellenmigtir?.

Bununla birlikte, kaliteli ilaclara ve akilci kullanima erisimde sorunlar tekrarlamistir. Birkac
saglam veri bulunmasina ragmen Afrika'nin ve Asya'nin yoksul kesimlerinde nifusun
yarisindan fazlasi hala temel ilaclara erigsim gicligu yasamaktadir. Ve farmasotiklerde
0zel sektdrin roliinin buytumesi, saglik sektori reformlari, kiiresellesmenin etkileri gibi
erisime etkisi olabilecek yeni giclikler mevcuttur. Hastaliklarin degisen gidisati, antimikrobiyel
direnc ve ortaya cikan yeni hastaliklar ise diger faktorlerdir. Ozellikle 6nemli olan, devietlerin
artan saghk ihtiyaclarina karsin uygun olmayan kaynak kullanimina dayanan saglik
harcamalarini azaltmak yonindeki mevcut edilimleridir.

On yil sonra ve isaret edilen yeni problemlerle 1988 rehberini yenilemek ihtiyaci ortaya
cikmistir. Ulusal ilag Politikalari Uzmanlar Komitesi mevcut farmasoétik kosullari gozden
gecirmek ve metodlari giincellemek amaciyla 1995 yilinda biraraya gelmisler ve mevcut
rehberin temelini olusturan gérislerini bir raporda toplamislardir®.

Bu giincellenen rehber ulusal ilag politikasi metodlarina, stratejilerine ve Uye Ulkeler ve
farmasotik sektoriinde faaliyet gosteren drgutler tarafindan kullanilabilmen segeneklere
odaklanir. Her politika bileseni mevcut problemler ve yeni gigliikler tizerinde merkezlenen
bir yaklagimla tartisiimistir. Ve her bélim, kosullari gelistirmek icin kullanilabilmen
uygulamali yaklasimlari ve stratejileri ifade eder. Tum bélimler ilave teknik ve uygulamali
detaylari saglayan yayinlari referans olarak igerir.
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Ulusal bir ila¢ politikasi nasil gelistirilir
ve yardrlige koyulur?
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Girig
Girig
1.1 Temel ilaglar tim potansiyelleriyle kullaniimiyor

Sagdlik temel bir insan hakkidir. Temel ilaglara erigimi de kapsayan saghk
hizmetlerine erisim bu hakki kavramak igin bir dngerekliliktir. Temel ilaclar
saglk hizmetlerinde pek ¢ok bakimdan 6nemli bir rol oynar. EGer mevcutsa,

| sagdlik problemine basit, maliyet etkili coziimler getirebilir. Pek ¢ok tlkede ilag
maliyetleri toplam saglik bitcesinin biyiik kismini olusturur. ilaglarin tibbi
" ve ekonomik 6neminin acik olmasina ragmen erisim eksikligi, kot kalite,
akilci olmayan kullanim ve israf ile birlikte hala yaygin sorunlar
yasanmaktadir.

Temel ilaclara erigsim eksikligi

Farmasatik Grlnler artan sayida diinya pazarinda bulunur ve hem ila¢ tiketiminde hem
de ila¢ harcamalarinda hizl bir bliyime vardir. Bununla birlikte, ya mevcut olmadiklarindan
ya ¢ok pahal olduklarindan ya da onlari recete edecek uygun olanak veya egitimli
profesyoneller olmadigindan diinyadaki ¢ogu insan ihtiyaci olan ilaglari temin
edememektedir. Saglam verilerin yokluguna ragmen DSO'niin tahminleri, diinya nifusunun
en az Ugte birinin temel ilaglara erigim saglayamadigini hatta Asya ve Afrika'nin yoksul
bélgelerinde bu oranin en az bir yari kadar daha yiiksek oldugu yolundadir.? Her yil
milyonlarca cocuk ve yetigkin, maliyet etkili ve pahali olmayan temel ilaglarla énlenebilecek
veya tedavi edilebilecek hastaliklardan dolayi hayatini kaybetmektedir.

Kotu kalite

Pek ¢ok ulkede ilag kalitesini giivence sistemleri yetersiz kalmaktadir ¢iinki gerekli
bilesenlerden yoksundurlar. Bu bilesenler yeterli ilag mevzuatini, dizenlemeleri, yeterli
kaynaklarla birlikte fonksiyonel bir ila¢ diizenleme otoritesini, mevzuati ve diizenlemeleri
zorlayici bir alt yapi sistemini kapsamaktadir. Bunlar olmazsa yetersiz ve sahte Urtinlerin
donisiimi dzgurce yapilir. Ek olarak, uygun olmayan temin, depolama ve dagitim ilaglarin
kalitesini degistirebilir. Tim bu faktorler ciddi saglik sonuglarina ve kaynaklarin israfina
yol acgabilir.

ilaglarin akilci olmayan kullanimlari

ilaclara erisim saglayan insanlar bile ihtiyaclari olan dogru ilaci dogru élciide alamayabilirler.
Bircok insana ihtiyaclarina uygun olmayan ilaglar regete edilir veya kisiler uygun olmayan
ilaclari satin alirlar. Bazilari bir ilag yerine bircok ilag kullanir. Digerleri ise gereksiz riskler
tagiyan ilaclari alirlar. Akilci olmayan ilag kullamimlari hastalgr uzatabilir veya hastaliga,
Istiraba yol agabilir ve sinirli kaynaklarin israfiyla sonuglanabilir.

Tekrarlanan problemler ve yeni giclukler

Bu problemler temel ilaglara erigimi iyilestirmek igin, ilag kalitesini garantilemek ve akilci
ila¢ kullanimini yayginlagtirmak igin hersey yapiimasina ragmen tekrarlar. Nedenleri
karmasgiktir ve basit finansal kisitlara dayanir. Bu nedenleri anlamak igin ila¢ pazarinin
Ozelliklerine bakma ihtiyaci vardir ve devletlerin, regete yazanlarin, regete hazirlayanlarin,
tuketicilerin ve ila¢ endustrisinin tavir ve davraniglarini incelemek gerekir. Saglik sektoriintin
kalkinmasinin, ekonomik reformun, yapisal diizenleme politikalarinin, liberallegme
egilimlerinin ve yeni kiresel ticari anlasmalarin hepsinin pek c¢ok Ulkedeki farmasotik
kosullar Gizerinde potansiyel etkisi vardir. Ayrica saglikta esitligi saglamak gibi bir nihai
amaci da etkilerler.
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Hastallarin gidisatinda ve ilaca olan talepteki degisimler buyik guglikleri temsil eder.
Bagisiklik yetersizligi (AIDS) gibi yeni hastaliklardaki artis, diger hastaliklarin tekrar ortaya
cikisi ve sitma, verem gibi potansiyel 6limcul hastaliklara kargi artan ilag direnci gibi tim
faktorler daha ¢ok ilag harcamasi yapmaya ve saglik kaynaklarinda biyuyen bir baskiya
yol acar. Hayat beklentisinde ve yasam tarzlarindaki degisim kronik hastaliklarda ve yasli
hastaliklarinda artisa ve bu kronik hastaliklari tedavi etmek igin kullanilan ilag ihtiyacinda
yikselmeye sebep olur.

Farmasotiklerdeki sorunlari ¢6zmede ortak ag yapi olarak
ulusal ilag politikasi

Pek cok Ulkedeki tecriibeler gostermistir ki asamall yaklagimlar 6nemli sorunlari ¢éziimstiz
biraktiklar ve basarisiz olduklarindan bu karmasik ve bagimsiz problemler en iyi ortak
bir cergeve icinde ifade edilir. Ek olarak, farkl politika amagclari tipki paydaslarin ¢ikarlarinin
catistigi gibi bazen birbirleriyle celigir. Bu tecriibeye dayanarak, DSO tim ulkelerin ayrintil
bir ulusal ila¢ politikasi olusturmasi ve ylritmesini tavsiye eder.

1.2 Ulusal ilag politikast nedir?

14

Bir amaca baglilik ve eylem icin bir rehber

Ulusal bir ilag politikasi bir amaca baglilik ve eylem igin bir rehberdir. Farmasotik sektori
icin devlet tarafindan belirlenmis orta ve uzun dénemli amaclari ifade eder ve onlara
Oncelik verir ayrica bu amaglara ulasmak icin kullanilacak stratejileri tanimlar. Farmasoétik
sektorin faaliyetlerinin icinde koordine edilebilecegdi bir gergeve saglar. Hem kamu
sektorini hem de 6zel sektori kapsar ve farmasotik sahasinda tim ana aktorleri icerir.

Resmi devlet ifadesi olarak sunulan ve yayinlanan ulusal bir ila¢ politikas1 6nemlidir ¢linki
isteklerin, amaclarin, kararlarin ve taahhitlerin resmi kaydi gibidir. Boyle resmi bir politika
dokiimani olmadan neye ihtiya¢ duyuldugu konusunda genel bir bilgi sahibi olunmayabilir;
sonug olarak bazi devlet 6iculeri digerleriyle celisebilir ciinkii farkl amaclar ve sorumluluklar
acikca tanimlanmamis ve anlasiimamigtir.

Politika dokimani tim ilgili taraflarla birlikte sistematik danigsmanlik metoduyla gelistirilmelidir.
Bu yontemde amagclar belirlenmeli, dncelikler konulmal, stratejiler gelistirilmeli ve taahttler
yapiimaldir.

Neden ulusal bir ilag politikasina ihtiyac vardir?

Ulusal bir ila¢ politikasina pek cok sebepten dolay! ihtiya¢ duyulur. En énemlileri:

» degerlerin, isteklerin, amaclarin, kararlarin ve orta-uzun dénemli devlet taahhttlerinin
resmi kaydini sunmak;

» ulusal amagclarn ve farmasétik sektor icin hedefleri tanimlamak ve dncelikleri belirlemek;

* bu amaglara ulagsmak icin gerekli stratejileri tanimlamak ve politikanin ana bilesenlerini
yurdrlige koymaktan sorumlu kisileri belirlemek;

» bu konular hakkindaki ulusal tartigmalar icin bir forum olugturmak.

lac politikasi dokiimanindan 6nceki konsiiltasyonlar ve ulusal tartigmalar tiim taraflari
biraraya getiren bir mekanizma yarattiklari igin ve son politikanin kollekiif olarak sahiplenilmesi
duygusunu ortaya koyduklari icin cok énemlidir. Bu, daha sonra politikay yirirlige
koymak icin gerekli olan ulusal gaba anlaminda can alici bir noktadir. Poliika metodlari/stireci
en az politika dokiimanlari kadar énemlidir.



Giris

Adil erigimi, iyi kaliteyi ve akilci kullanimi saglamada ana hedefler ayrica tum ulusal ilag
politikalarinda bulunur ama acikga tim politikalar birbirinin ayni degildir. Amag ve stratejilerin
son tanimi ekonomik gelismisligin derecesine ve kaynaklara, kiltlire ve tarihi faktérlere,
politik degerlere ve seceneklere baghdir. Burada belirtilen ana hatlar tlkelere; kendi
ihtiyaclarina, onceliklerine ve kaynaklarina uygun genis kapsaml bir politika ¢ercevesi
gelistirmede ve yuritmede yardimci olma niyetindedir.

Ulusal ilag¢ politikasi saglik politikasinin temel bir parcasidir

Ulusal bir ila¢ politikasi boglukta gelistirilemez-belirli bir saglik bakim sistemi, ulusal bir
saglik politikasi ve belki saghk sektorii reformu gergevesinde degerlendirilmelidir. Ulusal
ila¢ politikasinin amagclari herzaman daha genig saglik amagclariyla tutarh olmalidir ve
politika yuritme bu genis amaglari gerceklestirmeye yardim etmelidir.

Belirli bir Glkedeki ulusal saglik politikasi ve hizmet kosullari, ila¢ politikasinin énemili
belirleyicileridir; seceneklerin ve segimlerin araligini tanimlar. Diger yandan, ilag durumu
saglik hizmetlerinin dikkate alindigi yolu etkiler. Eger iyi ilacin uygun temini yoksa veya
ilaclar kotu recete edilirse hizmetler kredibilitesini kaybeder. Bu yitizden etkili bir ilag
politikasinin yiratilmesi given telkin eder ve saglik hizmetlerinin kullanimini gelistirir.

Ayrica ekonomoik tartismalar da vardir. Pek ¢ok tlkede saglk bakimi harcamalari biyutk
oranda ilaclara yapilir. Saghk bakimi finansmani bu nedenden dolayi ila¢ finansmaniyla
yakindan ilgilidir. Bir saglik politikasini bir ilag politikasi olmadan yururlige koymak zordur.

Ulusal ilag politikasinin amaclari

En genis anlamda ulusal ila¢ politikasi adilligi ve farmasoétik sektoriin ayakta kalabilirligini
gelistirmelidir. Ulusal bir ila¢ politikasinin gerceklestirdigi genel amaclar:

Erisim : temelilaclari adil elde edebilme ve karsilayabilme

Kalite s tim ilaglarin kalitesi, gtivenligi ve etkililigi

Akilcr kullanim : saglk profesyonelleri ve tiketicileri tarafindan ilaglarin terapotik olarak
uygun ve maliyet etkili kullanimlarinin yayginlastirimasi

Daha spesifik ulusal politika amaclari tlkenin kosullarina, ulusal saglik politikasina ve
devlet tarafindan belirlenmig politik 6nceliklere bagh olacaktir. Saglkla ilgili olanlara ek
olarak ekonomik amaglar gibi baska amaglar olabilir. Ornegin, ek bir amag ulusal farmasotik
Uretim kapasitesini arttirmak olabilir.

Tum ilag politikalari amaclarinin agik olmasi 6énemlidir ancak bu sekilde kamu sektorinin
ve 0Ozel sektdriin, cesitli bakanhklarin (saghk, ekonomi, ticaret ve endustri) ve devlet
kuruluslarinin (ilag diizenleme otoritesi gibi) rolleri belirtilebilir.

Temel ilag kavraminin d6nemi

Temel ilag kavrami adilligi yayginlastirdiindan ve saglik bakim sistemi i¢in dncelikleri
belirlediginden ulusal ilag politikasinin merkezini olusturur. icerigin gekirdegini, ilaglarin
daha iyi teminini, daha fazla ulusal recetelemeyi ve daha disik maliyetleri saglayan
Uzerinde uzlagiimig klinik rehbere dayal dikkatlice secilmis sinirli sayidaki ilacin kullanimi
olusturur.

Sebepler aciktir. Guvenlik temeline ve maliyet etkili klinik rehbere gore secilen temel
ilaclar daha kaliteli bir bakim ve para karsiliginda daha iyi bir deder saglar. Daha az
kalemin daha ¢ok miktarda elde edilmesi daha fazla fiyat rekabet ne ve 6icek ekonomilerine
yol acar. Kalite glivencesi, tedarik, depolama, dagitim ve receieleme azaltiimis sayidaki
ilaclarla daha kolaydir. Saghk calisanlarinin egitimi ve ilag bilgisi genelde daha odakl
olabilir, recete yazanlar daha az ilacla daha ¢cok deneyim kazanabilir ve ilag etkilesimlerini
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ve yan etkilerini tanima olasiliklari artar.

1999 yil sonu itibariyle, 156 gelismis ve gelismekte olan tilke hem kamu sektdriinde hem
de Ozel sektérde bakimin farkl dereceleri icin ulusal veya kurumsal temel ilag listesine
sahiplerdi. Bunlardan 127 tanesi gecen bes yil icinde glincellenmis ve 94 tanesi bakim
derecelerine gore bolinmustir. Temel ilag listesinin bakim kalitesinin gelistiriimesine ve
ilac maliyetlerinde 6nemli bir tasarruf olan katkisina dair saglam kanitlar vardir.

1.3 Ulusal bir ila¢ politikasinin anahtar bilegenleri

Ulusal bir ilac politikasi her bilesenin, politikanin genel amaclarindan (erisim, kalite, akilci
kullanim) birini veya daha fazlasini gerceklestirmede 6énemili rol oynadidi genis kapsamli
bir cercevedir. Politika butin ve tutarl bir varlik yaratarak ¢esitli amaclari dengelemelidir.
Ornegin, temel ilaclara erisim yalniz akilci secim, karsilanabilir fiyatlar, katlaniiabilinen
finansman, guvenilir saglk ve tedarik sistemleri sayesinde gerceklestirilebilir. "Erisim
cercevesinin dort bileseni erisimi saglamak icin temeldir ama yeterli degildir. Benzer
olarak, akilci kullanim da akilci se¢im, diizenleme dlculeri, egitim stratejileri ve finansal
dartuler gibi pek ¢cok faktdre baglidir.

Tablo 1 ulusal bir ila¢ politikasinin anahtar bilesenlerini ve bu bilesenlerin politikanin
amaglariyla ne kadar ilintili oldugunu gosterir.

Tablo 1

Anahtar politika amaclariylailintili ulusal ila¢ politikasi bilesenleri
Amagclar: Erisim Kalite Akilct kullanim
Bilesenler
Temelilag segimi X X) X
Karsilanabildik X
ilag finansmani X
Tedarik sistemleri X X)
Duzenleme ve kalite garantisi X X
Akilct kullanim X
Arastirma X X X
insan kaynaklari X X X
izleme ve degerlendirme X X X

X=direk ilgi (X)=dolayl ilgi

16

Tablodan da gorulebildigi gibi, bilesenlerin codu yalniz bir amaca bagh dedgildir. Bilesenler
Bolim Il'de kisaca 0zetlenmis ve detayl olarak tartigiimigtir. (Konu 4-12)

Temel ilag se¢cimi

ilac secimi, tercihen ulusal klinik rehberle ilgili olan, temel ilaglara erigim saglamada ve

akiler ilag kullammini yayginlagtirmada 6énemli bir adimdir giinkii hicbir kamu sektort veya

saglik sigortasi sisteminin pazardaki ilaglari temin etmeye ya da karsilamaya giici
yetmez. Anahtar politika konulari sunlardir:

* Temelilaglar konseptinde devletin, 6zeliklede kamuda ila¢ temini ve geri 6deme
duzenekleri konularinda 6nceliklerini belirleme hususunun farmasotik sektoriiniince
kabullenilmesi.

» temel ilaglarin ulusal listesini belirlemek ve glincellemek igin gerekli proseddrler;

» geleneksel ve herbal ilaclar igin se¢im mekanizmalari.




Giris
Karsilanabilirlik

Karsilanabilir fiyatlar, kamu sektoriinde ve 6zel sektérde temel ilaclara erisimi saglamak

icin bir 6n gerekililiktir. Anahtar politika konulari gsunlardir:

» artan karsilanabilirlik Gzerinden erigsim saglama konusunda devlet taahhidi;

* timilaglar icin: ila¢ vergilerinin, ithalat vergilerinin ve dagitim marijlarinin diisurilmesi,
fiyat politikalarr;

» c¢ok kaynakl Urtnler igin: jenerik politikalar, jenerik alternatif ile yerine koyma ve iyi
temin uygulamalar Gzerindeki rekabeti yayginlagtirmak;

» tek kaynakl trtnler icin: fiyat pazarliklari, fiyatlar tzerine bilgilendirme ve alternatif
terapdtikler ile yerine koyma, TRIPS-uyumlu élcitler getirme; bunlarda mecburi lisans
uygulamalari, jenerik Ureticilerin patentli ilaglari ve benzer ihracatlar igin "fazla mesai”
sarfetmek uygulamalardir.

ilag finansman

ila¢ finansmani temel ilaglara erigimi iyilestirmede yararlanilan politikalarin diger bir temel

bilesenidir. Anahtar politika konulari gunlardir:

» verimi arttirmak ve israfl azaltmak i¢in kullanilan dl¢ileri taahhtt etmek;

» Oncelikli hastaliklar, yoksullar ve muhtaglar igin arttirilmis devlet fonu;

» kamu ve 6zel saglik sigortasi projelerinin bir parcasi olarak ilag geri 6demelerinin
(reimbursement) yayginlagtiriimasi;

* (gecici) ilag finansmani segenedi olarak kullaniciya ytiklenen Ucretlerinin kapsami ve
kullanimr;

* ila¢ finansmani i¢in kalkinma borg¢larinin limitleri ve yararlarr;

* ilag bagislari i¢in rehber.

Tedarik sistemleri

Temel ilaglara erigimi arttirmak icin yararlanilan stratejilerin dérdiincti temel bileseni
gavenilir bir tedarik sistemidir. Anahtar politika konulari sunlardir:

» ilag temininde ve dagitim sistemlerinde kamu-6zel karmasi;

» kamu sektdrinde iyi farmasotik tedarik uygulamalarini taahhit etmek;
* hammadde ve bitmig Urunler hakkinda fiyat bilgisinin yayinlanmasi;
» akut acil durumlarda ilag tedarik sistemleri;

* envanter kontroli, calinma ve israfin dnlenmesi;

» istenmeyen veya son kullanma tarihi gecen ilaclarin imhasi.

Dizenleme ve kalite glivencesi

ilac diizenleme otoritesi, farmasotikler hakkindaki mevzuatin ve diizenlemelerin cogunu

gelistiren ve yuruten, ilaglarda kalite, giivenlik ve fayda gibi unsurlari ayrica Grtinlere ait

bilginin dogrulugunu saglayan bir kurulustur. Anahtar politika konulari sunlardir:

» ilag dizenlemesine, saglam yasal taban, uygun insan ve finansal kaynaklari saglama
ihtiyacini iceren devlet taahhudu;

» ilag diizenleme kurulusunun bagimsiziigi ve seffafligi; ila¢ diizenleme kurulusu ve
saglk bakanhg@i arasindaki iligkiler;

* ilac degerlendirme ve tesciline agsamali yaklasimi; mevcut ve orta donemli tescil
prosedurlerinin tanimi;

* mal Uretim uygulamalarina, incelemeye ve yasa uygulamalarina taahhit vermek;

* ilag kontrol faaliyetlerine erigim;

» ilag yayginlastirma diizenlemesine taahhiit vermek;

* ilag yan etkisi izleme sistemleri icin ihitya¢ ve potansiyel;

» uluslararasi bilgi degis tokusu.
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Akilcr kullanim

ilaglarin akilci kullanimi hastalarin ilaglari Klinik ihtiyaglarina gore, bireysel gereksinimlerine

uygun dozda, uygun bir periyotta, onlara ve icinde bulunduklari topluluga en az maliyetle

almalaridir. Regete yazanlar ve tuketiciler tarafindan gerceklestirilen akilci olmayan

kullanim ise ayni zamanda pek ¢ok farkl araciligin ydritilmesi anlamina gelen karmagik

bir problemdir. Akilci ilag kullanimini yayginlastirmak i¢in sarfedilen ¢abalar ayrica

geleneksel ve herbal ilaglarin da kullanimini kapsamalidir. Anahtar politika konular

sunlardir:

» egitim, recete yazma, ila¢ kullanim elestirisi, ila¢ tedariki ve ila¢g ddemelerinin temeli
olarak kanita dayanan klinik rehberlerin geligtirilmesi;

« llaclar ve terapdtikler komitelerinin kurulmasi ve desteklenmesi;

» temelilag, akilci ilag kullanimi, genel olarak jenerik ilag regceteleme yaklagimlarinin
ve saglik profesyonellerinine verilen hizmet i¢i egitimlerin yayginlastiriimasi;

* resmi olmayan saticilarin egitilmesi icin duyulan ihtiya¢ ve potansiyel

» saghk bakimi saglayicilarinin strekli egitimi  ve bagimsiz, tarafsiz ila¢ bilgisi;

 tuketici egitimi ve bu egitimi vermenin yollari;

» akilciilag kullanimini yayginlastirmak icin finansal durtuler;

» akilciilag kullanimini yayginlastirmak icin idari ve diizenleyici stratejiler.

Aragtirma

islemsel aragtirma faaliyetleri ilag politikasinin farkli acilardan yurutilmesini, izlenmesini
ve degerlendiriimesini kolaylastirir. Bu da ilag politikasinin ulusal saglik hizmet sistemlerinde
ve dagitimindaki etkisini degerlendirmek igin ve ilag¢ tedariginin ekonomisini ¢galigsmada,
recete yazma ve hazirlamayla ilgili problemleri tanimlamada ve ila¢ kullanimini sosyokiiltirel
acidan anlamada iyi bir aracgtir. Anahtar politika konulari sunlardir:

* ilag deg@erlendirmesinde, kalite ve akilci kullanim konularinda islemsel arastirma ihtiyaci;
» Kklinik ila¢ arastirmasi ve gelistirmesinde dahil olan ihtiyac ve potansiyel.

insan kaynaklarini geligtirme

insan kaynaklarini gelistirme, ulusal ilag politikasinin bilegenlerini yiiritebilecek yeterli

derecede egitimli ve istekli personel saglama amaci tagiyan stratejileri ve politikalari icerir.

Ulusal ila¢ politikasinin amaglarini motivasyon ve uygun uzmanlarin yoklugunda basarmak

oldukga zordur. Anahtar politika konulari sunlardir:

» Farmaso6tik sektori icin ihtiya¢ duyulan insan kaynaginin gelisimini ve egitimini
planlamak ve denetlemek icin devletin sorumlulugu;

* Her kategorideki personelin asgari egitim ve 6gretim ihtiyacinin tanimi;

» Devlet hizmetinde kariyer planlama ve takim olusturma;

e Harici yardim (ulusal ve uluslararasi) icin duyulan ihtiyac.

izleme ve degerlendirme

izleme ve degerlendirme ulusal bir ilag politikasinin temel bilesenleridir ve politikada

ihtiya¢ duyulan gerekli hazirliklardir. Anahtar konular sunlardir:

+ izleme ve degerlendirmenin ilkelerine acik devlet taahhiidi;

» Farmasotik sektoriini gostergeye dayanan dizenli arastirmalar Gzerinden izlemek;

* Toplumun ve ekonominin tim sektorlerinde ulusal ilag politikasinin etkisinin disaridan,
bagimsiz olarak degerlendiriimesi.



Ulusal ilag Politikasi Sireci

Ulusal llac Politikasi Sureci

2.1 Ulusal ilag politikasi stirecinin géranimu

- Ulusal bir ilag politikasi, gelistirme, yuritme ve izlemeden olusan karmagik bir
surecten olusur, ilk olarak, politika gelistirme sireci ulusal ilag politikasinin

@ formiilasyonu ile sonuglanir. ikincisi, poliika amagclarini gerceklestirmeyi

hedefleyen stratejiler ve aktiviteler gesitli taraflarca yaratulir. Son olarak, bu

aktivitelerin etkisi izlenir ve gerekirse programa uyarlanir. Siire¢ boyunca

dikkatli bir planlama ve tim taraflarin ilgisi gerekir ve politik dinamikler her
zaman dikkate alinmaldir.

Planlama

Yurttme plani olmayan bir ilag politikasi 61U bir dokiimandir. Yurtitme agsamalarinin ve
beklenen ciktiya ulagsmada gerekli olan aktivitelerin dikkatli planlanmasi siire¢ boyunca
Onemlidir.

Farkl tiirlerde planlar mevcuttur. ilki muhtemelen, gelistirme siirecinin cesitli basamaklarini
belirtmek zorunda olan politikanin kendisini gelistiren stratejik plandir ve 6zellikle mimkin
oldugu kadar ¢ok cikar sahiplerinin iligkisi icin yapilan plandir. Politika benimsendikten
sonra tipik olarak 3-5 yillik bir periyodu kapsayan yuritme planina veya ana plana ihtiyac
vardir. Bu, politikanin her bilegeni igin ¢esitli aktiviteleri detaylandirir. Yurttme plani ne
yapiimasi gerektigini ve kimin sorumlu oldugunu ayrintilariyla agiklar, butceyi tahmin
eder ve bir zaman tablosu 6nerir. Harici girdiler olmadiginda kaynaklar yetersiz kaliyorsa
varolan metodlarla idare edilebilen bir takim dncelik aktiviteleri tanimlanmaldir. Ana plan
cesitli departmanlar icin ayri ayri yillik is planlarina dénustarilebilir.

