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ilag kithig kiiresel, karmasik bir sorun haline geldi. Bazi lilkelerde 2005 ve 2010 yillari arasinda bulunmayan ilag sayisi 3 katina
cikti. Mevcut bulgular bu kithgin zaman icinde daha kotiye gidecegini, saglik profesyonellerine giderek daha ¢ok zorluk
cikaracagini ve hasta glivenligini tehlikeye atacagini géstermektedir. Piyasada bulunmayan ilaglar sorunun ayrica, getirdikleri
yilda yiiz milyonlarca dolara varabilen ek maliyet ve is yiikii agisindan da ciddi sonuglari vardir. ilag kithginin karmasik kiiresel
arz zinciri icerisinde bir¢cok nedeni vardir ve bu nedenlerden her biri birgok farkli boyuta sahiptir. Sonug olarak, diinya ¢capinda
ilag tedariginin gelecegine iliskin saglik profesyonelleri arasinda artan bir kaygi s6z konusudur.

Bu artan endise temelinde tim dinyadan delegeler, Uluslararasi Eczacilik Federasyonu (FIP) ve Kanada Eczacilar Birligi’nin ev
sahipliginde, ilk kez gergeklestirilen “Uluslararasi ilag Kithg1” zirvesi i¢in Haziran 2013’te Toronto’da bir araya geldi. Zirvenin
amaci, lUlke yonetimlerinden, saghk hizmeti uygulayicilarindan, meslek orgutlerinden, ilag endlstrisinden ve hasta
orgltlerinden temsilcileri de iceren ¢ok paydasl bir yaklasimla kiiresel ilag kithgi sorununun nedenleri, etkileri ve
¢o6zlimlerinin tartisilacagi bir forum imkani saglamakti.



2.
Yoneticl ozeti

ilag kithg, kesisen ve biribirine bagl nedenler silsilesiyle karmasiklasan ¢ok katmanli bir yapiya sahiptir. Oldukca karmasik bir
kuresel arz zinciri igerisinde Ureticiler genelde etken madde de dahil kilit konumdaki maddeler igin tek bir ruhsath tedarikgiyle
calisirlar. Cogunlukla birkag Uretici tek bir kaynaktan ihtiyaci olan maddeleri alir. Bu kaynaklar da genelde Hindistan ve Cin gibi
sadece birkag tilkede konumlanmislardir. Bu ihtiya¢ duyulan maddelerin tedariginde sadece bir ka¢ kaynaga dayanmak bir risk
faktoridur ve kiiresel arz zincirinde istikrarsizliga neden olabilir. DUnyadaki birgok tlkenin ilag tiiketimi kuresel capta genel ilag
tuketiminin sadece kliguk bir ylizdesine tekabiil etmektedir ve dolayisiyla bu Ulkelerin varligini sirdurebilir, yerli bir ilag
endustrisi yoktur. Ayrica gelismis Ulkelerin ¢ogu da kalite gelistirme galismalarina glinbe glin daha siki kurallar getirmektedir.
Dunya capinda sahte ilaglarin yani sira kusurlu ilaglarin ve bozuk gidalarin artisi, cogunlukla kasitsiz olarak triin akisinin
engellenmesine ve gegici veya hatta kalici ilag kitlhigina neden olan daha siki diizenlemeyi ve daha siki denetimi gerekli kildi.

Bununla es zamanli olarak sorunu daha da karmasiklastiran bir diger etmen, yaslanan niifus ve daha etkili tedavilere daha kolay
erisilebilmesi nedeniyle siirekli artmakta olan ilag talebidir. Yukarida bahsedilen nedenlerle Gretimde yasanan kesintilerin yani
sira azalan envanterler, bazi tedarikcilerin asiri stoklama yapmasi, kétii tedarik politikalari ve ‘gri pazarlar’® da ilaclarin siklikla
ihtiyag duyuldugu yer ve zamanda tedarik edilememesi sonucuna yol agmaktadir.

Bu itibarla FIP Zirvesi ilag kithginin siralanan nedenlerinin timi ya da herhangi biriyle micadeleye yonelik tavsiyeleri formile etmeye
zemin olusturacak, anonim konsensusle ilk basta belirlenen asagidaki varsayimlari olusturmustur:

-ilaglar siradan ticari mallar olarak disiiniilmemelidir

-Serbest piyasa her zaman ilaglara iliskin istenilen toplumsal amaglara ulasmayabilir

-Sorunlara iliskin hem kisa erimli (kisa erimli kitliga karsilik) hem de uzun erimli (gelecekte ortaya gikabilecek kitligi 6nlemeye yonelik)
¢6zimler vardir

Bu varsayimlara dayanarak Zirve su tavsiyelerde bulunmustur:

-Her uilke ilag kithigina iliskin bilgi saglamak igin kamunun erisebilecegi bilgi kanallari olusturmalidir

-Kritik/hassas ilaglar listesi olusturmak igin kiiresel diizeyde bir stireg gelistirilmelidir

-Butin ilag tedarikgileri kaliteli ilaglarin tedarikinin devamhhigini saglayacak aktif tedarik stireglerine gegmeye tesvik edilmelidir
-Butin tlkeler Glke iginde ve llkeler arasinda gereksiz yasal diizenleme farkhliklarini kaldirmaya tesvk edilmelidir

-Butin tlkeler, sinirlari igerisindeki ilag talep ve arzina iliskin bilgi toplama ve paylasmadan sorumlu ulusal bir kurum olusturma
potansiyelini arastirmalidir

-Biitiin Ulkeler ulusal ihtiyaglara uygun stratejik emniyet stoku, acil durum planlari, salgin hastalik durumu planlamasi ve kapasite
fazlaligini da igerebilen bulguya dayali risk azaltim stratejileri gelistirmeye tesvik edilmelidir.

1 Gri Pazar ¢ogu zaman yasal olsa da asil Ureticinin amaglamadigi, gayri resmi, ruhsatsiz arz kanallari yoluyla tirtinlerin ticaretinin yapilmasidir. Gri Pazar
dagitimcilari mevcut ilag trlnlerini satin alir 5nemli miktarda bir fiyat artilsiyla (6rnegin, ABD’de %’de birkag yiiz artigla) bu Grinleri diger tedarikgilere

veya son alicilara satar




3.
Toplantimin yapisi

Zirve’de Tim diinyadan saglik bakanligi, hikiimet ve hiikiimetler arasi kurum temsilcileri, denetleyiciler, ilag endustrisi, hasta ve
saglik meslek (eczaci, doctor, dis hekimi) 6rgutleri temsilcilerinden olusan 46 delegenin aktardigi bilgilerden yararlanildi.

iki giinliik program gergevesinde atélyeler ve 6zel oturumlar gergeklestirildi.

FIP Baskani Dr. Michel Buchmann delegeleri selamladi, kiiresel ilag kithgi sorununa yonelik 6nerilerin getirildigi Zirve’de
gelistirilecek isbirligi ve beyin firtinasina zemin olusturacak bir agilis konusmasi yapti. Zirve’nin amaci sadece soruna kiresel
diizeyde getirilebilecek ¢oziimleri belirlemek degil ayni zamanda diinya ¢apinda kitlik olan ilaglar sorununa iliskin tartisamalar
ylratlp gorus olusturan bir uzmanlar zimresi ve isbirligi agi olusturmakti.

Dunya Tip Birligi (WMA) Baskani Dr. Cecil Wilson tim dinyadan doktorlarin bakis agisini sundu. Dr. Wilson, yaygin ilag tedarigi
sorunundan ve bunun karar alma slreglerine ve hastalara etkilerinden, ABD’deki FDA gibi devlet kurumlarinin roliinden
bahsetti. llag kithiginin dnlenmesi ve azaltilmasina yonelik galismalar yapilmasinin acil bir ihtiya¢ oldugunu vurguladi.

Uluslararasi Hasta Orgitleri ittifaki’'ni (IAPO) temsilen Zirve’ye katilan Suzanne Nurse, piyasada ilag bulunmamasi
sorununu birebir yasayan insanlara ve bu sorunun onlarin hayatlarinda ve glvenliginde yarattig: etkiye iliskin gergek
hayattan érneklerle hastalarin ilag kithgina bakigini sundu. ilag kithginin seffafligin, kamuoyu farkindaliginin ve ilag
kithginin dogrudan bir sonucu olarak ortaya ¢ikan ciddi advers etkilere iliskin verilerin olmayisiyla iliskili olduguna
dikkat ¢ekti. Kendilerine gelen bildirimlerin hastalarin karar alma sireglerinin disinda birakildigi yontunde oldugunu ve
bunun da hasta ve saglik sistemi arasinda bir givensizlik iklimi yarattigini sdyledi. Nurse, konusmasinda hasta
merkezli bakim hizmetinin bltlin asamalarinda siirece hastanin da dahil edilmesine yonelik ihtiyaca vurgu yapti.

