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Saglik hizmetlerinin insan hayahnda vazgegilemez olmasi Ulkelerin saglik ve
saghk hizmetleriyle ilgili konulara egilimlerini artirmistr. Toplumun saghk ihtiyaclarini
karsilayacak saglik hizmeti sunmanin yolu ise iyi planlanmis bir saglik sistemi ve kaynak
dagitim politikasina baghdir. Ayrica saglk ihtiyaglarinin istenen dizeyde karsilanmast,
strekli olarak artis egilimi gésteren saglk harcamalari ile bas edebilme giicine bagldir.
Ulkelerin hem saglik ihtiyacini karsilamak hem de artan saglk harcamalan ile bas
edebilmek icin harcamalari artiran faktsrleri dogru bir sekilde belirleyip ilgili alanlara
strekli diizenlemeler yapmasi gerekmektedir. Bu noktada toplam saglik harcamalari icinde
ilag harcamalarinin payinin yiksek olmasi ve giin gestikge daha da yikselmesi tim lkeleri
ilag harcamalarinin etkin bir sekilde kontrol alina alinmasini saglayacak fiyatlandirma ve
geri ddeme siireclerine iliskin strekli olarak diizenlemeler yapmaya zorlamaktadir. Buradan
hareketle bu calismada Tirkiye'deki ilag fiyatlandirma ve geri édeme politikalarinin
Avrupa Birligi (AB) Glkeleri ile karsilastinlmasi amaglanmistir. Bu amaca yénelik olarak
PHIS indikatrlerinden fiyatlandirma ve geri &deme bashginda yer alan indikatsrler
kullanilarak karsilastirmalar gerceklestirilmistir. Degerlendirme sonucunda fiyatlandirma
politikalarindan AB iilkelerinde en ¢ok uluslararasi referans fiyatlandirma ydnteminin
kullanildigi ve Glkelerin cogunun Gretici fiyahini kontrol ettigi ve normalde uygulanmakta
olan KDV oranindan farkli oranlarda KDV aldiklar gérilmistir. Geri deme politikalari
kapsaminda ise Ulkelerin cogunlukla pozitif liste kullandigi ve geri ddeme kriterlerinde

saglik teknolojilerinin degerlendirilmesini dikkate aldiklari gérilmistir.
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ABSTRACT

The fact that health services are essential in human life has increased countries’
focus on matters related to health and health services. The way of delivering health care to
meet the health needs of a community depends on a well-planned health care system and
resource allocation policy. In addition, meeting the health needs at the desired level depends
on the ability to cope with the health expenditures, which tend to increase continuously. In
order to meet the health needs and cope with increasing health expenditure, the countries
need to accurately identify the factors that increase spending, and make continuous
adjustments on these factors. At this point, the high share of drug spending within the
total health expenditure and the gradual increase of this share compel all countries to
make regular adjustments fo their pricing and reimbursement processes to ensure that drug
spending is effectively controlled. From this point of view, the purpose of this study is to
compare the drug pricing and reimbursement policies in Turkey with those in the European
Union (EU) countries. For this purpose, we made comparisons with PHIS indicators by using
the ones included in the pricing and reimbursement headings. As a result of the evaluation,
we found that, as a pricing policy, the EU countries mostly use the international reference
pricing method, and most countries check the producer price and get different VAT rates
than the normal VAT rate. In the context of reimbursement policies, we observed that
countries often use a positive list and take into account the assessment of health technology

in reimbursement criteria.

Keywords: Drug, Pricing, Reimbursement, Turkey, European Union Countries.
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GiRiS

Diinya Saglk Orgitii’niin yapmis oldugu bslgesel siniflamaya gére Avrupa
Bslgesi'nde yer alan ilkelerin yaslarinin ortanca degerlerine bakildiginda bu
bélgenin ortanca yasinin diger ilkelere oranla daha yiksek oldugu ve giderek de bu
degerin artis gsterdigi tespit edilmistir. Yaslanan nifusun artis géstermesine bagls
olarak dogumda beklenen yasam siiresi de artis géstermis ve bu da beraberinde
kronik hastaliklarin artmasi gibi sorunlari ortaya cikarmishr. Bu nedenlerle yasli
nifusun saghginin ve ginlik yasanhsinin aktif bir sekilde sirdirilebilir olmasi

Avrupa’daki saglik politikalarinin en nemli konularindan birisi olmustur (World
Health Organization, 2012: 1).

