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INFARMED Tesisi
Lizbon

OMCL Laboratuvarı
ve Konferans Merkezi



- Resmi Konumu: Finansal ve idari özerkliğe sahip 

kamu enstitüsü

- Sağlık Bakanlığı ve Maliye Bakanlığı yetkisiyle 1993 
yılında kurulmuştur. 

- Bütçe (2005): 23 700 000 €

- Personel: 330

- Üniversiteler ve Sağlık Hizmetlerinden 150 kurum dışı 
uzman çalışmaktadır.

INFARMED



İnsanlarda ve hayvanlarda kullanılan ilaçlar ve 

diğer teknolojik sağlık ürünlerinin 

değerlendirilmeleri, ruhsatlandırılmaları, geri 

ödeme açısından değerlendirilmeleri ve 

kontrollerinden sorumlu, bunların kalitesi, 

güvenliliği ve etkililiğini güvence altına alan, 

riskleri ortadan kaldıran ve güvenli ve rasyonel 

kullanımını teşvik eden ulusal yetkili kurumdur. 

INFARMED
Misyon



Müdahale alanları

• Beşeri ilaçlar

• Veteriner ilaçları

• Tıbbi malzemeler

• Bitkisel ilaçlar

• Homeopatik ilaçlar

• Kozmetikler

Müdahale Alanları ve Aktiviteleri
Aktiviteleri

• Klinik araştırmaların 
değerlendirilmesi ve izni

• İnsanlar ve hayvanlar için kullanılan 
ilaçların değerlendirilmesi ve
ruhsatlandırılması

• Geri ödeme kararlarının 
değerlendirilmesi 

• Kalite kontrol laboratuvarı
• İlaç fabrikalarının ruhsatlandırılması
• İyi Üretim, İyi Laboratuvar, İyi Klinik 

uygulamalarının denetimi
• Farmakovijilans
• Bilgilendirme, İletişim ve Şeffaflık
• Teknik ve Bilimsel Komisyonlar (8)



• Geçmiş Uygulamalar

• İlaç Politikası

• Sonuçlar

• Mevcut konular

ÖZET



GEÇMİŞ UYGULAMALAR



• Jenerik ilaç pazarı mevcut değildi. 
2001 yılında pazar payı % 0,34.

• Ulusal sağlık sisteminin yapısal ve sürdürülebilirlik 
sorunları vardı.

• Önceki yıllarda ulusal sağlık sistemince ilaçlara 
yapılan harcamalarda ortalama yüzde 10 büyüme 
gözlenmekteydi.

• Jenerik ilaçlar hakkında bilgi eksikliği vardı.

2001 YILINDAKİ DURUM



Portekiz’in Jenerik İlaç Politikası 
Yeni bir ilaç politikası oluşturulurken bir dizi farklı esaslar 

ve menfaatler göz önünde bulundurulmalıdır. 

Erişim

Etkilillik ve 
Güvenlilik

İnovasyon ve 
Kalite

Sürdürülebilir 
Sağlık Sistemi

İlaç Endüstrisi

Tüm paydaşların halk sağlığının 
iyileştirilmesine yönelik sorumlulukları vardır. 

Kamu Sağlığı



İLAÇ POLİTİKASI



İlaç Politikasının Amaçları

• Halk odaklı olmalı - hastalara  ve halka hizmet 
etmelidir. 

• Hasta ve devlet için maliyetlerin rasyonalizasyonu
yapılmalıdır.

• Verimliliği ve sağlık yararını teşvik etmelidir.

• İlaçlar hakkında doğru bilgi sağlamalıdır.

• İlaç endüstrisinin teşvikleri

�Yeni buluşlara ulaşım

• İlaç mevzuatının gözden geçirilmesi / G10 
sürecinin sonuçları



• Jeneriklerin teşviki

• Referans fiyat sistemi

� En yüksek fiyatlı jenerik bazında (başlangıçta yıllık, 
şimdi 3’er aylık dönemlerle)

� Düşük gelirli hastalar için ek geri ödeme

• Reçetede INN yazılması

� Jeneriği olan tüm ilaçlar için

• Reçeteleme kuralları

� Standartları belirlenmiş, yenilenebilir, elektronik

• Jenerikler için ekstra yüzde 10 geri ödeme

Politik Kararlar



• Jenerik ilaçların mevcudiyeti hakkındaki 
bilginin aktarılmasında doktor ve eczacıların 
rollerinin güçlendirilmesi