Amerika Saglik Sistemi Eczacilari Birligi (ASHP) temsilcisi Kasey Thompson ABD’de 14 yildir ilag kithgi sorunuyla ugrastiklarini
bildirdi. Yillar igerisinde ABD’de gérilen piyasada bulunmayan ilag sayisina ve bu ilaglarin bulunmama siresine iliskin detayli
bilgiler verdi. Zirve’ye katilan delegelerle kithk sorunun hasta bakimi tGzerindeki ciddi etkilerine iliskin gozlemlerini paylasti,
sorunun farkl farkl yénlerinden gikarilan dersleri ve sorunun nasil yonetildigini aktardi ve bu siiregte politika gelistirmede ve
siireci izlemede hayati 5Snemde olan &nemli verilerin ve istatistiklerin toplanmasinda FDA’nin ve Utah Universitesi ilag Bilgi
Hizmetlerinin oynadigi roli vurguladi.

ilag kithginin insan hayati, finans, insan kaynaklari ve dolayli maliyetler agisindan etkileri biri gelismekte olan ilkelerin digeri ise
gelismis Ulkelerin olmak Uzere iki bakis agisindan sunuldu.

DSO Temel ilaglar ve Saglik Uriinleri Bélimiinden Lisa Hedman her biri kithk sorununa yol agabilecek etmenler olan politika,
yasal diizenleme, Uretim, tedarik ve acil durumlar agisindan disiik ve orta gelirli Glkelerin zayif noktalari hakkinda bilgi verdi.
Hedman Brazilya, Rusya, Hindistan, Cin ve Glney Afrika’nin olusturdugu BRICS ulkelerinin i¢ piyasalarini etkileyen, bu
tlkelerden ilag ihracatinin azalmasina yol acabilecek degisimin yani sira politika degisiklikleri, maliyet ve talep faktorleri
arasindaki etkilesimlerin yarattigi karmasikliklari géstermek igin anti-tliberkiloz ve antbiyotik ilaglari 6rnek olarak kullandi.

Ote yandan Kanada Eczacilar Birligini temsilen konusan Jeff Morrison ABD ve Kanada arasindaki benzerlik ve farkliliklara dikkat
cekti ve Kanada’da ilag kithgi ile micadelede benimsenen yaklasimlari detayl bir sekilde anlatarak ilag kithginin eczacilar,
hastalar ve doktorlar tizerindeki etkileri hakkinda bilgi verdi.

Sonrasinda Luc Besancon (FIP, Hollanda) ve Andy Gray (FIP, Gliney Afrika) yer/konum ve arz ve talep acisindan ilag
kithgl sorununu bir baglama oturtarak ilag kithiginin nedenleri ve sorunu katmerlendiren etmenler hakkinda bir sunum
yaptilar. Sunum sirasinda delegelerden, (ulusal uretici/italatgl diizeyi, depocu ve kamu sektériine ait ecza depolari
(uzak alanlarda kurulan ve regetesiz ilag hizmeti sunan kuruluslar) diizeyi ve serbest eczane/ yereldeki hastane diizeyi
gibi) farkl stok/envanter dizeylerini buttnlestiren, arz zincirinin timu boyunca erisilebilir olan spesifik bir farmasotik
Urindn toplam miktari anlamina gelen “ulusal diizeyde erisilebilir stok” kavrami tzerinde diisinmeleri istendi.
Sunumda, Grinin fiyatinin karsilanabilirligi, zorluklar, degisime direnebilme kapasitesinin hassasligl, sinirli reaktiflik
ve (duzenleyiciler ulusal dizeyde kalirken) ilag Gretiminin kirellesmesi gibi hususlar derinlemesine ele alindi.

ilag kithgina neden olan ve sorunu katmerlendiren etmenlerin farkliigini gdstermek igin 17 iilkeden érnekler verildi.



ilag kithg! sorununun nedenlerinin en temelde ekonomik ve teknolojik oldugu tespitiyle sunum sonlandirildi.

Dr Maura Kinahan (Pfizer) soruna ilag endustrisinin bakisini sundu. Arz ve talep degiskenliginin neden oldugu birgok
karmasikliga vurgu yapti. ilag kithigi riskini azaltmak veya varolan kitkigi yonetmek etmek icin Pfizer’in kendi icinde
baslattigi bir takim girisimlere iliskin bilgi verdi. Bunlarin bir 6rnegi, yereldeki yonetimin (Ulke diizeyinde)
gerceklestirmesi gereken bir dizi faaliyeti belirlemek adina mevcut stok sayisi, arzda yasanan kesintiler ve tahmin
yanlislari gibi konulari gdzden gecirme faaliyeti yiriten Uluslararasi ilag Kithgi inceleme Ekibi’dir (DSRT). Dr. Kinahan
sunumunu gelecekte yapilacak iyilestirmelerde dikkate alinmasini istedigi 6nerilerle noktalandirdi.

Delegeler (sorunun sirasiyla arz ve talep tarafini ele alan) iki atdlyeden birine katilmaya davet edildi, bu atélyeler ikinci giin
de ¢alismaya devam etti.

At6yenin birinci kismiilag kithginin hem arz hem de talep tarafindan nedenleri Gizerinde tartismalar yliritmeye ayrildi.
Atolyelerin ikinci gintinde ilag kithgini 6nlemede (veya etkilerini sinirlandirmada) en iyi uygulamalarin neler olabilecegine
odaklanildi ve ¢oziimler ve tavsiyeler Uizerinde tartisilarak atolyelere son verildi.

(Atolye sonuglari igin bu Raporun 6. Bashgina bakiniz)



4.
Sorun

ilag kithgn degisimin gerekli oldugu bir ilag tedarigi meselesi olarak tanimlanabilir. Bu sorun hasta bakimini etkiler ve alternatif
bir ajanin kullaniimasini gerektirir.

Uluslararasi diizeyde sorunun blyuklagini degerlendirmeye yarayacak yeterli bilgi yoktur. Benzer sekilde ilag kithginin
karakteristigi Glkeden ulkeye buyuk farkhlik arzetmektedir ve kiiresel diizeyde glivenilir bilginin olmayisi da kiiresel dizeyde
koordineli bir eylemlilik olusturma kapasitesini sinirlandirmaktadir. Ancak, ulusal ve bolgesel diizeyde birkag alanda, ilag kithgi
sorununun boyutu ve derinligine iliskin tahminde bulunmaya zemin hazirlayabilecek hayati bulgular iceren veriler toplanmistir.

Ornegin ABD’deki konfrensta Utah Universitesi ilag Bilgi Merkezi (Drug Information Center) tarafindan sunulan veriler 2002 -
2007 arasinda 58-88 arasinda olan piyasada bulunmayan ilag sayisinin 2011’de 267’ye giktigini, bu sayinin 2012’de 204
oldugunu goéstermistir. Kithk olan yeni ilaglar daha onceki yillardan kalan kithik olan ilaglara eklenmis ve dolayisiyla 2010’un
basinda 152 olan piyasada bulunmayan aktif ilag sayisi 2013’ln baslarinda 300’e ulasmistir. Bu durum soruna ¢are olmasi
amaciyla alinan 6nlemlere ragmen sorunun ABD’de saglanan sayiyl azaltma basarisinin ¢ok 6tesinde oldugunu
gostermektedir.

ABD’de en aktif kithk antimikrobiyaller, kemoterapi ilaglari, kardiyovaskdiler ilaglar, merkezi sinir sistemi ilaglari ve besin
takviyelerinde s6z konusudur. 2013’te 11 kemoterapi ajani piyasada bulunmuyordu. 2011’de IMS Saglik ve Enformatik
Enstitusu piyasada bulunmayan ilaglarin %89’unun jenerikler ve markali ilaglar oldugu tahmininde bulundu. 2012’de Utah
Universitesi bulunmayan ilaglarin %45’inin enjekte edilebilen ilaglar ve jenerikler oldugunu tahmin ettigini bildirdi.

Kanada’da bulunmayan ilaglari belirlemek icin olusturulan ulusal bildirim sisteminde (www.drugshortages.ca) Haziran 2013 itibariyle

piyasada bulunmayan yaklasik 300 Uriin (ilag paket blyikligl, dozu, etkisi vb.) listelendi.

ilag kithgi sadece Kuzey Amerika ile sinirli degildir. Avrupa’da, Avrupa Hastane Eczacilari Birligi tarafindan 346 hastane ile
yapilan anket ¢alismasinda, ¢calismaya katilan hastanelerin %98’inin son bir yildir bulunmayan ilag sorunu yasadigi, %63’tUnln
ise en azindan haftalik bazda bu sorunla karsilastiklari tespit edildi. En fazla bulunmayan ilacin su terapétik ilag alanlarinda
oldugu tespit edildi: Onkoloji ve Acil ilaglari, Kardiyovaskdiler ilaglar, Hematoloji ilaglari, Respiratuar ilaglar ve Pediyatri ilaglar.
Boylesi kitlik sorunu hem jenerik Grtinlerde (%57) hem de orjinal/marka ilaglarda (%43) oldukga sik gériliyordu ve marka
ilaglarin kithk sorunundan Avrupa’da, Kuzey Amerika’ya gore daha ¢ok etkilendigi gériliyordu.

