WIZYONE

Tiirkiye Icin Bir Vizyon

*Donald Macarthurun Ocak 2006 tarihli yazisi:
AB'nin katilim yolundaki en son adayi, gectigimiz
son birkag yil icerisinde gesitli diizenlemeler ve saglik
reformlar1 gikartmakla mesguldiir ve perakende ilag
pazari gittikce daha da biiytidiigii icin Tiirkiye, biiyiik
ilag sirketlerinin goziinde pariltidan ¢ok daha fazlasi
bir hal almaktadir.

Tiirkiye'nin profili Ekim 2005 ay1 igerisinde AB
tiyelik siirecini resmi olarak baglatma karar {izerine
ylikselmis — ilk resmi bagvurunun 1959 yilinda yapil-
dig1 goz Ontine alinirsa bu karar ¢ok uzun zamandir
beklenen bir karardir. Ancak bu hususta tarihi bir
gelisme olmamasina ragmen, Tiirk pazari ¢ok uluslu
ilag sirketleri icin gittikge daha cazip hale gelmistir. Bu
tilke biiytik (77 milyonluk niifus ile), istikrarl (kamu-
oyu belirsiz bir koalisyon hiikiimetinin yerine 2002
yilinda biiyiik ¢cogunluga sahip bir hiikiimet se¢mis-
tir) ve hareketli bir kalkinma siireci sergileyen (2004
yilindaki GSYIH artis1 %8.9 olmus ve enflasyon tek
basamakli rakamlara gerilemistir) bir iilkedir. Ulke
son yirmi yillik finansal ve politik krizlerden acik bir

sekilde tamamen kurtulmus durumdadir.

Uretici fiyatlar: iizerinden perakende ilag satislar:
2004 y1linda 4.3 milyar ABD dolardir. Her ne kadar bu
rakam Ornegin Ispanya’da gerceklestirilen satiglarin
yarisindan daha az olsa da, Tiirkiye'de sergilenen artis
2003 yilinda %22 orani ile cok daha yiiksektir ve genis
yerel jenerik sektoriine ragmen (1990 yilinda 200'den
fazla sirket jenerik ilaglar1 piyasaya siirmektedir ve bu
da piyasanin %90 oranina karsilik gelmektedir) Arag-
tirmaci fla¢ Firmalar1 Dernegi'nin (AIFD) 33 yabanci
sermayeli tiyesinin kombine satislari, giintimiizde ilag
satislarindan elde edilen kazancin %60 oranini ve sa-

tis hacminin %40 oranini temsil etmektedir.

Glintimiizde Tirkiye'de ti¢ tane ilag endiistrisi der-
negi bulunmaktadir. ATFD'nin kurulusu, bu dernegin

tiyelerinin lac Endiistrisi Isverenler Sendikasi'ndan

(IEIS) veri imtiyazi konusu nedeni ile ii¢ yildan daha
kisa bir siire 6nce ayrilmasindan sonra kurulmustur.
IEIS biinyesinde bulunan daha biiyiik Tiirk sirketle-
rinden olusan tiyeleri temsil ederken, Tiirkiye'de ilag
sektoriindeki ticiincii dernek olan TISD (Tiirkiye Ilag
Sanayi Dernegi) daha kiigiik caph sirketleri temsil et-
mektedir. Bu sektordeki olgular ve rakamlar agisin-
dan yaklasildiginda, iilkede halihazirda 96 iiretim te-
sisi bulunmaktadir ve bunlardan 12 tanesine yabanci
sermaye sahiptir. (GMP, Iyi Imalat Uygulamalari, 1995
yilindan itibaren zorunlu kilinmistir) Jenerik ilaglarin
deger acisindan sadece %6’lik pay1 ithal edilmistir ve
bu oran da, Tiirkiye'yi ilag {ireten iilkeler arasinda 16.
siraya yerlestirmistir ve yillik ham madde ve tamam-
lanmus tirtin ihracati 250 milyon ABD Dolar1 degerin-
dedir. Tlag endiistrisinin biitiin sektdrlerindeki toplam
istihdamui ise 23.000 kisidir.

flag harcamalar1 2004 yilindaki toplam saglik hiz-
metleri harcamalarimin % 24.8 oranini temsil etmek-
tedir, fakat 6rnegin komsu iilke konumdaki 294 ABD
dolar1 tutari ile karsilastirildiginda kisi basina tiiketim
sadece 85 ABD Dolar1 olarak goriinmektedir. Bunun
nedeni kismen kiiltiirel degerlere baglidir, Tiirkler ke-
sinlikle gerekli olmadigi siirece tedavi igin bir doktora
gitme konusunda isteksizdir. Fiyatlar ise hic siiphe-
siz oldukca diisiiktiir (AIFD’ye gore AB iilkelerinde
uygulanan en diistik ilag fiyatlarina gore %14.6 daha
ucuz), fakat geri 6demelere erisim diger CEE tilkeleri
ile kargilastirildiginda daha kolay ve hizlidir ve belir-

gin bir sekilde ayirimcilik igermemektedir.

