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Toplumun saghigimn siirdiiriilmesi ve iyilestirilmesinde en énemli faktorlerden biri
olan ilacin belirli kurallara uygun olarak iiretilerek, ihtiyact olan kisilere, ihtiya¢
duyduklar anda ulastirmak giintimiizde devletin dnde gelen sosyal sorumlulugudur.
Devlet biitcesinden saglhk hizmetlerine ayrilan payin giderek artmasiyla saghgin en
onemli parcalarindan biri olan ilacin tiretilmesi, tiiketilmesi ve ddemeleri konusunda
bazi onlemler alinmasi gerekmektedir. Alinmast gereken bu énlemlerin bir sonucu
olarak ise, ulusal ve uluslar arasi ila¢ politikalar: degismeye baslamis ve ilag
fiyatlandirma uygulamalarimin rolii de daha onemli bir hale gelmistir.

Tiirkiye'de ila¢ fiyatlandirmasi, referans fiyatlandirma yéntemine dayanirken,
yani, referans fiyat sirlart ¢ergevesinde, firmalar kendi fiyatlarin olusturmada
serbestken, ilag¢ fiyatlarimin diizenlenmesi diinya genelinde farkliliklar géstermektedir.
Bu farkhiliklar, serbest fiyatlamadan, fiyatin devlet tarafindan belirlenmesine kadar
uzanmaktadir. Fiyatlandirma yéntemlerinin iilkeler arasinda farklilik gostermesinin
yanmnda, tek bir tilkede farkli ilag gruplart icin farkh fiyatlandirma uygulamalar: da
yvapilabilmektedir.

Bu ¢alismada, degisen ilag politikalar: kapsaminda, Diinyada uygulanmakta olan
ilag fiyatlandirma yéntemleri olarak; serbest fiyatlandirma yéntemi, dogrudan fiyat
kontrolleri, kar kontrolleri, ekonomik degerlendirmeler yoluyla fiyatlandirma, referans
fiyatlandirma, jenerik fiyatlandirma ve farklilasan fiyatlandirma yontemleri incelenmig
ve Tiirkiye deki ilag fiyatlandirma uygulamalar: degerlendirilmigtir.
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Pharmaceutical Pricing In The World and Turkey
ABSTRACT

Pharmaceutical is one of the most important factors in maintaining and promotion
of society’s health. That is government’s social responsibility to produce
pharmaceuticals in accordance with regulations and to deliver people who need it at
the right time. Within the share from government budget is growing, there is a need to
take action about production, consumption and payment of pharmaceuticals. As a
result of these actions, policies of pharmaceutical started to change and the role of
pharmaceutical pricing is becoming more important.

While pharmaceutical pricing is based on reference pricing in Turkey, that is the
firms are free to determine their prices within the limits of reference pricing, regulation
of pharmaceutical price changes globally. These changes range from free pricing to
direct price controls. Beside pricing methods differs across the countries, in one
country different pricing regulations can be implemented for different types of
pharmaceutical.

In this study, within the context of changing pharmaceutical policies, free pricing,
direct price controls, profit controls, pricing with economic evaluations, reference
pricing and differential pricing methods were examined as pharmaceutical pricing
methods that is implementing globally and pharmaceutical pricing implementations in
Turkey were evaluated.

Key Words: Drug, Pharmaceutical Pricing, Reference Pricing

I. GIRIS

Saglik hizmetinin 6nemli pargalarindan biri olan ilag; sanayi beseri ve
veteriner hekimlikte tedavi edici, koruyucu ve besleyici olarak kullanilan
sentetik, bitkisel, hayvansal ve biyolojik kaynakli kimyasal maddeleri
farmasotik teknolojiye uygun olarak, bilimsel standartlara gore belirli dozlarda
basit veya bilesik farmasotik sekiller haline getiren ve seri olarak lreterek
tedaviye sunan bir sanayii dalidir (DPT, 2006).

Ilag endiistrisi, giiniimiizde en yiiksek arastirma-gelistirme potansiyeline
sahip global bir endiistridir. Bir yandan artan spesifik ve 6liimciil hastaliklarla
miicadelede yeni ilaglarm kesfi, diger yandan uzayan yasam siiresinin kaliteli
bir yasama dondiiriilebilmesi, global ekonomide sinirlar1 asan yogun rekabet
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kosullari, artan devlet miidahalesi ve denetimi ila¢ endiistrisinin diger
endiistrilerden farklilasmasina neden olmaktadir (TOBB, 2008).

Saglikl1 bir toplum yaratilmasi ve saglikli bir yasamin siirdiiriilebilmesinde
en Oonemli faktorlerden biri olan ilacin kurallara bagl olarak iiretilmesi ve
ihtiyact olan herkese ihtiya¢ duyuldugu anda ulastirilabilmesi, giiniimiizde
devletin en 6nde gelen sosyal sorumlulugudur. Gelismis iilkeler rasyonel ilag
politikalar1 ile hem ilag endiistrisinin gelisimini hem de kaliteli ve etkin ilacin
en iyi ve en ekonomik sartlarla hastaya ulasimmi saglamaktadirlar (TOBB,
2008).

Saglik sonuglarma ulasmak igin ilaglar gereklidir, fakat ayni zamanda
biitiin saglik sistemlerinde temel bir maliyet faktoriidiir. Hastalarin bakis
acisina gore, ilaglara erisim saglamak saglik sisteminin fonksiyonunu yerine
getirmesinin bir parcasidir. Ekonomik giiclin artmasiyla, hastalar daha modern
ilaglara erisme konusunda daha istekli hale gelmektedirler. Boylece, daha
biliyiik pazarlar daha fazla kar saglayacagi igin tedarikg¢iler bu ilaglari
pazarlamada daha girisken hale gelmektedir. Bu iki faktor de sistemin finansal
stirdiiriilebilirligi tizerinde baski olusturmaktadir (Celik ve Seiter, 2008).

Devlet biitgesinden saglik bakim hizmetlerine ayrilan payin giderek artmasi
nedeniyle sagligin dnemli bir pargasi olan ilacin iiretimi, tiikketimi ve 6demeleri
konusunda 6nlemler alinmasi1 gerekmektedir. Farmakoekonomik degerlendirme
olarak adlandirilan bu ¢alismalar, ilaglarin maliyet etkililigini degerlendirmekte
bdylece saglik hizmetleri kaynaklarmin etkili olarak kullanilmasma yardimci
olmaktadir (Tokat, 1999).

Alinmasi gereken Onlemlerin bir sonucu olarak, ulusal ve uluslararasi ilag
politikalar1 degismeye baslamistir ve ilag fiyatlandirma uygulamalarmin roli de
daha Onemli bir hale gelmistir. Bu c¢alismada, degisen ilag politikalar:
kapsaminda Diinyada ve Tiirkiye’deki ilag fiyatlandirma yontemlerinin
incelenmesi amaclanmaktadir.

Diinyada 800 milyar dolar, Tiirkiye’de 10 milyar dolar net degeri olan ilag
endiistrisi siki bir rekabet ortaminda siirekli geligsen bir endiistridir. Tiirkiye ilag
pazarinda dort temel unsur bulunmaktadir. Bunlardan birincisi pazar
satiglarinin % 85’ini ¢esitli sigortalar yoluyla geri 6deyen devlet kuruluslarimi
iceren Odeyicilerdir. ikincisi, pazarda ilaglar1 gelistiren, iireten ve satan ilag
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firmalaridir. Toptancilar ve eczaneler, son unsur olan hastalara ilaglarin
dagiimimi saglamaktadir. Devlet, sadece satin alici degil, ayrica pazar
sartlarinda rekabet ve tiim ilaglarin fiyatlandirilmasi gibi 6nemli rollere de
sahiptir (Kolsarici, 2009).

[lag endiistrisi ve ilag pazarindaki rekabet diinya ¢apinda gelisirken, saglik
ve ila¢ harcamalarmin artisindan zarar géren devlet ddeyicileri sosyal giivenlik
kuruluslarinin engellerle kargilasmasina neden olmaktadir. Sonug olarak, ulusal
ve uluslar arasi ilag politikalar1 degismeye baglamistir ve jenerik ilag
uygulamalarinin rolii, fiyatlandirma ve geri 6deme politikalar1 daha 6nemli hale
gelmistir (Kolsarici, 2009).

Danzon‘a gore (2001) son yillarda fiyat ve kar kontrolleri, geri 6deme
yontemleri ve tesvikler yoluyla &zellikle harcamalari kontrol altina almaya
yonelik diizenlemeler giderek yaygimlagmaktadir. Bu tiir diizenlemeler ilag
sektoriinde talep yapisini ve firmalarin karliligini belirlerken, giivenlik, etkililik
ve kalite diizenlemelerinin ise temelde sektoriin maliyet ve rekabet yapisini
etkiledigi goriilmektedir. Ozellikle ilag fiyatlarma yénelik diizenlemelerin
giderek artan bi¢imde tercih edilmesinin temel nedeni olarak, saglik sigortasi
bir¢ok iilkede zorunlu oldugundan ve iiglincii taraf hemen hemen biitlin saglik
harcamalarmi karsiladigindan, dogrudan talebi kontrol etmeye yonelik
mekanizmalar icerisinde hasta temelli Onlemlerin etkin c¢aligmamasi
gosterilmektedir (Caligkan, 2008).

