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OZET

Tiirkiye’de Ilac Geri Odeme Sistemine Genel Bakis ve Alternatif Geri Odeme

Modellerine Gegis Siirecinin Degerlendirilmesi

Amag: Bu calismanin amaci diinyada farkli sekillerde uygulanan alternatif ilag geri
6deme modellerine Tiirkiye’nin gecis siirecini analiz etmek ve gelinen durumu ortaya
koymaktir. Bununla birlikte, Sosyal Giivenlik Kurumu’na (SGK) ciddi biitge yiikii
olusturan yurt disindan temin edilen iriinlerin Tirkiye’de piyasaya verilmeleri
durumundaki maliyetlerini karsilastirmali olarak incelemek ve elde edilen sonuglardan
yola ¢ikarak ilag geri deme sistemi tizerine degerlendirmeler yapmaktir.

Yontem: Alternatif modellere gecis siirecini degerlendirmek amaciyla dokiiman analizi
yontemi ile mevzuat degisiklikleri incelenmistir. Sayisal analiz yontemiyle, Yurt Dis1 Ilag
Listesi’ndeki 2016 yili kutu sayilar1 SGK Yurt Dis1 Ilag Fiyat Listesi’ndeki fiyatlar ile
carpilarak en yiiksek maliyetli ilk 10 {iriin 6rneklem alinmustir. Orneklemdeki iiriinlerin
yurt disindan temin edilme ile bulunan kaynak fiyatlari dogrultusunda Tiirkiye’de
piyasaya verilme durumunda olusacak tahmini kamu maliyetleri karsilastirilmistir.
Bulgular: Alternatif geri 6deme modelleriyle ilgili ilk diizenlemeler 2014 yilinda
baslamistir. Gegis siirecindeki en onemli gelismelerden biri, Alternatif Saglik Hizmeti
Alim Komisyonu’nun (2015) olusumudur. Tiirkiye’de ilk defa Hepatit C tedavisinde
kullanilan iiriinler Alternatif Geri Odeme Komisyonu degerlendirmeleri sonucu geri
O0deme kapsamina alinmistir. Bugiine kadar alternatif modellerle 24 iriin Saglk
Uygulama Tebligi EK-4/A Bedeli Odenecek Ilaclar Listesi’ne ve 17 iiriin EK-4/C Yurt
Dis1 Ilag Fiyat Listesi'ne eklenmistir. EK-4/A’ya eklenen iiriinlerden 12’sinin model
kapsaminda kamu indirim orani gizli tutulmustur. Yurt disindan temin edilen tiriinlerin,
Tiirkiye’de ruhsat alarak geri 6deme kapsamina alinmalari durumunda ise, 1 kutunun
SGK’ya maliyeti, yurt disindan temin edildigi duruma kiyasla %50 ve {izeri oranlarda
daha diisiik olabilmektedir.

Sonug: Alternatif modellerin hayata gegirilmesi, biitge yiikiinii kontrol altina alarak
ongorilebilirligi saglayabilmekteyken, deger katan ilaglarin da geri 6denmesini garanti
edebilmektedir. Yurt disindan temin edilen triinlerin maliyetinin azaltilmasina yonelik
ilave alternatif ¢6ziimlere ihtiya¢ duyulmaktadir.

Anahtar kelimeler: Ilag Maliyetleri, Saglikta Geri Odeme, Geri Odeme Mekanizmalari
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ABSTRACT

General Overview of the Drug Reimbursement System and the Evaluation of the

Transition Period to Alternative Reimbursement Models in Turkey

Objective: The main objective of this study is to investigate the transition period to
alternative drug reimbursement models, which have been already implemented in
different manners in the World and to reveal the current status of the subject in Turkey.
In addition, it is to analyze the costs of products procured from abroad which constitute a
serious budget impact to Social Security Institution (SSI) in comparison with the costs in
case they are marketed in Turkey and to make evaluations on drug reimbursement system
based on the obtained results.

Method: Amendments in the regulations were investigated by document analysis method
to evaluate the transition period to alternative models. The pack numbers and the prices
for 2016 provided by Imported Drug List and SSI Imported Drug Price List, respectively
were multiplied by quantitative analysis to demonstrate the top 10 products as a sample
which have highest costs. The estimated public costs for the sample products when they
are procured from abroad and when they are marketed in Turkey by calculating the
available source prices were compared.

Results: The first regulations related to alternative reimbursement models was initiated
in 2014. One of the most important developments during transition period was the
formation of Commission on the Procurement of Alternative Healthcare Services (2015).
Products used in the Hepatitis C treatment were firstly received reimbursement approval
as a result of Alternative Reimbursement Commission’s assessment. 24 products and 17
products were added to Health Implementation Notification Annex-4/A List of
Reimbursed Drugs and Annex-4/C Imported Drug Price List, respectively by alternative
models until today. The institutional discounts were confidential for 12 products among
the ones added to Annex-4/A. The pack cost of products to SSI may be at least 50% lower
when they receive registration and reimbursement approval in Turkey compared to the
case that they are procured from abroad.

Conclusion: Establishing alternative models may provide predictability for controlling
the budget burden as well as ensuring the reimbursement of added-value products. The
alternative solutions are needed to reduce the costs of imported drugs.

Key words: Drug Costs, Health Insurance Reimbursement, Reimbursement Mechanisms
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1. GIRIS ve AMAC

Sosyal giivenlik sistemleri, gelir dagilimindaki esitsizligi, yoksullugu engellemek
ve toplumda refahi saglamak igin énemli bir rol oynar ve bu nedenle devletin daimi

gorevlerinden biridir (1).

Tiirkiye’de saglik sistemi Anayasanin 56. maddesinde; “Devlet, herkesin hayatini,
beden ve ruh sagligi i¢inde siirdiirmesini saglamak; insan ve madde giiciinde tasarruf ve
verimi artirarak, isbirligini gerceklestirmek amaciyla saglik kuruluslarini tek elden
planlayip hizmet vermesini diizenler. Devlet, bu gorevini kamu ve 6zel kesimlerdeki
saglik ve sosyal kurumlarindan yararlanarak, onlar1 denetleyerek yerine getirir. Saglik
hizmetlerinin yaygin bir sekilde yerine getirilmesi i¢in kanunla genel saglik sigortasi

kurulabilir.” hitkiimleri ile diizenlenmistir (1).

Saglik sistemleri, hem saglik hizmetlerinden faydalananlarin sagliginm
yiikseltmeyi ve toplumu tedavi etmeyi hem de hastaligin veya sagligin maliyetine kars1
finansal koruma saglamay1 amacglamaktadir. Buna gore, saglik hizmetleri finansmaninin

saglanmasinin devletin temel sorumlulugunda bulunmasi beklenmektedir (1).

Geri 6deme, tibbi iiriin ya da saglik hizmet bedelinin tamaminin ya da belirli bir
oraninin bu hizmeti alan hastalara veya hizmeti (iiriinii) sunan kurulusa sigorta kurumu
tarafindan 6denmesi, geri 6deme sistemi ise, saglik hizmeti sunan kuruluslara (hastane,
eczane gibi), hastalara sunduklari saglik hizmetlerinin bedelinin, 6deyici kurum

tarafindan nasil geri 6denecegini belirleyen mekanizma seklinde tanimlanmaktadir (2).

Devletin ve politikacilarin gorevi insanlarin saglikli yasamasini saglamak ve ilaca
erisimi miimkiin kilmaktir. Bu sebeple her iilke kendine 6zgli geri 6deme sistemi
gelistirmistir. Geri 6deme politikalariin uygulanmasinda amag halk sagligin1 korumak,
esit ve hakkaniyet ilkelerine dayali ilaca erisimi saglamak ve sosyal giivenlik
kurumlarinin biitge hedefleri dogrultusunda ila¢ harcamalarim1 kontrol altina almaktir.
Sosyal giivenlik kurumlar1 ise uygulanan geri 6deme politikalar ile bir yandan kendi
giivenlik sistemi altinda bulunan kisilere ila¢g temin ederken, diger yandan ilag

harcamalarinin biit¢elerini asmamalari igin 6nlem almaktadirlar (3).
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Tiirkiye’de, ilacin ruhsatlandirma ve fiyatlandirma faaliyetlerinin denetimi ve
yonetimi Saglik Bakanlhigi’na bagl Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu (TiTCK)
tarafindan yiriitilmekte olup, ilag geri 6demesi ise Calisma ve Sosyal Giivenlik
Bakanligi’'na (CSGB) bagl olan Sosyal Giivenlik Kurumu (SGK) tarafindan
yapilmaktadir. SGK, “degisen sosyal giivenlik ihtiya¢ ve risklerine karsi toplumu
giivence altina alarak giivenilir, kaliteli ve yenilik¢i bir anlayisla siirdiiriilebilir sosyal
giivenlik hizmeti sunmak™ seklindeki misyonuyla, tiim toplumu giivence altina almay1
hedefleyen sosyal bir anlayis igerisindedir (4). Giiniimiizde Sosyal Giivenlik sistemi,

Tiirkiye niifusunun yaklasik %99’ nu kapsamaktadir (5).

Tiirkiye’de saglik, SGK’nin en yiiksek gider kalemleri arasinda yer almaktadir ve
gelir-gider arasindaki a¢igin kapatilmasi amaciyla saglik giderlerinin disipline edilmesi
SGK’nin temel politikalarindan birini olusturmustur. Genel saglik sigortasi kapsami
genislemeye devam ederken, cesitli nedenlerle saglik harcamalarinda hizli artiglar

yasanmakta olup, bu alanda aktif 6nlemlerin alinmasi 6nemli olmaktadir (6).

Ilag geri 6deme sistemi icerisinde, yurt disindan temin edilen iiriinler SGK’ya
ciddi biit¢e yiikii olusturmakta olup, bu alanda da harcamalari azaltmak amaciyla
caligmalar siirdiiriilmektedir. Tasarruf uygulamalar1 arasinda yurt disindan temin edilen
trinlerin  Tirkiye ruhsatlandirma ve geri Odeme prosedirlerinde oOncelikli
degerlendirilmesi yer almaktadir. Buradan yola c¢ikarak, bu ¢alismada 6rneklem
tizerinden yurt disindan temin edildiginde SGK tarafindan geri 6denen ilaglarin SGK’ya
maliyeti ile bu ilaglarin Tiirkiye’de ruhsat alarak piyasaya verilmeleri durumunda
olusacak kamu fiyatlarinin hesaplanmasi ve karsilastirilmasi amaglanmistir. Ayrica,
tasarruf Onlemleri kapsaminda yer alan Tiirkiye’de ilagta alternatif geri 6deme
modellerine gegis siirecinin degerlendirilmesi {izerine arastirma yapilmis olup,

Tirkiye’deki durumun ortaya konulmasi hedeflenmistir
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2. GENEL BILGILER

2.1. Tiirkiye’de Ila¢ Fiyatlandirma ve Geri Odeme Sistemi

Tiirkiye’de, ilacin ruhsatlandirma ve fiyatlandirma faaliyetlerinin denetimi ve
yonetimi Saglik Bakanligi’na bagli TITCK tarafindan kontrol edilmektedir. Ilacin geri
odeme faaliyetleri ise CSGB’ye bagli olan SGK tarafindan yiiriitilmektedir. SGK’da ilag
O0deme kararlart komisyon tarafindan diizenlenmekte olup, bu komisyonda SGK’nin
yaninda Saglik Bakanligi, Maliye Bakanligi, Kalkinma Bakanlig1 ve Hazine Miistesarligi

temsilcileri de bulunmaktadir (7, 8).

Glinlimiizde Sosyal Giivenlik sistemi, Tirkiye niifusunun yaklasik %99’nu
kapsamaktadir (5). SGK internet sitesinde 26 Temmuz 2017 tarihinde yayimlanan ve 27
Temmuz 2017 tarihinde gegerli olan giincel EK-4/A Bedeli Odenecek Ilaglar Listesi’ne
gore Tirkiye’de 8.231 kalem ilag geri 6deme kapsaminda yer almaktadir (9).

Ilaglarin katma deger vergisi (KDV) hari¢ depocuya satis fiyat;, KDV harig
depocu satis fiyati, KDV hari¢ eczaci satis fiyati ve KDV dahil perakende satis fiyati
uluslararasi (dis) referans fiyatlandirma sistemiyle TITCK tarafindan, kamu fiyat1 (geri
O0denen fiyat1) ise SGK tarafindan belirlenmektedir. Bu fiyatlandirma sisteminde
Yunanistan, Italya, ispanya, Fransa, Portekiz iilkelerindeki fiyatlar kaynak alinmak {izere
takip edilmektedir. Bir ilacin serinin serbest birakildigi veya ithal edildigi iilkenin bu 5
tilkeden farkli olmasi durumunda ise bu {iilkelerdeki fiyat da kaynak fiyat olarak
alinabilmektedir. Bu iilkeler igerisindeki en diisiik depocuya satis fiyati, Tiirkiye’deki
fiyatlarin belirlenmesini saglamaktadir. Ilaglarin kamu fiyatlari, Saghik Uygulama
Tebligi’nde (SUT) kurallar1 tanimlanan iskonto (indirim) oranlari ile diizenlenmekte
olup, bir ilacin KDV dahil perakende satis fiyatina kamu indirim orani1 uygulandiktan
sonra ilacin kamu fiyat: bulunmaktadir. Bedeli 6denecek ilaglar listesi ise, SUT eki olarak
yayimlanan ve ilaglarin etkin madde bilgilerini i¢eren 6deme listesidir. Bu liste, pozitif

liste olarak da ifade edilmektedir (7, 8, 10).

2.1.1. Sosyal Giivenlik Kurumu Tarihi ve Sosyal Giivenlik Reformu

Tiirkiye saglik sisteminde, 2003 yilinda uygulamaya baslanan Saglikta Doniisiim

Programi ile, devletin temel sorumluluklar1 ¢ergevesinde etkili, verimli ve adil saglik
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sistemlerinin olusturulmasi ve finansmaninin saglanmas1 amacglanmis olup, bu dogrultuda
bir dizi degisiklikler ve yenilikler uygulamaya konmustur (11). Bu amag¢ dogrultusunda,
Kasim 2004’de Ekonomi Koordinasyon Kurulu’nda temel prensipleri belirlenen ve ¢esitli
bakanliklarin katilimiyla yiiriitiilen galismalar sonrasinda, 20.05.2006 tarihli ve 26173
sayili Resmi Gazete’de yayimlanarak yiirtrliige giren 5502 sayili Kanunla SGK
Bagkanligi kurulmustur. SGK Bagkanlig1 ile; Bag-kur ve T.C. Emekli Sandigi Genel
Midiirligii ve Sosyal Sigortalar Kurumu (SSK) Baskanligi, tek yapi altinda toplanarak,
daginik olan yapilardaki birligin saglanmasi, vatandaslarin hak ve yiikiimliiliiklerinin
esitlendigi, kolay, ulasilabilir ve siirdiiriilebilir bir sosyal glivenlik sistemi olugturulmasi
amaglanmistir. Yine bu dogrultuda, 31.05.2006 tarihinde 5510 sayilt Sosyal Sigortalar ve
Genel Saglik Sigortasi Kanunu kabul edilmis, tiim hiikiimleriyle 01.10.2008 tarihinde
yurirliige girmistir. Bu Kanun ile de sosyal sigortalar alaninda bir¢ok konuda standart
birligi saglanmistir (4, 7). Ayrica, 5510 sayili Kanun, sosyal sigorta yardimlart ile saglik
hizmeti sunumunu birbirinden ayirmistir; sosyal sigorta kisminda sigortaliya yapilacak
parasal yardimlar, genel saglik sigortas: kisminda da saglik hizmeti sunumu, kapsami ve

yararlanma kosullar1 diizenlenmistir (12).

Saglikta Doniisim Programi ve takibinde Sosyal Giivenlik Reformunun
uygulamaya konulmas: ile, ilag sektoriinii etkileyen bir¢ok gelisme olmustur. Temel
yeniliklere tarihsel bir siralamayla bakildiginda; 2004 yilinda referans fiyat uygulamasina
gecilmis, 2005 yil1 itibariyle Aile Hekimligi Sistemi baglatilmis, 2006 ve 2007 yillarinda
sirastyla SGK kurulmus ve SGK dahilinde Odeme Komisyonu olusturulmustur. ilag
basvurulari i¢in geri ddeme basvuru dosyast mecburiyeti 2008 yilinda getirilmis, 2009 ve
2011 yillarinda referans fiyat sisteminde degisiklikle beraber ilave iskontolar getirilmis

ve 2010 yilinda Global Biit¢e uygulamasi baslatilmistir (7).

2.1.2. Sosyal Giivenlik Kurumu Saghk ve flac Harcamalar:

Diinya genelinde oldugu gibi Tiirkiye’de de saglik harcamalar1 yillar iginde
artmistir. Bu artisa, yaslanan nufiis, teknolojinin hizli gelismesi ve pahali olmasi,
hastalarin en son gelisen teknolojilerden yararlanma istegi, yasam siliresinin uzamast,
kronik hastaliklardaki artis, hizmetlere ulasimin kolaylasmasi gibi ¢esitli sebepler

gosterilebilir. Tirkiye’de 2012°den 2017°e gelindiginde saglik harcamalarinin %30
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arttig1 goriilmektedir. Tiirkiye’deki saglik harcamalarinin yillar itibariyle gidisat1 EK-1"de

sunulmustur.

Tiirkiye’de stirdiiriilebilir bir sosyal giivenlik sistemi olusturulmaya ¢alisilmakla
birlikte sistemin uzun bir siireden beri agik verdigi bilinmektedir. Bunun baslica sebepleri
arasinda Tiirkiye’nin genel ekonomik ve sosyal yapisi, aktiieryal dengedeki problemler
ve sosyal giivenlik sisteminde verilen haklar ile yiikiimliliiklerin birbiriyle yeterli

diizeyde uyumlu olmamasi gosterilebilir (13).

e Sosyal Giivenlik Kurumu saghk giderleri:

SGK saglik giderlerinde, 2016 yilinda biitgede tahmin edilene gore %3; 2015
yilina kiyasla ise %14,54 artis goriilmiistiir. 2016 yilinda, 2015 yil1 ile karsilagtirildiginda
tedavi harcamalart %15,26 artig ile 45.594 Milyon TL’ye, ila¢ harcamalar1 ise %13,12
artts ile 21.374 Milyon TL’ye yiikselmistir. Ilag harcamalarindaki bu artisin nedenleri
incelendiginde, ortalama maliyetlerdeki ve regete sayisindaki artisa bagli oldugu
goriilmektedir (2016 yilinda 2015 yilina gore, recete basina ortalama maliyetlerde
%12,02; recete sayisinda %4,26 artis). Recete basi ortalama maliyetlerdeki artis ise daha
once geri 6demede olmayan ve Tiirk Eczacilar1 Birligi (TEB) yoluyla alinan bazi pahali
ilaglarin geri 6demeye dahil edilmesi ile agiklanmaktadir. Diger bir 6nemli etken de ilag
fiyatlarinin belirlenmesinde kullanilan Avro kurunda 2015 itibariyle artis yoniinde
yapilan giincellemeler ve buna paralel gilincellenen iskonto araliklart olmustur. Ayrica,
imal Uriinlerin desteklenmesine yonelik indirim oranlarinda degisiklikler yapilmis ve
ucuz ilaglarin fiyatlarina artis getirilmistir. Ilag harcamalarindaki artista bu uygulamalarm

etkisi goriilmiistiir.

SGK igin gelir-gider arasindaki fark (agik) 2016 yilinda 20.656 Milyon TL olarak
gerceklesmistir (14). SGK, biitge agiklarin1 kapatmak amaciyla baslica ilag fiyatlarinda
yapilan kisitlamalar olmak tizere saglik harcamalarinin azaltilmasi yoniinde yillar
icerisinde baz1 dnlemler almistir. Bunun en temel 6rneklerinden biri 2009-2015 yillari
arasinda ilag¢ fiyatlariin belirlenmesinde kullanilan Avro kurunun giincellenmemesidir.
Ayni amagla, 2010-2012 yillar1 arasinda global biitce uygulamasina gegilerek kamu ilag
blitcesinin asilmasi sebebiyle ilag¢ fiyatlandirma ve kamu iskonto oranlarinda degisiklikler

yapilarak, ila¢ harcamalarinda kisitlamalar yapilmistir (15).

18



Otoritelerin  biitgeleri, iilke kaynaklarmin etkin ve verimli kullanimini
desteklemek tizere tasarruf politikalar1 igermektedir. Bugiine kadar, ila¢ harcamalarinda
da bu amagla fiyat-maliyet odakli yaklasimlar sergilenmistir. Ancak, bu odagin
siirdiiriilebilir olmadig1 goriilmiis olup, devletin temel politika ve Onceliklerinde,
“stirdiiriilebilir bir sigorta sistemi saglanmasi” SGK’nin onemli bir hedefi haline
gelmistir. Siirli kaynaklar altinda, stirdiiriilebilirligin saglanmasi amaciyla Onleyici-
koruyucu saglik hizmetlerine agirlik verilmekte, akile1 ilag kullanim bilinci
yayginlastirilmaya calisilmakta ve geri 6deme stireglerinde ilag fiyat diisiisleri odaginin
disina cikilarak yeni yaklasimlar benimsenmekte, alternatif modeller i¢in ¢alismalar
yiiriitiilmektedir. Alternatif modellerle ilgili gelinen durum, 4. bélimde detaylariyla

aktarilmastir.

2.1.3. Tlacta Global Biitce Uygulamasi

Tiirkiye’de ila¢ harcamalarindaki artis1 kontrol altina almak amaciyla 2009 yili
itibariyle global biitce uygulamasi baslatilmistir. Bu gerekgeyle 3 yillik bir siire dilimi
icin (2010-2012 yillar1 arasindaki donem) global biitce belirlenmistir. Bu donemdeki
kamu ila¢ harcamalarina yonelik olarak, Orta Vadeli Program kapsaminda biitge iist limiti
hesaplanmistir. Harcamalarin, belirlenen bu biitge tavanini ge¢gmesi durumunda ise, {ist
limit ile aradaki farkin telafisi i¢in 6zellikle fiyat ve indirimler iizerinden ilave dnlemler
alinmasi1 ongdriilmiistiir. Yani tavanin asilmasi halinde arada olusan fark bir sonraki biitce
doneminde iskonto sekliyle geri alinmaktadir. Bu donemde SGK wverileri dikkate
alindiginda, SGK ilag harcamasi 2010, 2011 ve 2012 yillar igin sirastyla 13.547 milyon
TL, 14.144 milyon TL ve 14.300 milyon TL olmustur. Bu {i¢ yillik dénemde kamu ilag
biitgesi icin belirlenen rakamlarin lizerine ¢ikilmis, bu nedenle referans fiyatlandirma ve
kamu indirim oranlarinda degisiklikler yapilmistir (2, 7). Bu tarihten sonra global biitce
uygulamast kaynakli iskonto veya referans fiyatlandirma sistemi diizenlemesi
yapilmamis olup, ila¢ fiyatlarinin belirlenmesinde kullanilan doviz kurunda
giincellemeler yapilmis, ayni zamanda diisiik fiyath iiriinleri destekleyecek sekilde

iskonto oranlarinda diizenlemelere gidilmistir (1).
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2.1.4. Tiirkiye’de ila¢ Geri Odeme Sisteminin Temel Isleyisi

Ruhsatli bir tiriiniin, geri 6deme kapsamina dahil edilmesi i¢in, ilacin ruhsat sahibi
firmasi tarafindan SGK’ya basvuru yapilmasi gerekmektedir. Geri 6deme bagvurusu i¢in
temel sart, Uiriinlin ruhsatli olmasi (ruhsat alinmaksizin satis izni verilen iiriinler harig) ve
fiyatinin Saglik Bakanligi TITCK resmi fiyat listesinde yaymlanmis olmasidir. Bununla
birlikte, basvuru dosyasinda sunulacak bilgi ve belgeler, “Sosyal Giivenlik Kurumu Ilag
Geri Odeme Basvurularina Iliskin Usul Ve Esaslar”da detayl1 bir sekilde anlatilmaktadir.
10 Subat 2016 tarih ve 29620 sayil1 Resmi Gazete ile giincel “Sosyal Giivenlik Kurumu
lag Geri Odeme Yonetmeligi” yayimlanmis ve 12 Subat 2016 tarihinde SGK resmi
internet sayfasinda eki olan “Sosyal Giivenlik Kurumu ilag Geri Odeme Bagvurularina
[liskin Usul Ve Esaslar” yaymlanmustir. {laglarin geri 6demeye dahil edilmesine yénelik
yapilan bu basvurular, 3 kategoride toplanmustir (8):

a) Orijinal ilaglar ile listelere ilk defa girecek yeni molekiiller i¢in yapilacak bagvurular,
b) Jenerik ilaglar i¢in yapilacak bagvurular,

¢) Ruhsat alinmaksizin satis izni verilen {iriinler i¢in yapilacak bagvurular.

Bagvurular, oncelikle SGK, Genel Saglik Sigortas1 Genel Miidiirliigii, ilag ve
Eczacilik Daire Baskanliginin ilgili birimleri olan ve SGK ilag Geri Odeme
Yonetmeligi’nde bahsi gecen Komisyonlarin sekretarya hizmetini yiiriiten “Sekretarya”
tarafindan dosya boliimlerinin eksiksiz olmasi1 yoniinden kontrol edilir. Takibinde, alt
komisyon olarak nitelendirilebilecek Tibbi ve Ekonomik Degerlendirme Komisyonu
(TEDK) tarafindan basvuru dosyasi klinik, teknik ve mali agidan degerlendirilerek goriis
olusturulur ve Ilag Geri Odeme Komisyonuna (IGOK) sunulur. TEDK tarafindan yapilan
degerlendirmeler ve tavsiye kararlar1 géz &niinde bulundurularak, IGOK tarafindan
bagvurular bir karara baglanir. Komisyonlar, konu ile ilgili saglik hizmetleri bilimsel ve
akademik danismanlik komisyonlarindan goriis alabilmektedir. IGOK tarafindan alinan
kararlar SGK Bagkanligina sunulur ve SGK Bagkani tarafindan uygun goriilen kararlar,
Saglik Uygulama Tebliginde Degisiklik Yapilmasina Dair Teblig iceriginde Resmi
Gazete’de yayimlanir. Aksi durumda, tekrar degerlendirilmek tizere komisyonlara iade
edilir (Sekil 1). IGOK tarafindan onaylanmayan veya karara baglanamayip
degerlendirmesi siiren basgvurular, SGK Baskaninin onayi itibariyle 10 is giinii i¢inde
sebepleri de yer almak iizere Sekretarya araciligiyla basvuru sahibine yazili olarak iletilir.

Basvurusu olan ilacin yukarida belirtilen kategorisine veya imal/ithal olma durumuna
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gore, degerlendirilme siireci farklilasabilmektedir. Ozet olarak, orijinal ilaclar bahsi
gecen tiim slire¢ ve komisyonlarin degerlendirmelerinden gegerken, jenerik ilaglar i¢in

stire¢ ve degerlendirmeler daha kisa siirmektedir (8).

Regeteleme ve
Odeme kosullarinin

Tibbi ve Ekonomik I yayinlanmasi (Saghk

Degerlendirme ilag Geri 5d_erne B ., Uvg.ul_an:la Tebliginde
Komisyonu (TEDK) Komisyonu (iGOK) SGK Baskani Degisiklik

- . : Yapilmasina Dair
Sekretarya SGK, Maliye B. Hazine SGK, Maliye B, Hazine Teblig)

Miistesarligi, Saglk B., MﬁStle(ﬁ"';"Bl; SQBE"k B. 7 <6k Baskani Kamu kurum
Kalkinma B., ELIRLGE) b iskontosunun

akademisyenler, yayinlanmasi (EK-4/A
endiistri temsilcileri Bedeli Odenecek

(gdzlemci) ilaglar Listesi)

Sekil 1. ila¢ Geri Odeme Degerlendirme Siireci

SUT degisikliginde, geri ddemeye alinmasina karar verilen molekiiliin varsa
regeteleme kosullar1 ve geri 6deme kriterleri yaymmlanir. Uriiniin, geri 6demeye dahil
edilmesi, SUT eki EK-4/A Bedeli Odenecek ilaglar Listesi’ne eklenmesi ile gerceklesir.
Bu listede, tirtiniin kamu fiyatinin belirlenmesi i¢in gerekli olan kamu indirim oranu, ticari
ismi, barkodu yer almaktadir. Bu liste, yurt dis1 kaynaklarda kullanilan “pozitif liste”

teriminin Tiirkiye’deki karsilig1 olarak da diistintilebilir.

Komisyonlarda SGK, Saglik Bakanlig1, Hazine Miistesarligi, Kalkinma Bakanlig1
ve Maliye Bakanligi’ni temsil etmek iizere yetkililer bulunmaktadir. TEDK’da ayrica,
ila¢ endistrisi temsilcileri (gozlemci liye) ve akademisyenler de bulunmaktadir. Bu

komisyonlar, 2007 yilinda ¢aligmalarina baslamistir (8).

Ilag Geri Odeme Komisyonu yilda iki kez olagan, gerektiginde ise Komisyon
Bagkaninin daveti iizerine olaganiistii toplanir. Komisyona SGK Genel Saglik Sigortasi
Genel Midiirii bagkanlik eder. Her yil, ¢alisma takvimi, SGK resmi internet sitesinden
yayinlanir ve toplantilar, giindemdeki konular sonuglandirilincaya kadar devam eder.
Alnan kararlar ise, SGK Baskaniin onayma sunulur (8). Buna karsilik, alternatif geri

O0deme basvurularinda, komisyonlarin ¢alisma donemleri tanimlanmamis olup, bagvuru
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baslangi¢ ve bitis tarihi bulunmamaktadir. Bu da, bu tiir bagvurularin yil iginde herhangi

bir zamanda yapilmasi ve degerlendirmeye alinmasina olanak saglamaktadir.

