ALTERNATIF BiR GERI ODEME MODELI OLARAK KONTROLLU GIRIS ANLASMALARI

ALTERNATIF BiR GERi ODEME MODELI OLARAK
KONTROLLU GiRiS ANLASMALARI

Tugba YILDIZ

Sosyal Giivenlik Uzmani, Saglik Ekonomisti, SGK Genel Saglik Sigortas1 Genel
Miidirligd,
tyildiz9@sgk.gov.tr

ORCID:0000-0001-6510-6509

Aygen BAYAZIT UZUN

Sosyal Giivenlik Uzmani, Saglik Ekonomisti, SGK Genel Saglik Sigortas1 Genel
Miidiirliigd,
abayazit@sgk.gov.tr

ORCID:0000-0002-8320-3801
Basvuru Tarihi: 31.05.2019 Kabul Tarihi: 10.10.2019
DOI: 10.21441/sosyalguvence.677288

(074

Saglik teknolojilerinin son birkag¢ on yildaki bag dondiiriicii gelisimi ve artan saglik
harcamalarinin finansmani sorunu deger bazli 6deme, performansa dayal1 6deme, risk
paylasimi gibi kavramlari 6n plana ¢ikarmis, geleneksel geri 6deme yontemlerinden
ziyade alternatif geri 6deme modellerine olan ilgiyi artirmigtir. Bu ¢alisma kontrollii
giris anlagsmalarini ve tiirlerini betimleyerek bilgi edinme ve alternatif geri 6deme
modeli olarak kontrollii giris anlagsmalarinin degerlendirilmesi amacini tagimaktadir.
Bu calismada kontrollii giris anlasmalarinin ortak ozelliklerinin alt1 ¢izilerek
tanimlandig1 ve simiflandirilmasinin yapildigi, sikca atifta bulunulan ve son yillarda
yayinlanan makalelerden yola ¢ikilarak, kontrollii giris anlagmalarinin tanimi ve
siniflandirilmasi yapilmistir. Daha sonra gilincel yayinlardan tespit edilen; kontrollii
giris anlagmalarinin ¢esitli iilkelerde goriilme sikligi, tiirlerinin dagilimi, uygulandigi
alanlar hakkinda bilgi verilmektedir. Ayrica kontrollii giris anlagmalar1 hakkinda
genis bir deneyime sahip Amerika Birlesik Devletleri, Birlesik Krallik ve Italya ile
kontrollii giris anlagmalar1 politikalarina etkisi sebebiyle de Fransa’da kontrollii
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giris anlagsmalarinin gelisme stireci 6zellikle kamu uygulamalar1 ve diizenlemeleri
g6z oniinde bulundurularak incelenmistir. Son olarak kontrollii giris anlasmalarinin
avantajlar1 ve dezavantajlar1 tartisildiktan sonra kontrollii giris anlasmalarinin
ne tir kosullar karsilandiginda en verimli sekilde faydalanilabilecegine iliskin
sonuglar ¢ikarilmistir. Bu konuda yaymlasmis ¢ok fazla Tiirk¢e ¢alisma olmadigi
da g6z onilinde bulunduruldugunda, ¢alismanin iilkemizde konu ile ilgili ortak bir
terminoloji olugturulmasina katki saglayacagi diisiiniilmektedir.

Anahtar Kelimeler: Kontrollii giris anlasmalari, performansa bagh risk paylasim
anlagmalari, deger bazl geri 6deme
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MANAGED ENTRY AGREEMENTS AS AN ALTERNATIVE
REIMBURSEMENT MODEL

ABSTRACT

The development of the health technologies at a mind-blowing pace, at the last a
few decades and the challenge of financing climbing health expenses brought the
concepts like value-based reimbursment, performance linked reimbursement, risk
sharing into the forefront and drew attention to the alternative reimbursement models.
This study aims decribing the managed entry agreements (MEAs) with its types and
the assessment of the MEAS as an alternative reimbursement method. At this study,
the MEA is described and sorted by harmonizing the mostly cited, recently published
papers that identified MEAs and studied its taxonomy, while underlining the common
points. Subsequently, the frequency and the distribution of MEA’s kinds around the
world and the knowledge of healthcares at which they are applied, are provided
that sought out through thorough literature review. Besides that, the development of
the MEA at deeply experienced the United States of America, the United Kingdom
and Italy and also due to its impact on the development of the policies of the MEA
in France are examined, while especially looking at the regulations and the public
practices. Finally, the conclusion is drawn about how the MEAs are mostly benefitted
after arguing the pros and cons of the MEAs. When it is considered that there is not
sufficient Turkish publication studied this issue, it is thought that this study will
contribute in the establishment of a common terminology.

