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YONETICi OZETi

Toplum sagliginin gelistirilmesi, tedavi olanaklarinin iyilestirilmesi sonucunda insan
Omriiniin uzatilmasi ve hayat standardinin yiikseltilmesinde 6nemli bir yeri olan ilag sektoriine
iliskin politikalar ilag sektoriinlin stratejik konumu nedeniyle kalkinma hedeflerinin

yakalanmasi agisindan 6nem arz etmektedir.

llag sektorii yapisi itibartyla yogun olarak kamu politikalarina tabi bir sektdrdiir.
Sektoriin tabi oldugu regiilasyonlar iiretimi gili¢lendirici ve ihracati artirici amaglar
dogrultusunda olabilmektedir. Ayrica, ilaglarin tiretimi, dagitimi, denetimi, ruhsatlandirilmasi,
finansmani gibi alanlar biiyiikk oranda kamu tarafindan yonlendirilmektedir. Dolayisiyla
iilkelerin uyguladiklar1 ruhsatlandirma, fiyatlandirma ve geri 6deme alanlarina iliskin

diizenlemeler baslica kamusal politika alanlar1 olarak 6ne ¢ikmaktadir.

Toplum sagliginin korunmasi ve siirdiiriilmesi i¢in vatandaslarin ilaca erisiminin
saglanmasi biliylik 6nem arz etmektedir. Saglik teknolojilerinde gelismeler, degisen demografik
yapi, artan Omiirle birlikte kronik hastaliklarin yayginlagmasi, tedaviye erisimin artmasi, nadir
hastaliklar ve kisiye 6zel tedavi gibi olgular ilaca erisimin siirdiiriilebilir sekilde saglanmasi igin
g0z onilinde bulundurulmalidir. Niifusun yaslanmasi ve kronik hastaliklarin yayginlagsmasi gibi
durumlar ilaca olan ihtiyacin artmasinda rol oynarken yeni ve pahali teknolojiler ise fiyat yonli
artiglarin temelini olusturmaktadir. Bu durum, ilaca erisilebilirlik ve siirdiiriilebilir maliyetlerle

finansman arasinda hassas bir dengenin saglanmasini gerektirmektedir.

2022 yilinda 1,5 trilyon ABD dolarmna ulasan diinya ilag pazarinda biiyiime egiliminin
devam edecegi ve pazarin 2027 yilinda 1,9 trilyon ABD dolarina erisecegi beklenmektedir.
Amerika Birlesik Devletleri (ABD), Cin, Japonya, Almanya ve Fransa en biiyiik ila¢ pazarlar
arasinda en biiyiik bes iilke olarak 6ne ¢ikmaktadir. Tirkiye ise 2022 yilinda diinya ilag pazari

siralamasinda 21’inci sirada yer almaktadir.

Son on yilda kiiresel ilag pazarinda yasanan degisim sonucu pazarin yapisi
kimyasallardan biyolojik molekiillere dogru kaymakta ve biyoteknolojik ilaglarin hem diinyada
hem de Tiirkiye’de ila¢ pazarindan aldig1 pay giinden giine artmaktadir. Oniimiizdeki donemde
ila¢g harcamalarindaki artisin agirlikli olarak onkoloji, otoimmiin hastaliklar ve diyabet

tedavilerine yonelik olmasi beklenmektedir.



Kiiresel 6l¢ekte saglik harcamalar1 2000-2019 arasinda neredeyse iki kat artarak Kiiresel
gayri safi yurtici hasilanmn yiizde 9,8’ine ulasmustir. Ilag harcamalan ise iilkelerin saglk
sistemleri, geri 6deme politikalar1 gibi faktorlere bagl olarak degismekle birlikte genel olarak

milli gelire oranla yiizde 0,5 ila yiizde 2’si arasinda seyretmektedir.

Diinya genelinde ilaca iligskin alanlardaki bu egilimlere karsin tilkelerde ruhsatlandirma,
geri 6deme ve fiyatlandirma politikalar: ne ¢ikmaktadir. ilaglarin ruhsatlandirma prosediirleri
iilkeler arasinda farklilasabilmektedir. Avrupa Birligi’nde (AB), Avrupa Ila¢ Ajansi’na (EMA)
yapilan basvurular tiye devletlerin hepsinde gegerli olacak bir ruhsatlandirma siirecini merkezi
olarak baglatabilmektedir. Bununla birlikte EMA’nin kararlar tavsiye niteliginde olup nihai
karar verme otoritesi AB Komisyonudur. ABD’de ise Amerikan Gida ve ila¢ Idaresi (FDA)
ruhsatlandirma konusunda tek yetkili merkezi kurulustur. Hem FDA’nin hem de EMA’nin bu

alandaki kararlar diger iilkelerde de referans alinabilmektedir.

llaglarin piyasa satis fiyatlarimin belirlenmesinde iilkelerde cesitli ydntemler
kullanilmaktadir. Bunlardan en yaygin olarak kullanilan i¢ ve dis referans fiyatlandirma
olmakla birlikte saglik teknolojileri degerlendirmesi, maliyet arti1 fiyatlandirma, firmalarla
yapilan fiyat-hacim anlagmalari, c¢ergeve ihaleler ve bunlarin birlesiminden olusan hibrit

yontemler iilkelerde kullanilan diger baslica fiyatlandirma yontemleridir.

Benzer sekilde geri 6deme politikalari da geri 6demenin kapsami, maliyet paylagimi ve
geri Odeme fiyati gibi etkenlere bagli olarak iilkelerin saglik sistemi igerisinde
farklilagabilmektedir. Kamu tarafindan finansmani saglanacak ilaglar geri d6deme listeleri
seklinde ilan edilirken tezgah istii ilaglar gibi geri 6deme kapsami disinda birakilan ilaglar
negatif listelerde yer alabilmektedir. Ayn1 zamanda geri 6deme kapsami, yas grubu, hastalik

tiirli ve tliiketim bazinda degisen oranlarda olabilmektedir.

On ikinci Kalkinma Plan1 déneminde vatandaslarin ilaca erisiminin adil, etkin fiyatlarla
ve siirdiiriilebilir maliyetlerle saglanmasi, ayrica akilci ilag kullaniminin tesvik edilmesi ve ilag

harcamalarinin etkinlestirilmesi temel olarak hedeflenmektedir.

Tiirkiye’de ilaglarin  fiyatinin  belirlenmesinde  dis  referans fiyatlandirma
kullanilmaktadir. Fiyatlar belirlenirken ilk olarak referans fiyatlandirma yontemiyle avro
cinsinden kaynak fiyat belirlenmekte belirlenen kaynak fiyat ilan edilen Donemsel Avro
Degeriyle (DAD) Tiirk lirasina gevrilmektedir. Fiyatlandirma alaninda 6ncelikli olarak ilaglarin

fiyatlandirilmasinin  6ngoériilebilirligi saglanmalidir. Ayni zamanda, kurdaki degisimlerin



yiiksek oldugu zamanlarda ilag fiyatlarmin geriden takip ediyor olmasinin ila¢ arzina karsi
olumsuz etkilerini engellemek i¢cin DAD’da yilda bir kez yapilan kur giincellemesinin daha
fazla yapilmasi1 konusunda mevzuat ¢alismasi yapilmalidir. Ayrica, ilaglarin fiyatlandirilmasina
iliskin mevzuatin giiniin ekonomik kosullar1 ve kiiresel gelismelere gore gézden gegirilmesi
faydali olacaktir. Yenilik¢i tedavilere erisimin saglanabilmesi i¢in farkli fiyatlandirma

politikalarin goz dntinde bulundurulmasi uygun olacaktir.

Tirkiye’de ilaglarin geri 6deme listesi olduk¢a kapsamlidir. Bununla birlikte yil
icerisinde listeye alinma talebi bulunan ilaglar klinik ve teknik veriler ile maliyet etkinligi ve
biitce imkanlarina gore belirlenerek pozitif listeye eklenirken ilaclarin listeden ¢ikarilmasi
yoluna gidilmemektedir. Bu kapsamda ilaglar belirli iskontolara tabi tutularak kamu fiyatina

gore geri 6denmektedir.

Geri 6deme listesindeki ilaglarin tedavide tstiinliik saglayan ve mali olarak etkin
alternatiflerine gore gozden gegirilerek periyodik olarak giincellenmesi, dolayisiyla listenin
dinamik bir hale getirilmesi gerekmektedir. Ayn1 zamanda ilaglarin geri ddeme listesine
alinmasinda deger bazli modeller de dahil olmak iizere kanita dayali modellerin uygulama
alanlart giiclendirilmelidir. Biyoteknolojik ve biyobenzer ilaglar basta olmak iizere yiiksek
teknolojili, yiiksek fiyatli ve yenilik¢i tedavi yontemlerine yonelik ilaglarin geri 6denmesinde
alternatif modellerin daha fazla kullanilmasi uygun olacaktir. Kamu kurum iskontolarin etkin

bir sekilde uygulanmasi i¢in 6nlemlerin alinmasi gerekmektedir.

Ruhsatlandirma alaninda stirecleri iyilestirmeye yonelik ¢alismalar yapilmaktadir. 2020
ve 2021 yillarinda pandemi etkisiyle ruhsat siireclerinde bazi sorunlar ortaya ¢ikmis, 2021
yilinin ikinci yarisindan itibaren ruhsatlandirma siireglerindeki bu tikaniklik agilmistir. 2021
yilinda 409 adet, 2022 yilinda ise 614 adet yeni ruhsat basvurusu sonuglandirilmistir.
Ruhsatlandirma siireclerinin daha sistematik, ongoriilebilir ve siirdiiriilebilir olmasina yonelik
diizenlemeler yapilmasi uygun olacaktir. Bu ¢cer¢evede ruhsatlandirma is ve islemleri i¢in 6nem
arz eden kilavuzlarin paydaslarla iletisim igerisinde hazirlanmasi, Tiirkiye’de gelistirilen
biyoteknolojik ve biyobenzer ilaglara iliskin siireclerin Ongoriilebilir sekilde yiirtitiilmesi,
onceliklendirme kurulu toplantilarinin diizenli bir takvime baglanmasi ve ruhsatlandirma

slireclerinin uluslararas1 uygulamalara paralel olarak etkinlestirilmesi gerekmektedir.

Akiler ilag kullanimi, tedavide etkinligi olmayan, fazla ya da gereksiz kullanilmasi

durumunda sagliga olumsuz etkilerinin goriilecegi ilaglarin hem insan sagligini gézetmek hem
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de gereksiz maliyetleri onlemek amaciyla bilingli bir sekilde ilag tiiketiminin saglanmasini ifade
etmektedir. Tiirkiye’de akilcr ilag kullanimina iliskin ¢aligmalar gegmis donemde giindemde
yer almis olup bu dogrultuda Kalkinma Plan1 hedefleri belirlenmistir. Akilc1 ilag kullaniminin
tesvikine iliskin calismalarm On Ikinci Kalkinma Plan1 doneminde de devam etmesi 6nem arz
etmektedir. Bu dogrultuda akilci ilag kullanimina iligkin hem vatandaslarin hem de saglik
caliganlarinin farkindaliginin artirilmali, antibiyotik, antidepresan ve kronik hastaliklarda
kullanilan ila¢ gruplarinda gereksiz kullaniminin 6nlenmesi i¢in ¢aligmalar yapilmali ve ilag
kullannmina iligkin verilerin izlenmesi ve degerlendirilmesi i¢in gerekli sistem altyapilari

kurulmalidir.

[lag harcamalarinda etkinlikle toplumun ihtiyaglarinin kaliteli ve uygun maliyetli olarak
karsilanmasi amaglanmaktadir. Bu alanda etkinligi artirmak i¢in fiyatlandirma alaninda, saglik
teknolojileri degerlendirme ve ekonomik degerlendirme temelinde karar verme, deger bazl
fiyatlandirma, katilm payr uygulamasi, vergi uygulamasi, fiyat-hacim anlagmalari, tiiketim
kanallarinda sabit kar marj1 ve ihale gibi yontemlere yonelik ¢aligmalar yapilmalidir. Ayni
zamanda ilag harcamalar1 Anatomik Terapotik Kimyasal (ATC) gruplar1 bazinda incelenmeli
ve degerlendirilmeli, bu ilaglara yonelik farkli 6deme yontemleri konusunda caligsmalar

yapilmalidir.

Bununla birlikte hem hizmet sunumunun etkinlestirilmesi hem de ilag talebinin dogru
yonetilmesi i¢in maliyet paylasimi artirllmali, dolayisiyla katilm payr uygulamasinda
giincellemeye gidilmelidir. Yurt disindan temin edilen ya da mahkeme kararlari yoluyla
karsilanan ilaglar gibi yliksek maliyetli ilaclarin uygun sekilde karsilanmasina yonelik
calismalarin yapilmasi faydali olacaktir. Tlaca iliskin politikalarin belirlenmesinde biiyiik veri

tabani altyapisi ve insan kaynagi giiclendirilmelidir.

Bu baglamda Raporda onerilen politikalarin, ilaca ayrilacak kaynaklarin etkin
kullanimiyla tiim vatandaslarin etkili ve giivenilir ilaglara ulagtminin saglanmasi olarak

belirlenen Tiirkiye’nin 2053 Vizyonuna ulasilmasinda etkili olacagi degerlendirilmektedir.
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1. GIRIS

Insan yasami, saglik sistemleri ve ulusal politikalar agisindan hayati nemi haiz olan
ilag endiistrisinde yiiksek katma deger, nitelikli isgiici ve ileri teknolojiye dayanan
stirdiiriilebilir bir yap1 olusturulmasi stratejik ve ekonomik bir Oncelik olarak ortaya

cikmaktadir.

Uzun yillara dayanan uluslararasi kalite standartlarinda iiretim deneyimi mevcut
bulunan Tirkiye ila¢ enddstrisi, iilkemizin hedefledigi sanayi doniisiimiiniin basarisinda
stratejik dneme sahip Oncii sektorlerdendir. 885 kurulusu, 107 {iretim tesisi, sundugu 16 binden
fazla {iriinii, 44 bini asan istihdami1 ve 185 iilkeye ihracati ile Tiirkiye ilag¢ endiistrisi kalitesini
ve giiclinii, tim diinyanin agir bir sinavdan gectigi Kovid-19 pandemisi siirecinde yeni ilag ve
yerli asilarin gelistirilmesinde hizla harekete gecirerek, tiretimden tedarike kadarki tiim

stireclerindeki faaliyetlerine araliksiz devam edip arz giivenligini en iist seviyede tutmustur.

Ayni sekilde, Tiirkiye tarihinin en biiylik afetlerinden biri olan ve on binlerce
insanimizin vefatina, yliz binlerce insanimizin ise yaralanmasia neden olan 6 Subat 2023
tarihinde ve devaminda yasanan deprem felaketleri Tiirkiye’de vatandasin ilaca esit erisiminin,
ilag arz giivenliginin ve {ilkelerin gii¢lii bir ila¢ endiistrisine sahip olmasinin stratejik énemini

bir kez daha teyit etmistir.

2019-2023 donemini kapsayan On Birinci Kalkinma Planinda Oncelikli sektorler
arasinda sayilan ilag sektoriinde kiiresel pazardaki rekabet giiciimiizii artirmak ve deger

zincirinde Tirkiye’yi daha iist konuma tasimak temel amaglardan biri olarak belirlenmistir.

25 Ekim 2022 tarihli ve 31994 sayil1 Resmi Gazete’de (1. Miikerrer) yayimlanan 2023
Yili Cumhurbaskanligi Yillik Programinda da ilag, stratejik 6nemi haiz alan olarak
nitelendirilmis!, Kovid-19 pandemisinin ila¢ sektdriiniin kapasitesinin ve gesitliliginin, acil
durumlara hizli yanit vermedeki yetenegi ile arastirma ve gelistirme (Ar-Ge) faaliyetlerinin
onemini ortaya koydugu ifade edilmistir. Anilan Programda bunlara ilaveten, as1, ilag, koruyucu
ekipman ve tibbi cihazlarda yerellesme politikalarina gereksinimin daha belirgin hale geldigi
vurgulanmistir.? 6 Eyliil 2023 tarihli Resmi Gazete’de (1. Miikerrer) yayimlanan Orta Vadeli

Programda (2024-2026) akilci ilag kullaniminin tesvik edilmesi, ilag ve tedavi harcamalarinin

12023 Yili Cumhurbagkanhig: Yillik Programi, s. 128
22023 Yili Cumhurbagkanligi Yillik Programy, s. 135



rasyonellestirilmesi, 6denen ilag ve tedavilere yonelik diizenli olarak geriye doniik analizler
yapilarak odeme listelerinin etkinliginin artirilmasi ve sektoriin {iretim, Ar-Ge ve ihracat

altyapisinin desteklenecegi belirtilmektedir.

On lkinci Kalkinma Plan1 Hazirliklar ile Ilgili 2022/10 Sayili Cumhurbaskanlig
Genelgesi, 10 Haziran 2022 tarihli ve 31862 sayili Resmi Gazete’de yayimlanmistir. Bu
itibarla, 2024-2028 donemini kapsayan On Ikinci Kalkinma Planina hazirlik ¢aligmalari
kapsaminda 6zel ihtisas komisyonlar1 (OiK) ve ¢alisma gruplar1 (CG) kurulmustur. Anilan
Genelge cercevesinde On Ikinci Kalkinma Plam1 hazirhk calismalarn ile bu gercevede
olusturulan OIK ve CG’lere tiim kamu kurum ve kuruluslarinca gereken destek, katki ve yardim

saglanmasi hiikiim altina alinmustur.

Universite, sivil toplum kuruluslart ve sektdr temsilcileri ile paydas kamu
kurumlarindan temsilcilerin katilimiyla olusturulan Saglik Sisteminde Ila¢ Calisma Grubu
biinyesinde hazirlanan bu Raporda Tiirkiye’deki ilag politikalarinin mevcut durumu ile sorun
ve politika alanlarinin On Ikinci Kalkinma Plani ve Tiirkiye’nin 2053 Vizyonu agisindan
tartisilmasi1 amaglanmistir. Bu kapsamda Raporda tiretim, dis ticaret, Ar-Ge gibi konulardan
ziyade agirlikli olarak fiyatlandirma, geri Odeme, ruhsatlandirma, akilc1 ilag, ilag

harcamalarinda etkinlik gibi saglik sistemi icerisinde ilaca iligkin basliklar ele alinmistir.