2.1.4.1. Komisyonlar Tarafindan Oncelikli Degerlendirmeler

SUT EK-4/A Bedeli Odenecek Ilaglar Listesi’ne dncelikli alinma basvurusu olan
imal ilaclar ve Yurt Dis1 Ilag Fiyat Listesi’nde (SUT EK-4/C) yer alan ancak ruhsat alarak
EK-4/A listesine alinma bagvurusu olan ilaglar, TEDK tarafindan oncelikli
degerlendirilir. Bu ilaglarin, ayn1 donemde basvurusu olan diger ilaglarin Kararlarinin
neticelendirilmesi beklenilmeden yayimlanmasi i¢in, TEDK tarafindan iletilen goriisler,
IGOK ’iin olaganiistii toplantisinda degerlendirilir ve komisyon baskaninin onay1 ile SGK
resmi internet sitesinde yaymmlamir (8). Dolayisiyla bu basvurular, ayrica IGOK

degerlendirmeleri olmaksizin, hizli bir degerlendirme siireci ile onay alabilmektedir.

Yurt Dis1 ilag Fiyat Listesi’nde (SUT EK-4/C) yer alarak yurt disindan temin
edilen triinlerin, SGK’ya ciddi biit¢e yiikii olusturdugu gerekgesiyle bu alanda tasarruf
elde edilmeye galisilmaktadir. Tiirkiye ilag Sektorii Strateji Belgesi ve Eylem Planinda
(2015-2018) yer alan planlar incelendiginde, yurt dist ilag listesinde olup Saglik
Bakanligi’'na ruhsat basvurusu yapilan ilaglara hizlandirilmis ruhsat prosediirii
uygulanmasi ve SGK’nin geri 6deme siirecinde de dncelikli degerlendirmeye alinmasinin
saglanmasi yer almaktadir (15). Bununla paralel olarak da Ilag Geri Odeme

Yonetmeligi’ne oncelikli degerlendirilecek iiriinlerle ilgili madde eklenmistir.

Ayrica, ayni veya daha diisiik ambalaj boyutunda olmak sartiyla; listede (SUT
EK-4/A) esdeger grubu olmayan ilag ile ayni etken maddeyi ayn1 miktarda igeren ve birim
fiyati listede mevcut ilag ile olusacak esdeger bant araliginda olan imal statiisiindeki ilag
basvurulari; imal statiisiinde olmayan ila¢lar i¢in ise, mevcut bir esdeger gruba eklenecek
olan, ayn1 veya daha diislik ambalajli ve birim fiyati da esdeger bant araliginda olan ilaglar
icin TEDK tarafindan degerlendirilip, karara baglanmasi yoniinde onceliklendirme

yapilmistir (8).
Ilag Geri Odeme Yonetmeligi’nin 12. maddesinde tanimlanmis olan basvurular
(fiyat degisikliginin bulunmadig1 veya fiyat diisiisii olan, esdeger gruptaki ilk imal veya

ilk jenerik iiriin basvurular1 vb.) ise sekretarya tarafindan degerlendirilir ve uygun

22



goriilenler, IGOK Baskaniin onayi ile her hafta Carsamba giinii SGK resmi sitesinde
yaymlanir. Dolayisiyla, bu basvurular TEDK ve IGOK degerlendirme siireglerine

girmeden bir hafta igerisinde onay alabilmektedir (8).

2.1.4.2. Geri Odeme Basvuru Dosyasinin Icerigi

Orijinal 1ilaglar ile listelere ilk defa girecek yeni molekiiller i¢in yapilacak

basgvurular i¢in bagvuru dosyasi 3 ana boliimden olugmaktadir (7, 8):

1. Bolimde, “Genel” veriler sunulmalidir. Genel veriler, i¢indekiler listesi,
dilek¢e & taahhiitname, ilacin renkli ruhsat ve barkod onay yazisi fotokopisi, ilag bilgi
kart1, satis izni fotokopisi, ilacin onayli Kisa Uriin Bilgisi ve Kullanma Talimati, TITCK
sayfasinda yayinlanan resmi fiyat listesi ¢iktisi, FDA (Amerika Gida ve ilag Idaresi -
Food and Drug Administration) pazarlama izni ve/veya EMA (Avrupa Ilag Ajansi -
European Medicines Agency) pazarlama izni, “Ilacin OECD (Ekonomik Iisbirligi ve
Kalkinma Orgiitii - Organisation for Economic Co-operation and Development) Ulkeleri
Ile Referans ve Kaynak Ulkelerdeki Statiisiine Dair Bilgiler Tablosu”, ilacin kullanildig1
hastaligin epidemiyolojisi ve bu kullanim igin listelerde bulunan diger ilag/ilag dis1
tedavilere gore tstiinliikleri ve yararlarinin karsilastirmali olarak sunuldugu kisa 6zet ve

ilacin piyasada bulunduguna dair dagitim belgesinden olugmaktadir.

2. Boliimde ilaca ve hastaliga ait “Klinik Veriler” sunulmaktadir. Ilacin ATC 4
kodu, ilacin baslica farmakolojik etkisi, tedavi rejimleri, ilacin etkililigine ve
giivenliligine iligskin klinik arastirmalarindan elde edilen sonuglar (Etkililik Tablosu ve
Giivenlilik Tablosu), baslica alternatif tedavi se¢eneklerinin neler oldugu ve bunlardan
anlamli farklari, klinik arastirmalarin listesi ve terclimeleri, ilacin endike oldugu
hastaligin patofizyoloji ve klinik seyri, hastaligin epidemiyolojisiyle ilgili olarak ilacin
endike oldugu teshisin Tirkiye’deki ve varsa diger lilkelerdeki tahmini prevalans
bilgileri, varsa uluslararasi tani-tedavi kilavuzlarindaki yeri gibi bilgilere klinik boliimde

yer verilmelidir.
3. Boliim ise “Farmakoekonomik degerlendirme” boliimii olup, ilacin maliyetinin

ve Tirkiye kosullarinda uygulanmasi ile olusacak ekonomik sonuglarinin analitik

metotlar ile agiklanmasi istenmektedir. Listeye eklenmek iizere yapilan basvuru
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dosyalarinda, farmakoekonomik analizlerin sunulmasi, 2008 yilinda zorunlu olmustur.
Diger tilke verileri ile Farmakoekonomik analiz yapilmigsa, Tiirkiye’ye 6zgii uyarlamalar
(hastane, ilag, uygulama maliyetleri gibi) yapilmalidir. Maliyet etkililik veya maliyet
minimizasyonu yontemlerinden biri Farmakoekonomik analiz i¢in kullanilabilir. Analiz,
ekinde duyarlilik analizini de igermelidir ve direkt saglik harcamalar1 ile yapilmalidir.
Farmakoekonomik analize ilave olarak, ilacin piyasaya verildigi takdirde SGK’ya olan
biitce etkisini gdstermek iizere, “Yeni Tedavi Dengesi Tablolar1” (ilag Geri Odeme

Basvurularina iliskin Usul ve Esaslar Ek-9) doldurulmalidir.

Jenerik ila¢ bagvurularinda, orijinal ilaglar ile listeye ilk defa girecek yeni
molekiillere kiyasla daha az veri istenmekte olup, yukarida aktarilan dosyanin tiim

boliimlerinin sunulmasina gerek bulunmamaktadir (7, 8).

2.1.4.3. Geri Odeme Kapsamina Ahnan ilaglar icin Uygulanan Kamu indirim

Oranlan

Saglik Bakanlig1 tarafindan perakende satig fiyati belirlenen iiriinlere, bu fiyat
iizerinden SUT EK-4/A Bedeli Odenecek ilaglar Listesi’nde yer alan indirim oranlar
(6zel iskontolar dahil) uygulanarak, ilaglarm kamu fiyati bulunmaktadir. ilaglar icin
uygulanacak indirim oranlari, SUT EK-4/A’da yaymlanmaktadir. Bu oranlar, SUT ta
aciklandigr tizere, ilacin orijinal, jenerik ve 20 yillik statiisiine gore de§ismekte olup,
depocuya satis fiyat1 seviyesine gore tanimlanmistir. Bu statiilerin belirlenmesinde,
Saglik Bakanlig1 tarafindan yapilan diizenlemeler esas alinmaktadir. ilaglar igin Giincel
SUT ile belirlenmis azami indirim oranlar1 Ek-2’de yer almaktadir. Firmalar, iiriinii i¢in

bu iskontolarin iizerinde 6zel iskonto talep edebilirler (16).

Geri 6deme basvurularinda alternatif modellere gecis stireci ilk defa 30 Nisan
2015 tarihinde “Alternatif Saglik Hizmeti Alim Komisyonu Calisma Usul ve Esaslari
Hakkinda Yonerge”’nin yayimlanmasiyla baglamistir. Bu ve sonrasindaki siiregler Boliim

3’te detaylariyla incelenmektedir.
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2.1.5. Tiirkiye’de ila¢ Fiyatlandirma Sistemine Genel Bakis

Tiirkiye’de ilacin fiyatlandirma faaliyetleri Saglik Bakanlhigi’na bagh TITCK
tarafindan yiiriitiilmektedir. Saglik Bakanligi’nin 21 Ocak 2004 tarihli yazis1 ve Bakanlar
Kurulunca 6 Subat 2004 tarihinde, Tiirkiye’de dis (uluslararasi) fiyatlandirma sistemine
gecilerek ilaclarin fiyatlandirilmas: kararlastirilmistir. Bu dogrultuda Saglik Bakanlig:
tarafindan Beseri Tibbi Uriinlerin Fiyatlandirilmasina Dair Karar (14 Subat 2004 tarihli
ve 25373 sayili Resmi Gazete) ve sonrasinda uygulama esaslarini belirlemek tlizere Beseri
Tibbi Uriinlerin Fiyatlar1 Hakkinda Teblig (3 Mart 2004 tarihli ve 25391 sayili Resmi
Gazete) yayimlanmugtir. Karar ve Teblig’de yillar iginde gilincellemeler yapilmistir (7).

Giincel Fiyat Karar ve Tebligine gore, dis referans fiyatlandirma sistemiyle
Yunanistan, italya, Portekiz, Fransa ve Ispanya (5 iilke) kaynak iilke olarak belirlenmistir.
Ancak, tiriniin serinin serbest birakildig1 veya ithal edildigi iilkeler, bu belirtilen 5 kaynak
iilkenin disinda ise, bu iilkeler de fiyatlandirmada dikkate alinmaktadir. TITCK tarafindan
ilaglarin 4 fiyat seviyesi (KDV hari¢ depocuya satis TL fiyati, KDV hari¢ depocu satis
TL fiyati, KDV hari¢ eczaci satig TL fiyati, KDV dahil perakende satis TL fiyati)
belirlenmektedir. ilaglarin kamu fiyatlari ise 2.1.4.3. numarali boliimde anlatildig1 {izere,
KDV dahil perakende satis fiyati {izerinden geri 6deme degerlendirme siiregleri sonunda
EK-4/A’da yayimlanan kamu indirim oranlar1 uygulandiktan sonra olusan fiyattir. Temel
olarak iirlinlerin referans, esdeger ve fiyat korumali iiriin olmasina gore Fiyat Karar ve
Tebligi ile fiyatlandirma kurallar1 belirlenmistir. Referans iiriin, Beseri Tibbi Uriinler
Ruhsatlandirma Yonetmeliginde yer alan orijinal tibbi iiriinli; esde§er iirlin, ayni
yonetmelikte gecen jenerik tibbi iirlinii ve fiyat korumali iiriin, herhangi bir farmasétik
sekli diinyada ilk defa 1/8/1987 tarihinden Once pazara ¢ikan iriinii ifade etmektedir.
Fiyat korumali iiriin, daha dnceki Fiyat Karar ve Tebliginde “20 yillik {iriin” olarak “etkin
madde/maddelerin herhangi bir farmasoétik sekli diinyada ilk defa 1/8/1987 tarihinden
once pazara cikan ve 2007 yili itibartyla yirmi yillik kabul edilen iirtin” seklinde

tanimlanmaktaydi (10, 17, 18).

Uriinlerin, Tiirkiyedeki depocuya satis fiyatlarmin belirlenmesinde, dncelikle

gercek kaynak fiyat ve kaynak fiyatinin tespit edilmesi gerekmektedir.
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e Gergek kaynak fiyat belirleme:

Referans triinler i¢in gergek kaynak fiyat, kaynak iilkeler i¢inde (serinin serbest
birakildig1 veya ithal edildigi iilkeler dahil) ruhsatli ve piyasada olan firiiniin Avro
cinsinden en diisiik depocuya satis fiyati ile belirlenir. S6z konusu iilkelerde ruhsatli ve
piyasada olan kaynak tiriin (lirtiniin, Tirkiye’deki fiyatinin belirlenmesinde esas alinan
iirtin) yoksa Avrupa Birligi (AB) tilkelerindeki en diisiik depocuya satis fiyati, bu
tilkelerde de yoksa diinyada herhangi bir iilkedeki iirliniin depocuya satis fiyat1 ger¢ek
kaynak fiyat olarak dikkate almmaktadir. ithal/imal esdeger iiriinlerin ger¢ek kaynak
fiyatlarinin ve kaynak fiyatlarinin belirlenmesinde referans triinlerden farkli kurallar

bulunmakta olup, Fiyat Tebliginde detaylandirilmistir (10, 17).

Bir tirlintin gercek kaynak fiyati belirlenirken, kaynak tilkelerdeki {iriiniin birebir
es / es lrlinlerinin etkin madde miktar1 ve ambalaj boyutuna gore siralama takip edilerek
fiyat belirlenir ve gerektiginde oranlama yapilir. Oncelikli olarak kaynak iilkelerdeki ayni
etkin maddenin ayni1 farmasotik formundaki birebir es {iriin olan ayni miktarda etkin

madde igeren ayn1 ambalaj boyutuna sahip tiriinlere bakilarak fiyat belirlenir (10, 17).

e Kaynak fiyat belirleme:

Kaynak fiyat, ilaglarin Tiirkiye’deki depocuya satig fiyat1 bulunurken esas alinan
ve Fiyat Tebligindeki kosullar ile belirlenerek fiyat listesinde Avro olarak belirtilen fiyati
ifade etmektedir. Kaynak fiyat iizerinden iriinlerin {ilkemizdeki depocuya satis fiyatinin
belirlenmesinde kullanilacak Avro degerinin TL karsilig1, bir 6nceki yilin yillik ortalama
Avro degerinin %701 olarak belirlenmistir ve her yilin ilk 45 giinii igerisinde Fiyat

Degerlendirme Komisyonu (FDK) tarafindan ilan edilir (10, 17).

Fiyat korumali olmayan referans friiniin kaynak fiyati, esdegeri piyasaya
cikincaya kadar gercek kaynak fiyatinin en fazla %100’tdiir. Birebir es veya es {irlin
piyasaya ¢iktig1 durumda, referans iiriiniin kaynak fiyati, gercek kaynak fiyatinin en fazla
%60’1 olabilir. Esdeger iirtiniin depocuya satis fiyati da, referans iiriiniin gergek kaynak
fiyatinin %60’1mna kadar olabilir. Fiyat korumali referans {iriiniin ise kaynak fiyati,

esdegeri olma durumundan bagimsiz olarak gergek kaynak fiyatin %80'i kadar olabilir
(10, 17).
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[lk esdeger iiriiniin piyasaya c¢ikmasi ve referans iiriiniin fiyatinin
giincellenmesinden sonra olusacak gercek kaynak fiyat diisiisleri %60’lik sinirin altina
ininceye kadar depocuya satis fiyatina yansitilmamaktadir. Ancak, ger¢ek kaynak fiyatin
%60’l1ik sinirin altina indigi durumlarda, yeni gercek kaynak fiyatin %100’iine kadar
depocuya satis fiyat1 alinabilir. Bu durum, esdeger iiriinler i¢in de ayni sekilde uygulanir.
Benzer sekilde, fiyat korumali referans/esdeger iiriinlerde gergek kaynak fiyatta olusacak

diistisler, %80’lik sinirm altina ininceye kadar depocuya satis fiyatina yansitilmaz (10,
17).

e Fiyat Degerlendirme Komisyonu ve Avro degeri:

FDK, Saglik Bakanliginin koordinatorliigiinde Maliye Bakanligi, Kalkinma
Bakanligi, Hazine Miistesarlig1 ve SGK Baskanlig1 temsilcilerinin katilimiyla ilaglarin
fiyatlarin1 degerlendirmek amaciyla olusturulan Komisyonu ifade etmektedir. Komisyon,
ilag fiyatlarimin artirllmasi, azaltilmasi, ayn1 kalmasi veya Kararname ile fiyati

belirlenemeyen tirtinlerin fiyatlarinin belirlenmesi yoniinde kararlar alir (10, 17).

13 Subat 2009 FDK karartyla Avro kuru 1,9595 TL olarak belirlenmistir. Bu
tarihten sonra uzun bir siire ilgili donemin mevzuatinda aranan sartlar saglandig1 halde
kaynak ila¢ fiyatlarinin TL’ye doniistiiriilmesi i¢in kullanilan Avro degerinde (fiyat
kurunda) ila¢ harcamalarini kontrol etmek amaciyla degisiklik yapilmamistir. Kurun
giincellenmesi i¢in endiistri tarafindan dava agilmis ve Nisan 2015°te ilag sektorii lehine
sonuglanmistir. 2009 yilindan sonraki ilag¢ fiyatlarmin belirlenmesindeki Avro kuru ilk
defa 2015 yilinda giincellenmistir. 04 Eyliil 2015 tarihli FDK karar1 ile 1 Avro 2,0787
TL, takibinde, 2016 ve 2017 yillart i¢in sirasiyla 2,1166 TL ve 2,3421 TL olarak

yayimlanmustir (14).

Referans fiyatlandirmada ilgili Fiyat Tebligi geregi kur degerinde otomatik olarak
yapilmasi gereken giincelleme, kamunun biitge endiseleri nedeniyle uzun yillar
uygulanmamistir. Avrupa’nin en diisiik fiyatlarinin esas alindigi referans fiyatlandirma
sistemi ile birlikte, referans fiyatin {izerine uygulanan kur farkindan kaynaklanan dolayli
indirim, cari kur seyrinden uzak bir fiyatlandirma ile neticelenmekte ve yatirnm ve
ongoriilebilirlik adina firmalar nezdinde 6nemli bir problem teskil etmektedir. Bu durum

yenilik¢i ilaglarin Tiirkiye pazarina girisini de olumsuz etkilemektedir (11, 19).
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Beseri Tibbi Uriinlerin Fiyatlandirilmas1 Hakkinda Teblig’de tanimlanmis belirli
iriin gruplart i¢in yukarida belirtilen kurallarin disinda fiyatlandirma yapilabilmektedir
(6rn. Depocuya satis fiyat1 8,09 TL ve altinda olan fiyat korumali iiriinler, depocuya satis
fiyat1 4,24 TL’nin altinda olan biitiin ilaglar, kan {riinleri, biyobenzer iirlinler, enteral
beslenme iirlinleri, radyofarmasétik iiriinler, tibbi mamalar, regetesiz ilaglar, geleneksel
bitkisel tibbii tiriinler, serumlar, hastane triinleri, yetim iriinler, alerji iiriinleri, bedeli
O0denecek ilaglar listesinde yer almayan ilaglar, FDK tarafindan belirlenen asilar ve halk

saglig1 yoniinden kritik nemi haiz iirtinler).

o Referans fiyat seviyelerinde ve kamu indirim oranlarinda yapilan yillar i¢indeki

degisimler:

Ilacta global biitce uygulamasini takiben 2010-2012 déneminde dngériilen kamu
ilag biitcesinin asilmasi nedeniyle yillar igerisinde yukarida bahsedilen fiyatlandirma
sistemi kurallarinda ve geri 6deme sistemi igerisindeki kamu kurum iskontolarinda ilag
fiyatlarinin gerilemesine yonelik degisiklikler yapildigi gdzlenmistir. Ornegin, 2009
yilinda jenerigi (esdegeri) olan orijinal (referans) ilaglarda referans fiyatin (kaynak
fiyatin) %100°t alinirken, 2012 yilinda bu oran %100’den %60’a diisiiriilmiis ve bu
tirtinler referans fiyatin %40 altinda fiyatlandirilmaya baglanmigtir. 2009 yilinda jenerigi
olmayan orijinal ilaglar i¢in kamu kurum iskonto oran1 %11 iken, 2012 yilinda bu oran
%41’e yiikseltilmigtir (Tablo 1). Ayrica, geri 6demede olan bir ilacin fiyati esdeger
grubunda yer alan en diisiik fiyatl ilagtan en fazla %10 pahali olabilmekte, bunun iistiinde
kalan kisim ise hastalar tarafindan hasta farki seklinde ddenmektedir. 2008 yilinda
esdeger ila¢ uygulamasinda fiyatlandirma ig¢in {ist limit %22 iken, bu oran 2011 yili

sonunda %10’a diistirilmiistir (11).
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Tablo 1. 2008-2011 Yillarinda Orijinal ve Jenerik Uriinlerdeki Referans Fiyat

Seviyesi ve Kamu Indirim Oranlar1 Degisimi

Referans fiyat seviyesi % Kamu kurum iskontosu %
ilacin statiisii 2009
2008 2011- | 2008 2009 2010 2011 -
2010
gg#;pﬁ‘:siz) %100 | %100 | %100 %11 %23 %32,5 %41
8:3;:% olan) | %100 | 966 | %60 %11 %11 %205 %28
Jenerik %80 | %66 | 960 %11 %11 %20,5 %28

2012 yili sonrasinda resmi olarak agiklanan bir global biitge uygulamasi
bulunmamakla birlikte, genel hiikiimet planlar1 kapsaminda Maliye Bakanlig1 tarafindan
bir dnceki yilin gerceklesen saglik harcamalarina gore sonraki yillarin 6ngdriilen biitgeleri
belirlenmektedir. Tablo 1’de gosterilen bu ii¢ grup ilag statiisii i¢in referans fiyat
seviyesinde 2017 yilina kadar bir degisiklik yapilmamistir. Kamu indirim oranlar1 da
genel olarak ayni sekilde uygulanmaya devam etse de belirli fiyat seviyeleri tanimlanarak,
bu fiyat seviyelerindeki orijinal/jenerik irtinler i¢in indirim oranlar1 farklilastirilmistir.
24.03.2013 tarih ve 28597 sayili SUT ile jenerigi olmayan orijinal ilaglar ve jenerikli
orijinal ilaglar / jenerik ilaglar i¢in depocuya satis fiyat1 3,56 TL - 6,78 TL arasinda
olanlara %20 indirim uygulamasi getirilmistir*. Depocuya satis fiyati 6,78 TL {izeri
ilaglar i¢in iskonto seviyeleri yine Tablo 1’de yer aldig: sekilde uygulanmaya devam
etmistir. 30.04.2016 tarih ve 29699 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan SUT’ta
Degisiklik Yapilmasimna Dair Teblig ile %41 ve %28 iskonto seviyeleri uygulanan
orijinal/jenerik ila¢ gruplarina, bir fiyat aralig1 daha eklenmistir. Son gelinen durum Ek-
3°te sunulmustur. Ozet olarak, orijinal ve jenerik ilaglarda 2012 yili ve sonrasi tedbir
amagli Onlemlerin referans fiyat seviyeleri veya kamu indirim oranlart iizerinden

yapilmadigr goriilmektedir.

* Giincel durumda, 3,56 TL ve 6,78 TL seviyeleri, TL fiyatlarinin belirlenmesinde kullanilan Avro kur

giincellemesi oraninda degismistir.
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2.2. Yurt Disindan fla¢ Temini

Tiirkiye’de ruhsatli olmayan ve/veya ruhsatli oldugu halde ¢esitli sebeplerle
piyasada bulunmayan ilaglarin, hastaliklarin teshis ve tedavisinde kullanilmak iizere yurt
disindan regete bazinda veya acil durumlarda toplu temini, Saglik Bakanlig1 tarafindan
yiiriirliikte olan “Yurt Disindan flag Temini ve Kullanimi1 Kilavuzu”* ile miimkiindiir.
Mlgili kilavuz ile, Tiirkiye’de ruhsath tedavi segeneklerinin tiimiinii kullanmis veya
kullanmasina engel durumu olan hastalar i¢in, heniiz iilkemizde ruhsatli olmayan veya
ruhsatli ama piyasada bulunmayan iirlinlerin TEB aracilifiyla yurtdisindan temin edilerek

kullanilmasina olanak verilmistir (20).

Uzun yillar TEB tarafindan yiiriitiilen bu siireg, 29.03.2017 tarihinde yayimlanan
Yurt Disindan ilag Temini ve Kullanim Kilavuzu ile giincellenmistir. TEB’e ilave olarak
SGK Ibn-i Sina Saglik Sosyal Giivenlik Merkezi adli Ecza Deposu da yurt disindan ilag
tedarigi siireglerine dahil edilmistir (20).

Yurtdisindan temin edilen ilaglarin takibi i¢in, TITCK tarafindan her hafta Cuma
giinii “Yurt Dis1 Ilag Listesi” yayimlanmaktadir (Ek-4). Aktif Etkin Madde Listesi
sekmesinde yer alan etkin maddeyi igeren ilaglarin regete bazinda ithali durumunda,
ayrica TITCK tarafindan verilecek ithalat iznine gerek bulunmamaktadir. Ancak, ilk defa
recete edilmis ve bu listede yer almayan bir etkin madde oldugu durumda, bu etkin
maddenin ithali i¢in TITCK onay: sarttir ve listeye eklenmesi igin hekimler tarafindan
TITCK’ya basvuru yapilmasi gerekmektedir. Bagvurularin, TITCK tarafindan bilimsel
yonden uygun olup olmadigi degerlendirildikten sonra onaylanan basvurular i¢in sz

konusu etkin madde, Aktif Etkin Madde Listesi’ne eklenmektedir (20).

Tiirkiye’de firmasi1 tarafindan piyasaya verilen, son 1 yil igerisinde temin
edilmeyen iiriinler ve etkin maddeler ise ayni listenin “Pasif ilaglar/Etkin Maddeler

Listesi” sekmesine alinmaktadir (20).

* Bu kilavuz; 11/10/2011 tarihli ve 663 sayili Saglik Bakanligi ve Bagl Kuruluslarinin Teskilat ve
Gorevleri Hakkinda Kanun Hilkkmiinde Kararnamenin 27 nci, 40 inc1 maddeleri, 14/5/1928 tarihli ve 1262
say1l1 Ispenciyari ve T1bbi Miistahzarlar Kanununun Ek 7 nci maddesine ve Saglik Uygulama Tebligi’nin

4.3 {incii maddesine istinaden hazirlanmistir.
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2.2.1. Yurt Disindan Temin Edilen Uriinlerin Geri Odenmesi

SGK kapsamindaki kisiler i¢in gerekli olan ve yurt i¢inden saglanamayan
ilaglarin, Saglik Bakanligi tarafindan yurt i¢inde bulunmadigi ancak kullanilmasinin
zorunlu oldugu onaylandig1 ve ilag tedarigine izin verildigi takdirde yurt disindan tedarigi

miimkiindiir. Bu siire¢ kapsaminda, TEB ile TITCK arasinda protokol yiiriirliiktedir (16).

Yurt disindan temin edildigi takdirde SGK tarafindan bedeli 6denecek ilaglar,
Yurt Dis1 Ilag Fiyat Listesinde (SUT EK-4/C) fiyatlariyla birlikte belirtilir ve SGK web
sayfasinda yayimmlanir. Bu listede yer almayan ilaglarin bedelleri SGK tarafindan
O6denmez. Dolayisiyla, TEB tarafindan yurt disindan temin edilen tirtinlerden, SUT EK-
4/C°de fiyat1 yer alan iriinlerin bedeli SGK tarafindan karsilanmakta ve TEB’e

o0denmektedir.

Yurt Dis1 flag Tibbi ve Ekonomik Degerlendirme Komisyonu (YITEDK), yilda
en az 2 defa olmak iizere olagan toplanarak, EK-4/C’e alinmak i¢in TEB tarafindan
bagvurulan ilaglar1 tibbi etkinlik ile maliyet etkililik agisindan, gerektiginde bilimsel
komisyon goriisii de alarak degerlendirir ve goriis olusturur, karar igin SHFK’a sunar.
Gerektiginde, listede mevcut ilaglarin geri ddeme kapsamindan ¢ikarilmasi/pasiflenmesi,
receteleme/0deme kurallarinin belirlenmesi, fiyat degisikliklerinin degerlendirilmesi i¢in
de goriis olusturabilir. SHFK kararlar1 sonucunda ise Yurt Dis1 ilag Fiyat Listesine (EK-
4/C) ilave edilen ve/veya fiyati giincellenen ilaglar, SGK web sayfasinda yayimlanir (21).

SGK tarafindan, EK-4/C’de yer alan iiriinlerin bedellerin TEB’e 6denmesinde,
Tiirkiye’deki ruhsatli ilaglarin fiyatlarinin belirlenmesinde kullanilan Avro kuru
kullanilmamaktadir. Yurt dis1 6deme fiyati, bir yurt dis1 ilacin tedarik¢i temin fiyatina
hizmet bedeli ve KDV eklenmesiyle bulunan fiyattir. TEB - SGK protokolii geregi, SGK
tarafindan TEB’e Odenen hizmet bedeli, 01.05.2016 tarihinde giincellenmis olup,
%4,5’tan %3,9’a azaltilmigtir (14).

EK-4/C listesinde yer alan ilaglarin kisilerin kendi imkanlar1 ile temini de
miimkiindiir. Bu durumda, ila¢ bedelleri SGK tarafindan hak sahibi adina banka
araciligryla ddenir. Bu sekilde ddemesi yapilacak ilacin bedeli ayn1 ilacin SGK’ya mal

olus bedelinden fazla olamaz (16).
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TITCK tarafindan 03.03.2017 tarihli giincellemeleri igeren Yurt Dis1 Ilag
Listesi’nde, 2016 yil1 igerisinde yurt disindan temin edilen ilaglar, kutu adetleriyle birlikte

yayimlanmustir (22). Bu liste ve kutu adetlerinden, yontem boliimiinde faydalanilacaktir.