Zirve'ye katilan biitlin delegeler biitlin goris alisverisi ve konusmalarin merkezinde hasta bakiminin oldugunu dile getirdi ve
ilag kithg1 nedeniyle hasta bakimi alaninda 6nemli élgiide bir risk oldugu konusunda hepsi hemfikirdi. ilag kithg gegikmis tedavi
veya tedaviye hig¢ erismeme sorununa yol acgabilir veya tedavinin genelde daha az etkili bir alternatif tedaviyle degistirilmesine
neden olabilir. Ayrica alternatif tedavinin kullanilmasindan dogan hatalar da dahil dikkate alinmasi gereken glivenlige iliskin
etkiler ve advers hasta sonuglari da s6z konusudur. Asagidaki tablo ilag kithginin hasta bakimi Gzerindeki etkilerine dair
6ngoride bulunmak amaciyla ABD’de hastanelerde yapilan bir anket ¢calismasindan elde edilen sonuglari géstermektedir:

Hastanin tedavisi gecikti

3% 17% 62% 82%
Hasta daha az etkili ilag kullandi 0% 11% 58% 69%
Hasta tavsiye edilen tedaviyi alamadi 1% 10% 52% 63%
Hasta bir advers sonug yasadi

0% 3% 32% 35%

820 federal olmayan akut bakim hastanesinde yapilan anket ¢alismasinin AHA (Amerika Hastaneler Birligi) tarafindan yapilan veri
analizinden alinmistir. Anket ¢alismasi Haziran 2011’de tamamlanmistir.


http://www.drugshortages.ca/

Burada ele alinan sorunlar doktorlarin siklikla zorlu kararlar almak zorunda kaldiklarini gésteriyor. Hatta bazi durumlarda
doktorlar hangi hastayi tedavi edip hangisinin tedavisini geciktireceklerini (veya tamamen iptal edeceklerini) se¢gmek zorunda
kalabiliyorlar. ilaglarin bulunamamasi hastanin durumunun kétiilesmesine veya hastanin hastaneye yatirilmasina ve hatta
6lmesine neden olabilir: ABD’de 2010-2011 yillari arasinda 15 olumun ilag kithgindan kaynaklanmis olabilecegini destekler
bulgular vardir.

Hasta tedavisinde benzer olumsuz sonuglar Kanada’da da gézlemlenmistir; ankete katilan doktorlarin %68’i ve eczacilarin %78’l
ilaglarin bulunamamasinin hastalarin tedavisini etkiledigini bildirmistir.

Bulunmayan ilaglara alternatif ilaglar genelde s6zlesmesiz olarak, hatta kimi zaman ‘gri’ pazardan satin alindigi igin ilaglarin
bulunmamasi ayni zamanda, saglik sistemine ek maliyetler getirmektedir.

ilag kithginin etkilerini miimkiin oldugunca sinirlandirmak icin saglik profesyonelleri zamanlarinin énemli bir kismini ¢dziimler
bulmaya harcamaktadir. Ornegin, 2011’de yapilan bir calismada bulunmayan ila¢ sorunu nedeniyle eczacilarin haftada 9 saat,
eczane teknisyenlerinin haftada 8 saat ve doktorlarinsa haftada 30 dakika harcadigi tespit edildi.

Bu ayni zamanda ilag kithginin saglik hizmet sunucularini dogrudan hasta bakimina yonelik faaliyetlerden alikoydugu anlamina
gelmektedir. Ocak 2013’te Kanada’da gergeklestirilen bir anket ¢alismasinda doktorlarin %67’si bulunmayan ilag sorununun
mesleki uygulamalarinda olumsuz etkisi oldugunu, eczacilarinsa %75’ hem mesleki uygulamada hem de mevcut is yiklerinde
onemli derecede bir etkisi oldugunu belirtti.

Birinci Basamak Saglik ittifaki [Premier Healthcare Alliance] ilag kithginin ABD hastanelerine maliyetinin (200 milyon dolari daha
pahal alternatif ilaglari alma zorunlulugundan 216 milyon dolari ise is glicli maliyetinden olmak (izere) 416 milyon dolar oldu gunu
bildirdi. Ote yandan ne kiiresel diizeyde yillik ilag kithg maliyetinin ne de ilag kithig nedeniyle hastalarin olmasi gerektigi gibi tedavi
edilmemesinin maliyetinin bilindigi belirtildi.
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5.

ilag¢ kithiginin nedenleri ve sonu katmerlendiren
etmenler

Utah Universitesi ABD’de 2012’de gériilen ilag kithginin %36’sinin Gretimle, %8,3’linlin arz/taleple ilgili oldugu 6ngdriisiinde
bulundu. Ayrica, oranin %7,8’ini GrlinUn sureksizligi, %3,9’u ise hammadde yoklugunu olusturuyordu. Ancak, %44’( igin 6zgul
bir neden belirtiimedi.

2012’de gorulen enjekte edilebilir ilag kithginin nedenlerine bakildiginda kitligin %42’sinin kalite glvenligi, Gretimde gecikmeler
veya kapasite meseleleri ile; %35’inin iyi Uretim uygulamalariyla, %7’sinin talepteki artisla, diger bir %7’sinin Grtinln
slireksizligiyle, %5’inin hammaddelerin tedarigiyle ve %4’tinlin de Uretim alaninin kaybedilmesiyle ilgili oldugu gorildu.

Avrupa Hastane Eczacilan Birligi (EAHP) Avrupa’da yasanan piyasada bulunmayan ilaglar sorununun genelde birden fazla
aciklamasi oldugunu tespit etti. Birlik, ilag kithginin %52,4’Gintn tek bir tedarikgi ile calismaktan, %43,7’sinin hammaddelerin
bulunamamasindan, %43,7’sinin Uretimdeki kalite sorunlarindan ve %41,7’sinin (sinirli pazara sahip kuguk bir tlke igin) pazarin
buyukliginden kaynaklandigini bildirdi.

Zirve’de yapilan sunumlar ve tartisilan vakalar sonucunda ilag kithgi sorunu ¢ogunlukla Gretimdeki sorunlardan kaynaklansa da
piyasayi istikrarsizlastirmada ve ilag kithgi ihtimalini arttirmada etkisi olan ek faktorlerin de etkili oldugu agikga goriin tr hale
geldi.

Nedenler ve katmerlendiren etmenler iki farkl grupta siniflandirildi:

Talep acisindan; fiyat, ihale ve acil ilaglari gerekli kilan salgin hastaliklardaki ya da belirli hastaliklardaki artis gibi etmenlerden
etkilenebilen, dalgalanan piyasa talebini 6ngérmek gogunlukla zordur.

Talepteki degigimler

Talepteki degisimler ilag kithgini etkileyebilir kimi zaman da kithga yol agabilir. Ornegin, Avustralya hastanelerinde penicillin
G’ye olan talebin artmasi Urlinin tek tedarikgisinin talepteki bu ani artisi karsilayamamasi nedeniyle trline kota koyulmasina
yol acti. Benzer sekilde (Sagaz hastaligi tedavisinde kullanilan) benzidazoldeki artan talep ilacin (devlete ait) tek Ureticisi
tarafindan karsilanamayinca bu ilagta kithk ortaya ¢ikti.

Bir Giriin piyasada bulunmuyorsa elbette ki bu ¢ok buyuk ihtimalle terapotik alternatiflerine olan talepte (beklenmedik) bir
artis yaratacaktir ki bu alternatif de zamanla piyasada bulunamaz hale gelebilir. Buna ek olarak patentli bir Griiniin patent
suresi bitmek Uzereyse Pazar payi tahminlerinin (ikame oraninin) givenilirligi ¢ok buyik oranda azalir.

Talebin tahmin edilebilirligini arttiracagi diistintlen formulerler ve kilavuzlar gelistirmeye dogru kuresel bir egilim var. Ancak,
recete edenler bu kilavuzlara bagh kalmazsa bu da ilag kitligina yol agabilir. Benzer bigimde talep kilavuzlardaki
degisikliklerden ve klinik denemelerde ortaya ¢ikan yeni bilimsel bulgulardan etkilenebilir. Bir triin yeni bir endikasyon
kazandiginda bu da ona olan talebi arttirabilir. Ureticisininse iretim kapasitesini bu artan talebi karsilayabilir hale getirmek
icin yeterli zamani olmayabilir.

Komsu uilkelerdeki durumun da ulusal bir durum iizerinde belgelenmis bir etkisi vardir. Ornegin, Libya’daki savas sirasinda
isyancilar Tunus’tan ilag aliyorlardi (artan ihracat) buna karsin Tunus’a ilaca ihtiyaci olan dnemli miktarda milteci geliyordu (artan
ic talep). Bu iki unsur Tunus’ta ilag kithigina neden oldu.