Ekonomistlere gore, ciddi veya saglik durumunu kétiilestiren bir hastaligi
iyilestirmek veya bu hastalikla miicadele etmek igin kullanilan ilaglar gibi
zorunluluk olarak diigiiniilen {triinlere karsi tiiketicinin fiyat duyarliligi
diisiiktiir. Talebin fiyat esnekligini azaltan ve tiiketimi artiran sigortalarin etkisi
de hesaba katildiginda, ilag talebi, fiyati yiiksek diizeylere ulastiracak kadar
esnek olmayan durumdadir (Scherer, 2000). Ila¢ firmalari, tedavi edici bir
alternatifin olmadigi, yani rekabetin olmadigi durumlarda yiiksek diizeylerde
fiyatlandirma  yaparak esnek olmayan talepten fayda saglamaya
caligmaktadirlar. Fiyat diizenlemesi, gereklilik olarak diigtiniilen tirtinleri igeren
bir pazarda, yetersiz rekabete karsi bir diizenlemedir (OECD, 2008).

Ulusal bazda belirlenen ilag politikalar1 diizenlemeleri global etkilere sahip
olabilmektedir. Sekil 1’de de gosterildigi gibi, basarili bir global ilag stratejisi
ilacin klinik etkisini diger Uriinlere gore ispat etmeli, jenerik {iriin veya yeni
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rekabetgi bir girisim olasiligina karst onlem almali, her bir iilkenin saglik
sistemini kapsamali, tilkelere 6zgii diizenleyici ¢evreleri de dikkate almalidir.
Fiyat diizenlemeleri; pazar arastirmasi, saglik c¢iktilar1 analizi ve pazar
boliimlendirmeye dayanan talep analizlerinin sonucu olusmalidir (Rankin ve
dig., 2003).

Sekil 1. Global ila¢ Girisimi Icin Stratejik Diisiinme
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Kaynak: Rankin, P.J., Bell K. G., Wilsdon, T. (2003) “The Pharmaceutical
Pricing Compendium - A Practical Guide To The Pricing And Reimbursement
Of Medicines”, URCH Publishing.

Ilag fiyatlarinin diizenlenmesi diinya genelinde farkliliklar gostermektedir.
Bu farkliliklar; serbest fiyatlamadan, fiyatin tamamen devlet tarafindan
belirlenmesine kadar uzanmaktadir. Bunun yaninda iilkeler farkl ilag gruplari
icin farkli uygulamalar da yapabilmektedir. Kimi iilkelerde herhangi bir
gruplandirma yapmaksizin fiyatlar belirlenirken, kimi iilkelerde ise patent
korumasi altindaki ilaglar, patent korumasi digindaki ilaglar ve regetesiz ilaglar
ayr1 diizenlenmeye tabi tutulmaktadir (Karakog, 2005). ila¢ fiyatlandirmasi
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serbest fiyat, dogrudan fiyat kontrolleri, uluslararasi fiyat kiyaslamalarimin
kullanilmasi, kar kontrolleri ve referans fiyatlandirma yontemlerine gore
yapilmaktadir. Bu farkli yaklagimlar belirgin ulusal politika onceliklerini
yansitmaktadir (Mossialos ve dig, 2004).

Diinya tilkelerinin ¢ogunda ilaglarda fiyat denetimi dogrudan ya da dolayli
olarak uygulanmaktadir. Ornegin, Ingiltere’de iireticiler fiyatlar1 kendileri
belirlemekte, ancak yilsonunda karlilik agisindan devletin denetiminden
gecmektedirler. Fransa, Italya, Belgika, Ispanya ve Portekiz gibi iilkelerde ilag
fiyatlar1, i¢ ve dis pazardaki benzer {iriinlerin fiyatlariyla karsilagtirilarak
yetkililerce saptanmaktadir. Ancak bu iilkelerin hemen hepsinde, ilaglarin
smiflandirilmas1 yapilmis olup, regeteli ilaglarin fiyatlar1 denetime tabi
tutulurken, regetesiz satilan ilaglarin fiyatlar1 tamamen serbesttir. ABD,
Danimarka, Almanya ve Hollanda’da ise, fiyat denetimi yoktur.

Avrupa Birligi iilkelerinde hiikiimetler ve saglik sigorta sistemleri saglik
harcamalarmi kontrol etmek igin ilacglarin fiyatini ve tiiketimini etkileyecek
pozitif ve negatif listeler, referans fiyat uygulamasi, kar kontroli gibi
yontemler uygulamaktadirlar. AB’de kismi fiyat serbestisinden, (Almanya,
Ingiltere, Danimarka) her {iriiniin fiyat kontroliine kadar uzanan cesitli fiyat
diizenlemeleri bulunmaktadir. Fiyat indirimleri firmalarla kargilikli goriigmeyle
veya goriismeksizin uygulanmaktadir. Fiyatlarin dondurulmasi da uygulanan
yontemler arasindadir. Son yillarda fiyat indirimleri 6zellikle patentsiz ilaglara
uygulanmaktadir (Turan, 2007).

AB iilkelerinin ¢ogu yeni iiriinlerin fiyatin1 diger AB iilkelerindeki ayni
iirliniin fiyatin1 karsilastirarak belirlemektedir. Referans iilkelerin se¢cimi daima
yetkili otoritelerin diisiindiigii fiyat seviyelerine gore yapilmaktadir. Bazi
iilkeler hemen biitiin AB iilkelerinin ortalamasini alirken (Danimarka, Italya),
bazilar1 komsu iilkeleri segmektedir (irlanda, Hollanda, Isvigre). Bazilar1 da AB
iilkelerindeki en diisiik fiyatlar1 esas alarak fiyat belirlemekte (Yunanistan)
veya diisiik fiyatl {ilkeleri esas almaktadir (Portekiz) (Turan, 2007).

En etkin kamu miidahale yontemi olarak dogrudan fiyat kontrolleri
gosterilirken birgok {ilkenin bunlar igerisinde referans fiyati ila¢ piyasasimni
yonlendirmede giderek artan bir bicimde kullandigi goriilmektedir. Ciinkii
diger dogrudan fiyat kontrol yontemleri her ne kadar harcamalarin kontrol
edilmesinde etkili goriinse de, ilag piyasasinda yenilik¢i firmalar igin Ar-Ge
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yatirimlart konusundaki istekliliklerini ve jenerik ilag direticileri igin ise

piyasaya giris kosularini olumsuz etkilemektedir (Caligkan, 2008)

Tablo 1. AB Ulkelerinde ila¢ Fiyatlarinin Diizenlenmesi
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Tablo 1. AB Ulkelerinde ila¢ Fiyatlarinin Diizenlenmesi (Devami)

Patentli v v

Hollanda Patent
dist

v

Patentli v

Portekiz Patent
dist

Patentli 4

Ispanya Patent
dist

Patentli

S N I N N I NI N B N BN

Isvec Patent
dist

Patentli v

B. Kralhk Patent

v
dist

Kaynak: Mossialos, E., Mrazek, M., Walley, T. (2004) “Regulating
Pharmaceuticals in Europe: Striving for Efficiency, Equity and Quality”, Open
University Press, England., s.115.

Avrupa Birligi ilkelerinde ilag fiyatlarinin diizenlenmesi, Tablo 1°de
gosterilmektedir.  AB’de  fiyatlandirma  sistemleri ii¢ ana  grupta
toplanabilmektedir:

1- Serbest fiyatlandirma yapilan iilkeler (6rn. Almanya, Hollanda,
Danimarka)

2- Fiyat kontrolii yapilan iilkeler (6rn. Belgika, Fransa, Italya,
Yunanistan)

3- Kar kontrolii yapilan iilke (Ingiltere)

2.1. Serbest Fiyatlandirma

Bazi iilkelerde ilaglarin fiyatlandirma ve geri ddemesi ig¢in merkezi bir
yaklasim bulunmamaktadir. Burada ilaglarm biiyiik bir ¢cogunlugu ulusal veya
sosyal saglik sigorta kapsamui altinda geri O0deme igin otomatik olarak
listelenmekte ve fiyatlandirma tireticinin kendisi tarafindan belirlenmektedir.
Bu gibi iilkelerde ilaglarin fiyatlandirma ve kullaniminin tiimiiyle diizensiz
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oldugunu sdylemek dogru degildir. Bazilarinda, Ingiltere’de oldugu gibi geri
O0deme yapilmayacak ilaglarmm bulundugu “secilmis ilaclar listesi” vardir.
Ayrica, hekimlere uygulanan ilag biitceleri gibi ¢esitli dolayli kontrol
mekanizmalari da bulunmaktadir.

Fiyatlarin  ireticiler tarafindan serbestce Dbelirlendigi iilkelerden
Almanya’da tim ilaglarin fiyatlar1 {ireticiler tarafindan serbestce
belirlenmektedir. Firmalar iriinlerin fiyatlarin1 degistirmekte serbesttir.
Almanya geri 6demede negatif liste sistemini uygulamaktadir. Piyasaya kabul
edilen bir ilag, agik¢a hari¢ tutulmadik¢a, bedeli geri 6denecek ilag olarak
kendiliginden vasiflandirilmaktadir (Aytar, 2000).

