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SUNUS

flag Tiirkiye’'nin en 6nemli saglk konularindan biridir. Hekimler bu konunun tarafla-
rindandir ve halk sagligina duyarli hekim orgiitii olan Tiirk Tabipleri Birligi (TTB) bu duyar-
lilikla ila¢ konusuna egilmektedir. Tiirkiye’nin ihtiyaci olan nitelikli ila¢ iiretimi, ruhsatlandiriimasi,
halka ilacin ucuz ulastinilabilmesi, gereksinimi olana, gereksinimi oldugu anda, ilaci ulastirabilecek
bir ortamin saglanmasi kisacasi ilag ile ilgili her konu bizim calismalarimiza girmekte. Raporlarla
konferans ve cesitli toplantilarla goriislerimizi ifade ediyoruz. Bunlara 6rnek olarak Nusret Fisek
Halk Sagligi giinlerinde multidisipliner bir yaklasimla hazirladigimiz raporlar, cesitli konularda
gériis hazirlayan ilac komisyonumuzu, degisik kurum, kuruluslarin katihmi ile hazirladigimiz ulusla-
rarasi alanda dvgiiyle sozedilen ancak Tiirkiye’de tam benimsetemedigimiz Temel Ilac listesini vere-
biliriz.
Bu kitap, Dr Semih Semin’in uzun yillardir konu ile ilgili olusturdugu birikimin akta-
rilmasidir ve TTB’nin ila¢ konusundaki faaliyetlerinin icinde onemli bir yer alacaktir.

Meslektaglarimizin yararlanacagini diisiiniiyoruz. Dr. Semih Semin’e emegi icin te-
sekkiir ediyoruz.

Tiirk Tabipleri Birligi
Merkez Konseyi
1996-1998
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1. ONSOz

Saglk hizmetlerinde ¢ok biiyiik bir yeri olan ilacin giiniimiizde saglik agisindan ol-
dugu kadar sosyal ve ekonomik boyutlarinin da ¢ok onemli oldugu bir gercektir. Bununla
birlikte saghk hizmetleri ve ila¢ konusunda biiyiik sorumluluklari olan hekimlerin bu konu-
da bilgilenmelerini saglayacak kaynaklar hem tip egitimleri doneminde hem de sonrasi icin
son derece sinirhdir. Boyle bir gereksinimden yola ¢ikarak ve yakin donemde bu konuda
yaptigim bazi calismalardan 6nemli oranda yararlanarak hazirlanan bu kitabin, ilacin sosyal
ekonomik yonlerine iliskin gereksinim duyulabilecek temel bazi bilgileri kapsamasi ve dne-
riler getirmesi amaclanmistir.

Bu kitabin hazirlanmasinda ve ila¢ konusunda calismalarimin gelisiminde onemli kat-
kilari olan, TTB Genel Sekreteri Dr.Eris Bilaloglu’na, TTB Merkez Konseyi Uyesi Dr.Ata
Soyer’e, Dr.Dilek Giildal’a, Dr.Zuhal Amato’ya, yazimi ve diizenlenmesi konusunda emekle-
rini esirgemeyen Dr.Murat Civaner’e ve Nursen Celebi’ye candan tesekkiirlerimi sunuyo-
rum.

Dr. Semih Semin
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2. GIRIS

Insanlik tarihinde cok eskilere giden bir yeri olmakla birlikte, 6zellikle 1950’lerden
itibaren son 50 yilda ila¢, modern tibbin en temel ve en 6nemli araclarindan biri oldu. Bu
donemde ilag, hastanelerin ve eczanelerin sinirlarindan ¢ikip, giinliik yasantimizin vazge-
cilmez bir parcasi ve aliskanligi olarak gelisim gosterdi.

Tlacla ilgili g6z oniinde tutulmasi gereken temel yaklasim gerektigi zaman, gereken
nitelikte, gerektigi kadar ve gerektigi bicimde kullanilabilmesidir. Bu anlamda ilacin saghk
hizmetlerinde vazgecilmez bir 6nemi olmakla birlikte, ayni zamanda saglik sorunlari iceri-
sinde de biiyiik bir yeri bulunmaktadir. Giiniimiizde ila¢ iiretim, tiiketim, fiyat vb. acilardan
toplum sagligini yakindan ilgilendirmektedir.

Tlagla ilgili sorunlari yasayan temel olarak toplum olmakla birlikte, bu konuda hekim-
lerin de hem sorunlari hem de sorumluluklari bilyiiktiir. ila¢ kullaniminda hekimlerin ter-
cihlerinin ve yaklagimlarinin yadsinamaz bir rolii s6z konusudur. Bu anlamda ilagla ilgili
yasanan sorunlarin, celiskilerin kisaca ilacin toplum saghigi acisindan oteki yiiziiniin, tiim
toplum tarafindan oldugu gibi ozellikle hekimler tarafindan bilinmesinin, degerlendirilme-
sinin biiyiik 6nemi vardir.

Boyle bir gereksinimden yola ¢ikarak hazirlanan bu kitapta saghk hizmetlerine ilis-
kin genel bilgilerden sonra, ila¢ sektoriiniin temel nitelikleri genel olarak ila¢ sektorii, ilag
iiretimi ve ilac tiiketimi basliklarinda incelecektir. Ulkemizde ila¢ sektoril, ilag tiiketimi ile
birlikte degerlendirildikten sonra, rasyonel ila¢ kullanimi ve saglik, ila¢ fiyatlari, ilacta
patent gibi ilacla ilgili giincel bazi sorunlar ele alinacaktir. Son bdliimde degisik yonleriyle
ila¢ sirketlerinin promosyon calismalari gézden gegirilecek ve onerilerde bulunulacaktir.
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3. GENEL BiLGiLER

Giiniimiiz diinyasina genel olarak bakildiginda her alanda yogun celiskilerin yasandi-
g1 goriilmektedir. Ozellikle 1980'lerden sonra artan ekonomik kriz ve uygulanan Diinya
Bankasi - Uluslararasi Para Fonu (IMF) kaynakli "istikrar programlar" az gelismis ve ge-
lismekte olan iilkelerin ekonomik, sosyal gostergelerinde biiyiik olumsuzluklara yol acti.
"Yapisal diizeltme", "Yapisal uyum" vb. adlarla anilan ve artan ekonomik krizin yiikiinii az
gelismis iilkelere, biiyiiyen bor¢ cenderesinin de yardimiyla yikmayi hedefleyen bu “onlem-
ler paketi”, bazi bicimsel degisiklerle giiniimiizde de etkisini siirdiirmektedir. Ozellikle
gelismekte olan iilkeler icin arkasi kesilmeyen bu “Onlem paketlerinin” serbest piyasa
ekonomisi yaklasimi cercevesinde sosyal ve kamu harcamalarinin azaltiimasi, ozellestirme,
dis ticaretin liberallestirilmesi, siirekli devaliiasyon gibi "iyi bilinen" o6zellikleri bulunmakta-
dir.

Diinya capinda serbest piyasa bir tarafta artan sirket karlarinin, asiri ve gereksiz tii-
ketimin, bir tarafta ise beslenme yetersizligi salgin hastaliklar, cehalet, yabancilasma ve
benzerlerinin serbestisi olmaktadir. Yoksul iilkelerde yasayan 3 milyar insanin diinya
gelirinden aldig1 pay, 60 milyonluk Fransa’nin diinya gelirinden aldig1 payla ayni
diizeydedir . Giiniimiizde 1 milyar kisi gercek yoksulluk simirindayken, 600 milyon kisi
de acglikla bogusmaktadir. 2000 yilinda yoksullarin sayisinin 1980'li yillardan daha da fazla
olacag: dile getirilmektedir. Ayni zamanda yalnizca 1982-1987 doneminde giineyin az
gelismis iilkelerinden kuzeyin geligmis iilkelerine aktarilan kaynagin yaklasik 287 milyar
dolar oldugu hesaplanmaktadir (2).

Bu durum gelismis iilkelerin rahat ve celiskisiz oldugu anlamina gelmemektedir.
ABD’de ekonomik bunalimla birlikte niifusun yaklasik %20’si sefalet sinirinda olup hicbir
saglik giivencesi yoktur. Bu iilkede “saglik giivencesi” politik alanda 6nemli bir vaat halin-
dedir. Diinyada psikotrop ilaclarin yarisi ABD’de tiiketilmektedir. Belcika’dan bir ornek
verilirse 25-34 yas 6liim nedenlerinde intihar birinci siradadir (1).

Ulkemiz ise “Yeni Diinya Diizeni”nin 6nce 24 Ocak kararlariyla baslayip 12 Eyliil’le
devam eden serbest piyasa ekonomisine ve sonrasinda “insan haklari ve demokrasisine”
uyum saglama siirecindedir. Bununla birlikte iilkemiz; toplumsal, ekonomik ve siyasi keskin
celiskilerin yansimasi olarak artan dis borclar, bozuk gelir dagilimi, artan enflasyon ve
yoksullasma, saglik, konut ,beslenme sorunlari ile ¢cogu zaman kisir bir dongii icinde bo-
gusmak durumunda kalmaktadir.

Hane halki gelirlerine gore bazi iilkelerde gelir farkliliklari Tablo.1’de  gdsterilmek-
tedir (3). Tablodan da goriildiigii gibi iilkemiz gelir dagiimindaki bozukluk acisindan diin-
yanin “onde gelen” iilkeleri arasinda yer almaktadir. Kisi basina diisen Gayri Safi Milli
Hasilla (GSMH) az gelismis iilkelerde yaklasik 1,000 dolar, gelismekte olan iilkelerde
3,000 dolar, gelismis iilkelerde 15,000 dolardir. Az gelismis ve gelismekte olan iilkeler
diisiik gelir diizeylerinin yani sira, gelir dagilimindaki biiyiik esitsizliklerle karsi karsiyadir.
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Tablo.1 Bazi iilkelerde hane halki gelirlerine gore gelir farkliliklan

ULKE En zengin %20’nin payi | En yoksul %20’nin pay En zengin / En yoksul
farki (kat)

Brezilya 67.5 2.1 32.1
Sili 62.9 3.7 17.0
Kolombiya 55.8 3.6 15.5
Meksika 55.9 4.1 13.6
Tiirkiye 55.0 5.0 11.0
Peru 51.4 4.9 10.5
Tunus 46.3 5.9 10.0
Ingiltere 443 4.6 9.6
ABD 41.9 4.7 8.9
Fransa 41.9 5.6 7.4
Filipinler 47.8 6.5 7.3

4. GUNUMUZ SAGLIK HiZMETLERINiN TEMEL NIiTELIKLERi

Saglik; giincel anlamda hastaligin olmayisi olarak algilanmakla birlikte, Diinya Saghk
Orgiitii (DSO) tarafindan “ yalmz hastalik ve sakath@in olmayisi degil, bedensel,
ruhsal ve sosyal olarak tam bir iyilik hali" olarak tanimlanmigtir. Saghigin bu sekilde
tanimlanmasi saghg etkileyen faktorlerin de cesitliligini arttiran ve niteligini degistiren bir
yaklasimin sonucu olarak da giindeme gelmistir. Buna baglh olarak saghg etkileyen biyolo-
jik (mikroorganizmalar, parazitler, mantarlar), fizik (isi, 1sinlar, travmalar), kimyasal (zehir-
ler, kanserojenler) vb. faktorlerin yani sira sosyal, ekonomik ve kiiltiirel nedenler de temel
olarak ele alinmaktadir. Hatta Tablo.2’de goriildiigii gibi yasam kosullar ve stilinin, saghg
etkileyen faktorler icersinde %50 payi oldugunu 6ne siiren arastirmalar da s6z konusudur

(4).

Tablo.2

Saghg etkileyen faktorlerin oransal dagilimi
Faktorler (%)
Yasam kosullari ve stili 50
Cevre 20
Genetik 20
Saglik hizmetleri 10
TOPLAM 100

Saghgin korunmasi ve gelistirilmesi, hastaliklarin tedavi edilmesi yoniinde yapilan

tiim calismalar kapsayan saglik hizmetleri,

temel olarak koruyucu saglik hizmetleri ve

tedavi edici saglik hizmetleri seklinde iki ana béliimde ele alnabilir. insanlik tarihinde
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geleneksel hekimlik uygulamalari yiizyillar boyunca ¢ogunlukla tedavi edici hizmetleri temel
almigtir. Ancak son bir kag yiizyil icerisinde saglik hizmetlerinde koruyucu hizmetlerin
onemi ve yeri daha acik anlasilir ve kabul edilir hale gelmistir. Bu durum ayni zamanda
toplum saghig yaklasiminin ve ilkelerinin ortaya ¢ikmasi ve saglik hizmetleri icersinde
uygulanmaya baslamasi ile birlikte gerceklesen bir siire¢ olmustur.

Toplum saghgi ilkeleri ac¢isindan saglik ayni zamanda bir haktir. Herkesin saglk da-
hil tiim sosyal haklara sahip olmasi yiizyillardir degisik bicimlerde giindeme getirilmekle
birlikte, en onemli ve bilinen seklini 1948 yilinda kabul edilen insan Haklari Evrensel Bil-
dirgesi’nde bulmustur. Bu bildirgeye gore saglkla ilgili haklar su sekilde tanimlanmigtir:
"Herkesin gerek kendisi gerek ailesi icin, yiyecek, giyim, konut, tibbi bakim, ge-
rekli sosyal hizmetler dahil olmak iizere saghgin ve refahim saglayacak uygun bir
yasama diizeyine ve issizlik, hastalik, sakathk, dulluk, ihtiyarlik veya gecim ola-
naklarindan iradesi disinda yoksun birakacak diger hallerde giivenlige hakki var-
dir”.

Bununla birlikte son yiizyilda toplum sagligi agisindan diinya genelinde ¢ok dnemli
gelismeler yasanmasina ragmen, bu alanda halen biiyiik sorunlar, celiskiler ve esitsizlikler
de devam ede gelmekte hatta bunlara yenileri de eklenebilmektedir.

f)rnegin saglik hizmetleri ve saglik gostergelerinde gelismis iilkelerle diger iilkeler
arasinda onemli farkliliklar ve esitsizlikler s6z konusudur. Bu anlamda iilkelerin saglik
gostergelerine iligkin bazi temel saptamalarin dncelikle belirtilmesi yararlidir. Tablo.3 degi-
sik iilke gruplarina gore saglikla ilgili bazi temel gdstergeleri vermektedir (5). 1990 yilin-
da kisi basina diisen saghk harcamasi ABD'de 2.763, ingiltere'de 1.039, Brezil-
ya'da 124, Tiirkiye'de 105, Senegal’da 29, Tanzanya'da 4 dolardir (6). Goriildiigii
gibi ABD ile Tanzanya arasinda kisi basina saglik harcamasi agisindan 690 katlik bir fark
s0z konusudur.

Tablo.3 1993 yih saglikla ilgili bazi gostergeler acisindan iilke gruplarmin
karsilastiriimasi

Gostergeler Gelismis Gelismekte Az gelismis Diinya
iilkeler olan iilkeler iilkeler geneli*
Niifus(milyar) 1.2 3.7 0.5 5.5
Yasam siiresi (yil) 75 66 51 66
(79-44)
Bebek 6liim hizi 12 59 110 62
(1000 canh dogumda) (5-161)
Saglik harcamalari 1,295 39 11 327
(Kisi basma / $) (2765-4)
Temiz su (%) 100 73 49 75
Sanitasyon (%) 100 54 33 60

*Parantez icindeki rakamlar en dis ik ve en yiiksek diizeyleri gostermektedir.
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Yine 1990 yilinda diinyada 6zel, kamu toplami olarak tiim saglik harcamalari 1,700
milyar dolardir. Bu harcamanin %90"ini niifuslari toplami bir milyari ge¢cmeyen gelismis
iilkeler yaparken, niifuslari toplami dort milyan gecen diger iilkeler ancak %10' unu yap-
maktadir (6). Yalmizca ABD diinya saghk harcamalarinin %41'ini gerceklestirmektedir. Bu
durum dogal olarak isveg‘te ortalama yasam siiresinin 78, Sili'de 73, Tiirkiye'de 65, Mo-
zambik'te 43 olmasi ile yakindan ilgili bir olgudur (6). Ayni sekilde bebek Oliim hizlari
gelismis iilkelerde binde 10'un altina diiserken, 1991°’de Afganistan'da 165, Tiirkiye'de
72, Misir'da 62'dir (7).

Kaba dliim hizi gelismis iilkelerde yiiz binde 446 iken gelismekte olan iilkelerde
880, az gelismis iilkelerde 1,575'tir (8). 1996 yilinda diinyada toplam 52 milyon 6liimiin
yaklasik 40 milyonu gelismekte olan ve az gelismis iilkelerdedir. 1995 yilinda gelismekte
olan iilkelerde 5 yas altinda 11.2 milyon ¢ocuk oliimiiniin %20’si diyareden, %13’ii
pnomoniden, %18’i kizamik, tetanos, bogmaca ve thc’den kaynaklanmaktadir (8). Neonatal
oliimlerin %98’ gelismekte olan iilkelerdedir. Yalnizca sitmadan her 30 saniyede 1 ¢ocuk
Olmektedir. Daha baska bir anlatimla, Grafik.1’de goriildiigii gibi biiyiik bir ¢cogunlugu
onlenebilir nedenlerden kaynaklanan infeksiyon hastaliklarindan dliimler gelismekte olan
lilkelerde oOliim nedenlerinin %43.0 ile basinda gelirken bu oran gelismis iilkelerde
%1.2’de kalmaktadir (8).

Grafik 1. 1996 yil Diinyada 6liim nedenleri*

infeksiyonlar 43.0 (17,161)

8.1 (979) 4.8 (1,909)

Solunum sist.

