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OZET

DEMIR, Canan. Tiirkiye 'de Uygulanan Ila¢ Politikalar: Konusunda Paydaslarin Goriis
Ve Tercihlerinin Cok Kriterli Karar Verme Yontemi (Electre I11) ile Degerlendirilmesi,
Yiiksek Lisans Tezi, Ankara, 2018.

Yaslanan niifus ile birlikte hastalik yapisinin degismesi ve bunlarin yani sira saglik
bilincinin ve hizmetlere erisimin artmast saglik politikalarinin etkin bir sekilde
secilmesi ve kullanilmasi ihtiyacini artirmistir. S6z konusu saglik politikalarinin 6nemli
bir pargast da ilag politikalaridir. Ilag fiyatlandirma ve geri 6deme politikalarinin
bireylerin ihtiyaclarini zamaninda karsilayan, kaynaklarin etkin kullanimini saglayan,
arastirma gelistirme faaliyetlerini destekleyen bir yapida olmasi beklenmektedir. S6z
konusu beklentiler her bir paydasa gore farkililik gosterdiginden, paydas gruplarinin
tercihlerini dogrudan etkilemektedir.

Bu calisma ile paydaslarin ilag politikalart ile ilgili farkli goriis ve tercihlerinin ortaya
konulmas: amaglanmigtir. Dort farkli paydas grubunun ilag politikalart konusundaki
tercihlerinin belirlenmesi amaciyla bir anket uygulanmis, anket sonuglarinin analizi Cok

Kriterli Karar Verme yontemlerinden ELECTRE III metodu yardimiyla yapilmaistir.

Analiz sonucunda ilag politikasi paydaslarinin en 6nem verdikleri politika amaglarinin
ilaglara erisim, saglik sisteminin siirdiiriilebilirligi ile ilag harcamalarmin kontrolii ve
etkin tahsisi oldugu goriilmiistiir. Paydaslarin sayilan amaclara ulagsmada en etkili
gordiikleri ara¢ ise hizlandirilmis ruhsatlandirma ve geri 6deme siiregleri olmustur.
Bunu sirasiyla farmakoekonomik degerlendirme ve alternatif geri 6deme s6zlesmeleri
takip etmistir. Paydag gruplar tercihleri ayr1 ayri analiz edildiginde; paydaslarin politika
amaglart konusunda benzer goriislere sahip olduklar1 fakat araglar konusundaki
tercihlerinin birbirinden farklilastigi sonucuna ulasilmistir. Arastirma sonuglarmin karar
vericilere mevcut politikalart degerlendirirken ve yeni politikalar olustururken yol

gostermesi beklenmektedir.
Anahtar Sozciikler

Ilag Politikasi, Politika Amaclari, Politika Araglari, Ila¢c Fiyatlandirma, Ila¢ Geri
Odeme, Cok Kriterli Karar Verme, Electre .
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ABSTRACT

DEMIR, Canan. Assessment of Stakeholders’ Opinions and Preferences on
Pharmaceutical Policy in Turkey With Multiple Criteria Decision Analysis (Electre I11),
Master’s Thesis, Ankara, 2018.

Along with the changes in the disease structure resulting from aging population,
increased awareness of health and access to services have increased the need for
effective selection and use of health policies. An important part of these health policies
iIs pharmaceutical policy. Pharmaceutical pricing and reimbursement policies are
expected to meet the needs of individuals on time, maintain the effective use of
resources and support research and development activities. These expectations differ
according to each stakeholder, and these differences directly affect the preferences of
the stakeholder groups.

With this study, it is aimed to reveal the differences in opinions and preferences of
stakeholders regarding pharmaceutical policies. A questionnaire was applied to
determine the preferences of four different stakeholder groups on pharmaceutical policy
and a total of 179 questionnaire results were collected and analyzed. The analysis of the
results was made with Multi Criteria Decision Making tool ELECTRE III.

According to the results, the most important policiy objectives are access to
pharmaceuticals, sustainability of healthcare system and control of pharmaceutical
spending. Accelerated authorization and reimbursement processes have been found the
most effective tools to achieve the stated objectives. This was followed by
pharmacoeconomic evaluation and alternative reimbursement contracts, respectively.
When the preferences of the stakeholder groups are analyzed separately, it is found that
stakeholders have similar views on policy objectives, but with respect to tools,
preferences are different. It is expected that the results of this research will guide the

decision makers while evaluating existing policies and creating new ones.

Key Words

Pharmaceutical Policy, Policy Objectives, Policy Tools, Pharmaceutical Pricing,

Pharmaceutical Reimbursement, Multi Criteria Decision Making, Electre I1I.
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GIRIS

Bir iilkedeki saglik ile ilgili politikalarin temel amaci, o {lilke vatandaslarinin hakkaniyet
Olciileri gozetilerek saglik hizmetlerine erisimlerini saglamak ve bunu gergeklestirirken
de uzun vadede siirdiiriilebilir ve seffaf bir sistem olusturmaktir. Saglik politikalarinin
onemli bir alt grubu olan ilag politikalar1; saglik sigortast kapsaminin son on yilda
genisletilmesi, artan hayatta kalma beklentisi, niifusun yaslanmasi, kronik hastalik
yiikiinlin artis1, biyoteknoloji alaninda yasanan gelismeler gibi unsurlardan dogrudan
etkilenmektedir. Sayilan durumlar nedeniyle olusturulacak ila¢ politikas1 ve politika

olusturulurken kullanilacak araglar ise biiylik 6nem tasimaktadir.

Ilag fiyatlandirma ve geri 6deme politikalarmin tibbi ihtiyaci, hizmete erisimi ve maliyet
etkili bir yapiyr gozetmesinin yani sira arastirma-gelistirme (Ar-Ge) ve yatirim
faaliyetlerini tesvik eder bir mekanizmaya sahip olmasi beklenmektedir. Fakat gercek
hayatta tiim bu amaglar1 optimal diizeyde ger¢eklestirmek olduk¢a zordur ve tek bir
yontemle yapilamamaktadir. Arzulanan durum toplumun timi i¢in dogru hizmetlerin
dogru bir sekilde sunuldugu, kaynak tahsisinin etkili bir sekilde yapildig1 ve toplumun
saglik statiislinlin gelisimini hedefleyen bir sistemin varligidir. Bdyle bir sistemin
kurulmasi ve gelistirilmesi ancak politikalarin etkili bir sekilde belirlenip hayata

gecirilmesi ve kararl bir sekilde uygulanmasi ile miimkiin olabilmektedir.

llag sektoriinde yer alan tiim paydaslarin var olan ilag politikalar ile ilgili farkl
degerlendirme, beklenti ve dncelikleri bulunmaktadir. Vatandaslarin ilag politikalari ile
ilgili temel beklentisi en az maliyetle en etkili tedaviye en hizli sekilde erismek iken;
ilag endiistrisinin yatirimlarin tesvik edilmesi, hizli ruhsatlandirma mekanizmasinin
isletilmesi gibi farkli beklentileri olabilmektedir. Bu farkliliklar beraberinde paydaslar
acisindan her bir politikaya ve bu politikayr hayata gecirmede kullanilan politika
araglarma farkli derecelerde 6nem atfetme durumunu ortaya ¢ikarmaktadir. Bu nedenle
mevcut politikalar ile ilgili diizenlemeler yapilirken ve yeni politikalar konusunda karar
alinirken, paydaslarin s6z konusu oncelikleri ve beklentilerini degerlendirmek sistemin

performansini belirlemek ve artirmak ag¢isindan 6nem tagimaktadir.

Iag politikasi kural koyucularmin elinde farkli amaglara, farkli paydaslara ve farkli iiriin

gruplarina hitap eden bircok ara¢ bulunmaktadir. Bu politika araglarindan hangilerinin



erisimde hakkaniyet, yatirimlarin tesviki, biitce kontrolii gibi amaclar1 gerceklestirmede
etkin oldugu ve tercih edildigine yonelik Tiirkiye’de gercgeklestirilmis bir calisma

bulunamadig1 gibi uluslararasi literatlirde de sistematik ¢ok az caligsmaya rastlanmustir.

Bu c¢alisma ile s6z konusu boslugun giderilmesinin yani sira ilag politikalarina yon
veren ve bu politikalardan dogrudan etkilenen paydaslarin Tirkiye’de uygulanan ilag

politikalarina iliskin goriis ve tercihlerinin arastirilmasi da hedeflenmistir.

Calismanin birinci boliimiinde ilag sektoriiniin yapisi, isleyisi ve diger sektorlere kiyasla
ayirt edici Ozellikleri ortaya konulmus, ardindan da diinyada ve Tirkiye’de ilag
sektdriiniin yapist incelenmistir. Ikinci boliimde ilag politikalari ile ulasiimak istenen
amagclar incelenmis ve s6z konusu amaglara ulasmak ic¢in kullanilan politika araglari
tizerinde durulmustur. Politika amag¢ ve araglart global Olgekte incelenirken
Tiirkiye’deki mevcut durum da ortaya konulmustur. Yine ikinci bolimde ilag
politikasindan etkilenen temel paydas gruplari ile ilgili bilgilere yer verilmistir. Ugiincii
boliimde calismanin gere¢ ve yontemi anlatilmis ve aragtirmanin amaci, kapsami ve
arastirma evreni gibi unsurlardan bahsedilmistir. Dordiincii boliimde arastirmanin amaci
dogrultusunda yapilan analizler anlatilmis ve bu analizlere iligkin bulgular ortaya
konulmustur. Besinci bolim olan tartisma bolimiinde analiz bulgulart ile ilgili
yorumlara ve literatiirdeki benzer ¢alisma sonuglari ile kiyaslamalara yer verilmistir.
Son boliimde ise calismanin temel sonuglart Gzetlenmis ve cgesitli politika Onerileri

gelistirilmistir.



BIiRINCI BOLUM
ILAC SEKTORU

1.1. ILAC SEKTORUNUN YAPISI VE DINAMIKLERI

flag sektorii; Ar-Ge ve yatirim faaliyetlerinin piyasadaki rollerin belirleyicisi oldugu,
yenilik¢i ve siirekli gelisen dinamik bir sektordiir. Sektorde planlama, yatirim,
pazarlama, fiyatlandirma gibi alanlarda alinan Kararlar yalnizca o iilkede degil global
pazarin tamaminda etkisini gostermekte, toplum sagligindan dis ticaret agigina kadar

genis bir yelpazede sonuglar dogurmaktadir.

Avrupa Komisyonu raporuna gore ilag sektorii, uzay teknolojisi ve biyoteknoloji gibi
sektorlerle birlikte yiiksek teknoloji sinifinda yer alan ve yiiksek Ar-Ge yogunluguna
sahip bir sektordiir (Avrupa Komisyonu, 2017, s. 27).

Her yil tim diinyada gerceklesen saglik harcamasinin %25’ini ilag harcamalari
olusturmaktadir (Kohler ve Baghdadi-Sabeti, 2011, s.2). 2018 yili global ilag
harcamasinin 1,3 trilyon dolar seviyelerine erisecegi beklenmektedir (IMS Institute for
Healthcare Informatics, 2014, s. 4). Gerek toplum sagligimi dogrudan etkileyen
faaliyetlerde bulunmasi gerekse yiiksek ticari kazan¢ hacmine sahip olmasi sebebiyle

ilag sektorii gittikge artan bir ilgiyle incelenen sektorlerden biridir.

Ilag sektoriiniin dinamikleri ve bunlarin gerek ekonomi gerekse toplum iizerindeki

etkileri diger sektorlerden bir¢ok temel farklilik gostermektedir.

Danzon’a gore (2001, s. 1055) ilag sektorii li¢ Ozelliginden dolayr diger bir¢ok
sektorden farklilagmaktadir. Bunlardan ilki Ar-Ge faaliyetlerinin tim {retim ve
tutundurma faaliyetlerinde diger bircok sektore kiyasla yiiksek paya sahip olmasi ile
liriin gelistirme ve iiretim teknolojilerinin siirekli yenilenerek kullanilmasidir. Ikinci
ozellik sektordeki faaliyetlerin ¢ok biiyiik bir kismmnin devlet tarafindan konulan siki
kurallarla diizenlenmesi ve siirekli denetime tabi tutulmasidir. Ugiincii o6zellik ise
yenilik¢i ilaglarin yalnizea tretildigi tilkenin degil tiim diinya pazarmin ortak {iriini
haline gelmesidir. Ozellikle son 6zellik, firmalarin bu {iriinleri ile ilgili tiim

caligmalarinin global kararlar gergevesinde yiiriitiilmesine neden olmaktadir.



Henry’ye gore (2012, s. 10.7) ilag sektorii dort farkli durumdan dolayi etkin olmayan bir

yaptya biiriinmekte ve piyasa basarisizlifina acik hale gelmektedir.

e llaglara odenen bedellerin sosyal sigorta veya ozel sigorta sirketlerince
karsilanmasi, hem hasta hem de hekimlerin ilag fiyatlarna ve akilct
kullanimlarina kars1 duyarsiz hale gelmesine neden olabilmektedir.

e Patent koruma sistemleri, ilag gelistirme calismalarini tesvik etmekle birlikte
piyasada monopol giicliniin olugsmasina neden olmaktadir.

e Hastalar gerek ilag fiyatlar1 gerekse de ilag etkinlige iliskin yeterli bilgiye sahip
olamamakta, bu bilgi asimetrisi ila¢ firmalarinin piyasadaki faaliyetlerine
olumlu etki etmektedir.

e Ilag piyasasinin siki kurallara tabi yapisi yeni firmalarin piyasaya girerek ilag
gelistirme ve iretim yapmalarini zorlastirmakta, piyasadaki rekabet olumsuz

etkilenmektedir.

1.1.1. Ila¢ Sektoriiniin Temel Ozellikleri

flag sektdriiniin 6zgiin yonlerinin daha agik ve kapsamli bir sekilde anlasilabilmesi igin
asagida ila¢ sektoriiniin dokuz temel Ozelligine yer verilmistir. Bu 6zellikler; yiiksek
aragtima gelistirme yogunlugu, devlet miidahalesi, monopol giicii, patent korumasi, arz
yapist, talep yapisi, fiyatlandirma faaliyetleri, tutundurma faaliyetleri ile saglik

sigortalarinin varlig1 ve finansmandir.

1.1.1.1. Yiiksek Arastirma Gelistirme Yogunlugu

Yeni ilag gelistirme calismalar1 hastaliklar ve bunlarin tedavileri konusunda var olan
bilgi birikimine katki yapmakta, bunun yani sira daha 6nce tedavisi ortaya konamamis
hastaliklarda yenilik¢i ¢oziimler sunarak toplum sagligini iyilestirmektedir. S6z konusu

caligmalar iiretim teknolojisinin gelismesine de 6nemli katkilar saglamaktadir.

Bir ilacin gelistirilmesi; klinik 6ncesi ve klinik arastirma asamalarindan gegilerek
yapilmakta, ¢ogu zaman ilacin pazara sunulmasimi takip eden donemlerde etkililik ve
giivenlik izlemelerine devam edilmektedir (Schweitzer, 2007, s. 29). Dolayisiyla ilag

gelistirme faaliyetleri yiiksek Ar-Ge yogunluguna sahip ve bu nedenle oldukga yiiksek



maliyetli, ayn1 zamanda tiim siirece yayilan, siirekli izleme ve takip gerektiren bir

stirectir.

Bir ilaca yapilan Ar-Ge yatirimlar1 ve klinik ¢alismalar, her zaman o ilacin piyasaya
sunulmasi ile sonuglanamamaktadir. Tiim Ar-Ge faaliyetleri ve hayvanlar {izerinde
yapilan klinik caligmalar sonrasi insanlar iizerinde klinik c¢alismasi yapilan veya bu
asamaya gecmis olan etkin maddelerin %21 ila %23 iiniin, ilacin istenilen etkiyi ortaya
koyamamasi veya giivenlik ile ilgili sikintilar1 olmasi gibi nedenlerle piyasaya
sunulamadan tiim ¢aligsmalar1 sonlandirilmaktadir (Scherer, 2004, s. 928). S6z konusu
durum, ila¢ firmalart veya arastirmayi finanse eden diger kurum ve kuruluslarin
katlandiklar1 yiiksek Ar-Ge harcamalarinin bosa gitmesine neden olmakta ve firmalarin

genel karliliklarini diistirmektedir.

Jenerik ilag gelistirilirken herhangi bir klinik ¢aligma yapmaya gerek olmadigindan, bir
jenerik ilacin iiretilerek piyasaya girme maliyeti orijinal ilaca kiyasla oldukga diisiik
olmaktadir (Schweitzer, 2007, s. 66). Bir orijinal molekiiliin tim gelistirme
maliyetlerinin yaklasik 2,9 milyar dolar olduguna ydnelik yayimlanan bir ¢aligma
olmasina ragmen (DiMasi ve digerleri, 2016, s. 32) maliyetlerin gergekte bu kadar

yiiksek olmadigina dair bir¢ok goriis mevcuttur.

Ar-Ge harcamalarmin %21,2’si klinik 6ncesi caligmalar, %48,3’li klinik ¢alismalar,
%S5’1 ruhsat alma ¢alismalari, %16,9’u ise kullanim sonrasi izleme (farmakovijilans)
caligmalar1 esnasinda gergeklesmektedir (European Federation of Pharmaceutical
Industries and Associations [EFPIA], 2017, s. 8).

1.1.1.2. Devlet Miidahalesi

llaglarin kullanimi ve piyasada bulunabilirlikleri toplum saghgina dogrudan etki
ettiginden, ilag sektorii devletin her asamada diizenleyici ve denetleyici mekanizmalar
ile kontrol sagladig1 bir sektordiir. Devlet miidahaleleri ilag gelistirme asamasindan
baslayip, ilaclarin kullanimlar1 sonrast giivenlik ve etkililik takiplerine kadar yayilan

tiim siire¢ boyunca farkli yogunluklarda gergeklesmektedir.

Devletin siire¢ icerisindeki miidahaleleri asagidaki sekilde bir siniflandirmaya tabi

tutulabilmektedir:



e Klinik ¢aligmalarin tasarimi ve yiiriitiimii konusundaki kontroller,

e  Uretim siireci ile ilgili kontroller,

e Ruhsatlandirma asamasinda giivenlik ve etkililik ile ilgili kontroller,

e Pazarlama, dagitim ve satis alanindaki kontroller,

e Fiyatlandirmadaki kontroller,

e  Odeme ve kullanim kurallarni belirleme yoluyla yapilan kontroller,

e llaclarm hastalar tarafindan kullanimi sonucu yapilan geri bildirimler neticesinde

yapilan kontroller.

Kontrollii klinik ¢calismalarin ilacin gercek etkililik ve glivenligini gostermesi ve bunun
yani sira hastalarin korunmasini da saglayacak bir yapida olabilmesi icin yetkili
otoritenin koydugu kurallara uygun olarak tasarlanmasi ve gergeklestirilmesi son derece
onemlidir. Ilag gelistirme siireci ilerledikge, ilaglarda hammaddenin {iretiminden
paketleme ve dagitimma kadar tim uygulamalari kapsayan kontrol mekanizmalari
bulunmakta ve bu mekanizmalar genel olarak Iyi Imalat Uygulamalarn (Good
Manufacturing Practises-GMP) denetimi olarak adlandirilmaktadir (Danzon, 2014, s. 6).
GMP denetiminin basarili olmasin1 takiben ilaglarin bir {ilke piyasasinda bulunabilmesi
icin yetkili otoritelerce ruhsatlandirilmasi1 gerekmekte, bu asamada ilaclarin etkili ve
giivenli olup olmadiklari arastirilmaktadir. Ruhsatlandirma asamasinin ardindan ilag
fiyatlandirmasi genellikle serbest piyasa kosullarima birakilmamakta, referans fiyat
sistemi veya ihale gibi yontemlerle ilag fiyatlarna siirlamalar getirilmektedir. Ulkede
uygulanan sosyal ve 6zel sigortacilik sistemine gore degismekle birlikte ilaglarin hangi
ozelliklere sahip kisilere ve hangi sartlarda 6denecegi de devletin siki kontrollerine
tabidir. Son olarak her tiirli denetimden gecerek piyasaya verilen iirlinlerin gerek
maliyet etkililikleri gerekse giivenlik konusundaki performanslart siirekli izlenmekte ve

bazi durumlarda yeniden degerlendirmeye tabi tutulmaktadir.

[lag piyasasimi diizenleme ve denetleme amaci tasiyan uygulamalar iilkeden iilkeye
degismekle birlikte, son yillarda bu konuda global kurallar olusturma ¢abalar1 artarak
devam etmektedir. S6z konusu global kurallar ise patent korumasi, uluslararasi {iretim
ve ticaret, fiyatlandirma gibi alanlarda yogunluk kazanmistir. Diinya Saglik Orgiitii’niin
(DSO) diizenledigi TRIPS (Ticarete Bagl Fikri Miilkiyet) Anlasmas: ve bunu takiben

hazirlanan Doha Deklarasyonu ile 6zellikle patent uygulamalar1 konusunda ilkeler arasi



farkliliklar ve uygulamalardaki bosluklarn azaltilmasi amaglanmustir. Yine DSO’niin
1980 yilindan bu yana diizenledigi Uluslararasi Diizenleyici Kurumlar Konferansi ve
Uluslararasi1 Uyumlastirma Konferanslar1 ile de politikalar arasinda esgiidiim

saglanmaya calisilmaktadir (Fefer, 2012, s. 6.3).

1.1.1.3. Monopol Giicii

Yeni gelistirilen bir etkin madde gerekli tiim klinik ¢alismalar tamamlandiktan sonra
ilgili iilkedeki yetkili otoriteler tarafindan degerlendirmeye tabi tutulmaktadir. Bu
degerlendirme, etkin maddenin etkililik ve giivenlik durumunu ortaya koymak igin
yapilmaktadir. Degerlendirme olumlu neticelenmisse, ilgili etkin madde bir farmasétik

form olarak tiretim ve satis iznini almig, baska bir deyisle ruhsatlanmis olmaktadir.

Ik defa kesfedilen ve ruhsatlandirilan bir iiriin, {ilkeler aras1 uygulama farkliliklar1 olsa
dahi belli bir siire patent korumasina sahiptir. S6z konusu koruma, bu siire boyunca
baska bir ticari firmanin s6z konusu etkin maddeyi igeren bir iirlin iiretemeyecegi ve
yine bu siire zarfinda firmanin ticari {irliniiniin fiyatin1 serbest olarak belirleyip tek
basina piyasada satabilecegi anlamina gelmektedir. S6z konusu ayricaliklar firmaya
piyasada bir monopol giicli vermekte olup, diger piyasalarin ¢ogunda boyle bir durum
goriilmediginden ilag piyasasinin ayirt edici bir 6zelligi olarak goze g¢arpmaktadir

(Scherer, 2004, s. 928).

Patent korumalar1 nedeniyle piyasanin belirli ilaglar icin monopol bir yapiya biiriinmesi,
ilag fiyatlarmin yiiksek olmasi sonucunu dogurmasinin yani sira kisa vadede uygun
olmayan ilag kullanimma da neden olabilmektedir. Patent korumalar: bir yandan bu
olumsuzluklari yaratirken, uzun vadede piyasadaki iriinlerin daha yenilik¢i hale
gelmesini ve Ar-Ge yatirim ve faaliyetlerinin artmasini saglamaktadir (Henry, 2012, s.
10.6).

Patent siiresi boyunca piyasaya orijinal ilacin muadili ilag girememekte fakat aym
tedaviyi gerceklestiren farkli molekiiller gelistirilebilmektedir. Bu durumda piyasanin

bu ilaglar agisindan oligopol bir yapiya biirlinecegini sdylemek miimkiindiir.



1.1.1.4. Patent Korumasi

Ilaglarda patent korumasi uygulamalarinin temel amaci; ilag gelistiren firmalarin bir
ilaca yaptiklart Ar-Ge yatirnmlarini karsilayabilmeleri amaciyla marjinal maliyetleri
tizerinde bir fiyat belirleyebilmelerini ve ilaglarini bu fiyattan herhangi bir rekabete tabi
olmadan belirli bir siire satmalarmi saglamaktir (Danzon, 2001, s. 1066; Winegarden,
2014, s. 8).

Lanjouw’a goére (2005, s. 1) patent koruma ve ilag fiyatlandirma sisteminin yapisi; bir
iilkede gelecekte yapilacak ilag¢ gelistirme ve lretimi konusundaki istekliligi, ilaglarin
piyasaya giris siirelerini, piyasada bulunabilirliklerini ve vatandaslarin saglik statiilerini
dogrudan etkilemektedir. Patent koruma siirelerinin kisa olmast ve siki ilag
fiyatlandirma  diizenlemelerinin ~ varligi  ilaglarin  piyasaya giris  siirelerini

geciktirmektedir.

Patent konusu yalnizca iilkelerin kendi i¢ diizenlemelerine degil, uluslararasi
anlagmalara da konu olmustur. Viyana Konferansini takiben 1883 yilinda Paris Birligi
Konvansiyonu ile baslayan siirec 1970’de Washington’da imzalanan Patent Isbirligi
Anlagmasi ile daha etkin olmasi beklenen uluslararasi patent korumasi uygulamasini
devreye sokmustur. Zaman ig¢inde bu konuda yapilan ilave anlasma ve uygulamalar
sonucunda patent konusunda bugiin gelinen noktaya ulasilmis ve uluslararasit bir

uygulama biitiinliigii saglanmistir (Boldrin ve Levine, 2007, s. 6).

Bir etkin maddenin kesfedilme, ila¢ haline getirilme, klinik arastirmalardan geg¢me,
ruhsat alma ve piyasaya bir iiriin olarak sunulma siirecinin tamami ilacin ve pazarin
yapisina gore degismekle beraber ortalama on iki yillik bir siireyi kapsamaktadir
(Hashemi, 2012, s. 2). Giinlimiizde birgok iilkede ilaglar i¢in uygulanan patent koruma
stiresi yirmi yildir. Fakat s6z konusu yirmi yillik siirenin i¢ine ilag¢ gelistirme faaliyetleri
de dahil oldugundan, patent koruma siiresi fiilen sekiz ile on dort yil arasinda
degismektedir (Henry, 2012, s. 10.6). Grabowski, Long ve Mortimer’in (2013, s. 4)
gerceklestirdigi calismada, 2011-2012 yillar itibariyla ilaglarin ortalama patent koruma
stiresinin fiilen 12,9 yil oldugu sonucuna ulasilmistir. Patent koruma siiresindeki
bahsedilen kayiplar1 karsilamak adina bazi iilkelerde patent uzatma uygulamalar

mevcuttur. Amerika Birlesik Devletleri’nde (ABD) patent koruma siiresinin uzatilmasi,



onay siirecinde gecen siirenin yarisi kadar olabilmektedir (Lehman, 2003, s. 7). Yine
ABD’nin yirmi yillik patent koruma siiresinin uzatilmasina yonelik olarak o6zellikle
gelismekte olan tilkeler ile ikili anlasmalar yaptig1 bilinmektedir (Ahmadiani ve Nikfar,
2016 s. 3).

Patent siiresinin dolmasini takiben diger ilag firmalar: tiretim yapmaya baglamakta ve
jenerik ad1 verilen tirlinlerini piyasaya sokmaktadir. Boylelikle hem orijinal iiriin patent
koruma siiresi boyunca sahip oldugu monopol giiciinii kaybetmekte hem de jenerik iirtin
veya triinler ile fiyat rekabetine girildiginden piyasadaki fiyat seviyesi diismektedir.
Patent siiresi boyunca orijinal iiriin pazarda marka haline gelebileceginden, genellikle
patent siiresinin dolmasindan sonra piyasaya girecek jeneriklerin pazar paylarini optimal

bir seviyeye ¢ikarmalari belirli bir zaman almaktadir.

Appelt’in (2010, s. 34-35) gerceklestirdigi ¢alismaya gore orijinal ilacin patent siiresinin
dolmasimin ardindan ilk jenerigin piyasaya girisini en ¢ok etkileyen unsurun, patent
stiresinin dolmasindan 6nceki dénemde orijinal ilacin elde ettigi kazang diizeyi oldugu
sonucuna ulasilmistir. Ayrica piyasaya giren ilk jenerik ila¢ doktor, eczaci ve hastalarin
ila¢ degistirmelerinden saglanan maliyet avantajindan en fazla yararlandigi i¢in sonraki

jeneriklere kiyasla piyasada daha iyi bir konuma sahip olmaktadir.

1.1.1.5. Arz Yapisi

llag arzi; iilkedeki hastalik yapisi, patent, ruhsatlandirma, fiyatlandirma ve geri édeme
mevzuatlari, firmalarin tutundurma faaliyetlerinin niteligi ve yogunlugu, ilag dagitim

zincirinin yapisi ve talebin yapist gibi unsurlardan etkilenmektedir.

Clark’a gore (2012, s. 8.3) ilag arzi, temelde ilaglarin finansmani ve dagitimindaki
devlet ve 6zel tesebbiislerin rollerinin nasil belirlendigi ile ilgilidir. Ilag piyasasindaki
arz mekanizmas:t alti farkli sekilde isleyebilmektedir. Clark s6z konusu alt1

mekanizmay1 asagidaki sekilde siralamistir:

e Tim ilaglar devlet tarafindan finanse edilir ve dagitilir,

e llaglar kamu saglik hizmeti sunucularina dzel tesebbiisler tarafindan temin edilir,
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e Sosyal saglik sigortasi sistemi araciligiyla 6zel tesebbiislerden ila¢ temin edilir,
O6deme devlet tarafindan yapilir. Sistem vergiler veya saglik sigortasi primleri
vasitasiyla vatandaslar tarafindan finanse edilir,

e llaglar devletin sahip oldugu eczane ve merkezler yoluyla temin edilir fakat
finansman tamamen kullanicilara aittir,

e llaglar yalnizca devletin sahip oldugu ve piyasada monopol durumda olan
eczanelerce temin edilir,

e llaglar tamamen kullanicilarin finansmani yoluyla 6zel tesebbiislerden temin

edilir.

Yukarida sayilan ila¢ arz1 mekanizmalari iilkeden iilkeye farklilik gostermekle birlikte
genellikle tek bir sistem degil karma sistemler uygulanmaktadir. Yine farkli nitelikteki
ilag gruplar igin farkli sistemler uygulanabilmektedir. Ornegin sosyal saglik sigortasi
sistemine sahip iilkelerde bile tezgah {istii ilag smifina giren ilaglarda finansman
tamamen kullanicilara ait iken, kronik hastaliklarda kullanilan ilaglarda finansmani

devlet yapmaktadir.

flag arzi konusunun tamamen piyasanin i¢ dinamiklerine birakilmas1 piyasada ciddi
sorunlara yol agabilmektedir. Bu sorunlardan en dnemlileri; ilaca erisimde hakkaniyetin
olumsuz etkilenmesi, firmalar arasi rekabetle ilgili sikintilar yasanmasi ve ilaglarin
giivenligi ile ilgili belirsizliklerin olabilmesidir. Piyasada sayilan sorunlarin bertaraf
edilmesi ya da en aza indirgenmesi amaciyla devlet diizenleyici ve denetleyici
mekanizmalar gelistirmektedir. Yine devletin arz mekanizmalar igerisinde yer almasi
gerekliliginin belli basli nedenleri arasinda ila¢ fiyatlarimin kullanicilarin satin alma

sinirlart iginde olmasinin, ilaglarin farkli cografi bolgelerde bulunabilirliginin ve ilacin

kaliteli ve giivenli olmasinin saglanmasini temin etmek sayilabilmektedir (Clark, 2012,
s. 8.18).

1.1.1.6. Talep Yapisi

Schweitzer’e gore (2007, s. 116) ilaca olan talep tek basina ortaya c¢ikmamakta,
genellikle saglik hizmetine olan talebin ardindan buna bagli olarak sekillenmektedir.
Talebi etkileyen baslica gruplar ise hekim, tiiketici, eczact ve geri 6deme/finansman

kuruluslaridir.
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flaca olan talebin receteli ile tezgah {istii ilaclar agisindan ayri ayr1 degerlendirilmesi
gerekmektedir. Regeteli ilaglara olan talep hastanin kendisi degil hekim tarafindan
belirlendiginden, hasta ¢ogu zaman kullanacagi ilagla ilgili yeterli bilgiye sahip degildir.
Bu nedenle regeteli ilaglara olan talebin fiyat esnekliginin negatif oldugunu sdylemek
miimkiindiir (Craig ve Malek, 1995, s. 312). Bu durumda ilacin fiyatinin artmasi talebi
azaltmayacag gibi diismesi de talebi artirmayacaktir. Tezgah istii ilaglarda ise ilacin
bedeli tamamen kullanic1 tarafindan karsilandigindan, receteli ilaglara kiyasla talep

esnekliginin daha yiiksek oldugu sdylenebilmektedir.

Bir¢ok {lilkede regeteli ilaglara olan talebin biiyilk oranda hekimler tarafindan
belirlemesi, talep edenle 6deyicinin birbirinden farkli kigi/kurum olmasi sonucunu
dogurmaktadir. S6z konusu durum ise ilaca olan talebi daha az esnek hale getirmektedir
(Danzon, 2001, s. 1069). Talebin ¢ogunlukla hekimler tarafindan belirlenmesinin temel
nedenleri, kullanicilarin ilaglarin etkinligi ve yararlari konusunda yeterli bilgiye sahip
olmamalar1 ve bu nedenle hekimlerin bilgi, tecriibe ve yonlendirmelerine ihtiyag
duyulmasidir. Yeni bir hastalifa sahip olma veya mevcut hastaligin ilerleyecegi
korkusu, daha ucuz alternatifler olsa dahi pahali ilacglar1 talep etme egilimini de

artirmaktadir (Embrey, 2012, s. 1.6).

Hekimlerin yonlendirdigi talep hekimin egitimi ve bilgi birikimi, bilimsel ¢aligmalar
1s181inda ortaya ¢ikan kanitlar, tilkede kullanilan kilavuzlar ve finansman kurallari,
sigorta (geri 6ddeme) kapsami ve cepten yapilan harcamalarin biiytikliigii, tutundurma
faaliyetleri, aliskanliklar gibi farkli unsurlar tarafindan sekillendirilmektedir. Hekim bir
ilac1 regete ederek talebi olustururken ilacin etkililigi, gilivenilirligi ve hastaya

uygunluguna bakmakta, cogu zaman fiyati ile ilgilenmemektedir.

llaglara yapilan harcama kimi durumlarda daha biiyiik saglik sorunlarinin oniine
gecmekte ve boylece daha yiiksek maliyetli ve hastalarin hayat kalitesini diisiiren
hastanede yatig, ameliyat gibi durumlari ortadan kaldirmaktadir. Dolayisiyla ilag
kullanim1 ile sagligina kavusan veya mevcut saglik durumu koétiilesmeyen hastalar

acisindan ilaca olan talep son derece gerekli ve ekonomik agidan makul bir durumdur.



12

Eczacilar receteli ilaglara olan talebi genellikle yazilan ilact muadili ile ikame ederek,
regetesiz ilaglara olan talebi ise kullanicinin ihtiyact dogrultusunda yonlendirme

yaparak veya kullanic1 adina karar vererek etkilemektedir.

flaca olan talebi etkileyen bir diger grup, geri ddeme kararlarini veren ve finansmana
katki yapan otoritelerdir. Hangi ilaglarin hangi hastalar i¢in ve hangi sartlarda geri

0deme kapsaminda olacagi konusundaki kararlarin talep tlizerinde etkisi bulunmaktadir.

1.1.1.7. Fiyatlandirma Stratejileri

Gliniimiizde ilag fiyatlarinin yiiksek olmasi ve fiyat seviyesinin giderek yilikselmesinin,
yalnizca Ar-Ge faaliyetlerinin ¢ok maliyetli ve uzun siireli olmasi ile agiklanmasi
miimkiin gorinmemektedir. Deger maksimizasyonunu hedefleyen her ticari firmada
oldugu gibi ila¢ firmalarinda da gerek talep egrisinin goriintiisii gerekse liretim ve
pazarlama faaliyetlerinin maliyeti ilag fiyatlarini belirlemede kritik 6nem tasimaktadir
(Scherer, 2004, s. 929). Boldrin ve Levine’e gore (2007, s. 15) Amerikan Gida ve ilag
Dairesi (Food and Drug Administration-FDA) tarafindan onaylanan ilaglarin yalnizca
dortte birinden azi, mevcut alternatiflere kiyasla tedavide hastaya ilave fayda
saglamaktadir. Bu da onaylanan her dort yeni molekiilden sadece birinin aslinda tedavi
acisindan yenilik¢i molekiil oldugunu gostermektedir. Dolayisiyla bu durum ilag
fiyatlarinin yiiksek olmasi durumunu yiiksek Ar-Ge yatirimi sonunda ortaya ¢ikan
yenilik¢i tedavi alternatiflerinin gelistirilmesine baglayan goriigleri destekler nitelikte

gorinmemektedir.

Danzon ve Epstein’in (2008, s. 36) piyasa diizenlemelerinin ilaglarin piyasaya girisleri
ve fiyatlar ilizerine etkilerini arastirdiklar1 calismada, piyasaya yeni girecek ilaglarin
halihazirda piyasada var olan alt tedavi basamagindaki alternatiflerin fiyatlarindan
etkilendikleri tespit edilmistir. Ayrica diisiik fiyat seviyeli iilkelerin Avrupa Birligi (AB)
tiyesi yiiksek fiyat seviyeli iilkeleri referans almasinin, diisiik fiyat seviyeli iilkelerde
fiyat seviyesi artana kadar bu iilkelerde ilaglarin piyasaya girisini geciktirdigi ortaya

konulmustur.

Lanjouw’un (2005, s. 48) yaptig1 ¢alismada; 1986 ile 1992 yillar1 arasinda iiretilip ilk
defa piyasaya sunulan toplam 122 etkin maddenin OECD iilkelerindeki piyasaya giris
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stireleri analiz edilmistir. Bu analiz sonucunda iilkeler arasi piyasaya giris siireleri
acisindan ciddi farkliliklar oldugu ve OECD iilkelerinden yalniz sekizinde (Fransa,
Almanya, irlanda, italya, Japonya, Isveg, Birlesik Krallik ve ABD) etkin maddelerin
hemen piyasaya girdigi sonucuna ulasilmistir. Portekiz ve Tiirkiye gibi iilkelerde ise s6z
konusu etkin maddelerin yarisi global pazara giris tarihlerinden dort yil sonra bile hala
pazarda bulunmamaktadir. Sonug olarak ilag¢ firmalar1 6zellikle yenilik¢i {irtinlerini
oncelikle Isvigre, ABD gibi yiiksek fiyat seviyesine sahip iilkelerde pazara vermekte,
Tiirkiye gibi baska iilkelerce fiyatlar1 referans alinan diislik fiyat seviyesine sahip

iilkelerde ise ilaglar1 pazara ge¢ sunmaktadir.

Bir ilacin perakende satis fiyatinin tamami direticiye ait olmamakta; iretici, depo,
eczane ve devlet arasinda bolisiilmektedir. S6z konusu boliigme iilkede uygulanan
fiyatlandirma, ilag dagitimi ve vergilendirme politikalar1 tarafindan sekillenmektedir.
AB iilkelerinde bir ilacin perakende satis fiyatinin ortalama %66’s1 tireticiye, %4,8’1
ilag depolarina, %19,2’si eczanelere, %10’u ise vergilere gitmektedir (EFPIA, 2017, s.
14).

flag fiyatlarinin yiiksek olmasi gerek hastalarin ilaca erisimlerini gii¢lestireceginden
gerekse devletin ilag harcamalarini artiracagindan, ilag fiyat ve harcama kontrol
mekanizmalar1 isletilmektedir. Fiyat seviyesinin diisilk oldugu iilkelerdeki fiyatlari
referans almak, ilag piyasasinin rekabet¢i yapisini tesvik etmek, fiyat ihaleleri
gerceklestirmek, zorunlu kamu kurum iskontolar1 araciligiyla ilave indirimler almak
uygulanan fiyat kontrollerinden yalnizca birkagidir. Ilag harcamalarinin kontrolii ve
sistemin uzun donemli siirdiiriilebilirliginin saglanmasini ise yalnizca fiyat kontrolleri
ile gergeklestirmek oldukg¢a zordur. Doktor, eczact ve kullanicilara yapilacak
bilgilendirme caligmalar1 ve doktorlara yonelik uygulanacak ozel biitce ve tesvik
mekanizmalar1 da ila¢ harcamalarinin kontrol altinda tutulmasi faaliyetlerini

desteklemektedir.
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1.1.1.8. Tutundurma Faaliyetleri

Tutundurma faaliyetleri ilag sektoriinde olduk¢a 6nemli bir yer tutmaktadir. S6z konusu
faaliyetlerin yasal mevzuat ve kapsami konusunda tilkeden iilkeye farklilik olmakla

birlikte genellikle bu alanda da devletlerin koydugu sinirlandirmalar s6z konusudur.

Tutundurma faaliyetleri temel olarak ilacin etki mekanizmasi, tedaviye getirdigi avantaj,

yan etki profili gibi 6zelliklerini bildirme amacini giitmektedir.

llag sektodriindeki tutundurma faaliyetleri hekimler, eczacilar ve potansiyel kullanicilara
yonelik olarak yapilmaktadir. Hekimlere yonelik yapilan geleneksel tutundurma
yontemlerinden bazilari; ofis ziyaretlerinde bulunma, bilimsel sempozyumlar
diizenleme, posta yoluyla bilgilendirmedir. Giiniimiizde bunlarin yani sira hekimlerle
birlikte eczact ve kullanicilara yonelik basin agiklamalart yayimnlama, gorsel medya

yoluyla faaliyetlerde bulunma, ¢esitli bilimsel aktivitelere sponsor olma gibi yontemler

de kullanilmaktadir (Schweitzer, 2007, s.84).

Hekimlere yonelik olarak yapilan tutundurma faaliyetleri biiyiik oranda yeni etkin
maddenin tanitilmasi {izerine kurulmaktadir. Yeni kesfedilmis ve piyasaya sunulmus bir
etkin maddenin tedavi siireglerine ne kadar siirede dahil edilecegi ve hastalar tarafindan
ne kadar kullanilacagi biiyiik oranda hekimlerin séz konusu etkin maddeyi tedavide
tercih etme egilimleri ile iligkilidir (Paich ve digerleri, 2011, s. 54). Doktorlarin yeni
etkin maddeyi regeteleme egilimleri, ilacin piyasada tutunmasini ve elde edecegi pazari

ise dogrudan etkilemektedir.

Danzon’a gore (2001, s. 1084) tutundurma ve pazarlama faaliyetleri ile ilgili temelde iki
farkli goriis one ¢gikmaktadir. Bunlardan ilki bu faaliyetlerin ilaglarin pazardaki giiciinii
pekistirdigi ve piyasadaki mevcut fiyat seviyesini yiikseltmeye yaradigidir. Ikinci goriis
ise tutundurma ve pazarlama faaliyetlerinin gerek hekimler gerekse hastalara ihtiyag
duyduklar bilgiyi ilk elden saglamasi nedeniyle ilag kullanimi konusunda etkinligi

artirdigidir.

Amerika ve Hollanda’da hekim ve kullanicilara yapilan tutundurma faaliyetlerinin
regete yazimi ve ilag kullanimi {izerindeki etkisini arastiran bir ¢aligmada; tutundurma

faaliyetlerinin en fazla ilacin pazara ilk sunuldugu doénemde gergeklestigi ve bu
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donemde tamamen bilgilendirici bir nitelikte oldugu, bundan sonraki donemlerde ise
faaliyetlerin niteliginin bilgilendirmekten ziyade ikna etmeye yoOneldigi Ssonucuna
ulagilmigtir. Ayn1 arastirmaya gére hekimlere yonelik yapilan faaliyetler regeteleme
davranigini degistirmektedir. Kullanicilara yonelik tutundurma galigmalarinin hekimler
lizerinde baski yaratarak akilci olmayan ilag kullanimina neden oldugu da ulasilan
sonuglardan bir digeridir (Van Aert, 2011, s. 26-27). Baska bir ¢calismada yine benzer
bir sonuca ulasilmis ve ilag firmasi temsilcilerinin hekimlerle yaptiklari goriismelerin
receteleme davranigini degistirdigi ortaya konulmustur (Lieb ve Scheurich, 2004, s. 7).
Norris ve digerlerinin (2005, s. 38-45) ¢alismalarinda ortaya koyduklar1 bulgulara gore
ise tutundurma calismalarina giiven duydugunu ifade eden hekimler etmeyenlere kiyasla
daha az uygun ve daha sik regete yazmakta, yeni ilaglart daha hizli benimsemektedir.
Ayrica hekimlerin fark ettiklerinden daha fazla etki altinda kaldigi ve tutundurma
faaliyetlerinin ¢ogu zaman ilag harcamalarini artis yoniinde etkiledigi ortaya

konulmustur.

1.1.1.9. Saghk Sigortalarmmin Varhg: ve Finansman

Cogu sektorde iiretici ve tiiketici olmak tizere iki katilimci varken, ilag sektoriinde
bunlara ilave olarak firetici ve tiiketici arasinda finansman kurumlar da yer almaktadir

(Schweitzer, 2007, s. 7).

Bir iilkede ilaglarin devlet veya ozel sigorta sirketleri tarafindan finanse edilmesi ve
finansmanin kapsami, kisilerin ilag¢ fiyatlarina ve ayni tedaviyi yapan ilaglar arasindaki
fiyat farkliliklarina karsi olan duyarlhiliklarimi degistirmektedir. Ulkedeki sosyal
giivencenin kapsami genisse, ilag fiyatlarima ve fiyatlardaki degisime olan duyarlilik
azalmaktadir. Bu durum ila¢ firmalarinin ¢ogu zaman farkli {ilkelerde farkli

fiyatlandirma stratejileri olusturmalari sonucunu dogurmaktadir (Scherer, 2004, s. 928).

Danzon’a gore (2001, s. 1069) de bir iilkede devletin sagladigi saglik sigortasi kapsami
genisledigi dlgiide ilag fiyatlarina olan duyarlilik azalmaktadir. Bu nedenle gerek sabit
miktarli gerekse de ilag fiyatlarina gore degisen oranlarda katilim payi ile fark ticreti
gibi  uygulamalar devreye sokularak s6z konusu duyarliligin  artiriimasi

amaclanmaktadir.
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Ozellikle genis kapsamli sosyal sigorta sistemlerinin uygulandigi iilkelerde ilag
harcamalar1 finansmaninin biiyiik oranda tek elden yapilmasi, finansmani gergeklestiren
kurulusa satin alma bakimindan biiyiik bir gii¢ kazandirmaktadir. Fakat giinlimiizde ilag
piyasasinin biiriindiigii global yap1 nedeniyle, bu giiclin satin alictyr monopson haline
getirmedigini sdylemek miimkiindiir (OECD, 2008, s. 87). Ozellikle kati fiyat
politikalarinin uygulanmasi yenilikgi ilaglarin piyasaya giris siirelerini geciktirmekte ve

karar vericileri ilaca erisim sorunlari ile bas basa birakabilmektedir.

1.2. DUNYADA ILAC SEKTORU

Diinya ila¢ sektoriiniin durumunu daha iyi belirtmek amaciyla, ilag sektoriiniin tarihgesi

ve yapist ile sektore iliskin temel gostergeler agiklanmustir.

1.2.1. Sektoriin Tarihgesi ve Genel Yapisi

Ikinci Diinya Savasi oncesi yenilik¢i iiretim yapan Isvigre ve Alman firmalarinmn
agirlikli olarak var oldugu oligopol bir yapiya sahip olan ilag¢ sektoriine, savasin
ardindan bazi Amerikan ve Ingiliz firmalar1 da dahil olmus ve oligopol yap1 devam
etmistir. 1970’lerde yalnizca ilaglarin degil hastaliklarin da isleyis mekanizmalar
anlasilir hale gelmeye basladikca biyoteknolojik devrim ilag piyasasinda dnemli bir yere

sahip olmaya baslamistir (Garavaglia ve digerleri, 2006, s. 238-239).

1980’11 yillardan itibaren ilag sektoriine kendilerini akademik arastirma kurulusu ve ilag
firmas1 arasinda konumlayan biyoteknoloji firmalar1 girmeye baglamigtir. 1990’
yillarda bu firmalarin sektor igindeki 6nemi katlanarak artmis ve 6nemli bir paydas
haline gelmistir. Patent koruma uygulamalarmin kapsaminin genisletilmesini takiben
DNA dizilimlerinin olusturulmasi, monoklonal antikorlarin iiretilmesi, gen haritalarinin

cikarilmasi gibi 6nemli bilimsel gelismeler yasanmistir (Cockburn, 2004, s. 14).

Gilintimiizde global ilag sektorii, hareketliligin yogun oldugu ve firma giris-¢ikislarinin
siklikla yasandig1 bir sektordiir. Schweitzer’e gore (2007, s. 24) sektoriin biiylik bir
kismi1 belli bagli firmalarca domine edilmekle birlikte, son yillarda 6zellikle
biyoteknoloji alaninda yeni aktorler ortaya c¢ikmakta ve sektordeki Onemlerini

artirmaktadirlar. Tiim bu hareketlilige ragmen sektoriin rekabetci yapisi, 6zellikle firma



17

birlesmeleri ve tek basina satis hacmi yiiksek ilaglarin pazar paylarinin artmasi gibi

nedenlerle azalmaktadir.

2020 yilma gelindiginde ilag sektoriindeki ticari rekabetin biiylik oranda Amerika ile
gelismekte olan iilkeler (Cin, Brezilya, Rusya, Hindistan, Meksika, Tiirkiye, Polonya
vb.) arasinda gegecegi ve gelismekte olan iilkelerin satis hacimlerinin yaklagik 500

milyar dolar seviyesine ulasacagi tahmin edilmektedir (PWC, 2012, s. 4).

Global ilag sektoriine kararlartyla yon veren ve caligsmalari tiim iilkelerce takip edilen
belli basl kuruluslar vardir. Bunlarin en dnemlileri; Amerikan Ila¢ ve Gida Dairesi-
FDA, Avrupa Ilag Ajansi-EMA ve Ingiltere Ulusal Saglik ve Klinik Miikemmellik
Enstitiisii-NICE’tir. FDA ve EMA ilaglarin piyasada bulunmalarina onay veren ve
farmakovijilans ¢aligmalar1 yapan kurumlar iken; NICE ilaglarin Ingiltere devleti
tarafindan geri ddemesinin yapilip yapilmamasi konusunda tavsiye kararlari lizerinde

caligmakta ve 6demenin kapsamini belirleyen klinik yonergeler hazirlamaktadir.

1906 yilindan bu yana bugiinkii manada denetim hizmetlerini yerine getiren FDA nin
temel gorevi; ilaglar, biyolojik {iiriinler ve tibbi malzemelerin etkililik ve giivenlik
kontrollerini yaparak halk sagligini korumaktir (FDA, 2018). ABD’de piyasaya ¢ikacak
ve piyasada bulunacak tiim ilaglar i¢in FDA onaymnim almmmasi gerekmektedir. flaclarin
FDA onayina sahip olmalari, ABD disindaki bir¢ok iilkenin onay makamlari agisindan

da dikkate alinan bir durumdur.

Avrupa ilag sektorii gegmisten giiniimiize diinya ilag sektoriinde 6nemli rol oynamis ve
bu alandaki bilimsel gelismelere Onciilik etmistir (Avrupa Komisyonu, 2014, s. 2).
Avrupa’da ilag sektorii ile ilgili kararlar hem AB hem de iiye {lilkeler seviyesinde
alinmaktadir. Ilaglarin Avrupa piyasasina girmesi ile ilgili tiim islemler AB seviyesinde
gerceklesmektedir. Bu islemlerden bazilar1 klinik ¢alisma tasarimlari, liretim ve dagitim
mekanizmalarinin ~ olusturulmas1  ile tutundurma c¢aligmalarinin  kapsaminin
belirlenmesidir. Uye iilkeler ise saglik politikalar1 ve kaynak kullaniminin belirlenmesi
gibi konularda kendi kararlarmmi alma ve uygulama vyetkisine sahiptir (Avrupa
Komisyonu, 2014, s. 9).

Avrupa’da ilaglarin ruhsatlandirilma ve pazarda bulunmasi ile ilgili tiim islemler AB’ye

bagli olarak 1995 yilinda kurulan EMA tarafindan merkezi olarak
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gerceklestirilmektedir. Ajans ilaglarin piyasada bulunma ve satis izinlerinin
verilmesinin yami sira ilaclarin giivenligi ile ilgili izleme ve degerlendirmeler de

yapmaktadir (EMA, 20174, s. 3-4).

Global ilag¢ sektoriinlin biiyiimesi agisindan gelismekte olan iilke piyasalarinin onemi
gittikge artmaktadir. Yiiksek niifustan dolay1 pazarin biiylik olmasi, yasam beklentisinin
artmas1 gibi nedenlerle s6z konusu iilkeler 6zellikle biiyiik ila¢ firmalarinin global
stratejilerini belirlemelerinde kritik bir rol iistlenmeye devam etmektedir (Buente ve
digerleri, 2013, s. 7).

