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ONSOZ

Acibadem Mehmet Ali Aydinlar Universitesi Saglik Politikalari Uygulama ve Arastirma
Merkezi, “ila¢ ve Tibbi Cihaz Alaninda Ufuk Taramasi Yaklasimi” konulu bir calisma yapmistir.
2019 yilinda, ilgili paydaslariyla yapilan Calistay ile baslayan ve tartisilan ana basliklarin
yayinlastirildigi bu ¢alisma, alaninda yine bir ilk olmustur.

Ufuk Taramasi; yonetim stratejilerini ongoruld bir sekilde uygulayabilmek i¢in karar
vericilere stratejik bilgi sunan, butcenin dogru yonetimi igin yol gosteren, yatirrmlarin hangi
alanlara yonlendirilebilecedi, yerel ve kiiresel egilimlerin ne yonde ilerleyebilecegi konularinda
periyodik rapor, analiz ve benzeri referans belgeler ile bunlarin arsivlendigi veri tabanlarinin
olusturulmasini amaglayan bir ortak akil belirleme yontemidir.

Bu baglamda Ufuk Taramasi konusunu tlkemizin giindemine getirmek ve ilk defa hayata
gecirmek amaciyla dizenlenen Calisma; dinya orneklerinin incelenmesi ve tiim paydaslarin
fikirlerinin alinmasi yoluyla Turkiye'ye 6zgu bir Ufuk Taramasi metodolojisini olusturmak ve
bunu saglik alanina uyarlama amaciyla yapilan Anket ve Calistay ile baslamistir.

Cumhurbaskanligi Strateji ve Blitge Baskanligi, Saglik Bakanligi, Sosyal Givenlik ve Tirkiye
ilac ve Tibbi Cihaz Kurumu ile Hacettepe, Ankara, Yildirim Beyazit, istanbul ve Acibadem
Universiteleri, endiistri, Hasta Dernegive sektor sivil toplum kuruluslari temsilcilerinden olusan
katilimcilariyla yapilan Calistay'da, onceden uygulanan anket ve ufuk taramasi ile Turkiye'de
ilac ve tibbi cihaz alanlarinda Ar-Ge, Ruhsat ve Geri Odeme konularinda yapilabilecekler, yetki
sorumluluk dagiliminda uygun yontemler ve yol haritasi onerileri tartisilmistir.

Acibadem Universitesi Saglik Politikalari Uygulama ve Arastirma Merkezi bilimsel
koordinasyonu ve BAYER TURK firmasinin katkilariyla diizenlenmis olan bu calismanin hazirlik
slirecinden yayin haline gelmesine kadar gegen donemde, kamu ve 6zel sektor ile sivil toplum
kuruluslari ve akademisyenlerden olusan degerli katilimcilar; Dr. Ecz. Harun Kizilay, Dr. Refik
Altun, Mehmet Akif Erdem, Ahmet Oguz Sarica, Hande Hacimahmutoglu, M. Cem Fendoglu,
Ayse Sofuoglu, Prof. Dr. Ayse Filiz Yavuz, Levent Sarlak, Prof. Dr. Lale Tokgdzoglu, Prof. Dr.
Yagiz Uresin, Prof. Dr. Ugur Ozbek, Prof. Dr. Zafer Caliskan, Dr. Ogr. Uyesi Bugrahan Bayram,
Dr. Umit Dereli, Orkun Erkus, Gorkey Turgut, Deniz Atakay, Dr. Mete Saylan, Uzman Eczaci
Aslihan Beyan, Prof. Dr. Hakan Ergun, Erkan Tetik, Dr. Goksenin Aktulay, Onat Onol’a katkilari
icin tesekkir ediyoruz.

Calisma ciktilarinin, diger sektorlere de yol gosterici olabilecedi gibi, saglik politikalari
gelistirilmesi ve finansmaninin daha etkili yonetimi ile Ar-Ge konularinda ilgili tim kurum ve
kuruluslara katki saglayacagina ictenlikle inaniyoruz.

Prof. Dr. S. Haluk Ozsari Prof. Dr. Ahmet Sahin
Merkez Midiird Rektor






YONETICI OZETI

Ufuk Taramasi; yonetim stratejilerini ongorili bir sekilde uygulayabilmek icin karar
vericilere stratejik bilgi sunan, butcenin dogru yonetimi igin yol gosteren, yatirrmlarin hangi
alanlara yonlendirilebilecedi, yerel ve kiiresel egilimlerin ne yonde ilerleyebilecegi konularinda
periyodik rapor, analiz ve benzeri referans belgeler ile bunlarin arsivlendigi veri tabanlarinin
olusturulmasini amaclamaktadir.

Bu baglamda Ufuk Taramasi konusunu tlkemizin glindemine getirmek amaciyla Ankara'da
cesitli kurum ve kuruluslar ile Sivil Toplum Kuruluslar'nin temsilcileri ve akademisyenler
katiimiyla 16 Ekim 2019 tarihinde diizenlenen “ilag ve Tibbi Cihaz Alaninda Ufuk Taramasi
Yaklasimi Calistayi”nin ana hedefi; diinya érneklerinin incelenmesi ve paydaslarin fikirlerinin
alinmasi yoluyla Tirkiye'ye 6zgu bir Ufuk Taramasi metodolojisinin olusturulmasi ve bunun
saglik alanina uyarlanmasi yolunda ilk adimin atilarak bir yol haritasinin belirlenmesidir.
Calistay ciktisinin, Ufuk Taramasi agisindan diger sektorlere de yol gosterici olacagi ve
ozellikle saglik politikalarinin gelistirilmesi, saglik finansmaninin daha etkili yonetimi ile ArGe
konularinda ilgili saglik kurum ve kuruluslarina katki saglayacagi ongoriilmektedir.

Bu dokimanda; Calistay kapsaminda yapilan konusmalardan derlenen gorus ve oneriler ile
yapilan anket calismasi sonuclari ve Calistay sirasinda yapilan sunumlar yer almaktadir.

Katiimcilarin konusmalarinda belirttikleri genel gorisleri “SSORUNLARA VE iH:I'iYAC_LARA
DAIR GORUSLER” boliminde belli basliklar altinda toplanmis, oneriler ise “ONERILER”
boliminde maddeler halinde verilmistir.

Anket ¢alismasi ile ilgili sonuclar ve gelen yanitlar toplu olarak son béliimde yer almaktadir.

VII



VI



KULLANILAN KISALTMALAR

AB Avrupa Birligi
AGOK Alternatif Geri Odeme Komisyonu
AIFD Arastirmaci ila¢ Firmalari Dernedi
DALY Yeti Yitimine Ayarlanmis Yasam Yili Disability-Adjusted Life Year
DRG Teshis iliskili Gruplar Diagnosis Related Groups
EMA Avrupa Ilac Ajansi European Medicines Agency
EUnetHTA Avr_upa Saglik Tek'nolvojilerinin European Network for Health
Degerlendirilmesi Agi Technology Assessment
GSS Genel Saglik Sigortasi
HTA Saglik Teknoloji Degerlendirmesi Health Technology Assessment
ICD Uluslararasi Hastalik Siniflandirmasi gi;eergsa;onal Classification of
International Society for
ISPOR Pharmacoeconomics and Outcomes
Research
iBBS-2 Istatistiki Bolge Birimleri
Siniflandirmasi 2. Diizey (26 birim)
IEIS llac Endiistrisi Isverenler Sendikasi
iIGOK ilac Geri Odeme Komisyonu
PKU Fenilketonri Phenylketonuria
QALY Kaliteye Ayarlanmis Yasam Yili Quality-adjusted Life Year
SAGEM Saglik Arastirmalari Genel Midurlidgu
SGK Sosyal Givenlik Kurumu
STD Saglik Teknoloji Degerlendirmesi
TITCK Tiirkiye ilac ve Tibbi Cihaz Kurumu
TUIK Tiirkiye istatistik Kurumu
TUSEB Tirkiye Saglik Enstittleri Baskanligi
TUSTIM LU'err!(kigczeiSagUk Teknolojileri Inovasyon
YEP Yeni Ekonomi Programi




KATILIMCI LiSTESI

e Prof. Dr. Haluk 6z$ar| - Acibadem Universitesi Saglik Politikalari ve Arastirma Merkezi
Middurd, Acibadem Universitesi Saglik Yonetimi Bolumid Bolim Baskani

e Erkan Tetik - Boehringer Ingelheim Pazar Erisim Direktor

e Dr. Refik Altun - SGK GSS Genel Midurligl, Genel Middr Yardimcisi
e Mehmet Akif Erdem - SGK Tibbi Cihazlar Daire Baskani

e Gorkey Turgut - Johnson & Johnson Pazar Erisim Midiri

 Dr. Ogr. Uyesi Bugrahan Bayram - Acibadem Universitesi Miihendislik Fakiiltesi Ogretim
Uyesi

o Dr. Umit Dereli - Arastirmaci ilac Firmalari Dernegi Genel Sekreteri
e Orkun Erkus - Arastirmaci ilac Firmalari Dernegi Pazar Erisim Direktori

e M. Cem Fendoglu - Cumhurbaskanligi Strateji ve Biit¢e Baskanligi — Sektorler ve Kamu
Yatirimlari Genel Midirligu - Arastirma, Gelistirme ve Yenilik Dairesi Baskanligi, Uzman

* Hande Hacimahmutoglu - Cumhurbaskanligi Strateji ve Bltce Baskanligi - Sektorler ve
Kamu Yatirimlari Genel Mudurlugu - Saglik, Istihdam ve Sosyal Koruma Dairesi Baskani

* Ayse Sofuoglu - Cumhurbaskanligr Strateji ve Bltce Baskanligi - Sektérler ve Kamu
Yatirimlari Genel Middurlugu - Saglik, Istihdam ve Sosyal Koruma Dairesi Baskani - Uzman

e Onat Onol - Acibadem Universitesi Tip Miihendisligi 4. Sinif Ogrencisi

e Prof. Dr. Lale Tokg6zoglu - Avrupa Ateroskleroz Dernegi Baskani, Eski Tirk Kardiyoloji
Dernegdi Baskani, Hacettepe Universitesi Tip Fakiltesi Kardiyoloji ABD Ogretim Uyesi

e Prof. Dr. Yagiz Uresin - istanbul Tip Fakiiltesi Tibbi Farmakoloji ABD Baskani, Klinik
Arastirmalar Etik Kurul Baskani, Klinik Arastirmalar Mikemmeliyet Uygulama ve
Arastirma Merkezi Midir Yardimcisi, Uluslararasi Klinik Arastirma Merkezleri A§i Eski
Genel Baskani

¢ Prof. Dr. Ugur Ozbek - Acibadem Universitesi Tip Fakdltesi Tibbi Genetik ABD Baskani,
Nadir Hastaliklar ve Yetim llaclar Merkezi Muduru

e Prof. Dr. Ayse Filiz Yavuz - Ankara Yildirim Beyazﬂ_Universitesi Tip Fakiltesi Kadin
Hastaliklari ve Dogum ABD Baskani, Saglik Bakanligi lla¢ Eczanecilik Genel Midirlugu
Etik Kurul Baskanligi ve Uyeligi,

* Levent Sarlak - Cumhurbaskanligr Strateji ve Bitce Baskanligi - Sektorler ve Kamu
Yatirimlari Genel Midurligu - Imalat Sanayii Dairesi - Uzman



Deniz Atakay - PKU Aile Dernedi Baskani, Nadir Hastaliklar Agi Kurucusu, European
Society of PKU Tirkiye Delegesi, Global Association of PKU kurucusu

Prof. Dr. Zafer Galiskan - Hacettepe Universitesi Iktisat B6lumi Ogretim Uyesi, Hacettepe
Universitesi Asi Enstitistu Midur Yardimcisi

Dr. Mete Saylan - Bayer Pazar Erisim Direktori

Uzman Eczaci Aslihan Beyan - Tiirkiye ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu Saglik Teknolojileri
Degerlendirme Birimi

Dr. Ecz. Harun Kizilay - Tiirkiye ilac ve Tibbi Cihaz Kurumu Baskan Yardimcisi

Dr. Goksenin Aktulay - Acibadem Universitesi Saglik Politikalari Uygulama ve Arastirma
Merkezi ile Siirekli Egitim ve Gelisim Merkezi Danismani

Prof. Dr. Hakan Ergiin - Ankara Tip Farmakoloji Ogr. Uyesi

Ahmet Oguz Sarica - Saglik Bakanli§i Bakan Danismani

XI






UFUK TARAMASI







UFUK TARAMASI

Ufuk taramasi (horizon scanning); gideceginiz yolu belirten ya da bir baska deyisle su anda
bulundugunuz yerden nereye gitmeyi istediginizi ve kimlerle neyi ne kadar paylasarak planlayip
uygulayacaginizi gosteren bir yontemdir. Gelecekle ilgili konular hakkinda mevcut ihtiyaglar ve
strateji acisindan daha ilgili ya da ilgisiz konularin belirlenmesine yardimci olur.

Aslinda gelecek distincesi denildiginde; herkes mutlaka ilgili taraflarin gorisini almakta
ve onlarin geri bildirimlerinden yararlanmaktadir. Dogru ve etkili yonetim uygulayabilmek
adina bunun yapilmasi zorunludur. Gelecekle ilgili bir ortak akli ortaya koymak icin paydaslarin
da calismalara dahil edilmesi gereklidir. Paydaslar arasinda, gelecekte degisebilecek ortama
dair bilgi, farkindalik ve i¢ gorunun arttirilmasi onemlidir.

Herhangi bir yazili dokiimanda amacg; bir materyal ureterek karar vericilere kilavuz, rehber
niteliginde kaynaklar olusturmaktir. Aslinda cogu alanda kullanilan yaygin bir yontemdir. “Ufuk”
kelimesi gelecekle iliskilidir. Gelecekte neyin kimlerle yapilabileceginin ortaya konmasinin yani
sira, hangi alanlarda egilimlerin ne yonde ilerledigine isaret etmektedir. O alandaki yatirrmlarin
nasil azaltilabilecegini ya da arttirilabilecegine yonelik bir kaynak kullanimini, bitce yonetimini,
yonetim stratejilerini proaktif bir sekilde uygulayabilme amaciyla karar vericilere stratejik bilgi
saglamaktadir.

Stratejik yonetimle ilgili 4 wunsur o©nemlidir; uzun donemli distinme gerekliligi,
surdurulebilirlik, ortalamanin Uzerinde deger olusturabilme, baskalarindan farkinin ortaya
konulmasi zorunlulugu yani rekabet Ustinligu. Olaylar heniz yasanmadan oOncesinde
ongorilmesi, ona gore onlem alinmasi, aksiyon planlari olusturulmasi zorunludur. Iste ufuk
taramasi bize boyle bir bilgi demeti/paketi sunmaktadir.

Hedef nedir? Eder gelecegi dislinlyorsak amac; yeni bir politika olusturulmasi veya var
olanin gelistirilmesidir. Ar-ge ¢alismalarinin yonlendirilmesi zorunludur. Ufuk taramasinin;
hangi yeni alanlar olabilir, bu yeni alanlarda nasil ar-ge calismalari yapilabilir gibi hedefleri
vardir. Genelden 6zele inildiginde, sektore 6zgu (ruhsat, geri 6deme, alternatif geri 6deme vb.)
hedefleri de bulunmaktadir.

ABD, italya, ingiltere ve Galler'de Saglik Teknoloji Degerlendirmesi'ne (STD) dahil edilebilecek
ilaclarin secimi ufuk taramasi yoluyla yapilmistir. Ufuk taramasiyla italya, ingiltere ve Galler'de
geri 6deme siirecleri ve kararlarini destekleyen bilgiler sajlanmaktadir. isveg, italya, ingiltere
ve Galler'de ilaclarin pazara kontrolli girisi, takibinin nasil yapilabilecedi konusunda bilgi
saglanabilmektedir. ingiltere ve iskocya’da; saglik hizmet sunuculari ve yéneticileriigin stratejik
bilgiler saglamak amaciyla kullanilmaktadir. ABD, italya, ingiltere ve iskogya’da biitce planlama
ve yonetimine girdi olusturmaktadir. ingiltere, Iskocya ve Galler'de genelde saglik hizmetlerinin
planlamasina iliskin bilgi sajlamak amaciyla kullanilmaktadir. Hollanda ve Isve¢'te deger
temelli fiyatlama ve fiyat mizakerelerinde kullanilabilecek bilgileri saglamaktadir.



ilac Sektoriinde Bazi Ufuk Taramasi Sistemlerine iliskin Ulke Ornekleri

Amaclar Ulkeler

Saglik Teknoloji Degerlendirmesi siirecine dahil edilecek ilaclarin se¢imi | ABD, italya, ingiltere, Galler

Geri Odeme siirecleri ve kararlarini destekleyen bilgi saglamak italya, ingiltere, Galler

llaclarin pazara kontrollii girisinin ve takibinin nasil yapilabilecegine dair | isveg, Italya, ingiltere, Galler
bilgi saglamak

Saglik hizmet sunuculari ve yoneticileri igin stratejik bilgi saglamak ingiltere, iskocya
Biit¢e planlamasi ve yonetimi igin bilgi saglamak ABD, Italya, Ingiltere, Iskocya
Saglik hizmetlerinin planlanmasina iliskin bilgi saglamak ingiltere, iskocya, Galder

Deger bazli fiyatlama ve fiyat pazarliginda kullanilabilecek bilgi saglamak | Hollanda, isvec

Bu calismalarda belirli zaman takvimleri bulunmaktadir. Asagida bazi ilke ornekleri igin
verilen bu zaman takvimleri, hem siireci hem siirece yonelik olarak yayinlanmayi, ciktilarinin
kullanilmasini ve ruhsatin onay tarihini (ay birimi ile] degisik renk ve sembollerle ifade eder.
Satirinda Hollanda, isvec, ABD, Italya, ingiltere, iskocya Galler’in yer aldigi ve siitununda aylarin
yer aldigi bir skala seklindedir. Skalaya bakildiginda ufuk taramasi siirecinin ne kadar dinamik
ve zamanlamasi net/belli bir siire¢ oldugu gorilmektedir.

Ufuk Taramasi ruhsat onay tarihinden 3 yil 6nce baslayip
6 ay sonrasina kadar stratejik destek ve bilgi saglar

*

Ulkeler/Aylar 36|35|34|33|32|31|30|29|28|27|26|25|24|23|22|21|2[J|19|18|17|16|15|1A|13|12|11|10| 9 | 8 | 7 | 6 | 5 | 4 | 3 | 2 | 1 | 0 | 1 | 2 | 3 | 4 | 5 | 6
Hollanda

isve¢

ABD

italya

ingiltere

Birlesik Krallik

iskocya

Galler

Belirsizlik

Ufuk Taramasi Ufuk Taramasi

Ufuk Taramas: Stireci Raporunun Yayinlanmasi Ciktilarinin Kullanilmasi

* Uriiniin Ruhsat Onay Tarihi (Ay)



Paydaslarla birlikte yapilan calismalarda seffaflik tavri en onemlisidir Herhangi bir
konuda planlama yapiliyorsa ve paydaslariniz varsa; hangi gin neyin yapilacagini, ne zaman
sonuclandirilacagini, hangi c¢iktilara dayanip kritik basari faktorlerinin objektif olarak nasil
olculeceginin, hatta ol¢im sonuclarinin nasil degerlendirileceginin ve nasil revize edileceginin
paydaslarla paylasilmasi gerekir. Bunun kamu, 0zel, Universite, sivil toplum gibi mulkiyetiyle
ilgisi olmayan bir paydas olmasi gerekmektedir Zaman takvimi; ufuk taramasinin butin
taraflarini masanin etrafinda toplayarak birlikte tartistirma, birlikte bir eylem planina ve yol
haritasina sahip olmaya kadar giden sirecin, yukarida degisik renklerle ifade edilen ¢iktilarinin
da kullanilmasina giden asamalari icermektedir.

Ufuk taramasinda dedgisik yaklasimlar bulunmakla birlikte, genel olarak ¢ ana yaklasim
bulunur. Birincisi konvansiyonel delphiyaklasimidir. Ikincisi ise web tabanli literatiir taramasina
dayali yaklasimdir. Uglinclisu ise hem delphi yontemi hem de BIG DATA'nin kullanilmasiyla
olusan karma yaklasimdir. Konvansiyonel delphi yaklasimi; toplantilarla veya diger iletisim
kanallariyla, butin paydaslarin gelecegi nasil ongordikleri, gelecekten bugline nasil cikarimlar
sagladiklari, bu éngordlerin nasil objektif ve kiyaslanabilir hale getirilebilecigini belirlemek ve
bunu diger iletisim kanallariyla tespit etmektir. Ikincisi yaklasim; web taramasiyla kaynaklara
ulasip oradan arastirma yapmaktir. Uglincusu ise; karma olarak elektronik bilgi kaynaklari,
sosyal medya, bloglar ve cesitli dijital bilgi kaynaklari kullanilarak elde edilen verileri kisisel
arastirma ve tecribelerle birlestirmektir.

Ufuk taramasinin ciktilari; Glkeler, ciktilar, sikliklari, format ve hedef kitleleri acisindan
karsilastirilmaktadir. Ornedin Hollanda; bu isi excel veri tabaniyla yapmakta olup hedef
kitlesi Saglik Bakanlirdir. Isve¢'de erken degerlendirme raporlari alinmakta; yani isin
degerlendirilmesi icin koyulan kriterler, sizin daha dnceden de tespit yapabilmenize imkan
verecek sekilde kritik zaman faktorleri belirlemektedir. Belirlenen bu zaman faktorlerine
gore ornedin U¢ ayda bir, enaz 40 sayfa olmak Uzere bazi raporlar Uretilmekte ve bunlar hedef
kitledeki ilgili tim paydaslarla paylasmaktadir ABD potansiyel yiksek etki raporu denilen;
aslinda paydaslara yonelik etki analizini iceren bir raporu yilin basinda ve yil ortasinda olmak
Uzere 2 kez yayinlamaktadir. Ancak format olarak 4-6 sayfalik bir 6zet halinde ve herkese
acik sekilde yayinlanmaktadir. italya 36 aylik, 18 aylik ya da 12 aylik dénemler icin raporlar
uretmektedir. 3 secenek halinde sikligi degisebilmektedir. Rapor siresi kisaldikca icerigi
arttirilmaktadir. Ornedin rapor siresi 12 aya dustigunde 40 sayfadan fazla olabilmekte ancak
36 ayda bir yayinlandiginda 1-2 sayfalik bir yénetici 6zeti haline getirilmektedir. ingiltere; bir
filtreleme formu kullanarak gore bilgileri her ilgili paydas ne kadarini almak istiyorsa ona
gore filtreleyerek vermekte ve 2,5 yilda bir teknoloji brifingleri dizenlemektedir. Aylik yaptigi
teknoloji brifingleri de bulunmaktadir. Bunu STD kurumlari/kuruluslari ile birlikte yapmakta
ve kamuyu da dahil etmektedir. Birlesik Krallik'ta olusturulmus web sitelerinde yeni ilaglar
sayfasi, haber bilteni, receteleme gibi bolumler yer almaktadir. Bunlarin bazilari gunlik
olarak ve 6zellikle NHS calisanlarina hitap ederek yayinlanmaktadir. Iskocya; daha uzun vadeli
ongorilerde bulunmakta ve yilda dort kez olarak hem NHSye hem de kamuya 6zet bilgi olarak
ulastirmaktadir. Galler'de bu tir raporlar daha gizli tutulmakta, sadece izinli kullanicilarin
yararlanabilecegi, kamuya ac¢ik olmayan sekilde yayinlanmaktadir. Clinku bu raporlarin ana
hedef kitlesi geri bildirim yapmak tzere geri ddeme kurumlaridir.