2.2. Dogrudan Fiyat Kontrolleri

Dogrudan fiyat kontrolleri sonug itibariyle maksimum ilag fiyatlarinin
sabitlenmesini amaclamaktadir. Makul maksimum fiyatin ne oldugu ise
iilkeden iilkeye ve biitge limitleri, regeteleme davranisi, kullanim kaliplar1 ve
ila¢ endiistrisinin ulusal ekonomideki dnemi dahil birgok faktére bagl olarak
degismektedir. Dogrudan ila¢ kontrolleri, geri Odemesi yapilsin veya
yapilmasin biitiin ilaclara veya spesifik iiriin gruplarmma (6rnegin geri 6denen,
yatan/ayakta hasta, patentli/patentsiz) genel anlamda uygulanabilmektedir
(Mossialos ve dig, 2004).

Bir¢ok Avrupa Birligi iilkesinde yasalar genellikle bir ilacin sadece tek bir
fiyatla satilabilecegini Ongdrdiigli icin, diizenlenen fiyat, piyasa fiyatidir.
Patentli yeni ilaglarin piyasaya sunuldugunda serbest bir sekilde
fiyatlandirilabildigi Almanya ve Birlesik Krallik diginda, biitiin Avrupa Birligi
iilkeleri patentli ilaglarda dogrudan fiyat kontrolleri uygulamaktadir (Mossialos
ve dig, 2004).

Fiyat tespitinde en yaygin uygulama maksimum fiyattir. Ancak maksimum
fiyat iiretici fiyatina dagitim kanallarinin kar marjlari ile vergilerin eklenmesi
ile perakende satis seviyesinde sabit fiyat niteligini kazanmaktadir. Bu nedenle
maksimum fiyat uygulamasinin ger¢ek anlamda uygulanabilmesi oldukca
zordur. Fiyat tespiti, Fransa ve Ispanya’daki gibi firma ile yapilan gériismeler
neticesinde karsilikli gériisme yolu ile ya da fiyat otoritesinin tek tarafli karari
ile gergeklestirilebilmektedir. Karsilikli goriisme yontemine gore fiyat tespit
edilirken iireticinin maliyetleri, terapdtik etkinlik, ar-ge harcamalari, benzer
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irlinlerin fiyatlari, uluslararasi fiyatlar, satis miktari, reklam harcamalar1 ve
iilke ekonomisine yapilan katki gibi kriterler baz alinmaktadir. Bu kriterlerden
en sik kullanilani ise iilke iginde ya da diger iilkelerde ayn1 kategoride yer alan
ilag fiyatlar1 ile karsilagtrma yapilmasidir. Diger iilkelerin esas alindigi
uygulamada bir ya da birden fazla iilkedeki fiyatlarin ortalamasi1 alinmaktadir.
Ornegin Italya’da diizenleyici otorite bir ilacin fiyatin1 tespit ederken tiim AB
iilkelerini referans almaktadir. Ancak bu ve benzeri uygulamalarda bir takim
sikintilar ortaya cikabilmektedir. Ornegin, baz alman ilaglar, fiyatlandirmasi
yapilacak olan ilagtan, form, paket blylkligi ve terapdtik etki bakimindan
farkli olabilmektedir. Bu farklilik, karsilagtirmada 6nemli hatalar yapilmasina
neden olabilecegi gibi uygulanan yontemin mesruiyetini de tartigmali hale
getirebilir (Karakog, 2005). Tablo 2’de Avrupa Birligi iilkelerinin fiyat
olustururken  kullandiklar1  uluslararasi fiyat Kkarsilastirma  Grnekleri
goriilmektedir.

Tablo 2. AB Ulkelerinde Fiyat Olusturmada Uluslararasi Fiyat
Karsilastirma Ornekleri

Bel¢ika Fransa, Almanya, Lilksemburg ve Hollanda’da fabrika ¢ikis fiyati

Yunanistan, Portekiz, Ispanya ve Liiksemburg haric fakat

Danimarka Liechtenstein dahil Avrupa ortalama fabrika ¢ikis fiyati

Finlandiya Avrupa Birligi ortalama depocu fiyati

Danimarka, Fransa, Almanya, Hollanda, Birlesik Krallik’ i

irlanda
ortalama depocu fiyati
italva Avrupa Birligi'nin agirhkhh ortalama fabrika ¢ikig fiyati
y (Liksemburg ve Danimarka harig)
Belgika, Fransa, Almanya ve Birlesik Krallik’in ortalama fabrika
Hollanda
cikis fiyati
Portekiz Fransa, Italya ve Ispanya’da tamamen ayni iriinlerin minimum

fabrika ¢ikis fiyati

Kaynak: Mossialos, E., Mrazek, M. ve Walley, T. (2004) “Regulating
Pharmaceuticals in Europe: Striving for Efficiency, Equity and Quality”, Open
University Press, England, s.118.

Diger yaygin bir uygulama ise, fiyat tespiti yapilirken yil igerisinde satilan
miktarlarin esas alinmasidir. Daha ¢ok fiyat/miktar anlagmasi olarak bilinen bu
yontemde fiyatlar yil i¢erisinde satilan miktara bagli olarak yeniden diizenlenir.
Fransa, Avusturya, Ispanya ve Isvec tarafindan uygulanan bu yontemde eger yil
icerisindeki satig miktar1 fiyat otoritesi tarafindan tespit edilen rakami gegerse
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bir sonraki sene ilacin fiyati indirilmekte ya da ireticiden fiyat otoritesine
O0deme yapmasi istenmektedir (Karakog, 2005).

Fiyatlarin dogrudan tespit edilmesine iliskin ¢esitli yontemlerin amaci,
saglik sisteminde ila¢ fiyatlarm1 “makul ve karsilanabilir” bir seviyede
sabitlemektir. Makul fiyatin nasil tanimlandigi, biiyiik 6l¢iide ilag endiistrisinin
ulusal ekonomi igindeki dnemine baghdir. Fiyatlar ya dogrudan pazarliklar
yoluyla (Avusturya, Fransa, Italya, Portekiz, Ispanya) kontrol edilir, veya
subjektif, yanliliga agik ve seffaf olmamaya yol agan keyfi kriterler dahil, bir
dizi faktoére gore ulusal makamlar tarafindan tespit edilir. Hangi faktorlerin
degerlendirmeye alinacagi, diizenleyici kurumun ana amacinin maliyet kontrol
stratejisinin bir pargasi olarak miimkiin olan en diisiik fiyata ulagsmak mi; yoksa
sanayi tesvikleri ve karlilig1 maliyet kontrol hedefleri ile dengeleyen bir fiyat
seviyesine ulasmak mi olduguna baglidir. Bazi iilkeler ulusal ekonomiye
katkida bulunan veya Ar-Ge’ye yatirim yapan firmalari tesvik ederler; fakat
hangi katkilarin tesvik edilecegi ve tesvik diizeyinin ne olacagi her zaman agik
degildir (Mossialos ve dig, 2004).

Bir iilkedeki benzer iiriinler arasindaki fiyat kiyaslamalar1 veya basta
Avrupa Birligi olmak iizere diger iilkelerdeki tamamen ayn1 veya kiyaslanabilir
irlinler ile olan kiyaslamalar da fiyatlar1 sabitlemede kullanilmaktadir. Bazi
iilkelerde kiyaslamalar fiyat tespitinde sadece bir faktor olarak kullanilirken,
diger iilkelerde (Grnegin, Yunanistan) bunlar ana faktdr durumundadir ve
fiyatlar kiyaslanan tilkelerin ortalamasini asamaz (Mossialos ve dig, 2004).

Giiniimiizde ¢ok az tlilke “Omiir boyu” gegerli olacak bir geri ddeme fiyati
belirlemektedir. Uriiniin sunumunda belirlenen fiyatlar belli bir siire igin
strdiiriilmekte ve daha sonra tamimlanmug kriterlere gore ayarlanmaktadir.
Cogu iilkede, ilag fiyat artisindan c¢ok, fiyat kesintisi daha yaygin bir
uygulamadir. Dogrudan fiyat kontrolii uygulamalari, ilag¢ fiyatlarindaki artigi
yavaslatmak suretiyle veya en azindan bazi ilaglarin fiyati diisiirmek suretiyle
harcama denkleminin fiyat tarafin1 ¢éziimleme konusunda bir miktar yol
almistir. Bununla beraber, aym iilkelerde ilag¢ fiyatlar1 ¢ogunlukla artmaya
devam etmistir. Bu artig, kullanilan ila¢ miktarindaki artig ile veya geri 6deme
listelerine yeni ilaglar ilave edildigi i¢in ilag karmasindaki degisiklikle
aciklanabilmektedir (Mossialos ve dig, 2004).



Diinyada ve Tiirkiye de Ila¢ Fiyatlandirmasi 49

Dogrudan fiyat kontrolii yapilan iilkelerden Fransa’da hastanelere satilan
ilacla, geri 6demesi yapilan ilaglarin fiyatlar: Ureticilerce belirlenmekte, geri
O0demesi yapilan ilaglarda fiyat kontrolii uygulanmaktadir. Sosyal Sigorta
Kuruluslar tarafindan geri 6denen ilaglarin fiyatlart Ekonomik Komite (CEM)
ve lretici arasinda yapilan resmi anlagsma sonucu belirlenmektedir. Taraflar
arasinda bir anlagma saglanamazsa fiyatlar hiikiimet karari ile belirlenmektedir.
1999 Sosyal Giivenlik Finansman Yasasi fiyat seviyesinin ilacin ger¢ek tedavi
yarari saglayip saglamadigina, ayni tedavi alaninda kullanilan diger ilaglarin
fiyatlari, tibbi baglamda hakli gosterilebilir miktarlar (hacim ve rasyonel
kullanim) gibi unsurlara gore tespit edilecegi hitkme baglamustir. Fiyatlar resmi
yayin organinda yayinlanmasi iizerine gegerlilik kazanmaktadir (Aytar, 2000).