1.2.2. Sektore Iliskin Temel Gostergeler
Diinya ila¢ sektoriine iligkin temel gostergeler; pazar degeri, lretim, ithalat-ihracat
hacmi, ilag ve yatirim harcamalari ile ilag kategorileri basliklar1 altinda incelenmistir.

1.2.2.1. Pazar Degeri, Uretim ve Ithalat-Thracat Hacmi

Global ilag sektoriiniin 2016 yilinda elde ettigi gelirin 1,1 trilyon dolar degerinde oldugu
tahmin edilmektedir. Sekil 1’de goriildiigii tizere 2014-2016 yillart arasinda gelir artig

hizinda diisiis yasanmustir.

2016 1.105,2
2015 1.067,2
2014 1.062,0
2013 H93,1

2012 264,4

2011 968,2

2010 882,2
2009 830,6
2008 99,0

2007 726,

2006 648,7

0,0 200,0 400,0 600,0 800,0 1.000,0 1.200,0

m Global ilag Sektorii Geliri (Milyar Dolar)

Sekil 1. Global ilag Sektorii 2006-2016 Gelirleri (Milyar Dolar)
Kaynak: Statista, Revenue of the Worldwide Pharmaceutical Market from 2001 to 2016, Erisim:
25 Subat 2018.
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Global ilag sektoriindeki iilkelerin ilag pazari degerleri incelendiginde (Tablo 1)
ABD’nin 339 milyar dolarlik pazar biiyiikligi ile ilk sirayr aldigi goriilmektedir.
ABD’yi Japonya ve Cin izlemekte, AB iiyesi iilkeler ile Brezilya ve Kanada bu ii¢
tilkeyi takip etmektedir.

Tablo 1. Deger Bazinda En Biiyiik Ilag Pazarma Sahip Ik On Ulke

Siralama Ulke Tla¢ Pazarimin Degeri (Milyar Dolar)
1 ABD 339,6
2 Japonya 94,0
3 Cin 86,7
4 Almanya 45,8
5 Fransa 37,1
6 Brezilya 30,6
7 Italya 27,9
8 Birlesik Krallik 245
9 Kanada 21,3
10 Ispanya 20,7

Kaynak: Worldatlas, 2017, Biggest Pharmaceutical Markets In The World By Country, Erisim:
18 Subat 2018.

Global ila¢ pazarinda 2016 yili itibariyla en yiiksek ilag iirlinleri ihracatin1 77 milyar
dolar ile Almanya yapmustir. Almanya’y: sirastyla 67 milyar dolar ile Isvigre ve 47
milyar dolar ile ABD takip etmistir. Global ilag tiriinleri ihracatinin 2016 yili toplami
ise 494 milyar dolar olmustur (Sekil 2).

B Almanya
Almanya; 77 W isvicre
Fransa; 30
H ABD
M Belgika
Irlanda; 32 H Krallik
m irlanda
isvigre; 67
Krallk; 33 SHISEE i Fransa
o italya
Belgika; 42 & Hollanda
ABD; 47

Sekil 2. 2016 Yilinda En Yiiksek Ilag Thracat: Yapan On Ulke (Milyar Dolar)
Kaynak: TradeMap, t.y., List of exporters for the selected product in 2016, Erisim: 25 Subat
2018.
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2016 yil1 ilag iirtinleri ithalat1 verileri incelendiginde ise ABD’nin 93 milyar dolar ile ilk
sirada oldugu, bu iilkeyi Almanya ve Belgika’nin takip ettigi goriilmektedir. 2016
yilinda global ilag pazarinda 525 milyar dolarlik ithalat gergeklesmistir (Sekil 3).

B ABD
m Almanya
" italya; 21 m Belcika

M Birlesik Krallik

Fransa; 22

m isvicre
® Japonya
B Fransa
isvicre; 25 Almanya; 49 uitalya

Birlegik Krallik; H¢in
33 Belcika; 35 m ispanya

Sekil 3. 2016 Yilinda En Yiiksek Ilag Ithalat1 Yapan On Ulke (Milyar Dolar)
Kaynak: TradeMap, t.y., List of importers for the selected product in 2016, Erisim: 25 Subat
2018.

1.2.2.2. fla¢ Harcamalar

Yalnizca ABD’de 2016 yilinda gerceklesen toplam ilag harcamasi 333 milyar dolar
olmustur. Bu tutar ABD’nin toplam saglik harcamasinin %10,7’sine, gayri safi yurt ici
hasilasimin  (GSYIH) ise %]1,9’una tekabiil etmektedir (International Trade
Administration, 2017, s. 3). 2015 yilinda tim OECD iilkelerindeki toplam ilag
harcamasi ise 800 milyar dolarin {izerinde gergeklesmistir (OECD, 2017, s. 187).

OECD iilkelerinde ilag harcamalari ¢ogunlukla devletler tarafindan sosyal sigorta
sistemleri araciligiyla karsilanmaktadir. Perakende olarak satilan ilaglara yapilan
harcamanin ortalama %57’si devletlerce finanse edilmekte, %39’u cepten harcama
olarak kullanicilar tarafindan Odenmekte, %4°li ise Ozel saglik sigortalarinca
karsilanmaktadir (OECD, 2017, s. 186). Gerek maliyet paylagim: uygulamalarinin
kullanim yayginliginin artmasi, gerekse tezgah istii ilaglarin kapsaminin zamanla
genislemesi nedeniyle kullanicilarin cepten yaptiklar1 harcamalar OECD f{ilkelerinde

artis egilimindedir.
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OECD iilkelerindeki kisi basi ilag harcamasi incelendiginde (Sekil 4) en yiiksek kisi
basi ilag harcamasmin ABD’de (1162 $) yapildig1, ardindan sirasiyla Isvigre (982 $) ve
Japonya’'nin (798 §) geldigi goriilmektedir. Bu alanda OECD iilkeleri ortalamasi 553
$’dir (OECD, 2017, s. 186). Kisi basi ilag harcamasi farkliliklarinin en biiyiik nedenleri
ise uygulanan sigortacilik sistemi ve sigorta kapsami, fiyatlandirma stratejileri, hastalik

yapisi gibi etkenlerdir.
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Sekil 4. OECD Ulkeleri Kisi Bas1 ilag Harcamas1 (2015 veya En Yakin Yil)
Kaynak: OECD Health Statistics 2017 (t.y.), Erisim Tarihi: 17 Subat 2018.

OECD iilkelerinde ilag harcamasi 2003-2009 doneminde ortalama %2,3 artmis, 2009-
2015 doneminde ise ortalama %0,5 azalmistir. 2009-2015 donemindeki azalisin en

onemli gerekgesi olarak ozellikle AB’de goriilen ekonomik daralma gosterilmektedir

(OECD, t.y.).

Ilag harcamalarindaki artisin basta gelen gerekceleri, hastalik yapisinin degismesi ve
ozellikle kanser, diyabet gibi kronik hastaliklarda yeni ve pahali ilaglarin tiim ila¢ pazari
icindeki paymin artmasidir. Kolesterol, hipertansiyon gibi hastaliklarda kullanilan
ilaglarda ise piyasadaki jenerik ilag sayisinin artmasi nedeniyle harcamalar duragan

veya azalan sekilde seyretmektedir (Belloni ve digerleri, 2016, s. 9).

2016 yili global ilag harcamalar1 tedavi kategorilerine ayrildiginda (Sekil 5) en yiiksek
harcamanin sirasiyla onkoloji, romatizma ve anti-viraller gruplarn i¢in yapildigi

goriilmektedir.
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W Onkoloji

B Romatizma

M Anti-viral

M Diyabet

m Astim

W Asllar
Hipertansiyon
Multiple Skleroz (MS)
Duyu Organlari

Antikoagiilan

Sekil 5. Global ila¢ Satislarinin Tedavi Alanlarina Gore Dagilimi (2016-Ilk 10 Grup)
Kaynak: EvaluatePharma, 2017, s.23-24.

1.2.2.3. Yatirim Harcamalari

Ar-Ge yogunlugu en yiiksek sektorlerden biri ilag sektoriidiir. Bu durumu gdosterir
sekilde 2016 yilinda tiim diinyada en fazla Ar-Ge harcamasi yapan ilk yirmi sirketin
yedisi ilag ve saglik teknolojileri alaninda faaliyet gosteren sirketlerdir (PWC, 2017).

AB iyesi iilkelerdeki tiim sektorlerin Ar-Ge yatirimlari igerisinde ilag sektoriiniin
(biyoteknoloji ve tibbi malzeme ile birlikte) oran1 2017 yil1 itibartyla %21,5’tir (Avrupa
Komisyonu, 2017, s. 26).

EFPIA’ya gore 2016 yilinda Avrupa’da 250 milyar avro degerinde ilag iiretimi
gerceklestirilmis, 35 milyar avroluk Ar-Ge harcamasi yapilmistir (EFPIA, 2017, s. 3).
Tiim diinyada ilaca 6zel Ar-Ge arastirmalarina yatirilan paranin ise 2022 yilina
gelindiginde 181 milyar dolar seviyesine ulagsmasi beklenmektedir (EvaluatePharma,

2017, s. 19).

1.2.2.4. ila¢ Kategorileri

FDA 2015 yilinda 45 yenilikgi ilaca onay vermis, bu say1 2016 yilinda 22’ye diismiis
fakat 2017 yil1 son yirmi bir yilda en fazla sayida yenilikgi ilaca onay verilen yil olmus

ve 46 yenilikei ila¢ onaylanmistir (Novel Drug Approvals, 2018).

EMA, 2016 yilinda “PRIME” admi verdigi bir degerlendirme sistemini devreye

sokmustur. Bu sistem hastalarin tedavi ihtiya¢larinin karsilanamadigi alanlarda basvuru
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yapan ilaglarin erken degerlendirilmesini hedeflemektedir. 2016 yilinda PRIME olarak
degerlendirilebilecek agirlikli olarak onkoloji alaninda olmak iizere toplam 84 basvuru
yapilmig, bu basvurularin yalnizca 15’1t EMA tarafindan uygun bulunarak Avrupa

piyasasina girme iznini almistir (EMA, 2017b, s.12).

2016 yilinda deger bazinda en fazla satist olan ilk 100 ilacin %49’u biyoteknolojik ilag
iken bu saymin 2022 yilina gelindiginde %52 seviyesine cikmasi beklenmektedir
(EvaluatePharma, 2017, s. 12). Biyoteknolojik ilaglarin yiiksek Ar-Ge yogunluguna
sahip ve dolayisiyla pahali ilaglar oldugu diisiiniildiigiinde, ilag harcamalarinin kisa ve

orta vadede daha da artacag diisiiniilmektedir.

Jenerik 1ilaglar orijinal ilaglara kiyasla genellikle daha diisiik fiyatli olduklarindan,
piyasadaki jenerik ilaglarin ilag harcamalari i¢indeki oraninin artigi, ila¢ harcamalarinin
stirdiriilebilirligi agisindan son derece onemlidir. Gerek jenerik ilag iiretiminin ve
kullaniminin tesvik edilmesi, gerekse patent siirelerinin dolmasi piyasadaki jenerik ilag
paymi etkilemektedir. ABD’de her 10 regetenin 8’inde jenerik ila¢ yazilmaktadir (FDA,
2017, s. 1).

Bazi OECD iilkelerindeki 2015 yili itibartyla jenerik ilaglarin toplam ilag pazari
igindeki paylarma Sekil 6’da yer verilmistir. Buna gore jenerik ilaglarin toplam ilag
pazar i¢indeki paymin OECD ortalamasi miktar bazinda %52, deger bazinda ise
%25°tir. Ilag piyasasinda jenerik ilag orammnin en yiiksek oldugu iilke ABD iken,

Tirkiye’nin bu alanda OECD ortalamasinin iizerinde oldugu goriilmektedir.
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Sekil 6. Jenerik laglarin Toplam Ilag Pazari igindeki Orani (2015 veya En Yakin Yil)
Kaynak: OECD Health Statistics 2017, t.y., Erisim Tarihi: 17 Subat 2018.

1.3. TURKIYE’DE iLAC SEKTORU

Tiirkiye ila¢ sektoriiniin ge¢cmisi ve mevcut durumunun ortaya konulmasi amaciyla
Tiirkiye ilag sektoriinlin tarihgesi, yapisi ve sektore iliskin temel gostergelere yer

verilmistir.

1.3.1. Sektoriin Tarihgesi ve Genel Yapisi

Tiirkiye ilag sektoriinde sanayilesme 1950°1i yillarda baglamigtir. 1950-1972 yillari
arasindaki donemde iilke talebinin yaklasik %95°1 yerel {iretim ile karsilanabilmistir.
1984 yilindan itibaren iyi imalat uygulamalari ad1 verilen GMP gibi standartlarin ilag
iiretim sistemine adapte edilme ¢aligmalar1 baslatilmis ve 1990’11 yillara gelindiginde
ise iiretim teknolojisindeki global uygulamalar Tiirkiye’de de kullanilmaya baslanmis
ve yatirimlar artarak devam etmistir (T.C. Basbakanlik Yatirim, Destek ve Tanitim

Ajansi, 2014, s. 11).

1995 yilina gelindiginde, fikri ve miilkiyet haklarina iliskin uluslararasi bir anlagsma
olan TRIPS’in Tirkiye Biiyiik Millet Meclisi (TBMM) tarafindan kabulii ile birlikte

551 sayili Patent Haklarinin Korunmasi1 Hakkinda Kanun Hiikmiinde Kararname ile
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yirmi yillik patent koruma siiresi diizenlemesi hayata gecirilmistir (Biiyiiktanir, 2012, s.
78-79).

Tiirkiye’de ilag sektoriiniin mevcut yapisi, devletin faaliyetler tizerinde diizenleyici ve
denetleyici mekanizmalarinin yogun olarak isletildigi, dinamik bir goriintii vermektedir.
Ozellikle 2003 yilinda Saglikta Doniisiim Programinin (SDP) hayata gegirilmesi ile
baslayan ve devam eden siireg, ila¢ sektdriine iliskin de bir¢ok yenilige ve diizenlemeye

yol agmustir.

Bu diizenlemelerden ilki 2004 yilinda ¢ikarilan 6781 sayili Beseri Tibbi Uriinlerin
Fiyatlandirilmasina Dair Karardir. Bu Karar ile referans fiyat sistemine geg¢ilmis ve ilag
fiyatlarin1 belirleme yetkisi Saglik Bakanligina verilmis, depocu ve eczaci karlarinda

diizenlemeler yapilmistir.

2005 yilinda, iilke ¢apinda finansmani saglanacak ilaglar1 belirlemek amaciyla Maliye
Bakanlig1 baskanliginda ilag Geri Odeme Komisyonu kurulmustur. Ayrica esdeger ilag
uygulamasina ge¢ilmis ve esdeger gruplarda geri 6deme tavani belirlenmistir (Saglik
Bakanligi, 2012, s. 225). Yine aynm1 y1l Sosyal Sigortalar Kurumu (SSK) eczanelerinin
kapatilmas1 ile vatandaglarin tiim serbest eczanelerden hizmet almasi saglanmistir

(Saglik Bakanligi, 2012, s. 226).

2006 yilinda SDP’nin ¢ok 6nemli bir reformu olan sosyal giivenlik kurumlarinin tek bir
kurum catisi altinda birlestirilmesi hayata gegirilerek, 5502 sayili Kanun ile Sosyal
Giivenlik Kurumu (SGK) kurulmustur. Bunu takiben de 2008 yilinda 5510 say1l1 Sosyal
Sigortalar ve Genel Saglik Sigortasi Kanunu yiiriirliige girmis ve her iki Kanunla
ilaglarin geri 6deme kararlarinin verilmesi ve finansmanin saglanmasi ile ilgili tiim

islemler SGK’nin sorumluluguna verilmistir.

Rekabet Kurumu’na gore (2013, s. 158); “Tiirkiye ila¢ sektorii alimlar yoniiyle
monopson 0Ozelligi tasimaktadir”. Bunun temel nedeni piyasadaki ilaglarin biiyiik
cogunlugunun geri 6deme kapsaminda olmasi ve ila¢ bedellerinin de biiylik oranda

SGK tarafindan karsilanmasidir.

Tirkiye’de ilag politikalarini olusturan ve yiiriitimiini saglayan ¢ok sayida kamu
kurum ve kurulusu bulunmaktadir. Bunlardan en 6nemlisi kuskusuz Saglik Bakanlig1

Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu (TITCK) dur. TITCK nin temel gérevleri arasinda
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ilaclarin ruhsatlandirilmasi, iretimden kullaniommna kadar olan her asamadaki
faaliyetlerle ilgili kurallarin belirlenmesi, piyasaya ¢ikan iiriinlerin gézlemlenmesi,
ilaglarin fiyatlandirilmas1 yer almaktadir (TITCK, t.y.). Bir diger énemli kurum olan
SGK ise geri 6demesi yapilacak ilaglar ve geri 6deme kurallar1 ile kapsaminin
belirlenmesi ile ilgili islemleri yapmakta ve devlet adina ilaglarin finansmanini
gerceklestirmektedir. Bu iki temel kurum disinda Maliye Bakanligi, Kalkinma
Bakanligi, Hazine Miistesarligi gibi bakanliklar ile kurum/kuruluslarin da ilag

politikalar ile ilgili karar siireclerinde yer aldig1 bilinmektedir.

Tiirkiye’de ilag dagitim mekanizmasi temel olarak ecza depolar1 ve eczaneler lizerinden
yirimektedir. Yalnizca hastanede kullanilan ilaglar igin ise ilag firmasindan depolar
araciligiyla hastaneye dagitim s6z konusudur. 2015 yili itibariyla Tiirkiye’de ilag
dagitim1 faaliyetinde bulunan ecza deposu sayis1 516, eczane sayisi ise 25.453 tiir (T.C.
Bilim, Sanayi ve Teknoloji Bakanligi, 2015, s. 18). Her bir eczane basina diisen niifus
ise 3.094 kisidir. 2016 yil1 itibartyla serbest eczacilik yapan kisi sayist ise 24.928 kisidir
(Tirk Eczacilan Birligi, 2016, s. 92). OECD verilerine gore Tiirkiye’de her 1000 kisiye
0,35 eczaci diismektedir. Bu gosterge OECD iilkelerinde 0,82°dir (OECD, t.y.).

Tiirkiye ila¢ sektoriiniin gelismesi amaciyla halihazirda birtakim program ve faaliyetler
yiiriitilmektedir. Bu faaliyetlere Onuncu Kalkinma Plam1 ve Tiirkiye Ilag Sektorii

Strateji Belgesi ve Eylem Plani ¢ercevesinde devam edilmektedir.

2014-2018 yillarin1 kapsayan Onuncu Kalkinma Plani ¢ergevesinde hazirlanan 6ncelikli
doniisiim programlarindan biri de Saglik Endiistrilerinde Yapisal Doniisiim Programidir.
Bu programin ilag 6zelindeki temel hedefi; “Yurtici ilag ihtiyacinin deger olarak yiizde
60’1mnin yerli liretimle karsilanmas1” seklinde olusturulmustur (Onuncu Kalkinma Plani,

2013, s. 202).

Tiirkiye Ilag Sektérii Strateji Belgesi ve Eylem Plani; ilag sektoriiniin meveut durumunu
ortaya koyarak iyilestirme yapilmasi gereken alanlarin belirlenmesi ve ihtiyag duyulan
alanlarda bir eylem plani olusturulmas1 amaciyla hazirlanmistir (T.C. Bilim, Sanayi ve
Teknoloji Bakanligi, 2015, s.64). S6z konusu eylem plam1 2015-2018 yillarini
kapsamakta ve sektorle ilgili tiim paydaslarin ortak katilimlari ile sistemin zayif

yonlerini giiclendirecek adimlar atmay1 hedeflemektedir.



27

1.3.2. Sektore Iliskin Temel Gostergeler

Tirkiye ilag sektorii temel gostergeleri hakkinda bilgi vermek amaciyla pazar degeri,
tiretim ve ithalat-ihracat hacmi, ilag harcamalari, yatirim harcamalart ile ilag kategorileri

alt bagliklar1 ele alinmastir.

1.3.2.1. Pazar Degeri, Uretim ve ithalat-ihracat Hacmi

Ilag pazarmin iilkeler bazinda biiyiikliigii incelendiginde (Tablo 2), Tiirkiye nin 2011
yilindan 2016 yilina bes basamak birden yiikselerek en biiyiik on altinci ilag pazari
oldugu goriilmektedir. 2021 yilina gelindiginde ise Tiirkiye’nin en biiyiik on dordiincii
ilag pazari olmasi beklenmektedir (T.C. Basbakanlik Yatirim, Destek ve Tanitim

Ajanst, 2017, s. 5).

Tablo 2. 2016 Y1l En Yiiksek Ilag Pazarma Sahip Ilk Yirmi Ulke (ABD=100)

Siralama Ulke Endeks
1 ABD 100
2 Cin 26
3 Japonya 19
4 Almanya 10
5 Fransa 7
6 Italya 6
7 Birlesik Krallik 6
8 Brezilya 6
9 Ispanya 5

10 Kanada 4
11 Hindistan 4
12 Avustralya 3
13 Gtiney Kore 3
14 Rusya 3
15 Meksika 2
16 Tiirkiye 2
17 Polonya 1
18 Suudi Arabistan 1
19 Arjantin 1
20 Isvigre 1

Kaynak: T.C.Bagbakanlik Yatirim, Destek ve Tanitim Ajansi, 2017, s. 5.

2016 yili itibartyla Tirkiye ilag sektoriinde toplam 496 ila¢ firmasi bulunmaktadir.
Firmalarin 372’s1 (%75) agirlikli olarak yerli sermaye, 124’1 (%25) ise agirlikli olarak
yabanci sermayeli tesebbiislere aittir (ilag Endiistrisi Isverenler Sendikasi [IEiS], 2017,
S. 4).
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Tiirkiye’de ilag iiretimi yapan 69 adet firma vardir. Bunlardan 15’1 yabanci sermayeli,
kalani ise yerli iiretim yapan firmalardir. EFPIA’nin raporuna goére (2017, s. 11) 2015
yilinda Avrupa’daki toplam ila¢ tretimi degeri yaklasik 238 milyar avro iken

Tiirkiye’de 2,9 milyar avroluk ilag tiretimi yapilmistir.

Tiirkiye’nin 2015 yili ilag ihracati incelendiginde en yiiksek ihracatin sirasityla Giliney
Kore, Irak ve Almanya’ya yapildig1 goriilmektedir (Tiirkiye Istatistik Kurumu [TUIK],
2018a). TradeMap’in tahminlerine gore ise Tiirkiye’de 2016 yilinda gergeklesen ilag
thracatinin degeri 826,7 milyon dolar, ila¢ ithalatinin degeri ise 4,2 milyar dolardir.
Tiirkiye ayrica deger olarak en yiiksek ilag ithalati yapan iilkeler arasinda yirmi ikinci
siradadir (Trademap, 2018). En fazla ilag ithalati yapilan iilkeler ise sirasiyla Almanya,
ABD ve Isvigre’dir (TUIK, 2018a). Tiirkiye nin gergeklestirdigi ilag ithalatina kiyasla
oldukea diisiik bir seviyede ihracat yaptigini1 ve 2016 itibartyla 3,3 milyar dolar ihracat

ac181 oldugunu sdylemek miimkiindiir.

Tiirkiye’nin ilag¢ liretimi ve ihracati kiyaslandiginda; liretimin biiylik bir kisminin iilke

icindeki talebi karsilamaya yonelik yapildig1 anlagilmaktadir.

1.3.2.2. Ila¢ Harcamalan

2018 yili Orta Vadeli Program (OVP) kapsaminda SGK’nin ilag harcamalar1 i¢in 29
milyar TL kaynak ayrilmistir (Maliye Bakanligi, 2017, s. 68). 2017 yilinda ise OVP
kapsaminda SGK ila¢ harcamalar1 i¢in ayrilan biitce tutar1 24 milyar TL olmustur
(Maliye Bakanligi, 2016, s. 65). Boylelikle 2017-2018 yillar1 arasinda ilaca ayrilan

devlet biitcesi %20,8 oraninda artmistir.

[lag harcamalarma iliskin bir diger gosterge de Tiirkiye’deki temel ilag finansman
kurumu olan SGK’nin geri d6demesini yaptigi regete sayisi ve recete basina diisen

tutarlardir. 2010-2017 yillarindaki degisim Sekil 7°de yer almaktadir.
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Sekil 7. Regete Sayisi ve Regete Basina Diisen Tutar
Kaynak: SGK. (2018a). Erisim: 16 May1s 2018.

Regete bagina diisen tutarlar 2010-2012 global biitge doneminde hedeflendigi sekilde
diistiriilmiis ise de bu donemden sonra siirekli bir artig trendine girmistir. 2017 yilinda

her bir regete basina ortalama 69,15 TL 6deme yapilmustir. 2017 yilinda SGK tarafindan

bedeli karsilanan regetelere toplamda 25,1 milyar TL 6denmistir.

Tiirkiye’de 2016 yilinda en ¢ok ila¢ harcamasi yapilmis ilk ii¢ tedavi grubu sirasiyla;

onkoloji ilaglari, antibiyotikler ve kardiyovaskiiler ilaglardir. 2010 yilina kiyasla 2016

yilinda onkoloji ilaglar1 ve kan tiriinlerine 6denen tutarlarda artis yasanmustir (Sekil 8).
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Sekil 8. En Yiiksek Harcama Yapilan Tedavi Gruplarinin 2010-2016 Yillan Karsilastirmasi
Kaynak: IEIS, 2017, s. 12.

1.3.2.3. Yatirnm Harcamalari

Tiirkiye’de 2017 yili itibartyla Ar-Ge faaliyetleri gergeklestiren 25 merkez
bulunmaktadir. S6z konusu Ar-Ge merkezlerinde gergeklestirilen ilag arastirmalari, yeni
bir molekiil kesfetmekten ziyade var olan molekiillerin farkli doz, farmasétik form veya
kombine tiriinlerini elde etmek amaciyla yapilmaktadir (T.C. Bilim, Sanayi ve Teknoloji

Bakanligi, 2017, s. 14).

TUIK’e gore Tiirkiye’de tiim sektdrler bazinda Ar-Ge’ye yapilan harcamalar 2016
yilinda 2015 yilina kiyasla %19,5 artmis ve GSYIH’nin %0,94’iine ve 24,6 milyar
TL’ye ulasmustir (TUIK, 2017, s. 1).

EFPIA’nin galismasina gore (2017, s. 7) Tirkiye’de 2015 yilinda ila¢ alaninda 77
milyon avroluk Ar-Ge harcamasi gergeklestigi tahmin edilmektedir. TUIK Ar-Ge
harcamalar1 verilerine gore ise “Temel Eczacilik Uriinlerinin ve Eczacihiga Iliskin
Malzemelerin Imalat:” faaliyet koduna sahip alanda 2016 yilinda gergeklesen Ar-Ge
harcamasi 219,4 milyon TL olmustur (TUIK, 2018b).

Ilagta gelistirme ve yatirrm g¢alismalarinin &nemli bir parcasi olan klinik calismalar

incelendiginde ise halihazirda tiim diinyada devam eden toplam 57.803 adet klinik
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calisma bulundugu anlasilmaktadir. Bu ¢alismalarin 546 adedi ise 2018 yili itibariyla
Tiirkiye’de de yiiriitilmektedir (Clinical Trials, 2018).

1.3.2.4. ila¢ Kategorileri

TITCK’nin yayimladig aktif iiriinler listesine gore Mart 2018 itibariyla toplam 7811
adet farkli barkoda sahip ilacin Tiirkiye piyasasinda aktif olarak satisi bulunmaktadir
(TITCK, 2018a).

2016 yilinda piyasaya toplamda 440 adet ruhsathi yeni ilag girmis olup bu ilaglarin 13
adedi (%2,9) biyoteknolojik ilagtir. Yine 440 ilacin 85’1 orijinal, 355’1 ise jenerik ilagtir
(IEIS, 2017, s. 6).

Tiirkiye’de tiim ilaglar i¢inde jenerik ilaglarin orani 2015 yili itibariyla adet bazinda
%55, deger bazinda ise %29,4’tlir. Ayni alanda OECD ortalamasi adet bazinda %52,
deger bazinda %25’tir. Bu nedenle jenerik ilaglarin toplam igindeki oranlarinin OECD
tilkelerinde Tiirkiye’dekinden daha diisiik oldugu goriilmektedir (OECD, t.y.).
Tiirkiye’de orijinal ilaglara kiyasla jeneriklerin diisiik fiyat seviyesine sahip olmasi
nedeniyle, miktar olarak daha fazla jenerik ila¢ kullanimi olmasina ragmen deger

bazinda toplam i¢indeki oran daha diisiik kalmaktadir.

llag Endiistrisi Isverenler Sendikasi’nin (IEIS) calismasma gore de (2017, s. 7) tiim
pazardaki toplam ila¢ harcamasinin %68’i orijinal ilaglar i¢in yapilmaktadir. Orijinal

ilaclarin toplam kutu satislari i¢indeki orani ise %44 seviyesindedir.

Piyasadaki ilaclarin imal-ithal durumuna bakildiginda ise 2016 yilinda imal ilaglarin
tiim ila¢ pazan icindeki kutu bazinda oraninin %76,7, deger bazinda oraninin %43,5
oldugu gériilmektedir (IEIS, 2017, s. 9). Bu durum Tiirkiye’deki imal ilaglarin genelinin

ithal ilaglara kiyasla diisiik fiyat seviyesine sahip oldugunu gdstermektedir.
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IKINCi BOLUM
ILAC POLITIKALARI VE iILAC SEKTORU PAYDASLARI

Ulusal ilag politikasi; ilag sektoriine yonelik tiim amaclarin belirlendigi, bu amaglarin
gerceklesmesi icin yapilacak eylemlerin agiklandig, ilgili tiim paydaslarin amag ve
eylemler acisindan yiiklenecekleri rollerinin tespit edildigi orta veya uzun vadeli bir
taahhiittiir (Dukes, 2012, s. 4.3).

Onemi her gegen giin artan ve faaliyetlerinin yapisi nedeniyle gittikce karmasik bir hal
alan ilag¢ sektorii ile ilgili atilacak adimlar tutarli, dngoriilebilir ve etkili olmalidir. Bu
nedenle ilag politikast karmasi ilag firmalarimin faaliyetlerinin aksamamasini ve
yatirimlarinin devamini saglamak, toplum sagligini korumak ve gelistirmek ile iilke
kaynaklarini etkin bir sekilde kullanmak hedeflerini miimkiin olan en iyi sekilde ve ayn
anda saglayabilmelidir. Bu farkli amagclar1 optimum sekilde yerine getirecek bir politika
karmas1 yaratmak, ancak ila¢ politikasi hedeflerini dogru bir sekilde olusturmak ve

tanimlamak ile mimkiindiir.

llag politikalarmi olusturmak temel olarak hiikiimetlerin sorumlulugunda olmakla
birlikte 6zel sektor, akademi, sivil toplum kuruluslar1 gibi bir¢ok farkli paydas da siireg
i¢inde katkida bulunmaktadir.

Maynard ve Bloor’a (2003, s. 32) gore ilag piyasasindaki kural koyucular temel olarak
tic politika amacint gozetmektedir. Bunlar ila¢ harcamalarinin kontrolii, piyasadaki

ilaglarin kaliteli olmas1 ve ilaglara zamaninda ve hakkaniyetli erisimdir.

Kuskusuz uygulanacak ilag politikas1 karmasi belirlenirken ihtiyaglar, gelir seviyesi gibi
tilkeye 0zgii durumlar dikkate alinmalidir. Rainhorn ve digerlerinin (1994, s. 263)
gelismekte olan ftilkelerde Oncelik verilmesi gereken ilag politikalarini arastirdiklari
caligmalarinda sirasiyla mevzuatin uygun bi¢imde diizenlenmesi, piyasada bulunmasi
zorunlu ilaglarin belirlenmesi, ilag¢ biit¢esinin etkin bir sekilde dagitilmasi, ihale
prosediirlerinin olusturulmas: ve gelistirilmesi, ilag¢ fiyatlandirma sisteminin kurulmasi
ile stirekli egitim faaliyetleri yapilmasinin 6nceliklendirilmesi ila¢ politikas1 amaclar

olarak sayilmistir.
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flag politikalarmin iyilestirilmesi konusunda ge¢misten giiniimiize bircok gelisme
yasanmasina ragmen hala karar vericilerin karsilastiklart ve ¢6ziime kavusturmaya
calistiklar1 bir¢ok sorun bulunmaktadir. Bu sorunlardan en 6nemlisi, ayn1 anda hem
etkililigi azami seviyede tutmak hem de eldeki kaynaklart en verimli sekilde
kullanmaktir. Yine kullanicilarin ilaglara erisimini saglarken bunu hakkaniyet ilkelerini

zedelemeden gergeklestirmek de kural koyucularin tizerinde ¢alistigi konulardan biridir.

2.1. ILAC POLITIKASI AMACLARI

llag politikalar1, tiim ilag sektorii paydaslar1 agisindan arzulanan amaglar1 optimal

seviyede gerceklestirmek hedefiyle olusturulan uygulamalar biitiiniidiir.

Kamu otoriteleri ellerindeki kit kaynaklar ile birbirinden oldukg¢a farklilasabilen ve
zaman zaman birbiriyle c¢elisen amaglar1 gergeklestirmeye calismaktadir. Bu duruma
ayni anda hem hastalarin ilaglara erisimlerini kolaylastirmak ve sekteye ugratmamak
amactyla 6deme mekanizmalarinin makul ve siirdiiriilebilir olarak tasarlanmasi, hem
piyasa rekabetini tesvik eden bir ortam olusturulmasi, hem de Ar-Ge faaliyetlerinin
devamini saglayacak tesvik mekanizmalar1 saglamak 6rnek teskil etmektedir (Avrupa

Komisyonu, 2014, s. 9).

DSO’ye gore ise (2003, s. 2) ilag politikalarmin {i¢c temel amac1 bulunmaktadir. Bunlar:
e Geleneksel ilaglar dahil olmak iizere insan ve toplum saglig: agisindan gerekli tiim
ilaclara zamaninda erisilebilmesi ve bu ilaglarin erisimi engellemeyecek
ekonomiklikte olmasi,
e Piyasada bulunan tiim ilaglarin giivenli, etkili ve kaliteli olmasi,
e Saglik profesyonelleri ile tiiketicilerin ilaglarin akilct kullanimlarinin saglanmasi ve

tesvik edilmesidir.

DSO tarafindan tanimlanmis amaclarin yami sira iilkeden iilkeye farklilik gdsteren
bir¢ok farkli politika amaci da bulunabilmektedir. Amaclarin farklilasmasinin sebepleri
arasinda demografik ve ekonomik faktorler, saglik sisteminin yapisi, lilkedeki saglik
sigortas1 kapsami, iilkedeki saglik ¢alisani sayis1 ve bunlarin nitelikleri, ila¢ politikalar1
konusundaki karar vericilerin beseri ve teknik kapasitesi, lilkedeki yatirnm imkanlari,

yerli liretimin kapasitesi ve niteligi vb. sayilabilmektedir.
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Seiter’e gore (2010, s. 2) ilag politikasi ile amaglananlar, iilkelerin gelir seviyelerine
gore farklilk gostermektedir (Sekil 9). Ulkelerin gelir seviyesi arttikga ilag politikalari
amaglart daha karmasik bir hal almakta ve amaclar1 gerceklestirmek i¢in yapilan

faaliyetleri yonetmek de ayni 6lgiide giiclesmektedir.

N
Diigiik Gelir Diizeyine . ; s
Sahip Ulkeler Temelilaglara erisimi saglamak.
S
+*Piyasada bulunan ilag cesitliligini arttirmak )
Orta Gelir Diizeyine +Birlestirilmis finansman mekanizmalari
Sahip Ulkeler olusturmak
+ llag sektérlinlin endiistrilesmesini saglamak )
- . Y . w \
Vaksak Gor Dizeyine. | [BNR b s
Sahip Ulkeler etmek
/

Sekil 9. Gelir Diizeyine Gére Farklilasan ilag Politikas1 Amaclari
Kaynak: Seiter, 2010, s. 2.

Diisiik gelir diizeyine sahip iilkeler toplum sagligim1 dogrudan etkileyen ilaglarin
piyasada bulunmasini saglamayi hedeflerken, orta ve yiiksek gelir diizeyine sahip
tilkeler ise tiretim ve ilag gelistirme calismalarini tesvik etmek ile ilag portfoylinii

genisletme ve gesitlendirmeye yonelik ¢aligmalar yapmaktadir.

Ilag politika amaglar1 degerlendirilirken, paydaslarm farkli amaglar gozettikleri veya
ayn1 amaglar1 gozetseler dahi amaglara atfettikleri 6nemin farklilasabildigi gbz Oniine
almmalidir. ilag firmalar1 agisindan 6ncelikli amagclar Ar-Ge faaliyetlerinin, {iretimin ve
ihracatin tesvik edilmesi ile fiyat {izerindeki baskilarin azaltilmasi olabilecekken; kamu
kesimi agisindan ilaglara erisimi ve toplum sagligini iyilestirmek, biitge dengelerini
gozetmek, akilcl ilag kullanimini desteklemek gibi amaglar 6n plana c¢ikmaktadir.
Dikkate alinmasi gereken nokta, amaglar belirlenirken ve dnceliklendirilirken devletin,
0zel sektoriin ve nihai olarak toplumun ¢ikarlarin1 gézeten optimal bir ilag politikasi

karmasina ulasabilmektir.

Bu ¢alismada ilag politikasi amaglari; ilaglara zamaninda ve hakkaniyetli erigsim, Ar-Ge

faaliyetlerinin tesvik edilmesi, rekabetin tesvik edilmesi, ilag harcamalarinin kontrolii,
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saglik sisteminin uzun donemli siirdiiriilebilirligi ve akilct ilag kullanimi bagliklar

altinda toplanarak incelenmistir.

2.1.1. Tlaclara Erisim

Ik defa 1946 yilinda DSO kurulus tiiziigiinde, 1948 yilinda ise Uluslararas: Insan
Haklar1 Beyannamesi kapsaminda saglik hakkinin temel insan haklarindan biri oldugu
ifade edilmistir. DSO bundan hareketle toplum sagligmni dogrudan etkileyen ve temel
ilaglar olarak nitelendirilen ilaglarin mutlak surette piyasada bulunabilirligini ve
hastalarin bu ilaglara erisimlerinin saglanmasini temel insan haklarindan biri olan saglik

hakki kapsaminda degerlendirmektedir (DSO, 2018a).

llaglara erisim, iilkede var olan sigortacilik sistemi nasil bir yapida olursa olsun o
tilkede yasayan tiim kisilerin ihtiyag duyduklari ilaglara ihtiya¢ duyduklar1 yerde,
ihtiyag duyduklar1 zamanda ve ekonomik bir sekilde sahip olabilmelerini ifade
etmektedir. ilaglara erisim toplum saghgini dogrudan etkilediginden, gelir seviyesi ne
olursa olsun tiim iilkelerin en ¢ok 6nem verdigi ila¢ politikas1 amaglarindan biri olma
durumundadir. Vatandaslarin ilaglara zamaninda ve esit sartlarda erisememesinin;
hastalik yiikii ve mortalitenin artmasi, kaynaklarin etkili kullanilamamasi ve toplumsal

sikintilar ortaya ¢ikarmasi gibi etkileri olabilecektir.

Embrey’e gore (2012, s. 1.9) ilaglara erisim kavrami temel olarak dort unsurun bir araya
gelmesinden olugmaktadir. Bu unsurlar; kullanicilarin ilaglara fiziki erisimlerinin
miimkiin ve kolay olmasi, kullanicilarin talep ettikleri ilaglar ile piyasaya arz edilen
ilaclarin uyumlu olmasi, ilag fiyatlarinin kullanicilar tarafindan karsilanabilir seviyede
olmasi ve ilaglarin kullanicilarin beklenti ve ihtiyaglarimi karsilayan ozelliklere sahip

olmasidir.

Ahmadiani ve Nikfar’a gore (2016, s. 1) ilaglara erisimde yasanan sikintilarin en 6nemli
nedenlerinden biri patent uygulamalar1 ve bunlarin piyasada yarattig1 sonuglardir. Patent
koruma siiresi boyunca daha diisiik fiyata sahip jenerik ilaglarin piyasaya girememesi;
orijinal ilag piyasada ise yiiksek bir fiyattan kendisine monopol bir pazar yaratmasi,
piyasada yok ise de o etkin maddeli ilaglara erisiminin higbir sekilde miimkiin olmamasi

sonucunu dogurmaktadir.



36

flaglara erisimde sorun yasanmasinin diger sebepleri ise;
e Uretimde yasanan sikintilar ve ilaglarin giivenlik, kalite ve etkililik sorunlar
nedeniyle piyasada bulundurulamamasi,
o Yetkili otoritelerce yapilan degerlendirmelerin uzun stirmesi,
e {lag fiyatlar ile ilgili yasanan sorunlar,
e Dagitim zincirinde aksamalar olmasi,
e Sigortacilik ve finansman sisteminin yetersizliginden kaynaklanan sorunlar,
e ilag bedellerinin vatandaslarin alim giiglerini asmasi,

e Teshis ile tedavide yasanan eksikliklerdir.

flaca erisim yalnizca hiikiimetlerin degil, ila¢ firmalarmin da sorumlulugunda olan bir
husustur. Ilag politikalar1 ne kadar ilaca erisimi destekleyen yapida olursa olsun,
firmalarin pazara iliskin tutumlari, yatirim tercihleri ve ilaglarini pazarda bulundurma

yoniindeki isteklilikleri de ilaca erigimi etkilemektedir.

flaglara erisim saglanirken, bu durumun akiler ilag kullanimi ilkelerine aykiriliklar
tasimadigindan emin olunmas1 gerekmektedir. Onemli olan kisilerin ihtiya¢ duyduklart
ilaglara, ihtiyaclar1 Ol¢iisiinde erisimlerinin saglanmasidir. Bir piyasada ilaca erisim
sorunlarinin  yaganmamasi, toplumun saglik statiisiiniin iyilesecegi anlamina
gelmemektedir. Piyasadaki ilaglarin gilivenli olmamasi, hastalara uygun olmayan
ilaglarin recete edilmesi veya regete edilmis ilaglarin yanlis kullanilmasi gibi nedenlerle
de ciddi saglik sorunlari ortaya ¢ikabilmektedir (Fefer, 2012, s. 6.1). Bu sekilde
yasanacak sikintilar yalnizca saglik sorunlarina degil, sagliga ayrilan kit kaynaklarin

etkin bir sekilde kullanilmamasina da sebebiyet verecektir.

2.1.2. Arastirma-Gelistirme Faaliyetlerinin Tesvik Edilmesi

Tiirkiye Ilag Sektorii Strateji Belgesi ve Eylem Planinda (T.C. Bilim, Sanayi ve
Teknoloji Bakanligi, 2015, s. 42) Ar-Ge faaliyetleri; “Yeni bir molekiiliin kesfini igeren
temel Ar-Ge calismalari, kesfedilen molekiiliin laboratuvar ortaminda belli agamalari
gectikten sonra insanlarin yararina kullanilabilecek gilivenli ve etkin bir ilag olabilmesini
saglayan klinik aragtirmalar ve bunun yaninda mevcut iirlinler iizerinden gelistirilen

yeni formiilasyonlara ve kombinasyonlara dayali olarak tedaviye farkli se¢enekler sunan
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katma degerli esdeger {riinlere yonelik c¢alismalart igermektedir.” seklinde

tanimlanmastir.

Kronik hastalik yiikiiniin artmasi, niifusun yaslanmasi, kisilerin saglikla ilgili biling
diizeylerinin yiikselmesi gibi unsurlar; ila¢ firmalarinin siirekli yeni iriin gelistirme,
liretme ve piyasaya sunma yoniinde faaliyetlerde bulunmalarina neden olmaktadir. Bu
nedenle de ilag sektorii Ar-Ge faaliyetlerinin yogun oldugu sektorlerin basinda
gelmektedir. Giiniimiizde ilag sektorii gelirlerinin yaklasik %20’si yeni ila¢ gelistirmek
i¢in yapilan Ar-Ge faaliyetlerinde kullanilmaktadir (Hashemi, 2012, s. 1). Ilacta Ar-Ge
faaliyetlerinin yapilmasi yalnizca yeni ilag gelistirilmesi sonucunu dogurmamakta;
iilkenin GSYIH, ihracat ve biiyiime gibi gdstergelerine katkida bulunmanin yani sira

bilimsel ve beseri kapasitenin gelismesine de yardimei olmaktadir.

Yeni bir molekiil gelistirme ilacin gelistirilmesinden pazara verilmesine kadar bir¢cok
riski barindiran zorlu bir siiregtir. Oncelikle gelistirilen molekiil tedavi etmede etkili
olmayabilir, etkili olsa dahi yeterli giivenlik profiline sahip olmayabilir veya yetkili
otoritelerce ¢esitli sebeplerle ruhsatlandirilmayabilir. Tim bu riskler bertaraf edilse dahi
ilag piyasada tutunamayabilir (Winegarden, 2014, s. 6). Sayilan tiim bu riskler,
gelistirilen ilaglara yapilan yiiksek Ar-Ge ve yatirnm maliyetlerinin ¢ope atilmasi

sonucunu dogurabilmektedir.

Ulkeden iilkeye degismekle birlikte, hiikiimetler Ar-Ge faaliyetlerini destekler nitelikte
bazi uygulamalar yiiriitmektedir. Avrupa Komisyonunun Ar-Ge faaliyetlerinin Avrupa
kitas1 tlizerinde yapilmasini tesvik etmek amaciyla yiiriittiigli ¢alismalar bulunmaktadir.
ABD’de ise FDA ila¢ kesfi ve gelistirilmesine yonelik c¢esitli tesvikler saglamaktadir
(Hashemi, 2012, s. 1).

Hollis’e goére (2004, s.8) Ar-Ge faaliyetlerini tesvik etmek ve yenilik¢i ilaglarin
gelistirilmesini saglamak amaciyla yapilmasi gereken iki sey bulunmaktadir. Birincisi
verilecek destegin, yenilik¢i ilacin saglayacagi saglik statiisiindeki iyilesmeye esit
olgiide olmasidir. lkincisi ise Ar-Ge faaliyetlerinin sonuglarindan biri olan 6lii
yatirimlar1 da en aza indirmek amaciyla fiyatlarin ortalama tiretim maliyeti seviyesinde

olmasini saglamaktir.
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Yenilik¢i ilag gelistirmek i¢in yapilan yiiksek yatirimlarla ilgili 6ne siiriilen en ciddi
elestirilerden biri yapilan yatirimlarin toplum saghgini gelistirme agisindan nasil bir
karsilik yarattigi ile ilgilidir. Light’a gore (2010, s. 5) yeni kesfedilen etkin maddelerin
biiyiikk cogunlugu var olan ilaglara kiyasla ya c¢ok az etkililik artis1 saglamakta ya da
etkililik agisindan istiinliik gostermemektedir. Light ve Lexchin’in (2012, s. 2) baska
bir caligmasinda, kesfedilip piyasaya sunulan her on yeni molekiilden yalnizca birinin
hastalara belirgin fayda sagladigi o©ne siiriilmistir. Bu durumdaki ilaglarin
degerlendirme otoritelerince uygun bulunmasinin temel nedenleri olarak da etkililik
karsilastirmalarinin plasebo ile yapilmasi ve net klinik sonuglar yerine vekil sonlanim

noktalar1 kullanilmas1 gosterilmistir.

Tiirkiye’de Ar-Ge harcamalarinin durumuna bakildiginda, tlkedeki ilag Ar-Ge
calismalarinin istenilen diizeyde olmadig: fakat cesitli devlet destekleri ile gelistirilmeye
calisildigr goriilmektedir. Bununla birlikte devletin saglik alaninda yaptigi Ar-Ge
harcamalari, ila¢ fiyatlar1 ilizerindeki kontrol mekanizmalarinin yogunlugu ve patent
koruma uygulamalarinin yenilikgi ilag gelistirilmesi tizerindeki etkisinin incelendigi bir
calisgmada (Wu ve Ezell, 2016, s. 8), Tiirkiye yenilik¢i ilag gelistirmeye katki agisindan
elli alti iilke iginde elli ikinci siray1 alarak ila¢ gelistirme c¢aligmalarina Oncelik

vermeyen lilkeler arasinda sayilmistir.

2.1.3. Rekabetin Tesvik Edilmesi

Tiim sektorlerde oldugu gibi ilag sektoriinde de rekabeti gelistirmek son derece
onemlidir. Rekabetin gelismesi piyasada iirlin ¢esitliligi ve kalitesini artirmakta, bilgi ve
insan kapasitesini gelistirmekte, kullanicilar agisindan hem {iriin hem fiyat bazinda ¢ok

sayida alternatif ortaya ¢ikarmakta ve kaynaklar daha etkin kullanilmaktadir.

llag sektdriinde rekabeti etkileyen birgok unsur olmakla birlikte her birinin rekabet
tizerindeki etkisi farkli yogunlukta olmaktadir. Rekabeti temel olarak ayni tedavi
simifinda faaliyet gdsteren liretici sayis1 ve talebin yapisi etkilemektedir. Az sayida
iireticinin oldugu veya talebin fiyat esnekliginin diisiik oldugu tedavi alanlarinda,
fiyattan ziyade Ar-Ge veya pazarlama faaliyetleri alaninda rekabet yasanmaktadir
(OECD, 2000, s. 54). ilag sektoriinde rekabeti etkileyen unsurlar smiflandirildiginda
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diizenleyici ve denetleyici kurumlarin uygulamalari, pazardaki ilaglarin durumu ile

firmalarin piyasaya yonelik stratejileri 6n plana ¢ikmaktadir.

Rekabeti kuskusuz en ¢ok etkileyen unsurlardan biri tilkedeki saglik sigortasi sisteminin
yapisidir. Tirkiye’deki gibi devlet tarafindan olusturulan genis kapsamli genel saglik
sigortasi sistemlerinin oldugu iilkelerde, ilaglar prim veya vergiler karsiliginda devletge
finanse edilmektedir. Bu durum, kullanicilarin ilag fiyatlarina karst duyarsizlagsmalarina
yol actig1 gibi devletce finanse edilen ilag ile finanse edilmeyen ilag¢ arasindaki rekabeti
de zayiflatabilmektedir (OECD, 2000, s. 55). Devletin denetleyici ve diizenleyici
faaliyetlerinden rekabeti etkileyenlerin basinda ruhsatlandirma, fiyatlandirma, geri
O0deme ve yerel ilag tretimini tesvik kararlari gelmektedir. S6z konusu siireglerin
yiirtitiilme sekli, siiresi ve kullanilan politika araclarinin piyasadaki rekabet iizerinde

dogrudan etkisi bulunmaktadir.

Jenerik ilaglarla ilgili uygulanan politikalar da rekabet agisindan son derece onemlidir.
Piyasadaki esnek olmayan talep nedeniyle, ilk jenerik ilag diger jeneriklere kiyasla hem
daha yiiksek fiyata sahip olma hem de pazar paymi artirma agisindan avantaj saglama
imkanina kavusmaktadir (Rekabet Kurumu, 2013, s. 289). Dolayisiyla jenerik ilag
girigleri ve jenerik ila¢ sayisi ilaclar arasi rekabeti gelistirmektedir. Ayrica jenerik
ikamesi uygulamasinin varligi ve kapsami da hem orijinal-jenerik hem de jenerik

ilaclarin kendi aralarinda fiyata da bagl bir rekabet yaratmaktadir.

Ilag sektdriinde rekabet yalnizca ilaclar piyasaya ¢iktiktan sonra yasanmamakta, Ar-Ge
asamasinda da firmalar arasinda rekabet olmaktadir. Piyasada hangi tedavi alanlarinda
yeni ila¢ gelistirmeye ihtiya¢ oldugunu iyi analiz etmek ve Ar-Ge faaliyetlerini bu
alanlara yonlendirmek; piyasadaki giderilemeyen tedavi ihtiyaglarina ilk elden yanit

vererek pazarda monopol giiciine sahip olma ihtimalini artirmaktadir.

Doktorlarin ilag tercihleri de ilaglar arasi rekabeti etkilemektedir. Doktorlarin ilag
tercihleri; firmalar tarafindan yapilan tanitim faaliyetleri, konu ile ilgili arastirmalar ve
bilgi birikimi, kullanicilardan alinan geri doniisler ve kullanici talepleri gibi unsurlardan
etkilenmektedir. Tiim bu unsurlar doktorlarin tercihlerini etkilemekte ve tercih edilen

ilag lehine pazarda rekabet avantaji saglanmaktadir.
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Ilag sektoriindeki rekabet incelenirken bahsedilmesi gereken bir baska durum da ayni
etkin maddeler ile farkli etkin maddeler arasinda rekabetin farkli 6zelliklere sahip
oldugudur. Farkli etkin maddeler arasindaki rekabet, etkin maddeler ayn1 endikasyonda
kullaniliyor ise s6z konusu olmakta ve daha yiiksek etkililik veya daha diisiik yan etki
profiline sahip olan etkin madde digerlerinden pahali olsa dahi pazar paym
artirmaktadir. Buna karsin ayn1 etkin maddeler arasindaki rekabette ise fiyat belirleyici
rol oynamaktadir (Rekabet Kurumu, 2013, s. 30; Saleh, 2010, s. 57).