Tum taraflart kapsamak

Politika streci boyunca (yalniz geligtrme agamasinda degil) tum ilgili gruplar ve paydaglar
arasinda konstltasyon, dialog ve gorugmeler olmalidir. Bunlar, diger bakanlklari (yuksek
egitim, ticaret, sanayi), doktorlari, eczacilari ve hemsireleri, yerli ve uluslararasi farmasotik
sanayini, ilag saticilarini, akademisyenleri, sivil toplum orgutlerini, profesyonel birlikleri
ve tlketici gruplarini kapsar. Ayrica, il bazinda ve mahalli bazdaki tibbi ve idari personelle
gorusmeler yapmak, geleneksel ve herbal ila¢ pratisyenlerinin de kapsanmasi amaciyla
caba gostermek 6nemlidir. Diger kamu kuruluglar (ila¢ diizenleme otoritesi gibi), sigorta
sirketleri ve saglk bakimi icin 6deme yapan gruplar da kapsanmahdir. Medya bu konuda
yardimci olabilir ve uluslararasi érgutlerin destedi de ¢cok dnemlidir. Bu dogrultuda ulusal
ila¢ politikasi komitesinin, duizenli olarak ulusal ila¢ politikasi forumunda tim ilgili taraflar
ile biraraya gelip politikanin isleyisini gézden gecirmesi tavsiye edilir.

Cesitli paydaglar arasinda anlasmazlik ¢ikmasi muhtemeldir. Ornegin, ilag Ureticileri ticari
karlarinin tehdit edildigini diistnebilir ve doktorlar klinikteki 6zgurliklerini kaybetmekten
korkabilirler. Mevcut durumdan ¢ikar saglayan taraf da durumun degismesinden rahatsiz
olabilir. Politikanin isleyisine dayanan genis bir fikirbirligi olugturmak ve sirdirmek gergek
bir meydan okumadir. Genel olarak denilebilir ki farmasotik sistemin gelistiriimeye ihtiyaci
oldukca gerekli reformlari tartismak icin taraflari kapsamak daha 6nemli olacaktir.

Politik dinamikler

Ulusal bir ilag politikasini formiile etmek ve yurirlige koymak oldukga politik stireclerdir.
Bunun nedeni de boyle bir politikanin genelde, esas olarak farmasotik sektdriiniin daha
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verimli, maliyet etkili ve saghk ihtiyacglarina duyarl olmasini saglayarak temel saglik
hizmetlerine erisimde adilligin saglanmasi amaci tasimasidir. Boyle bir duyarlilik reformdan
etkilenen gruplar tzerinde artan rekabeti yonlendiren mal ve guictin yeniden dagilmini
icerebilir. Kapsanan konularin ekonomik dnemi ve gesitli yararlari dikkate alinirsa yeni
politikaya olan muhalefet ve yiriitme sirasinda degisime tesebbis, Banglades ve
Filipinler'de oldugu gibi, beklenebilirdi.**

Bu nedenden dolayi politik mittefikleri belirlemek ve stire¢ boyunca desteklerinin devamini
saglamak onemlidir. Muttefik olmayanlarla ugragmak iginse stratejiler geligtiriimeli ve
onlarla ¢aligma yollari belirlenmelidir. Bu paydaslarin ¢ikarlarina dokunan karar ve
oncelikler tahmini kar veya zarara dayali olarak dengelenmelidir. Gugli bir politik dnderlik
ayakta tutulan taahhit ulusal bir ilag politikasinin formulasyonu ve yuritilmesi icin hayat
Oonem tasir.

2.2 Ulusal bir ilag politikasi formule etmek

20

1999 yili sonu itibariyle, 66 Ulke gecmig 10 yil icinde ulusal ilag politikalari formile etmis
veya politikalarini gtincellemiglerdir. Cok sik olarak, akut acil durum veya énemli bir politik
degisiklik politika formilasyon surecini baslatmak icin yeni bir pencere agcmistir. Bazi
Ulkelerde degisim, reform yapma yolundaki devletlere dogru idi, diger tlkelerde ise CFA'nin
ani devalliasyonu veya farmasotik sektoriniin bazi yonlerini armonize etmek ve gelistirmek
ihtiyacini yaratan Sovyet Sosyalist Cumhuriyetler Birliginin gokmesi gibi ekonomik veya
politik bir degisimdi. Diger faktorler yerel sanayinin bliylimesi veya kiresel ticari anlagsmalarin
yuritiilmesi ile ilgili politik olabilirdi.®

Adim 1: Politika strecini organize etmek

Saglik bakanhgr ulusal bir ilag politikasi formule etmede 6ncu rol oynayabilecek en uygun
ulusal otoritedir. Ilk adim politikanin yapisini, ana amaglarini ve 6ncelikli bilesenlerini
tanimlayan gelistirme surecinin nasil organize edilecegine karar vermektir.

Bu asamada kapsanmasi gereken ilgili taraflari, ihtiya¢ duyulan kaynaklar ve bu kaynaklarin
nasil elde edilebilecegini tanimlamak énemlidir. DSO'nuin, bagisgilarin veya ilgili tecriibe
sahibi Ulkelerin yardimina olan ihtiya¢ degerlendiriimelidir. Bu asama saglik bakanliginca
secilen uzmanlardan olusan kicuk bir komite esliginde yurtttlebilir.

Adim 2: Ana problemleri tanimlamak

Gercekci amaclar belirlemek amaciyla esasl bir analiz ve farmasétik sektoriindeki ana
problemleri anlamak gereklidir. Bir ilk durum analizi yapmanin ¢esgitli yollari vardir.

Diger ulkelerde benzer analizler yapmig olan kicik bir uzmanlar grubunu biraraya
getirmek bagaril bir yaklagimdir. Bu uzmanlar yalnizca saglik bakanhdindan olmamaldir,
diger disiplinlerden veya altyapilardan geliyor olabilirler. Kendilerinden durumu sistematik
olarak incelemeleri, ana problemleri tanimlamalari, neyin yapilmasi gerektigi ve neler
yapilabilecedi konusunda dneride bulunmalari ve olasi yaklagimlari belirlemeleri istenmelidir.
Bir kez dnerilerini olusturduktan sonra bu 6nerileri tek veya ¢ok disiplinli seminerlerde
(vwworkshop) devlete sunmak tzere konsolide edilmis bir Oneri haline getirmek igin
tartigilabilirler. Bu tur rapor 6rnekleri DSO Temel ilaglar ve llag Politikalari Departmaninda
mevcuttur.

Adim 3: Detayli bir durum analizi yapmak

Farmasotik sektorinin ve bilesenlerinin daha detayli bir durum analizine ihtiyag
duyulabilir.Bu, potansiyel ¢oziimleri tanimlamak i¢in problemlerin kaynaklarini daha ileri
analiz etmeli, en uygun stratejileri secmeli, dncelikleri belirlemeli, izleme ve degerlendirmenin
gelecek sistemleri i¢in bir temel olarak hizmet etmelidir.
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Adim 4: Ulusal bir ilag politikasti¢cin amaclari belirlemek

Bir kez ana problemler belirlendikten sonra amaglar belirlenebilir ve dncelikli hedefler
saptanabilir. Ornek olarak, eger dncelikli problemlerden biri temel ilaglara erisim sorunu
ise oncelikli hedeflerden biri bu ilaglarin segimi, karsilanabilirligi ve temel ilaglarin dagimini
gelistirmek olmalidir.

Amaci gergeklestirmek icin uygun stratejilerin segimi, ¢cok farkll yaklagimlar arasinda
secim yapmay! gerektirdiginden beri karmagiklasmistir. Az sayida anahtar politika yapani
kapsayan bir seminer yararl olabilir. Durum analizi, segimleri hakl ¢ikarmal ve kararlar
icin dayanak olarak hizmet etmelidir.

Ana amaclar ve stratejiler genel ana hatlariyla bir kez belirlenince bunlar tim ilgili taraflarla
tartisiimahdir. Ulasilabilir amaclar belirlemede ve onlari gergeklestirmek icin uygun
stratejiler formile etmede yapisal sinirlamalar, catisan ¢ikarlarin genel konstiltasyonu ve
dikkatlice goz 6nuine alinmasi gereklidir.

Adim 5: Politika metnini tasarlamak

Bir kez durumun esasl bir analizi, temel amaglarin ve stratejilerin anahatlari
tamamlandiginda, ulusal ila¢ politikasinin metin taslagr hazirlanmaldir. Bu taslak politikanin
genel amaglarini belirlemelidir. Pek ¢ok tlkede tim nifusun temel ilaglara erigebilirligini,
ilaglarin guvenli, yararl ve iyi kalitede olmasini, saglik profesyonelleri ile tiketiciler
tarafindan akilci kulaniimasini saglamak icindir. Ayrica benimsenecek olan stratejiyi
takiben her safhada 6zel (spesifiklamaclar da tanimlanmalidir. Politikanin tasarlanmasi,
suirecin daha 6nceki bolimlerinde yer alan kucik bir uzmanlar grubu tarafindan yapilabilir.
Diger Ulkelerin ulusal ila¢ politikasi dokiiman 6érneklerinden yararlanilabilir.

Adim 6: Politika taslagini dolastirmak ve dizeltmek
(revize etmek)

Taslak dokiman gorusler icin 6nce saglk bakanhginda sonra diger bakanlklarda ve
devlet departmanlarinda son olarak da 6zel ve akademik sektorleri de iceren devlet
disindaki ilgili kurum ve organizasyonlarda dolastiriimalidir. Politikanin birgcok elemaninin
basarill yurattlmesi onlarin destegine bagl oldugundan planlama, finans ve egitimden
sorumlu devlet sektérlerinin onayini almak 6nemlidir. Bu genis konsiltasyon
tamamlandiginda taslak dokiiman elde edilen goriusler 1s1§inda diizeltiimeli ve son haline
getirilmelidir.

Adim 7: Politikanin resmi onayinin guvenligini saglamak

Bazi ulkelerde dokiiman onay i¢in daha sonra kabineye veya parlamentoya da gidebilir.
Digerlerinde ise yirutme planlarinin, yasa ve diizenlemelerde degisikliklerin dayanagi
olarak hizmet eden idari bir dokiiman olarak kalir. Bazi tlkelerde tim ulusal ila¢ politikasi
dokiuimani yasa haline gelmigtir. Bu politik goriisiin ne kadar gugli oldugunu gosterir ama
gelecekte politikada yapilabilecek degisiklikler zorlagabilecedinden ayni zamanda soruna
da yol acabilir. Bu nedenle politikanin yalnizca kesin imkan taniyan bilesenlerinin, fazla
islemsel detaylar olmadan, yasaya dahil edilmesi tavsiye edilir.

Adim 8: Ulusal ila¢c politikasint hayata gecirmek

Ulusal bir ilag politikasini ortaya ¢ikarmak teknik bir gérevden fazlasini ifade eder. Genis
Olciide politikanin basarisi toplumdaki farkli sektérleri anlama seviyesine ve onlarin
amaclara olan destegine bagh olacaktir. Bu. yiizden tim ilgili taraflara etkileri ve taraflarin
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cikarlari tizerinde durulmalidir.

Politika acik ve iyi tasarlanmig bilgilendirme kampanyasi vasitasiyla tanitiimahdir. Saygi
goren uzmanlar ve toplum liderleri tarafindan verilen kamu onayi ¢ok yararl olabilir. Bilgi,
farkl hedef kitlelere cesitli kanallarla yayilmaldir. Medya, toplumun politikayr anlamasini
ve ona destek vermesini saglamada buiyuk rol oynar. Bazi Ulkeler yiiksek profil gelistirmeyi
organize etmislerdir.

2.3 Ulusal bir ilag politikasi yurtrlige koymak
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Bir politika, dikkatlice formule edilmis de olsa, yurirlige konmazsa degersizdir. Her ilag
politikasi ayrintili bir yiritme plani veya "buyuk (master) plan" a, politikanin her bileseni
ise detayl strateji ve 0zel (spesifik) hareket planina ihtiya¢ duyar. Bu bélimde yiritme
Uzerinde genel gozlemler yapiimistir. Ulusal bir ilag politikasinin her bileseni icin daha
detayl teknik 6neriler sonraki bélimlerde ele alinmistir ( bkz. Agiklama 1).

Yurarlige koyma icin 6ncelikler

Her tlke icin yururlik oncelikleri farkh olacaktir. Ornegin, saglik glivencesi genigse, ilaglara
erisim sorun degilse akilci kullanim ve ilag maliyetleri muhtemelen sorun olabilir. Boyle
bir durumda, ulusal ilag politikasini yurarlige koymak, pazari dizenleme ve ayakta tutulur
erisim ve adaleti azaltmadan maliyetleri kapsama tzerine odaklanabilir. En az gelismis
Ulkelerde saghk ve farmasoétikler icin yapilan harcamalar distk olabilir ve 6zel sektér
nifusun ¢cogunlugunun ihtiyaclarini kargilayacak sekilde donanimli olmayabilir. Bu durumda
politikanin odagi daha ¢ok temelilaclara artan erigim olacaktir.

Yurutme icin dncelikler problemlerin zorluguna, amaci gerceklestirme potansiyeline ve
mevcut kaynaklarla bir etki yaratmaya dayanmal.

Ana (master) plan ve ig planlari

Ulusal ilag politikasi 3-5 yilik bir periyodu kapsayabilen bir yiritme planina veya
buyik

(master) plana onculiik eder. Bu yuritme plani politikanin her bilegeni i¢in yapiimasi
gerekenleri ve bundan sorumlu olanlari aciklar, gerekli butceyi tahmin eder ve kabaca
bir zaman tablosu 6nerir. Eger kaynaklar harici girdiler olmadan yetersizse mevcut
metodlarla yonetilebilinen bir takim dncelikli aktiviteler tanimlanmalidir. Potansiyel bagisci
girdileri ayrica kapsanmall ve tonlamadaki bosluklar gelecek bagis destegi icin bir rehber

olarak tanimlanmalidir. Ana plan izleme ve takibi kolaylastirir ve kapsanan tim taraflarla
iletisim kurdugu igin 6nem tasir.

Ana plan yiriatmede bulunan gesitli kuruluslarla birlikte dikkatlice gelistiriimek zorunda
olan yillik hareket ve is planlarina bolinmelidir. Bu planlar yaklagimlarin ve her bilesen
icin aktivitelerin, kimin sorumlu oldugunu detaylariyla belirterek, ana gorevleri listeleyerek
ve hedef ¢iktiyl, detayll zaman tablosunu ve tam butgeyi tamimlayarak taslagini ¢ikarir.

Yurarlige koymada sorumluluklar

Oncu kurulus olarak saglik bakanlidi tiim aktiviteleri koordine etmeli ve denetimini yapmali,
yuriatmenin kapsamini ve hedeflerin basarisini izlemelidir. Bazi tlkelerde kendi bitcesi
ve personeliyle bakanlik icindeki ayri bir birim koordinasyon kurulusu olarak caligir.

Koordinasyon kurulugsundan ayri olarak, politikanin igleyisini kontrol etmek igin ulusal bir
danigma forumu olugturulmasi Onerilir. Bu, politika i¢in tlke ¢capinda bir destek yaratmak
ve surdirmek ve blyuk taraflarin bilgilendiriimesi ve kapsanmasini saglamak i¢in temeldir.
Aynisi bazi 6zel (spesifik) politika bilesenleri icin de yapilabilirdi, drnegin kalite giivencesi
veya akilci ilag kullanimi ile ilgili aktiviteler gibi.
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ilag duizenleme otoritesi gibi ulusal kuruluslar, saglik bakanhdi icindeki eczacilik departmani,
merkez ecza deposu , bdlge veya il saglik ofisleri ilag politikasinin igleyiginde; finans,
ticaret, ekonomik planlama ve egitimle ilgili diger kurulusglar gibi; anahtar oyunculardir.
Farmasotik konularin gok sektorlti dogasini dikkate aldigimizda yalniz elde etmek 6nemli
degildir ayrica politika amaclari Gizerinde fikir birligini stirdirmek de 6 nemlidir.

Finansal kaynaklar

Stratejileri ve hareket planlarini mevcut kaynaklarla eslestirmek énemlidir. Devlet fonlarindan
tahsis edilen 6denek, ilag tescillerinden gelen vergiler ve Ucretler siradan fon kaynaklaridir.
Sorumlu kuruluslarin aktif olarak fon arastirmasi yapan ve devletten tahsis edilen dizenli
fonlari glivence altina alan mekanizmalari olmalidir. Uluslararasi ve yerel bagiscilardan
gelen yardimlar da muhtemel kaynaklardir. Bununla birlikte, bagis¢ilarin yardimlarini
kabul ederken ¢ikar catismasi yasanmamalidir, 6rnegin, bagiscilar ulusal ilag politikasindaki
onceligi az olan fon aktiviteleriyle ilgilendiginde.

Aciklama 1

Politika yarurlige koymada pratik yaklagimlar

Bir ilac politikasi yalniz devlet kendini bu ise verdiginde ve aktif 6ncl oldugunda basariyla
yararlige koyulabilir. Bazi basarih stratejiler sunlardir:

 Erken bir asamada, ulusal ilag politikasini gelistirmeye ve yurirlige koyulmasina imkan
veren ilgili yasal yapiy! hazirlayin.

* Politikanin gelisimini veya yururlige koyulmasini ilerletmek icin 6zel politik degisim veya
komsu ulkelerdeki gelismeler gibi politik firsatlarin bir penceresini yakalayin.

* Yuksek diizey goris, basari ve politika icin kritik olan erken asamada destek saglanmasi
amaciyla nispeten kolay konu alanlarinda politikay! yurarlige koymaya basglayin.

Eger bir aktiviteyi hazirlamak, aciklamak ve tzerinde fikir birligine varmak icin fazla zaman
gerekiyorsa o aktiviteyi ertelemek icin hazirlanmis esnek bir yaklagim benimseyin.

Ulusal uzmanlariniz ve politika igin destegini ifade eden ve teknik saglamligi dogrulamak
icin sayg! duyulan siyasi figurleriniz olsun. Kamunun politika konusunda giiven duymasi
onemlidir.

Politikaya destek saglamak icin toplumdaki anahtar gruplari harekete gecirim. Ornegin
thketici dernekleri, ticari birlikler, dini organizasyonlar ve medya boyle bir destek olusturmada
Onemli olabilir.

Rakiplerin durumlarindaki degisiklikleri Gnceden goruin ve onlarida dahil etmek kapsamak
icin gerekli stratejileri tanimlayin ve desteklerini kazanin. Ornegin, ila¢ sanayi ilag fiyatlandirma
politikalarina ve temel ilag listesinin tanitimina karsi koyabilir ama genelde ilac diizenlemesine
ve ilag kalite glivencesi saglamada destek verecektir.

Devlet icinde veya disinda politikay! destekleyecek segmenler yaratin. Bu, politikanin uzun
donemli basarisi ve ayakta kalmasi i¢in cok dnemlidir.

Bolgesel igbirligi

Bolgesel ishirligi politika yururlige koymada yararh olabilir. Ulkeler, kuruluglar ve
organizasyonlar bilgiyi, uzmanhgi, beceriyi ve yararl her seyi paylagabilirler. Degis tokug
edilen deneyimler hatalarin tekrarlanmamasi ve sinirh kaynaklarin verimli kullanilabilmesi
icin en iyi uygulamalarin yayginlastiriimasini saglar.
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Ulkeler gittikge cok cesitli ekonomik ve politik konular hakkinda bolgesel bazda igbirli§i
yapmaktadirlar. Guneydogu Asya Milletleri Birligi (ASEAN), Avrupa Birligi (AB) ve Afrika
Birligi Organizasyonu (ABO) bdlgesel ortakhigin yalniz ti¢ 6rnegidir.

Aciklama 2

Farmasodtiklerde ASEAN igbirligi

10 yildan fazla bir sturedir, ASEAN ulkeleri farmasotik sektoriinde gesitli yonlerden igbirligi
yapmiglardir. Asagidaki faktorlerin basariya katkisi vardir:
« Isbirliginde bulunan iilkelerin cogundaki dil benzerligi ve kiltiirlerindeki benzerlik.
» Erken bir asamadan itibaren tiim dlkeler tarafindan istisari ve katilimci planlama.

» DSO ve Birlesmis Milletler Kalkinma Programi gibi uluslararasi érgutlerden teknik, finansal
ve Orgutsel destek.

*Hizli ve gorundr bir etki ile isbirligi igcin 6ncelik alanlarinin dikkatli segimi.

* Bir tlkenin 6nci olarak koordine ettigi ve diger ulkelerin de aktif olarak katildigi surekli ve
ayakta tutulan bir zaman sirecini kapsayan aktiviteler.

* Her projeye ait ¢iktilarin ve ilgili bilginin yillik toplantilarda tim katihmci tlkelere yayilimasi.
* Pek ¢ok alanda ishirligine yardim eden bélgedeki siyasi ortam.

» Herhangi bir sektdrden 6nemli bir itiraz gelmeyisi veya herhangi bir katiimci tlkeye kazang
verilmeyigi.

Bilgiyi ve teknik uzmanhgi paylagmak igi, 6zellikle politika ve stratejiler karsilikli olarak
ilgili ve adapte etmesi kolay oldugundan etkili olur. ilag diizenleme standartlarini
uyumlagtirma, tlkeler arasindaki basarili teknik ve diizenleyici igbirliginin bir ¢iktisi olabilir.
Bu alanlarda uyumlastirma insan, hayvan ve materyal kaynaklarinin daha ekonomik
kullaniimasina ve bdlgesel veya uluslararasi kabul gérmis standartlari gelistirmeye
Onculik edebilir. Bununla birlikte, egemenlik konusu da dikkate alinmalidir. Uyumlastirma
surecinde her Glke uyumlagtirilan alanlarin yardrlige konulabilmesini ve ulusal ¢ikarlarla
ilgili olmasini saglamak zorundadir.

DSO ile teknik igbirligi

DSO hilginin degdis tokusunu saglayan bir ortam saglayabilir, bolgesel ve uluslararasi
egitim dersleri ve Ulkedeki arastirma projeleri tizerindeki isbirligini yayginlastirabilir. DSO
ishirligi merkezleri ve diger miilkemmel merkezler de profesyonel aglar kurmak ve
igbirligindeki Ulkeler arasinda bilgiyi degis tokus etmek, egitim ve arastirma iglerine dabhil
edilir.

Yeni bilgi teknolojileri verim ve disiik maliyetle bilgi, danigsmanlik, isbirligi ve teknik igbirligi
degisimi icin zengin firsatlar sunar. DSO'nuin ilaglari web sitesi teknik bilginin gogunu ve
ulusal ilag politikalari gelistirmek icin ilgili anahtar dokiimanlari icerir.” Bagka bir anahtar
referans ise DSO ile yakin igbirligi icinde olan Saglik icin Yonetim Bilimleri tarafindan
gelistirilen ilac tedarigini yonetmek isimli ders kitabidir.®

Farmasotiklerin kapsadigi anahtar memurlara ilag politikasi hakkinda diizenli olarak egitim
kursu verilir* ve ilag Diizenleme Otoritesi Uluslararasi Konferansi ilag diizenleme konularini
tartismak igin her iki yilda bir toplanir.

2 Bunlar, diger kurslar ve konferanslar hakkinda bilgi DSO Temel ilaglar ve ilag Politikasi Departmaninda,
Cenevre ya da ulusal DSO ofislerinde bilgi mevcuttur.
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2.4 izleme ve degerlendirme

izleme ve degerlendirme neden 6nemlidir?

Ulusal bir ila¢ politikasinin etkisinin izlenmesi ve degerlendiriimesi zordur. Zaman, insan
kaynaklari ve butce eksikliginden baska, en basta izlemenin degerinin anlasilmamasi
temel eksikliktir ve hatta buytk planda formile edilmis faaliyetlerin etkilerinin objektif ve
elestirel olarak gozden gecirilmesine belli bir direng vardir.

izleme, planlanmis faaliyetlerin yirurlige koyulmasinin bir resmini veren ve hedeflere
ulagildigini gosteren surekli bir gozden gecirme bigimidir. Bu, denetgi ziyaretlerini ve hem
rutin hem de gtzci raporlamay da iceren ¢esitli metodlarin kombinasyonuyla saglanabilir.

Degerlendirme, Uzerinde mutabik kalinmis hedef ve amaclarin gergeklestiriimesindeki
ilerlemeyi analiz etmenin bir yoludur. Bunun, izleme sistemlerinin tzerine kurulmasi ve
bu sistemleri kullanmasi gerekir. Bir programin baslangicinda agik bir ihtiyag degerlendirmesi
saglamak amaciyla kullanilir. Bir ara donem degerlendirmesi, programin ¢alisip galismadigini
ve ¢calismiyorsa neden calismadigl konusunda dederli bir bilgi sunar. Nihai degerlendirme,
gelecek icin ders cikarilabilecek program kazanimlarinin kapsamli bir incelemesine yol
verir.

izleme ve degerlendirme igin olan bir sistem, gelismenin siirekli bir degerlendirilmesini
ve gerekli yonetim kararlarinin verilmesine yardim eden yapici bir igletme aracidir. Bu
ayrica seffafligi ve sorumlulugu saglar ve sire¢ acisindan, ulkeler, alanlar arasinda
kiyaslama yapilmasini saglayan bir standart yaratir. Ve hepsi, ilgili taraf ve politika
yapanlarla tartismada politikayr desteklemek amaciyla ilerleme saglandigini (veya
saglanmadigini)gosteren gerekli kanitlari tretir. Bazi pratik yonler Aciklama 1'de
sunulmaktadir.

Ulusal ilag politikalarintizleme gostergeleri

Uygun, dogru gelismenin saglandigini belirlemek igin, gercekgi hedefler veya performans
standartlari olugturmak faydal olacaktir. Gostergeler, dedisimleri dlgmek, kiyaslama
yapmak ve hedeflere ulagilip ulagiimadigini degerlendirmek igin segilebilir ve kullanilabilir.
Eger gostergeler kullanilacaksa bunlar agik, faydall, di¢tlebilir, giivenilir ve gegerli olmaldir.

DSO ve MSH ilag politikalarini izleme gostergelerini gelistirmek ve aritmak igin blyuk
capli bir islevsel arastirma yapmistir.**° Su anda dért ilac politikasi gosterge kategorisi
vardir: altyap bilgisi, yapisal gostergeler, siire¢ gostergeleri ve sonug gostergeleri. Ulkelerin
ihtiyaclarini kargilamak igin bu gostergelerin alt kimelerini kullanmak mimkindur.

DSO ve MSH ayrica rutin kullanim ve gozcii raporlama igin cekirdek géstergelerin alt

kimeleri Gzerinde anlagsma sagladi. Egilimlerin tanimlanabilmesi icin bu gostergeler

oldukga standartlastiriimigtir. Bunlarin kullanimi Gzerine ayrintili bir el kitabi (kullanim

kilavuzu) mevcuttur.11 Veri toplamak nispeten kolaydir bdylece izleme, dizenli bir

temelde yapilabilir. Cekirdek gdstergeler asagidaki 6zellikleri kapsamaktadir:

» temelilaglara erigsim, ve ila¢ finansmani planlariyla ilgili diger gostergeler ve kamu
tedarik yonetimi; bunlar temel ilaclara erisimde bilgi saglamaktadirlar

* ila¢ duzenleme otoritesinin islevleri ve etkinligi, kalite kontrol laboratuari ilaglarin iyi
kaliteyi nasil devam ettirebilecegi; bunlar ilac kalitesi hakkinda bilgi saglamaktadir;

* regete yazma ve regete hazirlama, temelilag listesini ve klinik rehberleri kullanma;
bunlar ila¢ kullanim modelleri hakkinda bilgi saglamaktadir.

25



Ulusal bir ilag politikasi nasil gelistirilir ve yururlige koyulur?

26

Rutin raporlama ve gdzcl raporlama

ilac yonetim bilgi sisteminin bir parcasi olarak rutin raporlama sistemi, ilag politikasinin
yururlige koyulmasini izlemek igin gerekli bilginin cogunu saglayabilir. Fakat, gercekte
rutin bilginin cogu sistematik olarak toplanmaz, toplanirsa da nadiren kullanilir. Gozci
raporlama sistemiyle secilmis saglik tesisleri 6rnegi diizenli olarak incelenebilir. Zimbabve
gibi bazi ulkeler gbzci raporlama sistemini her iki yilda bir ulusal farmasotik sisteminin
statuisu, gucu ve zayifliklar hakkinda standart bilgi toplamak igin basariyla kullanmiglardir.
Bu da sistemin ne kadar faydal bir yénetim araci oldugunu kanitlamistir.

