2014 Turk Alman Bilim Yili Cahstay:

Calistay 1: Tiirkiye'de Alman Veri Toplama Sistemlerinin Adaptasyonu:

Firsatlar Ve Engeller

Grup 1:

Engeller:

Yeterli personel ve zaman olmamasi nedeniyle Tiirkiye’de bu sistemin yiiriitiilebilecegine dair
giiven problemi olmasi

Tiirkiye’de sevk zinciri olmamast

Almanya ile Tiirkiye arasindaki ekonomik ve kiiltiirel fark

Tiirkiye’de hastaneler arasi ortak ag bulunmamasi

Personel ve hastalarin bazi durumlarda yetersiz kalan egitim diizeyleri

Firsatlar:

ICD koda gegilmis olmasi

Aile hekimligi sisteminin varligi
Iyi niyet olmasi

Teknik altyapinin varligt

Grup 2:
Engeller:

Veri giivenligi

Tiirkiye’deki Saglik Bakanligi’nin ayn1 zamanda hizmet sunucusu olmast
Tiirkiye’de sevk zinciri sisteminin uygulanmiyor olmasi

Tiirkiye’deki hasta davranislari

Ikinci ve iigiincii basamak saglik kuruluslarindaki talep fazlaligt

Firsatlar:

Insan kaynag1

Tiirkiye’de hasta takip sistemi, ilag takip sistemi, doktor bilgi sistemi, e-regete, medula ve saglik
net bulunmasi

Dokiimentasyon

Tekli alt yapinin bulunmasi

Grup 4:

Coziim onerileri: analizler i¢in gergek ihtiyaclarin belirlenmesi gerekmektedir. Bu dogrultuda
temel veri setleri olusturulmalidir

Ortak veri taban1 olusturulmasu gerekmektektedir

Ihtiyaca gore veri raporlanmalidir

Veri kalitesi i¢in yeterli insan glicii, donanimi ve planlamas1 gerekmektedir



Grup 3:

Engeller:

e Politika olugturmadaki giicliikler

e Politika paydaslar arasindaki anlagsmazliklar

e Mevcut verilerin almanya sistemine adaptasyonunda yasanabilecek zorluklar
e Hukusal sorunlar

e Altyap1 ve insan giicii eksikligi

e Maliyet

Firsatlar:

Bu sistemin adaptasyonu ile birlikte;

e Verilere daha hizli ve diizgiin bir sekilde ulasilabilir

e Maliyetlerin daha kolay kontrol edilebilir

e Ihtiyaglara ydnelik olusturulacak bu yeni sistem ile birlikte daha kaliteli veri toplanabilir

e Ozel saglik sistemi verilerinin de bu yeni sistem sayesinde toplanabilir

e Bilimsel aragtirmalara tegvik olusturulabilir

e Elde edilen veriler uluslararasi diizeyde karsilastirilabilir olur

e Saglik turizminde uluslararasi gegerli veri setleri kullanmak fiyatlandirma ve geri 6deme
stireclerinde daha kolay olur

Grup 8:

Engeller:

e Veriler amaca yonelik toplanmali

e Paydaslarin ihtiyaglar1 g6z 6niinde bulundurulmali

e Verilerin tanimlanmasi, herkesin ayni sekilde girmesi ve yorumlamasi igin gerekli

e Veri girislerinin kolay hale getirilmesi

e Veri paylagiminin etik ve yasal alt yapisinin olugturulmasi

e Verilerin tasnif edilmeden toplanmasi: kullanmay1 zorlastirmakta ve analiz siirecini uzatmaktadir.
e Farkli veri tabanlarinin entegrasyonunun yapilmasi 6énemli bir sorundur

Firsatlar:

e Verilerin toplanmasinda sorun yok
e Uluslararas1 6demelerin olmamasi komplike olmay1 engellemektedir



Calhstay 2: Tiirkiye'de Alman STD Prosediirlerinin Adaptasyonu:

Firsatlar ve Engeller

Grup 1:

Engeller :

1. IGWIQ’ in {istlenmis oldugu rol genel anlamda SAGEM’de goziikse de uygulamada ¢ok fazla
kurum oldugu i¢in SGK bilgi talebinde farkli kurumlara bagvurabiliyor.

Birimlerin bir araya gelip ¢alisamamast

Ortak karar alinamamasi

Personel devir hizinin fazla olmasi

Olumsuz bir rekabetin mevcut olmasi

Farkli sebeplerle de olsa seffaflik ve objektiflik uygulanamayabiliyor.

Yonetim kiiltiirli, kurumsal kiiltiir, bilgi paylasim kiiltiirii farkli sikintilara neden olabiliyor.
Idari 6zerklik ve biitge olmamasi ayr1 bir problem olusturuyor.
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Firsatlar :

1. Mevcut projelerde uygulanan galisma gruplarinin yayginlastirilmast
Yeni kuruldugu i¢in Avrupa ve diger iilkelerdeki olumlu ve olumsuz uygulamalari
degerlendirme sans1 bulunmakta.