“Hasta Haklar1” ilk olarak 1995 yilinda g¢ikartilmas-
tir ve tirtinler 1999 yilindan itibaren ancak ‘pipeline
koruma’ olmaksizin iiretimsiz olarak patent alabilir
duruma gelmistir. Alt1 yillik veri imtiyazi (AB igeri-
sinde ilk tescil edilme tarihinden itibaren) 2005 yil
bagindan itibaren uygulanmaya baglanmigtir. 2005
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basvurular ise bu imtiyaz ilkesinden muaftir ve bas-
vurularin yukarida belirtilen bu son tarihi asmasinda
kaginilmaz bir dalgalanmaya yol agmustir. Tiirkiye pa-
tentli bir tirtin i¢in veri imtiyaz1 siiresi, patentin gecer-

lilik sliresini asamaz.

Imalatci Satis Fiyatlarinin (ISF) ayarlanmast ve
muhafaza edilmesi Fiyat Degerlendirme Komisyonu-
nun sorumlulugu altindadir. Bu Komisyon {i¢ aylik
donemlerde Ankara’da bir araya gelmekte ve Tiirkiye
Saglik Bakanligi'nin “flag ve Eczacilhik Genel Miidiir-
ligii” tarafindan koordine edilmektedir. 2004 y1linda,
yeni bir fiyatlandirma kararnamesinin kabul edilmesi
lizerine, maliyete bir kar ylizdesi eklenmesi seklin-
deki eski sistem degistirilmistir. Fiyatlandirma hali-
hazirda tescil siirecinin bir parcasidir (bu stireg 2005
yilinda ¢ikartilan bir mevzuat ile AB gereksinimlerine
uyarlanmustir). Bir fiyat belirlenmeden bir pazarlama
yetkisi (Marketing Authorization) belgesi verilme-

mektedir.

Ithal edilen iiriinler ile yurticinde iiretilen {iriinler
benzer muamelelere tabi tutulmaktadir, ancak {iretici-
lerin ve ithalatgilarin ¢ikardiklar yeni ilag, orijinal ya
da jenerik bir tirtin olup olmadigini belgelendirmeleri
zorunludur. Orijinal bir irlin i¢in azami fiyat, bes re-
ferans ulkede — ki bunlar Fransa, Yunanistan, italya,
Portekiz ve Ispanya’dir — (art: mengei iilkesi) uygula-
nan en dustik fabrika ¢ikisi fiyatidir. S6z konusu tirti-
niin yukarida belirtilen bes ilkenin higbirisinde piya-
saya stirtilmemis olmasi durumunda, herhangi bir AB
tilkesindeki fiyat gegerli olacaktir. 2004 yilinda kabul
edilen yasanin yirirliige girmesi {izerine Tiirkiye'de
satilan ilaglar arasinda fiyat1 yukarida belirtilen beg
tilkeden daha yiiksek olan {iriinlerin fiyatlarinda bir
indirime gidilmistir, ancak fiyatlar1 daha diigiik olan-

larda herhangi bir artis gerceklestirilmemistir.

Cografi fiyat referansi uygulayan diger piyasalar
sirketlerin yabana iilke fiyatlarini kendilerinin be-
yan etmesine imkan saglamaktadir, ancak Tiirkiye bu
hususta ¢cok daha siki bir politika uygulamaktadir ve

bagimsiz verifikasyon gerektirmektedir. Nitekim ilag
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firmalar1 tarafindan, ila¢ satiglarina iliskin verilerin
bas tedarikcisi konumunda olan IMS Health sirketi-
nin, fiyatlar1 resmi fabrika ¢ikigi fiyatlar olarak degil
de kanuni indirimlerden bagimsiz olarak net fiyatlar
olarak verdigi ileri siirtilmesi iizerine, saglik bakanl-
ginin bu husustaki yaniti bagvuru sahiplerinden refe-
rans alinan tilkelerdeki yetkili mercilerden alinmus fi-
yat sertifikalarini bagvurularina dahil edilmesini talep
etme yoniinde olmustur. Bu sisteme kesinlikle bagiml
kalinmasinin belirlenmesi agisindan Saglik Bakanhigi
2004 yilinda, Portekiz'de hastane ihalesindeki diistik
fiyat1 beyan etmeyen ¢ok uluslu bir sirkete kamuoyu

nezrinde bir yasal tebligatta bulunmustur.

