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OZET

Diinya genelinde son donemlerde demografik yapimnin degisimi, ortalama yasam
stiresinin artmasi1 ve yenilik¢i teknolojilerin kabul gérmesine paralel olarak saglik
harcamalar1 ve ilag harcamalarinda artiglar goriilmektedir. Kamunun saglik
harcamalarinin biiyiik bir boliimiinii karsiladigi ve sagligin ‘en temel anayasal bir
hak’ olarak degerlendirildigi noktasinda kamuya zor bir gérev diismektedir. Saglik
harcamalarindan daha hizli bir sekilde biiyiime gosteren ilag harcamalari {ilke
biitgelerini zorlamaktadir. Bu durum kamunun artan ila¢ harcamalarini1 azaltmak ve
kontrol altinda tutmak adina bir dizi politikalar olusturmasina neden olmustur.

Kiiresel ekonomik krizin de etkisiyle ila¢ harcamalarina yonelik olusturulan kisa
donemli mali yonlii politikalar, arastirma- gelistirme temelli ila¢ endiistrisinin
organizasyonel yapisini, yatirim kararlarint ve kazanglarini dogrudan etkileyerek
tiretkenlik/ yenilik¢ilik anlayisindan uzaklastirmistir. Bu calismada ilag endiistrisi
0zelinde saglik sektoriine yonelik Amerika ve Avrupa 6rnekleri 1s181nda, Tiirkiye’de
hangi ilag¢ politikalari uygulanmakta ve ne derece basarili olmaktadir sorusuna yanit
aranmigtir. Boylece, bu caligmanin temel amaci; diinya genelinde uygulanan ilag
politikalarin1 genel bir sekilde inceleyerek tasarruf yoniinde elde edilen ‘basari ve
basarisizliklar1’ incelemek ile Tiirkiye’deki ila¢ politikalarini detaylandirarak kamu
ile ilag endiistrisi arasindaki etkilesimleri analiz etmektir.

Calismada Tirkiye’de uygulanan politikalarin siirdiiriilebilir olmas1 adina temel
problemler aciklikla ifade edilerek ¢6ziim yollar1 arayislarina deginilmistir.
Politikalarda uzun donemli ve akilct uygulamalara yer verilmesinin 6nemine dikkat
cekilmistir. Tiirkiye’nin rekabet giiclinlin artmasina yonelik gelismis ve gelismekte
olan {ilke politikalarindan adapte edilebilir olanlara deginilmistir. Devletin son
donemde att1g1 6nemli adimlarin hedefi yakaladigini gérmek ve 6zellikle aragtirma-
gelistirme temelli politikalar ile biyoteknolojik alaninda uygulanacak politikalari
analiz etmek adina bu calisma yakin gelecekte {izerinde calisilarak gelistirilebilir.
Anahtar kelimeler: Arastirma ve gelistirme, ilag¢ endiistrisi, ilag harcamalari, kamu

ila¢ politikalari, saglik harcamalari, saglik hizmetlerine erisim, yatirim, yenilik



ABSTRACT

Demographic changes, increase in the life expectancy and the launch of the
innovative goods are expanding the expenditures of health and pharmaceuticals at
global level. It is not an easy issue for the governments in an area where it covers
most of the expenses and it is well known that the enjoyment of the highest attainable
standard of health is one of the fundamental rights of every human being. The
pharmaceutical expenditures rising at rates more than the other health expenditures
pressure the nations’ economic budgests. In this case the policy makers apply

pharmaceutical cost-containment policies.

The pharmaceutical policies in European countries in response to the global
financial crisis appear to be rather short-term regulations. This compels the
pharmaceutical industry directly to find the right business models, investments,
infrastructure and take the right steps in terms of productivitiy, innovation and
earnings. This paper is suited to find an answer which pharmaceutical cost-
containment policies are provided in Turkey drawing comparison with USA and
Europe. This paper addresses the main problems of the pharmaceutical industry and
the policies as a response in terms of savings. The paper analyses the interactions
between Turkish pharmaceutical industry and the government. This study also covers
the solutions when the government policies are not sustainable under current
conditions. It points that the short-term policies have to be replaced with the long-
term strategies. The study touches the policies which are experienced by the
emerging countries in a good way to increase productivity and return on investments.
It can be observed that the government has recently been trying to regulate the
pharmaceutical industry and has made strategical desicions to achieve the related
political goals. This study is open to be further enlarged with the prospects in the

area of life sciences and biotechnological developments in near future.

Key words: Access to health care, government policies on pharmaceuticals, health
expenditures, investment, innovation, pharmaceutical expenditure, pharmaceutical

industry, research and development



ON SOZ
[lag harcamalarinin son yillarda tiim diinyada diger makro diizeydeki
gostergelerden daha hizli bir sekilde biiytime gostermesi, ekonomik krizden etkilenen
pek cok iilkenin harcamalar1 kisitlayici bir dizi politikalar olusturmasina neden
olmustur. S6z konusu politikalarin tasarruf yoniinde etkili olmasi1 beklenirken,
politikalarin daha cok ilag¢ endiistrisini dogrudan hedef aliyor olmasi bazi elestirilere

yol agmaktadir.

Tiirkiye’de de uygulanan ilag politikalar1 sonucu ilag sektorii kritik bir noktadadir.
Mevcut politikalarin biiylik oranda biitce ve fiyat indirimlerine odakli olmas1 Tiirk
flag Sanayi’ni zorlamakta ve gelecek adina birtakim kaygilar olusmasina neden
olmaktadir. Tiirkiye’nin {ilke ekonomisini kalkindirmak, gelismislik diizeyini
artirmak ve kiiresel pazarda rekabet edebilir bir noktaya gelebilmek adina ilag
sektorlinii ‘stirdiiriilebilir’ kilmas1 gerekebilir. Bu ¢aligmada kamu politikalar1 ve bu
politikalarin sektor lizerine etkileri anlatilarak sektoriin kamudan beklentilerine yer
verilmis; kiiresel pazarda rekabet edebilir seviyeye gelebilmek adina acil miidahale
edilmesi gerekli alanlar hedef gosterilmistir. Bu ¢alismanin bu yonde kiiciik de olsa

bir katki saglayabilecegi diigiiniilmektedir.

Bu calismanin tiim asamalarinda bana gilivenen ve bilgisi ile ilgisini benden
esirgemeyen, arastirma kabiliyetime ve bu c¢aligmaya sonsuz katki saglayan
saygideger danisman hocam Do¢. Dr. Salih Oktay AKBAY’a, kaynaklarin temin
edilmesini saglayan, calisma siirecinde tecriibelerinden yararlandigim, sicak ilgisini
hep hissettigim ‘can dostum’ Giilsiin ERYILMAZ’a, arkadasim Umut ACIS’a ve
CANIM BABAMA katkilarindan dolay: tesekkiirlerimi sunarim.
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GIRIS

Saglik, en temel insani hak olmasi ve kiireselleserek global bir yapiya
bliriinmesine ragmen, saglik hizmetlerine erisim iilkelerin ekonomik gelismislik
durumuna ve iilke politikalarima bagli olarak degisiklik gostermektedir. Pek ¢ok
tilkede saglik hizmetlerinde tek alicinin kamu olmasi saglik finansmani sorununu
beraberinde getirmektedir. Saglik sektoriiniin kanun hiikiimleri igermesinden dolay1
diizenleyici ve denetleyici yoOnii bulunmaktadir. Politikacilara gore karmasik ve
masrafli olmasindan dolay1 bu yonii ile tedirginlik verici, can sikici bir sektor olarak
algilanmaktadir. Bu baglamda bu c¢alismanin amaci, diinya genelinde artan ilag
harcamalarinin azaltilmasi adina uygulanan kamu ilag politikalarini kiiresel pazarda
inceleyerek, bu politikalarin ilag sektorii iizerine etkilerini analiz etmektir. ilag
harcamalarinin artmasina neden olan yagh niifus ile daha kaliteli bir yasam sundugu
tespit edilen pahali teknolojiler ve yenilik¢i ilaclar, saglia erisim noktasinda
biitceleri zorlamaktadir. Tasarruf adina uygulanan politikalarin mevcut dengeleri
bozmasi ve ‘siirdiiriilebilir’ olmaktan uzak oldugunun diisiintilmesi kamu kesimini ve

sektorii kars1 karsiya getirmektedir.

Tiirkiye, global ekonomik krizden etkilenmesine ragmen diger lilkelerin aksine
harcamalara sert miidahaleler yerine saglik alaninda reform niteliginde politikalar
uygulamis ve bu alanda en dikkat cekici iilkelerden birisi olmustur. Bu g¢ercevede
sosyal giivenlik kapsami genisletilerek halkin sagliga erisimini 1iyilestirme
politikalart uygulamistir. Halkin tamamina yakimi1 saglik giivencesi kapsamina
alimmistir. Ancak artan tedavi ve ilag harcamalar1 karsisinda tek yonlii sert oldugu
diistiniilen miidahaleler gecikmeden uygulamaya konulmustur. Ayrica, her ne kadar
Tiirkiye gelismekte olan iilkeler igerisinde yer aliyor olsa da kisi basina diisen gelir
diizeyinin diisiik seviyelerde olmasindan dolayr saglik harcamalar1 igerisinde ilag
harcamalarinin pay1 biiyiik olmaktadir. Bu ise kamunun ila¢ harcamalarin1 azaltmak

adina sert miidahalelerde bulunmasina yol agmaktadir.
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Tiirkiye’de ilag sektoriinde gerek yerli gerekse yabanci sermayeli firmalar
istikrarli ve seffaf bir ortam beklentisi icerisindedir ve ¢ogunun gelecege yonelik
kaygilar1 bulunmaktadir. Bu ¢alismada, sektoére ve kamu politikalarina yonelik temel
problemler ele alinarak sektoriin beklentilerini tespit etmek ve ortaya koymak
amaglanmaktadir. Bu c¢ergevede, dogrudan ilag firmalarina yonelik sert ve kisa
donemli etkili miidahaleler yerine uzun déneme yayilan ve sektordeki tiim paydaslar
kapsayacak tedbirlerin uygulanmasi yoniinde onerilere yer verilmektedir. Arastirma
Gelistirme (Ar-Ge) faaliyetlerinin iilke gelismislik diizeylerindeki etkisine ve
yenilik¢iligin temeli olduguna dikkat ¢ekilerek bu alanda yerli ve yabanci sermayeli

firmalarin beklentileri sayisal verilerle desteklenerek analiz edilmeye ¢aligilmistir.

Calisma dort bolimden olusmaktadir. Birinci boliimde saghk ve ilag
harcamalarinin artmasina neden olan faktorlere bakilarak, degisen harcamalar detayli
bir sekilde incelenmektedir. Ozellikle niifusun yaslanmasi ve daha uzun Omiirlii
yasamaya olanak veren yeni teknolojilerin pazara girmesi sonucu iilkelerin ilag
harcamalar1 hedef olarak olarak gostermesinden bahsedilmektedir. Kiiresel krizin
harcamalar {izerine etkilerine yer verilmistir. Harcamalarin iilkelerin geligsmislik
diizeyleri ve ekonomik gostergeler ile olan iliskilerine deginilerek bu harcamalarin
kamu tizerindeki etkileri analiz edilmektedir. Bu degisikliklere bagli olarak ilag
endistrisindeki yapisal farklilagmalarin ne ydne egilim gosterdigi konusu da

islenmektedir.

Ikinci boliimde saglik reformlar1 siireci icerisinde olan Amerika Birlesik
Devletleri (ABD) ile ilgili bilgi verilmektedir. Ozellikle diinyada yenilikgi
teknolojiyi desteklemesi, Ar-Ge alaninda ciddi yatirimlara sahip olmasi, ABD’nin
yenilik¢i ilaglara erisimde diinya liderligini korumaya devam edecegini
gostermektedir. Ilaglara yonelik serbest fiyatlandirmanin devam etmesi, ilag
ruhsatlandirma dairesi FDA’nin ilaglara hizlandirilmis bir sistem ile ruhsat vermesi
onem arzetmektedir. Ancak ila¢ sektoriinii de igeren Amerikan saglik sistemi,

biit¢elerinin kontrol altina alinmas1 ve daha ¢ok niifusun sigorta kapsamina alinmasi
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adma bir dizi reformu yasal olarak onaylamis ve yakin gelecekte uygulamalarin
baslatilmasi kararini almistir. Bu uygulamalar ile eyalet biitceleri sinirlandirilmakta
ve saglik sigorta primleri ile kapsamlarinda degisiklikler olmaktadir. Yeni reformlar
araciligiyla Amerikan Biit¢celeme Ofisi’nin ciddi tasarruf beklentileri bulunmaktadir.
Uciincii béliimde Avrupa Birligi (AB) iilkelerinde uygulanan ilag politikalarina yer

verilmigtir.

AB’ye tliye ilkelerde ila¢ harcamalarinin, gittik¢e yiikselen saglik harcamalarin
azaltmak amaciyla iilkelerin ortak hedefi haline geldigi goriilmektedir. Her ne kadar
ilaglarin saglik masraflar i¢erisindeki orani tedavi masraflarina gore ¢ok daha diisiik
seviyelerde gerceklesiyor olsa da hem ilag harcamalarindaki biiyiime oraninin diger
kalemlerin biiylime oranlarindan ¢ok daha hizli olmasi, hem de kamunun en kolay
miidahale edecegi, rahatlikla izleyebilecegi bir alan olmasindan dolayr kanun
koyucular tarafindan tedbir alinmasi gereken oncelikli hedef olarak belirlenmektedir.
Ayrica daha az politik bir 6neme sahip olmasinin da etkisi bulunmaktadir. Diinya
genelinde pek cok iilke, harcamalarin azaltilmasi1 adina demografik yapi, saglik
sistemi, GSYIH, makroekonomik gostergeler gibi parametreleri dikkate alarak
kendilerine uygun olan tedbirleri segmektedir. Ulkeler, basarili olan uygulamalari

kendilerine adapte etmeye ¢aligmaktadir.

Pek ¢ok AB iilkesi ekonomik kriz ile birlikte artan ilag harcamalarini kontrol
altina almak ve biitce asimlarimi engellemek adina acil 6nlem almak zorunda
kalmustir. Ulkeler demografik yapr ve saglik sistemlerini géz niinde bulundurarak
kendilerine en uygun politikalar1 segerek sistemlerine adapte etmeye calismislardir.

Calismada s6z konusu bu politikalarin basarilar1 sorgulanmaktadir.

Dordiincii boliimde Tiirkiye detayli olarak ele almmistir. Tiirkiye’de saglik
sistemine yonelik reform hareketleri ile birlikte ilaca yonelik uygulanan politikalar
ayrintili bir sekilde incelenmistir. Kamu politikalarinda karar verici mekanizmalar ile

ilgili bakanliklar ve bu kurumlarin gérev dagilimlarina yonelik bilgiler paylasiimistir.
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Uygulanan politikalarin aksayan yonleri, politikalarin sektdr {izerine etkileri ve
sektoriin verdigi tepkiler belirtilerek iyilestirme yoniinde ¢oziimlere dikkat ¢ekilmeye
calistlmistir. Politikalarin ilag sektoriiniin - yapisal diizeni ve Ar-Ge, iiretim,
yenilik¢ilik, ithalata olan bagimlilig1 gibi pek ¢ok alan iizerine etkileri incelenmistir.
Son zamanlarda ozellikle iyilestirme yoniinde ¢abalarin yeterli olmadigi; bu amag
icin uluslararas1 bir takim standartlarin saglanmasi gerektigi vurgulanmigtir. Bolim
genelinde harcamalarin, global biitgenin, tiretim, Ar-Ge vb. diger onemli sektdre
yonelik faaliyetlerin boyutlar1 sayisal veriler ile gosterilmistir. Bu veriler kiiresel
pazarda Tiirkiye’nin yerini net bir sekilde ifade etmektedir ve diger gelismekte olan

tilkelerle kiyaslanarak rekabet kabiliyetinin ortaya konulmasi amaglanmaktadir.

Sonug boliimiinde ise genel olarak ¢aligmanin tiimiinden elde edilen sonuclara ve
Tiirkiye ilag sektoriiniin iyilestirilmesi adina alinmasi gereken Onlemlere yer

verilmigtir.

Arastirmaya iliskin veriler, konunun niteligine uygun olarak makale, kitaplar,
dergiler, arastirmalar, raporlar gibi ikincil kaynaklardan yararlanarak toplanmustir.
Bu kaynaklar masa bagi arastirmanin yan sira, kamu kurum ve kuruslari, ila¢ sektori
yoneticileri, sektore yonelik dernek genel sekreterleri, iiniversitelerden ilgili kisilerle
temasa gegcilerek elde edilmistir. Tiirkiye ila¢ ve Medikal Cihaz Kurum Baskam
Ankara’da 2013 yili Subat ayinda makaminda ziyaret edilerek ilag politikalarina
yonelik 1 saati agkin siireli bir randevu gergeklestirilmis; uygulanan politikalara
yonelik sorular yoneltilmistir. Bu goriisme kamu tarafindan ilag sektoriiniin nasil
algilandigin1 goérmek ve dikkat cekilmesi gereken noktalara biraz daha fazla
yogunlasabilmek adina 6nem tasimaktadir. Ayrica Saghk Bakanlhigr ile sektor tist
diizey yoéneticilerin katilimlar1 ile gerceklesen ‘Giincel Ilag Politikalar® baslikli
konferansa katilim saglanarak Yeni Tegvik Sistemi’nin sektore olan faydalar ve yerli
tiretim ile ofset tesviklerinin detaylandirilmasi konularimi birinci elden dinleme firsati

elde edilmistir.
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Caligmada Oncelikli olarak, uygulanan politikalar hakkinda firmalarin goriislerini
almak ve yatirnm ortaminin saglikli bir sekilde degerlendirilebilmesi adina
anketlerden yararlanilmak istenmistir. Ancak, kapsamli olarak hazirlanan anket
sorularina ilag sektorii yetkililerinden geri donilis alinamamistir. Yaklasik 2 ay
boyunca lst diizey pozisyondaki firma yetkililerine ulasilmaya caligilmis ancak
basar1 saglanamamistir. Bu asamadan sonra sektoriin {i¢ 6nemli dernegi ile temasa
gecilmis ve anketin amacinin belirtildigi, 6neminin anlatildig1 bir 6n yazi ile birlikte
dernek e-mailleri araciligiyla firmalara anket sorular1 génderilmistir. Buna ragmen,
verilen 1 aylik siire igerisinde anket sorularma sadece iki firma cevap vermis ve
sonucta ¢aligmada kullanilmasi planlanan anket uygulamasi iptal edilmek zorunda

kalinmustir.



1.BOLUM
TEMEL KAVRAMLAR VE iLAC POLITIKALARI

1.1. Tla¢ kavramm

Son 50 yillik donemde, diinyada ve ABD’de saglik ve ila¢ alaninda devrim
niteliginde degisiklikler meydana gelmistir (Heller ve Rocklin, 2008). Ozellikle 10
yillik stirecte, hastaliklar1 tedavi eden, hayat kurtaran, aileleri ve toplumu yok
olmaktan koruyan ilaglarin gelisiminde mucizevi ilerlemeler goriilmektedir
(Mossialos, Mrazek, Walley ve McGuire, 2004). Saglik hizmetlerindeki gelismelerin
yarisi ilag kokenli olmustur. flag harcamalarinda meydana gelen her % 10’luk artis
ile 6liim oranlarinda % 1°lik bir diisiis saglanmistir. Bu da ortalama 6mriin 5-18 yil
arasinda uzamasina yonelik beklentilerin ortaya ¢ikmasi anlamina gelmektedir
(Bunker, 2001). Shaw, Horrace ve Vogel (2005) yaptiklar1 arastirmada, ilag
tilketimindeki artisin orta ve ileri yaslarda ortalama yasam siiresi lizerine pozitif
yonlii bir etkisinin oldugunu gdstermislerdir. Yas dagilimina duyarl olan yillik ilag
harcamalarinin iki katina ¢ikmasi sonucu 40 yas erkeklerde ortalama yasam siiresinin
tizerine 1 yil, 65 yas kadinlarda 1 yildan daha az eklendigini ortaya koymuslardir.
Cetin ve Ecevit (2010), ilag¢ harcamalarindaki artisla beraber toplam saglik
harcamalarinin da artmasimin beklendigini, Ekonomik Kalkinma ve Isbirligi Orgiitii
(Organisation for Economic Co-operation and Development: OECD) iiyesi
tilkelerinde yasam siiresinde ortalama 1 yillik artisin toplam saglik harcamalarini

yaklasik olarak % 1,3 oraninda artirabilecegini belirtmektedir.

Bu gelismeler, ilacin 6neminin giderek arttigimi sdylemek i¢in yeterli olabilir.
Yasam siiresini artirmasi, daha kaliteli bir yasam sunmas1 ve yeni teknolojilerin daha
kisa stirelerde tedavi etmesi ve ilacin ulasilir olmasi sonucu oniimiizdeki donemde

ilaca olan ihtiyaci artiracak olan faktorlerdir denilebilir.
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flaca erigsim, kamu sagh@inin iyilestirilmesinde kritik bir 6neme sahiptir. Ciinkii
modern ila¢ bilimi, yiiksek oranda hastaliklarin tedavisi ya da hastaliklardan
korunmada kullanilan ilaglar ve asilara dayanmaktadir. Akut solunum yolu
enfeksiyonlari, HIV/AIDS, sitma, tiiberkiiloz, kizamik komplikasyonlar1 gibi ¢cogu
enfeksiyona bagli gelisen hastaliklar igin etkili ilag tedavileri yer almaktadir. Liu
(2008) ¢ogu zaman, saglik alaninda altyap1 eksikligi olan gelismekte olan iilkelerde
yasayan insanlarin, ilaca erisimin miimkiin olmamasindan dolay1 6ldiiklerini ifade
etmektedir. Mossialos, Dixon, Figueras ve Kutzin (2002), kamunun harcamalara
yonelik desteginin olmadigi noktada, hastalarin, tedavi ig¢in gerekli olan ilag ve ilk

yardim gibi temel malzemeleri elde edemediklerini belirtmektedir.

llag, toplumsal degerine gore 3 kategoriye ayrilabilir. Temel ilaglar, yeni ilaglar,
heniiz var olmayan ilaglar. Diinya Saglhk Orgiitii (DSO), temel ilaglar1, toplumun
oncelikli saglik gereksinimlerini saglayan ilaglar, fizyolojik sistemleri veya patolojik
durumlari, alicinin yarari i¢in degistirmek veya incelemek amaciyla kullanilan veya
kullanilmas1 6ngoriilen bir madde ya da iirlin olarak tanimlamaktadir. Temel ilaglara
erisim, blylik Ol¢iide kamu saglhigi ile baglantili olmasindan dolayi, énemli bir
olaydir ve talep edilebilir bir insan hakkidir. Ayrica, ilaglarin insan sagligi ve
giivenligini dogrudan etkiledigi noktasinda, devlet yeni ilaglara yonelik pazara giris

oncesi sik1 denetlemeler yapmaktadir (Liu, 2008; Pinar, 2012).

Sagliga yonelik kamu finansman1 neredeyse tiim diinya genelinde
siirlandirilmaya calisilmaktadir ve tiim saglik hizmetleri her bir kisiye simirsiz
olarak saglanamamaktadir. Bu durum saglikta 6nemli bir harcama kalemi olan ilacin
yonetiminde tehlike oldugunu akla getirmektedir. Gaspar vd. (2012) ilaci, sagligin
kazanilmasinda onemli bir ara¢ olarak tanimlamaktadir. Popiilasyonlarin saglik,
tedavi ve ilaca ihtiyaci bulunmaktadir. ilag saglikli olmay: saglar, hayat kurtarir;
ancak maliyetli olmasi kamu agisindan tedbir almmasmi gerektirmektedir

(Management Sciences for Health, 2012; Seiter, 2010: 25).
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Barnay, Thiebaut ve Ventelou (2010) demografik yapinin saglik harcamalari {izerine
etkisinin ge¢miste daha az oldugunu ancak bebek patlamas1 kusagi ‘baby
boomers’* kusaginin yasam siiresi ile saglik durumundaki degisiklikler sonucu
demografik yapinin dikkat ¢ekici bir 6nem kazandigini ve gelecekte ¢ok daha fazla

etkisinin olacagin1 belirtmektedir.

ABD niifusunun yaslanmakta olmasi ve hastalik goriilme sikligindaki
degisikliklerden kaynakli olarak ABD saglik harcamalarindaki biiyiime oram
ekonomideki biiylime oraninin 6niine ge¢gmis durumdadir. 2030 yilinda ABD’de bu
kusagin 60 Milyon civarinda bir niifus ile 66-84 yas arasinda olmasi ve kamuya
saglik harcamalar1 agisindan yaklasik 295 Milyar Dolar biiyiikliiglinde bir yiik
olacagi ongoriilmektedir. Yash niifusun artis1 ile maliyetlerde artis goriilecektir ve
yaslandikca daha fazla saglik hizmetlerinden yararlanilmaktadir (Knickman ve Snell,
2002: 2,5; The Henry J. Kaiser Family Foundation, 2012). Kanada saglik
Kuruluslarina gore saglik harcamalar1 genelde yas ile birlikte artis gostermektedir.
Ekonomik modellere gore, 2010-2036 yillar1 arasinda niifusun yaslanmasina bagh

olarak saglik harcamalar1 oraninin yilda % 1 artis gosterecegi tahmin edilmektedir.

Deloitte (2012a) uluslararasi denetim ve danismanlik firmasi kiiresel pazarda
yasam bilimlerine yonelik 2013 yilin1 degerlendirdigi raporunda, ilag, biyoteknoloji
ve yasam bilimleri endiistrisinin biiylimesinde diinyadaki pek ¢ok yeniligin ve ¢evre
faktorlerinin tetikleyici oldugunu ve bu egilimlerin uzun dénemde devam edecegini
belirtmistir. Aym raporda Ozellikle Amerika ve Avrupa gibi biiyiikk pazarlar
etkileyen yaslanan niifusa dikkat ¢ekilmektedir. 2020 yilinda 65 yas tstii niifusun, 0-

4 yas segmentindeki birey sayisini gegecegi tahmin edilmektedir. Bu durum, yasam

! ‘Baby Boomers’ II. Diinya Savasi’nin ardindan Amerika’daki bebek niifusunda meydana gelen
agir1 artiglart ifade etmekte kullanilan ve bu donemde dogan kisilerle 6zdeslestirilen bir doneme

verilen addir. Bu donem 1946-1964 donemini kapsamaktadir.
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bilimleri endiistri TUriinlerine, ilaglara ve hizmetlerine olan talebi kuskusuz

artiracaktir.

Yasam bicimlerindeki degisiklikler ve kotii beslenmenin bir sonucu olarak
insanlar, devaminda yiiksek risk faktorleri iceren kalp krizi ve felce ¢eviren diyabet,
hipertansiyon gibi kronik rahatsizliklara daha egilimli hale gelmektedir ve kronik
rahatsizliklarin goriilme sikliginda artis olmaktadir. Coklu kronik rahatsizliklarin
tedavisi i¢in, farkli ilaglarin kullanilmasi1 gerekmektedir. Sonug olarak koruyucu ilag
kullanimina, medikal cihazlar ve e-saglik, mobil saglik gibi teknolojilerin

kullaniminda yonelik taleplerde artis meydana gelmektedir.

Deloitte (2012a) raporundaki benzer sonuglari, JSB Intelligence (2011) arastirma
kurulusunun ilag pazarinin stratejik analizini yaptigi raporunda da goriilebilir.
Ozellikle koruyucu saglk alaninda bir egilim olusacag: bilgisine ek olarak
uluslararasi biyoteknolojik alanda biiyiimenin artacagi ve big pharma’ olarak
adlandirilan diinyanin 6nde gelen karlilig1 yiiksek ilag firmalar ile kiiglik caph
biyoteknolojik buluslara sahip biyoteknoloji firmalarin birleserek biiylime yolunda
adimlar atacagindan bahsedilmektedir. Yatirimcilarin biyoteknolojik ilaglara yonelik
fonlamalar1 da dikkat c¢ekicidir. Ayrica ilaglarin Ar-Ge kitlesel olmaktan ¢ikartilarak
artik kisiye o0zel- spesifik olarak yeniden yapilandirilacagi vurgulanmaktadir.
Grabowski’ye (2011) gore giiniimiizde biiyiik ila¢ firmalar1, Ar-Ge yelpazeleri genis
olan, yeni teknolojilere sahip firmalar ile ortaklik yapmak adina arayis igerisindedir.
[lag firmalari, biyolojik iiriinleri yalnizca potansiyel olduklari igin degil ayrica
ekonomik olma durumlarindan da kaynakl olarak elde etmek istemektedirler. Bugiin
niifusun 100 y1l 6ncesindeki yasam stiresinden 30 yil daha fazla yagamay1 bekliyor

olmasi, 6liim oranlarinda ciddi azalmalar (6rnegin HIV/AIDS, pek ¢ok kanser tiirleri,

2 ‘Big Pharma’ Diinya'nin ilag sektorinde kazang siralamasinda en biiyiik firmalari igin

kullanilmaktadir. ‘Biiyiik iireticiler’ seklinde de Tiirkge’ ye ¢evrilen kaynaklar yer almaktadir.
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kardiyovaskiiler hastaliklar) ve yasam kalitesinde ciddi artiglardir, biyolojik kdkenli
ilag¢ aragtirmalarinin adimlar1 olarak gosterilmektedir (EFPIA, 2012).

Pavlou (2003) 10 yillik siiregte iiretkenligin artmasi, karliligin desteklenmesi,
hisse degerinin giliglenmesine bagli olarak ila¢ endiistrisinde 6nemli zorluklarin
olusacagin1 vurgulamistir. II. Diinya Savasi’ndan 1980’li yillara kadar ilag
endustrisine sekil verenler coklukla Ar-Ge laboratuarlarina, iiretim tesislerine ve
pazarlama boliimlerine sahip ¢okuluslu firmalardir. Bunu takip eden siiregte, yasam
bilimlerindeki ilerlemeler, uzun siiren ve biitce olarak biiyliyen arastirmalar ve ilag
tiketiminin artmasina paralel olarak; kamunun istlenmek zorunda kaldig1
giderlerdeki artiglar, yeni ilaglara yonelik Amerikan Gida ve ilag Idaresi (Food and
Drug Administration: FDA) diizenlemelerinde 6nemli degisikliklerin olmasi, yeni

ilaglara olan egilimlerinde degismelere neden olmustur (Grabowski, 2011).

1.2. Ekonomik gostergeler

1.2.1. ilag ile ekonomik gostergeler arasindaki iliski

Saglik harcamalar1 ile ekonomi arasindaki iligkiyi ifade etmede kullanilan en
onemli gdstergelerden biri saglik harcamalari ile gayri safi yurtici hasilanin (GSYIH)
birbirine oranidir. Gelir ve saglik harcamalari arasinda giiglii ve pozitif yonlii bir
iliski bulunmaktadir (Ess, Schneeweiss ve Szucs, 2003; Pinar, 2012). Cetin ve Ecevit
(2010), ekonomik refah diizeyinin gostergesi olarak kabul edilen kisi basina diisen
gelirin saglik harcamalarinin belirleyicisi ve harcamalar arasi farkliliklarmin en

onemli nedeni oldugunu belirtmektedir.

Saglik harcamalar1 igerisinde temelde fiyat ve talebe bagl artislar nedeniyle hizla
artan ila¢ harcamalar1 da kamu biitceleri lizerine 6nemli bir yiik getirmektedir (Cetin
ve Ecevit, 2010). Avrupa iilkelerinin tiimiinde son 20 yilda, ilag harcamalari ve
toplam saglik harcamalart GSYIH’den daha fazla biiyiime gdstermistir (Ess vd.,
2010). Cetin ve Ecevit (2010) yaptiklar1 analizlerde ilag harcamalarinda % 1’lik bir
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artisin kisi basi toplam, kamu ve 6zel saglik harcamalarinda sirastyla % 0,402; %

0,297 ve % 0,243’liik artiglara neden oldugunu rapor etmistir.

Lopez ve Murray (1997, 2006) ile Schiber, Gottret, Fleisher ve Leive (2007)
ilkelerin gelir seviyesi ve endiistrilesmesi arttik¢a, saglik hizmetlerine daha ¢ok
kaynak aktarilildigini, dolayisi ile ilag harcamalarinin da oldukg¢a yliksek miktarda
gerceklestigini belirtmektedir. Gelismis iilkelerde, GSYIH’ya oranla kamunun saglik
icin ayirdig1 pay yiiksektir. Gelismekte olan iilkelerin saglik harcamalar1 kamu
harcamalar igerisinde daha az bir paya sahiptir. Gelismekte olan {ilkelerin diinya
niifusunun % 80’den fazlasina sahip oldugunu ve bu iilkelerde diinya genelinde
hastaliklarin %90’1nin ortaya ve diinyada toplam saglik harcamalarinin yalnizca %
12’sinin bu iilkelerde harcandigini belirtilmektedir. Bu verilere karsilik OECD {iyesi
tilkeler, diinya niifusunun yalnizca % 20’sini olusturmakta ve saglik alanindaki

kaynaklarin % 90’1n1 kullanmaktadar.

Milli gelirin artmasi ile saglik sigortasi kapsaminda da artis olmaktadir. Yiiksek
gelirli {ilkelerde yasayan insanlarin biliyiikk boliimii kamu ya da 6zel sigortalarin
korumasi altindadir. Ne var ki Latin Amerika’da yasayanlarin % 35’1, Asya’daki
niifusun %10’u, Afrika’dakilerin ise yalnizca % 8’1 sigorta kapsamindadir. Bu
farkliliklar Schiber vd.’nin (2007) belirttigine gore saglik harcamalarinda gesitlilige

neden olmaktadir.

Tablo 1°de goriildiigii gibi diisiik gelirli iilkelerde insanlarin saglikta sosyal giivenlik
sistemi disinda, kisisel olarak yaptiklar1 (cepten) harcamalar, toplam saglik
harcamalar1 igerisinde % 90’lara ulagsmaktadir. Bu anlamda, ilaca yonelik tiim
harcamalarin ekonomik gelismislik ile dogrudan baglantis1 oldugunu sdylemek

miimkiindiir (Management Sciences for Health, 2012).
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Tablo 1: Saghk harcamalarinin iilke gelir diizeyi ve bolgelere gore ayrim
(Management Science for Health, 2012)

Kamu saglik Sosyal Ozel Cepten Dis
Kisi b Toplam harcamalar1 giivenlik harcamalar harcamalar harcamalar
Ulke gelir 1§; kasl saglik (toplam harcamalart (toplam (6zel (toplam
diizeyi ve ;ag ! 1 harcamalart saglik (kamu saglik harcamalar saglik
bolge Srclarrna an (GSYIH’ ya harcamalar1 harcamalar1 harcamalar1 icerisindeki ~ harcamalari
(Dolar) orani %) icerisindeki icerisindeki icerisindeki orant %) icerisindeki
orant % ) orani %) orant %) orant %)
Ulke gelir
diizeyi
Dilsik 22 43 36,2 7,0 63,8 85,4 16,9
F—— 74 45 432 40,3 56,8 85,7 0,8
st orta 412 6.3 55,1 40,4 44,8 70,0 0,2
Yiiksek 4.012 11,2 60,7 41,6 39,3 36,2 0
Bolge
Afrika 58 55 47,1 7,6 52,9 49,8 10,7
Amerika 2.636 12,8 47,7 27,7 52,3 30,6 0,1
Giir;\eydoéu 31 3,4 33,6 8,5 66,4 88,3 1,9
sSya
Avrupa 1.756 8,4 75,6 49,2 24,4 70,8 0,1
Orta 116 45 50,9 19,7 49,1 87,0 2,0
Akdeniz
Global 716 8,7 57,6 41,1 42,4 49,3 0,4

DSO’ niin 2009 yili saglik istatistiklerinden uyarlanmustir.

Tablo 2’ye bakilarak, ilag harcamalarinin bdlge bazinda biiyiik dlgiide degisken

oldugu ifade edilebilir. Kisi bas1 saglik harcamalar1 gibi, {ilkeler arasinda kisi basi

ilag harcamalar1 arasinda 10 kat kadar fark bulunmaktadir. 2000 yilinda yiiksek gelir

diizeyli iilkelerin ila¢ harcamalarinin kiiresel ila¢ harcamalar1 igerisindeki oran1 % 80

olarak hesaplanirken bu oran diisiik gelir diizeyli iilkelerde sadece % 2 kadardir.
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Tablo 2: Ila¢ harcamalarinin iilke geliri ile olan iliskisi, 2000
(Management Sciences for Health, 2012)

Ulke gelir  Kisi basi ila¢c harcamalar (Dolar) Toplam Saghk

diizeyi Minimum Maksimum Ortalama :fre::ll?.,(/i:;kl 2?;;?1(221;““"1
DSO 0,60 549,0 74,0 100.0 15,2

iiyeleri

Yiiksek 84,00 549,0 396,0 78,7 11,8

gelirli

Orta 4,0 198,0 31,0 18,8 24,8

gelirli

Diisiik 0,60 26,0 4,40 2,4 19,2

gelirli

Goriildugl tlizere saglik harcamalarinda iilkeler arasinda biiylik farkliliklar
bulunmaktadir. Mackenbac ve MacKee’ye (2013) gore yiiksek gelir diizeyindeki
tilkeler diisiik gelir diizeyindeki iilkelere oranla saglik politikalarina daha fazla
agirlik vermislerdir. Diisiik gelir diizeyine sahip lilkelerin ila¢ harcamalari, o tilkenin
toplam saglik harcamalari igerisinde biiyiik pay almaktadir. Ozel harcamalarin da
tiim ila¢ harcamalar i¢erisinde 6zel harcamalarin da 6nemli bir rolii bulunmaktadir.
(Management Sciences for Health, 2012). Huber ve Orosz (2003) OECD iilkelerinin
saglik ve ilag harcamalarini analiz ettikleri calismada ilag harcamalarinin gelir diizeyi
diisik OECD iilkelerinde daha yiiksek oldugu belirtmislerdir. Toplam saglik
harcamalar1 icerisinde ilag harcamalarmin ortalamasinin GSYIH’ya oranla % 26
oldugu tespit edilmistir. Tablo 3 baz1 AB iilkelerinin saglik harcamalarini ve kisi basi
ila¢ harcamalarini icermektedir. Diislik gelirli AB {ilkelerindeki ila¢ harcama oranlar

daha yiiksek goziikmektedir.
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Tablo 3: AB’ye iiye bazi iilkelerde ayakta tedavide saghk harcamalari, 2000-
2010 (Carone, Schwierz ve Xavier, 2012: 8)

Toplam ilag
Saglik Ilag Kisi basi harcamalar1
harcamalar1  harcamalar1  ilag harcamalari (Milyon
(% GSYIH) (% GSYIH)  (Avro) Avro)
2000 2010 2000 2010 2000 2010 2010
Ingiltere 6,7 91 10 10 305 18.154
Belgika 8,1 10,5 1,6 1,7 ... 482 5.926
Almanya 99 1172 14 17 316 492 42.383
Avusturya 94 104 12 13 302 404 3.761
Fransa 98 1172 1,7 19 365 488 36.006
Italya 7,7 88 18 16 e 393 24,872
Hollanda 76 112 09 11 238 370 6.715
Yunanistan 75 105 15 21 239 432 4515
Portekiz 85 98 20 20 293 404 3.450
Finlandiya 6,9 85 11 12 238 348 2.216

Tiim AB iilkelerini igermemektedir. 2000 ve 2010 yillarina ait veriler alinmistir.

OECD, Health at a Glance Europe 2012 raporundan alinan Tiirkiye’ye ait 2010

yil1 kisi bag1 saglik harcamalar1 Tablo 4 icerisinde gosterilmektedir. Bu verilere gore

AB iilkeleri kisi bast saglik harcamalar1 ortalamasi 2.171 Avro iken, Tiirkiye i¢in

saglik harcamas1 714 Avro’dur.

Tablo 4: Kisi bas1 saghk harcamalari, 2010 ve 2010°a en yakin yillar
(OECD 2012a: 121)

mm Saglikta giincel harcamalar

Kisi bast harcama (Avro)

5000

Sabit harcamalar

mmToplam

3890

4000 [

3607

-
M =

3000
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1000

w0
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2636

2504
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2244
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EU: European Union (AB) 27 iilke degerlendirmeye alinmustir.
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Tablo 5 AB iiye iilkelerde kisi basi saglik harcamalari yillik ortalama biiyliime
oranlarin1 gostermektedir. 2000-2010 yillar1 arasinda AB’ye iiye lilkelerde kisi basi
saglik harcamalarindaki yillik biliylime ortalama % 4 iken, bu oran, kisi basi

GSYIH’ nin biiyiime oranindan 2 kat fazla olarak gerceklesmistir.

Tablo 5: Kisi basi saghk harcamalari yillik ortalama biiyiime oranlari, 2000-
2010 ve 2010’a en yakin yillar (OECD 2012a: 121)

2000-09 B 2009-10
Ortalama y1llik biiytime oran1 (%)

10.9

EU 24: AB 24 iiye iilke

1.2.2. Kiiresel krizin harcamalar tizerine etkisi

2008 yilindan itibaren Avrupa’yr etkilemeye baglayan kiiresel finansal kriz, pek
cok Avrupa iilkesini biitce tasarruf tedbirleri almaya zorlamistir. Hiikiimetler, ilag
harcamalarindaki artisin 6nlenmesi adina reform girisiminde bulunmuslardir. Kiiresel
finansal kriz, cogu Avrupa iilkesini artan harcamalarin azaltilmasina yonelik kisa
donemli sert tedbirler almaya zorlamistir. Vogler, Zimmermann, Leopold ve
Joncheere (2011a) yaptiklar1 arastirmada AB iiye {ilkelerinin her birinde ilag
konusunda yilda en az bir politika degisikliginin yapildigr rapor etmislerdir.
Resesyonun siddetli etkileri sonucu kamu ve 6zel saglik finansman dengeleri zarar
gbérmiis, harcama kesintilerinde artislar ile hiikiimetler biitceleri kontrol altina almaya

calisgmistir. Diger yandan bazi {ilkeler, krize ragmen sagliga erisimi iyilestirmek
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yoniinde adimlar atmislardir. Tirkiye, bu alanda en dikkat ¢ekici 6rnek olmustur.
Kamu, sosyal giivenlik kapsamini genisleterek, sagliga erisimi iyilestirme yoniinde
adimlar atmistir. Toplam saglik harcamalar1 iizerine kamunun katkisinin % 73
oldugu Tirkiye, bu oran ile AB ortalamasmi yakalamaktadir (OECD, 2012a:
118,128).

Ekonomik krizin, pek ¢ok Avrupa iilkesinin ila¢ harcamalar1 lizerinde 6nemli
etkileri bulunmaktadir. 2000-2009 yillar1 arasinda Avrupa iilkelerinde ilag
harcamalar1 biiylime orani yillik % 3,2 iken bu orani ekonomik kriz sonrasi % 0’a
yaklasarak durma noktasina gelmistir. Ornegin irlanda’da 2000-2009 yillar1 arasinda
kisi bas1 ila¢ harcamasi % 8 iken, bu oran 2010 yilinda diiserek % 2’nin altina
inmistir. Bu diisiisti takiben, ilag harcamalarini kontrol altina alabilmek adina biiytik
fiyat duisiisleri, hastanin 6demesi gereken katki payinda artis1 da igeren bir dizi 6nlem
almmustir. ilag harcamalari, izlanda’da % 6,3, Litvanya’da % 4,6, Portekiz’de % 3,3
oraninda azalma gostermistir (OECD, 2012a: 126).

1.3. Saghk ve ila¢ harcamalarim etkileyen faktorler

[lag harcamalar ile saglik harcamalar arasindaki iliski karmagsik bir yapidadir.
Gelecekte farkli hastaliklarin iistesinden gelebilecek ilaglarin harcamalarindaki artis,
hastaneye yatirilma ve hastaya miidahale masraflarina olan ihtiyaci azaltabilir.
Ulkeler arasinda kisi bas1 ilag harcamalaridaki biiyiik 6l¢iideki farkliliklar, iilkelerde
ilag harcama miktarlari, tiiketimin yapisi ve ila¢ fiyatlarinda farklilasma olarak

yansimaktadir (The Henry J. Kaiser Family Foundation, 2012).

DiMasi, Hansen ve Grabowski’ye (2003) gore 1990 yillarindan sonra saglik
harcamalar1 igerisinde en hizli biiyiime gosteren ila¢ harcamalaridir. Tiim diger
harcama kalemlerini geride birakmistir. Dubois, Chawla, Neslusan, Smith ve Wade’e
(2000) gore her ne kadar ilag harcamalarinin saglik harcamalari igerisindeki orani
goreceli olarak kiiclik olsa da; diger harcamalara oranla ¢ok daha hizli bir sekilde

biiyiimesi dikkat cekicidir. Biiylimeye esas olan nedenin iiriin miktar1 degil {irliniin
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fiyati oldugunu ileri siirilmektedir. The Henry J. Kaiser Family Foundation
kurulusunun raporunda (2012: 1) ABD’de 2010 yilinda saglik harcamalari igerisinde
ilag harcamalarinin orani1 sadece % 10’dur. Ancak dikkatin ilag harcamalar iizerine
c¢ekilmesine neden olan, 2000 yilindan 2010 yilina harcamalarda % 114’liikk hizli bir

artisin gerceklesmis olmasidir.

Saglik harcamalarinin artmasina neden olan ana faktorler su sekilde siralanabilir

(OECD, 2012a):
e Demografik yap1
¢ Yeni teknolojilerin girisi
e Enflasyon ve iscilik maliyetleri
o Milli gelir
e Saglik organizasyonlari
e Saglik sisteminin iiretkenligi
e Yaygin olarak goriilen hastaliklar
e Tedavi masraflari

Italya, kamu saglik harcamalarinin gelecekte siirdiiriilebilir olup olmadigimna
yonelik yaptigi bir modellemede saglik harcamasinin temel belirleyenlerini

baglikliklar altinda toplamistir. Bunlar: (Astolfi, Lorenzoni ve Oderkirk, 2012: 73)

e Saglik harcamalari

e Sabit fiyatlarla milli gelir
e Milli gelir deflatorii

e 65 yas listii niifus

e Ilag arastirma harcamalari
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Management Science for Health (2011) kamunun {istlendigi ilag harcamalarinin
saptanmasinda ekonomik unsurlar, ulusal biit¢e kararlari, iilkenin saglik otoritesinin
i¢ kararlarinin birlikte degerlendirilmesi gerektigini vurgulamaktadir. Italya’nin
modellemesinde belirtilenlerden farkli olarak 6ne ¢ikan ek maddeler su sekildedir:

e Tekrarlayan saglik harcamalari

e Doviz kurlarindaki degigkenler

e Devaliiasyon gibi faktorlerden kaynakli olarak ulusal ekonomideki

dalgalanmalar, emtia fiyatlarinda, politik faktorler ve diger olaylarda kiiresel
degisiklikler

e Saglik ve ilag sektoriindeki yolsuzluklarin oranlaridir (kamu harcamalarinin

% 10-20’si arasinda yolsuzluga gitmistir).

Danzon vd. (2002), gilinlimiizdeki ila¢ harcamalarina yonelik artiglarin ayrica
ilacin sigorta tarafindan karsilanma oranindaki artisa paralel olabilecegini
vurgulamaktadir. ABD’de 1990 yillarina kadar pek degisiklik gostermeyen sigorta
kapsami, 1990 yilindan sonra ivmelenerek artis gostermistir. 1987 -1996 yillar
arasinda sigortali kisi sayisindaki artis ile beraber ilag harcamalarinda % 65’lik bir
biiylime s6z konusudur. Danzon vd. (2002) hem 65 yas alti hem de 65 yas iistii
niifusun ilaglarinin sigorta tarafindan karsilanma oraninin 1987-1996 yillar1 arasinda
% 63 ile % 66 arasinda biiyliidiiglinii belirtmistir. Regeteli ilaglarda hastanin kendi
cebinden yaptigi harcamanin orani 1960 yilinda % 96’dan 1990 yilinda % 59’a
inmis; 1999°da % 33’e kadar diismiistiir. 1990 yillarindan sonra kisi basina diisen
ila¢ harcamalarindaki artisa % 80 oraninda regete sayisindaki artis ve daha maliyetli
ilaglarin recete edilmesi neden olmustur. Geriye kalan % 20’lik kism1 ise mevcut ilag

fiyatlarindaki artig, enflasyon artisinin ilag fiyatlar: tizerine etkisi olusturmaktadir.

fla¢ harcamalarinda artis, genel olarak yeni teknolojiler, yeni ve pahali ilaglarin
pazara girisi ve demografik yapinin degisimi ile agiklanabilir (Cetin ve Ecevit, 2010;
Danzon ve Pauly, 2002; Ess vd., 2003; Godman vd., 2011; Mrazek, 2002; Sood,

Vries, Guiterrez, Lakdawalla ve Goldman, 2009). Yashi niifusun artmasi,
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hastaliklarin sekil degistirmesi ve kronik hastaliklara yakalanma durumu ve
sikliginda artig, saglik teknolojilerinin gelisimi, hastalarin sagliktan beklentilerin
artmas1 gibi faktdrler hemen hemen tiim Avrupa iilkelerinde aynidir. Ilag
harcamalarindaki hizli artig, diinya genelinde fenomen olmustur. Ayrica Morgan
vd.’nin yaptiklart arastirmada (2005), Kanada’da 1996-2003 yillar1 arasinda
gerceklesen ilag harcamalarinin % 80’nin  ‘me-too drugs’solarak adlandirilan

ilaglardan kaynaklandig: belirtilmektedir.

Gelir diizeylerinin artisina bagli olarak toplumlar, genellikle varliklarinin
onemli bir bolimiinii saglik adina harcarlar. Saglik hayati bir 6neme sahiptir.
Arastirma ve yenilikler dogrultusunda saglik sistemi, yeni ve daha iyi hizmetler
sunabilmekte ve daha Once tedavi edilemeyen hastaliklar1 adres gdstermektedir.
Uzun donemde devam eden bu yenilikler, saglikli olma halini artirmaktadir. Ancak
artan masraflarin karsilanmasina yonelik yeni yollar bulmasi adina toplumlari
zorlamaktadir. Yeni teknoloji kullaniminin ekonomi iizerine getirdigi yiikten
kaynakli olarak ABD, yeni teknolojinin kullaniminin yavaslatilmasi yoniinde ¢6ziim
arayisi icerisindedir. Bir yandan yeni teknolojiler ile kiiresel pazarda yenilik¢i olma
adina liderligini stirdiirtirken bir yandan da bu biiylimenin ekonomi {izerine yarattig1

etkileri azaltmak ihtiyaci politikacilarin bazi kararlar1 vermesini giiglestirmektedir.

Cok sayida arastirma, hem ABD hem de diger iilkelerde ilag¢ fiyatlarinin artmasinda
en bliyiik role yeni gelistirilen ilaglarin sahip oldugunu ileri siirmektedir. Bilisim ve
robot bilimi ila¢ kesfinde onemli bir role sahiptir. 1980-1990 yillarinda piyasaya
sunulan yeni molekiillii ilaglar, depresyon, hiperlipidemi gibi kronik rahatsizliklarin
ve akut durumlarin tedavisini iceren yaygin hastalik kategorilerinde gelismis tedavi

secenekleri sunmustur. Kullanisl tedavi teknolojilerindeki bu gelismeler ve bundan

* ‘me—too drugs’ Birbirine formiilasyon olarak oldukga benzeyen, aralarinda ¢ok kiigiik farkliliklar

bulunarak piyasaya sunulan ila¢lar i¢in kullanilmaktadir.
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dolayt oldugu diistiniilen medikal harcama degisikliklerinin sigortaya olan talebi

artirdig1 tahmin edilmektedir.

Yeni ilaglarin da sigorta kapsamina alinmasina yonelik talep ve tesvikler bu

harcamalarin miktarin1 artirmaktadir. Hastalarin eski ilaglardan yeni ilaglara ve daha

pahali ilaglara gecisi ile birlikte hem sosyal sigorta disinda kendilerinin yaptiklar

O0demelerde azalmis ve regete basi gider artmustir.

Regeteli ila¢ harcamalarinda artisa neden olan sebepler Dubois vd. (2000)

tarafindan asagidaki sekilde siralanmstir:

1.

Tanimlanmig ve 1iyilestirilmis hastaliklarin  goriilme sikligindaki artis:
hastaligin farkindalig1 ve teshis konulmasinda artistan dolay1 daha fazla hasta
tedaviye baslamaktadir. Ek olarak yasam siiresinin artmasima bagli olarak
tedavi altinda olan hasta sayisinda artis olmaktadir.

Demografik degisimler: Daha ¢ok yasl niifus ile ilgilidir. Ortalama yasam
siiresinin artmasi ile yaslilarin kronik ve siddetli hastaliklarla karsilasma
sikliginda ve tedavi taleplerinde artis olmasi beklenmektedir.

Mevcut tedavilerin daha masrafli mevcut ajanlar ile birlestirilmesi

Hasta basina kullanilan ila¢ sayisinda artig

Yeni terapotik ajanlarin pazara girisi: daha once ilag tedavisi olmamis ya da
tedavi altinda olan hastalar i¢in yeni bir se¢enek olabilir.

Enflasyon: Mevcut ilaglarin fiyatlarindaki artis da ilag harcamalarinin

artmasina katkida bulunabilir.

1.4. Saghk ve ila¢ harcamalarimin kamu biitcesi iizerindeki

etkisi

Kamu saglik harcamalari, kamunun en biiyilk harcama kalemlerinden birisidir.

2007 genel kamu harcamalarinin ortalama % 15’ini saglik harcamalar1 igermektedir

(GSYIH'nin % 6’sindan daha fazla). Ek olarak yaslanan niifus, saglk

harcamalarinda hizli artis, maliyeti yiiksek olan teknolojik gelismeler, saglik
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biit¢eleri tlizerine baski yapmaktadir. OECD iilkeleri kamu saglik harcamalarinin
2050 yilinda GSYIH’ye olan oraninin % 3,5 ile 6 arasinda artacagi tahmin
edilmektedir (OECD, 2010a). Vogler vd. (2011a) ayrica tim AB iilkelerinin,
ozellikle ayakta tedavide kamu ila¢ harcamalar1 biiylimesi ile kars1 karsiya oldugunu
belirtmektedir. Avrupa, ilag harcamalarinda diinyanin diger iilkelerine oranla daha
yiiksek kamu finansmanina sahiptir. 2000-2009 yillar1 arasinda ayakta tedavide kamu
ilag harcamalar1 % 76 oraninda artig gostermistir. Avrupa’da 1995 -2005 yillar
arasinda kisi basi ilag harcamasindaki artig toplam saglik harcamalarmin artisindan
daha hizli olmustur (% 50’ den daha biiyiik). Bu durum kamu saglik harcamalarinin
azaltilmas1 adina bir dizi maliyet kontrol politikalarmin gelistirilmesine Sebep
olmustur (Galizzi, Ghislandi ve Miraldo, 2011; Tele ve Groot, 2009). Tablo 1.6. baz1
OECD ilkelerinde ayakta tedavi kamu kesimi ila¢ harcamalarinin 2000 yilindan

2010 yilina olan degisimleri gostermektedir.

Tablo 6: OECD iilkelerinde ayakta tedavide kamu ila¢ harcamalar1 (Carone
vd., 2012: 9)

Kamu saglik Kamu ilag Kisi bast kamu Kamu kisi bast Kamu ilag
Ulke harcamalari (% harcamalari (% ilag harcamasi ilag harcamasi harcamasi

GSYIH) GSYIH) (Avro) (Awvro) (Milyon Avro)

2000 2010 2000 2010 2000 2010 2000 2010 2010
Fransa 80 90 80 9,0 245 344 65 68 24.545
Ingiltere 56 8.2 56 8,2 ... 255 80 90 16.339
Almanya 82 89 10 13 228 376 71 76 32.397
Portekiz 64 7,1 1,1 12 165 243 55 62 2.146
Polonya 39 50 39 50 56 97 . 40 2.247
Yunanistan 47 56 09 18 150 495 60 89 4.000
Macaristan 50 5,0 12 13 130 200 ... 48 1.227

Tablo 6 ile birlikte degerlendirilebilecek tablo 7° de bazi Avrupa iilkelerinde

uygulanan kamu geri 6deme oranlar1 yer almaktadir.




22

Tablo 7: Kamu geri 6deme oranlar (Briol, 2012: 40)

ingiltere  Almanya Fransa Polonya  Yunanistan Portekiz ~ Macaristan

Geri
odeme % 100 % 90 % 69,0 % 69,2 % 80,0 % 81,6 % 67,0
%

Mrazek’e (2002) gore ilag harcamalarinin, gittikge yiikselen saglik harcamalarini
azaltmak amaciyla iilkelerin ortak hedefi haline geldigini belirtmektedir. Kanun
koyucular tarafindan ila¢ harcamalarinin hedef olarak secilmesindeki neden,
izlenebilir olup, dogrudan miidahale ile maliyet tasarrufu saglanabilecek kalemler
olarak goriilmeleridir. Ayrica hedef olarak secilmesine bir diger neden de ilag
harcamalarinin, saglik hizmeti ya da elde edilecek gelirlerden daha az politik

hassasiyette olmasidir.

Tele ve Groot’a (2009) gore pek cok Avrupa devleti, toplam ilag harcamalari
icerisinde kamu ilag harcama oranmnin yiikselisi karsisinda yiikselen ilag
harcamalarinin azaltilmasi1 adina mevcut ilag politikalarinin {izerine daha siki
tedbirler almaya baslamistir. Cogu iilke, 1994 yilindan bu yana yeni diizenlemelere
zaten kendini adapte ederek giderlerini kontrol altina almaya baglamislardir (Sood
vd., 2009). Kamu saglik harcamalarindaki artis, OECD iilkelerinin, giindemlerinin en
iist sirasina ilag harcamalarini politik 6nem agisindan birinci siraya koymasina neden
olmustur. Kanun koyucular, gelecekteki saglik harcamalarini hesaplamak adina
yararli ve giivenilir yollar arayisinda olup, izleyece§i politika segeneklerinin
potansiyel etkilerini test etmek, gelecekteki saglik harcamalarina yonelik izlenmesi

gereken politikalar1 diizenli olarak tartismaktadir (Astolfi vd., 2012: 11).

Fransa’da yeni teknolojiler, kronik rahatsizliklarin goériilme sikliginda meydana
gelen artig, hekimin kullanacag ilacin se¢imindeki serbestligi gibi faktorler sonucu
ilag harcamalar1 hizla artig gostermistir. Bu durum Fransa’da harcamalarin
azaltilmasinda, bir dizi reform ve girisimlerinin ortaya ¢ikmasina neden olmustur

(Sermet, Andrieu, Godman, Ganse, Haycox ve Reynier, 2010).
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Tablo 8’de 2012- 2016 yillar1 arasinda bazi AB iilkelerinde harcamalardan
yapilmasi beklenen tasarruf ile kamu net ilag biitgesinin etkisi goriilmektedir.
Tasarrufun en ¢ok biyobenzer ilaglarin kullanilmasindaki artistan ve pazara erisimde

ilaglara yonelik yapilan farmako-ekonomik degerlendirmelerin gelebilecegi

diisiiniilmektedir (Briol, 2012: 10).

Tablo 8: Ulkelerde net ilac biitce etkisi 2012-2016 (Briol, 2012: 10)

Ulke Net ilac biitcesi etkisi
(Milyon Avro)
Ingiltere -9.367
Almanya -831
Fransa -5.589
Polonya 41
Yunanistan -808
Portekiz -243
Macaristan -84

Sagligin temel bir hak olmasi ve iilke gelismislik kriteri olarak kabul
edilmesinden dolay1 kamu, saglik hizmetlerine olan erisimi biiylik oranda {istlenmis
durumdadir. Kamu, giiniimiizde DSO’niin verilerine gore diinya genelinde ortalama
% 57 oraninda saglik hizmetlerini karsilamaktadir. Bu oran gelismis ve gelismekte
olan tilkelerde farklilik gostermekle birlikte ortalama % 70 civarindadir. Ancak yeni
ve pahali teknolojiler ile ilaglarin ortalama yagam Omriinii uzatmasindan dolay1 bu
yeniliklere talep yiiksektir. Bu durumda kamu, biitce ile saglik hizmetlerine olan
talebin arasinda dengeleri saglamak adina bir miicadele vermektedir. Ne var ki
kiiresel ekonomik krizin de etkisiyle iilkeler saglik ve ila¢ harcamalarin1 azaltmak

zorunda kalmaktadir.

1.5. Ilag politikalarinin 6nemi

Saglik politikalari, halk sagliginin korunmasi, hastanin ilaglara giivenli ve etkili
bir bicimde ulasmasini garanti etmeli, 6l¢iisiiz ilag harcamalarindan korumak ve
azaltmak gibi onemli amagclar1 da igermelidir. Devletin ilag endiistrisine karsilik

saglik politikalarmi denge igerisinde tutmasi gerekmektedir. Ila¢ sanayine yonelik
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olarak ilag Ar-Ge’sinin tesvik edilmesi, ilag sektoriinde personel istihdaminin
devamliligy, ilag ihracatlarina yonelik ticari pozitif dengenin olusturulmasi amaclarini

icermelidir.

Kaplan vd. (2000) devletin gittice yilikselen maliyetlerin kisilmasinda saglik
politikalarini agik ana hedef olarak gosteriyor olmamasi gerektigini belirtmektedir.
Devletler, artan maliyetlerin kisilmasina yonelik politikalari, 6zellikle tedarik¢i kisim
olan ilag sektoriinii hedef alarak diizenleyici tedbirler olarak kullanmaktadirlar.
Ancak son zamanlarda pek ¢ok hiikiimet, hekim, eczaci ve hastanin da hedeflendigi

arz yonli araci da ¢alistirmaya baslamistir.

Ulkelerdeki farkli diizenlemeler ve devam eden ila¢ harcamalarindaki artistan
dolayr artan maliyetlerin azaltilmasina yonelik tedbirler iilkeler arasinda farkliliklar
gostermektedir. Harcamalardan kisint1 politikalar: tilkeden tilkeye farklililar gosterse
de, cogu iilkede dogrudan ya da dolayli fiyat kontrolleri, karliliklarin kontrolii,
referans fiyatlama sistemi, doktor biitcelerinin kisitlanmasi, katilim pay1
diizenlemelerini uygulamaktadirlar. Bu politikalarin saghgin kalitesi, verimliligi ve
receteleme lzerindeki etkileri ¢ogu kez belirsizdir. Hiiktimetler, diger {ilke
deneyimlerini kendilerine kilavuz olarak alabilirler. Ancak bunu yaparken, etki
etmek istedigi noktanin kosullarinin farkli olabilecegini goz oniinde bulundurmalidir.
Ayrica, demografik yapi, niifusun yaslanmasi, yeni teknolojilerin girisi gibi
gelecekteki gelismelerin olusturacagi etkiler arasinda da farkliliklar olabilir. Ilag
diizenlemeleri karmagik bir yap1 igerir ve hiikiimet, birden fazla aktor ile karsilikli
dinamik bir etkilesim icindedir. Baska diger hicbir endiistri kolu bu kadar fazla
diizenlemeye maruz kalmamaktadir. Ilag endiistrisinin yapis1 ve dinamik bir sektor
olmas1 dikkat cekicidir. ‘Miikemmel bir pazar’ icin kriterlerlerin yerine
getirilmesinde siire gelen eksiklikler ve bu eksikliklerin derinliginden dolay: ilag
pazar1 ‘benzersiz bir pazar’ olarak degerlendirilmektedir (Jacobzone, 2000; Smith ve
Grandjeat, 1978).
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Politikalarin uygulanmasi sirasinda hem arz hem de talep yonlii sorunlar
cikabilmektedir. Arz kisminda ilaglarin patent korumasi, ruhsat onaylart siire¢ ve
uygulamalarda basarisizliklar olabilmektedir. Talep kisminda ise 4 basamakli bir

durum vardir.
e Doktor recetesi
e Eczaci dagitimlar
e Hastalarin tiiketimi

e Ugiincii sahis ddemeleri (sigorta kurumlart).

