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GİRİŞ
RAPOR
Bu rapor 6-8 Mart 2003 tarihleri arasında AÜTF Farmakoloji ABD tarafından düzenlenen ve Sağlık Bakanlığı İlaç Eczacılık Genel Müdürlüğü,  Bağkur, Emekli Sandığı, Maliye Bakanlığı, Hazine Müsteşarlığı, Genel Kurmay yetkililerinin, akademisyenlerin, parlamenterlerin, sendika, özel sektör ve sivil toplum örgütü temsilcilerinin katılımıyla gerçekleştirilen "Rasyonel İlaç Kullanımı" konulu Arama Konferansı'nın tutanağını içerir. 

Arama Konferansı, Rasyonel İlaç Kullanımı konusunda iddia sahiplerini bir araya getirerek politika tasarımını gerçekleştirmek, bu konudaki projeleri belirlemek ve ortak akıl üretmek için kullanılan, ARAMA Katılımlı Yöntem Danışmanlık ekibi tarafından uygulanan katılımlı bir yöntemdir. Konferansı Doç.Dr. Oğuz Babüroğlu yönetmiştir.


Arama Konferansı altı aşamada uygulanmıştır: 

1) Arama Konferansı'ndan beklentilerin alınması ve tanışma

2) Beyin fırtınası yöntemiyle Dünyadaki ve Türkiye'deki “Rasyonel İlaç Kullanımı”nı etkileyebilecek akımların belirlenmesi

3) Grup çalışması  yöntemiyle Rasyonel İlaç Kullanımına etkileyen Olumlu/Olumsuz etkilerin belirlenmesi

4) Olumlu/Olumsuz etkiler grup çalışması çıktılarının bütünleştirilmesi

5) Grup çalışması yöntemiyle bütünleştirilmiş çıktılar üzerinden Politika Tasarımının yapılması

6) Politika Tasarımı grup çalışması çıktılarının bütünleştirilmesi 

7) Grup çalışması  yöntemiyle Bütünleştirilmiş Politika Tasarımı üzerinden eylem planlarının, projelerin çıkarılması

Katılımcıların Arama Konferansı'ndan beklentilerinin alınması aşamasında, gelecek tasarım çerçevesinin netleştirilmesi yapılmıştır. Akımlar, rasyonel ilaç kullanımını etkileyen olumlu/olumsuz etkiler, önce tüm katılımcılarla gerçekleştirilen beyin fırtınası çalışmasıyla belirlenmiş, sonra grup çalışmalarında önceliklendirilmiş, tekrar tüm katılımcılarla birlikte ortaklaştırılmış ve yorumlanmıştır. Rasyonel ilaç kullanımına ilişkin politika tasarımı grup çalışmalarında geliştirilmiştir. Bütünleştirilen politika tasarımı tüm katılımcılarla değerlendirilip yorumlanmıştır. Son olarak, tasarlanan politikaları hayata geçirmek için gerekli olan eylem planları grup çalışmaları ile detaylandırılmıştır.




Rapor, Arama Konferansı'nda grup çalışmalarından sonra ortak akılla üretilmiş ve sonra bütünleştirilmiş Rasyonel İlaç Kullanımını etkileyen faktörleri saptayan beyin fırtınası sonuçlarını, olumlu ve olumsuz akımları, bütünleştirilmiş politika tasarımını ve eylem planlarını içermektedir. Raporun sonunda yeralan eylem planlarındaki eylemlerin ve zamanlamaların takibini AÜTF Farmakoloji ve Klinik Farmakoloji ABD yapacaktır.

AKIMLAR BEYİN FIRTINASI

1. Türkiye’de ve dünyada sosyal devlet kavramı boyutları büyüyor.

2. Geri ödeme sistemlerinde kullanılan kriterler çok değişik yönlere, zaman zaman da yanlış taraflara kayıyor. İlaçta daha az para harcanacak diye yanlış tedaviye yönelme var.

3. Yaşlı nüfusun artması ile sosyal güvenlik kurumlarının üzerindeki yük artıyor. 

4. Devletin sağlık harcamaları üzerinden tasarrufu artıyor.

5. Promosyon olguları artıyor.

6. Hekimlerin ilaç kullanımındaki kısıtları giderek daha da fazlalaşacak.

7. Firmalar kendi ürünlerini markalaştırmak ve ilaç isimlerini tescil ettirmek istediklerinde INN’e (International Proprietary Name) özen göstermiyor.

8. Konuyla ilgili profesyonellerin eğitimsizliği giderek artıyor.

9. Halk sağlığının artan önemi ve bu konudaki kaygılar rasyonel ilaç kullanımı üzerinde etkili oluyor.

10. Ucuz ilaç sözcüğünün yanlış olduğu rasyonel ilaç kullanımı akımı içinde fark ediliyor.

11. Medya kamuoyunu bazen yanlış, bazen de doğru yönlendiriyor.

12. Kaynak sıkıntısından dolayı kamu harcamaları azaltılıyor, disipline ediliyor.

13. Dünyada ilaçta kalite kriterleri artıyor. Farmakoekonomik yöntemler kullanılıyor. Bu akımlar Türkiye’yi de etkiliyor. 

