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2010 yih itibariyla erteleme icin 6deme anlasmﬁarlnln tlketicilere olan
yillik maliyetinin 3,5 milyar dolar oldugu ifade edilmektedir.

Yunus Sallh Ylgst

ilag sektoérii insan saglhiginin korunmasinda ve yasam
kalitesinin yiikseltilmesinde hayati rol istlenmekle birlikte
yiiksek maliyetli olmasi, uzun stiren AR-GE ¢alismalar
icermesi, ileri teknoloji gerektirmesi, patent korumasinin
yayginligr, kamu mudahaleleri ve arz-talep yapisinin
alisilagelmis iktisat dgretisinden farkl olmasiyla goze
carpmaktadr.

ilag sektériiniin arz tarafina bakildiginda diinya pazarina
hitap eden az sayida biiytk élcekli firma yer alirken, bélge
veya (ilke pazarini hedef alan daha kiiclk 6lcekli cok sayida
firma bulunmaktadir. Cogunlukla orijinal ilag tireticisi
olan buyuk 6lcekli uluslararasi firmalar, uzun ve oldukca
maliyetli bir AR-GE siirecinden sonra yeni bir ilag kesfi
yapabilmektedir. Bu noktadaki rekabet fiyattan ziyade Griin
gelisimine yoneliktir.

Yeni bir iirin piyasaya sunulmadan énce yapilan ¢alismalar
oldukca maliyetlidir. Yeni bir triiniin patent basvurusundan
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Ahmed Alp Giiler

Uzman Yardimeisi

satisa hazir hale gelmesine kadar gecen sirenin yaklasik
12-13 yih bulabildigi, bu stirecte laboratuvar sentezinden
gecirilen yaklasik her 10 bin icerikten sadece bir ya da
ikisinin tiim kontrol asamalarini gecebildigi ve yeni bir
Urtintin AR-GE harcamasinin ortalama 2 milyar avro
oldugu bilinmektedir. Bu baglamda, ilac sektoriinde
faaliyet gbsteren tesebbiisler bakimindan yeni bir triin
gelistirmenin oldukca maliyetli oldugu soylenebilecektir.
llaclarin kolaylikla kopyalanabilmelerinden dolay: yiiksek
maliyetler sonucu elde ettigi ciktidan kar elde etmek
isteyen ve baska bir ilag kesfi icin de kaynak ayiran orijinal
ilac Ureticilerine patent korumasi verilmektedir. Patent
korumasinin sona ermesiyle birlikte etken maddeden
formiilasyona kadar birebir ayni olan ilaglar jenerik ilag
ureticileri tarafindan pazara strilebilmektedir. Jenerik
ilaglar arasindaki rekabet fiyat tizerinedir. Jenerik ilacin
pazara girisiyle beraber orijinal ilacin pazar payi azalmakta



ve fiyatlar dismektedir.

ilaci recete eden doktorlar, ilacin nihai tiiketiciye satisini
gerceklestiren eczacilar ve ilaci kullanan hastalar arasinda
bilgi asimetrisi bulunmasi, ilag sektoriini diger sektorlerden
ayiran énemli unsurlardan biridir. Uriin talebinin, dogrudan
Urtind kullanacak tiiketici tarafindan olusturulmamasi,
sektor dinamiklerini degistirmektedir. Receteli ilag talebini
onemli dl¢tide doktorlar belirlemekte iken varsa muadil ilag
alternatifini hastaya sunabilmesinden Gtiirli eczacilar da
talebi belirleyebilmektedir.

llacta talep yapisini degistiren bir diger nemli unsur ise
ilacin geri ddeme kapsamina girip girmedigidir.

Bir ilacin piyasaya sunulmasindan 6nce gegilmesi gereken
uzun idari siireg, sirasiyla ruhsatlandirma, fiyatlandirma
ve geri 6deme igin degerlendirilme asamalarindan
olusmaktadir.