Ulkeler aras1 ila¢ harcama ve ilag fiyatlarinin karsilastiriimasi ve kiyaslanmasinda
metodolojik farkliliklar olusmaktadir. Bu farkliliklar genel olarak doviz kuru
dalgalanmalari, iilkeler arasi ilag¢ fiyat farkliliklari, 6zel harcamalarin ve kamu geri

6deme sisteminden kaynaklanmaktadir (Mossialos vd., 2004).

Avrupa Komisyonu ilag sanayine yonelik politikalarin olusturulmasinda temel
amacin toplum sagliginin iyilestirilmesi, yeniliklerin desteklenmesi oldugunu; ancak
bunlar1 yaparken kamu harcamalarinin da kontrol altina alinmasi yoniinde c¢abalar
olmasi gerektigini belirtmektedir. AB iilkelerinin farkli ulusal saglik sistemleri
uygulamalarindan kaynakli olarak iilkelerin toplam saglik harcamalar1 (kamu ve

ozel) degisiklikler gostermektedir.

[lag harcamalarinin  yiikselmesinden dolay1, ilag harcamalarim azaltmay1
amaglayan ilag¢ politikalari, ulusal saglik otoriteleri ve politika yapicilar tarafindan
odak haline gelmistir. AB’de ilag sanayine yonelik pek ¢ok girisim vardir. Bu
girisimler genellikle, fiyat ve geri 6deme prosediirlerinde tavsiyeler ve talimatlar
(direktifler) ile etkinlik ve giivenli ilag kullanimina yoneliktir. Avrupa Komisyonu,
akiler ilag kullanimini destekleyen hedef politikalar vasitasiyla kamu biitgelerinin

stirdiiriilmesine ihtiya¢ oldugunu vurgulamistir. Avrupa’da en yaygin uygulanan ilag
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politikalari, fiyatlar, geri 6deme, pazara giris ve harcama kontrolleri {izerinedir.

Genelde fiyat kontrolleri geri demeli olan ilaglara uygulanmaktadir.

Ila¢ reformlar: ve etkileri: 2010, 2011 ve 2012 yillarinda 23 Avrupa iilkesi, ilag
politikalarinda saglam reformlara geg¢mislerdir, bazilarinda ise gelecege yonelik
planlamalar gergeklestirilmistir (Carone vd., 2012: 46). Bu planlamalar sonucunda

yaygin kullanilan politikalar ve yeni diizenlemeler asagidaki gibidir:

e Iskontolar ve geri 6deme politikalari

e Biitge asimlarinda ilag sektdriiniin kamuya geri 6deme yapmasi sistemi

e Fiyatlarin dondurulmasi ya da kesintiler

e ilaglara uygulanan vergi oranlarindaki degisiklikler

e Dis referans fiyatlandirma sistemi (en diisiik fiyatin segilmesi)

e ¢ referans fiyatlandirma sistemi kurallarinda degisiklikler

e Anatomic Therapeutic Chemical Classification Level 3 (ATC-3)* seviyeleri
genisletilerek gruplamalarin yapilmasi (Orn. Romanya)

e Pozitif ve negatif listenin birlikte kullanim1

e Yeni ilaglarda zorunlu olarak deger tespitlerinin istenmesi

Daha az hedeflenen politikalar:

e Dagitici karlarinda azalma

e Tiim ilaclarin geri 6demeye uygun olup olmadiginin gozden gecirilmesi (Cek
Cumbhuriyeti)

e Maliyet paylasiminda artis (hastalar)

* DSO ilag kullammuyla ilgili uluslararasi tek bir siiflandirma olusturmak amaciyla ATC KOD
sistemini kullanmaktadir. Bu kodlama ile tiim diinya iilkelerinin kullanmasiyla uluslararasi
calismalarin standardize edilmesi ve bilgilerin giivenilir olmasi saglanmaktadir. Kodlar igerdigi
molekiil ve tedavi gruplarina gore kendi icinde seviyelendirilmek sartiyla 1,2,3 seklinde

numaralandirilmaktadir.



27

e Hastalara en diisiik fiyath ilaglarin Onerilmesi ve stokta bulundurulmasina
yonelik zorunluluk

e Zorunlu International Non Proprietary Names (INN)® isminin belirtilmesi

o E-recetelemeye giris ya da destek kuvvet verilmesi

e Kamu tarafindan jenerik/esdeger ilacin desteklenmesine yonelik kampanyalar

Cok sayida arastirma, ila¢ harcamalarmin azaltilmasina yonelik olarak giincel
politika reformlarinin gosterecegi etkiyi oOlgiimleyebilmek i¢in heniiz ¢ok erken
oldugunu savunmaktadir. Ge¢mis tecriibelerde deneye dayali (ampirik) caligsmalar,
yok denecek kadar azdir ve bazen karmasik sonuclari isaret etmektedir. Torres,
Junoy ve Raya (2011), Schulenburg ve ark. (2011), ilag harcamalarinin artmasina
engel olmaya yonelik alman tim tedbirlerin her zaman istenilen sonuglari
vermeyebilecegini ve uzun donemde ozellikle bazi politikalarin etkili olmadiginm
belirtmislerdir. Ispanya’da 1995-2006 yillar1 arasinda kamu ilag harcamalarinda %
182’lik bir artis meydana gelmistir. Referans fiyatlama sisteminin tekrar gdzden
gecirilmesi, fabrika ¢ikis fiyatlarinda azalma, sabit kar oranlarinda ayarlamalar,
recetelemeye yonelik tegvikler, ilaglarin geri 6demeden hari¢ tutulmasi durumu
sistemin etkili olmamasina neden olmustur. Ayrica fiyatlardaki azalmalar sonucu
recete sayilarinda artiglar yasanmistir. Regetede verilen dozlar artmis, ucuz ilaglar
yerine pahali ilaglar recete edilmeye baslanmistir ve yeni tedavilerde kullanilan yeni
ilaglar geri 6deme listesine girmistir. Fraeyman, Van Hal, Loof, Remmen, Meyer ve
Beutels Belgika’da kamu uygulamalarina yonelik yaptiklari bir ¢alismada (2012),
1995-2009 yillar1 arasinda jenerik/esdeger ilaglar1 desteklemek adma uygulanan
politikalarin (geri 6deme kosullarinda degisiklikler, devlet ihaleleri, referans
fiyatlamada jenerik/esdeger ilaglarin girisi) uzun siireli etkilerinin olmadigini

belirtmistir. Boylece kisa donemde fiyatlar1 hedef almak tasarrufu meydana getirmis

® INN: International Non Proprietary Names: Bir etken maddenin DSO tarafindan kabul edilen,
miilkiyete konu edilemeyen ve DSO kurallar1 dogrultusunda marka tescili yapilmamasi gereken
uluslararasi ismini ifade etmekte olup, jenerik isim olarak bilinmektedir. Tescilli olmayan ulusararasi

isim. INN, etken maddelerin tespitini kolaylastirmaktadir.
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iken, gecmiste paydaslar, daha yiiksek fiyatli ve daha fazla satis yaparak diisen
fiyatlar1 dengeleyebilme kabiliyetine sahip olabilmislerdir. Ayrica ilag fiyatlarinda
kesintiler, daha fazla ilacin geri 6demeden yararlanacagi (recetelenen ilag sayisindaki
artisa bagli olarak) anlamimna gelecek ise, akile1 ilag kullanimini risk altina
sokmaktadir. Fraeyman vd. (2012) ge¢misteki diisiik maliyete yonelik tasarruf
yontemlerini igeren reformlarin yanlisliklart sonucu sanki reformlara ihtiyag

olmadig1 gibi sonuglar ¢ikarildigina dikkat cekmektedir.

Devletlerin ilag harcamalarinda tasarruf yapmak adina en ¢ok bagvurduklart ig
referanslama fiyat sisteminin etkinligi sorgulanmaktadir. Ulkeler, bu y&ntemin
tasarruf adina en hizli sonug¢ verdigini diisinerek tercih etmektedir. Ancak bu
yontem ile ilgili fiyat rekabeti acisindan sikintilar olugmaktadir. Schulenburg,
Vandoros ve Kanavoz (2011), i¢ referanslama sisteminden kaynakli olarak jenerik
paradoksu® denilen bir durumun ortaya ¢iktigini belirtmektedirler. I¢ referanslama
sisteminin {lkelerdeki tasarruflar {izerine farkli oranlarda etkileri olmaktadir.
Ornegin Almanya’da sistemin uygulanmast ile birlikte toplam ilag harcamalarinda %
9 oraninda bir tasarruf yapilmistir. Hollanda’daki fiyatlarda uygulama sonrasinda %
92 oraninda azalma gerceklesmistir. Ayrica i¢ fiyatlama sistemi ile birlikte rekabet
ortaminin yenilik¢i firmalarin aleyhine olacak sekilde zorlagtigi da eklenmektedir.
Tiim bu degerlendirmeler daha kapsamli bir yaklagima ihtiya¢ oldugunu ve stratejik
davranig ile tim paydaslarin uygun tesvikler gerektiren bir dizi tedbirlere

yoneltilmesi gerektigini gdstermektedir.

® Jenerik/ esdeger ilaglarn kullanim genelde kamu ilag harcamalarinda tasarruf saglanmasi adina
devletin en ¢ok kullandig1 politikalar igerisindedir. Ancak ilag harcamalarina 6zellikle fiyatlandirmaya
yonelik bazi uygulamalardan dolayr bazi iilkelerde jenerik/ esdeger ilaglarin harcama miktarlarinda

artig goriilmektedir. Bu durum kaynak igerisinde jenerik paradoksu olarak adlandirilmustir.



29

Saglik harcamalarina yonelik onlem alinmadigi ve uygulanan politikalarda ve
kanunlarda herhangi bir degisiklik olmadig1 varsayildiginda ABD’de kisi bas1 diisen
saglik harcamalarmin GSYIH’ye oraninin 2035 yilinda % 31, 2082 yilinda % 49°a
yiikselebilecegi rapor edilmistir. Ayni1 sekilde Kanada Parlementosu Biitge
Dairesi’nin projeksiyonuna gére kamu saglik harcamalariin GSYIH’ye oraninin
2035 yilinda % 9,5’e ¢ikacagi tahmin edilmektedir (Astolfi vd., 2012: 14). AB saglik
harcamalarinin GSYIH’ye oraninin % 6,7°den 2060 yilinda % 8,2’ye cikacagi
ongoriilmektedir (Tablo 9). Ulkeler arasindaki biiyiime oranlar1 % 1°den kiigiik ya da
% 3’den biiyiik olabilir. Ornegin degisik bir politika izlenmez ise 2015 yilinda
Hollanda’da kamu saglik harcamalarinin GSYIH’ye oraninin % 10 olacag1 tahmin
edilmektedir. Ilag harcamalarmin 2015 yili itibariyle kiiresel pazarda 1 trilyon

Dolarin tizerinde olacagi dngoriilmektedir (Cogniziant, 2011; PWC, 2012b: 4).

Tablo 9: Gelecege yonelik 6nlem alinmaz ise saghk harcamalarinda beklenen
artis (Astolfi vd., 2012: 14)
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1.6. ilac pazarimin yapisindaki degisimler

Biiytlik yenilik¢i ilag¢ iireten firmalarin kendilerine ait satis ve pazarlama aglar
bulunmaktadir. Bu firmalar, g¢okuluslu firmalardir ve diinya genelinde farkli
tilkelerde farkli departmanlart ile hizmet vermektedir. Ar-Ge projelerine yonelik
alian stratejik is kararlar1 genelde kiiresel yapilir iken, pazarlama ve dagitim daha

ziyade bolgesel ve yerel seviyedir.

Yeni ilag egilimleri denildiginde akla biyofarmasdtikler gelmektedir.
Biyofarmasoétik firmalarin is yapisi ve ortalama biiyiikliikleri genellikle orijnal ilag
tireten yenilik¢i firmalardan farklidir. Biyofarmasoétik firmalar, kiiciik ve orta dlgekli
is yapisina egilimlidir. Cogu biyoteknoloji firmalar1 geng firmalar olup, ilk tirlinlerini
gelistirmektedir ve hayatta kalabilmesi yatirimcinin sermayesine baglidir. Buna
ragmen, biyoteknoloji sektorii, yenilik¢i firmalar igin yiiksek cazibeye sahiptir. Pek
cok yenilik¢i firma biyofarmasoétiklerde aktif olduklarini ya da iiriin yelpazelerinde
biyofarmasoétikleri icermeyi hedeflediklerini vurgulamaktadirlar. Firmalarin yaklagik
olarak % 60’1 mevcut biyofarmasétikler alaninda faaliyetlerinin oldugunu ya da
yakin gelecekte bu alana girmek istediklerini belirtmektedirler. Diinyada yogun
arastirmayi en ¢ok iceren endiistri dali biyoteknolojidir. Gelecege yonelik hedeflerde
iki temel alan ortaya cikmaktadir: hasta odakli 6zel/ kisisellestirilmis ilaglar ve
biyofarmasdtikler. Yakin gelecekte bu alandaki gelismelerin mevcut pazardaki
geleneksel segmentten daha hizli olacagr beklenmektedir. Yeni ilaglar saglik
sisteminde artan harcamalarin kontroliine yardimci olabilir. OECD {ilkelerinde
kardiyovaskiiler hastaliklarda kullanilabilecek yeni bir ila¢ i¢in harcanan her 24
Dolarin, hastaneye yatis ve diger saglik harcamalarindan 89 Dolar tasarruf yapmasi
beklenmektedir. Benzer sekilde geg¢miste antibiyotiklerden once peptik iilserin
tedavisi i¢in Onemli operasyonlar yapilmakta, tedavi icin ortalama 17.000 Dolar
harcanmakta ve tedavi yaklasik 300 giin siirmekte idi. Antibiyotiklerin pazara girisi
ile birlikte tlser tedavisi i¢in harcamalar 1.000 Dolardan daha az seviyelere

diismiistiir (Pavluo, 2003, [FPMA, 2011: 16).
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Biyofarmasétik firmalarin en biiylik problemi finansmanin saglanmasidir. Yiiksek
maliyetli klinik deneylerini ticarilestirmek ve pazara sunabilmek adina yeterli
sermayeye sahip degildirler. Bu yiizden uluslararasi firmalar dogrudan yatirim ya da
risk sermayesi yoluyla biyoteknoloji alaninda faliyet gdsteren biyofarmasotik
firmalar ile isbirligi yoluna giderler. Biyofarmasdtik firmalar ile farmasétik firmalar

arasindaki iligki simbiyotik iliskiye benzetilmektedir.

Ozellikle yatirrmci hisselerinin sermaye agisindan 6nemli oldugu ve diinya
pazarinin sadece % 20’sine sahip Avrupa’da iilke devletleri, biyofarmasdtik firmalari
krize kars1 korumak ve biliylimelerini saglamak adina bir takim tedbir paketleri
uygulamaya baglamiglardir ya da planlamaktadirlar (Danish Technological Institute
2012: 8,10).

[lag endiistrisinin en dnemli dzelligi karmin belli bir béliimiinii Ar-Ge’ye ayiriyor
olmasidir. Tlag ve yaratt1g1 is sahasi bakimindan iiretkenligi agisindan, sektor siirekli
bliylime gdstermektedir. 2005 yilinda yatirimlarin doniisiine yonelik ABD’de
Fortune 500 Dergisi’nin bir arastirmasinda tiim endiistrilerde ortalama kazang % 4,7
iken ila¢ sanayinde aktif karliligin ortalama % 10,3 olduguna yer verilmistir. Ancak
unutulmamasi gereken bir konu vardir ki; ilag endiistrisinde sermaye maliyeti ve risk
faktorleri diger sanayi kollarindan ¢ok daha fazladir. Ilag endiistrisi iizerine devletin
dogrudan miidahalesi s6z konusudur, diizenlemeler agir sartlar i¢erir ve karmasik bir
yapiya sahiptir. Bu nedenle ilag endiistrisindeki yliksek kazanglar, en Onemlisi

yatirim ortamindaki riskleri telafi etmek adina gerekli goriilmektedir.
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2.BOLUM
ABD ILAC POLITIKALARI

2.1. ABD’de saghk alanindaki reformlar

ABD’de kamu ve 6zel saglik sigortasi sistemleri sagliga erisimin Oniindeki en
biiyiilk engel durumundadir. Amerikan saglik sistemi toplumun biitliniini
icermemektedir. Toplumsal saglik oOlciitleri iyilestirilememekte ve her vatandas, ayni
oranda saglik sisteminden fayda gorememektedir. Bu noktada ABD’de saglik
alaninda esasli bir yapilanmaya gidilmektedir. ABD, her ulusun yapmaya calistigi
gibi saglik sistemini iyilestirmek istemektedir. Devlet, sagligin ‘demir tiggeni’ olarak
nitelendirilen sagliga erisim, maliyetler ve kalite dlciitleri ile yiizlesmektedir. Yeni
reformlar, Oncelikle saglik sistemlerinin maliyet etkinligi sorgulamaktadir

(Cognizant, 2011; Leflar, 2013).

ABD, diinyada en fazla saglik harcamasina sahip olan tilkedir ve daha kaliteli bir
saglik hizmetinin daha az bir biitce ile nasil siirdiiriilebileceginin tartigsmalarini
yapmaktadir (Busse, Bliimel, Kreinsen ve Zentner, 2010; Cauchi, 2013). ABD’de
saglik harcamalari yaklasik olarak 2,7 Trilyon Dolardir (Ernst & Young, 2013: 12)
ABD’de niifusun tahmini olarak 50 Milyon kadarinin sigortasiz olmasi, artan
harcamalar1 ve karmagik bir saglik sisteminden kaynakli olarak yeni reformlara
thtiya¢ duyulmaktadir. Saglik sigortasina sahip olmayanlarin oranit 2010 yilinda %
16,3’1liikk bir orandan 2011 yilinda % 15,7 oranina gerileyerek 50 Milyondan 48,6
Milyona inmistir. Saglik sigortasina sahip kisi sayis1 2011 yilinda % 83,7 oraninda
artarak 256,6 Milyon kisiye ulagsmistir (DeNavas, Bernadette ve Smith, 2012: 21).

Son yillarda saglik alanindaki yavaslayan biiyiime, 2008’de ortaya c¢ikan
ekonomik krize atfedilmektedir. 2008’den itibaren ABD’de ekonomideki kotii

dalgalanmalar saglik alanindaki verileri de degistirmistir. Resesyon boyunca issiz
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sayisinda artisa bagl olarak saglik sigortalarinda da azalma goriilmiistiir. Her ne
kadar boyle bir durumda saglik hizmet ve araglarmin kullaniminda azalma olup,
finansal anlamda masraf bulunmasa da saglik sigortas1  primlerinin
yatirilmamasindan dolayr ekonomik resesyonun saglik alaninda iyilesmeleri
geciktirici bir etkisi olmustur. Ekonomide beklenen iyilesme gergeklestiginde saglik
harcamalarinin yeniden yiiksek seviyelere gelmesi beklenmektedir (Deloitte, 2012b).

23 Mart 2010 tarihinde saglik alaninda reformlarin gergeklesmesi amaciyla ABD
Bagkani Obama tarafindan Hasta Koruma ve Karsilanabilir Bakim Yasasi
(Patient Protection and The Affordable Care Act: PPACA) imzalanmistir.
Obamacare olarak da adlandirilan yeni kanun ile saglik alaninda reformlar
baglatilmigtir. PPACA, 32 Milyon kadar Amerikaliyr sigorta kapsamina almak
istemektedir. 2015 yilinda 30 Milyon, 2020 yilinda arti 10 Milyon daha yeni
Amerikan vatandasin sigorta kapsamina alinabilecegi belirtilmektedir (Daemmrich,
2011, Deloitte, 2012b). PPACA, sagliga olan erisimin artirtlmasi, saglik
harcamalarinin azaltilmasi ve daha etkili bir saglik sisteminin yapilandirilmasini
amaglamaktadir. S6z konusu yasa, ABD’de 1965 yilindan bu yana federal saglik
sigorta programlarinin en bilyiik iki tanesinden birisi olan Medicare’de (65 yas stii
niifusu kapsayan saglik sigortasi) yeni 6deme sistemleri, yeni kurallar gibi bir dizi
hiikiimleri i¢ermektedir. PPACA ile sigorta kapsaminin genisletilmesi ve bunu
yaparken de artan saglik harcamalarinin azaltilmasi: hedeflenmektedir. Kanunlar, en
bliyiik federal saglik sigorta programindan ikincisi olan diisiik gelirlilere yonelik
Medicaid (65 yas alti ve yoksul niifusu kapsayan saglik sigortasi) kapsaminin
genisletilmesi, her eyalette saglik sigortast poligelerinin diizenlenmesi, harcamalarin
azaltilmasina yonelik tedbirleri, yeni 6deme modellerini igermektedir. Medicaid ve
Medicare bugiin 45 Milyon Amerikaliy1 kapsamaktadir. Bu rakam federal biitgesinin
% 20’sine denk gelmektedir. Bu rakamin ortalama % 8 biiyiime ile 2019- 2022 yillar
arasinda biitcenin % 27°sine, GSYIH’ nin % 7,3’iine denk gelmesi beklenmektedir
(Daemmrich, 2011: 8,15; Deloitte, 2012b; Leflar, 2013; Morgan Stanley, 2011: 11).
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PPACA’nin yeni vergiler, katki paylari, acil bakim iinitelerinde gegirilen siirenin
azaltilmasi, hekimlere yonelik geri O0demelerin kesilmesi ve diger etkinlikleri
uygulamaya koymasi ile birlikte Amerikan saglik harcamalarinda 1 Trilyon Dolarin
tizerinde tasarruf yapmasi beklenmektedir. Bununla birlikte biit¢e ofisi sigortasizlarin
sigortalt olmalarin1 saglamak ve Medicare ile Medicaid’in kapsaminin genisletilmesi
hedeflerinin, 10 yillik siire¢ igerisinde 940 Milyar Dolar civarinda bir maliyetlerinin
olacagi belirtmistir (2010 yilinda Medicaid kapsamindan faydalanabilmek adina bir
kisinin 9.200 Dolardan az, 4 kisilik bir aile ise 17.420 Dolardan daha az bir gelire
sahip olmasi gerekmektedir). Sonug olarak yasanin uygulanmasi ile birlikte her yil
bilangcoda 14 Milyar Dolar civarinda pozitif bir etki olusacag diisiiniilmektedir. Bu
uygulama ile federal biitce agiklarinin kapatilmasi beklenmektedir (Daemmrich,
2011: 8, 19; Leflar, 2013).

Cognizant (2011) aragtirma raporunda Amerikan Saglik Reformu PPACA ile 6ne
cikan uygulamalar1 Ozetlemektedir. Bu reformlarin uygulamaya baslama siireleri
altyapmin hazir olmast ile iliskilendirilmistir. Reformlar kapsaminda kamu
doktorlarina yapilan 6demelerde yi1l sonunda kesintiye gidilmesi karari alinmistir
ancak bu kararmn uygulanmasi bir yil kadar ertelenmistir. 02 Ocak 2013 tarihinde
ABD’de Amerikan Vergi Yardim Yasasi1 2012 (American Taxpayer Relief Act of
2012) adindaki yasanin imzalanmasi ile i¢inde bulunan mali ugurumun azaltilmasi
adina 6nemli bir adim atilmis, belirsizlik biiyiik 6l¢iide giderilmistir. Biit¢e agiginin
giderilmesine en ¢ok katki saglayacak olanin yiiksek gelirli vergi miikelleflerinden %
0,9 oraninda Medicare vergi stopaji ve gayrimenkul ile yatirimlardan elde edilen
gelirden % 3,8 oraninda vergi alinarak olacag: belirtilmektedir. Ayn1 sekilde ilag
ireticileri, medikal cihaz iireticileri ile saglik sigorta sirketlerinden de vergi ve katki
pay1r alinacaktir (yoksul, yasli ve maluller disinda) (Cognizant, 2011; Kalkinma
Bakanligi, 2013; Leflar, 2013).
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PPACA’nin saglik sektoriine yonelik uygulamalarinin bazi 6nemli kisimlari

2014’den sonra uygulanacaktir. One ¢ikan reformlar:
2010 yil1:

e Saglik sigortasinda acil reformlar

e Medicaid receteli ilag iskontalarinda artig

e Medicare Part D’nin baslamasi ile ‘donut hole’’ durumunun diizeltilme
¢abasi

e Karsilastirmali etkinlik enstitiisti faaliyetleri
2011 yrlr:

e ilag iireticilerinin katki pay1 ddemesi
2013 yili:

e Medicare vergisinde % 0,9’luk artis
e Yatirim gelirlerinden % 3,8 oraninda vergi alinmasi
e Medicare Part D’nin desteklenmesinde kesintilerin ortadan kalkmasi

e Tibbi cihazlara 6zel tiiketim vergi uygulamalari
2014 yili:

e Medicaid’in genisletilmesi

e Devlet Borsasi’nin kurulmasi

e Bireysel zorlayicilik ve siibvansiyon
e Isveren mandasi

e Sigorta kapsami giderlerinin etkilerinin goriilmesi

7 Doughnut hole’ ¢orek deligi seklinde ifade edilmektedir. ilag harcamalarmin kisi basina toplamda
2.830 Dolara (2010 yili i¢in) ulasana kadar yapilan her harcamanin % 75’nin kullanicidan alinmasi

uygulamasi sonucu boyle bir terim ortaya ¢ikmustir.
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2018 yil1:
e Medicare Part D’nin sona ermesi ,‘donut hole’ a¢iginin kapanmasi

2020 yilt:
e Yiiksek maliyetli saglik hizmetlerinde % 40 6zel tliketim vergisi

Medicare Part D, 1990-2000 yillar1 arasinda saglik harcamalarinda 6zellikle de
receteli ilaglarin harcamalarindaki tiiketici fiyat enflasyonuna 2 kat biiylime orani ile
artis gostermesi sonucu emekliler ve Medicare sigorta programina dahil olanlara
yonelik regeteli ilaglarin kapsama alani genisletilmesi sonucu olugmustur. 2003
yilinda Medicare Part D politikasi yasallasarak 2006 yilinda uygulanmaya
baslanmistir. Bu sistem ile yashlarin ayakta tedavide ilaca erisimini kolaylastirmasi
ve Ozellikle masraflarin azaltilmasi hedeflenmistir. Giiniimiizde 32 Milyon kisinin
Medicare Part D kapsaminda oldugu belirtilmektedir (Deammrich, 2011; PhRMA,
2013a: 1,5).

Medicare Part D programina yonelik 2010 yilinda Medicare kullanicilarindan
receteli ilag harcamalari i¢in ilk 310 Dolarlik boliimiiniin 6denmesi istenmistir. 2013
yilinda sigortadan faydalanan kisinin kapsama alaninda yer alan ilag harcamalari,
2.970 Dolara ulagtigi zaman ‘kapsama alam boglugu’ndan faydalanabilecektir.
Kapsama alaninda yer aldiktan sonra orijinal /referans ilaglar i¢in sigortalinin
O0deyecegi miktar % 47,5, jenerik/esdeger ilaglar icin % 79 seklindedir. PPACA,
2020 yilinda sigortalilarin hem orijinal/referans hem de jenerik/esdeger ilag 6deme
oranlarim1 % 25’e kadar indirmeyi ve doughnut hole u kapatmayr hedeflemistir
(Deammrich, 2011, Medicare Right Center, 2013).

2006 yilindan bu yana uygulanan Medicare Part D Programi, yaslilar ve sakatlarin
receteli ilaclara ulasmasinda 6nemli bir artis saglamistir. Sekil 1 sigorta kapsaminin
genisletilmesinden yararlanan kisi sayisim  gostermektedir. Sigorta kapsamina

yonelik program uygulanmadan 6nce genisletilmis sigorta kapsaminda 24 Milyon
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kisi bulunur iken, 2011 yilinda genisletilmis sigorta kapsamindaki kisi sayis1 42
Milyon kisidir.

Medicaid i¢in giindeminde eyalet biitceleri iizerindeki baskinin devam etmesi ile
harcamalarin nasil kontrol edilmesi gerekliligi, kronik rahatsizliklarda tedavi
kalitesinin artirilmasi, yeni teknolojinin, yenilik¢i yaklasimin koordinasyonu ve
uygulamasinin nasil yapilacagi gibi 6nemli konular bulunmaktadir. Ayrica saglik
reformunun uygulanmaya baslamasina az bir siire kala politik g¢evrenin kararl

olmadig1 bir ortamda hazirliklarin nasil yapilacagi da énemli bir konudur (Cauchi,
2013).
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Sekil 1: Regeteli ilaclarda Medicare’de genisletilmis kapsam (niifusa dagilimi)
(PhARMA, 2012: 22)

ABD Saglik ve insan Hizmetleri Birimi (HHS) basin ofisi, Ocak 2013’de yaptig1
bir agiklamada milyonlarca Amerikan vatandasinin 2014 yilinda Medicaid’den daha
diisiik maliyete daha kaliteli hizmet alabileceklerini ve saglik sigortasinda yeni

kapsama alanlarinin yer alacagini belirtmistir. Departman sekreteri Sebelius, saglik
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alanindaki yeni kanunlardan oOnce milyonlarca Amerikan vatandaginin saglik
hizmetlerinden yoksun oldugunu ancak bugiin uygun fiyatl, yiiksek kaliteli saglik
hizmetlere erisimi kolaylastiran yasalar Onerildigini ve yasalarin esneklikler

icerdigini belirtmektedir (HHS News Press, 2012).

Saglik alanindaki degisikliklere hastane, saglik merkezleri, doktorlar, ilag ve
medikal cihaz iireticilerinin hepsinin alismasi gerekecektir. Buna yonelik yapilan bir
ankette hastalarin 2011 yilina goére 2012 yilinda saglik alanindaki Yyapilan
reformlardan (PPACA) daha az memnun kaldig1 rapor edilmistir. Ayrica PPACA
masraflarin azaltilmasina yonelik pek ¢ok hiikiimler icermesine ragmen harcamalar,
milli gelirden daha hizli artis gostermektedir (Deloitte, 2012b). Ayrica Morgan
Stanley Amerikan arastirma kurulusunun Amerikan saglik sistemine yonelik
hazirladig1 raporunda (2011:9) saglik sistemindeki reformlarin saglik harcamalarini
adres gostermedigini ve 2019 yilinda reformlarin uygulanmadigi ortamdaki
harcamalar ile reformlarin uygulandigi ortamdaki harcamalarin degismeyecegini ve

ortalama % 6,8 oraninda artig gésterecegini rapor etmistir (Sekil 2).

Ulusal saglik harcamalar1 (Milyar $)
cu k) 72
=~ 483 6.8%
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Saghk reformu uygulanmadan gerceklesecegi Saglik reform uygulama51 ile gergeklesecegi
tahmin edilen saglik harcamalari tahmin edilen saglik harcamalar1

Sekil 2: ABD saghk reformunun harcamalar iizerine etkisi (Morgan Stanley,
2011: 9)

Amerikan Saglik Sistemi Eczacilar Dernegi (American Society of Health System

Pharmacists:ASHP), Eczacilik Uygulama Modeli Girisimi (Pharmacy Practice
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Model Initiative (PPMI) adinda reformlart destekleyici bir uygulamaya
gecmislerdir. PPMI’da hastalarin giivenilir, etkin, Slgiilebilir ve arastirmaya dayali
saglik sistemlerine ulasmasi saglanmaya c¢alisilmaktadir. Buna ilave olarak
masraflarin ydnetimine iliskin goriis birliklerine varilmistir. Ornegin gelecek 5-10 yil
icerisinde hastaneler ve saglik sistemlerinde operasyonel masraflarin kesilmesine
yonelik baski artisi olacaktir. Bunun digsinda gelecek 5-10 yil igerisinde ilaglarin
saglik profesyonellerinin tarafindan akilcil bir sekilde kullanilmasinin hedeflendigi

belirtilmektedir (Hoffman vd., 2012).

Genel olarak PPACA politikalariin pek kolay olmayacagi goriisii hakimdir. Her
bir basamagin karmasik bir pazar yapisindan kaynakli olarak planlanandan daha zor
olacagi kanitlanmis durumdadir. Bunda dolayr 6nemli kararlarin uygulanmaya
baslanacagi yil 2014 olarak belirlenmistir. Ancak her hafta, her gecen siirede bu
politikalarin ve sistemin uygulanabilir ve siirdiiriilebilir olmasi konusunda giivensiz
bir ortam olusmaktadir. Ornegin Temmuz 2013°de Beyaz Saray’dan PPACA saglk
yasast kapsaminda isverenin ¢alisana yonelik 6deyecegi zorunlu saglik sigortanin
artis1 ile 1lgili olarak yasanin uygulanmasinin 1 yil sonraya ertelendigi agiklanmistir.
Isverenin daha fazla sigorta ddeyecek olmasi isverenin yar1 zamanli- part time
calistirma yoluna gitmesine neden olabilmektedir. Forbes (2013) dergisine gore bu

durumun Obamacare’in ‘yan etkisi’ seklinde bir etki yaratmasi beklenmemektedir.

Obamacare ile ilgili magazinsel yaklasim (The Economist, 2013).
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2.2. ABD’de saghk harcamalar1 ve GSYIH ile olan iliskisi

2.2.1. Saglik harcamalarinin GSYiH ile olan iliskisi

Saglik harcamalarinin diger sektorlerdeki harcamalardan daha fazla olmasinin
sonucu ekonomi lizerine etkisi de daha fazla olmaktadir. Gegtigimiz son 30 yilda
saglik harcamalar1 ABD ekonomisindeki yillik bliylimeden % 2, 25 daha fazladir.
Her 10 yillik harcama miktarlari genel ekonomik biiyiimeyi asmistir. Amerikan
Biitgeleme Ofisi’nin verdigi bilgilere gore 2020 yilinda saglik harcamalarinin her yil
ortalama olarak % 5,8 oraninda artig gosterecegini belirtilmektedir. Son 4 -10 yillik
donemde kisi bast ulusal saglik (KBUS) harcamalarindaki artis, ekonomik
biiyiimenin kisi bas1 gayri safi yurt ici hasilaya (KBGSYIH) oranla % 1,1 ile % 3,0
oraninda asmustir (Sekil 3) (Deloitte, 2012b).
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Sekil 3: Saghk harcamalarindaki yilhk ortalama biiyiime oranlari, GSYIH ile
iliskisi (The Henry J. Kaiser Family Foundation, 2012:5)

Deloitte (2012b) Arastirma Kurulusu’nun tahminlerine gore 2020 yilinda kisi basi
ulusal saglik harcamas1 (KBUSH) ekonomideki biiyiimeyi % 1,1 oraninda gegecektir
(Sekil 4). Busse vd.’nin (2010) saglik harcamalarinin 2020 yilinda 5,2 Trilyon
Dolara yiikselecegi tahminlerine benzer olarak Deloitte (2012b) 2020 yilinda ulusal
saglik harcamalarinm 4,6 Trilyon Dolara yiikselecegini rapor etmektedir (GSYIH’ye
oranla % 19,8’lik bir biliylime). ABD’de 2016 yilinda kisi bas1 saglik harcamalarinin
GSYIH’ye oranla % 19,8 olup 13.709 Dolar olmasi beklenmektedir (Sekil 4).
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Sekil 4: Ulusal saghk harcamalar (Deloitte, 2012b)

2.2.2. Saghk harcamalarini artiran temel nedenler

ABD’de harcamalar dogrudan sigortaya kaydolan kisi sayisi ve issizlik oranindaki
artistan etkilenmektedir. Saglik sigortasi primleri, cepten 6demeler ve saglia ayrilan
vergilerden kaynakli olarak saglik harcamalarinin Amerikan vatandasin gelirinin
tizerine Onemli bir etkisi bulunmaktadir. Saglik harcamalarindaki artis, ailelerin
sagliktan 0diin vermelerine ve ciddi finansal sorunlar ile karsi karsiya kalmalarina
neden olmustur. Yapilan bir arastirmada her 10 Amerikalidan 4’1, sagliga yonelik
olarak cepten daha fazla para 6demeye maruz kalacaklarindan ¢ok korktuklarini
belirtmislerdir. Saglik maliyetlerindeki artisa baglantili olarak aileler ve igyerlerinin
bu maliyetleri karsilamasi zorlasmistir. Her ne kadar gegen siire icerisinde saglik
sigortast primlerindeki artisin Amerikan vatandasinin biitcesini Onemli oOlgiide
etkiledigi rapor edilse de 1970 yilindan 2010 yilina gegen siirede Amerikan halkinin
cepten 6dedigi miktar % 40’dan % 14’e diismistiir (Deloitte, 2012b). Sekil 5 kamu,
0zel ve toplam saglik harcamalarinin yillar icerisinde egilimlerini gostermektedir.
Tabloya bakildiginda 2009 yiliin sigorta sirketleri lizerine ¢ok ciddi bir etkisinin

oldugu soylenebilir. Sekil 5 saglik harcamalarinin 6zel, kamu ve toplam saglik
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harcamalar1 egilimlerini gostermektedir. Tabloya bakildiginda 2009 yilinin sigorta

sirketleri lizerine en etkili y1l oldugu sdylenebilir.

Yiizde Tarihsel Tahmini

15

12
® Kamu harcamalari

Ozel harcamalar
. Toplam saglik harcamalar1

Yil
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Sekil 5: Ozel ve kamu ulusal saghk harcamalar1 1990-2019 (Truffer vd., 2010)

Diger iilkeler ile karsilastirildiginda ABD’nin saglik harcamalarinin yiiksek
olmasmin nedenleri daha yiiksek fiyatlar, teknolojiye daha kolay ulasabilir olma
durumu, obez kisi sayisindaki fazlalik, diger ilkelere kiyasla daha yiiksek gelirler,
yasl niifus, hastane ve doktorlara olan talebin ve kullaniminin daha fazla olmasina

baglanabilir (Deloitte, 2012D).

ABD’de saglik harcamalarimin artmasinda etkili oldugu diisiiniilen 65 yas tstii
niifusun 2012-2022 yillar1 arasinda 1/3 oraninda biiylime gosterecegi ve yash
niifusun daha fazla hastalanacagi diisiiniilmektedir. Bu durumda geng niifusa oranla
sagliga daha fazla ihtiyacinin olacagi sonucu ¢ikmaktadir. Hastalik goriilme
sikligiin artigina bagli olarak saglik harcamalarinin da biiyiimesi beklenmektedir.
ABD’de yaslanan niifus ve buna bagli saglik harcamalarindaki artisin devlet

blitcesini 6nemli derecede etkilemeye devam edecedi beklenmektedir. Kamunun
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saglik sigortasindaki siibvansiyonu gider seviyelerini ve giderlerin artigini
etkilemistir. 2015 yilina ait harcamalarin ‘baby boomers’ kusaginin yaslanmasina
bagl olarak 6zel sigortadan Medicare’e olan gecislerden kaynakli olacagi tahmin

edilmektedir (Deloitte, 2012b).

Tablo 10 65 yas ve isti kisilerin 2009 yilinda saglik harcamalarini kisi basi
ortalama 9.744 Dolar ile en yiiksek harcama yapan grup oldugunu gostermektedir.
2010 yilinda 9%12,7°den 2010 yilinda % 16’ya ulasan cepten ddemelerin en biiyiik
paymin 65 yas ve isti kisilere ait oldugu goriilmektedir. Standart and Poors (S&P)
finans kurulusu, yasa bagli olarak kamu harcamalarinin (saglik, emeklilik maas,
uzun dénemli tedaviler, issizlikten faydalanma) 2010 yilinda GSYIH’ya olan %
10,8’lik oranin, 2050 yilinda % 18,5’¢ ¢ikacagini tahmin etmektedir. S&P ayrica
yasa bagl saglik harcamalarinin da GSYIH’a oranla 2010 yilinda gerceklesen %
4,5°den 2050 yilinda % 5,7’ye ¢ikacagini tahmin ettiklerini rapor etmektedir.

Tablo 10: Kisi basi saghk harcamalari, 2009 (The Henry J. Kaiser Family
Foundation, 2012:9)

Kisi bas1 ortalama

Yas (yil olarak) saghk harcamalari,
2009 (%)
<5 2.468
5-17 1.695
18-24 1.834
25-44 2.739
45-64 5.511
65 ve iistii 9.744
Cinsiyet
Erkek 3:9599
Kadin 4.635

Sekil 4 ve Tablo 10’a bakildigt zaman degerler arasinda farkliliklar
bulunmaktadir. Pek ¢ok kaynakta veriler birbirine yakin olmakla birlikte farkliliklar
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icermektedir. Bu hesaplamalara katilan harcamalarin hangilerinin oldugu ile
ilintilendirilebilir. Ornegin Tablo 2.1.’de dis sagligma ydnelik yapilan harcamalarin

da dahil edildigi rapor edilmistir.

2.3. Saghk reformlarindan beklentiler

Giliniimiiz Amerikan ilag¢ endiistrisinde iki giiclii megatrend bulunur: Amerikan
pazar bliylimesinin dramatik bir sekilde hiz kesmesi ve saglik sistemindeki 6nemli
yapisal degisiklikler (Cognizant, 2011). ABD kisi basi ilag harcamalart diger tiim
gelismis tlilkelerden daha fazladir (Deloitte, 2012b). Yeni ve ihtiya¢ duyulan tedaviye
olan erisime engelleme getirilmeden saglik harcamalarinin azaltilmasi adina
yontemler bulmak zor bir istir. ABD, saglik harcamalar1 noktasinda iki 6nemli durum
ile kars1 karsiyadir. Birincisi kisi bast milli gelir ile kiyaslandiginda KBUSH nin
yiiksek olmasi, ikincisi ise genel ekonomik biliylimeye oranla saglik harcamalarinda

hizl1 bir artis goriilmesidir.

ABD saglik biitgelerini diizenli bir sistem igerisine aktarabilmek, yapilan
harcamalar1 kontrol edebilmek en 6nemlisi de niifusun biiyiik ¢ogunlugunu sigorta
kapsamina alabilmek adina yeni reformlar ve politikalar uygulamaya ¢aligmaktadir.
Kiiresel pazarda ilag endiistrisi igerisinde en yeni teknolojiler ve yenilik¢i ilaglar ilk
once ABD’de patentleniyor ve ilk olarak bu hizmetlere Amerikan halki ulagsmaktadir.
Ancak gelir seviyesi diisiik olan halkin biiyiik b6liimiiniin sigorta kapsaminin disinda
olmast sonucu bu yeni teknolojilere, saglik hizmetlerine erisim engellenmektedir.
Yiiksek gelirli olanlarin ise pahali ilaglara ve sagliktaki yeniliklere erismesi genel
saglik sigortalarindan ziyade tamamlayic1 ya da Ozel saglik sigortalari, paket
programlar araciligiyla olmaktadir. Bu noktada ilag politikalarindan 6nce ABD’nin
saglik sisteminin sorgulamasi ve bu konuda iyilestirme c¢abalarina bakilmasi
gerekmektedir. Ancak bu reformlarin uygulanabilir olmasi adina tereddiitler
yasanmaktadir ve eyaletlerin birbirlerinden bagimsiz olmasi, farkli diizenlemelere

sahip olmalar1 ortak bir sistem iizerinden hareket edilmesini zorlagtirmaktadir.



45

Saglik harcamalarinin etkileyen saglik alanindaki yeni reform PPACA’nin
hiikiimleri saglik harcamalarini etkilemistir. PPACA, gelecekte sigorta kapsami ve
saglik alaninda hem kamu hem de 6zel alanda degisikliklerin nasil saglanacagi ve
nasil 6denecegi noktasinda pek ¢ok yenilikler yapmistir. Bu kanun, bazi istisnalar
disinda genel olarak ihtiyaglar1 icermektedir. Hastalarin saglik sigortasindan
faydalanabilecegi sekildedir: sigorta kapsaminda yeni kaynaklarin yaratilmasi, diisiik
gelirlilerin prim ve masraflarin paylasilmasinin siibvansiyonu noktasinda Medicaid
faydali degisiklikler igermektedir. Medicare harcamalarindaki artiglarindaki
bliylimenin azaltilmasina yonelik degisikliklerin diizenlenmesi ve 06zel saglik
sigortasi pazarinda yeniden yapilanma ve diger saglik ile baglantili hiikiimleri
icermektedir. Saglik sigortasinin genisletilmesi noktasinda Medicare ve Medicaid
servisleri, kisa donemde saglik harcamalarinin diizeyinde artis olacagini, saglik
harcamalarindaki biiylimenin ilk zamanlardaki yiiksek olacagini ancak ¢ogu kanunun
hiikiimlerinin uygulamalarinda yasandigi gibi zaman igerisinde harcamalarin
azalacagmi tahmin etmektedirler. Artan masraflarin azaltilmasina yonelik
PPACA’nin aldig1 kararlarda amaglanan hem kisa hem de uzun dénemde masraflarin
kontrol edilmesidir. PPACA’nin uzun donemli olarak hedeflerinden birisi de saglik
servislerinin daha az masrafli ve daha kaliteli hizmet vermesi yoniindedir (Deloitte,

2012b).

Tablo 11 saglik sigortalariin 6zel ve kamu olarak yillara gore toplam harcama
tutarlarin1 gostermektedir. Truffer vd. (2010), 2010 yilindan sonraki donemdeki
degerlerin ekonomideki toparlanmaya ve yeni saglik reformlarina bagli olarak
iyilesme saglayacagini belirtmektedir. Issizlik oranindaki azalma ile birlikte
Medicaid’den yararlanan sayisinda azalma olacagi i¢cin Medicaid biiytimesinin 2013-

2019 yillar1 arasinda % 7,5 ortalama ile yavas seyredecegi tahmin edilmektedir.



Tablo 11: Ulusal saghk harcamalarinda fon kaynaklariin dagilim (Truffer

vd., 2010)
Fon kaynagi 2007 2008 2009 2010 2014 2019
Saghk harcamalari
(Milyar $) 2.239,7 2.338,7 24722 2.569,6 3.225,3  4.482,7
e Ozel fonlar 1.201,0 1.232,0 1.268,8 1.303,9 1.583,7 2.1544
Tiiketici 6demesi 1.030,0 1.060,9 1.092,3 1.121,4 13530 1.826,2
Cepten 6demeler 270,3 2717,8 283,5 2921 348,1 465,6
Ozel saglik sigortasi 759,7 783,2 808,7 829,3 1.0048 1.360,6
Diger 6zel fonlar 171,0 171,1 176,5 182,5 230,7 328,2
e Kamu fonlann 1.038,7 1.106,7 1.203,4 1.265,7 16416  2.328,3
Federal 755,3 816,9 918,6 965,7 1.206,9 1.728,5
Medicare 432,2 469,2 507,1 514,7 672,8 977,8
Medicaid 185,7 201,3 2477 274,4 30,3 4458
Diger federal 137,4 146,4 163,9 176,6 2238 304,8
Eyalet ve bolgesel 283,4 289,8 284,8 300,0 434,8 599,8
Medicaid 143,2 143,0 130,7 137,6 2415 348,5
Diger 140,3 146,8 154,2 162,3 193,3 251,3
Toplam Medicaid  328,9 3443,3s 378,3 412,0 551,7 794,3

2.4. Saghk harcamalari igerisinde ilacin yeri

ABD’de toplam ilag harcamalari toplam saglik harcamalarinin % 10’u kadar bir
paya sahiptir (Ernst & Young, 2013: 12). 2010 yil1 saglik harcamalari igerisinde ilag
harcamalarinin payr sadece % 10 olsa dahi ilag harcamalarinin tiim saglik
harcamalari igerisindeki biiylime orani dikkat cekmektedir (2000 yilindan 2010 yilina
% 114°liik bir bilyiime). Ilag harcamalarmin diger saglik kalemlerinden daha hizli

biiyliyor olmasi 6nlem alinmasini gerektirmektedir (Sekil 6) (The Henry J. Kaiser

Family Foundation, 2012)
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W Hastane bakim giderleri W Doktor/klinik giderleri
M Regeteliilaglar W Evden bakim
W Diger saglik giderleri [ Diger kisisel saglik giderleri

[ Devam eden bakim giderleri

Devam eden

bakim gid
Diger kisi

Evden bakim
3%

Sekil 6: ABD saghk harcamalari, 2010 yili (%) (Deloitte, 2012b)

Tablo 12 ve 13°de goriilecegi iizere 2019 yilinda yasanacak hizli bir ¢ikis ile 4
Trilyon 482 Milyar Dolar olmasi beklenen saglik harcamalari igerisinde receteli ilag
harcamalarindaki bir Onceki doneme gore biiyiimesinin % 7,3 olmasi
beklenmektedir. ilag harcamalarindaki artisa yeni ilag onaylar1 ve yiiksek maliyetli

0zel ilaglarn etkisinin olacagi diisiiniilmektedir (Hoffman, 2012; Truffer, 2010;).

Tablo 12: Kisi bas1 receteli ila¢c kullanim oranlar: (Truffer, 2010)

Harcama tutar1 (Milyar $)

Harcama kaynagi 2007 2008 2009 2010 2014 2019

Saghk harcamalann ~ 2.239,7  2.338,7 24722 2569,6 3.2253 4.482,7
Ilac perakende
satislar/ Receteli ila¢  226,8 234,1 246,3 260,1 322,1 457,8

satislar
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Tablo 13: Toplam regeteli ilaclarda biiyiime oranlar: (Truffer 2010)

Bir onceki yila gore receteli ilaglardaki biiylime oranlari (%)

Harcama kaynagi 2007 2008 2009 2010 2014 2019
Receteli ilaclarda 4,5 3,2 5,2 5,6 55 7,3
bilyiime

IMS saglik kurulusunun raporlarinda diinya ila¢ pazarinin 2015 yilinda 1,1
Trilyon Dolara, 2020 yilinda KPMG (2011: 8) arastirma kurulusunun tahminlerine
gore 1,3 Trilyon Dolara ulagsmasi beklenmektedir ancak biiyiimenin daha g¢ok
jenerikler/esdeger ve pharmerging?® iilkelerden kaynaklanacag: eklenmektedir. 2012
yilinda Amerikan ilag pazari tarihinde ilk kez bir onceki yila gore % 1 oraninda
gerileyerek 326 Milyar Dolar olarak hesaplanmistir. Regetede ise % 1,2 oraninda
artts gostererek 4 Milyar adet recete yazilmistir. Aradaki tezat iliski pazarda
jenerik/esdeger ilaglarin orijinal/referans ilacglar ile yer degistiriyor olmasi ile
baglantilidir. ABD, 2015 yilinda ulasacagi tahmini 320 - 350 Milyar Dolar aras1 bir
pazar payi ile tek basmna pazar lideri olmay: siirdiirecektir, 2020 yilinda ise 690
Milyar Dolara ulasacagi rapor edilmektedir (Cognizant, 2011, Daemmrich, 2011,

Generics Bulletine).

Amerikan Arastirmaci Ila¢ Ureticileri Kurulusu (Pharmaceutical Research and
Manufacturers of America: PhARMA), 2009 yilinda bagkan Obama’ya yazdigi agik
mektup ile saglik reformlarini desteklediklerini belirtmistir. Yeni reformlara yonelik
ilaglarin etkin kullanimi ile hayat kurtarildigini belirterek ilacin 6nemine dikkat
cekilmis, diger saglik bakim hizmetlerinin kullaniminin azaltilmasi ve iiretkenligin

gelistirilmesi ile tasarruf yapilanabilecegi vurgulanmistir. 21. ylizyill Amerikan ilag

8 ‘Pharmerging’ ila¢ sanayinde gelismekte olan iilkelerin bulundugu pazari ifade etmek adina
kullanilmaktadir. Pharmerging pazarda yer alan iilkeler Brezilya, Hindistan, Tiirkiye, Rusya, Meksika,

Giiney Kore ve Cin’ dir.
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sektoriiniin amagcladigr insanlar1 hastaliklardan korumak ve hastane ortamina gerek

kalmadan tedavi sunabilmektir (Deammrich, 2011: 16).

Amerikan Ticaret Bakanligi’'nin OECD iilkelerinde ila¢ fiyat kontrollerini
uygulanma seklini analiz ettigi bir raporunda resesyon durumunda devletin saglik
hizmetlerine yonelik biitcelerini azalttigini, ilaglarin sagliga ayrilan biit¢e igerisinde
onemli bir kalem oldugunu belirtmistir. Bu noktada devletten beklenen ilag
harcamalarini azaltmaya yonelik Onlemler almasi olacaktir (U.S. Deparment of

Commerce, 2004).

Bir yaklasim da diger iilkelerde siklikla kullanilan ve ABD’de uygulanmaya
baslanan yeni teknolojilerin fayda ve maliyetlerinin kesinlikle belirlenmesi
gerektigidir. Teknoloji ve yeniliklerin biiylimesinin yavaglatilmasinda diger bir yol
ise hastanin, tedavi giderlerinde katki payini artirmak seklindedir. Yiiksek fiyatlarin
talebi azaltacagi diistiniilmektedir. Bu da uzun donemde arastirma ve gelistirme
alaninda tesvikleri bastiracaktir. Bu yaklasim pek ¢ok sebepten dolayr tartigmali bir
meseledir. Yeni nesil ilaglar, bunlarin eski olanlardan daha yiiksek maliyetli olmasi
ve onay aldiktan sonra c¢ok kisa bir siire icerisinde pazara girmeleri anlamina
gelmektedir. Ayrica  FDA bu yeni ilaglarin hastalara olan tanitimlarinin
desteklenmesi adina da biitce destekleri vermektedir (Deloitte, 2012b). Sonug olarak
artan harcamalar yiiziinden hastalarin, bir anda kendilerini sagliga yonelik
O0demelerinin yapilmadigi bir ortamda bulabileceklerinden bahsedilmektedir. (U.S.

Department of Commerce, 2004).

2.5. FDA ve yenilikgi ilaclara olan erisim

Toplum sagliginin korunmasi ve gelistirilmesi iilkelerin saglik otoritelerinin en
onemli gorevleri arasinda yer almaktadir. Her iilke kendi vatandaslarinin gerektigi
zamanda yeni ilaglara/tedavilere erisimin saglamakla yiikiimliidiir. Hastalarin yeni
ilaglara miimkiin olan en kisa siirede erigebilmelerini saglanmalidir (Kanzik, 2011).

ABD, yeni aktif ilag¢ iirlinlerinin diinyada ilk olarak sunulmasinda lider konumuna
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gelmistir. ila¢ ruhsatlar1 ABD’de FDA tarafindan verilmektedir. FDA Amerikan ilag
sektori i¢in 6nemli bir kurumdur. FTI Damigmanlik Sirketi’nin 2012 yilinda ilag
sektoriine yonelik yatirnmcinin beklentilerini gozlemlemek adina yaptigi bir anketin
sonuglara gére ABD’ye yonelik yatirim kararlarini etkileyen faktorler arasinda en
onemlisinin FDA’nin yaptig1 incelemeler, regeteli iiriin maliyetleri ve fikri miilkiyet

haklarinin korunmasi konular1 gelmektedir (FT1 Consulting, 2012).

FDA, yenilik¢i yaklagimi destekleyici bir misyona sahiptir. 2005 -2011 yillar
arasinda ABD’de 142 yenilikg¢i ilaca onay verilmistir. 1992 yilindan bu yana Receteli
flag Ucreti Yasas1 (Prescription Drug User Fee Act: PDUFA) uygulamasindan sonra
yapilan arastirmalara gore yeni ilaglarin onay faz1 % 60 kisalmis, 2 yildan 1,1 yila
diismiistiir (Kanzik, 2011). PDUFA 1997, 2002, 2007 ve 2012 yillarinda yenilenerek
en son PDUFA V seklini almistir (FDA 2013a). Ruhsat onay siireglerinin
hizlandirilmasini takiben ruhsat verilen ilag sayisinda rekor seviyeye ulagilmistir.
FDA’nin inovatif ilaglar1 desteklemek ve pazara verilmelerine yardimci olmak
amaciyla fon yaratmaktadir. Bu Hizlandirilmis Onay Programu ile standart ilaglar
icin 10 aylik ruhsatlandirma siireci yenilik¢i ilaglar i¢in 6 aya diisiiriilmiistiir. FDA

her yi1l ortalama 20 yeni ilaca onay vermektedir.

Standart ruhsatlandirma siireglerinin azaltilmasi ile ila¢g harcamalarinin artmasi
arasinda bir baglanti olabilecegi disiiniilmektedir. Nitekim 2011 yilinda ruhsat
sayilarindaki artis Amerikan Saglik Sistemi’ne bir problem olarak yansimistir.
Yapilan bir anket, Amerikan saglik sisteminde ilaglardaki ruhsatlandirma
stireclerinin hizlandirilmasinin, iscilik masraflarini artirarak ortalama 216 Milyar
Dolar olarak, harcama yapildigin1 ortaya koymustur (Hoffman, 2012). PDUFA ile
firmalardan alinan harglar sayesinde ilag onay siireci hizlandirilmaktadir. FDA, her
yil firmalarin 6deyecegi harglarin payindan gelecek kazanca yonelik hedef bir rakam
koymaktadir. Ornegin 2 Agustos 2013 giinii 2014 mali y1l igin PDUFA "nin enflasyon
ve is yiki faktorleri de eklenerek yaklasik 750 Milyon Dolar gelir yapmay1
hedefledigi yayimlanmistir. Bu rakamin yaklasik tigte biri oraninda 252 Milyon 342
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bin Dolar basvuru harglarindan gelmesi planlanan kisimdir (FDA, 2013a). 2012
biitgesinde degerler 699,8 Milyon Dolar gelir ve 636, 9 Milyon Dolar gider olarak
ger¢eklesmistir (FDA, 2013c: 2). PDUFA, 2011 yilinda hizlandirilmis 1419
basvurunun 1381’ini, 2012 yilinda ise 1459 basvurunun 1380’ini taahhiit ettikleri
siire icerisinde onaylamistir. Iki yilin toplaminda 2761 ilacin onayr tam zamaninda

verilerek basar1 oran1 % 96 olarak raporlanmistir (FDA, 2013b: 10).

FDA’nin yenilik¢i ilaglara yonelik uyguladig: stratejiler ve sergiledigi basarili
performans sayesinde ABD yenilikgi ilag sayis1 ve Ar-Ge alaninda diinya liderligini
acik ara onde gotiirmektedir ve tiim tilkelere 6rnek olmaktadir. Son 50 yilda ortalama
yasam siiresi biiyilik 6l¢iide yenilikei ila¢ gelistirmesindeki ilerlemelere bagli olarak
10 y1il artmistir. Ne var ki yeni ilaclar, ilag harcamalariin artisini etkilemistir. 2011
yili icerisinde FDA nin onay verdigi 6 ilagtan birisi olan Ipilimumab hastane ve
klinik ilag harcamalarini 6nemli oranda arttirmistir. FDA’nin 2011 yili Mart ayinin
sonlarinda onay verdigi Ipilimumab 2011 yili Kasim ayinda klinikte uygulanan

antineoplastikler igerisinde ilk 20 igerisine girmistir (Hoffman, 2012).

FDA’nin 2001 ile 2010 yillar1 arasinda onay verdigi ilag ruhsat sayilart Sekil 7°de
gosterilmektedir. Ernst & Young (2013: 70) arastirma kurulusu biyoteknoloji
sektoriine yonelik hazirladig1 raporda 2012 yilinda FDA’dan onay alinan toplam 39
ilag igerisinde biyolojik kokenli ilag ruhsat sayisi 6 adet olarak belirtmektedir.
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Sekil 7: FDA’nin onayladig ilaclar (Cognizant, 2011)

2.6. Ar-Ge’nin 6nemi ve patent uygulamalari

2.6.1. Ar-Ge masraflari

ABD, diinyada ila¢ sanayi denildiginde ilk akla gelen iilkedir. Cirolar1 ile 6nde
gelen 50 sirketin 22’sinin merkezi ABD’dedir. Yeni ilaglarin % 65’1 ilk olarak ABD’
de pazara sunulmaktadir. Ilag sanayinde Ar-Ge harcamalarmin % 45°i ABD’de
gerceklesmektedir. Yenilik¢i ilaglara ilk Amerikan vatandaglari erigsmektedir
(Deloitte, 2009). Amerika Ila¢ Arastirmacilar1 ve Ureticileri Kurumu, PhRMA 2012
ve 2013 yilinda hazirladig: raporda iiye olan iiretici firmalarin Ar-Ge’ye 2010, 2011
ve 2012 yillarinda sirasiyla 50.7, 48.6, 48.5 Milyar Dolar degerinde finansman
ayirdiklarint - rapor etmistir. Tablo 14 2010 yili Ar-Ge harcamalarinin
boliimlenmesini gostermektedir (PhRMA, 2012, 2013a).

flag sanayinin karakteristik 6zelligi yeni ilaclarin kesfi i¢in gereken yiiksek
maliyetli Ar-Ge siirecidir. Bir ilag, ortalama 12-15 yil kadar siiren Ar-Ge donemini
gectikten sonra piyasaya verilmektedir. Bu donem c¢ok masraflidir. 1970’11 yillarda

bir ilacin gelistirilmesi i¢in gereken 140 Milyon Dolar, 2000°1i yillarda giderek
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artarak 1,2 -1,3 Milyar Dolara kadar ¢ikmistir (Cognizant, 2011; Koplan vd., 2000:
65; PhRMA, 2012: 25, 2013a: 2).

Tablo 14: 2010 yili Ar-Ge harcamalari, PhRMA iiyeleri (PhRMA, 2012)

Harcama Tutar

Fonksiyon Yiizde (%)
(Milyon $)

Preklinik 12.578,2 24,8

Faz I 4.130,3 8,1

Faz Il 6.483,3 12,8

Faz Il 18.598,1 36,7

Onay 3.108,3 6,1

Faz IV 4.839,0 9,5
Kategorize edilmeyen 972,6 1,9

Masrafli olan bu 12-15 yillik siire igerisinde iirliniin basarili olamama riski de
bulunmaktadir. Ar-Ge harcamalar ‘kiiresel ek giderler’ olarak da tanimlanmaktadir.
Potansiyel {irlinlerin ortaya c¢ikartilmast noktasinda temel arastirmalar ile baslayan
stireg, kapsamli klinik caligmalar ile devam etmektedir. Katma degeri yliksek
tirlinlerin gelistirilmesi adina uzun bir doneme ihtiyag bulunmaktadir. Meyvesi de
diizenleme kuruluslarinin (FDA gibi) verdigi onay ile alinmaya baslanmaktadir.
ABD kaynaklarina gore 5.000 kadar bilesenden yalnizca 1 tanesinin potansiyel bir
tirliniin ortaya ¢ikartilmasinda etkili oldugu diisiiniilmektedir. Ar-Ge’nin bir pargasi
olan klinik ¢alismalarin diinyada ¢ogu tilkede gergeklestirildigi sdylense de Amerika,
Avrupa ve Japonya’da yogunlastig1 s6ylenebilir. Biyoteknoloji alanindaki patentlerin
de % 65’1 ABD’de, % 15’1 Avrupa’da, % 12’si de Japonya’dadir. Firmalar, kiiresel
pazarda ilag fiyatlarini belirlerken, ¢ogu zaman Ar-Ge masraflarin1 hizmet verdikleri
tilkelere nasil dagitacagi konusunda zorluklar ile karsilagsmaktadir (Deloitte, 2009;
Koplan vd., 2000: 19, 39, 42).
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2.6.2. Patent uygulamalan ve etkileri

ABD hiikiimeti, yenilik¢iligin devamliligini saglamak adina yeni ilaglara patent
garantisi vermektedir. Patent korumasi ile ilacin pazardaki giicli garanti edilmektedir.
ABD ilaglara yonelik uygulanan patent siiresi 20 yi1l olup Ek Koruma Setifikas1
(Supplementary Protection Certificate’:SPC) uygulamasi bulunmaktadir. Bu siire
icerisinde yenilik¢i firma, piyasaya sundugu ilaca yonelik olusan Ar-Ge masraflarini
telafi etme firsatin1 yakalar. Bu siiregte elde edilen kazanglar, hem yeni ilaglarin
arastirmalarina hem de diger alanlarda harcamalarin karsilanmasina olanak
vermektedir. Ulusal patent siirelerinin ilag gelisimi ve fiyatlandirmasinda etkisi
biiyiiktiir. Firmalarin fiyatlarin1 marjinal fiyatin yukarisinda diizenlemesine olanak
tantyan patent tekel giiciidiir. Patentler, piyasadaki yeni orijinal ilaglarin belirlenen
siire kadar piyasada tek olmasini saglamaya yoneliktir. Fikri miilkiyet haklarinin
iyilesmesinin ve daha 6zgiir bir pazarin etkisi ile o iilkede yapilan yatirimlarda da
artiglar meydana gelecektir (Koplan vd., 2000: 39). Gelismis iilkelerde Loss of
Exclusivity:LOE™ olarak adlandirilan patent siirelerinin dolmasi ile pazarda 6zel
olma durumunu kaybetmenin etkisinin gelecek 5 yilda 120 Milyar Dolara ulagsmasi
beklenmektedir. 2013 yilinda 35 Milyar Dolar olmasi muhtemel goriinmektedir
(Cognizant, 2011). Diger iilkelerden farkli olarak ABD’de Hatch-Waxman Yasasi™"

(Bolar Hiikmii olarak da bilinmektedir) ile jenerik/esdeger ilaglar, orijinal/referans

® SPC, ek koruma sertifikasidir. (ilag patentlerine ek koruma uygulamast). Ilagta patent siiresinin 5 yil

kadar uzatir. Bagvurudan itibaren 25 yil, ruhsat alindiktan sonra 15 yil koruma saglamaktadir.

