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ONSOZ

Saglik hizmeti sunumunda ihtiya¢ duyulan saglik teknolojilerinin, yeni ilag ve tibbi
cihazlarin, insan kaynaklarinin gelistirilmesi, saglik tesislerinin kurulmasi, isletilmesi
konularinda Saglik Bakanliginin planlama, uygulama ve denetim islevlerinde son yillarda
onemli ilerlemeler kaydedildigini hepimiz biliyoruz. Son 12 yilda saglik hizmetleri sunumu
ve talebinin bir¢ok parametrede yaklasik 5 kart arttigi, vatandaslarimizin saglik hizmetine ve
ilaglara ulagiminin kolaylasarak memnuniyeti de artirdigi gézlenmektedir.

2007 yilinda ilag endiistrisinin biiyiikliigli 731 milyar dolar iken bu rakam 5 yil
sonunda 965 milyar dolara yiikselmistir. Tiirkiye, ila¢ endiistrisinin biiylikliigli bakimindan
degerlendirildiginde pazardaki gelismekte olan {ilkelerden biridir. Bununla birlikte Tiirkiye
ilag pazari, deger bazinda 2004 yilindan 2010 yilina kadar iki kat artmigtir.

Vatandaglarimizin saglik hizmetleri ihtiyaglar1 agisindan sosyal giivence altina alindigi
ve saglik hizmetlerinden memnuniyetin ciddi 6lgiide arttigi bu yeni donemde, hem bu
uygulamalarin siirdiiriilebilirligini saglamak hem de kaliteyi diisirmeden eksiklerimizi
tamamlayarak yola devam etmek en 6nemli hedeflerimiz arasindadir. Bu donemde; istikrar,
kararlilik, ortak akli kullanma, bilimsel ve pratik tecriibeye dnem verme ulastigimiz basarinin
stirdiiriilmesi anlaminda rehberimiz olacak hususlardir. Saghigin iyilestirilmesinde ve
gelistirilmesinde, bundan sonra da istikrarli bir bicimde siirdiiriilebilir kilinmasinda saglik
teknolojilerinin gelistirilmesi 6nemli rol olacaktir. Bakanligimiz, hiikkiimetimizin gelisen ve
biiyliyen Tiirkiye’nin, Cumhuriyetimizin yiizlinci yilina atifla koydugu 2023 hedeflerine
ulagma gayretleri cercevesinde siirekli giinii yakalayan yenilik¢i uygulamalar1 hayata
gecirmektedir. “Saglikta Doniisiim Programiyla” elde ettigimiz basarinin siirdiiriillmesinde,
hi¢ sliphesiz yenilik¢iligi ile 6nemli bir deger olusturan, ila¢ ve eczacilik sektorii, 6nemli bir
rol oynayacaktir.

Cesitli tilkelerle saglik alaninda is birligi anlagsmalar: ile yiiriittiiglimiiz ortak akil
caligmalari, saglikla ilgili tiim konularda bilgi ve deneyim aligverisi, bilimsel kuruluslar
arasinda dogrudan temaslarin saglanmasi, 6zel sektoriin ticari girisimlerinin desteklenmesi
temel politikalarimizin basinda gelmektedir.

Saglik hizmetlerinde yasanan gelismelerin ilag piyasasina yansimalariyla ilgili
giiniimiize kadar kapsamli bir analiz yapilmamisti. Bu nedenle yapilan arastirmayla,
Tiirkiye’de, 2008 ile 2013 yillar1 arasinda ilag piyasasindaki gelismelerin, 6zellikle kamu
kaynakli diizenlemeler esliginde degerlendirilmesi ve ilag politikalar1 hakkinda,
Kurumumuzca daha nesnel kriterlere dayali bir degerlendirme yontemi olusturulmasi
amaglanmistir. Bu raporun, lilkemizin ilag ve ila¢ endiistrisini daha da ileri gétlirmek igin
atilacak adimlara Onciiliik edecegini diisiiniiyor, basta Basbakanimiz, Bakanimiz,
Miistesarlarimiz olmak {izere tiim saglik temsilcilerini, saglik sunucularin1 ve raporu
hazirlayan ¢aligma arkadaslarimi saygi ve muhabbetlerimle selamliyorum.

Dr. Saim KERMAN
Kurum Baskani
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Aciklama

Rapor’da: “Bakanlik”, Saghk Bakanligi’ni; “Kurum”, Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz
Kurumu’nu; “Fiyat Karar1”, Beseri Ilaglarin Fiyatlandirilmasina Dair Karar’1; “Fiyat Tebligi”,

Beseri Ilaglarin Fiyatlandirilmas1 Hakkinda Teblig’i ifade etmektedir.

Giinlik uygulamada hatali olarak “Fiyat Kararnamesi” seklinde yer alan “Beseri
llaglarm Fiyatlandirilmasmna Dair Karar” ifadesi Rapor’da “Fiyat Karar1” seklinde

kullanilmastir.

Donemsel Avro Degeri; Fiyat Degerlendirme Komisyonunca (FDK) belirlenen ve
yeniden tespitine kadar tiim ila¢ fiyatlarinin hesaplama isleminde kullanilmak iizere gegerli
olacak Tiirkiye Cumhuriyeti Merkez Bankasinin belirlenen tarihte saat 15:30°da agiklamis

oldugu gosterge niteligindeki Avro doviz satis degeridir.

Yararlanilan “Beseri Ilaglarin Fiyatlandirilmasina Dair Karar”, “Beseri Ilaglarin
Fiyatlandirilmas: Hakkinda Teblig”, “Saglik Uygulama Tebligi”, “Odeme Komisyonunun
Calisma Usul ve Esaslart Hakkindaki Yonerge”, “Saglik Teknolojisi Degerlendirme
Yonergesi” vb. mevzuatlarla ilgili olarak 2014 yilinda yapilan degisiklikler, aragtirmada
dikkate alinmamustir. S6z konusu raporla ilgili olarak ileriki yillarda bir glincelleme yapilmasi
durumunda, yukarida bahsi gecen mevzuatlar {izerine 2014 yilinda yapilan degisiklikler ve

etkileri hazirlanacak olan bu yeni Rapor’da degerlendirilecektir.

Tesekkiir

Calisma stirecinde raporun; zaman serisi analizindeki yogun katkilarindan dolay1
Tiirkiye Istatistik Kurumu uzmani ve Gazi Universitesi Doktora Programi dgrencisi Ozlem
YiGIT’e, Tiirkce yazim kurallar1 agisindan incelenmesinde katki saglayan Tiirk Dil
Kurumunda gérevli Uzman Reside GURSES’e ve teknik desteginden dolay: Tiirkiye Ilag ve
Tibbi Cihaz Kurumu Bilgi Sistemleri Daire Baskan: Miih. Tung Levent OZDEMIR ’e tesekkiir

ederiz.
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YONETICI OZETi

Giris ve Amag: Diinya Saglik Orgiitii (DSO), 2011 Diinya Ilag Raporunda, birgok
iilkenin hastalik yiikiiniin akut hastaliklardan kronik hastaliklara kayma gosterdigini
belirtmistir. Bu durum ilaglarin hem tedarikini hem de kullanimimi etkilemektedir. 2007
yilinda ilag endiistrisinin biyiikliigii 731 milyar dolar iken bu rakam 5 yil sonunda 965 milyar
dolara yiikselmistir. Diger taraftan Tirkiye, ila¢ endiistrisinin biiyiikligii bakimindan
degerlendirildiginde pazardaki gelismekte olan iilkelerden biridir. Tirkiye ilag pazari deger
bazinda 2004 yilindan 2010 yilina kadar iki kat artmistir. Bu gelisme diinya ilag pazari ile
orantilidir. Information Medical Statistics-Health-Tiirkiye (IMS-Health) verilerine gore 2008
yilinda Tiirkiye ilag pazari 13,5 milyar TL iken, 2013 yilinda bu deger 16,3 milyar TL’ye
ulasmistir. ilag piyasasiin ¢ok tarafli yapisi, bu endiistrinin diinyanin pek cok iilkesinde
diizenlemeye/miidahaleye tabi tutulmasina neden olmustur. 2003 yilinda baslatilan Saglikta
Dontisim Programi ve 2006 yilinda yapilan Sosyal Giivenlik Reformuyla beraber ilag
piyasasini etkileyecek ve ilaca erisimi kolaylastiracak bir¢ok gelisme olmustur. Bu
gelismeler: basta 2004 yilinda referans fiyat uygulamasina gegilmesi; ilk 2005 yilinda pilot
illerde, 2010 yilinda ise tiim illerde olmak tizere Aile Hekimligi Sistemi’ne ge¢ilmesi, 2006
yilinda Sosyal Giivenlik Kurumunun (SGK) kurulmasi, 2007 yilinda SGK biinyesinde Odeme
Komisyonu kurulmasi, 2008 yilinda 6deme basvuru dosyast zorunlulugu, 2009 yilinda
referans fiyat uygulamasi degisikligi ve ilave iskontolarin getirilmesi, 2010 yilinda global
biitce diizenlemesi, 2011 yilinda tekrar referans fiyat uygulamasi degisikligi ve ilave iskonto
getirilmesi seklindedir. Sagliktaki bu gelismelerin ila¢ piyasasina yansimalari simdiye kadar
kapsamli bir sekilde analiz edilmemistir. Bu aragtirmada; Tiirkiye’de, 2008 ile 2013 yillart
arasinda ilag piyasasindaki gelismelerin, 6zellikle kamu kaynakli diizenlemeler esliginde
degerlendirilmesi ve ilag¢ politikalar1 hakkinda, Kurumca daha nesnel kriterlere dayali bir

degerlendirme yontemi olusturulmasi amaglanmistir.

Yontem: Arastirmada, 2008-2013 yillar1 arasinda satig1 yapilmig olan tiim ilaglarin
yillik ortalama satis tutarlar1 deger bazinda hesaplanmis ve satig tutar1 en yiiksek olan ilagtan
baslayarak bir siralamasi yapilmistir. Deger bazinda, yillik ortalama en yiiksek satis tutarina
sahip ilk 100 ilag IMS-Health veri taban1 kullanilarak belirlenmis ve TL bazinda olmak tizere
hesaplamalarda en ¢ok satan formlar kullanilmistir. Arastirmada; incelenen her bir ilaca
iligkin fiyat etkisi, mevzuat etkisi, pazar etkisi ve tamimlayici ozellikleri belirlemek iizere bir
soru-cevap kontrol listesi olusturulmus ve bu sorular her bir ilag i¢in ayr1 ayr

cevaplandirilmistir. Ayrica arastirmada, bu ilaglarin zaman serisi analiziyle farkli alt
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gruplarda [imal/ithal, orijinal (referans)/jeﬁé;ik (esdeger), biyoteknolojik olan/olmayan
gruplarda] kamu miidahalelerinden etkilenisleri ve bu alt gruplara gore 2014-2015 yih
tahminleri degerlendirilmistir. Arastirmada olusturulan modelde, 2009 ve 2011 referans fiyat
uygulamasi degisikligi ve ilave iskontolarin getirilmesi ile 2010 yilinda global biitce

uygulamasina ge¢ilmesi, miidahale zamanlar1 olarak secilmistir.

Bulgular ve Sonu¢: Arastirmada degerlendirilen 100 ilag, g¢ogunlukla orijinal
(referans), ithal, SGK tarafindan 6deme kapsaminda olan ve esdegeri bulunan ilaglardir. 19
ila¢ biyoteknolojik yolla iiretilmekte, 14 ila¢ onkoloji alaninda kullanilmaktadir. Bu ilaglarin
toplam TL bazindaki hacminin %77,7°lik kismini ¢okuluslu firmalarin ruhsat sahibi oldugu
ilaglar olusturmaktadir. Arastirmada inceledigimiz 100 ilacin etkin maddesinin sik ¢ok
“Sistemik Kullanilan Antiinfektifler”, “Antineoplastikler ve Immiinomodiilatr Ajanlar” ve
“Kardiyovaskiiler Sistem” ilag gruplarinda yer aldigi goriilmektedir. Arastirmada ele alinan
ilaclarin endikasyonlar1 incelendigindeyse ilaglarin agirlikli olarak; solunum sistemi
hastaliklar1 ve dolagim sistemi hastaliklariyla endokrin, beslenme ve metabolizma hastaliklari

tedavisinde kullanildiklar: gériilmektedir.

Aragtirmada degerlendirilen ilk 100 ilacin fiyatlarinin ¢ogunlukla 2008, 2009
yillarinda arttigi; 2010, 2012 ve 2013 yillarinda degismedigi; 2011 yilinda ise azaldig:
belirlenmistir. En ¢ok artisin 92 ilagla 2008 ve 80 ilagla 2009 yilinda, en ¢ok diisiisiin ise 45
ilagla 2010 yilinda ve 44 ilagla 2011 yillarinda oldugu tespit edilmistir. Ayrica 2010 yilinda,
ilk 100 ilacin higbirinde fiyat artis1 gergeklesmemistir. En yiiksek fiyat diisiislerinin ortalama
%15,1 oraniyla 2010 ve 2012 yillarinda, en yliksek fiyat artisininsa ortalama %27,1 oraniyla
2012 yilinda gergeklestigi goriilmektedir. Arastirmada incelenen 100 ilacin fiyat artis
sebepleri, Donemsel Avro Degeri degisikligi, referans fiyat artisi, fiyat diizeltmesi, kan
tiriinlerinde giincel kur uygulamasina gegilmesi ve Fiyat Degerlendirme Komisyonu (FDK)
kararlaridir. 11k yillarda, ilag fiyatlarindaki artis sebebi, agirlikli olarak Dénemsel Avro Degeri
degisikligi olarak goriilmektedir. 13 Subat 2009 tarihinden itibaren Donemsel Avro Degeri
giincellemesi yapilmadigindan bu nedenli artiglar, son dort yildir, goriilmemektedir.
Arastirmada incelenen 100 ilacin fiyatindaki diisiis sebepleri ise; firma talebi iizerine yapilan
diisiis, referans fiyat diisiisii, ilk jenerik (esdeger) ilacin pazara girisi, Fiyat Karar degisikligi
ve 20 yillik ilaglarin referans fiyata tabi olmasidir. 2008 yilinda bu 100 ilacin fiyati
belirlenirken referans iilke olarak en ¢ok italya’nm alindigi, bu iilkeyi sirasiyla Ispanya ve

Yunanistan’in izledigi goriilmektedir. 2013 yilinda ise referans iilke olarak en ¢ok Yunanistan

Vi
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alinirken onu sirasiyla Fransa ve Italya taklp etmektedir. 2008-2013 yillarinda en fazla
Fransa’ya bagli 13 ilagta referans fiyat artis1 olurken, en fazla Yunanistan’a bagh 58 ilagta
referans fiyat diisiisii olmustur. Yunanistan’a bagh referans fiyat diistisleri, agirlikli olarak
2010 yilindan itibaren gdzlemlenmekte ve bunun sebebi olarak da bu iilkedeki ekonomik kriz

diistiniilmektedir.

Arastirmada incelenen ilk 100 ila¢ igerisindeki imal ve ithal ilaglarin toplam
tutarlarinda; 2009 yilinda 2008 yilina gore imal ilaglarda %9,1, ithal ilaglarda %26,4 oraninda
artis goriilmektedir. Imal ilaclarin toplam tutarinda bir 6nceki yila gére 2010 yilinda baslayan
azalma, sonraki yillarda da izlenmektedir. Ithal ilaglarla ilgili toplam harcamalarda ise; 2010,
2011 ve 2012 yillarinda 6nceki yillara gore belirgin bir degisiklik olmamistir. 2013 yilina
gelindiginde, imal ilaglardaki azalmanin aksine, ithal ilaglarda 2012 yilina gore %9,8 oraninda
artis gerceklesmistir. Yapilan miidahalelerden, cogunlukla imal ilaglarin olumsuz sekilde
etkilendigi, ithal ilaglarin ise 2013 yili itibariyle yapilan bu miidahalelerden etkilenmedigi,
hatta artig yoniinde bir egilim gosterdigi anlagilmaktadir. Benzer durum, orijinal (referans) ve
jenerik (esdeger) ilaglar i¢in de gegerlidir. 2013 yili itibariyle orijinal (referans) ilaglarin, bu
miidahalelerden etkilenmedigi goriilmektedir. Zaman serisi analizi sonuglarina gore, ithal
ilaglarin Ontimiizdeki 2 yilda, imal ilaglarin kutu satis oranlarini yakalayacagi, orijinal
(referans) ilaglarin tiiketimlerinin artarak devam edecegi kestirilmektedir. Harcama tutarlari
acisindan ise imal ilaclar i¢in azalmanin, ithal ilaclar i¢in artmanin devam edecegi ve ithal
ilaclarla imal ilaclar arasindaki farkin ithal ilaglar lehine artacagi Ongdriilmektedir.
Biyoteknolojik ilaglarla ilgili ilk dikkate deger bulgu, birim maliyetlerinin yiiksekligidir ve bu
durum yillara gore artarak devam etmektedir. Biyoteknolojik ila¢ harcamalarinin kutu bazinda
tiketimlerine oranla daha yiliksek diizeyde artacagi ve ilag pazarindaki paymnin yakin
gelecekte hizli bir sekilde gelisim gosterecegi gozlemlenmistir. 2013 yilinda toplam tutari
1.226 milyon TL olan biyoteknolojik ilaglarm, 2018 yili sonunda 1.700 milyon TL tutarina
ulasacag1 tahmin edilmektedir. Modelde miidahale noktasi olarak kabul edilen 3 kamu
miidahalesinin agirlikli olarak anlik etkilere neden oldugu belirlenmistir. Yalnizca 2009
yilinda yapilan referans fiyat uygulamasi degisikligi ve ilave iskontolarin getirilmesinin imal
ilaclar tiizerinde, 2011 yilinda yapilan referans fiyat uygulamas: degisikligi ve ilave
iskontolarin getirilmesinin hem orijinal hem de jenerik ilaglar iizerinde uzun siireli etkilere
neden oldugu izlenmistir. Mevcut imal iiretim kapasitesinin artirilmas: ve Yiiksek teknolojili
ilag Ar-Ge ve iiretiminin tesvik edilmesi ve bu konudaki mevzuat ve uygulama zorluklarinin

giderilmesi gerekliligi saptanmustir.
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ABD
AR-GE
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EUnetHTA
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GSYH
HIV/AIDS

ICD-10
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Amerika Birlesik Devletleri
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Common Technical Document

Ortak Teknik Dokiiman

Ceyreklikler Aras1 Genislik

Disability Adjusted Life Years

Sakatliga Ayarlanmig Yagsam Y1l

Diinya Saglik Orgiitii

European Central Bank

Avrupa Merkez Bankasi

Avrupa Saglik Teknolojileri Degerlendirme Ag1

Fiyat Degerlendirme Komisyonu

Good Manufacturing Practice

Iyi Imalat Uygulamalar1

Gayri Safi Yurti¢i Hasila

Human Immunodeficiency Virus/ Acquired Immune Deficiency Syndrome
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International Monetary Fund
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1. GIRIS

Diinya Saglik Orgiitii’niin (DSO), 2011 Diinya Ilag Raporunda belirtildigi gibi, birgok
iilkenin hastalik yiikii akut hastaliklardan kronik hastaliklara kayma gostermektedir (1). Bu
durum hem tedarik hem de kullanimda kokli degisikliklere sebep olmaktadir. Saglik
sistemleri ve ilag tedariklerini saglayan kuruluslar kronik hastalifa sahip artan sayidaki
hastaya saglik hizmeti ve ilag sunmak i¢in daha iyi ve daha maliyet-etkin ¢éziimler sunmaya

calismaktadir.

flag endiistrisi, diinyanin en biiyiik endiistrilerinden biridir. 2007 yilinda bu endiistrinin
biytikliigi kiiresel diizeyde 731 milyar dolar iken, 5 yil sonunda 965 milyar dolara ¢ikmustir.
Diger taraftan Tirkiye, ila¢c endiistrisinin biiyiikligli bakimindan degerlendirildiginde
pazardaki gelismekte olan iilkelerden biridir (2). Tirkiye ilag pazari; deger bazinda, 2004
yilindan 2010 yilina kadar iki kat artmigtir. Bu gelisme diinya ilag pazari ile dogru orantilidir.
Information Medical Statistics-Health-Tiirkiye (IMS-Health) verilerine gére 2008 yilinda
Tirkiye ilag pazar1 13,5 milyar TL (10,4 milyar $)* iken 2013 yilinda bu deger 16,3 milyar
TL’ye (8,5 milyar $)* ulasmistir. Ila¢ satis rakamlar1 kutu bazinda degerlendirildiginde, ilag
satiglarinin son 5 yilda % 21,8 oraninda arttigi goriilmektedir. Imal ve ithal ilag pazari
incelendiginde, deger bazinda satis rakamlar1 birbirine yakin olmakla birlikte dagilim,
2008-2013 yillarinda ithal ilaglar lehinedir. 2013 y1l1 bas1 itibari ile ithal ilaglar ile imal ilaglar

arasindaki deger bazindaki farkin ithal ilaglar lehine arttig1 gortilmektedir.

Ilag piyasasinin ¢ok tarafli yapisi, bu endiistrinin diinyanin pek ¢ok iilkesinde
diizenlemeye/miidahaleye tabi tutulmasina neden olmustur (3). Piyasaya yonelik
diizenlemeler; arastirma, liretim, ruhsatlandirma, fiyatlandirma, dagitim ve 6deme gibi pek
cok asamada yapilmaktadir. Daha agik bir ifade ile bu tiir diizenlemeler/miidahaleler “arz
yanli” ve “talep yanl” olarak iki bigimde siniflandirabilir. ilag piyasasinin fiyatlandirma,
ruhsatlandirma  biciminde miidahaleye tabi tutulmasi ve/veya dagitim kanallarini
diizenlenmesi arz yanli miidahaleler kabul edilirken, 6deme kosullarinin belirlenmesi, katilim
paylar ile diizenlenmesi ise talep yanli olarak goriilebilir. Ancak, zaman zaman bu tiir
miidahaleler hem arz hem de talep yanli olarak degerlendirilmelidir. Diizenleme tiirleri

iilkeden iilkeye degisiklik gosterebilmektedir. Rekabet Kurulu Raporu’nda ifade edildigi

! Dolar bazinda tutarlar IMS-Health veri tabanindan alinmusgtir. Bu tutarlarin hesabinda ilgili dénemlerdeki
giincel kur degerlerinin kullanildig1 anlasilmaktadir.
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iizere, saglik harcamalarmin finansmaninin kamu kurumlari tarafindan karsilandigi Tiirkiye

gibi iilkelerde endiistrinin iktisadi isleyisine yonelik diizenlemeler 6ne ¢ikmaktadir.

Ulkemizde, ilacin ruhsatlandirma, fiyatlandirma denetleme ve yonlendirme faaliyetleri
Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan yiiriitiilmekte olup, ilag ddemesi ise Sosyal
Giivenlik Kurumu (SGK) tarafindan yapilmaktadir. SGK’da ila¢ 6deme Kkararlari, ilgili
Bakanliklarin (Saglik Bakanligi, Maliye Bakanlig1, Kalkinma Bakanligi, Hazine Miistesarligi)
temsilcilerinin de bulundugu komisyonlarca diizenlenmektedir. ilaglarin perakende satis fiyati
dis referans fiyatlandirma sistemiyle Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumunca, kamu fiyat: ise
SGK biinyesinde belirlenmektedir. Dig referans fiyatlandirma sistemiyle takip edilen iilkeler;
Fransa, Ispanya, Italya, Portekiz, Yunanistan’dir. Ancak, herhangi bir ilacin bu iilkeler
disindan ithal edilmesi halinde o ilacin imal veya ithal edildigi iilkedeki fiyat da referans
alinabilmektedir. flaclarin Kamu fiyatlar;, Saglik Uygulama Tebligi'nde (SUT) belirtilen
iskonto oranlari dikkate alinarak diizenlenir. Odeme listesi ise, SUT ile yayimlanan ve ilag

etkin maddesine gore siniflandirilmis bedeli 6denecek ilaglar (pozitif liste) listesidir.

2003 yilinda baslatilan Saglikta Dontisiim Programi ve 2006 yilinda yapilan Sosyal
Giivenlik Reformu ile beraber ilag piyasasini etkileyecek ve ilaca erisimi kolaylastiracak
birgok gelisme olmustur. Bu gelismeler baslica; 2004 yilinda referans fiyat uygulamasina
gecilmesi, 2005 yilinda pilot illerde 2010 yilinda ise tiim illerde Aile Hekimligi Sistemine
gecilmesi, 2006 yilinda SGK’min kurulmasi, 2007 yilinda SGK biinyesinde Odeme
Komisyonu kurulmasi, 2008 yilinda 6deme basvuru dosyast zorunlulugu, 2009 yilinda
referans fiyat uygulamasi degisikligi ve ilave iskontolarin getirilmesi, 2010 yilinda global
biitce diizenlemesi, 2011 yilinda tekrar referans fiyat uygulamasi degisikligi ve ilave iskonto
getirilmesi seklindedir. Sagliktaki bu gelismelerin ilag piyasasina yansimalar simdiye kadar

kapsamli bir sekilde analiz edilmemistir.