Fiyatlar bir kez belirlense bile sonrasinda hareket-
siz kalmamaktadir. Belirli bir . .niin referans alinan
tilkelerdeki fiyatinin %5 crai..ada ya da daha fazla
diigsme sergilemesi durumur.da, bu iiriine iligkin ola-
rak yeni bir fiyat belirlenmesi icin ‘Fiyat Degerlendir-
me Komisyonu'nun bu hususta ii¢ ay igerisinde mut-
laka bilgilendirilmesi gerekmektedir. Komisyonun bu
hususta belirtilen siire zarfindan bilgilendirilmemesi
durumunda; ilgili sirketin tirtintin pazarlama izni bel-
gesi gerceklesen gecikmenin {i¢ katina tekabtil eden
bir siire boyunca askiya alinmaktadir. Saglik Bakanli-
g1, ayrica her ti¢ aylik donemde Euro degisim oranini
kontrol etmekte ve bir aylik siire boyunca azalma/art-
ma yoniinde asgari olarak %5 oraninda bir degisimin
gerceklesmesi durumunda, Tiirkiye'de uygulanan
biitiin ilag fiyatlar1 buna bagli olarak tekrar ayarlan-

maktadir.

Maliyetlerin denetlenmesine iligkin diger bir gi-
risim olarak hiikiimet yakin zaman igerisinde daha
onceden fiyatlara dair belirlenmis bes referans iil-
kesinden iki tanesinin Polonya ve Macaristan ile de-
gistirilmesini teklif etmistir, fakat bu teklifin gercek-
lestirilmesi pek miimkiin goriilmemektedir. Mevcut
referans iilkelerde, 6zellikle de Ispanya’da planlanan
kesintilerin Tiirkiye igin yeteri kadar ekonomik ol-
masi gerekmektedir. Onemli diizeydeki herhangi bir
tilke piyasast Tiirkiye fiyatlarimi referans olarak kul-

lanmamaktadar.
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Tiirk Liras1 (TL) diinyanin en diistik para birimle-
rinden bir tanesi iken, Ocak 2005 tarihinden itibaren
TL'den alt1 sifir atilmasi ile birlikte cok daha ele avuca
gelen olan Yeni Tiirk Liras1 (YTL) halini almugtir. Tlag
fiyatlarmin halihazirda dort sifirli olarak ifade edil-
mesi nedeni ile bu degisimin ila¢ fiyatlar1 tizerinde
enflasyonist bir etkisi olmamustir, fakat bir yillik gecis
donemi boyunca biitiin iiriin ambalajlarinin her iki

para biriminin de etiketlenmesi gerekmektedir.

Toptanci ve eczane kar marjlar tiretim arttik¢a aza-
lan Olgeklere dayalidir (bakiniz asagidaki kutucuk).
Ulkede bulunan 22.000 eczanenin tamami bagimsiz-
dir, eczane zincirlerinin kurulmasina izin verilme-
mektedir. Hastalar acisindan yakin zaman igerisinde
gerceklestirilen bir avantaj ise, katma deger vergisinin
distiriilmesidir ve katma deger vergisi artik biitiin

ilaclar icin %8 olarak uygulanmaktadir. Bu oran 2005

yili oncesine kadar KDV, %18 olarak uygulanmak-

taydi.

Uretici satis fiyatlan iizerindeki satis marjlan
Uretim Fiyati (YTL) Depocu Mariji (%) Eczane Mariji (%)
<10 9 25
10.01 - 50.00 8 24
50.01 - 100.00 7 23
100.01 - 200.00 4 16
> 200 YTL 2 10

Geri 6deme konulan

Devlet ilag faturalarimin %89 oranini 6demektedir.
Birbirinden ayr1 {i¢ saglik sigortas1 fonu bulunmakta-
dir (SSK, Emekli Sandig1 ve Bag — Kur). Bu {i¢ fonun
en biiyiigli, — niifusun yarisin1 biinyesinde bulundu-
ran — Ozel sirket calisanlarini ve bu kisilerin bakmakla
yiikiimlii oldugu kisileri kapsayan SSK kurumudur.
Fakir durumdaki igsizler de artik yesil kart sahipleri
olarak kapsam altindadir ve 6zel saglik sigortas1 orani
gittikge artmaktadir, ancak niifusun % 8 — 9 oraninin

heniiz higbir saglik sigortasi bulunmamaktadir. Ka-

! Genel Saglik Sigortasi’'min uygulanmasina 1 Ocak 2007 tarihi itibariy-
le baslanacaktir. Tiim sosyal giivenlik kurumlarmin tek cati altinda
toplanmast ise 3 yila yakin bir siire alacagi éngoriilmektedir.