14. Tıp fakültelerinin sayıları artıyor, verilen eğitimin kalitesi düşüyor.

15. Geleneksel tıbba yönelme artıyor. Dünya Sağlık Örgütü bu yöndeki gelişmeyi destekliyor.

16. İlaç üretiminde disiplin sağlanamıyor ve otokontrol sistemi geliştirilemiyor. Sektör kendi içinde haksız rekabeti disipline edemiyor.

17. Rasyonel ilaç kullanımına rağmen ilaçta pahalılaşma giderek artıyor.

18. Halkın zamanında ve yeterli tedaviye ulaşamaması yanlış ilaç tüketimini arttırıyor. Alternatif tıp, tedavi değeri olmayan ilaçlar, herbal medicine yaygınlaşıyor. Bu tip ilaçlar evlerde pazarlanıyor.

19. Tedavide innovativ girişimlere verilen önem azalıyor. 

20. Yeni moleküllerin AR-GE maliyetleri giderek artıyor, çünkü daha ileri teknoloji kullanmak gerekiyor. 

21. AR-GE maliyetlerini geri kazanmak için bu yeni moleküllerin kullanımı özendiriliyor.

22. Globalleşmenin de etkisiyle ilacın AR-GE’sinin yapılması yerine düzenleyici regülasyonların AR-GE’si yapılıyor (ör: pazarlama, ruhsatlama). Molekül keşfetmek yerine argüman keşfetme akımı var. 

23. Şartlar Türkiye’de innovasyon beklentisini yoğunlaştırıyor.

24. Dünyada sağlık sektöründe başlayan reformlar Türkiye’yi etkiliyor. Örneğin sağlık sigortacılığı yaygınlaşıyor.

25. Halk bilinçleniyor.

26. İlaca ilişkin mevzuat günün şartlarına göre değişiyor. 

27. Vatandaştaki bilgi ve eğitim eksikliği büyüyor.

28. Biyoeşdeğerlik aranır hale geliyor.

29. Sosyal güvenlik kuruluşlarının geri ödeme güçlükleri giderek artıyor.

30. Sosyal güvenlik sistemlerinin karmaşıklığı artıyor ve bu nedenle harmonizasyon ihtiyacı doğuyor. 

31. Polifarmasi uygulamalarının olumsuz etkileri var. 

32. Türkiye’de sosyal güvenlik kurumlarının birleştirilmesi akımı var, dünyada ise “managed care” uygulamaları görülüyor.

33. Ekonomi büyümüyor, kişi başı alım gücü artmıyor.

34. “Hiçbir hak yaşam hakkından daha önemli değildir” gerekçesinden hareketle jenerik ilaç kullanımı giderek artıyor.

35. Fikri mülkiyet hakları dünyada giderek yaygınlaşıyor.

36. Fikri mülkiyet haklarının dayatılmasının özellikle gelişmemiş ülkelerdeki olumsuz etkileri bedelsiz ilaç dağıtımına neden oluyor.

37. Teşhisteki uzmanlık ve imkanların artmasıyla ve ilaç teknolojisindeki gelişmeler ile tedavide ilaçlar detaylandırılıyor, noktasal tedaviler artıyor.

38. Getirilen tedbirlerle polifarmasi azalıyor, rasyonel ilaç kullanımı artıyor. 

39. Taraflar rasyonel ilaç kullanımı kavramını farklı tanımlıyor. Çatışma potansiyeli var. 

40. Hasta haklarında gelişmeler var. Yanlış reçetelendirmelere ve kötü hekimlik uygulamalarına karşı önlemler artıyor. Hasta farkındalığı artıyor. 

41. Rasyonel olmayan promosyon uygulamaları ilaç fiyatlarını arttırıyor, kullanımdaki rasyonellik azalıyor.

42. Ruhsatlandırma sürecindeki uzamalar yeni ilaçların piyasaya girmesini geciktiriyor.

43. “Hiçbir hak yaşam hakkından daha önemli değildir” düşüncesi ile innovativ ilaçların ihtiyaç sahiplerine hızlı ve doğru ulaştırılması için düzenlemeler artıyor.

44. Semptomlara odaklanan hastalık-merkezli anlayıştan, nedenleri ortadan kaldırmaya yönelik hasta-merkezli anlayışa geçiş var.

45. Gen teknolojilerinde ciddi bir gelişim var. 

46. Uygulamalarda ilaç ticari meta olarak algılanıyor.

47. Türkiye’de ve dünyada resmi sektörün ilaç fiyatlarına müdahalesi artıyor.

48. Jenerik ilaç sunularına kamuoyu desteği artıyor.

49. Dünyada innovative ilaç başvurularının sayısı azalıyor.

50. Giderek artan şirket evlilikleri sektörü tekelleştiriyor.

51. Ruhsatlandırmadaki gecikmelerden dolayı innovativ ilaçlar özel izinle getiriliyor. Bu, gecikmelere ve maliyetlerin artmasına yol açıyor. 