Bireylerin yasam kalitesinin iyilestirilmesinde rol oynayan &nemli
endstrilerden birisi de ilac endistrisidir. "qc, endustrisinde yasanan ilerlemeler
Avrupa’daki popilasyonun bir dnceki yiizyil ile karsilashrildiginda 30 yil daha
uzun yasamasini saglamis, HIV/AIDS ve kanser gibi hastaliklarla iliskili limleri
azaltmis ve hipertansiyon ve kalp hastaliklari gibi rahatsizliklar ise kontrol altina
alinabilmistir. Bireylerin sagligina olan katkisinin yaninda arastirmaya dayali ilag
endustrisi Avrupa ekonomisinin en dnemli kaynaklarindan birini olusturmaktadir
(EFPIA, 2016: 2-3). Avrupa’da 2016 yilinda arashrma gelistirme faaliyetlerinde
yazilim sektérinden sonra %9,8'lik bir biyime ile ilag sektérinin yer aldigi
gorilmektedir (Hernandez vd., 2016: 13). Her ne kadar ilag endistrisinin
biyimesi bireylerin yasam kalitesine olan katkisindan dolayr makul gériinse de
Ulkelerin ilag harcamalarinin arhs géstermesi (OECD, 2017) politikacilarin bu
alanda devamli olarak diizenlemelere gitmesine neden olmaktadir (Schumock
vd., 2016: 357). llac harcamalarinin 2020 yilinda diinya genelinde 2015 yilina
kiyasla %29-32 oraninda bir bisyiimeyle 1,4 trilyona ulasacagi tahmin edilmektedir
(IMS Health, 2015: 9). ilac harcamalarinin kontrol alina alinilabilmesi ve topluma
saglik hizmetinin esit ve hakkaniyetli bir sekilde ulastirilabilmesi adina Glkelerin
cogunlukla ilaglarin fiyatlari ve kar oranlari ile geri ddeme dizeyine iliskin
kararlara odaklandiklar gérilmektedir (Pita Barros, 2010: 4).

lac politikalarinin en 6nemli iki konusundan birisi ilac fiyatlarinin
belirlenmesini ifade eden fiyatlandirma politikalari bir digeri ise Uginci taraf
ddeyicilerin ilaglara nasil ve ne 6lgiide 6deme yapacaginin belirlendigi geri 5deme
politikalaridir (Hu ve Mossialos, 2016: 519). Fiyatlandirma ve geri 6demeye
iliskin Glkelerin belirlemis oldugu politikalar bireylerin ilaca erisimini de dnemli

dlcide etkilemektedir. Bu durum yalnizca disik ve orta gelirli ilkeler icin degil,
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yiksek gelirli Glkeler icin de politikacilarin ilag fiyatlarini kontrol altina alarak,
bireylerin ve toplumun ilaca erisimini saglamak adina stratejiler gelistirmesine
konu olan en énemli fakisrlerden birisidir (Vogler vd., 2015a: 484). Ulkelerin ilac
harcamalarini kontrol edebilmek, akilci ilag kullanimini saglamak ve receteleme
davranislarini iyilestirmek adina belirledikleri stratejiler (6rnegin kullanici katkilar)
eger uygun sekilde degerlendirilmezse toplumun ilaca erisimini olumsuz yénde
etkileyebilmektedir. Bu nedenlerden dolay: ilaca iliskin fiyatlandirma ve geri
&deme politikalarinin belirlenmesi ¢ogu zaman kolay olmamaktadir (Shafiq vd.,
2015:1).

Netice olarak ilag harcamalarini kontrol altinda tutmak, politikalar
belirlenirken ilag sektdrinde yer alan paydas ve paydas gruplari arasindaki
is birligini artirmak, ilaglarin ruhsatlandirilmasi ve fikri milkiyet haklarinin
korunmasini saglamak ve en énemlisi toplumun ilaca erisimini esit ve hakkaniyetli
bir sekilde arhrmak igin Ulkeler ilacta fiyatlandirma ve geri 6demeye iliskin
politikalarini devamli olarak dijzenlemektedirler (Vogler vd., 2015b: 2). Bu
cahsmada da Tirkiye'deki ilag fiyatlandirma ve geri 8deme politikalarinin AB
ilkeleri ile karsilastinlmasi amaclanmustir.

1. KAVRAMSAL CERCEVE
1.1. AB’de ilac Fiyatlandirma ve Geri Odeme Politikalar

AB ilkeleri ilag endistrisinde hem diizenleyici hem de tigiinci taraf &deyici
olarak dnemli bir rol oynamaktadir. ilag endistrisine yapilan midahaleler daha
cok fiyatlandirma ve geri ddeme kararlarinin alindigr arz tarafli dizenlemeler ve
hekimlerin, eczacilarin ve hastalarin davranislarina iliskin kararlari iceren tc1|ep
tarafli diizenlemeler olarak ikiye ayrilabilmektedir (Kanavos vd., 2011: 34). ilac
endustrisinde kullanilan fiyat kavrami birgok asamada farklihk géstermektedir
(bkz. Sekil 1). Politikacilar Gretici fiyatlarini dizenlemenin yani sira depolarin ve
eczanelerin belirledikleri kar oranlarini da kontrol etmektedirler. Tim AB ilkelerinde
eczanelerin kar oranlari azalan oranli ya da artan oranli olarak diizenlemektedir.
Ayrica ilaglardan farkli oranlarda ve bazi ilkelerde de geri &denen ve geri

&denmeyen ilaglardan olmak iizere farkli sekillerde KDV alinmaktadir (Leopold,
2014:12).

102 | Saysstay Dergisi ® Say::108
Ocak - Mart 2018



Tirkiye'de f/ac Fiyatlandirma ve Geri Odeme Politikalarinin AB Ulkeleri ile Karsilastirilmasi

) Depo (Dagitimet) Eczane B Iidt;m‘:u taraf
Uretici 4 + ﬁgtlgzﬁlf
i . ! Kar ’ Kar ddeme f‘i_yatl”
KDV + +
KDV KDV >

ﬁ ﬁ ﬁ Tiiketici igin

T fivat “cepten
Uretici fiyat1 Depocu Eczane Fiyat1 odedigi fiyat”

Fiyaty -~

Sekil 1: ilacta Farkl Asamalardaki Fiyat Dizeyleri (Stargradt ve Vandaros,
2014: 29).

