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Eşdeğer ilaç olarak da bilinen jenerik ilaçlar, re-
ferans alınan orijinal ilaç ile aynı etkin maddeyi, aynı 
dozda, aynı ya da benzer farmasötik şekilde içeren ve 
orijinalin patent koruma süresi bittikten sonra üreti-
lebilen ilaçlardır.1 Referans ilaçla eşdeğer kabul edi-

lebilmesi için bu 2 ilacın farmasötik eşdeğer olması 
ve biyoeşdeğer olduklarının kanıtlanması gerekmek-
tedir. İki ilacın biyoeşdeğer olduğunun gösterilmesi, 
çoğu zaman terapötik eşdeğer oldukları şeklinde 
kabul görmektedir.2  
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ÖZET Jenerik ilaç, referans alınan orijinal ilaç ile aynı etkin maddeyi 
aynı dozda aynı ya da benzer farmasötik şekilde içeren ve orijinal ila-
cın patent koruma süresi bittikten sonra üretilebilen ilaçtır. 1984 yılında 
yürürlüğe giren “Hatch-Waxman Hareketi” olarak bilinen “İlaç Fiyat 
Rekabeti ve Patent Yenileme Kanunu” ile jenerik ilaçların kullanımının 
yaygınlaşmasında, preklinik ve klinik faz çalışması koşulunun jenerik 
ilaçların ruhsat başvuru sürecinden çıkarılarak “kısaltılmış yeni ilaç 
başvurusu” hâline getirilmesi etkili olmuştur. Sınırlı sayıda sağlıklı gö-
nüllü ile yapılan biyoyararlanım/biyoeşdeğerlik çalışmaları ile jenerik 
ilacın referans ile terapötik eşdeğer olduğunun gösterilmesi yeterli ola-
rak kabul edilir. Bu nedenle daha düşük maliyet ile piyasaya çıkan je-
nerikler referans ilaçlara göre genellikle daha ucuzdur. Bu sayede 
jenerikler, sağlık hizmeti kalitesinden ödün vermeden ilaç harcamala-
rının azaltılmasına kritik katkı sağlar. Nitekim özellikle gelişmiş ülke-
lerde, jenerik ilaçların kullanımının yaygınlaştırılması ile ilaçların 
sağlık bütçesinde meydana getirdiği baskının azaltılması amaçlanmış ve 
bu doğrultuda özel politikalar uygulanmaya başlanmıştır. Jenerik kul-
lanımının yaygınlaştırılmasında, uygulanan idari politikalarının yanı 
sıra tüketicilerin, eczacıların ve hekimlerin jenerik ilaçlar ile ilgili al-
gıları ve davranışları, tanıya ve ilaca ilişkin özellikler vb. faktörler de 
etkili olabilmektedir. Bu derlemede, jenerik ilaçlara yönelik temel bil-
gilere yer verilmesi ve farklı yerlerde  kullanımı gittikçe yaygınlaş-
makta olan bu ilaçlara ilişkin dünyadaki ve Türkiye’deki gelişmelerin 
sunulması amaçlanmıştır. 
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period of the original drug expires. With "The Drug Price Competi-
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of generics. Generic drug is deemed as therapeutically equivalent to 
reference product by demonstrating bioequivalence through bioavail-
ability/bioequivalence studies conducted with a limited number of 
healthy volunteers. Therefore, generic drugs introduced to the market 
with lower costs are generally cheaper than reference drugs. In this 
way, generic drugs make a critical contribution to reducing drug ex-
penditures without conceding healthcare quality. In fact, especially 
in developed countries, it was aimed to off-load the pressure caused 
by drug costs on the health budget via increasing the use of generic 
drugs, and special policies have been implemented. Apart from ad-
ministrative policies, many factors including consumers’, pharma-
cists’, and physicians’ perceptions and behaviors about generics, 
diagnosis and drug-related characteristics, etc. can impact in spread-
ing the use of generic drugs. In this review, it was aimed to provide 
fundamental information about generic drugs and present the devel-
opments in the world and in Turkey for these drugs which are be-
coming more widespread. 
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Orijinal bir ilacın geliştirilme süreci uzun ve ma-
liyetlidir. Preklinik çalışmaların ardından yapılan, kli-
nik araştırmalar ile etkililik ve güvenliliklerini 
göstermeleri zorunludur.3 Jenerik ilaçların geliştiril-
mesi sırasında ise preklinik ve klinik çalışmaların tek-
rarlanması gerekmez. Sınırlı sayıda sağlıklı gönüllü 
ile yapılan, biyoyararlanım/biyoeşdeğerlik çalışma-
ları ile jenerik ilacın referans ilaç ile terapötik eşde-
ğer olduğunun gösterilmesi yeterli olarak kabul 
edilir.4 Ruhsat alması bu yüzden daha düşük maliyetle 
sağlanan jenerik ilaçlar, referans ilaçlara göre genel-
likle daha ucuz olarak piyasaya sürülür. Bu derle-
mede, jenerik ilaçlara yönelik temel bilgilere yer 
verilmesi ve ekonomik avantajları nedeniyle kulla-
nımı gittikçe yaygınlaşmakta olan, bu ilaçlara ilişkin 
dünyadaki ve Türkiye’deki gelişmelerin sunulması 
amaçlanmıştır. 