21.0 PALY)) Kanserler 9.5 (3,802)

45.6 (5,522) Dolasim sist. 24.5 (9,77 §)

Perinatal ve Neonatal
nedenler

1.0 (119) | 9.1 (3,626)

0@3) Maternal nedenler 1.5 (582)

xR N(2,798) Diger - Bilinmeyen 7.7 (3,063)

%o Yo

*Parantez icindekiler 1000 kisi olarak sayilardir

Diinyada biiyiik bir cogunlugu az gelismis ya da gelismekte olan iilkelerde olmak ii-
zere (%99.3) her yil yaklasik diyareden 2.4 milyon, pnomoniden 3.9 milyon, Thc'den 3
milyon kisi olmektedir. Tablo.4 diinya genelinde bazi hastaliklardan dliim sayilarini
vermektedir (8).
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Tablo.4 Diinyada en sik goriilen 6liim nedenleri (1996)

Hastalik (hast) Yillik oliim (milyon kisi)
Kalp-damar hast. 15.3
Kanser 6.3
Pnomoni 3.9
Thc 3.0
KOAH 2.8
Diyare 2.4
Sitma 2.0
AIDS 1.5
Hepatit B 1.1
Kizamik 1.0

Gelismis iilkelerde infeksiyon hastaliklarinin azalmasinda modern tibbin gelisiminin
yani sira hatta bundan daha dnemlisi yasam kosullarinda diizelmenin 6nemli etkisi olmus-

tur. Ornek vermek gerekirse, bir ¢ok gelismis iilkede oldugu gibi ingiltere'de Thc'ye bagli

oliim oranlarindaki diismenin Tbc tedavisinin bulunmasindan dnceki hizh diisiisii (Grafik.2),

Grafik.2 Ingiltere’de akciger tiiberkiilozundan 6liim oranlari

bu iilkedeki yasam kosullarindaki degisimle yakindan ilgili olsa gerekir (9). Yine Ingilte-
re’de antibiyotiklerin kullanilmaya baslamasindan ¢ok onceleri bebek oliim hizlarinda 6-
nemli diisiisler yasanmisti. Bebek 6liim hizi bu iilkede 1840'ta %o 145 iken, 1920’de %o
80'e, 1940’ta %o 40'a diismiis durumdaydi (9).
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Ozellikle 1980’li yillarda giindeme gelen “ekonomik istikrar” programlarinin da sag-
ik hizmetlerine ¢ok olumsuz etkileri olmustur. Bu programlarin etkisiyle 1985 yilinda
saglk egitim gibi alanlarda yapilan harcamalar, 1980 yilina gore Afrika iilkelerinde %26,
Giiney Amerika iilkelerinde %18 azalmig durumdaydi (10). Yine Afrika iilkelerinin bir ¢o-
gunda bu programin en hizli uygulandig1 1980-1985 doneminde bebek oliim hizlari %4 ile
%54 arasinda artiglar gosterdi (11). Yalnizca 1988 yilinda yaklasik 500 bin ¢ocugun "is-
tikrar" programlarinin dogrudan ya da dolayh etkileri yiiziinden o6ldiigii tahmin edilmek-
tedir (11).

Gelismis iilkelerle diger iilkeler arasinda saglk alaninda goriilen esitsizlikler soru-
nun ¢ok dnemli olmakla birlikte yalnizca bir yoniinii yansitmaktadir. Saglhkla ilgili esitsizlik-
ler iilkeler arasinda oldugu gibi, bir iilke icersinde degisik kesimler veya siniflar arasinda
da ortaya ¢ikmaktadir.

Bu konuda saglik hizmetlerinde dnemli gelismeler gosteren gelismis iilkelerde bile
onemli celiskiler vardir. Orneklenirse, ingiltere’de bazi saglik gostergelerinin 1980 yilinda
sosyal sinif farkliliklarina gore durumuna bakildiginda (Tablo.5), celiskilerin ne derece
keskin oldugu daha iyi goriilmektedir (12). Oliim hizlarinda isciler ve isadamlar arasinda
iki kata varan farkhliklar bulunmaktadir. Bu iilkede 1980 sonrasi Thatcher doneminde
uygulanmaya calisilan ozellestirme politikalari ile bu durumun daha da agirlastigini soyle-
mek yanlis olmasa gerekir.

Tablo.5 1980 yilinda Ingiltere’de sosyal siniflar ve saglk

Bebek oliim Standardize Sigara Yilik doktora
Hiz: oliim oram kullanimi basvuru

Siniflar (binde) (100 bin kiside) (0/0) ( 1,000 kiside)
I-Yoneticiler- is adamlari 10.2 77 21 76
Il-Kiiciik is adamlari 11.1 81 35 75
llI-Vasifh isciler 13.7 106 48 112
IV- Kismen vasifl isgiler 16.3 114 49 125
V-Vasifsiz isgiler 23.0 137 57 146

Benzer veriler bir cok gelismis iilke acisindan degisik bicimlerde giindeme getirilebi-
lir. Ayni tablo kuskusuz az gelismis ve gelismekte olan iilkelerde daha agir bir sekilde
karsimiza ¢tkmaktadir.

Tiirkiye'de de saghgi dogrudan ya da dolayli etkileyen toplumsal ekonomik siyasi
esitsizliklerin yani sira saglik alaninda onemli celigkiler vardir. Toplumun yaklasik %25'nin
herhangi bir sosyal ve saglik giivencesi yoktur (13). Olanlar icersinde onemli bir kesimde
SSK ve Bag-Kur orneginde oldugu gibi hizmetlerden yeterli diizeyde yararlanamamaktadir.
Saglik personelinin bolgesel dagiliminda dengesizlik devam etmektedir. I. bolgede (Kirkla-
reli, Istanbul, Tekirdag, Edirne) 298 kisiye 1 saglik personeli diiserken, 16. bélgede (Mus,
Bitlis, Van, Hakkari) 857 kisiye bir saglik personeli diismektedir (13). Var olan bu cerceve
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icerisinde Tiirkiye'de degisik toplumsal kesimler ve siniflar, dogu ile bati, kent ile kir
arasinda ciddi saglik esitsizlikleri vardir.

Toplumsal siniflarin var oldugu aralarindaki saglik diizeyinin ve nesnel celis-
kilerin ve esitsizliklerin goz ardi edilemeyecek kadar keskin ve farkh oldugu bir
diinyada "iyilik™ ve "saghk" olgularini da sinifsal degerlendirmelerden uzak tut-
mak miimkiin degildir. Sinifsal olarak kosullar kétii olanlarin saglik kosullari da kag-
nilmaz olarak kotii olmaktadir. Ayni sekilde gelismis iilkelere ekonomik ve siyasi olarak
bagimli olan az gelismis ya da gelismekte olan iilkeler de saglik alaninda ¢ok daha biiyiik
sorunlara sahip olmaktadir.

Saglk alanindaki esitsizliklerin nedenlerini temel olarak diinya genelinde hakim olan
kapitalist iiretim sisteminden ayri diisiinmek miimkiin degildir. Bilindigi gibi kapitalizmin
saghk ideolojisi ya da anlayisi, toplum yerine bireyi, birey yerine hastayi, hasta yerine
olguyu daha net ve somut bir anlatimla "korumak yerine", tedavi etmeyi bu hizmetlerden
de kér elde etmeyi hedefleyen ve temel alan bir yaklasima sahiptir. Hastaliklarin bir ¢ogu-
nun dolayl ya da dogrudan nedeni olan kapitalizmin bu nedenleri ortadan kaldirmaya
yonelmesi beklenemez.

Kapitalizmin gelisimiyle birlikte saglik hizmetleri de hasta-hekim iligkilerinin basit sI-
nirlarindan ¢ikarak yatak basindan hastanelere, giderek artan bir is boliimii ve uzmanlagsma
icersinde dev bir cark haline gelmistir. Milyonlarca kisinin calistigi meta ekonomisinin
satma-satin alma kurallari ve kar amacina yonelik olmasi ile bu cark bir ¢ok iilkenin temel
ekonomik sektorlerinden biri olmustur. ()rnegin ABD'de 10 milyon calisaniyla bu sektor II.
bilyiik sektordiir (14).

Saglik hizmetlerinin iiretiminde tek tek bireyler ya da genel olarak toplum "alicI" ya
da tiiketici konumdadir. Saglik hizmetlerinin oOrgiitlenisi toplumsal katiima olanak verme-
yen, toplumun disinda bir konuma sahiptir. Son donemlerdeki olaganiistii gelismelere
ragmen tip ve saghk konusunda toplumun biiyiik cogunlugu acisindan artan ya da devam
eden bir cehalet en azindan bilgisizlik soz konusudur. Bu cercevede kendi saghgim ya da
hastaligini anlayamayan bireylerin bu konudaki haklarini bilmesi ve istemesi de dogrudan
ve dolayll yontemlerle engellenmektedir. Kapitalist toplumun temel hastaliklarindan olan
biirokrasi ve yabancilasma saglik hizmetlerini de etkilemektedir. ABD’nin toplam saghk
harcamalarinin yaklasik %25’ ini yazismalar, raporlar, sigorta policeleri vb. biirokratik
harcamalar i¢in yapmasi bu durumun bir gdstergesi olarak ele alinabilir (14).

5. iILAC SEKTORUNUN TEMEL NiTELiKLERi
5.1 Genel Olarak ila¢ Sektorii

Ila¢ kullanldiklarinda insanliga cok yararl olabilen kimyasal maddelerdir. Sanayi-
lesmeye paralel olarak ila¢ da, kir amaciyla iiretilen, tiiketilmesi icin reklami yapilan, yani
pazar yasalarina bagh olan bir meta haline gelmistir.

1940’larda yasanan savas yillarinin antibiyotiklere gereksinimi artirmasi, ilag iireti-
minde yeni bir donemin baslangici oldu. Antibiyotiklerin ila¢ iiretiminde goreceli olarak
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agirhginin artmasiyla penisilin, tetrasiklin ve kloramfenikol gibi ilaglar piyasaya c¢ikti ve
kullanilmaya baslandi.

Antibiyotiklerin ila¢ piyasasina canlilik getirmesiyle, 1950’lerden sonra piyasaya ¢I-
kan ila¢ sayisinda onemli bir artis yasandi. 1905-1935 arasi ABD’de yilda yeni 6 ilac,
1935-45 arasi yilda 37 ila¢ piyasaya ¢ikarken, 1948-58 arasi 4,829 yeni ilacin iiretimine
baslandi. 1965’lerde recetelere yazilan ilaglarin %90’inin, 1950’lerin baslarinda kullanimi
s6z konusu degildi (15).

Boyle bir siirecte ozellikle son 50 yilda 6nemli bir gelisme gosteren ilac sek-
toriiniin temel niteliklerine iliskin ilk vurgulanmasi gereken olgulardan biri, ilag
iiretiminde kamu kesiminin agirh@inin cok az olmasidir. Giiniimiizde Avrupa iilkele-
rinde, kamu kesiminin ekonomide payi ortalama olarak, %40-45 civarindayken, ilag iiretimi
tamamiyla sayilabilecek oranda 6zel sektoriin denetimindedir. Ayni durum diger gelismis
iilkeler ve gelismekte olan iilkeler acisindan da gecerlidir.

Saglik hizmetlerinde kamu kesiminin miidahalesi, belirleyiciligi, planlamasi 1950’ler
sonrasi ozellikle Avrupa’nin gelismis kapitalist iilkelerinde etkin olurken, ilacin iiretimi bu
alanin diginda tutulmustur. Bu gelisim icersinde sosyal refah devletleri saglk hizmetlerinde
doktor sayilarini, yatak sayilarini, finansmani planlarken hangi ilacin ne kadar iiretilecegi,
fiyatinin ne olacagini, hangi hastaliklarin ilaglarina oncelik verilecegini planlamayi 6zel
sektoriin denetimine birakmiglardr.

[lacin iiretiminin ve tiiketiminin temel niteliklerinin belirlenmesinde bu olgunun ¢ok
onemli oldugunu vurgulamak gerekir. Ozel sektor kendi yapisi geregi, ilacin, saglk hizmet-
lerinde koruyucu ve tedavi edici ozelliklerinden ¢ok, alinip satilan ve kar getiren bir meta
olmasini on planda tutan bir yaklagima sahiptir.

1950 sonrasinda dev adimlarla biiyiiyen ila¢ sirketleri daha dogrusu tekelleri ve on-
larin kdr mantig1, saglik hizmetlerinin ticari acidan en karh alani ila¢ sektoriiniin temel
belirleyicisi olmustur. Ila¢ sektdriinde fiyatin ucuzlugu-pahaliigi, karin azligi-coklugu vb.
sorunlar kadar onemli bir sorun, ila¢ iiretiminin saghk hizmetlerinin dogal bir parcasi ola-
rak giindeme gelmemesidir. Kapitalist ekonomi, ilaci saghk hizmetlerinin degil,
kimya sektoriiniin bir parcasi olarak gormektedir. Kapitalizm kosullarinda ilacin
“ticari iiriin niteligi”, daima “sosyal iiriin” niteliginin dniinde yer almistir.

Giiniimiizde ila¢ iiretiminde kamusal kesimin agirigi bir yana, neredeyse hicbir iilke
icin “Ulusal Ila¢ Sanayii’nden” dahi bahsetmek miimkiin degildir. Diinyanin yirmi biiyiik
ilag sirketinin her birinin ortalama en az otuz ayni iilkede faaliyeti vardir. ilag sanayinin
en gelismis oldugu iilkeler arasinda ABD ihracatinin %58’i, ingiltere %53’ii, Ja-
ponya % 27.6’s1 kadar ithalat ta yapmaktadir (15). Tablo.6’dan goriilecegi gibi
yerli sermayeli sirketlerin oran1 Almanya’da %51.6, ABD’de %62.4, ingiltere’de
29.5’dir (16).

Tla¢ sektdriiniin temel niteliklerinden bahsederken belirtilmesi gereken bir diger -
nemli nokta bu alanda tekellesmenin vardigi biiyiik boyutlardir. Tablo.7°de 1995’te diinya
genelinde ilk 20 firmanin pazar paylarinin toplam %47.8 oldugunu gériilmektedir(16). Bu,
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oldukca yiiksek bir oran olmakla birlikte, ila¢ alanindaki tekellesmenin diger sektorlerde-
kinden farkli bir niteligini de gostermektedir. ﬁrnegin kahve, yiin, demir iiretimi gibi alan-
larda 15 sirket diinya ticaretinin %90’in1 elinde tutarken, ilacta giiniimiizde yaklasik 100
sirket %95’ini gerceklestirmektedir (15). ilac alaninda ilk 20 firmanin icinde 8 firma ABD

kokenlidir (16).

Tablo.6 1995 yili bazi iilkelerde ilac alaninda yerli sermayeli sirketlerin

orani
Ulke Yerli firma orani (%)
Japonya 81.6
ABD 62.4
Almanya 51.6
Fransa 42.1
Ingiltere 29.5
[talya 29.1
Ispanya 26.9
Hollanda 18.9
Belcika 9.1

Tablo 7. 1995 yili diinya genelinde ilk 20 ila¢ sirketinin pazar paylan

Firmalar % Firmalar %
1-Glaxo-Wellcome (1ngi|tere) 4.7 11-RhonePoulenc Rorer (Fransa) 2.2
2-Merck (ABD) 3.5 12-Bayer (Almanya) 2.1
3-Hoechst Marion Roussel (Almanya) 3.5 13-Eli Lilly (ABD) 2.0
4-Bristol-Myers Squibb (ABD) 3.1 14-Sandoz (Isvicre) 1.9
5-American Home (ABD) 3.0 15-Schering Plough (ABD) 1.9
6-Pfizer (ABD) 2.9 16-Astra (Isvec) 1.8
7-Johnson&Johnson (ABD) 29 17-Abbott (ABD) 1.8
8-Hoffman-La Roche (Isvicre) 2.6 }8-Pharmacia&Upjohn (ABD- 1.7
Isveg)
9-SmithKline Beecham (ingiltere) 2.5 19-Sankyo (Japonya) 1.6
10-Ciba-Geigy (1svigre) 2.5 20-Takeda (Japonya) 1.6

Ilag sektériinde tekellesme temel olarak iiriin bazinda olmaktadir. 1970’lerde diin-
yada en ¢ok satilan 51 ilacin, 27’sinin tek, 8’inin iki, 10’unun ii¢ iiretici sirketi vardi.
Giiniimiizde de durumun ¢ok degistigi sdylenemez (15). 1991 yilinda her iilkede binlerce
ila¢ cesidine ragmen, diinyada en ¢ok satan ilk 10 ilag, toplam satislarin yaklasik %10’unu
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yapmaktadir. En ¢ok satan ilk ilacin tek basina diinya tiiketimindeki yeri yaklasik %2’dir.
Bununla birlikte ila¢ alaninda 6zellikle yeni iiriin bazinda siddetli bir rekabet yasanmakta-
dir. Onceleri yeni bulunan bir ilacin pazarda hakimiyeti yillarca siirebilirken, simdi ¢ok kisa
bir donem sonra daha etkili ve yeni bir ila¢ piyasaya ¢ikarak kisa bir donem sonra hakimi-
yeti ele gecirebilmektedir.

Diinya ilac iiretimini belirleyen ilac sirketlerinin ilac sektorii disinda cogu
zaman baska iiretim ve ticari faaliyetleri de s6z konusudur. Diinya genelinde ilk
15 ilac¢ tekeli icinde iki tanesi yalnizca ilac iiretimiyle ugrasmaktadir. Elektronik,
plastik, televizyon, insaat, golf kuliibii isletmeciligi bu faaliyetlerden bazi 6rneklerdir. Diin-
yanin en biyiik ila¢ sirketlerinden Merck'in %82, Bayer’in %18, Pfizer’in %47, Sandoz’un
%45 oraninda toplam satiglarindaki béliimler ila¢ alanindan gelmektedir (15).

Ila¢ sektdriine yatinm ilacin 6zelliklerine bagh olarak kisa zamanda biiyiik karlar
getirmektedir. Ana paranin kisa zamanda kendisini finanse etmesi s6z konusu olmaktadir.
[lacin toplum saghgini ilgilendiren yénii nedeniyle, bu alandaki hammadde ithalatina her
iilkede oncelik, siireklilik ve kolayliklar saglanmaktadr. Ozellikle az gelismis iilkelerde
ithal edilen hammaddelerin fiyat uygunlugu konusunda yeterli bir denetim yoktur. Bu
durum ilag sektorii icin ek bir avantaj getirmektedir (17).

Ayni zamanda ilag¢ firmalar iirettigi ilaclar hakkinda bilimsel ve teknolojik bilgiyi pa-
tent yoluyla tekellestirmektedirler. Bu da ila¢ sektoriiniin karliiginda 6nemli bir etken
olmaktadir.

Var olan bu tablo icerisinde ila¢ sektorii karlilik agisindan en iyi sektorler arasinda-
dir. Ozellikle 1960’li yillar karlhihgin yiiksekligi acisindan dikkat ceken yillar olarak goriile-
bilir. ﬁrnegin ABD’de 1960’tan 1976’ya ila¢ sirketlerinin ortalama kar oranlari, 500 bii-
yiik sirketin ortalama kér oranindan en az %45 fazla olmustur (15). 1970’lerden sonra
artan ekonomik krize ragmen krizden en az etkilenen sektorlerden birinin ila¢ sektorii
oldugunu belirtmek gerekir. ila¢ sektériinde karliiga bir érnek vermek gerekirse Merck
1994 yilinda toplam cirosunun %37.1’i, Glaxo %34.0’1 kadar kar etmistir (18). Diinyada
ila¢ sektoriindeki satislarin, 1960’lardan 1980’lerin ortalarina kadar ortalama her yil %11
artis gostermesinin kar oranlarinin yiiksekliginde onemli bir etkisi vardir (15).

