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OZET

ANKARA ILINDE CALISAN ECZACILARIN ILAC TEMININDE
YASANAN SORUNLAR KONUSUNDA GORUSLERI:
ANKET CALISMASI

OGRENCI AD SOYAD
Yiiksek Lisans Tezi

Sosyal Bilimler Enstitisii
M.A., Uluslararas1 Ticaret ve Lojistik

Tez Yéneticisi: Dog. Dr. Aytac GOKMEN
Mayis 2019, 61 sayfa

Yirmi milyar Tiirk Lirasindan fazla yillik satis hacmi ile diinyadaki 16. biiytik
ilag pazar olan Tiirkiye’de, ilag sektorii hizla biiyiimektedir. Ulkemiz agisindan

biiyiik bir pazara sahip olan ilag sektdriiniin her yonii ile iyi yonetilmesi gerekir.

Bu anket ¢aligmasinda, Ankara genelinde eczanelerde serbest calisan toplam
73 eczacinin ve farkli ecza depolarinda ¢alisan toplam 5 eczacinin ilag teminde
yasanan problemler ile ilgili goriislerinin tespit edilmesi amacglandi. Hem serbest hem
de ecza deposunda calisan eczacilar yurt disindan temin edilen ilaglar ile ilgili
problemler yasanabildigi konusunda hem fikir olmasina ragmen, regeteli ilag temini
konusundaki tespitleri farklilik gosterdi. Eczanede calisan serbest eczacilarin %
67.1°1 regeteli ilag, %30.1°1 yurt disindan getirilen ila¢ temininde; ecza deposunda
calisan eczacilarin ise %100’ sadece yurt disindan getirilen ilaglarin temininde
sorunlar yasandigini bildirdi. Eczanede g¢alisan eczacilarin biiyiik ¢cogunlugu (%80)
receteli ilag temininde sorun yasama sikligini ‘bazen’ seklinde tanimladi ve %76.7
oraninda ilacin depoda bulunmamasi, %?23.3 oraninda firma tarafindan piyasadan
kaldirilmasi, ilag temin edilememe nedeni olarak belirtildi. Ecza deposunda c¢alisan
eczacilar ise, firma ile ecza deposunun anlagsmasinin bitmesini %40 oraninda, muadil
ilacin bulunmamasin1 ise %60 oraninda ila¢ temin edilememe nedeni olarak

gormekteydi.



Taglarin takip edilmesi ve bilgi verilmesi ile ilgili hasta talebinin ¢ok oldugunu
belirten eczacilarin oran1 %37, az oldugunu belirten eczacilarin oran1 %37, hi¢ olmadigini

belirten eczacilarm oram ise %26 idi.

Ancak uzun siiredir, zor temin edilen ilaglar1 6zel olarak izleyen ve bu
konuda hastalarini bilgilendiren eczacilarin oran1 %31.5, bu izlemi yapmaya yeni

baslayanlarin orani ise %35.5 olarak saptandi.

Bu ¢alismada ilacin hastaya ulagimi ile ilgili temel problemin, yurt disindan
temin edilen ve nadir hastaliklarin tedavisinde kullanilan yetim ilaglar ile ilgili
oldugu goriildii. Ulkemizde 5-6 milyon kiside nadir bir hastaligin goriildiigii goz
Oniine alindiginda, yetim ilag¢ temininin tilkemiz agisindan onemli bir saglik sorunu
oldugu soylenebilir. Tiirkiye ila¢ endiistrisi neredeyse biitlin ilaclar1 {iretebilecek
teknolojiye sahiptir. Bununla birlikte, ilag konusunda ithalatgt durumda olup,
ihtiyacin sadece %43’ii yerli iiretim ile karsilanmaktadir. Ilag iiretiminde kullanilan
hammaddelerin de yaklasik % 80°i ithal edilmektedir. Ulkemizdeki ila¢ sanayinin
gelistirilmesi ve desteklenmesi ile ilgili eylemler, orta ve uzun vadede problemin
coziilmesinde veya azaltilmasinda etkili olacaktir. Ayrica yerli ilag {iretiminin
artmasi, doviz kurundaki dalgalanmalarin etkisini azaltarak, regeteli ila¢ teminini de
kolaylastiracaktir. Eczacilarin 6zel bir takip sistemi ile hastalarin ilaglarin1 ve stok
durumlarimi takip etmeleri ve hastalar1 bilgilendirmeleri ise, kisa vadede etkili

olabilecek bir ¢6ziim gibi goriinmektedir.

Anahtar Kelimeler: ilag lojistigi, eczaci, ecza deposu, yetim ilag



ABSTRACT

OPINIONS OF THE PHARMACISTS WHO WORK IN THE PROVINCE OF
ANKARA ON THE PROBLEMS FACED IN PROCUREMENT OF
MEDICINES:

QUESTIONNAIRE STUDY

SEMRA ILAY TASAR
Master’s Thesis

Institute of Social Sciences
M.A., International Trade and Logistics

Thesis Manager: Associate Prof. Dr. Aytag GOKMEN
May 2019, 61 page

The sector of pharmaceutical is growing rapidly in Turkey, having the
16™ biggest drug market in the world with its annual sales volume over twenty
billion Turkish Liras. The sector of pharmaceutical, having a big market for our

country, should be well-managed in all aspects.

It was aimed to detect the opinions of the 73 freelance pharmacists
working at pharmacies and 5 pharmacists working at different pharmacy warehouses
throughout the province of Ankara. Although both freelance pharmacists and the
pharmacists who work at pharmacy warehouses agreed that there were problems

with the medicines

procured from abroad, their evaluations on the procurement of prescription
medicines differed. Among the freelance pharmacists working at pharmacies, 67.1%
reported that problems are faced in the procurement of the prescribed medicines and
30.1% reported that problems are faced in the procurement of the imported
medicines; while 100% of the pharmacists working at pharmacy warehouses reported
that problems are faced in the procurement of the imported medicines. The majority
of the pharmacists working at pharmacies (80%) described the frequency of having

problems in the procurement of prescribed medicine as “sometimes” and it was

Vi



reported that the reasons for inability to procure medicines are 76.7% non-
availability of the medicine at the depot and 23.3% being taken off the market by the

manufacturer companies.

The pharmacists working at pharmacy warehouses thought that the reasons
for the inability to procure medicines are 40% termination of the agreement between
the company and pharmacy warehouse and 60% non-availability of equivalent
medicine. 37% of the pharmacies stated that the demand of patients for monitoring
medicines and then being informed was high, 37% stated it was low, while 26%
stated it never occurs. However, it was detected that the rate of the pharmacists who
monitor the difficult-to-procure medicines specifically and inform their patients
about it for a long time was 31.5%, while the rate of those who just started such

follow-up was 5.5%.

In this study, it was seen that the fundamental problem regarding the delivery
of medicine to patients is associated with the orphan medicines procured from abroad
and used for the treatment of rare diseases. Considering that a rare disease is found in
5-6 million people in Turkey, it can be suggested that procurement of orphan
medicine is an important health problem for Turkey. The pharmaceutical industry of
Turkey has the technology to manufacture nearly all medicines. However, Turkey is
a medicine importer, only 43% of the need is met with domestic production. Further,
approximately 80% of the raw materials used for medicine manufacture is imported.
Actions related to developing and supporting the medicine industry in Turkey will be
effective in solving this or reducing problem in the medium and long terms. In,
addition, an increase in the domestic medicine production will facilitate the
procurement of prescription medicines reducing the effect of exchange rate
fluctuations. It seems that it might be a solution that can be effective in the short term
if pharmacists monitor the medicines of the patients and their stock status by means
of a special monitoring system, and then inform the patients in respect to these.

Keywords: Pharmaceutical logistics, pharmacist, pharmacy warehouse,

orphan medicine
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GIRIS

Yirmi milyar Tiirk Lirasindan fazla yillik satis hacmi ile diinyadaki 16. biiyiik
ilag pazar1 olan Tiirkiye’de, ilag sektorii hizla biiyiimektedir. Yagh niifusun artisi,
yerli ve yabanci ilag firmalarin sayisindaki artis, yeni ilaglarin pazara siiriilmesi ve

hastane kaynakli tiikketimin artig1 bu bitylimede rol oynamaktadir (Sektorel 2018).

2016 yili istatistiklerine gore, hastane kanalinin %28, 25 bin iizerinde olan
bagimsiz eczanelerin satisina bagli perakende ilag pazarinda da %15 biyldigi
goriilmektedir. Ilag sektdriindeki biiyiimenin 2017 yili icinde de devam ettigi tespit

edilmistir.

2017 yili ilk yarisinin verileri 2016 yilinin ilk yarisinin verileri ile
karsilastirildiginda; kutu satis adetinde %1.1 azalma olmakla beraber, 2016 yilinda
10,2 milyar TL, 2017 yilinda 11,9 milyar TL olan ilag¢ satislarinin, hastane ve eczane
kanallarinda toplam %16 arttig1 saptanmistir. Bu artisin en biiyiik nedenlerinden biri,
TL’nin yabanci para birimleri karsisinda deger kaybetmesine bagl ilag fiyatlarinin
yiikselmesidir. Diger 6nemli bir faktor ise diisiik fiyat1 olan ilaglardan, daha yiiksek
fiyatli olan ilaclara dogru bir hacim degisikliginin gerceklesmesidir. Ugiincii bir
faktor de, pazara giren yeni ilaglardir. 2022 yili beklentisi ise, regeteli toplam ilag

satiglariin %33 artacagidir (Sektorel 2018).

Ulkemiz agisindan bu kadar biiyiik bir pazara sahip olan ilag sektdriiniin her
yonii ile iyi yonetilmesi gerektigi agiktir. Konunun ekonomik boyutu bir yana, insan
saglig1 ile direkt iligkili oldugundan, temin edilemeyen ilaglar nedeni ile Sliim ve
sakatliklar olusabileceginden, ilag lojistigi diger lojistik uygulamalaria gore farklilik
goOsterir. Zira, zamaninda ve yeterli saglik hizmeti almak (bu hizmete ilaglar da
dahildir), iilkemizde anayasa ve yonetmelikler ile giivence altina alinmis olup, temel

ihtiya¢ ve insanlik hakkidir.

Bu tez ¢alismasi 5 boliimden olugmaktadir.



Calismanin ilk boliimiinde; iilkemizdeki ilag lojistik yonetimine deginilmistir.
flag iiretimi, ithalati, ihracati, tiikketimi, ila¢ sektdriinde is giicii ve istihdam, ilagta

yatirim ve Ar-Ge ¢alismalart anlatilmistir.

Calismanin ikinci boliimiinde; ilag sektoriindeki lojistik yOntemlerden
bahsedilmis, 3 PL (Uciincii Parti Lojistik) hizmetleri, soguk zincir, tersine lojistik,

ila¢c imha stirecleri agiklanmustir.

Calismanin {igiincii  boliimiinde; ila¢ lojistigi tedarik zinciri ve veri
yonetimine deginilmistir. ila¢ dagitim kanallar1 (eczaneler ve ecza depolar), ilag
takip sistemi, radyo frekansi ile tamimlama, validasyon ve kalifikasyon

calismalarindan bahsedilmistir.

Calismanin dordiincii bolimiinde; ilag sektoriinde 6zel bir grup ilag (yetim
ilaglar) ve temin problemleri anlatilmistir. Bu baglik altinda diinyada ve Tiirkiye’de
nadir hastaliklar ve tedavide kullanilan yetim ilaglar, bu ilaglara erisim programlari

ve Orphanet hizmetlerinden bahsedilmistir.

Calismanin besinci boliimiinde; Ankara ilinde ilag temini ile ilgili zorluklarin
yasanip yasanmadigi arastirilmak istenmistir. Ankara ilinde ¢alisan 73 serbest eczaci
ve 5 eczane deposunda calisan eczaci ile yapilan anket ¢aligmasi bulgularindan

bahsedilmis ve arastirma sonuglar tartisiimistir.



BOLUM I
TURKIYE’DE iLAC LOJIiSTiGi YONETIMI
1.1. Tla¢ Lojistigine Genel Bakis

Ilag lojistigi, ham madde temininden tiiketicinin ihtiyaglarni karsilayacak
bicimde son noktaya (tiiketiciye) ulasincaya kadar, triiniin temini, depolanmasi,
servisleri ve bilgi akisinin etkili bir bicimde planlamasi, uygulamasi ve kontrol
edilmesi ile ilgili stireci tanimlamaktadir. Lojistik, iiretici ve perakendeci arasindaki
boslugu doldurdugu icin kiiresel ekonomik dongilide hayati bir rol oynamaktadir.
Tiim isletmelerde oldugu gibi, ilag sektorii de kiiresellesen ve rekabetin giicli oldugu
bir piyasada, ticari faaliyetlerdeki maliyetleri en aza indirmeye, isletmelerinin
devamliligin1t saglamaya c¢aligmaktadir. Bununla birlikte, ilaglarin dagitim siireci,

ilaglarin sadece {reticiden hastalara ulasmasi seklinde basit bir bigimde

.....

.....

faaliyetlere oranla ¢ok daha fazla 6neme sahiptir (Bayram, 2018).

Ilaglarin {iretiminden, depolanmasma ve dagitimina kadar olan siiregte hata
yapilmamalidir. Her hastanin, doktorunun uygun gordiigii ilaca ulasabilme hakki
vardir. Bununla birlikte hastalarin ihtiya¢ duyduklar: receteli ya da regetesiz ilaglara
ulagabilmesi her zaman kolaylikla miimkiin olmamakta; 6zellikle yetim ilaglarin
temini bir hayli mesakkatli olabilmektedir. Bu sorunlarin ¢6ziimiinde, ilag
sektoriinde; lojistik, tedarik zinciri ve dagitim kanallarinin koordineli c¢alisma

prensibi 6nemli rol oynamaktadir.

Mag iiretiminde Tiirkiye diger gelismis iilkelerle es deger standartlarda iiretim
faaliyetlerini gelistirmektedir ancak; ilag dagitimi hususunda aynmi performansin

gosterildigi tam olarak sdylenemez (Bayram, 2018).



1.2. Ila¢ Sektoriinde Uretim

Tiirkiye’de ilag tiretimi, 3 farkli donem i¢inde degerlendirilebilir.

1.2.1. Cumhuriyet 6ncesi donemde ilag iiretimi

Bu dénemin basinda ilaclar eczanelerde yapilmaktadir. Zaman iginde ihtiyag
artisgina parelel olarak, seri lretim gerceklestirebilmek i¢in, ila¢ fabrikalar1 ve
laboratuvarlart kurulmustur. Bununla birlikte, ila¢ liretimi bazi kodeks ampuller,
damlalar ve kuvvet ilaglar1 ile sinirli kalmis olup, 1915 yil1 itibar ile, miistahzar ilag

sayist 30°dur.

1.2.2. Cumhuriyet - Ikinci Diinya Savasi sonu ilag iiretimi

Ilag ithal ve iiretiminde devletin korumasim saglayacak olan 1262 sayili
kanun 1928 yilinda ¢ikarilmistir. Yerli tiretim ilaclarin ithal ilaglar ile rekabetininin
saglanmasi sonucu, bu donemin basinda ila¢ endiistrisi gelismeye baslamis ancak
zamanla kanunlarin da yetersiz kalmasiyla bu gelisme siirdiiriilememistir. Bu
yillardaki yerli ilag¢ iiretimi, az gelismis iilkeler ile karsilastirildiginda, cok daha iyi
durumdadir. Ikinci Diinya Savasi’nda, ilag endiistrimiz yetersiz olsa da, iilke saglig

agisindan 6nemli hizmetlerde bulunmustur.

1.2.3. Ikinci Diinya Savasi - Giiniimiiz ilac¢ iiretimi

Tiirk Ilag Endiistrisi 1953 ile 1957 yillar1 arasindaki dénemde biiyiik ve hizli
bir gelisme gostermis, iilkenin ilag ihtiyacinin %6011 karsilayacak diizeye
ulagmistir. Yabanci sermayeli ilag firmalar da tilkemiz ilag endiistrisine katilmistir

(Bog, 2005).

Sahip olunan teknolojiye ragmen, Tiirkiye’de %57 ithal, %43l yerli ilag

tiretimi mevcuttur. Yerli lretim yiliksek oranda jenerik ilag {retimi olarak



gerceklesmektedir. IEIS verilerine gore, Tiirkiye’de faaliyet gdsteren 15°i ¢cok uluslu
69 firma, 74 iretim tesisi mevcuttur. 12 tesis (6’s1 yerli olmak iizere) hammadde

tiretimi yapmaktadir (Orhan, 2018).