Dogrudan fiyat kontrolii yapilan iilkelerden Yunanistan, Tiirkiye’ye benzer
bir sisteme sahip olmasi agisindan {iye iilkeler arasinda ayr1 bir 6neme sahiptir.
Tiim ilaglar icin kontrol sistemi uygulanmaktadir. ithal ve yerli tibbi iiriinlerin
fiyatt Avrupa’da gegerli en diisilk fabrika teslim fiyatlarmi agmamak
durumundadir. ilag fiyatlar1 Gelistirme Bakanlig1 tarafindan kontrol
edilmektedir. Fiyatlar Resmi Fiyat Biilteni’nde yaymnlanarak gegerlilik
kazanmaktadir.

2.3. Kar Kontrolleri

Kar kontrolleri fiyatlarin diizenleyici otorite tarafindan dogrudan tespit
edilmedigi bir sistemdir ve dolayl fiyat kontrolii kategorisine girmektedir. Bu
sistemde fiyattan ziyade ilag iireten tesebbiislerin iiretici ya da {iriin bazindaki
kar seviyesi kontrol altina alinmaktadir. Az sayidaki iilke tarafindan uygulanan
bu sistem, ilk olarak Ingiltere’de ortaya ¢ikmustir. Halihazirda Ispanya, Kore,
Cek Cumhuriyeti, Meksika ve Tiirkiye tarafindan da uygulanmaktadir
(Jacobzone, 2000).

Kar kontrolivkar marji sinirlamasi, iiriin ve liretici bazinda olmak iizere
ikiye ayrilmaktadir. Uriin bazindaki kar kontroliinde, iiriiniin {iretimine iliskin
maliyetler goz 6niinde bulundurularak her {iriin i¢in ayr1 ayr1 ya da tiim tiriinler
icin ortak bir kar oram tespit edilmekte ve bu g¢ercevede fiyatlar
belirlenmektedir. Halihazirda Ispanya ve Tiirkiye’de uygulanmakta olan iiriin
bazinda kar kontroliinde, maliyet artiglar1 ilag fiyatina dogrudan
yansitilabilmektedir. Bu da, dreticileri = maliyetler = konusunda
duyarsizlastirmaktadir (Jacobzone, 2000). Uriin bazinda kar kontrolii bu
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yoOniiyle fiyatin tek tarafli olarak tespitine gére daha az maliyet etkin bir
regiilasyon tiirli olarak ortaya ¢ikmaktadir. Ciinkii tek tarafli fiyat tespitinde
veri fiyat 1s18inda iretici karmi yalnizca maliyetlerde etkinlik saglayarak
artirabilirken, kar regiilasyonunda fiyat yerine kar marjinin veri olmasi
nedeniyle boyle bir durum s6z konusu olmamaktadir.

Uretici seviyesindeki kar kontrolii ise firma bazindaki toplam maliyetler
iizerinden hesaplanmaktadir. Herhangi bir iirliniin fiyatinin tespit edilmedigi bu
sistemde, iireticiler kendilerine taninan firma bazindaki kar marji ¢ercevesinde
iirettikleri {irinleri diledikleri fiyattan pazara sunabilmektedir. Ingiltere’de
PPRS (Farmasdtik Fiyat Diizenleme Plani) adi ile yiiriitiilen kar kontrolii
sisteminde iiretici tesebbiislerin kar marji, iiretici ile diizenleyici otorite olan
NHS arasinda yapilan pazarliklar sonucu belirli bir iist limit dahilinde
belirlenmektedir. Bu iist limit %17-22 arasinda degisen bir rakamdir. PPRS
uygulamasinda kar orammnin belirlenmesinde fiyat tespitinde oldugu gibi {ilke
ekonomisine yapilan katki gibi siibjektif kriterler goz Oniine alinmakta ve
kriterlere uygun olan tesebbiisler muadillerine gore daha yiiksek kar marjlarina
sahip olabilmektedir. Kar marjlarmin hedeflenenin iizerine ¢ikmasi durumunda
bir sonraki dénem fireticiden fiyat indirimleri talep edilmekte, altinda olmasi
durumunda ise fiyat artisma izin verilmektedir. Uriinlerin fiyatlandirmasi
hususunda 6nemli bir serbestlik saglayan bu sistemde lreticiler, yenilik¢i ve az
sayida rakibi bulunan ilaglar i¢in daha yiiksek kar marji belirleyebilirken,
rekabetin yogun oldugu ve jenerik ilaglarin da bulundugu iiriin pazarlarinda
rekabet sartlarina gore daha diisiik kar marjlar1 ile ¢alisabilmektedirler. Bu
nedenle de, ila¢ sektoriiniin serbestlik Olgiitii bakimindan, dogrudan fiyat
kontrollerinden daha iistiin oldugu ifade edilmektedir (Danzon ve Chao, 2000).

2.4. Ekonomik Degerlendirmeler ve fla¢ Fiyatlandirmasi

Birgok iilke, geri 6deme kararlarinda diger kriterlerin yani sira ekonomik
degerlendirme verileri kullanmaktadir. Finlandiya, ekonomik degerlendirme
kilavuzlarm fiyat diizenleme mekanizmasinin bir parcasi olarak resmen
uygulayan tek iilkedir. Diger bir¢ok iilkede, eckonomik degerlendirme,
kiyaslanan iirline nispetle bir tirliniin sundugu maliyet ve yarar baglaminda bir
karar olusturulmasina yardimci oldugu olgiide fiyatlandirma kararinda
kullamlmaktadir. Bu baglamda, fiyatin verilmesinde bir ara¢ olup, maliyet
etkili yenilikler icin ek fiyat verilebilmesine imkan tanimaktadir. Isveg’te ilag
kurulu 2003’te uygulamaya konulmasindan bu yana, kiyaslamali ekonomik



Diinyada ve Tiirkiye de Ila¢ Fiyatlandirmast 51

degerlendirmelerden elde edilen kanitlar, bir ilacin fiyatinin ¢ok yiiksek olup
olmadigmin ve bdylece bu ilacin geri 6deme listesinden ¢ikarilip
cikarilmayacagmin tespit edilmesinde kullanmilmugtir. Birlesik Krallik’ta MS
(Multipl Skleroz) ilaglar icin risk paylagim anlagmasi 6rnegi QALY (Kaliteye
Gore Ayarlanmis Yasam Yili) basina maliyetin orami ile fiyatin dogrudan
iligkili oldugunu gdsteren 6zgiin bir érnektir (Mossialos ve dig, 2004).

2.5. Referans Fiyatlandirma

Referans fiyatlandirma sistemi, bir ila¢ karsiliginda yapilacak 6demenin
kendisiyle karsilastirilabilir veya kendisinin yerini tutabilen alternatif bir veya
bir dizi ilaca dayanarak belirlendigi bir sistemdir. Referans fiyati, {igiincii sahis
alicilarin ilag karsiliginda odeyecekleri fiyat seviyesini belirlemektedir.
Firmalar bu seviyenin iizerinde fiyat koymakta serbesttir, fark tiiketici
tarafindan karsilanmaktadir. Ilk kez 1989 yilinda Almanya’da uygulamaya
konulmusgtur (Zammit ve Dasgupta, 1995). 2006 yili itibari ile Almanya’nin
yani sira Hollanda, Isve¢, Danimarka, Yeni Zelanda, Avustralya, italya ve
Ispanya tarafindan da uygulanmaktadir (Karakog, 2005).

Referans fiyat uygulamasinin temel unsurlari sunlardir:

e Benzer terapotik ya da farmasétik etkilere sahip olan ilaglarin bir arada
gruplandirilmasi,

e Referans fiyatin, olusturulan grup i¢in maksimum geri 6deme fiyati
olarak belirlenmesi,

o Referans fiyatin grup igerisindeki iiretici fiyatlar1 igerisinde belirli bir
nokta (minimum ya da ortalama) baz almarak belirlenmesi,
Ureticilerin iiriin fiyatlarinin belirlenmesinde serbest birakilmasi,

e Eger ireticinin belirlemis oldugu fiyat, referans fiyatin {izerinde ise
aradaki farki tiiketicinin kendi cebinden karsilamasidir (Danzon, 2001).