Yeni gelisen ekonomilerin Etken Farmasotik Madde (API) tretiminde ve bitmis farmasétik Urlinlerde oynadigi 6nemli rol goz
onune alinarak bu ekonomilerin artan i¢ talebinin de 6zellikle Gzerinde durulmalidir. Halihazirda Cin, Gliney Afrika, Rusya ve
Brezilya’da oldugu gibi, bu i¢ talep, artan Uretim kapasitesi ile uygun bir sekilde karsilanmazsa i¢ (ulusal) Pazar ile uluslararasi
pazarin talebinin karsilanmasi arasinda gerilime neden olabilir.

Ayni sekilde bir tUlkeye bagiscilar yoluyla yapilan fon destegi azaltilirsa bu diger Ulkelerdeki arzi da etkiler. Hindistan kiresel
sikloserin talebinin yaklasik %70’ini temsil etmektedir ve bu talep bagisci fonlariyla desteklenmektedir. Son zamanlarda kuresel
Pazar surdirebilir retim diizeyinin tzerindedir ancak Hindistan 2015’ten itibaren bagis¢i fon destegi almayacagi igin talebin
strdarulebilir Gretim dizeyinin altina disecegi tahmin edilmektedir ve bu durum diger butin tlkelerde ilag kithgina yol agabilir.



Genel olarak, talep tahminleri cogunlukla sezonsan egilimlere dayandigi ve tarihsel veriden yoksun oldugu igin batin
paydaslar icin (endistri, depolar, eczaneler/hastaneler) siirekli gliclik cikaran bir alandir. Bu durum bu paydaslarin ve
ortaklarin Gretimlerini ve stoklarini ilag kithgina mahal vermeyecek sekilde ayarlamalarini engellemektedir.

Algilanan sinirl mali tedarik kapasitesi

Ekonomik bir bakis agisindan, fiyatlarin karsilanabilirligi ve ilag alimlarini 6nceden finance edebilme kapasitesi de ilag kithgi ile
ilgili olarak dikkate alinmasi gereken faktorlerdendir. Zambia’da bagiscilarin HIV ilaglarina olan desteklerini yolsuzluk stiphesi
nedenyle kestikleri ve bunun da HIV ilaglarinda ciddi kitliga neden oldugu belirtildi.

Benzer sekilde, Iran’da (BM karari geregi uygulanan uluslararasi ambargonun bir sonucu olarak) dovize erisim sinirli olmasi bazi
ilaglarda kithga yol acti. Madagaskar gibi diger Ulkelerde ilag satin alimini igin yeterli fonun olmamasi doviz kurundaki
degisimlerle birlesince ilag kithgina neden oldu.

Yunanistan’da hastaneler ureticilere verdikleri son siparisler icin 6deme yapamiyorlardi ve ilag endstrisi de hastanelerin yeni
siparis vermeden énce borg¢larini édemesini istedi. Ayrica ispanya’nin bazi bélgelerinde dzerk bélge hiikiimetleri serbest
eczanelere geri 6demeyi (1 yila varan) buyuk gecikme ile yapti ve bu durum eczanelerin depolardan stok tedarigi yapmasini
engelledi.

Talebin yapisi
Genelde maliyetleri azaltmak amaciyla talebin ihale yoluyla yapilandiriima bigimi, talebin dngorulebilirligini etkileyebilir ve ilag

kithgini arttiran bir etmen olarak gorulebilir. Mali yeterlilik ve 6ngorilebilirlikle ilgili risklerin artmasi Ureticilerin ihale slirecine
katilimini azaltabilir. Ornegin, bir ihale politikasi geri 8deme agisindan en ucuz ilaglar igin bir pazara ayricalik taniyorsa bu
dogal olarak diger oyuncularin pazardan dislanmasina yol agar. Bunun bir sonucu olarak da eger segilen Uretici bir bicimde
etken madde/ilag bulma sikintisi yasarsa bu ayricalik durumu alternatifleri azaltir.

Benzer sekilde, bazi hastaneler veya biyuk saghk sistemleri “blytk ihaleler” yaptiginda bu ihaleler kaginilmaz olarak en Gst seviyede
talep yaratacagindan talebin 6ngorulebilirligi etkilenir. Kisa erimli ihaleler yapilmasi da talebin tahmin edilebilirligini etkiler ve
nihayetinde riski arttirir.

Ote yandan, ihale siireci (genelde yolsuzluk yapilarak) bypass edilirse bu da Papua New Guinea’de oldugu gibi ilag kithgina yol
acabilir.

Bazi ihale pratikleri Ureticinin talep tahmin kapasitesini etkileyebilir. Eger s6zlesme imzalanmissa Uretici s6zlesme
yukimluliklerini yerine getirmek igin diger alanlardaki kaynaklarini geri gekmek zorunda kalabilir ki bu durum, 6zellikle de
s6zlesmenin yapilmasindan kisa bir stire sonra Uriin teslimati yapilmasi gerekiyorsa Ureticinin diger trlinlere olan talepleri
karsilama kapasitesini etkileyebilir. ihale (ve italat s6zlesme ve sartlarinin) kurallarinda yapilan degisiklikler de Senegal’de
yasandigi Gzere ilaglarin piyasada bulunmamasi sorununa yol agabilir.

ihale piyasasinin gekiciligini etkileyen diger etmenlere iliskin érnekler belirlenen referans fiyat ve ilaglara kesintisiz erisimin teminine

onem verilmemesi bigiminde siralanabilir. Pazarin biylkligu, (pazarlarda pargaliliga yol agan) yasal dizenlemelerdeki uyumsuzluk ve
fiyatlari suni bir sekilde asagida tutan ilag olmayan urinlerle yapilan ¢capraz ikame orani da ihaleleri etkiler. Dolayisiyla ilag kitligindan
kaginmak, saghkl ve adil bir rekabet saglamak igin sorumlu sézlesme bir sarttir.

Geleneksel Olmayan Talep

Bunun gibi ihracat yapma/parallel ticaret de Urlinlerin bulunurlugunu etkileyebilir, 6rnegin Cek Cumhuriyeti Ulusal Enstittsu, ulusal
piyasadakiilaglarin %20’sinin (parallel ticaret yoluyla) ihrag edildigini ve bu durumun ilag kithgina neden oldugunu belirtti. Fransa’da
Académie Nationale de Pharmacie tlkedeki ilag kithiginin %4’iGnln ihracatla (parallel ticaretle) ilgili oldugu tahmininde bulundu.

Arz zincirindeki bazi ilkesiz aktorler kitlik riski tasidigi spekiilasyonuyla bazi tirtinlerde istifcilik yapabilir. Uriinlerde kitlik
oldugunda da stoklarini asiri yuksek fiyatlarda satabilirler. Bu egilim ABD’de ve diger Ulkelerde “gri market” olarak
adlandirilmaktadir.
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Daha 6nce de deginildigi gibi Gretim alanindaki nedenler cogunlukla ilag kitlhiginin ortaya gikmasiyla ilgilidir.
Bitmis irin tiretimi
Bitmis Grlinlerin Uretildigi tesislerde ilag tGretiminin neden azaltildigi ya da durdurulduguna iliskin bazi agiklayici nedenler vardir.

ilac kalitesinde eksikliklerin tespit edilmesi durumunda asagidaki gibi kararlar alinabilir:

— GUney Afrika’da Amfoterisin B igin oldugu gibi kalite givenligi denetimi sirasinda tespit edilen ve Grun partilerinin
pazara sunulmamasiyla sonuglanan denetimler nedeniyle Ureticinin kendisi Gretimi durdurabilir.

— Duzenleyici kurumun yaptigi denetim sonucunda (ki bazen denetimin kendisi de Gretimde gecikmelere neden olabilir)
kurum, sorun ¢oziilene kadar Gretim tesisinin lisansini askiya alabilir.

Diizeltici dnlemler zaman alabilir ve Ureticinin etkilenen tesiste lretimi azaltmasini gerektirebilir. Ureticinin birden fazla
pazara Uretim yaptigl durumlarda diizenleyici kurumlar arasinda bir tutarlihgin olmamasi veya yorumlarda farkhliklarin olmasi
durumunda en uygun duzeltici 6nlemi belirlemek ¢ok daha zor olabilir. Bazi durumlarda siki diizenleyici gcergeveler bu
onlemlerin belirlenmesinde kisitlayici olur.

Duizenleyici kurumun gok fazla degisiklik istedigi durumlarda diizenleme igin yeterli zamanin verilmesi 6nemlidir. Bunun gibi
Uretim lisansi askiya alindiginda Ureticinin yeniden tretime baslamasina izin vermek igin yapilan yeniden denetimde gecikme
olabilir.