Diinyada 1996 yilinda, satislar acisindan ilk 500 sirket arasinda, ilac ala-
ninda 10 sirket, saghkla ilgili diger alanlarda 14 sirket varken, en cok kar eden
50 sirket arasinda 6 tane ilac sirketi vardir (19). 1996 yilinda Merck 3.8 milyar dolar-
Ik kériyla diinyanin en ¢ok kar eden 9. sirketidir. Diinyada calisanlarin sayisi agisindan ise
ilk 50 sirket icersinde yalmizca bir ila¢ sirketi (Johnson&Johnson) 89 bin calisaniyla 43.
sirada bulunmaktadir. Diinyada en ¢ok kar eden ilk 50 sirket arasinda ilag sirketleri disin-
da saglikla ilgili yalnizca bir sirket, o da 50. sirada bulunmaktadir (19).

Pfizer’in yalnizca 1993’ten 1995’e satislari %35.4 artarken kirni %56.2 artmigtir
(20). Yalnizca ii¢ ila¢ bu sirketin toplam satiglarinin %50’sini yapmaktadir. Roche’nin
1992’den 1996’ya satislari %20.0, AR-GE harcamalari %26.3, ama karn %103.6 artmistir
(21). Bayer’in de ayni donemde satislari %18.2, kari %80.0 artmistir (22).
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Tla¢ sektorii sorunlarini n planda tutup karlarini gizleme acisindan en iyi “aglayan”
sektorlerden biri konumundadir. Ila¢ sektériiniin kar oranlarinin ve miktarinin diger sek-
torlere gore cok daha fazla olmasi ila¢ sirketlerince kabul edilmemekte, karlarinin diger
sektorlerden hafifce fazla olduguna ancak razi olmaktadirlar (23).

Tlac sirketleri arasinda son on yilda hizla artan stratejik ortakliklar ve anlasmalar go-
riilmektedir (Grafik.3). Bunlarin sayisi 1986’da 121 iken, 1996’da 508 olmustur (23).
fla¢ sektériiniin bunalimlardan az etkilenmesinin diger bir nedeni de bu alandaki sirketle-
rin hizh bir sekilde birlesmeye yonelmesidir. Giiniimiizde pek cok biiyiik ila¢ tekeli, sirket-
lerin birlesmesini ifade eden en az iki ad tasimaktadir (Ciba-Geigy-Sandoz, Bristol-Myers-
Squibb, Smith-Kline-Beecham vb.). ila¢ sirketlerinin birlesmeleri isten cikarmalari da giin-
deme getirmektedir. Bu durumun da karlarin artmasinda 6nemli bir etken oldugu goz ardi
edilmemelidir. Ornegin Ciba-Geigy ve Sandoz’un birlesmesi yaklasik 14 bin kisinin, Glaxo
ve Wellcome’in birlesmesi yaklasik 7 bin kisinin issiz kalmasi anlamina gelmistir (20).
Yalnizca 1990-1995 yillarinda biiyiik ilag¢ sirketleri calisanlarinin %20’sinden fazlasini
olusturan 57 bin kisiyi isten ¢ikarmiglardir.

Grafik.3 ila¢ alaninda sirketler arasi stratejik anlasmalarin ve ortakhklarin
sayisinin yillara gore dagilimi
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5.2 ila¢ Uretimi

Grafik.4’te goriildiigii gibi giiniimiizde kullandigimiz ilaglarin ¢ok biiyiik boliimii son
yiizyihin iiriiniidiir (23). Bununla birlikte ilag iiretiminin diger bircok iiretimden farkh 6zel-
likleri bulunmaktadir. Oncelikli olarak belirtilmesi gereken, 1950’lerde ortalama iki yil
olan bir ilacin gelistirilmesi icin gerekli zamanin 1980’lerde 12 yila, giiniimiizde ise 15
yildan fazlaya ulasmasidir (Grafik.5)(23).
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Grafik.4 Yillara gore ilaclarin gelisimi
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Bu siire icinde ila¢ Tablo.8’de goriilen asamalardan gecerek piyasaya verilmekte-
dir(24). Klinik oncesi denemelerde kullanilan yaklasik 4 bin bilesimin yalnizca 5’i insan
iizerinde deneme evresine ulagsmakta, bunlardan da ancak biri ila¢ haline gelmektedir (24).
Bu kadar uzun siiren bir donem gerektiren yeni ilaclarin bulunmasi ve gelistirilmesi, ilac
sektoriinde ayni zamanda yiiksek arastirma-gelistirme (AR-GE) harcamalarina sebep ol-
maktadir. Yeni bir ilacin gelistirilmesinin maliyeti 1970’lerde 57 milyon dolar, 1980’lerde
124 milyon dolarken, 1990’larda 359 milyon dolar olmustur (Grafik.6)(23). Diinya ilag
endiistrisi en fazla AR-GE harcamasi yapan sektorlerdendir. 1993 yilinda ABD’de sirketle-
rin AR-GE harcamalari satiglarinin %3.8’i olmusken bu oran elektronikte %4.9, ilacta
ortalama olarak %15.3’tiir (23).

Tablo.8 Bir ilacin gecirdigi asamalar

Faz

Siire (Yil)

Nitelik

Temel arastirma ve
preklinik donemi

3.5

Laboratuar ve hayvan deneyleri

Faz | 1 20-80 saglikl insanda, giivenliginin ve dozunun arastiriimasi
Faz Il 2 100-300 hastada etkinliginin denenmesi

Faz Il 3 1000-3000 hastada yararliliginin ve yan etkilerinin saptanmasi
flacin Kabulii 25

Faz IV Ilacin piyasaya ciktiktan sonraki donemde etkilerinin incelen-

mesi

Ingiltere’de ila¢ sektériiniin AR-GE harcamalari 1966’dan 1991’e 7.6 kat artarken,
elektronikte 2.1 kat, diger sektorlerde 1.2 kat artmistir. Bu iilkede ila¢ sektdriinde calisan
her 5 kisiden biri AR-GE bdliimlerinde gorev yapmaktadir (15).

Grafik.6 Yeni bir ilac gelistirmenin yillara gore maliyeti
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1965’te yeni bulunan ilaglarin %65’i Avrupa kokenli ila¢ sirketlerince bulunmusken,
1990-1994 doneminde bu oran %36’ya diismiistiir (16). 1975-1994 yillan arasi gelistiri-
len onemli 152 ilacin %45’i ABD kaynaklidir. ABD ilag sirketleri, AR-GE harcamalarinin
%36’sini tek basina yapmaktadir (Grafik.7)(23). Az gelismis ve gelismekte olan iilkelerin
yeni ilaclarin bulunmasina ve gelistirilmesine katkilari yok denecek kadar az olmaktadir.

Grafik.7 ilag:ta AR-GE harcamalarinin iilkelere gore oransal dagilimi (1995)
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1975-1979 doneminde 247 yeni ila¢ bulunurken, bu say1 1980-1984’te 248, 1985-
1989°da 277, 1990-1994 doneminde 259 olmustur. Goriildiigii gibi 20 yil dncesine gore
bulunan ila¢ sayisinda 6nemli bir artis meydana gelmemistir (15).

Ilac sektoriiniin, krizlerden az etkilenmesinde ilacin saglik acisindan vazgecilmesi zor
bir tiiketim mal olmasinin yani sira, siirekli yeni iiriinlerin piyasaya cikartilarak, yeni talep-
lerin yaratilmasinin da bilyiik etkisi olmustur. Bununla birlikte yeni ¢ikan ilaclarin ancak
%10-15’inin bilimsel acidan yenilik getirdigi soylenebilir. Ornegin 1976-1986 aras! piyasa-
ya siiriilen ilaclarin ancak %1.5’i tedavi acisindan temel dnemde bir degisiklik yaratmis,
%15’i bazi yenilikler getirmig, %83’ii dnemli bir degisiklik yaratmamigtir. 1975’ten
1989’a 15 yillik siirede piyasaya cikan 775 ilagtan sadece %29’u yenilik getirmistir (15).
Patent siirelerinin bitimine yakin, bazi ufak degisikliklerle eski ilaclarin yeni bicimlerde
piyasaya siiriilmesinin patent korumasindan yararlanma agisindan bir yontem oldugu soyle-
nebilir. Ayrica eski ilaglarin ufak degisikliklerle endikasyonlarinin genisletilerek kullanim
alanlarinin arttirllmasi da so6z konusudur. Bu anlamda piyasaya yeni ¢ikan bir ilacin bilimsel



24 ilag

olarak yeni bir tedavi olanagi yaratmamasi onun kar getirmeyecegi anlamina gelmemekte-
dir.

Tla¢ arastirmalarinin yoneldigi tedavi alanlari da daha cok yiiksek kar getirme olasi-
ligina gore belirlenmektedir. Ornegin “fakirlerin hastaligi” olarak degerlendirilen Thc'de,
ozellikle diren¢ kazanmig Tbc basiline karsi yeni ilaclarin gelistiriimemesinin, bu hastaligin
son donemlerde yayginlik kazanmasinda onemli bir etken oldugu kabul goren bir diisiince-
dir (25). AIDS arastirmalarina harcanan kaynaklarin %90’dan fazla bir kismi da bu hastali-
ga karsi asi bulmaya degil, ila¢c bulmaya ayrilmaktadir(26). Yeni ilaclarin gelistirilmesinde
¢ok biiyiik agirhg olan ilag sirketleri, kaynaklarini kar getirebilecek alanlara yonlendir-
mektedir.

Burada kuskusuz bilimsel anlamda uygun ila¢ kullanimiyla birlikte yeni ilaclarin sag-
lik hizmetlerine olan olumlu katkisi kesinlikle unutulmamalidir. Ornegin son donemlerde
bulunan iilser ilaclarinin etkisiyle ABD’de 1977 yilinda 97 bin iilser ameliyati yapilirken, bu
sayl 1987 yilinda 18 bine diismiistiir (23). Bu iilkede iilserin ilacla tedavisinin maliyeti
900 dolarken, cerrahi tedavisinin maliyeti 28 bin dolardir. Ama iilsere karsi tedavide basa-
rili ilaglariyla 6viinen ilag sirketlerinin, iilserin olusumunda bir mikroorganizmanin rolii
olabilecegi yoniindeki arastirmalar ticari kaygilari nedeniyle uzun yillar desteklemedigi
unutulmamalhdir (27).

ABD’de bir antibiyotigin orta kulak infeksiyonunda etkisinin olumsuzlugunu belirten
bir arastirmanin yillarca yayinlanmamasi ve bu arastirmayi yapan bilim adaminin isinden
olmasi da konunun iyi bilinen orneklerindendir (28). Yine bir ilacin pahali formuyla, ucuz
esdegerinin ayni diizeyde etkili oldugunu gosteren bir arastirma, yedi yil pahali ilaci iireten
firmanin baskisi nedeniyle yayinlanamamigtir (29). Bir zamanlar ila¢ sirketlerince yogun
tamitimi  yapilan Dietilstilbestrol’'un, kullananlarin ¢ocuklarinda kansere yol actiginin
1970’lerde tespit edilmesinden yaklasik 20 yil dnce, bu ilagla ilgili bazi sorunlari ve kulla-
mim alaninin daraltilmasini belirten raporlar yayinlanmis, ama bunlar yeterince 6nemsen-
memistir (15). Yeni ilaglarla ilgili bilimsel gerceklerle bagdasmayan, taraf tutan bir ¢ok
“bilimsel” yayin giindeme gelebilmektedir. Toplum saghgi acisindan ilaglarla ilgili onemli
bazi veriler de uzun donemde goz ardi edilebilmektedir.

Bu konuda yapilan bir calisma, arastirmalarin ge¢ yayinlanmasinda istenmeyen so-
nuglarin bilinmesinin ertelenmesi acisindan iiniversitelerle sirketlerin iligkilerinin onemli
bir etken oldugunu gostermistir (30). ABD’de yasam bilimleriyle ilgili sirketlerin %90’inin
iiniversitelerle baglantisi soz konusudur (31). Ayni sekilde ABD’de klinik bilimlerde calisan-
larin %36’s1, diger bdliimlerde calisanlarin %21’i arastirmalarda sirketlerden yardim aldik-
larini belirtmektedir (32). Sirketler kar amacinin dogasinda olan gerekgelerle kendi ¢ikar-
larina ters diigsen arastirmalara destek olmama, istenmeyen sonuglar ¢iktiginda yayinlanma-
sini engellemeye calisma veya geciktirme gibi yaklasimlar icersine girebilmektedir. Bu
yaklasimlara bilim ozgiirliigiiniin en fazla oldugu iddia edilen iilkelerde bile siklikla rast-
lanmaktadir.

1950’lerden itibaren ilag iiretiminin, 6zel kesimin biiyiik agirhig oldugu bir sektor
olarak gelismesiyle birlikte, kamu kesiminin bu alandaki islevinde denetime yonelik bir
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nitelik on plana ¢ikti. Kuskusuz bu gelisim kendiliginden bir siire¢ seklinde degil, temelde
ila¢ kullanimina bagh goriilebilen degisik sorunlara karsi olusan toplumsal tepkilerin sonu-
cu olarak giindeme geldi. Ornegin ABD’de ilacla ilgili diizenlemeleri yapan resmi orgiitiin
(FDA) yasal yetkilerinin arttirildigi 1938 yili Sulfanamid’e, 1962 yili da Thalidomid’e bagli
sorunlarin goriilmesinin hemen ertesine rastlamaktadir (15).

5.3 ilag Tiiketimi

Diinya ila¢ pazani 1995 yilinda 283 milyar dolardir (16). Bu pazarin 1997°de 297
milyar dolar, 2001 yilinda da 378 milyar dolar olacagi tahmin edilmektedir (33). Diinya
ila¢ pazarinin %31’ini ABD, %29’unu Avrupa, %22’sini Japonya olusturmaktadir (Gra-
fik.8)(23). Diinya niifusunun yaklasik %75’ini olusturan azgelismis iilkeler, ilag tiiketiminin
%20’sinden azini gerceklestirmektedir (15). Diinyanin en fakir 67 iilkesinin toplam kamu
saghk harcamalari, geligmis iilkelerin trankilizan harcamalarindan bile daha azdir (15).
Afrika kitasi iilkeleri diinya ilac tiiketiminin ancak %1.8’ ine sahiptir (23). 500
milyondan fazla kisinin yasadig1 Afrika kitasi, niifusu yaklasik 25 milyon olan Ka-
nada veya 17 milyon olan Avustralya kadar ilac tiiketmektedir (23). Bununla bir-
likte 1960-1985 arasi diinya genelinde ilac tiiketimi 15 kat artarken, bu artig
gelismekte olan iilkeler icin 36 kat olmustur (34). Bu da gelismekte olan iilke
pazarinin ila¢ sirketleri icin nicin 6nem tasidigim gostermektedir.

Grafik.8 1995 yil Diinya ilac tiiketimi (%)
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Ulke olarak siralamaya bakildiginda ABD ve Japonya’yr Almanya, Fransa, italya ve
Ingiltere izlemektedir (Tablo.9). Diinya ila tiiketiminde ilk 10 iilkenin toplam payi %80.5’i

bulmaktadir (16).
Tablo.9 Diinya ila¢ pazarinda iilkelerin tiiketimlerine gore siralamasi

Ulkeler % Ulkeler %
1-ABD 31.2 8-Ispanya 2.0
2-Japonya 21.6 9-Kanada 1.5
3-Almanya 7.8 10-Giiney Kore 1.5
4-Fransa 6.4 11-Arjantin 1.3
5-talya 3.2 12-Cin 1.2
6-Ingiltere 2.7 13-Belcika 0.9
7-Brezilya 2.6 14-Meksika 0.9

Gelismekte olan iilkelerde kisi basina ila¢ harcamasi yaklasik 10 dolar civarindadir.
Gelismis iilkelerin yalnizca kisi basina diisen yillik ilag tiiketimleri bile bir cok az gelismis
iilkenin kisi basina yillik saghk harcamasindan katlarla dlciilebilecek oranda fazladir (Gra-
fik.9)(23). Bununla birlikte gelismis iilkelerin saghk harcamalari icerisinde ila¢ harcama-
lari, toplam saglik harcamalarinin %10’unu gecmezken, bu oran az gelismis iilkelerde

%40’lara kadar ¢tkmaktadir (15).

Grafik.9 Baz1 gelismis iilkelerdeki kisi basina diisen ila¢c harcamasi
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ABD’de 75 milyon yetiskinin (niifusunun yaklasik iicte biri) diizenli 2 ayn ila¢ kul-
lanmak durumunda olmasi, aspirinin, antihipertansiflerin, oral kontraseptiflerin giinliik bir
milyon kisiyi asan kullanim diizeyine sahip bulunmasi, gelismis iilkelerdeki ilac tiiketiminin
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boyutlarini agiklayici niteliktedir (15). Fransa’da ilag tiiketimi kisi basina yilda 49 kutu,
baska bir anlatimla yaklasik kisi basina yaklasik her hafta bir kutudur. Giiniimiizde her
100 doktor muayenesinin Hollanda’da 56’si, italya’da 73’ii, Fransa’da 84’ii, Belcika’da
86’s1, recete yazimi ile sonuglanmaktadir (15). Yapilan bir arastirma hekime basvurdugun-
da ila¢ alacagini uman hastalarin, recetelerine ila¢ yazilma oraninin, diger hastalara gore 3
kat daha fazla oldugunu, bu oranin genel pratisyenlerde 10 kata kadar ¢iktigini goster-
mektedir (35).

1995 yih diinya ila¢ pazarinin tedavi gruplarina gore dagiliminda ilk ii¢ sirada iilser
tedavisinde kullanilan ilaclar, kalsiyum antagonistleri ve sefalosporinler bulunmaktadir.
Tablo.10’dan géoriilecegi iizere ilk 15 tedavi grubunun ila¢ tiiketiminde toplam payi
%35.5’tir (16).

Tablo.11’de baz iilkelerde recetesiz ilaclarin toplam ila¢ satislari icindeki payi ve-
rilmistir(16). Goriilecegi gibi 1995 yili itibariyle recetesiz ila¢ satislari payinin en yiiksek
oldugu iilkeler Isvigre (%38), Almanya (%35), Fransa (%34), ingiltere (%28) olarak sira-
lanmaktadir. Bu oran bazi az gelismis iilkelerde %75’lere kadar ¢ikmaktadir (15).