3 Orta Vadeli Program (2024-2026), s.18; .29



2. MEVCUT DURUM ANALIZi

Kovid-19 pandemi siireci, Tiirkiye i¢in ilag sektdriiniin ayni savunma sanayii gibi
stratejik onemi haiz bir sektor oldugunu net bigimde gostermistir. Bu donemde, giiclii tiretim
kapasitesi olan iilkelerin ilag arz giivenliginde kayda deger bir sorunla karsilasmamis olmasi,
pandemi ile etkin miicadelede 6nemli bir gii¢ olusturmustur. Tiirkiye’de de, yiiz yili agkin bir
tecriibeye sahip ila¢ endiistrisi, liretim ve tedarik konusunda faaliyet gOsteren tiim ilag
firmalarinin yogun cabalar1 sayesinde, pandemi kosullarina ragmen hem milletimizi hem de
saglik calisanlarimizi ilagsiz birakmamis ve ilag arzini kesintisiz devam ettirmistir. Ayrica
uluslararas1 standartlardaki tiretim kapasitesi, yetigsmis isgiicii ve bilgi birikimi sayesinde
Kovid-19 protokoliinde yer alan ilag ve asilarin iiretiminde de ¢ok 6nemli basarilara imza

atmistir.

Ote yandan, Tiirkiye’de 6 Subat 2023 ve sonrasinda meydana gelen deprem afetleri
nedeniyle ortaya ¢ikan ihtiyag¢ c¢ergevesinde ilag sektorii ¢ok hizli bir sekilde hareket ederek
kamu kurum ve kuruluslartyla isbirligi icerisinde ilk andan itibaren deprem bolgesine ve

depremzedelerimize ihtiya¢ duyulan ilag ve tibbi malzemeleri hizli bir sekilde tedarik etmistir.

2.1. Diinyada Saglk ve Ila¢ Alaninda Gelismeler ve Egilimler

Birlesmis Milletler (BM), 15 Kasim 2022 itibariyla toplam diinya niifusunun ilk defa 8
milyara ulastigim belirtmistir.* Bununla beraber, bu rakami 2030 yilinda 8,5 milyara ve 2050

yilinda ise 9,7 milyara ylikselecegi ongoriilmektedir.

2019 yili sonunda Cin’den baglayarak tiim diinyayr etkisi altina alan Kovid-19
pandemisi, insanlik tarihinin en 6nemli kiiresel saglik krizlerinden biri olmustur. Diinya Saglik
Orgiitii (DSO) verilerine gore 2023 yili Kasim ay itibartyla Kovid-19 salgini kapsaminda 770
milyondan fazla vaka tespit edilmis olup 7 milyona yakin kisi hayatin1 kaybetmistir.> Bu siireg,
iilkeler i¢in saglik sektoriiniin hayati 6nemini, gii¢lii ve kendine yetebilen ilag endiistrisine sahip
olmanin stratejik degerini bir kez daha gozler 6niine sermistir. Siirecin toplum ve is hayatina

dayattig1 olaganiistii sartlar her sektor gibi ilag endiistrisini de etkilemistir.

4 Birlesmis Milletler, https://www.un.org/en/global-issues/population
5 Diinya Saglik Orgiitii, https://covid19.who.int/
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Kovid-19 pandemisi siiresince iilkeler tarafindan verilen tesvikler ve ekonomik alanda
hareketliligi saglamaya doniik politikalar, kisitlamalarin kaldirilmasi ile giiclii talebi de
beraberinde getirmekle birlikte gida ve enerji basta olmak {izere emtia fiyatlarinda goriilen
istikrarsizliklar, kiiresel enflasyonun artigi, kiiresel tedarik zincirlerinde aksamalar, Rusya-
Ukrayna savast ile baglayan bolgesel ve kiiresel jeopolitik gerilim, diinya genelindeki risklerin

kisa vadede ortadan kalkmayacagi beklentisini de beraberinde getirmektedir.

Diinya ilag pazar siirekli biiyiime egilimi gostermekle beraber 2019 yilindan bu yana
biiylime oranlarinda diisiisler gozlemlenmektedir. 2022 yilinda 1,5 trilyon dolara ulasan diinya

ilag pazarinin 2027 yilinda 1,91 trilyon dolara erigmesi beklenmektedir.

Grafik 1: Diinya ila¢ Pazan
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Kaynak: IQVIA

Giiniimiizde ABD, Cin, Japonya, Almanya ve Fransa en biiyik ila¢ pazarlari arasinda
ilk 5 siray1 almaktadir. Diinya genelinde en biiyiik ilag¢ firmalarinin merkezlerinin agirlikli
olarak ABD, Cin, Isvicre, Birlesik Krallik, Fransa, Almanya ve Japonya’da oldugu
goriilmektedir.® Ote yandan, 2022 yilinda diinya ilag pazari siralamasinda ilk 20 disinda kalarak

21’inci sirada yer alan Tiirkiye’nin 2027 yilinda 15’inci sirada olacagi 6ngoriilmektedir.

6 Drug Discovery and Development, The 50 largest pharmaceutical companies in the world,
https://www.drugdiscoverytrends.com/2022-pharma-50-the-50-largest-pharmaceutical-companies-in-the-world-table/
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Tablo 1: Diinya Ila¢ Pazar

Sl\lll(‘)a Dlke 20212);611zar Sﬁ? Dlke 20217);,611zar
1 ABD %45,3 1 ABD %44,1
2 Cin %11,5 2 Cin %11,0
3 Japonya %5,3 3 Japonya %4,8
4 Almanya %4,2 4 Almanya %4,5
5 Fransa %2,9 5 Fransa %3,2
6 italya %?2,6 6 1ngi1tere 22,8
7 ingiltere %?2,5 7 1talya 22,8
8 Brezilya %2,2 8 Brezilya %2,4
9 Kanada %2,1 9 Kanada %2,2
10 |ispanya %2,0 10 |ispanya %2,2
11 | Hindistan %1,8 11 | Hindistan %1,9
12 Rusya %1,7 12 Rusya %1,6
13 | Giiney Kore %1,2 13 [ Giiney Kore %1,4
14 [ Avustralya %1,1 14 | Avustralya %1,0
15 | Arjantin %0,9 15 | Tirkiye %0,9
16 | Meksika %0,8 16 | Suudi Arabistan %0,8
17 | Suudi Arabistan %0,7 17 | Meksika %0,8
18 | Polonya %0,6 18 | Polonya %0,7
19 |Belgika %0,6 19 | Arjantin %0,7
20 | Endonezya %0,6 20 | Vietnam %0,7

Kaynak: IQVIA

Son yillarda diinya ilag endiistrisinde yeni egilimlerin ortaya ¢iktig1 ve bunlarin kiiresel
ilag endiistrisinin gelecegini sekillendirmeye bagladigi goriilmektedir. Nitekim, ilaglarin
gelistirilmesinde ve yeni molekiil kesfinde yapay zeka’ dahil etkin yenilikgi metotlarin
kullanilmas1 ve hastanin bunlara zamaninda ulasabilmesi i¢in gerekli hukuki diizenlemelerin,
ilgili akademik kuruluslarin ve 6zel sektor paydaslarinin goriis ve degerlendirmeleri de dikkate
alinarak yapilmasi kiiresel diizeyde onem kazanmistir. Kuzey Amerika ve Avrupa bolgeleri,
teknolojik gelisimle de dogrudan baglantili olarak yenilik¢i ilaglar i¢in en biiyiik pazarlar

olusturmustur. Ozellikle AB’de KOBI’lerin, hastanelerin ve akademinin yenilik¢i ilaglarin

7 Massachusetts Institute of Technology, “A smarter way to develop new drugs”, https://news.mit.edu/2022/ai-molecules-new-
drugs-0426
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gelistirilmesine yonelik projelere son donemde giderek artan miktarda 6nem verdigi

goriilmektedir.®

Yenilik¢i ilaglar dahil yenilik¢i tedavilere verilen bu onemin arkasinda, bu tedavi
yontemlerinin toplum sagligina katkis1 ve isgilicii verimliligini artirmasiyla bir beseri sermaye
yatirnmi gibi digsalliklar saglamasi bulunmaktadir. Nitekim bu goriisii destekleyen, yenilik¢i
ilaclarin ve bu ilaglarin esdegerlerinin gelistirilmesinin ekonomiye pozitif katki sagladigini

gosteren ¢aligmalar bulunmaktadir.

Ote yandan, 26 Nisan 2023 tarihinde AB Komisyonu, AB ila¢ mevzuatinda 2004
yilindan bu yana en kapsamli reforma gidilmesini igerir bir diizenleme teklifi sunmustur. S6z
konusu diizenleme ana hatlariyla AB vatandaslarinin giivenli ve uygun fiyatl ilaca esit bicimde
ve zamaninda ulasabilmesini teminen ilagta tek pazar olusturulmasini, Avrupa genelinde
ilaclarin Ar-Ge ve iiretim faaliyetlerine yonelik yenilik¢i bir ¢erceve olusturulmasi, ilaglarin
hastalara ulagimimin hizlandirilmasi igin ruhsatlandirma siireglerinin hizlandirilmasini,
antimikrobiyal diren¢ (MRA) ile miicadele edilmesini ve ilaglarin ¢evre iizerindeki olumsuz

etkilerinin azaltilmasi hedeflenmektedir.®

Bir hastaligin tedavisi ya da hastanin klinik durumunu iyilestirmek amaciyla genetik
materyalin hiicreye transferini iceren gen tedavisi eksik ya da hatali protein iiretimine neden
olan, bozuk gen tasiyan hiicreye normal geni yerlestirme ydntemi olarak da tanimlanmaktadir.°
Hastaliga yol agan genin saglikli bir kopyasi ile degistirilmesi, inaktive edilmesi veya hastaligin
tedavisinde yeni veya modifiye edilmis gen kullanilmas1 seklinde kullanilabilen gen tedavisi
kanser, kalitim yoluyla gegen genetik hastaliklar, 16semi vb. hastaliklarin tedavisinde agirlikli
olarak kullamlabilmektedir.!* Yiiksek teknolojik gelismelerle birlikte ilerleyen gen tedavisine
yonelik ¢aligmalar son yillarda biiyiik ivme kazanmigtir. 2022 yili itibariyla diinya genelinde
2.000°den*? fazla gen tedavisi gelistirme asamasindadir. Kiiresel gen tedavisi pazarinin 2023

yilinda 6,9 milyar dolardan 2028 yilinda 25,8 milyar dolara ¢ikmasi beklenmektedir.™®

8 EMA, Mandate of the European Innovation Network, https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/mandate-european-
innovation-network_en.pdf

9 AB Komisyonu, https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/en/qanda 23 1844

10 Ege Tip Dergisi / Ege Journal of Medicine 2014; Gen tedavisinin temel ilkeleri ve son gelismeler,
http://egetipdergisi.com.tr/tr/pub/issue/31444/344096

1 FDA, “What is gene therapy?”, https://www.fda.gov/vaccines-blood-biologics/cellular-gene-therapy-products/what-gene-
therapy#:~:text=Gene%20therapy%20is%20a%?20technique,that%20is%20not%20functioning%?20properly

12 \World Economic Forum, https://www.weforum.org/whitepapers/accelerating-global-access-to-gene-therapies-case-studies-
from-low-and-middle-income-countries/

13 Market Data Forecast, https://www.marketdataforecast.com/market-reports/gene-therapy-market
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Son on yilda kiiresel ila¢ pazarinda yasanan de§isim sonucu pazarin yapisi
kimyasallardan biyolojik molekiillere dogru kaymakta ve biyoteknolojik ilaglarin hem diinyada
hem de Tiirkiye’de ilag pazarindan aldigi pay giinden giine artmaktadir. Bu iirlinlerin diinya ilag
pazan i¢indeki payr ylizde 30’lar1 agsmis olup 2028 yilinda yiizde 41 seviyesine ulasmasi
beklenmektedir.!* Biyolojik/biyoteknolojik ilaglara olan evrilme, tedavisi zor hastaliklarin
(otoimmiin hastaliklar, kanser tiirleri, hematolojik hastaliklar, nadir hastaliklar vb.)
tyilestirilmesinde yeni ufuklar agmaktadir. Biyoteknolojinin en c¢ok odaklandigi kanser,
otoimmiin hastaliklar ve diyabet tedavileri biyolojik {irtinler pazarinin yiizde 60’1ndan fazlasin
olusturmaktadir.® 2022 yilinda diinyada en fazla satan ilk 20 ilacin 12 tanesi biyoteknolojik
iken 8 tanesi kimyasaldir. 19 Eyliil 2022 tarihinde, Avrupa Ila¢ Ajans1 ve ilag Ajanslari
Bagkanlari, AB’de onaylanan biyobenzer ilaglarin referans biyoteknolojik ila¢ veya bagka bir

biyobenzer ile degistirilebilecegini onaylayan ortak bir bildiri yaymlamislardir.®

Diinya ilag¢ dis ticaretine baktigimizda ise, 2022 yili itibariyla diinya ilag ihracatinda
onde gelen iilkelerin; Almanya, Belgika, Isvigre, ABD ve irlanda oldugu gériilmektedir. Bu
tilkelerin toplam ilag ihracat1 diinya ilag ihracatinin yarisina tekabiil etmektedir. 2022 yilinda
diinya ilac ithalatinda énde gelen iilkeler ise ABD, Belgika, Almanya, Isvigre ve Cin’dir.

Diinya ila¢ pazarinda ana ihracatci {ilkelerin ayn1 zamanda ithalat da gerceklestirdigi
goriilmektedir. Bununla beraber, diinya ila¢ ihracati igerisinde ilk 10°da bulunan Almanya,
Belgika, Isvicre, Irlanda, Italya, Fransa, Hollanda ve Ispanya’da ilag ihracatinin ilag ithalatini
kargilama oran1 yiizde 100’{in {izerinde iken; bu oran yine ilk 10°da yer alan Birlesik Krallik

icin yiizde 84, ABD i¢in yiizde 51 oranindadir.

14 Evaluate Pharma, World Preview 2022 Outlook to 2028, s. 14, https://info.evaluate.com/rs/607-YGS-
364/images/2022%20World%20Preview%20Report.pdf

15 {EIS Biyobenzer Ilaglarm Yiikselisi Kitapgig

16 https://www.ema.europa.eu/en/news/biosimilar-medicines-can-be-interchanged
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Tablo 2: Diinya Ila¢ Dis Ticareti (2022)

Milyon Milyon . . 2022 il}racatm
. 2022 ke ABD ihr. Payr | ; 2022 ke ABD Ithalat Thr/Ith ke Ithalati
Thracat Ithalat Pay1 Sira Karsilama
Dolan Dolan
No Oram
1 Almanya 124.171 %14,7 1 ABD 164.993 %18,7 1 frlanda %650,5
2 Belgika 103.321 %12,3 2 Belgika 80.010 %9,1 2 Hindistan %601,5
3 Isvigre 98.115 %11,7 3 Almanya 79.544 %9,0 3 Danimarka %344,6
4 ABD 83.493 %9,9 4 Isvigre 48.720 %05,5 4 Isveg %210,3
5 frlanda 75.563 %9,0 5 Cin 39.909 %4,5 5 Isvigre %201,4
6 italya 50.880 %6,0 6 Japonya 39.321 %4.,5 6 Singapur %190,0
7 Fransa 37.681 %4,5 7 ftalya 37.117 %4,2 7 Slovenya %170,2
8 Hollanda | 28.631 %34 8 i‘;ﬁi‘i‘ 33.145 %38 8 | Almanya | %156,
9 Ispanya 28.098 %3,3 9 Fransa 32.418 %3,7 9 Guyana %139,0
10 | Birlesik 157049 %33 10 | Hollanda | 25779 %2,9 10 ftalya %137,1
Krallik
29 Tiirkiye 1.899 90,2 31 Tiirkiye 4.559 %0,5 39 Tiirkiye %41,7
- Diinya 842.438 - - Diinya 880.321 - - - -

Kaynak: Trademap

2.1.1. Diinyada Saghk ve ila¢ Harcamalar

Saglik hizmetleri sisteminde nesnel, kapsayici, yeterli ve siirdiiriilebilir bir finansal

yapinin olusturulmasi, bu sistemin iyi bir sekilde isleyebilmesi igin biiyiik onem tagimaktadir.

Kiiresel olgekte saglik harcamalart 2000-2019 arasinda neredeyse iki kat artarak Kiiresel

GSYH’nin (global gross domestic product) yiizde 9,8’ine ulasmistir.}” Bu harcamanm yiizde

80’1 yiiksek gelirli iilkelerde gergeklesmis ve bunun da yaklasik yiizde 70’1 devlet biit¢elerinden

karsilanmistir. Diisiik gelirli iilkelerde ise insanlarin kendi ceplerinden yaptiklar1 harcamalar

saglik harcamalarinin yaklasik yiizde 44’linli olustururken yiizde 29’luk payiyla dig yardim

ikinci sirada gelmektedir.’® DSO’niin yayimladig: son verilere gore ise Kiiresel dlgekte saglhk

harcamalar1 2020 yilinda 9 trilyon dolara ulasarak kiiresel GSYH’ nin yiizde 10,8’ine tekabiil

etmistir.®

" DSO World Health Statistics 2022 Raporu, 5.67. https://www.who.int/news/item/20-05-2022-world-health-statistics-2022
18 DSO World Health Statistics 2022 Raporu, s.67. https://www.who.int/news/item/20-05-2022-world-health-statistics-2022
pandemic’s

19 DSO
https://www.who.int/publications/i/item/9789240064911

“Global

spending

on

health:

rising
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challenges”,
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Grafik 2: Diinyada Cari Saghk Harcamalarimin GSYH’ya Oram
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Kaynak: OECD

OECD saglik istatistiklerine gore, AB-27 genelinde saglik harcamalarinin toplam
GSYH’ya oran1 yiizde 10,9 civarindadir. Almanya, Fransa, Avusturya, Isvi¢gre ve Hollanda’da
ise toplam saglik harcamalarinin GSYH’ya orani yiizde 11’in iizerindedir. ABD’de bu oran
yiizde 16,6 iken, Japonya’da yiizde 11,5, Birlesik Krallik’ta yiizde 11,3 ve Kanada’da yiizde
11,2°dir. Tirkiye’de ise toplam saglik harcamalarinin GSYH’ya oran1 AB-27 ortalamasinin
altinda olup yiizde 4,3 olarak gerceklesmistir.?°

OECD istatistiklerine gore, OECD iilkelerinde ila¢ harcamalarinin GSYH’ya oraninin
ortalamasi yiizde 1,3 diizeyindedir. En yiiksek ila¢ harcamasina sahip iilkeler GSYH’nin yiizde
2’sinin lizerinde ilag harcamalariyla Yunanistan ve ABD’dir. Kosta Rika, Danimarka ve
Liiksemburg ise OECD iilkeleri arasinda en diisiik ila¢ harcamasina sahiptir. Tiirkiye Istatistik
Kurumu (TUIK) verilerine gore toplam ila¢ harcamalarmin GSYH’ya oram Tiirkiye’de 2021
yilinda yiizde 1,1 olarak ger¢eklesmis olup son on yillik ortalamasi yiizde 1,2 diizeyindedir.

