Referans Fiyat ve ilag Piyasasi’
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Kamu ilag harcamalarmmin  biitiin  iilkelerde belirgin bir bicimde arttigi
goriilmektedir. Dolayisiyla ila¢ harcamalarimin kontrol altina alinmasi yéniindeki
tartismalar onemli bir konu haline gelmistir. Bu yiizden ila¢ harcamalarmin kontrolii
amacwyla en sik kullamilan yéntemlerden biri olan referans fiyat bir¢ok iilkede
uygulanmaya baslanmigtir. Referans fiyat sistemi ilgili otoritenin ya da sigorta
sirketinin belli bir grupta yer alan ilaglar icin geri édemeye esas en yiiksek diizeyin
belirlerlendigi bir sistemdir. Ila¢ piyasasina yonelik bu sekildeki bir diizenlemenin
rekabetin artmasim saglayarak ilag fiyatlarinda ve harcamalarinda azalmaya neden
olacagi varsayilmaktadur.

Bu ¢alismanmin amaci referans fiyatlanmanin ilag fiyatlar: ve harcamalari tizerine
etkileri olup olmadigin iilke uygulamalarini karsilastirarak degerlendirmektir. Genel
olarak bakildiginda iilkelerdeki ila¢ harcamalart kisa donemde bir azalma
gostermemigtir. Bu yiizden birgok iilkede referans fiyatlamaya ek olarak ilag tiiketimini
kontrol altina almaya yonelik talep yonlii politikalar da uygulanmaya baslanmigtir.

Anahtar Kelimeler: Ila¢ Harcamalari, Referans Fiyat, Jenerik Ilag, Geri Odeme
Reference Pricing and Pharmacutical Market

ABSTRACT

There has been a dramatic increase in the public expenditure on pharmaceuticals
in all countries. Consequently, debates on controlling the expenditure on
pharmaceuticals become an important issue. Therefore, reference price system, which
is a common tool to control pharmaceutical expenditures, has been started to use in
many countries. A reference price system is a system where the authorities or the
insurance companies fix a maximum reimbursement level for a group of medicines. It is
assumed that such kind of arrangement in the pharmaceuticals market will increase the

Bu makale 10.03.2009 tarihinde dergiye gonderilmis, 25.05.2009 tarihinde
. yaymlanmak iizere kabul edilmigtir.
Yrd. Do¢. Dr. Hacettepe Universitesi I.I.B.F. Iktisat Béliimii



50 Hacettepe Saglik Idaresi Dergisi, Cilt:11, Sayi:1 (2008)

competition and thereby cause a decrease in the prices and expenditures on
pharmaceuticals.

This study aims at evaluating the effects of reference pricing on the prices and
expenditure on pharmaceuticals by comparing different country experiences. In
general one can say that there was no decrease in the pharmaceutical expenditures in
different countries the short run. Therefore, in addition to the reference pricing
demand based policies aims at controlling consumption of pharmaceutical products
have also been started to apply in many countries.

Key Words: Pharmaceutical Expenditures, Reference Pricing, Generic Drug,
Reimbursement

I. GIRIS

Saglik harcamalar1 ve saglik hizmetlerinin finansman yapisi biitiin iilkelerde
gindemde olan konularin basinda gelmektedir. Artan harcamalarla birlikte
finansman yapisinin  siirdiiriilebilirligini  saglayacak bir¢ok politikanin
uygulamaya konuldugu goriilmektedir. Ancak her ne kadar harcama ve
finansman yapisina yonelik diizenlemeler her zaman en temel konular olsa da
son yillarda bu yondeki politika arayislarinin gergekte oldukga kapsamli saglik
reformu siirecinin bir pargasi oldugu g6z 6niinde bulundurulmalidir. Bu siiregte
saglik hizmetlerinin sunumu ve finansmaninin birbirinden ayrilmasina yonelik
uygulamaya dayanan yeni kamu yoOnetimi anlayisinin  benimsendigi
goriilmektedir. Birgok iilkede yeni kamu yonetimi anlayisi genel olarak, kamu
otoritesinin saglik hizmetlerinin finansmant ve yasal diizenlemelerle ilgili
sorumluluklar1 yerine getirmesine olanak taniyan ancak hizmet sunumu
konusundaki faaliyetlerinin ¢esitli diizenlemelerle ciddi anlamda daraltilmasini
Ongoren bir yaklagim olarak degerlendirilmektedir. Bu sekildeki bir yaklagimin
temel amaci olarak ise yeterli, diizenli, kaliteli ve siirekli hizmet sunumu
saglanabilmesiyle  toplum  sagligmin  korunmasi ve  yiikseltilmesi
gosterilmektedir. Ancak saglik sistemi igerisindeki fonksiyonu ve hizmet
tretim faaliyetleri yeniden tanimlanan kamu ydnetiminin birgok tilkede bir
bigimde saglik hizmetleri piyasasinda yer almasi gerektigi saglik iktisatgilart
tarafindan belirtilmektedir. Bunun nedenleri arasinda Oncelikle saglik
hizmetleriyle ilgili piyasa aksakligina neden olan digsalliklar, belirsizlik ve
buna bagli olarak tiiketici egemenliginin (consumer sovereignty) olmamasi,
asimetrik bilgi ve etik kaygilarin varlig1 yer almaktadir.
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Kamu miidahalesinin diizeyi ve siddeti iilkelere gore degisse de son yillarda
kamu otoritesinin ilag sektoriine yonelik diizenlemeleri biitiin iilkelerde en ¢ok
tartisilan konularin basinda gelmektedir. Kamunun ilag sektériinde baska
sektorlerde olmadigi kadar yer almasinin ise bir¢ok nedeni bulunmaktadir.
Bunlardan birincisi ila¢ sektoriinde doktor, finansman kurumu ve hastalardan
olusan birbirinden bagimsiz ig¢lii bir yapr icerisinde kamu otoritesinin
diizenleyici roliiniin olmasidir. Ilaglarm giivenilir, kaliteli ve etkili olmalarmi
saglayacak bir sistemin olusturulmast ve bunlarin yerine getirilip
getirilmedigiyle ilgili izleme rolii kamu yonetiminin kagmilmaz olarak ilag
sektoriinde yer almasini gerektirmektedir. Cilinkii higbir sektorde bu ii¢ unsurun
birarada bulunmasi ilag sektorii kadar oneme sahip degildir. Kamu birgok
tilkede ilag harcamalarmnin finansmanini saglayan taraf ve en bilyiik ilag alicist
olmast nedeniyle de bir rol istlenmektedir. Kamunun ilag sektdriine
miidahalede bulunmasinin bir diger gerekgesi ise ila¢ firmalarinin biiyiik bir
kismimin uluslararasi nitelikte olmasi nedeniyle kamu otoritesinin ilag
fiyatlarinin belirlenmesi, kar marjlarinin kontrol edilmesi ve sinirlandirilmast,
ila¢ dagitim kanallarinin diizenlenmesi yoniindeki zorunluluklardir.

Saglik sektoriine ve 6zellikle ilag sektoriine yonelik yogun diizenlemelerin
diger bir nedeninin ise sosyal refahin korunmasinin ve artirilmasimnin oldugunu
belirtmek gerekmektedir. Burada amag herkesin ulasabildigi ve en diisiik
maliyetli saglik mal ve hizmetlerinin saglanmasidir. Saglik alanina ayrilan
kaynaklarin simnirli oldugu gbz 6niine alinirsa, harcamalar1 ve maliyetleri en aza
indirecek  miidahalelerin, kaynaklarmm verimli kullanilmas1 amaciyla
uygulamada giderek arttigi goriilmektedir. Bu gibi uygulamalara karsin saglik
harcamalar1 ve ila¢ harcamalarimin birgok {ilkede hizla yiikseldigi
goriilmektedir. Ornegin saglik alaninda kiiresel diizeydeki harcamalarla her
zaman Onde olan A.B.D.’de saglik harcamalar1 son kirk yilda 6nemli Olciide
artmistir. OECD 2008 yil1 verilerine gore 1965 yilinda (2005 yili fiyatlariyla)
187 milyar dolar olan saglik harcamalari, 1985 yilinda 666 milyar dolara ve
2005 yilinda ise 1,9 trilyon dolara yiikselmistir. Bir baska anlatimla 1965
yilinda toplam saglik harcamalari GSYIH’nin yaklasik olarak % 5’i diizeyinde
iken 2006 yilinda % 15,3’e ylikselmistir. Tiirkiye’de ise bu oran 2005 yili igin
% 5,7 olarak gergeklesmistir. Kamu saglik politikalarinin en yogun uygulandigi
iilkeler olan Kanada, Almanya, Fransa gibi iilkelerde 1980-2005 yillar
arasinda kamu harcamalar1 igerisinde saglik icin ayrilan payin yaklasik olarak
% 30 ve Ingiltere’de ise yaklasik olarak % 60 oraninda arttig1 goriilmektedir
(OECD 2008a).
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OECD iilkelerinde 1998-2003 yillar1 arasinda ilag harcamalar1 ise reel
olarak yaklasik % 32 oraninda artmustir. ila¢ harcamalarindaki artisin birgok
nedeni bulunmakla beraber tip teknolojisindeki gelismeler ve bunlarin hizla
yayilmasi en 6nemli unsurlar olarak goriilmektedir. Ancak Cutler ve McClellan
(2001) tip teknolojisindeki gelismelerin etkilerinin iki farkl siirecte ele
almmast  gerektigini  belirtmekte ve bunlart  teknolojinin  mevcut
tedavilere/yontemlere alternatif olarak kullanilmasi ile tanm1 koyma asamasi
olarak belirtmektedir. Yeni teknolojilerin dogrudan yasam siiresi ve kalitesine
olan etkilerini biitiin uygulamalarda agik ve kesin olarak ortaya koymak ¢ogu
zaman olanakli degilken, tan1 asamasinda sagladigi kolayliklar nedeniyle
(kanser tarama yontemleri vb.) etkilerini gézlemlemek daha kolaydir. Ozellikle
biyomedikal alandaki biiyiik yatirimlar tip teknolojisindeki gelismelerin onciisii
olmus ve buna bagli olarak da ilag harcamalar1 6nemli dl¢iide artmistir.