AB Uyesi her ilke kendi ulusal saglik sistemlerine en uygun olan ilag
fiyatlandirma ve geri édeme politikasini belirlemektedir. Ulkelerin belirlemis
olduklari fiyatlandirma ve geri 6deme politikalari i¢ pazar, ilag sektdrindeki
rekabet, sirdirilebilir arastirma ve gelistirme ve insan sagliginin korunmasi gibi
Avrupa politika hedefleri ile de yakindan iliskilidir. AB Glkelerinde uygulanan
fiyatlandirma ve geri ddeme politikalarinin birbirinden farklilik géstermesinden
dolayr kararlarin seffaf bir sekilde verilmesini ve AB i¢ pazarinin isleyisini
aksatmamasini saglamak adina 1989 yilindan bu yana “Seffaflik Yénetmeligi”

(Transparency Directive) uygulanmaktadir (European Union, 2017).

Her ne kadar AB ilkelerinde uygulanmakta olan ilag fiyatlandirma ve geri
ddeme politikalari birbirinden farklilik gésterse de (Hogan Lovells International
LLP 2014: 1) fiyatlandirma politikalarini serbest fiyatlandirmanin uygulandig
ilkeler, fiyat kontrolinin yapildigi Glkeler ve kar kontrolinin yapildigi tlkeler
olmak tzere ¢ ana grupta toplamak mimkindir (Yalgin Balgik ve Karsavuran,
2012: 45). Bununla birlikte farkli tirdeki ilaglar (orijinal ilag-jenerik ilag) igin
farkli fiyatlandirma politikalari izlenmektedir. Ornegin, hemen hemen tim AB
ilkelerinde pazara yeni giren bir ilacin fiyahnin belirlenmesinde diger ilkedeki
fiyatinin referans olarak kullanildigi uluslararasi referans fiyatlandirma (external
price referencing) yéntemi kullanilirken (Vogler vd., 2017: 4) yalnizca Isvec'te
degere dayali fiyatlandirma y&ntemi kullanilmaktadir (Vogler ve Habimana,
2014: 8). Degere dayali fiyatlandirma yénteminde elde edilecek olan fayday:
yansitan degerin ilacin fiyatina entegre edilmesi ifade edilmektedir. Ancak degerin
belirlenmesi ve buna gére fiyat dizenlemelerinin yapilmasi kolay bir siireg degildir
(Kanavos vd., 2010: 30). AB ilkelerinde temel fiyatlandirma politikasi olarak
uluslararasi referans fiyatlandirma sistemi kullaniimaktadir. Bunun yani sira AB
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Ulkeleri arasinda degere dayali fiyatlandirma sisteminin bilesenlerinden biri olan
saglik teknolojilerinin degerlendirilmesi uygulamalari da kullanilmaya baslanmishr
(Drummond vd., 2011: 263). ilag endustrisi ayrica fiyat farklilastirmasi yénteminin
uygulanmasina da ¢agrida bulunmaktadir. Bu yéntemin amaci ayni ilacin farkl
kisilere farkli fiyatlarda satilmasidir. Ancak AB ilag pazarinda bu fiyatlandirma

yontemi yasal sinirliliklar nedeniyle heniiz uygulanmamistir (Vogler vd., 2016:
214).

Yeni ve cogunlukla da yisksek maliyetli ve sinirli sayida kanita dayali
sonuca sahip olan ilaglara erisimin saglanmasi igin birgok AB ilkesinde
kontrolli-giris anlasmalari (managed-entry agreements) gibi yeni diizenlemeler
yapilmaya baslanmistr (Vogler vd., 2016: 214). Kontrolli-giris anlasmalari
yeni gelistirilen saglk teknolojisine erisimin saglanmasindaki belirsizligi ortadan
kaldirmak igin ortaya cikmistir. Kontrolli- giris anlasmalarinin amaci ise finansal
riskin Uretici firmalar ve &deyici kurumlar arasinda paylasilmasini saglayan
resmi dizenlemelerin yapilmasini tesvik etmektir. AB ilkelerinin bu anlasmalari
gerceklestirmeden dnce siklikla maliyet-etkililik ve bitce etkisi analizlerine agirlik
verdigi gdrilmektedir (Ferrario ve Kanavos, 2013: 11-12).