Ilag sektdriindeki mevcut fiyat baskisi, hem ithalat¢t konumda oldugumuz
hammadde fiyatlarin1 ve hem de Ar-Ge calismalari etkilemektedir. Ilag iiretiminde
hammaddenin &nemi ¢ok aciktir. Ilag hammaddesi patentine sahip olmayan
firmalarimiz i¢in kar marjlart da diisiik olmakta, AR-Ge igin yeterli biitce
ayrilmamaktadir. Cogunlukla uluslararasi firmalarin AR-Ge biitcesi yiiksektir (Bog,
2005).

“Sanayi tiretim endeksi verilerine gére, 2014 ’ten bu yana ¢ift
haneli biiyiime yakalayan ila¢ sektoriinde tiretim, 2016 °da da bir onceki
yila gore yiizde 14,8 artis gosterdi. 2017 'nin ilk 10 ayinda gerceklesen
tiretim endeksi gegen senenin oranlariyla paralellik gosteriyor. 2017 ve
2016 yularimi aylik olarak karsilastirdigimizda, yila yiiksek bir endeksle
girildigi, kisin sona ermesiyle Mart ayinda iiretimde bir diisme oldugu,
Agustos ayinda Ocak ayindan sonra gerceklesen en biiyiik tiretim
hacmine ulasildigi goriiliiyor. 2016 yilivla paralel bir goriintii
sergileyen 2017 iiretim endeksi, ilag sektoriiniin 2017 yilint da yaklasik
yiizde 10’luk bir iiretim artisiyla sonuglandiracagini gosteriyor. Ayrica
hiikiimetin eylem planminda da yer alan yerli iiretimin desteklenmesine
yonelik kamu politikalarimin  hayata gegirilmeye baslanmasi, ilag
sektoriiniin tiretim hacminin artmast yoniinde bir beklenti olusturuyor.”’
(Sektorel Bakis, 2018).

1.3. Ila¢ Sektoriinde ithalat

Tiirkiye ilag endiistrisi neredeyse biitiin ilaglar1 iiretebilecek teknolojiye
sahiptir. Bununla birlikte, ila¢ konusunda ithalat¢1 durumdadir. Cok yiiksek olan dig
ticaret acig, sektoriin en biiyiik problemidir. ilag {iretiminde kullanilan
hammaddelerin yaklasik % 80’1 ithal edilmektedir. Glinlimiizde, lilkemiz ila¢ sektorii
ithalat bagimlidir. Morfin ve tiirevleri, parasetamol gibi az sayida ilag hammaddesi
disinda diger ila¢ hammaddeleri, kapasite ve iiretim bakimindan yetersizdir. ithalat
bagimhiligin1 azaltmak i¢in 64. Hiikiimet Aksiyon Plan1 ve 10. Kalkinma Plani
yapilmigtir. Bu plan ile ilag sektorii oncelikli sektdr olarak tanimlanmis ve ‘ilagta

yerellesme’ slogani ile gergeklestirilen uygulamalarla yerli iiretimin arttirilmasi



amaclanmustir. Ayrica ¢ok uluslu ilag sirketleri ile yerli ilag¢ sirketleri arasindaki
isbirligini gelistirme ¢abalar1 da ayni1 6nemle devam etmektedir (Davutoglu, 2015).
Dovizdeki degiskenlikler, iiretici ve yatirimci firmalart olumsuz bir sekilde
etkilemektedir. Ithal iiriinler ile ilgili ruhsatlandirma prosediirlerindeki problemler ve

glicliiklerde zaman kaybina sebep olmaktadir (Sektorel Bakis, 2018).

“Ithal ilaglarin 2017 yihmin ilk 6 ayinda ulastigi satis degeri 6,5
milyar TL’dir. Kutu satislart 227 milyon diizeyinde gerceklesti.
2016°nin ayni donemi ile karsilastirildiginda, degerde yiizde 14,7 ve
hacimde yiizde 1,5 oramnda yiikselme oldu. Ithal ilaclardaki ortalama
kutu fivatr 28,2 TL diizeyindedir. Tiirkiye’de iiretilen ilaglarin satis
degeri ise 2017 'nin ilk 6 ayinda, 2016 nin ayni donemine gére yiizde
17,6 oraminda artis gostererek 5,3 milyar TL olarak gergeklesti. Yerli
iiretim ilaglarin kutu basina ortalama fiyatr 6,1 TL’dir.”’ (Tablo 1)
(Sektorel Bakis, 2018).

Tablo 1. ithal — Imal ilag satis ve fiyat degerleri

ithal-imal ilaglar |

6 aylik Toplam Deger (milyar TL) | 6 aylik Toplam Hacim (milyon kutu) Ortalama fiyat
| | | | |
2016 | 2017 | Degisim 2016 | 2017 | Degisim 2016‘ 2017| Degisim
| | | | | |
ithal 7 | 6,5 | %14,70 223,9 | 227,2 | %1,50 25,5 | 28,8 | 913,00
| | | I | I
Imal 45 | 5,3 | %17,60 890,9 | 875,1 | -%1,80 51 | 6,1 | %19,70

Kaynak: IMS, IEiS

Ulkemiz yillik ilag ithalati, 2010 ile 2016 yillar1 arasinda % 4,1 artttr. Ilag
ithalatinin 2016 yilinda % 1,8 gerilemesine ve 4,5 milyar dolara diismesine ragmen,
ihracattaki diisme sebebi ile, ihracatin ithalati karsilama orant %19,1 olarak
gerceklesti ve ihracatin ithalati karsilama orani kritik %20 sinirinin altinda kalda.
2017 yili ilk 8 ayinda ihracatin ithalati karsilama oraninin %16,5 oldugu ve ayni
egilimin devam ettigi goriildii (Sektorel Bakis, 2018).



1.4. Ila¢ Sektoriinde Thracat

Tiirkiye, ila¢ sektoriinde ihracat faaliyetlerini gerek iiretim imkanlar1 olarak
gerekse teknik gelisim ve bilgi birikimi olarak 6nemli seviyelere ulastirabilecek
altyapiya sahiptir. Tiirk ila¢ Endiistrisi, Orta Avrupa Ulkeleri, Orta Asya Ulkeleri ve
Rus Federasyonu tarafindan ragbet gorerek hedef pazar haline gelmistir. Bu biiytlik
pazarlarin yan1 sira, Ortadogu ve Kuzey Afrika iilkeleri de ihracatimiz i¢in potansiyel

olan daha kii¢iik pazar konumunda iilkelerdir (Tiibitak).

Ilag ihracat sektoriinde onemli olan bir konu da, ilacin ruhsatlandirilma
zorunlulugudur. Uretilen ilacin ruhsatlandirabilmesi, pazara dahil olabilmesi, o pazar
icerisinde belli satig rantlar1 tutturabilmesi i¢in, uzun yillar tanitim g¢aligmalarinin
yapilmasi gerekir. Bu sebeple, ihracat pazarinin kaliciligi, ¢aligmalarin da siirekli
olmasi ile miimkiindiir. Ulkemizdeki ila¢ endiistrisinin basarili olmasi icin, hem
teknolojiye hem de pazarlamaya yatirrm yapmak ve bu yatirimlarin siirekliligini

saglamak gerekir (Bog, 2005).

Tiirkiye 2010 yili ilag ihracat1 603 milyon dolardir. Ihracat 6 yilda %43,1
artarak 2016 da 863 milyon dolar oldu. Fakat 2017 yili ilk 8 ayinda, 2016 nin ayni
donemine gore %18,7 daralma goriildii ve 2017 y1l1 ilk 8 ayi ilag ihracat1 492 milyon
dolar oldu (Sektorel Bakis, 2018). Tiirkiye ilag ithalat ve ihracat oranlarinin 2009 —
2017 (ilk 8 ay1) yillart arasindaki dagilimi tablo 2’°de goriilmektedir.
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Sekil 1. Tiirkiye ihracat — ithalat oranlarinin yillara dagilimi

Kaynak: fla¢ Sektorel Bakis, 2018

1.5. Tla¢ Sektoriinde Istihdam

“TUIK verilerine gére 2010 yihinda ila¢ sektorii iilkemizde
31.500 kisiyi istihdam ediyordu. 2012 yilnda 29 bin diizeyine kadar
gerileyen ilag sektorii istihdami 2010 daki diizeyine tekrar ancak 2015
yilsonunda ulasti. TUIK tarafindan ilan edilen son istihdam rakamlar:
2015 yihna ait ancak TUIK'in 2015 yili resmi verilerine 2016 ve
2017deki SGK'li sayisindaki artis oranlarini ekledigimizde sektor
istihdamimin 2016 yuli icin ortalama 32 bin, 2017 yilinda ise 34 bin
diizeyinde oldugunu tahmin ediyoruz. Ayrica 2017 yilisonu sektorel
istihdam tahminleri Tiirkiye'de en yiiksek ise alim potansiyelinin ilag
sektoriinde oldugunu géosteriyor.”” (Sektorel Bakis, 2018).



ilac sektorii cahsan sayilari, 2009-2015

Sekil 2. Tiirkiye Ilac istihdam Grafigi
Kaynak: Tla¢ Sektorel Bakis, 2018

2010 yilinda uygulanan siki ilag politikasi, bu yili izleyen birkac yilda
sektordeki is giicii kaybina neden olmustur. Giinlimiiz itibari ile sektoriin istihdam
seviyesi yeniden ylikselmistir. Ar-Ge Konusundaki ¢aligmalar arttik¢a nitelikli is
giicli ihtiyac1 da artmaktadir. Tip, eczacilik, fen, veterinerlik ve miihendislik bu

sektorde istihdam edilecek is giiciinii olusturmaktadir.

Ulkemizde ilag endiistrisine nitelikli is giiciinii saglamak ile ilgili calismalar
mevecuttur. Tiirk Egitim Vakfi ile IEIS isbirligi ile, ‘IEIS Gelecegin Liderleri Pojesi’
kapsaminda basarili genglere egitim destegi verilmektedir. Bu proje kapsaminda
gengclere ilag¢ endiistrisi tanitilmakta, is hayati i¢in gerekli olan donanim ve vizyonun

kazandirilmas1 amaclanmaktadir (ilag Endiistrisi Isverenler Sendikasi, 2018).

1.6. Tla¢ Sektoriinde Yatirnm ve Ar — Ge

Daha etkili ve daha iyi ilag tiretmek adina Ar-Ge galismalari yapilmakta ve bu
calismalar icin milyonluk yatirimlar yapilmaktadir. Ar-Ge ¢alismalari, hem

maliyetleri ¢ok yliksek hem de ¢aligsma siireleri ¢cok uzun olan riskli ¢alismalardir.



Saglik ihtiyaglar1 yillar i¢inde artmis ve degismistir. Tiim diinyada yash niifus
ve buna bagli olarak kronik hastaliklar artmaktadir. Ayrica onleyici saglik hizmetleri
de 6nem verilen bir saglik konusu olmustur. Bu degisimlere paralel olarak ilag ve
tedavi yontemi gelistirme calismalar siirdiiriilmekte, firmalarinin Ar-Ge harcamalari
i¢cin ayirdiklar1 biitce de biiyiimektedir. Kiiresel olarak Ar-Ge harcamalarinin 2002 -
2011 yillan1 arasinda, kriz donemleri harig, artarak devam ettigini ve 127 milyar
dolara ulagtigim1 gormekteyiz. Ar-Ge harcamalarindaki artig kiiresel bazda 2010 -
2016 yillar arasinda da yillik ortalama %2,1 oraninda ger¢eklesmistir (Arastirmaci
Ilag Firmalar1 Dernegi, 2012).

Ilag sektdriinde, diger sektorler ile karsilastirildiginda, Ar-Ge calismalarmin
farkl1 6zelliklere sahip oldugu goriilmektedir. Ar-Ge ¢aligmalarini temel arastirma ve
klinik arastirma olmak iizere ikiye ayrabiliriz. Temel arastirma; tedavi edici ya da
koruyucu 6zellige sahip olan bir ila¢g molekiiliinii bulma, mevcut ilag molekiiliinii
yeni kullanim alanlar acisindan arastirma ve bu arastirmalar sirasinda ortaya ¢ikan
yan etkiler var ise yeniden degerlendirme ¢aligsmalarini igerir. Ortalama 5.000-10.000
arasinda molekiiliin test edildigi arastirma fazi, ortalama 3-6 yil siirmekte, 330
milyon dolar harcamaya neden olmaktadir. Sonug olarak sadece 250 molekiil klinik
arastirma fazina ge¢cmektedir. Klinik arastirma, insan katilimli olup, klinik testlerin
gerceklestirildigi fazdir. Klinik arastirmalar 4 faz calismasindan olusmaktadir. Faz 1
calismalari, ilacin giivenirliligi ve toksisitesi arastirmasi olup, ortalama 20-100
saglikli ve goniillii insan ile gerceklestirilmektedir. Faz 1 ¢aligmasi tamamlanan ilag
molekiiliiniin doz miktar1, 100-500 goniillii hasta iizerinde, Faz 2 ¢aligmasinda test
edilmektedir. Faz 3 arastirmasinda ise, ilag molekiilii etkinlik ve yan etki agisindan,
cok merkezli, ¢ok uluslu 1000-1500 goniillii hastada yeniden arastirilir. Faz 1,2 ve 3
caligmalar1 6-7 yil stirmekte ve 770 milyon dolar harcama gerektirmektedir. Ruhsat
almis ilaclarin 0,5-2 yil gibi uzun siireli giivenirlik izleme caligsmalari ise faz 4’te
devam ettirilir ve bu faz da ortalama 220 milyon dolar harcamaya mal olmaktadir.
Ozetle bir ila¢ molekiiliiniin bulunmasi, denenmesi ve ruhsatlandirilmas: ortalama
1,3 milyar dolardir. Ilag firmalari verimliligi ve karliligr arttirmak igin, i¢ kaynaklar
yerine, kiiciik ve orta Olgekli arastirma sirketlerini AR-Ge c¢alismalarinda
kullanmaktadirlar. Ayrica arastirmalar daha diisiik maliyetli cografyalarda yapilarak,

%5-10 tasarruf saglanmaktadir. Teknolojideki gelismelere paralel olarak, Ar-Ge
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caligmalarinda da yiiksek teknoloji kullanilmaktadir. Bilgisayar destekli sanal
uygulamalar, bilgisayarli ila¢ tasarimi uygulamalari Onlimiizdeki yillarda daha
yaygin hale gelecektir (Arastirmaci ila¢ Firmalar1 Dernegi, 2012). Genom
uygulamalar1 ile kisiye 6zel ilag uygulamalari da Oniimiizdeki yilarda miimkiin

olacak gibi goriinmektedir (Building a Better Working World, 2017).

llag sektdriindeki inovasyon arayislarinin  hizla  bilyiidiigii, Ar-Ge
yatirimlarmin  2015-2020 yillar1 arasinda yaklastk 900 milyar dolar olacag
ongoriilmektedir. Bununla birlikte maliyet ve ekonomik belirsiz, ilag firmalarinin

konu ile ilgili faaliyetlerini kisitlayan faktorlerdir (Sektorel Bakis, 2018).

“Tiirkiye ila¢ sektorii, 24 akredite Ar-Ge merkezi, 1053 Ar-Ge ¢alisani, 596
tamamlanan ve 571 devam etmekte olan proje ile, iilkemiz inovasyonunda ve sanayi
doniisiimiiniin gerceklesmesinde énemli bir paya sahip.’” (Sektorel Bakis, 2018). Ilag
sektoriinde tescil edilen 9 patent ve 129 patent basvurusu bulunmaktadir. Her bir
kabul goren patent projesi ve bagvurular ilag sektorii icin biiyiik 6neme sahiptir. Bu
sebeple de Tirkiye’deki ila¢ talebinin %80’den fazlasini ithalat araciligiyla
karsilayan ilag endiistrisi Ar-Ge yatirimlarini ve tesviklerini devletle birlikte organize
sekilde yliriitmektedir. Katma degeri fazla olan Ar-Ge c¢aligmalari, yatirim
harcamalari olarak 2010 yilindan 2015 yilina kadar %154 (92,1 milyon TL — 242,3
milyon TL) artis gostermistir. Bu artis sonucunda da bilesik bazda %21, iretici
fiyatlar1 bazinda ise %82 oraninda bir reel biiylime gostermistir (Sektorel Bakis,

2018).