Sonugclari kim kullanabilir?

Farmasodtik durumu dederlendirmede gostergeye dayali metot farmasotik sahaya dahil
olan cesitli taraflar icin yararl olabilir. Politka yapanlar, uygulayicilar ve yoneticiler tlkedeki
sorunlarin net bir resmini gorebilir boylece stratejilerini ve dnceliklerini yeniden
degerlendirebilirler. Sonuglar, dncelikleri belirlemek ve en iyi etkiye sahip olabilecek
stratejileri guclendirmek i¢in bir rehber olarak kullanilabilir.

Sonuclar ayrica devlet ve saglik bakanhgi tarafindan politikalarin es zamanli hale getirilmesi
icin de kullanilabilir. Ornegin, temel ilaglarin digiik mevcudiyet ve kargilanabildik seviyesi
saghk ve ilag finansmani konusunda yonlerin gozden gecirilmesi gerektigini gosterebilirdi.
Ekonomik politikalar, ilag fiyatlamasi igin etkilere, ilgili ilaglarin mevcudiyeti ve
karsilanabildigine bakmaksizin kiresel ekonomiye katilmaya fazla odaklanabilirler.
Standard alti ilaclarin piyasada bulunmasi, devlet uygulamarinin serbest piyasada daha
fazla Uriine izin verdigine ve bunun sebebi olarak da ilag denetm otoritesinin (DRA: drug
regulatory authority) etkin denetim yapamadigi diizeylere ¢ikildigina isaret eder.

Uluslararasi kurumlar ve bagis yapanlar sonuglari destege ihtiya¢g duyan oncelikli alanlara
odaklanmak ve kaynaklari en iyi sonucun alinacagi alanlara yatirmanin yollarini belirlemek
icin kullanilabilirler. Profesyonel gruplar ve sivil toplum orgutleri de savunma kampanyalari
ve bilginin odaklanabilecegi alanlara yonlendirebilirler.

Cok ulkeli kiyaslamali degerlendirmeler

Standart metodolojilere dayanan ¢ok ulkeli calismalar ulusal politika yapicilarina kendi
Ulkelerinde uygulanabilecek yenilik¢i yaklagimlari 6gretme bakimindan yardim eder.
Bunlar ayrica uluslararasi degisimleri ve ilag politikasi konularinda igbirliklerini tesvik
etmektedir. Ulusal ilag politikasi izleme Gzerine yapilan 12 tlkeyi kapsayan ¢alisma buna
bir 6rnektir.® Bunun sonuglari gosteriyor ki bircok tilkede yapi ve sistem yerindedir ama
yapilarin yaratilmasi onlari ¢calistirmaktan daha kolaydir. Buna bir 6rnek ila¢ diizenleme
otoritesidir: ila¢c diizenleme otoritesinin ilaglari tescil etme, Ureticiyi ve perakende ¢ikislari
kontrol etme vekilligi vardir, dizenlemelerin yaptirimi genellikle sinirhdir. Birgok tlkede
kamu ilag finansmani zayiftir.

Yukarida belirtilen ¢ekirdek gostergeler DSO tarafindan uluslararasi kiyaslamalar icin ve
orgitiin veri tabaninda saklamak icin toplanmaktadir ve DSO'niin diinya ilag durumunu
raporlamak i¢in kullaniimaktadir.



Ulusal Ilag Poiitikasi Siireci

Aciklama 3

Ulusal ilag izleme politikasinin pratik yonleri

Dogru sorularin tanimlanmasi: yonetim kararlariyla ilgili cevaplarla birlikte sorulara
odaklanmaktadir.

Veri toplamay! ilgili ve kullanilabilecek gibi olan verilerle sinirlanmasi. Eger ¢ok fazla veri
toplanirsa siire¢ pahaliya mal olacaktir ve veri analizi cok karmasik ve muhtemelen daha
az dogru hale gelecektir.

Guvenilir bir veri toplama sisteminin olusturulmasi; unutulmamalhdir ki veri yalniz onu elde
edenlerle ilgili oldugunda guivenilirdir. Nerede mimkinse varolan sistemlerin ingasi ve
guclendirilmesi; veri toplama mimkin oldugu kadar sistemin rutin isleyisi Gzerine
yapilandinimaldir. Bu, ¢aliganlarin egitilmesini ve kaynaklarin tahsis edilmesini gerektirmektedir.
Sonuglarin hizh geri bildirimi 6nemlidir.

il veya ilce saglik yoneticileri tarafindan kullaniimalarinin disinda toplam sonuglar merkez
politika ve yonetim seviyesine bildirilmeli ve merkez seviyede ydnetim kararlari i¢in
kullaniimahdirlar. Eger veriler bir izleme raporu hazirlamak icin kullanilirsa veri toplayanlar
da dahil olmak Gzere tum katki saglayanlar arasinda paylastiriimahlidirlar.

Ulusal ila¢ politikasinin periyodik degerlendiriimesi

Ulusal ila¢ politikasi 6rnedin her dort yilda bir periyodik olarak degerlendirilmelidir. Diger

ulkelerden veya DSO'den bagimsiz danigmanlar veya profesyoneller ulusal bir degerlendirme

takimini tamamlamaya davet edilebilirler. Boyle periyodik arastirmalar baslangicta tahsis
edilen gerekli kaynaklarla ana farmasotikler planinin ayrilmaz bir bolimtini olugturmaldir.
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Mewvzuat

3 Ruhsatlandirma

3.1 Ruhsatlandirma ve dizenlemelerin 6nemi

Q Ulusal bir ilag politikasinin gegitli bilegenlerini yuririige koymak ve uygulamak
ve hem kamu sektdriinde hem de 6zel sektordeki farkll taraflarin faaliyetlerini
i dizenlemek amaciyla yasal bir cerceveye ihtiya¢ duyulur. Koti kalite ilaclarin,

o @ etkisiz Urtnlerin ve karigsimi olusturan zararl maddelerin dolagimina izin

vermek nifusun saghgini ve ulusal ekonomiyi etkiler. Finansman, tedarik

ve ilaglarin kullanimi gibi farmasdtiklerin diger yonleriyle ilgili yasa ve
dizenlemelerin eksikligi saglik dagitiminda maliyet etkililige zarar verir.

Yasal ¢cercevenin iki tirt farmasoétikleri kapsar. Yasalar llkenin yasama organlarindan
gecer, mevcut ve gelecekteki ihtiyacglara yonelik olarak formiile edilirler. Diizenlemeler
yasalarin nasil yorumlanmasi gerektigi ve nasil yurtrlige koyulup uygulanacagi konusunda
devlet otoritelerini detayl bilgi sahibi yapar. Diizenlemeler ayrica yasalara oranla daha
kolay degistirilebilirler ve degisen cevre kosullarina gore gerekli esnekligi saglarlar. Bazi
Ulkelerde diizenlemeler igin yalniz bakanhgin veya departman baskaninin onayi yeterlidir.

Ruhsatlama ve duzenlemeler her tarafin sorumluluklarinin, yeteneklerinin, haklarinin ve
rollerinin tanimlanmasini ve taninmasini (pratisyenleri, eczacilari ve ilag diizenleme
otoritelerini kapsayarak) saglar. Ayrica, ila¢ Uretimi, ihracat, ithalat, pazarlama, regete
yazma, recete hazirlama, dagitim, bu tir yasa ve dizenlemelerin uygulanmasi gibi
faaliyetlerin diizenleyici kontrollerini saglayan yasal zemini olustururlar.

Ruhsatlamanin amaci bu yiizden ilag politikasininkiyle aynidir: Yalniz giivenli, etkili, kaliteli
ilacglarin Gretilmesini, ihrag edilmesini ve dagitimini ayrica bu ilaglarin hazir bulunmasini,
en az yonetildikleri kadar da uygun kullaniimalarini saglamak.

3.2 Ruhsatlamaya yonelik yapi

Ruhsatlama neyi kapsar?

Farmasotik yasalar etkili ve iyi kalitedeki givenli ilaglarin hazir bulunmasini ve onlarla
ilgili dogru bilginin temin edilmesini saglamakla ilgilidir. Bu gorevler ilag yasalarinda,
eczacllik faaliyetlerinde ve ila¢c dizenlemelerinde kapsanir, ilag diizenleme otoritesi
uygulama kurulusudur.

Ayrica ulusal ila¢ politikasinin yurdrlige koyulmasini ve jenerik yerine koymayi destekleyen,
patentlerle ilgili olan ve entelektiiel milkiyet haklari gibi bagka yasalar ve diizenlemeler
de vardir. Bazi ulkelerde ilaclarin uygun kullaniimasini saglamak icin recete yazma ve
recete hazirlama uygulamalari ile ilgili yasalar ve diizenlemeler vardir. Yasal ve diizenleyici
destek ihtiyaci olan ulusal bir politikanin en 6nemli yénleri Tablo 2'de belirtilmigtir.
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Tablo 2

Siyasi ve yasal destek ihtiyaci olan ulusal politika bilegsen drnekleri

Bilesen

Siyasi ve ruhsatlanmaya yonelik® destek

Temelilaglarin segimi

Temel ilaglarin ulusal listesini kullanmak
Geleneksel ilaglarin segimi ve kullanimi

Karsilanabilirlik

Temelilaclar Gzerindeki ihracat vergilerinin kaldiriimasi
Dagitim marjlari

Fiyat politikalari

Jenerik politikasi, jenerik yerine koyma

Adil fiyatlandirma

Paralel ihracat®

Zorunlu lisanslama °

ilag finansmani

Oncelikli hastaliklar, yoksullar ve dugkinler igin olan
ilaclarin artan devlet finansmani Kullanici
Ucretleri,maliyet paylasimci mekanizmalar Saghk
sigortasi ve sosyal guvenlik icin destek ila¢ bagislari

Tedarik sistemleri

Temelilag listesine dayal kamu ilag tedarigi
ilac tedarigi ve dagitiminda kamu-6zel karmasi
Ulusal farmasoétik sanayine destek istenmeyen
veya suresi gegcmis ilaglarin imhasi

Dizenleme ve kalite glivencesi

ila¢ diizenleme kurulusunun kurulmasi ve finansmani
Mal tretim uygulamalari ve dider kalite standartlari
inceleme

Kalite kontrol

Geleneksel ve bhitkisel ilaglarin dizenlenmesi

Akilc kullanim

ilaclarin listesini yapmak (tezgah sti, receteyle satilan)
Profesyonel egitimin minimum gerekililikleri

Egitim mufredatinin dayanagi olarak temel ilag kavrami
Resmi olmayan ilag saticilarinin egitimi

Recete yazanlar icin finansal dirtilerin kullanimi
Recete yazma ve recete hazirlama iglevilerinin ayrilmasi
ilag tanitimi

Arastirma

Klinik arastirmalar

® Ruhsatlamaya destek kanunlari, diizenlemeleri ve kararnameleri icerir.

¢ TRIPS Anlagmasina uygun olarak.
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Mevzuat

Ruhsatlanma yontemi

ilagc diizenlemesi icin yasal modeller ve yapilar iilkeden iilkeye degisir ama agagida
listelenen ana elemanlar akla uygun ortak bir cerceveyi temsil eder. Uygulanabilir
ruhsatlama kapsami tiim temel konulari isaret etmek amaciyla genis olmalidir ve yasalari
sorunlara 6zgu yapmak icin yeterli esneklikte olmaldir. Asagidaki liste yeni ila¢c yasalari
olusturmak veya mevcut yasalari diizeltmek icin yapilan planlamanin dayanagdi olarak

faydali olabilir.

Aciklama 4

llag ruhsatlandirma elemanlari

Ne dizenlenmelidir?

En az ilaclarin tanitimi ve reklami kadar iyi Gretimde yer alan binalar/araziler, kisiler ve

uygulamalar, ihracat, dagitim, satin alma, tedarik ve ilaglarin satisi.

ilag triinleri.

Kim dizenler?

* Ana sorumluluklar devletlerindir ama kamu ve 6zel profesyonel birliklerin de rolu vardir.

Dizenlemenin kapsam/boyutu

 Cografik bolge.

Hangi onay?

idari olguler.

Yasal onay (uyarilar, para cezalari, lisanslarin ger ¢ekilmesi, hapis).

Metnin organizasyonu ve genel hazirliklar

» Tum yasanin veya belli kisimlarin, bolimlerin ve yazilarin iglemine baglama tarihi.

Yasanin ismi veya baglgi.

* Amaglar ve hedef.

Diger mevcut yasalarla iligki.
Secilen terimlerin, kavramlarin ve ¢ikarimlarin tanimlari.

Duzenleyici otoritenin, organizasyonunun, kaynaklarinin ve calisanlarinin yasal gigcleri,
gorevleri ve sorumluluklart.

Lisans ve tescil sistemi (Urtnler, firmalar ve Uretici kapsamina giren bireyler, ihracat,
ithalat, nakliye, procurement, dagitim, recete yazma, regete hazirlama, depolama,
kullanim); yasal gereklilikler, standartlar ve proseduirler.

Bilgi (etiketleme), reklam ve tanitim.

Uygulama prosedurleri (hacizler), cezai hazirliklar ve idari cezalar.

Ozel konular (patentler, fiyatlama, klinik deneyler, sonraki pazarlama faaliyetlerini izleme,
_lIJ|USIa| temel ilag listesi ve ilag formuleri, jenerik ilaglar, gelenekselilaglar, az uretilen
ilaclar

Duzenleme yapma kapsami ve gucu.
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3.3 [lac mevzuati ve diizenlemeleri gelistirmek

Baz llkelerde digerlerinde ilacla ilgili konulari tim ilgili ila¢ yasalarini gézden gecirme
ve hepsini tek bir yasada toplama firsatlari vardir.

ilac yasalarini taslaklagtirmada ve diizeltmede, ilk olarak mevcut yasa ve diizenlemelerin
tam bir envanterini yapmak ve dikkatlice hangi tir yasalara gerek duyulduguna karar
vermek dnem tagir. Sonra, yeni metni taslaklastirirken yasa uzmanlari, saghk uzmanlari
ve diger taraflar yakin igbirliginde bulunmaldir. Taslaklastirmadan sonra, ilgili taraflari
bilgilendirmek, goris ve endiselerini ifade etmelerine imkan vermek amaciyla genis bir
istisare sirecine ihtiya¢c duyulmaktadir. Bu zamanda 6nerilen degisiklikler icin siyasi destek
bulmak ve bu destegin sire¢ boyunca sirdirilmesini saglamak dnemilidir.

Yasay! yazarken, gelecek uygulamanin pratikligi de akilda bulundurulmalidir. Eger
yurarlige koyma ve uygulama icin strateji, beceri ve kaynak yoksa yasalar basaril
olmayacaktir. YUrirlige koyulamayan daha genis kapsaml bir yasaya goére iliml amaclar
ve hedefler tagiyan gerektigi gibi uygulanabilir bir yasa tercih edilir.

Aciklama 5

ilac ruhsatlamasini geligtirme ve diizeltmenin bazi pratik yonleri

» Farmasotik ruhsatlama ve diuzenlemeler bir boslukta gelistirilemezler veya dizeltilemezler
ama ulkedeki mevcut yasal ¢cerceveye oturtulmalidir. Ulusal saglik hedefleri, devlet
politikalari ve mevcut kaynaklarla ilgili olarak ila¢ ruhsatlamasmm amaclarini tanimlamak
zorunludur.

* Yasalar temel prensipleri kapsamalhdir. Ayrica, daha kolay degisebilen teknik ve islemsel
detaylari iceren dusik dereceli yasal eylemlerin (lovver-level legal acts) ve dizenlemelerin
yayinlanmasini saglamal.

» Siyasi goruglere ihtiya¢ duyulur ve tum taraflara danigiimalidir. Bundan bagka, muhalefet
cikarlari etkilenecek olanlar tarafindan arttirilabilir. Bu genelde oldukc¢a uzun gérismelerle
sonuglanabilir ve taslaklastirma, yasalari ve diizenlemeleri gegme bu nedenle vakit 6ldirici
olabilir.
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BOLUM 2

Ulusal ila¢ politikasinin
anahtar bilesenleri
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Temd ilaglarin Segimi

Temel llaclarin Secimi

Anahtar politika konulari
ilag secimi, tercihen ulusal Klinik rehberle ilgili olan, temel ilaglara erigimi
saglamak igin ve akilci ila¢ kullanimini yayginlastirmada 6nemili bir adimdir
¢unkd hicbir kamu sektdrtiniin veya saglik sigortasi sisteminin pazarda
mevcut olan tim ilaglan 6demeye ve bu ilaglarin dagitimini yapmaya giici

yetmez. Anahtar politika konulari: « devletin farmasétik sektdriine dahil
olmasi 6zellikle kamu sektoriinde
ilac tedarigi ve 6deme planlari icin gerekli dncelikleri tanimlamak amaciyla
temel ila¢ kavraminin benimsenmesi;
ulusal temel ilag listesini tanimlamak ve diizeltmek igin proseddrler;
geleneksel ve bitkisel ilaglar i¢cin se¢im mekanizmalari.

4.1 Temel ilaglar

Temel ilaclarin secimi ulusal bir ila¢ politikasinin ¢ekirdek prensiplerinden biridir ¢tinku
farmasotik sistemin tim yonleri i¢in dncelikler belirlemeye yardimci olmaktadir.

DSO temel ilaglari "niifusun cogunlugunun ihtiyaglarini karsilayan ve bu nedenle her
zaman uygun miktarlarda uygun dozaj sekillerinde mevcut olmasi gereken, bireylerin ve
toplumun kargilayabilecegi™® ilaclar olarak tanimlamistir. Bu, her tilkede, kamu sektdriinde
ve Ozel sektorde, saghk bakim sisteminin farkli seviyelerinde uygulanabilecek kiresel bir

kavramdir.

Temel ilag kavrami

Uzerinde uzlagilmis Klinik rehbere dayanan dikkatlice secilmis sinirli sayidaki ilaglar, daha
iyi ve daha distk maliyetle ilac tedariki saglamak amaciyla daha akilci recete yazmaya
onculik eder. Bunun nedenleri agiktir:

« Guvenlik ve maliyet etkiliige dayal secilmis temel ilaglar daha akilci regetelemeye®
ve bu sayede daha iyi bakim kalitesine ve paranin alabilecegi daha iyi bir degere
onculik eder;

» Saghk calisanlarinin egitimi ve genel ila¢ bilgisi daha odakl olabilir;

* Recete yazanlar daha az ilagla daha ¢ok deneyim elde ederler ve ilag etkilerini ve yan
etkilerini daha kolay tanirlar;

» Azaltlmis sayidaki ilacla kalite glivencesi, tedarik (procurement), depolama, dagitim
ve regete hazirlama islerinin timinden daha kolaydir;

» Daha az kalemin daha ¢ok miktarda tedarigi daha fazla fiyat rekabetine ve dlcek
ekonomisine yol agar.

Tum bunlar kamu sektdriinde ilaglarin mevcudiyetinin dengesiz bulundugu yetersiz kaynak
durumlarinda ¢ok daha 6énemli hale gelir. Boyle kosullar altinda temel ilaglarin diizenli
teminini saglamak i¢in dlculer gercek saglik kazanclari ve saglik hizmetlerinde arttiriimis
guven ile sonuglanir.

Temel ila¢c kavraminin pratik kullanimlari

Ulusal temel ilag listeleri ve ulusal ila¢ formileri, Klinik rehberle birlikte, resmi egitimin,
saglik calisanlarinin hizmet i¢i egitiminin, ila¢ kullanimu ile ilgili halk egitiminin dayanagi
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olarak hizmet etmelidir. Ayrica ila¢c bagislari icin oldugu kadar kamu sektéri ilag tedarigi
ve dagitiminin da temel dayanagi olarak hizmet vermelidir.

Sigorta planlari genellikle maliyetlerini karsilayacaklari sinirl bir ilac listesi kullanir. Bu,
gelismig Ulkelerin prensip olarak en ¢ok kullandiklari uygulamadir. Geligmekte olan
Ulkelerde saghk sigortasi daha az yaygindir, ama kapsami biyimektedir ve planlar
genellikle temel ilaglar icin 6demeye dayalidir. Pek ¢ok tilkede hizli artan ilag maliyetlerine
bakarak agikga sdylenebilir ki saglik sigortasi plani bir sekilde ila¢g se¢me siirecine ihtiyag
duyar.

Temel ilag listeleri ve ilag seciminin faydalarini 6gretmek 0zel sektérde uygulamayi
etkilemek icin kullanilabilirdi, 6rnedin tip 6grencilerinin temel egitimi, Universiteler ve
profesyonel birliklerle strdurilen tip editim programlari sirasinda.

4.2 Gegcmis problemler ve yeni guclikler
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1999 yili sonunda, 156 Uye Ulkenin resmi ulusal temel ilag listesi vardi ve listelerden
127'si gecmig bes yilda duzeltiimigti. Bu listelerden ¢ogu egitim, denetim ve gdzetim igin
kullanilan (supervision) ulusal klinik rehbere baglidir. Ayrica kamu sektoriinde ilag temini,
O0deme planlarinda ila¢ yararlari, ila¢ bagislari ve yerli Gretim icin bir rehber gorevi gortirler.
Tam olarak yurirlige koymak icin her zaman basit olmamasina ragmen az sayida ilaci
daha etkili kullanma distincesi bu yiizden yaygin gorinir ve ¢esitli gecmis ve yeni
guclikler gz 6niine alinmaldir.

Prensibin daha ¢cok benimsenmesini saglamak

Temelilag listesi kullanimina muhalefet olabilir. Eczacilar finansal gostergelerden ¢ekinirken
recete yazanlar da listenin klinik 6zgurluklerine zarar verdigini diisunebilirler. Ureticiler
pazarlarinin agindiriimasindan korkabilirler ve tiketiciler kendilerine ikinci kalite ucuz
ilaglar dnerildigini distnebilirler. Eger bu endiselerin tzerinde durulmazsa segim ve temel
ilaclar listesinin kullammi kabul edilmeyecektir. Segim sireci bu ytizden istigari olmahdir,
bilgilendirme ve egitim bu sebepten dolayi ¢ok 6nemlidir.

Ozel sektorde temel ilaglar yayginlastirmak

Kamu sektdriinde temel ilaclar listesinin kullanimiyla ilgili hatiri sayilir bir tecriibe vardir.
Bununla birlikte, disik ve orta gelirli Glkelerin cogunda insanlarin cogunlugu cepten
O0denen Ozel sektor ilaglariyla tedavi edilir. Siklikla bu tliketicilere temel ilaglarin terapotik
miktarlar1 yerine kiigiik miktarlarda yiiksek fiyath ila¢ receteleri yazilir ve hazirlanir. Temel
olmayan ilaglarin yayginlastiriimasi genelde hafif hastaliklarin agir tedavisine, ciddi
hastaliklarin uygun olmayan tedavisine ve antibiyotiklerin asir1 kullanimina yol acar.
Yaygin recete yazma ve temel olmayan ilaglarin satisi hane halkinin, dzellikle yoksul
hanehalkinin, 6dedikleri paraya gore en iyi saghk hizmetini almadiklari ve sonunda
ihtiyaclari olan tedaviyi gérmedikleri anlamina gelir.

Ozel sektorde temel ilag kavraminin yayginlagtiriimasi tlkelerin nemli sorunlarla karsi
karglya kalmasina neden olmustur. Ozel saglik sigortasi programlari ve bilgilendirilmis
profesyonel birlikler 6zel sektdre maliyet etkili ilag secgimini tanitmak igin en iyi girig
noktasidir.

Temel olmayan ilaglarin bagisi

Temel olmayan ilaclarin bagisi ila¢ secim sirecinin yurtrlige koyulmasina, kanita dayanan
Klinik rehberlere olan bagliiga zarar verebilir. DSO, pek cok diger organizasyonla birlikte,



Temel ilaglarin Secimi

bu konuyu isaret etmek amaciyla kurumlar arasi bir rehber gelistirmistir.” Bu bakimdan
anahtar nokta Ozellikle talep edilmediginde ve Uzerinde ulasiimadig stirece ila¢ bagislarini
temel ilag listesine gore sinirlandirmaktir.

4.3 Temel ilaglarin segimi icin stratejiler iki

asamali sireg

Temel ilag se¢imi iki asamali bir suregtir. Farmasotik bir Grtintin onay genellikle etkinlik,
guvenlik ve kaliteye dayal ve nadiren dnceden pazarda olan diger Urtnlerle kiyaslamali
olarak kabul edilir. Dlizenleyici karar pazardaki bir ilacin varhgini tamnimlar. Buna ek olarak,
kamu ilag tedariginin gogunun ve sigorta planlarinin, tedarigi ve ila¢ maliyetlerinin geri
O0demesini sinirlamak igin im ¢anizmalari vardir. Bu kararlar igin ¢esitli ilag trtnleri ve
paranin degeri igin distinceler arasinda bir degerlendirme sireci gereklidir. Bu ikinci
asama bir temelilag listesine dnculiik eder.

Bir temel ila¢ listesi en iyi sekilde bakimin farkl seviyeleri icin ve bu seviyede tanisi
konulan ve tedavi edilen yaygin hastalik ve sikayetler icin klinik rehberlere dayal olarak
geligtirilir. Uzman goruslerinin iyi bir dengesi ve etkinlik ve maliyet etkililik kaniti klinik
rehberlerin geligtiriimesine 6nculik eder. Farkl bakim seviyeleri icin hem bu rehberler
hem de temelilag listeleri tercihen iki yilda bir dizenli olarak giincellenmelidir.

DSO modeli temel ilag listesi

Model temel ila¢ listesi, sec¢im sirecinde ikinci agsamaya yonelik bir model olarak
tasarlanmistir. Bu model 1977'den beri iki yilda bir DSO Temel ilag Kullanimi Uzmanlar
Komitesi tarafindan gtincellenir. 1999 Model Listesi 306 aktif malzemeyi igerir ve bir ana
liste ve tamamlayici listeye bolinmiistiir.’® llaclar 6zel isim veya 6zel ireticiye génderme
olmaksizin jenerik ismiyle uluslararasi nonproprietary name (INN) seklinde belirtilir.*®

Secim kriterleri

Onerilen tedavi ve ilaglar bircok faktore dayandirilarak secilir. Bunlar, yaygin hastaliklarin

paterni, tedavi tesisleri, personelin egitimi ve deneyimi, finansal kaynaklar, genetik,

demografik ve cevresel faktorler seklinde siralanabilir. Asagidaki kriterler DSO Temel lag

Kullanimi Uzmanlar Komitesi tarafindan kullaniimaktadir:

» ilaglar yalniz gesitli ortamlarda verimin ve givenligin saglam ve uygun kanitlari
oldugunda secilmelidir;

o goéreceli maliyet etkililik ilaclarin seciminde buyuk bir faktordir, ilaclar arasi
kargilastirmalarda tedavinin toplam maliyeti -yalniz ilacin birim maliyeti degil- dikkate
alinmahdir ve ilacin verimiyle karsilastiriimahdir;

» bazi vakalarda, secim, farmako-kinetik 6zeliikler veya tretim ve depolama igin faaliyetlerin
mevcudiyeti gibi yerel faktorler tarafindan etkilenebilir;

» secilen her ilag bioavailability agisindan da uygun kalitenin saglanabildigi bir formda
mevcut olmali; beklenen kullanim ve depolama kosullarindaki dayanikliig belirlenmelidir;

* pekcok temelilag tek bilesen olarak formile edilmelidir. Karigik oranl (fixed ratio)
kombinasyon drunler, her maddenin dozaji belirli bir nifus grubunun ihtiyaclarini
karsiladiginda ve kombinasyonun terapdtik etki, glivenlik veya hastanin tedaviye olan
bagliigi acisindan ayri olarak ydnetilen tek bilesikler izerinde avantaj sagladigi
durumlaida kabul edilebilirdir.

