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TURKIYE’DE ILAC SEKTORUNDE FiYAT REGULASYONU
Elif Senkardesler
Ocak, 2011

flag sektorii dogrudan insan ile iliskili oldugundan hem kamu hem de bireyler
icin ayr1 bir 6neme sahiptir. Sektdr harcamalarinin diinyada ve Tiirkiye’de onemli bir
kism1 devlet tarafindan finanse edildigi i¢in, her donemde sektore yapilan kamu
miidahaleleri glindeme gelmistir. Tiirkiye 2005 yilindan bu yana 6zellikle AB ile uyum
stiregleri cergevesinde saglik sektoriinde bir dizi reform gergeklestirmeye baslamistir.
Ilag sektdriinde, fiyatlandirma, ruhsatlandirma ve patent konularinda bir dizi regiilasyon
uygulanmaya baslanmistir. 2004 yilinda Tiirkiye’de Avrupa Birligi iilkelerinin bir ¢ogu
tarafindan uygulanmakta olan referans fiyatlama uygulamasia gegilmistir. Calismada
Tiirkiye’de ilag¢ sektdriinde fiyatlandirma ile ilgili yapilan yeni diizenlemeler incelenmis,
referans fiyat sisteminin avantaj ve dezavantajlar arastirilmistir. Fiyatlandirmanin diger
tilkelerdeki durumuna iligkin yurtdisinda gesitli dergilerde yayimnlanmis makalelerden
yararlanilmistir. Sektérde onemli konuma sahip IEIS ve AIFD calismalar1 ve
verilerinden, Tirkiye ile ilgili degerlendirme yaparken faydalanilmistir. Referans
fiyatlama sisteminin ilag¢ fiyatlarinda diisiis yarattifi, saglik harcamalarnt ve ilag
harcamalarinda, kamu ve 0zel sektér harcamalarmin 6nceki donemlere kiyasla daha
ongoriilebilir bir durum aldig1 sonucuna ulasilmistir. Ancak bununla birlikte referans
fiyatlama sisteminin Ar-Ge harcamalar1 iizerinde negatif etkisi oldugu tzerinde
durulmustur.

Anahtar Kelimeler : ilag sektorii, regiilasyon, referans fiyatlama



ABSTRACT

PRICE REGULATION IN PHARMACEUTICAL INDUSTRY IN TURKEY
Elif Senkardesler
January, 2011

Pharmaceutical industry has importancy for public and individuals due to its
direct relation with men. In Turkey and globe, major expenditures of the sector are
financed by government, hence there have been public intervene to sector all the time.
Especially in adaptation process to EU, Turkey performed a series of reforms in health
sector since 2005. In pricing, authorization and patenting regulations were exercised. In
2004, Turkey skipped to reference pricing, which were practiced by EU countries. In
this study, new regulations on pricing in pharmaceutical industry in Turkey were
observed, advantages and disadvantages of reference pricing were researched. Benefited
from articles about methods of pricing, published in other countries. Also benefited from
studies and data of IEIS ( Job Providers Union of Pharmaceutical Industry) an AIFD
(Association of Research-Based Pharmaceutical Companies) in evaluating Turkey. The
result that reference pricing system causing reduction in price of pharmaceuticals is
achieved. Also found out that expenditures of public and private sectors, about health
and pharmaceuticals, are predictable regarding to earlier terms. Nonetheless, it is
highlighted that reference pricing had negative effects on R&D expenditures.

Key Words : Pharmaceutical industry, regulation, reference pricing



ONSOZ

Caligmada, Tirkiye ila¢ sektoriinde fiyatlandirma ile ilgili yapilan
diizenlenmelerin mevcut durumu arastirilmis ve eldeki verilerle kamu miidahalesinin

sektor lizerindeki etkileri incelenmistir.

Yedi boliimden olusan ¢alismada, diinyada bir ¢ok iilkede uygulanmakta olan
fiyatlandirma politikalari, Tiirkiye’deki uygulamay1 daha iyi analiz edebilmek agisindan

referans olarak kullanilmistir.

Calismada, Tiirkiye ilag sektorii ile ilgili mevcut arastirmalara ek olarak,
ozellikle, uygulanan fiyat regiilasyonlar1 hakkinda arastirma yapmak isteyen
okuyucularin  faydalanabilmesi amaclanmistir. Calismanin ¢esitli  asamalarinda
goriislerinden faydalandigim degerli hocam Prof. Dr. Turan Yay’a katkilarindan dolay1

tesekkiir ederim.

istanbul, Ocak, 2011 Elif Senkardesler
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1. GIRIS

Ilag sektorii, saglik sigortalarinin varligi nedeniyle farkli talep yapisi, arz yanl
pazar giicli, patent uygulamalarinin bu sektor i¢cin 6nemi agilarindan degerlendirildiginde
diger sektorlerden ayrilmaktadir. Ulkelerin ilag ve saglik harcamalarindaki artis ile

gayri safi milli hasilalarindaki artig arasinda siki bir iligki oldugu bilinmektedir.

Ilag sektorii, ulusal ve uluslaras: rekabetin yogun yasandigy, siirekli biiyiiyen bir
sektordiir. OECD iilkelerinin tamaminda artan ilag harcamalar1 dikkat cekmektedir. ilag
sektorii dogrudan insan saghg ile ilgili oldugundan dolayr her donemde devlet
miidahalelerine maruz kalmistir. Ilag harcamalarindaki siirekli artis, yeni teknoloji
maliyetleri gibi etmenler de devlet miidahalesi i¢in neden teskil etmektedir. Bu
miidahaleler fiyatlandirma, patent, ruhsatlandirma, dagitim, tanitim gibi ¢esitli konularda

olmaktadir. ABD ise serbest fiyatlama sisteminin isledigi diinyadaki tek pazardir.

Bugiin, Tiirkiye diinya’da ila¢ sektoriinde onbesinci biiylik pazar olarak yerini
almistir. Artan niifus ve geng niifus oranimin fazlalig:r 6nlimiizdeki donemde bu pazarin
daha da biiyliyeceginin bir habercisidir. Tiirkiye ilag sektdriinde maliyetlerin ¢ogunu
kamu tistlenmektedir. Saglik harcamalarin1 kontrol altina almak, saglikta esitlik ilkesini
saglamak, kalite ve teknoloji standartlarim1 yakalamak gibi amaclarla Tiirkiye’de de
devlet bir ¢ok iilkede oldugu gibi ila¢ fiyatlarina miidahale etmektedir. Saglik
harcamalarinda kamunun pay1 2007 yil itibariyle %67,8, cepten yapilan harcamalarin

orani ise %32,2’dir.

Ilag fiyatlarma miidahalenin diinyada ¢ok cesitli 6rnekleri mevcuttur. Dolayisiyla
bir iilkenin kendine uygun, uygulanabilir regiilasyon tiiriinii belirlemesi miidahalenin
etkinligi acisindan biliylikk Oonem tasimaktadir. Bu c¢alismada amag Tiirkiye’de ilag
sektoriinde uygulanmakta olan mevcut fiyat regiilasyonu mekanizmas: hakkinda

incelemelerde bulunmak ve etkinligini irdelemek olacaktir. Ozellikle sektérde 2004



yilindan beri uygulanmakta olan referans fiyatlama sisteminin fiyatlar ve saglik

harcamalar1 konusunda ne gibi bir etki yarattig1 aragtirilacaktir.

Referans fiyatlama sistemi bugiin AB’de yaygin olarak kullanilan bir fiyat
regiilasyonu yontemidir. Tiirkiye 2004 yilindan beri referans fiyatlama sistemine
gecmistir. 2005 yilinda AB ile miizakerelerin baslamasiyla AB ile uyumlu saglik
reformlart birer birer uygulanmaya baglamis ve halen yeni uygulamalarin giindeme
gelmesi devam etmektedir. Fiyatlandirma, ruhsatlandirma ve geri 6deme alanlarinda

yapilan diizenlemeler AB ile uyum siire¢leri kapsaminda da degerlendirilmelidir.

flag sektorii diinyada en ¢ok Ar-Ge harcamasinin yapildig sektordiir. Sektordeki
biiyiik oyuncular teknoloji yatirimlarina 6nem veren, yenilikei, yiiksek katma deger
yaratan firmalardir. Tiirkiye’nin ABD, AB iilkeleri diizeyinde fliretim ve ihracat
gerceklestirebilmesi icin Ar-Ge harcamalar1 biiyiilk 6nem tasimaktadir. Yenilik¢i ilag
sektorlinlin  gelisimi i¢in Ar-Ge’nin desteklenmesi ¢ok Onemlidir. Bu acgilardan da
bakildiginda fiyatlandirma ve geri 6deme alanindaki diizenlemeler 6nem arz eden

konulardir.

Tiirkiye ilag sektoriinlin genel yapisi ile ilgili yapilmis ¢ok sayida galigsma
olmasina karsilik 6zellikle uygulanan referans fiyat uygulamasinin etkinligini inceleyen
caligmalar konusunda sikint1 yaganmaktadir. Avrupa’da konu ile ilgili yapilmis sayisiz
calisma bulunmaktadir. Bu caligsmalarda dikkati c¢eken iilkelerin saglik verileri
konusunda daha detayli bilgilere sahip olmalarindan kaynakli daha kanita dayal
caligmalarin ortaya ¢ikabilmis olmasidir. Calismanin 6zellikle Tiirkiye ilag¢ sektoriindeki

mevcut fiyat regiilasyonlari ile ilgili arastirmalar i¢in faydali olabilmesi amac¢lanmustir.

Caligmanin ikinci boliimiinde Oncelikle ilag sektoriiniin genel yapist ve
ozellikleri incelenecektir. Bu cercevede sektore Ozgii tanimlara deginilecek, sektoriin

diinya genelindeki belli dinamikleri irdelenecektir.

Ucgiincii boliimde Tiirkiye’de ilag sektoriiniin gelisimi ve mevcut uygulamalar
daha ayrintili arastirilacaktir. Ilag pazari, mevcut iiretim, dis ticaret, istihdam gibi
sektoriin temel dinamikleri incelenecektir. Sektore 6zgii dagitim, ilag tanitimi, geri

O6deme uygulmalarinin yaninda sektdriin gelisimi i¢in biiyiik 6nem tasiyan fikri miilkiyet

2



haklarinin korunmasi i¢in tilkemizdeki uygulamalar arastirilacaktir. Jenerik ilag tiretimi
tilkemizde yerli firmalar i¢in biiylik 6nem tasimaktadir. Bu boliimde biyoesdegerlilik

konusu ve jenerik ilag¢ iiretiminin sektore katkilar1 degerlendirilecektir.

Dordiincii boliimde referans fiyat uygulamasmin regiilasyon tiirleri arasindaki
konumunu anlayabilmek icin, diinyada, ozellikle AB’de uygulanmakta olan fiyat
reglilasyon tiirleri incelenecektir. Diinyada uygulanmakta olan fiyat kontrollerinin
cesitleri, hangi iilkelerde hangi fiyat kontroliiniin uygulanmakta oldugu ve mevcut
uygulamalardan alinan sonuglar iilke bazinda degerlendirilecektir. Referans fiyat
uygulamas1 daha ayrintili bir sekilde ele alinacak, uygulamanin diger iilkelerdeki
sonuclar1 arastirilacaktir. Amag bir sonraki bdliimde incelenecek olan Tiirkiye’deki

referans fiyatlama uygulamasinin diger iilkeler ile kiyaslanabilmesi olacaktir.

Ayrica bu boliimde referans fiyat uygulamasinin yeni bilesenlerin pazara girisi
acisindan etkileri, fiyatlar ve jenerik rekabet iizerine etkileri ve Ar-Ge harcamalari
tizeirne etkileri incelenecektir. Son olarak fiyat kontrollerinin  uygulanip

uygulanmamasinin nasil bir etki yaratabilecegi arastirilacaktir.

Besinci boliimde Tiirkiye’de uygulanan fiyat regiilasyonu, bir biitlinliik
olusturmasi agisindan ruhsatlandirma ve patent konularinda uygulanan regiilasyonlarla

birlikte incelenektir.

Altinc1 boliimde ise referans fiyat uygulamasinin Tirkiye i¢in etkinligi mevcut
saglik harcamari, ila¢ harcamalari, ila¢ fiyatlar1 gibi verilerle irdelenecektir. Bu

kapsamda Ar-Ge harcamalari degerlendirilecektir.



2. ILAC SEKTORUNUN YAPISI VE OZELLIKLERI

“Ilag sanayii; beseri ve veteriner hekimlikte tedavi edici, koruyucu ve besleyici
olarak kullanilan; sentetik, bitkisel, hayvansal ve biyolojik kaynakli kimyasal maddeleri,
farmasoétik teknolojiye uygun bicimde, bilimsel standartlara gore belirli dozlarda basit
veya bilesik farmasotik sekiller haline getiren ve seri olarak tireterek tedaviye sunan bir
sanayi dahidir(DPT, 2006, 5).”

“Ila¢ (Tibbi farmasétik iiriin) insanlarda ve hayvanlarda hastaliklardan korunma,
tani, tedavi veya bir fonksiyonun diizeltilmesi ya da insan (hayvan) yararina
degistirilmesi i¢in kullanilan, genelde bir veya daha fazla yardimci1 maddeler ile formiile
edilmis etkin madde(ler) igeren bitmis dozaj seklidir.” (DPT, 2006, 16)Avrupa Birligi
tiyesi iilkelerde ilaclar, 92/26/EEC sayili direktif cergevesinde; doktor recetesine tabi
tibbi iriinler ve doktor recetesine tabi olmayan tibbi iiriinler seklinde iki smifa
ayrilmaktadir. Regeteli ilaglar, doktor recetesi olmaksizin satilamayan iirlinlerdir.
Regetesiz ilacglar ise herhangi bir recete zorunlulugu bulunmaksizin, tiiketicinin
eczanelerden diledigi zaman satin alabilecegi iiriinleri icermektedir. Regeteli ve recetesiz
ilaglar kendi i¢lerinde de ilacin igerdigi etken maddenin patentli olup olmamasina gore
ikiye ayrilir. Bir¢ok ilag sirketi, receteli ilaclarin yani sira saglik bakimina yonelik;
tezgah istii ilaglar (Over The Counter Drugs, OTC), veteriner hekimlikte kullanilan
ilaclar, tibbi cihaz ve ekipman, hastalik tanisinda kullanilan iirlinler ve hastane destek

iiriinleri gibi diger tirlinleri de imal etmektedir.

Ilag endiistrisinin temel {iriinii olan ila¢ (tibbi farmasotik iiriin) ise insanlarda
hastaliklardan korunma, tani, tedavi veya bir islevin diizeltilmesi, insane yararina
degistirilmesi i¢in kullanilan, genellikle bir veya birden fazla yardimci madde ile

formiile edilmis dogal veya sentetik kaynakli etkin madde veya maddeler bilesimidir.

Ilaglar, dnceden var olmayan bir tedavi yonteminin ilk defa kullanilmasi ya da

mevcut bir tedavi yonteminin farklt bir etken madde kullanarak gelistirilmesi
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durumunda patent korumasindan faydalanabilmektedir. Ornegin daha etkin bir tedavi
yontemi gelistiriliyorsa ya da mevcut tedavi yontemini kullanan ilacin sahip oldugu yan
etkiler azaltiliyorsa. Etken madde, ilacin tedavi edici 6zelligini igeren ana maddesidir.
Bu nedenle de patent korumas ilaglar i¢in degil etken madde i¢in alinir. Patentli ilag
tireticileri, lilkelerin sahip olduklar1 patent mevzuati ¢ercevesinde, ilacin igerdigi etken
maddenin tiretiminde, belirli bir siire tekel (miinhasirlik) hakki elde etmektedirler. Patent
siiresinin sona ermesi ile birlikte bu etken maddenin diger {ireticiler tarafindan
iiretilmesinin Oniinde herhangi bir engel kalmamakta, boylece, ayn1 etken maddeyi
iceren ve “jenerik ila¢ veya esdeger ila¢” olarak adlandirilan ilaglarin pazara girisi
serbest hale gelmektedir. “Jenerik ilag” kavrami, patent korumasmin sona ermesi ile
pazara giren ayni etken maddeyi igeren ilaglar i¢cin kullanilan bir kavramdir ve jenerik
ilaglar orjinal ilag ile birebir ayn1 etken maddeyi i¢erdiklerinden orijial ilacin miikemmel
bir ikamesidir. Patent korumasinin s6z konusu olmadigi {ilkelerde ise benzer fonksiyona

sahip olan ilaglar “kopya ilag” olarak adlandirilmaktadir (Karakog, 2005, 9).

Avrupa ve Amerika Birlesik Devletleri’nin her ikisinde de pazara jenerik ilag
girisi daha yaygin olmasma karsi, ¢ogu iilkede bu girisin yavas yavas oldugu
bilinmektedir. Marka iireticileri genellikle jenerik ilaglarla siddetli fiyat rekabetine
girmek yerine, yiiksek fiyat stratejilerini korumay: tercih ederler. Teorik ve ampirik
caligmalar, marka {reticilerinin; sadik miisterilerini hedef alarak, fiyat yiikselterek
jenerik ilagla rekabete girmeyi tecih ettiklerini gostermektedir. Hastalarin ve hekimlerin
aligkanliklarim1 kolay degistirmemeleri de buna olanak vermektedir (Dalen, Strom,
Haabert, 2006, 208).

[lag sanayi, birbirinden farkli yapida ¢ok sayida iireticinin bir arada bulundugu
bir sektordiir. Pazarin biiyiilk payni alan firma sayist sektor genelinde diislik, buna
karsilik alt pazarlar olan terapdtik siniflarda yiiksek oldugu bir sanayi dalidir. Az
sayidaki biiyiik Olcekli firma diinya pazarina yonelik olarak iirlinler iiretirken, c¢ok
sayidaki kiigiik olgekli firma ise bolge ya da ililke pazarlarini hedef alan iirlinler
tiretmektedir. Terapotik siniflar, farkli etken maddeyi icermelerine ragmen ayn1 ya da
benzer hastaliklarin tedavisinde kullanilan ilaglarin bir arada yer aldig: iiriin grubunu

ifade etmektedir. ABD ila¢ pazari 1992 donemine iliskin verilere gore ila¢ sektorii
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genelinde en yiiksek pazar payma sahip 4 iireticinin pazar payr toplamlart %18 iken,
terapotik pazarlarlarda bu oran; alerji ilaglarinda %60,6; kolestrol ilaglarinda %80,4;
iilser ilaglarinda ise %81,1’e ¢ikmaktadir (Karakog, 2005, 11).

Ilag sektoriindeki rekabet kosullari, her iki iiretici grubu acisindan farkli
boyuttadir. Bolge ya da iilke pazarlarina yonelik tiretim yapan firmalar, daha ¢ok patent
korumasi sona ermis olan ilaglarin jenerigini ya da global Olgekte faaliyet gdsteren
firmalarin {rtinlerini lisans karsiligi iireten tesebbiislerdir. Bu tesebbiisler arasindaki
rekabet genellikle fiyat, maliyet-etkinlik ve kalite alanindadir. Global Glgekte faaliyet
gosteren firmalar ise, yiiksek miktarda arastirma gelistirme (Ar-Ge) yatirimi yapan,
buna bagl olarak portfdylerinde onemli sayida patent bulunduran ve bu patentler
vasitasiyla 6nemli pazar giiciine sahip olan firmalardir. Bu firmalar arasindaki rekabet

ise fiyattan cok Ar-Ge ve pazarlama alaninda yasanmaktadir (Karakog, 2005, 11).

Global olcekte faaliyet gosteren firmalarin Ar-Ge yatinmlarina agirhik
vermelerinin ardindaki en 6nemli nedenler, bir {iriinii ilk defa pazara sunmus olmanin
verdigi avantajlardan faydalanma ve sahip olduklar1 yiiksek sabit maliyetleri
karsilayabilmek igin elde etmek zorunda olduklari yiiksek kazangtir. Nitekim bu
firmalarin maliyetlerinin yaklasik olarak %32’si pazarlama, %30’u tiretim, %18’1 idari
ve % 20’si Ar-Ge harcamalarindan olugsmaktadir. Harcama kalemlerinin toplam maliyet
icerisindeki paylarindan da anlasilacag gibi ila¢ sanayinde hammadde, isgiicli ve enerji
gibi dogrudan iretim maliyetleri diger sektorlere gore Onemli bir yer teskil

etmemektedir.

Ilag sektoriiniin bir diger ozelligi ise arz ikamesi ve kopyalama imkanlarinin
yiiksek olmasidir. Patent korumasi siiresince diger firmalarin yasal olarak orjinal ilact
kopyalama imkani bulunmadigindan; orjinal ilag¢ firmalarinin isletme, pazarlama ve Ar-
Ge giderlerini tiretim maliyetinin iizerine ekleyerek yiiksek kar elde etmeleri miimkiin
olmaktadir. Ancak patent korumasinin sona ermesi ile birlikte, jenerik ilaglar pazara
girmekte ve firmalarin sabit maliyetlerini yogun fiyat rekabetinin yasandigi bir ortamda
karsilayabilmeleri giiglesmektedir. Bu nedenle, patent korumasi ve buna bagli olarak
ortaya ¢ikan Ar-Ge, global olcekte faaliyet gosteren firmalar agisindan Onemli

kavramlardir. Maliyet yapis1 jenerik ilag iireticilerinde ise daha farklidir. Genellikle
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kiigiik dlgekte ve yerel bazda faaliyet gosteren jenerik ilag iireticilerinin sabit maliyetleri
orjinal ilag tireticileri kadar yiiksek degildir. Bu nedenle, jenerik ilag ireticileri tiriin
fiyatlarin1 belirlerken marjinal maliyet ya da pazarin rekabet¢i yapisina gore bu seviyeye

yakin bir noktay1 baz alabilirler (Karakog, 2005, 11).

Diinyada ila¢ sanayi s6z konusu oldugunda akla ilk Amerika Birlesik Devletleri
(ABD) gelmektedir. Cirolar itibariyla diinyanin 6nde gelen 50 sirketinden 22’sinin
merkezi ABD’dir. Toplam ilag satiglarinin yaklasik %46°s1 ABD’de ger¢eklesmektedir.
Yeni ilaglarin %65°1 pazara ilk olarak ABD’den cikmaktadir. Ila¢ sanayinde Ar-Ge
harcamalarinin %45°’it ABD’de yapilmaktadir. Bir bagka deyisle yenilik¢i ilaglara ilk
Amerikan vatandaglar1 erismekte ve kisi basi en fazla ilag¢ tiiketimi yine ABD’de

yapilmaktadir. ABD, arastirmaci ila¢ sanayinin de merkezi konumundadir (Buharali,
2009, 5).

Sekil 1’de de goriildiigii tizere diinya ilag sanayinde ABD’yi, Avrupa ve Japonya
izlemektedir.

5,7%

H Japonya
B Asya, Afrika, Avusturalya

Avrupa

30,6% .
B Kuzey Amerika

M Latin Amerika

Sekil 1. Diinya Ila¢ Pazar1 2009

Kaynak:1IMS

Avrupa’da ozellikle Almanya, Ingiltere, Fransa, italya ve Ispanya “bes onemli

pazar” olarak degerlendirilmektedir. Isvicre ve Irlanda Ar-Ge ve iiretim itibariyle one



c¢ikan diger llkelerdir. Diinyadaki ilag satiglarinin yaklasik %31°1, Ar-Ge harcamalarinin
%41°1 Avrupa’da yapilmaktadir. Yeni ilaglarin %24°# ilk olarak Avrupa’da piyasaya
¢ikmaktadir (Buharali, 2009, 5).

Diger bir gelismis tilke olan Japonya, ABD ve Avrupa’yr izlemektedir.
Diinyadaki ilag satiglarinin %9,4’1, ilag Ar-Ge’sinin %13’i Japonya’da yapilmakta, yeni
ilaglarin %3,7’si ilk Japonya’da piyasaya c¢ikmaktadir. Japon pazarinin bir 6zelligi,
Japon firmalarimin hegemonyasinda olmasi ve diger iilkelerden firmalarin Japon
pazarina niifuz etmede gii¢liik ¢ekmeleridir. Hal béyle olmakla beraber Japon ilag sanayi
yapilan Ar-Ge yatirimlart sayesinde yenilik¢ilik odakli bir sanayi olma o6zelligini

korumaktadir (Buharali, 2009, 5).

Diinyada ila¢ sanayinin son 20 yili incelendiginde ABD’nin giderek 6ne ¢iktigi,
buna karsilik 6zellikle Avrupa’nin gelismelerin gerisinde kaldigi dikkati ¢ekmektedir.
Bunun olusmasindaki en biiyliik pay kuskusuz Ar-Ge yatirimlarina verilen dnemdir.
Avrupa Komisyonu arastirmalar1 biyoteknoloji alanindaki patentlerin %65’inin ABD’
de, %15’inin Avrupa’da, %12’sinin Japonya’da kayitli oldugunu ortaya koymaktadir.
Universite - Sanayi isbirligi ve etkilesiminin Ar-Ge’nin gelismesinde rolii onemlidir.

ABD, bu isbirligi ve etkilesimi basariyla gerceklestirmektedir (Buharali, 2009, 5).

2.1. Tlac Sektoriinde Patent Uygulamasi

llag {iretimi ve piyasada degisimine iliskin bilimsel ve yonetsel olarak iiretilen
pek cok kural, biiyiik 6l¢iide uluslararas: bir mevzuat sekline getirilmistir. GATS ve
TRIPS antlagmalar1 ilag hakkinda uluslararas1 diizenlemeleri de igeren belgelerdir. Bir
mevzuat Ornegi olarak ilacta patent uygulamasina iliskin diizenlemeler, sermaye
kiiresellesmesine iligskin belirgin hegamonik 6zellikler icermektedir (Abacioglu, 2008,
8). OECD fiiyesi tiim iilkeler ve ¢cogu gelisen iilkeler uluslararasi patentler ile ilgili 1995
Diinya Ticaret Organizasyonu (WTO, World Trade Organization) antlasmasini imzaladh.

Patent uygulamasinin genel olarak kabul gérmdiis {i¢ ana amaci vardir;
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¢ Bulusun tesviki
e Buluslarin ticaret ve gelisim icin faydalarinin cesaretlendirimesi
o Kisi ve kuruluslarin buluslarimi kamuya a¢malarinin  tesviki (Vogel,
2002, 1209)
Fayda maliyet perspektifinden bakacak olursak; patent sistemi, yeni iriinlerin
tesviki ile yasam standartlarini yiikseltebilmekte ancak bunun yaninda sosyal maliyet

olarak tireticiye tekel giiciinli verebilmektedir.

Tablo 2.1. Patent Korumast Olmamasi Durumunda Piyasaya Giris
Yapamayacak ya da Gelistirilemeyecek Uriinler

Piyasaya giris Gelisme saglanamayacak
Endiistri yapamayacak iiriinler, % iiriinler, %
Tag 65 60
Kimya 30 18
Petrol 18 25
Makina 15 17
Fabrikasyon metal tiriinler 12 12
Oncelikli met ller 8 1
Elektrik esyalar 4 11
Aletler 1 1
Ofis egyalart 0 0
Tasit tekerlekleri 0 0
Plastik 0 0
Tekstil 0 0

Kaynak: Danzon PM. Pharmaceutical Price Regulation: National Policies Versus Global Interests.
Washington, DC: AEI Press; 1997.

Tablo 2.1 de farkli sektorlerdeki 100 Amerikan firmasimnin sektorlerinde
inovasyon agisindan patentin dnemininin tahminlerinden, randomize 6rneklenmis bir

aragtirmadan elde edilen data yer almaktadir (Vogel, 2002, 1206).
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Tablo 2.1.’de goriildiigii lizere patent olmadan ilag sektdriiniin tiriinlerinin %60°1
gelistirilmezdi ve %65°1 ise liretime sunulmazdi. Bu tablo patent uygulamasinin ilag

sektoriindeki 6nemini vurgulamaktadir.

Sherer (1980) arastirma odakli sektdrlerde gorev yapan 27 Ingiliz firmasinin
aynt sonuglari sagladigini bir aragtirmasinda belirtmektedir. Arastirma; patent
korumasinin varliginda aragtirma ve gelistirme faaliyetlerinin elektrik sektorlerinde g¢ok
az azalacagini, makine ve mekanik bilesen sektorlerinde % 5, temel kimya sektorlerinde

%25 azalacagini, ilag sektoriinde ise bu azalmanin %64 olacagini gdstermektedir.

2.2. Tlac Talebi

llag piyasalarinda talep fiyat inelastik talep olarak tanmimlanmaktadir Bunun
nedeni, kapsamli saglik sigortalarinin varligi, arz yanli pazar giicii, patent uygulamalari
gibi talebi etkileyen faktorlerdir. Maliyetler genellikle ulusal saglik sistemi tarafindan
karsilandigindan nihai tiiketici genellikle maliyetleri dogrudan yiiklenmez. Bu farkli
yapist nedeniyle, pazarin karar alicilar ve hastalar agisindan fiyat duyarliligi simirhidir

(Brekke, Grasdal, Holmas, 2009, 170).
Yeni bir ilacin yasam dongiisiiniin ii¢ ayr1 asamas1 bulunmaktadir.

(1) pazara girisine kadar olan Ar-Ge asamast;

(2) koruma hakkinin kazanilmasi ve kaybedilmesi arasindaki asama (Ornegin,
patent siiresinin sona ermesi)

(3) koruma siiresi bitiminde esdeger ila¢ firmalarinin pazara giris asamasi

(Avrupa Komisyonu Rekabet Genel Mudiirliigii, 2008, 5).

Koruma siiresi bitiminde jenerik ilaglar pazara girer. Jenerik ilaglarin pay1 AB
tiyesi tllkeler arasinda onemli farkliliklar gostermektedir. Tutar Olgeginde jenerik

tirtinlerin oran1 en yliksek Polonya (%56), Portekiz (%32) ve Macaristan’da (%32), en
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diisiik ise Irlanda (%13), Fransa (%15) ve Finlandiya’dadir (%16) (Avrupa Komisyonu
Rekabet Genel Miidiirliigi, 2008, 5).

[laglarm koruma siirelerinin bitimi ile ilk jenerik ilacin pazara girisi arasindaki
siire ortalama 7 aydir. En ¢ok satan ilaglar i¢in ise bu siire ortalama 4 aydir. AB iiyesi
tilkeler ve ilaglara gore bu siirede biiylik farkliliklar goze carpmaktadir. Jenerik ilag
firmalari, iirlinlerini referans {irliniin koruma siiresi bitmeden 6nceki fiyatindan %25
daha diisiik fiyatla pazara sunarlar. Pazara girdikten iki yil sonra, jenerik ilag fiyatlari
referans {riniin O6nceki fiyatindan ortalamada %40 daha diisiik olur. Jenerik ilag
firmalarimin ulastig1 pazar pay1 (kutu 6lgeginde) ilk yilin sonunda yaklasik %30, ikinci
yilin sonunda ise %45 olur. Jenerik ilaglarin bulundugu pazarlarda, saglik sisteminde
saglanan ortalama tasarruf, ilk jenerik iriiniin pazara girisinden sonraki birinci yil i¢in
neredeyse %20, iki yil sonrasi i¢in ise %25 oranindadir (AB ortalamasi). Bu arastirma,
farkli AB iiye ilkeleri ile farkli ilaglarda degisiklik gostermektedir. 2000-2007
doneminde koruma siiresi bitmis ilaglara dayanarak yapilan hesaplamaya gore 50 milyar
Euro ilag harcamasi yapilmistir. Jenerik ilaglar pazara girmeseydi bu tutarin 14 milyar
Euro daha fazla olacagi tahmin edilmektedir. Ancak jenerik ilaglarin pazara girisinde
gecikmeler yasanmasaydi, tasarruf 3 milyar Euro daha fazla olabilirdi (Avrupa
Komisyonu Rekabet Genel Miidiirliigii, 2008, 6).