Tablo.10 Diinya ila¢c pazarinin tedavi gruplarina gore dagilimi (1995)

ilag Gruplan %
1-Ulser ilaclar 5.3
2-Kalsiyum antagonistleri 3.8
3-Sefalosporinler 3.7
4-ACE inhibitorleri 2.8
5-Narkotik olmayan analjezikler 2.8
6-Kolesterol diisiiriicii ilaclar 2.7
7-Antiromatizmal ilaclar 2.6
8-Antidepresanlar 23
9-Penisilinler 1.7
10-Fluorokinolonlar 1.4
11-Vazodilatatorler 1.4
12-Makrolidler 1.4
13-Beta Blokerler 1.3
14-Hormonal kontraseptifler 1.2
15-Topikal antiromatizmal ilaclar 1.1

1950’lerden sonra ilag tiiketimindeki artis, eczane sayilarindaki artisi da beraber ge-
tirmistir. Bununla birlikte eczaneler de tekellesme siirecinin disinda kalmamistir ve bir¢ok
iilkede eczane tekelleri soz konusudur. Ornegin Ingiltere’de bir eczane tekeli 1,000 ecza-
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neye (tiim eczanelerin %10’u), ve ila¢ satislarinda %30 pazar payina sahiptir (15). ABD’de
son 10 yildir 70 bin olan eczane sayisinda onemli bir degisiklik yoktur. Bununla birlikte
bagimsiz eczanelerin sayisinda yaklasik 14 bin azalma olurken, eczane tekellerinin eczane-
lerinde 18 bin artis s6z konusudur (23).

Tablo.11 Baz iilkelerde recetesiz ilaclarin toplam ila¢ satislan icindeki

payi
ULKE Toplam Recetesiz ila¢ Pazar(%)
Isvigre 38.0
Almanya 35.0
Fransa 32.0
Ingiltere 29.0
Italya 15.7
Ispanya 15.0
Hollanda 13.0
Macaristan 10.7
Norveg 9.1

Ilac harcamalarinin %50’ye yakininin 6zel sektor tarafindan yapildigi Kanada ve ABD
hari¢ olmak iizere bir ¢cok gelismis iilkede, ila¢ harcamalarinin 6nemli bir kismi kamu sek-
torii tarafindan yapilmaktadir. Saglik hizmetleriyle ilgili herhangi bir giivencenin yaygin
olmadig1 azgelismis iilkelerde ise ila¢c harcamalan biiyiik oranda dogrudan kisiler tarafin-
dan yapilmaktadir. Gelismis iilkelerde yeni ilaclar ila¢ harcamalarinin %10’undan az bir
kismini olusturmaktadir (23).

Tlac tiiketimine iliskin belirtilmesi gereken diger 6nemli bir nokta da, karsilastirmali
olarak ele alindiginda ila¢ harcamalarinin diger bir ¢ok harcama kaleminin gerisinde kal-
masidir. Ornegin ABD’de giinliik, kisi basina 0.59 dolar ila¢ harcamasi yapilirken, 0.47
dolarhik sigara, 0.61 dolarlik alkol harcamasi yapilmaktadir (Grafik.10)(23). Yine diinya
reklam harcamalarinin 1995 yilinda 355 milyar dolar ile ayni yil 283 milyar dolar olan ila¢
harcamalarindan fazla olmasi da carpici diger bir celiskidir (36).
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Grafik.10 ABD’de bazi 6nemli kalemlerde kisi basina harcamalar (US $)
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6. ULKEMIZDE iLAC
6.1 ilac Sektorii

Ulkemizde Cumhuriyetin ilanindan sonra, II. Diinya Savasi sonrasi doneme kadar ilag
laboratuarlarinda bazi ilaglarin iiretimi ve biiyiik oranda ithalata dayali bir tablo s6z konu-
suydu. la¢ sektériiniin gelisimi daha énceki yillara gére 1950’li yillarda niteliksel bir
agirhk kazandi. Ozellikle 1954’te yabanci sermayeyi tesvik konusunda 6nemli kolayliklarin
getirilmesiyle birlikte, artan yabanci sermaye ve yatirimlar ila¢ sektoriinde hizh bir gelisimi
sagladi. 1954-1961 arasinda gelen tiim yabanci sermayenin yaklasik %22’si ilag sektoriine
yonelikti (15). Il. Diinya Savasi yillarinda sitma icin ithal edilen ve karaborsada fahis fiyat-
larla satilan kinin’in ilag sektoriinde sermaye birikimine 6nemli bir katkisi vardir (37). ilag
sektoriiniin 1950’li yillardaki bu gelisimini daha yakindan inceledigimizde, giiniimiiziin
iiretim normlariyla kiyaslandiginda ¢ok daha farkl ve ilkel bir tablonun oldugu da belirtil-

melidir.

Ila¢ sanayinin 1950’lerden giiniimiize degin gelisimine bakildiginda bir zamanlar
onemli tartisma konularindan olan ama simdilerde s6zii dahi edilmeyen “Ulusal ilag
Sanayii” olgusunu unutmamak gerekir. Yabanci sermayenin dogrudan ya da dolayli hakimi-
yeti, iilkemiz ila¢ sektoriinde zaten cok ciliz olan yerli iireticileri siirec icersinde ya yabanc
ortaklar bulmaya ya da yok olmaya mahkum kilmistir. 1963-1972 donemlerini kapsayan .
ve Il. kalkinma planlarinin hedeflerinden olan yerli ila¢ sanayinin tesvikinin pratik bir anla-



30 ilag

mi olmamistir. Bu politikalarin yalnizca yerli ila¢ sanayinin yabanci sermaye agisindan or-
takliklar kurmaya degecek kadar biiyiimesine yardim ettigi soylenebilir.

1994 yilinda ila¢ sektoriinde 156 sirket bulunmaktadir. Bunlardan 106’si iiretici di-
gerleri ise yalnizca pazarlama ve ithalat yapan sirketlerdir (38). Ulkemizde yilda yaklasik
840 milyon kutu ilag iiretiimekte ve 4,689 degisik ilag, 6,290 bicimde satiimaktadir.
Tlac sektoriinde yaklasik 14 bin kisi calismaktadir (39).

Ulkemizde temel olarak dogrudan yabanci sermayeli firmalar ve ¢ok uluslu sirketlerle
lisans anlagmasiyla calisan yerli sermayeli firmalar soz konusudur. 1994 yilinda yabanci
sermayenin toplam satislar icindeki payr %40’tir (38). 1984’ten sonra aralarinda Servier,
Merck, Eli Lilly vb gibi artan oranda yabanci ila¢ sirketi iilkemizde faaliyete baslamistir.
Ozellikle 1990’dan sonra 19 yabanci sirketin Tiirkiye ila¢ pazarina girmesi dikkat cekicidir
(16).

Meksika’da ilk 20 firmanin pazar payi %48, Brezilya’da %50, Arjantin’de %83 iken
iilkemizde ilk 20 kurulus ilag iiretiminin 1996’da %78’ini yapmaktadir (39,40). Diinya
ila¢ pazarinda ise ilk 20 sirket %49.8‘lik bir paya sahiptir (16).

Bu arada vurgulanmasinda yarar olan bir olgu da, iilkemiz ila¢ sektoriinde iiretimin
niteliksel ozellikleridir. Tlac sektorii iilkemizde diger bircok alanda oldugu ve tahmin edile-
cegi gibi yeni ilaglar icin temel teknoloji iireten ve gelistiren bir konumda degildir. Ozellik-
le 1980 sonrasi devletce verilen tesviklerin de katkisiyla ila¢ sektoriinde artan yatirimlar,
Diinya Saghk ()rgﬁtii’niin ilag iiretiminde iyi imalat ve kontrol (GMP, GLP) standartlarina
ulasmayi, kapasite arttirmayi hedefleyen yatirimlardir. Bununla birlikte her yil yaklasik
100 milyon dolar yatirim yapilmasi gerektigi ila¢ sektoriince dahi kabul edilirken, 1993’te
68 milyon dolar olan yatirim tutari, 1995’te 52 milyon dolara inmistir (16).

1996 yilinda ilagla ilgili 105 milyon dolarlik ihracat varken, 875 milyon dolarlik itha-
lat vardir (39). Thracatin ithalati karsilama orani 1994’te %21 iken, 1996’da %12 olmus-
tur. 1980’de toplam ilag ithalatinin yaklasik %2’si olan hazir ilag ithalati, 1987°de %13’e,
1991°de %21’e 1996’da da %25’e ¢tkmistir (39,41,42). Saglk Bakanhigr’nin mamul ilag
ithalatinda liberal politikasi ila¢ sektoriince bile elestiriimektedir (16).

Ilacta karlarin ve fiyatlarin az ya da normal oldugunu éne siiren ilag sektériiniin,
Tiirkiye’nin en biiyiik 500 firmasi arasina 1979’da 3 firma ile girerken, 1991’de bu sayi-
nin 17’ye ciktigini belirtmekte yarar vardir (15). Bu gelisme siirecinde ila¢ sektoriiniin
1984’te devletce tesvik kapsamina, 1988’de de ozel 6nem tasiyan sektorler arasina alin-
masinin katkilarini da yadsimamak gerekir.

Tlac sektériinde Milli Savunma Bakanligi ve SSK’ya ait iki ilag fabrikasi disinda ka-
mu sektoriine ait olan kurulus yoktur. SSK ila¢ fabrikasi baslangicindan itibaren ciliz bira-
kilmig gelismesine olanak saglanmamigtir. Giiniimiizde SSK ila¢ fabrikasi bu kurumun
ihtiyacinin ancak %2’sini karsilamaktadir (43).

Kamu kesiminin birakalim ila¢ iiretimini, 1982 anayasasinin saglk konusunda “dii-
zenleyici” ve “denetleyici” olarak koydugu islevleri, ila¢ sektoriinde yerine getirebilecek bir
perspektife sahip oldugunu séylemek bile ¢cok zordur. 1973-1983 donemlerini kapsayan
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lll. ve IV. kalkinma planlari ila¢ sanayine iliskin sadece denetimin iizerinde dururken, 1985
ten 1994 e kadar ki donemi kapsayan V. ve VI. kalkinma planlarinda ila¢ sektorii ciddi
anlamda bir konu bashigi olarak dahi yoktur (15).

Devletin ilagla ilgili 1980 sonrasi politikalarina iliskin belirtilmesi gereken diger o-
nemli bir nokta, 6zellikle 1985 ten sonra bu alanla ilgili bircok genelge ve yonetmeligin
cikarilmis olmasidir. ila¢ Ruhsatlandirma Komisyon Yonetmeligi (1990), ila¢ Tamtim Yo-
netmeligi (1990), Ilaglarda Ambalaj Yonetmeligi (1991), Eczane Hizmetleri Yonetmeligi
(1992), ilag Arastirmalari Yonetmeligi (1993) bu yonetmeliklerden bazilaridir. Bu yasal
diizenlemelerin yapilmasinda bu alanlardaki sorunlarin biiyiik boyutlara ulasmasinin yani
sira, Avrupa Toplulugu’na girme hazirliklari ve gelismis iilkelerle azgelismis iilkeler arasin-
da ila¢ alaninda cifte standardi kaldirmaya yonelik girisimler de etkili olmustur.

6.2 ilag Tiiketimi

Tablo.12 iilkemizde son donemde ila¢ ve saglik harcamalarina iliskin bazi temel ve-
rileri gostermektedir (3,42,44,45,46,47). 1995 yilinda toplam 1.7 milyar dolar, kisi
basina 27.2 dolar olan ila¢ harcamalari, saglik harcamalarinin da %26.6’sin1 olugturmak-
tadir. Tla¢ harcamalarinin saghk harcamalar icersindeki orani son 15 yilda neredeyse iki
kat artmigtir (Grafik.11). Bu oranin yiiksekligi, diger bir cok iilke ile karsilagtirildiginda
daha iyi goriilmektedir (Grafik.12)(23). Bu karsilagtirmayr GSMH’den saghga ayrilan pay
icin yaptigimizda ise, iilkemizin %3.9 olan oraniyla tam tersi bir tablo ortaya ¢ikmaktadir
(Grafik.13)(23). Tiirkiye saghk harcamalarinda ilag¢ tiiketimine ayrilan pay agisindan
Avrupa iilkeleri arasinda ilk siralarda yer alirken, milli gelirden sagliga ayrilan oran agI-
sindan sonuncu durumdadir. Baska bir ac¢idan vurgulamak gerekirse ila¢ tiiketiminde
1987 yilinda diinya iilkeleri arasinda 22. sirada olan iilkemiz, GSMH siralamasinda 78,
gelismislik siralamasinda (Human Development Index-HDI) ise 68. siradadir (3,45).

Tablo.12 Ulkemizde son yillarda saglik ve ilac harcamalarinin geligimi

SAGLIK VE iLAC HARCAMALARI 1980 1985 1990 1995
SAGLIK HARCAMALARI 60.2 45.4 105.5 102.5
(Kisi basina-dolar)

GSMH (%) 3.5 2.9 3.5 3.7
|Kamu Payi (%) 50.9 43.8 61.7 72.4
Saglik Bakanhg) Biitcesi (%) 4.2 25 4.1 3.4
ILAC HARCAMALARI 8.9 8.8 23.2 27.2
(Kisi basina-dolar)

[lac harcamalan / Saglik harcamalari (%) 14.7 19.3 21.8 26.6

Ulkemizde ilac tiiketimiyle ilgili gostergelerde diger gelismekte olan iilkelere benze-
yen bir durum soz konusudur. Tiiketilen ilaclarin %21.1’i antibiyotikler, %14.6’s1 agn
kesici ilaclar, %8.7’si soguk alginhigi ve Oksiiriik ilaclaridir (Tablo.13)(16). Ulkemizde
1995 yili itibariyla 754 cesit Antibiyotik, 561 cesit Analjezik, 174 cesit vitamin vardir
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(48). Baska bir anlatimla en ¢ok satan 10 ilactan yaklasik 7’si antibiyotik, 3’ii agn kesici-
dir. Yapilan bazi aragtirmalar iilkemizde her 4 receteden iiciinde antibiyotik bulundugunu
ve antibiyotiklerin de %48’inin uygun kullamimadigini gostermistir (15). ilag tiiketimi
icersinde antibiyotiklerin tiiketimi gelismis iilkelerde %10’lar civarinda bulunmaktadir.
Ornegin Almanya’da ilac tiiketiminde birinci sirayi kalp ilaglari, ABD’de sinir sistemi ilaglari
almaktadir (15).

Tablo.13 1996 yili tedavi gruplarina gore ila¢ kullanim oranlan

Tedavi grubu %
Antibiyotikler 21.1
Agri kesiciler 14.6
Soguk alginhgi ve oksiiriik ilaglari 8.7
Romatizma ilaglan 8.4
Vitaminler 7.7
Deri hastaliklari ilaglari 5.2
Sindirim sistemi ilaclar 4.8
Kulak Burun Bogaz ve gz ilaglari 4.2
Hormonlar 4.0
Kalp damar hastaliklari 4.0
Sinir Sistemi ilaclar 2.6
Diger 14.7

Grafik.11 ila¢ harcamalarinin saghk harcamalar icinde oransal gelisimi (%)
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Grafik.12 1995 yilinda bazi iilkelerde ilac harcamalarinin saghk harcamalari
icindeki orani (%)
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Grafik.13 1995 yili baz iilkelerde saghk harcamalarinin GSMH icindeki
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Kamu kesimi ila¢ tiiketiminde 1988 yilinda %35.9, 1991 yilinda %53.8 paya sahip-
ken (47), bu oran 1995 yilinda %71 olmustur (Grafik.14). Saghk harcamalarinin 1995
yilinda SSK’da %38.8’i, Emekli Sandigi’nda %58.7’si, Bag-Kur’da %57.6’sI ila¢ harcamala-

ridir (46).



34 ilag

Grafik.14 ila¢ harcamalarinin sektorlere gore dagilimi
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1996 yilinda 16,317 eczane vardir (39). Avrupa Birligi iilkeleri ortalamasi olarak
3,500 kisiye bir eczane diiserken, iilkemizde 3,810 kisiye bir eczane diismektedir. Avru-
pa’ya gore saglk gostergeleri acisindan en “iyi” oldugumuz alanlardan biri bu alandir
(Tablo.14)(16). Bu iilkelerle doktor, hasta yatagi ve doktora basvuru sayilari, ilag tiiketim
miktari gibi alanlarda katlarla olgiilen geride kalisimiza ragmen, eczane sayisinda gosteri-
len basarinin sebebini iyi tespit etmek gerekmektedir.

Yine bazi gelismis iilkeler eczaneler arasi mesafenin en az 250 m. olmasi kosulunu
getirirken, iilkemizde her hastanenin cevresinde sira sira dizilmis eczanelerin olusturdugu
tablonun, yarattigi sorunlarin ve celiskilerin boyutlari goz ardi edilmemelidir.

Tablo.14 Bazi iilkelerde eczane ve eczane basina diisen kisi sayisi

ULKELER ECZANE SAYISI ECZANE BASINA NUFUS
Almanya 20,800 3,908
Danimarka 340 15,294
Fransa 23,000 2,513
Ingiltere 12,090 4,822
Ttalya 15,700 3,637
Tiirkiye 16,317 3,810

6.3 ilacla ilgili Baz1 Giincel Sorunlar
6.3.1 Rasyonel Ilac Kullanimi ve Saglik

Saglik hizmetlerinde cok onemli bir yere sahip olan ilacin rasyonel kullaniminda
g6z oniinde tutulmasi gereken temel yaklagim; gerektigi zaman, gereken nitelikte, gerekti-
Si kadar ve gerektigi bicimde kullanilmasidir. Bu durum saglik hizmetlerinin drgiitlenmesi
ve niteligi, hekimlerin ve toplumun egitimi vb. bircok konuyla yakindan baglantilidir.
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Ilaclarin bilimsel anlamda dogru ve uygun kullanilmasi icin oncelikli olarak hastali-
&in tam teshisi yapilmalidir. Konulan teshise baglh olarak diger tedavi imkanlarinin deger-
lendirilmesi ve ila¢ tedavisi uygun goriiliirse daha etkili, daha cabuk sonug veren, yan etkisi
az olan ve daha ucuz olan ilacin tercihi rasyonel ila¢ kullaniminin ilkeleri olarak belirtil-
mektedir (49). Ozellikle piyasaya yeni ¢ikan bir ilacin kullanimina baslamada anahtar
sorular: ila¢ nedir? ne icindir? nasil etkilidir? ne derece giivenlidir? kimler kullanmamali?
ilacla ilgili bilgiler nereden geldi? fiyati nedir? vb seklinde giindeme gelmektedir (50).