Keywords: Managed entry agreements, performance-based risk-sharing
arrangements, value based reimbursement
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GIRIS

Gliniimiizde saglik teknolojileri bas dondiiriicii bir sekilde gelismektedir.
Yenilik¢i teknolojilere hizli erisim talebiyle karsi karsiya kalan saglik otoriteleri
teknolojinin piyasaya arzindan hemen sonra teknolojinin geri ddeme kapsamina
almmasi ile ilgili karar vermek durumunda kalmaktadir. Geri 6deme kararinin
teknolojinin ekonomik ve klinik faydasinin bir fonksiyonu oldugu durumda bu
siireci yonetmek kolay degildir. Ciinkii yenilik¢i teknolojilerin biiyiik bir kisminda
piyasaya arzlarimi takip eden donemde ekonomik ve klinik faydalarma iliskin
onemli belirsizlikler varligimi korumaktadir. Oysa belirsizlik ve maliyet baskisi
altinda olan karar vericiler i¢in g tip geleneksel geri 6deme karart vardir; “evet”,
“hayir” veya “evet, ama sinirlandirma ile” (6rnegin ancak diger tedavi yontemlerinin
basarisiz olmasi durumunda veya sinirh hasta grubunda gibi). Bu dogrultuda geri
Odeyici otoritelerin; yeni ve pahali saglik teknolojilerinin geri 6deme kararlar ile
paranin degerini elde etmek arasindaki gerilimi azaltmak kaygisiyla, ilgilerini basit
maliyet kontroliinden yeni saglik teknolojilerine yapilan yatirimlarindan daha fazla
fayda elde etmeye kaydirdiklart ve yeni geri 6deme modelleri gelistirme ¢abalarini
artirdiklart goriilmektedir. Bu yaklasim, hizmet basina 6deme gibi yontemlerden
ziyade Ozellikle de yeni ve maliyetli teknolojilerin saglik sistemine entegrasyonunda
degere dayali geri 6deme politikalarini 6n plana ¢ikarmigtir. Bu baglamda, yeni ve
ayn1 zamanda olas1 faydalar1 yliksek olan saglik teknolojilerine hastalarin erisimini
saglamak amaciyla, geri ddeyici otoritelerinin geri 6deme tutar ve seklini saglik
teknolojisinin gelecek klinik veya ara sonlanim noktalarina baglayan alternatif geri
6deme modellerine yoneldikleri goriilmektedir (Klemp, Frensdal, & Facey, 2011).

Ulkeler; risk paylasim anlasmalar1', kontrollii giris anlagmalar’> (MEA),
performansa dayali risk paylasim anlagmalari®* (PBRSA), sonuglara dayali planlar?,
kanitlarin gelistirmesine dayali geri 6deme’ (CED), kanit gelistirme ile erigim®,
hasta erisim programlari’, kosullu lisanslama® gibi farkli isimler altinda ve kiigiik
uygulama degisiklikleriile bu tip anlagsmalara 1990’lar, daha yaygin olarak ise 2000°1i
yillardan beri bagvurmaktadir. Bu politika aracina ilgi her gecen yil artmaktadir. Bu
caligmada tiim bu anlasmalar kontrollii giris anlagsmalar1 (MEA) iist baslig1 altinda
incelenecektir.

