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OZET Saglik hizmetleri sunumuna ayrilan kaynaklarmn, etkili ve verimli
bir sekilde kullanilmasini arastiran saglik ekonomisinin bir alt disiplini
olan ila¢ ekonomisi, ilaglar i¢in ayrilan kaynaklarin verimli kullanimini
arastirmaktadir. Bu noktada, ilaglarin fiyatlandirilmasinda kullanilan
yontemler ve politikalar, saglik hizmetleri sunumu i¢in ayrilan kaynak-
lara dogrudan etki etmektedir. lag fiyatlandirilmasinda dis referans fiyat,
i¢ referans fiyat, deger-bazl fiyatlandirma, kar marj1 diizenlemeleri, fiyat
miizakereleri, jenerik ve biyobenzer ilaglarin kullaniminin tesvik edil-
mesi, toplu alimlar, maliyete dayali fiyatlandirma ve vergi diizenleme-
leri gibi gesitli yaklasimlarla, ilag maliyetlerinin kontrol altina almmasi
amaglanmaktadir. Ulkeler; pazar durumu, demografik ve ekonomik 6zel-
likler gibi kosullarin1 g6z oniinde bulundurarak, bu yaklasimlardan bir
veya birkacini bir arada uygulayabilmektedir. Tiirkiye’de ilag fiyatlan-
dirmas, fiyat kararnameleri dogrultusunda gergeklesmektedir. 1956 y1-
lindan baglamak tizere, bir¢ok ilag fiyat kararnamesi yayimlanmis, bu
kararnameler tebligler ile de destek desteklenmistir. Zaman icerisinde
bir¢ok degisiklik olmus, kar marji diizenlemeleri ile baslayan uygula-
malar giiniimiizde referans fiyatlandirma sistemi ve miizakere yakla-
simlari ile devam etmektedir. Ancak her yaklasim, avantajlart ile birlikte
dezavantajlar da getirmektedir. Bu baglamda, referans fiyatlandirma yak-
lagimi ile diinyadaki gelismeler daha yakindan takip edilmekte iken ayni
zamanda referans tilkelerdeki ekonomik durum, kisi basi gelir diizeyi ve
saglik politikalarmin farkli olmasi gibi nedenlerle kisitlamalar ortaya ¢1-
kabilmektedir. Saglik hizmetlerine ve ilaglara erisim, saglik hizmeti su-
numunda kritik 6nem tasimaktadir. Bu kapsamda, bu ¢alismada, ilag
fiyatlandirilmasinda uygulanan cesitli yontemler, diinyadan drnekler ve
tilkemizdeki uygulamalar baglaminda degerlendirilmistir.
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ilag fiyatlandirma yontemleri;
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ABSTRACT Pharmacoeconomics is a sub-discipline of health eco-
nomics. And health economics focuses on the effective and efficient
use of resources allocated for health services. Similarly, pharmacoeco-
nomics focuses on the efficient use of resources allocated for pharma-
ceuticals. In this regard, the techniques and policies available for the
pricing of pharmaceuticals directly affect the resources allocated for
health services. Various approaches such as external reference pricing,
internal reference pricing, value-based pricing, profit margin regula-
tions, price negotiations, encouraging the use of generic and biosimilar
medicines, pooled procurement, cost-plus pricing and tax regulations
are used in order to control drug costs. Countries may apply one or a
combination of these approaches, considering their conditions such as
market position, demographic and economic characteristics. Drug pric-
ing in Turkey is realised in line with price decrees. Starting from 1956,
many drug price decrees were issued and these decrees were supported
by communiqués. There have been many changes over time, and prac-
tices those started with profit margin regulations continue today with
the reference pricing system and negotiation approaches. Yet, each ap-
proach brings disadvantages as well as advantages. In this context,
while the reference pricing approach allows to follow-up global devel-
opments, it can also lead to limitations due to different economic con-
ditions, income levels and health policies in the reference countries.
Access to health services and pharmaceuticals has a critical importance
in health service provision. Thus, in this study, various methods ap-
plied to pharmaceutical pricing are evaluated in the context of examples
worldwide and practices in Tiirkiye.

Keywords: Pharmacoeconomics; pharmaceutical pricing;
pharmaceutical pricing methods;
health economics; health expenditure

Ekonomi; kitlik, firsat maliyeti ve se¢cim olmak
iizere li¢ temel ilke ile kit kaynaklarin en verimli ge-
kilde kullanilmasini saglamay1 hedefleyen bir bilim
olarak tanimlanmaktadir. Saglik ekonomisi ise eko-
nominin bir alt dah olarak, bu temel ilkelerin, saglik
hizmetlerine uygulanmasini igermektedir.' Saglik eko-

nomisi, saglik hizmetlerinin arz ve talep dengesi ile il-
gili caligan ve saglik hizmetlerinin toplum iizerine et-
kilerini bu perspektiften inceleyen bilimsel ¢aligma
alan1 olarak tanimlanmaktadir. Saglik ekonomisinin,
temelde saglik hizmetlerine ayrilan kaynaklarin kul-
lanimini da kapsayan uygulamali bir alan oldugunu
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sdylemek de miimkiindiir.>* Tlag ekonomisi ise saglhk
ekonomisinin bir bagka dali olarak, ilaglar i¢in ayrilan
kaynaklarin verimli tiikketimini ¢esitli analiz teknikle-
rini kullanarak arastiran bir alandir.*

