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Amerika Birlesik Devletleri (ABD), yenilikgi ilaglarin ve teknolojilerin biiyiik gogunlukla tiim diinyada pazara ilk verildigi
tlkedir. Bunun en temel nedeni; yenilik¢i ilag firmalarinin ¢ogunun ABD merkezli olmasi, ilaglarda serbest
fiyatlandirma politikasinin olmasi ve saglk sigortalarinin hizh bir sekilde ilaglar geri 6deme listelerine almasi olarak
belirtiimektedir. Gerek kigisel gerek toplam saghk harcamasi konusunda diinyanin zirvesinde olan ABD dogal olarak
ilag ve tibbi malzeme firmalari ig¢in en blylik pazardir.

ABD ortalama ilag fiyatlari acisindan diinyada en ylUksek fiyatlandirmanin yapildigi Glkedir. Potansiyel olarak yeni ilaglar piyasaya ciktikgca ve
ilag fiyatlari artmaya devam ettikge deger bazli fiyatlandirmanin ABD icin daha énemli hale gelmesi beklenmektedir. ABD’de yuksek ilag
fiyatlarini digtirme gabasiyla ilgili; uluslararasi referans fiyatlandirma (IRP), seffaf fiyatlandirma ve ilag ithalati konularina odaklaniimaktadir.
Gegtigimiz ABD seciminde de Uzerinde durulan bu konularin bagkan secilen Biden tarafindan yakin zamanda ele alinmasi beklenmektedir.

Joe Biden sec¢im kampanyasinda; IRP surecinde gelismis OECD (ilkelerine gore ortalama fiyatin referans alinmasi gerektigini belirtmistir.
ABD'deki serbest fiyatlandirma ortamini kisitlayacak olan IRP politikalarinin resmilestiriimesi ila¢g Uzerinde siddetli bir etki yapma
potansiyeline sahiptir. Biden'in diger bir onerisi, seffaf fiyatlandirma ve reklamcilik igin Uretici reklam giderleri i¢in vergi indirimlerini ortadan
kaldirmaya odaklanan bir yaklasimi icermektedir. Ek olarak Biden, ilag ithalati konusunda FDA nin ilaglari glivenli olarak onaylamasi sartiyla
tuketicilerin daha dusuk fiyatlarla diger tlkelerden regeteli ilaglari satin almalarina olanak tanimayl amacglamaktadir.

Tirkiye ABDyi referans fiyatlandirma strecine dahil etmese bile ABD'nin diger Ulkeleri referans fiyatlandirmada kullanacak olmasi
Turkiye'deki ilag harcamalari ve ithalatini etkileyecektir. ABD nin referans fiyatlandirmaya gegecek olmasi ve bunun igin Tirkiye 'nin de Uyesi
oldugu OECD {lkelerini kullanacak olmasi énemlidir. Bu durumda Turkiye dahil OECD dlkelerinde ilag firmalarinin yayinlanan liste fiyatlari
icin daha dikkatli olacagi soylenebilir. Bunun icin de pazar erisim siralamalarinda degisikliklerin yapilmasi ve daha fazla pazar erisim
anlasmalari yaparak liste fiyatlarini daha yiksek gosterebilecegi akla gelen ilk senaryolardandir.

econixhet®




Pazar erisim anlasmalari ile ila¢ firmalari, ABD deki fiyatlarini koruyabilmek igin gelismis Ulkelerde ve Tirkiye'de kamuya agik liste fiyatinda
yuksek ancak gercekte daha dusuk fiyatlamalari kabul edebilirler. Bu durum gerceklestigi taktirde gelismis Ulkelerde ve Turkiye'de uluslararasi
referans fiyatlandirma yontemlerinde herhangi bir degisiklik olmaz ise gelismis Ulkeleri referans listesinde bulunduran ulkelerin etkilenmesi
beklenmektedir. Turkiye basta olmak lzere gorece liste fiyati daha disik olan OECD Uulkelerinde ila¢ firmalarinin yenilik¢i Grlinlerini pazara
verme konusunda cekinceli davranmasi olasidir. Bu durumda hali hazirda yenilik¢i tedavilere erisimde gecikmeler yasayan Turkiye gibi
gelismekte olan Ulkelerde erisim daha da fazla gecikebilir ve 6nemli toplum sagligi sorunlarina neden olabilir. Bu noktada Turkiye nin
uluslararasi referans fiyatlandirmaya dayali bir ila¢ fiyatlandirmasindan bagimsiz sekilde pazar erisim anlagmalarini arttirmasi gerekebilir.

ABD nin uluslararasi referans fiyatlamaya gececek olmasi kisa donemde mevcut fiyatlardan dolayr ABD igin ilag fiyat diislislerine
sebep olsa bile orta ve uzun vadede yeni gelecek ilaglarin fiyatlandirmasinda ilag firmalarinin politikalarinda yapabilecekleri olasi
degisiklikler sonucunca Tirkiye dahil tium tulkelerde liste fiyatlarinda yiikselme beklenebilir. Bu nedenle ilag liste fiyatlarinda
olusabilecek artiglardan en az seviyede etkilenmek igin Tiirkiye'nin énimiizdeki donemde daha fazla pazar erigsim anlagmasi
yapilmasina yonelik yeni diizenlemeler yapmasi gerekebilir. Geri 6demeli pazarda olusabilecek depo ve eczaci karliik diislisiini
karsilamak icin de saglik hizmet temelli bir 6deme modeline gecilmesi, geri 6demesiz pazarda kar oranlarinin arttirilmasi ve serbest

fiyatlandirma konularinin degerlendirilmesinde fayda vardir.

ABD nin kabul edilebilir kalitede Uretim yapan Ulkelerden kuvvetle muhtemel patent korumasi kalkmis Urtinlerin ithalatina izin vermesi Tirkiye
icin dnem arz etmektedir. Turkiye yerlesik ila¢ Ureticisi firmalarin kaliteli Gretim yapabildigini FDA ve EMA gibi kurumlardan alacaklari belgeler
ile kanitlamasi gerekmektedir. Bunun igin istenen kalitede Uretim yapabilecek kapasite yatiriminin yapilmasi, devletin bu firmalara bu kapasite
yatirimi icin geri ddemesiz ve/veya geri 6demeli tesvikler sunmasi gereklidir. Turkiye'nin bu firsati kagirmamasi igin diger Ulkelerden hizli
davranmasi ve kamu ve 6zel sektortn ileriye donuk bir davranis sergilemesi gerekmektedir.

econixhet®




Onemli Noktalar

Uluslararasi Referans Fiyatlandirma sistemiyle ilag liste fiyatlarinda olusabilecek artislardan en az
seviyede etkilenmek igin kamunun énimiizdeki dénemde kisa vadede pazar erigim anlasmalarini
arttirmayi giindeme almasi, bunun igin gerekli diizenlemeleri yapmasi ve orta-uzun vadede ilag
fiyatlandirmasinda ve dagitiminda yeni yéntemler gelistirmesi gerekmektedir.

ABD'ye ila¢ ihracatinin kolaylasmasi sayesinde Turkiye'de ilag ihracatini arttirabilmek icin Turkiye yerlesik
ilag Ureticisi firmalari gerekli kalite ve kapasitede Uretim yapabildigini kanitlamali ve gerekli planlamalari
yapmalidir. Ayrica yerel firmalarin 2020 yilinda goérulen 6Ornekler gibi uluslararasi firmalarla istirakleri
arttinimalhdir. Uluslararasi ancak Turkiye'de Uretim yapan firmalarin da Turkiye'de Urettikleri ilaglarin yurtdigi
pazarlara ihracati icin tesvikler planlanmahdir.
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Amerika Birlesik Devletleri ilag Pazari

Amerika Birlesik Devletleri (ABD), yenilik¢i ilaglarin ve teknolojilerin tim dinyada buyluk
cogunlukla pazara ilk verildigi Ulke olarak karsimiza g¢ikmaktadir. Bunun en blyik nedeni,
yenilikgi ilag firmalarinin biyik ¢ogunlukla ABD merkezli olmasi olarak gosterilebilmektedir.
Bunun yaninda Avrupa merkezli yenilikci ilag firmalarinin da yeni ilaglarini 6ncelikle ABD de
pazara sundugu daha sonrasinda genellikle sirasiyla Aimanya, Fransa, Birlesik Krallik, italya,
ispanya ve Portekiz'e sundugu gézlenmektedir. Belirtilen (lkelerden sonra ise Kanada ve
Avrupa Birligi icerisinde diger Ulkeler ile Japonya oncelikli olmakla birlikte Tarkiye dahil
dinyanin geri kalaninda pazara sunulmaktadir.

