b~ L B ' 15
[\‘ OCAK 2010

Dog. Dr. Niiket Ornek Biiken

bk Hacettepe Universitesi Tip Fakijltesi
Deontolojr-Tip Etigi ve Tarihi AD

8 buken@hacettepe edu.tr

“Tezgah Ustl ilag” son yillarda gok

sik duymaya basladigimiz bir terim

olup Ingilizcedeki “Over The Counter
Drug” (OTC) teriminin Tirkgelestirilmis karsk
Iigidir. Recetesiz ilaglar (QTC) bir hekim rege-
tesi olmaksizin satilir ve g8receli olarak basit
rahatsizliklarin tedavisinde kullanilir. Bunlar,
genellikle eczacilarin tavsiyesi Gzerine kendi
kendine tedavi icin giivenli kabul edilmekte-
dir. OTC'ler esas itibariyla; agn kesiciler, anti-
septikler, vitaminler ve mineraller, Gkstir(ik ve
soguk alginlid ilaclari, sindirim sistemi ilagla-
, laksatifler, dermatolojik iriinler, oftalmolo-
jik trtinler ve uyku diizenleyiciler. Bir ilacin 0TC
olarak diizenlenebilmesi igin o ilacn endikasyonlar,
yan etkiler, kullanim yollar,, doz ve kullamm siiresi
dahil bazi kriterlerle degerlendirilmesi gerekir.

Regetesiz satilan ilaglar genellikle mas-
raflan tiketicinin kendisi tarafindan (cepten)
kargilanan ilaglardrr. llag piyasasinin bu boli-
mu, deder olarak ¢ok Gnemiidir ve toplam ilag
piyasasinin {igte biri kadar bir paya sahiptir.
Birgok Glke, Urin bedeli deviet tarafindan
t6denmeyerek hastalarin bu laglarin bedelinin
%100'lnti 6demeleri nedeniyle, listeden -geri
Odeme listesinden- glkarma iglemini -regeteli
ilaglann OTC statiisiine gegirilmesi - ilag biit-
cesi (izerindeki yikil bir Giglide hafifietmenin
bir araci olarak gdrmektedir.

OTC'ler genelde geri Gdenmeyen riin-
lerdir. Bununla birikte, baz) okstrik ve soduk
alginligi preparatiar, vitaminler ve adn kesi-
ciler, kilglik capl rahatsizhkiarn disik malk
yetli tedavi alternatifieri olarak. geneliikle geri
Odeme (pozitify listelerine dahil edilmektedir
Dider liste disi (ve bu sebeple OTC olan) Griin-
lerin hastaya verilmesi eczanede gerceklesir.
Bazi OECD dilkelerinde kugik gapli rahatsiz-
iklarin tedavileri genellikle tamamen geri
Gdenir ve bu sebeple buniar o Gilkelerde OTC
olarak siniflandinimaz. Gergekien de 0TCnin
ne oldugunun fanimi ve listeden gikarma Kritorleri
filkeden dilkeye farkithk gsterir.

OTC'lerin  fiyatlan OECD iilkelerinin
odunda serbest birakiimig olmakla birlikte,
eder bu ilaglar saglik sigortas! tarafindan geri
Odenmekte ise bunlar yine de kontrole tabi-
dir. OTC'ler genellikle eczanelerden temin
edilebilir ancak son yillarda bagka perakende
satig noktalarina da (6rnedin stipermarketle-
re) bu rlinleri satma izni verilmektedir,
llag Harcamalarinda
Etkinlik ve Verimlilik

Farkii Glkelerde, ilag harcamalaninda
etkinlik ve verimliligi saglamak igin bir dizi
kontrol ve tesvik unsurlar kullanimaktadir ki
bu tlkelerde bu girisimler biyik gapli bir ilag
sanayinin tesvik edilmesi amaglar ile rekabet
igindedir. ilag piyasalarinin diizenlenmesi
karmagik bir siiregtir ve devlet ile sadece
hekimler arasinda degil; ayni zamanda devlet
ve gok sayida dider aktorler arasinda dinamik
bir kargilikli etkilesimi igermektedir. Eczacilar
sadece ilacin verilmesinde degil, aym zamanda gok
kaynaktan elde edilebilen Griin (jenerik) segiminde
ve tedarikinde de etkin bir role sahiptirler. ilag
endustrisinin kendisi, sadece (riin geligtirme
agisindan degil, ayni zamanda pazarlama
ve bilgi dagimi sonucunda, ilag kullanimi
seviyeleri baglaminda son derece énemli bir
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fazla bilgiye sahip olup, baz llkelerde hasta
lara ilag tiiketimleri konusunda daha bilingli
olmalari igin maddi tegvik verilmektedir. llag
harcamalarini diizenlemeye galigirken ve re-
getesiz ilaclarin kullanimi stirecini yénetirken
biitin bu konular goz éniine alinmalidir.