[lag harcamalart; niifusun yaslanmasi, inovatif ve
pahal1 teknolojilerle iiretilen ilaglarin piyasaya ¢ik-
masi, hastaliklarin ¢esitlenmesi gibi nedenlerle artig
gostermektedir. Bu nedenle, saglik politikalar1 olugtu-
rulurken ilaglarin fiyatlarinin belirlenmesine yonelik
diizenlemeler ve maliyetlerin kontrol altina alinmasina
yonelik yaklagimlar énemli bir yer tutmaktadir.’ Ote
yandan, ila¢ fiyatlarinin ne sekilde diizenlenecegine
yonelik bircok yaklasim bulunmakta, iilkeler bu yak-
lasimlari farkli agilardan degerlendirerek kendilerine
0zgi politikalar uygulamaktadir.® Bu ¢alisma kapsa-
minda, ilaglarin fiyatlarinin belirlenmesinde kullanilan
yontemler farkl tilkelerde ve iilkemizde uygulamalar
baglaminda degerlendirilerek her bir yontemin sagla-
dig1 avantajlar ve getirdigi dezavantajlar agisindan de-
tayl1 bir incelemesi yapilmas1 amaglanmaktadir.

I ILAC FIYATLANDIRMA YONTEMLERI

Ilaglarin fiyatlarinin belirlenmesine ve ilag maliyet-
lerinin azaltilmasina yonelik cesitli yaklagimlar bu-
lunmaktadir. Bu yaklasimlar; dis referans fiyat, i¢
referans fiyat, deger-bazl fiyatlandirma, kar marji
diizenlemeleri, fiyat miizakereleri, jenerik ve biyo-
benzer ilaglarin kullaniminin tesvik edilmesi, toplu
alimlar, maliyete dayal fiyatlandirma ve vergi dii-
zenlemeleri seklinde siralanabilir.”

Dis referans fiyatlandirma sistemi ise bir¢ok iil-
kede kullanilan bir fiyat kontrol yontemi olarak kar-
simiza ¢ikmaktadir.® Ozellikle patent korumasi
altinda olan ilaglarin fiyatlarinin kontrol altina alin-
masi igin bir ara¢ oldugu vurgulanmaktadir.” Bu yon-
tem temelde farkl: iilkelerde ayni iiriiniin fiyatlari baz
alinarak 6deme yapilacak tutara karar verilmesini ice-
rir.'” Bu yaklagim, ayni1 grupta yer alan, benzer tedavi
mekanizmalaria veya klinik tedavi sonuglarma sahip
olan ilaglara uygulanan bir yontemdir. Bu uygulama-
nin ikame edilebilir ilaglar arasindaki fiyat farklilik-
larinin azaltilmasinda etkili olabilecegi ve pazarin
seffafligini artiracag diistiniilmiistiir.'"-'3 Referans fi-
yatlandirma sistemi, jenerik ilag fiyatlarinda diisiis ve
satis hacminde artis saglamakla birlikte daha reka-
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betci bir piyasa yapisi imkan1 saglamaktadir.” Ay-
rica goreceli olarak uygulamanin kolay olmasi ve
politika saglayicilari igin hizli bir bilgi kaynagi sag-
lamasi referans sistemin avantajlari arasindadir.”

I¢ referans fiyatlandirma yonteminde ise terapo-
tik anlamda birbirlerinin es degeri olan veya karsi-
lastirilabilen ilaglarin fiyatlari kullanilarak fiyat
belirlenmektedir.” Maliyetleri géz 6niinde bulundu-
ran bu referans bazli fiyatlandirma yontemlerinin ter-
sine, deger bazli fiyatlandirma yaklagiminda ilacin
fiyatina karsin faydalari degerlendirilmekte ve mali-
yetler ikincil sirada 6nem kazanmaktadir.

Deger bazli fiyatlandirmada, baz alinacak bir re-
ferans olmamasi nedeni ile belirlenmis ¢iktilarin sis-
tematik olarak ve Onceden tamimlanmis sekilde
dl¢iimiiniin yapilmas: zorunlu hile gelmektedir. Or-
negin; maliyet-etkililik analizleri degerlendirme tek-
nigi olarak belirlendiginde, degerlendirmeler 6deme
istekliligi ve marjinal maliyet etkililik orani1 kriterleri
lizerinden yapilabilmektedir.'*

Kar marj1 diizenlemeleri ise 6nceden belirlenmis
oran veya tutarlar dahilinde kar oranlari {izerinde ya-
pilan diizenlemeleri kapsamaktadir.'’ Kér oranlarinda
yapilan diizenlemeler, tedarik zinciri i¢erisinde ¢esitli
maliyetleri kompanse etmek i¢in uygulanmaktadir.
Diizenlemeler, ekseriyetle toptan ve perakende fiyat-
lar tizerine uygulansa da ilag fiyatlandirmalarinda da
etkili olabilmektedir.” Fiyat miizakereleri maliyetlerin
kontrol altinda tutulmasi ve siirdiiriilebilirligin sag-
lanmas1 amaciyla tavan fiyat, gizli iskonto orani veya

st ddeme limiti gibi uygulamalar1 kapsamaktadir.'