flag harcamalar1 ile ilgili 1989-2006 doneminde OECD iilkelerindeki
gelismeler Grafik 1’de gosterilmektedir. Analiz donemi olarak bu zaman
diliminin secilmesinin nedeni, basta Almanya olmak iizere bircok iilkede
uygulamaya konulan ve ila¢ harcamalarindaki artigi kontrol altina almaya
yonelik referans fiyat (RF) sisteminin 1989 yilinda baslatilmasidir. Dolayisiyla
bu tarihten sonra toplam ila¢ harcamalarinda ve kamu ila¢ harcamalarindaki
gelismeler daha fazla 6nem tasimaktadir.

Grafik 1: OECD Ulkelerinde ila¢ Harcamalarindaki Gelismeler (1989-
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Grafik 1°de goriildiigii gibi toplam ilag harcamalarinin (TiH) toplam saglik
harcamalar1 (TSH) igindeki pay1 iilkeler arasinda degisiklik gosterse de yillar
itibariyle stirekli artmaktadir. Bu ilkelerde 1989 yilinda % 14,46 olan
TIH/TSH 2006 yilina gelindiginde yaklasik olarak % 30 artarak % 18,15
diizeyine yiikselmistir. Ornegin 2006 yilinda Slovenya % 29,7; Polonya %
27,2; Kore % 25,9; Cek Cumhuriyeti % 23,1 ve Ispanya’nin ise % 21,7 ile en
yiiksek paya sahip oldugu goriilmektedir. Oysa A.B.D. gibi hem ulusal diizeyde
hem de kisi basina saglik harcamasinin en yiiksek oldugu bir iilkede bu oran %
12,6 diizeyindedir. Genel olarak bakildiginda toplam saglik harcamalari iginde
ilag harcamalarinin diisiik gelirli OECD iilkelerinde daha yiiksek bir paya sahip
oldugu goriilmektedir (Huber, Orosz 2003). Kamu ilag harcamalari ise 1998
yilina kadar sabit kalirken bu tarihten sonra hizla artmaya baslamistir. Bazi
iilkelerdeki gelismelere bakildiginda ise 1989 yilinda kamu ila¢ harcamalarinin
toplam saglik harcamalar1 igindeki payt % 8,2 olan Yunanistan’da bu oranin
2006 yilinda % 16,4’e, Kanada’da % 3,6 dan % 6,8’¢ ve Kore’de ise % 3,6 dan
% 13,8’e yiikseldigi goriilmektedir. OECD verilerine gore Tiirkiye’de 1990
yilinda % 18,1 olan bu oranin 2000 yilinda % 15,5’e diismesine karsin son
yillarda uygulanan Saglikta Doniisiim Programi (SDP) ile birlikte saglik
hizmetlerinin kullanim diizeyindeki artiglar ve ilaca erisimdeki kolayliklar
nedeniyle tekrar yiikseldigi goriilmektedir.

Grafik 1°de ayrica ilag harcamalarinin GSYIH igindeki paymin artigini
surdirdigi goriilmektedir. Ancak ilag harcamalarinda bu sekildeki bir gelisme
birgok iilkede harcamalarin finansmani1 konusunda kaygilara neden olsa da,
Ozellikle bu gelismede Onemli bir paya sahip olan yeni ilaglarin yasam
sturelerine ve yasam Kkalitesine yaptigi katkilar bu gibi kaygilar1 azaltacak
etkiler de yaratmaktadir. Dolayisiyla yeni teknolojiler ve buna bagli olarak yeni
ilaglar yalnizca katlanilan maliyetleriyle degil bu siiregte yasam siiresi ve
kalitesine yaptiklar1 katkilar yoniinden de degerlendirilmelidir. Nitekim bu
konuda Lichtenberg (1996) ilag harcamalarindaki % 10’luk bir artigin hastane
harcamalarinda yaklasik olarak % 6,4 diizeyinde bir azalmaya neden oldugunu
belirtmektedir. Miller ve Frech (2000) ise ilag tilketiminin 40 yasinda ve 65
yaginda dogumda beklenen yasam siireleri {izerine pozitif ve giiglii bir etkisinin
bulundugunu ampirik olarak gostermektedir.

Ilag harcamalarinda artisin bir diger nedeni nifusun yas yapisindaki
degisme olarak belirtilmektedir. Ozellikle yasam siiresinin yiikseldigi gelismis
ilkelerde yash niifusun artmasi saglik harcamalarinin da artmasma neden
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olmaktadir. OECD 2008 Sagliga Bakis raporuna gore, 65 yasindan sonraki
ortalama insan Omri kadinlarda 19,3 yil, erkeklerde 15,9 yil olup, gerek
kadilar ve gerekse erkekler icin 1970 yilindan buyana ortalama 3,5 yillik bir
artis gergeklesmistir. Ozellikle Japonya, italya, Almanya gibi iilkelerde 65 yas
Ve lizeri niifusun toplam niifus i¢indeki payimnin yaklasik olarak % 20 diizeyinde
oldugu  gorilmektedir. Danimarka niifus  projeksiyonuna  dayanan
calismalarinda Kildemoes ve arkadaglar1 (2006) 2003 ile 2030 yillar1 arasindaki
ilag harcamalarinin biiyiik bir kisminin 50-74 yas arasindaki kisilerin
tilketiminden kaynaklanacagini varsaymaktadir. Bu donemde receteli ilag
kullaniminin  yaklagik olarak % 16,9 artacagi tahmin edilmektedir. Diger
yandan gelismis ve gelismekte olan iilkelerde hastalik ile oliimlerin temel
nedenleri arasinda kabul edilen kolera, sitma ve tiiberkiiloz gibi salginlarla
seyreden akut hastaliklardan yiiksek tansiyon, kanser, kalp-damar hastaliklar
gibi kronik hastaliklara gegise bagl olarak bunlarin daha pahali yontemlerle ve
yeni ilaglarla tedavi edilmeleri ila¢g harcamalarindaki artigin diger bir nedeni
olarak gosterilmektedir.

Gorildiigi gibi, ilag harcamalar1 hem arz (ilag endiistrisi) hem de talep
yonlii (demografik, ekonomik vd.) olarak hizla artmaktadir. Bu yilizden hemen
hemen biitiin tilkeler maliyetleri diisiirmeye yonelik ve harcama diizenleyici
politikalarla ilag harcamalarindaki artisi kontrol altina almaya calismaktadir.
Bu ise biiyiik dlgtide saglikla ilgili biitgelerin yeniden diizenlenmesi, kar ve son
yillarda  giderek  yaygmlasan bicimde fiyat kontrolleri  yoluyla
gerceklestirilmektedir.

Bu ¢alismanin amaci, ilag sektoriinde kamu otoritesinin siklikla kullandigi
fiyat kontrol mekanizmalarindan referans fiyat (RF) ile bunun ilag¢ fiyatlar ve
harcamalar1 T{izerine olan etkilerini teorik olarak degerlendirmektir. Bu
cercevede izleyen boliimde oOncelikle ilag endiistrisinin yapist ve isleyisi
sektoriin neredeyse biitiin iilkelerde dnemli bir faaliyet alan1 olmasi nedeniyle
analiz edilmektedir. Ugiincii boliimde referans fiyat sisteminin yapisi
sunulurken, dordiincti boliimde ise RF sisteminin ila¢ harcamalarina ve ilag
piyasasinda fiyatlar iizerine olan etkileri iilke sonuglarma bagli olarak
degerlendirilmektedir.
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I1. ILAC PIYASASI