Artan ilag harcamalarinin kontrol altina alinilabilmesi adina AB iilkelerinde
izlenen politikalardan birisi de jenerik ilag pazarinin olusturulmaya calisilmasidir.
Jenerik ilaglar orijinal ilaglar ile ayni kaliteye, givenlige ve terapdtik etkiye
sahip ilaglardir. Bununla beraber, Avrupa’da jenerik ilag fiyatlarinin orijinal ilag
fiyatlarindan %10-%80 daha disik oldugu gorilmektedir (Dylst ve Simoens, 2010:
472). Simoens (2012: 10-11) Avrupa’da yapilmis olan calismalara gére jenerik
ilaglarin fiyatlarinin Greticiden reticiye farklilik gosterdigini tespit etmistir. Ayrica
yine bu calismalarda Avrupa ilkelerinin serbest fiyatlandirmanin uygulandig
ilkelerde pazara daha fazla nifuz edebildikleri ve ihale sisteminin jenerik ilag
fiyatlarini kisa dénemde disirebilecegi ancak uzun dénemdeki etkisi hakkinda
cok az bilgi sahibi olduklari da gérilmistir.

Geri deme politikalari cercevesinde kullanilan araglar (listeler, ekonomik
degerlendirmeler) ¢ogunlukla ilaglarin fiyatlandirma  politikalariyla iliskilidir.
Saglik politikacilar geri 8deme kriterlerini belirleyerek ilaglarin fiyatini ve kullanim
diizeylerini etkilemektedirler (McGuire vd., 2004: 133).

Geri 6deme siireci genellikle Griin piyasaya sirilmeden dnce geri 6deme
basvurusunda bulunulmasiyla baslamaktadir (ér. Fransa, italya ve ispanya). Geri
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édeme basvurusu yapildigi ya da degerlendirildigi asamada ilacin piyasada
hali hazirda satiliyor olmasi gibi istisnai durumlarda da uygulanabilmektedir
(6r. Almanya ve Avusturya). Bazi ilkelerde de karar verme prosediiri piyasaya
giris ile dogrudan iliskili olmamakta, herhangi bir zamanda dizenleyici kurum
tarafindan  baslahlabilmektedir. AB ilkelerinde geri ddemeye iliskin kararlar
alinirken birgok iilkenin saglik teknolojilerinin degerlendirilmesini yardima bir arag
olarak kullandigi gérilmistir. Bununla birlikte bitce etkisi analizlerinin de geri
ddeme listesinde yer alacak olan ilaglarin dzellikle yizde kaginin 8deneceginin

belirlenmesinde nemli bir rol oynadigi bilinmektedir (Stargardt ve Vandoros,
2014: 30-31).

Vogler ve digerleri (2015c¢: 1) tarafindan AB ilkelerinde en sik kullanilan
geri ddeme politikalarinin katki paylari, geri édeme yizdeleri, referans fiyat
sistemi (reference price system), pozitif listeler ve geri ddeme siireci oldugu ifade
edilmistir. Ancak daha énce de belirtildigi gibi bu geri ddeme politikalarinin
yaninda ilacin geri 6demeye deger olup olmadiginin belirlenmesinde saglk
teknolojilerinin degerlendirilmesinden, farmakoekonomik degerlendirmelerden ve
bijtce etkisi analizlerden son dénemlerde siklikla faydalanildig gorilmektedir.

1.2. Tirkiye’de ilac Fiyatlandirma ve Geri Odeme Politikalar

Tirkiye'de 2003 yilinda baslatlmis olan “Saglikta Dénisim Programi”
(SDP) adi altinda gerceklestirilen reform ile saglik hizmetlerinin daha etkili, verimli
ve erisilebilir bir sekilde sunulmasi igin bircok degisiklik ve yenilik uygulamaya
konulmustur. Bu degisikliklerin bir kismi dailag politikalarini kapsamaktadir. Yapilan
degisiklikler ile sosyal givenlik kapsamindaki saglk sigortasi olan bireylerin
sayisinin da artmasiyla beraber toplumun ilaca erisimi de arhs gstermistir. Bu
durum kamunun ilag sektdriiniin en dnemli aktdrlerinden birisi haline gelmesine
yol agarken diger taraftan da &deyici kurum olan Sosyal Givenlik Kurumunun

harcamalarinin artmasina neden olmustur (Arastirmaci ilac Firmalari Dernegi,

2012: 45).

ilag endustrisinde yapilan degisiklikler &zellikle fiyatlandirma ve geri 6deme
politikalarina iliskin olarak gerceklestirilmistir (Lichtenberg vd., 2017: 227).
Turkiye'de de ilaglarla ilgili politikalar incelendiginde ilag politikalarinin 1990-
2003 yillari arasinda istikrarsiz, (IEiS, 2017) SDP reformu kapsaminda yapilan
degisikliklerle birlikle daha istikrarli oldugu gérilmektedir. SDP kapsaminda
ilaglarla ilgili yapilan degisikliklerin ise 2004 yilinda maliyete dayali fiyatlandirma
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sisteminden uluslararasi referans fiyatlandirma sistemine gecilmesi, 2005 yilinda
negatif liste uygulamasindan pozitif liste uygulamasina gegilmesi (negatif liste geri
ddeme kapsamina alinmayan, pozitif liste ise alinan ilaclari temsil etmektedir) ve
KDV oraninin %18'den %8'e dusirilmesi oldugu tespit edilmistir (Girsoy, 2016:
227-228).