Tiirkiye'de ila¢ ruhsatlandirma

Ulkemizde ilaclarin ruhsatlandirma islemleri Turkiye ilac
ve Tibbi Cihaz Kurumu (TiTCK) tarafindan Beseri Tibbi
Uriinler Ruhsatlandirma Yénetmeligi hitkiimlerine gore
yapilmaktadir. TITCK tarafindan ruhsatlandirilarak ilk kez
piyasaya sunulacak beseri tibbi tiriin icin satis izni alinmasi
zorunludur. Satis izninin onaylanmast icin sunulan bilgilerin

ruhsata esas bilgilerle uyumlu ve ilacin fiyat almis olmasi
gereklidir.

ilag fiyatlari ise Beseri Tibbi Uriinlerin Fiyatlandirimasina
Dair Karar ile bu alani diizenlemek iizere yetkili
kilinmis olan Saglik Bakanligi tarafindan yayimlanan
Beseri Tibbi Uriinlerin Fiyatlandiriimasi Hakkinda
Teblig uyarinca belirlenmektedir. Talep yapisi ve ilag
harcamalarinin kamu harcamalari icerisindeki payinin
fazla olmasi, sektoriin regtile edilmesine ve kamu
tarafindan her seviyede dogrudan fiyat ya da kar orani
belirlenmes‘:’jne neden olmaktadir. Bu konudaki yetki, Saglk

_Bakanligrnih koordinatorliigiinde gesitli kamu kurumu

temsilcilerinin katiimiyla olusturulan Fiyat Degerlendirme
Komisyonu'fidadir.

ilaglarin fiyatlandiniimasi, ilacin esdegerinin piyasada
bulunup bulunmamasi veya ilacin fiyat korumasina tabi
olup olmamasina gore degiskenlik gostermektedir. Fiyat
Tebligi'nde “gercek kaynak fiyat” ve “kaynak fiyat” olmak
tzere iki ayri fiyat kavrami yer almaktadir. Gergek kaynak
fiyat, kaynak Ulkede ruhsatli ve piyasada olan triiniin fiyat
listesinde avro olarak ilan edilen depocuya satis fiyatini
ifade ederk:en, kaynak fiyat Urlinlerin tlkemizdeki depocuya
satis fiyati hesaplanirken esas alinan ve Fiyat Tebligi'ndeki
usullere gb“"ne belirlenerek fiyat listesinde avro olarak




belirtilen fiyati ifade etmektedir.

Ulkemizde 2004 yilindan beri ilac fiyatlandirimasinda dis
referans fiyatlandirma sistemi kullanilmaktadir. Dis referans
fiyatlandirma, Grtin fiyatinin referans Ulke olarak tanimlanan
diger tlkelerdeki ayni (irlin icin uygulanan fiyatlar esas
alinarak belirlenmesidir. Bu cercevede Saglik Bakanhg
tarafindan belirlenen Avrupa Birligi'ne lye bes tilkedeki
(Fransa, ispanya, italya, Portekiz, Yunanistan) fabrika satis
fiyatlarindan en ucuzunun referans fiyat olarak kabul
edilmesiyle tlkemizdeki ilag fiyatlar olusturulmaktadr.
Olusan fabrika satis fiyatina, depocu ve eczaci kar oranlari
ile KDV eklenerek perakende satis fiyatlari bulunmaktadir.

ilaglarin fiyatlandiriimasi

ilac fiyatlarinin hesaplanmasinda kullanilacak Tuirk
lirasi cinsinden 1 (bir) avro degeri de bir nceki yilki
Resmi Gazete'de ilan edilen gosterge niteligindeki
Merkez Bankasinin giinliik avro déviz satis kuru esas
alinarak hesaplanacak olan yillik ortalama avro degerinin
yiizde 70'i olarak belirlenmektedir. 2023 yili igin bu
kur degeri 14 Aralik 2022 tarihli Resmi Gazete'de
yayimlanan Cumhurbaskanhg Karari ile 10,7577 TL
olarak belirlenmistir. Belirtmek gerekir ki ilaclarin
fiyatlandirimasinda baz alinan avro degeri ile giincel
avro degeri arasindaki olusan farkin zaman zaman ilac
tedarikinde birtakim sorunlara yol actigi sektor paydaslari
tarafindan ifade edilmektedir.