2. AMAC

2008 1ile 2013 wyillar1 arasinda; Tiirkiye’de ilag piyasasindaki gelismeler, 6zellikle
kamu kurumlarindan kaynakli diizenlemeler, diger etkilerin esliginde degerlendirmektir. Bu
amagcla yapilan incelemede; 2008-2013 yillar1 arasinda deger (TL) bazindaki ilag satiglart esas
alindiginda, yillik ortalama en yiiksek satig tutarma sahip ilk 100 ilacin, 2013 yilinda toplam
ila¢ pazarindaki degerinin %25,1 oldugu goriilmiistiir. Bu nedenle en yiiksek satig tutarina

sahip olan bu ilk 100 ilacin toplam ila¢ harcamalar1 igerisindeki pay1 ile Onlimiizdeki
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donemlerde ila¢ harcamalar1 i¢in ayrilacak kaynagin biiyilikliigii géz Oniine alinarak bir

arastirma yapilmasi planlanmistir.

llag piyasasiyla ilgili uygulanan politikanin ve yapilan miidahalelerin etkilerini analiz
edebilmek i¢in arastirmada; 2008-2013 yillar1 arasinda, TL bazindaki ilag satiglar1 esas
alindiginda, yillik ortalama en ¢ok tutara sahip olan ilk 100 ila¢ iizerinden degerlendirme
yapmak, kamu miidahalelerin etkisini incelemek ve Kurumca ilag politikalar1 hakkinda daha
nesnel kriterlere dayali bir degerlendirme yontemi olusturmak amaglanmigtir. Rapordaki

degerlendirmeler kamu kurumu bakis agisiyla yapilmistir.

Bu Rapor, Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumunun Saglik Teknolojileri
Degerlendirme (STD) Birimince hazirlanan ilk kapsamli STD raporudur. Bu Rapor,
mevcuttaki durumla ilgili bir tespit yapilarak kaynaklarin akilc1 kullanilmasi konusunda, iilke
ihtiyaclarinin belirlenmesi ve bu yonde analizlerin saglikli yapilmasi i¢in baslangic ¢aligmasi

olarak hazirlanmstir. fleride yapilacak degerlendirmelere de 151k tutmas1 amaglanmustir.

3. GEREC VE YONTEM

3.1. Arastirmanin Yontemi

2008-2013 yillar1 arasi tim ilaglarin deger bazindaki satis tutarlari IMS-Health veri
tabani kullanilarak elde edilmistir. 2008 yilinda 4.145, 2009 yilinda 4.263, 2010 yilinda 4.343,
2011 yilinda 4.423, 2012 yilinda 4.496, 2013 yilinda 4.706 marka ilacin satiglar1 TL ve kutu
bazinda ¢ikarilmistir. Tiim ilaglarin yillik ortalama deger bazindaki satis tutarlar1 hesaplanmis
ve satis tutarlara gore en yliksek olan ilagtan baslayarak siralanmistir. Deger bazinda yillik
ortalama en yiiksek satis tutarina sahip ilk 100 ilag (2013 yilinda toplam ila¢ pazarindaki pay1
%25,1°dir) arastirmaya dahil edilmistir. Bu ilk 100 ilacin tiim formlarinin satiglar1 TL ve kutu
bazinda IMS-Health veri tabanindan ¢ikarilmis ve TL bazinda en ¢ok satan formlari
hesaplamalarda kullanilmistir. Bu formlar, ilk 100 ilacin pazardaki degerinin toplam

%48,7’sini (toplam ilag pazarinin %12,2’sini) olusturmaktadir.

Miidahalelerin etkilerini degerlendirebilmek i¢in arastirmada incelenen her bir ilaca
uygulanmak tizere Microsoft Excel veri tabaninda, bir soru cevap kontrol listesi
olusturulmustur. Arastirmada; incelenen gruba iliskin tamimlayict dzellikleri, fiyat etkisi,
mevzuat etkisi ve pazar etkisi belirlemek iizere olusturulan soru-cevap kontrol listesi, her bir

ilag igin ayr1 ayr1 cevaplanmistir (Tablo 1).



Tammlayict ozelliklerin etkilerini gérebilmek amaciyla ilaglarin Yapisal Tedavi Edici

Kimyasallar Siniflandirma Sistemi (Anatomical Therapeutic Chemical Classification System-

ATC) grubuna gore, kullanildiklar1 endikasyonlarin ise Uluslararast Hastalik Siniflandirma

Sistemi (International Classification of Diseases-ICD-10) kodlarma gore siniflandirmalari

yapilmistir. Sonrasinda ilaglar,

orijinal (referans)/jenerik (esdeger),

imal/ithal olma

durumlarina ve biyoteknolojik yontemlerle tiretilip iiretilmemelerine gore siniflandirilmistir.

Incelenen grubun en ¢ok satan formlar1 uygulama sekline (oral, parenteral, inhaler vb.) gore

siniflandirilmastir.

Tablo 1. Soru-cevap kontrol listesi

TANIMLAYICI OZELLIKLER

1. flacin bulundugu ATC grubu nedir?
2. [lacin ICD-10 kodu nedir?

3. flag orijinal (referans) mi, jenerik (esdeger) mi, 20 yilhik mi?

4. [lag imal mi, ithal mi?
5. llag biyoteknolojik mi?
6. llacin kullamm yolu nedir?

p

\ 7. llacin giincel kamu fiyati nedir?

FIYAT ETKIiSi

1. flacin fiyat: degismis mi? (artis m, dilsiis mii?)
2. llag fiyatindaki artis veya diistls oran1 nedir?

3. llacin referans tilkesi neresidir?
4. Degisim nedeni nedir?

5. flacin Kamu Kurum Iskontosunda firma kaynakl bir degisim var mi?

6. Kamu Kurum iskonto orani nedir?

/

MEVZUAT ETKIisi

1. GMP denetimlerinin basladig 2009 yilindan sonra ilacin
bulundugu esdeger gruba ithal ilag girigi var mi? Kag tane?

2. llag SUT degisikliklerinden etkilendi mi?

3. llacin ddeme kosulu SUT sonrast kisitlandi m1?
4. flacin 8deme kosulu SUT sonrast kolaylast: m1?

5. llag kamu kurum iskontosundan muaf nu?

~
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PAZAR ETKIiSi

1. llacin bulundugu esdeger grupta imal ilaglar var m1? Kag tane?
2. [lacin bulundugu esdeger grupta ithal ilaglar var mi? Kag tane?

3. 2008 den sonra ilacin bulundugu esdeger gruba imal ilag girisi var
m1? (2008-2012 arasi dikkate alindi.) Kag tane?

4. 2012’den sonra ilacin bulundugu esdeger gruba imal ilag girisi var

m? Kag tane?

5. flacin bulundugu ATC-4 grubuna 2008 sonrasi yeni molekiil girisi

var mu? Kag tane?

6. llag 2008 sonras, ek bir endikasyon aldi m?
7. 2008 sonrasy, ilaci filkemizde pazarlayan firma degisti mi?
8. Son alt1 y1l igerisinde ilacin piyasada bulunmadig: bir donem var

m? Kag ay?

\\

J




x

Fiyat etkisini gorebilmek igin; zaman bagimli olarak 2008’den 2013 yilina kadar her
bir ilag i¢in fiyat degisim nedenleri, oranlar1 ve etkilendikleri referans iilkeleri belirlenmistir.
Yine zaman bagimli olarak 2008’den 2013 yilina kadar her bir ilag i¢in; iskonto degisim
oranlari, KKi’den muaf olup olmamasi, giincel kamu fiyati bilgileri incelenmis ve
kaydedilmistir. Soru cevap kontrol listesine veriler kaydedilirken; kontrol edilen her yil
boyunca ilacin fiyatin1 en uzun siire etkileyen fiyat artis ya da diisiis oran1 se¢ilmistir. Ilacin
fiyatinda, ayni yil igerisinde, ayni siirede etkileyen birden fazla degisim (artis ya da diisiis)
olmasi durumunda ise yiiksek oranda etkileyen degisim orani dikkate alinmis ve
kaydedilmistir. Iskonto degisim oranlar1 belirlenirken de kontrol edilen her bir yil igin SGK
tarafindan belirlenen KKI’si aynen uygulanan ve uygulanmayan ilaglar segilmistir. SGK
tarafindan belirlenen KKI aynen uygulanmayan ilaglarda, KKi’den bagimsiz olarak firmalarm
uyguladiklar1 “ilave iskontolar” ve referans alt1 fiyat alma durumlart dikkate alinmistir. Y1l
icin ortalama firma kaynakli iskonto degisim degeri belirlenirken; ilave iskonto orani pozitif
olarak, referans alt1 fiyat alma oranlar1 ise negatif olarak aylik belirlenmis ve daha sonra yillik

ortalama firma kaynakli iskonto degisim degeri hesap edilmis ve kaydedilmistir.

Mevzuat etkisini gorebilmek amaciyla ilaglarin SUT’taki 6deme kosullarinda

degisiklik olup olmadig1 ve bu degisikligin hangi kapsamda oldugu, degisiklikten ne sekilde
etkilendigi ve Iyi Imalat Uygulamalar1 (Good Manufacturing Practice-GMP) denetiminden

sonra esdeger grubuna ithal ilag giriginin olup olmadig: belirlenmis ve kaydedilmistir.

Pazar etkisini gorebilmek igin ise ilaglarin esdeger grubunda imal veya ithal ilag olup
olmadigi, varsa bunlarin sayist degerlendirilmis ve kaydedilmistir. Her bir ilacin ATC-4
grubuna yeni molekiil girisinin ve zaman bagimli olarak 2008-2012 aras1 ve 2012 sonrasi
esdeger grubuna imal ila¢ girisinin olup olmadig: ile ilaclarin 2008’den sonra “ilave

endikasyon” alip almadig: belirlenmis ve kaydedilmistir.

Kontrol listesinde, SUT ile ilgili sorularda; 06.03.2014 tarihli giincel SUT metni ve
2009 yili arast ulasilabilen eski SUT metinleri karsilastirmali olarak degerlendirilmistir.
Degerlendirmeler ilaca iliskin kullanim ilkeleri incelenerek yapilmistir. ilacin Bedeli
Odenecek Ilaglar Listesine dahil olup olmadigi degerlendirilmistir. Sonrasinda, Bedeli
Odenecek llaglar Listesi'nde olan ilaglarin baslama ve sonlandirma kriterleri, rapor ve
regeteleme kurallar: ve tim bu kriterlerde yapilan degisiklikler incelenmis ve asagida

aciklanmistir. Tiim bulgular kontrol listesine “var” ya da “yok” olarak kaydedilmistir.
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Baslama Kriterleri; hastalarin ilaca baslayabilmesi i¢in SUT ta belirtilen ve o ilag¢ i¢in

istenen laboratuvar sonuglari, diger ilaglara kontrendikasyon/intolerans gelismesi, 2. veya 3.

basamakta kullanilan ila¢ oncesi diger ilaglarin kullanilma sart1 vb. durumlardir.

Sonlandirma Kriterleri; hastalarin tedavisinin sonlandirilmasina iligskin gerekce ve ilag

i¢in SUT ta belirtilen maksimum tedavi siiresi, ilag i¢in istenen laboratuvar sonuglari, ilaglarin

birbiri yerine, ardisik olarak kullanilamama sart1 vb. durumlardir.

Receteleme ve Saglik Raporu Yazim Ilkeleri; receteyi hangi hekimlerin yazabilecegi,

regeteye yazilmasi istenen ¢esitli bilgiler vb. durumlar ile ilag/saglik kurulu raporunu hangi
uzmanlik dalindaki hekimlerin diizenleyebilecegi, raporda belirtilmesi istenen cesitli bilgiler

vb. durumlardir.

Zaman serisi_analizi ve gelecek yillarin tiiketim tahminlerini incelemek amaciyla, ilk

100 ilacin incelenen formlarinin 2008 ve 2013 yillarini igeren 72 aylik satis verileri kutu ve
deger bazinda elde edilmistir. 2009-2011 referans fiyat uygulamasi degisikligi ve ilave
iskontolarin getirilmesi ile 2010 yili global biitce uygulamasina gecilmesi, incelemelerde
miidahale zamanlar1 olarak secilmistir. Bu miidahaleler ve mevcut verilerin 1518inda 2014-
2015 yilina ait tiiketim ve harcama tutari kestirimleri yapilmistir. Bu ilaglarin farkli alt
gruplarda [imal/ithal, orijinal (referans)/jenerik (esdeger), biyoteknolojik olan/olmayan
gruplar1] miidahalelerden etkilenisleri ile piyasanin degisimleri ve bu alt gruplara goére 2014-

2015, 2016-2018 yillar1 tahminleri yapilarak degerlendirilmistir.

3.2. Arastirmanin Veri Kaynag

TL bazinda ve kutu bazinda ilag¢ satis verileri, ilag bazinda 6deme kosullari, ilaglarin
fiyat degisimleri ve gerekgeleri, endikasyon degisiklik bilgileri, ilaglarin degisen iskonto
oranlar1 ve giincel kamu fiyat: bilgileri, ilaglarin ruhsat tarihi, imal/ithal esdegerinin olup
olmamasi, sayisi, GMP denetiminden sonra ithal ilag¢ girisinin olup olmamasi, ATC-4 bazinda
yeni molekiil ilavesinin olup olmamasi; Kurumca yayimlanan kararlar ve tebligler, fiyat
listeleri, ilag Takip Sistemi, Sosyal Giivenlik Kurumu tarafindan yayimlanan Saglik
Uygulama Tebligleri ve Bedeli Odenecek Ilag Listeleri, IMS-Health veri taban1 gibi kurum igi

ve kurum dis1 veri tabanlar1 ve bilgi kaynaklar1 kullanilarak elde edilmistir.

3.3. Arastirmanin Veri Analizi
Bilgisayar ortaminda olusturulan kontrol listelerinde; “0” hayir/etkilenmedi cevabin,

“1” evet/etkilendi cevabini, “2” ise SGK’mn Bedeli Odenecek Ilaglar Listesi’nde olmayan
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ilaglar1 temsil etmektedir. Ayrica zaman bagimli fiyat ve iskonto degisim oranlart % degisim
orani olarak ifade edilmistir. Bilgisayar ortaminda olusturulan kontrol listelerinde, IBM SPSS
Statistics 21 (©IBM Corporation 1989,2013) kullanilarak istatistiksel degerlendirmeler
gergeklestirilmistir. Calisma kapsamindaki siirekli verilerin (kutu satis rakami, ilag satis
tutar1) normal dagilima uygunluklar1 grafiksel ve Shapiro-Wilk testi ile incelenmistir. Her iKi
degiskenin de normal dagilima uymadigl, c¢arpik oldugu goriilmiistiir. Tanimlayici
istatistiklerin gosteriminde en kiigikk ve en yiiksek degerlerle birlikte ortanca (CAG-
Ceyreklikler Aras1 Genislik, IQR-Interquartile Range) degerleri kullanilmistir. Yillara gore
kutu satis rakamlar1 ve satis tutar1 ortancalari arasindaki farkliliklar: arastirmak ic¢in Friedman
tekrarli Ol¢iimlerde non-parametrik varyans analizi yontemine basvurulmustur. Farklilik
bulundugunda farkin hangi yillardan kaynaklandigini belirleyebilmek igin post-hoc ikili
karsilastirmalarda, Bonferroni diizeltmesi ile birlikte Wilcoxon eslestirilmis iki orneklem testi
uygulanmustir. Istatistiksel analiz ve hesaplamalar IBM SPSS Statistics Ver. 21 ve MS-Excel
2010 (© Microsoft Corp.) programlari ile yapilmistir. Istatistiksel kararlarda p<0.05 anlamli

farkliligin gostergesi olarak kabul edilmistir.

Incelenen ilk 100 ilacin 2008-2013 yillarmi iceren satis rakamlari ve harcama tutarlari,
imal/ithal, orijinal (referans)/ jenerik (esdeger), biyoteknolojik {iriin olup olmamasina gore
gruplandirilmistir. Her bir grup, model bazli SARIMA (Seasonal ARIMA) ile ilgili TRAMO
(Time Series Regression with ARIMA Noise, Missing Observations and Outliers) ve SEATS
(Signal Extraction in ARIMA Time Series) yontemi kullanilarak mevsimsellikten arindirilip
degerlendirilmistir. Analizler TSW (TRAMO-SEATS for Windows) programiyla yapilmistir
(Tablo 2).

Tablo 2. Gruplara uygulanan Seasonal ARIMA (SARIMA) Modeli
Seri SEASONAL ARIMA Modeli

(p,d,q)(P,D,Q)s

Jenerik (Esdeger) ila¢ Kutu Satis
Jenerik (Esdeger) ila¢ Harcama Tutar
Orijinal (Referans) fla¢c Kutu Satis
Orijinal (Referans) ila¢ Harcama Tutar1
Imal fla¢c Kutu Satis

Imal fla¢ Harcama Tutar

ithal ila¢ Kutu Satis

Ithal ila¢ Harcama Tutar
Biyoteknolojik fla¢ Kutu Satis
Biyoteknolojik ila¢ Harcama Tutar1
Biyoteknolojik Olmayan ila¢ Kutu Satis
Biyoteknolojik Olmayan ila¢ Harcama Tutar:

(0,1,1)(0,1,1)
(0,1,1)(0,1,1)
(0,1,1)(0,1,1)
(2,1,0)(1,0,0)
(0,0,0)(0,1,1)
(0,1,1)(1,0,0)
(0,1,1)(0,1,1)
(2,1,0)(1,0,1)
(0,1,1)(0,1,1)
(1,1,0)(,0,0)
(0,1,1)(0,1,1)
(0,1,1)(1,0,0)
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3.4. Arastirmanin sinirhhiklari

Ayri veri tabanlarinda c¢alisiliyor olmast nedeniyle sadece TL bazinda satis tutarina
sahip olan ilk 100 ilacin en ¢ok satan formlar1 {izerinde calisilmigtir. Kaynak kisitliligi
nedeniyle geriye doniik degerlendirmelerde son 6 yil degerlendirilmistir. Y1l boyunca birden
fazla fiyat de8isimi oldugundan; ilaci en uzun siire etkileyen degisim, iki degisimin tarihleri
¢ok yakin ise yiiksek olan degisim oram dikkate almmistir. iskonto degisim oranlari hesap
edilirken yil i¢cinde birden fazla degisim oldugundan, yillik iskonto degisim ortalamasi hesap

edilmis ve bu degerler kullanilmistir.

Arastirmada kullanilan veri tabanlari, standardize, alt gruplamalara ve zaman

dilimlemelerine olanak saglayan yapisina ragmen arastirma amagl veri tabanlar1 degildir.

4. ILAC ENDUSTRISI, DUZENLEYiCi KURUMLAR VE UYGULAMALAR
HAKKINDA GENEL BILGI

4.1. Tiirkiye Ilac ve Tibbi Cihaz Kurumu Tarihcesi

Tiirkiye ilag ve T1bbi Cihaz Kurumu, 1936 yilina kadar Hifzissihha Dairesi olarak, bu
tarihten itibaren de Genel Miidiirliik haline getirildigi 1946 yilina kadar, Hifzissthha Isleri
Umum Miidiirligii’'ne baglh Eczacilik ve Miistahzarlar Sube Miidiirliigii adiyla gorev
yiirtitmistiir. 11 Subat 1946 tarihli ve 4862 sayili Kanun’la “Eczacilik ve Tibbi Miistahzarlar
Genel Midiirliigii”ne dontistiirilmistiir. 28 Subat 1982 tarih ve 17619 sayili miikerrer Resmi
Gazete’de yayimlanan 27 Subat 1982 tarih ve 8/4334 sayili “Bakanliklarin Yeniden
Diizenlenmesi ve Calisma Esaslari Hakkinda Kanun Hiikmiinde Kararname (KHK)” ile de
“llag ve Eczacilik Genel Miidiirliigii” adin1 almistir. Son olarak 02.11.2011 tarihli 1. Miikerrer
Resmi Gazete’de yayimlanan 663 sayili KHK ile Saglik Bakanligina bagl olarak 6zel biitceli

“Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu’na doniistiiriilmiistiir (4).

v Kurumun Gorevi; ilag:, tubbi cihaz ve kozmetik iiriinlere yonelik diizenleyici,
denetleyici, yonlendirici politikalar gelistirerek ve uygulayarak insan saghgina
hizmet etmek;

v Kurumun Hedefi; Saghga odakl, bilimselligi esas alan, miitkemmelligi hedefleyen,

uluslararast alanda éncii ve referans kurum olmaktir.

Kurumun Bagkan Yardimciliklari; ilag ve Eczacilik Baskan Yardimciligi, Tibbi Cihaz

ve Kozmetik Uriinler Bagkan Yardimciligi, Ekonomik Degerlendirmeler ve Bilgi Yonetimi
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Baskan Yardimciligi, Denetim Hizmetleri Baskan Yardimciligi, Destek ve Laboratuvar

Hizmetleri Bagkan Yardimciligi’ndan olugsmaktadir.

Saglik Teknolojileri Degerlendirme Birimi, Ekonomik Degerlendirmeler ve Bilgi
Yonetimi Bagkan Yardimeiligi’nin biinyesindeki Ekonomik Degerlendirmeler Dairesi’nde yer

almaktadir (4).

4.2. Saghk Teknolojileri Degerlendirmesi ve Tiirkiye’deki Uygulamalar

Saglik hizmetlerinin etkin ve verimli olarak sunulmasi ve bunun siirdiiriilebilir olmasi
icin saglik harcamalarinin kontrol edilebilir sekilde artmasi 6nem tasimaktadir (5). Saglik
hizmetleri i¢in harcanan para ile elde edilen sonug arasinda iliski kurmak ve bunu ekonomik
acidan degerlendirmek gereklidir (6). Ekonomi; kaynaklarin kisitli oldugu, dolayisiyla
secimlerin de kaynak kullanomimi dikkate alinarak yapilmasi gerektigi gergegine
dayanmaktadir. Saglik ekonomisi ise, ekonomi biliminin temel prensiplerinin ve teorilerinin
saglik hizmetleri ile saglik sektoriine uygulanarak bu alana ayrilan kaynaklarin verimli, etkili

ve hakkaniyetli dagiliminin saglanmasidir (7).

Gelismis iilkeler basta olmak {iizere tiim dilinyada, saglik hizmetlerinde politika
belirleme siirecinde saglik hizmetlerinin maliyet etkinliginin belirlenmesinde, saglik
teknolojileri degerlendirme yontemleri yaygin olarak kullanilmaktadir. STD yontemi; ilag,
tibbi cihaz ve saglik sistemleri gibi saglik teknolojilerinin maliyet etkililiginin tam ve dogru
olarak hesaplanmasini temin etmek suretiyle politika belirleyicilere karar alma ve uygulama
siirecinde O6nemli bir girdi ve destek saglamaktadir (5). Avrupa Saglik Teknolojileri
Degerlendirme Aginda (EUnetHTA) STD; “Saglik Teknolojileri Degerlendirmesi,; tibbi,
sosyal, ekonomik ve etik konularla ilgili bilgileri sistematik, seffaf, tarafsiz, etkili bir sekilde
ozetleyen ¢ok disiplinli bir siire¢ olup amact; hasta odakl, giivenli, etkili bir saglik politikasi
olusturarak en iyi degeri elde etmek.” olarak tarif edilmektedir (8). STD, “Kanita Dayali
Saglik Politikas1” uygulamalar i¢in politik kararlara bilimsel destek saglamaktadir. Ayni
zamanda bu yolla fayda, maliyet ve maliyet-etkililik, orgiitsel etkiler, sosyal ve etik konulari
sistematik bir yolla degerlendirmektedir. Bilimsel arastirmalar ile politik kararlar arasinda
koprii vazifesi gormektedir (4). Saglik harcamalarmin degerlendirilmesinde maliyet-
minimizasyon, maliyet-etkililik, maliyet-yararlilik, maliyet-fayda, biitge etkisi ve mali

tesviklerin degerlendirilmesi yaygin olarak kullanilan yontemlerdir (9, 10).

02.11.2011 tarihli 663 sayili Saglik Bakanligi ve Baghh Kuruluslarinin Teskilat ve
Gorevleri Hakkinda KHK ile yeniden yapilandirilan Saglik Bakanhiginda; Saglik

9
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Arastirmalart Genel Mudiirliigli biinyesinde Saglik Teknolojisi Degerlendirme Daire
Baskanlig1 ve Tiirkiye ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu Ekonomik Degerlendirmeler Daire
Bagkanligi altinda Saglik Teknolojileri Degerlendirme Birimi kurularak, iilkemiz i¢in STD
stirecinin olusturulmasina yonelik adimlar atilmistir (5). Ankara Numune Egitim ve Arastirma
Hastanesinde yonetim karar1 ile 17.2.2012 tarihinde STD birimi kurulmus ve hastane tabanli
STD uygulamalar1 baglanmistir. 2013 yili i¢inde ise SGK Genel Saglik Sigortast Genel
Miidiirliigii biinyesinde Izleme ve Saghik Teknolojileri Degerlendirme Daire Baskanlig

kurulmustur.

Kurum Saghk Teknolojileri Degerlendirme Birimi’nin Goérevi; Kurumun gorev

alanina giren iiriinlerin saghk teknolojilerini degerlendirmektir (4).

Saglhk Bakanhg Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumunca ilacin ruhsatlandirma,
fiyatlandirma, denetleme ve yonlendirme faaliyetleri yiiriitiilmektedir. ilaglarin perakende
satis fiyat1, dis referans fiyatlandirma sistemiyle takip edilen iilkeler; Fransa, Ispanya, Italya,
Portekiz, Yunanistan’dir. Ancak, ilag bu iilkeler disindan ithal ediliyor ise ilacin imal ve ithal

edildigi iilkedeki fiyat1 da referans alinabilmektedir.