Tiirkiye’deki Ar-Ge merkezi sayisinin 2010 yilindan bu yana 4’ten 24’e
ulagmasi ilag sektoriinde Ar-Ge calismalarinin gelistigine isaret etmektedir. Her ne
kadar bu gelismeler artis gosterse de var olan potansiyelinin altinda kalan inovatif
faaliyetleri oldugunu da sOylemek gerekir. Bu aksakliklar1 gidermek ic¢in devlet,
tiniversite ve ila¢ sektoriiniin isbirligi igerisinde olmasi, Ar-Ge ve inovasyon
faaliyetlerini birlestirmesi gerekir. Tiirkiye’nin uzun vadede ilag sektoriinde Ar-Ge
ve tlretim merkezi olmasi ve bu sektorde rekabet¢i bir konuma erigmesi igin
Kalkinma Bakanlig1 tarafindan 2014 yilinda ‘‘Onuncu Kalkinma Plant’” kapsaminda
““‘Saglik Endiistrilerinde Yapisal Doniisiim Eylem Plan1’’ hazirlanmistir. Bu eylem

planina gore, kiiresel olarak gerceklesen klinik arastirma yatirimlarinda Tiirkiye’nin

11



paymin ve devam eden klinik arastirmalarin sayisinin yil bazinda %25 oraninda

artirilmasi planlanmaktadir (Tiirkiye Cumhuriyeti Kalkinma Bakanligi, 2014).

1.7. Tla¢ Sektoriinde Tiiketim

Bir {ilkenin niifus artis1 ve ortalama yasam siirelerinin uzamasi, ilag
tiikketimini etkileyen en dnemli unsurlardandir. Ulkemizde de, her yil niifus ortalama
%?2 artmakta olup, bu artis ilag tiikketimine de yansimaktadir. Ulkenin saglhik hizmet
kalitesi, saglik sigorta kapsami, insanlarin egitim seviyeleri ve gelir diizeyleri de ilag

tilkketimini etkilemektedir (Bog, 2005).

OECD verilerine gore, ila¢g harcamalari, toplam saglik harcamalarimizin
%20’sini olusturmaktadir. Toplam saglik harcamalarmin GSYIH igindeki payi,
OECD iilkelerinde ortalama %38.9, Tiirkiye de ise ortalamanin altinda olup %5,4’diir.
OECD iilkelerinde kisi basi toplam ila¢ harcamasi 527 dolardir. Tirkiye’de ise,
Saglik Bakanligi 2017 Biitge sunumuna gore, ilag harcamalar1 OECD iilkelerinin
ortalamasinin ¢ok altinda olup, kisi bast 170 dolardir (Tiirkiye Cumbhiriyeti Saglik
Bakanligi, 2016).

Ulkemizde 2017 yilmin ilk 6 ayinda, 2016 yili ayn1 donemine gore, referans
ilag kutu satis1 %1.7 oraninda azalmistir. Esdeger ila¢ satis1 ise %16.5 artig
gostermistir (Tablo 3) (Sektorel Bakis, 2018).
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Tablo 2. 2016 ve 2017 yil1 ilk 6 ayina ait kutu bazli ilag tiiketim oranlari ve

satig degerleri

Roferans-Ejdegar Haglar

6 ayhk Toplam Deger (milyar 6 aylik Yoplam Hacim [milyon Ortalama fiyat
) kutu)

2016 | 2017 | Defigim | 2016 | 2017 | Degisim | 2016 | 2017 | Deigim

Referans 7 81 %15,70 4688 460,7 | %170 148 175 | %17.80

Eydeger 33 38 %16,50 646,1 6416 | -%0,70 51 6 %17,30
Kaynak: IMS, [£1S

Kaynak: IMS, 1EIS

Ulkemizde ilag tiiketimi ve fazla ve ilag harcamalarinin getirdigi ekonomik
yiik biiyiiktiir. [la¢ harcamalarmin ¢cok énemli bir kism1 ihtiyactan dogmakla beraber,
bu harcamalarin bir kismu1 da bilingsiz ila¢ kullanimu ile ilgilidir. Bu tezin kapsami
disinda kalmakla beraber, topluma ilag tiiketim bilincinin kazandirilmasi, ilag
tiiketim bedelinin azalmasinda etkili olacaktir. 2012 yilinda 22 bin 500, 2013 yilinda
22 bin 110, 2014 yilinda 50 bin 240, 2015 yilinda 67 bin 80, 2016 yilinda 85 bin 880
kg ila¢ halen kullanilabilecek durumda olmasina ragmen ¢ope gitmistir. Bu ilaglarin
%29’u son kullanim tarihi dolmadan, %451 ilag ambalaji agilmadan imha edilmistir

(Medikal Akademi, 2017).
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BOLUM 11
ILAC SEKTORUNDE LOJISTIK YONTEMLER

2.1. Ila¢ Sektoriinde 3PL (Third Party Logistics = Ugiincii Parti Lojistik)

Ilag sektoriinde iigiincii taraf lojistik, tipki diger sektorlerde oldugu gibi
sorunsuz bir lojistik yOnetimi isteniyorsa tercih edilen yOntemlerin baginda
gelmektedir. Ilag sektorii gelismekte olan teknolojilerin ve yeniliklerin siirekli takip
edilmesi gereken bir sektdrdiir. Ilag firmalarmin yeni bir iiriin gelistirirken veya
piyasaya ¢ikartirken, yeni bir pazara giris yaparken ya da satis kanalin1 genisletmeyi
hedeflerken, kendilerine destek olarak {ligiincii bir hizmet saglayici belirlemeleri
gerekebilmektedir. Bu gereklilik, teknolojiyle i¢ igce olan ilag sektoriiniin Oncii
firmalardan olabilmek, piyasada daha verimli hizmet verebilmek, pazarin
ithtiyaclarmi ve eksiklerini en 6nden takip edebilmek, maliyetleri azaltmak istegi ve
amacindan kaynaklanmaktadir. Her firmanin lojistik faaliyetlerinde ve tedarik zinciri
yonetiminde kusursuzluk aranmamalidir. Sektdrde yeni oldugu alanlar, eksik kaldigi
veya gelistirmeye ihtiya¢c duydugu yonler olabilir. Bu sebeple iiciincii taraf lojistik
hizmet saglayicilar1 isletmelerin ihtiyaglarini, odak noktalarini, hedeflerini dogru
belirleyebilmeli ve isletmeler de kendi ihtiyaglarini dogru tespit ederek en iyi 3PL

hizmet saglayicisini secebilmelidir.

Ila¢ firmalarin da, iirettikleri iiriinlerin kiiresellesen tedarik zinciri igerisinde
devamliliginin saglamast adma dis ilkeleri ve kendi iilkesini de kapsayan
diizenlemeleri takip etmeleri ve bu diizenlemelere uymalar1 gerekmektedir. Ilag
sektorlinde isletmelerin bu siiregleri takip etmeleri ve uygulamalart zorlayici
olabilmekte, alaninda uzmanlik gerektirmekte, maliyetlerde de artisa neden
olmaktadir. Bu nedenlerle ile isletmeler, uzmanlik alanlar1 disindaki faaliyetlerde dis
kaynak kullaninminm1 tercih etmektedirler. Tabii ki her isletme 3PL hizmet
saglayicilarini yararli bulmamaktadir ancak, dis kaynak kullaniminda veya miisteri

iliskilerinde sorunlar yasanabilecegi konusunda hem fikir olup, 3PL  hizmeti
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alanlarin sayis1 artmaktadir. Genellikle ¢ok uluslu firmalar 3PL hizmetlerini
kullanmakta, yerli firmalar ise 3PL firmalarindan kismi hizmet almaktadirlar.
Sonugta ila¢ sektorii insan sagligini dogrudan etkileyen ve iiretiminden taginmasina,
depolanmasindan geri donilisiimiine her asamasinda sicaklik, nem ve 151k gibi dis

faktorlere de mutlak dikkat edilmesi gereken bir sektordiir (Bayram, 2018).

Ucgiincii parti lojistik firmalari, ulusal ya da uluslararas1 nakliye, depolama,
dagiim ve ikincil ambalajlamaya dair hizmetleri saglamaktadir. Ayrica firma,
ilaglarmn ilgili yerli mevzuatin kosullarina, kalite standartlarina, niteliklerine uygun
olarak depolanmasi, dagitimi, ilag¢ kutularina iki boyutlu karekod seri no basilmasi
yolu ile kimliklendirme saglanmasi ve ilaglarin kutu, koli ve paket haline getirilmesi
hizmetlerini vermektedir (Arslan, 2007).

2.2. ila¢ Sektoriinde Soguk Zincir

“Sicakliga duyarli olan bir tibbi iiriiniin, ham maddeden, ambalajli son
tiriine doniiserek tiiketiciye ulasincaya kadar gegcen zaman stiresince, ruhsat sahibi
tarafindan onerilen onayl sicaklik derecelerinde muhafaza edilmesi, tasinmasi ve

’

dagitimint saglayan ozel saklama kosullart ‘soguk zincir’ olarak tamimlanir.’

(Kiictiktiirkmen & Bozkir, 2018).

Ilag lojistiginde de teknolojinin biitiin olanaklarindan yararlanilmaktadir. Bazi
medikal irlinler ve ¢ogu ilaglar soguk zincir ile tasinmalidir. Bozulabilir medikal
tirtinlerin ve bazi ilag gruplarin sicaklik, nem, 151k gibi faktorlere dikkat edilerek
muhafaza edilmesi ve soguk zincir ile taginmasinin saglanmasi, hem ilacin dmriinii
uzatmakta hem de hastaya ulasincaya kadar ilacin etken maddelerinin degisime
ugramasini engellemektedir. Her ilacin sicaklik — sogukluk hassasiyeti farkli olup,

tasima ve depolama sicakliklari + 8 ile — 25 derece arasinda degismektedir.

Soguk zincire dahil ilaclar ile ilgili tek bir kilavuz veya belirli bir bdlgeye
0zel soguk zincir Onerileri mevcut olmayip, tam tersine, bir cok diizenleme, teknik
rapor ve Oneri vardir. Bununla birlikte, WHO, FDA ve Avrupa Birligi Komisyonu

kilavuzlarin temel Onerisi, ilaglarin tasimasinda Onceden belirlenen saklama

15



kosullarinin saglamasi, ozellikle kontrollii saklama sicakligi gerekli olan ilaglarin
Ozel araglarla tasinmasi ve ilacin muhafaza sicakligin siirekli izlenip, sicaklik

kayitlarinin tutulmasidir (World Healt Organization, 2005).

Isletmelerin iiretim departmanlar1 artik otomasyona daha fazla ydnelmekte ve
asir1 bir veri akis1 gerceklesmektedir. Rekabete dayali pazarlarda da olusturulan
verilerden dogru bilgi elde edebilmek tahmin edilenden daha degerlidir. Bu bilgileri
elde edebilmek i¢in de nesnelerin interneti olarak adlandirilan IoT (Internet of

Things) teknolojisinin kullanimi1 géze ¢arpmaktadir (Bayram, 2018).

Bu yazilimlar sayesinde yeni telematik donanimlar, sensorler ile 1s1 ve nem
Kontroliinii saglayarak tasima islemlerinde {irlinleri izleyebilmek ve kontrol

edebilmek miimkiin hale gelmistir.

“‘Nesnelerin Interneti (IoT), veri analizi ve alisverisi yapmak
lizere elektronik bir sistem, yazilim ve sensorlere sahip cihazlardan
olusan giiclii bir agi ifade eder.”’ (Intel, 2017). ‘‘Telematik sozciigii
“telecommunications” ve “informatics” soézciiklerin birlesiminden
olusmaktadir. uzak, farkli ve birbirinden bagimsiz ¢alisan bilgisayar
agy sistemleri arasinda bilginin, verinin islenmesi ve dijital alisverig
anlamina gelmektedir.’” (Cinko, 2015).

“GAMP®S5 hedeflenen kullanima wuygun, verimli, etkili ve
wyumlu  bilgisayar sistemlerinin ¢alisma siirecini anlatan pratik
endiistri rehberidir. Bu rehber otomatik bir sistemin yasam dongiisiinii
genis bilgi sistemleri, laboratuvar ekipmanlari, entegre iiretim

sistemleri ve BT altyapilari icin uygulanabilirligini ele almaktadwr.’’
(ISPE, 2008).

Soguk zincir tagimaciliginda kullanilan bu teknoloji sayesinde {irlinler
etkilerini kaybetmeden hastalara yani tiiketicilere ulagmaktadir. Bu yazilimlar
frigorifik araglar1 kendi telefon ve tabletlerinde bile kontrol edebilme, sicaklik veya
nemlilik oranlar1 ayarlayabilme gibi uzaktan kumanda edebilecek kontrol imkanlar
sunmaktadir. IoT teknolojisi sayesinde bilgisayarlar arasinda baglanti kurularak
verilerin dogru bilgiye doniismesi ve biitiin slireglerin giivenli bir sekilde kontrol

edilmesi miimkiin hale gelmektedir (Bayram, 2018).
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2.3. Ila¢ Sektoriinde Tersine Lojistik

Lojistik sektoriinde, tersine lojistik sistemi iiriiniin hammadde halinden
tilkketicinin  iiriinii  kullanmas1 veya tliketicinin iiriinden herhangi bir fayda
saglayamamasi durumunda elde bulunan {iriiniin yeniden kullanilabilir hale
getirilmesi veya tiriiniin yapisal gereklilikleri ¢er¢evesinde imha edilmesi islemidir.
Tersine lojistik sistemi sadece {irliniin tiiketilmesi ve imhasi islemleriyle
kisitlanmamalidir. Her iiriiniin hammaddesi ve yapist farkli oldugundan hammadde
asamasinda o iirliniin nasil degerlendirilecegi belirlenmelidir. Bu sebepledir ki tersine
lojistik, lirliniin hammadde halinden imha veya yeniden doniisiim asamalarina kadar
degerlendirilmesi gereken siirekli dongii halinde olan bir sistemdir. Bu dongi
icerisinde de haliyle lojistik maliyetler 6nemli bir yer tutmaktadir. Uretilen iiriiniin
tilketiciye ya da {iriiniin satilacagi birimlere gonderilmesi isleminin maliyetleri daha
tahmin edilebilir giderler olabilirken; dagitilan firiinlerin satis birimlerinde
bekletilmesi, iade ise iirliniin iade sebepleri, gerekli belgelerinin hazirlanarak tekrar
toplanmast ve geri doniisim veya imhasina kadar depolarda bekletilmesi
asamalarinin gider planlamasi tahmini daha zor ve maliyetli islemlerdir. Bu
dogrultuda planlamasi basarisiz artan giderler hem kar marjini diistirmekte hem de

tirliniin pazardaki yerini sarsarak pazar payini azaltmaktadir (Ay, 2018).

Ilag sektdriinde, tersine lojistik islemleri {iriiniin hammadde halinden itibaren
baslayan bir siiregtir. Uretim asamasinda geri doniisiimiin uygulanabildigi ve tekrar
kullanima hazir hale getirildigi iiriinler de yer almaktadir. Uriin iiretildikten sonra
ecza depolar1 (toptancilar) tarafindan tiriinler eczanelere (perakendecilere) ve
miisterilere ulastirilmaktadir. Ilag sektdriinde tersine lojistiin ikinci asamasi da
buradan itibaren baslamaktadir. Uriinler eczanelerde talep gdérmediginde ve miadi
dolduklarinda eczaneler bu ilaglar1 geri donilisiim ya da imha icin ayr1 depolama ve
listeme yontemini kullanmaktadir. Eczane depolarinda miadi dolan stok iiriinlerini il
Saghik Miudirligii kontroliinde imha ettirerek biitiin sorumluluklar1 da eczane
istlenmektedir. Eczaneler soguk =zincir disindaki iirlinleri ecza depolarina
gondermektedirler ecza depolarinda da miadi dolana kadar satilmayan {irlinleri ecza

depolar iireticiye geri iade etmektedir. Ureticiler de iade aldiklari iiriinleri imhasmnin
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ya da geri doniistimiiniin yapilacagi firmalara gondererek olusacak tiim maliyetleri

iistelenmektedirler (Candan, 2016).