Tablo 1: Tirkiye'de ilaglarin Fiyatlandirilmas

Jenerigi Jenerigi olan

olmayan orijinal | orijinal ilaclar ve Iircr;:’i yillik Depocu ve eczaci kar oranlar
ilaclar jenerik ilaclar tlaglar
Depocuya  Satis [ Depocu|Eczaci
(3,83 TL uzeri) (7,32 TL bzeri) Fiyah Kari (%) |Kari (%)
Referans fiyat Referans  fi :
yatin | Referans  fiyahn 0-10 Tl've kad 9 25
N %60’ %80’ ye e
Depocu ve eczaci | * + 10-50 TL 8 25
kar oranlar Depocu ve eczac | Depocu ve eczaci
+ kar oranlari kar oranlari 51-100TL 7 25
9 + +
%8 KDV 101-200 TL 4 16
%8 KDV %8 KDV
200 TL Uzeri 2 12

Kaynak: iEiS, 2017.

Turkiye'de ilag fiyatlar Fransa, talya, Yunanistan, ispanya ve Portekiz’in
yer aldigi bes AB ilkesindeki en dusik retici fiyatinin referans fiyat olarak
secilmesiyle belirlenmektedir (Varol ve Saka, 2006: 31). Bununla birlikte, eger
referans Glkelerde iretici fiyat mevcut degilse, ilacin fiyah eczane fiyatndan kar
oraninin ve KDV'nin disirilmesiyle hesaplanir. ilacin tretici fiyatinin en disik
oldugu yer imal edildigi ilke ise o tlkedeki iretici fiyat referans olarak alinir. ilac
referans olarak belirlenen ilkelerde yer almiyorsa, en disik tretici fiyatinin yer
aldigi diger AB ilkelerinden birisinin belirlemis oldugu fiyat referans fiyat olarak
kabul edilir. ilac AB Glkelerinde de yer almiyorsa bu defa da ilacin imal edilen
ilkedeki Urefici fiyat referans olarak belirlenir. Son olarak eger ilag yalnizea
Turkiye'de yer aliyorsa fiyat iretici firma ve Saglk Bakanhgr arasinda yapilacak
olan anlasma ile tayin edilmektedir (Celik ve Seiter, 2008: 8). Referans fiyatlar
ayrica Avro cinsinden takip edilmektedir. Avro’nun TLl'ye dénistirilmesinden ise
Fiyat Degerlendirme Komisyonu sorumludur ve ilgili komisyon sabit déviz kurunu
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bir &nceki yilin Avro ortalamasinin %70'i olarak belirleyerek dénistirme islemini
gerceklestirmektedir. Buna gére dénistirilmis Avro degeri 2016 yili igin 2,1166
TL olarak belirlenmistir (IEIS, 2016: 13). Tablo 1'de de gérildigu gibi Turkiye'de
referans fiyatlandirmaya ek olarak depo ve eczanelerin kar oranlar da kontrol
edilmektedir. Ayrica AB ilkelerinde orijinal ilag-jenerik ilag icin ayri uygulanan
fiyatlandirma ydntemine ek olarak Tirkiye'de yirmi yillik ilaglar igin de ayri bir
fiyatlandirma kategorisi olusturuldugu gérilmektedir.

Referans fiyat belirlendikten ve Tl'ye dénistirildikten sonra bu fiyatlara
belirli bir oranda iskonto uygulanmaktadir. Geri 8deme listesine alinan ilaglara
ise ilave iskontolar da uygulanmakta ve depocuya sahs fiyat belirlenmektedir.
Pozitif listede (geri ddenecek ilaclarin listesi) yer alacak olan ilaglar ise SGK
koordinatérliginde toplanan geri ddeme komisyonu tarafindan belirlenmektedir
(Bilim, Sanayi ve Teknoloji Bakanligi, 2015: 54).

Tablo 2: Tirkiye'de ilac Geri Odeme ve Eczane iskonto Oranlari

Orijinal ilag Jenerik Yirmi Yillik ilac KDV harig dnceki Eczane
lla yilin eczane iskontosu
DSF < 3,83 %0 %0 %0 sats hasilah
Jenerig ’ex{('?l' %0 <700.000 | %0
3,84<DSF<7,32 %10 700.000-200.000
%10 | %10
%0,75
; Orijinali | Orijinali 900.000-
Imalat %2,2
7,33<DSF<11,02| %31 | %18 | %18 var | yok | 1.500.000

%10 %10 %10
11,03<DSF %41 | %28 | %28 %28 %28 %40

>1.500.000 | %2,75

Kaynak: iEis, 2017.

Tablo 2'de de gérildigu gibi geri 8deme oranlari orijinal ilag, jenerik ilag
ve yirmi yillik ilaglar icin ayri olarak belirlenmistir. Geri 3deme oranlari haricinde
ayrica eczane iskonto oranlari da yer almakta olup, bu oranlar KDV harig eczane
sahs hasilah dikkate alinarak belirlenmektedir (IEiS, 2017). Bunun haricinde
ayakta tedavi igin saglanan ilaglarin bedelinin kurumdan gelir ve aylik alanlar ile
bakmakla yikimli olduklar kisiler icin %10 oraninda ve diger kisiler icin de %20
oraninda katilim payi alinmaktadir (SGK, 2017).
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2. METODOLOVJI
2.1. Arasirmanin Amaci ve Onemi

