SOSYAL GUVENLIK KURUMU _

ILACTA AR-GE
SOSYAL GUVENLIK KURUMU
BAKISI

DR. MUSTAFA KURUCA
SGK BASKAN YARD.

EKIM 2014




SOSYAL GUVENLIK KURUMU _

0 AR-GE NEDIR?
0 AR-GE’DEN BEKLENENLER NELERDIR?

o ILAC AR-GE’SINDE NEREDEYIZ?

- SGK ILAC HARCAMALARI

- GERI ODEME KAPSAMINDA YER ALAN ILACLAR
- YURTDISI ILACLAR

- IMAL-ITHAL ORANLARI

- IMAL TESVIKI POLITIKALARI

0 DIGER KAMU KURUM VE KURULUSLARI ILE

ISBIRLIGI HALINDE YAPILAN CALISMALAR

- KALKINMA BAKANLIGI
- BIiLIM, SANAY1 VE TEKNOLOJi BAKANLIGI
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SOSYAL GUVENLIK KURUMU _

AR-GE NEDIR?

Arastirma ve deneysel gelistirme (Ar-Ge), insan, klltir ve
toplumun bilgisinden olusan bilgi dagarciginin artirilmasi ve
bu dagarcigin yeni uygulamalar tasarlamak (zere
kullaniimasi i¢cin sistematik temelde ydritilen yaratici

calismalardir.

(TUBITAK BILIM ve TEKNOLOJI KAVRAM ve TERIMLERI
SOZLUGU)
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SOSYAL GUVENLIK KURUMU _

ILAC SANAYIINDE AR-GE NEDIR?

Tedavide Kullanilacak, endikasyon alani
hedeflenmis yeni molekdullerin kesfinden, bunlarin
etkin ve ruhsatli bir ilag formu olarak saglik
otoritesince taninmasi ve denetlenmesini igeren

yontem ve uyqulamalari icinde barindiran sdrectir.
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SOSYAL GUVENLIK KURUMU _

AR-GE AMAC NEDIR.

llag sektérii icin Ar-Ge’de temel amac, hastaliklari
tedavi edebilmek yaninda insanin yasam slresini ve

kalitesini arttirmaktir.
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AR-GE'DEN BEKLENENLER NELERDIR?

Yeni urun
gelistiriimesi

Urlin kalitesi
veya
standardinin
yukseltiimesi

Maliyet
dusurucu ve
standart
yukseltici yeni
teknikler
gelistiriimesi

Yeni uretim
teknolojilerinin
gelistiriimesi
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SGK ila¢c Harcamalarinin SGK Saglik Harcamalari icindeki
Payi (%)
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Kaynak: SGK, 2014
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SOSYAL GUVENLIK KURUMU _

Yillara Gore Yurtici llag Kutu ve Tutarlari (TL)
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Kaynak: SGK, 2014
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Yillara Gore Geri Odeme Kapsamina Alinan llac
Sayilari
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SOSYAL GUVENLIK KURUMU _

Yurtdisindan Ilag Temini - 2007-2013 lla¢ Sayilari
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SOSYAL GUVENLIE KURUMU _

Yillara Gore Yurtdisi ilag Kutu ve Tutarlari (AVRO)
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Kaynak: SGK ,2014,

30/10/14 12



SGK | Imal Uriinlerin Tesviki

SOSYAL GUVENLIK KURUMU

Mevcut Durum

U Listede yer alan veya listeye alinma talebi bulunan imal
ilaclarin oncelikli olarak degerlendirilerek karara
baglanmasi ve oncelikli yayimlanmasi amaciyla gerekli
duzenleme yapilmistir.

dllag Geri Odeme listesinde bulunan esdeger gruplarin
yaklasik %64’unde en az bir imal ila¢c bulunmaktadir.

2013 verilerine gore ilag harcamalarinda imalin orani
%44.,63'dur.

2104 yili ilk 6 aylik donemde ise ilag harcamalarinda imalin
orani %46’dir. Kutu bazinda imallerin orani da %73’dur.
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(SGK Imal Uriinlerin Tesviki

Listede yer alan veya listeye alinma talebi
bulunan imal ilaglarin  oncelikli  olarak
degerlendirilerek karara baglanmasi ve oncelikli
vayimlanmasi amaciyla gerekli diizenlemeler
“Odeme Komisyonunun Calisma Usul ve Esaslari
Hakkinda Yonerge”de yapilmistir
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(SGI< Ddeme Komisyonu ve Komisyon Baskaninin gorevleri