2.1.4. Ila¢ Harcamalarinin Kontrolii ve Etkin Kaynak Tahsisi

Ozellikle gelismis iilkelerde saglik harcamalar1 artan bir seyir izlemekte ve harcamalar
cogunlukla devlet tarafindan finanse edildiginden, biitce dengesinin saglanmasi énemli
bir politika amaci haline gelmektedir. Ote yandan iilkelerin iiretim, istihdam ve milli
gelirine Onemli bir katki sunan ilag sektoriiniin desteklenmesi ve faaliyetlerinin
gelistirilmesi de karsilanmasi gereken Oncelikli ihtiya¢ alanlarindan biridir. Gerek biitce
dengelerinin gozetilmesi gerekse sektdriin tesviki amaglarini birlikte gergeklestirmek,
hiikiimetler agisindan hem yonetimi son derece zor hem de birbiriyle gelisen iki amag

olarak goriinmektedir (Rekabet Kurumu, 2013, s. 25).

OECD iilkelerinde sagliga ayrilan her bes dolarin bir dolar ilaglara harcanmaktadir
(Belloni ve digerleri, 2016, s. 11). Bu nedenle ilag harcamalarinin kontrolii ve
kaynaklarin ihtiyaclar dogrultusunda dogru alanlara dagitilmasi, saglik sisteminin uzun
donemli siirdiiriilebilirligine etki ettiginden gelismislik diizeyi ne olursa olsun tiim

tilkelerin 6nem verdigi bir politika amaci olarak 6n planda tutulmaktadr.

Son yillardaki bilimsel gelismelerin etkisiyle, gelistirilen ve regetelenen ilaclarin
yapisinda bazi degisiklikler meydana gelmis ve tedaviler kisisellesmeye baslamistir. Bu
durum niifusun yaglanan yapis1 ve bireylerin bilgi diizeylerinin artmasi ile birlesince
hem ilaca olan talep artmakta hem de talebin yapist degismektedir (Commision of the
European Communities, 2008, s. 4). Talep tizerindeki s6z konusu degisiklikler ise ilag

harcamalarinin artmasi ile sonuglanabilmektedir.

Toplam ilag harcamasi eczane ve hastanelerden temin edilen ilaglara yapilan

harcamalardan olusmakta ve arastirmalarda toplam ilag harcamasi igindeki hastane
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ilaglar1 paymin son yillarda arttigi goriilmektedir. Bu artisin en biiylik nedeni ilag
harcamasimi kisitlayici tedbirlerin genellikle eczaneden satis1 olan ilaglar igin

uygulaniyor olmasidir (Belloni ve digerleri, 2016, s. 17).

Jenerik ila¢ politikalarinin etkinliginin, ilag harcamalarinin kontrol altinda tutulmasi
tizerinde etkisi bulunmaktadir. Jenerik ilaglarin, orijinallerin patent siiresinin dolmasini
takiben hizl1 bir sekilde piyasaya girmeleri hem rekabet hem de harcamalar agisindan
son derece Onemlidir. Avrupa Komisyonunun hazirladigi ilag sektorii arastirmasi
raporunda (2008, s. 8), Avrupa’da patent siiresinin dolmasinin ardindan jenerik ilag
giriginin ortalama ilk yil icinde gerceklestigi sonucuna ulasilmistir. Yine patent
stiresinin dolmasinin ardindan piyasaya giren ilk jenerik ilaglar, orijinal ilaclardan
ortalama %25 daha diisiik fiyata sahiptir. Jenerik ilaglarin piyasaya girigini takip eden
ikinci yil sonunda ise jenerik ilag fiyatlar1 orijinallerden %40 daha diisiik hale

gelmektedir (European Commission, 2008, s. 9).

Ilag harcamalarinin kontroliinii saglamak iizere kullanilan araclar arasinda geri 6deme
listeleri olusturmak, doktorlar {izerinde takip ve tesvik mekanizmalart kurmak,
eczacilarin ilag degisimlerini takip etmek, fiyat kontrolleri yapmak, jenerik veya
biyobenzer ilaglarin {iiretilmesi ve piyasaya girmesini tesvik edecek mekanizmalar
olusturmak, piyasada fiyat rekabetini tesvik edecek bir yap1 kurmak, ilaglarla ilgili
stirekli yeniden degerlendirme yaparak maliyet etkili ilaglar1 sistemde tutmak, ilaglarin
performanslarina dayali 6l¢timler yapabilecek bilgi islem altyapilari kurmak ve stirekli
takip yapmak, gereksiz ve akilct olmayan kullanimlar1 tespit ederek onlemler almak
sayilabilmektedir. OECD iilkelerinin biiylik bir kisminda ila¢g harcamalarinin kontrolii
amaciyla geri 6deme listeleri, doktorlara yonelik kontrol ve tesvik mekanizmalari, klinik
yonergeler gibi yontemler kullanilmaktadir. Ayrica birden c¢ok jenerik ilacin oldugu
gruplarda grubun en diisiik fiyath lirinii geri 6deme fiyati1 yapilmakta, cogu zaman soz
konusu en diisiik fiyat ihaleler yoluyla belirlenmektedir. Esdegeri olmayan ilaglar i¢in
ise fiyat kontroliinli saglamak daha zor oldugundan ¢ogu iilkede bu ilaglar i¢in yakin
iilkelerdeki fiyatlar referans alinmaktadir. Bazi {ilkeler ise ila¢ firmalarina kar

kontrolleri uygulayarak fiyatlar1 ve dolayisiyla ilag harcamalarint kontrol altinda

tutmaya ¢alismaktadir (OECD, 2000, s. 22).
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2.1.5. Saghk Sisteminin Siirdiiriilebilirligi

Siirdiiriilebilir kalkinma 1987 yilindaki Birlesmis Milletler Genel Kurulu’nda; “gelecek
nesillerin kendi ihtiyaglarim1 karsilayabilme yeteneginden 6diin vermeden bugiinkii
nesillerin ihtiyaglarim1 karsilayabilen kalkinma” seklinde tanimlanmistir (United
Nations, 1987, s. 41). Siirdiiriilebilir kalkinmanin temel unsurlarindan hayat kalitesinin

iyilestirilmesini saglamada sagligin 6nemli bir rolii bulunmaktadir (Celik, 2006, s. 27).

Olsen’e gore (1998, s. 289) bir saglik sisteminin siirdiiriilebilir oldugunu sdyleyebilmek
icin yeterli ve uygun durumdaki teknolojik, finansal ve beseri kaynaklarin bireysel
velveya toplumsal ihtiyaglari karsilayabilecek alanlara uzun vadede dagitilabilmesi
gerekmektedir. Dolayisiyla saglik sisteminin siirdiiriilebilirliginden kaynaklar1 verimli
bir sekilde ve ihtiyaglar dogrultusunda kullanarak gerek bugiinkii gerckse gelecekteki

saglik ihtiyaglarini karsilayacak kaliteli saglik hizmeti sunmak anlagilmaktadir.

Saglik sisteminin siirdiiriilebilirligi ila¢ konusu 6zelinde degerlendirildiginde iki farkl
konu ortaya ¢ikmaktadir. Birincisi ilaglarin toplum sagligini koruma ve gelistirme islevi
nedeniyle saghigin  uzun donemli siirdiiriilebilirligi, ikincisi ise  finansal

surdirilebilirliktir.

Giiniimiizde kullanilan modern ilaglarin hastaliklar1 6nleme, tedavi etme ve hastalik
etkilerini hafifletme olmak {izere temel ti¢ islevi vardir. Hastaliklar1 onlemek ile
kastedilen, ila¢ kullanim1 sayesinde kisilerin hastaneye gitmelerini ve tedavi almalarini
engellemektir (Singh, 2010, s. 18). Tedavi etme islevi, var olan hastaligin ve etkilerinin
ila¢ kullanim1 sayesinde ortadan kalkmasidir. Hastaliklarin etkisini hafifletme ise daha
ziyade kronik hastaliklarin ortaya ¢ikardigi agri, aci, metabolizma bozukluklar: gibi
durumlarin etkisini miimkiin olan en diisiik seviyeye indirmektir. Ilaglarin séz konusu
islevleri, hastaliklar1 ortadan kaldirmasi veya mortalite, morbidite ve sakatlik
durumlarm1  azaltmasi agisindan  kisilerin  yasam  kalitesini  artirmakta  ve

stirdiiriilebilirlige katkida bulunmaktadir.

Finansal siirdiiriilebilirligin ise iki 6zelliginin goze carptigini sdylemek miimkiindiir.
Bunlar artan maliyetlere ragmen saglik hizmet sunumunun devamin saglamak amaciyla
yeterli kaynak tahsisini yapabilmek ve saglik harcamalar ile gelirlerini dengeleyerek

saglik hizmetine ulasma konusunda nesiller boyu hakkaniyeti saglamaktir (Figueras ve



43

digerleri, 2008, s. 50). Bahsedilen 6zellikleri hayata gecirmek; finansmani saglanacak
ilaglar tespit edilirken ihtiyaglara uygunlugun g6z Oniline alinmasi, finanse edilen
ilaglarin akilcr ilag kullanimi ilkeleri gerg¢evesinde dogru kisilere ve dogru miktarda
ulagmasiin saglanmasit ve ilag bedellerinin biitce dengelerini bozmamasi yoluyla

mumkuin olacaktir.

Ayrica ilaglarin daha 6nce bahsedilen onleyici ve tedavi edici iglevleri de ilag kullanimi
sayesinde daha yiiksek maliyetli saglik hizmetlerinin alinmasinin engellenmesi yoluyla

finansal siirdiirtilebilirlige katki saglamaktadir.

Devletler finansal siirdiiriilebilirligi  saglamak ve denetlemek i¢in finansal
stirdiirtilebilirlige etki edecek tiim politikalar1 tespit etmeli, bu politikalarin etkilerini
degerlendirebilecek bir takip sistemi olusturarak siirekli izlem yapmali ve finansal
stirdiiriilebilirligi iyilestirecek yeni politika araglari olusturmalidir (OECD, 2015, s. 3).

Avrupa Topluluklart Komisyonunun raporunda, sagliga ayrilmis kaynaklar1 etkililigi en
yiiksek ilaglara dagitma ve fiyat rekabetini yaratacak bir sistem olusturmanin da saglik
sisteminin siirdiiriilebilirligini saglamanin énemli unsurlarindan biri oldugu belirtilmistir

(Commision of the European Communities, 2008, s. 5).

Saglik sisteminin 6nemli bir unsuru olan ila¢ sektdrii ile ilgili alinacak tiim kararlarin
saglik sisteminin siirdiiriilebilirligine dogrudan etkisi oldugunu ve politikalar

olusturulurken bu durumun da dikkate alinmasi gerektigini sdylemek miimkiindiir.

2.1.6. Akile Tla¢ Kullanim

Saglik sistemleri insanlara en kaliteli saglik hizmetlerini uygun maliyetlerle sunmay1
hedeflemektedir. Bu hedefe ulasmak i¢in sistemin etkin bir karar alma ve uygulama
mekanizmasma sahip olmasi gerekmektedir. Ila¢c kullanimi da saglik sisteminin

etkinligini dogrudan ilgilendiren konulardan biridir (WHO, 2012, s. 3).

Ilaglar son yillarda saglk iizerinde olduk¢a olumlu etkilere, mortalite ve hastalik
yiikiinde azalmaya ve hayat kalitesinde artisa neden olmustur. Fakat bu avantajlarin yani
sira akilc1 olmayan ila¢ kullanimi nedeniyle bir¢ok saglik sorununun da ortaya ¢iktigi

bilinmektedir (WHO, 2012, s. 1).



44

DSO akiler ilag kullanimini: “Hastalarin uygun ilaglari, ihtiyaglarmi giderecek uygun
dozlarda, yeterli olacak siireyle, kendileri ve toplum icin en diisiik maliyetle

kullanmalaridir.” sekilde tanimlamaktadir (Holloway ve van Dijk, 2011, s. 2).

Saglik Bakanligi Akiler lag Kullanimi Ulusal Eylem Planinda (2013, s. 2), akilct
olmayan ila¢ kullaniminin etkileri; “hastalik ve 6liim oranlarinda artis olmasi, ilaglarin
yan etki riskinin artmasi, kaynaklarin yanls tiiketilmesiyle sonucta temel ilaglara bile
ulasilabilirligin azalmasi, acil ve temel ilaglara kars1 gelisebilecek dirence dayali olarak,
tedavinin ekonomik ve sosyal maliyetinin artmas1” olarak sayilmistir. Dolayisiyla akilci
olmayan ila¢ kullaniminin sayilan etkileri, hem toplum sagligin1 olumsuz etkilemekte

hem de kaynak kullaniminda verimsizlige ve israfa neden olmaktadir.

Bir toplumda akilci ilag kullanimini olusturmak ve gelistirmek i¢in yapilmasi
gerekenler; Laing ve digerleri, Homedes ve digerleri ile Seiter (2001, s. 14; 2005, s.
698; 2010, s. 108) tarafindan su sekilde sayilmaktadir:

e Standart ve kanita dayali ulusal tedavi ve ila¢ kullanimi1 yonergeleri hazirlamak,

e Akiler ilag kullanimi konusunda ulusal bir politika olusturmak,

e Piyasada bulunmasi zorunlu temel ilag listesi olusturmak,

e [lag kullanimmin etkilerini degerlendirecek komisyonlar kurmak,

e Geri Odeme kararlarint alirken ekonomik degerlendirme ydntemlerinden
yararlanmak,

e lla¢ kullanimimin sistematik takibini gerceklestirmek,

e Akilcr ilag kullanimi ile ilgili tiim paydaslarin (hekim, tiiketici, eczaci vb.)
stirekli olarak hedefe yonelik egitimler almalarimi saglayarak bilgi diizeyini
artirmak,

e Katilim pay1 gibi uygulamalarla gereksiz ila¢ kullaniminin 6niine gegmek,

e Hekim ve eczacilara finansal tesvikler sunmak,

e Hekimlere 6zel ilag biitgesi belirlemek,

e Ilag tanitim faaliyetlerini kontrol altma almak.

Bunlara ilave olarak hekimlerin hastalara ayirabildikleri zamanin bir sonucu olarak aile

hekimligi uygulamalarinin da akilci ilag kullanimini olumlu etkiledigi diisiiniilmektedir
(SGK, 2013, s. 12).
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Tiirkiye’de de akiler ilag kullanimimi gelistirmek ve bu konudaki biling diizeyini
artirmak amaciyla basta Saglik Bakanligi olmak iizere bir¢ok kamu kurumu ve sivil
toplum kurulusu tarafindan farkli gruplar1 hedefleyen gesitli faaliyetler yliriitiilmektedir.
Bu kapsamda Saglik Bakanligi tarafindan hazirlanmis olan Akilcr Ilag Kullanimi Ulusal
Eylem Plani; alt1 baslik, yirmi stratejik hedef ve doksan dokuz faaliyetten olugsmaktadir
(Saglik Bakanhigi, 2013, s. 4). Faaliyetlerin odaginda ise hekimler, eczacilar, yardimci

saglik personelleri, halk ve ilag sektorii bulunmaktadir.

22. ILAC POLITIKASI = AMACLARINI  GERCEKLESTIRMEDE
KULLANILAN POLITIKA ARACLARI

Saglik ihtiyaglar1 ve Oncelikleri dinamik bir yapida olup siirekli degismektedir. Bu
nedenle ilag politikalarinin da s6z konusu degisime hizli bir sekilde cevap veren bir

yapiya sahip olmasi beklenmektedir (MSH/RPM, 1995, s. 15).

Bu baglamda politika amaglarini belirlemenin ardindan karar vericilerinin atmasi
gereken adim, amagclara ulasmayi saglayacak eylemlerin neler oldugu ve bu eylemleri
hayata gecirmek icin hangi politika araclarinin kullanilacagini belirlemektir. Amaglari
gerceklestirebilecek farkli Ozelliklere ve isleyislere sahip ¢ok sayida politika araci
arasindan en yiiksek etkililigi saglayacak olanlarin belirlenmesi, yani politika araglari

arasinda onceliklendirme yapilmasi bu noktada bir zorunluluk haline gelmektedir.

Ilag politikas1 araclar1 temel olarak arz veya talebi etkilemeyi amaclamaktadir. Arz ve

talep yonlii ilag politikas1 araglart Tablo 3’te 6zetlenmistir.



Tablo 3. Arz ve Talep Yénlii Ilag Politikas: Araclart
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Arz Yonli

Talep Yonlii

Klinik performansa, ekonomik
performansa veya mevcut tedavi

Klinik kilavuzlar, receteleme

kilavuzlari, egitim ve

Fiyat maliyetlerine gore degerlendirme, | Doktorlara o . . .
) bilgilendirme faaliyetleri,
Kontrolleri maliyet art1 yaklagim, referans Yonelik . o
izleme ve geri bildirim, recete
fiyatlandirma, kontrollii fiyat )
. ) kotalar1, doktor biitgeleri.
degisimleri, serbest fiyatlandirma.
Iskontolar, pazarliklar, fiyat- Maliyet paylagimi, egitim ve
Harcama ) Hastalara o . . .
hacim anlagmalari, fiyat bilgilendirme faaliyetleri,
Kontrolleri . R Yonelik
dondurma, fiyat kesintileri. tezgah stii ilaglar.
Sektorel ) Eczanelere | Jenerik ikamesi, parasal
Kar kontrolleri. ] )
Diizenlemeler Yonelik tegvikler, iskontolar.

Kaynak: VVon der Schulenburg ve digerleri, 2011, s. 3.

Arz yonlii politika araclar1 fiyat, harcama ve kar kontrollerinden olugmakta iken; talep
yonli politika araglart doktor, hasta veya eczacilarin davranislarini etkilemek yoluyla

ilag piyasasina yon vermeyi hedeflemektedir.

Belloni ve digerlerinin (2016, s. 28) 2008 yilindan sonra OECD iilkelerinde yiiriirliige

giren ila¢ politikasi araglarini derledikleri caligmalarinda, 6zellikle fiyatlandirma ve geri

0deme politikalari arastirilmig ve bulgular Tablo 4°teki sekilde 6zetlenmistir.
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Tablo 4. OECD Ulkelerinde 2008 Yilindan Sonra Yiiriirliige Konulan Politika Araglart

Politika Politika Araglari Uygulamaya Gecen Ulkeler
Patentli ilaglarda bir defaya mahsus depocuya satis A\(usturya, Avustralya, Belgika, Biiyiik
fiyatlarmin azaltilmast Britanya, Cekya, Fransa, Irlanda, Ispanya,

Italya, Portekiz, Yunanistan
Referans fiyatlandirma sistemine gecilmesi veya | Cekya, Ispanya, Portekiz, Slovakya,
referans iilke sepetinin degistirilmesi Yunanistan
ilaglarin KDV oraninda degisiklige gidilmesi (+/-) égﬁ:ﬁ?{:ﬁ (ekya, Estonya, Portekiz,
. Avustralya, Cekya, Estonya, Irlanda, Ispanya
F tl . . > gl . gl ! gl gl
iyatlandirma Depocu karlarinin diistiriilmesi Italya, Kanada, Macaristan, Portekiz,
Yunanistan
Uretici veya depocularm verdikleri indirim
oranlarmmn artirilmasi Almanya
Olagandisi fiyat gozden gegirmeleri gzlz};z,i;ginda, Ispanya, Portekiz, Slovakya,
Ozellikle markalasnus ilaglarda fiyat baskist Kanada
yaratma
I¢ referans fiyatlandirma sisteminin degistirilmesi Eiﬁ:zﬁét;;landa’ Ispanya, Portekiz, Slovakya,
Ilaglar1 geri 6demeden ¢ikarma Cekya, Irlanda, Ispanya, Portekiz, Yunanistan
Geri Odeme Avusturya, Cekya, Estonya, Fransa, Irlanda,

Maliyet paylagimini artirma

Ispanya, Isveg, Italya, Portekiz, Slovakya,
Slovenya, Yunanistan

Kararlarda saglik teknolojisi degerlendirmesini
kullanmaya baslama

Almanya

Jenerik ilag
Kullanimim
Tesvik

Goniillii veya zorunlu olarak etkin madde ismi ile
recete yazilmasi

Estonya, Fransa, Ispanya, Italya, Liiksemburg,
Portekiz, Slovakya

Hekimlerin jenerik ilag regetelemeleri igin tegvik
edilmesi

Belgika, Fransa, Japonya, Macaristan,
Yunanistan

Eczacilarn jenerik ilag vermeleri igin tegvik
edilmesi

Belgika, Fransa, Irlanda, Japonya

Hastalarin jenerik ila¢ kullanimi konusunda
bilgilendirilmesi ve tesvik edilmesi

Avusturya, Estonya, Fransa, irlanda, izlanda,
Ispanya, Litksemburg, Portekiz

Jenerik ilag fiyatlarini baskilama

Fransa, Kanada, Portekiz, Yunanistan

Kaynak: Belloni ve digerleri, 2016, s.28.

Tablo 4 incelendiginde OECD iilkelerinde 2008-2016 yillart arasinda fiyat kontrollerini

artirmak amaciyla ozellikle ilag fiyatlar1 ve depocu karlarini diisiirmeye yonelik

politikalar uygulandigi; bunlarin yani sira maliyet paylasimi uygulamalarina agirlik

verildigi ve jenerik ilag kullaniminin artirilmasi konusunda farkli paydas gruplarina

yonelik tesvik mekanizmalart olusturuldugu goriilmektedir.

Avrupa tilkelerinde uygulanan geri 6deme politikalarini arastiran bir diger ¢alismada ise

1993-2003 yillarinda yayimlanan akademik caligmalar taranmistir. Yapilan arastirma

sonunda Avrupa’da uygulanan ve literatiirde en ¢ok yer alan ilk bes geri 6deme politika

aracinin sirastyla; katilim paylari, geri 6deme oranlari, referans fiyatlandirma sistemi,

pozitif liste ve geri 6deme siireci oldugu tespit edilmistir. Bu bes politika aracini, saglik
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teknolojisi degerlendirmesi ve farmakoekonomik degerlendirme takip etmektedir
(Vogler ve digerleri, 2015, s. 1).

Ihtiyaglar ile iilkenin demografik, ekonomik ve sosyal durumuna gore sekillenen ilag
politikasi; olduk¢a dinamik bir yapida seyretmekte ve bir¢ok farkli politika aracinin
kullanilmasiyla olusan bir karma araciligiyla yonetilmektedir. ilag politikalarmin
uygulanmasinda kullanilan politika araglari; fiyatlandirma, geri 6deme ve finansman,

ila¢ harcamalari ile diger olmak iizere dort baslik altinda incelenmistir.

2.2.1. Fiyatlandirma ile Tlgili Politika Araclan

llag fiyatlandirmas: ile ilgili politika araglari fiyatlandirmanin temel unsurlari ile

Tiirkiye’de ilag politikast olmak tizere iki baglik altinda incelenmistir.

2.2.1.1. ila¢ Fiyatlandirmasinin Temel Unsurlari

Schweitzer’e (2007, s. 10) gore her ne kadar Ar-Ge harcamalarinin fiyat1 etkiledigine
yonelik goriisler olsa da, ilag fiyatlarin1 6ncelikli olarak talep belirlemektedir. Belirlenen

ilag fiyatlari ise yapilacak yatirimlari etkilemektedir.

Diinyanin birgok iilkesinde ilag fiyatlar1 devletin diizenleyici mekanizmalar ile kontrol
altindadir. Fiyat kontrollerini reddeden bir sisteme sahip olan ABD’de bile devlete bagl
bazi kurumlar iyeleri icin ila¢ alimi yapmakta ve bu nedenle fiyat kontrolleri

uygulamaktadir (Hollis, 2004, s. 7).

Ilag fiyatlandirma sistemi bir biitiin olarak vatandaslarin ilaca hakkaniyetli erisimlerinin
saglanmasi, firmalarin faaliyetlerini siirdiirmesi ve yatirimlarin tesvik edilmesi ile ilag
harcamalarinin ~ kontrol  altinda  tutulmast  amaglarint  optimum  diizeyde

gerceklestirebilmelidir.

Bir iilkedeki ilag fiyat seviyesinin sektoriin ¢esitli alanlarinda birgok yansimasi vardir.
Danzon ve digerlerinin (2005, s. 18-19) ger¢eklestirdigi analizde, tilke piyasasinda fiyat
kontrollerinin fazla olmasinin ve diisiik fiyatlandirma beklentisinin piyasaya girecek ilag
sayisini azalttig1 ve girig siirelerini uzattigi, ayrica piyasa biiylikliigl arttik¢a piyasaya

ilag girisi silirelerinin diistiigli sonuclarina ulasilmistir. Danzon ve Chao’nun (2000, s.
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355) yedi farkli iilkedeki ila¢ fiyatlar1 ve eczaci karlarina iligkin diizenlemelerin fiyat
rekabeti lizerindeki etkisini arastirdiklar1 calismada, ilag fiyatlar1 ve kar oranlarina
yonelik yapilan diizenlemelerin aslinda rekabeti olumsuz etkiledigi ortaya konulmustur.
Ayrica kat1 fiyat kontrollerinin uygulandig tilkelerde, ilaglarin piyasaya giris siirelerinin
gecikmesi nedeniyle patent siiresi sonrasi yasanmasi beklenen rekabet nedeniyle
olusacak olas1 biitge tasarruflarindan da yararlanilamadigi sonucuna ulasilmustir.
Kanavos ve digerlerinin (2005, s. 62) literatiir arastirmasina gore ise fiyat kontrolleri,
kullanilan ila¢ miktarinin artmasi veya kullanimin daha pahali ilaglara kaymasi gibi
nedenlerle ila¢ harcamalarini azaltma konusunda istenilen etkiyi yaratmayabilmektedir.
Tlim bu arastirmalar gostermektedir ki ilag¢ fiyatlarinin kati bir sekilde kontrol altinda

tutulmasi, genis bir yelpazede birgok olumsuz sonuca neden olabilmektedir.

Yine fiyat politikalarindan kaynakl fiyat seviyesi farkliliklar1 paralel ticaret adi verilen
olguyu ortaya c¢ikarmaktadir. Ulkeler arasi ilag fiyatlarmin farkli olmasi, ilaci ucuz
tilkeden satin alip pahali iilkede satma faaliyetlerine neden olabilmektedir. Paralel
ticaret diisiik fiyat seviyesine sahip iilkelerde fiyatlarin yiikselmesine, yiiksek fiyat
seviyesine sahip iilkelerde ise fiyatlarin diismesine yol agmaktadir (OECD, 2000, s. 23).
Diinyanin birgok iilkesinde izin verilmemekle birlikte, AB {iiyesi iilkeler arasinda paralel

ticaret yapmak serbesttir (Ecorys, 20093, s. 39).

Ilag fiyatlarinin belirlenmesinde birgok farkli yontem kullanilmakta ve ¢ogu zaman bu
yontemler tek baslarina degil karma bir yapida uygulanmaktadir. Temel ilag
fiyatlandirma yontemleri; uluslararasi referans fiyatlandirma sistemi, ihale yontemi,

serbest fiyatlandirma ve degere dayali fiyatlandirmadir.

Uluslararasi referans fiyatlandirma sistemi bir tilkedeki ilag fiyatlarinin referans olarak
kabul edilen diger {iilkelerdeki fiyatlar dikkate alinarak belirlenmesidir. Saleh’e gore
(2010, s. 8) referans fiyat sistemi talep esnekligini artirdigindan ve orijinal, jenerik veya
yakin esdeger ilaclar arasinda fiyat rekabeti yarattigindan talep yonlii bir politika araci
olarak diistiniilmelidir. Referans fiyat sistemini olustururken karar verilecek olan temel
noktalar hangi iilkelerin fiyatlarinin kullanilacagi, hangi fiyatlarin dikkate alinacagi ve
bulunan fiyatlarin hangi yontemle hesaplanarak iilkede kullanilacak fiyatlara

doniistiiriilecegidir.
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Referans alinacak iilkeler genellikle cografi yakinlik ve karsilastirilabilir ekonomik statii
dikkate alinarak belirlenmektedir. Kuzey Avrupa tilkeleri genellikle birbirlerini referans
alirken ayn1 durumu Italya ve Ispanya gibi Giiney Avrupa iilkelerinde de gdrmek
miimkiindiir (European Commission, 2015, s. 15). ikinci karar verilmesi gereken husus
referans fiyat arastirmasi yapilirken referans iilkelerdeki depocuya satig fiyati, depocu
fiyati veya piyasaya satis fiyatindan hangisi veya hangilerinin dikkate alinacagidir.
Referans fiyatlandirma sistemini kullanan birgok iilkede oldugu gibi Kanada, Fransa,
Italya, Hollanda ve Ispanya gibi iilkelerde de depocuya satis fiyati, referans fiyat olarak
kullanilmaktadir (Ruggeri ve Nolte, 2013, s. 30). Referans iilkelerdeki fiyatlarin hangi
yontem ile hesaplanarak iilkede kullanilacak fiyatin bulunacagi konusunda birbirinden
olduk¢a farkli uygulamalar mevcuttur. En sik kullanilan yontem, referans iilke
fiyatlarinin ortalamasimni almaktir. Ikinci en sik kullanilan ydntem ise referans iilke
fiyatlarinin en diistigiinii referans fiyat olarak kullanmaktir. Bu iki yontemin disinda az
sayida iilke, referans {ilke fiyatlarinin maksimumunu kullanmakta veya referans iilke
fiyatlarina bakarak bu fiyatlara yakin bir fiyati kendisi belirlemektedir (European
Commission, 2014, s. 21).

Gliniimiizde Avrupa iilkelerinde en fazla kullanilan fiyatlandirma yontemi referans
fiyatlandirmadir. 2015 itibariyla Almanya, Isve¢ ve Birlesik Krallik hari¢ tiim Avrupa
iilkeleri referans fiyatlandirma sistemini kullanmaktadir. Danimarka’da ise referans
fiyatlandirma hastane ilaglarinda destekleyici bir arag olarak goriilmektedir (European
Commission, 2015, s. 19). Avrupa iilkeleri iginde en ¢ok referans alinan {ilkeler ise
sirastyla Fransa, Birlesik Krallik, Almanya, Avusturya ve Ispanya’dir (European

Commission, 2014, s. 19).

Referans fiyatlandirma sistemi genel olarak ila¢ fiyatlarini azaltici bir etki yarattigindan
firmalarin karliliklarini diisirmekte ve bu durum yeni ilaglar i¢in yapilacak yatirimlar
olumsuz etkilemektedir. Referans fiyatlandirma sisteminin Ar-Ge yatirimlar iizerindeki
etkilerinden bir digeri, firmalarin fiyat seviyesi yiiksek olan iilkelerde ilaglarin1 piyasaya
verme egiliminde olmalar ile ilgilidir. Bu egilim nedeniyle ilag firmalar1 yiiksek fiyat
seviyesine sahip iilkelerdeki hastalik yapisina yonelik Ar-Ge faaliyetleri
gerceklestirmekte ve yatirim stratejilerini bu iilkedeki hastalik yapisina gore

olusturmaktadir. Sayilan durumlarin yani sira, firmalar ilaglarinin iilkeler arasi referans
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alinma durumunu Onleyebilmek i¢in ilaglarin doz vb. yapilarinda baz1 degisiklikler
yapmaktir. Yeni Ar-Ge harcamalar1 yapmak yerine sz konusu degisikliklere kaynak
ayrilmasi ise Ar-Ge yatirimlarmi olumsuz etkilemektedir (Ecorys, 20094, s. 90). Ulkeler
aras1 hastalik yiikii, tercihler, satin alma giicli, pazar yapis1 gibi farkliliklar ilag
fiyatlarin1 etkilemekte ve bu durum farkli iilkelerden referans alinacak fiyatlarin

karsilagtirilabilirligini de olumsuz etkilemektedir.

Referans fiyatlandirma sisteminin bir diger olumsuz etkisi ilaglarin piyasaya giris
siirelerini  geciktirmesidir. Patent koruma siirelerinden azami Olgiide yararlanmak
istediklerinden, firmalarin orijinal ilaglarin1 bir an Once piyasaya sokma egilimleri
vardir. Fakat paralel ticaretin artmasi ve referans fiyatlandirma sistemi nedeniyle;
firmalarin bir tilkede diisiik fiyatla ilaglarini piyasaya vermesi, diger lilkelerde de fiyatin
diismesi sonucunu dogurmaktadir. Bu durum ilaglarin diisiik fiyat seviyesine sahip
tilkelerde piyasaya verilmesinin gecikmesi ile sonuglanmaktadir (Danzon ve digerleri,
2005, s. 4). Orijinal ilaglarin piyasaya girislerinde yasanan bu sorun jenerik ilaglar i¢in
de soz konusudur. Costa-i-Font ve arkadaslariin OECD iilkelerindeki jenerik ilag
girislerinin piyasaya etkisini arastirdiklari calismada (2011, s. 30) Fransa, Ispanya,
Italya ve Japonya gibi siki fiyat kontrollerinin uygulandig: iilkelerde, fiyat kontrollerinin
az oldugu tlkelere kiyasla jenerik ilag girislerinin daha geg¢ gerceklestigi ve daha az

sayida jenerik ilacin piyasaya girdigi sonuglarina ulagilmistir.

Siklikla kullanilan bir diger fiyat belirleme yontemi ise ihale usuliiyle fiyat belirlemedir.
Thale yonteminde ilag firmas: ile geri 6deme kurumu arasinda geri ddeme fiyatini
belirlemek amaciyla goriismeler gerceklesir ve en diislik fiyat1 veren firmanin ilacinin
bedeli geri 6deme kurumunun satin alma fiyat: olarak karsilanir. fhale yontemi 6zellikle
piyasada tek alict konumunda olan geri 6deme kurumlarinca kullanilmakta ve bu durum
fiyatlar diisiirmede pazarlik giicii saglamaktadir. Thale usuliiyle fiyat belirleme hastane
ilaglan1 i¢in siklikla kullanilmakla birlikte, son yillarda ayakta tedavi ilaclarinda da
kullanilmaya baslanmistir (European Parliament, 2011, s. 38). Hollanda, Almanya,
Belgika, Cekya, Estonya, Romanya, Izlanda gibi iilkelerde 6zellikle ayakta tedavide
kullanilan jenerik ilaglar i¢in ihale ile fiyat belirleme yontemi uygulanmaktadir. Yapilan
analizler ihale yontemiyle ila¢ fiyatlarinda ciddi azalislar saglandigini gostermektedir

(European Parliament, 2011, s. 13; Kanavos ve digerleri, 2009, s. 9).
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fhale yontemi ile ila¢ satin almak yenilik¢i ilaglar acisindan ¢ok etkili bir yontem
degildir. Yenilik¢i ilaglarin sahip oldugu gecici monopol durumu nedeniyle, ihale

yontemi ¢ogu zaman jenerik ila¢ sayisi fazla olan ilag gruplarinda uygulanmaktadir.

Ilag fiyatlarmin serbest olarak belirlenmesi, ila¢ firmasmn iirettigi iiriiniin fiyatin1
piyasa kosullarin1 da dikkate almak suretiyle piyasada tutunacak sekilde serbestce
belirlemesi olarak ifade edilebilmektedir. Avrupa’da Birlesik Krallik ve Almanya,
serbest fiyatlandirma nedeniyle firmalarin ilaglarini piyasaya erken sokmayi tercih
ettikleri tllkelerdir. Bu iilkeleri ruhsat almadan fiyat ve geri 6deme basvuru siireci
baslatilabilen Fransa, italya, Hollanda ve Isveg takip etmektedir (Ecorys, 2009a, s. 66).
Danimarka’da firmalar ilaglarinin fiyatlarini serbest olarak belirleme yetkisine sahip
olmakla birlikte, kamu tarafindan karsilanacak ila¢ bedeli iilkedeki en ucuz muadil
ilacin fiyatim1 asmamaktadir. Serbest olarak belirlenen fiyatin, devamli olarak
Danimarka Ilag Ajansmin sistemine kaydedilmesi zorunludur (Kaiser ve Mendez, 2015,

S. 5-6).

llag fiyatlandirma ydntemlerinden bir digeri degere dayali fiyatlandirmadir. Yeni bir
ilacin farmakoekonomik degerlendirmeleri sonucunda tahminlere dayali olarak veya
mevcutta kullanilan bir ilacin gercek yasam verileri tizerinden azami fiyatin1 belirleme
yontemine degere dayali fiyatlandirma denilmektedir. Bu fiyat belirleme yonteminde
endikasyonlar ve tedavi gruplar dikkate alinarak fiyat farklilasmakta ve fiyat belirleme
siireci genellikle maliyet-etkililik caligmalarinin  sonuglarina dayandirilmaktadir
(Mcguire ve digerleri, 2008, s. 3). Ingiltere’de degere dayali fiyatlandirma sistemine
gecme caligmalar1 yapilirken bu yeni uygulamanin temel gerekgeleri olarak yenilik¢i
ilaglart tegvik etmek, ilaca erisimi artirmak ve ilag degerlendirme siirecini ¢ok sayida
farkli kriteri dikkate alarak daha etkin hale getirmek sayilmistir (Department of Health,
2010, s. 7).

Agciklanan bu dort temel fiyatlandirma yontemi disinda genellikle bu yontemlerin
kullanilmasini takiben nihai geri 6deme fiyatini belirlemeye yardimer olarak i¢ referans

fiyatlandirma sistemi de kullanilmaktadir.

I¢ referans fiyatlandirma sisteminin tarihi ¢ok eskilere gitmemesine ragmen kullanimi

hizli bir sekilde yayginlagsmistir. 1989°da Almanya’da uygulanmaya baglanan sistem
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doksanli ve iki binli yillarda sirasiyla Hollanda, Danimarka, Isveg, Ispanya, Belcika ve

Italya’da da kullanilmaya baslanmistir (Brekke ve digerleri, 2007, s. 614).

I¢ referans fiyatlandirma uygulamasinin temel amaglar ilag harcamalariin kontrolii ve
sirdiiriilebilirlige katki olsa da, ilaca ayrilan kaynaklarin yeniden dagilimini

gerceklestirmek gibi bir etkisinin de bulundugu bilinmektedir (Caliskan, 2008, s. 60).

Ic referans fiyatlandirma giiniimiizde birgok iilkede uygulanmakla birlikte,
uygulamalarin kapsami ve uygulama sekilleri iilkeden tilkeye degisiklik gostermektedir.
Oncelikle gruplamanmn ne sekilde yapilacagi konusunda farkliliklar olabilmektedir.
Kimi iilkelerde yalnizca ayni etkin madde ve doz miktarina sahip lirlinler gruplanirken,
kimi tilkelerde tedavide ayni1 etkiyi gosteren farkli etkin maddeler de ayni gruplarda yer
alabilmektedir. Ikinci farklilik orijinal iiriinlerin de referans gruplara dahil edilip
edilmeyecegi konusunda yasanmaktadir. Son olarak referans gruplar belirlendikten
sonra gruplarin tavan fiyatlarinin ne sekilde belirlenecegi konusunda da farkhi
uygulamalar bulunmaktadir. Kimi {ilkeler grubun en ucuz fiyatin1 tavan fiyat olarak
belirlerken, kimi iilkelerde en ucuz fiyatinin oransal olarak iizerinde bir fiyat veya
grubun agirlikli ortalama fiyati tavan fiyat olarak kullanilmaktadir (Kanavos ve

digerleri, 2008, s. 510; Dylst ve digerleri, 2012, s. 128).

I¢ referans fiyatlandirma ile ilaglara ddenecek tavan fiyat: belirlemenin Glowicka ve
digerlerinin (2009, s. 50-51) AB iilkeleri iizerine yaptiklar1 arastirmanin sonuglarina
gore hem fiyat rekabeti hem de jenerik ilaglarin piyasaya girisleri lizerinde olumsuz
etkisi bulunmaktadir. Arastirmaya gore bu durumun olasi nedeni belirlenen tavan fiyatin
firmalar agisindan hedef noktasi olmasi ve tavan fiyatin altina inebilecekleri halde
fiyatlarin1 tavan fiyat seviyesinde tutmalaridir. Brekke ve digerlerinin (2007, s. 632) i¢
referans fiyatlamanin etkisini arastirdiklari caligmalarinda, terap6tik gruplama yapmanin
rekabeti daha fazla tesvik ettigi ve fiyatlar1 daha fazla diisiirdiigii tespit edilmistir. I¢
referans fiyatlandirma sisteminin ilag fiyatlarinin kisa vadede diismesini sagladigina
yonelik ¢aligsmalar olmakla birlikte, orta ve uzun vadede fiyatlar {izerinde yarattig1 etki
konusunda fikir ayriliklar1 bulunmaktadir. Finlandiya’da uygulanan i¢ referans
fiyatlandirma sisteminin ilag¢ fiyatlar1 tizerindeki etkisinin incelendigi calismada, kisa
vadede ilag fiyatlarinin diistiigii fakat sonrasinda fiyatlarda cogunlukla duragan bir seyre

girildigi ve zaman zaman artis yoniinde hareketler oldugu goriilmiistiir (Koskinen ve
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digerleri, 2015, s. 1108). Almanya’da i¢ referans fiyatlandirma sisteminin uygulanmaya
basladigr 1989’da diyabet ilacglarinin fiyatlarinda %18,7, ilser ilaglarimin fiyatlarinda
%12,2 oranlarinda azalma oldugu goriilmiistiir. I¢ referans fiyatlandirma sistemi
Norveg’te 2003 yilinda antidepresanlar, statinler gibi bes farkli grup ilagta ortalama
%13 oraninda fiyat diisiisii yaratmistir (Lee ve digerleri, 2012, s. 433). Ancak, piyasaya
yeni ilag girigi firmalarin o alandaki kar potansiyeli ile ilgili beklentileriyle dogrudan
ilgili oldugundan, fiyat seviyesini siirekli asagi ¢eken bir i¢ referans fiyat sisteminin

piyasaya yeni ilag girisini olumsuz etkileyebilecegini dikkate almak gerekmektedir.

2.2.1.2. Tiirkiye’de Tlac Fiyatlandirmasi

Tiirkiye’de ilag fiyatlandirmasi islemlerinden Saglik Bakanligi’nin ilgili kurulusu olan
TITCK sorumludur. Fiyatlandirma islemleri halihazirda 24 Subat 2017 tarihli ve 29989
sayil1 Beseri Tibbi Uriinlerin Fiyatlandirilmasina Dair Karar ile bu karar dogrultusunda
hazirlanan 29 Eyliil 2017 tarih ve 30195 sayili Beseri Tibbi Uriinlerin Fiyatlandirilmasi
Hakkinda Teblig hiikiimleri dogrultusunda gergeklestirilmektedir.

14 Subat 2004 tarihli Resmi Gazetede yayimlanarak yiiriirligii giren 6781 sayilt ilk
Beseri Tibbi Uriinlerin Fiyatlandirilmasina Dair Karar ile Tiirkiye’de referans fiyat
sistemine gecilmis ve bes Avrupa iilkesindeki fiyatlar referans olarak kullanilmaya
baslanmistir. Rekabet Kurumu’na gore (2013, s. 120) 2004 yilinda Tiirkiye’de referans
fiyat sistemine gegilmesi ile birlikte, ila¢ firmalar ile kamu otoriteleri arasindaki bilgi
asimetrisi sorunu ortadan kalkmis ve daha seffaf bir sistem olusturularak ilag

fiyatlandirmasi basitlestirilmistir.

Kararin 2 nci maddesinde; “Avrupa Birligi (AB) liyeleri arasindan en az 5, en fazla 10
iilke kaynak iilke! olarak belirlenir ve Tebligle duyurulur” denilmektedir. Bu baglamda
fiyatlar1 referans alman bes adet kaynak iilke Fransa, Ispanya, Italya, Portekiz ve
Yunanistan’dir. Kaynak fiyat takibi; kaynak iilkelerdeki depocuya satig fiyatlari (DSF)

tizerinden gercgeklestirilmektedir.

! Kaynak Ulke: Fiyatlar1 referans alinacak iilke.
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Fiyat tebliginin besinci maddesi uyarinca dncelikle iiriinlerin gercek kaynak fiyatlari?,
altinc1 maddesi uyarinca ise iiriinlerin statiisiine gore kaynak fiyatlari® belirlenmekte ve

kaynak fiyat lizerinden DSF’ye ulasilmaktadir.

Gergek kaynak fiyatlar belirlenirken yalnizca bes referans iilkeye bakilmamakta, ithal-

® durumlarma gore degisen baska karsilastirmalar da

imal ve referans*-esdeger
yapilmaktadir (Beseri Tibbi Uriinlerin Fiyatlandiriimasi Hakkinda Teblig, 2017, Madde

5). Gergek kaynak fiyat tespitinin adimlar1 Sekil 10°da gésterilmistir.

ITHAL REFERANS iMAL REFERANS URUN iTHAL ESDEGER URUN iMAL ESDEGER URUN

URUN

1) Fiyat listesinde olan
referans uriinin gercek kaynak
fiyat, yoksa kaynak lkelerdeki

referans urinin en dusuk
DSF'si bulunur.

Bes kaynak dlke ile serinin
serbest birakildigi/ithal
edildigi tlkelerdeki en dugik
DSF

Bes kaynak llkedeki en
dugik DSF

Fiyat listesinde olan referans
driinin gergek kaynak fiyat

2-a) Kaynak ulkelerde ve

Yoksa AB ulkelerindeki en
disik DSF

Yoksa herhangi bir tlkedeki
DSF

Yoksa AB ilkelerindeki en
dusiik DSF

Yoksa herhangi bir Glkedeki
DSF

Yoksa maliyet karti

serinin serbest birakildigi/ithal

edildifi/farmasotik seklini aldig

Ulkelerdeki esdeder Orindn en
dusuk DSF'si

2-b) Yoksa esdeger driiniin AB
llkelerindeki en dusuk DSF'si

2-c) Yoksa herhangi bir
lkedeki Oriinin DSF'si
bulunur.

1 inci maddeye gore bulunan
fiyatin %60 ile 2 nci maddeye
gore bulunan fiyatin %100'G
kiyaslanir. Dusik olan fiyat
alinir.

Yoksa kaynak lkelerdeki
referans drinin en duguk
DSF'si

Yoksa fiyat listesindeki en
yuksek fiyath esdeger urunin
gercek kaynak fiyat

Yoksa fiyat listesinde olan
farmasdtik benzer referans
ariindn gergek kaynak fiyati

Yoksa maliyet karti

Sekil 10. Gergek Kaynak Fiyatin Belirlenmesi
Kaynak: Beseri Tibbi Uriinlerin Fiyatlandirilmas1 Hakkinda Teblig, 2017, Madde 5.

Sekil 10°da gosterildigi tizere referans fiyatlar belirlenirken dort farkli ilag kategorisi
olusturulmus ve referans fiyat belirleme adimlari bu kategoriler i¢in farklilastiriimistir.
e Ithal referans iiriinlerin fiyatlar1 belirlenirken sirasiyla bes kaynak iilke ve serinin

tilkelerdeki en ucuz DSF, yoksa AB

serbest birakildigi/ithal edildigi

2 Uriiniin Teblig uyarmca kaynak olarak almacak iilkede bulunan avro fiyati.

3 Uriinlerin Tiirkiye’de DSF’si hesaplamirken esas alian ve Beseri Tibbi Uriinlerin Fiyatlandirilmas1 Hakkinda
Teblig usullere gore belirlenerek fiyat listesinde avro olarak belirtilen fiyat.

4 Orijinal iiriin.

5 Jenerik iriin.



56

tilkelerindeki en ucuz DSF, yoksa herhangi bir iilkedeki DSF referans
alinmaktadir.

e Imal referans iiriinlerde ise ithal referans iiriinlerden farkli olarak serinin serbest
birakildigi/ithal edildigi iilke bulunmamakta ve sayilan iilkelerde referans
bulunamiyorsa yeminli mali miisavir onayli maliyet kart1 ile ilag fiyat:
belirlenmektedir.

e ithal esdeger iiriinlerin fiyat arastirmasi yapilirken ise hem referans iiriin hem de
esdeger iiriin i¢in fiyat arastirmasi yapilmaktadir. Referans iiriin iizerinden
yapilan arastirmada Tiirkiye fiyat listesindeki ger¢ek kaynak fiyat, yoksa kaynak
tilkelerdeki en diislik DSF bulunmakta; esdeger iiriin iizerinden yapilan
aragtirmada ise kaynak iilkeler ve serinin serbest birakildigi/ithal
edildigi/farmasotik  seklini  aldigi ilkelerdeki en disiik DSF, yoksa AB
tilkelerindeki en diisiik DSF yoksa herhangi bir tilkedeki DSF bulunmaktadir.
Referans {irlinlin bulunan fiyatinin %60°’1 ile esdeger iiriiniin bulunan fiyatinin
%1001 karsilastiritlmakta ve diisiik olan fiyat referans olarak alinmaktadir.

e Son olarak imal esdeger iiriinlerde Tirkiye fiyat listesindeki referans {iirlintin
gercek kaynak fiyati, yoksa kaynak iilkelerdeki referans iiriiniin en diisiik
DSF’si, yoksa Tiirkiye fiyat listesindeki en yiiksek fiyatli esdeger iiriiniin gergek
kaynak fiyati, yoksa Tiirkiye fiyat listesindeki farmasotik benzer orijinal {irliniin
gercek kaynak fiyati, yoksa yeminli mali miisavir onayli maliyet kart1 ile fiyat

belirlenmektedir.

Gergek kaynak fiyatin Sekil 10°daki gibi belirlenmesinin ardindan kaynak fiyat
belirlenmektedir. Sekil 11°deki gibi gergcek kaynak fiyattan kaynak fiyata gegiste,
iiriinlin esdegerinin olup olmamasi ve statiisiine gore gergek kaynak fiyatin belirli bir
oram kadar fiyat diisiisii yapilmaktadir (Beseri Tibbi Uriinlerin Fiyatlandirilmasi
Hakkinda Teblig, 2017, Madde 6). S6z konusu diisiis oranlar1 fiyat korumali triinler
icin %80, fiyat korumali olmayan diiriinler i¢in ise %60 olarak uygulanmaktadir.
Buradan da anlasilacag: tlizere Tiirkiye’de jenerik ilag fiyatlari, nihai olarak orijinal

ilacin belli bir yiizdesi olarak belirlenmektedir.
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DEGERI OLMAYAN I | ESDEGERI OLAN _ FIYAT KORUMALI
RA RUNLER NEGE B e = URUNLER ICIN KAYNAK
: T : FIYAT
*Gergek Kaynak Fiyatin *Gergek Kaynak Fiyatin *Gergek Kaynak Fiyatin
%100 %60'| %80'i

Sekil 11. Gergek Kaynak Fiyattan Kaynak Fiyata Gegis
Kaynak: Beseri Tibbi Uriinlerin Fiyatlandirilmas1 Hakkinda Teblig, 2017, Madde 6.

2018 rakamlarina gére DSF’si 9,30 TL altinda olan fiyat korumali iiriinler® ile DSF’si
4,87 TL altinda olan diger firiinlerde ger¢cek kaynak fiyat yani referans takibi
yapilmamaktadir. Bu iiriinler s6z konusu fiyat baremlerinin altinda kaldiklar1 siirece
referans fiyatlarini ibraz etmek zorunda degildir. S6z konusu gercek kaynak fiyat takibi
yapilmayan firiinler ve Teblig’in 9 wuncu maddesinde sayillan kan {iriinleri,
biyoteknolojik tiriinler gibi 6zel sarta tabi tirinlerin kaynak fiyati, gercek kaynak fiyatin
%1000 olarak alinmakta, bu {rlinlerin fiyatlarinda herhangi bir indirim

yapilmamaktadir.

Esdegeri olan referans ilaglar, esdeger ilaglar ve fiyat korumali ilaglar igin uygulanan ve
Sekil 11°de gosterilen gergek kaynak fiyatin belirli bir yiizdesinin alinarak kaynak
fiyatin azaltilmasi islemi bir fiyat kontrolii araci olarak ge¢miste de kullanilmustir.

Onceki donemlerde uygulanan oranlar Tablo 5’te yer almaktadir.

Tablo 5. Gergek Kaynak Fiyattan Kaynak Fiyata Gegiste Yapilan Degisiklikler

GERCEK KAYNAK FiYATIN YUZDESI

Kategori 30_.06_.2007 03_.12_.2009 10_.11_.2011
Tarihli Karar Tarihli Karar Tarihli Karar
Jenerik 80% 66% 60%
Jenerigi Olmayan Orijinal 100% 100% 100%
Jenerigi Olan Orijinal 100% 66% 60%
Yirmi Yillik 100% 100% 80%

Kaynak: ilgili tarihli Beseri Tibbi Uriinlerin Fiyatlandirilmasina Dair Kararlardan derlenmistir.