Bu ¢alisma Tirkiye'de izlenen ilag fiyatlandirma ve geri ddeme
politikalarinin AB ilkelerinin izledikleri politikalar ile karsilastirlmasini ve konuya
iliskin &nerilerde bulunulmasini amaglamaktadir. Tirkiye AB ilag pazarinda dnemli
bir yere sahiptir ve 3 Ekim 2005 tarihinden itibaren Tirkiye'nin AB’ye katilim
miizakereleri resmen baslamistir. Buradan hareketle bu arastirmada Tirkiye ile
AB ilkelerinin 6zellikle de diizenlemelerin siklikla yapildigr ve sinirli kaynaklar ile
toplumun ilaca erisiminin etkili bir sekilde saglanmasinda anahtar rol oynayan ilag
Fiyoﬂcndlrmq ve geri Sdeme po|iti|<c|0r| acisindan karsilastirlmasi arastirmanin
dnemini olusturmaktadir. Ayrica konu ile ilgili arashrmalarin sinirli sayida olmas

calismanin 6nemini artirmaktadir.
2.2. Arastirmanin Yontemi

Bu arashrma kalitatif nitelikte tanimlayici tipte bir ¢alismadir.  Calismada
Tirkiye'nin fiyatlandirma ve geri 8deme politikalarinin = AB  ilkeleri ile
karsilashrilmasinda Avrupa’da toplum saghg bakis agisiyla ilag politikalart igin
en son gelistirilen indikatsrler olmasi nedeniyle Pharmaceutical Health Information
System (PHIS) indikat&rleri (Lopes vd., 2009) kullanilmistir. Bu calismada kullanilan
fiyatlandirma ve geri ddeme kategorisinden secilmis indikatorler Tablo 3'te
yer almaktadir. PHIS indikatérlerinin kavramsal cergevesi hem ayaktan hem de
yatan hastalar icin gelistirilmis olup, bu calismada yalnizca ayaktan hastalar igin
uygulanmakta olan politikalar incelenmistir.

Tablo 3: Fiyatlandirma ve Geri Odeme Politikalarinin Karsilastirimasinda
Kullanilan indikatsrler (Lopes vd., 2009)

Temel fiyatlandirma politikalar

Fiyatlandirma Dagitim diizeyinde diizenlenen fiyatlandirma politikalari

ilaglara uygulanan KDV oranlari

Geri 6deme listesi / Geri 6deme oranlari

Geri 6deme Geri 6deme kriterleri

Cepten yapilan ddemeler
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Calisma kapsaminda Tirkiye ile AB ilkeleri arasinda  karsilashrma
yapilmasinin en dnemli sebebi, Avrupa ilkelerinin diinya ilag pazarinin nemli
bir bslimini olusturmasi ve Tirkiye'nin de ilag ihtiyaclarinin biyik bir kismini
bu ilkelerden karsiliyor olmasidir.  Ancak hali hazirda AB'ye iye ilke sayisinin
28 oldugu bilinmekle birlikle bu arastirma veri kisiti nedeniyle sadece 15 AB
ilkesi tzerinde gerceklestirilmistir. Ulkelere iliskin bilgiler ilgili makalelerden,
saglk rehberlerinden, ilke raporlarindan, internet sitelerinden, kanun ve
yonetmeliklerden elde edilmistir. Ulkelerin ilag fiyatlandirma ve geri 6deme
politikalarina iliskin bilgiler 2016 yili igin gecerlidir.

3. BULGULAR

llaglarinfiyatlandirmave geri sdemelerine liskin kararlarin degerlendirilmesi
“fiyat” ve “geri 6deme” kavramlarinin tam anlamiyla ifade edilmesinin kolay
olmamasindan  kaynaklanmaktadir. Cinki daha énce de ifade edildigi gibi
ilacin fiyat olarak belirtilen tutarin Gretici fiyat mi yoksa eczane fiyat mi oldugu
ve konu ile ilgili politikalar belirlenirken hangi ilag fiyatina iliskin kararlarin
alinacagi oldukga énemlidir. Diger taraftan ilaglarin geri 6deme politikalarina
iliskin kararlarin alinmasi dogrudan fiyatlandirma  politikalari ile baglantils
oldugundan geri ddeme ve fiyatlandirma politikalarinin birlikte degerlendirilmesi
gerekmektedir.