52. İhaleye giren firmalar arasında fahiş iskontolar yapılıyor. 

53. Bilimsel yayınlarda sahtekarlık ve yanlışlıklar artıyor. Yayınlar sektörün tekeline geçiyor, yeni hastalıklar ve endikasyonlar uyduruluyor. 

54. Kamu kurumları ticari amaçlı düzenlemelerde kendi başlarına karar veriyor.

55. Etik yazılmayan reçeteler kamu ilaç giderlerini arttırıyor. Kamu da kendine özgü tedbirler alıyor.

56. İlaç fiyatlarına kullanıcıların katılım payları giderek artıyor. 

57. Hastaların ilaçlar hakkında bilgi alma ihtiyacı artıyor.

58. İlaç prospektüsleri anlaşılmıyor. Hekim ve eczacılar hastayı gerektiği şekilde aydınlatamıyor. 

59. İlaç alanında sağlıklı kurumsallaşmanın olmaması devletin sağlıksız önlemler almasını getiriyor.

60. Maliyet ve etkinlik göz önüne alınmadan yapılan geri ödemelerde tedavi başarısız ve pahalı oluyor. 

61. Ucuz ilaç kullanılarak yapılan tedavi her zaman ucuza gelmiyor, çünkü etkili olamıyor.

62. Medya tedaviye yönelik yanlış bilgi veriyor.

63. Bilgi ve yorum birbirine karıştığından kısa vadeli ve ani reflekslerle hareket ediliyor. Veriye dayalı karar verme yok.

64. Mevcut ilaç ve moleküllerin yeni endikasyon ve hastalıklar üzerindeki etkileri fark ediliyor. Bildiğimiz ilaçların yeni fayda alanları keşfediliyor (ör: Aspirin’in yeniden bulunması).

65. Sosyal güvenlik kuruluşlarının farklı referans uygulamaları başladı ve devam ediyor.

66. Maliyet ektililik anlayışında ve farmakoekonomik analizlerde gelişme var. 

67. Tarafların birbirleri ile ilgili eksik ve yanlış bilgilenmiş olmaları, sorunları çözümsüz bırakıyor, yanlış kararlar alınıyor. 

68. Devlet ilaç dışı sağlık harcamalarını doğru takip edemiyor. 

69. Medya, akademik çevre ve endüstri arasında çıkar ilişkisi olduğu kanaati sektörün saygınlığını zedeliyor. 

70. Enfeksiyon hastalıklarında, bulaşıcı hastalıklarda ve ölümcül hastalıklarda çeşitlilik artacak ve tedaviye direnç problemi yaygınlaşacak.

71. İyi bir geri ödeme sistemi olmadığından ilaç fiyatları serbest bırakılamıyor.

72. Ekonomik sorunlar nedeniyle hayat kalitesi kavramı ikinci plana itiliyor.

73. Kamu sağlık sektöründe artan iş yükü nedeniyle kaliteli hizmet verilemiyor. 

74. İlaç makroekonomik sorunlara en popülist çözüm olarak görülüyor.

75. Tasarruf denilince sağlık harcamaları akla geliyor.

76. Sağlıkta kayıt sistemi ve biyoistatistiğin gelişmesi ve farmakovijilansın artması ile yeni yan etkiler ortaya çıkıyor. İlacın sadece iyi etmediği, bazen de hasta ettiği anlaşılıyor.

77. Halkın ilaç kullanımı artmasına rağmen ulusal ilaç sanayi gelişemiyor.

78. Yanlış politika ve uygulamalar yüzünden ilaç israfı artıyor.

79. Rasyonel ilaç kullanımında IMF’ye verilen sözler etkili oluyor.

80. Geri ödeme kuruluşları arasında norm ve standart birliği yok. 

81. Dünyada standart tanı ve tedavi yöntemleri belirleniyor. 

82. Toplumun 10-20 yıllık hastalık profili çizilemiyor, buna bağlı olarak planlama yapılamıyor.

83. Rasyonel ve gerçekçi bir ilaç fiyatlandırma politikası yok.

84. Sağlık otoritesi kendi yetkinlik ve yetkisi dahilinde olan işleri komisyonlara devretmeye devam ettiği takdirde onay süreleri uzayacak. 

85. Dünyadaki eğilimlere bağlı olarak Türkiye’de de sağlık ile ilgili hedeflerin konulması ihtiyacı artıyor. 

86. Dünya Sağlık Örgütü ve Uluslararası Eczacılık Örgütü’nün öngördüğü iyi eczacılık uygulamalarına ve farmasötik bakıma gereken önem verilmiyor.

87. İnsan sağlığı ile ilgili olan ilacın üretim kalitesine ilişkin kurallar giderek artıyor.

88. İlaçta patentleşme sebebiyle ulusal şirketler kayboluyor, piyasa uluslararası şirketlerin eline geçiyor.

89. İlaçlar farklı fiyatlarda satılıyor ve devlet buna bir kontrol getirmiyor.

