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Türkiye’de İlaç Kullanımının  
Temel Belirleyicileri (SSS) 

 T.C. Sağlık Bakanlığı 

 T.C. Sosyal Güvenlik Kurumu 

 T.C. SayıĢtay BaĢkanlığı 

 

 Sağlık Mesleği Mensupları (Hekim, Eczacı) 



Antienfektifler 

 Toplam ruhsatlı ilaç sayısı: 11.622 

 Toplam sistemik antienfektifler: 1.635 (%14) 

 Ödemede olan toplam ruhsatlı ilaç sayısı: 8.980 

 Ödemede olan toplam sistemik antienfektifler: 1.411 
(%15,71) 

 



T.C. Sağlık Bakanlığı 
(TİTCK) 

 Ruhsatlandırma Yönetmeliği 

 Jenerik Ġlaç Ruhsatlandırma koĢulları 

 BiyoeĢdeğerlik muafiyetleri 



BEġERĠ TIBBĠ ÜRÜNLER 
RUHSATLANDIRMA YÖNETMELĠĞĠ 

Ruhsatlandırma Kriterleri 

Madde 16- Beseri tıbbi ürüne ruhsat verilirken, ürünle 
ilgili olarak Bakanlıkça dikkate alınacak kriterler 
sunlardır: 

a) Öngörülen kullanım Ģartlarındaki etkinliğinin 
kanıtlanmıs olması, 

b) Güvenilirliğin kanıtlanmıĢ olması, 

c) (Mülga:RG-22/4/2009-27208) 

d) Uygun teknik ve farmasötik özelliklere sahip olması. 

(Ek ikinci fıkra:RG-22/4/2009-27208) Bakanlık, kamu 
sağlığının gerekli kıldığı durumlarda, farmakoekonomik 
verileri dikkate alarak yukarıda sayılan kriterlerden bir 
kısmının uygulanmasından vazgeçebilir. 



Jenerik/biyobenzer 
Klasik kimyasal ilaçlar: 
 Kimyasal olarak aynı 

 PK parametreler tanımlanan sınırlar içinde 

Bioteknoloji ürünler: 
 Glikolizasyon varyasyonları 

 Protein katlanma varyasyonları 

 “Üretim” ve “SafsızlaĢtırma” süreçlerinde 
safsızlık problemleri 

 Formülasyon 

 Saklama farklılıkları 





Farmasötik Müstehzarların Biyoyararlanım ve 
Biyoeşdeğerliliginin Değerlendirilmesi Hakkında 

Yönetmelik 

d) Farmasötik EĢdeğer: /ki farklı müstahzar aynı etkin 
maddenin veya maddelerin aynı miktarını aynı veya 
karsılastırılabilir standartlara uyan farmasötik sekiller içinde 
içeriyorlarsa, 

e) Biyoesdeğerlik: Farmasötik esdeger olan iki müstahzarın, 
aynı molar dozda verilisinden sonra biyoyararlanımlarının (hız 
ve derece) ve böylece etkilerinin hem etkinlik, hem güvenlik 
bakımından esas olarak aynı olmasını saglayacak derecede 
benzer olması, 

f) Terapötik EĢdeğer: Bir müstahzarın, etkinliği ve 
güvenilirligi daha önce tespit edilmis bir baĢka müstahzar ile 
aynı etkin maddeyi veya terapötik molekül kısmını içermesi ve 
aynı etkinlik ve güvenliligi klinik olarak göstermesi hali, 
anlamında kullanılmıĢtır. (“Klinik Eşdeğerlik”) 



Biyoeşdeğerlik İncelemelerinin Genellikle 
Gerekmediği Durumlar 

MADDE 16- Asagıdaki durumlarda ruhsat basvurularında biyoesdeğerlik 
incelemelerinin istenmesi normal olarak gerekli degildir: 

a) Müstahzarın aĢağıda sayılan sartların geçerli olması kaydıyla sadece etkin 
maddenin yitiligi (strength) bakımından fark göstermesi, 