Hekimler ilag piyasasinin talep tarafinda anahtar karar vericiler oldugu igin,
onlarin iyi regeteleme uygulamalari yapmalarinin saglanmasinda biiyiik yarar vardir.
“Iyi receteleme” olgusu, sadece hekim perspektifinden degil, aym1 zamanda hasta
acisindan da uygun ilag se¢imini igermeli ve ayni zamanda etkinligi maksimuma
cikarmali, riski ve maliyeti minimize etmeyi amaglamalidir. Receteyi yazanlar, hastalar
ve geri ddeme kurumlari arasinda iyi regetelemenin nasil tanimlanacagina iligkin farkl

bakis acilar1 séz konusu olabilir (Kanavos, Ustel, Font, 2005).
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2.3. Ila¢ Harcamalarindaki Egilimler

Diinyada, ilag harcamalarinin siirekli bir biiylime igerisinde oldugu
gozlemlenmektedir. Bu artis, ilag fiyatlarindaki artistan, satilan ila¢ miktarindaki
artistan ve insanlarin ila¢ aliminda siirekli ucuz olandan pahali olana dogru egilim

gostermelerinden kaynaklanmaktadir (Moen ve digerleri, 2006, 208).

AB iyesi ilkelerdeki saglik hizmetlerinin ¢ogu kamu tarafindan finanse
edilmekle birlikte, bu durum, 6zel harcamalarin ekseriya yiiksek oldugu ilag sektoriinde
evrensel bir durum degildir. Belgika, Italya, Yunanistan ve Danimarka’da ilag
harcamalarinin 6nemli bir bolimi 6zel sektordedir. 1980 ve 2000 yillar1 arasinda, verisi
mevcut olan 14 AB {iyesi iilkenin 9’unda, biiyiik dlgiide saglik giderlerini diisiirme
girisimleri nedeniyle, ila¢ harcamalarindaki kamu pay1 azalmistir. Bu azalma, Isveg,
Hollanda, Portekiz ve Birlesik Krallik’ta kiigiik capli; Italya ve Belcika’da ise biiyiik
capta olmustur. Buna karsilik, bazi iilkelerin kamu ilag harcamalarindaki payinda bir
artis gdzlenmistir. Ornegin, Irlanda’da 6nemli miktarda, Fransa ve Ispanya’da daha orta
derecede bir artis olmustur. GSMH yiizdesi olarak toplam ilag harcamasi diisiik olan
iilkeler Irlanda, Liiksembourg ve Danimarka’dan olusurken, yiiksek ilag harcamalarma
sahip iilkeler Italya, Portekiz, Fransa, Ispanya ve Yunanistan’dan olusmaktadir

(Kanavos, Ustel, Font, 2005, 46).

1995 ile 2002 yillar1 arasinda, Belgika, Liiksembourg ve Danimarka disinda
birgok iilkenin kamu ila¢ harcamalarinin toplam saglik harcamalar1 igindeki pay1
artmistir. Son yirmi yila bakildiginda, 1990 ve 2002 yillar1 arasinda Avusturya hari¢ AB
tiyesi lilkelerde kisi basina ilag harcamasinin agirliklandirilmamis ortalamasi (Dolar SGP
olarak) %79,9 oraninda artmis olmasi, 1990’11 yillardan baslayarak dikkatlerin ilag

harcamalarina daha fazla ¢evrilmesine yol agmistir (Kanavos, Ustel, Font, 2005, 47).

Tablo 2.2.°de 2000-2007 yillar1 arasinda OECD iilkelerinde saglik
harcamalarinin kamu tarafindan karsilanan paymi GSMH’nin yiizdesi olarak

gormekteyiz.
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Tablo 2.2. OECD iilkelerinde Saghk’ta Kamu ve Ozel Sektér Harcamalar
(GSMH’nin %/’si olarak)

Ozel

Harcama
2000 2001 2002 2003 2004 2005 2006 2007 2007

Avusturalya 55 5,6 5,8 5,6 59 5,8 59 6,0 29

Avusturya 7,6 7,7 7,7 7,8 79 79 7,8 7,7 2,4
Belcika * 6,1 6,3 6,3 7,2 7,5 7.4 7,2 7.4 2,4
Kanada 6,2 6,5 6,7 6,9 6,9 7,0 7,0 7,1 3,0
Cek 5,9 6,0 6,4 6,7 6,5 6,3 6,1 5,8 1,0
Cumhuriyeti

Danimarka 6,8 7,1 7,3 7,8 79 7,9 8,1 8,2 15
Finlandiya 51 53 5,6 5,9 6,0 6,2 6,2 6,1 2,1
Fransa 8,0 8,1 8,4 8,6 8,7 8,8 8,7 8,7 2,3
Almanya 8,2 8,3 8,4 8,5 8,1 8,2 8,1 8,0 2,4
Yunanistan 4,7 53 53 54 51 57 5,9 5,8 3,8
Macaristan 49 49 53 6,0 5,8 6,0 5,9 52 2,2

izlanda 77 76 83 85 80 77 15 717 1,6
frlanda 46 51 54 57 59 56 55 61 1,5
italya 58 61 62 62 66 68 69 67 |20
Japonya * 62 65 65 66 66 67 66 66 1,5
Kore 21 27 26 26 27 30 33 35 |28
Liiksemburg? 52 56 61 68 73 69 66 66 |07
Meksika 24 24 25 26 27 27 26 27 |32
Hollanda * 5 52 55 60 60 59 74 73 |17
Yeni Zelanda 6,0 6,0 6,4 6,2 6,5 6,7 7,2 71 1,9
Norveg 69 74 82 84 81 76 712 15 1,4
Polonya 39 42 45 44 43 43 43 46 1,9
Portekiz 64 63 65 71 72 73 71 71 |28
Slovakya 49 49 50 51 53 52 50 52 |26
ispanya 52 52 52 57 58 58 60 61 |24
Isvec 70 73 76 78 75 715 74 74 1,7
isvicre 56 60 63 66 66 67 64 64 |44
Tiirkiye 31 38 41 43 43 41 41 41 1,6
Birlesik 56 58 61 62 66 67 69 69 1,5
Krallik

ABD 50 63 66 68 69 70 71 73 |87
OECD 56 59 61 63 64 64 64 64 |24
ortalamasi

Kaynak: OECD Factbook 2010: Economic, Environmental and Social Statistics - ISBN 92-64-08356-1
- © OECD 2010
1 Toplam harcamalarin tahmini verisi
2 Ozel harcamalar igin 2006 verisi
3 Ozel harcamalar igin 2005 verisi
4 Israil verileri Israil ilgili otoritelerinin sorumlulugu altinda sunulmaktadir. OECD tarafindan bu
verilerin kullaniminda herhangi bir 6nyargi yoktur.
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[lag harcamasiyla ilgili verilerin cogu, 6zel harcamalarim farkli tipleri arasinda bir
ayirim yapmaz. Bunun neticesinde, 6zel harcamalarin ne kadarinin regetesiz (OTC)
ilaglardan veya sosyal giivenlik sistemlerince geri O6denmeyen ilaglardan
kaynaklandigini ve ne kadarinin kullanici katki paylarindan ileri geldigini tespit etmek
zordur. Her ne kadar recetesiz ilaglar nispeten ucuz ve halkin biiyiik kesimi tarafindan
tilketilmekte ise de, OTC ila¢ harcamalarmin dagilimini belirlemek kolay degildir

(Kanavos, Ustel, Font, 2005, 47).

Ulkeler arasinda ila¢ harcamalarmin ve fiyatlarinin karsilikli kiyaslanmasi
gerceklestirilirken ilave metodolojik problemler ortaya ¢ikmaktadir. Sapmalar, kur orani
dalgalanmalarini, {ilkeler arasinda ilag fiyatlarindaki farkliliklari, &zel (cepten)
harcamalar1 ve kamu kapsamasindaki degiskenlikleri igerir. Ulkeigi fiyat seviyesi
farkliliklarin1 ortadan kaldirmak ic¢in, satin alma giicii paritesi (SGP) kullanilarak
yapilan dontstiirmeler, farkl iilkelerde ayni mal ve hizmet sepetinin satin alinmasina
imkan saglayan para birimlerinin esitlenmesine imkan saglar. Buna ek olarak, ilag
fiyatlarim etkileyen ve her lilkede piyasa yapisinin sebep oldugu faktorlerin teshis
edilmesinde zorluklar mevcuttur. Bunlar arasinda, farkli saglik sistem yapisi ve
finansmani, birbirinden farkli diizenleme ve fiyatlandirma politikalari, ilag
siibvansiyonlari, {iretim maliyetleri ve iirlin karmasindaki degiskenlikler sayilabilir.
Buna ek olarak, depocu ve tiiketici fiyatlar tretici fiyatlarindan yiiksek oldugu igin,
fiyat bilgisinin dagitim zincirinin hangi noktasindan alindigina 6zellikle dikkat
edilmelidir. Ideal olarak, bu bilgi her iilkede aym noktadan alinmalidir, ancak bu her
zaman miimkiin degildir (Kanavos, Ustel, Font, 2005, 46 -47).

Ulkelerin ilag harcamalar1 ve saglik harcamalar ile ekonomik biiyiimelerindeki
(Gayri Safi Milli Hasila — GSMH) artiglar arasinda siki bir iligki vardir. Tablo 2.3.” de
goriilmekte oldugu gibi iilkelerin gelir seviyesi ve endiistrilesmesi yiikseldikce saglik
hizmetlerine daha ¢ok kaynak ayrilmakta ve dolayist ile ilag harcamalari da diisiik gelirli
iilkelerden oldukca yliksek miktarda ger¢eklesmektedir. 1990 yil1 verilerine gore iilkeler
GSMH’nin yaklasik %0,6 ila %0,9’unu ila¢ harcamalarinda kullanmiglardir. Tablo 2.3
incelendiginde gelir seviyesi diisiik iilkelerin gelismis lilkelere gore GSMH’dan ilag

harcamalarina daha ¢ok pay aktarmalari dikkat cekmektedir (Top, Tarcan, 2004, 3).
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Tablo 2.3. Diinyada Bolgelere Gore Saghk ve Ila¢c Harcamalari (1990 Yih)

Baolge Saghk Harcamalari Saghk Harcamalarinin Toplam Ila¢
Kaynaklara Gore Dagilim Harcamalari
(%)
Kisi Basima | GSMH | Kamu Ozel Yardim Kisi GSMH
Harcama ($) | pay1 Basina pay1
(%) $) (%)
Sub-Sahran Afrika 36 4,9 33,4 37,6 29,5 8 0,9
Asya 60 4,0 40,9 48,1 11,0 12 0,6
Orta- Dogu 190 4,3 55,0 42,9 3,6 27 0,7
Latin Amerika 118 5,3 54,9 37,4 7,6 26 0,9
Dontisiim 150 4,3 72,7 27,3 0,0 - -
Ekonomileri
Serbest Pazar 1675 7,7 77,0 23,0 0,0 138 0,6
Ekonomileri

Kaynak: WHO, 1998: 4.

Tablo 2.4. Diinyada 2003 Yilinda Bélgelere Gore ilac Satislari

Bolgeler

Kuzey Amerika

Avrupa Birligi

AB Disindaki Avrupa

Japonya

Asya-Afrika ve
Avustralya

Latin Amerika

TOPLAM

2003 Satislar:

(Milyar $)

229.5
115.4
14.3

52.4
37.3

17.4

466.3

Kaynak: IMS World Review 2004,

http://www.ims-global.com//insight/news_story/0403/news_story_040316.htm

Pay (%)

49

25

11

100

15

Diinya Pazarindaki |2002'ye Gore

Artis (%)

+11
+8
+14
+3

+12

+6

+9




Tablo 2.4 diinyadaki ilag¢ satiglarinin hacmini rakamsal olarak anlamamizda
yardimer olacaktir. IMS, 2003 yilinda diinya toplam ilag tiiketimini kesin olmayan
verilere gore bir onceki yila gore %9 oraninda artarak 492 milyar $ oldugunu
aciklamistir. IMS, regeteli ve regetesiz (OTC) ilag kategorilerinde 80’den fazla iilkeden
elde ettigi verilerden yola ¢ikarak kesinlestirdigi hesaba gore diinya toplam ilag satigini
466 milyar $ olarak belirlemistir. Kuzey Amerika, Avrupa Birligi tiyesi 15 iilke ve
Japonya 2003 yilinda diinyada tiiketilen ilacin ciro bazinda %88’ini tiiketmistir. Kuzey
Amerika (ABD ve Kanada) ayni yi1l 229.5 milyar $ ilag tiiketmistir. Bu tiiketim diizeyi
diinya ila¢ pazarinin yaritya yakmidir (%49). AB iilkeleri diinya ilag¢ tiiketiminin ciro

bazinda % 25’ini, Japonya ise % 11’ini gerceklestirmistir.
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3. TURKIYE’DE ILAC SEKTORU

Tirkiye’de ila¢ sektoriinlin temel amaci; uluslararasi Olclide rekabet giicline
sahip, yasam kalitesini arttiric1 ve llke ila¢ ihtiyacinin biiyiik kismimi1 karsilayan ilag

sanayinin bulunmasi olarak belirlenmistir (DPT, 2001).

Diinyadaki ilag endiistrisine paralel asamalar geciren ve bugiin uluslararasi bir
diizeye ulagmis olan Tiirkiye ila¢ endiistrisinin gelisimi {i¢ doneme ayrilabilir. Bunlar:
Cumbhuriyet'ten 6nceki eczane donemi, Cumhuriyet'ten II. Diinya Savasi sonuna kadar

olan laboratuvar donemi ve II.Diinya Savasi'ndan sonraki fabrika dénemidir.

Ulkemizde ilaglara ait resmi ilk standartlar, 1928 yilinda, Refik Saydam
zamaninda ¢ikarilan 26.5.1928 giin ve 1262 sayil1 “Ispengiyar1 ve Tibbl Miistahzarlar
kanununa dayanir (Akalin, 1996).

Cumhuriyet Oncesi donemde; miistahzar ilag yapimi eczanede baslamistir.
1915'de iilkemizde miistahzar adedi 30'u bulmus, ancak bazi kodeks ampulleri, kuvvet
ilaglar1 ve damlalar gibi sinirli cesitlerden ibaret kalmustir. Ihtiya¢ duyulan diger ilaglar
ithal edilmis, bunlar da kalite ve fiyat kontrolii yapilmadan ve ruhsata tabi tutulmadan

satisa ¢ikarilmistir.

Cumhuriyet'in ilanindan sonra, 1928'de ¢ikarilan 1262 sayili kanunla, ilag ithal
ve liretiminde devlet kontrolii kurulmus, yerli miistahzarlara da ithal edilen ilaclarla

rekabet imkan1 saglanmasiyla birlikte ila¢ endiistrisi gelismeye baslamistir.

1930 senesinde ruhsath ilag imalat yeri veya laboratuar1 adedi 25, miistahzar

adedi ise 300’e yakind:1 (Baytop, 1997).

2. Diinya Savasi sirasinda da, ilag endiistrisinde imkansizliklar devam etmis
bununla birlikte, yerli ila¢ iiretimi, az gelismis {iilkelere oranla ¢ok iyi sayilabilecek
birdizeye ulasmis, sikintili savas yillarinda iilke sagligina biiyik hizmetlerde

bulunulmustur.
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2. Diinya savasmni izleyen yillarda, ilag iireten laboratuvarlar faaliyetlerini
gelistirmek imkani1 bulmuslar ve modern Tiirkiye ilag endiistrisinin dnciileri olmuslardir.
1952-1957 yillan arasindaki hizli sanayilesme doneminde yurt ihtiyacinin yiizde 60'mi1

karsilayacak duruma gelmistir.

Saglik sisteminin stratejik planlamasindan Devlet Planlama Teskilati
sorumludur. Saglik Bakanligi ise saglik hizmet sunumunun koordine edilmesinden
sorumludur. Ancak, saglik hizmetlerinin, merkezi ve pargali bir yapida sunulmasi,
sistemin verimli ve etkili bir sekilde yonetilmesini gii¢lestirmektedir. 2005 yilina kadar,
Saglik Bakanlig iilkedeki hastanelerin yaklasik %6011 isletirken; diger %20’sine ise,
basta Sosyal Sigortalar Kurumu (SSK) olmak {izere diger kamu kurumlar1 sahipti. Halen
yiirlitiilmekte olan saglik reformu ve genel saglik sigortasi uygulamasinin bir parcast
olarak, biitiin SSK hastaneleri dahil, bircok kamu hastanesinin miilkiyeti Subat 2005°te
Saglik Bakanligi’na devredilmistir (Kanavos, Ustel, Font, 2005).

SSK, Emekli Sandig1 ve Bag-Kur tek bir ¢at1 altinda birleserek Sosyal Giivenlik

Kurumu adin1 almistir. SGK ilaglarin temel satin alicis1 konumundadir.

Bugiin diinyada az sayida iilkede Diinya Saglik Orgiitii’niin kurallarma (GMP)
uygun calisan ila¢ endiistrisi mevcuttur. Tiirkiye ilag endiistrisi ¢ok 0Ozel {iretim
teknolojisi gerektiren {irtinler (biyoteknoloji vb.) disinda her tiirlii {iriinii iiretebilecek
teknolojik diizeye ulagsmustir. Diger Avrupa {ilkelerinde oldugu gibi iilkemizde de
uluslararas1 norm ve standartlar uygulanmaktadir. Teknoloji ve kalite standartlarinin
uluslararas: diizeyde olmasi gerekli ve zorunlu bir 6n kosuldur ve bu kosul yerine
getirilmistir. Ozellikle AB iliskilerinin yogunlugu ilag) endiistrisinin ¢alistign kosul ve
kurallar1 beklentilerin ¢ok iistiine ¢ikarmistir (TOBB, 2008).

Tablo 3.1’de Tiirkiye’de toplam saglik harcamalarinin ve toplam ilag
harcamalarinin OECD f{ilkeleri ile kiyaslamalar1 mevcuttur. Tiirkiye’nin, OECD iilkeleri

icinde en az toplam saglik harcamasi ve toplam ila¢ harcamasi yapan iilke konumunda

oldugu dikkati ¢ekmektedir.
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Tablo 3.1. Tiirkiye ve OECD Ulkelerinde ila¢ Harcamalari (1993-2003)

N Toplam ila¢ TIH/ KB
* TSH Harcamasi GSMH
KB GSMH 1993 2003 1993 2003 2003

ABD 36.200 3.357 5.635 289 727 2.01
Almanya 33.200 1.988 2.996 262 437 1.32
Avustralya 30.500 1.542 2.699 160 378 1.24
Avusturya 35.800 1.669 2.280 185 367 1.03
Belgika 33.800 1.601 2.827 279 469 1.39
Danimarka 44.700 1.763 2.763 150 271 0.61
Finlandiya 35.600 1.430 2.118 176 339 0.95
Fransa 32.900 1.878 2.903 329 607 1.84
Hollanda 35.500 1.701 2.976 187 339 0.96
Ingiltere 35.500 1.232 2.231 182 352 0.99
Irlanda 44.700 1.039 2.386 111 262 0.59
Ispanya 24.400 1.089 1.835 209 400 1.64
Isveg 38.500 1.644 2.594 179 340 0.88
Isvigre 47.900 2401 3.781 233 397 0.83
Italya 28.800 1.529 2.258 309 499 1.73
Izlanda 41.800 1.745 3.115 216 452 1.08
Japonya 36.500 1.365 2.139 304 394 1.08
Kanada 30.700 2.014 3.003 262 508 1.65
Kore 14.100 453 1.074 139 309 2.19
Liiksemburg | 70.200 1.891 3.190 231 370 0.53
Macaristan 9.900 638 1.115 181 308 3.11
Meksika 6.500 397 583 125 1.92
Norveg 54.500 1.695 3.807 163 358 0.66
Polonya 6.300 378 677

Portekiz 16.000 881 1.797 226 420 2.63
Yeni Zelanda | 23.700 1.115 1.886 166 272 1.15
Yunanistan 18.600 1.077 2.011 179 322 1.73
Tiirkiye 4.200 200 452 63 112 2.67

* Kisi Bas1 Gayr1 Safi Milli Hasila

** Toplam Saglik Harcamast
##% Toplam {lag Harcamasy/ Kisi Bas1 Gayr1 Safi Milli Hasila
OECD (2005), “OECD in Figures 2005”

Bunun yaninda kisi bagina diisen ila¢ harcamasinin GSMH i¢indeki oraninin

OECD ortalamasinin iizerinde oldugu goriilmektedir. Bunun nedeninin ise Tiirkiye’nin

kisi basina diisen GSMH rakaminin OECD iilkelerine kiyasla ¢ok diisiik olmasidir.
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3.1. Ila¢ Pazan / Tiiketim

Ulkemiz diinyanin en énemli 15 ilag pazarindan biri haline gelmistir. ABD,
Japonya, Almanya, Fransa, ingiltere, Italya, Ispanya, Kanada’nin aralarinda bulundugu
sekiz gelismis iilke ile birlikte anilan yedi gelismekte olan Cin, Hindistan, Rusya,
Brezilya, Meksika, Giiney Kore, Tiirkiye pazarlarinin i¢inde yer almaktadir. Pazar hacmi

2008 yil1 itibariyle 10 milyar dolar seviyesine ulagsmistir ( Buharali, 2009, 8).

Sekil 2 ve Sekil 3’te goriildiigl lizere, 2009 yilinda, Tiirkiye regeteli ilag pazari
tutar olarak %16,8 oranindaki biiyiimeyle 14 milyar TL’ye (9,1 milyar Dolar), kutu
olarak %3,9 oraninda biiylimeyle 1,42 milyar kutuya ulagmistir. 2009 yili kisi bas1 ilag
tiiketimi ise 144 dolardir (IEIS, [17.06.2010]).

1800

1370 1422

1312
1191
1200 1108
954
B60
2800 -
400
a - T T T T T T

2003 2004 2005 2008 2007 2008 2009

10,8% 16,2% 7.5% 10,2% 5.1% 3,9%

Sekil 2. Regeteli ila¢ Pazari / Kutu (Milyon Kutu)
Kaynak:IMS,IEiS

(*) Degisim oranlar
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Sekil 4’te Tirkiye pazarindaki ithal-yerli dagilimima baktigimizda ise ithal

ilaglarin %84’linli referans ilaglarin olusturdugunu, yerli ilag pazarinin ise %69 unu

23,5% 10,2% 11,5% 17,1% 9,1% 16,8%

Sekil 3. Regeteli ila¢ Pazar1/ Tutar (Milyar TL)
Kaynak:IMS,IEiS

(*) Degisim oranlar1

esdeger yani jenerik ilaglarin olusturdugunu gérmekteyiz.

Referans

%84

Esdeger

%16

Sekil 4. Pazarda Bulunan Receteli Ilaclarin Dagihm — 2006
Kaynak:1EIS
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Tiirkiye kisi basina ilag tiiketimi acisindan diisiik kategorideki iilkelerin baginda
gelmektedir. Gelismis tilkelerde kisi bagina 200-680 $’lik ilag tiiketimi ger¢eklesmesine
ragmen Tiirkiye’de 2001 yili verisine gore kisi basina 38 $, 2002 yilinda 45 $, 2009
yilinda ise 144 $’lik ilag tiiketimi gerceklesmistir. 2023 yilinda Devlet Planlama
Teskilati ise kisi bagina 250 § ilag tiikketimi tahmin etmektedir (Top, Tarcan, 2004, 6-7).

Gelismekte olan tlkelerin endiistrilesmis iilkelere gore ilag harcamalarina daha
cok pay aktarmalari ¢esitli goriislerle agiklanmaktadir. Tedavi edici saglik hizmetlerine
daha ¢ok oncelik verilmesi, ilag sanayiinde disa bagimlilik, hizli teknolojik gelismelerin
sonucunda piyasadaki ila¢ c¢esitliliginin artmasi ve yogun antibiyotik kullanimi
gelismekte olan iilkelerde ila¢ harcamalarinin saglik harcamalarinin temel unsurunu

olusturmasinda baslica faktorlerdir (Top, Tarcan, 2004, 7).

Tiirkiye’de 1998 yilinda ilag harcamalar1 toplam saglik harcamalarinin
%34,7’sini olusturmaktadir. 2009 yili i¢in bu rakam %25,49’dur. Ancak 2023 yilinda
ilag harcamalarimin toplam saglik harcamalarindaki pay1 % 25 olarak ongoriilmektedir.

(Top, Tarcan, 2004, 8).

OECD veri setinden elde edilen veriye gore Tiirkiye’de 1994 yilinda 20$ kisi
bas1 kamu ila¢ harcamasi gerceklesmistir. Tiirkiye, toplam ila¢ harcamalarinda kamu
ila¢ harcamalarinin payi ise %88 ile en yiiksek Avrupa iilkelerinin basinda gelmektedir.
Kamu ila¢ harcamalarinda zorunlu saglik sigorta sistemleri ve ulusal saglik hizmetleri
temel finansman kaynagini olusturmaktadir. Avrupa’da 2001 yilinda sosyal giivenlik
kurumlar1 tarafindan 82 milyar $ ilag 6demesi yapilmistir. 2001 yilinda Avrupa’da
yaklagik 150 milyar $ ilag harcamasinin yapildig:r tahmin edilmektedir. Bu durumda
toplam ilag harcamasinin yaklasik %350-55’1ik kisminit Soysal gilivenlik kurumlari
(zorunlu saglik sigorta sistemleri, ulusal saglik sistemleri, genel saglik sigortalar1 vb.)

yapmaktadir ( Top, Tarcan, 2004, 6).

Sosyal giivenlik kapsaminda olmayan bireylerin dogrudan kendileri tarafindan
ilag alimi ic¢in yaptiklar1 harcamalar ilgili kesin ve saglikli veriye ulagmakta ciddi

sikintilar yagsanmaktadir (Top, Tarcan, 2004, 10).
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Iag sektorii 6zellikle 1995 yilindan sonra hizli degisimlerin baskisi altina girmis
bulunmaktadir. Mevzuatta sikilagtirilan  kurallar, devletin fiyat ve pazara
miidahalelerinin artmasi, i¢ ve dis pazarda yasanan asir1 rekabet, ilagta patent
korumasinin kabul edilmesi, iilke genelinde yasanan olumsuz ekonomik kosullar,
ihracatta diisiisler ve ithalatta yasanan artiglar kamu ila¢ alim1 ve 6demelerindeki
sorunlar sektoriin donemi zarar i¢cinde gegirmesiyle sonu¢lanmis, planlanan ve beklenen

atilm ve yatirimlar gergeklestirilememistir (DPT, 2001).

100,0%
88,4%
b 87,3% 85,9% 84,2% 82 1% )
80,0% : PR 783%
,U%
60,0% —
40,0% —
21,7%
g 17,9% 20,2% ®
20,0% T1ie% — 127% —14;%% —15,8% —=~= —I —I —
0,0% 'J T I T I T I T I T T 1

DRSS 2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009

Yerli

Sekil 5. ithal-Yerli Dagihm (Kutu Bazinda)
Kaynak:IMS,IEiS

Sekil 5 ve Sekil 6’da kutu ve tutar bazinda pazardaki ithal-yerli dagilimina
baktigimizda kutu bazinda yerli firmalar pazara hakim iken, tutar bazinda yabanci
firmalarin  yerli firmalarin pazarin yarisindan fazlasina hakim olduklarim
gostermektedir. Bunu nedeni yabanci firmalarin referans ilag agirlikli iiriin
portféylerinin olmasi, yerli fimalarin ise agirlikli olarak tutar bazinda daha diisiik

olan jenerik ilag tiretimi gergeklestiriyor olmalar1 gosterilebilir.
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Sekil 7. ithal-Yerli Dagilinm (Tutar)
Kaynak:IMS,IEIS

Sekil 8’de iilkemizde kullanilan ilaglarin tedavi gruplarmma gore dagilimina
bakildiginda %15,1 ile antibiyotikler en ¢ok harcama yapilan grubu olusturmakta, sinir
sitemi ilaglar1 %7,1 ile en az harcama yapilan grubu olusturmaktadir. Pazarda, tutar
Olgeginde, ilk bes tedavi grubu siralamasinda bir onceki yila gore bir degisiklik
olmamakla birlikte, antibiyotiklerin pazar payindaki diisiis, buna karsin onkoloji
ilaclarmin pazar payindaki artis devam etmektedir. Antibiyotik kullanimin azalmasi
AB’nin 6rnek alimmasi dolayisiyla dogaldir. Onkoloji ilaglarinin pazar payindaki artis
icin, ¢agimizin hastaligi olan kanserle miicadelede etkinligi artan medikal tedavi en
biiyiik etken olarak gosterilebilir (IEIS, [17.06.2010]).
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Sekil 8. Tedavi Gruplarina Gore Ila¢ Tiiketimi (TL bazinda)
Kaynak:IMS,IEiS

3.2. Uretim

llag endiistrisi, 1984 yilinda yaymmlanan “Ispengiyari ve Tibbi Miistahzar
Imalathaneleri ~ Yénetmeligi” ile Saglk Bakanligi denetiminde Iyi Imalat
Uygulamalari’'na (GMP- Good Manufacturing Practice) baslanmistir. Iyi Uretim
Uygulamalari, ilaglarin kalite standartlart dogrultusunda iiretimini ve kontroliinii
saglayan bir kurallar biitiiniidiir. Diinya Saglhk Orgiitii tarafindan belirlenen GMP,
{iretimin biitiin siireclerini kapsar. Bir¢ok iilke Diinya Saglik Orgiitii Kilavuzu’nu temel
alarak kendi GMP kurallarini olusturmustur. 1994 sonrasinda teknolojik diizeyi diinya
ve AB standart ve normlarina tam uyumlu duruma gelmistir. Tirkiye, diinyada ilag¢
tiretiminde kendine yeterli az sayida {ilke arasinda yer almaktadir. Sadece, biyoteknoloji
tirtinleri gibi belirli {iretim merkezlerinde yapilabilen iiriinler ile tliketimi az olmasi
nedeniyle yurt i¢i iiretimi ekonomik olmayan kan {iriinleri ve kanser ilaglar1 gibi {iriinler
tilkemizde iiretilmemektedir. Ancak bunun yaninda AB ile Giimriik Birligi ve kiiresel
acilimlarla iilkemizde giderek artan bir ithalat provakasyonu uygulanmaktadir (TOBB,
2008).
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Ulkemizdeki iiretim tesisleri rutin olarak Saglik Bakanhigi’nin denetiminden
gecerken, ihracat yapan firmalarin tesisleri, uluslararasi otoriteler tarafindan da
denetlenmektedir. Alt yapinin daha uygun olusu, malzeme ve teknik personelin
teminindeki kolayliklar, ulasim ve iletisim imkanlar, saglik kuruluslarinin Marmara
Bolgesi'nde yogunlasmasi gibi faktorler nedeniyle endiistrinin biiyiik bir boliimii,
Istanbul basta olmak iizere Marmara ve Trakya bdlgesi illerinde yogunlasmaktadir
(TOBB, 2008). 1954 yilinda cikarilan Yabanci Sermayeyi Tesvik Kanunu ile ilag
sektoriindeki yabanci yatirimlarin da Tiirkiye’ye gelmesi miimkiin olmustur. Ulkemizde,
14’ii yabanc1 sermayeli olmak iizere toplam 43 adet iiretim tesisi mevcuttur (IEIS,

[17.06.2010]).