Tablo 4'te AB ilkelerinin ve Tirkiye'nin ilacin fiyatlandirimasina
iliskin izlemis olduklar politikalar ile ilgili bilgiler yer almaktadir. Buna gére
Tirkiye ve AB lkelerinin temel fiyatlandirma politikalari kapsaminda kontrol
ettikleri fiyat tiri, izlemekte olduklari temel fiyatlandirma politikasi ve temel
fiyatlandirma  stratejileri incelenmis ve dagiim dizeyinde (depocu/eczaci)
diizenlenen fiyatlandirma politikalarinin hangi ilag tiri ve hangi diizenleme tiiri
cercevesinde gerceklestirildigi ile ilaglar icin uyguladiklari KDV oranlari (2016
yih) karsilastirnlmishr. Tablo incelendiginde AB ilkelerinin biyik bir bsliminin
uretici fiyatini kontrol ettikleri ve temel olarak yasal fiyatlandirma (statutory pricing)
politikasini izledikleri ve hem uluslararasi referans fiyatlandirma hem de ulusal
referans fiyatlandirma stratejisini benimsedikleri gérilmektedir. Yalnizca ingiltere
hem uluslararasi fiyatlandirma hem de ulusal referans fiyatlandirma stratejisini
benimsemeyip, kar kontroli yapmaktadir. Dagitm diizeyinde depocularin ve
eczacilarin kar oranlarinin diizenlenmesine iliskin fiyatlandirma  politikalar:
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incelendiginde AB ilkelerinin cogunlugunun dizenlemeleri tim ilaglar icin
gerceklestirdigi ve azalan oranli bir diizenleme tiirii uyguladiklar gérilmektedir.
Almanya ve Danimarka haricindeki diger AB ilkelerinin ilag icin izledikleri KDV
oraninin normalde izledikleri KDV oranindan daha disik oldugu gérilmektedir.
Turkiye'de ise AB Ulkelerine benzer olarak iretici fiyatlarinin kontrol edildigi,
temel olarak yasal fiyatlandirma politikasinin izlendigi ve uluslararasi referans
fiyatlandirma  stratejisinin  uygulandigi  gérilmektedir. Diger taraftan Tirkiye
ve AB ilkelerinin dagitim dizeyinde kar oranlarini fiyatlandirma politikalari
incelendiginde Tirkiye ile AB ilkelerinin benzerlik gésterdigi ve tim ilaglar icin
depocularin ve eczacilarin karlarini azalan oranlari diizenledikleri gérilmistir.
Ayrica AB ilkeleri ile ayni sekilde normalde uygulanmakta olan KDV oraninin
altinda bir KDV oraninin ilaglar icin uygulandigi bulunmustur.
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Tiirkiye'de ilac Fiya

Tirkiye’de Fiyatlandirma  Politikalarinin

lkeleri ve Tu

Tablo 4: AB U
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AB Ulkeleri ve Tirkiye'de Geri Odeme Politikalarinin

Tablo 5
Karsilashriimasi
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Tablo 5'te AB lkelerinin ve Tirkiye'nin izlemekte olduklari geri ddeme
politikalariyeralmaktadir. Bunaydnelikolarak ilkelerinbir geri ddemelistesi kullanip
kullanmadig, ne oranda geri 6deme yaptklari, bir ilacin geri deme kapsamina
alinirken hangi kriterlerin baz alindigi ve cepten yapilan bir 3deme olup olmadig
karsilashrilmistr. Tablo incelendiginde AB ilkelerinin bisyik bir ¢ogunlugunun
pozitif liste uygulamasini kullandigi, geri deme oranlarinin degisiklik gdstermekle
birlikte dnemli bir kisminin %100 geri ddemede bulundugu gérilmektedir. AB
ilkelerinin bir ilacin geri 8deme kapsamina alinip alinmamasinda ise genellikle
ilacin terapétik faydasini, maliyet-etkililigini ve bitce etkisini dikkate aldigi ve
geri ddemeye ek olarak ayrica AB ilkelerinin gogunlugunun belirli bir oranda
katki payi aldiklar bulunmustur. Yalnizca Hollanda’da satin alinan ilacin fiyatinin
referans fiyatin izerinde olmasi durumunda geri 8deme fiyat ile eczacinin satis
fiyah arasindaki fark tiketici tarafindan karsilanmaktadir (Zuidberg, 2010: 13).
Tirkiye de ise AB ilkeleri ile benzer olarak pozitif liste uygulamasinin oldugu ve
tiketicilerden belirli bir oranda katki payr alindig gérilmektedir. Bununla beraber
geri ddeme oraninin %80, %90 oldugu ve bir ilacin geri 3deme kapsamina alinip
alinmayacaginin kararinin verilmesinde kriter olarak ise popilasyon grubunun
dikkate alindigi bulunmustur.