2.4. ilac Sektoriinde Imha Siireci

Kullanim siiresi biten, sulandirilan, agilan veya hazirlandiktan sonra
muhafaza edilemeyen veya saklama siiresi biten, yarim doz ilaglar ile hazirlandiktan
sonra ge¢imsizlik goriilen ¢dzeltilerin usuliine uygun sekilde imha edilmesi gerekir.
Imha edilecek ilaglardan, neredeyse saglik birimlerindeki tiim béliimler sorumlu

tutulmaktadir.

“Hastane yonetimi, idari ve mali hizmetler miidiirii, eczaci ve
eczane personeli, saglk bakim hizmetleri miidiirii, Servis sorumlusu ve
calisanlar, ozellikli  birim  sorumlusu (yogun bakim sorumlusu,
ameliyathane sorumlusu, vb.) ve ¢alisanlari, hekim ve hekim dis1 saglk
personelleri (hemsire, anestezi teknisyenleri vb.)’’ imha edilecek
ilaglardan sorumludur (Balikesir Il Saglhik Miidiirliigii, 2018).

Hastanelerdeki isleyise gore; imhasi gerceklestirilecek ilaclar tespit edilip
servis sorumlusu tarafindan ‘Ila¢ imha Tutanak Formu’ doldurularak, imha edilecek
ilaglardan sorumlu eczaneye bildirilir. Eczaneye gelen formlar incelenerek, bilgi
hastane ydnetimine iletilir. Hastane ydneticisi, kendisinin de dahil oldugu, Idari ve
Mali Isler Miidiirii’niin, Saglik Bakim Hizmetleri Miidiirii’niin, sorumlu Hekim ve

Sorumlu Hemsire’ nin de oldugu komisyonu toplayarak inceleme baslatir.

Medikal depolardaki isleyise goére; miadi dolmus ilag ve tibbi sarf

malzemeleri tespit edilir, listeler hazirlanir ve

“Sorumlu Eczacimin, Sorumlu Bashekim Yardimcisi ve Taginir
Kayit ve Kontrol Yetkilisi’’ nin imzalariyla ‘Ilag/Serum Imha Tutanak
Formu’ doldurulur. Komisyon incelemesi sonucunda siire¢ baglamis
olur. “Tasinir Kayit Kontrol Yetkilisi “MKYS —Kayittan Diisme Teklif
ve Onay Tutanagi” mi hazirlayarak bu malzemelerin “Kullanilamaz
Hale Gelme Yok Olma” ¢ikis tiirii ile ¢ikis kaydi olusturur ve onaya
sunar. Girig ve ¢ikig TIF’ i, Kayittan Diisme Teklif ve Onay Tutanagi ve
imha formlarimin birer niishasi eczanede kalacak sekilde hazirlanarak
saymanliga bildirimi yapilir. “Cevre ve Sehircilik Bakanligr Atk

Yonetimi Yonetmeligi” ne uygun olarak suiflandirildiktan sonra ilgili
attk kutularina atilmis olan miadr dolan malzemelerin yonetmelige
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)

uygun  sekilde imhasi  gercgeklestivilir.”’.  Limitleri — asmayan
harcamalarin yetkisi “’Muhasebat Genel Miidiirliigii’’ niin, limitleri
asanlarin ise iist yoneticilerin onaylamasi ile tasimirlarin kayitlardan
cikarilmasi islemi gerceklestirilir.”” (Balikesir 11 Saglik Miidiirligi,

2018).
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BOLUM I1I

ILAC LOJISTiGi TEDARIK ZiNCiRi VE VERiI YONETIiMi

Ilaglarmn tiiketiciye uygun kosullarda ve zamaninda ulasimi, insan sagligini
direkt etkiledigi i¢in, ani veya uzun siireli rahatsizliklart iyilestirebilme ya da
onleyebilme olasilig1 oldugundan c¢ok &nemlidir. Ilag tedarik zincirinde ise talep
tahminin iyi olmasi demek, isletmenin gerekli olandan fazlasini {iretmemesi
anlamia gelir. Bu sayede de envanter maliyetlerini minimuma indirebilir ve talep

artislar1 s6z konusu oldugunda kapasite kullanimin1 optimumda tutabilir.

Tedarik zinciri yonetimi her sektérde onem arz etse de, ilag sektoriinde en
yiiksek seviyede dikkat ve teknolojik yontemlerin en iyi sekilde kullanilmasini
gerektiren, uzmanlik isteyen bir zincir yonetimidir. Tiirkiye’de de, diger iilkelerde
oldugu gibi, pazarin yapisina bakilip onceki yillarin tiiketimlerinden yardim alinarak
ilag tretimi yapilir. Tedarik zinciri, pazar tahminleri ve siparigler ilizerinden
ilerlemektedir (Sekil 1 ve Sekil 2). ilaci iiretip talep yaratmaya calismak yerine,

mevcut olan talebi karsilamaya yonelik bir politika izlenmektedir (Bayram, 2018).

“Ila¢ sektoriinde dagitim faaliyetleri, toptan ve perakende olmak iizere iki
seviyede ger¢eklestirilmektedir. Toptan dagitim seviyesinde ecza depolari, perakende
satiy seviyesinde ise eczaneler bulunmaktadir.”” (Giilergiin, Karakog, & Hatipoglu,
2013).
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Tedarik Zinciri Yonetimi
(Bagh Bilesenler)
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Sekil 3. Tedarik Zinciri Yonetimi

Kaynak: Fatma Taman (ilag Uretiminde Tedarik Zinciri Sunum, Eczacibast)

Ilag sektoriinde tedarik zinciri ile dagitim kanallarini birbirinden ayirmak
miimkiin degildir.
Ilag tedarik zinciri akis1 asagidaki asamalardan olusmaktadir.
»  Uretimin Planlamas1
=  Komponent Satin Alma
»  Uretim
» Fabrika Ik Depolama

= Satis — Dagitim
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= Ecza Depolari
= Eczaneler

= Son Tiketici

Ilag iiretimi, ham madde temini ile baslamaktadir. Hammadde seciminden
once, tedarik ile ilgili ¢alismalar tamamlanmali,, ham maddelerin spesifikasyonlari
ile imal edilecek ilacin spesifikasyonlarinin uyup uymadigi ile ilgili analizler
yapilmali, analiz sonuglar1 olumlu ise satin alma onayr verilmelidir. Daha sonra
istenilen kalitede ham maddenin {iretim tesisine ulastirilmasi ve ham maddenin ERP
sistem girisleri ile kalite kontrol analizlerinin tamamlanmas: gereklidir (Sekil 2). Ilag
sektorii icin, Uretim tesisine gelen her ham maddenin kullanilacag:i kesin olarak 6n

goriilemez (Bayram, 2018).

Talep Bilgileri Tedarik ve Taleplerin Tedarik Bilgileri
Dengelenmesi f
. — l - Envanter
Tahmin [—'\ istatistiksel | ileri Planlama ve /// &
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Tedarik & Talep Sekillendirme

N

S&OP Satig
\ Uretim J
Yerleri

Net lhtiyag Plani | Satinalma Siparisleri

Sekil 4. Tedarik zincirinde talep — ihtiyag ve tedarik dengesi

Kaynak: Fatma Taman (flag Uretiminde Tedarik Zinciri Sunum, Eczacibas1)
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3.1. Ila¢ Lojistigi Dagitim Kanah

Ilag sektdriinde, iiretici ve tiiketici genellikle kars1 karsiya gelmez. Dagitim

kanallar1 ya da dagitici firmalar ile ilag, imalatgidan tiiketiciye (hastaya) ulastirilir.

Dagitim kanallar1 ya da dagitim firmalar1 tiim sektorler i¢in dnemlidir ancak
ila¢ sektoriinde ¢ok daha 6nemli bir yere sahiptir. Bu durum hem sektérdeki iiriiniin
ilag olmasindan ve ilacin karakterinden hem de tilketim noktasinda yer alan alicinin
insan, iriiniin de insan sagligi ile iligkili olmasindan kaynaklanmaktadir. Bu nedenle,
ilag sektoriinde dagitim kanallarindan s6z edildiginde, geleneksel isletme, iktisat
kavramlarina ilave olarak, gerceklesen hizmetin etik yonii de ¢ok dnemlidir (Ergiin,

1996).

[lacin iiretim noktasindan tiiketiciyle bulusmasina kadar olan siireci kapsayan
ilacin kullanimi, saklanmasi, muhafaza edilmesi, sevk edilmesi ile islemler, yasalar
ve yonetmeliklere uygun bir bicimde yapilmalidir. Bu siireglerin kontrolii ve
denetimi Saglik Bakanlig1 tarafindan yapilmaktadir. Ancak dagitim kanallar1, depolar
ve ilact kullanan merkezlerde ilgili yasalar ve kurallara riayet edildiginde, iiretimden
cikan ilacin etkisi, kalitesi ve emniyeti korunabilir, siirdiiriilebilir. Yukaridaki
basamakta yer alan kisiler ve isletmelerin, ilaclarin etkinliginin korunmasi ile ilgili
gerekli tedbirleri almak konusunda, yasa ve yonetmeliklerde tariflenen yasal

sorumluluklart mevcuttur (Bog, 2005).

“Ila¢ sektoriinde dagitim faaliyetleri, toptan ve perakende olmak iizere iki
seviyede gerceklestirilmektedir. Toptan dagitim seviyesinde ecza depolari, perakende
satis seviyesinde ise eczaneler bulunmaktadir.”’ (Giilergiin, Karakog¢, & Hatipoglu,

2013).

3.1.1. Ecza Depolar:

Ilag sektdriinde ilaglarin iireticilerle, ilag dagitim yetkisi olan doktorlar ve
hastanelerle ve de ilag¢ iireticilerinin birbirleriyle baglantili ila¢ dagitiminmi saglayan
birimlerdir. Ecza depolar1 perakende dagitimiyla birlikte ilaglarin depolanmasindan
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da sorumludur. Ilaglarin korunma kosullarini saglamak, masrafli oldugundan ve
farkli yontemler gerektirdiginden, zor ve maliyetlidir ve bu sebeple de
perakendeciler tarafindan ilaglar kisa siireli ihtiyaglari karsilayacak sekilde satig
yerinde bulundurulur. Ilaglarm iiretim noktasindan, tiiketiciye ulasmasina kadar olan
stirecte, ilacin giivenliginin saglanmasi, kalitesinin ve etkisinin yitirilmemesi en

onemli gerekliliklerdendir (Karakog, 2005).

Serbest eczanelere ilag Treticilerinden alinan ilaglart dagitan depolar
eczanelere yonelik vade, indirim ve mal fazlas1 gibi farkli hizmet alanlarinda rekabet
etmektedir. Ihaleci ecza depolar1 ise hastanelerin ihalelerine katilirlar ve kazanilan
ithalelerdeki sartnamelerin kosullarina gore ilaglar1 tedarik etmek zorunluluklari

vardir. Bunlarin yaninda her iki faaliyeti de yiiriiten depolar vardir (Bayram, 2018).

Ecza depolar1 "Ecza Depolar1 ve Ecza Depolarinda Bulundurulan Uriinler
Hakkinda Yonetmelik" e tabi olup, iyi dagitim ve muhafaza uygulama kilavuzunun
gerekliliklerini yerine getirmek zorundadirlar. Bu kilavuz ilaglarin kabulii, kontrolii,
bina, tesis, personel, ekip, depolarin temizligi, stoklanan ilaglar, sevkiyata (miisteriye
gonderilmeye) hazir ilaclarin giivenligi, siparis kayitlari, iade tirtinler, geri ¢ekme
planlar1 gibi pek ¢ok konuyu kapsamakta ve yapilacak tiim islemlerin ve usullerinin
kayit altina alinmasini gerekli kilmaktadir. Kayitlar, kalite sorumlusu tarafindan
kontrol edilir. Kontrol tutanaklarinda tarih ve imza onay1 bulunur (Resmi Gazete,
1999).

Hasar gormemis ilaglar iade edilip, geri alindiklarinda, bu ilaglar ile ilgili bir
karar verilinceye kadar ayr1 bir stok alaninda muhafaza edilir. Ilaglar acilmamus,
orijinal ambalajlar1 bozulmamis, uygun kosullarda muhafaza edilmis, raf siiresi
dolmamus, yetkili kisi tarafindan uygunlugu denetlenmis ve yazili olarak onaylanmis
ise, kayit altina alinarak, satilabilir stoklar icine dahil edilebilir. Stoktan ilacin
cikarilmasi ile ilgili olarak, ‘stoka ilk giren ilag, stoktan ilk olarak ¢ikar’ prensibi
uygulanir. Her ecza deposunun ilag geri ¢ekilmesi ile ilgili yazili bir acil eylem plam
ve iglemlerin yiiriitiilmesinden ve idaresinden sorumlu bir yetkilisi olmalidir. Geri
¢cekme islemlerinin kayitlari, gerektiginde resmi mercilerce denetime olanak
saglayacak bicimde ilacin raf omriiniin bitmesinden itibaren en az 1 yil siire ile

saklanmalidir. Belirli serilerin geri ¢ekilmesi durumunda, bu ilaglar1 satin alan tiim
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hastalar bilgilendirilmelidir. Depoda bulunan sorunlu ilaglarin satiglart durdurulur, bu
ilaglar ruhsat sahibine geri verilmek {izere, ayr1 bir stok alaninda muhafaza edilir.
Ayni sekilde sahte iiriin oldugu fark edilen ilaglar ayrilir,kayitlar tutulur, resmi

merciler ve ruhsat sahibi konu hakkinda bilgilendirilir (Resmi Gazete, 1999).

3.1.2. Eczaneler

Ecza depolarinin ardindan, ila¢ sektoriindeki perakende satiglart saglayan en
Oonemli aracilar eczanelerdir. Bazi iilkelerde eczaneler haricinde biiylik perakende
magazalarda ila¢ satiglar1 goriilmekle beraber, bu uygulama iilkemiz i¢in gegerli
degildir. Tlag sektoriinde yapilan hatalarin hayati éneme sahip olmasi nedeni ile,
sektorde calisanlar yeterli bilgiye sahip olmalidir. Perakende dagitim faaliyetini
yiirliten eczaci, satisin1 yaptigi ilag, tibbi malzeme ve bunlarin kullanimi ile ilgili
cihazlar hakkinda yeterli ve dogru bilgiye sahip olmali, bu konuda hastay:
bilgilendirmelidir (Karakog, 2005).

Eczacilarin gorev, yetki ve sorumluklari, eczanelerin acilmasi ve isletilmesi

ile ilgili uygulamalar ‘Eczacilar ve eczaneler hakkinda yonetmelik’ ile belirlenmistir

Hastane eczacilari, tedavide kullanilacak ilaglarin belirlenmesi, hazirlanmasi,
temin edilmesi, depolanmasi, dagitiminin saglanmasi, siirecin isletilmesi ve
denetiminden sorumludur. Eczaci, temin edilen ilacin baska ilaglar ile ilgili
gecimsizliklerini, ilag ve besin etkilesimlerini, ilag kullanimina bagli gelisen /
gelisme potansiyeli olan alerjik reaksiyonlart belirlemek, kayit altina almak, rapor
etmek, ilgililere bildirmek, istenmeyen etkilerin minumuma indirilmesi konusunda
gerekli tedbirlerin alinabilmesi ic¢in farmakovijilans ¢aligmalarinmi yliriitmekle
yiikiimliidiir. Ayrica olaganiistii durumlarda ve krizlerde, ila¢ tedariginde etkin bir

sekilde calisarak, kamu kuruluslarina yardim eder (Tiirk Eczacilar1 Birligi, 2014).

Tiirkiye’de 2018 yili ilk 6 ay1 itibart ile; 34 870 eczact Tiirk Eczacilar
Birligine iiyedir. 5655 eczaci calismamakta, 225 eczact kamuda akademisyen, 43
eczaci 0zelde akademisyen, 626 eczaci depo mesul miidiirii, 136 eczaci eczane mesul

miidiirii, 13 eczaci yardimer eczaci, 312 eczaci ikinci eczaci, 581 eczaci 6zel hastane
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eczacisl, 92 eczaci Ozel sektor eczacisi, 675 eczact kamu hastanelerinde, 616 eczaci
hastane dist1 kamu kurumlarinda, 25896 eczaci ise eczanelerde c¢alismaktadir.
Yukaridaki istatistiklerde de goriildiigli gibi, eczacilarin ¢ok biiyiik kismi,
eczanelerde calisarak ve eczane sahibi olarak hizmet vermektedir (Tiirk Eczacilar

Birligi, 2018).