Tablo 3.2. Tiirkiye ila¢ Pazarinda Firmalar (Ciro — 2008 — Milyon USD)

1 Novartis 624
2 Abdi Ibrahim 623
3 Sanofi-Aventis 492
4 Pfizer 435
5 Bilim ilag 420
6 GSK 413
7 AstraZeneca 351
8 EastPharma 345
9 Sanovel 318
10 Bayer 315
Kaynak: IMS

Tablo 3.2 Tiirkiye ilag pazarindaki biiyiik oyuncular1 gostermektedir. Tablodan
da anlasilacagr gibi, pazarmn biiyiik oyunculari ¢gogunlukla yabanci sermayeli oyuncular
olmasina karsin, Tiirkiye ila¢ pazarinda Abdi Ibrahim, Bilim Ila¢ gibi ¢ok kuvvetli yerli

ila¢ firmalarin1 da gérmekteyiz.

3.3. istihdam

flag sektorii, yiiksek teknolojiye ve otomasyona déniik bir {iretim yapisina

sahiptir. Yaklasik 25 bin kisiyi istihdam eden sektorde yiiksek 6grenim gormiis personel
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orant %50 nin tlizerindedir. Sektorde, ileri teknolojiye uyum saglayacak yiiksek egitim
gormiis personel istihdami artmakta ve buna bagh olarak teknik bilgi diizeyi

yiikselmektedir (1EIS, [17.06.2010]).

Yiiksek 6grenim goérmiis personelin dagiliminda, eczaci, %4,5; hekim, %3;

kimya miihendisi, %7,5; kimyager, %7; biyolog, %9,5 civarindadir (1EIS, [17.06.2010]).

25.000

20000

15.000 1~
10.000 1~

5.000 1~

1987 1997 2007t

Sekil 9. Son 20 yilda istihdam
Kaynak: IEIS

Mag sektorii, yenilik¢i ve dinamik yapist ile siirekli degisim ve gelisim halindedir.
Sektoriin bu dinamik yapisi, insan kaynaklar1 profilinde de 6n plana ¢ikmaktadir. Artan
rekabet, sektoriin istihdam kalitesine verdigi onemi de zorunlu olarak artttirmay1

gerektirmektedir. Bu yoOniiyle sektor insan kaynagi kalitesinin siirekli gelistigi bir

yapidadir (IEIS, [17.06.2010]).

3.4. Dis Ticaret

2009 yilinda ithalat %6,4 oraninda azalarak 4,08 milyar dolar, ihracat ise %1,9
oraninda biiyiiyerek 429 milyon dolar olmustur. 2008’de %9,7 olan ihracatin ithalati
karsilama oran1 2009°da %10,5'e yiikselmistir (IEIS, [17.06.2010]).
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Ulkemizde pek g¢ok tedavi grubundan ilag ithalati olmakla beraber agirhikli
olarak, ¢cok yeni ve yliksek teknoloji gerektiren preparatlar, bazi asilar, kan faktorleri,

bazi kontrollii salim sistemine sahip olan ilaglar, insiilin ve kanser ilaglar1 ithal
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Kaynak:TUIK,IEIS

edilmektedir (1EIS, [17.06.2010]).

Ilag endiistrisi ¢ok gelismis olanlar dahil tiim iilkelerde, ilag ve ilag hammaddesi
ithalat1 yapilmaktadir. Ulkemizde ilag sektorii igin ithalat miktar1 sektoriin biiyiikliigii
gbdz Oniine alindiginda heniiz ¢ok kiigiik kalmaktadir. Thracatin sektdr kapasitesinin
gerisinde kalmas1 ve dis ticaret dengesinin ithalat lehine isledigi goriilmektedir (IEIS,
[17.06.2010]). Jenerik ilag tiretimi ve kullaniminin desteklenmesi, Ar-Ge yatumlarinin

tesviki ile Tirkiye’nin, rekabet giicliniin artirilmasi ve bu yondeki ihracat potansiyelinin

gelistirmesi miimkiin olacaktir.

3.5. Recetesiz (OTC) Ilac Sektorii

Recetesiz ilaclar bir hekim recetesi olmaksizin satilir ve goreceli olarak basit

rahatsizliklarin tedavisinde kullanilir. ABD gibi {ilkelerde eczanelerde ve eczane

28



disindaki perakende magazalarinda tiiketicilerin dogrudan erisimine acik raflarda
sergilenmelerinden dolay1 regetesiz ilaglara Over-the-Counter (OTC) yani tezgah istii
ilaglar da denmektedir. Bunlar, genellikle eczacilarin tavsiyesi iizerine kendi kendine
tedavi icin giivenli kabul edilmektedir. OTC’ler esas itibariyla asagidaki tedavi
smiflarinda yogunlagir: agri kesiciler, antiseptikler, vitaminler ve mineraller, okstiriik ve
soguk algmhigi ilaglari, sindirim sistemi ilaglari, laksatifler, dermatolojik iiriinler,
oftalmolojik triinler ve uyku diizenleyiciler. Bir ilacin OTC olarak diizenlenebilmesi
icin o ilacin endikasyonlar, yan etkiler, kullanim yollari, doz ve kullanim siiresi dahil

mubhtelif kriterler esasinda degerlendirilmesi gerekir.

3.5.1. Tiirk OTC ila¢ Piyasasimin Ozgiin Yonleri

Ulkemizde OTC olarak diizenlenebilecek olan iiriinlerin fiyatlar1 ve satis
onaylar1 Saghik Bakanlig: tarafindan kontrol edilir. Sinirli sayida OTC disinda hemen
hemen tim OTC’ler sosyal giivenlik kurumlar tarafindan geri ddenir. Tiirkiye’deki
biitiin OTC’lerin yaklasik %70’ dokuz ATC sinifina aittir. Bunlar énemlilik sirasina
gore soyledir: oOksiirik ve soguk alginlifi preparatlart (%16); agr kesiciler (%15);
Serebral/Periferal damar tedavisi ilaglart (Ginkgos %9); Dekonjestan ve anti-infektifler
(%7); vitaminler (%6); mineral destekler (%4); sistemik anti-histaminikler (%3); ve
topikal antiromatizmaller (%3) (Kanavos, Ustel, Font, 2005, 34).

Bircok varsayima (ilaglarin c¢ogunun yatan hastalarda kullanildigi hastane
piyasasinda hi¢bir OTC’nin kullanima verilmemis oldugu varsayimi dahil) dayali olarak
yapilan OTC piyasasi tahminleri, 2005 yilinda, OTC olarak smiflandirilabilecek
potansiyel ilaglarin toplam tutarinin fabrika ¢ikis fiyatlar1 tizerinden 1,49 milyar dolar
oldugunu gostermektedir. Bu rakam toplam ilag¢ pazarinin deger olarak %22’sini, kutu
bazinda ise %41’ini olusturmaktadir. Ingiltere (%57) ve Almanya (%56) ile
karsilagtirildiginda kutu bazindaki oran gayet miitevazi goriinmektedir. Bedel olarak
bakildiginda ise Tiirkiye’de %22 olan regetesiz ilaglara harcanan rakamin toplam pazara
orani, Almanya (%21) ve Ingiltere’ye (%16) gore vyiiksektir (Istanbul Ekonomi
Danismanlik, 2009, 27).
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3.5.2. Tiirkiye OTC Piyasasinin Finansman Yiikii

Devletin, Tiirkiye’deki tiim ilag harcamalarinin yaklasik %80’ini karsiladig
yaygin olarak tahmin edilmektedir. OTC iiriinler s6z konusu oldugunda ise, devlet tiim
OTC kategorisinin yaklasik %58’ini geri 6demektedir. Bunun kamu biitgesinde énemli
bir yiik olusturdugu goriilmektedir. 2003 yilinda bu meblag 523 milyon dolar olarak
tahmin edilmistir. Bir 6nceki boliimde sunulan hesaplamalara gore OTC i¢in yapilan

geri ddeme miktarmin kamu biitgesine yiikii 484 milyon dolardir (Kanavos, Ustel, Font,
2005, 35-36).

Istanbul Ekonomi Danismanlik tarafindan yapilan bir calismada, recetesiz
ilaglarin tcretlerinin kamu kurumlar1 yerine hastalar tarafindan karsilanmasi halinde
kamu biit¢esinde saglanacak tasarruf incelenmistir. En kapsamli senaryoda ortaya ¢ikan
kamu fonlar1 toplam tasarrufu 1,8 milyar TL’yi bulmaktadir. Bu senaryo gergevesinde
ortaya ¢ikan tasarruf miktariyla, 6rnegin her sene 300.000 meme kanseri vakasinin teshis

ve tedavi masraflari karsilanabilmektedir (Istanbul Ekonomi Danismanlik, 2009, 27).

Birgok AB iiyesi iilkeye paralel olarak, c¢ogunlukla basit rahatsizliklar i¢in
kullanilan OTC iiriinlerinin, Tiirkiye’de geri ddeme listelerinden ¢ikarilmasiyla aciga
cikacak kaynak bagka yerlere tahsis edilebilir. Tiirkiye’de eczacilarin 1990’11 yillarin
sonlarinda bir OTC ilag kategorisi yaratilmasina yonelik onerilerin “bloke” edilmesinde
merkezi bir rol oynadig1 anlagilmaktadir. Fakat son yillarda benzeri tedbirlerin alinmasi
yoniinde baski artmig olup, bu meslek dalinin bu defa devletin bu yonde atacagi
adimlara tamamen kars1 ¢ikamayacagi anlasilmaktadir. Mevcut yonetim c¢ok sayida
OTC iirliniinii agsamali olarak geri 6deme listesinden ¢ikarmaya baslamistir. Acik bir
OTC diizenlemesinin olusturulmasi devlete ¢ok biiylik 6l¢iide bir tasarruf imkani
sunacaktir. Bir OTC diizenlemesinin baglatildigi varsayildiginda, OTC listesinde
bulunan pek ¢ok tirlinlin dagitim1 yakin bir gelecekte sadece eczaneler yoluyla yapilmak
tizere sinirlandirilacaktir. Ancak eczacilar, OTC ilag dagitiminin neticede tamamen
serbestlestirilmesi ve bu yolla eczane dis1 slipermarketler gibi giiglii perakende

zincirlerinin rekabetine yol acilmasindan endise duymaktadirlar (Kanavos, Ustel, Font,

2005, 35-36).
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OTC ilaglara iliskin ayr1 bir yasal diizenleme olmadigi i¢in, bugiin itibariyla cogu
OTC kategorisindeki iirtinlerin regeteli ilaglarla ayni ruhsat prosediirlerini takip etmesi
ve sadece eczaneler yoluyla piyasaya sunulmasi gerekmektedir. Fakat acik bir bigimde
tanimlanmis bir OTC kategorisinin diizenlemesi yoniindeki c¢abalar siirdiirtilmektedir.
Aralik 2003 tarihinde devlet, regetesiz ilaglar lizerindeki dogrudan tiiketiciye tanitim
yasagint kaldirmis ve bu tavir ayr1 ve geri d6demesi yapilmayacak bir OTC ilag
kategorisinin tesis edilmesi yoniinde ilk adim olarak kabul gérmiistiir. Ancak Tiirk
Eczacilar Birligi bu duruma kars1 dava agarak yiiriitmenin durdurulmasini saglamistir

(Kanavos, Ustel, Font, 2005, 35-36).

3.6. Ortak Teknik Dokiiman (Common Technical Document-CTD)

Ortak Teknik Dokiiman (CTD) Kilavuzu ile Varyasyon Kilavuzlar, Saglik
Bakanhigi ilag ve Eczacilik Genel Miidiirliigii tarafindan 30.12.2005 tarihi itibariyle
yiiriirliige konulmustur (IEIS, [17.06.2010]).

The International Conference on Harmonisation of Technical Requirements for
Registration of Pharmaceuticals for Human Use (ICH), Avrupa, ABD ve Japonya’daki
ruhsatlandirma otoritelerinin ve konuyla ilgili ila¢ uzmanlarinin biraraya gelerek
konunun bilimsel ve teknik yonlerinin tartisilmasi projesidir. CTD, {i¢c ICH bolgesi olan
Avrupa, ABD ve Japonya’daki ilag ruhsatlandirma makamlarina yapilacak bagvurularin
planli sekilde sunulmasini hedefleyen ve uluslararasi alanda iizerinde uzlasmaya varilan

bir formattir (IEIS, [17.06.2010]).

ICH kavramu, ilk defa Diinya Saglik Orgiitii’niin 1989 yilindaki konferansinda
ruhsat ¢alismalarimi uyumlu hale getirmek, Ar-Ge maliyetini diisiirmek, saglik
harcamalarin1 azaltmak ve yeni tedavilerin Oniinii agmak amaciyla ortaya g¢ikmistir

(IEIS, [17.06.2010]).
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ICH’in kuruculari, Avrupa Komisyonu, Avrupa Ila¢c Endiistrileri ve Birlikleri
Federasyonu (EFPIA), ABD Gida ve ilag Dairesi (FDA), Amerika Ilag Ureticileri ve
Arastirmacilar Birligi (PhRMA), Japonya Saglik Bakanlig1 ve Japonya Ila¢ Ureticileri
Birligi (JPMA) dir (IEIS, [17.06.2010]).

1990’11 yillarin ortalarinda ICH siireci sonuglandirilarak kalite, gilivenilirlik,
etkinlik ve ¢ok yonliiliik alanlarinda bir¢ok kilavuz olusturulmustur. 2000 yilinda ICH
grubu tarafindan Ortak Teknik Dokiiman (Common Technical Document - CTD) fikri
ortaya ¢ikmistir. CTD, zaman ve kaynak tasarrufunun saglanmasi ile ruhsatlandirma
incelemelerinin ve iletisimin kolaylastirilmasint amaglamaktadir. ICH teknik bir

kilavuzdur, CTD ise bir format kilavuzudur (iEIS, [17.06.2010]).

3.7. Geri Odeme

Geri 6deme kurumu; personelinin veya bir sigorta sozlesmesi altinda hizmet
vermeyi taahhiit ettigi kisilerin saglikla ilgili harcamalarini kisiye geri 6deyen kuruma
denir. Ulkemizde geri 6deme kurumlari;

e Sosyal Giivenlik Kurumu,

e Tiirk Silahl1 Kuvvetleri,

« Katma Biitceli Idareler,

e Yardim Sandiklari,

o Belediyeler,

o Ogzel Idareler ve

o Ozel Saglik Sigorta Kurumlar1’dr.

Geri 6deme kurumlar1 simdiye kadar ilag harcamalarini iki tiirlii 6demekteydi.

1. SGK’da oldugu gibi, eczanenin hastadan ila¢ bedeli istemeden geri ddeme

kurumuna fatura géndermesi,
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2. Hastanin ila¢ bedelini kendisinin 6deyip ilaci almasi, eczanenin faturasini

kuruma ibraz ederek ilag bedelinin kendisine 6denmesini istemesi.

Geri 6deme kurumu her iki durumda da ilaglarin kupiirlerini faturaya eklenmis
olan regete arkasinda gormek durumundaydi. Ancak, ilaglarin karekoda gecisi ile
ambalajlardan kupiir kaldirilmig, ilag ambalajlarinin kesilmesi uygulamasina da son
verilmistir. Karekod adi verilen yeni bir tanimlayicinin ilag ambalajlarina konulmasi
stireci baslamistir. Bu uygulama ile ilaclarin karekod bilgileri merkezi bir sistemden

kontrol edilerek 6denebilecektir.

llaglarin kontrol edilecegi bu merkezi sisteme “Ilag Takip Sistemi” adi
verilmigtir. Geri 6deme kurumlari, kendilerine ulasan karekodlu ilaglarin Saglik
Bakanligi’nca isletilen bu sistemden sorgulamasini yapmadan bu ddemeleri
gerceklestirmeyeceklerdir. Bu konuda Ilag Takip Sistemi Isletme Kilavuzu Madde 5'te

bu sorgulamanin mecburi oldugu belirtilmektedir.

Geri 6deme kurumlarinca sorgulanan regeteler artik iptal edilemeyecek bir
duruma gececek, bu regetelerdeki ilaglar da tekrar satilamayacaktir. Geri 0deme

kurumlarinin bu agidan sistemle ¢alismalar1 5Snem arz etmektedir (IEGM, [21.11.2010]).

SGK’nin, tiim hastaliklar1 kapsayan 748 molekiilii ihtiva eden bir pozitif listesi
(formiiler) bulunmaktadir. Emekli Sandigi, Bag-Kur ve devlet memurlar1 da, Maliye
Bakanligi’'nin Biitge Uygulama Talimati'nin (BUT) (Resmi Gazete No0.25702,
09.02.2005) bir pargast olarak pozitif listeye (formiiler) tabidir. Ilk kez 2005 yilinda
uygulanmaya baslayan bu liste, ticari isimler halinde 6747 degisik ila¢ formundan ibaret
olup temel 6zellikleri su sekildedir;

* pozitif listede bulunmayan ilaglar geri 6denmeyecektir,

« yeni ilaglar geri 6deme komitesinin onayi lizerine geri 6denebilir,

+ geri 6deme komitesi en az 3 ayda bir kez toplanir (su an itibariyla kayitlarin

geriye yonelik diizenlenmesi dolayisiyla daha sik) (Kanavos, Ustel, Font, 2005, 19).

Tiim niifusu kapsayan tek bir emeklilik, tek bir saglik sistemi ile sosyal gilivenlik
kurumlarinin tek cat1 altinda birlestirilmesini igeren kapsamli reform c¢aligmalar

cergevesinde, 5487 sayili “Sosyal Giivenlik Kanunu”, 13 Nisan 2006 tarihinde
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yayimlanarak ylriirlige girmis, bu kanun ¢ergevesinde lilkemizde bulunan ii¢ kurulusun,
(SSK, Emekli Sandig1 ve Bag-Kur) Sosyal Giivenlik Kurumu’na devredilerek, tek cati
altinda toplanmas1 hedeflenmistir (IEIS, [17.06.2010]).

Geri Odeme Komisyonu’nun kararlar1 dogrultusunda, Maliye Bakanlhig
tarafindan yayimlanan tedavi yardimina iligkin uygulama teblig ve genelgeleri, devletin

saghk yardim ve ilag alimlarmin usul ve esaslarim diizenlemektedir (iEIS,
[17.06.2010]).

Geri 6deme kapsaminda, esdeger ilag gruplarinda yer alan en ucuz ilacin, en
fazla %15 tstlinde fiyati olan ilaglarin 6demesi yapilmaktadir. Esdeger ila¢ uygulamasi
2005 yilinda ilk olarak 77 etkin madde ile baslamis, glinlimiizde ise 425’1 bulmustur.
Kamu ila¢ alimlarinda uygulanan eczane iskonto oranlari, eczane satis hasilati (KDV

haric) dikkate alinarak belirlenmektedir (IEIS, [17.06.2010]).

Tablo 3.3. Satis Hasilatlarina Gore Kamu Eczane iskonto Oranlari

Onceki Yilin Eczane Satis Hasilati (KDV | Eczane Iskontosu

haric) %
350.000 TL’ye kadar olan eczaneler tarafindan %0
350.000 TL ile 600.000 TL arasinda olan
% 1
eczaneler tarafindan
600.000 TL ile 900.000 TL arasinda olan
% 1,5
eczaneler tarafindan
900.000 TL tizerinde olan eczaneler tarafindan % 2,5

Kaynak: 2008 Yili Sosyal Giivenlik Kurumu Saglik Uygulama Tebliginde Degisiklik
Yapilmasina Dair Teblig, Resmi Gazete 27422, 04.11.2009

11 Aralik 2010 tarih ve 27782 sayili Resmi Gazete’de yayimlanmis olan “Sosyal
Gilivenlik Kurumu Saglik Uygulama Tebliginde Degisiklik Yapilmasma Dair Teblig”
kapsaminda 4 Aralik 2009 tarih ve 27422 sayili Resmi Gazete’de yayimlanmis olan
“2008 Yili Sosyal Gilivenlik Kurumu Saglik Uygulama Tebliginde Degisiklik

Yapilmasina Dair Teblig” cercevesinde belirlenmis olan iskonto oranlarinin kamu
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harcamalarina yonelik yeniden belirlenmesi amaciyla asagidaki diizenlemeler

yapilmustir;

» flave iskonto uygulamalarinda ilaglarin, referans, esdeger, yirmi yillik olarak
belirlenmesinde Saglik Bakanligi tarafindan 3 Aralik 2010 tarihine kadar yapilmis olan
diizenlemelerin esas alinmasi, bu tarihten sonra olusabilecek grup degisikliklerine iligkin
iskonto uygulamalarinin SGK tarafindan degerlendirmesi,

* Depocuya satis fiyat1 3,56 TL’nin altinda olan ilaglar i¢in perakende satis fiyati
(KDV dahil) tizerinden % 4 oraninda indirim uygulanmasina devam edilmesi,

* 20 yillik olarak belirlenmis ilaclardan depocuya satis fiyati 6,79 TL’nin
tizerinde olan ilaglara referans fiyat alana kadar %32,5 (baz iskonto %11+ %21,5
birlikte) referans fiyat aldiktan sonra %20,5 (baz iskonto %11+%39,5 birlikte) iskonto
uygulanmasi,

* Esdegeri olmayan referans ilaglar igin iskonto %32,5 (baz iskonto %11+%21,5
birlikte), esdegeri olan referans ilaclar i¢in iskonto %20,5 (baz iskonto %11+%09,5
birlikte) iskonto uygulanmasi,

* Esdeger ilaglar igin %20,5 (baz iskonto %11+%9,5 birlikte) iskonto
uygulanmasi,

» Referansin altinda fiyat almis esdegeri olmayan referans ilaclar ile referansi
olmayan esdeger ilaglar i¢in yapilacak mahsuplasma isleminde bahsi gegen ilave
iskontolarin dikkate alinmasi,

* Mevcut iskontosu baz iskonto+ilave iskontonun iizerinde olan ilaglar i¢in ayrica
ilave iskonto uygulanmamasi,

* 20 yildan eski ilag statiisii kazanmis ve depocuya satig fiyat1 6,79 TL’nin
altinda olan ilaglar, depocuya satis fiyat1 3,56 TL’ nin altinda olan biitiin ilaclar, recetesiz
ilaglar, kan {iriinleri, tibbi mamalar, radyofarmasoétik iirlinler ve enteral beslenme
tirlinlerinin bahsi gecen iskonto oranlar1 diginda birakilmasina devam edilmesi,

* Piyasaya verilecek mevcut “Bedeli Odenecek Ilaglar Listesi” nde bulunmayan
yeni molekiiller ile tedaviye yenilik getirecek iiriiniin “Bedeli Odenecek Ilaglar Listesi”
ne kabulii halinde, giris iskontosu, 1 yil siire ile ilave iskontolardan muaf tutulmasi

uygulamasina devam edilmesi.
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* Referansinin altinda fiyat almig esdegeri olmayan referans ilaglar ile referansi
olmayan esdeger ilaglar icin yapilacak mahsuplasma isleminde ilave %12 iskontonun
dikkate alinmasi, mevcut iskontosu %23’{in iizerinde olan ilaglar i¢in ilave %12 iskonto

uygulanmamasi.

Odeme Komisyonu’nun Calisma Usiil ve Esaslarin1 belirleyen Y&nerge ise, son

olarak 16 Mart 2009 tarihinde giincellenmistir (IEIS, [05.01.2011]).

3.8. la¢c Dagitim

Ilag sektdriiniin rekabetgi yapisini etkileyen bir diger konu da beseri ilag
triinlerinin dagitim1 ve perakende satisi konusudur. Eczaneler arasinda her tiirli
rekabetin engellenmesinin yaninda ecza depolarinin konsantrasyonu da oldukga yiiksek
diizeylerdedir. 2005 yil1 rakamlariyla en biiylik 2 ecza deposu toplam ila¢ dagitiminin
%73 inli gergeklestirmektedir (Kalkan, 2006, 3).

Ilag firmalari, iiriinlerini kooperatifler ve ila¢ depocular1 aracilifryla eczanelere
satar. Eczanelerin tamami ilke olarak tek sahibi olan bir eczaci tarafindan isletilir ve
yonetilir. Buna ragmen eczanede her zaman bir eczact mevcut olmayabilir. Ayrica
“diploma kiralama muvazaa” olarak bilinen ve esas itibariyla eczaneye gayri resmi
olarak {igiincli bir tarafca sahip olunabilece§ini ve eczanenin bir eczact mevcut
olmaksizin “bir teknisyen ya da kalfa” tarafindan isletilebilecegi herkes tarafindan
bilinen bir olgudur. Bu olayin dogu ve giineydogu illerinde ¢ok daha yaygin oldugu
sOylenmektedir. Cogu durumda sadece recetenin hastaya verilmesinden mesul olan
teknisyenler herhangi bir sistematik eczacilik veya eczane uygulamasi egitimine sahip
degildir ve bu durum iilke capinda norm haline gelmistir. Bu ise, hastalarin yetersiz bilgi
veya tavsiye alabilecegine veya ger¢ekten de yanlis ilag almak durumunda
kalabilecegine isaret eder. Bu, potansiyel olarak ciddi bir problemdir; ¢iinkii, regeteli

ilaglar dahil, pek ¢ok iiriin regetesiz bir sekilde elden satilmakta ve hastalar sikayetleri
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konusunda eczanelerin tavsiyesine (6rnegin antibiyotik vb.) basvurmaktadir (Kanavos,

Ustel, Font, 2005, 19).

Psikotropik ilaglar (yesil regete) ve narkotik maddeler (kirmizi regete) dahil bazi
ilaglarin kontroliinde kirmiz1 ve yesil regete sistemi uygulanmaktadir. Tiirkiye’de eczane

zincirine izin verilmemektedir (Kanavos, Ustel, Font, 2005, 20).

Eczacilar devletin geri 6dedigi ve ayakta tedavi i¢in kullanilan iiriinleri, referans
fiyatin altinda ve verilen {iriin yazilandan daha ucuz olmak kaydiyla, ikame edebilir.
Mevcut uygulamada, regete iizerinde “hastaya recetelenen marka verilsin” tarzinda
hekim tarafindan isaretlenebilecek bir alan yoktur ve hastalar gergekte orjinalleri jenerik
iiriinlere tercih edebilirler. ikame icin kullanilacak jenerik iiriin resmi olarak esdeger
ilaglardan biri olarak listelenmis olmalidir. 2001 yilindan beri iilke ¢capinda yaygin olan
bir bilgi sistemi, eczacilarin biitliin ilag geri 6deme sistemlerinde gecerli jenerik ilag
ikame esdeger profili hakkinda bilgi elde etmesine imkan saglamaktadir (Kanavos,
Ustel, Font, 2005, 20).

Gilinlimiizde, jenerik ikameye izin verilen durumlarda, eczacinin ikame
konusundaki kararmi etkileyen ana faktor sadece ticaridir. Yani eczaci, alternatifler
arasinda esdeger jenerik ikameyi se¢me s6z konusu oldugunda, sanayi/depocu
indirimleri (ki buna izin verilir)“mal fazlas1” ve esnek geri ddeme siiresi gibi maddi
tesviklerden ciddi bir sekilde etkilenir. Uluslararasi deneyimler, eczacilarin ya sabit marj
esasinda (saglik sigortasi kurumu veya devlet ile pazarlik edilen) 6deme aldiklarini veya
iskonto esasinda calistiklarin1 gostermektedir. Birinci yaklasim s6z konusu ise, bu
durumda iskontolara resmi olarak izin verilmeyerek yasaklanir. Ancak yine de bu tip
iskontolar, kii¢iik capli da olsa sz konusu olabilmektedir. ikinci yaklagimin
benimsendigi durumlarda ise, uygulamada sabit ticretler mevcut degildir. Bu tesviklerin
gercek kapsami ve biiylikliigli arastirilmamistir. Ancak, bunlarin parasal biiyiikliikleri,
yakindan dikkat edilmesi, arastirilmasi ve politika girisimi gerektirecek kadar yiiksek

diizeylerde olabilir (Kanavos, Ustel, Font, 2005, 20).

Eczanelere, iskonto verildigi ve jenerik ikamesine izin verildigi hallerde, indirim
ve mal fazlasi varliginda marj miktar1 daha zayif bir tesvik unsuru olmakla birlikte,

kendilerine saglanan (ciro arttik¢a azalan) marji1 da géz Oniine alarak, kendilerine en
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yiiksek indirimi sunan iiriinii hastaya vermek yoniinde bir tesvige sahip olabilirler

(Kanavos, Ustel, Font, 2005, 20).

3.9. Tanitim

T1p bilimi ve teknolojisinde yasanan hizli gelismeler, gerek kullanimdaki gerekse
kullanima yeni giren ilaclar konusundaki giincel bilgilerin saglik meslegi mensuplarina
aktarimini zorunlu kilmaktadir. Firmalarin bu sorumluluklarini yerine getirmek {izere
gerceklestirecekleri tamitim etkinlikleri, etik standartlara uygun olmali ve saglik
calisanlarina verilecek bilgiler, hastalarina daha iyi hizmet etmelerine yardime1 olmalari
amaciyla tasarlanmalidir. Bu bilgilerin objektif, dogru, kolayca anlasilabilinen ve
yiiriirliikteki biitiin yasalar ile yonetmeliklere uygun bilgiler olmasi gerekir (IEIS,

[17.06.2010]).

[lag tamtimma ydnelik uygulamalar, 1928 yilindan beri yiiriirliikte olan 1262
sayil1 Ispenciyari ve Tibbi Miistahzarlar Kanunu tarafindan diizenlenmis bulunmaktadir.
Yasanin 13. Maddesi, regeteli ve regetesiz ilag tanitimina iligkin siirlar ¢izmektedir.
Buna gore: “Miistahzarlari 6vme yolunda ve bunlara malik olmadiklar: sifa hassalar1 atif
veya mevcut sifai tesirleri biiylitmek suretiyle sabit veya miiteharrik sinema filmleri
1sikl1 veya 1siksiz, ilan, radyo veya herhangi bir vasita ile reklam yapilmasi memnudur

(yasaktir).”