Jenerik ve biyobenzer ilaglarin kullaniminin tes-
vik edilmesi ile direkt olarak ila¢ fiyatlarina bir mii-
dahale s6z konusu olmadan maliyetlerin diistiriilmesi
saglanmaktadir.” Cameron ve ark. yaptiklari calisma
ile jenerik ila¢ kullaniminin ilag maliyetlerinde
%10-89 arasinda bir avantaj saglayabilecegini or-
taya koymustur.'!” Benzer sekilde toplu alimlarda fi-
yatlar iizerinde direkt bir diizenleme olmaksizin
alim sartlar1 dogrultusunda birim fiyatta avantaj sag-
lanabilmesi s6z konusu olmaktadir. Toplu alimlarda
saglanan fiyat avantajinin yani sira, daha akilci se-
cimler yapilabilmesi, kalite glivence siireglerinin
daha etkin bir sekilde yiiriitiilmesi ve ilaglara erisi-
min artmasi gibi olumlu etkileri de s6z konusudur.'®
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Maliyete dayali fiyatlandirmada, maliyetler ve
onceden belirlenmis kar orani ile fiyat belirlenebil-
mektedir.” Bu yaklasim genellikle ¢ok fazla jenerigin
piyasada oldugu eski molekiiller i¢in uygulanmakta-
dir.”?

Bir ilacin perakende fiyatin1 hesaplarken, ¢ikis
noktasinin imalat¢1 fiyatinin oldugu ve ilag fiyatlari-
nin belirlenmesinde baslangi¢ noktasi olarak kabul
edildigi bilinmektedir. Imalatci fiyat: iiretim, aras-
tirma gelistirme maliyetleri ile birlikte, ¢esitli vergi-
leri de icermektedir. imalatc1 fiyatinin iizerine, ilag
tedarik zincirindeki her bir asamada bir¢ok farkli ma-
liyet ve kar oranlar1 da ilave edilerek perakende satis
fiyat1 belirlenmektedir.?’ Vergiler, fiyatin bir bileseni
olarak, tedarik zincirinde her agsamada farkli oran-
larda eklenmekte ve perakende fiyatta birikimli bir
artis yaratmasi soz konusu olabilmektedir. Bu kap-
samda, ilaclarin fiyatlarina yonelik vergilerin azaltil-
masinin hastalarin ilaglara erisiminde énemli bir rol
oynayacagi ifade edilmektedir.’