90. Genom profillerinin bilinmesi ile ilgili kazanılacak avantajlar beraberinde riskleri de getiriyor. Dünyada kimyasal ve biyolojik tehditler ortaya çıkarken Türkiye bu konuda gerekli hazırlığı yapmıyor.

91. İlacın üretiminden tüketimine kadar denetimsizlik var.

92. Şeffaflığa yönelik ihtiyaç artıyor.

93. Türkiye’deki fiyat sisteminin çarpıklığı ilacın irrasyonel kullanımına neden oluyor.

94. Geri ödeme kurumlarında kalite kriterlerine verilen önem artıyor.

95. Ekonomik krizler artıyor.

96. Geri ödemelerin sınırlanması yoluyla reçetelemeye ve ilaç seçimine müdahale etmenin sınırlı ve spesifik tutulması, rasyonel olmayan kaymalara yol açıyor. 

97. Globalleşme ve etkileri artıyor.

98. Innovatör firmalar bazı ülkelerde “bir kasa, bir masa” esasına göre çalışıyor. 

99. Moleküler düzeyde riskin hesaplanması ile riski önlemek için yine moleküler düzeyde ilaç tedavisi yapılıyor. Molekül ile tedavi değil, insandaki molekülün tedavisi gerçekleşiyor.

RASYONEL İLAÇ KULLANIMINA ETKİLER 

ORTAK OLUMLU ETKİLER

· Farmakoekonomik kavramların yaşama geçirilmesi

· Kalite göz önünde bulundurularak, standart tanı, tedavi ve geri ödeme sistemlerinin oluşturulması (formüler, ulusal ilaç rehberi) 

· İlaçta kalite kriterlerinin belirlenmesi 

· Halkın bilinçlendirilmesi, hasta haklarındaki gelişmelerin artması

· Farkındalığın artması

· Şeffaflığa yönelik ihtiyacın artması

· Yanlış reçeteleme ve uygulamalara karşı tedbirlerin konulması

· Konu ile ilgili eğitimlerin artması

Ortak Olmayanlar:

· Ulusal /devlet ilaç kurumunun yapılanması

ORTAK OLUMSUZ ETKİLER

· Kamuda politika eksiliğine bağlı irrasyonel uygulamalar (hedeflerin belirlenmesi, yöntem, standartlar, uygulama, denetim ve eğitim konularında)

· Geri ödeme ve fiyatlandırma sistemine,  ilaç politikasına ilişkin irrasyonel uygulamalar

· Genel sağlık politikasının olmaması

· Kaynak sıkıntısı (doğru tasarruf bulunamaması)

· Profesyonellerin, hastaların eğitim ve bilgi eksikliği

· Etik olmayan promosyon faaliyetlerinin ilaç ve tedavi seçimlerini etkilemesi

Ortak olmayanlar

· Ekonomik kaygıların öncelikli tutulmasıyla ülke içinde innovatör/jenerik dengesinin bozulması

RASYONEL İLAÇ KULLANIMI

BÜTÜNLEŞTİRİLMİŞ POLİTİKA TASARIMI 2003-2007

Ulusal İlaç Politikası Oluşumu 

Hedef: Her vatandaşın etkili, emniyetli, kaliteli, ekonomik ilaçlara gereksinim duyduğu her zaman kolaylıkla ulaşabilmesi

· AB ve DSÖ normlarına uygun mevzuat çalışmalarının yapılması

· Ruhsatlandırma ilkelerinin yeniden düzenlenmesi

· Fiyatlandırma çalışmaları

· Geri ödeme sistemleri oturtulduktan sonra fiyatların serbest kalması

· Fiyatlandırma sisteminin serbest hale getirilmesine kadar geçen sürede ise ruhsatlandırma prosedüründen bağımsız hale getirilmesi 

· Yönetmelik, kılavuz, SOP çalışmaları 

· Tarafların birlikte çalışma diyalogunun kurumsal hale getirilmesi (tüm konularda: ruhsatlandırma, klinik çalışmalar, prospektüs, vs.)

· EMEA ile ilişkiler CPMP’ye (Committee for Proprietory Medicinal Products) gönderilecek olan Türk İlaç Kurumu elemanlarının teknik ve dil açısından yeterli olması)

· Ulusal ilaç rehberinin hazırlanması (national formulary) 

· Standart tanı ve tedavi rehberi –yol gösterici

· Devlet İlaç Kurumu (özerk ve ilgili kuruluş şeklinde yapılanma)

· Geri ödeme politikası

· SSK, Emekli Sandığı, Bağkur’un tek standart altında çalışması 

· SSK, Emekli Sandığı, Bağkur’un tek çatı altında birleşmesi

· Kademeli geri ödemeye geçilmesi

· Biyoeşdeğerlik çalışmalarının hızlandırılması

· Geri ödeme kriterleri tespit edilirken biyoeşdeğerliği yapılmış ürünlerin göz önünde bulundurulması

· Uygulamada olan geri ödeme sisteminin yeniden değerlendirilmesi

· Bütün ilaç politikalarının tespitinde farmakoekonomi

· Devlet - doktor - eczacı - hasta için farmakoekonomik analizlerin yapılması (devlet tarafından hastalık maliyeti analizleri, vb.)