Diinya’da ve Tiirkiye’de yapilan cesitli arastirmalarla hekimlerin biiylik bir
cogunlugunun ila¢ hakkindaki bilgilerini, firmalarin tamitim etkinlikleri vasitasiyla

edindigi kanitlanmustir (IEIS, [17.06.2010]).

Ulkemizdeki ilag tanitim faaliyetleri, Saglik Bakanligi’nin Beseri Tibbi

Uriinlerin Tanitim Faaliyetleri Hakkinda Y®énetmelik gergevesinde yapilmak zorundadir.
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3.10. Uyum Cahismalari

Saglik Bakanligt AB mevzuati ile uyum c¢alismalari agisindan Onemli bir
asamaya gelmis, Ozellikle Aralik 1999 tarihli Helsinki Zirvesi sonrasinda daha da hiz
kazanmis AB’ye uyum siirecinde, 24 Mart 2001 tarihli ve 24352 sayil1 Resmi Gazete’de
yaymlanmis olan Ulusal Program sonrasinda 24 Temmuz 2003 tarihli ve 25178

Miikerrer sayili Resmi Gazete’de yaymlanmis olan ikinci Ulusal Program g¢ercevesinde

yapilan diizenlemeler Tablo 3.4 ‘te verilmektedir.

Tablo 3.4. AB Uyum Siireci Kapsamindaki Mevzuatlar

Mevzuatin ismi ilgili AB mevzuat: Resmi Gazete||Yiiriirliige Giris Tarihi
Tarih ve Nosu
Beseri tibbi {irtinler|| 2001/83/EC  sayili beseri|[12 Agustos 2005||30 Aralik 2005 tarihinde yiiriirliige
ambalaj ve|| tibbi riinler hakkindaki||tarihli ve 25904||girmistir.
etiketleme direktif sayilt Resmi
yonetmeligi Gazete
Kozmetik 76/768/EEC sayili Konsey||7 Haziran 2005||7 Haziran 2005
Yonetmeligi Direktifi ile  96/335/EC||tarih ve 2684 sayili

sayil1 Komisyon Karart

Resmi Gazete

Ruhsatlandirilmis ve

1084/2003 EC sayil1 tibbi

23 Mayis 2005

Ruhsatlandirilmis  veya Ruhsatlandirma

ruhsatlandirma trtinlerin ruhsatlarinda||tarih  ve  25823||Basvurusu Yapilmig
bagvurusu yapilmig|| degisikliklerin incelenmesi||sayili Resmi||Beseri Tibbi Uriinlerdeki Degisikliklere
beseri tibbi || hakkindaki Tiiziik Gazete Dair Yonetmelikte Degisiklik
trtinlerdeki Yapilmasina Dair Yo6netmelik
degisikliklere  dair gergevesinde, 28 Haziran 2005 tarihinde
yonetmelik yiiriirliige girmistir.

Kozmetik Kanunu

76/768/EEC sayili Konsey

30 Mart 2005 tarih

30 Mart 2005

Direktifi ile 96/335/EC||ve 5324 sayili

sayili Komisyon Karari Resmi Gazete
Beseri tibbi triinlerin|| 2001/83/EC  sayili  beseri||22  Mart 2005 ||30 Haziran 2005
giivenliginin tibbi {riinler hakkindaki|(tarihli ve 25763
izlenmesi ve|| direktif say1li Resmi
degerlendirilmesi Gazete
hakkinda yonetmelik
Beseri tibbi iriinlerin|| 2001/83/EC  sayili beseri|[17 Subat 200530 Haziran 2005
siiflandirilmasina tibbi driinler hakkindaki||tarih  ve 25730
dair yonetmelik direktif sayil Resmi

Gazete

Beseri tibbi iiriinler|| 2001/83/EC  sayili beseri||19 Ocak 2005 tarih || Yonetmeligin 9 uncu maddesi ile gegici 1
ruhsatlandirilmast tibbi  driinler hakkindaki|lve 25705 sayili||inci maddesinin 2. fikras1t 01 Ocak 2005
yonetmeligi direktif Resmi Gazete tarihinden gegerli olmak iizere yiiriirliige

girmistir. Diger hiikiimleri, Yonetmelik’te
Degisiklik yapilmasma Dair Yonetmelik
gercevesinde, 30 Aralik 2005 tarihi
itibariyle yiirlirlige girmistir.
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Tablo 3.4

Beseri ve veteriner|| 78/25/EEC  sayili  tibbi||18 Ocak 2005 tarih||18 Ocak 2005
tibbi iirtinlerde || irlinlerde kullanilan||ve 25704 sayili
kullanilan renklendiriciler ile ilgili||Resmi Gazete
renklendiricilerle direktif
ilgili teblig
Beseri tibbi iiriinler|| 91/356/EEC sayili Beseri||30 Haziran 2004 ||30 Haziran 2004
imalathaneleri Tibbi  Uriinler Igin lyi||tarih ve 25508
yonetmeliginde Imalat Uygulamalar||say1li Resmi
degisiklik flkeleri ~ ve  Kilavuzu||Gazete
yapilmasina dair || hakkindaki  direktif  ve
yonetmelik 2001/83/EC sayili beseri

tibbi  {iriinler hakkindaki

direktif
Kontrole tabi|| Narkotik ~ ve  Psikotrop|{16 Haziran 200416 Haziran 2004
kimyasal ~maddeler|| Maddelerin ~ Yasa  Digi||tarih ve 25494
hakkinda yonetmelik || Uretiminde Kullanilan Belli ||sayili Resmi

Maddelerin  Uretilmesi ve ||Gazete

Piyasaya Siiriilmesi Ile

flgili 92/109/EEC  Sayih

Konsey Direktifi ve

Narkotik ~ ve  Psikotrop

Maddelerin Yasadist

Uretiminde Kullanilan Belli

Maddelerin Ozel

Kullanimma Iliskin Miisteri

Bildirimleri Hakkinda ve

92/109/EEC Sayili Konsey

Direktifinin  Uygulanmasi

Amactyla Ayrintili Kurallar

Belirleyen 1485/96/EC

Sayili Komisyon Tiiziigii
Beseri tibbi lirlinlerin|| - 14 Subat 2004||14 Subat 2004  (Karar’m  baz
fiyatlandirilmasina tarih  ve 25373||maddelerinde degiklik yapilmasina dair
dair karar say1l Resmi||karar ve tebligler de daha sonra

Gazete yayinlandi.)

Beseri tibbi iriinlerin|| 2001/83/EC  sayili beseri||23 Ekim 2003 tarih|{|1 Aralik 2003
tanittm  faaliyetleri|| tibbi {iriinler hakkindaki|lve 25268 sayili
hakkinda yonetmelik || direktif Resmi Gazete
Beseri tibbi {driinler|| 91/356/EEC sayili Beseri||23 Ekim 2003 tarih||23 Ekim 2003
imalathaneleri Tibbi  Uriinler I¢in lyi||ve 25268 sayih
yonetmeligi Imalat Uygulamalar1 ||Resmi Gazete

Ilkeleri ve Kilavuzu

hakkindaki  direktif ve

2001/83/EC sayili beseri

tibbi  driinler hakkindaki

direktif

Beseri tibbi iriinler
bilimsel danigmanlik
kurulu ve
komisyonlarin

kurulug ve gorevleri
hakkinda yonetmelik

09 Ekim 2003 tarih
ve 25254 sayili
Resmi Gazete

09 Ekim 2003

Kaynak: IEIS
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3.11. Fikri Miilkiyet Haklar1

Son on bes yilda, Tirk Hiikiimeti, Fikri Miilkiyet Haklar1 uluslararasi
standartlarin1 yakalamak i¢in adimlar atmaktadir. Tirk Hikiimeti 6zellikle 3 6nemli
anlasmaya imza atti:

1. 1995°te Diinya Ticaret Organizasyonu’yla Ticaretle ilgili Fikri Miilkiyet
Haklar1 Anlasmasini (TRIPS) Nisan 1994'de imzaladi. 1 Ocak 1995 tarihinde yiiriirliige
giren Diinya Ticaret Orgiitii Anlasmas1 (DTO) uluslararas1 bir centilmenlik niteliginde
olan ve bu kurallara uymayan iilkeler acisindan son derece etkin yaptirimlar igeren bir

anlasmadir.

2. Avrupa Komisyonu: Avrupa Birligi ile Giimriik Birligi Anlasmasi 1/95
3. Avrupa Komisyonu: Avrupa Birligi ile Giimriik Birligi Anlagsmasi 2/97

Fikri miilkiyet haklar ile ilgili olarak Glimriik Birligi iliskisi agisindan duruma
bakilacak olunursa :
1/95 sayili Ortaklik Konseyi Kararinin 29. maddesinde:
1) Taraflar, Fikri. Sinai ve Ticari Miilkiyet Haklarmin uygun ve etkin bir sekilde
korunmasi ile uygulamasini temin etmek konusuna verdikleri 6nemi teyit eder.
2) Taraflar, Giimriik Birligi'nin 1yi isleyisinin, Giimriik Birligi'ni olusturan iki tarafta da
Fikri Miilkiyet Haklari'min etkin ve esdeger seviyede korunmasinin varligini
gerektirdigini kabul ederler ve bu karar'n 8.EK.'inde yer verilen yikiimliliikleri

tistlenmektedirler maddelerine yer verilmistir.

Buradan da agik bir bicimde anlasilacagi itizere fikri miilkiyet haklarinin
korunmasi gerekliligi teyit edilmekte ve bu haklarin korunmasinda taraflarin etkin ve es

degerlik yiikiimliiliklerine uymalar1 karar altina alinmaktadir.

19.9.1995 tarith ve 566 sayili kanun hiikkmiinde kararname ile yapilan
diizenlemede "Tibbi ve veteriner ila¢ tretim usullerine ve irlinlerine bu Kanun
Hiikmiinde Kararname kapsamindaki patent belgesi ile saglanan koruma 1 Ocak 1999
tarthinde baslar." hiikmiine yer verilmistir. Bu boliim 551 sayili kanun hiikmiinde

kararnamenin gegici 4. maddesinin 1. fikrasinda da yer almaktadir.
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551 Sayili KHK.nin 5. maddesinde "Yeni, teknigin bilinen durumunu asan ve

sanayie uygulanabilir buluslar patent verilerek korunur" ibaresi yer almaktadir.

Yenilik ile anlatilmak istenen teknigin bilinen durumuna dahil olmayan bulus
yenidir. Teknigin bilinen durumu, patent basvurusunun yapildigi tarihten 6nce, bulus
konusunda diinyanin herhangi bir yerinde toplumca erisilebilir yazili veya sozIii tanitim,
kullanim veya bir bagka yolla agiklanan bilgilerden olusur. Bir bulusa patent verilmesini
etkileyecek nitelikte olmakla birlikte, bagvuru tarihinden onceki on iki ay igerisinde
aciklama yapilmis olmasi bulusa patent verilmesini etkilemez. Ancak agiklamanin bulus
sahibi, bulus sahibinin bir bagska bagvurusunda yer alan bilginin bir merci tarafindan
aciklanmasi veya bulus sahibinden dogrudan dogruya veya dolayli olarak bilgi elde eden

bir ticilincii kisi tarafindan yapilmis olmasi gereklidir.

Bulus, ilgili oldugu teknik alandaki bir uzman tarafindan, teknigin bilinen
durumundan agikar bir sekilde ¢ikarilamayan bir faaliyet sonucu gerceklesmis ise,

teknigin bilinen durumunun asildig1 kabul edilir.

Bulus, tarim dahil sanayiinin herhangi bir dalinda {iiretilebilir veya kullanilabilir

nitelikte ise, sanayie uygulanabilir oldugu kabul edilir.

Bu sartlara uyan buluslara, incelenerek verilen patentin siiresi bagvuru tarihinden
itibaren hesaplanan ve uzatilamayan 20 yil, incelemesiz verilen patentin siiresi ise 7

yildir.

TRIPS Anlagmasi teknolojinin bir alanindaki buluslarin 6zellikle tibbi ve zirai
ilaglarin patent ile korunmasinda gelisme yolundaki iilkelerin gegis siirecinin
baslangicindan itibaren tiim patent bagvurularini kabul etme zorunlulugu getirmektedir.
Bu nedenle Tiirk Patent Enstitlisii 1 Ocak 1995 tarihinden itibaren teknolojinin tiim
alaninda ilaglarda dahil olmak tizere yapilacak patent bagvurularini kabul etmektedir. Bir
bulusa patent hakki verilmesini prosediirii olduk¢a uzundur. Tiirk Patent Enstitiisii'nce
24 ay olarak saptanmis olsa bile bazi noksanlarinin tamamlanmasi siirecleri de goz
oniline alindiginda bu siire daha fazla uzayabilmektedir. Tiirkiye'ye 01.01.1995 yilindan
itibaren yapilan patent basvurularinin gegis siiresinin bitimine kadar sonug¢lanmamasi

durumunda bile, bulusun yeniligi miiracaat tarihinden itibaren sakli tutulacaktir. Eger
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ilgili tibbi veya zirai kimyasal {irlinlerin yani ilaglarin pazara ¢ikis izni (ruhsat almasi)
gecis siiresi i¢cinde elde edilirse, bagvurunun yapildigi gelismekte olan iilke 5 yil siire ile
veya patentin tescil edilmesine kadar basvuru sahibine miinhasir pazarlama hakki

tantyacaktir.

Koruma siiresini tamamlamamis fakat yenilik vasfini kaybetmis buluslari
kapsayan ilaglar Tirkiye'deki patent mevzuatina gore degil ancak Paris sozlesmesi
geregi ve genel haksiz rekabet hiikiimlerine dayanarak korunabileceklerdir. Ciinkii tescil
sistemi ulusaldir ve Tirkiye'de tescili olan buluslar patent korumasindan

yararlanabilirler.

Patent hakki sahibi, bulusun yeri, teknoloji alan1 ve iiriinlerin ithal veya yerli
iiretim olup olmadigr konusunda herhangi bir ayrim yapmaksizin patent hakkindan
yararlanir. Patent sahibinin, li¢iincii kisiler tarafindan izinsiz olarak asagida sayilanlarin

yapilmasini 6nleme hakk1 vardir.

a) Patent konusu {iiriiniin iiretilmesi, satilmasi, kullanilmas1 veya ithal edilmesi
veya bu amaglar i¢in kisisel ihtiyagtan bagka herhangi bir nedenle olursa olsun elde
bulundurulmasi,

b) Patent konusu olan bir usuliin kullanilmast,

¢) Kullanilmasinin yasak oldugu bilinen veya bilinmesi gereken usul patentinin
kullanilmasinin tigiincii kisiler tarafindan baskalarina teklif edilmesi,

d) Patent konusu usul ile dogrudan dogruya elde edilen iiriinlerin satisa
sunulmasi veya kullanilmasi veya ithal edilmesi veya bu amaglar i¢in kisisel ihtiyagtan

baska herhangi bir nedenle olursa olsun elde bulundurulmasi

Sayilan durumlarin gerceklesmesi halinde patent hakki sahibinin hukuki
basvurular ve cezai sikayetlerde bulunma hakki mevcuttur. Patentten dogan haklar1 ve
bu haklara tecaviiz sayilan halleri inceledikten sonra kanimca f{izerinde durulmasi

gereken noktalardan biriside " Patentten Dogan Haklarin Kapsaminin Sinirlar1"dir.

Bir ilacin patent siiresi doldugunda aktif maddesi yada jenerigi iretilmek
istendiginde "patentten dogan haklarin sinirlar’" 6nem kazanacaktir. Clinkii bir ilacin

seri olarak iretilmesi ve ruhsat alimi i¢in hazirlik yapilmasi uzun bir siireci alacaktir.
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Patentli herhangi bir {irlin iizerinde patent siiresi devam ederken yapilacak arastirma ve
gelistirme faaliyetlerinin patente tecaviiz kapsami disinda kalmaktadir. Ancak bu

tirtinlerin piyasaya verilmemesi gerekmektedir. Bu durum ilacin ruhsat alimi galismalari

i¢in de kabul edilebilecektir (IEIS, 2003).

3.12. Jenerik Uriinler ve Biyoesdegerlilik

Biyoesdegerlilik, ayn1 veya benzer farmasotik sekle sahip iki ilacin ( 6rn: orjinal
ilag ile jenerik ilacin) esdeger etkilere sahip olmasidir. Saghik Bakanligi 2000 yilindan
bu yana jenerik ilaglara ruhsat vermek i¢in, biyoesdegerliligin kanitlanmasini zorunlu
tutmaktadir (Siizer, 2006). 2002 yil1 sonu itibariyle piyasada biyoesdegerlik sertifikasi
olmayan yaklasik 600 kadar markali jenerik tiriinden Aralik 2004 itibariyle bunun 300
kadarinin siire¢ icinde tamamlandigi; 250°sinin ise halen degerlendirme asamasinda
oldugu ifade edilmistir. Biitiin yeni jenerik bagvurularinda biyoesdegerlik verilerinin
artik zorunlu tutulmasiyla birlikte, piyasanin yakin bir gelecekte biyoesdegerligi
kanitlanmamus {iriinlerden armmis olacagi tahmin edilmektedir (Kanavos, Ustel, Font,

2005, 100-105).

Jenerik ikame, ila¢ harcamalarin1 azaltmak igin farkl iilkelerde kamu tarafindan
kullanilan bir politika aract haline gelmistir. Jenerik ikame, ikame edilebilir ilaglarin
maliyetlerin iki sekilde azaltmaktadir. ilki, eczaneler yiiksek maliyetli ilaglari daha
diisiik maliyetli jenerikleriyle ikame ederler. Ikincisi, jenerik ikame jenerik ilag
treticileri ile orjinal ilag ireticileri arasindaki rekabeti beslemektedir. Eczanelerin
ikameden kaynakli kazanimlar1 ¢ok agik olarak goriilebilmekte, ancak rekabetin artmis
olmasi ile saglanan kazanimlar bu kadar acik bir sekilde goriilememektedir (Setala,

2008, 186).

28 Kasim 2008 tarihli Avrupa Komisyonu Rekabet Genel Miidiirliigii’niin

hazirladig1 sorusturmada jenerik ilaglarin referans ilag fiyatlar1 {izerindeki etkileri
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arastirilmistir. Sorusturma, 2000-2007 donemini kapsamakta olup 219 ilag bu ¢alismada

yer almistir.

2000-2007 doneminde korumasini kaybetmis olan ornek referans ilaglarin
fiyatlar1 da ilk jenerik ilacin pazara girisinden bir yil sonra yaklasik %20 oraninda
diismiistiir. Bununla beraber, bazi iiye iilkelerde, sik olmamakla birlikte bazi ilaglarin
fiyatlarinda %80-90’a varan oranlarda diisiis kaydedilmistir. Finlandiya ilag pazari ile
ilgili yapilan bir arastirmada, jenerik ilaglarin piyasaya girisinin ilk yili sonunda
fiyatlarda ortalama %10.6’1ik bir diisiis oldugu, bunun yaninda bazi ilaglarda bu oranin
%80’e kadar ¢iktigi sonucuna varilmistir (Setala, 2008, 186). Avrupa Komisyonu
Rekabet Genel Miidiirliigii’niin, 2000-2007 dénemi i¢in yaptig1 219 ilag lizerinde yapmis
oldugu Ilag¢ Sektérii Sorusturmasi On Raporu’nda (2008), yaklasik 50 milyar Euro ilag
harcamasi yapildig1 ve jenerik ilaglar pazara girmeseydi bu tutarin 14 milyar Euro daha
fazla olacaglr hesaplanmaktadir. Bununla beraber, jenerik ilaglarin pazara giriginin
gecikmesiz olarak gergeklesmis olmasi durumunda 3 milyar Euro daha fazla tasarruf
saglanabilir ve ila¢ harcamalar1 %5’ten daha fazla bir oranda diisebilirdi. Sorusturmadan
elde edilen bulgular, sorusturma konusu uygulamalarin da bu duruma katkis1 oldugunu

diistindiirmektedir.

Sorusturmanin 6n bulgular1 arasinda, referans ilag {ireten firmalarin yeni
rekabet¢i Urlinlerin  gelistirilmesini  engellemek amaciyla savunmact patentleme
stratejileri gelistirdigi ve uyguladig1 yer almaktadir. Bu stratejiler, rakip ilag firmalarinin
maliyetlerini arttirmak (6rnegin lisans iicreti) veya gecikmelere yol agmak suretiyle

yenilikcilige kars1 engeller olusturmaktadir.

lag sektorii, Ar-Ge temelinde ilerleyen ve yiiksek diizeyde denetime tabi olan bir
sektordiir. Arz tarafinda, iki tiir firma vardir. “Referans ilag lireten firmalar” olarak ifade
edilen firmalar, yenilik¢i ilaglarin arastirilmasi, gelistirilmesi, iiretimi, pazarlamasi ve
tedariginde aktif bir sekilde yer almaktadir. Bunlar yenilik¢iligi odillendirmek ve
gelecekteki aragtirmalarin tesvik edilmesi i¢in ihtiyag duyulan patent korumasina
tabidirler. Patent korumasinin siiresi sona erdiginde, referans ilag tireten firmalar, bu
ilaglarin tiretimi ve pazara sunulmasindaki imtiyazli haklarini kaybederler ve jenerik ilag

iireticileri referans ilaglarla ayni1 olan ancak fiyatlar1 6nemli oranda daha diisiik olan
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ilaglar ile pazara girebilirler. Bu da kamu sagligi i¢in ayrilan biitgelerde tasarruf saglar,
tiikketici refahinin artmasina katkida bulunur ve yeni ila¢ arayislarinin devamini tesvik

eder (Avrupa Rekabet Genel Miidiirliigii, 2008).

AB’nde jenerik ilaglar orjinal {iriiniin yiizde 20 ile 80’1 arasinda fiyatla satilmakta
ve bu oran lilkelere gore farklilik gostermektedir. AB iilkelerinde jenerik ilag pazar
payimnin ortalama yilizde 27 oldugunu goriiyoruz. ABD’de bu oran yiizde 50’den fazladir,
AB ile ABD arasinda onemli yapisal farkliliklar vardir. italya, Belgika, Ispanya gibi
iilkelerde jenerik ila¢ pazarindaki biiyiime orami daha diisiiktiir. Portekiz ve Fransa’da
jenerik ilag kullanim oranlar1 yiizde 8 -15 arasindadir. Jenerik {irtin kullanim orani,
Ingiltere, Almanya, Danimarka, Hollanda ve Kuzey Avrupa’da daha yiiksektir.
Ingiltere’de jenerik ilag tiiketim orani yiizde 40 — 50°dir (IEIS, AB’de ve Tiirkiye’de
Jenerik...,2005).

Jenerik tirtin kullanimini arttirmak i¢in iilkeler ¢esitli dnlemlere bagvurmaktadir.
Belgika’da, medyada kamuoyuna yonelik jenerik ilag bilgilendirme kampanyasi
baslatilmigtir. Avusturya’da, jenerik ilaglarda hasta katki pay1 orjinal tirinler gore daha
diisiik olarak belirlenmistir. Japonya’da jenerik kullaniminn yayginlastirilmasi amaciyla
televizyonlarda reklamlar yayinlanmaktadir. Polonya, daha ¢ok jenerik ilacin geri 6deme
listelerine dahil edilmesiyle 2004 yilinda 235 milyon $ tasarruf saglanmistir (IEIS,
AB’de ve Tiirkiye’de Jenerik...,2005).

Artan uluslararas1 rekabet, fikri ve sinai miilkiyet haklarimin (FSMH)
genislemesi, farklilik yaratma ihtiyact ve artan tiiketici bilinci sirketler kesiminin
dikkatle takip etmesi gereken konulardir. Bu siire¢ Tiirk ila¢ sanayini 6zellikle FSMH ve
uluslararasi rekabet agisindan etkilemistir. Veri miinhasiriyeti' uygulamasmm 2005
basinda baglamasiyla ¢ogunlukla jenerik iiriin iireten yerlesik ila¢ firmalar1 oldukga zor

durumda kalmistir. Orjinal ilag iireten yabanci firmalarin artan rekabeti ve AB

! Veri miinhasiriyeti DTO-TRIPS Madde 39.3 kapsamundaki diizenlemeleri kapsar. Tiirkiye 19.01.2005
tarihinde 6 yillik koruma siiresini yasalagtirmigtir. TRIPS 39.3: “Uyeler yeni kimyasal maddelerin
kullandig1 farmasotik veya tarimsal kimyasal Uirlinlerin pazarlanmasini onaylamanin kosulu olarak,
meydana getirilmesi biiyiik ¢aba gerektiren agiklanmamus testlerin veya diger verilerin sunulmasini talep
ettiklerinde, bu verileri haksiz ticari kullanima kars1 koruyacaklardir. Uyeler bunun yani sira, kamunun
korunmasi i¢in gerekli olmadikga veya verilerin haksiz ticari kullanima kars1 korunmasini saglayacak
onlemler alinmadikga, bu verileri ifsa edilmemeleri i¢in koruyacaklardir.”
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normlarinda veri miinhasiriyeti uygulamasimin getirecegi yikiimliliikler sektorii

onlimiizdeki déonemde de yakindan ilgilendirecektir (Kalkan, 2006,1).

Oniimiizdeki doSnemde AB’ye uyum siireci kapsaminda 2005 yilinda 6 y1l olarak
kabul edilen veri miinhasiriyeti siiresinin 8+2+1 yila ¢ikmasi esdeger ilag iiretimini ve
sektoriin yabanct oyuncularla ve ithal irlinlerle rekabet edebilirligini sorgulanir hale
getirecektir. Kamu maliyesi tizerinde bu kadar biiylik etkisi olan sektorde fiyatlari
kontrol edebilmek amaciyla 2005 yilinda fiyatlandirma uygulamalarinda degisiklik
yapilmis ve ilag¢ firmalariyla geri 6deme kurumlar1 arasinda protokoller imzalanmistir.

Boylece ilag fiyatlarinda %17 diistis saglanmistir (Kalkan, 2006, 3).

Bu indirimler 2006 yilinin ilk bes ayinda Emekli Sandigi’nin ila¢ alimlarina
yaklagik %16 tasarruf olarak yansimistir. Bu tasarrufun %4°G  jenerik ilag
uygulamasindan saglanirken geri kalani geri 6deme protokollerine bagli indirimlerce
saglanmistir. Ilag harcamalarinin toplam harcamalar igindeki paymin diismesi de

fiyatlarla ilgili tedbirlerin faydali oldugunu gostermektedir (Kalkan, 2006, 3).

Patent siiresinin dolmasindan sonra rekabetin nasil oldugu ile ilgili yapilmis
birka¢g ¢alisma bulunmmaktadir. Garbowski ve Vernon (1992) 1983-1987 yillar
arasinda jenerik olarak pazara giren 18 ilag fiyatlarin1 g6z Oniine alarak ABD’nde
jenerik ilagin piayasada yarattigi etkiyi arastirmiglar. Elede edilen istatistiklerde, Jenerik
ilag piayasaya girdikten bir yil sonra orjinal ilacin fiyatinda %7°lik bir artis oldugu,
ikinci yil sonunda %]11’lik bir artis oldugu goriilmiis. Bunun yaninda jenerik ilag
fiyatlariin piyasaya girdigi ilk yildan itibaren siirekli diistigii ve ikinci yilin sonunda

piyasaya giris fiyatinin yaklasik %35 altinda oldugu goriilmiis.
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4. ILAC SEKTORUNDE FiYAT REGULASYONU

Arz ve talebin temel bilesenler oldugu normal piyasa giicleri ilag piyasasinda
diger piyasalarda oldugu gibi bir etki gdstermezler. ilag piyasasinin regiilasyon ihtiyaci

oncelikle buradan gelmektedir.

Kullanici iiriin ile ilgili bilgiyi hekimden alir, bunun yaninda hekimin bilgiyi ilk
etapta alabilecegi yer ise iireticidir. Ozel ve Kamu Saghk sigortalari, geri dédeme
sistemelerinin varligi, kamusal yarar, ilacin efektif kullanilmasinin gerekliligi  gibi

konular regiilasyon ihtiyacini artirici unsurlar olarak devreye girer.

Diinyada ila¢ harcamalarinin siirekli bir biiyiime igerisinde oldugu
gozlemlenmektedir. Bu artis ilag¢ fiyatlarindaki artig, satilan ilag miktarindaki artis ve
insanlarin ilag aliminda stirekli ucuz olandan pahali olana dogru egilim

gostermelerinden kaynaklanmaktadir.

llag sektoriinde kamu miidahalesi, devlet tarafindan ilagla ilgili 6zel sektor
uygulamalarinin ~ smirlandirilmast  i¢in  yapilan bir kamu politikas1  olarak
nitelendirilmektedir. ilag sektoriinde kamu diizenlemeleri ilaglarin kalitesi, giivenligi ve
uygunlugu igin yapilmaktadir. Ilag sektdriine yapilan miidahalelerin temelinde toplum
sagligin1 koruma ve gelistirme yatmaktadir. Devletin ilag sektoriine, insanlarin tedavi
oldugu siirecte magdur edilmemesi amaciyla da miidahale etmektedir. Bazen bu
diizenlemeler kamu harcamalarinin kisitlanmasi veya tasarruf saglanmasi igin de
yapilabilmektedir. ilag sektdriinde iiretilen {iriinlerin dogal yapisi onlarin diger ticari
mallar gibi piyasada islem gormesini smirlandirmaktadir. Ulke uygulamalarinda
genellikle hiikiimetler ilaglarin iiretimi, ihracati, ithalati, depolanmasi, fiyatlandirilmasi
ve regete edilmesi gibi konularda bir takim miidahaleci diizenlemeler yapmaktadir. lag
sektoriine yapilan kamu miidahaleleri {ilkelerin gelismislik diizeyleri de ilgilidir. Soyle

ki, gelismis iilkelerde ila¢ sektoriine devlet sadece ilaglarin kalitesi ve giivenligi i¢in
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midahale yaparken, gelismekte olan iilkelerde ilagla ilgili pek c¢ok konuda kamu
diizenlemesi s6z konusudur (Top, Tarcan, 2004, 21).

Bugiin  diinyada  gelismekte  olan  iilkelerin  ¢ogu  ekonomilerini
liberallestirmektedir. Bu siiregte saglik sektorii ve onun bir alt unsuru olarak ilag
sektoriinde devletin miidahaleleri yeniden degerlendirilmekte ve ilag sektoriinde
kararlarin alinmasinda desantralize yapilanmalara gidilerek ila¢ {irlinlerinin iiretimi,
tiiketimi, fiyatlandirilmasi gibi temel konularda liberal diisiinceler 6n plana ¢ikmaktadir

(Top, Tarcan, 2004, 21).