I FARKLI ULKELERDE UYGULANAN
ILAC FIYATLANDIRMA YONTEMLERI

S6z konusu ilag fiyatlandirmasi oldugunda, tilkeleri
gruplandirarak karsilastirma yapmak veya kiiresel an-
lamda degerlendirmelerde bulunmanin olduk¢a zor
oldugu bilinmektedir.?'*> Avrupa Birligi (AB) tilke-
lerine genel olarak bakildiginda, serbest fiyatlan-
dirma, referans fiyatlandirma ve kar kontrollerini
iceren fiyatlandirma yaklasimlar1 olmak iizere ii¢
temel yaklasimin s6z konusu oldugunu sdylemek
miimkiindiir.*** Ancak ilag fiyatlandirma konusunda,
hemen her iilke kendi saglik harcamalari, biitcesi ve
ila¢ pazarin1 goz oniinde bulundurarak bir veya bir-
den ¢ok yontemi bir arada belirli bir diizen igerisinde
uygulamaktadir.>* Hatta birgok tilkede referans fiyat-
larin temel bir kriter olarak yer aldigini sdylemek
miimkiindiir. Ancak Almanya, Belgika, Italya gibi
bazi iilkelerde referans fiyatlarin yalnizca destekle-
yici bilgi olarak kullanildig1 ifade edilmektedir. Re-
ferans fiyatlandirmada ise ortalama fiyat, en diisiik
birkag tilkedeki fiyat ortalamasi veya referans tilke-
lerdeki en diigiik fiyat olmak {izere {i¢ yaklagimin be-
nimsendigi gorilmektedir.® Referans fiyatlandirma-
larin yani sira arz ve talep lizerinde de diizenlemele-
rin oldugu bilinmektedir. Arz lizerinde fiyat miida-
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haleleri, maliyet lizerinden fiyatlandirma, alim hac-
mine bagli diizenlemeler uygulanmakta iken, talep
iizerinde ise katki pay1 6demeleri, receteleme sartla-
rinda yapilan diizenlemeler ve geri 6deme kurallar
gibi diizenlemeler s6z konusu olmaktadir.® Ornegin,
Ispanya’da ilac fiyatlari imalatci fiyati, depocu fiyat:
ve eczane fiyat1 olmak tizere ii¢ farkl kalemde hesap-
lanmaktadir. Eczane fiyat1 belirlenirken, uygulanacak
olan kar oranlar1 belirli baremler ile sinirlandirilmakta-
dir.» Referans fiyat uygulamasinda ise AB filkelerin-
deki en diisiik fiyat baz alinmaktadir.3* Talep {izerinde
ise receteleme sartlarinin diizenlenmesi, kilavuzlarla
hekimlerle bilgi paylasimi gibi yaklasimlarla kontrol
saglanmaya c¢alisilmaktadir.>® Bir baska AB tilkesi
olan Yunanistan’da bir ilacin fiyatlandirilabilmesi
i¢in en az bir AB {lilkesinde pazarda olmasi 6n kosul
olarak goriilmektedir. Referans fiyat uygulamasinin
ise AB iilkelerindeki en diisiik fiyat iizerinden sekil-
lendirildigi bilinmektedir. Jenerik ilaglarin fiyatlar
ise orijinal tirliniin fiyatinin %80’1 tizerinden hesap-
lanmaktadir.?’ Fransa’da referans fiyat uygulama-
sindan farkli olarak, ila¢ fiyatlandirma siirecinde
ekonomik degerlendirmeler géz dniinde bulundurul-
maktadir.” Ilaglar, terapotik degerleri dogrultusunda
fiyatlandirilmaktadir. Her bir ilag mevcut alternatif-
leri ile kiyaslanarak, riskleri, mortalite ve morbidite
iizerinde saglayabilecegi iyilesmeler gibi parametre-
ler dogrultusunda skorlanmakta ve fiyat belirlenmesi
bu skorlar dahilinde gergeklestirilmektedir.2® Ital-
ya’da ise sadece geri 6demek kapsaminda alinan ilag-
lar i¢in fiyat diizenlemelerinin oldugu bilinmektedir.
Daha 6nce AB’deki ortalama fiyat iizerinden ilerle-
yen fiyatlandirma diizenlemelerinin, 2004 yilinda
degistirildigi ve ilag¢ fiyatlandirmada fiyat miizake-
releri temel yaklasim olarak belirlendigi bilinmekte-
dir. Fiyat miizakerelerinde, ilaclar, terapotik deger,
farmakovijilans verileri, diger AB {ilkelerindeki
fiyat bilgileri, mevcut alternatif tedavilerin/lirinlerin
fiyat bilgileri ve terapdtik yenilik gibi bir¢cok para-
metre gbz ontinde bulundurularak yapilmaktadir.?’
Portekiz’de, ilaglarin ekonomik degerlendirmelerine
yonelik kilavuzlar ve kurallarin bulundugu bilin-
mektedir. Ancak ilag gruplarina gore referans fi-
yatlandirma sistemi, belirlenen AB iilkelerindeki
fiyatlarin ortalamasi tizerinden uygulanmaktadir.?>3
Isve¢’te ilag fiyatlandirmasinda hem direkt kontroller
hem de serbest fiyat yaklasimlar1 uygulanmaktadir.
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[laglarm geri 6deme kapsamina alinmasi, firmalarin
tercihleri dogrultusunda gergeklesmektedir. Geri
O6deme kapsaminda girecek iriinler i¢in otoritenin
onay1 dogrultusunda bir fiyat belirlenmesi s6z konusu
iken, geri 6deme kapsami disinda yer alacak iiriinler
icin serbest fiyat uygulanmaktadir.’! Fiyatlarin otori-
tenin onay1 ile belirlendigi durumlarda, maliyet etki-
lilik degerlendirmesi bir zorunluluk olarak karsimiza
cikmaktadir.’?> Benzer sekilde Finlandiya da yalnmzca
geri 6deme kapsamina aliacak ilaglar i¢in fiyat kont-
roli uygulamaktadir. Firmalarin onaylanmak iizere
sunduklar1 fiyatlarin, maliyetler ve faydalar cerceve-
sinde gerekgeler ile sunmasi beklenmektedir.** AB
iilkelerinin aksine, Amerika Birlesik Devletleri’nde
ise fiyatlara otoriteler tarafindan herhangi bir miida-
hale bulunmamakta, serbest fiyat uygulanmaktadir.
Firmalar kendi ilaglarinin fiyatlarini, kendi yatirim ve
aragtirma gelistirme faaliyetlerinin maliyetlerini de
g6z oniinde bulundurularak belirlemektedir. Benzer
sekilde diger saglik teknolojileri i¢in de merkezi bir
otorite veya kural ¢ercevesinin s6z konusu olmadigi
bilinmektedir.**

Asya Pasifik Bolgesi’nde yer alan iilkelerde ise
referans fiyatlandirma, miizakereler, maliyete dayali
fiyatlandirma gibi yontemlerin tercih edildigi goriil-
mektedir. Bu tilkelerde, AB tilkelerinden farkli olarak
fiyat koruma primi uygulamasinin da yer aldig ifade
edilmektedir.”® Ornegin Japonya’da ilacin fiyatinin
belirlenmesinde pazarda bulunan benzer ilacin fiyati
iizerinden degerlendirme yapilmaktadir. Ayni za-
manda, ilacin yenilik¢i olmasi, pediatrik popiilasyon
acisindan degerlendirmesi ve pazar payina saglaya-
cagl katkilar da g6z oniinde bulundurulmaktadir.
Eger karsilagtirilabilir bir iirlin pazarda mevcut de-
gilse fiyatlandirma siireci maliyete dayali fiyatlan-
dirma yaklagimi uygulanmaktadir.’® Japonya’nin
bolgedeki diger iilkelerden farkli olarak fiyat istikrar
primi uyguladig: bilinmektedir. Bu yaklasimda, be-
lirli kriterler dogrultusunda, ilag fiyatlarina prim ve-
rilmesi s6z konusu olmaktadir ve treticiler daha
yiksek bir yatirim getirisi elde edebilmektedir.®®
Cin’de ise bir¢ok farkli yaklasimin bir arada uygu-
landig1 bilinmekle birlikte, patent siiresi dolan ilaglar
i¢in, ihale kanali ile patentli ilaglar i¢inse miizakere-
lerle fiyatlar belirlenmektedir. Ancak eczaneler ihale
sirecleri disinda ireticilerle direkt miizakereler de
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yiriitebilmektedir.’” Avustralya’da, referans fiyat
uygulamasinin yan1 sira deger bazli fiyatlandirma
yaklagimlari basat iki yontem olarak karsimiza ¢ik-
maktadir. Bununla birlikte, yeni ilaglar i¢in maliyet
etkililigin kanitlanmasiyla pazara giris anlagmala-
rina dayali fiyatlandirma s6z konusu olmaktadir. Bu
irlinlerin yliksek maliyetleri nedeniyle kullanimina
yonelik kisitlamalarin da bulundugu ifade edilmek-
tedir.’®