- farmakokinetigin lineer olması, 

- nitel kompozisyonun aynı olması, 

- etkin madde ile yardımcı maddeler arasındaki oranın aynı olması veya (küçük yitilik 
durumunda) yardımcı maddeler arasındaki oranın aynı olması, 

- iki müstahzarın da aynı üretici tarafından aynı yerde üretilmesi, 

- orijinal müstahzar ile biyoyararlanım ve biyoesdeğerlik incelemesinin yapılmıs 
olması, 

- aynı test kosullarında in-vitro çözünme hızının aynı olması. 

b) Müstahzarın küçük degisiklikle yeniden formüle edilmesi veya üretim metodunda, 
aynı üretici tarafından, biyoyararlanım bakımından anlam ifade etmeyecegi inandırıcı 
sekilde ileri sürülebilecek bir biçimde küçük degisiklik yapılmıs olması. Yeniden 
formülasyona veya degisikligi temel teskil eden müstahzarın bir biyoyararlanımının 
incelenmis olması ve in-vitro çözünme hızların aynı test sartlarında esdeger olması, 



devam 
c) Müstahzarın solüsyon halinde parenteral olarak 
verilmeye özgü olası ve aynı etkin maddeyi 
(maddeleri) ve yardımcı maddeleri halen onaylanmış 
bir müstahzarınkine eşit konsantrasyonlarda içermesi, 
d) Müstahzarın etkin maddeyi halen onaylanmıs müstahzar ile aynı 
konsantrasyon ve aynı farmasötik sekilde içeren, fakat aktif 
maddenin mideden geçisini veya absorpsiyonunu belirgin derecede 
etkilemesi mümkün olan yardımcı maddeler içermeyen, solüsyon 
halindeki sıvı sekilde (eliksir, surup ve benzeri gibi) oral yolla alınır 
olması, 

e) in-vivo ve in-vitro çözünme hızı arasında kabul edilebilir bir 
korelasyonun gösterilmiĢ olması ve yeni müstahzarın in-vitro 
çözünme hızının, daha önce onaylanmıĢ müstahzarınki ile, 
korelasyonu saptamak için kullanılan aynı test sartları altında 
esdeger olması, 

 



T.C. Sosyal Güvenlik Kurumu 
(SGK) 

SUT 



Sağlık Uygulama Tebliği 2013 

4.4.2 - Eşdeğer ilaç uygulaması 
(1) EĢdeğer ilaç uygulaması; temelde, sınırlandırılmıĢ bir terapötik 
eĢdeğerlik olarak, aynı endikasyon için kullanılabilecek aynı etken 
maddeyi içeren ürünlerin benzer dozaj formları arasında fiyat 
karĢılaĢtırması esasına dayanır. 

(2) EĢdeğer ilaç bedellerinin ödenmesinde, aynı endikasyon için 
kullanılabilecek aynı etken maddeyi içeren en ucuz ilaç bedelinin %10 
fazlasına kadarı dikkate alınacaktır. Fiyatları en ucuz olarak referans 
alınacak ürünlerin eczacılar tarafından ulaĢılabilir olması gerekir. Bu 
amaçla, tavana esas en ucuz ilaç olarak belirlenen ilacın en az 5 ay 
piyasada bulunması ve ilgili eĢdeğer ilaç grubuna dâhil olan ilaçlar 
arasından en az %1 pazar payına sahip olması gözetilir. Söz konusu süre 
ve pazar payının her bir eĢdeğer ilaç grubundaki ilaç sayısı dikkate 
alınarak yeniden belirlenmesinde ve bunlara iliĢkin tereddütlerin 
giderilmesinde "Sağlık Hizmetleri Fiyatlandırma Komisyonu" yetkilidir. 