Ilag piyasas1 bir tarafta birden ¢ok firmanin ve diger tarafta da hemen hemen
biitiin iilkelerde oldugu gibi ilaglarin biiyiik 6l¢iide kimler tarafindan ve ne
kadar tiiketilecegine de karar veren tgiincii taraf bir 6deyicinin (saglik sigortasi
kurumu/sirketi) bulundugu bir yapidan olusmaktadir. Ozellikle iiciincii taraf bir
Odeyici kurumun bulunmasi ilag¢ talebinin kimi zaman ihtiyactan bagimsiz
olarak belirlenmesine neden olmakta ve bu yoniiyle ilag piyasasinin talep yapisi
diger mal ve hizmet piyasalarindan biiytik 6l¢iide farklilasmaktadir. Hastalarin
hem ilaglarin (recetesiz satilan ilaglar hari¢) nitelikleri hem de fiyatlari
hakkinda diger mal ve hizmetlerden farkli olarak yeterli bir bilgiye sahip
olmamasi da talep yapisiin farklilagmasina neden olmaktadir. Ayrica
asimetrik bilginin varligina bagli olarak hangi ilaclarin, hangi dozda ve ne
kadar siire ile kullanilacag: ile ilgili nihai karar verici doktorlardir. Bu yiizden
ilag piyasasinda diger mal ve hizmet piyasalarinda oldugu gibi tiiketici
egemenliginden ¢ogu zaman soz edilemez. Hastalarin se¢im 6zgiirligi kisith
da olsa yalmzca orijinal ya da jenerik ilag tercihlerinde ortaya ¢ikabilmektedir.!
Diger yandan ilag harcamalarinin biiyiikk bir bolimiini {iglincli tarafin
karsilamasi ilag piyasasindaki hemen hemen biitiin {riinler igin talep
esnekliginin  katt olmasina neden olmaktadir. Bu yiizden harcama
biiytikliiklerine ve fiyatlara karst herhangi bir duyarliligin bulunmadigi ya da
diisiik oldugu durumlarda ahlaki tehlike (moral hazard) riskinin en yiiksek
oldugu yer ilag piyasasidir. Dolayisiyla birgok lilkede saglik ile ilgili tiim
harcamalarm finansmanin kamu tarafindan saglandigt g6z Onilinde
bulunduruldugunda, ilag tiiketiminin diizenlenmesi ve harcamalarin kontrol
altina alimmasi1 kaginilmaz olarak kamunun ilag piyasasina miidahalesini
gerektirmektedir (Lopez-Casasnovas, Puig-Junoy 2005).

Ilag endiistrisi ise ilag piyasasinin arz kosullarmin hemen hemen tek
belirleyicisi olarak alisilagelmis yapisal, yonetimsel ve performans konulariyla
ele alindiginda ¢ogunlukla yiiksek oranli teknolojik degisimi ifade eden yogun

Y Patentli bir molekiile dayanan ve daha énceden benzeri olmayan yeni ilaclar orijinal
olarak degerlendirilirken, jenerik ilaglar orijinal ilaglarla aym ozelliklere sahip ve
ayni tedaviyi sagladigi bilimsel ¢alismalarla kanitlanan ancak orijinal ilaglarin patent
siireleri sonlandiktan sonra piyasaya sunulabilen iiriinlerdir.
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ozelligi nedeniyle diger sektorlerden farklilasmaktadir (Danzon 1999). Ancak
bu iki 6zellik endiistrinin orijinal ilaglar ile jenerik ilaglarin oldugu piyasalar
olmak {izere iki farkli piyasa yapisi itibariyle analiz edilmesini
gerektirmektedir. Orjinal bir ilag piyasaya girdiginde, patent korumasinin
varligina bagli olarak, firmaya karin1t maksimize eden uzun siireli bir piyasa
giicli saglamaktadir. Orijinal ila¢ firmalar1 karin1 maksimize eden fiyat diizeyini
belirlerken Ar-Ge maliyetlerini ve yiiksek sabit maliyetleri dikkate almaktadir.
Buna karsin Frank ve Salkaver’e gore (1997) jenerik ilag iireticileri fiyatlarini
cogu zaman orijinal ilaglar ve rakip jenerik ilag ireticilerine gore
belirlemektedir. Dolayisiyla orijinal ilag piyasasinda firmalar arasindaki
rekabetin Ar-Ge faaliyetleri tarafindan belirlendigi buna karsin jenerik ilag
piyasasinda ise biiyilk Olciide diger jenerik firmalarin fiyat ile ilgili
davraniglariin belirleyici oldugu sdylenebilir.

Ilag sektoriindeki Ar-Ge faaliyetleri ve buna bagli olarak patent
korumasindan kaynaklanan gelismeler firmalar acgisindan piyasa giici,
fiyatlama ve iriin rekabet stratejilerini belirlerken, toplumsal ag¢idan da 6nem
tasimaktadir. Clinkii Ar-Ge faaliyetleri yenilikei ilaglarin piyasaya sunulmasini
saglarken bunlar da bireylerin yasam siirelerinin uzamasina ve yasam
kalitesinin artmasina neden olmaktadir. Ancak Grabowski ve Wang (2006)
ilagta yenilik¢i Uriinlerin Ar-Ge faaliyetlerinin bir sonucu olarak patentli
tirtinlerle degil yeni molekiillerle dikkate alinmasi gerektigini belirtmektedir.
Nitekim ilag endiistrisinin yenilik¢i yapisi bu yoniiyle degerlendirildiginde
1980’lerde yeni molekiillerin girisi olduk¢a hizli iken, 1985’de 59 olan say1
1990°da 37 olarak gerceklesmistir. 2006 yilina gelindiginde ise bu sayinin
30’lara kadar geriledigi belirtilmektedir (OECD 2008b). ilag endiistrisinin yeni
molekiil gelistirme kapasitesi gerilemesine karsin 1979-2005 yillar1 arasinda
A.B.D.’de gerceklestirilen Ar-Ge harcamalar yilda yaklasik % 13,5 artarak 16
milyar dolardan 38 milyar dolara yiikselmistir. Avrupa tilkeleri ise 21 milyar
A.B.D. dolar ile ikinci sirada yer alirken, 7 milyar dolarlik Ar-Ge ile Japonya
ticiincii sirada yer alan iilkedir. (Pharmaceutical Research and Manufacturers of
America 2005). Ancak bir¢cok calismada Ar-Ge harcamalarmin bu kadar
yiikksek olmasinin en 6nemli nedeni olarak bu faaliyetler sonucunda pazara
sunulabilen iriiniin pazara sunulamayan ftriine gore ¢ok daha az olmasi
gosterilmektedir. Ilag endiistrisinde patent korumasmin varhigi ise, Ar-Ge
faaliyetleri gibi, sektoriin yapisini belirleyen diger onemli bir faktordiir.
Grabowski’ye gore (2002) sektordeki iki temel rekabet unsurundan birisi olan
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Ar-Ge faaliyetlerinin siirdiiriilebilmesi patent korumasmin yaygmhigi ve
etkinligiyle yakindan iligkilidir. Patent, firmalara fiyat belirleme giicii vererek
diger triinler i¢in ya tamamlayici ya da rakip yeni ilaglarin iretilmesini
saglamaktadir. Lopez-Casasnovas ve Puig-Junoy’a gore (2000) firmalar
arasindaki rekabet ilk asamada Ar-Ge faaliyetleri nedeniyle 6nemliyken
bundan sonraki asamada ise fiyatlama ve pazarlama stratejileri 6nem
kazanmaktadir.

Bu sekildeki bir yapida faaliyet gosteren ilag endistrisi genel olarak
degerlendirildiginde son bir yilda karlilik artisinda ve son bes yildaki biiytime
hiziyla biitiin sektorler arasinda 12. sirada yer alirken, sektdriin 2006-2008
yillart arasindaki karliligr % 10,4 olarak gerceklesmistir (Forbes 2008). 2000
yilinda 365 milyar A.B.D. dolar1 olan global ilag piyasast 2007 yilinda % 6,4
biiyiiyerek 712 milyar A.B.D. dolarina ulagmistir. ilk biiyiik sekiz pazar ise
A.B.D., Almanya, Fransa, Ingiltere, Italya, Ispanya, ve Japonya seklinde
siralanmaktadir. Dukes (2002) bu iilkelerde ilag firmalarinin 6nemli 6lgiide
istihdam yarattiklarini, yatirnm yaptiklarmi, Ar-Ge destegi sagladiklarini ve
endiistrinin dig ticaret geliri yaratmada lider oldugunu belirtmektedir. Nitekim
global olcekte ilag iretiminin yaklasik olarak % 40’1 A.B.D.’de
gerceklestirilmektedir. Avrupa’nin pay1 ise % 36 diizeyinde olup, Fransa % 7
ile Avrupa’da en yiiksek iiretim payma sahip iilkedir. Fransa’y1 ise ingiltere ve
Almanya izlemektedir. irlanda’da ise ilag iiretiminin GSYIH icerisindeki pay1
oldukea yiiksek olup % 11 dolayindadir. Uluslararasi diizeyde faaliyet gosteren
on biiyiik firmadan ikisi ise Isvigre’dedir ve bu iilkenin GSYIH smin % 3,1’
ilag sektoriinden gelmektedir. Dis ticaret bilangolar1 incelendiginde ise 2006
yilinda Isvigre ilag endiistrisi yaklasik olarak 18 milyar dolarlik bir fazlalik
yaratirken, bu iilkeyi 15 milyar dolarla irlanda ve yaklasik 10 milyar dolarla
Almanya izlemektedir. Tiirkiye ise 1,6 milyar dolarlik bir acik vermektedir
(OECD 2008b).