• Belirli koşullarda eczacının reçetede yazılan 
ilacı jenerik ilaçla değiştirmesi mümkündür

� Doktorun üç tercihi vardır (onaylamak, 
onaylamamak, karar verememek)

• Sağlık Bakanından stratejik bilgi akışı

Politik Kararlar



• Ruhsatlandırma ve geri ödemede sürenin 
kısaltılması

� Değerlendirmede olan etkin maddelere yönelik 
kamuoyunun bilgilendirilmesinde şeffaflığın 
artılırılması

� Geri ödeme prosedürünün sadeleştirilmesi

• Karşılıklı tanıma prosedürünün geliştirilmesi

• Kalite kontrol aktivitelerinin geliştirilmesi

� Jenerikler için özel kalite kontrol testleri  

� Sonuçların kamuoyuna açık olması

Denetim Politikaları



• Geniş bilgilendirme stratejisi

� Kamuoyunu doğrudan bilgilendirme 
kampanyaları (TV, radyo, gazete, yüz yüze tanıtım)

� INFARMED internet sitesinde özel alan

� Gazete ve yayınlarla bilgilendirme

� Her 3 ayda bir sağlık çalışanları için hazırlanan 
broşür

� Özel yayınlar

Denetim Politikaları



• Sağlık çalışanlarına yönelik bilgilendirme programı

� Özellikle jenerik ilaçların kalite kontrol sistemi 
hakkında sağlık çalışanlarına yönelik 
bilgilendirme toplantıları

� INFARMED kalite kontrol laboratuvarının sağlık 
çalışanlarınca ziyareti

� Rasyonel ilaç kullanımı ve tedavi seçenekleri 
konularında bölgesel sağlık merkezlerinde 
toplantılar

Denetim Politikaları



• INFARMED internet sitesinde (www.infarmed.pt) 

jeneriklerin ulusal pazarda kullanımına yönelik 

aylık raporların yayımlanması;

• www.infarmed.pt internet sitesinde aylık 

ruhsatlandırma/değerlendirme performans 

göstergelerinin açıklanması

Diğer Kararlar



• Yeni etkin maddeleri içeren ilaçların geri ödeme 

listelerine alınmasında farmako-terapötik 

değerlendirme raporlarının açıklanması;

• Değerlendirme sürecindeki jenerik ilaçların 

listesinin yayınlanması;

Diğer Kararlar



2002 yılı ilaç politikası, Ulusal Sağlık sistemindeki etkinlik ve 
sağlık yararları üzerine oluşturulmuştu. Sorunlar, jenerik ilaç 
kullanımın teşvik edilmesi, hastane eczanelerinin yeniden 
yapılandırılması, endüstrideki kuruluşların teşvikleri ya da 
INFARMED ‘de değerlendirme sürelerinin kısaltılmasında elde 
edilecek verimliliğin artırılması çalışmaları ve paydaşlar için 
daha spesifik bilginin oluşturulması gibi bir takım kararlarla 
çözülebilirdi.

Reform, jeneriklerin teşvik edilmesinden çok daha 
kapsamlıdır. Her ne kadar üç yılda jeneriklerin pazar payı % 12 
düzeyine sürdürülebilir bir büyümeyle ulaşmış olsa da, ulusal 
sağlık sistemi ve hastalar açısından önemli tasarruflar 
sağlamış ve ulusal jenerik firmalarına ulusal ve uluslararası 
birleşme ortamı yaratmıştır. 

İlaç Politikası







G 10 Çalıştayı, 2003, Lizbon

Çalıştay, jenerikleri teşvik etmek için AB üyelerinin 
dikkate almaları gereken bir dizi kararları 
belirlemiştir:

• Doktorların INN isimlerini kullanmaları için eğitimi. 

• Reçeteleme kararlarının ekonomik sonuçların 
anlaşılması konusunda doktorlara yardımcı olmak. 

• Elektronik reçeteleme kullanımını artırmak. 

• İkame edilecek ilaçların listesini oluşturmak. 

•Jenerik kullanım teşviklerini ve ikameyi artırmak 
(doktorun yazılan ilaçların ekonomik olup 
olmadıklarını dikkate almadığı sistemlerdeki özellikle 
önemli olduğu vurgulanmıştır)



• Jenerik ilacın kalitesi ve eşdeğerliliği konusunda 
tüketici bilgisini geliştirmek. 