Ruhsat ve fiyatlandirma siirecini tamamlayan ilaglarin 6deme listesine alinmasi igin
SGK’ya firmalar tarafindan basvuru yapilmaktadir. Odeme listesi, ilacin etkin maddesine gore
siniflandirilan bedeli ddenecekler listesidir. Basvurular, sekretaryast SGK’da olan Odeme
Komisyonu ve alt komisyonu olan Tibbi ve Ekonomik Degerlendirme Komisyonunda
(TEDK) degerlendirilmektedir. ilgili Komisyonlar ¢alismalarina 2007 yilinin Haziran ayinda
baslamistir. Bagvurular, oncelikle TEDK tarafindan degerlendirilmekte ve tavsiye kararlari
alimmaktadir. Alt komisyon tarafindan yapilan teknik degerlendirmeler g6z Oniine alinarak
bagvurular, Odeme Komisyonunca karara baglanmaktadir. Odeme Komisyonundan gikan
kararlar SGK Baskanligina sunulur, SGK Baskani tarafindan SUT degisikligi i¢in Resmi
Gazete’ye yaymma gonderilir veya tekrar goriisiilmesi icin komisyonlara iade edilir.
Komisyonlarda SGK, Saglik Bakanligi, Maliye Bakanligi, Kalkinma Bakanligi ve Hazine
Miistesarligi temsilcileri bulunmaktadir. Ek olarak, TEDK’da, ilag endiistrisi temsilcileri ve
Ogretim iiyeleri yer almaktadir. Beseri tibbi iirlinlerin, bedeli 6denecek ilaclar listesine dahil
edilmesine yonelik bagvuru dosyasinin igerigi; genel, klinik veriler ve farmakoekonomik
degerlendirme olmak iizere ii¢ ana bdliimden olusmaktadir. lag 5deme basvuru dosyalarinda
farmakoekonomik analizlerin sunulmasi, 2008 yilinin Ekim ayindan itibaren zorunlu hale

getirilmistir. Odeme Komisyonunun Calisma Usul ve Esaslari Hakkindaki Yénerge’de,
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istenilen farmakoekonomik analizlerin ag¢iklamasi yer almaktadir. Farmakoekonomik
degerlendirmede beseri tibbi iiriinlerin maliyetinin ve bunlarin uygulanmasiyla ortaya ¢ikan
ekonomik sonuglarin analitik metotlarla ortaya konmasi istenmekte ve basvurular, jenerik” ve
innovatdr  ilaglar olmak iizere iki kategoride degerlendirilmektedir. Jenerik ilaglar i¢in
kapsamli bir farmakoekonomik g¢alisma istenmemekle birlikte, listede bulunan innovatér ve
varsa diger jenerik ilaclar ile karsilagtirmali birim fiyat hesabinin ve biit¢e etki analizinin
yapilmas1 gerekmektedir. Yapilan basvuruda, Innovator ilaglar ile listeye ilk defa girecek yeni
molekiiller i¢in kapsamli bir farmakoekonomik degerlendirme sunulmalidir. Bu
farmakoekonomik degerlendirme; maliyet-minimizasyon, maliyet-etkililik ve maliyet-
yararlilik analizleriyle yapilmali ve uygun duyarlilik testlerini igermelidir. Maliyet-yararlilik
analizi firmanin istegine bagli olarak sunulur. Farmakoekonomik analiz bagka bir iilkenin
verileriyle yapilmig ise bu analizin hangi iilkelerde kullanildigi belirtilmelidir. Tiirkiye’ye
0zgl gerekli uyarlamalar yapilarak gerekli bilgiler ayrintilariyla birlikte (hastane servisleri,
ilag maliyetleri, konsiiltasyon, uygulama iicretleri vb.) dosyada yer almalidir. Yetim ilaclar

icin istisnai olarak maliyet-etkililik analizi istenmeyecegi Yonerge’de belirtilmistir (11).

Artan ilag harcamalari ve toplam saglik harcamalar1 icindeki payr da goz Oniine
alindig1 zaman, tlilkemizde ila¢ biitceleme ve 6deme siireclerinde farkli ve yeni yaklasimlarin
degerlendirilmeye alinmasi kaginilmaz goériinmektedir. Kaynaklarin kisithiligi altinda STD,

bilimsel 6l¢iitler olusturulmasinda giderek 6nem kazanmaktadir.

4.3. Ila¢ Endiistrisinin Genel Durumu

DSO 2011 yili Diinya ilag Raporu’nda, 2008 verilerine gore, Sakatliga Ayarlanmis
Yasam Yili [Disability Adjusted Life Years (DALY)] oranlar1 hesaplanmis ve global
diizeydeki ilk bes akut (bulasici) ve kronik (bulasici olmayan) durumlar tespit edilmistir.
Tespit edilen akut durumlar (bulasici); enfeksiyonlar ve parazitik hastaliklar, perinatal
durumlar, solunum yolu enfeksiyonlar, insan Bagisiklik Yetmezlik Viriisi/Edinsel Bagisiklik
Yetmezligi Sendromu (Human Immunodeficiency Virus/Acquired Immune Deficiency
Syndrome HIV/AIDS), ishal ve ilgili hastaliklar iken, kronik durumlar (bulasici olmayan);
noropsikiyatrik hastaliklar, kardiyovaskiiler hastaliklar, kasit olmayan yaralanmalar, duyu

organi hastaliklar1 ve malign neoplazmlardir (1).

* SGK tarafindan yaymmlanan Odeme Komisyonunun Calisma Usul ve Esaslari Hakkindaki Yonerge’de
“jenerik” ve “innovator” ifadeleri yer almaktadir.

11



x

bt

OECD [Organisation for Economic Co-operation and Development (Ekonomik
Kalkinma ve Isbirligi Orgiitii)] 2013 verilerine gore Tiirkiye’de toplam saglik harcamasinin
Gayri Safi Yurti¢i Hasilaya (GSYH) orani1 2008 yili i¢in %6,1°dir. 2011 yil1 igin ise Amerika
Birlesik Devletleri (ABD) %17,7 ile en fazla saglik harcamasi yapan iilke konumundadir.
Ulkemizde saghik harcamalar1 2011 yili i¢in %9,3 olan OECD ortalamasmin ve % 9 olan
Avrupa Birligi (AB) ortalamasinin altinda gergeklesmistir. Ayrica 2011 yili i¢in saglik
harcamalarinda kamu paymin OECD ortalamasi %72’dir. Ulkemizde 2000 yilinda %63 olan
kamu kaynakli saglik harcamasi, 2008 yilinda %73’e yiikselmistir. OECD Saglik Politikalar1
Calismalar1 2008 verilerine gore ila¢ harcamalari, toplam saglik harcamalarinin %17’sini ve
OECD iilkeleri i¢inde ortalama GSYH %1,5’ini olusturmaktadir. Fakat bu sonuglar, iilkelere
gore genis bir dagilim araligt gostermektedir. Norveg¢’te ilag harcamalar saglik
harcamalarimin  %8’ini olustururken, Macaristan’da %32’sini, Tiirkiye, Slovakya ve

Meksika’da %25’ten fazlasini olugturmaktadir (12, 13).

Ilag endiistrisi silah sanayiinden sonra diinyanin en biiyiik ikinci endiistrisidir. 2007
yilinda endiistrinin biyiikliigii 731 milyar dolar iken 2008-2012 yillar1 arasinda %32 artarak
965 milyar dolara yiikselmistir. Kiiresel diizeyde bu biiyiikliigiin, yaklasik olarak 205-235
milyar dolar artigla 2017 yilinda, 1.170-1.200 milyar dolar araliginda olmas1 beklenmektedir.
Tiirkiye, 2012 yili itibariyle gelismekte olan pazardaki 21 ilkeden (Arjantin, Brezilya,
Cezayir, Cin, Endonezya, Giliney Afrika, Hindistan, Kolombiya, Meksika, Misir, Pakistan,
Nijerya, Polonya, Romanya, Rusya, Suudi Arabistan, Tayland, Tiirkiye, Ukrayna, Vietnam,
Venezuela) biridir (2). IMS-Health verilerine gore 2008 yilinda Tiirkiye ilag pazari 13.493
milyon TL iken, 2013 yilinda bu deger 16.300 milyon TL’ye ulagmistir. Kutu bazinda
satiglara bakildiginda ise 2008’de 1.569 milyon olan kutu satis1 2013°de 1.912 milyon kutuya
ulasmistir. Yillara gore ila¢ pazarinin TL ve kutu bazinda gdstermis oldugu biiyiime orani

asagida gosterilmistir (Tablo 3).

Tablo 3. Bir onceki yila gore ila¢ pazarimin TL ve kutu bazinda gostermis oldugu biiyiime oram

2009 2010 2011 2012 2013 2008-2013
TL bazinda (%) 2,7 3,6 10,7 2,2 1,2 20,8
Kutu bazinda (%) 15,5 0,1 2,8 -4,6 6,6 21,8

Tiirkiye’de ilk eczane 1757 yilinda Istanbul’da acilmus, ilk ilag fabrikas1 1900 yilinda
kurulmustur. 26.5.1928 tarihli 898 sayili Resmi Gazete’de yayimlanmis olan 1262 sayili

“Ispenciyari ve Tibbi Miistahzarlar Kanunu” halen yiiriirliikte bulunan ve ilag sektdriiniin
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temel diizenlenmesi olan Kanun’dur. 1954 yilinda ¢ikarilan “Yabanci Sermayeyi Tesvik
Kanunu” ile bu alanda yabanci yatirimlarin da Tiirkiye’ye gelmesi miimkiin olmustur. 2009
yilinda Kurum elektronik sitemine kayitli 271 ilag firmasi varken bu say1 2012 yilinda 291°e
ulagmistir. Tirkiye ilag endiistrisine firma iiretim kapasitesi acisindan bakildiginda,
uluslararasi standartlarda liretim yapan 77 tesisi, yaklasik 300 kurulus ve 30 bin calisan
bulunmakta olup bu tesislerde 6 bine yakin iiriin sunulmaktadir. Bu iiretim tesislerinden 17
adedi ¢okuluslu firmalara aittir. Tiirkiye’de faal tiretim yapan firma sayis1 71 ve bunlarin 15
adedi ¢ok uluslu firmalara aittir. Hammadde tiretim tesisi 12 olup bu tesislerin 6’s1 ¢ok uluslu
firmalara aittir. Uretim tesislerinden 10 tanesi hammadde iiretmekte olup bunlardan 4 tanesi

cokuluslu firmalara aittir (14).

1998-2012 yillart arast imal ve ithal ilaglarin aylik verileri kullanilarak deger bazinda
(Sekil 1a) ve kutu satis1 bazinda (Sekil 1b), zaman serisi uygulamalar ile pazarin durumu
Kurumca daha 6nce degerlendirilmistir. Daha 6nce yapilan bu c¢aligmalarin sonuglarina kisaca
deginilirse, “deger bazinda” hem imal hem ithal iirlinleri igeren pazarin son yillarda biiyiime
hizinin azaldigi dikkat ¢ekmektedir. Miidahale zamanlar1 agisindan 2009 yili referans fiyat
uygulamasi degisikligi ve ilave iskontolarin getirilmesi ile 2010 yil1 global biitge diizenlemesi
sonrasinda deger bazinda imal, ithal ve toplam pazarda biiyiime hizlarini azaltan bir etki
olustugu goriilmektedir. Kutu bazindaki degerlendirmeler agisindan ise miidahalelere ragmen,
ilag erisiminin kotii yonde etkilenmedigi kanaati olusmustur. Ancak burada dikkat ¢ekilmesi
gereken 6nemli nokta, imal ilaglarin kutu bazinda biiylime hizlari, ithal ilaglara nazaran daha
yiiksek bir seyir gosterirken ithal ilag pazarimin kutu ve deger bazinda, devaml bir sekilde

biiylime gostermesidir.

1.600.000.000
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1.400.000.000 iTHAL
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Sekil 1a. 1998-2012 yillar1 arasinda deger bazinda (TL) Tiirkiye ila¢ pazar degisimi
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Sekil 1b. 1998-2012 yillar: arasinda kutu bazinda Tiirkiye ila¢ pazar: degisimi

Konuyu 2008 yili ve sonrasinda daha yakindan inceledigimizde ise,

deger bazinda

imal ve ithal ilaglarin pazar hakimiyeti birbirine yakin olmakla birlikte, tiim yillarda genel

dagilim ithal ilaglar lehinedir (Sekil 2). 2008’in 1. ¢eyreginde ve 2011’in ilk ¢eyreginde, imal

ilaglar pazar dagiliminda, ithal ilaglar1 yakalamis olmasina ragmen bu durum bir devamlilik

arz etmemektedir. 2013 yilinin ilk ¢eyreginden itibaren ise ithal ilaglar ile imal ilaglar

arasindaki deger bazindaki fark, ithal ilaglar lehine artmaktadir. Kutu bazinda ise imal

ilaclarin satig hacmi, tiim yillarda ithal ilaglardan yiiksek seyretmektedir.

6
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Sekil 2a. 2008-2013 yillar arasinda deger bazinda (TL) imal/ithal oran degisimi
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Sekil 2b. 2008-2013 yillar1 arasinda kutu bazinda imal/ithal orami degisimi

Yukaridaki tabloyu olusturan sebepler arasinda, iilkemizdeki iiretimin jenerik
(esdeger) ilag agirlikli olmasi, ithal ilaglarin bir kisminin ileri teknolojiyle iiretilen ilaglar
olmas1 sebebiyle birim fiyatlarnin yiiksek olmasi sayilabilir. Imal ilaglarm 2011’in ilk
ceyregindeki pazar payr devamliliginin saglanamamasi ya da ithal ilaglarin bu geyrek

sonrasinda pazar paylarini artirmalarinin sebepleri, ayri bir arastirma konusudur.

2009 yilinda Kurum elektronik sistemine kayitlt 5103 imal ve 2831 ithal ilag varken
2012 yilinda imal ilag¢ sayis1 7457, ithal ilag sayis1 ise 3159’a ¢ikmustir. 2008-2013 yillar
arasinda toplam 3254 imal, 1073 ithal ilaca ruhsat verilmistir. Bu ilaglarin, 57 tanesi
immiinolojik (2 imal, 55 ithal), 88 tanesi biyoteknolojik (13 imal, 75 ithal) ve 90 tanesi kan
tiriinii (90 ithal)’diir. 2009 yilinda 339 imal, 164 ithal; 2010 yilinda 419 imal, 200 ithal; 2011
yilinda 483 imal, 63 ithal; 2012 yilinda 533 imal, 107 ithal ve 2013 yilinda ise 479 imal, 111

ithal ila¢ SGK tarafindan yayimlanan bedeli 6denecek ilaglar listesine ilave edilmistir.

Tiirkiye Istatistik Kurumu (TUIK) verilerine gére iilkemizdeki ila¢ pazarina ithalat ve
ihracat tutarlar1 anlaminda bakildigi zaman, 2008 yilinda mamul ilag ve hammadde toplam
ihracat tutar1 469,7 milyon dolar iken 2013 yilinda bu deger 818,5 milyon dolara yiikselmistir
(Sekil-3).
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Sekil 3. 2008-2013 yillar1 aras1t mamul ila¢ ve hammadde ihracat tutarlari

Yine TUIK verilerine gére 2000 yilinda eczacilik {iriinleri ihracat tutar1 101 milyon
dolar, ithalat tutar1 1.035 milyon dolar iken bu degerler 2011 yilinda sirasiyla 567 milyon
dolar ve 4.697 milyon dolara yiikselmistir. ithalat ihracat farki ise 2000 yilinda 934 milyon
dolar iken 2011 yilinda bu fark 4.131 milyon dolara yiikselmistir. /thalatin ihracati karsilama
oranimin; 2000 ile 2009 yillan arasinda yaklasik %10 diizeyinde oldugu goriilmekte olup
2010 ve 2011 yillarinda %12’ler seviyesine 2013 yilinda ise %18 seviyesine ulastigl
goriilmektedir. Bu degerler incelendiginde cogunlugu ilaglardan olusan eczacilik iirlinlerinde

disa bagimliligimiz agikg¢a goriilmektedir.

Tiirkiye Biiyiikk Millet Meclisi Genel Kurulunun 01.07.2013 tarihli 127’°nci
Birlesiminde 10. Kalkinma Plan1 (2014-2018) onaylanmistir. 30 Ekim-1 Kasim 2013 tarihli
Izmir 5. Iktisat Kongresi’nde kamuoyuna aciklanan bu planda, yurt ici ilag ve tibbi cihaz

tiretimine dair birgok hedefe isaret edilmistir.

“Saglik Endiistrilerinde Yapisal Doniisim Programi” 10. Kalkinma Planinda
tasarlanan 25 programdan biridir. Bu programda, uzun vadede Tiirkiye nin kiiresel bir ilag Ar-
Ge (Arastirma ve Gelistirme) ve tiretim merkezi olmasi, ilag ve tibbi cihaz alaninda rekabetgi
bir konuma ulasmasinin 6nem arz ettigi belirtilmistir. Orta vadede yerli tiretim kapasitesinin
artirllmasi, Ar-Ge ve girisim ekosisteminin gelistirilmesi, uzun vadede yeni molekiil
gelistirebilen, daha yiiksek katma degerli ila¢ ve tibbi cihaz iiretebilen bir yapiya kavusarak
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kiiresel deger zincirlerinde etkinligin artirilmasi ongoriilmistiir. Program hedefleri; yurtici
tibbi cihaz ve tibbi malzeme ihtiyacinin deger bazinda % 20’sinin yerli iiretimle karsilanmasi
ve yurtigi ilag ihtiyacinin deger bazinda % 60’inin yerli iiretimle karsilanmasi olarak
belirlenmistir (15). 10. Kalkinma Plan1 eylem planlar1 da Yiiksek Planlama Kurulu (YPK)
tarafindan onaylandiktan sonra 2014 yili igerisinde kamuoyuna agiklanacaktir. Ayn1 zamanda
Tiirkiye Ilag Sektorii Strateji Belgesi ve Eylem Plami (2014-2017) de Bilim Sanayi ve

Teknoloji Bakanlig1 tarafindan hazirlanmistir.

4.4, Doniisiim Program ve Mevzuat Diizenlemeleri
Arastirmaya konu olan ve 2008-2013 yillar1 arasinda ilag piyasasin etkileyen ve ilaca

erisimi kolaylastiran reformlar, uygulamalar ve mevzuat degisiklikleri asagida 6zetlenmistir.

2003 yilinda baglayan Saglikta Doniisiim Programi cergevesinde, saglik hizmetleri
sunumu etkin olarak iilke genelinde yayginlasmis ve saglik hizmetlerine ulasilabilirlik diizeyi
artmistir. Saglikta Doniisim Programi’nin amaglari; saglik hizmetlerini etkili, verimli ve
hakkaniyete uygun sekilde organize edilmesi, finansmanini saglanmasi, sunulmasidir.
Etkililik, uygulanacak politikalarla halkimizin saglik diizeyinin yiikseltilmesini ifade
etmektedir. Saglik hizmetinin sunumundaki en biiyik hedef, insanlarin hastalanmasimin
onlenmesi olmalidir. Ayrica, Saglikta Doniislim Programi’nin temel amaglar1 arasinda olan bu
uygulamanin; halkimizin saglik diizeyinin ytikseltilmesi, kaynaklarimizi uygun sekilde
kullanarak daha fazla hizmetin saglanmasi ve hakkaniyet ilkesi 151ginda biitliin bireylerin
saglik hizmetlerine ihtiyaclar1 Sl¢ilisiinde ulagsmalarinin gerek kir-kent ve gerekse dogu-bati
arasinda goriilen saglik hizmetlerine erisim ve saglik gostergeleri ile ilgili farkliliklarin
azaltilmas1 yer almaktadir. Saglikta Dontisiim Programi’nin temel ilkeleri; insan merkezlilik,
strdiiriilebilirlik (lilkemiz kosullar1 ve kaynaklar1 ile uyumlu, kendini besleyerek devamlilik
arz eden bir sistem), siirekli kalite gelisimi, katilimcilik, uzlagmacilik, goniilliiliik, giicler
ayriligi, desentralizasyon ve hizmette rekabettir. Bu kapsamda, tiim diinyada oldugu gibi

iilkemizde de saglik harcamalar1 her gegcen giin artma egilimi gostermektedir (16)

Saglikta Donilisim Programi, temel saglik hizmetlerinin kurumsal konumunu diger
hizmet diizeyleri iizerinde yetki ve kontrol sahibi olacak bir yapiya kavusturmayi
hedeflemektedir. Bireylerin ve saglik calisanlarinin durumlarini iyilestirmek ve bu konuda
yapilacak yeniliklerin hareket noktasini olusturmaktadir. Saglikta Doniisiim Programi’nin en

belirgin ozelligi; bireylerin saglikli hayat programlarina erisiminin saglanmasi, anne-bebek
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Oliimlerinin azaltilmasi, bulasici hastaliklarla ve kronik hastaliklarin risk faktorleriyle
miicadeleyi Onceliklendirmesi, bireylerin kendi saglik durumlarini kontrol edebilme
yetilerinin gelistirilmesi ve koruyucu hekimlik yaklasiminin sagligin merkezine tamamen

yerlestirilmesidir (17).

Saglikta Dontligiim Programi ¢ercevesinde iilkemizde, Aile Hekimligi uygulamasina
gecilmistir. 5258 sayili Aile Hekimligi Pilot Uygulamas1 Hakkinda Kanun, 24.11.2004 tarih
ve 25650 sayili Resmi Gazete’de yayimlanmustir. Ardindan sirasiyla; Aile Hekimligi Pilot
Uygulamas1 Hakkinda Yonetmelik 06.07.2005 tarih ve 25867 sayili Resmi Gazete’de, Aile
Hekimligi Pilot Uygulamasi Kapsaminda Saglik Bakanligi’nca Calistirilan Personele
Yapilacak Odemeler ve Sézlesme Sartlart Hakkinda Yénetmelik 12.08.2005 tarih ve 25904
sayllt Resmi Gazete’de yayimlanmistir. Bu kapsamda, Aile Hekimligi Pilot Uygulamasina
15.09.2005 tarihinde, Diizce ilimizde gecilmistir. Halen 81 ilimizde birinci basamakta Aile
Hekimligi Uygulamas1 gegerlidir. 06.07.2005 tarih ve 25867 sayili resmi Gazete’de
yayimlanmis olan Aile Hekimligi Pilot Uygulamas1 Hakkinda Yonetmelik, 25.05.2010 tarih
ve 27591 sayili Resmi Gazete’de yayimlanmis olan Aile Hekimligi Uygulama Yonetmeligi,
ile yiiriirliikkten kaldirmistir. 2010 y1li sonunda tiim illerimizde Aile Hekimligi Uygulamasina

gecilmistir.

30.12.2010 tarihli ve 27801 sayilt Resmi Gazete’de yayimlanmis olan Aile Hekimligi
Uygulamas1 Kapsaminda Saglik Bakanliginca Calistirilan Personele Yapilacak Odemeler ve
Sozlesme Sartlart Hakkinda Yonetmelik’le 12.08.2005 tarih ve 25904 sayili Resmi Gazete’de

ayn1 adla yayimlanan Yonetmelik hiikiimleri ytirtirliikkten kaldirilmistir.

Aile Hekimligi Pilot Uygulamas1 Hakkinda Kanun, 02.11.2011 tarihli ve 28103 sayil1
Resmi Gazete’de yayimlanan “11.10.2011tarihli ve 663 sayili KHK” ile “Aile Hekimligi

Kanunu” ismini almis ve ad1 gegen Kanun’un igeriginde de degisiklikler yapilmistir. (17).

Sosyal Giivenlik Reformu ile norm birliginin saglanmasi, siirdiiriilebilir bir sosyal
giivenlik sistemi olusturulmasi ve niifusun tamamina; esit, kolay ulasilabilir ve kaliteli bir
saglik hizmetinin sunuldugu genel saglik sigortasi sisteminin kurulmasi amaglanmaktadir. Bu
reformla sigorta hak ve yiikiimliiliiklerinin esitlendigi mali olarak siirdiiriilebilir tek bir

emeklilik ve saglik sigortasi sisteminin kurulmasi 6ngoriilmektedir.
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Sosyal Gilivenlik Reformu ile ilgili acil eylem plan1 Kasim 2002’de agiklanmis ve
Calisma ve Sosyal Giivenlik Bakanligi sekretaryasinda komisyonlar olusturulmustur. Haziran
2004°te yapilan Ekonomi Koordinasyon Kurulu toplantisinda, bu reformun temel ilkeleri
belirlenmistir. Reform siirecinde, 2003-2005 yillar1 arasindaki ¢alismalar; Maliye Bakanligi,
Saglik Bakanligi, Hazine Miistesarligi, Devlet Planlama Tegskilati Miistesarlig1 temsilcilerinin

katilimi ile olusturulan Sosyal Giivenlik Yonlendirme Komitesi tarafindan yiiriitilmiistir.