[lag firmalarmin genellikle geri doniisiimii daha hizli ve yiiksek olan
alanlara (kronik ve dejenaratif hastaliklar) yatirim yaptiklari goériilmektedir.
Collier ve Theanacho (2002) &zellikle uluslararasi diizeyde faaliyet gdsteren
firmalarmm bu alanlari belirlerken gelecekteki pazar paylarini ve karlilik
diizeyini  gozettiklerini  belirtmektedir. Dolayisiyla yaygin ve bulasict
hastaliklarin tedavisine yonelik ila¢ yatirimlarinin sinirli sayida oldugu
goriilmektedir. Nitekim IMS verilerine gore 2007 yilinda hem satis hem de
pazar pay1 yoniinden ilk sirada onkoloji iriinleri (% 41,4) yer alirken bunu
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sirast ile lipid diizenleyiciler (% 33,7), respiratuar iriinler (% 28,6), mide-
barsak ilaglari (% 25,6) ve antidiyabetikler (% 24,1) izlemektedir (IMS 2008).

Goriildiigii gibi ilag piyasasit hem talep yapisinin dzellikleri hem de ilag
endiistrisinin yapis1 ve faaliyet hacmi nedeniyle birgok {ilkede diizenlemelere
tabi tutulmaktadir. Maynard ve Bloor (2003) ilag piyasasina yonelik
diizenlemelerin birbiriyle yakin iligkili ¢ amac¢ tasidigini belirtmektedir.
Bunlar harcamalarin kontrol altina alinmasi, kaliteli ve giivenilir tiriin ile ilaca
olan erisimin saglanmasi olarak siralanmaktadir. Ancak bu amaglarin zaman
zaman Dbirbirleriyle ¢elistigi de goz o6niinde bulundurulmalidir. Bu nedenle
birgok tilkede en biiyiik ila¢ alicisinin kamu oldugu disiinilirse ilgili
kurumlarin sosyal fayda maksimizasyonunun saglanmasi ve korunmasina
yonelik olarak kamu yarari agisindan firmalarm yatirnm ile Ar-Ge yapma
istekliligini  ortadan kaldirmayacak sekilde diizenleme ydntemlerini
uygulamaya koymalar1 gerekmektedir. Danzon’a gore (2001) son yillarda fiyat
ve kar kontrolleri, geri 6deme yontemleri ve tesvikler yoluyla oOzellikle
harcamalart1  kontrol altina almaya yonelik diizenlemeler giderek
yayginlagmaktadir. Bu tiir diizenlemeler ila¢ sektoriinde talep yapisini ve
firmalarin karliligini1 belirlerken, giivenlik, etkililik ve kalite diizenlemelerinin
ise temelde sektoriin maliyet ve rekabet yapisini etkiledigi goriilmektedir.
Ozellikle ilag fiyatlarma yonelik diizenlemelerin giderek artan bigimde tercih
edilmesinin temel nedeni olarak, saglik sigortasi bircok {iilkede zorunlu
oldugundan ve dgilincii taraf hemen hemen biitiin saglik harcamalarini
karsiladigindan, dogrudan talebi kontrol etmeye yonelik mekanizmalar
icerisinde hasta temelli onlemlerin etkin c¢aligmamasi gosterilmektedir. Bu
ylizden en etkin kamu miidahale yontemi olarak dogrudan fiyat kontrolleri
gosterilirken birgok {ilkenin bunlar igerisinde bu ¢aligmanin da konusu olan
referans fiyati ilag piyasasin1 yonlendirmede giderek artan bir bi¢imde
kullandigi goriilmektedir. Ciinkii diger dogrudan fiyat kontrol yontemleri her
ne kadar harcamalarin kontrol edilmesinde etkili goriinse de, ilag piyasasinda
yenilik¢i firmalar i¢in Ar-Ge yatirimlari konusundaki istekliliklerini ve jenerik
ilag tireticileri igin ise piyasaya giris kosularini olumsuz etkilemektedir.
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I1l. REFERANS FiYAT?

Referans fiyat ti¢iincii taraf bir 6deyicinin bir ilag i¢in bu ilacin alternatifleri
ile karsilagtirilmasini saglayan bir geri 6deme yontemidir. Referans fiyat
sisteminde;

- terapotik olarak benzer ilaglar icin alt gruplar olusturulur,

- biitlin alt gruplar i¢in maksimum geri édeme diizeyi belirlenir. Bu
diizey en diisiik fiyatli bir ilacin fiyatina, pazar payma ya da ilaglarin fiyat
ortalamalarina dayandirilabilir,

- dreticilerin (jenerik) arz fiyati1 belirlenir,

- eger ilacin piyasa fiyat1 referans fiyatin {izerinde ise aradaki fark
tilketiciler tarafindan karsilanmak zorundadir (Danzon 2001).

Burada bir grup igindeki belirli ilaglarin klinik olarak birbirleri yerine ikime
edilebildikleri varsayilirken, hepsi i¢in tek bir geri O6deme diizeyi
belirlenmektedir. RF geri 6demeye esas en yiiksek fiyatin belirlenmesi
oldugundan bir anlamda tavan fiyattir. Bu nedenle RF uygulanan programlarda
geri 6denebilecek maksimum miktar belirlenerek terapotik agidan esdeger olan
bir ilag grubu iginde yalnizca daha ucuz olan ilaglarin harcamalari tam olarak
kargilanmaktadir. Bu sekildeki bir politikanin temel amaci ise rekabetin
artmasi, ila¢ harcamalarinin kontrol altina alinmasi, 6zellikle jenerik grup ilag
iireticilerinin iriinlerinin fiyatlarin1 disiirmelerini ve hastalarin biitliniiyle
0deme kapsaminda olan ilaglart tercih etmelerini saglamaktir (Schneeweiss
2007). Bu anlamda RF ilag piyasasini hem talep hem de arz yonlii diizenlemeye
yonelik bir politika olarak degerlendirilmelidir. Nitekim jenerik iriin firmalar
satis fiyatlarin1 referans fiyat diizeyinde belirlerken bu durum daha rekabetgi

% Uygulamada bu ¢alismamin da konusu olan ve terapétik olarak esdeger ilaclar
arasindaki karsilastirmalarin yurtici fiyatlara gore yapildigi dahili referans fiyatlama
(domestic reference pricing) ve ilag¢ fiyatlarnmin bir grup iilkeye gore belirlendigi
harici/uluslararast referans fiyatlama (external/international reference pricing) olmak
iizere iki farkl: tiirde referans fiyat sistemi s6z konusudur. Ornegin Tiirkiye de ilaclarin
fivatlandirilmast harici/uluslararast referans fiyatlandirma bic¢iminde olup, fiyatlar
ilacin referans iilkeler ile imal ya da ithal edildigi iilkelerde ruhsatli ve piyasada satisi
olan orijinalinin, fiyat beyan formunda beyan edilen iskonto hari¢ en diisiik depocuya
satig fiyati olarak alimmaktadir. Tiirkive'de 2008 yili icin Fransa, Italya, Ispanya,
Portekiz ve Yunanistan referans iilke olarak belirlenmistir.
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bir ortamin olusmasina katkida bulunmaktadir. Lopez-Casasnovas ve Puig-
Junoy’a gore (2000) RF’1n satig fiyatini etkilemesi ise alicinin tekelci giicii,
iiriiniin fiyat esnekligi, ikdme triinlerle ¢apraz fiyat esnekligi ve referans fiyat
diizenlemesinin genisligi gibi unsurlar tarafindan belirlenmektedir. Dolayisiyla
bu uygulamadan iktisadi anlamda beklenen, harcamalarin kontrol edilmesi ve
stirdiiriilebilir bir ilag¢ finansman politikasinin olusturmasi olsa da esas itibariyle
ilag piyasasinda kamu kaynaklarinin yeniden dagilimi ile ilgili 6nemli bir sonug
dogurdugu g6z 6niinde bulundurulmalidir.

Referans fiyatlama sirasinda Danzon ve Ketcham (2004) etken madde ve
etkililik anlaminda es triinler olan jenerik {rlinler ile terapotik triinler
ayirmminin 6nemli oldugunu belirtmektedir. Ciinkii referans fiyatlama yaygin
olarak recetelenebilen jenerik {irlin piyasalarinda uygulanmaktadir. Bu yiizden
jenerik referans fiyat (generic reference pricing) yalnizca patent siiresi sona
ermis (off-patent) iriinlere uygulandigindan orijinal triinlerin efektif patent
stireleri ve Ar-Ge faaliyetleri iizerine etkisinin smirli oldugu kabul
edilmektedir. Terapotik referans fiyat (therapeutic reference pricing) ise farkl
aktif icerigi ve hatta etkililik ile yan etki konularinda bile farkliligin olabildigi
driinler i¢in uygulanabildiginden Brekke ve arkadaslari (2007) terapotik
referans fiyatlamanin ¢ogunlukla patentli driinleri de igerebildigini
belirtilmektedir. Bu yiizden RF uygulamasina gegiste en 6énemli konu ilag alt
gruplarmin olusturulmasinda hangi kriterlerin kullanilacagi ve buna bagh
olarak gruplarin igeriklerinin belirlenmesiyle ilgilidir. Ornegin bir grup sadece
dihydropyridine kalsiyum kanal blokerlerini i¢erecek sekilde dar olabilir ve
teorik olarak tim antihipertansifleri igerecek kadar da genis olabilir.
Anjiyotensin doniistiiriici  enzim (ACE) inhibitorleri, adrenerjik reseptor
baglayicilart ve kalsiyum kanal blokerleri seklindeki thiazidler gibi
antihipertansiflerin dahil edildigi genis bir grup ise onemli bir harcama
tasarrufu saglayabilir. Ancak antihipertansiflerin g¢ogunun terapétik agidan
esdeger olmamasinin bu grup i¢in terapotik esdegerlik olusturulmasina yonelik
onemli bir kisit olugturdugu agiktir (loannides-Demos et. al. 2002; Schneeweiss
2007). Bu yiizden biyoyararlanim (bioavailability) ve biyoesdegerlikleri
(bioequivalance) kanitlanmis ilaglara (jenerik ilaglara) yonelik olarak RF’mn
uygulanmasi genellikle daha kolaydir.