26.12.2016 tarihli SGK web sitesinde yer alan duyuruya istinaden, SGK
Bagkanligi ile Posta ve Telgraf Teskilat1 (PTT) A.S. arasinda, yurt disindan temin edilen
ilaglarin hastalara ulastirilmasina yonelik “Kapsaminda ila¢ Bulunan Génderilere Iliskin
Protokol” imzalanmistir. SGK Baskani Mehmet Selim Bagli’nin agiklamalarina gore,
SGK'nin 2017 yilinda yurt dis1 ilag biitgesinin 1,5 milyar lira civarinda oldugu
belirtilmistir. Hiikiimet planlar1 dogrultusunda, tasarruf tedbirleri, bilingli ila¢ kullanimi1
ve yurt disindan gelen ilaglarda tasarruf edilmesi kapsaminda ayrintili bir eylem plani
hazirlandig1 ve bu eylemlerin en 6nemlisi olarak yurt disindan gelen ilaglarin PTT
aractyla getirilmesi oldugu, SGK olarak yurt disindan gelen ila¢ konusunda ciddi tedbirler
almalar1 gerektigi; bu gelisme ile hem SGK'nin yurt disi ilag alimlarini kontrol
edebilmesi, hem bir kamu kurumu araciligiyla bu igin yapilmasinin saglanmasi, hem de
ilacin hastalara zamaninda ulastirilmasinin, saglik hizmetlerinde kalitenin artirilmasinin
ve ilaca erisimin kolaylastirmasinin amaglandigi vurgulanmistir (23). Buradan da
goriildigl tizere, yurt disindan temin edilen ilaglarin SGK’ya olan biit¢esinde tasarruf
saglanmaya calisilmaktadir. Bu agiklamalara paralel olarak, yukarida da bahsedildigi
lizere 29.03.2017 tarihinde yaymlanan Yurt Digindan ilag Temini ve Kullamim Kilavuzu
giincellenmis ve TEB’e ilave olarak ibn-i Sina Saglik Sosyal Giivenlik Merkezi de yurt

disindan ilag temin siireglerine dahil edilmistir (20).

16.05.2017 tarihinde TEB resmi internet sayfasindaki “Yurt Disindan Ilag Temin
Birimimiz Tarafindan Getirilmekte Olan Bazi Ilaglar Hakkinda Onemli Duyuru” baslikli
duyuruya gore, TEB tarafindan yurt disindan ithal edilmekte olan 7 adet {iriiniin,
15.05.2017 tarihi itibariyle SGK tarafindan temin edilecegi agiklanmistir. Ilgili duyuruda,
s6z konusu ilaglara ait regetelerin nakit satis haricinde TEB’e gonderilmemesi ve
hastalarin SGK Ibn-i Sina Saglik Sosyal Giivenlik Merkezi'ne yonlendirilmesi gerektigi
belirtilmistir. Bu duyurudan, hastalarin cepten 6deyecegi nakit satis durumlarinda TEB
ithalatinin devam edecek oldugu, geri 6deme kapsamindaki ilaglarin ise yurt disindan
temininin SGK Ibn-i Sina Saglik Sosyal Giivenlik Merkezi tarafindan zaman igerisinde
tistlenilecegi anlasilmaktadir (24). SGK tarafindan temin edilecegi agiklanan 7 iiriine

ilave yeni bir liste heniiz agiklanmamistir (Son erisim tarihi: 03.12.2017).
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2.3. Tlacta Alternatif Geri Odeme Modelleri i¢in Temel Terimler ve Tanimlar

Ulkeler, saglik hizmetleri finansmanma yeterli kaynak saglayacak en ideal geri
0deme yonteminin arayisi iginde olup, 6deme yontemleri gelistirilirken oncelikle sunulan
saglik hizmetinin kaliteli olmasini1 hedefleseler de mali siirdiirtilebilirlik konusu da 6nemli
bir kriterdir. Dolayisiyla, kamunun saglik hizmetlerini karsiladigi iilkeler, finansman igin
yeterli kaynak kullanimini ve adil dagitimimni saglayacak en dogru ve etkili geri 6deme
yonteminin tespiti i¢in ¢alismaktadirlar. Bu nedenle uygulanacak geri 6deme yonteminde
ideale ulasma c¢abasi hiikiimetlerin saglik politikalarina yon veren etmenlerden biri
olmaktadir (25).

Kisith saglik hizmeti biitceleri, yiiksek fiyatlh ve hayat kurtaran ilaglarin
sayisindaki artis ve hastalarin artan beklentileri, geri 6deme listelerine girme talepleri olan
tireticilerin ilaglarinin mevcut tedavilere kiyasla ilave fayda getirdigini ve 6deme
kapsamina alinmak ic¢in maliyet karsiliginda bir deger yarattigini gostermesini
gerektirmektedir. Genel veriler ruhsatlandirma asamasinda genellikle bir ilacin pratikteki
Klinik ve maliyet-etkililigini ve ger¢ek hayattaki biit¢e etkisini dogru olarak tahmin
etmeye yetersiz kaldigint gostermektedir. Etkililik ile ilgili bilgilerin yetersizligine bagli
olarak bu belirsizlik, geri 6deme kararlarin1 ve hastalarin erisimini geciktirmektedir. Bu
gecikmeler, geri 6deme listelerine girememe riskiyle birlikte, endiistriyi diisiik pazar
potansiyelli yliksek riskli alanlara (yetim ilag gibi) yatirim yapmaktan caydiran bir unsur
haline gelmektedir. Bu durum ise, yeni teknolojilerin belirsizliklerinin finansal riskini
paylasmak amaciyla ddeyiciler ile iireticiler arasinda resmi anlagsmalarin gelistirilmesine

ve hastalarin yeni ilaglara erisimi i¢in uygulanmasina olanak saglamstir.

Bu anlagmalar farkli sekillerde olabilir, 6rn. fiyat-hacim anlagmalari, sonug
garantili programlar, kanit gelistirme ile 6deme gibi. Bu programlari tarif etmek i¢in farkli
isimler (6rn. risk paylasimi anlasmalari, performans bazli anlagmalar, hasta erisimi
programlar1) kullanilmakla birlikte, bu isimler son zamanlarda “Yonetilen Girig

Anlagmalar1 (Managed Entry Agreements -MEA)” konsepti altinda toplanmustir (26).
Risk paylagim anlagmalar1 temelde iki gruba ayrilir: Finansal bazli modeller ve

sonu¢ bazli modeller. Finansal bazli anlagsmalar onceden belirlenmis biit¢e tavani,

indirimler veya kisitlamalarla iligkilidir ve tek bir hasta veya hasta popiilasyonu bazinda
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uygulanabilir. Bu modellerde kullanima bagli olarak iskonto ve 6deme miktarinin bir
kisminin iadesi uygulanabilir. Sonu¢ bazli anlagmalar ise, onceden belirlenmis bir
sonlanim noktasi veya klinik cevabin tanimlanmasi ve bunlara bagl olarak 6deyicinin
tedaviyi kapsayip kapsamayacaginin belirlenmesi iizerine kuruludur. Kisacasi bu
modelde geri 6deme, performans garantisi veya daha fazla klinik kanit tretimi ile
iliskilendirilmistir. Bu iki sinifta birbiriyle drtiismeler goriilebilir. Ornegin finansal bazli
bir program ile, hastalarin tedaviye yanitina iskonto veya iade iliskilendirilebilir. Bu
ornekte hastalarin tedaviye verdigi yanit sonug bazli bir programi, iskonto veya iade ise

finansal bazli bir programi olusturmaktadir (27, 28).
Alternatif geri 6deme modelleri ile ilerlenecegi durumda, 6deyicinin ihtiyacinin

ne oldugunun (Tablo 2) ve dogru modelin belirlenebilmesi i¢in hangi altyapilarin mevcut

oldugunun anlasilmasi ¢ok 6nemlidir (27, 28).

Tablo 2. Odeyici ihtiyaclarina Gére Geri Odeme Modellerinin Secimi

Odeyici
Klinik belirsizlik Biitce iliskili belirsizlik

Sonug¢-bazh anlasmalar Finansal anlasmalar

) Tahmin edilen kullanimin {izerinde
Ilacin etkisiz olma riskini azaltir (6rn. ] ) ]
gergeklesebilecek maliyetlerin finansal
performansa dayali 6deme ve ilave kanit ) )
riskini azaltir (6rn. tavan belirleme, fiyat-
gelistirilmesi)
hacim anlagmalar1)

Finansal bazli modeller, genellikle satigslarin etkili bir sekilde takibini
gerektirirken, sonu¢ bazli modeller klinik sonuglarin Ol¢lilmesini gerektirmektedir.
Finansal bazli modeller, uygulamadaki kolayligi ve 6deyicinin ihtiyact olan maliyet
kontroliinii saglamasi yonlerinden dolay1 tercih edilmektedir. Sonu¢ bazli modellerin
etkili bir sekilde uygulanabilmesi i¢in, uzmanlik ve etkin veri toplama altyapilar
gereklidir. Maliyetli ve yonetiminin karmagik olmasi ve firmalar i¢in anlagmaya varilan
sonlanim noktalarina ulasilamadigi durumda risk olusturmasi sebebiyle bu modeller,

finansal bazli modeller kadar tercih edilmemektedir (26).
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2.3.1. Finansal Bazlhh Modeller

[lag biitcesini kontrol etmek amaciyla édeyiciler, firmalara, yapacaklari olas: fazla
harcamalarin sonuglarini yonlendirmek i¢in giin gegtikge daha cok iilkede yeni ilaglara
finansal risk paylasim anlasmalar1 uygulamaktadir (29). Avrupa’da, kamu ilag biit¢esinin
icerisinde yer almak iizere ila¢ firmalar1 tarafindan kamu 6deyicilerine ilaglar iizerinden
iskonto ve iadeler saglanmasi yaygin bir yontem haline gelmistir. Fiyatlandirma
regiilasyonlarinin istenilen sonuglara ulagilmasinda yetersiz kalindigr durumlarda veya
fiyat regiilasyonu bulunmayan ya da kisitli olan birka¢ Avrupa iilkesinde, bu yontemler

tamamlayici 6nlem olarak kullanilmaktadir (30).

2.3.1.1. Normal iadeler (Indirimler)

Normal iadeler, iskonto veya iade seklinde olup, geri 6deme kapsamina alinma
veya pazarlama stratejileri kapsaminda tedavi algoritmasinda pay elde etme karsiliginda
endiistri tarafindan teklif edilmektedir. Bu anlagmalar, bir {iriinii veya farkli iirlin
gruplarmin kombinasyonunu kapsayabilir. Iskontolar, alictya satin alma oncesi belirli
kosullarda saglanan fiyat indirimini ifade etmektedir. Iadeler ise, islemin
tamamlanmasindan sonra aliciya yapilan 6demelerdir. Buradaki alici, kamu geri 6deme
kurumlari olarak diisiiniilebilir. Iskonto ve iadeler, farkli finansal bazli veya risk paylasim
anlagsmalarimin  igerisinde  birden fazla ~modelin  kombinasyonu  seklinde
uygulanabilmektedir. Bu anlasmalar, firmanin daha yiiksek liste fiyatin1 saglamasi ve
aynt zamanda Odeyicinin maliyet-etkililik hedefini karsilamas1 amaciyla gizli

tutulabilmektedir (30).

Iskonto uygulamasi, Tiirkiye mevcut geri 6deme sisteminde ilag basma yillardir
ek bir altyap1 gerekliligi bulunmadan kolaylikla uygulanmaktadir. Tirkiye’de ilaglarin
statlilerine ve depocuya satis fiyati seviyelerine gére SUT ile belirlenmis olan kamu
indirim oranlar1 ve giiniimiize kadar bu oranlarda yapilmis degisiklikler 2.1. numarali

boliimde detaylari ile aktarilmistir.

2.3.1.2. Fiyat-Hacim Anlasmalari

Fiyat-hacim anlasmalarinda, finansal harcama, firmalar tarafindan karsilanarak

kontrol altina alinir, ilacin birim maliyeti toplam satig hacmi ile iligkilendirilir (31). Bu
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tip anlasmalar Avustralya’da siklikla uygulanmaktadir. Uretici firma, 6nceden
belirlenmis kutu satis hacmi asildig1 durumda fiyat diisiisii yapmak iizere veya 6nceden
kararlastirilmis harcama biitgesi asildiginda iade/iicretsiz iiriin saglamak tizere anlasma
yapar. Buradan da goriilecegi iizere, fiyat-hacim anlasmalari, iskonto, iicretsiz iirlin veya
iade bazli bir sekilde uygulanabilir. Bu tip anlagsmalar genellikle, ilacin birim fiyati,
karsilastirilan iirtinden yiiksek oldugu, yiliksek recete satig potansiyeli bulundugu veya
tahmin edilen satis hacimlerinde ciddi bir belirsizlik oldugu durumlarda kullanilmaktadir
(27, 32). Ayrica, yeni ilacin daha az maliyet-etkili bulundugu durumlarda da fiyat-hacim
anlagmalar1 tercih edilebilir (33). Fiyat-hacim anlagmalari, firmalarin pazarlama ve satis
stratejilerini planlamasina olanak vererek daha stabil bir fiyatlandirma ve geri 6deme
ortami olusturmalarina katki saglarken ddeyicilere tahmin edilebilir bir biitge etkisi sunar.
Ayni zamanda, firmalar iade/iskonto sunarak liste fiyatlarmi daha yiiksek tutabilir ve

boylece uluslararasi fiyatlandirma sistemine olusabilecek negatif etkiden kaginmais olurlar
(27).

e Tiirkiye’de fiyat-hacim anlagsmalarinin uygulanabilirliginin

degerlendirilmesi:

Tiirkiye’de kamu 6deme kurumu SGK’dir ve giiniimiizde sosyal giivenlik sistemi,
Tiirkiye niifusunun yaklagik %99°nu kapsamaktadir (5). SGK’nin temel endiselerinden
biri de artan kullanimin sonucunda sistemde olusacak artan maliyetlerdir. SGK’nin
gecmis donem uygulamalari incelendiginde (6rn. global biitce uygulamasi) maliyetleri
kontrol altina alacak Onlemlerin alindig1 goriilmiistiir. Fiyat-hacim anlagmalarinda,
satislarin takibinin yapilmasi gerekmekte olup, anlasmaya varilan esik degerin ne zaman
asildiginin belirlenmesi, ddeyiciye yapilacak iadeler agisindan kritik olmaktadir. Iskonto
ve fiyat indirimlerinin yapilmasi halihazirda uygulanmaktayken, bu modellerde belli bir
satis sonrast firmalar tarafindan yapilacak iade/licretsiz iirlin saglanmasimin yasal

uygunlugu da ayrica arastirilmalidir.

Tiirkiye’de, satis takibinin yapilmast MEDULA ve Ilag Takip Sisteminin (ITS)
halihazirda kullanimi ile miimkiindiir. iTS, karekodlarla izlenebilirligi saglanmus ilaglarin
iiretim veya ithalattan baslayarak gectikleri her noktadan alinacak bildirimlerle takibini
saglamak iizere kurulmus bilgisayarlar, veritabani, bu veritabanini igletmeye yarayan

bilgisayar yazilimlari ve iletisim altyapilarini igeren bir sistemdir (34). MEDULA, SGK
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ile sozlesmeli/protokollii saglik hizmeti sunucularina, sunduklari saglik hizmetlerine
iliskin bedellerin 6denebilmesi icin SGK mevzuati geregi istenilen bilgilerin girildigi
bilgi islem sistemidir. Bu dogrultuda, fiyat-hacim anlagsmalari, minimum seviyede altyap1
gerekliligi de goz oniine alindiginda Tiirkiye geri 6deme sisteminde kullanilabilecek bir
modeldir. Firmalar, ilaglarina erisim alan1 saglarken, SGK da yeni ilaglarin getirecegi
yiiksek maliyetleri kontrol altina alarak/azaltarak kisitl biitce yonetimini gergeklestirmis

olur.

2.3.1.3. Tavan Belirleme Anlasmalari

Bu anlagmalar ile ilaglar i¢in belli bir harcama tavani belirlenir ve bu tavana
ulasilmasi itibariyle, hastalar ilaglarina bedava ulasabilmektedir. Tavan anlagmalari fiyat
tavani ve zaman/doz tavani uygulamalarini igerir. Zaman veya doz tavan belirlenmesinde,
firma ve ddeyici belli bir tiikketim diizeyi i¢in anlasirlar ve belirlenmis doz asildiktan sonra
firma, her ilave doz igin ilac1 karsilar. Ornegin, her hasta i¢in 14 doz ilag i¢in anlasmaya
varildiginda, 14 dozdan daha fazla gereksinimi olan hastalarin ilave ilaglarini firma
o6demeyi kabul eder (31, 35). Fiyat-tavan anlasmalarinda finansal etkinin kontrol edilmesi
amaglanir. Genellikle, dnceden belirlenmis bir kullanim diizeyine ulasildiktan sonra,
ilaglar firma tarafindan hastalara {icretsiz temin edilir, ddeyici tarafindan maksimum
O0denecek maliyet onceden belirlenmis olur. Dolayisiyla, tavan belirlenen anlagmalar
hasta bazinda, doz/zaman bazinda veya toplam harcamalar iizerinden
belirlenebilmektedir. Bu anlasmalar firmalar agisindan ilacin geri 6deme almasina
yardimc1 olurken, Odeyicinin de kisith kaynaklarla ilaglar1 geri 6deme kapsamina
almasin1 saglamis olur. Dolayisiyla tavan belirleme, ddeyici igin biitge kontroliiniin

saglanmasina finansal bir netlik kazandirir (27, 33).

e Tiirkiye’de tavan belirleme anlasma modellerinin uygulanabilirliginin

degerlendirilmesi:

Bu modeller, 6deyiciye maksimum harcayacagi seviyeyi garanti etmesi yoniinden
avantajhdir. Bir ilaca belli bir zaman diliminde kamunun 6deyecegi maksimum biitceyi
belirlediginden, SGK ag¢isindan bu modeller ilgi ¢ekici bir ¢6ziim olabilir. Ancak, tavanin
(tist limitin) belirlenmesi Tiirkiye kosullarinda karmasik olabilir; ¢linkii standart geri
6deme bagvurularinda firmalar ve SGK arasinda uygun hasta sayilarinin, biitge etkisinin

belirlenmesinde firmalar tamamen kendi tahminlerine dayali hesaplamalarin1 dosyada
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sunmaktadirlar. Bunun yerine danismali bir sekilde ilgili sayilar belirlenebilir. MEDULA
sistemi araciligiyla SGK’da hasta popiilasyonuna iligskin veriler bulunabilmektedir.
Uygun hasta popiilasyonunun belirlenmesi, biit¢e etkisinin hesaplanmasi ise bu tip
anlagsmalarda tavanin tamimlanmasinda kritik gerekliliklerdir. Tavanin c¢ok diisiik
belirlendigi durumlarda, iretici firmalar igin ¢ok sayida iicretsiz/iskontolu {iriiniin
verilmesi riski olusabilir. Dolayisiyla, bu anlasmalarda SGK ve firmalar arasinda tavanin
belirlenmesi iizerine dosya basvurusunun disinda tartigilabilecek platformlara ihtiyag
vardir. Tiirkiye’de alternatif geri 6deme modellerine gegis siireciyle birlikte karsilikli

goriiglerin paylasilabilecegi platformlarin artacag: diistintilebilir.

Belirlenen maksimum doz veya siire i¢in hasta diizeyinde kullanim verilerinin
takip edilmesi, tavanin yonetilmesinde ve dogru geri O6deme miktarlarinin
belirlenmesinde 6nemlidir. Bununla birlikte, her hasta igin ayri1 kontrol gerektireceginden
uygulamada zorluklar olusabilir. Ayrica, MEDULA verileri ile Saglik kayitlar1 tutulsa da
sistemde hala iyilestirmelere ihtiya¢ bulunmakta olup, SGK Stratejik Plani’nda da
belirtildigi lizere saglik kayitlarinin toplanmasi ve konsolide edilmesinde iyilestirmeler

hedeflenmektedir (6).

2.3.2. Sonu¢ / Performans Bazlh Modeller

Sonug / performans bazli modeller, belli bir siire zarfinda tanimlanmis bir hasta
popiilasyonu i¢in ilacin performansinin takip edildigi planlar igerir ve geri 6deme
kapsami ilacin elde edilen saglik ve maliyet ¢iktilarina gore belirlenir. Yeni ilaglarin
lansmaninda, bu ilaglarin gercek yasam kosullarindaki klinik ve ekonomik
performansiyla ilgili belirsizlikler (standart tedaviye gore etkinligi, tedavi edilecek hasta
ozellikleri/sayilari, gergek yagamda tedaviye yanit veren hasta oran1 gibi) bulunmaktadir.
Sonug / performans bazli modeller ise ilacin saglik sistemi igerisinde kullanilmasini ve
ayn1 zamanda bu belirsizliklerin, kanit toplama {izerine daha fazla yatirim yapilmasi
yoluyla azaltilmasina yonelik bir mekanizma sunar. Bu modellerde, kanit/veri toplama
lizerine bir program yliriitiilmesi i¢in firma ve Odeyici arasinda anlasma saglanir.
Program, 6deyici tarafindan baslatilir veya talep edilir. Burada amag, ilacin uzun dénemli
etkinligiyle ve maliyet-etkililigi ile ilgili belirsizlikleri azaltmaktir. Veri toplama, belli bir
hasta grubu/popiilasyonu iceren ¢alismalar olabilecegi gibi hasta bazinda da yapilabilir.

Veri toplama programindan elde edilen sonuglar, ilacin fiyati, geri 6demesi ve/veya geliri
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ile 6nceden anlagsmaya varilmig kurallara gore agikga iligkilendirilebilir veya daha sonraki
bir donemde geri 6deme kapsamini, fiyati, geliri yeniden degerlendirmek iizere bir
secenek olarak kullanilabilir. Bazi durumlarda ise, geri 6deme ilacin belli bir hastadaki

performansiyla direkt olarak iligkilidir.

Sonug / performans bazli modeller, kanit gelistirmek iizere sartli geri 6deme (kanit
gelistirme siiresinde sarthi bir sekilde geri 6deme kapsamina alinmak amacgtir) ve
performansa bagli geri 6deme (ilacin maliyet-etkililiginin gercek yasam kosullarinda
kontrol edilmesi amagtir) olarak iki grupta degerlendirilebilir (36). Bu anlagsmalar da
siklikla telaffuz ediliyor olmasina ragmen, diinyadaki bugiine kadar olan deneyimler bu
anlagmalarin uygulanmasinin ne kadar zor oldugunu goéstermistir. Yiiksek uygulama
maliyetleri, yapilacak oOlglimlerdeki zorluklar (tedavi etkisinin belirlenmesi), veri
altyapisinin bulunmayis1 (yliksek kalitede bilisim sistemleri, veritaban1 gerekliligi) bu
anlagsmalardaki engellere Ornek gosterilebilir. Yakin gelecekte, ilag firmalar1 veri
toplamadan veya ilacin performans degerlendirmesinden bagimsiz modeller uygulama

yoluna gittik¢e, bu tip sonug-bazli modellerin de istisna olarak kalacag: diistiniilmektedir

(37).

2.3.2.1. Kamt Gelistirmek Uzere Sarth Geri Odeme

Bu model, yeni bir ilag piyasaya gireceginde, kanitlardaki belirsizlige bir cevap
olarak gelistirilmistir. Boyle tirtinlerin, geri 6deme kapsamina alinmamasi ya da sinirsiz
geri 6deme verilmesinden ziyade bu model ile hastalarin ilaca erisimi engellenmemis
olmakta ama kontrol edilmektedir. Bu siire zarfinda, ilacin degerindeki belirsizliklerin
azaltilmasi icin ilave kanitlarin iiretilmesi saglanir (38). Ozetle bu modelde geri 6deme,
ilave veri toplamak iizere bir programin baglatilmasi sartiyla kosullu olarak verilmektedir.
Bu siire sonunda elde edilen sonuglara gore geri 6demenin devam etmesi, genisletilmesi
veya iptal edilmesine karar verilir (39). Odeme kosulu, yalnizca arastirmaya katilan
hastalar1 ya da anlagma geregi yiriitilen ¢alisma ile toplanan bilgiler dogrultusunda
Odenecek tiim popiilasyonu kapsayabilir (40). Bu tip anlagmalarda asil amag,
degerlendirmesi devam eden ilagla ilgili kanitlardaki belirsizliklerin ilave kanit tiretimi

ile giderilmesi ve ilagtan yalnizca fayda saglayacak hastalarin tedavi edilmesidir (26).
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2.3.2.2. Performansa Bagh Odeme

Performansa bagli 6deme, “sonu¢ garantili” veya “hasta uyuncu ve tedavi
protokollerinin sekillenmesi” ile geri ddeme seklinde uygulanabilir. S6z konusu ilacin
geri 6deme diizeyi, gercek yasamdaki klinik sonug¢ olgiimlerine baglanmistir. Sonug
garantili 6deme, 6deyici agisindan performansi diisiik olan ilaclara kaynak ayrilmasinin
oniine gecer ve firmalari ilaglarmimn performans: igin sorumlu tutar. Onceden
kararlastirilan  sonuglara ulasilamadiginda, firma iade/iskonto &der veya fiyat
degisikligine gider. Hasta uyuncu ve tedavi protokollerinin sekillenmesi modelleri ise,
hastanin tedaviye olan uyumu gibi parametleri arastiran bir c¢esit hastalik yonetimi
programlaridir. Ornegin, J&J firmas1 Velcade adli iiriin ile 4 siklus tedaviden sonra yanit
vermeyen hastalar (yanit 6l¢iimii: serum M proteininde %50 azalma) i¢in ilacin nakit ya
da iiriin seklinde Ulusal Saglik Hizmetleri'ne (NHS - National Health Service, Ingiltere)
geri 6denmesini kabul etmistir. Cevap veren hastalar ise ilave 4 siklus daha tedavi almistir
(26, 40).

Sonug / performans bazli modellerin uygulanmasinda bazi zorluklar ve riskler
bulunmaktadir (37):

e Uygulama maliyetlerinin yiiksek olmasi: Verilerin toplanmasi i¢in protokol
gelistirilmesi,  {irinlin ~ performansimnin  degerlendirilmesi,  sézlesmedeki
diizenlemelerin kontrolii, anlagsmazliklarin karar1 i¢in prosediirlerin gelistirilmesi
gibi hususlar maliyetli ve zaman alict olabilir. Anlagsmanin igerdigi yasal ve
finansal zorluklarin iistesinden gelmek iizere 6deyici ve firma, her iki taraf da
istekli olmalidir.

o Kamt gelistirme ile ilgili konular: Klinik calismada elde edilen sonuglara ve
faydalara, ger¢ek klinik pratikte her zaman ulagilamayabilir. Bu durum, 6nceden
anlagsmaya varilan sonuglara gercek yasamda ulagilamadiginda firma agisindan
riskli olmaktadir.

e Olciim ile ilgili konular: Bu tip anlasmalarda, 6deyici ve ilag firmasi tedavinin
“ise yaradig1” tanimini yapmak iizere tartisma yiiriitiirler. Randomize olmayan
kosullarda, tedavinin etkisini belirlemek ve tariflemek en biiyiik sorundur. ideal
kosullarda, tedavinin etkinligi iizerine belirlenen kriter objektitf olmali, net bir

sekilde tanimlanabilmeli, tekrar edilebilen bir yontem olmali ve maniipulasyona
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acik olmamalidir. Hasta ozelliklerinden veya diger tedavilerden etkilenerek
karistirilmamalidir. Dogru dlglimlenemeyen ve hastanin saglik sonuglarin1 dogru
bir sekilde gosteremeyen 6l¢iim kriterleri modelin diizgiin islemesine engel olur.
e Bilgi teknolojilerinin ve veri altyapilarimin eksikligi: Bu anlasmalar, kaliteli
bilgi sistemleri, veritabanlari, operasyonel ve analitik uzmanlik gerektirmektedir.
Saglik sistemleri, 6deme ile bagdastirmak tizere gerekli olan, belli bir endikasyon
veya alt hasta grubuna ait detayli klinik sonuglar1 kapsamaz. Boyle durumlarda,
Odeyici, spesifik saglik ¢iktilarint 6lgiimleyebilmek ve 6deme ile iligskilendirmek

tizere, mevcut altyapilarini giincellemek zorunda kalir.

e Tiirkiye’de sonu¢ / performans bazhh modellerin uygulanabilirliginin

degerlendirilmesi:

Sonug / performans bazli modeller, klinik belirsizliklerin oldugu ve gelistirilen
saglik  teknolojisinin  kullanimimin  yiiksek maliyet yaratacagi  durumlarda
kullanilmaktadir. Bu modellerin uygulanabilmesi i¢in Odeyici ile firma arasinda
ulasilmasi gereken saglik ¢iktilarinin sonuglari ve bu sonuglarin nasil 6lgiimleneceginin

net bir sekilde belirlenmesi gerekir.

Tiirkiye’de, MEDULA sistemi ile hasta kayitlar1 tutulmakla birlikte, ilag spesifik
kriterlerin 6lglimlendigi bir veritabani yer almamaktadir. Dolayisiyla, anlagma konusu
ilacin performans kriterine gore kayit tutulacak ilave sistemlere ihtiyag duyulacaktir.
Farkl1 firmalarin, farkl ilaglar i¢in bu tip modellerin uygulanmasi talebinde, 6lgiim ve
takip sistemlerinin ilag bazinda yeniden diizenlenmesi gerekecektir. Mevcut sistemdeki
yetersizliklere ragmen, yakin gelecekte Saglikta Doniisiim Programi kapsaminda ve SGK
Stratejik hedefleri dogrultusunda sistemlerde iyilestirmeler yapilmasi miimkiindiir. Bu
kapsamda, SGK’nin bilgi teknolojisi sistemlerini ve uygulamalarini gelistirme, izleme,
degerlendirme ve kontrol sistemlerinin etkin kullanimi gibi hedefler, bu modellerin
uygulanmasina 1s1k tutabilir. Ayrica, arastirmaci hekimler, bu modellere kanit gelistirme
kapsamindaki caligmalarda yer almak iizere cesaretlendirilmeli ve desteklenmelidir (6).
Ancak bu modeller, uygulama maliyetlerinin yiiksek olmasi, kanit gelistirme ve 6l¢lim
gereklilikleri asamasinda zorluklarin bulunmasi, altyapr gereklilikleri gibi kriterler
nedeniyle SGK tarafindan Oncelikli tercih edilmeyebilir. Bu modellerin, yurt disinda da

finansal bazli modellere gore daha az uygulamalarinin goériildiigii unutulmamalidir (26).
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4. boliimde incelendigi iizere, Tiirkiye’de alternatif geri 6deme modelleri kapsaminda
oncelikli olarak uygulamanin daha kolay oldugu finansal bazli modellerin &rnekleri

gorilmistiir.
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3. YONTEM

Bu calismanin amaci diinyada farkli sekillerde uygulanan alternatif ilag geri
0deme modellerine Tiirkiye’nin ge¢is siirecini analiz etmek ve gelinen durumu ortaya
koymaktir. Bununla birlikte, SGK’ya ciddi biit¢e yiikii olusturan yurt disindan temin
edilen driinlerin Tirkiye’de piyasaya verilmeleri durumundaki maliyetlerini
karsilastirmali olarak incelemek ve elde edilen sonugclar iizerinden ilag geri 6deme sistemi

tizerine degerlendirmeler yapmaktir.

