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Onsoz

Saglik harcamalar1 saglik hizmetlerine erisimin artmasi, toplumun yaslanmasi, yeni
tedavilerin var olan tedavilere gore yiiksek maliyetle gelmesi nedeniyle iilkelerin saglik
biitgelerine ayirdig1 pay giin gegtikce artmaktadir. Bu egilim tilkemiz ig¢inde gegerlidir. Saglik
harcamalarinin en uygun tedaviye yonlendirebilmek, toplum sagligi ve iilke ekonomisi i¢in en
faydali olan1 segebilmek icin saglik teknolojileri degerlendirme siiregleri OECD f{ilkelerinin
cogunlugunda hali hazirda yiiriitiillmektedir. Bu siire¢lerin yiiriitiilmesi ile en ucuz tedavi degil
en maliyet-etkili tedaviler {ilke dinamiklerine gore secilebilmekte, yapilan saglik
harcamalarinin en uygun yere yapilmasi saglanabilmektedir.

Kurumumuzun o6nderliginde yapilan “Saglik  Teknolojileri Degerlendirme
Kurumlarinin Yapilarini Degerlendirme Calistaylar1” ve ¢aligtaylar sonucunda hazirlanan bu
rapor, tllkemizde saglik teknolojileri degerlendirme siireclerinin baglatilabilmesi ve
ylriitiilmesine kaynak olacaktir. Calistaylarin  gergeklestirilmesi ve bu raporun
hazirlanmasinda emegi gegenlere tesekkiir eder, calismalarinin devamini dilerim.

Dr. Saim KERMAN

Genel Miidiir

T.C. Saghk Bakanligi

Ilag ve Eczacilik Genel Miidiirliigii
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Yonetici Ozeti

Tim teknolojilerin analizinde kullanilan giincel c¢oklu disiplin “teknolojilerin
degerlendirmesi (technology assessment)” olarak adlandirilmaktadir. Bu baglamda,
hastaliklardan korunma ve hastaliklar1 iyilestirme, asilar, eczacilik {iriinleri ve tibbi cihazlar,
tibbi ve cerrahi girisimler ve sagligin korunmasinda kullanilan tiim sistemler, giliniimiizde
“saglik teknolojileri (health technology)” olarak smiflandirilir. Saglik teknolojilerinin
degerlendirilmesi (health technology assessment — HTA) kapsaminda, ulusal veya bolgesel
gelisim ve yayilim ¢ergevesindeki tiim tibbi, sosyal, etik ve ekonomik uygulamalarin yani sira

saglik teknolojilerinin kullanimi ele alinabilmektedir. (www.inahta.org)

Neredeyse tiim tlkelerin/bolgelerin saglik sistemlerinde, saglik harcamalar1 ve
ozellikle ilaglar ile ilgili harcamalar ortak sorun teskil etmektedir. Bu dogrultuda,
tilkelerde/bolgelerde, saglik teknolojilerinin degerlendirildigi birgok kurulus bulunmaktadir.

Tiirkiye’de heniiz bu sekilde isleyen 6zgiin bir ulusal kurulus bulunmamaktadir.

Beseri tibbi iiriinlerde farmakoekonomik analizler iilkemizde ila¢ Eczacilik Genel
Midiirligi  (IEGM) ve Sosyal Giivenlik Kurumu (SGK)’nun ortak sorumlulugunda
yiriitiilmektedir. Diger taraftan saglik harcamalari, artan niifus, niifusun yas ortalamasindaki
yiikselme, saglik hizmetlerine erisimin artmasi gibi nedenlerden dolayr gilinden giine
artmaktadir. IEGM bir beseri tibbi {iriiniin hasta saghginda ne kadar énemli oldugu, hastanin
yasam kalitesini ne derecede artiracagi ve yapilmis farmakoekonomik maliyet-etkililik
analizleri konularinda goriis bildirirken, SGK goriigler {izerinden politik yaklasim
dogrultusunda karar1 sonuglandirmaktadir. Onemli olan konu, bir iiriiniin Tiirkiye’deki
kullantminin saglik harcamalarindaki yiikii ve alternatif tedavi ile bu yikiin azaltilip
azaltilamayacagidir. Ancak farkli iki kurum sorumlulugunda yiiriitiilmeye ¢alisilan beseri
tibbi irlinlerin fiyatlandirilmasi ve geri 6demesi i¢in alinan kararlarda ister istemez eksik

degerlendirmeler yapilabilmektedir.

ABD, Avustralya, Ingiltere, irlanda, Hollanda, Almanya, Fransa ve Tiirkiye de saglik
teknolojileri degerlendirmelerinde izlenen yollar ve bu silirecin yiirliten kurum veya
kurumlarda uzman temsilciler davet edilerek Ekim 2010 ve Subat 2011 aylarinda iki ¢alistay
toplantis1 diizenlendi. Calistay toplantilarina Ilag ve Eczacilik Genel Miidiirliigii, Saglik

Bakanligimizin diger birimlerinden, Maliye Bakanligindan, Sosyal Giivenlik Kurumundan,
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iiniversitelerden ve 6zel sektérden Ekim 2010'da toplamda 90, Subat 2011 da toplamda 145
katilimer katilmistir. Ekim 2010°da; Prof. Dr. Albert I. Wertheimer, Temple Universitesi,
ABD — ABD, Avustralya ve Kanada STD Siiregleri, Prof.Dr. Mondher Toumi, Lyon 1
Universitesi, Fransa — Fransa, Almanya ve Hollanda STD Siiregleri, Prof.Dr. Mehtap Tatar,
Hacettepe Universitesi, Tiirkiye — Tiirkiye STD Siirecleri, Dr. Omer Saka, King College
London, Ingiltere — Ingiltere ve irlanda STD Siirecleri, Subat 2011°de; Dr. Anne Dandon,
HAS, Fransa — HAS STD Siirecleri, Dr. Alric Ruether, IQWIG, Almanya — IQWIG STD
Siiregleri, Dr. Giiveng Kogkaya, IEGM, Tiirkiye — Tiirkiye, IEGM ve SGK STD Siiregleri, Dr.
Hans Peter Dauben, DIMDI, Almanya — DIMDI STD Siirecleri, Rebecca Trowman, NICE,
Ingiltere — NICE STD Siiregleri ve Dr. Wim Goetsch, CVZ, Hollanda — CVZ STD Siiregleri

degerlendirilmistir.

Ekim 2010 ve Subat 2011 calistay toplantilarinda uzmanlarin sunumlarindan sonra
yarim giinliik calistay diizenlendi. Bu sunumlarin takibinde ¢alistay toplantilarinin ve grup
sunumlarmin degerlendirildigi paneller diizenlendi. Panellistler Ekim 2010 da; Dr. Halil Akar,
IEGM, Tiirkiye — Panel Baskani, Prof. Dr. Albert I. Wertheimer, Temple Universitesi, ABD,
Prof.Dr. Mondher Toumi, Lyon 1 Universitesi, Fransa, Prof.Dr. Mehtap Tatar, Hacettepe
Universitesi, Tiirkiye, Subat 2011de; Dr. Akif Akbulat, IEGM — Panel Baskani, Ecz. G.
Nurgiil Zengil, SGK ,Prof.Dr. Mehtap Tatar, Hacettepe Universitesi, Ecz. H. Tung, ilag
Sektorii, Ecz. Ali Tanju Kaptanoglu, Tiirk Eczacilar Birligi idi.

Fransa, Ingiltere, Almanya, Hollanda ve ABD o6rneklerinde oldugu gibi saglik
teknolojileri degerlendirmesi yapacak kurum 6zerk veya yari-6zerk bir yapida ¢aligsmaktadir.
Boylece ilaci ruhsatlandiran kurumun ve ilaci geri 6deyen kurumun siirece etkisi
sinirlandirilmaya calisilmaktadir. Finansman ise esas olarak kamu kaynakli olmakla beraber,
basvurular adma firmalardan finansman saglanmasi incelenmis modellerde goriilmiistiir.
Neredeyse tiim Orneklerde merkez ofiste en az 100 kisinin istthdam edildigi yapiy1
gormekteyiz. Diger taraftan sadece kurum biinyesinde c¢alisanlar ile degil, neredeyse tim
karar siireclerinde komisyonlar kurulmasi temel prensip edinilmistir. Degerlendirme
parametlerinde net bir {istiinliik oldugu gézlenmemistir. Ingiltere ve Hollanda yasam kalitesi
tizerinde dururken, Almanya ve Fransa klinik fayda veya klinik katma deger iizerinde
durmaktadirlar. Gerek yasam kalitesi ¢aligmalarinin subjektivite igermesi gerekse iilkemiz
icin yasam kalitesi caligmalar1 ve ¢alismalar dogrultusunda validasyonlar1 yapilmadigi i¢in

belki klinik fayda ve klinik katma deger gibi parametreler bizim icin oldukca faydali olabilir.
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Tiim Orneklerde goriilmistiir ki degerlendirme sonuglari geri 6deme kurumuna tavsiye

niteligindedir.