Secim sireci

ilaglarin secildigi siireg kritiktir. Tepeden empoze edilmis bir temel ilag listesi kullanicilarin
ihtiyaglarini yansitmayacaktir veya bu liste onlar tarafindan kabul edilmeyecektir. Bu
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nedenle sirecin istigari ve geffaf olmasi; secim kriterlerinin agik olmasi; ilag segiminin
kanita dayali klinik rehberlere bagli olmasi; rehberlerin ve listenin bakim seviyelerine
bolinmesi ve her ikisinin de dizenli olarak gbzden gegirilmesi ve dizeltimesi 6nem tasir.
Klinik rehberler ve liste en az iki yilda bir gbzden gegcirilmeli, kullanimlari ve etkisi
izlenmelidir.

Teknik tavsiyelerde bulunmalari amaciyla her zaman gecerli olan bir komite atanmalidir.
Bu komite en alt diizeydeki saglik ¢alisanlari kadar tip, hemsirelik, klinik farmakoloji, ecza,
kamu saghg, tiketici iliskileri farkl alanlardan kisileri icermelidir. Resmi ve resmi olmayan
mizakereler profesyonel kurumlarin, farmasotik dreticilerinin, tiketici derneklerinin, deviet
biitce ve finans gruplarinin temsilcilerini iceren ilgili taraflarla diizenlenmelidir. Bununla
beraber, komite Uyelerince yapilan son ilag se¢imi bagimsiz olarak yurutilmelidir.

Komitenin kabul etmesi gereken énemli bir prensip de tim kanitlarin esit derecede saglam
olmadigidir. Ornegin, pek cok klinik deneylerin meta-analiz sonucu kontroller olmaksizin
gozlemsel bir caligsmanin sonucundan ve bireysel uzmanlarin kisisel deneyimlerinden
daha agir basmaktadir. Kanitin gict tavsiyenin giiciini belirlemektedir.

Klinik rehberler ve temel ila¢ listesi sona erdirildiginde ve basildiginda launched ve genis
¢capta hazir bulunmalari saglanmalidir. Diizeltme halinde, degisiklikleri 6zetleyen bir bilgi
kitapcid yayinlamak, dergi veya ilag bulteni ile degisikliklerin bilinmesini saglamak yararl
olabilir.

4.4 Geleneksel ve bitkisel ilaglar
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Pek cok Ulkede geleneksel ilaclar yaygin olarak kullaniimaya devam edilmektedir ve bu
ilaclarin saghk bakimindaki yeri saglk politikasinin daha kapsamli gelismesinde dikkate
alinmaldir. Ulusal ila¢ politikasi geligtirirken tlkeler, kapsam dahilinde geleneksel ve
bitkisel ilaglari icermeyi isteyebilir. Geleneksel ve bitkisel ilaglari organize saglik sistemine
tanitirken tlkelerin yapmasi gerekenler:

» Geleneksel ve bitkisel ilaglarla tedavi edilebilen saglik kosullarini tanimlamak,

» Geleneksel ve bitkisel ilaglarin tanimlanmasi, gelistiriimesi ve Gretimi igin uygun bir
metodoloji ve teknoloji gelistirmek, ™%

* Geleneksel ve bitkiselilaclarin kalitesini ve guivenligini degerlendirmek igin ¢calismalarin
sorumlulugunu almak,?®

» Hastalari, hekimleri, eczacilari ve saglik calisanlarini yan etkilere karsi alarmda olmalari
icin tegvik etmek ve miimkin olan yerlere bunu bildirmek.

Geleneksel ve bitkisel ilaglar genellikle, Glkeden Ulkeye ¢esitlilik gosteren yerel isimleriyle
bilinmektedir. Tedavi edici bitkiler ve bitkisel ilaclar Gizerine monograflari iceren pek ¢ok
ulusal ve bdlgesel pharmacopeia (ilaglarin hazirlanig formillerini gosteren kitap, kodeks)
vardir. Bununla beraber, kendi i¢cinde kural olan Latin binominal adlandirma (genus, tur,
otorite, familya) haricinde bitki kokenli tibbi Grinlerin herkesce kabul edilmis baska adlari
yoktur. Secilen tedavi edici bitkiler tizerine bir DSO monograflar serisi bu konu hakkinda
bilgi saglamaktadir.

Geleneksel saglik pratisyenleri ve tftrtkgiler, farmakognozi, toksikoloji ve ilgili alanlardaki
uzmanlari kapsayan bir komite saglik bakim sistemleri icin geleneksel ve bitkisel ilaglarin
secimi igin kriterleri belirlemelidir. Bitkisel ilaglarin degerlendiriimesi icin DSO rehberleri
onerilmektedir.?® llag diizenleme otoritesi geleneksel ve bitkisel ilaglar ile ilgili diizenleyici
dlcliler gelistirmeyi dikkate almalidir.?®



Karsilanabildik

5 Karsilanabilirlik

Anahtar politika konulari
Karsilanabilir fiyatlar kamu sektdriinde ve 6zel sektdrde temel ilaclara
erigimi saglamak icin dnemli bir 6n gerekliliktir. Anahtar politika konulari
sunlardir:
Artan karsilanabildige erisimi saglamak i¢cin devlet taahidu;
tum ilaglar igin: ilag vergilerinin dugurulmesi, gumrik tarifeleri ve

dagitim marijlari; fiyatlama politikalart;

cok kaynakli Grtinler i¢in: jenerik politikalari Gzerinde rekabetin

yayginlagtiriimasi, jenerik yerine koyma ve iyi tedarik uygulamalari;
tek kaynakli Urunler icin: fiyat gorusmeleri, fiyat bilgisi ve terapotik
yerine koyma Uzerinde rekabet ve zorunlu lisanslama, jenerik Ureticiler
icin patentliilaclarm "erken ¢calismalari” gibi TRIPS- uyumlu dlgileri

ve benzer ihracatlar.

5.1 Guglukler

Yeni temel ilaglar genelde pahahidir

Karsilanabilir fiyatlar hem kamu sektori hem de 6zel sekidr igin 6nemlidir. Jenerik Grinler
olarak yaygin bulunan ve iyi bilinen antibiyotiklere kargi direng arttigindan karsilanabildik
konusu daha da 6nemli hale gelmistir. Sitma, verem ve HIV/AIDS gibi bazi enfeksiyon
hastaliklarinin tedavisi igin yeni temel ilaglar genelde ¢ok maliyetlidir.

Pazar basarisizhigi

Mukemmel bir pazarda, satin alanlar ve tiketiciler iglerini gormek icin serbest birakilirlar
ve arz, talep dengesi makul fiyatlar ile sonuglanir. Bunula birlikte, boyle pazarlar igin
kosullar asagida gecen faktérler nedeniyle farmasétiklerle nadiren bulusur:?°

» Bilgi dengesizligi. Hasta ilacin verimliligi, kalitesi ve uygunlugu hakkinda regete
yazandan veya recete hazirlayandan daha az sey bilir. Bu gergek yaniltici dnerilere
ve yanlis anlasmaya ve uygun olmayan ila¢ kulanimina yol agabilir. Pazarlarin diizgin
caligmasi igin satin alicilarin ve saticilarin tam bilgi sahibi olmasi gerekir.

* Rekabette bagsarisizlik. Bu, eger pazar guicl patent ve ticari markalar (trademark) gibi
ayricalikli haklar Gizerinden yaratiimigsa ve Uretim az sayidaki tedarikciye gére
ayarlandiginda olur.

» Digarida kalanlar. Bazi saglik hizmetleri (cocukluk bagisikliklari, verem ve cinsel yolla
bulasan hastaliklarin tedavisi gibi) yalniz onlardan yararlanan kisiye degil hastalanma
riski azaltilan digerlerine de fayda saglar. Bu tg¢tincu kisim veya "yayilma" faydalari,
disarida kalanlardir. Buttin toplum gdzontinde bulunduruldugunda biytk halk saghg
kazanimi olan durumlar pazara birakilamaz ve kamu yatirimi gerektirir.
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Uluslararasi ticaret anlagmalari

ithalat, ihracat vergileri ve ticaret tizerine genel anlasmaya yonelik pazarlik gérigsmelerinin
Uruguay ayagi 1994'te sonuclandi. Diinya Ticaret Orgiitii (DTO) genis kapsamli TRIPS
Anlagmasini (Entelektiiel Telif Haklarinin Ticaretle ilgili Yonleri) iceren yeni ¢ok tarafl
ticaret anlagmalarini yonetmek icin kurulmustur. TRIPS entelekitiel telif sahasinda minimum
standartlar belirler ve DTO'ne tye ulkelerini en az 20 yil igin tam patent korumasini (streg
ve Uretim patentleri) kabul etmeye zorlar; bu ilaclari da kapsar.

Yeni ilaglarin gelistiriimesi sirasinda patent korumasindan sosyal faydalar ortaya ¢ikabilir.
Gelismekte olan ulkelerin yerel farmasotik Gretimi icin kullanimlardan ve bitmis olan bazi
drdnlerin gelecekte muhtemelen artacak maliyetinden haberdar olmahdirlar. TRIP
Anlagsmasinin ilaclara erisim konusundaki etkisi dikkatlice izlenmeli ve degerlendiril
melidir. 2% !

Sanayi konsolidasyonu

Farmasotik sanayi sirket birlesmeleri, elde etmeler ve ittifak dalgalarinin sonucu olarak
degisir. Jenerik sanayisi de ayrica konsolide edilir.

5.2 Karsilanabildigi arttirmak icin stratejiler

Tum ilaglar icin: vergileri, gumrik tarifelerini ve marjlari
dustrmek, fiyatlama politikasi

Eger pazar iyi iglemiyorsa fiyat kontrolleri dikkate alinmalidir. ik yaklagim temel ilaglar
Uzerindeki ihracat vergisini distrmek veya kaldirmaktir, ikinci olarak, fiyatiama politikalari
gercek maliyetlere (6rnek Uretim veya ihracat maliyetleri arti toptanci veya perakendeci
icin sabit fiyat arttirma);kontrol veya kar marjlarina; diger Ulkelerdeki fiyatlarla veya ayni
terapotik kategorideki diger ilaclarla (benchmark veya referans fiyatlama) kiyaslamaya;
patentli veya terapotik yerine koyma olmadan tek kaynakli ilaclarin Ureticileriyle dogrudan
fiyat gbrismelerine dayali olarak goz dniunde bulundurulmalidir. Daha fazla bilgi bagka
yerlerde mevcuttur.?

Cok kaynakli trinler icin: rekabeti yayginlastirmak

Cok kaynakli trtnler jenerik ilaglar veya terapétik eslenikleri olabilirdi. Jenerik ilaglarin
Onemli ekonomik dzelligi isimlerinin arz edenden ¢ok trtind tanimlamasidir. Jenerik isimleri
kullanmak farkli kaynaklarin ve tedarikgilerin uluslararasi patentsiz ilag isimleri (INN) ile
tanimlanan denk ilaclarin Gzerindeki fiyat rekabetini yayginlastirir. Jenerik ilaglar markali
ilaclara gore daha az pahalidir. Jeneriklerin kullanimi genelde kamu sektoriinde ve dzel
sektdrde ila¢c maliyetlerini disirmek, ilaglarin bulunabilirligini ve tiketicinin erigimini
arttirmak igin yayginlastirilir.

Jenerik yerine koymayi iceren jenerik politikalar

Jenerik ilaglarin kulanimi tedarikten satiga kadar cesitli seviyelerde yayginlastirilabilir.
Jenerik isme gore rekabetci toplu aimlar pek cok temel ilag programinin temel 6zelligidir.
Ozel pazarda, fiyat rekabeti jenerik recete yazma ve jenerik yerine koyma tzerinde tesvik
edilebilir.

Jenerik ilag kullanimini ve jenerik ila¢ programlarinin bagarisini etkileyen dort ana faktor
vardir: destekleyici mevzuat, kalite giivence kapasitesi, recete yazanlar, halk ve ekonomik
Olcitler acisindan kabul gérme.
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Destekleyici mevzuat ve diuzenlemeler gosteriyorki aktif maddeninin givenligi ve veriminin
Oonceden belgelendidi sekilde Urin kalitesi odakl jenerik ilaclarin tescilini tesvik etmekte
veya en azindan engel olusturmamaktadir.?® Arz ve envanter kontrolii jenerik isim altinda
yapiimali, jenerik regcete yazma yayginlastiriimall, jenerik yerine koymaya izin verilmeli
veya tercihen tegvik edilmelidir. Jenerik ilaglarin formulasyonu ve tescili igin yasal on
hazirliklar tarafindan orijinal tGriin patentinin siresi dolmadan énce, patentin siresi gectikten
hemen sonra jenerik rekabete imkan saglayarak, jenerik drinlerin pazara girisi tegvik
edilebilir. Ozel pazarda, ilag kutulari markanin hemen altinda jenerik ismi minimum karakter
boyutunda vermelidir (pek ¢ok llkede markanin %30-50'si boyutundadir, bazi karakterler
esit boyutta olabilir).

Kaliteye gelince recete yazanlarin ve halkin jenerik ilaglarin kalitesine tam giiven duymalari
o6nemlidir. Bir kalite glivence programi bu nedenle tescil, lisans, inceleme ve bio yararlanim
ve bio esdegerliligin ihtiya¢ halinde test edilmesi ile birlikte olugturulmalidir. Yerine koyma
icin drdnlerin bir listesi yayinlanmalidir. Yasal 6n hazirliklar Griin patentinin stresi dolmadan
Once, patentin siresi gectikten hemen sonra jenerik rekabete imkan saglayarak jenerik
ilaglarin formilasyonu ve tescili igin verebilir.

Halkin kabulli ve profesyonel kabul bilgi kampanyalari, saglik profesyonellerinin egitiminde
ayrica halk ve egitim hastanelerinde regete yazmada jenerik ilaglarin zorunlu kullanimi
ile gergeklestirilebilir.

Ekonomik 6zendirmeler mukayeseli ilag fiyat bilgilerini, dugiik maliyetli jenerik esleniklerinin
sigorta planlarinda geri 6denmesini, jenerik ilaclar icin uygun perakende Ucretleri veya
kar marjlarini, jenerik sanayi i¢in vergi 6zendirmelerini icerir.

Tdm durumlarda asamali bir tanitim muhtemelen en uygun olandir. Pek ¢ok Ulke dort
asamadan geger: jenerik yerine koymaya izin verilmez, jenerik yerine koymaya izin verilir,
jenerik yerine koyma tesvik edilir, jenerik yerine koyma zorunlulugu vardir. Birinci asamadan
zorunlu jenerik recete yazma sistemine gecis tavsiye edilmez-bunu deneyen tim ulkeler
basarisiz olmuslardir. Cogu Ulkede jenerik ilagc pazar payinin yizdesi her yil az oranda
artar.

lyi tedarik uygulamalari

iyi tedarik uygulamasi tum ilag temin sistemleriyle ilgilidir. Bununla birlikte, ulusal bir ilag
politikasi kapsaminda 6zellikle kamu sektoruyle ilgilidir. DSO, Birlesmis Milletler Cocuk
Fonu (UNICEF), Birlesmig Milletler Nufus Fonu (UNFPA) ve Diinya Bankasi iyi farmasotik
tedarigi icin 12 islemsel prensip tanimlamistir.® Fiyatlar diisiirmede yardimci olan pazar
istihnbarati, fiyat bilgisi, fiyat goriismeleri ve biraraya getirilen tedarigi iceren bu konu Bolim
7.2'de sagdlik sistemlerinin bir parcasi olarak tartigilmistir.

Tek kaynakh trinler icin: adil fiyatlama ve rekabet

Tek kaynakli, genellikle patentli ilaglarin kargilanabildigini arttirmak igin iki yaklasim adil
fiyatlama ve arttiriimis rekabettir.

Ucret farki(diferansiyel) veya adil fiyatlama

Ucret farki veya adil fiyatlama ayni ilacin daha zengin tilke pazarlarina gére yoksul
Ulkelerde daha dusuk fiyata satilmasi anlamina gelir. Kavramin arkasinda diinyadaki
yoksullar arastirma ve geligtirme maliyetleri, tanitim faaliyetleri ve ¢ikar sahibi karlari igin
para 6dememelidir fikri vardir. Bireysel Ureticinin dnerdidi daha dusuk fiyatlar, toplu
satislarda Ureticilere 6zendiriciler, gonulli veya zorunlu lisans anlagmalari gibi bunu
basarmak icin pek ¢ok yol mevcuttur. Adil fiyatlama islemine eslik etmesi gerekli olan
tutumlar; 6deme anlagmalari yapmak veya diizenleyici kurallar koymak gibi benzeri
yaklasimlarla yiksek gelir diizeyi olan pazarlara tekrar ihracin énlenmesi, gelismis ve
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gelismekte olan llkelerde ayni ilacin farkl marka adlari altinda satim seklinde ayri ayri
pazarlama ¢alismalari yapmak gibi.
Fiyat bilgisi ve terap6tik yerine koyma

Rekabet fiyat bilgisinin genig bir alanda yayinlanmasiyla, yerine koymaya izin vererek ve
terapotik olarak denkligi kabul edilmis tek kaynakl ila¢ gruplari arasinda fiyat rekabeti ile
yayginlastirilabilir. Buna terapotik yerine koyma denir. Eger bu mekanizma kullanilirsa
terapOtik olarak denkligi kabul edilen ve yerine koyulabilinen ilaglarin listeleri saghk
calisanlarina ve tiketicilere yol géstermesi amaciyla yayinlanabilir.

Rekabeti yayginlagtirmak, TRIPS-uyumlu koruyucular (compatible safe-guards)

Ulusal mevzuat daha acik ticaretten ve daha iyi dizenlenmis uluslararasi sistemden
avantaj saglayan yasalardan olusturulmalidir. Farmasdétikler icin patentler, TRIPS
Anlagsmasinda belirtildigi gibi patent sahibinin ¢ikarlarini oldugu kadar temel kamu saghgi
prensiplerini de koruyarak tarafsiz bir sekilde yonetilmelidir. Onlarin patent mevzuatini
TRIPS Anlagsmasinin gerekililiklerine adapte etmek i¢in devletin, TRIPS Anlasmasina gore
kamu haklarini korumak amaciyla olusturulmus koruyucularla isbirligi yapmasi tavsiye
edilir. Bu koruyucular zorunlu lisansi ve jenerik ureticilerin patentli ilaglari icin "erken
caligsmalar" mi igerir. Benzer ihracat i¢in olasilik da ulusal mevzuata dahil edilmelidir. Bu
konuda daha fazla bilgi mevcuttur.2"333
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6 llac finansmani

Anahtar politika konulari
ilac finansmani temel ilaglara erigimi gelistirme amagcli politikalarin
baska bir temel bilesenidir. Anahtar politika konulari sunlardir:
- Verimi arttirmak ve israfi azaltmak icin kararhlk;
Oncelikli hastaliklar, yoksullar ve dugkunler igin arttirilmig devlet

fonu;

« Kamunun ve Ozel saglik sigortasi planlarinin bir parcasi olarak
ila¢ geri 6demelerinin desteklenmesi;
ilac finansmani segenegdi olarak kullanici ticretlendij;iminin(gecici)
kullanimi ve kapsami;
ila¢ finansmani icin kalkinma kredilerinin kullanimi ve limitleri;
ilag bagiglari igin rehber.

Ulkeler gelir diizeyleri, nifus, saglik bakimi harcamalari ve diger ilgili faktorlere bagl
olarak farklik gosterir. Farmasotiklere yapilan ulusal harcama yilda kisi basina 2 US$'dan
400 US$'a kadar degisebilir, ilag finansmaniyla ilgili sorular ulusal ila¢ politikalarinin
formilasyonunda ve yiirirlige koyulmasinda daha édnemli hale gelmistir.®*

6.1 Guclukler

Yetersiz kaynaklar

Saglk bakimi icin sabit ve yeterli kaynak saglamak ekonomik baskilarin birlesik etkileri,
stiren nufus biyumesi ve hastalik yikinin artmasinin bir sonucu olarak gittikge daha zor
hale gelmektedir. Saghk bakimi kaynaklari, demografik yapinin daha maliyetli kronik
hastaliklari olan daha yagsl bir popiilasyona dogru degismesi, AIDS gibi yeni hastaliklarin
ortaya ¢ikmasi, 6nceki ilaglara olan direngten dolay gittikge daha maliyetli ilaglara ihtiyag
duyan verem ve sitma gibi eski hastaliklarin yeniden ortaya ¢ikmasi gibi faktorler tarafindan
zorlanur.

Adilligi gerceklestirmek

Pazar yonelimli "serbest piyasa (Laissez-faire)" politikalari en yoksul insanlarin ihtiyaclarini
koruyacak bigcimde diizenlenmemistir ve devlet dahil olmadan yoksullarin ilaglara erigimi
engellenebilir. Temel ilaclara erisimi saglamak, dzellikle uzak, ticra bélgelerde, ilac
politikasini gelistiriimesine ve yurirlige koyulmasina dabhil olanlar icin biyik bir zorluk
olabilir.

6.2 ilac finansmani secenekleri

Finansal surdurilebilirlik, talebin karsilanma maliyeti ile eldeki kaynaklar arasindaki
dengenin saglanmasini gerekli kilar. Ornegin talep, gelitirilmis ilag kullanimi, egitim,
bakim engellen ve kullanici Uicretlerine gore dedigir. Talep saglama maliyeti, artan verimlilik
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ve akilci ilag kullanimi ile dusuralebilir. Mevcut kaynaklar hasta (ek)ddemeleri, 6n
O0deme(sigorta) planlari, genel vergi gelirinden devlet fonu, kalkinma kredileri, bagis fonlari
veya bagislar sayesinde arttirilabilir. Bu karmasik esitligi dengelemek ulusal bir ilag
politikasnin surdurulebilirlidi agisindan 6nem tasir.

Secenekleri ve se¢cme stratejilerini caligmadan énce durumun ne oldugu konusuna agiklk
getirmek ve bazi temel bilgileri gézden gecirmek yararl olacaktir. Devletin ticaret, ekonomi
ve saglkla ilgili Gzerinde durdugu anahtar politikalar incelenmelidir. Ayrica saghk ve
ilaglara halen ne kadar 6dendigini ve bunun degismesinin muhtemel olup olmadigini
bilmek gereklidir. Kamu sektoérinin ve 6zel sektoruin nispi paylari nedir? Hangi kigilerin
temel ilaclara erisimi oldugunun degerlendirilmesi, adillik ve pazar basarisizligi olarak
bilinen sorunlarin agik bir tanimi eylem i¢gin 6ncelik belirlemede yardimci olabilir.

Verimliligi arttirmak ve israfi azaltmak

Paranin degerini arttirmak ve her asamada maliyetleri icermek icin gesitli dlctler alinabilir.
Akilc1 secim Bolim 4'te, arttirllan karsilanabildik Bolim 5'te tartisilmistir. Verimli arz
(tendering), toplu tedarik, depolamayi ve dagitimi gelistirmek ise BOlum 7'de tartigilmigtir.
Mevcut kaynaklarin akillica ve verimli kullanildigina dair kanit, fon artis talebi tartigsmalarinda
guclu bir silahtir.

Devlet fonunu arttirmak

Pek cok Ulke temelilaclari da iceren saglik hizmetlerinin kamu tarafindan finanse edilmesi
tutumunu siirdirmektedir. llaglarin saglik etkisini gostererek, sosyal ve politik 6Gnemierini
taniyarak, gelismis ilag yonetimini ve azalan israfi gostererek, ilag miktarlarini ve ihtiyag
duyulan bitceyi desteklemek icin saglam verileri sunarak temel ilaglar icin devlet fonunun
gerekcgesi guclendirebilir.

Saglik icin sinirh kamu kaynaklari olmasi durumunda devlet politikasini dikkatlice (yeniden)
belirlemek (6rnegin, dayanigma politikasinin yeniden dogrulanmasi) ve bu temelde kamu
finansmani icin dncelikleri segmek énemlidir. Onerilen éncelik alanlari sunlar olacaktir:
¢ocukluk donemi asilama hizmetleri; yiksek kamu sagligi etkisiyle kolera ve verem gibi
belirli enfeksiyon hastaliklarinin énlenmesi ve tedavisi; glivenli anneligi iceren ana ve
cocuk saghgr hizmetleri; yoksul ve diskinler icin temel saglk hizmetleri. Cesitli miidehalelerin
maliyet etkililiginin 6zenli analizine, simirl kamu kaynaklarinin nereye harcanacagi
konusunda devlet kararlarina yol gostermesi agisindan ihtiya¢ duyulabilir.

Ayni tartismalar ve belirlenmig 6ncelikler devlet fonunda bir artig1 hakl géstermek igin
kullanilabilir. Yine de, saglik bakiminin kamu finansmani, en genis risk havuzundaki bir
sagdlik sigortasi sistemine esittir.

On 6deme planlari ve saglik sigortasi

On 6deme planlari ve saglik sigortasi, planlara katilanlar arasindaki saglik maliyet risklerini
paylasir. Bu planlar zorunlu sosyal saglik sigortasi, sosyal glivence, 6zel sigorta, bakim
yonetimi (saghk bakimi saglayicilarini sigortacilara baglayan) ve kicuk olgekli topluluk
saglik sigortasini icerir.

Bu yaklagimin avantaji nifusun saglikl kisminin katkida bulunmasidir. Bu yolda mevcut
toplam fon arttirllmistir; saglik riskleri biraraya getirilmistir boylece bakim daha ¢ok insan
icin kargilanabilir ve erigilebilir hale gelir; esitlik saglamaya yonelik de mumkin olabilir
(zenginler yoksullardan daha yiiksek prim 6dediginde).*®

Genelde, daha genis bir katihmci havuzu saglam planlara 6nciilik eder. Asagida bahsedilen
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avantajlari gbz dninde tutarak, devletin, destekleyici mevzuat ve yardimlarla saghk
sigortas! planlarinin olugturulmasini ve genigletiimesini desteklemesi tavsiye edilir. DSO
sosyal sigorta planlarinin tasarlanmasi konusunda yararl bir rehber saglar.® .3’

Kullanicit Ucretlerini tanitmak ve arttirmak

Kullaniciya tcret yansitilmasi hikimetler ve yerel yonetimlerce genel girdilere destek
¢cikmasi ve ilaglarin kullanimini kontrol etmeye yardimci olmalari bakimindan artan bir
sekilde uygulamaya konulmaktadir. Bununla birlikte, siklikla, kullanici Ucretleri deneyimlerin
IS1g1 altinda iyi adapte edilmemisler ve iyi yonetilmemiglerdir. Sonug olarak, yoksul ve
ihtiyac sahipleri genelde dislanirlar, devlet fonunun artmasi yerine kazang onde gelir ve
ilaclar genelde fazla recete edilirler.

Bu planlarin iyi islemesini saglamak kolay degildir. Onlarin basarili olmasi igin kritik
faktorler sunlardir: devlet gelirinin yerel kontroll; etkili ve sorumlu yénetim; sabit veya
artan devlet fonu; adil erigimi saglamak igin uygun koruma veya muafiyet mekanizmalari;
bilinen kalitede distik maliyetli temel ilaclarin saglam malzemeler; yerel olarak uygun
Ucret tablolari; daha blylUk hastanelerde ve bazi bolgelerde basglayacak asamali yirirlige
koyma.

Kullanici tcretleri yalniz hastalari kapsar ve saglikh nifustan gelir elde etmez, genelde
sadlik sisteminin bltlind icin yeterli gelir elde etmede basarisizdirlar. Kullanici ticretlerinin,
yoksullar dislandigi veya hizmetler icin gelirlerine gére orantisiz 6deme yaptiklarindan,
ayrica anti-esitlikci bir etkisi oldugu bilinmektedir. Bu nedenden dolayi kullanici Ucretleri
yalniz surdurilebilir bir gdziim olarak 6nerilmez.

Kalkinma kredileri

Kalkinma kredileri saglik bakim sistemi igin insan ve fiziksel altyapinin gelisimine katkida
bulunabilir. Bununla beraber, bagigla yurutilen projelere zorunlu kredi veren katkilari
sinirh kamu fonlarini tanimlanmig ulusal 6nceliklerden déondirmemelidir. Bu nedenle,
bbyle yatirnmlar ancak ulusal ila¢ politikasina acik¢ca uydugunda ve tanimlanmis ulusal
onceliklerle ortustiginde yapiimalidir. Tekrarlanan maliyetleri finanse etmek icin kalkinma
kredileri icinden normalde ilag maddelerini icerecek olanlari intiyath gézden gegcirilmelidir.