Yonerge m.4/c: Ayni veya daha disik ambalaj
miktarinda olmak kaydiyla; esdeger grubu bulunmayan
listedeki ilac ile ayni etken maddeyi ayni miktarda iceren,
birim fiyatl listede mevcut ilac ile olusacak esdeger bant
araliginda olan imal statustndeki ilac basvurularinin
degerlendirmeye alinarak karara baglanmasi ve alinan
kararlarin ~ ayni donemdeki  diger  basvurularin
sonuclandiriimasi beklenmeden duyurulmasi,
(Degerlendirme, TEDK'nin her doénem calismasinda
oncelikle ve degerlendirme tarihindeki ila¢ fiyatlari esas
alinarak yapilir)
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SGK | Tibbi ve Ekonomik Degerlendirme Komisyonunun

sorevlerine iliskin hiikiimler

Yonerge m.8/c: Komisyonun karara baglayarak,
Odeme Komisyonu Baskaninin onayi ile Kurum resmi
internet  sitesinde duyurulan basvurular disindaki
basvurulardan, oncelikle imal ilac  basvurularini
degerlendirmek, ayni donemdeki diger basvurularin
sonuclandirilmasi beklenilmeden yayimlanmasi gerekli
gorllen imal ila¢ basvurulari icin belirleme yaparak,
Odeme  Komisyonunun  olaganisti  toplantisinda
kararlastirilmasi yoniunde goris olusturmalk,

(bu madde de imal ilaclarin oncelikli olarak
degerlendirilecegi ve sonuclarinin _yayinlanacagina yer
verilmistir.)
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h Tibbi ve Ekonomik Degerlendirme Komisyonunun
SGI< gorevlerine iliskin hikimler

Yonerge m.8/1: Ayni veya daha disik ambalaj
miktarinda olmak kaydiyla; esdeger grubu bulunmayan
listedeki ilac ile ayni etken maddeyi ayni miktarda iceren,
birim fiyatl listede mevcut ilac ile olusacak esdeger bant
araliginda olan imal statusundeki ilac basvurularini
degerlendirmeye alarak karara aglamak ve alinan kararlari
ayni donemdeki diger basvurularin sonuclandirilmasini
beklemeden Odeme Komisyonu Baskaninin onayi ile
Kurum resmi internet sitesinde duyurmalk,

(Degerlendirme: TEDK'nin her donem ¢alismasinda
oncelikle ve degerlendirme tarihindeki ila¢ fiyatlari esas
alinarak yapilir)
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h Tibbi ve Ekonomik Degerlendirme Komisyonunun
SGI< calisma esaslari

SOSYAL GUVENLIK

d  Yonerge m.9/b: Halk sagligini  yakindan
ilgilendiren ve acil tedbir alinmasini gerektiren
basvurular ile Kurumca vyayimlanan Yurt Disi llac
Listesinde yer alan ilaclardan imal ruhsatl olanlara
iliskin basvurular, baskanin gerekceli dnerisi ile gindem
disi olarak Komisyonda oncelikli olarak gorusulerek
degerlendirilebilir ve gerekli gorilen basvurulari icin
Odeme Komisyonunun olaganisti toplantisinda
kararlastirilmasi yoninde goris olusturabilir.

(Degerlendirme: bu maddede belirtilen hususlara
uygun olan imal ruhsath ilaclar oncelikli olarak
gorusulecektir.)
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h llac basvurulari ile ilgili sekreterya tarafindan
SGK

urutulecek islemler sunlardir:
Yonerge m.10/b-3: Dahil olacagi esdeger grubun
en ucuz birim fiyatina esit veya daha disuk fiyatla bedeli
ddenecek ilaclar listesine girecek ilk imal ilaclarin,

Yonerge m.10/b-4: Ayni etken maddeyi ayni
miktarda iceren ve esdeger grubu bulunmayan listedeki
ilac ile esdeger grup olusturacak nitelikte ve
degerlendirme tarihindeki birim fiyati, listede mevcut
ilacin birim fiyatini asmayan imal statUsundeki ilaclarin,
basvurulari degerlendirilir.

SOSYAL GUVENLIK

Yapilan degerlendirmeler sonucunda listeye
ilavesine karar verilen ilaclar her hafta Carsamba gunu
Kurum resmi internet sitesinde yayimlanir.
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ESGK Geri Odeme Kapsamindaki llaclar

Yillara Gore Imal-Ithal Tutar Oranlari (%)

2010 2011 2012 2013
imal ilag
harcamalari 46,80% 48% i 44 63%
orani
ithal ilag
harcamalari 53,20% 52% 54.85% 55,37%

orani

Kaynak: SGK_ 2014
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ESGK Geri Odeme Kapsamindaki ilaclar

Kutu ve Kamu indirimli Tutar Bakimindan imal-ithal
Paylari(%)

46% .
imal

m jthal

Kamu Indirimli Tutar

2014 yili ilk 6 ay verileridir.
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SGK Imal Uriinlerin Tesviki

SOSYAL

Imal Tesvikinde Oncelikler (1)