Bir Giretim tesisinin Uretimi neden durdurdugu ya da ¢ok bliyluk 6lclide azalttigini agiklayan baska nedenler de olabilir.
Ornegin, Japonya’da Mart 2012’de yasanan tsunami bazi farmasétik retim tesislerine ciddi zarar verdi ya da tesisi tamamen
yok etti. Dahasi, tesisler yaslandigi icin duzenli bakim onarim hayati 6nem tasimaktadir. Eger bu tip islemler dogru bir bicimde
planlanmazsa (6rnegin, Uretici tesisin kapali oldugu siirecte ve/veya bakim onarim siirecinin 6ngérilmeyen bir sekilde
uzamasi s6z konusu oldugunda bu donemi telafi edecek kadar stok yapmamissa) bu durum ilag kitligina neden olabilir. Birgok
tesis surekli (7/24) Gretim yapar dolayisiyla diger bir fabrikada yasanan bir kazayi telafi etmek igin Gretimi arttirma kapasitesi
son derece sinirlidir ve ayrica ikinci tesis halihazirda ruhsatli tesisler listesinde yoksa diizenleyici kurumlardan izin alinmasi
gerekebilir.

Bunlarin yanisira, steril enjeksiyonlarda ve liyofilizasyon gibi kalite glivenligi igin Gretim sirecinde yliksek veya karmasik
standartlarin karsilanmasini gerektiren uriinlerde oldugu gibi bazi Griinler 6zel tesisler ve tretim bilgisi gerektirir. Eger onay
surecinde gecikme olmusgsa Uretim tesislerinin transferi de ilag kithgi ihtimalini arttirir.

Nedeni ne olursa olsun bir {iretim tesisi Giretimi durdurdugunda bunun pazara iriin arzi Gizerinde biiyiik etkisi olabilir. Ornegin
2010’da bir Uretim tesisi kapatilmisti ve bu durum 18’i kemoterapi ilaglari olmak tizere 49 ilacin piyasada bulunmamasiyla
sonuglandi.

Yeni drdnlerin Gretilmeye baslanmasi kimi zaman, basta dustk fiyath ve/veya karmasik tretim siregleri olanlar olmak tzere
eski trdnlerin Gretiminin durdurulmasiyla ilgilidir ki bu durum kasit olmadan ilag kithgina neden olur.

Zirve’de, Uretim kapasitesi koordinasyonunun olmayisi ve tedarik/dagitim alaninda karar alma streglerini belirleyen bir etik
cercevenin yoklugu gibi baska nedenler de dile getirildi.

Hammaddeler

Bazen mesele bitmis farmasotik Grilinlerin tretim tesisleriyle degil hammaddelerin bulunurluguyla ilgilidir. Bir ilacin Gretimi
icin tek bir hammadde kaynagi varsa ve bu kaynak lGiretim sonunu yasiyorsa bunun bu hammaddeye dayanan butin bitmis
uran areticilerini etkilemesi olasilig1 yuksektir. 20 yil 6nce etken farmaso6tik maddelerin %90’1 ABD’de Uretiliyorken bugin
durum oldukga farklidir, ilaglarin %401 Glke disinda Uretilmektedir. Bircok etken madde Hindistan ve Cin’den alinmaktadir ki
bu durum da kisa slirede bu kaynaklarin yerine yenisini bulmay: gliclestirmektedir.

Ornegin, Cin’de protamine siilfatta dnemli 6lciide bir fiyat indirimi yapma karari alindiginda bazi yerel aktif farmasétik madde
ureticileri, yeterince karli gériinmediginden, maddenin tretimini durdurma karari aldi,



Ayni sekilde hammaddeler, 6zellikle ara maddeler (veya onciulleri) sadece ilag Uretimi igin kullanilmiyor olabilir, bu minvalde
farkl sektoelerin 6nerdigi fiyat temelinde bu maddelerin farkh kullanim alanlari arasinda, her zaman bir rekabet vardir.

Bunun yaninda hammaddelerin yapisal kirilganligi ayni zamanda (6ncil maddeler [precursors] gibi dogal urlinlere
dayandiklarindan) uretimlerinin dénemsel olabilmesinden kaynaklanmaktadir. Ek olarak kalite standartlarinin olmayisi ve
yapilan denetimlerin/hazirlanan raporlarin diinyanin geri kalaniyla paylasiimamasi da katmertlendiren etmenler olarak
distnilmektedir.

Uriin Serisinin geri cagrilmasi/Geri Gagirma
Kalite glvenligi eksik oldugunda, bir Grtiin bozulma tehlikesi veya kusurlu hammadde kullaniimis olmasi gibi kaygilarla geri
gagrilabilir, bu durum kaginilmaz olarak s6z konusu Grunde kitlikla birlikte gelen ani bir arz agigina da neden olur.

Pazar yapisi

Birgok ilag kithigi vakasinda urinler, tek ya da sinirh sayida tedarikgiden temin ediliyordu, bu durum da ilacin bulunmama riskini
arttiriyordu. Ornegin ABD’de enjekte edilebilir jenerik iiriin pazarinin gogunlugu sadece yedi biiyiik treticiden tiriin tedarik
ediyordu.

Envanter

Ulusal dluzeyde erisilebilir stogun (butln arz zincirinde belirli bir farmasaotik Grintn toplam miktari) Greticinin tampon stok
yapmasinda énemli bir rol oynayabilecegi goz 6nline alinirsa envanter uygulamalari da ilag kithgini 6nlemede ya da kitlikla bas
etmede temel bir rol oynayabilir. Ornegin, Fransa’da Académie Nationale de Pharmacie depolarin verdigi siparislerin %12’sinin
ilag endustrisince karsilanmadigl durumda, arz zinciri boyunca yapilan tamponlama sonucunda serbest eczanelerin verdigi
siparislerin yalnizca %4-5’inin karsilanamayacagi tahmininde bulundu ki bu da arz zincirinde tamponlamanin oynadigi olumlu
role isaret etmektedir.

Belirli bir zamandaki talebi karsilamak igcin minimum stok bulundurma bigimindeki kamu hizmeti yukimlalGgu gibi minimum
stok bulundurmaya iliskin sartlar kaldirildiginda bu durum, tampon etkisi azalacagindan ilag kithgi olasiligini arttirabilir. Yalin
bir envanter tutmak yerine Blyuk bir siparisin yapilmasina kadar bekleyip, ¢cogunlukla ucu ucuna envanter yapilir, bu durum
ilag kithginin etkisini arttirir. Yine acil durum planlarlan ¢ok buylik oranda saglam planlar degildir, yalnizca birkag tlkede
(sadece bir kag Grunle sinirli) stoklama yapilir.

Zirve’de bahsi gecen ilag kithigl sorununu katmerlendiren diger etmenler: kithk durumunda ilaglarin adil dagitiimasini
saglayacak uygun bir gcergevenin olmayisi veya béyle bir durumda dagitimla ilgili en iyi uygulamalari takip etmedeki basarisizlik,
dagitim modellerinin artan karmasikhgi, dagitim kurallari bigciminde siralandi.

Bilgi yonetimi

Piyasada bulunmayan ilaglarda mevcut duruma iliskin bilginin olmamasi, gézetim yapilmamasi ve arz zinciri boyunca olasi
herhangi bir noktada olasi sizintilari isaret eden sistemik gostergelerin yoklugu gibi nedenlerin de ilag kithgini etkileyebilecegi
dile getirildi.
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6.

¢cozamler ve en Iyl o6nleme ve azaltma
uygulamalari

Zirve’'de ¢6zUmler ve en iyi uygulamalar (6zellikle de atolyeler sirasinda) derinlemesine tartigildi ve bu tartismalarin sonuglari
bir dizi 6neri haline getirildi (bir sonraki bélime bakiniz)

Talep tarafi perspektifinden ilag kithgi sorununu ele almada kullanilacak kisa ve uzun erimli stratejiler tartisildi.

Zirve’de konusmalar ve tartismalar sirasinda, kaliteye ve arz surekliginin emniyetine arz zincirinin ve tlketicinin ne kadar deger
verdigi anlamina gelen “kalite degeri” kavrami sik sik tekrar edildi.

Bu kavram,

a- ¢ok kaynakli sozlesmeleri tesvik eden (sadece farkl ilag firmalarini kullanmak degil ayni zamanda en az iki etken madde
tedarikgisi ve 2 Gretim tesisi ile galisma sartinin getirilmesi)

b-tedarigin sadece fiyata dayali olmadigi (kalite ve ¢ok kaynakli olmanin dikkate alindig1) -esasinda fiyatlandirma politikasi tesvik edici
olursa bu kalite ve arza iligkin bir taahhiit demektir ayni zamanda-

yeni bir tedarik modeli anlamina gelebilir.

Cok kaynaktan ila¢ ya da hammadde tedarigini iceren tedarik sézlesmeleri ayrica acil durum planlarina iliskin hikimler
icerebilir. Ayni sekilde, satin alim yapan/tedarik¢i kurumlar varolan etik kurallari dikkate alarak gri marketin var oldugu
yerlerde tedarik i¢in gri marketi kullanmadan 6nce ¢ok dikkatlice distinmelidirler.