3.2. ilac Sektoriinde Veri Yonetimi

saglig1 noktasinda 6nemli bir zincirin, ayrilmaz bir pargasi olup, hem zincir iginde
calisan bilgi sistemleri, teknolojik cihazlar ve donanimlarin dogru kalifikasyonu ve
valide edilmesi hem de siirecin saglikli islemesini saglayan uzman is giiciiniin
katkilariyla, tibbi donanimlarin ya da ilaglarin talep edilen vakitte, talep edilen yerde
titresim ve 151k derecelerinin kontrol edilmesi ve sonuclarin kayit altina alinarak
raporlanmasi onemlidir. S6z konusu zincir bir yerde kirildiginda, bu kirilmanin geg
olmadan bilinmesi ve bu dogrultuda Onlem alinmasi, geri doniisii olmayan
sikintilarm yasanmasin onleyecektir. Insan sagligimi dogrudan etkileyen bir ilacin
bozuk ya da hatali olup olmadigi ancak kullanim sonrasinda ortaya ¢ikacak
sikayetlerden ve bulgulardan anlasilabilir ki, bu noktada ilaci kullanan hasta i¢in geri
doniistimsiiz kotii sonuglar olusmus olabilir. Farkli yollarla toplanan verilerden
anlamli sonuglar elde etme kabiliyeti, zincirin kalite dongiisiinii yukari ¢ekecektir.
Etkili bir bilgi yonetim sistemi elde edilen biiyiikk miktarda veriyi sentezleyebilir ve
toplanan bu verileri planlama, tahmin ve diger yonetsel operasyonlar
izleme/degerlendirme amaci ile kullanilacak olan bilgilere doniistiiriir. Ek olarak iyi
teknoloji ve bilisim sistemlerinden yararlanmak stireglerin koordinasyonu, etkinligi

ve verimliligi agisindan dnemlidir (Bayram, 2018).

llaglarin tedavi edici 6zelliklerini yitirmeleri son kullanma tarihi kadar 1s1 ve
nem sartlarinin degisimine baglidir. Dogru sicaklik ve nem ortaminin saglanmasi,

korunmasi ve denetlenmesi ilac1 gonderen veya depolayanlar i¢in bir zorunluluktur.
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Dogrudan insan sagiliginmi etkileyen ilag iiriinlerinde soguk zincirin kirilmasi 6nemli
ticari kayiplara da yol acacaktir. Nakliye esnasinda kaliteli bir sevkiyat sicaklig
saglamak icin, sirketler frigorifik araglar, yaliilmis ambalajlar, termal ortiiler veya
kuru buz kullanmaktadirlar. Birgok sirket ise triiniin nemlilik ve sicakligini
belgelemek icin sensdr tabanli sistemler kullanir. Ilag, tedarik zinciri boyunca
hareket halindeyken, 1s1, 151k, titresim ve nemlilik kontrollerinin periyodik araliklarla
yapilmasi, kayit altina alinmasi ve merkezi kontrol birimine rapor edilmesi hata

kabul etmeyen bir gerekliliktir (Bayram, 2018).

3.2.1. Ila¢ Takip Sistemi

“Ticari tiriin, tedarik zincirinin herhangi bir noktasinda siparig
edilen, satilan, dagitimi yapilan, yer degistiren ya da satin alinan,
dolayisiyla basta fiyati olmak iizerine biitiin tammlayict bilgilerine
ihtivag¢ duyulan mal ya da hizmettir. Ticari iiriinlerin iizerinde
barkodlarla basimig sekilde yer alan, iiriin cesidini diinya tizerinde
ozgtin (tekrar etmeyen) olarak tamimlayan numaraya GTIN denir. GTIN
veri tabanlarinda tutulan iiriin bilgisine erisim saglayan bir anahtar
gorevi gortir vee ADC (Automatic Data Capture — Otomatik Veri
Toplama) uygulamalarinda kullanilir.”” (TOBB, 2016).

flaglarin izlenebilmesi igin, ilacin barkod numaras1 (GTIN:Global Trade Item
Number) ve ilacin seri numarasinin (SN:Serial Number) birlesmesi ile elde edilen tek
bir kayit numarasi belirlenir ve ilag parti numarasi (BN:Batch Number) ve ilag son
kullanim tarih (XD:Expiration Date) bilgileri de ilag birimi iizerine yazilir. ilagin ad,
firmast ve son kullanim tarihi gibi ilaci tanitan bilgilerin ambalajlara yazilmasi ve
bilgilerin sanal ortama kaydedilmesi zaman alic1 ve is ylikiine neden olan bir
uygulamadir. Bu yiizden Tiirkiye’de ilk defa ilaglar icin makineler tarafindan ilacin
taninabilirligini miimkiin kilan karekod (DataMatrix veya 2D Barcode) teknolojisi
kullanilmaya baslanmustir. Ilag takip sistemlerinde de bu teknolojiden
faydalanilmaktadir (Ilag Takip Sistemi Portal1, 2013).

Ilag takip sistemi ile, ilaglarin tedarik ve dagitim siireglerinde bulundugu
konumu belirlemek miimkiin olmaktadir. Elektronik iiriin kodu teknolojisi sayesinde,
ilaglarin, {iretim veya ithalatindan itibaren tedarik zincirinde gergeklestirdigi her

hareketi izlemek miimkiindiir. Her bir ila¢g kutusunun {izerine basilan karekodlar
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sayesinde ilacin giris ve ¢ikisi raporlanarak, ilacin son goriildiigli konum, zaman ve
durum kaydedilir ve gercek zamanli bir veri tabaninda saklanir (Tiirkiye Cumhuriyeti

Saglik Bakanligi, 2012).

3.2.2. Radyo Frekansiyla Tanimlama Sistemi

Radyo frekansiyla tanimlama sistemi (RFID), takip edilen iiriin ile higbir
sekilde temas olmadan iriinii izlemede, herhangi hirsizlik 6nlemi almada veya
iiriinlin takibini yapmada radyo dagalar1 ve bir anten vasitasiyla digital ortamda

sifrelenerek bilgi aktarimi yapmaktadir.

“Alici-verici sistemler izlenen nesnenin iizerine yerlestirilen ve
transponder olarak da adlandirilan geligmis teknolojik etiketler
vasitasiyla izlenmektedirler. Alici merkezde gonderilen ve alinan
verileri yorumlayan ve yoneten entegre bir bilgisayar sistemi bulunur.
RFID teknolojisinin sagladigi en onemli fayda maksimum dogrulukta
bilgi ve yonetsel verilere hizla ulasabilme imkamdir.”” (Bayram, 2018).

Gelismis tilkeler ile karsilastirildiginda, iilkemizde lojistik hizmetler i¢in
tagimacilikta kullanilan GPS (Global Positioning System), GPRS (General Packet
Radio Service) ve RFID (Radio Frequency ldentification) gibi bilgi teknolojilerinin
ve bu teknolojilerin kullanimin yetersiz oldugunu sdylemek miimkiindiir.
Ulkemizdeki teknolojik altyapr ile ilgili eksikligin, e-devlet ve e-belge
uygulamalariyla desteklenmesi, yaygin kullanilir hale getirilmesi gereklidir (Dagkan,
2016).

3.2.3. Validasyon ve Kalifikasyon Calismalari

“Validasyon; kullanilan yontemin dogru ve kesin olarak siirekli
bir sekilde bekleneni gergeklestirdiginin kanitlanmasi igin yapilmasi
gereken islemleri kapsar. Valide edilmis yontemle c¢alisildiginda
vapilan iglemin kesin, dogru, spesifik, tutarli, gegerli ve giivenilir
oldugu garanti edilmig olur." (1SO Certification, 2018).

Kalifikasyon, sistemleri olusturan parc¢alarin (personel, donanim,
cihaz, yazihmlar, yardimci sistemler vs.) uygun bir sekilde seciminin
yvapimasi, sistem gerekliliklerin tiimiiyle saglandiginin ispatlanmasi ve

28



tiim bu ¢alismalarin dokiimante edildigi ¢alismalardwr.” (Validasyon,
2012).

.....

¢ok Onemlidir. Nakliyede kullanilan kamyonlar, klima sistemleri, el terminalleri,
terazi ve tarti aletleri, depoda bulunan forkliftler gibi ilag¢ lojistigi i¢inde yer alan pek
cok alet ve sistemin validasyonu ve kalifikasyonu, Onerilen zaman araliklari ile

diizenli ve siirekli bir bi¢imde yapilmalidir (Bayram, 2018).
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BOLUM IV

ILAC SEKTORUNDE OZEL BIR GRUP: YETIM ILACLAR

4.1. Diinya’da Nadir Hastaliklar ve Yetim flaclar

“Diinya Saghk Orgiitiine (DSO) gére, hasta sayisi veya
hastalik semptomlari, niifusun %0, 1’inden daha azinda goriiliiyorsa, o
hastalik ‘nadir hastalik’ olarak isimlendirilmektedir. Diinyada 6000-
7000 dolayinda yetim hastalik tanimlanmistir. Bununla birlikte ¢esitli
kuruluglara ve iilkelere gore nadir hastalik tanimlamasi degismektedir.
Amerika Birlesik Devletleri'nde nadir bir hastalik, 200.000'den az kisiyi
etkileyen bir durum olarak tammlanmaktadir. Bu tamim, 1983 ’de
yapilan ‘Yetim Ila¢ Kongresinde’ olusturulmustur. Nadir hastaliklar,
yetim hastaliklar: olarak da bilinmektedir ¢iinkii; ilag sirketleri, diisiik
pazar payt nedeni ile bu hastaliklarin tedavilerini gelistirmekle
ilgilenmiyorlardi. ‘Yetim lla¢ Yasasi’ sirketleri nadir hastaliklar icin
yeni ilaglar gelistirmeye tegvik etmek icin finansal tesvikler yaratti. Iste
bu yeni tesvik programlarimin hangi kosullarda uygulanacagini
belirlemek icin, nadir hastalik tammina ihtiva¢ vardi. Avrupa
Birligi'nde ise 1 /2 000 kisiden daha azini etkileleyen hastaliklar, nadir
hastalik olarak tamimlanmaktadir.”” (National Center for Advancing
Translational Sciences, 2017).

Nadir hastaliklarin tanimi1 ve nadir hastaliklarin tedavisinde kullanilan
teknolojiler ile ilgili evrensel bir tanimlama olmadigindan, ortak bir dil olugturmak
lizere Haziran 2013'te, ISPOR Nadir Hastalik Ozel Ilgi Grubu'nun himayesinde
‘Sonu¢  Arastirmalart  Calisma Grubu’ kurulmustur. Bu grup tarafindan
gerceklestirilen sistemik incelemeler sonucunda; 40-50 / 100 000 vaka prevelans
esigindeki hastaliklar nadir hastalik olarak tanimlanmistir (Richter, ve digerleri,
2015).

“Nadir hastaliklar Avrupa politikasina ve nadir hastaliklar
tammina http://ec.europa.eu/health/rare diseases/policy adresindeki
Avrupa Komisyonu web sitesinden ulasilabilir. Avrupa ¢apindaki ulusal
inisiyatifler, Avrupa Komisyonu, Avrupa Birligi ve Avrupa Birligi
komsu iilkeleri tarafindan konan tegvik tedbirlerinin tamimi, Nadir
Hastaliklar Avrupa Uzman Komitesi'nin: www.eucerd.eu adresindeki
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web sitesinde yer almaktadir’’ (Hasta Haklar1 ve Tibbi Sosyal
Hizmetler Daire Baskanligi, 2017).

Tiim diinyada farkindalig1 arttirmak ve toplumu bilin¢lendirmek i¢in 28 nisan

‘Nadir Hastaliklar Giinii” olarak kabul edilmektedir.

“Amerika’da 25 milyon Japonya’da 50.000, Cin’de ise 10
milyon civarinda insan nadir hastaliktan etkilenmistir. Tamimlanan
nadir hastaliklarin %80’inin genetik kokenli oldugu bilinmekte, bu
hastaliklarin ya tek gen defektine ya da ¢oklu gen mutasyonlarina bagh
ortaya ¢iktigr diisiintilmektedir. Hastalik bazinda degil de etkilenen
insan bazinda konu degerlendirildiginde nadir hastaliklar ciddi bir halk
sagligi sorunu olmaktadir.”” (Koken, Hayirlidag, & Biiken, 2018).

4.2. Tiirkiye’de Nadir Hastahklar ve Yetim ilaglar

"Ulkemizde yaklasik 5-6 milyon kiside nadir hastaliklardan biri goriilmekte
olup, akraba evliliklerinin sik olmasina bagli olarak iilkemizde nadir hastaliklar ile
diinya ortalamasindan daha yiiksek oranlarda karsilasilmaktadir.”” (Tirkiye Anne,
Cocuk ve Ergen Saglig1 Enstitiisii, 2018).

“Nadir hastalik kronik, yikici ve ilerleyicidir. Yasam tehdidine
neden olabilir, hayat kalitesini diisiiriir. Nadir hastaliklarin %80'i
genetik olup, %20°’si allerji, ¢evresel faktorler ve bakteriyel-viral
enfeksiyonlara bagl gelisebilir. %50 oraninda ¢ocuklar etkilenir. Nadir
hastalik gériilen ¢ocuklarin %30'v 5 yasin altinda kaybedilir’’ (Bakirci
& Ustii, 2017).

“Hem diinyada hem de iilkemizde kalitsal metabolik
hastaliklar, nadir hastaliklarin biiyiik ¢ogunlugunu olusturur. Fenil
ketoniiri, konjenital hipotiroidi, biotinidaz eksikligi, galaktozemi, kistik
fibrozis ¢ocukluk doneminde karsilasilan metabolik hastaliklardandir.
Tiirkiye 'deki bebek 6liimleri ve kalici nérolojik sakatliklarin onemli bir
orani, kalitsal metabolik hastaliklara bagh gelismektedir.”” (Tiirkiye
Anne, Cocuk ve Ergen Saglig1 Enstitiisii, 2018).

“Ulkemizde son villarda alinan dénlemlerle 10,7/1000lere
kadar azalan bebek oliimlerinin 6nemli bir oranint halen nadir genetik
hastaliklar olusturmaktadir. Ulkemizde sikca rastlanan zeka geriligi,
duyu bozukluklar: ve fiziksel engeller gibi hastaliklarin bir boliimiiniin
de bu genetik nedenlerden kaynaklandigi tahmin edilmektedir. Nadir
hastaliklar konusunda en o6nemli sorunlardan biri de tanmi koyma ile
ilgili  gii¢liiklerdir. Nadir hastaliklarin  %40'wma ya yanhs tam
konulmakta ya da tam ¢ok ge¢ konulmaktadwr. Yine arastirmalarda
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goriilmiistiir ki nadir bir hastaligin tam alma siiresi ortalama 7 yildir.
Tami siirecinde, hastayt yaklasik 8 hekim gérmektedir. Bununla birlikte
son yillarda ozellikle yeni ¢ikan genetik tetkiklerle hastaligi teshis
etmek kolaylasmistir ancak halen nadir hastaliklarin -~ onemli
sorunlarindan  biri, bir ¢ok nadir hastaligin heniiz tedavisinin
olmamasidir.”’ (Anadolu Ajansi, 2018).

Nadir ilaglarin tedavisinde kullanilan ilaglar da yetim ilaglar olarak
adlandirilir. Tiirkiye’de ilag sektoriinde alt bir dal olan yetim ilag temini kavrami,
daha fazla odaklanilmasi gereken bir konudur. Yetim ilaglar, tedavi edilmesi gereken
ama nadir goriildiikleri i¢in pazar pay1 da kiigiik olan ve sponsorlarin ilacin aragtirma
ve gelistirilmesine yatirdiklar1 sermayeyi amorti etmelerine izin vermeyecegi i¢in

pazarlama konusunda isteksiz oldugu ilaglardir (Zhao & Wei, 2018).

“Yetim ilaglar yararlar: ¢ok kesin olsa bile, kullanimlarinin ¢ok az olmasi
nedeniyle ekonomik goriilmeyip, gelistirilmeleri ve iiretimleri agisindan ¢ogunlukla

ihmal edilmislerdir.”” (Koken, Hayirlidag, & Biiken, 2018).