 JENERİK İLAÇLARIN KISA TARİHÇESİ 
Günümüzde jenerik ilaçların kullanımının yaygınlaş-
masında, preklinik ve klinik faz çalışması koşulunun 
jenerik ilaçların ruhsat başvuru sürecinden çıkarıla-
rak “kısaltılmış yeni ilaç başvurusu” hâline getiril-
mesi etkili olmuştur.5 Bu sürecin oluşmasında, belirli 
olayların etkisi görülmektedir. 1937 yılında yaşanan 
sülfanilamid faciası sonrasında, 1938 yılından sonra 
üretilen ilaçların “yeni ilaç” olarak değerlendirilmesi 
ve üretici firmanın ilacın güvenli olduğunu test ede-
rek Amerikan Gıda ve İlaç Dairesinin [Food and 
Drug Administration (FDA)] izni ile piyasaya sür-
mesine karar verilmiştir. 1962 yılında “Kefauver-
Harris Değişikliği” ile ilaçların piyasaya girmeden 
önce güvenlilik ve etkililiklerinin gösterilmesinin ge-
rekli olduğu ileri sürülerek güncel ilaç onay prose-
dürlerinin ilk adımları atılmıştır.6 ABD’de 1984 yılına 
kadar eczacılara, hekimlerin reçeteye yazdığı ilacı 
jeneriği ile değiştirmelerine izin vermeyen yasaların 
yürürlükte olması nedeniyle jenerik ilaçlar fazla ilgi 
görmemiştir. İlaç giderlerinde, tasarruf gerekliliğinin 
kaçınılmaz hâle gelmesi nedeniyle sağlık sigortaları 
ve özel sektörün desteği ile 1984 yılında yürürlüğe 
giren, “Hatch-Waxman Hareketi” olarak bilinen “İlaç 
fiyat rekabeti ve patent yenileme kanunu” ile jenerik 
ilaçların onay süreci kolaylaştırılmıştır. FDA, söz ko-
nusu yasa doğrultusunda 1962’den sonra piyasaya sü-
rülen orijinal ilaçların, jeneriklerinin etkililik ve 

güvenlilik araştırmaları tekrarlanmadan yalnızca bi-
yoyararlanım ve biyoeşdeğerlik çalışmaları sonra-
sında onaylanmasına izin vererek “kısaltılmış yeni 
ilaç başvurusu” uygulamasını başlatmıştır.7,8 Yasanın 
yürürlüğe girmesini takip eden, yıl içerisinde FDA’ya 
1.000’den fazla yeni jenerik ilaç ruhsatı başvurusu 
yapılmıştır.9 Ruhsatı alan jenerik ilaç sayısındaki ar-
tışa paralel olarak, bu ilaçların tüm pazardaki payı da 
düzenli olarak artmıştır. Hatch-Waxman Hareketi 35 
yıl önce yürürlüğe girdiğinde, jenerik ilaçlar ABD’de 
dağıtılan tüm reçeteli ilaçların yalnızca %19’unu 
oluşturmaktayken, 2016 yılında ise bu oranın yakla-
şık %90 olduğu bildirilmiştir.5,10  

 JENERİK İLAÇLARIN RUHSATLANDIRMA 
SÜRECİ 

Birçok gelişmiş ülkede olduğu gibi Türkiye’de de ori-
jinal ilaçların patent süresi 20 yıldır.11 Referans ilaç-
ların, patent koruma süresi bittikten sonra jenerik 
ilaçların ruhsat alabilmesi, ardından da satışa sunula-
bilmesi için referans ilaç ile biyoeşdeğer olduğunun 
yasal düzenlemeler doğrultusunda yapılan çalışmalar 
ile kanıtlanması yeterlidir. Aktif bileşenin, kan dola-
şımına girdikten sonra güvenli ve etkili olduğu gös-
terilmişse, aktif bileşenin kandaki konsantrasyonunu 
aynı oranda ve sürede artıran diğer bir tıbbi müs-
tahzarın da aynı etkiyi yaratacağı varsayılır.1 Ülke-
mizde bir jenerik adayının ruhsat alabilmesi için 
1994 yılında yayımlanan “Farmasötik Müstahzar-
ların Biyoeşdeğerliğinin Değerlendirilmesi Hak-
kında Yönetmelikte” yer alan 14. madde uyarınca 
biyoeşdeğerliğinin kanıtlanması gerekir.4  

BİYOEşDEğERLİK ÇALIşMALARI 
Biyoeşdeğerlik “farmasötik eşdeğer olan 2 müstah-
zarın, aynı molar dozda verilişinden sonra biyoyarar-
lanımlarının ve böylece etkilerinin hem etkinlik hem 
güvenlik bakımından esas olarak aynı olmasını sağ-
layacak derecede benzer olması”dır. İki farklı müs-
tahzarın, aynı etkin maddenin veya maddelerin aynı 
molar miktarını aynı veya karşılaştırılabilir stan-
dartlara uyan, farmasötik şekiller içinde içermesi 
durumunda 2 ürün farmasötik eşdeğer olarak nite-
lendirilmektedir. Aynı etkin maddeyi içeren ve aynı 
etkililik ve güvenliliği klinik olarak gösterilen ilaçlar 
ise terapötik eşdeğerdir.4  
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Etkin maddeleri aynı olan jenerik ve referans 
ilaçlar eksipiyan adı verilen yardımcı maddeler ba-
kımından birbirlerinden farklı olabilirler. Ancak 
bağlayıcı, kayganlaştırıcı, seyreltici, antiadherent, 
parçalayıcı ve dolgu gibi inaktif özelliklere sahip ek-
sipiyanların ilaçların etkililiği ve güvenliliğine tesir 
etmesi beklenmez.12 Farklı eksipiyanların kullanıl-
ması ancak ilaçların renkleri ve aromaları gibi özel-
liklerinin farklı olmasına yol açabilir (Tablo 1).13  