Risk-sharing agreements

Managed-entry schemes

Performance-based risk-sharing arrangements
Outcomes-based schemes

Coverage with evidence development

Access with evidence development

Patient access schemes

Conditional licensing
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1. TANIM

Uluslararast Saglik Teknolojileri Degerlendirmeleri Politika Forumu’
MEA olarak isimlendirdigi bu tip anlagmalari, degerlendirmeye konu olan saglik
teknolojisinin geri ddeme kararmin belirli sartlara baglandigi tretici ile geri
Odeyici arasindaki anlagmalar olarak tamimlamigtir (Klemp, Freonsdal, & Facey,
2011). MEA adi1 altinda inceleyecegimiz bu anlagsmalar ¢ok farkli modellerde
uygulanabiliyor olsalar da, ii¢ hedeften bir ya da birden fazlasim1 gergeklestirmek
icin baglatildig1 goriilmektedir. Birincisi anlagmaya konu olan teknolojinin biitce
etkisini sinirlandirmak ve yapilacak harcamalara iliskin belirsizligi azaltmak; ikincisi
maliyet ve/veya klinik etkililik ilgili belirsizligi azaltmak ve {igiinciisii performansi
optimize etmek amaciyla saglik hizmetinin kullanimin1 yonetmektir (Kanavos ,
Ferrario, Tafuri, & Siviero, 2017).

2. KONTROLLU GIRiS ANLASMALARININ SINIFLANDIRILMASI

Daha once de deginildigi gibi literatiirde ¢ok fazla isimlendirme ve
siniflandirma olmakla birlikte bir ¢erceve olusturmasi agisindan biz, bugiine kadar
gelistirilen tanim ve simiflandirmalar1 birlestiren ISPOR Caligma Giicli’niin'®

smiflandirmasimi izleyecegiz (Garrison, ve digerleri, 2013). Her ne kadar
adi gecen caligmayla karsilastirildiginda anlagmalarin isimlendirilmesinde ve
kavramsallagtirllmasinda farkliliklar olsa da, c¢aligmalarin birbirini tamamladigi
diisiiniildiigiinden siireclerin seviyelendirilmesinde Kanavos ve arkadaglarindan
faydalanacagiz (Kanavos , Ferrario, Tafuri, & Siviero, 2017) ve iki ayri ¢alismay1 tek
bir sekilde modelleyecegiz. Sekil 1°de yer alan modelde, iiretici/tedarikgi ve ddeyici
arasindaki tiim olas1 anlagmalar gosterilmektedir.

9  Health Technology Assessment international-HTAi
10 ISPOR Task Force
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Sekil 1: Kontrollii giris anlagsmalarinin siniflandirilmasi

Kontrollii Giris Anlagmalari

e S
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Kaynak: Kanavos ve Ferrario (2013) ve Garrison, ve digerleri (2013)"!

Kanavos ve arkadaglar1 Sekil 1’de yer alan simniflandirmay1 dort seviyede
tanimlamiglardir. Birinci seviye anlasmanin hedefini temsil eder. Hedefin belirlenmesi
finansal anlagmalari, PBRSA’y1 ve iki anlagma tipinin unsurlarim da i¢eren karma
anlagmalar1 birbirinden ayirmayi saglar. Performansa dayali saglik sonuglarina
dayanmayan sadece maliyetlere odaklanan, iiretici/tedarikgi ile 6deyici arasindaki
antlagmalar genel olarak finansal anlagmalar olarak adlandirilmaktadir. Saf maliyet