Sorularin cevaplandig1 calistayimizda gruplarin  sunumlar1 ile tiim taraflarin
fikirlerini beyan etme sansi vermistir. Grup sunumlarma genel olarak baktigimizda
cogunlukla goriilen; yari-6zerk bir yapinin tesis edilmesi, kendi ekibinin yaninda komisyonlar
ile ¢alismasi, degerlendirmenin ruhsat siirecinde baslayip — geri 6deme almadan sonuglanmasi
, parametrelerin klinik fayda veya klinik katma deger olmas1 gerektigi ve kararlarin tavsiye

niteliginde olmasi gerektigi belirtilmistir.

fleride yapilacak seminerler, toplantilar ve calistaylara 6rnek ve kaynak teskil
etmesini umdugumuz c¢alistaylarimiz ile elde edilen sonuglarin degerlendirilmesi ve hayata
gecirilmesi ile lilke ekonomisine biiylik katkilar saglanacagi, siirekli artmakta olan saglik
harcamalarinda kazanimlar olacagr asikardir. Boyle bir degerlendirme siirecinin
baslatilmasinda gerek fiziki alt yap1 gerekse egitimli personel yetistirilmesi i¢in elbette belirli
biitceler gerekecek ve zaman igerisinde olacaktir. Ancak siirecin baglatilmasi ve islemesi
sonucunda elde edilecek kazanimlar diisiiniildiigiinde harcanacak biit¢eler ve zaman fazlasi ile

telafi edilebilinir.
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1. Genel Bilgiler

Tiim teknolojilerin analizinde kullanilan gilincel c¢oklu disiplin “teknolojilerin
degerlendirmesi (technology assessment)” olarak adlandirilmaktadir. Bu baglamda,
hastaliklardan korunma ve hastaliklari iyilestirme, asilar, eczacilik {iriinleri ve tibbi cihazlar,
tibbi ve cerrahi girisimler ve sagligin korunmasinda kullanilan tiim sistemler, gliniimiizde
“saglik teknolojileri (health technology)” olarak smiflandirilir. Saglik teknolojilerinin
degerlendirilmesi (health technology assessment — HTA) kapsaminda, ulusal veya bolgesel
gelisim ve yayilim ¢ergevesindeki tiim tibbi, sosyal, etik ve ekonomik uygulamalarin yani sira

saglik teknolojilerinin kullanimi ele alinabilmektedir. (www.inahta.org)

Yeni gelistirilen bir beseri tibbi iirliniin mevcut alternatif tedavilerden klinik olarak
iistiin olmas1 durumunda getirdigi maliyet bu {istiinliigii karsilayamiyor ise, bu durum devletin
veya geri 6deme kurumlariin biit¢esine mevcut tedavilerinkinden agir mali yiik bindirebilir.
Bu durumda, maliyeti artiran bir tibbi {irtinii geri 6dememek bu tedaviden yarar saglayacagi
diisiiniilen hastalar agisindan insani bir yaklagim gibi goriinmeyebilir. Ancak, genel biitcenin
bu sekilde bir gereksiz kullanimina ve tedavi bedelleri karsilanabilecek diger hastalik
gruplariin tedavilerine gerekli biitceyi ayrilamamasia neden olabilir. Sonug olarak, ek
maliyet getiren ancak daha c¢ok hastaligin meydana gelmesi riskini veya diger maliyetleri
azaltan bir tibbi {riiniin bedelinin 6denebilmesi i¢in {iriiniin diger oOzelliklerinin de
degerlendirmeye alinmasi1 gerekir. Bu noktada farmakoekonomi, kisithh kaynaklarla
karsilamaya calisilan saglik harcamalarindan en ¢ok yarar1 saglamaya kamu sagliginin en iyi

sekilde gozetilmesini amaglamaktadir.

Saglik teknolojilerinin toplam harcamalarinda, biyolojik ve beseri tibbi iiriinlerin yeri
olduk¢a genistir (gelismis iilkelerde %10-15, baz1 gelismekte olan {ilkelerde 9%30-40’a
yakindir). Beseri tibbi {irlinlerin alimi1 pahali olsa da kullanimi diger alanlarda kazanima yol
acabilmektedir. Diger bir deyisle; belirli bir iirlinlin alimi ile su giderlerden kaginilmasi
miimkiin olabilir: 1) diger beseri tibbi iiriinlerin kullanimi1 ve tibbi miidahalelerin uygulanmasi;
i) hastanede tedavi gormesi gereken hasta sayis1 veya hastanede kalis siireleri; iii) sorumlu

hekimi gdrme sikliginda azalma; vb. (www.who.int)

Neredeyse tiim iilkelerin/bolgelerin saglik sistemlerinde, saglik harcamalar1 ve
ozellikle ilaglar ile ilgili harcamalar ortak sorun teskil etmektedir. Bu dogrultuda,

tilkelerde/bolgelerde, saglik teknolojilerinin degerlendirildigi birgok kurulus bulunmaktadir.
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Ornegin; Amerika Birlesik Devletleri (ABD)’nde 6nde gelen HTA kuruluslar1 “VATAP VA
Technology Assessment Program” (http://www.va.gov/vatap) ile “Agency for Healthcare

Research and Quality” (http://www.ahrq.gov/); Ingiltere’”de “NHS QIS NHS Quality

Improvement Scotland” (http://www.nhshealthquality.org/), “CRD Centre for Revisions and

Dissemination” (http://www.york.ac.uk/inst/crd/), “NHSC National Horizon Scanning

Centre” (http://www.pcpoh.bham.ac.uk/publichealth/horizon) 1ile “NCCHTA National

Coordinating Centre for Health Technology Assessment” (http://www.hta.ac.uk/);

Hollanda’da ise “CVZ College voor zorverzekeringen” (http://www.cvz.nl/)’dir.

Tiirkiye’de heniiz bu sekilde isleyen 6zgiin bir ulusal kurulus bulunmamaktadir. Beseri
tibbi iiriinlerde farmakoekonomik analizler iilkemizde Ila¢ Eczaciik Genel Miidiirliigii
(IEGM) ve Sosyal Giivenlik Kurumu (SGK)’nun ortak sorumlulugunda yiiriitiilmektedir.
Diger taraftan saglik harcamalari, artan niifus, niifusun yas ortalamasindaki yiikselme, saglik
hizmetlerine erisimin artmasi gibi nedenlerden dolay1 giinden giine artmaktadir. Tiirkiye
Istatistik Kurumunun 22.2.2010 tarihli haber biilteninde yayimlanan verilere gore;
iilkemizdeki toplam saglik harcamasinin gayri safi yurt i¢i hasilaya oran1 1999 yilinda %4,8
iken yillar1 igerisinde yiikselerek 2007 yilinda %6 olarak hesaplanmistir. Ayni sekilde, 1999
yilinda kisi basina saglik harcamalar1 278,7 TL (186 $ ABD) iken, 2007 yilinda kisi basi
saglik harcamasi1 724,6 TL (553 $§ ABD) olarak goriilmektedir. 2007 yilinda bu harcamalarin
%67,8"1 kamu tarafindan, %32,2’si 0zel sektor tarafindan gergeklestirilmistir. Aym1 haber
biiltenine gore; 1999 yilinda $12,36 milyar ABD iken, 2008 yilinda $44,76 milyar ABD
olarak gerceklesen Tiirkiye saglik harcamalarina, is giicli kayb1 gibi dolayli giderlerin dahil
edilmesi ile bu rakamlarin ¢ok daha fazla olabilecegi ongoriilmektedir. Boylelikle, tilkemizde
giinden giine artan saglik harcamalarinin degerlendirilmesinde kullanilacak farmakoekonomi

uygulamalar gittik¢e artan bir ivmeyle 6nem kazanmaktadir.

Bu baglamda, saglik teknolojileri degerlendirme alaninda yapilacak projeler ile
iilkemizin saglik harcamalarinda tasarruf saglanirken ulusal kamu sagliginin olumlu yénde

gelismesinin saglanabilecegi diisiiniilmektedir.
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2. Projenin Hedefleri:

IEGM bir beseri tibbi iiriiniin hasta sagliginda ne kadar énemli oldugu, hastanin yasam
kalitesini ne derecede artiracagi ve yapilmis farmakoekonomik maliyet-etkililik analizleri
konularinda goriis bildirirken, SGK goériisler {izerinden politik yaklasim dogrultusunda karari
sonuglandirmaktadir. Onemli olan konu, bir iiriiniin Tiirkiye’deki kullanimmin saglk
harcamalarindaki yiikii ve alternatif tedavi ile bu yliikiin azaltilip azaltilamayacagidir. Ancak
farkl iki kurum sorumlulugunda yiiriitiilmeye calisilan beseri tibbi iirlinlerin fiyatlandiriimasi

ve geri ddemesi i¢in alinan kararlarda ister istemez eksik degerlendirmeler yapilabilmektedir.

Beseri tibbi tiriinlerin kullanimi kapsaminda, kamu sagliginin korunmasindaki 6énemli
unsurlardan biri olan farmakoekonomik degerlendirmelerin dogru ve tam olarak
yiiriitiilebilmesi i¢in IEGM ve SGK arasinda ortak bir anlayism olusmasi gerektigi
diisiiniilmektedir.  Bu  dogrultuda,  beseri  tibbi  iirlinlerin  farmakoekonomik
degerlendirmesindeki siireglerin belirlenmesi ve bu siirecin yiirliyiiclisii olacak kurumun

kurumsal kimliginin anlagilmasi i¢in altyapinin olusturulmasi hedeflenmektedir.
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3. Proje Cer¢evesinde Yiiriitiilen Etkinlikler:

ABD, Avustralya, Ingiltere, Irlanda, Hollanda, Almanya, Fransa ve Tiirkiye'de saglik
teknolojileri degerlendirmelerinde izlenen yollar ve bu siirecin yiiriiten kurum veya
kurumlarda uzman temsilciler davet edilerek Ekim 2010 ve Subat 2011 aylarinda iki ¢alistay
toplantis1 diizenlendi. Calistay toplantilarima Ilag ve Eczacilik Genel Miidiirliigii, Saglik
Bakanligimizin diger birimlerinden, Sosyal Giivenlik Kurumundan, akademiden ve oOzel

sektorden Ekim 2010°da toplamda 90, Subat 2011 da toplamda 145 katilimci katilmistir.