· Ulusal sağlık politikalarının saptanmasında ve geri ödeme kurumlarında ilaç geri ödemeleri ile ilgili prensiplerin saptanmasında farmakoekonomi kavramının hayata geçirilmesi

· Üniversite, meslek örgütleri, dernekler ve kamu tarafından eğitim seferberliği başlatılarak sağlık profesyonellerinin eğitilmesi

· Gerekli olan personelin yetiştirilmesi

· Promosyon etiği

· Bakanlık ve sanayinin etik ilkelerinin uyumlaştırılmasının ve uygulanmasının sağlanması

· Özdenetim

· KDV’nin %18’den %8’e indirilmesi 

· AR-GE teşviki

· Proje bazında AR-GE teşviki

· Yerli aşı, ilaç, hammadde üretiminin ve üretim prosesinin geliştirilmesinin teşviki

· İlacı yazan doktorların ve sağlık hizmeti sağlayan kuruluşların doğru tanı ve ideal tedaviyi sağlayacak çağdaş normlara ve koşullara ulaşmasının sağlanması

İlaçta kalite:

· DSÖ ve AB normlarında (tüm üretim yerlerinde / GMP, GCP, GLP) üretim, denetim ve yan etki takibi

· Kamunun bu gerekleri yerine getirecek yapıya kavuşması (Devlet ilaç kurumu)

· PIC’ye (Pharmaceuticals Inspection Convention) üyelik

Bilinçlendirme ve eğitim

· Sağlıklı olma hali ve sağlıklı kalma bilincinin yerleştirilmesi

· Koruyucu sağlık hizmetlerinin ulusal politikada öncelik alması

· Topluma ve sağlık çalışanlarına doğru ilaç kullanımı bilincinin verilmesi

· Araçlar: Medya, okullardaki müfredat / Sağlık Müdürlüğü, Tabip Odası ve Eczacılar Odasının bilinçli ilaç kullanımına yönelik periyodik halk eğitim programları düzenlenmesi / Doktor ve eczacıların hastalarına kullanacakları ilaçlar ile ilgili bilgilendirmelerinin etkin hale getirilmesi

· Tıp, Eczacılık ve İşletme fakültelerinde sağlık ekonomisi ve farmakoekonomi derslerinin verilmesi

· BÜTÜNLEŞTİRİLMİŞ EYLEM  PLANLARI

	Talep (Ne?)
	Nasıl?
	Kim Tarafından?
	Ne zaman?

	· Hükümet programında rasyonel ilaç kullanımı
	· Kalkınma planlarında ve DPT’nin yıllık programlarında Rasyonel İlaç Kullanımı’nın sürekli olarak yer alması.
	· SB

· ÇB

· MB
	5 yıllık hükümet programı

	· Ruhsatlandırma ilkelerinin revize edilmesi, düzeltilmesi
	· Yönetmelik taslağı çalışmaları ve ilgili kesimlerin görüş alınması

· Yönetmelik yayını
	· İEİS

· TİSD

· AİFD

· SB İEGM
	Bakanlık karar verecek

	· Fiyatlandırma
	· Görüş ve taslak

· Kanun değişikliği (1262, 3359, kararname)

· Fiyat SOP’si, görüşler

· Bakan onayı
	· SB, MB, Sektör

· SB

· SB, Sektör

· SB İEGM
	Nisan
Mart - Haziran 2003

Temmuz 2003

	· Ruhsatlandırma

· Klinik araştırmalar
	· SOP taslak ve görüş

· SOP yayınlanması

· Yönetmelik ve kılavuz taslak ve görüş

· Yönetmelik ve kılavuz yayınlanması
	· İKEV, SB, Sektör

· SB İEGM

· İKEV, SB, Sektör

· SB İEGM
	Nisan 2003 

Ekim  2003

Aralık 2003

	· AB / DSÖ Normlarına Uyum 
	· Yönetmeliklerin hazırlanması ve uygulanması, 

· SOP çalışmaları. Çalışmalar sırasında ilgili kesimler arasında sıkı işbirliği


	· AB Genel Sekreterliği

· SB

· ÇB

· MB

· Akademisyenler

· STK

· Sektör

· Parlamento desteği
	2003-2004 arası yoğun çalışma

	· EMEA ile ilişkiler 
	· Eğitim
	· SB, Sektör
	Sürekli

	· Ulusal İlaç Rehberi (UİR)
	· İEGM çatısı altında komisyon kurulması

· Ulusal İlaç Grubu kurulması (National Board)
	· SB ve akademisyenlerin ana çalışmayı yapması

· Sektör, Hazine, ÇB’ye bağlı kurumlar ve STK’nın görüşlerinin alınması
	2004-2005


BÜTÜNLEŞTİRİLMİŞ EYLEM  PLANLARI (DEVAM)
	Talep (Ne?)
	Nasıl?
	Kim Tarafından?
	Ne zaman?