Ulkeler Ciktilar Siklik Format Ana Hedef

Kitlesi
Hollanda Excel veritabani - Excel Saglik Bakanligi
Erken
Isvec degerlendirme 3 ayda bir 40 sayfadan fazla 6zet Tidm kurumlar
raporu
ABD Pot_an5|yel yiksek yilda 2 kez 4-6 sayfalik 0zet Kamuya acik
etki raporu
italya 36 aylik rapor yillik 1-2 sayfalik 6zet STD ajansi
18 aylik rapor yilda 2 kez 4-6 sayfalik ozet Bilimsel komite

dahili kullanimi

“Yeni ilag Bilgi Raporu” - 12 aylik rapor

gerektigi takdirde 40 sayfadan fazla 6zet STD ajansi

Ingiltere Filtreleme formu 36 ayda bir 1-2 sayfalik 6zet STD ajansi
Teknoloji brifingi aylik 4-6 sayfalik 6zet STD ajansi &
kamuya
Birlesik SPS websitesindeki R ..
Kirallik Yeni ilaclar sayfas| gunlik 1-2 sayfalik 0zet NHS calisanlari
Yeni ilaclar haber .
bilten: aylik 1-2 sayfalik 6zet Kamuya acik
Recetelemeye genel 1-2 sayfalik 6zet Kamuya acik
bakis
. _— _ ] . iskocya NHS ve
Iskogya [leriye bakma yillik / 3 ayda bir 4-6 sayfalik 6zet kamuya
Galler Gizli rapor gerektigi hallerde - Geri 6deme
kurumu

Singapur'da kurumsal olarak “Risk Degerlendirmesi Ufuk Taramasi Program Ofisi”
bulunmaktadir. Bu kurum veri tabani arastirmasi veya ylizylze toplantilar yapmayip, genellikle
masa basi internet arastirmasi seklinde ¢alismaktadir. Avustralya ve Yeni Zelanda'da kurumsal
yap! olarak “Ufuk Taramasi A§i"" denilen bir network kurulmustur. Singapur’'dan farkli olarak
bu aglarda yiiz ylize gorismeler de yapilmaktadir. Hollanda'da “Merkezi Planlama Biirosu”
masa basi arastirmasi, internet arastirmasi, ytiz ylize toplantilar yapmakta, ayrica veri tabanlari
Uzerinden arastirma yapmaktadir. Finlandiya'daki “Yenilik Fonlama Kurumu”, Hollanda'da
kullanilan 4 yontemi de kullanmaktadir. Birlesik Krallik'ta “Ufuk Taramasi Merkezi”’, daha
cok yiz ylize gorismeler ve veri tabani kullanmaktadir. Kanada'da “Politika Ufuklari” adiyla
olusturulan bir kurum ise sadece yiiz yiize toplantilar yapmaktadir. Portekiz “Cevre Kurumu
Stratejiler ve Ekonomik Analiz Dairesi” 3 yontem kullanmaktadir. Giiney Kore'de “Ulusal
Ongori ve Gelecek Stratejisi Dairesi’ ile Estonya’da “Gelecek Arastirmalari Kurumu™ veri tabani
kullanimiharigdigeryontemleriuygulamaktadir. Fransa “Gelecek Stratejileri Genel Komisyonu”
4 yontemi de kullanmaktadir. ABD “Stratejik Glecek Grubu Ulusal Istihbarat Konseyi” yiiz yiize
goriisme hari¢ hepsini yapmaktadir. Kanada “Saglik ilaclari ve Teknolojileri Ajansi” tarafindan,
Kanada saglik sisteminde henliz yayginlasmayan umut verici, gelecek vaat eden teknolojileri
belirlemek amaciyla saglik bilgi kaynaklari taranmakta ve gozlemlenmektedir. Bu ajans; diger
ufuk taramasi yayinlarini, mevcut kanitlari, yasal durumu, potansiyel maliyetleri, soz konusu
alandaki es zamanli gelismeleri ve teknolojinin uygulama sorunlarini incelemektedir.



Masabasi internet Gortiisme | Veritabani

Arastirma Arastirmasi | [ylz yize | kullanimi

ve toplanti)
Singaour Risk degerlendirmesi Ufuk . . _ )
gap Taramasi Programi Ofisi
Avustralya ve o
Yeni Zellanda Ufuk Taramasi Agi + + + -
Hollanda Merkezi Planlama Birosu + + + +
Finlandiya Yenilik Fonlama Kurumu + + + +
Birlesik Krallik | Ufuk Taramasi Merkezi - - + +
Kanada Politika Ufuklari - - + -
. Cevre kurumu Stratejiler ve
Portekiz Ekonomik Analiz Dairesi " " i )
. Ulusal Ongorii Gelecek Stratejisi
Glney Kore . + + + -
Merkezi
Estonya Gelecek Arastirmalari Kurumu + + + -
Gelecek Stratejileri Genel
Fransa ) + + i +
Komisyonu
Ulusal Bilim ve Teknoloji Politikasi
Japonya + + + +
Kurumu
Stratejik Gelecek Grubu Ulusal
ABD Istihbarat Konseyi * i i *
BMBF Federal Egitim ve Arastirma
Almanya N + + + +
Bakanligi
o QU RZINES ] Ely
IKnow projesi (Global) + + + +
Avrupa Cevre Ajansi + + + -
OECD + + + -
Euroscan + + + +
Ozel Sirketler
Kone + + + -

Almanya’da bu gorev “Federal Egitim Arastirma Bakanligi“na verilmis olup tim yontemler
kullanilmaktadir. Almanya'da taramayla ilgili veriler incelenmekte, literatir taranmakta,
konferanslarda analizler yapilmakta, bilimsel yayinlar dinamik bi¢imde analiz edilmekte,
arastirmalar ve teknoloji konusunda ongoruler sekonder analizlerle desteklenmekte,
uzmanlarla odak grup toplantilari dizenlenmekte, gen¢ arastirmacilari hedefleyen anketler
yapilmakta, en Ust diizey uluslararasi uzmanlara yonelik iki asamali izleme paneli nitelinde
kisisel anketler yapilmakta, mevcut stratejik surecleri gozden gegirilmekte ve kurumlarin
inovasyon sistemi analiz edilmektedir.



% Bundesministerium
£ iy fo Blldung
und Forschung

Federal Egitim ve Arastirma Bakanligi/ALMANYA
Bundesministerium fur Bildung und Forschung - BMBF

+ Tarama (konuyla ilgili tim verilerin taranmasi; literatir taramasi ve
konferans analizi vb.)

« Bilimsel yayinlardaki dinamiklerin analizi (bibliyometri)

« Arastirmalar ve teknoloji Uzerine mevcut uluslararasi 6ngoérlere
dair yapilmis mevcut calismalarin sekonder analizi

« Uzmanlarla yapilandirilmis, odaklanmis etkilesim (calistaylar, atdlye
calismalar ve gérismeler)

* Gencg arastirmacilari hedefleyen anketler

« Aksiyon ihtiyaci ve kurumun ihtiyac ile iligkili olma duzeyi hakkinda
farkhlastirilmis bir degerlendirme saglamak igin genis bir gevrimigi
uzman anketi

« En Ust dlzey uluslararasi uzmanlarin iki asamali kisisel anketi
(Izleme Paneli)

+ Mevcut stratejik slrecglerin gbzden geciriimesi ve kurumun
inovasyon sisteminin analizi

Avrupa Komisyonu grubu “Ortak Arastirma Merkezi” ufuk taramasi ¢alismalarini Ust
diizey siyasi onceliklere gore yapan bir kurumdur. Hem niteliksel hem niceliksel yontemler
kullanarak; durum ve senaryo analizleri, teknoloji egilim analizleri yaparak, 5-30 yil arasinda
ongorilerde bulunmaktadir. Bu ¢alismalara her kesimden paydaslar dahil edilmektedir.



New Products

NHS de ufuk taramasi ¢alismalari aylik olarak yapilmakta ve aylik olarak raporlanmaktadir.

NHS - Aylik ufuk taramasi dokiimani 6rnegi
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NHS - Yeni Ilac Degerlendirmesi

NEW DRUG EVALUATION

MNo. 161 January ;

Ertugliflozin

For type 2 diabetes

; MICE MICE has accrediled the procass usad by tha Regional Dneg and Tharapautics Cantre bo
@ SR produce Mew Drug Evaluations. Accroddation is vabid for 5 years rom 7 March 2017

For mone indormaticon visit hilp e necs o g, ukiaboutfvhatl-vwa-dodaccradnation

Ertuglifiozin is the fourth sodium glucose co-transporter-2 inhibitor to be licensed in the UK. Used
either as monotherapy or in combination with other antidiabetic drugs, it significantly reduced HbA1c
and body weight in comparison to placebo after 26 weeks treatment. It cannot be used in patients with
an eGFR < 60mL/min as its efMicacy is reduced with renal impairment. The increased risk of genital
mycotic infections in women must be discussed with patients before prescribing. Ertuglifiozin has no
additional benefits to metformin or its alternatives when used as monotherapy. Ertuglifiozin does not
cause hypoglycaemia and therefore is considered a second or third line treatment option in patients
at risk of hypoglycaemia or its consequences. There are no published clinical trials beyond 54 weeks
and no comparisons with other SGLT2 inhibitors available, although ertuglifiozin appears to have
similar outcomes in terms of efficacy and safety. Empagliflozin and canaglifiozin have been shown to
reduce cardiovascular events, but no cardiovascular outcome data are yet available for ertugliflozin.
Use of ertuglifiozin instead of other SGLT2 inhibitors provides a potential cost saving of £93.47 per
year per patient.

Level of enndance” 1 | RCTs with a low nsk o as FEM: In land
BNF. 6.1 Drugs wsed in dinbalas MICE Enuglifazin TA — expected June 2018, TATE) Other 3GLT2
inhibitors Tad 18, TA31 5. TAKIG

Doounent BNF Chaptier Ho.  Published «

-r Ertugliflazin for type 2 diabotes &.1 Dirugs weed in diabates 181 Jan19

™

! Cariprazine for the treatment of schizophrenia in 4.2 Drugs uded in peychosis and

5 T : i 160 HNov 18

adults related disarders

= 138 Sunscreens and

1 S-amninolevulinic acid for actinig keratosis 159 Nov 18
camouflagers

=

=l Sernagiutide for type 2 diabetes 6.1 Drugs used in diabates 158 Sep 18

[

i ! .-;.,..15.:.-..4- fur .,'.l-.r:-'un-.;-:_ idinium %9 Contlcattencids 157 May 18

bromidedvikanteral (Trelegy Ellipta®) for COPD

B Baclarmetasanafonmoteraliglyenpyrranism i

= 2 e o 3.2 Corticostersids 156 Mar 18

{Trimbaw) for COPD

[
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obesity
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SORUNLARA VE iHTiYACLARA
DAIR GORUSLER







SORUNLARA VE iHTIYAGLARA DAIR GORUSLER

(Bu bolimde, Toplanti sirasinda katilimcilarin belirtigi gorisler
konu basliklarina gore derlenmistir)

Saglikli veri ve veri analizi ihtiyaci

e Uretilen ya da toplanilan verilerin klinik arastirma icin kullanilabilmesi énemli
bir husustur. Klinik arastirmada hazir verilerin kullanilmasi miuthis verimli
bir alan gibi gorinmekle birlikte ayni zamanda zorlu bir alandir. Japonya, Cin,
Hong Kong, Singapur, Avustralya, Britanya, Avrupa’da bircok dlke, isvicre, ABD,
Afrika’da kurulmus bazi merkezlerin ve Ulkemizin de Uyesi oldugu Uluslararasi
Klinik Arastirmalar Agi tarafindan, ozellikle elektronik saglik verileri tzerinden
klinik arastirma yapma konusunda bir makale calismasi yapilmistir Makale
yayinlanmak Uzeredir. Ancak taraflardan 6zel bir bilgi istenmedigdi halde sadece
yol haritasinin ¢ikartilmasi bile ¢ok gl¢ olmustur. Her llkenin kendine gore
direncleri ve karsilastigi yol kazalari vardir Ortaya cikan sonu¢ ¢ok homojen
olmamistir. Yani farkliliklar ortaya cikartilmistir ve yayinlanacaktir, ancak bu ilk
adimdir. Ulkelerin otoritelerinin ¢ok farkli tutumlari bulunmaktadir. Genellikle
tutucu bir davranis s6z konusudur ve bu da anlamlidir zira sirekli degisen bir
yetki zemini bulunmaktadir. Yani kurumlarin herhangi bir verinin kullanimi ile ilgili
karar verebilmesinin yasal zemini; yasa, yonetmelik, etik kurul gibi, tam oturmus
dedildir, degisiklik gosterebilmekte ve yetkiler baska bir kuruma gecebilmekte veya
kurumlar arasinda bolinmektedir. Ornedin tlkemizde elektronik saglik verileri
acisindan bakildiginda saglik bakimi maliyetleri icin toplanan verilerin yani sira
klinik arastirma icin toplanan veriler bulunmaktadir. Ayrica farkli kaynaklarda
toplanan c¢esitli veriler bulunmaktadir. Verilerin toplanmasi ve kullanilmasiyla
ilgili belirsizlikler bulunmaktadir. Bu belirsizliklerin hemen bugin kaldirilmasi
s0z konusu degildir ama bu konuda ortak calismalar yapilmalidir. Burada seffaflik
da ¢ok onemlidir. Ayrica toplanan bu veriler i¢in kullanilmasin denemeyecedi
gibi, verdik kullanilsin da denemez. Klinik arastirmalar acisindan biyik verinin
kullanilabilmesi, insanlarin tedavi gorme kalitesini arttirabilecek, ilacin bitip
piyasaya ¢itkmadan once aslinda saglik sisteminde nasil yer alacagi, kimlere faydali
olacagi ongorebilecektir. Yani su andaki ruhsatlandirma sirecinden ok farkli bir
surec isleyecektir. Yani bu tir arastirmalar agisindan verinin kullanilmasi, onun da
saglik ciktisina geri dondurulmesi cok onemlidir.

e Ulkemizde E-nabiz ve Medula denilen sistemler bulunmaktadir. Biri daha cok
finansman amaciyla baslayan bir sistemdir ancak arkasina baska sistemler
de eklenmistir. Buradan veril alinmasinda veya filtre edilmesinde zorluklar
olabilmektedir. S6z konusu veriler sagliksiz da olabilmektedir.

e Aslinda ulkemizde pek cok veri bulunmaktadir Medula, hastanelerden veri
alan E-Nabiz gibi sistemler onemli miktarda veri toplamakta ancak bunlar
paylasilmamaktadir. Aile hekimlerinden de veri toplanmaktadir. Ayrica saha
arastirmalari da yapilmaktadir. Turkiye Nufusu Saglik Arastirmasi 1960°lardan
beri resmi istatistik programi kapsaminda devam etmektedir ve diizglin ytiriyen bir
arastirmadir. Saglik Bakanligi 2017 yilinda titun, obezite ve kronik hastaliklarla ilgili
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arastirma gerceklestirmistir. Bu tir calismalarin diizenli olarak belirli periyodlarla
yapilmasi onemlidir. Onimizdeki donemde yaslilikla ve oOzellikle yasli saglik
bakimiyla ilgili arastirmalarin da yapilmasi gerekmektedir. Saglik Bakanligi'nin bu
yonde calismalari oldugu bilinmektedir. Dolayisiyla elimizde sadece derneklerin
topladiklari degil, kamu kurumlari tarafindan ve minferit arastirmalar yoluyla
toplanan bir¢ok veri bulunmaktadir ve giindemde olmasi gereken, bunlarin bir
buylk veri olarak kullanilabilmesidir. Atilacak adimlar belirlenmeden dnce,
yapilmak istenenin tarifi belirlenmelidir. Genellikle (lkemizdeki planlama
yaklasiminda yasanan en biyik sikinti bu olmaktadir. Yani sorunun net bir sekilde
tanimlanmasi gerekmektedir. Yeni kalkinma plani heniiz yazilmistir. Bu planda 5
yillik siireigerisinde 6zellikle nelerin adim adim yapilmasi gerektigi tasarimlanmaya
calisilmistir. Verinin paylasimi, klinik kalite, kodlamalar doktor tarafindan mi
yoksa saglik sekretaryasi tarafindan mi yapilsin, saglik sekretaryasinin eksikligi,
hemsire eksikligi, doktorlarin is yikinun ¢ok fazla olmasi ve buna bagli olarak veri
kodlamasinda yasanan sikintilar gibi birbirine bagli pek cok sorun bulunmaktadir
ama bu sorunlarin ¢coziimine bir noktadan baslanmasi gerekmektedir. Bir yerden
acmaya baslaninca da diger digimlerin sirayla ¢ozilmesi gereklidir. Oncelikli
alanlardan biri klinik kalite kurallarinin belirlenmesidir. Hangi hastaliklarda
hekimler o hastada ne gibi bulgularla karsilasiyor, goriilen bulgularla hangi
tanilara ulasilabilir, hangi maddeleri iceren ilaclar verilebilir, yapilan bu islemlerin
deger bazliligi gibi birbirine bagli cesitli surecler bulunmaktadir. Tetkiklerde
kullanabilecek ilaglar/cihazlarin da tanimlanmasi gereklidir. Dolayisiyla buradaki
mesele klinik arastirmalarda ar-ge'ye nasil destek verilecedinden ziyade cok
daha makro diizeyde bir planlama yapilmasidir. Ondan sonra adilacak adimlarin
konusulmasi gerekir, yani sorunun basliklari c¢ikartildiktan sonra c¢ozimlere
gecilmelidir. Yoksa zaten llkemizde cesitli kamu kurumlari tarafindan yazilan
¢ok sayida plan, program, strateji bulunmaktadir Sorunlar stirekli konusarak
¢ozlilememektedir. Ufuk taramasi gibi toplantilarin devam ettirilmesi; sorunlarin
ve ¢ozdm adimlarinin kapsamli sekilde belirlenmesi acgisindan onemlidir. Bu
tur toplantilardan elde edilecek ciktilar 2021 Cumhurbaskanligi Programi'na da
yazilabilir.

E- nabizaslindayurtdisi toplantilarda da 6rnek olarak gosterilen bir sistemdir. Fakat
onun universal olup herkes tarafindan kullanilabilmesi ve homojen bir sistemle veri
saglayabilmesi gereklidir. Tabii ki Turkiye, Danimarka dedildir, cok daha buytk bir
ulkedir, cok daha heterojendir, ancak IBBS Dizey 2'de bir sistem olusturulabilirse
bunlar veri analizinde Tirkiye'yi temsil edecek sekilde kullanilabilir.

E-Nabiz ve Medula birbirinden ¢ok farkli amaci olan iki bilgi islem, veri toplama
projesidir. SGK 2008 yilindan beri Medula sistemini basariyla kullanmaktadir.
Ancak buradaki verilerin akademik camiayla paylasimi istenilen seviyede dedgildir.

Ulkemizdeki ICD kodlamalari bizi ne kadar aydinlatmaktadir? Hekimlerimiz bunu
ne kadar dogru kodlayabilmektedir? Su an icin Turkiye'nin en biyuk problemi ICD
kodlarinidogru kodlamak olsabile, bunlarianalizedecek ortam dabulunmamaktadir.
Dolayisiyla bu verilerin cok daha farkli bir sistem Uzerinden saglik politikalarinin
olusturulabilmesine destek saglayabilecek bir yapi icine alinmasi gerekmektedir.
Tim hastanelerde farkli sistemler bulunabilmektedir. Bu farkli sistemleri bir
araya getirerek de veri elde etmekte zordur. Tabii ki tek bir veri sisteminin bitin
Turkiye'de uygulatilmasi rekabet acisindan dogru olmayabilir Bir sistemin/



birinin yanlisini bitidn Tirkiye'ye mal etmek ne kadar dogrudur? Butin bunlarla
ilgili olarak oturup ciddi bir toplanti yapilmasi ve ortak bir sistem gelistirilmesi
gerekmektedir.

Ufuk taramasinin gelecek acisindan cok degerli oldugu muhakkaktir. Aslinda bu
tur toplantilar gelecek projeksiyonu saglamak igin yapilan toplantilardir. Ulkemizde
nadir hastaliklarin haritasinin ¢ikartilmasi gibi konular cok spesifik bir konudur.
Oncesinde ICD tani kodlamasiile ilgili hata yapilmasi konusu daha 6nemlidir. Ornegin
belirli bir antibiyotik grubunun 6demesi pnomoni endikasyonuna baglandigindan,
eczaneden alinamayan bu ilag icin tani girisi pnomoni olarak degistirilebilmektedir.
Bunun gerekcesi tartisilabilir. O ilacin geri 6deme kuralinda mi hata vardir yoksa
hekiminyaptigi midogrudur? Bu kesinlikle bir tartisma konusudur,ama glin sonunda
yasanilan gercek, ICD-10 kodlarimizin gerekce ne olursa olsun degisebiliyor
olmasidir. Yani hatali kodlamalar olabilmektedir.

Olgme ve dederlendirmenin &neminden ve ICD verilerinin girisinin hatali
oldugundan bahsedilmektedir. Burada insan faktorl devreye girmektedir: veri
girisi, hasta, hasta yakinlari gibi sorunlar. Olgme degerlendirmede Veri Analitigi
Laboratuarinda dikkat edilen husus aslinda verilerin dogru girilip girilmedigidir.
Verilerden emin olunmasi gerekir. Veriler hatali girildiginde analiz sonuglari da
hatali olacaktir. Toplam kalite yonetimi, kalite stirecleri hakkinda sahadaki kisilerin
degerlendirilmesinin yapilmasi, yapiliyor ise daha iyi yapilmasi saglanmalidir.

Saglikli bir degerlendirmenin yapilabilmesi igin saglikta verilere ve istatistiklere
ihtiyacimiz bulunmaktadir. TUIK, Niifus Saglik arastirmalari disinda ufuk taramasi
yapabilmek icin bizim mevcut hastaliklarimiz, kullandigimiz ilaclar, kullandigimiz
teknolojilerin sayilarive gelecekte bu hastaliklarin sayisi ne olacak gibi istatistiklere
ihtiya¢ vardir. Ya da nadir hastaliklarin sayisi nedir, Ulkemizin hastalik profili nedir
gibi. Aslinda bunu bildikten sonra ufuk taramasi yapmak durumundayiz ki saglikli
sonuglar elde edelim. Elimizde hangi veriler bulunmaktadir? Bu veriler ne kadar
sagliklidir? Hangi verilere ihtiyacimiz bulunmaktadir? Oncelikle bununla ilgili bilgisi
olanlardan bunlarin alinmasi gereklidir. Clinkid bunlar bilinmeden yol alinmasi
yapilmasi ¢ok zordur. Ornegin; Tiirkiye'de cok fazla miktarda antibiyotik kullaniliyor,
antibiyotik suiistimali var deniliyor. Peki bir lilkede, her ne kadar go¢ icin gecis
bolgesi olsa da enfeksiyon orani nedir? Bunlarin ne kadarina antibiyotik gerekli
ne kadarina degil? Ne kadar suiistimal ediyoruz? Bunlari onlemekle ilgili politika
gelistirirken neler yapmaliyiz? Bunlari bilebilmemiz igin saglikli verilere ihtiyacimiz
var. Bu verilerle ilgili bilgisi olan, bize ufuk acacak olan kimdir?

E-Nabiz sistemine bilindigi kadariyla sadece devlet hastaneleri baglidir Ancak
farkli vakalar goren vakif Universitelerinin egitim arastirma hastaneleri de
bulunmaktadir. Bu hastaneler de belli bir uygulama cergevesinde, e-nabiz
sisteminin bazi bdlimlerine mesela ilk etapta kardiyoloji, onkoloji gibi, sisteme
baglanabilirler. Bunu yapan tabi ki devlet olacaktir. Veri girisinde sikintilar oldugu
belirtilmektedir. Doktorun hastasiyla konusurken zaman kaybetmemesi, veri
girisinin kolaylastirilmasi agisindan gelistirilebilecek uygulamalar kullanilabilir.
Ornegin hastanin hikayesini anamnez alirken yasiniz kag, boyunuz kag, niye
buradasiniz bugin vs. diye soru sorulurken bunun otomatik olarak desifre edilip
bunun hasta bilgi yonetim sisteminde ilgili yerlere otomatik olarak yerlestirilmesi
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gibi. Blylk veri acgisindan bditin hastanelerin E-Nabiz gibi bir sisteme veri
gondermesive burada analiz edilmesi daha onemli hale gelmektedir. Temelyapi tasi
olan verinin dizgin toplanip, bu verilerin kalite sureglerinin de dederlendirmesi,
analiz ve fikir gelistirilmesi i¢in daha iyi olacaktir.

Bilisim teknolojileri acisindan bakildiginda cok o6nemli mesafeler alinmistir.
Hicbir sekilde kagit kullanilmadan hem hekimlerin elektronik ortamda tetkiklere
erisebildigi hem de hastalarin uzaktan sonuglarina erisebildigi yaklasik 20 tane
hastanemiz bulunmaktadir Bunlarin gelistirilmesi icin neler vyapilabilecegi
dusundlmelidir?

Tirkiye’deki kurumlarin tanimlanmis misyonlari disindaki alanlarda da ¢alismasi sorunu

Turkiye'deki her kurum gercekten yalniz ve yalniz tanimlanmis misyonu
dogrultusunda calismalidir. Kurumlara kurulus amaglari disinda baska gorevler
vererek odak noktalarinin bozulmamasi gerekir.