Sosyal Sigortalar Kurumu (SSK) Bagkanligi, T.C. Emekli Sandig1 Genel Miidiirliigii
ve Bag-Kur Genel Miidirliigiinii ayn1 ¢ati altinda toplayan SGK Bagkanligi, 20.05.2006
tarihli ve 26173 sayili Resmi Gazete’de yayimlanarak yiiriirliige giren 5502 sayili Kanun’la
kurulmustur. Bu itibarla, 31.05.2006 tarihinde 5510 say1l1 Sosyal Sigortalar ve Genel Saglik
Sigortas1 Kanunu kabul edilmis, 01.01.2007 tarihinde de yiiriirlige girmesi ongoriilmiistiir.
Ancak 5510 sayili Kanun’un bazi maddelerinin Anayasa Mahkemesi’nce iptal edilmesi,
Kanun’a ek ve degisiklik getiren mevzuatin ¢ikarilmasi gibi nedenlerle yiiriirliik tarihi; 6nce
01.07.2007 tarihine, sonra 01.01.2008 tarihine ertelenmis ve 5510 sayili Kanun, tiim
hiikiimleriyle 01.10.2008 tarihinde yirtrlige girmistir. 2010 yilinda aktif ¢alisan devlet
memurlar1 ve 2012 yilinda yesil kartlilar SGK ¢atisina eklenmistir (18).

Ilag alaninda, Subat 2005°te gerceklesen reformlarla serbest eczanelerden SSK’lilarca
ilag alintmina imkan saglanmistir. Yine bu tarihte, kamunun tamaminda, ila¢ aliminda pozitif
liste uygulamasina ge¢ilmis ve SSK ile Bag-Kur’da uygulanan esdeger ila¢ uygulamasina
Emekli Sandiginda da baslanmistir. Temmuz 2005°te 77 tane olan esdeger ilag grup sayisi
333’e ¢ikarilmistir. 2013 yilinda ise esdeger ilag grubu sayis1 1.446’ya ulagsmustir.

Onceki boliimlerde (Boliim 4.2) belirtildigi gibi 2007 yilmin Haziran aymda
uygulamaya gegilen 6deme siirecinde ruhsatlandirma siirecini tamamlayan ilaglar genel,
klinik veriler ve 2008 yilinin Ekim ayindan itibaren zorunlu hale getirilen farmakoekonomik
degerlendirme asamalarindan olusan dosya ile énce Odeme Komisyonu’nun alt komisyonu
olan TEDK’da degerlendirmeye alinmaktadir. Yapilan degerlendirmeler bir iist komisyon

olan Odeme Komisyonunca tekrar degerlendirilip karara baglanir.

Ulkemizde artan ilag harcamalarmi kontrol altmma almak ve etkin kilmak amaciyla

2009 yilindan itibaren global biitge uygulamasina gecilmistir. Buna bagl olarak 2010-2012
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yillar1 arasindaki 3 yillik siire igin global biitge tayini yapilmistir (19). Orta Vadeli Program
cergevesinde bu dénemindeki kamu ilag harcamalarina iliskin biit¢e tavani, 2008 yili degerleri
tizerinden hesaplanan sanal bir 2009 kamu ilag harcamasi degeri baz alinarak, GSYH reel
bliylimesinin yaris1 ve deflator oran1 varsayimlar1 kadar artirilarak hesaplanmistir.
Harcamalarin belirlenen biitge tavanlarini agsmasit durumunda asan kismin telafisi amaciyla
fiyat ve iskonto agirlikli ek tedbirler alinabilecegi Ongoriilmistiir (20). Bu siiregte SGK
verilerine gore, SGK tarafindan gergeklestirilen ilag harcamasi 2010 yili i¢in 13.547 milyon
TL, 2011 y1l1 i¢in 14.144 milyon TL, 2012 yil1 i¢in 14.300 milyon TL olmustur. Kamu ilag
biitgesi i¢in Ongoriilen rakamlarin 2010-2012 déneminde asilmasi nedeniyle referans
fiyatlandirma ve kamu iskonto oranlarinda degisiklikler yapilmistir. Bu yapilan degisiklikler
asagidaki boliimlerde belirtilmistir.

Saglik Bakanligi’nin 21 Ocak 2004 tarihli ve 003149 sayili yazisi iizerine, Bakanlar
Kurulunca 6 Subat 2004 tarihinde, lilkemizde ilaclarin fiyatlandirilmasinda, dis fiyatlandirma
sistemine gegilmesi kararlastirilmistir. Bu dogrultuda 14 Subat 2004 tarihli ve 25373 sayili
Resmi Gazete’de Saglik Bakanlig: tarafindan Beseri Tibbi Uriinlerin Fiyatlandiriimasina Dair
Karar yayimlanmistir. Beseri Tibbi Uriinlerin Fiyatlandirilmasina Dair Karar’da, 14 Nisan
2004 ve 25 Kasim 2004 tarihlerinde giincellemeler yapilmistir. Bu karar, 30 Haziran 2007
tarih ve 26568 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan ve halen yiiriirliikte olan Beseri ilaglarin

Fiyatlandirilmasina Dair Karar ile yiiriirlikten kaldirilmistir.

14 Subat 2004 tarihli ve 25373 sayili Resmi Gazete’de yayimlanarak yiiriirliige giren
Beseri Tibbi Uriinlerin Fiyatlandiriimasina Dair Bakanlar Kurulu Karar’nin uygulama
esaslarii belirlemek amaciyla Saglik Bakanlig: tarafindan 3 Mart 2004 tarihli ve 25391 sayili
Resmi Gazete’de Beseri Tibbi Uriinlerin Fiyatlari Hakkinda Teblig (Fiyat Tebligi)
yayimlanmistir. Bu Teblig’de 22 Nisan 2004, 4 Mart 2005 ve 28 Nisan 2005 tarihlerinde
giincellemeler yapilmistir. 22 Eyliil 2007 tarih ve 26651 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan
ve halen yiiriirliikte olan Beseri Ilaglarin Fiyatlandirilmas: Hakkinda Teblig ile 2004 Fiyat
Tebligi yiiriirliikten kaldirilmistir.

Halen yiiriirlikte olan 30 Haziran 2007 tarihli Beseri Tibbi Uriinlerin
Fiyatlandirilmasina Dair Karar 17 Ocak 2009, 18 Eylil 2009, 3 Aralik 2009 ve 10 Kasim
2011 tarihlerinde giincellemeler yapilarak son seklini almistir. Halen yiirtirliikte olan 22 Eyliil
2007 tarihli Beseri Ilaglarn Fiyatlandirilmasi Hakkinda Teblig ise 29 Aralik 2007, 24 Ocak
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2009, 11 Haziran 2010 ve 14 Nisan 2012 tarihlerinde gilincellemeler yapilarak son seklini

almistir.

Subat 2004 Karar ve Tebliginde ila¢ fiyatlarinin belirlenmesi icin takip edilecek
referans iilkeler; Fransa, Italya, Ispanya, Portekiz ve Yunanistan olarak secilmistir. Orijinal
(referans) ilaclar i¢in; 5 referans lilkeden ilacin en ucuz oldugu 2 iilkedeki fabrika satig
fiyatlar1 ortalamasinin %90°1 alinarak ila¢ fiyatlarinin hesaplanacagi belirtilmistir. Ancak
ilacin ithal edildigi tilkedeki fiyat1 eger referans iilkelerden daha diisiik ise bu fiyat referans

olarak alinir.

Jenerik (esdeger) ilag fiyatlarinin tespit edilmesi i¢in ise orijinal (referans) ilag igin
belirlenen fabrika satis fiyatinin %701 alinacagi belirtilmistir. Ancak bu oran, imal iiretilen

hammaddelerin kullanildig: jenerik (esdeger) ilaglarda % 80 olarak belirlenmistir.

14 Subat 2004 tarihinde ilag fiyatlarinin belirlenmesinde kullanilan Dénemsel Avro
Degeri, 1 € =1,689574 TL olarak belirlenmistir.

Nisan 2004 Karar ve Tebliginde, orijinal (referans) ilacglarin fiyatinin, 5 referans

iilkeden en ucuz olan fabrika satis fiyatinin se¢ilecegi belirtilmistir.

Jenerik (esdeger) ilag fiyatlar1 i¢in ise orijinal (referans) ilaclarin fabrika satis fiyatinin
%80’1inin almacag: belirtilmistir. Ancak bu oran, imal iiretilen hammaddelerin kullanildig:

jenerik (esdeger) ilaclarda % 90 olarak belirlenmistir.

15 Haziran 2004 tarihinde, ilag fiyatlarinin belirlenmesinde kullanilan Dénemsel Avro
Degeri, 1 € =1,689574 TL’den 1 € =1,631660 TL ye diistiriilmiistiir.

22 Haziran 2004 tarihinde, Fiyat Degerlendirme Komisyonu (FDK) karariyla ilag
fiyatlarinin belirlenmesinde kullanilan Dénemsel Avro Degeri, 1 € =1,631660 TL’den 1 €
=1,774411 TL ye yiikseltilmistir.

1 Temmuz 2005 tarihinde, FDK karariyla ila¢ fiyatlarinin belirlenmesinde kullanilan
Donemsel Avro Degeri, 1 € =1,774411 TL’den 1 € =1,6178 TL’ye diisiiriilm{istiir.

28 Haziran 2006 tarihinde, FDK karariyla ilag fiyatlariin belirlenmesinde kullanilan
Doénemsel Avro Degeri, 1 € =1,6178 TL’den 1 € =1,6987 TL’ye ylikseltilmistir.

3 Agustos 2006 tarihinde, ila¢ fiyatlarinin belirlenmesinde kullanilan Dénemsel Avro

Degeri, 1 € =1,6987 TL’den 1 € =1,7795 TL’ye ytikseltilmistir.
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1 Eyliil 2006 tarihinde, ila¢ fiyatlarinin belirlenmesinde kullanilan Dénemsel Avro

Degeri, 1 € =1,7795 TL’den 1 € =1,8604 TL’ye yiikseltilmistir.

2007 Karar ve Tebliginde, 20 yillik ilag (molekiiliin pazara giris tarihi 1 Agustos
1987°den once ise) tanimi yapilmis ve bu ilaglarda referans takibi yapilmayacagi

belirtilmistir.

Plazma kaynakli kan iriinlerinin en diisiik referans degerinin %10 fazlasi hesap

edilerek fiyatlandirilacagi ifade edilmistir.

Orijinal (referans) ve jenerik (esdeger) ilaglarin fiyatlandirilma uygulamasinda bir
degisiklik olmamistir. Ancak, imal olarak {iretilen hammaddelerin kullanildigi jenerik

(esdeger) ilaglara taninan %10’luk fiyat avantaj1 kaldirilmistir.

27 Eyliil 2007 tarihinde, FDK karariyla, ila¢ fiyatlarinin belirlenmesinde kullanilan
Donemsel Avro Degeri, 1 € =1,8604 TL’den 1 € =1,7280 TL’ye diistiriilmiistiir.

04 Nisan 2008 tarihli FDK karari ile insan Albumini ve Immiinglobiilin igeren kan

iirlinlerinin fiyatlar iki haftada bir glincel Avro kuru kullanilarak belirlenmeye baglanmustir.

10 Haziran 2008 FDK karariyla ilag fiyatlarinin belirlenmesinde kullanilan Donemsel
Avro Degeri, 1 € =1,7280 TL’den 1 € =1,8144 TL’ye yiikseltilmistir.

13 Subat 2009 tarihli FDK kararniyla ilag fiyatlariin belirlenmesinde kullanilan
Donemsel Avro Degeri, 1 € =1,8144 TL’den 1 € =1,9595 TL’ye yiikseltilmistir. Bu tarihten

sonra Donemsel Avro Degeri degistirilmemistir.

Dinemsel Avro Degeri Degisimleri ve Aymi Dinemdeki TCMB Kurlan

25000 TL
2,0000 TL v
F i - 1\\‘ P’-‘%-’f
1,5000 TL
1,0000 TL - - -
14.02.2004 15.06.2004 22.06.2004 01.07.2005 28.06.2006 03.08.2006| 01.09.2006 27.09.2007 10.06.2008 13.02.2009
=#=—Dinemsel Avro Degerlen (€/TL) 1,689574 1,63166 1,774411 1,6178 1,6987 1,7795 1,8604 1,728 1.8144 1,9595
~8—TCMB Degerleri Ortalama (€/TL) = 1,767236 = 1,767236  1.767236 1.6842 1,8065 1.8065 1,8065 1,7843 1.9096 2,1604
“TCMB Degerlen (€/TL) 1,689574  1,823917  1,794185 1,6142 2,0349 1,9094 1,8803 1,7212 1,9309 2,1181

Sekil 4. Donemsel Avro Degeri degisimleri ve aym1 donemdeki Tiirkiye Cumhuriyet Merkez
Bankas1 (TCMB) kuru
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18 Eyliil 2009 Karari ile orijinal (referans) ve jenerik (esdeger) ilaglarin referans
degerin %601 oraninda fiyat almasi hiikkmii yayimlanmis, gegerlilik siiresi baglamadan 3
Aralik 2009 Karart yayimlanmistir. Bu karar geregi, Orijinal (referans) ila¢ pazarda tek ise
referans deger tizerinden fiyatlandirilmasi, jenerik (esdeger) ilag pazara verildigi zaman hem
jenerik (esdeger) hem de orijinal (referans) ilag fiyatinin referans fiyatin %66’s1 kadar

fiyatlandirilmasina gecilmistir.

KDV (Katma Deger Vergisi) hari¢ depocuya satis fiyat1 3,56 TL altinda olan tiim

ilaclarin fiyatlandirilmasinda referans takibi uygulamasina son verilmistir.

KDV hari¢ depocuya satig fiyatt 6,79 TL iizerinde olan 20 yillik ilaglar da referans
takibine alinarak fiyatlandirilmaya baglanmistir. 6,79 TL ve altinda fiyata sahip 20 yillik
ilaclar, referans takip uygulamasindan cikartilirken 20 yillik olmayan ilaglarda referans

takibine devam edilmistir.

11 Haziran 2010 tarihli Teblig ile kamu tarafindan bedeli 6denecek ilaglar listesinde
yer almayan ilaglar i¢in referans iilkelerdeki fabrika ¢ikis fiyatinin en yiiksek olanina kadar

fiyat alabilmesi uygulamasina baslanmustir.

10 Kasim 2011 tarihli Teblig ile orijinal (referans)/jenerik (esdeger) ilaglar igin
uygulanan %66 orant %60 olarak degistirilmis ve referansa bagl olan 20 yillik ilaglarda

referans degerin %100’1 yerine %80’1 lizerinden fiyat belirlenmeye baglanmustir.

14 Nisan 2012 tarihli Teblig ile gesitli ekonomik gerekgelerle temininde sikinti
yasanmasi sonucu kamu maliyesini ve kamu sagligini tehdit edebilecek ilaglara, FDK karari
ile %15 fiyat artis1 verilmesi uygulamasi baslatilmistir. Ayrica, para birimi Avro’dan farkli
olan iilkelerden ithal gelen ilaglarin parite kayiplarinin Onlenebilmesi amaciyla parite

farklarinin ilag fiyatina eklenmesi hiitkmii Teblige ilave edilmistir.

4 Temmuz 2012 tarihli FDK kararina gore 29 tane ilaca %15 fiyat artisi, 10 tane ilaca

ise parite farki verilmistir.

27 Subat 2013 tarihli FDK kararina gore 24 tane ilaca %15 fiyat artisi, 4 tane ilaca ise

parite farki verilmistir.

4 Nisan 2013 tarihli FDK kararina gore 58 tane ilaca %15 fiyat artisi, 13 tane ilaca ise

parite farki verilmistir.
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27 Agustos 2013 tarihli FDK kararina gore 29 tane ilaca %15 fiyat artisi, 9 tane ilaca

ise parite farki verilmistir.

2 Aralik 2013 tarihli FDK kararina gore 24 tane ilaca %15 fiyat artigi, 3 tane ilaca ise

parite farki verilmistir.

Tiirkiye Cumhuriyeti’nin ilk biitgesi, 1924 yili biitcesidir. Ulkemizde ¢agdas biitge
hakki, mali sistemimizin yakin zamana kadar temelini teskil eden 1050 sayili Muhasebe-i
Umumiye Kanunu'nun 1927 yilinda kabul edilmesiyle gergeklesmistir. 1950 yilina kadar
blitce harcamalari, yalniz organik temele gore basit bir siralamaya tabi tutulmus, bu tarihten
itibaren ise ekonomik siniflandirmaya tabi tutulmustur. 1964-1973 yillar1 arasinda ise kurum
ve kuruluglarin tim faaliyetleri belirlenerek kendi biit¢elerinde harcama kalemlerini temsil
eden bolim baslhiklar altinda gosterilmistir. 1973 yilinda, Tiirk biitce sisteminde, Program
Biitce Sistemi’ne gecilmistir. Bu yeni sistem ile biitge kod yapisi, idari yapida bir degisiklik
yapilmadan fonksiyonel siniflandirma yapisina uygun olarak degistirilmistir. 1995 yilinda
“Kamu Mali Yonetimi Projesi” kapsaminda, ulusal ve uluslararasi karsilagtirmalara imkan
verecek, 6lgme ve analiz yapmaya elverisli bir biitce kod yapisinin olusturulmasi konusunda
caligmalara baslanmistir. Mahalli idareler, sosyal giivenlik kurumlari, diizenleyici ve
denetleyici kurumlar ile 6zel biitgeli idareler ise 2006 yilindan itibaren bu simiflandirma
sistemine gore biitcelerini hazirlamaya baglamistir (21). Saglik harcamalar1 ve tedavi
yardimina iligkin hiikiimler Maliye Bakanligi tarafindan yayimlanan Biitce Uygulama
Tebliglerinde uzun yillar yer almistir. 2006 yilinda ise Maliye Bakanlig1 tarafindan Tedavi
Yardimma Iliskin Uygulama Tebligi, Biitce Uygulama Tebligi’nden ayr1 olarak
yayimlanmaya baslanmistir. Sosyal Giivenlik Kurumu Bagkanliginin ilk cikardigi Saglik
Uygulama Tebligi, 25 Mayis 2007 tarihli 26532 sayili (Miikerrer) Resmi Gazete’de
yayimlanmistir. S6z konusu Teblig’de giiniimiize kadar pek ¢ok degisiklik yapilmistir. 2007
yilindan itibaren yayimlanmaya baslanan Saghik Uygulama Tebligi’nde yer alan ilag
bedellerinin kamu tarafindan O6denecek miktarlarini belirlemek i¢in kullanilan hiikiimler

asagida kisaca 6zetlenmistir.

25 Mayts 2007 tarihli SUT ile eczanelerden temin edilecek regete muhteviyati ilaglar
icin indirim oranlar1 belirlenmistir. ila¢ molekiiliiniin Tiirkiye’de ilk ruhsatlandig1 tarihten
itibaren 6 tam yil1 doldurmamus orijinal (referans) ilaglarda perakende satis fiyat1 (KDV dahil)

iizerinden %4 oraninda, ilag molekiiliiniin Tiirkiye’de ilk ruhsatlandig tarihten itibaren 6 tam
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yil1 doldurmus orijinal (referans) ilaglarda ve tiim jenerik (esdeger) ilaglarda perakende satis
fiyati (KDV dahil) {iizerinden %11 oraninda imalat¢1 veya ithalat¢i indirimi uygulanacagi

belirtilmistir.

KDV dahil perakende satis fiyat1 3,56 YTL ve daha az olan ilaglar icin ise perakende
satis fiyat1 (KDV dahil) iizerinden % 4 oraninda imalatci veya ithalat¢r indirimi uygulanacagi

belirtilmistir.

29 Eyliil 2008 tarihli SUT ile Kamu Kurum Iskontosu (KKI) orijinal (referans) ve
jenerik (esdeger) ayrimi yapilmaksizin baz iskonto %11 olarak diizenlenmistir. Orijinal

(referans) ilaclar i¢in referans fiyata bagli mahsuplasma hakki sakli kalmistir.

18 Eyliil 2009 tarihli SUT ile 20 yillik olarak belirlenmis, orijinal (referans) ve jenerik
(esdeger) ilaglara ilave iskontolar getirilmis ancak bu degisiklikler uygulamaya gegcirilmeden

4 Aralik 20009 tarihli SUT yayimlanmustir.

4 Aralik 2009 tarihli SUT ile biit¢e disiplini agisindan uygulanacak orta vadeli mali
program kapsaminda ilave iskontolar getirilmistir. Bu kapsamda, 20 yillik olarak belirlenmis
ilaglardan depocuya satis fiyat1 6,79 TL’ nin iizerinde olan ilaclara referans fiyat alana kadar

%23 (baz iskonto %11+ ilave iskonto %12) iskonto uygulanacag belirtilmistir.

Jenerigi (esdegeri) olmayan orijinal (referans) ilaglar icin de aymi oranda iskonto
uygulanacagi belirtilmistir. Referansin altinda fiyat almis jenerigi (esdegeri) olmayan orijinal
(referans) ilaglar ile orijinali (referansi) olmayan jenerik (esdeger) ilaglar igin yapilacak
mahsuplasma isleminde ilave %12 iskontonun dikkate alinacagi, mevcut iskontosu %23’{in

iizerinde olan ilaglar icin ise ilave %12 iskontonun uygulanmayacagi ifade edilmistir.

Depocuya, 20 yildan eski ilag statiisii kazanmis ve satis fiyat1 6,79 TL’nin altinda olan
ilaglar ile satig fiyat1 3,56 TL’nin altinda olan biitiin ilaglar, recetesiz ilaglar, kan tirtinleri,
tibbi mamalar, radyofarmasétik ilaglar ve enteral beslenme iiriinleri i¢in baz iskontolarin

tizerine ek iskontolarin uygulanmayacag belirtilmistir.

25 Mart 2010 tarihli SUT ile mevcut Bedeli Odenecek laglar Listesi’nde bulunmayan
yeni molekiillerin ve tedaviye yenilik getirecek ilaglarin listeye kabul edilmesi halinde, ilk y1l

ilave iskontolardan muaf tutulacag: belirtilmistir.

11 Aralik 2010 tarihli SUT ile 20 yillik olarak belirlenmis ilaglardan satis fiyat1 6,79

TL’nin iizerinde olan ilaglara, referans fiyat alana kadar %32,5 (baz iskonto %11+ ilave
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iskonto %21,5), referans fiyat aldiktan sonra %20,5 (baz iskonto %11+ilave iskonto %9,5)

iskonto uygulanacagi depocuya belirtilmistir.

Jenerigi (esdegeri) olmayan orijinal (referans) ilaglar ig¢in depocuya %32,5 (baz
iskonto %1 1+ilave iskonto %21,5), jenerigi (esdegeri) olan orijinal (referans) ilaglar ve
jenerik (esdeger) ilaglar i¢in ise %20,5 (baz iskonto %1l11+ilave iskonto %9,5) iskonto

uygulanacag belirtilmistir.

27 Nisan 2011 tarihi itibariyla Saglik Hizmetleri Fiyatlandirma Komisyonu (SHFK)

karar1 uyarinca 27 ilacta iskonto muafiyeti uygulanmistir.

5 Kasim 2011 tarihli SUT ile 20 yillik olarak belirlenmis ilaclardan satis fiyat1 6,79
TL’nin iizerinde olan ilaglara referans fiyat alana kadar % 40 (baz iskonto %11+ ilave
iskonto %29), referans fiyat aldiktan sonra ise %28 (baz iskonto %11+ ilave iskonto %17)

iskonto uygulanacagi depocuya belirtilmistir.

Jenerigi (esdegeri) olmayan orijinal (referans) ilaglar i¢in %41 (baz iskonto %11+
ilave iskonto %30), jenerigi (esdegeri) olan orijinal (referans) ilaglar ve jenerik (esdeger)
ilaglar i¢cin %28 (baz iskonto %]11+ilave iskonto %17) iskonto uygulanacagi belirtilmistir.
Mevcut iskontosu baz ve ilave iskontonun iizerinde olan ilaglardan jenerigi (esdegeri)
olmayan orijinal (referans) ilaglara mevcut iskontoya ek olarak %8,5 oraninda, diger ilaglara

ise %7,5 oraninda iskonto uygulanacagi belirtilmistir.

15 Aralik 2011 tarihli SHFK karar1 uyarinca 125 ilag, %7,5-%8,5 oranindaki ilave

iskontodan muaf tutulmustur.

27 Aralik 2011 tarihli SHFK karar1 uyarinca 141 ilag %7,5-%8,5 oranindaki ilave

iskontodan muaf tutulmustur.

23 Ocak 2013 tarihli SHFK karar1 uyarinca 45 ilag %7,5-%8,5 oranindaki ilave

iskontodan muaf tutulmustur.

14 Mart 2013 tarihli SHFK karar1 uyarinca 3 ilag %7,5-%8,5 oranindaki ilave

iskontodan muaf tutulmustur.

24 Mart 2013 tarihli SUT ile depocuya, satis fiyat1 3,56 TL altinda olan ilaglar igin
ozel iskontolar sakli kalmak kaydiyla KK uygulanmayacagi, depocuya satis fiyat1 3,56 TL ve

{izerinde olan ilaglara KKI olarak %7 veya %11 baz iskonto uygulanacag belirtilmistir.
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20 yillik ilaglar i¢in depocuya, satis fiyati; 3,56 TL (dahil) - 6,78 TL (dahil) arasinda
olan ilaglara %7 baz iskonto, depocuya satis fiyat1 6,79 TL (dahil) - 10,21 TL (dahil) arasinda
olan ilaglara %20 iskonto, depocuya satis fiyat1 10,22 TL ve lizerinde, referansi olan ve
referans1 olmayip imalat kartina gore fiyat alan ilaclara %28 iskonto, depocuya satis fiyati
10,22 TL ve lizerinde olan, referansi olmayan ilaclara referans fiyat alana kadar %40 iskonto

uygulanacagi belirtilmistir.