Calistay toplantilarimizda sunum yapan uzmanlar harf sirasina gore geldikleri iilke,

kurum ve konular1 asagida siralanmustir.
Ekim 2010°da

Prof. Dr. Albert I. Wertheimer, Temple Universitesi, ABD — ABD, Avustralya ve Kanada
STD Siiregleri

Prof.Dr. Mondher Toumi, Lyon 1 Universitesi, Fransa — Fransa, Almanya ve Hollanda STD

Stiregleri

Prof.Dr. Mehtap Tatar, Hacettepe Universitesi, Tiirkiye — Tiirkiye STD Siiregleri
Dr. Omer Saka, King College London, Ingiltere — Ingiltere ve irlanda STD Siiregleri
Subat 2011 de

Dr. Anne Dandon, HAS, Fransa — HAS STD Siire¢leri

Dr. Alric Ruether, IQWIG, Almanya — IQWIG STD Siirecleri

Dr. Giiveng Kogkaya, IEGM, Tiirkiye — Tiirkiye, IEGM ve SGK STD Siiregleri

Dr. Hans Peter Dauben, DIMDI, Almanya — DIMDI STD Siirecleri

Rebecca Trowman, NICE, Ingiltere — NICE STD Siirecleri

Dr. Wim Goetsch, CVZ, Hollanda — CVZ STD Siiregleri

Ekim 2010 ve Subat 2011 calistay toplantilarinda uzmanlarin sunumlarindan sonra

yarim giinliik c¢alistay diizenlendi. Calistaylarda katilimcilar temsil ettikleri kurumlar goz
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onilinde tutularak dengeli bir sekilde gruplara dagitildi. Gruplar halinde ¢alisan katilimcilar

caligmalarin1 sunumlar halinde toplandilar. Toplanan sunumlar gruplarin kendi i¢inden sectigi

bir temsilci ile sunuldu. Bu sunumlarin takibinde calistay toplantilarinin ve grup sunumlarinin

degerlendirildigi paneller diizenlendi.

Panellere katilan uzmanlar ve kurumlari harf sirasina gore agagida siralanmustir.
Ekim 2010,
Dr. Halil Akar, IEGM, Tiirkiye — Panel Baskani
Prof. Dr. Albert I. Wertheimer, Temple Universitesi, ABD
Prof.Dr. Mondher Toumi, Lyon 1 Universitesi, Fransa
Prof.Dr. Mehtap Tatar, Hacettepe Universitesi, Tiirkiye
Subat 2011,
Dr. Akif Akbulat, IEGM — Panel Baskani
Ecz. G. Nurgiil Zengil, Sosyal Giivenlik Kurumu
Prof.Dr. Mehtap Tatar, Hacettepe Universitesi
Ecz. H. Tung, Ila¢ Sektorii

Ecz. Ali Tanju Kaptanoglu, Tiirk Eczacilar Birligi

Saglik Teknolojileri Degerlendirme Kurumlarmin Yapilarini Degerlendirme Calistaylar1 Sonug Raporu

12



4. Calistay Toplanti Sunumlari ve Panelleri

4.1.Ekim 2010 Calistay Toplantist

4.1.1. Uzman Sunumlari:

4.1.1.1.Prof. Dr. Albert I. Wertheimer, Temple Universitesi, ABD — ABD, Avustralya ve
Kanada STD Siirecleri

Saglik teknolojileri degerlendirme siireglerinin  Amerika Birlesik Devletlerinde;
kamu sektoriinde; AHRQ, VA, CMS-Medicaid ve Medicare, 6zel sektorde Blue Cross
Association ve Managed Care Organizations tarafindan yiiriitiilmektedir. ABD"de saglik
sisteminde ¢oklu yapilanma ister istemez STD siireclerininde ¢oklu kurum ve kuruluslarca
degerlendirilmesine neden olmaktadir. AHRQ, tamamen kendi ekibiyle, gerektiginde
disaridan uzmanlik satin alarak, kanita dayali tip uygulama merkezleri ile beraber
calismaktadir. AHRQ 2005 yilinda HbAlc testi ve multipl myelom tedavisinde thalidomide,
2006 yilinda makiiler dejenerasyonda yasam kalitesi ve hiperbarik oksijen tedavisi kullanimu,
2007 de kanser tedavisinde endikasyon dis1 ilag kullanimi ve uzaktan kardiak goriintiileme,
2008 de ev test kitleri ve stent uygulama caligmalarinin sistemik derlemesi, 2009 da
farmakogenomik testler ve negative basingli yara tedavisi gibi konularda saglik teknolojileri
dergerlendirme ¢aligmalar1 yapilmistir. AHRQ 6n c¢alismalari internet sitelesi iizerinden ilan
etmektedir. Ilan 2 hafta siiresince herkes tarafindan gozlenebilir, 3 ay siiresince konu ile ilgili

goriigler alinir ve siire¢ en kisa siired tamamlanir.

Avustralya'da STD {izerine 4 farkli kurum bulunmaktadir. Bunlar Therapeutic Goods
Administration (TGA), Medical Services Advisory Committee (MSAC), Pharmaceutical
Benefits Advisory Committee (PBAC), Protheses and Devices Committee (PDC). TGA
liriiniin pazara giris Oncesinde, iiriin pazarda iken inceleme yapar, {iiretim izinlerini
degerlendirir. ACPM regeteli iirlinler hakkinda TGAya danismanlik yapar. PBS ilaglarin tim
Avustralya’da kullanimini saglamakla yiikiimliidiir. PBAC ise 6deme kapsaminda olacak

urunleri belirlemektedir.

Kanada'da Health Canada Act ve Canadian National Pharmacy Strategy gerekli olan
tim ilaclarin toplumda ulasilabilmesi ve saglanabilmesi i¢in gerekli diizenlemeleri ve

degerlendirmeleri yaparlar.
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4.1.1.2.Prof-Dr. Mondher Toumi, Lyon 1 Universitesi, Fransa — Fransa, Almanya ve
Hollanda STD Stiregleri

Fransa'da Haute Autorité¢ de Santé tarafindan {iriinlere satis ruhsati verilmeden once
inceleme baslatilmaktadir. Avrupa Ilag Ajansindan ruhsati onaylanmus iiriinler Transparancy
Komitesi tarafindan degerlendirilmeye alinmaktadir. Degerlendirme siirecinde kendi ekibi ve
gerektiginde disaridan uzmanlara danmisilarak saglik teknolojileri degerlendirme siireci
gerceklesmektedir. Stirecte klinik fayda en oOnemli kriter olup, maliyet-etkililik
degerlendirmeside yapilir. Degerlendirme sonucunda iirliniin klinik faydasina gore siniflamasi
goriis tavsiye niteliginde Health Care Product Economic Committee ye iletilmektedir. Bu
komite iirliniin satig fiyatin1 belirlemektedir. Satis fiyati belirlenen {iriin National Health
Insurance tarafindan degerlendirilmekte ve 6deme orani belirlenmektedir. Her 5 yilda bir daha

onceden degerlendirilen tirlinler tekrardan degerlendirir.

Almanya’da IQWIG daha once piyasaya girmis {irlinlerden hastaligin yiiki, ilacin
biitce etkisi gibi etmenlere gore se¢im yapilarak bazi iirlinler degerlendirme siirecinde tabi
olur. Degerlendirme siirecinde klinik fayda en oOnemli kriter olup, maliyet-etkililik
degerlendirmesi de yapilir. Bu degerlendirme tavsiye niteliginde olup 6deme kararin1 verecek

kuruma iletilir ve internet sitesinde Ingilizce dzeti yayinlanir.

Hollanda'da CVZ fiyatlandirma siirecini ve saglik sigortalari1 tarafindan 6demeye
alimacak {riinlerin belirlenmesinde saglik teknolojileri degerlendirmelerini  kullanur.

Degerlendirme stirecinde klinik faydanin 6tesinde yasam kalitesinin 6nemli oldugu belirtildi.
4.1.1.3.Prof.Dr. Mehtap Tatar, Hacettepe Universitesi, Tiirkiye — Tiirkiye STD Siirecleri

Tiirkiye halen devam eden Saglikta Doniisiim ve Sosyal Gilivenlik Reformu
nedeniyle saglik teknolojileri degerlendirmesi siireglerinde ¢ok kisa siirede oldukg¢a hizli
hareket etmis ve olumlu sonuglar almaya baglamistir. 2006 da baslayan referans fiyatlama,
2008 de gelen ilag oOdeme kararlarinda firmalar tarafindan bagvurusu sirasinda
farmakoekonomik analiz sunma zorunlulugu siireci tetiklemistir. Ileri ki donemde daha seffaf,
daha c¢ok bilimsel kanitlara dayali bir saglik teknolojileri degerlendirme siireci olacagi
asikardir. Su anda IEGM ve SGK tarafindan birlikte olusturulan komisyonlarca devam eden
stire¢ ileride tamamen saglik teknolojileri ile ilgilenen bir kurum ile sonuglanmalimi sorusu
tartisilmali, bu tartismada kurumun yapisi, finansmani ve kullanacagi temel kriterler

belirlenmelidir.
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4.1.1.4.Dr. Omer Saka, King College London, Ingiltere — Ingiltere ve Irlanda STD

Stiregleri

Ingiltere’da saglik sistemi oldukca farkl1 bir yapilanmaya gitmis durumda. 10 farkli
bolgeye ayrilmis olan Ingiltere saghk sisteminde, her bdlge kendi basina kararlar
verebilmektedir. Saglik teknolojileri degerlendirilmesinde ise National Institutes of Clinical
Excellence (NICE) kurumu goérev almaktadir. 1999 yilinda NICE 1n kurulmasindan sonra
Ingiltere saglik harcamalar1 igerisinde ila¢ harcamalarmin oranmimn giderek azalig
gozlenmektedir. Bu oranin azalmasi NICE ile baglantili olabilecegi gibi baska nedenlerde
vardir. NICE degerlendirme siirecinde ilk once degerlendirilecek teknolojiyi seger. Bu
se¢cimde toplum ve politika yapicilardan gelen istekler, hastalik yiikleri gibi etmenler
onemlidir. Teknoloji se¢ilmesinden sonra olusturulan komisyonlar ila¢ caligsmalar baslar.
Degerlendirme siirecinde maliyet-etkililik ve maliyet-yararlanim en Onemli kriterler olup
saglik ciktis1 olarak yasam kalitesi degerlendirilir. Bu siire¢ 60 haftayr gecebilmektedir.
Degerlendirme stirecinde tekli teknoloji degerlendirmesi veya ¢oklu teknoloji degerlendirmesi
yapilabilir. Buna gore silire¢ ve prosediirler degismektedir. NICE tarafindan yayinlanan
kararlar tavsiye niteliginde olup Ingiltere’de bulunan 10 farkli bdlge otoriteleri tarafindan
uygulanilmast degismektedir. Uygulama degisikligine bir diger nedende hekimlerin tercihleri
olusturmaktadir. Sonug olarak NICE tarafindan yayinlanan degerlendirmelerin %70 civarinda
bir oranin iilke genellinde gegerli olabilecegi gézlenmistir. Irlanda da benzer bir sistem vardr.