Bagislar

Ulusal bir ilag politikasinin kalkinmasini ve yururlige koyulmasini veya buyik planin bazi
bolimlerini finanse etmek igin yabanci yardim verilebilir. Bagiglar, en ¢ok ihtiyaci olanlar
icin veya genis kamu saglgina etkisi olan hastaliklar: tedavi etmek i¢in kulanilan agi ve
temel ilaglar gibi yuksek oncelikli mallar icin 6deme yapmak amaciyla kullanilabilir.

lag bagislar ancak gegcici bir 6lcii olarak hayat kurtarabilir veya istirabi azaltabilir. Bagislar

yurtalebilir bir finansman sistemi olusturmaz ve bazi bagislar bu sistemi engelleyebilir
ve geciktirebilir. lla¢ bagislari icin anahatlar B6lim 4.2'de tartisiimigtir.
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7 Tedarik Sistemleri

Anahtar politika konulari
Temel ilaglara erigimi arttirma stratejilerinin dérdiincti temel bileseni
saglam bir tedarik sistemidir.
Anahtar politka konulart:
ilac tedarik ve dagitim sistemlerinde kamu-6zel karmasi;

Kamu sektoriinde iyi farmasotik tedarik uygulamalar taahhiidi;
Hammadde ve bitmig trtnlerle ilgilifiyat bilgisinin yayinlanmasi;
Akut acil durumlarda ilag tedarik sistemleri;

Envanter kontrolt, hirsizhgin ve israfin dnelenmesi;
Istenmeyen ve slresi gecen ilaclarin imhasi.

7.1 Kamu veya 0Ozel ? veya karma?

Tedarik sisteminden kim sorumludur ve bu sistem nasil yapilandiriimalidir sorulari pek
cok politik ve ekonomik dalla birlikte nemli seceneklerdir. ilag politikasinin gelecek tedarik
sistemini tanimlamasi ve devletin roli 6nemlidir. Cok segenek vardir ve hangisinin
secilecedi mevcut yapilara, kamu sektorii ve 6zel sektér arasindaki dengeye ve diger
faktorlere baghdir.

Bazi tlkelerde merkez medikal depolar ve kamu tedarik sistemi ile igili sorunlarin Ustesinden,
merkezi yapiy! devam ettirirken bazi isleri sozlesmeyle 6zel operatorlere vererek gelinir.
Ornegin, ilaglarin nakliyesi genellikle 6zel sektore verilir. Diger tlkelerde farkli yapilar
kullanilir. Dogrudan devlet tarafindan yonetilmeyen tedarik kurulugu olarak ¢aligan otonom
veya kismi otonom yapilar olusturulur. Béyle bir sistemin amaci 6zel sektdrin verimliligini
kamu saghg! yaklagimi ve merkezi sistemde gerceklestirilebilen dlgek eknomileriyle
birlestirmektir.

Daha ileri secenekler dogrudan dagitim sistemleri veya ana dagitici sistemlerini kapsar.
Bir dogrudan dagitim sisteminde ilag fiyatlari teklife gore belirlenir ama ilaglar direkt olarak
olanaklara gore tedarik edilir. Bir ana dagitici sistem sOzlesmelerin, tedarik eden ve
dogrudangbblgelere veya buyik tesislere dagitimini yapan tek ana satici ile gértsuldugu
sistemdir.

iyi koordine edilmis bir tedarik sistemi ila¢ satislari icin varolan kamu fonlarinin erigimi
maksimize etmek igin etkili kullaniimasini, paranin degerini elde etmeyi ve israftan
kacinmayi saglayacaktir. Bu da saglk hizmetlerine olan giveni arttiracak ve hastalarin
katihmini yayginlastiracaktir. Tedarik sisteminin bu merkezi elemanlari arasinda iyi bir
koordinasyon olmalidir, ila¢ tedarik sisteminin herhangi bir noktasinda basarisizlik israfa
veya eksikliklere yol acabilir. Hem saglik hem de ekonomik sonuclar ciddi olabilir.

Gelecek ilag tedarik sistemleri tizerinde politika secenedi kazaniimis haklara deginir bu
konuyla ilgili tartigmalar hararetli ve uzun olma egilimindedir. Bununla birlikte, devlet igin
tim secenekleri dikkatlice degerlendirmek ve bdlgesel depolar kurmak gibi yeni faaliyetlere
baslamadan dnce (bazen bagis fonlariyla) uzun donem politika hakkinda bilingli bir karar
almak 6nem tasir.
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7.2 ilag alimi

lyi farmasotik alimiicin igslemsel prensipler

Pek cok uilkede ilag harcamalari saglik harcamalarinin biiyiik kismini olusturur. ilag alimi
bu nedenle toplam saglik maliyetlerini belirlemede 6nemli bir fakidrdir ve kamu sektoru
icin etkin bir satin alma isine destek olan bir sistem gelistirmek énemlidir. Bununla birlikte,
bu politikalarin cogu 6zel sektérde de kullanilabilir.

DSO, UNICEF, UNFPA ve Diinya Bankasi iyi farmasétik alimi igcin 12 iglemsel prensibi
kapsayan kurumlar arasi bir dokiiman yayinlamistir.*® (Bkz.Aciklama 6) Bu prensipler
dort stratejik amaca dayanir:

1. En Ust diizey maliyet etkili ilaclari dogru miktarlarda satin almak.

2. Yuksek kalite Grunler i¢in guvenilir tedarikgilere hak (ehliyet)vermek.
3. Zamaninda dagitimi saglamak.

4. Olasi en dustk toplam maliyeti gerceklestirmek.

Aciklama 6

lyi farmasétik alimiicin uygulama prensipleri

Etkili ve geffaf yonetim

1. Farkl satin alma iglevleri birbirinden ayri tutulmal ve farkl ofisler ve komiteler tarafindan
yerine getirilmelidir.

2. Satin alma prosedirleri resmi ve yazil olarak ifade edilmis olan prosedurlere uygun olarak
seffaf olmaldir.

3. Satin alma islemi planlanmali, performansi izlenmeli ve dizenli olarak denetlenmelidir.

llac secimi ve miktar belirlen mesi

4. Kamu ilag alimi ulusal temel ilag listesine dayanarak sinirlandiriimahdir.
5. Satin alma dokiimanlari ilaglari jenerik isimlerine goére listelemelidir.

6. Siparis miktarlari gercek ihtiyaca ait gtivenilir bir tahmine dayanmalidir.

Finansman ve rekabet

7. Satin alma i¢in guvenilir finansman saglamaya yonelik mekanizmalar olugturulmaldir.
8.  Mumkin olan en yiksek miktarda satin alma yapiimalidir.

9. Kamu tedarigi rekabetci satin alma metodlarina dayanmahdir.

10. Satis guplarinin Gyeleri tedarik s6zlesmelerine uymalidir.

Tedarik¢i secimi ve kalite givencesi
11. Tedarikgi lisanslamasi igin denetim fonksiyonunda olan bir sistem yapilmaldir.
12. Satin alma uluslararasi standartlara uygun kalite saglamalhdir

Kaynak: ki farmasétik alimyicin islemsel prensipler. Cenevre: Diinya Saglik Orgiitil; 1999.
VVHO/EDM/PAR/99.5 (kurumlar aras/ dokiiman)
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Uretimi bitmis Grtnler icin fiyat bilgisi

Pazar istihbarati, ila¢ tedarigi icin muazzam faydalidir ve alicinin pazarlik gicunu
kuvvetlendirir. Bu bakimdan Uluslararasi fiyat indikatoér rehberi®* en yaygin temel ilaglarin
dinya pazarindaki fiaytlari tizerine ginimuiz bilgisini sunar. Benzer olarak, yeni ila¢ bilgisi
ve ilacin orijinalinin tlkesinde tescil statiisii degerli olabilir. Uriinlerin birbirleriyle
degisehbilirlikleriyle ilgili bilgi, DSO Farmasétik Preparatlar icin Sartname Uzman Komitesi
tarafindan benimsenen degisebilirligi saptamak igin tescil gereksinimleri izerine rehberde
belirtilmistir * UNICEF.DSO, Birlesmis Milletler HIV/AIDS Ortak Programi (UNAIDS) Sinir
Tanimayan ilaglar (Medecins Sans Frontieres-MSF)HIV/AIDS'in tedavisinde kullanilan
ilaclarin fiyat bilgisi ortaklasa yayinlamaktadirlar.
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7.3 Yerli UGretim

Temel ilaglar igin saygin firmalardan ithal yoluna mi gidilecegi yoksa yerel Gretimin mi
desteklenecedgi; eger yerel lUretim desteklenecekse bunun hangi diizeylerde olacagi
konularindaki politika kararlari ¢cok dikkatli yapilmis durum analizlerine ve yerel retimin
olanaklarinin gercekgi bir sekilde analizine dayandiriimalidir* Bir politika formiile ederken
en dnemli hedef temel ilaglara ihtiyaci olan kisilere kendilerinin ve tlkelerinin kargilayabilecegi
fiyatlardan kaliteli temel ila¢ saglamak olmalidir.

Farmasotik Uretim (¢ seviyede siniflandirilabilir. Ana Uretim, aktif farmasoétik malzemelerin
ve ara malzemelerin Gretimini; ikincil Gretim, excipients ve aktif maddelerden bitmis dozaj
sekillerini icerir; Ggtincti Uretim ise bitmis Granlerin paketlemesi veya toplu bitmis Grtinlerin
yeniden paketlenmesiyle sinirlidir.

Yapmak mi satin almak mi?

Pek cok devlet yerli Gretim kapasitesini gelistirmek veya devam ettirmek ve 6zgiveni
arttirmayla politik olarak ilgilidir. Ele alinmasi gereken kompleks yapili saglk ve ekonomi
tartigmalari bulunabilir. Bir devlet amaci hastalik kontrolt olan halk saghgi programlari
icin disuk maliyetli diizenli bir tedarik Gmit edebilir. Bazi dcletler ilag tesislerinin uluslararasi
degisim ihtiyaclarini azaltmaya katkida bulunabilecegini, istihdam saglayabilecedini, ticaret
dengesini gelistirecegini ve ila¢ ihracatiyla tesislerin yasamasini saglayacagi, endistriyel
gelismeye ve teknoloji transferine katkida bulunabilecegini diistnr.

Bununla birlikte, gercekte, bu varsayimlar nadiren dogrulanir, yasayan ve rekabetci bir
endustriyi kurmanin ve devam ettirmenin zorluklari gézardi ediimemelidir. Bir devletin ilag
Uretiminde yer alip almamasi gerektigi, eger yer almasi gerekiyorsa hangi seviyede yer
alacagi konusunda herhangi bir karar, tekliflerin yapilabilirligini belirlemek igin saglam bir
durum analizine dayanmalidir. Gergek maliyetlere (kalifiye teknik ve ticari kadro, ithal
ekipman, yedek parcalar ve hammaddelere olan ihtiyaci ve bunlarin maliyetlerini igceren)
ve yerel piyasada Uretilen ilaclarin pazarda rekabet edebilecedi kalite ve fiyatlara 6zel
onem verilmelidir.

Genelde, eniyisiila¢ ve asi korumasini 6zel sektére birakmaktir. Devletin rolii ilag Gretim
tesislerine sahip olmak veya bu tesisleri yonetmek yerine 0zel sektor tarafindan yapilan
Uretimin diizenlenmesi ve incelenmesi olmalidir. Devlet yerel olarak Uretilen ilaglarin
kalitesini tanitabilir ve boylece GMP 'de egitim igin diizenlemeler yaparak endustriyel
kapasiteyi guclendirebilir.

Hammadde fiyat bilgisi

DSO ve Cenevre'deki Uluslararasi Ticaret Merkezi en yaygin temel ilaglarin tretimi igin
gerekli farmasotik hammaddeler icin aylik fiyat indikatorii yayinlamaktadir.*® Bu hizmet,
aktif malzemeleri rekabetci fiyatlarda tedarik etmek icin pazarda yaptiklari arastirmalarinda
ulusal endustrilere yardim eder.

7.4 Dagitim stratejileri

Kamu sektorl

Kamu sektori tedarik sistemi, maliyet telafi, merkezi olmayan ila¢ butceleri, "nakit
alim"(cash-and-carry) veya diger sistemlerle caligsa da ¢alismasa da bu sistemin diizgiin
caligmasi icin iyi tasarlanmig olmasi, yeterli insan ve finansal kaynagin verilmig olmasi
gerekir. Dagitim sisteminin performansi hastalarin ihtiya¢ duyduklari temel ilaclari alip
almayacaklarini tanimlar.
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Asagida belirtildigi gibi, en iyi sistemler muhtemelen kamu ve 6zel idare kombinasyonuna
dayali olandir. Ornegin, ilag nakliyesi ve tedarigi genellikle 6zel nakliyat sirketleri tarafindan
daha iyi yapilabilir. Tim durumlarda, dagitim ve depolama, dagitim aginin her seviyesinde
ilac kalitesini saglamak amaciyla izlenmelidir.

Temel ilaclarin kirsal kesimdeki mevcudiyeti agirlik olarak bolgelerdeki dagitim sistemi
tzerindedir. Kenya, Uganda, Tanzanya Birlegik Cumhuriyeti gibi pek ¢ok tlkedeki aylk
hisse takimlari kullaniimigtir. Bununla beraber, bu takimlar esnek degildir ve daha ytiksek
dogrudan maliyetleri kapsamaktadir. Ayrica bazi ilaglarin tretim fazlasi olmasina veya
kithgina yol acabilir. Eger gerekli idari ve yonetimsel yapilar yerindeyse bu "it" ("push")
sistemi temel ilag listesine ve kirsal yerler igin tedarige dayal "¢ek" ("pull") sistemine
donusturalmelidir. Basit bir talep sistemi kirsal yerlerde kirsal kadronun aylik sipariglerine
dayali maksimum stogun kullanimini icermektedir.

Ozel sektor

Ulkelerin cogunda niifusun cogunluguna 6zel toptancilari, dagiticilari, eczacilari ve resmi
olmayan ila¢ saticilarini iceren dzel sektor ilag tedarik sistemleri hizmet eder. Cogu ulkede
biyimesine ragmen, 6zel sekidr gelismekte olan Ulkelerde esas olarak sehir alanlarina
yogdunlagmistir ve genelikle kirsal alanlara hizmet vermede basarisizdirlar. Ulusal bir ilag
politikasi gelistirirken, saglk bakimina erisimi azami noktaya getirmede rol oynayabildiginden
beri bu sekt6ri dikate almak 6nem tagimaktadir.

Ozel sektorti Ulkenin daha az karli bolgelerini kapsamasi icin tesvik etmek, devlet yardimiari,
kamu eczaneleri veya bayilik sistemi (franchising) gibi bazi 6zendiricilere ihtiya¢ duyabilir.
Ozel sektor tizerinde erigimi arttirmak icin baska bir yaklagim da ilag saticilari igin recete
yazma egitim programidir (akilci kullanim altinda bakiniz). Bu yasal dedisiklikler gerektirebilir.

7.5 Acil durumlarda ila¢ tedarigi
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Dogal afetlerde veya insanlarin neden oldugu felaketlerde, diinya toplumlari genellikle
genis ve istenmeden yapilan ila¢ ve tibbi malzeme bagislarini hizlica génderir. Bu kosullar
altinda ila¢ bagislari mikemmel bir yardim olabilir ve hayat kurtarabilir ama bazi ilag
bagiglar yarardan ¢ok zarar verebilir. Bagiglanan ilaglar acil durumlar igin uygun olmayabilir,
isimleri bilinmeyebilir ve etiketleri yanls dilde olabilir, ilaglar tirlerine ayrilmadan ve agik
paket listeleri olmadan ulagabilir. Son kullanma tarihleri yakin olabilir veya ila¢ numuneleriyle
dolu buyuk kutulari icerebilir ve eczaneye geri donen hi¢ kullaniilmamig ilaglar gelebilir.

llag bagislari icin rehber

DSO ilag bagislarindan azami fayda elde etmek amaciyla en yaygin uluslararasi insani

acil durum yardim kuruluslanyla igbirligi yapmaktadir. Bu isbirligi, bagis yapanlar ve alanlar

icin bir rehber niteligindeki llac bagislari icin rehber'’ gelistirmistir. Rehberin 12 makalesi

asagidaki dort cekirdek prensibe dayanir:

1. ila¢ bagiglari bagis alicilari icin azami fayday! saglamal ve onlarin ihtiyaglarina
dayanmal.

2. Bagis yapanlar bagis alan Glkenin otoritesine ve isteklerine saygi duymaldir.

3. ilac¢ kalitesinde cifte standart olmamaldir.

4. Bagis yapan ve alan arasinda azami iletigim dnem tagimaktadir.
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12 makalenin en 6nemli pratik yonleri ise, ila¢ bagiglari mimkun oldugunca beyan edilen
ihtiyaca dayanmali; ilaglar, bagis alan lkenin temel ilag listesinde bulunmali ve ilaclarin
tlkeye ulagsmalarindan sonra en az 12 aylik bir raf émarleri olmahdir.

Ulusal ilag politikasinin bir pargasi olarak devletin ilag bagislari igin ulusal bir rehber
gelistirmesi ve yayinlamasi ve bunlari ana gelisme ortaklarina bildirmesi dnerilir. Bir acil
durum sirasinda devlet, acilen bagis verenleri ihtiyaclar hakkinda bilgilendirecek, bagislar
onaylayacak ve onlarin dagitimini koordine edecek bir koordinasyon birimi olusturmalidir.

Tek kaynakli ilaclarin bagiglari (genellikle patentli ilaclar) icin ilave rehberler
hazirlanmaktadir.**

Yeni acil durum seti

Genig nufus hareketleri veya ani bir multeci akini temel saglik hizmetleri i¢in acil intiyag
olusturabilir. insani acil yardimda aktif olan bilyiik bir uluslararasi kurulus grubu Yeni Acil
Durum Seti adi altinda standart temel ila¢, malzeme ve ana ekipmandan olusan bir set
gelistirmistir.*? Bu set akut acil durumun birinci asamasinda temel saglik icin ihtiyac
duyulan hergeyi icermektedir ve bircok uluslararasi tedarikc¢i tarafindan 24 saat icin
sevkiyata hazir tutulur.

istenmeyen farmasoétiklerin giivenli imhasi

Bazi ilag bagiglari highir zaman kullanilmaz ve son olarak ¢evresel bir sorun yaratirlar.
DSO, diger orgutlerle isbirliginde acil durumlarda fazla stogun veya istenmeyen
farmasotiklerin imhasi icin kuruluslar arasi bir rehber yayinlamistir.*® Bu dokiiman ayrica
diger durumlarda faydall olabilecek pek ¢ok pratik 6neriyi icerir.
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8 llac Diuizenlemeler;

_ Anahtar politika konulari
lla¢ duzenleme otoritesi ilag kalitesi, guvenligi ve verimliligi ayrica trun
bilgisinin dogrulugunu saglamak igin farmasatikler ile ilgili mevzuat ve
diuzenlemelerin gogunu geligtiren ve yurirlige koyan kurulugtur. Anahtar
politika konulari sunlardr:
* llag diizenleme otoritesinin bagimsizhigi ve seffafligi; ilag diizenleme
otoritesi ve saglk bakanligr arasindaki iligkiler;
llag degerlendirmesi ve tesciline "stepvvise” (“agamal”) yaklasimi, mevcut
ye orta dénem tescil proseddurlerinin tanimi;
lyi Gretim uygulamalarinin igleyisi, denetlenmesi ve yasa yaptirimi,
llag kontrol imkanlarina erigim;
llag tanitiminin yayginlastiriimasi;
geleneksel ve herbal ilaglarin dizenlemesi;
ters ilag etkisi izleme sistemleri i¢in ihtiyac ve potansiyel;
bilginin uluslararasi degis tokusu.

8.1 ilac diizenlemelerine ve kalite glivencesine duyulan ihtiyag

ilag diizenleme otoritesi (DRA-drug regulatory authority) farmasétiklerin mevzuat ve
diizenlemelerinin cogunu gelistiren ve yarurlige koyan kurulustur. Ana goérevi ilaglarin
kalitesini,glivenligini ve verimini ve trin bilgisinin dogrulugunu saglamaktir. Bu da ilaglarin
dretim, tedarik, ithalat, ihracat, dagitim, arz, satig, Urtn tanitimi ve reklami ve klinik
tecriibelerin belirlenen standardlara gore yurutulmesiyle yapilir. Bu fonksiyonlarin gogu
ayrica akilci ilag kullanimini yayginlastirma ¢abalarina katkida bulunmaktadir, (bkz B6IUm
9).

Kotu kalite ilaglar ciddi saglik ve ekonomik sonuglara yol agabilir. Bir ilacin kalitesinin
kabul edilmez veya kétii olabildigi pek cok durum vardir. llaclar etikette belirtilen miktarlarda
dogru aktif maddeleri icermeyebilir; aslinda hi¢ aktif madde de icermeyebilir veya zararli
maddeler icerebilirler. Kalite, kotti depolama, kirlenme veya yeniden paketleme kogullarindan
dolayi bozulabilir veya ilacin basit¢ce son kullanma tarihi gegmis olabilir.

Etkisiz tedavilerin veya toksik etkilerin tibbi sonuclarindan bagka saglik bakimi igin yapilan
ekstra maliyetler yliziinden para israf edilmektedir. Eger ilaglar diizgiin paketlenmez ve
depolanmazsa 6nemli bir israf meydana gelmektedir; bu durumda yeni stok temin
edilmelidir. Ayrica daha genel bir psikolojik etki mevcuttur. Eger kigiler aldiklari ilaglara
guven duymazlarsa saglik politikasina ve tim saglik hizmetlerine olan giivenlerini de
kaybedehbilirler.

Son yillarda standardin altindaki ve sahte ilaclarin varidi kalite glivencesinde biytyen
bir zorluk olarak ulusal ve ululararasi otoriteler tarafindan taninmistir. Bu gelismelerden
bazilari liberallesme ve kireselllesme ile ilgilidir. Bu tur ilaglarin tedariklerinin,
pazarlanmasinin ve kullaniimasinin engellenmesi diizenleyici kontrol sistemi icin gercek
bir zorluktur. DSO, sahte ilaglarla miicadele etmek icin kullanilan 6lctler ile ilgili bir rehber
gelistirmistir *

8.2 ilag diizenlemesi icin temel gereksinimler

ilac diizenlemesi pek cok ¢ikar sahibi ve kazaniimis ¢ikarlarin dahil oldugu karmagik bir
gorevdir. Bu nedenle ¢ok sayida temel gereksinim vardir.
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Saglam yasal temel, uygun insan ve finansal kaynaklar

Bir ila¢ dizenleme otoritesi yalniz eger tiim islevleri yasal bir temele dayaniyorsa etkin
olabilir. Bu bakimdan sahip olmasi gerekenler: gerektigi kadar dirtibt olan, yeterli beceride
idari ve teknik kadro; uygun ve surdirdlebilir finansman; harici uzmanlara ve uluslararasi
baglantilara erisim; mahkemelerde guvenilir bir yasal yaptirirm sistemidir. Ulusal ilag
politikasi buttin bu faktorleri kapsamaldir.

Bagimsizhk

Kamu glvenini devam ettirmek icin ila¢ diizenleme otoritesi bagimsiz, otoriter ve tarafsiz
bir sekilde caligmalidir ve galigiyor gériinmelidir. Devlet tarafindan veya sanayiden ve
musterilerden/alicilardan alinan Ucretlerle finanse edilmelidir. Bununla birlikte daha sonraki
asamada ilagc dizenleme otoritesi, Uretim tescilini ve farmasétik firmalarinin lisanslarini
kabul etmek icin kararlar farmasotik firmalarindan ve misterilerden tcret toplama ihtiyaci
tarafindan yonlendirimez. ila¢ diizenleme otoritesi tarafindan zorla toplanan tcretler
temel ilaglarin tescili icin yapilan basvurulari engellememesi ilag mevcudiyetinin ve
kargilanabildigin 6niinde bir bariyer gibi durmamasi agisindan ¢ok yuksek olmamalidir.
Bu nedenle dnemli ve hayat kurtaran ilaglarin mevcudiyetini saglamak amaciyla tescil
Ucretlerinin azaltilmasi veya tamamen kaldiriimasi igin 6n hazirhklar yapiimahdir.

Bagimsizlidi surdiurmek ve ¢ikar catismalarini 6nlemek igin ila¢ diizenleme iglevlerini ilag
tedarik iglevlerinden ve tedarik yonetimine dahil olan kuruluglardan ayirmak énem
tasmaktadir. Bazi durumlarda ilag diizenleme otoritesi GMP'ye uyum saglamak amaciyla
ilac degerlendirme ve ureticilerin incelenmesi gibi islevleri yerine getirmesi i¢cin bagimsiz
bir kurulusa yetki verebilir.

Diger bir 6nemli karar ise ila¢ diizenleme otoritesinin nerede olacagidir; saglik bakanhginda
mi ya da bakanlga rapor veren teknik ve idari anlamda bagimsiz bir 6rgitte mi yer almal
yoksa tamamen bagimsiz mi olmaldir? ilag diizenleme otoritesinin bagimsizigini igceren
anahtar politika konulari Tablo 3 'te verilmistir. Bu teknik ve idari anlamda bagimsiz olan
fakat saglik bakanligina rapor veren ayni zamanda pek ¢ok dezavantaji olmaksizin
tamamen bagimsiz bir kurulusun avantajlarina sahip olan (ayni anda ilag kalitesi kontrol
laboratuarini da icerebilen) bir 6rgutl gostermektedir.

Tablo 3

Bir ilag diizenleme otoritesinin bagimsizhigi tzerinde anahtar politika konulari

potansiyel avantajlar

potansiyel dezavantajlar

saglik bakanhginin
bir bélumi

*Saglk bakanhgdinin politika
olusturabilir olmasi.

» distk maaglar « etkin olmayan yénetim
« fonlarin esnek olmayigi,disuk tcretler «
yonetimsel saglik bakanhg islevleri ile
cikar catismasi (6rnek tedarik)

teknik ve idari olarak
bagimsiz fakat dogrudan
bakanhga rapor veren

« rekabetci maaslar ¢ gercekgi ticret yapisi «

ila¢ diizenleme otoritesinin ve ilag kontrol
laboratuarinin finansmani i¢in kullanilan

Ucretler « yonetimsel saglik bakanlidi iglevleri

ile ¢ikar catismasinin olmamasi » Saglhk
bakanligi politika olusturabilir olmasi

tamamen bagimsiz
(6zellegtirilmisg)

« rekabetci maaglar ¢ gergekgi tcret
yapisi ¢ ila¢ diizenleme otoritesinin ve
ila¢ kontrol laboratuarinin finansmani
icin kullanilan tcretler

» Saghk bakanlidi politika olugturamaz »
kullanici ve tescil Gcretlerine baghdir «
ila¢ diizenleme otoritesinin ulusal ilag
politikasini desteklemeyen cikar sahipleri
tarafindan zarar gérmesi riski « cok fazla
ilacin tescili i¢in 6zendirici
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Saydamlik

Durust ve sorumlu bir ila¢ diizenleme otoritesi igin anahtarlardan biri ¢ikar sahipleri igin
tim prosedir ve ciktilarda seffafliktir. Seffaflik ve acgiklik taraf tutma ve bozulmayi
Onlemektedir, ila¢ diizenlemesinde seffaf olabilmenin bazi yollari sunlardir:

* ilag diizenleme otoritesine yapilacak olan ¢esitli basvuru tirleri icin sunulmasi gereken
bilgileri tamimlamak, yayinlamak ve yaymak;

« llag diizenleme otoritesinin kullandigi prosediirler ve uygulama hakkinda karar alirken
onlari takip eden prosedurleri yayinlamak;

* ilac diizenleme otoritesinin kararlarini ve bu kararlarin dayandigi bilgiyi yayinlamak
(tescil edilen, yenilenen, geri ¢gekilen ilaglarin diizenli mukayese listesi); bir ilag
diizenleme otoritesi web sitesi bunu gergeklestirmek igin uygun olabilir.