Devletler, bagka: highir piyasay ilag piyasasimi
diizenlemeye calighiklar) kadar diizenlemeye ufrag-
mazlar. Bu diizenleme girisimleri sirasinda
deviet, birbiriyle zit amaglan dengelemek
zorundadir. Oncelikle, devietler belli sagiik
politikasi amaglarini gergeklestirmek zorun-
dadir. Bu amaglar, halk saghgini korumak;
hastalarin giivenli ve etkili ilaglara erigimini
garanti etmek; saglik kalitesini iyilestirmek
ve ilag harcamalarinin bu ve diger devet
amagclarini zayiflatacak 6lclde yilkselmeme-
sini saglamaktir. Bu sebeple, hakkaniyet ve
verimlilik (yani halk saghidini gelistirmek igin
sinirli kaynaklarin en iyi sekilde kullaniimasi)
ve hasta gereksinimlerinin karsilanmast ashin-
da ana hedeflerdir, Sagiik ekonomistleri ge-
nellikle verimlilik ve kaliteyi birbirine esdeger
gorebilirler; hekimler ve hastalar ise kaliteyi
hastanin uygun gekilde, yani durumlarinin ge-
rektirdii sekilde tedavi etmek olarak tanim-
layacaKlardir. Ontar, maliyet veya maliyet-
etkililigi kavramlarini genellikle géz oniinde
bulundurmazlar. Devletin llag politikasindaki
rollerinden birisi verimlilik ve bakim kalitesi-
nin ylkseltimesine imkan saglayan finans-
mani ve calisma gercevesini saglamaktir.

Bu nedenle, maliyet kontrolii kendi bagina
bir saglik politikas ana hedefi olmaywp; devietlerin
Hag yanetimi ve bununia gatigan talepler arasinda bir
dengeye ulagmak icin kullandsdi birkag aragtan birisi
oimaldir. Oysa devietlerin genellikle bu konu
Uzerinde Ozeliikle piyasanin arz tarafini, yani
ilag endustrisini hedef alan diizenlemelere
yoguniastiklar goriimektedir. Talep tarafi-
na ait araglar da giderek artan bir bigimde
kullaniimaktadir. Bu politikalarin bagari dii-
zeyleri farkhi olup birgok (lkede ilag harca-
malari giderek artmaktadir, Maliyet kontrolii
politikalarinin saglik hizmetlerinin kalitesi ve
verimliligi ile “regeteleme” Uzerindeki etkileri
genellikle acik degildir.

Degiigen Hekim- Hasta iliskisi ve
Recetelemeye Etkisi

Hasta-hekim iligkisi son ddnemlerde,
hastalar tedavi secimine daha gok katildikga
ve Kitaplar, medya ve Internet yoluyla genis
bir bilgi kaynagina kolaylikla erigim saglaya-
bildikge degjismistir. Yapilan caligmalar giiniimiz-
de birgok hastann hekimlere daha az givendigini
gistermektedir. Ustelik safjlik harcamalanini k-
sitlamaya yonelik bir ortamda, hastalar kendi
ilaglaninin bedelini 6dedikleri icin artan bir
sorumluluga sahip olup, kiigik capli hasta-
Iiklarin tedavisi igin cepten ddenen regetesiz
(OTC) ilaglar kullanmaya tesvik edilebilirler.

Hekim hasta iligkisi ve llag alma konusundaki
araghirmalar, hastalarin hekim muayenesinde karme-
§ik beklentilere sahip oldufunu ortaya koymugtur,
Hastalarin yaklasimlar geligkili olup ilag al-
maktan gekindikleri halde bu duygularini heki-
me tamamen agamayan hastalar oldugu gibi,
tibbi endikasyonu olmadigj halde regete talep
edebilen hastalar da olmaktadir. Bu davranig-
lar hekim ve hasta arasinda iletigim gligltikleri
dogurmakta ve muayene sonucunun yetersiz
kalmasina, ilaclarin hatali kullamiimasina, ilag
Kullanimina uyungsuzluga yol agabilmektedir.
Bu durumu keétiilestiren diger bir husus da
hastalarin genelde ilaglarinin dogru kullanimi,
beklenen tedavi stiresi, muhtemel yan etkiler,

endikasyonlar konularinda hekimleri tarafin-
dan yeterince egitimemeleridir.