1960’larin sonu ve 1970’lerin basinda Iskandinavya daki saglik sistemleri
diinyanin geri kalanina model olarak sunuldu. Saglik sisteminin refah devleti formu,
saglik sisteminin sosyalist sistemleri ile ABD’deki bagimsiz girismci sistemler

arasindaki denge olarak sembolize edildi (Almarsdo’ttir, Traulsen, 2009, 83).

ABD’de tiim vatandaglar1 kapsayan ve devlet tarafindan finanse edilen bir kamu
saglik sigortasi sistemi bulunmamaktadir. Federal hiikiimet regeteli ilaglar da dahil
fiyatlarin serbest piyasa tarafindan belirlenmesine izin vermektedir. ABD saglik
hizmetleri pazari 6zel saglik sigortalart ve federal hiikiimet tarafindan finanse edilen ve
gelir seviyesi diisiik vatandaslar (Medicaid) ile yaslilar1 (Medicare) kapsayan fonlardan
olusmaktadir. Bu farkli kurumlar tarafindan geri 6demesi yapilan ilaglarin kapsamlari
degisiklik goOstermektedir, fakat ortak nokta recetesiz ilaclarin geri 6demelerinin

yapilmamasidir.

Regiilasyon ile ilgili diger bir konu ilag piyasaya ¢ikarken uygulanan regiilasyon
stirecinin stiresidir. Geri 6demenin olup olmayacagi konusu, iireticiler i¢in ilgili ilacin
fiyati ¢ok diisilk olsa bile hasta ddemesi olmayan bir ilaci kendi cebinden almak
istemeyecegi icin onem tasimaktadir. Cogu regiilasyon maliyet ile ¢ok yakindan ilgilidir.
Bilinen maliyetler, iiriiniin iiretim ve gelistirme agamalarinda {iretici tarafindan ihtiyag
duyulan maliyetlerdir. Ureticiler, hasta ve toplum igin diger potansiyel maliyetler ise
iriinlin pazara c¢ikarken yasadigi gecikmedir. Dolayisiyla etkin, kaliteli ve karar

vericileri etkilemeyen kisa bir regiilasyon siireci iireticilerin kazancglar1 ve hastalarin
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bekledikleri tedavi imkanlarmma daha c¢abuk ulasabilmeleri agisindan o6nemlidir

(Lundkvist, Jonsson, Rehnberg, 2006, 338).

Bugiin Avrupa Birligi’ndeki her tilke kendi ulusal fiyat kontrollerini ya da fiyat

kontrolleri permiitasyonlarini kullanmaktadir.

4.1. Fiyat Kontrolleri

flag sektorii s6z konusu oldugunda regiilasyon uygulayicilar i¢in énem arz eden

ic temel kavram giivenlik, etkinlik ve kalite gereklilikleridir.

Fiyat kontrollerinin efektifligini arastiriken tam rekabet piyasasinin kiyas
alinmasi temel olabilir. Ancak diger her piyasada oldugu gibi tam rekabet piyasasi
gercek dilyada tam anlamiyla var olmaz. Ilag pazarinda da pazar basarisizliklarinin
dissalliklar1 dogurmasi, patent korumasi gibi monopolistik bilesenler tam rekabet

yasalarinin isleyisini bozmaktadirlar.
Temel olarak fiyat regiilasyon sistemlerini dort ana baslik atinda toplayabiliriz:

e Herhangi bir kisitlamanin olmadig serbest fiyatlama sistemleri

e Geri 0deme ve saglik sigortalar1 fonlar1 i¢in bir limitin tanimlandig
serbest fiyatlama sistemleri

e Kar kontrolleri vasitasi ile dogrudan olmayan fiyat kontrolleri

e Dogrudan devlet tarafindan fiyatin belirlendigi sistemler (Moen ve
digerleri, 1998, 108).

llag fiyatlarini dogrudan kontrol tedbirleri yaygin olarak; uzlasilan fiyatlar,
maksimum sabit fiyat, uluslararas: fiyat kiyaslamalar1 ve fiyat indirimleri veya fiyat
dondurma gibi tedbirleri icermektedir. Bu dogrudan yontemler bu ¢alismada dogrudan
fiyat kontrolleri terimi ile ifade edilmektedir. Alternatif yaklasimlar ise, drnegin, fiyat

diisiirme yerine hacim artiglar1 yoluyla geri 6deme seviyelerinin kontrol edilmesini
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icerir. Dolayli yaklasimlar karlarin kontrolii veya referans fiyatlarin (geri 0deme

limitleri) belirlenmesini icerir (Kanavos, Ustel, Font, 2005, 52).

Tablo 4.1. Avrupa Birligi Ulkelerinde Ila¢ Fiyatlarinin Diizenlenmesi Yaklasimlar

Ozeti
Uluslararasi
Dogrudan fiyat Kar Referans
. Fiyat Kiyaslamalarinin Kontrolleri Fiyatlandirma
;:szi?:]’i Serbest Fiyat K0nt¥0|leri iullamlmam :

Avusturya Patentli X X

Patent dis1 X X
Belgika Patentli X X

Patent dis1 X X
Danimarka Patentli X

Patent dis1 X X
Finlandiya Patentli X X

Patent dis1 X X
Fransa Patentli X

Patent dig1
Almanya Patentli X

Patent dis1 X
Yunanistan Patentli X X

Patent dis1 X X
irlanda Patentli X X

Patent dis1 X X
Italya Patentli X X

Patent dis1 X
Liiksembourg | Patentli X X

Patent dis1 X X
Hollanda Patentli X X X

Patent dis1 X X X
Portekiz Patentli X X

Patent dis1 X X
Ispanya Patentli X X

Patent dis1 X X
Isvec Patentli X X

Patent dis1 X X
B. Kralhk Patentli X

Patent dis1 X

Kaynak: Kanavos ve Gemmill, 2005.
Tablo 4.1°de Avrupa Birligi iilkelerinde uygulanmakta olan ilag

diizenlemelerinin bir 6zeti bulunmaktadir. Burada dikkati ¢eken patentli ve patensiz

tiriinlerin her ikisi i¢in de dogrudan fiyat kontrollerinin yaygin olarak kullanilmasidir.

Dogrudan fiyat kontrolleri fiyatlardaki azalmadan dolay1 dogrudan olmayan fiyat

kontrollerinden daha efektif goriinebilir. Dogrudan omayan stratejiler pazardaki
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yansimasi daha kapsamli oldugu diisiiniildiigiinden beri daha dinamik stratejiler olarak

algilanmaktadir (Hakonsen, Horn, Toverud, 2009, 277).

Dogrudan fiyat kontrolleri ilacin yurti¢i ve yurtdisi rakipleri ile kiyaslanarak
medikal degeri baz alinarak uygulanaktadir. Maksimum fiyatlanma, fiyat kesintileri,
satis hacmine gore fiyatlama gibi yontemler kullanilabilir. Almanya ve Ingiltere gibi
birkag istisna disinda Avrupa iilkeleri dogrudan fiyat kontrollerini patentli iirlinlerde

kullanmislardi (Hakonsen, Horn, Toverud, 2009, 278).

Dogrudan olmayan fiyat kontrolleri temelde Ingiltere 6rnegi gibi kar kontrolleri

ve referans fiyatlamadan olusmaktadir (Hakonsen, Horn, Toverud, 2009, 277).

4.1.1. Dogrudan Fiyat Kontrolleri

Dogrudan fiyat kontrolleri sonug¢ itibariyle maksimum ilag fiyatlarinin
sabitlenmesini amaglar. Makul maksimum fiyatin ne oldugu ise tlilkeden lilkeye degisir
ve biitge limitleri, regeteleme davranigi, kullanim kaliplart ve ilag endiistrisinin ulusal
ekonomideki Onemi dahil bircok faktére baglidir. Dogrudan ila¢ kontrolleri, geri
O0demesi yapilsin veya yapilmasin biitiin ilaglara veya spesifik iirlin gruplarina (6rnegin
geri ddenen, yatan/ayakta hasta, patentli/patentsiz) genel anlamda uygulanabilir. Bircok
Avrupa Birligi iilkesinde yasalar genellikle bir ilacin sadece tek bir fiyatla
satilabilecegini ongordiigii icin, diizenlenen fiyat piyasa fiyatidir. Patentli yeni ilaglarin
piyasaya sunuldugunda serbest bir sekilde fiyatlandirilabildigi Almanya ve Birlesik
Krallik disinda, biitlin Avrupa Birligi iilkeleri patentli ilaglarda dogrudan fiyat
kontrolleri uygularlar. 2003’ten beri, serbest fiyatlandirma uygulamasi Fransa’da da
fakat sadece Milli Saydamlik Komisyonu (Saglik ve Sosyal Giivenlik Bakanligi’na
bagli) tarafindan ‘yenilik¢i’ olarak smiflandirilan {irtinler i¢in yiiriirliige konulmustur.
Buna ragmen, Fransiz Ekonomi Komitesi (ayn1 Bakanlikta fakat Maliye ve Ekonomi
Bakanlig1 ile Maaghi Calisanlar Ulusal Saglik Sigortasi Bakanligi temsilcilerini ihtiva
eder), Oneriyi almasimi takiben 15 giin icinde Onerilen fiyata resmen itiraz edebilir.
Ayrica, Avrupa Birligi iilkelerinin cogunda bu maksimum sabit fiyatlardaki kesintiler ve
fiyatlarin dondurulmasi uygulamasi, yoneticilerin kisa donemli biitce giicliiklerini

asmaya ihtiya¢ duyduklari 6lgiide yaygim olmustur (Kanavos, Ustel, Font, 2005, 52).
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Fiyatlarin dogrudan tespit edilmesine iligkin ¢esitli yontemlerin amaci, saglik
sisteminde ilag¢ fiyatlarin1 “makul ve karsilanabilir” bir seviyede sabitlestirmektir. Makul
fiyatin nasil tanimlandigi, biiyiik Ol¢lide ila¢ endiistrisinin ulusal ekonomi ig¢indeki
onemine baglidir. Fiyatlar ya dogrudan pazarliklar yoluyla (Avusturya, Fransa, Italya,
Portekiz, Ispanya) kontrol edilir, veya subjektif, tarafgirlige acik ve seffaf olmamaya yol
acan keyfi kriterler dahil, bir dizi faktdre gore ulusal makamlar tarafindan tespit edilir.
Hangi faktorlerin degerlendirmeye alinacagi, diizenleyici kurumun ana amacinin maliyet
kontrol stratejisinin bir pargasi olarak miimkiin olan en diisiik fiyata ulasmak mi; yoksa
sanayi tesvikleri ve karlilig1 maliyet kontrol hedefleri ile dengeleyen bir fiyat seviyesine
ulagsmak m1 olduguna baglidir. Bazi iilkeler ulusal ekonomiye katkida bulunan veya Ar-
Ge’ye yatirnm yapan firmalar1 tesvik ederler; fakat hangi katkilarin tesvik edilecegi ve
tesvik diizeyinin ne olacag her zaman agik degildir. Ornegin, her ne kadar ispanya fiyat
kontrol sisteminde yasayla bir ‘maliyet art1 formiilii’ (fabrika ¢ikis fiyati arti marj - %)
uygulamakta ise de diger iilkelerde tedavi degeri ve fiyatlar gibi baska faktorler resmi bir

sekilde belirtilmeksizin gdz oniine aliniyor olabilir (Kanavos, Ustel, Font, 2005, 53).

Bir {iilkedeki benzer iiriinler arasindaki fiyat kiyaslamalar1 veya basta Avrupa
Birligi olmak tizere diger iilkelerdeki tamamen ayn1 veya kiyaslanabilir iiriinler ile olan
kiyaslamalar da fiyatlar1 sabitlemede kullanilmaktadir. Asagidaki tablo iilkeler arasi
kiyaslamalarda kullanilan bazi yaklasimlara ait ornekler vermektedir. Bazi iilkelerde
kiyaslamalar fiyat tespitinde sadece bir faktdr olarak kullanilirken, diger iilkelerde
(6rnegin, Yunanistan) bunlar ana faktor durumundadir ve fiyatlar kiyaslanan iilkelerin
ortalamasin1 asamaz. Finlandiya da kendi ortalama fiyat kiyaslamalar1 sistemine
kiyaslanabilir paralel ithal fiyatlarin1 dahil etmektedir. Fiyat kiyaslamalarmin fiyat
diizenleme siirecinin adaletini saglamakta bir esas olusturmasi diisiiniilmekle birlikte bu
kiyaslamalarda metodolojik problemler yasanabilir. Ayrica, bir iiriin belli bir pazarda
mevcut olsa bile diger iilkelerde temin edilebilir olan {iriiniin doz biriminde, formiiliinde
ve ambalaj boyutunda farkliliklar olmasi durumunda daha karmagsik hale gelebilir

(Kanavos, Ustel, Font, 2005, 57).
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Tablo 4.2. Avrupa Birligi Ulkelerinde Uluslararas1 Referans Fiyat Sistemi

Ornekleri

Bel¢ika Fransa, Almanya, Liiksembourg ve Hollanda’da fabrika ¢ikis
fiyati

Danimarka Yunanistan, Portekiz, Ispanya ve Liiksembourg hari¢ fakat
Liechtenstein dahil Avrupa ortalama fabrika cikis fiyati

Finlandiya Avrupa Birligi ortalama depocu fiyati

Irlanda Danimarka, Fransa, Almanya, Hollanda, Birlesik Krallik’in
ortalama depocu fiyati

Italya Avrupa Birligi’'nin agirhikli ortalama fabrika c¢ikis fiyati

(Liiksembourg ve
Danimarka haric)

Hollanda Belgika, Fransa, Almanya ve Birlesik Krallik’in ortalama
fabrika cikis fiyati

Portekiz Fransa, Italya ve Ispanya’da tamamen aymi iiriinlerin minimum
fabrika cikis fiyati

Gilintimiizde ¢ok az iilke “Omiir boyu” gecerli olacak bir geri 6deme fiyati
belirlemektedir. Uriiniin lansmaninda belirlenen fiyatlar belli bir siire icin siirdiiriilebilir
ve daha sonra tanimlanmis kriterlere gore ayarlanabilir. Ornegin, Fransa’da, fiyatlar
baslangigta 5 yillik bir siire i¢in diizenlenir. Daha sonra yeni endikasyonlara, tiiketim
miktarlaria veya herhangi bir farmakovijilans sorununa bakarak yeniden degerlendirilir
(Pelen, 2000). Cogu iilkede, ilag fiyat artisindan cok, fiyat kesintisi daha yaygin bir
uygulamadir (Kanavos, Ustel, Font, 2005, 52).

Dogrudan fiyat kontrolii uygulamalari, ilag fiyatlarindaki artis1 yavaslatmak
suretiyle veya en azindan bazi ilaglarin fiyatini diislirmek suretiyle harcama denkleminin
fiyat tarafin1 ¢oziimleme konusunda bir miktar yol almistir. Bununla beraber, aym
iilkelerde ilag fiyatlar1 cogunlukla artmaya devam etmistir. Bu artis, kullanilan ilag
miktarindaki artis ile veya geri 6deme listelerine yeni ilaglar ilave edildigi i¢in ilag
karmasindaki degisiklikle agiklanabilir. Hollanda’da 1990 ile 2002 arasinda fiyat, hacim
ve yeni Uriin girislerinin etkilerini inceleyen bir arastirma, toplam harcamadan esas
sorumlu unsurun kullanilan ila¢ miktarindaki yildan yila artis oldugunu; incelenen
donemin bazi yillarinda fiyatlarin gercekte diistiigiinii tespit etmistir (Nefarma, 2002).
Isve¢’te gercek ilag harcamalar1 1974 ve 1993 arasinda, regete sayisindaki %22’°lik

artistan dolay1 (esas itibartyla yeni ve daha pahali iirlinler yiiziinden) %95 oraninda
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artmig, buna karsilik bu donemde nispi fiyatlar %35 oraninda azalmistir (Kanavos,
Ustel, Font, 2005, 52).

Fransa’da 1975 yilindan beri ilag fiyatlarini kontrol etmeyi amaglayan sayisiz arz
tarafi politikas1 kullanilmis olup, bunlar neticesinde Avrupa’daki bazi en diisiik fiyatlara
ulagilmistir. Ancak, hacim sinirlamasi olmadigindan ila¢ harcamalar1 regete sayisi ile
artmistir (Kanavos, Ustel, Font, 2005). Fransa’da iiriin iiriin direkt fiyat kontrolii
yapilmaktadir. Geri 6deme ve fiyat kararlar1 i¢inde ekonomi bakanlar1 ve uzmanlarin
da bulundugu the Comite Economique du Medicamet ve ilag firmalar1 arasinda

tartigilip karar veriliyor (Vogel, 2002, 1219).

Ispanya’da, 1980 ile 1996 arasinda ilaglarin ‘gdrece fiyat1® %39 oraninda
diismiis, buna ragmen recete edilen ila¢ sayisinda cogunlukla ek tedavi kazanimi ¢ok az
olan yeni iirlinlerden (ki bunlarin sayisinda %442’lik bir artis gozlenmistir) %10’luk bir
artis meydan gelmistir. Sonugta aynt donemde reel ilag harcamalarinda %264’lik bir
artis gerceklesmistir. Buna benzer bir manzara Yunanistan’da ortaya ¢ikmaktadir; 1994
— 2000 yillar1 arasinda nispi fiyatlarda %]17°lik azalmaya ragmen regete adedi %16
artmis buna karsilik ilag harcamalar1 %204 oraninda yiikselmistir (Kanavos, Ustel, Font,
2005, 52-62).

Italya’da  Saglik Bakanligi Ilag Komisyonunun tavsiyesiyle siniflandirma,
lisanslama ve yeni ilaglarin geri ddemelerini denetlemektedir. Ilag fiyatlart Fransa,
Ispanya, Almaya ve Ingiltere’deki fiyatlarin ortalamasina bagl olarak satinalma giicii
paritesine gore ayarlanmaktadir. Saglik Bakanligi’nin geri 6demesini yapmadigi ilaglarin
ve OTC ( over the counter) ilaglariin fiyatlarina karigsmiyor. Sadecec OTC fiyatlar

senede en fazla bir kez fiyat arttirimi yapabiliyor (Vogel, 2002, 1219).

Bu ornekler sadece, dogrudan fiyat kontrollerinin ilag fiyatin1 diisiirmekte etkili
olabilecegini ancak buna karsilik ilag harcamalarimin yine de artabilecegini
gostermektedir. Koruyucu tedavi hizmetlerinin artmasiyla da hastalarin ilaca olan

ithtiyaci artmaktadir. Burada 6nemli olan akilci ilag kullaniminin saglanmasidir.
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4.1.2. Kar Kontrolleri

1957 yilindan beri uygulanan Farmasotik Fiyat Diizenleme Plam
(Pharmaceutical Price Regulation Scheme - the PPRS) Birlesik Krallik’a 6zgii bir
sistemdir.  Ulke bu yolla kar limitlerini belirlemek suretiyle NHS(National Health
Service)’ye satilan markali ilaglarin fiyatlarin1 dolayli olarak diizenlemektedir. PPRS
sistemi, Ingiliz ila¢ Sanayi Birligi ile Saglik Bakanligi arasinda periyodik olarak
yiiriitiilen ve her bes yilda bir gézden gecirilen pazarliklarin bir sonucudur. Amaci,
NHS’ye makul fiyatlarda ila¢ temin etmek, giiitkge yiikselen hastane maliyetlerini
kismak ve ayni zamanda yeni ilaclarin rekabetgi bir sekilde gelistirilmesine olanak
saglayabilecek karli bir ila¢ endiistrisi arasinda bir dengeye ulagmaktir. PPRS Saglik
Bakanlig1 ve Ingiliz Ila¢ Firmalar1 Dernegi arasinda yapilan géniillii bir anlasmadir

(Moen ve digerleri, 1998, 110).

Firmalar Ar-Ge yatirimlariin geri doniis oranint NHS ye gore %17-21 arasinda
alarak satig karliliklart lizerinde karara varirlar. Firmalar, kendi fiyatlarin1 kendileri
yaparlar ve eger daha once 6ngoriide bulunduklart Ar-Ge yatirimlart geri doniis orant
hedef oranin %75 altindaysa hedefe ulagsmak i¢in fiyat arttirimi yapabilmektedirler.
PPRS, firmalarin, yeni iriinlerin pazara ¢ikigindan sonraki maksimum bes yillik
donemde serbest fiyatlama yapmalarina izin vermektedir. Bu donemde de firmalar
hedef karlilik oranlarim1 asamazlar. Sadece belli aralikta fiyat diizenleme serbestileri

vardir (Moen ve digerleri, 1998, 111).

NHS’ye satislart 25 milyon sterlin olan firmalardan, yillik bir mali getiri sunmasi
ve bu ilaglar tedarik eden her firmanin sermaye kullanimi hakkinda tiim detaylari
sunmalart istenir. Bu veriler o firmanin NHS satiglarindaki genel karliliginin ve fiyat
yiikseltme bagvurularinin tespit edilmesinde kullanilir. Yeni etkin maddeler piyasaya
sunuldugunda firmanin takdirine gore fiyatlandirilabilir. Bu sisteme dahil olan
firmalarin, kullanilan sermayeden saglanan gelir tizerinden veya Birlesik Krallik iginde
bliylik ¢capli sermaye yatirimlarina sahip olmayan firmalar i¢in yapilan satislardan elde
edilen gelir lizerinden hesaplanan, %21°’lik bir kar elde etmelerine izin verilmektedir. Bir
firma hedeflenen gelirini astiginda, ayn1 yil i¢inde herhangi bir fiyat artig1 almamus ise,

baslangicta izin verilen gelirin lizerinde %40 fazlasina kadarini elinde tutabilir. Eger
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yapilan kar tolerans marjini1 agmakta ise, bu firma fiyatlarini diisiirmek suretiyle, bu asir1
karlar1 Saglhik Bakanligi’na geri 6demek suretiyle veya daha onceden kararlastirilmis
olan gelecekteki fiyat artislarini geciktirmek veya kisitlamak suretiyle kazancini
diisiirmek zorundadir. Arastirma ve gelistirme igin izin verilen miktar toplam NHS
cirosunun %?20’si kadarindan ibaret olabilir ve firmalara Birlesik Krallik i¢inde satilan
patentli iirinlerinin sayisina bagli olarak ilave bir %3’liik kisim izni de verilir. Firmalara
ayrica, ilag tanitim harcamalar1 i¢in NHS cirolar1 tizerinden %6’lik bir imkan daha

verilmektedir (Kanavos, Ustel, Font, 2005, 52-62).

PPRS sisteminin NHS i¢in diisiik fiyath ilag temin etmekteki basarisi tespit
edilmis degildir. Baz1 yazarlar, 1967 ile 1997 arasinda ilag biit¢esi her yil yiizde 10
oraninda arttig1 i¢in, PPRS’nin NHS ilaglarinda fiyatlar1 kontrol etmekte ¢cok az sey
kazandirdigini ileri siirmiistiir. Birlesik Krallik fiyatlart AB i¢inde en yiiksek fiyatlar
arasindadir. Bu durum, 1993 yili fiyat indirimlerinden dogan 89,8 milyon sterlin
tasarrufa ragmen bu sekildedir. Bu ise, diger AB iilkeleri tarafindan uluslararasi
kiyaslamalarda Birlesik Krallik’in referans bir {ilke olarak en sik dahil edilen iilke
olmasi gergegini kismen yansitir. Ulkedeki goreceli fiyatlandirma serbestisi firmalarin
once Birlesik Krallik’ta fiyat almalarma yol acabilmektedir (Kanavos, Ustel, Font, 2005,
52-62).

PPRS’nin, kararli ve Ongoriilebilir bir yasal ortami siirdirmek ve diinya
ortalamasi lizerinde bir arastirma ve gelistirme harcama seviyesine imkan saglamak
suretiyle yatirnmi tesvik ettigi distiniilmektedir. Artan maliyetler izin verilen fiyat
artiglar1 ile telafi edilebilecegi i¢in, PPRS’nin kisithliklari, verimlilik acisindan ¢ok az
tesvik saglayan diger getiri oram1 benzeri diizenlemelere paraleldir. Ustelik gelirler
sermaye yatiriminin bir yiizdesi olarak hesaplandigindan, firma sermaye yatimi
niteliginde ekipmanlar i¢in asir1 harcama yapabilir veya varliklarii (asset base)
sigirebilir. Bu durum, havagazi, elektrik ve su gibi kamu hizmetlerinin gelir orani
diizenlenmesi ile ilgili Averch - Johnson - Wellisz etkisine benzer tiirdedir. Getiri orani
ayrica, hem PPRS ile diizenlenen (regulated) patentli ilaclar hem de diger bir sistem
kapsamina giren jenerik ilaglar1 {ireten bir firma 6rneginde oldugu gibi, birden c¢ok

piyasada faaliyet gosteriyorlarsa, firmalari iiretim maliyetlerini diizenlenme yapilmayan
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bir boliimden diizenleme yapilan bir bolime kaydirmaya da yoneltebilir. Son olarak,
hedef karlar miizakere edildigi ve bu siire¢ seffaf olmayabilecegi i¢in, “diizenleyici
mekanizmalara yonelik manevra” (regulatory capture) riski de mevcuttur. “Uygun veya
adil” getiri oraninin tespit edilmesi, sanayinin yapisi, isleyisi ve performansi1 hakkinda
esas itibariyle derinlemesine bir anlayiga sahip olunmasini gerektirir. PPRS’nin seffaflig
kisith derecededir ve yakin donemde yigilimli (aggregate) verilere dayali olarak
hazirlanan yillik raporlar bu karmasik ve pahali politikanin anlasilmasini

kolaylastirmamaktadir (Kanavos, Ustel, Font, 2005, 52-62).

4.1.3. Paralel Ticaret

Paralel Ticaret ilaglarin fiyat: diisiik olan {ilkelerden fiyati yiiksek olan {iilkeler
ticareti olarak tanimlanmaktadir. ingiltere’de pahali olmayan ilaclar National Helath
Service tarafindan satin alinmaktadir. The Departmant of Health eczacilar1 yurti¢inde
iiretilen ilaglardan ucuz olanlari ithal etmesi icin tesvik etmektedir. Bu ilaglar Ispanya ve
Italya’dan ithal edilmektedir ve yurtici tilketimin %15 ini temsil ettigi diisiiniilmektedir
(Vogel, 2002, 1220).

Fiyat kontrolleri ile ilgili politika farkliliklari, iilkeler arasindaki fiyatlarin da
farkli olmasi sonucunu dogurmaktadir. Bu da paralel ticareti destekleyen bir unsurdur.
Gilintimiizde telif hakki ve patent korumasi olan yazilim, miizikal kayitlar, tiiketici
elektronigi ve ilag gibi endiistrilerde paralel ticaretin arttigin1 gérmekteyiz (Matteucci,
Reverberi, 2005, 92).

AB ile Tiirkiye arasinda siiregelen Glimriik Birligi iliskisi ¢ergevesinde 6n plana
cikan bir husus da paralel ticaret konusudur. Bu ¢ergevede ilaglarin, fiyatlarin ucuz
oldugu bir tilkeden pahal1 oldugu bir diger tilkeye ithal edilmesiyle, s6z konusu iilkedeki
ilag  fiyatlarinin  distiriilmesi  veya  dagiticilarin = karlarinin  yiikseltilmesi
saglanabilmektedir. AB sinirlari i¢inde hakkin tiiketilmesi ilkesine dayanan ve AB iiye
iilkeleri arasinda yasal olarak serbest¢ce uygulanan paralel ticaretten, lilkemiz Giimriik
Birligi’nde yer almasia ragmen faydalanamamaktadir. Bunun nedeni, AB ile Tiirkiye
arasinda mevcut Glimriikk Birligi iliskisini diizenleyen 1/95 sayili Ortaklik Konseyi

Karari’nin EK 8’i 10 uncu Maddesi 2 nci bendinde, topluluk’ta gecerli olan “fikri, sinai
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ve ticari miilkiyet haklarinin tiiketilmesi ilkesi”nin taraflar arasindaki ticari iliskilerde

ongoriilmediginin belirtilmesidir (TOBB, 2008).

Tirkiye’nin halen faydalanamadigi “paralel ticaret” uygulamasina, gegilebilmesi
icin 1/95 OKK yer alan hiikmiin kaldirilmasi ile Tiirkiye’nin de dahil edilmesi hususu

ilag¢ endiistrisi agisindan 6nemli bir ekonomik agilim yaratabilecektir (TOBB, 2008).

4.1.4. Zorunlu Lisanslama

Zorunlu lisanslama tehdit altindaki entellektiiel mallarin kullanilmak i¢in bazi
sosyal ve politik hedeflerini bagarmaya niyet eden hiikkiimetten izin verilmesi olarak
tanimlanmasidir. Zorunlu lisanslama patent sahibini, hiikiimet tarafindan belirlenen bir
ticret ile mali digerlerine kullandirmaya zorlar. Kanada bu sistemi kullanan bir kag
ilkeden biridir. Kanada bu uygulamaya 1923 de basladi. Ancak pratikte hedef hepsiydi.
Fakat NAFTA ile 1992 miizakereler sirasinda abondane oldu. Ilging olan bu uygulama
ilag fiyatlarinda kayda deger bir etki yaratmis olarak goriinmedi. Fakat Ar-Ge yapmak
icin Kanada ila¢ firmalarini tesvik etmede biiyiik bir etki yapti. 1992°den sonra ilag Ar-
Ge harcamalar1 Kanada’da hizli bir oranda artt1 (Vogel, 2002, 1220).

1993’ten sonra Kanada’da ila¢g maliyetleri, toplam saglik harcamalar1 iginde
ikinci biiyiik kalemi olusturmaya basladi. Kanada Patent Yasasi’nda degisiklik
yapilarak munhasiriyet siiresi 20 yila uzatildi. Bu zorunlu lisanslama rejimine tam zit
bir yaklagimdi. Patent siiresi uzatiminin potansiyel rekabeti onleyici etkisini azaltmak
¢in, Patent Medicines Prices Review Board (PMPRB) kurularak yeni markalarin
fiyatlarinin izlenmesi saglandi. PMPRB ayni zamanda firmalarin Ar-Ge harcamlarini da
izleme sorumluluguna sahip. Firmalarin monopol giiclinii azaltmak i¢in “kabul

edilebilir” ve “ agir1” ilag fiyatlarini tanimladi (Anis, Wen H., 1998, 22).