nuni bir sistemin tiim niifusu kapsayacak sekilde ge-

nigletilmesi ve yukarida belirtilen {i¢ saglik sigortasi
fonunu tek bir ¢at1 altinda toplanmasi planlanmakta-
dir. Ancak, bu makalenin baskiya hazirlandig1 esnada
gozlemciler 1 Ocak 2006 olarak belirlenen baslangic

tarihinin ertelenebilecegine inanmaktadir.'

Ureticilerin, biitiin Sosyal Giivenlik Kurumlari
fonlarina 6 yildan daha az bir siiredir Tiirkiye'de pi-
yasada bulunanlar igin, geri 6deme kapsaminda bulu-
nan trunler tizerinden %4 oraninda; daha eski tarihli
urlinler tizerinden ise %11 oraninda bir indirimi sun-

mas1 gerekmektedir.

Tirkiye'de, ilag endiistrisi geri 6deme kapsamin-
da bulunan tirtinlere iligkin taslak niteligindeki pozi-
tif listeyi elde ederek yorum yapmaya calismaktadir.
Simdilik iki adet farkli geri 6deme listesi bulunmak-
tadir. Bu listelerden bir tanesi SSK digeri ise devlet
calisanlar1 emekli sandig1 (Emekli Sandig) ve serbest
meslek sahipleri (Bag - Kur) i¢in hazirlanmigtir. SSK
ve Bag — Kur Calisma Bakanlig tarafindan isletilirken,
Emekli Sandig1 saglik bakanliginin bir parcasidir. Bu
{ig sigorta fonu, Devlet Planlama Orgiitii ve Maliye ile
birlikte iki bakanlhk da Geri Odeme Komisyonunda
temsil edilmektedir.

Geri 0demesi yapilmayan kiiciik bir negatif liste
(6rnegin vitaminler, bitkisel ilaglar ve kozmetik {iriin-
ler) bulunmaktadir, belirli ilaglarin recetelenmesi (6r-
negin erektil disfonksiyon) uzman doktorlar ile sinir-
landirilmistir ve diger birkag tiriiniin kullanilabilmesi
icin hastanelerde bulunan bir Saglhik Komisyonundan
rapor alinmasin gerektirmektedir. Diger biitiin {iriin-
lerin — tescil edilmis regeteli biitiin ilaglarin toplam-
da %71 oraninin —maliyetleri ise geri 6denmektedir.
AIFD tarafindan gerceklestirilen bir anket, yerel ve
yabanai sirketleri bu acidan esit olarak muamele gor-

mekte oldugunu gostermistir.

2004 yilinda ¢ikartilan kararname ile referans fiyat-
landirmasi 20 yildan daha az siiredir pazarlanan ¢ok
kaynakli molekiillerin tamamina uygulanmaktadir.
Her bir grubun (etki derecesi / dozaj formu / etken

maddeye gore) geri 6deme tavani, en ucuz jenerik
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ilacin fiyatinin %307 {izerinde olacak sekilde ayarlan-

maktadir. Bu hususta s6z konusu en ucuz jenerik ila-
cn en az bes aylik bir siire boyunca piyasada olmasi
ve satilan paketlerin sayisina gore asgari %1 oraninda

bir piyasa paymin bulunmas: gerekmektedir.

Jenerik ilaglarin piyasaya ilk siiriim tarihi itibari ile
orijinal {irtiniin %80 oranin1 asmayacak sekilde fiyat-
landirilmas: gerekmektedir. Bu kural ilk jenerik ilacin
yani sira daha sonradan piyasaya stiriilen jenerik ilag-
lara da uygulanmaktadir, bu sayede geri 6deme ta-
vaninin altinda bir fiyat rekabeti degiskendir. Biitiin
jenerik ilaglar markalidir. Eczaneler tarafindan jene-
rik ilag yerine baska ila¢ hazirlanmasina izin verilme-

mektedir.

Calismakta olan hastalarin referans fiyatin %20
orani ve bu oranin {izerindeki biitiin meblaglar1 6de-
mesi gerekmektedir, emekliler ise %10 oraninda bir
o6deme yaparken sinirli sayida ve kronik rahatsizlig
olan hastalar (epilepsi veya diyabet gibi) ise bu 6de-

melerden muaftir.