Bir ilacin devlet tarafindan geri 6deme kapsamina
alinip alinmayacag) karari, Sosyal Giivenlik Kurumu
ilag Geri Odeme Yénetmeligi uyarinca ilag Geri Odeme
Komisyonuna aittir. Geri 6deme kapsaminda her bir
esdeger grupta bulunan ilaglar, o gruptaki en ucuz birim
fiyatin yiizde 5 fazlasina kadar 6deme almaktadir.

Ureticiler tarafindan piyasaya striilen ilaclarin nihai
tiiketici olan hastaya kadar herhangi bir tahribata
ugramadan, zamaninda ve saglikl bir bicimde ulastiriimasi
onem arz etmektedir. Tirkiye ilag sektériinde dagitim
faaliyetleri, toptan ve perakende olmak (izere iki seviyede
gerceklestirimektedir. Toptan dagitim seviyesinde ecza
depolari, perakende satis seviyesinde ise eczaneler
bulunmaktadir.

Ecza depolar, ireticiler ile eczaneler ve hastaneler
arasindaki trtin akisini saglamakta ve ilaglarin dagitima
cikincaya kadar stoklanmasi islevini Gistlenmektedir. Ecza
depolari satislarin gerceklestigi misteri grubuna gore iki
farkli kategoride siniflandiriimaktadir. Bunlardan ilki ihaleci
ecza depolari olup anilan depolar kamu hastaneleri ile 6zel
hastanelerin ihalelerine katilim saglamakta, kazandiklari
ihaleleri ihale sartnameleri ile belirlenen kosul ve siirelerde
temin etmektedir. kinci kategori, (ireticilerden alinan
ilaglarin serbest eczanelere iletilmesi (izerine uzmanlasmis
depolardan olusmaktadir. Bu depolar eczanelere yonelik
vade, indirim, mal fazlasi ve diger hizmet alanlarinda kendi

kategorisinde yer alan rakipleriyle rekabet etmektedir.
Bununla birlikte her iki alanda faaliyet gésteren depolar
da bulunmaktadir. ilac sektériindeki tiim taraflar gibi
ecza depolari da acilis izninden depolama ve dagitim
faaliyetlerine kadar siki diizenlemelere tabi tutulmaktadir.
ilag sektdriinde saglayici firmalar ihalelere dogrudan
katilmayarak, bu alanda uzmanlasmis ihale depolariyla
calismayi tercih edebilmektedirler. Saglayici firmalar
tarafindan genel itibariyla bu tercihin daha fazla ihaleye
istirak etme imkani sagladigi ve ozellikle dagitim konusunda
maliyet tasarrufu ve etkinlik yarattig ifade edilmektedir.
Nitekim Tirkiye'nin her,bélgesinde gerceklestirilen
ihalelerin takip edilmesi ve ihalelere katilim saglanmasi igin
saglayici tarafiedan kurulacak dagitim agi yerine saglayicilar
tarafindan hay@:a gecirilen sozlesmeler araciligiyla
Turkiye'deki kamu hastanelerinin ve 6zel hastanelerin
yapacagi alimlarda, ilaglarin miinhasiran ihaleci ecza
depolari tarafindan dagitiimasi planlanabilmektedir.

Saghk Market uygulamasi

Saglk Bakanligi ile bagh kurum ve kuruluslarin saglhk
hizmetinin sunulmasinda ihtiyag duyduklar ilag ve tibbi
malzemelerin alimlari 2018 yil Kasim ayina kadar merkezi
olarak Saglik Bakanligi ya da Il Saghk Miidirliikleri veya ilgili
kamu hastaneéi Uzerinden yapilmaktayken, bu alimlarin
Devlet Malzemfe Ofisi Genel Muduirliglt (DMO) lizerinden
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gerceklestirilmesi amaciyla 19.01.2018 tarihinde Saglik
Bakanlig ile DMO arasinda “Tedarik Isbirligi Protokolii”
imzalanmis, bu kapsamda 12.10.2018 tarihi itibariyla
“Saglik Market” uygulamasi devreye alinmistir.