Bu tiir bir regiilasyon rejimi, regiilasyon ve saglik ekonomileri literatiiriinde ¢ok
az bir ilgi gordii. US General Accounting Office tarafindan US — Kanada fiyatlar1 i¢in
yapilan bir karsilastirmada, Kanada fiyatlarinin %32 daha diistik oldugu ve bu farkin
Kanada ila¢ piyasasinda PMPRB tarafindan yapilan regiilasyonlardan kaynakli oldugu
gosterilmistir (Anis, Wen H., 1998, 23).
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Diinya Ticaret Orgiitiiniin 2001 DOHA toplantisinda “ilag endiistrisi bulunmayan
veya yetersiz olan ve az gelismis veya gelismekte olan iilkelerin yasamsal dnemde
ilaglar saglamaktaki mali gii¢liikleri nedeniyle insan sagliginda yasanan trajik sonuglarin
engellenmesi amaciyla patentli ilaglara, ihracat kosulu ile, smir 6tesi zorunlu lisans
verilmesi kabul edilmis ve yayimlanan deklerasyonun 6. Paragrafinda bu karar yer
almigtir. 30.08.2003 tarihli WT/L/540 simgeli Genel Konsey karart ile bu durum
pekistirilerek “Motta Metni” olarak adlandirilan uygulama metni olusturulmustur.
06.12.2005 tarihinde Genel Konsey karari ile (18/C/41 simge ile) TRIPS Anlagmasi
DOHA kararlarini yansitacak sekilde tadil edilmistir. Uygulamanin temel amaci, genelde
az gelismis tlkelerin yasamsal Onemdeki patentli ilaglara ulagabilmesine imkan

saglanmasidir (TOBB, 2008).

Protokoliin 2003 yilinda kabuliinden 2007 yil1 sonuna kadar, Kanada Ruanda’nin
ihtiyact olan patentli ilacin esdegerlerinin {iretimini kabul ettigini DTO’ye bildirmistir.
S6z konusu protokole onay veren iilkelerden bazilari, Avustralya, ABD, Hindistan,
Israil, Japonya, Norveg, Kore, Singapur ve Isvigre’dir. Avrupa Birligi’nde ise
17.05.2006 tarih ve 816/2006 sayili ydnetmelik ile, DTO tarafindan kabul edilmis
kararlar gergevesinde, zorunlu lisans konusunda diizenlemeler yapilmistir (TOBB,
2008).

Tiirkiye Odalar ve Borsalar Birligi Tiirkiye ilag Sanayi Meclisi’nin Ekim
2008’de yayimladig1 raporda Tiirkiye’nin bu uluslararasi hakkini kullanmasi ile ilag
sektoriimilize ihracat imkanlar1 dogacagi belirtilmistir. Bu amagla; “551 sayili Patent
Haklarinin Korunmasi Hakkinda Kanun Hiikmiinde Kararname”nin 102 nci maddesi
hizli bir sekilde tadil edilmesi gerektiginin ve ayni hiikkmiin taslak ¢aligmasi yiiriitiilen

yeni patent yasasinda da yer almasi gerektiginin alt1 ¢izilmistir.

4.1.5. Devlet- Sanayi Arasinda Diger Anlasmalar

Devlet-sanayi anlagmalar1 genelde sanayinin kamu ilag harcama hedefleri
acisindan sorumlu kilinmasi yoluyla fiyat indirimleri elde edilmesi ve/veya fazladan
kazancin firmadan tahsil edilmesini amaclar. Ancak, bu gibi anlagmalar Avusturya,

Belgika, Danimarka ve Ispanya’da kamu ila¢ harcamalarindaki artis hizinin diisiiriilmesi
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konusunda ¢ok az bir etkiye sahip olmustur (OECD, 2002). Buna ilave olarak, bunlarin
amaglart kisa donemli oldugu i¢in, sanayi ¢evrelerinde ¢ogu kez taraftar bulamamistir

(Kanavos, Ustel, Font, 2005, 52-62).

Tablo 4.3’te AB iilkelerinde yapilan devlet-sanayi anlasmalarinin genel

karakteristigi kisaca gosterilmektedir.

Tablo 4.3. AB Ulkelerinde Devlet-Sanayi Anlasma Ornekleri
Ulke Devlet-Sanayi Anlasma Tipi
Avusturya | Sosyal Sigorta Kurumu i¢in ilag harcama hedeflerine iliskin anlagma;
harcama artisi fiyat indirimleri ile yavaslatilacak.
Danimarka | Siibvanse edilen ilaglardaki genel harcama sabit tutulacak sekilde genel
fiyat seviyesinde azaltma konusunda anlagma.
Fransa Bilgi alis verisi, ulusal hedeflerle uygunlugun tesvik edilmesi, rasyonel
ilag kullanimi, jenerik ila¢ piyasasinin gelistirilmesi ve digerleri dahil,
cesitli konularda sektor esasinda anlasmalar.

Irlanda Ilag temini, sartlar1 ve fiyatlar1 konusunda anlasma.

Portekiz Ulusal Saglik Sisteminin ila¢ harcamalarmi kapsamak ve fazladan
kazancin firmadan tahsili konusunda sanayi ile anlagsma.

Ispanya Fiyat indirimleri, harcama hedefleri ve harcama hedefleri asildiginda

firmadan tahsilati kapsayan ¢ok yonlii anlagmalar.
B. Kralhk | Farmasotik Fiyat Diizenleme Plani (PPRS)

Bazi iilkeler (Avusturya, Fransa, Ispanya ve Isveg) firmalarla tek tek fiyat—hakim
makasia (price-volume trade-off) dayali anlagmalar yapmislardir. Bu mekanizma,
fiyatlar1 beklenen veya gerceklestirilen hacime gore diizenlemek suretiyle ¢alisir. Hacim
belli bir esik seviyesini agarsa fiyat azalacak ve/veya firmalar devlete veya saglik sigorta
sistemine geri 6deme yapmak zorunda olacaktir. Bu planlarin basarili olup olmadigi
veya sanayi tarafindan bunlara riayet edilip edilmedigi bilinmemektedir. Ustelik,
yukaridaki tabloda 6zetlendigi iizere Fransa, hem sanayiyi kapsayan tipte hem de tek tek
firmalarla, devletin harcama hedefleri asildiginda firmalarin devlete bir miktar1 geri
vermelerini gerektiren anlasmalar yapmustir. Bu yaklasimlar tartismalidir. Ornegin
Belgika hacim—fiyat anlagsmalar1 yapmis, ancak ila¢ endiistrisi ile sigorta fonlar1 arasinda
yiiriitiilen ve tirtinlerin yenilik¢i olarak nasil tasnif edilecegi tartismasi nedeniyle bunlari
higbir zaman uygulamaya koyamamigstir. Diger bir endise konusu, boyle bir yaklagimin

hacimdeki uygun artis1 nasil etkileyebilecegi ve bunun nasil tanimlanmasi gerektigidir.
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Son olarak, Finlandiya ve italya resmi tipte fiyat-hacim anlasmalarina sahip degildir
ancak her iki iilke de, kendi dogrudan fiyat diizenleme sistemlerinde kullanict sayisinin

ve satis seviyesinin tahminini géz oniine almaktadirlar (Kanavos, Ustel, Font, 2005, 52-

62).

4.1.6. Referans Fiyatlama

Referans fiyatlandirma, otoritelerin ya da 6zel sigortalarin bir grup ilag i¢in
maksimum bir geri 6deme seviyesi belirledikleri bir sistemdir. Tanimli gruptaki ilaglar
jenerik olarak birbirne esit olan ilaglar ya da terapotik olarak esit ancak jenerik olarak
esit olmayan ilaclar olabilmektedir. Belirlenen referans fiyat 6zel ya da kamu
sigortalarinin 6demeye razi olacagi maksimum fiyattir. Eger ilacin satis fiyati bu
fiyattan yliksek olursa, hasta aradaki farki 6demek durumundadir (Moen ve digerleri,

1998, 108).

Spesifik olarak referans fiyatlama geri Odeme sistemleri asagidaki
karakteristiklere sahiptir;

1. Uriinler benzer terapitik etkilerle alt gruplara ayrilirlar.

2. Referans fiyat bir alt gruba dahil tiim {irlinlerin alabilecegi maksimum geri
O0deme fiyatidir.

3. Referans fiyat iiretici arz fiyatlarinin dagilimindaki medyan, minimum...v.b
gibi bir nokta baz alinarak olusturulur.

4. Ureticiler kendi fiyatlarini olusturmada 6zgiirdiirler.

5. Eger iireticinin belirledigi fiyat referans fiyati asarsa, hasta fiyat farkin1 6der

(Danzon, 2001, 1).

Referans fiyatlama ilk olarak 1989’da Almanya’da uygulanmaya baglanmustir.
Gruba terapotik ilaglarin da dahil edilmesi bazi iilkeler tarafindan uygulanmaktadir.
Almanya ve Hollanda bu iilkelere 6rnektir (Moen ve digerleri, 1998, 108). Almanya,
Hollanda ve Yeni Zellanada tarafindan uygulanan terapotik referanslama jenerik
ilaglardan (ayn1 molekiil), ayn1 endikasyon i¢in farkli molekiillere kadar olan kismi
kapsamaktadir. Terapdtik ilaclarin ayni tedavideki etkinlikleri tartigmali olabilir. Baska

bir soru isareti de hastalarin farkli igerikte olan yeni teknoloji terapétik ilacin fiyatinin
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daha yiiksek olabilmesi karsisinda eski teknolojiyi yenisine tercih edebilir. Burada yeni

teknolojiye, 6deyebilen hastanin sahip olabilmesi sorunu ile karsilagabiliriz.

Referans fiyatlama programlarini analiz ederken ayni aktif bilesen ve formiil ile
jenerik olarak esit olan iriinlere uygulanan jenerik referanslama ile terapotik
referanslama programlarint ayr1 kilmak onemlidir. Jenerik referanslamaya en iyi ornek,
Medicaid ve birkag¢ bakim program tarafindan kullanilan, patent siiresi dolmus, en az bir
jenerigi bulunan birden ¢ok kaynakli bilesenlerin geri 6demesi i¢in Amerika’da MAC
(Maximum Allowed Charge) adi verilen yerlesmis bir uygulamadir. MAC belli bir
molekiil, formiil ve etkinlik i¢in gorece olarak daha ucuz olan jenerigini baz alarak,
maksimum geri 6deme tutarini tanimlamaktadir. Orijnal {irlinii satin almak isteyen hasta
farki kendisi 6demek durumundadir. Benzer jenerik referanslama sistemleri Ingiltere ve
Kanada’nin baz1 eyaletlerinde uzun yillardir uygulanmaktadir. Jenerik referanslama
sadece patent stiresi dolmus ilaglara uygulandigindan orjinal {iriinlerin patent siirelerinin
azalmasinda etkili degildir. Bunun yaninda Ar-Ge tesvikinde c¢ok az etkilidir.
1990’lardan bu yana jenerik referanslama Isveg, Italya, Ispanya ve Danimarka gibi bir

¢ok tilkede uygulanmaya baslandi (Danzon, Ketcham, 2003, 3).

Almanya, Hollanda ve Yeni Zelanda tarafindan gelistirilen terapdtik
referanslama jenerik {iriinlerden ayni endikasyon i¢in farklt molekiilere kadar genis bir
ikameyi kapasamaktadir. Terapotik referanslama daha tartismali bir modeldir. Ciinkii
farkli aktif bilesenlere olasi farkli etkinlikleri ve/veya bazi hastalardaki yan etikelerine
ragmen aynit muameleyi yapmaktadir. Patentli liriinlerle patent siiresi dolmus {irtinleri
ayni sinifta toplamak, etkin patent siiresinin azaltir ve Ar-Ge’yi kayda deger bir bigcimde

tesvik etmektedir (Danzon, Ketcham, 2003, 3).

Avrupa Birligi’'nde referans fiyatlandirma islemi yayginlasmistir. Ciinkii bu
uygulama piyasa seffafligin1 gelistirmek suretiyle ikame edilebilir ilaglar arasindaki fiyat
farkliliklarinin azaltilmasinda etkili olabilir. Ulkelerin sistemleri kapsam, fiyatlandirma
yontemi ve patentli ilaglarin dahil edilip edilmemesi agisindan birbirinden farklilik
gostermektedir. Genel olarak, referans fiyatlandirma, ‘ayni kategoride’ tanimlanan,
benzeri tedavi mekanizmalarina veya klinik tedavi sonuglarina sahip oldugu bilinen

ilaglara uygulanir. Ancak bunlar jenerik esdegerler degilse bu tasnifler genelde tartisma
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konusu olmaktadir. Danimarka, Almanya ve Ispanya’da (ve Ekim 2002’ye kadar
Isveg’te) referans fiyatlandirma sistemleri sadece patentsiz ilaclar1 ihtiva eder. Hollanda
1991 de uygulamaya baslayan ve Avrupa’da neredeyse benzersiz bir sekilde, patentli
ilaglar1 kendi referans fiyat planina dahil eden tek iilkedir. Kendi referans fiyat
sisteminin erken donemlerinde patentli ilaglar1 dahil etmis olan Almanya, ilag yasasi
reformu konusundaki teklifler isleme konulursa, bu uygulamay:1 tekrar glindemine

alabilir (Kanavos, Ustel, Font, 2005, 52-62).

Tablo 4.4’te gosterildigi iizere, referans fiyati hesaplamak icin farkh
mekanizmalar kullanilmaktadir. Uygulamay1 yapan iilkelerdeki caligmalardan elde
edilen sonuglar, fiyatlarda bir diisiis olduguna isaret etmektedir. Isve¢’te, referans fiyatl
ilaclarin pazar payi, sistemin 1993’te basladig: tarihte %13 iken, 1996 yilinda %7,5’a
diismiistiir. Bunun sonucunda hem orjinal hem de jenerik esdegerlerinin fiyatlarinda
diisiis saglanmistir. Almanya’da hastalar referans fiyath ilaglara gecis yaptiktan sonra
benzeri fiyat diisiisleri meydana gelmis ve hastalarin ilave maliyetleri tasarruf etmesi
saglanmistir. Bunun sonucunda Almanya’daki bir¢ok firma fiyatlarini indirmis ve “katki
pay1 olmaksizin” etiketi hekimlere yonelik promosyon tanitim faaliyetlerinde en 6nemli
iletisim konularindan birisi olmustur. Biritish Columbia’da (Kanada) uygulanana benzer
diger baz1 referans sistemlerinde kayma (go¢) olgusu da s6z konusudur. Bu iilkede
yaslilarda, grup icin belirlenen referans fiyatin {izerinde yer alan angiotensin
dontistiiricii enzim (ACE) inhibitorlerinden daha diisiik maliyetli olanlarina gecis

gerceklesmistir (Kanavos, Ustel, Font, 2005, 52-62).

Referans fiyatlandirma uygulamasinin ilag harcamalar1 konusunda bazi
tasarruflara yol agti§1 durumlarda bile, bu etki Hollanda’da, Almanya’da ve italya’da
genelde kisa donemli olmustur. Bunun bir aciklamasi, referans fiyat sistemi disinda
kalan ilaglarin tiiketim miktar1 ve fiyatindaki artigin, genelde bu uygulama ile elde edilen
ilag tasarruflarin1 ortadan kaldirdig1 seklindedir. Ornegin, Almanya’da bazi hekimler,
hastalariyla katki payr 6demelerini tartismakla zaman harcamak yerine, referans fiyat
sistemine dahil olmayan ilaglar1 recete etmektedir. Gergekten de, referans fiyat sistemi
disinda kalan ilaglarin fiyati, Alman referans fiyat sisteminin erken donemlerine kiyasla

%20’den fazla artmstir.
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Tablo 4.4. Secilmis Avrupa Birligi Ulkelerinde Referans Fiyatin Kiyaslamah

Tanimlar:
Ulke Baslatildig: Referans fiyatin tanimi
Yil

Almanya 1989 Ayni etkin maddeyi iceren ve kiyaslanabilir yarara
sahip olan ilaglar igin istatistiksel olarak tiiretilen
medyan fiyat

Hollanda 1991 Benzeri ilag tedavi etkilerine sahip ilaglarin ortalama
fiyati

Danimarka | 1996 Piyasadan temin edilebilen en diisiik fiyatli jenerik
esdeger

Ispanya 2000 Formiilasyon esasinda  gruplandirilarak  giinliik
tanimlanmis doza gore hesaplanmig en diistik “giinlik
tedavi maliyeti” yelpazesinin aritmetik ortalamasi

Belcika 2001 Jenerik esdeger {iirlinler i¢in orjinal triiniin fiyatindan
%26 diisiik

Italya 2001 Piyasada bulunan en diisiik fiyatl jenerik esdeger

Portekiz 2003 Piyasada bulunan en diisiik fiyath jenerik esdeger.

Yeni Zelanda’daki referans fiyat sistemindeki benzeri bir sonug, devletin bu
uygulamayi, yeni bir ilacin talep edilen fiyatinin verilmesine karsilik, iligkili olmayan
bagka bir ilacinin fiyatinin diisiiriilmesini saglayan ‘¢apraz iiriin anlagmalari’yla takviye
etmesine yol agmistir. Referans fiyatlandirma sistemleri genellikle fiyat rekabetinin
miimkiin oldugu jenerik ilaclar1 hedef aldigindan, bu sistemlerin pek cogundaki temel
zorluk; sonucta referans fiyatlarin disiiriilmesi agisindan elzem olan talep tarafi

farkindaliginin nasil gelistirilecegidir (Kanavos, Ustel, Font, 2005, 52-62).

Norveg’te talep tarafi tesviklerinin olmayist referans fiyat sisteminin dngdriilen
tasarrufu saglamamasinda gosterilen sebeplerden birisi olmustur. Gergekten de referans
fiyat sisteminden memnun olunmadig1 i¢in hem Norveg hem de Isvec kendi sistemlerini
terk etmislerdir. Almanya, fiyatlar1 geri 6deme smirin asagisina tagima tesebbiisiinde,
kendi referans fiyat sistemini ‘asagiya dogru fiyat sarmali’ diye adlandirilan sistemle
takviye etmistir. Eczacilara mutlak marjlart iirin fiyatiyla artacak sekilde 6deme
yapildig1 icin, eczacilar depoculardan, bir ilacin piyasa fiyatini diisiirebilecek bir indirim
elde edilmesiyle ugrasmak icin pek arzulu degildiler. Diger tilkelerin kendi referans fiyat

sistemleri ile yasadiklar1 problemlere ragmen, bu uygulama yayillmaya devam
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etmektedir; Ispanya ve Italyada 20002001 yilinda patent siiresi sona eren ilaglar icin

referans fiyat sistemi uygulamasina baslamislardir (Kanavos, Ustel, Font, 2005, 52-62).

Referans fiyat sisteminin Ozellikle Avrupa’daki etkisinin daha kapsamli bir
analizine ihtiya¢ vardir. Referans fiyatlandirma hakkindaki kanitlar ¢ogunlukla toplu
verilere dayanmaktadir ve arastirmalar, bu gibi sistemlerin nasil ¢alistigin1 anlamamiza
katkida bulunurken ancak birka¢i diger maliyet kontrol tedbirlerinin etkisini kontrol
etmistir. Ayrica referans fiyatlandirmaya iliskin arastirmalarin; klinik sonuglar,
hastalarin saglik statiisii, toplam saglik sistemi maliyetleri ve ila¢ yenilikleri tizerindeki
etkiyi goz oniine almas1 da 6nemlidir. Ozellikle referans fiyatlandirmanin toplumun daha
korumasiz kesimleri lizerindeki etkisinden dogan hakkaniyet endiselerinin Avrupa
baglaminda daha detayli bir gsekilde incelenmesi gereklidir. British Columbia’da
(Kanada) yapilan bir¢ok arastirma, eyaletin referans fiyatlandirma konusundaki maliyet
tasarruflarindan  bazilarinin, yashlar i¢in daha yiikksek maliyetlere yol acgtigini
gostermistir; ¢iinkill bu hasta grubu, sectikleri ilag¢ referans ilag degilse ve fiyat1 referans
fiyattan daha yiiksek ise cepten 6deme yapmak zorunda kalmuslardir (Kanavos, Ustel,

Font, 2005, 52-62).

Referans fiyatlama ile geri 6demesi olan ilaglar belli bir medikal durum icin
tedavi edici olarak esit olan ilaglar siniflandirilmaktadir. Almanyada her bir {iriin sinifi
tek bir referans fiyat alir.Bu fiyat ortalama ya da maksimum fiyat olur. Almanya’da
referans siniflarii Federal Association of Phyiscian and Sickness Funds belirlemektdir.
Daha sonra The Federal Asosiation of Company -Based Insurance Funds konu ile ilgili
uzman gorislerini dinleyerek referans fiyatlari belirler. Bazi patentli ilaglar referans fiyat

uygulamasinin disinda kalmaktadir (Vogel, 2002, 1219).

Referans fiyatlama sistemi Norveg’te patent disi ilaglarda, referans grubun
icindeki en ucuz fiyatin belirlenmesi sekliyle 1993’te uygulanmaya baglandi. 2001 yil
itibairyle baslayan ve gliniimiizde de devam eden, yine patent dis1 ilaglar i¢in “jenerik
ikame (generic substitution)” adi verilen, Avrupa iilkelerindeki en diisiik ii¢ fiyatin
ortalamasi alimarak fiyatlarin belirlenmesi yoluna gidildi. 2003- 2004 yillar1 arasinda
referans fiyatlamanin baska bir uygulamasi olan indeks fiyatlama uygulandi. Ulke 2000

yilindan bu yana patentli ve patent dis1 ilaglarda dokuz Avrupa iilkesindeki en diisiik {i¢
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fiyatin ortalamasinin alinmasi ile belirlenen ‘“uluslararasi referans fiyatlama” modelini
y y

kullanmaktadir (Hakonsen, Horn, Toverud, 2009, 278).

Norveg i¢in, dogrudan fiyatlama stratejisi olan, uluslararasi referans fiyatlama,
fiyat disiislerinin tahmin edilebilir olmasi nedeniyle yapilan ¢alismalarda en basarili
politika olarak belirlenmis. Buna karsilik tahmin edilemeyen pazar mekanizmalari,
asimetrik bilgi gibi nedenlerle referans fiyatlama, jenerik ikame, indeks fiyatlama gibi

dogrudan olmayan fiyatlama stratejilerinin uygulamasi sinirli olmus.

4.1.6.1. Referans Fiyatlamanin Etkileri

Referans fiyatlamanin amaci igin, tiim ilag harcamalarini sinirlandirmak degil,
receteli ilaglarda tiglincii parti ilag harcamalrini kontrol altina almak denebilir. Devletin
geri 0deme seviyesini limitleyerek, referans iirlinlerin fiyatlarinin azaltilmasini ve
yiiksek fiyatli iirtinlere olan talebi azaltmay1 amaglamaktadir (Casasnovas, Junoy, 2000,
5).

Referans fiyatlamanin etkinligi; hastalarin ilaca ulasabilirligi, cepten 6demeler ve
saglik harcamalar tizerindeki etkileri, komplikasyon ya da regete degisiklikleri nedeni
ile hastane ya da doktor ziyaretlerindeki artis ve ilag harcamalar1 tizerindeki etkisi ve
tireticiler agisindan fiyat, yeni ilag liretim miktarlar1 ve inovasyon tesvikleri tizerindeki

etkileri bakimindan degerlendirilebilir (Danzon, Ketcham, 2003, 12).

Referans fiyatlamay: kullananan {ilkeler arasinda ortak olan ii¢ 6zellik dikkat
cekmektedir. ilki, bu iilkelerin referans fiyatlamadan 6nce ilag fiyatlarini dogrudan
regiille etmemis olmalari. Almanya, Danimarka ve Yeni Zelanda gibi. Ikincisi, bu
iilkelerde jenerik tiriinlerin kayda deger bir pazarinin olmasi. 1995°te toplam perakende
pazarinin Almanya’da %16.1°1, Danimarka’da %22, Hollanda’da %12.6’s1 jenerik
tiriinlerindi. Uglincii olarak Tablo 4.5te de goriildiigii {izere kamu ilag alimlari
Hollanda’da %64.2, Almanya’da %71.4, Isve¢’te %71.2, Yeni Zelanda’da %58.8’i ve
Danimarka’da 9%50.5’1 ile ilag satislarinin yarisindan fazlasini olusturmaktadir

(Casasnovas, Junoy, 2000, 15-21).
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Tablo 4.5. 1997°de Referans Fiyatlamay1 Kullanan Ulkerde Kamu Ila¢

Harcamalan
Kamu Saghk Toplam ila¢ Kisi Basina
GSYIH’nin Harcamalarini Harcamalariin Kamu ilag
ULKE %’si olarak %’si olarak %/’si olarak Kamu | Harcamalari($
Kamu flac Kamu ilac ila¢ Harcamalar olarak satin
Harcamalan Harcamalan alma giicii
paritesi)

AVUSTURALYA(*) 0.5 8.2 49.7 100
KANADA 0.4 7.0 38.4 101
DANIMARKA 0.4 7.3 50.5 88
ALMANYA 0.9 11.6 71.4 210
ITALYA 0.6 11.3 40.6 125
HOLLANDA 0.6 9.9 64.2 131
YENI ZELANDA 0.7 12.1 58.8 127
NORVEC(*) 0.6 8.6 79.2 137
ISVEC 0.8 10.9 71.2 156

(*)1996 verileri
Kaynak: OECD Health Data 1998.

Referans fiyatlama kisa donemde sigorta harcamalarini azaltmakatadir. Bu iiriin
kapasamina bagli olarak degisen global bir etkidir. Kisa donem tasarruflart doktor
receteleme davraniglarinin degisimine, daha diisiik piyasa fiyatlarina, referans fiyat
mekanizmasinin kapsamindaki degisiklikler, hastalar tarafindan yapilan 6demelere
dikkat etmeyi gerektirir. Almanya’da 1993’deki ilaglarin toplam sigorta harcamalarinda
net etkileri 1992 ile karsilastirildiginda %19,5’lik bir azalis oldugu goriilmektedir.
Danimarka’da ilk yilda daha onceki alt1 yilla kiyaslandiginda ilag harcamalarinda daha
yavasg bir bilylime oldugu gozlenmistir (Casasnovas, Junoy, 2000, 15-21).

Tecriibeler referans fiyatlamanin uzun dénemde tasarruf agisindan ¢ok onemli
etkilerinin olmadigin1 gostermekte. Baglangi¢ etkisini takiben, kismen yeni ve daha
pahali ilaglar sebebiyle, harcamalardaki biiyiime eski halini almaktadir. Almaya’da
patent korumasi olan regeteli ilaglarin oran1t 1991°de %11.7°den 1995°te %20’ye kadar
artis gostermis. Genel kabul, zaman icerisinde recetelerde, fiyatlarda ve referans
kapsamina girmeyen {riinelerin harcamalrinda bir artis oldugudur. Referans
fiyatlamanin uygulanmaya baslanmasini takip eden yillarda, iilkeler ila¢ faturalarimi
daha fazla kontrol etmeye ihtiya¢ duymaktalar. Almanya ve Danimarka &rnegi, sigorta
ilag maliyetlerini anlamli ve devam eden bir sekilde etkilemedigini diistindiirmektedir

(Casasnovas, Junoy, 2000, 15-21).
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Tablo 4.6’da 1985 ve sonrast kamu ila¢ harcamalrinin kamu saglik harcamalari
icindeki oraninin degisimini gostermektedir. Sadece Almanya icin referans fiyatlama
sonras1 bir diisiis gozlemlenmektedir. Diger llkeler i¢in artis referans fiyatlamaya

ragmen devam etmistir.

Tablo 4.6. Kamu Saghk Harcamalarin Bir Orami Olarak Kamu ila¢c Harcamalari

YIL | DANIMARKA | ALMANYA | HOLLANDA YENI NORVEC | ISVEC
ZELANDA
1985 3.7 12.8 75 n/a 4.6 5.4
1986 3.8 13.0 7.9 17.6 4.4 5.6
1987 3.8 13.4 8.1 16.2 4.2 5.9
1988 4.0 13.6 8.3 13.8 6.0 5.1
1989 3.7 13.7 7.9 14.0 6.3 6.3
1990 3.1 13.6 8.8 12.5 6.8 6.4
1991 4.8 13.7 8.6 12.6 6.9 7.0
1992 5.1 13.7 12.2 12.7 7.2 7.9
1993 5.1 11.4 12.6 13.3 6.9 8.6
1994 5.3 11.4 12.5 13.5 6.1 9.7
1995 5.5 11.4 12.7 13.4 8.3 10.6
1996 7.1 11.8 9.7 13.0 8.6 11.2
1997 7.3 11.6 9.9 12.1 n/a 10.9

Kaynak: OECD Health Data 1998

Referans fiyatlama kapsamina giren {riinlerin fiyatlarinda diisiis egilimi
goriilmektedir.  Isveg’te referans fiyat kapsamina giren ilaglarin fiyatlarmin, bazi
istisnalar diginda, geri 6deme seviyesine diistiigii goriilmiistiir. Almanya’da ¢ogu firma
fiyatlarim1 referans fiyat seviyesine diisiirmeyi se¢mistir. Bu sekilde ilk y1l %13 liik,

takip eden yillarda %?2 ile %10’luk diisiisler olmustur.

Referans fiyatlamanin etkilerini daha iyi anlayabilmek acisindan Danzon ve
Ketcham’in Almanya, Hollanda ve Yeni Zelanda’daki referans fiyat uygulamalarini

arastirdig1 calismasindan yola ¢ikacagiz.

4.1.6.1.1. Yeni Bilesenlerin Pazara Girsi Ac¢isindan Referenas Fiyatlamanin

Etkisi

Tablo 4.7°de belli zaman araliklarinda Almanya, Hollanda ve Yeni Zelanda’da
belli periyotlarda pazara giren yeni molekiillerin kagiin bu iilkelerde satisa basladigini
gostermektedir. Almanya 1989°da referans fiyatlama sistemine gegtikten sonra pazara
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giren yeni molekiil sayisinda referans fiyat Oncesine gore gliglii bir trendi

yakalamadigini goriiyoruz.

Tablo 4.7. Referans Fiyatlama Uygulanan Ulkelerde Yeni Molekiillere
Erisilebilirlik

Global Toplam Almanya Hollanda Yeni Zelanda

Lansman
1987 dncesi 126 114 69 67

%90 %55 %53
1987-1990 27 24 21 15

%89 %78 %56
1991-1994 22 20 13 10

%91 %59 %45
1994-1998 25 17 15 3

%68 %60 %12

Kaynak : Danzon, Ketcham 2003

Ornekleme i¢in kullanilan 200 molekiiliin 175 tanesi Almanya’da mevcut ve
bunlarin 109 adeti(%62) referans fiyath. 118 adeti Hollanda’da ve bunlarin 108
adeti(%92) referans fiyatli, Yeni Zelanda 95 adetine sahip ve 91 tanesi (%96) referans
fiyatli.Daha yiiksek nufiisa sahip olan Almanya, referans fiyatlama tanimlama
kriterlerinin daha dar olmasindan ve 1996’dan sonra piyasaya ¢ikan patently tiriinlerin
referans fiyatlamadan muaf olmasindan kaynakli, en ¢ok molekiiliin piyasada oldugu
iilke olarak karsimiza ¢ikmakta. Benzer olarak niifiisun daha az oldugu, daha kapsaml
bir referans fiyatlama sistemine sahip olan Yeni Zelanda’da en az sayida molekiiliin
piyasada oldugunu goriiyoruz. Hollanda’da 1991°de referans fiyatlamanin hemen
Oncesinde piyasaya giren molekiillerin %78’ine ulasabildigini, ancak 1991-1994 aras1 bu
rakamin %59’a diistiiglinii goriiyoruz. 1987 oOncesi bu oranin %55 olmasi ise gorece
daha diisiik geri 6demeler nedeni ile Hollanda’daki bazi1 eski molekiillerin referans
fiyatlama ile piyasadan geri ¢ekilmesi olasiligidir. Yeni Zelanda’daki oranlarin 6zeliikle
1994’ten sonra keskin bir sekilde diismesi ise yeni ilaclarin piyasada hakim olan
smifinin en ucuz fiyati olan referans fiyati kabul etmek durumunda olmalar ile
agiklanabilir.