(3) Bu esaslara göre belirlenen eĢdeğer ilaç gruplarının her birinde; 

a) SUT'un 4.4.1 maddesinde belirtildiği Ģekilde indirim oranları 
uygulanmak suretiyle, ilaçların indirimli kutu fiyatı bulunur. 

b) Ġndirimli kutu fiyatı üzerinden, gruba dâhil ilaçların ortak en küçük 
birimi baĢına düĢen "indirimli birim bedel" hesaplanır. 

c) Gruptaki ilaçlar için bulunan bu indirimli birim bedeller 
karĢılaĢtırılarak o eĢdeğer ürün grubu için geçerli en ucuz birim bedel 
bulunur. 

ç) Bulunan en ucuz fiyata %10 ilave edilerek o gruptaki ilaçlar için 
ödenebilecek azami birim bedel bulunur. 

d) Bu Ģekilde bulunan ödenebilecek azami birim bedel esas alınarak, 
gruptaki her bir ilacın ambalaj formuna göre o ilaca özgü kutu bedeli 
hesaplanır ve ortaya çıkan bu kutu fiyatı, aynı ilacın indirimli kutu fiyatı 
ile karĢılaĢtırılır. 

e) Ġndirimli kutu fiyatının, azami birim bedelden yola çıkılarak 
hesaplanan kutu fiyatını aĢan kısmı ödenmez. 

(4) Faktörler, plazma kaynaklı ve rekombinant kaynaklı ürünler olarak 
aynı fiyat karĢılaĢtırması temelinde ancak eczane ikamesi açısından ayrı 
eĢdeğer gruplarda değerlendirilir. 

 



Eşdeğer (Benzer) İlaç Uygulaması (E003B) 



Eşdeğer (Benzer) İlaç Uygulaması (E571A) 



EK-4/E 

SĠSTEMĠK ANTĠMĠKROBĠK VE DĠĞER 
ĠLAÇLARIN REÇETELEME KURALLARI 
LĠSTESĠ 

 



Tanımlar 
1. KY: Kısıtlama olmayan antibiyotikler. 

2. UH-P: Ayaktan tedavide uzman hekimlerce veya uzman hekim raporuna bağlı olarak 
pratisyen hekimler dahil tüm hekimlerce, yatarak tedavide ise tüm hekimlerce reçete 
edilebilir. 

3. EHU*: Böbrek yetmezliği, kanser, HIV/AIDS enfeksiyonu, splenektomi olanlar ve 
immünsupresif tedavi alanlara bu hastalıklar kurul raporunda belirtilmek kaydıyla. 

EHU**: Bu antibiyotikler, enfeksiyon hastalıkları uzmanının (EHU) yazabileceği, EHU’nın 
olmadığı yerlerde iç hastalıkları uzmanının veya göğüs hastalıkları uzmanının; çocuk 
hastalarda, çocuk enfeksiyon hastalıkları uzmanının olmadığı yerlerde çocuk hastalıkları 
uzmanının yazabileceği antibiyotikler. 

“Hastane enfeksiyon komitesinin belirlediği kurallar ve/veya protokollere uygun olarak 
enfeksiyon hastalıkları uzmanı aranmaksızın hastayı tedavi etmekte olan uzman hekim 
tarafından da yazılabilecektir.” 

5. A–72: Reçete edilme için EHU onayı gerekmeyen, ancak, aynı ilaç 72 saatten daha uzun 
süre kullanılacak ise (en geç ilk 72 saat içinde ) EHU’nun onayının alınması gereken 
antibiyotikler. 

6. APAT:  “AYAKTAN PARENTERAL ANTĠBĠYOTĠK TEDAVĠSĠ” 
Bu uygulama, hastanın ayaktan parenteral antibiyotik tedavisinin uygun olduğunu gösteren “APAT” 
ibaresinin reçetede belirtilmesi ile iĢleme alınır. 

A–72 kapsamındaki ilaçlardan biri kullanıldıktan sonra diğerleri EHU olmaksızın peĢ peĢe kullanılamaz. 