Biyoeşdeğerlik çalışmalarına, Türkiye’de Sağ-
lık Bakanlığı, ABD’de FDA ve Avrupa Birliğinde ise 
Avrupa İlaç Ajansı [European Medicines Agency 
(EMA)] tarafından izin verilir.4,14,15 Türkiye’de yürü-
tülen yönetmelik doğrultusunda, biyoeşdeğerlik ça-
lışmalarında referans müstahzar, ilacı ilk geliştiren 
firmanın müstahzarı eğer bu müstahzar mevcut de-
ğilse diğer bir firmanın benzer müstahzarı olabilir. 
İlaçların biyoeşdeğer olup olmadıkları yapılan in vitro 
ve in vivo testler ile belirlenir.4 Jenerik ilaç adayının, 
referans ilaç ile biyoeşdeğer olduğunun eğri altında 
kalan alan (EAA), maksimum plazma konsantras-
yonu (Cmax) ve Cmax’a ulaşılabilmesi için geçen 
süre (Tmax) gibi parametreler ile gösterilmesi gere-
kir. EAA ve Cmax parametreleri 2 ilacın biyoeşdeğer 
olduğuna karar verilmesinde birincil rol oynamakta-
dır. Biyoeşdeğerliğin sağlanması için test ürün (jene-
rik) ile referans ürünün (orijinal) EAA oranlarının 
%80 ile %125 arasında ve %90 güven aralığında ol-
ması gerekmektedir. Cmax için de bu oranın %80-
%125 aralığında olması gerekmektedir.4,14,15 
Aralarında Avustralya, Brezilya, Kanada, Çin, Tay-
van, EMA, Japonya, Meksika, Singapur, Güney 
Kore, İsviçre, ABD ve Dünya Sağlık Örgütünün bu-

lunduğu 13 sağlık otoritesinin biyoeşdeğerlik kriter-
lerinin incelendiği bir çalışmada, otoriteler arasında 
belirli farklılıklar bulunmasına rağmen biyoeşdeğer-
lik yaklaşımlarının büyük oranda benzer olduğu bil-
dirilmiştir.16  

Jenerik ilaçların, yaygın kullanımına ve ruhsat 
onayı süreçlerindeki sıkı düzenleyici standartlara rağ-
men ABD’de jenerik ilaçların ikamesi, sağlık uz-
manları, ilaç endüstrisi üyeleri, hastalar ve hükümet 
yetkilileri arasında hararetli tartışma konusu olmuş-
tur.1 Referans ilaç kullanımından, jenerik ilaç kulla-
nımına geçen hastalarda bildirilen bazı olaylar bu 
tartışmaların temelini oluşturmuştur. Örneğin antie-
pileptik ilaç kullanan 50 hastada, orijinal ilaçtan je-
nerik ilaç kullanımına geçiş sonrasında ani ve daha 
sık nöbet gözlendiği bildirilmiştir.17 2007 yılında ise 
Amerikan Nöroloji Akademisi, hekimin onayı olma-
dan antikonvülsan ilaçların jenerikleri ile ikame edil-
mesine, ilaçtaki küçük çaplı değişikliklerin toksik 
etkilere yol açabilmesi ve nöbetlerin seyrini etkile-
yebilmesi nedeniyle karşı olduklarını bildirmiştir.18 
Öte yandan, FDA’nın biyoeşdeğerlik kriterleri ile 
ilaçların terapötik eşdeğerliklerinin sağlandığını gös-
teren çalışmalar literatüre yansımıştır. 2009 yılında 
yapılan bir retrospektif çalışmada, 1996-2007 yılları 
arasındaki 12 yıllık süreçte FDA’nın onayladığı oral 
yoldan uygulanan jenerik ilaçların 2.070 tek doz kli-
nik biyoeşdeğerlik çalışması incelenmiştir. Buna göre 
jenerik ve referans ilaçlar arasındaki ortalama Cmax 
ve EAA farkının, sırasıyla %4,4 ve %3,6 olduğu bil-
dirilmiştir.1 2008 yılında yapılan, 47 çalışmanın in-
celendiği bir metaanalizde, 8 kardiyovasküler ilaç 
grubunda orijinal ve jenerik ilaç kullanan hastalar 
karşılaştırılmıştır. Analiz sonuçlarına göre orijinal ve 
jenerik ilaçların, vital bulgular, klinik laboratuvar de-
ğerleri, yan etkiler ve sağlık hizmeti sistemi kulla-
nımı dâhil olmak üzere hemen hemen tüm klinik 
sonuçlarda benzer olduğu bildirilmiştir.8 ABD’de ya-
pılan prospektif gözlemsel bir çalışmada, 8 ay bo-
yunca referans varfarin müstahzarını kullanan 182 
hasta, jenerik müstahzarın kullanımına geçtikten son-
raki 10 ay boyunca izlenmiş ve 2 periyot arasında 
INR, INR izlenme sıklığı, doz değişikliklerinin sayısı 
ve trombotik ve hemorajik olayların oranı açısından 
2 ilaç arasında anlamlı bir farklılık bulunmadığı ra-
porlanmıştır.19 Varfarin kullanımına ilişkin “göz-

Özellik Aynı Farklılık gösterebilir 
Etkililik +  
Güvenlilik +  
Saflık +  
Stabilite +  
Yitilik +  
Etkin Madde(ler) +  
Yardımcı Madde(ler) + 
Görünüş + 
Tat + 
Fiyat +

TABLO 1:  Jenerik ilaçlar ile referans ilaçlara ait özelliklerin 
karşılaştırılması.



lemci-kör” çapraz tasarımlı bir çalışmada ise en az 2 
ay boyunca referans ilacı kullanan hastalar, rando-
mize edilerek tedavilerine değişen periyotlarda jene-
rik müstahzarlar ile devam edilmesinin sağlandığı ve 
gruplar arasında INR ve advers etki profili açısından 
anlamlı farklılık gözlenmediği bildirilmiştir.20 Varfa-
rin gibi dar terapötik indekse (DTİ) sahip olduğu bi-
linen bir ilaçtaki bu örneklere rağmen DTİ ilaçlarda, 
jenerik ilaçların orijinallerinin yerine kullanılması 
tartışmalı bir konudur. Hekimler ve bazı hasta grup-
ları, FDA’nın biyoeşdeğerlik standartlarında ilaçların 
biyoyararlanımlarında sınırlı farklılıklara izin vermiş 
olmasının, DTİ ilaç gruplarında jenerik ikamesinin 
hastaların sağlığını riske atabildiğini ifade etmekte-
dir.18 Sağlık Kanada (Health Canada) ve EMA ise 
DTİ ilaçlar için daha sıkı biyoeşdeğerlik sınırları 
(%90,00-111,11) belirlemiştir.15,21,22 Türkiye’de ise 
2019 yılında yayımlanan “Beşeri Tıbbi Ürünlerin Bi-
yoyararlanım ve Biyoeşdeğerliğinin İncelenmesi 
Hakkında Kılavuz Taslağında” DTİ ilaçlar için EAA 
ve Cmax değerlerinin kabul aralığının %90,00-
%111,11 olarak daraltılmasına ilişkin ifade yer al-
maktadır.23  