Alternatif modellere gecis siirecini degerlendirmek amaciyla en uygun yontem
olarak dokiiman analizi yontemi tercih edilmis olup, bu yontem ile mevzuat degisiklikleri
incelenmistir. Yurt disindan temin edilen driinlerin Tiirkiye’de piyasaya verilmeleri
durumundaki maliyetlerinin karsilagtirmali incelenmesi i¢in sayisal analiz yontemi
kullanilmistir. Sayisal analiz ydntemiyle, Yurt Dis1 ilag Listesi’ndeki 2016 yili kutu
sayilar1 SGK Yurt Dis1 Ilag Fiyat Listesi’ndeki fiyatlar ile ¢arpilarak en yiiksek maliyetli
ilk 10 {iriin 6rneklem almmustir. Orneklemdeki iiriinlerin yurt disindan temin edilme ile
bulunan kaynak fiyatlari dogrultusunda Tiirkiye’de piyasaya verilme durumunda

olusacak tahmini kamu maliyetleri karsilagtirilmistir.

Bu calisma ile, Tiirkiye’de alternatif geri 6deme modellerine gecis siirecinin
degerlendirilmesi lizerine aragtirma yapilmistir. 2.3. numarali boliimde finansal ve sonug
bazli farkli modeller incelenmis olup, bu modeller diinyada otoriteler ve firmalar arasinda
anlagmaya varilarak, alternatif bir geri 6deme yontemi olarak uygulanmaktadir. 2014 yili
itibariyle Tirkiye’de de ilagta alternatif geri 6deme modellerinin uygulanabilmesi

amaciyla mevzuatlarda giincellemeler yapildig1 goriilmektedir.

Calisma temel olarak iki bdliimde incelenmistir. Oncelikle, alternatif geri ddeme
modelleriyle ilgili dokiiman analizi yontemi ile yonerge, yonetmelik, regiilasyon
degisiklikleri, resmi kurumlarin duyurulart ve yayinlari gibi ilgili mevzuat incelenmistir.
Dokiiman analizi, saglik hizmetlerinde kalitatif yaklasimla yapilan caligmalarda da
kullanilan bir aragtirma araci olarak dikkat ¢ekmektedir. Dokiiman analizinde konunun
ozelligine gore konu ile ilgili resmi dokiimanlar, istatistik yayinlar, basin agiklamalar1 ve
konu ile ilgili mevzuat gibi bir¢ok dokiimanin amaca uygun olarak incelenmesi ve

bulgularin elde edilmesi s6z konusudur (3). Dokiiman analizi kisminda 2014-2017 yillari
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arasinda Tirkiye’de ila¢ geri 6deme sistemi ve 6zellikle alternatif geri 6deme modelleri
ile iliskili olabilecek temel dokiiman, rapor ve resmi kurum duyurulari ve yaymnlari
incelenmistir. Bu amacla oncelikle,

e SGK,

e TITCK,

e Resmi Gazete,

e Kalkinma Bakanligi,

e Maliye Bakanligi,

e Saglik Bakanlhigi,

e Biitce ve Mali Kontrol Genel Miidiirliigii (BUMKO),

e Basbakanlik,

e Arastirmaci ilag Firmalar1 Dernegi (AIFD),

e ilag Endiistrisi Isverenler Sendikasi (IEIS),

e TEB
internet sitesindeki duyurular ve yayinlar degerlendirilmistir. Basta bu kaynaklardan
faydalanilarak Tiirkiye’de ilag geri deme sisteminde, alternatif modeller ile ilgili yapilan

mevzuat diizenlemeleri tespit edilmis ve analiz edilmistir.

Mevzuat diizenlemelerine ilave olarak, retrospektif analiz yontemi ile Tiirkiye’de
alternatif geri 6deme modelleri ile geri 6deme kapsamina alinan ilaglar listelenmistir
(Verilere son erisim tarihi: 25.11.2017) ve bu liste iizerinden {rinlerle ilgili

degerlendirmeler yapilmistir.

Ikinci kisimda, sayisal analiz yontemiyle 6rneklem iizerinden yurt disindan temin
edilen ve SGK tarafindan geri 6denen ilaglarin SGK’ya yaklasik maliyeti hesaplanmustir.
Bu yontem ile dzetle, TITCK nin yayimladig1 “Yurt Dis1 Ilag Listesi’nde yer alan “2016
Y11 Yurt Disindan Temin Edilen ilaglar” sekmesindeki ilaglarin kutu sayilari, SGK Yurt
Dis1 Ilag Fiyat Listesinde (SUT eki EK-4/C) yer alan ilaglarin fiyatlar: ile Microsoft
Office Excel 2010 programu iizerinde ¢arpilarak SGK’ya olan maliyetleri yaklasik olarak
hesaplanmistir. Bu ¢alisma ile varilmasi tahmin edilen sonug ise (hipotez), yurt disindan
temini halinde geri 6deme kapsaminda bulunan ilaglarin (alinan 6rnekleme gére SUT EK-

4/C’de yer alan ilaglar) SGK’ya olan maliyetine kiyasla, bu ilaglarin Tiirkiye’de ruhsat
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alarak piyayasa verilmesi ve geri 6denmesi durumunda olusacak maliyetlerinin daha

diistik olacagidir.

Saglik Bakanlig1 06.03.2017 tarihinden itibaren gegerli olan TITCK Yurt Dis1 ilag
Listesi’'nde “2016 Yili Yurt Disindan Temin Edilen Ilaclar” listesi yayimlanmistir.
Listede, temin edilen ilaglarin ismi, barkodu ve 2016 yili igerisinde ka¢ kutu temin

edildiginin bilgisi bulunmaktadir.

Yurt disindan temin edildiginde bedeli 6denecek ilaglar SUT eki “Yurt Dis1 Ilag
Fiyat Listesi” nde (EK-4/C) belirtilir. Bu listeye dahil olmayan ilaglarin bedelleri SGK
tarafindan 6denmemektedir. Bu liste, SGK resmi internet sitesinde giincel veya yalnizca

degisiklikleri igermek tizere yayimlanabilir.

Yurt dis1 ilag fiyatlar1 i¢in SGK’nin 20.04.2015 tarihli duyurusunun eki olarak
Yurt Dis1 Ilag Fiyat Listesi”nin (Ek-4/C) giincel hali (konsolide liste) yaymlanmustir.
Bundan sonra, listeye eklenen, listede giincellenen ve listeden ¢ikarilan ilaglar asagidaki
duyurular ve yayimlar ile belirtilmistir.
e 30.04.2015 tarihli SGK duyurusu ve eki Yurt Dis1 ilag Fiyat Listesine (EK-4/C)
eklenen ve gilincellenen ilaclar listesi
e 28.05.2015 tarihli SGK duyurusu ve eki Yurt Dis1 Ilag Fiyat Listesine (EK-4/C)
eklenen ve glincellenen ilaglar listesi
e 27.07.2015 tarihli SGK duyurusu ve eki Yurt Dis1 Ilag Fiyat Listesine (EK-4/C)
eklenen ve glincellenen ilaglar listesi
e 07.10.2015 tarihli SGK duyurusu ve eki Yurt Dis1 Ilag Fiyat Listesine (EK-4/C)
eklenen ve glincellenen ilaglar listesi
e 09.10.2015 tarihli SGK duyurusu ve eki Yurt Dis1 Ilag Fiyat Listesine (EK-4/C)
eklenen ve glincellenen ilaglar listesi
e 13.10.2015 tarihli SGK duyurusu ve eki Yurt Dis1 Ilag Fiyat Listesine (EK-4/C)
eklenen ve glincellenen ilaclar listesi
e 29.12.2015 tarihli SGK duyurusu ve eki Yurt Dis1 Ilag Fiyat Listesine (EK-4/C)
eklenen ve glincellenen ilaclar listesi
e 19.01.2016 tarihli SGK duyurusu ve eki Yurt Dis1 Ilag Fiyat Listesine (EK-4/C)

eklenen ve glincellenen ilaclar listesi
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e 01.03.2016 tarihli SGK duyurusu ve eki Yurt Dis1 ilag Fiyat Listesine (EK-4/C)
eklenen ve giincellenen ilaglar listesi

e 23.03.2016 tarihli SGK duyurusu ve eki Yurt Dis1 ilag Fiyat Listesine (EK-4/C)
eklenen ve glincellenen ilaclar listesi

e 13.04.2016 tarihli SGK duyurusu ve eki Yurt Dis1 Ilag Fiyat Listesine(EK-4/C)
eklenen, listeden ¢ikarilan ve giincellenen ilaglar listesi

e 14.07.2016, 20.08.2016, 26.11.2016, 25.03.2017 tarihli Resmi Gazete’lerde

yayimlanan Saglik Hizmetleri Fiyatlandirma Komisyonu kararlari

Yurt dis1 ilag fiyatlar1 yukarida belirtilen duyuru, karar ve listelerden alinmstir.
Ayrica, RxMedia Pharma 2017 Programi kullanilarak tiim fiyatlar tekrar kontrol
edilmistir (Son erisim tarihi: 16.07.2017).

2016 y1l1 igerisinde ilaclarin 1 yi1lda temin edilen kutu sayilari ile bu tirtinlerin Yurt
Dis1 ilag Fiyat Listesindeki (SUT EK-4/C) 2016 yili igin gegerli olan son fiyatlari
carpilmis ve SGK’ya olan tahmini maliyetleri hesaplanmistir. SUT EK-4/C listesinde
esdeger grubu bulunan {riinler i¢in, kamu odenen fiyatlar1 dikkate alinmustir.
Hesaplamada, TEB hizmet bedeli ve KDV hari¢ tutulmus olup, yil igindeki fiyat
degisiklikleri dikkate alinmadan son kayith fiyatlar baz alinarak tahmini bir maliyet
bulunmustur. Hesaplamalarda, SUT EK-4/C listesinde Avro ve Dolar degeri olarak yer
alan ilaglar icin TL’e doniisimde BUMKO tarafindan belirtilen 2016 yili EUR/TRY kur
ortalamasi (3,340 TRY) ve Dolar/TRY kur ortalamasi (3,021 TRY) dikkate alinmistir
(41). Bu hesaplamadan faydalanilarak, SGK’ya en yiiksek maliyeti olusturdugu

hesaplanan ilk 10 iiriin 6rneklem olarak alinmustir.

Tiirkiye Ilag Sektorii Strateji Belgesi ve Eylem Planinda (2015-2018) yer alan
planlar incelendiginde, yurt dis1 ilag listesinde olup Saglik Bakanligi’na ruhsat bagvurusu
yapilan ilaglara hizlandirilmis ruhsat prosediirii uygulanmasi ve takip eden siirecte
SGK’nin geri 6deme siirecinde dncelikli degerlendirmeye alinmasinin saglanmasi yer
almaktadir (15). Dolayistyla, SGK’ya ciddi biit¢e yiikii olusturan yurt digindan temin
edilen {iirtinlerin, Tiirkiye fiyatlandirma ve geri 6deme prosediirlerine dahil edilmesiyle,
tasarruf elde edilmeye ¢alisilmaktadir. Ayn1 zamanda 10.02.2016 tarihli ilag Geri Odeme

Yénetmeligi’nde ilag Geri Odeme Komisyonu’nun gérevleri arasina yurt disindan temin
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edilen ve geri 6denen ilaglardan ruhsat alarak SUT EK-4/A’ya girme talebi olan ilaglarin
olaganiistii toplantida Oncelikli degerlendirilmesi eklenmistir. Bu bilgilerden yola
cikarak, yurt disindan temin edildiginde SGK’ya en yiiksek maliyeti olusturdugu
hesaplanan ilk 10 iiriin 6rneklem alinarak, bu iirtinlerin Tiirkiye’de ruhsat almasi, giincel
Beseri Tibbi Uriinlerin Fiyatlandirmasina Dair Karar ve ilgili fiyat tebligi dogrultusunda
fiyatlarinin belirlenmesi ve geri ddemeye dahil edilmesi ile olusacak kamu maliyeti

hesaplanmis ve karsilastirma yapilmistir (Tablo 3).

Tablo 3. Yurt disindan temin edilen iiriinlerin Tiirkiye’de piyasaya verilmeleri
durumundaki maliyetlerinin Kkarsilastirmasinda kullanilan sayisal analiz

yonteminin 6zet basamaklari

Tiirkiye’de ruhsatlandirilmis ve
Yurt disindan temin edilen ilaclarin

pazara verilmis olmasi durumundaki
SGK’a maliyeti

kamu maliyetleri

Beseri Tibbi Uriinlerin Fiyatlandirmasina
TITCK Yurt Dis1 Ilag Listesi’ndeki 2016 | Dair Karar ve ilgili fiyat tebligi
yil1 kutu sayilari dogrultusunda 5 kaynak iilkedeki kaynak

fiyatlar1 bulunmustur

Tirkiye’deki KDV Hari¢g Depocuya Satis

SGK Yurt Disi1 ilag Fiyat Listesi’ndeki | .
Fiyatlar1 ve KDV Dahil Perakende Satis

(SUT EK-4/C) fiyatlari ile ¢arpilmistir. )
Fiyatlar1 hesaplanmistir.

TRY dontisiimiinde giincel  kur | Saglik Bakanligi resmi ila¢ fiyat kuru
kullanilmaktadir. (2016 i¢in 2,1166 TRY) kullanilmistir.

o SUT ile diizenlenen kamu indirim oranlari
En yiiksek maliyetli ilk 10 {irlin 6rneklem o ] )
uygulanarak, tahmini kamu maliyetleri
alimmustir
hesaplanmastir.

Giincel “TITCK Beseri Tibbi Uriinlerin Fiyatlandirilmasina Dair Karar ve Beseri
Tibbi  Uriinlerin  Fiyatlandirilmasi Hakkinda Teblig”inde tanimlanan referans
fiyatlandirma kurallan dikkate alinarak, bu iriinlerin referans iilkelerdeki yayimli olan

fiyatlar listelenmis ve kaynak olarak dikkate alinacak fiyatlari belirlenmistir. Bu 10 iiriin
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arasindan, Fiyat Tebliginde tanimli 5 kaynak iilkenin (Yunanistan, Italya, Portekiz,
Fransa, Ispanya) en az birinde fiyatlarina ulasilan iiriinler daha sonraki karsilastirma i¢in
kullanilmistir. Uriinlerin serinin serbest birakildigi ve ithal edildigi iilke bilgileri
bilinemediginden, bu iilkelerdeki fiyatlar1 ihmal edilmistir. Referans iilke fiyatlarinin
bulunmasinda, iilkelerdeki erisilebilir fiyatlart gosteren otoritelerin internet sayfalari
kullanilmistir (Son erigim tarihi: 17.07.2017):

e Yunanistan: http://www.moh.qgov.gr/articles/times-farmakwn/deltia-timwn

(19.07.2017 tarihli giincel konsolide fiyat listesi kaynak fiyat hesaplamalarinda
kullanilmastir.)

e Italya: http://www.federfarma.it/Farmaci-e-farmacie/Cerca-un-farmaco.aspx

e Portekiz: http://app7.infarmed.pt/infomed/pesquisa.php

e Fransa:
http://www.codage.ext.cnamts.fr/codif/bdm it/fiche/index fic medisoc.php?p ¢
ode cip=3400926818432&p site=AMELI

e Ispanya: http://www.msc.es/profesionales/nomenclator.do

Sonug¢ olarak, bu iiriinlerin, Tirkiye’de ruhsatlandirilmis ve pazara verilmis
olmast durumundaki KDV hari¢ depocuya satis fiyatlar1 ve tahmini kamu maliyetleri,
yurt disindan temin edildiklerindeki maliyetleri ile kiyaslanmigtir. Kamu maliyetlerinin
bulunmasinda, SUT “4.4.1 Uygulanacak Indirim Oranlar’” maddesindeki tanimlar

dikkate alinarak tahmini kamu indirim oranlar1 kullanilmistir.

Bu analizler, 6deyici kurum perspektifinden yapilmaktadir.

3.1. Calismanin Kasithhiklar:

Sayisal analiz yontemiyle yapilan hesaplamalar, geriye doniik olarak ve yalnizca
yayimlanmig veriler {iizerinden elde edildiginden c¢alismada baz1 kisithliklar

bulunmaktadir:

08.09.2017 tarihinde yayinlanan TITCK Yurt Dis1 Ilag Listesi’nde “2017 Yili Tk
Alt1 Ay Yurt Disindan Temin Edilen Ilaglar”a ait veriler (temin edilen ilag listesi ve kutu

sayilar) aciklanmigtir. Ancak, hesaplamalarda tam 1 yil etkisinin yansitilabilmesi
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amactyla bu liste yerine 06.03.2017 tarihinden itibaren gecerli olan TITCK Yurt Dis1 ilag
Listesi’ndeki “2016 Y1l1 Yurt Disindan Temin Edilen Ilaglar” verileri dikkate alinmustur.

Yurt disindan temin edilen iriinlerin SGK’ya olan tahmini maliyetinin
hesaplanmasinda en son SGK’nin 20.04.2015 tarihli duyurusunun eki olarak yayimlanan
konsolide Yurt Dis1 flag Fiyat Listesi (SUT eki Ek-4/C) temel alinmus, bu tarihten sonra
ise degisikliklerin yayimlandigi duyurular dahil edilerek iirtinlerin yil sonundaki son
fiyatlar dikkate alinmistir. Y1l i¢inde fiyat glincellemesi yapilan tiriinler i¢in degisiklikler
hesaplamalara yansitilmamistir. Bu nedenle, hesaplanan maliyetler yaklagik ve tahmini

maliyetleri gostermektedir.

Yurtdisindan temin edilen fdriinlerin SGK’ya olan tahmini maliyetinin

hesaplanmasinda, TEB hizmet bedeli ve KDV hari¢ tutulmustur.

Omneklem alman ilk 10 iiriiniin, Tiirkiye’de ruhsatlandirildiktan sonraki
fiyatlarinin hesaplanmasinda, giincel “TITCK Beseri Tibbi Uriinlerin Fiyatlandirilmasina
Dair Karar ve Beseri Tibbi Uriinlerin Fiyatlandirilmas1 Hakkinda Teblig” ile aciklanan
kurallar dikkate alinmistir. Ancak, tiriinlerin serinin serbest birakildigi/ithal edildigi iilke
bilgileri bilinemediginden yalnizca 5 kaynak iilke (Fransa, Ispanya, italya, Portekiz
Yunanistan) fiyatlar1 arastirilmistir. Ayrica, 5 kaynak iilkede fiyat1 bulunamayanlar i¢in
AB tilkelerindeki fiyatlar, bu verilere ulagilamayacagindan (iirliniin ruhsat sahibi firmasi
tarafindan ulasilabilecek verilerdir) dikkate alinmamistir. Bu yolla, 6rneklem {iriinlerinin
Tiirkiye’deki tahmini KDV hari¢ depocuya satis ve KDV dahil perakende satis fiyatlari
bulunmustur. Geri 6deme almalar1 durumundaki kamu fiyatlar1 ise, SUT “4.4.1
Uygulanacak Indirim Oranlari” maddesindeki tanimlar dogrultusunda kamu indirim
oranlar1 uygulanarak hesaplanmistir. Ancak, firmalar ger¢ek kosullarda iirlin
stratejileriyle paralel olarak SUT’ta tanimli indirim oranlarinin diginda 6zel iskonto talep
edebilmektedir. Bu sebeple, 6rneklem iiriinlerinin Tiirkiye’de ruhsatlandirilmasi sonrasi

olusacak maliyetleri de yaklasik ve tahmini maliyetleri gostermektedir.

Orneklem iiriinlerinin yurt disindan temin edildigindeki ve Tiirkiye’de
ruhsatlandirilmasi sonrasi fiyat alarak piyasaya verilmesi durumundaki SGK’ya olan
maliyetlerinin karsilastirilmasi, 1 kutu iizerinden yapilmistir. Gergek kosullarda, bu iki

durumdaki {iriinlerin satis potansiyelleri farklilagabilir ve ayrica arastirilmalidir.
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Orneklem iiriinleriyle ilgili yapilan hesaplama ve yorumlarda iiriinler etkinlikleri

acisindan degerlendirilmemistir.

Tiirkiye’de Alternatif Geri Odeme Komisyonu (AGOK) degerlendirmeleri sonucu
geri 6deme alan iiriinlerle ilgili olarak, firma ve SGK arasinda yapilan anlagmalar gizli
oldugundan, anlagmanin tiirii ve detaylari ile ilgili kisitli veri bulunmaktadir ve yalnizca

yayimlanmis veriler lizerinden degerlendirme yapilmistir.

Calismada yalnizca SGK ve firma perspektifinden bakilmistir. Hasta, ilacin

dagitimindan sorumlu eczaci, TEB bakis agilar1 ¢alismaya dahil edilmemistir.
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4. BULGULAR ve TARTISMA

Calisma sonucu elde edilen tiim bulgular asagida detaylariyla sunulmaktadir.

4.1. Temel Politika ve Onceliklerde fla¢ Geri Odeme Siirecleri Acisindan SGK’nin

Hedef ve Sorumluluklarinin Degerlendirilmesi

Onemli temel politika ve oncelik dokiimanlarinda, SGK’nin ilag geri ddeme

stireclerini kapsayan hedef ve sorumluluklari analiz edilmis olup, 6zet olarak sunulmustur

(Tablo 4).

Tablo 4. Temel Politika ve Onceliklerde ilac Geri Odeme Siirecleri A¢isindan

SGK’nin Hedef ve Sorumluluklarinin Degerlendirilmesi

Dokiiman

Degerlendirme

Onuncu Kalkinma
Plam (2014-2018)
(14, 42)

Sosyal giivenlik reformunun kararli bir sekilde uygulanmasi ve sistemin
aktlieryal dengesini olumsuz yonde etkileyen uygulamalardan kaginilmasi
kosuluyla sosyal giivenlik sisteminin niifusun tamamini kapsayan, adil, kaliteli
ve mali a¢idan siirdiiriilebilir bir yaptya kavusturulmasi amaglanmistir. Buna
yonelik olarak, tibbi ve ekonomik degerlendirme ¢alismalarini dikkate alan bir
geri 6deme sistemi olusturulmast plan dahilindeki politikalar arasinda yer
almaktadir. Bu plan c¢ergevesinde, SGK 2015-2019 Stratejik Plan1 ve
sonrasinda giincellenen 2017-2019 Stratejik Plan1 hayata gegirilmistir.

SGK 2017-2019
Stratejik Plani (6)

SGK 2015-2019 Stratejik Plani, 2017-2019 yillart i¢in giincellenmis olup,
stratejik amag ve hedeflerde degisiklik yapilmamustir. Devletin temel politika
ve Oncelikleriyle iliskili olarak, SGK tarafindan 4 stratejik amag, bu amaglara
yonelik 24 performans hedefi, bu hedeflerin ger¢eklesme durumlarimni takip
etmek ve degerlendirmek iizere 106 performans gostergesi belirlenmistir. Geri
O6deme siiregleriyle iligski olarak “Saglik Hizmetlerine Erisimi Kisitlamadan
Saglik Harcamalarinin Siirdiiriilebilirligini Saglamak”™ stratejik amaclar
arasinda bulunmaktadir. Bu amag¢ dogrultusunda agiklanan 4 hedeften “Saglik
Sigortaciligimin Gelisimine Yonelik Politikalar Uretmek” hedefi kapsaminda

belirlenen stratejiler geri ddeme politikalartyla da yakindan iliskilidir:

e Saglik sigortaciliginda destekleyici modellerin gelistirilmesi

e Rasyonel geri 6deme modellerinin gelistirilmesi

e  Etkin fiyatlandirma politikalarinin gelistirilmesi
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e Saglik hizmeti sunucularinin basamaklarinin etkin kullanim ile ilgili
calismalar yapilmasi

e Saglik teknolojilerinin Tiirkiye’de iiretimi ve yerli {iriin kullaniminin
gelistirilmesine yonelik ¢aligmalar yapilmasi

flaca iliskin yapilacak alternatif geri ddeme modeli sayis1 da performans

gostergeleri arasinda agiklanmisgtir.

65. Hiikiimet
Program (14)

Hedefler arasinda sosyal giivenlik ve genel saglik sigortasi kapsamindan tiim
vatandaslarin yararlanmasi, kapsamdaki kisiler arasinda adil bir denge
olusturulmasi, siirdiiriilebilir ve etkin calisan bir sosyal giivenlik sistemi
olusturulmasi, ilerlemelerin devam ettirilmesi, diinyada degisimler ve
standartlarin yakindan takip edilerek sosyal giivenlik sisteminin gézden
gecirilmesi, akilci ilag ve tedavi uygulamalarinin yaygilastirilmasi
hedeflenmektedir. Sistemin mali siirdiiriilebilirliginin uzun vadeli olmasin

saglamak amaciyla 6nlemler alinmaya devam edecektir.

Orta Vadeli Program
(OVP) (2017-2019)
(43)

Onuncu Kalkinma Plani ¢ergevesinde hazirlanan OVP’de, sosyal giivenlik ile
ilgili hedefler arasinda, kaliteli saglik hizmet sunumu ve ilag, tibbi cihaz ve

tedavi harcamalarinin daha akilci hale getirilmesi yer almaktadir.

Saghk
Endiistrilerinde
Yapisal Doniisiim

Program (14, 42)

Saglik Endistrilerinde Yapisal Doniigim Programi, Onuncu Kalkinma
Planinda, “Oncelikli Déniisiim Programlar1” olarak yaymmlanan 25 adet
programdan  biridir. Bu  programlardan “Kamu  Harcamalarinin
Rasyonellestirilmesi, Kayit dis1 Ekonominin Azaltilmasi, Istatistiki Bilgi
Altyapisim1 Gelistirme, Saglik Endiistrilerinde Yapisal Doniistim, Saglik
Turizminin Gelistirilmesi” olmak iizere 5 programdaki eylemlerde SGK
sorumlu olarak yer almaktadir. Programlarin bilesenleri incelendiginde, ilag
geri 6demesiyle direkt iliskili olabilecek eylemler olarak sunlar gosterilebilir:
e Tlag ve tibbi cihaz sektdrlerine yonelik veri altyapisinin gelistirilmesinde
koordinasyon saglanmasina yonelik kurul olugturulmas,

e  Geri 6deme, fiyatlandirma politikalarinda ve ruhsatlandirma siireglerinde,
Tiurkiye’de iretilen ilag ve tibbi cihazlarim Oncelikli olarak
degerlendirilmesine yonelik gerekli diizenlemelerin gergeklestirilmesi,

e Ihracat amagh iiretilen ruhsatlandirilmus iiriinlerin geri 6deme listelerine
alinmasina yonelik caligmalarin yapilmast,

e Ulkemizde gerceklestirilen Ar-Ge faaliyetleri sonucunda iiretilen

tirtinlerin fiyat ve geri ddeme uygulamalar1 yoniinden desteklenmesi.

Tiirkiye ila¢ Sektorii
Strateji Belgesi ve
Eylem Plam
(2015-2018) (15)

Tiirkiye Ilag Sektorii Strateji Belgesi ve Eylem Plan1 (2015-2018) kapsaminda,
6 stratejik hedef, bu 6 stratejik hedefe ulasmak i¢in 36 eylem planlanmistir. Bu
hedefler igerisinde geri ddeme siireglerini dogrudan etkileyen asagidaki
calismalarin yapilmasi planlanmustir:

Hedef: Hukuki diizenlemelerin ve idari kapasitelerin, toplum saghgim

koruyacak ve yatirnmlari ihracat odakh artiracak sekilde iyilestirilmesi
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e Yurti¢i pazara erisim kosullarinda Ongoriilebilirligi saglamak {izere
gerekli iyilestirmelere yonelik caligmalar yapilacaktir.

e flaglarin piyasada bulunabilirliginin artirilmasi ve ihtiyag alanlarinda ilag
ruhsatlandirma  ile geri  Odemesinin  saglanmasmna  yonelik
envanter/mevzuat caligmast yapilacaktir (TITCK ve SGK piyasada
ihtiya¢ duyulan ilag gruplarim belirleyerek, bu alanlarda hizli ruhsat
verilmesi ve geri ddeme kapsamina alinmasina yonelik ¢aligmalar).

e Geri Odeme listesinde bulunan ancak degisen kosullar nedeniyle
ekonomik avantajini kaybetmis ilaclarla ilgili ¢calisma yapilacaktir (geri
O0deme listeleri taranarak biitce yiikii, maliyet analizi ¢alismalari
yapilacak, avantajini kaybetmis ilaclarda ilgili fiyat ayarlamalar1 ya da
listeden ¢ikarilma islemleri, piyasada bulunabilirlik durumu g6z oniine
almarak yapilacaktir).

e  Yurtdisi ilag listesinde olup Saglik Bakanligi’na ruhsat bagvurusu yapilan
ilaclarin hizlandirilmig ruhsat prosediirii uygulanmas: ve takip eden
sirecte  SGK’nin geri 6deme siirecinde 0Oncelikli degerlendirmeye

alinmasi saglanacaktir.