Referans fiyat (Festbetrdge) ilk olarak Almanya’da 1989 yilinda
uygulamaya girdikten sonra yayginlasarak, Hollanda (1991), Norveg (1993),
Isveg (1993), Danimarka (1993), Macaristan (1999), Ispanya (2000), Belgika
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(2001), italya (2001) gibi iilkeler tarafindan da benimsenerek hizla uygulamaya
konulmustur. Avrupa {ilkelerinin neredeyse % 70’inde 6nemli bir harcama
kontrol araci olarak uygulanan RF Avrupa disinda Avustralya (1990), Yeni
Zelanda (1993) ve British Colombia -Kanada- (1995) gibi iilkelerde de hizla
uygulanmaya baglanmigtir. Birgok tiilke RF sisteminde zaman igerisinde
degisiklikler yaparken 2004 yilinda Norveg¢’te harcamalarin azaltilmasi
yoniinde beklenen sonuglar1 vermedigi gerekgesi ile RF’a son vermistir.

Almanya’daki uygulama #¢ farkli tir igin asamalar halinde
gerceklestirilmistir (Lopez-Casasnovas, Puig-Junoy 2005). Birinci asamada
(1989) aymi etken maddeye sahip (bioactive ingredient) jenerik ikdmesi olan
ilaglar (Aciclovir gibi) kapsama alinmistir. 192 etken maddenin oldugu bu
diizeyde patent siiresi sonlanmig ve birgok firma tarafindan tretilen 313 grupta
toplanan 14 362 ilag bulunmaktadir (Paris, Docteur 2008). 64 grup ve 9 318
ilacin oldugu, 210 etken maddeden olusan ikinci agsama (1992) terapotik ve
farmakolojik olarak benzer etken maddeye sahip (ACE inhibitorleri gibi)
ilaglar1 kapsamaktadir. Grup sayist (57) ve ilag sayisinin (4 032) daha az
oldugu 26 kombinasyondan olusan {iglincii asama (1993) ise belirli hastaliklar
icin (Antidepresanlar gibi) farkli etken maddeleri igeren ama terapotik ve
farmakolojik  olarak  karsilastirilabilir  ilaglar1  kapsayacak  big¢imde
siniflandirtlmigtir. 1996 yilinda yapilan diizenleme ile patentli yeni iiriinler
uygulama disinda birakilmistir. 2006 yili itibariyle RF kapsaminda 27 712 ilag
bulunurken, bunlarin iglem hacmi ise 9,9 milyon euro degerindedir.

Almanya’daki uygulamanin ardindan birgok iilke ila¢ harcamalarini kontrol
altina alabilmek igin RF sistemine ge¢mistir. Nitekim 1993 yilinda aralarinda
baz1 farkliliklar bulunan Norve¢ ve Danimarka referans fiyatlamaya
gecmislerdir. Referans fiyatin homojen grup i¢indeki en diisiik fiyath iki ilacin
doz bagina ortalamasina gore belirlendigi Danimarka’nin aksine Norveg’te ilk
yillarda patent siiresi sonlanan ilaglar i¢in gruptaki en ucuz fiyat RF olarak
belirlenirken, iilkede Mart 2003 yilinda ise jenerik ikdmesini arttiracagi
varsayilan ve kismen ilk uygulamaya benzer ve fiyat endeksi adi verilen bir
uygulama baglatilmistir. Literatiirde en az tartismali grup olarak kabul edilen
jenerik grup icin RF uygulayan ve RF’tan beklenen etkilerin yeterli olmadigi
gerekgesi ile 2004 yilinda son verilinceye kadar gecen siirede Norveg’te patent
siiresi sonlanan ve rekabet halindeki alti kimyasal bilesim Citalopram
(depresyon), Omeprazol (antiiilser), Cetirizin (allerji), Loratadin (allerji),
Enalapril (yiiksek tansiyon) ve Lisinopril’i (tansiyon) igeren ilaglar icin bir alt
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grup olusturulmustur. Haziran 2004’de ise Simvastatin (kolesterol) endekse
dahil edilmistir (Brekke et. al. 2009).

Saglik harcamalar1 ve ilag harcamalar1 konusunda en yogun diizenlemelerin
yer aldig iilkelerden biri olan Kanada’da ilag harcamalarinin kontrolii amaciyla
olusturulan Patentli Ilaglar Fiyat Izleme Komitesi (The Patented Medicine
Prices Review Board- PMPRB) patentli ilaglarin fiyatlariyla ilgili iilke geneline
yonelik kat1 diizenlemeler getirirken, jenerik ilag fiyatlarinin diizenlenmesine
yonelik eyaletler arasinda farkliliklar bulunmaktadir. Terapotik RF uygulanan
British Colombia disinda Ontoria ve Alberta gibi eyaletlerde de jenerik
fiyatlarinin orijinal ilaglarin 6nceden belirlenen gruplara gore % 70, % 75 ve %
90’11 gegmeyecek bicimde H2-reseptér antagonists, (tlser disi dispepsi ya da
iist sindirim sistemi sikayetleri), Nitrates (anjin tedavisi), NSAIDs (osteoartrit
ve romatizma), ACE inhibitorleri ve Kalsiyum kanal blokerleri (yiliksek
tansiyon) terapotik gruplari icin RF 1995 yilindan itibaren uygulanmaktadir.
Referans fiyat ise terapotik grup igerisindeki en maliyet-etkili ilacin fiyatini
temel alarak belirlenmektedir (Paris, Docteur 2006). Tiirkiye’de tiim jenerik
ilaglarin tavan fiyati, Kanada’daki uygulamaya benzer bicimde, orijinal ilag
fiyatinin % 20 daha diisiigii olarak belirlenmektedir. Dolayistyla Tiirkiye bir
anlamda hem harici hem de dahili referans fiyat uygulayan ender iilkelerden
biri olarak degerlendirilebilir. Patent siiresi sona eren bir¢ok ilag i¢cin uygulanan
RF Ispanya’da ise 2000 yilinda uygulanmaya baslamistir. Referans fiyat
piyasada satis hacmi en az % 20 olan en disiik fiyath ilaglarin agirlikli
ortalamasi olarak belirlenmektedir. Eger bu ortalama fiyat ile en yiiksek fiyath
ilag arasindaki fark % 15’1 gegmiyorsa bu durumda RF en yiiksek fiyatl ilacin
% 90’1 olarak belirlenmektedir. Ancak aradaki fark % 50’yi asiyorsa, bu
durumda ise en yiiksek fiyath ilacin % 50°si olarak hesaplanmaktadir (Puig-
Junoy 2004). 2003 yilina gelindiginde ise RF sisteminin bazi 6zelliklerinin
degistirildigi goriilmektedir. RF sonrasi bazi gruplarin kapsami genisletilmistir.
2004 yilinda ise RF bir etken maddenin herbir formu i¢in tanimli giinlik doz
(daily defined dose-DDD) basina en diisiik maliyetli ti¢liniin ortalamasina gére
hesaplanmaya baglanmustir (Puig-Junoy 2007).

Gorildigi gibi yalnizca ilag fiyatlarii dikkate alan bir siire¢ degil, bazi
iilkelerde ayn1 zamanda satis hacimlerinin de gozetildigi bir RF hesaplamasi
yapilmaktadir. Diger yandan iilkeler arasindaki diger bir farklilik ise 6demeye
esas olan tavan fiyatin belirlenmesi yaninda ila¢ gruplarinin olusturulmasinda
patentli ilaglarin da yer alip almamasiyla ilgilidir. Ornegin Hollanda, Kanada,
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ve Avustralya’da patentli ilaglar da dahil edilmistir. Dolayisiyla RF
uygulamasina baglh olarak iilkeler arasinda sonugclari itibariyle karsilastirma
yapmaya olanak taniyan bir slirecin olmadigini gérmekteyiz. Bu yiizden RF’in
Ozellikle ilag harcamalar1 ve ila¢ fiyatlarina olan etkileri birgok varsayim
altinda yalnizca tilke bazinda degerlendirilmesiyle yapilabilmektedir.