Kurumlarimizin kendi islerine odaklanmalari ve gercekten onlarin kendi islerini
yapmalarinda rahat birakilmalari gerekiyor. Bu anlamda onlara kaynak da
saglanmasi gereklidir. Ornegdin; STD konusunda, gerek GSS Genel midirliginde
gerek se TITCK'da ciddi insan kaynagina ihtiyac bulunmaktadir. Ayni durum ruhsat
dosyalari igin de gecerlidi, mevcut insan kaynag ile sonuclandirilabilecek dosya
sayisi bellidir. Bu konuda insan kaynaginin gi¢lendirilmesi énemlidir.

Kaynaklarin daha iyi yonetimini saglayabilmek icin daha fazla paydasin katildigi daha
etkin dl¢me ve degerlendirme ihtiyaci

Gelinen noktada; Tirkiye'de ozellikle geri ddeme listesinde yer alan ilaglarin
toplam icindeki oranina bakildijinda ylizde doksandérdiinin (%94) édendigini
gorilmektedir ve belki de bu konunun artik iki nedenle tartismaya acilmasi
gerekmektedir. Birincisi bltce kisiti gercegidir. Bu yonuyle ele alindiginda
mevcut bitce ile odenen ancak etkililigi tartisilir ya da etkililigi yeni kanitlarla
desteklenemeyen ilaclar olabilir, bunlarin gozden gecirilmesi gerekmektedir.
Yalniz buradan sosyal devlet anlayisindan vazgecilmesi, yani herhangi bir hastalik
grubunun/hasta grubunun tedavi edilmemesi gerektigi sonucuna varilmamalidir.
Yani yeniden bir degerlendirme ile bu %94 Urinin endikasyonunun yeniden
degerlendirilmesi gereklidir ¢linkd bazilarinin belki klinik etkililigi artik tartisilir
noktadadir. Dolayisiyla élcme ve degerlendirme yapilmasi geredi aciktir. ikincisi;
ilac bltgelenmesi konusunda yeniden bir sekillenmeye ihtiya¢ vardir. $Soyle ki;
bitcede ylikte hafif pahada agir, inovatif denilen ilaglarla ilgili ya da baska bir
ifade ile hayati tehdit eden ilaclarla ilgili yeni bir butceleme sisteminin olmasi
gerekmektedir. Gelecekte ufukta boyle bir yonelim gereklidir cinki bitce yonetimi
ve etkinligi acisindan onemlidir. Dolayisiyla parcali bir ilag bitcesine yani hastaligi
ciddiyetine gore bolimlendirilmis bir bitce yapisina ihtiyag var gibi goriinmektedir.
Bu; ozellikle firmalarin rekabet edecegi Griin grubunu bilmesi ve ona gore fiyat/
geri odeme talebinde bulunmasinin yanisira, Urin gruplarinda gereksiz yere urin
artisinin online gecmesi bakimindan onem tasimaktadir. Yani firmalar nereye
gideceklerini, kiminle yarisacaklarini, sadece endikasyon bazinda degil, endikasyon
beraberinde maliyet bazli disinmelerini de gerektireceginden ister istemez STD
uygulamasini benimseyeceklerdir.



Olaylara biraz makro acidan bakildiginda ol¢gme ve degerlendirme ©nem
kazanmaktadir. Yani sunulan ulke ornekleri dikkate alindiginda, ozellikle gelecekle
ilgili planlama, kaygi, surdurdlebilirlikle ilgili strecleri yonetebilme acisindan
olgmenin onemi ortaya ¢ikmaktadir. Her kurum kendine ait bilgi ve veriyi toplama
egiliminde olup bununlailgili bir kapasite yaratmaktadir. Sosyal bilimciolarak makro
dizeyde calismak istediginizde, TUIK'te 150 tanimlanmis hastalikla ilgili 6lim
istatistikleri bulunabilir. Bu veriler muhtemelen Saglik Bakanligindan gelmekte ve
TUIKtende OECDve Diinya Bankasi'na gitmektedir. Kayipyasamyillariylailgiliveriler
son yillarda toplanmaya baslanmistir. Bunlar ve buna benzer veriler belki makro
diizeyde verilerdir ama diger Ulke 6rneklerinde oldugu gibi, bir siire¢ yapilanmasi ve
yeni ilag ve tibbi cihaz teknolojilerinin gelecedi ile ilgili, yani hangi alanlarda ihtiyag
olacaginin saptanmasi gibi konular a¢isindan bu veriler olduk¢a 6nem tasimaktadir.
Ancak genel anlamda llkemizde bu tir yapilanmalar olmasina karsin, yeniden ve
tek elde toplanmasini saglayacak bir siire¢ olmasi gerektigi distinilmektedir. Bu bir
ust kurul olabilir mi? Her bir kurumun kendi bagimsiz islevi nedeniyle kendi verisini
toplamasi ve islemesi gerekir mi? Burada amag etkin ve verimli bir veri toplama
ve degerlendirme sirecinin isletilmesi ise, bunun sonucunda ornegin hastalik
ylukd tam olarak ortaya cikarilabilecektir. Dolayisiyla bunlarin bir araya getirilmesi
uygun olabilecektir. Olgcmeyle ilgili bir stratejinin belirlenmesi gereklidir. Bu konuda
kapasitenin ve istegin mevcut oldugu dusinulmektedir. Ama glinin sonunda
geliyoruz isin gercegi bitcelemeye ve biitge kullanimina. Hastaliklarin tedavisinde
yeni inovatif ilac ve tibbi cihazlarin, pahali olmalarina karsin yasam kalitesine ve
suresine katkilarinin yiksek oldugunu gorilmektedir. O zaman ufuk taramasi bu
yonuyle, yani butce kisitlari ragmen etkililigi yiiksek drtnlerden yararlanabilmesini
saglayabilecektir. Diger Ulke orneklerinde gordigiumuiz cabalarin gerisinde yatan
amacin kaynak yonetimi oldugunu soylenebilir. Dolayisiyla ufuk taramasinin belki
de varmasi gereken nokta kaynak yonetimi olabilir. Ancak bunun tabani él¢cme ve
degerlendirme ile olusturulabilir.

Sektorun beklentisi bir yatay kanvasin olmasi ve bunun sadece bir alanda degil
birka¢ alanda kullanilir olmasi, buradan ¢ikacak karar dogrultusunda baska
hastaliklara da uygulanabilir ufuk taramasinin yapilmasidir. Clinkid deneyimlere
gore, bir alanda boyle bir calisma yapildiginda, diger alanlar da boyle hazir bir
yontemi kullanarak daha hizli ve iyi sonuglara ulasilabilir. Ufuk taramasi yaparken
sadece bizim dinyayr nasil gordigimiz degil, dinyanin bizi nasil gordugu de
dikkate alinmalidir. Uluslararasi ilag ya da saglik firmalarinin Tirkiye'ye bakisiyla,
Tirkiye saglik pazarinda ve en azindan ila¢ pazarinda %0,5-1 arasinda degisen bir
pazardir. Firmanin buyikliglne kigukligiline gore bu oran degisebilir. Bu yizden
kendimizi nasil konumlandiracagimiza bakarken firmalar bize bakis acisi da
onemlidir. Gelecedi planlarken tabi ki Tirkiye'nin ¢ikarlari on planda tutulmalidir
ama nasil bir konum alinacagi diinya nasil gelistigine, teknolojilerin nereye dogru
gittigine de baglidir. Ufuk taramasinin sektor acisindan en 6nemli kismi ve Turkiye
acisindan en yararli kismi bu olacaktir. Bu gidisat icinde Tirkiye nasil bir pozisyon
almalidir? Eger dogru pozisyon alinmaz ise bunun sonuglari otomobil, tekstil gibi
baska sektorlerde de gorilmustir, kacirilan firsatlar olmustur. Bu firsatlarin
sonradan yakalanmaya ¢alisilmasi maliyetli ve basarisiz olmaktadir. O ylizden de
ufuk taramasi; yatirim kaynaklarinin en iyi sekilde kullanilmasi ve sirddrtlebilirlik
icin onemli bir aractir. Bugiin yapilan yatirrmlarin karsiliyi yeterince alinabilir,
ancak sektor dinamikleri yarin degisebilecektir. Ufuk taramasinin 6ngorebilirlik
acisindan, sektorin planlanmasi agisindan faydasi olacaktir. Yatirimlar dogru
alanlara mi yonlendiriliyor, verilecek tesvikler sektore nasil yansitilmali, sektor
ileriki yillarda nereye evrilecek gibi sorulara cevaplar alinabilecektir. Sektorinde
bu c¢alismalarda pozisyon almasi ve desteklemesi onemlidir. Gelisen bilgi
teknolojilerinden cok iyi faydalanilmasi onemlidir. Bu, eksikligi hissedilen onemli
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bir alandir Bu sadece kamuda olan bir eksiklik degildir, bitin diinyada sektor
yoneticilerinin bir eksikligidir. Dinyada yaslanan bir yonetici ekibi vardir. Su anda
kullanilan en iyi teknolojiler 20°li yaslardaki insanlarin Urettigi teknolojilerdir.
Belki ufuk taramasi calismalarinin parcasi olarak, bu teknolojilerin neler
oldugu konusunda bu calismalari yapacak kisilere egitimler verilebilir. Ust dizey
yoneticilerle o firmaya katilmis yeni kisileri bir araya getirip, yeni bilgi teknolojileri
konusunda egitimler veren start-up firmalar ortaya ¢ikmaktadir Amacda;
bu teknolojilere hakim genclerle, nasil kullanacaklarini bilmeyen Ust dizey
yoneticilerin biribirlerini anlamalarini saglamaktir. Alt dizeyden gelen projeler
Ust diizeyde reddedilebilmektedir zira drnegin lst diizeyde “deep learning” nedir,
isimizde nasil kullanilabilir bilgisi bulunmayabiliyor. Dolayisiyla ilerde eger ufuk
taramasi bir sisteme donlsirse, bunun da bir adimi olarak kamuya da egitimlerin
yer almasi onemli olabilecektir.

Ufuk arastirmasi cergevesinde var olan bitgenin en iyi sekilde daha rasyonel
kullanabilmesi konusunda, vyararlanabilece§imiz enstrimanlarin tartisilmasi
gerekir. Bu ylzden bu gibi toplantilarin arkasi gelmelidir. Her kurumun kendi ana
gorevivardirama ana gorevi disinda birlikte ¢alismak durumunda oldugu alanlar da
vardir. Bu yizden Saglik Bakanligi, SGK ve Maliye tarafiyla birlikte bu tir konularin
butlncil bir yaklasimla ele alinmasi gerekmektedir.

Klinik arastirma denildiginde prospektif yapilan klinik denemeler anlasilmaktadir.
Bunlar; kanita dayali tip uygulamasina en somut zemini olusturmaktadir. Kanita
dayali tibbin kotd niyetli olmayan bir yonlendirmesi vardir. Kanita dayali tip sonucta
ila¢ firmalarinin yonlendirmesinde olmaktadir; ¢linkili bu bahsedilen calismalari
yapacak kapasite bir tek ila¢ firmalarinda vardir ve ilac firmalari da bir girisimi
one cikartmak icin bu tur calismalar yapmaktadir. Bu yonlendirme sirekli yeni
muidahaleleri, daha pahali girisimleri on plana ¢ikarmaktadir. Oysa klinik calismalar
gergekten tedaviyi daha verimli yapmak icin ya da geri 6deme kurumunun karar
vermesini desteklemek icin de yapilabilir. Epidemiyolojik calismalar, biyik verinin
kullanildigi calismalar, biyuk olmayan orta ve genel veri tzerinden veri madenciligi
calismalari yapilabilir. Onemli ilaclar aslinda ilkede ge¢miste ruhsatlarini
almislardir ancak geri odemede istedikleri orani alamadiklari icin daha hirsli
bir hedef saptamislar ve daha genis poptlasyona pazarlanmak istenmektedirler.
Nis populasyonu se¢medikleri icin bu pazara giremediler. Boylece ekstra fayda
gorebilecek nis populasyon da bu firsati kagirmis oldu. Bu nis alanlar icin lkeye
6zgu klinik calismalar yapilabilir. Yani geri 6deme kurumu diyebilir ki “su ¢alismaya
dayanarak ben su markiri pozitif olanda ancak bunu oderim™. Ya da eskiden
odenenler icin “eskiden genel 6diyordum bundan sonra sadece su kosullarda
oderim” diyebilir. Bunun icin calismalar yapilabilir. Bu ¢alismalarin geri odeme
kurumu tarafindan desteklenmesi gerekmez ama TUSEB, TUBITAK gibi Tiirkiye'de
yeni ilac gelistirilsin diye destek veren kurumlar tarafindan masrafi azaltacak ya
da verimliligi arttiracak klinik calismalarin desteklenmesi tesvik edilebilir. Nadir
hastaliklarla ilgili de ayni yontem gecerlidir, yeniden konumlandirma g¢alismalari
iyi anlasilip desteklenebilin Bu gelistirme maliyetini ¢ok dislirecek bir yapidir
ve Tirkiye'deki nadir hastalik deneyiminden yola c¢ikarak rekabete gecebilecek
buluslar yapilabilir.

Hastalik yiki konusunda vyapilmis calismalar bulunmaktadir S6z konusu
¢alismalara biraz giincelleme yapilarak degerlendirilmeleri s6z konusu olabilir.



QALY ve DALY acisindan bakildiginda, Tirkiye'de daha énce QALY calismasi yapildigi
bilinmektedir. Ancak Subat 2013 de tamamlanmis EU FP7 ECHOUTCOME projesi
sonrasinda, 2014 yilindan itibaren yurtdisi kamu otoritelerinden gelen bildirimler
ve sunumlarda ifade edildigi iizere yaklasik olarak 2016'dan bu yana Fransa, Isvicre
ve Belcika'nin icinde oldugu bir grup QALY'i artik yeterli olarak gérmemektedir..
Ozellikle nadir hastaliklar s6z konusu oldugunda zaten QALY 'nin de degerlendirme
kapsaminda olmadigi goriilmektedir. Ulkemizin belki de bu konuda daha farkli bir
karar verme metodolojisine yonelmesi gerekmektedir.

Koruyucu hekimligin gii¢clendirilmesi ihtiyaci

Cumbhuriyetin kuruldugu yillarda olusturulmus koruyucu hekimlik politikasi yerine
gunimuzde tedavi edici hekimlik agirlik kazanmistir. Su anda saglik politikalarinin
¢ogu tedavi tzerine kurulu olsa da son yillarda koruyucu hekimligin ilerleyebilmesi
amaciyla 11. Kalkinma Planin'da, Cumhurbaskanligi Yillik Programinda ve Saglik
Bakanligi Stratejik Planinda ilgili politika ve tedbirler yer almaktadir. Ginimuzde
saglik harcamalarinin cok arttigi bilinmekte olup s6z konusu saglik harcamalarinin
koruyucu hekimlik uygulamalari ile azaltilabilecedi artik bilinmektedir Bu
baglamda birinci basamak saglik hizmetlerinin kapsaminin gelistirilmesiyle
beraber koruyucu hekimlik uygulamasinin da yayginlastirilmasi hedeflenmektedir.
Ayni zamanda gGerekli tedavi alanlarinin bitce acisindan rahatlatilabilmesi icin,
koruyucu hekimlik uygulamalarinin giclendirilmesi ile saglanabilecek tasarrufun
olcllebilmesi de onemlidir. Biz bu ufku degerlendirirken aslinda biraz da o konunun
da degerlendirmesini yapmak durumundayiz.

Kisi basina hekime basvuru sayisinin da tartisilmasi gereklidir. Yillik tedaviye
basvuru sayisi rakaminin dogru olarak belirlendigi soylenemez. Kayitlara giris
yapilirken performansa dayali 6ddeme sisteminden kaynaklanan sebeplerden dolayi;
konsiltasyona cagrilan hekimlerin yaptigi muayeneler de ayri bir hasta muayenesi
olarak islem gormektedir. 2018 yili icerisinde SGK takip sayisi 560 milyondur. Takip
demek; bransa olan basvurulardir. 1 yilda toplam basvuru sayisina bakildiginda
toplam 68 milyondur. Yani hastalar 68 milyon kere hasta hastaneye giris yapmis,
basvuruda bulunmus ve bunun icin 560 milyon takip alinmis. Bunun konunun
irdelenmesi gereklidir. Bunlar sadece 2. ve 3. Basamak verileridir. Birinci basamak
dahil degildir. Su da belirtilmelidir ki; Endonezya’da da Ulkemizdekine benzer bir
GSS yapilanmasi bulunmaktadir ve niifuslari da bizden oldukga fazladir. 260 milyon
nifus vardir ve GSS’li sayisi 240 milyondur. Toplam tedaviye basvuru yillik 1,2°dir. Bu
noktada sevk zincirinin de tartisilmasi gerekir. Ulkemiz icin yillik kisi basi hekime
miuracaat sayisi 10 olarak ifade edilirken, bir sevk zinciri olusturulmasi gerekliligi
konusu zaten glindemdedir. Ne zaman uygulamaya gecirilecedi konusunda karar
verilmesi gereklidir.

Kronik hastaliklarin daha iyi yonetilebilmesi icin neler yapilabilir

Kronik hastaliklar yonetimi onimiuzdeki sire¢te son derece onemlidir ¢inkd
polifarmasi mucadele edilmesi gereken alanlardan biridir. Sadece hastay! tedavi
etmek, teshis koymak ve ilacini vermek yeterli degildir. Bugin nifusumuzun 6nemli
bir kismi besten fazla ila¢ kullanmaktadir. Dolayisiyla kronik hastaliklarin yonetimi
konusunda da ne yapilabilecedi konusunun calisilmasi gerekmektedir.
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e Turkiye'de onimuzdeki slrecte ne yapabiliriz konusunda, saglikta memnuniyeti
diuslirmeden vatandasimizin aliskanliklarini daha gizel/ iyi nasil evirebiliriz?
Su anda koruyucu hekimlik yapmiyor gibi goziiksek de aslinda immiunizasyon
acisindan diinyada ileri siradayiz. %97-98 oranlarinda imminizasyon sagliyoruz.
Saglik Bakanligi; saglikliyasam, titin kullanimiya da obeziteyle micadele, saglikli
yasam merkezleri yani vatandasimizin ¢cok daha kolay erisebilecekleri ve spor
yapabilecekleri dolayisiyla hem kilo kontroli hem de saglikli beslenme anlaminda
danismantliklar alabilecekleri yerler konusunda ¢alismalar yapmaktadir.

e Bilindigi tizere DSO kalp damar hastaliklari salginlarini 6nlemek icin 25'e 25 diye
bir program yapmistir. Bu program Ulkemiz tarafindan da kabul edilmistir Bu
programin amaci; 2025’e kadar bu hastaliklarin yukini %25 azaltmak olup bu
amaca yonelik de spesifik olarak diyabette su kadar azalma, sigarada su kadar
azalma vs. seklinde bir yol haritasi ¢izilmistir. Halen tam haritaya uygun olarak
gidilmiyor olabilir ancak ulusal kalp sagligi politikasi belirlenirken bunlar dikkate
alinmistir. Kardiyovaskiler ve kronik hastaliklar, kanser gibi bircok sorun alani
bulunmakta olup, bunlarin arasindan onceliklendirme yapilarak ¢alismalara
baslanabilir. Buna da multidisipliner bir grup tarafindan karar verilmelidir.

e EgJer hastaliklar arasinda sec¢im yapilacak ise belki uclar secilebilir. Bir ucta
kardiyovaskiiler, diyabet, hipertansiyon, dislipidemi gibi en oldirid hastaliklar
olabilir; ¢liinkl en fazla yukl onlar getirmektedir. Diger uctada Turkiye'ye 6zg, on
planda olan ve de ¢ozimu daha zor nadir hastaliklar yer alabilir. TV programlarinda
hipertansiyon konusulmamakta, herkes kansere bir care bulmaktadir. Var olan
trendlerin izlenmesi de yerinde olabilir. Ama oncelikli olarak hangi konuyu secilirse
segilsin, Ulkemizdeki durum tespitinin yapilmasi gerekir.

e Kronik ve nadir hastaliklar alaninda veri eksikligi konusu glindeme gelmektedir.
Agustos 2019 tarihinde TUSEB bir proje ¢agrisi yapmistir. Temel hedefi; kanser,
kronik, nadir hastaliklar alaninda toplamda 10.000 bireyden &rneklem elde
edilmesi ve 6rneklemlerden ¢oklu érnek veri setlerinin olusturulmasiydi. Bu ¢agri
degerlendirme sirecindedir. Aslinda bu manada TUSEB bu konuda calismaya
baslamistir. Bunun yaninda 8 tane daha proje cagrisi vardir; kanser, kronik ve nadir
hastaliklarin risk tahmini, erken teshisi, tanisi, seyrinin takibi, tedavi se¢imi gibi
sureclerde kullanilmak Uzere Tani Kitleri'nin gelistirilmesidir.

IGOK, AGOK siireclerinin gelistirilmesi, ilacin faydasinin ortaya konmasi ve ona gore
fayda-maliyet calisilmasi/ Tiirkiye’de STD’nin giincel ve ileri teknikler ile yeniden
tasarlanip giindeme gelmesi ihtiyaci

e lac sektériimiiziin ve Sosyal Giivenlik Kurumu'nun geri 6deme ile ilgili sorunlari
vardir. Bunlar ilac geri 6deme ve alternatif geri 6deme ile ilgili yaklasimlardir.
Onumuzdeki surecte alternatif geri 6demenin artik sadece tek bir enstrimanla mi
yoksa ufuk arastirmasiyla alakali yeni enstrimanlar mi yiritilecedi hususunun
konusulmasi gerekmektedir. Klinik ¢alismalarin degerlendirilmesi ve ilacin geri
odemeye belirli kosullarda alinmasi, bunlarin kontrollerinin kliniklerde yapilarak,
faydalariyla ilgili bir fayda maliyet ¢alismasinin yapilmasi gerekli midir? Bu konu
gelecekte onemli bir tartisma alani olacaktir, zira kaynaklar kit ve ihtiyaclar
sonsuzdur. Boyle bir ortamda vatandaslarimizin en yiksek saglik hizmetine
ulastirabilmesi icin ozellikle geri 6demeyi saglayan kamu otoritesi, onimuzdeki
stirecte bu konuyu belki cok daha fazla tartismalidir.



Nadir hastaliklar konusuna ozellikle onem verilmektedir. Bugunlerde en cok
konusulan konulardan biridir. Degder bazli geri 6deme modelleri de giindemdedir.
STD konusu zaten bugin de konusulmaktadir Burada terminolojinin dogru
kullanilmasi ve bu konularin neden gindeme getirildiginin dogru sekilde ifade
edilmesi gereklidir. Nadir hastaliklar konusunda ozellikle bir talep vardir. Birincisi
talep onceliklendirme, ruhsat onceliklendirmesi. Yani neden bir mevzuata ihtiyac
vardir? Kamudan talep anlaminda, konu onceliklendirmedir. TITCK, Saglik
Bakanligi kendi acisindan tabi ki degerlendirecektir ancak geri 6deme acisindan
nadir hastaliklara bakis acisinin da belirlenmesi gereklidir. 2019 yili ilk komisyon
toplantisinda toplam 300 adet basvuru degerlendirilmeye alinmistir. Bunlarin
arasinda ilk defa gelen durinler oldugu gibi, yeni tedavi endikasyonu alarak
Tirkiye'ye gelen driinler ve endikasyon ilavesi talepleri de bulunmaktadir. Bu
surecler zaten bir takvim kapsaminda takip edilmekte ve degerlendirilmektedir.
Dolayisiyla mevzuata kesinlikle ihtiyac vardir ancak SGK agisindan bu siiregleri cok
fazla degistirmeyecektir. Beklenti eder fiyat kararnamesinde ozel bir talep ise tabii
ki bunu kurumlar kendi bakis acilarina gore degerlendireceklerdir. Gindemimizde
STD konusu oldugu icin bununla ilgili birka¢ hususa deginilmesi gerekir. Gerek
Saglik Bakanligi, gerekse SGK; STD konusu giundeme ilk geldigi ginden beri bu
konuyu degerlendirmektedir ve bununla ilgili birimlerini olusturmuslardir. Saglik
Bakanligi ve SGK kendilerine birer rota belirlemistir. Ancak gelinen nokta itibariyle
yeterli diizeyde calisma gerceklestirilememistir. Yine de yeni bir yapilanmaya veya
bir istyapilanmaya, en azindan SGK agisindan, gerek olmadigi disinilmektedir. Bir
yapiya kesinlikle ihtiya¢ olmakla beraber, bu yapilara ihtiyac duyan birimlerin bunu
kendi blinyelerinde olusturmalari gerekir. Ornegin 300 adet ilacin dederlendirildigi
bir birimin kendi STD birimi olmadigi takdirde, disaridan bir STD birimi ihtiyaclari
tam olarak anlayamayacagindan yeterli ©nemi vermeyecegdinden verimsiz
olabilir.