	· Standart Tanı Tedavi Rehberi
	· İhtisas komisyonlarının kurulması (ör: Güney Afrika standart tanı tedavi rehberinin uyarlanabilir, ancak yapılmış olan diğer çalışmaların da dikkate alınması)

· Son haline getirilen rehberin internet, gazete ve kitap yolu ile kamuoyuna duyurulması 
	· SB Tedavi Hizmetleri Genel Müdürlüğü

· Üniversiteler 
	· 2003-2005 arasında bu çalışmanın bitirilmesi

	· Devlet İlaç Kurumu
	· Kurumun özerk ve ilgili bir kurum şeklinde yapılanması için ilgili yasanın çıkarılıp uygulamaya geçmesi

· Acil tedbir: İEGM’nin alabileceği uygun bir ruhsatlandırma bedelini belirlemesi
	· SB

· Sektör

· Parlamento

· SB IEGM
	· Yasanın 2003 sonu, 

2004 içinde parlamentoya gelmesi

· Yapılanmanın 2005’te tamamlanması

	· Geri Ödeme Politikası 
	· Sosyal güvenlik programlarının tek standart altında çalışması (SSK, Bağkur, Emekli Sandığı)

· Sosyal güvenlik kurumları için ortak tedavi protokollerinin hazırlanması

· Sosyal güvenlik kurumlarının tek çatı altında toplanması (Maliye Bakanlığı’nın desteği ile) 

· Kademeli geri ödeme, ilaç sınıflaması

· Biyoeşdeğerlik çalışmalarının hızlandırılması (yapılmış başvuruların sertifikasyonlarının 2003 sonuna kadar tamamlanması),
· Acil tedbir: Uygulamadaki geri ödeme sisteminin değerlendirilmesi, aksaklıkların giderilmesi
	· SB, MB, ÇB

· SB İEGM

· SB İEGM

· SB IEGM

· Emekli Sandığı, SSK, Bağkur, Türk Eczacılar Birliği, Sektör, STK
	· Tek standart: 2004 başı

· 2003 sonu 2004 ortası

· Tek çatı: 2005

· 2005

· 2003 sonu

· Mayıs 2003


BÜTÜNLEŞTİRİLMİŞ EYLEM  PLANLARI (DEVAM)
	Talep (Ne?)
	Nasıl?
	Kim Tarafından?
	Ne zaman?

	· Farmakoekonomi
	· Hastalık yükü, maliyet etkililik ve ulusal sağlık hesaplarının tamamlanması

· Analizlerin yapılması için aktif ortak çalışmalara başlanması

· DİK bünyesinde Farmakoekonomi Dairesinin kurulması

· Eğitim

· Hizmet içi eğitim / Mezuniyet öncesi eğitim

· Üniversite (tıp, eczacılık, işletme) ders programlarında farmakoekonominin yer alması

· İlgili fakültelerde Sağlık Ekonomisi Bilim Dalları kurulması (Farmakoekonomi+Farmakoepidemiyoloji)

· Meslek kuruluşları bünyesinde mevcut hekimlerin eğitimine başlanması (Tıp Dernekleri, TBB, Türkiye Ecz. Birliği Akademisi, İKEV)

· Eğitim verecek olan personelin yetiştirilmesi (Haziran ayındaki kongreye kadar ilk gönüllülerin çıkması)
	· SB

· Akademisyenler

· Sektör

· Meslek kuruluşları
	· Sürekli, hemen

· 2003 sonu

· Nisan 2003

· Haziran 2003’den itibaren

	· Promosyon
	· Tanıtım yönetmeliğinin güncelleştirilip etkin kılınması

· İEGM ve sendika standartlarınında uyum sağlanması 
· Etik kuralların uygulanmasında sektörel yaygınlık sağlanması

· Kamu ve meslek kuruluşları tarafından meslek mensuplarına yaptırım uygulanması
	· SB İEGM,ÇB

· Sektör
	· 2003

	· KDV’nin indirilmesi
	· Ürün ve hammadde KDV kanununda değişiklik
	· Hükümet, MB

· Parlamento


	· 2003


BÜTÜNLEŞTİRİLMİŞ EYLEM  PLANLARI (DEVAM)

	Talep (Ne?)
	Nasıl?
	Kim Tarafından?
	Ne zaman?

	· AR-GE teşviki
	· Teşvik düzenlemesi

· Proje bazında AR-GE teşviki

· Yerli aşı, ilaç hammaddesi üretimi ve ürün proseslerinin geliştirilmesi için hükümet, ilaç sanayi ve üniversitenin ortak toplantılar yapması ve önerileri değerlendirmesi
	· Parlamento

· Hazine

· DİK

· DPT

· Tübitak

· Üniversiteler

· Sektör
	· 2003-2004

	· Sağlık kuruluşlarının çağdaş normlara ulaştırılması
	· Sağlık hizmetlerinin yeniden yapılandırılması
	· SB