ABD’nin yenilik¢i ilaglarin ve teknolojilerin ilk sunuldugu iilke olmasinin en temel
nedenleri ABD'de ilaglarda serbest fiyatlandirma politikasinin olmasi ve saglik
sigortalarinin saglik teknolojisi degerlendirme galismalarini yapmadan hizli bir sekilde
ilaglari geri 6deme listelerine almasi olarak rapor edilmistir (Belidt, 2018).

Serbest fiyatlandirmanin ve hizli geri 6demenin dncl karar nedeni oldugunun bir diger érnegi,
genellikle ABD sonrasi yeni ilaglarin pazara verildigi ilk Glkenin Almanya ve takiben Fransa ve
Birlesik Krallik'in olmasidir. Alimanya’da ABD ye benzer sekilde serbest fiyat politikasi olmasi ve
ilk yil icerisinde geri 6deme kisithidi olmadan pazarda yer alinabilmesi; Fransa ile Birlesik
Krallik icerisinde ise kamu geri 6demesi muzakerelere bagh olsa da liste fiyatinin genellikle
serbest fiyat ile belirlenmesi bu durumun nedeni olarak distnitlmektedir.

econinet

‘ ‘ Serbest fiyatlandirma politikasi, geri 6deme
strecglerinde engellerin olmamasi ve
diinyanin en bliyiik ila¢ pazari olmasi
ABD'yi ilag firmalari icin en 6nemli ilag
pazari yapmaktadir.
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Serbest fiyatlandirma ve hizli geri 6deme iklimi ABD’de ila¢ fiyatlarinin diger ulkelere kiyasla
daha yuksek olma egiliminde olmasina neden olmaktadir. Bu dinamikler ilag fiyatlandirmasini
kontrol etmek igin yasal olarak sinirli giice sahip olan Medicare gibi kamu saglk hizmetleri
programlari, yerlesik ilag tesviklerinin mevcut fiyatlandirma modellerinin yeniden
yapilandiriimasina engel olmasi ve 6zel sektorde maliyet azaltma ihtiyaci agisindan olumsuz
etkileri vardir.

OECD verilerine gére ABD’de saglik harcamalari 2019 yilinda gayri safi yurtici harcamanin %17’sini
olusturmaktadir. Saglik harcamalarinin %11,6’sin1 ise ilag harcamalari olusturmaktadir. OECD tarafindan
yayinlanan verilere gore 2019 yilinda kisi basina cepten yapilan saglik harcamasi 11.072 $ ve kamu tarafindan
yapilan saglik harcamasi 9.386 $'dir. Bunun yaninda kisi basi yapilan ilag harcamasi ise 1.229 $'dir. Bu
degerlere bakildiginda OECD {lkeleri arasinda ABD kisi basina en fazla saglik ve ilag harcamasi yapan ulke
konumundadir. Gerek kisisel gerek toplam saglik harcamasi konusunda dinyanin zirvesinde olan ABD dogal
olarak ilag ve tibbi malzeme firmalari igin en buyuk pazardir. Bu durum birgok firmanin sadece ABD’de yerlesik
faaliyet gostermesine ve diger dinya Ulkelerine sadece distribatérlik vermesine neden olmaktadir.
Pharmapproach tarafindan yayinlanan raporda ABD ilag endistrisinin kiresellesmis bir endistri oldugu ve
dinyanin en buyuk on ilag sirketinden besinin merkez ofislerinin ABD'de bulundugu belirtilmistir
(Fiercepharma, 2019).
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Diinya ilag pazarinin %48’ini ABD olusturmaktadir. statista %

4 8 % Statista tarafindan yayinlanan verilere gére ABD 2019 yilinda diinya ¢apinda m

ilac satiglarinin %48’ ine sahip olarak en buylk ilag pazari olmustur (Statista, 2020) (Grafik 1).
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ABD kiiresel ila¢ endiistrisinde tibbi arastirma ve gelistirme
calismalarina yilda yaklasik 60 milyar $ harcamaktadir.

ABD ilag endlstrisindeki calisan bagina arastirma ve gelistirme
harcamalari diger sektérlerinin yaptigi harcamalardan c¢ok daha
yliksektir. 2001 ve 2015 yillari arasinda, ABD'deki ilag sirketlerinin
yillik aragtirma ve gelistirme (Ar-Ge) yatirnmi harcamalari ¢alisan
bagina ortalama 165.844 $ olarak bulunmustur. Bu sayi diger tim
enddstrilerin ortalamasindan yaklasik 12 kat daha fazladir (Grafik 2).

Grafik 2 ilag Firmalarinin Gelir Yiizdelerine
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Dunyanin en buyuk ila¢g pazarina sahip olan ABD, ayni zamanda yenilikgi Urtinlere de en
hizli erisen Ulkedir. PBS'de yayinlanan bir arastirmaya gore, ABD yeni ilaglara diger birgok
Ulkedeki hastalardan daha hizli erisime sahiptir. Raporda bu durumun sebebi olarak
ABD’nin dinyanin en buyuk ilag pazari olmasi, fiyat dizenlemesinin gicinin az olmasi ve

Yenlllkgl |Ia§|ar Ilk once pazara sunulacak ilaglar icin FDA onayi alindiktan sonra pazar erisim igin geri 6deme ve
~— = -
Sl ABD pazarlna Verllmektedlr_ saglk teknolojileri gibi siireglerin diger (lkelere kiyasla daha az olmasi gésteriimektedir.

Bunlarin sonucu olarak da ABD’nin ila¢ pazarinda lider konumunda olmasi ve bu liderlik
durumundan dolayi sirketlerin yeni ilag piyasaya sunmak igcin ABD’yi segmesi ilagta pazar

; erisimini diger Ulkelere gore hizlandirmaktadir.
mA Grafik 3

FDA Tarafindan Onaylanan Yenilikgi ilaglarin Sayi-Yil Grafigi
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ABD Gida ve ilag Dairesi’nin (FDA) son 10 yilda yillik ortalama 40,4 yenilikgi ilac onayladigi géz éniine alindiginda
ABD ilag sektoriiniin stirekli yenilikgi tedaviler sunmakta oldugu séylenebilmektedir (Forbes, 2019) (Grafik 3).
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The Commonwealth Fund tarafindan yayinlanan rapora gore,
ABD'de hem saglik sigortasi olmayan sayisinin fazla olmasi, hem de
sigorta yaptiranlarin yaptigi ek ddemelerin fazla olmasi cepten
yapilan saglik harcamalarini artirmaktadir. ilag harcamalari da
cepten yapilan saglik harcamalarinda énemli bir yer tutmaktadir.
Yine bu raporda ABD ortalama ilag fiyatlari agisindan dinyanin en
yliksek fiyatlandirmasinin yapildigi Glkedir.

ABD fiyatlann 100 indeks degeri olarak kabul edildiginde
Almanya 95, isvigre 88, Fransa 61, Kanada 50, Avustralya
49 ve Birlesik Krallik 46 olarak rapor edilmistir. Grafikte
sunulan balonlarin buyuklukleri ilgili tlkelerin diinya ilag
pazarina hakim olma oranini gostermektedir. Buna gore
ABD en pahal ilag fiyatlarina sahip olmasinin yaninda
dunya ila¢ pazarina hakim konumundadir (Grafik 4).
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ABD'de orijinal patentli ilaglarin fiyatlari Fransa, Birlesik Krallk veya
Avustralya'dan iki kat daha yuksektir. Bunun nedeni, bu Ulkelerde devlet
kurumlarinin ila¢ fiyatlarini duzenlemesi, geri 6denecek miktara sinir
koymasi ve sagladigi terapétik etkinin gerekli oldugu disunulen ilaglarin geri
6deme listesine merkezi yaklasimla kabul edilmesidir.

Bu merkezi yaklasim ayni zamanda devlete ilag Ureticileri Uzerinde
monopson (tek alici) etkisi nedeniyle daha fazla pazarlik gicl vermektedir.
Diger taraftan da tek saticinin oldugu monopol piyasa olan orijinal ve
patentle korunan ilag Urtnlerinde bu durum bir ¢atisma ortami dogururken,
¢ok Ureticinin oldugu polipol piyasa olan jenerik ve patent korumasinin
olmadigi ilag pazarinda fiyat Uzerinde baskinin etkisi daha net
g6zlenmektedir. Buna karsilik, ABD’de ilgili kanunlar geregi saglik sigorta
sirketleri, 6zellikle terapdtik bir alanda FDA tarafindan onaylanan rekabet
olmayan ilaglar igin Ureticiler tarafindan belirlenen fiyati kabul etmektedir.