• Mevcut ilaçlarla karşılaştırıldığında yeni ilaçların 
farmako-ekonomik değerlendirmesini artırmak. 

• Jenerik ağırlıklı geri ödeme ve sağlık sigorta 
sistemleri oluşturmak. 

• Fiyat kontrol sistemleri yerine referans fiyat ve 
serbest fiyat sistemlerini benimsemek. 

• Jenerik ilaçların ruhsatlandırması ile 
fiyatlandırılması, geri ödeme ve/veya ikame 
konumlarının belirlenmesi arasında geçen zamanı 
kısaltmak. 

G 10 Çalıştayı, 2003, Lizbon



INFARMED, Temmuz 2003 yılında jeneriklerin kullanımının teşvik 
edilmesi konusunda EGA tarafından ödüllendirilmiştir. 



Son jenerik kampanyasında gösterilen filmden 
bir  sahne 2004/2005













Eylül 2004 tarihinde 
Cumhurbaşkanı 

INFARMED’i ziyaret etmiş 
ve doktorlara jenerik 

ilaçları yazma çağrısında
bulunmuştur.



SONUÇLAR



Bütünsel Yaklaşım



Sonuçlar
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G10 tavsiyesi 4 – Rekabet edebilir bir jenerik pazarın 
gelişmesini sağlamak

Portekiz pazarında jenerik ilaçların payı (tutar)



Portekiz’de jenerikler, referans alınan ülkelerden –
İspanya, Fransa ve İtalya- daha yüksek pazar payına 

sahiptir. 

Sonuçlar
Çeşitli ülkelerde jenerik ilaçların payları (tutar)
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Sonuçlar
Pazara verilen jenerik ilaçlar 

Aralık 2001- Nisan 2005
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Ruhsatlanan Jenerik İlaçlarda INN Sayıları
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Pazarlanan Jenerik İlaçlarda INN Sayıları
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Ruhsatlandırılan Jenerik İlaçlarda Ruhsat Sahipleri
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Sonuçlar
Geri ödenen yeni etkin maddeler
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Sonuçlar

Zamanlar

Başvuru değerlendirme süreleri www.infarmed.pt sitesinde mevcuttur.

2002 yılından 2005 yılına kadar olan dönemde 
jeneriklerin ruhtlandırılma ve geri ödeme listelerine 
dahil edilme süreleri önemli ölçüde kısaltılmıştır. 

Bugün, jenerik başvurusu yaklaşık 30 günde 
sonuçlandırılmaktadır. (2002’de 47 gün)



Perspektifler

Pazar gelişimi

Portekiz jenerik pazarı büyük bir potansiyele 

sahiptir. Geri ödenen etkin maddelerin yüzde 

50’den fazlası patent sürelerini doldurmuşlardır ve 

pazarda henüz jenerikleri yoktur. 



GÜNCEL KONULAR



İlaç Sektöründe Devletin Hedefi

• İlaç satışını eczanelerin dışında alternatif satış

kanallarına yaymak;

• Mevcut geri ödeme sistemini gözden geçirmek;

• INN olarak reçetelenmeyi Devlet tarafından geri 

ödenen tüm ilaçlara yaymak;

• Referans fiyat sistemini gözden geçirmek;

• İlaçların pazarlama harçlarının yeniden 

değerlendirmek



• Devletin ilaç harcamalarının kontrolü için endüstri 

ve devlet arasında bir protokol oluşturmak;

• Elektronik reçetelemeyi benimsemek ;

• Reçete yazanlara ve eczanelere yapılan ilaç

tanıtım faaliyetlerinin denetlenmesini 

güçlendirmek;

• Reçetenin kalitesini artıracak bir program 

uygulamak;

İlaç Sektöründe Devletin Hedefi



Güncel Konular

• Portekiz geri ödeme ve fiyatlandırma sistemi 
üzerine yayımlanmış yakın tarihli bir araştırma;

• Geri ödeme referans fiyatlandırma sisteminde
değişiklik yapılma olasılığı;

• Fiyat sisteminde olası değişiklikler;

• Geri ödeme sisteminin gözden geçirilme 
olasılığı.



• Yeni İlaçlar Kanunu

� AB mevzuatına uyum

• QualiMED’in gelişimi- INFARMED ve Bölge 
Sağlık Otoritelerinin de yer aldığı Rasyonel Tedavi 
Ağı

Güncel Konular



www.infarmed.pt