 JENERİK İLAÇ KULLANIMININ  
EKONOMİK YÖNÜ 

İlaç maliyeti, sağlık harcamalarında önemli bir paya 
sahiptir.22,24 Jenerik ilaçların fiyatı genel olarak refe-
rans ilacın patent süresi dolmadan önceki fiyatından 
%20-90 daha azdır.22,25 Geri ödeme kurumlarına, eko-
nomik yönden sağladığı katkılar ve dolayısıyla sağlık 
hizmeti kalitesinden ödün vermeden ilaç harcamala-
rının azaltılmasında önemli bir konumda bulunan je-
nerik ilaçlar, bu yönüyle akılcı ilaç kullanımı 
göstergelerinden biri olan maliyet-etkin tedavinin uy-
gulanmasında da kritik rol oynar.25  

Referans fiyatlandırma, ilaç harcamalarında ma-
liyet sınırlaması için en yaygın kullanılan yöntemler-
den biridir. Avrupa Birliği ülkeleri hariç Brezilya, 
Ürdün, Güney Afrika, Japonya, Kanada ve Avustralya 
gibi birçok ülkede bu sistem uygulanmaktadır.26 Tür-
kiye’de de 2004 yılından itibaren ilaç fiyatları, 5 Av-
rupa Birliği ülkesindeki (Fransa, İtalya, Yunanistan, 
İspanya ve Portekiz) en düşük üretici fiyatının refe-
rans fiyat olarak seçilmesiyle belirlenmektedir.27 2017 
yılında yayımlanan “Beşeri Tıbbi Ürünlerin Fiyat-

landırılması Hakkında Tebliğe” göre jenerik rakibi ol-
mayan referans bir ürün kaynak fiyatın %100’ünü 
alma hakkına sahipken, jenerik rekabetine açılan bir 
referans ürün ile bunun jenerikleri kaynak fiyatın 
%60’ı oranında fiyat alabilmektedirler.28 Bu du-
rumda, patent hakkı biten bir orijinal müstahzarın 
jeneriğinin ilaç pazarına girmesi ile birlikte ilaç fi-
yatlarında %40 azalma olduğu görülmektedir.29 Je-
nerik ilaçların geri ödemesi kapsamında, “jenerik 
grup bazında ödeme” sistemi uygulanmaktadır.27 Bu 
uygulamaya göre terapötik jenerik olarak gruplandı-
rılan ilaçların geri ödemesi için tek bir fiyat belirle-
nir.30 En yüksek geri ödeme fiyatı, ilgili gruptaki en 
ucuz birim fiyatına %10 eklenerek hesaplanır. Has-
taların ilgili grupta daha yüksek bir ilacı tercih etme-
leri durumunda, ödenebilen en yüksek geri ödeme 
fiyatı ile tercih edilen ilacın fiyatı arasındaki farkı 
karşılaması gerekmektedir.27 

Özellikle gelişmiş ülkelerde, jenerik ilaçların 
kullanımının yaygınlaştırılması ile ilaçların sağlık 
bütçesinde meydana getirdiği baskının azaltılması 
amaçlanmış ve bu doğrultuda özel politikalar uygu-
lanmaya başlanmıştır.24 ABD’de kaydedilen verilere 
göre düşük fiyatlı jenerik ilaç kullanımı ile son on 
yılda toplam 1,67 trilyon dolar tasarruf sağlandığı 
saptanmıştır. On yılda sağlanan bu tasarrufun yak-
laşık yarısını psikiyatrik hastalıklar, hipertansiyon, 
kolesterol ve ülser tedavisinde kullanılan jenerik 
ilaçların sağladığı bildirilmiştir.10 Avrupa’da büyük 
ekonomiye sahip 5 ülkenin (Almanya, Fransa, 
İtalya, Hollanda ve İspanya) 1990-2002 dönemi ilaç 
harcamaları artış hızı, toplam sağlık harcamaların-
daki artış hızından daha fazla olmuş, ancak 
1990’ların sonuna doğru yürürlüğe giren, jenerik ilaç 
piyasasının geliştirilmesini destekleyen mevzuatların 
etkisi ile 2002 yılından sonra bu artış tersine dönm-
üştür. IMS raporuna göre 2014 yılında, jenerik ilaçlar 
ile bu ülkelerde toplam 100 milyar Euro tasarruf sağ-
lanmıştır.25  

Jenerik ilaçlar, Avustralya’da 2019’da ilaç hac-
minin %86’sını, maliyetin ise %28,7’sini; Kanada’da 
ise ilaç hacminin %72,8, maliyetin %19,5’ini oluş-
turmaktadır. 2018 yılı istatistiklerine göre Avrupa’da 
ilaçların %67’sini oluşturan jenerik müstahzarların, 
ilaç harcamalarının %29’unu oluşturduğu bildiril-
miştir.31  
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 JENERİK İLAÇ KULLANIMINI ETKİLEYEN 
BAşLICA FAKTÖRLER  

Jenerik ilaçların kullanımında, ürünü reçeteleyen he-
kimlerin yanı sıra çok sayıda faktör etkilidir. Bu fak-
törlerin ayrıntılarına yönelik yapılan ve 67 çalışmanın 
incelendiği bir sistematik derlemede, başta hastalar, 
hekimler, eczacılar ve uygulanan politikalar olmak 
üzere tanıtım faaliyetleri, eğitim seviyesi, elektronik 
reçeteleme sisteminin kullanılması gibi birçok faktö-
rün jenerik ilaç kullanımında etkili olduğu bildiril-
miştir.32 Jenerik ilaç kullanımını etkileyen faktörlerin 
tespiti, jenerik ilaç kullanımının yaygınlaştırılmasına 
ve bu doğrultuda yapılacak düzenlemelerin belirlen-
mesine katkı sağlayabilmektedir. 