Bununla birlikte giiniimiiz saglik hizmetlerinin isleyisi icersinde pratik olarak ilag tii-
ketiminin bu bilimsel cerceveye uygun oldugunu séylemek miimkiin degildir. Aksine bir ¢ok
iilkede saglik hizmetlerinin isleyis tarzinin ilaglarin uygun olmayan, gereksiz ve fazla tiike-
timini arttirdigim1 sdylemek yanlis olmasa gerekir.

Tlaclarin gereksiz, uygun olmayan tiiketimine ve bunun olumsuz sonuclarina iliskin
ozellikle gelismis iilkelerde bir ¢ok arastirma s6z konusudur. Kisaca ornek vermek gere-
kirse Almanya’da recetelere yazilan ilaglarin iicte birinin gerekliliginin tartigilir oldugu
hesaplanmistir. Bu iilkede hastalarin %30’u prospektiisleri anlasiimaz bulmaktadir (15).
Kanada’da ilaglarin yaklasik %50’si uygun kullanilmamaktadir (51). Bu iilkede ilaglarin
uygun olmayan kullaniminin maliyeti yilda 9 milyar dolar olarak hesaplanmaktadir. Bu
maliyet iilkemizdeki toplam saglk harcamalari tutarindan fazladir (51). ABD’de hastane
basvurularinin %8’ini ters ila¢ reaksiyonlari olusturmakta ve bu sebepten 6liim sayisi yilda
150 bin kisiye yaklasmaktadir (52).

Bir cok iilkede piyasada bulunan ila¢ sayilari binlerle dlgiiliirken Diinya Saglik Orgii-
tii’niin gereksinimlerin biiyiik cogunlugunu karsilayabilecek olan Temel ilaclar Listesi’nde
yaklasik 300 ila¢ vardir. Diinya ila¢ tiiketiminin de %1’inden azi koruyucu hizmetlere
yonelik asilara aittir (15).

Bu konulara iliskin az gelismis iilkelerdeki durum siiphesiz ¢ok daha vahimdir. 0-
zellikle 1960’lardan 1980’lere kadar olan donemde gelismis iilkeler pazarinin doydugu,
bu pazarda kendine yer bulamayan, yasaklanan ya da denemek amaciyla, bir cok ilag
gelismis iilkelere gore daha genis kullanim alanlariyla farkh prospektiislerle, azgelismis
iilkelerin ilac pazarina kontrolsiiz bir bicimde girdi. Ornegin, Valium’un ingiltere’deki
prospektiisii, Tanzanya’dakinden yaklasik 3 kat daha uzun ve aciklayiaidir. ingiltere’ de
“Cocuklarda kullanimi sakincalidir” ibaresiyle satilan bir ilag, Banglades’te “Cocuklarinizin
biiyiime ve gelismesini hizlandirir” reklamiyla satilabilmektedir (53). Yapilan bir arastirma
gelismekte olan iilkelerde ila¢ prospektiislerinin en az yarisinin bilimsel standartlara uy-
gun olmadigini ortaya koymustur (54).

Giiniimiizde az gelismis iilkelerde hastanin hastaliginin oncelikli olarak teshisi yerine
sikayetlerinin giderilmesini temel alan bir yaklasim, ozellikle kamu saghk kurumlarinda
yogun hasta trafigi icerisinde ¢ogu zaman giindeme gelmektedir. Bu durumun yani sira,
hekime basvurularda ila¢ yazimi beklentisinin artmasi hekimler i¢in ayri bir sorun olmakta-
dir. Hekimler kendilerine basvuranlari ya daha ileri tibbi tetkik ve tedaviye yonlendirmek ya
da ila¢c yazmak durumunda kalmaktadirlar. ilac yazmama gibi bir secenek ya cok azdir ya
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da yoktur. ()yle ki iilkemizden 6rnek verilirse, recete vermedi diye sikayet edilen hekimler
dahi olmustur ve olmaktadir (15).

Yine oOzellikle azgelismis iilkelerde tibbi ve teknik olanaklarin sinirhiligi, hekimler agi-
sindan ilacin sadece tedavi etmede degil tani koymada da bir yardimc faktor olmasini
saglamaktadir. Bu durum olabilecek tiim hastaliklara yonelik ilaclarin ya birlikte ya da
sirayla verilmesini giindeme getirmektedir. Ayni zamanda pahali olan ilaglarin daha iyi
oldugu, marka tutkunlugu, cok sayida ilacin kullaniimasi toplumun bu konudaki bilin¢ ve
egitim seviyesine bagl olarak yayginlik kazanmakta ya da daha acik bir anlatimla kazandi-
rilmaktadir.

Tlaci diger metalardan ayiran 6nemli ozelliklerden biri genel olarak kararin ve seci-
min tiiketicinin kendisine bagl olmamasidir. Bu yiizden saglik hizmetlerinin genel isleyisi
icerisinde hekimin ilag kullaniminda belirleyici bir yeri vardir. Ozellikle son zamanlarda ilag
sirketleri kar amaciyla, kamu kesimi de iizerindeki saglik hizmetleri yiikiinii hafifletmek
icin recetesiz ila¢ kullanimini tegvik eden politikalari giindeme getirmektedirler. Burada goz
oniinde tutulmasi gereken nokta, recetesiz ila¢ kullaniminin bilimsel kaygilarla degil eko-
nomik ¢ikarlar nedeniyle tesvik edildigidir. Bu konuda su sekilde bir strateji genel olarak
izlenmektedir (55):

Receteli /recetesiz ila¢ ayrimi
Recetesiz ilaclarin kapsaminin genisletilmesi
Recetesiz ilaclara reklam serbestisi

Recetesiz ilaglardan ruhsatin kaldirilmasi

oo BN

Recetesiz ilaglarin satisinin eczane disina tasinmasi

Bu anlamda ilacin giinliik yasantimizda, evlerimizde modern tibbin “en ileri karakol-
lar”, islevine bir yoniiyle sahip oldugunu, saglik hizmetlerinin ila¢ hizmetlerine indirgen-
mek istendigini soylemek yanlis olmasa gerekir. Bireylere kendi kendinin doktoru olma
olanagi tanimasiyla ila¢ saglk hizmetlerine ulagsmanin belki ucuz ve kolay ama riskli ve
etkinligi tartisilir bir yontemi olmaktadir.

Ozellikle 1970’li yillardan sonra ila¢ tiiketimini arttirmada “kendi kendini tedavi”
yaklasimi ve buna bagl olarak ila¢ reklamlarinin artmasi giindeme geldi. Banko iistii ilac-
lar (Over The Counter-OTC)- recetesiz ilaglar, ilac tiiketiminde reklamlar ve recetesiz satis-
lar sayesinde dnemli bir yer edindi. Cogu iilkede recetesiz satilan ilaglarin fiyat denetimini
yapilmamasi, bu alani daha da cazip hale getirdi. Ayrica yapilan arastirmalar, alici kitlenin
ila¢ reklamlarindan diger bir ¢ok iiriine gore daha fazla etkilendigini gostermistir (56).
Dogal olarak bu reklamlarda uyarilardan, yan etkilerden kontrendikasyonlardan onemli
oranlarda eksik ya da yetersiz bahsedildigi de goz ardi edilmemelidir.
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Ozellikle bu konuda bilinclenme ve egitimin yetersiz oldugu az gelismis iilkelerde i-
la¢ reklamlar insanlari yaniltmakta, ilaclarin “her derde deva” oldugunu diisiindiirmekte-
dir. Ilacta reklamin tiiketimi artirmada 6nemli etkisi olacagi kuskusuzdur. Ama halkin
saglhk sorunlarinin ¢oziimiine katkida bulunacagim veya bu sorunlari artirmayacagini
soylemek cok zordur. la¢ konusunda uygun kullanim icin temel gereksinim reklam degil,
yeterli saglik hizmeti ve yeterli egitimdir.

Ayni sekilde iilkemizde var olan yasalara gore recetesiz ila¢ satisi ve ilacta reklam
yasak olmakla birlikte ilaclarin rasyonel kullanimi konusunda 6nemli sorunlar yasanmakta-
dir. Pratikte uyusturucu ve psikotrop sinifi disindaki ilaclarin hemen tiimii eczanelerden
recetesiz olarak satin alinabilmektedir. Recetelerde ilaclarin %16’sinin gereksiz yazildigini
bazi arastirmalar gostermektedir (15). Evlerde kullaniimadan duran ilaglarin fazlahg he-
pimizin bildigi bir gercektir.

Yine bircok iilkede ilacta uygun olmayan gereksiz tiiketimi azaltmaya yonelik politi-
kalar giindeme gelirken, iilkemizde hala “pahali ilac iyi ilactir” inamisi degisik bicimlerde
koriiklenmekte ve devletin bu konuya iliskin sistemli bir yaklasimi bulunmamaktadir. ila¢
tiiketimi agisindan iilkemizin temel celiskisi tiiketim miktarindan cok, tiiketimin saghk
harcamalari icersindeki yiiksekligi ve ne derece uygun yapildigidir. Ulkemiz saghk har-
camalarinin %10’undan az1 koruyucu saghk hizmetlerine ayrilirken, %30’una
yakininin ila¢ harcamalar olmasi bir celiskidir (3,46). Oysa uyusturucu ve psikotrop
ilaclarin kullanilmasinda 1980 sonrasi getirilen bazi kisitlamalarla kisa bir donem icersin-
de, katlarla olciilebilen azalmalarin giindeme gelmesi, istenirse bazi degisimlerin yapilabi-
lecegini gostermektedir.

Bu arada belirtmek gerekir ki, ozellikle 1980’lerden sonra, ila¢ alaninda iiretim, tii-
ketim tanitima yonelik devletin bazi denetim girisimleri de giindeme gelmistir. Bu uygula-
malarin iyi bilinenlerinden biri, 1983’te kamu personelinden ve emeklilerden, 1981 yilinda
ise SSK’ya bagl isci ve emeklilerden kendilerine ait ila¢ giderlerine iligkin katki payi alin-
masina baslanmasidir. Bunlarin yani sira,1990 yilindan itibaren SSK’nin genelgeleriyle ve
biitce uygulama talimatlariyla, antibiyotiklerin, vitaminlerin vb. ilaglarin is¢i ve memurlarin
recetelerinde yazimini kisitlayan bir kisim uygulamalarda giindeme getirilmistir.

Saglik Bakanligi 1996 yilinda ila¢ tanitim yonetmeliginde bir degisiklik yaparak, i-
laclarin receteli-recetesiz olarak siniflandirilmasi ve recetesiz olarak satilmasina izin verilen
ilaglarin topluma yonelik tanrtimlarina yani reklamina izin vermistir (16). Yeni diizenleme
ile: “Diiriistliik, gerceklik, kanitlanabilirlik, gecerlilik, giivenilirlik ve ferdin zarardan ko-
runmasi prensiplerine uygun olmasi, tanitim ve reklam numunelerinin Bakanliktan onay
almasi kosuluyla recetesiz satilmasina izin verilen miistahzarlarin topluma yonelik tanitim-
larinin yapilabilmesi” olanakli hale gelmistir. Bununla birlikte Tiirk Eczacilar Birligi’nin
basvurusu sonucu acilan davada, Danistay bu konuda yiiriitmeyi durdurma karan almis ve
o zamandan beri bu konuda herhangi bir diizenleme yapiimamistir (16).

6.3.2 Ilac Fiyatlari

Ila¢ alanindaki en 6nemli sorunlardan birini kuskusuz ilac fiyatlari olusturmaktadir.
Bircok iilkede devletin ilag fiyatlari iizerinde denetimi s6z konusu olsa da bu denetimin ne
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derece yeterli ve etkin oldugu tartisma gotiiriir konulardan biri olarak kalmaktadir. Bir¢ok
zaman ila¢ sirketleri “fiyatlari devlet kontroliinde ozel sektore ait tek endiistriyel iiriin
ilactir” seklinde yaklasarak daha da serbestlik istemektedirler (16). Ila¢ alaninda “fiyat
rekabeti” sektoriin iiriin bazinda yogunlasan tekelci niteligi dolayisiyla pek yoktur. Ayni
zamanda ila¢ hastalarin almaktan vazgecebilecekleri bir iiriin degildir. Bu nedenler ilag
sirketlerini fiyatlari istedikleri gibi belirlemede avantajli konuma getirmektedir.

Arastirma-gelistirme ve promosyon calismalarinin ila¢ maliyetlerine dogrudan yansi-
tilmasi ve kar oranlarinin yiiksekligi nedeniyle ilag fiyatlarinin bircok iilke acisindan nemli
bir yiikselis icersinde oldugu soylenebilir. Fransa’da her 7 yilda bir ila¢ tiiketimine ayrilan
kaynak iki kat artmaktadir ve bu durumda ilag¢ fiyatlarinin biiyiik etkisi vardir. Alimanya’da
1980°den 1991’e ilac fiyatlan iki kat artmigtir (15). Az gelismis iilkelerde ila¢ fiyatlarin-
daki yiiksekligin ve artisin biiyiik boyutlarinin degisik orneklerini bulmak daha kolaydir.

Tlac sirketleri genel olarak diinyanin her iilkesinde cogunlukla ilacta enflasyonun al-
tinda kalan fiyat artislari oldugunu giindeme getirirler. ()rnegin ABD’de genel enflasyon
1995’te %3.9 iken, ilacta fiyat artisinin %1.9 oldugu belirtiimektedir (20). Gozden kaci-
rilmamasi gereken, bu durumun ayni donemde ila¢ sirketlerinin karlarindaki biiyiik artigi
engellememesidir.

Ulkemizde de ila¢ sektoriiniin denetimiyle ilgili en fazla tartisilan alanlardan biri de
kuskusuz ilag fiyatlaridir. Ozellikle 1980 sonrasi uygulanan serbest piyasa ekonomisi yak-
lagimi ilag fiyatlarinin serbest birakilmasina, daha dogrusunda serbest artisina ve bu konu-
da denetimin azaltiimasina yonelik bir dizi gelisimi de beraberinde getirmistir. 1984 yilinda
cikartilan ve ilag fiyatlarinin tespitini diizenleyen bir kararname bu girisimlerin en 6nemlile-
rindendir. Bu kararname ile;

1. llag imalatcilari tespit ettikleri satis fiyatlarini, ilaci piyasaya
sunmadan 10 isgiinii 6nce, Ila¢ ve Eczacilik Genel Miidiirliigii’ne ya
zil olarak bildirmesi,

2. Saghk Bakanlig imalatgi tarafindan beyan edilen fiyati bu siire
icinde reddetmedigi takdirde yeni fiyat yiiriirliige girmesi,

3. Ila¢ imalatgilarinin yillik kar firmanin yillik satis gelirinin yiiz
de 15’ini miinferit ilaglar icin ise, ilacin yillik satis tutarinin
yiizde 20’sini gecemeyecegi giindeme getirilmistir (16).

Bu kararnameden onceki donemde ise maliyet artisi %20’yi gecmeden zam yapilma-
masi, ¢ok tiiketilen ilaclarda kar oranlarinin devlet kontroliinde olmasi gibi hiikiimler iceren
bu yonleriyle ilag¢ sirketlerinin biiyiik tepkisini ceken, 1972 yilinda cikarilan kararname
yiiriirliikteydi (37).

1Iag sektoriinde 1984 oncesi ortalama karlilik %8.5 civarinda iken, 1984’ten sonraki
ilk 4 yil icinde ortalama %5.6’ya diismiistiir (57). Oysa ayni donemde en fazla kullanilan
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10 ilacta fiyat artiglani %280 olurken, dolardaki artis %145,6 olmustur (58). Bu durum
1984 yilinda cikarilan kararname ile denetimin azalmasi sonucu, ila¢ sirketlerinin bilanco-
larini istedikleri gibi ayarlamalarina ve gostermelerine bagh olarak giindeme gelmistir.

1984 kararnamesi ile getirilen beyan usuliine gore, ilaca yapilan her tiirlii girdi,
masraf ilacin maliyeti icine alinmaktadir. Bunlarin iistiine reklam ve promosyon masraflari
da eklenmekte ve bunlarin disinda bir finans maliyeti de ilave olunmaktadir. Tiim bu mali-
yet girdilerinden sonra %20 kar da dogrudan ilag fiyatlarina yansitiimaktadir (43).

Bu hesaplamalarda Saghk Bakanligi’nin inceleme yapma siiresi sadece ve sadece 10
giindiir. Bizde biirokrasinin isleyisi icersinde bazen bir evrakin bir masadan diger masaya
gitme siiresi 10 giinii buldugundan, Saghk Bakanligi’min pratik olarak ilag fiyatlar iizerin-
de denetimini bu kararnameye gore yok saymak yanlis olmasa gerekir. Boylece ila¢ sirket-
lerinin istedikleri hammaddeyi istedikleri fiyata almasi, istedikleri kadar reklam ve promos-
yon harcamasi yapmasina olanak verilmektedir.

1994-1996 arasi ila¢ fiyatlari 5.5 kat, enflasyon 6.6 kat, dolar 6.4 kat artmistir
(16). Ilacta fiyat artislari genelde her ne kadar enflasyon artisina paralel gibi géziikse de,
bu tablo gercegi tam yansitmamaktadir. Ilac fiyatlarinda 6nemli olan ortalama artistan cok,
en fazla satan ilaglarda fiyat artiginin ne oldugudur. Burada dyle ince noktalar s6z konusu-
dur ki, satigi iyi olan bir ilaca yapilan iyi bir zam bir ¢ok ilactaki fiyat artisindaki ileri siirii-
len azhg bertaraf edebilmekte ve yiiksek oranda kéara gecilmesini saglayabilmektedir.
Tiirkiye’de piyasada olan binlerce ila¢ arasinda ilk 5 ilag tiim satislarin %9’unu, ilk 40 ila¢
%34’iinii olusturmaktadir (59). Biiyiik ila¢ sirketlerinden her biri ilagla ilgili bir alanda
tekel konumundadir. f)rnegin serumda Eczacibasi’nin, Asetil salisilik asitte Bayer’in,
ampisilin grubu antibiyotiklerde Fako’nun piyasada biiyiik egemenligi vardir. Tablo.15’de
goriildiigii gibi 1983-1995 doneminde genel olarak fiyatlar 240, dolar 217 kat artarken
en ¢ok satan bazi ilaglarda fiyat artiglari 600 kati gecmektedir (60,61). Yine ithal edilen
Hepatit-B asisinin maliyetinden 32.8, satilmasi gerekenden 7.3 kat fazla fiyatla satilmasinin
kamuoyuna yansimasi, bu konuda denetimsizlige ve liberallige iyi bir 6rnektir (62).