· ÇB

· Hastaneler
	· Hemen, sürekli

	· İlaçta kalite


	· PIC’ye üyelik

· AB / DSÖ normları

· DİK bünyesinde denetim, farmakovijilans sisteminin kurulup işler hale gelmesi 

· GMP denetimi, piyasa kontrolleri ve  denetimlerinin artması 

· Yetenekli personel, eğitim
	· SB

· SB İEGM

· RSHM


	· 2004

· Sürekli, hemen

	· Bilinçlendirme ve eğitim
	· Eğitim, eğitim, eğitim: Eğitim araçlarının okullara ulaştırılması ve MEB’nın bilgilendirilmesi 

· 224 sosyalizasyon yasasının yürürlüğe konması

· Eğitimin halka yönelik ve bilimsel olmak üzere iki yoldan düzenlenmesi
	· SB - MEB ortak çalışması

· SB - üniversite - STK ortak çalışması

· TEB - TBB - STK ortak çalışması

· Yazılı ve görsel medya
	· Hemen, Sürekli

	· Basınla ilişkiler
	· Basında ilaç ile ilgili haberlerin kontrolü, yanlış bilgilendirmelerin önlenmesine yönelik düzenleme hazırlanması (işbirlikleri)

· Basının bilinçlendirilmesi. (Basın toplantısı değil, basınla toplantı: “Bu konuyu beraberce kamu ile paylaşalım”)

· Uygun görülen televizyon kanallarında açık oturumlar düzenlenmesi 

· Sansasyonel ve ekstrem örneklerin basına taşınmasının engellenmesi
	· İEGM, 

· İlaç ve Eczacılık Üst Kurulu

· RTÜK

· Gazeteciler Derneği, ESAM

· Sanayi Bakanlığı Tüketici Hakları Genel Müdürlüğü
	· Hemen, Sürekli


POLİTİKA TASARIMI ÇERÇEVESİ

“RASYONEL İLAÇ KULLANIMI”


RASYONEL İLAÇ KULLANIMI

BÜTÜNLEŞTİRİLMİŞ POLİTİKA TASARIMI 2003-2007

Ulusal İlaç Politikası Oluşumu 

Hedef: Her vatandaşın etkili, emniyetli, kaliteli, ekonomik ilaçlara gereksinim duyduğu her zaman kolaylıkla ulaşabilmesi

· AB ve DSÖ normlarına uygun mevzuat çalışmalarının yapılması

· Ruhsatlandırma ilkelerinin yeniden düzenlenmesi

· Fiyatlandırma çalışmaları

· Geri ödeme sistemleri oturtulduktan sonra fiyatların serbest kalması

· Fiyatlandırma sisteminin serbest hale getirilmesine kadar geçen sürede ise ruhsatlandırma prosedüründen bağımsız hale getirilmesi 

· Yönetmelik, kılavuz, SOP çalışmaları 

· Tarafların birlikte çalışma diyaloğunun kurumsal hale getirilmesi (tüm konularda: ruhsatlama, klinik çalışmalar, prospektüs, vs.)

· EMEA ile ilişkiler (CPMP’ye –Committee for Proprietory Medicinal Products – gönderilecek olan Türk İlaç Kurumu elemanlarının teknik ve dil açısından yeterli olması)

· Ulusal ilaç rehberinin hazırlanması (national formulary) 

· Standart tanı ve tedavi rehberi –yol gösterici

· Devlet İlaç Kurumu (özerk ve ilgili kuruluş şeklinde yapılanma)

· Geri ödeme politikası

· SSK, Emekli Sandığı, Bağkur’un tek standart altında çalışması 

· SSK, Emekli Sandığı, Bağkur’un tek çatı altında birleşmesi

· Kademeli geri ödemeye geçilmesi

· Biyoeşdeğerlik çalışmalarının hızlandırılması

· Geri ödeme kriterleri tespit edilirken biyoeşdeğerliği yapılmış ürünlerin göz önünde bulundurulması

· Uygulamada olan geri ödeme sisteminin yeniden değerlendirilmesi

· Bütün ilaç politikalarının tespitinde farmakoekonomi

· Devlet - doktor - eczacı - hasta için farmakoekonomik analizlerin yapılması (devlet tarafından hastalık maliyeti analizleri, vb.)

· Ulusal sağlık politikalarının saptanmasında ve geri ödeme kurumlarında ilaç geri ödemeleri ile ilgili prensiplerin saptanmasında farmakoekonomi kavramının hayata geçirilmesi

· Üniversite, meslek örgütleri, dernekler ve kamu tarafından eğitim seferberliği başlatılarak sağlık profesyonellerinin eğitilmesi

· Gerekli olan personelin yetiştirilmesi

· Promosyon etiği

· Bakanlık ve sanayinin etik ilkelerinin uyumlaştırılmasının ve uygulanmasının sağlanması

· Özdenetim

· KDV’nin %18’den %8’e indirilmesi 

· AR-GE teşviki

· Proje bazında AR-GE teşviki

· Yerli aşı, ilaç, hammadde üretiminin ve üretim prosesinin geliştirilmesinin teşviki

· İlacı yazan doktorların ve sağlık hizmeti sağlayan kuruluşların doğru tanı ve ideal tedaviyi sağlayacak çağdaş normlara ve koşullara ulaşmasının sağlanması