Jenerigi (esdegeri) olmayan orijinal (referans) ilaglardan; depocuya satis fiyat1 3,56 TL
(dahil) - 6,78 TL (dahil) arasinda olan ilaglara %20 iskonto, depocuya satis fiyat1 6,79 TL ve

iizerinde olan ilaglara %41 iskonto uygulanacag belirtilmistir.

Jenerigi (esdegeri) olan orijinal (referans) ilaclar ile jenerik (esdeger) ilaglardan;
depocuya satis fiyat1 3,56 TL (dahil) - 6,78 TL (dahil) arasinda olan ilaglara %20 iskonto,
depocuya satis fiyat1 6,79 TL ve {lizerinde olan ilaglara %28 iskonto uygulanacagi

belirtilmistir.

24 Mayis 2013 tarihli SHFK karar1 uyarinca 2 ilag¢ %7,5-%8,5 oranindaki ilave

iskontodan muaf tutulmustur.

26 Eyliil 2013 tarihli SHFK karar1 uyarinca 2 ilag %7,5-%8,5 oranindaki ilave

iskontodan muaf tutulmustur.

11 Aralik 2013 tarihli SHFK Kkarar1 uyarinca 5 ilag %7,5-%8,5 oranindaki ilave

iskontodan muaf tutulmustur.

5. BULGULAR

5.1. Arastirmada Degerlendirilen ilaclarin Tanmmmlayici Ozellikleri

Aragtirmada degerlendirilen ilk 100 ilagtan;

v’ 78 ilag orijinal (referans), 22 ilag jenerik (esdeger),

v 60 ilag ithal, 40 ilag imal,

v' 96 ilag SGK tarafindan 6deme kapsaminda,

v' 65 ilacin esdegeri bulunmakta (her bir esdeger grupta 1-30 arasi, ortalama 13
esdeger ila¢ bulunmakta),

v' 62 ilag oral, 29 ila¢ parenteral, 7 ila¢ inhalasyon, 2 ila¢ ise topikal yolla

kullanilmaktadir.

100 ilag icerisinde 19 ila¢ biyoteknolojik yolla iiretilmekte olup tamami orijinal

(referans) ve ithaldir. Bu 19 ilacin 8 tanesinin esdegeri bulunmakta, 10 ilag antineoplastik ve
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immiinomodiilatdr grupta yer almaktadir. Arastirmaya konu olan 100 ilacin onkoloji alaninda
kullanilan 4 tanesi, konvansiyonel teknoloji ile {iretilmistir. Ayrica bu 100 ilag igerisinde 2

tane de kan urunu vardir.

Arastirmada yer alan ilaglarin ruhsat sahibi toplamda 40 firma vardir (Sekil 5). 15
firma %75°lik pazar payina sahipken, sirasiyla Novartis %10, Astrazeneca ve Roche %8’lik
pazar payiyla ilk 3 firma olarak goze ¢arpmaktadir. Bu 100 ilacin toplam TL bazindaki

hacminin %77,7’lik kismini ¢okuluslu firmalarin ruhsat sahibi oldugu ilaglar olusturmaktadir.

o Movartis (9 ilag)

m Astrazeneca (7 ilag)

m Roche (6 ilag)

| Sanofi Aventis (7 ilag)

m Pfizer (7 ilag)

m Glaxosmithkline (4 ilag)

m Bilim (6 ilag)

| Sanovel (3 ilag)

® Deva (3 ilag)

® Novo Nordisk (3 ilag)

m Boehringer ingelheim (2 ilag)

m Merck Sharp & Dohme (2 ilag)
Servier (3ilag)

Abdi ibrahim (3 ilag)

Bayer (3 ilag)

Diger (31 ilag)

Sekil 5. Arastirmadaki ilk 100 ilacin ruhsat sahibi firmalarinin %TL hacmi

Arastirmada degerlendirilen 2008-2013 yillar1 arasinda TL bazindaki ilag satiglar1 baz
alinarak, yillik ortalama en ¢ok satis tutarina sahip ilk 100 ilag; ATC siniflandirmasina gore
A; Sindirim Sistemi ve Metabolizma, B; Kan ve Kan Yapan Organlar, C; Kardiyovaskiiler
Sistem, D; Dermatolojik Ilaglar, G; Genito Uriner Sistem ve Seks Hormonlar1, H; Sistemik
Hormonal Preparatlar (Seks Hormonlari ve Insiilinler Haric), J; Sistemik Kullanilan
Antiinfektifler, L; Antineoplastikler ve Immiinomodiilatér Ajanlar, M; Kas-iskelet Sistemi,
N; Sinir Sistemi, R; Solunum Sistemi, S; Duyusal Organlar, V; Degisik Amagclar I¢in
Kullanilan ilaglar olmak iizere cesitli gruplara dagilim gostermektedir. Her grupta yer alan
ilag sayilarina gore dagilim asagida verilmektedir (Tablo 4). Buna gore en ¢ok etkin madde
orani %19 ile J (Sistemik Kullanilan Antiinfektifler), %15 ile L (Antineoplastikler ve
Immiinomodiilatér Ajanlar) ve %13 ile C (Kardiyovaskiiler Sistem) ATC grubunda yer

almaktadir.
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Tablo 4. Tk 100 ilacin ATC gruplarina gére dagilimi

A02 (4)
| = A10 (6)
A (12)

BO1 (2) C01 (1) Al11 (1)

o BO3 (3) co7 (1) A12 (1)
[con | o8 (2
€09 (7)
GO03 (1) C10 (3)

G(5)
Go04 (4)

Jo1 (14)

H (1) HO1 (1)

Joz (1)

J{19)

LO1 (6) Jos (2)

L (15) LO3 (4)

Jo6 (2)

M(7) e NO3 (3)
Mo3 (3) NO4 (1)

N (10)

RO3 (9) NO5 (3)

R (10)

i) |1
0 |l
T

RO5 (1) NO6 (3)

s {1) S01 (1)

V(1) VO3 (1)

HH!H!HHH

Arastirmadaki ilaglarin endikasyonlar1 ICD-10 koduna gore incelendiginde ilaglarin
agirlikli olarak; J00-J99 Solunum sistemi hastaliklari (19 adet ilag), 100-199 Dolasim sistemi
hastaliklar1 (12 adet ilag), EO0-E90 Endokrin, beslenme ve metabolizma hastaliklar1 (11 adet
ilag) tedavisinde kullanildiklar1 goriilmektedir. ICD-10 koduna gore kullanildiklar1 hastalik
frekanslar1 asagidaki sekilde (Sekil 6) gosterilmektedir.
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M 5olunum sistemi hastalhklarn (100-199)

M Dolasim sistemi hastahklar (100-199)

M Endokrin, heslenme ve metabolizma
hastaliklar (EDD-ESQ)

B G&z ve adnekslerinin hastalklarn (HOO-
H59)

B Mental ve davranissal bozukluklar (FOO-
Fag)

W Neoplazm lar (CO0-D48)

W 5inir sistemi hastalklar (GO0-G99)

W Kas iskelet sistemive bag dokusu
hastaliklar (MOO-R99)

Genitolriner sistem hastahklarn (NOO-N93)

W Diger

Sekil 6. Tk 100 ilacin ICD-10 koduna gére kullanildiklar1 hastalik frekanslar

5.2. Arastirmada Degerlendirilen ilaclarin Kutu Satis Miktarlarimin incelenmesi

2008 yilinda arastirmada incelenen 100 ilacin kutu satiglarina bakilacak olursa, 1.150
ile 11.670.149 arasinda degistigi goriilmektedir. 2008 yili kutu satig ortancast 784.465
(CAG=2.267.497,5) kutu olarak belirlenmistir. Izlemenin yapildig1 son yil olan 2013 yilinda
ise ila¢ kutu satislar1 3.595 ile 14.519.690 arasinda degismistir. 2013 yili kutu satis ortancasi
ise 915.278 (CAG=2.384.312,3) kutu olarak hesaplanmistir. Yillara gore kutu satig rakamlari
Tablo 5 ve Sekil 7°de gosterilmistir. Yillara gore kutu satis ortancalar1 arasinda istatistiksel
olarak da anlamli farklilik vardir (32=47.077; p<0.001). Farkliligin hangi yildan/yillardan
kaynaklandigini anlamak igin post-hoc ikili karsilastirmalara bagvurulmustur. Yapilan ikili
karsilagtirmalar sonucunda 2008 y1l1 kutu satis ortancasinin 2011, 2012 ve 2013 yil1 kutu satig
ortancalarindan anlamli miktarda daha diisiik oldugu gorilmistir (swrasiyla Z=3.371;
p=0.011, Z=4.625; p<0.001 ve Z=4.390; p<0.001). Benzer sekilde 2009 yili kutu satis
ortancasinin da 2011 ve 2012 yili kutu satig ortancalarindan daha diisiik (sirasiyla Z=3.763;
p=0.003, Z=5.017; p<0.001) 2013 yil1 kutu satis ortancasindan ise daha yiiksek (Z=4.782;
p<0.001) oldugu bulunmustur. Diger yillar kutu satis ortancalar1 arasinda ise anlamli bir fark
yoktur (p>0.05). izlemin basladig1 ilk 2 yil (2008-2009) kutu bazinda satislar sonraki yillara
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(2010, 2011 ve 2012) gore daha diisiiktiir. 2013 yili kutu satis ortancast 2009 yili kutu satis

ortancasindan diisiik gerceklesmistir.

Tablo 5. 2008-2013 yillar ila¢ satis tutarlar: (kutu)

Yil En az satis En c¢ok satis Arahk Ortanca CAG*
2008 1.150 11.670.149 11.668.999 784.465,0 2.267.497,5
2009 1431 11.536.779 11.535.348 941.668,0 2.281.151,0
2010 626 12.061.371 12.060.745 962.833,5 2.270.051,8
2011 990 13.652.380 13.651.390 978.686,5 2.274.520,8
2012 2.812 13.754.301 13.751.489 965.928,0 2.278.013,8
2013 3.595 14.519.690 14.516.095 915.278,0 2.384.312,3

CAG#*: Ceyreklikler aras1 genislik (IQR-Interquartile Range)
Yillara Gire Kutu Satis Ortancalarn
1200000
941.668 062.834 078.687 965.928
1000000 N — —— N_%ns
734_4V
.= 800000 pe
5
<
£ 600000
v
2
=]
< 400000
200000
0
2008 2009 2010 2011 2012 2013
Yillar

Sekil 7. 2008-2013 yillan ilag satis tutari ortancalari (kutu)

5.3. Arastirmada Degerlendirilen laclarin Fiyat Etkisine Ait Bulgular:

Arastirmada degerlendirilen ilk 100 ilag icinde 2008 yilinda en diisiik tutarda harcama
427.177 TL iken en yiiksek tutarda harcama 100.447.436 TL olarak gerg¢eklesmistir. 2008 y1l1
ilag satig tutar1 ortancasi 25.942.485,5 (CAG=18.643.050,5) TL olarak hesaplanmistir. Bu 100
ilag¢ i¢inde 2013 yilinda ise en diisiik tutarda harcama 2.545.418 TL iken en yiiksek tutarda
harcama 182.988.653 TL olarak gozlenmistir. 2013 yil1 ilag satig tutar1 ortancast 24.037.152
(CAG=32.434.175,3) TL olarak belirlenmistir. Yillara gore ila¢ satis tutarlar1 Tablo 6 ve
Sekil 8’de gosterilmistir. Yillara gore ilag satis tutarr ortancalar1 arasinda istatistiksel olarak
farklihik  vardir  (32=16.926; p=0.005). Farkliligin hangi

anlamli yildan/yillardan

kaynaklandigin1 anlamak i¢in post-hoc ikili karsilastirmalara bagvurulmustur. Yapilan ikili

31




x

karsilagtirmalar sonucunda sadece 2010 ile 2013 yillar1 ilag satig tutar1 ortancalar1 arasinda

istatistiksel olarak anlamli farklilik oldugu (Z=2.939; p=0.049), diger yillar ila¢ satis

ortancalar1 arasinda ise istatistiksel olarak anlamli farklilik olmadigi (p>0.05) sonucuna

vartlmistir. Tablo 6°daki ortancalar ve Sekil 8’deki goriiniise gore 2009 yilinda ilag satis

tutar1 ortancasi en yliksek degerde olmasina karsin, diger yillardan istatistiksel olarak farksiz

cikmistir. Burada yillara gore ilag satis ortanca degerlerindeki degisimin yaninda bu degisimin

hangi aralikta oldugunu gosteren CAG degerlerinin de dikkate alinmas1 gereklidir. Ilag satis

tutarlarinin zaman igerisindeki degisimi incelendiginde, 2008 yilinda yaklasik 26 milyon TL

civarinda olan ortanca 2009 yilinda 30 milyon TL’ye yiikselmis, takip eden yillarda ise her yil

yaklasik 2 milyon TL azalmistir. 2012 ve 2013 yillarinda ilag satig tutarlart hemen hemen

aynidir, yillik 2 milyon TL’lik diisiis 2012 yilinda sona ermistir.

Tablo 6. 2008-2013 yillari ila¢ satis tutarlar: (TL)

Yil Enaztutar En yiiksek tutar Arahk Ortanca CAG*
2008 427.177 100.447.436 100.020.259 25.942.485,5 18.643.050,5
2009 1.234.070 122.497.582 121.263.512 30.132.411,0 20.602.342,0
2010 5.268.865 126.588.334 121.319.469 28.182.249,0 21.302.623,8
2011 1.691.088 137.623.273 135.932.185 26.008.938,0 22.030.148,3
2012 4.736.744 170.092.357 165.355.613 23.877.537,5 28.052.340,0
2013 2.545.418 182.988.653 180.443.235 24.037.152,0 32.434.175,3

CAG#*: Ceyreklikler aras1 genislik (IQR-Interquartile Range)
Yillara Giore ilac Satis Tutar1 Ortancasi (TL)
35.000.000
30.132.411
30.000.000 /‘\mfm\‘\
26.008.938
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= 25.000.000
- 25.042.485,5 ¢ ’
= 23.877.537,5 24.037.152
E 20.000.000
g
=
7 15.000.000
2
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5.000.000
0
2008 2009 2010 2012 2013
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Sekil 8. 2008-2013 yillar ila¢ satig tutar: ortancalari (TL)
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Aragtirmada degerlendirilen ilk 100 ilacin fiyatlarinin g¢ogunlukla 2008, 2009
yillarinda arttigi; 2010, 2012 ve 2013 yillarinda degismedigi; 2011 yilinda ise azaldig:
goriilmektedir. En ¢ok artisin 92 ilag ile 2008 ve 80 ilag ile 2009 yilinda, en ¢ok diisiisiin ise
45 ilag ile 2010 yilinda ve 44 ilag ile 2011 yillarinda oldugu goriilmektedir. Ayrica 2010
yilinda ilk 100 ilacin hi¢birinde fiyat artis1 ger¢eklesmemistir. En yiiksek fiyat diisiislerinin
ortalama %15,1 orant1 ile 2010 ve 2012 yillarinda, en yiiksek fiyat artisinin ise ortalama %27,1

orant ile 2012 yilinda gergeklestigi goriilmektedir (Sekil 9).

Yillara Gore ilaclardaki Artis ve Dilsiislerin Tanmnlayic: istatistikleri
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2010 | 2010 | 2011 | 2011 | 2012 | 2012 @ 2013 | 2013
Diigiis | Artiy | Diigiis | Artis | Diigiis | Arbs
16 K | 9 33 14

15,1 | 27,11 | 12,83 | 11,65 |

2008 | 2008 | 2009 | 2009
Diiisiis | Artis | Diisiis | Artis | Diisiis | Artis
mN 2 | 9 | 14 | 80 | 45 | 0 | 44
4,89 |[-11.18 | 7,77 | -15,12 1] -9.68 | 12,85

I Ortalama| -9,02

Sekil 9. Yillara gore ilaglardaki artis ve diisiislerin tanimlayici istatistikleri

Arastirmada incelenen 100 ilacin fiyatlarmin artig sebepleri Donemsel Avro Degeri
degisikligi, referans fiyat artisi, FDK karar1 ve diger nedenler olmustur (Sekil 10a). 2008 ve
2009 yilinda fiyat artis sebebi Donemsel Avro Degeri degisikligi olarak goriilmekte olup,
2011°den sonra agirlikli olarak referansa bagli fiyat artislar1 goériilmektedir. Ayrica FDK
tarafindan 2013 yilinda, piyasada bulunmamasi kamu saglig1 ve maliyesini tehdit edebilecek 2
ilaca ve parite farki nedeniyle 2 ilaca artis verilmistir. Arastirmada incelenen 100 ilacin
fiyatlarinin diisiis sebepleri ise firma talebiyle yapilan diisiis, referans fiyat diisiisii, ilk jenerik
(esdeger) ilacin pazara girisi ve diger nedenler olmustur (Sekil 10b). Arastirmada incelenen

tiim yillarda en fazla fiyat diisiis sebebi referansa bagl fiyat diisiisleridir.
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Yillara Gire Fivat Artis Sebepleri
100
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Sekil 10a. 2008-2013 yillarinda fiyat artisi sebepleri.
* Diger fiyat artis sebepleri; fiyat diizeltmesi, kan iiriinlerinde giincel kur uygulamasina gecistir.

Yillara Gire Fivat Diisiis Sebepleri
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Sekil 10b. 2008-2013 yillarinda fiyat artis1 diisiisii sebepleri.
**Diger fiyat diisiis sebepleri Aralik 2009 ve Kasim 2011 tarihli Fiyat Karar1 degisikleri ve 20
yillik ilaclarin referansa tabi olmasidir.

Incelenen 100 ilagta 2008-2009 yillarinda ilag fiyati belirlemede referans iilke olarak
Italya, 2010 yilindan itibaren referans iilke olarak Yunanistan éne ¢ikmaktadir (Sekil 11a).
Arastirmada incelenen 100 ilag fiyatlarinda 2009 ve 2010 yillarinda referans tilkeye bagl artis
olmazken, 2008 yilinda 1 ilagta, 2011, 2012 ve 2013 yillarinda 9’ar ilagta fiyat artis olmustur.
Referans iilkeye bagh fiyat diisiisii 30 ilagla en fazla 2010 yilinda olurken, sirasiyla 2011
yilinda 21 ilag, 2012 yili 20 ilag ve 2013 yilinda 24 ilagta gerceklesmistir. 2008-2013
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yillarinda en fazla Fransa’ya (13 ilag) bagli referans fiyat artis1 olurken, en fazla referans fiyat

diisiisii ise Yunanistan’a (58 ilag) bagli olmustur (Sekil 11b).

Yillara Giére Referans Alman Ulke Dagilimlar:
40

. A 1P

. . : . - Rf ferm Pazarda
Y unanistan Italva Ispanya Portekiz Fransa Diger iilkes olm ayanlar
olm avanlar
w2008 13 31 14 7 10 5 15 4
m2009 15 29 13 7 g L] 14 3
m2010 32 26 2 5 11 8 8 1
m2011 34 20 11 4 12 7 10 0
m2012 30 16 11 4 13 10 14 0
m2013 28 17 11 4 13 14 13 0

Sekil 11a. 2008-2013 yillar1 arasi referans alinan iilke dagilimlari.
Diger iilkeler; Macaristan, Irlanda, Belcika ve Slovenya.

Yillara Giire Referans fl]r.e:.‘e Bagh Fiyvat Artislan ve Fivat Diisiisleri
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Artiy | Dilgils | Artiy | Dilsiis | Artis  Dilgiis | Artiy | Diglls | Artg | Diigils | Artis | Dilsils
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® Fransa [ 1 ] ' 1 | a4 | a T 1 | 6 [ 21 a4 | 1
|mispanya | 1 [ 2 ] | [ 1 | 3 | 1 2
(mitalya ' ' ' 2 s 6 2 1 | 4
| mPortekiz 2 1 I 1
(@ Yunanistan | 2 20 4 8 2 | 14 2 14
|m Diger ' 1 3 B 4 2
mToplam | 1 | 1 ) w | 9 21 o | 20 | 13 | 24

Sekil 11b. 2008-2013 yillar1 arasi referans iilkeye bagh fiyat artislar1 ve fiyat diisiisleri
Diger iilkeler: ABD, Almanya, Isveg, Belcika, Macaristan, Slovakya

Arastirmada degerlendirilen ilk 100 ilag 2008’den 2013’e KKIi degisimleri agisindan
incelendiginde; degisimin en ¢ok 2008, 2009 ve 2012 yillarinda, en az ise 2010 yilinda oldugu
gozlenmistir (Sekil 12). SUT’ta diizenlenen KKI oranlarindan farkli oranda iskonto

uygulanma sebepleri, referans alt1 fiyat aldigindan dolayr mahsuplasma yapilmasi ve firma
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tarafindan ilave iskonto verilmesi olarak goriilmektedir. 2011 yilindan itibaren ise SHFK
karari ile ilave KKI’den muaf olan ilaglar bulunmaktadir.

2008 yilinda 24 adet ilaca, SUT ta diizenlenen KKI oranlarindan farkli oranda iskonto
uygulanmistir. Bunlardan 6 tanesine referans alti fiyat aldigindan dolayr mahsuplasma
yapilarak KKI’den diisiik, 18 tanesine ise firma tarafindan verilen ilave iskontolar sebebiyle
KKi’den yiiksek oranda iskonto uygulanmustir. Y1l igerisinde yapilan arastirmada incelenen
ilaglara en yiiksek %52, en diisiik %0 oraninda olmak iizere ortalama %211,1 iskonto
uygulanmustir.

2009 yilinda 25 adet ilaca SUT’ta diizenlenen KKI oranlarindan farkli oranda iskonto
uygulanmistir. Bunlardan 4 tanesine referans alti fiyat aldigindan dolayr mahsuplasma
yapilarak KKi’den diisiik, 21 tanesine ise firma tarafindan verilen ilave iskontolar sebebiyle
KKi’den yiiksek oranda iskonto uygulanmustir. Y1l igerisinde yapilan arastirmada incelenen
ilaglara en yiiksek %52, en diisiik %0 oraninda olmak {izere ortalama %213,3 iskonto
uygulanmistir.

2010 yilinda 13 adet ilaca SUT’ta diizenlenen KKI oranlarindan farkli oranda iskonto
uygulanmistir. Bunlardan 5 tanesine referans alti fiyat aldigindan dolayr mahsuplagma
yapilarak KKI’den diisiik, 8 tanesine ise firma tarafindan verilen ilave iskontolar sebebiyle
KKIi’den yiiksek oranda iskonto uygulanmustir. Y1l igerisinde yapilan arastirmada incelenen
ilaglara en yiiksek %40, en diisiik %4 oraninda olmak {izere ortalama %216,4 iskonto
uygulanmistir.

2011 yilinda 22 adet SUT’ta diizenlenen KKI oranlarindan farkli oranda iskonto
uygulanmistir. Bunlardan 6 tanesine referans alti fiyat aldigindan dolayr mahsuplagma
yapilarak KKi’den diisiik, 13 tanesine ise firma tarafindan verilen ilave iskontolar sebebiyle
KKI’den yiiksek oranda iskonto uygulanmistir. Bu 13 tane ilacin 4 tanesi ise ilave KKI’den
muaf tutulmustur. Ayrica SUT'ta diizenlenen oranlarda KKI uygulanan ve ilave KKi'den
muafiyet alan ila¢ sayis1 3 olup, toplamda ise 7 adet ilaca ilave KKI’den muafiyet
uygulanmugstir. Y1l igerisinde yapilan arastirmada incelenen ilaglara en yiiksek %40,6 en diistik
%4 oraninda olmak iizere ortalama %23,8 iskonto uygulanmuistir.

2012 yilinda 33 adet ilaca SUT’ta diizenlenen KKI oranlarindan farkli oranda iskonto
uygulanmistir. Bunlardan 7 tanesine referans alti fiyat aldigindan dolayr mahsuplasma
yapilarak KKi’den diisiik, 16 tanesine ise firma tarafindan verilen ilave iskontolar sebebiyle
KKi’den yiiksek oranda iskonto uygulanmistir. Yukarida bahsedilen 7 ilacin 2 tanesi ve 16
ilacin 4 tanesi ilave KKI’den muaf tutulmustur. Ayrica SUT'ta diizenlenen oranlarda KKIi

uygulanan ve ilave KKi'den muafiyet alan ilag sayisi 10 olup, toplam 16 adet ilaca KKI’den
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muafiyet uygulanmistir. Y1l igerisinde yapilan arastirmada incelenen ilaglara en yiiksek %51,5
en diigiik %4 oraninda olmak iizere ortalama %28,9 iskonto uygulanmustir.