Tiirkiye’de ila¢ temininde sistem iki sekilde ilerlemektedir; ruhsath ilaclar ve
ruhsatsiz ilaglar. Ruhsathi ilaglar1 eczanelerden hastalar temin edebilmektedirler.
Sosyal Giivenlik Kurumu ilaglarin iicretlerini karsilamaktadir. Yetim ilaglar,
ruhsatsiz ilaglar kategorisine dahil olmaktadir. Hastas1 ¢cok az sayida oldugu i¢in
ilaclart iireten firma sayis1 da azinliktadir. Dolayisiyla yetim ilaglarin {liretiminde de
problem olusmaktadir. Yetim ilaglar Tirkiye ve diinyada uzun zamandir
kullanilmakta ancak firmalarin finansal stratejilerine uygun olmadigindan tiretimi
tercih edilmemektedir (Tiirk Eczacilar Birligi Yurt Disindan ilag Temin Birimi
Merkez Sube, 2018).

Ruhsati olmayip yurt disindan temin edilen ilaglara ulasim siiresi, temin
yerine gore farklilik gosterebilmektedir. Avrupa’dan gelen ilaglarda 3 hafta kadar
temin siiresi vardir fakat;; Avrupa dis1 ya da Amerika’dan ila¢ temini siiresi 4 haftay1
bulmaktadir. Hatta Avrupa disindan talep edilen ilaglarin temin siiresi,
anlagmalarinin yapilmas1 ve talep edildikten sonra Tiirkiye’ye gelmesi bazi
durumlarda 2 ya da 3 ay kadar siirebilmektedir. Diger yandan yetim ilaglarin aksine

raporlu ilaclarin temin siiresi 15 giin olarak belirlenmistir (SGK (Sosyal Giivenlik
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Kurumu), GSS ( Genel Saglik Sigortasi) Genel Miidiirliigii ila¢ ve Eczacilik Daire
Bagkanligi, 2018).

Kanser, multiple skleroz (MS), metabolizma hastaliklar1 amyotrofik lateral
skleroz (ALS) gibi ¢ok 6nemli baz1 hastaliklarin ilaglar1 ¢ok pahalidir ya da ruhsati
Tirkiye’de mevcut degildir. Eczacilar Birligi, SGK ve Saglik Bakanlig1 yurt disindan
ihrac ederek, hastalara yetim ilaglar1 ulastirmaktadir. Tlaca erisim konusunda yasanan
aksakliklardan biri de yetim ilaglarin {iretiminin siirekli olmamasidir. Hastalarin
ilaglar1 talep ettigi siire ile Eczacilar Birligi’'nin tedarikg¢ilerinden talep ettigi siire
arasinda birka¢ haftalik gecikme olmaktadir. Ciinkii yetim ilaglar igin 1 aylik stok
siiresi taninmakta ve bu silire her zaman hastalarin ilaglar1 talep ettigi zamanlarla
eslesmemektedir. Ayrica liretim konusu disinda biirokratik sorunlar, gerekli imzalar
ya da kaselerdeki aksakliklardan dolayi ila¢ temininde gecikme olabilmektedir. Bu
aksakliklar disinda yetim ila¢ temini ve talebi konusunda da bir sorun
yasanmamaktadir (Tiirk Eczacilar Birligi Yurt Disindan ilag Temin Birimi Merkez

Sube, 2018).

4.3. insani Amach Ilaca Erken Erisim Program

“Bu program, iilkemizde Bakanlik¢a ruhsatlandirimis ve
ulasilabilir mevcut tibbi iiriinlerle tedavisi basarisiz olmus ciddi veya
acil, hayati tehdit edici bir hastaligi olan ve bu konuda diizenlenmig
Klinik arastirmalar kapsamina alinamayan hastalara; iilkemizde
ruhsath olmaywp, diger iilkelerde ruhsatli olan veya olmayan ilacin,
ilaci gelistiren/temin eden firma tarafindan insani gerekgelerle iicretsiz
temin edilmesini amaglayan bir diizenlemedir. “Amag¢” kisminda da
belirtildigi iizere, bu program iilkemizde mevcut t1bbi iiriinlerle tedavisi
basarisiz olmus, acil olarak hayati tehdit eden ya da sekele yol agcan bir
hastaliga maruz kalmis olan ve bu konuda diizenlenmis klinik
arastirmalar kapsamina alinamayan, hastaligi hekim tarafindan teshis
edilerek bu program dahilinde tedaviye alinmasi sorumlulugu yazil
olarak iistlenilmis ve Ila¢ ve Eczacilik Genel Miidiirliigii 'ne bildirilmis
olan hastalara uygulanwr. Bilimsel olarak izah edilebilir, ¢ok nadir
istisnai  durumlar disinda, Diinyada en az Faz-II ¢alismalar
tamamlanmis ve Faz-1II ¢alismalart baslamis olan ilaglar bu programa
alinmaktadir. Bir ilacin bu programa alinabilmesi icin iilkemiz
dahilinde Faz ¢alismalari yapilmasi sarti aranmaz. Bu program klinik
ilag arastirmasi degildir. Programu yiiriiten hekim/hekimlere herhangi
bir ad altinda 6deme yapilamaz. Bu programda ilacin etkililigi ile ilgili
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bilgi toplanilmas: amaglanmaz ve bu tiir bilgiler toplansa dahi, bu
bilgiler Saghk Bakanlig: tarafindan ilacin ruhsatlandiriimasiyla ilgili
prosediirlerde kullanilmaz.”” (Saghk Bakanlig1 Ilag ve Eczacilik Genel
Midirligi, 2005).

4.4. Genombilim ve Nadir Hastaliklar Uygulama ve Arastirma Merkezi

“Merkezin kurulma amaclari, Genombilim arastirmalarindaki
temel buluslarin nadir hastaliklarin tant ve tedavisindeki uygulamalara
veya ticarilesebilir iiriinlere doniistiiriilmesi icin  arastirmalar
yiirtitmek,

- Nadir Hastaliklar Biyobankasi kapasitesini artirmak ve bu
altyapinin temel arastirma, ila¢ hedefleri, biyobelirteg kesfi, kisiye 6zgii
tedavi gibi wuygulama alanlarinda, yiiksek olcekli genombilim
teknolojilerinin kullanildig egitim, uygulama ve arastirma ¢alismalar
yiirtitmek veya yiirtitiilmekte olan ¢alismalara katilmak,

- Nadir hastaliklarda yiiriitiilen ¢alismalar sonucunda elde
edilen yiiksek olgekli genomik verilerin klinik agidan yorumlanabilmesi
icin klinik biyoinformatik alaninda ortak arastirma projeleri yiiriitmek,

- Nadir hastaliklarda tami amach yeni genetik testlerin
gelistirilmesi ve yeni tedavi protokollarinin olusturulmasi ¢alismalarini
stirdiirmek,

- Nadir hastaliklar ulusal veri tabamnin olusturulmasini ve
hasta kayit sistemlerinin uluslararasi sistemler ile harmonizasyonunu
saglamatk,

- Genombilim teknolojilerinin nadir hastaliklarin tani ve
tedavisinde kullanimi konusunda hizmet ve danismanlik sunmak,

- Saghk hizmetleri agisindan nadir hastaliklarda genombilim
teknolojilerinin  kullanilabilmesine yonelik olarak Bakanliklar ve
fonlayict  kuruluslara danismanlik  verilerek bilim politikalarin
gelistirmede destek olmak,

- Nadir hastaliklar  alaminda  kurum  ici/kurum  dist
ulusal/uluslararasi seminer, konferans, c¢alistay, kurs vb. etkinlikler
diizenleyerek bu konudaki bilgi birikimini egitim faaliyetlerine
aktarmak,

-  Kamu diizeyinde genombilim  teknolojilerinin  nadir
hastaliklarin  tami  ve tedavisinde kullamim amaclari  hakkinda
farkindalik yaratarak teknolojilerin yararl bir sekilde kullanilmasi ve
dogru arz talebin yaratilmasint saglamak,
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- Nadir hastaliklarda mevcut hasta hizmetleri, arastirmalari,
egitimi ve paydaslarinin koordinasyonu g¢alismalart ile yakin komsu
tilkelerdeki hastalar igin de tani ve tedavi hizmeti saglamatk,

- Nadir hastaliklar ve genombilim alaninda ulusal koordinasyon
merkezi  konumunda  yapilacak  ¢alismalarla  klinik /  temel
arastrmalarda, hasta hizmetlerinde stirdiiriilebilirligi saglamak ve
uluslararast  goriiniirliigii  artirmaktir.””  (Hacettepe  Universitesi
Genombilim ve Nadir Hastaliklar Uygulama ve Arastirma Merkezi,
2018).

4.5. Orphanet Hizmetleri

“Orphanet, nadir goriilen hastaliklar ve yetim ilaglar hakkinda
hallkin her kesimine bilgi veren bir referans portalidir. Orphanet’in
amact, nadir goriilen hastaliklarin teshisi, bakimi ve tedavisini
gelistirmektir. Orphanet, Fransiz ekibin koordinasyonuyla yaklasik 40
tilkede Avrupa konsorsiyumu liderliginde yiiriitiilmektedir. Ulusal
ekipler, iilkelerindeki uzmanlasmug klinikler, tibbi laboratuarlar, devam
etmekte olan arastirmalar ve hasta organizasyonlar: hakkinda bilgi
toplamaktan sorumludur. Tiim Orphanet ekipleri ayni kalite sartlarina
uymaktadir. Koordinasyondan sorumlu Fransiz ekip, Orphanet’in
altyapisindan, yonetim aracglarindan, kalite kontroliinden, nadir
hastalik  envanterinden,  siniflandirmalardan ve  ansiklopedinin
olusturulmasindan sorumludur. Orphanet, kendi icinde tutarliligini,
gelisimini ve uygulanabilirligini saglamak icin projeyi bagimsiz olarak
denetleyen ¢esitli komiteler tarafindan yénetilmektedir. Orphanet,
ticretsiz olarak erisilebilen ¢ok sayida hizmet sunmaktadur:

- Yayinlanmis mevcut uzman swmiflandirmalart  kullanilarak
ozenle tamimlanmig hastalik siniflandirmast ve envanteri.

- Diger dillere de siirekli terciime edilen, baslica Ingilizce ve
Fransizca nadir hastaliklar ansiklopedisi

- EMA'min (Avrupa Ila¢ Kurumu) yetim ilag statiisiinden, Avrupa
pazarlama yetkisine kadar her agamasindaki yetim ilaglarin envanteri.

- Orphanet agindaki her iilkede nadir hastaliklar alaninda
uzman klinikler, tibbi laboratuarlar, devam etmekte olan arastirma
projeleri, klinik ¢alismalar, arsivier, aglar, teknolojik platformlar ve
hasta organizasyonlari hakkinda bilgi veren uzmanlagmis hizmetler
Servisl.

- Kullanicilarin belirti ve semptomlara gére arama yapmalarin
saglayan bir teshis yardim aract.
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- Acil tbbi bakim ve anestezi icin oneri ve kilavuzilar
ansiklopedisi.

- Iki ayda bir yayinlanan ve Nadir hastaliklar ve yetim ilaglar
alaminda bilimsel ve siyasi giincel geligsmelere genel bir bakisa Ingilizce
ve Fransizca olarak yer veren OrphaNews haber biilteni.”’ (Orphanet,

2011).
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BOLUM V

ANKARA ILINDE CALISAN ECZACILARIN iLAC TEMININDE
YASANAN SORUNLAR KONUSUNDAKI GORUSLERINI ARASTIRAN
ANKET CALISMASI

5.1. Cahismanin Amaci

Zaman zaman cesitli basin organlarinda, hastalarin bazi ilaglari temin edemedigi
ile ilgili haberlere rastlamaktayiz. Saglik hizmetleri, insanlarin temel ihtiyaci ve hakkidur.
Bu calismada tilkemizde ilag temini ile ilgili zorluklarin yasanip, yasanmadigi arastirilmak
istenmistir. Receteli, regetesiz ya da yurt disindan temin edilen ilaglari, hasta ile bulusturan
eczacilardir. Hastanin ilag temin istegi eczaciya ulasir ve talep edilen ilag, eczacilar
tarafindan ilag depolarindan temin edilerek, eczacilarin eliyle hastayla bulusturulur.
Dolayis1 ile ila¢ temini ile ilgili sikintilar1 en fazla yasayanlar ve taniklik edenler
eczacilardir. Bu ¢aligma ile, eczacilarin ila¢ temininde sikinti yasayip yasamadiklarmin
(basinda ¢ikan haberlerin miinferit olup, olmadiginin), temininde zorlanilan ilaglar mevcut
ise, bu ilaglarin hangi ilag kategorilerinde yer aldiginin, temini zor olan ilaglarinin temin

zorluklarininin nedenlerinin ve ¢6ziim 6nerilerinin arastirilmasi planlandi.

Sorunu ortadan kaldirabilmek i¢in, dncelikle sorunun tanimlanmasi gerekir. Sorun
ve biiyiikliigli tanimlandiktan sonra, sorunun ¢oziimii ile ilgili ¢alismalar yapilabilir. Bu
nedenle, bu calismanin, iilkemizde bazi ilaglarin temininde zorluklarla karsilasilip,
karsilasilmadigini belirlemede ve eger bir ilag temin sorunu varsa, ¢dziim iiretmek icin

harekete gegmede bir adim olacagini diisiinmekteyiz.

5.2. Calismanin Kapsamm

flag temininde, hastaya ilac1 ulastirmada 6nemli basamak olan eczacilar, 2 farkli
sektorde (eczanede veya ecza deposunda galistiklarindan), eczanede ve ecza deposunda

calisan eczacilar igin 2 ayr1 anket formu olusturuldu (Ek 1 ve Ek 2).
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Eczanede ¢alisan eczacilar ile ilgili anketteki sorular (Ek 1), temel olarak 4

sorunun yanitini bulmak tizere planlandi.

1- Eczacilar ilag temini ile ilgili bir sorun yastyorlar mi? ilag temininde bir stkinti

yastyorlar ise, hangi ilaglarin temininde problemler olmaktadir?

2- Eczacilar zor temin edilen ilaglar ile ilgili problemlerin nedenlerini nasil

tanimliyorlar?
3- Zor temin edilen ilaglar ile ilgili nasil bir ¢éziim gelistiriyorlar?
4- Zor temin edilen ilaglar ile ilgili hasta talepleri nasil olmaktadir?
Ecza deposunda calisan eczacilar ile ilgili anketteki sorular (Ek 2) ise;
1- Temininde zorluk yasanan ila¢ kategorileri
2- ilag temininde yasanan zorluklarm nedenleri

3- ilaglarin paketleme yontemi de, ilaglarm kaybma ve stoklarda azalmaya neden
olabileceginden, hangi paketleme yontemini kullandiklarmi —sorgulayan

sorulardan olusmaktadir.

Bu sorularin yani sira, her iki anket formunda da, eczacilarin cinsiyeti, mesleki
tecriibeleri (ortalama ¢aligma siireleri), ilag takip sistemini kullanma durumlar gibi

demografik verileri de anket sorularina ilave edildi.

Cankaya Universitesi, Bilimsel Arastirma ve Yaym Etik Kurulundan 08.11.2018
degerlendirme tarihli 155 karar numarali onam alindiktan sonra caligmaya bagland.

Calisma, 10.11.2018 — 10.12.2018 tarihler arasinda yapildi.

Anket sorularinda yer alan ilag takip sistemi; eczacilarm tiim ilaglarin stoklardaki
durumlarini takip ettikleri sistemi, zor temin edilen ilaglarin takip sistemi ise; ozellikle
temininde sorun yasanan ilaglarm eczacilar tarafindan takip edilmesini ve ilag kullanim

stiresi bitmeden hastalarin bilgilendirilmesini tanimlamaktadir.

Teminde zorlanilan ilag¢ kategorileri; regeteli ilag, regetesiz ilag ve yurt disindan
temin edilen ilaglar olarak gruplanmistir. Regeteli ilaglar; iilkemizde ruhsatlandirilan ve
doktor regetesi ile temin edilen ilaglari, recetesiz ilaglar; tilkemizde ruhsatlandirilan ancak

doktor regetesi gerekmeyen ilaglari, yurt disindan temin edilen ilaglar; tilkemizde
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ruhsatlandirilmast olmayip, doktor recetesi ile yurt disindan temin edilen ilaglar

tanimlamaktadir.