O Ulkemizde bulunmayan ve alternatifi olmayan ilaglarin retimine

yonlendirmexk,

 Esdeger grupta ilag sayisi az olan ila¢g gruplarinda uretime

yonlendirmexk,

O Yurtdisindan ithal gelen urunlerin ulkemizde yerel olarak

uretilmesine yonlendirmexk,

O Ulkemizde yapilacak ilk molekul olarak Gretilen ilaglarin 6deme
kriterlerinde kolaylik saglanmasi adina alternatif geri 0deme

modellerinin ¢aligiimasi

N
N
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SGK " Imal Uriinlerin Tesviki

imal Tesvikinde Oncelikler (2)

d Yurt icinde uretimi olan ilaglari kapsayan esdeger

gruplarinda bu ilaclarin tesvik edilmesi

BU HEDEFLERIN GERCEKLESTIRILMESI ICIN ALTERNATIF

GERI ODEME MODELLERININ GELISTIRILMESI
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DIGER KAMU KURUM VE
KURULUSLARI ILE ISBIRLIGI
HALINDE YAPILAN
CALISMALAR
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SOSYAL GUVENLIK KURUMU _

KALKINMA
BAKANLIGI 10. KALKINMA PLANI (2014-2018)

» llagc Sanayii Kisa Vadeli Eylem Plani
« Saglik Endustrilerinde Yapisal Dontistm Programi

.. o)
BILIM, SANAYI

VE TEKNOLOJI | o : _
BAKANLIG] ILAC SEKTORU STRATEJI BELGESI

(" )

BILIM, SANAYL ;| ysAL BIYOTEKNOLOJI VE AR-GE YENILIK

VE TEKNOLOJI : ;
BAKANLIGI STRATEJI BELGESI
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SOSYAL GUVENLIK KURUMU _

llac Sanayii Kisa Vadeli Eylem Plani

Q Tirkiye'de Kan  Urlnleri  Uretim  Kapasitesinin

Olusturulmasi

Q Yurt Icinde Asi Gelistirme Ve Uretim Kapasitesinin

Olusturulmasi

Q Jenerik llaclarda Yurt Igi Uretim ve Ihracat Kapasitesinin

Artiriimasi

30/10/14 26



SOSYAL GUVENLIK KURUMU _

Saglik Endustrilerinde Yapisal Donusum Programi

1 yuksek katma degerli Grun uretebilen,

1 kuresel pazarlara urun ve hizmet sunabilen

4 yurtici ilag ve tibbi cihaz ihtiyacinin daha buyuk bir kKismini
karsilayabilen bir uretim yapisina gecilmesi

amaclanmaktadir.
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SOSYAL GUVENLIK KURUMU _

Saglik Endustrilerinde
Yapisal Donusum Programi Hedefleri

Yurtici ilag ihtiyacinin deger olarak %60’inin_yerli uretimle
karsilanmasi.

1 orta vadede

= yerli uretim kapasitesinin artiriimasi,

» Ar-Ge ve girisim ekosisteminin gelistiriimesi,
1 uzun vadede

dyeni molekul gelistirebilen,

ddaha yuksek katma degerli ilac ve tibbi cihaz uretebilen
bir yaplya kavusulmasi
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AR-GE ve Yenilik Alaninin Gelistirilmesi

4 Yerli ve yabanci nitelikli arastirmaci sayisinin artiriimasi

3 Oncelikli alanlar belirlenerek temel arastirma

programlarinin olusturulmasi

d Yerli ve yabanci ozel sektor ile yakin igbirligi icinde
calisacak akredite arastirma, test ve olcum merkezlerinin

kurulmasi

4 Sdrddrulebilir AR-GE, Uretim, ticarilesme icin alternatif

finansal modeller ile programlar tasarlanmasi

1 AR-GE destek programlarinin gelistiriimesi
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........

llag Sektorii Strateji Belgesi

uzere gerekli iyilestirmeler yapiimasi.

tedavisinde kullanilan yetim ilaglar igin

standartlarla uyumlu mevzuat olusturulmasi.

d Yurtici pazara erisim kosullarinda ongorulebilirligi saglamak

 Nadir hastaliklar ve bu hastaliklarin onlenmesi, teshisi ve

uluslararasi

A Turkiye'de gerceklestirilen Ar-Ge faaliyetleri sonucu yeni

gelistirilen ilaclar icin geri odemede kolaylik saglanmasi.
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llag Sektorii Strateji Belgesi

O Alternatif geri 6deme modellerinin gelistiriimesine yonelik

calismalar yapilmasi.

 Kuguk molekul ilag ve biyoteknoloji urunu olan ilag ve
asllarda ulusal urunlerin gelistiriimesine yonelik buyuk
olgekli projeler ve sonuc¢ odakli cagrilar olusturulmasi ve

desteklenmesi.
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SOSYAL GUVENLIK KURUMU _

Ulusal Biyoteknoloji ve AR-GE ve Yenilik Strateji Belgesi

1 Biyoteknolojik trunlerin tesvik edilmesi icin, temel alici olan
kamunun, biyoteknolojik urlnlerde pazara erisim ve geri
odeme politikka ve sureclerinde ongorulebilir, seffaf ve
yenilikgiligi  destekleyen polittka ve mekanizmalar

benimsenmesi.

 Turkiye’de gelistirilecek ve uretilecek urunlerde, ilgili

urun/tedavi grubu bazinda bir calisma grubu olusturulmasi.
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TESEKKUR EDERIM.
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