Norveg’te rekabeti tesvik etmek ve fiyatlar1 diisiirmek i¢in iki ayr1 regiilasyon

bulunmaktadir. Jenerik ikame Mart 2001’ de yirilige girdi. Jenerik ikame ilag
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tireticilerinin fiili se¢imlerinin, hekimelerin regete politikalarina daha az bagimli hale

getirmeyi garanti altina amacliyor.

Mart 2003°te  Norveg hiikiimeti jenerik rekabeti olan bir grup ilag i¢in kistas-
bazli (yardstick-based) fiyat regililasyonu uygulamaya basladi. En diisiik ii¢ iiriinlin
fiyatinin ortalamasia sabit toptan ve perakende marjini ekleyerek “indeks fiyat”
belirlendi. Amag jenerik ilaglarin piyasaya girsini kolaylastirmak ve pazar giiciinii
azaltmakti. 1998-2004 yillar1 arasinda, alt1 fakli ilaca dair datadan yola ¢ikarak Dalen,
Strom ve Haaabeth tarafindan yapilan c¢alismada indeks fiyat regiilasyonun etkileri
aragtirildi. Sonuclar indeks fiyatlamanin jenerik ilaclarin pazar payim arttirdigi ve tiim

pazar giiclinii azaltmay1 basardig1 yoniindedir (Dalen, Strom, Haabeth, 2006, 210).

4.1.6.1.2. ila¢ Smiflari icinde Geri Odemenin Baskisi

Referans fiyatlama sistemlerini tanimlama ile ilgili 6nemli bir konu, farkl
ilaglarm ikame olabilirligi ile ilgili konsensusun olusma derecesidir. Ilac fiyatlari igin
goreceli referans fiyat seviyeleri ve smiflandirmada, iilkeler arasindaki tutarligi
saglamanin bir yolu, tilkeler arsindaki resmi kriterler ve kesin referans fiyat seviyeleri
farkl1 olsa bile, farkli molekiillerin goreceli degerleri ile ilgili genis klinik kabul

olmasidir.

4.1.6.1.3. Fiyatlar ve Jenerik Rekabet Uzerindeki Etkisi

Referans fiyatlama uygulamasi rekabeti tesvik edici bir ugulama olarak
goriilmektedir. Monopolistik rekabet modeli daha 6nce referans fiyatin iizerinde fiyata
sahip olan firmalarin fiyatlarini diisiirmesini, referans fiyatin altinda fiyata sahip olan
firmalarin ise fiyatlarini arttirmalarini gerektirir. Almanya’nin hekim ilag biitceleri veya
Yeni Zelanda’nin piyasaya yeni giris yapanlar icin fiyat kesintileri gerekliligi gibi,
fiyatlar1 referans fiyatlarin asagisina gekici tesvik ya da kisitlamalar disinda, fiyatlarda
dinamik asagiya dogru baski beklenmez. Isveg’te patent siiresi dolduktan sonra ilag
fiyatlarim1 kontrol altinda tutmak icin referans fiyatlama etkin bir yontem olarak

distiniilmektedir.
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Maddi yardim ve fiyatlar, jenerik rekabetin sayist ile ters orantili olmasina
karsin, Hollanda ve Almanya i¢in say1 kiigiiktiir ve makul bi¢cimde diger faktorleri
yansitir. Isve¢’te 1993’te uygulanmaya baslayan referans fiyat uygulamasinda alinmak
istenenen ila¢ en ucuz jenerik ilag fiyatinin %10’undan daha fazla ise hasta farki

6demektedir® (Aronsson, Bergman, Rudholm, 2001,426).

1990 sonrasinda jenereik rekabet ile ilgili ¢esitli ¢alismalar yapilmisitir.
Garbovski ve Vernon (1992) yaptiklar: ¢alismada jenerik ila¢ firmalarinin patent siiresi
dolduktan sonra pazardan 6nemli bir pay aldiklarin1 gostermektedir. Frank ve Salkever
(1997) yaptig1 calismada ise jenerik ilaglar piyasaya girdikten sonra orjinal ilaglarin
fiyatlarinin arttigi  sonucuna varmustir. Calisma 1980 sonrasi patent korumasini
kaybetmis 32 ilag Ornegi ile yapilmistir. Scherer bu etkiye “jenerik paradox” adini

vermistir.

Aransson, Bergman ve Rudholm’un (2001) Isvec ila¢ piyasasi igin yaptiklari
caligmada referans fiyatlama sisteminin orjinal ilag fiyatlarinda jenerik ilag fiyatalrina
bagli diisiis egilimine yol agtigi sonucuna varilmistir. Jenerik ila¢ firmalarinin
sayisininda bu konuda pozitif ve kayda deger bir etkisi vardir. Buna neden piyasaya
giris yapacak olan yeni jenerik ilacin daha diisiik bir fiyatla piyasaya girmek
isteyecegidir. Bu acidan calismada fiyat politikalarini belirleyiciligi acisindan referans

fiyatlama sisteminin 6nemli oldugu vurgulanmustir.

4.1.6.1.4. Ar-Ge Harcamalar1 Uzerindeki Etkisi

Ilaglarm patent siiresi boyunca elde ettikleri karlar, Ar-Ge harcamalarini
karsilamak agisindan yeterlidir. Patent sonrasit donemde elde edilecek gelirin etkin
olmast icin ise fiyatin marjinal maliyete esit olmasi gerekmektedir. Bu acidan
bakildiginda yiiksek pazar payina sahip orjinal ila¢ firmalar1 jenerik ila¢ firmalari ile
kiyaslandiginda daha yetersiz bir gelire sahip olmaktadirlar (Brekke, Holmas, Straume,
2007, 2).

Bir laboratuvarin inovasyonu mevcutta varaolan iiriine esdeger bir {iriin

(terapotik) olabilecegi gibi tamamen yeni bir iiriin de olabilir. Horizontal inovasyon

%1993 6ncesinde 120 isve¢ Kronu altindaki maliyetleri hastaler kendisi 6demekteydi. Toplamda hastanin
yaptig 6deme 1500 kronu gegerse NSIB (National Social Insurance Board) tim maliyetleri karsilyordu.
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(follower) ve yeni ilag (me-too) olarak adlandirilirlar. Bommier, Jullien ve Bardey
(2005) yaptiklar1 ¢aligmada, referans fiyatlama sistemin inovasyon i¢in uzun dénem
etkilerini incelemislerdir. Referenas fiyatlamanin inovasyon trendini geciktirici bir etkisi
oldugu, daha diislik fiyatlar ve daha az inovasyon nedeniyle inovasyonun yoriingesi

etkilendigi zamanlarda saglik harcamalarin1 azaltti§i sonucuna varmislardir.

Avrupa Komisyonu tarafindan Kasim 2000’de yayinlanan bir raporda iki ana

trend 6zellikle vurgulanmistir (Kanzik, 2002, 3).

1) AB sanayisi ABD ile karsilastirildiginda rekabet giiciinii giderek kaybetmektedir;
2) Ar-GE Kuzey Amerika’da yogunlagmaktadir.

ABD farmasotik pazari, rekabet¢i pazar gii¢lerinin, innovasyon i¢in gerekli olan
kaynagi saglayarak Ar-Ge’yi yonlendirebilecegini gostermistir. IMS Saglik verilerine
gore, 1997°den beri pazarlanan yeni ilaglarin satisinin %62’si ABD pazarinda
gerceklesmistir. Avrupa pazarinin bu satiglardaki payi ise %21 kadar olmustur. Bu olgu,
Avrupa ila¢ sanayinin rekabet giiclinlin yavas fakat siirekli erimesinin temel

nedenlerinden biridir (Kanzik, 2002, 4).

4.2. Fiyat Kontrollerinin Ekonomik Etkileri

OECD iiyesi iilkelerin tlkeler arasi regresyon analizlerinde, saglik harcamalar
icin talebin gelir esnekligi 1.3 ile 1.8 arasinda tanimlanir. Bu tanimlama kisi basina
gelirdeki her %1’lik artis, kisi bagina saglik harcamalarin1 %1.3 ile %1.8 arasinda arttirir
anlamma gelmektedir. Kisi bagina toplam ilag hacamalart kisi basina saglik
harcamalarinin bir bileseni oldugundan ilacin talebinin gelir esnekligini yaklasik olarak
saglik harcamalarinin talebinin gelir esnekligi olarak almak kolaylik saglayacaktir

(Vogel, 2004, 1330).

Ulusal ekonomik refah en yiiksek olasiliktaki etkinlikteki tam rekabet

piyasalarinda maksimize olur. Serbest piyasa fiyatlamasi ile ilgili en biiyiikk problem
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ekonomik etkinligi saglarken hiikiimetin esitlik hedefleri ile cakisabilmesidir. Pek ¢ok
kisinin sagliga siradan bir mal ya da hizmet gibi degil de bir vatandaslik hakki olarak
ulastigi saglik sektoriinde bu ozellikle dikkat edilmesi gereken bir durumdur (Vogel,
2004, 1331).
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Sekil 11. Fiyat Kontrolleri
Sekil 11°de rekabetci bir endiistirde hiikiimet tarafindan uygulanan taban fiyat ve
tavan fiyat uygulamalarinin her ikisinin refah etkilerini gostermektedir. Basitlestirme
amaciyla arz ve talep egrileri dogrusal olarak ¢izilmistir. Her tiirlii refah ¢ikariminin ilag

i¢in talebin esnekligi ve arzin esnekligine bagli oldugu unutulmamalidir.

Tam rekabet piyasasi kosullar1 gegerli iken fiyat P, talep ve arz Q olacaktir. ACP
alan1 ise daha fazlasin1 6demeye razi olan alicilarin olusturdugu miisteri artig1 alam

olacaktir. DCP alani1 kadar da {iretici artig1 olacaktir.

Eger regiilasyon uygulayici tarafindan maksimum fiyat P; olarak belirlenirse,
ilaca olan talep artacak, arz ise azalacaktir. Tavan fiyat uygulamasi saticilardan alicilar
PEFP; kadar bir transfere neden olacaktir. Fiyat tavani ayn1 zamanda Q kadar 6demeye
razi ve alima istekli ilag alicilari i¢in refah kaybina neden olacaktir. Bu refah kabi1 BCF

ticgeni kadardir. Saticilar ise Q kadar satabilecekken Q; de kalacaklar. Refah kayiplari
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ECF ii¢geni kadar olacaktir. Eonomistler BCF ve ECF iicgenleri “deadweight welfare

loses ( azami refah kayiplar1)” olarak adlandirilir.

Taban fiyat uygulamasi durumunda, yani hiikiimet P, fiyatindan asagi satis
yapilamayacagini sOyledigi durumda saticilar Q3 kadar satis yapmak isteycek ancak
alicilar ancak Q4 kadar alacaklardir. Bu durumda PIHP; dikdortgenindeki ksim kadar bir
kisim saticilardan alicilara tiiketici artigi transferi olacaktir. Avrupa Birligi’ndeki ¢ogu

fiyat kontrolii taban fiyatlama olarak tanimlanmaktadir.

Eger talep ve arz fonksiyonlar1 gergekteki gibi nonlinear olsaydi ve talep
fonksiyonu arz fonksiyonundan da fiyat inelastik bir fonkisyon olsaydi, fiyat P’den Py’
ediisseydi ilag iireticilerinin PFEP; kadar kayiplart olurde ve ECF {iggeni kadar {iretici
artigi olurdu. Tiketiciler PFEP; dortgenine ulasirdi fakat tiiketici artigindaki BCF
ticgenini kaybederdi. Ciinkii BCF {iggeninin alan1 inelastic talep fonksiyonu s6z konusu
olunca PFEP; dortgeninden daha biiyiik olacaktir. Bu hem ireticiler hem de tiiketiciler

acisindan net refah kaybi anlamina gelmektedir.

Sonugta taban fiyat ve tavan fiyat uygulamalarinin her ikisi de treticilere oldugu

kadar tiiketiciler i¢in de refah kaybi anlamina gelmektedir.
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5. TURKIYE ILAC SEKTORUNDE REGULASYON

Ilag sektorii diinya genelinde saglik hizmetleri ile ilgili olan yan sektorler iginde
liberal kurallara gore isletilen veya isletilmeye c¢alisilan temel alanlarin basinda
gelmektedir. Diger lilkelerde oldugu gibi Tiirkiye’de de ilag sektdriiniin {iretim kisminda
0zel sektor, tikketim boyutunda bir bagka ifade ile ilaglarin kullanimi ve satin alinmasi
konumunda ise hastalar ve kamu kurumlar1 yer almaktadir. Tiirkiye ilag politikalari
kapsaminda devlet liretim siirecinde etkin bir sekilde yer almadigi halde basta
fiyatlandirma olmak iizere, ruhsatlandirma, patent gibi bir ¢ok konuda sektore miidahale
etmektedir. Ulkemizde fiyati devlet tarafindan tespit edilen &zel sektore ait tek

endiistriyel {iriin ilagtir (Top, Tarcan, 2004, 19).

Tiirkiye’de 2003- 2013 yillarin1 kapsayan, saglikli hizmetlerini daha etkili ve
verimli kilmak, finansmanin saglanmasi ve kontrol altinda tutulmasi amaciyla Saglikta
Doéniisiim ve Sosyal Giivenlik Reformu Projesi (SDSGRP) Saglik Bakanlig: tarafindan
uygulanmaya baglamistir (OECD, 2008, I1).

Projede bakanligin dikkatini ilk ¢eken ilag harcamalarinin saglik harcamalari
icerisindeki paymin fazlaligi olmus ve bu konuda kararlar alinmaya baslanmistir. 14

Subat 2004 tarihinde referans fiyat uygulamasi ytiriiliige girmistir.

Tiirkiye’deki saglik reformlar1 diisiiniiliirken AB uyum siireci kapsamindaki
saglik reformlar1 ve saglikta doniisiim programi cergevesindeki reformlar olarak
diistinmekte yarar vardir. Tiirkiye AB adaylik statiisiiniin kazanildigr 1999 yilindan bu
yana Ozellikle 2005 yilinda miizakerelerin baslamasi ile birlikte saglik alaninda AB

giidiimlii olarak saglik reformlarini gerceklestirmeye ¢alismaktadir (Yildirim, 2008, 2).
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5.1. Fiyatlandirma, Ruhsatlandirma ve Patent

Avrupa Birligi tlkelerinin 6 Mart 1995 tarihinde Briiksel’de yaptigi ve
Tirkiye’nin de katildig1 toplantida alinan karar uyarinca 1 Ocak 1996 tarihinden itibaren
Tirkiye’nin Giimrikk Birligine girmesi ongoriilmistiir. Glimrik Birligi, Tirkiye’nin
ekonomik, siyasal, sosyal, kiiltiirel ve hukuki yapis1 iizerinde 6nemli degigsmelere neden
olmustur. Giimriik Birliginin Tiirk ilag endiistrisi iizerine etkileri; ruhsatlandirma, patent

ve fiyatlandirma konularinda ortaya ¢ikmaktadir (Acer, Sahin, 1995, 7).

5.1.1. Fiyatlandirma

Tiirkiye’de fiyatlar iizerinde kamu miidahalesinin oldugu nadir alanlardan birisi
de ilag sektoriidiir. 1262 sayili ila¢ yasasinin 7. maddesi geregi, lilkemizde ilag fiyatlari
Saglik Bakanliginin denetimindedir. Bakanlik bu denetim yetkisini fiyatlandirmanin
esaslarini belirleyen ve Bakanlar Kurulunca yayinlanan fiyat kararnamelerine dayanarak

yerine getirmektedir (Top, Tarcan, 2004, 19).

Tiirkiye’de ilag fiyatlari; 30.06.2007 tarihli ve 2007/12325 sayili Beseri Ilaglarin

Fiyatlandirilmasina Dair Karar hiikiimleri geregince belirlenmektedir.

Saglik Bakanligi, 1262 sayili Ispengiyari ve Tibbi Miistahzarlar Kanunu ve 3359
sayitli Saglik Hizmetleri Temel Kanunu geregince beseri ilaglarin tiiketiciye uygun
sartlarda ulagmasini temin etmek i¢in gerekli tedbirleri alarak azami fiyatlar1 belirler.
Ruhsat ya da bagvuru sahiplerinin bu karara uygun olarak talep ettikleri fiyatlar, Saglik
Bakanhg1 tarafindan onaylanarak gegerlilik tarihiyle birlikte ilan edilir.® Teblig ¢ikarma

yetkisi Saglik Bakanligi’nda olup, yiiriitme yetkisi Bakanlar Kurulu’ndadir.
Kararnamenin fiyatlandirma ile ilgili maddeleri asagidaki gibidir.

MADDE 2 - (1)* Avrupa Birligi (AB) iiyeleri arasindan her yil en az 5, en fazla
10 iilke referans iilke olarak Saglik Bakanliginca belirlenir ve bir tebligle duyurulur.

Belirlenen referans iilkeler ancak dort ay dnceden ilan edilmek sartiyla degistirilebilir.

*30.06.2007 tarihli ve 2007/12325 sayili Beseri ilaclarin Fiyatlandirilmasina Dair Karar Madde 1 (1)
*30.06.2007 tarihli ve 2007/12325 sayili Beseri ilaclarin Fiyatlandiriimasina Dair Karar Madde 2 (1)
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Referans fiyat depocuya satis fiyatidir. Bu fiyat, belirlenen iilkeler i¢inde ruhsath ve
piyasada satist olan orjinal {rliniin depocuya iskonto hari¢ en disiik satig fiyatidir.
Ancak, ilgili iirliniin imal veya ithal edildigi tlkeler, referans iilkelerin disinda olup bu
iilkelerde referans iilke fiyatlarinin altinda belirlenmis bir depocuya satis fiyati var ise,
depocuya satis fiyat1 diisik olan iilkedeki fiyat, referans fiyat olarak kabul edilir.
Referans fiyat para birimi olarak Avro kullanilir. Saglik Bakanligi, referans fiyat
takibinde ulusal ya da uluslararasi veri tabanlar1 kullanabilir; bu hususta hizmet alabilir.
Stire¢ i¢inde, denetim ve gbzetim esnasinda kullandigir verilerin dogrulanmasi ve

diizeltilmesi yoniinde kararlar alabilir.

17 Ocak 2009 tarihli Resmi Gazetede yayinlanan, ilaglarin fiyatlandirilmasina
dair kararda degisiklik yapilmasi karar1 dogrultusunda eczaci kér oranlar1 agsagidaki gibi

belirlenmistir (IEIS, [17.06.2010]).

Tablo. 5.1 Eczac1 Kar Oranlan

Depocuya satis fiyati Depocu Kar1 % Eczac1 Kan %
0— 10 TL’ye kadar 9 25
10-50TL 8 25
51-100TL 7 25
101 -200 TL 4 16
200 TL tizeri 2 12

Ancak, 18 Eyliil 2009 tarih ve 27353 sayil1 Resmi Gazete’de yaymlanmig olan
Bakanlar Kurulu Karar ile fiyatlandirma sisteminde onemli degisiklikler yapilmistir.

Buna gore yapilan baz1 degisiklikler asagidaki gibidir;

- Esdegeri ruhsat alan referans lirlinler ve esdeger ilaglarin depocuya satis fiyati,
referans fiyatin en fazla %60°1 olacaktir.

- 20 yillik ve depocuya satis fiyat1 6,79 TL’nin altinda olan ilaglar, depocuya satis
fiyati 3,56 TL’nin altinda olan biitiin ilaglar, recetesiz ilaglar, kan iiriinleri, tibbi
mamalar, radyofarmasoétik iiriinler ve enteral beslenme {iriinlerine bu kararin hiikiimleri
uygulanmayacaktir.

- 20 yillik ve depocuya satig fiyat1 6,79 TL’nin altinda olan ilaglar disinda kalan 20
yillik ilaglar 30 Nisan 2010 tarihine kadar referans fiyata gore fiyat alabilecektir.
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- Donemsel Avro deger bandi yaratilmig, bandin alt sinirt donemsel Avro degeri, iist
sinir1 ise s06z konusu alt sinirin %10 fazlasi olarak belirlenmistir.

- 90 giinliik hareketli Avro degeri aritmetik ortalamasinin “deger bandi”nin %5 altinda
veya lstlinde olmasi halinde, Saglik Bakanligi’nin daveti {lizerine Fiyat Degerlendirme
Komisyonu olaganiistii toplanarak fiyatlar1 degerlendirecektir.

- Referans iilke degisikliklerinin bildirim siiresi, dort aydan iki aya indirilmistir.

S6z konusu kararda 3 Aralik 2009 tarihinde yapilmis olan bazi temel
degisiklikler ise asagidaki gibidir;

e %060 olarak belirlenen oranin %66’ya ¢ikarilmasi,
e 20 yillik ve depocuya satis fiyatt 6,79 TL'nin iizerinde olan iirlinlerin referans

fiyatlarinin 1 Ocak 2010 tarithinden itibaren uygulanmaya baglanmasi.

Saglik Bakanligi’nin bu iirlinlerde izledigi referans iilke sepetinin en ucuzu olma
kuralindan kaynakli, Saglik Bakanligi’nin orjinal ilaglarin Tiirkiye ve diger Avrupa
tilkelerindeki 2004 yili fiyatlarini igeren resmi verilerine gore, Tirkiye’deki orjinal ilag
fiyatlar1 genel olarak referans iilkelerden (Fransa, Italya, Portekiz, Ispanya ve

Yunanistan) daha diisiiktiir (Kanavos, Ustel, Font, 2005).

5.1.2. Ruhsatlandirma

Bir ilacin saglik hizmetine sunulabilmesi ig¢in, 6nce ruhsatinin alinmasi
gerekmektedir. Ulkemizde ilaglarmn ruhsatlandirma islemleri, Avrupa Birligi mevzuatina
uyum calismalar1 g¢ercevesinde hazirlanan ve 19.01.2005 tarihinde yiiriirliige giren
Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Yonetmeligi hiikiimlerine gére yapilmaktadir.
Yonetmelikte; ruhsat bagvurusunda bulunabilecek ilgililer, bagvurularda sunulmasi
gereken dokiimanlar, ruhsat bagvurularinin degerlendirilme, kabul ve red kriterleri,
ruhsatin gecerlilik siiresi, ruhsat sahibinin sorumluluklari, ruhsatin iptali, ruhsat sahibi

degisikligi gibi konular yer almaktadir.

Bu yonetmeligin amaci; beseri tibbi tirlinlerin istenen etkinlik ve gilivenilirlige,

gereken kaliteye sahip olmalarmi saglamak iizere, ruhsatlandirma islemlerinde
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uygulanacak wusul ve esaslar ile ruhsatlandirilmis ilaglara iliskin uygulamalari
belirlemektir. S0z konusu yonetmelige gore, Saglik Bakanligi tarafindan

ruhsatlandirilmayan higbir beseri tibbi {iriin pazara sunulamaz.

Ayrica, Turkiye sinirlar1 dahilinde yerlesik bulunan gercek veya tiizel kisiler, bir
iirtinii pazara sunmak amaciyla ruhsat alabilmek icin gereken bilgi ve belgeleri, her bir
farmasotik form igin hazirlayarak Bakanliga sunmalarn gerekmektedir (IEIS,

[17.06.2010]).

Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Yonetmeliginde Degisiklik Yapilmasina
Dair Yonetmelik ise, 22.04.2009 tarih ve 27208 sayili Resmi Gazete’de yayimlanarak
yirlirliige girmis olup, 210 giinliikk ruhsatlandirma siiresinin kisaltilmasina iliskin baz1
istisnalar getirilmis, yenilenmis olan AB direktifine uyum amaciyla bazi giincellemeler

yapilmistir.

Ulkemizde ilaglarin ruhsatlandirilmasi igin yapilacak islemler ilacin referans

veya esdeger olmasina gore farklilik gostermektedir (IEIS, [17.06.2010]).

5.1.2.1. Ruhsat Komisyonlari

Fiyat belirlenmesi, Tiirkiye’deki ruhsat/satis izni bagvuru siirecinin entegre bir
parcasidir ve fiyat tespiti yapilmaksizin ruhsat/satis onayinin verilmesi s6z konusu
degildir. Tirkiye’de ilaglarin ruhsat ve satis izninin verilmesi, fiyatlandirilmasi,
smiflandirilmast ve incelenmesinde yetkili tek makam Saglik Bakanlig: Ilag ve Eczacilik

Genel Miidiirliigii’ diir (IEGM, [20.11.2010]).

Bu makamin rolii 6zellikle, ilaglarin, piyasa onayi/izni ve fiyatlandirilmasi
islemlerini yiirtitmek, ilaglarin reklaminda ve kontroliinde izlenecek kurallar
tanimlamak, Tiirkiye’deki ilaglarin ve ilag {iretim tesislerinin denetimini yiiritmektir. Bu
Genel Midiirliiglin goérev ve sorumluluklar1 “Saglik Bakanligi Teskilat ve Gorevleri
Hakkindaki Kanun Hiikmiinde Kararname™ ve Saglik Hizmetleri Temel Kanunu’nda®
belirtilmistir. Saglhik Bakanligi, gorevlerini yiiriitiirken, iiniversite 6gretim iiyeleri,

farmakologlar, farmasétik teknologlari, klinik uzmanlar ve bakanlik temsilcileri ile diger

> Resmi Gazete No.18251, 14.12.1983
® Kanun No0.3359 Resmi Gazete 14.05.1987
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ilgili uzmanlardan olusan ¢ok sayida “dahili” komisyonlarin (Ana Komisyon, Teknoloji
ve Prospektiis Komisyonu, Biyoyararlanim—Biyoesdegerlik = Komisyonu ve
Radyofarmasoétik Ruhsatlandirma Komisyonu) yardimini alir. Bu komisyonlarin gérev
ve fonksiyonlar;, Beseri Tibbi Uriinler Bilimsel Damismanlik Kurulu ve
Komisyonlariin Kurulus ve Gorevleri Hakkinda Yénetmenlik’ ile diizenlenmistir. Bu
komisyonlar, gercekte ilag firmalarinin ruhsat ve satis onay basvurularinin isleme
konulmasinda Saglik Bakanligi'na damisman olarak islev goriirler. Uygulama,
ruhsat/satis izni verilmeden 6nce bu komisyonlara danmisilmasi seklindedir. Yapilan bir
basvurunun, bir sonraki komisyon tarafindan ele alinmasi i¢in bu komisyonlarin her

birinin sirayla “yesil 151k yakmasi1 gereklidir.

Prosediirler baglaminda yukarida tanimlanan siireg, Tiirkiye’de piyasaya
sunulmak tiizere basvurusu yapilan, ister ithal ister yerli iiretim olsun, tiim tibbi iirlinler
icin gecerlidir. Ruhsatlandirma/satis izni detaylari, Tibbi Farmasétik Uriinler

Ruhsatlandirma Y énetmeligi’nde belirtilmistir.?

Ilgili mevzuata gore, ilag ruhsati sadece Tiirkiye’de kayith bir firmaya
verilebilmektedir. Saglik Bakanligi’ndan ruhsat ve satis izni alabilmek i¢in bir firmanin,
soz konusu ilacin emniyet, etkenlik, orjinal {iriin i¢in biyoyararlanim, jenerik igin ise
biyoesdegerlik sertifikasinin yami sira etken madde hakkinda oldukg¢a detayli bilgiyi
sunmast gereklidir. ABD Ilag ve Gida Dairesi (FDA), Avrupa Birligi (EMEA) ve
benzeri makamlardan ruhsat almak igin kullanilan dokiimanlar da, ilag satis izni alinmasi

icin yeterli bilgiler saglamaktadir; ancak bu bir 6n sart degildir.

Buglinkii mevzuat, ilaglarin sadece eczanelerde (serbest ve hastanede) dagitimina
izin vermektedir; bunun disinda satilmasi1 veya dagitilmasi yasaktir. Yerli ve ithal
iriinler i¢in ilag ruhsat {icreti/harci, belirlenen tarifeler uyarinca ddenir. Bir ilacin ruhsat
gecerlilik siiresi bes yildir. Yenileme i¢in ruhsat sahibinin, ruhsatin sona ermesinden en

az 6 ay dnce Saglik Bakanlig1’na bagvurmasi zorunludur (Kanavos, Ustel, Font, 2005).

’ Resmi Gazete No.25254, 09.10.2003
& Resmi Gazete No: 22218, 02.03.1995
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6. TURKIYE’DE REFERANS FiYAT UYGULAMASININ ETKINLIiGi

Birgok iilke, geri 6deme kararlarin1 alirken diger kriterlerin yani sira ekonomik
degerlendirme  verileri  kullanmaktadir.  Finlandiya, ekonomik degerlendirme
kilavuzlarini fiyat diizenleme mekanizmasinin bir pargast olarak resmen uygulayan tek
tilkedir. Diger bircok iilkede, ekonomik degerlendirme, kiyaslanan iiriinlere nispetle bir
iriiniin sundugu maliyet ve yarar baglaminda bir karar olusturulmasina yardimci oldugu
Olciide fiyatlandirma kararinda kullanilir. Bu baglamda, fiyatin verilmesinde bir arag
olup, maliyet etkili yenilikler icin ek fiyat verilebilmesine imkan tanimaktadir. Isvec’te
ilag kurulu (Pharmaceutical Benefits Board) 2003’te uygulamaya konulmasindan bu
yana, kiyaslamali ekonomik degerlendirmelerden elde edilen kanitlar, bir ilacin fiyatinin
cok yiiksek olup olmadiginin ve bdylece bu ilacin geri 6deme listesinden c¢ikarilip
cikarilmayacaginin tespit edilmesinde kullanilmistir. Ekonomik degerlendirmenin
katkisinin, ‘en uygun fiyatlar1 (‘value prices’) saglamada sinirli olduguna iliskin kanitlar
s6z konusudur. Isveg’ten saglanan bazi kanitlar, yenilikgi olarak degerlendirilen ilaglarla
daha yiiksek marjlarin  kazanildigina isaret etmektedir; bu durum ekonomik

degerlendirmenin kullanimin bir yansimasi olabilir (Kanavos, Ustel, Font, 2005, 52-62).