Saglk Market uygulamasi ile birlikte elektronik ihale
stirecine gecilmistir. Bu uygulama kapsaminda ilag temini,
firmalarin (liretici/ecza deposu) ¢evrim igi bagvurusunu
takiben yine cevrim ici olarak DMO Genel MiidirlGg ve
Saglk Bakanhginin onay! ile baglamaktadir. Bagvuru yapan
firmalar DMO Genel Mudiirligt ile “Saghk Market Begeri
Tibbi Uriinler Cerceve Anlasmasi” imzalamaktadir.

Saglik Market Beseri Tibbi Uriinler Cergeve Anlagma
llaninda bulunan: “.. Basvuruda bulunabilecek olan
firmalarin; b) Uretici/ithalatci ile cerceve anlasma
imzalandiktan sonra Greticinin/ithalat¢inin anlagmasi
sonlandinimadan yetkili saticinin basvurusu, yetkili saticiyla
cerceve anlasma imzalandiktan sonra ise bu firmanin yetkili
saticihg iptal edilmedikge treticinin/ithalatginin bagvurusu
kabul edilmeyecektir” diizenlemesi uyarinca ihaleye hem
iiretici hem de yetkilendirilmis ecza deposu ayni anda
istirak edememektedir.

ilac sektdriinde, orijinal ilag iireticilerinin yatinm ve
inovasyon gudilerinin korunabilmesi igin 6ngoriilen
patent korumasi, yeni ilaglarin gelistirilmesi ve AR-GE
yatinmlarinin stirdiirilebilmesi bakimindan 6nemli
olmakla birlikte patent korumasinin stirekli olarak

uzatilmasi giidiisiine sahip olan tesebbiisler piyasadaki
tekel konumlarini siirdirebilmek amaciyla yeni girisleri
engelleme yoluna gidebilmektedir. Erteleme icin
ddeme (pay for delay) anlasmalarinin da bu kapsamda
degerlendirilmesi gerekmektedir.

Erteleme icin 6deme anlagmalari, orijinal ve jenerik
ilac tireticileri arasinda yapilan ve jenerik ilag ireticisinin
piyasaya girisinin orijinal ilag Ureticisi tarafindan yapilan
ddemeler ve sair menfaatler karsiliginda kisitlandigi ya da
geciktirildigi anlasmalardir. S6z konusu anlagmalara ters
ddeme anlasmalar da denilmektedir. Tipik olarak, bir ters
odeme anlasmasi, jenerik ilag retici sirketin piyasaya
hi¢ girmemesi ya da belirli kosullarda girmesi karsiliginda
patent davasinda davaci konumunda bulunan orijinal
ilag []reticisi%in davayi sonlandirmasini ifade etmektedir.

"Burada, davei_ca tarafindan davaliya gerceklestirilen bir deger

transferi s6z4onusu olmaktadir.

Orijinal ve jenerik ilag Ureticileri arasinda piyasada rekabet
etmemek (izere yapilan bu anlasmalar arzin kisitlanmasi ya
da pazar paylasimi niteliginde olabilmektedir. 56z konusu
anlasmalar rekabetci yapiyi bozarak tilketiciler agisindan
ciddi refah kayiplarina yol agabilmektedir. Birlegmis
Milletler Ticaret ve Kalkinma Konferansi (UNCTAD)
tarafindan yapilan bir calismaya gore, 2010 yili itibaryla
erteleme id;n ddeme anlasmalarinin tlketicilere olan yilhk

maliyetinin’3,5 milyar dolar oldugu ifade edilmektedir.
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