9 |OE: ilagta patent siiresinin dolmasi adina yaygin olarak kullamlmaktadir. Bu dénem itibariyle

orijinal ilacin kazancinin dogrudan etkilemesi durumu s6z konusudur.

' Hatch- Waxman Act (Bolar Hiikmii): 1984 yilinda ilag fiyat rekabeti ve patent kurallarmimn
yenilendigi yasadir. Ozellikle jenerik/ esdeger ilaclarin deneysel amacli olarak yaptiklar: ilag
diizenlemelerine yonelik onay vermektedir. Orijinal/referans ilacin patenti dolmadan jenerik/esdeger

ilag bagvurularinin olabilecegini icermektedir.
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ilaglarin patent siiresinin doldugu giin itibariyle piyasaya girebilmektedir (U.S.
Department of Commerce, 2004: 25).

Diger iilkelerde buna benzer uygulamalar bulunmaz iken sonralar1 2004 yilindan
itibaren AB iilkelerinde yonetmeligin ulusal haklarina aktarilmasi i¢in 18 aylik bir
stireye sahip oldular. Bolar hiikmii ile birlikte farmasotik sanayinin ABD’deki
duruma yakinlagsmasi saglanmistir ancak Amerikan modeli ile Avrupa arasinda hala

bir esitsizlik bulunmaktadir (U.S. Department of Commerce, 2004; Yildirim, 2007).

Ne zaman patentli bir ilacin patent korumasi ve pazara 6zel olma durumu sonlanir
ise, jenerik/esdeger ilacin pazara girislerine bagli olarak orijinal/referans {iriiniin
kazanglarinda ¢ok keskin bir sekilde azalmalar goriilmektedir (Berndt, 2001).
Orijinal/referans bir ilacin patent bitiminin ardindan sadece 6 ay gibi kisa bir siire
sonra ilacin regetelenme adedi % 80’in {izerinde degismektedir (Sekil 8) (Cognizant,
2011).
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Sekil 8: Orijinal/referans ilaclarin patent siiresinin sona ermesinden sonraki
recetelenme orani (Cognizant, 2011)
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2.7. Tlag¢ firmalarmin gelecegi ve biyolojik kokenli ilaclara
yonelme

2009 yilinda ilag firmalari, kiiresel ekonomik krizden dolay1 yeni zorluklar ile
karsilagsmislardir. Bu donemde hem masraflarin kisilmasi hem de Ar-Ge hattindaki
bosluklarin doldurulmasi adina firmalar arasinda birlesme, satin alma/alinma, lisans
anlagmalari, dis {ilkelerde klinik ¢aligmalarin siirdiiriilmesi ve daha fazlasi gibi pek

cok yeni stratejilerin denenmesine zorlanmiglardir (Graul, 2010).

Amerikan ila¢ endiistrisinin gelecegi, firmalarin yapisal degisikliklerin iistesinden
gelmeleri ve yeni is Onceliklerine operasyonel modelleri adapte etmelerine baglidir.
Amerikan saglik sistemindeki reformlardan kaynakli olarak saglik sistemindeki
paydaslarin (ila¢ firmalari, hastaneler, 6zel saglik kuruluslar1 vb.) yeni stratejileri
hedef alarak yenilik¢i islere adapte etmeye calismalidir. Ilag firmalarinda bu
stratejiler; kisiye Ozel ilaglara yonelme, yeni pazarlara erisim, yenilik ve tiretkenligi
artirma cabalar1 seklinde olmalidir. fla¢ firmalarinin {iniversite, kamu kurum ve
kuruluglari, 6zel kuruluslar ile isbirligi icerisinde olmasi tavsiye edilerek, yeni
teknolojilerin etkinlige doniistliriilmesi beklenmektedir. Bundan sonraki siirecte
ilagta ekonomik deger kavramina daha fazla dikkat edilmesi gerektigi
vurgulanmaktadir. Firmalar, degisen kosullar ile birlikte yatirimlarini daha ¢ok kisiye
0zel ilaglara yonelik yapmaktadir. Aragtirmaci firmalar % 94’1, son 5 yilda kisiye
o0zel ilaclara yonelik yatirimlarin1 % 75 civarinda artirmiglardir ve gelecek 5 yilda da
% 53 oraninda artirmayi planlamaktadirlar. Kisiye 6zel ilaglarin, devam eden klinik

caligmalarin % 12-50’sini olusturdugu rapor edilmektedir (Cognizant, 2011).

Biyolojik kdkenli ilaglar kan ve canli doku kullanilarak iiretilmektedir ve gelensel
ilag tiretiminden ¢ok daha farklidir. Biyolojik kdkenliler canli hiicrelerden meydana
geldikleri i¢in, {retim alaninda c¢evresel kosullardan ve diger faktorlerden
etkilenebilir. Bu da su anlama gelmektedir ki aymi etken madde farkli {iretim
kosullarmda farkli terapétik etkilere neden olabilir. Inaktif etken madde, yardimci

etken maddeler, paketleme ve saklama kosullar1 dahi biyolojik ilacin terapotik



57

Ozelliklerini degistirebilir. Bu noktada 2010 yilinda PPACA, FDA’nin biyolojik
kokenli ilaglara 6zel, diizenleyici bir yol ¢izmesini istemistir. 2010 Mart ayina kadar
FDA’nin yasal olarak onay verilmedigi biyobenzer ilaglara yeni saglik reformlar ile

birlikte onay alinmaya baslanmuistir.

Biyolojik ilaglar, diger kimyasal ilaclara oranla biiyiik molekiiler yapidadir. Cok
daha kompleks yapilardir ve iiretimleri zordur. Jenerik biyolojik kokenli ilacin
biyobenzer olmasit kolay olmamaktadir. FDA bu noktada biyobenzer ilag
tireticilerinden hayvan toksikolojik ¢aligmalarini, onay Oncesi donem g¢alismalarini
talep etmektedir ve FDA biyobenzer ilaglarin yapisal benzerlik durumunun tek
basina yeterli olmayacagini da eklemektedir. FDA, biyobenzer ilaglarin biyolojik
kokenli ilaglar ile ayni etkinlik, glivenlik ve saflikta oldugunu kanitlamasin
istemektedir. Biyolojik ilaglar ile biyobenzer ilaglarin farkliliklart bulunmaktadir ve
ruhsatlandirilmas:1  ile pazara erisim noktasinda diizenlemelerde sorunlar
yasanabilmektedir. Goriilmektedir ki biyobenzer ilaglarin onay almasi pek kolay
olmayacaktir ancak biyolojik kokenli ilaglarin patent siirelerinin dolmasi ile pazarda
biyobenzerler i¢in firsat olusacaktir. Amerikan pazari biyolojik kokenli ilaglarin
patent siirelerinin bitmesine paralel biyobenzerlerinin pazara girmesi ile karsi
karsiyadir. Bu siireg igerisinde hekimler yeterince biyobenzer ilaglara yonelik bilgi
sahibi degillerdir ve FDA’da biyobenzer ilaglara yonelik bilgi talepleri

bulunmaktadir.

Biyofarmasétiklerin ve biyobenzer ilaglarin hastane ve saglik sistemindeki ilag
harcamalarin1 azaltacak potansiyele sahip oldugu bilinmektedir; buna ragmen bu
tiriinlerin ila¢ harcamalar1 tizerindeki etkisi belirsizdir. 23 Mart 2010 tarihinde
biyobenzer ilaglarin diizenlemelerine yonelik Biyolojik Ilaglarda Fiyat Rekabeti ve
Yenilik¢ilige Yonelik Yasanin (Biologics Price Competition and Innovation Act:
BPCIA) imzalanmasi ile birlikte biyobenzer ilaglarin onaylar1 ve saglik alanindaki
cerceve kanununun bir parcasi haline gelmistir. FDA’ nin bu konu {izerine egilmesi

ile birlikte Amerikan biyobenzer ilag pazarinda biiyiime beklenmektedir.
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Yatirimcilar, FDA’nin biyobenzer ilaglara bir kilavuz ¢ikartmasi yoniinde bir eylem
beklemislerdir. Bu tip ilaglarin yayginlasmasinda soru isaretlerinin olugmasinin en
onemli nedeni regete yazan hekimlerin biyobenzer ilaglara yonelik bilgilerinin
olmamasidir. Yapilan bir ankette 192 hekimin % 39’unun biyobenzer ilaglara alisik
olmadig1 rapor edilmistir. Ayrica % 21’1 biyobenzer ilacin regetelenmesi noktasinda

karar verebilmek adina daha fazla bilgi talebinde bulunmuslardir (Hoffman, 2012).

ABD’nin diinyadaki biyobenzer ilaglarin 2013 yilindaki satiglarinin ortalama %
76’sin1, 2014 yilinda ise % 83’iinii gergeklestirecegi; Avrupa’da ise bu oranin 2013
yilinda % 26, 2014 yilinda ise % 16’ya diisecegi belirtilmektedir. 2016 yilinda en
¢ok satan 20 ilagtan 10 tanesinin biyolojik kokenli olmasi beklenmektedir (Humira,
Avastin, Rituxan, Herceptin, Remicade, Prolia, Lucentis adindaki antikorlar
(monoklonal antikor: mADbs) ve insan proteininden elde edilen Enbrel). Ancak
biyolojiklerin basarisina paralel olarak diinya genelinde saglik sistemlerinin bu
ilaclar1 6deme kabiliyetinde zorlanmalarda kaginilmaz artislarin  olacag:
diistiniilmektedir. Gelecek yillarda sektoriin, biyobenzer ilaclara yonelik stratejiler
gelistirmesi  beklenmektedir (Decklerck, 2012; Haile ve Kimberly, 2012;
MacCamish, 2011).

ABD, yenilikgi ilaglarin piyasaya verilmesi ve bu ilaclara serbest fiyatlandirma
uygulanmasi noktasinda diinyada lider iken, sahip olduklar1 bu ilaglarin diger
tilkelerin pazarlara giriste kisitlayict kanun ve uygulamalardan kaynakli olarak
zorluklar ile karsilagsmaktadirlar. Bu tilkelerde hastalarin ilaca erisimlerinde kisitlama
olmasi ile birlikte ilaglarin serbest fiyatlandirilmasi s6z konusu olmamaktadir. Farkli
tilkelerde farkli fiyatlandirma politikalar: yiiziinden fiyatlar sabit olamamaktadir. Bu
noktada Amerikan Ticaret Komisyonu, ilag¢ fiyatlandirmalarinda firmalarin tiiketiciyi
boliimlere ayirarak fiyatlandirma yapmasinin uygun olacagini belirtmektedir.

Fiyatlar belirlenirken

e Alicinin goreceli biiylikliigli (monopsoni giicii) (ilag sektoriinde devletin satin

alma giicii digerlerinden ¢ok daha fazladir.)
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e Miisterilerin fiyat degisikliklerine duyarlilik, hassasiyet derecesi

e Ulusal diizenleyici rejimler

e Patent korumasi

e Cografya ve miisteri sinirlamalari

e Dagitim kanallar1 noktasinda alicinin giicti

e Jeneriklere oranla orijinal ilaglarin satin alinma giicli

e Akut hastaliklara karsilik kronik rahatsizliklarin orani

e Saglik sigortasindan yapilan satiglar ile nakit yapilanlarin orani Onem

kazanmaktadir.

Tim bu faktorlerin karmagik birlesimi fiyatlar1 etkilemektedir. Burada 6nemli
olan pazar segmentasyonunun nasil olusturulacagi ve farkli miisteri gruplarina farklh
fiyatlarin yansitilmasi gerekebilecegidir. ABD devlet programlari, ilag fiyatlarini ve
geri 6deme metodolojilerini kanun hiikkmiine koymustur. Devlet ila¢ fiyatlarini, ilag
tireticisinden Medicaid’e girme noktasinda ilacin fiyatinda indirim yapmasini
isteyerek etkileyebilmektedir (Koplan vd., 2000: 41, 57, 62). Herhangi bir fiyat
kontrol mekanizmasinin olmadig1 bir ortamda firmalarin yeni gelistirilecek olduklari
veya piyasaya yeni verecekleri ilaglardan elde edecegi kazang, yillik 5 -7 Milyar
Dolar arasinda oldugu agiklanmaktadir (U.S. Department of Commerce, 2004: 13).

2.8. Jenerik /esdeger ilaglara yonelik uygulanan politikalar

FDA’nin onayladigi regeteli ilaglarin % 52’sinin jenerigi/esdegeri bulunmaktadir.
FDA, jenerik/esdeger ilaglarin giivenligi ve uygunlugunu onaylamaktadir. Regeteli
ilaglarda, orijinal/referans ilaglar ve jenerik/esdeger ilaglar arasinda giiglii ekonomik
rekabet degismeden devam etmektedir. Artan harcamalarin azaltilmasi stratejileri
kapsaminda orijinal/referans ilaglarin satin alinmasinin yerine jenerik/esdeger
ilaglarin satin alinmasi tesvik edilmekte ve harcamalar1 6nemli 6l¢lide azaltmasi
beklenmektedir. Sekil 9°da son yillarda oncii ilaglarin patent siirelerinin dolmadan

onceki donemdeki tiikketim miktarlarinin 171 Milyar dolar olarak gerceklesmesi
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beklenirken, ayn1 donem araliklarinda jenerik/ esdeger ilaglarin tiiketim miktarlarinin
toplamda 119 Milyar dolar olabilecegi rapor edilmistir. Bu da son yillarda jenerik/
esdeger ilaglara yonelik bir egilim oldugunu gostermektedir. (Cognizant, 2011).

Milyar

[ L 4 B

20n 2012 2013 2014 2015
L

> 5119 <
u Patent siiresi dolmayan 6ncii @ Jenerik/esdeger ilaglarin tilketim miktarlari
ilaglarin tiikketim miktarlar

Sekil 9: Gelismis pazarlarda ilag patent siirelerinin dolmasi1 (Cognizant, 2011)

En yiiksek fiyath ilaglar orijinal/referans ilaglardir. 2007 yilinda jenerik/esdeger
igeren bir regete ortalama 34,34 Dolar iken, orijinal ilag i¢eren regete 119,51 Dolar
olarak hesaplanmistir. Regeteli ilaglarda harcanan her 1 Dolar igerisinde jenerikler 22
centi temsil etmektedir. Jenerik/esdeger ilaglarin kullanilmasinin yayginlagmasi ile
eyaletler, yaygin kullanilan ilaglarin yillik % 30-80 oraninda tasarruf yaptigini,
Milyon Dolarlik ilag harcamalarini azalttigimi belgelemistir. Cogu eyalet ilag
biit¢elerinde jenerik /esdeger kullanilmasi ile % 7-8 oraninda tasarruf yapmislardir.
2005 yilinda ABD biitgelerinde tasarruf yapilmasini destekleyen Biitce Aciklarinin
Azaltilmas1 Kanunu’nun (Deficit Reduction Act: DRA) uygulanmaya baglamasi ile
birlikte federallerin biitge tist limitlerinde degisiklikler olmustur ve jenerik/ esdeger
ilaglardan tasarruf yapma yoluna gidilmesini pekistirmistir. Bu uygulama 4 yil
icerisinde eyalet biitgelerinin 7,2 Milyar Dolardan daha fazla tasarruf yapmalarina
neden olmustur (Bruen, 2008). Sekil 10 jenerik/esdeger ilaglarin pazar payir ve
jenerik/esdeger ikamesinin potansiyel olma durumunu gostermektedir. Her ne kadar

2010 yili ABD tiim regeteli ilag pazarint % 78 oraninda jenerik/esdeger ilaglar
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olustursa da halen pazarda jenerik/esdeger ilaglara yonelik bos bir pazar

bulunmaktadir.
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# Pazarn jenerik/esdeger » Jenerik/esdeger pazar pay1
Ikamesine yonelik kapasitesi

Sekil 10: Jenerik/ esdeger ila¢ pazar payindaki biiyiime, ikame giicii (Cognizant,
2011)

Medicaid programlari, jenerik/esdeger dagilimlarinda iyi oranlara sahiptir ancak
daha fazla tasarruf yapilabilmesi adina jenerik/esdeger ilaglarin daha fazla tesvik
edilmesi gerekmektedir. Jenerik/esdeger ilaglarin desteklenmesi noktasinda 6rnegin
Giliney Dakota eyaletinde c¢alisanlara yonelik saglik planlamalarinda sadece
jenerik/esdeger ilaglar geri Odeme kapsamindadir. Jenerik/esdeger ilag
kullanilabilecek iken medikal anlamda ‘gerekli olmayan’ orijinal/referans ilag
kullanim1 olmasi durumunda ¢alisandan hem 9 Dolar fark, hem de orijinal/referans

ilag ile jenerik/esdeger ilag arasindaki fiyat farki alinmaktadir (NCSL, 2010).

Medicaid programinda, 2008 Temmuz- 2009 Haziran doénemleri arasinda
jenerik/esdeger ilaglar ve orijinal/referans ilaglarin toplam harcamalari ve bu ilaglarin
kullanimina bagli olarak beklenen tasarruf miktarlarini Tablo 15°de gosterilmistir.

Medicaid programlari cercevesinde 9 eyalet, eczacilara jenerik/esdeger ilaclari
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onerdikleri noktasinda eczacilara tesvik odemeleri yapmaktadir. Ornegin Illinois
eyaleti, eczacilara, jenerik/ esdeger onerdiginde 4,60 Dolar bahsis, orijinal/referans

ilaglar1 6nerdiklerinde ise 3,40 Dolar bahsis vermektedir.

FDA jenerik/esdeger ilaglarin kullanimi ile olusan finansal sonuglar1 IMS Ulusal
Recgeteleme Denetleme Kurulusu’nun verileri ile agiklamaya galismaktadir.Verilere

gore tipik bir regetenin maliyetinin

e Jenerik/esdeger ilaglar icin 6 Dolar
e  Oncelikli orijinal/referans ilaglar i¢in 29 Dolar,
e Oncelikli olmayan orijinal/referans ilaglar igin 40 Dolar ya da fazlasi olarak

acgiklamaktadir.

2010 yilinin sonunda tiim regetelerin icerinde jenerik/esdeger ilaglarin orant % 78

olarak hesaplanmistir (Hoffman, 2012).

Tablo 15: Eyalet bazinda Medicaid receteli ilaglarin kullanimi, maliyeti ve
beklenen tasarruf (NCSL 2010)

Orijinal/ Jenerik/

Toolam Orijinal/ referans des Jenerik/esdeger
Toplam P referans . esceger kullanimu ile
Eyaletlerde Zlan recete i ilacin ilaclarin I
uygulanan yazra harcamasi ra¢ toplam toplam yaprian
Medicai regete - ortalama tasarruf
edicaid . (Milyon harcamalar  harcamalar -
(Milyon) tutar c . s . (% T’lik oran
Dolar) (Dolar) icerisindeki icerisindeki degisimi ile)
orani (%) orani (%) sistmi 1
Arkansas 4,5 359 172 79 20 1,8 Milyon $
Connecticut 3,4 313 194 79 20 2,8 Milyon $
Kentucky 9,9 533 147 76 23 3,8 Milyon $
Maine 2,4 168 149 89 11 1,2 Milyon $
New Jersey 54 547 203 79 20 4,5 Milyon $
Toplam 289 23.040 191 82 17

National Association of Chain Drug Stores 2008 yil1 3. ¢eyrek ile 2009 yil1 2. ceyrek arasi veriler.
Tablo tiim eyaletleri icermemektedir. Ancak tablonun en altindaki toplam, tiim eyaletlerin verilerinin
toplamu ve eyaletlerin ortalamasi seklindedir. Ornegin ila¢ harcamalar1 igerisinde jenerik/esdeger ilag

harcama orani eyaletlerde ortalama % 82’dir (En alt satir, 5. siitun).
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Ulusal eczane zincirlerinde o6rnegin Wal-mart, Wal- greens, Target, Kroger
Stipermarket ve digerleri, 30 giinliik kullanimda jenerik/esdeger ilaglar i¢in fiyatlar 4
Dolar, yiizlerce pek ¢ok popiiler ilaglart da igeren 90 giinliikk kullanimda fiyatlar1 10
Dolar olarak saptamislardir (NCSL, 2010). Target Zincir Eczanesi, kendi internet
sitesinde jenerik/ esdeger ila¢ kullanimini tesvik etmeye yonelik bilgilendirici reklam

vermektedir.

Zhang’a (2012) gore zincir eczanelerin uyguladigi 4 Dolarlik jenerik/ esdeger
ilaglarin kullanimina yonelik tesvik programi, daha ¢ok yoksul bolgelerde yasayanlar
ve saglik sigortast siirli kapsamda olanlar, daha fazla ilag kullananlar ve eczaneye
yakin oturanlar tarafindan kullanilmistir. Bu noktada 4 Dolarlik tesvik programindan
Medicare’ in ve diger lehtarlarin yararlanabilmesi adina daha fazla eczane tarafindan

Onerilmesinin gerektigini belirtmektedir.

A daily dose of
happily better afters.

find a pharmacy
transfer a prescription
fill 2 new prescription
get $4 generics
pharmacy rewards

i (® PHARMACY

Jenerik/esdeger ila¢ kullanimimin tesvik edilmesi adma zincir eczane kurumsal

reklamu (http://www.target.com/pharmacy/generics)
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Blockbuster' olarak adlandirilan, kiiresel pazarda karhihig1 yillik 1 Milyar Dolar
olan ilaclarin patent siirelerinin dolmasi ile yeni jenerik/esdeger ilaclar pazara
girmektedir. Zaman igerisinde jenerik/esdeger ilaglar 108,5 Milyar Dolarlik bir
pazara ulasmistir. Bir ilacin esdegerinin piyasaya girmesi ile harcamalar yaklasik %
40 oraninda azalma gostermektedir. Jenerik/esdeger ilacin piyasaya girdigi ilk
giinden 1 yilin sonuna kadar gecen siirede % 900’liikk bir artis gosterebilmektedir
(Mossialos vd., 2004). Aym sekilde orijinal/referans ilacin patent siiresinin sona
ermesi ile tiiketiciye olan satig fiyati % 15 oraninda diisiis olmaktadir. (Berndt,

2001).

2.9. Mevcut politikalara yonelik beklentiler

Saglik alanindaki yeni yapilanmalar ile birlikte reform siirecinde devletin roliiniin
degismesi gerektigi vurgulanmaktadir. Amerikan saglik sistemi kamu, 6zel ve
diizenleme eksiklikleri ile karisik bir sistemdir. Diger gelismis olan iilkeler ile
kiyaslandiginda kamu saglik sigortasinin niifusu kapsamasi noktasinda ¢ok az bir
role sahip oldugu goriilmektedir. ABD’de yaslilarin ve yoksul kisilerin ¢ogu saglik
sigortast kapmasinda olsa da niifusun biiyilk bolimii 6zel saglik sigortasi
kapsamindadir. Geriye Kalanlar ise kapsami yeterli olmayan, cepten harcamalari

gerektiren galisana yonelik sigortadan yararlanmaktadir (Deloitte, 2012b).

Amerikan saglik sisteminin merkezinde saglik sistemine erisim, uygun maliyet ve
kalite yer almaktadir. Saglik sigortasi olmayanlarin sigortalanmasi, hizmet kalitesinin
tyilestirilmesi ve masraflarin azaltilmasi, ila¢ firmalarin1 dogrudan ve dolayli olarak

etkilemektedir (Cognizant, 2011).

Saglik sektoriinde devlet finansmaninin artirilmast ve sigorta kapsaminin
genisletilmesi gerekmektedir. Ornegin ABD’de 2014 yilinda 30 Milyon fazla

sigortasiz Amerikan vatandasimnin koruma altina alinmasi plani, bu {lilkede tiim

2 Blockbuster ila¢ diinya genelinde yillik cirosu 1 milyar dolar1 asan ilaglar i¢in kullanilan bir

terimdir.
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yonleriyle yasam bilimleri ve saglik endiistrisine olan talebin artacagini

gostermektedir (Deloitte, 2012a).

Gelecekteki federal biitce agiginin azaltilmasi, ulusal politika miizakerelerinin
onemli bir hedef noktasidir ve saghik alanindaki harcamalar federal saglik
programlarinin birincil hedefidir. 2011 yili GSYIH’ye oranla % 5,6 olan federal
saglik harcamalarinin 2035 yilinda GSYiH’e oranla % 9,4 olacagi tahmin
edilmektedir. Gelecekteki biitge acigmin azaltilmasi i¢in yapilan giincel oneriler,
federal saglik harcamalarinin azaltilmasi amaciyla cesitli politikalar icermektedir.
Politikalar, tiim federal harcamalarin kisitlanmasini iceren Onlemler seklindedir.
Genis kapsamli reformlar, federal harcamalar1 smirlandirmakta ve daha ytiksek
parasal harcama gerektiren masraflardan kag¢inilmasini saglamaktadir. Pek ¢ok
eyalet, giiniimiiz resesyonunda siddetli biitge aciklar1 vermiglerdir. Bu durum
eyaletlerin, biit¢elerinin biiylik bir boliimiinii iceren Medicaid programina yonelik

harcamalarini azaltmaya yonlendirmistir (Cauchi, 2013; Deloitte, 2012b).

Ayrica Sunshine Act®® kurallari dogrultusunda hiikiimet, ila¢ firmalarinin
tiretime, hekimlere ve baska yerlere yaptiklar1 6delemeler, ilgilendikleri yatirimlar ile

ilgili tedarikc¢iye seffaf bilgiler vermesi gerektigini vurgulamaktadir (Cauchi, 2013).

Federal saglhik harcamalarinin azaltilmasina yonelik  Oneriler, saglk
harcamalarinin kabul edilemez seviyelere gelmesinden dolay: ortaya ¢ikmaktadir ve
saglik harcamalarinin kisitlanmasi beklenmektedir. Saglik harcamalari, milli gelirden
daha hizl1 bir sekilde biiyiime gostermektedir. Buna sebep ise saglik sisteminde
inovasyonun devam etmesi ve ciddi akut ve kronik hastaliklar1 olan kisilere yonelik
uygulanan yeni tedavi segenekleridir. Politika yapanlar i¢in temel zorluk, devlet,

sitket ve 0zel saglik harcamalarinin en etkili hale getirmek ve saglikta ihtiyaci ve

® Sunshine Act Yasas1 Physician Payment Sunshine Act olarak da bilinmektedir. ilag iireticilerinin
hekimlere ya da hastanelere ilaglar ile ilgili yaptiklar1 6demelerin ilgili birimlere bildirilmesi
gerekliligini igermektedir. Devlet bu yasa ile seffaflik ilkesini 6n planda tutmak ve verilerin

raporlamasini yapmak istemektedir.
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vatandaslarin isteklerini karsilayan en iyi karma politikanin belirlenebilmesidir.
Saglik alanindaki yatirimlar ve harcamalar, farkli 6deme sistemlerine, tesviklere ve
geri 0deme diizeylerine sahip, federal ve eyalet programlarindan etkilenmektedir.
Ayrica pek c¢ok oOzel saglik sigortasi, kendilerine ait 6deme politikalar1 ve

uygulamalarina sahiptir (Deloitte, 2012b).

Ozellikle ABD’de yeni ilaglarin piyasaya girmesinin desteklenmesi noktasinda
biitcelerde artis meydana gelmektedir. Diger {ilkeler ile olan kiyaslamalarda
goriilmektedir ki ilag pazar1 fiyatlandirma ve harcamalarin artmasini kisitlayici
programlar ABD devlet dayatmasindan kismen muaftir. Bu noktada hastalar, FDA
tarafindan onay alan tiim regeteli ilaglara, pazara girisinden kisa bir silire sonra
erisebilmektedir. Her ne kadar Amerikan ilag firmalar, ilaglarimi Ozgiirce
fiyatlandirabilseler de federal ve eyaletlerde alicilarin firmalardan fiyat kontrolleri,
iskonto, para iadesi, fiyat iist limitin belirlenmesi, fiyatlarin artisinin siirlandirilmasi
gibi pek cok talepleri olabilmektedir (Koplan vd., 2000). Medicaid ve diger
programlarda jenerik/esdeger 1ila¢ kullanimindaki artis, olagan tedavilerde
jenerik/esdeger kullanimini artirmaktadir (Bruen, 2008). ABD’de politika yapicilarin
harcamalar1 dogrudan kontrol altina alabilmesi i¢in diger iilkelerde dogrudan
uygulanan miidahaleleri kendine adapte etmelidir. Yenilik¢i ilaglarin, ABD
hiikiimetine olan yiikii giderek artis gdstermektedir. Ornegin devlet (eyaletler ya da
federal) harcamalarina yonelik hedefler konulmali ve bunlarin diizenlenmesi kanunla
olmalidir. (Cognizant, 2011).

FDA’nin onayladig1 binlerce ilaca yonelik olarak daha ¢ok hekimlerin hangisini
kullanilacagint onayladig1 bir ortamda kanun koyucular ve politika belirleyicilerin
ortamda s6z sahibi olmasi, dogru kararlar vermesi ve durumu analiz etmesi,
gozlemlemesi kolay olmamaktadir. Ayrica regetede jenerik/esdeger ilaglarin ikamesi
her zaman miimkiin olmamaktadir. Kritik 6neme sahip olan hastaliklarda ve kronik
rahatsizliklarda, jeneriginin bulunmamasindan dolay1 orijinal/referans ilaglarin

kullanilmas1 gerekmektedir (NCSL, 2010).
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Kanavos, Ferrario, Avandoros ve Anderson (2013), ABD’nin orijinal/referans
receteli ilag fiyatlarinda diger iilkelere gore %5-198 oraninda daha yiiksek oldugunu
belirtmistir. Yeni ve daha yiiksek maliyetli receteli ilaglara hizli bir sekilde
ulasilmasi, Kisi basi ila¢ harcamalarinin yiiksek olmasina katkida bulunmaktadir. Bu
noktada ABD’ saglik alaninda karar vericiler, ila¢ firmalarinin yeni ilaglarin degerini
belirlerken daha fazla kanita dayali hesaplamalar yapmalarini istenmektedir. Saglik

reformlarinda 6zellikle eyaletlerin karar vericileri 6nem tagimaktadir (Cauchi, 2013).

ABD’deki saglik harcamalarinin yaklasik % 20’sinin bosa harcanan bir miktar1
ifade ettigi belirtilmektedir. Bosa giden harcamalarinin nedenleri arasinda gereksiz
tedavi masraflari, iletisim bozuklugundan kaynakli eksiklikler, hizmet aksamalari,
yonetimdeki karmasa, fiyatlamada eksiklikler gosterilmektedir. Bosa harcanan
giderlerin 10 yil igerisinde azaltilmasi saglanabilir ise 3,6 Trilyon Dolar tasarruf
yapilmis olacaktir (Deloitte 2012b).
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3.BOLUM
AVRUPA BIRLiIGI’NDE iLAC POLITiKALARI

3.1. AB ekonomisinin genel goriiniimii ve artan saghk
harcamalan

Kiiresel finansal kriz, baslangicindan itibaren AB iilkelerinde reel ekonomiyi
ciddi bir bigimde olumsuz yonde etkilemektedir. Kiiresel finansal krizin etkileri iiye
iilkelerin biitge aciklarinda ve kamu bor¢ diizeyinde de kendini gdstermistir.
Tokatlioglu ve Bakar’a (2012) gore kamu harcamalarindaki artislar ile biitge agiklari,
Oonlem alinmasini gerektirecek boyuta gelmistir. Susam ve Bakkal (2008) biitce
yapist saglam olmayan, kisa vadeli sermaye girislerinin agirlikli oldugu, doviz
kurundaki degisimlere duyarli ekonomilerde krizin kendini daha fazla

hissettirebilecegini diisiinmektedir.

Yigit’e (2012) gore AB, kiiresel ekonomik krizin etkileri ile miicadele siirecinde,
tiye tlilkelerin ulusal ekonomi ve maliye politikalar1 arasinda uyumun temini i¢in
kullanilan politika araglarmi tekrar gézden gecirmektedir. Ekonomi ydnetiminin
giiclendirilmesi ve biiylimesinin tesvik edilmesi ve iliye devletlerin ekonomi ve
maliye politikalar1 arasinda etkin koordinasyonun saglanmasi amaciyla Avrupa
ekonomi yonetimi i¢in yeni bir ¢er¢eve tasarlanmaktadir. Eralp’in TEPAV raporunda
(2010) Lizbon Anlasmasi’nin ‘‘Euro bolgesi iilkeleri, ortak ekonomi politikasi
kurallar1 kabul etmeli ve biitce disiplinlerine yonelik koordinasyonu
giiclendirmelidirler.”” seklindeki 136. maddesine dikkat c¢ekmektedir. Avrupa
Komisyonu, krizden olumlu bir sonug¢ ¢ikarabilme kaygisinin da etkisiyle, Eralp
(2010) Lizbon Stratejisi’nin arttk AB ekonomisinin sorunlarini ¢dzmek igin yetersiz
kaldig1 tespitini yaptigini1 ve onun yerini alacak, yeni bir reform giindemi, AB 2020’

yi hazirladiklarini belirtmektedir.



69

Devletler, hem niifusun saglikli olma durumunu hem de biitcelerin siirdiirebilir
olma durumuna 6nem vermektedir (OECD, 2010b). Ancak AB iilkeleri, ilag
harcamalarinin hizli bir sekilde artis gosterdigine taniklik etmektedir (Tele ve Groot,
2009). 1995 -2005 yillar1 arasinda kisi basi ilag harcamasindaki artis toplam saglik
harcamalarindan daha hizli artis gostermistir (% 50°den daha biiyiik bir artis)
(Galizzi vd., 2011).

2008 yilinda patlak veren ekonomik krizin akabinde 2009 -2010 yillar1 arasinda
mali baskilarin sonucu olarak bazi {ilkelerde ila¢ harcamalarindaki biiyiimeyi
sinirlandirmak adina ¢ok siki Onlemler alinmistir (OECD, 2010b: 158). Tim
iilkelerdeki miicadele, maliyet etkinligi, yeniliklerin kullanimi, satis kabiliyeti

arasindaki dengeyi bulmak yoniindedir (Ognyanova, Zentner ve Busse, 2011).

OECD (2010b) tarafindan OECD {ilkelerinde, harcamalara yonelik herhangi bir
politika senaryosunun olmamasi ile bir senaryonun varligi arasinda karsilastirma
yapilmigtir. Politikanin varliginda kamu saglik harcamalarmin GSYIH’a oranla

ortalama % 2 oraninda tasarruf yapabilecegi belirtilmektedir.

AB’de ila¢ harcamalarinin biiyiik bir boliimiinii kamu karsilamaktadir. Tiim
iilkelerde kamu, saglik harcamalarimin finanse edilmesinde en temel kaynaktir ve
Avrupa halki, diinyanin diger bolgelerine kiyasla daha fazla saglik sigortasi
kapsamindadir. Saglik harcamalarinin ortalama % 75’1, ila¢ harcamalarinin 2/3’i
kamu tarafindan (200-2009 yillar1 arast % 79) karsilanmaktadir. 2010 yilinda saglik
harcamalarinin % 40’dan az (Italya, Polonya) ve % 80’den fazla (irlanda) seklinde
belirtilebilecek araliklarinda kamu tarafindan finanse edildigi bilinmektedir.
Hollanda’da (% 80) en yiiksek, Kibris, Litvanya, Yunanistan ve Bulgaristan’da ise en
diisiik oranlardadir. Kamunun karsilamadigi diger kalan kismin 6demesi, hastanin
kendisi ya da ozel saglik sigortalari, tamamlayici saglik sigortalari tarafindan
yapilmaktadir. Cepten yapilan harcamalarin en diisiik oldugu tilkeler Hollanda (% 6),

Fransa (% 7) ve Ingiltere’dir (% 9). Fransa’da neredeyse tiim niifusun (% 96), sosyal
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giivenlik sistemi kapsama disinda kalan masraflarin 6denmesi adina tamamlayici
0zel saglik sigortasi bulunmaktadir. Belgika, Slovakya ve Liiksemburg iilkeleri de
tamamlayici 6zel saglik sigortas1 kullanmaktadir (OECD, 2012a: 161; Tele ve Groot
2009; Vogler, 2012a; Vogler, Habl, Bogut ve VVoncina, 2011b).

AB iiye iilkelerinde, 2010 yilinda ilag harcamalarmin saglik harcamalar
icerisindeki oran1 ortalama 1/5 (%19) olarak hesaplanmistir. AB’de ila¢ harcamalart,
ayakta tedavi goren hastalarin ve yatan hastalarin tedavi masraflarindan sonra tiglincii
biiyiikk harcama kalemidir. Son 10 yilda ilag harcamalarindaki artis toplam saglik
harcamalarindaki artis ile iligskilendirilebilir. Gegmiste AB gelismis iilkelerde ilag
harcamalari, toplam saglik harcamalarindan ¢ok daha hizli biiylime gosterir iken; bu
durum 2003 -2008 yillar1 arasinda tersine donmiistiir. 2010 yilinda AB’deki toplam
ilag harcamasi 190 Milyar Avrodan fazla olmasma ragmen pek ¢ok iilkede ilag
harcamalarindaki artis negatif yonde biiyiime gdstermistir. Pek ¢ok Avrupa iilkesi,
resesyon Oncesinde ilag fiyatlar1 ve ila¢g hacmine dogrudan miidahale yoluyla ilag
harcamalarint kontrol etmeyi denemistir. Son yillarda OECD iilkelerinde saglik
harcamalarinin ortalama % 4,5 oraninda biliylimesine karsilik ilag harcamalar1 % 3,1

oraninda biiylime gostermistir (OECD, 2012a, 2010b: 158).

Vogler’e (2011b) gore AB’de saglik ve ilag alaninda uygulanan sistemler,
uygulandig: iilkeye Ozeldir. Tarihsel gelismeler, iilkeler arasi gelenek ve kiiltiirel
farkliliklar, AB’de 27 farkli fiyatlandirma ve geri 6deme sistemine neden olmaktadir.
Ayrica tllkeler arast kisi basi ilag harcamalarinda farkliliklar bulunmaktadir.
Ekonomik krizden etkilenme derecesi, tiiketim aliskanliklari, harcama hacmi, ilag

fiyatlar1 gibi pek ¢ok etmen s6z konusu farkliliklarin nedenidir (OECD, 2012a).

Demografik yapilardaki degisimler ile gelismis teknolojinin kullanimina paralel
olarak ila¢g harcamalarinda artiglar goriilmektedir. Receteli ilaglardaki biliyiime
yaslanan niifus ile iligskilendirilmektedir. Yeni molekiillerin eski molekiiller ile yer
degistirmesi de maliyeti yiikksek olmasindan dolayr ilag harcamalari hacmini

artirmaktadir (Godman vd., 2012; King ve Kanavos, 2002).
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Ekonomik kriz, AB’nin kisith biitgelerin varliginda ilag harcamalarini azaltmak
adima kisa dénemli kat:1 onlemler almasma neden olmustur. Ozellikle kamu
harcamalarindaki artiglar bir dizi maliyet kontrol politikalarinin belirlenmesine neden
olmustur. Yiiksek gelirli iilkelerde, kamunun kisitli biit¢cesinden dolay1 ilag
harcamalarinin kontrol altina alinmaya ¢alisilmas1 ve ilaglara adil erisim saglanmasi
cok eskiden bu yana uygulanmaya calisilmaktadir (Galizzi vd., 2011; OECD, 2010b;
Vogler, 2011a, 2012b).

flag harcamalarinin azaltilmasinda ilag fiyatlarina yonelik miidahaleler yaygin
olarak kullanilmaktadir. Fiyatlama politikalari, dis referans fiyat sistemi, i¢ referans
fiyat sistemi, farmako-ekonomik degerlendirmeler gibi farkli  sekillerde
uygulanabilir. Bu alandaki reformlar geri d6deme ve fiyatlardaki degisiklikler,
farmako-ekonomik degerlendirmelerin 6nemindeki artis, ilag firmalar1 ile yapilan
fiyat ve satisa yonelik anlagsmalar seklinde siralanabilir. Fiyat kontrollerinin etkili
oldugu diisiiniilmektedir. Fiyatlar1 dogrudan ya da dolayli olarak hedef alan arz ve

talep yonlii tedbirler seklinde politikalar uygulanmaktadir (OECD, 2010b: 59).

Vogler vd. nin (2011a) ilag harcamalarina yonelik yaptiklari 14 ay siiren bir
aragtirma sonucunda, iilke basina ortalama 2,7 adet politika miidahalesinin
gerceklestigi goOsterilmektedir. Bu ortalama rakam, Avrupa iilkelerinin ilag
harcamalarinin azaltilmasina yonelik politikalarin gelistirilmesi ve uygulamasinda
aktif olduklarint belirtmektedir. 2000 yilindan bu yana iilkelerin uyguladiklart
politikalar basari ile sonuglanmaktadir. Bu sonuca ulasirken cepten 6demelerde artis
bulunmamaktadir. Bazi ilag firmalar1 yapilan indirimleri kabul edemeyeceklerini

aciklamislardir. Ancak bu problem giiniimiize yansimis degildir (Vogler vd., 2011a).

3.2.  Arz yonlii ila¢ politikalar

OECD iilkelerinde uygulanan ila¢ politikalari, 3 ana hedefi dengelemeye

caligmaktadir. Bunlar hastalarin ilaca erisimi ile ilaglarin uygun fiyatli olmasi, kamu
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harcamalarindaki artisin azaltilmasi1 ve gelecekteki yenilik¢i ilaglarin yogun bir
sekilde temin edilmesidir (OECD, 2010b: 156; Vogler vd., 201la). Artan
harcamalarin kontrol altina alinmak istenmesi; ister ekonomik geliri yiiksek olsun
isterse de ekonomik krizden etkilenmis olsun, tiim AB {ilkeleri i¢in 6nemli bir konu
haline gelmistir. Baz1 {ilkelerde ilag harcamalarina dogrudan miidahale edilmese de
dolayli yoldan harcamalar kontrol altina alinmaya calisiimaktadir (Vogler vd.,
2011a). Diger bir yandan bazi iilkeler krize ragmen, ilaca erisimin saglanmasi
hedefine yonelik politikalarini saglik ve ilaca olan erisimin iyilestirilmesi seklinde
belirlemektedir. Ornegin Avusturya, ilaglarda % 20 olan KDV orammi % 10’a
¢ekmistir. Avrupa lilkeleri, ilag harcamalarinin kontrolii i¢in kisa donemli politikalar
uygular iken bir yandan da uzun donemli amaglarma yenilik¢i anlayigtan
uzaklagmadan ulagsmaya calismaktadirlar (OECD, 2010b: 158).

AB 1ye iilkelerde uygulanan arz ve talep yonli tedbirlerin {ilke ilag
harcamalarinin azaltilmasi tizerine etkili oldugu disiiniilmektedir. Godman vd.,
(2012) tlkelerin bahsedilen diizenlemelerden sadece biri lizerine bile genel olarak
yogunlagir  ise, potansiyel harcama  kalemlerini  smirlandirilabilecegini
belirtmektedirler. AB iiye {ilkelerin en fazla uyguladigi politikalar, fiyatlara
miidahale, geri 6deme oranlar1 ve katilim payr ve KDV oranlarindaki degisiklikler
seklindedir. Onlemlerin en fazla alindig iilkeler izlanda ve Baltik iilkeleri (Estonya,
Litvanya, Letonya), Yunanistan, Ispanya, Portekiz’dir. Uygulamalara heniiz
gecmemis olan llkeler pek cok diizenlemeyi tartismakta ve uygulamaya yonelik

planlamalar yapmaktadir (Vogler vd., 2011a).
3.2.1. ilac fiyatlarina ve kazanca yonelik miidahaleler

Vogler vd.’nin (2011a) yaptiklar1 anketlerin sonuglarina gore Avrupa iilkelerinde
ila¢ harcamalarini azaltmak adina en c¢ok uygulanan ila¢ fiyatlarminin diisiirtilmesi
yoniindedir. Fransa’da ilag harcamalarimin biiylimesini engellemek adma fiyat

kesintileri ve iskontolar diizenlenmektedir (OECD 2012a). Ekonomik Krizin etkisi ile
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bazi iilkelerde fiyat indirimlerine yonelik hesaplama metodlar1 dahi degistirilmistir.
Ornegin ekonomik krizden en ¢ok etkilendigi diisiiniilen irlanda ve Yunanistan’da bu
yonde acil tedbirler alinmaya baslanmis, 2010 Mayis ayinda ilag fiyatlarina
miidahale edilmistir, baslangi¢ (fabrika ¢ikis) fiyatlarindan azalmalar % 3-27 oran
araliginda gergeklesmistir. Depocu kar marji1 da azaltilmis, ilagc KDV oranlar 2 kez

artirllmig ve daha sonra 2011 yilinda tekrar diistiriilmistiir.

Diger yandan Fransa, Ingiltere ve Almanya gibi daha gelismis Avrupa iilkelerinde
de fiyat indirimleri siklikla uygulanan politikalar arasindadir. Almanya’da giincel
reformlara kadar ilag fiyatlarin1 serbest bir sekilde ila¢ firmalar1 tarafindan
belirlenmekteydi. Gegmisteki serbest fiyatlama sistemi yakin bir zamanda sona
ermigtir. Bugiin Almanya ile saglik sigorta kurumlar1 arasinda yenilik¢i ilaglara
yonelik fiyat indirim miizakereleri yapilmaktadir (OECD, 2010b: 158, 160, 161;

Vogler, Zimmermann, Habl, Piessnegger ve Bucsics, 2012b).

Irlanda’da yaygin olarak kullanilan 300 receteli ilagta % 40 oraninda fiyat
Kesintisi gerceklestirilmistir (OECD, 2010c: 59, 2012a). 2010 yilinda Ispanya ilag
indirimlerine yonelik iki onemli kanun uygulamaya baglamistir. Genel iskonto
uygulamasi c¢ercevesinde yiiksek maliyetli ilaclarin fiyatlarina % 30, yetim ilaglar™
ve orijinal/referans ilaglarin perakende satis fiyatina sirasiyla % 4 - 7,5 oraninda
indirim uygulanmistir. Ayrica Ispanya’da fiyatlara yonelik prosediirlerde de
degisiklikler yapilmistir (Carone vd., 2012: 461; OECD, 2012a; Vogler vd., 2011a).
Belgika, Almanya, Tiirkiye, Italya, Portekiz gibi baz1 iilkelerde ise fiyatlara yonelik
indirimler yonetmelik ile teblig edilmektedir (% 3- 32,5 arasinda belirlenen indirim).
Baz iilkelerde ilag politikalar1 ¢ercevesinde indirimlere yonelik olarak serbest bolge

diizenlemeleri yiirtirliikte yer almaktadir (Bulgaristan, Litvanya).

 Yetim ilaglar bir iilkede 1/100.000’den daha az insam etkileyecek bir goriilme sikligi gdsteren tam

olarak tanimlanmuis hastaliklarda kullanilan ilaglar1 tanimlamaktadir.
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Yaygin olarak kullanilan bir diger iskonto sekli, satis hacmine bagli olarak
firmalarin kamuya verdigi para iadelerdir. Para iadesi uygulamalar1 (satiglar
iizerinden % 1-8 oraninda indirim) Avusturya, Belgika, Fransa, Ingiltere gibi
iilkelerde bulunmaktadir. Bazi iilkelerin ila¢ firmalarina Odemelerinde kiiresel
indirime gidilmektedir ya da yliksek maliyetli bir ilacin satin alinmasi esnasinda
diistik maliyetli ilacin bedelsiz olarak verilmesi yontemi uygulanmaktadir
(Avusturya, Almanya, Macaristan’da ayakta tedavi goren hastalara yonelik ilaglarda,
Hirvatistan, Finlandiya, Portekiz, Slovenya yatan hastalara yonelik ilaglarda
uygulama vardir) (Vogler vb., 2012b). Alman hiikkiimeti 2010 yilinda firmalarin
toplam cirosu tizerinden para iadesini % 6’dan % 16’ya ¢ikarmigtir. Bu uygulama ile
2005 yilinda 600 Milyon Avro degerindeki tasarruf 2010 yilinda 1,5 Milyar Avroya
ulasmistir ve bu degerin 2011 yilinda tahmini deger 2 Milyar Avro olarak tespit
edilmistir (OECD, 2012a).

Artan ila¢ harcamalarinin azaltilmasi adina uygulanan ilag fiyatlarinda iskontolar
ve para iadeleri politikalar1 genellikle fiyat diizenlemelerinin istenilen sonuglar
vermedigi noktasinda kullanilmaktadir. AB {ilkelerinde uygulanan farkli iskonto ve
para iadesi sekilleri yer almaktadir. Kanun ve diizenlemeler, fiyatlardaki indirim
seviyelerini ya da para iadelerini madde madde belirtmektedir. Ornegin Avusturya,
Cek Cumhuriyeti, italya ve birkag diger iilkede bagimsiz anlasmalar ile spesifik
ilaglara yapilacak indirimler (0-% 50 oraninda indirim) basli basina hiikiimet ile

yapilan anlagmalar ile tayin edilmektedir.

Yetkililer, listeye istedikleri tip iskonto seklini eklemekte serbesttir. Ayakta tedavi
goren hastalara yonelik ilaclardaki para iadesi ve iskonto oranlart iilkelere gore
degisiklik gostermektedir. Genel olarak indirimler ve geri iadelere yonelik
uygulamalar kanun diizenlemeleri, ¢erceve anlagmalari, bagimsiz miizakereler ve
ihale usulu seklinde uygulanmaktadir (Vogler vb., 2012b). Uygulanacak oranlar, tim

paydaslar ile paylasilarak tayin edilmelidir.
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Vogler vd.’nin (2012b) hazirladiklart Sekil 11 ayakta ve yatan hastalardaki
kullanilan ilaglara yonelik Avrupa iilkelerinde uygulanan iskonto ve geri iadeleri
gosterilmektedir. Sekil 11°de AB iilkesi ve ilave olarak AB iilkesi olmayan 6 iilkesi
incelemeye alinmustir. Sekil 11°e gore 16 iilkede hem yatan hasta hem de poliklinik
(ayakta) tedavi goren hastasina yonelik ilaglarda iskonto, indirim uygulamalart

bulunmaktadir.

Yatan ve ayakta tedavi goren hasta ilaglarinda iskonto ve iadel

Avyakta tedavi goren hasta ilaglarinda iskonto ve iadeler
- Yatan hasta ilaglarinda iskonto ve iadeler

Uygulama yok =
Calisma disinda kalan /bilgiye ulagilamayan
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Sekil 11: Avrupa iilkelerinde ilaglara yonelik ﬁg'gulanan iskontolar ve iadeler
(Vogler vd., 2012hb).

Ulkeler: AL:Albania, AT:Avusturya, BA:Bosna Hersek, BE:Belgika, BG:Bulgaristan, CH:isvicre,CY:Kibris, CZ:Cek
Cumhuriyeti, DK:Danimarka, DE:Almanya, EE:Estonya, EL:Yunanistan, ES:ispanya, FI:Finlandiya, FR:Fransa,
HR:Hirvatistan, HU:Macaristan IE:irlanda, IS:izlanda, IT:Ttalya, LT:Litvanya, LU:Liiksemburg,LV:Latvia, ME:Montenegro,
MK:Makedonya, MT Malta, NL:Hollanda, NO:Norveg, PL:Polonya, PT:Portekiz, RO:Romanya, RS:Sirbistan, SE:svec,
SI:Slovenya, SK:Slovakya, TR:Tiirkiye, UK:Ingiltere

Tele ve Groot (2009) ilacin satilabilecegi en yliksek fiyat belirlenir iken referans
fiyatlama sisteminde kamu tarafindan 6denebilecek en yiiksek fiyatin belirlendigini
ve firmalarin diledikleri gibi serbest bir sekilde ilag¢ fiyatlarii diizenleyebildiklerini

belirtmektedir.
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Kamu, artan harcamalarin azaltilmasi amaciyla biitceye yonelik kisitlamalar
politikalar kullanabilir. Biitcenin kisitlanmasi yontemi, giderek artan oranda iilkeler
tarafindan uygulanmaktadir. Biit¢e kisitlamasi tiim ilaglar1 kapsayacak sekilde
‘global biitce kisitlamasi’ ya da ilag sektorii icerisinde farkli segmentlere yonelik
(eczane, hastane, yatan hasta vb) olarak uygulanabilir. Global biitge uygulamalarinin
kontrol edilmesi ve uygulama esnasinda karsilagilacak zorluklardan dolayr sektorii
segmentlere ayirmak suretiyle biitcelerin belirlenmesi daha saglikli bir yol olarak
goziikkmektedir (OECD, 2010b: 59, 60). Bu baglamda iilkelerde farkli uygulamalar
bulunmaktadir. Belg¢ika’da anlagsmaya varilan satig hacminin asilmasi durumunda
firmalar, hiikkiimete asilan kismin % 65’1 oraninda geri 6deme yapmak zorundadir.
Fransa’da anlagsmaya varilan biitgenin asiminda geri 6deme sartt yer almaktadir.
Almanya’ da recete lizerine odakli biitce uygulamasi kaldirilmis yerine global biitce
uygulamasi getirilmistir. Hollanda’da hastanelere yonelik lokal biitce uygulamalari
yer almaktadir. Ingiltere’de birinci basamak tedavi gruplarinda, Romanya’da
eczacilara yonelik biitce uygulamalar1 vardir. Biitce anlagmasi uygulamalarinin yer
aldig1 iilkelerde, biitgenin asilmamasi adina jenerik/esdeger recete/e—regete ilaglarin
kullanimina yonelmede artiglar goriilmektedir (Tele ve Groot 2009). Sekil 12°de bazi
Avrupa tilkelerin yillik oranda hem yatan hem de ayakta tedavi goren hastalarina
yonelik kullanilan ilag harcamalarmin kiimiilatif net biitce etkisi goriilmektedir. ilag
harcamalarina yonelik alinacak tedbirler ile ilag biitgelerinde azalmalardaki en biiyiik
etkinin Ingiltere’de gerceklesmesi beklenmektedir (9 Milyar 367 Milyon Avro)
(Briol, 2012: 66).
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2000
o -1
— Ingiltere
-2000 - —— Almanya
— Fransa
-4000 — Polonya
— Yunanistan
-6000 - Portekiz
Macaristan
-8000 -
-10000

Sekil 12: AB iilkelerinde kiimiilatif biitce etkisi (Milyon Avro) (Briol, 2012: 66)

Kazang kontrolleri: Ingiltere gibi bazi iilkelerde fiyatlar dolayli yoldan kontrol
edilmektedir. Ingiltere’de ulusal saglik sistemi ile ilag firmalar1 arasinda kar
kontroliine yonelik bir uygulama bulunmaktadir. Her iriin i¢in bir kar orani
belirlenmektedir. Farmasotik Uriinleri Fiyat Yonetmeligi Plam (Pharmaceutical
Pricing Regulation Scheme: PPRS™) adi altindaki bir anlagma ile Ulusal Saghk
Sistemi (National Health System: NHS) ile kar oranlari belirlenir ve firma
karliliklarina bir {ist limit belirlenerek kazanglar kontrol altinda tutulmaktadir. Ust
limit % 17 - 22 araliginda degisen bir rakamdir. Bu uygulama ile ila¢ fiyatlarinin da
ortalama % 4,5 oraninda azalmasimi 6ngérmektedir (King ve Kanavos, 2002; OECD,
2012a; Tele ve Groot, 2009; Vogler, 2012a).

llaca yonelik spesifik fiyatlandirma ve satis anlagmalari: Yiiksek fiyatl ilaglarin
piyasaya sliriilebilmesi adina kamu ile iiretici firma arasinda ilaca 6zel anlagmalar
yapilmaktadir. Bu anlasmaya gore ilaca yillik bazda satis kotas1 verilmektedir. Bu

kotanin asmast durumunda hiikiimetin belirledigi oranda fiyat iizerinden indirim

1> PPRS ingiltere’de ilag firmalarinin karliligini kontrol eden sistem.
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uygulanabilir, iskonto yapilabilir ya da kamuya 6deme yapilir. Bazen kamunun
belirledigi zaman diliminde ilaglar1 {icretsiz ya da en diisiikten satma garantisi de
verebilir. Fransa’da firmalar ile yapilan anlagsmalar, gerektiginden fazla yersiz
kullanimin oldugu diisiiniilen ilaglara yonelik olarak kullanilmaktadir. (Carone vd.,
2012: 34; OECD, 2010b: 170).

Performans iizerine modelleme: Ilactan beklenen terapdtik etkinin yeterince
saglanmadig1 tespit edilir ise kamu firmadan geri 6deme talebinde bulunabilir

(Carone vd., 2012: 34).

Fiyatlara yonelik diizenlemelerde orijinatér firmalar eski ilaglarinin fiyatlarini
diisiirerek referans fiyat araligina girmektedir. Pazardaki jenerik/ esdeger firma sayisi
ne kadar fazla var ise fiyat rekabeti o denli yiiksek olmaktadir (King ve Kanavos
2002).

Fiyatlara yonelik dogrudan uygulamalar genellikle kisa donemli akut miidahaleler
olarak yaygin kullanilmaktadir. Dogrudan fiyat kesintilerinin orta ve uzun vadede
ila¢ harcamalarinin azaltilmasindaki etkinligi kesinlik kazanmamustir. Tele ve Groot
(2009) fiyata yonelik alinan tedbirler karsisinda ilag satis hacminde artis
goriildiiglinii ve buradan da dogrudan yapilan kati fiyat diizenlemelerin tiim
harcamalarin  kontroliinde etkinliginin az oldugu sonucuna varilabilecegini
belirtilmektedir. S6z konusu uygulama genellikle ilag harcama miktarlarinda artis ile
sonu¢lanmistir. Ancak kisa donemli tasarruflar ve kamunun belirledigi donemsel
biit¢eleri yakalayabilmesi adina siklikla kullanilmaktadir (Carone vd., 2012). Ayrica
artan harcamalarin azaltilmasina yonelik olarak devlet, ila¢ biitcelerini kontrol
etmeye caligsa da doktor, eczaci ve hastanin receteli ilaglardaki fiyata yonelik

hassasiyeti diisiik olmaktadir.
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3.2.2. Tlacin fiyatlandirilmasi ve geri 6deme politikalar

Her ne kadar AB direktifleri dogrultusunda Avrupa’da pazara girise yoOnelik
izinler (ruhsatlandirma, erisim vb.) harmonize edilip uyumlastirilmis ise de ilag
fiyatlandirma ve buna bagli islemler iye iilkelerin kendi yetkisine dayanarak
yapilmaktadir. Bu da 27 farkli fiyatlandirma ve geri 6deme sistemlerinin olusmasina
neden olmaktadir (Vogler vd., 2011a).

OECD iilkelerinde ayakta tedavi goren hastalara yonelik ilaglarda fiyatlandirma

ve geri 6deme politikalar1 3 temel karsilastirma araci ile yapilmaktadir.

1. Uluslararasi karsilagtirma
2. Terapotik karsilastirma

3. Ekonomik agidan karsilastirma

Bazi iilkeler bazen hepsini bir karisim olarak kullanmaktadir. Ornegin Fransa hem
uluslararas1 (dig) fiyatlandirma sistemini hem de terapotik yoniiyle fiyatlandirma
sistemini (i¢) birlikte kullanmaktadir. Hemen hemen tim AB iiye iilkelerinde
fiyatlandirma sistemi kullanilmaktadir (OECD, 2010b: 163). Fiyatlandirma ve geri
Odeme ¢atisi, farmasoétik sistemin temel zorunluluklarindandir. Fiyatlandirma ve geri
o0demelerin, ilag gruplari i¢in ayr1 ayri belirlenebilmekle birlikte, iilkelerin isterlerse
ilag fiyatlarin1 serbest bir sekilde fiyatlandirlabilmektedir. Almanya son ddneme
kadar ila¢ fiyatlarim1 serbest bir sekilde diizenlemekte iken gilinlimiizde bu
uygulamada degisiklikler yapilmistir. Otoriteler degisik fiyatlama metodlar
kullanarak ila¢ fiyatlarin1 diizenleyebilirler. Pek cok Avrupa iilkesinde fiyatlar,
fabrika ¢ikis fiyati iizerinden dogrudan devlet tarafindan diizenlenmektedir. Fiyat
kontrolleri daha ¢ok receteli ve kamunun geri 6deme kapsamina aldig ilaglarda

yapilmaktadir (Vogler, 2012a).
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3.2.2.1. ¢ referans fiyatlandirma politikalar

Pek ¢ok Avrupa iilkesinde referans fiyatlama sistemi, jenerik/esdeger ilaglarin
desteklenmesi adina iyi bir politika segenegidir. Jenerik/esdeger ilaglarin
fiyatlandirilmasinda daha ¢ok i¢ referans fiyatlama sistemi kullanilmaktadir (Vogler
vd., 2012b). Politika yapicilar, ilaglardaki referans fiyat uygulamasini geri 6deme
mekanizmast olarak uygulamayr arzulamaktadir. 3 ana politika secenegi

bulunmaktadir.

1. Benzer etkili ilaglarin siniflandirmalarinin nasil bir diizende olmas1 gerektigi

kararinin verilmesi
2. llaglarinm ayn1 aktif icerige yonelik olarak smiflandiriimasi

3. Aym terapdtik etkileri olan ilaglarin gruplandirilmasidir. Bu sistem ile
amaglanan birbirine es/benzer ilaglarin bir grupta toplanarak sosyal saglik
sigortasi tarafindan karsilanacak olan ilag fiyatin1 belirlemektedir (Galizzi
vd., 2011, Godman vd., 2012).

Referans fiyat politikalarinda olabilecek en yiiksek geri 6deme fiyati
belirlenmektedir. Bu uygulamada firmalar ilaglarina istedikleri fiyati1 verebilirler.
Hasta, satis fiyat1 belirlenen referans fiyatindan daha yiiksek olan bir ilaci tercih eder
ise meydana gelen fiyat farkin1 6demek zorundadir. OECD iilkelerinin iigte birinde
referans fiyat sistemi kullanilmaktadir (Drummond, Jonsson, Rutten ve Stargardt,
2011; Galizzi vd., 2011; Godman vd., 2012; OECD, 2010b: 165; Tele ve Groot
2009).