YEREL SAğLIK POLİTİKALARI 
Jenerik ilaç kullanımı, uygulanan farklı devlet politi-
kalarının etkisi ile ülkeler arasında farklılık göster-
mektedir. 2008-2015 yılları arasında bazı Avrupa 
ülkelerinde, maliyeti kontrol etmeye yardımcı olmak 
amacıyla jenerik ilaç politikaları uygulanmıştır. Bu 
dönemde, Slovakya’da yasak olan ilaçların jenerik 
isimleri ile reçetelenmesi gönüllü hâle getirilmiş, Bel-
çika, Estonya, Yunanistan, Portekiz ve İspanya’da ise 
zorunlu kılınmıştır.24 Belçika ve Fransa’da hastaların 
orijinal yerine jenerik ürünü seçmesi için mali teş-
vikler getirilmiştir. Belçika’da ayrıca doktorlar için 
reçete kotaları, bazı ilaç kategorileri için zorunlu je-
nerik ikamesi gibi uygulamaların etkisi ile 2005 yı-
lında %17 olan jenerik ilaç kullanımı, 2015 yılında 
%35’e yükselmiştir.33 Fransa ve Macaristan’da pra-
tisyen hekimlere jenerik ilaç reçetelemeleri için mali 
teşvik uygulaması getirilmiştir. 2015 yılında Fran-
sa’da ilaçların etkin maddeleri ile reçetelenmeleri zo-
runlu hâle getirilmiştir. 2011 ve 2016 arasında, 
Fransa’daki jenerik pazar payının %18’den %28’e 
yükseldiği bildirilmiştir.33 İtalya’da ise hasta veya 
hekim özellikle aksini belirtmediği sürece, eczacının 
ilgili etkin maddenin en ucuz müstahzarını vermesi 
sağlanmıştır.33 Hollanda’da yalnızca en ucuz ürünün 
geri ödemesinin yapılması ile jenerik kullanımı teşvik 
edilmiştir.34 Danimarka, İsveç ve Finlandiya gibi bir-
çok Avrupa ülkesinde uygulanmakta olan teşvik ile 
hastanın daha pahalı olan referans ilacı almak iste-
mesi durumunda aradaki fiyat farkını karşılaması 
beklenmektedir.35 

HEKİMLER 
Hekimler, sağlık sistemindeki karar verici konum-
larıyla, referans ilaçların yerine jeneriklerin  
kullanılmasında ve jenerik ilaç kullanımının yay-
gınlaştırılmasında önemli rol oynarlar. Üstelik ça-
lışmalar, jenerik ilaçlara karşı olumsuz tutum 
içerisinde olan hastaların, hekimleri tarafından bil-
gilendirildikten sonra kararlarının değiştiğini gös-
termektedir. Bu durum, jenerik ilaç kullanımını 
artırmada hekimlerin dolaylı etkilerine de işaret  
etmektedir.36 Bununla birlikte, çeşitli ülkelerde ya-
pılan çalışmalar hekimlerin jenerik ilaçların etkili-
liğine, güvenliliğine ve kalitesine dair şüphe 
duyabildiklerini ve bu nedenle jenerik ilaç reçete-
lemekten kaçınabildiklerini ortaya koymuştur.37,38 
Hekimlerin; yaşı, cinsiyeti, mesleki deneyimleri 
gibi hekime ait faktörlerin yanı sıra, hastalarında 
daha önce jenerik ilaç kullanımına bağlı olumsuz 
deneyimleri, reçete yazdıkları hastalarının tanısı, 
hastaların sosyoekonomik durumu gibi hastaya ait 
faktörler de hekimlerin jenerik ilaca karşı tutumla-
rında kritik rol oynamaktadır.32 Jeneriklerin daha 
yüksek oranda reçetelendiği gelişmiş ülkelerde, he-
kimlerin jenerik ilaçlara yönelik pozitif algısı, bu 
ilaçların kontrol süreçleri ve biyoyararlanım çalış-
malarına duydukları güven ile ilişkilendirilmiştir.39 
Jeneriklerin etkililik ve güvenliliğine dair duyulan 
şüphe ile ilişkili faktörler arasında, hekimlerin je-
nerik ilaca dair yeterli bilgiye sahip olmamaları ve 
bu ilaçların üretim sürecinde geçerli yasal düzenle-
meleri bilmemeleri yer almaktadır.40 Türkiye’de 
2012 yılında yapılan bir çalışmada, hekimlerin 
%82’sinin jenerik ilaçların referans ilaç ile biyoeş-
değer olduğundan emin olmadığı ve %9’unun hiç 
jenerik ilaç reçetelemediği raporlanmıştır.41 2004 
yılında yapılan bir anket çalışmasında ise hekimle-
rin %75’inin Türkiye’de yapılan biyoeşdeğerlik ça-
lışmalarına güvenmedikleri bildirilmiştir.42 Sağlık 
Bakanlığı tarafından 18 Haziran 2009 tarihinde ya-
yımlanan 43.081 sayılı Genelge’de “Hekimlerin re-
çetelerine jenerik ilaç verilmemesi yönünde 
işaretler koyduğu ancak bunun bilimsel ve hukuk-
sal açıdan geçerli olmadığı” ifade edilmiştir.43 Bu 
durum, bazı hekimlerin ilaçların jenerikleri ile 
ikame edilmesine karşı negatif tavır sergileyebil-
diklerine işaret etmektedir. 
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ECzACILAR 
Eczacı, reçetelerin temini sırasında ilaçların jenerik-
leri ile değiştirilmesini sağlama konusunda önemli bir 
konumdadır. Eczacının, jenerik ilaçlara yönelik ye-
terli bilgi sahibi olması ve olumlu tutum sergilemesi 
hastanın ilaç seçimini etkileyebilir.44 Nitekim birçok 
ülkede jenerik ilaçların yaygınlaştırılmasına yönelik 
politikalar, eczanelerde yapılan uygulamaları kapsa-
maktadır.45 Örneğin jenerik ilaç ikamesi Belçika, Fin-
landiya, Yunanistan, Hollanda, Portekiz ve İsveç gibi 
ülkelerde zorunludur.46 Hekiminin ardından eczacı-
nın da bilgilendirme yapması ile daha fazla hastanın, 
jenerik ilaç kullanmayı kabul ettiği bildirilmiştir.36 
Bununla birlikte, eczacıların arasında jenerik ilaçların 
ikame edilmesine karşı hem olumlu hem de olumsuz 
tutumlar bulunduğu çeşitli çalışmalarda gösterilmiş-
tir.47,48 Katar’da 2012-2013 yıllarında yapılan bir 
anket çalışmasına katılan eczacıların çoğunluğunun 
(%85) jenerik ilaçların tanımı, kriterleri ve yasal ge-
rekliliklerine ilişkin doğru bilgi sahibi olduğu bildi-
rilmiştir.44 2015 yılında yapılan ve 52 çalışmanın 
dâhil edildiği bir derlemede, jenerik ilaçların oriji-
nallere göre daha düşük kalitede olduğunu düşünen 
eczacıların (%33,4), hekimlerden (%28,0) daha fazla 
olduğu bildirilmiştir.37  