İlaçta kalite:

· DSÖ ve AB normlarında (tüm üretim yerlerinde / GMP, GCP, GLP) üretim, denetim ve yan etki takibi

· Kamunun bu gerekleri yerine getirecek yapıya kavuşması (Devlet ilaç kurumu)

· PIC’ye üyelik

Bilinçlendirme ve eğitim

· Sağlıklı olma hali ve sağlıklı kalma bilincinin yerleştirilmesi

· Koruyucu sağlık hizmetlerinin ulusal politikada öncelik alması

· Topluma ve sağlık çalışanlarına doğru ilaç kullanımı bilincinin verilmesi

· Araçlar: Medya, okullardaki müfredat / Sağlık Müdürlüğü, Tabip Odası ve Eczacılar Odasının bilinçli ilaç kullanımına yönelik periyodik halk eğitim programları düzenlenmesi / Doktor ve eczacıların hastalarına kullanacakları ilaçlar ile ilgili bilgilendirmelerinin etkin hale getirilmesi

· Tıp fakültelerinde sağlık ekonomisi ve farmakoekonomi derslerinin verilmesi

EK

Rasyonel İlaç Kullanımı Tanımı: “Hastaların ilaçları klinik gereksinimlerine uygun biçimde, kişisel gereksinimlerini karşılayacak dozlarda, yeterli zaman diliminde, kendilerine ve topluma en düşük maliyette almaları için uyulması gereken kurallar bütünü.” (Dünya Sağlık Örgütü (DSÖ) 1985, Nairobi)

Rasyonel İlaç Kullanımı Kriterleri:

Sağlık Projesi Genel Koordinatörlüğü, Mart 1997

· Doğru İlaç:

· Kalite

· Etkililik

· Güvenilirlik

· Maliyet

· Doğru endikasyon  

· Doğru hasta 

· Uygun doz ve süre 

· Yeterli hasta bilgilendirilmesi 

· İzleme-Değerlendirme 

Rasyonel İlaç Kullanım Süreci:


KISALTMALAR
	AB
	:
	Avrupa Birliği

	AİFD
	:
	Araştırmacı İlaç Firmaları Derneği

	CMPM
	:
	Committee for Proprietory Medicinal Products

	ÇB
	:
	Çalışma ve Sosyal Güvenlik Bakanlığı

	DPT
	:
	Devlet Planlama Teşkilatı 

	DSÖ
	:
	Dünya Sağlık Örgütü

	EMEA
	
	The Euopean Agency for the Evaluation medicinal Product

	ESAM
	:
	Eğitim ve Sağlık Muhabirleri Derneği

	DİK
	:
	Devlet İlaç Kurumu

	GCP
	:
	(Guild of Complementary Practitoners) Good Clinical Practice

	GLP
	:
	Good Laboratory Practice 

	GMP
	:
	Good Manufacturing Practice

	İEİS
	:
	İlaç Endüstrisi İşverenler Sendikası

	İKEV
	:
	İlaç ve Kimya Endüstrisi Araştırma ve Geliştirme Vakfı

	MB
	:
	Maliye Bakanlığı 

	MEB
	:
	Milli Eğitim Bakanlığı 

	OTC
	:
	Over the Counter

	PIC
	:
	Pharmaceuticals Inspection Convention

	RSHM
	:
	Refik Saydam Hıfzısıhha Merkezi Başkanlığı

	SB
	:
	Sağlık Bakanlığı 

	SB İEGM
	:
	Sağlık Bakanlığı İlaç ve Eczacılık Genel Müdürlüğü

	SOP
	
	Standard Operating Procedure

	TBB
	:
	Türkiye Tabipler Birliği

	TEB
	:
	Türkiye Eczacılar Birliği

	TİSD
	:
	Türkiye İlaç Sanayicileri Derneği

	TUBİTAK
	:
	Türkiye Bilimsel ve Teknik Araştırma Kurumu


BEYİN FIRTINASI





DEĞERLENDİRME ve YORUMLAMA





GRUP ÇALIŞMASI





  Grup1





  Grup2





  Grup3





  Grup4





  Grup5





  Grup6





BÜTÜNLEŞTİRME ÇALIŞMASI





Temel Hedefler (2003-2007)


Ulusal İlaç Politikası Oluşumu


DSÖ ve AB normlarına uyarlama


Ulusal fiyatlandırma ve geri ödeme politikası


Ulusal ilaç rehberi 


Teşvikler (AR-GE, vb.)


İlaçta kalite kriterleri


Farmakoekonomi kavramlarının yaşama geçmesi ve tedavi uygunluğu 


Bilinçlendirme ve eğitim (hasta ve profesyoneller)





Hastanın probleminin dikkatlice tanımlanması





Tedavi amaçlarının belirlenmesi





Değişik seçenekler içinden etkinliği kanıtlanmış güvenilir bir tedavi seçilmesi





Uygun bir reçete yazılması





Hastaya verilecek açık bilgiler ve öneriler ile tedaviye başlanması





Tedavi sonuçlarının izlenmesi ve değerlendirilmesi
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