I¢ referans fiyatlandirma sistemi ile ila¢ pazarinda fiyat rekabetinin de olusmasi
saglanmaktadir. Birbiriyle degistirilebilir ilaglar genel olarak aymi aktif etken
maddelere (ATC-5) ya da kimyasal alt gruplar (ATC-4) olarak gruplandirilmaktadir.
Her bir gruptaki referans fiyat, o grupta yer alan en diisiik fiyat ya da o grupta yer

alan ilaglarin ortalama fiyati olarak belirlenmektedir (Carone vd., 2012).
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Tablo 16: i¢ referans fiyatlandirma sistemine genel bakis (Carone vd., 2012)

I¢ referans fiyatlama sistemi

Gruplandirma Fiyatlama Giincelleme
Danimarka ATC-5 En diisiik fiyat 2 haftada bir
Almanya ATC-5 ve diger diizeylerde | Fiyatlarin birlesimi Yilda en az bir kez
Fransa ATC-5 En dustik fiyat Bilgiye ulagilamiyor
Ispanya ATC-5 En diisiik 3 fiyatin ortalamasi
Belcika ATC-5 Orijinal fiyatin % 31 altinda 6 ayda bir
Ingiltere - - -

2010 y1l1 verilerinden uyarlanmistir.

Tablo 16°da goriilecegi iizere pek c¢ok firmada gruplandirmalar ATC-5’e¢ gore
yapilmaktadir. Tablo 16°da belirtilen iilkelerin disinda en az 20 AB iilkesinde i¢
referans fiyatlama sistemi uygulamasi1 bulunmaktadir. I¢ referans fiyatlama sistemi,
jenerik/esdeger ilaglar i¢in olabilecek maksimum fiyati ve maksimum geri 6deme
fiyatimi da vermektedir. Jenerik/esdeger ilaglarin olmadigi pazarda gruplar

genisletilerek tedaviler karsilastirilabilir (Hollanda, Almanya) (Carone vd., 2012).

Politika yapicilarin karar vermesi gereken diger bir konu patentli ilaglarin taniml
gruplar icerisinde yer alip almayacagidir. Patentli ilaglarin bu gruba dahil edilmemesi
durumunda ila¢ harcamalarinin azaltilmasi yoniinde beklenen tasarrufun
yapilamayacag diisiiniilmektedir. Hastalar, patentli ilaglara saglik sigortasindan geri
O0deme aldig: siirece yeni patentli ilaglar1 tercih edecekleri diisiintilebilir. Bu durumda
tasarruf sadece jenerik/esdeger ilaglar arasinda olacaktir. Jenerik/esdeger ve
orijinal/referans ilacin bir arada oldugu bir grupta, fiyat jenerik/esdeger ilaca
(ortalama) gore diizenlenmektedir. Eger ayn1 grup icerisindeki orijinal/referans ilag

fiyatim diistirmez ise jenerik/esdeger ilag yogun bir sekilde tercih edilir. Eger
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orijinal/referans ilag fiyatin1 referans fiyata kadar diisiiriir ise jenerik/esdeger ilacin

tercih edilme oraninda azalma olur (Godman vd., 2012).

I¢ referans fiyatlama sistemimin pek ¢ok avantaji bulunmaktadir. Oncelikle hasta
ve hekimlerin fiyata olan duyarliliginda artis olur, fiyata kars1 hassasiyet
olugmaktadir. Hasta referans fiyatin {izerinde bir ilag¢ tercih eder ise aradaki farki
ddemek zorunda kalmaktadir. Ozellikle de hastalar alternatif ilaglar konusunda iyi bir
sekilde bilgilendiriler ise bu etkinin artmasi1 beklenmektedir. Firmalar, fiyat rekabeti
igerisine girebilmek ve satislarinda olabilecek diisiisii engellemek adina fiyatlarini
diisiirmek durumunda kalacaktir (Carone vd., 2012). Ornegin Almanya’nin i¢ fiyat
referanslama sistemi uygulamaya baslamasi ile iilke genelinde referans fiyatlama
gruplarinda yer alan ilaglarin fiyatlarinda azalmalar olmustur. Orijinal/referans ilag
satan firmalar, referanslama fiyat sistemine girerek fiyat1 diigsen ilaglarindaki kazang
azalmasini, referans fiyatlama grubuna girmeyen ilaclarinin fiyatlarini artirarak
kismen kompanse etmislerdir (Godman vd., 2012). Alman Saglik Sigorta
Kurumu’nun (German Sickness Funds), referans fiyatlama sisteminin uygulanmasi
ile tasarruf beklentileri yilda 1,8 Milyar dolardir. Bu da ilag harcamalarinin % 9’una
denk gelmektedir (Godman vd., 2012).

I¢ referans fiyatlandirma sistemi ile ilgili olumsuz yonde degerlendirilebilecek
birka¢ konu bulunmaktadir: Referans fiyatlama sistemi, ilag fabrika ¢ikis fiyatlarinin
yiikselmesine neden olabilmektedir. Ureticiler, kamunun daha sonra referans fiyatlari
asagiya cekecegini tahmin etmektedir. I¢ fiyat referanslama sisteminin uygulanmasi
ile tamamlayict sigortanin varligr da dikkat ¢ekmektedir. Tamamlayic1 sigortalar
ilacin geri O6demede yer almayan kismmin tamamint ya da bir bolimini
kapsamaktadir. Sistem bu noktada hastayi, referans fiyati icerisinde yer alan uygun
maliyetli bir ilaca yoOnlendirmede etkisiz kalabilir; hastanin fiyata yonelik
duyarsizligt s6z konusudur. Bu da 3. sahislarin ilag harcamalarini azaltmak
noktasindaki ¢abalarinda olumsuz sonuglar dogurabilir. Fiyat rekabeti azalmasi ile

diisiik maliyetli ilaglarin pazara yayilmasi zorlasabilir (Carone vd., 2012).
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Ulkelerin yaygm bir sekilde kullandiklar1 i¢ fiyat referanslama sisteminde hem
olumlu hem de olumsuz sonuglar1 gézlemlenen {ilke 6rneklerinden yola ¢ikilarak bu

sisteme yonelik bazi1 kuvvetli teorilerde bulunulabilir. Bunlar;

1. Referans fiyatlama sistemi, ila¢ fiyatlarinin diisiiriilmesinde etkilidir.

Firmalar referans fiyatlama sistemine giren ilaglarin referans fiyati igerisinde yer
almasini saglamak adina fiyatlarini asagiya ¢ekmektedir. Bu uygulamanin ilag
harcamalar {izerine ne kadar etkisinin olacagi net degildir. Ornegin Alman
devleti, ilag harcamalarinin azaltilmasina yonelik alinan diger Onlemlerin de
uygulamada olmasindan kaynakli olarak ila¢ referans fiyat sisteminin tasarruf

tizerine ne derecede etkili oldugunu netlestirmekte giigliikk cekmektedir.

2. Referans fiyatlama sistemi uzun donemli etkili olmayabilir.
Referans fiyatlama sistemine gecilmesinden bu yana jenerik/esdeger ilag

firmalarinda ilag¢ fiyatlarinin diisiistine yonelik giiclii tegvikler olmamustir.

3. Referans fiyatlama sistemi, politika kapsaminda olmayan ilag¢larin
fiyatlarinda artisa neden olabilir.

Bu olgu, referans fiyat sisteminin uzun donem etkinligini tehdit edebilir.

Sonug olarak bir politika araci olarak referans fiyat sistemi tek basma yeterli
goriilmemekte ve tehdit edici yonleri de bulunmaktadir. Firmalar, referans fiyat
sistemine, fiyatlarin belirlenmesi noktasinda stratejik reaksiyonlar verebilmektedir.
Ayrica referans fiyatlama sistemi, referans fiyatlamanin yapildigi grup icerisindeki
triinlerin karliligin1 azaltmasindan dolayr firmalarin Ar-Ge’ye yonelme sevkini

kirabilir (Galizzi vd., 2011).
3.2.2.2. Das referans fiyatlandirma politikalar
D1s (uluslararasi) referans fiyatlandirma sistemi dogrudan fiyata yonelik bir

midahaledir. Fiyat, ayni ilacin diger iilkelerdeki fiyatinin degerlendirilmesi,

mukayesesi sonucu olusmaktadir. Genellikle fiyatt en diisiik olan iilkeler
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secilmektedir. Seget (2003:13) 14 iilkeyi segerek yaptigi bir calismada, referans
olarak en cok tercih edilen iilkelerin Fransa ve Ispanya oldugunu belirtmektedir.
Avrupa’da en oOnemli 5 ilag pazarmin 3’tiinde dis referans fiyatlama sistemi
kullanilmaktadir (Carone vd., 2012; Vogler, 2012a). Uzerinde arastirma yapilan 29
Avrupa lilkesinin 25’1, ilag¢ fiyatlarini belirlemek adina diger tilke fiyatlariin kontrol
etmektedirler. Almanya ¢ok yeni olarak lansmanit gerceklestirilen ilaglarin
fiyatlandirmalarina yonelik diizenlemeler getirmeye baslamistir (Vogler, 2012a). Dis
referans fiyatlandirma sisteminde Ornegin Bulgaristan’daki fiyatlar diger 9 iilke
fiyatindan yiiksek olamaz. Danimarka, 11 Avrupa iilkesinin ortalama fiyat: kuralina

gore ilaglarini fiyatlandirmaktadir (Tele ve Groot, 2009).

Di1s referans fiyatlandirma sistemi yalnizca ulusal fiyatlar {izerine degil ayrica
uluslararasi kiiresel fiyatlar iizerine de etkili bir sistemdir. Dis fiyatlama sisteminin
etkinligini 6lgmek adina yapilan bir ¢alismada, Almanya’da ilag fiyatinda 1 Avro’luk
bir indirim, dis referans fiyatlandirma sistemi kullanan diger 15 Avrupa lilkesinde
0,15 - 0,36 Avro arasinda bir indirime neden olabilmektedir. Omegin Danimarka’da
dis fiyatlama sisteminin politika olarak uygulanmaya baslandiktan sonra ilag¢ fiyatlari
% 26 oraninda diismistiir. Sonrasinda hasta katki pay1 % 3 ve ilag harcamalar1 % 5-6

oraninda azalma gostermistir (Leopold vd., 2012).

Di1s referans fiyatlandirma sistemi, ilag harcamalarinin azaltilmasinda dogrudan
etkili bir sistem olmasmna karsilik her zaman hedefe yonelik basarili sonuglar
vermeyebilir. Ornegin 1998 yilinda Yunan hiikiimeti, Avrupa’daki en diisiik fiyatlari
referans alarak tiim ilag fiyatlarii tekrar hesaplanmistir. Uygulamayi takiben ilag
harcamalarinda artis rapor edilmistir. 10 y1l aradan sonra Romanya’da benzeri bir
uygulama ile Romanya 12 iilkenin en diisiik fiyatin1 referans almistir. Bu tilkelerin
icerisinde Yunanistan’in da yer almast sonucu uygulama bir kisir dongii sekline
alarak hesaplamalarin gergekgilikten uzaklastigi goriilmiistiir (Tele ve Groot 2009).
Bu yiizden, Vogler’e (2011b) gore bir iilkenin dis fiyatlama sistemi i¢in sececegi

referans tilkeler ile arasinda tarihsel baglantilarin, ekonomik iligkilerin olmasina



85

dikkat edilmeli, gelismislik diizeylerine bakilmali ve {ilkelerde kullanilan
metodolojiler analiz edilmelidir. Ayrica {ilkelerin kanunlarinin uygulanigindaki
farkliliklar da fiyatlandirmay1 etkilemektedir. Bazi iilkelerde fiyatlar ilgili kanunlar
ile diizenlenir iken bazilarinda fiyatlandirmalar serbest bir sekilde yapilmaktadir.
Vogler (2011b) aksi takdirde ilag harcamalarina yonelik istenilen potansiyel
tasarrufun gergeklesmeyebilecegini vurgulamaktadir. OECD (2010b: 163) raporuna
gore dis referans fiyatlandirma sisteminin bazi olumsuzluklarindan bir digeri de ilag

firmalarinin lansman stratejilerinin etkilendigi gergegidir.

3.2.2.3. Jenerik ilaclarda fiyatlandirma politikalar

Ekonomik kriz, AB iilke hiikiimetlerinin kisitli biitgelerden dolayi jenerik/esdeger
ilaglar1 harcamalarin azaltilmasinda 6nemli bir politik kalem olarak gérmesine neden
olmustur (OECD, 2010b: 173; Vogler vd., 2012a). Jenerik/esdeger ilaglar,
orijinal/referans ilaglarin alternatifi olarak goriilmektedir ve ilag fiyatlandirma ve geri
ddeme sistemlerinde 6nem arz etmektedir. Danimarka ve Ingiltere’de jenerik/esdeger
ilaglarmn toplam ilag satislar1 icerisinde oran1 % 40’1 gegmistir. Ikincil biiyiik pazar
Almanya ve Hollanda’dir (Godman vd., 2012; King ve Kanavos, 2002; Vogler vd.,
2012a). Jenerik/esdeger ila¢ pazarmin piyasada yerlesik oldugu tilkelerde, hiikiimet
isterse ila¢ fiyatlarinin diizenlenmesini jenerik/esdeger ilaglarin tercih edilmesine
yapabilir. Jenerik/esdeger ilaglarin kullaniminin tegvik edilmesi ile yapilan tasarruf,
yenilik¢i ilaglara yer agilmasini saglamaktadir. Jenerik/esdeger ilaglara uygulanan
fiyatlandirma sistemi yaygin olarak i¢ referans fiyatlandirma sistemidir (Vogler,
2012a). Jenerik/esdeger ilaglarda, pazara giris diizenlemeleri, referans fiyat
uygulamalari, orijinal iirlinler ile fiyat rekabetinin varligir arz yonlii uygulamalara

ornektir (King ve Kanavos, 2002).

Her iilkenin jenerik/esdeger ilaglara yonelik uyguladigi fiyatlama politikalari
farklilik gostermektedir. Tablo 17°de 27 AB iilkesindeki jeneriklerin orijinal ilaglara

oranla aldiklar fiyatlar goriilmektedir.
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Tablo 17: Jenerik/esdeger ilaclarin fiyatlandirilmasi (Vogler, 2012a)

27 iiye iilkede (Norve¢ ve Hirvatistan dahil )
jenerik/esdeger ilaclarin fiyatlandirilmasi

Spesifik politikalar AT, EE, ES, LT, NO
Orijinal ilacin en az % 20’si kadar fiyat alanlar CZ, EL, IE, IT, LU

Orijinal ilacin en az % 20-50 arasindaki oranda BE, CY, HU, PL, PT
fiyat alanlar

Orijinal ilacin en az % 50’ si kadar fiyat alanlar FR
Orijinal ilag ile arasinda herhangi bir fiyat BG, DE, DK, FI, HR, LV, MT, NL,
RO, SE,

baglantis1 bulunmayanlar

SlI, SK, UK

AT:Avusturya; BE:Belgika; BG:Bulgaristan; CY:Kibris; CZ:Cek Cumhuriyeti DE:Almanya DK:Danimarka; EE:Estonya;
EL:Yunanistan; ES:Ispanya; FI:Finlandiya; FR:Fransa; HR:Hirvatistan; HU:Macaristan; IE:irlanda; IT:italya; LT:Litvanya;
LU:Liiksemburg; LV:Letonya; MT: Malta; NL: Hollanda; NO:Norveg; PL:Polonya; PT: Portekiz; RO:Romanya; SE:Isveg;
SI:Slovenia Slovenya;SK: Slovakya; UK:ingiltere

Avusturya’da pazara ilk giren jenerik/esdeger, orijinal/referans ilacin patent siiresi
dolmadan olan son fiyatinin % 48’1 (jenerik /esdeger ilacin en fazla alacag fiyat)
kadar fiyat alabilmektedir. Pazara yeni bir jenerik/esdeger girdiginde ilk
jenerik/esdeger ilagtan % 15 diisiik oranda, pazara iiglincii girdiginde ikinci giren
jenerigin % 10’u oraninda fiyat almaktadir. Bu noktada pazara her yeni giris yapan
jenerik/esdeger ilacin fiyati en son giris yapandan daha diisiik olacaktir. Bu sekilde
en diistik fiyata ulasilmaktadir. Toplamda % 60’k bir diisiis bulunmaktadir.
Finlandiya’da ilk jenerik/esdeger ilacin fiyati, orijinal/referans ilacin patent siiresi
dolmadan 6nce aldig1 fiyatin % 40 asagisinda fiyatlandirilmaktadir. Sonradan gelen
jenerik/esdeger, pazara ilk giren jenerik/esdeger ilacin fiyatindan yiiksek olamaz. Bu
uygulamalar, ilag harcamalar1 artmaya devam eden bazi Avrupa iilkelerinde ek
onlemlerdir. Avrupa iilkelerindeki jenerik/esdeger ilaclarin fiyatlandirilmasindaki
farkliliklar, molekiile bagli olarak 36 kata varan degiskenlik gosterebilmektedir
(Godman vd., 2012).



87

Jenerik/esdeger ilaglarin pazara giris iznine kadar olan prosesin diisiik maliyetli
olmasindan dolay1 her zaman orijinal/referans ilaclara gére daha uygun fiyathdirlar
ve bu yiizden saglik harcamalarinin azaltilmasinda 6nemli bir politika araci olarak
goriilmektedir. Ayrica hastanin kapsamli ve esit bir sekilde saglik hizmetinden daha
uygun maliyetler ile fayda gormesi saglanmaktadir. Jenerik/esdeger ilaglarin
kullaniminin bagarili bir politika haline doniismesi i¢in hem arz hem de talep yonlii

politikalar kapsaminda degerlendirilmelidir.

OECD jenerik/esdeger ilaglarin kullanimina yonelik bir raporunda (2009: 19)
Avrupa tilke hiikiimetlerinin jenerik/ esdeger ilaglarin ikamesi ile biitce tasarruflarina
ek katki saglayabileceklerini rapor etmektedir. Jenerik/esdeger ilaglarin, lizerinde
calisilan tilkelerde en az % 21’lik bir tasarruf etkisinin olabilecegi belirtilmektedir.
Hesaplamalara gore jenerik/esdeger ila¢g kullanimi ile Danimarka’da % 48,
Almanya’da % 47, Fransa’da % 37, Ingilitere ve Ispanya’da % 33 ve Italya icin %
31’lik gergeklesmistir. (Godman vd., 2012; King ve Kanavos 2002; OECD, 2009:
141, 143; Tele ve Groot 2009, Vogler, 2012a). Diisiik maliyetli olmalarindan dolay1
toplam satis hacmi igindeki orani1 para birimi olarak distktir. Bu durum
jenerik/esdeger ilaglarin tasarruf kapasitesine sahip oldugunu kanitlamaktadir (King

ve Kanavos, 2002).

Sekil 13, jenerik/ esdeger ilaglarin toplam ilag pazarmin % 80’ine ulastigi
noktasinda 2009 yili kamu ila¢ harcamalarinda beklenen potansiyel tasarruf oranini
gostermektedir. Sekle gore jenerik/esdeger ilaclarin kullanimindaki artis ile devletler

ongordiikleri tasarruf oranlarina ulasabilmektedirler.
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Sekil 13: Jenerik/esdeger ilaglarin olusturabilecegi tasarruf oranlar1 (Carone
vd., 2012: 44)

Kamu ilag harcamalari (Milyon Avro)

AB’de gelecekteki ilag harcamalara yonelik olusturulan senaryolardan birinde
jenerik/ esdeger ilaglarin AB iilkelerinde fiyatlarinin % 75 oraninda diismesi halinde
ilag biitgesinin 2012- 2016 yillar1 arasinda ne yonde etkilenecegine yoneliktir (Tablo
18). Tablo 18, pazarda jenerik/esdeger ilaglarin pazarin % 80’ine hakim oldugunda
kamunun tasarruf oranlarinin % olarak pozitif yonlii degisimini gdstermektedir. Bu
da jenerik/referans ilaglarin pazara niifus etmesi ile kamu tasarruf oranlarinda farkli

degerlerde artig olacaginin bir kanitidir.



89

Tablo 18: Jenerik/esdeger ila¢ fiyatlarindaki azalmanin biitge iizerine etkisi
(2012-2016) (Briol, 2012 64, 66)

Ulke Biitce Etkisi (2012-2016)
Senaryo (Milyon Avro)

Ingiltere -9.367

Almanya -4.191

Fransa -7.176

Polonya 26

Yunanistan -870

Portekiz -275

Macaristan -162

Her bir Avrupa iilkesinde diger tedbirlerde oldugu gibi farkliliklar yer alsa da
temelde birka¢c noktada benzerlikler icermektedir. Jenerik/esdeger ilaglarin
fiyatlariin diisiiriilmesinde pazar giigleri 6n plana ¢ikmaktadir. Pazar giicleri 4E’s™
olarak siniflandirilmaktadir. Bunlar egitim, miihendislik, teknik, ekonomi, yiiriitme
den olusmaktadir. (Godman vd., 2012; Vogler vd., 2011a,). Tablo 19 baz1 Avrupa

ilkelerinde 4E’s uygulamalarina yonelik 6rnekler icermektedir.

18 4E°s i olusturan education, engineering, enforcement ve economy dir.
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Tablo 19: Avrupa iilkelerinde jenerik/esdeger ilaclarin 4E’s siniflamasina gore

recetelenme ve dagitilmasimi artirmaya yonelik pazar giicii 6rnekleri (Godman
vd., 2012)

Ulke Olcii (4Es) Yaklasim

Estonya Yiiriitme Hekim regetelerinin INN olarak yazma zorunlulugu. Orijinal/referans ilag ismi
ancak ihtiyac¢ olundugu ve bunun kanitlandig1 durumlarda regete edilbilir.
Receteler, gereksiz regete yazma davraniglarinin azaltilmasi adina izlenmektedir.

Fransa Ekonomik  Hastalar, giincel referans fiyatlarina bakarak, yiiksek fiyatli orijinal/referans
ilaglar i¢in daha fazla katki payr 6demek zorunda kalmaktadir. Hastalar, eger
Teknik jenerik/esdeger ilaci istemez ise, recetelerinin saglik sigortasi tarafindan geri

O0demesinin yapilmasini beklemek zorunda kalmaktadir. Ulusal olarak kabul
edilmis ikameye yonelik eczane hedefleri- ulusal seviye % 80, bazi ilaglarda %
75, bazilarinda % 60 oranindadir.

Almanya Ekonomik  Onerilen jenerik/ esdeger ilacin geri 6deme fiyati, referans fiyatin % 30 altinda
ise hastadan katki payr alinmamaktadir. Bunun yani sira, hekimlerin receteleme
maliyetleri Alman Saglik Sigorta Kurumu (German Sickness Fund) tarafindan
karsilagtirilmaktadir.

Ispanya Ekonomik  INN olarak yazilan regetelerde eczacilarin zorunlu olarak en ucuz molekiil ile yer
degistirmesi durumu

Hasta uygulanan referans fiyatinin {izerinde olan orijinal/referans ilaci almak

Yiiriitme istediginde, fark olarak ¢ikan iicreti kargilamasina firsat verilmemektedir.
ingiltere Egitim Egitim ve tamamlayici aktiviteler araciligryla INN recete edilmesi tesvik
edilmektedir. Patent siiresi dolan ilaglarda % 95 oranda, tiim ilaclarda ise %
Teknik 82’nin lizerinde.
Ekonomik Jenerik/esdeger ilaglarin fiyatlandirilmasinda seffaf olunmasma adina alinacak

tedbirlerde artis. Tlag iireticileri, jenerik/esdeger ikamesi noktasinda depocuya,
halk eczanelerine indirim teklif etmektedir.

3.2.3. Ilaca erisim, pazara giris izni

Ilaglara ydnelik basvuru diizenlemeleri, ila¢ pazarinda rekabet unsurudur (King ve
Kanavos, 2002). AB’de ilaglara onay verilme siiresi merkezilesmis bir sistem olan

Avrupa ilag Ajansi’nin (European Medicines Agency:EMEA), belirledigi siire 210
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giindiir. Seffaflik Direktifi (Transparency Directive'’) (89/105/EEC) fiyatlandirma
ve geri 6deme kararlarmin verilmesi siirelerine bir sinirlama getirmektedir. Bu
direktif, mevcut 180 giin yerine yenilikgi ilaglar i¢in 120 giin, jenerik/esdeger ilaglar
icin 30 giin siire ile smirlandirilma getirilmesine yonelik revizyon c¢alismasi
icermektedir. Ancak bu direktiflere ragmen diger alanlarda oldugu gibi bu konuda da
AB’de pazara giris garantisi verilen ilaglarda fiyatlandirma ve geri 6demeye yonelik
karar verme siireclerinde farkliliklar bulunmaktadir. Ornegin Almanya ve
Ingiltere’de islemler ¢cok hizlidir. ingiltere’de onay siiresi 0 (sifir) giin iken bu siire
Yunanistan’da 340 giin olabilmektedir. Jenerik/esdeger ilaglar i¢in onay siiresi
Danimarka’ da 0 (sifir) giin iken Avusturya, Belcika, Macaristan ve birka¢ diger
iilkede 18 giindiir. Fiyatlama ve geri 6deme uygulamalarinda, Avrupa’daki en yavas
ilerleme kaydeden tilke Slovakya’dir. Gecikme siiresi ortalama 500 giindiir. Polonya
sisteminde de yerli iireticilerin bagvurulari orijinatdr firmalara gore 2 kat daha hizli

bir sekilde tamamlanmaktadir (Carone vd., 2012; Tele ve Groot, 2009).

Onemli bir yere sahip oldugu diisiiniilen bir diger arz yénlii politika ‘pozitif liste’
uygulamasidir. Bir ilacin pozitif listede yer almasi icin gereken kriterler ilacin
maliyet etkinligi, tedavide o ilaca olan ihtiyag, ilacin terapotik degeri ve goreceli
faydanin ne oldugu seklinde siralanabilir (Vogler, 2012a). Pozitif listenin amaci geri
0demede olmayan ilag sayisini azaltmaktir. Pozitif liste farkli seviyelerde geri 6deme
alan ilaglar1 gosterirken negatif liste, tamamu ile hasta tarafindan 6demenin yapilmasi
gerektigi ilaglart gosteren bir tablodur. Pozitif liste, ilag firmalarini ilag fiyatlarin
azaltmak istemesi gibi bir davramiga yonlendirdigi i¢in ilag harcamalarinin
azaltilmasinda etkili bir yontem olabilir (Tele ve Groot, 2009). Arastirmaya konu
olan 29 AB iilkenin 26’sinda pozitif liste uygulamasi yer almaktadir. Uygulamanin
olmadig iilkeler Almanya, Ingiltere ve Ispanya’dir. Buna karsilik negatif listenin de

kullanildig iilkeler Almanya, Macaristan, Ispanya ve Ingiltere’dir (Vogler, 2012a).

Y Transparency Directive (89/105/EEC):Seffaflik Direktifi: AB’de ilag fiyatlamalarinda geri 6deme
stirelerinde seffaf olunmasi, daha kararli, dinamik bir yapiya ulasmak ve hastalarin ilaglara daha hizl

erisimini saglamak adina yapilan bir diizenlemeyi icermektedir.
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Tablo 20 bazi Avrupa iilkelerinde arz yonli alinan tedbirlerin  6zetini
gosterilmektedir. Pek cok iilke diizenleyici mekanizmalar1 politika olarak biiyiik
oranda uygulamaktadir. ila¢ harcamalarinda sinirlamalar yapmak suretiyle
hiikiimetler, toplum sagligin1 korumay1 hedeflemekte ve giivenilir, etkili ilaca erigimi

garanti etmeye ¢aligmaktadir.

Tablo 20: Arz yonlii zorunlu tedbirler (Tele ve Groot, 2009)

Ulke Pozitif Negatif Fiyat Kar Bagimsiz/ Pazara giris
Liste Liste Kontrolii kontrolii global biitce basvurularinda
gecikme

Belcika \ N \ \ \

Avusturya \ \ Yok \

Fransa \/ \ V V V

Almanya V \/ \/ Yok Ulusal biitge ~ Belirsiz
Portekiz V V \ \ Yok \

ispanya V \ \ \ \ \

Ingiltere Yok \ \ \ \ \

3.3. Talep Yénlii Ila¢ Politikalar

Talep yonlii uygulamalarda rol oynayanlar regeteyi yazan hekimler, ilag
dagitimimi gergeklestiren eczacilar, ilact kullanan hasta ve O6demeyi yapan 3.

sahislardir (OECD, 2009: 14; Tele ve Groot, 2009).

Talep yonlii politikalar, genellikle jenerik/esdeger ilaglarin tavsiyeleri seklinde
yayginlik kazanmaktadir. Recetede jenerik/esdeger ilaglarin yer almasi adina
yonlendirmeleri icermektedir ve hastanin geri 6deme noktasinda orijinal/referans
ilaglar ile jenerik/esdeger ilaglar arasindaki fiyat farkini goz oniinde bulundurmak
amachdir (King ve Kavanos, 2002). Recetelerde zorunlu olarak INN regete edilmesi

uygulanan diger bir politikadir (Vogler vd.,2011a).
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Hangi ilacin regete edilecegine hekimin karar vermesinden dolayr en fazla
miidahale hekimlere yoneliktir. Hekimlerin gorevleri arasinda zorunlu ya da tavsiye
niteliginde jenerik/esdeger ilacglar1 recete etmek yer almaktadir. Kamu saglik
profesyonellerinin hekimleri, bu yonde egitmesi ile basarili sonuglar verecegi

distiniilmektedir (Tele ve Groot, 2009).

Talep yonlii uygulanan tedbirler arasinda hekimlere ve eczacilara verilen
tesviklerden bahsedilebilir. Bazi1 {ilkelerde birinci basamak tedavi saglayan
hekimlerin recetelerinde jenerik/esdeger ilaglara yer vermeleri adina sabit bir biitce
olusturulabilmektedir. Bu tesvikler, hekimlerin oOdiillendirilmesi seklinde de
olabilmektedir. Yapilan bir calismada pratisyen hekimlere yonelik tesviklerin
jenerik/esdeger ilaglarin regete edilmesini artirdigi ve hedeflenen tasarruf miktarina
ulagildig1 belirtilmistir. Almanya’da, 2001-2002 yilina kadar hekimlere yonelik
tesvik sistemini uygulanmistir ancak ilag harcamalarinin ilag i¢in olusturulan biitgeyi
astif1 noktasinda bu uygulamaya son verilmistir. Jenerik/esdeger ilaclarin
kullanilmasinin desteklenmesi adina eczacilarin hastalar1 en diisiik fiyath ilaca
yonlenlendirmeleri 6nemlidir. Eczacilar ayrica jenerik/esdeger ilaglara indirim
uygulayarak ilacin hasta tarafindan satin almmmasini saglayabilir. Ornegin
Hollanda’da eczacilar daha uygun fiyathh jenerik/esdeger tavsiye ederek ilag
harcamalarinda iigte bir oraninda tasarruf saglanmistir. Ulkelerde jenerik/esdeger
ilaglarin ikamesi kanunlar yoluyla ya da tavsiyeler seklinde diizenlenebilir (Carone

vd., 2012).

Talep yonlii uygulamalar icerisinde e- receteleme sistemi hem basit hem de hizl
ve etkili receteleme sistemi saglar ve jenerik/esdeger ilaglarin ne kadar regete edildigi
konusunda bilgi verir. Ingiltere’de sisteme orijinal/referans bir ilacin ismi girildigi
zaman otomatik olarak jenerik/esdeger isim ekranda belirmektedir. Bu tip uygulama,
hekimlerin de finansal sorumluluk icerisinde olmasina yoneliktir. Hastalar, ilaglara
yonelik daha fazla katki pay1r 6demek durumunda kaldiklarinda jenerik/esdeger tercih

etmektedir.  Ingiltere’de  yapilan bir ¢alismada  orijinal/referans ilaglari
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jenerik/esdeger ilaglar ile degistirilen 1917 hastanin % 90,5’inin 6 ay sonra halen

jenerik/esdeger ilaclar1 kullandig1 raporlanmistir.

Ilag harcamalarinin azaltilmasina ydnelik talep yonlii politikalar icerisinde yer
alan katilim pay1 uygulamalarina iilkeler siklikla basvurmaktadir. Yapilan anketler,
katilim pay1 uygulamalarinin fiyatlandirmadan sonra iilkelerin en sik kullandiklari

harcama kontrol yolu oldugunu rapor etmektedir (\Vogler vd., 2011a).

Katilim payr hemen hemen tim Avrupa’da farkli sekillerde uygulanmaktadir
(Malta hari¢). ltalya’da uygulanan katithm payr uygulamasi 2000 yilinda
kaldirilmistir. Bu dénem sonrasinda Italya’nin ilag harcamalarinda % 12 oraninda bir
artis meydana gelmistir. Su anda boélgeler katilim payr uygulama noktasinda
serbesttir. Avusturya ve Ingiltere toptan fiyat sistemi uygulanmaktadir. Belgika,
Portekiz ve Romanya’da orijinal/referans ilaglara oranla jenerik/esdeger ilaglarda
katilim pay1 daha diisiiktiir. Fransa, Yunanistan ve Romanya’da 3 kademeli katilm

pay1 sistemi uygulanmaktadir (Tele ve Groot, 2009).

Tablo 21 katilim payr ve birka¢ diger talep yonlii uygulamalarin bazi AB
tilkelerinde uygulanma seklini 6zetlemektedir. Tabloya gore tlkelerin talep yonlii
uygulamalara da 6nem verdikleri sdyleyebiliriz. Talep yonlii tedbirler ilag fiyatlarin

dogrudan ya da dolayl olarak etkileyebilmektedir (Tele ve Groot, 2009).

Politika yoniindeki bu iyilegsmelerin yam sira ilag firmalarma bakilacak olursa
kazanglar % 5 oraninda azalma gostermistir (Leopold vd., 2012). Price Waterhouse
Coopers (PWC) bagimsiz arastirma ve denetleme sirketinin ilag sektorii 2020 yilina
yonelik projeksiyonlarini igeren raporunda (PWC, 2012b) ekonomik krizin 6zellikle
GIIPS (Yunanistan, irlanda, italya, Portekiz, Ispanya) iilkelerinde etkili oldugu
belirtilmektedir. Bu 5 pazarda meydana gelen fiyat kesintileri ile indirimlerin, 2010 -

2011 wyillar1 arasindaki endiistrideki kazanglart 7 milyar Avro iizerinde azalttig
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diistiniilmektedir. Ayrica raporda bu 5 {iilkenin 2020 yili itibariyle satiglarin 65,4
milyar dolara diisecegi tahmin edilmektedir (2011 yil1 81,3 milyar dolar).

Tablo 21: Talep yonlii tedbirler (Tele ve Groot, 2009)

Ulke Katilim pay1 Egitim Hekimler icin Hekimler icin
finansal tegvik finansal olmayan
tesvik
Belcika Jenerik/ esdeger ilaglara  Jenerik/ esdeger ilaglarin Belirsiz R
yonelik azaltilmistir (% kullanimini tesvik etmek
25 yerine % 20). adina yiiriitiilen egitim
kampanyalari
Fransa Geri 6demeler % 0, % Belirsiz \ Belirsiz
35, % 60 gibi farkli
oranlarda yapulir.

Katilim paylar ilacin
yenilikgei giiciine ve
tedavide ihtiya¢ olma
durumuna gore
belirlenir.
Almanya Ambalaj biiyiikligine \ \

gore saptanan katilim
paylari

Avusturya Regete basi toptan fiyat Yok S
6demesi

3.4. Karar verici kurumlar ve mekanizmalar
3.4.1. Avrupa Ila¢ Kurumu (EMEA)

Avrupa Ilag Kurumu ya da Avrupa Tibbi Uriinler Degerlendirme Kurumu
(European Medicines Agency: EMEA), AB iilkelerinde uyumlastirma ve
merkezilestirilmis ruhsatlandirma prosediirleri dogrultusunda ilaglarin pazara girisini
saglamak adina idari yetkisi olan bir kurumdur (Mossialos vd., 2004). 1995 yilindan
bu yana insan ve hayvan sagliginda kullanilan ilaclar1 degerlendirme islemlerini
yaparak ruhsatlart diizenleyen ve ilacin pazara girislerini onaylayan merkezilesmis
bir sistemdir. Ruhsatlandirma basvurularinda ilacin kalitesi, glivenlik ve etkinligini

iceren bilimsel kriterlerin sunulmasi 6nemlidir.



96

EMEA, baglayicidir ve iilkeler ilag ruhsat bagvurularint dogrudan EMEA’ya
yapmaktadirlar. Biinyesinde bilimsel degerlendirmeleri yapan bir ila¢ komisyonu
bulunmaktadir. Bilimsel degerlendirme ile ilacin etkinligi, giivenilir olma durumu ve
kalitesi sorgulanmaktadir. Karar verici ila¢ komisyonudur ve AB Komisyonu bu
kararlar1 kabul etmektedir. Merkezilesmis prosediirler seklinde basvuru,
degerlendirme ve onay seklinde 3 basamakli olmaktadir. Sonug olarak degerlendirme
sonras1 verilecek olan ilag izin ruhsati tim AB iilkelerinde gecerli olmaktadir.
EMEA, ABD’deki FDA ile aym1 goreve sahip bir kurumdur seklinde yorumlanabilir.
Ruhsatlandirma stiresi iist limiti 201 giindiir (120+90) Giiniimiizde EMEA kendisini
yeni ilag ruhsatlarina hizli ve saglikli bir sekilde siireg isleten diinyanin 6nde gelen

ila¢ degerlendirme kurumu olarak gérmektedir (Ghalamkarpour, 2009).

3.4.2. Saghk Teknoloji Degerlendirmesi (HTA)

Saglik Teknoloji Degerlendirmesi (Health Technology Assessment; HTA)
fiyatlandirma ve geri 6deme sistemlerinde etkili olan esnek bir degerlendirmedir.
Saglik kaynaklarindan maksimum verim elde edilmesini, ekonomik kazanimlari
hedeflemektedir (Drummond vd., 2011; OECD, 2010b: 90,). HTA, ilaca tedavi
alaninda ihtiya¢ olup olmadigii sorgulamaktadir ve yiiksek maliyetli kalemlerin
tespit edilmesine yardimecidir. Ilacin kamu tarafindan geri Sdemeye almip
alinmamasi gerekliligini sorgular. Alternatif mevcut tedaviler ile karsilastirildiginda
kamu tarafindan geri ddemesinin hangi diizeyde olmasi gerekliligini tespit eder.
Bunlar1 yaparken de maliyet- etkinlik, maliyet yararlanim gibi farmako-ekonomik
analizlerden faydalanir. {lacin katma degerini belirlemeye yardime1 olan HTA igin,
kamuda saglik ve ila¢ alanindaki biit¢e aciklarinin kapatilmasi adina dolayl: yoldan
isleyen bir politika olarak bahsedebiliriz. HTA pek cok iilke tarafindan geri 6deme

fiyatlarinin belirlenmesi ve klinik direktiflerin olusturulmasinda da kullanilmaktadir.

Bugiin pek ¢ok OECD iilkesinde HTA’dan sorumlu ulusal kurumlar

bulunmaktadir. ilacin kanitlara dayali olarak etkinligini gosteren bilimsel
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karsilagtirmali bilgileri temel alan bir sistemdir. Sorenson, Drummond ve Kanavos
(2008: 4,12,13,66,67), ozellikle yeni ilaglarin fiyatlandirilmasi: ve kamu tarafindan
geri 0denmesi noktasinda HTA ile alinacak kararlarin seffaf olmasini tavsiye
etmektedir. Alinacak kararlar, saglik sistemi hedefleri, kamu finansmaninin
stirdriilebilir olmast durumu ve hastalarin kaliteli yasam adina ilaglara erigimi
arasinda dengeyi kurabilmelidir. HTA, ila¢ pazarlama stratejileri iizerine ve hekim
davraniglarini akiler ilag recetelemesine yonelik etkileyici olabilir. Sadece ilact hedef
almaz, katma deger ve harcamalar ile iligkilendirerek ilaca yonelik uygun
endikasyonlarin tespit edilmesini saglar. Degerlendirme sonrasi ilacin belki de alt bir
tedavi grubunda ya da spesifik bir alanda yer almasi gerektigi sonucunu ¢ikartabilir.
(Carone vd., 2012; Drummond vd., 2011; OECD, 2010b: 90; Ognyanova vd., 2011,)
AB’nin ekonomiye yonelik calisma raporlarinda HTA’nin, ilaca erken erisim

programi ¢ergevesinde daha hizli yapilmasinin gerekliliklerinden bahsedilmektedir.

3.4.3. Farmako-ekonomik degerlendirmeler

Pek ¢ok Avrupa iilkesi fiyatlandirma ve geri ddeme kararlarinda ilacin farmako-
ekonomik degerlendirmelerini yaparak karar vermektedir. Isveg’te ilacin maliyet —
etkililik analizleri yapilmakla birlikte ve ilacin akilci kullanimima yonlendirme
uygulamasi bulunmaktadir. Portekiz’de ilacin maliyet—etkililik analizlerini gosteren
belgelerin yetkili kuruma sunulmasi gerektigine dair resmi bir kilavuz ¢ikartilmistir.

Slovenya’da da farmako-ekonomik kriterler 6nem kazanmustir.

Orneklerden de goriilecegi iizere diger uygulamalarda oldugu gibi farmako-
ekonomik degerlendirmelerde de AB iiyeleri arasinda farkliliklar bulunmaktadir.
Bazi iilkeler ilaglarin ekonomik agidan degerlendirilmesini yagam kalitesine yonelik
bir kriter olarak degerlendirir iken bazi iilkeler ekonomik bir Kkriter olarak
gormektedir (OECD, 2010b: 165; Tele ve Groot, 2009). Farmako-ekonomik
degerlendirmeler dogrudan ilacin fiyatint diizenlemeye yonelik kullanilmamaktadir.

[lacin fiyatim iiretici kendisi belirlemektedir ancak ilacin geri 6deme kapsamina
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alinmasina yonelik gerekliliklerini yakalayabilmesi ic¢in denetgiler, ila¢ fiyatinin
diistiriilmesi yoniinde firmalara tesvikler sunabilir. Cok az sayida iilke pozitif liste
igerisinde yer alan tim ilaglar i¢in farmako-ekonomik degerlendirme yontemini
kullanmaktadir. Ornegin Ingiltere’de sadece yiiksek maliyetli ilaglarin ulusal saglik
sistemi tarafindan geri 6demeye alinip alinmayacagi kararinin verilmesi adina
farmako-ekonomik degerlendirme yapilmaktadir (OECD, 2010b: 165). Referanslama
sisteminden kaynakli olarak yeni bir ilaci piyasaya siirmek firmalar i¢in pek karli
olmayabilir. Bu noktada da degerlendirmeleri yapan yetkililer, firmaya fiyatini
referans fiyat araligina ¢ekmesi noktasinda tesviklerde bulunulur (Drummond vd.,

2011).

Farmako-ckonominin etkisi ile paralel ticaret ve jenerik/esdeger ila¢ ikamesinde
gelecekte artiglar beklenmektedir. Dolayli yoldan harcamalari kontrol altina almaya
yonelik bu onlemler, tiim Avrupa hiikiimetlerinde sagligin yonetiminde 6nemli rol
oynamaktadir ve pek ¢ogunda geri 6deme kararlarinda maliyet-etkinlik kriterinin

kullaniminda artis olmustur (Seget, 2013: 102).

Farmako-ekonomi gelecekte geri 6demeye yonelik verilecek kararlarda da daha
fazla bir 6neme sahip olacaktir. Fransa’da geri ddeme oranlari temelde ilacin
etkinligine ve endikasyonlara gore saptanmaktadir. Hiikiimet 1990 yilinda farmako-
ekonomik degerlendirmelerin ilag fiyatlarimin g6z Onilinde bulundurulmasi
gerektigine karar vermistir. Bu amagla bir danisma kurulu olusturmustur. Seffaflik
Komitesi (Transparency Committe) ilacin hangi seviyede geri 6deme alacagini
belirlemektedir. AIDS ve kanser gibi yagsami tehdit eden hastaliklarda birinci
basamak tedaviler, kamu tarafindan % 100 olarak geri 6demededir. Hipertansiyon
gibi ciddi hastaliklarda geri 6deme oran1 % 65, akne gibi c¢ok ciddi olmadig
diisiiniilen durumlarda geri ddeme oran1 % 35°dir. Ilag bu belirtilen kategorilerden
herhangi birinde yer almiyor ise ulusal saglik sigortasi tarafindan geri 6demeye

alinmaz (Seget, 2013: 104,105).
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3.4.4. Ila¢ Fiyatlandirma ve Geri Odeme Sistemi (PPRI)

[lag Fiyatlandirma ve Geri Odeme Sistemi (Pharmaceutical Pricing and
Reimbursement Information: PPRI) bir network sistemidir ve ilag fiyatlar1 {izerine
bilgi paylasimi saglar. Ayrica PPRI, lye iilkeler arasinda ortak terminoloji
kullanilmaktadir ve ulusal ilag¢ politikalarina yonelik reformlar diizenli bir sekilde
izlenmektedir. Fiyatlandirmaya yonelik kamunun aldigi kararlara, giinliik bazda
bilgilere ulasilabilecek en ideal kurumun PPRI oldugu diisiiniilmektedir. PPRI
sisteminde yer alan 33 iilkeye yonelik VVogler vd nin yaptiklar1 bir ankette 23 iilkede
89 ayr1 Slglimlerin oldugu goriilmiistiir. Bunun sebebi ilaclarin akiler kullanimi ve
HTA’y1 igeren saglik ekonomisi araglarinin yiiksek oranda tatbik edilmesidir. Talep
yonlii tedbirlerde 4E’s metodolojisi 6nerilmektedir (Vogler vd., 2011a, 2011b).

PPRI network sistemi, AB projesi kapsaminda 2008 yilinda sona ermis de olsa
2011 yil1 Ekim aymndan bu yana onun yerine DSO ilaglarin fiyatlandirilmas: ve geri
O0demesine yoOnelik politikalar {izerine isbirligi merkezi olusturulmustur (WHO

Collaborating Centre for Pharmaceutical Pricing and Reimbursement Policies).
3.5. AB’de Ar-Ge harcamalar

AB tilkeleri ilacta yeniliklerin tesvik edilmesi adina pek ¢ok politika izlemektedir.
Politikalar, temel arastirmalara yonelik kamu tesvikleri, Ar-Ge harcamalari i¢in vergi
indirimi, yiiksek kalifiye is giicline yonelik egitimler, fikri miilkiyet haklarinin
korunmasi seklinde siralanabilir (OECD, 2010b: 156).

Avrupa her ne kadar Lizbon Ajandasi’yla Ar-Ge harcamalarinin GSMH’ya
oraninin 2010’a kadar % 3’e c¢ikarilmasi gibi iddiali hedefler ortaya koymussa da,
henliz bu hedeflere ulagsmaktan uzaktir. ABD’nin GSMH’sina oranla Ar-Ge’ye
ayirdigi kaynak (% 2,7), AB ortalamasinin (% 1,84) iistiindedir. Avrupa Komisyonu

arastirmalart biyoteknoloji alanindaki patentlerin % 65’inin ABD’de, % 15’inin
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Avrupa’da, %12’sinin Japonya’da kayith oldugunu ortaya koymaktadir. Universite -
Sanayi isbirligi ve etkilesiminin Ar-Ge’nin gelismesinde roli 6nemlidir. ABD, bu
isbirligi ve etkilesimi basariyla gergeklestirmektedir (Deloitte, 2009; PWC 2012a:
57).

AB’de geri 6demeye yonelik uygulanan her politikanin ila¢ firmalarimin cirolari
negatif yonde etkiledigi ve bu durumun dogrudan Ar-Ge harcamalar {izerine etkisi
oldugu soylenebilir. Ila¢ harcamalarinin azaltilmasina yénelik uygulamalar, yenilikgi
aktiviteyi kisitlamaktadir Mossialos, Mrazek ve Walley’e (2004: 131, 132) gore
yenilik¢i ilacin yaratict etkisi, Ar-Ge harcama seviyeleri ie iligkilendirilebilir. Yeni
bir ilacin finanse edilebilmesi i¢in firmanin sermayesini artirmasi gerekmektedir.
Eger bir ilacin geri 6demesi kisitlanir ise firmanin marjinal kazang orani etkilenebilir.
Riskli olan bu sektorde risk artisi, Ar-Ge ¢alismalarini azaltmaktadir (Mossialos vd.,

2004: 131,142).

[lag sanayi, A-Ge’ye dayali bir sektordiir ve diizenleyici mekanizmalar tarafindan
kontrol edilmektedir. Patentler yenilik¢i (inovatif) faaliyetleri korumasi igin
onemlidir. Bulus yapan firmalar arastirma, gelistirme ve yeni ilaglara yonelik
gerceklestirilen klinik ¢alismalari, pazara giris basvurularini yoneten bir yapidadir.
Orijinator firmalarin ilaglar1 patentler ile koruma altina alinmaktadir. Bakildig:
zaman patent korumasi bir nevi orijinatdr firmanin yeni ilacin tiim siirecleri
esnasinda harcanan yiiksek maliyetli arastirma ve gelistirme masraflarini telafi etmek
adina gereklidir. Nitekim masraflar, basarisiz olup yarida kesilen projelerin
masraflarin1 da igermektedir, bir risk maliyeti s6z konusudur. (OECD, 2009: 141).
Avrupa’ da patent koruma stiresi 20 yildir. Diger sektorlere kiyasla ilag sektoriindeki
patent basvurusu ile ilacin pazara girisi arasindaki siire diger sektorlere kiyasla daha
uzundur. Bu amagla ABD’de oldugu gibi ek koruma belgesinin alinmasi séz
konusudur. Avrupa’da patent bagvurulart Avrupa Patent Komitesi’ne yapilmaktadir

(OECD, 2009: 143).
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15 o6nemli OECD iilkesinde ilagta Ar-Ge harcamalari, 1973’den 1990’larin
sonuna 2 kat artis gostermistir. 2007 yili Avrupa’da receteli ilaglarda pazarlama
giderleri 15.697.745 Avro iken Ar-Ge masraflari 13.344.108 Avro olarak
aciklanmistir. Bu rakamlar, Ar-Ge masraflarinin yiiksek oldugunu gostermektedir.
Orijinator firmalarin yillik harcama verileri igerisinde Ar-Ge’ye ayrilan pay % 17-
18’ dir (En yiiksek harcama kalemi % 21-23’lik pazar payi ile pazarlamanindir).
Yillik kazancin % 1,5°1 preklinik ¢alismalar i¢in kullanilmaktadir. Jenerik/esdeger
ilaglarda ise harcama dengesi % 51 {iiretim, % 7’den az bir orani ise Ar- Ge
seklindedir (European Commission, 2009: 30,32,40; OECD, 2009: 141,)

Son yillarda pek ¢ok Avrupa iilkesinde yasanan kazang diisiislerinden ve patentli
ilaglara da yonelik uygulanan referanslama sistemlerinden dolay: ilag firmalarinin
Ar-Ge yatirnmlarina ydnlendirebilecegi fonlamalarda ve tesviklerde azalmalar
olmustur. Referans fiyatlama sistemlerinin kazanclar1 dogrudan etkiledigi
goriilmektedir. Ozellikle diinyanin en biiyiik pazarlarinda, érnegin Almanya’da bu
etki daha fazla goriilebilmektedir. Almanya’da diinya genelinde Ar-Ge’ye ayrilan
oran 1978 yilinda % 15 iken 1995 yilinda % 5’e diismiistiir. (Nusser ve Tischendorf,
2006: 24, Petkantchin, 2006).

AB Endiistriyel Arastirma ve Gelistirme yatirimlarina yonelik (2013: 7,51,81)
verilerine gore ilag ve biyoteknoloji sektorii satiglarinda kiiresel olarak degisim 1
yillik % 4,1°e karsilik, Avrupa’da 1 yildaki biiylime % 2,3 ve net satis iizerinden
kazang degisimi % 23,3’°tlir. ABD’de ise satiglarda 1 yildaki biiylime % 6,3 iken net
satig lizerinden net karlilik % 24,1°dir. Avrupa’da ila¢ sektoriine yonelik, Ar-Ge
faaliyetinin gerceklestigi iilkelere bakildiginda Ingiltere’nin siralamada en {istte yer
aldigini, ardindan Fransa ve Almanya ve Isvigre’nin geldigi goriilmektedir. Tiirkiye,

Hirvatistan ve Kibris’taki rakamlar ise siralamada en sonda yer almaktadir (EFPIA,
2013: 7).
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2012 yili Avrupa Ar-Ge yatimlarinin 30 Milyar Avro oldugu tahmin
edilmektedir. Rakamlara ragmen, Ar-Ge ek diizenlemeler ve Ar-Ge harcamalar
disinda hiikiimetin mali yonde kemer sikma politikalarindan dolay1 sektér zorluklar
ile miicadele etmektedir. IMS’in verilerine bakildiginda 2007-2011 yillar1 arasinda
yeni molekiil lansmanlar1 yiizde oranlar1 ABD % 62 Avrupa % 18, Japonya % 9 ve
diinyadaki diger iilkeler ve gelismekte olan iilkeler % 2 seklinde pay almaktadir
(EFPIA, 2013: 4,11,12). Avrupa’nin yeni ilag lansmanlarinda onceki yillara gore
yiizde oraninin azalmasi (EFPIA, 2012: 4) uluslararas1 arenada Avrupa’nin rekabet
giiclinli, kosullarin uygunlugunu tehdit etmektedir (Atzor, Gokhale ve Doherty,
2013).

Diinya genelinde ila¢ sektoriinde yenilike¢i giiclerdeki azalmanin Avrupa’da daha
fazla goriilmesinden dolayr Avrupa’daki pek cok ilag¢ firmasi, son 10 yil icerisinde
ortaklik yolunu se¢mislerdir. Onde gelen ilag firmalar1 teker teker arastirma
boliimlerini kapatmislardir (Ingiltere, Hollanda, Isvigre). Amerika’daki yenilikgi
alaninda gli¢lii akademik arastirma merkezleri, Avrupa’ya kiyasla daha fazla

yenilik¢i aragtirma isbirligi saglamaktadir (Gaspar vd., 2012).

Horizon 2020: Atzor vd.’ne (2013) gore AB’nin biiylime stratejisi yenilikgilige
dayanmaktadir. 2012 Temmuz ayinda klinik c¢aligmalara yonelik yapilan
diizenlemeler ile AB tiim paydaslarina yonelik ‘yapilan klinik ¢aligmalarin daha fazla
uyumlastirilmas1 ve daha etkin sartlarin saglanmasi® yoniinde bir ¢agrida
bulunmustur. Direktife bagli olarak olusan bazi farkliklardan dolayr baslanmasi

muhtemel Ar-Ge’de azalmalar ve harcamalarda artislar olmustur.

Son 15 yilda Avrupa, Cergeve Programlari (FP5, FP6, FP7)* yolu ile bilimsel

aragtirmalara 80 Milyar Avro harcamistir. Avrupa’da bilime yonelik finansman

'8 EP5, FP6, FP7: Framework Programme: Temelde amaci sosyal ve ekonomik kalkinmay1 saglamak
iizere bilimsel ve teknolojik arastirma kapasitesini arttirmak olan AB Cergeve Programlaridir.

Diinyanin en biiyiik sivil Ar-Ge programdir.
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biirokrasisi ¢ok fazla elestirilmistir. En nihayetinde artik konuya iliskin mesajin
alindig1 disiiniilmektedir. 2014 yilinda yeni bir program Horizon 2020 ile 6 yillik
bir siirede 70 Milyar dolarlik bir biitce planlanmaktadir. Komisyon, isletme
giderlerini % 15-20 arasinda azaltmayi amaglamaktadir. Avrupa 2020 stratejisinin
kapsamu igerisinde yer alan Horizon 2020, Avrupa Komisyonu’nun Yenilik Birligi’'ni
kolaylastiran finansal araci olarak tanimlanmistir. Horizon 2020’nin vaadlerinden
birisi  iilkelere finansman saglamay1r kolaylastirmaktir. Program  tasarimi
basitlestirilmeye calisilmis, tek dizi kurallar olusturulmus ve islemler nispeten
kolaylastirilmistir. Sunumlar1 ¢ok hizli ve kisa olmak iizere tasarlanmistir. AB
tilkelerinin kiiresel Olgekte rekabet edebilirligini arttirmayr hedefleyen, biiyiime ve

istihdama katk1 odakl1 bir programdir.

Horizon 2020, Bati Avrupa’ya arastirma i¢in verilen 6denegin aynisini, AB yeni
tiye llkelere de sunabilmektedir. Boylece Ar-Ge alaninda esit bir rekabet
saglanabilecektir. Horizon 2020, miikemmel bir bilime ulasmayi hedeflemektedir.
Uzun donemde giiclii bir bakis olusabilmesi adina yenilik¢i arastirmalar
tiniversiteler ile birlikte yapmak gerekebilecektir. Horizon 2020 Avrupa’da bilime
dayal1 ekonominin olusumunu desteklemek admma Onemli firsattir. Avrupa
Komisyonu tarafindan ytiriitiilecek olan Horizon 2020 Arastirma Fonu Programu ile
arastirmanin gii¢lendirilmesi, yenilik¢iligin tesvik edilmesi ve bilim insanlar ile
sanayi ve KOBI’lerin AB destekli projeler i¢in fon almasmin kolaylastiriimasi
hedeflenmektedir. Birlik ¢er¢evesinde yiiriitilen tiim arastirma ve yenilik
programlarint  2014-2020 yillart i¢in biitiinciil bir sistem altinda toplamay1
amaglamaktadir. Horizon 2020 kapsaminda en yiiksek biitge saglik, aktif yaslanma
ve refah yonli hedeflere ayrilmaktadir (Galsworthy ve Mckee, 2013; Gaspar vd.,
2012; TUBITAK, 2012).
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3.6. Uretimde 6nemli baz iilkeler ve iilke ekonomileri iizerine

etkileri

Avrupa’da gelismis iilkeler igerisinde Ingiltere, Ar-Ge alaninda temel arastirmalar
konusunda en basarili iilkelerden biridir. Temel arastirmalar alaninda uluslararas: bir
itibar1 vardir. Kamunun Ar-Ge’ye yonelik yatirnmlart desteklenmektedir ve ‘Know
How™’1 giclidiir. Klinik calismalarda pek ¢ok metot gelistirilmistir. Ayrica
Ingiltere’de  lisanslama, komisyon tarafindan c¢ok pratik bir sekilde
gerceklestirilmektedir. Temel arastirmalarin ve kesiflerin yapildigit 10 Onemli
{iniversitenin 2 tanesi Ingiltere’ de bulunmaktadir. Ancak sonraki yillarda bu diizende
bozulmalar da goriilmektedir. Klinik arastirmalar ve alt yapiya yonelik bazi
eksiklikler bulunmaktadir. Destek amagh olarak kamunun 24 Milyon Sterlin
finansmani ile 5 yeni ulusal saglik sistemi arastirma agi kurulmustur (Nusser ve

Tischendorf, 2006: 39,51,53).

frlanda’da ilag sektdrii 1970 yilinda oOnceliklendirilmistir. 1970-1980 yillari
arasinda sektore Ozgli teknik tiiniversite ve miihendislik fakiilteleri kurulmustur
(PWC, 2012a: 119). 1980-1990 yillar1 arasinda Irlanda uluslararas1 alanda énemli bir
{iretim yeri haline gelmistir. Pek cok uluslararasi firma Irlanda’da iiretim tesisi
kurmustur. Irlanda, diinyanin en biiyiik firmalarma cazip bir pazar Sunmustur.
Ozellikle teknoloji ve fen bilimleri, ilag sektdriine ydnelik yatirimlar gerceklesmis ve
iilke net ihracatg1 konumuna gegmistir. Irlanda uzun dénemli yatirnmi desteklemek
adina, yatirimeilara sundugu vergi kolayliklari (standart katma deger vergisi: % 23,
ag1z yoluyla alinan ilag i¢in % 0), hizmet ve teknolojinin iyi kullanildigr miikemmel
bir alt yap1 ve kaynaklara kolay ulagim (egitimli personel, bilim adamlar1) saglamistir

(EFPIA, 2012:16). irlanda’nin izledigi bu politika ile ilag sektdriine yonelik calisan

' Bir iiriinden ya da ydntemden en kolay ya da en verimli bigimde yararlanmay: saglayan bilgi,
know-how veya ticari sir olarak tanimlanmaktadir. Ekonomik bir deger olusturan bu bilgi, lisans
anlagsmast yoluyla ya da bulus sahibinden dogrudan veya onun araciligiyla iicilincii kisilerden

Ogrenilebilir.
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sayist 1988-2003 yillar1 arasinda % 10 oranminda artig gostermistir. Ilag {iretim
alaninda ¢alisan sayisinda biliylime oran1 % 10 olarak belirtilmektedir. 2003 yilinda
Irlandal1 tiim calisanlarin ortalama 2 kisiden 1°i ilag sektoriinde ¢alismaktadir. Ayrica
hem ABD, hem de Ingiltere’ye benzer ve ortak kanunlarin bulunmasi, geri ddenebilir
verginin varligi bu cazibeyi artiran faktorlerdir. Forbes Dergisi, 2010 yilinda
Irlanda’nin  Avrupa bélgesinde yatirrm yapilabilecek en iyi iilkelerden birisi
oldugunu agiklamistir (Matheson 2012: 6; Nusser ve Tischendorf, 2006: 51,54,55).
Diinyada en ¢ok satan 12 ilacimin 5°i irlanda’da iiretilmektedir. GSYIH’smin %
11°1ini ilag sektorii olusturmaktadir. Toplam ihracatinin % 50’sinden fazlasi ilag
sektdrii tarafindan yapilmaktadir. Irlanda diinyanin en biiyiik net ihracatgisidir (PWC
2012a: 35).

Ekonomik krizden etkilenme y&niinde Irlanda biraz daha degisik bir durumdadir.
Ulke, Irlanda Ispanya ve Yunanistan kadar cok fazla tedbir almanmustir. Hatta ilag
sektorlindeki yatirnmlarin ve sektoér calisanlarin ekonomiye katkisinin olacagi
kararmi vermistir. Ulkede, depocu ve eczaci kar marjina yonelik dnlemler ile dis
fiyatlama sisteminde miikemmellestirme (2009 itibariyle HTA kullanimi) gibi bazi
onlemler daha 6nceden 2009 yilinda alinmistir. 2010 yilinda jenerik/esdeger ilaglara
yonelik degisik fiyat indirimleri uygulanmaya baglanmistir. Referans fiyatlama
sistemi 2010 yilinda politik bir karar olarak uygulamaya alinmistir (Vogler, 2011a).
Irlanda’da Ilag geri 6deme kararlari maksimum 60 giinde verilir, yeni iiriinlerde

ruhsatlandirma siiresi maksimum 90 giindiir (PWC 2012a: 119,121).

Irlanda’da siirdiiriilmekte olan bir uygulama incelemeye degerdir. Irlanda’da fiyat
ve geri 6demeden sorumlu Saglik ve Cocuk Bakanligi’na bagli Saglik Hizmetleri
Miidiirliigii, sektor temsilcilerinden olusan irlanda Farmasétik Saglik Hizmetleri
Dernegi (Irish Pharmaceutical Healthcare Association: IPHA) ile 4-5 yillik siireleri
kapsayan anlasmalar yapmakta ve hiikiimetin ilag alimlarinin g¢ergevesini bu yolla
olusturmaktadir. Bu anlagmalar tiim ayrintilariyla kamuya duyurulmaktadir. Boylece

hastalar dahil tiim taraflar icin seffaf bir yap1 olusturulmakta, hem hiikiimet hem
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sanayi Oniinii gorebilmekte ve nihayetinde siirdiiriilebilir bir c¢erceve ortaya
¢ikmaktadir (Deloitte, 2009, OECD, 2009: 72,73).