Yeni tedarik modelleri garantili ilag tedarigi karsiliginda makul bir kari da temin edecek sekilde gelistiriimeli ve tesislere yatirrm
yapilmasini desteklemelidir. Bu modelleri gelistirmede hiikiimetler kilit rol oynayacaklardir.

Tesviklerle bir yandan Uretim kapasitesi fazlaligi desteklenirken bir yandan da kuresel ilag kithgi riski azaltilabilir.

Tahminlerin iyilestiriimesinin de olumlu etkisi olabilir. Daha iyi tahminler yapilmasi

icin asagidaki segenekler dikkate alinabilir:

a-Bir tahmin gergevesinin gelistirilmesi

b-Olasi tahrifleri (tahminedilebilirligi etkileyecek hertirli sey) dikkate alma ve
azaltma

c-Bitun Ulkelerin, 6zellikle de farmasotik Gretim alaninda etkili olanlarin, uzun
erimdeki egilimlerini dikkate alma

d-Guvenilir bilgiye dayanan daha giivenilir tahminler igin butlin paydaslarin
icerilmesi

Daha dogru tahminler yapilmasi durumunda endistri Uretim kapasitesini daha kolay

ayarlayabilecektir.

Bilgiyi duizenli bir sekilde bitiin paydaslarin erisimine agmak. S6z konusu bilgi sunlari igermelidir:

a- llag ihtiyaci (ihaleleri/ ve 6neri/s6zlesme taleplerini de igerecek bigimde)

b-Bitln arz zinciri boyunca varolan stok

c- (ihale, kithkla basetme vb. agisindan) en iyi uygulamalar; 6rnegin, Kanada’da federal/bélgesel paydas komitesi tarafindan
gelistirilmekte olan “ ilag Kithig: Bilgi iletimi Protokoli” gibi.

d- Nedenleri de igeren halihazirda bulunamayan ilaglara iliskin bilgi, 6rnegin Kanada’da daha sonra saglik hizmet sunuculari igin tilke
disindan ilag bilgi kaynaklarina erisim igin baglantilarin da yer alacagi, ulusal bulunamayan ilag raporlama sistemi
(www.drugshortage.ca). Benzer bicimde ABD’de hem FDA hem de ASHP’nin (Amerika Saglik Sistemi Eczacilari Toplulugu) saglik

hizmet sunucularina yardimci olmak amaciyla agilan, bulunmayan ilag bilgisi iceren websiteleri var.

Ayrica ulusal diizeyde kritik ya da hassas durumda olan Grunler listesi olusturulmasi diistintldi. Buradan hareketle bu
Urdnlerin Gretimi igin tegvikler (ve gerekliyse bu trlinlerin ikamesi) listedeki Uriinlere gére yapilabilir. Ayrica bu tip Urlnler her
birim icin minimum fiyatla garanti altina alinabilir.

Eczacilar gibi bazi saglk profesyonellerinin mesleki uygulama kapsamlarinin genisletilmesi, onlari bulunamayan ilag sorunuyla
miicadel ederken ¢6zim bulma hususunda daha donanimli hale getirebilir. Bu anlamda bazi kuruluslarda etkili isbirligine dayah
uygulama modelleri mevcuttur.


http://www.drugshortage.ca/

Yasal diizenleme alani

Uretime iliskin diizenleme ve standartlarin ve iiriin onayinin ilkeler arasinda harmonizasyonu meselesi giindeme getirildi ve
bunun sadece dlzenleyici kurumlar arasinda degil ayni diizenleme gergevesi icin de gecerli olmasi gerektigi belirtildi. Boylesi
bir harmonizasyon piyasa pargaliligini en aza indirmeye ve boylelikle de kithk olan Ulkeye ilaglarin ulastiriimasini
kolaylastirmaya yardimci olur.

Hatta daha resmi kararlar alinmadan diizenleyiciler ve Ureticiler arasinda kurulan erken iletisim ve seffaflik ilag kithgi ortaya
¢ikmadan duzeltici dnlemlerin gelistiriimesine katki saglayabilir ve diizenleyiciler tarafindan tedarik alanini etkileyecek kararlar
alindiginda bunlarin eczacilara ve regeleyenlere iletiimesi hayati 6nem tagimaktadir.

Bazi ilaglar piyasada bulunmamaya basladiginda duizenleyici kurum (kritik ve hassas durumda olan trlinler gibi) belirli Griinlere
odaklanma karari alabilir. ABD’de FDA’nin politikasi, ciddi veya hayati tehdit eden hastaliklari tedavi eden ya da 6nleyen tibbi olarak
zorunlu Urlinlere olan ihtiyaci ister ruhsatli ister ruhsatsiz kullanimla olsun, 6nlemek ya da hafifletmektir. FDA’nin tahminlerine gore
bu yolla 2010-2013 arasinda yaklasik 300 ilagta kithk onlendi.

Duizenleyici kurumlarin inceleme faaliyetleri vaka bazinda ilerlemektedir ve bu kurumlar, klinisyenlerden alarm durumunda
olmalarini isteyerek, ilaglarin bulunabilirlik durumunu kontrol ederek, diger firmalardan Gretimi arttirmalarini isteyerek, yeni
Uretimn tesislerinin denetimlerini veya alternatif olabilecek trilinlerin incelenmesini hizlandirarak ve ithalata izin vererek kisa
erimli sorunlari hafifletmek igin dogru 6nlemleri alabilirler. Duzenleyici kurumlarin verdigi karsiliklarin etkililigini arttirmak igin
(bildirilmemesi durumda uygun cezalarla desteklenerek) Ureticiler tarafindan kitlik olacagi tahmin edilen Urinlerin 6nceden
bildirilmesi ve ajanslar arasi koordinasyon bu alanda kurumun isini 6nemli dlclide kolaylastirabilecek faaliyetler olarak
duslinilmektedir. Agik ki ilag kithginin dnlenmesi ve azaltilmasi diizenleyicilerin farkh yaklasimlar benimsemesini
gerektirmektedir ve bu anlamda kurumlar kendi deneyimlerinden yararlanabilirler. Diinya Saglik Orgiitii ve daha biyiik
duzenleyici kurumlar ilag kithiginin yonetimine iligskin politikalar gelistirmede ve uygulamada daha az kaynaga sahip ajanslari
destekleyebilir.

Bitmis Uriinlerin iiretimi ve Etken Farmasétik Maddeler

ilag end(istrisi (ya ayni firma igerisinde ya da diger firmalarla birlikte olusturulan bir havuz bigiminde) fazla kapasite olusturabilir . Tahmin ve planlama
stireglerini iyilestirmek icin tedarik gérevlileri ve Ureticiler arasinda bir agik diyalog kurulabilir. Ureticilerin ortak toplumsal sorumluluk érgiitii
kendilerinin ilaglarin bulunurluguna iliskin gerekli bilgileri sunmak istediklerini bildirdi.

Etken Farmasotik Maddelerin kalite standartlarini karsilamasina daha fazla dikkat edilmeli. Bu hem Ureticilerin hem de dizenleyici kurumlarin bazi
faaliyetler gerceklestirmesi ve kalite standartlarinin daha kararl bir sekilde uygulanmasinin saglanmasi anlamina gelebilir. Etken Farmasotik Madde
Ureticilerine yapilan denetimlerin raporlari tlkeler ya da firmalar arasinda paylasilabilir.

Kalite sorunlari tespit edildiginde, buyk ilag kithgl sorunlarindan kaginmak adina sorunlari etkili bir sekilde ve zamaninda ¢6zmek igin diizenleyiciler ve
Ureticiler arasinda isbirligi yapilabilir. Etken Farmasotik Maddelerin tedariginin strekliligi icin Greticiler belirli bir tirlin igin birden fazla etken madde
tedarikgisiyle ¢alismalidir.

Her ilag Ureticisi ve depo, erisilebilirligin ve iletisimin gézetiminden sorumlu olan bir kisi (6rnegin bir eczaci) istihdam etmeli.

Stok

Belirli bir Griina stokta bulundurma ya da uretici ve depoya minimum stok bulundurma zorunlulugu getirilmesi diislincesi
tartisildi. Ayni bigimde ilaglarin bulunamamasi durumunda farkl Glkeler arasinda dagitimi kolaylastirmak igin bir talep
paylasim ajansinin kurulmasi planlandi.
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7.
Zirveden g¢ikan oneriler

Nedenler, katmerlendirici etmenler, ¢ézimler ve en iyi ilag kithgini dnleme veya azaltma uygulamalari etrafinda dénen
tartismalara dayanarak zirveye katilan delegeler asagidaki 6neri setini gelistirdiler:

Halihazirda piyasada bulunmayan ilaglara iliskin olarak bitlin paydaslar arasinda seffafligi ve iletisimi arttirmak icin her tlke;
-zamaninda

-mimkiin oldugunca tamamlanmisg

-mevcut halde piyasada bulunmayan ilaglara ve neden bulunmadiklarina odaklanan

-builaglarin ne kadar daha bulunamayacaklarina iliskin beklenen stireye ve tepkilere iliskin detaylar sunan,

erisime acik bir bilgi saglama araci olusturmahdir.