Saglik teknolojileri degerlendirme siiregleri HIQA tarafindan iistlenilmistir.
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4.1.2. Masa Sunumlari:

4.1.2.1. Masa 1

Grup Saglik teknolojileri degerlendirme siirecinde kurulacak bir kurumun bir
bakanlik altinda c¢alismasini ongormiistiir. Bu bakanliginda ana hizmet sunucunun Saglik
Bakanlig1 olmasi nedeniyle Calisma ve Sosyal Glivenlik Bakanligi olmasin1 6nermislerdir.
Kurumun yeni teknolojileri degerlendirmesinin yaninda 5 yilda bir daha Onceden
degerlendirilmis teknolojileri yeniden degerlendirmesi Ongoriilmiis. Kurumun alacagi
kararlarin baglayici nitelikte tavsiye kararlart olmasi belirtilmigtir. Kurumun finansmaninda
ana finansoriin kamu olmasi, ayrica teknoloji degerlendirmesine basvuranlardan bagvuru

bedeli ve satis hacmine gore firmalardan katki pay1 alinmasi diistiniilmiistiir.
4.1.2.2.Masa 2

Kisa siirede baslatilabilinecek bir silire¢ planlanmis. Bu siiregte kamu tarafindan
olusturulacak komisyonlar ile degerlendirme siireci baglatilabilecegi belirtilmistir.
Komisyonlar iiniversitelerin destegiyle olusturulabilinir. Oncelikle ila¢ olmak iizere tibbi
malzeme, tedavi hizmetleri gibi diger alanlarda da degerlendirmeler yapilabilecegi,
degerlendirmede kanit 6nceligi sirasina dayanan en iyi klinik veriler kullanilmaya ¢alisilacagi

ve alinan kararlar 6deme siirecini baglayici nitelikte olabilecegi diiginiilmiistir.
4.1.2.3.Masa 3

Kurumun Bagbakanliga bagl olarak kurulmasi ongoriilmiistiir. Burada amag¢ Saglik
Bakanlig1 ve Sosyal Giivenlik Kurumundan bagimsiz bir yapinin olusturulmasidir. Ekibinde
klinisyenlerden, saglik ekonomistlerine ve istatistik¢ilere karar uzanan genis bir yelpaze
bulunabilecegi belirtilmistir. Danmisma kurulunda SB, SGK, Maliye Bakanligi, dernek
temsilcileri, akademisyenler, hasta ve hasta gruplar1 ile sektor temsilcilerinin olmasi
diisiiniilmiigtiir. Kurum finansmaninda Bagbakanliktan ayrilan biit¢e, 6zel sigorta sirketleri,
arastirma kurumlari, vakif ve hastaneler, doner sermaye (Ozel sektér - dosya inceleme
bagvurular1) 6ngoriilmiistiir. Degerlendirme skalasinda Fransiz sistemi gibi 5'1i skala

yapilmasi ve bu skalanin geri 6demeyi etkilemesi diisiiniilmiistiir.

Saglik Teknolojileri Degerlendirme Kurumlarmin Yapilarini Degerlendirme Calistaylar1 Sonug Raporu 16



4.1.2.4. Masa 4

Kurumun 6zerk bir yapiya sahip oldugu 6ngoriilmiistiir. Mevcut kurumlarin yapilari
lizerine insa edilmesi ve finansmaninin tamamen kamu kaynakli olmasi gerektigi
belirtilmistir. Yeni gelen tedavilerin yaninda var olan tedavilerinde degerlendirilmesinin
belirli araliklarla yapilmasi Ongoriilmektedir. Kararlar tan1 ve tedavi rehberlerine
eklenebilecegi gibi 6deme siirecinde, ddeme oranlar1 da belirlenmesini saglayabilecegi

tizerinde durulmustur.
4.1.2.5.Masa 5

Kamuya bagli ancak finansman ve kararlar agisindan 6zerk bir yapinin saglanmasi
Ongoriilmistiir. YOnetiminin baskan ve bir yonetim kurulundan olusturulmasi gerektigi,
degerlendirmeler icin kendi ekibini kullanmasi gerektigi belirtilmistir. Gerektiginde
uzmanlardan olusan komisyon ve ¢alisma gruplarinin olusturulmasi gerektigi diistiniilmiistiir.
Kurumun degerlendirme siiregleri ilag ve tibbi tedavileri kapsamalidir ve bu siire¢ ruhsat ile es
zamanli olmas1 Ongdriilmistiir. Kanita dayali, seffaf ve uluslar arasi gecerliligi olabilecek

kararlara imza atmasi1 saglanmasi gerektigi belirtilmistir.
4.1.2.6.Masa 6

Kurumun, SB ve SGK dan bagimsiz 6zerk bir kurum olmasi gerektigi, kurumda SB,
SGK, MB ve sektor temsilcilerinin ortak ¢aligmasi diislinlilmiistiir. Disaridan danigsmanliklarin
alinabilmesi gerektigi, seffaf olmasi, kararlarin toplum ile nedenleriyle paylasilmasi gerektigi,
itiraz siireglerinin agik olmas1 ve yurtdist Orneklerinin degerlendirilmesi gerektigi
Ongoriilmiistiir. Finansmaninda kamu bagta olmak {izere yapilan bagvurulardan elde edilecek
gelir 6n planda tutulmustur. Yeni ve mevcut ilag ve tibbi malzemeleri degerlendirilmesinin
yapilmasi, bu degerlendirmelerin tavsiye niteliginde olmasi1 gerektigi belirtilmistir. Kurum
haricinde baska bir fiyatlandirma siirecinin yiiriitiilmesine gerek olunmadigi ve kurumun

fiyat1 belirlemesi gerektigi belirtilmistir.
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4.2.8ubat 2011 Calistay Toplantisi

4.2.1. Uzman Sunumlari:

4.2.1.1.Dr. Anne Dandon, HAS, Fransa — HAS STD Siirecleri

HAS 1n gorevleri; saglik teknolojilerinin (ilag, tibbi cihaz ve islemler) geri 6demesi
ve fiyatlandirmasi konusunda karar alicilara tavsiyelerde bulunmak, saglik profesyonelleri
icin rehber iiretmek, saglik kuruluslarini ve saglik profesyonellerini belgelendirmek, kronik
durumlar icin hastalik yonetimi gelistirmek, profesyonelleri, hastalart ve kamuoyunu

bilgilendirmek, en etkin stratejiler konusunda rehber ve 6neriler gelistirmektir.

Biitiin ilaglar HAS tarafindan degerlendirilir. Geri 6demesi yapilacak ilag listesinde
dahil edilmeden Once, hastane eczanelerine erisim ve toplum eczanelerine erisim igin birer

liste diizenlenmektedir. Degerlendirme, kanita dayali tip yontemleri ile yapilir.

Fiyat diizenlemesinde, HAS tavsiyesine dayali olarak Saglik Uriinleri Ekonomik
Komitesi (CEPS) tarafindan s6zlesmeyle belirlenir . Geri 6deme ve fiyat ayri1 ayr siireglerde
belirlenir. HAS nin ilaglar ve fiyatlar ile ilgili goriisleri arasinda baglanti vardir. Yilda 600 -
700 dosya HAS tarafindan incelenir.

Geri O0demesi yapilan ilaglar listesinde kalmasini saglamak amaciyla toplum
eczanelerine erigim i¢in listesinde her 5 yilda bir tek teknoloji degerlendirmesi, 6nemli yeni
bir bilgi bulundugunda biitiin ilaclar i¢in zamanlamaya bakilmaksizin her zaman

degerlendirme yapilir.

Ayni endikasyona sahip ve/veya ayni farmasotik sinif icerisinde bulunan ilaglara
yonelik ¢oklu teknolojik degerlendirme, saglik mercilerinin spesifik talebi sonucu (Yatirimi
durdurma programi, Hipertansiyon terapdtik stratejisinin etkinligi, statinler, vb) veya HAD
programima goére (Eksiklik bulunmayan hastalarda biliylime hormonlari, PHTA, vb)
gergeklestirilir. Degerlendirme siirecinde hastaligin 6zellikleri (siddeti,...), mevcut diger

ilaglar, nicel etkililik, goreceli etkililik gibi faktorler dikkate alinmaktadir.

Ik degerlendirme siireci; tek teknoloji degerlendirmesidir,  biitiin iiriinler
degerlendirilir, slire maksimum 90 giindiir, asil olarak klinik fayda 6nemlidir. Giincel fayda,

klinik katma deger, hedef niifus, en iyi kullanim Onerisi, pazarlama sonrasi ¢aligma talebi
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referans alinir. Yeniden Degerlendirme siireci, ¢oklu teknoloji degerlendirmesidir,
onceliklendirme yapilir, takvimi degiskendir. Klinik, etik, ekonomik, toplumsal boyutlar

referans alinir.