Ayrica, ulusal ve hilgesel diizeyde toplumun
dedigik kesimlerinin hastalija bakis agilar farkliik
gisterir ve bu da hastahin nasil yinetilecegini
etkiler. Saglk hizmeti kullammi kiiltiirler ve
uluslararasi farkliik gosterdidi gibi ilaglarin
kullanimi da ayni sekilde farklilik gdsterir.
Kiiltirin ilag recete edilmesi ve tiiketimi (ize-
rindeki etkisi, ilgili saglik sisteminin yapisi ve
ekonomisi baglaminda ele alinmalidir.

Neden 0TG? )

OTC'nin ¢ikis noktasi, bu ilaglara has-
talarin erigimini artirmak; ilag harcamalarini
devletten bireysel tuketicilere kaydirmak ve
halki kendi kendini ilagla tedavide daha bii-
yik sorumiuluk almaya cesaretlendirmektir.
Bu piyasada Urin segimi geleneksel ola-
rak, tUketicilerin bildirdidi fayda ve emniyet
durumuna, daha onceki kigisel kullanima,
reklamlara, dost tavsiyesine ve hekimlerden
gelen profesyonel Gnerilere dayanmaktadir.

Hakkaniyet boyutu da onemle degerlen-
dirilmelidir. Bir ilacin regeteli kullanim statisiinden
OTC statisiine gegirilmesi bu ilaci geri Gdeme liste-
sinden gukartrakia I5e, s3z kenusy durumda ddeme
giledl smirl ofanlar bundan olumsuz yénde etkilenebi-
lir. Bu durum sisteme daha pahaliya mal olabilir.

Sanayi genelde bir (ir(iniin yagam seyri-
nin son déneminde OTC've gegis yapmasini
desteklemek arzusundadir. Bu durum ozellik-
le bir triin, patent ddneminin sonuna dogru
ve jenerik rekabeti giindeme gelmekte iken,
pazan genisletir. Dahast, bu gelisme dogru-
dan tuketiciye taniim imkani sadlayarak diriin
sadakatini tekrar glglendirebilir. Bu durum,
ozellikle regete bagina hastanin ddemek du-
rumunda oldugu sabit Ucret, OTC Urlinin fiya-
tindan dsiik ise veya hasta bu sabit icretten
muafise, tiketici olarak hastalarin diger Gr(in-
leri talep etmesi yontnde hekimler (izerine
bir baskiya yol agabilir. Yeni diizenleme digi
birakilan riinlerin erken dénemde yapilan
sadlik ekonomisi aragtrmasinda gozlenen
etkisi, tim ilaclarla dedil baz ilaglarla ilgili
maliyetlerde Gnemli kamu tasarrufu saglandi-
81 seklinde olmustur. Genelde, ilaglarin OTC
statistne gegirimesinin hedeflerinden birisi
hastalarin finansman yiikiinii artirmak oldu-
Gu halde, hastalar gergekte bu dlizenlemeyi
kabul etmeye egilimli olmaktadirlar. Hekimler
de, dzellikle “sosyal” kararlara ait, Grnegin
“acil dogum kontrolu/ertesi glin hap” veya
“sigara biraktirma ilaglan” gibi kullarim alan-
larinda bu fikre agik goziikmektedirler. Ancak
diger alanlarda (6rnegin, hazimsiziik tedavisi
gibi) geri ddeme listesi digina gikarma, regete
edilen ilac kullaniminda ok az bir farklinga
yol agmistir. Baz iilkelerde OTC piyasasi eczacinin
roliin genigletmistir. Serbest eczacilar, ‘eczaci gize-
timi" gerektiren Haclar icin, ilag etkilegimlerini deger-
Iendirmek ve kendileri igin kontrendikasyonlarn séz
konusu oldufiu hastalara ilag satmaklan kagmmak
suretiyle, OTC irinlerinin onayli endikasyonlarina
uymak zorundadir. Hastalar eczacilanin bu roli-
nin farkinda olmadijinda ve bu role direng
gbsterdiginde giclikler ortaya gikmaktadir.
Bu olumsuzluk, hastanin OTC'nin onayl en-
dikasyonlari diginda bir amag igin ilag almak
istedidinde daha da siddetlenebilir (Grnegin,
%71'lik hidrokortizon genelde yiizde kullanil-
mak (izere satin alinir; ancak bu, onayli bir
OTC endikasyonu degildir). Buna ek olarak,
yan etki riskine iligkin sorumluluk, en azindan
teoride hekim yerine eczaciya gegmektedir.