Yuksek ddemelerle karsilasildiginda ise bir sonraki senenin saglik sigorta
primlerine yansitilmaktadir (Gupta ve ark., 2019). Diger taraftan genel
olarak gerek orijinal gerek jenerik ilaglar icin rekabet ortami varsa geri
Odeyiciler daha fazla pazarlik glclne sahiptir ve hastalar icin Ureticilerle
indirim muzakere edebilirler. Ozellikle patent korumasi olmayan jenerik
artnlerin pazarlarinda tum dinyada rekabet siddetlidir ve jenerik ilaglarin
fiyatlari gérece dusUktur.

ABDde yiiksek ilag¢ fiyatlarinin
toplumu rahatsiz ettigi ve toplum
tarafindan ilag fiyatlarinin
diisiiriilmesinin beklendigi rapor
edilmistir (Gupta ve ark., 2019).
Bunun olabilmesi igin de uluslar

arasi deneyimlerden faydalanarak
genel saghk sigortasi, cepten
harcamalari  kisitlayan  sigorta
yardimi tasarimi ve merkezi fiyat
miizakereleri gibi belirli  fiyat
kontrol stratejileri politikalarinin
etkili olabilecegi diistiniilmektedir.
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Amerika Birlesik Devletleri’nde ilagta Saglik Teknolojileri Degerlendirme

Biocentury tarafindan yayinlanan rapora gére ABD'de; Klinik ve Ekonomik inceleme
Enstitlist - The Institute for Clinical and Economic Review (ICER) tarafindan yapilan saghk
teknolojileri degerlendirmeleri fiili olarak ICER"In bir saglik teknolojisi degerlendirme (HTA)
ajansi goérevi gérmesine ve kamu otoritesi yerine ilag fiyatlandirmasi igin referans olmasina
neden olmustur. ABD deki saglik sigortalari ila¢ firmalari ile yaptiklari pazarlklarda ICER’I
referans olarak kullanmaya baslamislardir.

ICER; tedavilerin, testlerin ve prosediirlerin kapsamili
klinik ve maliyet etkililik analizlerini saglayarak saglik
hizmeti degerini iyilestirmeyi amaglayan Boston merkezli

\/ bagimsiz ve kar amaci giitmeyen bir kurulustur.

Kuruldugu 2006 yilindan beri ICER’'In ABD de ilag fiyatlandirmasinda etkisi artmaya devam
etmektedir. Potansiyel olarak yeni ilaglar piyasaya c¢iktikca ve ilag fiyatlan artmaya devam
ettikce deger bazl fiyatlandirmanin ABD igin daha dnemli hale gelmesi beklenmektedir.

Sonug¢ garantili ve risk paylasimh geri 6deme anlagsmalarina duyulan ihtiyacin yillar iginde
giderek artmasiyla birlikte ICER tarafindan yapilan g¢alismalar ve yayinlanan raporlar daha
fazla dikkate alinmaya baslamistir (Tennant, 2019) (Grafik 5).

2016-2018 Yillari Arasinda ICER Kurumunun
ilaglar Hakkinda Karar Etkileme Durumlari
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ICER tarafindan yillar iginde kanser, kalp
damar hastaligi, alzheimer hastaligi gibi
konularda toplam 88 arastirma raporu
hazirlanmigtir. Glincel olarak arastirmasi
devam eden 11 rapor daha bulunmaktadir.
Bu raporlarin  son  yillarda  arttigi
gbézlenmigtir. 2007-2010 yillari arasinda
toplam 7 rapor yayinlanirken son 5 yildir her
sene 10°dan fazla rapor yayinlanmistir
(ICER, 2020). Yillara gére ICER tarafindan
yayinlanan rapor sayilari Grafik 6'da

sunulmaktadir.
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E1E1 €Y Yillara Gore ICER Kurumunun Yayinladigl Rapor Sayilarinin Grafigi

ICERE

INSTITUTE FOR CLINICAL
AND ECONOMIC REVIEW

* 2020 yilinda ¢alismaya baslanmis 2021 yilinda yayinlanacak olan rapor sayilari.
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ICER rapor sayisindaki artisla her gecen gin sektore etkisini arttirmig, kamu ve 6zel sektor tarafindan
raporlari daha fazla dikkate alinir hale gelmistir. Bdylelikle bu raporlar geri 6deme kararlarinin
verilmesinde de kullaniimaya baslanmistir. ICER raporunda yer alan ilag ornekleri Tablo 1’de
sunulmaktadir.

ICER Baskani tarafindan yapilan agiklamada, saglik harcamalarinin artmaya devam etmesiyle 6zel
saglik sigortalari ve Medicaid gibi kamu sistemlerinin ICER raporlarindan daha fazla faydalanacagini
belirtmistir. Gegtigimiz yillarda ICER'In ABD sistemi Uzerinde artan etkisi énimuzdeki yillarda da
devam ederse; Dinya'nin en buyuk ilag pazarina olan etkisi ile ICER"In NICE ve IQWIG gibi bir ¢gok
Ulke tarafindan referans olarak kullaniimasi s6z konusu olabilir.

Gegtigimiz yillarda ABD’de ICER benzeri kurumlar
olusmaya baslamistir. Ancak bu kurumlardan hicbiri
ICER kadar etkili olmamistir ve kisa vadede olmasi
beklenmemektedir. Ornegin Enlightenment BioConsult
tarafindan  yapilan  bir  degerlendirmede  Tufts
Universitesi'nin kiiresel maliyet etkililik galismalarinin bir
veri tabanini yonettigi ancak sistematik kararlar almak
icin gereken standartlastirilmis cerceveyi saglamadigi
belirtilmistir. Avalere Health tarafindan yapilan bir
degerlendirmede ICER'In seffaf ve buyuk Ol¢ide
endustri tarafindan anlagilan yéntemler yarattig
belirtilmistir. Bunun temel nedeni ise ICER"In, QALY ve
diger metriklerle degeri dlcen standart metodolojileri
kullanmasi ve bu raporlari herkese agik hale getirmesi
olarak belirtilmistir.

JEI O |CER Raporlarinda Yer Alan ilag Ornekleri

Actonel. Kirik maliyetine bagh
olarak kirik korumasi.

Trulicity. Diger GLP-1'e kars|
performans igin.

Januvia/Janumet veya Ek Tedavi.
HbA1C segerinde iyilesme igin.

Entresto. Hastaneye yatis oranini
veya yeniden hastaneye yatiriima
oranini azaltmak igin.

Repatha ve Praluent. Kalp krizi
veya felg geciren hastalar icin ilag
geri 6deme degerlendirmesi.

Rebif. Hastaneye yatis oranini
veya yeniden hastaneye yatiriima
oranini azaltmak igin.

Avastin. PFS etiketine gére veya
daha iyi saglamak icin.

Kymriah. Hastalarin yanit verip
vermemesi
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Amerika Birlesik Devletleri ilag Politikasinda Yasanabilecek Degisiklikler econinet

TUm dinyada oldugu gibi ABD de de saglk harcamalarinin durdurulamayan yikselisi
ABD igin gegtigimiz segim doneminde gerek Cumhuriyetci Parti gerekse Demokrat
Parti’nin secim vaatleri arasina girmistir. Se¢imi kazanan Demokrat Parti ve ABD nin
yeni Bagkani Biden se¢im déneminde bu durumu birgok defa ifade etmis ve 6zellikle
ila¢ fiyatlandirmasi, temini ve geri 6deme-sine yonelik bazi politikalardan bahsetmistir.

Trump ydnetimi tarafindan gectigimiz yillarda ila¢ maliyetlerini dizginlemek igin planlar
Onerilmistir. Biden'in secilmesi ile bu slrecin hizlanmasi ve ilaglarin makul ve kabul
edilebilir fiyatlandirilmasi i¢in kapsamli bir ilag¢ fiyatlandirma mevzuati beklenmektedir.
Ancak COVID-19 oncelikleri nedeniyle bdyle bir dizenlemenin en erken 2021
sonlarinda olmasi tahmin edilmektedir.

Bu politikalar incelendiginde CB Partners tarafindan hazirlanan raporda ilag fiyatlarini
distrme gabalariyla ilgili olarak Gg farkli temanin gindeme geldigi gorilmektedir.

Bu temalar ozetle;

1.Uluslararasi Referans Fiyatlandirma (IRP)
2.Seffaf Fiyatlandirma

3.llag ithalat

olarak rapor edilmistir.

transparency

reimbursement

ABD Secimleri sonrasi beklenen temel degisiklikler
uluslararasi referans fiyatlandirma, daha fazla seffaflik
ve dogrudan ABDye ilag ithalatidir.
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CB Partners raporuna gore ilag fiyatlandirmasinda yapilacak
dizenlemelerde ilk dnce politik dncelikler, uygulama fizibilitesi, uzun vadeli
fiyatlandirma ve pazar erisimi konulari netlegtirilmelidir. Sonrasinda
paydaslar ile detayli analizler ve degerlendirmeler yapilmasi planlanmaldir.