20 OECD Saglik Harcama Istatistikleri, https://data.oecd.org/healthres/health-spending.htm
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Grafik 3. Diinyada Ila¢ Harcamalarimin GSYH’ya Oram (2021)
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IQVIA verilerine gore Oniimiizdeki donemde ila¢ harcamalarindaki artisin agirlikly

olarak onkoloji, otoimmiin hastaliklar ve diyabet tedavilerine yonelik olmasi beklenmektedir.?

Buna gore onkolojiye yonelik kiiresel harcamalarin biiylikligi kiimiilatif olarak yiizde 13-16

bliyliyerek 2027 yilinda 377 milyar ABD dolarina ulasacagi tahmin edilmektedir. Obezite

tedavisine yapilan harcamalarin 17 milyar ABD dolar1 olmas1 beklenirken 2027 yilina kadar

yiizde 35-38 oraninda biiyiime kaydetmesi ongoriilmektedir.

2L IQVIA, The

publications/reports/the-global-use-of-medicines-2023

Global

Use

of Medicines

2023,

https://www.igvia.com/insights/the-igvia-institute/reports-and-

10



Grafik 4: Tedavi Gruplan Itibariyla Kiiresel Harcama Tahminleri (2027, Milyar Dolar)
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Yeni ilaglara ve tedavilere yonelik ilag Ar-Ge’si, diger sektorlerle kiyaslandiginda uzun

stire, yiiksek maliyet ve yatirimin geri dontisii agisindan yiiksek risk barindirmasi sebebiyle ilag

deger zincirinin en Onemli halkas1 olarak karsimiza ¢ikmaktadir. Geleneksel olarak ilag

endiistrisi savunma sanayi ile birlikte kiiresel Ar-Ge harcamalarina en fazla kaynak ayiran ilk

iki sektor arasinda yer almaktadir. Uluslararasi diizeyde ilag firmalari1 kendi cirolarinin ortalama

yiizde 15°lik kismimi Ar-Ge harcamalarina tahsis etmektedir. Kiiresel ilag endiistrisinin 2021

yilinda Ar-Ge harcamasi yiizde 14,6 biiyiime ile 238 milyar ABD dolar1 olarak gergeklesmis

olup 2022 yilinda da ayn1 kalmasi 6ngériilmektedir. Bu rakamin 2028 yilina kadar 285 milyar

ABD dolarina ulasmas: beklenmektedir.??

22 Evaluate Pharma, World Preview 2022 Outlook to 2028, https://www.evaluate.com/thought-leadership/pharma/world-

preview-2022-report
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2.1.2. Diinyada ila¢ Politikalari

2.1.2.1. Ruhsatlandirma

Beseri tibbi iiriinlin bir ililkede pazara sunulabilmesi ve hastalar icin ulasilabilir
olabilmesi ig¢in ilgili otorite tarafindan ruhsatlandirilmis olmasi gerekmekte olup diinya
genelinde ruhsatlandirma siiregleri iilkelere gore farklilik gosterebilmektedir. Ornegin AB’de
firmalar dogrudan EMA’ya bagsvurarak iiye devletlerin hepsinde gegerli olacak bir ruhsat
alimmasina yonelik merkezi prosediirii baslatabilmektedir. Bu sekilde ruhsatlandirilan iiriinler,
tim AB tlkelerinde piyasaya sunulabilmektedir. Bununla beraber, AB miiktesebatina gore
EMA farkli AB iilkelerinde ilacin pazara girisine yonelik dogrudan izin verememektedir. Bu
konuda esas otorite AB Komisyonu olup EMA’nin tavsiyeleri dogrultusunda nihai karari
vermektedir. EMA’nin fiyatlandirma ve geri Odeme siireglerinde herhangi bir roli

bulunmamaktadir. AB’de yenilikgi ilaglarin cogunlugu bu siireci tercih etmektedir.

Ote yandan, yine AB’de her iiye iilkenin ayr1 ulusal ruhsatlandirma otoriteleri de
bulunmaktadir. Bu itibarla, merkezi prosediir kapsam1 disinda kalan ilaglar i¢in hélihazirda
mevcut bulunan ulusal bir ruhsatin karsilikli tanima yoluyla diger iiye iilkelerde de taninmasi
yoluna ya da heniiz higbir ruhsat yoksa ayni ruhsat basvurusunun birden fazla iiye devlette

yapildig1 merkezi olmayan prosediire de basvurulmasi1 miimkiindiir.?®

EMA, 2020 yilinda 97, 2021 yilinda 92 ve 2022 yilinda 89 ilacin ruhsatlandirilmasina
iliskin tavsiyede bulunmustur.?* 2022 yilinda tavsiyede bulunulan ilaglarin 8’i biyobenzer

ilaglardir.?®

ABD’de ise FDA ruhsatlandirma konusunda tek yetkili merkezi kurulus olup bir
firmanin piyasaya yeni bir iirlin sunmadan evvel FDA’dan onay almas1 gerekmektedir. FDA,
2018 yilinda 59 adet, 2019 yilinda 48 adet, 2020 yilinda 53 adet, 2021 yilinda 50 adet ve 2022

yilinda 37 adet yeni ilaca onay verdigini agiklamistir.?

2 EMA, https://www.ema.europa.eu/en/about-us/what-we-do/authorisation-medicines#national-authorisation-procedures-
section

2 EMA, Annual Report 2022, s.67, https://www.ema.europa.eu/en/documents/annual-report/2022-annual-report-european-
medicines-agency en.pdf

% EMA, Human Medicines Highlights 2022, s.1, https://www.ema.europa.eu/en/documents/report/numan-medicines-
highlights-2022_en.pdf

% National Library of Medicine, Subat 2023, https://www.ncbi.nIm.nih.gov/pmc/articles/PMC9921400/#B2-molecules-28-
01038
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2.1.2.2. Fiyatlandirma

llaglarin fiyatlar1 ekonomideki diger iiriinlerden farkli olarak g¢ogunlukla kamu
otoritesince belirlenmekte, bu durum tilkeler arasinda ilag fiyatlarinin farklilasmasina, ilaglarin
piyasada bulunabilirligine, lilkelerdeki ila¢ sektoriiniin gelisimine ve yatirimlara biiyiik 6l¢iide
etki etmektedir. Ilaclarin piyasa satis fiyatlarinin belirlenmesinde iilkelerde gesitli yontemler
kullanilmaktadir. Referans fiyatlandirma, saglik teknolojileri degerlendirmesi, maliyet arti
fiyatlandirma, firmalarla yapilan fiyat-hacim anlasmalari, c¢ergeve ihaleler ve bunlarin

birlesiminden olusan hibrit yontemler, fiyatlandirma yontemlerinin baslicalaridir.

Bir iilkede ilag fiyatlarinin belirlenmesine yonelik olarak bagka bir veya birkag iilkedeki
fiyatlarin esik olarak kullanilmasima iliskin fiyat politikast genel hatlariyla referans fiyat
uygulamasi olarak adlandirilmaktadir. Fiyatlarin ngoriilebilirligini saglama amaci giiden bu
uygulama Tiirkiye dahil diinyada bir¢ok iilke tarafindan (Bazi1 AB iilkeleri, Avustralya, Kanada,
Japonya, Giiney Kore, Meksika, Yeni Zelanda vb.) tatbik edilmekle birlikte metodoloji ve
uygulama acisindan farklilik gosterebilmektedir. ABD’de ve Isvigre’de ise bu sistem

uygulanmamaktadir.?’

27 https://health.ec.europa.eu/system/files/2016-11/erp_reimbursement_medicinal products en_2.pdf s.22
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Tablo 3: Diinyada Referans Fiyat Uygulamalari?®

Diinya’da Referans Ila¢ Fiyatlandirmasi
i Il_ag:la_r Yalmizca Ulusal .-
Ulke (ULL;E?)I z?ﬁﬂgfﬁt:de Pozitif Listede Yer Referan;g}:;:an UL
bakilmaksizin) Alan Ilaglar
Avusturya X 24
Belcika X 26
Bulgaristan X 10
Cekya X 17
Estonya X 3
Fransa X 4
Almanya X 0
Yunanistan X 22
Macaristan X 29
italya X 27
Letonya X 8
Polonya X 30
Portekiz X 3
Romanya X 12
Slovakya X 27
Slovenya X 3
Ispanya X 16
Misir X 36
Urdiin X 16
BAE X 31
Rusya X 4
Tiirkiye X 5
Kaynak: LSE

Referans fiyat uygulamasi iilkeler bazinda farkliliklar gosterebilmektedir. Ornegin bazi

iilkeler, belirledikleri bir pozitif liste izerinden referans fiyat uygulamasini tatbik etmekteyken

bazi iilkelerde mevcut bir pozitif liste bulunmamaktadir. Yine bazi iilkeler, bu uygulamayi ilag

fiyatlariin belirlenmesinde ana metodoloji olarak kullanirken bazilar1 destekleyici bir

mekanizma olarak ele almaktadir. Hakeza, referans fiyat uygulamasinda esik olarak ele alinan

tilke sayilar1 da farklilagabilmektedir.

28 |_ondon School of Economics; https://www.lse.ac.uk/business/consulting/assets/documents/the-implementation-of-external-
reference-pricing-within-and-across-country-borders.pdf s. 15; .19
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Ornegin Ispanya’da referans fiyat uygulamasi ana metodoloji olarak degil destekleyici
bir uygulama olarak ele alinmakta ve fiyatlar esasen ilgili saglik otoritesi ile firmalar arasinda
gerceklestirilen goriismeler neticesinde karsilikli  miizakere ile belirlenmektedir. Bu
miizakerelerde 16 Avrupa iilkesindeki ilag fiyatlar1 dikkate alinmakta ve referans fiyat
uygulamasi daha ¢ok terapétik esdegeri olmayan yeni ilaglar i¢in kullanilmaktadir.?® Birlesik
Arap Emirlikleri, Misir ve Suudi Arabistan gibi iilkelerde ise referans alinan iilke sayilar1 30°un

tizerindedir.%°

Referans fiyat uygulamasinda, déviz kuru dalgalanmalar1 karsisinda iilkelerin aldiklar
pozisyonlar da degisebilmektedir. Ornegin, Tiirkiye’de bir énceki yilin ortalama avro degerinin
yiizde 60’1 alinarak belirlenen sabit bir DAD kullanilmaktadir. Bununla beraber, Bulgaristan ve

Ispanya’da herhangi bir orana tabi olmayan sabit bir déviz kuru uygulamasi1 mevcuttur.

Referans olarak alinan iilkelerin ekonomik ve politik farkliliklari, saglik sistemlerindeki
farkl tercihler ve ila¢ kullanim davranislarinda degisiklikler vb. unsurlar dikkate alindiginda
ilag fiyatlarinin belirlenmesinde tek bir ara¢ olarak referans fiyat uygulamasina gidilmesi
tartismalidir.3* Bununla beraber, ilag ve saglik endiistrilerinde uygulanan diger politikalarla,
ornegin geri 6deme politikalariyla referans fiyat uygulamasi arasinda esgiidiim, seffaflik ve
strdiiriilebilirlik olmasi; ilaveten, bu uygulamanin etkin bir sekilde isleyebilmesi igin
mevzuatsal ongoriiniin saglanmasi, degisen maliyet unsurlarinin oldugu ve déviz kurunun asiri
dalgalandigi donemlerde fiyat belirlemesinin periyodik olarak yapilabilmesine imkan

saglanmasi gerekmektedir.

2.1.2.3. Geri Odeme

Geri 6deme sistemi, genel hatlariyla, bireylere sunulan saglik hizmetleri licretinin ve
ilaglarin finansmaninin ilgili kurumca hangi usul ve esaslara gore geri Odenecegini ve
karsilanacagini belirleyen bir sistemdir. Burada temel amag, saglik hizmetlerinin belirli bir
kalitede, herkese esit bigimde sunumunun saglanmasi ve halk sagliginin korunarak hastalarin

ilaca erisiminin kolaylastirilmasidir. Ulkeler bir ya da birden fazla geri édeme sistemleri

2 PPRI, Pharmaceutical Pricing and Reimbursement Information, Spain https://ppri.goeg.at/sites/ppri.goeg.at/files/inline-
files/PPRI_Pharma_Brief ES 20201229.pdf, s.7

30 |_ondon School of Economics; https://www.lse.ac.uk/business/consulting/assets/documents/the-implementation-of-external-
reference-pricing-within-and-across-country-borders.pdf s.20

31 Euripid Guidance Document on External Reference Pricing (ERP), 2018
https://ec.europa.eu/research/participants/documents/downloadpublic?Documentids=080166e5bca29a81 &appid=PPGMS
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kullanabilmektedir. Bu kisimda tiim saglik hizmetleri baglaminda degil sadece ilagta geri

O0deme sistemi 6zelinde konu ele alinacaktir.

Almanya’da saglik sigortas: sadece regeteli ilaglar1 kapsamakta, geri 6demesi miimkiin
olmayan ilaglar i¢in bir negatif ilag listesi hazirlanmakta ve negatif listede bulunan ilaglar geri
ddenmemektedir. Negatif liste, temel olarak OTC (Over the Counter - Tezgah Ustii) ilaclari
icermektedir. Ancak OTC ilaglar, yalnizca 18 yasina kadar olan ¢ocuklar ve gengler icin ve
yetiskinlerde bazi kronik durumlarin tedavisi i¢in regete edilmesi durumunda geri
o0denmektedir. Almanya’da regeteli ilaglarda her bir ilag basina en az 5 avro en fazla 10 avro

olmak {izere ilacin satig bedelinin yiizde 10 oraninda maliyet paylasimi s6z konusudur.

Isvigre’de 1955°ten beri yayimlanan ve herkese agik bir pozitif liste mevcuttur.
Listedeki ilaclarin yiizde 85’1 receteli ilag olup OTC ilaglar da geri 6denebilmektedir.
Geleneksel bitkisel iirtinler, homeopatik {irinler gibi iriinler de karsilanabilmektedir. Her yil
listedeki ilaglarin tigte biri fiyat acisindan tekrar gozden gecirilmekte ve liste

giincellenmektedir.

Hollanda’da ise ilag geri 6deme sisteminde pozitif liste kullanilmaktadir. Hollanda’da
ilaglarin geri 6demeleri, o6zel saglik sigortas: sirketleri tarafindan, belirli bir ilag
siniflandirmasina gore standart ilag dozu basina ortalama fiyata kadardir. Daha pahali bir
versiyonu tercih etmeleri halinde, sigortal: tarafindan ek 6demeler yapilmas: gerekebilir.

Israil’in geri odeme sistemi “Saglik Paketi” seklinde adlandirilmaktadir. Bu paket
sigortalinin Ulusal Saglik Sigortasi Kanununa gore almaya yetkili oldugu tiim hizmetleri,
ilaglari, sarf malzemelerini ve tibbi malzemeleri igermektedir. Israil ilag Ulusal Saghk Paketi
ve Teknolojileri 1995°ten bu yana yillik olarak giincellenmektedir. Halihazirda hayati 6neme
sahip ilaglarin ¢ogunu iceren sepete yillik ilaveler, hazine tarafindan belirlenen biitceye
eklenmektedir. Israil Saglik Bakanlig: her yil Ocak ayinda, Mart ayinin sonuna kadar son teslim

tarihi olan bir teklif ¢agris1 yapmaktadir.

Tirkiye’deki geri ddeme sistemi diinyadaki diger iilkelerle kiyaslandiginda pozitif liste,
katilim pay1 uygulamasi gibi benzer yontemler igeriyor olsa da toplam niifusun yiizde 95’inden
fazlasini sigortali olarak kapsayarak ve toplam ila¢ ve saglik harcamalarinin yaklagsik olarak
yiizde 85’ini karsilayarak pozitif anlamda ¢ogu tilkeden ayrigsmaktadir. Bununla beraber, Sosyal
Giivenlik Kurumu (SGK) tarafindan bedeli karsilanan ilaglar icin SGK’dan gelir ve aylik
alanlar ile bakmakla yiikiimlii olduklar kisilerden yiizde 10, diger kisilerden ytizde 20 oraninda
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katilim payir alinmaktadir (kronik hastaliklar ve raporlu hastalar harig)®. Ayrica regete basina
sabit katilim pay1 da alinmaktadir. Tiirkiye’de geri 6deme listeleri yil icerisinde farkli zaman
dilimlerinde diizenlenebilmektedir.® Fakat sigorta kapsaminin ¢ok biiyiik olmasi1 ve geri 6deme
listesinde yer alan tedavi ve ila¢ sayisinin her gegen giin artiyor olmasi sebebiyle geri 6deme

kurulusu tizerindeki yiik her y1l daha da fazla artma egilimindedir.
2.1.3. Diinyadaki Egilimlerin Tiirkiye’ye Yansimalari

2.1.3.1. Tiirkiye’de Saghk ve Ila¢c Alaninda Gelismeler ve Egilimler

TUIK verilerine gore Tiirkiye’nin toplam niifusu 2022 yil1 sonu itibariyla 85,3 milyon
kisiye ulasmustir.3* Tiirkiye geng bir niifusa sahip olmasina ragmen oniimiizdeki donemde
niifusun tedrici ama istikrarli bigimde yaslanmasi beklenmektedir. Bununla beraber,
Tiirkiye’nin gen¢ niifus oran1 AB {iyesi iilkelerin gen¢ niifus oranlarindan daha ytiksektir.
llaveten, Tiirkiye en biiyilk miilteci niifusuna ev sahiplii yapan iilkeler arasinda yer

almaktadir.®®

Kovid-19 pandemisi Tiirkiye’yi de derinden etkilemis olup Saglik Bakanligi verilerine
gore salginin baglangicindan bu yana Tiirkiye’deki toplam vaka sayist 17 milyonun {izerinde,

hayatin1 kaybeden insan sayis1 ise 100 binin iizerinde olmustur.®

Saglik calisanlari, Kovid-19 salginiyla miicadele en 6nde gelen meslek grubu olmustur.
Bununla beraber salgin, iilkelerdeki saglik sistemlerinin kapasitelerinde ve o6zellikle saglik
endiistrisinde istihdam edilen is giicii lizerinde bugiine kadar tecriibe edilmemis bir baski
olusmasina neden olmustur. Benzer sekilde, Kovid-19 salgini, hastaneye yatirilan ve entiibe
edilen kisilerin sayisindaki yogun artisla birlikte hastanelerdeki yeterli yatak sayisi, teghizat alt

yapist ve yetismis nitelikli saglik ¢alisaninin ne kadar 6nemli oldugunu gostermistir.