3.7. AB iilke politikalarindan secilmis bazi 6rnekler
3.7.1. Fransa

3.7.1.1. Genel bilgiler

Fransa’da hastalarda kullanilacak ilacin se¢iminde hekimin serbestligi, yeni
teknoloji girigleri ve kronik hastaliklarin prevelansindaki artig, diger Avrupa
iilkelerinde oldugu gibi ilag harcamalarinin hizli bir sekilde artmasina neden
olmustur. 1990 -2000 yillar1 arasinda harcamalar ikiye katlamistir. Sonug olarak
ayakta tedavi masraflari, hekim harcamalari, paramedikal bakim digerlerinden daha
fazladir ve Avrupa’da kisi basi ila¢ harcamalarinin en yiiksek oldugu, regeteli
ilaglarin en fazla tiiketildigi iilkelerden birisidir. Fransa’nin yeni teknolojiyi hos
karsiladigr ve ulusal saglik sigortasinin tiim iilke niifusunu kapsadigi durumda

hiikiimetin yeni reformlar ve acilimlar yapmasina neden olmustur.

Fransa’da tiim receteli ilaglarin Fransiz Saglik Otoritesi (Agence Nationale de
Securite du Medicament et des Produits de Sante: AFSSAPS) tarafindan onayli
olmast germektedir. Pozitif listede yer alinabilmesi i¢in ilacin hem Seffaflik
komisyonu- Transparan Komitesi hem de Saghk Uriinleri Ekonomik Komitesi
(Comité Economique des Produits de Santé: CEPS) tarafindan 6neriliyor olmasi
gerekmektedir. CEPS ayrica ilag harcamalarinin izlenmesi ile yillik hedeflenen ilag

biitceleri ile arasindaki iligkiden sorumludur (Sermet vd., 2010).

Geri 6deme uygulamalarinda basarili bir saglik sigorta kapsamina sahip olan
Fransa’da az maliyetli ilaglarin satin alinmasi yok denecek kadar az iken (1999
yilinda Fransa’da regeteli ilaglar igerisinde jenerik/ esdeger ilaglarin oran1 % 2) olup

2000 yilina kadar jenerik/esdeger ilaglar resmi olarak tanimlanmamistir (Sermet vd.,


http://www.google.com.tr/url?sa=t&rct=j&q=&esrc=s&frm=1&source=web&cd=3&cad=rja&sqi=2&ved=0CEIQFjAC&url=http%3A%2F%2Fwww.sante.gouv.fr%2Fcomite-economique-des-produits-de-sante-ceps.html&ei=X-cXUvacE8LYswbljYCADA&usg=AFQjCNFR1QyIehyWHoakdX4kwPPV99wCGQ&sig2=WGvd38hZZ3_dbCw4i2FyeQ&bvm=bv.51156542,d.Yms
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2010). 1999 yilinda Fransa Ilag Endiistrisi Dernegi, hiikiimet ile ilag
fiyatlandirmalarina yonelik ikinci anlasmasimi yapmustir. Yeni sisteme gore her
iretici hiiklimet ile regeteli ilaglara yonelik yillik satis hedeflerini miizakere
etmelidir. Pek ¢ok kiiciik ve ortak Olgekli firmalarin kazanglarimi bu ilaglardan
saglamalarindan dolayi ilaglar tekrar listeye alinmistir. 2001 yilinda yiiksek fiyath
ilaclara yonelik fiyat kesintileri yapilmustir. Ilag fiyatlama sisteminde Fransa’nin
yaygin olarak referans alinmasi yiiziinden bu iilkelerdeki fiyatlar da
etkilenebilmektedir. Hiikiimet, jenerik/esdeger ilaglari iceren listeler yayimlamistir.
Jenerik/esdeger ile orijinal/referans ilaglarda en yiiksek geri 6deme fiyatinin

diizenlendigi referans fiyat sistemi olusturulmustur (Seget, 2013: 111,112,113).

3.7.1.2 Arz yonlii politikalar

Fransa’da diizenlenen ila¢ fiyatlarinin kiiresel pazardaki fiyatlar iizerine dnemli
bir etkisi bulunmaktadir. Pek ¢ok iilke ilaglarin fiyatlandirilmasinda Fransa’yi
referans almaktadir. Emsallerine gore en diisiik fiyat Fransa’dadir. Fransiz hiikkiimeti,
zorunlu bir fiyatlama sistemi getirmistir. Fransa’da fiyat kontrolleri dogrudan
gergeklestirilir. Lansmana hazir olan yeni bir ilacin fiyatlandirmasi igin iretici ile
hiikiimet miizakerelere baslar. ilacin fiyati netlesene kadar devlet ilacin pazara

sunulmasini engelleyebilir. Fiyat miizakereleri 18 ay boyunca siirebilir.

Geri 6deme hesaplamalarinda firmalar ile yetkili kurumlar arasinda miizakereler
olmaktadir. Uretici firma fiyat bagvurusu goézden gegirilir ve fiyatin makul olup
olmadigina karar verilir. CEPS pozitif liste i¢erisinde bulunmasi gereken ilaclara ve
bu ilaglarin geri 6deme seviyelerinin ne olmasi gerektigine yonelik tavsiyelerde
bulunmaktadir. Fiyatlar yiiksek ise yetkililer fiyatin diisiiriilmesini talep eder. Ilag
fiyatinin netlik kazanmasi bazen 18 ay kadar siirebilir. Bu siire, her iki taraf igin
kabul edilebilir fiyatin olusturulmasindaki zorlugu gostermektedir. Fransa’daki

fiyatlandirma politikalarinda temelde amaglanan fiyatlarin ilacin faydasini yansitiyor



108

olmasidir. Fiyat belirlendikten sonra firma ile kurum arasinda anlagsma yapilmaktadir

(Seget 2013: 111, 112; Sermet vd., 2010).

Fransa’da 2006 yilinda uygulanmaya baslayan reform jenerik/esdeger ilaglarin
orijinal ilaglarin en fazla % 50’si oraninda fiyatlandirilmasi ihtiyaci ile ortaya
cikmigtir.  Giincel reformlarda jenerik/esdeger ilaglara yonelik fiyatlar,
orijinal/referans ilacin en az % 55’1 oraninda fiyat alacak sekilde azaltilmigtir
(Sermet vd., 2010). 2003 yilinda Referans Fiyatlama Sistemi (Tarif Forfaitaire de
Responsabilite: TFR) ile, hem jenerik/esdeger hem de orijinal/referans ilaglarda,
jenerik/esdeger ilaglar1 baz alacak sekilde ortada bir fiyat belirlenmistir. Bu
uygulamanin ardindan hasta eger referans olarak belirlenen fiyattan daha yiiksek
fiyath olarak recete edilen ilaci almak ister ise aradaki farki 6demek zorunda
kalmistir. Jenerik/esdeger ilag ikamesini hasta kabul etmez ise katilim payinda artis
olmaktadir. Referanslama sistemi, ila¢ harcamalarindan tasarruf edilmesi noktasinda
atilan en 6nemli adimdir. Jenerik/esdeger ilaclarin baz alindig1 referanslama sistemi
ile birlikte ilag ireticilerinin rekabet avantaji olusturabilmek adina orijinal/referans
ilag fiyatlarmi diisiirmesine bagli olarak yapilmak istenen tasarruflarda artiglar
saglanmistir. Genel olarak ila¢ firmalar1 pazar paylarini korumak adina referanslama
fiyat sisteminden etkilenen ilaglarinin fiyatin1 ortalama % 70 oraninda diistirmiistiir

(Sermet vd., 2010).

1999 yilinda Fransiz hiikiimeti farmako-ekonominin ila¢ fiyatlandirilmasinda
onemli bir rol oynadigr kararimi vermistir ve bir direktif ile Seffaflik Komitesi
tarafindan 4.490 adet ilacin medikal olarak etkinlik oranlarinin tekrar
degerlendirilmesini zorunlu kilmistir (Sermet vd., 2010, Seget, 2013: 111). ilaglarin
pozitif listelerden c¢ikartilmasi ve geri 6deme seviyelerinde revizyona gidilmesi
seklinde politikalar uygulanmistir. Tedavi etmeye yonelik terapdtik degeri olmayan
ilaglarin maliyetinin yilda 450 Milyon Avro’dan fazla olmasindan dolayr bu
zorunluluk getirilmistir. Yeniden degerlendirme sonucunda 840 ilacin geri 6demeleri

diisiik/orta seviyeden yapilmaya baslanmistir. Sonug olarak 617 ilacin geri 6deme
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orani % 65’den % 35’¢ disliriilmistir. Bu uygulama genelde analjezik,
antihistaminik, antiseptik ilaglar lizerinde uygulanmistir. Zaman zaman bu reform,
fiyat Kkesintileri ile de birlestirilmistir. 835 ilag (giincel pozitif listenin % 18°1)
etkinligi olmadigi i¢in % O olarak geri 6deme orani karar1 verilmistir (Sermet vd.,
2010). 2001 yilinda ilag harcamalarinda % 8-9’liik bir artig yiiziinden hiikiimet fiyat
kesintilerine ve para iadesi uygulamasina devam etmistir. Fransiz hiikiimeti 4.490
ilacin degerlendirmesi sonucu bu ilaclarin % 20’sinin terap6tik olarak etkili olmadig:
kararina varmistir. Bu ilaglarin listeden cikartilmasi karar1 alinmistir (Seget 2013:
112 2013). Antibakteriyel ilaglarin regete edilmesi azaltildiginda yilda 27 Milyon
Avro tasarruf yapilabilecegi hesaplanmigtir. 2003-2007 yillar1 arasinda etkili
olmadig1 diisiiniilen inaktif ilaclarin geri 6demeden kaldirilmasina yonelik politika
uygulamalari ile yilda 450 Milyon Avro, ila¢ firmalar1 iskontolarindan yilda 650
Milyon Avro, jenerik/esdeger ilaglarin tavsiyesi ve recete edilmesindeki artisi ile
yilda yaklasik olarak 1 Milyar Avro biitcede tasarruf edilecegi tahmin edilmistir
(Sermet vd., 2010). Sekil 14. 2016 yilina yonelik ilag harcamalar ile yapilmasi

beklenen tahmini tasarruf arasinda iliskiyi gostermektedir.
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Sekil 14: Fransa - tasarruf ve ilave harcamalarin yillik kiimiilatif verileri
(perakende ve hastane ila¢ harcamalari) Milyon Avro (Briol, 2012: 68)



110

Saglikta Fransiz Ulusal Yonetimi (La Haute Autorite de Sante; HAS), Seffaflik
Komitesi’nin tavsiyesi ile yeni piyasa girecek olan bir ilacin medikal olarak
etkinligine bakilarak ayakta tedavide ilacin geri 6demeye alinip alinmayacagina karar
verilmektedir. Yeni ilaglara yonelik Fransiz hiikiimetinin uyguladigi politikalar
bulunmaktadir. Yeni ilaglarda 5 kritere bakilmaktadir. Ilacin etkinligi ve potansiyel
yan etki profili, Fransa’da bulunan diger alternatifler yaninda yeni ilacin tedavi
grubunda nerede oldugu, killanildig1 alandaki hastaligin/patolojinin siddeti, ilacin
semptomatik mi koruyucu mu yoksa iyilestirici etkili olup olmadigi seklinde kamu
sagliginda ilacin etkinligi sorgulanmaktadir. Sonrasinda % 0 ile % 100 arasinda geri
odeme gergeklesmektedir. Yetersiz ya da tedavi etme degeri hi¢ olmayan ilaglar igin
% 0, yenilik acisindan diisiik/ orta seviyede olanlar ya da ciddi olmayan bir hastalikta
cok etkili yenilik¢i bir ila¢ oldugunda % 35 geri 6deme, ciddi hastaliklarda 6nemli
yenilik¢i bir ilag ise % 65 oraninda geri 6deme alinmaktadir. Kanser ve AIDS gibi
ciddi hastaliklarda ve bazi O6nemli kronik hastaliklarda % 100 geri Odeme
alinabilmektedir (Sermet vd., 2010). Seffaflik komisyonu, belirlenen fiyatlarin diger
Avrupa tilkelerdeki fiyatlarina yakin olmasi gerekmektedir (komsu iilkeler: Almanya,
Ispanya, Italya, Ingiltere). Buna gore eger Fransa’daki ayakta tedavide kullanilan
ilaglarin fiyatlar1 aynmi ¢izgideki diger komsu iilkelerdeki fiyatlarindan yiiksek ise
tekrar revize edilir. Ilacin 6nceden hesaplanan satis hacmi ilag piyasaya girdikten
sonra ilk 4 yilda, baslangictaki projeksiyonundan daha yiiksek olarak gergeklesir ise
denklestirme yapilir. Eger anlasmaya varilan satis hacimleri ve harcamalar asild1 ise
asan kismima yonelik kuruma para iadesi yapilmasi gerekmektedir. Kontrat
imzalamak istemeyen kiiclik capli firmalar, satis cirolar1 iizerinden Kkontrat
imzalayanlara uygulanan potansiyel indirimler ile aymi miktar kadar vergi
O0demektedirler (Sermet vd., 2010).

Yenilik¢i ilaglara erisime yonelik girisimler, ilk olarak 1994 yilinda Kullanima
Yonelik Gegici Izin (Autorisation Temporaire d'Utilisation:ATU) sozlesmesine
dayarak baslayan tesvikler seklinde olmustur. Hastanelerde yenilikgi ilaglara erisimi

kolaylastirmak adia halen devam etmektedir. Hastanin ilagtan bir an dnce fayda
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gormesini saglamak adina ilacin pazara giris iznini hizlandirilmaktadir. Fransiz
Saglik Uriinleri Giivenligi Ajansi (The Agence Francaise de Sécurité Sanitaire des
Produits de Santé: AFSSAPS) tarafindan yonetilen ATU kapsaminda zorlayict
diizenlemeler bulunmaktadir. Hastanelerde sunulacak olan ilaglarin kesinlikle
hastanelere yonelik geri 6deme listesi igerisinde yer almasi gerekmektedir. 2006
yilinda yatan hastada kullanilan yiiksek maliyetli ilaglara yonelik ila¢ firmalar ile
CEPS arasinda yeni bir anlagsma yapilmistir. Bu uygulama, ilaglarin yillik satis ve
hacmini kontrol etmeye yardimei uygulamalarin bir parcasidir. Hekimler, maliyeti
yiikksek yeni ilaglar1 recete yazma hakkini kendilerinde gormektedir. Bu durum
harcamalarin artmasina yol agmaktadir. Sonu¢ olarak Ornegin Marsilya’daki
hastanelerde maliyeti yiiksek olan yeni ilaglar, yatan hastalara yonelik kullanilan ilag
biitgesi igerisinde % 50°nin lizerinde pay aldigi hesaplanmistir. Bu oran her yil

ortalama olarak % 20 biiyiime gostermektedir.

3.7.1.3. Talep yonlii politikalar

Fransa Saglik Bakanligi akilci harcama hedeflerini igeren degisiklikleri
uygulamaya baslamistir. Ayrica jenerik/esdeger ilaglarin desteklenmesi adina
doktorlara zorunlu olarak terapétik esitligin vurgulandigi kilavuzlar dagitilmaktadir.
Recetelendirmelerde daha etkili olmak adina 1yl uygulama talimatlar1 iceren
kilavuzlar hazirlanmistir. Hedeflenen tedavi gruplar ayakta tedavi alan hastalarda
kullanilan antibakteriyeller, statinler, anksiyolitikler, hipnotikler, proton pompa
inhibitorleri, antihipertensif ve antikoagiilanlar olmak {izere 6 terapotik grup olarak
belirlenmistir. Hekimlerin gereksiz regete yazma aligkanliklarini azaltmaya tesvik
etme cabalar1 mevcuttur. Kamu egitim programlar1 sayesinde bu alanda iyilesmeler

gbzlemlenmeye baslanmistir.

Jenerik/esdeger ilaglara yonlendirmeyi amaclayan hekimlere yonelik bazi
tesvikler ile jenerik/esdeger ilaclarin recete edilmesi ve Onerilmesi artirilmaya

calisilmaktadir. Eczacilarin  jenerik/esdeger ila¢ ikamesine yonelik haklar
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bulunmaktadir. Eczacilar hastayr jenerik/esdeger ilaca yonlendirmenin kendi
imajlarm1 artirdigini ve hasta ile olan iliskilerini gelistirdigini belirtmektedir.
Jenerik/esdeger ilaglarin regete edilmesi ve satisinin desteklenmesi adina programlar
diizenlenmektedir. Jenerik/ esdeger ilaglarin regete edilmesi ve Onerilmesini igeren
birtakim ortak tedbirler ile 2007 yilinda yillik 1 Milyar Avro tasarruf yapilmistir.
2007 yilimin sonunda ayakta yatanlarda kullanilan tiim regeteli ilaglar igerisinde
jenerik/ esdeger ilaglarin payr % 31 olarak hesaplanmistir. Fransa’da halkin biiyiik
cogunlugunun (% 90 oranina yakin) jenerik/esdeger ilaglardan memnun oldugu
belirtilmektedir. Ozellikle kullanim1 yiiksek olan bazi gruplardaki orijinal/referans
ilaclarin yerine (proton pompa inhibitorleri, statinler ve anjiyotensin reseptor
blokerlerini iceren yiiksek satis degerleri olan ilaglar) aymi etkiyi gdsteren grupta
jenerik/esdeger ilaglarin tavsiye edilmesi ile yilda 1,5 Milyar Avro tasarruf

yapilabilmektedir.

2004 yilinda, hastanin uzman bir hekime gitmeden 6nce yakininda kendi tercih
ettigi birinci basamak tedavi hizmeti veren bir hekime gitmesini destekleyecek
finansal tesvikler olusturulmustur. Bu uygulama harcamalarin ikiye katlanmasim

engellemistir ( Sermet vd., 2010).

Fransa’daki niifusun biiylik bir boliimiiniin destekleyici, tamamlayici sigortasi
bulunmaktadir (% 93). Bu destekleyici, tamamlayici sigorta sayesinde ilaglarda %
100 geri 6deme saglanmaktadir. Destekleyici sigorta, genel saglik sigortasinin ilaca

yonelik 6deme kapsami disinda kalan kismi1 tamamlamaktadir (Sermet vd. 2010).

3.7.2. Almanya

3.7.2.1. Genel bilgiler

Almanya saglik sistemine iliskin kanunun temelinde ‘birlik’ prensibi yer

almaktadir ve herkes saglik hizmetlerinden esit 6l¢iide yararlanabilmektedir. Alman
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nifusunun % 90’1 Alman Saglik Sigortast (Statutory Health Insurance: SHI).
kapsamindadir . Genel olarak regeteli ilaglarin %100’tine yakin kismi kamu
tarafindan geri 6denmektedir. SHI, biitgesinin % 19’unu ilaca ayirmaktadir. Prensipte
hekimler tiim ilacglar1 regete edebilmektedir. Almanya diinyanin 3. biiyiik,
Avrupa’nin da en biiyiik ilag sanayine sahiptir (Ognyanova vd., 2011, Seget 2013:
114).

3.7.2.2. Fiyatlara yonelik alinan tedbirler

Almanya’da hem orijinal/referans hem de jenerik/esdeger ilaclarin fiyatlari,
OECD iilkeleri igerisinde en yiiksek olarak hesaplanmigtir. Son zamanlarda yapilan
bir ¢alismada Almanya’daki en ¢ok satan 50 patentli ilacin, Isve¢’teki fiyatlarindan
ortalama % 48 oraninda yliksek oldugu rapor edilmistir. Jenerik/esdeger ilaglarda ise
aradaki fark % 98 oraninda belirtilmistir. Cogu Avrupa iilkesi dig referans fiyatlama
sisteminde Almanya’ya yer vermektedir. Hal boyle olunca Almanya’daki yiiksek ilag
fiyatlar1 diger iilke ilag fiyatlarma da yansimaktadir. Diger bir bakis acisiyla
Almanya’daki fiyatlarin serbestliginden dolay1 pek c¢ok ila¢ firmasi i¢in Almanya,

tercih edilen bir yeni bir ilacin lansman bdlgesi haline gelmistir.

Almanya’da ilag harcamalarin azaltilmasina yonelik tedbirler 2010 yilinda hiz
kazanmistir ve patentli ilaclarin hedef alinmasi pek siirpriz olmamistir. Patentli
ilaglarin sayist fiyat serbestliginden dolayr 2000 yilindan bu yana 2’ye katlanarak,
2009 yilinda 13,2 Milyar Avroya ulasmistir. Gegmisteki serbest fiyatlama sistemi
yakin bir zamanda uygulamadan kaldirilmistir. 2010 yilinda baslayan reformlar,
2013 yili sonuna kadar siirecek sekilde planlanmistir. Ilk defa fiyatlandirmaya
yonelik basvurularda maliyet-etkililik analizleri talep edilmeye baslanmistir.
Firmalar ilaca yonelik bilimsel dosya hazirlamak zorundadir ve terapotik etkinligin
saglik sigorta kurumuna bildirilmesi zorunludur. Eger komisyon ilacin tedaviye diger

alternatif ilaclardan farkli bir yenilik getirecegine inanmaz ise ilact belirledigi bir i¢
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fiyat referanslama sistemi igerisine almaktadir. Eger komisyon onay verir ise fiyat
miizakereleri devam eder. Miizakereler 1 yildan fazla siirer ise hakem karari ile 3 ay
igerisinde uluslararas1 fiyatlar referans alinarak ilacin fiyati belirlenmektedir (Bu
fiyatlama kontrol mekanizmalar1 Agustos 2010 ile 31 Aralik 2013 tarihleri arasinda

uygulamada olacaktir).

Alman Devleti, bu uygulama ile Alman Saglik Sigortasi’nin (SHI) 2,2 Milyar
Avro degerinde tasarruf yapmasini beklemektedir. Ancak fiyat iizerine anlagmalarin
harcamalar1 biiyiik Olglide azaltip azaltmayacagi tartisilir durumdadir. Tartisilan,
elestirilen bir diger konu ise yetim ilaglarin yarar degerlendirme sisteminin disinda
tutuluyor olmasidir. Yetim ilaglarin 12 ay igerisindeki satiglart 50 Milyon Avro’yu
asar ise ilag¢ sistem icerisinde degerlendirilmektedir. Bunun sonucu bu hastaliklarda,
lisanslamada etkinlik degerlendirmesinin garantisi verilmedigi igin hastalar
dezanavatajli duruma diismektedir. Reformlar kapsaminda yapilan bir diger
uygulama ila¢ fiyatlarinin dondurulmasi ve sosyal sigorta ilag firmalari iizerine
ilaglarda indirim oranini zorunlu olarak % 6’dan % 16’ya ¢ikartilmis olmasidir.

(OECD, 2010b: 160; Ognyanova vd., 2011; Seget, 2013: 114; Vogler vd., 2011a).

Reformlar araciligiyla tiim iilkelerde oldugu gibi Almanya’daki miicadele de,
maliyet etkinligi, yenilik, satis kabiliyeti arasindaki dengeyi bulmak yoniindedir
(Ognyanova vd., 2011). Almanya’nin 2012-2016 yillar1 arasinda ila¢ harcamalari
tahmin edilen tasarruf miktarinin muhtemel ek harcamalar ile arasindaki iliski Sekil

15°de goriilmektedir.

Almanya’nin hem iiretim hem de klinik ¢alismalara onciililk etmesi noktasinda
son zamanlarda Ingiltere ve Fransa’dan geride kaldig1 dikkat ¢cekmektedir. Ar-Ge
alaninda adindan bahsedilmesini siirekli kilmak adina Almanya’nin ila¢ sektdriinde
calisan sayisini artirmasi, ilag sektoriinii ekonomik agidan 6nemli bir gelir kaynagi
haline getirmesi igin {iniversitelerin klinik alanindaki alt yapilarini genisletmesi ve

biirokratik engellerin azaltmasini tavsiye edilmektedir (Petkantchin, 2006: 55).
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Sekil 15: Almanya- tasarruf ve ilave harcamalarin yillik kiimiilatif verileri
(perakende ve hastane ila¢ harcamalari) Milyon Avro (Briol, 2012: 67)

3.7.3. Yunanistan

3.7.3.1. Genel bilgiler

AB iiye iilkeler icerisinde Yunanistan’in ila¢ harcamalar1 (ayakta tedavi goren
hastalara yonelik ilaglar) 2008 yilinda AB ortalamasini % 1, 2009 yilinda ise % 1,1
oraninda asmistir. Avrupa iilkelerinde ila¢ harcamalarinda yillik ortalama % 6,1
oraninda artisina karsilik Yunanistan i¢in bu oran yillik olarak % 7,9 olarak
gerceklesmistir. DSO verileri Yunanistan ilag harcamalar degerinin (ayakta tedavi
goren hastalara yonelik ilaglar) 2008 yilinda GSYIH’ya oranla % 1,9 oldugunu rapor
etmistir. Sosyal sigorta kaynaklarma gore de 2009 yilinda GSYIH’ nin % 2,2’si
kadardir (5.100 Milyon Avro). Bu artisin 1998 yilindan bu yana devam ettigi ve 1990
yillariin sonlarinda yapilan bir ¢alismada Yunanistan’in 13 OECD iilkesinin
icerisinde en yiiksek antibiyotik recete eden iilke oldugu belirtilmektedir (Carone vd.,
2012a: 51; Yfantapoulos, 2008).
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3.7.3.2. Ekonomik Reform Program

Yunan hiikiimeti 2010 yilinda Ekonomik Reform Programi gergevesinde 6nce
fiyat listesini revize etmis ve birkag istisna disinda tiim ilag¢ fiyatlarinda % 20’lik bir
kesinti yapmistir. Bu uygulama ile ayakta tedavi goren hastalardaki ilag
harcamalarindan 1.200 Milyar Avroluk bir tasarruf yapilmistir. Ancak deger,
GSYIH’a oranla yiiksek olmasindan dolayr bu durum fazla bir anlam ifade
etmemistir. Diger yandan, AB diger iilkelerin aksine Yunanistan, kamu
harcamalarinin izlenmesi ve kontrol edilmesine uyumlu bir takim politikalarin

diizenlenmesi noktasinda tutuk kalmistir (Carone vd., 2012a: 52).

AB’nin Yunanistan i¢in hazirladig1 1.reform paketi, 2012 sonunda GSYIH’ya
oranla ayakta tedavi goOren hastalara yonelik ilag harcamalarmin % 1 oraninda
azaltilmasin1 hedeflemektedir. Bu sekilde en az 3 Milyon Avro tasarruf yapilmasi
Ongoriilmistiir. Bu tasarruf programinda hastanelerde kullanilan ilaglarin % 50’sinde

jenerik/ esdeger ila¢ uygulanmasi da yer almaktadir.

Ekonomik Reform Programi’nin 2. Paketi 2012 yili Mart ayinda parlementodan
gecerek uygulamasima gecilmistir ve bu paket ilag harcamalarina yonelik 6nemli
reformlar1 igermektedir. Ilag harcamalarmin azaltilmas: yéniinde beklenen degisim
yiizde oranlar1 degistirilmistir. 2014 yili itibariyle harcamalarin GSYIH n1 nin 2014
yil1 itibariyle % 1’1 oraninda olmas1 gerektigi karar1 alinmistir. Otoriteler gliniimiizde
2012 Mart ayinda karar verilen politikalarin nasil uygulanacagi iizerine
odaklanmustir. Sekil 16 2016 yilinda Yunanistan’da olusabilecek tahmini tasarruf ve

ek harcama degerlerini gostertmektedir.
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Sekil 16: Yunanistan tasarruf ve ilave harcamalarin yilhik kiimiilatif verileri
(perakende ve hastane ila¢ harcamalari) Milyon Avro (Briol, 2012: 69)

Yunanistan’daki saglik reformarlari derin politik degisiklikler seklindedir.

Reformlar, Tablo 22 ve Tablo 23’de goriilecegi tlizere dogrudan fiyatlama,
receteleme ve erisimin izlenmesi, depocu ve eczaciya yonelik sabit kar orani,
jenerik/esdeger ilaclarin daha fazla kullanilmasina yonlendirme seklindedir. Bu

tedbirlerin kullanim kamu finansmaninda iyilesmeleri saglamak adina onemlidir

(Carone vd., 2012).

Tablo 22: Yunan otoritelerinin fiyatlandirma ve geri 6demeye yonelik aldig

tedbirler(Carone vd., 2012: 53)

Fiyatlandirmaya yonelik tedbirler
Dis fiyatlandirma sistemi: 23 {iye iilkenin en diisiik 3
fiyatina gore belirlenir.

Geri 6demeye yonelik tedbirler
Geri 6demede yer almayan iiriinlere yonelik
negatif liste olusturuldu.

etken maddeli
oraninda  fiyat

Jenerik/ esdeger ilaglarin  aymi
orijinal/referans ilacn % 40
alabilecegine dair kanun diizenlemesi

OTC ilag (tezgah iistii ilaglar) listesinin
tekrar diizenlenmesi.

Patent siireleri dolan ilaglarin fiyatlarinin % 50
oraninda asagiya c¢ekilmesine yonelik  kanun
diizenlemesi

Geri 6demede yer alan ilaglarda pozitif liste
uygulamasi

Maliyeti yiiksek ilaglara yonelik sabit toptan fiyatin
uygulanmasi. Bu uygulama ile amaglanan en yiiksek
fiyatli ilaci satmalarmi saglamak amaciyla eczacilara
yapilabilecek muhtemel tesviklerin azaltilmasidir.

Bazi  hastaliklarin  simiflarinda  tekrar

diizenlemelerin yapilmasi

Belirlenen cirolarin iizerinde ciro yapan eczacilara
yonelik siirekli iskonto sistemine ge¢ilmistir.

Terapotik referans gruplari olusturulmustur.
Bu gruplar, regeteleme kilavuzlarinin
belirlenmesine ve ilag firmalardan iskonto
alinmasina yardimcidir.

kararlarmin
sektoriine

O6deme
amaglh ilag

Fiyatlandirma  ve  geri
hizlandirilmasint  tegvik
yogunlasma kararlari
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Tablo 23: Yunan otoritelerinin receteleme, receteleme davranislarinin
degistirilmesi ve recetelerin izlenmesi adina aldiklari tedbirler (Carone vd.,
2012:53)

Receleme kurallarini degistiren tedbirler  Recetelerin izlenmesi ve receteleme

aliskanhklarin degistirilmesi adina alinan

tedbirler
Saglik Bakanlig1 ve ilgili kuruluslara bagl e- regeteleme yolu ile regetelerin temel
hekimlere yonelik zorunlu e- regeteleme analizleri
Hileli regeleme davranislarina yonelik Hekimlerin receteleme davraniglarina
yaptirimlar yonelik geri bildirimlerin bildirimine
gecilmesi

Uluslararasi iyi uygulama yontemi temel
almarak olusturulan regeteleme kilavuzlari.
Mecburi olma yoniinde ilerleme olmaktadir.

Regetelerde ilaglarin INN ismi ile
belirtilmesi Dereceli bicimde zorunlu hale
getirilmektedir. Uygulamaya en yaygin 10
ila¢ aktif etken maddesi ile baglanmustir.

Bu politikalarin uygulanmasinda karsilasilan bir takim zorluklar bulunmaktadir.
Yunan saglik sisteminde verilerin smirli olmasi, modast ge¢mis ve karmasik
yonetimsel prosediirler ve kurumlar arasi iletisim yetersizliginden dolay1 kat1 reform
siirecine uygun hareket etmek zorlasmistir. Sonuc¢ olarak ayakta tedavi goren
hastalardaki ila¢ harcamalar1 halen GSYIH nin % 1,7’si seklindedir (3.700 Milyon
Avrodur).

Tiirkiye’nin ilag fiyatlarin1 belirlerken referans aldigi 5 ilkeden biri olan
Yunanistan’da yasanan kriz ve sonrasinda ilag¢ fiyatlarinin diistirtilmesi, Tirkiye’yi
de etkilemektedir. Yunanistan’da fiyat disilislerinin % 50’yi bulmasi iizerine ilag
sektorii temsilcileri bu fiyatlarin Tirkiye’deki ilaglara yansitilmasi halinde Tirkiye’
ye ilag vermeye devam edemiyeceklerini belirtmislerdir. Tiirkiye Ilag Eczacilik
Genel Midirligii 2013 yili Subat ayinda sektoriin talebini hakli buldugu ve
degerlendirmeler dogrultusunda Yunanistan’in referans {llkeler listesinden

¢ikartilmasi yoniinde bir agiklama yapmustir.
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3.7.3.3. Jenerik/esdeger ilaclarin kullanim

Jenerik/esdeger ilaglarin kullanimi Yunanistan’da seyrek olmustur. Bu duruma
sebep olarak orijinal/referans ilaglarin % 90’1 oraninda yiiksekten fiyatlandirilmasi,
fiyat rekabeti yoklugu, Saglik Bakanligi’na bagli hastanelerde jenerik/esdeger
ilaclarin kullanilmamasi, pazara giris siirelerinin uzun olmasi ve merkezilesmis bir
prosediiriin  bulunmamasi gosterilebilir. Bu olumsuzluklar1 diizenleyebilmek ve
jeneriklerin kullanimini artirabilmek igin bir potensiyel vardir. Tablo 24 ekonomik
reform programi ¢ercevesinde jenerik/esdeger ila¢ kullanimini artirmak adina alinan

tedbirleri icermektedir.

Tablo 24: Yunan otoritelerinin jenerik/esdeger ila¢c kullanimini tesvik etmek
adina aldigx tedbirler(Carone vd., 2012:53)

Pazara giristeki engellerin azaltilmas1  Jenerik/ esdeger ilaclarin recete
adina alinan tedbirler edilmesi ve kullanilmasini destekleme
amach tedbirler
Patent  islemlerine  yoOnelik  yasal Jenerik/ esdeger ilag fiyatlarinda
degisiklikler ~ve dava siireglerinin azalmalar
hizlandirilmasi
Zorunlu INN receteleme
Eczacilarin zorunlu jenerik/esdeger ilag
ikame uygulamasi
Dogrudan hekim ve tiiketiciye yonelik
yiriitiilen bilgilendirme kampanyalar1
Saglik Bakanligi merkezilesmis tedarik
kurulu olusturmalidir.

3.8.  AB politikalaria yonelik tavsiyeler

AB, ila¢ harcamalarinin azaltilmasina yonelik birbirinden farkli pek ¢ok politika
uygulamaktadir. Bu politikalardan bazilar1 ila¢ harcamalarini azaltirken bazilarinin
etkinligi sorgulanmaktadir. En etkili sonuglar icin iilkelerdeki uygulamalar
karsilastirilmali ve basartya ulasmis olanlar demografik yapt vb. farkhiliklar g6z

oniinde bulundurularak adapte edilmelidir.
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flag sektdriine yonelik rapor edilen ¢ok sayida girisimin paralelinde AB’de
tasarruf tedbirleri acgisindan asagida belirtilen politikalarimn uygulanmasi 6nem

tasimaktadir.

AB iilke kurumlari, AB tilkeleri arasindaki i¢ pazarda pargalanmalara yol agan
ilag fiyatlarinin seffaf hale getirmesi 6nemlidir. Yetkililer, fiyatlandirma ve geri
O0deme kararlarinda fiyat bilgilerine ¢ok giivenmektedir. Pek cok Avrupa iilkesi diger
tilke fiyatlarini kiyaslayarak karar vermektedir. Oysa ki tiim {ilkeler fiyatlarini ilan
etmemektedir, seffafliktan uzaktir ya da gergek fiyatlar1 yansitmamaktadir. Bu
durumda fiyat karsilastirmalarin1 yapmak zordur. Bu yiizden AB’nin {ilkeler arasi

fiyat karsilastirmalarini iyilestirmeye ihtiyaci bulunmaktadir.

AB’ye liye iilkelerde jenerik/esdeger ila¢ pazara girislerinde yasanan sikintilarin
tyilestirilmesi yoniinde talepler bulunmaktadir. Nitekim AB’de jenerik/esdeger ilag
ruhsatlandirmalarinda ve pazarlama izinlerinin alinmasinda iyilestirmeler ve hiz
kazanmasina yonelik 2001/83/EC sayili bir direktif diizenlenmistir. Bu uygulama ile
AB’nin pek ¢ok iiye iilkesinde potansiyel biitce tasarruflari olusturabilir. Avrupa
ilkelerinde jenerik/esdeger ila¢ ikamesi sonucu orijinal/ referans ilag harcamalarinin
kamu biitgesini % 20-50 oraninda rahatlatabilecegi diisiiniilmektedir. Avrupa iilkeleri
jenerik/esdeger ikamesine hem arz hem de talep yonli uygulamalari adapte
etmiglerdir. Avusturya’da referans fiyat sistemi uygulamasi ve jenerik/ esdeger ilag

ikamesi ile her y1l 55 Milyon Avro tasarruf beklendigini belirtmektedir.

AB, fiyatlandirma ve geri 6demeye yonelik alacagi kararlarda en basarili olanlar
tercih ederek kullanilmasi {izerine durabilir. Vogler pek ¢ok c¢alismasinda bu konuya
vurgu yapmaktadir. Ilag geri 6deme listelerinin tekrar gdzden gegirilmesi tasarruf
adina Onemli bir tedbirdir. Genellikle seffaf bir yapida olunmamasi 6nemli bir
sorundur ve ilgili konularda iyilestirmeler gerektirmektedir. AB, tavsiyeleri ve
gontlli olarak faaliyet gosteren AB’nin olusturdugu bir proje olan PPRI network
sistemi 6onem kazanmaktadir. PPRI network sistemi 2011 yili Ekim ayindan bu yana

siirdiiriilmemektedir. Onun yerine DSO ilaglarin fiyatlandirilmas: ve geri ddemesine
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yonelik politikalar iizerine Ila¢ Fiyatlandirma ve Geri Odeme Politikalar1 Isbirligi
Merkezi (WHO Collaborating Centre for Pharmaceutical Pricing and Reimbursement

Policies) olusturulmustur.

AB ftiye iilkeler arasindaki iletisim giicii artirilmast ile dlgek ekonomilerin tespiti
ve kaynaklarin birlestirilmesi ile HTA’nin sistematik bir sekilde uygulanmasi
saglanabilir (Ornegin: EUNetHTA). Sonug olarak AB’de fiyatlandirma ve HTA,

iilkelerde en ¢ok kullanilan ve popiileritesi yiiksek politikalar haline gelmistir.

Iskonto ve geri 6deme gibi dogrudan harcamalara yonelik kontrolleri kapsayan
politikalar ‘iyi uygulamalar’ kapsaminda artirilabilir. Iskonto ve geri 6deme
politikalar1 harcamalarin azaltilmasinda yaygin olarak kullanilan gii¢lii birer politika

aracidir.

Harcamalarin sadece kamunun {istlenecegi sekilde degil de hastalar ile
paylasilmasi, hastalarin ilaglar1 akiler bir sekilde kullanmasinin saglanmasi {izerinde
durulmaktadir. Uygun maliyetli jenerik/esdeger ilaclarin tercih edilmesi yoniinde

bilgilendirmeler yapilabilir.

Avrupa’nin genelinde tiim ilag politikalarinda kamu finansmaninin siirdiiriilebilir
olmasi dikkate alinmalidir (Carone vd., 2012: 59). Vogler’e (2011b) gore kamu, uzun
donemde ilag harcamalarimi saglikli bir sekilde devam ettirmek istiyor ise, segilen
politikalar1 diizenli olarak uyumlastirmalidir. Zaten AB iiye tilkeleri, bu giinlerde ilag

harcamalarina yonelik politikalarini1 gozden gegirme siireci igerisindedir.

Ulkeler, regeteleme faaliyetlerini iyilestirilmek adma birbirlerinden yeni

girisimleri 6grenmelidirler.
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4.BOLUM

TURKIYE’DE UYGULANAN iLAC POLITIKALARI

4.1. Genel goriiniim

Tiirkiye, ekonomik agidan diinya genelinde {ist orta sinif gelir diizeyine sahip bir
tilke olarak gruplandirilmaktadir (Nielsen, 2011; OECD, 2008a: 2; Tatar ve Kanavos,
2006; http://data.worldbank.org/country/tr). Tiirkiye, diinya genelinde pharmerging
pazari olarak adlandirilan ilag endiistrisinde hizli biiyliyen ve yeni gelismelere agik
ekonomilerin yer aldig1 7 iilke (Cin, Brezilya, Rusya, Hindistan, Meksika, Giiney
Kore ve Tiirkiye) igerisinde yer almaktadir (IMS, 2010). Oniimiizdeki bes yilda ilag
sektorlindeki biliylimenin % 50 kadarmin gelismekte olan bu iilke ekonomilerden
gelmesi  beklenmektedir (Arslanhan, 2013a). IMS (2010) 2011 yilinda
‘pharmerging’ pazarmin biiyiikliigli olan 193, 6 Milyar Dolar’in 2012-2016 yillari
arasinda % 12-15 oraninda biiyiiyecegini rapor etmektedir. 2016 yilinda 1,1 Trilyon
Dolar, 2016 yilinda 1 Trilyon 175 Milyar ile 1 Trilyon 205 Milyar Dolar arasinda
olmast beklenen kiiresel pazarin % 20’lik kismini pharmerging pazarinin
olusturacagi ve jenerik/esdeger ilaglarin bu pazarlarda daha fazla bir paya (yaklasik
% 70) sahip olacagi diisiiniilmektedir (BSTB, 2013a: 6,21; Deutsche Bank, 2012:
10,108; IFPMA, 2012: 52). 2011 yili sonunda kiiresel ila¢ toplam pazar hacmi 956
Milyar Dolara ulasmis durumdadir (BSTB, 2013a:6).

Tiirkiye’de saglik harcamalari, 2009 yilinda finansal krizin kamu biitcesi tizerinde
yarattigl baski, Sosyal Giivenlik Kurumu (SGK) primlerinde azalmalar nedeniyle
genel biitceden transferlerin artmasi sonucu, tasarruf tedbirlerinin odagi haline
gelmistir (Arslanhan, 2012b, Deloitte, 2012c: 5). Bu siireglere yonelik miidahaleler
daha oOncekiler gibi sadece toplum sagligim1 korumaya yonelik degil maliyetlerin
diisiiriilmesine odakli olmustur. Sosyal devlet anlayisi ¢ercevesinde devletlerin her

ilkede degisen oranda en biiyiik ilag alicist olmasi, bu durumun temel nedenlerinden
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birisi olmustur. Tirkiye’de devlet, toplam ila¢ harcamalarinin % 85°lik kisminm
karsilayan en biiyliik 6deyici durumundadir. Saglik harcamalar1 igerisinde kamu
harcamalar1 % 15 seviyesinde tutulmaya ¢alisiimaktadir (BCG, 2011: 120, Tokgdz,
2011).

Bu amagla 6zellikle ila¢ harcamalarina yonelik ciddi tasarruf 6nlemleri alinmis ve
siire gelen zaman igerisinde ila¢ pazarinda daralma yasanmistir. Orta vadede
Tiirkiye’nin de i¢ine bulundugu gelismekte olan ila¢ pazarinda 2013 yilinda ortalama
% 13- % 16 oraninda bir biiyiime beklenirken son yillarda Sosyal Giivenlik Kurumu
(SGK) ve Saghk Bakanligi Saglik harcamalari politikalarin  degisimleri ile
Tiirkiye’deki politikalarin siirdiiriilebilir olup olmadig: tartisilmaktadir (Arslanhan,
2012Db; Deloitte, 2009:2 ). Saglik hizmetlerine toplumun tiim kesimlerinin erismesi
saglanmaya caligilir iken bunun karsilanabilir bir maliyet ile yapilmas1 gerekmektedir
(Deloitte, 2012c:1).

4.1.1. Gelismekte olan iilkelerin durumu

Avrupa’nin 6nde gelen ekonomileri ile ABD’de kamu saglik harcamalarinin
GSYIH’ya oram % 6-9’luk bir bant igerisinde yonetildigi gozlenmektedir.
Gelismekte olan iilkelerde ise kamu saglik harcamalart GSYIH’ye orami % 2- %

4’1iik bir bant araligindadir (BSTB, 2013a:6; Deloitte, 2012c¢:12; PWC, 2012a: 108).

Ilag firmalar1, maliyet avantaj1 ve yiiksek bilyiime beklentileri ile gelismekte olan
ekonomilerdeki varliklarini giiclendirmektedir. Ar-Ge gibi operasyonlari bu iilkelere
kaydirmaktadir (PWC, 2012a: 28). Ozellikle Cin ve Hindistan’in ila¢ endiistrisi
yatirimlarmi ¢ekebilmek ve bu yatirimlari artirmak icin biiyiik ¢abalar gosterdigi
bilinmektedir. 2006-2011 yillar1 arasinda en fazla biiyiime gosteren iilke Cin
olmustur. Ayrica pharmerging pazarlar, biyobenzer ilaglara yonelik yatirimcilar i¢in
acisindan net bir sekilde potansiyel olarak rapor edilmektedir. Firmalar, bu tilkeleri

ozellikle biyolojiklere yonelik diizenlemelerin daha kolay prosediirler icermesinden
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dolay1r se¢mektedir. Hatta bu {irlinlerin, iilkelerin makroekonomik biiyiimelerinde
onemli bir rol oynayacagi diisiiniilmektedir. Her ne kadar biyobenzerler i¢in pazarlar
daha bakir durumda olup daha c¢ok gidilecek yol var gibi goriinse de saglik
ekonomisinde maliyet diisliriici ve saglik politikalarinin siirdiiriilebilir olmasi
tizerinde olumlu etkisinin olacagi diisiincesi ve tedavilerde kalite artirici olarak

goriilmelerinden dolay1 hizla biiyiimektedir (IMS, 2011; EC 2013: 30).

Tiirkiye ise kiiresel ilag yatirnmlarimi ¢ekmek adina pharmerging grubu diger
ilkelerin gerisinde Yyer almaktadir. Diinya pazarinda yeterli rekabet giliciine
ulasamamustir. Kiiresel krizin Tiirkiye’yi de etkilemesi ve saglik reformlarinin
yayginlagtirilmasi neticesinde saglik harcamalarinin yonelik alinan tedbirler, diinya
ilag pazar1 igerisinde Tiirkiye’nin siralamasini etkilemektedir. IMS arastirma
kurulugunun (2010:5) verilerine gore 2009 yilinda ilag pazar biiylikliigiinde 12.
sirada yer alan Tiirkiye’nin 2013 yilinda 15. sirada ve 2016 yilinda 18. sirada olacagi
tahmin edilmektedir. Ayni siralamada yer alan pharmerging {ilkelerinden olan
Brezilya ve Rusya’nin ilk 10°da yer aldigit ve 2009, 2011, 2013 yillarinda
siralamalarda yerini korumaya devam edecegi belirtilmektedir. 2011-2012 Kiiresel
Rekabetcilik Endeksi’ne gore Tiirkiye 142 iilke icerisinde 59. sirada, Yenilik¢ilik
Kapasitesi Endeksi’ne gore 71. sirada yer almaktadir (BSTB, 2013a: 8; Deloitte,
2009; PWC, 2012a: 16).

Tiirkiye’nin de i¢cinde bulundugu pharmerging pazarindaki bu gelismelere ragmen
bu iilkelerde yeni molekiillerin gelistirilmesi adina sikint1 bulunmaktadir. 2006-2010
yil1 arasinda piyasaya giren yeni molekiillerin sadece % 2’si pharmerging iilkelerden
(17 tlke) gelmistir (EFPIA, 2012: 4). Gelismekte olan tilkelerin yeni bir ila¢ kesfine
yonelik tesvikleri, kiiresel ilag pazarindaki orana gore nispeten diistiktiir. Gelismekte
olan iilkelerde Ar-Ge’ye yonelik tesvikler az sayidadir. Govindaraj, Reich ve
Cohen’e (2000:15, 16) gore gelismekte olan iilkelerde yeni ilaglar i¢in kaynak temini
stnirhidir. Bu durum, ilaglar1 kullanarak tedaviden fayda saglayacak hastalar igin

‘stirli  erigim’  anlamma gelmektedir. Ilag firmalarmin yeni ilaca yonelik
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diizenleyecekleri fiyat bu soruna neden olmaktadir. Eger fiyatlar, gelismis olan
tilkeler pazarindaki seviyelerde diizenlenir ise firmalar yiiksek oranda biitce
problemleri ile yiizlesmektedir.

IMF (2013) raporunda krizin, gelismekte olan pazar ekonomilerinin kiiresel
bliylime hedeflerini engelledigini rapor etmektedir. Yeni risk olusumlar1 kiiresel
bliylimenin beklenenden daha yavas olmasina neden olmaktadir. Pek ¢ok ekonomi
finansal istikrar sorunu ile karsi karsiyadir. Bu zorluklarin giderilmesi, kiiresel
ekonominin biiyiitiilmesi ve ekonomik dengenin saglanmasi adina yapisal reformlara

gidilmesi gerekmektedir.

4.1.2. Diinya Saghk Orgiitii’niin ve Diinya Bankas1’nin

iilkelerin saghk ve ilag politikalari iizerine etkisi

DSO ve Diinya Bankas1 (DB), OECD gibi 6rgiit ve kuruluslar, 2013-2017 Saglhk
Bakanlig1 Stratejik Plan (2012:57) igerisinde {giinciil dis paydaslar uluslar arasi
orgiit ve kurumlar olarak ifade edilmektedir. DSO ve DB gibi uluslararasi kurumlarin
amaci gelismekte olan iilkelerin saglik hizmet kalitesini ve diizenleme kapasitesini
artirmaktir (Govindaraj vd., 2000: 13). DB gelismekte olan tilkelerin ilaca yonelik
politikalarinin olusturulmasinda bilgi verici, kamu-6zel arasi isbirligini giiglendirici
bir kurum seklinde hizmet vermeyi amaclamaktadir. Ulkeleri finansal giiciinii ve
diizenleyici kapasitelerini artiracak yonde desteklemektedir. Ulkelerin ilag
reformlarnin  siirdiirtilebilir olmast admma hiikiimet 1ile politik goriismeler

gerceklestirir (Govindaraj vd., 2000: 18,19).

DSO 1979 yilinda ‘Temel Ilaglar Eylem Plani’ hazirlamistir. DSO ayrica 1985
yilinda Nairobi’deki giiniimiizde énemi biiyiik olan Akilcr Ilag Kullanimi’na (AIK)
yonelik olarak bir toplant1 diizenlemistir. Bu toplanti ile AIK’y1 yaygilastirmak
lizere tavsiyeler niteliginde kararlar benimsenmistir. 1986 yilinda ulusal ilag
politikalariin olusturulmasina yonelik toplanilarak rehber olusturulmustur. Bu

rehber dogrultusunda DSO tiim iilkelerin ayrmtili bir ulusal ilag politikasi
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olusturmasi ve yiiriitmesini tavsiye etmektedir. DSO’ye gére ulusal ilag politikalari,
temel ilaglara adil sartlarda erisimi amaglamalidir. Tiim ilaglarin kaliteli, etkili ve
gilivenilir olmasin1 hedeflemelidir. Politikalar, saglik profesyonelleri ve tiiketiciler
tarafindan ilaglarin terapdtik olarak uygun ve maliyet etkili kullanimlarinin
yayginlastirilmasimi igermelidir (akilci kullanim). Ulusal ilag politikast adil bir
yaklagim sergileyerek ilag sektdriin ayakta kalabilir olma durumunu gelistirmelidir
(DSO, 1995: 15,16). Saglik Bakanlig1 ulusal diizeyde olusturulan saglik politikalar

ve hizmetlerinden birincil dereceden sorumludur (Deloitte, 2010: 3).

4.1.3. Tiirkiye’de saghk harcamalar ve ila¢ pazarinin

buytuklugi

2009 yili 62 Milyar % olarak gergeklesen saglik harcamalarmin kamu orani 53
Milyar #'dir. 2014 sonunda saglik harcamalarinin 63 Milyar Dolar olmasi
beklenmektedir. Eger kamu saglik harcamalarini kisitlamak adina bir 6nlem almaz
ise bu rakam kamu ag¢isindan 6nemli bir maliyet olarak goziikmektedir (Deloitte,

2010: 3, PWC, 2012a: 45,46).

2010 yili OECD iilkeleri saglik harcamalarmin GSYIH’ya orani ortalama % 9,5
iken Tirkiye i¢in bu oran % 6,1 olarak gerceklesmistir (Celik, 2011). Tablo 25
Tiirkiye ve OECD Kkisi bas1 kamu saglik harcamalarmimn GSYIH igerisindeki payim
karsilastirmali olarak gostermektedir. Gliniimiizde Tiirkiye, kamu agisindan basarili
olarak degerlendirilebilen bir mali yonetim ile kamu saglik harcamalarmi GSYIH’ya
oranla % 3-4’liik sabit bir bandin igerisinde tutmaya ¢alismaktadir (Zorunlu global
blitce uygulamalarina yonelik bilgilere 4.4.1. global bilice uygulamalar1 boliimiinde

yer verilmektedir) (Deloitte, 2010: 3; 2012c: 3).
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Taplo 25: Kisi bas1 kamu saghk harcamasi ($) ve GSYIH icindeki pay1 (%)
(TUIK 2011, OECD, 2010c¢)

1993 2002 2012
Tiirkiye 124 (% 1,8) 330 (% 3,8) 789 (% 4,4)
OECD 984 (% 5,5) 1.565 (% 5,9) 2.386 (% 6,9)*

Tablo 25’e ilave olarak 2011 yili Tiirkiye kisi basi saglik harcamalarinin PWC
uluslararasi bagimsiz ve danigsmanlik kurulusunun (2012a: 34) raporunda 659 Dolar

olarak belirtildigi de eklenebilir.

Tiirkiye’de, OECD fiilkeleri ile karsilastirildiginda, toplam saglik harcamasi iginde
oransal olarak ilag harcamasi daha yiiksektir. Bir iilkede kamu saglik harcamalarinin
payt azaldikca toplam saglik harcamalari i¢cinde ila¢ harcamalari oranmnin arttig
goriilmektedir. Tiirkiye’de son yillarda kisi basina ilag harcamalart 140-149-154
Dolar seviyesinde gergeklesmistir. 2011 yilinda 123 Dolara inmis ve 2012 yilinda %
13,7 oraninda azalarak 106,2 Dolara diiserek OECD ortalamasindan (465 Dolar)
olduke¢a asag1 seviyeye gelmistir. Bu durum, Tiirkiye nin goreceli olarak diisiik gelir
diizeyi ile iliskilidir (Arslanhan, 2013a; BSTB, 2013a: 9; Celik, 2011; Deloitte, 2009;
Kizilay, 2011; OECD, 2008b: 2; PWC, 2012a: 34; Wilking, 2010: 28; 18 Ekim 2012
Tarihli ve 28445 sayili Resmi Gazete Bakanlar Kurulu Karar1:176)

Tiirkiye ilag pazari i¢ piyasa hacmi 2011 yili iiretici fiyatlari ile 9,1 Milyar Dolar,
2012 yili diretici fiyatlart ile 8 Milyar Dolar olarak gergeklesmistir (BSTB, 2013a:8).
Celik’e (2011) gore SGK ilaca en fazla % 45,7 oraninda pay ayiran kurum
konumundadir. Nitekim Govindaraj vd.’nin (2000: 8) verilerine gore gelismekte olan
ilkelerin ila¢ harcamalar1 kamu biitgesinin % 10-40’mi1, saglik hizmeti
harcamalarinin % 20-50’sini kapsamaktadir. Tiirkiye’de ilag harcamalari, saglik

harcamalarinin {i¢te biri oranindadir (OECD, 2008a:82).

Ilag harcamalar1 kutu bazinda ise kisi bas1 yillik harcama miktar1 2011 yilina gore

% 1,6 oraninda artis gostererek ortalama 23,4 kutu olarak gerceklesmistir (BSTB,
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2013a: 9). 2012 yili kisi bast 20,62 kutu regeteli ila¢ harcanmistir (Eczact Dergisi
2013a).

4.2. Tirkiye’de saghk sistemi

4.2.1. Saghkta Doniisiim Programi

Tiirk saglik sistemine yonelik reformlar ilk olarak hiikiimetin 2003 yilinda
baslattigi Saghkta Doéniisiim Programm ile baslamistir. Akdag (2012) yaptig1 bir
sunumda saglikta Doniisim Programi’nin 2003 Oncesi saglik sisteminin zayif
yonlerini bertaraf edip giiglii yonleriyle reform yapmay1 amaclayan bir ‘ders kitabtr’
mabhiyetinde oldugunu belirtmistir. Saglik Bakanligi’nin (2012a) verilerine gore
‘Saglikta Donlisim Programi’ ile kamu kaynaklarinin daha verimli bir sekilde
kullanildig:r belirtilmektedir. ‘Saglikta Doniisiim Programi’ adi altinda yapilan
iyilestirmelerin ¢ok hizli ve basarili bir sekilde gergeklestirilmesine ragmen, toplam
saglik harcamalar1 adina elde edilen degerlerin diger OECD iilkesi olan/olmayan {ist
orta simf gelir diizeyine sahip lilke ortalamasmin altinda kalmaktadir. Kamu
harcamalarinin ise OECD ortalamasina esit ya da tizerinde oldugu sdylenebilir. 2003
yilint takip eden 3 yil igerisinde ekonominin de hizla biiylimesine paralel olarak
harcamalarda hizli bir artis goriilmistir. Bu saglik harcamalarin azaltilmasina
yonelik aldigr bir dizi onlem ile OECD iilkeleri arasindaki performans acigi
kapatilmaya c¢alisilmaktadir (SB, 2012a: 26). OECD (2010c) verilerine gore diger
tilkelerin, Tiirkiye’nin uyguladigi basarili saglik reformlarindan 6grenecekleri ¢ok

sey bulunmaktadir.

Saglikta Doniisim Programi c¢ercevesinde sosyal giivenlik alaninda hayata
gegirilen reformlarla saglik hizmetlerinin kapsami genisletilmis, biiyiik 6l¢iide kamu
finansmani ile saglanan saglik hizmetlerinde belli bir standardizasyon saglanmaya
calisilmis, saglik hizmetlerinin herkese esit kosullarda sunulmasi yoniinde 6nemli

adimlar atilmistir. Reformlar igerisinde en c¢arpict olan tiim halkin tek bir sosyal
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sigorta kurumu catis1 altinda toplanmasidir. 2006 yil1 5502 sayili kanun ile 3 farkli
sosyal sigorta sistemi (SSK, Bagkur, Emekli Sandig1) SGK adi altinda tek ¢ati
altinda toplanmistir. 2006 yilinda 5510 sayili Sosyal Sigortalar ve Genel Saglik
Sigortas1 Kanunu ile kisiler giivence altina alinmis, sigortadan yararlanacak kisileri
ve saglanacak haklari, bu haklardan yararlanma sartlar1 ile finansman ve karsilanma
yontemleri belirlenmistir. Genel Saglik Sigortasit uygulamasi ile tiim halkin esit

sartlarda saglik hizmetlerine erigimi saglanmistir.

1 Ocak 2005 yilinda dar gelirli kesimlere yonelik olarak Yesil Kartli niifusun
haklar1 genisletilmis ve Yesil Kart sahiplerinin ‘ayakta tedavi’ kapsaminda
gorecekleri saglik hizmetleri ile ilag giderleri de devlet tarafindan karsilanir
olmustur. 01 Ocak 2012 tarihinden itibaren Yesil Kart sahiplerinin saglik
harcamalarinin SGK’ya devredilmesi, Genel Saglik Sigortasi (GSS) kapsamina
alinmasi ile 2012 yili saglik harcamalarinin artigina neden oldugu 18 Ekim 2012
tarihli ve 28445 sayili Resmi Gazete'de Bakanlar Kurulu Karari’nda (2012: 72)
belirtilmektedir (Arslanhan 2010; Deloitte, 2009: 2, 2010: 3; OECD, 2008b:
12,15,45, 2010c; Tatar ve Kanavos, 2006).

4.2.2. Bashca reformlar

2005 yilinda tiim kamu hastaneleri Saglik Bakanligi’na baglanarak ve devlet ilag
O0demelerinde tek alict haline gelmistir (Deloitte, 2009). Saglik reformlar
cercevesinde acil ve yogun bakim tedavileri {icretsiz olarak sunulmaya baslanmis,
aile hekimligi sistemi iilke capinda yayginlastirilmistir. Son yillarda aile hekimligi
mevcut sayl % 230 artis gostermistir. 17 EKim 2010 giin ve 27732 Sayili Resmi
Gazete’de (2010:2,58) 2011 yili kamu politikalarinin aile hekimliginin 81 ile niifuz
etmesinin hedeflendigi belirtilmektedir. Ozel saglik sigortasindan hizmet alim
yayginlagtirllmig, 2005 yilinda eski adiyla sosyal sigortalara bagli eczaneleri
kapanmistir. 2007 yilinda yeni Saglik Biitce Kanunu (SUT) ile saglik ve ddeme

sistemlerinde dijital altyapi olusturulmustur. Medula Eczane Takip Sistemi 2011
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yilinda kullanilmaya baglanmistir. Reformlar ile Tirkiye’de saglik alanindaki pek
¢ok sorun giderilmeye baslanmistir (BCG, 2011: 9; Deloitte, 2009, 2010, 2012c: 2;
OECD, 2008: 46; Resmi Gazete, 2010; PWC 2012a: 47).

Gectigimiz 10 yilda hastaneye giden hasta sayisi 2 katindan fazla artis
gostermistir (Birinci basamak hekime basvuru sayisi 3 katina ¢ikmustir). Saglik
Bakanligi’nin fiziksel erisime yonelik agiklamalarina gore kisi basi hekime bagvuru
sayist 1993 yilinda 1,5, 2002 yilinda 3,2, 2011 yilinda 7,7, 2012 yilinda 8,2 olarak
gerceklesmistir. OECD ortalamast 2010 yilinda 6,5°dir (PWC, 2012a: 48; SB,
2012a).

2002’de 124 milyon olan hasta sayist 2009’ da 295 milyona ulagsmistir (Birinci
basamaga basvuru sayisi ayni donemlerde 60 milyondan 198 milyona ulagmustir.)
(BCG, 2011). Tedavi harcamalarinin kaynagini olusturan hastaneye basvuru
sayilarin % 24’lik bir artigla 2012 yili sonunda 304 milyona ulasacagi tahmin
edilmistir. (Arslanhan, 2012b) Hastanelere basvuru basina diisen maliyet yiiksektir.

Nitekim 2011 yili itibariyle niifusun neredeyse tamami GSS kapsaminda saglik
giivencesi altina alinmistir. Kamunun saglik hizmetlerine erisim arttikca saglik
harcamalarinda da artis goriilmiistiir (BCG, 2011; Deloitte, 2012c: 2; PWC, 2012a:
45,46). Sekil 17 kurumlarin birlestirilmesi ile birlikte sigortali sayisindaki artisi

gostermektedir.
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Sekil 17:Sigortalilarin niifusa orani(Deloitte, 2012c:2)

2003 yilinda Tiirkiye Istatistik Kurumu’nun (TUIK) yasam memnuniyet arastirma
sonuclarina gore niifusun % 39,5’ in kamu saglik hizmetlerinden memnun oldugu
sonucuna karsilik 2010 yilinda bu memnuniyetin % 73’e ¢iktig1 rapor edilmektedir
(Deloitte 2012c:3).