8.3 ilac diizenlemelerinin cekirdek elemanlari

Bir ila¢ diizenleme otoritesinin ana gorevleri ilaglarin (geleneksel ve herbal ilaglar dahil)
kalitesini, gtivenligini ve etkinligini ve Urdin bilgisinin uygunlugunu saglamaktir. Bu dort yon,
ila¢ diizenlemenin ¢ekirdek elemanlar grubu olarak adlandirihabilir (bkz Agiklama 7)

Aciklama 7

lac diizenlemelerinin cekirdek elemanlari

Kalite: Urlin tescilinin bir parcasi olarak kaliteyi gézden gegirmek
Norm ve standartlarin formilasyonu Tesislerin ve
personelin lisanslandirimasi Birimlerin ve Grlnlerin teftigi
llac kalite kontroli

Guvenlik: Urtin tescilinin bir parcasi olarak gtivenligi gzden gegirmek
llaclarin yan etkisini izlemek Uyari konulari, Griin
hatirlatmalari

Etkinlik (verim): Urlin tescilinin bir parcasi olarak etkinligi gézden gegirmek
Klinik deneylerin yetkilendirimesi

Bilgi: . Urtin veri sheet ve etiketlerin gozden gecirilmesi ve onay:
llac reklami ve tanitiminin diizenlenmesi

Cesitli cekirdek elemanlar ilgili DSO yayinlari ve gerekli teknik detaylari daglayan diger
materyallerle birlikte B6lim 8.5-8.9'da tartisilacaktir.

Etkili ve verimli bir ilag diizenleme otoritesi olusturmak, basarmasi yillar stiren, dnemili
bir personel ve finansal yatirim gerektiren uzun ve zor bir gérevdir. Genellikle agamali
bir yaklasim onerilmektedir. Bu bakimdan DSO'niin Ulusal ilag diizenleme mevzuati:
kiicuik ilag diizenleme otoriteleri i¢in rehber prensipler, sinirli ve en ilgili diger materyaller,
DSO rehberleri ve ilgili materyallerin kisa ve detayl 6zetinde biraraya getirilmis ve iki
bolim halinde yayinlanmigtir.

8.4 ilac tesciline agamali yaklagim

Bir ilag tescil sistemi ulusal mevzuat ve diizenlemenin en biyik elemani ve onun yonetimi
de ila¢ diizenleme otoritesinin anahtar fonksiyonlarindan biridir. Bu sistem ytiksek maliyeti
ve emek yogun oldugundan asamalar halinde gelistiriimesi en iyi yoldur. Cesitli tescil
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prosedurleri farkl seviyelerde teknik uzmanlik ve kaynak gerektirmektedir. Ulkeler, bir
ilac tescil sisteminin agamali olarak gelistirimesinde asagidaki prosediirleri kullanabilir.

Asama 1: Teblig proseduri

Bu prosedir ilag tescil sistemi yeni baglayan tlkelerde kullanilabilir. Prosedir, bir tlkede
satis icin Onerilen farmasotik drtnler hakkinda standart bilgiyi kaydetmeyi icermektedir.
Bir ilag tescili veya ilag listesi yapilir fakat trdnler ile ilgili hiikiim verilmez. Proseduir,
ilaclarin temel guvenlik, etkinlik ve kalite kriterlerini gerceklestirip gerceklestirmedigini
kontrol etmeyi icermez ama ek kontrol ve tescil sistemini gelistirmek igin yararl bir temel
saglamaktadir. Bazi tlkeler bir Grinun kokeni olan tlkedeki veya diger bazi belirtilen
tlkelerdeki tescilini istemektedir.

Asama 2: Anaizin proseduru

Tescilde listelenen ilaglara gegici olarak satis izni verilmektedir. Bununla beraber, dogruluk
ve paketleme bilgisinin tanriligi kadar etkinlik, gvenlik ve kalite degerlendirmesinden
sonra piyasaya ¢lkan satilacak olan her yeni ilacin lisansa ihtiyaci vardir. ila¢ diizenleme
otoritesinin ¢esgitli secenekleri vardir:
« Uruin kalite, guivenlik ve etkinligini bagvuran tarafindan arz edilen bilgiye dayal olarak
kendisi de@erlendirebilir. Bu, Ulkede imal edilen Griinler igin yapiimahdir.
» Diger Ulkelerdeki ila¢ diizenleme otoritelerinden degerlendirme protokolleri uygulamalar
hakkinda karar alma dayanagi olarak kullanilabilir.
« Diger llkelerdeki ilag diizenleme otoriteleri tarafindan verilen kararlara baghdir. ithal
edilen Grinler icin, bu, DSO Uluslararasi Ticarette Farmasétiklerin Kalitesi Uzerinde
Ruhsat Planini kullanarak yapilabilir.*’ Bu tiriiniin tescil edilip edilmedigini, triin bilgisinin
ihra¢ eden ulkenin ilag diizenleme otoritesi tarafindan onaylanip onaylanmadigini ve
Ureticinin GMP rehberine uyup uymadigini gosterir. Bununla birlikte, tim ilag diizenleme
otoriteleri esit derecede gelismemistir ve bir ruhsat onu yayinlayan otoriteden asla daha
saglam olamaz.

Asama 3: Tam tescil

Bu, farmasoétik bir Grindn kabul edilmesi igin pazar otorizasyonundan dnce arz edilen
verinin detayll degerlendiriimesini kapsamaktadir. Bu stre¢ bir Griinin kullanimi ve receteli
veya recetesiz hazirlanip hazirlanmayacag konusunda goéstergelere karar vermektedir.
Ayrica pazarlama sonrasi gozetimi ve tescilin periyodik gbzden gegirimini icermektedir.

Asama 4: Daha eski ilaclarin yeniden degerlendirilmesi

Tum daha eski ilaclar sistematik olarak yeniden degerlendirilirler. Eger Griinle ilgili yeni
bilgi varsa 6rnegin, ciddi bir yan etki hakkinda veya urun tescili i¢in etkinlik, glivenlik ve
kalite gereksinimlerini yerine getiremezse ila¢ piyasadan cekilebilir veya tescilin
yenilenmemesine yol agabilir. Cogu ulkelerin sinirl bir tescil stiresi vardir (genellikle bes
yil). Sdrenin sonunda, eger Uretici Uriini pazarlamaya devam etmek isterse tescilin
yenilemek igin bagvuru yapmasi gereklidir.

8.5 Kalite
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Bir ilacin veya aletin kalitesi pazar onay! icin 6nemli kriterlerden biridir ve tescil siirecinin
bir parcasi olarak gbzden geciriimektedir. Kalite glivencesi, tiiketici ve hastalarin saptanan
Ozelliklerine ve kalite, guivenlik ve etkinlik gibi standartlara sahip ilaglari almalarini saglama
amaci tasiyan tum faaliyetleri kapsamaktadir. Hem ilaclarin kalitelerini hem de kaliteyi
etkileyebilen tum faaliyet ve hizmetleri ilgilendirmektedir.



Ifag diizenlemeleri

Cesitli aktorlerin sorumluluklari

ila¢c kalitesini saglamak tim bunlarin dahil oldugu-ilaglarin Gretiminden dagitimina ve
recete olarak hazirlanmasina kadar, bir sorumluluktur. Hem kamu sektérii hem de 6zel
sekt6riin sorumluluk paylari vardir. Cesitli gruplarin sorumluluklarina ait 6zellikle depolama
ve ilag tedarik yonetim alaninda dagitim ile ilgili detayh tartigma ilgili bolimlerde
bulunmaktadir. Asagidakiler sorumluluklara bir gozatisdir:

Ureticiler iyi kalite Griin gelistirmekten ve Uretmekten sorumludurlar ve iyi Uretim
uygulamalrina bagh kalmalidir. Ayrica, triin kalitesini saglamak icin prosedir ve faaliyetlerini
belgelendirmelidir.

llag diizenleme otoritesi pazar icin onaylanan ilaglarin uygun olarak degerlendirilmesini
ve tescilini saglamahdir; Ureticilerin lisans ve denetleme konusunda GMP'ye uyumiu
olmasi, ithal edilen ilaglarin 6rnegin DSO Ruhsat Plani gercevesinde kalitesinin saglanmasi,
iyi depolama sagdlayacak ve dagitim uygulamalariyla ila¢ kalitesinin tedarik sisteminde
devam ettirilebilmesi ve dagitim zincirinde ilaclarin kalitesinin izlenmesi saglanmalidir.

llag tedarigine dahil olanlar ilaglarin dikkatlice secilmesini, saglam kaynaklardan satin
alinmasini, regete zamaninda incelenmesini, dogru bir sekilde depolanmasini ve nakliyesini
saglamaldir. Gerekli laboratuar testleri ve kalite hatalarini veya eksiklerini rapor etmek
icin mekanizmalar istenmelidir ve geri ¢agirma prosedurid yerinde olmahdir.

Dagitim yapan ve regete hazirlayanlar, Grinlerin dogru depolanmasini, uygun paketlenmesini
ve regete olarak hazirlanmasini saglamaldir. Ayrica, hastalari dogru kullanma ve muhafaza
konusunda bilgilendirmelidir.

Lisanslama

Ureticileri, ithalat kuruluslarini ve distribiitorleri lisanslama sistemi olan zorunlu bir sistem
aranlerin kabul edilebilir kalite, glivenlik ve etkinlik standartlarina uymasini saglamak igin
Onemlidir. Ayrica bu urtnleri Gretmek , depolamak ve dagitmak i¢in kullanilan tiim tesis
ve uygulamalar, Griinler nihai tiketiciye ulasana kadar standartlara uyumu devam ettirmek
amaclyla gereksinimleri yerine getirmelidir.

Resmi bir lisanslama sistemi faal olmadan 6nce sunlari yapmak gereklidir: ¢esitli lisans
alici kategorilerinin dogru tanimini benimsemek; lisanslarin icerik ve formatlarini belirlemek;
lisans bagvurularinin degerlendirilecegi kriterleri detaylandirmak, bir lisansin yenilenmesi,
uzatilmasi ve cesitlendiriimesi gerekecegi kosullarda ve lisans basvurularinin icerigi ve
formati konusunda ilgili taraflara rehber olmaktir.

Denetim

Denetim, ilag kalitesini korumak icin 6nemli bir stratejidir. ilag tretimi, ithalat, ihracati,
dagitimi vb. tum faaliyetlerin en az diizenlemeler kadar diizenleyici ve kalite guivencesi
gereksinimlerine uymasini saglamak niyetindedir. Denetim motivasyonlu, iyi egitimli ve
layikiyla emeginin karsiligini alan personel gerektirmektedir. DSO'niin denetim (izerine
rehberleri mevcuttur ve mifettigler icin kontrol listeleri, 6rnek formlari, raporlar icin standart
raporlar ve pek cok yararli referans ihtiva etmektedir.*®

lyi Gretim uygulamalari (GMP)

Uretim ve kontrol faaliyetlerinin uygun organizasyonu iceren kapsamli ilag
uretiminin kalite guivencesi iyi kaliteyi saglamak icin dnemlidir. Bu uygulamalar
GMP rehberinde tanimlanmistir.®®> GMP standartlarini takip, yalniz tretim kalitesini
garantilemez ayni
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zamanda yeniden Uretilmesi veya imha edilmesi gereken standart alti Grtin partilerinin
sayisini azaltarak para tasarrufu yapabilir.

GMP hakkinda bilgi, ulusal duizenleyici kurumlar arasinda DSO Uluslararasi Ticarette

Farmasotiklerin Kalitesi Uzerinde Ruhsat Planinin kullanimiyla (bkz.Agiklama 8)
iletiimektedir.*’

Aciklama 8

DSO Uluslararasi Ticarette Farmasotiklerin Kalitesi Uzerinde Ruhsat Plani

DSO Uluslararas! Ticarette Farmasétiklerin Kalitesi Uzerinde Ruhsat Plani*”" diizenleyici

kuruluglar arasinda bilgi degisimini standartlastirmayi ve arttirmayi amaglamaktadir. Bu 6zellikle

diizenleyici kontrol i¢in sinirl kaynaklar olan ilag ithalatgisi tlkelerle ilgilidir. Planin 6n hazirliklan

altinda ihracatgi Ulkenin ilag dizenleme otoritesi agsagidaki bilgiyi veren bir ruhsat

saglamalidir:

» ilacintescil edildigini ve ihracatci Ulkede satisina izin verildigini gosteren bir ifade (beyan)
ve tescilin tarihi ve sayisi. Eger ilag tescil edilmediyse bunun nedenleri belirtiimelidir.

« llag bilgisinin, ilacin ihracatci tilkede kullanimini onaylayan ruhsata ilave edildigine
dair beyan.

+ Ureticinin faaliyetlerinin diizenli olarak denetlendigi ve DSO'niin GMP ve kalite kontrol
standartlarina uydugu konusunda dogrulama.

Plan zorunlu dedgildir ve ihracatgi Ulkelerdeki rekabetci otoritelerin iyi niyetine baglidir. Bir ruhsat
onu yayinlayan kurulustan daha guvenilir olamaz. Bir Uilke plana ayrica ila¢ ihrac ediyorsa da
yalniz "ithalat¢i” (ruhsat alan) Ulke olarak katilabilir. Plan, ihracatci dlkenin ila¢ diizenleme
otoritesinden bir Grinin durumu hakkinda ithalat¢i Ulkeye bilgi verir. Bununla beraber, ithalatc
ulkelerde yer degistirmek yerine lisanslama ve tescili giiglendirme amacindadir. Uriinler iretici
tarafindan bir kez piyasaya siruldigiinde nakliye ve depolama kosullarini kapsamaz. Devlet
denetimi ve onayli gdstergeleri ile ilgili verileri icermediginden serbest satis ruhsat
kullaniimamalidir.
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Kalite kontrol

ilac kalite kontrol laboratuarlari ilaclarin gereken kalitede olup olmadidini uygun testler
yaparak kontrol etmeden sorumludurlar. Bu faaliyetleri tlke ¢capinda yurttmek igin kullanilan
kaynaklar ve teknik kapasite blyiuk 6lcide ¢esitlidir ama her ila¢c dizenleme otoritesinin,
tescil surecinde ve satisa ¢ikarilan Griinlerin kalitesinin izlenmesinde énemli bir rol
oynayacak olan bir kalite kontrol laboratuarina erigimi olmahdir.

Bir ila¢ kalite kontrol laboratuarini kurmak ve devam ettirmek olduk¢a maliyetlidir. Genelde
tim ulkelerin, temel testleri yapabilecekleri ve boyle hizmetlerin giderek genigledigi en
azindan kucuk bir laboratuara sahip olmalari 6nerilir. Boylece testler drnedin bir Gniversitenin
eczacllik béluminde veya bagimsiz laboratuar gibi mevcut enstitiilerde gerektigi gibi ve
daha maliyet etkili yapilabilir. Bundan baska, ¢ok uygun fiyatlarda ilag analizi yapan
uluslararasi kalite kontrol laboratuarlari vardir. DSO kiigiik ve orta dlgekli test tesisleri
olusturmak icin pratik bir rehber gelistirmistir.>->

ilac kalite kontrol laboratuarlarr dnemli insan kaynagi ve finansal kaynak gerektirdiginden
idari olarak bagimsiz ila¢ diizenleme otoritesi tarafindan kurulabilir ve yuratilebilirler, iki
kurulusun da finansmani tescil gelirlerinden karsilanabilir, tescil ticretleri 6nemli bir gelir
olusturdugundan bu genelde ise yarar ama ayni sey laboratuar hizmetleri icin gecerli
degildir. Uretici tlkelerde ilag Ureticileri, toptanci/distribiitorlerle birlikte kalite kontrol
departmanlari kurmak lisanslarin yayinlanmasi igin bir dncelik olabilir. Devlet mifettislerinin
ulusal ila¢ kalite kontrol laboratuarinin kati gézetimi altinda ¢ok iyi bir kontrol olmalidir.




ilag diizenlemeleri

8.6 Guvenlik

Bir ilacin veya tibbi aletin guivenligi pazar onay! igin gerekli kriterlerden biridir ve tescil
sirecinin bir parcasi olarak gézden gecirilmektedir, ila¢ yan etkisi izleme ve erken uyari
ve geri cagirma sistemleri pazar onayindan sonra givenligi saglamanin yollardir.

ilag yan etkilerini izlemek

Ulusal ve uluslararasi pharmacovigilance sistemlerin ilag yan etkileri hakkinda bilgi toplama
ve degerlendirmeye ihtiyaci vardir. Bununla beraber, sinirlh diizenliyici kapasiteye sahip
Ulkelerde ulusal bir pharmacovigilance sistemi olusturmak oncelikli olmayabilir. EGer ciddi
yan etkiler bir ilacin geri gekilmesine veya kati kisitlamalara yol agiyorsa bu bilgi gesitli
kanallardan elde edilebilir hale getirilmektedir. Bunlar tim ilag diizenleme otoritelerine
gonderilen DSO'iin ilag Alarmi mesajlarini ve Uppsala, isvigre'deki DSO Uluslararasi
ilac izleme igbirligi Merkezinden gelen yayinlari icermektedir.

Ulkeler kendi yan etki raporlama ekanizmalarini olugturmak icin kapasite, kaynaklara ve
toplanan bilgiyi kullanmak igin diizenleyici kapasiteye sahip olup olmadigini dikkate
almahdir. Eger tim bunlara sahip degillerse uluslararasi elde edilebilen bilgiyi nasil
kullanabileceklerini distinmelidirler.

Uyari/hatirlatma sistemleri

Bilginin, ulusal ila¢ yan etkisi izleme sistemi verilerine dayanmasi veya uluslararasi ilag
yan etkisi raporlama sisteminden elde edilmesine gore ulusal ila¢ diizenleme otoriteleri,
bilgiyi en iyi nasil kullanabileceklerini g6z dniine almallardir. Muhtemel eylem 6rnekleri
bir ilacin pazar onayinin kaldirnimasini, belirli partilerin geri gekilmesini, ulusal ila¢ bilteninde
bir uyariy! veya bir liste enstitiye ve anahtar recete yazicilarina gdnderilen ayri bir uyariyi
icermektedir.

8.7 Etkinlik

Bir ilacin veya tibbi aletin etkinligi pazar onayi igin gerekli kriterlerden biridir ve tescil
suirecinin bir pargasi olarak gbzden gegirilmektedir. Farkl kategorilerdeki ilaglar icin farkh
prosedurler kullanilabilir (jenerik Grtinler veya yeni kimyasal trtnler gibi).

Uzun sdredir kullanimda olan kimyasal iceriklerin gdzden
gecirimi ve onayl

icerikleri uzun suredir kullanimda olan (bircok jenerik temel ilaglar gibi) ve standart
kullanimlarda endike olan trtnler igin aktif icerige yonelik etkinlik ve guvenlik agisindan
tekrar bir degerlendirmeye ihtiya¢c olmaz. Ayrica ulusal klinik ¢calismalar normalde gerekli
olmayacaktir. Ornegin sunum, biyoyararlanim (belirtildiginde), riin kalitesi, eslik eden
bilginin dogrulugu gibi diger faktorlerin gézden gegirilmesine énem verilmelidir. Urtin tescili
ve tescil sureci icin dokiimanlarin arzi ile ilgili gereksinimler ilag tescil gereksinimleri
hakkinda DSO rehberinde belirtilmigtir.>*

Yeni kimyasal maddeler bulunduran trinlerin gézden gecirilmesi
ve onaylanmasi

Yeni bir ila¢ maddesinin pazar bagvurusunu desteklemek igin etkinlik ve giivenlik garantisini
saglamak amaciyla oldukca genis kapsamh bilgi gerekmektedir. Ozellikle kimyasal,
farmakolojik, toksikolojik treme ve teratolojik agilardan hayvan ve klinik caligmalara
yonelik detayll hesaplamalar yapiimahdir. Kigik diizenleyici otoriteler yeni gelistirilen
drunlere lisans verilmesinde tedbir alma ihtiyact duymaktadirlar ¢iinkii onlara genig
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kapsamli, iyi geligmis otoritelerle uygulanan ¢ok disiplinli degerlendirmeyi yriitmek veya
pazar sonrasi gozetim ile kullanimda performansi gozlemlemek icin yeterli kapasiteleri
yoktur. Genelde sinirli kaynaklara sahip klicik bir otoritenin bdyle bir Griini kullanmak
icin yeterli yetki vermeden 6nce bu hilginin baska yerde elde edilmesini ve degerlendirilmesini
beklemesi 6nerilmektedir.

Geleneksel ve bitkisel ilaclarin degerlendirilmesi

Geleneksel ve bitkisel ilaglarin gelismis kullanimi uygun diizenleme® ve bu tir ilaclarin
guvenliginin ve etkinliginin daha iyi degerlendiriimesiyle gerceklestirilebilir. DSO, farmakoloji
ve yaygin olarak kullanilan geleneksel ve bitkisel ilaglarin klinik kullanimi ile ilgili tim
yayinlanmig kanitiari tanimlama ve belgelendirme cabalarina dahildir 2 Bu bilgi geleneksel
ve bitkisel ilaglari ulusal saglik sistemlerine katma ¢abalarini desteklemektedir.

Klinik deneylerin yetkilendirilmesi

Bir ila¢c diizenleme otoritesi yiiksek lokal yayginhgl olan bir durumun tedavisinde
tescilienmemis bir ilacin klinik deneylerini gerceklestirmek amaciyla bir basvuruyu dikkate
alma ihtiyaci duymaktadir. Bu olasiliga izin vermek igin, tescil sistemi uygun kontrollere
bagl olarak gerekli materyal ithalatinin 6n hazirh@ini icermelidir. Boyle denemeler yetkili
tescil otoritesi olaya resmi agiklik kazandirdigi zaman gergeklestirilmelidir. Ayrica,
denemelerin Dunya Medikal Birliklerinin Helsinki Bildirgesinde ve Uluslararasi Tip
Organizasyonlari Kurulu tarafindan yayinlanan rehberde yer alan prensiplere uygun olarak
yuritilecegi konusunda giivence verilmelidir.®® ilag gelistirirken deneme yapmanin.,
denemeler sona erdikten sonra katilimcilarin asla devam etme gugleri kalmayacagindan
etige aykiri oldugu konusunda buyilyen bir biliclenme mevcuttur.® 2000 yili Helsinki
Bildirgesinin diizeltiimesine kismen b.u tiir endiseler sebep olmustur.®>’ (bkz. B8lim
10)

8.8 Bilgi ve ilagc promosyonu

Bir ilag, kimyasal bir tGrtin arti bilgidir. Dizenleme otoritesi igin ilag bilgisinin dnyargisiz,
dogdru, guncel ve recete yazanlarla tiiketicilere kolay erigilebilir olmasini saglamak énemli
bir gorevdir.

Urtin veri tabakalarinin ve etiketlerinin gézden gegirilmesi ve
onaylanmasi

ilac degerlendirme ve tescil sistemi riin veri tabakalarinin ve etiketlerinin gézden
geciriimesini ve onayini icermektedir. Bu bilgi genellikle ilag ekleriyle veya ilag formuleriyle
yaylimaktadir, ila¢ diizenleme otoritesinin pazar onayi igin yeni ilaglarin etkinlik ve
guvenligini degerlendirmek amaciyla kullandigi bilginin sirketin gizli olarak disindugu bir
bilgi olabilmesi halinde bile, kamunun incelemesine agik hale getirilmeli mi konusunda
giderek biylyen bir tartisma vardir. Pek ¢cok tagrall ve kurumsal ila¢g komiteleri klinik
rehberler ve temel ilag listeleri konusunda kendi kararlarini vermek icin bu bilgiyi kullanmak
isteyeceklerdir.

llag promosyonu

ilac tanitimini kontrol etmek ve elde edilen bilginin kalitesini saglamak igin diizenlemeler
ilaclarin daha akilci kullaniimasini yayginlastirmada dnemlidir. Bu nedenle ulusal ilag
politikalari tanitim faaliyetlerini diizenlemek icin 6n hazirliklari icermelidir. DSO'niin Tibbi
ilac tanitimi icin etik kriterler®® ila¢ tamitimini kontrol etmek icin 6lcii gelistrmeye dayanak
olabilir. Yol gosterici prensiplere gore, tanitim gonilli standartlari tagidigi kadar ulusal
saglk politikalarina ve ulusal dizenlemelere de uygun olmalidir. Tim tanitici iddialar
guvenilir, dogru, bilgilendirici, dengeli, cagdas, ispat edici ve yerinde olmalidir.
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Tanitim faaliyetlerinin kalitesini izlemek, uygun kaynaklar ve ilgili diizenlemeleri zorlamak
icin acgik politik kararhlik gerektirmektedir. Muhtemel yaptirimlar uygun para cezalarini
ve yaniltici iddialarin orjinal olarak igerildikleri medyadan geri alinmalari kapsamaktadir.

8.9 DSO ve diger kuruluslarla bilgi degigimi

ilag dizenleme otoritelerinin kendi aralarinda veya diger uluslararasi kuruluglarla bilgi
degdisiminde bulunmalarinin pek ¢ok yolu vardir. Bu mekanizmalardan bazilar:

ilac guivenlik alarmlan: Kalite ve giivenlik izerine ciddi uyari durumlarinda DSO
tarafindan yayinlanan bilgi. Ayrica su adreste:
/lwww.who.int/medicines/organization/gs m/

DSO Farmasotik Dergisi: diger diizenleyici kuruluglarin aldi§i diizenleyici kararlar
hakkinda bilgiyle DSO tarafindan aylik olarak yayinlanan bir dergidir. Ayrica su adreste:
http://www.who.int/medicines/organization/gsm/activities/drugsafety/orgpharmanews.
shtml

DSO llag Bilgisi: DSO Temelilaglar Model Listesi gibi 6nemli dokiimanlarin yeniden
yazdiriimasi kadar ilagla ilgili daha genel bilgi ile Gi¢ ayda bir yayinlanmaktadir. Ayrica
su adreste: http://www.who.int/druginformation/

BM Tiketimi ve/veya satigi yasaklanan,geri ¢cekilen, kisitlanan veya devlet
tarafindan onaylanmayan Konsolide Uriin Listesi: Birlesmis Milletler tarafindan
yayinlanmaktadir. Iigili bilgi DSO web sitesinde mevcuttur: http:/www.who.int/medicines

DSO Uluslararasi Ticari Dolagimdaki Farmasotik Urtinlerin Kalitesinin Ruhsat
Plani (bkz. Bolim 8.5).

Ayrica su adreste: http://www.who.int/medicines/organization/gsm/activities/
drugregul/certification/certifsheme. shtml

VVHODRA web sitesi (kayith erigim ile): http://mednet.who.int/

llac kontrolil ve sugun énlenmesi icin BM ofisi (kontrol edilen ilag listesi,
uluslararasi kongreler gibi): http://www.undcp.org

Elektronik tartigma gruplari, e-drug gibi: ye olmak icin majordomo@usa.health.net.org.
mesaj metnine suscribe e-drug yazin(ayrica Fransizca ve ispanyolca versiyonlari da
bulunmaktadir). INDICES'e tiyelik icin: majordomo@usa.healthnet.org , mesaj metnine
subscribe indices yazin.

Ulusal web siteleri 6rnekleri:

Avusturalya: http://www.health.gov.au/tga

Brezilya: http://www.saude.gov.br/

Kanada: http://www.hc-sc.gc.ca/hpb-dgps/therapeut/
Estonya: http://www.sam.ee/

Fransa: http://agmed.sante.gouv.fr/

Meksika: http://www.ssa.gob.mx/

Hollanda: http://www.cbg-meb.nl/

Peru: http://www.digesa.sld.pe/

Glney Afrika:  http://www.health.gov.za/crrp.htm
ispanya: http://www.cof.es/bot/

isveg: http://www.mpa.se/ie_engindex.html
Tayland: http://www.fda.moph.go.th/fdainciex.htm
ABD: http://www.fda.gov/default.htm

Ayrica: Avrupa ilaglari Degerlendirme Kurulusu: http://www.eudra.org/en_home.htm
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9 Akilci llag Kullanimi

Anahtar politika konulari

Akilci ila¢ kullanimi, hastalarin klinik ihtiyaclarina uygun, bireysel

gereksinimlerine gére dozlarda, uygun bir zaman dilimi icin, kendilerine

ve yasadiklari topluma en az maliyetli ilaglari almalari anlamina gelir.