Halihazirda dnerilen ilag¢ fiyatlandirma politikalarinin dogasi ve potansiyel
etkisi, mevcut siyasi ortam ve toplumun yuksek receteli ilag maliyetlerini ele
almaya yonelik artan ilgisi ile birlestiginde ABD ilag fiyatlandirmasini
yoneten dizenleyici ortamda benzeri gérilmemis degisikliklere zemin
hazirlandigi gértlmektedir.

Biden, ila¢ fiyatlandirmasini se¢im sonrasinda en énemli saglik hizmetleri dnceligi
olarak konumlandirmis olsa da uygulamada ortaya ¢ikabilecek birgok konu engel
olmaya devam etmektedir. Ancak tim olasi engellere ragmen secim dénemi ve
daha o6ncesinde goéruldigu Uzere Demokrat Partinin énimuizdeki 4 yil icerisinde
saglik hizmetlerindeki 6nceligi Karsilanabilir Bakim Yasasi'ni (ACA) kamuoyunun
gorusleri yoluyla genisleterek receteli ilag fiyatlarini distrmektir.

Onlimiizdeki dénemde ABD’de ilag fiyatlandirmasinin éncelikli politika olacagi
distnildiginde ilaglarla ilgili HTA raporlarini dizenleyen kurum olarak ICER'In
kamu tarafindan dénceliklendirilebilecegi soylenebilir. Bu dnceliklendirme ile olugsan
fiili HTA kurumu durumunun gudglenmesi ve ilagta referans fiyatlandirma Uzerine
HTA raporlari ile ilaglarin ABD igin maliyet etkililiginin daha fazla degerlendirdigi bir
déneme girilmesi beklenmektedir. Bu durum Birlesik Krallik - Ulusal Saghk ve Klinik
Mukemmellik Enstitist (NICE), Almanya - Saglik Hizmetlerinde Kalite ve Verimlilik
Enstitisu (IQWIG) ve Fransa - Yuksek Saglik Otoritesi (HAS) gibi HTA kurumlarinin
yaninda artik ICER"In da var olacagi duslncesini olusturmaktadir. Bu 6ngorinin
gerceklesmesi durumunda ilag firmalar tarafindan ICER’In daha fazla 6nemsenmesi
ve mevcut durumda Avrupa merkezli HTA kurumlarina odakli global pazar erisim
politikalarinin ABD merkezine kaymasi beklenebilir.

Bu raporda ICER politikalarinin disinda, CB Partners tarafindan belirtilen ve Biden
kampanyasindan segilen ila¢ fiyatlandirma tekliflerinin niteliksel bir incelemesi, kisa
vadeli fiyatlandirma ve ilag pazar erisim ortami Uzerindeki etkisi gz 6nunde
bulundurularak &énceliklendiriimis, akabinde referans fiyatlandirma ile ilag ithalat
konulari tzerinde durulmustur.

econinet
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Uluslararasi
Referans Fiyatlandirma

Her iki parti de Kasim 2020 secimleri dncesinde ilac¢ fiyatlandirma reformu igin

Uluslararasi Referans Fiyatlandirma konusunu temel gindem haline getirmistir.

. . : . ¥ X ¥
Ayrintilar sinirli olsa da yuksek ilag fiyatlarindan kaynaklanan Medicare harcama
egilimlerini ve artan cepten yapilan harcamalarin yukini ele almaya yardimci m

olacak bir ara¢ olarak Uluslararasi Referans Fiyatlandirma (IRP) politikasinin

fiyatlandirma cergevelerinin resmi olarak uygulanmasi amaglanmaktadir. Her iki Cumhuriyetgi Parti
partinin de bu konu hakkinda benzer disunuyor olmasi 6nerilen yollar farkli olsa

bile sonucun ayni olacagi izlenimi vermektedir.

Yalnizca Medicare geri 6demesi
oOzelinde Uluslararasi Referans

. - S . " Fiyatlandirma’dan yararlanmak
ABD de yapilan diizenlemeler Tiirkiye nin aksine tiim taraflarin

karsilikli degerlendirmeleri ve miizakereleri sonucu ortaya Geligmis OECD (ilkelerine
ciktigi icin segim 6ncesi donemde her iki partinin de kiyasla en distk fiyati referans
onerilerinin degerlendirilmesi ve bilinmesi 6nemlidir. Bu e ETEGED
baglamda her iki partinin IRP politikalari igin segim 6ncesi

ABDde Onerilen Uluslararasi Referans Fiyatlandirma Politikalar

Bovom
) 9))

Demokrat Parti

Medicare ve Ozel geri édemeyi
kapsayan Uluslararasi Referans
Fiyatlandirma’dan yararlanmak

Geligmis OECD Llkelerine kiyasla
ortalama fiyati referans almayi
amaglar.

onerdigi sistemler Tablo 2’de belirtilmistir.

CBP CB Partners, 2020
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Uluslararasi Referans Fiyatlandirma

IRP’nin  ABD fiyatlandirma kararlarina
resmi olarak dahil edilmesi daha genis bir
uluslararasi fiyat sepeti baglaminda ilaclar
icin 6nemli bir pazar erisim firsati olan
'serbest fiyatlandirma' ortaminin  sona
ermesine isaret etmektedir. IRP’nin ilaglar
Uzerindeki etkisini anlamh bir sekilde
Olcmek icin daha fazla detayin
aciklanmasi gerekmektedir. Yenilikci ilag
firmalarinin ABD'de pazara sunacaklari
ilaclarin fiyatlandirma olasiliklarini yeniden
degerlendirmeleri, alternatif kuresel
fiyatlandirma modelleri olusturmalar ve
yeni  kurumsal  yonetim  stratejileri
uygulamak icin ileriye donuk bir yol
degerlendirmesi yapmalari gerekecektir.

Demokrat parti  acgisindan  bakildiginda
Medicare ve yeni mevzuata gore; Medicare B
ve D bolimi, Veterans Affairs (VA) ve Tricare
kaynakh 250 ilacin fiyati referans sepetindeki
en dusik fiyatin ortalama %20 Uzerinde olmasi
ve fiyat artisinin enflasyonla sinirli olmasi
Onerilmektedir. Ancak Eylil 2020°den beri
uygulanan  "Most Favored Nation-MFN"
uygulamasi ile artlk Medicare B ve D
kapsamindaki ilaglara, OECD ulkeleri
icerisinde kisi basina dusen gayri safi yurtigi
hasilasi  ABDnin  %601na kadar olan
ulkelerden daha fazla 6deme yapilmayacaktir.
Uygulamaya ilk basta 50 ila¢ ile baslanmasi
dusundlmektedir. Uygulama kapsaminda 2021
yili igerisinde Medicare ilag ddemelerinde %25
MFN, %75 serbest fiyatlandirma politikasi
uygulanacak ve bu durum 4 ila 7 yil icerisinde
%100 MFN olacak sekilde planlanacaktir.

Medicare.gov

The Official U.S. Government Site for Medicare

Medicaid.gov

Keeping America Healthy

econinet
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IHS Markit tarafindan yapilan analizde, Medicare B ve D kapsaminda en fazla harcamanin
yapildigi ilk 20 ilacin fiyatlari bu bakis agisi ile Avustralya, Kanada, Danimarka, Fransa,
Almanya, Norveg ve isvigre gibi tilkeler ile karsilastinimistir. Rapora gére ilgili Griinlerin bu
ulkelerdeki fiyatlari ABD fiyatlarina gére %29 ila %98 daha disuktir. Raporda ABD receteli
ilag harcamalarinin %50’sini olusturan Medicare B ve D kapsaminda olan ilaclarda
kademeli olarak uygulanacak IRP yaklasimi ile genel olarak %70-80 oraninda fiyat
dususunin beklendigi belirtiimistir (Grafik 7).

IRP’nin resmilestiriimesinin ABD ilag fiyatlandirma durumu Uzerindeki etkisinin blyuklaga
g6z 6nune alindiginda ileriye dénuk surecin zorlu olabilecegi sdylenebilmektedir. Her iki
partinin de benzer baslk altinda teklifleri olsa da bu teklifler karsilikli istisare ve
muzakereler ile mevcut hallerinden daha farkli olabilecektir.

Herhangi bir IRP teklifi igcin dnemli yasal engeller olsa bile her iki partinin de se¢im vaatleri
arasinda olmasi o6nimuzdeki siregte ABD'de referans fiyatlandirmanin hayata
gecebilecegdini gdstermektedir. Saglik sektérini kapsayan gerekli giincellemelerin fazlaligi
gerek devlet gerekse 06zel kurumlar arasinda koordinasyonu gerektirecektir. ABD™nin
Avrupa’ya gore daginik sistemi bunun oniinde 6nemli bir engeldir. Bu diizenlemelerde
nihayetinde Kongre onay! da gerekli olacaktir.