Deger temelli geri 6deme sistematigi konusunda gegen yildan beri bir farkindalik
olusmustur. SGK biinyesinde bununla ilgili birimler kurulmus ve calismalarina
baslamistir. Yaklasik 1 yil once olusturulan birimler tarafindan tibbi cihaz ve
ila¢ alaninda calismalar yapilmasi planlanmaktadir. Tabii oncelikle gerekli bilgi
birikiminin saglanmasi sarttir ve bu konuda belli bir seviyeye ulasilmistir. Deger
bazlilik yanlis konumlandirilirsa varilacak nokta pek net olmayabilir. Ornegin;
1.10.2019 tarihi itibariyle toplam 8.833 ila¢ 6denmektedir. Bunlarin 8450si yurt ici,
383 tanesiyurtdisi kaynaklidir. Deger bazliyi taban olarak alacagiz denirse cok iddiali
ve anlamsiz olur. Dinyanin gittigi nokta da zaten bu degil. Dolayisiyla gerek ilacta
gerekse tibbi cihazda deger bazliligin dogru bir noktaya yerlestirilmesi gerekiyor.
Ayrica deger bazliik konusunun ve metodolojisinin neden desteklendiginin
de incelenmesi gerekmektedir. Yani saglik urlnleri ihra¢ eden konumdaki
Ulkelerin bunu desteklemeleri dogaldir zira deder bazlilik noktasinda geri 6deme
arastirmalari, klinik arastirmalar ve destekler de konunun bir parcasidir. Dolayisiyla
bunun konumunun dogru olarak belirlenmesi gereklidir.

Saglik Bakanligi ile SGK arasinda, ozellikle 11. Kalkinma Plani agisindan, ila¢ geri
odeme slrecleri acisindan gorevlerini yerine getirebilmek adina karsilikli talepler
olmustur. 11. Kalkinma Planinda her iki kurum da gercekten ila¢ geri cdeme
alaninda ozellikle tim sureclerin takip edilmesi, tedavi etkinligini artik kaybetmis
olan Urunlerin incelenmesi, tim geri 6deme kararlarinin gézden gecirilmesi
konularinda sorumluluk ve gorev almislardir.
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e lilac sektorii ve tibbi cihaz sektorii sonucta Tiirkiye'de bircok sdylemde pazar

olarak gorilmektedir Ama bu pazar gorme eyleminin tamamen ticari bir anlam
tasimadigi bilinmelidir. En nihayetinde odak noktasinda hasta, hastaligin tedavi
edilmesi, onlenmesi, erken teshis vs. bulunmaktadir Boyle bir siregte pazar
sozcuglnun ¢ok daha farkli bir anlam tasidigi gorilebilir ama her ne kadar biz
oyle gorsek de sonugta inovatif yeni Urlnlerin Turkiye'ye gelisiyle ilgili temel
kisitlari da bu cergevede ele aldiimizda 2 tane parametre ortaya ¢ikmaktadir.
Birincisi ruhsatlandirma sureci, ikincisi geri 6deme sureci. Bu alanlarda cok
buylk problemler olmayabilir, ama sonucta her mal ya da hizmet icin bir geri
odeme sozkonusudur. Saglikla ya da hastalikla ilgili olarak bu driinler i¢in “koti
mal” tanimini kullanabiliriz. Sonugta ortada Uretilen bir mal vardir. Eger ilag ve
tibbi cihazla ilgili konusuluyorsa, piyasaya girisi, pazarlanmasi ya da satisiyla ilgili
diger mal ve hizmetlerden farkini ortaya koymayan unsur fiyatidir. Fiyat, klinik
arastirmaya kadar gitmelidir cinkd degerinin ne oldugu bu sayede dlcilebilecek ve
tartisilabilecektir. Ama en nihayetinde yeni urin girisiyle ilgili birtakim bariyerler,
onlemler varsa bu oOzellikle geri 6deme siireciyle ilgilidin Konu burada STD'ye
gelmektedir. Yani STD ufuk taramasinin kilit noktasidir, ¢iinkl bir siredir ivme
kazanan STD sureci Turkiye'de gerilemeye baslamistin Bu konunun gindeme
gelmesi onemlidir, zira fiyat, geri 6deme, deger, klinik arastirmalar, bunlarla ilgili
surikleyici faktorler nasil rasyonel bir bicimde toparlanacak ve karar verilecek
denirse STD’ye tekrar onem atfedilmesi gerekmektedir Yani bu noktada bir
kurumsal yapilanma ya da bir ust kuruldan soz edilebilir Her ne kadar bazi
kurumlarda STD ile ilgili bir ihtiyac olmadigi ifade edilse de, akademisyenler
olarak STD’ye bakis acisi kurumlardan farkli olmak durumundadir. Farkli olmasi
gerekir ¢inku akademik platformda hasta da, ila¢ firmasi da, geri 6deyici kurum
da, diger akademik paydaslar da isin icerisindedir. Hatta ongorilemeyen paydaslar
da mevcuttur. Dolayisiyla kurumlardaki STD anlayisiyla akademisyenlerin anlayisi
farklilastigi icin bu konunun biraz daha on plana gelmesi gerekmekte, ankette yer
alan sorular baglaminda disunildigiinde, arttk SAGEM'in de olmadigi dikkate
alinarak, yeniden bir olusumun acil gerekliligini disinilmektedir. Sunumlarda yer
alan Ulkelerin hepsi saglik teknolojisi uygulamalari ¢cok yogun kullanilan tlkelerdir
ve aslinda ufuk taramasinda tanimlanan sey bir referans merkezi yapilanmasi
diye algilanabilir Yani hekime, odeyici kuruma, hastaya, bireye referans olan
o duzenlemeler, Kanada veya Amerika orneginde oldugu gibi, kristalize olmus
yapilardir, ancak o noktaya gelinceye kadar STD ¢ok onemlidir. Fiyat, deger, ¢iktilar,
bu ciktilara bakis acisi hekimin bakis acisi mi, hastanin bakis acisi mi konulari
onemlidir. Hasta tam tedavi olmayi ister, hekim herhangi bir tedavide yanit oranlarini
da cikti olarak kabul edebilir. Biitin bunlari iceren bir STD'nin acilen Turkiye'de
tekrar gindeme gelmesi gereklidir ¢iinkd hala elimizdeki altin standarttir. STD nin
onemli bir ara¢ oldugu ve yeni bir ufuk cizgisi belirlemede en azindan rasyonel
adim atabilmek ve secim yapabilmek icin biraz daha giindeme gelmesi gerektigi
distnulmektedir. Bu akademik platformda da olabilir, kamusal alanda da.

Kurumumuzda ¢ok paydasli bir yapimiz mevcuttur. Mesela STD konusunda nasil
ilerlemek gerektigi konusunda uzun zamandir calismalar yapilmaktadir. Mesela
fiyatlandirma, referans sistemi, geri cdeme, alternatif geri cdemeler, deger bazli
geri odemeler, risk bazli yonetim, hacim bazli yonetim vs gibi konularda belirli bir
noktaya gelinmistir ancak bunlarin hepsi bilgiye, istatistige dayali olmak zorundadir.
Artik klinik arastirmalar da yetersiz kalmaktadir. Bunlarin gercek yasam verileriyle
test edilip tekrar kurumlarla mizakere edilmesi gerekmektedir. Onun igin STD
cok onemlidir ama bununla ilgili bir kurumun kurulup kurulmamasi gerekliligi
tartisitmalidir. Belki bir Gst kurul olusumu distinulebilin. Mesela Tirkiye'de eskiden
Devlet Planlama Teskilati doneminde bu yapilanma su sekilde ortaya cikardi: belirli
bir uzmanlasma alaninda bir c¢ekirdek kadro olusturulur, zamanla olgunlasir ve



kulucka kurumlar dedigimiz yapilar belirli bir noktaya geldikten sonra ust kurula
dondsturulirdd, ayristinlirdi. Clinkd oradaki insanlar sorunlari biliyorlardi. Bunun
icin dikkatli olunmasi gerekmektedir. Ancak yine de bir ihtiya¢ bulunmaktadir.
Burada bir baska problem daha goze carpmaktadir. STD ile ilgili olarak Saglik
Bakanligi blinyesinde SAGEM’in zamaninda calismalar yapilmis, diger kurumlarin
icinde de olmustur. E§er o raporlar bir yerde kullanilmazsa, SAGEM’in yaptigi
raporlar ya da yayinlar sadece rafta kalip bir yerde kullanilmadi§i zaman orada
kapasite gelismez. Bunlarin en glzel kullanilacagdi yer geri odeme siregleridir;
mesela geri 6deme komisyonlarinda farmakoekonomik degerlendirme raporlari
vardir. Bunlara pek deger verilmez; Tirkiyedeki ilacin kutu bazli fiyati ne, diger
muadillerine gore veya diger farmasotik gruplara gore ne kadar degisim olmus, ne
kadarlik bir bitce etkisi analizi var; farmakoekonomik dederlendirmede ne énemi
vardir; hasta yatisini ne kadar azaltiyor, saglikta maliyetleri ne kadar azaltiyor vs.

llac endiistrisi tarafindan bakildiginda yapilan ¢alismalar, her 10 yenilikci ilagtan
3 tanesinin Turkiye'ye getirebildigini gostermektedir. Ufuk taramasinda gelecedi
dikkate aldigimizda, onimizdeki 5 ya da 10 yillk donemde endistrinin dniinde
yenilikgi ilaglarin Turkiye'ye gelisi ile ilgili ciddi ve surekli bariyerler bulunmaktadir.
Turkiye'yi referans alan Ulke sayisi da her gecen gliin artmaktadir ve son donemde
Cin de Turkiye'yi referans alan Ulkelerden biri olmustur. Bu ¢ok onemli bir
gelismedir. Bu noktada da bir seyler yapilmasi gerekiyor aksi halde onimuzdeki
tehditler ornegin Cin bir yenilikci Urinu kendi Ulkesinde lansmanini yapmadan
Turkiye'de lansman yapamaz gibi bir tehdit oldugu vakit bu gelecek yillarda ¢ok
ciddi bir problem olabilir ve bununla ilgili AIFD’de calismalar yapilmaktadir ama
genel konsepti dustnuliurken sadece Turkiye'yi degil Ulkenin rekabet ettigi diger
ulkeleri de distinmekte fayda vardir.

Acabayenibiryapiolusturularak ruhsat sireclerinin hizlandirilmasi saglanabilir mi?
Sorunlara baktigimizda; basa donmeler, siirekli evrak trafigi, eksikler, eksiklerin
cevaplarinda eksikler vs. gibi ¢esitli sorunlar gorilmektedir. Komisyonlarin calisma
usul ve esaslarinda bunlarin hepsiyle ilgili analizler yapilmaya ¢alisilmaktadir.
Aslinda hedeflenen, bu calismalarin paydaslarla paylasilip, eder bu yol dogruysa
hizli bir sekilde gerceklestirilmesidir ClnkU yapilacak bir degisiklik binlerce
dosyanin tekrar dolasima girmesine neden olmakta, yeni personel alimina gerek
duyulmaktadir. Ruhsat sahipleri, basvurularinin hizli bicimde sonuclandirilip, fiyat
alip hemen geri 6demeye basvurarak, vatandasin/hastanin kullanimina hazir hale
getirmek istiyorlar. Sadece ruhsatlandirma yetmiyor tabi, ruhsatlandirildiktan
sonra isin geri odemesi kismi da var. Yani STD icinde ruhsatlandirma isinin de
degerlendirilmesi gerekmektedir. Acaba bunlarin hepsinin bir arada cok hizli
bir sekilde yapilabilmesi mimkin mu? Mesela nadir hastaliklarla ilgili ilaglar
konusunda ¢ok farkli ve yeni konularla ugrasilmaktadir. Ornegin 6demeye alinan bir
hastanin bir aylik tedavisi 750.000 TL. olabilmekte ve bunun yonetimi konusunda
caba sarf edilmektedir. Bu konularda sektorle birlikte oturularak ¢ozim icin
calisilabilir. Mesela gecen yil yapilan yeni bir yasal dizenleme ile yurtdisindan ithal
edilecek ilaglara 3 yil icerisinde ruhsat verilmesi gerekmektedir. Bunlarin hizli bir
sekilde ruhsatlandirilmasi gerekiyor ki vatandaslar biran dnce erisim kazansin.

Aslinda soru; Turkiye igin ufuk taramasinda ne yapilabilir? Genel olarak diinyada
sosyal givenlik ve Tirkiye'de sosyal giivenlige baktigimizda Ulke olarak gercekten
cok ileri durumdayiz. Bugin en gelismis Ulkelerdeki sosyal guvenlik ve geri
odeme kurumlariyla bizim su anda zaman zaman elestirdi§imiz sosyal givenligi
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karsilastirdigimizda devletimiz cok kapsamli ve ileri diizeyde bir sosyal guivenlik ve
geri odemeyle hizmet vermektedir. Bu ¢ok onemlidir ve o6zellikle 2000°Li yillardan
sonra baslayan bir saglikta memnuniyet artisi s6z konusudur. Eskiden hem
tedavide hem ilaca erisimde cok blylk sorunlar vardi. 2004te SSK hastanelerinin
kapatilmasindan itibaren bugin geldigimiz noktada saglikta memnuniyet orani
%70’ lerin Uzerindeyse, burada ¢ok onemli mesafeler alinmistir. Bundan 10-15 yil
once kisi basina yilda 3 kez hekime gidilirken bugiin bu sayl 9°a ulasmistir. Hem
hekim gorme siklifimiz, hem saglik hizmetleriyle ilgili calismalar hem saglik
hizmetlerindeki kaliteyle ilgili 6nemli mesafeler alinmistir. ilaca erisim de son
derece kuvvetlidir. Mesela bugin Rusya’'da ayaktan tedavide geri 6demesi yoktur.
Rusya gibi sosyalist bir ilkede bile ilaca erisimde sorunlar soz konusudur. Ulkemizde
ruhsatliilaglarla ruhsatliolmayanilaglar konusunda dnemli mesafeler katedilmistir.
Bugin 8.500°Un uzerinde ruhsatli ve vatandasin eristigi ila¢c bulunmaktadir.
Ruhsatsizlar ilaglarda SUT kapsaminda EK 4-C vasitasiyla yurtdisindan sahsi,
recete bazinda tedavi amacli olarak getirilmektedir. Bugin itibariyle 3 milyari
asan yillik harcama bulunmaktadir. Ruhsatlandiramadigimiz ve Tirkiye'de
tedarigi olmayan ilaclarara da kesintisiz erisim konusunda farkli calismalar vardir.
Gunumuzde artik biyoteknolojik ilaglar, biyolojik ilaglarla ilgili ruhsat ¢alismalari
yogun bir sekilde devam ederken 6te yandan gen ilaglari, ileri tedavi tibbi Urinler
de gindeme girmistir. Bunlarla ilgili kilavuz, tebli§ calismalari devam etmektedir.
Aslinda Ulkemiz icin neler yapabiliriz denildiginde aslinda kaynakla ilgili kisitlar
s0z konusudur. Tedaviye yeni sunulacak ilaclarla iliskili stirec nasil yonetilebilir?
Ozellikle nadir hastaliklar acisindan, teknolojilerin gelismesiyle ortaya ¢ikan yeni
teshis, tedavi ve metotlarin artmasiyla birlikte ortaya ¢ikan yeni hastalik teshisleri,
buna iliskin tedavide kullanilan ve oldukga ylksek fiyatli olan yetim ilaglarin nasil
geri 6denecegine dair 6nimizde biyik sorunlar bulunmaktadir.

TITCK ve Saglik Bakanligi'nda STD konusunda yapilan calismalar ve TUSEB'in
altinda yuriyen su anki hali hazirda ama deklare edilmemis STD calismalari ile
ilgili mevcut bilgi eksikligini gidermek acisindan TUSTIM Projesinden bahsedilmesi
gerekir. Bilindigi gibi 2012'deki yapilanmadan sonra Saglik Arastirmalari Genel
Midirlidgd'nin altinda Saglikta Déndslim Projesinin 2.ayagi olarak STD Daire
Baskanligi kurulmustur. Daha sonra bu konunun TUSEB'in altinda ayri bir enstitu
olarak yer almasi gerekip gerekmedigi tartismasi yapilmistir. 2013-2016 yillari
arasinda SAGEM ile TUSEB; EUnetHTA yani Avrupa Birligindeki HTA ajanslarinin,
kamu otoritesindeki HTA ajanslarinin dahil oldugu gruplarla ortak is paketlerinde
¢alisma firsati bulmustur fakat burada soyle 6zellik vardir; EUnetHTA altinda ¢alisan
ekipler agirlikli olarak kamu otoriteleridir ve butin bilgiler gizli olarak gelmektedir.
Cinki EMA’ya basvuruda bulunan herkesin ozel bilgileri, raporlari, daha
Turkiye'ye gelmemis olan bilgileri gelmektedir ve orada calisma agindaki kisiler
arasinda paylasilmaktadir. Dolayisiyla orada hazirlanan bazi raporlar, EUnetHTA
basilmasina ya da dagitilmasina izin vermedigi surece aciklanmamaktadir. Bu
birinci basamaktir. Ikinci basamak ise “horizon scanning” yani ufuk tarama
programidir. Aslinda 2015'te Milano’daki ISPOR kongresinde Avrupa komisyon
Uyesi Jérome Boehm, Avrupa Komisyonu STD Takim Lideri, tarafindan da gayet
net bir sekilde EMA'nin alt yapisinda ufuk taramanin nasil ele alindigi, hangi
sorular bazinda hareket edildigi ve Euro scanning altinda bunu nasil yaptiklar
ana hatlariyla anlatilmistir ve bunlarin detaylari da mevcuttur. Genel olarak ¢oklu
kriter karar analizi sistemi kullanilmaktadir. Clinki bu calismalar multidisipliner
bir yaklasim gerektirdigi igin; sosyal yonleri, kiltirel yonleri dahil yapilan ana HTA
¢alismasinin icerisinde, EUnetHTA'in kendi kur modelindeki sorularin hepsinde,
tek tek bu detaylarin hepsine yer verilmektedir. Hasta dernekleri de bu yapi icinde
oldugundan, bunlarla ilgili detayli ¢alismalarda mevcuttur. Ulkemizde farkli STD
yapilari mevcuttur; gerek SGK gerek eski SAGEM simdi Saglik Hizmetleri Genel



Miidirligi biinyesinde devam eden dairenin iginde, gerek TITCK'da ilac Tedavi
Yonetimi Daire Baskanliginin altindaki ekonomik degerlendirmeler ve fiyat STD
birimi. Bunlarin aslinda hepsi ortak bir calisma agina dahildir ve bu da Diinya Saglik
Orgltd’'nidn altindaki Pharmaceutical Pricing and Reimbursement Innovations
(PPRI) agidir. Burada biitiin birimler zaten kamu boyutunda birbirleriyle paylasim
icerisindedirler. Basit bir ornek vermek gerekir ise; mesela SMA hastaligiyla ilgili
bir ilac konusundaki tartisma es zamanli olarak Hollanda'da yapilirken ayni ag
grubunda yer aldigimiz igin bu sorular bize de yoneltilmektedir. Ulkemizde de kendi
ust yoneticilerimizle goérisilerek nasil bir yol izlenebilecegi degerlendirilmekte ve
bu konudaki gorisimiz ag icinde paylasilmaktadir. TUSEB tarafindaki ilerleyisine
gelince, bilindigi gibi TUSEB'in altinda Saglik Ekonomisi ve Politikalari Enstitiisi
bulunmaktadir. Yaklasik 1,5 yil once gerek klinik arastirmalarla ilgili gerekse
Turkiye'deki STD'nin hem firmalarin hem SGK'daki gerekli komisyonlara sunulan
verilerinin valide edilmesine ydnelik genel bir calisma baslattilar. TUSTIM projesi
kapsamindaki bu calisma ust dizeye de sunulmustur. Buradaki beklenti, bunun
ne kadarinin kamuoyu ile paylasilacagidir. Seffaflik istenmesini cok net olarak
anliyorum ve haklilik pay! tabi ki var. Inovatif Giriinlerle ilgili veya bahsettiginiz nadir
hastaliklar, yetim ilaglar grubunda her tlkenin kendi igcinde birig isleyisi vardir. Asla
ortak karar almiyorlar. Aslinda mesela iGlkemizdeki gen terapileri geldiginde nasil
bir sey yapilacak sorusu su an onlarda da var ve ortak calisma gruplari suriyor fakat
maalesef onlarda da bizde de su an sadece kamu ayaginda tutulmasi ongoruldidgu
icin su an bunlarin deklare edilmesi maalesef mimkiin degildir.

Konusmacilarin katkilari dikkate alindiginda, ruhsatlandirmanin biraz on plana
ciktigr goridlmektedir. Aslinda ufuk taramasinda bugin belki en cok dikkat
cekici konu STD'dir, yani isin finansman kismi ve bu alandaki ilgili konularin
degerlendirilmesidir. Ancak eger hastaliklarin onlenmesiyle alakali da bir
ufuk taramasi yapilmasi gerekiyorsa belki once bulasici olmayan hastaliklarin
onlenmesi ve sonra da bunlarin yonetilmesine iliskin ufuk taramalarinin konu
basliklariyla ele alinmasi gerekebilir. Ayrica isin finansman da bulunmaktadir.
Aslinda belki de konusulan her konunun sonunda bir finansman meselesi vardir.
Ruhsatlandirmayla ilgili slreclerin gelistirilmesinde sorunlar oldugundan
bahsedilmektedir. 2016’dan bu yana “oncelik degderlendirme” adi altinda cesitli
parametreler dikkate alinarak bir kilavuz yayinlamak suretiyle bir diizenlemeye
gidilmistir. Cesitli parametreler dikkate alinmistir; yenilik¢i olmasi, kamuya
tasarruf saglamasi, es deger olmasi, ihracat olanaklari vs. gibi. Bunun kendi
icerisinde baska degerlerle, ¢arpanlarla degerlendirilmesi de séz konusudur.
Mevcut duruma bakildiginda; oncelik dederlendirmede kabul edilen, sonra da
ruhsatlandirilan ilaclar pazara girmemektedir. Bu durumda oncelik dederlendirme
dedigimiz sistem, aslinda ruhsat sisteminin yerine ge¢mis olmaktadir. Bir ilag
gelecek normal 210 glinliik ruhsat miracaati yapacak, bir baskasi gelecek 150-
180 glin oncelik alacak, ruhsatlanacak ve sonra da pazara girmeyecek. Neden? Ya
fiyati begenmeyecek ya da geri 6demeyle ilgili sorunlari one cikartacaktir. Sorun
eger ruhsatlandirmaysa; hizli bir sekilde tamamlanmasiyla sorun c¢ozllecek
midir? Esas sorun bu degildir. Ruhsatlandirma konusunda hem sektorin hem de
diger paydaslarin ortak bir noktada bulusmasi gereklidir. Bugin onceliklendirme
kararlarinda ¢ok ciddi anlamda farkli uygulamalarla karsi karsiyayiz. Mesela ihrag
ruhsati taleplerine onceliklendirme yapilmadiginda Ticaret Bakanligi'ndan ihracati
engellendigi yoniinde tepki gelebilmektedir. ihra¢ ruhsatlarinin sayisinin fazlalig
nedeniyle, aslinda bir an evvel hastaya erismesi gereken ruhsatlarda ciddi anlamda
gecikmeler yasanmaktadir. Bu teknik detaylar Gzerinde calisilmasi gerekmektedir.
Onumuzdeki siregte ruhsatlandirmayla ilgili, ornegin ATC siniflamasina gore
komisyonlarin farklilastirilmasi gibi, yeni bir yapilanmaya gidilmesi yoninde
calismalar bulunmaktadir. Icerisinde uzmanlarin, istatistikcilerin oldugu spesifik
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komisyonlar kurularak; farmakolojik gruplarina gore ayrilmis toplu dosyalarin
burada eritilmesi disinilmektedir. Burada yenilikgi ilaglarla ilgili onemli konu,
dinyada 370 civarinda molekil oldugu, 120'sinin su anda dinyada ruhsatli
250’sinin ise hendz ruhsatli olmadigidir. Sektor tarafindan bunlarin hepsinin
ruhsatlandirilmasi gerektigi ifade edilmektedir. Sektor acisindan dogru olabilir.
Saglik Bakanligi, TITCK, SGK, Maliye Bakanligi, Strateji Biitce, akademi ve diger
paydaslar olarak oturulup, bitiin parametrelerin birlikte ele alinabilecegi ufuk
taramalarini onceleyerek belki daha hizli yol alinabilecedi disundlebilir.