Ulkemizde 2004 yilindan beri uygulanmakta olan referans fiyat uygulamasinin
etkinligini arastirmak ic¢in, uygulamanin ila¢ harcamalar1 iizerindeki etkileri, ilag
fiyatlar1 {izerindeki etkileri ve Ar-Ge caligmalar lizerindeki etkilerini inceleyecegiz.
AIFD (Arastirmaci Ilag Firmalar1 Dernegi) konu ile ilgili istatistikleri diizenli olarak

tutmakta ve internet sitesinde yaymlamaktadir
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6.1. ila¢ Fiyatlarindaki Degismeler

Tablo 6.1’de goriildiigii iizere Tiirkiye’de fiyatlar, referans iilkelerin en ucuzu

olma kuralina gore belirlendiginden orjinal ilag fiyatlar1 Avrupa’da en ucuz olan iilkedir

Tablo 6.1. Tiirkiye’de En Cok Satan flaclarin Karsilastirmah Fiyatlar (Haziran

2005)
Uriin Molekiil Referans | Referans Fabrika Referans Fiyat
Fiyat€ | Ulk Cikis Fiyat (TL) | Farki
Fiyat1 TL (%)
(KDV
Haric)
Seretide Inhaler | Salmeterol + | 38,21 Yunanistan | 66.091.004 67.800.244 -2,52
125 Mcg 120 Flutikazon
Plavix 28 Film | Klopidogrel | 37,70 Ispanya 64.163.311 66.895.295 -4,08
Tablet Hid. Siilfat
Lustral 50 Mg 28 | Sertralin 17,82 Yunanistan | 27.233.202 31.620.004 -13,87
Tablet
Lipitor 20 Mg 30 | Atorvastatin | 32,64 Yunanistan | 34.907.767 57.916.775 -39,73
Film Tablet Kalsiyum
Norvasc 5 Mg 30 | Amlodipin 10,02 Portekiz 16.627.091 17.783.147 -6,50
Tablet Besilat
Zyprexa 10 Mg | Olanzapin 87,89 Ispanya 143.926.343 | 155.952.983 | -7,71
28 Tablet
Fosamax 70 Mg 4 | Alendoronat | 26,16 Yunanistan | 38.627.511 46.418.592 -16,78
Tablet Sodyum
Lansor 30 Mg 28 | Lansoprazol | 21,81 Italya 17.512.086 38.699.904 -54,75
Kapsiil
Tavanic 500 Mg | Levofloksasi | 33,91 Yunanistan | 36.138.463 60.170.277 -39,94
1 Flakon n
Cipralex 10 Mg | Essitalopram | 15,64 Ispanya 27.744.839 27.751.788 -0,03
28 Tablet
Notlar:

1. D6viz kuru: 1 Euro=1.774.411 TL.

2. Her bir iirlinden bir form se¢ilmistir.
3. Liste fiyat1 Kararnamenin ytrtrliige girdigi tarihten 6nce belirlenmigse ve fabrika ¢ikis fiyat1 belirlenen
bes Avrupa iilkesinden (Ispanya, Fransa, Portekiz, italya, Yunanistan) diisiik ise, firma fiyatim yeni
referans fiyat seviyesine ¢ikaramaz.
4. Saglik Bakanligi, 2004 yilinda referans fiyatlardaki son dort basamagi asagiya dogru yuvarlarken, bu
uygulama TL’ye ge¢is nedeniyle sonlandirilmaktadir..

Kaynak: IEGM

Saglik Bakanligi tarafindan hazirlanan raporda(2009) ilaglarda uygulanmaya
baglayan referans fiyat sistemiyle kamuda yillik 1 milyar YTL tasarruf saglandigi
aciklanmigtir. 2002'den itibaren 5 yillik siirecte ilag tiiketimi ylizde 100 artarken,

kamunun ila¢ harcamasi ise ylizde 16'da kaldig1 belirtilmistir.
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1984 tarihli ilag fiyat kararnamesinin, 6zellikle ithal ilaglarin ger¢ek maliyetinin
tespitine imkan vermedigi belirtilen raporda, 2004 yilinda uygulanmaya baslanan
referans fiyat sistemiyle bine yakin iirtinde yiizde 1 ile yiizde 80 arasinda degisen fiyat

diisiisleri gergeklestirdigine deginilmistir.

Raporda, 2002 fiyatlar1 ile kamu ilag harcamalar1 ve tiiketilen ila¢ miktarlarina
bakildiginda, kamu ila¢ harcamalarinda 2002'de 699 milyon kutu ila¢ karsiliginda 5
milyon 232 bin YTL harcanirken, 2007'de 1 milyar 399 milyon kutu ila¢ i¢in 6 milyon
56 bin YTL 6dendigi belirtilmektedir.

6.2. Saghk Harcamalari ve Ila¢ Harcamalarindaki Degismeler

2007 yilinda TSH’nin GSYH’ye orami %6’dir. 1999 yilinda %4,8 olarak
gerceklesen TSH’nin GSYH’ye orani, 2007 yili itibariyle %6’ya yiikselmistir. 1999
yilinda kisi basina saglik harcamasi 78,7 TL (186 ABDS$) iken, 2007 y1l1 kisi bas1 saglik
harcamasi 724,6 TL (553 ABDS$) olarak ger¢eklesmistir.

79 %

5 4

| 5a 6.0
52 54 53 54 5.4
449 :

1999 2000 2001 2002 2003 2004 2005 2006 2007

Sekil 12. Toplam Saghk Harcamasi*min (TSH) Gayri Safi Yurtici Hasilaya

(GSYH) oram
Kaynak: AIFD
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* OECD tarafindan gelistirilen SHS(Saglik Hesaplama Sistemi)’de saglik amaci ile drtiisen tiim
harcama ve faaliyetler ekonomik amaglarina bakilmaksizin Ulusal Saglik Hesaplari i¢inde yer alir. Genel
olarak, saglig1 gelistirme veya koruma amacini benimseyen tiim koruma, gelistirme, bakim, beslenme ve
acil programlar i¢in yapilan harcamalar “Saglik Harcamas1” olarak kabul edilmektedir.

Saglik harcamalarinin GSYH igindeki oranmin artisi, diinyada  saglik
harcamalari trendinin siirekli yukariya dogru olmasi ile agiklanabilir. Niifus artis1, yash
niifiis oranin artis1 gibi demografik degiskenler disinda, yeni teknoloji ve tedavilerin

hayatimiza giriside 6nemli bir etkendir.

Sekil 13°te cepten yapilan saglik harcamalarinin toplam saglik harcamalarina
orani gosterilmektedir. 2007 yilinda cepten yapilan saglik harcamasi’nin TSH’ye orani
%21,8°dir. 1999 yilindan 2007 yilma kadarki siiregte, cepten yapilan saglik
harcamalarinin TSH igindeki orami1 7,3’lik bir diislis gostererek %21,8 olarak

hesaplanmustir.

35 -
29,1
30 276

gz . 28 28 220 21,8

2

- 19,8 185 19,2 -___M,A——__.—_‘
20 4 T—
15 4

10 4

1999 2000 2001 2002 2003 2004 2005 2006 2007

Sekil 13. Cepten Yapilan Saghk Harcamasinin TSH’ye oram
Kaynak:AIFD

Toplam saglik harcamalarinin artisina pararlel olarak, cepten yapilan saglik
harcamalar1 da artmistir. 2005 yilinda GSS’nin yiiriiliige girmis olmas1 ve {iiniversite-
devlet, 6zel-kamu ayirimin ortadan kaldirilarak tiim hastanelere erisimin kolaylastirlmasi
ile 2005 yilinda %22,8 olan oranin, 2007 yilinda %21,8’e diismiis oldugunu

gozlemlemekteyiz.
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Sekil 14’1 inceledigimizde, 2007 yilinda TSH’nin % 67,8’i kamu tarafindan,
%32,2’si1 ise Ozel sektor tarafindan gerceklestirilmis oldugunu gérmekteyiz. 1999 yilinda
TSH’nin % 61,1°1 kamu tarafindan, % 38,9’u 6zel sektor tarafindan gerceklestirilirken,

2007 yilinda bu oranlar sirastyla % 67,8 ve % 32,2 olmustur.
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—— Kamu Sagdlk Harcamasinin TSH've Orani
—m— Ozel Sektér Sadlik Harcamasinin TSH'ye Oram
Sekil 14. Kamu Saghk Harcamasi ve Ozel Sektor Saghk Harcamasinin TSH’ye

orani
Kaynak:AIFD

Kamu-o6zel sektdr harcamalar1 oraninin 2005 yili itibariyle kendi i¢inde bir denge
yakalamis oldugunu sdyleyebiliriz. Yukaridaki iki tabloya bakarak kamu ve 6zel sektor
saglik harcamalari ile cepten harcamalar arasindaki 1iligkiyi gérmek miimkiin olacaktir.
GSS’11 hastalarin katki pay1 uygulamasi ile 6zel hastanelere kabulu sonras1 kamu ve 6zel

sektor harcamalarinin birbirine oranin belli bir seviyede dengelendigini sdyleyebiliriz.

Toplam ila¢ harcamalarinin toplam saglik harcamalar1 i¢indeki paymi tablo
6.2’de inceledigimizde ise bu payin 2005 yilindan sonra %25 orani etrafinda siirdiigiinii

gormekteyiz.

AIFD’nin yaptig1 bir agiklamaya gore, geri ddeme kurumlari, hastane hizmetleri
icin kamu saglik kuruluslarina 6nemli oranda siibvanse edilen fiyatlar iizerinden 6deme
yapmaktadir. Yaklagik bir hesaplama ile siibvansiyonun en az %35 diizeyinde oldugu

tahmin edilmektedir. Bu siibvansiyonun yiikii, genel biitceden Saglik Bakanligi ve
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tiniversiteler tarafindan karsilanmaktadir. Ancak bu yiikk kamu geri 6deme kurumlarinin
saglik harcamalar1 hesaplarina yansitilmamaktadir. Bu durum kamu sektoriinde ilag
harcamalarinin, toplam saglik harcamalar1 i¢indeki oraninin gergekte oldugundan daha

yiiksek goriinmesine yol agmaktadir.

Tablo 6.2. Tiikiye Toplam ila¢ Harcamalariin Toplam Saghk Harcamalari

Icindeki Yiizdesi
Yil Toplam Saghk Ila¢ Harcamalar (%)Yiizde
Harcamasi
2004 30,20 8,92 %29,54
2005 35,00 10,06 %28,74
2006 44,00 11,28 %25,64
2007 50,60 13,01 %25,71
2008 55,90 14,52 %25,97
2009 61,00 15,55 %25,49

Kaynak: AIFD

Tablo 6.3. Tiirkiye’de Kisi Basi Ila¢ Harcamasi ( Dolar)

Yil Dolar
2004 87
2005 102
2006 106
2007 142
2008 157
2009 144
Kaynak:AIFD

Tirkiye, 2009 yili itibar1 ile kisi basina diisen ilag harcamasi tablo 6.3’te
gortldiigii tizere 144 dolar olmasina karsin hala OECD iilkeleri i¢inde en az kisi basina

ila¢ harcamasi yapan iilke konumundadir.
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6.3.Tiirkiye Ila¢c Sanayi Ar-Ge Yatirimlar1 Genel Degerlendirme

Yeni ilag kesfi, diinyada ¢ok az sayida iilke tarafindan yapiliyor. Ila¢ sanayindeki
Ar-Ge harcamalarimin  %45’1i ABD’nde, %41’1 Avrupa’da, %13’ Japonya’da
yapilmaktadir.(Buharali, 2009, 5) Bu iilkelerdeki Ar-Ge giderlerinin biiyiik bir kismi1 da
kamu fonlarinca karsilanmaktadir. Tirkiye’deki ila¢ arastirmalari, yeni bir molekiil
bulmak, yeni bir ilag gelistirmek yOniinde degil, bulunmus molekiillerin 2-3’li
kombinasyonlarimi, farkli dozaj formlarim1 ya da esdeger iiriin gelistirmek yoluyla
yapilmaktadir. Ulkemizde ila¢ alaninda alinan patentlerin sayis1 dzellikle proses patenti
alaninda giin gectikce artmaktadir (IES, [17.06.2010]).

Tiirkiye, bilimsel, teknolojik altyapisi ve insan kaynaklar1 bakimindan
uluslararasi standartlarda, yiiz yillik ge¢misi olan, gii¢lii ve yliksek iiretim kapasiteli bir
jenerik ila¢ endiistrisine sahiptir. Ulkemizde lisansli veya fason olarak referans ilag
tretimi ya da ithalati yapilmakla birlikte, endiistrimizin temel faaliyet alanin1 jenerik

ilaglar olusturmaktadir.

ABD Ulusal Saglik Enstitiisii verilerine gére Mayis 2009 itibariyle diinyada 167
tilkede 72.615 adet klinik arastirma yiiriitiilmektedir. Tiirkiye’de yapilan klinik aragtirma
sayis1 ise aymi tarihte 521°dir. AIFD verilerine gdre 2007 yilinda Tiirkiye’de klinik
arastirmalara harcanan miktar 38 milyon dolar kadardir. Ayni yil diinyada klinik
aragtirmalara aktarilan kaynaksa yaklasitk 54 milyar dolar olmustur. Rakamlar
Tiirkiye’nin klinik aragtirmalardan aldigt paymn olduk¢a diisiik olduguna isaret
etmektedir. Nitekim Tiirkiye’de her 1 milyon kisiye 4 klinik arastirma diigmekteyken, bu
oranin Kuzey Amerika’da 191, Bati Avrupa’da 86, Dogu Avrupa’da 22 oldugu
gozlemlenmektedir (Buharali, 2009, 8-10).

Ulkelerin uluslararas1 standartta Ar-Ge yapabilme Kkapasiteleri ekonomik
durumlartyla dogrudan iligkilidir. Ar-Ge faaliyetlerinin yogunlugunu; sosyal ve cografi
kosullar, sosyoekonomik politikalar, gayri safi milli hasila, teknolojik ve bilimsel diizey
belirlemektedir. Ilag endiistrisinde, yeni iiriin ve proses patenti alinma hiz1 6lgii olarak

alindiginda, diinyada baslica innovatér iilkelerin sayis1 dokuzdur (IEIS, [17.06.2010]).
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1990’1larin basinda Avrupa, kimyasal ve biyolojik buluslarda liderken 2000’li
yillarda ABD lider konuma gec¢mistir. 1990 ve 2001 yillart arasinda ABD’de Ar-Ge
yatirimlar1 5 kat artmigken, Avrupa’da 2,4 kat artmistir. 1990 yilinda baslica aragtirma
yapan firmalar, arastirma harcamalarinin yilizde 73’iinii Avrupa’da yaparken 1999
yilinda bu oran yiizde 59’a inmis ve ABD bu diisiisten en fazla yararlanan iilke olmustur

(IEIS, [17.06.2010]).

Ar-Ge harcamalan yiiksek olan iilkelerde devletin fon ve politika desteginin
Oonemi son derece bliyiiktiir. Son yillarda AB’nin ila¢ arastirmasi rekabetinde ABD’nin
gerisinde kalmasinin temel nedeni de ABD’deki yogun devlet destegi ve liniversite —
endistri igbirligidir. Nitekim ilag sektoriindeki ABD ve AB kaynakli birgok Onemli
bulus devletin kurdugu enstitiilerde yine kamu kaynakli fonlarla gelistirilmistir (IEIS,
[17.06.2010]).

Ulkemizde Ar-Ge faaliyetleri igin yapilan harcamalarin GSMH’ya orani son
derece diisiik diizeydedir. Oniimiizdeki dénemde, ilag endiistrisinin gelisiminin temel
noktalarindan olan uluslararas1 pazarlarda rekabet giicii olan mal ve hizmet {retimi
ancak Ar-Ge faaliyetlerinin artirilmasiyla miimkiin olacaktir. Bu kapsamda, Ar-Ge
faaliyetlerinin desteklenmesi ihtiyact mutlak bir zorunluluk olarak karsimiza

cikmaktadir (IEIS, [17.06.2010]).

Avrupa Komisyonu Rekabet Genel Miidirliigi’niin (2008) hazirladig
sorusturmada referans ilag iireten firmalar ve esdeger ilag iireten firmalarin Ar-Ge

harcama diizeylerine deginilmistir.

2000-2007 dénemi boyunca, referans ilag lireten firmalar, regeteli ilaglardan elde
ettikleri cironun ortalama olarak %17’sini Ar-Ge c¢alismalarina aktarmustir.’ Pazarlama
ve tanitim faaliyetleri i¢in yapilan harcamalar cirolarinin %23’{ine denk olup s6z konusu
harcamalar, Ar-Ge igin harcadiklari tutardan tigte bir daha fazladir. Sorusturma, baz1 ¢ok
satan ilaglarin (yillik cirosu 1 milyar dolardan fazla olan ilaglar), biiyiik referans ilag
treten firmalarin satiglarinin - ve karmin 6nemli bir bdliimiinii  olusturdugunu

dogrulamaktadir. Bu ilaglarin pek ¢cogu, son yillarda patent korumalarini kaybetmistir ve

*Cironun yaklasik %1,5’i temel arastirmaya — potansiyel yeni ilaglarin belirlenmesine yonelik
arastirmalara, kalan kismi da biyik 6l¢tide klinik ve klinik dncesi deney ve testlere harcanmistir
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gelecek yillarda da kaybetmeye devam edecektir. Diger faktorlerle birlestiginde, ¢ok
satan ilaclardan sagladiklar1 kazanci siirdiirme diisiincesi, referans ilag iireten firmalari

irlinlerinin koruma siirelerini uzatmaya tesvik etmektedir.

Esdeger ilag iiretimi yapan firmalar genel olarak referans ilag lireten firmalardan
daha kiiclik ol¢eklidir ve bolgeseldir. Biiyiik esdeger ilag firmalari, genis bir iiriin
yelpazesine sahiptir. Cirolarinin 6nemli bir boliimiinii koruma stireleri sona eren ¢ok
satan tirlnlerin esdegerlerini pazara sunarak elde ederler. Ar-Ge faaliyetleri kisith

diizeydedir.

TUBITAK, Cumhuriyetin 100. yilina kadar teknoloji alaninda iilkemizde
yapilmasi gerekenleri belirlemek ve bu alanda yonetimlere, endiistriyle bilim adamlarina
ufuk ¢izebilmek ve ulasilabilecek hedefleri belirleyerek bir yol haritasi ¢izmek {izere
Vizyon 2023 Teknoloji Ongorii Projesi’ni yayimlamistir. Projede ana temayla uyumlu
dort hedef (Sinai Uretimde Rekabet Ustiinliigiiniin Saglanmasi, Yasam Kalitesinin
Yiikseltilmesi, Siirdiiriilebilir Kalkinma ve Bilgi Toplumuna Gegis I¢in Teknolojik
Altyapiin Gii¢lendirilmesi) islenmistir (TOB, 2008).

flag sektorii igin;

* Yasam bilimleri ve biyoteknoloji (molekiiler biyoloji ve gen teknolojileri)
alanlarinda yetkinlik kazanilarak yiiksek teknolojili tedavi sistemleriyle bu amacla

kullanilan malzeme ve cihazlarin gelistirilmesi, yurtiginde iiretilmesi,

* Mamul ilag {iretimi yaninda aragtirma kapasitesi de yiiksek bir ila¢ endiistrisine
sahip olunmasi ve bolgede gii¢ sahibi olunmasi dncelikli konular, hedefler ve stratejiler

olarak belirlenmistir (TOB, 2008).

Biyoteknoloji ve yiiksek teknoloji iiriinlerinin iilkede gelistirilebilmesi igin bu
alandaki Ar-Ge projeleri AB’de oldugu gibi 6zel tesviklerle 6zendirilmelidir. Universite/
Endiistri/Ar-Ge  sirketleri isbirligi ve teknolojik gelisim derinlestirilmeli ve
ozendirilmelidir. Yasal diizenlemesi tamamlanan teknoparklarin aktivitelerinin hizla

artirtlmasi, yonetimin 6ncelikli hedefleri ve takibi iginde olmalidir (TOB, 2008).

12.03.2008 tarihinde yayimlanan ve 01.04.2008 tarihinden itibaren yiiriirliige

giren “Arastirma ve Gelistirme Faaliyetlerinin Desteklenmesi Hakkinda Kanun”, Ar- Ge
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faaliyetlerinin desteklenmesi agisindan ¢ok dnemli olmakla birlikte is hacminin sektorler
arasinda farklilik gosterebilecegi nedeniyle Kanun’da belirtilen Ar-Ge personel alt
limitinin yiiksek olusu (min. 50 kisi) ilag sektorii agisindan gergekei ve 6zendirici yapida
degildir. Diinyada 10 ila 30 {ist diizey arastirmacidan olusan kiiciik sirketlerin
olusturduklart kiimeler temel ve/veya inovatif {iriine doniik arastirmalarin en verimli
oldugu yapilanma modelini teskil etmektedir. Bu olusumu destekleyecek risk

sermayesinin yetersizligi ve eksikligi 6nemli bir unsurdur (TOB, 2008)
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7. SONUC

Tiirkiye’de devlet, ilag fiyatlar1 ve geri ddemeler konusunda yogun reformlar
gerceklestirmektedir. Sektoriin  yeniden yapilandirilmas: ile ilgili diizenlemelerin
istikrarli bir sekilde devam ettigi gézlemlenmektedir. Sektoriin reform ihtiyacinin temel
nedenlerinden biri de disa bagimliliktir. 2009 yili itibariyle tilkemizde ilag sektorii i¢in

ithalatin ihracati karsilama oran1 %10,5 seviyesine gelebilmistir.

2004 yilindan itibaren referans fiyatlama sistemine gecilmesi ve 2005 yili
itibariyle GSS’nin yiiriirliige girmesiyle birlikte, ilag fiyatlarinda YTL bazinda 6nemli
diisiisler saglanmigtir. Hastalar icin de ilaca erisim kolaylasirken, kamu ve cepten
harcamalarda énemli tasarruf yapilmistir. Ilag harcamalarmmn toplam saglik harcamalari

icindeki payinin artis1 %25’ler diizeyinde kaldi.

Tiirkiye ilag piyasasi bugilin diinyada on besinci biiyiik pazar olarak yerini
almistir. Ancak iilkemizde kisi basina diisen yillik ila¢ harcamasi 2009 yil1 i¢cin144 dolar

ile OECD iilkeleri arasindaki en diisiik kisi basina ila¢ harcamasidir.

Referans fiyat sisteminde Avrupa Birligi’nde ilag fiyatlarinin en ucuz oldugu bes
iilke referans alinmaktadir. Bu iilkeler Fransa, Portekiz, Ispanya, Italya ve
Yunanistan’dir. Ulkemizde referans fiyatlama olarak uygulanan ilag fiyatlandirma
sistemi, s6z konusu ilacin fiyatinin bes AB {ilkesindeki fiyatlarin en ucuzu alinarak
belirlenmesi temeline dayandigindan, bugiin Avrupa’da orjinal ilag fiyatlarinin en ucuz
oldugu iilke Tiirkiye’dir. Ancak jenerik ilaglarda fiyatlandirmada tavan orjinal ilacin
fiyatinin maksimum %80’i seklinde belirlendiginden, jenerik iriinlerde fiyatin daha

yiiksek olmas1 sonucunu dogurabilmesi ihtimali vardir.

Referans fiyatlama sistemlerini tanimlama ile ilgili 6nemli bir konu, farklh
ilaglarin ikame olabilirligi ile ilgili konsensusun olusma derecesidir. Ilag fiyatlar1 igin
goreceli referans fiyat seviyeleri ve siniflandirmada, iilkeler arasindaki tutarlig

saglamanin bir yolu, iilkeler arasindaki resmi kriterler ve kesin referans fiyat seviyeleri
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farkli olsa bile, farkli molekiillerin goreceli degerleri ile ilgili genis klinik kabul
olmasidir. Ulkemizde Saglik Bakanligi 2000 yilindan bu yana jenerik ilaglara ruhsat
vermek i¢in, biyoesdegerliligin kanitlanmasini zorunlu tutmaktadir.

ABD’de, regeteli ilaglarin kutu bazinda %69’u, ciro bazinda ise %16’s1 jenerik
tirtinlerden olusmaktadir. Tiirkiye’de jenerik iirlinlerin kutu bazinda payr %80, ciro
bazinda ise %50°dir. Tirkiye’de yerli ilag firmalarinin jenerik {iriin agirlhikli iiretim
yapiyor olmalari, jenerik iirtinler ile ilgili tesvik ve fiyatlandirma gibi konularda ayr1 bir

hassasiyet gerektirmektedir.

Devletin, Tiirkiye’deki tiim ilag harcamalarinin yaklasik %80’ini karsiladig
yaygin olarak tahmin edilmektedir. OTC {iriinler s6z konusu oldugunda ise, devlet tim
OTC kategorisinin yaklasik %58’ini geri 6demektedir. Bunun kamu biit¢cesinde 6nemli
bir yiik olusturdugu goriilmektedir. Recetesiz ilaglar fiyat olarak hastalar agisindan fazla
mali yiik getirmeyen ilaglar olmasina karsin, bazi regeteli ilaglar (onkoloji ilaglar1 gibi)
hastalarin sadece katki payr 6demesi gerektigi durumlarda bile vatandaslarin biitgesinde

O6nemli bir pay1 olusturmaktadir.

Recetesiz ilag sektoriinde yapilacak yeni diizenlemelerle buraya aktarilan
kaynagin daha verimli bir yeniden dagilimi yapilabilecektir. Yapilacak diizenlemenin
niteliklerine bagli olarak, recetesiz ilaglarin geri 6deme kapsamindan ¢ikarilmasiyla
AIFD verilerine gore, ilk etapta 220 milyon dolar diizeyinde bir tasarruf potansiyelinin
yakalanabilecegi dngoriilmektedir. Istanbul Ekonomi Danismanlik tarafindan yapilan bir
calismada, recetesiz ilaglarin iicretlerinin kamu kurumlar1 yerine hastalar tarafindan
karsilanmasi halinde kamu biitgesinde saglanacak tasarruf incelenmistir. En kapsamli
senaryoda ortaya ¢ikan kamu fonlar1 toplam tasarrufu 1,8 milyar YTL’yi bulmaktadir.
Bu senaryo cercevesinde ortaya c¢ikan tasarruf miktariyla, 6rnegin her sene 300.000

meme kanseri vakasinin teshis ve tedavi masraflari karsilanabilmektedir.

Jenerik ila¢g kullanimmin artmasi ilag harcamalarinda dogrudan tasarruf
saglamaktadir. Dolayisiyla jenerik ila¢ kullanimini tesvik edilmesi faydali olacaktir. Bu
konuda hekim, hasta ve eczane bilgilendirmeleri diizenli yapilmalidir. Maliyet etkin

receteleme birinci hedef olmalidir.
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Fiyat belirlenmesi, Tiirkiye’deki ruhsat ve satis izni bagvuru siirecinin entegre bir
parcasidir ve fiyat tespiti yapilmaksizin ruhsat ve satis onayinin verilmesi s6z konusu
degildir. Ruhsatlandirma konusunun bu baglamda ele alinmas1 6nemlidir. Tiirkiye’de
ilaglarin ruhsat ve satis izninin verilmesi, fiyatlandirilmasi, smiflandirilmasi ve
incelenmesinde yetkili tek makam Saghk Bakanh@g Ilag ve Eczacilik Genel

Midiirligi’ diir.

ABD Ulusal Saglik Enstitiisii verilerine gore Mayis 2009 itibariyle diinyada 167
iilkede 72.615 adet klinik arastirma yiiriitiilmektedir. Tiirkiye’de yapilan klinik arastirma
sayis1 ise aymi tarihte 521°dir. AIFD verilerine gore 2007 yilinda Tiirkiye’de klinik
arastirmalara harcanan miktar 38 milyon dolar kadardir. Ayni yil diinyada klinik
arastirmalara aktarilan kaynaksa yaklasik 54 milyar dolar olmustur. Tiirkiye’nin diinya
ila¢ sektoriinde rekabet edebilmesi Ar-Ge faaliyetlerinin artigi ile olabilecektir. Bu da,
devletin Ar-Ge harcamalarini tesviki, ABD’de oldugu gibi iiniveriste ile firmalarin
isbirliginin saglanmasi ile olabilecektir. Referans fiyatlamanin Ar-Ge tizerindeki negatif

etkilerinden olabildigince kaginmak gerekmektedir.

llag sektdriinde kurumsallasma diizeyi yiiksek oldugundan kayit altina alman
faaliyet orani yiiksektir. Ancak saglik sektorii ile ilgili diger saglik hizmetlerinde ayni
durum so6z konusu olmadigindan iilkemizde saglik harcamalar1 tam ve dogru olarak
hesaplanamamaktadir. Avrupa’da izlenen mevcut fiyatlama politikalari ile ilgili sayisiz
calisgma yapilmis ve halen yapilmaktadir. Eldeki veriler ¢alismalarin ekonomik
modellere dayali yapilabilmesi agilarindan yeterlidir. Tiirkiye’de ilag sektoriinde kanita
dayali iyilestirme yapabilmek igin sektor ile ilgili detayli verilerin diizenli olarak

tutulmasi gerekmektedir.

AIFD saglik harcamalarmin hesaplanmasi ile ilgili bir noktaya dikkat
cekmektedir: Geri 6deme kurumlari, hastane hizmetleri i¢in kamu saglik kuruluslarina
onemli oranda siibvanse edilen fiyatlar iizerinden 6deme yapmaktadir. AIFD verilerine
gore bu siibvansiyonun en az %35 diizeyinde oldugu tahmin edilmektedir. Bu tutar kamu
geri 6deme kurumlarinin saglik harcamalar1 hesaplarina yansitilmamaktadir. Bu durum
kamu sektoriinde ilag harcamalarinin, toplam saglik harcamalar1 i¢indeki oraninin

gercekte oldugundan daha yiiksek gériinmesine yol agmaktadir.
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Fiyat regiilasyonlarinin disinda, ABD’deki serbest piyasa kosullari gz Oniine
alindiginda ise onlimiize farkli bir pencere agilmakatadir. Bugiin receteli ve regetesiz
¢ogu ilacin geri 6demesinin yapildigi ve serbest piyasa kosullarinin gegerli oldugu ABD
sektordeki en giliclii oyucudur. Bunda Ar-Ge harcamalarinda lider olmasimnin payi

biiyiiktir.

llag sektdriine yapilan fiyat miidahaleleri ilag harcamalarmi kontrol altina
aldigindan devletin kamu biitgeleri ayarlamalarini yapmasi agisindan faydali olmaktadir.
Ancak harcamalarin dengede olmasi ya da hizli artisina engel olunmasi ilag sektorii s6z
konusu oldugunda, uygulanan politikanin etkin oldugu anlamina gelmez. Sektoriin
teknoloji ve yenilik anlaminda gelisimi hastalar i¢in fayda saglayacaktir. Bu da
firmalarin Ar-Ge alaninda ilerlemeleriyle miimkiindiir. Devletin firmalar1 bu anlamda

da tegvik etmesi gerekmektedir.

Sonug olarak ilag sektoriinde tasarruf alanlarinin dogru bigimde belirlenmesi
dogrudan insan saghg ile iliskili bu sektdrde ayr1 bir 6nem tasimaktadir. flag fiyatlarini
degerlendirirken ilacin hastaya sagladigi fayda ve ilaca yapilan édemenin hastane ve
ameliyat gibi diger saglik harcamalarinda tasarruf yaratabilecegi gergegi ise goz ardi

edilmemelidir.
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