2013 yilinda 31 adet ilaca SUT’ta diizenlenen KKI oranlarindan farkli oranda iskonto
uygulanmistir. Bunlardan 3 tanesi referans alt1 fiyat aldigindan dolay1r mahsuplasma yapilarak
KKI’den diisiik, 18 tanesine ise firma tarafindan verilen ilave iskontolar sebebiyle KKi’den
yiiksek oranda iskonto uygulanmistir. Yukarida bahsedilen 3 ilacin 1 tanesi ve 18 ilacin 3
tanesi ilave KKI’den muaf tutulmustur. Ayrica SUT'ta diizenlenen oranlarda KKI uygulanan
ve ilave KKi'den muafiyet alan ilag sayis1 10 olup, toplam 14 adet ilaca KKI’ den muafiyet
uygulanmistir. Y1l igerisinde yapilan arastirmada incelenen ilaglara en yiiksek %51 en diisiik

%1,3 oraninda olmak tizere ortalama %28,3 iskonto uygulanmaistir.

Yillara Gére iskonto Uygulamalar
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40
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2008 2009 2010 2011 2012 2013

®m SUT'ta Diizenlenen Oranlarda KK1
Uygulanan Ilag Sayis:
B SUT'ta Diizenlenen Oranlarda KKIi
Uygulanan ve flave KKi'den Muafiyet 0 0 0 3 10 10
Alan Tlag Sayist
®m SUT'ta Diizenlenen Oranlarda KK]'sine
Ilaveten Firma Kaynakl flave Iskonto 18 21 8 13 16 18
Uygulanan flac Sayis1

@ SUT'ta Diizenlenen Oranlarda KKi'sinden

68 68 82 74 63 65

Mahsuplasma Nedeniyle Daha Diisiik 6 4 5 6 7 3
Oranda Iskonto Uygulanan Ilac Sayisi
B Pazarda Olmayan Ilag Sayis 4 3 1 0 0 0

B Bedeli Odenecek Ilaclar Listesinde Yer

Almayan flac Sayist 4 4 4 4 4 4

Sekil 12. 2008-2013 yillar1 arast Kamu Kurum iskonto uygulamalar

5.4. Arastirmada Degerlendirilen ilaclarin Mevzuat Etkisine Ait Bulgularn

GMP denetiminden sonra esdeger grubunda ithal ilag girisi olan 29 ila¢ vardir. Bu
ilaglarin 17 tanesinin bulundugu esdeger gruba 1 ithal ila¢ girmisken kalan 12 tanesinin

bulundugu esdeger gruba en az 2, en fazla 5 ithal ilag girisi olmustur.

Aragtirmada inceledigimiz donemde 6deme kapsaminda bulunmayan ilag sayisi 4,

SUT degisiklikleriyle 6deme kosulu etkilenmeyen ilag sayis1 51°dir. Kalan 45 ilag i¢in 6deme
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kosullar1 degistirilmistir. Bu ilaglardan 32 tanesinin kisitlama yoniinde,18 tanesinin ise
kolaylastirma yoniinde SUT kurallar1 degistirilmistir. 5 ilacin ise silire¢ i¢inde Odeme

kosullarinda hem kisitlama hem kolaylastirma olmustur.

SUT degisiklikleriyle 6deme kosulu kisitlanan ilaglardan 6 tanesinin baglama kurali, 3
tanesinin sonlandirma kurali, 13 tanesinin receteleme kurali, 20 tanesinin ise raporlama

kuralinda degisiklik yapilmustir.

SUT degisiklikleriyle 6deme kosulu kolaylastirilan ilaglardan 4 tanesinin baslama
kurali, 1 tanesinin sonlandirma kurali, 2 tanesinin regeteleme kurali, 5 tanesinin ise raporlama

kuralinda degisiklik yapilmistir.

5.5. Arastirmada Degerlendirilen ilaclarin Pazar Etkisine Ait Bulgulan

Arastirmada inceledigimiz 60 ilacin esdeger grubunda imal ilag bulunmaktadir ve bu
esdeger gruplarda en az 1 en ¢ok 30 (ortalama 13) imal ila¢ vardir. Arastirmada inceledigimiz
42 ilacin esdeger grubunda ithal ilag bulunmaktadir ve bu esdeger gruplarda en az 1 en ¢ok 20
(ortalama 2) ithal ilag bulunmaktadir. 2008-2012 yillar1 arasinda arastirmada inceledigimiz
ilaglarin bulundugu esdeger gruplarin 47’°sine imal ilag girisi olmustur ve bu esdeger gruplara
en az 2 en ¢ok 19 (ortalama 8) imal ilag girisi olmustur. 2012 yilindan sonra arastirmada
inceledigimiz ilaglarin bulundugu esdeger gruplarmin 55’ine imal ilag girisi olmustur ve bu
esdeger gruplarina en az 1 en ¢ok 14 (ortalama 4) imal ila¢ girisi olmustur. Arastirmada
inceledigimiz 47 ilacin bulundugu ATC4 grubuna 2008 sonrasi yeni molekiil girisi olmustur

ve bu gruplara en az 1 en ¢ok 7 (ortalama 2) yeni molekiil girisi olmustur (Tablo 7).

Tablo 7. Mevcut pazar durumundan etkilenen ilag sayilar:

Tla¢ Esdeger Esdeger Gruptaki
Sayisi Gruptaki ilac Ortalama fla¢
Sayisi Sayisi
ilacin bulundugu esdeger grupta imal 60 1-30 13
ilac sayisi
ilacin bulundugu esdeger grupta ithal 42 1-20 2
ilac sayisi
2008 - 2012 ywyillarn arasinda ilacin 47 2-19 8
bulundugu esdeger gruba imal ila¢
girisi
2012°den sonra ilacin bulundugu 55 1-14 4
esdeger gruba imal ilag¢ girisi
flacn bulundugu ATC-4 grubuna 47 1-7 2

2008 sonrasi yeni molekiil girisi
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2008 yilindan bu yana, arastirmada, inceledigimiz 100 ila¢ igerisinden 3 ilaci
pazarlayan firma degismistir. Bu ilaglar ATC smiflandirmasina gore A, B ve J gruplarindadir
ve anemi (renal anemi), peptik iilser ve sistemik mikotik enfeksiyon tedavisinde

kullanilmaktadir.

2008 yilindan sonra, aragtirmada inceledigimiz 100 ilag igerisinde endikasyon ilavesi
veya endikasyon degisikligi olan 23 ila¢ bulunmaktadir. ICD-10, Uluslararas1 Hastalik
Siniflandirma Sistemi’ne gore incelendigi zaman, bu ilaglardan 4 tanesinin FO0-F99 (Mental
ve davranigsal bozukluklar), 3 tanesinin 100-199 (Dolasim sistemi hastaliklar1), 3 tanesinin
C00-D48 (Neoplazmlar), 3 tanesinin ise E00-E90 (Endokrin, beslenme ve metabolizma
hastaliklar1) endikasyonlarin1  aldig1  goriilmektedir. Konuyla ilgili sekil asagida
gosterilmektedir (Sekil 13). Ayrica bu 23 ilagtan 10 tanesi imal, 13 tanesi de ithaldir.

M F00-F99; Mental ve davranigsal bozukluklar

m100-199; Dolagim sistemi hastaliklari

m C00-D48; Neoplazmlar

B EO0-E90; Endokrin, beslenme ve metabolizma
hastaliklari

®J00-J99; Solunum sistemi hastaliklari

W K00-K93; Sindirim sistemi hastaliklan

m S00-T98; Yaralanma, zehirlenme ve dis nedenlerin
baz diger sonuglart

= G0O-G99; Sinir sistemi hastaliklari
A00-B99; Bazi enfeksiydz ve paraziter hastaliklar

W HOO-HS9; GOz ve adnekslerinin hastaliklari

" H60-HI5; Kulak ve mastoid ¢ikinti hastaliklan

Sekil 13. Endikasyon ilavesi veya endikasyon degisiklig¢i olan ilaclarin ICD-10 simflandirma
sistemine gore gruplara dagihim frekanslari

5.6. Arastirmada Degerlendirilen ilaclarin Zaman Serisi Sonuclarina Ait

Bulgular:

Incelenen ilk 100 ilacin 2008-2013 yillarin1 iceren satis rakamlari, harcama tutarlari
(Sekil 14) ve 2 wyillik kestirim sonuglar1 ilag alt gruplarina gore asagidaki sekillerde
goriilmektedir (Sekil 15-17).
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TL  Yillara Gore Farkh ila¢ Alt Gruplarindaki Toplam Harcama Tutarlar
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Jenerik (Esdeger) Orijinal (Referans) Tmal Ithal Biyoteknolojik Biyoteknolojik Olmayan
2008 ®m2009 =2010 ®=2011 ®=2012 =2013

Sekil 14. 2008-2013 yillar1 arasinda farkh ila¢ alt gruplarindaki [jenerik (esdeger)/orijinal
(referans); imal/ithal; biyoteknolojik/biyoteknolojik olmayan] harcama tutarlari

Sekil 15a ve Sekil 15b’de goriildiigi iizere ilk 100 ilacin orijinal (referans) ve jenerik
(esdeger) dagilimi, tiim yillarda orijinal (referans) ilaglar lehinedir. Olusturulan modele gore,
bu durumun artarak devam edecegi tahmin edilmektedir. Jenerik (esdeger) ilaglar igin ise
sonuglar kendi icinde degisiklik gostermekle birlikte sabit bir seyir gosterecegi
beklenmektedir. Tiim yillar degerlendirildiginde 2009 yilinda bir 6nceki yila gore jenerik
(esdeger) ilag harcamalarinda %16, orijinal (referans) ilag harcamalarinda %20,9 oraninda
artma oldugu goriilmektedir. 2010-2012 aras1 bir onceki yila gore jenerik (esdeger) ilag
harcamalarinin sirasiyla %1,2; %3,4; %10,5 ve orijinal (referans) ila¢ harcamalarinin sirasiyla
%2; %0,8; %1,6 oraninda azaldig: izlenmektedir. 2013 yilina gelindiginde ise bir 6nceki yila
gore jenerik (esdeger) ilaglar i¢in %8,3 oraninda azalma, orijinal (referans) ilaglar igin ise
%7,9 oraninda artma goriilmektedir. Incelenen ilk 100 ilagtaki orijinal (referans) ilaglar igin
2013 yili toplam harcama 2.888 milyon TL iken, 2014 yil1 i¢in bu tutarin %>5,6 oraninda artig
ile 3.050 milyon TL ve 2015 yili i¢in ise %3,2 oraninda artis ile 3.145 milyon TL olacag
ongoriilmektedir. Jenerik (esdeger) ilaglar i¢in ise 2013 yili sonunda toplam harcama 501
milyon TL iken, bu tutarin 2014 yili igin %2,1 oraninda artis ile 510 milyon TL, 2015’te ise

%1,1 oraninda artis ile 515 milyon TL olacagi 6ngoriilmektedir.
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Sekil 15 a. i1k 100 ilacin 2008-2013 verileri ve bu veriler kullamlarak orijinal (referans)/jenerik
(esdeger) ila¢c dagihimina gore yapilan analizle 2014 ve 2015 yillari icin deger bazinda (TL)
kestirimleri

Kutu 2014 ve 2015 Yillan i;in Tiiketim Kestirimleri ve Egrileri
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Sekil 15 b. flk 100 ilacin 2008-2013 verileri ve bu veriler kullamlarak orijinal (referans)/jenerik
(esdeger) ila¢c dagilimina gore yapilan analizle 2014 ve 2015 yillar1 icin kutu bazinda kestirimleri

Imal ilaglar i¢in yapilan toplam harcamalarda 2009 yilinda 2008 yilina gére %9,1
oraninda bir artig goriiliirken, ithal ilaglar i¢in bu artis oram %26,4 olarak goriilmektedir
(Sekil 16a ve Sekil 16b). Imal ilaglar igin 2010 yilinda bir énceki yila gore %5,3 olarak
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baslayan azalma orani sonraki yillarda sirasiyla %5,8; %11,6; %6,4 olarak izlenmektedir.
Ithal ilaglar icin ise toplam tutarlarda 2010 yilinda 2009’a gore onemli bir degisim
izlenmezken 2011 ve 2012 yillarinda 6nceki yila gore %0,9 ve %0,5 oranlarinda artis
goriilmektedir. 2013 yilina gelindiginde ise imal ilaglardaki azalmanin aksine 2012 yilina gore
ithal ilaclarda %9,8 oraninda artig ger¢eklesmistir. Bu artig oraninin, 2014 ve 2015 yillarinda
%9,9 ve %5,4 diizeyinde devam edecegi ongoriilmektedir. Imal ilaglar igin toplam
harcamanin 2014 yili sonunda 800 milyon TL olacag1 6ngoriiliirken bu tutarin ithal ilaglar i¢in
ise 2.780 milyon TL olacagi 6ngoriilmektedir. Benzer sekilde 2015 yili imal ilag tutarinin 775
milyon TL, ithal ila¢ tutarinin ise 2.930 milyon TL olacagi dngoriilmektedir. Kutu sayisi ile
gelecek 2 yildaki tiiketim Kkestirimlerine bakildiginda ise ithal ilaglarin, imal ilaglarmn kutu
satis rakamlarini, 2015 sonunda yakalayacagi ongoriilmektedir. Gelecek 5 yil i¢in yapilan
kestirimlerde ise 2016-2017 yillarinda imal ithal dagiliminin basa bas seyredecegi, 2018 yili
sonu itibariyle de ithal kutu sayisiin imal kutu sayisin1 gegecegi tahmin edilmektedir. Imal ve
ithal ila¢ harcama tutarlar1 birlikte degerlendirildigi zaman, imal ilaglarin azalan toplam

harcama tutarlarina karsilik, ithal ilaglarin toplam harcama tutarlarinda artis ongoriilmektedir.
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Sekil 16a. i1k 100 ilacin 2008-2013 verileri ve bu veriler kullamlarak imal/ithal ila¢c dagilimina
gore yapilan analizle 2014 ve 2015 yillari icin deger bazinda (TL) kestirimleri
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Sekil 16b. i1k 100 ilacin 2008-2013 verileri ve bu veriler kullamlarak imal/ithal ila¢ dagihmina
gore yapilan analizle 2014 ve 2015 yillar1 icin kutu bazinda kestirimleri

Biyoteknolojik ilaglarda ilk dikkate deger bulgu birim maliyetlerinin yiiksekligidir ve
bu durum yillara gore artarak devam etmektedir (Sekil 17a ve Sekil 17b). 2009 yilinda 2008
yilina gore biyoteknolojik ilag harcama tutarlarinin %43,8 oraninda arttig1 goriilmektedir.
Sonraki yillarda onceki yila gore sirasiyla %6; %3,4; %17,3; %19,9 oraninda artma
izlenmektedir. Biyoteknolojik olmayan ilaglarin toplam harcama tutarlarinda, 2009 yilinda
2008 yilina gore %14,2 oraninda artma gergeklesirken sonraki yillarda onceki yila gore
strastyla %4,2; %2,9; %10,6 ve %1,6 oraninda azalma gergeklesmistir. 2014 ve 2015 yil1 igin
biyoteknolojik olan ilaglarin tiiketim tahminlerinin yaklasik 9 milyon kutu civarinda olacagi
ongoriiliirken 2014 y1l1 i¢in toplam harcama tutarlarinin 1.360 milyon TL ve 2015 yil1 igin ise
1.470 milyon TL olacag tahmin edilmektedir. Ote yandan biyoteknolojik olmayan ilaglarin
tilketim tahminlerinin yaklasik 185 milyon kutu civarinda olacagi hesaplanirken toplam
harcama tutarlarinin 2014 y1li i¢in 2.225 milyon TL ve 2015 yil1 i¢in 2.280 milyon TL olacagi
ongoriilmektedir. Sekillerde gosterilmemekle birlikte, kutu bazinda tiikketim oranlarinda
biyoteknolojik olan ilaclar ile biyoteknolojik olmayan ilaglar arasindaki biiyiik farkin gelecek
5 yilik tahminlerde de kendi iglerindeki biliylime oranlari dahilinde devam edecegi
ongoriilmektedir. Harcama tutarlar1 agisindan ise, 2018 yili sonunda biyoteknolojik olan
ilaglari toplam 1.700 milyon TL ve biyoteknolojik olmayan ilaglarin toplam 2.500 milyon
TL olacagi kestirilmektedir.
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TL 2014 ve 2015 Yallar: igin Tiiketim Kestirimleri ve Egrileri
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Sekil 17a. 11k 100 ilacin 2008-2013 verileri ve bu veriler kullanilarak biyoteknolojik ila¢ olup
olmamalar1 durumuna gore yapilan analizle 2014 ve 2015 yillar i¢cin deger bazinda (TL)

kestirimleri

Kuta 2014 ve 2015 Yillar Igin Tiiketim Kestirimleri ve Egrileri
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Sekil 17b. Tlk 100 ilacin 2008-2013 verileri ve bu veriler kullanilarak biyoteknolojik ila¢ olup
olmamalari durumuna gore yapilan analizle 2014 ve 2015 yillar1 icin kutu bazinda kestirimleri

Olusturulan modelde 2009 ve 2011 referans fiyat uygulamas: degisikligi ve ilave

iskontolarin getirilmesi ile 2010 yili Global Biitge Uygulamasi’na gecilmesi, incelemelerde

miidahale zamanlari olarak secilmistir. Her bir miidahale farkl alt gruplari, farkli yonlerde ve
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farkli diizeylerde etkilemistir. Bu miidahaleler ayri1 ayri olarak harcamalar agisindan
degerlendirildiginde; 2010’da baslatilan Global Biitce Uygulamasi, incelenen ilk 100 ilagta
olusturulan alt gruplardan sadece ithal ila¢ harcamalarini tek bir noktada, eksi yonde etkiledigi
gbzlenmistir. Incelenen alt gruplarda baska bir etki izlenmemistir. 2009 ve 2011 referans
fiyat uygulamasi degisikligi ve ilave iskontolarin getirilmesi ise harcamalar agisindan
sonuclart degerlendirildiginde; 2009 miidahalesinin tek bir noktada orijinal (referans) ilag
harcamalarini art1 yonde etkiledigi gézlenmistir. 2011 miidahalesinin hem orijinal (referans)
hem jenerik (esdeger) ila¢ harcamalarinda, serinin seviyesini ve ortalamasini eksi yonde
etkiledigi izlenmistir. 2009 miidahalesinin imal ila¢ harcamalarini serinin seviyesini ve
ortalamasini eksi yonde etkiledigi gdzlenmistir. ithal ilag harcamalari a¢isindan bakildiginda
ise 2009 miidahalesinin tek bir noktada art1 yonde ve 2011 miidahalesinin de tek bir noktada,
eksi yonde etki olusturdugu izlenmistir. Biyoteknolojik ila¢ harcamalarinda ise 2009 ve 2011
miidahalelerinin tek bir noktada, arti yonde etkilenme olusturdugu izlenmistir. Ayrica 2009
miidahalesinin biyoteknolojik olmayan ila¢g grubu lizerinde zamanla iistel olarak kaybolan

eksi yonde etki olusturdugu gozlenmistir.

6. SONUC VE TARTISMA

Mag politikalarinin belirlenmesinde ilk soru, hedefin ne oldugu sorusudur. Bu sorunun
cevab iilkelerin gelir seviyelerine gore degismektedir. Ote yandan bu politikalar belirlenirken
gectigimiz yiizyllda milyonlarca hayatin farmasotik yenilikler sayesinde kurtuldugu ve
beklenen yasam siiresinin uzadigi da unutulmamalidir (22). DSO tarafindan yayimlanan, 2011
Diinya ila¢ Raporu’nda, bircok iilkenin hastalik yiikiiniin akut hastaliklardan kronik
hastaliklara kayma gosterdigini belirtilmektedir. Bu durum ilaglarin hem tedarikini hem de
kullannmini etkilemektedir. 2007 yilinda ilag endiistrisinin biiyiikliigii 731 milyar dolar iken
bu rakam 5 yil sonunda 965 milyar dolara ylikselmistir. Diinya ¢apinda, 2012 satis
rakamlarina deger bazinda bakildiginda, firma siralamasina gore Pfizer, Sanofi, Novartis,
Merck&Co ve Roche ilk 5’te yer almaktadir. Bu siralamada yer alan firmalardan ilk 10
firmanin 7’si, patent siirelerinin sona ermesi nedeniyle 2012 yilinda 2011 yilina gére daha
diisiik satis rakamlar1 agiklamigtir (23). Ulkemizdeki pazar dagilim yillara gore degisiklik
gostermekle birlikte, arastirmada incelenen grupta c¢ok uluslu firmalarin hakimiyeti
izlenmektedir. Arastirmada yer alan ilaglarin ruhsat sahibinin, toplamda 40 firma oldugu
goriilmektedir. Bu firmalardan 15’1, pazar paymnin %75’lik kismina sahipken, Novartis %10,
Astrazeneca ve Roche %8’lik pazar payiyla ilk 3 firmay1 olusturmaktadir. Bu ilaglarin toplam
TL bazindaki hacminin %77,7°lik kismini ise ¢ok uluslu firmalarin ruhsat sahibi oldugu
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ilaglar olusturmaktadir. Ayrica 2008 yilindan bu yana, arastirmada inceledigimiz 100 ilag
icerisinden 3 ilac1 pazarlayan firmanin degistigi goriilmiistiir. Bu ilaglar; anemi (renal anemi),

peptik {iilser ve sistemik mikotik enfeksiyon tedavisinde kullanilmaktadir.

Saglik harcamalarinin degerlendirilmesinde; 6zelde, ila¢ harcamalarinin sagliga olan
sonuglari/etkileri ile birlikte maliyet-minimizasyon, maliyet-etkililik, maliyet-yarar, maliyet-
fayda, biitce etkisi ve mali tesviklerin degerlendirilmesi yaygin olarak kullanilan
yontemlerdendir (9, 10). Bu rapor, Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu STD Birimince
hazirlanan ilk kapsamli STD raporudur. Bu aragtirmada, Tiirkiye’de 2008 ile 2013 yillart
arasinda olmak {iizere ila¢ piyasasindaki gelismelerin, 6zellikle kamu kurumlar kaynakli
diizenlemeler ve diger etkilerin esliginde degerlendirilmesi amaglanmistir. Bu amacla,
2008-2013 yillar1 arasinda deger (TL) bazindaki ilag satiglar1 esas alinarak yillik ortalamasi en
yiiksek satig tutarina sahip, ilk 100 ilag incelenmistir. Bu 100 ilacin, 2013 yilinda toplam ilag
pazarindaki payr %25,1°dir. Hesaplamalarda kullanilan formlar, ilk 100 ilacin pazardaki
degerinin toplam %48,7’sini (toplam ila¢ pazarmim %12,2’sini) olusturmaktadir. incelenen
100 ilacin yaklasik %80’ini orijinal (referans) ilaclar olusturmaktadir. Pazarda, 65 ilacin
esdegeri de bulunmaktadir. Arastirmada inceledigimiz 47 ilacin bulundugu ATC-4 grubuna,
2008 sonrasi, ortalama 2 yeni molekiil girisi olmustur. Bu ilaglarin ATC-4 gruplaria
bakildiginda en ¢ok molekiil girisi, “Antineoplastikler ve Immiinomodiilatér Ajanlar” (10
ilag) grubunadir. ICD-10 koduna gore duruma bakildiginda ise bu ilaglar agirlikli olarak
neoplazmalar, dolasim sistemi hastaliklari, mental ve davranigsal bozukluklar ve solunum

sistemi hastaliklar1 tedavisinde kullanilmaktadir.

The Pharmaceutical Research and Manufacturers of America (PhRMA) tarafindan
hazirlanan 2014 Profil Raporu’nda, ABD’de regeteli grupta, jenerik (esdeger) pazar paynin
2000’de %49 iken, 2013 yilinda %86 oldugu belirtilmektedir (24).

Stirdiiriilebilirlik i¢in biliyiik 6nem arz eden jenerik (esdeger) ilaglarin pazar payi,
iilkeden iilkeye degisiklik gostermektedir. 2009 yilina ait raporlarda regeteli alanda jenerik
(esdeger) ila¢ kullanim oranlar1 Fransa i¢in %52, Birlesik Krallik i¢in %71, Japonya i¢in %24,
Tiirkiye icin ise %51 olarak belirtilmektedir (25).

On (10) farklt Avrupa iilkesinde yapilan bir ¢alismada, jenerik (esdeger) ilaclarin
pazara hakim olduklar1 oranda, ilag fiyat diisiislerine neden olduklar1 gosterilmektedir.
Yiiksek jenerik (esdeger) pazar payina sahip lilkelerde, diisiik pazar payina sahip iilkelere gore
ilag fiyatlarinda daha biiyiik bir oranda diislis goriilmektedir (26).
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Bu arastirmada incelenen ilk 100 ilagta, orijinal (referans) ilag hakimiyeti
bulunmaktadir. Orijinal (referans) ilaglarin 9%58,9’unun jenerikleri (esdeger) piyasada

mevcuttur.

Incelenen 100 ilacin 40’1n1 imal, 60’11 ise ithal ilaglarin olusturdugu diisiiniildiigiinde,
iilkemiz ila¢ Ar-Ge ve iiretim politikalarinin hizla gozden gecirilmesine ihtiyag oldugu
goriilmektedir. Nitekim 10. Kalkinma Plani’nda, yurt i¢i iiretimin arttirilmasi gerektigi ve
uzun vadede Tiirkiye’nin ilagta kiiresel bir Ar-Ge ve iiretim merkezine sahip olmasi ve bu
alanda rekabetci bir konuma ulagsmasinin biiyiik bir 6nem arz ettigi belirtilmistir. Program’da
belirlenen hedeflerinden biri, yurt i¢i ilag ihtiyacinin, deger bazinda % 60’mnn yerli iiretimle
karsilanmasidir. Bu Program’la uzun vadede yeni molekiil gelistirebilen, daha yiiksek katma

degerli ilag iiretebilen bir yapinin olusturulmasi 6ngdrilmiistiir.