4.3. 1lac politikalarinda karar verici mekanizmalar

02.11.2011 tarihli ve 28103 Sayili Miikerrer Resmi Gazete’de yayimlanan 663
sayil ‘Saglik Bakanligi ve Bagli Kuruluslarimin Tegskilat ve Gorevleri Hakkinda
Kanun Hitkmiinde Kararname - KHK/66 kapsaminda Saglik Bakanligi’na bagli 6zel
biitceli, kamu tiizel kisiligini haiz, ‘Tiirkiye ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu® TITCK
kurulmustur. 19 Mart 2012 yilinda resmen kurulmus olup faaliyetlerine baglamistir.
llaglara ruhsat ve satis izninin verilmesi, fiyatlandirilmasi ve siniflandirilmasinda
yetkili tek kurumudur. Farmako-ekonomik degerlendirme ¢alismalarin1 yapmak ve
hayati 6nem tasiyan ilaglarin piyasada siirekli bulunabilmesi adina gerekli tedbirleri
almak, ilaca yonelik 1y1 uygulama oOrneklerini yayginlagtirmak, politika tiretmek ve
gerekli diizenlemelerin yapilmas: icin bakanliga teklifte bulunmak gdrevleri
arasmndadir. TITCK nin (2013:114) belirledigi temel politika ve dncelikler icerisinde
AIK’nin  gelistirilmesi, yerli ilag gelistirilmesi amaciyla bilimsel c¢alismalarin
desteklenerek yerli ilag sanayinin desteklenmesi, paydas memnuniyetinin en iist

diizeyde tutulmasi ila¢ sanayinin yakindan ilgilendirmektedir.
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4.3.1. Ila¢ ruhsatlandirma islemleri ve yatirnmei iizerine etkisi

Tiirkiye’de beseri tibbi iiriinlerin ruhsatlandirma islemleri, 19.01.2005 tarihli ve
25705 sayili Resmi Gazete’de yayimlanarak yiiriirliige giren Beseri Tibbi Uriinler
Ruhsatlandirma  Yonetmeligi hiikiimlerine gore  yiiritiilmektedir.  Yeni
diizenlemeler igeren 22.04.2009 tarihli ve 27208 sayili Resmi Gazete’de
yayimlanarak  yiiriirlige giren Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma
Yonetmeliginde Degisiklik Yapilmasina Dair Yoénetmelik halen uygulanmakta
olan yonetmeliktir. Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Y&netmeligi; Avrupa
Birligi’nin beseri tibbi {irlinler ile ilgili mevzuatina uyum saglanmasi amaciyla,
2001/83/EC sayili beseri tibbi {irlinler hakkindaki direktifine paralel olarak
hazirlanmistir. Ruhsatlandirma isleminde uygulanacak wusul ve esaslar ile
ruhsatlandirilmis ilaglarla ilgili uygulamalar1 belirleyen bu yonetmelik kapsaminda
ruhsatname diizenleme gérevi, 19 Mart 2012 tarihinde faaliyetlerine baslayan TITCK
tarafindan yiiriitilmektedir (BSTB, 2013b: 38; Kanzik ve Hincal, 2011:19). Tablo 26

TITCK tarafindan son yillarda diizenlenen ruhsat sayilarmi gdstermektedir.

Tablo 26: flac sektorii ruhsat sayilar1 2010-2011 (BSTB, 2013b: 38)

Uriin Grubu 2010 2011
ilaclar 185 390
Jenerik/ Esdeger Ilaclar 343 612
Kan Uriinleri 5 6
Immiinolojik Uriinler 16 6

Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Y&netmeligi'nde Avrupa Birligi mevzuat:
ile uyum kapsaminda ruhsat basvuru dosyalarinin hazirlanmasi sirasinda, Ortak
Teknik Dokiiman (Common Technical Document: CTD) kilavuzunun takip edilmesi
gerektigi belirtilmistir. Bu kapsamda, Saglik Bakanligi tarafindan CTD kilavuzlari
yayimlanmigs ve 30.12.2005 tarihi itibar1 ile ruhsat basvuru dosyalar1 CTD
formatinda kabul edilmeye baglanilmistir. TITCK’e bagl komisyonlarda ilag
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tireticileri tarafindan saglanan belgeler degerlendirir ve izin i¢in temel olusturur.
Ruhsat basvuru siiresi 4 asamayi icerir. ilk olarak bagvuru, Beseri Tibbi Uriinlerin
Ruhsat1 I¢in Danisma Komisyonu tarafindan incelenir. Bu siire¢ genellikle 3-4 ay
siirmektedir. Pazarlama izni siirecindeki {i¢lincii asama, Uiriiniin fiyatinin belirlenmesi
siirecini de icermektedir. Uriin fiyatinin belirlenmesi Fiyatlandirma Subesi tarafindan
paralel bir silire¢ icerisinde gergeklestirilir ve ortalama 3-6 ay siirmektedir.
Fiyatlandirma gorlismelerinin  tamamlanmasindan sonra, basvuru, komisyon
tarafindan biyoesdegerlik (jenerik/esdeger iirlinler i¢in) ve biyoyararlanim (orijinal
iiriinler i¢in) agisindan degerlendirilir. Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma
Yonetmeligi uyarinca 6n incelemesi tamamlanmis eksiksiz bir ruhsat bagvurusunun
Bakanlik tarafindan incelenmesi ve degerlendirilmesi 210 giin i¢inde
sonuclandirilmalidir. Bakanlhigin basvuru sahibinden talep ettigi hususlarin temin
edilmesi igin gereken siire ve olaganiistii haller bu 210 giinliik siireye dahil edilmez.
Ruhsat verilirken Teknoloji Komisyonu ilacin etkinliginin, gilivenilir olma
durumunun kanitlanmis olmasi, uygun teknik ve farmasotik 6zelliklere sahip olmasi
ozelliklerine bakmaktadir. Buna karsilik, komisyon kamu sagliginin gerekli kildig
durumlarda, farmako-ekonomik verileri dikkate alarak bu kriterlerin bir kismimnin
uygulamasindan vazgecebilmektedir (Kanzik ve Hincal, 2011; PWC, 2012a: 62).
Tiirkiye’de bir iirlin, terapi veya teknolojinin geri 6deme kapsamina alinmasi igin
gerekli olan klinik/ekonomik analizleri yapan bagimsiz Saglik Teknolojileri
Degerlendirme Kuruluslari (HTA) bulunmamaktadir. Boyle bir yap1 bulunmadig:

icin bu gorevi bakanliklarin kendi bilinyelerindeki kurumlar gergeklestirmektedir.

Saglik Bakanligi’nin (2012a: 99,113, 142) yakin gelecek hedefleri icerisinde ilaglarin
bagsvuru degerlendirmesi ve ruhsatlandirma stireglerini iyilestirmek de yer
almaktadir. 2013-2017 Stratejik Plani’nda 2011 yili i¢in ortalama 350 giin olan ilag
ruhsatlandirma stiresi, 2017 yilinda 210 giin, 2023 yilinda 180 giin hedef olarak
saptanmistir. Ancak Tiirkiye’de ruhsatlandirma siirecinin bir pargasi olan iiretim yeri
denetim siireclerinin ilaca olan erisimi dogrudan etkiledigi sdylenebilir. 01.03.2010

tarihinden bu yana ‘Iyi Imalat Uygulamalari® (Good Manufacturing Practice:
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GMP) denetimlerinin zamanlamas: ve inceleme komitesinin bir {retim tesisi
denetimini gerekli gormesi halinde denetimin belirlenen takvimler igerisinde
yapilmasi, Avrupa Birligi direktiflerine gore diizenlenmis olsa da GMP Denetim
Stirecinin Saglik Bakanligi’na bagh iki farkli kurum tarafindan yiiriitiiliiyor olmasi,
GMP denetim basvurularinin, ge¢misten devir olan birikim nedeniyle mevcut
denetim kadrosu ile karsilanamayacak kadar sayica fazla olmasi; denetimin
gergeklestirilebilmesi i¢in gorevlendirilen miifettisler ile iiretici firma ve basvuru
sahibi i¢in uygun ortak bir tarihin belirlenmesinde yasanan zorluklar; raporlarin
hazirlanmasi1 ve degerlendirilmesinde, nihai durumun ortaya konmasindaki siirecin
uzun olmasindan dolayr ruhsatlar mevzuatta belirlenen silire igerisinde
verilememektedir (Kanzik ve Hincal, 2011). Ruhsatlandirmada iiriin yer denetim
bagvurularmma  yonelik  yapilan  anketlerin  sonuglarina  bakilarak ~GMP
sertifikasyonunun 2-4 yillik bir siireci buldugu sdylenebilir. 630 giin ve daha uzun
siiren lriin yer basvurulart bulunmaktadir. Yillik bagvuru ve sertifika sayilar1 bu
sonuclar1 destekler niteliktedir. 2010 yil1 basvuru sayis1 466, sertifika sayisi 197,
2011 yil1 bagvuru sayist 551, 2012 basvuru sayis1 159 ve sertifika sayis1 0°dir (Giir,
2012). Mevzuatta ruhsatlandirma igin siire 210 giin olarak belirlenmigse de siirecin
karmasik olmasi, onaylarin ¢esitli biirokratik mekanizmalarla geciktirilmesi gibi

nedenlerle bu siire uzamaktadir.

Tiirkiye’de son 10 yilda saglik ve yasam kalitesi iyilesmis ise de 2005-2011 yillari
arasinda ruhsat almis yeni ilaglar ABD ve AB ile karsilastirildiginda kaliteyi arttiran
ana unsurlardan biri olan ilaca daha fazla erisim baglaminda bu bolgelerde yasayan
hastalarin ¢ok gerisinde kalindig1 anlasilmaktadir. Eski Saglik Bakan1 Akdag (2012)
ilaglandirma stireglerinin AB ile uyumlu hale getirildigini belirtmistir. Ancak yapilan
incelemeler sonucunda 6zellikle kanser, organ nakilleri, bobrek ve kardiyovaskiiler
hastaliklar baglaminda Tiirkiye, yeni yenilikgi ilaglarin biiylik bir ¢ogunluguna onay

vermemis durumdadir.

Tirkiye’de yeni etkin madde lansmanlar1 ve ilaca erisim 2005- 2011 yillart

arasinda ABD ve EMEA tarafindan onaylanan toplam bilesik sayilar1 ile
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karsilagtirildiginda, iilkemizde onay alan yeni ilag oranimmin % 29’larda kaldigi
goriilmektedir. Ulkemizde yeni ilaglara olan erisim, ABD ve AB iiye devletlerine
gore ¢ok gerilerde kalmaktadir. Ornegin, Tiirkiye’de 7 yillik bu doénem iginde
toplam ruhsatlandirilmis yeni ilag sayis1 48 iken FDA sadece 2011 yilinda 35 yeni
etkin maddeyi onaylamig durumdadir (Arslanhan 2013b; Kanzik ve Hincal, 2011).

Phrma (2013b) kurulusu GMP denetlemelerindeki siire asimlarinin iki nedene
bagli olabilecegini vurgulamaktadir. Bunlardan birincisi Tirkiye’nin iretim
yerlerinin denetlenmesinde karsilikl1 taninma hakkini saglayan Ila¢ Denetim Isbirligi
Programi’na (The Pharmaceutical Inspection Convention and Pharmaceutical
Inspection Co-operation: PIC/S) Tirkiye’nin bir iyeliginin bulunmamasi ve
ikincisi ise is yapacagi firma ilkeleri ile karsilikli fayda saglamak adina yapilacak
taninma anlagsmalarmin olmayisidir. ikili anlasmalar ile ruhsatlandirma ve teknik
denetim siireclerini hedef bolgelerde /iilkelerde kolaylastirmak adina 6nem tasiyan
PIC/S’e iiyelik onemlidir. AB ve ABD’de 43 saglik kurumun PIC/S’e {iyeligi
bulunmaktadir. PIC/S’in amaci1 iiye diizenleyici kurumlar arasi iletisim agim
giiclendirmek, karsilikli giiven saglamak, deneyim ve bilgi birikimini saglamaktir.
PIC/S iiyeligi uzun vadeli bir planlama gerektirir, tiyelik siireci 6-7 yil stirmektedir.
PIC/S iiyeliginin Tiirk ila¢ endiistrisinin iiretim standartlarima ve kalitesine olan
giiveni artiracagina dair hig¢ siiphe yoktur (BCG, 2011: 46,114; PWC, 2012a: 101).
PIC/S tiyeligi ile birlikte devlet kurumlar tarafindan enerji ithalat1 yapan iilkeler ile
ila¢ ihracatina yonelik takas anlagsmalarinin yapilmasi saglanabilir (enerji ithalati

miizakerelerine ilag ihracatinin da dahil edilmesi) (BCG, 2011: 46).

PIC’S’e iiyelige yonelik giincel bir gelisme olarak hiikiimet, 2013 yili Mayis ay1
icerisinde ciddi adimlar atmistir. 29-30 Mayis 2013 tarihlerinde Cenevre’de yapilan
PIC/S toplantisinda Tiirkiye’nin iiyelik basvurusu agiklandi. Bu iiyeligin Tiirk lag
Sektorii’ne biiylik katkilar saglayacagi ve ruhsatlandirma siireglerini kisaltacagi

beklenmektedir.
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Ruhsatlandirmalara yonelik sikintilarin oldugu bilinse de ila¢g firmalar1 bu
sikintilarin ~ giderilecegi  yoniinde beklenti icerisindedir ve faaliyetlerini
olumsuzluklara ragmen siirdiirmek istemektedir. TITCK (2013) 2012 yilina ait mali
verilerin yer aldig1 raporda, TITCK Kurumu’nun 2012 yil1 ilag ruhsat gelirlerinden
12.888.000 £ gelir beklentisi planlamis iken bu degerin 26.704.796 % olarak
gerceklestigi goriilmektedir. Ayni mali tabloda 59.625 #% olarak planlanan sertifika
gelirleri de 2.813.810 ¥ olarak gergeklesmistir. Bu veriler tek basina bir anlam ifade
etmeyecek olsa da ruhsat bagvurularinin ¢ok olduguna dair tahmin yiiriitiilmesine
yardimci olabilir. Raporda 2012 toplam gelirler igerisindeki en yiiksek pay % 58,81

ile ilag ruhsat gelirleridir.

Ruhsatlandirma siiresinin tamamlanmasina paralel olarak ilaca yonelik en 6nemli
beklentilerden birisi de ilacin pozitif listede yer alip almayacagi ve ne kadar geri
odeme alacagidir. 14 Subat 2004 yili 6781 Sayili Beseri Tibbi Uriinlerin
Fiyatlandirilmasina Dair Kararname ile birlikte geri 6deme komisyonu
olusturulmustur. 10 Subat 2005 yilinda geri 6deme komisyonu c¢aligmalarini
kolaylastiracak nitelikte ‘Pozitif Liste’ uygulamasi baslamistir (Deloitte, 2009:2). 30
Haziran 2007 yilindaki yeni ila¢ fiyat kararnamesinin yiiriirliige girmesi ile birlikte
Agustos 2007 yilinda geri 6deme komisyonu yeniden tanimlanmistir. Sosyal
Giivenlik Kurumu Geri Odeme Komisyonu’nun Calisma Usul ve Esaslar1 Hakkinda
Yonerge yaymlanmis ve yiiriirlige girmistir. Daha sonraki tarihlerde degisiklige
ugramistir. (Deloitte, 2009:2; Akdag, 2012). Komisyon, SGK tarafindan ilaglara ve
saglik hizmetlerine yonelik geri 6deme fiyatlarimin diizenlenmesinden sorumlu
olmaktadir. Odeme komisyonu kararlari geregi bedeli ddenecek ilaglar listeden
cikartilabilir, ilave edilebilir ve askiya aliabilir ya da liste tekrar diizenlenebilir. Alt
komisyon olan Medikal ve Ekonomik Degerlendirme Komisyonu gerekli teknik
calismayr yapmaktan sorumlu olup Geri Odeme Komisyonu’nun karar vermesini

kolaylastirmaktadir (OECD, 2008b: 46,54, www.sgk.gov.tr) Yenilik¢i ilaglara

yonelik geri Odeme basvurularinin bir pargasi olarak farmako-ekonomik

degerlendirmelerin yapilmasi 2010 yilinda zorunlu hale getirilmistir (Wilking, 2010).


http://www.sgk.gov.tr/
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Geri 6deme komisyonu, ilaglarinin pozitif listeye alinmasi adina basvuran
firmalardan, farmako-ekonomik analizlerin basvuru dosyasina eklenmesini
istemektedir. Geri 6deme basvuru tiirline gére bekleme stireleri yeni molekiiller i¢in
ortalama bekleme siiresi 345 giin iken farmasotik dozaj degisikliginde ortalama 506

giin olarak rapor edilmistir (Phrma, 2013b; PWC, 2012a: 67).

4.3.2. Fikri miilkiyet haklarina yonelik diizenlemeler

Patent koruma siiresi, Diinya Ticaret Orgiitii- Ticaret ile Baglantili Fikri Miilkiyet
Haklar1 Anlasmast (World Trade Organisation: - Trade Related Aspects of
Intellectual Property Rights: WTO-TRIPS) uyarinca belirlenmistir. 1 Ocak 1995
tarihinde TRIPS Anlasmasi ile 27. maddesi geregi ilag iirlinleri tiretim usullerine
patent koruma saglama yiikimliligii getirilmis ve 1999 yilinda uygulamaya
baslanmistir (BSTB, 2013b: 34; Patent Enstitiisii, 2008). Tiirkiye, Patent Isbirligi
Anlagmas1 ve Avrupa Patent S6zlesmesi’ne tliyedir ve tekel hakki siireli olup patent
basvuru tarihinden itibaren 20 yildir. Avrupa’da ruhsatlandirma siirecindeki zaman
kaybini telafi etmek adina patent siiresini maksimum 5 yil kadar uzatan Ek Koruma
Sertifikas1 (SPC) uygulamasi1 Tiirkiye’de bulunmamaktadir. Pazar onaylar1 patent
basvurularindan sonra alinmaktadir. Patent asamasindan sonra uzun sayilabilecek
deney ve ruhsat agamasi siireci bulunmaktadir. Pazar onaylarinin alinmasi 3-4 yil
kadar siirebilmektedir. Tiirkiye’de patent ihlali noktasinda hukuk davalar
acilabilmektedir ancak yeterli cezai yaptirrmlar: bulunmamaktadir. Ilag, yogun emek
ve yiiksek Ar-Ge masraflari sonucu olusmasindan dolay1 etkin bir koruma sistemine
sahip olmalidir (Bulut, 2010; PWC, 2012a: 68). Burada ila¢ patentine verilen 20
yillik siire tekel hakkini fiilen kisitlamakta ve bu siirede patent hakkindan
yararlanilamamaktadir. Bu yilizden ilag patent sahiplerinin diger patent sahiplerinden
daha fazla korumaya ihtiyacinin oldugu sdylenebilir (Bulut, 2010; Ozkan, 2008).
Buna yonelik kanun degisikligi talebi Bilim, Sanayi ve Teknoloji Bakanligi’nca
19.04.2012 tarihinde Basbakanlik’a iletilmistir. Ulkemiz ile AB arasinda

yuriitilmekte olan katilm siireci miizakere fasillarinda yer alan Ek Koruma
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Sertifikas1 uygulamasinin tam tyelik ile birlikte gergeklestirilecegi hiikkmii, Temmuz
2013 tarihinde resmi olarak agilan Fikri Miilkiyet Hukuku fasli kapanis kriterleri
arasinda yer almistir (BSTB, 2013b: 34; Katilim Siirecinde Miizakere Fasillar1).

Tiirkiye’de, 551 sayili Patent Haklarinin Korunmasi1 Hakkinda Kanun Hiikmiinde
Kararname ile Bolar Hitkmii, 22 Haziran 2004 tarihinde uygulamaya girmistir, 75.
Maddeye f bendi (ilaglarin ruhsatlandirilmasi ve bunun i¢in gerekli test ve deneyler
de dahil olmak tizere ruhsat konusu bulusu iceren deney amagh fiiller) eklenmistir.
Bu bende gore referans/yenilik¢i {iriiniin patent koruma siiresi sona ermeden once,
esdeger/jenerik ilaca iliskin ruhsat basvurusunda bulunmak {izere gereken test ve
deneyler de dahil olmak iizere, ruhsat konusu bulusu iceren deneme amach fiilleri,
patenti ihlal etmeksizin gergeklestirebilme olanagi saglayan Bolar Hikmi,
referans/yenilik¢i {irlinlin patent siiresi dolduktan sonra esdeger lriiniin pazara
sunulabilmesine olanak saglamaktadir. Ancak ruhsat dosyasi patent siiresi icerisinde
alinabilse bile, pazara ¢ikabilmesi i¢in patent siiresinin dolmasinin beklenmesi

gerekmektedir (BSTB, 2013b: 34; Bulut, 2010; Ozkan, 2008).

551 sayili Patentlerin Korunmasi Hakkinda Kanun Hiikmiinde Kararname ve
Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Yonetmeligi'nin hiikiimleri ¢ercevesinde ruhsat
almak amaciyla sunulan bilgileri gizliligi glivence altina alinmaktadir. Bilgileri talep
eden makam haksiz kullaniminin 6nlenmesi adina gerekli tedbirler almak zorundadir
(Bulut, 2010). Tiikiye’de veri miinhasiriyet korumasi yeterli ve etkin bir koruma
saglayamamaktadir. AB’nin 2001/83/AT sayili Direktifi'ne uyum kapsaminda
hazirlanarak 19 Ocak 2005 tarihinde yaymmlanan Beseri Tibbi Uriinler
Ruhsatlandirma  Yonetmeligi ile referans/yenilik¢i iriinler icin molekiiliin
Tiirkiye'deki patent siiresi ile sinirli olmak tizere, Glimriik Birligi alaninda ilk defa
ruhsatlandirildig: tarihten itibaren baslamakta ve molekiiliin Tiirkiye’de patent siiresi
ile sinirlt olmak tizere 6 yildir. Tiirkiye’de orijinal ilaca ruhsat aldig: tarihten itibaren
6 yil igerisinde jenerik/esdeger ilag i¢in ruhsat bagvurusunda bulunulamaz (BSTB,
2013b:34). AB direktiflerinde bu siire 10 yil (8+2) yil olup ilk 8 yil igerisinde

jenerik/esdeger bagvurusunun yapilamayacagi hilkmii yer almaktadir. Son 2 yil da
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‘Pazar Korumasi’ olarak adlandirilmaktadir. Jenerik/esdeger ilag bu iki y1l igerisinde
ruhsat almis olsa da pazara giris yapamaz. Ilac ilk 8 yilda etkinligini kanitlamis ve
yeni endikasyon onay1 alir ise ek olarak 1 yil daha veri miinhasiriyetinden

faydalanabilmektedir (Bulut, 2010; PWC 2012a: 69).

Phrma (2013b) kurulusu Tiirkiye’de yatirim yapmak isteyen iiye firmalarina
yonelik hazirladig1 lilke raporlarinda Tiirkiye’de ila¢ ruhsatlandirma siireglerinin
1.100 gilinii buldugu durumlarda yenilik¢i bir ilacin ruhsat alma siirecinin 4-5 yila
cikabildigini ve bu siirenin neredeyse veri miinhasiriyet siiresine denk geldigini
belirtmektedir. Kurum, siirecin uzun olmasi karsisinda veri miinhasiriyet siiresinin
ilacin pazara giris izni verildikten sonra baslamasi gerektigini savunmaktadir.
Tiirkiye’deki siirenin ve {iizerine verilebilecek 1 ya da 2 yilin, risklerin ve yiiksek

maliyetli arastirmalarin karsilanmasi noktasinda yetersiz oldugunu belirtmektedir.

Tiirkiye’ye yatirimin ¢ekilebilmesi ve mevcut sorunlarin ¢oziilebilmesi adina fikri
miilkiyet kanunlarinin iyilestirilmesi ve ilgili bakanliklar tarafindan gerekli hukuki ve
idari diizenlemelerin yapilmast gerekmektedir. Bu konuda adimlar atilmaya
baslanmigtir. SPC ile ilgili gelismelere ek olarak Bilim,Sanayi ve Teknoloji Bakanligi
(2013b: 68) ilag sektoriine yonelik hazirladigi strateji belgesinde ‘Yeni Eylem’
baslig1 altinda 2016 sonuna kadar hukuk fakiiltelerinde Fikri Miilkiyet Haklarinin
Korunmasmna yonelik ilag alaninda uzmanlagsmayr saglayan programlarin

yayginlagtirilmasini saglayacagindan bahsetmektedir.

4.4. Kamu ilag politikalar:

Tedavi harcamalarina kiyasla ilag harcamalarinin kontrol edilmesinin daha kolay
olmasindan dolayr kamu politikalarin1 ilag yoniinde olusturmaktadir (Deloitte,
2012c¢:7). Devlet, 2009 yilindan bu yana ilag harcamalarinin kontrol altina alinmasi
adina Onlem almakla birlikte ila¢ kullannrmima yoénelik akiler mekanizmalar

gelistirmektedir.
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2002 yilinda tiiketilen ilag kutu sayist 800 milyon civarinda iken, 2009 yilinda 1
milyar 450 milyon, 2011 yilinda 1 milyar 600 milyon, 2012 yilinda 2002’den bu
yana %146 artarak 1 milyar 750 milyon kutuya ulasmustir. 2011 yili kamu ilag
harcamasi 13 Milyar 430 Milyon £’ indan 2012 yilinda 14 Milyar 772 Milyon $’na
cikmistir (Akdag, 2012: 116; Arslanhan, 2013a; Deloitte, 2009, 2010; SB, 2012a: 46;
18 Ekim 2012 Tarihli ve 28445 sayili Resmi Gazete Bakanlar Kurulu Karari: 176).
Saglhik Bakanligi (2012a: 46) 1994-2002 yillar1 arasindaki ilag fiyatlandirma
sistemine devam edilmis ve dnlem alinmamis olsaydi 2011 yil1 Tiirkiye ilag harcama
degerinin 473,8 Milyar $’na ulasacagini rapor etmistir. Bakanlik ilag fiyatlandirma
politikasi ile alinan 6nlemler sayesinde 30 kat verimlilik saglandig1 belirtmektedir
(Global biitge ile harcamalar son yillarda ortalama 14 bin, 15 bin % bandinda
tutulmaktadir.). Harcamalarin azaltilmasi adina siki Onlemler almmustir. Ilag
harcamalarinin kamu yiikii azaltilmistir. Arslanhan’in (2012b) raporunda da belirttigi
tizere 2012 yilinda saglik harcamalarindaki kaynaklar incelendiginde, saglik
harcamalarindaki artisin %95’inin tedavi, % 3’Uniin ilag, % 2’sinin ise diger

harcamalar kaynakli oldugu goriilmektedir.

GSS’nin uygulamaya baslamasi sonucu niifusun hemen hemen tamaminin saglik
hizmetleri ve ilaca erisimi kolaylagsmis ve ila¢ harcamalarinda artis olmustur. Buna
paralel olarak devlet harcamalarin azaltilmasi adina Tirkiye’de son 10 yillik siire¢
icerisinde saglik sistemine dair pek ¢ok politika degisikligi gergeklesmistir (Deloitte,
2012c:1). Ilag fiyatlama sistemi degistirilmis (fiyat diisiisleri ve indirimler), 1 Mart
2004 yili itibariyle tiiketici fiyatlarinda hesaplanan % 18’lik KDV yerine % 8’lik
KDV getirilmistir. Ilagc hammaddelerinin KDV oranlar1 da 24 Mart 2012 giin ve
28243 sayili Resmi Gazete’de Katma Deger Vergi Oranlarmin Tespiti’ne iligkin
Karar1 ekinde diger mal ve hizmetler bolimiinde degistirilerek % 18’den % 8’e

diisiirtilmiistiir. 2006 yilinda pozitif liste uygulamalarina gegilmistir.

2010 yilinda ilag kiipiirleri kaldirilarak karekod kullanimiyla ilacin her agamasinin

izlenebildigi, ila¢ yolsuzluklarinin kontroliinlin saglanabildigi, her kutu ilacin ancak
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bir defa 6denebildigi diinyadaki ilk yaygin uygulama olan ila¢ Takip Sistemi (ITS)
gelistirilmistir. Tla¢ kutular {izerinde diinyada ilk defa uygulanan ‘data matrix’ yapisi
yer almaktadir. Gereksiz ilag tliketimini Onlemek {izere istatistiksel yontemlerle
hizmet sunucularinin ge¢mis davraniglar1 dikkate alinarak doktor, eczane ve hastalara
yonelik denetimler yapilacak ve yaptirimlar hayata gecirilmesi planlanmaktadir.
Eczaci briit karlarina (satig fiyatinin belirlenmesi adina alig fiyati {izerine eklenen
kisim) yonelik yeni diizenlemeler 17 Ocak 2009 tarihli Resmi Gazete’de yer almistir
(Akdag, 2012; Deloitte, 2009: 2, 2010: 18; OECD, 2008hb:46; SB, 2012a: 26;
TITCK, 2013:79; 18 Ekim 2011 Tarihli ve 28088 Sayili Resmi Gazete Bakanlar
Kurulu Karar1 Eki: 222; 28445 sayili Resmi Gazete Bakanlar Kurulu Karari: 228).
2013 yili baslarinda Avrupa’da da uygulanan hekimin elektronik ortamda e-recete
yazmast reformu goriilebilir. Bu uygulama ile hedeflenen kagit israfinin Oniine
gecilmesi, regete bilgilerinin kayit altina alinmasi, olast sahtekarligin onlenmesi,
recete uygulamalarina standart getirilmesi hedeflenmektedir. E-regete ile ilgili
olumlu gelismelerin yaninda hastanin recetede yazan ilaci gérmemesi ve eczacinin
recetede belirtilen ilacin esdegerini verme hakkina sahip olmasindan kaynakli bazi

sikintilarin gelismesine de agik oldugunu belirtebiliriz.

4.4.1. Global biitce uygulamalari

Sosyal sigortalarin tek sistemde toplanmasi ve tiim niifusun GSS kapsamina
alinmasi ile birlikte sosyal giivenlik finansmaninda biitce acigi olusmustur. Bu
finansman agiginin temel nedenlerinden bir digeri de krizden dolayr ekonomide
yasanan daralmaya bagli goriilen istthdam ve iicretler genel seviyesinde yasanan
diisiis nedeniyle hizla azalanan prim gelirleridir. Bu durum SGK’nin ihtiya¢ duydugu
biit¢e transferinin radikal bir sekilde biiyiimesine yol agmistir. Bu acigin kisa vadede
sosyal giivenlik sistemi icerisinde gelistirilebilecek bir onlemle azaltilabilmesi ancak
saglik harcamalarini azaltacak tedbirlerle miimkiin olabilmistir. Nitekim 2008 yilinda
0zel hastanelere yapilan 6demeler, 2009 yilinda ilag 6demelerine yonelik artiglar

goriilmiistiir. Milli gelire kiyasla hizla biiyliyen saglik harcamalari, birinci basamak
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saglik hizmetlerine ve hastanelerde saglanan hizmetlere erisimin ve sosyal glivenlik
kapsaminin artmasit ve bunun sonucunda kamu finansmani iizerine olusan mali
baskidan kaynakli olarak saglik harcamalar1 hiikiimetin kisa vadede politika
belirleyicilerin miidahale alani haline gelmistir. 2009 yilinda saglik harcamalarindaki
artig, % 71°lik bir katki ile ila¢ harcamalarindan kaynaklanmistir (Deloitte, 2012c: 9;
Teksoz, 2009: 2,5,8).

Sekil 18 kutu bazinda tiiketilen ilaclar ile kamu ila¢ harcamalarini birlikte
gostermektedir. Yillar igerisinde kutu sayisinda artis bulunmasina ragmen kamu ilag
harcamalarinda azalmalar goriilmektedir. Global biitge uygulamalar1 ile kamu ilag
harcamalarinda tasarruf saglanmistir. 2000-2008 yillar1 arasinda ilag pazart iki katini
askin bliylimiistiir. Bu oran ilag birim fiyatlarinda yasanan diisilislerden

kaynaklanmaktadir.

TR ila¢ hacim - Unite Kamu ilag harcama tutar

Sekil 18: Kamu ila¢ harcamalari ve ilag sayis1 (Deloitte, 2012c: 7)

Hiikiimet, SGK’nin biitce aciklarin1 ve dolayisiyla artan ilag harcamalarim
sinirlamak istemistir. Orta Vadeli Politika Programi (2010-2012) kapsaminda SGK
ile ila¢ firmalar1 arasinda ilag harcamalarima yonelik tedbirler alinmstir.
Harcamalardaki artis sektoriin paydaslarina sorumluluk yiikleyen global biitce
uygulamas: ile frenlenmis; sektdr bu zorunlu yapisal degisikliklere uyum saglamak
zorunda kalmigtir. 2006 yilindan itibaren uygulanmakta olan global biit¢e yaklagima,
2010 yilinda ila¢ harcamalarim1 da icerecek sekilde genisletilmistir (BCG, 2011:
121,136; Deloitte, 2009,2012c: 1; OECD, 2008b: 4,14; Tokgoz, 2011).
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flag, global biitgesinde pozitif liste dahilindeki tiim ilaglar ddenmektedir. Tavanin
asilmasi halinde arada olusan farki devlet bir sonraki biitce doneminde iskonto
sekliyle geri almaktadir. ilag global biitgesi bir harcama tavani belirlenerek
olusturulmaktadir. Bu yontemde en zayif nokta ise biitgenin asilmasi halinde devletin
tiim firmalardan ayn1 oranda iskonto talep etmesidir. Firmalar bu karar1 elestirmekte
ve tepki gostermektedir, dogal sonu¢ olarak biitce uygulamalar ylizeysel
kalmaktadir. Tamamen ikili anlagsmalara baglh olarak belirlenen biitgelerde gevresel,
politik ve yapisal ve yonetsel etkenler goéz Onilinde bulundurulmasi gerekliligi

belirtilmektedir (Akytirek, 2012).

Global biitce hesaplama sisteminin GSYIH’e endeksli bir sistem olmasindan
dolayr 2010-2012 yillar1 arasinda GSYIH’nm % 8,9’a gelmesi ile birlikte 2010 yil1
itibariyle global biit¢elerin revize edilmesi beklenmistir. Ancak giincelleme
gerceklesmemis, 2009 yilinda hesaplanan mutlak degerlerde sabit tutulmustur ve
mevcut yontemle devletin ilag harcamalar igin ayirdig1 biitge GSYIH biiyiimesinin
gerisinde kalmistir (Arslanhan, 2012b; BCG, 2011: 125,136; Deloitte, 2012¢: 1,7.8;
SB, 2012a: 26).

Kamu ilag harcamasi 2011 yilinda 14 Milyar 430 Milyon %, 2012 yilinda 15
Milyar 865 Milyon *’na ¢ikmustir (SB, 2012b: 46). Biitcelerin olmasi gereken
degerden daha az seviyede tutulmasindan dolayi biitce asimlari gerceklesmistir.
Hiikiimet, biit¢e tavanlari asimini telafi etmek amaciyla 2010 ve 2011 yillarinda
getirilen ek iskontolar ve fiyat disiisleri ile SGK verilerine gore 3,24 Milyar $’lik bir
harcama azalmasi hedeflenmistir (Deloitte, 2012c: 7,8). Boylece mali
stirdiiriilebilirlik teminat altina alinmistir. Tedbirler neticesinde % 23,2°lik bir

daralma saglanmistir (Deloitte, 2012:9,11).

2012 itibariyle global biitge uygulamasinin Orta Vadeli Program ¢ercevesinde son
yil1 olmustur. 2013 yil1 i¢in tedbirlerin tasarlanmasinda paydaslar, 2013 yili beklenen

tiketim artis trendinin, kur artisinin tl fiyatlarina yansimasi, ilave iskonto ve fiyat
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indirimlerinin islevlerini tamamlamis olarak degerlendirilmesi gerektigini, yeni
hesaplarda bu yonteme gidilmemesi gerektigi konusu iizerinde durmustur. Gerekli
onlemlerin alinmasi sonucu 2013 yili gergek kamu ilag harcamasi 23 Milyar $, 2013
yili mevcut trend projeksiyonun devami halinde 16, 2 Milyar b olarak
hesaplanmaktadir (Deloitte, 2012:10). Tokgoz’e gore Orta Vadeli Planlama’da
ongoriilen 1,35-1,40 araliginda kamu ila¢ alimi/GSYIH orami dikkate alindiginda
rakamlarin gelmesi gereken degerleri 2012 i¢in 19,5 Milyar b, 2013 igin 21,5 Milyar
b, 2014 i¢in 23,7 Milyar B ve 2015 i¢in 26,1 Milyar b seklindedir. Ancak bu verilere
ragmen SGK tarafindan 2013 ve 2014 yili i¢in planlanan ilag alim biitgesinin 16
Milyar  ve 17,2 Milyar b olarak agiklanmistir. Bu rakamlar, ila¢ firmalarinin bu
baskiy1 daha fazla kaldiramayacaklar1 yoniinde tepki vermelerine neden olmaktadir.
Kamunun ilaca yonelik olusturmasi beklenen degere karsin (Sekil 19) son gelinen
nokta ila¢ firmalar1 ile kamu arasinda mutabik kalinmig bir biitce rakaminin
bulunmamasi, kamu kendi insiyatifinde olusturdugu 2013-2015 Orta Vadeli
Program’da belirledigi ilag biitcelerini olusturmus olmasidir. Kamu tarafindan ilaca
ayrilan kamu biitgesi 2013 yil1 igin 15,640 Milyar %, 2014 yili i¢in 16,913 Milyar £
ve 2015 yil1 igin 18.341 Milyar ¥ olarak belirlemistir.

SGK Ekonomi Koordinasyon Kurulu’na sadece 2012 sonras1 gelecek 3 yillik ilag¢
harcamalarin1 sunmak ile kalmayip, ila¢ giderlerinin tasarruf yoluyla azaltilmasina
yonelik Oneriler getirmistir. Beklenti ila¢ firmalar1 ile hacim fiyat anlagmalarina
gidilerek yillik ilaca ya da tedavi gruplarina goére belirlenen yillik kotanin asilmasi
halinde ilaca yonelik asan kismi1 kadar ilacin fiyatinin diistiriilmesi seklindedir. Son
oOnerisi ise kamunun ¢ok kullandig: ilaglara yonelik firmalar ile yillik pesin alim
anlagmalar1 yapmak ve fiyatlara nakit 6deme yaparak % 20 civarinda iskonto talep
etmektedir (Habertiirk, 2012a). Oysa iilkemizin gercek¢i ve ihtiyaglari
karsilayabilecek diizeyde, bir biitgeye ihtiyact bulunmaktadir. Boyle bir biitce
olmadan sektoriin, hizmet kalitemizin de siirdiiriilebilir bir sekilde gelistirilmesi
zorlagmaktadir. flag firmalari {izerindeki baskinin artmasi sektdriin gelisimi olumsuz

yonde etkilemektedir.
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2012 2013 2013 Kur Farki 2010 2011 2013

Kamu llag BlUyume Trendi Mevcut Trend Fiyatlandirma ve  Fiyatlandirma ve Gergek Kamu
Harcamasi* Projeksiyonu Iskonto Iskonto Ilag Harcamasi
Duzenlemeleri Duzenlemeleri

Sekil 19: Kamu ila¢ harcama tahminleri (milyon b) ve kirtlimlar: (Deloitte,
2012c: 10)

2012 degerleri SGK tahminlerinden olusturulmustur ve 2010 Aralik ile 2011 Kasim fiyat iskonto
etkilerine gore artig degerleri hesaplanmustir.

4.4.2. Fiyatlandirma politikalar:

Sagik Bakanligi’nin koordinatorliigiinde Maliye Bakanligi, Kalkinma Bakanligi,
Hazine Miistesarligi, Ekonomi Bakanligi, Sosyal Giivenlik Kurumu Bagskanlig
temsilcilerinin  katilimiyla 1ilaclarin fiyatlarim1 degerlendirmek amaciyla Fiyat
Degerlendirme Komisyonu olusturularak fiyatlar belirlenmektedir (BSTB, 2013a:
23). Global biitge uygulamalar1 gergevesinde yapilan fiyat kesintileri devletin ilag
harcamalarin1 azaltmak adina kullandig1 temel yontemdir (BCG, 2011: 120, PWC,
2012a: 65). Ilaca erisimi kolaylastiran uygulamalarin kamuya getirdigi maliyetin
azaltilmasmma adina fiyatlandirma ve iskontolara yonelik yeni diizenlemeler
getirilmistir. ila¢ harcamalarina yonelik tedbirlerin almmasi ile 2012 kamu ilag
harcamalarinda ciddi tasarruf saglanmistir (18 Ekim 2012 Tarihli ve 28445 sayili
Resmi Gazete Bakanlar Kurulu Karari: 72, 228). 2009-2010 yillar1 arasinda kamu
ilag harcamalarinda nominal olarak bir diislis saglanmistir. Ancak bu diisiis birim

fiyatta diististen kaynaklidir (Deloitte, 2012c: 7).  Nitekim 34 {ilke fiyat
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karsilagtirmalarinda Tirkiye’nin en dusiik fiyatlara sahip oldugu, Tirkiye’de bir
ilacin ortalama fiyatinin OECD ortalamasinin neredeyse % 70’ine denk geldigini
soyleyebiliriz. Indirim oranlarinin artmast ile ilag fiyatlarinin diismeye devam ettigi

goriilmektedir (BCG, 2011: 120; PWC, 2012a: 65; Wilking, 2010: 35).

4.4.2.1. Referans fiyatlama sistemi

Tiirkiye’de 2004 yilina kadar maliyet-kar temeline dayanirken 14 Subat 2004 yili
6781 sayili Beseri Tibbi Uriinlerin Fiyatlandirilmasma Dair Kararname’nin
yayimlanmasi ile birlikte ilk defa referans fiyat uygulamasina ge¢ilmistir. (Akdag,
2012; Arslanhan, 2013a; BSTB, 2013a: 23). 2007 yilinda yapilan yeni diizenlemeler
neticesinde (30 Haziran 2007 tarih ve 12325 sayili Resmi Gazete) referans fiyat, 5
Avrupa Birligi tiiye iilkesinin fabrika fiyatlarinin en diisiigiiniin alinmasi ile
olusmaktadir. Dis referanslama sisteminde referans alinan iilkeler Fransa, Ispanya,
Italya, Portekiz ve Yunanistan’dir. laglar, orijinal/referans jenerik/esdeger ve yirmi
yillik olmak iizere 3 kategoride degerlendirilmektedir (Arslanhan, 2013b; BSBT,
2013a: 23; Deloitte, 2012c: 9,20; PWC, 2012a: 66; Teksoz, 2009: 6; Wilking, 2010).

Son donemde global kriz nedeniyle Yunanistan’daki fiyatlarin hizli distisi
sonucu referans {llkelerde degisiklik yapilmasi giindeme gelmistir (Arslanhan,
2013b). Calismalarin hiz kazandigi bugiinlerde TITCK yeni fiyatlandirma tebligi
hazirligi igerisindedir. Bu tebligde yer alacagi diisiiniilen degisikliklerden birisi
referans iilke olan Yunanistan’in degisecegi yoniindedir. Yunanistan, ekonomik
krizin Onlenmesi ve giderilmesi adina bir reform siireci gegirmektedir. Reform
cergevesinde siirekli olarak ila¢ fiyatlar1 diigmektedir. Fiyatlar realiteden ¢ok uzak
olmaktadir. Bu da hem ila¢ firmalarii hem de kamuyu zor durumda birakmaktadir.
Yunanistan i¢inde bulundugu yeniden yapilanma ve kurtarma paketlerinden kaynakli
olarak kendisini referans alan iilkelere referans olarak alinmamasi yoniinde ¢agrida
bulunmaktadir. Tiitk Eczaci Isveren Sendikasi’nin (2013) bir haberine gore son

olarak 2013 yili Ocak aymnda Yunanistan’da 1150 ilacin fiyati diislirilmiustiir.
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Krizden bu yana Yunanistan’da ila¢ fiyatlarindaki yapilan indirimin % 50’yi buldugu

gozlemlenmektedir.

Gegmiste ilaglar % 80’¢ kadar fiyatlanabilirken 2009 yilinda pazarda
esdegeri/jenerigi yer alan orijinal/referans ilaglar, referans fiyata en fazla % 66
eklenmesi ile fiyatlanmaktadir (depocuya satis fiyat1). Bu kural jenerik/esdeger icin
de gegerlidir, orijinal bir tirliniin jenerigi piyasaya ¢iktiginda, tiriiniin fiyati mevcut
fiyatin % 66’sin1 gegemez. Daha sonra 10/11/2011 tarihli miikerrer Resmi Gazete'de
yayimlanan 2011/2368 sayili Bakanlar Kurulu Karariyla, 5 Kasim 2011°de yapilan
diizenlemeye gore (28106 sayili Resmi Gazete) jenerigi/esdegeri olmayan
orijinal/referans ilaglar, en diisiik fiyata sahip referans iilke fiyat1 kadar % 100’0
oraninda fiyat alabilecek sekilde degismistir. Ayrica jenerigi/esdegeri olan
orijinal/referans ilaglar ve jenerik/esdeger ilaglar i¢in referans fiyat oran1 % 66’dan %
60’a inmis, depocuya satis fiyat1 6,79 TL’nin {izerinde olan 20 yillik ila¢lar, referans
fiyatin en fazla % 80’1 kadar fiyat alabilmektedir. (18 Eyliil 2009 yilinda depocuya
satig fiyat1 6,95 $’nin iizerinde olan 20 yillik ilaglar referans fiyat sistemine dahil
edilmistir ve % 100 oraninda fiyat alabilmekte idi) Yani referans fiyat tavani esdeger
fiyat rekabeti olan referans ilaglar ve esdeger ilaglar icin % 60 olarak revize
edilmistir (Akdag, 2012; Arslanhan, 2013a; BCG, 2011: 125; Deloitte, 2010: 18;
PWC, 2012a: 65; 18 Ekim 2012 Tarihli ve 28445 sayili Resmi Gazete Bakanlar
Kurulu Karari: 176). Tablo 27, 2004 yilindan bu yana ila¢ referans uygulamalari

cercevesinde ilag fiyatlarindaki degisimleri 6zetlemektedir.
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Tablo 27: Tlag fiyat kararnameleri ve yapilan degisiklikler (Arslanhan, 2013a)

ggg:tgggilyat K;r;;‘r‘fg(‘)%j 2007 Yili Fiyat 2009 Y1l Fiyat 2011 Y1l Fiyat
S Kararnamesi Kararnamesi Kararnamesi
(Degisiklik)
Orijinal Referans Referans Referans fiyatin en | Jenerigi olan orijinal | Jeneri§i olan orijinal
/Referans | fiyatin en | fiyatin en fazla | fazla % 100’ | ilaglar referans fiyatin % | ilaglar referans fiyatin %
faglar fazla % 90’1 | % 100’u kadar | kadar fiyat alabilir. | 66’s1 kadar fiyat alabilir. | 60’1 kadar fiyat alabilir.
kadar  fiyat | fiyat alabilir. Jenerigi olmayan orijinal | Jenerigi olmayan orijinal
alabilir. ilag referans fiyat kadar | ilag referans fiyat kadar
alabilir. alabilir.
Jenerik Orijinal Orijinal fiyatin | Orijinal fiyatin en | Orijinal fiyatin en fazla | Orijinal fiyatn en fazla
/Esdeger | fiyatin en | enfazla% 80’1 | fazla % 80’i kadar | % 66’s1 kadar fiyat | % 60’1 kadar fiyat
Maglar fazla % 70’i | kadar fiyat | fiyat alabilir. alabilir. alabilir.
kadar  fiyat | alabilir.
alabilir.
Yirmi Referans Referans fiyat | Referans fiyat | Referans fiyat | Depocuya satis fiyati
Yillik fiyat uygulamasi uygulamasi uygulamasi baglamustir. | 6,79 $’nin lizerinde olan
Ilaglar uygulamast kapsaminda kapsaminda Depocuya satis fiyat1 | yirmi  yillik  orijinal
kapsaminda degildir. degildir. 6,79 $’nin tizerinde olan | ilaglarm fiyati referans
degildir. yirmi  yillik  orijinal | fiyatin en fazla % 80’1
ilaglarin fiyat1 referans | kadar olabilecektir.
fiyatin en fazla % 100’ i
kadar olabilecektir.

Tokgoz’e (2011) gore Tiirkiye, 2009 yilindaki ilag fiyat kararnamesindeki
degisiklikleri yaparak jenerik/ esdeger ilaclarin sadece bir tedbir politikas1 gibi bir
yanlig bir uygulamadan dénme basarisin1 gostermis ender iilkelerden birisi olarak 6n
plana ¢ikmaktadir. Tokgdz (2011) Tirkiye’nin bir¢ok iilkenin daha ilerisinde bir
diizenleme yapilarak, esdeger ve referans iirliniin aym1 fiyat tavanina sahip

olabilmesini sagladigin1 belirtmektedir.

Saglik Bakanligi referans fiyat uygulamalar ile ilag¢ fiyatlarinda % 80’e varan
indirimler saglandigin1 belirtmektedir. Bu sayede ilaca olan erigim artarak ilag
harcamalarinin kutu bazinda artmasina yol agmistir (Akdag, 2012; Deloitte, 2009: 2,
SB, 2012a:26). SGK Ekonomi Koordinasyon Kurulu’na sadece 2012 sonras1 gelecek
3 wyillik ilag harcamalarim1 sunmak ile kalmayip, ila¢ giderlerinin tasarruf yoluyla
azaltilmasina yonelik Oneriler de getirmistir. Bu Oneriler igerisinde 5 grup ilacin ig
referans fiyatlama sistemine dahil edilerek hastanin ddeyecegi katki paymin da
artmasi gerektigi yer almaktadir. SGK Ekonomi Koordinasyon Kurulu’na gore fiyati
yiiksek olan ilagtan dogacak olan fark, fiyata duyarli bir hale gelen hastay: o ilaci
almaktan caydiracak ve yiiksek fiyath ilag kullanimindan vazgecilecegi i¢in indirim

baskis1 altinda kalacaktir. SGK, bu 5 ilaca yonelik olusabilecek yeni diizenleme ile
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yillik 250 Milyon ile 1 Milyar ¥ arasinda tasarruf yapabilecegini savunmaktadir
(Habertiirk, 2012a).

4.4.2.2. Kamu kurum iskontolari

Fiyat kararnameleri ile yapilan referans fiyat uygulamasinin yani sira geri 6deme
politikalar1 kapsaminda ilaglara kamunun belirledigi iskontolar uygulanmaktadir. 14
Aralik 2004 tarihinde Maliye Bakanhg, Calisma Bakanhgi, Ilag Endiistrisi
Isverenler Sendikas1 ve Tiirk Eczacilar Birligi arasinda ‘Kamu ilag Alim Protokolii’
imzalanarak ila¢ iskonto oranlart belirlenmistir. 15 Temmuz 2005 yilinda iskonto
uygulamasinin yiiriirliige girmesiyle tiim esdeger/jenerik ilaglar ve 6 yildan eski
referans/orijinal ilaglar % 11 baz iskonto, diger tiim ilaglar i¢in % 4 baz iskonto

uygulamasi olmustur (Deloitte, 2009: 2).

Ayrica kamu son yillarda global biitce agimlarini telafi etmek adina ilaglarda ek
kamu iskonto oranlarim1 uygulaya baglamistir. 2009 yilinda global biitce
uygulamalar1 gercevesinde esdegeri olmayan referans/orijinal ilaglar i¢in % 12 ek
iskonto ilave edilmistir. 2010 ve 2011 yillarinda global biitgeden 1,1 Milyar £ agik

verilmesi iizerine ilaglara yeni iskonto uygulamalari getirilmistir.

11/12/2010 tarihli Resmi Gazete’de yayimlanan SGK Saglhik Uygulama
Tebligi’nde Degisiklik Yapilmasina Dair Tebligle orijinal/referans ve jenerik/esdeger
ilaclar ile depocuya satis fiyat1 6,79 TL’ nin {lizerinde olan 20 yillik ilaglara ek % 9,5
kamu iskontosu getirilmesi hilkkme baglanmistir. 1 yil sonra 05/11/2011 tarihli ve
Resmi Gazete'de yayimlanan SGK Saglik Uygulama Tebligi’nde Degisiklik
Yapilmasina Dair Tebligle, orijinal ilaglara, jenerik ilaclara ve depocuya satis fiyati
6,79 TL’nin iizerinde olan 20 yillik ilaclara % 7,5 ve % 8,5 oranlarinda ek iskonto
getirilmigtir (Akdag, 2012; Arslanhan, 2013a, 2013b; BCG, 2011:125; Deloitte,
2009: 2; PWC, 2012a: 65, 66; 18 Ekim 2011 Tarihli ve 28088 sayil1 Resmi Gazete
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Bakanlar Kurulu Karar1:72, 18 Ekim 2012 Tarihli ve 28445 sayili Resmi Gazete
Bakanlar Kurulu Karari: 72).

Son diizenlemeler ile birlikte 2004 yilindan 2012 yilina kadar gecen siirede
jenerigi/esdegeri olmayan orijinal/referans ilaglarin fiyatlar1 % 41, jenerigi/esdegeri
olan orijinal/referans ilaglarda ve jenerik/esdeger ilaglarin % 28, 20 yillik ilaglarin
fiyatlar1 referans fiyat alana kadar % 40 oraninda, referans fiyat1 aldiktan sonra % 28

diismiistiir (Arslanhan, 2013a, 2013b; BSTB, 2013b: 40; Deloitte, 2012:9).

Kisa zaman araliklar igerisinde siklikla gergeklestirilmis olan bu iskontolarin, ilag
sektorili organizasyonel yapist ve kazanglari tizerine dogrudan etkisi olmustur. Ayrica
kamu kurum iskontolar1 ve fiyat diizenlemelerinden sonra ila¢ sikintilar1 goriilmeye
baslanmigtir. Tedavide hayati 6neme sahip oldugu belirlenen bazi kanser ve kan
ilaclarinda hasta magduriyetinin giderilmesi i¢in son olarak uygulanan kamu kurum

iskontolar1 SGK tarafindan geri ¢ekilmistir (Habertiirk, 2012b).

4.4.2.3. Esdeger ilac uygulamalarinda geri 6deme

Devletin ilaglara yonelik fiyat diisiisleri ve iskontolara ilave olarak geri 6demede
recetelenen ilaglar icin en ucuz esdeger ilacin % 15 fazlasina kadar olan iirlinlerin
karsiliginin  6denmesi kuralini getirilmistir (bu oran 2008 yilinda % 28 idi).
05/11/2011 tarih ve 28106 sayili Resmi Gazete'de yayimlanan ‘Sosyal Giivenlik
Kurumu Saglik Uygulama Tebliginde Degisiklik Yapilmasina Dair Teblig’ ile, %
15’1lik olan esdeger ilag band1 % 10’a diisiiriilmiistiir. Geri 6deme listesinde yer alan
bir ilacin fiyatinin esdeger grubunda yer alan en diisiik fiyath ilagtan en fazla % 10
pahali olabilecegi anlamina gelmektedir, en ucuz fiyata %15 ilave edilerek o gruptaki
ilaglar i¢in 6denebilecek azami birim bedeli bulunur (Akdag, 2012; PWC, 2012a: 66;
18 Ekim 2012 Tarihli ve 28445 sayili Resmi Gazete Bakanlar Kurulu Karari: 72) Bu

uygulamada tavana esas en ucuz ilag olarak belirlenen ilacin en az 5 ay piyasada
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eczacilar tarafindan bulunabilir olmas1 gerekmektedir. Ve bu grup igerisindeki

ilaclarin dahil oldugu grupta en az % 1’lik paya sahip olmalidir.

4.4.2.4. Parite farkimin yatirimel iizerindeki etkisi

18 Eyliil 2009 yilinda fiyat degisiklikleri agisindan 6nemli olan ‘Dénemsel Avro
degeri’ ve ‘Donemsel Avro bandr’ tamimlari yapilmistir. Ilag fiyatlar1 mevcut
durumda 13 Subat 2009 tarihinde belirlenmis olan donemsel Avro kuru 1,9595 ile
$’na doniistirilmektedir. Kamu, avro degerini bu seviyede sabitlemis ve
fiyatlandirmalar bu kur degeri iizerinden yapilmaktadir, fiyatlar sabit avro kuruna
baglanmistir. Ancak 2011 yili Temmuz ay1 kuruna gore kiyaslandiginda % 15°lik bir
kur farki olusmaktadir. Kamu, mevzuatta belirlenen smir olan 2,2632 avro
seviyesinin Temmuz 2011 yilinda asilmasina ragmen biitce kaygilari nedeniyle
diistik seviyeli sabit kur degerinde otomatik olarak giincellemeler yapmamaktadir
(BCG, 2011: 125; Deloitte, 2009: 2; PhARMA, 2013b; PWC, 2012a: 66, 67). Bugiin
avro/t paritesi 2,8 seviyesindedir. Firmalar kur farkinin 2013 yilinda global biitgeye
yansitilarak 18,7 Milyar & olmasini istemistir (Deloitte 2012c: 11; PWC 2012a: 67).

Referans fiyat sisteminde Yunanistan’in Ornek tlkelerden birisi olmasi, fiyat
indirimleri, global biitge uygulamalar: ile iskontolar ve ek kamu iskontolara ek
olarak sektoriin istlendigi kur farki nedeniyle Tokgoz’e gore 2009-2011 yillarinda
kamuya 5 Milyar % kaynak aktarilmistir. 2012 yili igerisinde TITCK Fiyat
Degerlendirme Komisyonu 3 kez toplanarak kur farkindan kaynakli olarak maliyesi
ve kamu sagligini dogrudan etkiledigi belirlenen tiriinlere % 15 fiyat farki verilmesi
karar verilmistir. 80 bagvurunun 54’1 incelenmis 42 tanesine fiyat farki verilmistir

(TITCK, 2013).
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4.4.2.5. Fiyatlardaki degisimlerin eczacilar iizerindeki
etkisi

17 Ocak 2009 tarih ve 27113 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Beseri Ilaclarin
Fiyatlandirilmasina Dair Kararda Degisiklik Yapilmas1 Hakkinda Karar ile depocu
ve eczact kar oranlar1 Tablo 28’deki sekilde belirlenmistir. Eczacilar fiyat
disiislerinden  bagimsiz ~ bir  karlilikk  saglanmasmi, kar  oranlarinin
kademelendirilmesinden vazgegilmesini talep etmekte ve yasal olarak belirtilen sabit
eczaci kar1 olmasi gerektigini vurgulamaktadirlar (Eczact Dergisi, 2011: 18, 2013b).
Ayrica kamu ilag¢ fiyat indirimlerinden kaynakli olarak eczacilarin indirim sonrasi
stok zararlarim1 firmalar tarafindan karsilanmasi adina yonetmelik bulunmasina
ragmen, bazi firmalarin eczaci stok zararlarini karsilamadiklar1 rapor edilmektedir.
Tiirk Eczacilar Birligi (2012), eczacilarin magdur olmamasi adina yeni donem ilag
fiyat ayarlamalarinin eczacilar lizerinden yapilmamasi, endiistri ile SGK arasinda bir

iade sisteminin kurulmasi gerektigi savunmaktadir.

Tablo 28:Depocu ve eczaci kari: (BSTB, 2013b:40, www.ieis.org.tr)

Depocuya satis fiyatinin; Depocu  kiari Eczaa  kan
% %

10 Milyon TL’ye kadar olan kismu i¢in (10 Milyon TL 9 25

dahil)

10-50 Milyon TL arasinda kalan kismui i¢in (50 Milyon TL 8 25

dahil)

50-100 Milyon TL arasinda kalan kismm i¢in (100 Milyon 7 25

TL dahil)

100-200 Milyon TL arasinda kalan kismu icin (200 Milyon 4 16

TL dabhil)

200 Milyon TL iistiinde kalan kismi icin 2 12

4.4.3. Recete sayis1 ve maliyetler

Saglik harcamalarinin bir diger 6nemli bileseni olan ve son yillarda duragan bir
seyir izleyen ilag harcamalarinin kaynagi olan regete sayilari artis egilimi

icerisindedir. 2007 —2010 yillar1 arasinda goriilen yilik % 4 biiyiime orani ile
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2010'da yazilan regete sayist 306 Milyona ulagsmstir. Tablo 4.5.’de goriilecegi iizere
2011°de 339 milyona ulasan bu saymin 2012 yillar1 sonunda 357 milyona ulagmis
olacagi tahmin edilmektedir (Arslanhan, 2012b; BCG, 2011; Deloitte, 2012:5).
Regeteli ilaglar, ilag pazarinin % 90,51 oraninda hesaplanmistir (Deloitte, 2010:3).
2012 yilinda 2011 yilina gore kamu, 1 Milyar 388 Milyon ¥ tasarruf yapmistir ve
kamu, tahmin edilen 357 Milyondan daha az sayida 336 Milyon 23 bin adet regete
O0demesi yapilmistir (Eczact Dergisi, 2013c¢).

2009 yilinda 48,95 *’na ¢ikan regete basina maliyet daha sonraki yillarda
diismeye baslamistir. 2009 yilindaki artisa sebep SGK recetesinin devlete maliyetinin
5 %, Emekli Sandig1 regtelerin ise 8 £ artmasidir (Sevindik, 2011; Teks6z,2009: 6).
2010 yilindan 6nceki donemlerde SGK verileri incelendiginde recete basina maliyet
artarken recete basina kutu sayisinin azaldigi gozlemlemis ve bu durumun regete
basina daha az miktarda daha yiiksek fiyath ilag yazildigina isaret ettigini
belirtmistir. 2012 yilinda regete basi maliyet 2011°e gore % 9’luk bir diisiisle recete
bagina maliyet 41 % olmustur (Arslanhan, 2012b). Regete basina diisen ortalama
maliyetler TUzerine ila¢ iskontolar1 ve fiyat diislislerinin etkisinin yani sira
recetelerdeki ilag degisikliklerinin ve ¢esitliliginin de etkisinin olabilecegi

diistiniilmektedir (Arslanhan, 2012b; Pinar, 2012).

Tablo 29 ve Sekil 20 recete basi maliyetleri gostermektedir. Regete sayist zaman
icerisinde artarken regete basi maliyet azalmaktadir. Regete basi maliyetler yillara
bakildiginda kaynaklar aras1 farkliliklar gosterebilmektedir. Maliyetler arasindaki
farkliliklarin  hesaplamalarin  hangi tedavi grubunda yapildigina bagh olarak

degisebilmektedir.
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Tablo 29: lac regeteleri ve recete basi maliyet 2010, 2011 (Deloitte, 2011c:5)

2010 2011 Degisim (%)
Recete sayis1 (Milyon)  306.461 339.617 % 10,8 art1s
Fatura (Milyon 1) 14.897.455 15.288.061 % 2,6 artis
Regete bagina diisenb 48 61 45,02 % 7,4 azalma
350.000 60,00
340.000 50,00 &
= _— ]
_§ 330.000 40,00 %
£ 320.000 -
= 30,00 £
2 310.000 X
é 300.000 2Bt 2
£ 290.000 10,00 g
(]
280.000 0,00 52
2008 2009 2010 2011 2012(t)
e=mwRecete sayisi (Bin adet) e==mwRecete bagi ortalama maliyet (TL)

Sekil 20: Recete sayis1 ve maliyetler(Arslanhan, 2012a: 4)

Recetede yazilabilecek ilag sayisina yonelik Danistay’in 2010/6584  sayili
karariyla, SGK Saglik Uygulama Tebligi’'nde bir recetede en fazla 4 kalem ilag
yazilabilmesine iligkin hiikkmiin yiiritmesinin durdurulmasi nedeniyle 6 Nisan 2011
tarihinden itibaren s6z konusu hiikiim uygulanmamaktadir (18 Ekim 2012 Tarihli ve

28445 sayili Resmi Gazete Bakanlar Kurulu Karari: 176).

26/01/2012 tarihli Resmi Gazete'de yayimlanan 6270 sayili kanunla, her 3 kutuya
kadar temin edilen 3 % olan regete katilim payr uygulamasina aile hekimliginde
yazilan regeteler de dahil edilmis ve recetede 3 kutuyu gecen ilave her bir kutu icin
ilave 1 % katilim payi alinmasi uygulamasi getirilmistir (18 Ekim 2011 Tarihli ve
28088 sayili Resmi Gazete Bakanlar Kurulu Karari: 72). Bu uygulamanin fiyat
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duyarliligr yiiksek oldugu varsayilan hastalarin {izerinde ilave yazilan ilactan
caydirici etki yaratacagi disiliniiliiyor olabilir. Ancak bu tip uygulamalar tedavinin
eksik kalmasi seklinde sonuglar1 verebilecegi icin tedavi protokolleri ve AIK dikkate

alinarak uygulanmalidir.