I ULKEMIZDE UYGULANAN
ILAC FiYATLANDIRMA POLITIKALARI VE
YONTEMLERI

[lag politikalarinin en énemli konularindan biri, ilag
fiyatlarinin belirlenmesi ile geri 6deme siire¢lerini de
kapsayan fiyatlandirma politikalaridir.’® Ayrica, ilag
fiyatlarinin belirlenmesinde yalnizca ekonomik degil,
politik kriterler de 5nemli rol oynamaktadir. Ote yan-
dan, saglik politikasinin temelinde, hastanin etkili ve
giivenilir ilaca uygun fiyatlarla ve giivenli bir sekilde
erisiminin saglanmasi yer almaktadir.** Ulkemizde
ilacin piyasaya sunulabilmesi ve geri 6deme kapsa-
mina dahil edilmesi sirasiyla; ruhsatlandirma, fiyat
belirleme ve geri 6deme kapsami i¢in degerlendi-
rilme asamalarindan olusmaktadir.*! Bununla birlikte,
ruhsatlanan bir ilacin, fiyat: belirlendikten sonra, geri
0deme kapsamina dahil edilmesi i¢in, firmalarin Sos-
yal Giivenlik Kurumuna (SGK) bagvuruda bulunmasi
gerekmektedir. Fiyat belirlendikten sonra, geri 6deme
listesine alinan ilaglara belirli oranda iskonto uygu-
lanmaktadir. Devlet tarafindan karsilanan iskontolu
bu fiyatlar “kamu 6denen fiyat1” olarak adlandiril-
maktadir. Geri 6denecek ilaglar listesinde yer alacak
ilaclar, SGK koordinatorliigiinde toplanan, 2007 y1-
linda yayimlanmis olan “Beseri ve Tibbi Uriinlerin
Fiyatlandirilmasina Dair Karar” ile kurulan geri
0deme komisyonu tarafindan belirlenmektedir. Bu
komisyonun ¢aligma usul ve esaslarini saptayan yo-
nerge SGK tarafindan yayimlanmaktadir. Ayrica ye-
nilik¢i, yeni ve kritik 6neme haiz bazi ilaglar igin,
“Alternatif Geri Odeme Komisyonu” tarafinda cesitli
yaklasimlar degerlendirilmektedir.’*** Beseri ve tibbi
iiriinlerin fiyatlandirilmasi konusunda yetki, 2011 y1-
lina kadar Saglik Bakanlig1 kurulusu olan Ilag ve Ec-
zacilik Genel Midirliigiinde iken, 2011 yilindan
itibaren, Saglik Bakanliina bagl kurulan, 6zel biit-
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celi ve tiizel kisilige haiz “Tiirkiye Ilag ve Tibbi
Cihaz Kurumu”na (TITCK) devrolmustur.** Beseri
ve tibbi lriinlerin fiyatlandirilmasinda, Resmi Gaze-
te’de yayimlanan Fiyat Kararnameleri esas alinmak-
tadir. Guniimiize kadar 1956, 1957, 1968, 1972,
1984, 2002, 2004, 2007, 2015 ve 2017 yillarinda
olmak iizere, toplam on adet ilac fiyat kararnamesi
yayimlanmig, bu kararnamelerde degisiklik gerekli
goriildigii zamanlarda ise ek degisiklik kararlarinin
yayimlandigi bilinmektedir.**#* Ayrica, bu kararlarin
uygulama esaslarii belirleyen Tebligler de Resmi
Gazete’de yayimlanarak yiirlirlige girmektedir. 2004
yilindan 6nce yayimlanan kararnameler incelendi-
ginde, lilkemizde ilag fiyatlarin belirlenmesinde,
firma bazinda kar oranlarinin kontroliine dayanan,
hatta {iriin bazinda da kar oranlarini kontrol eden kar
marj1 diizenlemelerinin kullanildig1 goériilmektedir.
Bu sistemde esas olan ilag tliretim maliyeti olup ilag
tiretimi ile dogrudan ilgili liretim, pazarlama, tanitim
ve satig giderleri gibi maliyetlere regiilasyon getire-
cek kararlar alindig1 bilinmektedir. Bu dénemde, ilk
fiyat belirlemesinin ardindan enflasyona bagl olarak,
Saglik Bakanlig1 tarafindan diizenlenme yapildig1 bi-
linmektedir. Ancak, otoritenin beyana dayali olarak
bilgi sahibi olabilmesi, gercek ilag iiretim maliyetle-
rine hakim olmasimin mimkiin olamamasi, firmala-
rin bu noktada yiiksek tanitim ve pazarlama giderleri
tizerinden fiyat artirimini saglamaya yonelik yakla-
simlar1 gibi nedenler sistemin baglica dezavantajlari
olarak sayilmaktadir. Ayrica, maliyete iligkin fiyat-
landirma sistemine bagli olarak, sektorde fiyat reka-
betinin oldukga simirli kalmasi da sistemin firmalar
acisindan bir bagka dezavantaji1 olarak diisliniilmek-
tedir.* Bu tecriibeler 1s181nda, tilkemizde kar marji
diizenlemeleri diginda baska bir yaklasimin gerekli
oldugu diisiiniilerek regiilasyonlar yapildigi dikkat
cekmektedir. Ulkemiz kosullarinda sektorde reka-
betin siirdiirtilebilmesi ve ilag harcamalarinin pazar
yapisinin gerekliliklerine uygun sekilde finanse edi-
lebilmesi adina yapilan arasgtirmalar ve caligmalar
sonrasinda en uygun yontemin referans fiyat sistemi
oldugu ortaya konarak, 2004 yilindan itibaren refe-
rans fiyat uygulamasina geg¢ilmigtir.''°