Kovid-19 pandemisi ve bunun yansimalari tiim diinyada oldugu gibi Tiirkiye’de de etkin
bir saglik sistemi olusturulmasi ile ilaca sorunsuz ve hizli erisim konularinin ulusal ve

uluslararasi saglik giivenligi agisindan dnemini bir kez daha kanitlamistir. Bu siiregte Tiirkiye,

32 SGK OECD ve AB Ulkelerinde Saglik ve Geri Odeme Sistemleri Raporu-2, 2022, 5.124-125

33 SGK OECD ve AB Ulkelerinde Saglik ve Geri Odeme Sistemleri Raporu-2, 2022, s.145

3 TUIK, Adrese Dayali Niifus Kayit Sistemi Sonuclar1, 2022, https://data.tuik.gov.tr/Bulten/Index?p=Adrese-Dayal%C4%B1-
N%C3%BCfus-Kay%C4%B1t-Sistemi-Sonu%C3%A7lar%C4%B1-2022-49685&dil=1

35 BM Miilteci Orgiitii, https://www.unhcr.org/tr/genel-bakis-2

36 Saglik Bakanhgi, https:/covid19.saglik.gov.tr/TR-66935/genel-koronavirus-tablosu.html
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yerli ve milli inaktif as1 TURKOVAC’1 gelistirmis ve diinya genelindeki asi gelistirme

caligmalari igerisinde yerini tescil etmistir.

Pandemi siireci, ila¢ sektdriiniin stratejik onemini daha da ortaya ¢ikarmustir. ilag
sektorii teknolojiyi yakindan takip eden, yeni teknolojileri hizla uygulamak ve bunun i¢in de
stirekli yatirnm yapmak zorunda olan, liretemedigimiz {riinleri iiretir hale gelmek i¢in yeni
tesisler kurmak ve sistematik sekilde yenileme ¢aligmalar1 yapmak ihtiyacinda olan dinamik bir
sektordiir. Tiirkiye’nin dort bir kosesine uzanan yatirimlari, yiikselen Ar-Ge yetkinligi, tiretim
giicli, yiksek teknolojisi, istihdami ve ihracat potansiyeliyle Tiirkiye ila¢ endiistrisi hem

ekonomik hem stratejik olarak kritik dnemdedir.

Nitekim bu husus iist diizey kamu politika belgelerinde 6zellikle vurgulanmistir. On
Birinci Kalkinma Planinda 6ncelikli sektorler arasinda yer alan “Ilag ve Tibbi Cihaz” sektorii
icin temel amag; kiiresel pazardaki rekabet giiclimiiziin artirilmast ve deger zincirinde
Tiirkiye’yi daha iist konuma tagimak olarak belirlenmistir. Belirlenen temel politikalar arasinda;
“Klinik arastirmalarda iilkemizin bolgede lider iilke konumuna gelmesini saglamak” yer
almaktadir. Tirkiye’nin cografi konumu, niifusu, hastalik gesitliligi, saglik hizmetleri altyapis,
iiniversite ve egitim arastirma hastanelerindeki kalifiye insan giicii ve uluslararasi diizenlemeler
ile uyumlu mevzuata sahip olmasi ¢ok uluslu klinik aragtirmalarda da paydas olunmasi
konusunda 6nemli firsatlar sunmakla birlikte Tiirkiye’nin kiiresel klinik arastirmalardan aldigi

pay, sahip oldugu potansiyeli heniiz yansitir seviyelere ulasamamaistir.

Bu dénemde, hammadde temininden lojistik aksamalara, artan maliyetlere, ilag
satislarindaki dalgalanmalara ve bulas riskinin yarattig1 zorlayici kosullara ragmen Tiirkiye ilag
endiistrisi, gerek yerel iiretim gerekse ithalat gergeklestiren firmalarimizin yogun cabalari
sayesinde faaliyetlerine araliksiz devam etmistir. Bu sayede, bu zor donemde ilag arz giivenligi
saglanmis ve halkimizin ve saglik calisanlarimizin ilaglara erisiminde higbir sorun
yasanmamistir. Kovid-19 pandemisi ilag sektorii kapasitesinin ve gesitliliginin, acil durumlara

hizl1 yanit vermedeki yetenegi ile Ar-Ge faaliyetlerinin 6nemini ortaya koymustur.

Tiirkiye 2021 yilinda endiistri sponsorlugunda yiiriitiilen aktif klinik aragtirmalarda 749
klinik arastirma ile 23 {incii sirada yer almis ve diinyadaki payi yiizde 3,5 olarak kaydedilmistir.
Milyon kisi basina diisen klinik aragtirma sayist ise 9,5 olup, bu rakam niifusa oranla

potansiyelimizin artirilmasi gerektigini ortaya koymaktadir.
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Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu (TITCK) son bes yilda basta Uluslararast Uyum
Konseyi (ICH) ve Farmasotik Denetim Isbirligi Plam1 (PIC/S) iiyelikleri olmak {izere

gergeklestirdigi uluslararasi tiyeliklerle gelismis lilke ilag otoriteleriyle ayni diizleme gelmistir.

Ote yandan, Tiirkiye’de yasanan deprem felaketleri nedeniyle &zellikle kronik hastalik
ilaclari, salgin hastalik ilaglar1 ile basta kuduz ve tetanos olmak {izere ¢esitli asilara olan
ihtiyacin onlimiizdeki donemde kisa vadede artacagi; bununla beraber, ilagta arz giivenliginin
ve ilaca esit erigimin tiim iilke genelinde kesintisiz saglanmasina yonelik yapici adimlarin

atilmasina devam edilmesi gerektigi degerlendirilmektedir.

Yenilik¢i ilaglara erisim ilag politikalarinin 6nemli bir unsuru olarak 6n plana
cikmaktadir. Almanya, italya, Avusturya, Danimarka ve Isvicre gibi iilkelerde hastalarin
yenilik¢i ilaclara erisim orani yiizde 70’in lizerindeyken AB ortalamasi yiizde 45 civarindadir.
Tiirkiye’de ise bu oran yiizde 6 diizeyindedir.®” Hastalik tiirleri itibariyla incelendiginde ise,
yenilikei ilaglara erisimde AB ortalamasi kanser ilaglarinda yiizde 50, yetim ilaglarda yiizde 39,
kanser ilact olmayan yetim ilaglarda yiizde 39 ve kombine ilaglarda yiizde 50°dir. Tiirkiye’de
ise bu oranlar kanser ilaglarinda ytlizde 9, yetim ilaglarda yilizde 7, kanser ilaci olmayan yetim

ilaglarda yiizde 5 ve kombine ilaglarda yiizde 5°tir.>®

2015-2022 yillar1 aras1 donemsel olarak incelendiginde Tiirkiye ila¢ pazarinin 2015
yilindaki 17,6 milyar TL diizeyinden yiizde 525,6 oraninda artigla 109,8 milyar TL diizeyine,
hacim bazinda ise 2,06 milyar kutu diizeyinden yiizde 24 oraninda artisla 2,55 milyar kutu
seviyesine ulastig1 goriilmektedir. Tiirkiye’de kullanilan ilaglarin kutu bazinda yiizde 90°1 yerli

iiretimle karsilanmaktadir.

TITCK verilerine gére 2023 yil1 ilk geyregi itibartyla Tiirkiye’de ruhsatli biyoteknolojik
iirlin say1s1 379 olup bunlardan 320 tanesinin ruhsati aktif durumdadir. Bununla birlikte ruhsatl
biyobenzer iiriin sayis1t 93 olup bu iiriinlerden 28’i imal, 1’i lisansh imal ve 64 tanesi ithal
statiidedir. Ilag sektdriiniin gelecegini temsil eden biyoteknolojik ilaglarin {iretim ve ihracatinin
gelistirilmesinin stratejik onemi dikkate alindiginda ithalata dayali biyoteknolojik ilag¢ tedarik
modeli Tiirkiye i¢in siirdiiriilebilir degildir. Bu ¢ergevede, yerel iiretimin siirdiiriilebilir saglik

hizmeti sunumundaki avantajlar1 géz Oniinde bulunduruldugunda yerel {iretimde istenilen

87 IQVIA, EFPIA Patients W.A.LT. Indicator 2022 Survey, https://www.efpia.eu/media/677311/efpia-patient-wait-

indicator.pdf
% IQVIA, EFPIA Patients W.A.LT. Indicator 2022 Survey, https://www.efpia.eu/media/677311/efpia-patient-wait-

indicator.pdf
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diizeye gelinebilmesi icin ruhsatlandirma, tesvik ve geri 6deme politikalarinin da destekleyici
yonde olmasi onem arz etmektedir. Ithalatina bagimli oldugumuz bu iiriinlerin Tiirkiye’de
gelistirilmesi ve iiretilmesi sadece hastalarin bu ilaclara erisimini kolaylastirmayacak ayni
zamanda dig ticaret a¢igin1 ve kamunun ila¢ masraflarini1 azaltarak tlilke ekonomisine kayda

deger bir katki saglayacaktir.

TUIK verilerine gore, 2022 yilinda sadece yiizde 0,6 oraninda biiyiiyen ilag ihracatimiz
1,92 milyar dolar ile bir y1l 6nce ulastig1 en yiiksek tarihsel seviyesini korumustur. Tiirkiye
thracatinin, toplamda ytlizde 68,4 biiytidiigii 2015-2022 aras1 donemde ila¢ ihracati1 yiizde 74,7
artisla Tiirkiye ortalamasinin {izerinde giiglii bir performans sergilemistir. Buna karsilik, 2021

ve 2022 yillarinda ihracattaki biiylime hizinin gegmis yillara gore yavasladigi da goriilmektedir.

Grafik 5: Tiirkiye Ila¢ Thracati (Milyar Dolar)
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Kaynak: TUIK
Not: 6’11 bazda GTIP’ler ¢ergevesinde analiz yapilmistir.
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Grafik 6: Tiirkiye Ilac ithalati (Milyar Dolar)
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Kaynak: TUIK
Not: 6’11 bazda GTIP’ler ¢ergevesinde analiz yapilmistir.

2022 yilinda ilag ihracati bir 6nceki yil ile ayn1 seviyede kalmasina ragmen 2021 yilinda
gerceklestirilen yogun asi ithalatinin 2022 yilinda gerilemesiyle ylizde 36 ile en yiiksek ilag

ithalatin1 karsilama oranina ulagsmistir.

Grafik 7: Tiirkiye’de Ila¢ Thracatimin ila¢ ithalatim Karsilama Oram®
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Kaynak: TUIK

% Ticaret Bakanlig1 tarafindan ilag dis ticaret rakamlarinin belirlenmesi icin kullanilan GTIP’ler temel aliarak
TUIK verileri iizerinden hazirlanmustir.
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Saglik Bakanligi tarafindan Aralik 2022°de 2023-2028 donemine yonelik Nadir

Hastaliklar Saglik Strateji Belgesi ve Eylem Plan1 yayimlanmistir. S6z konusu Eylem Plani

kapsaminda Oniimiizdeki donemde uygulamaya gecirilmesi Ongoriilen bazi ana hedef ve

faaliyetler su sekilde belirtilmistir;*°

Nadir hastaliga sahip bireylerin tedaviye erisimlerinin saglanmasi ve gelistirilen yeni
tedavilerin  degerlendirilmesi amaciyla; uluslararasi mevzuat g6z Onilinde
bulundurularak ulusal yetim ila¢ mevzuatinin gelistirilmesi ve kararlarin mevzuat
1s181nda; seffaf bir sekilde, bilimsel prosediir ve modeller ile desteklenmesi,

Diinyada nadir hastaliklar alanindaki yeni tedavi segeneklerinin Tiirkiye’de
bulunabilirliginde Avrupa ortalamasinin yakalanmasi,

Nadir hastaliklarda 6rnekleme yapmak amaci ile biyobankalarin kurulmasi, mevcut
biyobankalarin bu amacgla kullaniminin tesvik edilmesi ve siirdiiriilebilirligin
saglanmasi, bunun i¢in nadir hastalik arastirmalarina uygun olabilecek biyobankalar
icin is birligi protokolleri olusturulmasi,

Ilag sanayi ile is birligi imkanlarinin degerlendirilmesi ve bu alanda ilerleyebilecek
firmalarin tiretime yonelik faaliyetlerinin desteklenmesi,

llgili tedavilerin yerli olarak iiretilmesi durumunda ayri geri ddeme modelleri

konusunda c¢aligsmalarin yiirtitilmesi.

2.1.3.2. Tiirkiye’de Saghk ve ila¢ Harcamalar

Tiirkiye’de toplam saglik harcamalarinin GSYH’ya orant 2009 yilinda yiizde 5,8 iken

bu oran 2020 yilinda yiizde 5,0 ve 2021 yilinda yiizde 4,9 olarak gergeklesmistir.**

40 Saglik Bakanligi, “Nadir Hastaliklar Saghk Strateji Belgesi ve Eylem Plani”, https://shgmnadirdb.saglik.gov.tr/TR-
93723/strateji-ve-eylem-planlari.html

412023 Yili Cumhurbagkanhg: Yillik Programy, s. 250 & TUIK Saglhk Harcamalari istatistikleri, 2021
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Grafik 8: Tiirkiye’de Yillara Gore Toplam Saghk Harcamalarimin GSYH’ya Oram*
%6,0

%5,8 %58
%5,5 /

%5,3 %5,2 ~ %5,2
%5,0 %5,0

%4,9 %4,9
%s8 \\‘-._-—\\ ////,
%4,5 s

%4, 4 %4, 4

%4,3
%4,0

2002
2003
2004
2005
2006
2007
2008
2009
2010
2011
2012
2013
2014
2015
2016
2017
2018
2019
2020
2021

Kaynak: Saghk Bakanhig: Saglik Istatistikleri Y1lligi 2021, TUIK

Kamu ila¢ harcamalarinin GSYH’ya oran1 2003-2009 yillar1 arasinda ortalama yiizde
1,4 olarak gerceklesmis, bununla birlikte ila¢ harcamalarinda 2010-2012 déneminde global
biitce uygulanmasi, kamu iskontolarinin diizenlenmesi gibi 6nlemlerle 2010-2020 yillari
arasinda daha ortalama olarak yilizde 0,9’a gerilemistir. Bununla birlikte, 2021 ve 2022
yillarinda doviz kurunda ortaya ¢ikan hizli artiglara karsin DAD’1n 6nceki yil kur ortalamasina

gore belirlenmesi sonucunda 2022 yilinda yiizde 0,62 seviyesine diismiistiir.

Grafik 9: Kamu fla¢ Harcamalarimim GSYH’ya Oram
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Kaynak: Saglik Bakanligi, SGK ve Muhasebat Genel Miidiirliigii verilerinden yola ¢ikilarak Strateji ve Biitge
Baskanlig1 tarafindan hesaplanmuistir.

42 Saglik Bakanlig1 Saglik Istatistikleri Y1lligi 2021, 5.247
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[lag harcamalarinda mali disiplinin saglanmasi kadar bu harcamalarin sektdrdeki
yatirimlar igin kaldirag etkisi yaratabilmesi son derece oOnemlidir. Ilag politikalari
olusturulurken, ilaca en ekonomik kosullarda erisim kadar ila¢ endiistrisinin gelisiminin de
oncelikli olarak ele alinmasi, geri 6deme sisteminin bu amagla uyumlu olmasi 6nem arz

etmektedir.

Diger taraftan saglik harcamalarinin, pandeminin devam eden etkileri, bulasict olmayan
hastaliklarin hastalik yiikii icerisindeki paymin yasam tarzi ve demografik yapidaki degisimle
beraber artmasi, deprem felaketleri sonrasinda atilmasi gereken adimlar, saglk
teknolojilerindeki hizli ilerlemeler, daha kaliteli saglik hizmeti talebindeki artis gibi sebeplerle

ontimiizdeki yillarda yiikselmesi beklenmektedir.4

2.2.  Tiirkiye’de Ilac Politikalar

Tiirkiye’de geri 6deme politikalar: Calisma ve Sosyal Giivenlik Bakanlig ilgili kurulusu
SGK biinyesinde 5510 sayili Kanunun 72°nci maddesine gore ilgili kurumlarin katilimiyla
teskil edilen Saglik Hizmetleri Fiyatlandirma Komisyonu (SHFK) ve bunun altinda olusturulan
alt komisyonlar araciligiyla yiiriitiilmektedir. Fiyatlandirma ve ruhsatlandirmada ise Saglik
Bakanligina bagli TITCK ile Beseri Tibbi Uriinlerin Fiyatlandirilmasmna Dair Karar
kapsaminda ilgili kurumlarin katilimiyla olusturulan Fiyat Degerlendirme Komisyonu (FDK)

gorevlidir.

2.2.1. Fiyatlandirma

Tiirkiye’de ilaglar 2004 yilindan beri referans fiyat sistemine gore fiyatlandirilmakta ve
ilag fiyatlari, {iriiniin Fransa, Italya, Ispanya, Portekiz ve Yunanistan’daki depocuya satis
fiyatlarindan en ucuzunun referans fiyat olarak kabul edilmesiyle belirlenmektedir. Ancak,
ilgili iirlinlin serisinin serbest birakildigr veya ithal edildigi iilkeler, s6z konusu referans
iilkelerin disinda olup bu tilkelerde referans iilke fiyatlarinin altinda belirlenmis bir depocuya
satis fiyat1 var ise, depocuya satis fiyat: diisiik olan iilkedeki fiyat, referans fiyat olarak kabul
edilmektedir.

Beseri Tibbi Uriinlerin Fiyatlandirilmasina Dair Karar dogrultusunda ilaglarin

fiyatlarinda referans fiyat sistemine gore belirlenen kaynak fiyatlar esas alinmaktadir. Bununla

432023 Yili Cumhurbagkanligi Yillik Programu, s. 251
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birlikte, piyasada bulunamamasi nedeniyle toplum sagligin1 veya kamu maliyesini tehdit
edebilecegi kararlastirilan iiriinler ve diger durumlar igin FDK ayrica fiyat belirlemeye

yetkilidir.