4.4.4. Akilc ila¢ kullanimina yonelik politikalar

4.4.4.1. DSO’niin tavsiyeleri

Hiikiimetler, her seyden once, tiim niifusun gereksinimlerini karsilayacak yeterli
ve temel bir saglik sisteminin varligini saglamak ve buna bagli olarak, belirli bir
ulusal saglik ve ilag politikasi olusturmak zorundadir. flacin hem kullaniciya hem de
ulusal ekonomiye en yararli bicimde kullanilmasini kapsamaktadir. DSO’niin ilk
olarak 1985 wyilinda ulusal saglik politikalar1 kapsaminda Kenya-Nairobi
toplantisinda bahsettigi AIK, ilag tedavisinin etkili, giivenli ve ekonomik bicimde
uygulanmasina olanak taniyan planlama, yiiriitme ve izleme siirecidir. Hastalarin
klinik gereksinimlerine gére ilag kullanilmasm ongdrmektedir. DSO’ye gore ilag
yonetimi ve AIK Ulusal ilag Politikasi cercevesinde ele alinmalidir. AIK ‘ucuz’ ya
da ‘indirimli ila¢g’ kullanimi anlamina gelmemektedir (Acar ve Yegenoglu, 2006;

DPT, 2001: 89; Le Grand, Hogerzeil ve Ruskamp,1999; Pinar, 2012).

DSO’niin 6zellikle iilkelerin ulusal saglik politikalar1 ¢ercevesinde ilaglarn akilci
bir sekilde kullanilmasini tesvik etmek adma da destekleri ve tavsiyeleri
bulunmaktadir. 1985 yilinda Nairobi’de ilk bahsedildigi donem itibariyle tiim iilke
ilag politikalar1 igerisinde zaman igerisinde uygulanmaya baslanmistir. DSO,
tilkelerin politikalarda zorunlu multidispliner bir yapida olmalarin1 dnermektedir. Bu
yapiin kamu ve Ozel arasindaki politik ve stratejik koordinasyonu saglamaya

yonelik olmas1 ve Klinik Uygulamalar Rehberi’nin standart tedavi kilavuzu ile
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receteleme politikalarini icermesi gerektigini vurgulamaktadir. Kanita Dayali Tedavi
kilavuzunun ve tedavi segeneklerine yonelik hazirlanmig temel ilag listelerinin saglik
profesyonellerinin tedarik, receteleme, depolama ve dagitim gibi durumlara
hakimiyetini  kolaylastiracag1  diisiiniilmektedir. =~ DSO  ila¢  Politikalari
Departmani’ndan Holloway (2003), hastanelerde ilag ve terapdtik komitelerin
bulundurulmasi, tniversite ogrencilerine yonelik problem temelli farmakoterapi
egitimlerinin verilmesi gerektigini belirtmektedir. Ozellikle bu dgrencilerin, aldiklari
akilc1 farmako-terapi egitimleri ile gelecekte yazilacak receteler iizerine etkili
olabilecekleri diisiiniilmektedir. Iyi regeteleme aliskanliklarmin olusabilecegi
vurgulanmaktadir. Ahlak dist olarak nitelendirilen mali- finansal tesviklerin
onlenmesi (ila¢ firmalar ile hekim iligkilerinin dogru 6lcege cekilmesi) tavsiyesi de
yer almaktadir. Bunlara ilave olarak ilgili servislerde ve kamunun kendi i¢inde
egitimler devam ettirilmelidir. Uygun ve isletilebilir diizenlemelerin olusturulmasi,
denetim ve teftislerin yapilmasi ve geri bildirimlerin alinmasi tavsiyeler arasindadir
(Yildirrm ve Yalgmn, 2010; WHO, 2002: 3). DSO’niin tavsiyelerine ilave olarak
Yildirim ve Yalgin (2010), regetelere ilacin etken madde olarak yazilmasi ile az
maliyetli ilaclarin tercih edilmesinin saglanabilecegini diisiinmektedir. Kaynak
israfinin Oniine gegebilmek adina recetesiz ilaclarin da izlenmesi gereken bir strateji

oldugu eklenmektedir.

4.4.4.2. En ¢ok harcama yapilan kalemler ve ila¢ israfi

DSO’niin (2007) verilerine gore ilag pazar1 2004 yilinda diinya genelinde 550
Milyar Dolara ulagsmistir. Bu rakam, devletlerin saglik biitcelerini % 10-40 oraninda
etkilemistir. DSO (2007), gelisen iilkeler ile gelismekte olan ekonomilerde
bahsedilen bu harcamalarin yarisindan fazlasinin gereksiz ilag harcamalarindan
kaynaklandigim1  savunmaktadir  (Ozellikle —antibiyotiklerin  payma  dikkat
cekilmektedir). Akilct olmayan ilag kullanimi az gelismis ve gelismekte olan
iilkelerde daha ileri boyutlardadir. Akile1 olmayan ila¢ kullanimi ile ilgili tespit

edilen temel problemler gereginden fazla ilag regete edilmesi, ilaclarin yanhs sekilde
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kullanilmasi, gereksiz olarak pahali ilaglarin regete edilmesi, gereksiz antibiyotik

tilkketimi ve gereksiz enjeksiyon onerilmesi olarak siralanabilir (Pinar, 2012).

Tiirkiye’de en ¢ok harcama yapilan iiriin gruplarindan birisi olan antibiyotiklerin
pazar pay1 2003 yilinda % 19,9°dan son yillarda giderek azalarak %14, 9, 2012 yil
sonunda da % 11,8 oranina diismiistiir. Paymn gittik¢ce azalma gdstermesine ragmen
halen Tiirkiye ilag pazari igerisinde en ¢ok harcama yapilan {irtin grubudur (1 Milyar
253 Milyon %) Antibiyotiklerin bu kadar yaygin kullanimi olagan degildir. Bati
Avrupa bir 6rnek teskil edecekse, bu trendin siirmesi beklenmektedir (BSTB, 2013a;
Deloitte, 2009; Pinar, 2012). Nitekim akilct olmayan ila¢ kullanimi1 sonucunda
antibiyotiklere kars1 bakteriyel direng, etkili olmayan tedavi, advers ila¢ reaksiyonlari
topluma ve hastaya yiik getirmektedir (Pmnar, 2012). Bir sonraki tedavide direng
gelisiminden kaynakli olarak bir st smif ve daha pahali bir antibiyotik

kullanilmasina neden olmaktadir.

Antibiyotiklerin uygunsuz kullanimindan ortaya c¢ikabilecek potansiyel ilag¢
direnci problemi diisiiniildiigiinde, politika belirleyicilerin rasyonel ilag kullanimi
konusunu ele alacak etkili kurumsa ve finansal mekanizmalar1 g6z Oniine almalari
gerekmektedir. Bu mekanizmalar; hasta egitim ve bilgilendirmesinin gii¢lendirilmesi,
daha 1yi klinik rehberlerin gelistirilmesi, hem tiiketiciler hem de hizmet sunucularinin
ilag  kullanimimi rasyonellestirecek tesvikler yaratmak icin sosyal sigorta
kurumlarmin teminat paketini yeniden diizenlemesi gibi ¢esitli politika araclarini

icerebilir (Celik, 2011; Kizilay, 2011; Pinar, 2012; WHO, 2007).

Saglik Bakanligi 2011 il itibariyle bir ¢alisma baslatarak Akiler Antibiyotik
Kullanimi i¢in Stratejik Eylem Plan1 Taslagi hazirlamistir.  Uygulamaya
konuldugunda antibiyotik kullanimina yonelik hekimlere yol gosterecek bir rehber
olmast beklenmektedir. Ayrica taslaga gore eczanelerden recetesiz antibiyotik
satisina kars1 Ilag Takip Sistemi iizerinden siki denetim getirilmesi ve recetesiz

antibiyotik satis1 yapan eczanelere yaptirim uygulanmasi dngoriilmektedir.
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Akiler olmayan ilag kullanim1 sonucunda atik ilag durumu da ortaya ¢ikmaktadir.
2006 yilinda Ankara Ticaret Odasi tarafindan hazirlanan ‘ilagta Israf® konulu rapora
gbre eczacilarin % 7’si kullanim siiresi dolan ilaglar1 ¢ope atmakta, evlerde ise
ilaglarin % 60’1 kutusu dahi agilmadan ¢ope atilmaktadir. Tim bu ¢Ope giden
ilaglarin maliyeti 500 Milyon Dolar1 bulmaktadir (Pinar, 2012). Atik ilaglarin imhasi,
Tehlikeli Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi kapsaminda degerlendirilerek Cevre ve
Sehircilik Bakanlig tarafindan yiiriitiilmektedir. Eczacilar ‘Atik ilag Hareketi’ adli
bir proje ile Izmir halki evlerinden atik ilaglarini eczacilara getirmektedir. Proje

kapsaminda 110 tonu askin atik ila¢ imha edilmistir (Eczaci Dergisi, 2012a: 42)

Eczacilarin da AIK’ya yonelik destekleri onemlidir. Ozellikle eczacilardan, hane
halkin1 evdeki ilaglarin degerlendirilmesi ve gereksiz ila¢ kullanmamalar1 yoniinde
bilgilendirmeleri beklenmektedir. Bilim, Sanayi ve Teknoloji Bakanligi ilag
sektorline yonelik hazirladigi raporda (2013b: 56) ilag atiklarimin toplanmasi ve
bertarafi ile ilgili kullanim talimatinda (prospektiislerde) aciklama boliimiintin yer
almasin1 saglayacaklarmi rapor etmistir. SGK ilagta israf konusunun da temel
sorunlardan birisi oldugunu vurgulamaktadir. 2012 yilinda SGK halkin ila¢ kullanimi
ve ila¢ israfi konularindaki aliskanliklarini incelemis ve 12 bin 200 hanede vatandas
ile gorligmiistiir. 18 Milyon evde 190 Milyon kutu ila¢ oldugunu tespit edilmistir.
SGK, hesaplamalarina gore yaklasik 1 Milyar ¥ civarinda oldugu diisiiniilen israf ilag

rapor edilmistir (Medimagazin, 2012, Eczaci Dergisi, 2013d).

AIK’y1 desteklemek amaciyla Tiirk Eczacilar1 Birligi tarafindan hazirlanan
Ilag Bilgi Kaynagi ve Farmasotik Bakim Asistan1 cd leri tiim aile saglig1 ve toplum

saglig1 merkezlerine licretsiz ulastirilmistir.
4.4.4.3. AIK uygulamalarinda hekime diisen gorevler
Akailer kullanimda ilk elden sorumlu olan hekimdir. Kullanilacak ilaca karar veren

ve recete yazan hekimdir. Ancak hekim maliyet yiiklenici olmadig1 icin fiyata karsi

duyarh degildir. AIK uygulamalarinda bu yiizden hekimin {istlenecegi rol dnemlidir.
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Hekim, tedavide kullanilacak etkin maddenin miistahzar olarak hangi ilacin verilmesi
gerektigini ekonomik cergevede degerlendirmeler yaparak en uygun maliyetli
alternatif yarabilir. Acar ve Yegenoglu (2005) ile Celik ve Can’a (2012) gore hekim,
ilag tiiketimi acisindan AIK ilkelerini su sekilde uygulayabilir:

e Hastaya dogru tani konmali ve hasta biyopsikososyal agidan tiimiiyle
degerlendirmelidir.

e Dogru ilag se¢ilmeli (ilag kategorizasyonu) ve sadece gerektiginde ilag
verilmelidir.

e Hasta uyumu saglanmali ve uygun doz, uygun siire belirlenerek maliyet-
etkinlik oranlaria bakilmalidir.

e Hasta ve tedaviye gore etkinlik ve giivenirlik agisindan esdeger ilaclar
icerisinden en uygun fiyatli olanin se¢ilmesi (ilag tedavisinin ucuzlugu)
onemlidir.

e Gerekmedikge ¢oklu ila¢ kombinasyonundan kag¢inilmalidir.

e Hasta tedavi sliresince yeterli siklikta izleyerek ilacin etkinligi

degerlendirilmelidir.

Celik ve Can’a (2012) gore Tiirkiye’de ozellikle birinci basamak saglik
hizmetlerinde yasanan gelismeler sonrasinda aile hekimlerince hastalar takip
edilebilir ve gereksiz ila¢ kullanimmin 6niine gegilebilir. Hekimlerin AIK ile ilgili
tutumlarmin  Olgiilmesi i¢in anketlerin  diizenlenebilecegi ve odak gruplar

olusturularak niceliksel 6l¢limlerin yapilabilecegi lizerine durulmaktadir.
4.4.4.4. AIK’ya yonelik kamu politikalar

Saglik Bakanligi biinyesinde AIK ile ilgili calismalar yaklasik 20 yildir siirse de
Bakanlik Politikasi haline son yillarda getirilmistir. 12 Ekim 2010 tarih ve 6420
Sayili Bakan oluru ile kurulan Saglik Bakanhigi TITCK Kurumu ilag ve Eczacilik
Genel Miidiirliigii'ne baglh AIK Sube Miidiirliigii kurulmustur. Saglik Bakanlig
(2012a: 99,113) 2013-2017 yillar1 AIK konusunda farkindalik olusturacak etkinlikler
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yapmak, ila¢ kilavuzlar iyilestirmek, ilag izlemek ve degerlendirmek, AIK’y1 tesvik
etmek icin performansa dayali 6deme sistemini iyilestirmek gibi stratejiler
belirlemistir. Bu stratejik plan igerisinde aile hekimlerinin ila¢ kullaniminda akilci

programlar olusturmak da yer almaktadir.

Hiikiimetin 2011 Yil1 Programmin Uygulanmasi, Koordinasyonu ve izlenmesine
Dair Bakanlar Kurulu Karar1 (2010: 214, 216, 240) igerisinde 2011 yili maliye
politikalar1 igerisinde kamu harcama politikalar1 ¢er¢evesinde saglik hizmetlerinin
esitlik ve hakkaniyet ilkesiyle, hasta haklarina saygili, erisilebilir, etkin ve kaliteli bir
yaptya kavusturulmasi ile birlikte akilct ilag kullannom mekanizmalarinin
olusturulmasi hedeflenmistir. AIK ve teshise dayali fiyatlandirma gibi uygulamalarla
basta ila¢ olmak iizere, saglik harcamalarinin etkinligi artirilmasi beklenmektedir.
Tip, dis hekimligi ve eczacilik fakiiltelerinin egitim miifredatlarina AIK egitimlerinin
dahil edilmesi yoniinde ¢aligmalar yapilmasi, Saglik Bakanligi’na bagl kuruluglarda
geri 6deme islemlerinin teshise dayali gruplandirmaya gore yapilmasina baslanmasi
planlanmistir. Bu planlamalarin akabinde AIK egitimleri yirmiden fazla tip
fakiiltesinin egitim miifredatina girmistir. Ayrica kanita dayali tip uygulamalarina ait
siireclerinin baslatilmast ve SGK veri bankasi da kullanilarak AIK davranislarini
tesvik etme ve izleme-degerlendirmeye yonelik bir sistem 6ngoriilmiistiir (18 Ekim

2011 Tarihli ve 28088 sayili Resmi Gazete Bakanlar Kurulu Karar1 Eki; 222, 223).

AIK Birimi tarafindan birinci basamaga yonelik tam1 ve tedavi rehberleri,
zehirlenmeler tan1 ve tedavi rehberleri hazirlayarak aile hekimlerine dagitilmigtir
(Ornek: Tik-6 Tiirkiye Ilagla Tedavi Kilavuzu). 01.07.2011 tarihinde ‘Saglikta
Performans ve Kalite Yonergesi® yiiriirliige girmistir. Hastanelerde hizmet kalite
standartlarina AIK ile ilgili maddeler eklenmistir. Terapétik araligi dar ilaclar igin
giivenli ambalaj olusturulmasina yonelik bir ¢alisma baslatilmis ve yiiriitiilmektedir.
AIK’nin ayrilmaz bir pargasi olan farmakovijilans uygulamalar1 ilag ve Eczacilik
Genel Midiirliigii, ila¢ Giivenligi izleme ve Degerlendirme Sube Miidiirliigii,

TUFAM ( Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi) tarafindan yiiriitiilmeye baglanmistir.
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Bakanlar Kurulu Karar1 ile 2012°de ilaglarin etkin ve bilingli kullanimini
saglamak amaciyla saglik hizmet sunucularina ve vatandaslara yonelik bilgilendirme
faaliyetleri ve gerekli denetimler artirilmasi, gereksiz ilag tiikketimini 6nlemek iizere
doktor, eczane ve hastalara yonelik etkin denetimler ve yaptinmlar hayata
gecirilmesi karar1 verilmis, AIK nin gelistirilmesi konusu iizerine agirlik verilmistir.
AIK’y1 desteklemek adina yapilan diger faaliyetler tanmitim ve egitimlerin yapilmast,
rehberlerin hazirlanmasi, mevzuatlarin diizenlenmesi, atik ila¢ imhasi, Olgme ve
degerlendirmeler, tanitim {initelerinin bulunmasi, logo, maskot, el brosiirleri, afisler
gibi yazili ve gorsel malzemelerin diizenlenmesi olarak siralanabilir. Daire
Baskanligi’nin AIK  kampanyalarinin ~ diizenlenmesi adma hazirhklar devam
etmektedir. 26/08/2011 tarihli ve 28037 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan ‘Beseri
Tibbi Uriinlerin Tamitim Faaliyetleri Hakkinda Yonetmelik® diizenlemesi AIK
konusunu kapsayacak sekilde yapilmistir. Bu diizenleme ilag ruhsat/izin sahiplerinin
destekledigi toplantilara AIK konusu ilgili bir oturum konulmas: gerektigine yonelik

yapilmistir.

AIK uygulamalarinda ekonomik degerlendirmeler sonucu jenerik/esdeger ilag
receteleme aliskanliklarinin edinilmesi 6nem kazanmustir. ilaglarin dogru sekilde
kullanimi, antibiyotik kullanimin azaltilmasi, jenerik/ esdeger ilag kullaniminin
yayginlastirilmas1 amaciyla yiiriittiigii kamu spotlar1 bulunmaktadir. ‘Ilacim ne eksik
ne fazla’ sloganinin yer aldigi posterlerde Saglik Bakanligi, kisilerin klinik
bulgularima ve bireysel 6zelliklerine gore uygun ilaci, uygun siire ve dozajda, en

uygun maliyetle ve kolayca saglayabilmelerini hedeflemektedir.

Abdi Ibrahim ilag firmasi, Akilci ilag Kampanyasi projesi ile bilingsiz ilag
kullaniminin 6niine ge¢gmeye ve hastalarin dogru dozda ve siirede ilag kullanimini
tesvik etmeye caligmaktadir. Tim firma c¢alisanlar1t projede goniillii olarak
caligmaktadir ve kamuoyuna y1l boyunca bilgi akis1 saglanmakta ve basili ve gorsel
medyadan destek alinmaktadir (Bizim Eczaci, 2013: 16-19). Tiirkiye’de ayrica dogru

ve etkili ila¢g kullaniminin yerlestirilmesi ve gelistirilmesi adina Sorumlu ilag
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Kullannm Dernegi kurulmustur. Dernek yanlis, etkisiz, gereksiz ve pahali ilag
kullaniminin 6niine gecilmesi amaciyla calismalar yapmaktadir (OTC Plus, 2011:

32).

Tiirkiye’de jenerik /esdeger uygulamalarinda politika ilacin ‘ikame’ seklinde
degildir. [kame politikalarma uygun bir alt yapinin olup olmadig1 konusunda Tiirkiye
icin net bir bilgi vermek zordur. Jenerik / esdeger ilaclarin sadece maliyet azaltict bir
kalem olarak goriilmesi de tavsiye edilmemektedir. Konuya iligkin Tokgdz (2011),
jenerik/esdeger ilaglarin  yasal  diizenlemeler ile etkinliklerinin  olarak
original/referans ila¢ ile ayni oldugu kabul edilse diinyada resmi otoriteler halen
esdeger/jenerik ilaglar1 sadece fiyat rekabeti yaratacak bir unsur, fiyatlar: diistiren bir

politika arac1 olarak gordiiklerini belirtmektedir.

ilacim
ne eksik,
ne fazla

Hasta oldugunuz zaman, kendi kendinize ilac kullanmayin,
Once hekiminize basvsrun. Hekiminizin Snerdii ilaclan, belidenen
slire ve miktarda kullanin
ilacsmi nasil dogru kullanirim?
» llaclan yalnuzca hekiminizin gerekli
gdrmesi durumunda ve receteli
olarak kullanin
- Hekiminize giderken, kullandigingz
ilaclan ve &nceki tedavi bilgilerinizi
yaninizda bulundurun

« Hekiminizin bilgis! olmadan baska
ilaclara veya tedavi seceneklerine
bagvurmayin.

« Tedaviye basladiktan sonra gelisen
yakinmaniin #aca bagh olabilecegini
aklimzda bulundurun,

« llaclanniz hakkinda birlikte
yasadiginiz yakinlarm bilgilendirin

« Hekiminizin ila digt dnerilerini
dikkate alin.

T.C. Saiik Bakankis

waw.sagik gav.ir

4

\

Akiler ilag kullanimina yonelik kamu spot 6rnegi
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4.4.5. Katihm pay1 ve Tamamlayic1 Saghk Sigortasi

Katilim pay1, devletin ilag harcamalarini azaltma ve Sosyal Gilivenlik Kurumu
biite agigin1 kapatma /azaltma adina basvurduklart bir bagka tedbirdir. Muayene
olan hastadan tahsil edilen bu {icret kamunun 6ngordiigii oranlarda uygulanmaktadir.
Ayakta tedavide saglanan ilaglar igin ila¢ bedelinin kurumdan gelir ve aylik alanlar
ile bakmakla yiikiimlii oldugu kisiler i¢in % 10’u, diger kisiler i¢in % 20’si oraninda
katilim pay1 alinmaktadir. Ayakta tedavi saglanan ilaglar i¢in katilim payr kurumla
sOzlesmeli eczaneler tarafindan kisiden tahsil edilir, kurumdan gelir ve aylik alanlar
ile bakmakla yiikiimlii oldugu kisiler i¢in gelir ayliklarindan kesilmek suretiyle tahsil
edilmektedir. Bu oranin gelecek zaman igerisinde bir miktar daha artacagi SGK
tarafindan agiklanmistir. Katilim paylar1 akut ya da kronik ilaglara gore farklilik
gostermektedir (BCG, 2011: 46,138; www.sgk.gov.tr ; Radikal ekonomi ve politika
haberleri, 2012).

Baz1 hizmetlerin sigorta kapsami disina c¢ikartilarak Saglikta Doniisiim
Programi’nin son halkasi1 olan 6zel Tamamlayici Saglik Sigortasi’nin (TSS) giindeme
gelmesi yakin gelecekte uygulanacak hiikiimet yeni planlamalar igerisinde yer
almaktadir. SGK, TSS’nin hayata gecirildigini yayimladigi bir genelge ile
duyurmustur. Bilim Sanayi ve Teknoloji Bakanligi (2013b: 64) ilag sektoriine
yonelik hazirladig1 stratejik raporunda ‘Yeni Eylem’ adi altinda TSS’nin
gelistirilmesini desteklenecegini belirtmektedir. TSS nin kapsamina yonelik yasal

diizenlemeler tlizerinde ¢alismalar devam etmektedir.

Sagligin 6zellestirilmesinin Oniinii agacag diisiincesi TSS’ nin olumsuz bir yani
olarak gosterilmektedir. TSS, GSS temel teminat paketi icerisinde yer almayan ya da
bireylerin daha yiiksek standartlarda saglik hizmeti talep ettigi durumlarda devreye
girecek sekilde planlanmaktadir. Tiirk Tabipler Birligi, TSS’nin en ¢ok yoksullari,

yaslilar1 ve kronik rahatsizlig1 olanlar etkileyecegini vurgulamaktadir.



164

TTS nin kamuya olan faydalariin su sekilde olmas1 beklenmektedir:
e Riskin 0zel sigortalar ile paylasilmasi,
e kili denetim mekanizmasinin olusmast,

e Kayit dis1 saglik harcamalar1 azaltilmasi ve vergilendirilmesi seklindedir

(Eczac1 Dergisi, 2012b: 20-24).

4.4.6. Kamu ilac¢ politikalan siirdiiriilebilir nitelikte midir?

Akdag (2012:129) Saglikta Doniisim Programi kapsaminda saglik hizmet
aciginin karsilandigini, ilag¢ fiyatlarinin kontrol altina alindigin1 ve global biitce
uygulamalarinin baglatildigin1 ve kamu —06zel ortaklik modellerinin baglatildigini
belirtmektedir. Kamu tarafinda durum bdyle iken ilag sektorii tarafinda politikalarin
hedefleri sagliklt bir sekilde yakalayamayacagi gorlisii hakimdir. Politikalarin
siirdiiriilebilir olmas1 konusunda sektoriin tereddiitleri bulunmaktadir. Ozellikle kisa
donemli tasarruf tedbirlerinin (fiyat indirimleri, iskontolar ve geri 6deme politikalar1)
sanayide yapisal ve organizasyonel degisikliklerde dogrudan etkili oldugu
belirtilmektedir (Arslanhan, 2013a). Ilag sektdrii paydaslari ve ilgili dernekler
sagligin sadece mali tedbirler ile yonetilmeye c¢alisilmasinin yanlis oldugunu

vurgulamaktadir.

Saglik sigortasina yonelik iyilestirmeleri iceren diizenlemeler sonrasinda (Saglikta
Doniisiim Programi) gelecekte mali yapinin bu alanda siirdiiriilebilir olup olmadig1
konusunda tereddiitler olusmayla baslamistir (OECD, 2010c: 25). 2009 yilindan bu
yana ila¢g harcamalarina odakli maliyetlerin kontroliine yonelik global biitce
uygulamalar1 kamu finansmani agisindan 6nemli olmakla beraber sektdrde yer alan
firmalar agisindan siirdiiriilebilirlik sorunlarini beraberinde getirmektedir (Deloitte,
2012c:1). Bunun sonucu olarak bugiin Ilag Sanayi Tiirkiye i¢in kritik konumdadir
(Arslanhan, 2013a; BSTB, 2013a: 6). Bu yiizden ilag harcamalarina yonelik alinacak
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tedbirlerin siirdiiriilebilir olmasi ve tim paydaslar icermesi beklenemtedir (Deloitte,
2012c:1).

2011 verilerine goére kamu ilag harcamalarinin toplam ila¢ harcamalarina
orant % 73 olarak gerceklesmistir. Dolayisiyla, en biiyiik ilag alicist1 kamudur. Bu
yiizden, Tiirkiye’de ila¢ fiyatlarinin degisimi en ¢ok bu alandaki kamu harcamalarini
etkilemistir. Diger yandan belirlenecek ilag fiyatlari, Tiirkiye ilag freticilerinin
tretim ve Ar-Ge faaliyetlerine yapacaklari yatirimi etkilemesi yoniiyle 6nem
tagimaktadir (BSTB, 2013b: 58). Konuyla baglantili olarak ilaca yonelik kaynaklarin
etkin olmayan kullaniminin, hayati onem tasiyan ilaglara ve saglik alaninda
ulagilabilecek potansiyel faydalara olan erisimi dnemli dl¢iide azalttigi sdylenebilir

(Govindaraj vd., 2000: 14).

SGK, ilacta global biitce sisteminin siirdiiriilebilir olmas1 i¢in ilag fiyatlarinda
iskonto disinda daha saglam temelleri olan uygulamalarin hayata gecirilmesi
gerektigini belirtmektedir (Medimagazin, 2012). Bu sekilde diisiiniilmesine ragmen
gelecek 3 yillik siire i¢in aciklanan global biitce degerleri firmalar tarafindan kabul
edilemez rakamlardir. Ureticiler, siirdiiriilebilir bir sektdr ve ilag hizmeti igin 2013
biitcesinin 21.5 Milyar ¥ olmas1 gerektigini savunmaktadir. Ancak kamunun kendi
insiyatifi ile belirledigi degerler olmas1 gerekenden ¢ok daha diisiiktiir 2013 y1l1 ilag
biitgesi 15,640 Milyar $, 2014 yili i¢in 16,913 Milyar £ ve 2015 yili igin 18.341

Milyar % olarak belirlenmistir.

[lag sanayininin siirdiiriilebilir olmas1 adma global biitce uygulamasinin sektdriin
dogal biiyiimesini de gdz oniinde bulundurarak siirdiiriilebilir temellere oturtulmasi
gerekmektedir. Glinimiiz verileri dikkate alindiginda 2023 yilinda dogal talep
sonucu ilag pazarinin eczane fiyatlari iizerinden 80 Milyar %’ye ulasmasi
beklenmektedir. Mevcut global biitce hesaplamalari ile devlet bu degerin ancak yarist
karsilayabilecektir. Son 5 yillik siirecler icerisinde hiikiimet saglik harcamalarinin iyi

yonetildigini diisiinse de kisa vadeli gelirler tarafinda ila¢g harcamalarini hedef alarak


http://www.medimagazin.com.tr/
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sosyal giivenlik biit¢e yiikiinli azaltmaya ¢alismasi siirdiiriilebilir olmamakla birlikte
kalic1 ¢oziimler olarak degerlendirilmemektedir (Teksoz, 2009:9). Mevcut biitgeler
ile kamu ilag politikalarinin siirdiiriilebilir olmast miimkiin degildir (BCG, 2011:
120,130; Deloitte, 2012c: 13). Buna ek olarak yeni fiyat indirimleri ile i¢ pazarin
stirdiiriilebilirligi tehlilke altindadir (BCG, 2011: 130). Tiirkiye nin uyguladigt bu
politikalarin devam etmesi durumunda, ila¢ endiistrisinde gelismekte olan Pazar

icerisinde rekabet firsat1 yakalamasi miimkiin gozilkmemektedir (Arslanhan, 2013a).

Govindaraj vd.’ye (2000: 13) gore gelismekte olan iilke hiikiimetleri, genellikle
ilaca yonelik faaliyetlerini etkin bir sekilde diizenleyebilecek kurumsa kapasiteye
sahip degildir. Nitekim Bilim Sanayi ve Teknoloji Bakanligi (2013b:45) ilag
sektorline yonelik hazirladigi stratejik raporda oOngoriilebilirligin diisiik olmasi,
mevzuatin stk ve gecis siireleri taninmadan degismesini ‘zayif yon’ olarak

gostermektedir.

Global biitce hesaplama yonteminin yeniden gbzden gegirilmesi gerekmektedir.
Devlet biitcesinin ekonomi ile ayni oranda biiylimesine izin veren yeni yontem
endiistrinin hedeflerine ulasmasina destek olacaktir. Akut ¢oziimler sunan fiyat
indirimleri ve iskontolarin disina ¢ikilarak Kamu ila¢ harcamalarinin demografik
dagilimi, teknolojik gelisme, erisim, saglik bilincinin gelismesi ve sosyal gilivence
kapsam1 gibi parametreler ekseninde kalici yapisal, rasyonel ve destekleyici
¢Ozlimlere yonelinmesi gerekmektedir. Kamu finansman modelinin siirdiiriilebilir
olmasi adina, uzun vadeli stratejiler ve politikalar uygulanarak istikrarli bir ortama
gecilmesi saglanabilir (BSTB, 2013b: 58). Ancak bu sartlar altinda Ar-Ge, liretim ve
thracat alanindaki ilerlemelerin saglanabilecegi ilgili kurum ve kuruluslar tarafindan

anlasilmas1 gerekmektedir.
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45. Tlag sektoriinde verimlilik ve tesvikler

4.5.1. Pazara iliskin genel bilgi

1950 willarma kadar sadece laboratuarlarda gergeklestirilen ilag {iretim
faaliyetleri, 1952 yilindan itibaren sanayilesme siireci ile birlikte yerel ve yabanci
tireticilerin ila¢ liretimine yoOnelik fabrika kurmalar ile devam etmistir. 1984 yili
itibariyle ilag tiretiminde kalite kontrol amagli iyi iiretim uygulamalar1 kilavuzunun
hayata ge¢mesiyle Tiirk ila¢ sektorii modern teknolojik seviyeleri yakalamigtir
(Deloitte, 2010). Tirkiye ilag pazarinda 300 firma faaliyet gostermektedir. 68 ilag
tiretim tesisi (15’1 yabanci sermayeli) ve 64 iiretici firma (13’4 yabanci) yer
almaktadir. 2000 ilag molekiilii ve 5000 ilag bulunmaktadir. Sektdrde yaklagik 30 bin
kisi istihdam edilmektedir (BSTB, 2013a:8,9).

2012 yili itibariyle Tiirkiye’de ger¢eklesen 8 Milyar Dolar hacimli ilag pazarinin
% 61,9’unu yenilikgi/referans ilaglar (4,95 Milyar Dolar), % 38,1’ini1 jenerik/esdeger
ilaclar (3,05 Milyar Dolar) olusturmaktadir. Kutu bazindaki paylar ise sirasiyla %
47,6 ve % 52,4 seklinde dagilim gostermektedir. Bu orana bakildiginda yenilik¢i
ilaglarin maliyetli oldugu sonucu ¢ikartilabilir. 2006-2012 yillar1 arasinda yerli ilag
payinin azaldigi, ithal ila¢ payinin arttig1 da rapor edilmektedir. 2012 yilinda pazarin
% 51,1’ini ithal ilag, % 48,9’unu da yerli ilag olusturmustur. Kutu bazinda yurt
icinde tretilen ilacin payr % 75,1 iken ithal ila¢ payr % 24,9°dur (BSTB, 2013a:
8,13).

Tiirkiye’de iiretim jenerik/esdeger ilaglarin liretimine yogunlagsma bulunmaktadir.
Jenerik/esdeger ilag liretimine kayma dikkat c¢ekicidir. Tirkiye ila¢ pazarinin hizla
gelismesi nedeniyle, son yillarda bircok yerli sermayeli firma, yabanci firmalarca
satin almmustir (18 Ekim 2012 Tarihli ve 28445 SAyili Resmi Gazete Bakanlar
Kurulu Karari: 176). Bu sekilde yatirimcilar Tiirkiye jenerik/esdeger pazarma ilgi

gdstermeye baslamislardir (izlanda Actavis ve Cek Zentiva) (Deloitte, 2010c).
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Tiirkiye’nin yeni tedavilere kayitsiz kalmayacag1 diisiiniiliir ise orijinal/referans
ithalatinin jenerik/esdeger iiretimi ile ikame edilemeyecegi gibi bir diislince ortaya
cikmaktadir. Ilag ithalatmin deger olarak % 88’ini orijinal/referans ilaglar, 6zellikle

de yiiksek fiyath yenilik¢i ilaglar olusturmaktadir (Arslanhan, 2013a).
4.5.2. ithalat ve ihracat dengesi

Tiirkiye, kiiresel ilag pazarinda 16. sirada, Avrupa’da 6. sirada yer almasina
ragmen ihracat ve klinik arastirma sayisi acisindan 36. siradadir (Deloitte, 2010:3,
PWC, 2012a: 16). Tirkiye yiiksek katma degerli ve teknoloji yatirimi yiiksek olan
tedavi gruplarinda ithalata bagimlidir. Enerji sektorii hari¢ tutuldugunda 2010 yili
toplam ticaret agiginin % 10’u ilag nedenli gerceklesmistir (BCG, 2011: 20). Tiirkiye
ilacta net ithalatci bir tilkedir. 2009 yilinda ithalat % 1,7 oraninda azalarak 4 Milyar
Dolar civarinda, 2011 yilinda 5, 4 Milyar Dolar, 2012 yilinda gerileyerek 4,4 Milyar
Dolar olarak gergeklesmistir (BCG, 2012: 20; BSTB, 2013a:6,16; Deloitte, 2010; 18
Ekim 2011 Tarihli ve 28088 sayili Resmi Gazete Bakanlar Kurulu Karar1:170).

TUIK verilerine gére ithalatin ihracati karsilama oran1 2009 yilinda % 10,9 iken
2010 yilinda % 12,8’e yiikselmistir ve 2011 yilinda ihracat 0,6 Milyar Dolar olarak
gercekleserek ihracatin ithalati karsilama oram1 % 12,1°e diismiistiir. 2012 yilinda
thracat % 16,9 oraninda artarak 720 Milyon Dolar olarak ger¢eklesmis olup ihracatin
ithalat1 karsilama oran1 % 16,54’e yiikselmistir (BSTB, 2013a: 6,16; Deloitte, 2010:
3; PWC 2012a:16).

Son 10 yilda diinya ilag ihracatinin % 17'lik bir biiylime yasadig1 diisiiniiliirse,
yaklasik % 15'lik yillik biiylime oraninin Tiirkiye'nin diinya ila¢ ihracatindaki payim
azaltmas1 muhtemeldir. Tirkiye’nin ilag ihracatindan diinya ila¢ ihracati igerisinden
aldig1 pay diger gelismis iilke paylarimin aldigi paydan daha diisiik seviyede
seyretmektedir. Ornegin 2009 yilinda Hindistan’in diinya ilag ihracatindan aldig1 pay
% 1,2, Cin’in aldig1 pay % 0,8 iken Tiirkiye son siralarda yer alip aldig1 pay yalnizca



169

% 0,8dir. Tiirk ilag Endiistrisi’nin potansiyelini kullanamadigin1 goriilmektedir. Bu
da Tiirk ilag endiistrisinin ciddi bir etki yaratabilmesinin miimkiin olmadigin
gostermektedir (BCG, 2011: 35-37; PWC, 2012a: 55). Buna karsin ilacin stratejik
sektor seklinde degerlendirilerek, siirdiiriilebilir politikalar ile desteklenir ise
ekonomiye katkisinin yillar igerisinde artmasi beklenebilir. Girisimlerin oldugu ve
tim paydaslarin birlikte hareket ettigi, devletin sektorii destekledigi bir Tiirkiye
senaryosunda 2023 yilinda ihracat degerinin maksimum potansiyel olarak 4 katina
cikarak 17 Milyar Dolar seviyelerine cikabilecek giiciiniin oldugu belirtilmektedir
(BCG, 2011: 37). BSTB (2013b:24) raporuna gore ilag ihracatinin ithalati karsilama
oraninin artarak 2017 ve 2023 yillarinda sirayla % 17 ve % 22’ye ulagmasi
hedeflenmektedir (Tablo 30). Bu degerler ile Tiirkiye’nin ithalata olan bagimliligin
azalmas1 hedeflenmekte ve Tirkiye ekonomisine olumlu katkida bulunacagi
disiiniilmektedir. Eger 2023 hedeflemeler gergeklesir ise agik 8,8 Milyar Dolar
civarinda diiserek 4,1 Milyar Dolar seviyelerinde tutulabilecektir (BCG, 2011: 37,41;
PWC, 2012a: 81). Ila¢ sektoriiniin ithalatct konumundan ¢ikmasi icin iiretim
yatirimlart ve Ar-Ge’ye ayrilacak olan paym artirilmasi yoniinde destekleyici

finansman modellerinin olusturulmasi gerekmektedir (BSTB, 2013b:58).

Tablo 30:Tlacin ekonomiye katkisi, projeksiyon 2017, 2023 (SB, 2012a: 147)

Performans Mevcut 2017 yihh i¢in 2023  yih igin
gostergesi Durum 2011 hedeflenen hedeflenen
Ilac ihracatinin 12,07 (1) 17 22

ithalat1 karsilama

orani (%)

Mlac sektoriiniin 0,42(1) 0,54 0,66
toplam Tiirkiye

ihracat degeri

icindeki pay1 (%)

[lag sektdrii igin 6nemli olan ithalat miktarmin ne oldugu degil, ihracatin sektor
kapasitesinin gerisinde kalmasi ve devlet ekonomisinde agik vermesi, dis ticaret

dengesinin ithalat lehine olmasidir (BSTB, 2013a: 15; Pinar 2012). Thracat Strateji
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Raporu’na gére var olan kosullar devam ederse Tiirk Ila¢ Endiistrisi’nin 2023 yilinda
3 Milyar Dolara ulasacagi dis ticaret aciginin 12,9 Milyar Dolar olmasi
beklenmektedir. Ilagta ihracatin artmasi ile dis ticaret dengesine olumlu olarak etki

edecegi ve ile Tlrkiye’nin cari agiginin azaltilabilecegi sdylenebilir.
4.5.3. Uretim kapasitesi

‘Iyi Uretim Uygulamalar1® ¢ercevesinde diinya standartlarinda iiretim yapilabilen
Tiirkiye ileri teknoloji gerektiren iirlinler disinda (biyoteknolojik) her tiirli iiriini
iretebilme kapasitesine sahiptir (49 tretim tesisi) (BSTB, 2013a: 6). Genellikle
lisans altinda iiretim, fason liretim, jenerik/esdeger ilag iiretimi ve ilag¢ etkin madde
tiretimi yapilmaktadir (BSTB, 2013a: 9). Tiirkiye menseli ilaglarin basta Avrupa
Birligi iilkeleri olmak iizere 100’e yakin iilkeye ihra¢ edilmektedir. Uretim tesisleri,
bir yandan Saghk Bakanliginin siirekli denetiminden gecerken, diger yandan
uluslararas1 otoritelerden de akredite olmaktadir. Tiirk Ilag Sektorii, iiretim
anlaminda giiniimiizde sahip oldugu yiiksek teknoloji ve ileri tiretim teknikleriyle en

gelismis tlkeler diizeyindedir (Tokgdz, 2011).

[lag sektoriiniin diinyada en ¢ok katma deger yaratan stratejik éneme sahip bir
sektdr oldugu bilinmesine ragmen Tiirkiye’de TUIK 2010 verilerine gore ilag sektorii
tiretimi 2010 yili imalat sanayi igerisindeki oran1 % 1,75, genel iiretim igerisindeki
orant % 0,8 dir. Imalat icerisindeki katma deger orani1 sadece % 3,06’dir (BSTB,
2013a: 13); 17 Ekim 2010 Giin ve 27732 sayili Resmi Gazetede Yayimlanan 12
Ekim 2010 Gin ve 2010/966 sayili 2011 Yili Programinin Uygulanmasi,
Koordinasyonu ve Izlenmesine Dair Bakanlar Kurulu Karar1 Eki 2011 yili programu:
158,163). 2011 yilinda ilag sanayi tretimi % 8,6, 2012 yilinin Ocak-Agustos
doneminde ise bir dnceki yilin ayn1 donemine gore % 12,7 artmistir. (18 Ekim 2012

Tarihli ve 28445 sayil1 Resmi Gazete Bakanlar Kurulu Karari: 176).
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Yerli ilag liretimi, etkin maddeler ve ara iirlinler i¢in biiylik Olciide ithalata
bagimlilik bulunmaktadir. Bu da kiiresel rekabette bir dezavantaj yaratmaktadir.
Tiirkiye ila¢ endiistrisi kullanim kapasitesi Tiirk Imalat sanayi ortalamasinin
altindadir. Temel Eczacilik Uriinlerinin ve Eczaciliga Iliskin Malzemelerin Imalat:
Sektoriinde kapasite kullanim orani ise ortalama % 70 civarindadir. Ilag imalatinda
yiiksek birim maliyetlerine sebep olmaktadir. Tiirkiye’de {iretim maliyetleri gelismis
ilkeler ile diisiik maliyetli iiretim yapan tilkeler arasinda yer almaktadir (BCG, 2011:
76, 77). Uretimde girdi olarak kullanilan etkin maddeler iiretim maliyetinin % 40-
50’sini olugturmaktadir (BCG, 2011: 76, 77, 95). Maliyetlerin yiiksek olmasi yerli
tireticilerin yabancilar tarafindan satin alinmasi riskini de dogurmaktadir (BCG

2011:131).

4.5.4. ilag iiretimini destekleyen politikalar ve Yeni Tesvik

Sistemi

Tiirkiye’de tiretim yapilabilmesi icin daha Ongoériilebilir ve siirdiiriilebilir bir
ortama ihtiya¢ bulunmaktadir. Tiirk Ilag Sektorii igin istikrarli, seffaf ve rekabetci
yatirim ortaminin eksikligi s6z konusudur (BSTB, 2013b: 49). Arslanhan (2013a)
kamu alimlarin sanayide nitelik doniistimiinii desteklemedigini belirtmektedir. Bu
nedenle Tiirkiye’de kamu alimlari kapsaminda uygulanan politikalarin {iretim
kapasitesinin ~ kullamimini  artirmaya  yonelik  olmast  gerektigi  {izerine
odaklanmaktadir. Ihracatin artirilmasi i¢in Ekonomi Bakanlii’nin aktif rol oynamasi
gerekmektedir (BCG, 2011: 109). ithalatin azaltilmasi ve ihracatin artirilabilmesinin
yolu ila¢ sanayinin Tiirkiye’ye yapacagi yatirnmlardan geg¢mektedir. Bu iiretime

doniik fabrika yatirimlar1 ve Ar-Ge’ye dayali yatirimlardir (Deloitte, 2009).

1954 yilinda cikarilan Yabanci Sermayeyi Tesvik Kanunu ile ilag sektoriindeki
yabanci yatirnmlarin da Tirkiye’ye gelmesi miimkiin olmustur (Deloitte, 2009).
Deloitte (2010)’nin Tiirk saglik sektoriine yonelik hazirladigi raporda, uluslararasi

firmalari 2004 yilindan bu yana Tiirkiye’de yapilandiklari belirtilmektedir. Cografi
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konumu, tiretim ve yonetim siireglerinde yiiksek kaliteli insan kaynagi ve doymamis
bir i¢ pazar firmalarm Tiirkiye’de {iretime yonelik yatirrmlarini tesvik etmektedir ilag
sanayinde yabanci yatirimcilarin Tiirkiye pazarina olan ilgisinin artmasi adina yeni
tesvikler olusturulmustur. Bu tesvikler ozellikle ilag sanayine yonelik Ar-Ge
mevzuatina yonelik yeni dilizenlemeler, 6zel hukuka tabi olan yatirim
sozlesmelerinden  kaynaklanan uyusmazliklarin = ¢6ziimii  amaciyla  yetkili
mahkemelerin aktif rol oynamasi1 seklinde olabilir (Deloitte, 2010; Gdkyayla ve
Siiral, 2004).

Yabanci yatirimlar agisindan bir {ilkenin yatirnm yeri olarak se¢iminde goz
oniinde bulundurulan temel kriterler; genel ekonomik performans, hukuki alt yap,
ekonomik ve siyasi istikrar, seffaflik diizeyi, pazar biiylikligi, nitelikli isgiici,
rekabet kosullari, sermaye piyasasinin gelismisligi, ticaret ve déviz rejimi, vergi
oranlar, fiziki alt yapi, hammadde durumu, stratejik iiriin, yatirnm maliyetleri,
yabanci yatirimciya yonelik usulen gerekliliklerin fazlaligi ve saglanan tesviklerdir.
Bu durumda yatirim ortamina iligskin genel unsurlarda yapilacak iyilestirmelere ilave
olarak yapilmas1 gereken; Tiirk vergi ve tegvik sisteminin giiniin kosullar1 ve tesvik
rekabeti baglaminda yeniden gdzden gecirilerek yatirim stratejisinin tamamlayici
parcalar1 olarak diizenlenmesini saglamaktir. Bunlar vergisel tesvik araclar1 yatirim
indirimi, glimrik muafiyeti, KDV istisnasi, vergi resim ve harg¢ istisnasi, bazi
harcamalarin vergiden diislilmesi, zararin ileriye aktarilmasi, yeniden degerleme ve
hizlandirilmis amortisman olarak siralanabilir. Vergi sisteminin karmasik olmasi ve
vergi dairelerinin yapilandirmalarindaki olasit gecikmeler yatirimeilarin en g¢ok
sikayet ettigi temel sorunlar arasindadir ve yatirimcilarin is planlart ve fizibilite
caligmalar1 agisindan 6ngdriilemez bir ortam yaratmaktadir. Ayrica firma kurulusu
asamasinda karsilagilan maliyet, Tiirkiye’de kisi basma gelirin %27,7°si ile en

yiiksek seviyededir (Gok, 2011).

Son zamanlardaki ila¢ politikalarinin da etkisi ile ilag sanayinde iiretim ve yatirim

karar verme siirecleri uzamaktadir. Buna 6rnek olarak 2011 yilinda 2004 yilina gore
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Tiirkiye’de orijinal/referans ila¢ iiretiminin %34 oraninda azalma gosterdigini
verebiliriz (Arslanhan, 2013a). Kiiresel rekabette yatirimcilar, ilag sektoriine spesifik
avantaj saglayan tesvikler nedeniyle yatirnmlarimi gelismekte olan diger iilkelere

kaydirmistir (PWC, 2012a: 82).

18 Ekim 2011 Tarihli ve 28088 sayili Resmi Gazete Bakanlar Kurulu Karari
Ekinda yerli ilag gelistirilmesi amaciyla bilimsel ¢alismalarin desteklenecegi ve bu
kapsaminda ila¢ sanayinin tesvik edilerek, bu amacla yerli ila¢ iiretimini tesvik
edecek yeni uygulamalara gelistirilecegi ve yeni diizenlemelerin yapilacagi
belirtilmektedir. Akdag (2012), iiretim tesviklerinin yerli sanayi katilimi ve Ar-Ge
yoniinde olacagini belirtmektedir. Fiyat ve Mevzuat Daire Baskanligi, yerli iiretimin
desteklenmesi adina Tiirkiye’de tiretimi gerceklestirilebilen ilaclarin esdegerinin ithal
edilmeyecegi ve ruhsat verilmeyecegine yonelik agiklamalarda bulunmustur. Devlet,
yerli ilag sanayisinin yurt digina agilmasini saglayacak programi iyilestirmek, ihracati
artirmak adina stratejiler gelistirmektedir (SB: 2012a: 117). Tiirkiye, son dénemde
liretim yapis1 ve ithracat kompozisyonunda gecirdigi degisimle diisiik teknolojili bir
yapidan orta teknolojili bir yapiya gecis yapmistir. Ancak Onlimiizdeki donem
hedeflerine ulasabilmesi adina ihtiyaci olan yiiksek teknoloji yetersiz seviyededir

(Arslanhan 2013a).

llagta arazi, iscilik, enerji maliyetleri, vergi avantajlari, mali tesvikler, lojistik
unsurlar, isgiicii kalitesi gibi iiretime yonelik yatirimlar diger sektorlerden pek farkl
olmasa da 15. 06. 2012 tarihli Resmi Gazete’de 6322 sayili kanun ile yiiriirliige giren
‘Yeni Tegvik Sistemi’ yatirim ortaminin iyilestirilmesinde adina 6nemli bir belirleyici
olmustur. Stratejik ve teknolojik doniisiimii saglayacak yatirnm konular1 ve vergi
indirimleri, yatirrma destek miktarlar1 dikkate almmustir. Tlag endiistrisi icin asgari
100 Milyon % ve iizerindeki yatirnmlar Biiyikk Proje Yatirnm Tesvikleri’nden
yararlanabilecektir. Bu tesvik sistemi igerisinde devlet tesvikleri bolgelere gore farklh
degerlerde olmak {izere vergi indirimi ya da muhafiyeti, yatirim yeri tahsisi, sigorta

primi igveren destegi ve faiz destegidir. Yeni Yatirinm Tesvik Sistemi’nde ilag
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sanayinde ‘Oncelikli yatirnm konulary’ stratejik yatirimlar olarak belirlenmistir.
Biyoteknolojik, onkoloji ve kan iiriinlerine yonelik {tretimler oncelikli yatirim
konular1 kapsaminda degerlendirmeye alinarak devlet tarafindan desteklenmektedir
Stratejik Yatirnmlar kapsaminda ilgili Yatirnrm Tesvik Sistemi’nde ilgili kararda
Madde 8’de belirtilen kriterleri sagayan, ithalat bagimliligi yiiksek iirtinlerin
tiretimine yonelik yatirimlar stratejik yatirim olarak degerlendirilmektedir. Stratejik
yatirimlar i¢in glimriik vergisi muafiyeti, KDV istisnasi, vergi indirimi, sigorta primi
igveren hissesi destegi, yatirim yeri tahsisi, faiz destegi, diisiik maliyetli finansman,
KDV iadesi, gelir vergisi stopaj destegi gibi desteklerden yararlanilabilmektedir
(BCG 2011: 80,81,84; BSTB, 2013a: 23, 2013b: 32; Deloitte, 2009; PWC 2012a: 72,
73, 74, 18 Ekim 2012 Tarihli ve 28445 SAyili Resmi Gazete Bakanlar Kurulu
Karar1: 176).

Cokuluslu sirketlerin Tiirkiye’de klinik arastirmalara yonelik daha fazla yatirim
yapmalar1 ve Tiirkiye’ye yonelmeleri saglanmalidir (BCG, 2011: 67). Tokgdz
(2011), kiiresel bir oyuncu olma yolunda Ar-Ge yatirimlarinin, yesil alan yatirimi

‘greenfield investment’®

olarak tanimlanan sifirdan yabanci yatirimlar1 ve yeni
teknolojileri ¢ekebilen bir yap1 kurulmasi gerektigini belirtmektedir. Tiirkiye tesvik
sistemlerinin cazibesi sayesinde yerli sermayeli firmalarin yani sira ¢ok uluslu

firmalarin da yogun {iretim yatirimi yaptig1 bir iiretim iissii haline getirilebilir.

[lag¢ hammaddelerine uygulanan % 18’lik KDV vyerli ilag iireticilerine ek mali yiik
getirmekteydi. Bu durum yerli iireticileri KDV alacakli hale getirmekteydi. ladelerin
gecikmesi ile tireticilerde finansman yiikii olusturmaktaydi. Bu ylizden yerli tiretim
yerine Uriin ithalati daha cazip gelmekte idi. Bu durumda yerli ilag iireticilerin ve
bagl olduklar1 derneklerin tiretim mali yiikiinii azaltmak igin devletten beklentisi
KDV’nin % 8’e ¢ekilmesiydi (BCG, 2011: 79, 95) 2012 yilinda KDV oran1 % 8’e

*®Yesil alan yatirimi (Greenfield investment), yabanci bir yatirimeinin bagka bir iilkede sifirdan

olusturdugu operasyonel faaliyetleri igeren yatirimlari ifade etmek i¢in kullanilmaktadir.
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distiriilmiistiir. (Uzun yillar boyunca ireticiler hammaddeyi % 18 KDV ile ithal
edip, % 8 KDV ile ilag satmislardir ve bu durum ila¢ sanayi iizerine bir kambur

olarak degerlendirilmistir.).

4.6. Tiirkiye’de Ar-Ge’ye yonelik kamu tesvikleri ve politikalar

4.6.1. Tiirkiye’nin Ar-Ge kapasitesi

llag sektdriiniin en &nemli ozelligi yogun Ar-Ge gerektirmesidir. Ar-Ge
yatinmlarinda ilag sanayine 6zel durumlar mevcuttur. Bu o6zelliklerin basinda
yenilik¢i ilag sanayinin Ar-Ge harcamalarinin biytikligi gelmektedir. Diinyada
toplam Ar-Ge harcamalari icerisinde % 15,3 ile ilag ve biyoteknoloji iiriinleri ilk
sirada yer almaktadir (BSTB, 2013a: 6; Deloitte, 2009). Ila¢ sektorii Ar-Ge
temelinde ilerleyen, uzun ve maliyetli bir siiregtir (Avrupa Komisyonu, 2008; PWC,
2012a: 25). Ar-Ge harcamalarinin ciroya oran1 % 15,9-17 arasindadir. Cironun
yaklasik % 1,5°1 temel arastirmaya, potansiyel yeni ilaglarin belirlenmesine ve geriye
kalan kismi da klinik ve klinik Oncesi deney ve testlere ayrilmaktadir.
Jenerik/esdeger ilaglarda Ar-Ge faaliyetleri daha kisith ve daha az masraflidir
(Avrupa Komisyonu, 2008; Deloitte, 2009). Yenilik¢i ilag sanayi Ar-Ge
faaliyetlerine her yil 90 Milyar Dolarin iistiinde bir yatirnm yapmaktadir. Birgok
yenilikg¢i ilag firmasi, Tiirkiye’ nin yaptig1 yillik Ar-Ge harcamalarindan daha fazlasin

tek basina yapmaktadir (Deloitte, 2009).

Sektore yonelik kamu politikalar1 ve yapisal diizenlemeler disinda tiniversitelerin
uygulamal1 ya da klinik kapasite azlig1, geleneksel akademik yiikseltme kriterlerinin,
Ogretim tlyelerinin sanayi ile isbirligi halinde projeler olusturma, patentleme ve
Uriinlin ticarilegsmesini saglama gibi aktiviteler yapmasina yonlendirilmemesi,

tiniversitelerde disiplinlerarast proje olusturma/yiiriitme kiiltiiriiniin ~ yeterince
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olusmamasi ve teknoloji transferi ofislerinin etkin ¢alismamasi gibi Ar-Ge alaninda

baslica sorunlar bulunmaktadir (BSTB, 20113a: 21).

Diinya genelinde yenilikgi ilaglara yonelik Ar-Ge’ye yapilan yatirirm 2007 yilinda
38 Milyon Dolar1 (toplam ila¢ sanayinin 10.000’de 4°ii), 2011 yilinda 120 Milyar
Dolar1 gegerken Tiirkiye’ nin kiiresel yatirnmdan aldigi pay % 0,039 ile 60 Milyon
Dolar civarindadir (BSTB, 2013a:8; PWC, 2012a: 25, 39, 57). Tiirkiye’de Ar-Ge
faaliyetleri sektdr, kamu ve iniversitelerin katilmiyla yeterli seviyede
yapilamamaktadir. 2009 yilinda yapilan Ar-Ge harcamalarinin % 40°1 6zel sektor, %
47’si yiiksek 6gretim ve % 13’1 kamu tarafindan yapilmistir (BCG, 2011: 48, 49;
PWC, 2012a: 16, 57).

Tiirkiye’de 2011 yili toplamda 240 olan klinik arastirma sayusinin endiistri
sponsorlu ilag¢ firmalariin finanse ettigi sayist 70’dir (ABD 3.142, Almanya 778,
Ingiltere 530). 2010 yili verilerine gére ila¢ sanayinde 60 Milyon Dolarlik yatirim ile
Tiirkiye’de en ¢cok Ar-Ge harcamasi yapilan 11. sektér olmustur (BSTB, 2013: 8;
PWC, 2012a: 25, 39, 57). Tiirkiye’de 2023 yilinda klinik arastirma sayisinin 700’e
c¢ikmast ve klinik arastirma yatirnmlarinin = 218, toplam Ar-Ge yatirimiin 327
Milyon Dolara ulagsmasi beklenmektedir (PWC, 2012a: 124). 2023 yilina yonelik
yapilan planlamalar dogrultusunda Ar-Ge harcamalarinin artirithp ilag deger
zincirinin yukarilara tasinmasi gerekmektedir (BCG, 2011: 48, 56). (Daha onceki
yillarda, sert politikalarin uygulanmasindan 6nceki siirecte, Ar-Ge harcamalarinin
dogru politikalar ve altyap: ile Tiirkiye’nin ulasabilecegi degerin 2015 yilinda 1
Milyar Dolar olabilecegi tartisiimaktaydi).

Yenilikei ilaglarin gelistirilmesi maliyetli olmakla birlikte son 10 yilda bu maliyet
2,5 katma ¢ikmistir. Bu maliyetler yerli ila¢ endiistrisinin imkanlarinin 6tesindedir
(BCG, 2011: 62). Ayrica giderek yayginlasan fiyat kontrolleri daha fazla Ar-Ge
yatirimi yapilmasini olumsuz yonde etkilemektedir (Deloitte, 2009). Yeni molekiil

gelistirme kabiliyeti su anda mevcut degildir. Molekiil gelistirme uzun siireli ve
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maliyeti yliksek bir siiregtir. Cok yiiksek sermaye gereksinimi, kiiresel Ar-Ge
merkezi zinciri gerekliligi, diisiik basari oranlar1 ilag kesfine engeller olarak
siralanabilir. Orijinal/referans ilag gelistirme maliyetinin 1,3 Milyar Dolar oldugu ve
FDA verilerine gore orijinal/ referans ilag maliyetinin jenerik/esdeger ilaclarin % 70
kadar iizerinde oldugu giiniimiizde, regiilasyonlardan ©nemli oranda etkilenen
tireticilerin Tiirkiye’de orijinal ilag gelistirmeyi ve {iiretmeyi tercih etmemeleri

sagirtict degildir (Arslanhan, 2013a).

Su anda Ar-Ge merkezi olan ilag iireticileri cogunlukla arastirma yerine gelistirme
odakli caligmaktadir. Kisitli kaynaklarini yeni bir molekill kesfine yonlendirmek
yerine Ar-Ge cabalarini dogru bir stratejiyle yeni formiilasyonlar, farkli dozaj
formlari, yeni salimmm yollar1 igeren katma degerli esdeger iiriinler ile ¢oklu
kombinasyonlarin gelistirilmesine yonlenilmektedir. Cokuluslu sirketlerin bazilari
ilag gelistirme fazinda klinik oncesi testlerini Tiirkiye’ ye kaydirmaya bagladilar.
SAyilart olduk¢a diisiiktiir. Jenerik/esdeger ilag firmalar1 kombinasyonlar
olusturmaktadir. Ilag salmim sistemleri ve kontrol sistemleri de gelistirilmektedir.
Ar-Ge sadece iiriin bazinda degil iiretim bazinda da yeni siirecler gelistirmeye
yonelik olarak kullanilmaktadir (BCG, 2011: 58, 61, 66, 67; PWC, 2012a: 17, 60).
Son yillarda, iilkemizdeki ilag ireticileri, Ar-Ge merkezleri kurarak ya da mevcut
merkezlerini gelistirerek bu alana olan yatirimlarini artirmiglardir (BSTB, 2013:13,;

Govindaraj vd., 2000: 16; PWC, 2012a: 59; Tokgoz, 2011).

Tiirkiye’de en fazla klinik arastirma yapilan branslar sirastyla onkoloji, hematoloji
ve kalp —damar cerrahisidir. En fazla klinik ¢caligma yapilan sehirler sirasiyla Ankara,
Istanbul, izmir, Antalya, Adana, Kocaeli, Gaziantep, Kayseri, Mersin ve Bursa’dur.
Tiirkiye’ de faaliyet gosteren sirketlerin Ar-Ge faaliyetlerine yonelik bazi 6rnekler
sOyledir: Roche Tiirkiye’yi ‘bolgesel klinik arastirmalar {issti’ olarak se¢mistir. 7,9
Milyar Dolar ile diinyanin en ¢ok Ar-Ge yatirimi yapan Pfizer Hacettepe Universitesi
ile Ar-Ge ye yonelik stratejik isbirligi karar1 almistir. Bayer Tirkiye’de yiirittigii

klinik ¢alismalarini artirmaktadir. Novartis, Tiirkiye’deki klinik arastirma sayisini 2
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yil igerisinde 7°’den 80’e ¢ikarmustir. Tiirkiye’de 4 tesisi ile liretim yapmaktadir ve
{iretiminin iigte ikisini 86 iilkeye ihra¢ etmektedir. Novartis’in Istanbul Universitesi
ile stratejik isbirligi anlasmasi bulunmaktadir. 2011 yilinda Istanbul Universitesi
biinyesinde Ila¢ Arastirmalar Birimi kurulmustur. Calismalar ile amaclanan bilgi ve
yeniligi lreterek topluma mal etmektir. Sanofi Aventis Tirkiye’de 11 Milyon
Dolarlik yatirim ile 90 klinik arastirma yiiriitmektedir. Abdi Ibrahim 37 Milyon
Dolarlik bir yatirim ile 2008 yilinda Ar-Ge merkezi kurmustur. Her yil mutlaka
cirosunun % 5’ini Ar-Ge’ye ayirmaktadir. 2011 yilinda Ar-Ge merkezine yaklasik 20
Milyon Dolarlik biitce ayirmustir. Abdi Ibrahim diinya c¢apinda en biiyiik 100 ilag
firmasi arasinda gosterilmektedir. Biyoteknoloji alaninda faaliyetlerde yogunlagmay1
hedef olarak segmektedir. Bilim Ilag, Ar-Ge biitcesini % 275 oraninda artirmistir. 43
tilkeye ihracati bulunmaktadir. Sanofi Aventis grubunun jenerik/esdeger ilag
kurulusu olan Zentiva ithalden yerli iiretime gegis ve Tiirkiye tesisini ilag tiretim {issii
yapmak adina ¢alismalarima devam etmektedir. Tiirkiye’de yakaladigi ihracat
basarisin1 Ar-Ge’ye tasimayr planlamaktadir (Hedef Saghk 2012a: 13; OTC Plus,
2011: 14; Medimagazin, 2009).