HASTALAR 
2005-2015 yılları arasında yapılan 67 makalenin 
dâhil edildiği bir sistematik derlemede, hastaların ırk, 
cinsiyet, yaş ve gelir gibi sosyodemografik özellik-
leri, sağlık durumu, sigorta türü, bilgi düzeyleri, je-
nerik ilaçlara ilişkin deneyimleri gibi özelliklerin 
jenerik ilaç kullanımında etkili olduğu bildirilmiştir.32 
Sağlık sigortası olmayan hastaların, jenerik ilaçları 
kullanma olasılıklarının daha yüksek olduğu göste-
rilmiştir.49 Toplam 52 çalışmanın dâhil edildiği bir 
derlemeye göre hastaların, %35,6’sının jenerik ilaç-
ların orijinal ilaçlara göre daha az etkili olduğunu dü-
şündüğü bildirilmiştir.37 ABD’de yapılan ulusal bir 
anket çalışması, hastaların %40’ından azının jenerik 
ilaçları, orijinal ilaçlar yerine tercih ettiğini ortaya 
koymuştur.50 2014 yılında İtalya’da ayakta tedavi 
alan 2.000 hastaya uygulanan bir anket çalışmasında, 
hastaların %95’inin jenerik ilaçların farkında olduğu 
ancak yaklaşık %40’ının jenerik ilaçları kullanmadığı 
bildirilmiştir. Jenerik ilaçların etkililiğinden şüphe 

duyulması ve daha ucuz ilaçların etkililik, güvenlilik 
ve tolere edilebilirlik açısından daha düşük ürün ka-
litesine sahip olduğu düşünceleri hastaların jenerik 
ilaç kullanımından çekinmesine yol açmaktadır.51 
2015 yılında Yunanistan’da uygulanan bir anket ça-
lışmasına göre hastaların yarısı ulusal ilaç onay oto-
ritesine güvenmektedir.52 

TANIYA VE İLACA İLİşKİN ÖzELLİKLER 
Jenerik ilaç kullanımı etkileyen faktörler arasında, 
tanı ve ilaca ilişkin özellikler de bulunmaktadır.53 Ör-
neğin kronik hastalığı olanlarda, bu tip hastalıklara 
daha az sahip olanlara göre jenerik ilaç kullanımının  
daha düşük olduğu ve kronik hastalığı olanların, je-
nerik ilaçlara karşı daha negatif tutum sergilediği bil-
dirilmiştir.54 Bununla uyumlu olarak çeşitli anket 
çalışmalarında, kronik hastalığı olan bireylerin ecza-
neden ilaç temini sırasında ilaçların jenerikleri ile de-
ğiştirilmesini akut hastalığı olanlara göre daha az 
oranda kabul ettikleri ve hekimlerin önemli bir kıs-
mının  da (%78,6) kardiyovasküler hastalıklar, diya-
bet gibi durumlarda referans ilaçları tercih ettiği 
bildirilmiştir.55,56 İtalya’da 2001-2015 yılları arasında 
yazılan 4,6 milyon reçetenin incelendiği bir çalış-
mada, jenerik ilaç reçetelenme durumunun farklı ta-
nılara göre değişiklik gösterdiği, enfeksiyon ve 
sindirim sistemi hastalıklarında bu oranın en yüksek 
(%25) olduğu, sinir sistemi hastalıklarında ise en 
düşük (yaklaşık %6) olduğu gösterilmiştir.57  

DİğER OLASI FAKTÖRLER 
Jenerik ilaçların sık kullanılmasına yönelik çalışma-
lar, pek çok ülkede farklı stratejiler ile uygulanmak-
tadır. Örneğin akılcı ilaç kullanımı göstergelerinden 
biri olan “etkin madde isimleri ile reçeteleme yüz-
desi”, jenerik ilaçların daha çok kullanımına olanak 
sunar.58 Jenerik ilaç kullanımının en yüksek olduğu 
Avrupa ülkeleri arasında bulunan, Hollanda ve Bir-
leşik Krallık’ta zorunlu bir uygulama olmamasına 
rağmen ilaçlar yaygın olarak etkin madde isimleri ile 
reçetelenmektedir.34,59 Birleşik Krallık’ta etkin madde 
ismi ile reçeteleme tüm ilaçlarda ortalama %82’nin 
üzerinde iken patent süresi dolan ilaçlarda %99,5’e 
kadar çıkabilmektedir.60 Bunda etkili olan faktörler 
arasında etkin madde ismi ile reçetelemenin tıp öğ-
rencilerine erken dönemde teşvik edilmesi, hekimlere 
mali/mali olmayan çeşitli teşvikler yapılması, jene-
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rik reçetelemeye destek olan elektronik programlar 
yer almaktadır.61 ABD’de yapılan bir çalışmada elek-
tronik reçeteleme sırasında, referans müstahzarın ti-
cari adı ile arama yapıldığında, hekimlerin reçeteleme 
ekranında, jenerik müstahzarların ilk sırada görün-
mesini sağlayan ara yüz programlarının jenerik ilaç 
kullanımını artırdığı gösterilmiştir.62 Elektronik re-
çete yazma sistemi, otomatik olarak hekimleri jenerik 
ilaçları (mevcut ise) reçete etmeye yönlendirmekte-
dir.24 Hollanda’da ise reçetedeki marka adının, oto-
matik olarak jenerik isme değiştirildiği bir elektronik 
reçete sistemi bulunmaktadır.34 