11 llgili makalelerden derlenerek olusturulmustur.
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paylasim antlagmalari da denilen bu tiir antlagmalara, teknolojinin saglik sonuglari
ile iliskilendirilmemis biit¢e veya kullanim sinirlamasi'? anlagsmalari, degisken veya
sabit indirimler'? igeren anlagmalar ve fiyat-hacim'* antlasmalari 6rnek verilebilir. Bu
tiir anlagmalarda efektif fiyat hasta veya hasta popiilasyonu diizeyinde belirlenebilir.
Birinci grup yani hasta diizeyinde belirlenen geri 6deme kararlarinda, teknolojinin
farkli hastalar i¢in farkli efektif fiyatlar1 vardir, ancak bu fiyatlar saglik sonuglari
ile degil tedaviye iliskin diger faktorlerle iliskilendirilmistir. Bu tiir anlagsmalar ti¢
baslikta incelenebilir: Birincisi, yani tedaviye indirimli baslama anlasmalarinda'®
hastalar tedavinin baglangicinda teknolojinin liste fiyatindan bagska bir fiyatla tedaviyi
alirlar. Hasta belirli bir siire tedaviye devam ettikten veya belirli sayidaki kiirden
sonra teknolojinin fiyati liste fiyatina geri doner. Ikincisi, yani kullanim kepleri veya
hacim anlagmalarinda'®, kabul edilmis bir tedavi siiresinin ardindan eger hastanin
hala tedaviye ihtiya¢ duydugu kararina varilirsa hastalarin tedavi maliyetlerinin
azalmasi, genellikle sifira diismesi s6z konusu olur. Bu tip anlagmalar belirlenenden
daha fazla tedaviye ihtiya¢ duyan hastalarin maliyet riskini 6deyiciden iireticiye
kaydirir. Ugiinciisii, yani hasta bagina sabit maliyet'’ anlasmalarinda, alman tedavi
sayisina bakilmaksizin tiim kiir i¢in belirli bir fiyat belirlenir. Hasta popiilasyonu
diizeyinde geri 6deme kararlarinda, efektif fiyat bireysel hasta yerine saglik sistemi
diizeyinde belirlenir. Bu tip anlagsmalar da ii¢ ayr1 grupta incelenebilir: Birincisi, yani
iiretici ile 6deyici arasindaki miizakereler sonucu teknolojinin fiyatinin halihazirdaki
liste fiyatindan farkli bir tutarla geri ddemeye konu olmasidir. Ureticiler diger
pazarlarda teknolojinin fiyatinda erozyona neden olmamak i¢in genellikle bu tip
anlasmalar1 yayinlanmasini istemezler. Ikincisi, yani harcama kepleri mevcut tedavi
miktarini sinirlandirmadan tedaviye yapilan toplam harcamanin sinirlandirilmasidir.
Ugiinciisii, yani fiyat hacim anlagmalar1 ise teknolojinin birim fiyatinin geri 6denen
toplam adet ile iligkilendirilmesidir (Walker, Sculpher, Claxton, & Palmer, 2012).

Belirli bir doénem araliginda belirli bir hasta gurubu igin teknolojinin
performansinin izlenmesini ve geri 6deme oraninin veya devamliliginin s6z konusu
teknoloji ile ilgili donem i¢inde elde edilen klinik ve ekonomik verilere baglanmasini
iceren anlagsmalara PBRSA denmektedir (Carlson, Sullivana, Garrison, Neumann, &
Veenstra, 2010). PBRSA da iki ayr1 baglik altinda incelenebilir: Birincisi amaci kanit
gelistirilirken geri 6demeyi saglamak olan kanitlarin gelistirilmesine dayali geri 6deme
(CED) planlaridir. CED, geri 6deme politikasiyla ilgili karar belirsizligini azaltmaya
calisan iiretici/tedarik¢i ve geri ddeyici arasindaki antlasmadir. Bu tip antlagmalarda

12 Budget-utilization-capping

13 Variable-fixed discounts

14 Price-volume

15 Discounted treatment initiation schemes

16 Utilization caps-individual volume agreements
17 Fixed cost per patient
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geri 6deme prospektif veri toplamaya baglanmaktadir. Anlagsma kapsamina alinan
hedef popiilasyondaki hasta sayisina gore CED’ler iki alt gruba ayrilabilir. Birinci
gruptaki “sadece arastirma ile”'® diye tanimlanan anlasmalarda s6z konusu teknoloji,
teknolojiyi kullanarak tedavi edilebilecek tiim hasta popiilasyonunda kullanilir. ikinci
gruptaki CED’lerde ise kapsam sadece gbzlemsel bir ¢alismaya goniillii olarak dahil
olan hastalarla sinirlidir. Bu grup “sadece arastirmada”! olarak adlandirilmaktadir.
(Garrison, ve digerleri, 2013). Bu tamimlar, “sadece arastirmada” segeneginin
“sadece arastirma ile” segeneginden ¢ok daha kisitlayici oldugu anlamina gelir ¢iinkii
endikasyon kapsamina giren hastalarin tiimiiniin teknolojiye erisimi s6z konusu
olmayacaktir. Calisma tasarimi olarak randomize kontrollii bir ¢alisma se¢ilmigse
randomizasyondan &tiirii calismaya katilmaya goniillii olan hastalar yeni teknolojiye
erisim saglayip saglayamayacaklarindan emin olmazlar. Bu durum hastalarin yeni
teknoloji ve alternatifi konusunda gii¢lii tercihleri varsa problemlere yol agabilir. Sonug
olarak bu durum hastalarin bu tip ¢aligmalara katilmak konusunda isteksizligine yol
acabilir ve aslinda “sadece aragtirmada” segenegi hasta perspektifinden bir anlamda
‘hayir’ yani geri 6demenin reddi anlamina gelebilir (Briigger, 2014).