Karar siireclerine hasta dernek temsilcilerinin dahil edilmesi

Hasta olmak gercekten ¢cok onemlidir ve sagli sisteminde gercek olan taraf hasta
tarafidir. Hasta derneklerinin profesyonel alani hastaliklarimizdir. Her zaman igin
¢ikis noktalari ¢ocuklara, hastalara katki saglamak, onlarin tedaviye erisimini
saglamaktir, ama bununla birlikte biraz daha gorev disina ¢ikip isin icine farkindaligi
katmak, baska paydaslarla saglik politikasini olusturmak, harcamalarin dogru yere
yapilmasini destek olmaktir.

Fenilketonlri; koruyucu hekimlik ile erken teshis edilen metabolik bir hastaliktir.
Dinyaya gelen bebeklerin sadece %40’ tarama testine tabi tutuluyor. Tani aldiktan
sonra ortalama 20 gin igerisindeki, teknolojiyi disindidgimuzde bu siire uzundur,
ancak yine de bebegin erken taniya ve tedaviye erisimi mimkiindiir. Bugiin ingiltere
saglik politikasinda devrim yapmis bir llke olarak bilinmesine ragmen su anda
Fenilketontri (PKU) ilaglarinda bir kismini hala geri 6demeye sokmak icin Londra’da
meydanlarda protestolar yapilmaktadir. Bu alanda hasta derneklerine karsi, “yine
ne isteyecekler” seklinde bakislari biraz yok etmek gereklidir. Kurumlar hasta
adina karar almakta ancak hastanin gorisi alinmamaktadir. Ulkemizde son 2-3
yildir hasta derneklerine ilimli bir yaklasim belirmistir. Bu konuda Yuvarlak Masa
toplantilari dnem kazanmaktadir ¢linki bu tir toplantilarda masanin basi yoktur,
herkes esit ve adil yaklasimla dinlenir ve bir yol haritasi ¢cikartilir. Hasta dernekleri
asla profesyonellere neyin nasil yapilmasi gerektigini aktaramaz. Ama hasta
dernekleri yasadiklarini kurumlara aktarirsa otomatikman daha az bitceli, daha
uzunvadede, daha kalicl, koruyuculugu kapsayan ¢ok ¢abuk ¢oziimler elde edilebilir.
Bu noktada geri 6deme tarafina da bakilmasi gereklidir. Hem Avrupa tarafinda hem
diinya tarafinda Fenilketoniri dernekleriyle 6 kitada ve Avrupa’daki 34-35 Ulkedeki
deneyimlere gore Tirkiye'deki Sosyal Guvenlik Kurumu gergekten diinyada ilk
siralarda yer almaktadir. Bunun icin tesekkiri hak ediyorlar, ancak diger yandan
PKU kapsaminda farkli bir uygulama da var. Bu hastalarda 6zel beslenme siireci
var ve bunun icin nakit yardimi yapiliyor. Bu yanlis bir uygulamadir. Hastaya nakit
para verilmemelidir. Burada koruyucu hekimlik devreye girmektedir. Bunlar cok
daha kiclk yastan basliyor. Yayinlarla, milli egitim bakanliginin mifredatiyla, aile
hekimliginin gebelik 6ncesi egitimleriyle bunlarin hepsi bir bilin¢le olusturulursa,
uzun vadede hala %24 devam eden akraba evliligi biraz daha asagiya cekilirse
zaten genetik hastaliklarin sayisini azamis olacaktir. Hasta dernekleri kurumlar
icin sahadaki gercek elemanlardir. Burada Ticaret Bakanligiyla, ilgili firmalarin
maliyetlerini diisirmek seklinde 6zel besinlerin disuk fiyatli olmasi SGK'nin aileye
verdigi butceyi artiya gecirecektir. Bu bilgiler hasta derneklerinden temin edilebilir.
Ama bunun i¢in de bu hastadan, hasta derneklerinden; hangi noktada, nerede, nasil
¢0zim saglanabilecedi konusunun dinlenmesi gerekir ki, o kararlar tekrar tekrar
itiraz sureclerine girmesin. Burada tabi ki ¢ok farkli ve de fazla konu bulunmaktadir.
Konu basligi olarak belirtmek gerekirse; farkindalik calismalari, bilinglendirme en
onemli ve en ihtiya¢ duyulan alanlardir. Fenilketonuri alaninda her hasta dernedi
ila¢ sirketleriyle projeler yapiyor. Hasta dernekleri, ilaci olmayan ilag sirketleriyle



de proje yapabilmelidir. Boylece arka planda cikar iliskisi olmaz ve bir soru isareti
kalmaz. Gercek anlamda bir sosyal sorumluluk projesi olur. Clink, sadece ilaci
olanlarla yapildiginda bazen siphe icerebilmektedir. Icisleri bakanliginca hasta
derneklerinin ayri bir grup olarak ele alinmasi, diger derneklerden farkli tutulmasi
da uzun vadede ve kalici olarak yapilandirilmasi gereken bir konudur.

Ufuk taramasi toplantilarinda hastayl temsil eden bir tizel yapilarin bulunmasi
onemlidir. Odagimizda hasta olmak zorundadir. Fakat ilginctir, karar sireclerinin
hicbirinin icinde hasta yok. Yani kurum komisyonlarinda bir tane hasta temsilcisi
var mi? Kim konusuyor onlarin adina? Karari kim veriyor? Saglik Bakanligi'nin bu
tir karar verme siireglerinde hastalar kurumsal olarak temsil ediliyor mu? Kendi
hasta kimlikleriyle temsil ediliyorlar mi? Hastalar kendi yapilarinda da ne kadar
tamamiyla bagimsiz ve baglantisiz olarak tamamen kendi c¢ikarlari icin varlar.
Odakta hastanin oldugunun hi¢ unutulmamasi gerekiyor. Hepimiz sadece onun igin
variz ve bitin bu yaptigimizdan hasta icin hangi degeri ¢ikartiyoruz ve bu gercekten
onun onceligi mi? Ufuk taramasinda onemli bir husus, bugin igin hastanin
karsilanmayan ihtiyaclarinin neler oldugudur? Bunun bizim giindemimizdeki
onceligi nedir? Sagligi konusurken, su anda karsilanmayan ihtiyaclarimiz nelerdir?

Saglik hizmetlerindeki verimliligin analiz edilmesi amaciyla akademik proje ve hilimsel
¢alisma ihtiyaci

Herkes biz sagligini koruyamadigimiz i¢in doktora mi gidiyor? Bir doktordan
¢0zUim bulamadigi icin ikinci bir doktora gitme ihtiyact mi duyuyor? Bizim saglik
sistemimizde bir verimsizlik vardir. Ulkemizde kamu tarafindan fonlanan bir
verimsizlik soz konusudur. Bu nedenle de aslinda ihtiya¢ bulunan diger alanlara
yeterli kaynak saglanamamaktadir. Dolayisiyla verimlilik alanlarina ciddi akademik
projelerle bilimsel olarak bakilmasi gerekir. Bunu birokrasi yapamaz, zira bu konu
buylk akademik ¢alismalar gerektirir.

En oldurici olan mi, dnlenmesi en kolay ve yaygin olan mi, veya en maliyetli olan
mi gibi sorularinda sorularak, cevaplar lzerinde mutabik kalindiktan sonra bir
onceliklendirme yapilmali ve bu noktadan hareket edilmelidir. Mesela en maliyetli
olanlara karar verilirse ve bunlar onlenebilir gruptaysa bu konu one alinabilir. Bu
tur bir netlige kavustuktan sonra bir hastaliktan baslayarak bitin kurumlardaki
istatistiklerden elde edecegimiz verilerden sonra buna ulasmak ve bunun lzerinden
ilerlemek daha kolay olacaktir. Ulkemizin agmazlarindan biri de cok sayida kurum,
vakif, dernek olamsi ancak bunlarin arasinda koordinasyon bulunmamasidir.
Halbuki eger kurumlar bo koordinasyonu yerine getiremiyor ise belki de akademik
bir cati altunda bitin bu verilerin bir araya getirilmesiicin bir dizenleme yapilabilir.

Burada bir yol haritasi, bir algoritma gelistirmeye ¢alisiyoruz. Bu karar verme
algoritmasi, evet/hayir, onayliyorum/onaylamiyorum, &diyorum/édemiyorum
kararlarini verecektir. Dolayisiyla bir siire¢ tanimlanacaktir. Bir slrecin 2 tane
degerlendirme kriteri vardir. Bir tanesi “cycle time”dir, yani bu siirec ne kadar
hizli cevrilmektedir. ikincisi ise “defect rate”dir, yani bu siire¢ ne kadar hatali iiriin
vermektedir. Bunun da belirlenmesi icin “hata”nin tanimlanmasi dolayisiyla siirec
icin kalitenin tanimlanmasi gereklidir. Her bir unsur igin karar verilmesi gereklidir.
Ruhsat siirecinde “critical quality”, yani kaliteyi belirleyen unsur nedir? “Hata"y
nasil tanilanacaktir? “Sire¢ Zamani” nasil dlgllecektir? Deneyimlere gore bu
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gibi calismalari sirketler de kendileri yapamazlar, bu nedenle bu tur ¢alismalar
icin proje bazinda danismanlik hizmeti almaktadirlar. Bunun kamu tarafindan da
yapilmasi uygun olmayabilir zira tim paydaslarla gorisulmasi, sureglerin tim
asamalarinin buna gore belirlenecedi ve tasarlanacagi ve bunun disaridan bir gozle
bakilarak yapilacag bir yapilanma olmalidir. Ortaya ¢ikan bu model kullanima
alindiktan sonra yasayarak evrilecektir. Benzer ¢alismalarin belki de geri 6deme,
finansman icin de yapilmasi gereklidir.

insan kaynagi cok iyi kullanilmasi gereken, en zor bulunan, en masrafli, en degerli
kiymetlerden biridir. Ozel sektor de bu konuda iyi ¢alismalar bulunmaktadir. Yeni
kurumlar kurmak, yilda 1-2 rapor ¢ikartacak bir kurum igin bir insan kaynagi yapisi
olusturmak yerine, danismanlik veya hizmet alimi yoluyla kaynaklarin verimli
kullanimi saglanabilir.

Politika ustd, Ulke menfaatleri s6z konusu oldugunda; akademinin bir agirlig
olmalidir Kamu; gincel islerinin yukunin altinda hakli olarak olaylara kendi
cercevesinden bakiyor. Ust kurul olusturulmasi sdylemi bu anlamda dnemlidir.
Akademik agirlikli olmasi gerekmez, ancak glincel olandan siyrilip daha cok
literatire hakim olan, izleyen degerlendiren ekiplerin, yani akdemisyenlerin de
bulundugu bir yapi olusturulmalidir. Ulke 6rneklerine bakildiginda bu konu cok net
olarak gozikmektedir.

Saglik hizmetlerinde ¢iktiya odaklanan yeni bir finansman modeline gidilmesi ihtiyaci

Sonuc¢ bazli bir finansman modeline gidilmesi gerekmektedir. Yani bizim saglik
hizmetinden bekledigimiz sonu¢ nedir? Hastaya recete verip gondermek mi yoksa
onun sagligina kavusmasini saglamak mi? Ne istiyoruz? Bir sekilde sonucun
olctlmesi, sonucun degerlendirilmesive sonuca odaklanan bir finansman modeline
gidilmesi gerekmektedir.

Tibbi cihazla ilgili konular ufuk taramasi calismalarinda biraz daha fazla yer
alabilir. Ulkemizde geri ddeme listelerindeki SUT kodlarina eslesmis barkod sayisi
su anda 600.000" e yakindir. Bunlarin hepsi disunildiginde, eger tibbi cihaz
konusunda ozellikle bir ufuk taramasi, gelecege donik bir planlama yapilacak
ise bulundugumuz zeminin ne kadar saglam oldugunu ¢ok daha iyi belirlenmesi
gerekir. Mevcut durumu ve ozellikle ge¢cmisi iyi analiz etmeden gelecede donik
hicbir planlama fayda saglamayacaktir. Bu nedenle ilaca gore tibbi cihazda is biraz
daha zordur. Deger bazli geri ddeme, deger bazli satin alma noktalarina geldigimiz
zaman da STD'yi ne kadar iyi yaparsak ve bir seyin degerini bilirsek deger bazli geri
odeme yapariz, deger bazli satin alma yapabiliriz.

Tiirkiye saglik sektoriiniin biiyiik resminin cikarilmasi ve bu sayede bhiitiin paydaslarin
birbirlerinin yaptiklarina dair farkindalik kazanmalari ve daha fazla isbirligi saglamalari

ihtiyaci

Ufuk tarama toplantisi nedir denildidinde, surdirdlebili, uzun donemli, deger
olusturan ve baskalarindan farkini ortaya koyan bir kavram tarif ediliyor. Bu
noktadan bakildiginda ekosistemde ar-ge, ruhsat ve geri 6deme noktasinda; patent,
veri koruma ve veri imtiyazi cok ¢ok onemlidir. Bu da not olarak ekosistemde var



olmali. Su anda birlikte ne yapilabilir noktasinda aslinda odaklanalim deniliyor.
Veri konusu giindeme geldiginde dikkat edilirse derneklerin veri kitikleri oldugu
ifade edilmekte TUIK'in daha farkli saglikla ilgili verileri olabilecegi konusulmakta,
Medula, E-nabiz, bulut sistemlerinin adi gegmektedir. Tirkiye'nin saglik sisteminde
bir fil var ama bu fil nedir, bu resim nediri tekrar ortaya koymak belki degerli olabilir.
Turkiye'nin saglik sisteminin bir resminin ¢ikarilmasi tim kurumlarin ve tim
kuruluslarin, hasta, tedarik zinciri eczaneler vs. devlet kurumlarina varana kadar
bir fotografinin net bir sekilde ¢cikarilmasi gerekmektedir. Bu fotograf cekilirken de
etkilesim haritalariyla birlikte ¢ikarilip bunun yasayan bir siire¢ haline getirilmesi
gerekir. Cinkl her kurum veya her birim yaptigi yeniliklerle birlikte bu resimdeki
dedgisiklikleri, bu haritadaki degisiklikleri ortaya koymalidir. Sonrasinda yolculuk
baslayabilir. Yani tlkemizin temel resmi ortaya c¢ikartilmadikca hep bir parcayi
konusacagiz,ya da bir tarafigoremeyecegiz. Cok glizelisleryapiliyor olsa da bunlarin
konusan bir sistem haline getirilip Tirkiye nin bir resminin olusturulmasi gereklidir.
Sonrasinda yol haritasi olsun, verimlilik noktasi olsun bitlin konularda kurumlar
ve kisiler, sistemi olusturan butin yapilar hizalandiktan sonra, onceliklendirme
sirasiyla devam edilebilir.

Tepede bir saglik politikasi belirleyicisinin olmasi, yillardir siiregelen bir gelenektir.
Ulkemizde Devlet Planlama Teskilati'ndan sonra Kalkinma Bakanligi sonrasinda
Cumhurbaskanligi Strateji ve Blitce Baskanlii'na verilmis olan bir gorevdir. Bu
yil 11. Kalkinma Plani hazirlanmis olup 11. Kalkinma Planinda diger kalkinma
planlarindan farkli olarak kuruluslarla ¢ok ciddi bir kordinasyon saglanmis, politika
ve tedbirler birlikte belirlenmistir. Kalkinma planinin disinda yillik programlar ve
orta vadeli planlar da mevcuttur. Dolayisiyla ilkemizde bircok politika dokimani
bulunmaktadir. Ancak burada onem arzeden husus politika belirleyen paydaslarin
koordineli calisabilmesi gerekliligi, ayni zamanda fikir ayriliklarinin fayda arz
edecek sekilde ortak paydada birlestirilmesidir.

Bitun dinyada yukselen deger; devlet, akademi ve endustri is birligidir. Herkes bu
yola gitmektedir. Bilindigi Gzere Amerika'da Saglik Bakanligi, Stanford ve Google
NICE herhangi bir karari aldiginda Avrupa’'da saygin derneklere s6z konusu geri
odeme kosulunun uygun olup olmadigini, endikasyonlar konusundaki goruslerini
sormaktadir. Dolayisiyla bu tir isbirlikleri cok 6nemlidir. Bu gibi toplantilar olmasi
gereken butin paydaslar burada oldugu icin cok degerlidir. Herkes sorunu kendi
tarafindan goriyor ve biliyorken, bu tip toplantilarda multidisipliner olarak farkl
acilardan da bakma sansi elde edilmektedir. Elde ¢ok farkli degerler varken 6nemli
olan bunlarin birlestirilip tek bir bakis acisi gelistirilmesidir.

Eder mevcut durumu bilmezseniz ufku dogal olarak goremezsiniz. Mevcut durum
tespiti icin derneklerin yaptigi kayit ¢calismalari ve tespitler var. Ama bunlar
gondllilik bazinda olduguigin ve Universal olmadigiicin tam tablo verme ozelliginde
degiller. Her dernek kendi konusunda bir seyler yapiyor. ABD'nin gelistirdigi kronik
hastaliklar icin pinnacle denilen bir kayit sistemi vardir. 20 yil icinde bu sistem
optimize edilmistir ve Saglik Bakanligi'na referans kaynak olmaktadir. Bu sistemde
amac cok fazla gereksiz veriyi toplamak degil prospektif olarak ise yarayacak
verilerin toplanmasi, anlamli verilerin filtre edilerek analiz edilmesi ve politikalarin
buna gore belirlenmesidir. Ornegdin Danimarka cok kiicik bir lke oldugu igin her
sey elektronik kayit altinda ve kayitlar cok dogru giriliyor. Buna bagli olarak her
konuda siirekli yayin yapiliyor. Ulkemizin bir avantaji neredeyse tiniversal elektronik
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kayit sistemlerinin olmasi. Fakat burada da kodlamalarla ilgili detay sorunlari
nedeniyle bir ¢alisma yapildiinda ¢ok net veriye ulasilamaktadir. Ornegdin kalp
krizi geciren bir hasta; kalp krizi, komplikasyonlu kalp krizi, on duvar kalp krizi
gibi 3 ayri kod girildiginden 3 ayri hasta mi, 3’4 ayni hastada mi1 anlamak zor oluyor.
Sonug olarak; bence prospektif, tniversal, elektronik data girisini ve bu datanin
analizine ihtiyac vardir. Ornegin gereksiz pil kullanimi, gereksiz stent kullanimi
gibi sorunlarimiz vardir ve bunlarin Universal olarak girilerek analiz edilmesi ve
buna gore politikalarin belirlenmesi Uzerine epeyce calisildi. Bir tek kalp kapak
degisimi konusu birlikte ylriyor ama obdrleri tamamen derneklerin elinde ve bu
da gonullulik esasli oldugu icin Tirkiye'nin genel tablosunu yansitmiyor.

Bir taraftan veri eksikligimiz ve bununla ilgili ufkumuzu dodru ongdrememe
sorunumuz oldugu bastan beri hep konusuldu. Ama aslinda bu acilardan diinyada o
kadar da geride degiliz. Tek eksik olan bunun bir koordinasyonunun tam yapilmiyor
olmasi cunki ¢ok paydasli ¢iinkd aslinda bu bir halk sagligi sorunu ve kronik
hastaliklarin buzdaginin altinda kalmis buytkge bir grubu. Tim paydaslar bunun
icinde tabi Aile ve Sosyal Politikalar Bakanligi'ndan buradaki tim bakanliklar,
otoriteler,akademitabikihastalarindaicinde olduguonlaritemsileden ortakyapinin
federasyonun olmasi gerektigi. Bunun modelleri var bizim icin aslinda mevzuat ve
hukuki agisindan en uygun sistem Avrupa’daki yapilanma diye dustniyorum. Hem
otorite var hem sivil toplumlar. Amerika'dakiler daha farkli, daha hasta basarisi
modelleriyle gidiyorlar. Boyle bir koordinasyonun da ulkemizdeki yeni yapilanma
ile Cumhurbaskanligi’'nin altindaki bir koordinasyon olabilir bilmiyorum. O sekilde
yapilirsa bunun yol haritasinin gecikmeden nasil olabilir. Bir kere hastanin sadece
tanisinin degil daha sonraki tedavi ve izlemlerinin yapilabilecedi multidisipliner
birimlerin olusturulmasi ve bunun da hasta acgisindan bagli olacagdi birim haline
getirilmesive kronik hastalik olduklariicin aslinda cok 6zel uzmanliklar gerekebilir
tanilari icin ama daha sonra aile hekiminin ya da saglik ocaginin takip edebilecedi
durumlar bunlar aslinda. Clinkid Fenilketontri de olsa siirekli cocuk metabolizmasi
uzmanina gitmesine gerek yok aslinda daha sonra bunu kendisini bilen, izleyen,
takip etmis olan saglik sistemiyle devam edebilir ve boylece aslinda ilaglarin ya
da her turld tibbi cihaz gereksinimi ya da arastirmalarin daha denetlenebilir ve
takip edilebilir olmasi saglanir. Sonucta koordinasyon ve yurtdisi modellerinin ele
alinmasi gerekmektedir.

Yatay diizlemde one ¢ikan 3 hastalik grubu arastirilabilir; kronik hastaliklar, onkolojik
hastaliklar ve nadir hastaliklar

Ufuk taramasi acisindan bakilirsa, llkemizin gelecedinde ornegdin ciddi bir nadir
hastalik sorunu bulunmaktadir. Bugin oldugu kadar gelecekte de olacaktir
Ulkemizde %24 akraba evliligi varsa ve %40 prenatal tarama yapilmiyorsa (diinyaya
gelen bebeklerin sadece %401 yenidogan tarama programina giriyor!) aslinda bu
konuda atilmasi gereken cok adim vardir. Koruyucu saglik hizmeti alaninda geri
oldugumuz icin bunlarin hepsi tedavi maliyetleri olarak karsimiza ¢ikmaktadir.
Cumhuriyetin kurulus yillarindaki sitma ve verem gibi buyik halk sagligi problemleri
ugrasmiyoruz ama artik glinimuizde gercekten cok ciddi bir diyabet, hipertansiyon,
lipid kolesterol, beslenme gibi problemler vardir. Beslenmesi kot bir toplumuz.
Dolayisiyla 10-20 sene sonra ufkumuzun, bu anlamda bunlari korumadigimiz icin,
tedavi maliyetleriyle karsilasacagimiz bir gelecek oldugunu bilmekte yarar vardir.
Ikincisi; artik herkesin her tirld bilgiye erisimi ¢cok hizlandigi icin, her gin daha
etkin daha yeni tedaviler gelecek ama bunlar da ¢ok biiylik maliyetler getirecek ve
insanlar da bu tedaviler icin daha talepkar olacaklardir. Bu ¢ercevede ar-ge, geri
odeme, ruhsatlandirma sireclerine mutlaka hastalarin kurumsal olarak dahil



edilmeleri gereklidir. Bu karar verme streclerinin icerisinde mutlaka yer almalilar.
Uclincl olarak bu kadar ¢ok problemimiz olacak ise verimlilik konusuna egilinmesi
gerekmektedir. Ulkemizde kisi basi hekim gorme oranimiz 9-10 civarindadir. Bu
10 rakami ne kadar sagliklidir? 81 milyonluk nifus distnildigiinde her bir birey,
yilda ortalama 10 kez doktora gitmektedir. Turkiye'deki hastaneler haric kisi basi
yillik ilag tiiketimi 26 kutudur, yani kisi basina 2 haftada 1 kutu ila¢ tiketilmektedir.