3. Karar vericilerin ulasabilmesi i¢in tiim saglik istatistiklerinin SAGEM’ de bulunmast bir
avantaj olarak goriilmektedir.

4. Avrupa Birligi Saglik Teknolojisi Degerlendirmeleri network ile siki iligkiler bulunmakta ve
paralel diizenlemeler ile uygulamalar bulunmaktadir.

5. Konu se¢iminde seffaflik, netlik ve uygulama agisindan biraz 6nde ve iyi durumda.

6. Hastane bazli STD’nin yayginlasmasi, hastane ve saglik hizmetlerine ayrilan biitgenin daha
etkin ve verimli kullanimina olanak saglayacaktir. (Saglik biit¢esinin biiylik bir kisminin
hastane ve saglik hizmetlerine aktarildigi diistintildiigiinde)

7. Mevcut yapilanmalarin i¢inde igbirligi cok goriilmektedir.

Grup 2:

Temel Farklar :

Almanya 3 iiggen yapiya sahip ve farkli ¢ikar gruplari nedeniyle farkl bir yapiya sahip.
Tiirkiye’de ise daha igice ge¢mis bir yap1 bulunmaktadir.

STD’ de tekli ve bagimsiz bir yapinin olmas1 gereklidir.

Bu yapinin bagimsiz, seffaf, denetlenebilir ve hesap verebilir olmasi gereklidir.

Kolay anlagilir ve isleyisi rahat bir sistemin kurulmasi gerekir.

Uluslararas isbirliginin ve paylasimin artirilmasi gerekir.

Klinik rehberlerin yayginlagtirilmasi gerekir.

Yatan ve ayaktan hasta ayriminin yapilmasi gerekir.

Konularin ¢alisilmasinda IQWIG fayda odaklidir, Tiirkiye’de benzer yapmin kurulmasi
gerekir.
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Firsatlar :

Insan kaynag1 kisitlilig:.
Raporlarin uygulanmasi.

Calismalarin sahada karsilik bulmasi.

Grup 3:

Firsatlar :

Mevcutta olan STD komisyonlarinin deneyimiyle adaptasyon daha hizl olabilir.

Siire¢ daha seffaf yiiriir.
Siireglerin belgeli ve raporlu olmasi

Diger iilkelerde siire¢ boyunca ortaya ¢ikan sorunlari analiz ederek Tiirkiye’deki siiregte olasi

sorunlara 6nceden onlem alinabilir.
Diger iilkelerin raporlarina agik erisimin olmasi.

Birgok iilkenin farkliliklar gdsteren HTA yapisini inceleyip Tiirkiye i¢in en uygun model

olusturabilme imkani.

Engeller:

Bagimsiz bir kurulusun heniiz bulunmamasi.
Birbirinden ayr1 ¢alisan STD birimlerinin olmasi
Seffaflik gerekli

Tiim paydaslarin fikri alinmal

Kurumlar arasi koordinasyon sorunu ¢oziilmeli
Bilgi asimetrisi

Veri eksikligi

Epidemiyolojik calismalarin gerekliligi

Yasal altyap1 heniiz yok

Grup 4:

Yapilabilecekler:
1. STD seffafliginin saglanmasi
2. Onerilerin artirilmasi
3. Onceliklerin belirlenmesi
4. Klinik rehberlerin olusturulmasi
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QALY ve esik deger tanimlamalarinin netlestirilmesi
Engeller:

Gelistirmeye sekillendirmeye hazir oturmamis yapi
Yetki ve sorumluluklar heniiz belirlenmemis
Kurum kdltiirii

Ozerk kurum yapisi gerekli

Proje bazli uzman kullanimi1

Is giicii yetistirme gereksinimi
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Grup 8 :

STD kuruluslarinin bagimsiz olmasi 6nemli

Epidemiyolojik verilerin ve saglik sonuglarinin iilkesel 6lgekte olmamasi ¢aligmalarin

kalitesini olumsuz etkilemektedir.

3. Tedavi maliyetlerindeki siibvansiyonlar nedeniyle yeni teknolojiler oransal olarak ¢ok
pahali reddedilebilmektedir.

4. Almanya’da hekimlere uygulanan kotalar (biit¢e) her ilaca veya slirece STD uygulama
zorunlulugunu ortadan kaldirabilecektir.

5. STD ¢alisacak is giiciiniin gelistirilmesi dnemlidir.

6. Universitelerin siirece katkisini saglamak 6nemlidir.
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Calistay 3 : Tiirkiye’de Geri Odeme islemleri AMNOG Deneyimleri Isig
Altinda Nasil Gelistirilebilir?

Genel Durum: Almanya gelismis ve ilag ihrag eden bir iilkedir. Tiirkiye ise ilag¢ ithal eden ve bu
yaninda referans fiyat uygulamasi ve global biitge uygulamas1 kullanmaktadir. Birebir olarak Almanya
sisteminin Tiirkiye’ye adapte edilmesi s6z konusu olmasa da, uygulanabilir alanlarin Tiirkiye’ye
uyarlanmasi1 gerekmektedir.