Toplumun yeterli saglk hizmetlerine ulasmasinda 6nemli engellerden biri olan ilacla-
rin fiyatlarinin yiiksekligi ve artisi konusunda en biiyiik sikayetler, siirekli olarak bu konu-
da diizenlemeleri yetersiz bulan ve son yillarda zarar ettigini one siiren ila¢ sirketlerinden
gelmektedir. 1984 yilinda cikarilan bu kararname dahi “maalesef giiniimiize kadar esasla-
rina uygun sekilde uygulanmadi” seklinde ilag isverenlerince elestirilerek, Saglik Bakanligi
“her donemin kosullarina gore degisik uygulamalara” gecmekle, “daima siyasi iradenin
uygun gordiigii zamanlarda ve oranlarda zam yapmakla” su¢lanmistir (16). Bunlarin sonu-
cunda da ilag sirketleri “endiistri daima siyasi gelismelerden olumsuz etkilenmis ve icinde
yasadigimiz yiiksek enflasyon ortaminda maliyet artiglarini fiyatlara zamaninda ve yeterli
oranlarda yansitilamamistir.” demektedir (16).

Tablo.15 Bazi ilaclarda 1983-1995 donemi karsilastirmali fiyat artislan

ilag Adi 1983 fiyati (TL) 1995 fiyati (TL) Artis (Kat Olarak)
Aspirin 54 34,400 635
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Bactrim 594 384,000 612
Brufen 419 164,000 391
Kompensan 238 100,000 420
Mucain Surup 222 119,900 540
Novaljin 103 48,000 466
Perebron surup 203 108,000 532
Ampisina 568 383,500 675
Lincocin Ampul 210 88,000 409
Dolar 273 59,501 217
Fiyat Artislan - - 240

Bu durumun ne derece gercegi yansittigi ise ¢ok acik olmamakla birlikte, elestirileri
dikkate alan Saghk Bakanligi “1995 yilinda kararnameyi tam olarak uygulamaya karar
vermis ve kararnamenin uygulama esaslarini belirleyen Fiyat Tebligi’ni 1 Eyliil 1995 tarihli
Resmi Gazete’de yayinlayarak yiiriirlige koymustur” (16). Bu tebligin ila¢ sirketlerinin
istemlerine pratikte ne kadar cevap verecegi ya da verdigi bir yana, bu konuda ila¢ sirket-
lerinin talep ve sikayetlerinin bitmesinin olanaksiz oldugunu soylemek yanlis olmasa gere-
kir.

Ilac fiyatlari konusunda nemli celiski ve tartisma alanlarindan biri de, patentli bir
ilacla onun jenerik adla piyasaya cikan ve daha ucuz olan esdegerleri arasinda olmakta-
dir. Genel olarak jenerik ilac uygulamasi, ilaclarin marka adi yerine etken madde adiyla
piyasaya cikmasi ve satilmasidir. Ucuz esdeger -Jenerik ila¢ uygulamasi az gelismis iilkeler
bir yana gelismis iilkelerde dahi ozellikle ekonomik krizin ve ila¢ fiyatlarinin artmasiyla
birlikte yogun bir ilgi ile karsilagmistir. ()rnegin ABD’de 1984 yilinda cikartilan bir yasayla
patent siireleri bitmis ilaclarin jenerik kopyalarina ruhsat verme izni taninmasi sonucu,
sadece 1984-1986 arasi 100’den fazla jenerik ila¢ piyasaya girdi. General Motors ve Ford
gibi biiyiik sirketler, 1988 yilinda bir onceki yila gore ilaca %20’nin iizerinde fazla para
odedikleri, bunun da her yeni arabanin fiyatini yaklasik 600-700 dolar arttirdigi ve rekabet
giiclerini azalttig1 gerekcesiyle jenerik ilaci desteklediler (15). Bu iilkede jenerik ila¢ uygu-
lamasiyla ila¢ harcamalarinda 1988 yilinda yaklasik 2 milyar dolar tasarruf saglandig
belirtiimektedir. ABD’de jenerik ilaclarin pazar payi 1984’te %18 iken, 1996’da %41’e
yiikselmistir (23).

Yine bu iilkede piyasada 20,000’e yakin cesitlilikte ila¢ olmasina ragmen, bircok
hastahanenin etkinlik ve ekonomik olma prensipleriyle secilmesi Ongoriilen ve ila¢ sayisi
ortalama 400’ii agsmayan ilac listeleri s6z konusudur. Her hastanede bu listeler diginda ila¢
yazmak sz konusu degildir (15).

Ulkemizde ise ayni etken maddeyi iceren degisik ilaclar arasinda cok biiyiik fiyat
farkhliklari bulunmakta ve ilag tiiketiminin %71 gibi biiyiik bir kesimini yapan kamu kesi-
minin bu konuda sistemli bir yaklasimi bulunmamaktadir.
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Tla¢ sanayicileri SSK’nin esdeger ilaclardan en ucuzunun kullaniimasina yénelik ge-
nelgelerine ve girigsimlerine karsi: “Doktor ila¢ seciminde hastanin durumuna gore bir ¢ok
faktorii g6z oniinde bulundurarak en uygun ilaci yazabilecek tek kisidir. ilag secimi doktor-
larin yasal ve dokunulmaz hakkidir ve dyle kalmalidir. Diger yandan hekimleri en ucuz ila¢
yazmaya mechur etmek, iicretinden her ay diizenli olarak sigorta pirimi kesilen sigortalinin
tedavi sahasini sinirlandirmak anlami tagimaktadir.” seklinde tavir almaktadirlar (15). Oysa
ayni ila¢ sirketlerinin SSK’ya ila¢ ihalelerinde verdikleri tekliflerin piyasa fiyatlarina gore
olaganiistii diisiikliigi bu uygulamanin ortaya cikardigi ve herkesce goriilmesi gereken
carpiai celiskilerdir. Ornegin 1993 yilinda fiyati 199 bin lira olan bir ilag, 19 bin liraya
yani piyasa fiyatinin %9.5’ine SSK’ya teklif edilmistir (43).

Tla¢ sirketlerinin hekimlerin 6zgiirliiklerine SSK’li iscilerin tedavi sahasinin kisitlan-
masina gosterdikleri hassasiyetin hangi cikarlar temelinde oldugunu anlamak miimkiindiir.
Yine SSK’nin saghk hizmetlerindeki sorunlarinin da bazi yiizeysel ve sinirli 6nlemlerle ¢ozii-
lemeyecek kadar derin ve karmasik oldugundan da bahsetmekte yarar vardir. Bununla
birlikte asgari diizeyde bir tutarlilik agisindan hekimlerin ila¢ secme hakkini savunmanin,
tiim hastalarin kendilerine gerekli ilaglari satin alabilme ve bulabilme hakkini daha genel
olarak tiim toplumun saglikli yasama hakkini savunmaktan ayri ele alinamayacagi da agik
bir gercektir.

Diger acidan iilkemiz yasalari, hastane saglik merkezi vb. saglik kuruluslarinin
poliklinik hastalarina yonelik eczane agmasini yasaklamaktadir. Yatan hastalarin kullanmasi
icin acilan ihalelerde %40-60 indirimler yapabilen ila¢ sektoriiniin, ayni ihaleler poliklinik
hastalarinin ilag ihtiyaci icinde yapildiginda, ila¢ fiyatlarini ne kadar diisiirebilecegi, varolan
genel kosullarda bile basit bir hesap konusudur. Ama isin icinde baska hesaplar olunca,
devletin bu tiir diizenlemelere gitmesi giindeme gelmemektedir. Bu durum ayni zamanda
saglik hizmetlerine biitiinciil bir yaklasimi zedeleyen, hastalarin ila¢ kullaniminin kontrolii-
nii ve takibini zayiflatan 6nemli noktalardan biridir.

6.3.3 ilacta Patent

Patent ozellikle son zamanlarda yogunlasan tartismalarla ila¢ alaninda 6nemli konu-
lardan birini olusturmaktadir. Patent genel olarak “Belirli bir malin iiretimi, kullanimi veya
iiretim yontemlerinden yararlanmayi baskalarina yasaklayabilmek icin hak sahiplerine veri-
len yasal bir imtiyaz olarak” tanimlanmaktadir (63). Bu konuda bazi diizenlemeler 17.
yiizyildan itibaren ortaya ¢ikmakla birlikte, ilk uluslararasi anlasma 20 Mart 1882 tarihin-
dedir (63).

Ilac alaninda patent uygulamasi her iilkede degisiktir ve uzun siirecleri kapsamakta-
dir. Gelismis iilkelerde bile ilacin patent yasasi kapsamina girmesi ¢ok eski degildir. Orne-
gin Japonya’da, 1885’deki Patent Kanunu’na ragmen, ilacta patent hakkinin kabulii, ilag
sanayinin gelisip giiclenmesiyle birlikte 1976 yilinda gerceklesti (63). italya ilacta patenti
kabul ettigi halde, 1991 yilina kadar uygulamadi. Fransa 1960, Almanya 1968 yillarinda
ilacin patent korumasi altina alinmasini benimsemistir (64). Gelismis iilkeler; ila¢ sektorleri
yeni ilaglar bulabilecek diizeye gelip, bunlarin haklarini koruma gereksinimi hissettiklerin-
de ilacta patenti kabul etmislerdir.
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Daha once belirtildigi gibi yaklasik 400 milyon dolar harcama ve 15 sene gibi bir
zamanin s6z konusu oldugu ilag iiretimi ancak ekonomik giicleri ve teknolojileri yiiksek
iilkelerin tekelindedir. Son gelismeler ise 2000’li yillarda bu tekelin Avrupa’yi bile sarsa-
rak, biiyiik oranda Amerika ve Japonya’nin elinde olacagini gostermektedir (64). Bu gidis
icersinde diger iilkelerin yakin zaman araliginda yeni bir ilaci kesfederek tedaviye sunmasi
so6z konusu degildir. Gelismekte olan iilkeler icin patent, ila¢ sirketlerinin yeni ilaglarla
ilgili koruma duvarlarinin onlarin ¢ikarlari icin kabul edilmesi ve bunun o6zellikle ilag fiyatla-
rina yansimasi anlamina gelmektedir. Ciinkii patent giiniimiizde ozellikle ilag fiyatlarini
yakindan ilgilendiren bir olgu konumundadir. Bir etken maddenin patent siiresinin bitme-
siyle birlikte diger iireticiler tarafindan da iiretilmesi soz konusu olmakta, bu yiizden fiyati
diismektedir. Bununla birlikte patent siiresi icinde de patent hakki tanimayan iilkelerde
iiretimi olabilmekte ve ¢ogu zaman orijinalinden ¢ok daha ucuz bir fiyatla satilabilmekte-
dir.

Tiirkiye’de patent 1995 yilina kadar gecerli olan ve ilaci patent korumasi disinda tu-
tan 1879 yilina ait “ihtira berati” kanunu ile diizenlenmisti (38). Bu durumdan cikarlan
zedelenen yabanc ila¢ sirketlerinin ilacta patent korumasi isteyen girisimleri Anayasa
Mahkemesi’nin 1967 yilinda aldigi ila¢ ve hammaddelerini patent korumasinin disinda
tutan karariyla bekledikleri sonuca ulagsmadi (63). 1995 yilinda ise 1999 yilinin basindan
itibaren ilaca patent korumasi saglamaya yénelik diizenlemeler gerceklestirildi. ilac sirket-
lerince biiyiik oranda desteklenen ilacta patent uygulamasina yonelik bu yeni yaklagimin
iilkemizde ila¢ alaninda yeni sorunlari dogurmasi kaginilmazdir. Diger bircok gelismekte
olan iilke gibi ilacla ilgili temel arastirma ve gelistirmenin olmadig iilkemizde yeni bir ilag
bulmak ve patent haklarindan yararlanmak s6z konusu degildir. Bu anlamda getirilmeye
calisilan ilacta patent korumasi ozellikle yabanci ila¢ tekellerinin cikarlarina hizmet eden
onlarin egemenligini arttiran bir anlam tasiyacaktir. Oncelikle ilacin patent kapsamina
alinmasiyla o ilacin tek iireticisi olan ilag sirketi, ilaci istedigi kosullarda satacak, bu durum
da ilac fiyatlarinin daha da artmasini saglayacaktir. Ayrica zaten ¢ok ciliz olan yerli ilag
sirketlerinin de yok olmasi sonucunu yaratacaktir (65,66).

7. iLAC SIRKETLERININ PROMOSYON CALISMALARI

Tla¢ kullaniminda ve tiiketiminde hekimlerin belirleyici bir yerinin olmasi, pazar eko-
nomisi kurallari cercevesinde hekimlerin tercihlerini etkilemeye yonelik olarak ila¢ sirketle-
rinin “tanitim-promosyon” calismalarini giindeme getirmektedir. ilac sektériinde promos-
yon calismalari 1950’lerde temel olarak penisilinlerden sonra tetrasiklinlerin piyasaya
cikmasiyla basladi. Tetrasiklinlerin patentini alan ila¢ sirketi bu ilacin piyasaya ¢ikmasini
takip eden 2 aylik siire icerisinde yaklasik 500 bin dolar promosyon harcamasi yapti ve
satislarini 4 yil icinde %250 arttirarak, antibiyotik piyasasinin %25’ine sahip oldu (15). Bu
durum promosyonun ila¢ sektoriinde yerlesimini ve gelisimini tesvik etti. Basit bir kalem
vermeden yurtdisi gezilerine, televizyon “armaganindan”, cep telefon “hediyesine”, tibbi
temsilcilerin caligmalarindan ila¢ reklamlarina “bilinen” ya da “bilinmeyen” bir ¢ok yonii
iceren promosyon calismalari kuskusuz degisik kesimleri yakindan ilgilendirmekte ve ila¢
alaninda 6nemli giindem maddelerinden birini olusturmaktadir (67,68). ilac sirketlerinin
bu faaliyetleri genel olarak su sekilde siniflandirilabilir:
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1. Dogrudan

a- Ilaclar hakkinda tanitim ve bilgilendirme calismalari (Tibbi temsilcile-
rin sozlii ve yazili calismalari, tanitim toplantilari, tibbi dergilere
verilen ilanlar vb)

b~ Hekimlerin ve eczacilarin geneline yonelik hazirlanan ve dagitilan ha-
tirlatici hediyeler (kalem, canta vb)

Buzdaginin goriinen kismi
Goriinmeyen kismi

¢ “Ozel konumda- statiide” olan hekim ve eczacilara, ya da digerlerine
ortaya konan bir satis kotasinin kabulii karsiligi verilen
“hediyeler”. (yurtdisi geziler, televizyonlar ve bilinemeyen digerleri)

2. Dolayh

Hekim ve eczacilara yonelik degisik toplantilarin, kongrelerin ve benzer-
lerinin organizasyonunun, yurtici veya disi bu tiir toplantilara katiimin mad-
di olarak desteklenmesi

Yapilan bir ¢ok calisma, hastanelerde kullanilacak ilaclarin tespitinden, receteye yazi-
lacak ilaglara kadar, hekimlerin ilaglarla ilgili tercihlerinde ila¢ sirketleriyle iligkilerin 6nem-
li bir yeri oldugunu gostermistir (69,70). ABD’de 1991 yilinda hekimlerin %82’sine en az
bir kez hediye ve benzerlerinin ila¢ sirketlerince teklif edildigi ve bu tekliflerin %27 sinin
etik kriterlere uygun olmadigi belirlenmistir (71). Ulkemizde yapilan bir arastirmada
hekimlerin %72.9’u dagitilan hediyelerin az ya da ¢ok recete yazimini etkiledigini, %80.2
oraninda hekim ise promosyon calismalarinda hekimler arasi ayrim yapildigini belirtmisler-
dir (72). Benzer bir caligmada tibbi temsilcilerin %55.6’s1 dagittiklari tanitim hediyelerinin
hekimlerin recete yazarken ilgili ilaclari hatirlamalarina ¢ok yardimci oldugunu, %54.4’ii
ise hekimlerin dagitilan tanitim hediyeleri diginda “6zel hediye” taleplerinin fazla oldugunu
belirtmektedir (73).

Goriildiigii gibi cok genis bir yelpazeye sahip olan promosyon calismalariyla hekim-
ler, eczacilar ila¢ sirketleri devlet ve toplum degisik yonlerden de olsa yakindan ilgilidir.
Bir ¢cok acidan ele alinip degerlendirilebilecek olan ila¢ sirketlerinin promosyon calismala-
rinin temel olarak maddi, ticari, etik ve egitim boyutlarini genel hatlariyla da olsa gézden
gecirmede yarar vardir.

7.1 Maddi ve Ticari Boyutuyla Promosyon

Ilac sirketlerinin promosyon calismalarinin maliyeti iilkeden iilkeye degismekle bir-
likte ila¢ harcamalarinin %15’i gibi biiyiik oranlara c¢ikabilmektedir. Hatta bu harcamalarin
%?20-30 oranina ulastigini belirten yayinlarda vardir (74). AR-GE harcamalarini 6n plana
cikarmakta tereddiit gostermeyen ila¢ sirketlerinin, promosyon harcamalarini ortaya koy-
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mada ayni tutumu gostermeleri pek s6z konusu degildir. Bununla birlikte ila¢ sirketlerinin
en az AR-GE harcamalari kadar promosyon harcamasi yaptigi ve bunun da tutarinin 1995
senesi icin yaklasik 30 milyar dolar oldugu rahatlikla sdylenebilir. f)rnegin Bristol-Myers-
Squibb firmasinin 1995 yili ila¢ satiglari 7.8 milyar dolar, promosyon harcamalari 1.6
milyar dolar, AR-GE harcamalari 1.1 milyar dolar olmustur. Bagka bir ifadeyle ila¢ satisla-
rinin %20.5’i promosyona giderken, %14.1’i arastirmaya ayrilmistir (75). Smith-Kline-
Beecham’in Dogrudan Tiiketicinin Alabildigi ilaclar (OTC) ve diger iiriinler icin promosyon
ve reklam harcamalari bu alandaki satislarin %27°3’iinii bulmaktadir (76).