Anket sorular eczacilara elden dagitildi. Her bir eczaci ile farkli yerlerde
(calistiklar1 eczanede veya ecza deposunda) ve degisik zamanlarda goriismeler
yapildigindan, eczacilar arasi etkilesim olasihigi ortadan kaldirildi. Anket sorularin
anlagilabilirligi ve agikhigi, 8 eczaci ile yiiz yiize goriismeler yapilarak degerlendirildi ve
gerekli diizeltmeler yapildi. Anket sonuglarini degistirme olasilig1 géz 6niine alinarak, bu 8
eczacinin cevaplart anket sonuglart degerlendirmesine alinmadi. Eczanelerde calisan
eczacilarla ilgili anket sorularimi, (sorularin anlasilabilirliginin tartisildigi 8 eczaci harig)
farkli eczanelerde ¢alisan 73 eczaci cevapladi. Ankara ilinde 5 ecza deposu mevcut
oldugundan, her bir ecza deposundan 1 eczaci (toplam 5 eczaci) anket deposunda calisan

eczacilarla ilgili sorular1 cevaplandirdi.

5.3. istatiksel Analiz

Verilerin analizi, IBM SPSS version 22.0 paket programinda yapildi. Kategorik
degiskenler say1 ve ylizde olarak verildi.

5.4. Calismanmin Kisitlari

Bu ¢alisma sadece bir ilde (Ankara) c¢alisan smirli sayida eczaci ile yapilmustir.
Dolayst ile, tiim iilke genelinde ve daha fazla sayida eczacinin cevaplarmdan olusan bir
degerlendirme de, anket verilerininin farkli olma olasiligi diglanamaz. Bununla birlikte,
caligmanin yapildig1 Ankara ilinin, baskent olmasi ve iilkenin en biiylik sehirlerinden biri
olmasi, dnemli ve biiyiik hastaneleri ve ecza depolarimi biinyesinde barindirmasi nedeni
ile, ila¢ teminin daha kolay olmasi beklenebilir. Ankara ilinde dahi bazi ilaglarin
teminininde zorluk yasanmasinin, tiim iilke genelinde yasanan ilag teminindeki zorluklara

151k tutacagini diistinmekteyiz.

Hasta ve hekimlerin goziinden ilag temin zorluklar1 belirleyebilecek galismalar,

konu ile ilgili daha detayli verilere ulagilabilmesine imkan taniyabilir. Ancak bdyle bir

39



aragtirmada, ¢ok daha genis kapsamli, her bir tip alan1 igin (n6roloji, acil, dahiliye, cerrahi
vs) kullamlan farkli ilaglar1 kapsayacak sekilde ¢aligmalarin planlanmasi gerekir. Bu
calismada arastirilan, her ¢esit ilacin temininde asil basamak olan eczacilarin

degerlendirmeleri, genel anlami ile, ilag temin zorluklarim belirlemede faydali olacaktir.

5.5. Uygulama ve Bulgular
5.5.1. Eczanede ¢ahsan eczacilarin yamitlari ile ilgili anket sonuglar
5.5.1.1. Cinsiyet Dagihm

Anketi toplam 73 eczact cevaplamistir. Eczacilarin 39’u (%53.4) kadin, 34’4
(9%46.6) erkektir.

Tablo 3. Eczacilarn cinsiyet dagilim

Cinsiyet n %
Kadin 39 53,4
Erkek 34 46,6

Total 73 100,0

5.5.1.2. Calisma Siireleri

Eczacilarin 2/3’tiniin 10 yildan daha uzun siiredir eczaci olarak calistiklari tespit
edilmistir Eczacilardan 6’s1 (%8.2) 1 yildan fazla, 3 yildan az; 5’1 (%6.8) 3 yildan fazla, 5
yildan az; 12’si (%16.4) 5 yildan fazla,10 yildan az; 50’si (%68.5) 10 yildan fazla eczacilik

sektoriinde eczaci olarak ¢alismislardir.
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Tablo 4. Calisma stireleri

Calisma Siiresi n %
1 yildan fazla 3 yildan
y 5 6 8,2
az
3 yildan fazla 5 yildan
5 6,8
az
5 yildan fazla 10 yildan
12 16,4
az
10 yildan fazla 50 68,5
Total 73 100,0

5.5.1.3. Ilac Takip Sistemi Kullamim Oranlar

Ankete katilimda bulunan eczacilar arasinda ilag takip sistemini kullanan 73 eczaci
(%100) bulunmaktadir. Anketler sonucunda ilag takip sistemini kullanmayan eczaci

olmadig belirlenmistir.

Tablo 5. ilag takip sistemi kullamim durumlari

llag Takip Sistemi Kullanimi n %

llac takip sistemini kullananlar 73 100
llag takip sistemini kullanmayanlar

Total 73 100
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5.5.1.4. la¢ Temininde Zorluk Yasanan ilaclarin Kategorileri

Regeteli ilaglar temini, en fazla karsilagilan ilag saglama zorlugu olarak tespit
edilmistir. Eczacilardan 49’u (%67.1) hastalarina receteli ilaglari temin etmekte
zorlandiklarini, eczacilardan 2’si (2.7) hastalarina regetesiz ilaglari temin etmekte
zorlandiklarini, eczacilarin 22’si (%30.1) ise, hastalarina yurt disindan talep edilen ilaglart

temin etmekte zorlandiklarim belirtmislerdir.

Tablo 6. Temin etmekte zorluk yasanan ilag kategorisi

Temin Etmekte Zorlanilan llag Kategorisi n %
Receteli ilag 49 67,1
Recetesiz ilag 2 2.7
Yurt disindan talep edilen ilaglar 22 30,1

Total 73 (100,0

5.5.1.5. Regeteli fla¢ Temininde Sorun Yasama Durumu

Eczacilardan 14’0 (%19.2) regeteli ilag temininde siklikla sorun yasadiklarim,
eczacilarin 59’u (80.8) regeteli ilag temininde bazi zamanlarda sorun yasadiklarimi

bildirmislerdir. Regeteli ila¢ temininde hi¢ sorun yasamadigini bildiren eczaci olmamustir.

Tablo 7. Regeteli ilag temini ile ilgili sorunlarla kargilasma durumu

Regeteli lla¢ Temininde Sorunlarla Karsilasma Durumu n %
Regeteli ilac temininde sik olarak sorun yasayanlar 14 19.2
Regeteli ilac temininde bazen sorun yasayanlar 59 80.8

Regeteli ila¢ temininde sorun yagamayanlar - -

Total 73 100
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5.5.1.6. Receteli Ila¢ Temininde Yasanan Sorunlarin Nedenleri

Anketi cevaplayan eczacilara, hastalarina regeteli ilag temin ederken yasadiklari

sorunlarin nedenleri soruldugunda; eczacilardan 56’s1 (%76.7) regeteli ilaglarin ecza

deposunda bulunmamasini, eczacilarin 17°si (%23.3) regeteli ilaglar1 firmanin piyasadan

kaldirmasm, receteli ila¢ teminindeki ana sorunlar belirtmislerdir. Ilacin dagitimmdan

dogan problemler, hi¢bir eczaci tarafindan, receteli ilag temini ile ilgili bir sorun olarak

bildirilmemistir.

Tablo 8. Regeteli ilag temininde yasanan sorunlarin nedeni

Receteli ila¢ temininde yasanan sorunlarin nedenleri n %
llacin ecza deposunda bulunmamasi 56 76,7
Firmanin ilaci piyasadan kaldirmasi 17 23,3
llacin dagitimindaki problemier - -

Total 73 | 100,0

55.1.7. ilac Temin Edilemediginde Eczacilar Tarafindan Uygulanan

Coziimler

Ankete katilan eczacilarin ilaglart temin edemediklerinde hastalarina sunduklar

¢oztimler degerlendirilmistir. Eczacilarin 53’0 (%72.6) hastalara istedikleri ilacin

muadilini 6nermektedir. Eczacilarm 20’si (%27.4) ise, hastayr doktoruna yonlendirerek

yeni bir ilag yazdirmasim oOnermektedir. Eczacilardan higbiri, temin edemedigi ilag

oldugunda, hastaya herhangi bir 6neri sunmadan geri cevirmemektedir.

Tablo 9. Ilag temin edilemediginde eczacilar tarafindan uygulanan ¢oziimler

llag Temin Edilememesi Durumunda Uygulanan Coéziimler n %
Muadil ilaci 6nermek 53 | 72,6
Yeni bir ilag yazdinimasi igin hastayi doktoruna yonlendirmek | 20 | 27,4

Oneri sunmadan hastayi geri gevirmek - -
Total 73 [100,0
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5.5.1.8. Temini Zor Olan ilaclarla Karsilasma Durumu

Ankete katilan eczacilara, ilag temin edilemediginde, temin edilemeyen ilaglarinin
takip edilmesini ve kendilerine bilgi verilmesini isteyen hastalart olup, olmadigi
soruldugunda; eczacilardan 19’u (%26.0) hastalarin bu sekilde bir talebi olmadigin,
eczacilarin 27’si (%37.0) az sayida hastadan talep oldugunu, eczacilarin 27’si (%37.0) ¢ok
saylda hastalanin talebi oldugunu belirtmistir.

Tablo 10. Nadir bulunan, temini zor olan ilaglara hasta talebi

Nadir bulunan, temini zor olan ilaglara hasta
talebi n %
Hasta talebi yok 19 26,0
Az talep mevcut 27 37,0
Yogun talep var 27 37,0
Total 73 100,0

55.1.9. Zor Temin Edilen ilaclarin Eczacilar Tarafindan Takip Edilme

Durumu

Eczacilardan 237 (%31.5) zor temin edilen ilaglart uzun siiredir takip ettiklerini ve
hastalari bilgilendirdiklerini, eczacilardan 4’ (%5.5) zor temin edilen ilaglart kullanan
hastalarini yeni izlemeye ve bilgilendirmeye basladiklarini, 46’s1 (%63.0) ilag izlemi ve

hasta bilgilendirmesi yapmadiklarini belirtmislerdir.

Tablo 11. Zor temin edilen ilaglarin, eczacilar tarafindan takip edilme durumu

Zor Temin Edilen llaglarin Eczane Takip Sisteminde Izlenme Durumlan n %
Zor temin edilen ilaglan uzun stredir takip eden ve hastalar 2 | 315
bilgilendiren eczacilar
Zor temin edilen ilaglan yeni izlemeye baglayan eczacilar 4 55
llag izlemi ve hasta bilgilendirmesi yapmayan eczacilar 46 | 63,0

Total 73 |100,0
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5.5.2. Ecza depolarinda cahsan eczacilarin yanitlar ile ilgili

5.5.2.1. Cinsiyet Dagihm

Ecza deposunda calisan 5 eczact anket sorularmi cevaplamistir. Anketi

cevaplayan, ecza deposunda ¢alisan eczacilarin 5’1 (%100) de erkektir.

Tablo 12. Cinsiyet durumlari

Cinsiyet n %
Erkek 5 100,0
Kadin - -
Total 5 100

5.5.2.2. Calisma Siireleri

Eczacilarin 5’1 (%100) de 10 yil ve daha uzun siiredir ecza deposunda galistiklarini

belirtmiglerdir.

Tablo 13. Calisma stireleri

Calisma Siureleri %
10 yil ve daha fazla ecza deposunda 100,0
calisanlar
10 yildan az 5 yildan fazla ecza deposunda -
calisanlar
5 yildan az 3 yildan fazla ecza deposunda -
calisanlar
3 yildan az 1 yildan fazla ecza deposunda -
calisanlar
Total 100.0




5.5.2.3. ila¢ Takip Sistemi Kullanim Oranlan

Ecza deposunda c¢alisan eczacilarin 5’1 (%100) de ilag takip sistemini

kullanmaktadir. Ilag takip sistemini kullanmayan eczac1 bulunmamaktadir.

Tablo 14. ilag takip sistemi kullanim durumlari

llag Takip Sistemi Kullanimi] n %
Evet 5 [100,0
Hayir - -
Total 5 100

5.5.2.4. Tla¢ Temininde Zorluk Yasanan flaclarin Kategorileri

Anketi cevaplayan ecza deposu galisan eczacilarm 5’1 (%100) de yurt disindan
temin edilen ilaglarin temini ile ilgili sorunlar yasadiklarini, regeteli ve regetesiz ilag temini

ile ilgili sorun yagamadiklarini belirttiler.

Tablo 15. Ecza depolarinda temin etmekte zorlanilan ilag kategorileri

Ecza Deposunda llag Kategorileri n %

Receteli ilaglar - -

Recetesiz ilaglar - E

Yurt disindan talep edilen ilaglar 5 100,0

Total 5 100,0

5.5.2.5. Ecza Depolarinda fla¢ Temininde Yasanan Sorunlarin Nedenleri

Ankete katilan ve ecza deposu galisan eczacilarin 2’si (%40) firma ile ecza

deposunun anlagmasmin bitmesini, eczacilarin 3’1 ise (%60) muadil ilaglarin piyasada
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bulunmamasini, ilag temini ile ilgili sorun olarak belirtmislerdir. Ecza depolarmin stok

stirelerinin kisa olmasi, hicbir eczaci tarafindan, ilag temini ile ilgili bir sorun olarak

goriilmemistir.

Tablo 16. Ecza depolarinda ilag temininde yasanan sorunlarm nedenleri

Ecza deposunda ila¢ temininde yaganan sorunlar n %
Firma ile ecza deposunun anlasmasinin bitmesi durumu 40,0
Ecza deposunun stok stresinin kisa olmasi - -
Muadil ilacin piyasada daha kolay bulunmasi 60,0

Total 5 100,0

5.5.2.6. Ecza depolarinda ilaclarin paketlenmesinde tercih edilen yontemler

Ecza depolarinda ¢alisan eczacilarin 5’1 (%100) de ilaglara 6zel kutulama yontemi

kullanmildigini belirtmislerdir. Karton kutularla ilag tagima yontemi veya posetleme yontemi

ise, ecza depolari tarafindan kullanilmamaktadir.

Tablo 17. Ecza depolarinda ilaglarin paketlenmesinde tercih edilen yontemler

Ecza deposunda ilaglarin paketlenme yontemi n %
llaglara 6zel kutulama yontemi 100,0
Karton kutularia ilag tagima yontemi - -
Posetleme yontemi - -

Total 5 100,0

5.5.2.7. Ankete katihmda bulunan ecza depolarimin eczanelere ila¢ satisinda

kullandiklar1 yontemler

Ankete katilimda bulunan ecza depolarinin eczanelere ilag satisinda kullandiklar

yontemler tablo 7°de gosterilmistir. Ecza depolarmin 5’1 (%100) eczanelere ilag satisinda

aylik iskonto yontemini kullandiklarim belirtmiglerdir. Ecza depolar1 eczanelere ilag

satisginda pesin 6deme veya mal fazlasi iskonto ve Ozel iskontolar yontemlerini tercih

etmediklerini belirtmislerdir.
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Tablo 18. Ecza depolarimin eczanelere ilag satisinda kullandiklar1 yontemler

ilag satis yontemi n %

Pesin 6denmesi - -

Aylik iskonto 5 (100,0

Mal fazlasi ve 6zel iskontolar - -
Total 5 |100,0

5.6. Calismanin Sonuclarinin Tartismasi

Saglik hakki, hukuk sistemimizde, ikinci kusak insan haklari arasinda yer alir
ve bu hak devlet tarafindan anayasa ve yasalarla giivence altina alinmustir.
Ulkemizde, Tiirkiye Eczacilar Birligi Yurt Disindan ilag Temini Birimi, hastalarin
yetim ilaglara erisimi konusunda gerek Saglik Bakanligi ile gerekse Sosyal Giivenlik
Kurumu ile yillardir sistematik ve basarili calismalar yiiriitmektedirler. Tiirkiye nin
basta gelen iiniversite hastaneleri de, yetim ilaglar ve nadir hastaliklar konusunda
yaptiklar1 ¢alismalar ve uyguladiklart programlar ile yukaridaki kurumlara destek
vermektedir. Bununla birlikte, baz1 zamanlarda, basinda, 6zellikle yetim ilaglarin

temininde problemler yasandigi ile ilgili haberler ile karsilasiyoruz.

Hastalar, doktor tarafindan yazilan regeteli ve ya recetesiz ilaglarim1 almak
i¢in eczacilara basvurur. ilacin temini eczacilar tarafindan saglamir ve ilag¢ hastaya
eczacilar vasitasiyla ulasir. Dolayisiyla, ilag temini ile ilgili problemlerin yasanma
durumunu ve sikligini, en iyi tanimlayacak olanlardan biri de eczacilardir. Biz de bu
anket caligmasi ile, Ankara genelinde eczanede calisan toplam 73 eczacinin ve farkl
ecza depolarinda c¢alisan toplam 5 eczacinin konu ile ilgili bilgilerini ve tecriibelerini
belirlemek istedik. Eczanede calisan eczacilarin %350’si, ecza depolarinda g¢alisan
eczacilarin %100’t 10 yildan fazla siiredir eczaci olarak caligmakta idi. Dolayisi ile
eczacilar, ila¢ temini ile ilgili problemlerin olup, olmadigini tecriibe edecek kadar

uzun bir stiredir bu sektorde hizmet vermekte idi.