Degerlendirme stirecini Seffaflik Komitesi yonetir. Komite tiyeleri 3 yilligina segilir.
26 iyenin oy hakki vardir. Bu {iyeler hekimler, eczacilar, metodoloji uzmanlarindan olusur. 8
iiyenin oy hakki yoktur ve farkli kurumlar1 temsil ederler: ilag firmalari, istthdam taraflari,
Saglik Bakanligi (DGS, DSS), vb. Hasta dernekleri i¢in istege bagl oturum yapilir. Komite
iki haftada bir toplanir.

CEPS bakanliklar arasi1 bir organdir ve ana gorevi saglik bakim iiriinlerinin fiyatlarini
diizenlemektir. ASMR ye gore ilag fiyat diizeyi belirlenir. ASMR V, fiyat komparatorlerden
diistiktiir veya maliyet tasarrufu saglar. ASMR 1V, jenerik ilaglar bakimindan giicliik ¢ikaran
bir ilac1 ikame ederse NHI i¢in ek fiyat s6z konusu olmaz, diger ASMR 1V i¢in, hedef niifusa
baglidir; komparatorle ayni hedef grubuna yonelikse; fiyat avantaji yok (fakat piyasa fiyati
acisindan avantaj), ASMR sinirlt niifusa yonelikse durum farklidir. ASMR 1, II veya III; daha
hizli erisim (fiyatin miizakere etmek yerine bildirilmesi) ve Avrupa ile fiyat tutarliligi

yeterlidir.

Satis fiyat: firma ile Saghk Uriinleri Ekonomik Komitesi (CEPS) arasinda
mutabakatla belirlenir. Oncelikle sunlar dikkate alimr; ilacin klinik katma degeri, aym
terapOtik amaca hizmet eden ilaclarin fiyatlari, satis hacmi tahminleri ve kayitlari, ilacin
ongoriilebilir ve halihazirdaki kullanim durumlari, farmako-ekonomik calismalar, istege

bagidir, vaka bazinda yapilir.
4.2.1.2.Dr. Alric Ruether, IOWIG, Almanya — IQWIG STD Siiregleri

IQWIG in gorevleri, kanuni saglik sigortasi fonlarinin katki paylarinin kalitesi ve
etkinligine iliskin sorulara dair raporlarin hazirlanmasi, secilen hastaliklarin bilimsel
standardinin, ilaclarin faydalarimin  ve maliyetlerinin ve kanita dayali rehberlerin
diizenlenmesi, hastalik yonetimi programlarina (DMP) iligkin tavsiyelerin verilmesi, hastalar
ve genel halk ic¢in saglik bilgilerinin yayinlanmasidir. Amag ilave terapotik faydasi olan

yenilikei ilaglar i¢in adil bir fiyatin belirlenmesidir.

IQWIG bu siiregte farkli bir tanimlamaya gitmis ve etkililik sinir1 tanimini

getirmistir. Tanimlamaya gore; standart maliyet-etkililik siireci, yeni gelen her tedavinin dahil
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edildigi ve esik egrinin siirekli olarak degistigi bir degerlendirmedir. Burada maliyet ile elde

edilen klinik fayda karsilastirilmaktadir. Klinik fayda hastalik bazli belirlenmektedir.

IQWIG degerlendirmesini daha 6nceden Almanya'da kullanima girmis riinler
lizerine gercgeklestirir. Bu siire¢ yaklasik 15 aydir gerceklesmektedir. Degerlendirmeye
aliacak iiriin i¢in hastalik yiikii, ekonomik énem ve basvurular dikkate alinir. Degerlendirme
sonucunda aldig1 kararlar tavsiye niteliginde kararlar olmakla beraber geri 6deme siirecini

etkilemektedir.

Sekil 1. IQWIG Etkililik Sinirt Ornegi

Fayds
Y

4.2.1.3.Dr. Giiven¢ Kogkaya, IEGM, Tiirkiye — Tiirkiye, IEGM ve SGK STD Siirecleri

Ilag diizenlemeleri, ilag ve Eczacilik Genel Miidiirliigiince diizenlenmektedir.
Ruhsatlandirma, fiyatlandirma (Uluslar aras1 referans), kalite kontrol, farmakovijilans, klinik
arastirmalar, vs IEGM tarafindan {istlenilmistir. Farmakoekonomi Dairesi IEGM de SGK ile
beraber calisarak saglik teknolojileri degerlendirme siireclerini yoOnetir. Sosyal Glivenlik
Kurumu geri 6deme kararlarim1 alir. Bu siirecte Tibbi ve Ekonomik Degerlendirme
Komisyonu ve Odeme Komisyonu gorev alir. TEDK firmalardan gelen geri 6deme basvuru
dosyalarin1 inceler ve bir karar verir. Verdigi karar tavsiye niteliginde olup Odeme
Komisyonunca degerlendirir ve sonuca baglanir. Kararlar Saglik Uygulama Tebligi adi

altinda yayilanir.

Tiirkiye'de saglik teknolojileri degerlendirme siirecinde 2004°de referans
fiyatlandirmaya gegis, Haziran 2007 de SGK biinyesinde geri ddeme komisyon ¢aligmalarinin
baslatilmasi, Mayis 2008 de ilag geri 6deme basvurularinda farmakoekonomik analizlerin

zorunlu hale getirilmesi (Ekim 2008’den itibaren gecerli) gergeklesmistir.
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Tiirkiye'de Uluslar arasi Referans Fiyatlama (International Reference Pricing) ve
Geri Odeme Siirecinde Fiyatlandirma (Internal Reference Pricing) yontemleri
kullanilmaktadir. Referans fiyatlandirmada referans alinan iilkelerin fiyatlarinin saglam
temellere yani saglik teknolojileri degerlendirilmesine dayandigi Ongoriiliir. Referans
fiyatlandirma sistemi siireci seffaflagtirmistir. Diger {ilkelerde genellikle jenerik iiriinler i¢in
kullamilsa da iilkemizde tiim {iriinler icin kullamlmaktadir. Referans iilkeler italya, Portekiz,
Yunanistan, Fransa ve Ispanya dir. Orijinal iiriinler referans fiyatn %100 iinii, jenerik iiriinler
%66 s alabilir. Belirlenen referans fiyatlar iizerinden geri ddeme siirecinde iskontolar
yapilir(Internal Reference Pricing). 20 yil {izeri ve 10 TL nin altindaki iirinlerde iiriin bazl
iskonto alinir. Diger iriinlerde ilk yil % 20 (11 + 9.5) ikinci y1l % 32,5 (23 + 9,5) zorunlu
iskonto uygulanir. Ancak bu iskonto orani genellikle orijinal iirlinlerde geri 6deme siirecinde

artabilir.

Farmakoekonomik degerlendirme beseri tibbi {iriiniin maliyetinin ve bunlarin
uygulanmasi ile ortaya c¢ikan ekonomik sonuglarin analitik metodlar ile ortaya konmasi
istenmektedir. Bu baglamda bagvurular iki kategoride degerlendirilir. Jenerik {irtinler belirli
indirimleri yaptiklarinda listeye dahil olurlar. Saglik Bakanligi tarafindan yetim ilag
statiisiinde ruhsatlandirilmis {iriinler, halen listede bulunan molekiillerin farkli dozaj, MR, SR,
PEN ve ambalaj formlari, 6deme listesinde mevcut olan iirlinlerle co-marketing yapilmak
iizere ruhsatlandirilmis ve fiyat dezavantaji getirmeyen Triinler i¢in 0deme siirecinde

farmakoekonomik analiz dosyas1 verilmesine gerek yoktur.

Belirtilen istisnalar hari¢ tiim drlinler i¢in farmakoekonomik degerlendirme
yapilmasi gereklidir. Analizde maliyet- etkililik, maliyet-minimizasyon ve biit¢ce etki analizi
sunulabilir. Maliyet-yararlilik istenen analizlere ancak ek olarak sunulabilir. Yapilan
farmakoekonomik analizin amaci agikca belirtilmelidir. Farmakoekonomik analizin bakis

acist; sadece direkt saglik harcamalarini igeren geri 6deme kurumu bakis agisi ile yapilmalidir
4.2.1.4.Dr. Hans Peter Dauben, DIMDI, Almanya — DIMDI STD Stiregleri

Almanya'da saglik teknolojileri degerlendirme siireci IQWIG iizerinden
gotiiriilmesine ragmen ana kurulus DIMDI'dir. 41 yil 6nce kurulmis 130 personeli vardir.
Temel olarak saglik bilgilerinin ydnetilmesinden sorumludur. Gorevleri bilgi yonetimine

odaklanmakta ve saglik ve tipla ilgili uzmanlagmig bilgileri halkin ve profesyonellerin
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erisimine sunmak ve bilginin miilkiyetine bagli olarak bilgileri {iicretsiz veya iicretli

sunmaktir.

DAHTA, DIMDI altinda kurulmus olup saglik teknolojileri degerlendirme siirecinde
calismaktadir. Yonetici komitesi oy kullanma hakk: olan; saglik hizmetleri sistemi digindaki
paydaslarin temsilcileri (Sigorta, hastaneler, doktorlar), hasta orgiitlerinin temsilcileri, saglik
profesyonellerinden olusan diger gruplarin temsilcileri, bilimsel tip derneklerinin temsilcileri,
bilimsel danigsma kurulunun temsilcileri ve oy kullanma hakki olmayanlar endiistri

temsilcilerinden (ilag, tibbi cihazlar) olusur.