ilaglar tamamen OTC statiisiine gegi-

rekli bir izleme siirecine tabidir. Bu tedbirlere
ragmen, Uriin kullanicilar ve kullanim amacl
hakkinda detayl kayitlar olmayisi nedeniyle,
OTC iiriinlerinde farmakovijilans izleme Gzellikle
gilgliir, AB Gyesi iilkelerin gogdunda, bir OTC
Uriind hekim tarafindan recete edildijinde
baz istisnalar bulunmakla birlikte, genelde
geri ddenmez. Cogu hallerde:saglk sigorta
konularibazi OTC'leri (6rnedin, parasetamol,
aspirin, baz! vitaminler vb.) kendi pozitif lis-
teferine dahil ederler fakat bunlarin sayisi da
sinrhdir.

Tiirk OTC llag Piyasasimin

{izgiin Yonlerl

Bagka (ilkelerde OTC olarak degerlendi-
rilen yiizlerce Uriin Tirkiye'de geri §denmek-
tedir; dahasi bu grupta kimi diyet takviyeleri
de yer almaktadir. Bu Ur(inlerin yalnizca bir
béliminin ve sadece belirli hasta gruplarn
igin geri 6denmesi yerine tamaminin karsk-
lanmasinin harcamalara olan etkisinin, Tirk
saglik sistemi igin oldukga anlamii olduguna
dair gdriisler yeni degildir.

Buglnkii mevzuat, ilaglarin sadece ec-
zanelerde (serbest ve hastanede) dagitimina
izin vermektedir; bunun diginda satiimasi veya
dagrtimas! yasaktir. Tarkiye'deki OTC'lerin
kullanimi 6nemlilik sirasina gére soyledir: 6k-
siirlik soguk alginhgi preparatlari (%16); agn
kesiciler (%15); Serebral/Periferal damar
tedavisi ilaglan (Ginkgo %9); Dekonjestan ve
antiinfektifler (%7); vitaminler (%6); mineral
destekler (%4); sistemik ant-histaminikler
(%3); ve topikal anti- romatizmaller (%3).
Devietin, Tirkiye'deki tim flag harcamalarinin
yaklagk %80'ini kargiladidi yaygin olarak tahmin
edilmektedir, OTC @riinler sdz konusu oldugunda ise,
devlet tim OTC kategorisinin yaklagik %58'ini geri
ddemekledir.

Tirkiye'de eczacilann 1990 yilarin
sonlarinda bir OTC ilag kategorisi yaratiima-
sina yonelik dnerilerin “bloke" ediimesinde
merkezi bir rol oynadiji bilinmektedir. Fakat
son yillarda benzeri tedbirlerin alinmas yo-
niinde baski artmig olup, bu meslek dalinin
bu defa Devletin bu yonde atacag adimlara
tamamen karsi glkamayacagi da anlagiimak-
tadir.  Mevcut ydnetim gok sayida OTC (rii-
ninii agamali olarak geri ddeme listesinden
¢lkarmaya baglamistir. Elbette agik bir OTC
diizenlemesinin olusturuimasi deviete ok
biyik élgide bir tasarruf imké&ni sunacaktr.
Bir OTC diizenlemesinin baglatildidi varsa-
ylldiginda, OTC listesinde bulunan pek gok
iriintin dagtimi yakin bir gelecekte sadece
eczaneler yoluyla yapiimak Gizere sinirlandiri-
lacaktir. Ancak eczacilar, OTC ilag dagiiminin
neticede tamamen serbestlestirimesi ve bu
yolla eczane disi sipermarketler gibi giglii
perakende zincirlerinin rekabetine yol agima-
sindan da endige duymaktadirlar. Ustelik bu
durumun Bagbakanin beyanatyla kamuoyu-
na agiklandigr bugiinlerde!...

OTC ilaglara iligkin ayri bir yasal diizenleme
olmadi igin, bugiin Hibariyla gogu OTC kategorisin-
deki Griinlerin regeteli laglarla ayni ruhsat prose-
diirlerini takip etmesi ve sadace eczansler yoluyla
piyasaya sunulmas: gerekmektedir. Fakat agik bir
bigimde tanimlanmig bir OTC kategorisinin
diizenlemesi yoniindeki cabalar strdirik
mektedir. Arallk 2003 tarihinde devlet, rege-
tesiz ilaglar GUzerindeki dogrudan tiiketiciye
tanitim yasadini kaldirmig ve bu tutum ayn
ve geri ddemesi yapiimayacak bir OTC ilag
kategorisinin olusturulmas ydniinde ilk adim
olarak kabul gormiistiir, Ancak Tiirk Eczacr