Hedef: Sektoriin siirdiiriilebilirliginin ve kiiresellesmesinin desteklenmesi
amaciyla sektorel yatirnmlar1 destekleyici, rasyonel bir finansman
yapisinin olusturulmasi

Bu hedef kapsaminda, “Alternatif geri 6deme modellerinin gelistirilmesine
yonelik ¢aligmalar yapilmasi” planlanmistir. Bu plan icerisinde, mevcut geri
O0deme yoOntemleri yani sira, uluslararasi referans fiyat sisteminin getirdigi
sorunlarin asilmasi, ihracat potansiyeli olan {iriinlerde fiyat esnekligi
saglanmast ve ilaglarin pazarda bulunabilirliginin temini amaciyla endiistri ve
SGK arasinda yapilacak Ozel anlagmalarla, fiyat-hacim anlagmalari, risk
paylasimi gibi alternatif yontemler hayata gegirilecektir. Bu plan ile, Boliim
2.3’de incelendigi {izere diinyada uygulamalari bulunan alternatif geri 6deme
modellerinin Tiirkiye’deki uygulamalarinin neler olabilecegine dair agiklama
yapilmustir. Buna goére bu modellerin tamamina verilen genel isim olarak risk
paylasimi anlasmalart ve finansal bazli modeller kapsamindaki fiyat-hacim
anlagmalarma deginilmistir. Bu belge, alternatif geri 6deme modelleriyle ilgili
aciklayici plan igermesi yoniiyle, bu alandaki caligmalarin baslatilmasina

yonelik 6nemli bir stratejik dokiimandir.
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4.2. Tiirkiye’de Tla¢ Alternatif Geri Odeme Modellerine iliskin Siireclerin Ilave

Edildigi Mevzuat Diizenlemelerinin Degerlendirilmesi

Tiirkiye’de geri 6deme sisteminde, basta kamu indirim oranlar1 uygulamalar1 ve
Avro kurunun sabitlenmesi olmak iizere, recete eden/raporlayan hekimde kisitlamalar,
belirli hasta alt gruplarina kisitlama, biyobelirteg, izlem gerekliligi gibi yontemler
ilaclarin biitge etkisini kontrol altinda tutarak ila¢ harcamalarin1 azaltmada halihazirda
kullanilmaktadir. Ancak, devletin temel politika ve onceliklerinde de yer aldig: tizere,
saglik hizmletlerinde siirdiiriilebilirligin ve mali 6ngorilebilirligin saglanmasi, firmalarin
ilac fiyatlarindaki iyilesme beklentisi (Avro kur ve kamu indirim oranlari kaynakl1), sahsi
tedavi i¢in yurt digindan getirilen ve 6deme kapsamina alinan tiriinlerin SGK’ya getirdigi
yiiksek maliyetler, firmalarin ilag fiyatlandirma sistemi sebebiyle {iriinlerini Tiirkiye’de
ruhsatlandirarak getirmesi yerine bu iriinlerin TEB araciligiyla yurt disindan temin
edilerek SGK’ya ek biitce olusturmasi, yiiksek maliyetli biyoteknolojik ilaglarin tilke geri
O0deme sistemlerini zorlamasi gibi nedenler geri 6deme sisteminde farkli modellerin
arayisina neden olmus, “alternatif geri 0deme modelleri’nin gelisimini glindeme
getirmistir. Bu modeller ile, devletler hastalara ilag erisimi saglarken ayni zamanda daha
belirli ve kontrol edilebilir bir ilag harcamasini garanti etmeyi amacglamaktadirlar.
Firmalar da belirli bir diizeyde karliliklarin1 garanti altina almay1 hedeflemekte, boylece

kazan-kazan bir model ortaya ¢ikmasi istenmektedir.

Tiirkiye’de belirli mevzuat diizenlemelerinin yapilmasiyla birlikte alternatif geri
0deme modellerinin uygulanabilmesinin yolu agilmistir. Alternatif geri 6deme
slireglerinin  dahil edildigi bu diizenlemeler arastirilmig olup, degisikliklerin

degerlendirmeleri Tablo 5’te sunulmustur.

Tablo 5. Tiirkiye’de Alternatif Geri Odeme Siireclerine iliskin Diizenlemelerin

Yapildig1 Mevzuatlar

Diizenlenen Mevzuat Degerlendirme

23.05.2014  tarihli Odeme | ilk defa bu yonerge ile, 5deme komisyonu galismalarina alternatif
Komisyonunun Calisma Usul ve | 6deme modellerine yonelik bir ifade eklenmistir. Boylece, 6deme

Esaslar1 Hakkinda Yonerge (44) | komisyonunun alternatif geri O6deme modellerini bagvuru

sahiplerinden talep edecegine dair yol acilmistir. Bu modellerin
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uygulanabilmesi i¢in de komisyonun basvuru konusuyla ilgili ilave
klinik aragtirma talebinde bulunabilecegi belirtilmistir. Ancak
uygulamanin detaylar1 ve alternatif modellerin neler olabilecegine
iligkin yonergede ve yonerge eki “Ilag Basvuru Kilavuzu’nda

bunlarin diginda herhangi bir yonlendirme bulunmamaktadir.

11.09.2014 tarihli ve 29116 sayih

Miikerrer Resmi Gazete'de
yaymmlanan Is Kanunu ile Baz
Kanun ve Kanun Hiikmiinde
Kararnamelerde Degisiklik
Yapilmasi ile Bazi Alacaklarin
Yeniden

Dair Kanun (Torba Yasa) (45)

Yapilandirilmasina

Alternatif modeller ile ilgili ilk defa yazili olarak Mayis 2014°te
yayimlanan Odeme Komisyonunun Calisma Usul ve Esaslar
Hakkinda Yonerge’ye madde eklenmesi sonrasi, Torba Yasa ile de
5510 sayili Sosyal Sigortalar ve Genel Saglik Sigortast Kanununa
madde ilave edildigi ve SGK’ya alternatif geri 6deme modelleri
olusturmasi, bu konuda hizmet almasi, denetimler yapmasi i¢in

yetki tanindig1 goriilmiistiir.

21.04.2015 tarih ve 29333 sayih
Resmi Gazete’de yayimlanan
Sosyal Giivenlik Kurumu Saghk
Uygulama Tebliginde Degisiklik

Yapilmasina Dair Teblig (46)

SUT’ta yapilan degisiklik ile, SGK’ya mevcut kosullar diginda
alternatif geri 6deme modelleri olusturarak da {irlinleri geri 6deme
kapsamina alabilmesine yonelik yetki tamimlanmistir. Bu
giincelleme ile, alternatif geri 6deme modellerinin olugturulmasi

kavrami Saglik Uygulama Tebligi’'nde yer almistir.

30.04.2015 tarihinde SGK resmi
internet sitesinde yayimlanan
Odeme Komisyonunun Cahsma
Hakkinda

Usul ve Esaslan

Yonerge (47)

Bu ydnergenin yayimlanmasi itibariyle, 23.05.2014 tarihli Odeme
Komisyonunun Caligma Usul ve Esaslari Hakkinda Yonerge
yiriirlikten  kaldirilmigtir.  Alternatif modellerin  komisyon
tarafindan talep edilebilecegine yonelik bilgi iceren maddede bir
giincelleme olmamustir. Ancak, bu modeller kapsaminda
komisyonun talep edebilecegi ilave klinik arastirma ile ilgili madde
giincellenmistir. Daha dnce en az ii¢ lniversite ile egitim ve
arastirma hastanesinde caligma yapilmasi sarti kaldirilmis, sayi
belirtilmemistir. Ayrica, klinik ¢alismanin modeli, metodolojisi,
vaka sayist gibi kriterlerin bilimsel komisyonlar tarafindan
belirlenmesi ve klinik aragtirma sonuglarinin hangi detaylari

icermesi gerektigine dair gereklilikler maddeden ¢ikartilmustir.

30.04.2015 tarihinde SGK resmi
internet sitesinde yayimlanan
Alternatif Saghk Hizmeti Alim
Komisyonu Calisma Usul ve

Esaslar1 Hakkinda Yonerge (48)

Bu yonerge ile 5510 sayili Kanunun 73. maddesi ile SGK’ya
taninan alternatif geri 6deme modelleri olusturma ve bu konularda
tespitler ve denetimler yapma/yaptirma yetkisi kapsaminda
olusturulacak olan komisyonun c¢alisma usul ve esaslari
diizenlenmistir. Bu tarih itibariyle alternatif geri ddeme modelleri
caligmalar1 SGK biinyesinde ASHAK tarafindan yiiriitiilecektir.
bir

Alternatif 6deme modellerine yonelik ayri komisyon

olusumunu igeren yonerge niteliginde oldugundan bu alandaki en
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onemli gelismelerdendir. Buna gore, Komisyon ve Odeme Modeli

asagidaki sekilde tanimlanmistir:

Komisyon: Kurumca finansmani saglanan/saglanacak saglik
hizmetleri ile ilgili alternatif 6deme modeline ve buna iligkin
O6deme usul ve esaslarina, sozlesmelere ve bu kapsamda saglik
hizmeti alimma karar vermek iizere SHFK tarafindan
yetkilendirilen Alternatif Saglik Hizmeti Alim Komisyonunu
(ASHAK)

Odeme Modeli: SGK tarafindan finansmani saglanan/saglanacak
saglik alanindaki {iriin ve hizmet gruplarinin; ihtiyag duyulan
alanlarda mevcut 6deme usul, esas ve kosullart disinda finansal
veya tibbi olarak getirecegi kazanca gore odeme kapsamina
almmasit veya mevcut Odeme wusul, esas ve kosullarinin
degistirilmesi ile yurtdigindan temin edilen, iilkemizde imal
edilemeyen veya bulunmayan iiriin gruplarinin iiretiminin, ithal
iriinlerin yerli iiretime ge¢cmesinin, piyasada bulunurlugunun
saglanmast hususlarinin tesvik edilmesi amaciyla olusturulan

alternatif 6deme modelleridir.

Yonerge'nin eki olarak ilk defa Ilag Teklif Formu da
yayimlanmustir. ilag Teklif Formu, alternatif geri ddeme modeline
iliskin Dbilgileri iceren ve komisyona yapilacak bagvurularda
sunulacak olan formdur. Teklif formuna gore, firmalar, ilag
bilgilerinin yan1 sira su bilgileri sunmalidir: Uriiniin gelecekte
almas1 muhtemel endikasyonlar1 ve tarihleri, hasta gruplar1 ve
belirleme kriterleri, ilacin onayli ruhsati disinda yer alan klinik
kullamm alanlar1, teklif edilen s6zlesme igerigi (finansa /
performansa / karma modele dayali), 3 yillik hasta sayist ve biitge
etkisi, sozlesmenin yiiriitiilmesi amaciyla SGK disinda saglik
hizmet sunuculari ile firma tarafindan yapilmasi teklif edilen
sozlesmeler, model gelistirme nedenleri, akis semasi, hangi
verilerin izlenecegi ve nasil toplanacagi, modelin finansal siirecine

iligkin detayli bilgi.

Yonerge ile alternatif geri modellerine gecis i¢in ilgili komisyonun
calisma usul ve esaslar1 belirlenmis olsa da bazi belirsizlikler
oldugu da goriilmektedir. Yonerge ile alternatif geri 6deme modeli
olarak uygulanacak modeller i¢in komisyonun yapacagi

degerlendirmelerde kullanacagi yontem ve kriterler, modellerin
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uygulanmasina iliskin siiregler  anlasilmamaktadir. Ornegin
sozlesmenin olusturulmasinda SGK tarafindan veri paylasiminin
ne sekilde olacagi, s6zlesmelerin ne sekilde sona erecegi ve sona
erdikten sonraki siire¢ konularinda belirsizlikler mevcut olup,
firma ile SGK arasindaki goriismeler esnasinda iiriin bazl olarak

degerlendirilecek olabilir.

10.07.2015 tarih ve 29412 sayih
Resmi Gazete’de yayimlanan

Beseri Tibbi Uriinlerin
Fiyatlandirilmasina Dair Karar

(18)

Bu Karar ile FDK’a 5510 sayili Kanunun 73. maddesine gore
alternatif geri 6deme modelleri kullanilarak yapilacak alimlara
konu ilaglar i¢in, sd6z konusu Karar hiikiimlerine bagh
kalinmaksizin ilag fiyatlarin1 ve/veya kar oranlari farklilagtirarak

belirleyebilme yetkisi verilmistir.

11.12.2015 tarih ve 29559 sayih

Resmi Gazete’de yayimlanan
Beseri Tibbi Uriinlerin
Fiyatlandirilmasi Hakkinda

Teblig (49)

10.07.2015 tarihli Begeri Tibbi Uriinlerin Fiyatlandiriimasina Dair

Kararin uygulama esaslarmi belirlemek amaciyla Teblig
yaymlanmistir. Karar ile FDK’nin sorumluluklari arasina eklenen
alternatif geri 6deme modellerine yonelik yetki ayni sekilde Teblig

ile de tanimlanmustir.

10.02.2016 tarih ve 29620 sayil

Resmi Gazete’de yayimlanan
SGK Saghk Hizmetleri
Fiyatlandirma Komisyonu
Cahsma Usul ve Esaslan
Hakkinda Yonetmelikte

Degisiklik Yapilmasina Dair
Yonetmelik ile giincellenen
“Sosyal Giivenlik Kurumu
Saghk Hizmetleri Fiyatlandirma
Komisyonu Cahsma Usul Ve
Esaslar1 Hakkinda Yoénetmelik”

(50)

Bu degisiklik ile yonetmeligin ama¢ ve kapsaminda belirtilmek
iizere, SGK finansmani saglanan saglik hizmetlerine alternatif geri
6deme modelleri de dahil edilmistir. Degisiklik ile ayrica SGK
Genel Saglik Sigortast Alternatif Geri Odeme Komisyonu ve
alternatif geri 6deme modeli tanimlar1 yonetmelige eklenmistir.
SHFK ’nin gorevleri arasina IGOK yaninda AGOK e de yetki devri

yapabilecegine dair ifade eklenmistir.

10.02.2016 tarih ve 29620 sayih
Resmi
SGK Genel
Alternatif

Gazete’de yayimlanan
Saghk Sigortasi
Geri Odeme
Yonetmeligi (51)

Bu yo6netmeligin yayinlanmasimi takiben, SGK resmi internet
sitesinde “Alternatif Saglik Hizmeti Alim Komisyonu Caligma
Usul ve Esaslari Hakkinda Yonergenin  Ydriirlikten
Kaldirilmasina Dair Yonerge” 10.02.2016 tarihinde yayimlanmis
ve yayimi tarihinde yirirliige girmistir. Buna gore, 30.04.2015
tarihinde yirirliige giren Alternatif Saglik Hizmeti Alim
Komisyonu Calisma Usul ve Esaslar1 Hakkinda Yonerge ve ekleri

yiiriirliikten kaldirilmistir. Buradan da anlasilacag: tizere, alternatif

57



geri 6deme modellerine iliskin usul ve esaslar, bu tarih itibariyle

Yonerge ile degil Yonetmelik ile belirlenmektedir. Yayimlanan

yonetmeligin maddeleri incelendiginde, yonerge ile temel farklar

su sekildedir (Degisen maddelerin detay1 Ek-5’de sunulmustur):

e “Bilimsel komisyon” kavrami komisyon bagkani tarafindan
belirlenmek {izere “Saglik hizmetleri bilimsel ve akademik
danismanlik komisyonlar1” ismi ile giincellenmistir.

e AGOK katilimcilarinin niteligi Genel Miidiir seviyesinden
Daire Bagkani olarak giincellenmistir.

e Toplanti i¢in tanimlanan en az katilimer sayis1 kaldirilmis ve
oylama sisteminde oy ¢oklugundan oy birligine geg¢ilmistir.

e AGOK Baskani’nin siireg lizerindeki yetkileri arttirilmustir.

e Teknoloji transferi siirecini 6n plana g¢ikartan yeni madde
eklenmistir.

e Sozlesmeler i¢in hukuk miisavirligi goriisii alinmasi (gerekli
durumda), sozlesme ertesi takip eden her Ocak ayinda rapor
ve degerlendirme, komisyonca belirlenecek takvimler

dahilinde

basamaklar ile

yine komisyonca degerlendirme gibi yeni

sirecte  kaliteyi artirabilecek akigslar

eklenmistir.

10.02.2016 tarih ve 29620 sayil

Bu yonetmeligin yayimlanmasint takiben, SGK resmi internet

Resmi Gazete’de yaymmlanan | sitesinde “Odeme Komisyonu Calisma Usul ve Esaslar1 Hakkinda

SGK ila¢ Geri Odeme | Yonergenin Yiiriirlikten Kaldirilmasmma Dair  Yonerge”

Yonetmeligi (8) 10.02.2016 tarihinden gegerli olmak iizere yayimlanmistir. Buna
gore, 30.04.2015 tarihinde yiiriirliige giren Odeme Komisyonu
Calisma Usul ve Esaslar1 Hakkinda Yonerge ve eki yiiriirlikten
kaldirilmistir. Yeni yayimlanan yonetmelikte, alternatif geri 6deme
siireglerine iliskin maddeler bulunmamaktadir. Bunun sebebi
alternatif geri 6deme siireclerinin degerlendirilmesine yonelik ayri
bir komisyon kurulmus (ASHAK) ve yonetmeligin yayinlanmis
olmasidir.

17.02.2016 tarihli ve 20652 | Saghik Bakanligi TITCK tarafindan, Fiyat Degerlendirme

evrak  numarali  Bakanhk | Komisyonunun Calisma Usul ve Esaslarma iliskin Yonerge bir

makamindan  ahman  olura | duyuru ile yaymnlanmistir. Daha 6nce, 10.07.2015 tarihli Beseri

istinaden Fiyat Degerlendirme
Komisyonunun Calisma Usul ve

Esaslarina iliskin Yonerge (52)

Tibbi Uriinlerin Fiyatlandirilmasma Dair Karar ve 11.12.2015
tarihli Beseri Tibbi Uriinlerin Fiyatlandiriimas1 Hakkinda Teblig
ile FDK’a tanimlanan alternatif geri 6deme siiregleriyle ilgili yetki,

bu yonerge tanimlarina da eklenmistir.
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4.3. Tiirkiye’de Alternatif Geri Odeme Modeli ile Geri Odeme Kapsamina Giren

Uriinlerin Degerlendirilmesi
4.3.1. EK-4/A Bedeli Odenecek Ilaclar Listesi’ne Dahil Edilen Uriinler

Tirkiye’de ilk defa Hepatit C  tedavisinde kullanilan  {iriinler
(Sofosbuvir+Ledipasvir, Sofosbuvir, Ombitasvir+Paritaprevir+Ritonavir ve Dasabuvir
etken maddeli ilaglar), AGOK c¢alismalar1 sonucu, SHFK Kkararlariyla alternatif
yontemlerle 18.06.2016 tarihinden itibaren geri 6deme onay1 almistir. Bu iiriinler igin
kamu indirim oranlar1 yayinlanmamus, gizli iskonto uygulamasi baslamistir. Bu gelisme
ile, tilkemizde ilk defa kamu indirim oranlarinin gizli uygulanarak ve Alternatif Geri
Odeme Komisyonu degerlendirmesiyle iiriinlerin SUT EK-4/A Bedeli Odenecek ilaglar

Listesi’ne eklendigi goriilmiistiir.

SGK’nin 01.07.2016 tarihli duyurusu ile Hepatit C tedavisinde kullanilan bu
ilaglara erigim kosullart agiklanmistir. Buna gore, bu ilaglar, firmalar1 tarafindan SGK
tarafindan duyurulan hastanelere teslim edilecek olup, konu hakkinda Saglik Bakanlig:
tarafindan da ilgili hastaneler bilgilendirilmistir. Bu kapsamda SUT’ta tanimlanmis
Hepatit C 6deme kosullarina uygun olan, adina regete ve rapor diizenlenmis kronik
Hepatit C hastalarina s6z konusu ilaglar bu hastaneler tarafindan verilmektedir. Bu
duyuruyu takiben, 09.08.2016 ve 23.11.2016 tarihli SGK duyurular ile kapsamda

bulunan hastane listesi genisletilmistir.

Gintimiize kadar (Son erisim tarihi: 25.11.2017) alternatif geri O6deme
yontemleriyle iilkemizde geri ddemeye giren ve EK-4/A Bedeli Odenecek Ilaglar

Listesine eklenen tiriinler ve ilgili bilgileri Tablo 6’da sunulmustur.

Toplam 24 kalem iiriin bu model ile geri deme onay1 almistir. Uriinlerin barkod,
ticari ismi, geri 0deme onay tarihi, orijinal/jenerik durumu ve kamu indirim oranlari
bilgileri, yayimlandiklari EK-4/A Bedeli Odenecek Ilaclar Listesinden alinmistir.
Uriinlerle ilgili diger bilgiler (yurt disindan temin edilme durumu, onayli KDV harig
depocuya satis fiyat, KDV dahil perakende satis fiyatt ve etkin madde bilgisi, tedavi
alani, fiyat listesindeki ilk gecerlilik tarihi, standart indirim oranlarinin uygulanip

uygulanmadigi, ATC kodu gibi) igin ayrica ilgili tarihlerdeki TITCK Fiyat Listesi,
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TITCK Yurt Dis1 Ilag Listesi, SGK EK-4/C Yurtdis1 Ilag Fiyat Listesi, Rx Media Pharma

ve internet lizerinden aragtirma yapilmistir.

Dahil edilen iiriinler, orijinal/jenerik/20 yillik olma durumu, fiyatlari, Yurt dis1

ilag listelerindeki durumlari, indirim oranlart ve tedavi alanlar1 agisindan analiz

edildiginde;

24 iirtinden 21°1 orijinal ilag (2’si orijinal-20 yillik) ve 3’1 jenerik ilactir (2’si
jenerik-yirmi yillik). Alternatif metot ile geri 6deme alan ftriinlerde orijinal
ilaglarin agirlikli oldugu ve iilkemizde ilk defa geri 6deme kapsamina girmis yeni
molekiilleri igerdigi goriilmektedir.

16 iiriin daha énce TITCK Yurt Dis1 flag Listesinde yer almis olup piyasaya
verilmesi nedeniyle s6z konusu listede pasiflenmistir. Bu 16 tirlinden ise 12’sinin
SUT EK-4/C Yurtdis1 [lag Fiyat Listesi’nde fiyat1 yayinlanmis olup, yurt disindan
temin edildiginde bedeli SGK tarafindan karsilanmaktaydi (geri O6deme
kapsamindaydi). Bu triinlerin, 2016 yil1 igerisinde ka¢ kutu yurt disindan temin
edildigi Ek-6’da sunulmustur. Kutu sayilari, 06.03.2017 tarihinde gecerli olan
TITCK Yurt Dis1 Tlag Listesi — 2016 yil1 verisi sekmesinden almmustir.

Pahali sayilabilecek iirlinlerde bu tip anlagmalarin yapilmasinin daha yaygin
oldugu goriilmektedir. 24 tiriinden 19’unun KDV hari¢ depocuya satis fiyat1 2.000
TL ve tizerindedir. En yiiksek fiyatl iiriiniin 35.754,80 TL KDV hari¢ depocuya
satis fiyat1 bulunmaktadir. Tiirkiye’de TITCK ilag fiyat listesinde bulunan en
yiikksek KDV hari¢ depocuya satis fiyatinin 47.823,85 TRY (eliglustat etkin
maddesi, tip 1 Gaucher hastalig1 tedavisinde kullanilan bir iiriin), en disiigiiniin
ise 0,15 TRY (parasetamol+propifenazon+kafein etkin maddeleri, agrilarin
semptomatik tedavisinde kullanilan bir iriin) oldugu dikkate alindiginda, en
yiiksek fiyatli tiriiniin KDV hari¢ depocuya satis fiyatinin tavan fiyata yakin
oldugu goriilmektedir.

Uriinlerin yarisiin (12 {iriin) kamu indirim oranlar1 yayinlanmamus olup, gizli
iskonto uygulanmistir. Bu sebeple, bu {irlinlerin kamu fiyatlar1 ve dolayisiyla
SGK’ya olan maliyetleri bilinmemektedir. Tiirkiye’de de uygulanmakta olan
uluslararas1 fiyatlandirma sistemi sebebiyle, {ilkelerin fiyatlar1 birbirlerini

etkileyebilmektedir (Ornegin, Fransa, Italya, Yunanistan, Portekiz veya
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Ispanya’da meydana gelen bir fiyat degisikligi, Tiirkiye’deki kaynak fiyati
etkileyebilmektedir). Firma merkezleri, bu sistemin negatif etkisinden kaginmak
icin iilkelerde fiyat listelerinde yayimlanan oOzellikle iiretici/depocuya satis
fiyatin1 yiiksek seviyelerde tutmaya calismaktadir. Ancak bu durumun 6deyicilere
(6rn. SGK) yiiksek maliyet yaratmasinin da Oniine gecilmesi i¢in gizli iskonto
uygulamasi firmalara ve ddeyicilere bir segenek olusturmustur. Bu segenek ile,
firma merkezlerince yeni iriinlerine yonelik olusturulan bir fiyatlandirma
politikas1 ve taban(minimum) fiyat seviyesinin (depocuya satis fiyati1 ve/veya net
depocuya satis fiyati gibi) saglanmasi lilkelerce daha kolay olmaktadir. Ayni
zamanda, yiiksek maliyetli iiriinlerin SGK’ya olan biitce etkisinin azaltilmasinda
gizli iskontolar énemli rol oynamaktadir. Ornegin, SGK’ya basvurulacak olan
hedef kamu fiyati igin, fiyat listesinde KDV hari¢ depocuya satis fiyatinda diisiis
yapmak yerine, daha yiiksek iskontolar sunularak ayni kamu fiyat1 hedefine
ulasilabilmektedir. Iskontonun gizli tutulmas ise, iilkelerin firma merkezlerince
belirlenen net depocuya satis taban fiyatim1 saglama zorunluluguna esneklik
getirerek, driinlerin piyasaya verilmesini kolaylastirict bir unsur olarak
goriilebilir.

Kamu indirim oran1 yayimlanmis tirtinler incelendiginde (toplam 12), 3 {irlin i¢in
“SUT 4.4.1 Uygulanacak indirim Oranlar’” maddesi geregi uygun iskontolar
belirlenmistir. Bunlarin disindaki 9 iirtinde ise bu madde geregi uygulanmasi
gereken indirim oranlarinin disinda (standardin disinda) iskontolar uygulandigi
gozlenmigstir (Tablo 7). Alternatif geri 6deme modeli kapsaminda yapilan
anlagsmalarin detay1 bilinmemekle birlikte, bu modeller kapsaminda farkli indirim
oranlar1 uygulamalar1 dikkat ¢ekmektedir. Gizli iskonto uygulamasi ile birlikte bu
durum, Tiirkiye’de bugiine kadarki uygulamalarin, performans bazli modeller
yerine finansal-bazli modeller lizerinden ilerlediginin isaretidir.