Ote yandan, 6nceki boliimlerde goriildiigii gibi toplam ilag harcamalari icerisinde ithal
ilag harcamalar1 ¢ok yiiksek pay olusturdugu icin imal esdeger ilag iiretimini ve kullanimini

yayginlastiracak politika degisikliklerine ihtiya¢ duyulmaktadir.

Ayrica tilkemiz, ilag hammaddesi iiretiminde de kendi kendine yeter hale
getirilmelidir. Arastirmaya konu olan 60 ithal ilacin 25 tanesinin esdeger grubunda imal ilag,
5 tanesinin esdeger grubunda ise sadece ithal ila¢g bulunmaktadir. Bu 60 ithal ilacin 30
tanesinin ise hi¢ esdegeri bulunmamaktadir. 2008-2012 yillar1 arasinda, arastirmada
inceledigimiz ilaglarin bulundugu esdeger gruplarin 47’sine, ortalama 8 imal ilag girisi
olmustur. 2012 yilindan sonra ise bu esdeger gruplarin sayist 55’e ¢ikarak bu gruplara
ortalama 4 imal ila¢ girisi olmustur. 2008 yilindan itibaren Tiirkiye ila¢ pazar1 incelendiginde,
deger bazinda imal ve ithal ilaclarin pazar hakimiyeti birbirine yakin olmakla birlikte, dagilim
tim yillarda ithal ilaglar lehinedir. 2008’in ve 2011’in ilk g¢eyreginde imal ilaglar, deger
bazinda pazar dagiliminda ithal ilaclar1 kisa siireligine de olsa yakalamig fakat bu durum
devamlilik gosterememistir. 2013 yil1 ilk ¢eyreginden itibaren ise ithal ilaglar ile imal ilaglar
arasinda deger bazindaki fark, ithal ilaglar lehine artis gostermektedir. Kutu bazinda ise imal
ilaglarin satis hacmi, tiim yillarda ithal ilaglardan yiiksek seyretmektedir. Bu tabloyu olusturan
sebepler arasinda; {ilkemizdeki iiretimin jenerik (esdeger) ilag agirlikli olmasi, mal fazlasi
uygulamasi ve ithal ilaglarin bir kisminin ileri teknoloji ile iiretilen ilaglar olmasi sebebiyle

birim fiyatlariin yiiksek olmasi sayilabilir.

Kurumca daha once yapilan bir ¢aligmada, onkoloji alaninda imal ilaglarin kendi

gruplarindaki ayni etkin maddeyi igeren ithal ilaglarin satiglarina etkisi degerlendirilmistir.
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Imal onkoloji ilaglarinin pazara girmesi; ithal onkoloji ila¢ pazarmi hizlica etkilememis ve
sonraki yillarda ithal ilag pazarindan imal ila¢ pazarma kayis gériilmiistiir. imal onkoloji ilag
pazar1 adim adim artis gdstermistir. imal ve ithal onkoloji ilaglarmin fiyatlarma bakildiginda
ise ayni etkin maddeye sahip imal onkoloji ilaglarinin birim fiyatlarinin daha diisiik oldugu

tespit edilmistir. (27).

Aragtirmada inceledigimiz ila¢ grubunun hi¢ de azimsanamayacak kismini, yaklagik
1/5’ini biyoteknolojik ilaclar olusturmaktadir. Bu biyoteknolojik ilaglarin tamami ithal
ilaglardir ve ilk 100 ilacin pazar paymin %20,8’ini olusturmaktadir. Diinyadaki Ar-Ge
harcamalarinin sektorel dagiliminda, ilag ve biyoteknoloji uygulamalart %19,3 ile ilk siralarda
yer almaktadir. Biyofarmasdtik arastirma sirketleri, biyolojik stirecleri kullanarak pek cok
iiriin ve as1 gelistirme faaliyetlerinde bulunmaktadir. Bunlar monoklonal antikorlar, asilar,
rekombinant proteinler, hiicre terapileri, gen terapileri gibi genis bir iiriin yelpazesini
olusturmaktadir. Hastalik kategorisine gore degerlendirildiginde; biyoteknolojik faaliyetlerin
kanser, enfeksiyon hastaliklari otoimmiin hastaliklar ve kardiyovaskiiler hastaliklarda daha
yogun oldugu goriilmektedir. Uriin kategorisine gore degerlendirildiginde ise ilk siray1
monoklonal antikorlar ve asilar paylagsmakta bunu da hormon/proteinlerin iiretimi takip
etmektedir (28). Ayrica aragtirmada inceledigimiz ilk 100 ilacin 14 tanesi onkolojik ilag ve 2
tanesi kan Uriintidiir. Biyoteknolojik ilaglarin, onkolojik ilaglarin ve kan iiriinlerinin imalati
oncelikli yatirnm konular1 arasinda yer almistir. Yatirim tegvik sisteminin yasal dayanagini
2012/3305 sayili Yatirimlarda Devlet Yardimlar1 Hakkinda Bakanlar Kurulu Karar
(19.06.2012 tarih ve 28328 sayili Resmi Gazete) ve Yatirimlarda Devlet Yardimlar1 Hakkinda
Kararin Uygulanmasina Iliskin Teblig (20.06.2012 tarih ve 28329 sayili Resmi Gazete)
olusturmaktadir. Tasarruflarin, katma degeri yiiksek yatirimlara yonlendirilmesi; uluslararasi
rekabet giiciinii artiracak, Ar-Ge igerigi yiiksek bolgesel ve biiyiik olgekli yatirimlar ile
stratejik  yatirimlarin = 6zendirilmesi  bu tesvik sisteminin amaclarindandir.  Saghk
Bakanligindan alinacak proje onaymna istinaden gergeklestirilecek asgari 20 milyon TL
tutarindaki biyoteknolojik ilag, onkoloji ilaglart ve kan {iriinleri liretimine yonelik yatirimlar,
5. Bolge’de uygulanan bolgesel desteklere tabidir. Tesvikle ilgili iirlinlerin yatirim kapsamina
dahil olup olmadigi ve projede sunulan makine parkinin, {irtinleri tiretebilecek nitelikte olup

olmadig1 hususlarint Saglik Bakanlig1 degerlendirmektedir.

ATC smiflandirilmasima gore duruma bakildiginda, arastirmada inceledigimiz 100
ilacin etkin maddesi en ¢ok “Sistemik Kullanilan Antiinfektifler”, “Antineoplastikler ve

Immiinomodiilatdr Ajanlar” ve “Kardiyovaskiiler Sistem” gruplarinda yer almaktadir.
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Ote yandan inceledigimiz bu ilaglarin, 2008 yilia gore pazardaki bilyiime oranlarina
bakildiginda, 2013 yilinda pazar paymi tiiketim bazinda en ¢ok artiran gruplar; L grubu
(Antineoplastikler ve Immunmodiilatérler), B grubu (Kan ve Kan yapan organlar) ve tek bir
ilagla da olsa V grubu (Degisik Amaglar i¢in Kullanilan ilaglar) ilaglardir. J (Sistemik
Kullanilan Antiinfektifler) grubunda da 2008 yilina gore 2013 yilinda, %14 kiigiilme olmustur
ve bu grup; 2013 yilinda, deger bazinda %11,8, kutu satisinda ise %15,8 paya sahiptir.

Bilindigi iizere akiler ilag kullanimi eylem planinda antibiyotikler 6ncelikli grup olarak
degerlendirilmektedir. Hekimlerin elektronik ortamda regeteleme davraniglarinin analiz
edilmesine imkéan saglayan “Recete Bilgi Sistemi’nden (RBS) yararlanilarak birinci
basamakta, 2011 yilinda diizenlenmis receteler degerlendirildiginde; toplam 439 milyon kutu
ilacin regete edildigi ve bunun %12,7 oraniyla 56 milyon kutusunun antibiyotiklerden
olustugu tespit edilmistir. Diizenlenmis recetelerin maliyet analizleri yapildiginda ise genel
maliyetin % 14,1’ini antibiyotikler olusturmaktadir. Bu durum, iilkemizdeki ilag tiiketiminde

biiyiik bir yeri olan antibiyotiklerin akilc1 kullaniminin 6nemli oldugunu gostermektedir (29).

Arastirmada yer alan ilaglarin endikasyonlari, ICD-10 koduna gore incelendiginde ise
ilaglarin agirlikli olarak; solunum sistemi hastaliklari, dolasim sistemi hastaliklar1 ve

endokrin, beslenme ve metabolizma hastaliklar1 tedavisinde kullanildiklar1 goriillmektedir.

PhRMA tarafindan hazirlanan Profil Raporu’na gbre 2013 yilinda diinyada 900’den
fazla biyolojik ilag gelistirilmistir. Ilk 3 siray1; kanser ve iliskili durumlar, enfeksiyon
hastaliklar1 (6zellikle Hepatit C) ile otoimmiin hastaliklarin tedavisinde kullanilan ilaglar

olusturmaktadir (24).

IMS-Health verilerine gore 2008 yilinda, Tiirkiye’deki ilag pazarinda 1.569 milyon
kutu olan toplam ilag satisi, %21,8’lik artigla 2013’te 1.912 milyon kutuya ulagsmistir. Bir
onceki yila gore Tiirkiye’deki ilag pazarindaki satis farklarina bakildiginda ise en yliksek
artisin sirasiyla 2008 ve 2013 yillarinda oldugu, 2012 yilinda diisiis oldugu, 2009 yilinda ise

anlamli bir degisim olmadig1 goriilmektedir.

Arastirmada incelenen ilk 100 ilacin yillara gore kutu satig ortancalar
degerlendirildiginde, 2008 yili kutu satis ortancasinin 2011, 2012 ve 2013 yili kutu satig
ortancalarindan anlamli miktarda daha diisiik oldugu goriilmiistiir. Benzer sekilde, 2009 yili
kutu satis ortancasi da 2011 ve 2012 yil1 kutu satis ortancalarindan daha diisiik seviyede, 2013

yili kutu satis ortancasindan ise daha yiiksek seviyede bulunmugtur. Ortancalar arasindaki
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farkin, 2003 yilindan itibaren baslatilan Saglikta Doniisiim Programi ve 2006 yilinda
baslatilan Sosyal Giivenlik Reformu gibi ilaca erisimi kolaylastiran uygulamalardan
kaynaklandig1 disiiniilmektedir. Ancak, 2009 ve 2011 yilinda yapilan referans fiyat
degisikligi ve ilave KKI uygulamasinin getirilmesi ve 2010-2012 yillar1 arasindaki Global

Biit¢e uygulamasi ortancalar arasindaki artis hizini azaltmis ve eksiye dondiirmiistiir.

IMS-Health verilerine gore Tiirkiye ilag pazar1 2008 yilinda 13.493 milyon TL iken
2013 yilinda bu deger, 1%20,8’lik artisla 6.300 milyon TL’ye ulagmistir. Bir dnceki yila gore
pazarda satig tutar1 farklarina bakildiginda, en yiiksek artisin %10,7 ile 2011 yilinda oldugu
diger yillarda ise %1,2-%3,6 oraninda bir artis oldugu goriilmektedir.

Arastirmada incelenen ilk 100 ilacin yillara gore satig tutar1 ortancalari
degerlendirildiginde, sadece 2010 ile 2013 yillar1 ilag satis tutar1 ortancalari arasinda
istatistiksel olarak anlamli bir farklilik oldugu; diger yillarda, ilag¢ satis ortancalari arasinda
istatistiksel olarak anlamli bir farklilik olmamakla birlikte, ortancalar arasinda en diisiik
seviyenin 2012 yilinda gergeklestigi goriilmektedir. 2009 yilindan 2012 yilina kadar adim
adim gergeklesen bu diislisiin, 2009 ve 2011 yillarinda uygulanan fiyat ve iskonto
miidahaleleri ve 2010-2012 yillar1 arasindaki Global Biitge uygulanmasi sonucu gergeklestigi

diisiiniilmektedir. 2012 ve 2013 yillarinda ise ortancalar a¢isindan bir plato goriilmektedir.

Arastirmada degerlendirilen ilk 100 ilacin fiyatlarimin g¢ogunlukla 2008, 2009
yillarinda arttigi; 2010, 2012 ve 2013 yillarinda degismedigi; 2011 yilinda ise azaldig
belirlenmistir. En ¢ok artisin 92 ilag ile 2008 ve 80 ilag ile 2009 yilinda, en ¢ok diisiisiin ise
45 ilag ile 2010 yilinda ve 44 ilag ile 2011 yillarinda oldugu tespit edilmistir. Arastirmada,
belirtilen yontem dahilinde, yi1l boyunca en uzun siire etkileyen fiyat artiglar1 ve diisiisleri
kullanilmigtir. Ayrica, 2010 yilinda ilk 100 ilacin hi¢birinde fiyat artis1 gerceklesmemistir. En
yiiksek fiyat diisiislerinin ortalama %15,1 orantyla 2010 ve 2012 yillarinda, en yiiksek fiyat
artiginin ise ortalama %27,1 oraniyla 2012 yilinda gerceklestigi goriilmektedir.

Arastirmada incelenen ilk 100 ilacin fiyat artig sebepleri ise Donemsel Avro Degeri
degisikligi, referans fiyat artisi, fiyat diizeltmesi, kan iiriinlerinde giincel kur uygulamasina
gecis ve FDK kararlaridir. 11k yillarda, ilaglardaki artis sebebi agirlikli olarak Dénemsel Avro
Degeri degisikligi olarak goriilmektedir. 13 Subat 2009 tarihinden itibaren Donemsel Avro
Degeri giincellemesi yapilmadigt icin son 4 yildir kur nedenli fiyat degisiklikleri
goriilmemektedir. 14 Nisan 2012 tarihli Teblig’le ¢esitli ekonomik gerekgelerle temininde

sikint1 yaganmasi sonucu kamu maliyesini ve kamu sagligini tehdit edebilecek ilaglara, FDK
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kararlar1 geregince %15 fiyat artis1 uygulamasi baslatilmistir. Ayrica, lilkemize para birimi
avrodan farkli olan iilkelerden ithal edilen ilaglar igin parite farklar1 ila¢ fiyatlarina
yansitilmistir. Bu Teblig geregi, FDK tarafindan arastirmada incelenen, yoklugu halinde kamu
saglig1 ve maliyesini tehdit edebilecek 2 ilaca, 2013 yilinda, %15 oraninda, 2 ilaca da parite
farki yoluyla fiyat artis1 verilmistir. 2013 yilinda tiim ilaglar arasinda toplam 135 ilaca %15

oraninda ve 29 ilaca da parite farki yoluyla fiyat artig1 verilmistir.

Arastirmada incelenen 100 ilacin fiyat diislis sebepleri; firma talebi iizerine yapilan
diistis, referans fiyat diisiisii, ilk jenerik (esdeger) ilacin pazara girisi, Fiyat Karar Degisikligi
ve 20 yillik ilaclarin referans fiyata tabi olmasidir. 3 Aralik 2009 tarihli Beseri Tibbi
Uriinlerin Fiyatlandirilmasma Dair Karar geregince; orijinal (referans) ilag, eger pazarda tek
ise bu ilacin referans deger tizerinden fiyatlandirilmasi, jenerik (esdeger) ilag pazara verildigi
zaman hem jenerik (esdeger) hem de orijinal (referans) ila¢ ise bu ilacin referans iilke

fiyatinin %66°’sina kadar fiyat uygulamasi gerekmektedir.

KDV hari¢ depocuya satig fiyat1 6,79 TL iizerinde olan 20 yillik ilaglar da referans
takibine alinarak fiyatlandirilmaya baglanmistir. 10 Kasim 2011 tarihli Teblig ile orijinal
(referans)/jenerik (esdeger) ilaglar icin uygulanan %66 orant %60 olarak degistirilmis ve
referansa bagli olan 20 yillik ilaglarda, referans degerin %1001 yerine %80’ lizerinden fiyat
belirlenmeye baslanmistir. Bu kararlardan dolay1 arastirmada incelenen ilk 100 ilacin, 2010
yilinda 1 tanesinin (%33,7 diisiis), 2011 yilinda 1 tanesinin (%35.,4 diisiis), 2012 yilinda 5
tanesinin (ortalama %40,1 diisiis), 2013 yilinda ise 3 tanesinin (ortalama %18,7 diisiis) jenerik
(esdeger) ila¢c pazara girdiginden dolayr fiyati diigmistir. Ayrica 2011 yilinda, 4 tane
(ortalama %38,9 diisiis) ilacin Fiyat Karar1 geregi referans fiyatin %60’ma gore, 6 tane
(ortalama %13,8 diisiis) ilacin ise Fiyat Karar1 geregi referans fiyatin %80’ine gore fiyatlari
diismiistiir. Yapilan incelemede, Fiyat Karar1 degisikliginin ilk 100 ilag¢ igerisindeki toplam 19
ilaca etki ettigi ve bu etkinin 19 ilacin toplam harcamalarinda %30,5 oraninda azalmaya

neden oldugu goriilmistiir. Bu 19 ilacin ilk 100 ilag igerisindeki hacmi % 20,7 dir.

2008 yilinda ilk 100 ilacin fiyat: belirlenirken en ¢ok italya’nin referans iilke olarak
alindig1, bu iilkeyi sirasiyla; Ispanya’nin ve Yunanistan’in izledigi goriilmektedir. 2013
yilinda ise en ¢ok Yunanistan referans iilke olarak alinirken bu {ilkeyi sirasiyla; Fransa ve
Italya takip etmektedir. Referans iilkeye bagl olarak 2008 yilinda 1 ilacin fiyatinda artis, 1
ilacin fiyatinda da diisiis goriilmekte iken 2009 ve 2010 yillarinda referans iilkeye bagli fiyat
artis1 olmamis ve 2009 yilinda 8, 2010 yilinda 30 ilacin fiyatinda diisiis olmustur. 2011, 2012
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ve 2013 yillarinda 9’ar ilagta referans iilkeye bagh fiyat artis1 olmustur. 2011 yilinda 21, 2012
yilinda 20, 2013 yilinda ise 24 ilacin fiyatinda diigiis gortilmustiir. 2008-2013 yillarinda en
fazla Fransa’ya (13 ilag) bagh referans fiyat artisi olurken, en fazla Yunanistan’a (58 ilag)
bagl referans fiyat diisiisii olmustur. Yunanistan’a bagl referans fiyat diisiislerinin 2010
yilindan itibaren agirlikli oldugu gozlenmektedir. Bunun sebebi olarak da bu iilkedeki
ekonomik kriz diisliniilmektedir. 2010 ve 2011 yilinda Yunanistan hiikiimeti, maliyet kontrolii
amaciyla AB, Avrupa Merkez Bankasi (European Central Bank-ECB) ve Uluslararasi1 Para
Fonu (International Monetary Fund-IMF) ile anlasma yaparak ila¢ fiyat indirimi, pozitif
listenin yeniden gbézden gecirilmesi, eczane ve toptanci kar marjlar1 degisiklikleri dahil bir¢cok
karar almustir (30). incelenen donemlerde beklenildigi gibi referans fiyat uygulamasinin, ilag

fiyatlarinin diisiiriilmesi yoniinde genis 6l¢iide/oldukea etkili oldugu goriilmektedir.

Odeme Listesindeki ilaglarin uygulayacagi KKi oranlar1 SGK’da belirlenmekte ve
SUT ile yayimlanmaktadir. Bu oranlar ilacin orijinal(referans), jenerik (esdeger) ve 20 yillik
statiisiinde olmalarina ve perakende satis fiyatlarina gore farklilik arz etmektedir. 2007 yilinda

%4 veya %7 olan oranlar, yayimlanan Tebligler ile yillar boyunca bir¢ok kez degistirilmistir.

Arastirmada degerlendirilen ilk 100 ilag 2008’den 2013’e KKI degisimleri acisindan
incelendiginde; degisimin en ¢ok 2008, 2009 ve 2012 yillarinda, en az ise 2010 yilinda oldugu
gozlenmistir. 2008 yilinda bu ilaclara ortalama %11,1 iskonto uygulanirken bu oran 2012
yilinda %28.,9 ve 2013 yilinda %28,3 olmustur. Ik olarak SHFK karariyla 25 Nisan 2011
tarihi itibariyla 27 ilaca degisen oranlarda KKI muafiyeti getirilmistir. Bu ilaglarn tamam
orijinal (referans) ve ithal olup tamamina yakin kismi insiilinler, interferonlar veya onkoloji
alaninda kullanilan ilaglardir. 2010-2012 déneminde Orta Vadeli Mali Program kapsaminda
hesaplanan Global Biit¢e’nin asilmasi nedeniyle referans fiyatlandirma ve kamu iskonto
oranlarinda birden ¢ok degisiklik yapilmistir. Kasim 2011°de yayimlanan SUT ile %7,5-%8,5
oraninda ilave KKI uygulanmistir. SHFK kararlari uyarinca halk sagligmm korunmasi
acisindan oneme sahip oldugu belirtilen 125 ilag; Aralik 2011, 141 ila¢ ise Ocak 2012’de
%7,5-%8,5 oranindaki ilave iskontodan muaf tutulmustur. 2013 yilinda da bu komisyon
kararinca toplam 57 ilaca daha %7,5-%8,5 oranindaki ilave iskontodan muafiyet
uygulanmustir. Arastirmada inceledigimiz 7 adet ilaca, 2011 yilinda, ilave KKI’den muafiyet
uygulanmistir. Bu 7 ilacin 4 tanesine firma tarafindan verilen ilave iskontolar sebebiyle
KKI’den yiiksek oranda iskonto uygulanmistir. Muafiyet uygulanan ilaglarmn ATC gruplarina
bakildiginda, “Antineoplastikler ve Immiinomodiilatér Ajanlar” grubunda 4 ilag, “Sindirim

Sistemi ve Metabolizma”, “Solunum Sistemi” ve “Kas-Iskelet Sistemi” gruplarinda 1’er ilag
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oldugu goriilmektedir. 2011 yilinda muafiyet uygulanan bu 7 ilacin deger bazinda toplama,
306 milyon TL olup ilk 100 ilag¢ igerisinde deger bazindaki oranm1 % 9,4’tiir. 2012 yilinda
aragtirmada inceledigimiz 16 adet ilaca KKi’den muafiyet uygulanmistir. Bu 16 ilacin 4
tanesine firma tarafindan verilen ilave iskontolar sebebiyle KKi’den yiiksek, 2 tanesi referans
alt1 fiyat aldigindan dolayr mahsuplasma yapilarak KKi’den diisiik oranda iskonto
uygulanmistir. Muafiyet uygulanan ilaglarin ATC gruplarina bakildiginda, “Antineoplastikler
ve Immiinomodiilatér Ajanlar” grubunda 8 ilag, “Sindirim Sistemi ve Metabolizma” grubunda
5 ilag, “Kan ve Kan Yapan Organlar”, “Sistemik Hormonal Preparatlar (Seks Hormonlar1 ve
Insiilinler Harig)” ve “Kas-iskelet Sistemi” gruplarinda 1’er ilag oldugu goriilmektedir. 2012
yilinda muafiyet uygulanan bu 16 ilacin deger bazinda toplami, 716 milyon TL olup ilk 100
ilag icerisinde deger bazindaki orani1 % 22°dir. 2013 yilinda arastirmada inceledigimiz 14 adet
ilaca, KKI* den muafiyet uygulanmistir. Bu 14 ilacin 3 tanesine firma tarafindan verilen ilave
iskontolar sebebiyle KKi’den yiiksek, 1 tanesi referans alti fiyat aldigindan dolay:

mahsuplasma yapilarak KKi’den diisiik oranda iskonto uygulanmustir.

Muafiyet uygulanan ilaglarin ATC gruplarina bakildiginda, “Antineoplastikler ve
Immiinomodiilatér Ajanlar” grubunda 8 ilag, “Sindirim Sistemi ve Metabolizma” grubunda 4
ilag, “Kan ve Kan Yapan Organlar” ve “Sistemik Hormonal Preparatlar (Seks Hormonlar1 ve
Insiilinler Hari¢)” gruplarinda 1’er ilag oldugu goriilmektedir. 2013 yilinda muafiyet
uygulanan bu 14 ilacin deger bazinda toplami 653 milyon TL olup ilk 100 ilag¢ icerisinde
deger bazindaki oram1 % 20°dir. Tiim yillarda muafiyet alan 37 ilacin 2 tanesi yerli, digerleri
ithal iken hepsi orijinal (referans) ilactir. 2011 yilinda muafiyet alan 7 ilacin 3 tanesi
biyoteknolojik, 2012 yilinda muafiyet alan 16 ilacin 10 tanesi biyoteknolojik, 2013 yilinda ise
muafiyet alan 14 ilacin 10 tanesi biyoteknolojik ilagtir. Yukarida da goriildiigi itizere
arastirmada inceledigimiz ilk 100 ilag¢ arasinda ilave KKI’den muafiyet uygulanan ilaglar
agirlikli olarak onkoloji alaninda kullanilan ilaglar ve insiilinlerdir. Yine bu ilaglar agirlikli
olarak ithal ve biyoteknolojik yolla iretilmekte olup tamami orijinal (referans) ilagtir.
Arastirmada inceledigimiz ilk 100 ilag igerisinde muafiyet uygulanan ilaglarin deger bazinda

oran1 2011 yilinda %9 iken 2012 ve 2013 yillarinda %20’lere ulagsmistir.