Ulkemizde referans fiyatlandirma sistemi ile bir-
likte, miizakereler yerini prosediire ve dokiimantas-
yona birakmistir. Bu baglamda, ilaglarin fiyatlarini
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belirleme siirecinde, uluslararasi fiyat kiyaslamalari
kullanilmakta, belirlenen bes AB ilkesindeki en
disiik fiyatlar dikkate alinmaktadir.''"* 2004 yilinda
yayimlanan “Beseri Tibbi Uriinlerin Fiyatlandiriima-
sina Dair Karar” dogrultusunda, referans iilkeler ola-
rak Fransa, Italya, Ispanya, Portekiz ve Yunanistan
belirlenmistir. Tlaglarin fiyatlar belirlenirken, bu il-
kelerdeki fiyatlar tespit edilerek, en diisiik iki tutar
baz alinmaktadir. Tespit edilen en diisiik iki fiyatin
ortalamasinin %90’1 iirliniin perakende satig fiya-
tint belirlerken, kaynak tegkil etmektedir. Jenerik
dirinler i¢in orijinal trtiniin fiyatinin %70’1 baz
alinmakta, ancak yerli ham madde kullanimi duru-
munda %80’1 esas alinmaktadir. Ayrica bu karar ile
Saglik Bakanlig1 disinda diger bakanlik ve kurum-
larla isbirligi saglanmasi amaglanmis, bu dogrul-
tuda Fiyat Degerlendirme Komisyonu olusturulmus,
bu komisyon sayesinde ddviz kurunda meydana
gelen artiglara gore ilag fiyatlarinin yeniden deger-
lendirilmesi amaglanmigtir.*** Karar, beseri ve tibbi
iriinlerin fiyatlanmasinda koklii bir degisikligin uy-
gulamaya konmasi adina 6énem arz etmektedir. 2007
yilinda yayimlanan “Beseri Ilaglarin Fiyatlandiril-
masina Dair Karar” ile “referans fiyat” tanimi net-
lestirilmis, belirlenen AB iilkeleri “referans tilkeler”
olarak adlandirilmistir. Tespit edilen referans fiya-
tin, imalate1 fiyatina doniistiiriilmesinde kullanilmak
iizere, donemsel avro degeri belirlenmesine ve bu
degerin hesaplamalarda kullanilmasina karar veril-
mistir. Doviz kurlariin takibi, ilag¢ fiyatlarinin be-
lirlenmesinde kullanilacak dénemsel avro degerinin
belirlenmesi yetkisi ve fiyatlandirmaya iliskin diger
konularin Fiyat Degerlendirme Komisyonu tarafin-
dan degerlendirilecegi belirtilmigtir.!*># Karar ile
yirmi yildan eski ilag statiisiindeki ilaglar ile tibbi ma-
malar gibi bazi ilaglar, AB iilkelerinde fiyatlandirma
dis1 olmasi ya da referans fiyatlarinin tespit edileme-
mesi gibi sebeplerle, 6zel sarta tabi iiriinler kapsa-
minda degerlendirilmis ve istisnai fiyatlandirma
hiikiimlerine gore fiyatlandirilacagi belirtilmistir. Ay-
rica karar, firmalara, referans fiyatlara bagl fiyat de-
gisiklikleri olmasi halinde, {i¢ ay icinde bildirim
yiikiimliiligiinii de getirmigtir.*

2015 yilinda yayimlanan “Beseri Tibbi Uriinle-
rin Fiyatlandirilmasina Dair Karar” ile avro disinda
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para birimi kullanilan iilkelerin referans alinmasi du-
rumunda kullanilacak déviz pariteleri igin 13 Subat
2009 tarihindeki degerlerin esas alinmasina karar ve-
rilmigtir. Fiyatlandirmada kullanilacak donemsel avro
degerinin hesaplanma prensibi belirlenmistir. Ayrica,
0zel sarta ve istisnai fiyatlandirma hiikiimlerine tabii
tirlinler kapsamu giincel gereksinimlere gore genisle-
tilmistir. Karar hiikiimlerince, daha 6nce ii¢ ay ola-
rak belirlenen, referansa bagl fiyat degisikliklerinin
bildirilmesi yiikiimliiliigii esnetilmis ve siire sinir1 alti
ay olarak giincellenmistir.*® Giiniimiizde ise beseri ve
tibbi tiriinlerin fiyatlandirilmasinda 2017 yilinda ya-
yimlanan “Beseri Tibbi Uriinlerin Fiyatlandirilma-
sina Dair Karar” ve kararin uygulama esaslarini
belirten 29 Eyliil 2017 tarih ve 30195 sayili Resmi
Gazetede yayimlanan “Beseri Tibbi Uriinlerin Fiyat-
landirilmast Hakkinda Teblig” hiikiimleri gegerlidir.
Firmalar tarafindan Elektronik Y&netim Sistemi {ize-
rinden, 2017 yilinda Resmi Gazete’de yayimlanan
Beseri Tibbi Uriinlerin Fiyatlandirilmasina Dair
Karar hiikiimlerine uygun sekilde TITCK ’ye yapilan
basvurular kurumca degerlendirilmekte ve onaylanan
fiyat bilgileri, TITCK nin resmi web sitesinde “de-
tayl ilag fiyat listesi” adiyla yayimlanmaktadir. Bu
paylagim, Diinya Saglik Orgiitiiniin fiyatlandirma sii-
reclerine iligkin seffaflik 6nerileri ile de uyumlu ola-
rak gergeklestirilmektedir.’