Ikinci tip PBRSA’lar; yeni bir teknolojinin maliyet etkinligini performansa
bagli geri 6deme yoluyla kontrol etmeyi amaglayan, hedefi yararlanimi yénetmek
olan performansa bagli geri édeme planlaridir (PLR) ?°. Bu anlagsmalar CED
diizenlemelerinin aksine, ger¢ek diinyada yeni bir teknolojinin maliyet etkin
kullanimin1 saglamay1 ve kullanimi yonetmeyi amaglamaktadir ve geri 6deme
performansa baglanmistir. Bu anlagmalar ara veya klinik sonlanim noktalarina
odaklanmaktadir. Ornegin sonug garantisi*® 6demeleri yalmzca tedaviye yanit
verenlere 6deme yapilmasini, sézlesmede hedeflenen saglik ciktilarmin elde
edilememesi durumunda fiyat diizenlemelerine gidilmesini veya para iadesi
garantisini? igerir. Bu tip anlagsmalar, hastanin istenen saglik sonucuna ulasgamamasi
durumunu igerdiginden, riski geri ddeyiciden iireticiye kaydirarak, risk kaymasina
neden olur. Tedavinin kosullu devam etmesi (CTC)? anlagmalarinda, ara sonlanim
noktalarina, tedavinin kisa siireli tedavi hedeflerine ulasilmasina bagl olarak 6deme
sirdiiriiliir. Bu anlagsma tipinde sadece hedeflenen klinik etkiye ulasan hastalar i¢in
teknolojinin 6denmesine devam edilir. Anlagmalar bu sekilde siniflandirilmakla
birlikte, uygulamada yukarida siralanan hususlardan birden fazlasini igeren hibrid
antlagsmalar da vardir (Garrison, ve digerleri, 2013) (Carlson, Sullivana, Garrison,
Neumann, & Veenstra, 2010) (Walker, Sculpher, Claxton, & Palmer, 2012).

18 Only with Research-OWR

19 Only in Research-OIR

20 Performance-linked reimbursement schemes
21 Outcomes guarantees

22 Money-back guarantees

23  Conditional treatment continuation




ALTERNATIF BiR GERI ODEME MODELI OLARAK KONTROLLU GIRIS ANLASMALARI

Smiflandirmada yer alan seviyelerden dordiinciisli; teknolojinin geri
O0deme tutarinin yeniden belirlenmesi, tedavinin devam ettirilmesi veya kesilmesi,
tedavi edilen veya yararlanan toplam hasta sayisi gibi hedef degiskenler iizerinde
anlagsmalarin etkilerini gosteren parametrelerdir (Kanavos , Ferrario, Tafuri, &
Siviero, 2017).

Bu calismada 6nlimiizdeki boliimlerde, deger bazli giincel konulara temas
etmek acisindan, maliyet odakli finansal anlagmalardan ziyade saglik sonuglarina
odaklanan PBRSA’lara daha yakindan bakacagiz.

3. PERFORMANSA DAYALI RiSK PAYLASIM
ANLASMALARININ BES TEMEL OZELLIiGi

PBRSA’lar ¢ok farkli isimlerle anilmakta ve uygulanmakta ise de bu tip
antlagmalari birlestiren bes temel 6zellik bulunmaktadir:

1. Uretici (veya bazi durumlarda tedarik¢i) ile 6deme yapan arasinda
kabul edilen bir veri toplama programi vardir. Veri toplama programi
6deyici kurum tarafindan baglatilabilecegi gibi, 6deyici kurum tarafindan
anlasmanin karsi tarafindan da istenebilir.

2. Veri toplama siireci, tipik olarak teknolojinin piyasaya giris onayimi
izleyen donemde baslatilir ve geri 6deme kapsamina alinmasina iligkin
kararlarla ilgilidir. Bu nedenle, geri ddeyici kuruluslar ve saglik hizmet
sunucularini bilgilendirmeye yoneliktir ve piyasaya giris onayyla ilgili
siirecler olarak tasarlanmamuistir.