SGK'nin kurulus asamasinda olan 2006 yilinda, geri 6demeyle ilgili olarak, sektor
tarafindan hep insan kaynagi eksiginden bahsedilirdi. Kamu tarafi ise bunun
aksine boyle bir eksigin olmadigini ifade ederdi. Ulkemizde geri 6deme sisteminde
negatif degil pozitif bir liste kullanilmakta olup negatif geri ddeme listemiz mi
pozitif listemiz mi var diye baktiginizda bizim pozitif listemiz var. Ruhsatlandirma
sisteminin sorunlari oldugu belki soylenebilir, ancak finansmanla ilgili sorun
olmadigi da ifade edilmektedir SGK Universitelerimize her ay global bitgeden
para tahsis etmektedir. Bunun %5’i arastirma fonuna ayrilmak zorundadir, %1'i de
hazine payi olarak gozikmektedir. SGK'nin sadece ilag icin bu yilki harcamasi 34
milyarsa, %71’ini aldiginizda 340 milyonluk ¢ok glizel bir fon mevcuttur. Buna tibbi
malzeme de eklenebilir. Mesela nadir hastaliklara gercekten ne kadar pay ayrildigi
gercekten merak konusudur. Yani kardiyovaskiler hastaliklar tlkemizde gercekten
birinci sirada mi bilinmiyor. SGK kurum calisanlari tarafindan hazirlanmis
yazilar bulunmakta olup, bunlarin yayinlamasi olumludur zira bunlara dayanarak
akademik tarafta da baska islemler yapilabilir. Bizce kaynak fazlasiyla vardir. Akilci
ilac kullanimi agisindan SGK'nin “eskinlik grup” diye bir tanimlamasi vardi. Farkli
bir amacla yapilmisti ama akilci ilag kullanimi acisindan o kadar gtizel bir ayragti ki
hastaya duplikasyonlar onlenebiliyordu. Bu sistemin mahkeme karariyla kaldirildigi
duyumu alinmistir ancak bu slireglerin nasil ylridigu konusunda disariya herhangi
bir bilgi yansitilmamistir. Bu sistemle ilgili olarak SGK'nin eskiye ait, ne kadar
harcama yapildigiyla ilgili paylastigi bilgilere artik ulasilamamaktadir. Burada temel
sorun nereden baslanacagidir. Turkiye i¢in yetim ilaclar, nadir hastaliklar gercekten
bir problem midir? SMA drneginde gorulmustir ki, degildir. Her tirlu hastaliga her
turld kaynak bulunabiliyor gibi gozikmektedir, ama anlasildigi kadariyla ya yolun
sonuna gelinmektedir ya da aslinda gayet glzel idare edilmektedir. Hangisinin
dogru oldugu onimiuzdeki 2 yil icerisinde belirmeye baslayacaktir.

2009 yilindan beri ¢cok giindemde olan, bakanligin da glindeminde olan ulusal nadir
hastaliklar planinin ya da kanununun, yonergesinin hazirlanmasi gereklidir. Yol
haritasinin, varilacak noktanin ve ¢iktilarin da ulusal nadir hastaliklar planinda yer
almasi gerekiyor. Bu planda otorite tarafindan yapilacaktir ancak multidisipliner
bir yaklasimla ve tim paydaslarin yer aldigi, gorislerinin alindi§i bir ortamda
hazirlanmalidir. Bunun tabii bitgesinin de planlanmasi gerekir. Cozim aslinda 4.
basamak hizmet birimleri kurulmasidir. Boylece veri eklenmesi ve toplanmasi,
analizler, ar-ge ve STD islemleride bu 4. basamak merkezlerde yapilabilecektir.
Bunu da tabi otoriterinin yapmasi gerekir. 2009 yilindaki bir calistay raporunda
bu konuya yonelik bir éneri belirtilmistir. S6z konusu ulusal planin yapilmasi igin
Saglik Bakanlginin ilgili birimlerinin temsilcileri, Universite temsilcileri, YOK,
TUBITAK, SGK, Maliye Bakanligi, Milli Egitim Bakanligi, Tirk Tabipler Birligi,
Tiark Eczacilar Birligi, ilgili tim meslek derneklerinin temsilcileri, ilgili tim
hasta organizasyonlarinin temsilcileri, referans merkezlerinin temsilcileri,
ozel saglik sektord, ilac endustrisi ve nadir hastaliklarla ilgili tim birimlerin
oldugu temsilcilerinden olusacak bir “Nadir Hastaliklar ve Yetim ilaclar Kurulu”
olusturulmasi onerilmistir. Sonucta bizim hedefimiz de bu yil Birlesmis Milletler’in
saglik oncelikleri ya da mottosu olan “kimse arkada kalmasin™ (No one left behind)
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hedefidir. Bunun icin de her tirlu aclik, enfeksiyon ve diger kronik hastaliklarin
yanina, nadir hastaliklar da girmis durumdadir. Oradaki hedeflerde de 2027 yilina
kadar, kendimiz acisindan, Turkiye'de kag tane nadir hastaligin adinida belirleyerek,
belki her yil 10 hasta diye hedef de konarak, o kadar hastaligin tedavisinin organize
edilmesidir. Boylece nadir hastaliklar agisindan; dnceliklendirilerek adi belirlenmis
hastaliklarin tim toplumda tanisinin konabiliyor olmasini, referans merkezlerinin
kurulmasini, Turkce veri ve kaynaklarin olusturulmasini igeren bir yol haritasi ve
hedef belirlenebilin Bunun da yurtdisindaki benzer olusumlarin calismalariyla
paralelliginin kurulmasi gereklidir.

Yol haritasi konusuldugunda ve gelecege yonelik ufuk taramasi kapsaminda belki
dikey ve yatay alanlarin oldugu bir matriks yaklasimi distintlebilir. Mesela onceki
konusmalarda 3 tane yatay alan tanimlandi, ama belki baska yatay alanlar da
olabilir. Bunlardan birisi kronik hastaliklardir, yani aslinda bu hastaliklar hemen
kisa donemde oldirmemekte ama ciddi bir sekilde hem komorbiditesi yani
hastalik yikd bulunmakta hem de beklenen yasam siresini kisaltip sonunda
da erken olime gotiren hastaliklardir Diyabet, hipertansiyon, kolesterol, lipid
bozukluklari, bazi norodejeneratif hastaliklar bunlar arasinda sayilabilir. Bunlarin
yiiki giderek ilerleyen sekilde artacaktir. ikinci bir grup onkolojik hastaliklardir zira
bunlar yetiskin populasyonda aslinda daha yaygin gordugimuz ve toplumsal etkisi
bireylerden baslayarak yikici olan ve kesinlikle uygun sekilde tedavi etmezseniz
oldurdcl olan hastaliklardir ve ciddi sonuglari vardir. Ugiincu grup ise gercekten
bizim kendi Ulkemizin sansizligi olarak, demografik 6zelliklerimizin sonucu olarak
dahafazlagordigimiz, toplandi§izaman daaslinda biytik bir nifus olusturan nadir
hastaliklardir. Bu hastalar aslinda o hastaliklari ile yasamakta, bitin bir yasami
oyle gegirmektedir ve bu da belirli bir hastalik yiki olusturmaktadir. Dolayisiyla
bunlarin hepsinin bir yatay eksende hepsini tanimlanmasi gerekmektedir. Bunun
dikey eksenine de aslinda konunun basinda ilag/ tibbi cihazla kisitladigimiz 3 tane
alanyerlestirilebilir. Birtanesiar-ge, ikincisi ruhsatlandirma siregleri, Gclinclisiise
bunun finansmanidir. Buglini degil de gelecegi duslnuyorsak, gelecegin diinyasina
bu ¢ alani da dikkate alarak bakilmalidir. Bu konulardaki ¢alismalarin olabildigince
ilgili paydaslarin da dahil oldugu sekilde yirdtidlmesi gereklidir ve tim bu alanlarin
hepsi sahiplenilmelidir. Ilaclarin onaylanmasi sirecinin sahibi kesinlikle TITCK'dir.
Bu onaylanma sirecinin arka plani tamamen bilimsel bir dederlendirme sireci
olmalidir. Nasil fonlanacaginin sahibi de GSS Genel Mudurligu dir. Yine stiregsel
olarak bakildiginda karar siireglerinde hastalarin temsil edilmesi gereklidir. Ancak
bir bilimsel degerlendirme yapilip bilimsel bir karar varildiginda bunun kabul edilip
edilmeyecedi gibi bir tartisma olamaz. Kanit kanittir.

Nadir hastaliklar agi, 9 tane hastalik derneginden olusan ve 9 derneginin uyumlu
bir sekilde calistigi bir agdir. Nadir hastaliklar agi, 29 Nisan'da Istanbul'da Saglik
Ekonomisi ve Politikasi Dernedi ile beraber “Nadir Hastaliklar ihtiyac Analiz
Calistayr”, dizenlemis olup 43 sayfalik bir raporortaya cikmistir Ajicerisinde gerekli
onaylar alindiktan sonra, ufuk taramasi calismalari dncesinde paylasilabilecedi
disinitlmektedir. Nadir hastaliklar alaninda oncelikleri belirleme noktasinda,
glincel bir arac olarak disundilebilir.

Acibadem Universitesi biinyesinde 3 yildir Nadir Hastaliklar Arastirma ve
Uygulama Merkezi bulunmaktadir. 2016 yilinda baslanan orpha.net AB projesiyle
baslayan bir sire¢ bu merkezle devam etmektedir Bu merkezin hedefleri de
aslinda ufuk taramasi ¢alismaraiyla uyusmaktadir. Bu merkez akademik bilgi



birikimini saglamak, konuyla ilgili arastirmalari yapmak, 6zellikle eksik olan ve
hem hasta, hem de hasta yakinlari, klinik merkezler ve saglik otoritesi igin veri
birikimini saglamak, hizmet ortami ve calismalarinin yapilabilmesini saglamak
Uzere kurulmustur. Yani amag birebir hasta bakimi degildir. Orpha.net diinyadaki
en genis nadir hastaliklarla ilgili veri portalidir ve Avrupa komisyonunun saglik ve
tuketiciyi koruma genel direktorliginin destediyle devam etmektedir. Baslangicta
bu projeye o kapsamda girilmis daha sonra Saglik Bakanligi ve lUye llke olmama
gerekceleriyle sadece gozlemci olarak devam edilmistir. Su an itibariyle 6.172
nadir hastalik bulunmaktadir. Amagc; nadir hastaliklari tek ve daha biyik bir grup
haline getirerek ¢ozimun kolaylastirilmasidir. Nadirliginden dolayi bu hastaliklar
tek tek glindeme gelememektedir. Ama sikligi da son 2019 verisiyle toplumda
yaklasik %3,5- 5,9 arasinda bir sikliktadir ve Tirkiye'de bu orana gore 3-5 milyon
hastanin oldugu asikardir. Fakat en dnemlisi de bu 6.000 hastaligin aslinda 149°u
en sik gorilen nadir hastalikdir ve bunlar hasta grubunun %85’ini olusturmaktadir,
dolayisiyla nadir hastalik dediginizde o 149 hastalik dnceliklendirildiginde bu hasta
grubunun %85’i ile ilgili ¢oziim Uretme imkani bulunmaktadir ve diinya da bir
araya gelerek bunu yapmaya calismaktadir. TUSEB; Nadir Hastaliklar Uluslararasi
Arastirma Konsorsiyum’una Uyelik icin basvurmustur ayrica TUSEB'in Halk Saglig
ve Kronik Hastaliklar Enstitlisi de orpha.net’e otorite olarak Uyelik basvurusu
yapmistir. Gergekten de nadir hastaliklar aslinda kronik bir hastaliklar grubudur.
Nadir Hastaliklar Konsorsiyumu'nun 2027 yilina kadarki hedefi tim hastaliklarin
tanisinin 1 yil icinde konulabilmesidir; zira bu hastaliklara tani konulmasi uzun
yillar alabilmektedir. Bir diger hedef ise 2027 yilina kadar da 1.000 hastalik icin
yeni tedavi onaylarinin alinmasidir. Su anda yetim ilag statistinde EMA onayli 132
ilac bulunmaktadir ve 2027 yilina kadar 1.000°e ¢ikmasi hedefleniyor ki aslinda
TITCK tarafindan da belirtildigi gibi bunlar hep biyoteknolojik ve yeni genetik
tedavilerin icinde oldugu ilaglardir. Dolayisiyla bu yetim ilaglar konusu aslinda
buylyen bir kar topu gibi gelmektedir. Sonugta planlama agisindan gergekten de
veriye ihtiyac vardir ve elde de, dogru girilmemis ya da tam net olarak girilmemis
hastalik verileri olmakla birlikte, ozellikle kayit sistemlerinin bu hastalik gruplari
icin de olusturularak verilerinin elde edilmesi gerekmektedir ki ona gore planlama
yapilabilsin. Halen hasta basimaliyetlerininyarim milyon dolara ulasmasinedeniyle,
Avrupa’daki neredeyse higbir Glke bu yetim ilaclari karsilamamaktadir. Bu ilaclarin
bazilari Glkemizde karsilanmakta olup, bu agidan gercekten de Tlrkiye ilaca ulasim
acisindan ileridedir. Bir taraftan da bunun kendi sorunumuz olarak tespit edilip
bunun ar-ge’sinin yapilmasi gerekmektedir. Sadece ruhsatlandirma degil birebir ar-
ge ve Uretiminin yapilmasi gereklidir ¢cinkid bu verilen sayilardan cok daha biyik
bir kitle oldugu anlasilmaktadir. Ozellikle de toplumdaki sosyoekonomik akraba
evliligi durumlarindan dolayi.

Tiirkiye'nin yasadigi ekonomik ve insan kaynagi sikintilari nedeniyle politika belirlemede
mutlaka onceliklendirme yapilmasina ihtiya¢ vardir.

e Yillardir finansman konusu saglik harcamalarinda ¢ok on plandadir ve aslinda isin
geldigi nokta finansman ve geri 6demedir. Turkiye'de ¢ok fazla politika dokumani
vardir. Kalkinma plani, YEP stratejik planlar, 100 giinliik eylem planlari gibi. licraci
kurumlar bitin politika dokimanlarina cevap hazirlamaktan ¢alisamaz duruma
gelebilmektedir. Bizim planlarla ilgili en 6nemli sorunumuz tim temennilerimizin
planlara yansitilmasi ancak ona uygun butceleme yapilmiyor olmasidir. Yani
eldeki bitceye gore onceliklendirme yapilmamasidir. Tirkiye olarak en onemli
sikintilarin insan kaynagi, kurumsal yapilanma sorunlari ve su anda da en 6nemlisi
butce kisitliliklari ve ekonomik problemlerdir. Burada daha iyi bir onceliklendirme
yapilmasi gerekiyor.
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Ruhsatlandirmadan geri 6demeye kadar Turkiye'de neler yapilabilir, nereye kadar
gidilebilir konusuna da bakmak gerekir. Cok daha yukardan bir bakis agisiyla
bakilirsa, ilac aslinda onceliklendirilen birkac sektorden biridir. Evet ila¢ oncelikli
bir sektordiirama Yeni Ekonomi Programinda (YEP) bununlailgili birkag tane net sey
gormekle birlikte, ilaci devlet hangi acidan énceliklendirecektir? ilacin ar-ge’sini
destekleyip yeni iriin tGretmek icin mi dnceliklendiriyor? Ilaci tiirkiye'de tiretmek
istedigi icin mi 6nceliklendiriyor? Klinik arastirmasini mi 6nceliklendirmek istiyor?
Ne yapilmak istendigi gercekten ¢ok net anlasilmiyor. Ikincisi ne yapilmak istendigi
anlasilsa bile bundan sonra bunun hangi asamasinin, nasil ve kim tarafindan
hangi finansman kaynagiyla yapilacagi da belirgin degildir. Eger devlet bir sektori
onceliklendirmek istiyorsa, bu dnceliklendirme cergevesinde buna nasil bir kaynak
aktardigi ve nasil bir zaman plani sonunda nereye varmak isteyecegi konulari net
olmalidir. Bu konularda netlik yoktur. Ama bununla birlikte alt tarafta her kurum cok
iyi niyetle kendi gorev alanina girdigi siirece bir seyler yapma cabasindadir. Bunun
da yansimasi olarak en makro dokimanlardan biri olarak gordigimuz YEP'te,
Saglik Bakanligi, TUSEB ya da TITCK kendi sorumluluklari oldugunu diisiindiikleri
maddelerle ilgili eylem planlari olusturmaktadir ama bunlara butincul olarak
baktiginizda devletin sektorde neyi ve nasil destekleyecegi belirgin degildir. Hepsine
yukardan bakip bunlari koordine edecek bir Ust yapiya, karar vericiye ihtiyag
duyulmaktadir.

Kisa vadeli planlarin yapilmasi saglik politikalarini olumsuz etkilemektedir.

Egitim ve saglik beseri kalkinmanin en dnemli unsurlaridir ama maalesef bu
2 konu da uzun vadeli bakisi gerektirmektedir. Yani bugin editime ve sagliga
yapilan yatirimlarin sonuclari ancak orta ve uzun vadede gorilebilecek iken,
ulkemizde hemen sonu¢ alinmak istenmektedir. O noktaya geldidi icin egitim ve
saglik bundan olumsuz etkilenmektedir. Turkiye'de kurumsal yapilanmada ciddi
sikintilar bulunmaktadir. insan kaynagi cok snemlidir ¢linkii politika gelistirilirken
ozellikle kurumsal yapilanmasini tamamlayamamis llkelerde, gergekten uretilen
istatistikler olsa bile, bilgiye dayali politika lUretmek yerine politikaya dayali bilgi
uretilmektedir. Zaten her alanda yalpalanmalar gorilmektedir. Yani politikalarda
kurumlarin bakis acisinin kisilere gore nasil degistigi, kurumun baskani degisince
kurumsal duruslarda 180 derece donius oldugu gorulmektedir cinku bilgi
icsellestirilmemistir. Bu bir sorun oldugu icin bilgi uretimi ve paylasimi ¢ok
onemlidir.

Turkiye'de saglik verisi ¢ok az oldugu igin ¢ogu zaman insidans, prevelans verileri
bile yoktur. Onun igin firmalar EMA, Amerika’dan raporlardan uyarlamalar yaparlar,
ona gore analizler yaparlar. Bu da ister istemez yanlis sonuglari beraberinde
getirmektedir. Farmakoekonomik degerlendirmeye bile ¢ok onem verdigimiz
soylenemez ki STD analizlerinde boyle bir yapi olusturulsa bile onun mutlaka bu
geri ddeme sireclerinde dikkate alinmasi gereklidir. Bu tir bir yapi SGK'nin icinde
mi olmalidir? Bagimsiz bir kurumda olabilir, ilgili geri 6deme kurumu buradan
goris alabilir, oradaki Ust kurul olur ya da farkli kurum olabilir ama bu konunun
biraz daha incelenmesi gereklidir Neler yapilmali konusuna donersek; nadir
hastalik konusunda bir ¢alistay vardi. O zaman da bir yonetmelik ¢alismasi vardi.
Mesela oradaki nadir hastalik ¢calismasi yine en basta soyledigim husus, en temel
sey prelevans, insidans EMA’daki gibi 1/20.000'in altindaki mi ultra nadir kabul
edelim cinkd ona iliskin sektortn farkli talepleri vardi fiyatlandirmada olsun, geri
odemede olsun.Yaniekonomik husus cok 6nem tasiyor. Ama o donemden budoneme
gelisme olmamasinin sebebi sadece ekonomik durum degil. Bakanlar degisiyor,
kurum baskanlari degisiyor, yapilar degisiyor, tekrar tartismaya aciliyor. Oradaki



bu ilk basta bahsettigim kurumsal yapilanmayla ilgili belki birtakim sorunlardan
kaynakli ama nadir hastaliklarla ilgili ben ekonomi tarafini gozlemledigimde
son donemde hem yurtdisi ilactan olsun hem de ruhsatlandirilmis bazi urinler
olsun ¢ok ciddi maliyetlerle karsi karsiyayiz. O maliyetleri finanse etme, hele bazi
nadir hastaliklar var ki kurul Uyesi olarak insan arada kaliyor clinki gercekten
cok faydali drtnler var. Enzim replasman tedavileri var, yani hastalik zamaninda
tani konabilirse verdigimizde omir boyu yasayacak cocuk. Ama bir taraftan da
taniyl koyup devam ettiginiz zaman kimdulatif bir sekilde birikim olacak. Oradaki
maliyetler nasil olacak? Tartisilmasi gereken pek ¢ok husus vardir. Onun icin bunun
hem politika anlaminda hem maliyet anlaminda ortaya konulup ve firmalarla
konusulmasi gerekmektedir. Biitce bazli mi yapacagiz nasil yapacagiz. Burada
birtakim sorunlarimiz oldugu asikar. Onun disinda kurumsal yapilanmayla ilgili
sunu soylemek istiyorum. SGK'nin da TITCK, TUSEB de belirli bir kapasiteler var.
Ama buna iliskin ciddi bir ihtiyac oldugu belirgindir. Bu dikey yatay yaklasim olabilir.
Soyle bir pratikligi olabilir; yatay olarak birkag alani belirleme clinki onlar belki
bir pilot calisma gibi de atfedilebilir. O ytizden belli bir alanda baslayip en azindan
bir pilot gibi baslanabilir. Aslinda AIFD'nin, IEIS'nin bununla ilgili 2023 vizyonlari
vardi. Orada hemen hemen her sey dogrudur, onemli olan bir onceliklendirme
vizyonuna ihtiyacimizin olmasidir Kurumlarimizin boyle vizyonlari olsa da
gelismeler ¢ogu zaman finansmana takilabiliyor. Bu sorunlarin otelenecegi veya
yapilmayacagi anlamina gelmiyor. Bu tarz calismalari uzun yillardir yapiyoruz bir
sey ortaya ¢cikmiyor gibi oluyor ama en azindan ne kadar ¢ok yaparsak kendimizi
glincellemis gibi oluyoruz. Yeni gelisen teknolojiler; degisimler, ufuk taramalari
onemli bunlar bize katki sagliyor. Biraz daha kurumsal kapasiteyi gelistirip biraz
daha vizyonumuzu, kisa donemli tartismalardan siyrilip uzun dénemli- orta uzun
donemli bakabilirsek daha hizli yol kat edebiliriz diye diisiniyorum. Aslinda ¢ok
ciddi zaman kaybediyoruz, ¢ok biytk tehlike yaklasiyor onimuzde saglik alaninda.
Bir de Tirkiye'deki en blylk problem su, bizim Tirkiye'de sosyal harcama tanimini
degistirmemiz gerekiyor. Mesela; rakamlar belki dedismis olabilir de Fransa’'da
20.000 ilac piyasadayken 3.000 ila¢ geri 6demedeydi. Geri 6deme listesi cok daha
az piyasadaki Uriine gore. Bizde ise piyasada olan trlnlerin neredeyse %90'1 geri
odemede. Sosyal devlet anlayisinda ruhsatli olan, piyasaya giren bitun urinin,
hatta yurtdisindan gelen, hatta diinyada yeni piyasaya ¢ikacak olan urtnlerin bile
sosyal devlet anlayisiyla ddenmesi gerektigi gibi bir anlayis var. Keske paramiz olsa
da o6desek, su an ruhsatlandirilip da geri ddemeye girmeyen ve mahkeme karariyla
odenen ilaclarimiz var. Bu ister istemez Saglik Bakanligi tarafini da zora sokuyor
¢lnkid mesela TITCK 'nin dnceki donemlerde bakis acisi suydu; bir Griin yenilikgiyse,
giderilmemis bir ihtiyaci gidermeye ortaya ¢ikiyorsa fiyatindan bagimsiz olarak
bu urin ruhsatlanirdi Geri kalan is geri ddemenin isidir. Yani SGK gorisir ama
son donemde o isler farklilasiyor clinkii o kadar fazla baski geliyor ki “bu ilag
bir sekilde odensin™ diye. Tabi bu Saglik Bakanligi tarafini da etkiliyor. Ama bizim
maalesef Turkiye'dekien onemli seylerden biri SGK gercekten cok kapsayici oldugu
icin onun disinda alternatif finansman modelimiz yok. Ozellikle nadir hastaliklar
alaninda olabilir. Oyle olunca ¢ok yiksek maliyetlerle karsilasiyor bitge. Yenilikgi
ilaglarin hepsine ruhsat vermis olsak bile muhtemelen geri ddemeye giremeyecek
eger bitce yoksa. Her zaman toplam butcenin icinde sagliga ayri bir pay ayrilmasi
gerektigini soyliyoruz. Saglik harcamalarinin Tirkiye'deki oranina bakarsak son
15 yildaki milli gelir orani distyor saglik harcamalarinin. Zaten ilacinki yari yariya
dustud. 2009°da 1,7 idi simdi 0,8. Ciddi bir disme var. Tabi ekonomi tarafi toplam
bitce anlaminda bakiyor. Burada ayri bir bitce ayirmamiz gerekiyor. Koruyucu
saglik, sevk zinciri, tedavi sayisi, kronik hastaliklarin sayisi gibi yaklasan tehlike
zaten apayri bir sekilde duruyor. Eger biz bunlara zamaninda onlem alamazsak 15
yil sonra muhtemelen hizli yaslanma, kronik hastaliklarin artmasiyla beraber ve
gelirimizi de cok yeterli arttiramayacagimizi varsayarsak alacagimiz saglik hizmeti
ilerleyen nesillerde daha kot olacaktir. Daha ciddi sikintilarla karsilasacagiz. Her
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seyi kamuya yuklemek gerekmiyor. Alternatif finansman modellerinden kastim en
onemlileri tamamlayici saglik, belki katki payi vs. diger hususlarla ilgili biraz daha
bakmak lazim. Ne kadar co-finansman denilen yontemler uygulanmalitamamlayici
saglik disinda. "Biz sosyal devletiz, anayasanin 65. Maddesi gereginde anayasa tiim
sosyal ihtiyaclari karsilamak durumunda onun icin boyle bir sey var ve bu hastalik
maliyetine, bitcesine bakmadan bitlin hastaliklarinyiklerini karsilayalim™ soylemi
ger¢ek diinyada maalesef karsilik bulmuyor. Onun igin bizim burada tim bitgeyi bir
gozden gegirip inovatif ila¢ bitcesi mi, nadir hastalik bltcesi mi ayiracagiz ama
diger butce gereksinimlerini de dikkate alip tekrar revize etmemiz gerekiyor ¢linki
isin maalesef gelip dayandigi nokta bitge. Bu bitceyle ilgili biz kaynak bulamadikca
veya kaynaklari diizgiin optimize etmedikce bu ¢alismalarin biytik bir kismi havada
kaliyor. Hep yapilmis glizel ¢alismalar ama rafa konmus calismalar olarak kalacak.
Bunu hayata gegirmenin yolu da butceyle es gidimu saglamaktir.