Diger taraftan 6zellikle son dénemde Iispanya'da baslayan molekil ézelinde degil ATC4
grup 6zelinde IRP politikalarinin gindemde oldugu distndldiginde ABD'de olasi bir
referans fiyatlama degisikliginin etkilerinin daha da buyuk olabilecegini disindurtmektedir.

Sonug olarak 6zellikle OECD (Ulkelerinin referans olarak kullaniimasi durumunda, ABD de
uygulamaya girecek IRP’nin belirli pazar erisim dinamiklerini (6r. Ureticilerin piyasaya
surme siralamasi) nasil etkileyecegi ya da ABD’de yenilik¢i ilaglara erisimin olumsuz
etkisinin ne dlgtide olacag belirsizligini korumaktadir.

Grafik 7 ABD’de Medicare B ve Medicare D Listesi ilaglarinin
rfl Diger Ulkelerle Ortalama Fiyat Karsilastirmasi

-45%
-68%
-2N9
-81% -81% 0%
-90%
Avustralya Fransa Norveg

71% -70% 71%

-74%

Danimarka Almanya Kanada isvicre

7/}\% IHS Markit® 2020



Amerika Birlesik Devletleri ilag Politikasinda Yasanabilecek Degisiklikler

econinet

llag ithalat

ABD’nin diger ulkelerden ilag ithalati, Cumhuriyet¢i ve Demokrat partilerin se¢im kampanyalarinda énemli
noktalardan birisi olmustur. 2020 seg¢imindeki her iki bagskan adayi, ila¢ fiyatlarini diisiirmek icin saghk
hizmetleri giindemlerinin bir pargasi olarak ithalat politikalarini savunmustur. Bu dogrultuda Trump yoénetimi
Eylul 2020'de, eyaletlerin ve ilag sirketlerinin FDA’ya basvurarak Kanada'dan belirli ilaglar ithal etmesine izin
veren bir 6n gergeveyi yasallastirmistir.

Biden kampanyasi, baska Ulkelerden “glvenli receteli ilaglarin” satin alinabilmesine izin vermeyi teklif etmektedir, ancak uygulama
planlari hakkinda daha fazla ayrinti hentiz agiklanmamistir. Bununla birlikte, gegmis Demokrat girisimleri basta olmak Uzere
Cumhuriyetcilerin kontrolliindeki Senato araciligiyla ilerletiimeyen, Demokrat parti senatéri Bernie Sanders tarafindan onerilen
2017 "Uygun Fiyatli ve Giivenli ilag Ithalati Yasas!" da dahil olmak iizere ilag ithalati (izerine galismalar halen siirmektedir.

Trump'in ilag ithalati vizyonu, temelde Demokrat parti senatorii Sanders’in tasarisindaki énerilere dayanmaktadir. llag ithalati,
diger Ulkeler ile is birligi gerektirmektedir. Trump'in politikasina karsilik Kanada Basbakani Trudeau, ABD'nin ilag taleplerini
degerlendirmeye agik olacagini ancak ulusunun ihtiyaglarina oncelik verecegini belirtmistir. Bunun yaninda Kanada ilag
dagitimcilan, tedarik zincirlerinin ABD’nin talebini karsilamak icin yetersiz olacagina dair endiselerini dile getirmistir. Buna ek
olarak, mevcut yasa yalnizca biyolojik olmayan ilaglarin ve insdlinin ithalatina izin verdigi icin ilaglarin jenerik veya biyo benzer
formda bulunmamasi durumunda ithalat politikalarinin ylksek maliyetli tedaviler Gzerindeki etkisi sinirli kalmaktadir.

ABD'ye ilag ithalatinin tzerindeki yogun ilgiye ragmen ilag maliyetlerini dislirmenin bir yolu olarak uygulanabilirligi sinirli kalmakta
ve ABD'de ilaglarin nasil fiyatlandinldigina iliskin sistemik konulari ele almamaktadir. Ancak Trump tarafindan 6ne sirtlen ve
Demokrat parti senatdéri Sanders’in tasarisina dayanan onerilerin hayata gegiriimesinin Demokrat Bagkan Biden tarafindan
yuksek oncelikle hizlandirilmasi beklenmektedir. ABD’de dogru ve mantikli énerilerin tim taraflarca yapilan mizakereler ile
degerlendirilerek karar verildigi goéz 6nine alindiginda ila¢ ithalatinin énimuzdeki donemde bir sekilde hayata gegebilecedi
sdylenebilmektedir. Ureticiler bu politikalarin Griin portféyleri ve ticari dinamikleri tzerindeki etkisini degerlendirmelidir.

ABD'de Onerilen ilag ithalat Politikalari

XX XK

Cumbhuriyetgi
Parti

Eyaletlerin, eczanelerin ve
ilag dagiticilarinin FDA
tarafindan verilen ilag

ithalat yetkisine
basvurmasina izin vererek
hastalarin ilaglara daha
ucuz sekilde erigimini
kolaylastirmay amaglar.

Jorem
m

Demokrat
Parti

FDA’nin ilaglari gtivenli
olarak onaylamasi
sartiyla, tiketicilerin daha
disUk fiyatlarla satin
alinabilecekleri diger
Ulkelerden regeteli ilaglari
satin almalarina olanak
tanimayl amaglar.

CBP CB Partners, 2020
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Baskanlik secimlerinin kampanya doneminde her iki partinin de ABD'de
gelecekteki saglik reformu rotasiyla ilgilendigi ve son yillarda neredeyse
her konuda anlastiklari nadir olaylardan birisi oldugu go&zlenmektedir.
ABD ile diger Ulkeler arasindaki fiyat farkliliklarini ele almak icin saglhk
hizmetleri maliyetleri ve politika yollari konusundaki tartismalar Senato'da
ve Beyaz Saray'da artan bir yasama odagidir.

ilag ithalatinin yasallagtiriimasi ve slregelen fiyatlandirma seffafligi girigimleri,
ABD'deki genel fiyatlandirma ve erisim cercevesinde kayda deger degisiklikler
olacagini gdstermektedir. ABD'deki serbest fiyatlandirma ortamini kisitlayacak
olan IRP politikalarinin resmilestiriimesi ilag Uzerinde ¢ok daha siddetli bir etki
yapma potansiyeline sahiptir. Bununla birlikte, IRP uygulama fizibilitesinin, yasal
zorluklar, beklenen endustri tepkisi ve gecisin nihayetinde Kongre onayini
gerektirecegi gercegi goéz 6nune alindiginda her iki partide benzer bashgdi ancak
farkl yollari énerdidi icin bir zorluk olmaya devam ettigi unutulmamalhdir.

ilac fiyatlandirma konusundaki tartismanin gesitli kanallarinda
degisen aday onerileri g6z 6ntine alindiinda, fiyatlandirma ve pazar
erisimi Uzerindeki uzun vadeli etkiler halen belirsizdir. Ozellikle
COVID-19 salgini déneminde ila¢ gelistiricilerin ve onlarin resmi
temsilcilerinin  stre¢ Uzerinde lobi faaliyetinde gugli oldugu
sOylenebilir. ilag Ureticileri, potansiyel olarak degisen bir diizenleme
ve fiyatlandirma ortamina hazir olmayi saglamak igin stratejik
cikarimlari ve 6ncelikli eylemleri degerlendirmeye hazirlikli olmalidir.

ABD pazarinda olan urlnler, OECD Uulkeleri ve referans alinan
ulkelerin bircogunda pazarda bulunmamakta ya da pazara ¢ok gec¢
girmektedir. Bu Ulkelerde ilaglardaki geri 6deme oranlari ve sigorta
kapsamlari farkliik gdstermektedir. ABD nin IRP’ye gecmesi, bu
drtinlerin diger ulkelerde pazara girmemesine neden olabilir.

econinet
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Tirkiye Cumbhuriyeti (T.C) Ticaret Bakanligr'nin 2020 yilinda yayinladig ilag ve
Eczacilik Urlinleri Sektérii raporunda verilen bilgilere gore 2019 yili itibariyle
Tarkiye; Avrupa Birligi (AB), Bagimsiz Devletler Toplulugu (BDT), Kuzey Afrika
ve Ortadogu Ulkeleri basta olmak Gzere 180’e yakin Ulkeye ihracat yapmaktadir.
Dunyanin en buyuk 10 ila¢ Ureticisinin timuntn Turkiye'de kurulu sirketleri ve
pazarda drtnleri bulunmaktadir.