Kabul eden iilkelerin sayisindan da anlagilacagi iizere, referans fiyat, son
donemlerde gittik¢e yayginlagan bir uygulamadir. Referans fiyat uygulamasinin
bu derece yayginlasmasinin ardinda; rekabeti tesvik etmesi, geri ddeme
miktarmi etkin fiyat seviyesinde belirlemesi ve tiiketicilerin arzu ettikleri
takdirde daha yiiksek Odeme yaparak istedigi ilaci kullanmasina olanak
saglamasindan kaynaklanan avantajlar s6z konusudur (Danzon, 2001).
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Referans fiyatlandirma planlar1 ayni grupta yer alan iiriinler igin sabit geri
O0deme limitleri tespit etmektedir. Bunlarin amaci, regete edilen ilacin fiyatinda
referans fiyata gore herhangi bir fazlalik olmasi durumunda hastalardan bu
fazlalig1 O6demelerini talep etmek suretiyle ilag harcamalarmdaki artiglar:
siirlamaktir. Bu ilave maliyetin, hasta ve hekimin recete edilen ilacin maliyeti
konusundaki bilincini arttirmast ve muhtemelen hastanin referans fiyatta
listelenen bir ilaca yonelmesine yol agmasi beklenmektedir. Eger boyle bir
degisim olusursa bu durumda ayni kategoride bulunan ilaglarin referans fiyata
yakinlagmasi genelde bunu takip eder.  Avrupa Birligi’'nde referans
fiyatlandirma islemi yayginlasmistir ¢iinkii bu uygulama piyasa seffafligini
gelistirmek suretiyle ikame edilebilir ilaglar arasindaki fiyat farkliliklarinin
azaltilmasinda etkili olabilmektedir (Mossialos ve dig, 2004).

Referans fiyat uygulamalari, kapsam ve referans fiyatin belirlenmesi
konusunda farkliliklar icermektedir. Danimarka, Almanya, Ispanya ve Isvec’te
referans fiyat kapsamina yalnizca patent korumasi bulunmayan ilaglar dahil
edilirken Hollanda’da patentli ilaglar da referans fiyat kapsamina alimmaktadir.
Referans fiyat i¢cin gruplama yapilirken ayni kategoride bulunan ve birbirlerinin
ikamesi olan ilaglar baz alinmaktadir. Her ne kadar referans fiyat uygulamasi
diger regiilasyon tiirlerine gore daha rasyonel gerekgelerle olusturulmus seffaf
bir sistem olsa da, gruplarin belirlenmesi asamasinda kimi durumda politik
unsurlar da devreye girebilmektedir. Bunlardan en kayda deger olani, patent
korumali ilaglarin da referans fiyat uygulamasina dahil edilip edilmeyecegidir.
Diizenleyici otoritelerin ar-ge faaliyetlerinin tesviki yoniinde bir politikaya
sahip olmasi durumunda, patent korumali ilaglar referans fiyat uygulamasinin
disinda birakilmakta, tersi durumda ise kapsam igerisine dahil edilmektedir
(Karakog, 2005).

Her ne kadar benzer terapdtik etkiye sahip olan ilaglarm ayni grup
icerisinde yer alacaklar1 seklinde genel uygulamada yakinlik bulunsa da,
referans fiyatin tespiti hususunda énemli farkliliklar séz konusudur. Ornegin
Danimarka’da grup igerisindeki en diisiik fiyath iki ilacin ortalamasi referans
fiyat olarak belirlenirken, Isve¢’te grup icerisindeki en diisiik fiyath ilacin
fiyatina belirli bir miktar eklenerek, Yeni Zelanda’da ise grup igerisindeki en
ucuz fiyata sahip ilacin fiyat1 esas alinarak referans fiyat tespit edilmektedir
(Danzon, 2001).
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Referans fiyatlandirma uygulamasinin ila¢ harcamalari konusunda bazi
tasarruflara yol agtigi durumlarda bile, bu etki Hollanda’da, Almanya’da ve
Italya’da genelde kisa donemli olmustur. Bunun bir aciklamasi, referans fiyat
sistemi diginda kalan ilaglarm tiiketim miktar1 ve fiyatindaki artigin, genelde bu
uygulama ile elde edilen ilag tasarruflarmmi ortadan kaldirdigi seklindedir
(Mossialos ve dig, 2004).

Referans fiyatlarin hesaplanmasinda kullanilan farkli hesaplama teknikleri
Tablo 3’de gosterilmektedir.

Tablo 3. Baz1 AB Ulkelerinde Referans Fiyatin Tammlari

Ulke ]‘3(‘;11$latlldlgl Referans Fiyatin Tanim
Aynmi etkin maddeyi iceren ve kiyaslanabilir yarara
Almanya 1989 sahip olan ilaglar igin istatistiksel olarak tiiretilen
medyan fiyat
Hollanda 1991 Esgtzlerl ilag tedavi etkilerine sahip ilaglarin ortalama
Danimarka 1996 Plyagadan temin edilebilen en diisiik fiyatli jenerik
esdeger
) Formiilasyon esasinda  gruplandirilarak  giinliik
Ispanya 2000 tanimlanmig doza goére hesaplanmis en diisiik “giinlik
tedavi maliyeti” yelpazesinin aritmetrik ortalamasi
. Jenerik esdeger iriinler i¢in orijinal {irliniin fiyatindan
Belcika 2001 %26 dilsiik
italya 2001 Piyasada bulunan en diisiik fiyatli jenerik esdeger
Portekiz 2003 Piyasada bulunan en diisiik fiyatli jenerik esdeger

Kaynak: Mossialos, E., Mrazek, M. ve Walley, T. (2004) “Regulating
Pharmaceuticals in Europe: Striving for Efficiency, Equity and Quality”, Open
University Press, England, s.125.

Referans fiyat sisteminin 6zellikle Avrupa’daki etkisinin daha kapsamli bir
analizine ihtiya¢ vardir. Referans fiyatlandirma hakkindaki kanitlar ¢ogunlukla
toplu verilere dayanmaktadir ve arastirmalar, bu gibi sistemlerin nasil
calistigini anlamamiza katkida bulunurken ancak birkagi diger maliyet kontrol
tedbirlerinin etkisini kontrol etmistir. Ayrica referans fiyatlandirmaya iligkin
aragtirmalarin; klinik sonuclar, hastalarin saglik statiisii, toplam saglik sistemi
maliyetleri ve ila¢ yenilikleri lizerindeki etkiyi g6z Oniine almasi da 6nemlidir.



54 Hacettepe Saglik Idaresi Dergisi, Cilt:15, Say12 (2012)

Ozellikle referans fiyatlandirmanm toplumun daha korumasiz kesimleri
iizerindeki etkisinden dogan hakkaniyet endiselerinin Avrupa baglaminda daha
detayli bir sekilde incelenmesi gereklidir (Mossialos ve dig, 2004).

Tiirkiye ilag pazarinda referans fiyatlandirma, diizenleyici ¢evrenin temel
parcasidir. Referans fiyat sinirlari iginde, firmalar kendi fiyatlarini olusturmada
serbesttir. Bazi tiiketiciler katki payi yiiksek oldugunda 6demede isteksiz
olabilmekte ve jenerik iiriinleri tercih etmektedir. Bu yiizden firmalarin pazar
pay1 ve fiyat arasinda bir denge kurmalar1 gerekmektedir (Kolsarici, 2009).

2.6. Jenerik Uriinlerde Fiyatlandirma

Bir ilacin patent siiresi sona erdiginde, jenerik esdegerleri rekabeti
arttiracak bir sekilde piyasaya siiriilebilir. Jenerik esdeger, orijinal {iriiniin
miikemmel bir ikamesidir ve pazar payi i¢in fiyatta orijinali ile rekabet eder.
Yeni bir jenerik, etkin maddesine iliskin biyoesdegerligini piyasada lider
konumdaki karsilagtirilabilir bir iiriine kiyasla (orijinal) gosterebilmelidir.
Fiilen orijinalinin aynist olan jenerik {iriinler, markali veya markasiz olabilir.
Jenerik irlinler aym1 zamanda patentsiz, patent (donemi) sonrasi veya ¢ok
kaynakli ilaglar olarak da bilinir. Lider markaya kiyasla fiyatlarimin diisiik
olmasi nedeniyle, jenerik ilaglar potansiyel olarak, yenilikgi ve patentle
korunan iriinlerin finansmaninda kullanilabilecek 6nemli miktarlarda tasarruf
saglamaktadir.

Orijinal bir ila¢ piyasaya girdiginde, patent korumasinin varligina bagh
olarak, firmaya karim1 maksimize eden uzun sireli bir piyasa giicii
saglamaktadir. Orijinal ilag firmalar1 kdrmi maksimize eden fiyat diizeyini
belirlerken Ar-Ge maliyetlerini ve yiiksek sabit maliyetleri dikkate almaktadir.
Buna karsin jenerik ilag Ureticileri fiyatlarin1 ¢cogu zaman orijinal ilaglar ve
rakip jenerik ilag iireticilerine gore belirlemektedir. Dolayisiyla orijinal ilag
piyasasinda firmalar arasindaki rekabetin Ar-Ge faaliyetleri tarafindan
belirlendigi buna karsin jenerik ila¢ piyasasinda ise biiyiik 6l¢lide diger jenerik
firmalarin fiyat ile ilgili davramislarimin belirleyici oldugu sdylenebilir
(Caliskan, 2008).