 JENERİK İLAÇ KULLANIMININ DÜNYADA VE 
TÜRKİYE’DEKİ DURUMU 

2013 yılında 13 Avrupa ülkesinin jenerik ilaç kulla-
nımın incelendiği bir çalışmada, jenerik ilaç yüzdesi-
nin en düşük olduğu İsviçre ve İtalya’da jenerik ilaç 
kullanımı %20’den daha az iken en yüksek yüzdele-
rin Hollanda (%70), Almanya (%80), Birleşik Kral-
lık’ta (%83) olduğu bildirilmiştir.24 Japonya ve 
Kanada’da ise 2015 yılında jenerik ilaçların satış 
hacminin sırasıyla %56,2 ve %68,6 olduğu bildiril-
miştir.63 Ekonomik Kalkınma ve İşbirliği Örgütü 
[Organisation for Economic Co-operation and De-
velopment (OECD)] 2016 yılı verilerine göre jenerik 
ilaç kullanımının incelendiği tüm ülkelerde artış ser-
gilediği, İtalya ve İsviçre’de %22’ye, Hollanda’da 
%74’e, Almanya’da %81’e ve Birleşik Krallık’ta 
%85’e yükseldiği görülmektedir.33 Ülkemizde 2001-
2007 arasında jenerik ilaç oranı %30 düzeyinde iken 
2012 yılında bu oran %37,7’ye ulaşmıştır. Sağlık İsta-
tistikleri Yıllığı’na göre Türkiye’de 2013-2016 yılları 
arasında jenerik ilaçların kutu bazında satış hacmi 
%53,6 ile %56,6 arasında olup her yıl artış trendi gös-
terse de OECD 2017 yılı verilerine göre hâlen birçok 
ülkenin gerisindedir.64,65 Bu durumun bir nedeni ola-
rak Türkiye’deki fiyatlandırma politikası nedeniyle 
jenerik ilaç potansiyelinin tam olarak ortaya kona-
madığı öne sürülmektedir.66 Türkiye’de ilaç fiyatlan-
dırmasında orijinal ilaçların jenerik fiyatlarına yakın 
seviyeye getirilmesi gibi doğrudan fiyat kontrolü uy-
gulamalarının ağırlıkta olduğu bildirilmiştir. Orijinal 
ve jenerik ilaçlar arasında, fiyat rekabetine doğrudan 
izin verilmemesi ve orijinal-jenerik arasındaki fiyat 
makasının açık olmaması nedeniyle orijinal ilaç yö-

nündeki hasta ve hekim alışkanlıklarının süregeldiği 
düşünülmektedir.67  

 GELECEğE YANSIMALAR/PERSPEKTİFLER  
Jenerik ilaç kullanımının artırılması için yapılan mü-
dahaleler, dünya genelinde ilaç harcamalarının oluş-
turduğu mali yükün azalmasının yanı sıra özellikle 
düşük gelirli ülkelerde, ilaca ulaşımın mümkün kı-
lınması veya kolaylaştırılması açısından önem arz et-
mektedir.68 Bu ülkelerde, gelecek yıllarda gerekli 
teknolojik imkanların yaygınlaşmasıyla birlikte he-
kimlerin kullandığı otomasyon ve karar destek sis-
temleri üzerinden jenerik ilaç reçetelenmesi daha 
fazla teşvik edilebilir.61 Dolayısıyla jenerik ilaçların 
ilerleyen yıllarda da klinik pratikteki yerini korumaya 
devam edeceği söylenebilir. Nitekim ilaç pazarına 
dair bir projeksiyonda, 2021-2026 yılları arasında 
dünya genelinde satılan jenerik ilaçların toplam mali-
yetinin düzenli olarak artış göstereceği, satılan tüm re-
çeteli ilaçlar arasındaki payını ise yaklaşık olarak 
koruyacağı yönünde öngörüler mevcuttur.69 Ancak pi-
yasayı olumsuz etkileyebilecek tehlikeler de bulun-
maktadır. Özellikle bazı etkin maddelerin çok sayıda 
jeneriğinin olması, merkezi fiyat kontrolü yapılmayan 
ülkelerde satış fiyatının ve dolayısıyla kâr marjının 
düşük olmasına yol açabilmektedir.70 Şirketlerin bir 
kısmı, üretim operasyonlarını Hindistan gibi iş gücü-
nün ucuz olduğu ülkelere kaydırsa da şirketlerin ilgili 
jeneriğin üretimini durdurması da söz konusu olabil-
mektedir. Bu durum, jenerik alternatiflerinin azalma-
sına ve sıkı fiyat politikası olmayan ülkelerde jenerik 
fiyatlarında artışa yol açabilir.71 Üretimi durdurulan 
preparat sayısının çokluğu hâlinde jenerik piyasası ge-
lecek yıllarda olumsuz yönde etkilenebilir.  