SONUC VE ONERILER

Yaslanan nifusun artmasi, dogumda beklenen yasam siiresinin yiskselmesi,
akut hastaliklardan  kronik hastaliklara  dogru  bir gegisin  olmasi, saglk
teknolojilerinin her gecen giin gelismesi, saglik hizmeti kullanicilarinin hizmete
iliskin beklentilerinin yiikselmesi ve hizmete erisimin artis gdstermesi lkelerin
saglik icin yaptiklari harcamalarin artmasina neden olmustur. Bireylerin iyilik
halinin yikseltilmesine ve sirdirilebilirliginin saglanmasina en énemli katkida
bulunan ilag endustrisi, artan saglk harcamalari icerisinde dnemli bir paya
sahiptir. Saglik politikacilart artan ilag harcamalarini kontrol edebilmek amaciyla
devamli olarak dizenlemeler yapmaktadirlar. Toplumun esit ve hakkaniyetli bir
sekilde ilaca olan erisiminin saglanmaya ¢alisiimasinin yaninda harcamalarin
da azalhlmak istenmesi gogu zaman kolay olmamaktadir. Buna ysnelik olarak
yapilan diizenlemelerin cogunlukla ilaglarin fiyatlandiriimasi ve geri denmesine
iliskin kararlar gergevesinde gerceklestirildigi gérilmektedir.
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Tirkiye'de Saglikta Dénistim Programi’ndan sonra  bireylerin  saghk
hizmetine olan erisiminin arhs gdstermesine baglh olarak ilaca erisim de arhs
gostermis ve ilag harcamalari yikselmistir. Harcamalari kontrol edebilmek adina
ilaglarin fiyatlandirilmasi ve geri ddemesine iliskin bir dizi degisiklik yapilmistr.
Bu degisikliklerden en onemlileri; maliyete dayali bir fiyatlandirma ydntemi
kullanilirken uluslararasi referans fiyatlandirma yéntemine gegilmesi, negatif
listenin birakilarak pozitif liste uygulamasinin baslamasi, geri deme kararlarinin
kamuda tek &deyici kurum olan Sosyal Givenlik Kurumu biinyesinde bir
komisyon kurularak alinmasi ve KDV oraninin %18’den %8’e cekilmesi olmustur.
Bu calismada da Tirkiye ile AB ilkelerinde izlenen ilag fiyatlandirma ve geri
édeme politikalarinin karsilastinlmasi amaglanmishir. Bu amaca yénelik olarak
PHIS indikatorleri yardimiyla karsilastirmalar yapilmishr. Calismadan elde edilen
bulgulara gére Tirkiye'nin ilag fiyatlandirma ve geri 6deme politikalarina iliskin
SDP kapsaminda yapmis oldugu degisikliklerle birlikte fiyatlandirma ve geri deme
politikalarinin AB  ilkelerinin politikalarina benzerlik gésterdigi  gorilmustir.
Turkiye'nin de AB ilkelerinin gogunlugunda oldugu gibi Uretici fiyatlarini
kontrol ettigi, yasal fiyatlandirma politikasini benimsedigi ve temel fiyatlandirma
stratejisinin uluslararasi referans fiyatlandirma oldugu bulunmustur. Dagihici
diizeyinde ise depocularin ve eczacilarin kar oranlarinin tim ilaglar igin azalan
oranli bir sekilde diizenlendigi gérilmistir. Almanya ve Danimarka haricindeki
diger AB ilkeleri gibi Tiirkiye’de de ilaglar igin normalde uygulanmakta olan KDV
oranindan daha disik bir oranda KDV uygulanmaktadir. Geri 8deme politikalari
acisindan karsilastirmalar yapildiginda ise AB ilkelerinin cogunlugunun pozitif
liste uygulamasini kullandigi, belirli bir oranda katki pay: aldiklari ve geri 8deme
kriterinde Urin o6zellikli degerlendirmelerin (ilacin terapétik faydasi, maliyet-
etkililigi, bitceye etkisi) yer aldigi bulunmustur. Tirkiye de ise geri ddeme listesi
olarak pozitif listenin uygulandig, belirli bir oranda katki payr alindigr ve geri
ddeme kriteri olarak ise Griin &zellikli degil, popilasyon grubu &zellikli bir kritere
gore degerlendirmelerin yapildig gérilmektedir.

Turkiye’de kamunun ilag harcamalarinin finansmaninda birincil kaynak
olmasi ve ilag harcamalarinin da yildan yila arhis géstermesi nedeniyle izlenmekte
olan fiyatlandirma ve geri &deme politikalarinin uzun dénemde sirdirilebilir
olmasi igin ¢alismadan elde edilen bulgulara gére birtakim diizenlemelerin
yapilmasi dnerilmektedir. AB ilkelerinde yapilmakta oldugu gibi ilaglarin geri
ddeme listesine alinmasinda popilasyon grubu &zellikli bir kritere gore degil,
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farmakoekonomik degerlendirmeler, saglik teknolojilerinin degerlendirilmesi ve
bitce etkisi analizi gibi calismalarin ivme kazanmasi gerektigi, pozitif listenin
gincellenmesi ve AB ilkelerinde de uygulomasinda artis gériilen finansal
riskin &deyici kurum ile Uretici firma arasinda paylasiimasina olanak taniyan
kontrolli giris anlasmalarinin (managed entry agreements) yapilmasi, jenerik
ilacin fiyatlandirilmasi ve geri 6demesine iliskin kararlarin gézden gegirilmesi
ve ilag arastrma ve gelistirme ¢alismalarina yatirm yapilarak pazardaki payin
artirilmaya calisilmasi dnerilmektedir.

Bu ¢alismada fiyatlandirma ve geri 6deme politikalarinin yalnizca ayaktan
hastalar icin degerlendirilmis olmasi ve karsilastirmalarin yalnizca AB ilkeleri igin
yapilmasi calismanin sinirliliklarini olusturmaktadir. Daha sonra yapilacak olan
cahsmalarda karsilastrmanin tim AB ilkelerini kapsayacak sekilde olmasi ve
hem ayaktan hem de yatan hastalar icin degerlendirilmesi nerilmektedir. Bununla
birliktle 2005 yilindan itibaren AB ile mijzakerelerin resmen baslamis olmasi,
Turkiye'nin Avrupa ilag pazarinda énemli bir konuma sahip olmasi ve konu ile
ilgili galismalarin sinirli sayida olmasindan dolay yapilan bu arastrmanin saglk
politikacilarina énemli kanita dayali bilgiler saglayacag disintimektedir.
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