IV. REFERANS FIYAT VE ILAC PIYASASI

Referans fiyatin yayginlagsmasina karsin ilag piyasasina olan etkilerine
yonelik caligmalarin sinirli sayida oldugu goriilmektedir. RF sistemine gegen
bir grup ilkenin ayrintili analiz edildigi Loépez-Casasnovas ve Puig-Junoy
(2000) tarafindan yapilan c¢alismada da belirtildigi gibi bu konudaki
incelemelerin belirli bir ortak teorik yapiya dayanmadigi ve ampirik sonuglar
igermedigi goriilmektedir. Bunun birgok nedeni bulunmaktadir. Oncelikle diger
mal ve hizmetlerden farkli olarak ilaclar i¢in bir standart olusturmak olanakl
degildir. Benzer kimyasal iceriklere sahip olsalar bile fakli doz ve formlarda
uygulanabilmeleri, iilkeler arasindaki fiyat farkliliklari, firmalarin ayni iriinler
icin tilkelere gore degisen stratejileri bunlarin en onemli nedenleri arasinda
kabul edilmektedir. Dolayisiyla RF gibi diizenlemelerin 6zellikle iilkeler
arasinda bir karsilastirmaya dayanan etkililik degerlendirmesi sunan ¢aligmalar
yukarida belirtildigi gibi belirli bir homojen ve teorik yapimnimn olusturulma
zorluklari nedeniyle sinirli sayidadir. Son donemde Sood ve arkadaglar1 (2009)
tarafindan RF gibi ilag piyasasina yonelik dogrudan ve dolayli miidahalelerin
incelendigi ampirik calismada bu temel kisitlardan s6z edilirken, elde edilen
sonuglar incelendiginde ¢aligmanin varsayimlarina karst olduk¢a duyarli
oldugu goriilmektedir. 19 ilkenin 1992-2004 yillarim1 kapsayan ve RF ile
global biitceleme, uluslararasi referans fiyat, fiyat anlagmalari, ekonomik
degerlendirme gibi degisik miidahale yontemlerinin harcamalar {izerine olan
etkilerinin incelendigi ampirik c¢aligmada toplam ila¢ harcamalarimin
azaltilmasinda jenerik RF istatistiksel olarak anlamli bulunamamistir. Bunun
temel nedenleri olarak ¢alismada yalnizca ilag satiglarina (dolayisiyla firma
gelirlerine) yonelik etkilerin temel alinmasi ve birbirini etkileyecek birgok
yontemin birarada degerlendirilmesi ile iilkelerdeki diger uygulamalar
gosterilmektedir.

Bu nedenle referans fiyat sisteminin etkilerinin tam olarak ortaya
cikarilabilmesi i¢in bunun kaynak dagilimina, her bir iilkede ilag fiyatlarina,
jenerik ve/veya orijinal ilag¢ kullanim diizeyindeki degisikliklere ve belki de en
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onemlisi saghk diizeyinde yarattigni etkilere gore degerlendirmek
gerekmektedir. Ancak saglik diizeyi bir¢ok unsurdan etkilendigi i¢in yalnizca
RF’a bagh etkileri belirlemek olduk¢a zordur. Dolayisiyla bu ¢aligmada RF’in
uygulama sonuglari ilag harcamalarinin diizeyinde, tiiketim diizeyinde (jenerik
ve orijinal paylarindaki degisiklikler) ve fiyatlarda meydana gelen degisiklerin
RF sistemi dncesi ve sonrasimin bir Karsilastirilmasi yapilarak sunulmaktadir.

4.1. Referans Fiyat ve Tla¢ Harcamalari

Referans fiyat sistemine gecen biitiin iilkelerde uygulamadan beklenen en
onemli sonu¢ ilag harcamalarina olan etkisi yoniindedir. Bu yondeki
beklentinin en 6nemli nedeni ise bu iilkelerin hemen hemen tamaminda ilag
harcamalarinin biiyiik bir kisminin kamu tarafindan karsilanmasi ve en biiyiik
ila¢ alicisinin yine kamu olmasidir. King ve Kanavos’a gore (2002) ozellikle
jenerik ila¢ piyasasinin ila¢ sektorii igerisinde yiiksek oldugu tilkelerde kamu
ila¢g harcamalarinda tasarruf saglanabilmesi jenerik ile orijinaller arasindaki
fiyat farkina ve jenerik ilag pazar pay1 ile kullanimimin artirilmasia baglidir.
Ancak genellikle jenerik ilaglarin pazar paymin yiiksek oldugu durumda nispi
fiyatlarinin diisiik olmast jeneriklerin toplam ila¢ harcamalar1 igerisindeki
paymin da disik olmasina neden olurken, bu bir geliski gibi goriinse de
beklenen etki toplam ila¢g harcamalar1 diizeyindeki degisikliklerle ilgilidir.
Ciinkii jenerik fiyatlar1 diiserken regeteleme sayisindaki artigla birlikte jenerik
ilag satiglar1 da kaginilmaz olarak artacaktir. Nitekim jenerik ilag satiglar1 2001-
2005 yillari arasinda Kanada, Fransa, Almanya, Italya, Ispanya ve Ingiltere’de
orijinal ilaglardan iki kat daha fazla gerceklesmistir (OECD 2008b). Diinya
genelinde ise 2005 yilinda jenerik ilag satigslar1 78 milyar dolar olarak
gergeklesirken bunun yaklasik olarak % 38’1 Kuzey Amerika’da, % 37’°sinin
ise Avrupa’da gergeklestigi goriilmektedir. Grafik 2’de ilag harcamalarinin
toplam saglik harcamalar1 igindeki pay1 ise referans fiyat uygulayan bazi
ilkeler igin gosterilmektedir.



Referans Fiyat ve Ilag Piyasast 65

Grafik 2: Referans Fiyat Uygulayan Baz Ulkelerde ilag
Harcamalarindaki Gelismeler

== Avustralya Danimarka =s#e=Finlandiya === Almanya

== Norve¢ ispanya  ==t=Iisvec

Kaynak: OECD 2008a.

Birgok iilke genelde saglik harcamalarimi ve 6zelde ise ilag harcamalarini
dogrudan ya da dolayli bir bicimde etkileyen politikalar1 ayni anda uyguladigi
icin harcamalardaki azalmanin (ya da artigin) nedenlerini birbirinden ayirmak
olanakli degildir. Ancak ila¢ piyasasini diizenlemeye yonelik diger kosullar
veri kabul edildiginde bile referans fiyatin ilag harcamalar1 {izerine olan
etkilerinin kisa dénemli oldugu goriilmektedir. Ornegin Almanya’da toplam
ilag harcamalarinin (TIH) toplam saglik harcamalar1 (TSH) igindeki orani
1985-1992 arasinda artarken, 2001 yilinda tekrar % 14’iin {izerine ¢iktig
goriilmektedir. Ilag harcamalari, 1997-2005 yillar1 arasinda % 1,6 oraninda
artan saglik harcamalarin1 da asarak % 3,6 oraninda artig gostermistir. Nitekim
1995 yilinda 26,4 milyon euro olan TIH nin, 1995 yilinda 34,2 milyon euro’ya
ve 2005 yilinda da 39,5 milyon euro’ya yiikseldigi belirtilmektedir (PPRI
2008). Lopez-Casasnhovas ve Puig-Junoy (2000) Hollanda ve Danimarka gibi
iilkelerde de referans fiyatlamanin harcamalar {izerinde kalict ve 6nemli bir
etkisinden so6z edilemeyecegini vurgulamaktadir. Nitekim Ispanya’da RF
uygulamaya baslandiktan sonraki ilk bir yilda kamu ilag harcamalarinda
yalmzca % 1,2 oraninda tasarruf saglanirken, 2002 yilina bu oran yalnizca % 2
diizeyinde olmustur (Puig-Junoy 2004).
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Referans fiyatin uzun dénemde toplam ilag harcamalarinin azaltilmasi ya da
kontrol edilmesi yoniindeki etkinsizligi ile ilgili bircok neden bulunmaktadir.
Bunlardan en 6nemlisi RF bir¢ok iilkede jenerik ilaglara yonelik oldugundan
daha yeni ve pahali ilaglarin piyasa girmesi ve kullanilmasi ile birlikte
harcamalarin kaginilmaz olarak artmasidir. Ustelik bircok iilkede bu sisteme
gecilmesi ile birlikte RF kapsaminda olan iiriinlerin fiyatlarinin RF diizeyine
yiikseldigi belirtilmektedir. Dolayisiyla hem bu durum hem de RF disinda
kalan ilaglarin tiiketiminde ve fiyatlarinda artis genelde bu uygulama ile
beklenen harcama tasarrufunun istenilen diizeyde olmasini engellemektedir.