Komparator Secimi: En O6nemli sorunlardan bir digeri komparator se¢imi ve bu secimde agik
gerekceler olmamasi nedeniyle seffaflik saglanamamasidir. Bu konuda otoritelerin daha net ve seffaf
olmas1 gerektigi goriisiindeyiz. Komparator segimlerinde standartlarin belirlenmesi gerekliligi goz
oniinde bulundurulmalidir. Gelen yeni molekiildeki fayda oranin yiiksek olmasi 6enmlidir. Bu sayede
geri 6deme konusunda pazarlik yapilabilmektedir.

Prosediirlerin Sonuclanma Siiresi: Yenilik¢i ilaglarin ilk piyasaya giris siiresinin Almanya’da 12 ay
gibi kisa olmasi ve Tiirkiye’de bu {riinlerin piyasaya girme siiresinin 12-18 ay hatta bazen daha uzun
siirede girmesi nedeniyle ilaca ulasimda yasanan farkliliarlar mevcut olmasi. Hastalar ilaca
ulagabiliyorlar ve es zamanli olarak geri O0deme siireci devam ediyor. Bu durumda Saglik
Bakanligi’ndan Sosyal Giivenlik Kurumu (SGK)’nun senkronize olarak ¢alismasinin yararli olacagi
konusunda goriisler bildirildi.

Tiirkiye’de siire uzunlugundan kaynaklanan nedenlerle hem ruhsatlandirma siireci hemde geri 6deme
siireci olarak degerlendirdigimizde Almanya’daki bu siirecin adapte edilebilir oldugunu
diisiiniilemiyor. Ayrica bu siirece GMP denetim uygulamalarinin eklenmesi gerekmektedir.

Bu konudaki 6nerimiz ruhsatlandirma ve geri 6deme siireclerinin es zamanli ve paralel olarak
yiiriitilmesidir. Sistematik degerlendirmenin olusturulmasi ve bunun agik bir sekilde uygulanmasi
gerekmektedir.

Insan_Giicii_Yetersizligi: Problemlerin ¢ziimii icin yeterli insan giiciiniin istihdam edilmesi ¢ok
onemlidir.

Yasam Kalitesi Olcegi Kullanmimi: Almanya’da QALY (Quality Adjusted Life Year) degerlerinin
kullanilmasina karsilik Tirkiye’de QALY degerlerinin heniiz olusturulmus olmamasi nedeniyle
kullanilamamasi. Ayn1 zamanda Almanya iginde hasta bazli degerlendirmelerin hekim bazh
degerlendirmelerden daha oncelikli ve giivenilir tutulmamasi s6z konusudur. Tiirkiye’de hem kamu ve
hemde 6zel sektor QALY degerlerinin kullanilmasi konusunda heniiz bir girisimde bulunmamustir.

Fiyatlandirma: Almanya’dan farkli olarak Tiirkiye’de karsilasilan bir problem de referans fiyat
uygulamasinin s6z konusu olmasidir. Yenilik¢i ilaglarda Tiirkiye’de %11 kurum iskontosu olabilir
olarak bir madde olmasi ve bu maddenin herhangi bir net gerekcesinin olmamasi iireticiler igin



cevaplanmamis bir durumdur. Iskonto oranlarinin yiiksek olmasi ve bu oranlarin bir dayanaginin
olmamasi da inovator liriinlerin Tiirkiye pazarina grmesi yoniinde engel olusturmaktadir.

AMNOG’da fayda/yarar analizi sonrasinda alinan karara gore, geri 6deme fiyat1 ile ilgili treticilerle
karar vericiler ortak bir karar alarak fiyati belirlenmektedir. Tiirkiye’deki en énemli problemlerden biri
de SGK ile iirlinler konusunda bilgi paylagimi ve maliyet-etkililik konusunda konusma ve iletisime
gecilme sansmin olmamasidir. Fayda odakli bakis agisi uygulamasinin maliyet odakli bakis agisi
uygulamasinin degismesi gerekliligi belirtilmistir.

Klinik fayda ve etkililigin biirokrasi ve politikalar nedeniyle maliyet etkeninin altinda kalmasi da
Tiirkiye i¢in bir dezavantajdir. Ayn1 zamanda dolayli maliyetler g6z oniinde bulundurulmamaktadir.
AMNOG uygulamalarinda maliyet ve biitce kisminin Tiirkiye’deki kadar yiiksek bir orana sahip
olmadig1 goriilmektedir.

Halkin yenilik¢i ilaglara ulagsabilmesi politikalarin belirlenmesi, siireglerin optimize ve standart olmasi
ve belirlenen kurallarin seffaf olarak uygulanmasi ve Ongoriilebilir ve siirdiiriilebilir biit¢enin
saglanmasi diislincesiyle bu sistemin uygulanmasidir.

Ayni zamanda 6ncelikli tutulacak istisnai bir grup 6zellikli ila¢ belirlenebilir. Saglik Teknolojilerinin
Degerlendirme ¢alismalarinda bu 6ncelikli gruplar belirlenebilir.