Avro cinsinden referans fiyatin Tiirk lirasina ¢evrilmesi igin giincel avro kuru yerine
TITCK tarafindan agiklanan ve bir énceki yilin ortalama avro degerinin yiizde 60’1 alinarak
belirlenen sabit bir DAD kullanilmaktadir. 2019 yilina kadar yiizde 70 olarak uygulanan bu

oran 2019 yilinda yapilan diizenleme ile yiizde 60 diizeyine indirilmistir.

Ote yandan uygulamaya bakildiginda, mevcut sistemde DAD’in nasil belirlenecegi
konusu mevzuat ile net bigimde ortaya koyulmakla birlikte bazi donemlerde farkli
uygulamalara gidildigi ve ila¢ kurunun olmasi gerekenden farkli bir oranda belirlendigi
goriilmektedir. Giincel kur ile DAD arasinda y1l i¢inde olusan farkin artmasi ilag arz giivenligi
bakiminda sorunlara neden olabilmektedir. Bu durum, piyasa kurunun hizh sekilde arttigi 2021

yil1 son ¢eyreginden itibaren daha dnceki yillara nazaran daha dikkat ¢ekici noktaya ulagmaistir.

Grafik 10: Tiirkiye’de ila¢ Kuru
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Kaynak: TCBM, TITCK

Mevcut fiyatlandirma sistemindeki DAD degerinin kendisinden beklenen islevi yerine
getirebilmesi i¢in hem giinliik kur dalgalanmalarina kars1 Tiirk liras1 cinsinden ilag fiyatlarini
stabil kilacak kadar istikrarli hem de fiyatlar1 kaynak fiyatlara yakin tutacak kadar esnek bir

yapida olmasi gerekmektedir.
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Mevcut uygulamada DAD her yil Subat ayinda yayimlanarak yil igerisinde bir defa
belirlenmekte, boylece giinlilk kur dalgalanmalarina karsi ilag¢ fiyatlarinin istikrarli olmasi
saglanmaktadir. Bununla birlikte, giincel kurun istikrarsiz sekilde dalgalandig1 donemlerde ilag
fiyatlar1 TL cinsinden kaynak fiyatlarina gére 6nemli oranda farklilasabilmekte bu durum
ilaglarin siirdiiriilebilir sekilde piyasada bulunurlugunu ve fiyatlarin 6ngoriilebilirligini olumsuz
etkileyebilmektedir. Nitekim, 2022 ve 2023 yillarinda, doviz kurunda ortaya ¢ikan artisla
birlikte DAD’1n giincel kurun 6nemli oranda altinda kalmasi nedeniyle ara artiglar yapilmis
belirli bir fiyatin altindaki ilaglara bu ara artiglara ilave artislar da yapilmistir. Ayrica bu
donemde, ilaclarin perakende satis fiyatlarinin olusmasinda fiyata ilave edilen eczaci kar

oranlarinda ve oranlara iliskin baremlerde giincellemeler de yapilmstir.

2.2.2. Geri Odeme

TITCK tarafindan ruhsatlandirilmis bir iiriiniin geri 6deme listelerine dahil edilmesi i¢in
ilacin ruhsat sahibi tarafindan SGK’ya bagvuru yapilmasi gerekmektedir. Bir bagka deyisle, bir
ilacin geri ddeme alabilmesi igin iiriiniin ruhsatli veya gecici izinli olmas1 ve TITCK resmi fiyat
listesinde yayimlanmis olmasi gerekmektedir. Yapilan bagvuru sonrasinda, SGK Genel Saglik
Sigortas1 Genel Midiirliigi bilinyesinde toplanan Tibbi ve Ekonomik Degerlendirme
Komisyonu (TEDK) tarafindan listede yer alan veya listeye alinma talebi bulunan ilaglar ile
ilgili klinik ve teknik veriler ile ekonomik ve mali degerlendirmeler ve ayrica basvuru
dosyasinda yer alan maliyet minimizasyonu veya maliyet etkililik yontemlerinden biri ile

gergeklestirilen farmakoekonomik caligsmalar incelenerek goriis olusturulmaktadir.

TEDK tarafindan yapilan degerlendirmeler ve tavsiyeler dikkate almarak; ilag Geri
Odeme Komisyonu (IGOK) tarafindan finansmani saglanan ilaglar ile finansman saglanmasi
talebinde bulunulan ilaglara iliskin 6deme usul ve esaslari degerlendirilerek karara
baglanmaktadir. Yilda olagan olarak iki defa ya da Komisyon Baskaninin daveti {lizerine
olaganiistii toplanan IGOK tarafindan alian nihai kararlar, SGK Genel Saglik Sigortas1 Genel
Miidiirii olan IGOK Baskam tarafindan SGK Baskanina sunulur ve Resmi Gazete’de
yayimlanir. Bununla birlikte, ihtiya¢ duyulan ilaglarin geri 6deme listesine mevcut 6deme usul
esas ve kurallar1 disinda belirli modeller ger¢evesinde 6zel kurallara tabi olarak alinmasinda
Alternatif Geri Odeme Komisyonu ve Yurtdisi ilag Tibbi ve Ekonomik Degerlendirme
Komisyonu SHFK tarafindan yetkilendirilmistir.
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laglarin Detayl lag Fiyat Listesinde yer alan Perakende Satis Fiyatlari/Depocuya Satig
Fiyatlar lizerinden Saglik Uygulama Tebligi (SUT)’nde tanimlanan kamu indirim (iskonto)
oranlar1 uygulanarak ila¢ kamu fiyat1 bulunmakta ve bedeli 6denecek ilaglar listesi (pozitif liste)
SGK tarafindan yayimlanmaktadir. Kamu fiyati, bir ilacin perakende satis fiyatina, perakende
satis fiyat1 olmayan ilacin ise KDV dahil depocu satis fiyatina/KDV dahil eczaci satig fiyatina

kamu kurum iskontosu uygulandiktan sonra olusan fiyati ifade etmektedir.

Geri 6deme kapsaminda, her bir esdeger grupta bulunan ilaglar, o gruptaki en ucuz birim
fiyatin yiizde 5 fazlasina kadar 6denmektedir. Kamu ilag alimlarinda ilag firmalar1 ve eczaneler
tarafindan iskonto uygulanmaktadir. Ayrica ilacin referans ilag olmasi, esdegerinin olup
olmamas1 veya fiyat korumali {iriin olma durumlarina gore tabloda 6zetlenen oranlarda kamu

iskontosuna tabi olmaktadir.

Tablo 4: iskonto Oranlar:

Referans Fiyat Korumal Uriin Enteral
Esdegeri | Esdeger | Esdeger | jmg) Referanst | Referans: | Béslenme
var yok var yok Uriinleri
DSF<25,29 %0 %0 %0 %0 %0 %0 %0
25,30<DSF<48.41 %10 %10 %10 %0 %0 %0 %11
48,42<DSF<72,93 %31 %18 %18 %10 %10 %10 %31
72,94<DSF %41 %28 %28 %28 %28 %40 %41

Kaynak: SUT
DSF: Depocuya Satis Fiyati

Geri O0deme sistemlerinin saglik hizmetleri finansmaninin = siirdiirilebilirligini,
hastanin/hekimin ilaca esit erisimini ve ila¢ arz giivenliginin erozyona ugramamasini saglayan
bir yapida olmasi gerektigi degerlendirilmektedir. Bu itibarla, ilacta geri 6deme sisteminin ilaca
ayrilan biitcenin sosyal devlet anlayisi geregi, vatandaslarin ilaca erisimini saglayacak
biiyiikliikte olmasi, yeni ilag ve tedavilerin ulasilabilirligini saglayacak sekilde ve dogru ilaca

dogru degeri verecek dinamik bir yapida olmasi dnemli goriilmektedir.
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2.2.3. Ruhsatlandirma

Ruhsat, bir beseri tibbi iiriiniin belirli bir formiil ile belirli bir farmasotik sekil ve yitilikte
kabul edilen iiriin bilgilerine uygun olarak iiretilip piyasaya sunulabilecegini gdsteren, TITCK

tarafindan diizenlenen belgedir.**

Bir beseri tibbi iirlinlin arastirilma, gelistirilme, ruhsatlandirilma ve piyasaya sunulma
stireclerine iligkin temel basamaklar agagida maddeler halinde su sekildedir:

1) Ar-ge ¢alismalari

2) Pre-klinik ¢alismalar

3) Klinik ¢aligmalar (faz ¢alismalari)

4) Ruhsat bagvurusu ve ruhsatlandirma siireci

Bagvuru dosyalart mevzuat geregince, Ortak Teknik Dokiiman (CTD) formatinda
hazirlanir ve sunulur. CTD, Avrupa, ABD ve Japonya’daki ila¢g ruhsatlandirma makamlarina
yapilacak bagvurularin planli bir sekilde sunulmasini hedefleyen ve uluslararasi alanda iizerinde

uzlagsmaya varilan bir formattir.
CTD bes modiilden olugmaktadir:

e Modiil 1: idari Bilgiler

e Modiil 2: Kalite Bilgileri, Klinik Dis1 ve Klinik Ozetler
e Modiil 3: Kimyasal, Farmasoétik ve Biyolojik Bilgiler

e Modiil 4: Klinik Dis1 Raporlar

e Modiil 5: Klinik Caligma Raporlari

TITCK ilk iic asamadan gegerek ruhsat bagvurusu yapilmus iiriinlerin Kalite verilerini,
etkililik ve gilivenlilik caligmalarim1 degerlendirir ve uygun olan ilaglar i¢in ruhsat

diizenlemektedir.

44 TITCK https://www.titck.gov.tr/faaliyetalanlari/ilac/ilac-ruhsatlandirma
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Grafik 11: Tiirkiye’de Yillara Gore Verilen Ruhsat Sayilar:
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Kaynak: IEIS, 2022 Tiirkiye ilag¢ Sektdrii Raporu

2020 ve 2021 yillarinda pandemi etkisiyle ruhsat siireclerinde bazi sorunlar ortaya
¢ikmis, 2021 yilinin ikinci yarisindan itibaren ruhsatlandirma siireglerindeki bu tikaniklik
astlmustir. 2021 yilinda 409 adet, 2022 yilinda ise 614 adet yeni ruhsat basvurusu TITCK

tarafindan sonuglandirilmistir.

2.2.3.1. Coklu Doz Ruhsat Basvurular:

Ruhsatlandirma mevzuatimiz, yapilan son degisikliklerle birlikte pek ¢cok konuda AB
ile uyumlu hale getirilmistir. Ancak AB’de ¢oklu doz ruhsat basvurularinda tek dosya ile
ilerlenebilmekte iken Tiirkiye’de halen her bir doz i¢in ayr1 ruhsat bagvuru dosyasi sunulmasi

talep edilmektedir.

Modiil 1’in yine her doz i¢in ayr1 hazirlanmasi kosulu ile Modiil 2 ila 5’in s6z konusu
irlinlin tiim dozlarin1 kapsayacak sekilde ortak hazirlanmast hem firmalarda hazirlik
asamasinda biiyiik kolayliklar saglayacak hem de TITCK ’da teknik inceleme sirasinda (Modiil
3) tiim dozlar ayn1 anda tek bir dosya incelemesi ile tamamlanabilecektir. Bu alanda yiirtitiilen
e-CDT projesinin tamamlanmasiyla degerlendirme siireci sonunda her doz i¢in yine ayri
ruhsatlar diizenlenmesi ve ruhsat harglarinin ayr1 ayri yatirilmasina iligkin diizenlemeler ele

alinabilecektir.
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2.2.3.2. On inceleme Asamasi
I Slot (Takvimlendirme) Uygulamast

Ruhsatlandirma siireci, bagvuru yapildiktan sonra otoritenin s6z konusu dosyayi ana

basliklariyla inceleyip 6n inceleme onay1 vermesiyle baslamaktadir.

TITCK’ya yapilan basvurulardan Kurum tarafindan yapilan 6n degerlendirme
sonrasinda uygun bulunan basvurular icin takvimlendirme siireglerine iligkin usul ve esaslari
belirten Beseri Tibbi Uriinlerin Ruhsatlandirma Basvurularinin Takvimlendirme Siireclerine
Iliskin Kilavuz 14.09.2023 tarihinde yayimlanmustir. Bdylece basvuru sahipleri tarafindan
bagvuruda bulunacak beseri tibbi {iirlinlere iligkin gerekli planlamalarin yapilabilmesine, 6n
degerlendirmesi uygun bulunan iirlinlerin ruhsat bagvuru siireglerinin detaylandirilmasina ve
ruhsatlandirma siirecinin baslatilmasma iliskin Kurum tarafindan belirlenen zaman
planlamasinin basvuru sahiplerince 6ngoriilebilmesine yonelik diizenlenme yapilmistir. Ayrica
daha Once siiregte yer alan lriinlere ait etkin madde listesi resmi internet sitesinde periyodik
olarak yayimlanmakta iken Siire¢ Bekletme Listesinde yer alan {iriinlerin etkin maddelerine de
on degerlendirme sonucunda uygun bulunan ruhsat bagvurularina ait Takvimlendirme

Listesinde yer verilmeye baglanilmistir.
ii. Ruhsata Esas Analizler

Tiirkiye’de bir ilacin ruhsatlandirma siireci igerisinde TITCK Analiz ve Kontrol
Laboratuvarlar tarafindan analizlerinin yapilmasi ve uygun bulunmasi gerekmektedir. Oysa bu
uygulama AB mevzuatinda bulunmamaktadir. S6z konusu laboratuvarlarda bu analizlerin
yapilmasi uzun zaman almakta hatta bazi durumlarda ruhsat siirecinin uzamasinda baslica

nedenlerden biri olmaktadir.

Mevcut uygulama ile 6n degerlendirmesi yapilarak uygun bulunan bagvurular Beseri
Tibbi Uriinlerin Ruhsatlandirma Basvurularmimn Takvimlendirme Siireglerine Iliskin Kilavuz
dogrultusunda On Degerlendirme Sonras1 Siirec Bekleme Listesi’ne alinmakta ve TITCK
tarafindan belirlenecek bir tarihte bagvuru sahibine ruhsatlandirma siirecinin baglatilma tarihine
iliskin bildirim yapilmadan, analiz basvurusu yapilamamaktadir. Ruhsatlandirma bagvurusu
yapilirken bilinen etkin madde igeren iirlinlerde 6 aylik, yeni etkin madde iceren iiriinlerde ise
12 aylik stabilite sunulmasi gerektiginden iiriin iiretildikten sonra bagvuru yapabilmek i¢in, bu
stirelerin beklenmesi gerekmektedir. Slot uygulamasi ile de CTD 6n incelemesi uygun bulunan

bir {iriinlin ruhsatlandirma siireci hemen baslamadigindan iiriiniin kalan raf 6mrii azalmakta,
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iirlin analiz asamasina gelene kadar miadinin dolmasina 6 aydan az siire kalabilmektedir ve bu

durumda analiz basvurusu kabul edilmemektedir.

TITCK tarafindan ruhsata esas analizlerin AB uygulamasina paralel olarak kaldirilmasi
planlanmis, 1262 sayili Kanunda gerekli degisiklikler yapilarak torba yasa igerisinde
TBMM’ye gonderilmistir. Ancak sdz konusu mevzuat degisikligi nihai hale getirilememistir.
Mevzuatta yapilacak diizenlemelerle ruhsatlandirma siireglerinde analiz kaynakli gecikmelerin
Oniine gecilecegi, piyasaya arz edilen iirlinlerin pazarda bulunurlugunun ve siirdiirtilebilirliginin
artirtlabilecegi degerlendirilmektedir. Ruhsata esas analizlerin kaldirilmasina iligskin ilgili
diizenleme yapilana kadar analizlerdeki sikigikligin giderilmesi amaciyla Kurumca
onaylanacak laboratuvarlarda yapilacak analizlerin kabul edilmesinin faydali olacagi

degerlendirilmektedir.

2.2.3.3. Bilimsel Tavsiye Kilavuzu’nun Yayimlanmasi ve Uygulanmasi

Ozellikle yeni molekiil gelistirme, biyoteknolojik iiriinler, biyobenzer iiriinler, bunlarla
ilgili klinik ¢alismalar ve bunlarin dizayni gibi spesifik konularda gerek AB’de EMA tarafindan
ve ABD’de FDA tarafindan yapilan uygulamalarda, firmalarin ilgili departman temsilcileri ile
EMA veya FDA’nin bilim kurullart karsilikli toplantilar yapmakta ve bu toplantilarda hangi
yollarin izlenmesi gerektigi konusunda kararlar alinmaktadir. Bu sayede firmalarin {iriinlerini
gelistirirken yanlis yapmalar1 engellenmekte, zaman ve maddi kayiplarin oniine gegilmektedir.
Bu dogrultuda Tiirkiye’de de Beseri Tibbi Uriinler I¢in Bilimsel Tavsiye Kilavuzu 14.09.2023
tarihinde yayimlanmustir. Ilgili Kilavuzla ruhsat bagvurusu planlanan, ruhsat siirecindeki veya
ruhsatli beseri tibbi iiriinler hakkinda TITCK tarafindan bilimsel tavsiye verilmesiyle ilgili
genel bilgiler ile yapilacak is ve islemlerin usul ve esaslar1 belirlenmistir. Boylece hedeflenen
hasta popiilasyonu, mevcut tedavi yontemleri ve {iriinlin 6zellikleri g6z oniline alinarak beseri

tibbi {irtinlerin gelistirilmesine yonelik bilimsel tavsiye verilmesi amaglanmistir.

2.2.3.4. Onceliklendirme Siireci ve lgili Kilavuzun Revizyonu

Onceliklendirme siireci, Beseri Tibbi Uriinler Oncelik Degerlendirme Kurulu Calisma
Usul ve Esaslarma iliskin Kilavuza gére yiiriitiilmektedir. Kilavuzun yayinlandigi ilk yillarda
Kurulun aylik takvimlendirme ile diizenli bir sekilde toplanmasi ve siirecin kesintisiz

yiiriitiilmesi ile etkin olarak isletilmistir.
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TITCK’ya yapilan 6nceliklendirme basvurulari ve Kurum biinyesinde olusturulan
Beseri Tibbi Uriinler Oncelik Degerlendirme Kurulunun ¢alismasima iliskin usul ve esaslari
belirlemek amaciyla Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu Beseri Tibbi Uriinler Oncelik
Degerlendirme Kurulu Calisma Usul ve Esaslarina Iliskin Kilavuz giincellenerek vyiiriirliige
girmistir. Kilavuzda ilgili Kurulun rutin toplantilarina iligkin bilgilere yer verilerek bu alanda

ongoriilebilirligin ve seffafligin artirilmasi1 amaglanmistir.