Arjantin’de satiglarin %25’i, Brezilya’da %22’si kadar promosyon harcamasi yapil-
maktadir (54). Yalnizca ABD’de 1992 yilinda promosyona ayrilan kaynak 10 milyar dolar
civarindadir (77). Karsilastirma agisindan iilkemizin toplam saglik harcamalarinin yaklagik
6 milyar dolar oldugu goz oniine alinmaldir (46).

Japonya’da 50 bin tibbi temsilci vardir ve her 4 doktora 1 tibbi temsilci diismektedir
(78). Bu iilkede ila¢ tibbi temsilcilerinin yilik maas tutar, ila¢ arastirmalarina ayrilan
payin yaklasik iki katidir. ABD’de yalmizca  bir tibbi temsilcinin bir hekime ziyaretinin
maliyeti 110 dolara ¢ikmustir (79). 1980’li yillarin basinda yapilan bir arastirmaya gore,
hekim sayisina gore tibbi temsilci orani gelismekte olan iilkelerde gelismis iilkelere gore
daha yiiksekti (54). Ornegin ABD’de 1 tibbi temsilciye 10 hekim diiserken, Ekvator’da bir
tibbi temsilciye 5, Guetamala, Meksika ve Brezilya’da 3 hekim diigsmektedir. Sirket bazinda
ornek vermek gerekirse Smith-Kline-Beecham’in ABD’de 3,000, Avrupa’da 2,000, Japon-
ya’da 500 ve uluslararasi faaliyetlerde 1,400 tibbi temsilcisi vardir. 130 iilkede faaliyet
gosteren sirketin 53 bin calisanin %10’undan fazlasini bu iilkelerdeki tibbi temsilciler
yapmaktadir (76).

Bir hekimin mesleki yasami boyunca o hekime yonelik promosyon calismalari icin
ila¢ sirketlerinin ayirdiklari parasal kaynak, o hekimin tip egitimi masrafindan daha fazla
olabilmektedir. ilag sirketleri bir hekim icin yilda Ingiltere’de 2,500 sterlin, ABD de
5,000 dolar kadar tanitim harcamasi yapmaktadir (15).

Ulkemizde ise promosyon harcamalari ila¢ satiglarinin %5’ini gecmeyecek diye bir sI-
nirlama olmasina karsin, bu konuda denetimin neredeyse hi¢ olmamasi ve var olan somut
gercekler nedeniyle bu harcamalarin %5’in ¢ok iistiinde, %15 civarinda oldugunu soylemek
yanlis olmasa gerekir (16,67). Ulkemiz ila¢ endiistrisinde calisanlarin sayisi yaklasik
14 bin kisi iken, bu sektorde 5 bin civarinda yani ila¢ sektoriinde calisanlarin
%35’i kadar tibbi temsilci calismaktadir (15). Yalnizca tibbi temsilcilerin yillik iicret
tutarlarinin ve calismalarinin maliyeti goz oniine alindiginda bile, ila¢ tanitim calismalari-
nin maliyetinin bahsedilen %5 oranini gectigi rahathkla séylenebilir. 1995 yilinda 1.7
milyar dolarlik ila¢ harcamasi oldugu ve bunun en az %10’u kadar promosyon harcamasi
yapildig1 goz oniine alinsa bile, yilda hekim basina yaklasik en az 2,500 dolarlik promos-
yon harcamasi oldugu séylenebilir. Giiniimiiz kosullarina gore resmi devlet memuru bir
hekimin yillik maasinin toplam tutarinin yaklasik 5,000 dolar oldugu hesaplanirsa, pro-
mosyon harcamalarinin maddi boyutlarinin biiyiikliigii daha iyi goriilecektir.

Yine Saglik Bakanhgr’nin ilag sirketlerini denetlemekle gérevli ilac ve Eczacilik Genel
Miidiirliigii’niin 1995 yil biitcesi yalnizca ve yalnizca 0.7 milyon dolardir. Saglik Bakanli-
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gr'nin koruyucu saglik hizmetleri harcamalari 53.9 milyon dolar, Aile Planlamasi ve Ana
Cocuk Saghg1 harcamalar 22.7 milyon dolar, Saglik Egitimi Genel Miidiirliigii harcamalar
ise 54 milyon dolardir. Bu rakamlarin ayni yil en az 170 milyon dolar olan promosyon
harcamalar ile karsilastiriimasinda yarar vardir.

Tlac sirketlerinin tavrini asil olarak belirleyen, isin dogasi geregi kardir. Ilaci iireten-
lerin ve satanlarin en dnemli amacinin kar olmasi, ilag tiiketimine gereksinimlerden ote bir
anlam kazandirmakta ve bu konuda ortaya ¢ikan rekabetin fiyat rekabetinden ¢ok hekimleri
etkileme yoniinde bir rekabet olmasi, promosyonun ticari islevini ortaya koymaktadir. Ur-
kemizde bir devlet hastanesinde giinde ortalama 30 recete yazan bir hekimin ayda maasi-
nin yaklasik 25 kati ila¢ satisina, 2.5 kati ilag sirketlerinin ve eczanelerin kar etmesinde
rol oynadigi rahatlikla soylenebilir (15).

Hekimlerin tercihlerinin etkisiyle kazanclar artan ila¢ sirketleri oncelikli olarak he-
kimlerin tercihlerini kazanmaya yénelmektedir. ilac sirketlerinin hekimlere yonelik promos-
yon caligmalarini, aslinda sagladiklari karlardan hekimlere verilen gizli bir komisyon olarak
algilamak c¢ok da yanlis olmasa gerekir. Kuskusuz bu komisyonun, bedelini, ila¢ sirketleri
degil, promosyonun maliyetinin ilag fiyatlarina yansimasiyla toplum 6demektedir.

7.2 ilac bilgisi ve egitim acisindan promosyon

Bilindigi gibi tip cok hizli gelismekte ve bir ¢ok bilgi ve yontem kisa bir donem sonra
eskimektedir. Tip bilgilerinin yarilanma siiresi 5 yil olarak belirtilmektedir (80). Genel
olarak kabul etmek gerekir ki, tip 6greniminde ilagla ilgili 6Zretilenler daha ¢ok klinik ve
teorik agirhkhdir ve bilimsel gelismelerin etkisiyle yillar icersinde bu bilgiler de hizla yeni-
lenme gereksinimi gostermektedir. 1970’lerde Ingiltere’de yapilan bir arastirma piyasa da
satilan ilaclarin %70’inin hekimlerin yaridan fazlasinin egitimleri sirasinda bilinmedigini ya
da mevcut olmadigini gostermistir (15). Ayrica tip 68reniminin kapsami icersinde ilacin
fiyati, gereksiz tiiketimi vb. olgularin ya hi¢ ya da ¢ok az goriildiigiinii vurgulamak gerekir.
Ustelik mezuniyet sonrasi ila¢ konusunda siirekli egitim olanaklari da ozellikle azgelismis
iilkelerde son derece kisitlidir.

Bu konuda hekimlerin egitim yetersizligi polifarmasiye ve ila¢ sirketleri tarafindan
yonlendirilmelerinde onemli etkenlerden biri olmaktadir. Hekimlerin ilaclar konusundaki
mezuniyet oncesi ve sonrasi egitim ve 63retim yetersizligindeki boslugu doldurmaya talip
olanlarin basinda kuskusuz ilag sirketleri gelmektedir. Hatta bu alanda rakipsiz birincilikle-
rini, uzun yillardir devam ettirdikleri sdylenebilir.

Bu durum sadece gelismekte olan iilkeler icin degil, bir ¢cok yoniiyle gelismis iilkeler
icin de gecerlidir. Kanada’da yapilan bir arastirmaya gore, yeni ilaclarla ilgili bilgilenmede
hekimlerin %82’si icin ila¢ sirketleri temel kaynaktir (81). Bu iilkede hekimler yilda orta-
lama 1.5 kez siirekli tip egitimi faaliyetlerine katilirken, 2.5 kez ila¢ sirketlerinin tanitim
faaliyetlerine katilmakta ve hekimlerin ancak iicte biri kendi ilag bilgisini cagdas ve yeterli
gormektedir.

Tablo.16’da goriildiigii gibi tibbi temsilcilerin, dolayisiyla ila¢ sirketlerinin hekimlerin
ilagla ilgili bilgi kaynaklarinin oransal dagiliminda %58 gibi biiyiik belirleyiciligi soz konu-
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sudur (82). Yine bu tabloda tibbi dergilerdeki ilag ilanlarinin bile, ilacla ilgili bilimsel maka-
lelerden fazla oranda bilgi kaynag islevine sahip olmasi ¢cok dikkat cekicidir.

Ulkemizde yapilan bir arastirmada, hekimlerin %30.5’inin giinde yarim saat veya
daha fazla bir zamani tibbi temsilcilere ayirdigi, %53.9’una giinde en az bir tibbi temsilci
ziyareti oldugu belirtilmektedir (Tablo.17)(72). Yine iilkemizde yapilan bir baska arastir-
maya gore, tibbi temsilcilerin %82.2’sinin mesleklerine baslarken katildiklari egitim prog-
ramlarinin siiresi 2 aydan azdir (Tablo.18)(73).

Tablo.16 Hekimlerin ilaclar hakkinda bilgi kaynaklarinin oransal dagilimi

Kaynak Oran(%)
Tibbi temsilciler 58
Tibbi danismanlar 13

Tibbi dergilerdeki ilanlar

Tibbi dergilerdeki makaleler

Posta yolu ile gelen bilgiler

Hastane ve hasta tecriibesi

Tanitim toplantilar

9
7
3
Tlac rehberleri 3
3
1
3

Diger yontemler

Tablo.17 Tibbi temsilcilere hekimler tarafindan ayrilan siirenin dagilimi

Ayrilan Siire Oran(%)
Giinde yarim saat-bir saat 30.5
Giinde15 dakika-yarim saat 13.5
Haftada yarim saat-bir saat 26.7
Haftada yarim saatten az 23.1
Diger 6.2
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Tablo.18 Tibbi temsilcilerin mesleki egitim siireleri

Egitim programi siiresi Orani(%)
Yok 2.2
15 giinden az 14.4
2 aydan az 65.6
6 aydan az 17.8

Bu konuya iligkin diger onemli bir sorunda ila¢ sirketlerinin sagladig: bilgilerin nes-
nel ve bilimsel anlamda giivenirliliginin tartisilir olmasidir. Ilac sirketlerince verilen bilgiler
bilimsel gercegi ne dlciide yansitiyor, ne derece ticari kaygilardan kaynaklaniyor gz ardi
edilmemesi gereken sorulardir. Her ilacin benzerlerinden iistiin oldugunu gosteren en az
bir bilimsel makaleyi o ilaci cikaran sirket istediginiz anda size getirebilir. Ilac sirketlerinin
“bilimsel makalelerini” giivenilir bulmayan bilimsel makalelerin de sayisi azimsanmayacak
coktur (15). Oysa hekimlerin ticari kaygilardan uzak bilimsel ila¢ bilgisine ve siirekli egiti-
mine olan gereksinimleri biiyilk boyutlardadir ve gereksinimin ila¢ sirketlerince biiyiik
oranda karsilaniyor olmasi dnemli bir celiskidir.

7.3 Etik yoniiyle promosyon ve hekimler

Son donemlerde ila¢ sirketlerinin promosyon calismalarinin yol actigi etik sorunlar
artan oranlarda tartisilmaktadir. Her ne kadar alisilagelmis ve kaniksanmig olsa da, pro-
mosyon calismalarinin masum bilgilendirme calismalarindan ¢ok daha farkli yonleri oldugu
bilinen bir gercektir ve etik sorunlar kuskusuz bu farkl yonlerde ortaya ¢ikmaktadir. Bu
farkli yonlerin kiiciik hediyeler ya da yurt disi seyahatleri biciminde olmasi meselenin 0zii-
nii degistirmemektedir. Hekimlerin ila¢ satisindaki potansiyel giiclerine gore promosyonun
derecesi ve degeri farkliliklar kazanmaktadir. Kuskusuz tibbi temsilcilerin “cagdas Noel
babalar” gibi cantalarindan cikarttiklarini dagitmasi, bu olgunun en sik goriilen ve en basit
diizeyidir. En iist diizeyinin hangi konumdaki hekimlere ne bicimlerde ulastigini bilmek ya
da tahmin etmek cok da zor olmasa gerekir. Bu acidan promosyon calismalarinin etik ola-
rak degerlendirme acisindan gerekli olan temel bazi niteliklerini yeniden vurgulamakta
yarar vardir:

® lac sirketlerinin promosyon calismalar karsiliksiz yardim icin yapilan calismalar
degildir. Tlac sirketlerinin iiriin satislarini arttirmaya yénelik giindeme getirdigi
ticari bir faaliyettir.

® lac sirketleri ticari yararini gérmeseler, degil satislarimin %15’ini bulan pro-
mosyon harcamalarini yapmak, satislarinin %1’ini dahi sebepsiz harcamak iste-
mezler ve harcamazlar. Tibbi temsilci arayan ila¢ sirketlerinin gazete ilanlarinda
“is bitiriciligi” bir vasif olarak giindeme getirmesi bosuna degildir (15). Degisik
calismalarin gosterdigi gibi promosyon calismalarinin hekimlerin ilagla ilgili ter-
cihlerinde onemli bir etkisi olmaktadir.
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® lac sirketleri hediye iliskisinin bir pazarlama taktigi olarak belirsiz olmakla bir-
likte bir yiikiimliiliik getirdiginin farkindadirlar. Bu yiizden kendi sirketleri icinde
bu tiir hediyelerin personel tarafindan kabul edilmesini yasaklayan uygulamalari
bile s6z konusudur (15).

® ilac sirketleri bu harcamalarini ilag fiyatlarina yansitarak ve masraf gosterip ver-
giden diiserek oziinde hastalarin yani toplumun parasiyla yapmaktadir. Promos-
yon bir anlamda ila¢ sirketlerince hastalarin parasiyla, hastalarin bilgisi olmadan
ve onlari ekonomik anlamda zorlayan “comert harcamalar” anlamina gelmekte-
dir (83).

Oziinde toplumun saglik hizmetlerini ilerletme amaci tasimayan ve bu niyetle giin-
deme gelmeyen promosyon calismalari i¢in_“kabul edilebilirlik” simirini bulmak ¢ok zordur
ve belki de yoktur. Acikca ifade etmek gerekirse, giiniimiiz saglik hizmetleri pratigi icer-
sinde giindeme getirilen “promosyon savaslarinda” olumlu ya da zararsiz goziiken bazi
yonleri kabul etmek, buzdaginin goriinmeyen kisminda kalan bir ¢cok olumsuz yone destek
olunmasa bile en azindan bunlari gormezden gelmek anlamini tagiyabilmektedir. Promos-
yon sistemi oziinde ilag sirketlerinin “verdiklerinin” katlarca fazlasini alabilmeleri iizerine
kurulmus bir sistemdir. Bu anlamda promosyon calismalarinda esas kazananin ne toplum
ne de genel olarak hekimler degil, ilac sirketleri oldugu hi¢ bir zaman unutulmamasi gere-
ken bir gercektir.

Gittikce artan oranda olumsuzluklari giindeme gelen, bu konuda degisik kurallarin
ulusal ve uluslararasi diizeyde giindeme gelmesine neden olmaktadir. Uluslararasi Ilag
isverenleri Birligi’nden, Diinya Saglik Orgiitii’ne (DSO) kadar bircok kurulusun bu konuda
yayinladiklari kurallar s6z konusudur (84,85). Ayrica degisik hekim orgiitleri de bu alana
yonelik kurallar gelistirmislerdir (86,87,88).

Uluslararasi lac Ureticileri Birlikleri Federasyonu (IFPMA) 1981 yilinda ila¢ tanttim-
na yonelik, iiyelerinin uymasinin yararli olacag kurallari yayinlamigtir. Bu kurallarin 1977
yilinda Diinya Saghk ﬁrgiitii’niin temel ilaclar politikasini ilan etmesinden sonra giindeme
gelmesi, ilacla ilgili disaridan gelebilecek bir kontrol yerine ila¢ sirketlerinin oto kontrolii
tercihe yonelmelerinin bir gostergesi olarak degerlendirilebilir (15). IFPMA’nin getirdigi bu
kurallarda uyulmasi zorunlu yaptirimlar yerine her iilkenin 6zgiil kosullarina gore degise-
bilme esnekligine sahip ve yine her iilkenin kendisine gore yan etkileri, toksik zararlari
saptamasina agirlik veren ve yeterince acik olmayan bir icerik s6z konusudur.

Bu kurallarda “Gelismis iilkelerdeki ila¢ bilgileri az gelismis iilkelerdekiyle uyumlu
olmahdir” ve “Azgelismis iilkelerin bircogu ilaclarin endikasyon, kontrendikasyon ve yan
etkileri konusunda gelismis iilkelerde kabul edilen uygulamalarin farkinda degildir, IFPMA
bunlara yardim teklif eder” denmektedir (85). Bu durum az gelismis iilkelerde ozellikle
1960’larda yasanan, bu alandaki aci gerceklerin nazik bir kabuliinden baska bir anlam
ifade etmemektedir. IFPMA bu kurallarin uluslararasi diizenleyici bir otoritesi olarak go-
riilmesine karsi ¢ikarak bu alandaki sorumlulugu azgelismis iilkelere ve onlarin devletlerine
yine agirlikh olarak birakmaktadir. Bu durumda tahmin edilecegi gibi 6zellikle azgelismis
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iilkelerde ila¢ kullanim ve tanitimina iliskin olumsuzluklarin bicimsel bazi degisikliklerle
birlikte 6zde siiregelmesi anlamini tasimaktadir.

Boyle kurallarin pratik ¢ok fazla anlami olmadiginin gelismis iilkelerde dahi bir ¢ok
ornegi soz konusudur. ingiltere’de ingiliz ila¢ Ureticileri Birligi (ABPI) 1958’den beri ilag
tanitimina iliskin degisik kurallar koya gelmistir. Yapilan bir arastirma her yil icin yaklasik
100 defa bu kurallarin ila¢ sirketlerince ihlal edildigini gostermistir. Kuskusuz bu sayi
yalnizca resmen tespit edilenlerle sinirlhidir ve bu sayinin ¢ok daha fazla oldugu tahmin
etmek zor olmasa gerekir (89).

1983-1988 yillarinda bu kurallarin Ingiltere’de ihlallerinde 6n siralarda yer alan
Bayer sirketinin ABPI'ye iiyeligi 1986’da askiya alinmig, 1987°de iiyelige geri donmiis,
1988’de Bayer tekrar bu kurallari ihlal etmistir (89). Bu iilkede bu sorunu ila¢ sirketleri-
nin kendi kurallari ve denetim kurullari cercevesinde ele almak yerine, yaptirim giicii olan
bagimsiz organizasyonlarin gerekliligi iizerinde durulmaktadir. Boylece ila¢ sirketlerinin
kendi aralarindaki rekabet sorunlari yerine, toplum saghgini 6n plana alan bir yaklagimin,
ila¢ tanitim kurallarinin diizenlenmesinde etkin olabilecegi varsayilmaktadir (89).