Recete yazanlarin ve tiketicilerin akilci olmayan ila¢ kullanimlari ise

karmasik bir problemdir ve ayni zamanda pek cok farkli midehalelerin

yuratilmesi demektir. Akilci ila¢ kullanimini yayma cabalari ayrica
geleneksel ve herbal ilaglarin da kullanimini icermelidir. Anahtar politika
konulari sunlardir:

» Egitimin, regcete yazmanin, ila¢ yararlanimini gézden gecirme, ilac
tedaridi ve geri 6demelerin dayanadi olarak kanita dayal klinik
rehberlerin gelistiriimesi;
ilac ve terapotik komitelerin kurulmasi ve desteklenmesi;
Saglik profesyonellerinin temel ve hizmet ici editiminde temel ilag,
akilci ilag kullanimini yayginlastirmak ve jenerik receteleme
kavramlarinin tanitimi;

Resmi olmayan ila¢ saticilarinin egitimi icin ihtiyac ve potansiyel,
Devamii egitim ve bagimsiz, tarafsiz ila¢ bilgisi;

Tuketici editimi ve bu egitimi vermenin yollar;

Akilci ilag kullanimini yayginlastirmak igin finansal 6zendiriciler;
Akilci ilag kullanimini yayginlastirmak icin diizenleyici ve idari
stratejiler.

Akilcr ilag kullanimi, hastalarin klinik ihtiyaglarina uygun, bireysel gereksinimlerine gore
dozlarda, uygun bir zaman dilimi i¢in, kendilerine ve topluluklarina en az maliyetli ilaglari
almalari anlamina gelir. Akilci ilag kullanimi bakim kalitesini ve maliyet etkili terapiyi
yayginlastirmaktadir. ilaglarin yalniz ihtiya¢ duyulduklarinda kullaniimalarini ve kisilerin
ilaglarin ne i¢in oldugunu ve nasil kullanildigini anlamalarini saglamaktir.

Akilcr ilag kullamimini yayginlastirma politikalari, Ureticiler, saticilar ve geleneksel yontemlerle
tedavi yapmaya calisanlar (Uftrikctler) kadar recete yazanlari, recete hazirlayanlari ve
ilac tuketicilerine hitab eder. Tum bu aktdrlerin ilaglarin nasil kullanildigina 6nemli etkisi
vardir. Farkli gesitlerdeki strateji ve miidehalelere ila¢ kullanimini etkilemek amaciyla
ihtiya¢ duyulmaktadir.

9.1 Akilcr ilag kullanimini yayginlastirmak neden bu kadar 6nemli?

Temel ilaglari da iceren tim ilaclar akilci olmayan bir sekilde kullanilabilir. Akilci olmayan
kullanim hem gelismekte olan hem de sanayilesmis ulkelerde yaygindir; kamu sektori
ve Ozel sektor saglik tesislerinde ve evlerde ortaya ¢ikmaktadir. Etkin segimin getirdigi
pek ¢ok kazang, tedarik ve dagitimin akilci olmayan regetelemeyle ve hastanin tedaviye
olan baglilik eksikligi ytiziinden kaybolabilir.

Akilci olmayan ilag kullaniminin hem tibbi hem de ekonomik sonuglari vardir. Tibbi agidan
uygun olmayan tedavi gereksiz istiraba ve 6liime, iatrojenik hastaliklara, hastane giriglerine
ve artan antimikrobiyel dirence yol agabilir. Akilci olmayan kullanim halkin saglik bakim
sistemine olan glivenini, tedavi edici ve 6nleyici hizmetlere olan erigsim oranini azaltmaktadir.
Ekonomik olarak, akilci olmayan kullanim kaynaklarin agiri israfina ve ihtiyac duyulan
alanlarda temel ilaclarin bulunmamasina sebep olmaktadir.
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99.2 Guglukler

Konunun karmasikhgi

ilag kullanimini etkileyen faktorler cok ve birbiriyle ilgilidir. Kulttirel ve sosyal inanglarda
yerlesmis, bilginin, tutumlarin, altyapinin ve ekonomik ¢ikarlarin sekillendirdigi karmagik
uygulamalari degdistirmek oldukca zordur. Hicbir basit yaklagim ise yaramaz ve bazi
mudehaleler beklenmeyen etkiler dogurabilir. Farkli gruplarin ve farkli gevrelerin intiyaclarina
gore degisen bir stratejiler kombinasyonu gerekmektedir.

Catisan cikarlar

Akilci kullanimini yayginlastirma politikalari tartismalidir ve bu politikalar cesitli sebeplerden
dolayi direng gorebilir. Recete yazanlarin, 6zellikle ayni zamanda recete hazirlayanlarin,
daha cok ila¢ yazmaktan veya kar marji daha yiksek olan ilaglari yazmaktan finansal
cikarlar olabilir; bu kisiler recete yazma 6zgurligu konusundaki miidehalelere icerleyebilir.
Ayrica yeni pazara ¢ikan veya pahall ilaclari recetelemek onlara statl kazandirabilir.
Eczacllar ve ilag saticilari is hacimlerini arttirarak finansal ¢ikar saglamaktadirlar; treticiler
satiglarini arttirmak istemektedirler ve onlarin pazar uygulamalari akilci kullanimin
amaclariyla calisabilmektedir. TUketiciler ve recete yazanlar akilci kullanimi tesvik eden
mudehalelerin tedaviyi gelistirmek yerine maliyetleri distirme amacinda oldugunu
dusunebilir. Degisimin dnuindeki temel bariyerler olan tim bu ¢esitli ¢ikarlar tanimlamak
ve dikkate almak 6nem tasimaktadir.

Bagimsiz bilgi eksikligi

Pek cok Ulkede duzenli, cagdas ila¢ bilgisine ya az erisim vardir ya da yoktur, saghk
calisanlar ve tiketiciler neredeyse tamamen bilginin ticari kaynagina bagimiidir. Sonug
olarak en ¢ok gelismekte olan ulkelerde recete yazanlar ve tiketiciler kotl bir sekilde
bilgilendiriimektedirler. Recete yazanlarin ve tuketicilerin bagimsiz ilag biltenlerine , ilag
bilgi merkezlerine ve diger bilgi kaynaklarina ulastigi yerde bile bu kisiler buyik miktarda
ticari bilgiye maruz kalmaktadirlar. Bu bilgi dengesizligi aklici kullanimi yayma politikalari
Uzerinde ciddi bir sinirlamadir.

Uygun olmayan ila¢ promosyonu

ilaclarin yalniz fayda degil zarar potansiyelleri de vardir ve bu nedenle tanitimlari halki
koruma amaciyla 6zel kontrol altinda yapiimaktadir. Tedavi edici ilaglarin uygun olmayan
tanitimi hem gelismekte olan hem geligsmis Ulkelerde soruna yol agmaktadir.

Sorunlar bilimsel dogruluk ve bilgi dengesizlidi, regete yazanlari veya regete hazirlayanlari
uygunsuz tesvik, tam driin bilgisi eksikligi, tibbi temsilcilerin yaniltici sunumlari ve egitim
veya bilimsel calismalar olarak gizlenen tanitim faaliyetleri ile ilgilidir.

Recete ilaclarinin sinirsiz elde edilebilirligi

Pek cok Ulkede tibbi gbzetim ve bir recete gerektiren ilaclar ila¢ saticilarindan ve
eczanelerden kolayca temin edilebilir. Bu uygun olmayan kullanima, dogru tani ve tedavide
gecikmelere yol acabilir. Sinirsiz elde edilebilirlik ila¢ direncine, ila¢ etkilesimlerine, yan
etkilere, kit hane halki kaynaklarinin verimsiz kullanimina sebep olmaktadir.

9.3 Akilcrilag kullaniminin yayginlastirmasi icin aktivite planlama

Akilcr kullanimla ilgili sorunlar ve potansiyel ¢oziimler karmagiktir. Devlet bu nedenle
akilci kullanimin nasil yayginlastirilacagr konusunda net bir politika gelistirmede lider rol
oynamahdir. Bu politika hem kamu sektoriini hem de 6zel sektori kapsayan saglik
calisanlarinin ve tiketicilerinin akilci ilag kullamimi ile ilgili mukayeseli ulusal yayginlastirma
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programina oncilik etmelidir. Bu yritme ulusal biyuk planin bir parcasi olmaldir. Akilci
olmayan ila¢ kullaniminin yiksek maliyeti butgeye ve insan kaynaklarina yapilan biyuk
yatirimlari dogrulamaktadir.

Mudehaleleri planlanmadan ©6nce sorunlari incelemek

Herhangi bir strateji gelistirmeden dnce sorunlari tanimlamak, dlcmek ve anlamak esastir.
Buna yardimci olabilecek cesitli arag ve metodlar vardir. Saglik tesislerinde ilag kullan/mi
nasil incelenir® isimli DSO el kitabi recete yazma ve recete hazirlama kalitesini tanimlamak
ve Olgcmek icin yararh ve basit bir metod sunmaktadir. Bu standart metod 40'tan fazla
tlkede kullaniimigtir; tGlkeler ve bolgeler arasinda bir mukayeseye ve mudehalelerin
etkisini izlemeye imkan vermektedir.

Diger metodlar ilag tedarigini ve morbidite verilerini birlestirerek toplanan bilgileri
kullanabilirler. Perakende ilag satis yerlerindeki inceleme uygulamalari 6zel sektor
uygulamalari ve tuketici davranigi hakkinda degerli bilgiler saglayabilir. Ayrica toplumdaki
ilac kullanimini calismak icin standart metodlar da mevcuttur.®® Kalitatif (nitel) aragtirma
metodlari neden sorun ¢iktigini ve bu sorunun en iyi nasil ¢6zilebilecedini anlamaya
yardimci olmasi igin kullanilabilir. Bir sorunun dogasini, 6lgegini ve nedenini incelemek
stratejilerin se¢imine ve tasarlanmasina yardimci oldugundan ¢ok dnemlidir.

DSO ve Akilci ilag Kullanimi igin Uluslararasi Ag (INRUD) akilci ilag kullanimini
yayginlastirmak tzerine, ilag kullanimini gelistirmek igin ¢alisma ve segim stratejilerine
odaklanan uluslararasi egditimler diizenlemektedir. Egitim moduli ulusal ihtiyaclara gore
adapte edilebilir ve kullanilabilir. Ozellikle halk egitimine odaklanmig yeni bir (2000) DSO
uluslararasi egitim de mevcuttur. Egitim, toplumda ilag kullanimi Gzerinde nasil ¢caligildigini,
sorunlarin nasil dnceliklere gore siralandigini ve nasil etkili midehale kanali segildigini
kapsamaktadir.

Azami etkiyi gerceklestirmek icin yaklagimlari birlegtirmek

Egitici, idari ve dizenleyici bir stratejiler kombinasyonu 6nerilmektedir. Faaliyetler birbirini
destekler nitelikte planlanmalidir. Eger hedef kitle egditilmez ve bilgilendirilmezse, eger
idare ile gbzetim sistemleri yerinde degilse kurallar ve dizenlemeler mevcut olmasina
ragmen etkileri az olabilir. Tamamlayici dl¢itler ve bir stratejiler kombinasyonu farkll hedef
kitleler icin tanimlanmaldir.

Yaklagimlarin degerlendirilmesi ve se¢imi

Dikkatli izleme ve degerlendirme, politika yapanlarin hangi yaklagimlarin ve stratejilerin
daha iyi sonuc verdigini veya stratejilerin degisip degismeyecegini belirlemeleri icin
gereklidir. Standart gostergeler bu amagc icin vardirlar. Ayrica olumsuz ¢iktilarin dahi
yararl bilgi saglayabilecegini kabul etmek 6nemlidir.

9.4 ilag kullanimini geligtirmek icin ¢ekirdek stratejiler

Akilcr ilag kullanimini yayginlastirma stratejileri egitici, idari veya diizenleyici olabilir. Tim
taraflarin egitilmesi ve ilaclari akilci kullanmalari igin tesvik edilmeleri gerekmektedir; bazi
idari 6lctler igleyisi saglamaya yardim edebilir ve diizenlemelere 6zellikle 6zel sektdr icin
bazilarini zorlamak igin ihtiyag duyulabilir.

Herhangi bir strateji ve midehale belirli bir sorun davranigina odaklanmalidir ve agik bir
problem ile kisileri veya tesisleri hedef almalidir. Hedef kitlenin strateji gelistirmeye ve
yururlige koymaya dahil olmasi muidehalenin basarisi icin dnemlidir.

Az sayidaki ¢cok etkili yaklasim, akilci regete yazmayi yayginlastirma ¢abalarinin temel
yapi taglanidir.®* Bunlar, temel ilag listelerine ve formiilerlere énciiliik eden klinik rehberlerin
gelistiriimesi ve buyuk hastanelerde ila¢ ve terapdtik komitelerinin kurulmasidir.
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Klinik rehberler ve temel ilag listeleri

Akilcr ilag kullanimini yayginlastirmak igin hepsi icin olmasa da ¢cogu midehale igin
baslama noktasi ulsal olarak kabul edilmis klinik rehberlerdir. Bu rehberler en yaygin
hastaliklari, sikayetleri kapsamalidir, saglhk bakiminin farkl seviyeleri igin farkhlagtiriimahdir
ve saglik calsanlarinin becerilerine adapte edilmelidir. Klinik rehberler istenen recete
yazma davranigini tanimlamaktadir ve tim egitici, dizenleyici ve idari miidehalelerin
cekirdegini olusturmaktadir. Ayrica cesitli temel ilag listelerinde itade edildigi gibi tedarik
sistemi igin temel ilaglarin segimini tanimlamaktadirlar.

Klinik rehberler gecerli klinik kanitlara dayali en maliyet etkili terapotik yaklagimi
gostermektedir. Bu rehberlerin etkisi, eder nihai kullanicilar (recete yazanlar ve belli bir
yere kadar hastalar) gelisim sirecine yakin bir sekilde dahil edilirlerse azami olur.

DSO en yaygin hastaliklar ve sikayetler icin Gnerilen tedavileri tanimlamistir. Bu rehberlerin
ve referanslarin tam belge 6zetlerine DSO'niin web sitesinden ulasilabilir:
http://www.who.int/medicines/

Cesitli basili materyaller akilci regcete yazmanin ileri yayginlastiriimasi i¢in kullanilabilir.
ilag biiltenleri segilen ilaglar hakkinda 6zet, mukayeseli, bagimsiz ve ¢agdas bilgi
saglamaktadir ve genellikle tedavinin maliyeti ile ilgili bilgileri de kapsamaktadir. Dengeli,
bagimsiz ilac bilgisi temin etmek, dzellikle recete yazanlar tarafindan alinan tanitim
materyalinin hacmi bakimindan dnemlidir. Bununla beraber, deneyimler géstermigtir ki
basili bilginin tek bagina sinirl bir etkisi vardir. Basih materyaller tartisma gruplari,
probleme dayali 6grenme ve recete gdzden gecirme gibi diger, daha etkilesimli midehalelerle
birlikte kullanildiginda en yararli hale gelmektedir.

llac ve terapotik komiteleri

ilac ve terapotik komiteleri farmasotik sistemin hem ulusal hem de kurumsal seviyede
etkinligini gelistirmede 6nemli bir rol oynayabilir. Bu nedenle ulusal klinik rehberlerin ve
ulusal temel ilag listesinin gelistirilmesini koordine eden ulusal komiteye ek olarak devletler
tum kamu hastanelerinde ve 6zel hastanelerde bdyle komitelerin kurulmasini
yayginlastirmahdir.

Hastane ilag ve terapotik komiteleri, hastanelerde mukayeseli ve koordineli akilci ilag
kullanim stratejilerinin yurdrlige koyulmasi icin 6nemli yapilardir. Ayrica hastane farmasotik
programinda farmasétiklerle ilgili tim hastane politikalarini gelistirmek ve koordine etmeden
sorumlu olmasi gereken organizasyonel bir anahtar tasi olarak distnilmelidirler (standart
tedavilerin se¢imi, hastane formulerleri ve ilag butceleri gibi). Bu komiteler ulusal klinik
rehberleri ve temel ilag listesini hastane ihtiyaclarina adapte etmeden sorumiu olmalidirlar,
ilac tiiketim caligmalarini, recete gézden gecirmelerini yerine getirmeliler ve ila¢ kullanimini
ve yonetimini gelistirmek icin egitici stratejiler gelistirmelilerdir. ilac ve terapotik komitelerin
kurulmasi ve iglevleri tizerine bir DSO el kitabi geligtiriimektedir.

9.5 Egitici stratejiler

Akilcr kullarim bilgi, tutumlar ve saglik bakimi pratisyenlerinin ve tiketicilerin uygulamalarina
baghdir. Her iki grup icin egitici stratejiler esastir fakat siklikla ihmal edilmektedir veya
uygun dedildir. Pratisyenlerin durumunda ise, genellikle yasam boyu recete yazma
becerilerinin ve ilag bilgisini elestirel olarak degerlendirme yetenegdinin gelistiriimesi yerine
az zamanla sinirh farmakolojik bilginin transferine bir odaklanma vardir.

Tuketicilerin egitimi dinyanin her yerinde 6zellikle ihmal edilen bir konudur. Bu regete
aranlerinin eczane, bakkal diikkanlar1 ve pazar saticilar1 gibi pek ¢ok kaynaktan recetesiz
olarak temin edildigi ve ila¢ tanitiminin iyi diizenlenmemis ve siklikla uygun olmadigi
gelismekte olan llkelerde 6zel bir endisedir. Bazi llkelerde ilaglarin %80'inden fazlasi
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resmi saglik kanallari tzerinden gegmeden tiketicilerce satin alinmaktadir. Boylece
pratisyenlere konsantre olan egitimle ilgili bir stratejinin niifusun akilci ila¢ kullanimina
etkisi sinirli olacaktir.

Uygun bilgi her zaman uygun davranisa onculik etmez. Ornegdin, daha pahal ilaglar
recete etmek icin ekonomik 6zendiriciler var oldugunda tek basina egitim recete yazma
modelini degistirmeyecektir. Emegin karsihgini 6deme yapisinda degisiklik gibi diger
mudahaleler gerekli olacaktir. Bundan baska, yakinda yardimsever bir satici oldugunda
ve eger yerel saglik merkezinde ilag yoksa, uzun siralar varsa ve c¢aligsanlarin tcreti
0denmemigse tiketicilerin davranigini degistirmek icin egitimden fazlasi gerekmektedir.
Bu nedenle egitimle ilgili stratejileri belirlerken ilag kullaniminin yer aldigi gevreyi dikkate
almak ve anlamak 6nem tagimaktadir.

Saglik profesyonellerinin temel egitimi

Saglik profesyonellerinin temel egitimlerini geligtirmek akilci ila¢ kullanimini gergeklestirmek
icin 6nemli bir stratejidir. Temel ilag listesi kavrami ve onun pratik uygulamalari tim saghk
calisanlarinin mufredatlarinda bulunimalidir. Problem ¢6zme teknikleri, 6Gnemli degerlendirme
becerileri ve hastalarla iyi iletigim gibi konulara 6nem verilmelidir. DSO iyi recete yazma
rehberi®® 20'den fazla dilde mevcuttur ve gelismekte olan ulkeler ve gelismis tlkelerce
benimsenmis akilci recete yazma prensipleri Uzerine ¢cok basaril bir 6grenci el kitabidir.
Ayrica bu el kitabi doktorlarin hizmet i¢i egitimlerinde kullaniimaktadir ve tip disi
(paramedikal) recete yazanlarin egitimi icin de adapte edilmistir. Ayrica bir egitici rehberi
de bulunmaktadir.%®

Recete hazirlayanlarin da (eczacilar, eczaci asistanlari) temel ila¢g kavramini, akilci
kullanimin prensiplerini 6grenmeleri gerekmektedir ve bu kavramilar onlarin mifredatlarinda
bulunmalidir. Ek olarak, hastalarla etkin iletisim kurmalari, ilaglarin uygun kullanimini
anlatmalar ve farmasotik bakimin bir pargasi olarak sorulari cevaplandirmalari amaciyla
egitim gormelilerdir. Recete yazmada, hazirlamada ve hastalarla iletisim kurmada
hemsirelerin rolt de kabul edilmelidir ve bu nedenle onlar da egitimlere dahil edilmelidir.

Saglik caligsanlarinin hizmet ici egitimleri

Surekli egitim, denetgi ziyaretler ve odaklanmis egitimler ve atblye ¢alismalari bilgiyi
arttirmada ve davraniglari degistirmede etkili olabilir. Deneyimlere gore, egitimde eger
Ozel bir regeteleme ve dagitim faaliyeti ele aliniyorsa, egitim gruplar kiiguk ise, egitime
taninan uzmanlar da katiliyorsa, eger bu egitimi takiben bu regeteleme uygulamalarina
yonelik 6zel geri bildirim saglanirsa olumlu davranis dedisikligi maksimuma ulasir. Recete
yazanlar ve recete hazirlayanlar arasinda egitimli egiticilerle birlikte ytizytize egitim etkilidir
fakat onemli bir insan kaynag ve finansal kaynak gerektirmektedir.

llag saticilarinin egitimi

Egitimli eczaci ve eczaci asistani eksikligi olan tlkelerde recete ilaglari, resmi ehliyeti
olmayan veya egitimsiz ila¢ saticilari tatarindan satiimaktadir. Onlara temel hizmet ici
editim saglanabilir. Kontrol listelerine ve basit yazili bilgiye dayali uygulamal egitim
iglerini iyi yapmalarina ve hastalarla etkili iletisim kurmalarina yardimci olabilir. Bazi umut
verici sonuglar bildirilmigtir.®*

llag bilgi merkezleri

Pek ¢ok bakimdan akilci olmayan kullanimin altinda yatan etken bagimsiz ilag bilgisinin
eksikligidir. Farmasotik endustrisi tarafindan yazigmalarla, ilag mimessilleri tarafindan
ziyaretlerle ve sponsoru endustri olan ilag formulerleriyle temin edilen bilgi genellikle
recete yazanlar i¢cin hazir bulunan tek ila¢ bilgisi tiruddr, ilag bilgi merkezleri bagimsiz
ilag bilgisi intiyacina cevap veren dnemli aracilardir.
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ilac bilgi merkezleri devlet tarafindan kurulabilir ve yirutulebilir veya bir egitim
hastanesine baglh olabilir. Fakat islevileri 24 saat zehir bilgi hizmetini igerdiginden
ikincisi daha iyi bir segenektir. Ayrica 6zellikle tuketicilere bilgi saglama amaci tagiyan
sivil toplum d&rgutleri tarafindan ydratilirlerse daha etkili olabilirler. Bazi ila¢ bilgi
merkezleri tek bir kigi ve kugik bir kaynak kitap seti ile baslamigtir daha sonra
kaynak olarak geniglemistir ve ruhsat gerektirmektedir. Merkezler, agikga oOncelik
belirtmediklerinden ve uzun donem surdurdlebilirlik planlari yapmadiklarindan siklikla
yakin zamanda ¢ok sey yapmaya calsirken basarisiz olmaktadirlar, ila¢ bilgi merkezleri
hakkinda daha fazla bilgi mevcuttur.%

llag biiltenleri

ilag biiltenleri recete yazanlara ve tilketicilere tarafsiz ve ¢agdas ilac bilgisi verme
konusunda yararl araglardir. Diizenleyici kurum tarafindan hazirlanip basildiklarinda ilag
icerikli olma egilimindedirler. Egitici kurumlar ve sivil toplum ¢rgutleri tarafindan hazirlanan
biiltenler ise daha ¢ok hastalik icerikli ve yapi olarak karsilastirmaldirlar.

Tuketici bilgisi ve egitimi

Tuketici egitimi gelismekte olan Ulkelerde ve gelismis Ulkelerde genelde ihmal edilen fakat
onemli bir konudur. Cogu ilag programi, saglik merkezlerinde temel ilag teminine ve
tuketicilerin akilci ilag kullanimini yayginlagtirmak yerine dogru regete yazma konusunda
saglik bakimi pratisyenlerinin egitimine daha fazla énem verme egilimindedir. Bunula
beraber, ila¢ kullamm galigmalar gostermistir ki kisiler yaygin olarak saglik pratisyenlerinin
tavsiyesi olmadan ila¢ kullanmaktadirlar ve ilaglarini resmi olmayan sektor dahil olmak
Uzere farkll kaynaklardan temin etmektedirler. Boyle bir durumda, ilaglarin uygun kullanimi
ile ilgili tuketici egitimlerine daha fazla 6nem verilmelidir.

Hastalara aldiklari ilaglar hakkinda bilgi veriimelidir. Bu, tedaviye olan baghhgi yayginlastirmak
ve tedaviden azami fayda saglamak icin cok 6nemlidir. Genis kapsamda, kisilerin ilaclarin
nasil kullanildigina (ve ne zaman kullaniimadigr hakkinda) dair bilincli karar vermeleri ve
potansiyel fayda ve riskleriyle birlikte ilaglarin saglhik bakimindaki yerini anlamalar icin
beceri ve bilgi sahibi olabilmeleri amaciyla halk egitimi gerekmektedir. Akilci ilag kullanim
Uizerine tiiketici egitimi DSO raporunda bulunabilir.®

Dogrudan tuketicilerle ilgili midehaleler, yaygin olan irrasyonel (akilci olmayan) ilag
kullanimi modelleri Gizerine odaklanirsa ve tiketicilerin 6nemli gbrdiigi sorunlari kapsarsa
yararl olmaktadir. Sorunlari 6nceliklendirmek igin yararl kriterler; sorunun boyutlarini,
saglik sonuglarinin ciddiligini, maliyetleri, topluluk midehalelerinin uygunlugunu ve
yapilabilirligini igermelidir.

Halk egitimine rehberlik eden prensipler sunlari icermelidir:

* halk egitimi ulusal ila¢ politikalarina dahil olmahdir.

» halk egitimi tiketicilerin uygun sekilde bilgilendiriimeleri gereken 6nemili ilag konularina
hitap etmelidir.

* halk egitimi bilingli karar vermeyi tegvik etmelidir ve ilag eylemiyle ilgili temel kavramiari
kapsamalidir; ne zaman kendi kendine tedavi, ne zaman tibbi yardim alma yolu
secilir; hangi durumlar ila¢ tedavisi gerektirmez; bir ilag etiketi veya hasta bilgisi nasil
okunur gibi.

* ilaglar hakkinda halk egditimi kilturel gesitliligi ve sosyal faktorlerin etkisini gormeli
ve dikkate almalidir.

* sivil toplum orgutleri, egiticiler, profesyonel birlikler ve topluluklar halk egitimi
programlarinda énemli rol oynarlar ve planlama, gelistirme ve yirirlige koyma
faaliyetlerine katilmalidir.

» egitim programlarinin acik ve o6lcilebilir amaclari olmalidir. Su da kabul edilmelidir ki
koklt inaniglar ve uygulamalari degistirmek ¢ok buyuk efor harcamay gerektirir ve
biling yaratmaktan baslayip, bilgiyi 6ziimsemeye ve son olarak da davranis degisikligi
yaratmaya kadar giden asamal midahaleleri icerir.
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ideal olarak, egitim programlari uzun dénem surdurilebilir olmahdir. Kisa kampanyalar,
Ozellikle medyayi kullanarak "farkinda" olma durumunu artirmalarina ragmen bu kisa
kampanyalarin uzun dénemde davranis degisikligi yaratmasi veya toplulugun bu konudaki
glcunin ve bilgisinin artmasina katkida bulunmasi olasi degildir. Onemii ve surdurilebilir
bir yaklasim, ila¢ kullanim egitimini erken yaslarda saglk egitiminin bir parcasi olarak
okul mifredatina dahil etmektir. Baska bir yaklagim ise modulleri okur yazarlk dersleri
gibi yetiskin egitim siniflarina katmaktir.

Gelismekte olan llkelerde yaygin olarak goriilen recete ilaclarini kullanarak uygun olmayan
kendi kendine tedavi insan saglidi i¢in tehlikeli olabilir. Ayrica ekonomik sonuglari vardir.
Antibiyotiklerle kendi kendine tedavi bir drnektir. Halk bu sorun hakkinda egitilmelidir.