Referans fiyat sisteminin genellikle jenerik ilag piyasalarini kapsadigi
diistintiliirse uygulamanin jenerik ilag piyasasi ve buna bagli olarak hem
harcamalar hem de fiyatlar {izerine olan etkilerinin birden ¢ok unsurun goz
oniinde bulundurularak yapilmasi gerektigi ortaya ¢ikmaktadir. Ciinkii genel
anlamda fiyat serbestligi ve RF ile beklenen rekabet¢i bir piyasa yapisinin
fiyatlar1 asag1 yonde etkileyecek en onemli unsurlar oldugu vurgulansa da
yalnizca arz yonlii diizenlemelerin harcamalarin uzun donemli kontroliine
yonelik olarak yeterli olmadigi acgiktir. Bu yiizden bircok iilkede ilag
hacamalarini kontrol altina almaya ve belki de rekabetci yapiy1 etkileyebilecek
talep egilimini degistirmeye yonelik ek onlemler alinmistir. Bunlardan en
onemlisi jenerik ikamesi (generic substitution) uygulamasidir. Avrupa
iilkelerinin yaklasik olarak % 70’1 jenerik ikdmesi uygularken bununla ilgili
kurallarin iilkeden tilkeye degistigi goriilmektedir. Almanya’da 2002 yilina
kadar ilact regeteleyen doktor agik¢a belirtmedigi siirece ikdme yapilmazken,
bu yildan sonra aut-idem olarak adlandirilan jenerik ilaglarin orijinal yerine
receleme zorunlulugu getirilmistir. 2004 yilindan sonra ise doktor recetede
aksine belirtmedik¢e eczacilar i¢inde ayni zorunluluk getirilmistir (Paris,
Docteur 2008). Patentli ve patent siiresi sona eren tiim ilaglari kapsayacak
sekilde uluslararasi referans fiyat sistemiyle ilag fiyatlarinin serbestge
belirlenmesinin 2000 yilinda 6niine gegilen Norveg’te 2001 yilinda jenerik
ikdmesi referans fiyat uygulandifi silirece zorunlu tutulmustur. Benzer
uygulama 1991 yilinda Danimarka’da da uygulanmaya baglanmistir. Eger
regetelenen ilag 100 Danimarka Kronu’ndan (DK) daha disiik ise eczaci
(jenerik ya da orijinal) bu ilagtan 5 DK’dan az olmamak kosuluyla en az pahali
ilact vermek zorundayken, 100 ile 400 DK arasindaki bir ila¢ kendisinin en az
% 5° i daha az ucuz bir ilagla ikdme edilmelidir. 400 DK’nun tizerinde fiyath
bir ilag¢ regelendigi durumda ise eczaci bu ilacin en az 20 DK daha ucuzu bir
ilac1 vermek zorundadir.
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Jenerik ikdmesinin ilag harcamalarina olan etkileri ile ilgli olarak Simoens
ve Coster (2006a) tarafindan 11 Avrupa ilkesini kapsayan ve kamu ilag
harcamalar igerisinde en ¢ok paya sahip 10 etken maddenin orijinal ile
jeneriklerinin karsilastirildigi ¢alismaya gore jenerik ikdmesi varsayimi altinda
2004 yili i¢in bu ilaglardan potansiyel olarak 3 milyar euro tasarruf
saglanabilecegi belirtilmektedir. Tasarruf oran1 Almanya ve Danimarka gibi RF
uygulayan iilkelerde bu grup i¢in kamu ilag harcamalarinin neredeyse yarisina
esit oldugu goriilmektedir.

4.2. Referans Fiyat ve ila¢ Fiyatlar

Referans fiyatin ilag sektorii agisindan beklenen en biiyiik etkisi jenerik ve
terapotik grup icindeki ilaglar arasindaki fiyat rekabetinin artmasi yoniindedir.
Buna gore artan fiyat rekabeti, jenerik ilag dreticilerinin pazar paylarimi
artirmak ve rekabet edebilir konuma gelebilmek icin fiyatlarini marjinal
maliyet diizeyine diislirmelerine ve bu ise toplam kamu ila¢ harcamalarinin
azalmasina neden olmaktadir. Dolayisiyla jenerik ilag piyasalarinda RF ile
firmalar arasindaki rekabetgi yap1 arasinda oldukg¢a yakin bir iliski
bulundugunu belirtmek gerekmektedir.

Referans fiyat uygulayan iilkeler incelendiginde ila¢ gruplarinin genisligine
(valnizca jenerik ya da jenerik ile patentli ilaclarin birlikte oldugu terapotik
gruplar gibi) bagli olarak RF ilag satig fiyatlarini etkilemektedir. Bu yiizden RF
grup icindeki en ucuz bir ilag¢ ya da birden ¢ok ilacin agirlikli ortalamasina ve
hatta satis hacmine gore berlirlendiginden iilkeler arasinda degisiklik
gosterebilmektedir. Simoens ve Coster’e gore (2006b) baz alinan ilaglara bagl
olarak Danimarka, italya ve Polonya gibi iilkelerde RF en ucuz jenerik ilag
fiyatina esitken, Hollanda ve Portekiz gibi iilkelerde ise RF daha yiiksektir. Bu
durum dogrudan dogruya jenerik ila¢ firmalarinin piyasaya giris kosullarini ve
piyasadaki rekabet ortamimi etkilemektedir. Nitekim jenerik ila¢ piyasasinda
rekabet ortammin olduk¢a Onemli oldugunu belirten Lopez-Casasnovas ve
Puig-Junoy’a gore (2000) rekabet¢i ortamin diisiik olmasi RF’in marjinal
maliyetlerin oldukga iizerinde olmasina neden olurken bu diizeydeki bir geri
O0demeye esas fiyat ise rekabetci bir yapinin olusmasimi engellemektedir. Bu
ylizden patent siiresi sona eren jenerik iirlinler arasindaki rekabet¢i yapidan
uzaklagsmanin biyiik olglide ilag harcamalarinin artmasina neden olacagini
sOylemek gerekmektedir.
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Diger yandan Danzon ve Chao’ya gore (2000) jenerik ilag piyasasinin
gelisimi bir iilkede ilag fiyatlarinin serbestce belirlenip belirlenmemesi ile de
yakindan iligkilidir. Serbest fiyatlamanin s6z konusu oldugu ABD, Ingiltere ve
Almanya gibi iilkelerde, jenerik ila¢ pazarmin gelismis oldugu, fiyat
kontrollerinin bulundugu Fransa, Italya ve Japonya gibi iilkelerde ise jenerik
ilag piyasasinin oldukca zayif kaldiginin vurgulandigi bu calismaya gore ilag
iireticilerin fiyatlar belirleme konusunda bir inisiyatifinin olmadigr durumda
fiyat bir rekabet arac1 olmaktan ¢ikmakta ve bu ise neredeyse tek rekabet araci
fiyat olan jenerik ilaglarin piyasaya girisini engellemektedir.

Referans fiyattan kaynaklanan fiyat diisiisleri su ana kadar belirtilen teorik
goriisleri destekler niteliktedir. Almanya’da 1992-1999 yillar1 arasinda pazarda
bulunan ilaglarin fiyatlarindaki degismelere iliskin yapilan bir degerlendirmeye
gore referans fiyat kapsaminda bulunan ilaglarin fiyatlar1 nominal bazda % 14
diiserken, kapsam disinda bulunan ilaglarin fiyatlar1 nominal bazda % 6
artmigtir (Danzon 2001). Bu sonuglara goére referans fiyat ile Almanya’da
jenerik ve terapdtik gruptaki ilag harcamalarinda énemli bir tasarruf saglandigi
sOylenebilir. Referans fiyatin ila¢ fiyatlarina olan etkileri konusunda Puig-
Junoy’nun (2007) degerlendirmesine gore ise Almanya ve Isveg’te fiyat
diisiisleri dogrudan gbzlenen duruma gore daha azdir. RF genellikle ¢cok daha
yiiksek ilag fiyatlarinda bir azalma saglamasi nedeniyle bir etkide
bulunmaktadir. Arastirmacinin ispanya’da RF’1n ilag fiyatlarina olan etkisini
incelemeye yonelik caligmasinda oldugu gibi fiyat degisikliklerinin belirli
gruplar ic¢in yapilmasi daha agik sonuglar sunabilmektedir. Nitekim RF
baslatilmadan 6nceki 10 ay ve RF sonrast 10 ay olmak iizere iki donemin
Ispanya’da en cok satilan 4 etken madde; ranitidine (H2 reseptdr blokeri),
captopril (ACE inhibitorii), omeprazol (proton pompa inhibitdrii) ve fluoxetine
(flokzetin hidroklorid) (bunlar 13 homojen grup ve 228 iiriinden olugmaktadir)
ile degerlendirildigi ¢alisma sonuglarina goére RF’tan 10 ay sonra sonra
yalnizca 4 iirlinlin fiyat1 tavan fiyatin iizerinde kalmigtir. 102 {irliniin (yaklasik
olarak % 44) fiyati RF diizeyinde olusurken, 122 iiriiniin fiyati RF altinda
kalmistir. Ancak fiyat diislisii gerceklesen fiiriinler zaten fiyatlari oldukga
yiiksek olan iiriinler oldugundan dolay1 Ispanya’da diger iilkelerde oldugu gibi
referans fiyatlamanin fiyat diigiisleri {izerinde etkili olmadig: diisliniilmektedir.
Bu yiizden Danzon ve Liu (1996) RF sisteminde bir grup icerindeki yiiksek
fiyath (markali) ilaglarin fiyati1 azalirken daha diisiik fiyatl ilaglarin (jenerik)
fiyatlarinin yiikselerek hepsinin RF’a yakinsamasi nedeniyle genel fiyat diizeyi
ve harcamalar konusundaki net etkisinin agik olmadigmi ileri siirmektedir.
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Ancak RF uygulanmaya baslandiktan sonra yeni jenerik {iriin girisleri
hizlandig1 igin, RF’1n Ispanya jenerik piyasasinda ilag girisleri yoniinden etkili
oldugu yoniinde giliglii sonuglara varilmigtir. 1999 yilinda oldukga diisiik olan
jenerik piyasasinin payt Nisan 2001°de % 3,3’e yiikselmistir. Bu bir anlamda
RF sonrasi artan rekabetin etkisini gostermektedir.