Degerlendirilecek teknoloji secildikten sonra kurum calisma gruplari olusturulur.
Gruplar teknoloji ile ilgili kanitlar1 Oxford kanit siralamasina gore diizenler. Toplantilarda
bilimsel kanitlar 1s181nda yorumlar yapilir ve ortak bir karar olusturulur. Tiim degerlendirilen
yorumlar, herhangi bir kisitlama olmaksizin kamunun erisim saglayabildigi bir sistemde

yaynlanir.
4.2.1.5.Rebecca Trowman, NICE, ingiltere — NICE STD Siirecleri

Birlesik Krallikta, ilag tliketicisi (hasta) karara katilmaz ve para 6demez, hangi ilacin
kullanilacagina karar veren kisi (regete yazan doktor) para ddemez ve tiiketici degildir, ilag
icin 6deme yapan kurum (Ulusal Saglik Kurumu-NHS / Hiikiimet) tiiketici degildir ve karara
katilmaz. Ulusal Saglik ve Iyi Uygulamalar Enstitiisii (NICE), Sagligin iyilestirilmesi ve
saglik bozukluklarinin tedavisi hakkinda ulusal diizeyde rehberlik etmekten sorumlu bagimsiz
bir kurulustur. NICE 1n gorevi saglik profesyonelleri ve kamuoyu i¢in etkili klinik ve halk
sagligr uygulamalar1 konusunda net Oneriler liretmek, bakima erisimde ve bakim kalitesinde
farkliliklar1 azaltmak, ulusal Saglhik Kurumunun (NHS) izlenmesi igin standartlar

olusturmaktir.

NICE rehberlerinde; saglam (kanita dayali; agik yontemler ve kriterler), kapsayici
(paydaslarin katilimi ve katkisi), seffaf (kanitlar ve sonuclar kamuya aciktir), bagimsiz karar
alma ve diizenli gdzden gecirme takip edilen ilkelerdir. Bu rehberlerde NICE, Ingiltere ve
Galler’de NHS icin yeni ve mevcut teknolojilerin uygun kullanimina iliskin klinik ve
ekonomik kanitlarin gézden gegirilmesini saglar. Tibbi cihazlar, tan1 ve prosediirler ile ilaglar

degerlendirme siirecine alinir.
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Rehberler i¢in konu se¢iminde hastalik yiikii (etkilenen niifus, morbidite, mortalite),
kaynak etkisi (NHS {izerindeki maliyet etkisi), politika i¢in 6nemi (konu hiikiimetin 6ncelikli
alanlarindan birine giriyor mu), uygulamada iilke genelinde 6nemli bir farklilasma var mu,

takvimi etkileyen faktorler veya iiretilecek rehberin aciliyeti dikkate alinanlar kriterlerdir.

iki tiir degerlendirme vardir, tek tiir veya ¢oklu teknoloji degerlendirmeleri. Tek tiir
teknoloji degerlendirmesinde tek endikasyon ve tek teknoloji degerlendirmesi yapili 35
haftalik bir siirectir. Coklu teknoloji degerlendirmesi birden ¢ok teknoloji degerlendirmesi

yapili ve karisik bir siirectir. 14 ay siirer.

Degerlendirme siirecinde akademik gruplara ( kanitin bagimsiz degerlendirmesi ve
kritigi ), degerlendirme komitesi (kararlar1 verir), kamuoyu ve NICE personeline danmisilir.
Degerlendirme siirecinde yasam kalitesi en Onemli parametredir. Bir yasam kalitesine
uyarlanmig yasam yili i¢in 6denecek rakamlar sonucunda yapilan analizlerle esik degerler
bulunabilmektedir. Ancak bu esik degerler onokoloji ve yasam sonu ilaglar1 gibi durumlarda

gegcerliligini yitirmektedir.

Sekil 2. NICE Degerlendirme Siireci

NICE tarafindan yeni bir teknoloji i¢in rehber yaymlanmamigsa, bu durum, klinik
olarak maliyet etkin olup olmadigiyla ilgili bir yarg: ifade etmez. Tedavi saglamamak igin

NICE rehberinin bulunmamasini gerekce gostermek kabul edilemez.

Kararlara itiraz edilebilmektedir. Itirazlar iiretici, hasta / meslek gruplari, birincil
saglik kurumlar1 (PCT’ler) tarafindan 15 giin i¢inde yapilabilir. Degerlendirmelerin yaklagik

%30’una itiraz edilmektedir.
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flerisi icin Saghk Bakanligi, NICE’den yenilik¢i tibbi teknolojilerin NHS’de
benimsenmesini ve kullaniminin yayginlastirilmasini daha da hizlandiracak yeni bir

degerlendirme yolu olusturmasini istemistir.
4.2.1.6. Dr. Wim Goetsch, CVZ, Hollanda — CVZ STD Stire¢leri

CVZ, Hollanda i¢in ilaglarin pozitif listeye dahil etme veya hari¢ tutma (negatif liste)
konusunda tavsiye vermekten sorumludur. CVZ bagimsiz bir kamu kurumudur. Kurumda
hekimler, eczacilar, hukukcgular, sosyal bilimciler (arastirmacilar), muhasebeciler, mali
uzmanlar ve idari personel 360 personel gorev almaktadir. Gorevleri Bakanliga tavsiye (talep
iizerine (pozitif liste ve ek sorular) veya spontane), teknolojiler hakkinda yorum, netlestirme
ve rehberler, sigortaci/sigortali arasindaki uyusmazliklarin ¢6ziimii, akdi geri 6demenin

degerlendirilmesi ve kamuoyunun bilgilendirilmesidir.

Degerlendirme siirecinde biitiin teknoloji tipleri dikkate alinir. Ancak, mevzuat
nedeniyle hala farmasétikler ilizerinde odaklanilmaktadir (pozitif liste). Teknolojilere yonelik
STD onceliklerinin belirlenmesi artik ¢ogunlukla diizenleme gerekliliklerine dayalidir.

Degerlendirme siirecine alinmada en 6nemli kriter hastalik ytikiidiir.

Degerlendirme de yasam kalitesi ve hastalik yiikii 6nemlidir. Hastalik Yiiki :
Oransal Agik (PS) yontemi kullanilir. PS, ‘ondalik kesir’ cinsinden ifade edilir. En diistik
deger 0’dir (saglik kaybi yok) . En yiiksek deger 1’dir (ani 6liim). Ondalik kesir, 100’le
carpilarak yiizdeye ¢evrilebilir. Boylelikle, PS = 0 olmasi, saglik unsurlarinin %350’sinin risk

altinda olmas1 demektir.

Etkililik karsilastirmasinda var olan tedaviyle karsilastirma yapilir. Dogrudan
karsilastirma tercih edilir. Dolaylik karsilastirma kabul edilebilir, fakat {istiinliigii gdstermede
kullanilmaz. Kanit kalitesi hiyerarsisi izlenir. Klinik sonlanimlar i¢in klinik sonuglar
(mortalite, morbidite) ve yasam kalitesi tercih edilir. Hastalik ytikii ile maliyet etkililik PS
yontemi ile birlestirilmistir. Bdylece yasam kalitesi degerlendirmesinde kullanilan esik deger

her hastalik i¢in degismektedir.
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Sekil 3. CVZ PS Degerlendirme Ornegi

Mo losses
I Normally expected: 40 QALYS

At risk: 0 QALYs

QoL PS =0/40 =0, or 0%

40 Age — B0

Immediate death

MNormally expected: 40 QALYs
At risk: 40 QALYs

PS =40 /40 = 1, or 100%

[laglar piyasaya girdiginde dogrudan geri ddenmektedir. Biitge etkisi, hastalik yiikii
gibi etmenler ile CVZ tarafindan degerlendirilern iiriinler pozitif listeden negative listeye

alinabilmektedir. Ayrica yaymladigi rehberler ile tedavi prosediirlerini etkileyebilmektedir.

4.2.2. Masa Sunumlari

4.2.2.1. Masa 1

Kurumsal degerlendirme siirecine baglamaya komitenin kendi degerlendirmeye karar
verebilecegi, Saglik Bakanliginin talepte bulunabilecegi, 6deme kurumunun talepte
bulunabilecegi (halihazirda geri 6denen ilaglar i¢in veya yeni basvuru yapan ilaglar igin) ve
firmalarin talepte bulunabilecegi belirtilmistir. Bu kurumlarin disinda da basvurular

yapilabilmelidir (Mesleki Dernekleri, Hasta Haklar1 Dernekleri ve Bireysel Bagvurular).

Kurum tarafindan branglara ve yapilacak c¢alismanin niteligine gore ilag, tibbi
malzeme gibi degerledirilecek hersey i¢in komisyonlar olusturulmasi ongoriismiistiir. Konu
hakkinda gerekli egitimi almis: Klinisyenler, Saglik Meslegi Mensubu, Halk Sagligi Uzmani,
Saglik Ekonomisti, Epidemiyolog, Istatistik¢i,Hukuk¢u, Hasta Haklar1 Dernekleri vb. tiizel
kurulus temsilcisinden olusan bir komisyonun bagvuru hakkinda ¢alisma yapilip
yapilmayacagina karar vermesi gerektigi belirtilmistir. Komisyon, biit¢esi ve c¢alismanin

stiresi de dahil olmak iizere ¢aligsmanin ne sekilde yapilacagini rapor haline getirmesi, ¢aligma
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baslama karart Yonetim Kurulu tarafindan verilmesi onerilmistir. Calisma siirecinin takibi
komisyonun belirleyecegi cekirdek grup tarafindan yapilmasi gerektigi diistintilmiistiir.
Sistemlerden alinabilecek gerekli verilerin toplanmasi énemlidir. Gerekli goriildiigii takdirde
referans olarak belirlenen hastanelerde calisma yaptirilarak verilerin temin edilmesi ve
sektorden yaymlanmis veya yayinlanmamig verilerin talep edilmesi Onerilmistir. Siirecte web
iizerinden olusturulan tartisma gruplarmin goriislerinin toplanabilir, bu caligmalarin
degerlendirilmesi sonucu tavsiye raporunun hazirlanabilecegi, raporun ana komisyona

sunumu akabinde yonetim kurulunun onayina sunulmasi gerektigi belirtilmistir.