Eczanede calisan eczacilarin % 67.1°1 regeteli ilag, %30.1°1 yurt disindan
getirilen ila¢ temininde; ecza deposunda ¢alisan eczacilarin ise %100°l sadece yurt

disindan getirilen ilaglarin temininde sikint1 yasadiklarini bildirdiler. Her iki eczaci
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grubunun da yurt disindan temin edilen ilaglar ile ilgili problemler yasanabildigi
konusunda hem fikir olmasina ragmen, receteli ila¢ temini konusundaki tespitleri
farklilik gostermektedir. Eczanede ¢alisan eczacilarin biiyiik ¢ogunlugu (%80)
receteli ilag temininde sorun yasama sikligin1 ‘bazen’ seklinde tanimladilar. ilag
temininin miimkiin olmama sebeplerini; ilacin depoda bulunmamasi veya firma

tarafindan piyasadan kaldirilmasi olarak belirlediler.

Regeteli ilag temini ile ilgili, eczanede c¢alisan eczacilar ve ecza deposunda
calisan eczacilarin farkli goriislere sahip olmasinin nedeni, bu tiir farklig1 onceden
tahmin edemedigimizden, bu ¢alismada arastirllmamigtir. Ancak eczacilar ile
yaptigimiz goriismelerde edindigimiz izlenim, farklili§i yaratan nedenin ‘ilaca
ulasim siiresi’ oldugudur. Ecza deposunda ¢aliganlar, hemen temin edilemese de,
belli bir siire i¢inde ilag temin edilebiliyorsa veya bulunamayan ilacin yerine muadil
bir ilag temin edilebiliyorsa, bunu bir sorun olarak gérmemektedirler. Ancak hasta ile
daha yakin temasta olduklarindan eczanelerde ¢alisan hekimler, ilacin hemen temin
edilememesini  ve hastaya ulastirllamamasini  bir sorun olarak olarak
algilamaktadirlar. Her iki gruptaki eczacilarin timi ilag takip sistemini

kullanmaktadir.

Ancak uzun siiredir, zor temin edilen ilaglar1 6zel olarak izleyen ve bu
konuda hastalarini bilgilendiren eczacilarin oran1 %31.5, bu izlemi yapmaya yeni
baglayanlarin orani ise %5.5’dur. Aslinda eczacilarin yarisindan azi tarafindan
uygulanan, temini zor olan ilaglarin 6zel olarak izlenmesi, sorunun ¢éziimii agisindan
onemlidir. Hastanin ilaclart heniiz bitmeden erken donemde sorunun hastaya
ulastirilmasi, hastanin da sorunu hekimi ile paylasmasi, temin edilemeyen ilaglarin
yerine baska alternatiflerin Onerilmesi, hastanin tedavisiz kalmasini onleyecektir.
Aslinda siirekli ve diizenli bir sekilde ilag kullanan her hastanin ‘evimizin eczacis1’
seklinde, ilaglarinin piyasadaki mevcudiyetini takip edecek ve yeni ilag saglama
siiresi gelmeden kendisini haberdar edecek bir eczane ile iletisim iginde olmasi,
sorunun tespiti ve ¢éziimiinde dnemlidir. Eczacilarin %37’si bu tiir izlem konusunda
hastalardan yogun talep oldugunu, %37’si az talep oldugunu; %26’s1 ise, hig talep
olmadigini bildirmislerdir. Aslinda, problem kendi i¢inde ve isleyisinde, ¢ozimii de

beraberinde getirmistir. Sadece, daha fazla sayida hastanin, ilacinin izlenmesi talebi
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ile eczacilara bagvurmasi konusunda, egitimi ve bilgilendirilmesi saglanmalidir. Aym
zamanda zor temin edilen ilaglarin izlenmesi ve hastalara bilgi verilmesi, tiim

eczaneler arasinda da yayginlastirilmalidir.

Muadil ilag Onerilmesi eczacilarin %72.6’s1, hastanin doktoruna yeniden
yonlendirilmesi de eczacilarin %27.4’1 tarafindan, ilag temin edilemediginde hastaya
Onerilen ¢ozlim olarak tespit edildi. Temini zor olan ilaglarin izlenmesi, ilag
bitiminden 6nce hastanin bilgilendirilmesi ve eczaci tarafindan piyasada mevcut olan
muadil ilacin 6nerilmesi; hastanin bu bilgiyi doktoruna ulagtirmasini saglayacaktir.
Doktorun da oOnerilen muadil ilact onaylamasi ve recete degisikligi yapmasi
durumunda, hasta tedavisiz kalmayacaktir. Erken bilgilendirme, yukarida bahsedilen
islemlerin  ve degisikliklerin  yapilabilmesi igin gerekli siireyi hastaya

kazandiracaktir.

Hem eczanede ¢alisan eczacilarin hem de ecza deposunda calisan eczacilarin
hem fikir oldugu konu ise, yurt disindan ozel istek ile getirilen (Tirkiye’de
ruhsatlandirmast olmayan) ilaglarin temininde sorun oldugu idi. Ecza deposunda
calisan eczacilar, firma ile ecza deposunun anlagsmasmin bitmesini %40 oraninda,

muadil ilacin bulunmamasini ise %60 oraninda ilag temin edilememesinin nedenleri

olarak bildirdi.

Nadir hastaliklarin tedavisinde kullanilan ve yurt disindan hastaya 6zel olarak
getirilen yetim ilaglarin iiretimi, pazar payinin diger ilaglara gore kiigiik olmasi ve

karlilik problemleri nedeniyle siireklilik arz etmeyebilir (Zhao & Wei, 2018).

Ulkemizde 5-6 milyon kadar insamin nadir hastaliga sahip oldugu tahmin

edilmektedir (Tirkiye Anne, Cocuk ve Ergen Saglig1 Enstitiist, 2018).

Yakin akraba evlilikleri nedeniyle genetik gecisli hastaliklar, metabolik
hastaliklar iilkemizde sik goriilmektedir. Ulke niifusunun 80 milyon oldugu goz
Oniline alindiginda, iilkemiz i¢in nadir hastalig1 olan hasta sayisinin fazlalig1 dikkat
¢ekicidir. Nadir hastalik ¢esidinin fazla olmasi1 ve her bir nadir hastalik i¢in farkh
tedaviler ve ilaglarin gerekmesi de bu hastalara ila¢ temininde problem doguran bir

konudur (Zhao & Wei, 2018).
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Yetim ilaglarin temini konusunda disariya bagimli olmak, temin siirelerinin
de ¢cok uzamasina neden olmaktadir (SGK (Sosyal Giivenlik Kurumu), GSS ( Genel
Saglik Sigortas1) Genel Miidiirliigii ilag ve Eczacilik Daire Baskanligi, 2018).

Hem yetim ilaglarin hem de regeteli ilaclarin zamaninda hastaya
ulastirllamamasinin en 6nemli nedenlerinden biri, Tiirkiye’nin ila¢ konusunda
ithalat¢1 durumda olmasidir. Ulkemiz ilag endiistrisi bakimindan neredeyse biitiin
ilaglar tiretebilecek teknolojiye sahiptir. Bununla birlikte ila¢ ihtiyacimizin sadece
%431 yerli iiretim ile karsilanmaktadir. Ilag {iretiminde kullanilan hammaddelerin

de yaklasik % 80’1 ithal edilmektedir (Sektorel Bakis, 2018).

Ulkemizdeki ilag sanayinin gelistirilmesi ve desteklenmesi ile ilgili eylemler,
orta ve uzun vadede problemin ¢oziilmesinde veya azaltilmasinda etkili olacaktir.
Ayrica yerli ilag iiretiminin artmasi, doviz kurundaki dalgalanmalarin etkisini
azaltarak, receteli ilag teminini de kolaylastiracaktir. Ancak ilag sanayi, biiyilik

yatirimlari ve bilgi donamini gerektiren zorlu bir sektordiir.

Ulke niifusumuzun hizli bir bicimde artis gdstermesi, yasam beklentisinin ve
siiresinin artis1, ilag tiiketimi konusunda Avrupa Ulkeleri ortalamasimin gerisinde
olmamiz, ila¢ sektdriiniin gelecek yillar icinde de biiylimesini siirdiirecegini
gostermektedir. Ilag pazari biiyiikliigii agisindan tiim diinya iilkeleri arasinda 16.
sirada olan Tiirkiye’de, gelecek yillar i¢inde ilag¢ pazarin daha da biiyliyecegi tahmin
edilmektedir. Gerekli Onlemler alinmazsa ilag temini ile ilgili problemler,
Onlimiizdeki yillarda artarak devam edecektir. Yerli ila¢ iiretiminin desteklenmesi
sadece lilkemiz ilag ihtiyacin1 saglamakla kalmaz, ihracat yoluyla {ilke ekonomisine
onemli katkilarda da saglar. 2015- 2018 yillarina yonelik hazirlanan “Sanayi ve
Teknoloji Bakanhg Tiirkiye ilag Sektorii Strateji Belgesi ve Eylem Plani” icinde,
yerli ilag iiretimini tesvik edici ve kolaylastirict eylemler planlanmistir. Ulkemiz,
Amerika Birlesik Devletleri, Isvicre, Ingiltere, Almanya, Kanada, Japonya gibi
iilkelerin bulundugu ‘Uluslararas: Ilag Denetim Birligi’ ne iiye olmustur. Bu iiyelik
sayesinde, Saglik Bakanlhg Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan
gerceklestirilen denetimler diinyaca onaylanmistir. Bdylece yerli ilaglarimiz hem
kalite hem de giivenlik agisindan tescil edilmis olacaktir. Yerli tiretimin arttirilmasi

i¢cin, ruhsatlandirma islemleri ve siireci, patent yasasi, fikri miilkiyet hakki gibi
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diizenlemelere bagli gecikmeler konusunda da c¢Oziimlerin olusturulmasi
gerekmektedir. Doviz kurundaki dalgalanmalar imalatc1 ve yatirimer ilag firmalarini
olumsuz etkilemektedir. Ayrica Tiirkiye’de Ar-Ge ve inovasyon ¢alismalari, yiiksek
maliyet ve Ar-Ge kiiltiiriiniin yeterince olusmamasi nedeniyle yetersiz kalmaktadir.
Halbuki {ilkemiz tip ve eczacilik sektoriinde c¢alisan yliksek kalifiye is giicline
sahiptir. Bu insanlarin Ar-Ge calismalarinda kullanilmasi, Ar-Ge calismalarina

uygun ve yeterli kaynaklarin yaratilmasi gerekmektedir (Sektorel Bakis, 2018).

[laglarin ecza deposundan eczaneye ulasimda meydana gelecek kayiplar da
uygun paketleme sistemi ile 6nlenebilir. Bu c¢alismada goriildii ki, ecza depolarinin
hepsi ilaca 6zel kutulama sistemini kullanmaktadir. Boylece ilaglarin ulastirilmasi
sirasinda kayiplar en aza indirilmistir. Bu nedenle, ilaglarin kaybi ve zor temini

konusunda paketleme sistemlerinin bir etkisinin olmadigi sonucuna varilmaistir.
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EKLER

Ek 1: Eczanede calisan eczacilar icin anket sorular:

ANKET

ILAC KULLANIMI VE TEMINATININ ECZANELERE VE DEPOLARA GORE
DEGERLENDIRILMES] UZERINE ANKET CALISMASI

1. Hangi sektorde ¢aligtyorsunuz?

a. Eczane (Bu sikki isaretlediyseniz sadece 1 ile 11 arasindaki sorulart yamtlaymiz.)

b. Ecza Deposu (Bu sikki isaretlediyseniz sadece 1 ile 4 arast ve 12 ile 15 arasindaki sorulari
yanitlaymiz.)

2. Cinsiyetiniz hangisi?
a. Kadin
b. Erkek

3. Kag yildir bu meslegi yaptyorsunuz?
a. 1 y1l ve daha fazla

b. 3 y1l ve daha fazla

c. 5 yil ve daha fazla

d. 10 y1l ve daha fazla

4. Tlag takip sistemini kullantyor musunuz?
a. Evet
b. Hayir

5. Eczanenizde regeteli ilaglar1 hastalariniza temin edebiliyor musunuz?
a. Evet

b. Hayir

¢. Baz1 zamanlar sorun yasanmaktadir

6. Eczanenizde temin etmekte zorlandiginiz ilag kategorisi hangisidir?
a. Regeteli ilaglar

b. Regetesiz ilaglar

c. Yurt disindan talep edilen ilaglar

7. Receteli ilag temin etmekte en sik yagsanan sorun nedir?
a. Ecza depolarinda ilag bulunmamasi

b. flaglarm dagitim asamasinda sorun yasanmast

c. Firmalarm o ilac1 piyasadan kaldirmasi

8. Hastanin talep ettigi ilag olmadig taktirde hangi yolu tercih ediyorsunuz?
a. Verilen ilacin muadilini hastaya 6nermek

b. Hastaya ilag temin etmeden hastay1 geri gevirmek

c. Hastanin yeniden doktor kontroliinde yeni ilag yazdirmasini istemek
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9. Eczanenizde nadir bulunan ilaglara (kanser ilaglari, kalp ilaglar1, agir
persistan astim ilaglar1 vb.) hastalarinizin talebi nedir?

a. Hastalarimizdan nadir ilag temini konusunda talep gelmemistir

b. Hastalarimizdan nadir ilag temini konusunda az talep gelmistir

c. Hastalarimizdan nadir ilag temini konusunda yogun talep gelmistir

10. Eczanenizdeki talebe gore ilag takibindeki hastalarmizin yogunlugu
nedir?

a. Bir siiredir ilag takibini yaptigimiz hastalarimiz var

b. Ilag takibini yapmaya yeni bagladigimiz hastalarimz var

¢. Nadir bulunan ilaglarla ilgili ilag takibini yapmak istemiyoruz

11. Regeteli ilaglarda en sik karsilagilan sorun nedir?
a. Firmanin ecza deposuna ilaci temin etmemesi

b. Hastanin ilaca istedigi zamanda ulasamamasi

¢. Ecza deponuzda stok siiresinin sinirli olmasi
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Ek 2: Ecza deposunda ¢alisan eczacilar i¢cin hazirlanan anket sorulari

ANKET

1. Hangi sektorde ¢aligtyorsunuz?

a. Eczane (Bu sikki isaretlediyseniz sadece 1 ile 11 arasindaki sorulari yanitlayiniz.)

b. Ecza Deposu (Bu sikki isaretlediyseniz sadece 1 ile 4 arasi ve 12 ile 15 arasindaki sorulari
yanitlayiniz.)

2. Cinsiyetiniz hangisi?
a. Kadin
b. Erkek

. Kag yildir bu meslegi yapiyorsunuz?
. 1 y1l ve daha fazla

. 3 yil ve daha fazla

. 5 yil ve daha fazla

. 10 y1l ve daha fazla

o0 o W
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. Ilag takip sistemini kullaniyor musunuz?
. Evet
. Hayir

[t

12. Ecza deponuzda temin etmekte zorlandiginiz ilag kategorisi hangisidir?
a. Regeteli ilaglar

b. Regetesiz ilaglar

c. Yurt disindan talep edilen ilaglar

13. Ecza deponuza hangi durumda ilag temin edemiyorsunuz?
a. Firma ile ecza deposu anlagmasinin bitmesi durumunda

b. Ecza deponuzdaki stok siiresinin kisa olmast

¢. Muadil ilacin piyasada daha kolay bulunmast

14. Ecza deponuzda eczanelere ilag gonderirken hangi paketleme yontemini
kullaniyorsunuz?

a. flaglara 6zel kutulama ydntemi (ilaglarin kirilmayacak veya ila¢ kutusunun
deforme olmayacagi)

b. Karton kutularla ilag tagima yontemi

c. Posetleme yontemi

15. Eczanelere ilag satisinda hangi yontemi tercih ediyorsunuz?
a. Pegin 6denmesini

b. Aylik iskonto yontemini

c. Mal fazlasi ve 6zel iskontolar
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