Jenerik ilaglarin fiyatin1 orijinalin belirli bir ylizdesi olarak belirlemenin 6nemli bir
sakincas1t bulunmaktadir. Seiter’e gore (2010, s. 64) ilag gelistirme maliyetine
katlanilmayan jenerik ilaglarda, orijinal ilacin belirli bir yiizdesi olarak belirlenmis olan

fiyat, cogu zaman firmaya liretim maliyetlerinin oldukga iizerinde yliksek bir kar marji

6 Herhangi bir farmasétik sekli diinyada ilk defa 1/8/1987 tarihinden dnce pazara ¢ikan iiriinler.
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birakmaktadir. Bu durum nedeniyle firmalarin gelistirdigi stratejilerden biri s6z konusu
yiiksek kar marjinin bir kismindan vazgecerek fiyati daha da diisiirmek ve hastalarin
yiiksek fiyath ilaglara 6deyecekleri fark licretlerinden kaginmak adina kendi ilaglarini
tercih etmelerini saglayarak pazar paylarini artirmaktir. Bir diger strateji ise ozellikle
orijinal ve 1ilk jenerik ilaclarin kar marjlarindan vazge¢meyerek piyasadaki

markalagmay1 kullanarak ytiksek fiyat seviyesinde kalmalaridir.

Tiirkiye’de gercek kaynak fiyat belirleme islemleri; Beseri Tibbi Uriinlerin
Fiyatlandirilmast Hakkinda Tebligin 10 uncu maddesi uyarinca yilda bir kez, ilgili

maddede belirtilen silirelerde firmalarin basvurularina istinaden yapilmaktadir.

Kaynak fiyatin belirlenmesinin ardindan, Tiirkiye piyasasinda kullanilacak fiyatlar
hesaplanmaktadir. Oncelikle avro cinsinden tespit edilen kaynak fiyat ile Beseri Tibbi
Uriinlerin Fiyatlandirilmasia Dair Karar’in 2 nci maddesinin ikinci fikrasinda belirtilen
sekilde bulunan avro degeri ¢arpilarak DSF hesaplanmaktadir. DSF’nin belirlenmesinde
kullanilan avro degeri, bir dnceki yilin avro doviz satis kuru gerceklesmeleri esas
alinarak hesaplanan yillik ortalama avro degerinin %70 ile ¢arpilmasi suretiyle tespit
edilmektedir. 2018 yilinda ilag fiyatlariin belirlenmesinde kullanilan sabit avro degeri
ise Beseri Tibbi Uriinlerin Fiyatlandirilmasma Dair Kararda Degisiklik Yapilmasina
Dair Karar ile sadece 2018 yilina 6zel olarak bir 6nceki yilin avro degerinin %15 fazlasi
ile siirlandirilmis ve 2,6934 TL olarak ilan edilmistir. Buradan da anlasilacagi iizere
giincel kur yerine giincel kur ortalamasinin altinda bir deger ile ilag fiyatlar
hesaplanmaktadir. Ilk fiyat kararindan itibaren uygulanmakta olan ve ilag fiyatlarinin

belirlenmesinde kullanilan avro degerlerine Sekil 12°de yer verilmistir.
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Sekil 12. ilag Fiyatlarmin Belirlenmesinde Kullanilan Avro Degeri Degisimleri

Kaynak: T.C. Saglik Bakanligi, 2014, s. 21-22; TCMB, t.y.

Sekil 12°de goriildiigii iizere giincel avro kuru ortalamasi ile depocuya satis fiyatlarinin
belirlenmesinde kullanilan avro kuru arasindaki fark yillar itibariyla agilmakta ve bu
durum sabit avro degeri uygulamasinin Tirkiye’deki 6nemli bir fiyat kontrolii aract

oldugunu ortaya koymaktadir.

flaglarin DSF’si temel olarak yukarida anlatildigi sekilde bulunmakla beraber; ilag
firmalar1 bazi durumlarda bulunan DSF’den daha diisiik bir DSF’ye sahip olmay1 talep
edebilmektedir. Bu durumun baslica nedenleri ise ilaglarin geri 6demeye girebilme veya
esdegerlere nazaran fiyat avantaji saglayarak pazar paymi koruma veya artirma
stratejilerinden kaynaklanmaktadir. Firmalar herhangi bir siire kisitt olmaksizin

DSF’lerinin diismesini talep edebilmektedir.

DSF’nin belirlenmesinin ardindan, Beseri Tibbi Uriinlerin Fiyatlandirilmasina Dair
Karar’in 6 nc1 maddesinde belirtilen depocu ve eczaci karlari ile katma deger vergisi
(KDV) eklenerek depocu fiyati, eczane fiyat1 ve perakende satig fiyati bulunmaktadir.
Tiirkiye’de ilaglarda uygulanan KDV orant Mal ve Hizmetlere Uygulanacak Katma
Deger Vergisi Oranlarinin Tespitine liskin Karar (2007) uyarinca %8 dir. Depocu ve

eczaci karlari ise Tablo 6’da goriildiigii gibi ilaglarin DSF’lerine gore degismektedir.
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Tablo 6. Depocu ve Eczaci Karlari

DSF'nin; Depocu Karn Eczac1 Kan
10 TL'ye kadar olan kismu1 i¢in (10 TL dahil) 9% 25%
10-50 TL arasinda kalan kismi i¢in (50 TL dahil) 8% 25%
50-100 TL arasinda kalan kismi igin (100 TL dahil) 7% 25%
100-200 TL arasinda kalan kism1 i¢in (200 TL dahil) 4% 16%
200 TL iistiinde kalan kismi i¢in 2% 12%

Kaynak: Beseri Tibbi Uriinlerin Fiyatlandirilmasina Dair Karar, 2017, Madde 6.

Gergek kaynak fiyat tespitinden piyasaya satis fiyatina (PSF) kadar fiyatlandirma

stirecinin adimlaria Sekil 13°te yer verilmistir.

xSabit +Depocu Plyasaya
Avro ve Eczaci +KDV Fiya%
Degeri Kan (PSF)

Sekil 13. ilag Fiyatlandirmasiin Asamalari

Tiirkiye’de ilag fiyatlarmin belirlenmesinde TITCK ’nin baskanliginda olusturulan Fiyat
Degerlendirme Komisyonunun (FDK) da 6nemli bir rolii bulunmaktadir. Beseri Tibbi
Uriinlerin Fiyatlandirilmasina Dair Karar’in 3 {incii maddesinde; “Komisyon, ilag
fiyatlarinin artirilmasi, azaltilmasi, ayni1 kalmasi veya bu Karar hiikiimlerine gore fiyati
belirlenemeyen iiriinlerin fiyatlarinin belirlenmesi yoniinde kararlar alir.” denilmektedir.
Bu baglamda FDK’nin halk sagligin1 ve kamu maliyesini gdzetmek tizere referans fiyat
sistemi disinda kalan fiyat artis ve azalis basvurularimi degerlendirme gorevi
bulunmaktadir. FDK’nin bir diger 6nemli gorevi de, Beseri Tibbi Uriinlerin
Fiyatlandirilmas1 Hakkinda Tebligin 10 uncu maddesinde belirtilmis olan referans
degisikliginden kaynakli artislarla ilgili sinirlamalardan kaynaklanmaktadir. Ilgili
maddeye gére mevcut DSF’ye gore ortaya ¢ikacak kaynak iilke degisikligi nedeniyle
referans fiyat artislar1 %20, aym kaynak iilkedeki fiyat degisikligi nedeniyle referans
fiyat artiglar1 ise %50 ile smrlandirilmistir. Bu oranlar asan gercek kaynak fiyat
artiglarim1  degerlendirerek karara baglamak FDK’nin sorumlulugundadir. FDK’nin
sayillan gorevlerinin yaninda ila¢ fiyatlari konusunda bircok bagka gorevi de
bulunmaktadir. Bu nedenle; FDK’nin Tiirkiye’deki ilag fiyatlandirmasi konusunda genis

yetkilere ve sorumluluklara sahip bir yapida oldugunu séylemek miimkiindiir.
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PSF, ilaglarin eczanelerden temin edilmesi durumunda kullanicilarin cepten 6dedikleri
bedeldir. Tiirkiye’de genel saglik sigortasi (GSS) sisteminin uygulaniyor olmasi ve GSS
kapsaminin 2018 Subat ay1 itibartyla tiim niifusun %98,5’ine ulasmis olmasi nedeniyle
(SGK, 2018a) SGK piyasadaki en biiyiik alict durumundadir. Bu nedenle SGK, geri
o6demeye dahil edilen ilaglar i¢in PSF’den daha diisiik geri 6deme fiyatlar1 belirlemekte

ve finansmani bu fiyatlardan yapmaktadir.

SGK, ilaglar i¢in geri 6deme fiyatlarin1 temelde kamu kurum iskontolar1 ve esdeger ilag
uygulamasi araciligiyla belirlemektedir. Bu durumun istisnasi ise Tiirkiye piyasasinda
bulunmayip yurt disindan temin edilen ve bedeli SGK tarafindan karsilanan ilaglar i¢in
gecerlidir. Hem kamu kurum iskontolar1 hem de esdeger ila¢ uygulamasi 24 Mart 2013
tarih ve 28597 sayili Saglik Uygulama Tebligi’nin (SUT) 4.4 maddesi altinda
diizenlenmistir. Bu maddeye istinaden geri 6demede bulunan tiim ilaglarin kamu kurum
iskontolar1 ise SUT’un EK-4 listelerinde yer almaktadir. Kamu kurum iskontolar
ilaglarin DSF’lerine ve statiilerine gore degismektedir. 2018 yil1 itibariyla uygulanmakta

olan kamu kurum iskontolar1 Tablo 7’de yer almaktadir.

Tablo 7. Zorunlu Kamu Kurum Iskonto Oranlari

KATEGORILER DSF 4,86 TLve  DSF 4,87-9,30 DSF 9,31-14,01  DSF 14,02 TL ve

Alti TL Arasi TL Arasi Uzeri
Jenerigi Olmayan Orijinal 0% 10% 31% 1%
aglar
Jenerigi Olan Orijinal ilaglar 0% 10% 18% 28%
Jenerik laglar 0% 10% 18% 28%
Fiyat Korumali ve Referansi 0% 0% 10% 28%
Olmayan Ilaglar
Fiyat Korumali ve Referansi 0% 0% 10% 40%
Olan Ilaglar
Kan Uriinleri, Tibbi Mamalar, 0% 11% 11% 11%

Radyofarmasétik Uriinler
Enteral Beslenme Uriinleri 0% 11% 21% 28%

Kaynak: SUT, 2013, Madde 4.4

Tablo 7°de yer alan oranlarda iskonto vermek firmalar agisindan bir zorunluluk olmakla
birlikte, bu oranlarin iizerine goniillii olarak ilave iskonto vermek de miimkiindiir. Tablo
6’daki iskonto oranlarmin disinda, SUT’un 4.4.1 maddesinin dokuzuncu fikrasi
uyarinca EK-4/A listesinde yer almayan yeni molekiiller ile tedaviye yenilik getirecek
riinlerin geri 6deme listesine ilave edilmeleri halinde ilk yil iskontolart %11

olmaktadir. Yine aym1 maddenin on birinci fikrasina gore yalnizca hastanelerde
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kullanilan iiriinlere PSF degil, depocu fiyati {izerinden kamu kurum iskontolar

uygulanmaktadir.

Zorunlu kamu kurum iskontolari, ila¢ harcamalarinin kontrolii amaciyla siklikla
kullanilan politika aracglarindan biridir. SUT un ilk defa yayimlanmaya basladigi 2008
yilinda iki fiyat baremi ve iskonto oranlar1 mevcutken, zamanla hem fiyat baremi sayisi
artirllmis hem de iskonto oranlar1 ve kategorilendirmelerde degisikliklere gidilmistir.
Zorunlu kamu kurum iskonto oranlarinda gegmisten bu yana yapilan degisiklikler Tablo

8’de 6zetlenmistir.

Tablo 8. Zorunlu Kamu Kurum Iskonto Oranlarinda Yapilan Degisiklikler

29.09.2008  29.01.2009  11.12.2010 05.11.2011 01.05.2013 30.04.2016  18.02.2017

Statii S - - - S Tarihli Tarihli
Tarihli SUT Tarihli SUT Tarihli SUT  Tarihli SUT Tarihli SUT SUT SUT
Jenerigi Olmayan o 00 A0 ) %0-%20- %0-%10-  %0-%10-
Orijinal /4-%11 /64-%23 /04-%32,5 /04-%41 %41 %31-%41 %31-%41
Jenerigi Olan 0
%00-%20- %0-%10-  %0-%10-
0, -0, 044-0, 0, -0, 0, -0,
\]Oegjelﬁil ve 004-%11 004-%11 %04-%20,5 %04-%28 0428 0/18-%28  %18-0628

Referans Fiyati
Olan Fiyat %4-%11 %4-%11  %4-%20,5
Korumali Uriin

%4-%11-  %0-%7-%20-  %0-%0- %0-%0-
%28 %28 %10-%28  %10-%28

Referans Fiyati

044-9, - 050-9%7-9 - 950-9%0- 950-9%0-
Olmayan Fiyat %a-%611  %A-%23  o64-%325 oy el 960-9%673620- - B60-%0- - %0-%0

lya %40 %40 910-%40  %10-%640
Korumali Uriin
Kan Uriinleri,
Tibbi mamalar, o/ 0 0001 opa0p11 0640611 %4-%11 %0-%11  %0-%11  %0-%11
Radyofarmasotik
Urlinler
Enteral Beslenme 0AA0 A0 OAAD OAN0 040 %0-%11-
peral %A-%11 %4911  %A-%11  %d4-%ll K061 UOWLL e

Kaynak: ilgili tarihli SUT metinlerinden derlenmistir.

PSF veya depocu fiyat1 lizerinden uygulanan kamu kurum iskontolar1 ile kamu fiyati
elde edilmektedir. Fakat s6z konusu kamu fiyat1 her zaman SGK’nin 6dedigi nihai bedel
olmamaktadir. Bunun nedeni uluslararasi literatiirde i¢ referans fiyatlandirma olarak da

isimlendirilen esdeger ilag uygulamasinin kullanilmasidir.

SUT’un 4.4.2 maddesinde esdeger ilag uygulamasi su sekilde tanimlanmistir: “Esdeger
ila¢c uygulamasi; smirlandirilmig bir terapotik esdegerlik olarak, ayni endikasyon igin
kullanilabilecek ayni etken maddeyi igeren iriinlerin benzer dozaj formlar1 arasinda
fiyat karsilastirmasi temelinde; ayni esdeger gruplarda ya da ayni fiyat karsilagtirmasi

temelinde ancak eczane ikamesi acisindan ayr1 esdeger gruplarda yer almasi esasina
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dayanir.” S6z konusu tanimdan anlasilacag lizere her bir esdeger grup, orijinal-jenerik
ilag ayrimi yapilmaksizin ayni endikasyonda kullanilan ayni etkin maddeye, ayni etkin
madde miktarina ve aymi veya farkli ambalaj biiyiikliigiine sahip ilaglardan

olusmaktadir.

Ayni esdeger grupta yer alan ilaglarin, kamunun O6dedigi nihai bedel agisindan
birbirlerine nasil referans olduklari asagida agiklanmistir (SUT, 2013, Madde 4.4.2):

e Esdeger grupta yer alan her bir ilacin birim kamu fiyatlar1 (kamu fiyatinin
ambalaj miktarina boliinmesi suretiyle) belirlenir.

e En diisiik birim kamu fiyath ilag, grubun taban fiyath ilaci olarak tespit edilir.
Bir ilacin taban birim fiyatl ila¢ olarak kabul edilmesi i¢in o esdeger gruptaki
pazar paymin %1 den yliksek olmasi gerekir.

e En diisiik birim kamu fiyatinin %10 fazlas1 bulunur. Bu fiyat grubun tavan birim
fiyatidir.

e Tavan birim kamu fiyatindan yola ¢ikilarak her bir ilacin azami kamu fiyati
belirlenir. Azami kamu fiyati SGK’nin 6dedigi nihai bedeldir. [lacin kamu fiyat:
ile azami kamu fiyat1 arasinda kalan fark kullanicilar tarafindan cepten 6deme

olarak karsilanmaktadir.

Dolayisiyla Tiirkiye’de uygulanan i¢ referans fiyatlandirma (esdeger ilag) sistemi,
orijjinal veya jenerik ila¢g ayrimi yapmaksizin SUT Madde 4.4.2.°de tanimlanan
ozelliklere sahip ilaglar1 gruplamakta ve her bir grup i¢in belirlenmis tavan fiyat, o
grubun en diisiik birim fiyath ilacinin %10 fazlasi olmaktadir. Esdeger gruplandirmanin
bir diger islevi ise aym esdeger grupta yer alan ilaglar arasinda eczanede degisim

yapilabilmesidir.

Esdeger gruplama disindaki bir diger uygulama ise terapotik gruplandirmadir. Terapotik
gruplandirmada yine ayn1 endikasyonda kullanilan fakat ayni veya farkli etkin maddeye
sahip orijinal ve jenerik ilaglar bir arada yer almaktadir. Ayni terapdtik grup iginde yer
alan ilaglar icin tavan fiyat yine en diisiik birim fiyatl ilacin %10 fazlasi olmaktadir.

I¢ referans fiyatlandirma sistemi kapsaminda esdeger veya terapdtik gruplarin tavan
fiyatin1 belirlemekte kullanilan oran, bir politika araci olarak geg¢mis donemlerde

kullanilmistir. S6z konusu oranin zaman i¢indeki degisimi Sekil 14’te yer almaktadir.
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Sekil 14. Esdeger Grup Tavanini Belirleyen Bandin Degisimi
Kaynak: ilgili tarihlerdeki SUT metinlerinden derlenmistir.

2005 yilinda %30 olarak uygulanmaya baslanan oran, 2011 Kasim ayindan bu yana
%10 olarak uygulanmaktadir. ilag harcamalarmin kontrolii ve gereksiz kullanimimn
onlenmesi amaglariyla SUT un 4.4.2 maddesinin ikinci fikrasinda yapilan ve 1 Ekim
2014 tarihinde yiiriirliige giren diizenleme ile secilen on bes adet esdeger grupta taban
fiyat uygulamasina gecilerek %10°luk bant kaldirilmistir (Saglik Uygulama Tebliginde
Degisiklik Yapilmasma Dair Teblig, 2014). Fakat Danistay’in 25 Aralik 2015 tarihli
karari ile s6z konusu uygulamay1 diizenleyen SUT maddesinin yiiriitmesi durdurulmus

ve taban fiyat uygulamasina son verilmistir.

Sonug¢ olarak Tiirkiye’deki ila¢g fiyatlandirma mekanizmast bir biitiin olarak
incelendiginde, fiyatin diizenleyici kurumlarin kullandigi 6nemli bir politika araci
oldugu anlagilmaktadir. Gergek kaynak fiyatin belirlenmesinden baslayarak kamu
O0denen fiyata kadar gelen siirecte ila¢ fiyatlarina bir¢ok miidahale olmaktadir. So6z
konusu miidahaleler sonucunda Tiirkiye’deki ila¢ fiyatlarinin diismesinin yalnizca i¢
piyasay1 etkiledigini sdylemek miimkiin degildir. Tiirkiye’deki ilag¢ fiyatlarinin diger
tilkelerce de takip edilmesi, Tirkiye’deki fiyat politikalarindan etkilenilecegini
gostermektedir. Tiim diinyada referans fiyat sisteminin yaygin olarak kullanilmasindan
kaynakli olarak referans alinan tlkelerde, ilag¢ firmalar: iirlinlerini piyasaya vermeyi
geciktirebilmektedir. Bu etkiyi bertaraf etmek amaciyla son yillarda uygulamasi artan,
ila¢ firmalar1 ile geri 6deme kurumlari arasinda imzalanan ve ilag fiyatlarimi gizleme
amaci1 tastyan sozlesmeler kullanilmaktadir. Bu sozlesmeler ile ilag firmalar1 genellikle
geri 0deme kurumlarina ilave indirimler vermekte, karsiliginda fiyatlarimi gizleyerek

sozlesme imzalayan iilkeyi referans alan diger iilkelerde fiyatlarmin diismesini
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engellemektedir. S6z konusu uygulamanin ilk adimi olarak Beseri Tibbi Uriinlerin
Fiyatlandirilmasina Dair Kararin 2 nci maddesinin sekizinci fikrasinda; SGK’nin
alternatif geri 6deme modellerine konu ilaglar i¢in Fiyat Degerlendirme Komisyonunun
Karar hiikiimlerine baghh kalinmaksizin ila¢ fiyatlarim1 ve/veya kar oranlarmi

farklilastirabilecegi ve farkli fiyatlandirma modelleri belirleyebilecegi diizenlenmistir.

Gerek referans fiyat sistemi gerekse kamu fiyatinin belirlenmesi siirecinde kullanilan
politika araglarinin ilag fiyatlarma etkisi Sekil 15’de orneklendirilmistir. 100 avroluk
gercek kaynak fiyata sahip bir iirline, kullanilan kaynak fiyat belirlenme kurallari, sabit
kur uygulamas1 ve kamu kurum iskontolar1 sonrasinda aslinda statiisiine gore 34 veya

24,9 avronun giincel kur karsilig1 kadar bir fiyat 6denmektedir.

Sabit Kur Etkisi Kamu Kurum

Gergek Kaynak Fiyat Kaynak Fiyat Nedeniyle Kaynak iskontolar1 Nedeniyle
Fiyat Kaynak Fiyat

' 100 Avro

34 Avro
1di 57,6 Avro %
Jeneggjlir(l)alrlr)layan l e | ' (%41 Iskonto)

l 100 Avro |

Sekil 15. Fiyatlandirma ve Geri Odeme Siireci Boyunca Gergek Kaynak Fiyat Degisimi

60 Avro
‘ 24 9 Avro
L ‘ 34,6 Avr =
' (Jenerigi Olan ' ’ o | L I (%28 Iskonto)

Orijinal/Jenerik)

Not: Hesaplamada, giincel avro kurunun 1 €=4,5 TL oldugu varsayilmistir.

2.2.2. Geri Odeme ve Finansmanla ilgili Politika Araclari

Geri 6deme ve finansman; geri 6deme ve finansmanin temel unsurlari ile Tirkiye’de

geri 6deme sistemi olmak {izere iki alt baslikta incelenmistir.

2.2.2.1. Geri Odeme ve Finansmanin Temel Unsurlar:

Geri 6deme ve finansman ile ilgili politika araglar ilag sektoriiniin tiim paydaglarin
dogrudan etkilemektedir. Ozellikle genis kapsamli genel saglik sigortas1 sistemine sahip
iilkelerde ila¢ firmalarinin iriinlerini 6deme kapsamina sokamamalari, o iilkedeki

gelirlerini ve rekabet gii¢lerini ciddi oranda olumsuz etkilemektedir. Yine geri 6deme
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kararlar1 hastalarin ilaca erigimleri, ilave yatirimlari ve Ar-Ge calismalarinin tesvik

edilmesini de dogrudan ilgilendirmektedir.

Sagliga ayrilan kaynaklarin kit oldugu bir ortamda yalnizca tibbi etkililigi dikkate alan
kanita dayali tip uygulamalari, bir ilacin geri 6deme karari verilirken tek basina yeterli
olmamaktadir. Tibbi etkililigin yan1 sira ekonomik acidan da degerlendirme yapilarak
ilaglarin maliyet-etkililik durumlar1 aragtirilmalidir (Maynard ve Bloor, 2003, s. 31).
Farmakogenom, biyoteknoloji ve hastaya 6zgii modeller gibi ilag alaninda etkisini
artiran yenilikler, ilag politikalart konusunda gelecekte yasanacak zorluklardan birinin
de kisisellestirilmis ilaclar olacagini gostermektedir. Yiiksek tedavi maliyetlerine sahip
bu ilaglarin degerlendirme siireglerinin zor olacagi ve devletlerin biitgeleri tizerinde
ciddi baski kuracagimi o6ngérmek miimkiindiir (Commision of the European
Communities, 2008, s. 15). Kaldi ki yiiksek fiyath ilaglar her zaman yiiksek saglik
ciktis1 sunmamaktadir. Genellikle tedavi alternatifi olmayan veya sinirli alternatifleri
olan bu ilaglar ¢ogunlukla maliyet-etkili olmamalarina ragmen finanse edilmektedir.
Dolayisiyla saglik acisindan deger yaratma imkanlart simirli olmaktadir (Belloni ve
digerleri, 2016, s. 40). Farmakoekonomik degerlendirme yontemleri bu noktada
yenilik¢i ilaglara erisimin saglanmasi ve biitce dengelerinin korunmasi amaglarini
gerceklestirmek amaciyla kullanilmaktadir. Saglik teknolojilerinin gittikge karmasik
hale gelen yapisina kisithi ilag biitceleri sorunu eklendiginde, hem maliyet-etkili saglik
teknolojilerinin vatandaslara sunulmasi hem de iiretim ile arastirma calismalarinin
stirdiiriilebilir halinin devamini saglamak yonetilmesi gli¢ bir yapr yaratmaktadir
(Kanavos ve digerleri, 2010b, s. 24). Ulkeler s6z konusu sorunlari bertaraf etmek

amaciyla saglik teknolojisi degerlendirmesi (STD) sistematiginden yararlanmaktadir.

DSO’ye gore STD veya bir diger adiyla farmakoekonomik degerlendirme; “bir saglik
teknolojisinin 6zellikleri ve etkilerinin sosyal, ekonomik, organizasyonel ve etik
perspektifler ele alinarak sistematik olarak  degerlendirmesidir”  seklinde

tanimlanmaktadir (DSO, 2018b).

STD siiregleri karar vermede gittikge daha fazla iilke tarafindan benimsenmekte ve
degerlendirme siireclerinin gelistirilmesi konusunda yapilan ¢aligmalar artarak devam
etmektedir. Bu c¢alismalar neticesinde giinimiizdeki global egilim, STD yapan

kurumlarin sadece kendileri i¢in degil, diger iilkelerin de yararlanmalar1 amaciyla
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nitelikli degerlendirme raporlar1 hazirlamalaridir. S6z konusu iilkelerin baginda Birlesik
Krallik (NICE), Kanada (CADTH), isve¢ (SBU) ve Almanya (DAHTA@DIMDI)
gelmektedir (Drummond ve digerleri, 2008, s. 246).

Farmakoeokonomik degerlendirmeler genellikle farkli disiplinlerden uzmanlarin karar
verme siireci i¢cinde yer aldiklar1 bir alandir. Geri 6deme kurumu temsilcileri, ilgili diger
kamu kurumu ¢alisanlari, saglik profesyonelleri, akademisyenler, sektor temsilcileri ve
hasta haklar1 temsilcileri farmakoekonomik degerlendirme siirecine katki veren

paydaslar arasinda yer almaktadir (OECD, 2005, s. 3).

Bir farmakoekonomik degerlendirmede mutlaka g6z 6niinde bulundurulmasi gereken
bazi unsurlar vardir. Bunlar; karsilastirilacak ilacin secimi, degerlendirme yonteminin
secimi, degerlendirme zaman araliginin belirlenmesi, kullanilacak saglik c¢iktisinin
belirlenmesi, kullanilacak maliyetlerin se¢imi, indirgeme oraninin belirlenmesi ve
duyarlilik  analizlerinin  yapilmasidir (Dickson ve digerleri, 2003, s. 21).
Farmakoekonomik degerlendirme yontemleri; maliyet minimizasyon, maliyet fayda,

maliyet etkililik ve maliyet yararlanim analizlerinden olusmaktadir (Tablo 9).

Tablo 9. Farmakoekonomik Degerlendirme Y 6ntemleri

Degerlendirme Yontemi Kullanim Alam
Karsilagtirilan ilaglar aynmi etkililige sahipse sadece
maliyetleri karsilastirlir.

Maliyet Minimizasyon Analizi

Karsilastirilan ilaglar farkl: etkililige ve farkli maliyetlere

Maliyet Etkililik Analizi sahipse kullanilir.

Saglik alanindaki birbirinden farkli amaglarla kullanilan
Maliyet Fayda Analizi teknolojilerin karsilagtirillmasinda ve yasam kalitesinin
onemli oldugu durumlarda kullanilir.

Tek bir saglik teknolojisinin saglik iizerindeki tim

Maliyet Yararlamm Analizi etkileri parasal birimlerle 6l¢iilerek degerlendirilir.

Kaynak: Danish Centre for Health Technology Assessment, 2008, s.142

Farmakoekonomik degerlendirme yontemleri arasindan maliyet minimizasyon ve
maliyet etkililik analizleri siklikla kullanilmaktadir. Maliyet-etkililik analizlerinin
uygulandig iilkelerden en ¢ok 6ne ¢ikan kuskusuz Birlesik Krallik’tir. NICE tarafindan
yapilan maliyet-etkililik analizleri temel olarak Artinmli Maliyet Etkililik Oram

(Incremental Cost Effectiveness Ratio-ICER) degeri belirlenmek  suretiyle
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gerceklestirilmektedir. ICER degeri asagidaki sekilde hesaplanmaktadir (Kanavos ve
digerleri, 2010b, s. 31):

Yeni llacin Maliyeti — Mevcut ilacin Maliyeti

ICER = . .
Yeni llacin Etkililigi — Mevcut llacin Etkililigi

DSO’niin bulunan ICER degerini kiyaslayarak ilacin maliyet etkili olup olmadigini
tespit etmek icin kullanilmasimi dnerdigi esik deger; iilkenin kisi bas1t GSYIH sinin ii¢
katidir (DSO, 2018c). Dolayisiyla DSO’ye gére artinmli maliyet etkililik orani
GSYIH’nin ii¢ katindan yiiksek olan ilaglar maliyet etkili degildir. ICER degerinin
paydasinda yer alan etkililik 6lgiitii Birlesik Krallikta Kaliteye Ayarlanmis Yasam Yili
(QALY) olarak kullanilmaktadir. Hesaplanan ICER degeri Birlesik Kralligin belirlemis
oldugu 20.000-30.000 £ esik degerinden yiiksek ise ila¢ maliyet-etkili sayllmamaktadir.

Bu noktada, STD ve maliyet etkililik ¢alismalarinin, karar vericilere tek basina nihai
karar noktasinda yeterli veriyi saglayamadigimi gormek gerekmektedir. Bunun temel
nedeni; bu calismalarin, degerlendirilen ilacin gergek hayattaki biit¢e etkisini ve ilact
kullanacak olas1 hasta sayisin1 ortaya koyamamasindan kaynaklanmaktadir (Drummond
ve digerleri, 2003, s. 409). S6z konusu eksiklikleri gidermek amaciyla STD
calismalarinin yani sira biitge etkisi ¢alismalart da gercgeklestirilmekte ve ilacin geri

O0deme karar1 bu iki analizin sonuglar1 15181nda verilmektedir.

Gilintimiizde bir ilacin geri 6deme karar1 verilirken, farmakoekonomik degerlendirme ve
biitce etkisi analizlerinin yani sira devletler artik etik, sosyal ve makroekonomik
unsurlari da gdz Oniine almaktadir (OECD, 2005, s. 6). Ozellikle ilaca yonelik
toplumsal ihtiyag, ilacin yasam kalitesi {izerine etkisi, baska saglik sorunlarini énleyici
etkisi gibi degiskenler de farmakoekonomik analizdeki arastirma sorularindan

birkagidir.

Farmakoekonomik degerlendirmeler ve biit¢e etkisi analizleri sonucunda geri ddeme
kararlar1 verilirken, kimi zaman bu kararlar bazi sartlara ve izleme tabi olmaktadir.
llacin &lgiilebilen saglik yararlart veya mali etkisinin konu edildigi geri 6deme
anlasmalarma risk paylasimi anlagmalar1 adi  verilmektedir. Risk paylasimi
anlagmalarmin amaci bir ilacin maliyet-etkililik ve biit¢e etkisi analizleri dogrultusunda
ortaya ¢ikarabilecegi ongoriilen riskleri, ilag firmasi ile yapilan sézlesme hiikiimleri

dogrultusunda paylasmak ve bunun yani sira ilaca erisimi hizlandirmaktir. Temel olarak
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i¢ ¢esit risk paylasimi anlagmasi tiirii bulunmaktadir. Bunlar fiyat-hacim anlasmalari,
performansa dayali anlasmalar ve hasta erisim programlaridir (Carone ve digerleri,
2012, s. 32). Fiyat-hacim anlasmalari, ila¢ firmasi ile geri 6deme kurumunun ilacin satis
hacmi {izerinde mutabakata varmasi ve regetelenen ilaglarin belirlenen hacmi asan
kisminin ilag firmast tarafindan anlagsma Olgiisiinde finanse edilmesi {izerine
kurgulanmaktadir. Performansa dayali anlagmalar; ilacin ortaya ¢ikardigi klinik ¢iktinin
takip edilmesi ve bu klinik ¢ikti sonucu dikkate alinarak ilag firmasi ile riskin
paylasilmasini icermektedir. Son olarak hasta erisim programlari ise tilkede ruhsatl
olmayan ilaglarin klinik ¢alisma haricinde ilag firmalarinca hastalara iicretsiz olarak

sunulmasidir.

Kanavos ve digerlerinin (2010, s. 116) secilmis iilkelerdeki geri 6deme kararlarinda
kullanilan degerlendirme kriterlerini arastirdiklar1 ¢aligmanin sonuglar1 Tablo 10°da
gosterilmistir. Buna gore ilacin yarattigi tibbi fayda, hastaya olan yarar1 ve biitce etkisi
en fazla goz Oniine alinan geri 6deme kriterleri olmakla birlikte, bir¢cok farkli tibbi ve

ekonomik gosterge degerlendirme asamasinda kullanilmaktadir.

Tablo 10. Secilmis Ulkelerde Kullanilan Degerlendirme Kriterleri

© © c

© X o S T
c 32 :E 59 fz:Fepe i

Degerlendirme Kriterleri g = $ E & 8 & S 5 F S 5 ¢ S 5
= &8 O ¢ E L = @ — « O © o o c
< & 8 T — = T o a © >:_

Terapotik Fayda X X X X X X X X X X X X X X X

Hasta Yararlanimi X X X X X X X X X X X X X X X

Maliyet Fayda/Maliyet

Etkililik X X X X x X X

Biitge Etkisi X X X X X X X X X X X

Yenilik¢i Katki X X X

Terapuétlk Alternatiflerin X X

Varlig1

Hakkaniyet Kriterleri X X X

Halk Sagligina Etki X X X

Ar-Ge X X

Karsilanmayan Ihtiyaglara

Hitap Etme X X X

Diger Ulke Fiyatlari X X X X X X X X

Benzer/Karsilastirilabilir

ilaglarin Fiyatlar X X

Kaynak: Kanavos ve digerleri, 2010a, s. 116.
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Degerlendirme siirecinin uzunlugu hem geri 6deme kararini hem de ilaca erisimi
dogrudan etkilemektedir (Sorenson ve digerleri, 2008, s. 36). Birgok iilke, piyasada
bulunmayan veya saglik statiislinii gelistirme kapasitesinin yiiksek olduguna inanilan
ilaclar1 standart siire¢ler disinda daha erken degerlendirme yoluna gitmekte ve boylece

ilaca erisimi hizlandirmaya c¢aligmaktadir.

Geri 6deme kurumlart genellikle ellerindeki kit kaynaklari en yiiksek saglik ¢iktist
saglayacak ila¢ karmasini olusturmak i¢in harcama egiliminde hareket etmektedir. Bu
nedenle piyasada bulunan tiim ilaglar geri 6deme kapsaminda olmamakta, sadece
secilmig alanlarda kullanilan se¢ilmis ilaglarin finansmani gergeklestirilmektedir. Bu
amagla pozitif veya negatif geri 6deme listeleri kullanilmaktadir (Espin ve Rovira,
2007, s. 32). Pozitif liste finansmani1 saglanan ilaglar igerirken, pozitif listede yer alan
ilaglarin bedellerinin tamami ya da bir kismi devletge finanse edilmektedir. Negatif
listeler ise geri 6deme kurumu tarafindan finanse edilmeyecek yani bedelinin tamami

kullanicilar tarafindan karsilanacak ilaglari icermektedir.

flaglarin geri 6deme kapsamma alinmasi degerlendirmeleri yapilirken ayni zamanda
ilact kullanacak hasta grubu, kullanim siiresi, kullanim dozlari, ilacin kullanilacagi
endikasyonlar, kullanimin basamaklandirmasi gibi birgok kuralin da belirlenmesi
gerekmektedir. S6z konusu kurallar ilaglarin ruhsatlari, klinik ¢alismalar1 ve diger

bilimsel veriler 15181inda olusturulmaktadir.

Geri 6deme kararlariin verilmesinin yaninda, ilaglarin geri 6demeye girdikten sonraki
performanslarini takip etmek de mevcut politikalari degerlendirmek ve yeni politikalar
olusturmak agisindan son derece Onemlidir. Kurulan elektronik takip ve izleme
sistemleri araciligiyla hem ilaglara hem de ilaglarin kullani1ldig1 tedavi gruplarina iliskin
klinik ve ekonomik gostergeler takip edilmekte ve raporlanmaktadir. S6z konusu takip
ve izleme sistemleri araciligiyla geri 6deme kurallarinin gozden gecirilmesi, risk
paylasimi anlagmalarinda kullanilacak gostergelere erisilmesi, hastaliklarla ilgili

istatistiki bilgilerin elde edilmesi gibi bir¢ok avantaj saglanmaktadir.

Sayilan geri 6deme araglarindan anlasilacagi tizere, ilag harcamalarini kontrol etmeyi
hedefleyen araglarin bircogu geri 6deme sistemi icerisinde yer almaktadir. Karar
vericiler tarafindan kullanilan s6z konusu araglarin ilag harcamalarini kontrol altinda

tutmanin yani sira kaynaklarin etkin kullanim1 da hedefledigi diistiniilmektedir.
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2.2.2.2. Tiirkiye’de Geri Odeme ve Finansman

5502 sayili Sosyal Giivenlik Kurumu Kanunu ile 2006 yilinda kurulan SGK, 5510 sayili
Sosyal Sigortalar ve Genel Saglik Sigortasi Kanunu kapsaminda istisnalar sakli kalmak
tizere Tirkiye’de ikamet eden tiim genel saglik sigortalilarinin Kanun ve SUT ile
kapsami1 belirlenen saglik hizmetlerini finanse etmektedir. Bu baglamda geri 6deme

kapsamindaki ilag¢ bedelleri de SGK tarafindan karsilanmaktadir.

SGK tarafindan bedeli 6denecek ilaglar SUT eki listelerde ilan edilmektedir. Bu nedenle
s0z konusu listeler pozitif liste 6zelligine sahip olup, bu listelerde yer almayan {irtinlerin

bedelleri karsilanmamaktadir.

fla¢g Geri Odeme Yonetmeliginin 12 nci maddesi uyarinca; geri 6deme listesine alman
ilaglarin satiglart yillik donemlerde takip edilmekte ve biten yil iginde hi¢ satisinin
olmadig1 belirlenen ilaglar listede pasiflenmektedir. Pasiflenme tarihinden itibaren
onuncu ayin sonunda halen aktiflenme talebi olmayan ilaglar ise geri 6deme listesinden
¢ikarilmaktadir.

Tiirkiye’de kullanilan ve pozitif liste 6zelligi gosteren SUT eki ilag listeleri Tablo 11°de

gosterilmistir.

Tablo 11. Sosyal Giivenlik Kurumu Geri Odeme Listeleri

EK-4/A Bedeli Odenecek ilaglar Listesi

EK-4/B Hastaliga Ozel Diyet Uriinleri ile Tibbi Mamalar Listesi
EK-4/C Yurt Dis1 ilag Fiyat Listesi

EK-4/D Hasta Katilim Payindan Muaf ilaglar Listesi

EK-4/F Ayakta Tedavide Saglik Raporu ile Verilebilecek ilaglar Listesi
EK-4/H Hastanelerce Temini Zorunlu Kemoterapi Ilaglar1 Listesi

Kaynak: SUT, 2013.

EK-4/A, EK-4/B ve EK-4/C; temel geri 6deme listeleri olup, tablodaki diger listeler

ilave kategorilendirme ve agiklama amaci tasimaktadir.

SGK’nin 19 Ocak 2018 tarihinde yayimladig listelere gore, s6z konusu tarih itibariyla
geri 6demede EK-4/A listesinde 8444, EK-4/B listesinde 65 olmak iizere toplam 8509
aktif ilag¢ yer almakta ve SGK tarafindan bedelleri karsilanmaktadir (SGK, 2018b).
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Gerek geri 6deme listeleri, gerekse geri ddemede olan ilaglarin kullanim, rapor ve
receteleme kosullar1 SUT’ta diizenlenmektedir. SUT’ ta hem rapor ve regetelerle ilgili
genel kosullar yer almakta, hem de etkin maddeler ve terapotik gruplara 6zgii detayh
rapor ve receteleme kosullarina yer verilmektedir. Etkin madde ve terapotik gruplara
Ozgii olarak rapor ve receteyi diizenleyecek hekimlerin kimler olduklari, ayakta veya
yatarak tedavide uygulanacak farkli wusiiller, endikasyon kisitlamalari, tedavi
basamaklandirmalari, tedavi siireleri, rapor ve regetelerin diizenlenme sekilleri gibi geri
odeme sartlar1 detayli olarak SUT icerisinde diizenlenmektedir. Ila¢ bedellerinin SGK
tarafindan 6denmesi icin SUT ta belirtilen kosullarin saglanmis olmasi gerekmektedir.
Dolayisiyla SUT bir geri 6deme kilavuzu olmasmin yani sira, ilaglarin ruhsatlarinda
belirtilenlerden farkli SUT kosullarinin getirilebiliyor olmasi nedeniyle kullanim ve
harcamalarla ilgili kisitlama yapma amaciyla da kullanilabilmektedir. SUT kosullar
haricindeki kosullarda SGK’m ilag bedellerini 6demesi konusundaki istisna ise
endikasyon dis1 ilag kullanim onay:1 olarak ifade edilmektedir. Endikasyon dis1 ilag
kullanim onayr SUT’un 4.1.4 maddesinin dordiincii fikrasinda tanimlanmistir. Buna
gore Tirkiye’de onaylanmis yani ruhsatta belirtilen endikasyon ve dozlar disindaki
kullanim talepleri ile SUT taki diizenlemeler digindaki kullanim taleplerine bagli olarak
ilag bedelleri TITCK’min hasta bazinda verdigi izinler ile SGK tarafindan

karsilanmaktadir.

Geri 6deme listelerinde yer alan ilaglarin bedelleri; eczanelerden temin edilen ilaglar
icin eczanelere, yurt dis1 ilaglar igin ise temin yoluna gore degismekle birlikte Tiirk
Eczacilar Birligi (TEB) veya hastalarin kendilerine 6denmektedir. Hastane ilaglari ihale
usuliiyle hastanelerce temin edilmekte ve Saglik Bakanligina bagli hastaneler ile
tiniversite hastaneleri i¢in global biitge sozlesmeleri kapsaminda, diger saglik tesisleri
icin ise fatura edilen recgete bedelleri lizerinden SGK tarafindan 6deme yapilmaktadir.
Hastane ilaglarinda kamu fiyati, depocu fiyatlar1 iizerinden kamu kurum iskontosu

uygulanmasi suretiyle bulunmaktadir (SUT, 2013).

Geri 6deme listelerine dahil edilmek istenen ilaglar igin, ilag firmalart SGK’ya bagvuru
yapmaktadir. S6z konusu basvurular Kurumun ilgili yonetmelikleri ve alt mevzuatlar

kapsaminda gerceklestirilmekte ve degerlendirilmektedir.
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Geri 6deme bagvurularinda istenecek belgeler; degerlendirmelerin hangi kriterler
lizerine insa edildigine dair yol gosterici niteliktedir. Basvurusu dosyalari “Genel
Bilgiler”, “Klinik Veriler” ve “Farmakoekonomik Degerlendirme” olmak iizere ii¢
boliimden olusmaktadir (Sosyal Giivenlik Kurumu Ilag Geri Odeme Basvurularma
Iliskin Usul ve Esaslar, 2016, Madde 6). “Genel Bilgiler” kisminda ilacin ruhsat, satis
izni, TITCK fiyat listesi ¢ciktis1 gibi belgeler talep edilmektedir. Ayrica orijinal ilaglar
veya listeye ilk defa girecek molekiiller igin varsa FDA ve EMA izinleri, OECD
tilkelerindeki ruhsat ve geri 6deme durumlar talep edilmektedir. Bagvuru dosyasinin
“Klinik Veriler” bolimiinde ilacin terapdtik sinifi, tedavi rejimleri, klinik aragtirma
sonuclar1 ve kanit diizeyleri, ayni1 endikasyonda kullanilan alternatifleri, epidemiyolojik
bilgileri ve wuluslararas1 kilavuzlardaki yeri ile ilgili bilgiler yer almaktadir.
“Farmakoekonomik Degerlendirme” kisminda ise yalnizca orijinal ilag ve ilk
molekiiller i¢in detayli veriler istenmekte, jenerik ilaglar i¢in yalnizca diger alternatif
ilaglarin kamu fiyatlar1 ile karsilastirma talep edilmektedir. Ila¢ Geri Odeme Usul ve
Esaslarinin 7 nci maddesinin ikinci fikrasina gére orijinal ilaglar ve ilk molekiiller igin
sunulacak farmokoekonomik degerlendirme, maliyet minimizasyon veya maliyet
etkililik analizleri yardimi ile ortaya konulacak ve ilacin geri 6demeye alinmasi halinde
yerine gececegi tedavi alternatifi ile kiyaslanarak bagvuru dosyasina eklenecektir. Firma
tarafindan usul ve esaslara uygun olarak yapilan analizlerin, SGK tarafindan ne sekilde
degerlendirilecegi konusunda ise 1ilgili mevzuatta herhangi bir diizenleme

bulunmamaktadir.

Ilag firmalarinin SGK’nin geri 6deme listelerine girebilmek i¢in dért farkli yoldan birini
izlemeleri gerekmektedir. Bunlar;
e Ila¢ Geri Odeme Komisyonu ile Tibbi ve Ekonomik Degerlendirme Komisyonu,
e Haftalik Yayim,
e Alternatif Geri Odeme Komisyonu,

e Yurt Dis1 ilag’tur.

Ila¢ Geri Odeme Komisyonu: SGK tarafindan finansman1 saglanan ve saglanacak olan
ilaglara iliskin hususlar1 goriiserek karar almak temel olarak Ilag Geri Odeme
Komisyonu'nun (IGOK) gérevidir. IGOK’iin ¢alisma usul ve esaslarma iliskin tiim

diizenlemeler 2016 tarihli Ilag Geri Odeme Yonetmeliginde yer almaktadir.
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Yonetmelige gore IGOK’iin temel gorevleri su sekildedir (Ilag Geri Odeme
Yonetmeligi, 2016, Madde 5):

Kurumca finansmani saglanan/saglanacak ilaglara karar vermek,

Kurumca finansmani saglanan/saglanacak ilaclarin  kullanim, rapor ve
regeteleme kosullarini diizenlemek,

Temininde giiclik yasanan ve hayati énem arz eden ya da halk sagligini
yakindan ilgilendiren ilaclar hakkinda karar almak,

Finansmani saglanan/saglanacak ilaglarin katilim payindan muafiyetine, esdeger
gruplariin olusturulmasina ve 6deme listesinden ¢ikarilmasina karar vermek,
Imal ila¢ bagvurularini ve yurt disindan getirtilmekte iken ruhsat alarak listeye

alinma basvurusu olan ilaglar1 6ncelikli olarak degerlendirmek.

IGOK yilda iki kez olagan, Komisyon bagkaninin daveti iizerine ise olaganiistii olarak

toplanmaktadir (ilag Geri Odeme Yénetmeligi, 2016, Madde 7). Dolayisiyla bir

degerlendirme donemi Onceliklendirilen ilaglar hari¢ olmak tizere bagvurular ile birlikte

asgari alt1 ay stirmektedir.

IGOKiin teknik alt komisyonu gorevini Tibbi ve Ekonomik Degerlendirme Komisyonu

(TEDK) yiiriitmektedir. Bu Komisyonun temel gorevi IGOK te goriisiilecek giindem

maddelerinin hazirlanmas1 ve goriisiilecek ilaglara iliskin IGOK’e teknik goriis

sunulmasidir. TEDK’nin s6z konusu temel gorevinin yani sira hizlandirilmis bir geri

odeme siireci olarak iki yolla geri ddeme listesine ilag aldig1 goriilmektedir (lag Geri

Odeme Yo6netmeligi, 2016, Madde 9).

TEDK; ayni esdeger grubunda yer alan ilaglarla ayni1 veya daha diigiikk ambalaj
miktarina ve ayni esdeger bant araliginda birim fiyata sahip ilaglari, ayni
donemdeki diger basvurularin sonuglandirilmas:  beklenilmeden 1IGOK
Baskaninin onay1 ile yayimlamaktadir.

TEDK; listede esdeger grubu bulunmayan ilag ile ayni etkin maddeyi ayni
miktarda igeren, birim fiyat1 bu ilag ile olusacak esdeger bant araliginda olan ve
ayrica ambalaj miktar1 bu ilag ile ayn1 veya daha diisiik miktarda olan imal ilag
basvurularini  aynt  donemdeki diger bagvurularin  sonuglandirilmasi

beklenilmeden IGOK Baskaninin onayi ile yayimlamaktadir.
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Sayilan iki hizlandirilmis geri ddeme siireci disinda flag Geri Odeme Yonetmeligi’nin
11 inci maddesinin birinci fikrasinin b bendinde; “Halk sagligin1 yakindan ilgilendiren
ve acil tedbir alinmasin1 gerektiren konular, Kurumca yayimlanan Yurt Dis1 lag Fiyat
Listesinde yer alan ilaglardan ruhsat alarak Listeye alinma bagvurusu olan ilaglar ile
TEDK/TEDK Bagkaninin gerekgeli onerisini iceren diger konular icin Ilag Geri Odeme
Komisyonu Baskaninin onayi ile giindem dis1 olarak degerlendirilerek, ila¢ Geri Odeme
Komisyonunun olagan/olaganiistii toplantisinda karara baglanmasi yoniinde goriis
olusturulabilir.”  seklinde belirtilen bir 06ncelikli geri 6deme mekanizmasi
bulunmaktadir. Bu mekanizma, sayilan kategorideki ilaglarin basvuru yaptiklari geri
O6deme turunu beklemeden, geri 6deme bagvurusu yaptiklar: tarihte devam etmekte olan

Komisyon siireglerine dahil olabilmeleri anlamin1 tagimaktadir.

TEDK araciligiyla yiiriitiilmekte olan hizlandirilmig geri 6deme siiregleri, bu durumdan
yararlanabilecek ilaglarin geri 6demeye IGOK siirecini beklemeden daha erken dahil
olmalar1 avantajini saglamanin yani sira, firmalar1 goniillii fiyat diisiisii yapmaya da

tesvik etmesi agisindan 6nemlidir.

TEDK ve IGOK vasitasiyla geri 6demeye basvuran ilaglarin, flagc Geri Odeme
Bagvurularina Iliskin Usul ve Esaslarda belirtilen sartlar1 tastyan bagvuru dosyalar:

hazirlamalar1 gerekmektedir.

Haftahk Yaymm: Hizlandirilmis sekilde ilaglar1 geri 6deme listesine dahil etme
yontemlerinden bir digeri, Komisyonlara basvurmadan haftalik olarak yayim ve geri
odemeye girmek igin basvuru yapmaktir. ilag¢ Geri Odeme Y®&netmeligi'nin 12 nci
maddesinde tanimlanan sartlar1 saglayan ilaglar, her hafta carsamba gilinii Kurum resmi

internet sitesinde yayimlanarak takip eden is giinii geri 6deme listesine girmektedir.

Haftalik yayimm ile geri 6deme listesine girecek ilaglar, halihazirda geri 6demede
bulunan ilag veya ilaclarla aym1 veya daha diisilk ambalaj miktarina sahip olmak

zorundadir. Bu sart1 saglayan ilaclardan;

e Dahil olacagi esdeger gruptaki birim fiyat1 en ucuz olan ilacin en az %S5 altinda
birim fiyatl ilaglar,
e Orijinali geri 6deme listesinde bulunan ve degerlendirme tarihinde birim fiyati

orijinal ilacin birim fiyatin1 agmayan ilk jenerik ilaglar,
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e Dahil olacagi esdeger grubun en ucuz birim fiyatina esit veya daha diisiik fiyatla
geri 6deme listesine girecek ilk imal ilaglar,

e Esdeger grubu bulunmayan listedeki ilag ile esdeger grup olusturacak nitelikte
olan ve birim fiyat1 listede mevcut ilacin birim fiyatini agsmayan imal

statiisiindeki ilaglar haftalik olarak geri 6deme listesine dahil edilmektedir.

Haftalik geri 6deme listesinde yayim ile kurgulanan hizlandirilmis geri 6deme siireci;
yine firmalar1 fiyat diislisi yapmaya tesvik etmekte, bunun karsiliginda Komisyon
stireclerinin sonuglanmasini beklemeden haftalik olarak geri 6demeye girme imkani
sunmaktadir. Geri 0demeye rakiplere nazaran erken dahil olmak, pazarda {iriiniin
tutunmast agisindan da firmalara avantaj saglamaktadir. Haftalik yayim daha ziyade
jenerik 1ilaglara yonelik bir slire¢ oldugundan, hem ilaglar arasindaki rekabeti
gelistirmekte hem de jenerik ilag kullanimini artirarak ilag  biitgesinin

stirdiiriilebilirligine katkida bulunmaktadir.