SSK hastaneleri eskiden yatan hastalarin yam sira
ayakta tedavi edilen hastalar i¢in de ila¢ tedarikleri
agisindan ihalelere giivenirken su anda ayakta tedavi
olan hastalarin ilaglarini serbest eczanelerden almasi
gerekmektedir. Bu degisim SSK'nin maliyetlerinde
artisa neden olmustur ve bundan dolay: da bu ma-
liyetlerin mahsup edilmesi igin tedarik¢ilerden bir
katki pay1 talep edilmeye baslanmustir. Ureticilerin
artik biitiin Tiirk saglik sigortas: fonlarmna alti yildan
daha az bir stiredir Tiirkiye’de piyasaya siiriilen ve
geri 0deme kapsaminda bulunan iirtinler (yeni bile-
sikler de dahil olacak sekilde) tizerinden %4 oraninda
ve daha eski tarihli iiriinler (jenerik tirtinler de dahil
olacak sekilde) tizerinden %11 oraninda bir indirimi
sunmas1 gerekmektedir. Eczaneler de %3.5 oraninda

zorunlu bir indirime tabidir.?

Daha genis bir saglik hizmetleri kapsamu ile basa

? Referans fiyat sistemi olarak gegen uygulamadaki bu oran, 15 May1s
2006 tarihinden itibaren % 22 olarak uygulanmaktadir.

3 05 Nisan 2006 tarihinde imzalanan “2006 Yili Eczane S6zlesmesi” ile
kademeli 1skontoya gidilmistir. Bu iskonto eczane cirolarina gore %
3ila 4,5 arasinda degismektedir.

teb haberler

¢tkmak ve mevzuatin AB mevzuat ile paralel hale ge-
tirilmesi igin Tiirkiye yakin zaman igerisinde pek ¢ok
reform gergeklestirmis olsa da, ufukta hala baz1 gelis-

meler gozlemlenmektedir.

2005 yili baglarinda Diinya Bankasi Tiirk Hiikii-
metine ilag yasa tasarisi tizerine daha ileri ekonomiler
aramak kapsaminda farmasotik iirtinlerin fiyatlandi-
rilmasi ve geri 6demelerine iliskin olarak Avustralya
sistemini kabul etmesi tavsiyesinde bulunmustur.
Bakanliklar arasi Geri Odeme Komisyonunun bazi
iyeleri bu secenegin arastirilmasi amagh olarak bir
haftaligina Canberra sehrine bir ziyarette bulunmus-
tur. Halihazirda bu konu {izerinde herhangi bir resmi
yorum agiklanmamuis olsa da, Komisyon tiyelerinin
Avustralya’da uygulanan yontemlerin Tiirkiye'de uy-
gulanabilirligi agisindan ikna olmadig: yoniinde bir
inanis bulunmaktadir.

Cazip bir goriiniim

Saglik sigortasini evrensel bir hale getirme amaci
ile maliyet engelleme durumu zor olabilir, ancak Tiir-
kiye’nin boyutlar1 ve piyasa gelisim potansiyeli ge¢-
tigimiz son iki yil igerisinde gerceklestirilen siyasal
reformlari ile birlesince Tiirkiye piyasasi, ilag endiist-
risi igin gittikge daha cazip hale gelen hedef bir pazar
haline gelmektedir. Biiyiik oranda yeni yesil kart 07
Ekim 2006 uygulanmasindan ve ayakta tedavi edilen
hastalara ilag tedarikinin SSK hastanelerinden serbest
eczanelere devredilmesi politikalarindan dolayi, pe-
rakende piyasas1 2005 yilinda %50 oraninda artis ser-
gileme egilimine girmis ve neredeyse 6,3 milyar ABD
Dolarina ulagmustir.

Nifusunun %85 orani Asya kitasinda bulunan tilke
iki kita arasinda kalmis olabilir, ancak AB tiyeliginin
on ya da daha uzun bir siire sonra gerceklesmesinden
bagimsiz olarak ilag sirketleri artik Tiirkiye'yi Avrupa
stratejilerinin anahtar niteliginde bir bileseni olarak

gormektedir.

*Donald Macarthur, Ingiltere ve ABD merkezli
ilag ve biyoteknoloji endiistrileri i¢in bir fiyatlandir-
ma stratejisi damismanlig sirketi olan PriceSpective
sirketinin iist diizey danismanlaridan bir tanesidir.
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