Aslinda ufuk taramasindaki birincil husus bir algoritmaya karar verilmesidir. Bir
karar verme sirecinde nasil bir algoritma olmalidir; kimler karar verecek, nasil
karar verilecek, algoritmaya hangi girdiler saglanacak gibi. Ikincisi; herkesin
belki buglini degil de yarinin, belki 5-10 yil sonrasinin, ihtiyaclarini distinmesi
gerektigidir. Ornegin Turkiye'de diyabetin ilk teshis edilme yasi kactir, 5 yil sonra
daha mi iyi daha mi kotl olacaktir, hipertansiyonun ilk teshis edilme yasi kactir, ne
kadar kisiyi hipertansiyondan koruyabiliriz, engelleyemezsek bu kisiler ne kadar ve
hangi komorbiditelerle yasayacaklardir, maliyeti ne olacaktir, ne yapilmalidir gibi.
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¢c0zUM ONERILERI
o Saglikli veri ve veri analizi ihtiyaci

o Ulkemizde farkli kurum, kuruluslar tarafindan farkli altyapilarda veri
toplanmaktadir. Verilerin toplanmasi ve kullanilmasiyla ilgili belirsizlikler
bulunmaktadir. Yani kurumlarin herhangi bir verinin kullanimi ile ilgili karar
verebilmesinin yasal zemini; yasa, yonetmelik, etik kurul gibi, tam oturmus
degildir, degisiklik gosterebilmekte ve yetkiler baska bir kuruma gecebilmekte
veya kurumlar arasinda bolinmektedir.

o Halen en biyik sorunlardan biri ICD kodlarini dogru kodlamak olsa bile bunlari
analiz edecek ortam da bulunmamaktadir. Dolayisiyla bu verilerin ¢ok daha
farkli bir sistem Uzerinden saglik politikalarinin olusturulabilmesine destek
saglayabilecek bir sistem icine alinmasi gerekmektedir.

o E-Nabiz ve Medula birbirinden cok farkli amaci olan iki bilgi islem, veri toplama
projesidir. Ancak buradaki verilerin akademik camiayla paylasimi istenilen
seviyede degildir. Buna yonelik adimlar atilmalidir.

o Tum hastanelerde farkli sistemler bulunabilmektedir. Bu farkli sistemleri
bir araya getirerek veri elde etmek zordur. Ne olcide ortak sistemler
olusturulabilecegi arastirilmalidir.

o Ozellikle ICD verileri agisindan toplam kalite yénetimi, kalite siirecleri hakkinda
sahadaki kisilerin degerlendirilmesinin yapilmasi, yapiliyor ise daha iyi yapilmasi
saglanmalidir.

o E-nabiz ve MEDULA sistem verilerinin ortak analizlerde kullanilabilmeleri icin
calisma yapilmalidir.

¢ Koruyucu hekimligin giiclendirilmesi ihtiyaci

o Gerekli tedavi alanlarinin bitce acisindan rahatlatilabilmesi igin, koruyucu
hekimlik uygulamalarinin gugclendirilmesi ile sadlanabilecek tasarrufun
olcllebilmesi onemlidir.

¢ Kaynaklarin daha iyi yonetimini saglayabilmek icin daha fazla paydasin katildig
daha etkin dlg¢me ve degerlendirme ihtiyaci

o Mevcut bitce ile odenen ancak etkililigi tartisilir ya da etkililigi yeni kanitlarla
desteklenemeyen ilaglarin gozden gecirilmesi gereklidir.

o Parcali bir ila¢ bltcesine yani hastaligi ciddiyetine gore bolimlendirilmis bir
butce yapisina ihtiyag var gibi gorinmektedir.
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o Mevcut bitcenin en iyi sekilde daha rasyonel kullanabilmesi konusunda,
yararlanabilecegimiz enstrimanlarin tim paydaslarin katildigr toplantilarla
tartisilmasi konusunda adimlar atilabilir.

 iGOK, AGOK siireclerinin gelistirilmesi, ilacin faydasinin ortaya konmasi ve ona
gore fayda-maliyet calisilmasi/ Tiirkiye’de STD’nin giincel ve ileri teknikler ile
yeniden tasarlanip giindeme gelmesi ihtiyaci

o Oniimiizdeki siirecte alternatif geri 6demenin artik sadece tek bir enstriimanla
mi yoksa ufuk arastirmasiyla alakali yeni enstrimanlar mi yirdtileceginin
konusulmasi gerekmektedir. Klinik calismalarin degerlendirilmesi ve ilacin
geri 6demeye belirli kosullarda alinmasi ve bunlarin kontrollerinin kliniklerde
yapilarak bunlarin faydasiyla ilgili bir fayda maliyet calismasinin yapilmasi
gerekli midir?

o STD ufuk taramasi acisindan onemlidir, ¢clinkd bir siiredir ivme kazanan STD
sureci Turkiye'de gerilemeye baslamistin Bu konunun giindeme gelmesi
onemlidir, zira fiyat, geri odeme, deger, klinik arastirmalar, bunlarla ilgili
surikleyici faktorler nasil rasyonel bir bicimde toparlanacak ve karar verilecek
dendiginde STD'ye tekrar onem atfedilmesi gerekmektedir.

o STD agisindan bakildiginda, kurumlardaki insangiici de dikkate alinarak, icinde
akademisyenlerin de bulundugu farkli bir kurumsal yapilanma ya da bir st
kurul olusumu ele alinabilir.

o Geriodeme listelerindeki sayilari da dikkate alinarak tibbi cihaz alaninda mevcut
durum analizi ve STD konularinda calismalar yapilmalidir.

¢ Saglik hizmetlerindeki verimliligin analiz edilmesi amaciyla akademik proje ve
bilimsel calisma ihtiyaci

o Verimlilik alanlarina ciddi akademik projelerle bilimsel olarak bakilmasi gerekir.
Akademik camiaya kurumlar tarafindan bu konuda projeler verilmelidir.

e Tiirkiye saglik sektoriiniin bilyiik resminin ¢ikarilmasi ve bu sayede biitiin
paydaslarin birbirlerinin yaptiklarina dair farkindalik kazanmalari ve daha fazla
isbirligi saglamalari ihtiyaci

o Turkiye'nin saglik sisteminin bir resminin ¢ikarilmasi tim kurumlarin ve tim
kuruluslarin, hasta, tedarik zinciri, eczaneler vs. devlet kurumlarina varana
kadar bir fotografinin net bir sekilde ¢ikarilmasi gerekmektedir. Bu fotograf
cekilirken de etkilesim haritalariyla birlikte ¢ikarilip bunun yasayan bir sireg
haline getirilmesi gerekir.

o Bitin diinyada ylkselen deger; devlet, akademi ve endustri is birligidir. Bu tir
mekanizmalarin olusumu ve siirekliligi saglanmalidir.



o YEP'te, Saglik Bakanligi, TUSEB ya da TiTCK kendi sorumlulugu oldugunu
distindigu maddelerle ilgili bir eylem plani olusturmaktadir ama bunlara
butincul olarak baktiginizda devletin sektorde neyi ve nasil destekleyecegi
belirgin degildir. Hepsine yukardan bakip bunlari koordine edecek bir st yapiya,
karar vericiye ihtiya¢ duyulmaktadir.

¢ Tiirkiye’nin yasadigi ekonomik ve insan kaynagi sikintilari nedeniyle politika
belirlemede mutlaka donceliklendirme yapilmasina ihtiya¢ vardir.

o Hastaliklarin (belki 6nce bulasici olmayan hastaliklar] yonetiminin ve ilaglarin
onceliklendirilmesi acgisindan ¢alismalar yapilmasi gereklidir.

o lIcerdigi hasta kitlesi dikkate alinarak nadir hastaliklarin onceliklendirilmesi
ve bunlara yonelik yetim ilaclar alaninda ruhsatlandirma, ar-ge ve retiminin
yapilmasi konusunda calismalar yirdtilebilir.

o Kronik hastaliklarin getirdigi yik ve yonetimi konusunda da neler yapilabilecedi
konusu arastirilmalidir.
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YOL HARITASI

Ufuk Taramasi (UT) konusu* ile ilgili paydaslarin belirlenmesi

Rol ve sorumluluklarin belirlenmesi [sponsor, tarayici, raporlayici, uygulayici)

Masabas! arastirmasinin yapilmasi (internet, bigdata vb.)

Yizylze ve grup toplantilarinin gerceklestirilip tutanaklarin tutulmasi

Konsolide taslak UT raporu olusturulmasi

Taslak UT raporunun ilgili paydaslara goris ve revizyon igin sirkile edilmesi

UT raporunun final haline getirilmesi

Lansman (Basin toplantisi, tim paydaslara sozli ve yazili olarak bildirim)

N A N N N N N N

UT raporunun ilgili paydaslarca kullanilmasi (tercihleri halinde ruhsat ve geri 6dem
komisyonlarinca)

N

UT raporunun islevselliginin ve gelisim alanlarinin tespit edilmesi (ilgili paydaslardan
geri bildirimlerle)

=/

UT stirecine iliskin tecriibenin yayin/makale haline getirilmesi (Baska alanlara 6rne9
olusturmasi)

"4 €-€-€-€-€-€-€-€~ ¢ -

*Turkiye'de yuksek hastalik ylikine neden olan kronik hastaliklar, onkolojik hastaliklar ve
nadir hastaliklar, calistay sonucunda one cikan konulardir. Bu konulardan herhangi biri Ufuk
Taramasi raporu icin secilebilir.
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Calistay oncesi goruslerinin alinmasi amaciyla bir anket hazirlanarak katilmcilara
gonderilmistir. Bazilari ac¢ik uclu olan ve sadece bes sorudan olusan bu ankete yonelik
aciklamalar ve ozet sonuglari kisaca asagida verilmistir.

Katilimcilarin ankete verdikleri cevaplarin tamami, toplu olarak, en sonda yer alan tabloda
gorulebilir.

1.”Gelismekte olan yeni saglik teknolojilerini diizenli olarak takip ettiginiz ve karar
verme-degerlendirme siireclerinizde kullandiginiz bilgi kaynaklari nelerdir?”’

Acikucluolaraksorulanbusoruyaalinanyanitlarinbirkismiasagidaasagidagosterilmektedir.
Bilgi kaynaklarinin ¢ok cesitli oldugu gorilmektedir.

degerlendirme sireclerinizde kullandiginiz bilgi kaynaklari nelerdir?

Medtech EU, MTRC Consultant, Deloitte, Pharma intelligence, sirket ici haberler

1. Gelismekte olan yeni saglik teknolojilerini diizenli olarak takip ettiginiz ve karar verme/ ‘

ilgili internet siteleri ve klinik calisma sireclerini anlatan bilimsel makale ve dergiler, kongreler

Saglik teknolojisi Ureticilerinin bilgilendirmeleri

WED siteleri

Diger Ulkelerde hazirlanmis olan degerlendirme raporlari
Uluslararasi kuruluslar ve arastirma sirketlerinin raporlari

2.”Bu kaynaklar ihtiyacinizi ne oranda karsiliyor?”

Bu soru 5'li likert skalasina gére sorulmustur: a) Cok yetersiz, b) Yetersiz, c) Kararsiz, d)
Yeterli, ) Cok yeterliolarak. Yeterli ve cok yeterliler toplandiginda %40 yeterlilik gorilmektedir.
Yani bu kaynaklardan elde edilen bilgiler %40 oraninda tatmin edici bulunmaktadir. Bilgi
kaynaklarinin yetersiz goriilme orani %33, kararsizlik durumu ise %27 ¢cikmistir.

a. Cok yetersiz 0 0%
b. Yetersiz 5 33%
c. Kararsiz 4 27%
d. Yeterli 5 33%
e. Cok yeterli 1 7%
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3. "STD siireclerinde ortak aklin ifade edildigi ve farkli paydaslarin katkisini icerip karar

vericilere rapor vb. bilgi kaynagi olarak hizmet eden yeni bir yapi/ olusum/ yaklasim iilkemiz
icin bir ihtiya¢ midir?”

5°li likert skalasina gore sorulan bu soruda bu konuda bir ihtiya¢ oldugu agir basmaktadir.

a. Cok yetersiz 1 9%
b. Yetersiz 4 36%
c. Kararsiz 2 18%
d. Yeterli 3 27%
e. Cok yeterli 1 9%

Ayni sorunun acik uclu bir alt sorusu da bu ihtiyacin nasil tanimlandigina yoneliktir.

v Tirkiye'de kamu tarafindan uygulanan STD uygulamalari yok denecek kadar azdir.

v~ Bagimsiz bir birimin politika belirlemede yol gdstericiligi Gnem tasiyor. Bu birim cok paydasli
ve sistematik bir dongude calisabilmelidir.

Ozellikle tibbi cihazlarda IMS verisi gibi veriler de olmadigindan sektériin tamamini gérmek,
v finansal gostergeleri cikarmak, bu gostergeler Uzerinden sektore siirdirdlebilir, seffaf ve
kalite odakli bir finansman sistemi sunmak icin bu tarz calismalara / raporlara ihtiyac vardir.

Her alanda oldugu gibi bu alanda da bilgi kirliligi mevcuttur. Uzmanlasilan alanlar disindaki
v\ farkl kaynaklardan gelen bilgileri dederlendirmek gic. Farkli alandaki uzmanlarin objektif
degerlendirmelerinin sonugclarina ulasabilmek her zaman degerlidir.

Ulkemizde daha iyi saglik sonuclarinin elde edilmesine hizmet edecek olan yeni saglik
4 teknolojilerinin kullanilmasi elzemdir. Bu slirece hizmet edecek bir yapilanmaya cok biyik
ihtiyac bulunmaktadir.

4.'Saglik sektoriinde hangi alanlarda yatirimin azaltilabilecegdi ya da arttirilabilecegi
yoniinde bilgi sagladiginiz, biitcenin dogru idaresi icin yol gdsterici ve yonetim stratejilerinizi
proaktif bir sekilde yonlendiren unsurlar nelerdir?

Acik uclu bir sorudur. Biitgenin kullanim alanlari ve nasil aktarildigi, etkin kaynak kullanimi,

Mevzuatlarin ve uygulamanin kendi icinde ve gelismis Ulke mevzuatlari ile uyumu gibi konular
one cikmistir.



5. “STD alaninda yeni bir yaklasim/inovasyon so6z konusu olsa asagidakilerden hangisi
veya hangileri sizce onemlidir?”

Bu soruda 8 secenek verilerek, katilimcilarin birden fazla secenek isaretleyebilecekleri
belirtilmistir.

(a) Saglik Teknoloji Degerlendirmesi siirecine dahil edilecek ilaclarin secimi %0

(b) Geri Odeme siiregleri ve kararlarini destekleyen bilgi saglamak %18

(c) ilaclarin pazara kontrolli girisi ve takibinin yapilabilmesine dair bilgi saglamak %7
(d) Saglik hizmet sunuculari ve yoneticileri icin stratejik bilgi sajlamak %14

(e) Biitce planlamasi ve yonetimi igin bilgi sajlamak %7

(f) Saglik hizmetlerinin planlanmasina iliskin bilgi saglamak %14

(g) Deger bazli fiyatlama ve fiyat pazarliinda kullanilabilecek bilgi saglamak %7

(h) Hepsi %32
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ANKETE VERILEN CEVAPLAR

SORU

Gelismekte olan yeni saglik
teknolojilerini dizenli
olarak takip ettiginiz ve
karar verme/degerlendirme
sireclerinizde kullandiginiz
bilgi kaynaklari nelerdir?

GELEN CEVAPLAR

internet iizerinden yerli ve yabanci akademik dergiler, toplantilar
diger paydaslar.

Bir STD karar verme/degerlendirme slreci yiritmiyoruz.
Kendi politika konularimizda Evaluate Pharma, IQVIA, Pugatch
Consillium, vb. kaynaklardan yararlaniyoruz. Uyesi olduumuz
EFPIA ve PhRMA gibi uluslararasi derneklerden dinyadaki
gelismeler konusunda bilgi aliyoruz. Buna ek olarak BIO, DIA ve
ISPOR gibi uluslararasi organizasyonlara katilim saglayarak bilgi
ediniyoruz.

Medtech EU, MTRC Consultant, Deloitte, Pharma intelligence,
sirket ici haberler

iLgili internet siteleri ve klinik calisma siireglerini anlatan bilimsel
makale ve dergiler.

Internet, kongreler, bilimsel dergiler

Temel bilim yayinlar, yurt disi baglantilarim (Universite ve
endustri), icinde oldugumuz faz 2 ¢alismalar

Saglik teknolojisi Ureticilerinin bilgilendirmeleri, web siteleri, di-
ger Ulkelerde hazirlanmis olan degerlendirme raporlari, ulusla-
rarasi kuruluslar ve arastirma sirketlerinin raporlari

Linkedn,www, twitter, Avrupa Birligi siteleri
EMEA,FDA, TITCK, SGK, NICE, 1QWIG

Sosyal Givenlik Kurumunun ilgili birimlerinde gerek yurt i¢i ge-
rek yurt disi kaynakli yayin ve gelismeleri takip eden birimle-
ri vasitasiyla bilgi edinimi saglanmaktadir. Direkt olarak Saglik
Hizmetleri Daire Baskanligi, ila¢ Daire Baskanligi ve Tibbi Cihaz
Daire Baskanligi geri ddeme basvurulari esnasinda dzellikle bilgi
edinimi gerektiginde konuya spesifik arastirmalar yapmaktadir.
Bu U¢ daire baskanligi disinda Rehberlik, Arastirma ve Gelistir-
me Daire Baskanligi ve Saglikta Kaynak Yonetimi Daire Baskan-
Ligr tarafindan da 6zel raporlama ve calismalar yuritilmektedir.

Genel olarak LinkedIn ve Twitter gibi profesyonel aglarda “inf-
luencer” diizeyinde kisiler takip edilmektedir. Bununla beraber
Universitemiz'in de i¢inde bulundugu Inovita ve ISEK gibi saglik
kiimelenmelerinin etkinlik ve duyurulari takip edilmektedir.

internet, makaleleler,dergiler, konferanslar

Diizenli olarak takip ettigim bilgi kaynagdi bulunmamaktadir. Fir-
sat buldukc¢a ISPOR yayinlarini takip etmeye calisiyorum.

ilgili dairelerimizde karar verme/degerlendirme siireclerinde
uluslararasi kaynaklardan faydalanilmaktadir. Sirec igerisinde
dogru kayanaga erisim saglanmakta ancak diizenli olarak takip
edilen bir kaynak bulunmamaktadir. Bununla birlikte bu yonde
planlamalarimiz devam etmektedir.
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Bu kaynaklar ihtiyacinizi ne
oranda karsiliyor?

Saglik teknolojilerinin
degerlendirilmesi
siirecinde ortak aklin ifade

edildigi ve farkli paydaslarin |

katkisini icerip karar
vericilere rapor, analiz vb.
bilgi kaynagi olarak hizmet
eden yeni bir yapi/olusum/
yaklasim tlkemiz igin bir
ihtiyac midir?

(a) Cok yetersiz %0
(b) Yetersiz %33

(c) Kararsiz %27
(d) Yeterli %33

(e) Cok yeterli %7

Bu alanda gelisim ihtiyaci mevcut, soyle ki; bagimsiz bir birimin
politika belirlemede yol gdstericiligi 6nem tasiyor. Bu birim kus-
kusuz ¢ok paydasli ve sistematik bir dongtide calisabilmelidir.

Seffaf, sistematik, hasta merkezli, bilimsel olarak belirlenmis
olcltler dogrultusunda bir degerlendirme sureci yoktur.

Tirkiye'de kamu tarafindan uygulanan STD uygulamalari yok de-
necek kadar azdir. Kamuya bu alandaki gelisim ihtiyacinin daha
net gosterilmesi ve daha fazla zaman kaybetmeden insan kayna-
g1 ve know-how (bilgi ve yetkinlik) gelisimi amaciyla bahsi gecen
bir yapinin olusturulmasi buyuk bir gerekliliktir.

Evet mevcut, dzellikle tibbi cihazlarda IMS verisi gibi verilerde
olmadigindan sektdrin tamamini gormek, finansal gostergeleri
¢citkarmak, bu gostergeler lzerinden sektore surdurilebilir, seffaf
ve kalite odakli bir finansman sistemi sunmak icin bu tarz ¢alis-
malara / raporlara ihtiyac vardir.

Elbette vardir. Clinkd bu konularda tiim taraflarin agikca gorisi-
nin alinmasi ve gercegin paylasilmasi, hem karar mekanizmasi,
hem de siirec acisindan daha efektif olur.

Her alanda oldugu gibi bu alanda da bilgi kirliligi mevcut. Uz-
manlasilan alarlar disindaki farkli kaynaklardan gelen bilgileri
degerlendirmek gic. Farkli alandaki uzmanlarin objektif
degerlendirmelerinin  sonuclarina ulasabilmek her zaman
degerlidir.

Evet clinkl danisilan merciler her zaman bu konudaki en bilgili
kisiler olmayabiliyor

Ulkemizde daha iyi saglik sonuclarinin elde edilmesine hizmet
edecek olan yeni saglik teknolojilerinin kullanilmasi elzemdir.
Bu siurece hizmet edecek bir yapilanmaya c¢ok blyuk ihtiyac
bulunmaktadir.

Ulkemizle ilgili kaynak varlgindan haberdar bile degilim!

Parcali STD birimleri (SB&SGK] yerine bagimsiz ve tek bir yapiya
ihtiya¢ oldugunu distintiyorum. Ayrica, mevcut STD birimlerinin
gerek bagimsizlik gerek islevsellik noktasinda yeterli olmadigini
disliniyorum

Kurumlarin ihtiyaclari dogrultusunda saglik teknolojilerini takip
ettigi, ozellikle gorevi kapsaminda degerlendirme sireclerinde
kullandigi saglik tekneolojileri degerlendirme siireclerinin icra-
c1 birim disinda ayri bir birim tarafindan yirutilmeye calisilmasi
daha once denenen bir model olup verimlilik saglanamadigi di-
stunulmektedir. Ayri yapilar gercek ihtiyaca yonelik ¢calismalar yu-
ritemediginden icraci birimlere destek olamamakta bu da saglik
teknolojileri degerlendirme yapilarina ihtiyac bulunmadigi sonu-
cunu dogurabilmektedir. Bu kapsamda saglik teknolojileri deger-
lendirmeye iliskin yapilar muhakkak icraci yapilar icerisinde ve
ihtiyac duyulan diizeyde ve ihtiyac duyulan konularda olmalidir.



Saglik sektoriinde hangi
alanlarda yatirimin
azaltilabilecedi ya da
arttirilabilecegi yoniinde
bilgi sagladiginiz, bitcenin
dogru idaresi icin yol
gosterici ve yonetim
stratejilerinizi proaktif

bir sekilde yonlendiren
unsurlar nelerdir?