Uzmanlar, Tarkiye'nin ilag icin bayuk bir pazar sunduguna ve saglik harcamalari
icin bUyUk bir butceye sahip olduguna inanmaktadir (Yenilmez, 2016).

2019 yilinda ilag ve eczacilik sektorl ihracati 2018 yilina gore %11,2 oraninda artarak
1,3 milyar dolara yukselirken ithalat da 2018 yilina gére %8 oraninda artarak 5,1 milyar
dolara yiikselmistir (Grafik 8). Illag Endistrisi Isverenler Sendikasi (IEIS) tarafindan
yayinlanan rapora gore Turkiye ilag enduUstrisi ihracati 2019 yilinda 1,4 milyar ABD dolari
seviyesindedir.

Grafik 8
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o Grafik 9 Tiirkiye’de Yillara Gore
IEIS tarafindan yayinlanan Tiirkiye ilag Pazari (2010-2019) raporu ila¢ ihracatinin ithalati Karsilama Orani (%)
verilerine goére Tiirkiye, 2019 yilinda degerde 40,7 milyar %, kutu 32%

olgeginde ise 2,37 milyar kutuya ulasarak 2010-2019 yillari arasindaki
en yuksek hacmine ulagsmistir. Tiirkiye'de ihracatin ithalati karsilama 28%
orani ve ilag endustrisinde ihracatin ithalati kargilama orani halen
distik olmakla birlikte her gegen yil artmaktadir (Grafik 9). 3%
Ro% 20%
Tirkiye'de genellikle lisans altinda lretim, fason (retim, jenerik/esdeger
ilag tretimi ve antibiyotikler, analjezikler basta olmak lizere birgok ilacin
etken maddesinin dretimi yapilmaktadir. Tiirkiye'de ilagta yerli tiretim
projesi kapsaminda her yil imal ilag pazari yikselmektedir.
2015 2016 2017 2018 2019
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Grafik 10 Grafik 11

Tiirkiye’de Yillara Gore ilag Satis Hacmi (Kutu) Tirkiye’de Yillara Gére ilag Satis Degeri (TL)

0,
2019 yihinda kutu bazinda imal e

pazant hacmi %87,6 olup deger
bazinda %51,8 seviyesine
ulasmistir. 2020 yih ilk 8 ay
verilerine gore kutu bazinda imal
ilag orani %87,3’e ulagmigtir.
Giincellenen son verilere gore de
ilag firmalarinin toplam kapasite
kullanim orani ortalama %26
artmistir (Grafik 10 ve Grafik 11).
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Amerika Birlesik Devletleri'nde Beklenen ilag Politikalari Degisikliklerinin Tiirkiye’ye Etkisi  econi

Turkiye flag ve Tibbi Cihaz Kurumu (TITCK) tarafindan her yil ilag
fiyatlandirmasinda hesaplanacak Ddénemsel Sabit Avro kuru aciklanmaktadir.
Sabit kur uygulamasi, yil icinde kur dalgalanmalarindan etkilenmemek igin
izlenilen bir yoldur (TITCK, 2015). Dénemsel ilag Sabit Avro kuru bir yil 6nceki kur
ortalamasinin %60°1 olarak hesaplanmaktadir. Her yil belirlenen sabit kur oranlari
yil basinda glincellenmesine ragmen temelde bir yil 6énceki kurun ortalamasina
dayali oldugu igin takip eden yil icerisinde ila¢ firmalari kur artiglarindan olumsuz
etkilenmektedir. Bu etkinin yillara gore degisimi Grafik 12'de ve fark yizdeleri de
Grafik 13’de sunulmaktadir. Grafiklerden de gbzlenecegi gibi aslinda %40 olmasi
gereken kur farki yil sonuna geldiginde doviz hareketliligi nedeniyle neredeyse
%60 lara gikmaktadir. Bu da ilag firmalari igin yil ici doviz hareketliligi nedeniyle
gerek bitmis Urin gerekse ham madde ithalatina dayal dretim nedeniyle temelde
%20 ye varan maliyet artisina neden olmaktadir.

imal Grin ve ihracati artan Tirkiye ilag pazarinin ABD'de beklenen ilag
politikalarindan etkilenmesi kuvvetle muhtemeldir. Her ne kadar Tirkiye ABDyi
referans fiyatlandirma sirecine dahil etmese bile ABD nin diger llkeleri referans
fiyatlandirmada kullanacak olmasi, seffafliginin artabilecegi ve ilac ithalatinin
mUmkin olmasi Turkiye’deki ilag harcamalari basta olmak Uzere ilag ihracati

acisindan énemli etkileri olabilecegdi sdylenebilmektedir.
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Econalix, 2020 - *2015 yili igerisinde 2 defa ilagta Dénemsel Sabit Avro Kuru diizenlemesi yapilmistir.
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elULSKR  Yillara Gore ilagta Donemsel Sabit Avro Kuru ile Ortalama Serbest Kur Arasi Fark Yiizdesi
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econi ‘net

ABD'nin referans fiyatlandirmaya gececek olmasi ve bunun igin her iki partinin
onerilerinde gecen sekilde Tirkiye'nin de igerisinde oldugu OECD lilkelerini
kullanacak olmasi énemlidir. Bu durumda Tiirkiye dahil OECD ulkelerinde ilag
firmalarinin yayinlanan liste fiyatlan i¢in daha dikkatli olacagi séylenebilir. Bunun igin
de pazar erisim siralamalarinda degisikliklerin yapilmasi ve daha fazla pazar erigim
anlagsmalarn yaparak liste fiyatlarini daha yiliksek gosterebilecegi akla gelen ilk
senaryolardandir.

Tirkiye'de SGK tarafindan yiiritilen ilag Geri Odeme Basvurularina lliskin Usul ve
Esaslar'da geri 6demede olan ve geri 6deme talebinde bulunulan ilag basvurularinda bazi
ilaglar icin butge etki tablosu sunma zorunlulugu getirilmistir. Bltce etki analizleri énemli bir
ara¢ konumundadir ve fiyatlandirma butce etkisini belirleyen temel etmendir (Kockaya &
Okcun, 2020). Bltce etkisinde olan belirsizlikleri ortadan kaldirmak icin pazar erisim
anlasmalari, ilag firmalarinin ve kamunun her iki taraf igin yeni ve maliyetli Grinler igin
sundugu bir garanti seklidir. Pazar erisim anlagmalari, ila¢ firmasi ile yapilan sézlesme
hikumlerine goére hem Uretici hem de geri 6deme kurumu icin maliyet etkililigi ve bitce etki
analizi acisindan bir ilag i¢in 6ngorulen risklerin paylasilmasi olarak degerlendirilebilir. Bu
anlasmalarla her iki taraf da belirsizligi kendi perspektifinden gidermeyi hedeflemektedir.
Ayrica, herhangi iki Ulke arasindaki doviz kuru dalgalanmalarinin neden oldugu riski ortadan
kaldirmak i¢in risk paylasim anlasmalari cok 6nemlidir.

Liste fiyatini gergek geri 6deme fiyatindan ylksek gdstermenin 6ninl agan pazar erigim
anlasmalarini daha fazla giindeme alacak olan ilag firmalari, dinyanin en blylik ve en
yuksek fiyatli pazari olan ABD’deki fiyatlarini koruyabilmek igin gelismis Ulkelerde ve
Tarkiye'de kamuya agik liste fiyatinda yiksek ancak gergekte daha dusUk fiyatlamalar kabul
edebilirler. Boylelikle ABD disindaki pazarlarin bir kisminda daha disuk gergek fiyat ancak
daha yuksek liste fiyati ile dinya ilag pazarinin lideri olan ABD'de referans fiyat ile
alinabilecek fiyati yliksek tutmayi saglayabilirler. Bu durum gercgeklestigi taktirde gelismis
ulkelerde ve Turkiye'de uluslararasi referans fiyatlandirma yontemlerinde herhangi bir
degisiklik olmaz ise gelismis Ulkeleri referans listesinde bulunduran Ulkelerin etkilenmesi
beklenmektedir. Bu durumun pazar erisim anlagmalari disinda kalan jenerik trlnler dahil tim
ilaglarda liste fiyatlarinin yiikselmesine neden olmasi beklenebilir.

OECD iilkelerinin ABD de uluslararasi referans fiyatlandirmada
kullanilmasi pazar erigsim anlagsmalarinin 6nemini arttiracaktir.