Alternatif Geri Odeme Komisyonu: Alternatif Geri Odeme Komisyonu (AGOK), geri
O0deme sistemine yenilik¢i bir bakis acis1 getirmek amaciyla ilk defa 2016 yilinda
olusturulmustur. Komisyon, c¢alismalarmi 2016 tarihli Alternatif Geri Odeme

Yonetmeligi kapsaminda yiirtitmektedir.

Yonetmeligin 1 inci maddesinde amag olarak; “...mevcut 6deme usul, esas ve kurallari
disinda mali veya tibbi olarak getirecegi faydaya gore 6deme kapsamina alinmasi veya
mevcut 6deme usul, esas ve kurallariin degistirilmesi ile yurtdisindan temin edilen,
ilkemizde imal edilemeyen veya bulunmayan {riin gruplarmin tretiminin, ithal
trtinlerin yerli liretime ge¢mesinin, piyasada bulunurlugunun saglanmasi hususlarinin

b

tesvik edilmesi...” durumlarindan bahsedilmistir. Dolayisiyla IGOK ve diger
hizlandirilmis geri 6deme basvurular1 haricinde birtakim finansal veya performansa
dayali risk paylasimi modelleri ortaya koyan ilaglar ile yerel {iretimi tesvik ¢aligmalari
kapsaminda degerlendirilecek ilaglar AGOK kapsamina girmektedir. AGOK ile geri

O0demeye alinan ilaglar i¢in ilag firmalariyla s6zlesme imzalanmaktadir.

AGOK, sbzlesme kapsaminda ilacin kullanim, rapor, regeteleme kosullari ile sozlesme

siiresini de belirlemektedir. SUT’ta belirtilen iskonto oranlar1 disinda iskonto orani
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belirleme ve uygulanacak iskonto oranlarinin geri 6deme listelerinde gizlenmesi
kararlar1 da AGOK tarafindan alinmaktadir.

AGOK calismalar1 kapsaminda; fiyat-hacim anlasmalari, iskonto/indirimler, fiyat
tavanlari, 6denen ilag bedellerinin firmadan geri alinmasi, iskonto ve dolayisiyla kamu
fiyat1 gizleme ya da ilaglarin performans takiplerinin yapilarak bu takiplerin sonucuna
gore Odeme yapilmasi gibi farkli nitelikte sartlara sahip sozlesmeler imzalanmasi
miimkiin olmaktadir. Komisyon galismalarina basladigi zamandan bu yana agirlikli

olarak finansal risk paylasimi anlagsmalari iizerinden ¢alismalarina devam etmektedir.

AGOK c¢aligmalarmnin ayirt edici bir diger 6zelligi de Komisyon ¢aligmalari siirerken ve
sonuglandiktan sonra yapilmis ¢aligmalar ve alinan kararlarin gizli olmasidir (Alternatif
Geri Odeme Yonetmeligi, 2016, Madde 10). S6z konusu gizlilik, goriisiilen ilacin
endikasyon bazinda muadili diger ilaglarla yapilan goriismelerde SGK’ya, rekabet

acisindan ise firmalara avantaj saglamaktadir.

AGOK’iin belirli bir galisma takvimi olmayip, gerekli goriilen hallerde Komisyon
Bagkanmin veya Genel Saglik Sigortas1 Genel Miidiiriiniin daveti {izerine
toplanmaktadir (Alternatif Geri Odeme Yonetmeligi, 2016, Madde 7). Dolayisiyla
IGOK e kiyasla AGOK ’te goriisiilen ilaglarin daha kisa zamanda geri 6deme siirecini
tamamlamas1 ihtimali vardir. Finansal veya performansa dayali sozlesmeler
imzalanmasi yoluyla 0Ozellikle pahali yenilik¢i ilaglarin geri 6demeye alinmasi
sonucunda, takibe dayal1 bir geri 6deme mekanizmasi olusturulmasi ve 6zellikle pahali
ilaglarin ~ vatandaslarin  erisimine  blitce  dengeleri  gdzetilerek  sunulmasi

hedeflenmektedir.

Yurt Disi ila¢: EK-4 listelerinde yer almayip Tiirkiye’de ruhsati bulunmayan,
hastalarin kullanamamasi halinde ciddi saglik sorunlar1 ortaya g¢ikabilecek durumlarda
kullanilmasi gereken ilaglar yurt disindan hasta bazinda 6zel izinlerle temin edilmekte
ve bu sekilde temin edilen ilaglarin bedelleri SGK tarafindan karsilanmaktadir. SUT un
4.3 maddesinde hangi durumlarda yurt disindan ilag getirilecegi ve 6demelerin ne
sekilde yapilacagi anlatilmistir. Buna gére yurt i¢cinde bulunmayan ve kullanilmasinin
zorunlu oldugu Saglik Bakanligi tarafindan onaylanarak teminine izin verilen ilaglar
yurt digindan getirtilerek hastalarin kullanimina sunulmaktadir (SUT, 2013, Madde 4.3).
Halihazirda yurt disindan ila¢ temini, 2016 yilinda SGK ile Tiirk Eczacilar1 Birligi
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(TEB) arasinda imzalanan Yurt Disindan Sahsi Tedavi i¢in Regete Bazinda ilag
Teminine liskin Protokol kapsaminda yiiriitiilmektedir. TEB’e temin ettigi her bir kutu
ilag karsihiginda ilag bedelinin %3,9’u oraninda hizmet bedeli 6denmektedir (Yurt
Disindan Sahsi Tedavi i¢in Recete Bazinda Ilag Teminine iliskin Protokol, 2016,
Madde 1.4). Yurt disindan temin edilerek bedeli SGK tarafindan karsilanacak ilaglar

EK-4/C adi verilen ayr1 bir geri 6deme listesinde tutulmaktadir.

Yurt disindan temin edilen ilaglar ii¢ farkli sekilde temin edilebilmektedir. Bunlar;
ilaclarin SGK tarafindan temini, TEB tarafindan temini ve hasta tarafindan teminidir.
Bu ii¢ yoldan herhangi biriyle temin edilen ilaglar ancak EK-4/C listesinde yer aliyorsa
kargilanmakta ve ilaglar i¢in SGK’nin 6deyecegi bedel, ilacin SGK’ya mal olus

bedelinden fazla olamamaktadir.

Yurt disindan hangi ilaglarin temin edilecegi SHFK nin verdigi yetkiye dayanarak Yurt
Dis1 Ilag Tibbi ve Ekonomik Degerlendirme Komisyonu (YITEDK) tarafindan
degerlendirilmektedir. S6z konusu komisyon ilaglarin kullanim kosullari, fiyatlar1 gibi
konulardaki teknik goriislerini SHFK’ya sunmakta ve nihai karar SHFK tarafindan

alinmaktadir.

12 Aralik 2017 tarihinde yayimlanan EK-4/C listesine gore, ilgili tarih itibariyla yurt
disindan temin edilerek bedeli 6denen toplam 358 ila¢ bulunmaktadir (SGK, 2018c).

Yurt disindan getirilen ilaglarin bedellerinin SGK tarafindan karsilanmasi; hastalarin
ilaca erigsimleri ve toplum sagligina son derece biiyiik katkilar saglamaktadir. Yurt
disindan temin edilirken Tirkiye’de ruhsat alan ilaglar i¢cin hem ruhsat hem de geri
O0demede Oncelikli degerlendirme mekanizmalar1 isletilmektedir. Ayrica SUT un 4.3
maddesinin sekizinci fikrasinda diizenlendigi tizere; EK-4/C listesinde yer almakta iken
ruhsatlandirilan ve EK-4/A listesine dahil olma talebi bulunan ilaglar, bu siire boyunca
TITCK fiyat listesinde yer alan PSF iizerinden tabi oldugu kamu kurum iskontosu
uygulanarak 6denmeye devam edilmektedir. Bu durum, ilacin geri O6deme
degerlendirmesi devam ederken de ilac1 kullanan hastalarin, erisim konusunda sikinti

yasamamalarini saglamay1 amaclamaktadir.
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2.2.3. fla¢ Harcamalarimin Kontroliine iliskin Politika Araclar

Devletler oOzellikle biitge dengelerini korumak amaciyla bazi tedbirler almak
istediklerinde, genellikle arz yonlii politika araglarini kullanmayi tercih etmektedir.
Fakat glinimiizde talep yonlii politika araglarinin kullanilma siklig1 da her gecen giin
artmaktadir. Ozellikle Bat1 Avrupa iilkelerinde ilag sektorii ile ilgili diizenlemeler ve
ilag harcamalarimin kontrollerinde agirlikli olarak fiyata yonelik politika araglar
kullanilmaktadir. Bunlarin yani sira tesvik mekanizmalari, egitim faaliyetleri gibi arz

yonlii politikalar da devreye girmektedir (Kanavos ve digerleri, 2005, s. 49).

Bir iilkede jenerik ilag piyasasinin gelistirilmesi ve jenerik ila¢ kullaniminin artirilmast,
kaynaklarin etkin kullanimi1 agisindan son derece énemlidir. Ilag harcamalarinin kontrol
altinda tutulmasinm1 ve kit kaynaklarin etkin tahsisini saglamak amaciyla kullanilan en
etkili politika araglarindan biri kuskusuz jenerik ilaglara yoneliktir. ABD’de jenerik
ilaclarin toplam maliyeti, orijinal ilaglardan ortalama %80-%85 daha diisiik olmaktadir.
Bu nedenle ABD’de yalnizca 2010 yilinda jenerik ilaglarin recetelenmesi ve
kullanilmasi sayesinde 158 milyar dolar tasarruf edilmistir (FDA, 2017, s. 2). Jenerik
ilaglarin pazardaki payini artirmak icin hekimler, eczacilar ve kullanicilar jenerik ilag
kullanmaya tesvik edecek veya zorlayacak mekanizmalar olusturulmaktadir (Belloni ve
digerleri, 2016, s. 30). Bu mekanizmalardan bazilari; eczanede jenerik ikamesi,
farklilagtirilmis katilim pay1 uygulamalari, hekimlere yonelik ilag biitceleri ile egitim ve

bilgilendirme faaliyetleridir.

[lag harcamalarini kontrol altinda tutmayr saglayan politika araglarindan biri de
iskontolardir. Ilag firmalari, ilacin fiyat1 {izerinden geri 6deme kurumlarma énceden
belirlenmis veya pazarlik sonucu uzlasilan oranlarda indirim yapmakta ve ilacin geri
O0deme fiyat1 piyasaya satig fiyatindan daha diisiik olmaktadir. Bir ililkede geri 6deme
kurumunun piyasadaki en biiyiik alici olmasi1 pazarlik giiciinii artirmakta ve o iilkede
geri 6deme listesine girmek isteyen firmalarin yiiksek iskonto oranlar1 vermeye razi

olmasina neden olmaktadir.

Ilacin talep esnekliginin kati olmasi ve dolayisiyla ilag fiyatlarma karsi duyarliligin
olmamasi veya diisiik olmasi nedeniyle ahlaki tehlike riskinin en fazla yasandigi

sektorlerin basinda ilag sektorii gelmektedir (Caliskan, 2008, s. 55). Ahlaki tehlike
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riskinin azaltilmast amaciyla ¢esitli maliyet paylasimi uygulamalar1 kullanilmaktadir.
Maliyet paylasimi uygulamalar1 araciliiyla, rasyonel olmayan ila¢g kullaniminin
azaltilmas1 veya engellenmesi de amaglanmakta ve bu sayede dolayli olarak ilag
harcamalar1 kontrol altinda tutulmaya g¢alisilmaktadir (Espin ve Rovira, 2007, s. 57).
Maliyet paylasimi uygulamalarinin en fazla kullanilan formu olan katilim pay1 ise saglik
hizmetini kullanan kigilerin hizmetin bedelinin bir kisminm1 karsilamasi yani saglk
hizmetinin maliyetini geri 6deme kurumu ile paylasmasidir. Katilim payi, genellikle ilag
bedelinin belli bir yiizdesi veya ilag bedelinden bagimsiz sabit bir tutar olarak
uygulanmaktadir. Bir¢ok iilkede bazi sosyo-ekonomik gruplar, bazi hastaliklar veya
bazi kisiler katilim payindan muaf tutularak ilaclara erisim yoniinde hakkaniyete aykiri
durumlarm &niine gegilmeye c¢alisiimaktadir. Ozellikle sosyal yardim alan kisiler ile
ciddi veya kronik hastaliklara sahip kisiler genellikle katilm payindan muaf

tutulmaktadir (OECD, 2008, s. 93).

Kar kontrolleri, ila¢g harcamalarini kontrol altinda tutma yontemlerinden bir digeri
olmakla birlikte yaygin bir kullanima sahip degildir. ingiltere’de uygulanan sekliyle bu
sistemde, her bir ilag firmasi igin asgari ve azami oranlarda kar sinirlar
belirlenmektedir. Uygulamada firmalar ilaglarinin fiyatlarini ilk defa belirlerken serbest
olmakta fakat fiyat artislar1 kar kontrolleri nedeniyle sinirli kalmaktadir. Her bes yilda
bir yeniden pazarlik yapildigindan ilave fiyat diisiisleri dahi gergeklesmektedir (Mcguire
ve digerleri, 2008, s. 2).

Tiirkiye’de ilag harcamalarinin yillar itibariyla artis seyrinde ilerledigi, fakat kisi basi
ilag harcamasinin OECD ortalamasinin oldukg¢a altinda oldugu goriilmektedir (OECD,
t.y.; SGK, 2018a). Tiirkiye’de ilag harcamasinin artis nedenleri olarak genel saglik
sigortasi sistemine gecilmesi ile birlikte sosyal gilivenlik kapsaminin artmasi, niifus
artig1, yash niifusun toplam ic¢indeki paymin artmasi, kronik hastalik yiikiiniin artmasi,
yenilikgi ve pahali ilaglarin Dbiitge icindeki paymnin artmasi gibi nedenler
sayilabilmektedir. Tiim bu nedenlerle ila¢ harcamalarmmin kontrol altina alinmasina
yonelik arz yonlii politikalar agirlikli olmak tizere ¢esitli mekanizmalar gelistirilmekte
ve kullanilmaktadir. Bu mekanizmalar agirlikli olarak fiyatlandirma ve geri 6demede

kullanilan politika araglar1 yoluyla uygulanmaktadir. Bunlardan en oOnemlileri ise
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referans fiyat sistemi, kamu kurum iskontolar1, SUT ile getirilen kisitlamalar ve katilim

pay1 uygulamalaridir.

2010-2012 wyillar1 arasinda uygulanan global biitce donemi, hem dis referans
fiyatlandirma sistemi hem de iskontolar iizerinden ilag harcamalar1 kontrolii
yapilmasina ornek teskil etmektedir. 2009 yilinda saglik harcamalarinda meydana gelen
artisin %71 oraninda ilag harcamalarindaki artistan kaynaklandigi goriilmiis (Arslanhan
Memis, 2012, s. 2) ve bu durumun yani sira kiiresel ekonomik krizin Tirkiye’deki
etkilerini azaltmak ve kamu maliyesinde yasanan daralmayir asmaya yardimci olmak
amactyla saglik biitcesine iliskin birtakim tedbirler alma yoluna gidilmistir. Bu
tedbirlerin bir yolu olarak 2010-2012 yillarim1 kapsayacak sekilde ilagta global biit¢e
yontemi benimsenmis ve bu baglamda ii¢ yillik ilag biitgesi belirlenmistir (IEIS, 2012).
Belirlenen global biitcenin asimi halinde referans fiyat sisteminde degisiklik ile ilave
kamu kurum iskontolar1 devreye sokularak biit¢enin belirlenen simirlar i¢inde tutulmasi

saglanmaya calisilmistir.

2010-2012 global biitce doneminde uygulanan zorunlu kamu kurum iskontosu artiglari,
esdeger ilag uygulamasi, katilim pay1 gibi arz yonlii maliyet kontrol 6nlemlerinin ilag
harcamalarina etkisini aragtiran bir ¢alismada; sayilan 6nlemlerin ilag harcamalarinin
kontrolii lizerinde olumlu etkisi oldugu gosterilmistir. Yine ayn1 ¢aligmada talep yonlii
politikalarin ise ila¢ harcamalarinin kontrolii {lizerinde etkisi olmadii sonucuna

ulasilmistir (Helvacioglu, 2013, s. 69).

Tirkiye’de geri 6demede, bulunan ilaglardan alinan iki farkli tir katilim pay1
bulunmaktadir. Bunlardan ilki geri 6demede bulunan ilaglarin kamu fiyatlar: tizerinden
oransal olarak alinan katilim payidir. Bu katilim pay1 ila¢ bedelinin SGK’dan gelir ve
aylik alanlar ile bakmakla yiikiimlii olduklar1 kisilerden %10’u, diger kisilerden %20’s1
oraninda uygulanmaktadir. Ikinci tiir ilag katilim pay1 ise her bir recetedeki ila¢ adedine
gore degisen sabit tutarli bir katilim payidir. Her bir regetedeki {li¢ kutu dahil ii¢ kutuya
kadar olan ilaglar i¢cin 3 TL, sonraki her bir kutu ilag icin 1 TL katilim pay1
alinmaktadir. Katilim pay1 alinmayacak dezavantajli gruplarin yanm sira, SUT EK-4/D
listesi olan Hasta Katilm Paymdan Muaf ilaglar Listesi’nde yer alan ve kronik
hastaliklarda kullamilan ilaglardan da sayilan katihm paylari alinmamaktadir. Ilag

katilim paylar1 SGK’dan gelir ve aylik alanlar ile bakmakla yiikiimlii olduklari kisilerin
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gelir ve ayliklarindan mahsup edilmekte, diger tiim kisiler i¢in ise eczanelerce tahsil

edilmektedir (SUT, 2013).

2.2.4. Diger Politika Araclar

Fiyatlandirma ve geri 6deme disinda kalan temel politika araglari; iiretim, yatirim, Ar-
Ge tesviki ve ruhsatlandirma ile ilgili politika araglarinin yani sira hekimlere, depo ile

eczanelere ve hastalara yonelik politika araglari alt basliklar1 altinda incelenmistir.

2.2.4.1. Uretim, Yatirnm ve Ar-Ge Tesviki ile Tlgili Politika Araclar

Tiirkiye Ilag Sektorii Strateji Belgesi ve Eylem Planinda da (2015-2018) belirtildigi
tizere (2015, s 9); giiclii bir ila¢ sektorii yalnizca iilkenin ekonomik gelismislik diizeyini
artirmamakta, ilacin stratejik bir {irlin olmasi nedeniyle Kritik bir 6éneme sahip olan
saglik alaninda kendi ihtiyaglarini kendi basina saglamasina da yardimci olmaktadir.
Stratejik 6neme sahip bu sektorde iiretim, yatirnm ve Ar-Ge faaliyetlerinin devlet eliyle
desteklenmesi ile hem ithalata bagimlilik azalmakta hem de tilkedeki gerek teknolojik

gerek beseri sermaye gelistirilmektedir.

llag sektoriindeki iiretim, yatinm ve Ar-Ge faaliyetlerini tesvik, siirecin farkli
noktalarinda uygulanabilmektedir. Tesvik mekanizmalari genellikle iiretim asamasinda
kullanilmakta, sabit yatirimlar ile ilgili tesviklerin yani sira vergi ve prim tesvigi gibi

uygulamalar da goriilmektedir.

Tiirkiye’de ilag sektoriine yonelik olarak uygulanan tesvikler; genel tesvikler, bolgesel
tesvikler, Ar-Ge tesvikleri, proje bazli tesvikler, biiylik dlgekli veya stratejik yatirim
tesvikleri gibi farkli kategoriler altinda uygulanmaktadir. Genel olarak vergi indirimi,
vergi istisnasi, sosyal giivenlik prim tesvigi, arazi tahsisi, gelir vergisi muafiyeti gibi
mekanizmalar iizerinden iiretim ve Ar-Ge tesvikleri saglanmaktadir (T.C. Ekonomi

Bakanligi, 2018).

Tiirkiye’de ila¢ sektoriine yonelik olarak kurgulanmis bir diger tesvik mekanizmasi da
ilagta yerli liretimin tesvik edilmesi ¢alismalaridir. Onuncu Kalkinma Plan1 kapsaminda
hazirlanan Saglik Endistrilerinde Yapisal Doniisim Programi Eylem Plam

hedeflerinden biri de; “Yurtici ila¢ ihtiyacinin deger olarak %60’min yerli tiretimle
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karsilanmas1” olarak tanimlanmistir (2014, s. 1). S6z konusu hedefe istinaden 64.
Hiikiimet 2016 Eylem Planinda yer alan ve “Saglik arag¢ ve gerecleri ile stratejik ve yerli
ilaglarin geri 6deme, fiyatlandirma ve ruhsatlandirma siireclerinin iyilestirmesi” eylemi
kapsaminda, imal ilag¢ sektoriiniin siirdiiriilebilirligi ve kiiresellesmesinin desteklenmesi
caligmalar yiiriitiilmektedir. S6z konusu eylemin agiklamasinda yer alan “Tedavinin
saglanmasinda gerekli giivence alinmak kaydiyla, geri 6deme listesinden cikarilacak
ithal iirtinler belirlenecektir.” ifadesinden de anlagilacagi gibi imale ge¢mesi gerektigi
belirtilen ithal ilaclarin yerli iiretime baslamamalar1 halinde geri 6deme listelerinden
cikarilmasi yoluyla yerel iiretim tesvik edilmektedir. Toplamda bes faza ayrilan
yerellesme calismalarinda piyasada herhangi bir arz sorunu yasanmamasi adina
oncelikli olarak esdeger grubundaki imal ilaglarin payr %50 ve iizerindeki esdeger

gruplar secilmistir (T.C. Saghik Bakanligi, 2016).

Yerellesme calismalarinin sonucunda toplamda 6,1 milyar TL’lik satis hacmine sahip
ilacin imal statlisiine gecmesi ve Tirkiye’de liretilmesi hedeflenmektedir. Yerellesme
siirecinin ekonomiye olas1 diger katkilar1 ise liretimde kapasite kullanim oraninin
artmasi, ihracatin artmasi nedeniyle dis ticaret aciginin azalmasi, teknolojik ve beseri

sermayenin gelismesi ve istihdama katk1 olacaktir.

2.2.4.2. Ruhsatlandirma ile Tlgili Politika Araclar

Ruhsatlandirma siirecinin isleyisi, sektore yonelik 6nemli politika araglarindan biridir.
Ruhsatlandirma siirecinin seffaf ve Ongoriilebilir olmasinin yani1 sira Ongoriilen
siirelerde tamamlanmast da ila¢ firmalarinin pazar ile ilgili tiim stratejilerini dogrudan
etkileyen bir unsur olmaktadir. Ayrica ruhsatlandirma siirecindeki denetim ve
degerlendirmelerin uygun bir sekilde yapilmamasi, halk sagligi sorunlarina neden
olabilmesi acisindan iizerinde dikkatle durulmasi gereken konulardan biridir (OECD,

2008, s. 115).

Gelistirilen biyoteknolojik ve biyobenzer ilaglarin sayisi giinden giline artmakta ve nadir
hastaliklar, onkoloji ve multiple skleroz gibi alanlarda kullanilan bu ilaclarin gerek
fiyatlar1 gerekse toplam ila¢ harcamasi i¢indeki paylar1 hizli bir sekilde yiikselmektedir
(Belloni ve digerleri, 2016, s. 9). EMA’ya basvuran biyobenzer ilag sayisi her yil
artmaktadir. 2016 yilinda 14 adet biyobenzer ila¢ ruhsatlandirilmak icin EMA’ya
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basvurmus ve bu kurum tarihinin en fazla sayida biyobenzer ilag bagvurusu aldig1 yil
olmustur (EMA, 2017b, s. 48). Bu durum s6z konusu ilaglarin ruhsatlandirilma
siireclerindeki degerlendirme ve denetimlerin dogru bir sekilde ve zamaninda
yapilmasinin halk sagligi, ilaca erigim, rekabet ve ila¢ harcamalari iizerinde dogrudan

etkisi olacagini gostermektedir.

Jenerik ilaclarin ruhsatlandirilma siiresinin piyasadaki rekabet ve ila¢ harcamalari
tizerinde dogrudan etkisi bulunmaktadir. Bu nedenle jenerik ilaglarin hizh
ruhsatlandirilmalarina yonelik c¢esitli uygulamalar bulunmaktadir. Bunlardan biri de
Bolar istisnasidir. Bolar istisnasi, jenerik ilag iireticisi firmanin orijinal ilacin patent
koruma siiresi dolmadan once ruhsat almak igin gerekli prosediirleri tamamlamasina
izin verilmesidir (Yildirnm, 2007, s. 129). Halihazirda Avrupa ve Amerika’da uzun
siiredir var olan bu uygulamanin amaci, patent koruma siiresinin dolmasini takiben
jenerik ireticilerin iriinlerini hemen ruhsatlandirarak piyasaya verebilmelerine ve
rekabete baglayabilmelerine imkan saglamaktir. Bolar istisnasinin yani sira bazi
tilkelerde ilk jenerik iriinlere ilave imtiyazlar taninmaktadir. Bunlardan biri ABD’de
uygulanan ve ilk jenerik {lirline taninan alti aylik pazar imtiyazi siiresidir (Kanavos,
2008, s. 1). Sz konusu alt1 aylik siire boyunca bagka bir jenerik ilacin piyasaya girisine

izin verilmemektedir.

Ilaglarm ruhsatlanmasi ve ddenmesine yonelik onay merciilerinin var olmasi sayesinde
ilag firmalar1 yiiksek maliyetli klinik ¢aligmalar yapma konusunda da giidiilenmektedir.
Dolayisiyla ruhsat siirecindeki standartlarin diisiiriilmesi s6z konusu yiiksek maliyetli
caligmalarin kalitesi ve sayisin1 da dislireceginden, hem hastalar hem de piyasa

acisindan olumsuz sonuglara neden olacaktir (Eichler ve digerleri, 2016, s. 1807).

Tiirkiye’de ilaglarin ruhsatlandirilmasi ¢alismalarini 19.01.2015 tarihli ve 25705 sayili
Beseri Tibbi Uriinlerin Ruhsatlandirma Y&netmeligi uyarinca TITCK yiiriitmektedir.
Yonetmeligin 15 inci maddesi uyarinca 6n inceleme siiresi hari¢ olmak {izere azami
ruhsatlandirma siiresi 210 giin olarak belirlenmistir. Ayn1 yonetmeligin 16 nci
maddesine gore ruhsatlandirma islemlerinde etkinlik, gilivenilirlik ve uygun
teknik/farmasotik 6zelliklere sahip olma durumlari dikkate alinmaktadir. TITCK ruhsat
basvurularinda ilag iiretiminin iyi iiretim uygulamalar1 ¢ergevesinde yapildigin1 gosterir

GMP belgesi de talep etmekte ve bu nedenle gerek Tiirkiye’deki gerekse ilaglarin ithal
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edildigi iilkelerdeki iiretim tesislerini denetlemektedir. TITCK’'min 1 Ocak 2018
tarihinden itibaren Uluslararasi Ila¢ Denetim Birligi (PIC/s) iiyeligine kabul edilmesi;
TITCK tarafindan yapilan GMP denetimlerinin tiim diinyada kabul edilecegi ve
Tiirkiye’de tretilen ilaglarin da kalitesi ve giivenilirliginin bdylelikle kanitlanmis

oldugu anlamini tasimasi agisindan olduk¢a dnemlidir (TITCK, 2018b).

Azami 210 giin olan ruhsatlandirma siirecini hizlandirmak ve belli 6zelliklere sahip
ilaglarin piyasada erisilebilirliklerine katki saglamak amaciyla 2016 yilinda hizli bir
ruhsatlandirma siireci uygulamasi hayata gegirilmistir. Bu amagla TITCK biinyesinde
Oncelik Degerlendirme Kurulu olusturulmus ve Beseri Tibbi Uriinler Oncelik
Degerlendirme Kurulu Calisma Usil Ve Esaslarina Iliskin Kilavuz (2016) ile
ruhsatlandirma siirecinde Oncelik verilecek ilaglar ve silirecin yiiriitiilme sekli
belirlenmistir. S6z konusu kilavuza gore birinci esdeger olan veya esdegeri
ruhsatlandirilmig fakat piyasada bulunmayan ilaglar, biyobenzer ilaglar, yenilikei ilaglar,
ithalden imale gecen ilaglar, ihra¢ amagh {iiretilecek ilaglar, tim asilar dahil piyasada
bulunmamalar1 halinde ciddi halk saglig1 sorunlarina yol acacak ilaglar, yurt disindan
temin edilen ilaglar, kamu tesviklerinden faydalanan ilaglar, 6zel ithalat izni basvurulari,
GMP denetimi bagvurulari ve stratejik 6neme haiz ilaglar hizlandirilmig ruhsatlandirma

stireci kapsaminda yer almaktadir.

Oncelik Degerlendirme Kurulu'na yapilan basvurular yiiksek oncelikli, oncelikli ve
normal basvuru olmak {izere ii¢ kategoriye ayrilmaktadir. Yiiksek oncelikli bagvurularin
ruhsat degerlendirme siiresi 150 giin, oncelikli bagvurularin ise 180 giin igerisinde
sonuglandirilmaktadir. Boylelikle stratejik oneme sahip, yenilik¢i, kamu maliyesine
fayda saglayan, dis ticaret agigina olumlu katki saglayan ilaglar 210 giin yerine 150
veya 180 giinliik siireclerde ruhsat siirecini tamamlamis olmaktadir. S6z konusu hizlh
ruhsatlandirma siireci ilaglara erisim, rekabet ve yenilik¢i ilaglarin gelistirilmesine
tesvik gibi birgok amaci gergeklestirmeye yonelik olarak kurgulanmis olup kamunun

kullandig1 6nemli bir politika aract haline gelmistir.

2.2.4.3. Hekimlere Yonelik Politika Araclari

Hekimlere yonelik uygulanan politika amaclar1 temel olarak talebi sekillendirmeye

yonelik olmaktadir. Ozellikle hekimlerin receteleme davranislarini etkilemek yoluyla
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hem akiler ila¢g kullanimini tesvik etmek hem de biitge dengelerini saglamak

hedeflenmektedir.

Hekimlerin regeteleme davranisini iyilestirmek amaciyla kullanilan araglar temel olarak;
receteleme davranigini takip eden ve geri bildirimde bulunan sistemler kurmak, klinik
kilavuzlar hazirlamak, recgete tutarlar1 konusunda hedefler koymak, recetelere kota
koymak, finansal tesvikler vermek, bilgilendirme ve egitim faaliyetleri diizenlemek

olarak sayilmaktadir (Carone ve digerleri, 2012, s. 37).

Hekimler tizerinden jenerik ila¢ kullanimini artirmak igin uygulanabilecek en etkili
yontem, hekimler igin tesvik mekanizmalar1 olusturmaktir. Hekimlere yonelik finansal
tesvik mekanizmalar1; her bir hekim i¢in jenerik ilag biit¢esi belirlemek, regetelenen
jenerik ila¢ basina 6diil vermek veya jenerik ila¢ yaziminin belli bir seviyeye ¢ikmamasi
halinde kesintiler yapmak olabilmektedir. Finansal olmayan tesvik mekanizmalar1 ise
konu ile ilgili bilgilendirmeler yaparak egitim vermek, hekimin receteleme aliskanliklar
ile ilgili raporlar hazirlayarak belli araliklarla paylagmak, tedavi yonergelerinin
kullanilmasimni saglamak olarak sayilabilmektedir (Kanavos, 2008, s. 2). Depocu ve
eczanelere ilag firmalar1 tarafindan yapilan mal fazlasi veya indirim uygulamalari, s6z

konusu tesvikleri sekteye ugratabilmektedir.

Her bir hekim icin ilag biitgesi belirlemek, talebi etkilemeye yonelik olarak uygulanan
finansal mekanizmalardan birisidir. Bu uygulamanin amaci maliyet kontrolii saglamanin
yani sira hekimin ucuz jenerik ilag receteleme ve jenerik kullanim oranini artirmaktir.
Hekim biitceleri, biitcenin asimi1 halinde cezalandirma veya biitce i¢inde kalma halinde
odiillendirme seklinde iki yolla veya bunlarin karmasi seklinde uygulanabilmektedir
(King ve Kanavos, 2012, s. 465). Hekimlere yonelik biit¢e uygulamasi farkli sekillerde
olmakla birlikte Tayvan, Birlesik Krallik, Isve¢, Hollanda, Almanya, Irlanda, Yeni
Zelanda, ABD, ltalya, Ispanya ve Isvigre gibi iilkelerde uygulanmaktadir (Rashidian ve
digerleri, 2015, s. 61).

Hekimlerin regeteleme davranislarini takip etmek, analiz etmek ve raporlandirarak geri
bildirimlerde bulunmak da gerek akilci ilag kullanimini desteklemek gerekse ilag
harcamalarin1 kontrol altinda tutmak amaciyla siklikla uygulanan yontemlerden biridir.

Hekimlerin klinik kilavuzlara uygun regete yazip yazmadigi, jenerik ila¢ receteleme
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oranlar1 veya sistemi suistimal edecek receteleme yapip yapmadigi gibi konular
degerlendirilerek gerekli onlemler alinmakta ve sistemin etkin caligmasina katkida

bulunulmaktadir.

Avrupa iilkelerindeki farkli uygulamalarin etkilerinin degerlendirildigi bir ¢alismada
hekimlere yonelik politika araglarinin tek baslarina basarili olmadiklari, hem egitim ve
bilgilendirme faaliyetleri hem de finansal tesviklerin ayni anda uygulanmasi gerektigi
ve hekimlerin de regeteleme davranislarini iyilestirme siireglerinin olusturulmasinda séz

sahibi olmasi gerektigi sonuglaria ulasilmistir (Espin ve Rovira, 2007, s. 142).

2.2.4.4. Depo ve Eczanelere Yonelik Politika Araclari

Depolara yonelik politika araglarinin basinda depolara yapilan 6demelerin yontemi
gelmektedir. AB iliyesi iilkelerde depocu fiyat: izerinden ortalama %2 ile %15 arasinda
depocu kar1 6denmekte ve 27 tiye iilkenin 16’sinda farkli ilag gruplar i¢in farkli depocu
kar oranlar1 uygulanmaktadir. Ayrica AB iilkelerinin neredeyse tamaminda depolarin

finansman kuruluslarina iskonto vermesi zorunludur (Kanavos ve digerleri, 2011, s. 42).

Ureticiler, ilaglarmin satiglarmi artirmak ve rakip iiriinlere kiyasla pazar paylarini
biiylitmek amaciyla depoculara comert 6deme sartlar1 veya bedava ilag verme seklinde
bonus vermektedir. Bu durum depocularin net karliliklarini artirmakla birlikte ayni
zamanda hiikiimetlerin uygulamis olduklari fiyat kontrolii araglarinin etkinligini de

azaltmaktadir (Seiter, 2010, s. 25).

Tirkiye’de ecza depolarina ilag fiyatlarina gore degisen kar oranlari {izerinden 6deme
yapilmaktadir. S6z konusu kar oranlar1 %2 ile %9 arasinda degismektedir (Tablo 6).

Eczacilara yonelik uygulanan politika araglart depoculara kiyasla cesitlilik
gostermektedir. Oncelikle eczacilara yapilan ddemelerin yoéntemi bir politika araci

olarak kullanilmaktadir.

AB iiyesi iilkelerdeki eczacilara yonelik 6deme yontemlerinin derlendigi bir ¢alismada;
27 iilkenin bir¢ogunda eczanelere ilag basina sabit hizmet bedeli 6dendigi
goriilmektedir. Sabit hizmet bedelinin yan1 sira PSF {izerinden ortalama %18 ile %50,2

oranlarinda eczaci kar1 verilmekte ve ¢ogu iilkede eczaci karlari ilag gruplart bazinda
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farkli oranlarda uygulanmaktadir. Yine finansman kuruluslarina eczaneler zorunlu

iskontolar vermektedir (Kanavos ve digerleri, 2011, s. 47).

King ve Kanavos’a gore (2012, s. 466) eczacilara sabit hizmet bedeli veya diiz oranh
eczaci kar1 veren sistemler eczacilarin jenerik ikamesi yapmasini tesvik etmemektedir.
Bunun yerine daha ucuz fiyath {iriinlere daha yiliksek oranli eczaci kar1 tanimlanmis
sistemlerde s6z konusu durumun bertaraf edildigi ve eczacilarin orijinal ilag yerine

jenerik ila¢ vermesinin tesvik edildigi diistiniilmektedir.

Tiirkiye’de eczaci kar oranlari, siklikla kullanilan politika araglarindan biri degildir.
2004 ve 2007 yillarindaki fiyat kararlariyla degisikligi ugrayan eczaci kar oranlari, 2009
yil1 Ocak ayindan bu yana degistirilmemistir (Tablo 12).

Tablo 12. Eczaci Karlariin Degisimi
14.02.2004 Tarihli 30.06.2007 Tarihli 17.01.2009

DSF'nin;

Karar Karar Tarihli Karar

10 TL ye kadar olan kismi i¢gin (10 TL 5% 25% 25%
dahil)

10-50 TL arasinda kalan kismi i¢in (50 0 0 0

TL dahil) 24% 24% 25%
50-100 TL arasinda kalan kismi igin 0 0 0

(100 TL dahil) 23% 23% 25%
100-200 TL arasinda kalan kismi igin 0 0 0

(200 TL dahil) 16% 16% 16%

200 TL istiinde kalan kismi igin 10% 12% 12%

Kaynak: ilgili tarihli Beseri Tibbi Uriinlerin Fiyatlandirilmasina Dair Kararlardan derlenmistir.

Eczaci karlarmin yami sira, SGK ile TEB arasinda imzalanan protokol uyarinca,
eczanelere her bir regete basina bir dnceki y1l cirolaria gore degisen miktarlarda hizmet
bedeli 6denmektedir (Sosyal Giivenlik Kurumu Kapsamindaki Kisilerin Tiirk Eczacilari

Birligi Uyesi Eczanelerden Ila¢ Teminine iliskin Ek Protokol, 2018, Madde 11).

Jenerik ikamesi, doktorca recete edilmis ilag yerine daha uygun fiyatli olan ve ayni etkin
maddeyi, aynt kullanim formu ve ayni dozda igeren jenerik ilacit hastaya vermektir
(MSH/RPM, 1995, s. 24). Yalnizca arz yonlii politikalar uygulayarak ilag harcamalarini
kontrol altinda tutmak miimkiin olmadigindan jenerik ikamesi gibi talep yonlii
politikalar da hayata gecirilmektedir. Avrupa {lkelerinin yaklasik %70’inde farkl
sekillerde de olsa jenerik ikamesinin uygulandigi goriilmektedir (Caligkan, 2008, s. 66).

AB tilkelerindeki jenerik ilag girislerinin piyasaya etkisinin aragtirildigt bir ¢alismada,
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zorunlu jenerik ikamesi ve doktorlarin jenerik ila¢ yazmalarinin tesvik edilmesi gibi
uygulamalarin piyasaya jenerik ilag girisi lizerinde olumlu etkisi oldugu bulunmustur
(Glowicka ve digerleri, 2009, s. 50-51). Kanada’da eczacilar yasal diizenlemelerle
desteklenmis sekilde recetelenmis orijinal ilaci jenerigiyle degistirmeye yetkilidir. Bu
nedenle jenerik ila¢ firmalar1 eczanelere orijinal ilaglart kendi jenerik ilaglariyla

degistirmeleri igin diisiik fiyatlarla sunmaktadir (Hollis ve Grootendorst, 2014, s. 2).

Tirkiye’de jenerik ikamesi yapmak zorunlu olmamakla birlikte, i¢ referans
fiyatlandirma olarak kullanilan esdeger ilag uygulamasinin hastalara ilag farki ¢ikarmasi
nedeniyle jenerik ikamesini tesvik ettigi diisiiniilmektedir. Bunun yani sira ila¢ firmalar1
eczacilarin hastalara kendi ilaglarin1 vermeleri i¢in yiiksek indirimler veya bedava iiriin
verme gibi yollarla jenerik ikamesini artirmaya ¢alismaktadir (Kanavos ve digerleri,
2005, s. 30). Unutulmamasi gereken husus, jenerik ila¢ kullanimini artirmanin yalnizca
arz yonlii politikalar ile ilgili bir durum olmadigidir. Orijinal ilaglara kars1 hissedilen

marka sadakatini azaltmaya yonelik olarak da talep yonlii politikalar kullanilmalidir.

2.2.4.5. Hastalara Yonelik Politika Araclar:

Ilag sektoriinde kullanici davranislari; maliyet paylasimi uygulamalari, tezgah iistii ilag
kapsaminda yapilacak degisiklikler, egitim/bilgilendirme faaliyetleri gibi yollarla
degistirilebilmektedir.

Internet kullaniminin yayginlagmast ile birlikte bilgiye erisim son derece kolaylasmis ve
bu durum kisilerin saglikla ilgili kendi baglarina arastirma yapabilmeleri imkanini
dogurmustur. Kisilerin saglikla ilgili bilgilere kolaylikla erisebilmeleri gerek ilaca olan
taleplerinin miktarin1 ve yapisini degistirmekte, gerekse ilaglarla ilgili alinan kararlara
bir paydas olarak katilmayi talep etmelerine neden olmaktadir. Bilgiye erigimin
kolaylagmis olmasina ragmen, kisilerin dogru bilgiye erigsmesini saglayacak olanlar yine
de saglik otoriteleri ve saglik profesyonelleridir. Kisilerin dogru bilgiye ulagmasini
saglamak hem gereksiz hem de gerek olsa dahi uygun olmayan ilag talebinin Oniine
gecme konusunda son derece dnemlidir. Bu nedenle kullanicilara yonelik bilgilendirme
ve egitim faaliyetleri konusunda ¢alismalar yapilmaktadir. AB iilkelerinde uygulanan ve

basarili sonuglar veren bilgilendirme faaliyetlerine Fransa ve Italya’daki antibiyotik
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kullanomi ve Fransa ve Portekiz’deki jenerik ila¢ kullanimi kampanyalar1 ornek

verilebilmektedir (Vogler ve digerleri, 2013, s. 183).

Tirkiye’de hastalar1 akilci ilag kullanimi konusunda bilgilendirmeye yonelik pek ¢ok
faaliyet vyiiriitilmektedir. Gerek Saglhik Bakanlhigi gerek SGK’nin bilgilendirme
faaliyetleri ile akilct ilag kullaniminin 6nemi ile gereksiz ve yanlis ila¢ kullaniminin
insan sagligi ve ekonomiye zararlari konusunda cesitli egitim ve bilgilendirme
calismalar1 hayata gegirilmektedir. Saglik Bakanlig1 Akiler flag Kullanimi Ulusal Eylem
Planinda (2013, s.22) tanitim kampanyalar1 diizenlenmesi, akilc1 antibiyotik kullanimi
caligmalar1 yapilarak antibiyotik kullaniminin azaltilmasi, illerde egitim seminerleri
diizenlenmesi, akilct ila¢ kullanimimin okul miifredatlarinda yer almasi gibi halka
yonelik faaliyetler siralanmistir. Ozellikle akilcr antibiyotik kullanimi konusunda
yapilan caligmalar ile cagimizin en biiylik saglik sorunlarindan olan antibiyotik

direncinin azaltilmas1 ve kaynak israfinin engellenmesi hedeflenmektedir.

2.3. ILAC POLITIiKA PAYDASLARI

Saglik alaninda atilacak her adim tiim toplumu dogrudan etkilemektedir. Sagligin
onemli bir parcasi olan ilag politikalar1 alaninda alinacak kararlar da gerek toplumsal
gerek ekonomik alanda yaratacag: etkiler nedeniyle toplumun tiim kesimlerinin ilgi

alanina girmektedir.

Ilag politikalarmin olusturulmas: ve uygulanmasi konusunda kuskusuz en 6nemli
paydas; diizenleyici ve denetleyici rolleri olan kamu kurum ve kuruluslaridir. Bazi
tilkelerde ilag sektorii ile ilgili kural koyucu devlet mekanizmasimin tiim unsurlari o
iilkenin saglik bakanlig1 biinyesinde bulunsa da giinlimiizde ¢ogu iilke birbirinden ayr1
ve bagimsiz calisan diizenleyici kurumlar iizerinden faaliyet yliriitmektedir (Seiter,
2010, s. 31). Diizenleyici kurumlarin ayri yapilanmasi uzmanlagsmay1 saglamakta ve
bagimsiz karar verme ortami yaratmaktadir. Diizenleyici ve denetleyici kurumlar
ruhsatlandirma, fiyatlandirma, STD, geri 6deme ve finansman, izleme, denetim, yatirim
gibi alanlarda birgok isleve sahip olmakta ve gerekli konularda koordineli ¢alismaktadir.
Tiirkiye’deki diizenleyici ve denetleyici kamu kurum ve kuruluglart Sekil 16’da

gosterilmistir.
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*Ruhsatlandirma

tirkiye i i | [ - S | - Deviet tesvikleri le igili islemleri
sl s Ll +Uretim, ithalat, ihracat, satis, dagitimvb. Ekonomi Bakanligi yurutmek§ ik

ile ilgili tim islemleri gerceklestirmek
+Piyasa gozetimi yapmak

Cihaz Kurumu

+Geri 6deme listelerini olusturmak

+Geri 6deme kapsami ve kurallarini
beliremek

+Kamu fiyatini belirlemek
+Finansmani Saglamak

politikalar! olusturma basta olmak tizere
faaliyette bulunmak ve politikalarin

+Fiyatlandirma, geri 6deme ve sanayi
yirltimine destek olmak

Basbakanlk S \acak vatirimian artmak
+Turkiye'de yapilacak yatirimlar arttirma
Yatirim, Destek ve amaclyla faaliyetierde bulunmak.

+Sanayi politikalari olusturmak ve sektérel
gelisime katki saglamak >
+Ar-ge faaliyetlerini desteklemek. Tanitim A]anSI

Sekil 16. Tiirkiye’de Ilag Politikalarina Yon Veren Kamu Kurum ve Kuruluslari

flag politikalar1 paydaslarindan bir digeri {iniversiteler ve akademisyenlerdir. ilag
politikalar ile ilgili bir¢ok farkli alanda bilimsel destege ihtiya¢ duyulmakta ve bu
durum tniversiteleri 6nemli bir paydas haline getirmektedir. Gerek tibbi galigmalar ve
ilag gelistirme c¢alismalar1 gerekse ruhsatlandirma, geri Odeme gibi karar
mekanizmalarinda  akademisyenlerin ~ g¢aligmalar1  ve  bilgi  birikimlerinden

yararlanilmaktadir.

TITCK gorev alanmna giren konularda yapilan galismalara katki saglayacak kisi ve
kurumlari, Bilimsel Danisma Komisyonlarinin Tegkili Ve Gorevleri Hakkinda
Yonetmelik’te (2015) saymis ve iniversiteleri de bilimsel danigma komisyonlarinda
gorev alacak temsilciler arasinda belirtmistir. Yine SGK Tflag Geri Odeme
Yonetmeliginde geri 6deme kararlarinda kullanilmak tizere, saglik hizmetleri bilimsel
ve akademik damigmanlik komisyonlarmin ¢alismalar1 diizenlenmistir. Ayrica ilag Geri
Odeme Yonetmeliginin 8 inci maddesi uyarnca IGOK’iin alt komisyonu olan
TEDK’nin tiiyeleri arasinda biri tabip olmak iizere iki akademisyen iiye toplantilara

katilmaktadir.

Ilag firmalar1 ve bu firmalarm bagli bulunduklari sivil toplum 6rgiitleri, bir diger dnemli
ilag politikas1 paydaslarindandir. S6z konusu sivil toplum Orgiitleri, iiyelerinin
sektordeki faaliyetleri ile ilgili tiim karar siireclerini takip etme ve siireclere miidahil
olarak {iyelerinin haklarin1 koruma amaci giitmektedir. Tiirkiye’de Arastirmaci ilag
Firmalar1 Dernegi (AIFD), IEIS, Tiirkiye Ila¢ Sanayi Dernegi (TISD) gibi olusumlar

bahsedilen sivil toplum orgiitlerine 6rnek teskil etmektedir.
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Ulkedeki saglik personeli, saglikla ilgili tiim konularda oldugu gibi ilag politikalarinda
da 6nemli bir yere sahiptir. Ozellikle doktor ve eczacilar ilag politikalarinin her alaninda
hem karar mekanizmalarinda yer almakta hem de politikalardan dogrudan
etkilenmektedir. Tirkiye’de doktor ve eczacilar, Tirk Tabipleri Birligi ve Tirk
Eczacilar1 Birligi gibi olusumlar yoluyla ila¢ politikalar ile ilgili konularda yapilan

caligsmalara katilmaktadir.

Tiiketiciler tiim karar ve faaliyetlerden dogrudan etkilenen bir paydas grubudur. fletisim
ve bilgiye erisim kanallarinin gelismesi, tiiketicilerin saglik hizmetlerine olan taleplerini
ve sektor lizerindeki faaliyetleri dogrudan etkilemektedir. Gelismis tilkelerin bazilarinda
hasta haklar1 dernekleri gibi sivil toplum orgiitlerinin de karar mekanizmalarinda yer

aldig1 goriilmektedir.
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UCUNCU BOLUM
GEREC VE YONTEM

3.1. ARASTIRMANIN AMACI VE KAPSAMI

llag sektoriinde yer alan farkli paydas gruplarinin ilag politikalarmin olusturulmasi ve
yurdtilmesi ile ilgili farkli beklentileri ve tercihleri olmaktadir. Bu beklenti ve tercihler
kimi zaman ortak bir paydada bulusurken ¢ogu zaman farkliliklar arz etmektedir. S6z
konusu benzerlik ve farkliliklarin neler oldugunu belirlemek ve tercihleri yansitmak
sadece mevcut politikalart degerlendirmek agisindan degil, ileride olusturulacak

politikalara yon vermek acisindan da son derece dnemlidir.

Bu calismanin amaci Tiirkiye’deki ilag politikas1 paydaslarinin, politika amaglar ile
fiyatlandirma ve geri 6demede kullanilan politika araglari konusundaki tercihlerinin
ortaya konulmasi ve paydaslarca en ¢ok tercih edilen politika amag¢ ve araglarinin

siralanmasidir.

Arastirma kapsaminda, ilag¢ politikas1 amaglari ile ilgili ulusal ve uluslararasi literatiir
taranarak ve Tirkiye’de uygulanmakta olan ilag politikalart géz dniinde bulundurularak
en 6nemli ve kapsayict oldugu diisliniilen bes adet ila¢ politikasi amaci belirlenmis ve
calismada bu politika amaglar1 ilizerinden degerlendirmeler yapilmasimna karar

verilmistir. Calismada kullanilan ilag politikas1 amaglart sunlardir:

[laglara Zamaninda ve Hakkaniyetli Erisim,
Arastirma Gelistirme Faaliyetlerinin Tesvik Edilmesi,
Rekabetin Tesvik Edilmesi,

[la¢ Harcamalarmin Kontrolii ve Etkin Tahsisi,

o w DN e

Saglik Sisteminin Uzun Dénemli Stirdiiriilebilirligi.