2.2.3.5. AB ile Tiirkiye’deki Uygulamalar Arasinda Bazi Onemli Farkhihiklar

Tiirkiye’de ruhsatlandirma siiregleri AB uygulamalarina uygun olarak 210 giin ile
siirlandirilmistir. AB uygulamasinda referans iilkeden slot tarihinin alinmasi ve elektronik
dosyanin tiim otoritelere iletilmesi ile siire¢ baslamaktadir. Otorite 15 giin igerisinde dosya
validasyonunu tamamlayip basvuru sahibine bildirmekte ve 210 giinliik siireci baglatmaktadir.
1. Faz olarak bilinen bu siiregte, 70. giinde referans iilke varsa sorularini bagvuru sahibi ve diger
iilkelerle paylasmaktadir. 100-105. giinler arasinda diger iiye lilkeler varsa ilave sorularini
bildirmektedir. Bunun sonucunda 2. faz baslamakta ve 120. giin, 145. giin, 160. giin 185.
glinlerde yine sorular ve cevaplari verilmektedir. Gerekirse 195. giinde iye iilkeler arasinda
(fikir ayriliklar1 varsa) fikir birligine varmak igin ortak bir toplanti diizenlenmekte, 210. giinde

siire¢ sonuclandirilmaktadir.

Kisacas1t AB’de ruhsat siirecleri tek tek (giinler belirtilerek) tanimlanmis olup sorular ve
cevaplarina iliskin siiregler belirtilen giinler igerisinde yiiriitiilmektedir. Boylece bagvuru sahibi
driiniini ne zaman ruhsatlayabilecegini, ne zaman pazara verebilecegini kolaylikla
ongorebilmekte ve hazirliklar1 yapabilmektedir. Buna karsin Tiirkiye’de ise basvuru
yapildiktan sonraki 6n degerlendirme siireci, slot tarihinin verilmesi, komisyonlarin inceleme
stireleri, ruhsat kesim asamalari firmalar tarafindan 6ngoriilememektedir. Bu alanda benzer bir

uygulamanin faaliyete ge¢mesi i¢in gerekli hazirliklar siirdiiriilmektedir.

14/5/1928 tarihli ve 1262 sayili Ispengiyari ve Tibbi Miistahzarlar Kanununun 7°nci
Maddesinde “6’nc1 maddede yazili istida ve numuneler Saglik Bakanliginca veya Saglik
Bakanliginca yetkilendirilen laboratuvarlarda tetkik ve tahlil edilerek asagida yazili sartlarin
mevcudiyeti halinde izin verilmesine miitaallik muamele yapilir.” denilerek ruhsatlandirma
oncesinde numunelerde analiz yapilacagi hitkkme baglanmistir. Daha sonrasinda yiiriirliige giren
yonetmelikler de 1262 sayili Kanuna dayandirilarak ¢ikarilmakta ve bu madde hiikmiini

korumaktadir. Tiirkiye’de zorunlu tutulan bu analizler AB’de talep edilmemektedir. Bunun
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yerine Uriiniin ruhsatlanip pazara verilisinden sonra piyasadan toplanan iiriinlerde analizler
yapilmaktadir. Boylece hem pazardaki gergek {iriin analiz edilmis olmakta hem de 210 giin
olarak kabul edilmis ruhsatlandirma siirecinin analiz siirecleri nedeniyle uzamamasi

saglanmaktadir.

2.2.4. Akile fla¢ Kullanim

1985 yilinda Nairobi’de gerceklestirilen DSO toplantisinda akiler ilag kullanimi
“kisilerin klinik bulgularina ve bireysel 6zelliklerine gore uygun ilaca, uygun siirede ve uygun

dozda, en diisiik maliyetle ve kolayca ulasabilmeleri” olarak tanimlanmustir.*

Akilct olmayan, gereksiz ve asir1 ilag kullanimi, basta bazi ilaglara direng gelistirilmesi
olmak iizere, toplum saglig1 a¢isindan riskler olusturmakta, ilaglarin yan etki goriilme sikligini
artirmakta, hastaliklarin tekrarlanmasina veya uzamasina yol ag¢makta, temel ilaglara
ulagilabilirligi azaltmakta, hasta giivenligini ve insan yasamini tehdit etmekte, tedavi

maliyetlerini ylikseltmekte ve iilke kaynaklarinin israfina yol agmaktadir.

DSO tahminlerine gore, ilaglarin yiizde 50’sinden fazlasi uygun olmayan sekilde
recetelenmekte, saglanmakta veya satilmaktadir. Hastalarin yarisindan fazlasi da ilaglarimi
dogru sekilde kullanamamaktadir.*® Bu itibarla, tiim diinyada oldugu gibi Tiirkiye’de de
gereksiz ve yanlig ilag kullanimima yonelik toplum bilincinin artirilmasi; kisinin klinik
durumuna ve bireysel ozelliklerine uygun olan ilaci, uygun siire boyunca, dogru zaman
araliklartyla kullanmasi, gerekli bilgilendirmenin yapilmasi ve ilaglarin bireyin kendisi ve
toplum i¢in en uygun maliyetle saglanmasi Snem kazanmaktadir.*” Akilci ilag kullanimi konusu
geri 6deme politikalari ile desteklenmektedir. Sosyal Giivenlik Kurumu SUT’ta yayimlanan
ilag geri 6deme kriterleri bilimsel komisyonlar tarafindan alinan goriisler, ilgili literatiir ve
caligmalar dikkate alinarak belirlenmekte bu sayede akilci ilag kullanimi1 desteklenmekte ve

gereksiz ila¢ kullaniminin 6niine gegilmesi amacglanmaktadir.

TITCK ’nim kurulmasi ile birlikte akiler ilag kullanimi konusunda koordinasyon gorevi
bu Kuruma tevdi edilmistir. Bu durum, Tiirkiye’deki akilci ilag kullanimi ¢alismalari agisindan

dontim noktast olmustur. 2014 yilinda paydaglarda akilcr ilag kullanimi yoniinde davranis

45 TITCK, “Akilc1 flag Kullanimi”, https://www.titck.gov.tr/faalivetalanlari/ilac/akilci-ilac-kullanimi
4 TITCK, “Akile1 Tlag Kullanimi™, https://www.titck.gov.tr/faaliyetalanlari/ilac/akilci-ilac-kullanimi
47 DSO, “Promoting rational use of medicines” https://www.who.int/activities/promoting-rational-use-of-medicines
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degisikligi olusturmak hedefiyle “Akilc1 Ilag Kullanimi Ulusal Eylem Plani 2014-2017”
uygulamaya konulmustur. Bu plan kapsaminda etkin isbirligi ve koordinasyon i¢in her ilde

Akalci Ilag Kullanimi 11 Koordinatérliikleri kurulmustur.

Yapilanmanin giiclendirilmesiyle birlikte ilaglarin akilc1 kullanimini saglamaya yonelik
caligmalar ivme kazanmistir. Akiler ilag kullanimi ¢aligmalart kapsaminda antimikrobiyal
direncle miicadeleye katki saglamak amaciyla onceliklendirilmis faaliyet alanlarindan biri
antibiyotiklerin akilc1 kullanimi olarak belirlenmistir. Akilci ilag kullaniminin tesvikine yonelik

caligmalar devam etmekte ve son donemde olumlu sonuglar alindig1 goriilmektedir.

Tirkiye’de 2011-2018 yillarinda aile hekimleri tarafindan elektronik ortamda
olusturulan 1 milyar regetenin analiz edildigi bir calismaya gore olusturulan regetelerdeki
antibiyotik kalem yiizdesi 2011°de yiizde 14 iken 2018 yilinda yiizde 10,5’e; antibiyotik kutu
yiizdesi 2011 yilinda yilizde 12,7 iken 2018 yilinda yiizde 6,6’ya; antibiyotik maliyet yiizdesi
2011 yilinda yiizde 14,1 iken 2018°de yiizde 4,1’e gerilemistir.*®

Ayrica Tiirkiye’de 2011 yilinda kutu bazinda tim ilag satisinin yiizde 13’iini
antibiyotikler olustururken bu oran 2021’de yiizde 6’ya kadar gerilemistir.*® Her ne kadar
antibiyotiklerin tiiketiminde onemli bir azalis gerceklesmis olsa da DSO verilerine gore
Tiirkiye, antibakteriyel ila¢ kullaniminda Avrupa’daki en yiiksek tliketime sahip iilkelerden
biridir.>® OECD iilkelerinde 2020 yilinda ortalama bin kisi basmna diisen giinliik antibiyotik
tiiketim miktar1 15 iken, Tiirkiye’de 2021 yilinda 27’ye gerilemistir.>* Bununla beraber, akilc
ila¢ kullanimina yonelik yiiriitiilen ¢aligmalarin giiclendirilmesi ve siirekliliginin saglanmasi

gerekmektedir.

2023 yili Cumhurbaskanligr Yillik Programinda da akilcr ilag kullanimi konusunda
biling diizeyinin artirilmasi, izleme ve degerlendirme c¢alismalarinin giliclendirilmesi;
antibiyotikler, solunum sistemi ilaglar1 ve psikiyatride kullanilan ilaglar basta olmak iizere

akiler ilag kullanimina yonelik 6zendirici ve zorlayict mekanizmalar gelistirilmesi ve

48 Aksoy, M., Isli, F., Kadi, E., Varimli, D., Gursoz, H., Tolunay, T., Kara, A., Unal, S., & Alp Mese, E. (2021). Evaluation of
more than one billion outpatient prescriptions and eight-year trend showing a remarkable reduction in antibiotic prescription
in Turkey: A success model of governmental interventions at national level. Pharmacoepidemiology and drug safety, 30(9),
1242-1249. https://doi.org/10.1002/pds.5311

49 TITCK, “7. Akilc1 Antibiyotik Kullanimi ve Farkindalik Sempozyumu”, https://www.titck.gov.tr/haber/7-akilci-antibiyotik-
kullanimi-ve-farkindalik-sempozyumu-26112022131314

%0 OECD, “Health Systems in Action: Tiirkiye 2022 Edition”, s.18

512023 Yili Cumhurbagskanligi Yillik Programu, s.251
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hekimlerin akilcr ilag kullanimi konusunda desteklenmesi Oncelikli politika ve tedbirler

arasinda sayilmugtir.>?

Bu itibarla; antibiyotikler, solunum sistemi ilaglari, proton pompa inhibitorleri,
psikiyatride kullanilan ilaglar ve kronik hastaliklarda kullanilan ilaclar basta olmak tizere, akilci
ilag kullanim1 konusunda vatandaslarin ve saglik ¢alisanlarinin biling diizeyinin yiikseltilerek

gerekmedigi halde veya gereginden fazla ila¢ kullaniminin azaltilmast;

- toplum sagliginin giivence altina alinmasinda siirdiiriilebilirligin saglanmasi,
- kriz durumlarinda ilag arz giivenliginin temini,

- antibiyotik direnci ile etkin miicadele edilmesi,

- 1ilag israfinin Oniine gegilmesi ve

- ila¢ harcamalarinda etkinligin saglanmasi agisindan 6nem kazanmaktadir.

2.2.5. Ila¢c Harcamalarinda Etkinlik

[lag harcamalarinda etkinligin hedeflenmesiyle arz ve talep yonlii olusan gereksiz
harcamalarin Onlenmesi ve toplumun ihtiyaglarinin kaliteli ve uygun maliyetli olarak
karsilanmast amaclanmaktadir. Bu dogrultuda, fiyatlardaki, satis hacmindeki ve tedavi
bicimlerindeki degisiklikler nedeniyle artis gdsteren ilag harcamalarini etkinlestirmeye yonelik
cesitli politikalar uygulamaya konulabilmektedir. Bu tiir politikalar arasinda ¢ogunlukla akilct
ila¢ kullanimi, referans fiyat sistemi, pazar igerisinde esdeger ve biyobenzer ilaclarin payinin
artirllmas1 ve saglik hizmetlerinden katki pay: tahsil edilmesi gibi uygulamalar 6n plana
cikmaktadir. Niifusun yaslanmasi, kronik hastaliklardaki artig, teknolojik gelismelere bagl
olarak yeni tedavilere erisimin artmasi ve saglik enflasyonu gibi faktorler Tiirkiye’de de ilag
harcamalarinin ytikselis egiliminde olacagina isaret etmektedir. Bu nedenle, tiim niifusun ilaca
erisiminin saglikli bir sekilde siirdiiriilebilmesi i¢in ila¢ harcamalarinda etkinligin saglanmasi

Onem arz etmektedir.

On Birinci Kalkinma Planinda ila¢g harcamalarinin  6ngoériilebilirliginin =~ ve
strdiiriilebilirliginin artirilacagi, harcamalarda etkinlik saglanacagi, ilag fiyatlarmin ve geri
O0deme kapsaminin belirlenmesinde kanita dayali modellerin giiclendirilecegi, ilag geri 6deme

listesinin periyodik olarak gozden gegcirilecegi, yurt disindan temin edilen ilaglar gibi gruplarda

522023 Yili Cumhurbagkanlig Yillik Programi, S.257
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etkin biitge kontroliiniin saglanacagi kayit altina alimustir.®® 2023 yili Cumhurbaskanlig: Y1llik
Programinda da yurt disindan sahsi kullanim amaciyla tedarik edilen ilaglarin harcamalarinin

azaltilmasina yonelik calismalar yiiriitiilecegi belirtilmistir.>*

Mevcut durumda Tiirkiye’de geri 6deme listesindeki ilag sayisinin artmis olmasi, i¢inde
bulundugumuz yilda bu sayinin 8 bini gegmesi vatandaslarimizin ilaca etkin erisimi noktasinda
Tiirkiye adina ¢ok onemli bir bagaridir. Buna ilaveten, son 20 yilda izlenen basarili saglik
politikalar1 sayesinde hastalarin hekime ulagsmasinda da ¢ok dnemli gelismeler saglanmis ve bu

alanda Tiirkiye, OECD iilkeleri arasinda ilk siralara ylikselmistir.

Tiirkiye’de vatandaglarin ilaca ve tedaviye erisimlerinde kaydedilen bu basarilarin yani
sira bir diger 6nemli bir egilim ise ila¢g harcamalarinin GSYH’ya oranmin yillar iginde
gerilemesi olmustur. Nitekim, 2009 yilinda yiizde 1,6 diizeyine kadar ¢ikan bu oran 2022
yilinda yiizde 0,7 diizeyinin altina gerilemistir. Pandemi ve deprem gibi afetlerin son donemde
Tiirkiye’deki ilag ve saglik politikalarinin doniisiimiine olan etkisi dikkate alindiginda
onlimiizdeki donemde ilag harcamalarinda etkinlik saglanmasi hususunda kriz donemlerine

yonelik hususi politikalarin da g6z 6niinde bulundurulmasi gerektigi degerlendirilmektedir.

Son donemde doviz kurlarinda ortaya c¢ikan hizli artis sonucunda mevzuat
dogrultusunda yilda bir defa gilincellenen DAD ile piyasa kuru arasinda énemli bir fark olugmus,
bu durum DAD’m yil i¢inde birden fazla giincellenmesi ihtiyacini beraberinde getirmistir.
Bununla beraber, esdegeri piyasaya giren referans {riniin ve esdeger iiriiniin
fiyatlandirilmasinda kullanilan yiizde 60 orani, bu fiyatlandirmaya ilave olarak ilaglarin geri
odemeye girmek istediklerinde karsilagtiklar1 esdeger ilag grubu hesaplamalarinda kullanilan
yiizde 5 esdeger bant aralig1 ve esdeger grupta yer alan en ucuz ilacin yiizde 5 birim fiyat altinda

fiyatla bagvurmasi gibi politikalarla ilag harcamalarinda etkinligin saglanmasi gézetilmektedir.

Mevcut durumda, 2012 yilindan beri recete katilim payi, regete basina 3 TL, recetede
ii¢ kutuyu gecen her bir kutu i¢in ilave 1 TL olarak uygulanmaktadir. Muayene katilim paylari
ise 2017 yilindan beri ikinci basamak kuruluslar i¢in 6 TL, tiniversiteler ile ortak kullanilan
Saglik Bakanlig1 egitim ve arastirma hastanelerinde 7 TL, {igiincii basamak kuruluslar i¢in 8
TL ve 06zel hastaneler i¢cin 15 TL olarak uygulanmaktadir. Tiirkiye’de yiiksek olan hekime

miiracaat sayist saglik hizmetlerinin gereksiz kullanim1 yoluyla etkinligini olumsuz bir yonde

53 On Birinci Kalkinma Plani (2019 — 2023), p.588, s. 138
542023 yili Cumhurbagskanligi Yillik Programu, s. 257
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etkileyebilmektedir. Hastane miiracaatlariyla yiiksek diizeyde hekime miiracaat regete
sayilarinda artig1 da beraberinde getirmektedir. Uzun yillardir sabit tutulan regete ve muayene
katilim paylarinin giincellenmesiyle saglik hizmeti kullaniminda talep yo6nlii 6nlemlerin
alimmasi hizmet sunumunu da etkinlestirecektir. Ayrica, ortalamanin lizerinde regete yazan
hekimlerin izlenerek bilgilendirilmesinin ve denetiminin saglanmasi, ilag israfinin yaygin
oldugu ilaglarin analizinin yapilarak bunlarda katilim pay1 uygulamasinin farklilagtirilmasi gibi

uygulamalarin da etkinligin saglanmasi iizerinde miispet etkisinin olacagi diistiniilmektedir.