Giiniimiizde de gegerli olan, 2017 yilinda ya-
yimlanan karar ile daha dncesinde 20 yildan eski ilag
statiisiinde 6zel olarak ele alinan ilaclar igin “fiyat
korumali {irtin” ifadesi kullanilmaya baslanmustir.
Bu iirtinler icin 1 Agustos 1987 tarihi bir nokta ola-
rak belirlenmis ve fiyat korumali iiriin statiisiine gi-
rebilmek i¢in bu tarihten 6nce piyasaya ¢ikmasi
kosulu getirilmistir. Karara gore yillardir kullanilan,
yan etki profili bilinen ve uygun fiyatl bu triinler,
2015 yili kararnamesinde de oldugu gibi, referans
iiriin fiyatinin %80°1 kadar fiyat alirken, bu statiide
olmayan {riinler ise referans iirliniin %601 kadar
fiyat almaktadir. Bu karar ile fiyat1 belirlenmis {iriin-
lerin referansa bagl fiyat degisikliklerinin bildirim
yiikiimliiliigiinde tekrar bir diizenlemeye gidilmis ve
yilda bir defa bildirilme zorunlulugu getirilmistir.*?
Kararda referans fiyat uygulamalarma ek olarak ec-
zac1 kar oranlari iizerinde, ekonomik sartlar g6z
oniinde bulundurularak, farkli tarihlerde (12 Ekim
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2022, 8 Temmuz 2022 ve 14 Mart 2023 tarihli Resmi
Gazete’de yayimlanan karar ile) degisiklik yapilmig-
tir. Ayrica, benzer sekilde, her yilin ilk 45 giinii ige-
risinde ilan edilen dénemsel avro degeri, giincel
ekonomik durumlar géz Oniinde bulundurularak,
2022 yilinda 18 Subat 2022, 8 Temmuz 2022 ve 14
Aralik 2022 tarihlerinde {i¢ defa giincellenmistir.*”*
Ayrica, artig yoniinde seyreden doviz kuru sebebiyle,
2023 yilinda 23 Temmuz 2023 tarihli Cumhurbagkani
Karari ile donemsel avro degeri yeniden giincellen-
mistir.>® Yillar igerisinde yukarida s6zi edilen tiim
kararlar ve bu kararlarda yapilan degisiklikler g6z
oniine alindiginda, giiniimiizde gecerli olan bu yak-
lagimlarin avantajlar1 ve dezavantajlar1 bulunmak-
tadir.

I GUNUMUZDE GEGERLI OLAN
ILAC FIYATLANDIRMASI YAKLASIMININ
AVANTAJLARI VE DEZAVANTAJLARI

Gilinliimiiz ila¢ fiyatlandirma politikas ile, referans fi-
yatlandirma yaklagimindan beklenen bir sonug ola-
rak, benzer ilaclar arasinda benzer fiyat dagilimi
saglanarak ila¢ harcamalar1 kontrol altina alinabil-
mektedir.’ Fiyatlandirma ve geri 6deme politikalari
ile hastalarin jenerik ilaglara benzer fiyatlarla ve ke-
sintisiz erigimi saglanmaktadir. Piyasada bulunan
benzer ilaclar ile yiiksek fiyatl iiriinlere olan talep
azalabilmektedir. Saglik Bakanlig1 eliyle fiyat kont-
rolli sayesinde iilke pazarinda yer alan ve iilke pa-
zarina girecek Uriinler arasinda rekabet ortami
olusmakta ve bu rekabet ile ilag fiyatlar1 belli bir den-
geye ulasabilmektedir. Ayrica fiyat kontrolii ile pa-
zardaki rekabet ortaminin adil ve strdiiriilebilir
olmas1 da saglanabilmektedir.

Ulke politikasinda esas alian referans fiyat sis-
temi ile referans alinan iilkeler arasinda fiyat karsi-
lagtirmasi yapilabilmekte, fiyatlarin AB iilkeleri ile
belli bir denge i¢inde olmasi saglanabilmektedir. Her
yil ilaglarin referans fiyatlarinda yapilan giincelle-
melerle ilag fiyatlar1 periyodik olarak kontrol edil-
mekte ve kiiresel pazardaki fiyatlar ile paralellik
gostererek ilerleyebilmektedir. Imal {iriinlere y&nelik
maliyete bagh fiyat alabilme segenegi ile yerli {ire-
tim ve yerellesme tesvik edilmektedir. Bununla bir-
likte, mevzuatin yetersiz kaldigi, pazarda ilacin
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devamliliginin riske girdigi ya da salgin hastalik
gibi durumlarda Fiyat Degerlendirme Komisyonu
ile kritik 6neme haiz ilaglarin fiyatlarinda giincel-
leme yapilarak fiyattan kaynakli erisim sorunlarinin
giderilmesi hususunda hizli ¢éziimlere erisilebil-
mektedir.