Calismada ilag politikast amaglar1 belirlendikten sonra bu amaclara ulasmay1 saglayan
politika araclarina karar vermek icin Yine ulusal ve uluslararasi literatiirde yer alan
fiyatlandirma ile geri 6deme konusundaki ¢aligmalar incelenmis ve politika araglari,
arz-talep yonlii politikalar ile yenilikgi ilaglara-jenerik ilaglara yonelik politikalar olmak

tizere gruplandirilmistir. S6z konusu gruplandirmalarin yapilmasinin amaci, segilen
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paydaslara miimkiin olan en esit diizeyde hitap eden politika araclarini belirlemek ve
paydaslar arasinda denge kurabilmektir. S6z konusu tespit yapilirken, arastirilan politika
araclar arasindan yalmizca Tiirkiye’de halihazirda kullanilan politika araclar dikkate
alinmigtir. Tirkiye’de kullanilmayan politika araglart ¢alismaya dahil edilmeyerek
paydaslarin bu araglarla ilgili yeterli bilgi sahibi olmamalar1 olasiligindan kaynaklanan
sorunlarin bertaraf edilmesi hedeflenmistir. Calismada kullanilan fiyatlandirma ve geri

O6deme politika araclari sunlardir:

Ruhsatlandirma ve Geri Odemede Oncelikli Degerlendirme,
Geri Odeme Basvurularmin Farmakoekonomik Degerlendirmesi,
Alternatif Geri Odeme Sozlesmeleri,

Yerel Ilag Uretiminin Tesvik Edilmesi Calismalari,

Ilag Biitcesi,

Referans Fiyatlandirma Sistemi,

flag Fiyatlarina Uygulanan Zorunlu Kamu Kurum Iskontolari,

O N o g bk~ wDd e

Saglik Uygulama Tebligi ile Diizenlenen Rapor, Regeteleme, Kullanim
Kosullari,

9. Esdeger ve Terapdtik Gruplama,

10. Regete Edilmis flacin Eczanede Degisimi ve Esdeger Bant Farki Uygulamalari.

3.2. ARASTIRMA SORULARI

Paydaslarin ila¢ politikas1 amag ve araglarn ile ilgili goriis ve tercihlerinin ortaya

konulmasi i¢in belirlenen aragtirma sorulari asagidaki gibidir:

e Soru-1: Farkli paydaslarin ilag politikast amaglart ile ilgili oncelik ve tercihleri
arasinda fark var midir?

e Soru-2: Farkli paydaslarin, ila¢ politikasi amaglarina ulasmak ic¢in kullanilmakta
olan politika araglar ile ilgili tercih diizeyleri ve siralamalari arasinda fark var
midir?

e Soru-3: Farkli pozisyonlardaki (yoOnetici ve isgoren) katilimcilarin ilag politikasi

amaglar ile 1lgili 6ncelik ve tercihleri arasinda fark var midir?
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e Soru-4: Farkli pozisyonlardaki (yonetici ve iggoren) katilimeilarin, ilag politikasi
amaglarma ulasmak i¢in kullanilmakta olan politika araglar ile ilgili tercih
diizeyleri ve siralamalari arasinda fark var midir?

e Soru-5: Ilag sektoriinde farkli ¢alisma siirelerine sahip katilimcilarin ilag politikast
amaclari ile ilgili 6ncelik ve tercihleri arasinda fark var midir?

e Soru-6: Ilag sektdriinde farkli calisma siirelerine sahip katilimcilarin, ilag politikas
amaclarina ulagsmak icin kullanilmakta olan politika araclar ile ilgili tercih

diizeyleri ve siralamalari arasinda fark var midir?

3.3. ARASTIRMA EVRENI VE ORNEKLEMININ BELIRLENMESI

Paydas anketlerinde arastirmanin yapilacagi hedef kitlenin dogru sekilde belirlenmesi
calismanin basarist acisindan son derece dnemli oldugu i¢in, bu ¢alismada da paydas
gruplart belirlenirken ilag politikalari konusunda s6z sahibi olan ve politikalardan
yiikksek derecede etkilenen paydaslardan, arastirmada kullanilacak politika amag¢ ve
araglarma hakim ve ulasilabilecek kisi sayisi yiiksek olabilecek gruplar dikkate
alinmistir. Sayilan nedenler 1518inda aragtirma evreni Tablo 13’te gosterildigi sekilde

olusturulmustur:

Tablo 13. Calismada Gériislerine Bagvurulan Ilag Politikas1 Paydaslari

Ana Kategori Paydaslar

Kamu Odeyicisi (SGK) Mensubu

Kamu Ruhsatlandirma, Fiyatlandirma ve Geri Odeme Karar
Vericisi (SGK Harici Tiim Kamu Paydaslar1) Mensubu: TITCK,
Maliye Bakanlig1, Kalkinma Bakanlig1, Hazine Miistesarlig1

Kamu Sektorii

AIFD (Arastirmaci {lag Firmalar1 Dernegi) Uyesi Firmalar
Ozel Sektor IEIS (ilag Endiistrisi isverenler Sendikas1) Uyesi Firmalar
TISD (Tiirkiye Ila¢ Sanayi Dernegi) Uyesi Firmalar

Akademisyenler Farmakoloji, [IBF, Saglik Bilimleri Fakiiltesi Ogretim Uyeleri

S6z konusu paydas gruplarina mensup kisilerden fiyatlandirma ve geri 6deme konulari
ile ilgili fikir sahibi oldugu diisiiniilen toplam 381 kisi arastirma evrenini olusturmustur.
Calisma evreni belirlenirken 6zel sektor katilimcilarinin fiyatlandirma ve geri 6deme
konularinda faaliyet gosteren kisilerden olusmasi gozetilmigtir. Kamu sektorii
paydaslarindan katilimcilar belirlenirken ise Ozellikle fiyatlandirma ve geri 6deme

alanlarinda calisan, komisyon faaliyetlerine katki saglayan alaninda uzman kisiler
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dikkate alinmustir. Ugiincii paydas grubu olan akademisyenler icin ise secilmis
tiniversitelerin farmakoloji, iktisat ve saglik yonetimi boliimlerinde goérevli olan ve
saglik, ilag politikasi, ekonomi konularinda ¢alisan kisiler dikkate alinmistir. 16 Nisan
2018 ve 7 Mayis 2018 tarihlerini kapsayan siiregte Ozellikleri belirtilen 381 kisiden
toplam 188 kisi ankete katilmis ancak 9 katilimciya ait anket ¢alisma sonuglarini
olumsuz etkileyecek diizeyde eksik dolduruldugundan arastirma kapsamindan
cikarilmis ve arastirma nihai olarak 179 anket iizerinden yapilmistir. Katilimcilarin

paydas gruplarina gore dagilimi Tablo 14°te yer almaktadir.

Tablo 14. Arastirma Evreni ve Yanitlama Oranlar1

Paydas Grubu Calisma Evreni Yamtlayan Sayis1  Yamitlama Oram
Akademisyen 24 19 79,2%
Arastirmaci Ilag Firmalar1 Dernegi 164 57 34,8%
Mensubu

fla¢ Endiistrisi Isverenler Sendikas1

Mensubu+Tiirkiye la¢ Sanayicileri 98 37 37,8%
Dernegi Mensubu

Kamu Odeyicisi (Sosyal Giivenlik 57 43 75.4%
Kurumu) Mensubu

Kamu Ruhsatlandirma, Fiyatlandirma

ve Geri Odeme Karar Vericisi (SGK 38 23 60,5%
Harici Tiim Kamu Paydaslar1) Mensubu

Toplam 381 179 46,9%

3.4. ARASTIRMANIN KISITLILIKLARI

Arastirma kapsaminda yalnizca ayakta tedavi ilaglarina yonelik fiyatlandirma ve geri
0deme politikalar1 dikkate alinmistir. Bu kisitlamanin temel nedenleri; ilag politikasi ile
ilgili yapilan literatiir ¢alismasinda agirlikli olarak fiyatlandirma ve geri 6deme ile ilgili
araglarin kullanildiginin goriilmesi ve s6z konusu araglarin da g¢ogunlukla ayakta

tedavide kullanilan ilaglar1 dikkate almasidir.

Ilag politikalarindan etkilenen ¢ok sayida farkli paydas grubu bulunmaktadir. Bu
aragtirmada yalmzca ila¢ firmalar1 ile bunlarin bagli bulunduklart sivil toplum
kuruluslar, ilag politikalarina yon veren kamu kurum ve kuruluglar ile akademisyenler
secilmistir. Sayilan gruplarin disinda kalan hasta haklar1 dernekleri, Tiirk Eczacilar
Birligi, Tiirk Tabipleri Birligi gibi paydaslar ise bu gruplarin temsilcilerine ulasmadaki

zorluk, yeterli sayida kisiye ulagilamayacak olmasi ve anketin doldurulmasi konusunda
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yasanabilecek diger olasi sikintilar géz Oniine alinarak arastirma kapsamina dahil

edilmemistir.
3.5. VERi TOPLAMA ARACI VE VERI ANALiZ YONTEMIi

Calismanin veri toplama araci olarak anket yonteminden, veri analizini gerg¢eklestirmek
icin Cok Kriterli Karar Verme (CKKYV) analizlerinden biri olan ELECTRE III

yonteminden yararlanilmistir.

3.5.1. Veri Toplama Araci

Analitik nitelikte kesitsel olarak yapilan bu g¢alismada, secilen paydas gruplarindaki
kisilerin ilag politikalar1 konusundaki goriis ve tercihlerini belirlemek igin veri toplama

araci olarak anket yontemi kullanilmistir.

Anketin genel tasarim1 Avrupa Birligi tarafindan finanse edilen ve Vogler ve digerleri
(2014) tarafindan hazirlanan c¢alisma dikkate alinarak, Tirkiye’deki ilag sektori ile
aragtirmanin amaci ve hipotezlerine uygun olacak sekilde uyarlanmistir. Anket,
katilimcilarin ilag politikalarina iliskin tercihlerinin birbirleriyle ikili kiyaslamalar
yapilmak suretiyle siralanmasi ve tercihler arasindaki farkliliklarin net bir sekilde ortaya

konulmas1 amaciyla olusturulmustur.

Paydas goriislerini ortaya koymak amaciyla hazirlanan anket toplam dort boliimden
olusmaktadir. ilk bdliimde katilimcilarm hangi paydas grubunda yer aldiklari, hangi
pozisyonda calistiklar1 ve toplam galisma siireleri gibi genel bilgiler yer almaktadir.
Anketin ikinci bolimiinde katilimcilardan, secilmis olan bes ila¢ politika amacina
atfettikleri 6nem ve onceligi 1-50 6lceginde belirtmeleri istenmistir. Anketin tigiincii
boliimiinde secilmis on adet politika aracinin her birinin politika amaglarini
gerceklestirmeye ne Olglide katki sagladigi arastirilmistir. Bunun i¢in katilimcilardan,
her bir politika aracinin her bir amaca katki diizeyini gosteren bir matris tizerinde 1-50
Olceginde degerlendirmelerini skorlamalar1 istenmigstir. Anketin dordiincii ve son
boliimiinde ise katilimcilara tiglincii boliimdeki skorlarmi daha anlagilir kilmak
amactyla, verdikleri skorlar arasindaki farksizlik, tercih ve veto durumlarini gosterecek
degerlerin ne oldugu yine 1-50 o&lgeginde sorulmustur. Cevaplarin 1-50 araligida

degisen bir olcek lizerinden alinmasiin nedeni; genis bir aralik kullanmak suretiyle
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karar vericilerin farksizlik, tercih ve veto esik degerlerini daha iyi bir sekilde ortaya
koymalarima imkan vermektir. Esik degerlerin kullanilmasi ile alternatifler arasinda

yapilan ikili tercih kiyaslamalarinin netlestirilmesi hedeflenmistir.

Anketin uygulamasi ise SurveyMonkey adli internetten anket hazirlama ve uygulamaya
imkan veren bir platform iizerinden gerceklestirilmistir. SurveyMonkey {izerinde
hazirlanan anket; katilimcilara bir internet adresi lizerinden elektronik posta yoluyla
gonderilmis ve cevaplar, yanitlayan kisilerin bilgilerine erisim imkani olmaksizin
SurveyMonkey platformuna aktarilmistir. Tamamlanan anketler platform {izerinden
kaydedilerek detayli analizler gerceklestirilmistir. Katilimcilara uygulanan anket metni

EK 3’te yer almaktadir.

Katilimcilarin bes politika amaci ile politika araglarinin politika amaclarini destekleme
konusundaki tercihleri ile ilgili sorulara verdikleri cevaplarin giivenirligi Cronbach
alpha katsayzsi ile degerlendirilmis ve Tablo 15°te goriilen katsayilardan sorulara verilen
cevaplarin igsel tutarliliginin 0.70 kabul edilebilir giivenirlik katsayisinin iizerinde

oldugu goriilmiistiir.

Tablo 15. Katilimeilarin Ilag Politikast Amaclarina Atfettikleri Tercihlere Iliskin Olgiimlerin

Giivenirlik Bulgular1 Analizi

Cronbach Alpha

ilac Politikas1 Amaclar Soru Sayisi Katsayis:
Ilaglara Zamaminda ve Hakkaniyetli Erisim 10 0,869
Arastirma Gelistirme Faaliyetlerinin Tesvik Edilmesi 10 0,905
Rekabetin Tegvik Edilmesi 10 0,861
Haq Harcamalariin Kontrolii ve Etkin Tahsisi 10 0,819
Saglik Sisteminin Uzun Dénemli Siirdiiriilebilirligi 10 0,830
Genel 50 0,958

3.5.2. Veri Analiz Yontemi

3.5.2.1. ELECTRE III Yontemi ve Kullanim Alanlar

Anket verilerinin  degerlendirmesi, CKKV yontemlerinden ELECTRE III

metodolojisine dayali olarak gergeklestirilmistir.
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CKKYV; bir problemin ortaya konulmasi ve ¢oziimiinde cok sayida kriterin dikkate

alinarak karar vericilere yol gosterilmesi sistematigidir (Majumder, 2015, s. 35).

CKKYV yontemlerinin temel amaci; biiylik miktarli ve fazla sayida degiskenden olusan
karar verme siireglerinde, karar vericilerin karsilastiklar1 karmasik problemleri
¢ozmektir. Fransa’da gelistirilmis olan CKKYV analizlerinin temsilcilerine gére CKKV
yontemlerini klasik yontemlerden ayiran temel unsur, gercek hayatta karsilasilan ve

karmasik yapilari olan sorunlarin ¢oziimiinde daha esnek olmalaridir (Cinar, 2004, s.

124).

CKKV yontemleri cok ¢esitli problemlerin ¢ozlimiinde kullanilmaktadir. Bu
problemlerin bazilar1 (Department for Communities and Local Government, 2009, s.
53-54);

e Karar vericilere ¢ok sayida alternatif arasindan en iyi segenegi gostermek,

e Hedefe ulasmak agisinda daha fazla ve daha az imkan olan alanlar1 belirlemek,

e Alternatifleri dnceliklendirmek,

o Alternatifler arasi farkliliklar agiga kavusturmak,

e Etkin bir kaynak tahsisi gerceklestirmek,

e Onemli aktdrlerin sorunlar1 daha iyi anlamalarini saglamak,

e Yeni ve daha iyi alternatifler liretmek olarak sayilabilmektedir.

CKKYV yontemlerinin kullanilmasi; goriis ayriliklariin altinda yatan nedenlerin daha iyi
anlasilmasina yardimer oldugu gibi birbirlerinden farkli bakis agilarina sahip paydaslar
icin ortak ¢oziim Onerileri de sunabilmektedir (Department for Communities and Local

Government, 2009, s. 141).

CKKV yontemleri birbirinden ¢ok farkli alanlarda giin gectikge kullanimi
yayginlagmakta olan bir yapidadir.

Saglik alaninda kit kaynaklarin kullanilabilecegi ¢ok sayida yatirnm alternatifi
bulunmaktadir. Bu nedenle saglik hizmetlerinde Onceliklendirme yapmak amaciyla
CKKYV yontemlerinden yararlanilmaktadir. Cromwell ve digerlerinin (2015, s. 4) bu
konuda yapilmis caligmalar1 derledikleri arastirmalarinda; Norveg, Kanada, ABD,

Ingiltere, Kore, Tayland gibi iilkelerin birbirine alternatif saglik miidahalelerinin
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siralanmasi, Oncelik listelerinin olusturulmasi, saglik teknolojilerinin degerlendirilmesi

gibi konularda CKKYV yontemlerinden faydalandiklari ortaya konulmustur.

Marsh ve digerlerinin CKKV yontemlerinin kullanimi ile ilgili gergeklestirdikleri
literatiir arastirmasinda (2014, s. 346) EMA, Almanya’nin STD kurumu olan IQWIG ve
NICE gibi kurumlarin ilag ile ilgili degerlendirmelerinde yardimect unsur olarak CKKV
yontemlerinden faydalandiklar1 ortaya konulmustur. Yine ayni c¢alismada CKKV
yontemleri kullanilarak yapilan ila¢ konusundaki degerlendirmelerin %56’sinin geri
O0deme kararlari, %22’sinin ise regeteleme davraniglart ile ilgili oldugu sonucuna

ulasilmistir (Marsh ve digerleri, 2014, s. 348).

CKKYV yontemlerinin STD kararlarindaki kullanimi giin gegtikce artmaktadir. Kanavos
ve Angelis’e gore (2013, s. 4) bir saglik teknolojisi degerlendirilirken yalnizca klinik
fayda ve maliyeti dikkate almak yeterli degildir. Hastalik yiikii, tedavinin yenilik¢i
yapist ve diger sosyoekonomik etkiler de bir saglik teknolojisinin degerini
etkilemektedir. Sayilan nedenler CKKV yontemleri bir saglik teknolojisinin geri 6deme
karar1 verilirken son derece 6nemli bir ara¢ haline getirmektedir. Yine Kanavos ve
Angelis’e gore (2015, s. 1) CKKYV, saglik teknolojisi degerlendirmesi ve degere dayali
analizler yapan karar vericilere iki agidan avantaj saglamaktadir. Birincisi, daha genis
bir kriter seti kullanilmasina imkan tanimasi nedeniyle deger analizinin daha iyi
sonuglar vermesi; ikincisi ise alternatifler arasindaki tercih degerlendirmesinin dogrudan
paydaslar tarafindan yapilmasidir. Sayilan iki avantaj, kararlarin daha rasyonel ve seffaf

bir sekilde alinmasini saglamaktadir.

CKKYV yontemleri kullanilarak yirmi {i¢ lilkede yapilan bir ¢aligmada; saglikla ilgili
karar vericilere saglik teknolojilerini degerlendirilirken hangi kriterlere gore karar
verildigi sorulmustur. Arastirma sonucunda; sirastyla klinik etkililik, giivenlik, kanit
giivenilirligi, hastaligin siddeti ve maliyetler en ¢ok kullanilan degerlendirme kriterleri

olarak siralanmistir (Tanios ve digerleri, 2013, s. 462).

CKKYV analizi Macaristan’da 2010 yilindan bu yana hastanelerde kullanilacak yeni
saglik teknolojilerinin degerlendirilmesinde kullanilmaktadir. Bu alanda kullanilan
CKKYV analizinde saglik hizmeti Oncelikleri, hastaligin siddeti, hakkaniyet, maliyet
etkililik, yasam kalitesi, bilitce etkisi ve ulusal-uluslararasi bakis acis1 kriterleri

kullanilmaktadir (Endrei, 2014, s. 487).
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Kolasa ve digerlerinin (2016, s. 18) Polonya’daki fiyatlandirma ve geri 6deme
kararlarinda STD ve CKKV yontemlerini karsilagtirdiklart g¢alismalarinda, CKKV
yonteminin daha fazla kriteri degerlendirmede kullanma imkani yaratmasi nedeniyle
saglik teknolojisi ile ilgili karar siirecini STD calismalarina kiyasla farklilastirdigi

sonucuna ulagilmistir.

Vogler ve digerlerinin (2014, s. 223) Avrupa iilkelerindeki ila¢ politikasi paydaslarinin
politika tercihlerini arastirdiklar1 ve CKKV yontemlerini kullandiklar1 ¢alismalarinda
ise ilaglara hakkaniyetli erisimin farkli tilkelerden ve farkli sektorlerden tiim paydaslarin
oncelikli tercihi oldugu sonucuna ulagilmistir. Ayni ¢alismada, paydaslarin dis referans
fiyatlandirma ve katilim paylar1 politika araglarini tercihlerinin disiik seviyede kaldigi

ortaya konulmustur.

CKKYV yontemleri temel olarak Cok Nitelikli Karar Verme ve Cok Amaglhi Karar Verme
olmak iizere ikiye ayrilmaktadir. Yontemler temelde verileri bir araya getirme sekilleri
ile birbirinden farklilasmaktadir (Department for Communities and Local Government,

2009, s. 19). CKKYV yontemlerinin siniflandirmasina Sekil 17°de yer verilmistir.

GKKV

Gok Nitelikli
Karar Verme

Gok Amach
Karar Verme

Lstunidc Cok Nitelkii Gok Nitelkii Etkileimii

Teknikler Fayda Teorisi Deder Teorisi Teknikler

Dogrusal

Hedef
Programliama

Dodgrusal
Programlama

Olmayan
Programlama

Sekil 17. Cok Kriterli Karar Verme Yontemleri Siiflandirmasi
Kaynak: Durucasu ve digerleri, 2017, s. 230.

Cok nitelikli karar verme yontemleri i¢indeki iistiinliik tabanli teknikler, ayn1 zamanda
iist derecelendirme yontemleri olarak da isimlendirilmektedir. Ust Derecelendirme
Yontemleri; sik kullanilan sekliyle karar vericinin ¢ok sayidaki farkl tercihleri arasinda
ikili karsilastirmalar yaparak giiclii tercihleri 6n plana ¢ikarmaya ve tercihler arasinda

Onem siralamasi yapmaya yaramaktadir (Rogers ve Bruen, 1998, s. 543).
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Ust derecelendirme yontemleri temelde {ic farkli sorun tiiriiniin ¢Oziimiinde
kullanilmaktadir. Bunlar bir alternatif seti arasindan en iyi alternatifi secme (ELECTRE
I, ELECTRE Iv, ELECTRE IS), ¢ok sayida alternatifi uygun kategorilere (kiimelere)
ayirma (ELECTRE TRI-B, ELECTRE TRI-V, ELECTRE TRI-NC, ELECTRE TRI-B)
ve alternatifleri 6nem veya Oncelik sirasina gore siralamadir (ELECTRE II, ELECTRE
I, ELECTRE 1V) (Figueira ve digerleri, 2013, s. 9).

Aragtirma konusuna en uygun yontemin segilerek tiim degerlendirmelerin bu analiz
tizerine kurgulanmasi, problem ¢6ziimiinde son derece énemlidir. Bu ¢alismanin temel
amaci paydaslar acisindan ilag politikalarinin 6nceliklendirilmesi ve siralandirilmasi
oldugundan, CKKV yontemlerinden istiinlik tabanli teknikler diger bir ifadeyle tist
derecelendirme yontemleri arastirilmis ve bunlarin i¢inden de ELECTRE III yontemi

kullanilmastir.

ELECTRE (ELimination Et Choix Traduisant la Realite-ELimination and Choise
Expressing the REality) metodu ilk olarak 1960’11 yillarin sonunda Fransa’da Bernard
Roy tarafindan gelistirilmistir (Roy, 1968, s. 66; Rogers ve Bruen, 1998, s. 543).
ELECTRE’ nin gelistirilme amaci; karar verme siirecindeki belirsizlikleri esik degerler
ad1 verilen unsurlar1 kullanmak yoluyla analize dahil etmektir (Buchanan ve digerleri,
1999, s. 8). ELECTRE metodlar1 kullanilarak; ikili siralama iligkileri kurulmaktadir
(Del Vasto Terrientes, 2015, s. 23). ELECTRE yo6ntemi birbirine alternatif unsurlarin
ikili kiyaslamalarinin yapilarak bu kiyaslama sonucuna gore alternatiflerin siralanmasi
lizerine kurulmus bir yontemdir. Yontemin ¢ikis mantigi; iki alternatife iliskin
goriiglerin ordinal bir 6l¢ek yardimiyla ifade edilmesi halinde, tercihler arasindaki farkin

tercihin yogunlugunu goéstermemesidir.

Erylirek ve Tanyas’a gore (2003, s. 38) iistiinliige dayali yaklasimlardan olan
ELECTRE yontemi; alternatiflerin birbirlerine kiyasla iyi olma durumlarinin belli bir
seviyenin iistiinde olmasi, bunun yani sira birbirlerine kiyasla iyi olmama durumlarinin
ise belli bir seviyenin altinda olmas1 durumlarin1 sorgulamaktadir. Rogers ve Bruen’e
gore (1998, s.543) ELECTRE metodu, arastirilan konu ile ilgili ¢ok fazla alternatifin
bulundugu ve detayli analiz yapabilmek icin bu alternatiflerin 6nceliklendirilmesi

gerektigi durumlarda yararli olmaktadir.
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Yine Figueira ve digerlerinin (2016, s. 5) ortaya koydugu lizere ELECTRE yontemleri
arastirmada Ulcten fazla kritere sahip olunmasi, alternatiflerin ordinal bir Glgekle
degerlendirilmesinin gerekmesi, kriterler arasi heterojenlik olmasi ile kiiglik farkliliklar
tercihler {izerinde az bir etkiye sahipken toplamlari tercihleri 6nemli Ol¢iide etkilemesi

durumlarinda kullanilmaktadir.

Diger birgok yontemde oldugu gibi ELECTRE III yonteminde de ilk asama arastirma
sorununu ortaya koymaktir. Sorunun belirlenmesinin ardindan ELECTRE Il
yonteminde kullanilacak kriterler (politika amacglar1)) ve bu kriterler 1s181inda
karsilastirilacak ~ alternatifler (politika araclari) kiimesinin ortaya konulmasi

gerekmektedir.

Calismada paydaslarin goriislerinin arastirilmast amaciyla bes adet politika amaci ve on
adet politika aracinin kulanilmasina karar verilmistir. Belirlenen araglar arasi tercih
durumlarinin yansitilmasi amaciyla da 1-50 arasi ordinal dlgege sahip bir skorlamadan
yararlanilmistir. Olgegin ordinal olmast, segilen amag ve araglarin sayisinin fazla olmasi
ve her bir paydastan alinacak cevap sayisinin karar agaci gibi yontemlerle analizinin
zorlugu CKKV yontemlerinin arastirlmasina neden olmustur. ilag politikalari ile farkli
fikir ve beklentileri olan farkli paydas gruplarinin ortak amaclar 1s1ginda politika
araglarmin performasini degerlendirmeleri beklendiginden, tercih ve oncelikleri iyi bir
sekilde yansitan bir yontemin belirlenmesi de son derece onemlidir. ELECTRE III
yontemi tercihlere iligkin belirsizlikleri de analize dahil eden ve alternatiflerin
birbirlerine kars1t olan ikili dstiinliikk derecelerinin hesaplanmasi yoluyla ¢alisan bir
yontemdir. Ayrica Buchanan ve digerlerine gore ELECTRE III’li digerlerinden ayiran
temel unsur; kriterlerin goreli 6neminin nicel degerlendirmesinin yapilmasina ihtiyag
duyulan bulanik iligkilerde kullanilmasidir (Buchanan ve digerleri, 1999, s. 8). Karar
vericilerin tercihlerinin yani sira bu tercihlerin ne kadar giiclii oldugu da ELECTRE III
yonteminin analiz ettigi unsurlardan birisidir. Vogler ve digerlerine (2016, s. 42) gore
ELECTRE III’ii diger iist derecelendirme yontemlerinden ayiran en 6nemli 6zellik ise
zayif tercih durumunu analize yansitmasi ve boylece ger¢cek hayatta karsilasilan karar
verme sorunlarina diger yontemlere gore daha etkili ¢dziim bulmasidir. Sayilan nedenler
1s18inda ELECTRE III yonteminin, ¢alismanin amacina uygun oldugu degerlendirilmis

ve analizde bu yontemden yararlanilmistir.
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3.5.2.2. ELECTRE 111 Metodolojisi

ELECTRE Ill yontemi ile yapilacak analizlerin ilk adimini Sekil 18’de goriildiigi gibi
kriter skorlar1 ve agirliklarimin  belirlenmesi olusturmaktadir. Kriter skorlarmi
agirliklandirmanin amaci, kriterlerin goreli 6nemlerini gosteren kardinal veya ordinal
degerlerin belirlenmesidir (Hajkowicz ve digerleri, 2000, s. 507). Agirliklarin
belirlenmesinde kullanilan iki temel yontem bulunmaktadir. Bunlardan birincisi
agirliklarin anket esnasinda karar vericilere sorulmasi suretiyle belirlenmesi, ikincisi ise
agirliklarin anket yapildiktan sonra anket sonuglari iizerinden cesitli ¢ikarimlar

yapilmasi yoluyla elde edilmesidir (Cinar, 2004, s. 88).

~ Uyum
Esik Indeksleri ve
Degerlerin Uyum
Belirlenmesi Matrisinin
Olusturulmasi

Uyumsuzluk

Indeksleri ve Guvenilirlik

Uyumsuzluk Matrisinin
Matrisinin Olusturulmasi

Performans
(Baslangic)
Matrisinin
Olusturulmasi

Kriter
SEENEET

Belirlenmesi

Adirhiklarinin
Belirlenmesi

Olusturulmasi

Sekil 18. ELECTRE I Yonteminin Asamalari

Agirliklarin belirlenmesinin ardindan ELECTRE III ydnteminin ikinci adimi olarak
performans (baslangi¢) matrisinin olusturulmasi gerekmektedir. Performans matrisinin
olusturulmasi her bir alternatifin her bir kritere olan katkisin1 gosteren skorlarin elde
edilmesi ile miimkiin olmaktadir. S6z konusu skorlar, genellikle bir anket uygulanmak
suretiyle veya fiyat, sagkalim gibi ger¢ek yasam verileri kullanilarak elde edilmektedir.
Skorlarin elde edilmesinin ardindan tercihlerin tespit edilebilmesi i¢in alternatifler arasi
ikili karsilastirmalar yapilmaktadir. a ve b olarak tanimlanan iki alternatifin birbirlerine
kiyasla ne durumda olduklar1 arastirilirken, asagidaki dort durumun gergeklesme

olasilig1 bulunmaktadir (Pena ve digerleri, 2007, s. 1):

e a, b’ye kiyasla giiclii bir sekilde tercih edilmektedir (aSb fakat bSa degil),
e b, a’ya kiyasla giiclii bir sekilde tercih edilmektedir (bSa fakat aSb degil),
e aile b alternatifleri birbirinden farksizdir (alb),

e aile b karsilastirilamaz (aRb).

ELECTRE III gibi iist derecelendirme metodlarini diger CKKV yontemlerinden ayiran

ozelliklerden biri alternatifler aras1 karsilastirilamazlik ihtimalini de dikkate almasidir.
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ELECTRE III yonteminde; belirsizlikleri analize dahil etmek i¢in ise ii¢ tane esik deger
kullanilmaktadir. Bunlar; farksizlik, tercih ve veto esik degerleridir (Rogers ve Bruen,
1998, s. 543).
o Farksizlik esik degeri (q); karar vericinin iki alternatif arasindaki kayitsizlik
durumunu gostermektedir.
e Tercih esik degeri (p); karar vericinin bir alternatif ile digeri arasindaki acik ve
kat1 tercih durumunu gostermektedir.
e Veto esik degeri (v); bir alternatif lehine bu degerden daha yiiksek olarak
belirlenmis bir uyumsuzluk farki, karar vericinin diger alternatifler ile bir

siralama iliskisi kurmasini engellemesidir.

ELECTRE I, ELECTRE IS ve ELECTRE II yontemlerinde kati1 veto kosulu (dj=1)
kullanilmakta iken, ELECTRE III yonteminde bulanik veto kosulu kullanilmaktadir
(Car, 2004, s. 130). Veto esik degerinin temel ¢alisma prensibi sudur: Herhangi bir
kriter i¢in a alternatifi b’ye kiyasla ¢ok kotii bir performans gosteriyorsa, a alternatifi b
alternatifine kiyasla tiim kriterler agisindan daha yiiksek bir tercih edilirlige sahip olsa
bile veto edilmeli yani reddedilmelidir. Eger tiim kriterler icin a ve b alternatiflerine
verilen skorlar arasindaki fark tercih esik degerinden (p) diisiikkse, uyumsuzluk sifir
degerini alacaktir. Skorlar arasindaki fark arttikca alternatiflerin veto edilme ihtimali de

artacaktir (Rogers ve Bruen, 1998, s. 548).

ELECTRE III yontemindeki gibi bir st derecelendirme iliskisi kurulurken,
alternatiflere verilen skorlar ile esik degerler uyum ve uyumsuzluk adli iki kavram
cergevesinde kullanilmaktadir. Uyum, a b’den iistiindiir (aSb) iliskisinde kriterlerin
biiyiikk ¢ogunlugunun bu iddiay1r destekler nitelikte olmasidir. Uyumsuzluk ise uyum
durumu saglanmigken higbir kriterin aSb iddiasin1 giiglii bir sekilde reddetmemesidir.
Hem uyum hem uyumsuzluk kosullarinin ayni anda saglanmasi aSb iddiasini
dogrulamaktadir (Figueira ve digerleri, 2016, s. 5). Uyum prensibinin tanimi 6zetle su
sekildedir: Kriterlerin yeteri kadar fazlasini saglayacak sekilde a alternatifi b kadar veya
b’den daha fazla iyiyse; a alternatifi b’ye kiyasla tercih edilmektedir. Uyum ve
uyumsuzluk matrisleri olusturulurken arastirilan unsur her bir kriter i¢in eldeki tiim
alternatif ikililerinin “a alternatifi en az b alternatifi kadar iyidir (aSb)” Onermesi ile

uyumlu olup olmadigini belirlemektir (Buchanan ve digerleri, 1999, s. 11).
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01, 92, 93,...0j...gn kriterler kiimesi; ai, a2, as,...ai...an ise kriterleri hayata gegirmekte
kulanilan alternatifler kiimesi olarak tamimlandiginda, gj(ai) ifadesi g; Kriterinde a;

alternatifinin performasini gostermektedir.

Uyum indeksinin gosterimi asagidaki sekildedir (Belton ve Steward, 2002, s. 243):

1, eg:]er gi(@)+qg>gj(b)
c(aSb)= 0, eger  ga)tp;<gb)
. - (p;+(g,(a)—g.(b))
Diger degerler . : .
g g ' (pj_qj)

Uyumsuzluk prensibinin mantigi, bir veya birden fazla kriterde b alternatifinin a
alternatifine kiyasla tercih edilmesinin, artik tiim kriterlerde a’nin b’ye karsi tercih

edildigi iddiasina aykir1 bir durum olusturdugudur.

Uyumsuzluk indeksleri asagidaki sekilde formiile edilmektedir (Figueira ve digerleri,

2016, s. 14):

1, eger  gb)>gj(a)+v(g(a))
d(@sSb)= 0, eger  gb)=g(a)+p(g(a))
g,(b)—g;(a)—p,(g,(a)
v,(g,(2)-p,(g()

Diger degerler,

Formiilasyondan da anlagilacagi ilizere herhangi bir kriter ig¢in b alternatifinin a
alternatifinin skorundan veto esik degerinin de tizerinde bir skora sahip olmasi halinde,
a alternatifi diger kriterlerin (politika amaclarinin) tamaminda basarili olsa dahi veto

edilmektedir.

Olusturulan uyum ve uyumsuzluk matrislerindeki degerlerin birlestirilmesi ve oncelik
siralamasinin  yapilabilmesi igin bir sonraki asama giivenilirlik matrisinin
olusturulmasidir. Giivenilirlik matrisi, degerlendirilen alternatiflerin tercih edilirlik
derecelerinin hesaplanmasini saglamaktadir (Keles ve Tunca, 2015, s. 209). Matrisin
olusturulmasi ile “a alternatifi en az b alternatifi kadar iyidir (aSb)” 6nermesinin
giiclinlin test edilmesi amaglanmaktadir. Eger uyumun giicii uyumsuzlugun giiciiniin
tizerindeyse uyum matrisinde bulunan degerler aynen kullanilmaktadir. Aksi bir durum
varsa aSb iddias1 sorgulanmakta ve uyum matrisinde bulunan deger degistirilmektedir

(Buchanan ve digerleri, 1999, s. 14).
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Giivenilirlik indeksinin formiilii su sekildedir (Figueira ve digerleri, 2016, s. 14):

p(aSb)=c(aSh) 1_[ %
) €J: d;(aSb)>c(aSb)

Formiile gore dj(aSb) = 1 oldugunda yani uyumsuzluk kriteri veto giiclinii kullandiginda
p(aSb) yani giivenilirlik indeksi sifira esit olacaktir. Uyumsuzluk kriteri
bulunmadiginda ise giivenilirlik indeksi degeri uyum indeksi degerine esit olacaktir. Bu
iki durum disindaki durumlarda ise giivenilirlik indeksi, uyum indeksinden diisiik

olacaktir.

Giivenilirlik matrisinin olusturulmasindan sonraki agama, giivenilirlik matrisinde yer
alan her bir alternatifin digerine istiin olup olmadigint belirlemektir. Bunun igin

giivenilirlik matrisindeki tiim degerlerin 0 ve 1 cinsinden yazilmasi gerekmektedir.

Alternatiflerin birbirlerine kars1 dstiinliiklerini bulmak igin Oncelikle giivenilirlik
matrisindeki ayrim esigi degeri s(lo) tespit edilmektedir. Ayrim esik degerinin
hesaplanma formiili  s(X0)=0,3-0,15(h0) seklindedir. Ayrim esigi degerinin
hesaplanmasinin ardindan iist derecelendirme iliskisinin olusturulmasinda dikkate
almacak A1 degeri ise M= Ao- s(ho)= 2o-(0,3-0,15(k0)) seklinde hesaplanmaktadir
(Almeida Dias ve digerleri, 2006, s. 39; Keles ve Tunca, 2015, s.210). Formiillerdeki Ao
degeri, giivenilirlik matrisindeki maksimum degeri gostermektedir. Giivenilirlik
matrisinde yer alan her bir deger, bulunan A1 degeri ile kiyaslanarak Ai’den kiiciik
degerlere 0, biiylik degerlere ise 1 verilmekte ve her bir alternatifin giigliiliik ve zayiflik

skorlar1 elde edilmektedir.

ELECTRE I yonteminin en son asamasi olarak; her bir alternatifin gii¢liiliik ve
zayiflik skorlar1 vasitasiyla azalan ve artan siralamalar olusturulmakta ve alternatiflerin
nihai 6ncelik (tercih) siralamalari belirlenmektedir. Oncelik siralamalari, her bir
alternatifin giigliiliik skorlar1 toplami ile zayiflik skorlar1 toplaminin farki alinarak
belirlenmektedir. Azalan siralamada gigliiliik ve zayiflik skorlar1 farklari biiyiikten
kiiciige dogru siralanmakta ve en yiiksek skora sahip alternatif en fazla tercih edilen
olmak lizere tiim alternatiflerin nihai oncelik (tercih) siralamasina ulagilmaktadir. Artan

siralamada ise en diisiik skora sahip alternatif en fazla tercih edilen olacak sekilde tiim
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alternatifler diislik skorludan yiliksege dogru siralanmaktadir. Eger bu siralama siirecinde
iki veya daha fazla sayida alternatif ayni1 skoru elde ederse, tiim veri kiimesi i¢inden bu
altenatiflerin skorlar1 ayrilarak sayilan tiim islemler tekrarlanmakta ve alternatifler
birbirleriyle kiyaslanarak nihai siralamadaki yerleri belirlenmektedir (Almeida Dias ve
digerleri, 2006, s. 44). Elde edilen azalan ve artan siralamalar birlestirilerek

alternatiflerin nihai 6ncelik siralamasi elde edilmektedir.
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DORDUNCU BOLUM

BULGULAR

Bu béliimde 6nce ankete cevap veren katilimcilara iliskin tanimlayici bulgulara, daha
sonra katilimcilarin ilag politika amaglar1 ve politika araclarinin politika amaclarini
destekleme konusundaki tercih siralamalarini ELECTRE III yontemine dayali olarak
tiim katilimcilar, paydas gruplari, ¢alisilan pozisyon ve ¢aligma siireleri agisindan ortaya

koyan bulgulara yer verilmistir.

4.1. KATILIMCILARA iLiSKIiN TANIMLAYICI BULGULAR

Anketin birinci boliimiinde katilimcilara ait tanimlayici bilgileri 6grenmeye yonelik ii¢
farkli soru sorulmustur. Bu sorulardan ilki arastirmanin hipotezlerinin test edilmesi
acisindan olduk¢a 6nemli olan katilimcilarin ait olduklart paydas grubu sorusudur.
Katilimeilarin %51°1 ilag sektoriinde faaliyet gosteren ilag firmalart mensuplarindan,

%37’s1 kamu paydaslarindan, %10°u akademisyenlerden olugsmaktadir.

Analizin daha etkin bir sekilde yapilabilmesi amaciyla paydas gruplari yeniden bir
kategorilendirmeye tabi tutulmustur. Eldeki alti paydas grubu toplam dort kategoride
birlestirilmis ve analizler bu gruplandirma {izerinden gerceklestirilmistir. Olusturulan
paydas kategorileri; “Akademisyen”, “Kamu Paydaslar1”, “Ozel Sektdr Paydaslari
(IEIS-TiSD)” ve “Ozel Sektor Paydaslar: (AIFD)” seklindedir (Tablo 16).

Tablo 16. Yeniden Gruplandirilmis Paydas Kategorileri

Yeniden Gruplandirilmis Katilimer

Paydas Grubu Paydas Grubu Sayis1 Oran
Akademisyen Akademisyen 19 11%
Kamu Odeyicisi (Sosyal Giivenlik Kurumu) ile

Kamu Ruhsatlandirma, Fiyatlandirma ve Geri 0
Odeme Karar Vericisi (SGK Harici Tiim Kamu Kamu Paydaslari 66 37%
Paydaglar1) Mensuplari

fla¢ Endiistrisi Isverenler Sendikas1 ve Tiirkiye — Ozel Sektér Paydaslart (1EiS- 37 210

flag Sanayicileri Dernegi Mensuplari TiSD)

Aragtirmaci fla¢ Firmalar1 Dernegi Mensubu Ozel Sektor Paydaslar1 (AIFD) 57 32%
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Katilimcilara ikinci olarak aktif olarak c¢alistiklar1 pozisyon sorulmustur. Tablo 17°de
goriildigl tizere katilmeilarin %51°1 calisan, %43’ yonetici, %6’s1 ise st diizey

yOnetici pozisyonunda ¢aligmaktadir.

Tablo 17. Katilimeilarin Aktif Olarak Calistiklar1 Pozisyon

Calisilan Pozisyon Katilimer Sayisi Katlimeilarin Tamami

icindeki Oran
Calisan 92 51%
Yonetici (Midiir, Direktor vb.) 77 43%
Ust Diizey Yonetici (Genel Miidiir, Baskan vb.) 10 6%
Toplam 179 100%

Katilimcilara iligkin son olarak ¢alistiklar: tiim paydas gruplarinda gegirdikleri toplam
stire sorulmustur. Katilimcilarin %630 10 yildan fazla siiredir ilag politikalari ile ilgili

bir gorevde ¢alistigini belirtmistir (Tablo 18).

Tablo 18. Katilimcilarin Ttim Paydas Grubunda Gegirdikleri Toplam Siire

Tiim Paydas Gruplarinda Gegirilen Katihmeilarin Tamam i¢indeki

Katilime1 Sayisi

Toplam Siire Oran
1 Y1l ve Alta 5 3%

2-5 Y1l 33 18%
6-10 Y1l 29 16%
10 Y1l Uzeri 112 63%
Toplam 179 100%

4.2. TUM KATILIMCILARIN ILAC POLITIKASI AMAC VE ARACLARINA
ILISKIN TERCIHLERINE AiT BULGULAR

ELECTRE 1II yontemi ile analizde atilmasi gereken ilk adim Kriterlerin yani ilag
politikasi amaglarinin 6nem derecelerini gosteren skorlarin belirlenmesidir. Anketin
ikinci boliimiinde sorulan bes soru ile segilen ilag politikast amaglarinin 6nem dereceleri
belirlenmeye ¢alisgilmistir. Bu nedenle katilimcilardan, belirlenen ilag politikasi
amaglarinin her birine atfettikleri 6nceligi (tercihi) gosteren degerleri 1-50 araliginda
belirtmeleri istenmistir. Paydas gruplari1 bazinda katilimeilarin ilag¢ politikasi amaglaria

atfettikleri 6ncelikleri gosteren degerler Tablo 19°da yer almaktadir.
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Tablo 19. Ilag Politikas1 Amaglarina Atfedilen Oncelik Skorlart (1-50 Araliginda Ortalama)

llaglara Arastirma Rekabetin lla¢ Saglik Sisteminin
Pavdas Gruplar: Zamaninda ve Gelistirme Tesvik Harcamalarimin Uxzun Dénemli
ydas P Hakkaniyetli  Faaliyetlerinin E dilsmesi Kontrolii ve Etkin Siirdiiriilebilirlizi
Erisim Tesvik Edilmesi Tahsisi g
Akademisyen 45 36 31 43 45
Kamu Paydaglart 45 33 36 42 42
Ozel Sektor
Paydaslari (IEIS- 45 39 34 36 40
TISD)
Ozel Sektor
Paydaslar1 (AIFD) 43 35 30 3 39
Tiim Paydas
Gruplan 44 35 33 39 41
Ortalamasi

Katilimeilarin politika amaglarina verdikleri skorlar incelendiginde; Sekil 19’daki gibi

bir dncelik siralamasi ortaya ¢ikmaktadir.

. 1) llaclara Zamaninda ve Hakkaniyetli Erisim

. 2) Saglik Sisteminin Uzun Ddnemli Sardurilebilirligi

. 3) ilag Harcamalarinin Kontrolii ve Etkin Tahsisi
. 4) Arastirma Gelistirme Faaliyetlerinin Tesvik Edilmesi

. 5) Rekabetin Tesvik Edilmesi

Sekil 19. Tiim Katilimecilarin lag Politikast Amagclar1 Konusundaki Oncelik Siralamasi

Tiim katilimcilar; “Ilaglara Zamaninda ve Hakkaniyetli Erisim” ile “Saglik Sisteminin
Uzun Doénemli Siirdiiriilebilirligi’nin ilag politikasinin en 6nemli amaclar1 oldugunu
belirtmislerdir. “fla¢ Harcamalarinin Kontrolii ve Etkin Tahsisi” iigiincii sirada yer
alirken, bunu “Arastirma Gelistirme Faaliyetlerinin Tesvik Edilmesi” ve “Rekabetin

Tesvik Edilmesi” amaglari takip etmektedir.

Analizde yer verilen bes politika amacinin tamaminin tiim katilimeilar tarafindan 50
tizerinden 30 ve iizeri skorlar almasi, politika amaclart setinin kapsayici oldugunu

gostermektedir.

Tablo 19°da 1-50 araliginda gosterilen ve amaglara atfedilen oncelikleri ifade eden

degerlerin ELECTRE III yonteminde kullanilabilmesi ig¢in agirliklara gevirilmesi
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gerekmektedir. Bu arastirmada agirliklar, Tablo 20’de gosterilen ve 1-50 araliginda
ifade edilen skorlar normalize edilerek bulunmustur. Paydas gruplari ayriminda her bir

politika amacinin agirliklar1 Tablo 20°de yer almaktadir.

Tablo 20. ilag Politikas1 Amaglarmin Paydas Gruplar1 Bazinda Agirliklari

ilaclara Arastirma ila
§ Gelistirme Rekabetin § Saghk Sisteminin
Zamaninda ve . g . Harcamalarimin o .
Paydas Gruplari H . ° . Faaliyetlerinin Tesvik . Uzun Dénemli
akkaniyetli . - . Kontrolii ve o e o
o Tesvik Edilmesi . .. Siirdiiriilebilirligi
Erisim Edilmesi Etkin Tahsisi
Akademisyen 0,23 0,18 0,15 0,21 0,23
Kamu Paydaglari 0,22 0,16 0,18 0,22 0,22
Ozel Sektor
Paydaslar1 (IEIS- 0,23 0,20 0,17 0,19 0,21
TISD)
Ozel Sektor
Paydaslart (AIFD) 0,23 0,20 0,16 0,20 0,21
Tiim Paydas 0,23 0,18 0,17 0,20 0,22

Gruplar1 Ortalamasi

Bir sonraki asamada performans matrisinin olusturulabilmesi amaciyla, her bir politika
aracinin her bir politika amacina olan katkisini gosteren skorlar elde edilmistir. S6z
konusu skorlar1 elde etmek amaciyla anketin li¢lincli boliimiinde katilimcilara; satirlarda
politika araglari, siitunlarda ise politika amaclarinin yer aldigr bir matris tizerinde
politika araglarinin politika amaglarina ne dl¢iide katki sagladigi sorulmustur. Yine 1-50
araliginda olmak iizere daha fazla katki sagladigi diisiiniilen politika araglarina daha

yiiksek skorlar verilmesi istenmistir.

Tiim katilimecilarin matris iizerinden ayr1 ayr1 yaptifi degerlendirmeler, Oncelikle
skorlarin geometrik ortalamasinin alinmasi yoluyla ayr1 ayr1 paydas gruplar1 ve tim
katilimeilarin - skorlarin1  gosteren matrislere indirgenmistir. Paydas grubu ayrimi
yapilmaksizin tiim katilimcilarin anketin {giincli boliimiinde verdikleri skorlarin
geometrik ortalamasinin alinmasi ile elde edilen performans matrisi Tablo 21’de

gosterildigi sekilde olusturulmustur.
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Tablo 21. Katilimcilarin Performans (Baslangi¢) Matrisi

llaglara Arastirma Rekabetin llag Saglik Sisteminin
Zamaninda ve Gelistirme . Harcamalarinin . .
Ara¢/Amag . . L. Tesvik . . Uzun Dénemli
Hakkaniyetli Faaliyetlerinin Edilmesi Kontrolii ve Etkin Siirdiiriilebilirlizi
Erisim Tesvik Edilmesi Tahsisi s
Ruhsatlandirma ve Geri
Odemede Oncelikli 38 19 23 22 25
Degerlendirme
Geri Odeme
Bagvurularmm
Farmakoekonomik 24 13 22 3 32
Degerlendirmesi
A.l.tematlf G.erl Odeme 24 11 o5 31 26
Sozlesmeleri
Yerel ilag Uretiminin
Tesvik Edilmesi 19 26 28 22 30
Caligmalan
flag Biitgesi 19 14 18 36 32
Referans Fiyat Sistemi 16 10 15 33 27
Ilag Fiyatlaria Uygulanan
Zorunlu Kamu Kurum 12 7 11 34 27
Iskontolar
Saglik Uygulama Tebligi
ile Diizenlenen Rapor,
Regeteleme, Kullanim 21 8 13 32 2
Kosullari
Esdeger ve Terapotik 15 8 22 29 28
Gruplama
Regete Edilmis flacin
Eczanede Degisimi ve
11 8 20 25 24

Esdeger Bant Farki
Uygulamalar

Uyum ve uyumsuzluk matrislerinin olusturulabilmesi i¢in, amaclar dikkate alinarak
araglara verilen ve performans matrisinde gosterilen skorlarin yani sira esik degerlerin
de tespit edilmesi gerekmektedir. Bu amagla anketin dordiincii boliimiinde
katilimcilardan, tgiincii boliimde verdikleri skorlar arasindaki farklar1 dikkate alarak 1-
50 araliginda farksizlik, tercih ve veto esik degerlerini belirlemeleri istenmistir. Anket
kurgulanirken, esik degerlerin tiim politika araglari i¢in sabit olacagi varsayilmistir.

Paydas gruplari belirlenen esik degerler Tablo 22°de gosterilmektedir.

Tablo 22. Katilimeilarin Esik Degerleri

Paydas Gruplan Farksizlik Esik Degeri Tercih Esik Degeri Veto Esik Degeri
Akademisyen 7 10 19
Kamu Paydaslar 8 11 19
Ozel Sektor Paydaslari (IEIS-
TiSD) 7 10 18
Ozel Sektor Paydaslari (AIFD) 7 13 21

Tiim Paydas Gruplan

Ortalamasi / 11 19
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Anket sonuglarina gore katilimcilarin iki politika aracina verdikleri skorlar arasindaki
fark 7 ve daha kiiciikse, bu iki ara¢ arasinda tercihte bulunmadiklar1 anlasilmaktadir. Iki
politika aracina verdikleri skorlar arasindaki farkin 11°den biiyiik olmasi halinde,
yiiksek skorlu araci tercih edecekleri ve skorlar arasindaki fark 19’dan biiyiikse diisiik

skora sahip politika aracinin veto edilecegi tablodaki degerlerden anlasilmaktadir.

Katilimcilarin skorlari arasindaki farklar degerlendirilirken, 6ncelikle bir uyum prensibi
olusturmak gerekmektedir. Bunun i¢in performans matrisindeki skorlar ile farksizlik ve
tercih esik degerleri kullanilmak suretiyle politika araglarinin tamami, her bir politika
amaci icin ikili olarak birbirleriyle kiyaslanmis ve biitiin politika araci ikilileri igin
uyum indeksleri hesaplanmistir. Tiim politika araci ikilileri i¢in hesaplanan uyum
indeksleri, agirliklarin kullanilmast yardimiyla arastirmadaki politika araci sayisi
nedeniyle 10x10’luk bir matris haline getirilerek uyum matrisi hazirlanmistir. Tiim
katihimcilarin skorlar1, agirliklar1 ve farksizlik ile tercih esik degerleri kullanilmak
yoluyla elde edilen uyum matrisi Tablo 23’teki sekilde olusturulmustur. Tablo 23’te yer

alan ve kodlanmis sekilde gosterilen politika ara¢larimin isimleri EK 4’te yer almaktadir.