Son yıllarda yeni ilaç geliştirmeye yönelik araş-
tırmalar romatoid artrit, multipl skleroz, pulmoner hi-
pertansiyon, hepatit C ve bazı kanser tipleri vb. etkin 
tedavisi bulunmayan ve morbidite ile mortalite yö-
nünden etkisi hâlen azımsanmayacak düzeyde olan 
kronik hastalıkların tedavileri üzerinde yoğunlaş-
maktadır. Spesifik alanlarda kullanılan bu ilaçların, 
2010’ların ilk yarısında FDA tarafından onaylanan 
tüm ilaçların yarıdan fazlasını oluşturduğu bildiril-
miştir.72 Patent sürelerinin dolmasıyla birlikte bu ilaç-
ların ilerleyen yıllarda jeneriklerinin piyasaya girmesi 
olası görünmektedir. 

Dilara BAYRAM ve ark. J Lit Pharm Sci. 2021;10(2):166-75

172



Dilara BAYRAM ve ark. J Lit Pharm Sci. 2021;10(2):166-75

173

Konvansiyonel ilaçlara kıyasla farklılıklar içer-
mekle beraber, jenerik ilaç kullanımının benzeri bir 
duruma biyoteknolojik ilaçlarda da rastlanmaktadır. 
Biyobenzer ilaçlar, “güvenlilik, saflık ve etki gücü 
bakımından referans ürün ile klinik açıdan anlamlı 
fark bulunmayan biyolojik ürün” olarak tanımlan-
maktadır.73 Biyobenzerler, üretim süreçlerindeki fark-
lılıklardan dolayı referans molekül ile tam olarak 
eşdeğer değildir. Ayrıca biyolojik ürünlerin; üretim 
süreçlerinin yüksek maliyeti, saklama koşulları ve 
immünojenisite vb. etmenler dolayısıyla biyobenzer 
bir molekülün piyasaya sunulmadan önce bir kon-
vansiyonel jeneriğe kıyasla daha fazla aşamadan geç-
mesi gerekmektedir. Bu zorluklar maliyete de 
yansıdığından, biyobenzerlerin referans ilaca kı-
yasla fiyat avantajı daha sınırlıdır.74 2010’lu yıllar 
boyunca biyobenzerler de dâhil olmak üzere biyo-
teknolojik ilaçların, pazar paylarının düzenli olarak 
arttığı bildirilmiştir.75 İlerleyen yıllarda da biyobenzer 
pazarındaki genişlemenin süreceği yönünde tahmin-
ler bulunmaktadır. Gelecek yıllarda, patent süresi do-
lacak biyoteknolojik ilaçların çokluğunun da bu 
tahminleri desteklediği söylenebilir ancak bu ilaçla-
rın sözü edilen dezavantajları nedeniyle ilaca erişim 
ve maliyet düşüşü bakımından sağlık sistemine doğ-
rudan faydaları konvansiyonel jeneriklere kıyasla 
daha sınırlı düzeyde kalabilir.  

Teknoloji ve bilişim alanında yaşanan yenilikle-
rin, bilimsel gelişmelerle harmanlanıp paradigma de-
ğişimine yol açması çeşitli alanlarda baş döndürücü 
hızla sürmektedir. Şüphesiz bunların ilaçların keşfi, 
geliştirme ve onay süreçleri, patent, veri koruma ve 
ilişkili diğer haklar özelinde hızlı yansımaları ola-
caktır. Bu gelişmelerin, jenerik ilaçların mevcut po-
zisyonunda oldukça önemli değişimler ve ilerlemeler 
yaşanmasına da yol açması beklenmektedir. 

 SONUÇ 
Jenerik ilaçların, dezavantajlı kesimlerin tedaviye eri-
şimini kolaylaştırması ve sağlık sistemi üzerindeki 
maliyet yükünün azaltılması yönünden dikkate değer 
faydaları bulunmaktadır. Jenerik ilaç kullanımının 

yaygınlaştırılmasında, ilaç kullanım paternlerinin su-
nulduğu ulusal ölçekli çalışmaların yapılması, jenerik 
ilaçların reçetelenmesine dair gereksinim duyulan ta-
nımlayıcı bilgilerin elde edilmesi ve böylece ülke ge-
nelinde jenerik ilaç kullanım trendinin ortaya 
konması gerekmektedir. Ayrıntılı ekonomik analizler, 
fiyatlandırma ve geri ödeme ile ilgili strateji gelişti-
rilmesi faaliyetlerinin yanı sıra,  sürecin sağlıklı işle-
tilmesinde jenerik ilaç kullanımında belirleyici rol 
oynayan muhatapların jenerik reçeteleme/jenerik ilaç 
ikamesi vb. davranışlarında etkili olabilecek hastaya, 
eczacıya, hekime, ilaca ve tanıya ait olası faktörlerin 
derinlemesine araştırılması önemli ipuçları sunar. 
Tüm bu paydaşların jenerik ilaç politikalarına daha 
etkin biçimde entegre edilmesinin jenerik ilaçlara 
genel bakışın olumlu yönde seyretmesine, pürüzlerin 
aşılmasına ve bu ilaçların kullanımında son yıllarda 
görülen artışın sürdürülebilir olmasına katkı sunacağı 
söylenebilir.  

Finansal Kaynak 
Bu çalışma sırasında, yapılan araştırma konusu ile ilgili doğru-
dan bağlantısı bulunan herhangi bir ilaç firmasından, tıbbi alet, 
gereç ve malzeme sağlayan ve/veya üreten bir firma veya herhangi 
bir ticari firmadan, çalışmanın değerlendirme sürecinde, çalışma 
ile ilgili verilecek kararı olumsuz etkileyebilecek maddi ve/veya 
manevi herhangi bir destek alınmamıştır. 

Çıkar Çatışması 
Bu çalışma ile ilgili olarak yazarların ve/veya aile bireylerinin 
çıkar çatışması potansiyeli olabilecek bilimsel ve tıbbi komite üye-
liği veya üyeleri ile ilişkisi, danışmanlık, bilirkişilik, herhangi bir 
firmada çalışma durumu, hissedarlık ve benzer durumları yoktur. 
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