Hepatit C frlinlerine ilave olarak, kanser tedavisi (meme kanseri, malign
melanom, 16semi, lenfoma, osteosarkom), multipl skleroz, idiyopatik pulmoner
fibrozis, diyabetik ayak iilseri, Crohn hastalig1 ve iilseratif kolit ve semptomatik
solunum yolu hastaliklarinin tedavisinde kullanilan iriinler alternatif geri 6deme
yontemiyle geri ddeme almistir. Uriinlerin ATC-2 (Anatomik terapdtik kimyasal
sistem siniflamas1) koduna gére dagilimlari Sekil 2°de gosterilmistir. Uriinlerin

ATC-2 siniflandirmalari ise EK-7’de yer almaktadr.
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Tablo 6. Tiirkiye’de AGOK Kararlar1 Sonucu EK-4/A Bedeli Odenecek ilaglar Listesine Eklenen Uriinler

TITCK Fiyat KDV Hari¢ | KDV Dahil sl eVl
. Listesinde Kamu Depocuya Perakende Kamu Baianiiis .D 1sl_lla¢ .
. Etkin Orijinal . Do Geri 6deme . . X TITCK Listesindeki
Ilacin Adi ; Tedavi alani ilk fiyat L Kurum Satis Fiyat1 Satis Fiyat1 Fiyati
Madde / Jenerik A onay tarihi . Yurt Dis1 (EK-4/C)
gecerlilik Iskontosu (TRY) (TRY) (TRY) ilac Listesi n vaviml
tarihi (25.11.2017) | (25.11.2017) ¢ Lastesl | son yayui
statiisii fiyati
EXVIERA250MGS6 | pacapuvir Orijinal | Hepatit C 17.02.2015 | 18.06.2016 | Gizli iskonto | 2.460,27 3.064,25 o Yer Yer
FKT (Gizli) almiyor almiyor
Ritonavir +
VIEKIRAX 12517550 | oypitasvir + | Orijinal | Hepatit C 17022015 | 18.06.2016 | Gizliiskonto |28.293.40  |34.936,96 | ... er Yer
MG 56 FKT - - (Gizli) almiyor almiyor
Paritaprevir
HARVONI 90 MG/400 Sofosbuvir + . - - . Yer
MG 28 FKT * Ledispavir Orijinal Hepatit C 10.03.2015 18.06.2016 Gizli iskonto | 35.754,80 44,142,777 (Gizli) Pasif almiyor
SOVALDI400MG 28 | o tipuvir Orijinal | Hepatit C 25022014 |18.06.2016 | Gizliiskonto |32.007,13  |39.51893 | ... Pasif er
FKT (Gizli) almiyor
HEBERPROT-P 75 MG
ENJ. ICIN LIYOFILIZE | Epidermal Diyabetik ayak . - .
TOZ ICEREN 1 FLAKON | biiyiime faktori Orijinal dlseri 25.11.2014 20.02.2016 Gizli iskonto | 3.923,99 4.870,18 (Gizli) Pasif 1.080,00 $
2
YERVOY 200MG/40ML
IV INE. COZ. KONS. 14.04.2015 22.07.2016 41% 29.811,98 36.810,57 21.718,24 Pasif 12.908,00 €
ICEREN 1 FLK 3 Malign
Ipilimumab Orijinal | 9
YERVOY 50MG/10ML mefanom
IV INF. COZ. KONS. 14.04.2015 22.07.2016 41% 7.452,98 9.224,21 5.442,28 Pasif 3.344,00 €
ICEREN 1 FLK 3
KADCYLA 100 MG IV Yer
INF. COZ. KONS. ICIN 02.08.2016 30.08.2016 28% * 3.042,03 3.782,02 2.723,05 Pasif almiyor
4
TOZ ICEREN FLK Trastuzumab )
emtansin Orijinal | Meme kanseri
KADCYLA 160 MG IV Yer
INF. COZ. KONS. ICIN 02.08.2016 30.08.2016 28% * 4.867,23 6.033,94 4.344,44 Pasif 1
TOZ ICEREN FLK * aimiyor
17.12.2015
LANVIS 40 MG 25 . . Orijinal / .. . itibariyle o .
TABLET ® Tiyaguanin 20 yillik Akut 16semi Pasife 17.11.2016 28% 294,08 391,62 281,97 Pasif 128,00 €
alinmustir.
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TITCK Fiyat KDV Hari¢ | KDV Dahil >lle ) Sl line
Listesinde - Kamu Depocuya Perakende Kamu Ba-kaglgl L.D lsl.ngck.
ilacin Adi Etkin Madde Orumgl Tedavi alani ilk fiyat e "deF“f" Kurum Satis Fiyat1 Satis Fiyati Fiyati ot Istesindex
/ Jenerik o onay tarihi . Yurt Dis1 (EK-4/C)
gecerlilik Iskontosu (TRY) (TRY) (TRY) flac Listesi | son vaymh
tarihi (25.11.2017) | (25.11.2017) ¢ LSS yay
statiisii fiyat1
BICNU 100 MG ENJ.
COZELTIICIN TOZ . Orijinal / | Beyin tiimérleri, . - . 66,00 €
ICEREN FLAKON VE Karmustin 20 yillik | lenfoma 26.04.2016 29.11.2016 Gizli iskonto | 4.185,87 5.193,28 (Gizli) Pasif (Pasif)
COZUCUSU 8
Idiopatik
ESBRIET 264 MSG 270 Pirfenidon Orijinal pulmoner 13.09.2016 29.11.2016 21% ** 4.543,04 5.633,95 4.450,82 Pasif 1.939,74 €
SERT KAPSUL . gt
fibrosis
TYSABRI 300 MG L.V.
INFUZYON ICIN . . o .
KONSANTRE COZELTI Natalizumab Orijinal | Multipl skleroz | 15.09.2015 29.11.2016 20% 4.004,99 4.970,11 3.976,09 Pasif 1.400,00 €
ICEREN 1 FLAKON °
Idiopatik
PIRFECT 200 MG 252 | b fenidon Jenerik | pulmoner 06.09.2016  |29.11.2016 | 16%*** 3.373,79 4191,34 352073 | ' er
FILM TABLET fibrosis almiyor almiyor
. Solunum yolu
OXOFEN 2 MG/ML 150 | i Jenerik /| comptomatik | 23.002014 | 01.03.2017 | 28% 10,93 16,07 11,57 er er
ML SURUP 20 yillik . almiyor almiyor
tedavisi
MEKINIST 0,5 MG 30 . 31.052016 | 01.04.2017 | Gizliiskonto | 2.944,32 3.661,47 - er er
FKT . Malign (Gizli) almiyor almryor
Trametinib Orijinal melanom
MEKINIST 2 MG 30 FKT 31052016 |0L042017 | Gizliiskonto |11777.31  [1485954 | (g0 Pasif 7.989,25 $
COTELLIC20MG63 |\ imetinib | Orijinal | Ml 20112016 | 01.042017 | Gizliiskonto | 9.617,61 1189492 | .. . Yer er
FKT melanom (Gizli) almiyor almiyor
TECFIDERA 120 MG R Yer
ENTERIK SERT 14 14.02.2017 01.04.2017 Gizli iskonto | 287,44 383,43 - 282,80 €
- (Gizli) almiyor
KAPSUL
Dimetil fumarat | Orijinal | Multipl Skleroz 60 kapsil
TECFIDERA 240 MG ) Veva o8
ENTERIK SERT 56 14.02.2017 01.04.2017 Gizli iskonto | 2.119,41 2.643,70 - Y 1.131,20 €
5 (Gizli) tablet
KAPSUL .
formu Pasif
FAMPYRA 10 MG
UZATILMIS SALIMLI Fampiridin Orijinal Multipl Skleroz | 15.11.2016 01.04.2017 11% ~ 341,89 450,61 401,04 Pasif 145,00 €

56 TABLET ’
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TITCK Fiyat KDV Hari¢ | KDV Dahil >lle ) Sl line
Listesinde - Kamu Depocuya Perakende Kamu Bakanhig .D lsl.ngck.
ilacin Adi Etkin Madde Orumgl Tedavi alani ilk fiyat e "deF“f" Kurum Satis Fiyat1 Satis Fiyati Fiyati LT H eI
/ Jenerik o onay tarihi . Yurt Dis1 (EK-4/C)
gecerlilik Iskontosu (TRY) (TRY) (TRY) flac Listesi | son vayml
tarihi (25.11.2017) | (25.11.2017) ¢ LISIe yay
statiisii fiyat1
ENTYVIO 300 MG
INFUZYONLUK . Crohn hastalig, P - . Yer
COZELTI KONS. ICIN Vedolizumab Orijinal dlseratif Kolit 28.03.2017 16.06.2017 Gizli iskonto | 5.473,48 6.781,92 (Gizli) Pasif almiyor
TOZ (1 FLK) ®
MEPACT 4 MG
INFUZYONLUK A . Yiiksek evreli 0n115 . 2917€
DISPERSIYON KONS. Mifamurtide Orijinal osteosarkom 19.07.2016 16.06.2017 %11 6.748,05 8.354,48 7.435,49 Pasif
ICINTOZ®
TAMOXIFEN 10 MG 60 . Jenerik /| Meme kanseri o Yer Yer
TABLET ® Tamoksifen 20 yillik | tedavisi 10.05.2017 12.06.2017 %0 22,86 33,46 33,46 almiyor almiyor

Tablodaki bilgiler, referans ile belirtilen SUT Degisiklik Yapilmasina Dair, EK4A Bedeli Odenecek ilaglar Listesi, SHFK kararlar, ilgili tarihteki TITCK Resmi Fiyat
Listesi ve Rx Media Pharma’dan derlenmistir (25.11.2017 tarihine kadar olan giincellemeler yansitilmigtir).

FKT: Film Kaplh Tablet ; Enj.: Enjeksiyon; INF: Infuzyonluk; KONS: Konsantresi

Referanslar:

1 18.06.2016 tarihli Resmi Gazete'de yayimlanan SUT Degisiklik Yapilmasina Dair Teblig & 23.06.2016 tarihli EK4A Bedeli Odenecek ilaglar Listesi & 20.08.2016
tarihli Resmi Gazete’de yayimlanan SHFK kararlari

2 20.08.2016 tarihli Resmi Gazete'de yayimlanan SHFK kararlar1 & 25.08.2016 tarihli Resmi Gazete'de yayimlanan SUT Degisiklik Yapilmasina Dair Teblig &
29.08.2016 tarihli EK4A Bedeli Odenecek Ilaglar Listesi

3 14.07.2016 tarihli Resmi Gazete'de yayimlanan SUT Degisiklik Yapilmasma Dair Teblig & 27.07.2016 tarihli EK4A Bedeli Odenecek ilaglar Listesi &
20.08.2016 tarihli Resmi Gazete'de yayimlanan SHFK kararlar1

4 20.08.2016 tarihli Resmi Gazete'de yayimlanan SHFK kararlar1 & 25.08.2016 tarihli Resmi Gazete'de yayimlanan SUT Degisiklik Yapilmasina Dair Teblig &
29.08.2016 tarihli EK4A Bedeli Odenecek Ilaglar Listesi * Kadcyla isimli iiriinlerin, ilk geri ddeme onay tarihinde (30.08.2016) aciklanan kamu kurum iskontosu %28
olup, iiriinlerin 30.08.2017 tarihinden itibaren kamu kurum iskontosu %41 olarak giincellenmistir.

526.11.2016 tarihli Resmi Gazete'de yayimlanan Saglik Uygulama Tebliginde Degisiklik Yapilmasina Dair Teblig ve Saglik Hizmetleri Fiyatlandirma Komisyonu
Kararlar1 & 28.11.2016 tarihli EK4A Bedeli Odenecek Ilaglar Listesi. Lanvis, 2005 yilindan 2015 yilina kadar geri 6deme kapsaminda olup, 17.12.2015 tarihinde EK4A

Bedeli Odenecek Tlaglar Listesinde pasiflenmistir. Alternatif Geri Odeme Komisyonu kararlar1 sonucunda, listede aktiflenmistir. ** lgili SHFK kararinda Esbriet igin
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ilk y1l %21, devaminda %41 iskonto ile EK4A’ya ilavesine karar verilmistir. Kararda agiklandig1 iizere Esbriet ilk geri 6deme onay tarihinde (29.11.2016) agiklanan
kamu kurum iskontosu %21 olup, {iriiniin 20.09.2017 tarihinden itibaren kamu kurum iskontosu %41 olarak giincellenmistir. *** Pirfect ilk geri 6deme onay tarihinde
(29.11.2016) agiklanan kamu kurum iskontosu %16 olup, iiriiniin 26.09.2017 tarihinden itibaren kamu kurum iskontosu %37 olarak giincellenmistir.

6 18.02.2017 tarihli Resmi Gazete'de yayimlanan Saglik Uygulama Tebliginde Degisiklik Yapilmasina Dair Teblig ve Saglik Hizmetleri Fiyatlandirma Komisyonu
Kararlar1 & 01.03.2017 tarihli EK4A Bedeli Odenecek Ilaglar Listesi

7 25.03.2017 tarihli Resmi Gazete'de yayimlanan Saglik Uygulama Tebliginde Degisiklik Yapilmasina Dair Teblig ve Saglik Hizmetleri Fiyatlandirma Komisyonu
Kararlar1 & 31.03.2017 tarihli EK4A Bedeli Odenecek ilaglar Listesi. “Ilgili SHFK kararinda, Fampyra igin ilk y1l %11, 2. y11 %41 iskonto uygulanmasi kararlagtirilmustir.
8 08.06.2017 tarihli Resmi Gazete’de yayimlanan Saglik Uygulama Tebliginde Degisiklik Yapilmasina Dair Teblig ve Saglik Hizmetleri Fiyatlandirma Komisyonu
Kararlar1 & 12.06.2017 tarihli EK-4/A Bedeli Odenecek Ilaglar Listesi. Pilgili SHFK kararinda Mepact i¢in %11 iskontonun 29.07.2017 tarihine kadar gegerli olmasina
ve bu tarihten sonra %31 iskonto uygulanmasina karar verilmistir. Kararda agiklandig1 iizere Mepact i¢in ilk geri 6deme onay tarihinde (16.06.2017) agiklanan kamu

kurum isontosu %11 olup, {iriiniin 29.07.2017 tarihinden itibaren kamu kurum iskontosu %31 olarak giincellenmistir.
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Tablo 7. Tiirkiye’de AGOK Kararlar1 Sonucu EK-4/A Bedeli Odenecek ilaglar

Listesine Eklenen Uriinler Arasindan Standardin Disinda Kamu Indirim Oram*

Uygulanan Uriinler

SURUP

EK-4/A’ya |25.11.2017 SUY G
.o, o Uygulanacak
eklendigi itibariyle | . ~7°%
. tarihteki giincel i Or.anlarl o .
Ilacin Adx K maddesine Degerlendirme
amu kamu . g
S T istinaden olmasi
orani orani gergk.e n kamu
indirim orani

KADCYLA 100

MG IV INF. COZ.

KONS. ICIN TOZ %28 4l %4l 1 yil siireyle iskonto avantajt

ICEREN FLK bulunmustur. Giincellenen

KADCYLA 160 iskontosu ile standart iskonto

MG IV INF. COZ. seviyesine gelmistir.

KONS.ICINTOZ | 728 Y i =

ICEREN FLK
10 ay siireyle iskonto avantaji
bulunmustur. Giincellenen
iskontosu ile standart indirim
orani  seviyesine  gelmistir.
SHFK kararinda Esbriet i¢in ilk
yil %21, devaminda %41

ESBRIET 267 MG iskonto ile EK4A’ya ilavesine

270 SERT %21 %41 %41 karar  verilmisti.  Kararda

KAPSUL aciklandigr tizere Esbriet’in ilk
geri Odeme onay tarihinde
(29.11.2016) agiklanan kamu
indirim orant %21 olup, iiriiniin
20.09.2017 tarihinden itibaren
kamu indirim oran1 %41 olarak
giincellenmistir.

TYSABRI 300

MG L.V.

INFUZYON ICIN Iskonto avantajt

KONSANTRE %20 %20 %41 bulunmaktadir J

COZELTI '

ICEREN 1

FLAKON
10 ay siireyle iskonto avantaji
bulunmustur. Ancak,
giincellenen  iskontosu ile
standart indirim orant

PIRFECT 200 MG se'ViyesiI'lin ﬁzgrit}e cikmustir.

252 FILM %16 0437 0428 P1r_fe_ct ilk geri 6deme onay

TABLET tarihinde .(29..11.2016)
aciklanan kamu indirim orani
%16 olup, iriiniin 26.09.2017
tarihinden  itibaren  kamu
indirim oram1 %37 olarak
giincellenmistir.

OXOFEN 2 Iskonto  artinmmi  (standart

MG/ML 150 ML %28 %28 %10 indirim  orani seviyesinin

tizerinde) bulunmaktadir.

66



SHFK kararinda, Fampyra i¢in
ilk y1l %11, 2. y1l %41 iskonto
uygulanmast

';A'AéMlJPZY ,E'I"AI\ Iill?/ll s kararlagtiritlmistir. Un'jr}, SUT
%11 %11 %41 4.4.1 Uygulanacak Indirim
SALIMLI 56 ..
TABLET Oranlari . rpaddesmm 9.
fikrasimna**istinaden 1 il
sireyle ilave iskontolardan
muaf tutulmustur.
SHFK kararinda, Mepact icin
ilk y1l %11, 2. y11 %31 iskonto
MEPACT 4 MG uygulanmasi
INFUZYONLUK kararlastirlmistir. Uriin, SUT
DISPERSIYON %11 %31 %41 4.4.1 Uygulanacak Indirim
KONSANTRESI Oranlar1 maddesinin 9.
ICIN TOZ fikrasmna** istinaden 1 yil
sireyle ilave iskontolardan
muaf tutulmustur.
TAMOXIFEN 10 %0 %0 %40 Iskonto avantaji
MG 60 TABLET bulunmaktadir.

* SUT 4.4.1 Uygulanacak Indirim Oranlar1 maddesi ile tanimlanan kamu indirim oranlarinin disinda kalan

iskonto oranlarini ifade etmektedir.

** SUT 4.4.1 Uygulanacak indirim Oranlar1 —

“(9) Piyasaya verilecek, mevcut EK-4/A Listesinde

bulunmayan yeni molekiiller ile tedaviye yenilik getirecek iiriinlerin EK-4/A Listesine kabulii halinde, bu

iiriinler listeye girdigi tarihten itibaren 1 y1l siire ile ilave iskontolardan muaf tutulur. Bu siire; SUT un “4.3

- Yurt disindan ilag¢ getirilmesi” baglikli maddesinin - sekizinci fikrast kapsaminda Kurumca ddemesi

yapilan ilaglar igin EK-4/A Listesine giris talebi tarihinden itibaren baglar. Molekiiliin ilave iskontodan

muafiyeti agisindan 1 yillik siiresi, tiim farmasotik formlart igin listeye ilk giren forma uygulanan siire

bitiminde sona erer.”
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» D03 — Yara ve Ulserlerin Tedavisinde Kullanilan ilaclar
= JO5 — Sistemik Kullanilan Antiviraller
= LO1 - Antineoplastik Ajanlar
L02 - Hormonal Tedavi
= L03 - Immiinostimiilanlar
= L04 - Iimmunosiipresantlar
= NO7 - Diger Sinir Sistemi Ilaglar1
= RO3 - Obstriiktif Solunum Yolu Hastaliklarinda Kullanilan flaglar

Sekil 2. Tiirkiye’de AGOK Kararlar1 Sonucu EK-4/A Bedeli Odenecek Ilaclar

Listesine Eklenen Uriinlerin ATC-2 Kodlarina Gére Dagilim
Tablo 6’da yer alan, Alternatif geri 6deme yontemleriyle iilkemizde geri 6demeye

giren ve EK-4/A Bedeli Odenecek Ilaglar Listesine eklenen iiriinlerle ilgili

degerlendirmenin 6zeti Tablo 8’de gosterilmistir.
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Tablo 8. Alternatif Geri Odeme Yontemleriyle Ulkemizde Geri Odemeye Giren ve EK-4/A Bedeli Odenecek laclar Listesine Eklenen

Uriinlerle Ilgili Degerlendirmenin Ozeti

Ritonavir ve Dasabuvir)

Konu Aciklama Yorum
i Nrnes Hepglific-tedavisi *  Gizli iskonto uygulamasi
Ilk Uygulama Ornegi (Sofosbuvir + Ledipasvir, Sofosbuvir, Ombitasvir + Paritaprevir + 8

*  Yalnizca belirli hastanelerden erigim

Ilac Statiisii

* 21 orijinal (2 yirmi y1illik-orijinal)
* 3 jenerik (2 yirmi yillik-jenerik)

Orijinal ilaglar (yeni molekiiller) agirliklt

Yurt dis1 ilag listelerindeki

durumu

* 16 iriin (TITCK Yurt dist ilag listesinde pasif)
* 12’si SUT EK-4/C Yurtdisi Ilag Fiyat Listesi

Daha 6nce Yurt disindan temin edilen iirlinler de
AGOK kapsamina alinabiliyor.

Kamu indirim oram

12 iiriin igin “Gizli Iskonto” uygulamasi
* 9 iirlinde standardin disinda* iskonto

*  SGK’ya olan maliyetleri bilinememektedir.
Iskontolar iizerinden uygulanan modeller

ilac fiyatlar

*  Enyiiksek KDV Hari¢ Depocuya Satis Fiyat1 (TRY): 35.754,80
* KDV hari¢ depocuya satig fiyat1 2.000 TL ve iizerinde 19 iiriin

»  Tirkiye’de en yliksek KDV hari¢ depocuya satis
fiyati: 47.823,85 TRY, en diistik: 0,15 TRY
*  Uygulama yiiksek fiyatl iiriinlere egilimli

Tedavi alanlar1 & ATC kodu

Kanser tedavisi, multipl skleroz, idiyopatik pulmoner fibrozis, diyabetik
ayak tlseri, Crohn hastalig1 ve tilseratif kolit ve semptomatik solunum
yolu hastaliklar1

ATC2 kodu siralamasinda ilk tig:

e LO1 (Antineoplastik ajanlar) %38;
* JO5 (Sistemik antiviraller) %17;

*  L04 (immunosiipresantlar) %17.

KDV Hari¢ Depocuya Satis Fiyatlart: 25.11.2017 tarihinde gegerli olan fiyatlardir. *SUT 4.4.1 Uygulanacak Indirim Oranlar1 maddesi ile tanimlanan kamu indirim oraninin

disinda.
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4.3.2. SUT EK-4/C Yurtdisi ila¢ Fiyat Listesi’ne Dahil Edilen Uriinler

Bolim 2.2.°de aktarildig1 lizere, yurt disindan temin edilen iriinlerin SGK
tarafindan geri 6denip 6denmeyecegi ve hangi fiyatla 6denecegi, ilacin SUT eki EK-4/C
Yurtdisi ilag Fiyat Listesinde yer almasiyla belirlenmektedir. Bu listede iiriiniin barkodu,
ticari ad1, etkin maddesi, esdeger grubu ve satis fiyat1 (Avro veya Dolar cinsinden) yer
almaktadir. Alternatif geri 6deme modelleriyle ilgili yapilan mevzuat diizenlemeleriyle
birlikte, bu modeller ile EK-4/A Bedeli Odenecek Ilaclar Listesine eklenen iiriinler
oldugu gibi, EK-4/C Yurt Dis1 Ilag Fiyat Listesine eklenen veya bu listede yapilan yeni
modele gore fiyat1 giincellenen iiriinler olmustur. Giliniimiize kadar EK-4/C’¢ alternatif
modellerle eklenen ilaglar Tablo 9°da gosterilmektedir. Ilaclara ait tedavi alan1 bilgisi RX
Media Pharma ve EMA ve FDA’de onayl kisa tiriin bilgileri {izerinden yapilan

arastirmalar ile bulunmustur.

2015 yilindan itibaren farkli tedavi alanlarinda kullanilan toplam 17 ilacin (12
farkli molekiil) alternatif geri ddeme modelleri ile EK-4/C Yurt Dis1 Ilag Fiyat Listesine

eklendigi goriilmektedir.

e Alternatif geri 6deme modelleri uygulanarak EK-4/C’e eklenen bu 17 firiiniin
cogunlugunun EMA ve/veya FDA’de yetim ilag statiisiinde oldugu goriilmiistiir.
Buna gore, farkli 12 molekiil icerisinden 5 molekiil hem EMA hem FDA’de; 2
molekiil EMA’da ve 3 molekiil FDA’de yetim ilag statiisiindedir (Tablo 10).
Dolayisiyla alternatif modellerle listeye eklenen bu iiriinlerin ¢ogunlukla nadir
hastaliklarin tedavisinde kullanilmasi dikkat ¢ekicidir.

e “TECFIDERA 120 MG 14 CAPSULES” adli iiriiniin, hem EK-4/A hem de EK-
4/C listesine alternatif modeller uygulanarak eklendigi goriilmiistiir. S6z konusu
liriin, 01.04.2017 tarihinden itibaren AGOK degerlendirmeleri sonucu EK-4/A

Bedeli Odenecek Ilaglar Listesine eklenmistir.

* EMA yetim ila¢ tanim1: Hayat1 tehdit edici veya kronik olarak kotiilestiren sartlar tedavi eden, Avrupa
igi’nde en fazla 10.000 kisiden 5’ini etkileyen ilaglar veya ekonomik sebeplerle tesvik olmadan
gelistirilemeyen ilaglar (53). FDA yetim ilag tanimi: Amerika Birlesik Devletlerinde 200.000°den daha

kisiyi etkileyen durumlarin tedavisinde kullanilan ilaglar (54).
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Tablo 9. Tiirkiye’de Alternatif Geri Odeme Modelleri ile SUT EK-4/C Yurtdisi ila¢ Fiyat Listesi’ne Eklenen Uriinler

. £ Ereti e Yayimlandig Yiiriirliiliik

Ilacin Adi Etkin Madde Tedavi Alam ag:lldan;rilylizmu Baz EK-4/C Listesi Tarihi
VIMIZIM 5 MG/5 ML (IMG/ML) 1 VIAL Elostilfaz alfa Morquio Tip A Sendromu (MPS IV A) 890,00 € 28.05.2015 30.04.2015
TRANSLARNA 250 MG 30 SACHETS Ataluren Duchenne kas distrofisi 4.427,00 € 28.05.2015 30.04.2015
TRANSLARNA 1000MG 30 SACHETS Ataluren Duchenne kas distrofisi 17.707,00 € 28.05.2015 30.04.2015
TECFIDERA 120 MG 14 CAPSULES* Dimethyl fumarate Multipl skleroz 299,00 € 28.05.2015 11.05.2015
OPSUMIT 10 MG 30 TABLET? Masitentan Pulmoner arteriyel hipertansiyon 2.595,79 € 28.05.2015 15.05.2015
OFEV 150 MG 60 CAP. ** B Nintedanib idiopatik Pulmoner Fibrozis 2.700,00 € 14.08.2015 13.08.2015
BRONCHITOL 40 MG 280 CAPSULES Mannitol Kistik fibrozis 336,40 € 09.10.2015 07.10.2015
ZYDELIG 100 MG TABLETS Idelalisib B-hiicreli kronik lenfositik 15semi, non- 3.800,00 € 13.10.2015 09.10.2015

hodgkin lenfoma
ZYDELIG 150 MG TABLETS Idelalisib B-hiicreli kronik lenfositik 16semi 3.800,00 € 01.03.2016 22.01.2016
MYALEPT 11.3MG 1 VIAL Metreleptin Jeneralize lipodistrofi 3.958,00 $ 09.01.2017 09.01.2017
CHOLBAM 50 MG 90 CAPSULES Kolik asit Safra asidi sentezi bozukluklar 4.950,00 € 04.04.2017 03.04.2017
CHOLBAM 250 MG 90 CAPSULES Kolik asit Safra asidi sentezi bozukluklari 17.550,00 € 04.04.2017 03.04.2017
LEMTRADA 12MG/1.2ML (10MG/ML) INJECTION Alemtuzumab Multipl skleroz 6.915,13 € 04.04.2017 03.04.2017
TRANSLARNA 125MG 30 SACHETS Ataluren Duchenne kas distrofisi 2.213,00 € 04.04.2017 03.04.2017
OPDIVO 100 MG/10 ML VIAL Nivolumab Renal hiicreli karsinom & Hodgkin 1.540,00 € 8.06.2017 16.06.2017
_ _ Lenfoma, Akc. Kanseri, bas ve boyun

OPDIVO 40 MG/4 ML VIAL Nivolumab kanseri, urete]]ya] kanser 610,00 € 8.06.2017 16.06.2017
SPINRAZA 12 MG/5 ML 1 VIAL Nusinersen Sodyum Spinal muskiiler atrofi 90.000,00 € 05.07.2017 SHFK 13.07.2017

* TECFIDERA 120 MG 14 CAPSULES igin 299,00 € olan kamu baz fiyati, 09.10.2015 tarihinde yayimlanan SGK Yurt Dis1 ilaglar Hakkinda Duyurusu ve eki EK-4/C
Yurt Dis1 flag Fiyat Listesi ile, 15.10.2015 tarihinden itibaren gegerli olmak iizere 282,80 € olarak giincellenmistir.

** OFEV 150 MG 60 CAP. i¢in 2.700,00 € olan kamu baz fiyat1, 24.03.2016 tarihinde yayimlanan SGK Yurt Dis1 Ilaglar Hakkinda Duyurusu ve eki EK-4/C Yurt Dis1
Ilag Fiyat Listesi ile, 15.01.2016 tarihinden itibaren gecerli olmak iizere 2.205,80 € olarak giincellenmistir.

P OPSUMIT 10 MG 30 TABLET ve OFEV 150 MG 60 CAP adl iiriinler sirastyla 15.10.2016 ve 23.09.2017 itibariyle EK-4/A Bedeli Odenecek Ilaglar Listesine
eklenmis olup, Tiirkiye’de piyasadadir.
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Tablo 10. Tablo 9°da Yer Alan Uriinlerin EMA ve FDA’e Gore Yetim ilac Statiileri

N - ; -
Ilacin Ad Etkin Madde | Tedavi Alam EMA’da Yetim .FDA de yetim
Ilag Statiisii * ilac statiisii *
Morquio Tip A
2/1||\I>|/| é%l{/llvll_)Sll\Q/Gl,/A‘sLML Elostilfaz alfa | Sendromu Yetim ilag Yetim ilag
(MPS IV A
TRANSLARNA 250 MG Duchenne kas . ..
30 SACHETS Ataluren distrofisi Yetim ilag Onayli degil.
TRANSLARNA Duchenne kas . ..
1000MG 30 SACHETS Ataluren distrofisi Yetim ilag Onayl degil.
TECFIDERA 120 MG 14 | Dimethyl Multiol skleroz i i
CAPSULES* fumarate P
OPSUMIT 10 MG 30 . Pulmoner arteriyel o .
TABLET? Masitentan hipertansiyon Yetim ilag Yetim ilag
95%\/ 150 MG 60 CAP. Nintedanib IISIOPat.Ik Pulmoner Yetim ilag Yetim ilag
; ibrozis
BRONCHITOL 40 MG . -l - .. ..
280 CAPSULES Mannitol Kistik fibrozis Yetim ilag Onayli degil.
B-hiicreli kronik
ZYDELIG 100 MG Idelalisib lenfositik 16semi, p Yetim il
TABLETS non-hodgkin ¢ ac
lenfoma
ZYDELIG 150 MG Idelalisib B-hiicreli kronik Y Yetim il
TABLETS lenfositik 16semi i
MYALEPT 11.3MG 1 . Jeneralize .. ..
VIAL Metreleptin lipodistrofi Onayh degil. Yetim ilag
CHOLBAM 50 MG 90 N Safra asidi sentezi . o
CAPSULES Kolik asit bozukluklar Yetim ilag Yetim ilag
CHOLBAM 250 MG 90 - Safra asidi sentezi . .
CAPSULES Kolik asit bozukluklar Yetim ilag Yetim ilag
LEMTRADA
12MG/1.2ML Alemtuzumab | Multipl skleroz - Yetim ilag
(10OMG/ML) INJECTION
TRANSLARNA 125MG Duchenne kas . o
30 SACHETS Ataluren distrofisi Yetim ilag Onayli degil.
OPDIVO 100 MG/10 ML Nivolumab Renal hiicreli ) )
VIAL karsinom &
Hodgkin Lenfoma,
OPDIVO 40 MG/4 ML Nivolumab Akc. Kanseri, bas ) )
VIAL ve boyun kanseri,
iireteliyal kanser
SPINRAZA 12 MG/5 Nusinersen Spinal muskiiler Yetim il Yetim il
ML 1 VIAL Sodyum atrofi chm viag etim riag

*EMA ve FDA’de yetim ilag statiisii i¢in tiriin bilgilerine erigim tarihi: 27.11.2017. EMA ve FDA internet

sitesindeki aramada bulunamayan ilaglar “Onayli degil.” olarak tanimlanmustir.
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4.4, 2016 Yih Yurt Disindan Temin Edilen En Yiiksek Maliyetli ilk 10 Uriiniin

Degerlendirilmesi

2016 y1l1 igerisinde toplam 552 kalem {iriin ve toplam 997.758 kutu yurt disindan
temin edilmistir. 154 {iriiniin fiyati, 2016 yil1 i¢in EK-4/C’de ve Rx Media Pharma’da
bulunamamustir. Kalan 398 iiriiniin fiyat: ise TL’e déniistiiriilmiis ve TITCK Yurt Dis1
Ilag Listesinde agiklanan kutu sayilari ile carpilmistir. Buna gére, 2016 yili icerisinde yurt
disindan temin edilen iiriinlerin SGK’ya olan maliyeti yaklasik 1.536.789.451% olarak
hesaplanmistir (TEB hizmet bedeli ve KDV hari¢ tutulmus olup, 2016 yili EK-4/C’deki
son kayitl fiyatlar dikkate alinmistir). SGK Bagkan Yardimcisi Op. Dr. Orhan Kog,
Tiirkiye’de ruhsatli olmayan ancak kisiye 6zel olarak yurt digindan getirilen ilaglarin
toplam biitgesinin 1,5 milyar lira oldugunu belirtmistir (55). Hesaplamada bulunan
maliyetin, SGK ac¢iklamalar1 ile benzer oldugu ve ciddi bir biitge yiikii olusturdugu

goriilmektedir.