Bu mekanizmaya Saglk Bakanligi, ilag Ajansi (Yetkili Kurum), Meslek Orgitleri ve/veya Endiistri Birlikleri ve diger paydaslar dahil
olabilir.

Uzun ve orta vadeli amag bu bilgiyi uluslararasi diizeyde toplamak olmalidir.

Kritik ve hassas durumda olan ilaglarin listesini belirlemek igin kiiresel bir sireg gelistirilmelidir. Bunu en kolay Saglik
Bakanliklarindan, ilag Ajanslarindan, FIP gibi Meslek Orgiitlerinden ve Endistri Birliklerinden aldiklari verilerlerle Birlesmis
Milletler yapisi igerisindeki gokuluslu kurumlar yapabilir.

Kritik ve Hassas durumda olan drinlerin belirlenmesi igin yapilan tanim ve koyulan kriterler tedarigin kirilganhgi, tretimin
karmasikhgi, Etken Farmasotik Madde Uretim tesislerin yeri ve sayisi, bitmis farmasotik Grin Gretimi, tibbi zorunluluk ve
uranlerin ikame edilebilirligine dayanmalidir.

Olusturulan bu listenin siirekli revize edilmesi gerekecektir. Liste, diizenleyici kurumlarin tepkilerine, tedarik uygulamalarina ve
risk azaltma stratejilerine iliskin bilgi icerecektir.

Her Ulke listeyi yerel kosullara uyarlamayabilir.

Butun ilag tedarikgileri kaliteli ilag arzinin stirekliligini saglayacak tedarik streclerine yénelmeye davet edilmektedir.

Yiuksek kalitede Aktif tedarik stiregleri sunlari igerir:

-Tahminleri de igeren gelistirilmis miktar belirleme/kuantifikasyon

-Slrdarulebilir kapasite meselesine iliskin olarak tedarik ajanslari ve Ureticiler arasinda dogrudan iletisim

-Her urdn igin 6zel durumlara 6zgl bilingli ve Uzerinde distnulmuis yaklasimlar (uzun-erimli, kisa erimli, bolusturilmus
sozlesmeler...)

-Kaliteye deger veren sorumlu fiyatlandirma

-Anlamli, baglayici s6zlesme yapma siireci

Butin Ulkeler diizenleyici uygulamalarda varolan tlke icinde ve lkeler arasindaki gereksiz farkliliklari kaldirmaya tesvik edilmelidir. Bitin
diizenleyici kurumlarin biitiin diizenleyici siireclere iliskin olarak sorumlu bir seffafligi gelistirmeleri gerekmektedir. Ureticiler seffaflig
gelistirmek ve koordine bir tepkiyi olanakli kilmak adina tedarikgilerin ve sézlesme taraflarinin denetimlerinin rekabetle iliskisi olmayan
yonlerini paylasmak icin tehditkar olmayan araglar bulmaya tesvik edilmelidir.



Batun Glkeler kendi sinirlari igerisindeki ilag talebi ve arzina iliskin bilginin toplanmasi ve paylasilmasi igin ulusal bir kurum
olusturma olasiligini arastirmalidir. Bu kurum kitlik zamanlarinda kaynaklarin dagitimina iliskin karar alma sireglerine dair etik
bir cergeve de gelistirebilir. Ayrica, butin arz zinciri boyunca dagilmis ulusal diizeyde var olan stoga iliskin bilginin dolagimini
da koordine edebilir.

Butun Ulkeler kendi ulusal ihtiyaglarina uygun stratejik tampon stoklari ve normal stoklari, acil durum planlarini, hastalik salgini
planlarini ve kapasite fazlasini iceren, bulguya dayali risk azaltma stratejilerini gelistirmeye ¢agrilmaktadir.
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8.
Sonug

Sonug olarak, FIP Toronto Zirvesi, Dr. Buchmann tarafindan, “kiiresel diizeyde ilag kitlig1 sorununa getirilebilecek uzun ve kisa erimli ¢éztimleri
belirlemek ve bu meseleyle ilgili ya da meselenin bizzat iginde olan, isbirligi icerisindeki uzmanlardan ve aglardan olusan bir topluluk
olusturma” bigiminde ifade edilen amacina ulagmistir.

incelenmekte olan mevzunun, ilaglara zamaninda ve karsilanabilir fiyatlarla erisimin, saglik durumu, insanlarin yasam kalitesi ve 6lim orani
tizerinde etkisi vardir. ila¢ kithginin bircok nedeni vardir ve bunlar, endistrinin kapasitesi ve yapabilirlikleri, yasal cergeveler, Pazar politikari ve
dalgalanan talep gibi etmenleri iceren ¢ok boyutlu nedenlerdir. Bazi nedenler dogal felaketlerden kaynaklananlar gibi tekil ve kendi basina bir
nedenken bazilari biribiryle kesisir ve cogunlukla domino etkisi yaratarak sorunun sirip gitmesine yol agarlar. llaglarin ikamesi igin alternatif
segenekler risk, ilagla esit derecede etkili olmama ve bulunamama gibi sorunlarla doludur. Ancak ilag kithginin nedenleri ve etkileri ne olursa
olsun, kiiresel diizeyde etkili uzun erimli ilag kithg sorunun siirmesini ya da daha da kétiilesmesini 6nlemek igin hiikimetlerin, saglik
profesyonellerinin, hastalarin ve ilag endustrisinin isbirligi icerisinde, seffaflikla ve sorunu etkileyen etmenleri kavrayarak birlikge ¢alismasi tum
dlinya toplumunun yararinadir. Zirve, ilag arzi zincirinin kiresel yapisi birgok tlkeyi ayni derecede kirilgan hale getirdiginden, halihazirda kitlik
sorunu yaslyor olsun ya da olmasin bitiin tlkelerin benimsemeyi distinebilecegi baslica alti 6neri getirerek sonuglandi.

Boylelikle, FIP ve bu Zirve’ye katilan isbirligi icerisinde oldugu 6rgitler , diinya gapinda hiikiimetleri ve saglik bakanliklarini ilag kithgi sorununa
iliskin diyalog gelistirmeye , diyaloga dahil olmaya ve bu raporda getirilen 6nerilerin uygulanmasina ihtimam goéstermeye ¢agirmaktadir.
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Ekler

A. Katilimcilarin listesi

Asagidaki kisiler Uluslararasi ilag Kithgi Zirvesi’'ne katilmiglardir

i Sim érg ut/kurum/kurulus

Abramowitz, Paul AmericanSociety of Health-systemPharmacists (ASHP) USA
Adenot, Isabelle Ordre national des Pharmaciens (Fransa Eczacilar Odasi/Birligi) France
Andrews, Emma Pfizer USA
Besangon, Luc International Pharmaceutical Federation (FIP) Netherlands
Betito, Elie Apotex Canada
Boyle, Kathleen Health Pro Canada Canada
Buchmann, Michel International Pharmaceutical Federation (FIP) Switzerland
Chaar, Betty University of Sydney Sydney
Cottrell, Jack World Dental Federation (FDI) (Dliinya Dis Hekimligi Canada
Federasyonu)
de Jong, Henk International Pharmaceutical Federation (FIP) France
Gaugh, David R. GenericPharmaceutical Association (Jenerik ilag Birligi) USA
Gill, Tony TherapeuticGoodsAdministration (Terapotik Uriinler idaresi) | Australia
Goyal, Neerja GSK Canada
Gray, Andy International Pharmaceutical Federation (FIP) South Africa
Hakes, Linda International Pharmaceutical Federation (FIP) Germany
Harasymuk, Mark Government of Alberta (Alberta Hiklimeti) Canada
Hay, Terri Canadian Association of Pharmacy Distribution Management  Canada
Hedman, Lisa World Health Organization (Diinya Saglhk Orgiiti) Switzerland
Johnson, lan IMS Brogan Canada
Kettledas,Ricardo Ministry of Health (Saglik Bakanlhgi) South Africa
Kinahan, Maura Pfizer Ireland
Kitts, Jennifer Canadian Healthcare Association (Kanada Saglik Hizmeti Canada
Birligi)
Lamarre, Diane Ordre des pharmaciens du Québec (Québec Eczacilar Canada
Odasi/Birligi)
Link, Michael UnionInternationale Contrele Cancer—UICC (Uluslar arasi USA

Kanser Kontrol Birligi



Madigan, Melissa NABP (Ulusal Eczacilik Kurullari Birligi) USA
Manasse, Henri International Pharmaceutical Federation (FIP) USA
McCannos, KJ Canadian Dental Association (Kanada Dis Hekimleri Birligi) Canada
Mclntosh, Keith Canada's Research-Based Pharmaceutical Companies (Kanada @ Canada

Arastirmaya Dayali ilag Firmalari)

McNeill, Felicity Department of Health and Ageing (Saglik ve Yaslihk Bakanhgi) = Australia