Arastirmada, inceledigimiz donemde 6deme kapsaminda bulunmayan ilag sayisi 4,
SUT degisiklikleriyle 6deme kosulu etkilenmeyen ilag sayis1 51°dir. Kalan 45 ilag i¢in 6deme
kosullart degistirilmistir. Bu ilaglardan 32 tanesinin; 6 tanesinin baslama kurali, 3 tanesinin
sonlandirma kurali, 13 tanesinin regeteleme kurali, 20 tanesinin ise raporlama kuralinda

degisiklik yapilmis ve 6deme kosullar1 kisitlanmistir. 18 tanesinin ise 4 tanesinin baslama
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kurali, 1 tanesinin sonlandirma kurali, 2 tanesinin regeteleme kurali, 5 tanesinin ise raporlama
kuralinda degisiklik yapilarak 6deme kosullar1 kolaylagtirilmistir. 5 ilacin ise siire¢ icinde
odeme kosullarinda hem kisitlama hem kolaylastirma olmustur. Odeme kosullar1 sadece
kisitlanan 27 ilacin 5 tanesi jenerik (esdeger), 22 tanesi orijinal (referans) iken 18 tanesi ithal,
9 tanesi imaldir. Bu ilaglar agirlikli olarak ATC kodlarina gore “Sindirim Sistemi ve
Metabolizma” (9 ilag), “Kardiyovaskiiler Sistem” (7 ilag), “Antineoplastikler ve
Immiinomodiilatér Ajanlar” (5 ilag) gruplarindandir. Bu ilaglarm ilk 100 ilag igerisindeki
deger bazindaki oran1 %28’dir. Odeme kosullar sadece kolaylastirilan 13 ilacin hepsi orijinal
(referans) ve ithaldir. Bu ilaglar agirlikli olarak “Antineoplastikler ve Immiinomodiilator
Ajanlar” (6 ilag) ve “Kan ve Kan Yapan Organlar” (4 ilag) gruplarindandir. Bu ilaglarin ilk
100 ilag igerisindeki deger bazindaki oram %]15°tir. Odeme kosullar1 hem kisitlanan hem
kolaylastirilan 5 ilacin hepsi orijinal (referans) ve ithaldir. Bu ilaclar ATC kodlarina gore
“Antineoplastikler ve Immiinomodiilatér Ajanlar”, “Sistemik Kullanilan Antiinfektifler” ve
“Sistemik Hormonal Preparatlar (Seks Hormonlar1 ve Insiilinler Harig)” gruplarindandir. Bu

ilaglarmn ilk 100 ilag igerisindeki deger bazindaki orani %5 tir.

22.4.20009 tarih ve 27208 sayili Resmi Gazete’de yayimlanarak ytirtirliige giren Beseri
Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Y 6netmeligi’nde Degisiklik Yapilmasina Dair Yénetmeligin 3.
Maddesi’nin (r) bendi “Ureticinin, Bakanlikca verilmis yahut uluslararasi kabul gérmiis
kuruluslarca verilerek ilgili iilkenin yetkili otoritesi tarafinca onaylanmis ve Bakanlik¢a kabul
edilmis Iyi Uretim Uygulamalar gergevesinde iiretim yapabilecegini gosterir GMP belgesinin
gonderilmesi gerektigi” hiikkmiinii icermektedir. Bu ¢ercevede 01.03.2010 tarihinden itibaren
yapilan Ortak Teknik Dokiiman (Common Technical Document- CTD) ruhsat basvurularinda,
on inceleme sirasinda Bakanlik¢a denetlenerek verilmis olan GMP belgesi veya tlilkemizle
karsilikli tanima anlagmasi olan iilkelerin resmi otoritelerince verilmis olan GMP belgelerinin
sunulmasi zorunlu héle getirilmistir. GMP denetimi zorunlulugundan sonra, esdeger grubuna
ithal ilag girisi olan 29 ila¢ bulunmaktadir. Bu ilaglarin 17 tanesinin bulundugu esdeger gruba
1 ithal ilag¢ girmisken kalan 12 tanesinin bulundugu esdeger gruba en az 2, en fazla 5 ithal ilag
girisi olmustur. Agirlikli olarak “Kardiyovaskiiler Sistem” grubuna (6 ilag), “Sistemik
Kullanilan Antiinfektifler” grubuna (6 ilag) ve “Solunum Sistemi” grubuna (5 ilag) GMP
denetimi sonrasi ithal ilag girisi olmustur. Arastirma donemine bakildiginda esdeger grubuna
imal ila¢ girisi olan 59 ila¢ vardir. Ayrica, 2008-2013 yillar1 arasinda arastirmada incelenen
ilaglarin 47 tanesinin ATC-4 grubuna yeni molekiil girisi olmustur. Bu molekiilleri igeren

ilaglar agirlikli olarak ithal ve orijinal(referans) ilaglardir. Sonug¢ olarak GMP denetiminin,
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yeni molekiil ve ithal ilag girisleriyle pazar dagilimimi degistiren onemli bir etkisi

goriilmemektedir.

Arastirmada inceledigimiz ilk100 ilag igerisinde 2008 yilindan sonra endikasyon
ilavesi veya endikasyon degisikligi olan 23 ila¢ bulunmaktadir. Agirlikli olarak dolagim
sistemi hastaliklari, endokrin, beslenme ve metabolizma hastaliklari, onkoloji ve mental ve
davranigsal bozukluk alanlarinda endikasyon ilavesi veya endikasyon degisikligi oldugu
goriilmektedir. Bu 23 ilagtan 10 tanesi imal, 13 tanesi de ithal ilagtir. Bu ilaglar, ilk 100 ilag
icerisinde deger bazinda %22,5 oraninda hacme sahiptir. Endikasyon ilavesi veya endikasyon
degisikligi yapildigi tarihin bir yil 6ncesi ve bir yil sonrasinda TL ve kutu bazinda ilag
satislarina bakildiginda, onceki yila gore TL bazinda %4,8 ve kutu bazinda %5,8 oraninda
artis goriilmektedir. Bu sonuclar, endikasyon ilavesi veya endikasyon degisikliklerinin belli

oranlarda ilag¢ satislarini artis yoniinde etkiledigini gostermektedir.

Arastirmada ele alinan ilk 100 ilacin incelenen formlarinin 2008 ve 2013 yillarini
iceren 72 aylik satis verileri kutu ve deger bazinda elde edilmistir. Elde edilen verilerin
is1ginda farkli alt gruplarda (imal/ithal, referans/esdeger, biyoteknolojik olan/olmayan
gruplar1) 2014-2015 yilina ait tiiketim ve harcama tahminleri yapilmigtir. Ik 100 ilacin
orijinal (referans) ve jenerik (esdeger) dagilimi tiim yillarda orijinal (referans) ilaglar lehine
oldugu goriilmiistiir. Olusturulan modele gore 2013-2014 yilindaki orijinal (referans) ve
jenerik (esdeger) dagilimimin orijinal (referans) ilaglar lehine artig gostererek devam edecegi
tahmin edilmistir. Jenerik (esdeger) ilaclar i¢in ise rakamlarin kendi i¢inde degisiklik
gostermekle  birlikte, sabit bir seyir gosterecegi  beklenmektedir. Tim  yillar
degerlendirildiginde 2009 yilinda bir onceki yila gore jenerik (esdeger) ve orijinal (referans)
ila¢ harcamalar1 artis gostermistir. 2010-2012 arasi1 bir 6nceki yila gore orijinal (referans) ve
jenerik (esdeger) ila¢ harcamalar1 azalma gostermistir. 2013 yilina gelindiginde ise bir 6nceki
yila gore jenerik (esdeger) ila¢c harcamalarinda azalma meydana gelirken, orijinal (referans)
ila¢ harcamalarinda artis izlenmistir. ilk 100 ilagtaki orijinal (referans) ilaclara 2013 yil1 igin
yapilan toplam harcama 2.888 milyon TL iken, bu harcamanin 2014 yil1 i¢in 3.050 milyon TL
ve 2015 yil1 i¢in ise 3.145 milyon TL olacag1 dngdriilmektedir. Jenerik (esdeger) ilaglar igin
ise 2013 yili sonunda toplam harcama 501 milyon TL iken, bu tutarin 2014 yilinda 510
milyon TL, 2015 yilinda ise 515 milyon TL olacagi ongoriilmektedir. Yapilan analizlerle,
2013 yilt i¢in yaklagik 5,8 katlik tutar farki olusturan orijinal (referans) ilag harcamalarinin
takip eden yillarda da biiyiiyerek artacagi tahmin edilmektedir. Jenerik (esdeger) ilaglarin

iiretiminin daha yaygin olarak gerceklestirilmesine ragmen, orijinal (referans) ilaglarin pazar
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paymnin daha biliyiikk oldugu gorilmektedir. Bu durum, yapilan miidahalelerin toplam
etkisinden en fazla jenerik (esdeger) ilaglarin olumsuz etkilendigini, orijinal (referans)
ilaclarin ise 2013 yili itibariyla miidahalelerden etkilenmedigi hatta, artis yoniinde egilim
gosterdigi anlagilmaktadir. Bu grupla ilgili tezahiirlerin altinda yatan sebepler arasinda; fikri
milkiyet haklar1 nedeniyle iiretime gecilememesi, lilkemizde iiretim alt yapisinin daha ¢ok

konvansiyonel teknoloji ile liretime uygun olabilmesi sayilabilir.

Aragtirmada incelenen ilk 100 ilag¢ igerisindeki imal ve ithal ilaglarin deger
bazindaki toplam tutarinda; 2009 yilinda 2008 yilina gore sirasiyla %9,1 ve %26,4 oraninda
artis goriilmektedir. Imal ilaclarin toplam tutarinda bir 6nceki yila gére 2010 yilinda baslayan
azalma, sonraki yillarda da izlenmektedir. ithal ilaglar i¢in ise toplam tutarlarda 2010, 2011 ve
2012’de, onceki yillara gore belirgin bir degisiklik olmamistir. 2013 yilina gelindiginde ise
imal ila¢ tutarindaki azalmanin aksine, 2012 yilina gore ithal ilaglarda %9,8 oraninda artig
gerceklesmistir. 2014 yili sonunda, imal ilaglar i¢in toplam harcamanin 800 milyon TL
olacagi Ongoriiliitken bu tutarin ithal ilaglar icin ise 2.780 milyon TL olacag
ongoriilmektedir. Benzer sekilde 2015 yili imal ilag harcamasinin 775 milyon TL, ithal ilag
harcamasmin ise 2.930 milyon TL olacag:i &ngoriilmektedir. Oniimiizdeki iki yilda, kutu
sayis1 bazinda tiiketim kestirimlerine bakildiginda ise ithal ilaglarin, imal ilaglarin kutu satis
rakamlarin1 2015 sonunda yakalayacagi oOngoriilmektedir. Gelecek 5 yil icin yapilan
kestirimlerde ise 2018 yil1 sonu itibariyle da ithal kutu sayisinin imal kutu sayisini gegecegi
ongoriilmektedir. imal ve ithal ilaglarm harcama tutarlar birlikte degerlendirildigi zaman imal
ilaglarin azalan tutarlarina karsilik, ithal ilaglarda artis 6ngoriilmektedir. Ulkemizde yapilan
midahaleler sonrasinda, ilk 100 ilagtaki imal ilaglar artan kutu bazindaki tiiketimlerine
ragmen, harcamalarinda azalma ile karsimiza g¢ikmaktadir. 2012 yilindan itibaren ithal
ilaclarda piyasaya yeni giren ila¢ olmamasina ragmen, bu ilaglarin toplam harcamalarindaki
artisini, kutu tiikketimlerindeki artis ile aciklamak miimkiindiir. Yapilan miidahalelerin toplam
etkisinden en ¢ok imal ilaglarin olumsuz etkilendigi, ithal ilaglarin ise 2013 yili itibariyla
miidahalelerden etkilenmedigi, hatta artma yoniinde egilim gosterdigi anlasiimaktadir.
Oniimiizdeki yillarda da imal ilaglar igin deger bazinda azalmanin, ithal ilaglar i¢in ise deger

bazinda artmanin devam edecegi ongoriilmektedir.

Biyoteknolojik ilaglar ile ilgili ilk dikkate deger bulgu ise birim maliyetlerin
yiiksekligidir ve bu durum yillara gore artarak devam etmektedir. 2009 yilinda 2008 yilina
gore biyoteknolojik ilag¢ tutarlarinin %43,8 oraninda arttig1 goriilmektedir. Sonraki yillarda,

bir onceki yila gore daha diisiik oranlarda artma izlenmektedir. Biyoteknolojik olmayan
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ilaglarin toplam tutarlarinda ise 2009 yilinda 2008 yilina gore %14,2 oraninda artma
gerceklesirken sonraki yillarda onceki yila gore azalma gergeklesmistir. 2014 ve 2015 yili igin
biyoteknolojik olan ilaglarin tiikketim tahminlerinin yaklasik 9 milyon kutu civarinda olacagi
ongoriiliirken, 2014 y1l1 i¢in harcama tutarlarinin 1.360 milyon TL ve 2015 yili i¢in ise 1.475
milyon TL olacagi kestiriminde bulunulmaktadir. Ote yandan, biyoteknolojik olmayan
ilaglarin tiiketim miktarlarinin yaklagik 185 milyon kutu civarinda olacagi hesaplanirken
harcama tutarlariin 2014 yil1 i¢in 2.225 milyon TL ve 2015 yil1 i¢in 2.280 milyon TL olacag1
ongoriilmektedir. Kutu bazinda tiiketim oranlarinda, biyoteknolojik olan ilaglarla olmayan
ilaclarin arasindaki biiyiik farkin, gelecek 5 yillik kestirimlerde de devam edecegi
ongoriilmektedir. Harcama tutarlar1 agisindan ise, 2018 yili sonunda biyoteknolojik olan
ilaglarin toplam tutarlarinin 1.700 milyon TL ve biyoteknolojik olmayan ilaglarin ise 2.500

milyon TL olacagi tahmin edilmektedir.

2013 yilinda Boston’da gerceklestirilen PEGS 2013 Protein ve Antikor Miihendisligi
Toplantisi’nin sonuglarindan biri de monoklonal antikorlarin (kanser tedavisinde kullanilan
antikorlar) klinik kullanima girmeleri ve cesitli kanser tiplerinin tedavisinde standart
uygulamalarin bir pargasi haline gelmesi sebebiyle, artik bu tedavilerin de konvansiyonel
tedavi olarak sayilabilecekleridir. Bu acidan, bulgular incelendiginde ve biyoteknolojideki
hizli gelismeler de dikkate alindiginda, 2013 yilinda 1.226 milyon TL olan ilk 100 ilagtaki
biyoteknolojik {irlinlerin toplam tutarmmin 2018 yili sonunda 1.700 milyon TL olacag:
ongoriisiinde bulunmanin iyimser bir tahmin oldugu sdylenebilir. Biyoteknolojik ilaglarin,

deger bazinda ila¢ pazarindaki pay1 yakin gelecekte hizli bir sekilde gelisim gosterecektir.

Olusturulan modelde 2009 ve 2011 referans fiyat uygulamasi degisikligi ve ilave
iskontolarin getirilmesi ile 2010 yili Global Biitge uygulamasina gegilmesi, incelemelerde
miidahale zamanlar1 olarak secilmistir. Her bir miidahale farkl alt gruplari, farkli yonlerde ve
farkli diizeylerde etkilemistir. Bu se¢ilen 3 ayr1 kamu miidahalenin harcamalar iizerine etkisi,
tek tek degerlendirildiginde; 2010 yilinda baglatilan Global Biit¢e uygulamasinin, incelenen
ilk 100 ilagta olusturulan alt gruplardan sadece ithal ila¢ harcamalarini anlik eksi yonde
etkiledigi goriilmiistiir. Bu uygulamanin, incelenen diger alt gruplarda higbir etkisinin
olmadigr gozlenmistir. 2009 ve 2011 referans fiyat uygulamasit degisikligi ve ilave
iskontolarin getirilmesi, arastirmada inceledigimiz ilk 100 ilacin harcamalarin1 Global Biitce
uygulamasina gore daha fazla etkilemistir. 2009 miidahalesinin orijinal (referans) ve ithal ilag
harcamalarin1 anlik olarak arti yonde etkiledigi gozlenmistir. Bu miidahalenin, imal ilag

harcamalarini eksi yonde ve uzun siireli olarak/bir bicimde etkiledigi tespit edilmistir. 2011
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miidahalesinin ise hem orijinal (referans) hem jenerik (esdeger) ila¢ harcamalarinda, eksi
yonde uzun siireli bir etki olusturdugu gbézlenmistir. Bu miidahalenin, ithal ila¢ harcamalar1
icin anlik eksi yonde etki olusturdugu izlenmistir. 2011 miidahalesinin, imal ila¢ harcamalari
icin ek bir etkisi olmamistir. 2009 ve 2011 miidahalelerinin, biyoteknolojik ilag
harcamalarinda, anlik art1i yonde etkilenme olusturdugu izlenmistir. Ayrica 2009
miidahalesinin biyoteknolojik olmayan ila¢ grubu iizerinde gegici ve eksi yonde etki

olusturdugu gozlenmistir.

Sonugta, modelde temel miidahale noktasi olarak kabul edilen bu 3 ayr1 kamu
miidahalesinin, agirlikli olarak anlik etkilere neden oldugu belirlenmistir. Global Biitce
uygulamasinin ise arastirmada incelenen toplam harcama tutar1 yiiksek olan ilaglara tek
basina, uzun siireli bir etkisinin olmadig1 goriilmiistiir. Ayrica, 2009 yilinda yapilan referans
fiyat uygulamasi degisikligi ile getirilen ilave iskontolarin imal ilaglar {izerinde, 2011 yilinda
yapilan referans fiyat uygulamasi degisikligi ile getirilen ilave iskontolarin hem orijinal hem

de jenerik (esdeger) ilaclar iizerinde uzun stireli etkilere neden oldugu izlenmistir.

7. DEGERLENDIRME VE ONERILER

Bu rapor gerek Saglik Bakanhig Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu Saglk
Teknolojileri Degerlendirme birimine ait ilk rapor olmasi, gerekse amaciyla uyumlu olarak
Tiirkiye’de 2008 ile 2013 yillar1 arasinda ilag piyasasindaki gelismelerin 6zellikle kamu
kaynakli diizenlemeler esliginde degerlendirilmesi ve Kurumca ilag politikalar1 hakkinda daha
nesnel kriterlere dayali bir degerlendirme yontemi olusturmasi nedeniyle 6nem tasimaktadir.
Bu rapordaki bulgular ulusal veriler kullanilarak kamu perspektifinden degerlendirilmis olup,
son yillarda gerek iilkemiz gerekse yurtdisindaki paydaslar ve ilgililer tarafindan yakindan
izlenen diizenlemelerin etkilerini kapsamli bir sekilde ortaya koymustur. S6z konusu bulgular

ileride yapilacak degerlendirmelere de 151k tutacaktir.

Tim diinyada, saglik alanindaki degisimin Oniine ge¢mek miimkiin degildir.
Teknolojinin gelismesi, epidemiyolojik oOriintiilerdeki degisimler, diinya niifusunun artmasi,
toplumun beklentilerinin hizla artmasi ve tedavilerdeki yenilikler saglik alanini diger alanlara
gore cok daha dinamik yapmaktadir. Bu 6nemli degisimi yakalamak her iilkenin 6ncelikli
ihtiyaci olarak giindeme gelmektedir. Saglik alani stratejik 6neme sahiptir. Bu sayede saglikli
bir toplum daha iiretken, kendi kendine yetebilen ve siirekliligini saglayabilen bir toplum

olabilecektir.
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Aragtirmada incelenen ilaglarin ICD-10 koduna gore endikasyonlarinin ii¢ alanda
yogunlagsmis oldugu tespit edilmistir. Hastalik yiikii ¢aligmasi ile de birlestirilerek ve s6z
konusu alanda hizmet veren paydaslar da siirece dahil edilerek biitce yiikii yiiksek olan bu
grup rahatsizliklar i¢in daha derinlemesine ve odakli degerlendirmeler yapilmalidir. Akilc
ilag kullannominin yayginlastirilmasi, tani tedavi rehberlerinin gelistirilmesi ve mevcut

rehberlerin kullaniminin tegviki 6nem tagimaktadir.

Ulkemizdeki niifus artis1, niifus yaslanma hiz1 ve kronik hastaliklardaki artis; bunlara
paralel olarak da tani1 ve tedavi ihtiyaglarindaki degisim dikkate alindiginda ilaglarin
fiyatlandirma ve 6deme siireglerindeki cesitli kamu miidahalelerinin olas1 hizli ve giiclii
artislar1 kontrol altina alabildigi gozlenmistir. Fakat iilkemizde izlenen ila¢ fiyatlandirma ve
odeme politikalar1 yoluyla yapilan miidahaleler daha ¢ok imal ilaglar {izerinde olumsuz bir
etki yaratmistir. Cok uluslu firmalarin ruhsat sahibi oldugu ithal ilaglar ise genellikle
miidahalelerden ya hig¢ etkilenmemis veya anlik olarak etkilenmistir. Bu durum cari agik

iizerindeki baskiy1 artirmaktadir.

Arastirma sonuglarmma gbére mevcut imal diretim kapasitesinin  artirilmasi
gerekmektedir. Imal esdegeri olan gruplarda ithal ilacin 6deme listesinde bulundurulmamasi
onemli bir tedbir olarak goriilmektedir. Ancak bu tedbir uygulanirken ila¢ tedarikinde aksama

olmamasina azami diizeyde dikkat edilmelidir.

Farkli ozellikte ve statiide olan ilag gruplar igin tek tip bir kamu miidahalesinin
yapilmamasi ve yapilan miidahalelerle iilkemizde firetilen ilaglara baski olusturulmamasi
gerekmektedir. Bu konuda kamu kurumlari, kanita dayali ve akiler bir yonetim gostermeli ve
Olusturduklart veri tabanlarindaki genis bilgileri, veri madenciligi yaparak karar alma

mekanizmalarinda etkin sekilde kullanmalidir.

Ulkemizde Ar-Ge ve girisim ekosisteminin gelistirilmesi i¢in kisa, orta ve uzun vadeli
tedbirlerin uygulamaya konulmasi da biiyiik 6nem arz etmektedir. Uzun vadede yeni molekiil
gelistirebilen, daha yiiksek katma degerli ilag iiretebilen bir yapiya kavusturulmasi hedefini
destekleyebilmek adina, diinya orneklerinde oldugu gibi ozel alt yapilara sahip Ar-Ge
ekonomik boélgeler/kiimeler olusturulmahidir. Ar-Ge merkezlerinde c¢alisabilecek, yiiksek
donanima sahip is giiciinii saglayabilmek i¢in tersine beyin gocii desteklenmelidir. Ayrica bu
konuda kalic1 bir entelektiiel sermayenin olusabilmesi i¢in 6gretim kurumlarinin daha gayretli

insan giicli yetistirmesi konusunda itici bir giice ihtiyaci oldugu goriilmektedir. Yine 6gretim
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kurumlarina diisen bir baska onemli rol, klinik arastirmalardaki destekleridir. Kamu,

iiniversite ve sanayi is birligine yonelik politika kararlilikla uygulanmalidir.

Ilag endiistrisinin yiiksek teknolojili ilaglara yapacagi yatirrmlarda {iretim kapasitesini

artirmasi ve kiiresel standartlarda iiretimin saglanmasi gerekmektedir.

Yiiksek teknolojili ilag Ar-Ge ve iiretiminin tesvik edilmesine ve bu konudaki mevzuat
ve uygulama zorluklarinin giderilmesine ihtiya¢ bulunmaktadir. Bu konuda, kamu alim

garantili teknoloji transferine dayali tesvik modellerinin uygulanmasi saglanmalidir.

10. Kalkinma Plan1 ¢er¢evesinde hazirlanilan “Saglik Endiistrilerinde Yapisal
Déniisiim Programi Eylem Plan1” ve “Tiirkiye Ilag Sektorii Strateji Belgesi ve Eylem Plani
(2014-2017)” galismas1 dikkate alindiginda, bu konuyla ilgili birgok ¢dziim Onerilerinin
olusturuldugu goriilmektedir. Bu iki 6nemli politika belgesi ile ilgili ¢alisma sonlandirildiktan

sonra ilgili sorumlu Kurum ve Kuruluslar tarafindan kararlilikla uygulanmalidir.

Arastirmaya dahil olan ilaglar i¢cin son yillar iginde SUT kurallarinda bir takim
degisikliklerin oldugu izlenmistir ancak bu arastirmada bu kural degisikliklerinin 6zel etkisi
incelenmemistir. ila¢ tiiketimlerinin kutu ve deger bazli degisimleri ile SUT kural
degisiklikleri arasindaki iliskinin ayrica incelenmesi ileride yapilacak diizenlemelerde katki

saglayacaktir.

Kamu miidahalelerinin yogun oldugu son yillarda ila¢ endiistrisinin pazarlama
stratejilerindeki degisimler ve bu miidahalelerin ilk 100 ilag haricindeki diger ilaglara olan

etkisi ayrica incelenmelidir.
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