Yasam kalitesi, maliyet etkililik ve biitce etkisi degerlendirmede Onemli kriterler
oldugu, yan etkilerin Onlenmesi veya tedavi edilmesinin getirdigi maliyetler siiregte ele

alinmasi gerektigi ve kararlarin web ortaminda duyurulmasi 6nerilmistir.
4.2.2.2.Masa 2

Saglik teknolojiler degerlendirme siireci akademisyenler, saglik Ekonomistleri,
istatistik¢iler, eczacilar, hastalik dernegi temsilcileri, hasta derneklerinden katilimecilarin
olusturacagir komisyonlar ile yiiriitiilmesi, gerektiginde disaridan danismanlar alinabilecegi
Onerilmistir. Bagimsizligin saglanmasi énemli bir kriter oldugu vurgulanmistir. Finansmanda
ana kalem degerlendirmeye basvuracak firmalardan alinacak degerlendirme iicreti olabilecegi
belirtilmistir. Hastanin ilaca erisimini hizlandirmak ve hizli sonuca ulagmak i¢in ruhsat siireci

devam ederken paralel bagvuru yapilmasi saglanmasi gerektigi 6nerilmistir.

Degerlendirme siirecinde sadece ila¢ maliyeti degil, hastaliin devlete total maliyeti
dikkate alinmasi, tiim direkt maliyetler icerilmesi (yatak maliyeti, hemsire maliyeti, elektrik
maliyeti) gerektigi belirtilmistir. Degerlendirmede daha saglikli veriler elde edilmesi igin
hastalik maliyetlerinin Tiirkiye’de belirlenmesi i¢in ¢aligmalar yiiriitiilmesi ve Alinan kararlar

tavsiye niteliginde olup, geri 6deme kurumuna iletilmesi dngoriilmiistiir.
4.2.2.3.Masa 3

Kurumun amaci saglik hizmetlerinin esit, hakkaniyetli ve marjinal fayday: alacak
sekilde siirdiiriilmesini saglamak, sosyal ve ekonomik bilimsel yontemler kullanilarak saglik
hizmetleriyle ilgili alanlarda Ol¢iimlerin yapilmasi, sonuglarin ekonomik analizlerine
dayanilarak saglik politikalarinin akilci ila¢ kullanim bakis agisiyla belirlenmesi, sunulan

tedavi hizmetlerinin kamu tarafindan 6deme kapsamina alinmasi i¢in hakkaniyetli karar
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vermek ve yeni tedavi segenekleri ve {irlinlerinin saglik hizmetine sunulmasi olmasi gerektigi
belirtilmistir. Kurum personeli hekim, eczaci, farmakolog, epidemiolog, istatistik uzmani,
hemsire, saglik ekonomisti, mali analist, sosyolog ve bilisim uzmanindan olusabilir.
Olusturulacak komisyonlarin toplantilarina donemsel temsiliyet sarti ile hasta dernek
temsilcileri, uzmanlik dernek temsilcileri ve sektor temsilcileri katilabilir. Degerlendirmede
hastalik yiikii, epidemiyolojik c¢alismalar, alternatif tedaviler ile karsilastirma, klinik
uygulamalar ve kanita dayali tip literatiirleri dikkate alinmasi gerektigi ve kararlarin geri

Odeme stirecinde tavsiye niteliginde olmasi gerektigi belirtilmistir.
4.2.2.4.Masa 4

Mevcut sistemi iyilestirme &nerileri getirilmistir. ki komisyonlu bir yapi
diisiiniilmiistiir. Kamu, endiistri temsilcileri, akademisyenler, hasta ve hasta dernekleri ve
meslek oOrgilitlerinin katilacagi ilk komisyonun kararlari {ist komisyon tarafindan karara
baglanabilir. Ilaclar, tibbi cihaz ve malzeme, tibbi islemler, tan1 tedavi ve koruyucu saglik
hizmetleri degerlendirilmeye alinabilir. Biitgesi kamu temelli olup, yapilan basvurulardan ek
O0deme alimarak yapilabilir. Kararlar1 geri 6deme kararlarini baglayict etkisi olmasi

onerilmistir.
4.2.2.5.Masa 5

Saglik teknolojileri degerlendirmesinde degerlendirmeye alma kriterleri, etkilenen
hastalarin klinik ihtiya¢ diizeyi, mevcut tedavilerin ihtiyaci karsilama yeterliligi, yeni iirtinlin
klinik etki (etkililik/giivenlilik) kanitlari, maliyet-etkililik, biitce etkisi, etik degerler ve
yeniligin uzun donemde potansiyel yararlari olabilir. Saglik Bakanligi ve Sosyal Giivenlik
Kurumu veri havuzu olusuturulmali ve bu veriler istenilen galigmalarda kullanilabilmelidir.
Genel olarak tan1 ve tedavi Protokollerinin olusturulmasi, yaymlanmasi ve uygulanmasinin
saglanmast ana gorev olmalidir. Bilimsel komisyonlar ile daha detayli ve daha verimli
calismalar gerceklestirilmelidir. Hasta ve Uzmanlik/Brans Derneklerinin goriigleri siirece
dahil edilmelidir bdylece yapilan degerlendirme siireclerinde seffaflik saglanmalidir.
Degerlendirme siirelerinin belirtildigi siirede tamamlanmasi saglanmalidir. Raporlar herkesle
paylasilmali ve geri 6demeye tavsiye niteliginde olmalidir. Sistemin desteklenmesi igin

tamamlayici saglik sigortalarinin diizenlenebilir.
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4.2.2.6. Masa 6

Kurumun bagimsiz bir kamu kurumu yapisinda olmasi gerektigi vurgulanmistir. En
list yonetimi ilag, cihaz ve islemleri degerlendirecek komisyon temsilcilerinden olusan kurum
{ist kurul olabilir. Ust kurula baglh 3 ana komisyon bulunabilir; ilaglarla ilgili komisyon,
cihazlarla ilgili komisyon ve islemlerle ilgili komisyon gibi. Her komisyonun altinda ilgili
caligma gruplar1 bulunabilir. Amag paydaslarin (hastalar, saglik politikasi uygulayici ve karar
vericileri, endiistri, dernekler) mevcut ve gelecek ihtiyaclarinin karsilanmasi amaciyla ilgili
stratejilerin olusturulmasi, tanmi tedavi rehberlerinin diizenlenmesi, Tiirkiye hastalik yiiki
verilerinin olusturulmasi, ekonomik degerlendirme yontemlerinin belirlenmesi, standardize
edilmesi, seffaf hale getirilmesi ve uygulanmasi olmasi gerektigi belirtilmistir. Tiim siireglerin
olusturulan standartlar c¢ercevesinde yiiriitiilmesi saglanmasi Onerilmistir. Siireclerde
paydaslarla goriis aligverisinde bulunulabilecegi, degerlendirme siirecinde kurumun kendisi
inisiyatif alabilecegi yada paydaslardan gelen talepleri degerlendirilebilecegi Onerilmistir.
flag, cihaz ve islemlerin geri deme konusunda karar alicilara tavsiyede bulunmasi gerektigi

belirtilmistir.
4.2.2.7.Masa 7

Kurumun gorevleri saglik teknolojilerinin geri 6demesi ve fiyatlandirilmasi
konusunda karar alicilara tavsiyelerde bulunmak, saglik profesyonelleri i¢in rehber tiretmek,
saglik kuruluslarini ve profesyonellerini belgelendirmek, profesyonelleri, hastalar1 ve
kamuoyunu bilgilendirmek olabilecegi belirtilmistir. Degerlendirme kriterleri igerisinde esik
deger giincel veriler 15181inda olmasinin uygun olmadigi, bunun yerine yasam kalitesi kriteri,
giincel fayda ve klinik katma deger degerlendirilmesi gerektigi belirtilmistir. Glincel fayda
genel olarak; hastalifin siddeti ve morbidite-mortalite iizerindeki etkisi, ilacin o6zellikleri
(koruyucu, semptomatik veya tedavi edici), terapdtik alternatiflerinin varhigi, halk saglig
acisindan etkisi olarak tanimlanmustir (hastalik yiiki, toplum diizeyindeki saglik etkisi, klinik
deneme sonuglarinin tasinabilirligi ya da aktarilabilirligi). Bu veriler ile ilacin pozitif listeye
alinip alinmayacagi degerlendirilebilecegi, klinik katma deger genel olarak; giincel faydaya
gore listeye alinmaya karar verilen ilaglarin goreli degeri, mevcut terapilerle karsilastirilarak
degerlendirilebilecegi, bu degerlendirme ile ilacin olas1 fiyat Onerileri ve geri 6deme diizeyi
belirlenebilecegi belirtilmistir. Yeni molekiillerin degerlendirmeye alinmasi gerektigi
vurgulanmistir. Degerlendirme siirecine almman ilaglar aym1 zamanda geri 6demede yer

alabilecegi, degerlendirme siirecinin maksimum 180 giin slirmesi gerektigi, siire bitiminde
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iriin geri 6demeden gerekirse ¢ikarilabilmesi belirtilmistir. Sonuglanan kararlar geri ddeyici