2016 yilinda, yurt disindan temin edilen kutu sayilari dikkate alinarak hesaplama
araciligryla SGK’ya en yiiksek maliyeti olusturdugu bulunan ilk 10 iiriin ve bu tiriinlerin
tedavi alanlari, kutu sayilari, SUT EK-4/C’de kayitli son fiyatlar1 ve hesaplanan tahmini
maliyetleri Tablo 11°de yer almaktadir. Ilk 10 iiriiniin SGK’ya toplam maliyeti yaklasik
1.131.488.750  olarak hesaplanmis olup, bu iiriinler, tiim temin edilen iirlinlerin maliyeti
icerisinde deger bazinda %741 olusturmaktadir. Uriinlerin tedavi alanlari, EMA internet
sayfasinda yaymmlanan kisa iirlin bilgilerinden alinmigtir (Erisim tarihi: 01.07.2017,

http://www.ema.europa.eu/ema/ ).

Uriinler incelendiginde, 5 adet iiriiniin Avrupa’da yetim ilac statiisiinde oldugu
goriilmektedir (Soliris, Vimizim, Defitelio, Kuvan, Adcetris). Ayrica, Naglazym,
Elaprase ve Myozyme 2001 yilinda baslangigta yetim ilag olarak dizayn edilmis olup, 10
yillik pazar korumasinin dolmasi sonrasi sirasiyla 2016, 2017 ve 2016 yillarinda yetim
ilag statiisiinden ¢ikarilmistir. Dolayisiyla ilk 10 iiriinden 8’inin nadir hastaliklarin

tedavisinde kullanildig: dikkat cekmektedir.
Bu iiriinler arasindan, Yervoy adli iiriin Tablo 6’da gosterildigi iizere AGOK

kararlartyla 22.07.2016 tarihinden itibaren geri ddeme onay1 almis olup, TITCK Yurt Dist
llag Listesinde pasiflenmistir ve EK-4/A Bedeli Odenecek llaglar Listesine eklenmistir.
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Adcetris adli {riin ise, 29.11.2016 tarihinden itibaren gegerli olmak {iizere Saglik
Bakanlig1 Resmi Ilag Fiyat listesinde fiyatin1 yaymlatmistir. Béylece, SUT EK-4/A’ya

eklenmek {izere geri 6deme bagvurusunda bulundugu 6ngoriilebilir.
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Tablo 11. 2016 Yihinda Yurt Disindan Temin Edildiginde Toplam Maliyeti En Yiiksek Bulunan ilk 10 Uriin

2016 yih EK-4/C'de son

Kamu Fiyati /

Toplam Kamu

ilag Adr Kutu Sayis1 yaymnlanan fiyat A Etkin Madde Tedavi Alani
(EUR/ Dolar) / Kutu Kutu (TRY) Maliyeti (TRY)
SOLIRIS(ECULIZUMAB)10MG/ML . Paroksismal noktiirnal hemoglobiniiri (PNH),
IO 29.516 4.350,00 € 14529005 | 428.837.964b | Ekulizumab atipik hemolitk fremik sendeom (HUS)
NAGLAZYM 1 MG 5 ML 1 FLK 35.003 1.490,00 € 4.976,60 b 174.195.930 b | Galsulfaz Mukopolisakaridoz VI (MPS VI eksikligi)
ELAPRASE 6 MG 3 ML FLK 12.034 2.925,00 € 9.769,50 b 117.566.163b | idursiilfaz Hunter sendromu
(Mukopolisakaridoz 11)
VIMIZIM 5MG/5 ML 1 VIAL 34.668 890,00 € 2.972,60 b 103.054.0975 | Elosiilfaz alfa g"etr‘]'(‘j?gr?q'f)aka”doz tip IVA (Morquio A
NORAVID (DEFIBROTIDE/DEFITELIO) o . .
INE. ICIN KONS. COZ. iC. 200 MG 10 11.164 2.740,00 € 9.151,60 b 102.168.462 b | Defibrotid Siddetli hepatik venooklusif hastalik (Hepatik
Siniizoidal Obstriiksiyon Sendromu)
AMPUL
MYOZYME 50 MG 1 FLK 49.224 440,00 € 1.469,60 b 72.339.590b | Alglukosidaz alfa | Pompe hastalig (asit alfa-glukosidaz eksikligi)
YERVOY 5MG/ML 1x40 ML 936 12.908,00 € 43.112,72 b 40.353.506 b Tpilimumab ilerlemis melanom
KUVAN 100 MG 30 TB 17.321 690,60 € 2306,60 b 39.052.688F | Sapropterin Hiperfenilalanilemi (HPA),
hidrokloriir
ADCETRIS 50 MG 1 VIAL 2.806 3.245,00 € 10.838.30 b 304122701 | Brentuksimab Hodgkin lenfoma, sistemik anaplastik biiyiik
vedotin hiicreli lenfoma
KINERET 100 MG 28 AMP 7.805 867,25 € 2.896,62 b 22.608.080b | Anakinra Romatoid artrit
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Uriinler, yurt disindan temin siirecinde, Beseri Tibbi Uriinlerin Fiyatlandirmasina Dair
Karar’da yer alan fiyatlandirma kurallarina tabi tutulmadigindan ve giincel Avro veya Dolar
kuru Ttzerinden hesaplandigindan, SGK’ya ciddi bir maliyet olusturmaktadir. Ayrica,
yukaridaki hesaplamalara TEB hizmet bedeli (%3,9 komisyon bedeli) de eklendiginde maliyet
daha da artacaktir.

SGK’nin yurt disindan temin edilen liriinlerde tasarruf etmek {izere eylem plani oldugu
bilinmektedir. Bu ilaglarin biitgesini kontrol altina almak amaciyla SGK ile PTT arasinda yurt
disindan gelen ilaglarin PTT araciligiyla getirilmesine yonelik protokol imzalanmis olup, yurt
dis1 ilag siirecinin SGK’nin sorumlulugunda yiiriitiillmesi planlanmaktadir (23). Ancak, bu
durum bu ilaglarin yiiksek maliyetle ithal edilmeye devam etmesini engellememektedir. Bu
plana ilave olarak, 25.03.2017 tarihinde yaymlanan SHFK kararlarinda, EK-4/C’e ilave
edilecek iiriinlere gizli indirim oran1 uygulanmasi, AGOK tarafindan kararlastiriimis, bdylece
ilag fiyatlarinda tasarruf elde edilmesi hedeflenmistir. SGK’ya ciddi biitge yiikii olusturdugu
diisiiniilen yurt disindan temin edilen triinlerde, alternatif bir yontem arayist bulunmakta ve

tasarruf elde edilmeye ¢alisilmaktadir.

4.4.1. 2016 Yiinda Yurt Disindan Temin Edilen En Yiiksek Maliyetli ilk 10 Uriiniin
Tiirkiye’de Piyasaya Verilerek Fiyatlandirma ve Geri Odemeye Dahil Edilmesi

Durumundaki Kamu Maliyetlerinin Incelenmesi

SGK’nin yurt disindan temin edilen iirlinlerde tasarruf elde etmek tizere planladigi ve
uyguladigi eylemlerden yola ¢ikarak, yurt disindan temin edildiginde SGK’ya en yiiksek
maliyeti olusturdugu hesaplanan ve érneklem olarak alinan Tablo 11°deki ilk 10 iiriiniin Beseri
Tibbi Uriinlerin Fiyatlandirmasma Dair Karar ve ilgili teblig dogrultusunda fiyatlari
hesaplanmis ve geri 6demeye dahil edilmesi durumundaki kamu fiyatlar1 bulunmustur. Tiim
iirlinlerin kaynak tilkelerdeki bulunan goriiniir fiyat seviyeleri ve KDV hari¢ depocuya satis

fiyatina doniistiiriilen fiyatlar1 Ek-8 ve EK-9’da sunulmustur.

Bulunan veriler 1s181inda 4 iiriin i¢in kaynak fiyat belirlenebilmistir. Ayrica, Yervoy adli
{iriin halihazirda (10.05.2016 tarihinden itibaren) Resmi Ilag Fiyat Listesi’nde yer almakta olup,
22.07.2016 tarihinden itibaren geri 6deme kapsamindadir. Adcetris adli iiriin ise 29.11.2016
tarihinden itibaren gegerli olmak iizere Resmi Ila¢ Fiyat Listesinde yaymlanmistir. Béylece 6

iriiniin Tirkiye’de piyasaya verilerek fiyatlandirma ve geri 6deme sistemine dahil edilmesi
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durumunda olusacak tahmini kamu fiyatlar1 (Tablo 12) bulunmus Ve iriinlerin yurt disindan

temin edildigindeki kamu maliyetleri ile karsilastirmasi yapilmigtir (Tablo 13).

Tablo 12. Kaynak Fiyati Belirlenen Uriinlerin Ulkemizdeki Tahmini KDV Haric¢
Depocuya Satis Fiyat1 (TL) ve Kamu Fiyati1 (TL)

) Referans Kavnak Hesaplanan KDV | Hesaplanan KDV Kamu
Ilacin Adx iilke Fiy at Hari¢ Depocuya Dabhil Perakende Fivat: TL
y Satis TL Fiyati | Satis TL Fiyat: y
ELAPRASE 6 MG .
3 ML FLK Yunanistan | 2.374,05 € 5.02491 % 6.228,48 b 3.674,80 b
MYOZYME 50 .
MG 1 FLK Yunanistan 413,08 € 874,32 b 1.107,52 b 653,44 b
YERVOY
5MG/ML 1x40ML Almanya 12.728,75 € 26.941,65 b 33.269,18 b 19.628,82 b
il OMG | porekiz | 64443 € 1.364,00 % 1.711,68 b 1.009,89 %
?E)/IC'EJRIS C Almanya 3.150,00 € 6.667,29 b 8.254,84 b 4.870,36 b
KINERET 100 MG
28 AMP Fransa 742,39 € 1.571,34 1.967,49 1.160,82

2016 yilindaki yurt dis1 ilag maliyeti ile karsilastirma yapabilmek iizere, kaynak fiyattan KDV Hari¢ Depocuya
Satig fiyatinin hesaplanmasinda, 2016 yil1 Saglik Bakanlig: ilag¢ fiyat kuru (1 Avro 2,1166 TL) kullanilmistir.
Yervoy ve Adcetris i¢in, 2016 yilindaki ilag fiyat listesinde yayimli fiyatlar1 yansitilmigtir. Kamu fiyatinin

hesaplanmasinda, SUT ta jeneriksiz orijinal ilaglar igin belirlenen %41 kamu indirim orani uygulanmustir.

Uriinlerin, Tiirkiye’de ruhsat alarak, referans fiyatlandirma ile fiyatlarmin belirlenmesi
ve takiben geri 6deme kapsamina alinmalart durumunda, 1 kutunun SGK’ya maliyeti, yurt
digindan temin edildigi duruma kiyasla %50 ve {izeri oranlarda daha diisiik olabilmektedir
(Tablo 13). Burada en 6nemli etken, yurt disindan temin edilen triinler i¢in TL doniistimiinde
giincel kur fiyatlara yansitilmakta, ancak Tiirkiye fiyat listesinde yer alan bir {irlin i¢in Saglik
Bakanlig1 resmi ilag fiyat kurunun (2016 i¢in 2,1166 TL) kullanilmasidir. Ayrica, Tiirkiye’de
ruhsat alarak geri ddeme kapsamina alinan iriinler i¢in, ilave olarak kamu indirim oranlari
uygulanmaktadir. Ayrica, yurt disi fiyatlarmin bulunmasinda TEB hizmet bedeli
yansitilmamistir. TEB hizmet bedelinin de dahil edildigi durumda, bu fark daha da agilacak

olup, yurt disindan gelen ilaglarin maliyeti daha da artacaktir.
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Tablo 13. Uriinlerin (Tablo 12) Yurt Disindan Temin Edildigindeki 1 Kutu Kamu

Maliyeti ile Tiirkiye’de Fiyatlandirildiginda ve Geri Odeme Kapsamina Alindigindaki

Tahmini Kamu Maliyetlerinin Karsilagtirnmasi

Yurt disindan temin

Tiirkiye'de referans
fiyatlandirma sistemi ve %41

ilacin Adx edildiginde 1 kutu kamu kurum iskonto ile Fark
) hesaplanan kamu fiyati (TL)

ELAPRASE 6 MG 3 ML FLK 9.770 b 3.674,80 b -62%
MYOZYME 50 MG 1 FLK 1.470 b 653,44 b -56%
YERVOY 5MG/ML 1x40 ML 43.113 b 19.628,82 b -54%
KUVAN 100 MG 30 TB 2.307b 1.009,89 b -56%
ADCETRIS 50 MG 1 VIAL 10.838 b 4.870,36 b -55%
KINERET 100 MG 28 AMP 2.897b 1.160,82 b -60%
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5. SONUC ve ONERILER

Diinyada saglik harcamalarinin artmast ile geri 6deme kurumlarinin da biitge hassasiyeti
artmakta olup, bu harcamalar kontrol altina alinmaya calisilmaktadir. Tiirkiye’de de saglik,
SGK’nin en yiiksek gider kalemleri arasinda yer almakta olup, gelir-gider arasindaki agigin
kapatilmas1 amaciyla saglik giderlerinin disipline edilmesi SGK’nin temel politikalarindan
birini olusturmustur. Incelenen temel politika ve onceliklerde, niifusun tamamim kapsayan,
adil, kaliteli ve mali acgidan siirdiiriilebilir bir sosyal gilivenlik sisteminin saglanmasinin
SGK’nin oncelikli hedefleri arasinda oldugu dikkat ¢ekmektedir. Bu dogrultuda “Saglik
Hizmetlerine Erisimi Kisitlamadan Saglik Harcamalarinin Strdiiriilebilirligini Saglamak”
amaci, SGK’nin Stratejik Plani’nda da yer bulmustur. Genel saglik sigortast kapsami
genislemeye devam ederken, c¢esitli nedenlerle saglik giderlerinde yasanan hizli artiglar bu

alanda etkin tedbirlerin alinmasini gerektirmektedir.

Saglik harcamalariyla paralel olarak ila¢ harcamalarinda da artis goriilmektedir. ilag
harcamalarindaki artigsin temel nedeni, recete sayisinda ve regete basi ortalama maliyetlerde
meydana gelen artis olmustur. Regete basi ortalama maliyetlerde goriilen artislarin bir nedeni
de daha once geri 6deme kapsaminda olmayan ve TEB aracilig1 ile alinan bazi yiiksek fiyath

ilaglarin geri 6deme kapsamina alinmasi olarak gosterilmistir (6).

llag geri d6deme alaninda da alinan tedbirler kapsaminda, alternatif geri 6deme
modellerinin uygulanmasina yonelik 2014 yilindan itibaren diizenlemeler yapilmis, ilk
uygulama 6rnekleri 2016 yilinda gériilmiistiir. Bu modellerin hayata gegirilmesi ile ama¢ hem
biitce yiikiinii minimize etmek hem de olusacak biitcede Ongoriilebilirligi saglamak, ayni
zamanda saglik sistemine deger katan ilaglarin geri 6denmesini garanti etmektir. Alternatif ilag
geri ddeme modelleri ile, hastalarin tedavilerini daha az maliyetle gerceklestirilebilmesine
imkan saglayacak ¢oziimler miimkiin hale gelmistir. Bu alandaki mevzuat degisiklikleri
incelendiginde en 6nemli gelismelerden biri, alternatif 6deme modeline ve buna iliskin 6deme
usul ve esaslarina, s6zlesmelere ve bu kapsamda saglik hizmeti alimina karar vermek iizere
yetkilendirilen ASHAK’1n olusumudur. Bu olusumdan 6nce, farkli kaynaklarda alternatif geri
0deme modelleriyle ilgili diizenlemeler yapilmis olmakla birlikte, ASHAK Calisma Usul ve
Esaslart Hakkinda Yonerge bu modellere 6zgii yayimlanan bir belgedir ve 6deme modelinin

tamimini icermektedir. Bu yonerge ilerleyen dénemde Alternatif Geri Odeme Y&netmeligi
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olarak giincellenmistir ve giiniimiizde alternatif geri 6deme modelleriyle ilgili AGOK

caligmalarina devam etmektedir.

Bugiine kadar alternatif geri 5deme modelleriyle SUT EK-4/A Bedeli Odenecek Ilaclar
Listesine eklenen iiriinler incelendiginde, agirlikli olarak orijinal ilaglarin ve yeni molekiillerin
oldugu, ¢cogunlukla daha 6nce yurt disindan temin edildikleri dikkat ¢ekmektedir. Alternatif
geri 6deme modelleriyle SUT EK-4/C Yurt Disi Ilag Fiyat Listesine eklenen iiriinler
incelendiginde ise, ¢ogunlugunun nadir hastaliklarin tedavisinde kullanilan iirtinler oldugu

goriilmektedir. Dolayisiyla, bu iirlin gruplarinda alternatif ¢oziim arayis1 6n plana ¢ikmistir.

Mevcut geri 6deme sisteminde iskonto uygulamasi yer almakla birlikte, alternatif geri
6deme modelleri kapsaminda gizli iskontolarin da uygulandig1 goriilmiistiir. Bu modellerde
gizlilik esas1 bulundugundan, anlagmalarin detayr bilinmemektedir. Ancak, kamu indirim
oranlar1 agiklanmig iriinlerin ¢ogunlugunun SUT’ta tanimlanan oranlarin disinda iskonto
almasi1 ve gizli iskonto uygulamalari, agirlikli olarak finansal bazli modeller ile ilerlendiginin

isaretidir.

Biitge kontroliinii ve Ongoriilebilirligi saglayabilmek lizere finansal bazli anlagmalar
tercih edilebilmektedir. Finansal bazli anlagmalar, mevcut diizende uygulanabilirliginin kolay
ve sonuglarinin daha kolay o6lgtilebiliyor olmas1 ve biitce optimizasyonu saglamasi yoniinden
daha uygun bir ¢6ziim olusturabilecektir. Sonug / performans bazli modeller ise, klinik olarak
belirsizliklerin yiiksek oldugu alanlarda etkili bir yontem olabilir ancak ilave altyap1 gerektirir
ve yiiksek uygulama maliyetleri olusturabilir. Modelin yapisi ne kadar kompleks olursa, kabul
edilebilirligi ve uygulanabilirligi o kadar diisiik olacaktir. Odeyicinin ihtiyaglarma cevap
vermesi, yonetim kolaylig1 saglamasi ve bugiine kadarki uygulanan ornekler géz Oniine

alindiginda iilkemizde finansal bazli modellerin 6ncelikli segenek oldugu diisiiniilmektedir.

Iskonto uygulamasina ilave olarak, fiyat-hacim ve tavan belirleme anlagmalari da
biitgede ongoriilebilirligin saglanmasini kolaylastiracak modeller olarak hayata gegirilebilir. Bu
anlagmalar kapsaminda, dnceden belirlenmis kutu satis hacmi veya fiyat/zaman/doz tavani
asildiginda, iskonto, iade veya iicretsiz iirlin saglanmaktadir. Bu yontem ile ilaglarin liste
fiyatlar1 yiiksek tutulabilir ve firmalarin uluslararas: fiyatlandirma sisteminden kaynakli
olumsuz yonde etkilenmesi engellenerek, fiyat politikalarina uyum saglanabilir. Ayn1 zamanda,

SGK’nin talep ettigi maliyetler seviyesine ulasilmas1 miimkiin hale gelir ve biit¢e tasarrufu elde
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edilir. Ancak yine de belirlenecek iskontolar, iriiniin gergek degerinin altinda
fiyatlandirilmasima neden olmamalidir ve firmalarin bundan sonraki Arastirma-Gelistirme
faaliyetleri icin yeterli kazang olusturmasina olanak verilmelidir. Tirkiye’de, iskonto
uygulamasi disinda iade veya licretsiz iirlin saglanmasi baz alinarak olusturulacak modeller igin,
gerekli yasal diizenlemelere uygunluk kontrol edilmelidir. Ayrica, model i¢in belirlenecek
hacim, maliyet tavant vb. tahminleri i¢in 6deyici kadar firmanin da yeterli verilere ihtiyact
vardir. Dolayistyla, bu modellerin olusturulmasinda firmalar ve ddeyici birlikte ilerleyerek veri
paylasimi ile bir anlasmaya varmalidir. Ihtiyaglarin karsilanmasina yonelik hazirlanacak
modelde yine de uygulanabilirligin kolay olmasina dikkat edilmeli, yiiksek uygulama maliyeti

olusacak ve takip edilebilirligi karmasik modellerden kaginilmalidir.

Yurt disindan temin edilerek SGK tarafindan geri 6deme kapsaminda yer alan ilaglarin
SGK’ya ciddi bir biitce yiikii olusturdugu bilinmektedir. SGK’nin bu biitce kalemini azaltmak
iizere de tasarruf plam icerisinde oldugu bilinmektedir. Bu amagla, giincel ila¢ Geri Odeme
Yonetmeligi ve Tiirkiye ilag Sektorii Strateji Belgesi ve Eylem Plam 2015-2018°de yer aldig
tizere, yurt dis1 ilag listesinde olup Saglik Bakanligi’na ruhsat bagvurusu bulunan ilaglarin, hem
ruhsatlandirma hem de sonrasindaki geri 6deme siirecinde 6ncelikli degerlendirmesine yonelik
kararlar alinmistir. BOylece bu ilaglarin, yurt disindan yiiksek maliyetle geldigi donem
kisaltilarak tasarruf elde edilmeye calisilmaktadir. Bulgular (4. boliim) bolimiinde gosterildigi
iizere, yurt disindan temin edilen iiriinlerin, ruhsat alarak tilkemizde fiyatlandirilmas: ve geri
odemeye dahil edilmesi durumunda olusan kutu maliyeti, yurt digindan temin edildigi doneme
kiyasla yaklasik en az %50 daha diisiik bulunmustur. Kisitli kaynaklarla tiim saglik sistemini
finanse etmeyi hedefleyen SGK i¢in, yurt disindan temin edilen iiriinlerin maliyetinin
azaltilmasina yonelik alternatif ¢oziimler oldukca 6nemli olacaktir. SGK, bu tiriinlerin 6ncelikli
degerlendirilmesine ilave olarak, PTT ile Aralik 2016’da yaptig1 protokol kapsaminda, yurt
disindan gelen ilaglarin PTT araciyla getirilmesini ve bu gelisme ile hem SGK'nin yurt dis1 ilag
alimlarim1 kontrol edebilmesini, hem bir kamu kurumu araciligiyla bu isin yapilmasinin
saglanmasini, hem de ilacin hastalara zamaninda ulastirilmasini, saglik hizmetlerinde kalitenin
artirtlmasini ve ilaca erisimin kolaylastirmasini amaglamigtir. Ancak gilinlimiize kadar, bu yolla

getirildigi agiklanan {iriin listesi ¢ok kisith kalmustir.

Yurt disindan temin edilen {iriinler, ruhsat onayi1 aldiktan sonra giinlimiizdeki mevzuata

gore resmi ilag fiyat listesinde yayinlanana ve satis izni alana kadar firma tarafindan piyasaya
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verilememektedir. Artan ila¢ harcamalar1 dikkate alindiginda, bu alandaki tedbirlere alternatif

¢oziimlerin getirilmesi 6nem kazanmaktadir.

Yurt digindan temin edilen ve geri 6denen iiriinler i¢in, ruhsatlandirma bagvurusu ile es
zamanli fiyatlandirma ve sonrasinda geri 6deme basvurusu olanagi sunulabilir. Ancak,
iirliniin heniiz ruhsatlandirma degerlendirmeleri tamamlanmadig i¢in, bu geri 6deme
donemi “kosullu bir siire¢” olarak tanimlanabilir.

Standart geri 6deme siireclerinde, jeneriksiz orijinal iiriinlere uygulanan %41 kamu
indirim orani, kosullu geri 6deme siirecinde, Uriinlerin de degerinin karsiligimi
gostermek ve iiretim maliyetlerini olumsuz yonde etkilememek amaciyla daha diistik
bir oran tanimlanarak iirline yansitilabilir.

Indirim oran1, SGK tasarrufunun saglanmasi da goz éniine alindiginda, siireg igerisinde
kademeli olarak artirilabilir. Bu sekildeki kosullu geri 6deme siirecinde hem firma
iirlinlinti ruhsatlandirma ve sonrasindaki geri 6deme siireclerini beklemeden geri 6deme
kapsam igerisinde piyasaya vermis olacak hem de SGK yurt disindan temin edildigi
donemde 6deyecegi maliyete kiyasla tasarruf saglayabilecektir. Ayni zamanda, SGK bu
stire¢ igerisinde Uriiniin satis ve biitce potansiyelini de géorme ve kosullu donem
sonundaki karar mekanizmalarini bu yonde isletme firsati bulacaktir.

Burada g6z onilinde bulundurulmasi gereken, iiriinlin piyasaya verildigi donemde, yurt
disindan temin edildigi doneme kiyasla kutu satislarinin artis yoniinde degisiklik
gosterebilecegidir. Bu durum ise, hasta sayisinin belirli oldugu alanlarda kullanilan,
hedefe yonelik ve biyobelirtegli ilaglara bu kosullu geri 6deme siirecinin oncelikli
uygulanmasi ile kontrol edilebilir.

Uygulama, tiim yurt disindan temin edilen ve geri ddenen iirlinlere yansitilmak yerine,
bu sekilde hasta sayisinin daha belirli oldugu alanlarda ilk olarak hayata gegirilebilir.
[lerleyen zamanlarda ise, siirelerin tecriibe edilmesi sonras1 bu modelin uygulanacag
oncelikli iiriin gruplar1 (6rn. belli bir esik maliyetin {istiindeki pahali iiriinler, onkoloji
irtinleri, yetim ilaglar gibi) belirlenebilir.

Kosullu geri 6deme siirecinde, yeni lansman yapmis ve uluslararasi fiyatlandirma
kurallar1 geregi diger iilkeleri negatif yonde etkilemeyecek fiyat politikas1 yiiriitmek
isteyen firmalar i¢in ise, kamu indirim orani, mevcutta alternatif geri Odeme
orneklerinde gordiigiimiiz sekliyle “gizli iskonto” olarak uygulanabilir. Bdylece, hem

firma hem de SGK i¢in kazan-kazan modeli olusturulabilecektir.
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e “Kosullu geri 6deme siireci’nin sonuna gelindiginde ve {riin ruhsat onay1 aldigi
takdirde, iirtiniin geri 0denecek kamu fiyati SGK tarafindan, iirliniin bu gegirilen
siiregteki satig ve biitce potansiyeli incelenerek yeniden degerlendirilebilir. Kosullu
stire¢ bitimindeki iiriiniin tamamen geri 6deme kapsamina alinmasinda ise ddeyici ve
firmanin ihtiyaglarini karsilayacak kazan-kazan iceren alternatif bir model uygulanmasi
onemlidir. Odeyicinin ihtiyac1 biitgeyi kontol etmek, firmanin ihtiyaci ise iiriiniiniin

gercek degerini yansitacak bir fiyat ile hastalara erisim saglamaktadir.

Sonug olarak, SGK, saglik hizmetlerine erisimi kisitlamadan saglik harcamalarinin
stirdiiriilebilirligini saglamak amaciyla ilag alaninda mevcut sistemlere ilave olarak alternatif
modeller gelistirmis ve son dénemlerde uygulamaya koymustur. Bu uygulamalarin hem firma
hem SGK agisindan kazan-kazan modellerinin hayata gegirilerek, zaman igerisinde elde edilen

tecriibelerle birlikte daha da gelistirilmesi miimkiin olacaktir.
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EK-1. Saghk Harcamalarinin Yillar itibariyle Seyri (13)

2 2

2012 2013 2014 2015 2016 2*0*1*7 . "18 *2*0*1*9* ;ﬂﬂ
MERKEZ]
YONETIM 533 337 358 380 378 430 469 512 551
BUTCESI
Tedavi* 349 257 272 283 277 330 355 378 400
ilac 184 80 86 97 101 100 114 134 151
SOSYAL

GUVENLIK 43.506 | 49.181 53.837 59.411 68.048 77.120 | 83.911 | 92.563 | 100.195
KURUMU*#%*

Tedavi* 20206 | 33.508 | 36.295 | 40371 | 46457 | s1.555 | 54.846 | 58.411 | 61.799
Ilag** 14.300 15.673 17.542 19.040 21.592 25.565 29.065 34.152 38.396
AILE | 300 | 3073 | 4421 | 4766 | 5573 | 6350 | 6885 | 77690 | s.675
HEKIMLIGI
TOPLAM 47.609 53.491 58.616 04.557 73.999 83.900 91.266 100.843 109.420

(Milyon TL)

(*) Tedavi yollugu harig, diger saglik 6demeleri tedavi giderlerinin i¢indedir.
(**) Ilag harcamalarinda regete bedeli dahildir.