Her sektorde oldugu gibi multidisipliner yaklasim elzemdir. (Sag-
Uik icin) yeni teknoloji degerlendirme ya da gelistirme isi sadece
bir mihendisin, bir isletmecinin, klinisyenin ya da politikacinin
tekelinde olmamalidir. Bu tip kisileri belirli araliklarla bir araya
getirecek ortamin saglanmasi, farkli deneyimlerin “devlet politi-
kasI mantiginda” tartisilacagi bir ortamda herkesi daha verimli
kullanacagindan bu birliktelikten ¢ikacak bilgi kaynagdi cok deger-
li olacaktir

Kesinlikle bunun bir ihtiya¢ oldugunu diisiinliyorum, gelisen sag-
Lk teknolojileri dikkate alindiginda basit geri édeme usullerinin
yetersiz kaldigini, karar vericilerin daha fazla bilgiye ihtiyaci ol-
dugunu distintyorum.

Buyuk olcide kamu kaynaklari dagiliminin yeniden sekillenme-
sine ve etkin kaynak kullanimini saglayacak unsur elbette saglik
teknolojileri degerlendirmenin sistematik bi¢ciminde uygulan-
masidir. Kuskusuz yol gdsterici niteligi olan bu dederlendirmeye
dayali tercihler toplumsal oncelikleri de zaman zaman icerebil-
melidir.

a. Mevzuatlarin ve uygulamanin kendi icinde ve gelismis Ulke
mevzuatlari ile uyumu, b. Kurumlarin kendi misyonlari dogrultu-
sunda tamamiyla kendi onceliklerine odaklanarak calismalari, c.
Serbest rekabet kosullarinin 6zenle korundugu, rekabetin her-
hangi bir kurum eliyle bozulmadigi ve hasta merkezli kararlarin
alindigi bir ekosistemin varligi, d. Mevzuat degisimlerinin yine
hasta merkezli kararlar dogrultusunda, 6ngérilebilir sireler ve
siireglerle yonetilmesi.

Bu soruya cevap vermek icin kapsamli analizlere ihtiya¢ var. Mev-
cut sistemde butcenin nereye aktarildigini, maliyenin buna na-
sil karar verdigini, en fazla nerede/hangi branslarda ek biitceye
ihtiyac duyuldugunu bilmedigimiz icin bu sorunun cevabini tam
veremiyorum. Fakat genel olarak sehir hastaneleri gibi biylk ya-
pilara biit¢ce ayirmaktansa,sistemin olmazsa olmazi olan saglik
teknolojilerine, bu teknolojilerin akilci kullamina, tlkemizde en
fazla bitce ayrilan terapotik alani ¢ikarip bu alanlardaki tedevi-
lere, yaslanan nufiisa, kronik hastaliklara & ¢oziimlerine, kalite-
ye yonelik - uzun vadede tasarruf saglayacak Urlinlere ve saglik
¢oziimlerine odaklanip, yersiz 6demeleri ortadan kaldiracak bir
sistem olusturulmasi gerektigini disiiniyorum. Bir Tirkiye va-
tandasi olarak yerellesmenin de odak olmasina katiliyorum, fa-
kat seffaf bir ortamda, gercekten kaliteli ve ihracat imkani olan
dridnler icin calismak gerekir.

Bu unsurlar ortak akil platformunda belirlenmelidir. Firmalar,
ilgi alani ve sonuglara gore hareket ederek, daha verimli adimlar
atabilir.

Bu konuda yayinlanan makaleler.
Uluslararasi kilavuzlar, FDA,NICE ve EEMA yayinlari

Bu anlamda politika yapicilarin karar alma sireclerini kolaylas-
tirmak Uzere kanit temelli politika yapilmasini saglayacak aras-
tirma-gelistirme faaliyetleri buylk onem tasiyor.

Ayni zamanda toplumun zamanla degisen saglik ihtiyaclarinin be-
lirlenmesi ve buna yonelik arastirmalarin yapilmasi énemli

55



56

Ek olarak toplumun yiz ylize oldugu hastalik yiukinu olusturan
nedenlere yonelik politika slireclerinin gelistirilmesi de politika
yapma asamalarini yonlendiren temel unsurlar olarak dusini-
lebilir.

Saglik teknoloji degerlendirmeleri i¢in kendi kurumumdan ku-
rumsal destek almaya ¢alisirim

Patent ve Fikri Milkiyet haklarini ayri tutacak olursak, yonetim
stratejisi proaktifyonlendiren unsurlar sunlardir; ngoriilebilirlik,
kurumlarin ve verilen kararlarin seffafliji, gelecekte yapilacak
yatirimlarin maliyeti, tGrinlerin Glkedeki fiyati, diger Ulkelere re-
ferans fiyat etkisi, karlilik rakamlari ve global sirket portfoyiinde-
ki ilaglarin Ulkemize bu anlamdaki adaptasyonu gibi unsurlardir.

Konuya iliskin tilkemizde bilgiyi olusturabilecek, gelistirebilecek
yap! olarak Saglik Bakanligi rol almaktadir. Ozellikle saglik sek-
torinde yatirim kararlari Sosyal Guvenlik Kurumu disinda ve-
rilmekte ve Sosyal Glvenlik Kurumu bu siireclere dahil edilme-
mektedir. Ozellikle hastane/tip merkezi planlamalari hali hazirda
Saglik Bakanligi tarafindan yapilmistir ve yonetilmektedir. Has-
tane/brans planlama siireclerine geri 6deyici kurumunda dahil
edilmesinin uygun olacagi disinilmektedir. Blitce yonetiminde
ise ozellikle MEDULA sisteminden alinan veriler gelecege yonelik
olarak projekte edilebilmete ve bitce analizleri yapilabilmektedir.

Diger tum sektorlerde oldugu gibi saglik sektorinde de en 6nemli
yatirimin “bilgi” oldugunu distiniyorum. Bir kurumun ya da sis-
temin dogru bilgiye her zaman ve givenlikli erisim ile ulasmasi
lazimdir. Bu bakima bilgi isleyen birimin de elektrik, su, dogalgaz
gibi “kacinilamaz” bir altyap! bileseni oldugunun ve yatirm ya-
pilmasinin oneminin yoneticilere aktarilmasi gerekiyor. Daha da
onemlisi, Mustafa Kemal Atatiirk’iin soyledigi gibi “muasir mede-
niyet seviyesinin Ustiine ¢tkma” gelisen teknolojiye ayak uydur-
ma dedil, siirekli arastirma ve yatirim ile diger Ulkeler ile rekabet
edebilme adina onlardan daha iyi olmayi hedeflemektir. $Sahsen
arastirma ve sistemin diizgiin islemesini saglayacak ARGE faa-
liyetlerinden kesinlikle kisilmamasi gerektigini disinmekteyim,
bunu da bir akademisyen olarak degil tilkesini seven bir vatan-
das olarak soyliyorum. Eger ki dogru bilgi altyapisi kurulur ise,
sistem (insan ve siirecler] kendiliginden daha verimli hale ge-
lecedinden maliyetler diisecektir. Bir érnek vermek gerekirse,
Tirk bankacilik sektorine bakmak yetecektir: 90°larin sonunda
internet bankaciligina yapilan yatirrmlarin karliligi ciddi anlamda
pozitif yonde etkiledigini goren bankalar bu gelistirmelere devam
ederek hala Avrupa ve Amerika'dan ¢ok daha ileri durumdadir.

Farkl Glke tecribeleri bu alanda en somut yonlendiren unsur ol-
makla birlikte elbette her lilkenin kendine 6zgu kaliplari da mev-
cuttur. Bunun disinda yayinlanan makaleleler, istatistikler ornek
verilebilir.

Tirkiye'de farkli paydaslarla yapilan toplantilar, onlarin vizyonla-
ri, kalkinma planlari, stratejik planlar strateji olusturma acisin-
dan dnem tasimaktadir. Bununla beraber yatirim ve bitce konu-
sunda ne kadar proaktif kararlar alindigi hususu ise tartismaya
aciktir.



5. Saglik Teknoloji
Degerlendirmesi alaninda
yeni bir yaklasim/
inovasyon s0z konusu olsa
asagidakilerden hangisi/
hangileri sizce daha
onemlidir?

5a. Bu alanda ayrica
asagidakilere de ihtiyac
vardir;

(a) Saglik Teknoloji Degerlendirmesi siirecine dahil edilecek ilag-
larin secimi %0

(b) Geri Odeme siirecleri ve kararlarini destekleyen bilgi sagla-
mak %18

(c) ilaglarin pazara kontrollii girisi ve takibinin yapilabilmesine
dair bilgi saglamak %7

(d) Saglik hizmet sunuculari ve yoneticileri icin stratejik bilgi sag-
lamak %14

(e] Biitce planlamasi ve yonetimi icin bilgi saglamak %7

(f) Saglik hizmetlerinin planlanmasina iliskin bilgi saglamak %14

(g) Deger bazli fiyatlama ve fiyat pazartiginda kullanilabilecek bil-
gi saglamak %7

(h) Hepsi %32

Toplumsal biling de, bu siireci destekleyecedi icin;
- Sartsiz & bedelsiz haber ve TV program destegi
- MEB Miifredat icerigi

-ilgili Bakanliklat tarafindan diizenlenen, planlanan Ulusal
Projeler

-Aile Hekimleri araciligi ile bilgi ve biling destedgi.
Hepsi 6nemli ama B en dnemli

Ek olarak bu yapinin saglikli olarak ¢alistirilabilmesi igin ¢cok pay-
dasli katiim saglanarak tim perspektiflerin (hasta, geri 6deyici,
arz sektord, kamu otoritesi vs.)karar alma sireclerine hizmet
edecek kanitlarin olusturulmasina katki vermesi saglanabilir.

-Temel prensilerde taraflar arasi anlasma saglanmasi ve bu
prensiblere sahip ¢ikilmasi

- Alinan kararlarin, yonetici yada yonetim degisikliginden ba-
gimsiz, belli bir yakin-orta-uzun vade politikaya hizmet etmesi.

-Ulkede alinacak her kararin, kiiresel etkilerinin de diisiinil-
mesi.

-Seffaflik ve ongorilebilirlik noktasinda rekabetteki firmalarin
da STD degerlendirmesindeki itiraz ve/veya karar noktalarini
takip edecekleri platformlarin temin edilmesi

Saglik Teknoloji Degerlendirmesi alaninda yeni bir yaklasim/ino-
vasyon s0z konusu olmasi halinde icraci yapilar disinda ayri bir
yap! kurgulandigi taktirde ge¢miste yasanan sorunlar tekrar ya-
sanabilecektir. ihtiyaclar ayri, degerlendirmeler ayri olabilecek,
karsilanmayan ihtiyac nedeniyle saglik teknolojileri dederlendir-
me ifadeleri gercek yerini bulamayacaktir.

Bir seyi yonetmek istiyorsaniz onu raporlanabilir hala getirmeniz
lazimdir, bu da veriyi bilgiye cevirme anlamina gelir. Bu anlamda
her tirld analizi daha iyi yapmaniz tiim sistemi yukari ¢ekecektir.
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ACILIS SUNUMU

SPM

sl Prendsar, Lmpirs =
A e Hemrra

UFUK TARAMASI
“Horizon Scanning”

SPM

sl Prdedaders Wrpuirs =
A mra Haera

09:
10:

11:
11:

12:
13:
14:
15:
15:
16:

SPM

"

30-10:00 Acilis, Tanisma, Amag ve Beklentiler
00-11:00 Ufuk Taramasi

Tanim, Ozellikler, Hedefler,
Yaklasim

Ciktilar

Ulke Ornekleri

00-11:30 Kahve Arasi
30-12:30 Tirkiye icin neler yapilabilir?

Ar-Ge, Ruhsat ve Geri Odeme

30-13:00 Degerlendirme

00-14:00 Ogle Yemegi

00-15:00 Turkiye'de yetki ve sorumluluklar nasil dagitilmali?
00-15:30 Kahve Arasi

30-16:30 Yol Haritasi

30-17:00 Genel Degerlendirme, Kapanis
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SPM

S Prdesindan D o
o e s

"UFUK TARAMASI"” Nedir?

SPM

squm..mnmun

Gelecekteki konular hakkinda;
neyin mevcut ihtiyaclar ve strateji agisindan
daha ilgili oldugu ve
neyin goz ardi edilebilecedinin
anlasiimasina

yardimci olur

SPM

Mklb&hu—m:- -

Gelecek dislincesine,
paydaslari dahil etmek yoluyla
ortak akli ortaya koyar ve
paydaslar arasinda
degisen ortam hakkindaki
bilgi,
farkindalik ve

ic géruya artinir.




SPM

e

Sonucta;
rapor ve makale gibi materyaller Greterek
karar vericiler igin

kilavuz niteliginde kaynaklar olusturur

Sk Poliricuiun Ul v
i i sy

v' Hangi alanlarda trendlerin ne yénde ilerledigine isaret eder,

v' Hangi alanlarda yatirbmin azaltilabilecegi ya da
arttirilabilecedi yonunde bilgi saglayarak, butcenin dogru
yonetimine igin yol gosterir.

v' Yonetim stratejilerini proaktif bir sekilde uygulayabilmek
amaciyla karar vericilere stratejik bilgi sunar.

SPM

S Prdrindan Tpdasr
et e M e

"UFUK TARAMASI"”
Hedefleri
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SPM

ik Politicslan Uypulacs v
- ArserT Mertkes

v Yeni saglik politikasi olusturmak/var olani gelistirmek,
v" AR-GE galismalarini yénlendirmek,

v' Ruhsatta 6nceliklendirme,

v Geri 6deme dederlendirmeleri yapmak,

v Alternatif geri 6deme modelleri stratejik altyapisini olusturmak,

SE

Sanltich Pr
hasy

ilag Sektoriinde Bazi Ufuk Taramasi Sistemlerine iliskin Ulke Ornekleri

Amaglar Ulkeler

Saglik Teknoloji Degerlendirmesi siirecine dahil edilecek ilaglarin ABD, italya, ingiltere,
segimi Galler

italya, Ingiltere,

Geri Odeme siiregleri ve kararlarini destekleyen bilgi saglamak Galler

ilaglarin pazara kontrollii girisinin ve takibinin nasil yapilabilecegine isvet;, italya,
dair bilgi saglamak Ingiltere, Galler

Saglik hizmet sunuculari ve yéneticileri igin stratejik bilgi saglamak |ingiltere, iskogya

ABD, italya, ingiltere,

Butce planlamasi ve yonetimi igin bilgi saglamak iskocya

ingiltere, iskogya,

Saglik hizmetlerinin planlanmasina iliskin bilgi saglamak Galler

Deder bazl fiyatlama ve fiyat pazarliginda kullanilabilecek bilgi

saglamak Hollanda, isveg

SPM

ok Probe Irnde b

LR

"UFUK TARAMASI"”
Zaman Takvimi Ornekleri




Ufuk Taramasi ruhsat onay tarihinden 3 yil 6nce baslayip
6 ay sonrasina kadar stratejik destek ve bilgi saglar

Ulkeler/Aylar

»*
36|35|3A|33|32|31|3U|29|28|27|26|25|24|23|22|21|20|19|18|17|16|15|1A|13|12|‘\1|1U| 9 | 8 | 7 | 6 | 5 | 4 | 3 | 2 | 1 | 0 | 1 | 2 | 3 | 4 | 5 | 6

Hollanda

isvec

ABD

italya

ingiltere

Birlesik
Krallik

iskocya

Galler

Belirsizlik
ufuk taramasi ufuk taramasi ufuk taramasi 9¢ Uriiniin ruhsat onayi
sireci raporunun ciktilarinin tarihi(ay)

yayinlanmasi kullanitmasi

Sk Prer sl Lbepairas o
RS

"UFUK TARAMASI"”
Yaklasim

_SPM

&:&I':L-hhhnmmw

1. Konvansiyonel Delphi yaklagimi

2. Web tabanli yaklagim

3. Kombine Delphi & Big Data yaklagimi:
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SPM

Sahk Polisloaturs, Uhyplasa
Arsgrrm Mk

Konvansiyonel Delphi yaklasimi:
Toplantilar ve diger iletisim kanallari yoluyla tespit edilir.

Web tabanh yaklagim:
Internet bazh kaynaklar yoluyla tespit edilir.

Kombine Delphi & Big Data yaklasimi:

Elektronik bilgi kaynaklari, sosyal medya, bloglar ve gesitli
dijital veri kaynaklarinin kullanimiyla elde edilen veriler ile
kisisel arastirma ve tecribelerle elde edilen verilerin
kombinasyonudur.

SPM

S btk el o
ey

"UFUK TARAMASI"”
Ciktilar

SPM

Sadfh Fodrdiadun ypdana
Bt Marasst

Ulkeler Ciktilar Sikhk Format Ana Hedef Kitlesi

Hollanda Excel veritabani - Excel Saglik Bakanhgi

isveg

40 sayfadan fazla

Erken degerlendirme raporu 3 ayda bir Tum kurumlar

ozet
IABD Potansiyel yuksek etki raporu yilda 2 kez 4-6 sayfalik 6zet Kamuya agik
italya 36 aylik rapor yillik 1-2 sayfalik 6zet STD ajansi
18 aylik rapor yilda 2 kez 4-6 sayfalik 6zet Eﬂ:g:ﬂ]romite dahill
"Yeni Ilag Bilgi Raporu"-12 aylik rapor gerektigi hallerde ggeiayfadan fazla STD ajansi
Ingiltere Filtreleme formu 36 ayda bir 1-2 sayfalik 6zet STD ajansi
Teknoloji brifingi aylhk 4-6 sayfalik 6zet STD ajansi & kamuya
Birlesik Krallik S;;av;?bsitesindeki Yeni llaglar gunlik 1-2 sayfalik 6zet NHS calisanlari
Yeni Ilaglar haber biilteni aylik 1-2 sayfalik 6zet Kamuya agik
Regetelemeye genel bakis yillik 1-2 sayfalik 6zet Kamuya agik
iskogya ileriye Bakma yillik/3 ayda bir 4-6 sayfalik 6zet Iskogya NHS ve kamuya
Galler Gizli rapor gerektigi hallerde - Geri 6deme kurumu




"Ul.:UK TARAMASI"
Ulke Ornekleri

SPM

Saghk Politikalan Uygulama ve
‘Arastirma Merkezi

Masabasi Internet Gortisme | Veritabani
Arastirma | Arastirmasi | (yliz ylize | kullanimi
ve toplanti)
Singapur glfsk degerlendirilmesi Ufuk Taramasi Programi . N B B
I1SI
¢::i5‘2r‘ealll);?1;: Ufuk Taramasi Agi + + + -
Hollanda Merkezi Planlama Biirosu + + + +
Finlandiya Yenilik Fonlama Kurumu + + + +
Birlesik Krallik |Ufuk Taramasi Merkezi - - + +
Kanada Politika Ufuklari - - + -
Portekiz Ceyre lfurumu Stratejiler ve Ekonomik Analiz . . . B
Dairesi
Giiney Kore Ulusal Ongérii Gelecek Stratejisi Merkezi + + + -
Estonya Gelecek Arastirmalari Kurumu + + + -
Fransa Gelecek Stratejileri Genel Komisyonu + + + +
Japonya Ulusal Bilim ve Teknoloji Politikasi Kurumu + + + +
ABD Stratejik Gelecek Grubu Ulusal istihbarat Konseyi + + - +
Almanya BMBF Federal Egitim ve Arastirma Bakanligi + + + +
Cok Uluslu yaklasimlar
IKnow projesi (Global) + + + +
Avrupa Cevre Ajansi + + + -
OECD + + + -
Euroscan + + + +

Ozel Sirketler

Kone + + + -

SPM

aghh Polidoalan ey dar v
Armplrren Harkess

CADTH 5

CADTH (Kanada Sadlik ilaglari ve Teknolojileri Ajansi), Kanada
saglik sisteminde henliz yaygin olarak kullanilmayan, umut
verici teknolojileri belirlemek igin gesitli saglk bilgi kaynaklarini
taramakta ve gozlemlemektedir.

CADTH tarafindan veya dis Oneriler ile belirlenen konular,
CADTH’nin  Ufuk Taramasi gorevlileri tarafindan gd6zden
gegirilmektedir.

https://www.cadth.ca/about-cadth/what-we-do/products-services/horizon-scanning
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SPM

Semls Fodrinadan Thepoara o
ArsgrrTa Mok,

CADTH &

Bir teknoloji hakkinda 6zetlenen bilgiler;

diger ufuk taramasi yayinlari,

mevcut kanitlar,

yasal durumu,

potansiyel maliyetleri,

s0z konusu alandaki eszamanh gelismeler,
teknolojinin uygulama sorunlari.

AN NN

https://www.cadth.ca/about-cadth/what-we-do/products-services/horizon-scanning

SPM

Semich Pt Urpawes o

ArsgprTa Morkn

EU SCIENCE HU

The Furopesn Cammim s s soenecs and bnneloogn wevics

JRC’de (Ortak Arastirma Merkezi) Ufuk Taramasi galismalari igin
secilen konular Ust dlzey siyasi 6ncelikler gore belirlenir.

5-30 vyillik arastirmalar ile AB politikalarini uzun silre
etkileyebilecek toplumsal zorluklari belirler ve analiz eder.

Hem niteliksel hem de niceliksel yontemlerin ve tekniklerin
kombinasyonuna dayandirilan bir metodolojik yaklasimi takip
etmektedir; Durum/Senaryo analizi, Teknoloji trend analizi vb.

Avrupa Komisyonu'nun Politika Genel Mudurltkleri, endlstri ve
sanayi dernekleri, Universiteler ve STK'lardan gelen paydaslar ile
farkh uzmanliklara sahip bireyler de katiimcilara dahil edilir.

https://ec.europa.eu/jrc h/crosscutting-activiti ig
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Federal Egitim ve Arastirma Bakanligi/ALMANYA

» Tarama (konuyla ilgili tim verilerin taranmasi; literatlr taramasi ve
konferans analizi vb.)

+ Bilimsel yayinlardaki dinamiklerin analizi (bibliyometri)

« Arastirmalar ve teknoloji lGzerine mevcut uluslararasi 6ngérilere
dair yapilmis mevcut galismalarin sekonder analizi

« Uzmanlarla yapilandiriimis, odaklanmis etkilesim (galistaylar, atdlye
calismalari ve gortismeler)

« Geng arastirmacilari hedefleyen anketler

« Aksiyon ihtiyaci ve kurumun ihtiyaci ile iliskili olma diizeyi hakkinda
farklilastirilmis bir dederlendirme saglamak igin genis bir cevrimigi
uzman anketi

+ En Ust dizey uluslararasi uzmanlarin iki asamali kisisel anketi
(Izleme Paneli)

« Mevcut stratejik slreglerin gbzden gegirilmesi ve kurumun
inovasyon sisteminin analizi
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SAGLIK POLITIKALARI (2
UYGULAMA ve ARASTIRMA MERKEZI

“ILAC VE TIBBIi CIHAZ ALANINDA UFUK

TARAMASI YAKLASIMI”
Calistay Raporu

Ufuk Taramasi (horizon scanning) yaklasimi; yonetim stratejilerini 6ngorili bir sekilde
uygulayabilmek icin karar vericilere stratejik bilgi sunan, bitcenin dogru yonetimi icin yol gosteren,
yatirmlarin hangi alanlara yonlendirilebilecedi, yerel ve kiresel eglimlerin ne yonde
ilerleyebilecegi konularinda periyodik rapor, analiz ve benzeri referans belgeler ile bunlarin
arsivlendigi veri tabanlarinin olusturulmasini amaclamaktadir.

Bu baglamda Ufuk Taramasi konusunu lkemizin glindemine getirmek amaciyla Ankara'da cesitli
kurum ve kuruluslar ile Sivil Toplum Kuruluslar'nin temsilcileri ve akademisyenler katilimiyla 16
Ekim 2019 tarihinde “ilag ve Tibbi Cihaz Alaninda Ufuk Taramasi Yaklasimi Calistayr”
diizenlenmis olup ana hedefi; diinya orneklerinin incelenmesi ve paydaslarin fikirlerinin alinmasi
yoluyla Turkiye'ye 6zgu bir Ufuk Taramasi metodolojisinin olusturulmasi ve bunun saglik alanina
uyarlanmasi yolunda ilk adimin atilarak bir yol haritasinin belirlenmesidir. Calistay ¢iktisinin, Ufuk
Taramasi agisindan diger sektorlere de yol gosterici olacagl ve ozellikle saglik politikalarinin
gelistirilmesi, saglik finansmaninin daha etkili yonetimi ile ArGe konularinda ilgili saglik kurum ve
kuruluslarina katki saglayacag dusuncesiyle, Calistay kapsaminda yapilan konusmalardan
derlenen gorus ve oneriler ile yapilan anket calismasi sonuglari ve Calistay sirasinda yapilan
sunumlar bir rapor haline getirilmistir.
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