4.6.2. Ar-Ge faaliyetlerine yonelik tesvikler

llag sektoriindeki arastirmalar kamu sagh§i agisindan &nemli role sahip
oldugundan, bu tiir aragtirmalara en {ist seviyede tesvik saglanmasi ve yeterli koruma
saglanmas1 gerekmektedir (Ozkan, 2008). Giiniimiizde genel Ar-Ge harcamalari
GSYIH’nin % 0,85’ine denk gelmektedir. Bu oranin 2023 yilinda % 3’e ¢ikmasi
beklenmektedir (2009 yili OECD ortalamast % 2,34, AB ortalamasi % 1,9).
Arastirma faaliyetlerinin hedeflenen oranlara gelebilmesi igin devletin uygun hibe
mekanizmalar1 ya da 6zel sektoriin finansmani1 gerekmektedir (BCG, 2011: 48, 49;
PWC, 2012a: 16, 57, 59). Basarili Ar-Ge caligsmalarinin artmasi i¢in hibe kaynaklari
ve giiclii isbirlikleri ihtiyaci devam etmektedir (PWC, 2012a: 59). Universite,
teknokentler ile endiistriyi bir araya getirecek bir yapilanma modeli gelistirilmeli,

ortak dili kullanmalar1 saglanarak iki tarafin glivenini arttiracak hak ve menfaatlerini
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koruyacak girisimlerde bulunulmali, ortak projeler iretilip bu projelere i¢ ve dis
kaynak saglamanin yollar1 aranmalidir. (BCG, 2011: 45; BST, 2013: 11; DPT, 2001:
13).

18 Ekim 2011 Tarihli ve 28088 sayili Resmi Gazete Bakanlar Kurulu Karari
Ekinde (s22) lyi Klinik Uygulamalari ile ilgili arastirma merkezleri kurulmasinin
destekleneceginden bahsedilmektedir. Yeni ilag gelistirilmesi amaciyla bilimsel
calismalarin desteklenecegi ve bu kapsamda ilag sanayinin tesvik edilecegi
belirtilmektedir (Kamu- tiniversite- 6zel sektor isbirligi ve esglidiimiin saglanmasi).
Bu amagla Saghk Bakanligi, TUBITAK, Universiteler, saglik kuruluslar;, Kalkinma
Bakanligi, Hazine Miistesarligi, 6zel Sektor ve meslek kuruluslarina sorumluluk
yiiklemektedir. Tiirkiye’de Ar-Ge faaliyetlerini koordine eden en ¢ok maddi destek
saglayan kurum TUBITAK’tir (PWC, 2012a: 59). Hali hazirda TUBITAK tesvik
programlarinda Ar-Ge’ye toplamda 10.000 iizerinde bagvuru alinmistir. 2000-2010
yillar1 arasinda 6zel sektor tarafindan gelistirilen projelere yonelik yaklasik 2 Milyar
% nin ilag SAnayine yatirilan miktar1 40 Milyon % kadardir (% 2) (BCG, 2011: 48,
56). TUBITAK disinda BSTB, (DPT), Tiirkiye Teknoloji Gelistirme Vakfi (TTGV),
KOSGEB, Tiirk Patent Enstitiisii Ar-Ge destegi vermektedir (BCG, 2011: 52).

Ar-Ge’ye yonelik 12/03/2008 tarih ve 26814 sayili Resmi Gazete’de Arastirma ve
Gelistirme Faaliyetlerinin Desteklenmesi Hakkinda 5746 nolu Kanun ile devlet Ar-
Ge calismalarina farkli sekillerde destek vermektedir. Ar-Ge merkezlerinde kurulan
sirketlere gelir vergisi stopaji tesvigi (Ar-Ge’ye yonelik projelerde ¢alisan personelin
elde ettikleri gelirin doktorali olanlar i¢in % 90’1, digerleri i¢in % 80’i gelir
vergisinden miistesna tutulmaktadir), sigorta primi destegi (5 yil boyunca Ar-Ge
personeline yonelik ddenecek olan sigorta primlerinin yarisi Maliye Bakanligi
biitcesinden karsilanmaktadir) ve damga vergisi istisnasit verilmektedir. Teknoloji
gelistirme bolgelerinde faaliyet gosteren sirketlere pek c¢ok hibe ve vergi tesvigi
saglanmaktadir. Universite ile dzel sektdr isbirligi ile yapilan Ar-Ge projelerinin
masraflarinin = % 75’ine kadar BSTB tarafindan SAN-TEZ programi ile
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desteklenmektedir. Teknoloji ile ilgi sirket kurmak isteyen girisimciler 100 bin £’ye
kadar sermaye destegi alabililmektedirler. Destekler 6zel bir fon hesabinda
tutulmaktadir. Ayrica DPT, {iniversitelerde merkezi laboratuvar ve uzmanlik
merkezlerinin kurulmasint destekler. 2010 yili itibariyle Tiirkiye’de 57 tiniversite
laboratuvarinin kurulmasina DPT destek olmustur (BCG, 2011: 52; Deloitte, 2010;
PWC, 2008, 2012a: 75).

Gelir vergisi stopaji tesviginden yararlanabilecek igletmeler i¢in ongoriilen sartlar
Ar-Ge Merkezlerinin oncelikle Ar-Ge Merkezi Belgesi almalari gerekmektedir.
Ancak 5746 sayili Kanun uyarinca ‘Ar-Ge Merkezi Belgesi’ alabilmek ve Ar-Ge
Merkezi kurabilmek icin asgari gerekliliklerinden birisi olan Ar-Ge merkezlerinde en
az 50 tam zaman esdeger Ar-Ge personeli istihdam edilmesi gerekmektedir. Bu
nedenle, gelir vergisi stopaji tesvikinden yararlanmak i¢in Ar-Ge merkezlerinde en

az 50 tam zaman esdeger Ar-Ge personeli istihdam edilmesi gerekmektedir.

Nisan 2008’de yiiriirliige girerek 31 Aralik 2023 tarihine kadar uygulanacak
olan 5746 sayili kanun bu bakimdan 6nemli bir adim teskil etmistir. Ancak, ilag
sektoriinde Ar-Ge calismalar1 genelde 50°den cok daha az sayida arastirmaci ile
yiiriitebilmektedir. Bu nedenle sektdrdeki firmalar, 50 tam zaman esdeger Ar-Ge
personel sayisini yiiksek bulmaktadir. Bu saymin kanun diizenlemeleri ile
diisiiriilmesini talep etmekte ve 50 personel i¢in biiyiik bir sermaye gerekli oldugunu
savunmaktadirlar. Ila¢ sanayindeki Ar-Ge calismalarinin 6zellikleri dikkate alinarak
bu sektore 0zgii sartlara uygun olan sartlar altinda Ar-Ge tesvikleri saglamak c¢ok

biiyiik faydalar saglayabilir (Deloitte, 2009, www.sanayi.gov.tr). 2012 yilinda BSTB

Bakanlig tarafindan Abdi Ibrahim, Bilim ilag, Zentiva, Deva Holding ve Mustafa
Nevzat olmak iizere 5 ila¢ firmasina Ar-Ge Merkezi kurma onayr verilmistir. Bu
firmalarin net satiglar igerisindeki Ar-Ge giderleri pay1 % 4,07 olarak gerceklesmistir
(BSTB, 2013a: 15).


http://www.sanayi.gov.tr/
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23.12.2008 tarih ve 27089 sayili Resmi Gazete’ deki Saglik Bakanligr Klinik
Arastirmalar hakkinda Yonetmelikte degisiklikler ile 11.03.2010 tarih ve 27518
sayilli Resmi Gazete’de ‘Klinik Arastirmalar Hakkinda Klinik YoOnetmelikte
Degisiklik Yapilmasina Dair Yonetmelik’ ile uluslararasi standartlara daha uyumlu
hale getirilmistir. Aralarinda Tiirkiye’nin de bulundugu birden fazla iilkede es

zamanl olarak yiiriitiilen klinik ¢aligmalarda uluslararasi standartlar uygulanmaktadir

(PWC, 2012a: 59, 60).

Diger yandan Ar-Ge galismalarina yonelik olumlu atilimlar gerceklesmektedir.
Tiirkiye’de klinik arastirmalarin gelistirilmesi ve diinya standartlarina ulastirilmasi
icin gerekli altyapiyr kurmak tizere 2012 yilinda 7. Cerceve Programi kapsaminda
Avrupa Birligi projesi olan ECRIN-IA (European Clinical Research Infrastructure
Network- Integrating Activity: Avrupa Ulusal Klinik Arastirma Altyapt Agi) projesi
ile Dokuz Eyliil Universitesi biinyesinde TUCRIN (Turkish Clinical Research
Infrastructure Network) Tiirkiye Ulusal Klinik Arastirma Altyapt Ag1 Uygulama ve
Arastirma Merkezi) kurulmustur. ECRIN {yeligi ile Avrupa ve diinyadaki
arastirmalara katilim, Tirkiye’ deki klinik arastirmalara Avrupa ve diinyadan
ortaklarin bulunmasi, uluslararasi ortamda deneyimli arastirmacilarin yetigmesi,
Avrupa Birligi ile bilimsel entegrasyonun gelismesi desteklenmektedir. TUCRIN ile
Saglik Bakanlig1 TITCK arasinda 3 Temmuz 2013 giinii bir protokol imzalanmustir.
Isbirligi protokoliinden Tiirkiye’de yapilan tiim klinik arastirmalarin altyapisinin
olusturulmasi, ulusal ve uluslararas1 isbirliklerin olusmasi, yapilan g¢alismalarin
diinya standartlarina c¢ikarilmasi ve Tiirkiye’de ¢ok sayida uluslararasi klinik
aragtirma yapilmas1 beklenmektedir. TUCRIN sayesinde tiim arastirmalar kayit
edilecek, kalite ve giivenirlik artacak, seffaf bir ortam saglanacak, finansman temini
olacak, veri yonetimi, ¢alismanin izlenmesi kolaylasacak ve klinik arastirmalarin
incelenmesi, onaylanmasi hizlanacaktir. Klinik ¢alismalar i¢in siirdiiriilebilir bir alt
yap1 olugsmasi adina 6nem tagimaktadir (BSTB, 2013b: 57; TUCRIN Basin Bildirisi
2013;Tungok, 2012).
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Tiirkiye ilag Sektorii’niin Ar-Ge yatirrmlarini ¢ekebilmesi icin 6ncelikle Ar-Ge
belirli alanlarda iddia sahibi olacak kadar gelismesi gerekmektedir. Ar-Ge yasam
bilimleri alaninda Tirkiye, American Worldview kisi basi egitimli (lisans, yiiksek
lisans, doktorali) isgiicli siralamasinda 48 iilke igerisinde 42. sirada yer almaktadir

(PWC, 2012a: 58).

4.6.3. Ar-Ge alaninda firmalarin beklentileri

Ila¢ sanayinin Ar-Ge’nin desteklenmesi adma bazi beklentileri bulunmaktadir.

Bunlar 6zetle su sekilde siralanabilir:

e 5746 nolu Ar-Ge yasasindaki Ar-Ge merkezi kurmak i¢in 50 personel sarti
cok yiiksek oldugu belirtilmektedir. 50 personel sayisi, ila¢ temel ve klinik
arastirmalart i¢in karsilanmast miimkiin degildir. Firmalar bu saymin 10’a

diistiriilmesini talep etmektedir.

Danimarkali bir teknoloji enstitlisiinlin ilag alaninda faaliyet gosteren
kiiglik ve orta dlgekli 87 adet biyoteknoloji sirketinin katilimi ile Avrupa’da
gerceklestirdigi bir arastirmada galisan sayisinin asagidaki Sekil 21°deki gibi

oldugunu rapor etmistir.

Personel sayisi
mo
m 10-19
20-49
m50

Sekil 21: Arastirmaya katilan biyoteknoloji sirketlerinde ¢calisan personelin
dagilim (Danish Technological Institute, 2009: 21)
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e (alisma ve Sosyal Giivenlik Bakanligi’'nin yabanci Ar-Ge calisanlar igin
Ar-Ge vizesi veya calisma izni diizenleme proseslerini kolaylastirmasi talep

edilmektedir (BCG, 2011: 45, 60; BSTB, 2013a: 21, PWC, 2012a: 95, 103).

e Ar-Ge ve yenilik faaliyeti sayilmasi i¢in en az iki asamanin yurt icinde
gerceklestirilmesi sartinin kaldirilmasi talep edilmektedir (PWC, 2012a: 95,
114).

¢ Bilim insan1 envanteri ve Tiirkiye ila¢ sektorii envanterinin olusturulmasi ve
elektronik ortama entegrasyonu beklenmektedir (PWC, 2012a: 97, 100).
Nitekim BSTB (2013b: 57) Tirkiye ilag sektoriine yonelik envanterin
cikartilacagini sektore yonelik hazirladigi raporda belirtmistir (tesis, liretim
kapasitesi ve kullanim oranlari, fiili iiretim, iiretim yelpazesi, iiretim yapisi

teknoloji seviyesi vs.).

4.7. Sektoriin gelisimi adina gelinen son nokta

Ilag sanayi yakin zamana kadar sadece kimya sanayinin alt bdliimlerinden birisi
olarak simiflandiriimakta idi. Ila¢ sektdriiniin kendisine ait dzel bir strateji belgesi
yoktu. 2013 itibariyle ilag sektorii stratejik sektér kapsaminda degerlendirilmeye
baglanmistir. Bu gelisme ilag sektoriiniin gelecegini belirleyebilecek derecede bir
oneme sahiptir. Sektoriin ihtiyaglarmin 1yi tanimlanarak hedeflere yonelik
uygulamalarin gerceklesmesi ile Tiirk ila¢ sanayi i¢in belki de bir doniim noktasi
olabilir. Hiikiimet onceliginde belirlenmis ‘Stratejik Eylem Planlar1’ sayesinde
onemli yatirimlar iilkemize ¢ekilebilir (PWC, 2012a). Rekabet giicline sahip, diinya
thracatindan daha fazla pay alan bir Tiirkiye pazari olusturmak igin sektorde

iyilestirmelere ihtiya¢ bulunmaktadir (BSTB, 2013b: 9).
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4.7.1. Ilag sektorii Strateji Belgesi ve Eylem Plami

flag sektoriiniin stratejik sektdr kapsamina almarak Bilim Sanayi ve Teknoloji
Bakanligi’'nin ilag¢ sektoriine yonelik Strateji Belgesi’ni hazirlanmasi, bugiline kadar
SGK’nin ilag fiyatlarmi asagiya cektigi ve iskontolar ile biitce agiklarini kontrol
ettigi bir ortamdan ¢ikilarak, iilkeye yatirim ¢eken ve 6zellikle biyoteknolojik {irtinler
konusunda yenilikler meydana getiren bir yapiyr olusturmaya c¢alistigini
gostermektedir. BSTB (Bilim, Sanayi ve Teknoloji Bakanligi) Tirkiye’nin ilag
sanayi profilini diisiik-orta teknolojili iiretimden yiiksek teknolojili tiretim seviyesine
cikarmay1, Tirkiye’yi orta ve ileri teknoloji iiretiminde bir {is haline getirmeyi
hedeflemektedir (PWC, 2012a: 54). Bu hedef mevcut Tirkiye ilag sektoriinde
faaliyet gosteren firmalarin hedefidir. BSTB (2013b: 46) ilag Sektorii Stratejik
Sektor Belgesi’'nde kamu-sanayi-iiniversiteler arasinda Ar-Ge g¢aligmalari ve iiretim
konusunda isbirligi eksikligi, Ar-Ge ve iiretime yonelik yatirimlarin ilag pazarina
erisim siireglerinde tegviklendirilmesine yonelik mevzuat eksikligi, ilaglarin GMP ve
ruhsatlandirma siireglerinin uzunlugu, Ar-Ge faaliyetlerine ayrilan mali kisim
yetersizligi ve bu faaliyetlerin yeterli diizeyde olmamasi nedeniyle kalite eksikligi,
yeni ilag gelistirme kapasitelerinin yetersizligi, Tiirkiye’de yeteri kadar klinik ilag
aragtirma merkezlerinin olmamasi, yiiksek teknolojili ileri tibbi tiirlinlerin {iretiminin
olmamasi, yiiksek katma degerli iiretim i¢in yeterli tesvik ve destek mekanizmasinin
bulunmayis1 teknolojik yatirimlarin eksikligi gibi konularimi Tiirkiye ilag sektori
‘Zayif Yonleri’ olarak rapor etmis ve bu eksiklerin giderilmesi adima Onlemler
alinmasi1 yoniinde hedefler belirlemistir. Bu amagla Tiirkiye ila¢ sektoriiniin sorunlu
alanlarindan yola cikilarak hukuki diizenlemelerin ve idari kapasitelerin, toplum
sagligmi koruyacak ve yatirimlart artiracak sekilde iyilestirilmesi, sektoriin
gereksinimlerine cevap verebilecek nitelikli insan giicline yatirim yapilmasi, kamu,
tiniversite ve Ozel sektdr arasinda giivene dayali seffaf bir ortam olusturularak
isbirligi ve koordinasyonun gelistirilmesi, bilingli bir hekim, eczaci, hemsire ve
tiikketici kitlesi olusturarak AIK’nin saglanmasi, katma degeri yiiksek iiriinlerin

gelistirilebilmesi icin Ar-Ge faaliyetlerinin planlanmasi ve koordinasyonunun
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saglanmasi, bu sekilde gelistirilen {riinlerin desteklenmesi ve sektoriin
stirdiiriilebilirligini ve kiiresellesmesini saglamak amaciyla rasyonel ve destekleyici
finansman modelinin olusturulmas1 seklinde 6 stratejik hedef ve 53 eylem

belirlenmistir (BSTB, 2013b: 9).

Stratejik sektor haline getirilmesi ile birlikte sanayideki sektorlerin rekabet
gliciiniin  artmast  ve sektorel stratejilerin  hazirlanmasi, izlenmesi ve
degerlendirilmesi, gelismesi saglanabilir. Sanayi ile {iniversiteler arasi baglantilar
giiclendirilerek ve Ar-Ge ve vyenilikgilik projeleri sonucunda ortaya g¢ikacak
teknolojik iirlinlerin ticarilesmesi ve yliksek katma degerli iiriin {ireten nitelikli
girisimci sayisinin ylikselmesine yonelik destekler cesitlendirilerek artis gosterecektir

(BSTB, 2012a: 18, 25; Hedef Saglik, 2012b: 24,25).

fla¢ ruhsatlandirma, fiyatlandirma ve geri 6deme siireglerinin kisaltilmasi ve
kolaylastirilmast i¢in gerekli iyilestirmeler ve/veya diizenlemeler yapilacak olmasi
atilacak onemli adimlardandir. Ayrica ilacin ithracatinda karsilasilan engellerin tespit
edilmesi ve c¢oziimiine yonelik calismalarin yapilmasi da s6z konusudur. ‘Yeni

Eylem’ olarak TSS’nin gelistirilmesi desteklenecektir (BSTB 2031b: 63,64).

Sektoriiniin  gelisimini saglayacak politikalar ve mevcut sorunlarina ¢oziim
onerileri iiretmeyi amaglayan ila¢ Sanayi Teknik Komitesi’nin olusturulmasi ve
sektoriin {irlin bazinda iretim, tiketim ihracat ve ithalatina yonelik mevcut durum
analizi yapilmasi, ortak bir veri tabani hazirlanmasi hedeflemeler igerisinde yer
almaktadir (BSTB, 2013b: 54). 2017 yilinda uygulamaya girecek Tiirkiye Ilag
Sektorii Strateji Belgesi ve Eylem Plani’nin hazirlanmasi ve izlenmesi 2013-2017
yillar1 arasinda Sanayi Genel Miidiirliigli’niin sorumlulugunda gergeklestirilecektir

(BSTB, 2013a: 18,25).

Strateji Belgesinde uluslararasi tanimabilirligi artirmak amaciyla PIC/S iiyelik
siirecinin baslatilmas1 hedefler arasinda yer almaktadir. Tiirkiye’nin uluslararasi lag

Teftis Isbirligi Yapilanmasi’na (PIC/S) iiye olmasi, karsilikli tanima siirecini
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hizlandirip kolaylastiracaktir. Boylelikle Tirkiye’deki iiretim tesislerinde iiretilen
ilaglarin PIC/S’e iiye iilkelere ihracati kolaylastiracak ve bu durum ihracatin
artmasma olumlu etki ederek ithalat-ihracat dengesini daha fazla Tiirkiye lehine
cevirecektir (BSTB 2031b:63,64). PIC/S’¢ tiyelige yonelik giincel bir gelisme olarak
hiikiimet Mayis ay1 igerisinde ciddi adimlar atmistir. 29-30 Mayis 2013 tarihlerinde
Cenevre’de yapilan PIC/S toplantisinda Tiirkiye’nin iiyelik bagvurusu agiklanmistir.
Bu tyeligin Tiirk ilag sektoriine biiyiik katkilar saglayacagi ve ruhsatlandirma
stireglerini  kisaltmasi beklenmektedir. BSTB Bakanligi Ar-Ge faaliyetlerinin
iyilestirilmesi adina TUCRIN’nin destekleneceginden ve ECRIN’e tam {iyeligin

saglanacagindan bahsetmektedir.

Son yillarda ayrica Saglik Bakanligi ‘offset alim’ olarak da adlandirilan ‘kamu
garantili alim programini’ hayata gecirmeye c¢alismaktadir. Bu uygulama ile
hedeflenen kamunun satin alma giiclinii en verimli sekilde kullanarak ilag sanayinin
teknolojik seviyesini arttirmaktir. Ulke igerisinde iiretilemeyen ve dis alim profili
icerisinde Onemli paya sahip iriin gruplart secilerek bu firmalarin {ireticilerine
yatirim /teknoloji transferi yapmalar1 durumunda 3-7 yil kamu garantili alim
taahhiidiiniin verilmesi ve bu yolla firmalarin teknolojilerinin Tirk firmalarina

aktarilmas1 hedeflenmektedir (Kiper, 2013: 135).

4.7.2. Tiirkiye’de biyolojik kokenli ilaclarin pay1

2012 yilinda Tiirkiye’de biyoteknolojik tiriinlerin toplam pazar pay1 1,25 Milyar tl
olarak gerceklesmistir. Bu rakam toplam ilag pazarmin % 9’u kadardir ve bunun
icerisindeki biyobenzerlerin payt % 1,4 seklindedir. Ancak hizla biiylimeye devam
etmektedir. Yeni ve ileri teknoloji gerektiren ilaglar, biyoteknolojik ilaclar ithal
edilmektedir. Tiirkiye’de heniiz biyoteknolojik iiretim gergeklesmemistir. Sadece bir
ilag firmas1 biyobenzer bir iiriiniin steril dolumunu yurt i¢inde kendisi yaparak satisa

sunmak tizere ruhsatlandirmistir (BSTB 2013a:6,8,21).
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Farkli kaynaklarda biyolojik ilaglar, biyolojik {iirlinler, biyoteknolojik olarak da
adlandirilan biyofarmasétikler, TITCK’ya bagh Ilag, Biyolojik ve Tibbi Uriinler
Koordinasyon Daire Baskanligi tarafindan ruhsatlandirilmaktadir. 2020 yilinda
Tiirkiye biyofarmasotik pazarinin 3 Milyar Dolara erismesi beklenmektedir (Kiper,
2013: 140). ilag sanayinde esas katma degerin Ar-Ge faaliyetleri ve yeni buluslarla
yaratildig1 dikkate alinirsa arastirmaci ilag firmalart ile son yillarda ozellikle
biyoteknoloji alaninda faaliyet gosteren firmalarin en 6nemli varliklar1 patent, know-
how gibi gayri maddi varliklardir. Dolayisiyla, bu varliklarin Fikri Miilkiyet
Haklarini1 diizenleyen etkin bir mevzuatla korunuyor olmasi bu yenilik¢i firmalar igin
bliylilk onem arz etmektedir. Ayrica bu faaliyetlerin mali/vergisel tesviklerle
desteklenmesi bu alanda yatirimlarin iilkemize ¢ekilmesinde ¢ok Onemli rol
oynamaktadir (Deloitte, 2009). Biyoteknolojik {iriin ve hizmetlerin ticarilesmesi
ancak iilkenin biyoteknoloji sektorii odakli politikalari, kamu destek mekanizmalari,
yasal diizenlemeleri ve fikri miilkiyet haklar1 yapisi ile saglanabilir. Bu alanda 6zel
finansal mekanizmalar olusturmak, yol haritalar1 tasarlamak, yasal diizenlemeleri
yapilandirmak, gerekli insan kaynagi alt yapisim1 gelistirmek ve fikri miilkiyet
haklarin1 diizenlemek gerekmektedir (Arslanhan, 2012a).

Tiirkiye’de 7. Kalkinma Plani ile kurulan Biyoteknoloji Ihtisas Komisyonu
olusturulmas: ile baslayan c¢abalar var olmakla birlikte heniiz biyoteknoloji
konusunda bir yol haritasi olusturulamamustir. Ozellikle son 10 yilda biyoteknolojide
akademik caligmalar yogunlasmis, iiniversitelerde agilan Molekiiler Biyoloji ve
Genetik boliimleri sayisi artmigtir. Ayni1 zamanda 6zel sektorde de bir hareketlenme
olmus, teknoparklarda girisimciler tarafindan kurulan biyoteknoloji firma sayisinda
da artis yasanmistir. Ancak heniiz Tiirkiye’nin biyoteknolojideki mevcut durumu
oldukca yetersizdir (Arslanhan, 2012a). Diinyadaki gelismelere paralel olarak
biyoteknolojik ilaglarin {iretimine gegilmesi zorunlu goriilmektedir (BSTB, 2013:21).
Bu alanin desteklenmesi adina Yeni Yatirim Tesvik Sistemi’nde biyoteknolojik
ilaglarin {retimine yonelik yatirnmlar Oncelikli yatirnm alanlar1 arasinda yer

almaktadir (18 Ekim 2012 Tarihli ve 28445 sayili Resmi Gazete Bakanlar Kurulu
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Karar1: 176). ilk biyolojik kokenli iiriin- ilaglarm koruma siirelerinin sona ermeye
baslamasiyla bu pazarda biyobenzer biyolojik ilaglarin da 6n plana ¢ikmaya basladigi
goriilmektedir. Biyobenzer ilaclar, son 20 yilda esdeger ilaglarin yapmis oldugu gibi,
stirdiiriilebilir bir saglik sistemi i¢in 6nemli firsatlar yaratmaktadir (BSTB, 2013a: 8;
Tokg6z, 2011). Ruhsatli biyolojik ilaglara benzerlik goésteren biyobenzer ilag
sayilarinin gittikce artmasi doktor ve hastalara alternatif tedaviler sunarak tedavi
maliyetlerinin azaltilmas1 beklenmektedir (BSTB 2013a:21). Biyobenzer ilaglar
stirdiiriilebilir saglik sistemi i¢in firsatlar yaratabilir (BCG, 2013: 21).

Diinya pazarinda yer alan biyoteknolojik tirtinlerin yaklasik olarak % 40’nin 2015
yilinda patent kullanim hakki siirelerinin dolmasit nedeniyle s6z konusu firiinlerin de
biyobenzer formlarmin {iretim sansi hedeflenen ulusal biiyiime hizlarina destek

verecegi beklenmektedir (Kiper, 2013: 141).

4.7.3. Kamu politikalarinin ila¢ sektorii iizerine etkisi ve

derneklerin rolii

Son yillarda ila¢ firmalarinin kamunun iist {iste uygulamaya koydugu fiyat
indirimlerinden kaynakli olarak gelecegi gérememesi ve istikrarli bir calisma
ortamina ve siirdiiriilebilir bir yapiya sahip olamamalarindan dolayr uluslararasi
firmalarin Tiirkiye’ye bakiglari olumsuz olarak etkilenmektedir. Bu uygulamalar,
firma merkezinin yatirim, istihdam ve teknoloji transferi gibi kararlarda Tiirkiye’nin
dislanmasina ve oOnceligini yitirmesine sebep olmaktadir. Tiirkiye’nin rekabet
avantajim1  kaybettigi ve yatirimlarin diger gelismekte olan iilkelere kaydigi
goriilmektedir. 23 arastirmaci yenilik¢i ilag¢ firma yoneticilerinin katildig1 bir ankette
katihmecilarin % 52, 2’si Tiirkiye’de yapmayr planladiklart yatirimlar iptal etmek
zorunda kaldiklarini belirtmislerdir. Kiiresel rekabet giiclimiizii gelistirecek patent

hakkina dayali gelir elde etme kapasitesinin olmamasi, global firmalar ig¢in
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Tiirkiye’nin cazip firsatlar sunamamasi Tiirkiye Ilag Sektorii’'niin zayif

noktalarindandir (BSTB, 2013b:46).

PhRMA kurulusunun 2013 yilinda kendi iiye ilag firmalarina yonelik 6zel
olarak sundugu bir raporda, Tirkiye’ye yapilmak istenen yatirimlarda
karsilagilabilecek zorluklara yer vermistir. Raporda Tiirkiye’de pazara erisimde pek
cok engelin oldugu vurgulanmaktadir. Rapora gore fikri miilkiyet haklarindaki
eksiklikler, ruhsatlandirma, fiyatlandirma ve geri ddeme sistemlerinde devletin
aymrimeilik yapmasi ve islevinin olmamasi, kararlar1 vermedeki istikrarsizligi ve
seffafliktan uzak olmasi1 Tiirkiye’ye olabilecek yatirim kararlarimi etkilemekte ve
zarar vermekte oldugundan bahsedilmektedir. Ruhsatlandirma siirelerinin 210 giinii
astig1 belirtilmektedir. Dalgali doviz kurlari, zorunlu fiyat indirimleri ve kamu
iskontolari ile devletin sert ve acimasiz politikalar uyguladigindan, yenilik¢i ilaglarin
pazara erisim fiyatlarinin savunulamaz oranlara indirildiginden bahsetmektedir.
Kurun sabitlenmesi sonucu sadece bu etmenin ilag firmalarinda yillik 2 Milyar Dolar
gelir kaybina neden oldugu vurgulanmaktadir. Ayrica 2013 yili i¢in de 6ngériilen
global biit¢enin gergekei olmadigr goriisii paylasilmaktadir. Biitcelerde asim olmasa

bile devletin isterse ilag¢ fiyatlarinda indirim yapabilecegi vurgulanmaktadir.

Mali kaynaklarin kisitli olmasina karsin siddeti giderek artan fiyatlama baskilari,
mevzuat degisiklikleri ile giderek artan yasal prosediirler ile birlikte daha da zorlasan
sartlar, firmalarda satin almalar ve birlesmeler, yeni yapilanmalar, ekonomik
istikrarsizliklar gibi durumlar ortaya ¢ikarmaktadir. Biitge kisitlamalari gergevesinde
fiyatlara yonelik sik olarak yapilan degisiklikler sirketlerin finansal yonetimi
zorlastirmakta ve Ongoriilebilirlik adina O6nemli bir problem teskil etmektedir

(Deloitte, 2012a, 2012c¢:16,20).

Son gelinen nokta, sirketleri 2013 ve sonrasinda satiglardaki yavaslama, giderek
diisen karlilik ve dolayisiyla maliyet baskilar1 altinda basariya gotiirecek yeni is yapis

modellerine adapte olmaya itmektedir. Sirketler 2013 yilinda hem operasyonel hem
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de sektor i¢ dinamiklerinden kaynakli olarak giicliikler gekmeye devam etmektedir.
Ozellikle is portfoyiiniin degisime ugramasi, hukuki alt yapida degisiklikler ve tedavi
usullerinde farklilasmalar goriilmektedir. 2013 yilinda firmalarin goz Oniinde
bulundurmasi gereken konular operasyonel verimlilik, yeni ticari modeller, mevzuata
uygunluk durumlar1 olarak siralanabilir. Ayrica kariyer yonetim siirecleri dnem
kazanmig, uzmanlik ve yetenekler bir adim 6ne ¢ikmistir. Baz1 meslek gruplarina
yonelik ihtiyaclarda artislar bulunmaktadir (Uriin giivenligi, ruhsatlandirma
uzmanlari, pazara erisim yoOneticileri, satig giicli etkinlik uzmanlar1 vb.) (Deloitte

2013a, ilag sektdriiniin son 10 yilinda yasanan gelismeler, 2011).

Geri 6deme sisteminde yapilan degisiklikler, esdeger ilag iireten yerli sanayi
cirosunu olumsuz etkilemektedir (BSTB, 2013b: 50). Firmalarin ilag fiyatlarindaki
diisiisten ve ekonomik belirsizlikten kaynaklanan biitce sorunu mevcuttur (BSTB,
2013b: 50). Boyutu toplam pazarin % 20’lere varan daralmalar sektoriin kamu
disindaki diger paydaslarini dogrudan etkilemistir. Firma giderlerinde degisiklikler
olmaz iken gelirlerinde ortalama 2,2 Milyar $’s1 kadar gider kayb1 olusmustur. Bu
degere karsilik ecza depolarina yansimasinin 180 Milyon % eczacilara yansimasinin

ise 590 Milyon b oldugu diisiiniilmektedir (Teksoz, 2009: 9).

Kamu iizerindeki ila¢ harcamalar1 yiikiiniin sadece ilag fiyatlar1 ve kamu
iskontolar1 iizerinden azaltilmamasi, daha genis bir tabana yayarak katki pay1 ve
OTC potansiyeline uygun diizenlemelerin de tedbirler i¢erisinde yer almasi gerektigi
vurgulanmaktadir. Gergek¢i ve ihtiyaclar1 karsilayabilecek diizeyde bir biitgenin
uygulanmas: saglanmalidir. Tlag biitcelerinin periyodik olarak giincellenerek
yonetilmesi gerekmektedir (Deloitte, 2012¢:29). Boyle bir biitge olmadan sektoriin,
hizmet kalitemizin de siirdiiriilebilir bir sekilde gelistirilmesi zorlasmaktadir. Ilag
firmalar1 {lizerindeki baskinin artmasi sektoriin  gelisimi  olumsuz  yonde

etkilemektedir.
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Mevcut katki pay:r sisteminin gozden gecirilerek katki paylart artirilarak devlet
biitcesi rahatlatilabilir. Katki paylar1 hesaplanirken saglik hizmetine olan erisimi
engellemeyecek diizenlemeler yapilmalidir. Farklilagtirilmis katki paylari ile
blitcenin kontrolii desteklenebilir ve maliyetler azaltilabilir. Ayrica 6zel saglik
sigortalarinin sisteme niifuz etmesinin artirilmasia yonelik ¢alismalarin yapilmasi
gerektigi vurgulanmaktadir. TSS sosyal giivenlik sisteminin yiikiinii azaltacaktir.
TTS’nin uygulanabilir olmasi i¢cin GSS’nin belli alanlarda daraltilmas1 ve prim
tesvigi saglanarak kamu biitcesi iizerindeki yiikiin azaltilmasi gerekecektir. (BCG,

2011: 46, 130; Deloitte, 2012c: 13, 21).

Tim bu gelismeler ile birlikte kamu ile firmalar arasinda aktif rol oynayan
sendikalar da ila¢ sektoriiniin siirdiiriilebilir olmas1 ve kamu politikalarin gercekei bir
sekilde olusturulabilmesi adma aktif rol oynamaktadir. Arastirmaci ilag Firmalari
Dernegi (AIFD), ilag Endiistrisi Isverenler Sendikasi (IEIS) ve aktif rol oynayan
diger dernekler ‘Ugiinciil Dis Paydaslar’ olarak adlandirilmaktadir. Bu dernekler,
Saglik Bakanligi’nin yerine getirdigi hizmetlerden, stratejik plan kapsaminda
yiriittiigii faaliyetlerden dogrudan/ dolayli olarak etkilenen ayrica aldiklari kararlar
ve yaptiklar1 uygulamalar ile Bakanlig1 dolayli olarak olumlu veya olumsuz yonde
etkileyebilecek ulusal/uluslararasi kurum, kurulus ya da gruplardir (SB, 2012a: 57).
IEIS 1964 yilinda kurulmustur. Sektdrde yerli iiretim ve jenerik/esdeger ilaglarin
gelismesi adma faaliyetlerine devam etmektedir. Saglik alanindaki politikalarin
olusturulmasinda 6nemli bir yere sahiptir ve jenerik/esdeger ilaglarin kullanimim
desteklemektedir (Deloitte, 2010). AIFD 2003 yilinda kurulmustur. Tiirkiye’de
faaliyet gosteren aragtirmaya dayali ila¢ firmalarinin bagli oldugu dernektedir.
Yenilik¢i ilaglara, teknoloji ve bilgiye erisimin artirilmasi, saglik sektoriiniin
gelisimine katkida bulunmak adina faaliyet gostermektedir. Saglik sektoriinde etiklik
ve seffaflik ilkesinin yaratilmasmna g¢alisir. AIFD’nin 38 biyoteknoloji ve Ar-Ge
agirlikli tiyesi bulunmaktadir (Deloitte, 2010). Ayrica son donemlerde 6zellikle kamu

ile sektorii bir araya getirmek ve karsilikli iletisimleri pekistirmek, sektordeki
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isbirligini giiglendirmek adina toplantilar ve konferanslar diizenleyen Saglik Uriinleri

Dernegi (SURDER) ilag endiistrisi icerisindeki en geng derneklerden birisidir.

Ucgiinciil dis paydaslar olan dernekler, devletin politikalar1 olusturmasinda aktif
rol oynayarak sektoriin aksayan yonlerinin iyilestirilmesi adina yogun calismalar
icerisindedir. Ornegin AIFD ilag sektoriiniin siirdiiriilebilir bir yaprya sahip
olabilmesi adma ‘Vizyon 2023’ baslikli bir rapor hazirlatmistir. Raporda somut ve
uygulanabilir dnerilerde bulunulmus ve Tirkiye nin kiiresel olcekte bir Ar-Ge ve
tiretim merkezi olabilecegini belirterek, buna yonelik vizyon ortaya koymustur. Ayni
sekilde IEIS ila¢ sanayinin Tiirk ekonomisine daha fazla katki saglayabilmesi ve
iiretim, ihracat potansiyelinin mevcut politikalar cergevesinde daha iist seviyelere
cikartilabilmesi adma ¢dziim iireten bir rapor hazirlamistir. “Tiirkiye Ila¢ Endiistrisi’
nin Kiiresellesmesi i¢in Devlet ile Ortak Yol Haritas1 Raporu’ baslikli raporun
hazirlanmasi 6 ay siirmiis ve endiistrinin yeni vizyonu i¢in bir baslangi¢ olmustur.
Her iki rapor Tiirk Ila¢ sanayinin gelisimi agisindan kritik bir éneme sahip olup
politika yapicilar i¢in rehber niteligindedir. Nitekim s6zkonusu raporlarin ilag

sektorilinilin stratejik sektor igerisine alinmasinda etkisinin biiyiik oldugu sdylenebilir.
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SONUC

Kiiresel pazarda ilag harcamalarindaki hizli biiyiime, hiikiimetlerin bu harcamalar1
azaltmak adina tedbirler almasina neden olmustur. 2008 yilindan itibaren baslayan
kiiresel finansal krizin siddetli etkileri sonucu kamu ve 6zel saglik finansman
dengeleri zarar gormiis, harcama kesintilerinde artislar ile biit¢eler kontrol edilmeye

calisilmigtir.

Her iilkenin ila¢ harcamalarinin azaltilmasina yonelik aldig1 tedbirler o tilkenin
ekonomisi, demografik yapisi, kiiltlirii vb. degiskenlere bagli olarak birbirlerinden
farklilik gostermektedir. Arz ve talep yonlii olarak uygulanan tasarruf modelleri
icerisinde en hizli sonug verdigi ve en fazla tasarruf edilmesini sagladig: diisiiniilen,
ilag fiyatlarimin distirilmesi ile hastalardan alinan katki paylaridir. Bu iki uygulama
hemen hemen her bir AB {ilkesinde ila¢ harcamalarinin kontrol altina alinabilmesi
adina yer alan 2,5 politika igerisinde yer almaktadir. Ancak bu sekildeki
uygulamalarda ilag firmalari, devletin neredeyse ‘tek alici’ konumundan dolay1
karlilik agisindan olumsuz yonde etkilenmektedir. Bu yiizden ‘siirdiiriilebilir’ bir ilag
politikasinin olmast adina, hiikiimetlerin daha fazla sayida arz ve talep yonli

uygulamalari isletmesi gerektigi sdylenebilir.

Diger yandan bazi iilkeler, krize ragmen sagliga erisimi iyilestirme yoniinde
adimlar atmiglardir. Tiirkiye, bu alanda en dikkat ¢ekici iilkelerden birisi olmustur.
Kamu, sosyal giivenlik kapsamini genisleterek, saglhiga erisimi iyilestirmeye
caligmaktadir. ABD’de saglik alaninda pek ¢ok reform yapilmis, halkin biiylik bir
boliimiiniin saglik sigortast kapsamina alinmasi adina ¢aligmalar hizlandirilmistir.
Ancak karmagik bir saglik sistemlerinin olmasi ve bu sistem icerisinde federal,
eyaletler gibi kendi biitcelerini kontrol eden yapilarin yer almasindan dolay:
reformlarin yiirlirlige girmesi konusunda sikintilar yasanmaktadir. Bu durumun
yanisira ABD, ilaclarin serbest fiyatlandirilmasi ve ilagta yenilik¢iligin onciisii olarak

diinyada 6nemli bir pazar olma durumunu korumaya devam etmektedir (ilag
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sanayinde Ar-Ge harcamalarinin % 45°i ABD’de ger¢eklesmektedir. Biyoteknoloji
alanindaki patentlerin % 65’1 ABD’ye aittir.). Ilag harcamalarinin azaltilmasina
yonelik iilke genelindeki uygulamalar daha ¢ok tavsiye niteligindedir. Eyaletlerin
biitcelerini kontrol edebilmesi adina jenerik/esdeger ilaglar 6nemli bir harcama

azaltict kalem olarak goriilmektedir.

Tiirkiye, 2004 yil1 itibariyle saglik hizmetlerinin kalitesinin artirilmasi ve sagliga
erisimin esit sartlarda saglanabilmesi adina ‘Saglikta Doniisiim Programi’ reformunu
baslatmistir. DSO ve OECD tarafindan da basarili olarak 6rnek gosterilen bu reform
stireci halen devam etmektedir. Saglikli olma haline yonelik uluslararasi kriterlerde
standartlar yakalanmis, hatta bebek 6liimleri vb. durumlardaki iyilesme oranlar ile
pek ¢ok Avrupa tlilkesi geride birakilmistir. Ancak Tiirkiye’deki saglik harcamalar
halen OECD fiye iilkeleri ile kiyaslandiginda OECD ortalamasinin altindadir. Saglik
harcamalar1 igerisindeki ilag harcama oranlar1 yiiksektir. Sagliga erisimin
kolaylagsmasi, birinci basamak saglik hizmetlerinin yayginlasmasit sonucu ilag

harcamalarinda artiglar gortilmiistiir.

Tiirkiye, AB tiye {ilkelerinde oldugu gibi ila¢ harcamalarinin azaltilmas: adina
birtakim Onlemler almaya baslamistir. Bu politikalarin agirhikli olarak biitge
kisitlamalar1 ve fiyat indirimleri yoniinde olmasi firmalarin dogrudan kazancinin
etkilenmesine neden olmustur. Ilag harcamalarinin sadece mali tedbirler araciligiyla
kontrol altina alinmak istenmesi ila¢ sanayi iiretim ve Ar-Ge faaliyetlerini, teknoloji
transferini riske ettigi diigiiniilmektedir. Politikalarin dogrudan ilag sektoriine yonelik
fiyat temelli arz yonlii olarak diizenlenmesi yerine akilc1 bir anlayis ile uzun déoneme
yayilarak talep yonlii olarak da uygulanmasi beklentisi igerisine girilmistir. Nitekim
Tirkiye hem ekonomik acidan hem de ilag sektorii adina gelismekte olan pazar
icerisinde gelecege yonelik yatirnm ¢eken potansiyel bir iilke konumunda iken, bu
giin mevcut politikalarin siiregelmesi sonucu bu potansiyelini gittikce kaybettigi

goriilmektedir.
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Son gelinen noktanin diizeltilebilmesi ve Tiirkiye’'nin global pazardaki
potansiyelini kullanabilmesi adina yeni politikalarin hayata gecirilmeye caligildigi
goriilmektedir.  Ilag sektoriinde Ar-Ge’ye yonelik atilan adimlarin  olmast,
yatirimcilan tesvik edecek sekildedir. Yerli liretime yonelik tesvikler i¢cin komisyon
olusturulmasi, Ar-Ge’ye yonelik iyilestirmelerin yapilacaginin sinyallerinin
verilmesi, ihracatin ithalati karsilama oraninin artmasina yonelik faaliyetlerde ilgili
bakanlik ve kurumlarmn aktif rol oynacagi, Bilim Sanayi ve Teknoloji Bakanligi’nin
dogrudan ilag sektoriinii hedef almasi sevindirici ve umut verici olarak
karsilanmaktadir. Ar-Ge faaliyetlerinde 0Ozellikle Bilim Sanayi ve Teknoloji
Bakanligi’nin Saglik Bakanlig: ile birlikte kurumlar aras1 isbirligi gostermesi énem
kazanmaktadir. Sektore yonelik stratejik belgenin hazirlanmast ile birlikte
kurumlarin bu yonde atilim iginde olduklar1 goriilmektedir. Bilim Sanayi ve
Teknoloji Bakanligi’ndan beklenen yerli ila¢ yonetimine hiz verilmek adina Ar-Ge
merkezi kurulmasi i¢in mevzuatta sart olarak belirtilen 50 asgari personel sayisinin

10 olarak degistirilmesidir.

[lag ruhsatlandirma siireglerinde daha seffaf olunabilir ve fikri miilkiyet haklarmna
yonelik diizenlemeler, veri miinhasiriyet ve patent siireleri gozetilerek islemler
hizlandirilabilir. Pazara erisimde hastalarin tedavi edici belki de yasami uzattig
kanitlanan ilaglara diinyadaki diger iilkeler ile ayni anda ulasilmasi saglanabilir.
Nitekim en kisa sirede AB’ye uyum cercevesinde ‘Ek koruma belgesi’
uygulamasina gecilmesi yenilik¢i ilaglar i¢in maliyet ve risklerini dengeleme firsati
verecegi bir gercektir. Ancak yenilik¢i ilaglara yonelik destekler ile birlikte iilke
ekonomisinde verilen cari agigin % 10’nun ilagtan geldigi rapor edilmektedir. Bu da
Tiirkiye’nin net ithalatg1 olmasindan kaynaklanmaktadir. Ihracatin ithalati karsilama
orani 2012 yilinda % 16,4 olarak gergeklesmistir. Bu durumda hem yerli iiretimin
hem de Tirkiye’de faaliyete olan yabanci yatirnmin iiretim konusunda tesvik
edilmesi, ihracati destekleyecek tiim araglarin kullanilmasi gerekmektedir.
Tesviklerin AB iilkelerindeki gibi ‘yenilik’, ‘teknoloji’ ve ‘istthdam’ liggeninde

olmas1 saglanmalidir.
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Tirkiye’de satilan ilaglarin % 65’ini 3-7 £ arasindaki fiyatla satilan ilaglardan
olustugu ve bunun tiimiine yakin kisminin da yerli iiretim oldugu belirtilmektedir. Bu
da kamu fiyat uygulamalarinin Tiirkiye’de iiretim yapan sirketleri ucuzlattigini ve
ayakta kalma miicadelesi veremeyen firmalarin satin alinma yollarma gittikleri
sOylenebilir. Devlet, iiretim kapasitesini tam olarak kullanamayan yerli sermayeli
firmalara yeni tesvik sistemi ve sektdre yonelik 6zel uygulamalar ile esneklikler
gosterebilir ve ofset uygulamalar ile faaliyetlerin siirdiiriilmesi saglanabilir. Ilag
sektorlinlin katma degeri en yiiksek sektor oldugu hatirlanarak bu alanda yapilacak

her tiirlii iyilestirme faaliyetlerin Ar-Ge alanina kaydirilmasini saglanabilir.

Tiirkiye son yillarda uygulanan politikalardan dolayr yatirimeiyr c¢ekmekte
yetersiz kalmis, yatirimeilar iiretimlerini hem mevzuat hem de idari ve hukuki alt
yapilart daha saglam oldugunu disiindiikleri, tesvikleri ile Tiirkiye’den daha cazip
imkanlar sunan diger gelismekte olan iilkelere kaydirmislardir. Diger gelismekte olan
iilkelere oranla daha fazla yatirim ¢ekebilmek, yerli iiretimi artirarak ithalata olan
bagimhiligin1 azaltmak adma vergi, tesvikler vb. konularda daha cazip imkanlar
sunulabilir ve fikri miilkiyet haklarina yonelik mevzuatta iyilestirmelerin yapilmasi
(Ek koruma sertifikas1 ile patent siiresinin artirilmasi, hukuki anlagsmazliklarin
giderilmesinde etkin yapinin olusturulmasi) saglanabilir. Tiikiye’de veri
miinhasiriyet korumasi yeterli ve etkin bir koruma saglayamamasi hem yatirimeilarin
Tirkiye’yi tercih etmesini engellemekte hem de ¢ok masrafli olan biyolojik kdkenli
ilaglarin Ar-Ge masraflarini riske etmektedir. Ayrica Yeni Tesvik Sistemi’ndeki
destekleyici unsurlara ilave olarak vergi sisteminin bu alandaki sorunlarinin
giderilerek, daha saydam, acik, kolayca anlasilabilir ve istikrarli bir hal almasi

yabanci yatirimlarin iilkemize ¢ekilmesi agisindan oldukg¢a 6nemlidir.

[lag sanayisinin temelinde var olan Ar-Ge faaliyetlerinin siirmesi ve yenilik¢i
anlayisin olusmasi adina kamunun ozellikle kiigiik ve orta olgekli firmalari
desteklemesi gerekmektedir. Uretime yonelik ileri teknoloji ve bilgi transferlerinin

kolaylastirilmas1 ve desteklenmesi, Ar-Ge finansman kaynaklarinin olusturulmasi ve
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cesitlendirilmesi ile Tirkiye’nin iiretim iissii olmamasi i¢in herhangi bir neden
goriilmemektedir. Pek cok gelismekte olan ve gelisen {ilkelerdeki yatirimlara
bakilarak hem ekonomik hem de teknolojik kalkinmalarin kamu destegi ile

gergeklestigi goriilmektedir.

Heniiz Tiirkiye i¢in ¢ok bakir olarak nitelendirebilecegimiz bioteknoloji ve
nanoteknoloji gibi alanlara yonelik vizyonlar olusturulmali ve diinya ¢apinda rekabet
edebilir hale gelinmelidir. Tiirkiye’nin orta seviyeli teknolojiden yiiksek seviyeli
teknolojiye ge¢mesi hedeflenmelidir. Pek ¢ok arastirma o6zellikle ileri teknoloji
gerektiren ilaglarin ¢ok masrafli olmasindan dolayr kesinlikle kamu destegi ile
olabilecegi belirtilmektedir. ABD’nin giiniimiizde biyolojik kdkenli ilaglarda diinya
lideri olmasinin nedeninin ge¢miste kiiciik arastirma sirketlerine yonelik uyguladigi
tesvik politikalaridir. Tasarrufun en c¢ok biyobenzer ilaglarin kullanilmasindaki
artisgtan ve pazara erisimde ilaglara yonelik yapilan farmako-ekonomik
degerlendirmelerin gelebilecegi diisiiniilmektedir. Yakin gelecekte bu alandaki
gelismelerin pazardaki geleneksel ilaclara yonelik gelismelerden daha hizli olmasi
beklenmektedir. Bu ilaglarin saglik sisteminde hastaneye yatis siirelerini azaltacagi
igin tasarruf igin iyi bir ara¢ olacagi diisiiniilmelidir. Ancak biyolojiklerin hem
tedavideki hem de tasarruf araci olarak basarisina paralel olarak diinya genelinde
saglik sistemlerinin bu ilaclar1 6deme kabiliyetinde zorlanmalarda kaginilmaz artiglar

olmaktadir.

Tirkiye’de her ne kadar firmalar yerli/yabanci sermayeli olmasi ve
jenerik/yenilik¢i ilag iiretiyor olmasina gore temelinde farkliliklar iceriyor olsa da
kamudan beklentileri, politikalarin stirdiiriilebilir ve seffaf bir nitelikte olmasi
yoniindedir. Oncelikle i¢ piyasanin saglikli bir sekilde faaliyetlerini siirdiirebilmesi
adima fiyatlandirma ve geri O0deme politikalarinda istikrarli  bir tutumun
gerceklestirilmesi gerekmektedir. Fiyatlarin diismesinde dogrudan etkisi oldugu
diisiiniilen dis referans iilke Yunanistan’in iilke ekonomimize yakin bir seyir izleyen
bagka bir Akdeniz iilkesi ile degistirilerek fiyatlarin siirekli olarak diisme egilimi

igerisinde olmasi engellenebilir.
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Global ilag biitgelerinin hesaplamalarinda GSYIH degerlerinin giincel olarak
hesaplamalara katilmasi ila¢ firmalarinin biitge acig1 vermesini engelleyebilir.
Kamunun global biitceyi gercek¢i ve ihtiyaci karsilayacak sekilde diizenlemesi
beklenmektedir. ithal ilaclarda sabit doviz kuru, giincel avro degerleri arasindaki ile

giincellenebilir.

Bundan sonraki siiregte fiyatlara miidahale yerine ilacin akilct kullanimina
yonelmek en dogru yol olarak goziikkmektedir. Kamunun kisa dénemli politikalar
yerine uzun donemde etkisinin kalic1 olacag diisiiniilen AIK’ya yénelik politikalara
yonelmesi ile tasarrufun ¢ok yonlii olarak gerceklesmesi saglanabilir. Cilinkii ilaca
yonelik politikalar icerisinde her bir kesimi dogrudan ilgilendirmektedir (Kamu, ilag
sektorli, eczaci, doktor ve tiiketici/hasta). Hekimlerin recgetelerinde maliyet etkililik
degerlerini gozeterek tasarruf tedbirleri alabilecegi, en uygun ilaci uygun doz ve
stirede hastasina vermesi beklenmektedir. Bu noktada esdeger ilaglarin politik olarak
Oonemi ortaya ¢ikmaktadir. Esdeger ilaglarin orijinal /referans ilaglar ile ayn1 etkiye
sahip olmasi, daha diisiik maliyetli olmas1 fayda 6n planda olmak kosulu ile tasarruf
adina 1y1 bir politika araci olabilir. Ayrica farmako-ekonomik verilerin kullanilmasi
tizerine daha fazla egilmeli, verimsiz ve tedavide basarisiz oldugu diisiiniilen ilaglarin
geri 6deme kapsamindan cikartilmasi gerekmektedir. AB iilkelerinde oldugu gibi
saglik teknoloji degerlendirmeleri yapan daha fazla kurulus olmasi saglanabilir.
Boylece hem biitce anlaminda rahatlama olur iken, hem de yenilik¢i ilaclara yonelik
bir kap1 acilabilir. Boylece bir yandan kamunun iizerinde gereksiz olan bir yiikiin
kaldirilmasi saglanirken diger yandan bunun yerine saglik teknolojik degerlendirmesi
yapilarak, tedavideki etkinlikleri kanitlanmis modern, yeni teknoloji ilaglarin geri
O0demeye alinmasi saglanir. Nitekim kisa donemli tedbirler etkili ancak tek yonliidiir

ve kalici1 ¢oziimler olarak degelendirilemezler.

Ayrica tiiketici ya da hastanin da masraflarin belli bir kismini tistlendigi bir sistem
olmalidir. Katilim payr uygulamalarinin fiyatlandirmadan sonra tilkelerin en sik

kullandiklar1 harcama kontrol yolu oldugu bilinmektedir. Katilim pay1 ve TTS ile
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birlikte hastanin/miisterinin fiyata olan duyarlilifinin artis1 saglanabilir. Boylece
israfin Oniine gegilebilir. TTS sistemi pek c¢ok AB iilkesinde yaygin olarak
kullanilmaktadir. Ancak Tirkiye’nin gelir seviyesinin OECD f{ilkeleri igerisinde en
kotli performans sergiledigi diisiiniiliir ise hastalarin bu hizmetten faydalanma
olasiligimin hesaplanmasi gerekebilir. Altyap1 ve fizibilite caligmalarinin yapilmasi

Onerilmektedir.

Yeni ilaglarin ruhsatlandirilma asamalarinda bakanlik ¢alisan personel sayisi ile
gorev ve yetkileri konusunda kamuda iyilestirmelerin yapilabilecegi belirtilebilir.
Nitekim ruhsatlandirma  siireglerinde  yasanan  sikintilarin - pek  ¢ogunun

ruhsatlandirma ve GMP denetleme siireclerinde oldugu belirtilmektedir.

Politika yapanlar i¢in temel zorluk, devlet, sirket ve 6zel saglik harcamalarinin en
etkili hale getirebilmek ve saglikta ihtiyaci ve vatandaslarin isteklerini karsilayan en
iyi karma politikay1 belirleyebilmektir. Saglik Bakanligi, ulusal diizeyde olusturulan
saglik politikalar1 ve hizmetlerinden birincil dereceden sorumlu olup tiim bilesenleri
degerlendirerek, statejik yaklagimlari igeren iilkeye uygun politikalari tercih etmelidir
ve diger iilkelerde tasarruf adina basari ile sonuc¢lanan Ornekleri kendi iilkelerine
uyarlamaya caligmalidir. Tiirkiye bu noktada, ila¢ harcamalarinin azaltilmasi ve diger
alanlarda AB’de uygulanan pek ¢ok politikay1 uygulamaya calismaktadir. AB’ye tam
tiyelik adina 3 Ekim 2005°ten bu yana yiiriitilen AB miizakereleri siirecinde AB
direktiflerini mevzuatimizla uyumlastirma ¢alismalar1 ¢cok hizli gergeklestirilmekte
ve siirekli olarak mevzuat degisiklikleri olmaktadir. Ila¢ politikalarinin secilmesinde
referans alinan tlkenin tarihsel baglantilarin, ekonomik iliskilerin olmasina dikkat
edilmeli, gelismislik diizeylerine bakilmali ve iilkelerde kullanilan metodolojiler
analiz edilmelidir. Ayrica iilkelerin kanunlarinin uygulanigindaki farkliliklar dahi
fiyatlandirmay1 etkileyebilmektedir. Bazi {ilkelerde fiyatlar ilgili kanunlar ile
diizenlenir iken bazilarinda fiyatlandirmalar serbest bir sekilde yapilmaktadir. Aksi

takdirde istenilen potansiyel tasarruf gerceklesmeyebilir.
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ABD disinda ilag fiyatlarin1 serbest bir sekilde fiyatlayan pek bir iilke
kalmamigtir. Zaten ABD’ye de tavsiye edilen AB’deki sistemi 6rnek almasi ve en
azindan uygulanan politikalardan birkag¢in1 acil olarak kendine adapte etmesidir. Aksi
takdirde Oniimiizdeki 20-30 yillik siire¢ icerisinde Amerikan hiikiimetinin saglik
harcamalarin1 karsilayamaz bir hale gelecegi rapor edilmektedir. Bugiin reform

stirecinin sikintilart ABD hiikiimeti tarafindan giin be giin yasanmaktadir.

Hem ABD hem de Avrupa’da ve daha ¢ok global biitce ile tasarruf verilerine
sahip olunan Tiirkiye’de jenerik/ esdeger ila¢ politikalar1 hiz kazanmaktadir. ABD
eyaletler bazinda jenerik/esdeger ilaglarin pazarda % 1’°lik artis1 ile bile bir eyalette
5-6 milyon dolarlik tasarruf yapabilmektedir. Son verilere gore toplam ilag
harcamalar igerisinde jenerik/esdeger ilaglarin pay1 ortalama % 82’dir. Avrupa’da
jenerik/esdeger ilaca yonelik politikalar1 uygulayan {iilkelerde en az % 21°lik bir
tasarruf etkisinin goriildigii rapor edilmektedir. Tirkiye’de heniiz tasarruf oranlarina

yonelik bir veriye rastlanmamastir.

Tiim diinyada benimsenen ve tasarruf adina 6nemli sonuglar verdigi gézlemlenen
ic referans fiyatlama sistemimin pek ¢ok avantaji bulunmaktadir. Oncelikle hasta ve
hekimlerin fiyata olan duyarliliginda artis olur, fiyata hassasiyet olusmaktadir. Hasta
referans fiyatin iizerinde bir ilag tercih eder ise aradaki farki 6demek zorunda kalir.
Tim AB iilkelerinde referanslama sistemi kullaniliyor denilebilir. Uygulamayan tilke
sayis1 yok denecek kadar azdir. Referanslama sistemi, ila¢ harcamalarindan tasarruf

edilmesi noktasinda atilan en 6nemli adimlardandir.

Jenerik/esdeger ilaglarin baz alindigi referanslama sistemi ile birlikte ilag
ireticilerinin rekabet avantaji olusturabilmek adina orijinal/referans ila¢ fiyatlarim
diistirmesine bagl olarak yapilmak istenen tasarruflarda artiglar saglanmistir. Genel
olarak ilag firmalar1 pazar paylarin1 korumak adina referanslama fiyat sisteminden
etkilenen ilaglarmin fiyatin1 ortalama % 70 oraninda diisiirdiikleri tespit edilmistir.

Tirkiye’de de referanslama sistemi sayesinde hem orijinal/referans hem de
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jenerik/esdeger ilaclar esdeger ila¢ bandi icerisinde yer alabilmek adina ilag

fiyatlarinda diisiisler gorilmiistiir.

Ulke ekonomilerinde ila¢ endiistrisi &nemli bir rol oynamaktadir. Ulke
hiikiimetleri, ila¢ sistemlerini miikemmellestirmek adina durmaksizin ¢aligiyor
goriinmektedir. Dogrudan insani hedef almasi, yiiksek katma degerli olmas1 ve Ar-
Ge temelli olmasi nedeniyle kanun koyucularin bu alana hassasiyet ile bakmasi
beklenmektedir. Gelecek 10 yillik siireg igerisinde ekonomik biiylimelerin gelismekte
olan iilkelerden gelmesi beklenmektedir. Tiirkiye’'nin de yer aldigi bu pazar kendi
icerisinde rekabet halinde olup, her iilke yatirimlar1 kendi iilkelerine ¢ekmek adina
cazibeli firsatlar sunmaya calismaktadir. Tiirkiye, ilag pazari olarak diger iilkelerden
geride gelmektedir. Bu durumu firsata c¢evirebilmek adina oncelikle i¢ pazarda
dinamik bir yapiya sahip olmasi gerekmektedir. ilgili bakanliklar, kurum ve
kuruluglar ile iiniversitelerin Ar-Ge ve yenilik¢ilik konusunda sektorii desteklemesi

beklenmektedir. Kamunun olusturacagi politikalar, sektorii dogrudan etkilemektedir.

Bundan sonraki siirecte, yeni politikalarin uygulamaya konulmas: ile birlikte
degisiklikler izlenmeye devam edilecektir. Yeterli kamu desteginin varliginda ilag
sektoriinde pozitif yonlii gelismelerin olmasi1 kagmilmazdir. Beklentiler politika ve
stratejilerin belirlenen siire¢ igerisinde hedefi bulmasi ve saglikta doniisiim

programinin devam etmesidir.
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