ABD ve diger birkag istisna disinda OECD iilkelerinin ¢ogunda, jenerik
iiriinlerin fiyatlari, ilgili yetkili makamlarca ya dogrudan veya dolayli olarak
kontrol edilmektedir. Dogrudan kontroller fiyat tavanlarmi1 veya fiyat
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ortalamalarmi ihtiva etmektedir. Fiyat tavanlar1 idari olarak tespit edilir ve
cogunlukla markali {irlinlin fiyatinin belli bir oramidir. Tipik olarak Fransa,
Italya, Ispanya ve Yunanistan gibi iilkelerde jenerik iiriin fiyatlar1 markali
irlinin  %70-80’ine ayarlamaktadir. Teoride fiyatlar bu tavam asamaz.
Ortalamalar, ayni iiriin/molekiil sinifina (6rnegin Birlesik Krallik’ta) ait jenerik
iiriinler sepetinden bir ortalamanin elde edilmesi dnerilebilir. Jeneriklerin fiyati
ayrica, biiyiik oranda jenerik fiyatlarma dayali geri 6deme tavanlari (referans
fiyatlar1) yoluyla dolayli olarak kontrol edilmektedir. Boyle bir durumda
diizenlemeyi gerceklestirenler geri 6demeyi en diisiik temin edilebilir jenerik
degerine veya baska bir tiir ortalamaya gore belirleyebilirler. Uygulamada geri
O6deme bedelleri idari olarak belirlenen diizeyden daha yiiksek olamaz, ancak
daha diisiik olabilir (Kanavos ve dig, 2005). Bazi OECD iilkelerinin ve
Tiirkiye’nin jenerik ilaglardaki fiyatlandirma ve geri 6deme kriterleri Tablo
4’te sunulmaktadir.

Tablo 4. Jenerik ilaglarda Fiyatlandirma ve Geri Odeme Kriterleri

Ozellik BK | ALM | FRA | iTA | iSP | DAN | POL | HOL | TUR
Referans + + + + + + +
Fiyatlandirma

Jenerik Tavan + + + + i
Fiyati

Ulkelerarasi + + + + + + +
Kiyaslama

Fiyat + + +

Serbestisi

Kaynak: Kanavos, P., Ustel, 1., Costa-Font, J. (2005) “Tiirkiye’de ila¢ Geri
Odeme Politikas1”, Suvak, Ankara, s.98.

Tiirkiye’de jenerik ilaclarin fiyat tavani, orijinal ilag fiyatimin %20 asagisi
olarak belirlenmektedir. Orijinal ilaglarin fiyatlandirilmas: bes AB iilkesinden
olusan bir sepetten alinan en diisiik fiyata bagliyken jenerikler de dolayli olarak
bu siirece baglidir (Kanavos ve dig, 2005).

2.7. Fiyat Farkhilastirmasi (Differential Pricing)
Farkli tiiketicilere farkli fiyatlar belirlemek bir¢cok sektérde yaygin bir
uygulamadir. Birgok pazarda, fiyat farklilastirmak, treticilerin, farkli tiiketici
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gruplarmin {iriin veya hizmetler i¢in 6deme istek veya giiclerindeki farkliliklar:
g0z Oniine almalarini saglayacak bir aragtir (Yadav, 2010).

[lag fiyatlarmi farkli cografik ve sosyoekonomik gruplardaki tiiketicilerin
satin alma gii¢lerine gore ayarlamak diisiik ve orta gelirli iilkelerde yasayan
insanlarin saglik hizmetine erisimini saglamak i¢in etkili bir yol olabilmektedir.
Ayrica, 1yl kurulmus bir farklilasan fiyatlandirma sistemi ilag {ireticilerinin
satiglarinin artmasini da saglayabilmektedir (Yadav, 2010).

Ulkeler arasinda da fiyat farklilastirmasi uygulanmaktadir. Uluslararasi
cografik fiyat farkhliginin en yaygini ilag endiistrisindedir. ilag iireticilerinin
diinyanin farkli bolgelerinde iiriinlerini ¢ok farkli fiyatlarla sattiklari genis
kabul gormektedir (Fisher, 2007). Ornegin, jenerik iiriinlerin fiyatlar1 tim
iilkelerde Amerika’ya yakin veya daha fazla iken, patentli tirlinler i¢in Japonya
harig tiim iilkelerde fiyatlar Amerika’dan daha diistiktiir.

Maynard ve Bloor (2003) ilag piyasasina yonelik diizenlemelerin birbiriyle
yakin iligkili i¢ ama¢ tasidiginmi belirtmektedir. Bunlar harcamalarin kontrol
altna alinmasi, kaliteli iirlin sunulmasi ve ilaca olan erigimin saglanmasi olarak
siralanmaktadir. Zengin iilkelerde yiiksek fiyatlar yeniligi desteklemekte, fakir
iilkelerde daha diisiik fiyatlar ise erigimi saglamaktadir (Outterson,2004).

Saglik hizmetleri politika belirleyicileri, genellikle bir yandan kaliteyi
artirirken bir yandan da makul maliyetlerle erisimi saglamaya caligsmaktadir.
[lag fiyatlandirmasi tartismalarinda maliyet, kalite ve erisim belirgin olarak yer
almaktadir. Fiyatlar yliksektir ¢iinkii ilagta yenilik yapmak pahalidir. Yenilik ve
kalite; erisim ve maliyetle dengelenmelidir (Outterson, 2004).

3. TURKIYE’DE ILAC FIiYATLANDIRMASI

2011 yilinda, Tiirkiye regeteli ila¢ pazari tutar dlgeginde %1,4 oraninda
biiyiiyerek 14 milyar TL’ye (8,3 milyar Dolar), kutu 6l¢eginde %9,1 oraninda
biiyiiyerek 1,56 milyar kutuya ulasmustir. 2011 yili kisi bas1 ilag tiiketimi ise
121 Dolardir (IEIS, 2012). Tiirkiye ilag sektdriiniin biiyiime nedenleri; insan
saghigina verilen Onemin artmasi, sosyal giivenlik sisteminde yapilan koklii
degisiklikler, vergi uygulamalarinda sektére yonelik yapilan iyilestirmeler, yeni
yatirimlar ve modernizasyon olarak siralanmaktadir (Ermnst and Young, 2011).
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Tiirkiye’de, saglik harcamalarinin artigia paralel olarak, ila¢ harcamalari da
artmis ve toplam saglik harcamalarmin yaklasik %22’sine ulagmustir. Bu artis
egilimi, son yillarda biitceyi kisitlamayla birlikte, referans fiyatlandirma ve
jenerik ila¢ kullanimi olmak {izere iki temel yontemle ila¢ harcamalarini
kontrol altina alma girisimleriyle sonu¢lanmistir (Kolsarici, 2009).

Diinyada oldugu gibi Tiirkiye ilag sektoriinde de saglik harcamalarinin
kisilmasi yoniinde ciddi bir egilim mevcuttur. Jenerik ila¢ kullaniminin
arttirllmast ve fiyatlandirma ve geri 6deme politikasindaki degisiklikler ile
saglik harcamalar1 azaltilmaya ¢alisilmaktadir (Kolsarici, 2009).

OECD iilkelerinin birgogunda, tibbi {iriinlerin fiyatlandirilmasina yonelik
cok sayida diizenleme yaklagimi ve yontemi mevcuttur. Ayni zamanda, OECD
iilkelerinin ¢ogunlugunda, ila¢ fiyatinin belirlenmesi siireci geri O0deme
pazarliklarinin  yiiriitilmesinden ayr1 tutulur. Fiyatlarin  belirlenmesi
asamasinda ¢ogunlukla farkli kriterler uygulanmaktadir. Uriiniin tibbi degerinin
tespit edilmesi, kullanim sartlari, kiyaslama fiyatlarinin ve satis hacimlerinin
incelenmesi gibi hususlar bunlara o6rnek olarak verilebilir (Kanavos ve dig,
2005). Bazi OECD iilkeleriyle Tiirkiye’deki orijinal iiriin fiyatlandirma
kriterleri Tablo 5’te goriilmektedir.

Tablo 5. Bazn OECD Ulkeleri ve Tiirkiye’de Orijinal Uriin Fiyatlandirma
Kriterleri

Ozellik BK | ALM | FRA | iTA | ISP | DAN | POL | HOL | TUR
T1bbi degeri + + + +
Kiyaslanan + +

iiriin fiyati

Ulkeler arasi + + + + + T
kiyaslama

Satis hacmi +

Kullanim + + + + + + + +
kosullar1

Fiyat + + + +

serbestisi

Kaynak: Kanavos, P., Ustel, 1., Costa-Font, J. (2005) “Tiirkiye’de Ila¢ Geri
Odeme Politikas1”, Suvak, Ankara, s.97.
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Tiirkiye’de ilag fiyatlar1 Saghk Bakanlhigi Ila¢ ve Eczane Genel Miidiirliigii
tarafindan diizenlenip kontrol edilmektedir. Ilacin ilk fiyati ruhsatlandirma
siirecinde belirlenmektedir (Celik ve Seiter, 2008). 1262 sayili Ispenciyari ve
Tibbi Miistahzarlar Kanunu’nun 7. Maddesi geregi, Tirkiye’de ilag fiyatlari
Saghik Bakanligi’nin denetimindedir. Bakanlik bu denetim yetkisini
fiyatlandirmanin esaslarini belirleyen ve Bakanlar Kurulu’nca yayinlanan Fiyat
Kararnameleri’ne dayanarak yerine getirmektedir (Aytar, 2000). Tiirkiye’de
ilag fiyatlar;; 30.06.2007 tarihli ve 2007/12325 sayili Beseri Ilaclarin
Fiyatlandirilmasma Dair Karar hiikiimleri geregince iiriiniin Fransa, Italya,
Ispanya, Portekiz ve Yunanistan olmak iizere bes iilkedeki depocuya satis
fiyatlarndan en ucuzunun referans fiyat olarak kabul edilmesiyle
belirlenmektedir. Ancak, ilgili {iriiniin imal veya ithal edildigi {ilkeler, s6z
konusu referans iilkelerin disinda olup bu iilkelerde referans iilke fiyatlarimin
altinda belirlenmis bir depocuya satig fiyati var ise, depocuya satis fiyat1 diislik
olan iilkedeki fiyat, referans fiyat olarak kabul edilmektedir. Sekil 2’de
goriildigii gibi, s6z konusu depocuya satis fiyatina depocu ve eczact kar
oranlar1 ile %8 KDV eklenerek perakende satis fiyatlar1 bulunmaktadir (IEIS,
2012).