DSO’niin  "ilac Tanttiminin Etik Kriterleri"nde genel olarak su ilkeler belirtilmistir
(84): “Promosyon giivenilir, kesin, gercek, bilgilendirici, dengeli ve yenilenmis bilgiye
dayanmalidir. Tanitim malzemeleri yanlis yonlendirici olmamalidir. Konu hakkindaki bilim-
sel verilere herkes tarafindan ulasilabilmelidir. Bilimsel ve egitimsel etkinlikler, tanitim
amacli kullaniimamalidir. Tibbi temsilciler uygun bir egitime sahip olmaldir. ilac sirketleri
bu egitimi saglamakla yiikiimliidiir. Bu egitim, DSO etik kriterlerini icermelidir. Tibbi tem-
silciler hekimlere her iiriin hakkinda tam ve tarafsiz bilgi vermelidir. Tanitim numuneleri
genel olarak istek iizerine ve belli bir miktarda verilmelidir. Bilimsel toplantilarda sponsor
sirket onceden ve toplanti sirasinda agikca belirtilmelidir”.

Ingiltere’de “Royal College of Physicians” hekim orgiitiiniin 1986’da yayinladig
“Doktorlar ve ilag Endiistrisi Arasinda liski” adl raporda ilac sirketlerinden alinan hediye-
lerin hekimlerin ilaclar konusunda bagimsiz karar vermesini engelleyebilecegi, ila¢ sirketle-
rinin ila¢ yazimi karsihgi hekimlere dogrudan para vermeyi dahi teklif ettigi vurgulanmak-
tadir (88). Ayni zamanda hekimlerin eger yemek yoksa ila¢c sirketlerinin bilimsel
toplantilarina gitmedigini, ilaclarini yazma karsiigi yurtdisi gezi vb. talepleri oldugunu
soylemektedir. Yine bu rapor ilaglarla ilgili bilimsel arastirmalarda kaynagin ilag
sirketlerince saglanmasinin arastirmalarin bilimsel niteligi yerine ticari niteligini 6n plana
cikardigini belirtmektedir. Bu konuya iliskin olarak bilimsel arastirmalara ila¢ sirketlerinin
sagladigi parasal kaynagin dogrudan hekimlere verilmesi yerine, arastirma kurumlarina
verilmesi gerekliligi giindeme getirilmektedir.

Bu sorunlara karsin bazi kurallar ve oneriler getiren bu rapor hekimlerle ila¢ sirket-
leri arasinda kabul edilebilir ya da edilemez iliski kriterini hekimler acisindan; “Ilag sirke-
tiyle yaptigimiz anlasmalarin herkes tarafindan bilinmesine razi olur muydunuz?”
sorusuna verilen cevapta aramak gerektigini soylemektedir. Bu rapor var olan sorunlara
yeterli ve somut c¢oziimler iiretemedigi icin sonraki yillarda degisik elestirilere tabi tutul-
mustur.
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Yine degisik orgiitler ve kurumlarca promosyon konusunda ortaya konan kurallar i-
la¢ sirketlerince dagitilan hediyeler, verilen yemekler gibi etik a¢idan tercihlerin yeterince
belirginlesmedigi alanlarda farkh tutumlar icerebilmektedir. Ornegin Amerikan Hekimler
Birligi’nin (AMA) kurallarina gére “Hekimlerce kabul edilen her hediye, hastanin yararina
olmali ve ¢ok degerli olmamalidir (100 dolari asmamali). Bu anlamda egitim amach kitap-
lar, liiks olmayan yemekler ve diger hediyeler kabul edilebilir. Bir toplantiya katilan hekim,
yolculuk, konaklama ve diger kisisel harcamalari icin hicbir zaman sirketlerden yardim
kabul etmemelidir (90).”

American College of Physicians adli hekim orgiitii de, “Kalem, takvim gibi degersiz
hediyeleri, pahali olmayan kitap gibi egitim materyallerini, asiriya kacmayan ve egitimle
iliskisi olan konukseverlik faaliyetlerini, seyahat giderlerini ” kabul edilebilir bulmaktadir
(86).

Kanada Tabipler Birligi’'nin ise promosyon konusunda daha farkl bir yaklasimi sz
konusudur (87). Bu orgiite gore “Siirekli tip egitimi (STE) etkinliklerinin finansal kararla-
rinda sorumluluk bu etkinligi diizenleyen hekim kurulusunda olmalidir. Ticari bir kaynaktan
gelen tiim paralar, STE etkinliklerini diizenleyen kurulusa ddenmeli ve ‘egitim bagisi’ bici-
minde olmalidir. Seyahat, konaklama, sosyal etkinlik harcamalan vb. giderler, sirketler
tarafindan karsilanmamali, konferans veya toplantinin bir parcasi olarak, baska bir yerde
yemek veya sosyal etkinlikler kabul edilmemelidir. Hekimler ila¢ sirketlerinden kisisel hedi-
ye almamali, iizerinde sadece sirketin logosu olan, ilag, hizmet veya baska iiriinlerin (be-
bek mamasi vb.) reklami olmayan, alanlarina uygun ve hasta egitimiyle ilgili olan materyal-
ler kabul edilmelidir.”

Tiim bu girisimlere karsin gelismis iilkelerin genelinde bu alandaki sorunlarin azal-
digin1 soylemek ¢ok zor olsa gerekir. Bu iilkelerde bu soruna karsi hekim orgiitlerinin de
duyarhihg yeterli boyutlarda degildir. Bu durumun 6nemli nedenlerinden biri ila¢ sirketle-
rinin hekim orgiitleriyle de yakin iliskiler icersine girmesi, parasal kaynaklarini hekimlere
kullandiklan gibi hekim orgiitlerine de kullanmasidir. Bir ¢ok gelismis ve azgelismis iilkede
bu durumun degisik 6rneklerini bulmak miimkiindiir. Ornegin ABD’de American Medical
Association’un (AMA) 1980’lerde yillik gelirinin yaklasik %26’sin1, ila¢ sirketlerinin bu
orgiitiin tibbi dergilerine verdigi reklam gelirleri olusturuyordu (15). Hekimlerin nesnel
konumlarinin yani sira, hekim orgiitlerinin de bu alandaki sorunlari yeterince on plana
ctkarmamalari, ila¢ alaninda hekimlerle ilgili bazi sorunlarin ve olumsuzluklarin devam
etmesinde onemli etkenlerden biri olmaktadir.

Ulkemizde de hem Saglik Bakanhig’’nin hazirladig1 “Beseri, ispenciyari ve Tibbi Miis-
tahzarlarin Tanitimi Yonetmeligi” (91), hem de Ilag ve Kimya Endiistrisi Isverenler Sendi-
kasinmin (IEIS) “Ilac Tanitim Ilkeleri” (92) vardir. Saghk Bakanhigrnin 1990’da yayinladigi
yonetmeligin bazi onemli maddeleri sunlardir:

® Madde.5 Tibbi ilaclarla ilgili tanitim, bilgilendirici, dogru, gercekgi, kanitlanabi-
lir, giivenilir ve acik olmalidir. Tanitimda gereksiz ila¢ kullanimina ve beklenme-
yen riskli durumlara neden olabilecek yaniltici ya da dogrulugu kanitlanamayan
bilgiler kullanilamaz.
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® Madde.18 Hatirlatici tanitim malzemeleri tibbi ve mesleki kullanima uygun ve
parasal degeri miitevazi sinirlar icinde olur.

® Madde.20 Tibbi temsilciler iiriinlere ait bilgileri dogru sunabilecek yeterlilikte
olmali, tibbi ve teknik bilgiyi diiriistce aktarabilmeli, sorumluluk duygusuna sa-
hip olmalidir. Isveren kendi temsilcilerinin temel ve siire gelmekte olan egitimle-
ri ile yiikiimliidiir. Tibbi temsilcilerin egitiminde DSO kriterleri esas alinir.

® Madde.23 Bilimsel ve egitsel faaliyetler var olan tibbi bilgileri aktarmak ya da
yeni bilgileri sunmak disinda kullanilamaz.

Saghk Bakanhgr’nin bu yonetmeliginin cezai yaptirrmi da “Tiirk Ceza Kanunu’nun
ilgili hiikiimleri” olarak belirtilmistir. Her ne kadar promosyon calismalarindaki sorunlar
yonetmeliklerle ¢oziilemeyecek kadar derin yonler tasisa da, Saglik Bakanligi Yonetmeli-
gi'nin pratik uygulamasi ve sonuglarinin yok denecek kadar ciliz kaldigi belirtilmelidir.

Ayrica benzer ozellikler tasiyan IEIS Tanitim Ilkeleri’nde, biiyiik cogunlugunu ilag
isverenlerinin ve temsilcilerinin olusturdugu degerlendirme komitesinin kararlarina gore,
“ihtar”, “sendika disiplin kuruluna sevk” gibi yaptirimlar da soz konusudur. 1996 yilinda
IEIS bu konuda “17 firmaya uyari, 1 firma hakkindaki sikayetin Bakanliza bildirilmesi ve 1
firmayla ilgili kararin da Aylik Rapor dergisinde yayinlanarak kamuya duyurma miieyyidele-
ri”ni uygulamistir (16). Bu da ilag sirketlerinin kendi denetimlerinde bile bir yil icinde
yaklasik her 7 ilag sirketinden birinin kurallara uymayan promosyon calismasi yaptiginin
ortaya ¢tkmasi anlamini tasimaktadir. IEIS degerlendirme komitesinin bazi ihtar cezalarinin
ilag¢ sirketlerinin defile ve piyango diizenlenmesi nedeniyle olmasi ve bilimsel kongrelerde
eslerin masraflarinin karsilanmayacagini IEIS’nin 6zel bir 6nemle uyarmasi promosyonun
vardigi boyutlarin tescili bakimindan dikkat cekicidir (15,16).

Diger acidan iilkemizde hekimlerin genel olarak ilacin ozellikle sosyoekonomik yo-
niine iligkin egitimlerinin ve duyarliliklarinin yeterli diizeyde oldugunu soylemek miimkiin
degildir. Bu yiizden rasyonel ila¢ kullanimi, promosyon calismalari ve benzerleri konusunda
alternatif yaklasimlar ve cagrilar hekimler arasinda yeterince yanki bulmamaktadir.

Oysa promosyon calismalari dahil olmak iizere ilacla ilgili sorunlarin biiyiik boyutlari,
hekimlerin ve onlarin orgiitii Tiirk Tabipleri Birligi (TTB)’ nin etkin ve aktif bir rol oynama-
sinin ve ila¢ alanina iliskin somut ve net politikalara sahip olabilmesinin biiyiik bir gerek-
sinim oldugunu gostermektedir. Yasama gecirilmesi zaman alsa bile giiniimiizde TTB’nin
ila¢ alaninda ve ozellikle hekimleri dogrudan ilgilendiren rasyonel ila¢ kullanimi, promos-
yon calismalari gibi konularda dogru ve tutarli yaklasimlara her zamankinden ¢ok daha
fazla gereksinimi vardir. Bu yaklagimlarin giindeme gelmesi diger yoniiyle, hekimlerin bu
alana iliskin duyarhliklarinin artmasiyla da yakindan ilgilidir.
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SONUC VE ONERILER

Bir ¢cok alanda oldugu gibi ila¢ alanindaki sorunlarin temel ¢6ziimiinii saglik hizmet-
lerindeki sorunlarin ¢oziimiinden, saglikla ilgili sorunlarin ¢oziimiinii de sosyoekonomik
bazi sorunlarin ¢oziimiinden ayri ele almak olanaksizdir. Bununla birlikte ilagla ilgili sorun-
larin ¢oziimiinde bu alana iligkin toplumsal duyarliigin diizeyi, temel belirleyici faktorler-
den biridir. Toplumsal duyarlihigin ve tavrin gelisimi sorunun ¢oziimiine yonelik yalnizca var
olan seceneklerden tercih yapilmasini degil, yeni seceneklerin de belirlenmesini saglayabi-
lecektir. Boylece ila¢ alaninda var olan seceneklerden secme sinirlarini asip oncelikle segce-
nekleri de segmeye yonelme giindeme gelebilecektir.

Kuskusuz ila¢ alaninda sorunlarla ilgili oldugu gibi ¢oziimler agisindan da bir oteki
yiiz yani alternatif ¢oziimler ve yaklasimlar s6z konusudur. Bu alternatif ¢oziimler ve yakla-
simlar ilagla ilgili sorunlarin boyutlarindan da anlasilacagi gibi ayrintili ve genis bir pers-
pektifle konuyu ele almak durumundadir. Bu boyutlariyla ilacta alternatif ¢oziimler ve yak-
lagimlar ayni bir degerlendirmenin konusu olmaktadir.

Bununla birlikte kar mantiginin ve ticari bakisin saglik hizmetlerinden ve ila¢ alanin-
dan uzaklastinldig1 oranda, toplum saghigi acisindan o kadar olumlu bir durumun ortaya
ctkacagini da oncelikli olarak belirtmekte yarar vardir. Saglik hizmetlerinde temel anlamda
yapilacak her olumlu girisim mutlaka ila¢ alanini da kapsamak durumundadir. Bu alanda
ila¢ sirketlerinin kendi ¢ikarlarinin bozulmasini goniillii olarak kabul etmeleri pek olasi
degildir. Bu anlamda simdiye kadar kurulmus ilagla ilgili isleyisten, bir ¢ivinin bile oyna-
mas! ancak uzun ugrasi ve miicadelelerle olanakhdir.

Boyle bir genel cerceve icersinde ila¢ alaninda yasanan sorunlara iliskin bazi somut
oneriler de su sekilde yapilabilir:

® Saglk herkes icin dogustan ve vazgecilmez bir haktir. Bu anlamda saglik hiz-
metlerinde ve buna bagh olarak ila¢ alaninda “ serbest piyasa” ve “kar” anla-
yisinin egemenligi kirlmali ve saglik hizmetlerinin 6ziinde “kamusal bir gorev
olarak “ yeniden orgiitlenmesi gerceklestirilmelidir.

® Jlac sektorii iiretimi ve tiiketimi, fiyatlari dogrudan saglik hizmetlerine bagli o-
larak ele alinmalidir. Ila¢ endiistrisinin  organizasyonunda toplumsal gereksi-
nimleri 6n planda tutan politikalar tespit edilmeli ve bu konularda belirleyicilik
ila¢ sirketlerinde degil, saglik alaninda tiim orgiit ve kuruluslarin kararlari sek-
linde giindeme gelebilmelidir.

® lac sirketlerinin ulusal ve uluslararas faaliyetlerini girisimlerini satislarini ve
karlarini izleme, degerlendirme, denetleme ve bu konularda alternatif politikalar
iiretmede girisim ve orgiitlenmeler gelistirilmelidir.

® Saghk hizmetlerinde tedavi edici degil, koruyucu saglik hizmetlerine agirlk ve-
rilmesi, gereksiz ilag tiiketimini ve savurganhigini 6nlemede temel yontemdir. Ul-
kemizde koruyucu saglk hizmetlerine gereken dnem verilmelidir.
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Ilac tiiketiminde gereksiz savurganhigi ve tiiketimi onleyecek bir saglk hizmeti
anlayisi icerisinde bu konuda toplumun egitimine ve bilgilendirilmesine agirhk
verilmelidir.

TTB tarafindan hazirlanan Temel ilaglar Listesi’nin kullanimi yayginlastiriimali-
dir. Listenin gelistirilmesi tiim taraflarin katilimi ile yapilmali ve ilag iiretiminde
ve tiiketiminde bu listenin kullamilmasina agirlik verilmelidir.*”

Recetesiz ila¢ satisina ve ilaglarin reklaminin yapilmasina izin verilmemelidir.
Tlacta yeni bir fiyatlandirma sistemi ile denetim ve kontrol saglanmalidir.

Ucuz esdeger ila¢ uygulamasinin saglk hizmetlerinde tiim kesimleri kapsayacak
sekilde yayginlastiriimasi ve kamu hastaneleri eczanelerinden poliklinik hastalari
icinde ilag verilmesi giindeme getirilmelidir.

Ilac alaninda patent uygulamasina gecilmesinin iptal edilmesi miimkiin goriin-
memektedir. Bu konudaki ugraslar yeterli olmamigstir, yine de uygulamanin bas-
langicini pek ¢ok diger iilkede oldugu gibi daha ileri bir tarihe alinmasi icin cali-
siimaktadir. ispanya gibi AB iilkelerinde bile 10 yil olarak taninan bu siirenin
Tiirkiye icin baskin bir yasa ile birkac yilla sinirli tutulmasi yerli ila¢ sanayi ve
halk saghgi agisindan zararh olmustur. Bu konuda gereken yapilmalidir.

Hekimlerin ilacla ilgili siirekli egitimlerinde, ila¢ sirketlerinden bagimsiz bilgi
kaynaklari olusturulmalidir. Ila¢ sirketlerinin dogrudan egitim faaliyetleri dii-
zenlemeleri veya maddi katkida bulunmalari yerine hekimlerin bu konuda egiti-
mine katkida bulunmak iizere bir genel fona kaynak aktarmalari saglanmalidir.

Tla¢ sirketlerinin promosyon calismalari yeni cikan ilaclarin tanitilmasi ile sinir-
landiriimali ve bu konudaki harcamalari disiplin ve kontrol altina alinmalidir.

Promosyon harcamalari ilag fiyatlarina eklenmemeli ve vergiden diisiilmemelidir.
Konuyla ilgili tiim kuruluslarin katildigi bagimsiz bir komisyon bu faaliyetleri
denetlemeli, net yaptinmlar getirilmeli, bu konuda ortaya cikan ihlallerin kamu-
oyuna acikca duyurularak teshiri yapilmalidir.

TTB ila¢ alanindaki sorunlarin ¢oziimiine yonelik somut politikalarin iiretilmesine
katkilarini arttirmali ve konuya iliskin diger kurulus ve orgiitlerle isbirligini ge-
listirmelidir. TTB Promosyon konusundaki etik ilkelerini paylagsmak, duyarlilik
gelismesini saglamak uygulanabilirligi izlemek icin calismalidir. Bu etik ilkeleri
uygulamayanlarla ilgili gereken yasal islemler de yapilmalidir.
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