Bu avantajlarin yani sira gegerli yaklagimlar bir-
takim dezavantajlar1 da beraberinde getirmektedir.
Referans fiyatlandirma yaklasimina bagli olarak, kay-
nak alman AB ile Tirkiye arasindaki ekonomik
durum ve kisi bast gelir farki, politikalar1 uygulama
konusunda, sorunlara neden olabilmektedir. Fiyat
karsilastirmas1 yapilmasi sirasinda, referans alinan iil-
kelerden fiyat erisimi konusunda tilkeler arasi politi-
kalar geregi kisitlamalar olabilmekte, bu da verilere
ulagma hususunda zorluga neden olabilmektedir.
Referans alinan iilkelerdeki fiyatlara erisim i¢in kul-
lanilan veri tabanlarinda yer alan fiyat bilgisi, mii-
zakereler araciligiyla belirlenen fiyatlandirma
stirecleri de s6z konusu olabildiginden, referans iilke
pazarindaki gergek fiyatlar1 gostermeyebilmektedir.

Referans iilkelerde fiyat bilgisine erigilmek iste-
nen trinlerin farkli tilkelerde farkl: ticari isimlerinin,
dozaj formlarinin ve ambalaj farkliliginin olmas:
arastirma yapilan iilkelerdeki tiriinleri belirlemede
zorluk ¢ikarabilmektedir. Mevcut mevzuat ile refe-
rans alinan AB iilkeleri arasindaki en diistik fiyatin
tespit edilmesi sonrasinda, bu fiyatin jenerik iiriinler
icin %60’ 1m1n, fiyat korumali statiideki iriinler i¢in
%80’inin alinmasi, ayrica belirlenen bu oranlanmig
referans fiyatin donemsel avro degeri dikkate alina-
rak, tilkemizdeki satig fiyatlarinin belirlenmesi ilag
firmalarinin kar oranlarinda diisiise neden olmakta-
dir. Diisen kar oranlar da iilke pazarina girme talep-
lerinde azalmaya ya da ¢ekincelere yol agmaktadir.
Giincel politikada esas alinan referans fiyatlandirma
sistemi ile iilkeler arasinda karsilastirma yapilabilse
de soz konusu ilaglarm fiyatlandirma ve saglik eko-
nomisi diistiniiliirken daha etkili olacak deger bazli
degerlendirmeleri ya da maliyet bazli degerlendir-
meleri yapilmamaktadir.

[l SONUG

Saglik politikasinin temelinde, hastanin etkili ve gii-
venilir ilaca uygun fiyatlarla ve gilivenli bir sekilde
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erisiminin saglanmasi yer almaktadir. Ancak, ilac fi-
yatlarinin belirlenmesinde yalnizca ekonomik degil,
politik kriterler de 6nemli rol oynamaktadir. Bu ne-
denle tek bir gecerli fiyatlandirma yaklagimindan
bahsetmek miimkiin degildir. Ulkelerin kendi kosul-
lar1, saglik sistemleri ve pazar yapilar1 da goz
ontinde bulundurularak ilag fiyatlarinin belirlenme-
sinde farkli yaklasim veya bir yaklasimlar karmasi
uygulanabilmektedir. Ulkemizde de fiyatlandirma
politikalarinda gegmisten giiniimiize bir¢ok kokli
degisiklik olmus, bu degisiklikler degisen diinyadaki
sartlara ve mevcut ekonomik kosullara gore ¢esitli
diizenlemeleri de beraberinde getirmistir. Ttim bu de-
gisiklikler sonucunda, giiniimiizde, referans fiyat-
landirma yaklagiminin etkin bir sekilde kullanildigini
soylemek miimkiindiir. Bununla birlikte, degisen
sartlar ve gereksinimler goz oniine alindiginda uy-
gulanan politikalarin avantajlari oldugu kadar, de-
zavantajlar1 da bulunabilmektedir. Bu sebeple,
kesintisiz ilag tedariki ve saglik hizmetlerinin sorun-
suz devam edebilmesi adina yillar i¢inde saglik poli-
tikalar1 ile fiyatlandirma politikalarinda degisim ve
giincellemeler kaginilmaz olup, o andaki kosullara
gbore mevzuat ve yonetmelik degisikliklerini giin-
deme almak biiyilik 6nem tasimaktadir.

Finansal Kaynak

Bu ¢alisma swrasinda, yapilan arastirma konusu ile ilgili dogru-
dan baglantisi bulunan herhangi bir ilag firmasindan, tibbi alet,
gereg ve malzeme saglayan ve/veya iireten bir firma veya herhangi
bir ticari firmadan, ¢alismanin degerlendirme siirecinde, ¢alisma
ile ilgili verilecek karart olumsuz etkileyebilecek maddi ve/veya

manevi herhangi bir destek alinmanugtir.

Cikar Catismast

Bu ¢alisma ile ilgili olarak yazarlarin ve/veya aile bireylerinin
¢ikar ¢atismasi potansiyeli olabilecek bilimsel ve tibbi komite
tiyeligi veya tiyeleri ile iliskisi, danigmanlik, bilirkisilik, her-
hangi bir firmada ¢alisma durumu, hissedarlik ve benzer du-

rumlart yoktur.
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