Esdeger ila¢ uygulamasinda, ayn1 endikasyonda kullanilan ilaglardan SGK tarafindan
bir grup olusturulmakta, ilgili gruptaki en diisiik fiyatli ila¢ taban fiyata esas olmaktadir. Grup
icerisindeki en ucuz ilag disinda recetelen ilaglarda, belirlenen taban fiyatin yiizde 5’i kadari
SGK tarafindan karsilanmaktadir. S6z konusu orana yonelik diizenlemelerle sigortali ve 6deyici
kurum arasindaki maliyet paylasiminin daha dengeli bir yapiya kavusturulmasi saglanmaktadir.
Esdeger ilag uygulamasina 2005 yilinda ge¢ilmis olup ilk olarak esdeger ilag grubundaki
ilaglarm en diisiigiiniin en fazla yiizde 30’una kadar karsilanacag diizenlenmistir. Ilgili oran
2006 yilinda yiizde 22’ye, 2009 yilinda yiizde 15°e, 2011 yilinda yiizde 10’a diistiriilmiis olup
mevcutta 8.9.2021 ve 24.8.2023 tarihli Resmi Gazete’lerde yayimlanan Saglik Hizmetleri
Fiyatlandirma Komisyonu Kararlari dogrultusunda yiizde 5 olarak uygulanmaktadir. Belirli
donemlerde giincellemelere gidilen esdeger ilag uygulamasi Tiirkiye’deki ila¢ harcamalarinin

etkinlestirilmesinde 6nemli bir rol oynamaktadir.

Ayni zamanda geri ddeme listesindeki ilaglarin kamu fiyatlarim1 belirlemek adina
kullanilan iskonto oranlar1 da ilag harcamalarinin ¢ogunlukla SGK tarafindan finanse edildigi
saglik sistemi igerisinde harcamalarin azaltilmasinda 6nemli bir konuma sahip olmaktadir.
Ornegin enteral beslenme gibi farkli ilag gruplarinin tabi oldugu iskontolarda artislar yapilarak

ilag harcamalarini azaltilmasi saglanmistir.

Gecmis donemlerde tezgah {istii ilaglarin bir kisminin geri 6deme listesinden
cikarilmasima iligkin diizenlemeler yapilmistir. Bu diizenlemeyle geri 6deme kapsaminda
olmas1 gerekli goriilmeyen ve halihazirda vatandaglarin kendi kendilerine tedavilerini

karsilamalar1 i¢in regetesiz kullanima tabi olan bazi ilaglarin karsilanmasi son bulmustur.

llaglarin recete yazim kurallarinin genis tutulmasi arzin talebi artirmasi yoniiyle
gereksiz kullanimla sonucglanabilmektedir. Bu alanda Saglik Uygulama Tebliginde hastaligin

tedavisinde kullanilacak ilaglarin, ilgili hastaligin bilim dalindaki uzman hekimler tarafindan
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hastanin tedavisinde ilacin gerekliligi kosuluna gore recete edilmesine iligkin diizenlemeler de

yapilmustir.

Iskonto muafiyeti olan ilaglarin gdzden gegirilmesiyle saglanan muafiyetler, hastanin
ilaca erisimini aksatmayacak sekilde, tedavinin iistiinliigii, alternatiflerin piyasada bulunurlugu
gibi kriterlere gore yeniden degerlendirilip kamu kurumu iskonto muafiyeti gerekli goériillmeyen

ilaclarin muafiyeti kaldirilabilecektir.

Geri 6demede olmayan ilaglarin mahkeme yoluyla 6denmesiyle olusan yiliksek
maliyetler gézden gegirilerek bu yonde alinabilecek onlemlere yonelik ¢alisma yapilmasinin

yararli olacagi degerlendirilmektedir.

[lag harcamalarinin etkinlestirilmesi kapsaminda, yiiksek diizeyde 6deme yapilan ilaglar
icin detayli analizlerin yapilmasi, bu yolla tespit edilen ilgili gruplara yonelik farklilagan
oranlarda ilave iskonto uygulanmasi ve yaygin olarak recetelenen ilaglarda alternatif 6deme

yontemlerinin etkili kullanilmasi 6nemli bir politika alani olarak 6ne ¢ikmaktadir.

Ayrica, Tiirkiye’de fiyatlandirma ve geri 6deme mevzuatlarinin ilgili kamu kurumlari,
Ozel sektor ve akademi ile isbirligi icerisinde gézden gegirilmesi ilag harcamalarinda daha etkin
politikalarin belirlenmesinde faydal1 olacaktir. ilag politikalarina yonelik mevzuatta yapilacak
degisikliklerde ilgili tiim paydaslarin goriisiine sunulmasi, yapilan degerlendirmelerin iletigim

ve seffafligin giiclendirilmesinde faydali olacagi degerlendirilmektedir.

Ilaveten, ila¢ harcamalarindaki etkinligin siirdiiriilebilir bicimde saglanabilmesine
yonelik veri tabani ve teknolojik alt yapilarin gelistirilmesi ve kiiresel diizlemde 6nde gelen
tilkelerde uygulanan politikalarin Tiirkiye ile karsilastirmali sekilde takip edilmesi onem

kazanmaktadir.

Ilag {iretiminde yurt i¢inde iiretilen hammadde ve ara mali kullaniminin tesvik edilmesi,
ulusal hammadde ve ara madde iiretim plani olusturulmasi, ilagta dis ticaret agiginin azaltilmasi
ve yiiksek biitceli ilaglara yonelik analizlerin yapilarak bu ilaglarin degerlendirilmesi de ilag

harcamalarinda etkinligin saglanmasina katkida bulunacaktir.

2.2.6. Kurumsal Yapilarin Gii¢lendirilmesi

llaglarin fiyatlandirilmasi, ruhsatlandirilmasi, geri ddemesi, Ar-Ge faaliyetleri, ilac
sektoriine yonelik tesvik mekanizmalar1 ve uluslararasi alanda karsilikli tanima gibi konular

farkli kamu kurumlarinin gérev ve sorumluluk alaninda bulunmaktadir. Gerek mevzuat
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diizenlemelerinde gerekse kiiresel ya da ulusal ilag politikalarinin olusturulmasinda farkli bakis
acilarinin mevcudiyeti ve esgiidiim mekanizmalarinda tecriibe edilen eksiklikler siirdiiriilebilir
ilag stratejileri belirlenmesinde eksiklikler yaratmakta, uygulamalarin idari yargi siireclerine
taginarak zaman kaybina sebebiyet vermekte ve 6zel sektor, akademi ve kamunun aktif somut

adimlar atmasini engelleyebilmektedir.

Bu itibarla, stratejik 6nemi haiz Tiirkiye ila¢ sanayiinin iist diizey politika belgelerinde
Ongoriilen amag ve hedeflerine ulagsabilmesi i¢in kamu kurumlar1 arasindaki koordinasyonda

tecriibe edilebilen eksikliklerin giderilmesi faydali olarak miitalaa edilmektedir.

Maveten, ilgili tiim kamu kurumlarinda kurumsal fiziki kosullarin ve teknik altyapilarin
gelistirilmesi, nitelikli personel istihdaminin artirilmasi ve Ar-Ge kaynaklarinin ve devlet
desteklerinin ila¢ endiistrisine katma deger saglayacak sekilde aktarilmasina iliskin kurumlar

arasi bir esgiidiim mekanizmasinin olusturulmasi gerektigi degerlendirilmektedir.

Maca iliskin temel politika alanlar1 olan fiyatlandirma, ruhsatlandirma ve geri 6deme
stireglerinin hukuki ve kurumsal yapisinin uluslararasi standartlara uygun, seffaf, ongoriilebilir,
insan kaynagi ve teknik yeterlilik yoniinden gii¢lii olmasi, Tiirkiye’ nin ila¢ alaninda kalkinma

hedeflerine ulasmasinda 6nemli olacaktir.
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3. PLAN DONEMi PERSPEKTIFi

3.1. llagta 2053 Vizyonu

Ilag politikalar1, hastalarin ilaca erisiminde ve toplumlarm saglik diizeylerinin
tyilestirilmesinde 6nemli bir rol oynarken ilaca ayrilan kaynagin etkin olarak kullanilmasinda

da belirleyicidir.

Niifus yapisindaki gelismeler, toplumun saglik durumu, saglik hizmetlerine erisim,
saglik bilincinin artmasi ve saglik teknolojilerinin gelismesi ilaca olan talebi etkilerken
fiyatlandirma ve geri 6deme politikalari, tiretim altyapisi, Ar-Ge yatirimlari, fikri miilkiyet

haklarinin korunmasi gibi faktorler ilaglarin piyasada bulunabilirligini belirlemektedir.

Tiirkiye’nin demografik agidan gen¢ bir niifusa sahip olmasina ragmen ileriki
donemlerde dogusta beklenen yasam siiresi, niifus yapisi, hastalik yiikii gibi bircok agidan
gelismis iilkelere hizla yakinsayacagi g6z 6niinde bulunduruldugunda gerek beseri sermayenin
yasam kalitesi gerekse pozitif ekonomik digsalligi agisindan ilag politikalari, Tiirkiye’nin 2053

hedeflerine ulagsmasinda énemli bir konumundadir.

Saglik alaninda hizla gelisen yeni tedaviler, nadir hastaliklarin tespiti ve tedavisine
iligkin yeni yontemler, gen tedavileri, kisiye 6zel saglik uygulamalar1 gibi gelismelerin ortaya
¢ikacag oniimiizdeki donemde, dinamik ve Ar-Ge yogun bir sektor olan ilag sektorii de onemli
bir aktor olacaktir. Bu agidan, Tiirkiye’de ilaca ayrilacak kaynaklarin vatandaslarin s6z konusu
saglik teknolojilerine makul fiyatlarla siirdiiriilebilir sekilde ulasmasini saglayacak diizeyde
olmas1 gerekmektedir. Saglik sisteminde ilagta 2053 Vizyonu, arz giivenligi i¢inde
vatandaglarin giincel teknolojilerle iiretilen iiriinlere en kisa siirede erisiminin saglandigi,
harcamalarin maliyet etkin bir yapiya kavusturuldugu, yiiksek katma degerli iiretim yapabilen

ve kendi markalarini ¢ikarabilen bir Tirkiye’dir.

3.2.  Plan Donemi Amag, Hedef ve Politikalar:

On Ikinci Kalkinma Plan1 déneminde ila¢ politikalarinin temel amaci, akilcr ilag
kullaniminin tesvik edilmesi, ila¢ harcamalarinin etkinlestirilmesi ve fiyatlandirma, geri 6deme,
ruhsatlandirma alanlarindaki uygulamalarin hastalarin ilaca erisiminin makul maliyet ve

ongoriilebilir fiyatlarla saglayacak sekilde olmasidir.
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Bu kapsamda, fiyatlandirma, geri 6deme ve ruhsatlandirma siireglerinde 6ngoriilebilir
ve siirdiiriilebilir bir sistemin olusturulmasi, ayn1 zamanda ilag¢ geri 6deme sisteminde mali
etkinligi artiracak politikalarin gelistirilmesi, hasta bilincinin artirilmasi ve denetimler yoluyla
akilct ila¢ kullanimimin saglanmasi boylece saglikli bir ilag ekosisteminin olusturulmasi

gerekmektedir.

3.3.  On ikinci Kalkinma Plam Politikalar

Tiirkiye’nin 2053 vizyonu ve kalkinma hedefleri dogrultusunda etkin bir fiyatlandirma
mekanizmasi ile ilaglarin piyasada bulunabilirliginin saglanmasi ve ilag tedarikinin uygun
maliyetle silirdirtilebilmesi, ayrica akiler ilag kullanimi  ve ilag harcamalarinin
rasyonellestirilmesi yoluyla ilag biit¢esinin etkin kullaniminin saglanmas1 amaglanmaktadir. Bu

kapsamda politika ve tedbir onerileri agagidaki temel bagliklar cergevesinde 6zetlenmektedir.

i. Fiyatlandirma

e Fiyatlandirmaya iligkin mevzuatin giiniin ekonomik kosullar1 ve kiiresel gelismelere
gore sektor paydaslarinin da goriisii alinarak gézden gecirilmesi saglanacaktir.

e Ilag kurunun belirlenmesinde, ilag arz giivenligi ve ilaca ayrilan biite arasinda dengenin
olusturulabilmesi i¢in ilgili kurumlar arasinda esgiidim ve koordinasyon
giiclendirilecek, ilag biit¢esinin daha etkin kullanilmasi saglanacaktir.

e TIlac kurunun giincel kura daha fazla yakinsamasim saglamak iizere yilda bir kez yapilan
kur giincellemesinin daha fazla yapilmasi konusunda mevzuat ¢alismasi yapilacaktir.

e Maliyet kartiyla fiyat alan iiriinlerin imalatg1 karlilik oranlarmin ilacin mahiyetine gore
belirlenmesine yonelik ¢aligsmalar yapilacaktir.

e Gergek kaynak fiyat artisindan kaynaklanan fiyat artislarinda uygulanan iist sinirlarin
kaldirilmasi, kaynak fiyatta meydana gelen artis oraninin tamaminin verilmesi uygun
olacaktir.

e Avro diginda para birimi kullanan iilkeler i¢in uygulanan 13/02/2009 tarihli TCMB
capraz kur listesi yerine giincel tarihli bir listenin uygulanabilmesi igin gerekli
degisiklikler yapilacaktir.

e Yenilik¢i tedavilere erisimin saglanabilmesi amaciyla Tirkiye’de ilk kez ruhsat
alan/alacak yenilik¢i tedavinin ilk fiyatlandirilmasinda giincel kurun esas alinmasi

uygun olacaktir.
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ii. Geri Odeme

e llaglarin geri o6deme kapsaminin belirlenmesinde kanita dayali modeller
giiclendirilecektir.

e Tiirkiye’de gelistirilen veya iiretilen biyoteknolojik ve biyobenzer ilaglar basta olmak
iizere yiiksek teknolojili, yliksek fiyatli ve yenilik¢i tedavi yontemlerine yonelik
ilaglarin  geri 6denmesinde alternatif geri O6deme sistemlerinden daha fazla
yararlanilmasi saglanacaktir.

e Geri 6deme listelerinin periyodik olarak gbozden gegirilmesi saglanacaktir.

e Geri 6demeye iligkin metodoloji ve mevzuat olusturma siireclerinin ilgili tiim sektor
paydaslariyla iletisim halinde yiiriitiilmesi ve ilgili paydaslarin goriislerinin alinmasi
uygun olacaktir.

e Geri 6deme siireclerinin etkinlestirilmesi i¢in veri altyapisinin ve insan kaynaginin
giiclendirilmesi saglanacaktir.

e Hastalarin ilaglara uygun fiyatlardan erisimini saglamak, ozellikle nadir goriilen
hastaliklarda ve bazi kanser tiirlerinde mevcut diizenlemeler ile karsilanamayan ilag
ihtiyaglarin1  karsilamak i¢in fiyatlandirma ve geri 6demede yeni modellerden
yararlanilmasina yonelik caligsmalar yapilacaktir.

e Yeni ve yenilik¢i tedaviler igin, Tiirkiye’ye 6zgii deger temelli bir geri 6deme modelinin
hayata gegirilmesi ve geri 6demeye alinacak yenilik¢i bir tedavinin kamu fiyatinin,
kamu kurum iskontosunun ve kullanim sartlarinin, s6z konusu yenilik¢i ilacin alternatif
tedavilere gore sunmus oldugu ilave tibbi ve ekonomik fayda baz alinarak
belirlenmesine iligkin ¢caligmalar yapilacaktir.

e Geri 6demeye ilk defa dahil edilen ve tedaviye yenilik getiren yliksek fiyatl ilaglarin,
mevcut tedaviye sagladiklart dstiinliiklerin periyodik olarak farmakoekonomik
degerlendirilmelerinin yapilmasi faydali olacaktir.

e Kamu kurum iskontolarinin uygulanmamasi sonucu olusabilecek eczane, hastane ve
hasta magduriyetlerini onlemek iizere yaptirirm mekanizmalarinin hayata gegirilmesi

gerekmektedir.
iii. Ruhsatlandirma

Ruhsatlandirma siireglerinin daha sistematik, 6ngoriilebilir ve siirdiiriilebilir olmasina

yonelik diizenlemeler yapilmasi uygun olacaktir. Bu ¢ergevede;
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Ruhsatlandirma is ve islemleri i¢in 6nem arz eden kilavuzlarin giincel gelismeler ve
ortaya ¢ikabilecek ihtiyaglar dogrultusunda giincellemelere devam edilmesi,
Tiirkiye’de gelistirilen biyoteknolojik ilaglar/biyobenzerlere ait ruhsat basvurularinin
yayimlanan mevzuat ile birlikte dngdriilebilir siirecler dahilinde yiiriitiilmesi,
Tiirkiye’de  gelistirilen  biyoteknolojik  ilaclar/biyobenzerlerin  ruhsatlandirma
asamasinda Faz 1 (PK/PD) calisma sonuclariyla ve analitik verilerle yiiksek
biyobenzerligi kanitlanmis iirtinlerde kisitli Faz III’iin kabulii ya da kosullu olarak Faz
I1I’tin  ruhsat siireciyle paralel vyiiriitilmesinin kabulii gibi pozitif yaklasimlar
sergilenmesi,

Ruhsatlandirmaya iliskin bilisim altyapilarinin daha etkin hale getirilmesi,
Ruhsatlandirma  siireclerinde giiven uygulamalarinin Beseri Tibbi  Uriinlerin
Ruhsatlandirma Siirecine Iliskin Giiven Uygulamalar1 Kilavuzu dogrultusunda hayata
gegirilmesi,

Ruhsata yonelik diizenlemelerin uluslararast uygulamalar g6z oniinde bulundurularak

yapilmasi onem arz etmektedir.

iv. Akiler Tla¢ Kullanim

Akiler ilag kullanimi konusunda bilgi ve biling diizeyi artirilacak, izleme ve
degerlendirme calismalar1 yapilacak ve ilag kullaniminin optimize edilmesi ile ilag
maliyetlerini azaltmaya yonelik faaliyetler yiiriitiilecektir.

Antibiyotiklerin, solunum sistemi ilaglarinin, antidepresanlarin, proton pompa
inhibitorlerinin ve kronik hastaliklarda kullanilan ilaglarin akilci kullanimi tesvik
edilecektir.

Akailer ilag kullanimina iligkin sistem alt yapisinin giiglendirilmesine yonelik ¢aligmalar
yliriitiilecektir.

Antimikrobiyal direngle miicadele i¢in tiiketim ve slirveyans sistemlerinin entegrasyonu
saglanacak, ilgili verilerin konsolide bir sekilde takibi saglanacaktir.