Referans fiyatlamadan beklenen sonuglar genellikle jenerik ilag piyasalar
ile ilgili olsa da Kalé ve arkadaslari1 (2007) orijinal iiriin fiyatlariin da diisiis
yoniinde etkilenmesinin beklendigini belirtmektedir. Ancak Grabowski ve
Vernon (1992) orijinal ilag¢ fiyatlarinin jenerik ilaglarin piyasaya girisinden
sonra da artmaya devam ettigini belirtmektedir. Bir¢ok ¢alismada belirtildigi
gibi jenerik ilag girigleri orijinal ilag fiyatlari tizerinde onemli bir etkiye sahip
olmasa da ortalama fiyatlar ve piyasa paylar lizerinde etkilere sahiptir. Hatta
Brekke ve arkadaslar1 (2009) RF’in terapétik ikdme olarak gruba dahil
edilmeyen {driinlerle olan negatif ¢apraz fiyat etkisi nedeniyle olumsuzluk
yarattigint belirtmektedir. Bu durum patentle korumaya yonelik endiselerin
artmasina ve Ozellikle yiiksek gelirli iilkelerde RF kapsaminin genislemesine
bagh olarak ulusal diizeyde yeni ilaglarin piyasaya siiriilmesini ve yeni ilaglar
konusundaki istekliligi olumsuz yonde etkileyebilmektedir.

Referans fiyat sisteminin ilag fiyatlari ve harcamalarina olan etkisinin
karsilastirildigir ¢alismalarinda Brekke ve arkadaglar1 (2009) ise RF’in genel
anlamda fiyat disiisleri iizerinde olduk¢a giiclii ve daha etkili oldugunu
vurgularken, marka (brand-name) ilag¢ fiyatlarin1 (%18-19) jenerik ilaglardan
(%7-8) daha fazla etkiledigini belirtmektedir. Aronsson ve arkadaglar1 (2001)
ilag fiyatlarinda bu sekilde giiclii diisiis gergeklesmesinin nedeni olarak bir
yandan marka ilaglardan jenerik ilaglara olan gegisin RF dolayisiyla tetiklenmis
olmasmi ve RF’in biitiin jenerik piyasalara genisletilmesini gostermektedir.
Ancak Zweifel ve Crivelly (1996) RF’in Almanya’da marka ilaglarin fiyatinin
diismesini  saglarken, jenerikler Tlzerinde bir etkide bulunmadigini
belirtmektedir. Bergman ve Rudholm (2003) ise Isve¢’te RF’m 1993 yilinda
uygulamaya gec¢mesine bagli olarak marka ilaglarin fiyatlarinin diismesi
yoniinde giiglii bir etki yarattigin1 belirtirken, Pavenik (2002) Almanya’da
RF’tan sonra cepten yapilan harcamalardaki degisikligi ortaya koymak iizere
oral antidiyabetik ve antiiilser ilaglar1 kullanarak yaptigi1 calismada hem marka
hem de jenerik ila¢ fiyatlarmin 6nemli ol¢iide azaldigmi gdstermektedir.
Dolayisiyla bu ¢aligmalarda tiiketicilerin daha ucuz ilaca yonelmesi nedeniyle
marka ilag {reticilerinin daha inelastik taleple karsi karsiya kalmalari
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sonucunda fiyatlarim1 kagimilmaz olarak artirmalari literatiirde jenerik
paradoksu (generic paradox) olarak adlandirilan durumun ortaya g¢ikmasini
gostermektedir. Ancak ila¢ piyasasinin kendine 6zgii nitelikleri ve daha da
Oonemlisi ilkeler arasinda ilag piyasasiin farklilasmas1 ve farkli fiyat
diizenlemeleri nedeniyle sonuglarin da farklilagsmasi kaginilmaz goériinmektedir.

V. SONUC

Saglik hizmetlerinin sunumunda en 6nemli girdilerden biri olan ilaglar ve
buna bagli olarak ilag piyasasi son yillarda etkililik, giivenirlik ve
erisilebilirligin yaninda harcamalar yoniiyle kamu otoritesinin tizerinde 6nemle
durdugu konularin basinda gelmektedir. Artan ila¢ harcamalarina baglh olarak
finansman yapisinin siirdiiriilebilirligi ile ilgili politika arayiglarinin igerisinde
harcamalar1 kontrol altina almaya ve smirlandirmaya yonelik diizenlemelerin
on plana ¢iktig1 goriilmektedir. Bunlar ila¢ enddistrisini diizenlemeye yonelik
etkiler de yaratan genellikle fiyat kontrolleri, kar kontrolleri, biitge sinirlamalari
ve maliyet-etkililik gibi yontemlerden olugmaktadir. Ancak bu diizenlemelerin
uygulamaya konulmasinda ilag sektoriiniin kendine 6zgii nitelikleri nedeniyle
bazi zorluklar bulunmaktadir. flag sektdriiniin talep yapismin farklilasmast,
hasta ve hastaliklara yonelik ilaglar ve ilaglarin etkililigi konusundaki
belirsizlik, ila¢ endiistrisindeki patent ve veri korumasinin varligi, yiiksek Ar-
Ge harcamalari, kamu otoritelerinin  bir yandan sosyal fayda
maksimizasyonunu diger yandan da endiistrinin faaliyetlerini kisitlamayacak
bi¢imde miidahalede bulunmasini gerektirmektedir. Yani ila¢ harcamalarini
kontrol altina almaya ve diizenlemeye yonelik uygulamalar sirasinda ilag
harcamalarmin saglik hizmetlerinin sunumunda kimi zaman tamamlayict ve
kimi zaman da ikdme girdi olmas1 nedeniyle piyasay1 diizenleyici yaklagimlarin
biitiin bir sektorii goz online alacak bicimde gergeklestirilmesi gerekmektedir.

Son yillarda ilag harcamalariin ve fiyatlariin uygun ve kabul edilebilir bir
diizeyde belirlenmesini saglayan miidahale yontemlerinden biri olan referans
fiyat sistemi, jenerik ilaglar arasinda rekabet¢i bir ortamin olusmasini ve buna
bagl olarak fiyat diislislerini dogrudan firmalarin fiyat belirleme siirecine
miidahalede bulunmadan saglamasi nedeniyle giderek yaygimlagmaktadir. Bu
ylizden oOzellikle saglik sisteminde kamu yonetiminin agirhiginin oldugu
Avrupa iilkelerinde ila¢ harcamalarinin kontrol altina alinmasinda tercih
edilmektedir. Ancak iilke uygulamalarina bakildiginda, her ne kadar orijinal
ilaclardan jenerik ilaglara satis hacmi yoniinden 6nemli bir gecisi saglasa da,



Referans Fiyat ve Ilag Piyasas: 71

toplam ilag harcamalariin azaltilmasindaki etkilerinin kisa dénemli oldugu
goriilmektedir. Hatta Tiirkiye’deki gibi markali iirlinlerin daha fazla oldugu
ilkelerde fiyat dugiisleri ve harcamalar {izerinde etkisi daha da
azalabilmektedir. Dolayisiyla referans fiyatin biiyiik 0lgiide jenerik ilag
fiyatlarinda bir diislis ve satis hacminde bir artis sagladigi, daha rekabetci bir
piyasa yapisi sagladigi ve hatta orijinal ilag fiyatlarimi etkiledigi goriilse de
uzun donemde harcamalar konusunda etkili bir yontem olamayacagi
goriilmektedir. Bu yiizden referans fiyat sistemi sirasinda ilag piyasasini
diizenlemeye yonelik bagka onlemler de alinmaktadir. Bunlar jenerik ikdmesi,
akiler ilag kullanimi konusundaki politikalar gibi daha ¢ok talep yonlii
diizenlemelerdir. Bir¢ok tilkede ila¢ harcamalarini kontrol altina almada 6nemli
katkilar1 olan bu gibi fiyat dist diizenlemelerin Tiirkiye’de de hizla
uygulanmaya baslanmasi uzun donemde harcamalarin kontrol altina
alinmasinda oldukga 6nemli bir igleve sahip olacagini belirtmek gerekmektedir.

Bunlara karsin referans fiyat sisteminin ilag fiyatlar1 ve harcamalarina olan
etkileri ila¢ sektoriine yonelik ilave diizenlemeler nedeniyle agik olarak ortaya
cikarmak c¢ogu zaman giliclesmektedir. Bu yiizden referans fiyatin ilag
harcamalari, fiyatlar ve piyasa yapisi iizerine olan etkilerinin daha agik olarak
belirlenebilmesi belirli hastaliklarin tedavisinde kullanilan ilaglar ya da en ¢ok
satan ilaclar goz Oniine alinarak yapilmasi daha tutarli sonuglarin elde edilmesi
icin 6nem tagimaktadir.
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