Tablo 23. Uyum Matrisi (Tiim Katilimcilar)

Arag/Arac al a2 a3 a4 a5 a6 al a8 a9 al0
al 0 0,7981 | 0,8991 1 0,7981 | 0,7981 | 0,7981 0,8486 1 1
a2 0,7701 0 1 0,8185 1 1 1 1 1 1
a3 0,7247 1 0 0,8185 1 1 1 1 1 1
a4 0,7701 | 0,7981 | 0,8991 0 0,7981 | 0,7981 0,7981 0,8486 1 1
a5 0,7701 1 1 0,6888 0 1 1 1 1 1
a6 0,6361 | 0,9425 | 0,8129 | 0,6456 1 0 1 1 1 1
a7 0,4157 | 0,5972 | 0,5972 | 0,6456 1 1 0 0,8851 0,8271 | 0,9136
a8 0,4589 | 0,9136 | 0,8271 | 0,6456 1 1 1 0 0,9136 1
a9 0,5886 | 0,8851 | 0,8851 | 0,8185 1 1 1 1 0 1

alo 0,5886 | 0,6157 | 0,7701 | 0,7178 | 0,6872 | 0,9495 | 10,8991 0,8276 1 0

Uyum matrisinin olusturulmasinin ardindan katilimeilarin verdigi veto esik degerlerinin
de analize dahil edilmesi ile uyumsuzluk kriterleri hesaplanmigtir. Herhangi bir politika
amaci i¢in bir alternatifin digerinden fazla bir skora sahip olmasi halinde, skoru diisiik
olan ara¢ diger politika amaclarinin tamaminda basarili olsa dahi veto edilmektedir.
Hesaplanan uyumsuzluk indeksleri bir uyumsuzluk matrisi igine yerlestirilmektedir.
Tiim katilimcilarin  skorlar1 iizerinden hesaplanan uyumsuzluk matrisinin 6rnek

gosterimi Tablo 24°teki gibidir.
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Tablo 24. Uyumsuzluk Matrisi (Tiim Katilimcilar)

Arag/Arac al a2 a3 a4 a5 a6 al a8 a9 all
al 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
a2 0,375 0 0 0 0 0 0 0 0 0
a3 0,375 0 0 0 0 0 0 0 0 0
a4 1 0 0 0 0 0 0 0 0 0
a5 1 0 0 0 0 0 0 0 0 0
ab 1 0 0 0 0 0 0 0 0 0
ar 1 0,125 | 0,125 0 0 0 0 0 0 0
a8 0,75 0 0 0 0 0 0 0 0 0
a9 1 0 0 0 0 0 0 0 0 0
al0 1 0,25 0,25 0 0 0 0 0 0 0

Olusturulan uyum ve uyumsuzluk matrislerindeki degerlerin birlestirilmesi ve Oncelik
siralamasinin  yapilabilmesi i¢in bir sonraki asama giivenilirlik matrisinin
olusturulmasidir. Bir politika araci i¢in veto giicii kullanildiginda giivenilirlik indeksi
sifira esit olmaktadir. Uyumsuzluk kriteri bulunmadiginda ise giivenilirlik indeksi
degeri uyum indeksi degerine esit olmaktadir. Bu iki durum disindaki durumlarda ise
giivenilirlik indeksi, uyum indeksinden diisiik bir deger almaktadir. Uyum ve
uyumsuzluk indekslerinin yukaridaki Kkurallar i1siginda birlestirilmesi ile bulunan

giivenilirlik matrisi Tablo 25°te gosterilmektedir.

Tablo 25. Giivenilirlik Matrisi (Ttim Katilimcilar)

Arag/Arag al a2 a3 ad a5 a6 al a8 a9 alo
al 0 0,7981 | 0,8991 1 0,7981 | 0,7981 | 0,7981 | 0,8486 1 1
a2 0,7701 0 1 0,8185 1 1 1 1 1 1
a3 0,7247 1 0 0,8185 1 1 1 1 1 1
a4 0 0,7981 | 0,8991 0 0,7981 | 0,7981 | 0,7981 | 0,8486 1 1
a5 0 1 1 0,6888 0 1 1 1 1 1
a6 0 0,9425 | 0,8129 | 0,6456 1 0 1 1 1 1
a7 0 0,5972 | 0,5972 0 1 1 0 0,8851 | 0,8271 | 0,9136
a8 0,212 | 0,9136 | 0,8271 | 0,2277 1 1 1 0 0,9136 1
a9 0 0,8851 | 0,8851 | 0,5637 1 1 1 1 0 1

alo 0 0,6157 | 0,7701 | 0,3179 | 0,6872 | 0,9495 | 0,8991 | 0,8276 1 0

Giivenilirlik matrisinin olusturulmasiin ardindan, matristeki her bir politika aracinin
digerine istlin olup olmadigimi belirlemek amaciyla giivenilirlik matrisindeki tim
degerler 0 ve 1 cinsinden yazilmaya calisilmistir. Bu amagla T matrisi adiyla yeni bir
matris olusturulmus ve alternatiflerin birbirlerine kars: tistiinliikleri bu matris tizerinden

degerlendirilmistir.
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Giivenilirlik matrisindeki degerlerin 0 ve 1 cinsinden yazilabilmesi igin matristeki
degerlerin karsilastirilacagi bir kritik deger belirlemeye ihtiyag vardir. Bu nedenle
giivenilirlik matrisindeki ayrim esik degeri, s(X0)=0,3-0,15(Ao) formiilasyonuna gore
0,85 olarak bulunmustur. Matristeki ayrim esik degerinden diisiik degerlere 0, biiyiik
degerleri ise 1 verilerek her bir politika aracinin giicliiliik ve zayiflik skorlar1 elde
edilmistir. S6z konusu kritik deger araciligiyla gilivenilirlik matrisinde goriilen
iistiinliigiin yeterince gli¢lii olup olmadigi dl¢giilmeye ¢alisiimistir. Giigliiliik ve zayiflik
durumlariin hesaplanmasinin ardindan ortaya ¢ikan matrisin ornek gosterimi Tablo

26’da yer almaktadir.

Tablo 26. Alternatiflerin Birbirlerine Kars1 Giigliiliik ve Zayifliklarin Ornek Gésterimi (Tiim

Katilimcilar)

T Matrisi al a2 a3 ad ab a6 a7 a8 a9 alo
al 0 P+ P+ P+ P+ P+ P+ P+ P+ P+
a2 P- 0 R P+ P+ P+ P+ P+ P+ P+
a3 P- R 0 P+ R P+ P+ P+ P+ P+
a4 P- P- p- 0 R P+ P+ P+ P+ P+
a5 P- P- R R 0 P+ P+ P+ P+ P+
a6 P- P- p- P- P- 0 P+ R R P+
a7 P- P- P- P- P- P- 0 P- P- P+
a8 P- P- p- P- P- R P+ 0 P+ P+
a9 P- P- P- P- P- R P+ P- 0 P+
al0 P- P- P- P- P- P- p- P- P- 0

P+: Satirdaki arag, siitundaki araca kiyasla tistiindiir.
P-: Satirdaki arag siitundaki araca kiyasla {istiin degildir.
0: Satirdaki arag ile stitundaki arag birbirine esittir.

R: Satir ve siitundaki arag karsilastirilabilir degildir.

Tablo 26’ya gore al olarak kodlanan “Ruhsatlandirma ve Geri Odemede Oncelikli
Degerlendirme” politika araci, tim diger araglarla olan ikili karsilastirmalarda tistiinliik
saglamistir. Buna karsin a8 olarak kodlanan “Esdeger ve Terapdtik Gruplama” aract a7,

a9 ve al0 araglarina kars1 iistiinken, diger araclara karsi tistlinliik saglayamamustir.

Her bir paydas grubu, calisilan pozisyon ve caligma siiresi ayrimlarinda uyum,
uyumsuzluk ve giivenilirlik matrislerinin olusturulmasi sonucunda, araglarin birbirlerine
kars1 giicliiliik ve zayiflik durumlarint gosterir T matrisleri sirasiyla EK 5, EK 6 ve EK
7°de yer almaktadir.
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ELECTRE III yonteminin son asamasi olarak; her bir politika aracinin giicliilik ve
zayiflik skorlar1 vasitasiyla azalan ve artan siralamalar olusturulmus ve politika
araclarinin nihai tercih (Oncelik) siralamalar1 belirlenmistir. S6z konusu siralamalar
belirlenirken kullanilan yontemin bir getirisi olarak katilimcilarin tercihlerinin daha

seffaf olmasini saglayan esik degerler ve zayif tercih durumlari da dikkate alinmistir.

Tiim katilimcilar agisindan ilag politikasi amaglarina ulasmada kullanilan ilag politikasi

araglarina iliskin oncelik (tercih) siralamalar1 Tablo 27°deki gibi olmustur.

Tablo 27. Tiim Katilimeilarin Ilag Politikas1 Araclar1 Tercih Siralamasi

Siralama ilac Politikas1 Araci

[EN

Ruhsatlandirma ve Geri Odemede Oncelikli Degerlendirme

Geri Odeme Basvurularinin Farmakoekonomik Degerlendirmesi

Alternatif Geri Odeme Sozlesmeleri

Ilag Biitcesi

Yerel lag Uretiminin Tesvik Edilmesi Caligmalar

Referans Fiyat Sistemi

Saglik Uygulama Tebligi ile Diizenlenen Rapor, Regeteleme, Kullanim Kosullari
Esdeger ve Terapotik Gruplama

© 00O O oo O A W N

[lag Fiyatlarina Uygulanan Zorunlu Kamu Kurum Iskontolar

[y
o

Regete Edilmis [lacin Eczanede Degisimi ve Esdeger Bant Farki Uygulamalari

Tiim katilimcilarin  birlestirilmis sonuglarina gore ilag politikast amaclarinin
gerceklesmesini saglayacak en uygun politika arac1 “Ruhsatlandirma ve Geri Odemede
Oncelikli Degerlendirme” dir. Bu arac1 “Geri Odeme Basvurularmin Farmakoekonomik
Degerlendirmesi” ve “Alternatif Geri Odeme Sozlesmeleri” takip etmektedir. “Referans
Fiyat Sistemi” ve “Saglik Uygulama Tebligi ile Diizenlenen Rapor, Receteleme,

Kullanim Kosullar1” araglar1 ayni diizeyde tercih edilir bulunmustur.

Katilimcilara; anket kapsaminda belirlenen bes politika amaci ve on politika aracina
eklemek istedikleri baska amag ve araglar olup olmadigi da sorulmustur. Katilimcilarin
eklemek istedikleri politika amaglart degerlendirildiginde akiler ilag kullanimi, kronik
hastalik yonetimi, yerli ila¢ sanayisinin tesvik edilmesi, ila¢ kalitesinin saglanmas1 ve
geri O0deme sisteminin seffaf ve Ongoriilebilir olmast maddelerinin belirtildigi
goriilmiistiir. Analize eklenmek istenen politika araclari ise; akiler ilag kullanimina

yonelik bilgilendirme faaliyetleri, farklilagtirilmig hasta katilim payr ve iskonto
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uygulamalari, endikasyon bazli fiyatlandirma, degere dayali fiyatlandirma ve geri

O0deme siireclerinin hizlandirilmasi olarak 6zetlenebilmektedir.

ELECTRE III yontemi ile analizin gerceklestirilmesinin ardindan, sonuglarin duyarlilik
analizi gerceklestirilmistir. Oncelikle farksizlik, tercih ve veto esik degerlerindeki
degisimler dikkate alinarak yapilan duyarlilik analizinde; sonuglarin 6zellikle farksizlik
ve veto esik degerlerindeki degisimlerine karsi olduk¢a kati oldugu sonucuna
ulasilmigtir. Tercih esik degerindeki degisim oraninin %20’yi asmasi halinde ise
siralamada birinci ve ikinci sirada en fazla tercih edilen alternatiflerin yer degistirdigi
goriilmektedir. Esik degerlerin ardindan politika amaci ve politika araci sayilarinin
degistirilmesi iizerinden duyarlilik analizleri gergeklestirilmistir. Bes adet olarak
belirlenen politika amaglarinin her birinin tek tek analizden ¢ikarilmasinin, sonuglar
tizerindeki etkisi incelendiginde; yalnizca “Arastirma Gelistirme Faaliyetlerinin Tegvik
Edilmesi” amacinin sonuglar iizerinde etkisi oldugu goriilmiistiir. S6z konusu etki ise ilk
tic sirada secilen politika araglarinin siralamasinda degisiklik yaratmamis; orta diizeyde
tercih edilen araglarin siralamalarini degistirmistir. Politika amaclar1 secilirken paydas
gruplarinin  tamamini ilgilendiren kriterler seg¢ilmesi hedeflendiginden; analizde
kullanilan bes amacin da tiim paydaslar agisindan kapsayicit oldugu diistiniilmektedir.
Son olarak secilen on adet politika araci sayisinin azaltilmasinin sonuglar tizerinde etkili
olup olmadig1 arastirildiginda ise sonuglarin ara¢ sayisinin azaltilmasma karsit son
derece kati oldugu goriilmistiir. Politika araglarinin se¢imi yapilirken gerek yenilik¢i
gerekse jenerik ilaglara yonelik politika araclarinin dengelenmesine ¢alisilmis ve
mevcut durumda kullanilmakta olan ve katilimcilarin fikir sahibi olduklar1 araglarin
analizde kullanilmasina Ozen gosterilmistir. Sayilan unsurlar nedeniyle analiz

sonuclarinin politika araclarinin degisimi konusunda kat1 oldugu diistintilmektedir.

4.3. PAYDAS GRUPLARININ iLAC POLITIKASI AMAC VE ARACLARINA
ILISKIN TERCIHLERINE AiT BULGULAR

Ik paydas grubu olan akademisyenlerin politika amaglar1 oncelik siralamas1 Sekil
20°deki gibi elde edilmistir. Buna gore “Ilaglara Zamaninda ve Hakkaniyetli Erisim” ile
“Saglik Sisteminin Uzun Donemli Siirdiiriilebilirligi” akademisyenler grubu tarafindan

esit derecede dnemli iki amag olarak belirtilmistir.
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1) ilaglara Zamaninda ve Hakkaniyetli Erisim

5) Rekabetin Tesvik Edilmesi

Sekil 20. Akademisyenlerin Ila¢ Politikast Amagclar1 Konusundaki Oncelik Siralamasi

Akademisyenlerin ELECTRE III yontemi kullanilarak tespit edilen ila¢ politikasi

tercihleri ise Tablo 28°de yer almaktadir.

Tablo 28. Akademisyenlerin Ilag Politikas1 Araglar1 Tercih Siralamasi

Siralama

ila¢ Politikas1 Araci

1

O© OO O OO U1 W W N
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Geri Odeme Basvurularinin Farmakoekonomik Degerlendirmesi

Alternatif Geri Odeme Sozlesmeleri

Yerel Ilag Uretiminin Tesvik Edilmesi Calismalar

Ilag Biitcesi

Saglik Uygulama Tebligi ile Diizenlenen Rapor, Regeteleme, Kullanim Kosullar
Ruhsatlandirma ve Geri Odemede Oncelikli Degerlendirme

Referans Fiyat Sistemi

Esdeger ve Terapotik Gruplama

[lag Fiyatlarina Uygulanan Zorunlu Kamu Kurum iskontolari

Regete Edilmis Ilacin Eczanede Degisimi ve Esdeger Bant Farki Uygulamalari

Akademisyenlerin ila¢ politikas1 amaglarini gergeklestirmeye en ¢ok katki sagladigini

diisiindiikleri politika araglar1 sirastyla “Geri Odeme Basvurularmin Farmakoekonomik

Degerlendirmesi”, “Alternatif Geri Odeme Sozlesmeleri” ve ayni siralamayi paylasan

“Yerel ila¢ Uretiminin Tesvik Edilmesi Calismalar” ile “ila¢ Biitcesi”dir. Tiim

katilimcilar bazinda birinci sirada tercih edilen “Ruhsatlandirma ve Geri Odemede

Oncelikli Degerlendirme” akademisyenlerin tercih siralamasinda ancak altinci sirayi

alabilmistir.
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Sonuglart degerlendirilen ikinci paydas grubu; kamu paydaslari iist grubunda bir araya
getirilen SGK  mensuplart ile fiyatlandirma ve geri 6deme ile 1ilgili karar
mekanizmalarinda yer alan diger kamu paydaslaridir. Kamu paydaslarinin tamaminin
ilag politikas1 amagclari ile ilgili oncelik siralamasi Sekil 21°de yer almaktadir. Kamu
paydaslari; “ilaglara Zamaninda ve Hakkaniyetli Erisim” amacini en &nemli amag
olarak degerlendirmis, “Ila¢ Harcamalarinin Kontrolii ve Etkin Tahsisi’ni ise “Saglik
Sisteminin Uzun Doénemli Siirdiiriilebilirligi” ile birlikte en énemli ikinci amag olarak

belirtmislerdir.

1) ilaclara Zamaninda ve Hakkaniyetli Erigim

2) llac Harcamalarinin Kontroli ve Etkin Tahsisi
2) Saglik Sisteminin Uzun D&nemli Surdurulebilirligi
4) Rekabetin Tesvik Edilmesi

5) Arastirma Gelistirme Faaliyetlerinin Tesvik Edilmesi

Sekil 21. Kamu Paydaslarinin ilag Politikas1 Amaglar1 Konusundaki Oncelik Siralamasi

Kamu paydaslarinin ilag politikas1 araglarina iliskin tercihleri Tablo 29°da yer
almaktadir. Kamu paydaglari acisindan ilag politikas1 amaglarina en ¢ok katki saglayan
politika aract “Ruhsatlandirma ve Geri Odemede Oncelikli Degerlendirme” olurken,
ikinci sirayr “Yerel Ilag Uretiminin Tesvik Edilmesi Calismalar” ve “Ilag Biitcesi”

araglar1 paylasmistir.
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Tablo 29. Kamu Paydaslarinin Ilag Politikas1 Araglari Tercih Siralamasi

Siralama ilac Politikas1 Araci

1 Ruhsatlandirma ve Geri Odemede Oncelikli Degerlendirme

Yerel ila¢ Uretiminin Tesvik Edilmesi Calismalari

Ilac Biitgesi

Geri Odeme Basvurularinin Farmakoekonomik Degerlendirmesi

Alternatif Geri Odeme Sozlesmeleri

Esdeger ve Terapotik Gruplama

Saglik Uygulama Tebligi ile Diizenlenen Rapor, Regeteleme, Kullanim Kosullart

Referans Fiyat Sistemi
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[lag Fiyatlarina Uygulanan Zorunlu Kamu Kurum Iskontolar

[y
o

Regete Edilmis Ilacin Eczanede Degisimi ve Esdeger Bant Farki Uygulamalari

Ugiincii paydas grubu Ozel Sektdér-AIFD mensuplaridir. Bu paydas grubu agirlikln
olarak Ar-Ge faaliyetleri ile yeni molekiil kesfeden ve ilag ihracati yapan firmalardan
olusmaktadir. AIFD mensuplarinin ilag politikas1 amaglarina verdikleri dnemi gosteren
oncelik siralamast Sekil 22°de yer almaktadir. Buna gore; diger paydaslarda oldugu gibi
“llaglara Zamaninda ve Hakkaniyetli Erisim” en o6nemli politika amaci olarak
degerlendirilmistir. AIFD mensuplar1 “Arastirma Gelistirme Faaliyetlerinin Tesvik
Edilmesi” ve “ila¢ Harcamalarinimn Kontrolii ve Etkin Tahsisi” amagclarini, “Rekabetin

Tesvik Edilmesi” amacindan daha fazla 6nemsemektedir.

1) llaglara Zamaninda ve Hakkaniyetli Erigim

5) Rekabetin Tesvik Edilmesi

Sekil 22. Ozel Sektér - AIFD Paydaslarinin ilag Politikast Amagclar1 Konusundaki Oncelik

Siralamasi

AIFD mensubu ilag firmalarmm fiyatlandirma ve geri ddeme alanlarinda calisan

katilimcilarinin ilag politikalarina iliskin tercih siralamasina Tablo 30°da yer verilmistir.



Tablo 30. Ozel Sektor - AIFD Paydaslarinin ilag Politikas1 Araglar1 Tercih Siralamasi
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Siralama ilac Politikas1 Araci

1 Alternatif Geri Odeme Sozlesmeleri

Ilag Biitcesi
Referans Fiyat Sistemi
Esdeger ve Terapotik Gruplama

Yerel ila¢ Uretiminin Tesvik Edilmesi Calismalart

© N N B B b 0oDN
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Ruhsatlandirma ve Geri Odemede Oncelikli Degerlendirme

Geri Odeme Basvurularinin Farmakoekonomik Degerlendirmesi

Saglik Uygulama Tebligi ile Diizenlenen Rapor, Regeteleme, Kullanim Kosullari
Regete Edilmis Tlacin Eczanede Degisimi ve Esdeger Bant Farki Uygulamalari

[lag Fiyatlarina Uygulanan Zorunlu Kamu Kurum iskontolari

AIFD mensubu ilag firmalarinda ¢alisan katilimcilarin ilag politikas1 tercihleri

incelendiginde birinci sirada “Alternatif Geri Odeme Sozlesmeleri”, ikinci sirada

“Ruhsatlandirma ve Geri Odemede Oncelikli Degerlendirme” ve iigiincii sirada “Geri

Odeme Basvurularinin Farmakoekonomik Degerlendirmesi” yer almaktadur.

Dérdiincii paydas grubu yine 6zel sektdér paydaslarindan IEIS ve TISD mensubu

katilimcilardan olusmaktadir. IEIS ve TISD agirlikli olarak yerel ilag iiretimi

gerceklestiren ve ilag portfoyleri cogunlukla jenerik ilaglardan olusan firmalar

barindirmaktadir. S6z konusu paydas grubunun amagclara verdikleri dncelik siralamasi

Sekil 23°de yer almaktadir. AIFD mensuplarinda oldugu gibi iEiS ve TISD mensuplar:

da Ar-Ge faaliyetlerine ilag harcamalarin kontroliinden daha fazla 6nem atfetmektedir.

1) llaglara Zamaninda ve Hakkaniyetli Erisim

2) Saglik Sisteminin Uzun Dénemli Surdurilebilidigi

3) Arastirma Gelistirme Faaliyetlerinin Tesvik Edilmesi

4) llag Harcamalarinin Kontrolii ve Etkin Tahsisi

5) Rekabetin Tegvik Edilmesi

Sekil 23. Ozel Sektor - IEIS ve TISD Paydaslarinin Ilag Politikast Amaglar1 Konusundaki

Oncelik Siralamasi
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IEIS ve TISD paydas gruplarinin ilag politikas: tercihlerini gdsteren siralama Tablo

31°de yer almaktadir.

Tablo 31. Ozel Sektér - IEIS ve TISD Paydaslarmin Ilag Politikas1 Araglar1 Tercih Siralamasi

Siralama ilac Politikasi Araci

1 Ruhsatlandirma ve Geri Odemede Oncelikli Degerlendirme

Yerel Ilag Uretiminin Tesvik Edilmesi Calismalari

Geri Odeme Basvurularinin Farmakoekonomik Degerlendirmesi

Saglik Uygulama Tebligi ile Diizenlenen Rapor, Regeteleme, Kullanim Kosullari
Ilag Biitcesi

Regete Edilmis Ilacin Eczanede Degisimi ve Esdeger Bant Farki Uygulamalar
Alternatif Geri Odeme Sozlesmeleri

Esdeger ve Terapotik Gruplama

©O© 00 N O O W W N

Referans Fiyat Sistemi

=
o

Ilag Fiyatlarina Uygulanan Zorunlu Kamu Kurum Iskontolart

IEIS ve TiSD mensuplarinin ilag politikasi tercihleri incelendiginde amagclara ulasmada
en ¢ok katki saglayacagi diisiiniilen politika aracinin “Ruhsatlandirma ve Geri Odemede
Oncelikli Degerlendirme” oldugu goriilmektedir. “Yerel Ilag Uretiminin Tesvik
Edilmesi” ikinci sirada tercih edilirken, “Geri Odeme Basvurularinin Farmakoekonomik
Degerlendirmesi” ve “Saglik Uygulama Tebligi ile Diizenlenen Rapor, Receteleme,

Kullanim Kosullar1” araglari li¢iincii sirada ve esit diizeyde tercih edilmektedir.

Son olarak AIFD, IEIS ve TISD mensuplarinin skorlar1 birlestirilerek analiz edilmis ve
0zel sektor paydaslarinin tamaminin ilag politikasi araglarina iligkin tercih siralamalari

olusturulmustur (Tablo 32).
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Tablo 32. Tiim Ozel Sektér Paydaslarimin Ilag Politikas1 Araglar1 Tercih Siralamasi

Siralama ila¢ Politikas1 Araci

1 Ruhsatlandirma ve Geri Odemede Oncelikli Degerlendirme

Geri Odeme Basvurularinin Farmakoekonomik Degerlendirmesi

Alternatif Geri Odeme Sozlesmeleri

Yerel lag Uretiminin Tesvik Edilmesi Calismalari

Ilag Biitcesi

Referans Fiyat Sistemi

Saglik Uygulama Tebligi ile Diizenlenen Rapor, Regeteleme, Kullanim Kosullari

Esdeger ve Terapdtik Gruplama

oo OO O OO O B~ W DN

Regete Edilmis flacin Eczanede Degisimi ve Esdeger Bant Farki Uygulamalari

[y
o

Ilag Fiyatlarina Uygulanan Zorunlu Kamu Kurum Iskontolar

Tiim &zel sektér paydaslari agisindan sirastyla; “Ruhsatlandirma ve Geri Odemede
Oncelikli  Degerlendirme”, “Geri Odeme Basvurularinin  Farmakoekonomik
Degerlendirmesi” ve “Alternatif Geri Odeme Sézlesmeleri” ilk ii¢ sirada tercih edilen

politika araglar1 olmustur.

Paydas gruplar1 bazinda ayr1 ayri acgiklanan politika araglari konusundaki tercih
siralamasimin toplu gosterimi Tablo 33’te yer almaktadir. “Ruhsatlandirma ve Geri
Odemede Oncelikli Degerlendirme” akademisyenler harig diger tiim paydas gruplarmnimn
ilk bes igerisinde tercih etttigi bir politika arac1 olmustur. “Geri Odeme Bagvurularinin
Farmakoekonomik Degerlendirmesi” araci tiim paydas gruplari agisindan ilk dort sirada
tercih edilirken, “Alternatif Geri Odeme S6zlesmeleri” IEIS ve TISD paydaslar1 harig
{ist siralarda tercih edilen politika araglarindan birisi olmustur. “Ila¢ Biitgesi” aracina
ozellikle kamu paydaslar1 ve akademisyenler dncelik verirken, “Yerel Ila¢g Uretiminin
Tesviki Calismalar’” AIFD mensuplari haricinde orta siralarda tercih edilen bir politika
araci olarak goriilmiistiir. “Ilag Fiyatlarina Uygulanan Kamu Kurum Iskontolar1 ise hem
AIFD hem de IEiS-TISD mensubu 6zel sektdr paydaslari tarafindan son sirada tercih
edilmistir. Paydas gruplar1 bazinda sonuglar genel olarak incelendiginde, komisyon
siirecleri ve geri 6demede saglik teknolojisi degerlendirme unsurlarinin ilag politikasi
amaglarina ulagsma konusunda kullanilmasi ve iyilestirilmesi gereken alanlar oldugu
ortaya konulmustur. Ozellikle jenerik ilaglar1 hedefleyen politika araglarinin ise paydas
gruplarina goére amaclara ulagma konusunda genel olarak daha az etkili bulundugunu

sOylemek miimkiindiir.
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Tablo 33. Paydas Gruplarinin Ilag Politikalarina iliskin Tercih Siralamalar

Ozel Sektor  Ozel Sektpr T um Ozel Sektor

. . - Kamu B _ Paydaslar Tiim
Ila¢ Politikasi Araci Akademisyen Paydaslari Paydaslar1-  Paydaglar (AIFD-IEiS- Kathmailar
AIFD IEIS-TISD ;
TISD)

Ruhsatlandirma ve Geri Odemede
Oncelikli Degerlendirme 6 1 2 1 1 1
Geri Odeme
Bagvurularinin Farmakoekonomik 1 4 3 3 2 2
Degerlendirmesi
Alternatif Geri Odeme
Sozlegmeleri 2 5 1 7 3 3
Yerel ilag Uretiminin Tesvik
Edilmesi Calismalari 3 2 7 2 4 5
Ilag Biitgesi 3 2 4 5 5 4
Referans Fiyat Sistemi 6 8 4 9 6 6
Ilag Fiyatlaria Uygulanan 9 9 10 10 10 9

Zorunlu Kamu Kurum Iskontolart

Saglik Uygulama Tebligi ile
Diizenlenen Rapor, Regeteleme, 5 7 7 3 6 6
Kullanim Kosullar

Esdeger ve Terapotik Gruplama 6 5 4 8 6 8
Regete Edilmis flacin Eczanede

Degisimi ve Esdeger Bant Farki 10 10 9 6 6 10
Uygulamalari

4.4, KATILIMCILARIN CALISTIKLARI POZISYONLARA GORE IiLAC
POLITIKASI AMAC VE ARACLARINA ILiSKiN TERCIHLERINE AiT
BULGULAR

Bulgularin paydas gruplart ayriminda degerlendirilmesinin ardindan, katilimcilarin
ankette cevapladiklar1 calisilan pozisyon bilgileri iizerinden ilag politikalar
konusundaki tercihlerinin neler oldugu arastirllmistir. Tablo 18’de de ifade edilen
“Calisan”, “Yonetici” ve “Ust Diizey Yonetici” kategorileri, “Yonetici” ve “Ust Diizey
Yonetici” kategorilerinin birlestirilmesi ile ikiye indirilmis ve analizler “Calisan” ve

“Yonetici” olmak tizere bu iki kategoride gerceklestirilmistir.

Kendilerini “Calisan” olarak tanimlayan katilimcilarin ilag politikas1 amaglarina yonelik
oncelik siralamalari incelendiginde (Sekil 24) “ilaglara Zamaninda ve Hakkaniyetli
Erisim”in en onemli amag¢ olarak nitelendirildigi goriilmektedir. Calisanlar tarafindan
ikinci sirada “Ilag Harcamalarmin Kontrolii ve Etkin Tahsisi” ve “Saglik Sisteminin

Uzun Dénemli Siirdiiriilebilirligi” amaglarina ise ayni dncelik verilmistir.



1) ilaglara Zamaninda ve Hakkaniyetli Erisim

2) ilag Harcamalarinin Kontrolii ve Etkin Tahsisi

2) Saglik Sisteminin Uzun Ddnemli Sardirdlebilirligi

4) Arastirma Geligtirme Faaliyetlerinin Tesvik Edilmesi

5) Rekabetin Tesvik Edilmesi

Sekil 24. Calisan Grubunun ila¢ Politikas1 Amaglar1 Konusundaki Oncelik Siralamasi
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Kendilerini “Calisan” olarak tanimlayan katilimcilarin politika araglarina iliskin tercih

siralamalart ise Tablo 34’te yer almaktadir. Calisan kategorisindeki kisiler; amaclara

ulasma konusunda en ¢ok katki saglayan araglarin sirasiyla “Yerel lag Uretiminin

Tesvik Edilmesi Calismalari”, “Geri Odeme Basvurularinin Farmakoekonomik

Degerlendirmesi” ve “Alternatif Geri Odeme Sozlesmeleri” oldugunu belirtmislerdir.

Tablo 34. Calisilan Pozisyon: Calisan Grubunun Ilag Politikalarina Iliskin Tercih Siralamalari

Siralama ilac Politikas1 Araci

[EEN

Yerel ila¢ Uretiminin Tesvik Edilmesi Caligmalart

Alternatif Geri Odeme Sozlesmeleri

Ilag Biitgesi

Esdeger ve Terapdtik Gruplama
Referans Fiyat Sistemi
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Geri Odeme Basvurularinin Farmakoekonomik Degerlendirmesi

Ruhsatlandirma ve Geri Odemede Oncelikli Degerlendirme

Saglik Uygulama Tebligi ile Diizenlenen Rapor, Regeteleme, Kullanim Kosullari

ilag Fiyatlarina Uygulanan Zorunlu Kamu Kurum iskontolar

Regete Edilmis flacin Eczanede Degisimi ve Esdeger Bant Farki Uygulamalari

Yonetici pozisyonunda c¢alisan kigilerin politika amaglar1 konusundaki 6ncelik

siralamast Sekil 25°te gosterilmistir. Calisanlarda oldugu gibi yoneticilerde de ilk

siradaki ama¢ “Ilaglara Zamaninda ve Hakkaniyetli Erisim” olmustur. Calisanlardan

farkli olarak yoneticilerde “ila¢ Harcamalarmin Kontrolii ve Etkin Tahsisi” daha az

tercih edilen bir ama¢ olmustur. Bunun yerine “Saglik Sisteminin Uzun Ddnemli

Stirdiiriilebilirligi” ve “Arastirma Gelistirme Faaliyetlerinin Tesvik Edilmesi”

amaclarina daha fazla oncelik verilmistir.
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1) llaglara Zamaninda ve Hakkaniyetli Erisim

2) Saglik Sisteminin Uzun Dénemli Surdurulebilirligi

3) Arastirma Gelistirme Faaliyetlerinin Tesvik Edilmesi

3) ilag Harcamalarinin Kontrolil ve Etkin Tahsisi

5) Rekabetin Tesvik Edilmesi

Sekil 25. Yénetici Grubunun Ilag Politikast Amaglar1 Konusundaki Oncelik Siralamas1

Yonetici pozisyonunda calisan kisilerin amaclara ulasmayi saglayan politika araglari
tercihleri Tablo 35°te yer almaktadir. ilk sirada tercih edilen arag¢ “Ruhsatlandirma ve
Geri Odemede Oncelikli Degerlendirme”dir. “Geri Odeme Bagsvurularinin
Farmakoekonomik Degerlendirmesi” ikinci sirada tercih edilirken; “Alternatif Geri
Odeme Sozlesmeleri”, “Yerel ilag Uretiminin Tesvik Edilmesi Calismalari”, “flag

Biitcesi” ve “Referans Fiyat Sistemi” araglarina ayn1 dncelik siralamasi verilmistir.

Tablo 35. Calisilan Pozisyon: Yonetici Grubunun ilag Politikalarina liskin Tercih Siralamalari

Siralama ilac Politikas1 Araci

1 Ruhsatlandirma ve Geri Odemede Oncelikli Degerlendirme

Geri Odeme Bagvurularinin Farmakoekonomik Degerlendirmesi

Alternatif Geri Odeme Sozlesmeleri

Yerel ilag Uretiminin Tesvik Edilmesi Calismalari

Ilag Biitcesi

Referans Fiyat Sistemi

Saglik Uygulama Tebligi ile Diizenlenen Rapor, Regeteleme, Kullanim Kosullari
Esdeger ve Terapotik Gruplama

© 0O N W W W wN

flag Fiyatlarina Uygulanan Zorunlu Kamu Kurum iskontolari

[EY
o

Regete Edilmis flacin Eczanede Degisimi ve Esdeger Bant Farki Uygulamalari

Calisan ve Yonetici pozisyonundaki kisilerin ilag politikasi araglar1 konusundaki tercih

siralamalari toplulastirilarak Tablo 36°da 6zetlenmistir.
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Tablo 36. Calisilan Pozisyonlara Gére Ilag Politikalarina iligkin Tercih Siralamalar:

ilac Politikas1 Araci Calisan Yonetici

-

Ruhsatlandirma ve Geri Odemede Oncelikli Degerlendirme 4
Geri Odeme Bagvurularmin Farmakoekonomik Degerlendirmesi
Alternatif Geri Odeme Sozlesmeleri

Yerel ilag Uretiminin Tesvik Edilmesi Calismalar1

Ilag Biitgesi

Referans Fiyat Sistemi

flag Fiyatlarma Uygulanan Zorunlu Kamu Kurum iskontolar

Saglik Uygulama Tebligi ile Diizenlenen Rapor, Regeteleme, Kullanim Kogullari

o oo O 0o b~ P W
0 N O W W w wN

Esdeger ve Terapotik Gruplama

[any
o

Regete Edilmis {lacin Eczanede Degisimi ve Esdeger Bant Farki Uygulamalari 10

Calisan ve yonetici pozisyonlarinin ilk siralardaki tercihleri farklilagtirdig: fakat son
siralardaki tercihlerin benzerlikler gosterdigi goriilmektedir. Yonetici pozisyonunda
calisan kisiler agisindan “Referans Fiyat Sistemi” aracinin ¢alisanlara kiyasla daha fazla

tercih edilir oldugu da goze carpan sonuglardan birisidir.

4.5. KATILIMCILARIN CALISMA SURELERINE GORE iLAC POLITIKASI
AMAC VE ARACLARINA ILiSKIN TERCIHLERINE AiT BULGULAR

Tablo 19°da gosterildigi sekilde dort farkli kategoride toplanan ilag politikalari paydast
olarak calisilan toplam siire verisi; “1-5 Y1l Aras1”, “6-10 Y1l Aras1” ve “10 Y1l Uzeri”
olmak {iizere ii¢ kategoriye indirilmistir. Sayilan ii¢ grubun ila¢ politikas1 amaclarinin

birbiriyle ayn1 siralamaya sahip oldugu goriilmektedir (Sekil 26).

1) llaglara Zamaninda ve Hakkaniyetli Erigim
2) Saglik Sisteminin Uzun Dénemli Surdirulebilirligi
3) llag Harcamalarinin Kontrolii ve Etkin Tahsisi
4) Arastirma Gelistirme Faaliyetlerinin Tesvik Edilmesi

5) Rekabetin Tesvik Edilmesi

Sekil 26. Tiim Calisma Siiresi Gruplar1 Agisindan ilag Politikas1 Amaglar1 Konusundaki

Oncelik Siralamasi
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Calisma siiresi “1-5 Y1l Aras1” olan katilimcilar, “Ruhsatlandirma ve Geri Odemede
Oncelikli Degerlendirme” siireglerini amagclara ulasmada en ¢ok katki saglayan arag
olarak se¢mislerdir. “Geri Odeme Basvurularinin Farmakoekonomik Degerlendirmesi”,
“Alternatif Geri Odeme Sézlesmeleri” ve “Yerel Ilag Uretiminin Tesvik Edilmesi

Calismalar1” ikinci sirada tercih edilen araglar olmustur (Tablo 37).

Tablo 37. Calisma Siiresi: 1-5 Y1l Aras1 Grubunun ilag Politikalarina Iligkin Tercih Siralamalar

Siralama Ilac Politikas1 Araci

1 Ruhsatlandirma ve Geri Odemede Oncelikli Degerlendirme
Geri Odeme Bagvurularinin Farmakoekonomik Degerlendirmesi
Alternatif Geri Odeme Sozlesmeleri

Yerel lag Uretiminin Tesvik Edilmesi Calismalari

Ilag Biitgesi

Referans Fiyat Sistemi

Esdeger ve Terapotik Gruplama

[lag Fiyatlarina Uygulanan Zorunlu Kamu Kurum Iskontolar1

© 0 O o O N NN

Saglik Uygulama Tebligi ile Diizenlenen Rapor, Regeteleme, Kullanim Kosullar1

[y
o

Regete Edilmis Ilacin Eczanede Degisimi ve Esdeger Bant Farki Uygulamalari

Calisma siiresi “6-10 Y1l Arasi” olan katilimcilar; “Alternatif Geri Odeme
Sozlesmeleri”ni politika amaclarina ulasmayr saglayacak en Onemli arag¢ olarak
gormiislerdir. “1-5 Y1l Aras1” kategorisinde ancak dokuzuncu sirada yer alan “Saglik
Uygulama Tebligi ile Diizenlenen Rapor, Regeteleme, Kullanim Kosullar1™ araci, “6-10

Y1l Aras1” kategorisinde tigiincii sirada tercih edilerek farklilik gostermistir (Tablo 38).

Tablo 38. Calisma Siiresi: 6-10 Yil Arasi Grubunun Ilag Politikalarma Iliskin Tercih

Siralamalari

Siralama Ilac Politikas1 Araci

[N

Alternatif Geri Odeme Sozlesmeleri

Ruhsatlandirma ve Geri Odemede Oncelikli Degerlendirme

Geri Odeme Basvurularinin Farmakoekonomik Degerlendirmesi

Saglik Uygulama Tebligi ile Diizenlenen Rapor, Regeteleme, Kullanim Kosullar
Yerel ilag Uretiminin Tesvik Edilmesi Calismalari

Ilac Biitgesi

Esdeger ve Terapotik Gruplama

Referans Fiyat Sistemi

© o o1 o1 O W W N

Regete Edilmis flacin Eczanede Degisimi ve Esdeger Bant Farki Uygulamalart

[y
o

[lag Fiyatlarina Uygulanan Zorunlu Kamu Kurum iskontolari
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Son olarak “10 Y1l Uzeri” ¢alisma siiresi bulunan katilimcilarin politika araglari
siralamas1 Tablo 39°da yer almaktadir. “10 Y1l Uzeri” ¢alisanlarin ilk ii¢ siradaki
tercihleri; “Ruhsatlandirma ve Geri Odemede Oncelikli Degerlendirme”, “Geri Odeme
Bagvurulariin - Farmakoekonomik Degerlendirmesi” ve “Alternatif Geri Odeme

Sozlesmeleri” olmustur.

Tablo 39. Calisma Siiresi: 10 Y1l Uzeri Grubunun ilag Politikalarina liskin Tercih Siralamalari

Siralama Ilac Politikas1 Araci

Ruhsatlandirma ve Geri Odemede Oncelikli Degerlendirme

Geri Odeme Bagsvurularinin Farmakoekonomik Degerlendirmesi

Alternatif Geri Odeme Sozlesmeleri

Yerel lag Uretiminin Tesvik Edilmesi Calismalari

Ilag Biitgesi

Saglik Uygulama Tebligi ile Diizenlenen Rapor, Regeteleme, Kullanim Kosullari
Referans Fiyat Sistemi

[lag Fiyatlarina Uygulanan Zorunlu Kamu Kurum iskontolari

© O N o O B~ W N

Esdeger ve Terapotik Gruplama
Regete Edilmis Ilacin Eczanede Degisimi ve Esdeger Bant Farki Uygulamalari

[EY
o

Calisma siireleri farklarina gore tercihlerin benzeyen ve farklilasan yonleri Tablo 40°ta

Ozetlenmistir.

Tablo 40. Calisma Siirelerine Gére ilag Politikalaria iliskin Tercih Siralamalar

ila¢ Politikas1 Araci 1-5 Y1l Arasi 6-10 Y1l Aras1 10 Y1l Uzeri
Ruhsatlandirma ve Geri Odemede Oncelikli

- . 1 2 1
Degerlendirme
Geri Odeme Basvurularinm Farmakoekonomik

- . . 2 3 2
Degerlendirmesi
Alternatif Geri Odeme Sozlesmeleri 2 1 3
Yerel flag Uretiminin Tesvik Edilmesi Calismalari 2 5 4
Tlag Biitcesi 5 5 5
Referans Fiyat Sistemi 6 8 7
Ilag Fiyatlarma Uygulanan Zorunlu Kamu Kurum
. 8 10 8
Iskontolar1
Saglik Uygulama Tebligi ile Diizenlenen Rapor, 9 3 6
Regeteleme, Kullanim Kosullari
Esdeger ve Terapotik Gruplama 6 5 8
Recete Edilmis Ilacin Eczanede Degisimi ve Esdeger 10 8 10

Bant Farki Uygulamalart
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Calisma siirelerine gore tercih siralamalarinda ortaya ¢ikan farklar incelendiginde, ilag
politikalar1 alanindaki ¢alisma siiresindeki artisin tercihler tizerinde biiytik farkliliklar
yaratmadigr  gorilmektedir.  Yine  oOncelikli  degerlendirme  mekanizmalari,
farmakoekonomik degerlendirme ve alternatif geri 6deme Oncelik verilen tercihler

arasinda on plana ¢ikmaktadir.
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BESINCIi BOLUM

TARTISMA

DSO’ye gére (2003, s. 2) ilag politikalarinin en &nemli hedefleri ilaglara erisim,
piyasadaki ilaglarin giivenlilik ve etkililigi ile akilci ilag kullanimidir. Vogler ve
digerlerinin (2013, s. 8) Avrupa bolgesindeki geri 6deme politikalari ile ilgili yaptiklar
literatiir arastirmasinda da, calismalarda en c¢ok bahsedilen politika amacinin
stirdiiriilebilir finansman ve maliyet kontrolii oldugu, bunun ardindan ilaca erisimde
hakkaniyetin geldigi ortaya konulmustur. Bu calisma kapsaminda katilimcilarin ilag
politika amaglarina iliskin tercihlerinin degerlendirilmesi sonucunda; politikalarin
vatandaglarin ilaglara zamaninda ve hakkaniyetli erigsimini temel hedef olarak almasi
gerektigi, ayrica saglik sisteminin uzun donemli slirdiiriilebilirligi ile ilag
harcamalarinin kontrolii ve etkin tahsisini de saglayacak etkin bir yapinin kurulmasinin
tercih edildigi sonucuna ulagilmistir. Yine galismanin sonuglarina gore, olusturulacak
politika karmasinin Ar-Ge faaliyetleri ile ilaglar arasi rekabeti tesvik eder bir yapida
olmasi da paydaslarin beklentileri arasindadir. Paydaslarin saglik sisteminin uzun
donemli siirdiirtilebilirligini, Ar-Ge faaliyetlerinin tesvik edilmesinin {iistiinde
tutmasinin; Tirkiye’nin mevcut makroekonomik gostergeleri ve yatirnm ortami
diisiintildiiglinde gercekei bir durumu yansittigini sdylemek miimkiindiir. Stirdiiriilebilir
bir sistemin olusturulmasi sonrasinda yatirim ortaminin iyilestirilmesine yonelik
faaliyetlerde bulunulmasi, kirilganlig1 daha az bir ilag sektorii yaratmak agisindan son

derece Onemli olacaktir.

Politika amaglar ile ilgili degerlendirmelerin ardindan tiim katilimcilarin ilag politikasi
araclart ile ilgili tercihleri analiz edilmistir. Belirlenen politika amacglarini hayata
gecirme lizerinde en fazla etkisi olacak unsurun ruhsatlandirma ve geri ddeme komisyon
stirecleri oldugu sonucuna ulasilmistir. Katilimeilar 6zellikle yenilik¢i ve ytliksek saglik
ciktist yaratan ilaglarin ruhsatlandirma ve geri 6deme siire¢lerinin hizlandirilmast ve
daha etkin yiiriitilmesi sayesinde karsilanmayan saglik ihtiyaglarinin giderilecegi,
erisimin hizlandirilacagi, yeni arastirma ve gelistirme faaliyetlerinin tesvik edilecegi,
ilaglar aras1 rekabetin artacagr ve kaynaklarn etkin kullanilacagini diistinmektedir.

SGK’nin Tiirkiye ilag pazarindaki en biiyiik alict oldugu diisiiniildiigiinde, ilaglarin
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pazardaki durumlarin1 ve ilag biitgesini dogrudan etkileyen ve iki ile tiglincii siralarda
tercih edilen “Geri Odeme Basvurularinin Farmakoekonomik Degerlendirmesi” ile
“Alternatif Geri Odeme Sézlesmeleri” yani kisaca geri 6deme komisyonlar

caligmalarinin etkin ve seffaf bir sekilde yapilmasinin 6nemi ortaya ¢ikmaktadir.

Yiiksek genel saglik sigortast kapsami ve SGK’nin ilag konusunda en biiyiik finansman
kurumu olmast; ilag biit¢esinin ilag politikalarin1 en fazla etkileyen araglardan biri
olmast sonucunu dogurmustur. Paydaslar, ila¢ biit¢esinin biiyiikliigii ve ihtiyaglar
dogrultusunda etkin tahsisinin gerek vatandaslar gerek ila¢ firmalar1 agisindan tiim
politika amaglarim1  gergeklestirmek  konusunda dogrudan etkisi  olacagimni
diisiinmektedir. la¢ iiretiminde yerellesme calismalari ise son zamanlarda iizerinde
yogunlukla calisilan ve tiim paydaslarit dogrudan etkileyen yapisi nedeniyle amaclar

gergeklestirme konusunda besinci sirada tercih edilmistir.

“Referans Fiyat Sistemi”, “llag Fiyatlarma Uygulanan Zorunlu Kamu Kurum
Iskontolar1” ile “Regete Edilmis Ilacin Eczanede Degisimi ve Esdeger Bant Farki
Uygulamalar1” araglariin diger politika araglarina kiyasla daha az tercih edilir olmast,
ilag fiyatlandirma sisteminin politika amaglarini gerceklestirmede diger geri 6deme ile

ilgili araglara kiyasla gelisime agik bir alan oldugunu gostermektedir.

Ozetle tiim katihmcilar acisindan en fazla tercih edilen ilk bes politika aracinin, hem
orijinal hem de jenerik ilaglara hitap eden nitelikte ve mevcut ruhsatlandirma ile geri
O0deme komisyon siireclerinin iyilestirilmesine yonelik oldugu goriilmektedir.
Dolayisiyla paydaslar; hem yenilik¢i hem jenerik ilaclara yonelik 6zellikle geri 6deme
siire¢ iyilestirmelerinin amaglara ulasmada en fazla katki saglayacak araclar oldugunu
diisiinmektedir. Yerel ilag iiretiminin tesviki ve alternatif geri 6deme ¢alismalar ise
nitelikleri itibartyla ilag sektorliniin yan1 sira makroekonomik gostergeleri etkilemesi
acisindan da paydaslar tarafindan oncelikli ¢alisma alanlar1 olarak goriilmektedir. Son
siralarda tercih edilen kamu kurum iskontolari, esdeger bant farki uygulamalar1 gibi
araglar gerek ila¢ firmalar1 gerekse vatandaslar iizerinde mali baski yarattifindan ve
temel olarak ila¢ harcamalarinin kontrolii amaciyla kullanildigindan; temel odak noktasi
ilag harcamalarinin kontrolii olan bu tarz araglarin amaclara ulasmada paydaslar
tarafindan daha az tercih edildigi, politikalar olusturulurken g6z Oniinde tutulmasi

gereken unsurlardan biridir.
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Seiter’in (2010, s. 158) ilag politikalar1 ile ilgili global yaklagimlari inceledigi
caligmasinda, gelecekte kullanim yogunlugu artacak ve gelisim gosterecek politika
alanlar1 tanimlanmistir. Buna gore ilag politikalart konusundaki kapasitenin
artirtlmasina yonelik ¢alismalar yogunlasacak, farmakoekonomik degerlendirme geri
O0deme siireglerinde daha fazla kullanilacak, risk paylasimi uygulamalarinin kullanin
artacak, dis referans fiyatlandirmanin kullanimi1 azalacak ve yerel iireticilerin sektor
icindeki Onemi artacaktir. Gelecek donemlerle ilgili olarak ortaya konulan bu
ongoriilerin Tirkiye’deki paydas tercihleriyle uyumlu oldugu goriilmektedir. Ayrica
Avrupa Komisyonu’nun (2010, s. 64) AB iilkelerinde uygulanmasi ile sistemin
etkinligini artiracak ila¢ politikalarina yer verdigi raporunda, uygulanan ilag
politikalarinin sistematik olarak gdézden gegirilmesi ve revize edilmesi gerekliligi
vurgulanmigtir. S6z konusu raporda bu durum diginda sistemin etkinligini artiracak
temel politikalarin risk paylagimi anlagsmalar1 ve jenerik ilag¢ politikalarinin gelistirilmesi
oldugu, ayrica STD caligsmalarinin siiresindeki iyilestirmelerin ilaglara erisimi dogrudan

etkiledigi ortaya konulmustur.

Tiim katilimeilarin tercihlerinin ortaya konulmasinin ardindan paydas gruplar1 bazinda
analizler gergeklestirilmis ve her bir paydas grubunun politika araglarina iliskin tercih

siralamalar1 elde edilmistir.

Akademisyenlerin tercih siralamasi genel olarak incelendiginde, saglik teknolojilerinin
degerlendirmesinin ii¢ temel unsuru olan farmakoekonomik degerlendirme, alternatif
geri 0deme sozlesmeleri ve ilag biitgesi araglarinin en fazla tercih edilen ilk dort arag
icinde yer almasinin anlasilir oldugunu sdylemek miimkiindiir. S6z konusu araglarin
etkin bir sekilde kullanilarak STD c¢alismalar1 1s18inda geri 6deme kararlarinin
verilmesi, siirecin kanitlar 1s18inda bilimsel bir perspektiften yiiriitiilmesini saglayarak
ilag politikas1 amaglarina ulasilma konusunda katki saglayacaktir. Fiyatlandirmaya
iligkin araglarin akademisyenlerin tercihlerinde son siralarda yer almasinin ise
Tirkiye’de uygulanan siki fiyat politikalart nedeniyle fiyatlandirma araglarinin
stirdiiriilebilir bir sisteme yeterli katki saglamadigi diisiincesi nedeniyle ortaya ¢ikmis

oldugu distliniilmektedir.