Saglik hizmet sunumunun her asamasinda akilcr ilag kullanimi konusunda hastalarin
bilgilendirilmesine yonelik saglik calisanlarinin  farkindaliklarinin ~ artirilmasi

saglanacaktir.
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Ilgili paydaslarin katilimiyla “Akilci ilag Haftas1” diizenlenecek, akilci ilag kullanimina
yonelik iilke genelinde Akilei {lag Kullanimi {1 Koordinatérliikleri araciligiyla dzellikle

genglere yonelik gerceklestirilen bilgilendirme faaliyetlerinin sayisi artirtlacaktir.

v. Ila¢ Harcamalarinda Etkinlik

Ilaca esit erisimin uygun maliyetle ve siirdiiriilebilir sekilde saglanabilmesi igin
fiyatlandirma ve geri 6deme politikalar1 arasinda referans fiyatlandirma, saglik
teknolojileri degerlendirme ve ekonomik degerlendirme temelinde karar verme, deger
esasli fiyatlandirma, katilim payr uygulamasi, vergi uygulamasi, fiyat-hacim
anlagmalari, tiiketim kanallarinda sabit kar marji ve ihale gibi yontemlere yonelik
caligmalar yapilacaktir.

Saglik hizmetlerinin ihtiya¢ dis1 kullaniminin 6niine gegilmesi i¢in katilim paylarinin
giincellenmesi gerekmektedir.

Hastalik gruplari itibariyla kritik olmayan tedavilerde kullanilan ilaglara iliskin sigortali
ve ddeyici kurum agisindan maliyet paylasimi gozden gegirilecek, katilim paylarinda
farklilastirma yapilmasina yonelik ¢alismalar yapilacaktir.

[laglarin mahkeme yoluyla 6denmesiyle olusan yiiksek maliyetler gdzden gegirilerek bu
yonde alinabilecek 6nlemlere yonelik ¢alismalar yapilacaktir.

[lag harcamalarmin biitce ve ATC gruplar1 bazinda degerlendirilmesi, yurt disindan
temin edilen ilaclara, yetim ilaglara, yenilik¢i ilaglara yonelik farkli 6deme
yontemlerinin olusturulmasi konusunda ¢aligmalarin yapilmasi uygun olacaktir.

Yurt Disindan flag Temini Yonetmeligi kapsaminda kullanima sunulan beseri tibbi
iirlinler i¢in izleme ve degerlendirme galismalar yiiriitiilecektir.

Rekabet giiciimiiz agisindan stratejik oneme sahip olan ilag sektoriinde yiiksek katma
degerli liretim kabiliyetimizi gelistirmek i¢in kamu destek politikalarinin uygulanmasi
uygun olacaktir.

Kriz durumlarinda ilag¢ bulunurlugunu saglamak amaciyla ilagta akilcr tedarik yonetimi
politikalarmin gii¢lendirilmesi gerekmektedir.

Nadir hastaliklar ve yetim ilaglara yonelik ¢att mevzuatin belirlenmesi, bu hastaliklarin
tedavisine yonelik beseri tibbi iiriinlerin yurt i¢inde iiretilmesinin saglanmasi ig¢in Ar-

Ge ve destek altyapisinin giiclendirilmesi faydali olacaktir.
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Koruyucu ve 6nleyici saglik hizmetleri ve saglikli yasamin onceliklendirilmesi ve bu
kapsamda yasam boyu (¢ocukluk ¢agi, eriskin ve yetiskin) koruyucu ve Onleyici
astlamanin yayginlastirilmasi yerinde olacaktir.

Ilag politikalarinin veri analizine bagh olarak etkin sekilde belirlenmesi ve saglik
sonuclarini iyilestirecek dijital ¢oziimlerin sisteme entegre etmek lizere biiylik veri
tabanlarinin ve kayit sistemlerinin kullaniminin yayginlastirilmasi, teknik altyapilarin

ve insan kaynaklariin giiclendirilmesi gerekmektedir.
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4.  SONUC VE DEGERLENDIiRME

Toplum saghiginin iyilestirilmesinin, insan Omriiniin ve hayat standardinin
yiikseltilmesinin temelini olusturan saglik sistemi ulusal politikalar agisindan da 6nemli bir alan
olarak one ¢ikmaktadir. Saglik sistemi igerisinde ilag, tiim iilkelerde kendine 6zgii politika
gerektiren bir alan olurken, ilag endiistrileri ise yiiksek katma deger, nitelikli igglicii ve ileri

teknolojiye dayanan bir sektor olarak yapilanmaistir.

Bu ozelligiyle ilag sektoriinde ve ilaca yonelik politikalarin ulusal diizeyde
olusturulmasinda devletlerin 6nemli Olgiide diizenleyici ve yonlendirici rolii 6n plana
¢ikmaktadir. Bu baglamda On Ikinci Kalkinma Plan1 hazirliklar1 kapsaminda teskil edilen ve
plana girdi saglamasi1 beklenen 6zel ihtisas komisyonlarindan biri de Saglik Sisteminde Ilag
Calisma Grubu olmustur. Raporda baslica ilag politikalar1 olarak ruhsatlandirma, fiyatlandirma
ve geri 6deme ele alinmis olup bunun yani sira akilci ilag kullanimi ve ilag harcamalarinda

etkinlik konular1 incelenmistir.

Saglik teknolojilerindeki gelismeler, degisen demografik yapi, artan Omiirle birlikte
kronik hastaliklarin yayginlagmasi, tedaviye erisimin artmasi, nadir hastaliklar ve kisiye 6zel
tedavi gibi olgular diinya genelinde saglik sistemleri tizerinde doniisiime neden olmaktadir. Bu
doniistim vatandaglarin ilaca erisiminin stirdiiriilebilir sekilde saglanmasini, toplum sagliginin
korunmasi agisindan 6nemli bir konuma getirmektedir. Artan hizmet talebiyle birlikte yeni
saglik teknolojilerinin gorece pahali olmasmin ortaya ¢ikardigi finansman ihtiyact ilaca
erigilebilirligin  siirdiiriilebilir maliyetlerle saglanmasinda ¢esitli  zorluklar1 ortaya
cikarmaktadir. Bu durum ila¢ harcamalarinin finansmaninin biiyiik oranda kamu tarafindan

yapilasiyla daha da belirgin hale gelmektedir.

Kiiresel 6l¢ekte saglik harcamalar1 2000-2019 arasinda neredeyse iki kat artarak Kiiresel
GSYH’nin yiizde 9,8’ine ulasmistir. Ilag harcamalari ise iilkelerin saglik sistemleri, geri ddeme
politikalar1 gibi faktorlere bagl olarak degismekle birlikte genel olarak milli gelire oranla yiizde
0,5 ila yiizde 2 seviyesinde seyretmektedir.

Son on yilda kiiresel ilag endiistrisinde yasanan degisim sonucu kimyasal ilaglardan
biyolojik molekiillere dogru kayan bir yapi ortaya cikarken biyoteknolojik ilaglarmn hem
diinyada hem de Tiirkiye’de ilag pazarindan aldig1 pay artma egiliminde olmustur. Oniimiizdeki
donemde diinya genelinde ila¢ harcamalarindaki artisin agirlikli olarak onkoloji, otoimmiin

hastaliklar ve diyabet tedavilerine yonelik olmasi beklenmektedir.
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Bu egilimler karsisinda iilkeler ila¢ alaninda ruhsatlandirma, fiyatlandirma ve geri
odeme gibi konularda farklilagan politikalar yiirtitmektedir. Ruhsatlandirma alaninda AB’de ve
ABD’de sirastyla EMA ve FDA ruhsatlandirma otoriteleri olarak 6n plana ¢ikmaktadir. Ilag
fiyatlarinin belirlenmesinde tilkeler genelinde referans fiyat sistemi yaygin olarak kullanilirken,
saglik teknolojileri degerlendirmesi, maliyet art1 fiyatlandirma, firmalarla yapilan fiyat-hacim
anlagmalari, ¢erceve ihaleler ve bunlarin birlesiminden olusan yontemler de bulunmaktadir.
Ulkelerin geri 6deme politikalar1 da geri ddemenin kapsami ve maliyet paylasimi, saglik
sisteminin yapisina bagli olarak yas, hastalik grubu ve tiikketim bazinda degisen sekilde

uygulanmaktadir.

Raporda Tiirkiye’de uygulanan fiyatlandirma, geri 6deme ve ruhsatlandirmaya yonelik
politikalar ele alinmis bu kapsamda politikalarin mevcut durumu, sorun alanlari ve On Ikinci
Kalkinma Plan1 doneminde 6ne ¢ikacak politika alanlar1 diinya genelinde ortaya ¢ikan egilimle
birlikte degerlendirilmistir. Ayrica akilct ilag kullaniminin tesvik edilmesiyle ilag

harcamalarinin etkinlestirilmesi konularina yer verilmistir.

Tiirkiye’de ilaglarin fiyatlandirilmasinda 2004 yilindan beri dis referans fiyat sistemi
uygulanmakta ve ilaglarin avro cinsinden kaynak fiyati bir 6nceki yilin ortalama avro degerinin
yiizde 60’1 alinarak belirlenen sabit bir DAD ile Tiirk lirasina ¢evrilmektedir. DAD ise mevcut
mevzuata gore her yil bir kez Subat ayinda belirlenmektedir. Bu durum kisa vadeli kur
dalgalanmalarina kars1 yil igerisinde ilag fiyatlarinin sabit kalmasini saglarken kurlarin agirt
dalgalandigi donemlerde ise ilag fiyatlarinin kaynak fiyatlara goére oOnemli oranda
farklilagsmasina sebep olabilmektedir. Bunun sonucunda ilaglarin siirdiiriilebilir sekilde
erigilebilirligini olumsuz etkilemektedir. Bu baglamda fiyatlandirmaya iliskin mevzuatin giiniin
kosullarina gore gézden ge¢irilmesi, DAD’1n giincel kura daha fazla yakinsamasini saglamak
iizere y1l icerisinde birden fazla kez giincellenmesi ayrica ilag fiyatlandirma sisteminin ilag arz
giivenligini ve siirdiiriilebilir finansmanini saglayacak ve yenilik¢i tedavilere erisimi artiracak

sekilde olmasina yonelik ¢aligmalarin yapilmasi gerekmektedir.

Tiirkiye’de ilaclarin geri 6deme listesi olduk¢a kapsamlidir. Ilaglar belirli kamu
iskontolarina tabi tutularak belirlenen kamu fiyatina gore geri ddenmektedir. Geri ddeme
listesine alinma talebi bulunan ilaglara doniik olarak klinik ve teknik veriler géz Oniinde

bulundurularak, maliyet etkinlik ve biitce imkanlarina gore yapilan degerlendirmeler
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sonucunda ilaglar geri 6deme listesine eklenmekte, ilaclarin listeden ¢ikarilmasi yoluna genel

olarak gidilmemektedir.

Geri 6deme listesindeki ilaglarin tedavide iistlinliik saglayan ve mali olarak etkin
alternatiflerine gore periyodik olarak gozden gegirilerek dinamik bir hale getirilmesi
gerekmektedir. Ayrica geri 6demeye girecek ilaglarin belirlenmesinde deger bazli modeller de
dahil olmak iizere kanita dayali modellerden daha fazla yararlanilmasi ve bu modellerin
uygulama alanlar1 gii¢lendirilmelidir. Biyoteknolojik ve biyobenzer ilaglar basta olmak iizere
yiiksek teknolojili ve yenilikgi tedavi yontemlerine yonelik ilaglarin geri 6denmesinde alternatif
modellerin daha fazla kullanilmasi gerekmektedir. Geri O6deme mevzuatina iliskin
giincellemelerin ve alman kararlarin paydaslarla giiclii bir iletisim igerisinde yliriitilmesi
onemli goriilmektedir. Ayrica, kamu kurumu iskontolarinin etkin bir sekilde uygulanmasi i¢in

onlemlerin alinmas1 gerekmektedir.

Uygulanan takvimlendirme siireci i¢in uygulamanin bir sistematige konulmasi, slot
takviminde beklemekte olan iirlinlerin siirecinin takibinin yapilabilmesi i¢in duyuru veya liste
yayimmlanmasimin faydali olacagi degerlendirilmektedir. Takvimlendirme uygulamalarini
diizenleyen bir Bilimsel Tavsiye Kilavuzu’nun TITCK tarafindan yayimlanmasi ve pratikte de
uygulamaya konulmasi faydali olacagi degerlendirilmektedir. Buna ilaveten énceliklendirme
stirecinde uygulanan kilavuzun ve ruhsatlandirma siireglerini de kapsayacak sekilde gozden
gecirilmesi, Beseri Tibbi Uriinler Oncelik Degerlendirme Kurulunun rutin bir takvimle
toplanmasi gerekmektedir. Ruhsata esas analizlerin iriiniin ruhsatlanip pazara verilisinden
sonra yapilmasi ve pazardaki gergek iirlin analiz edilerek ruhsatlandirma siirecinin analiz

stirecleri nedeniyle uzamamasi gerektigi degerlendirilmektedir.

Tiirkiye’de ruhsatlandirma siireglerinin iyilestirilmesine yonelik ¢aligmalar devam
etmektedir. 2020 ve 2021 yillarinda pandeminin etkisiyle ruhsat siire¢lerinde bazi sorunlar
ortaya ¢ikmig, 2021 yilinin ikinci yarisindan itibaren ruhsatlandirma siireglerindeki bu
tikaniklik asilmistir. 2021 yilinda 409 adet, 2022 yilinda ise 614 adet yeni ruhsat basvurusu
sonuglandirilmistir.  Takvimlendirme uygulamasinin = sistematik hale getirilmesi, slot
takviminde beklemekte olan iiriinlerin siirecinin takibinin yapilabilmesi i¢in duyuru veya liste
yayimlanmasimin faydali olacagi degerlendirilmektedir. Ruhsatlandirma siireclerinin daha
sistematik ve ongoriilebilir olmasina yonelik diizenlemeler yapilmasi, ruhsatlandirma is ve

islemleri i¢cin 6onem arz eden kilavuzlarin paydaslarla iletisim igerisinde hazirlanmasi,
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Tiirkiye’de  gelistirilen  biyoteknolojik ve biyobenzer ilaglara oOncelik verilmesi,
onceliklendirme kurulu toplantilarinin diizenli bir takvime baglanmasi ve siireglerin uluslararasi

uygulamalara paralel olarak iyilestirilmeye devam edilmesi 6nemli goriilmektedir.

Gereginden fazla ila¢ kullanimi, basta bazi ilaglara direng gelistirilmesi gibi halk sagligi
acisindan riskler olusturmakta, ilaglarin yan etki goriilme sikligini artirmakta, hastaliklarin
tekrarlanmasina veya uzamasina yol agmakta, temel ilaglara ulagilabilirligi azaltmakta, hasta
giivenligini ve insan yasamini tehdit etmekte, tedavi maliyetlerini yiikseltmekte ve kaynak
israfina yol a¢maktadir. Akilct ilag kullanimi caligmalar1 kapsaminda geg¢mis donemde
antimikrobiyal direngle miicadele 6nceliklendirilerek faaliyet alanlarindan biri antibiyotiklerin
akilc1 kullanimi olarak belirlenmistir. Bu alanda son donemde olumlu sonuglar alindigi

goriilmektedir.

Akiler ilag kullanminin tesvikine iliskin calismalarin On Ikinci Kalkinma Plani
doneminde de devam etmesi 6nem arz etmektedir. Bu dogrultuda akilcr ilag kullanimina iligkin
hem vatandaslarin hem de saglik ¢alisanlarinin farkindaliginin artirilmasi, antibiyotiklerin,
antidepresanlarin, solunum sistemi ilaglarinin ve kronik hastaliklarda kullanilan ilag
gruplarinda gereksiz kullaniminin 6nlenmesi i¢in ¢alismalar yapilmasi gerekmektedir. Ayrica,
ila¢ kullanimina iligkin verilerin etkin takibi, analiz ve degerlendirilmesi i¢in gerekli sistem

altyapilarinin kurulmasi 6nem arz etmektedir.

Niifusun yaslanmasi, kronik hastaliklardaki artig, teknolojik gelismelere baglh olarak
yeni tedavilere erisimin artmasi ve saglik enflasyonu gibi faktorler Tirkiye’de de ilag
harcamalarinin daha da artacagini gostermektedir. Bu baglamda, ilag harcamalarinda etkinligin
hedeflenmesiyle arz ve talep yonlii olusan gereksiz harcamalarin dnlenmesi ve toplumun
ithtiyaglarinin kaliteli ve uygun maliyetli olarak karsilanmasi amaglanmaktadir. Gerek saglik
hizmet sunumunun etkinlestirilmesi gerek ila¢ talebinin dogru yonetilmesi i¢in regete ve
muayene katilim paylarinin giincellenmesi yararl goriilmektedir. Ayrica, ortalamanin tizerinde
regete yazan hekimlerin izlenerek bilgilendirilmesinin ve denetiminin saglanmasi, ilag israfinin
yaygin oldugu ilaglarin analizinin yapilarak bunlarda katilim payr uygulamasimin
farklilagtirllmas1 gibi uygulamalarin da harcamalarda etkinligin saglanmasinda katkisi

olacaktir.

Fiyatlandirma ve geri 6deme alaninda etkinligin artirilmasi i¢in, saglik teknolojileri

degerlendirmesi, deger bazl fiyatlandirma, katilim pay1 uygulamasi, vergi uygulamasi, fiyat-
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hacim anlagmalari, tiiketim kanallarinda sabit kar marj1 ve ihale gibi yontemlere yonelik
caligmalar yapilmalidir. Ayni zamanda ilag harcamalar1 ATC gruplar1 bazinda incelenmeli ve
degerlendirilmeli, bu ilaglara yonelik farklt 6deme yontemleri konusunda caligmalar
yapilmalidir. ilaca iliskin politikalarin belirlenmesinde biiyiik veri tabani altyapis1 ve insan

kaynag giiclendirilmelidir.

llag alaninda Tiirkiye’nin 2053 yili vizyonu ilaca ayrilacak kaynaklarm etkin
kullannmiyla tiim vatandaslarin etkili ve giivenilir ilaglara ulasmasi olarak belirlenmistir. Bu
kapsamda On ikinci Kalkinma Plan1 déneminde vatandaslarin ilaca erisiminin adil, etkin
fiyatlarla ve siirdiiriilebilir maliyetlerle saglanmasi, ayrica akiler ilag kullanimimin tesvik
edilmesi ve ilag harcamalarinin etkinlestirilmesi temel olarak hedeflenmektedir. Vatandaslarin
ilaca esit ve zamaninda erigiminin saglanmasinda akilci ilag kullaniminin tesvik edilmesinin,
ilag harcamalarinin etkinlestirilmesinin ve fiyatlandirma, geri 6deme, ruhsatlandirma
politikalarinin hastalarin ilaca erisiminin makul maliyet ve ongdriilebilir fiyatlarla saglayacak

sekilde uygulanmasini gerektirmektedir.
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