Sekil 2. Perakende Satis Fiyatlar

Referans ilaglar Esdeger Ilaclar
Referans Fiyat Referans Fiyatin % 80’1
H+ H+

Depocu ve Eczaci Depocu ve Eczaci

Kar Oranlari Kar Oranlari

H+ H+

% 8 KDV % 8 KDV

Kaynak: ila¢  Endiistrisi  Isverenler =~ Sendikasi  (IEIS)  (2012)
(http://www.ieis.org.tr) Erisim: 01 Eylil 2012

Referans tilkedeki ilag fiyatinin %5 veya daha fazla oranda diismesi halinde
ayni ilact iireten veya ithal eden firmanin 30 giin i¢inde fiyat indirimine gitmesi
zorunlu kilinmig, yaptirnm olarak aksi durumda {iriiniin ikinci derece geri
cekilmesi ve 30 giin dahil bildirimde bulunulmayan siirenin 3 kat siire ile iiriin
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ruhsatinin askiya almmasi kabul edilmistir. Belirtilen kar hadlerinin Devlet
Istatistik Enstitiisii’niin bir énceki yilin, yillik kimyasal iiriinler toptan esya
fiyat endeksi artis oram ve tibbi iiriinlerin son 3 yillik toplam satiglarinin
dagilimimi dikkate almak suretiyle yeniden belirlemeye Saglik Bakanlig: yetkili
kilinmigtir (Turan, 2007).

2007 yili  kararnamesinde fiyatlandirmada Saghk Bakanlhigi’nin
koordinatorliigiinde Maliye Bakanligi, Devlet Planlama Tegkilati ve Hazine
Miistesarligr temsilcilerinin katilimi ile “Fiyat Degerlendirme Komisyonu”
kurularak doviz kurlarmin takibi ve diger fiyatlandirma konularinin
degerlendirilmesinin kurul tarafindan yapilmasi kabul edilmistir. Yine bu
kararnameye gore beseri tibbi {irlinlerin ve beseri ilaglarin 6deme usul ve
esaslarinin belirlenmesi hususunda “Geri Odeme Komisyonu” kurulmustur.
Odeme Komisyonu’nun gérevleri arasinda Tibbi ve Ekonomik Degerlendirme
Komisyonu tarafindan hazirlanan goriigleri degerlendirerek karara baglamak,
temininde giicliik yagsanan beseri tibbi {iriin/beseri ilag teminini aksatmayacak
uygulamalarla ilgili karar almak ve listeden ¢ikarilacak beseri tibbi tiriin/beseri
ilaclar ile ilgili kararlar almak yer almaktadir (SGK, 2012).

Tibbi ve Ekonomik Degerlendirme Komisyonunun gorevlerinden bazilari
ise bagvuru dosyasi ile sunulan literatiir ve verileri degerlendirmek, iskonto
azalmalarim degerlendirmek, listeye alinma talebi ile bagvuruda bulunulan
orijjinal, yeni molekill ve esdegeri bulunmayan jenerik iiriinleri,
farmakoekonomik, epidemiyolojik, farmakolojik, klinik, toplum saglig
yoniinden inceleyerek ve gerektiginde teknik komisyon ve teknik raportdriin de
goriislerini dikkate alarak, goriis olusturup Odeme Komisyonuna sunmak,
listeden ¢ikarilmak {izere Tibbi ve Ekonomik Degerlendirme Komisyonu’'na
iletilen beseri tibbi iiriin/beseri ilaglardan listeden ¢ikma talebi olan firma
bagvurularimi degerlendirmek, esdeger ila¢ uygulamasi kapsaminda tavana esas
en ucuz ilag olarak belirlenecek ilacin piyasada bulunma siiresi ile pazar
paylarmin  belirlenmesine iligkin  degerlendirmeleri  yaparak, esdeger
gruplarmda  yapilmas1 gereken diizenlemeleri rapor halinde Odeme
Komisyonu’na sunmak, listede ilk kez yer alacak olan ilaglarin regetelenmesine
ve O0denmesine iligkin kurallarm belirlenmesi konusunda goriis olusturarak
Odeme Komisyonu’na sunmak, listede mevcut iiriinlerin prospektiis veya
kullanim degisikliklerine iliskin basvurulari ile ilgili olarak receteleme ve
odeme kurallarina iliskin goriisleri Odeme Komisyonuna sunmaktir (SGK,
2012).
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2009 yilinda, "Beseri Tibbi Uriinlerin Fiyatlandirilmasma Dair Kanun
Hilkmiinde Kararname ile bagka bir radikal degisik yapilmis ve orijinal ve
jenerik ilaglarm fiyatlarinin mevcut piyasa fiyatinin %66 s gegemeyecegi
seklinde bir karar alinmigtir.

Ilag sanayini yakindan ilgilendiren bir diger &nemli gelisme, fiyat
kararnamesinde 2010 yili i¢in yapilan degisiklikle referans fiyatlarin tavanimin
diistiriilmesi olmustur. Degisiklik sonrast orijinal ilaglarin fiyati referans fiyatin
% 34 altina ¢ekilmis (referans alinan iilkenin fiyatinin azami % 66°s1), jenerik
ilaclarin tavani da % 20 diisiiriilerek orijinal Girlinle esitlenmistir. Ayrica Sosyal
Giivenlik Kurumu’nun geri 6demelerinde jenerigi olmayan orijinal ilaglara %
11 oramindaki baz iskontoya ilaveten % 12 zorunlu iskonto verilmis ve bdylece
jenerigi olmayan orijinal ilaglar icin % 23 oraninda iskonto uygulanmistir.
Buna ilaveten, Sosyal Giivenlik Kurumu Bagkanligi’nca 11 Aralik 2010 tarihli
Resmi Gazete’de yayimlanarak 20 Aralik 2010 tarihinde yiirlirlige giren Saglik
Uygulama Tebligi’nde (SUT) Degisiklik Yapilmasina Dair Teblig ile yapilan
bir degisiklikle yukarida belirtilen indirilmis fiyatlarin {istiine hem orijinal hem
de jenerik ilaglar i¢in zorunlu olarak geri 6demede ilave % 9,5 daha iskonto
getirilmistir. Bu suretle, 20 Aralik 2010’dan itibaren; daha onceden % 23
iskonto (%11 baz iskonto + %12 ilave iskonto) uygulanmakta olan jenerigi
olmayan orijinal ilaglar i¢in iskonto oram1 % 32,5’a (%11 baz iskonto + %12
ilave iskonto + %9,5 en son ilave iskonto) ¢ikarilmistir. Ote yandan, gene 20
Aralik 2010’dan itibaren jenerigi olan orijinal ilaglar ile jenerik ilaglar icin de
iskonto oramt % 20,5 (%11 baz iskonto + %9,5 ilave iskonto) olarak
uygulanmistir. Bu diizenleme kamunun ilaca 6deyecegi bedeli azaltirken, ilag
sanayinin ciro kaybim arttirabilmektedir (Buharali, 2011).

3 Aralik 2009 tarihinde degistirilmis olan Beseri Ilaglarn
Fiyatlandirilmasina Dair Karar, yeniden degistirilerek, 10 Kasim 2011 tarih ve
28108 sayili Miikerrer Resmi Gazete’de yayimlanarak yiirlirlige girmistir. 10
Kasim 2011 tarihli Resmi Gazete’de yayimlanmis olan s6z konusu Karar ile,

o Esdegeri piyasaya verilen referans iriinler, referansi iilkemizde
bulunmayan iriinler, ilk esdeger Uriinden itibaren tim esdeger
iirlinlerin alabilecegi depocuya satis fiyati, referans fiyatin %66’sindan
%60’a indirilmis, depocuya satig fiyat1 6,79 TL nin {izerinde olan 20
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yillik referans iriinlerin alabilecekleri depocuya satig fiyati ise,
referans fiyatin %100’iinden % 80’ine indirilmis,

e Uriinlerin depocuya satis fiyatlarinin belirlenmesinde kayitli giincel
referans fiyatlarin kullanilacagi, séz konusu fiyat listesinde depocuya
satig fiyat1 6,79 TL’nin {izerinde olan 20 yillik iriinlerin referans
fiyatlar1 bulunmadigi takdirde mevcut depocuya satig fiyatlarinin
referans fiyat olarak kullanilacag: belirtilmistir (IEIS, 2012).