Midha, Kamal International Pharmaceutical Federation (FIP) Canada

Morrison, Jeff CanadianPharmacistsAssociation (CPhA) (Kanada Eczacilar Canada
Birligi)

Nurse, Suzanne International Alliance of Patients’ Organizations (IAPO) (Uluslar = Canada

arasi Hasta Orgiitleri ittifaki)

Ouimette, Etienne Health Canada's Health Products and Food Branch (Kanada Canada
Saglk Bakanhgi Saglik Uriinleri ve Gida Birimi)

Paradis, Frangois Association des pharmaciens des établissements desanté Canada
(Kanada Québec Hastane Eczacilari Birligi)

Paulino,Ema International Pharmaceutical Federation (FIP) Portugal

Pearlstein, Lisa AmericanSociety of Anesthesiologists (Amerika Anestezi USA
Uzmanlari Dernegi)

Peister, Sherry CanadianPharmacists Association (CPhA) Canada
Philip, Beverly American Society of Anesthesiologists USA
Roy, Myrella Canadian Society of Hospital Pharmacists (Kanada Hastane Canada

Eczacilari Birligi/Dernegi)

Skinner, Jill Canadian Medical Association (Kanada Tabipler Birligi) Canada
Steel, Gavin Ministry of Health (Saglik Bakanhgi) South Africa
Tam, Julie Canadian Generics Pharmaceutical Association (Kanada Canada

Jenerik ilag Birligi)

Thompson, Kasey K. AmericanSociety of Health-system Pharmacists (ASHP) USA
van der Hoeff, Carola International Pharmaceutical Federation (FIP) Netherlands
vanKesteren, Rachel International Pharmaceutical Federation (FIP) Netherlands

Wilson, Cecil D. World Medical Association (WMA) (Dunya Tip Birligi) USA



B. Zirve Programi
Persembe 20/06/2013

08:30-12:30

1. Acihs konusmalari (30 dak)

— Eczacilar igin: Michel Buchmann, FIP (International Pharmaceutical Federation) Baskani
— Doktorlar igin: Cecil D. Wilson, WMA (World Medical Association) Bagkani

— Hastalar igin: Suzanne Nurse, IAPO (International Alliance of Patients’ Organizations)

2. ilac Kitligina Genel bir bakis (60dak)
Bulunmayan ilaglarin sayisi ve bulunmama stireleri/ilag kithginin biiyuklugi/bulunmayan ilaglarin zaman igerisinde izlenmesine

iliskin verilerin derlenmesi: Kasey K. Thompson, ASHP (Amerika Saglk Sistemi Eczacilari Toplulugu)
Kahve arasi (30 dak)

3. ilac kithginin sonuclarina iliskin tahminler (60 dak)

— insan yasami;
— Mali sonuglar(daha pahali terapotik alternatifler);
— Insan kaynaklari ve dolayli maliyetler (doktorlarin ve eczacilarin bulunmayan ilaglari bulmaya galisarak harcadiklari zaman)

agisindan biri gelismekte olan ilkelerden (Lisa Hedman, Temel ilaglar ve Saglk Uriinleri, DSO), ve digeri gelismis tlkelerden (Jeff Morrison,
Kanada Eczacilar Birligi, Kanada) olmak Uzere iki Glkeye iliskin vaka galismasi (her biri 30 dak);

4, ilac kithginin nedenleri ve sorunu katmerlendiren etmenler (60 dak)

Giris sunumu: ilag kithgi sorununun baglica nedenleri ve sorunu katmerlendiren baslica etmenler:
Luc Besangon (FIP, Hollanda) & Andy Gray (FIP, Gliney Afrika)

14:00 - 17:30
1. “llag kithginin nedenleri” (paralel yiiriitiilen iki atdlye; 2 saat)

Paralel gergeklestirilen iki atélye aracihgiyla katilimcilarin paylastiklar Pratik 6rnekler/deneyimler etrafinda yurutulen tartisma

Atolyeler ayni zamanda bulunmayan ilaglar arasina girme riski bulunan Griin profillerini belirleme amaci tasiyacaktir

Talep yénlii nedenler: paralel ticaret ve geleneksel olmayan  Arz yénlii nedenler: hammaddelerin ve biylk miktarlar halinde
bulunan maddelere erisememe, Uretim alanindaki zorluklar ve
dizenleme alanina iliskin meseleler, gonullu geri gagirmalar,
Urinin formilerindeki degisim ya da Ureticinin degisimi,
Ureticinin Gretime iliskin kararlari ve ekonomi, endustrideki
birlesmeler, kisith ilag Urtinta dagitimi, envanter uygulamalari ve
Diger nedenler. dogal afetler.

dagitimcilar, talepteki beklenmedik artis ve klinik
uygulamadaki degisimler, talebe dayali arza uyum
saglayamama (bildirimin olmamasi) gibi

Kahve arasi (30 dak)

2. Sonuc oturumu: Her grup tespitlerini paylasacak (1 saat)
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3.

Cuma 21/06/2013

08:00 - 12:00
1. En iyiilac kithgni dnleme (ya da etkilerini sinirlandirma) uygulamalari nelerdir: (2,5 saat)

(2,5 saat paralel yurutulen) Atolyeler: ilag kithginin etkilerini sinirlandirmak, ileride ortaya gikacak ilag kithgi sorunlarini
engellemek ve kitlesel italat yoluyla ilag kitlig1 sorunlarinin bir tGlkeden digerine tagsinmasini 6nlemek igin hiikiimetler, 6zel sektor
ve saglik profesyonelleri tarafindan benimsenecek ¢oziimler etrafinda dénen bir tartisma gercgeklestirilecek.

a-ilag kitligina daha iyi karsilik verebilmek igin kiiresel diizeyde gergeklestiriimesi gereken &zgiil faaliyetler nelerdir?

b-ilag kithgiyla miicadelede ulusal hiikiimetlerin ve cokuluslu kuruluslarin oynamasi gereken rol nedir?

Talep nedenli kithga getirilen ¢ozimler: paralel ticaret ve Solutions to supply reasons: hammaddelerin ve blyulk
geleneksel olmayan dagitimailar, talepteki beklenmedik miktarlar halinde bulunan maddelere (bulk material)
artis ve klinik uygulamadaki degisimler, talebe dayali arza
uyum saglayamama (bildirimin olmamasi) gibi

Diger sorunlara getirilen ¢ézimler

erisememe, Uretim alanindaki zorluklar ve dizenleme
alanina iliskin meseleler, gonillt geri gagirmalar, Grindn
formulerindeki degisim ya da Ureticinin degisimi,
Ureticinin Uretime iligkin kararlari ve ekonomi,
endustrideki birlesmeler, kisitli ilag Grint dagitimi,
envanter uygulamalari ve dogal afetler.

Sonug oturumu: Her grup tespitlerini paylasacak (1 saat)

13:30-14:30
1. Getirilen Onerilerin 6zeti (45 dak)

Ogle yemegi arasi sirasinda bir calisma grubu her atélyenin sonuglarini alacak ve ilag kithgini 6nleme veya etkilerini sinirlama
amaciyla getirilen 6nlemlerin kisa bir listesini yapacak. Bu Zirve igin atilacak diger adimlar da tartisilacak.

2. Kapanis oturumu(15dak)
Sherry Peister, CPhA Gelecek Baskan
MichelBuchmann, FIPBaskani




FIP bu Uluslararasi ila¢ Kithgi Zirvesinin diizenlenmesi icin verdikleri, bu konuya olan ilgilerini ve verdikleri &nemi gésteren
codmert destekten 6tiirii Pfizer’e, Interpahrma’ya ve Kanada Arastirma Bazl ilag Firmalar’na (Rx&D) [Canada’s Research-Based
Pharmaceutical Companies] tesekkir eder.

Interpharmaph ‘ !E&D ,
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International
Pharmaceutical
Federation

www.fip.org

Founded in 1912, the International Pharmaceutical
Federation (FIP) is the global federation of national
associations of pharmacists and pharmaceutical scientists.
As a Non-Governmental Organisation (NGO), FIP has been in
official relations with the World Health Organization (WHO)
since the founding of the latter in 1948. Through its 127
member organisations, FIP represents and serves two million
pharmacy practitioners and scientists around the world.

Throughout the 100 year history of FIP its priorities have
expanded both literally and figuratively to meet the needs
and expectations of the profession of pharmacy, of
pharmaceutical scientists and of society in general. Its
mission is to improve global health by advancing pharmacy
practice and sciences to facilitate the discovery,
development, access to and safe use of appropriate, cost-
effective quality medicines. The emergence of Pharmacy
Practice as a cornerstone of the profession has led FIP to
become globally visible for its advocacy of the role of the
pharmacist in the provision of healthcare, while still
maintaining and developing a strong basis in the
pharmaceutical sciences.

The membership of FIP has evolved into the most extensive
global pharmacy and pharmaceutical sciences network, and
the organization continues to expand its presence and
influence through partnerships with other leading
healthcare, educational and scientific institutions.


http://www.fip.org/