Fransa, ispanya, italya, Portekiz ve Yunanistan gibi gelismis iilkeleri uluslararasi referans
fiyatlandirma sepetinde tuttugu igin ayni etki Turkiye’de de goézlenebilir. Ancak bu durumun
¢ozumu gelismis Ulkeleri referans fiyatlandirma sepetinden ¢ikarmak degildir. Clnku her
durumda her dlke bir diger Ulkeyi referans sepetinde tutacak ve bu durum diger Ulkeleri de
dolayl olarak etkileyecektir. Ornegin Turkiye nin Fransa'yl referans fiyat sepetinden
¢ikarip Bulgaristan'i almasi durumunda Bulgaristan®in Fransa'yi referans ullke almasindan
dolayi yine ve kaginilmaz olarak ilag referans fiyatlamada olasi artistan etkilenilecektir.

Diger taraftan ABD de her iki partinin de uluslararasi ilag fiyatlandirmasinda net bir sekilde
Onerisi OECD llkelerinin referans sepetine dahil edilmesidir. Her ne kadar su an igin Kisi
basina disen gayri safi yurtici hasilasi ABDnin %60'ina kadar olan ulkeler IRP
calismasina dahil edilecek olsa bile, gelecekte bu limit kaldirilabilir. Bu durum
gerceklestiinde OECD (lkeleri icerisinde en dusik saglik bltcesi ve dogal olarak en
disuk ilag liste fiyati olan Tlrkiye basta olmak lzere goérece liste fiyati diger Ulkelere goére
daha disik olan OECD lkelerinde ilag firmalarinin yenilikgi Grinlerini pazara verme
konusunda cekinceli davranmasi olasidir. Bu durumda hali hazirda yenilik¢i tedavilere
erisimde gecikmeler yasayan Turkiye gibi gelismekte olan Ulkelerde yenilikci ilaglara
erisimin daha da fazla gecikmesi ve 6nemli toplum sagligi sorunlari gézlenebilir.
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Tirkiye'nin orta-uzun vadede ithalat ve ihracata bir etkisi olmayan ve uluslararasi referans
fiyatlandirmaya dayali bir ila¢ fiyatlandirmasinin étesinde yeni bir fiyatlandirma yontemi bulmasi
Onerilebilir. Boylece referans fiyatlandirmadan bagimsiz olarak yeni fiyatlandirma politikasi ile
olusabilecek global ilag fiyat degisiminden en az sekilde etkilenecektir.

Diger taraftan kamu geri 6deme strecinde Tlrkiye'de mevcut var olan dagitim kanali nedeniyle
fiyat gizliligi istenildigi gibi saglanamamakta, ilag depo ve eczane Kkarliliklari fiyati
etkilemektedirler. Yurtdisi O6rnekleri gibi geri 6demeli Urin pazarinda Ozellikle saglik
hizmetlerinde 6nemli bir hizmet sunan eczacilar i¢in “karlihk” agisindan bir gelir modelinden,
mesleki hizmetlerine karsin 6deme modeli gibi yeni dagitim ve gelir modellerine gegilmesinde
fayda olabilir. Mevcut durumda nadir érneklerde goézlendigi gibi gerektiginde bazi Urlnlerde
depo ve eczane kanall digina cikilmasina yonelik dizenlemeler gelmesinde fayda olabilir. Bu
uygulamalar ile depo ve eczacilarin gelirlerinde bir distus yasanirsa da aldiklari finansal
risklerde azalma saglanabilir, cepten karsilanan pazarda satilan Urunlerdeki karlilik oranlari
arttirilabilir ve hatta geri 6demesiz Urlnlerde serbest fiyatlandirmaya gegirilerek olasi gelir
disustnln karsilanmasi desteklenebilir.

Orta-uzun vadede yeni fiyatlandirma ve daditim kanali diizenlemeleri planlanirken kisa vadede
en azindan saglik harcamalarinin buyik kismini karsilayan kamu tarafindan jenerikler ilaglar da
dahil daha fazla pazar erisim anlagsmalari yapilmasi gindeme alinabilir. Bdylece yayinlanan
liste fiyatlar ylkseltilse dahi yukselisten bagimsiz olarak ilag fiyatlarinda kamu geri 6demesi igin
gizli fiyatlandirma yapilmasi saglanacaktir.

Tirkiye'de Alternatif Geri Odeme modelleri olarak adlandirilan pazar erisim anlagmalari hem
geri ddeme kurumlari hem de ila¢ firmalari i¢in faydalidir. Anlagmalar, geri 6deme kurumlari igin
ek indirimler saglayabilmekte ve anlasma slresi boyunca ilag firmalar igin sabit fiyatlar
belirleyebilmektedir. Alternatif Geri Odeme anlasmalari ilag liste fiyatlarinda olusabilecek
artislardan en az seviyede etkilenmek icin Turkiye’de 6nemli bir gelismedir.

Tarkiye’de ilk pazar erisim anlasmasi Haziran 2016°da imzalanmistir. Pazar
erisim anlagsmalarinin uygulamaya alinmasindan sonra kamu tarafindan Alternatif
Geri Odeme Siirecinde yer almak isteyen firmalara zorunlu kamu geri édeme
iskontosunun Gzerinde iskonto talep edildigi gdézlenmistir. Bu talepler ilk basta ilag
firmalan tarafindan tepki ile karsilansa bile gecen surecte firmalarin fiyat gizliligi
ile Turkiye'yi referans kabul eden Ulkelerde fiyati ve pazar erisimini glivenceye
alabilmek icin alternatif geri 6deme anlagmalarini tercih ettigi gézlenmistir. Pazar
erisim anlagsmasi altindaki bir¢cok Urln icin kamu indirim oranlari yayinlanmamistir
ve gizli indirim uygulanmaya baslanmistir. Boylelikle liste fiyati ve %41 iskontodan
ayri olarak Turkiye'de ilk kez kamu iskonto oranlari gizli tutulmustur.
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SGK ve ila¢ firmalar arasinda Haziran 2016 — Mayis 2019 araliinda 57 ilag icin alternatif geri 6deme igin pazar erisim
anlasmasi imzalanmistir (Kogkaya ve ark., 2020). Giincel olarak yeni alternatif geri 6deme anlasmalari imzalanmaya
devam etmektedir. Alternatif geri 6ddeme anlagsmalarinin yillara gore sayilari Grafik 14’te sunulmaktadir.

2016 yiindan gunumize kadar yapilan anlasmalarin tamami finansal temellidir. Bu anlasmalarin sadece finansal temelli
degil gelismis Ulkelerde oldugu gibi performans temelli veya hem performans hem finansal yontemlerin birlikte uygulandigi
sekilde yapilmasi kamuya olasi liste fiyati artislarinda daha fazla tasarruf imkani verecektir. Bunun yapilmasi igin de
performans bazli anlasmalarda klinik sonuglarin bir sekilde ilag firmalari ile anonim olarak paylasiimasi gerekmektedir.
Ancak bunun icin mevzuat diizenlemeleri gereklidir. Ozellikle son yillarda giindeme giren Kisisel Verileri Koruma
Kanunu’na uygun bir sekilde gerek Sosyal Guvenlik Kurumu (SGK) Kanununda gerekse bu kanunlara dayali olarak ikincil
mevzuat diizenlemelerinin yapilmasi gereklidir.

Mevcut pazar erisimi anlasmalarinin ¢gok az ornek haricinde orijinal Grinler igin yapildigr gézlenmistir. Ancak referans
fiyatlandirmanin kullanildigi jenerik Grtnlerin de olasi referans fiyatlandirma politikalarindan etkilenmesi ve fiyatlarinin
artmasi gozlenebilir. Bu durumda fiyat rekabeti agisindan yeni stratejiler olusmayacagdi varsayilirsa jenerik ilag fiyatlarinin
yukselebilecegdi sdylenebilir.

ABDnin IRP politikalarini benimsemesi ile ilag fiyatlarinin OECD dlkelerinde ilag firmalarinca ylkselmesinin saglanmasi
sonucunda bu Ulkeleri referans olarak kullanan Turkiye'nin de; uzun doénemdir uygulanan dusuk ilag fiyatlandirma
politikalari nedeniyle ilag sektori agisindan disen karlihk oranlarinda, olasi ila¢ fiyatlarinda artis ile iyilesme saglamasi
beklenebilir. Ancak kamu icin bu durum ila¢ butcesinde artisa neden olacaktir. Bu nedenle dnimizdeki donemde SGK'nin
jenerik Grtnler igin de Alternatif Geri Odeme Anlasmalarini giindeme almasinda veya Saglik Bakanlidi tarafindan baglatilan
Saglik Market uygulamasinin bir an 6nce ilaglar igin hayata gegirilip en kisa slirede yayginlastiriimasinda fayda olacaktir.