  



APAT uygulamasına aşağıdaki 
durumlar girer: 

a. Akut Bakteriyel menenjitte tek doz Seftriakson 2 gr. KY. 
Hasta, LP’nin yapılabileceği merkeze ortalama 4 saatten daha 
uzak ise 2 gram seftriakson yapılabilir. 

b. Hastanın enfeksiyonunun APAT’a uygun olduğunu belgeleyen EHU’ 
nun da içinde bulunduğu bir sağlık kurulu raporu ile KY  

 

7. Cerrahi proflakside kullanılmayacak antibiyotikler: 
1-A) PENĠSĠLĠNLER 9–12, 

1-B) SEFALOSPORĠNLER 3. KuĢak Sefalosporinler 1,2,  

2-A) MAKROLĠDLER 1-9,  

4-AMĠNOGLĠKOZĠD GRUBU ANTĠBĠYOTĠKLER 1-8, 

5-KĠNOLON GRUBU ANTĠBĠYOTĠKLER 1,2,11,12,  

6-B) GLĠKOPEPTĠD ANTĠBĠYOTĠKLER 1,2 

 



EK-4/G 

 SADECE YATAN HASTALARDA 
KULLANIMI HALĠNDE BEDELLERĠ 
ÖDENECEK ĠLAÇLAR LĠSTESĠ 

 



Sayıştay/KİK 

Maliyet/Fiyat 



Teknik şartname örneği 

Aynı molekülü, aynı farmasötik dozda içeren ürünlerin temininde 
ilaçların farmasötik formları ve ambalaj özellikleri 
değerlendirilecektir. Ġlaçların günlük olarak verilmesi dolayısıyla 
ilaçların orijinal ambalajından çıkarılması, blisterin kesilmesi ve 
benzeri durumda oluĢacak karıĢıklıkların giderilmesi amacıyla, 
aĢağıdaki özellikler göz önünde bulundurulacak ve tercih nedeni 
olacaktır.  

a-Tek tablet, efervesan tablet, kapsül, draje vb. formlarda ilacın 
adı, dozu, etken maddesi vb. bilgilerin okunur olması, 

b-Ġlaçların ambalaj Ģekilleri içinde öncelikli hijyeni korumak 
amacıyla blister formda olması, 

c-Efervesan tabletlerde her tabletin özel olarak kaplandığı 
alüminyum veya kağıt kaplama olması, 

d-Ampul ve flakon formu olan ürünlerde flakon tercih edilecektir. 



Dünya’da uygulama 

 FDA 

 EMA 

 ve diğerleri. 



FORMÜLER (Ruhsatlı tüm ilaçlar) 



Formülere dahil olmak için 
kriterler 

 Maliyet-etkililik 

 Etkililik çıktıları 

 Kullanılabilirliği (uygunluk) 



Kurallar 
 Limitli ve kapalı nitelik 

 Çok özel durumlar için yazılı istem ile formüler dıĢı 
ilaç kullanılabilmeli 

 Tüm subgrup temsilcilerini içermek zorunda 
değil (hastane ihtiyaçları temel belirleyici) 
 Örnek sefalosporinler: çoğunlukla birer adet 1., 3. ve 

4. kuĢak, 2. kuĢak Θ 

 Gücellemeler 
 Yeni ilaçlar 

 Hastane özellikleri (ör. Enfeksiyon Kontrol Komitesi) 

 SUT !!!! 



İlaç Tespit Komisyonu için en 
önemli 5 madde: 

 Antimikrobiyal aktivite 

 Farmakokinetik/farmakodinamik profili 

 Direnç özellikleri 

 Güvenlilik ve advers etki profili 

 Kuruma maliyeti 
 Oral/parenteral formların varlığı (yatıĢ 

süresi?, parenteral uygulama zorlukları) 



Yeni: daha mı etkili? 

 Eski ilaçlar: 
 Deneyim (formülerin diğer ilaçları ile 

etkileĢim, kullanım alıĢkanlıkları vb) 

 Güvenlilik 

 DüĢük maliyet 

 