icin tavsiye niteliginde olmas1 gerektigi vurgulanmaistir.
4.2.2.8.Masa 8

Saglik teknolojilerinden sorumlu olacak kurum 6zerk, objektif (rasyonel kriterlere
dayal1), hasta odakli, seffaf (kamuoyuna acik), bilimsel (kanita dayali), sistematik olmasi
gerektigi onerilmistir. Personeli se¢imle gelen daimi iiyeler (hasta gruplarindan iiyeler, SB,
SGK temsilcileri, akademisyenler, sektorden {iiyeler, STK), ve uzmanliga bagli olarak,
sozlesmeli teknik komisyonlardan (s6zlesme siiresinde ¢ikar catigsmasi olmamasi gozetilmeli)
olusabilecegi belirtilmistir. Yeni {iriinler i¢in medikal degerlendirme ve farmakoekonomik
degerlendirme olmak iizere 2 asamali bir degerlendirme siirecinin uygulanabilir. Medikal
degerlendirme siirecinde; dogru komparator se¢imi, etkinlik parametreleri (QALY, kabul
gormiis klinik sonlanim noktalari), tolerabilite/uyum parametreleri ve tani tedavi kilavuzlar
dikkate alinmasi, bu kriterlere dayali olarak yapilan kategorizasyon (listiin, esit, diisiik vs)
sonucu  farmakoekonomik  degerlendirme siirecine  gecilebilecegi  Ongoriilmiistiir.
Farmakoekonomik degerlendirme siirecinde maliyet etkililik, maliyet minimizasyon, maliyet-
fayda (utility) analizi, lokal maliyet ve etkinlik verileri ve biit¢e etkisi dikkate alinmasi
gerektigi vurgulanmistir. Farmakoekonomik sonuclar1 karsilastirmak i¢in hastalik siddetine
bagl bir esik deger belirlenebilir (6r. diisiik siddet = 2 GSYIH/kisi, Orta siddet =3 GSYIH ve
Yiiksek siddet = 4 GSYIH). Medikal ve farmakoekonomik degerlendirmeler sonucu bir
O0deme Onerisi olusturulabilinir (SUT, hastane uygulamas1 vb dahil). Bu siire¢ ruhsatlandirma
oncesinde baglatilabilmeli, degerlendirme siirecinde firma ile miizakere edilebilmelidir.
Seffaflik: medikal ve ekonomik degerlendirme sonuglarinin ayrintilari, kararin gerekgesi
kamuoyuna aciklanarak iiretilen kararlarin seffafligi, tutarlilign ve yansizligir saglanmasi

gerektigi Ongoriilmiistiir.
4.3.Paneller

Panellerde katilimcilar masa sunumlari iizerinden degerlendirmelerde bulundular.
Her iki panelde de ortak goriis saglik teknolojileri degerlendirmesi i¢in ¢alismalarin bir an
once baglatilmasi, en kisa zamanda rasyonel tekniklerle, objektif ve seffaf bir yapinin
saglanmasi, bu siirecin Saglik Bakanlig1 ve Sosyal Giivenlik Kurumu'nun ortak ¢aligmasi ile

gerceklestirilmesi gerektigi vurgulanmistir.
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5. Degerlendirme

Kisith kaynaklar ile tiim topluma esit ve kaliteli saglik hizmeti sunmak ana hedef
oldugu i¢in saglik teknolojileri degerlendirme siireclerinin 6nemi gilin gectikce artmaktadir.
Her iilkenin kendi dinamiklerine gore sekillendirdigi saglik teknolojileri degerlendirme

stirecini bizde {ilkemiz i¢in sekillendirmeli ve en kisa siirede hayata gecirmeliyiz.

Kendi sistemimizi hayata gec¢irme silirecinde yapilan bu calistay toplantilar: ile hali
hazirda kurulmus sistemleri tanima ve degerlendirme sansimiz oldu. Gelismis {ilkelerin bir
noktaya getirdigi degerlendirme silirecinden 6grenecegimiz ¢ok bilgiler oldugu asikardir.
Diger taraftan da gelismis lilkeler zaman igerisinde sistemlerinde gordiikleri aksakliklari
diizeltmek mahiyetinde adimlar atmaktadirlar. Bu adimlardan da faydalanarak yapilan hatalar

bir kez daha yapmadan iilkemize en uygun sistemi hayata gecirebiliriz.

Burada sorulacak temel sorular kurumun yapisi, calisma esasi, degerlendirme
parametreleri, ne zaman degerlendirme yapilacagi, degerlendirme sonuglarinin yaptirimidir.
Bu sorular her iilke dinamiklerinde farkli cevaplanmaktadir. Ancak incelenen Orneklerde

cogunluk agisindan sdyle bir degerlendirme yapilabilir.

Kurum yapisi: Fransa, Ingiltere, Almanya, Hollanda ve ABD &rneklerinde oldugu
gibi saglik teknolojileri degerlendirmesi yapacak kurum Ozerk veya yari-ozerk bir yapida
calismaktadir. Boylece ilaci ruhsatlandiran kurumun ve ilaci geri 6deyen kurumun siirece
etkisi sinirlandirilmaya caligilmaktadir. Finansman ise esas olarak kamu kaynakli olmakla
beraber, basvurular admna firmalardan finansman saglanmasi incelenmis modellerde

gorilmiistiir.

Calisma esast: Neredeyse tiim orneklerde merkez ofiste en az 100 kisinin istthdam
edildigi yapiy1r gormekteyiz. Diger taraftan sadece kurum biinyesinde calisanlar ile degil,
neredeyse tiim karar siireglerinde komisyonlar kurulmasi temel prensip edinilmistir. Boylece
tiim taraflarin isin i¢inde olmasi saglanmistir. Siireglerin internet ortaminda duyurulmasi ile

de seffaflik saglanmaktadir.

IQWIG orneginde ise ¢ok kiigiik bir kadro ile ¢alisilmaktadir. Bu kadar az bir kadro
ile calisilmasi ise gerekli saglik verilerinin DIMDI altinda kurulan DAHTA tarafindan
saglanmasi ile miimkiin olmaktadir. Diger kurumlarin gerekli verileri de kendi biinyelerinde

bulmasi, ¢ikarmasi ve islemesi gerekli istihdami arttirmaktadir.
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Saglik teknolojileri degerlendirmesinde en 6nemli konu degerlendirilecek verilerin
dogru ve kaliteli olmasinin saglanmasidir. Bu agidan bakildiginda iilkemiz i¢in dogru ve

kaliteli saglik verilerinin ortaya konmasi ve paylasilmasi esas olmalidir.

Degerlendirme  Parametreleri & Ne Zaman Degerlendirme Yapilacagi:
Degerlendirme parametlerinde net bir iistiinliik oldugu gdzlenmemistir. ingiltere ve Hollanda
yasam kalitesi lizerinde dururken, Almanya ve Fransa klinik fayda veya klinik katma deger
tizerinde durmaktadirlar. Her iki yaklasimin kendi igerisinde olumlu ve olumsuz yonleri
vardir. Ancak gerek yasam kalitesi ¢alismalarinin subjektivite icermesi gerekse ililkemiz igin
yasam kalitesi ¢aligsmalar1 ve ¢alismalar dogrultusunda validasyonlart yapilmadig: igin belki

klinik fayda ve klinik katma deger gibi parametreler bizim i¢in oldukga faydali olabilir.

Degerlendirmenin ne zaman yapilacagi Fransa 6rnegi haricinde, genel olarak iirlinler
pazara girdikten sonra hastalik yiikii, biit¢e etkisi, 6zel istek gibi kriterlere gore yapilmaktadir.
Boyle bir siire¢ hastalarin tedaviye en kisa zamanda ulagsmasini saglamaktadir. Ancak diger
taraftan olasi bir olumsuz karar durumunda tedaviyi alan hastalarin tedavilerinin
sonlandirilmasinda tiim taraflar icin sikintilar olabilmektedir. Ulkelerin kendi dinamiklerine
gore bu sikintilar ¢oziilebilmekle beraber iilkemizde boyle bir sikintinin yasanabilecegi

unutulmamalidir.

Degerlendirme  Sonuglarinin =~ Yaptirrmi:  Tim  Orneklerde  goriilmistir ki
degerlendirme sonuglar1 geri 6deme kurumuna tavsiye niteligindedir. Bu yaklasim politik bir
karar olan geri 6deme kararinin alinmasinin tek bir kurum tarafindan yapilmasini ancak

dayanaginin bilimsel temelli olmas1 saglanmaktadir.

Yukarida belirtilen sorulara cevap arandigi ¢alistaylarda gruplarin sunumlari ile tiim
taraflarin fikirlerini beyan etme sansi verilmistir. Grup sunumlarina genel olarak bakildiginda
cogunlukla goriilen; yari-6zerk bir yapinin tesis edilmesi, kurumun kendi ekibinin yaninda
komisyonlar ile ¢alismasi, degerlendirmenin ruhsat siirecinde baslayip — geri 6deme almadan
sonuclanmasi, parametrelerin klinik fayda veya klinik katma deger olmasi gerektigi ve

kararlarin tavsiye niteliginde olmasi1 gerektigi belirtilmistir.
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6. Sonuc¢

Yapilan calistaylar sonucunda 6grenilen siiregler ve elde edilen kamu, akademi, 6zel
sektor yorumlar ileri ki siiregte saglik teknolojileri degerlendirme siirecinin iilkemizde
baslatilabilmesi ve gelismis iilkeler diizeyine ¢ikarilabilmesi i¢in oldukc¢a faydali olacaktir. Bu
baglamda yapilan ¢aligmalarin etkileri kisa donemde olmasa da uzun dénemde tiim taraflar

tizerinde goriilecek ve siire¢ olmasi gerektigi sekilde ilerleyecektir.

fleride yapilacak seminerler, toplantilar ve calistaylara 6rnek ve kaynak teskil
etmesini umdugumuz c¢alistaylarimiz ile elde edilen sonuglarin degerlendirilmesi ve hayata
gecirilmesi ile lilke ekonomisine biiylik katkilar saglanacagi, siirekli artmakta olan saglik
harcamalarinda kazanimlar olacagr asikardir. Boyle bir degerlendirme siirecinin
baslatilmasinda gerek fiziki alt yap1 gerekse egitimli personel yetistirilmesi elbette belirli
biitceler gerekecek ve zaman igerisinde olacaktir. Ancak silirecin baglatilmasi ve islemesi
sonucunda elde edilecek kazanimlar diisiiniildiigiinde harcanacak biit¢celer ve zaman fazlasi ile

telafi edilebilir.
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