(***) Y1l sonu harcama tahmini

(****) Baslangic ddenegi

(*****) Tahmin
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EK-2. flaclar Icin Saghk Uygulama Tebligi’nde Belirlenmis Azami Indirim Oranlan

Kan iiriinleri,

ORIJINAL |JENERIK| 20 YILLIK Enteral | tibbi mamalar,
Beslenme | radyofarmasatik
uriinler
por S TLve 0% 0% 0% 0% 0%
DSF 4,24 TL Jenerigi | Jenerigi
(dahil)-8,09TL | Yok | Var 10% 0% 11% 11%
(dahil) ARASI 10% 10%
DSF 8,10 TL
(dahil) - 12,19 TL 31% 18% 18% 10% 10% 21% 11%
(dahil) ARASI
Referansi | Referansi
32;&2’20 TLve | s106 | 28% 28% Var! Yok? 28% 11%
28% 40%

DSF: KDV Hari¢ Depocuya satis fiyati

! Referesansi olan ve referansi olmayip imalat kartina gore fiyat alan 20 yillik ilaglar

2 Referansi olmayan ilaglar (referans fiyat alana kadar)
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EK-3. Orijinal ve Jenerik Uriinlerde Uygulanan Kamu Indirim Oranlan

Depocuya Satis Fiyati (DSF) ORIJINAL JENERIK
Seviyesl

DSF3,84TL-7,32TL Jeneriksiz Jenerigi olan 10%

ARASI 10% 10%

szi ;33 TL-11,02TL 1% 18% 18%

DSF 11,03 TL ve USTU 41% 28% 28%

DSF: KDV Hari¢ Depocuya satis fiyati
30.04.2016 Tarih ve 29699 Sayili Resmi Gazete’de yayimlanan SUT ta Degisiklik Yapilmasina

Dair Teblig ile yayimlanmustir.
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EK-4. TITCK Yurtdisi ilac Listesi’nin Yayimlandig: internet Sayfas1 Ekran Gériintiisii

Yurt Dist lla¢ Kullanimi

Adi

Yurtdisi llac Listesi (04.12.2017 Tarihinden ltibaren Gecerli Olan Liste)
Yurtdisi llac Listesi (27.11.2017 Tarihinden Itibaren Gecerli Olan Liste)
Yurtdisi llac Listesi (20.11.2017 Tarihinden ltibaren Gecerli Olan Liste)
Yurtdisi llac Listesi (13.11.2017 Tarihinden Itibaren Gecerli Olan Liste)
Yurtdisi llac Listesi (06.11.2017 Tarihinden Itibaren Gecerli Olan Liste)
Yurtdis llac Listesi (30.10.2017 Tarihinden Itibaren Gecerli Olan Liste)
Yurtdisi llac Listesi (23.10.2017 Tarihinden Itibaren Gecerli Olan Liste)
Yurtdisi llac Listesi (16.10.2017 Tarihinden ltibaren Gecerli Olan Liste)
Yurtdisi llac Listesi (09.10.2017 Tarihinden Itibaren Gecerli Olan Liste)

Yurtdisi llac Listesi (02.10.2017 Tarihinden ltibaren Gecerli Olan Liste)

—

o
<]
=
c!
3
B
=

01.12.2017

24.11.2017

17.11.2017

10.11.2017

03.11.2017

27.10.2017

20.10.2017

13.10.2017

06.10.2017

29.09.2017
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EK-5.30.04.2015 tarihli Alternatif Saghk Hizmeti Allm Komisyonu Calisma Usul ve Esaslar1 Hakkinda Yonerge ile 10.02.2016 tarihli

SGK Genel Saghk Sigortasi Alternatif Geri Odeme Yonetmeligi’nde Degisen Maddelerin Karsilastirmasi

Yonerge (Nisan 2015)

Yonetmelik (Subat 2016)

Bilimsel Komisyonlar

MADDE 9

1) ilgili Daire Baskanlig1 biinyesinde yapilacak ¢aligmalar icin gerektiginde
goriis alinan komisyondur.

2) Bilimsel komisyon ayr1 ayr1 veya birlikte goriis vermek iizere en az 3 (ii¢)
katilimcidan olusur.

3) Bilimsel komisyon iiyeleri ¢alisma sonuglarini ayri ayri veya birlikte yazili
olarak sunarlar.

4) Bilimsel komisyon toplantilarina, Komisyon tiyeleri veya Kurumca uygun
goriilen kisiler katilabilir.

5) Kurum iginden veya disindan belirlenecek bilimsel komisyon iiyeleri

Genel Saglik Sigortasi Genel Genel Miidiirii tarafindan belirlenir.

MADDE 3 — (1) Bu Yonetmelikte gecen;

i) Saglik hizmetleri bilimsel ve akademik danigsmanlik komisyonlar1: Goriis ve
Onerilerine basvurulmak iizere, Kurumca akademisyen ve/veya ilgili dal
uzmanlarindan olusturulan ve Genel Saglik Sigortasi Genel Miidiirii tarafindan

belirlenen komisyonlari,

Komisyonun Olusumu

MADDE 3

1) Komisyon; Kurum Baskan1 bagkanliginda, Genel Saglik Sigortast Genel
Midiirii ile Saglik Bakanligi, Maliye Bakanligi, Kalkinma Bakanligi ve
Hazine Miistesarliginin en az genel miidiir diizeyinde goérevlendirecegi

birer temsilci olmak iizere alt1 asil {iyeden olusur, ayrica yedek iiye
belirlenmez.

2) Komisyon Bagkaninin toplantilara katilamayacagi durumlarda Komisyon,

Genel Saglik Sigortas1 Genel Miidiirii bagkanliginda toplanir.

Komisyonun olusumu

MADDE 4 — (1) Komisyon, asagida belirtilen sekilde tesekkiil eder:

a) Komisyon; Kurum Bagkani bagkanliginda, Genel Saglik Sigortast Genel
Miidiirii ile Saglik Bakanligi, Maliye Bakanligi, Kalkinma Bakanligi ve
Hazine Miistesarliginin en az daire baskan1 diizeyinde gorevlendirecegi birer
temsilci olmak tizere 6 asil iiyeden olugur.

b) (a) bendinde sayilan bakanlik ve ilgili kurumlarca ayn1 yetkilere sahip
oldugu belirtilerek Komisyon Bagkani hari¢ olmak tizere, Komisyondaki asil

iiye sayis1 kadar da en az daire bagkan1 diizeyinde kisiler yedek {iye olarak
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3) Uye isimleri ve iiye degisikligi halinde yeni isimler, yazili olarak Daire
Bagkanligina bildirilir.

4) Komisyona katilacak iiyeler gizlilik ve etik kurallar belgesini imzalayarak
gorevlerine baslarlar.

5) Komisyon en az bes iiye ile toplanir. {lgili kurumlar iiyelerin komisyon

toplantilarina katilimini saglamakla yiikiimliidiirler.

bildirilir.

¢) Komisyon Bagkaninin toplantilara katilamayacagi durumlarda Komisyon,
Genel Saglik Sigortasi Genel Miidiirii bagkanliginda toplanir.

¢) Uye isimleri ve iiye degisikligi halinde yeni iiye isimleri, yazili olarak
Genel Saglik Sigortasi Genel Miidiirliigiine bildirilir.

d) Komisyona katilacak iiyeler gizlilik ve etik kurallar belgesini imzalayarak
gorevlerine baglar.

e) Ilgili kurumlar, iiyelerin Komisyon toplantilarina katilimini saglamakla

ylkiimlidiir.

Komisyon Baskanminin Gorevleri

MADDE 4

1) Komisyonun ¢alismalarini koordine etmek,

2) Belirlenen 6deme modelinin yiiriitiimiine iliskin ilgili birimlerle
koordinasyonu saglamak,

3) Odeme modeli kapsamindaki saglik hizmetine iliskin 6deme kosullari ile
katilim payr muafiyeti konularinda alinan kararlarin Saglik Uygulama

Tebliginde yayimlanmasini saglamak,

Komisyon Baskaninin gorevleri

MADDE 5 — (1) Komisyon Bagkaninin gdrevleri sunlardir:

a) Komisyonun ¢alismalarini koordine etmek.

b) Belirlenen geri 6deme modelinin yiiriitiimiine iliskin Kurumun ilgili
birimleriyle ve diger kuruluslar ile koordinasyonu saglamak.

¢) Geri 6deme modeli kapsamindaki saglik hizmetine iliskin 6deme kurallart
ile katilim pay1 muafiyeti konularinda alinan kararlarin SUT ta
yayimlanmasini saglamak {izere yetkisi dahilindeki islemleri yiiriitmek.
¢) Belirlenen alternatif geri 6deme modeline gore ulusal politikalara ve
ihtiyaca yonelik 6n yeterlik kriterlerinin, sézlesme metinlerinin ve teklif
formlarinin degerlendirilmesine iliskin dokiimanlarin hazirlanmasini
saglamak, gerektiginde bunun i¢in ¢aligma ekipleri kurmak, bilimsel ve
akademik danigsmanlik komisyonundan veya gergek/tiizel kisilerden

goriis/hizmet alim1 yapilmasi i¢in gerekli islemleri yiiriitmek.

96



Komisyonun Gorevleri

MADDE 5

7) SUT un ilgili maddesinde belirlenmis kamu kurum iskonto oranlarinin
disinda iskonto orani belirleme ve gizleme (kamu fiyatina esas olan kamu
kurum iskontosunun eczane iizerinden gosterilmeyip dogrudan Kurum
tarafindan firmadan alinmasi) hususlarini degerlendirmek ve karara

baglamak.

Komisyonun gorev ve yetkileri

MADDE 6 — (1) Komisyonun gérev ve yetkileri sunlardir:

d) SUT’un ilgili maddesinde belirlenmis kamu kurum iskonto oranlarinin
diginda iskonto orani belirleme ve gizleme (dogrudan Kurum tarafindan
firmadan alinan ve kamu fiyatina esas olan kamu kurum iskontosunun
eczanelere gosterilmeyip gizlenmesi) hususlarint degerlendirmek ve karara

baglamak.

Komisyonun gorev ve yetkileri

MADDE 6 — (2) Komisyonun ulusal politikalara bagli olarak, yerlilesme ve
yliksek teknoloji transferini saglamaya yonelik gizlilik esasi olmayan
caligmalarla ilgili olarak gorev ve yetkileri sunlardir:

a) Ulkemizde imal edilemeyen veya bulunmayan yiiksek teknolojili iiriin
gruplarinin liretiminin, ithal tirlinlerin yerli {iretime ge¢mesinin, piyasada
bulunurlugunun saglanmasinin tegvik edilmesi amaciyla alternatif geri 6deme
modellerini degerlendirmek ve maliyet etkililik kriterlerini g6z Oniine alarak
geri 6deme modelini karara baglamak.

b) Alternatif geri 6deme modeli ile alimi kararlastirilan saglik hizmetine
iligkin tekliflerin alinmasi ve degerlendirilmesi, firmalarla imzalanacak
sozlesmelerin ve saglik hizmeti bedellerinin karara baglanmast ile ilgili
olarak:

1) On yeterlik kriterlerine uygun bulunan firmalarin belirlenmesini, uygun

olmayanlarin bilgilendirilmesini saglamak.

2) Belirlenen firmalarin tamaminin teklif vermeye davet edilmesini saglamak.

3) On yeterlik kriterlerine gore yapilan degerlendirme sonucunda yeterli
bulunmus ve usuliine uygun tekliflerini sunmus belli istekli firmalarin

tamaminin davet edilmesi suretiyle teklifleri ve sdzlesme sartlarini miizakere
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etmek.

4) Miizakereler sonucunda sadece en diisiik fiyatl teklifi degil; verimlilik,
kalite, teknik iistlinliikler ile Kurum kaynaklarinin etkili kullanilmasi da
dikkate alinarak teklifler arasindaki en avantajli fiyati ve firmayi tespit etmek.
5) Yapilacak sozlesmelerde; tespit edilen en avantajli fiyati agmamak {izere
firma/firmalarin sdzlesmeye esas olacak son yazili fiyat tekliflerini isteyerek
karara baglamak.

6) Kesin teminat oranini veya tutarini belirlemek.

¢) Sozlesmelerin uygunlugu i¢in gerektiginde ilgili Bakanliklar,
kurum/kuruluglardan gériis alinmasina karar vermek.

¢) Sozlesmenin taraflarca imzalanmasina kadar olan siirecin herhangi bir
asamasinda gerekcelerini agikea belirterek gerceklestirilmis islemlerin iptal

edilmesine karar vermek.

Komisyonun Calisma Esaslari
MADDE 6
2) Komisyon, en az bes iiye ile toplanir, tiim kararlar en az dort tiyenin

oycoklugu ile alinir. Toplantilarda ¢ekimser oy kullanilamaz.

Komisyonun ¢aliyma esaslari

MADDE 7 — (1) Komisyonun ¢aligma esaslar1 asagida belirtilmistir:

b) Komisyon, en az 5 iiye ile toplanir, tiim kararlar iiye tamsayisinin salt
cogunlugu ile alinir. Toplantilarda ¢cekimser oy kullanilamaz. Karsi oy

kullanan Komisyon iiyeleri, gerek¢esini Komisyon kararina yazar ve imzalar.

h) Komisyon, alternatif geri 6deme modeli olusturularak 6deme kapsamina
alinmis saglik hizmeti ile ilgili olarak, Komisyonca belirlenen siirelerde Genel

Saglik Sigortas1 Genel Miidiirii tarafindan bilgilendirilir.

Basvurular ve Yeniden Degerlendirme

MADDE 8

Basvurular ve yeniden degerlendirme
MADDE 9 — (1) Bagvurularin nasil yapilacagi ve yeniden degerlendirme

kriterleri asagida belirtilmistir:
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4) Firmalar tarafindan verilen her tiirlii bilgi ve belgelerin dogrulugundan,
bilgilerin kesinlesmis olmasindan Kuruma bilgi ve belgeyi verenler
sorumludur. Yanlis verilen bilgi ve belgelere dayanilarak alinan kararlar
nedeniyle Kurumun ugrayacagi zarar, bilgi ve belgeyi Kuruma sunanlardan
yasal faizi de dahil edilerek tahsil veya tazmin edilecektir.

5) Firmalarin Komisyonca uygun gériilmeyen basvurulart ile ilgili olarak

Kuruma yeniden basvuru hakki saklidir.

¢) Firmalar, Kuruma verdikleri her tiirlii bilgi ve belgelerin dogrulugundan,
bilgilerin kesinlegsmis olmasindan sorumludurlar. Hatali verilen bilgi ve
belgelere dayanilarak alinan kararlar nedeniyle Kurumun ugrayacag zarar,

genel hitkiimler dogrultusunda tahsil edilir.

Daire Bagkanlhiginin Calisma Esaslari
MADDE 7
9) Taslak s6zlesme metni ve tutanak degerlendirilerek karara baglanmak

iizere Genel Saglik Sigortas1 Genel Miidiirii araciligl ile Komisyona iletilir.

Daire baskanh@inin Komisyonla ilgili calisma esaslari

MADDE 8 — (1) Daire baskanliginin ¢alisma esaslar1 asagida belirtilmistir:

f) Hazirlanan sézlesme taslagi ve tutanak degerlendirilerek karara baglanmak
iizere, Genel Saglik Sigortas: Genel Miidiirii tarafindan, gerekli goriildiigi

hallerde Hukuk Miigavirligi goriisii de alinmak suretiyle Komisyona iletilir.

1) Komisyonun yillik ¢alismalari ve alternatif geri 6deme modeli uygulamalari
sonuglari takip eden yilin ocak ayinda Genel Saglik Sigortasi Genel
Miidiirliigii tarafindan raporlanarak degerlendirilmek tlizere Yo6netim Kuruluna

sunulur.
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EK-6. Tiirkiye’de Alternatif Geri Odeme Komisyonu Kararlar1 Sonucu EK-4/A
Bedeli Odenecek Ilaglar Listesine Eklenen Uriinler Arasindan 2016 Yih icerisinde

Yurt Disindan Temin Edilen Uriinler ve Kutu Sayilar

ilacin Adx

2016 yilinda yurtdisindan temin
edilen kutu sayisi

EXVIERA 250 MG 56 FKT

VIEKIRAX 12,5/75/50 MG 56 FKT

HARVONI 90 MG/400 MG 28 FKT

SOVALDI 400 MG 28 FKT

HEBERPROT-P 75 MG ENJ. ICIN LIYOFILIZE TOZ
ICEREN 1 FLAKON

YERVOY 200MG/40ML IV INF. COZ. KONS. ICEREN

KONSANTRESI ICIN TOZ

1FLK 936
YERVOY 50MG/10ML IV INF. COZ. KONS. ICEREN 1

= 878
KADCYLA 100 MG IV INF. COZ. KONS. ICIN TOZ AN
ICEREN FLK

KADCYLA 160 MG IV INF. COZ. KONS. ICIN TOZ 11
ICEREN FLK

LANVIS 40 MG 25 TABLET 49
BICNU 100 MG ENJ. COZELTI ICIN TOZ ICEREN

FLAKON VE COZUCUSU i
ESBRIET 267 MG 270 SERT KAPSUL 213
TYSABRI 300 MG I.V. INFUZYON ICIN KONSANTRE _
COZELTI ICEREN 1 FLAKON

PIRFECT 200 MG 252 FILM TABLET -
OXOFEN 2 MG/ML 150 ML SURUP -
MEKINIST 0,5 MG 30 FKT -
MEKINIST 2 MG 30 FKT 8
COTELLIC 20 MG 63 FKT -
TECFIDERA 120 MG ENTERIK SERT 14 KAPSUL 7
TECFIDERA 240 MG ENTERIK SERT 56 KAPSUL 614 (tablet formu icin)
FAMPYRA 10 MG UZATILMIS SALIMLI 56 TABLET 7069
ENTYVIO 300 MG INFUZYONLUK COZELTI 8
KONSANTRESI ICIN TOZ (1 FLAKON)

MEPACT 4 MG INFUZYONLUK DISPERSIYON 1054

TAMOXIFEN 10 MG 60 TABLET
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EK-7.

Listesine Eklenen Uriinlerin ATC-2 Kodlarina Gore Smiflandiriimasi

Tiirkiye’de AGOK Kararlar1 Sonucu EK-4/A Bedeli Odenecek Tlaclar

. Etkin
Tlacin Adi Madde ATC-2 Kodu
EXVIERA 250 MG 56 FKT Dasabuvir J05 — Sistemik Kullanilan
Antiviraller
Ritonavir + . .
VIEKIRAX 12,5/75/50 MG 56 FKT Ombitasvir + J05 — Sistemik Kullanilan

Paritaprevir

Antiviraller

HARVONI 90 MG/400 MG 28 FKT

Sofosbuvir +

JO5 — Sistemik Kullanilan

Ledispavir Antiviraller
SOVALDI 400 MG 28 FKT Sofosbuvir 305 — Sistemik Kullanilan
Antiviraller
HEBERPROT-P 75 MG ENJ. ICIN Epidermal biiyiime ? Oj _Lanave Lllllserlle“n
LIYOFILIZE TOZ ICEREN 1 FLAKON faktorii nzgg‘:sm ¢ hullantian
YERVOY 200MG/40ML IV INF. COZ.
KONS. ICEREN 1 FLK . LO1 - Antineoplastik
Ipilimumab

YERVOY 50MG/10ML IV INF. COZ.
KONS. ICEREN 1 FLK

Ajanlar

KADCYLA 100 MG IV INF. COZ. KONS.
ICIN TOZ ICEREN FLK

KADCYLA 160 MG IV INF. COZ. KONS.
ICIN TOZ ICEREN FLK

Trastuzumab emtansin

LO1 - Antineoplastik
Ajanlar

LO1 - Antineoplastik

LANVIS 40 MG 25 TABLET Tiyaguanin Ajanlar

BICNU 100 MG ENJ. COZELTI ICIN TOZ Karmustin LO1 - Antineoplastik

ICEREN FLAKON VE COZUCUSU Ajanlar

ESBRIET 267 MG 270 SERT KAPSUL Pirfenidon L04 - immunosupresanlar

TYSABRI 300 MG I.V. INFUZYON ICIN

KONSANTRE COZELTI ICEREN 1 Natalizumab L04 - immunosupresanlar

FLAKON

PIRFECT 200 MG 252 FILM TABLET Pirfenidon L04 - Immunosupresanlar
RO03 - Obstriiktif Solunum

OXOFEN 2 MG/ML 150 ML SURUP Fenspirid Yolu Hastaliklarinda
Kullanilan {laglar

MEKINIST 0,5 MG 30 FKT o LO1 - Antineoplastik

Trametinib Aianl
MEKINIST 2 MG 30 FKT Janiar
COTELLIC 20 MG 63 FKT Kobimetinib L01 - Antineoplastik

Ajanlar

TECFIDERA 120 MG ENTERIK SERT 14
KAPSUL

TECFIDERA 240 MG ENTERIK SERT 56
KAPSUL

Dimetil fumarat

NO7 - Diger Sinir Sistemi
ilaglar

FAMPYRA 10 MG UZATILMIS SALIMLI
56 TABLET

Fampiridin

NO7 - Diger Sinir Sistemi
Tlaglar
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ENTYVIO 300 MG INFUZYONLUK

COZELTI KONS. ICIN TOZ (1 FLK) Vedolizumab LO4 - Immunosupresanlar
MEPACT 4 MG INFUZYONLUK . . T
DISPERSIYON KONSANTRESI ICIN TOZ 8 Mifamurtide LO3 - Immiinostimiilanlar
TAMOXIFEN 10 MG 60 TABLET Tamoksifen LO02 - Hormonal Tedavi
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EK-8. Orneklem Alinan 10 Uriiniin 5 Kaynak Ulke Sitesinde Goriiniir Olan Fiyat Seviyeleri

bulunmamaktadir.

Uriin italya Ispanya Portekiz Fransa Yunanistan
SOLIRIS(ECULIZUMAB)IOMG/ML |  isim / fiyat bilgisi yer | Isim/ fiyat bilgisi | Lo yeralmakta ) lsmiyeralmakta 0 g0 pioici ver
olup, fiyat bilgisi olup, fiyat bilgisi
IX30ML almamaktadir. yer almamaktadir. almamaktadir.
bulunmamaktadir. bulunmamaktadir.
. A . o Ismi yer almakta Ismi yer almakta | ; . o
NAGLAZYM 1 MG 5 ML 1 ELK Isim / fiyat bilgisi yer Isim / fiyat bilgisi olup, fiyat bilgisi olup, fiyat bilgisi Isim / fiyat bilgisi yer
almamaktadir. yer almamaktadir. almamaktadir.
bulunmamaktadir. bulunmamaktadir.
- S . S Ismi yer almakta Ismi yer almakta
ELAPRASE 6 MG 3 ML FLK Isim / fiyat bilgisi yer |~ Isim /fiyatbilgisi | )\ “Goae bilgisi | olup, fiyat bilgisi 237405 €
almamaktadir. yer almamaktadir.
bulunmamaktadir. bulunmamaktadir.
. oo . oo Ismi yer almakta Ismi yer almakta . oo
VIMIZIM 5 MG/5ML 1 VIAL Isim / fiyat bilgisi yer Isim / fiyat bilgisi olup, fiyat bilgisi olup, fiyat bilgisi Isim / fiyat bilgisi yer
almamaktadir. yer almamaktadir. almamaktadir.
bulunmamaktadir. bulunmamaktadir.
NORAVID Ismi yer almakt Ismi yer almakt
(DEFIBROTIDE/DEFITELIO) INF. isim / fiyat bilgisi yer isim / fiyat bilgisi OTU ch a‘i bi? i; Oslu yff ; bi? i; isim / fiyat bilgisi yer
ICIN KONS. ¢OZz. iC. 200 MG 10 almamaktadir. yer almamaktadar. b 1p’ y " g lp’ y " g almamaktadir.
AMPUL ulunmamaktadir. bulunmamaktadir.
- I . S Ismi yer almakta Ismi yer almakta
MYOZYME 50 MG 1 FLK Isim / fiyat bilgisi yer | Isim /fiyat bilgisi | o\ 5o hilgisi | olup, Tiyat bilgisi 413,08 €
almamaktadir. yer almamaktadir.
bulunmamaktadir. bulunmamaktadir.
YERVOY 5MG/ML 1x40 ML* 12.728,75 € (Almanya)
. S Ismi yer almakta - -
KUVAN 100 MG 30 TB 1.072.45 € Isim / fiyat bilgisi 724.89 € olup, fiyat bilgisi | 5™/ fiyat bilgisi yer
yer almamaktadir. almamaktadir.
bulunmamaktadir.
ADCETRIS 50 MG 1 VIAL** 3.150 € (Almanya)
oo . . S Ismi yer almakta
KINERET 100 MG 28 AMP*** Birebir esdegeri yer Isim / fiyat bilgisi | )\ oot bilgisi 74239 € 742,39 € / 854,00 €
almamaktadir. yer almamaktadir.

*Tiirkiye’de 10.05.2016 itibariyle fiyati TITCK resmi ilag fiyat listesinde yayinlanmistir. Yayilandig: tarihteki kaynak fiyat: dikkate alimugtir.

** Tiirkiye’de 29.11.2016 itibariyle fiyati TITCK resmi ilag fiyat listesinde yayinlanmustir. Yayinlandigi tarihteki kaynak fiyat: dikkate almmustir.

**%k Ayni iirtin ismiyle iki farkli fiyat yer almaktadir.

Kaynak {ilke sitelerine son erigim tarihi: 16.07.2017
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EK-9. Orneklem Alinan 10 Uriiniin 5 Kaynak Ulke Sitesinde Goriiniir Olan Fiyatlarinin Depocuya Satis Fiyatina Déniisiimii

(Kaynak Alimacak Fiyat)

Uriin italya ispanya Portekiz Fransa Yunanistan
SOLIRIS(ECULIZUMAB)LOMG/ML | isim / fiyat bilgisi | isim / fiyat bilgisi yer | 5™ ¥°r almakta olup, | Ismi yer almakia olup, | ./ 6ot piloisi yer
fiyat bilgisi fiyat bilgisi
IX30ML yer almamaktadir. almamaktadir. almamaktadir.
bulunmamaktadir. bulunmamaktadir.
- U R b . Ismi yer almakta olup, | Ismi yer almakta olup, | ; . -
NAGLAZYM 1 MG 5 ML 1 FLK Isim / fiyat bilgisi | Isim/ fiyat bilgisi yer fiyat bilgisi fiyat bilgisi Isim / fiyat bilgisi yer
yer almamaktadir. almamaktadir. bulunmamaktadir bulunmamaktadir almamaktadir.
. I S Ismi yer almakta olup, | Ismi yer almakta olup,
ELAPRASE 6 MG 3 ML FLK Isim  fiyat bileisi ISI“;{H?;;EEL%'E' yer fiyat bilgisi fiyat bilgisi 237405 €
Y ) ) bulunmamaktadir. bulunmamaktadir.
- T oo Ismi yer almakta olup, | Ismi yer almakta olup, | . o
VIMIZIM 5 MG/5ML 1 VIAL Isim / fiyat bilgisi | Isim/ fiyat bilgisi yer fiyat bilgisi fiyat bilgsi Isim / fiyat bilgisi yer
yer almamaktadir. almamaktadir. bulunmamaktadir bulunmamaktadir almamaktadir.
NORAVID Ismi yer almakta olu; Ismi yer almakta olu;
(DEFIBROTIDE/DEFITELIO) INF. | isim/ fiyat bilgisi | Isim / fiyat bilgisi yer };i ot bilgis P, };i ot bilgis P> | isim / fiyat bilgisi yer
ICIN KONS. COZz. 1C. 200 MG 10 yer almamaktadar. almamaktadir. yat brlg yat brig almamaktadir.
AMPUL bulunmamaktadir. bulunmamaktadir.
. T S Ismi yer almakta olup, | Ismi yer almakta olup,
MYOZYME 50 MG 1 FLK Isim / fiyat Ef%llsr‘ i E:'%'fr' yer fiyat bilgisi fiyat bilgisi 413,08 €
yer aifnamaktadi. aimamakxtadi. bulunmamaktadir. bulunmamaktadir.
YERVOY 5MG/ML 1x40 ML* 12.728,75 € (Almanya)
.. oo Ismi yer almakta olup, | ; . o
KUVAN 100 MG 30 TB 649,81 € Isim / fiyat bilgisi yer 644,43 € fiyat bilgisi Isim / fiyat bilgisi yer
almamaktadir. almamaktadir.
bulunmamaktadir.
ADCETRIS 50 MG 1 VIAL** 3.150 € (Almanya
o s oo Ismi yer almakta olup,
KINERET 100 MG 28 AMP*+** Birebir esdegeri | Isim / fiyat bilgisi yer fiyat bilgisi 742,39 € 742,39 € / 854,00 €
yer almamaktadir. almamaktadir. bulunmamaktadir

*Tiirkiye’de 10.05.2016 itibariyle fiyati TITCK resmi ilag fiyat listesinde yaymlanmistir. Yayinlandig: tarihteki referans fiyati dikkate alinmugtir.

** Tiirkiye’de 29.11.2016 itibariyle fiyat1 TITCK resmi ilag fiyat listesinde yayinlanmistir. Yayinlandig: tarihteki referans fiyat: dikkate almmustir.

**%Ayni iiriin ismiyle iki farkli fiyat yer almaktadir.
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Yeditepe Universitesi, Istanbul
Eczacilik Fakiiltesi
(100% Basar: bursu, fakiilte birincisi)

02.2010 - 06.2010

Szeged Universitesi, Szeged, Macaristan
Eczacilik Fakiiltesi (LLP/ERASMUS Programi)

07.2007 - 08.2007

LSI Brighton / Ingiltere
Ingilizce Dil Okulu

2002 - 2006

Ozel Uskiidar Fen Lisesi, Istanbul

DENEYIM

01.12.2016 - halen

AstraZeneca ilag San. ve Tic. Ltd. Sti., Istanbul

Pazar Erisim YOneticisi

25.08.2014-01.12.2016 | AstraZeneca Ila¢ San. ve Tic. Ltd. Sti., Istanbul

Pazar Erisim Uzmani

01.01.2013 - 15.08.2014 | Roche Miistahzarlar1 Sanayi Anonim Sirketi, Istanbul

Fiyatlandirma ve Pazar Erisim Sorumlusu
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04.06.2012 - 31.12.2012

Roche Miistahzarlar1 Sanayi Anonim Sirketi, Istanbul

fla¢ Ruhsatlandirma Sorumlusu

03.10.2011 - 30.03.2012

Johnson & Johnson Sante Beaute, Val de Reuil, Fransa

EMEA Bolge Kalite Giivence Departmani Strajyeri

13.06.2011 - 16.09.2011

Johnson & Johnson Tiiketim Uriinleri Grubu, Istanbul

Kalite Giivence & Ruhsatlandirma Departmani Stajyeri

26.07.2010 - 03.09.2010

Servier Ila¢ ve Arastirma A.S., Istanbul

Ruhsatlandirma / Pazarlama Departmani Stajyeri
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