Ruhsatlandirma ve geri 6deme siireclerinde dncelikli degerlendirmenin kamu paydaslar

tarafindan birinci sirada tercih edilmesi kuskusuz ilaglara erisim, rekabetin tesviki ve
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stirdiiriilebilirlik iizerinde etkili goriilmesi nedeniyle olmustur. Yerel ila¢ liretiminin
tesvik edilmesi amaciyla yapilan calismalarda temel uygulama yerel olarak iiretilmesi
gerektigi belirtilen ilaglarin verilen siirelerde yerel iiretime gegmemesi halinde geri
O0deme listelerinde pasiflenmesidir. S6z konusu durum nedeniyle yerel ila¢ iiretimi
calismalarinda SGK ¢ok &nemli bir paydas olarak TITCK ile birlikte siire¢ yonetimini
gerceklestirme, diger kamu kurum ve kuruluslari da TITCK biinyesinde kurulan
komisyon araciligi ile siirece katkida bulunmaktadir. Dis ticaret agiginin azaltilmasina
katki saglayacagi Ongoriilen yerel ilag iliretiminin ayn1 zamanda iilkedeki {iretim
kapasitesi ve beseri sermayenin etkinligini de artiracagi disliniilmektedir. Sayilan
nedenlerle kamu paydaslarinca yerel ilag {iretiminin ilaglara erisim, rekabet ve Ar-Ge
faaliyetlerinin tesvik edilmesi ile uzun donemli siirdiiriilebilirlige katki sagladigi
disiiniilmistiir. Kamu paydaglarinin ilag politikas1 amaglarinin gergeklestirilmesine
katki sagladigini diisiindiigii bir diger arag ise ilag biitgesidir. Tiirkiye’deki yiiksek genel
saglik sigortas1 kapsami nedeniyle SGK en biiyiik geri ddeyici pozisyonundadir. SGK
ila¢c harcamalarin1 Orta Vadeli Program (OVP) ile belirlenen biitce vasitasiyla finanse
etmekte ve ilag biitgesinin belirlenme sekli, biit¢e tutar1 ve biitcenin ne sekilde tahsis
edilecegi tiim ilag sektoriiniin faaliyetleri agisindan kritik bir 6neme sahip olmaktadir.
llag biitesi caligmalarinda SGK’nin yami sira 6zellikle Maliye Bakanlhigi, Kalkinma
Bakanlig1 ve Hazine Miistesarlig1 kritik rol oynamakta; makroekonomik gostergeler ve
ila¢c harcamalari ile ilgili beklentiler 1s13inda biitce belirlenmektedir. Ilac biitcesinin
miktar1 sektordeki yatirnm ve iiretim basta olmak lizere sektdriin tiim faaliyetlerini
etkilemekte, biitcenin asilacagi beklentisi ilag sektoriine yonelik tasarruf tedbirlerinin
alinmasina neden olmaktadir. Dolayisiyla sektoriin tiim faaliyetleri izerinde dogrudan
etkisinin olmas1 nedeniyle ilag¢ biitgesi, belirlenen ilag politikasi amaglarina ulagsmada

kamu paydaslar1 agisindan tercih edilen bir politika araci olmustur.

AIFD iiyesi 6zel sektdr paydaslarinin ézellikle yenilikei ve biitce yiikii yiiksek ilaglar
icin kurgulanmis olan ve risk paylasimi anlasmalari, fiyat/iskonto gizleme gibi
yontemler {iizerinden yiiriitiilen alternatif geri 6deme calismalarini ilag politikasi
amaclarin1  gerceklestirmede en fazla katki saglayacak ara¢ olarak gordiikleri
anlagilmaktadir. Yine ikinci sirada tercih edilen “Ruhsatlandirma ve Geri Odemede
Oncelikli Degerlendirme” ise yenilik¢i ilaglarin kullanicilarin erken erisimine sunulmasi

ve firmalarmn ilgili tedavi alaninda pazara girisinin kolaylastirilmasi saglandigindan
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tercih edilmektedir. Ugiincii sirada tercih edilen farmakoekonomik degerlendirme ise
ilaglarin geri 6demeye giris stireleri, geri 6deme kosullar1 ve kamu fiyatlarini dogrudan
etkilediginden {iist siralarda yer almistir. Ozel sektér paydaslarindan AIFD
mensuplarinin son siralardaki tercihlerine bakildiginda ise esdeger ve terapotik
gruplandirma, yerellesme, esdeger bant farki uygulamalar gibi daha ¢ok jenerik ilaglari

hedefleyen politika araglar1 goze ¢arpmaktadir.

IEIS ve TISD mensubu katilimeilari tercihleri incelendiginde, dzellikle geri 6demedeki
oncelikli degerlendirmenin agirlikli olarak jenerik ilaglar1 kapsamasinin bu aracin ilk
sirada tercih edilmesi iizerinde etkisi oldugu diisiiniilmektedir. IEIS veTISD mensuplari
tarafindan ikinci sirada tercih edilen tilkedeki yerel ilag¢ tiretimini tesvik caligmalari
halihazirda imal ilag {iretimi yapan firmalari {i¢ yoldan etkilemektedir. ki ithal ilaclarin
imale ge¢gmemesi halinde bu ilaglarin geri 6deme listesinde pasiflenecek olmasi
nedeniyle elde edilmesi muhtemel pazar, ikincisi iilkede iiretim tesisi bulunmayan
yabanci firmalarin halihazirda bos iiretim kapasitesi bulunan imal ilag ireticilerinin
tesislerinde fason {iretim yapilmasini tercih etmesi ile elde edilecek gelir ve kapasite
kullanim orani artis1, tiglinciisii ise yerel iiretimi artirmak igin olusturulan diger finansal
tesviklerden yararlanilmasidir. Sayilan durumlar, yerel ilag iiretiminin IEIS ve TISD
mensuplar1 tarafindan oncelik verilen ve politika amaclarint gergeklestirmeye yliksek
derecede katki saglayan bir ara¢ olarak degerlendirmesine neden olmaktadir. Diger
paydas gruplarindan farkli olarak iist siralarda tercih edilen “Saglik Uygulama Tebligi
ile Diizenlenen Rapor, Receteleme ve Kullamm Kosullarr” aract IEIS ve TISD

mensuplari tarafindan {i¢iincii sirada tercih edilen iki aragtan biri olmustur.

Ozetle 6zel sektdr paydaslarmin tercihleri birlestirildiginde, 6zel sektdriin tamaminin
komisyon siiregleri ile ilgili iyilestirmeleri politika amaclarina ulasmada en kritik unsur
olarak gordiigii ortaya ¢ikmaktadir. Gerek AIFD gerekse IEIS ve TISD mensuplari diger
politika araglarina kiyasla “ilag Fiyatlarina Uygulanan Kamu Kurum Iskontolar1”
aracini ise ilag politikas1 amaglarina ulasmada en son sirada tercih etmistir. Bu durumun
olas1 nedeninin; kamu kurum iskontolarinin 6zellikle belli bir fiyat seviyesi iistiindeki
ilaclar i¢in kamu fiyatlarmi yiiksek oranlarda diigiirmesi ve bu durumun ilacin piyasaya
arz1 konusunda sikinti yarattigi goriisii oldugu disiiniilmektedir. Yine iskonto

oranlarmin sadece dort fiyat baremi lizerinden belirlenmesi ve son fiyat bareminin



137

oldukga genis aralikli olmasi da 06zel sektdr paydaslart agisindan kamu kurum
iskontolarinin en son sirada tercih edilen bir ara¢ olarak goriilmesine neden

olabilmektedir.

Vogler ve digerlerinin (2014) yaptig1 ve Avrupa lilkelerindeki farkli paydas gruplarinin
politika tercihlerinin analiz edildigi ¢alismada; farmakoekonomik degerlendirme, degere
dayali fiyatlandirma, geri ddeme siiregleri ve risk paylagimi anlagsmalarinin amaclara
ulagmay1 en ¢ok saglayan araclar oldugu sonucuna ulasilmistir. S6z konusu ¢alismanin

sonugclari ile bu ¢calismada elde edilen bulgularin biiyiik oranda ortiistiigli goriilmektedir.

Katilimcilarin ilag politikalar1 alaninda calistiklar1 pozisyonlara gore tercihlerinin ne
olglide degistigi de ¢alisma kapsaminda analiz edilen hususlardan biridir. Bu baglamda
calisan ve yoneticilerin 6zellikle ilk tercihleri bakimindan birbirlerinden farklilastiklar
goriilmektedir. Yoneticilerin calisanlara kiyasla hem yenilik¢i hem de jenerik ilaclar
hedefleyen politika araglarini daha fazla tercih ettikleri ve siireglerin iyilestirilmesini 6n
plana ¢ikardiklar1 goriilmektedir. Calisanlar ise yerel ilag iiretimi, esdeger ve terapotik

gruplama gibi jenerik ilaglara yonelik politikalar1 yoneticilere kiyasla daha {ist siralarda

tercih ederek bu alandaki ¢calismalar1 6nemsediklerini belirtmistir.

Son olarak katilimcilarin ilag politikalar: ile ilgili alanlardaki toplam calisma siireleri
analiz edilmis ve ¢alisma siireleri arasindaki farklarin, tercihler arasinda biiytlik farklar
yaratmadigr goriilmiistiir. Caligma siiresi arttikca katilimcilarin  politika araglari
konusundaki tercihlerinin birbirinden daha kesin simrlar ile ayrildigimi ve daha az

sayida politika aracinin ayn1 derecede 6nemli bulundugunu sdylemek miimkiindiir.
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ALTINCI BOLUM

SONUC VE ONERILER

Bu c¢alismanin gergeklestirilmesi ile ilag politikalarina yon veren ve politika
degisikliklerinden en fazla etkilendigi diisliniilen paydaslarin, ilag politikalar
konusundaki goriis ve tercihlerinin arastirilmasi ve anlasilir hale getirilmesi
amaglanmistir. Hazirlanan anket kapsaminda dort temel paydas grubuna belirlenen bes
adet ila¢ politikas1 amaci ve bu amaglara ulasmada kullanildig1 diisiiniilen on adet
politika araci ile ilgili sorular sorulmustur. Farkli paydas gruplarmin ilag politikalari
konusundaki tercihlerini arastirmaya yonelik olarak uygulanan anket, CKKV
yontemlerinden ELECTRE III metodu yardimiyla analiz edilmis ve temel bazi1 bulgulara

ulastlmistir.

Paydaslar oncelikli olarak, belirlenen bes politika amacinin kendileri agisindan 6nem
siralamasin1  gerceklestirmistir. 50 puan iizerinden yapilan degerlendirmelerde, tiim
politika araglar1 30 iizeri puanlar almis ve 6nemli bulunmustur. Tiim katilimcilar ilaglara
zamaninda ve hakkaniyetli erisimin en 6nemli ilag politikasi amaci oldugu konusunda
hemfikir olmustur. Ikinci ve iiciincii siralarda 6nem verilen amaglar; saglik sisteminin

uzun donemli siirdiirtilebilirligi ile ila¢ harcamalarinin kontrolii ve etkin tahsisidir.

Amaglar agisindan paydas gruplart bazinda farkliliklar incelendiginde ise kamu
paydaslarimin Ar-Ge faaliyetlerinden ziyade rekabetin tesvik edilmesine daha fazla
onem verdigi; buna karsilik akademisyenler ve ozel sektdr paydaslarinin Ar-Ge
faaliyetlerine daha fazla onem atfettikleri goriilmektedir. Ayrica kamu paydaslar1 ile
akademisyenlerin 6zel sektor paydaslarma kiyasla “Ilag Harcamalarinin Kontrolii ve

Etkin Tahsisi” amacin1 daha fazla 6nemsedikleri belirlenmistir.

Tiim katilimcilarin ankete verdikleri cevaplardan elde edilen skorlar 15181nda, amaglara
ulagsmay1 saglayacak en onemli politika aracinin “Ruhsatlandirma ve Geri Odemede
Oncelikli Degerlendirme” oldugu sonucuna ulasilmustir. ikinci siradaki en &nemli
politika arac1 “Geri Odeme Basvurularinin Farmakoekonomik Degerlendirmesi” olmus,
liciincii sirada ise “Alternatif Geri Odeme Sozlesmeleri” yer almistir. Sirasiyla “Ilag

Biitgesi” ve “Yerel ila¢ Uretimi Calismalarinin Tesvik Edilmesi” araglari, ilk ii¢ siradaki
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araglar1 takip etmektedir. ilag politikas1 amaglarina ulasmada en az tercih edilen araglar

ise “Regete Edilmis ilacin Eczanede Degisimi ve Esdeger Bant Farki Uygulamalar” ile

“Ilag Fiyatlarina Uygulanan Zorunlu Kamu Kurum Iskontolarr” olmustur.

Yapilan analiz neticesinde; paydas gruplar1 bazinda ilag¢ politikasi araglarinin tercih

edilme durumlart agisindan birgok benzer ve ayirt edici durum ortaya ¢ikmistir. Paydas

gruplar1 bazinda ilag politikas1 araglarina iliskin bulgular su sekildedir:

Akademisyenlerin  tercih  siralamast  genel  olarak  incelendiginde;
farmakoekonomik degerlendirme, alternatif geri 6deme sozlesmeleri ve ilag
biitgesi gibi saglik teknolojileri degerlendirmesinin temel unsurlarinin 6n plana
ciktig1 ve sayilan politika araglarinin gelistirilmesine yogunlasilmasinin ilag
politikasint  daha etkin bir yapiya kavusturulacaginin  diisiiniildigi
goriilmektedir.

Kamu paydaslarinin politika araglari konusundaki tercih siralamalari; 6zellikle
geri 6demedeki komisyon siirecleri, ilag biitcesi ve yerel ilag liretimi ¢aligmalari
gibi dogrudan karar verici pozisyonda olduklart politika araglarinin politika
amaglarimi  hayata gegirmede daha etkili olacagin1  diisiindiiklerini
gostermektedir. “Ilag Biitcesi” aracim1 amagclara ulasma konusunda en etkili
bulan grup kamu paydaslari olmustur. Kamu kurum iskontolar1 ve esdeger bant
farki uygulamalar son siralarda tercih edilen politika araglart olmustur.

AIFD iiyesi 6zel sektdr paydaslarinin 6zellikle yenilik¢i ve biitge yiikii yiiksek
ilaglar  i¢in  kurgulanmis geri O6deme  mekanizmalarinin  amaglari
gerceklestirmede daha fazla katki saglayacagini disiindiiklerini sdylemek
miimkiindiir. AIFD mensubu &zel sektdér paydaslarmin son siralardaki
tercihlerine bakildiginda ise; esdeger ve terapdtik gruplandirma, yerellesme,
esdeger bant farki uygulamalar1 gibi daha cok jenerik ilaclar1 hedefleyen politika
araglar1 goze c¢arpmaktadir. Dolayisiyla bu paydas grubu; kendi ilag
portfoylerinin biiylik kismini olusturan yenilik¢i ve orijinal ilaglara yonelik
politika araclar1 konusunda yapilacak ¢alismalarin sistemi iyilestirecegi yoniinde
bir tercih siralamasi belirtmislerdir.

IEIS ve TISD mensubu &zel sektdr paydaslarmin ilag politikas: tercihleri

incelendiginde ise; birinci sirada tercih edilen politika aracinin “Ruhsatlandirma
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ve Geri Odemede Oncelikli Degerlendirme” oldugu goriilmektedir. fkinci sirada
bu paydas grubunu yakindan ilgilendiren “Yerel Ilag Uretiminin Tesvik
Edilmesi Calismalari”nin  tercih  edilmistir.  “Alternatif Geri Odeme
Sozlesmeleri” c¢ogunlukla yenilik¢i ilaglara yonelik olarak kurgulandigindan,
portfoyiiniin ¢ogunlugu jenerik ilaglardan olusan IEIS-TISD mensuplar1 bu
araca diger paydaslara kiyasla tercihler acisindan diisiik bir siralamay1 uygun
gormustiir.

e AIFD, IEIS ve TISD mensubu tiim &zel sektdr paydaslarmin tercihleri bir araya
getirildiginde; “Ruhsatlandirma ve Geri Odemede Oncelikli Degerlendirme”,
“Geri Odeme Basvurularmin Farmakoekonomik Degerlendirmesi” ve
“Alternatif Geri Odeme Sozlesmeleri” ilk ii¢ sirada tercih edilen politika araglart
olmustur. Bu sonuclardan; 6zel sektoriin geri 6deme komisyon siireclerini
iyilestirme yoniinde atilacak adimlari, politika amaglarina ulasmada en 6nemli
unsur olarak gordiigii sonucunu ¢ikarmak miimkiindiir. Yine tim 6zel sektor
paydaslarinin “ila¢ Fiyatlarma Uygulanan Kamu Kurum Iskontolar1” aracini ilag
politikas1 amaglarina ulasmada en son sirada tercih etmeleri acisindan da fikir

birliginde olduklarini gériillmektedir.

Calisilan pozisyon ve g¢alisma siirelerinin farklarina goére politika araglarmin tercih
siralamalart incelendiginde ise ¢alisan ve yoOnetici ayriminda tercih siralamalarinin
farkliliklar gosterdigi, calisma siireleri ayriminin ise tercihler iizerinde biiyiik etkisinin

olmadig1 sonuglarina ulagilmistir.

Analiz sonucunda ortaya konulan bulgular 1s181nda, tiim paydaslarin goriislerini dikkate
alan ve sistemin etkinligini artiracak politika araglari karmasinin gelistirilebilmesi i¢in

asagida aciklanan oneriler gelistirilmistir.

Eszamanl ve Hizlandirilmis Ruhsatlandirma ve Geri Odeme Siirecleri: Halihazirda
uygulanmakta olan haftalik yayim ve TEDK araciligiyla hizlandirilmis geri 6deme
uygulamalari, geri 6demede muadil bir veya birden fazla ilacin bulundugu esdeger
gruplara yeni ila¢ girisinde uygulanmaktadir. Yenilik¢i ilaglar geri Odemeye
basvurdugunda ise mevcut endikasyon muadillerine kiyasla maliyet etkili olsalar dahi
Odeme Komisyonu veya Alternatif Geri Odeme Komsiyonuna basvurmak zorunda

kalmakta ve degerlendirme ve yayim siireleri uzamaktadir. Tiim paydas gruplarinca
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belirtildigi tizere ruhsatlandirma ve geri 6deme siire¢lerinin hizlandirilmasi, ilag
politikas1 amaglarinin gerceklestirilebilmesi agisindan 6nemli oldugundan, tedavide
yenilik getiren ve kamu maliyesine avantaj saglayacak yenilik¢i ilaglar i¢in de
hizlandirilmis bir geri 6deme siirecinin hayata gegirilmesi gerekmektedir. Bu amacla
yenilikgi tedavi oldugu FDA ve EMA gibi uluslararasi otoritelerce kabul edilmis ilaglar
i¢in TITCK ve SGK tarafindan ruhsat basvurusu ile eszamanli olarak yiiriitiillecek bir
geri 6deme degerlendirme siireci kurgulanmali ve yenilik¢i ilaglarin ruhsat ve geri
o0deme degerlendirme siirelerinin bu yolla azaltilmasi saglanmalidir. S6z konusu siirecin
hayata gecirilmesi ile hastalarin yenilik¢i tedavilere erisimleri hizlanacak, rekabet tesvik
edilecek ve kamu maliyesi daha maliyet etkili olan tedaviler yoluyla etkin bir biitce

tahsisi gerc¢eklestirmis olacaktir.

Saghk Teknolojisi Degerlendirmesi: Paydaslarin 6nemli bir politika araci olarak
belirttikleri farmakoekonomik degerlendirme, kuskusuz ilaglarin geri ddemeye giris
kararlarin1 ve kamu fiyatlarin1 dogrudan etkilemektedir. Geri 6deme kararlar1 mevcut
durumda maliyet minimizasyon iizerine kurgulanarak, yeni saglik teknolojisinin mevcut
durumda kullanilan teknolojiye kiyasla hasta basina aylik veya yillik ilag maliyeti
acisindan degerlendirildigi bir sistem seklinde uygulanmaktadir. Karsilagtirilan ilaglarin
diger ilag, tedavi veya tibbi malzeme kullanimi ile hastane yatis siireleri ve yasam
kalitesi lizerindeki olas1 etkileri ise degerlendirmelerde dikkate alinmamaktadir. Talep
edilen biitce etkisi analizleri yalnizca ii¢ yillik bir siireyi kapsamakta ve yine diger ilag,
tedavi ve tibbi malzeme maliyetleri biitce etkisi analizinde kullanilmamaktadir.
Farmakoekonomik degerlendirmeyi politika amaglarina daha fazla olumlu etki edecek
bir yapiya kavusturmak amaciyla; 6zellikle yenilikei ilaglar ve ilk molekiiller i¢in
maliyet etkililik analizleri lizerinden geri 6deme bagvurularimin karara baglanmasi,
maliyet etkililik analizleri yoluyla degere dayali geri 6deme fiyatinin ortaya konulmasi
ve ila¢c maliyeti disindaki diger maliyetlerin de karar verme siirecinde kullanilmasi
gerekmektedir. Biitce etkisi analizlerinin {i¢ yil olan siiresinin bes veya on yila
cikarilmasi ile de daha gergek¢i bir geri 0deme karar siireci olusturulabilecegi
diisiiniilmektedir. Tim bu degisikliklerin yapilabilmesi igin ise bir gegis siireci
kurgulanarak beseri kapasitenin artirllmast ve ¢ok disiplinli bir geri Odeme

degerlendirme mekanizmasinin kurulmasi yoniinde adimlar atilmalidir. Boylelikle ilag
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harcamalarint kontrol altina alma, katma degeri yiiksek yenilikg¢i ilaglar1 ddiillendirme

ve ilaglara erigsimi artirma desteklenmis olacaktir.

Geri Odeme Listesinin Sistematik Olarak Yeniden Degerlendirilmesi: Katilimcilar
tarafindan en fazla tercih edilen politika araclarindan biri olan farmakoekonomik
degerlendirmenin etkin bir sekilde uygulanabilmesi i¢in yalniz geri 6demeye girecek
ilaglar degil daha once geri ddemeye alinmis ilaclarin yeniden degerlendirilmesinin
yapilmasi da son derece 6nemlidir. Tirkiye’de ilaglarin geri 6demeye alinmasini takip
eden siiregte sistematik bir yeniden degerlendirme yapilmadigr gériilmektedir. Listeye
ila¢ girisleri dinamik bir yapida seyrederken, listede bulunan ilaglarin maliyet
etkililiklerini koruyup korumadiklari veya listede yer alan ilaglarla ilgili ortaya konulan
yeni tibbi kanitlarin geri 6deme durumunu etkileyip etkilemeyecegi bilinmemektedir.
S6z konusu durum ilag¢ biit¢esinin etkin tahsisini olumsuz etkilemekte ve kaynaklarin
israfina neden olmaktadir. Bu nedenle geri 6deme listesinin belirli araliklarla yeniden
gbzden gecirilmesi, s6z konusu gozden gegirmenin en az yillik periyodlarda olacak
sekilde bir takvime baglanmasi ve ilk degerlendirme siireci sonrasi gelen yeni kanitlar
ile diger durum degisiklikleri 1s18inda ilaglarin geri 6deme durumlarinin ve kamu
fiyatlarinin ~ yeniden  degerlendirilmesinin  sistemin  etkinligini  artiracagi

diistiniilmektedir.

Takip Sistemi: SGK, yaklasik olarak niifusun tamamini kapsayan genel saglik sigortasi
sistemi sayesinde ilag¢ etkililigi ve biitce etkisi konularinda ger¢ek yasam verilerini
toplama ve analiz etme imkanina sahiptir. Ilaglarin kullanimi ile ortaya cikan etkililik
gostergeleri, tedavi ve ilag maliyetleri, yan etki maliyetleri gibi konularda hasta bazinda
takip, raporlama ve analiz yapacak sistemlerin kurulmasmin geri 6deme sistemini
siirekli iyilestirme yoniinde gelistirecegi diisiiniilmektedir. Takip sistemi araciliiyla
mevcut durumun degerlendirilmesi ve geri 6deme kararlarinin gézden gegirilmesinin
yani sira yeni geri 6deme basvurularinda da gercek yasam verilerinin kullanilmasi ile

daha rasyonel kararlar alinmasina imkén saglanacaktir.

Alternatif Geri Odeme Sistemi ve Risk Paylasimi Anlasmalari: Biyoteknoloji alaninda
yasanan gelismeler ile birlikte yenilik¢i ve kisiye 6zel tedavilerin ilag biitgeleri icindeki
pay1 gittikce artmaktadir. S6z konusu durum karar vericileri yenilikgi ilaglara erisim ve

ilag harcamalarinin kontrolii amaglar1 arasinda ikilemde birakmaktadir. Analiz
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sonuclarina gore amaglara ulasmada en ¢ok tercih edilen politika araglarindan biri olan
“Alternatif Geri Odeme Sézlesmeleri” de bu sorunu ¢dzmek icin kurgulanmistir. Fakat
alternatif geri Odeme sozlesmelerinin daha etkin kullanilmasi ve paydaslarin
beklentilerini karsilayabilmesi i¢in yalnizca finansal risk paylasimi anlagmalari
kimliginden ¢ikarilmas1 ve ilaglarin tibbi etkililikleri {izerinden anlagsma yapmaya imkan
verecek performansa dayali risk paylasimi anlagmalarinin da uygulamaya gegirilmesi
gerekmektedir. Performansa dayali risk paylasimi anlagsmalarinin kurgulanabilmesi igin
de daha oOnce bahsedilen takip sisteminin mutlak suretle hayata gecirilmesi ve
performans kriterlerinin uygun bir sekilde belirlenmesine ihtiya¢ vardir. Alternatif geri
O6deme sOzlesmeleri uygulamalarinin sayilan sekilde iyilestirilmesi ile ilaca erisimde
hakkaniyet, ilag harcamalarinin kontrolii ve Ar-Ge faaliyetlerinin tesvik edilmesi

amaglarini bir arada hayata gecirme imkaninin artacagi diistiniilmektedir.

Ila¢ Biitcesi: Tlag biitgesinin paydaslar agisindan farkli seviyelerde de olsa énemli bir
politika araci olarak goriilmesi, Tiirkiye gibi genel saglik sigortasi kapsami genis ve tek
bir geri 6deme kurumunun oldugu bir yapida, sektdr paydaslarinin bir¢ok faaliyetinin
SGK ilag biitcesinden dogrudan etkilenmesinden kaynaklanmaktadir. Biitge
imkanlarinin genis olmasi; hem yenilik¢i hem jenerik ilag piyasasiin desteklenmesini
saglayacak, Ar-Ge ile yerel {iiretimi tesvik edecek, ilaglara erisimin hakkaniyetli
olmasini saglayacak ve uzun dénemli stirdiiriilebilirlige katkida bulunacaktir. SGK ilag
biitgesi bir onceki yilin biitge gerceklesmesi ve makroekonomik gostergeler iizerinden
belirlenmektedir. Bu durum; yiiksek biit¢e yiikii getirmesi beklenen yenilik¢i ilaglarin
geri 6demeye alinmasi durumlarinin biit¢e hazirlama asamasinda 6ongoriilmemesine ve
blitce tahsisinde etkinsizlige neden oldugundan biitgenin yonetilmesi konusunda
sikintilara neden olabilmektedir. Bu nedenle yenilik¢i ilaglar veya yerel ilag iiretiminin
tesvigi gibi alanlar i¢in ilag biit¢esi igerisinde veya ilag biitgesine ilave olarak ayri bir
biitge kaleminin olusturulmasi gerektigi diisiiniilmektedir. Bu uygulama biitge tahsisinin
daha etkin bir sekilde gerceklestirilmesi ve ongoriilebilirlik saglayacaktir. Ayrica ilag
biit¢cesinin bir biitlin olarak belirlenmesi ve takibinin yapilmasi yerine terapotik gruplar
bazinda tahmin edilmesi ve takibinin yapilmasi gerekmektedir. Bdylece her bir terapotik
alandaki biitce gerceklesmeleri uyarinca biitcenin daha etkin bir sekilde yonetilmesi
saglanacak ve tasarruf tedbirlerine ihtiya¢ duyulmasi halinde tedbire ihtiya¢ duyulan

alanlar daha rasyonel bir sekilde belirlenmis olacaktir.
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Yerel Ila¢c Uretiminin Tesvik Edilmesi Calismalari: Yerel ila¢ iiretiminin tesvik
edilmesi ¢alismalar1 tiim katilimcilarin en fazla tercih ettikleri besinci politika araci
olmustur. Bu aracin tercih edilme nedenleri arasinda ilacin stratejik tiriin olmasi
nedeniyle disa bagimliligin ortadan kaldirilmasi, iilkedeki {iretim kapasitesinin
artirllmasi, dis ticaret ac¢igina yansiyacak olumlu etki, teknolojik ve beseri sermayenin
gelistirilmesi ve yerli ilaglar ile ithal ilaglar arasindaki rekabeti artirmasi vardir. Sayilan
bu olumlu etkilerin daha da ileriye taginabilmesi amaciyla Ar-Ge ve yatirimlar tesvik
mekanizmalar1 iizerinde yeniden durulmali ve Tirkiye’de etkin madde kesfedilmesi
yoniindeki ¢alismalara agirlik verilmelidir. Gerek iiniversiteler ve Ar-Ge merkezleri
gerekse Ozel sektoriin ortak ilag gelistirme c¢alismalari yapmasi yoniinde atilacak
adimlar iilke ekonomisine katkida bulunacak, katma degeri yiiksek iiretim yapilmasini

ve beseri sermayenin gelismesini saglayacaktir.

Referans Fiyat Sistemi: Referans fiyat sisteminin tercih siralamasinda son bes
icerisinde yer almasinin nedenlerinden birinin Yunanistan’in referans iilkeler i¢cinde yer
almas1 nedeniyle bu {ilkedeki diisiikk fiyat seviyesinin Tirkiye’ye yansitilmasi ve bu
durumun o6zellikle ila¢ firmalarini olumsuz etkilemesi oldugu diisliniilmektedir. Yine
DSF’lerin giincel kur yerine bunun oldukca altinda sabit bir avro kuru ile belirlenmesi
ve 2009 yilindaki parite degerlerinin dikkate alinmasi, referans fiyatlandirma sisteminin
etkinligini azaltan unsurlardan olmaktadir. Beseri Tibbi Uriinlerin Fiyatlandirilmasima
Dair Karar’da 2017 yilinin sonunda yapilan degisiklik ile referans fiyat artiglarina
getirilen sinirlamalar ile birlikte referans fiyat sisteminin sayilan diger fiyat diistiriicii
mekanizmalari, bu politika aracinin 6zellikle son {i¢ yilda ila¢g harcamalarin1 kontrol
altina almada siklikla kullanilmasi sonucunu dogurmus ve paydaslarin goziinde politika
amaglarin1 gergeklestirme yoniinden diger politika araglarina kiyasla daha az tercih

edilmesine neden olmustur.

Saghk Uygulama Tebligi ile Yapuan Diizenlemeler: 1laglarin kullanim, regeteleme ve
rapor kosullarini diizenleyen SUT, paydaslar tarafindan referans fiyat sistemi ile birlikte
altinc1 sirada tercih edilmistir. SUT kosullar1 zaman zaman ilag¢ ruhsatlarinda belirtilen
kosullardan farkli olarak ve daha kisitlayici bir sekilde belirlenebilmektedir. Bu durum
ilaglara erisimi dogrudan etkilemekte ve bazi ilaclar i¢in Saglik Bakanligi’nin hasta

bazinda endikasyon dis1 ila¢ kullanimi raporlar1 diizenlenmesi suretiyle SUT ile
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belirlenen rapor, regeteleme ve kullanim kosullar1 bertaraf edilmektedir. Sayilan
durumlarin yani sira SUT kosullarinin giincellenmesi ve degistirilmesinin dinamik bir
yapida seyretmemesi gibi nedenlerle bu politika araci diger araglara kiyasla daha az
tercih edilir bulunmustur. Ilaglarla ilgili maliyet etkililigin yeterli olmadig1 veya belirsiz
oldugu durumlarda, bunun SUT kisitlar1 ile kontrol altina alinmaya caligilmasi yerine
kamu fiyat1 veya risk paylasimi anlagmalari tizerinden belirsizliklerin bertaraf edilmeye

calisilmasinin daha etkili olacag diistiniilmektedir.

Jenerik Ilaclara Yonelik Politikalar: “Esdeger ve Terapotik Gruplama” ile “Regete
Edilmis ilacin Eczanede Degisimi ve Esdeger Bant Farki Uygulamalar1” araglarinin son
siralarda yer almasi, mevcut sekliyle uygulamalarin amaglara ulasma agisindan
etkilerinin sinirlt kaldigin1 géstermektedir. Esdeger ve terapotik gruplandirmanin kamu
fiyatlarinin tavanini belirlemesi nedeniyle, bu uygulama sonucu hastalara ¢ikan esdeger
bant farklarmin ilaglara hakkaniyetli erisimi zedeledigi diistiniilmektedir. Tiirkiye’de
eczanede jenerik ikamesinin zorunlu olmamasi jenerik ilaglarin orijinaller ile rekabetini
ve ila¢ harcamalarinin kontroliinii olumsuz etkileyebilmektedir. Bu politika araglarinin
amaglart gerceklestirmede sinirli kalmasinin bir diger nedeni ise esdeger ve terapotik
gruplarda yer alan ilaglarin pasiflenme siirelerinde gegmis takvim yilinin esas alinmasi
ve takvim yili boyunca ilaglarin piyasaya yalnizca bir kutu verilmis olsa dahi i¢inde
bulunduklart yi1l ve bir sonraki takvim yilinda pasiflenmekten kurtulmalaridir. Geri
O0demeye yeni basvuracak ilaglar, piyasada hi¢ bulunmayan veya ¢ok az bulunan ve
kamu fiyat1 diisiik olan bu ilaglarin uzun siire pasiflenmemeleri nedeniyle geri 6demeye
giris fiyatlarinda bu ilaglar1 baz almak durumunda kalmaktadir. Bu durum rekabeti
olumsuz etkileyebilmekte ve kimi zaman geri Odemeye yeni ilag girisini
sinirlandirabilmektedir. Sayilan nedenlerle jenerik ila¢ politikalarinin etkinligini
artirmak amaciyla ilaglarin pasiflenmelerinde daha dinamik bir yapmin olusmasini
saglayacak diizenlemeler yapilmali ve esdeger/terapdtik gruplamalar jenerik ilag
kullanim1 ve fiyat rekabetini artiracak sekilde yeniden kurgulanmalidir. Bu amagla i¢
referans fiyatlandirma sinir1 disinda kalan ilaglar i¢in farklilagtirilmis katilim payzi,
esdeger bant sinurt i¢inde kalan ilaglar icin ise daha diisiik katilim pay1 uygulamalari
kurgulamak miimkiindiir. Boylece hem jenerik ila¢ kullanimi tesvik edilecek hem de

rekabet artirilmis olacaktir.
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Kamu Kurum Iskontolari: Mevcut durumda kamu kurum iskontolar1 SGK’nin
pazardaki en biiyiik alici giiciinden kaynakli olarak ilag fiyatlarini diistirme ve ilaca
erisimi saglama amaclarini tagimaktadir. Dort fiyat baremi ve ilaglarin statiisiine gore
degisen iskonto orani sisteminin yeniden gdzden gegirilmesinin ve degere dayali
fiyatlandirmanin hayata gegirilmesi ile her bir ilag bazinda sabit olmayan iskonto
oranlar1 uygulanmasinin benimsenmesinin ila¢ harcamalar1 ve siirdiiriilebilirlik tizerinde
olumlu etkisinin olacagi diistiniilmektedir.

CKKV yontemlerinden ELECTRE III uygulanarak yapilan bu calismanin sadece
fiyatlandirma ve geri 6deme politikalar1 {izerinden ve belirli paydas gruplar dikkate
alimarak uygulanmasi nedeniyle, bu calismada yer verilmeyen diger ilag politikasi
araglar1 ve paydas gruplari i¢cin de analizlerin yapilmasi1 yararh olacaktir. Fiyatlandirma
ve geri 0deme politikalarinin yani sira 6zellikle talep odakli politika araglart hakkindaki
goriis ve tercihlerin arastirilmasi, karar vericilere bu yonde atilacak yeni adimlar
konusunda katki saglayacaktir. Hasta haklar1 dernekleri, doktor ve eczacilar1 temsil eden
sivil toplum kuruluslar1 gibi topluluklarin ilag politikalarina iliskin tercihlerini
sistematik bir sekilde degerlendirmek de biitiinsel bir bakis agist yakalanmasini
saglamak agisindan son derece onemlidir. Ayrica sayilari ¢ok fazla olmasa bile yatarak
tedavi ilaglar1 ile ilgili politika araglarinin da analizlere dahil edilmesinin, ilag
politikalarina bir biitiin olarak bakma konusunda karar vericilere destek saglayacagi
distiniilmektedir.

Paydas tercihleri tizerinden ilag politikasi araglarinin degerlendirildigi bu c¢alismanin
hasta odakli, ilaca erisim sorunlarini en aza indiren, uzun dénemli siirdiiriilebilirlik ile
harcamalarin kontroliinii dikkate alan ve rekabeti tesvik eden bir yapiy1 igeren yeni

politikalarin gelistirilmesine katki saglayacagi iimit edilmektedir.
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Eger herhangi bir politika amaca icin bir dncelik (tercih) degeri belirleyemiyorsamz, liitfen bos

birakiniz.
(1=Hig¢ Onceligi Yok, 50=Yiiksek Oncelikli)

4. Tlaclara Zamanmnda ve Hakkanivetli Erigim

5. Aragtrma Geligtirme Faalivetlerinin Tegvik Edilmesi

6. Rekabetin Tesvik Edilmesi

7. lla¢ Harcamalarmm Konfralii ve Etkin Tahsisi

8. Saglik Sisteminin Uzun Dénemli Siirdiiriilebilirligi

9. Size gire vukarnida veralmas: gereken baska bir politika amact var midir?
Hawvir

Ewvet (liittfen belirtin)



UGUNCU BOLUM: ILAG POLITIKASI ARAGLARININ DEGERLENDIRILMESI

Anketin bu bdlimiinde; siitunlarda yer alan ilag politikasi araglarinin, satirlarda yer alan amaglarin

gergeklesmesine ne odlgiide katki sagladigina iliskin goriislerinizin dlgiilmesi amaglanmaktadir.

Liitfen &lgek iizerinde “Katkisi Yok” ile “Tamamen Katki Saglhyor” arahginda en uygun gordiigiiniiz

degeri isaretleyiniz. Eger asagidaki geri odeme politikasi araglanndan herhangi biri ile ilgili

degerlendirmeniz yoksa liitfen bog birakiniz.

Ornedin: “Referans Fiyat Sistemi” uygulamasimin: “llaglara Zamamnda ve Hakkaniyetli Erisim” adli

amaci _qergeklestirmeye katkisi 20 puan dedqerinde iken, “Rekabetin Tesvik Edilmesi” amacim

gerceklestirmeye kathisi 24 puan. “llag Harcamalanmn Kontrolii ve Etkin Tahsisi” amacim
gergeklestirmeye katkisi 42 puandir vb...

10. Satirdaki ilag politikasi araglannin sGtundaki amaclara ulasmada ne kadar katkis) vardir?{1=Katkisi

Yok, 50=Tamamen Katki Saghyor)

Ruhsatlandirma ve Geri
Odemede Gncelikli
Dederlendime

Geri Odeme

Bagvurulannin Earmakagkonomik

Dederlendirmesi

Alternatif Geri Odeme
Stzlesmeleri

erel llag Uretiminin Tesvik
EdilmesiCahsmalan

ilac Bitgesi

Referans Fiyat Sistemi

llag Fiyatlanina Uygulanan

Zorunlu Kamu Kurum |skoptalar

Sadlik Uygulama Teblidiile
Diizenlenen Rapor,

Receteleme, Kullamm Kosullan
Esdederve Jeraptik Gruplama
Recete Edilmis ilacin Eczanede

Dedisimive Esdeder Bant Farki
Uygulamalan

laglara Arastrm & flsg
Zamaninda wve Gelistirme Harcamalaninin ~ Saflik Sisteminin
Hekkaniyetli Fasliyetlerninin Rekabetin Kontroli we Etkin Uzun Ddnemli
Erigim Tesvik Edimesi  Tesvik Edimesi Tahsisi Sirdirilebilinigi

11. Size gore yukanda yer almasi gereken baska politika araclan var midir?

:' Hayir

: Evet (litfen belirting
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DORDUNCU (SON) BOLUM: ONCELIKLERINIZIN-TERCIHLERINIZIN BELIRGIN
HALE GETIRILMESI

Bu bolimde 6nceki sayfada sectiginiz degerler arasindaki farklanin yorumlanabilmesi igin bazi ilave
bilgilere ihtiyag duyulmaktadir.

Karar Vermede Esik Degerler: Cok Kriterli Karar Verme Analizinde esik deger isimli ii¢ ilave degerin

(farksizlik, tercih ve veto dederi) belirlenmesi gerekmektedir. Esik degerler; bir énceki boliimde yer
alan sorulann cevaplarina nasil karar verdiginize ve kararlanmzin arkasindaki gerekgenin anlagihr
hale gelmesine yardimer olacaktir.

LUTFEN ESIK DEGER SKORLAMALARINI YAPARKEN, HER BIRININ ALTINDA YER ALAN
ORNEKLERI OKUYUNUZ!

12. FARKSIZLIK ESIK DEGERI

Litfen herhangi bir politika amacim dederlendirirken kullandidimiz ilac politikas araclann birbirinden farkh olarak
yorumlayabilmek icin aralanindaki farkin size gre minimum kac olmas: gerektidini belitiniz. Dider bir deyisle: iki politika araci
ileilgili dederlendirmenizde bir fark oldudunu soyleyebilmeniz icin, bu iki politika aracina verdidiniz skorlar arasindaki farkin
kag puan olmas) gerekmekiedir?

Ornegin; “llaclara Zamaninda ve Hakkaniyeli Erigim™ amacin degerendirirken; ankette belirtimis olan herhangi ki politica
araci (Grnegin "'."n'ag Bitgesi™ ie “Wamu Kurum Iskontolsn” araclari) arasinda fark olduguny sdyleyebimem icin; ki deger
arasindaki farkin minimum 4 olmasi gerekmektedir. Baska bir deyigle i politika aracma verdigim dederler arasindaki fark 4
veya daha diigik ise; bu araglann amaci gerceklegtirme (katkr saglama) agrsmdan bir farke yoktur,

13. TERCIH ESIK DEGERI

Litfen herhangiikiilag politikas) aracindan birini tercih ettiginizi ggstermek igin, minimum fark olarak dederlendirdiginiz dederi

belirtiniz. Diger bir deyisle; bir politika aracim diderine tercih ettidinizi sbyleyebilmeniz igin, iki politika araci arasindaki farkin
minimum kac puan olmas: gereklidir?

Ornegin; “Rekabetin Tegviki™ amacim degeriendirmede kullamilan herhangi ki poltive aracindan (Grnegin “Referans Fiyat
Sistemi® ile “Pozit¥ Geri Gdeme Listesf) birini dijering tercih etmem igin, ki poltika aracina verdifim dederier arasindaki
farkin minimum 6 olmas: gerekmektedir. Bagka bir deyisle; ihi_politika aracina verdigim degerler arasindaki fark ancak
E'dan biyiikse yiksek deder verdigim politika araci diferine tercih ederim.

14. VETO ESiK DEGERI

VETO E§IK DEGERI, SECTIGINIZ TERCIH ESIK DEGERINDEN YUKSEK OLMALIDIR!

Bir ilag politikas) araci tiim amacglan gergeklestirme agisindan iyi birtoplam skaralmis olsa bile, belirli bir politika amacin
gerceklestirmede tamamen basansiz olabilir. Hedef, tim politika amaclannda iyi skor elde eden alternatifleri bulmaktir. Bu
nedenle, bir veto esik dederi olusturuimahdir.

Litfen bir politika aracimin baska bir politika aracindan daha kotd olmasina izin verdiginiz maksimum dederin ne oldugunu

belirtiniz. [ki politika aracina verdidiniz skorlar arasindaki fark. belirtecediniz veto esik dederinin Gzerindeyse. 50z konusu
politika araci reddedilecektir.

15. Lutfen ankete katihm diizeyinizi belirtiniz.
:' : Bu ankette verdidim cevaplar ait oldudum paydas grubunun garisleriniyansitmaktadir.

: :: Bu ankette verdidim cevaplar kisisel gbrislerimi yansitmaktadir.
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EK 4. ILAC POLITIKASI ARACLARININ KODLAMASI VE KARSILIKLARI

ARAC ACIKLAMA
al Ruhsatlandirma ve Geri Odemede Oncelikli Degerlendirme
a2 Geri Odeme Basvurularmin Farmakoekonomik Degerlendirmesi
a3 Alternatif Geri Odeme Sézlesmeleri
a4 Yerel ilag Uretiminin Tesvik Edilmesi Calismalar
ab Ilac Biitcesi
a6 Referans Fiyat Sistemi
ar [lag Fiyatlarina Uygulanan Zorunlu Kamu Kurum Iskontolart
a8 Saglik Uygulama Tebligi ile Diizenlenen Rapor, Regeteleme, Kullanim
Kosullar
a9 Esdeger ve Terapotik Gruplama
a10 Regete Edilmis ilacin Eczanede Degisimi ve Esdeger Bant Farki

Uygulamalari
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EK 5 PAYDAS GRUPLARI AYRIMINDA ILAC POLITIKA ARACLARININ

GUCLULUK VE ZAYIFLIK DURUMLARININ GOSTERIMLERI

Akademisyenler Paydas
Grubu T Matrisi al a2 a3 ad a5 a6 ar a8 a9 alo
Arag/Arag
al 0 P- P- P- P- R P+ P- R P+
a2 P+ 0 P+ P+ P+ P+ P+ P+ P+ P+
a3 P+ P- 0 R P+ P+ P+ P+ P+ P+
ad P+ P- R 0 P+ P+ P+ P+ P+
a5 P+ P- P- R 0 P+ P+ P+ P+ P+
a6 R P- P- P- P- 0 P+ P- | P+
a7 P- P- P- P- P- P- 0 P- P- P+
a8 P+ P- P- P- P- P+ P+ 0 P+ P+
a9 R P- P- P- P- | P+ P- 0 P+
alo P- P- P- P- P- P- P- P- P- 0
Kamu Paydas Grubu T
Matrisi al a2 a3 ad a5 a6 ar a8 a9 alo
Arag/Arag
al 0 R P+ P+ R P+ P+ P+ P+ P+
a2 0 R P- P+ P+ P+ R P+
a3 P- R 0 P- R P+ P+ P+ R P+
ad P- R P+ 0 P+ P+ P+ P+ P+
ab R P+ R R 0 P+ P+ P+ P+ P+
a6 P- P- P- P- P- 0 R R P- P+
a7 P- P- P- P- P- 0 P- P- P+
a8 P- P- P- P- P- R P+ 0 P- P+
a9 P- R R P- P- P+ P+ P+ 0 P+
alo P- P- P- P- P- P- P- P- P- 0
Ozel Sektor (AIFD)
Paydas Grubu T Matrisi al a2 a3 a4 ab ab a7’ a8 a9 alo
Arag/Arag
al 0 P+ P- P+ P+ P+ P+ P+ P+ P+
a2 P- 0 P- P+ P+ P+ P+ P+ P+ P+
a3 P+ P+ 0 P+ P+ P+ P+ P+ P+ P+
a4 P- P- P- 0 R R P+ R P- P+
ad P- P- P- 0 | P+ P+ R P+
a6 P- P- P- R | 0 P+ P+ R P+
a7 P- P- P- P- P- P- 0 P- P- P-
a8 P- P- P- R P- P- P+ 0 R P+
a9 P- P- P- P+ R R P+ 0 P+
alo P- P- P- P- P- P- P+ P- P- 0
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Ozel Sektor (IEIS-TISD)

Paydas Grubu T Matrisi al a2 a3 ad ab a6 a7’ a8 a9 alo
Arag/Arag
al 0 P+ P+ P+ P+ P+ P+ P+ P+ P+
a2 P- 0 P+ P- P+ P+ P+ R P+ P+
a3 P- P- 0 P- P- P+ P+ P- R R
ad P- P+ P+ 0 P+ P+ P+ P+ P+ P+
ads P- P- P+ P- 0 P+ P+ P- P+ R
a6 P- P- P- P- P- 0 P+ P- P- P-
a7 P- P- P- P- P- P- 0 P- P- P-
a8 P- R P+ P- P+ P+ P+ 0 P+ P+
a9 P- P- R P- P- P+ P+ P- 0 P-
alo P- P- R P- R P+ P+ P- P+ 0
Ozel Sektor Paydaslarmin
Tamamu T Matrisi al a2 a3 ad ab a6 ar a8 a9 alo
Arag/Arag
al 0 P+ P+ P+ P+ P+ P+ P+ P+ P+
a2 P- 0 R P+ P+ P+ P+ P+ P+ P+
a3 P- 0 P+ R P+ P+ P+ P+ P+
ad P- P- P- 0 P+ P+ P+ P+ P+
ab P- P- R R 0 P+ P+ P+ R R
a6 P- P- P- P- P- 0 P+ | R R
a7 P- P- P- P- P- P- 0 P- P- P-
a8 P- P- P- P- P- | P+ 0 R R
a9 P- P- P- P- R R P+ 0 |
alo P- P- P- P- R R P+ R | 0
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EK 6. CALISILAN POZiSYON AYRIMINDA ILAC POLITIKA ARACLARININ

GUCLULUK VE ZAYIFLIK DURUMLARININ GOSTERIMLERI

Calisilan Pozisyon:

Yonetici Paydaglarm T ) a2 a3 a4 a5 a6 a7 a8 a9 al0
Matrisi
Arag/Arag
al 0 P+ P+ P+ P+ P+ P+ P+ P+ P+
a2 P- 0 P+ P+ R R P+ P+ P+ P+
a3 P- P- 0 | R R P+ P+ P+ P+
ad P- P- | 0 R R P+ P+ P+ P+
ads P- R R R 0 | P+ P+ P+ P+
a6 P- R R R | 0 P+ P+ P+ P+
a7 P- P- P- P- P- P- 0 P- P- P+
a8 P- P- P- P- P- P- P+ 0 | P+
a9 P- P- P- P- P- P- P+ | 0 P+
al0 P- P- P- P- P- P- P- P- P- 0
Caligilan Pozisyon:
Galisan Paydaslarn Ty a2 a3 a4 a5 a6 a7 a8 a9 ald
Matrisi
Arag/Arag
al 0 P- R P- R P+ P+ P+ P+ P+
a2 P+ 0 R P- P+ P+ P+ P+ P+ P+
a3 R 0 P- R P+ P+ P+ P+ P+
ad P+ P+ P+ 0 P+ P+ P+ P+ P+ P+
a5 R P- R P- 0 P+ P+ P+ P+ P+
a6 P- P- P- P- P- 0 P- P- P+
a7 P- P- P- P- P- 0 P- P- P+
a8 P- P- P- P- P- P+ P+ 0 P+
a9 P- P- P- P- P- P+ P+ R 0 P+
alo P- P- P- P- P- P- P- P- P- 0




179

EK 7. CALISMA SURELERI AYRIMINDA ILAC POLITIKA ARACLARININ

GUCLULUK VE ZAYIFLIK DURUMLARININ GOSTERIMLERI

Caligma Siiresi: 1-5 Yil

Aras1 Paydaglarmin

T

Matrisi al a2 a3 ad ab a6 ar a8 a9 alo
Arag/Arag
al 0 P+ P+ P+ P+ P+ P+ P+ P+ P+
a2 P- 0 | R P+ P+ P+ P+ P+ P+
a3 P- | 0 R P+ P+ P+ P+ P+ P+
a4 P- R R 0 R P+ P+ P+ P+ P+
ab P- P- P- R 0 P+ P+ P+ R P+
a6 P- P- P- P- P- 0 P+ P+ R P+
ar’ P- P- P- P- P- P- 0 P+ P- P+
a8 P- P- P- P- P- P- P- 0 P- P+
a9 P- P- P- P- R R P+ P+ 0 P+
alo P- P- P- P- P- P- P- P- P- 0
Caligsma Siiresi: 6-10
Y1l Arasi
Paydaslarinin T al a2 a3 ad ab a6 ar a8 a9 alo
Matrisi
Arag/Arag
al 0 P+ P- P+ P+ P+ P+ R P+ P+
a2 P- 0 P- P+ P+ P+ P+ R P+ P+
a3 P+ P+ 0 P+ P+ P+ P+ P+ P+ P+
ad P- P- P- 0 | P+ P+ R | P+
ab P- P- P- | 0 P+ P+ R | P+
a6 P- P- P- P- P- 0 P+ P- P- R
ar’ P- P- P- P- P- P- 0 P- P- P-
a8 R R P- R R P+ P+ 0 R P+
a9 P- P- P- | | P+ P+ R 0 P+
alo P- P- P- P- P- R P+ P- P- 0
Calisma §1’iresi:
10 Y1l Uzeri
Paydaslarinin T al a2 a3 ad ab a6 ar a8 a9 alo
Matrisi
Arag/Arag
al 0 P+ P+ P+ P+ P+ P+ P+ P+ P+
a2 P- 0 R P+ P+ P+ P+ P+ P+ P+
a3 P- R 0 P+ R P+ P+ P+ P+ P+
a4 P- P- P- 0 R P+ P+ P+ P+ P+
ab P- P- R R 0 P+ P+ R P+ P+
a6 P- P- P- P- P- 0 P+ P- P+ P+
a7 P- P- P- P- P- P- 0 P- | P+
a8 P- P- P- P- R P+ P+ 0 P+ P+
a9 P- P- P- P- P- P- | P- 0 P+
alo P- P- P- P- P- P- P- P- P- 0