Sonug olarak; ABDnin uluslararasi referans fiyatlamaya gegecek olmasi kisa donemde mevcut fiyatlardan dolayi
ilag fiyatlarinda diisiis saglasa bile orta ve uzun vadede yeni gelecek ilaglarin fiyatlandirmasinda ilag firmalarinin
politikalarinda yapabilecekleri olasi degisiklikler sonucunca liste fiyatlarinda yilikselme beklenebilir. Bunun
benzerinin yani ilk basta IRP uygulamasinin diisiis sagladigi ancak sonrasinda bu diisiisiin IRP'den kaynakh
etkisinin azalma orneginin Turkiye icin de daha onceki politikalara bagh olarak yasandig: literatiirde rapor
edilmistir (Kogkaya ve ark., 2013).

Grafik 14 Turkiye’de SGK ile ilag Firmalari Arasindaki
ratl Alternatif Geri Odeme Anlasmalari Sayi-Yil Grafigi
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2016 2017 2018 2019*

Analysis of Market Access Agreements in Turkey, Kogkaya Ve arkadaglari, 2020

*2019 yilinin Ocak-Mayis aylarimin verileridir, tiim yili kapsamamaktadir.




llag ihracatinin Olasi Etkileri, Beklentiler ve Oneriler

econi ‘net

ABD'nin basta Kanada olmak Uzere kabul edilebilir kalitede Uretim yapan Ulkelerden,
yuksekle muhtemel patent korumasi kalkmig trlnlerin ithalatina izin vermesi temelde jenerik
ilag Uretiminde 6ncu Ulke olmak isteyen Turkiye icin bayidk énem arz etmektedir. Bdyle bir
durumda Turkiye yerlesik ilag firmalari igin dnemli bir ihracat firsati olusmasi beklenmektedir.
Bunun gergeklesmesi icin dncelikle Turkiye yerlesik ilag Ureticisi firmalarin kaliteli Gretim
yapabildiklerini FDA ve Avrupa ilag Ajansi (EMA) gibi kurumlardan alacaklar belgeler ile
kanitlamasi gerekmektedir. Bu slregte istenen kalitede Uretim yapabilecek kapasite
yatirrminin yapilmasi, devletin bu firmalara bu kapasite yatirimi igin geri 6demesiz ve/veya
geri ddemeli tegvikler sunmasi gereklidir.

Tiirkiye ilag ihracatinin iilke bazinda verileri
Grafik 15°de sunulmaktadir.

Tablodan da gézlenebilecegi gibi Tiirkiye isvicre ve Almanya
gibi gelismis Ulkelere ihracat yapabilecek kalitede Uretim
yapabilen tesislere sahiptir.
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Diger bir yontem ise Turkiye'de uretilen iiriinlerin, hali hazirda ABD'ye ihracat izni
verilen Kanada igerisinde ruhsatlandirilarak dolayli yoldan ABD pazarina erigiminin
saglanmasi olabilir. Bunun igin 6zel sektoriin Kanada'da araci sirketlerle anlagsma
yapmasi, sirket kurmasi veya sirket satin almasi gerekebilir.

2020 dénemi icerisinde yerel firmalardan Abdi ibrahim ve Gen ilag firmalari tarafindan
duyurulan uluslararasi firmalar ve arastirma laboratuvarlari satin alma ve is birlikleri, Nobel ilag
gibi uzun yillardir diger Ulkelerde distribUtorler ile dedil dogrudan faaliyet gdsterme gibi
uluslararasi alanda faaliyetlerin genisletiimesi dnemini giderek artirmaktadir. Boylelikle yerli ilag
firmalari uluslararasi pazarlara acgilirken gerek deneyim gerekse daha fazla rekabet gicu elde
edebilir. ABD'ye dogrudan ihracat igin bu is birlikleri kullanilabilir. Boyle bir yontem tercih
edildiginde kamunun bunu tercih eden sirketlere geri ddemesiz ve/veya geri ddemeli tegvikler
sunmasi gereklidir.

Kamu tarafindan verilen tesviklerin sadece vyerli ilag firmalarini degil Turkiye vyerlesik
uluslararasi ila¢ firmalarini da kapsamasinda fayda vardir. Bu firmalarin hali hazirda
uluslararasi pazarda marka bilinirliklerinin olmasi, yaptiklari Gretimin kalitesi konusunda
yurtdigindaki alginin daha iyi olmasi, mevcut dagitim kanalinda hali hazirda ABD nin olmasi
gibi avantajlari kullanarak Turkiye'de Uretilen Grdnlerinin ABD ye ihracatinin planlanmasi igin
tesvikler verilebilir. Ozellikle ABD merkezli ilag firmalari bu siiregte énemli bir fayda sunabilir.
Bu tesvikler icin yeni politikalar bulmak yerine hali hazirda otomobil ve silah sanayisine verilen
tesvikler slratle uygulanabilir. Bdylelikle uluslararasi firmalar Turkiye'de Urettikleri Grlnleri
oncelikle ABD ve sonrasinda farkli Ulkelere ihracat yapabilir ve Turkiye'nin ila¢ ithalat/ihracat
oranlarinda iyilesme saglanabilir.

Bu adimlar tamamlanirken es zamanli olarak uluslararasi iligkiler ve

diplomasi kullanilarak ABD nin Turkiye'de uretilen ilaglarin ABD ye
ihracatina onay vermesi i¢in gerekli faaliyetlerin yapilmasi gereklidir.
Aksi taktirde ABD’ye ihracat yapabilen Ulkeler daha hizli davranabilir
ve Turkiye acilan bu firsat penceresini kacirabilir. Tlrkiye'nin bu
firsati kacirmamasi igin kamu ve 6zel sektoriin geriye donik degil
ileriye donuk davranmasi ve hali hazirda birgcok devlet planinda ve
raporunda gecen ilag sektorinun gelistiriimesi ve ihracatin
arttinlmasi politikalarina daha fazla 6nem verilmesi gereklidir.






Yenilikgi ilag firmalari yeni ilaglarini 6ncelikle ABD de pazara sunmaktadir. Birgok raporda
bunun en temel nedeni; ABD de ilaglarda serbest fiyatlandirma uygulamasi olmasi ve saglik
sigortalarinin HTA yapmadan ilaclari geri 6deme listesine almasi olarak belirtilmigtir. Ancak
saglik harcamalarinin durdurulamayan yukselisinden dolayr IRP ve diger unsurlarin ABD
fiyatlandirma kararlarina resmi olarak dahil edilmesi serbest fiyatlandirma ortaminin sona
ermesine isaret edecektir. Serbest fiyatlandirma durumundan korunmanin en kolay yolu kisa
dénemde pazar erisim anlagsmalari, orta-uzun dénemde yeni fiyatlandirma, dagitim, gelir
modeli ve karlilik dizenlemeleridir.

Pazar erisim anlagmalari liste fiyatindan bagimsiz olarak gizli fiyatlandirmalar ile ilag fiyatlarini
korumaktadir. Béyle bir durumda Turkiye dahil OECD Llkelerinde ilag firmalarinin pazar erisim
anlagsmalarina olan talebinin artmasi beklenebilir. Geri 6demeli Urinlerde dagitim kanal
degisikligi ile de fiyatlar daha iyi bir sekilde gizli kalabilir. Bu driinlerde depo ve o6zellikle
eczacillar igin kar temelli bir gelir modeli yerine saglik hizmet sunumu temelli bir gelir modeline
gecilmesi degerlendirilmelidir. Geri 6demeli Urlnlerde yapilacak bu dizenlemelerden dolayi
olusabilecek olasi depo ve eczane gelir azalisi geri 6demesiz Urlnlerde yuksek karlilik ve
hatta serbest fiyatlandirma gibi yeni dizenlemelerle kontrol altina alinmalidir.

econinet

ABD de beklenen ilag politikalarinin yansimalarini firsata gevirebilmek igin;

1. llag fiyatlandirmasi, dagitim ve geri 6deme siireclerinde yeni yéntemler
gelistiriimesi gereklidir.

2. Turkiye'den ABDye ilag ihracatinin kolaylastirilabilmesi icin yerli firmalar ve
Turkiye'de yerlesik uluslararasi firmalarin tesvik edilmesi 6nemlidir.

Olasi yeni duzenlemeler ile ABD ye ilag ihracatinin kolaylagmasi
durumunda olusacak ilag talebini kargilamak mevcut durumda
Tirkiye yerlesik Ureticiler icin sorun olusturacaktir.  Bunun

olmamasi igin kamu otoritesi basta olmak Gzere Turkiye yerlesik
ilag Ureticisi firmalarin gerekli planlamalari yapmasi ve harekete
gegmesi gerekmektedir. Aksi durumda olusan firsat penceresi
diger ulkeler tarafindan kullanilacak ve Turkiye ila¢ ihracatinda
koydugu hedeflere ulasmada zorluk yasayacaktir.
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