Bir ilacin fiyatin1 olusturan unsurlar sunlardir:

v" Etkin ve yardime1 maddeler maliyeti, 3

v Ambalaj malzemeleri maliyeti,

v’ Iscilik giderleri, SINAI
MALIYET s

v Isletme giderleri,

v’ Satis ve pazarlama giderleri, A ﬂ

v Tamtim giderleri,

v' Genel yonetim giderleri, TiCARI MALIYET

v Finansman giderleri s ﬂ

v" Uretici kar - Firma ortalamasi en ¢ok %15
- Uriin bazinda en ¢ok %207

v' Depocukari - Encgok %9

v Eczane kar1 - En¢ok %25

v KDV %8

J

Kaynak: Aytar, B. (2000) “Tiirkiye’de Ila¢ Sektoriiniin Ekonomik Yapis1”,
Yiiksek Lisans Tezi, Marmara Universitesi, Istanbul, .87

PERAKENDE SATIS FIYATI

Jenerik triinlerin referans fiyatlar1 ise, orijinal Uriin (bu 5 referans iilke
arasinda en ucuz fabrika ¢ikis fiyatinin %100°1) i¢in belirlenen referans fiyatin
%80’1 olarak tespit edilir. Orijinal iiriinlere benzer sekilde eger fiyatlandirma
yapilan jenerigin ithal edilen iilkedeki fabrika ¢ikis fiyati séz konusu jenerik
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iirliniin referans fiyatindan daha diisiik ise, ithal edilen iilkedeki fabrika cikig
fiyat1 s6z konusu jenerik iirliniin referans fiyati olarak alinmaktadir. Halka son
satig fiyati ise; depocuya satis fiyat1 lizerine gegerli depocu ve eczane marjlari
ile KDV ilave edilerek belirlenmektedir (Kanavos ve dig, 2005).

Fiyatlandirma Kararnamesi, sadece fiyatlandirma i¢in degil, aym1 zamanda
referans {ilkelerde {iriinlerin fiyat degisiklikleri sonrasi fiyatlarm yeniden
ayarlanmasi i¢in veya zaten piyasada bulunan triinlerin fiyatlarinin yeniden
tespit edilmesi i¢in daha diizenli bir akis ve takvimle smnirlandirilmis siirecler
de 6ngdrmektedir (Kanavos ve dig, 2005).

Kararname ayrica ilag fiyatlarina uygulanacak depocu ve eczaci kar
oranlarin1 ila¢ fiyatlar1 kademelerine gore farkli oranlarda olmak {izere
degistirmistir (DPT, 2006). 17 Ocak 2009 tarihli Resmi Gazetede yayinlanan,
ilaglarin  fiyatlandirilmasina dair kararda degisiklik yapilmasi karari
dogrultusunda eczaci kar oranlar1 Tablo 6’daki gibi belirlenmistir.

Tablo 6. 2009 Tarihli Resmi Gazetede Yayinlanan Eczaci Kar Oranlan

Depocuya satis fiyati Depocu Kar1 % Eczac1 Kan %
0—10 TL’ ye kadar 9 25
10-50TL 8 25
51-100TL 7 25
101 —200 TL 4 16
200 TL + 2 12

3.1.Tiirkiye’de Tlac Fiyat Degisiklikleri

Ilag fiyatlarindaki degisiklik, kur ve referans fiyat degisikligine bagl olarak
yapilabilmektedir. Kararnameye goére Ongoriillen fiyat degisimlerinde bir
seffaflik yoktur. Kur degisimlerine gore ilag fiyatlarindaki indirimler re’sen ve
derhal uygulanmakta iken, kur degisikliklerine bagl olarak gercgeklestirilecek
fiyat artislarinda uygulamada belirsizlik ve gecikmeler siiregelmektedir. Ilag
fiyat artigi, yalnizca kur degisikligi halinde s6z konusu olabilmekle birlikte
uygulamada kura bagl fiyat artis karar1 alinmasinda da bugiine kadar
mevzuatta belirtilen siirelere ve artis orant hesaplamalarina uyulmayarak ortaya
cikan oramin tam olarak fiyatlara yansitilmasina izin verilmemistir. Referans
fiyatin artmasi halinde {iriin fiyatinda bir artisa izin verilmemesi durumu da
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sektoriin  aleyhine isleyen baska bir uygulamadir. ilaglarin fiyatlarini
diizenleyen teblig uygulanirken, Saglhk Bakanligi tarafindan yapilan
degerlendirmelerin standart hale getirilmesi, zamana ve kisiye gore degisiklik
gostermemesi sektor agisindan son derece Onemlidir. Tebligin uygulamaya
yeterli acgiklik saglamadigi durumlarda, uygulamaya yonelik agiklama
getirilerek, gerekli seffafligin  saglanmasi yasanmakta olan sorunlarin
giderilmesine onemli katkida bulunacaktir (TOBB, 2008).

Referans tilkelerde orijinal iiriiniin fiyat1 %5 veya daha yiliksek bir oranda
azaldiginda, bu tiriinii imal eden veya ithal eden firma yeni bir fiyat almak i¢in
ii¢ ay icinde Bakanliga basvurmak zorundadir. Bakanligin bu sekilde bir
bildirim yapilmadigim tespit ettigi iiriinler hakkinda ikinci derece geri ¢ekme
islemi uygulanacak ve ilgili {irliniin ruhsati, bu ii¢ aylik siire dahil olmak {izere
bildirimin yapilmadig: siireden ii¢ kat daha uzun bir siire boyunca askiya
almacaktir. Bu donem sonunda yeni fiyatin yayimlanmasiyla askiya alma
islemine son verilecektir (Kanavos ve dig, 2005).

[lag endiistrisinin Avrupa Birligi iilkeleri ile rekabet edebilmesi ve giimriik
birliginden zarar gérmemesi i¢in, hizla gelisen iiretim ve kontrol teknolojilerine
stirekli uyum saglamasi, Ar-Ge faaliyetlerine baglamasi, bunun i¢in de siirekli
yatirim yapmasi gerekmektedir. Endistrinin en biiylik sorunu, bu yatirim
ihtiyacin1  karsilayabilecek fon birikimine imkan taniyacak, istikrarli bir
fiyatlandirma diizenine kavusmus olmasidir. (DPT, 2001).

4. SONUC

[lag sanayinin gelecegini dogru planlayabilmesi, rekabet giiciinii arttiracak
yeni proje ve yatirimlart Ongorebilmesi ve gergeklestirmesi igin; fon
olusumunun basta gelen unsuru olan “fiyat”in hakkaniyetle belirlenmis, seffaf
ve sik degismeyen bir sisteme dayali olmas1 gerekmektedir. flag politikalarinin
amaci baglangigtan itibaren agik olmali ve verimlilik, hakkaniyet, kalite ve
maliyet parametrelerinin biitiin degerlendirme boyutlar1 iizerindeki muhtemel
etkisine dikkat edilmelidir. Siki1 fiyat kontrolii planlarinin fiyatlarin kontrolii
konusunda bir etkiye sahip oldugu goéziikmektedir. Ancak, basar1 saglansa bile,
sadece fiyat kontroliiniin tek basma verimi mutlak suretle artiracagi veya
toplam harcamalarin kontroliinii saglayacagi anlamina gelmemektedir. Eger
verim, hakkaniyet ve kalite de iyilestirilecekse, talep tarafina odaklanilmasi ve
rasyonel ila¢ kullaniminin desteklenmesi yagamsal dnemdedir. Yeni ilaglar ve
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irliin karmasindaki degisiklikler, gelecekte ila¢ harcamasini muhakkak
arttiracaktir.

Sektoriin rekabet edilebilir konumunu dncelikle yurt i¢inde koruyabilmesi,
yurt disina tastyabilmesi, teknolojik gelismesini, her tiirlii yatirimlarimi ve Ar-
Ge faaliyetlerini ciddi boyutlara ulastirabilmesi i¢in fon olusturmasina imkan
saglayacak bir fiyatlandirma anlayis1 ve sistemine sahip olmasi vazgegilmez
kosuldur. Bu nedenle, en kisa siirede Avrupa Birligi ile gerekli uyumu
saglayabilmesi, rekabet giiciinii artirabilmesi, siirekli yenilenen teknolojinin
gerisinde kalmamasi ve gerekli yatirimlar1 yapabilmesi igin Tiirk Ilag
Endiistrisi’ne yeni imkanlar olusturulmali ve fiyatlandirma uygulamalarinin
istikrar1 saglanmalidir (Gormiis, 2003).

Tiirkiye kosullarinda sektordeki rekabetin  korunabilmesi ve ilag
harcamalarmin pazar yapismin gerekleri ¢ergcevesinde finanse edilebilmesi i¢in
uygulanabilecek en uygun yontem “referans fiyat uygulamasi” olarak
goriilmektedir. Referans fiyatin hesaplanma yontemi ve kapsaminin rekabet
kosullar1 da gbz oOniine alinarak belirlenmesi, sektoriin saglikli bir bigimde
isleyebilmesinin en 6nemli kosuludur. Ortalama fiyatin referans fiyat olarak
alimmas1 yontemi, pahali ve etkin ¢aligmayan ilaglarin lehine olan bir uygulama
oldugundan Danimarka’daki gibi en diisiik fiyath iki ilacin ortalamasinin ya da
Yeni Zelanda’da oldugu gibi en diisiik fiyatli ilacin fiyatinin referans fiyat
olarak kabul edilmesi, sektdrdeki fiyat rekabeti iizerinde daha olumlu bir sonug
doguracak ve iireticileri daha etkin bir maliyet yapistyla ¢aligmalart hususunda
tesvik edecektir. Yilksek fiyathi {irlinlerin, referans fiyat hesaplamalarinda
dikkate alinmamasi, geri 6deme oranini diisiireceginden ilag harcamalarmnda da
onemli tasarruflarm elde edilmesine olanak saglayacaktir.
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