ve Tiirk
In Yonleni

Kugkusuz, regetesiz ilag olarak simif-
landirlabilecek ok sayida regeteli Giriinde
biyiik olasilikla onemli 6igtide agin kullanim
oldugunu; bu Urinlerin-0TC olarak degerlen-
dirilerek- geri 6deme listesinden gikartiima-
sinin, hastalarin bu Griinleri agin kullanimin
azaltimasinda onemli bir yaklagim olacagini
fleri stirenler de bulunmaktadir. Regetesiz
ilaclar konusunda biitiinlesik bir politika gelis-
tirilebilmesi igin, devletin dort dnemli konuda
adim atmas: gereklidir: ilk olarak; kendi ken-
dini tedaviye iliskin mevzuatin olugturuimasi,
regetesiz ilaclarin tanimlanmasi ve bunlarla
ilgili diizenlemelerin belirlenmesi,

fkinci olarak; kendi kendini tedavi ko-
nusunda belirli ilaglarn (Bkstrik ve soguk
alginlii ilaglan ve gogu analjezikler vb.) em-
niyetli ve etkili oldudu konusunda Tirkiye ve/
veya diger (lkelerden elde edilen kanitlarin
incelenmesi, informal 6demelerin killttire! bir
konu oldugunu ve bu soruriun ortadan kaldr-
riimasinda zihniyet yapisinda ciddi bir degigik-
lik gerektidini anlamak dnemlidir.

U@ijnc'u olarak; kamuoyunu kendi kendi-
ni tedavinin faydalari ve riskleri hakkinda egit-
mek ve béylece tiketici bilincini arttirmak,

Dérdinci olarak da; 6zellikle eski Gr{in-
lerin listeden cikarimasi konusunda -olumiu
bir atmosfer olusturulmasi. Regeteli ilaglar-
dan regetesiz ilaglara gegiste kullaniacak kri-
terlerin belirlenmesi iin bazi yasal adimlarin
atiimasi gereklidir.

Son olarak, OTC'ler igin dzenleyici bir
gercevenin olusturulacagl kabul edilerek,
diger Glkelerde de oldugu gibi Ug ek politika
dnleminin alinmasi gereklidir:

OTC olarak tammlanmig driinler igin fiyat
kontrolleri gerekli olmayip, geneliikle fiyatlarin
diigmesi ile dedil de arimasiyla sonuglanmakiadir.
OTC iiriinlerini bilyik gojuniufjunun patentsiz oldu-
du unutulmamahidir. Bu nedenle, fiyat kontrolii
kaldinidiginda rekabet mimkin olmali ve
gerceklesmelidir. Elbette ki, recetelendikleri
durumlar igin geri 6deme listesinde kalan
OTCllerin fiyatlari, kontrole tabi olmaya de-
vam etmelidir.

Tiirkiye'deki bitiin eczanelerde eczacinin her
an sinin baginda bulunmasi durumunda, regeteye
gerek kalmadan; ancak regelesiz ilag veriimesinin

 sadecs eczact tarafindan gergeklestirilmesi diger bir

yaklagim olarak diigiinlebilir. Ginkil regetesiz llag-
lar yalnizca eczaci tarafindan verilmelidir,

Bugin i¢in bu yetkinin eczaci dedil,
eczane Galiganlar tarafindan kullanimasina
fiilen izin verilmesi, hastalarin emniyeti agisin-
dan arzu edilmeyen sonuglar dogurabilir.

Devlet OTC'lerin satiginin yalnizca ecza-
nelerle sinirlandiriimas ya da drnegin siiper-
marketler gibi daha genig bir alana yaylimas
arasinda karar vermelidir, Bu ikinci segenek,
OTC perakende dagitiminin tamamen ser-
bestlegtirilmesi anlamina gelecektir.

Sonug olarak bana gire bu sirecin bagla
tilmast ilagla rekldma yol agmak ve ragetesiz ilag
tiiketimini arttirarak endiistrinin karim arttirmak agr-
sindan ahlmig bir ilk adim olarak da degerlendirile-
billr. Bagbakanimizin bir sdylemiyle béylesine
onemli bir konunun salik gindemimize yeni-
den girmis olmasi i o soylemin bagjlamini da
hepiniz gok iyi biliyorsunuz- Gnemlidir. Yukar-
da saymaya calishdim tim belirleyenler de
6z 6ntine alindidinda bu konunun, gok yonlii
yaklagim, deneyim ve politikalar gerektirdigi
gercedini gbzden uzak tutmamalidir. Bunun
gdzden kaginimasi ¢oziimii mimkiin olma-
van pek cok baska toplum sadliéi soruniarina