Kendi kendine tedavi igcin givenilir oldugu onaylanan ilaglar (regete ilaglari olmayanlar)
normalde tibbi konsiltasyon gerektirmeyen minér hastaliklarin veya semptomlarin
engellenmesi veya tedavi edilmesi i¢cin kullanilmaktadir. Satigi onaylanan tezgah Gstu
ilaglar dogru, okunakli ve tibba yabanci kigiler tarafindan anlagilabilir etiketler ve talimatlarla
temin edilmelidir. Bu tdr ilaglar, ilaglarin icerigi hakkinda tam bilgi, kullamim ve ilaci kesmek
icin igaretler, dnerilen dozlar, guvenli olmayan kullanim, saklama ve ilag etkilesimleri ile
ilgili uyarilari icermelidir. Bu konu etkili ilag diizenlemeleriyle yakindan ilgilidir.

9.6 Akilci ilag kullanimini yayginlagtirmak icin idari stratejiler

idari stratejiler akilci kullanimi yayginlastirmak ve israfi azaltmak icin dnemlidir. En 6nemli
stratejiler asagida tartisiimistir. TUm durumlarda, sorunun altinda yatanlarin dikkatli analizi,
tim calisanlarin dahil oldugu genis kapsaml tartismalar, dikkatli bir arastirma, yogun
denetim ve takip stratejilerden azami etki saglamaya yardim etmektedir. Bazi durumlarda,
beklenmeyen olumsuz etkiler ortaya ¢ikabilmektedir.

Standart tedaviler, temel ilag listeleri, regete hazirlama standartlar

Bolum 9.4'te bahsedildigi gibi, klinik rehberler kurumsal veya milli temel ilag listelerini
tanimlamak ve ilag tedarigi ve geri ddemesine yol gostermek amaciyla kullaniimalhdir.
Klinik rehberlere bagllik bu rehberleri geligtirmeye nihai kullanicilari da dahil ederek,
kullanimlarini tanitarak ve egditim vererek, gozetim ve tibbi denetim ile yayginlagtiriimalidir.
Diger olasiliklar standartlastirilmis veya yapilandiriimig regete formlarinin tanitimidir
(6rnegdin antibiyotik prophylaxis)standartlastirilmis terapi dersi paketlerinin kullanimidir.

Bazi idari miidehaleler ise yaramamaktadir. Ornegin, receteleri azami 3 ilag ile sinirlandirma
kuralindan bir hasta i¢in 2 regete yazarak kolayca kurtulunabilir.

Finansal 6zendiriciler

Finansal 6zendiricilerin etkisine dair saglam kanit cok azdir. Kuramsal gerekcelere
dayanarak sunu farzedehbiliriz ki, ters 6zendiricilerin ortadan kaldiriimasi daha iyi recete
yazmaya Onculuk etmektedir fakat beklenmeyen etkiler ¢ok yaygindir.

Bir profesyonelde recete yazma ve recete hazirlama islevlerinin kombinasyon halinde
bulunmasi, daha ¢ok veya daha pahali ila¢ satigi icin finansal 6zendiriciler bulundugundan
asin recete yazmaya sebep olmaktadir. Bu nedenle, ayri ayr eczaneler igin pazar yetersiz
oldugundan bu iki islevin kirsal bolgeler haricinde mumkiin oldugunca ayrilmasi
onerilmektedir. Boyle bir Olcu genelliklere ¢ete hazirlayan doktorlar (gelirlerinin dnemili
bir kisimini ila¢ satisindan elde edebilen) ve eczacilar (gelirlerinin dGnemli bir bolumant
recetesiz ilag satisindan elde edebilen) tarafindan gicli bir muhalefetle
kargilagmaktadir. Her iki durumda da bu profesyonellerin toplam emeklerinin kargihginin
O0denmesi g0zden gegciriimeli ve Ucret sistemlerinin (konsultasyon (cret, regete
hazirlama (creti) tanitimasi
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gerekmektedir. Benzer olarak bir eczaci icin yiizde artisi daha pahal ila¢ satmasi
icin bir 6zendirici olmaktadir. DUz bir recete hazirlama dcreti, ilagc fiyatina
bakmaksizin bu 6zendiriciyi ortadan kaldiracaktir fakat daha ucuz ilaglarin fiyatinda bir
artisa neden olabilir. Finansal 6zendiriciler her zaman c¢ok dikkatli bir sekilde
planlanmal ve degerlendirilmelidirler.

9.7 Akilcrilag kullanimini yayginlastirmak icin dizenleyici stratejiler

Pazarlanan ilaglarin etkinligini, guivenligini ve kalitesini saglayan iyi isleyen bir diizenleyici
sistem politikalarin akilci kullammi yayginlagtirmalari icin bir 6n gereKliliktir. Akilci kullanimi
yayma amagch egitici ve idari stratejileri destekleyen cesitli dizenleyici stratejiler vardir.
Bircogu Bolim 8'de tartigiimigtir.

Pazar onayi ve programlama icin ilaglarin degerlendirilmesi

Ulkede pazar icin kayith ilaclarin elestirel degerlendirmesi ve akilci secimi, 6zel sektorde
ilaglarin mevcudiyetini ve akilci olmayan kullanimlarini sinirlamak igin ana araglar
arasindadir. Hangi ilaglarin "tezgah tasti" satildigini ve hangi ilaglarin "yalniz regeteyle”
satildigr hakkindaki programlama kararlari ilaglarin nasil kullanildigini, temin edildigini
belirlemede 6nemlidir. Diuzenlemeler belirli ilag tirlerinin hemsgireler ve ebeler gibi egitimli
paramedikal calisanlarca recete edilmesine izin vermektedir.

ilag tanitimi

ilac tanitimini kontrol etmek ve elde edilen bilginin kalitesini saglamak icin diizenlemeler
daha akilci kullanimi yayginlagtirmada 6nemlidir. Ulusal ila¢ politikalari bu nedenle tanitim
aktiviteleri diizenlemek icin 6n hazirliklari kapsamalidir. DSO Tibbi ilag tantimy igin etik
kriterler®® ilag tanitimini kontrol etmek icin gelistirme 6lgiilerine dayanak olarak hizmet
etmektedir. Rehber prensiplere gére tanitim, ortaya ciktiklari yerde en az goniliii standartlar
kadar ulusal saglk politikalarina ve ulusal diizenlemelere uygun olmalidir. Tum tanitim
talepleri saglam, dogru, gercek, aydinlatici, dengeli, cagdas, ispata yetenekli ve yerinde
olmahdir.

9.8 Ozel sektorde akilctilag kullaniminin tanitimi
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Yukarida tanimlanan midehalelerin cogu 6zel sektére de uygulanmaktadir. Ornegin,
saglik cahsanlarinin temel egitimi, ilag tescili, fiyat politikalari, farmasotik tanitimin
diizenlenmesi, olumlu geri 6deme listeleri ve halk egitimi kamu sektdrini etkiledigi gibi
ozel sektorl de etkilemektedir. Ozel sektorle ilgili olan ¢ok az midehale vardir ve bu
mudehaleler kisaca asagida belirtiimistir.

Siirekli egitim

Pek cok tlkede, maalesef, surekli egitimlerin cogu kamu fonlar yetersiz oldugundan ilag
sirketlerinin destegdine bagldir. Devlet, Universite bolimlerinin ve ulusal profesyonel
birliklerin ulusal klinik rehberlere dayal olan egditim gibi bagimsiz surekli egitim saglamaya
dair ¢cabalarini desteklemelidir. Bu destek finansal bir 6zendirici olabilirdi veya basitce
ulusal klinik rehberlerin veya diger materyallerin yeterli kopyalarinin hazir bulunmasini
saglamak olabilirdi.



Aragtirma

Duzenleyici 6lciler ve yasal uygulama

Devlet ters bir 6zendiriciyi ortadan kaldirmak amaciyla, recete yazma ve regete hazirlama
islevlerini ayirmak igin diizenleyici 6lculeri dikkate alabilirdi. Ornegin, recete hazirlayan
doktorlar ve recete yazan eczacilar asiri regcete yazma egilimdedirler. Jenerik politikalar,
fiyat politikalari ve regete hazirlama ucret yapisi temel ilaglarin kullanimini tegvik etmek,
jenerik recetelemeyi ve yerine koymayi yayginlastirmak igin kullanilabilirdi. Recete
ilaclarinin satisiyla ilgili dizenlemelerin zorlanmasi genellikle daha iyi olabilirdi. Pek ¢ok
cikari gdzonunde tutarak asamali bir yaklagim onerilmektedir.

Saglik sigortasi
Saglik sigortasi planlariyla birlikte ila¢ faydalari 6zel sektorde akilci re¢ceteleme tizerinde
olumlu etkiye sahiptir. Ornegin, ila¢ maliyetlerinin geri 6demesi kesin bir listeyle ve

yayinlanmig Klinik rehberlerle sinirlaniyorsa hasta, recete yazan tizerinde bu standartlarin
sinirinda kalmasi igin baski yapmasini saglayan finansal 6zendiricilere sahiptir.

71



Ulusal bir ilag politikasi nasil gelistirilir ve yururlige koyulur?

72



insan kaynaklarinin geligtiriimesi

Arastirma

_ Anahtar politika konular

Islemsel arastirma ilag politikasinin farkl yonlerden yurirlige koyulmasini,
izlenmesini ve degerlendiriimesini kolaylagtirmaktadir. Bu arastirma ilag
politikasinin ulusal saglk hizmet sistemleri ve dagitim tzerindeki etkilerini
degerlendirmede; ilag temininin ekonomisini ¢alisma; regete yazma ve regete

hazirlama ile ilgili sorunlarini tanimlama; ve ilag kullaniminin sosyokiltirel
yonund anlamada temel aragtir. Anahtar politika konulari
sunlardir:

8 llag erisimi, kalite ve akilci kullaniminda igslemsel arastirma
ihtiyact;

§ Kiinik ilag aragtirmasi ve geligtirmeye katihm ihtiyaci ve potansiyeli.

10.1 Girig

Arastirma turleri

Ulusal ila¢ politikasinin gelistiriimesinde ve isleyisinde 6zel 6nem tasiyan iki arastirma
kategorisi mevcuttur. Iiglemsel aragtirma ilag kullanimini etkileyen faktérlerin daha iyi
anlagiimasini ve se¢cme, tedarik, dagitim ve kullanim acilarindan en iyi metodun belirlenmesi
amaglarina yoneliktir. Bu aragtirmanin sonuglari pratik ve maliyet etkili dlgtleri tanimlamaya
ve yilritmeye yardim etmektedir ve bunlar yonetim kararlarinin temelini olugturmalhdir,
ilag aragtirmasi ve gelistirme yeni ilaglar, ihmal edilen enfeksiyon hastaliklari ilaglari, yeni
doz sekilleri ve Uretim suregleri; kimya ve molekuler biyolojide temel aragtirma ve ilag ve
asilarin klinik ve saha deneyleri hakkinda arastirmalari kapsayan genis bir faaliyet araligini
icermektedir.

Ulusal ilag politikasi bilegeni olarak arastirma

igslemsel arastirma ilag politikasini farkli yonlerden yurdrlige koymayi, izlemeyi ve
degerlendirmeyi kolaylastirmaktadir. Bu arastirma ilag politikasinin ulusal saglik hizmet
sistemleri ve dagitim tGzerindeki etkilerini degerlendirmede; ila¢ temininin ekonomisini
calisma; recete yazma ve recete hazirlama ile ilgili sorunlarini tanimlama; ve ilag
kullaniminin sosyokdltiirel yonini anlamada temel aractir. Ayrica hangi dlcilerin ise
yaradigini ve bu dlcilerin etkili bir sekilde isleyip islemedigini tanimlamanin anahtar
yollarindan biridir, islemsel arastirmaya, hem sanayilesmis hem de gelismekte olan
Ulkelerde saglk hizmetlerinin tim seviyelerinde ihtiya¢ duyulmaktadir ve her ulusal ilag
politikasina dahil edilmelidir.

Diger yandan, ulkelerin ilagc arastirmasi yuritme ve gelistirme kapasiteleri farkhlik
gostermektedir. Ulkelerin kapasitelerini degerlendirmeleri, ilag aragtirmasinda ve geligtirmeye
yararl bir bicimde dahil olabilir mi eger olursa 6ncelikleri ne olmalidir gibi konular dikkate
almalari 6nemlidir.

Guclukler

Muhtemelen en 6nemli guglik sudur ki cogu saghk caliganinin ve politika yapanlarin
hatta akademik kurumlarin calisanlarinin bile islemsel arastirmalar icin zamanlari
yoktur ve
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genellikle gercekten bu arastirmalarla ilgilenmemektedirler, islemsel arastirmanin
sonuglarina karsi acik gorusli olmak ayrica elestirel bir tavri ve dedisime istekli olmayi
beraberinde getirmektedir. ikinci giicliik ise islemsel arastirma bitirildiginde aragtirmanin
sonuglarinin genellikle strateji gelistirmek ve eylem plani hazirlamak veya adapte etmek
icin kullanilmamasidir. Bu nedenle islemsel arastirma caligmalari her zaman politika
yapanlarla yakin igbirligi icinde gelistirilmeli ve yuritulmelidir. Devletlerin boyle bir
arastirmanin yiriimesini saglamak icin parasal destekte bulunmalari gerekmektedir.

10.2 Arastirmayi desteklemek icin stratejiler
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Arastirma desteklenebilir ve bir orana kadar bilimsel ve teknolojik rekabetin, entellektiel
tesviklerin ve finansal 6zendirmelerin icerildigi cesitli yaklasimlarla bu aragtirmalar koordine
edilebilir ve yonetilebilir. Koordinasyon mekanizmalari dogalari bakimindan cesitlilik
gostermektedir: tibbi veya sadlik arastirma kurullari, bilimsel arastirma kurullari, kamu
veya Ozel finansmanli ulusal kurumlar ve uluslararasi arastirma gruplari dncelikleri
belirlemeye ve arastirma tesvikine katkida bulunabilir. Ayrica, saglik sistem arastirmalariyla
entegrasyona dogru bir hareket zemin kazanmaktadir ve etkiyi azamilestirmek icin bir
firsat olarak gortlmelidir.

islemsel aragtirma

islemsel arastirma icin ulusal bir ila¢ politikasinin cesitli bilesenleri tizerinde degisik araclar
gelistirilmistir. Bu aracglara 6rnek ise ulusal politikalari izlemek icin standartlastiriimis
gOstergeler, saglk tesislerinde ve toplumda akilci ila¢g kullanimini 6lgmek icin
standartlastiriimis gostergeler ve érnekleme metodlaridir.>’-*® Standart gostergeler ve
ornekleme metodlar1 dedisim icin ve cesitli Ulkeler ve bélgeler arasinda karsilastirma
yapmay! mimkin kilan standartlastiriimis bir 6lct yaratmislardir.

Cok ulkeli igbirlik¢i arastirma projeleri de yararh bir yaklagim olabilir. Birlikte ¢caligarak
tlkeler uzmanlhklarini paylagabilirler, sonuglari kiyaslayabilirler, ortak sorunlari ¢ozmek
icin ortak stratejiler gelistirebilirler.

llac arastirmasi ve gelistirme

Bu, bir Glkenin ekonomik gelismislik diizeyine ve arastirma kapasitesine bagl olan, ¢cok
karmasik bir alandir ve stratejileri oldukca cesitlilik gdstermektedir. Bir ilacin gelistiriimesi
asirt maliyetlidir ve cogunlukla farmasétik endistrisi tarafindan yapilmaktadir.

Dusuk gelirli Ulkelerin codunda ila¢ arastirmalarini yuritmek ve ilag gelistirmek ne
yapilabilirdir ne de maliyet etkilidir. Bununla beraber, ulusal ila¢ politikas klinik deneyler
ve deneylere katilan bireylerin haklari gibi alanlari da kapsayabilir. Herhangi bir tlkede,
klinik deneyler yalniz gerekli olduklarinda, uygun tesisler bulundugunda ve katimcilari
korumak icin diizenlemeler varsa yurutilmelidir. Bilimsel kriterlere dayall olarak ve Klinik
uygulamalara uyumlu olarak organize edilmeli ve yetkili ulusal otorite tarafindan
onaylanmalidirlar. Deneyler tamamlandiktan sonra katihmcilarin asla almaya guclerinin
yetmeyecegi ilaclari gelistirmenin etik olmadigi konusunda farkindalk giderek biytimektedir.

Orta gelirli Ulkelerde arastirma ve geligtirme icin ila¢ politikasinin amaglarini detsekleyici
oncelikleri geligtirmek oncelikli olabilir. Ornegdin, jenerik tretimi desteklemek icin arastirma
ve gelistirme baz llkelerde dncelik olarak dikkate alinabilirdi. Sanayilesmis Ulkelerde,
yoksul nufuslar etkileyen enfeksiyon hastaliklari i¢in yeni ilaglar gelistirmek gibi kamu
sagligindaki 6nemli alanlar ile ilgili arastirma ve gelistirmeleri tesvik etmek bir 6ncelik
olabilir. Akademik arastirmanin bagimsizligini devam ettirirken sanayi ve akademik alan
arasinda iyi igbirligini ve iletigsimi strdirmek 6nemlidir.
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Insan kaynaklarinin gelistiriimesi

111 Girig

insan kaynaklarinin gelistirilmesi ihtiyaci

Ulusal bir ila¢ politikasini yurtrlige koymak ve amaclarini gerceklestirmek kisilere baghdir.
Kigiler, eger politikanin mantigini ve amaclarini anlarlarsa, iglerini iyi yapmalari amaciyla
egitildiklerinde, uygun Ucretleri 6dendiginde ve yuksek standartlari sirdirmeleri icin tesvik
edildiklerinde politikay! yururlige koyacaklardir. Ulusal bir ila¢ politikasinin gelistiriimesi
ve yurdrlige koyulmasi politika yapanlari, doktorlari, eczacilari, eczaci teknikerlerini, klinik
farmakolojistleri, paramedikal ¢calisanlari, ekonomistleri ve aragtirmacilari iceren kalifiye
ve deneyimli profesyonelleri gerektirmektedir. Uygun uzmanlk eksikligi bazi tlkelerde
ulusal ila¢ politikasinin amaclarini gerceklestirmede basarisizlik icin kesin bir faktordr.

insan kaynaklarinin gelistiriimesi ulusal ila¢ politikasini etkin olarak yurttmek icin egitimli
ve istekli yeterli personel bulunmasini saglamaya yonelik secilen politikalari ve stratejileri
icermektedir.

Guclukler

insan kaynaklarini iyi yonetmek karmasik bir gorevdir, cesitli sinirlamalar 6nceden tahmin

edilmeli ve Ustesinden gelinmelidir. Egitimli, dogru personeli hazir bulundurmak, elde

tutmak, istekli ve ¢agdas olmalarini saglamak olduk¢a gugtir. Yaygin sorunlar sunlari
kapsamaktadir:

+ llag politikasinin farmasétik sektoriinde farkli yonlerden yiiriirlige koyulmasi icin gerekli
olan ana gorevleri yerine getirecek kalifiye personel eksikligi ve genelde gelismekte
olan ulkelerin cogunda egitimli eczaci ve eczaci asistanlarinin eksikligi;

» Kamu sektoriinde gerekli personel maliyetlerini finanse etmede zorluklar;

» Egitimli personelin 6zel sektdrde veya digaridaki daha iyi gelirli igler icin isi birakmasi;

» Sinirh kariyer olasiliklari nedeniyle personeli istekli tutmada ve igin kalitesini devam
ettirmelerini saglamada zorluklar;

* Yeni gelismelerle personeli cagdas tutma ve yeteneklerini sirdirmeyi saglama ihtiyaci.

11.2 insan kaynaklarinin gelistirilmesi

Devlet gerekli insan kaynaklarinin geligtiriimesini planlama ve yénetme igin sorumluluk
almalidir. Segilen stratejiler tlkenin ihtiyaglarini ve kapasitesini gergekgi olarak yansitmalidir
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ve uygun bir butce tahsis edilmelidir. Asagidaki yonlerin gz 6niine alinmasi ulusal ilag
politikasinin yururlige koyulmasi icin destekleyici bir insan kaynaklari politikasinin
gelistiriimesini saglamaya yardimci olacaktir.

Kisa, orta, uzun donemli ihtiyaclar icin erken agsamalardan itibaren plan yapmak gereklidir,
ihtiya¢ duyulan insan kaynaklarinin kantitatif bir analizi yipranma oraninin gergekgi bir
tahminini iceren oncelikleri belirlemek icin yardimci olabilir. Finansal planlama, finansal
kaynaklari dncelikli ihtiyaglarla eslestirmelidir. Iyi planlama ve uygun éncii zamanlar yeterli
sayida editimli insanin bulunmasini saglamaya yardimci olacaktir. Planlar bir kariyer
gelistirme politikasini ve personeli hizmet icinde tutmak i¢in olguleri kapsamahdir.

Egitim ve 6gretim

Ulusal bir ila¢ politikasi genis bir yetenek araligi gerektirmektedir. Her seviyedeki personelin
ilaglarin kalitesini, teminini ve kullanimini etkileyen anahtar politika konularina asina olma
gerekliligi vardir ve ilag politikasinin anahtar amaglarini anlamalhdirlar. Her personel
kategorisinin politikaya dahil oldugu yapi ve boyut acgikca belirlenmelidir. Bu her kategori
icin gerekli olan oryantasyon ve egitim seviyesi hakkinda karar vermeyi mimkun kilacaktir.

Her kategori icin asgari sayida egitim ve 6gretim gereksinimleri olmaldir. Ornegin, ilag
kalitesini saglamada belli faaliyetlere dahil olan personel ve caliganlara kalite glivencesinin
belli alanlarinda uygun egitim verilmelidir. lla¢ tedarik sistemine dahil olanlar ihtiyag
duyduklar yonetim , denetim ve belli idare becerileri konularinda egitim almalidirlar.
Genelde saglik saglayicilar ve 0zel olarak regete yazanlar akilci ilag kullaniminin prensipleri
hakkinda egitim gormelidirler. Bu alanlarda uygun egitim zamani hem resmi hem de
devam eden egitim programlarinda saglanmaldir. Strekli ve surdirilen egitim veren
kurumlarla igbirligi incelenebilir.

Eczacl, eczaci asistanlari ve recete yazan hemsireler de ayrica akilci ilag kullanimini
yayginlastirmada iyi bir konumdadirlar ve konumlarina daha fazla ilgi gésterilmelidir.
Geligmekte olan ulkelerde eczacilarin, eczaci asistan ve teknisyenlerinin egitimi ve
gozetimine 6nem verilmelidir. Once uygun beceriler ve egitim ihtiyaclari tanimlanmalidir.

Kariyer geligtirme ve takim olugturma

Uzun donemli planlar egditim faaliyetleri ve insan kaynaklari ihtiyaclari arasinda bir denge
kurmak i¢in cok dnemlidir. Kariyer planlama devlet hizmeti igin personel alimina yardimci
olmada ve Ozel sektor icin is birakmalarini engellemede dnemlidir. Devam eden egitim
programlari ve digerleriyle isbirligi firsatlari personeli motive edebilir ve onlari ¢cagdas
tutmada yardimci olabilir. Ayrica personeli kaybetmemek igin uygun Gcret 6demelerine
ve diger 6zendiricilere 6nem verilmelidir.

ilag politikasinin hedefleri ve gesitli bilesenlerinin 6nemi tim ilgililerle paylasiimaldir.
Personele acik sorumluluklar verilmeli ve hedefler anlatiimaldir; izleme ve degerlen-
dirmede basari ve bagsrisizliktan haberdar edilmelidirler. Eger takimin bir parcasi oldugunu
hissederlerse bu dahil olma duygusunu, amaci ve motivasyonun devamina yardim
edecektir.

Ulusal kurumlarlaigbirligi

Uzmanlik bilgisi gerektiren faaliyetler-drnegin ilag degerlendirme ve ilag bilgi servisleri-
genellikle saglk bakanliklarina gore universiteler, editim kurumlari veya profesyonel
derneklerle daha etkin bir sekilde yuratilebilir, ilag diizenleme otoriteleri, Gniversiteler,
arastirma kurumlari, profesyonel dernekler ve bireyler arasindaki isbirligi ulusal uzmanhgin
ve kaynaklarin kullanimini azamilestirmektedir. Ayrica bilgili ve ilag politikasinin geligtiriimesi
ve yurirlige koyulmasina dahil olan kigilerden bir ag olusturulmaktadir. Yabanci uzmanlar
ulusal uzmanhgin eksik oldugu yerlerde bosluk doldurabilirler ve uzmanhklarini bagka bir
konuya gecmek icin ulusal editimde kullanabilirler. Uygun oldugunda profesyoneller kisa
editim programlari i¢in yurtdigina gbnderilebilirler.
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12 Izleme ve degerlendirme

12.1 izleme ve degerlendirme ulusal ilag politikasinin bir parcasidir

izleme ve degerlendirme ulusal ilag politikasinin 6nemli elemanlaridir ve bir izleme ve
degerlendirme sistemi gerekli personel ve isleyen butce ile kurulmahdir. Bu konu ulusal
ila¢ politika sirrecinin bir pargasi olarak tartisilmigtir. Ha¢ politikasina (ve buyik plana)
dahil olmasi gereken bazi bilesenler burada kisaca 6zetlenmistir. Daha fazla detay ve
referans Bolim 2.4'te verilmigtir.

izleme ve degerlendirme neden 6nemlidir?

Bir izleme ve degerlendirme sistemi ilerlemenin devamli degerlendiriimesini saglayan
yapici bir yonetim aracidir ve 6nemli yonetim kararlarina katkida bulunmaktdir. Ayrica
seffaflik ve sorumluluk saglamaktadir ve zaman icinde Ulkeler arasinda ve alanlar arasinda
kiyaslamalarin yapilabildigi standartlar yaratmaktadir. Tam bunlar, ilerlemenin
gercgeklestirildigi (veya gerceklestiriimedidi) konusunda ilgili taraflarla ve politika yapan-
larla tartigmalarda politikay! desteklemek amaciyla gerekli kanitlari tretebililer.

iyi izleme ve deg@erlendirme sistemlerini olusturmak ve devam ettirmek olduk¢a zordur.
Zaman, insan kaynaklari ve butce eksikliginin disinda, ilk yerde izlemenin deg@erini anlama
konusunda genellikle bir eksiklik ve blylk planda formule edilen faaliyetlerin etkisini
tarafsiz ve elestirel olarak gézden gecirmeye direng vardir.

Ulusal ilag politikalarint izleme

ilag politikasinin ve biiyiik planin gesitli bilesenleriyle uygun ilerleme gerceklesip
gerceklesmedigini belirlemek icin gercekci hedefler veya performans standartlari ortaya
koymak faydalidir. Hedefler yontinde ilerlemeyi dlgmek ve zaman iginde tlkeler ve alanlar
arasinda karsilastirma yapmak icin gostergeler secilebilir ve kullanilabilir. Géstergeler
acik, yararl, dlculebilir, guivenilir ve gecerli olmalidir. Ulusal ilag politikasini izlemek igin
gostergeler hakkinda bilgi Bolim 2.4'te verilmistir.

Ulusal ila¢ politikasinin igleyiginin erken donemlerinde tiim tlkeyi kapsayan bir durum
tespit arastirmasi yapilmasi 6nerilmektedir. Bu arastirma hedef belirlemede baslangic
noktasi olarak kullanilabilir. Her ilde veya bélgedeki durum tespit arastirmalari bolgesel
politika yapanlari ve personeli dahil etmeye yardim etmektedir, farmasotik sektdriinde
sorunlarin farkedilmesini saglamaktadir, performans ve kaynaklarda bolgesel farkliliklara
isaret edebilirler. Tekrarlanan bélgesel veya ulusal arastirmalar idari veya politika
kararlarim desteklemek icin ¢cok yararl bilgiler elde etmektedirler. 77
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Ulusal ila¢ politikasinin periyodik degerlendirilmesi

Ulusal ila¢ politikasi bir buttin olarak tercihen her iki veya ¢ yilda bir periyodik olarak
degerlendiriimelidir, ilerleme ilk durum tespit arastirmasina kargi oictlebilir. Diger Ulkelerden
veya DSO'den bagimsiz danismanlar veya profesyoneller ulusal bir degerlendirme takimini
tamamlamaya davet edilebilirler. Boyle periyodik arastirmalar baglangicta tahsis edilen
gerekli kaynaklarla farmasotik biayuk planin ayrilmaz bir bolimdind olugturmalidir.
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