3. Uriiniin geri 6deme tutar;; bu veri toplama programinin sonucuna,
onceden olusturulmus bir kuralla agik¢a veya daha sonraki bir tarihte
yeniden miizakere etme secenegi ile dolayli olarak baglanir.

4. Veri toplama, siralanan belirsizliklerden bir veya birkagini gidermek
icindir: degerlendirilen saglik teknolojisinin; ¢alismaya dahil edilen hasta
popiilasyonunda mevcut tedavi segenegine gore etkinlik veya etkililigi,
piyasaya arz Oncesi yapilan klinik calismalarda yer alandan daha genis
ve heterojen bir popiilasyonda etkinlik veya etkililigi, uzun doénemli
sonuglar1 veya piyasaya arz agsamasinda sunulan klinik c¢aligmalarda
sunulandan klinik olarak daha anlamli sonlanim noktalari, adverse etkiler,
daha 6nceden en azindan ara sonlanim noktalar1 almis hastalarin tedaviye
cevap verme orani, pratikte yeni tedaviyle tedavi edilmesi muhtemel
hasta sayisi ve tiirleri vb.
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5. Bu diizenlemeler, 6deyici kurulus ile {iretici arasinda geleneksel iiretici-
odeyici iligkisine gore farkli bir risk dagilimi saglar (Garrison, ve digerleri,
2013).

4. PERFORMANSA DAYALI RiSK PAYLASIM
ANLASMALARININ UYGULANMASI

PBRSA’larm uygulanmasina karar verme siirecinin basinda, geri édeyici ve/
veya hem iiretici hem geri 6deyici birlikte dort temel soruya yanit vermelidir. Bu
sorulardan birincisi; bir bagka geri 6deme modeli veya arastirma anlagmasi yerine
PBRSA’nin ne zaman tercih edilmesi gerektigine iligskindir. Bazi durumlarda {iretici
ve geri 6deyici arasinda hangi sartlarda PBRSA’nin uygulanacagina iliskin yasal
bir diizenleme bulunur. Bazi durumlarda ise bu durum tamamen geri 6deyicinin
inisiyatifindedir. Saglik teknolojisiyle ilgili belirsizlik oldugu durumda geri 6deyici
acisindan dort segenek mevcuttur; yeni verilerin gelmesi durumunda kararin
yeniden gézden gecirilmesi segenegi ile saglik teknolojisinin kismen veya tamamen
saglik sistemine adaptasyonu, lireticinin belirsizlikleri ortadan kaldiracak kanitlari
getirmesine kadar teknolojinin geri 6deme kapsamina alinmasimin reddedilmesi,
geri Odeyici acisindan deger belirsizligini azaltacak, iiretici/tedarik¢iden ilgili
teknolojinin fiyatinin diisiliriilmesi talebi veya buna mecbur birakilmasi. Bu
secenekler degerlendirilirken, “bilginin degeri”** dolayisiyla ek veri toplamanin
maliyeti ve saglayacagr fayda g6z Oniinde bulundurulmalidir. Anlagmanin
uygulanmasindan kaynaklanabilecek erisimdeki herhangi bir gecikmenin firsat
maliyeti ve siirecte herhangi bir geri doniissiizliigiin (6rnegin; geri 6deme kararinin,
tiriiniin daha sonra 6deme kapsaminin digina ¢ikarilmasini zorlagtirmasi veya bazi
durumlarda arastirmay1 daha az uygulanabilir veya imkansiz hale getirmesi) varlig
da degerlendirilmelidir (Garrison, ve digerleri, 2013).

Ikinci yanitlanmasi gereken soru belirsizlige iliskin verilerin toplanmasinda
hangi arastirma tasariminin segilecegidir. Bu sorunun cevabi belirsizligin tipi ve
dogastyla iligkilidir. Ornegin belirsizlik saglik teknolojisinin kullanilacagi hasta
popiilasyonu ile ilgili olabilir. Ciinkii tedaviye tiim hasta popiilasyonu cevap
vermeyebilir veya klinik veya ekonomik etkinlik farkli hasta gruplarinda veya
endikasyonlarda degisebilir. Belirsizlik ekonomik veya klinik ¢iktilara iliskin
de olabilir. Bir performansa bagli geri 6deme planini igin 6nemli olan arastirma
tasariminin, eldeki soruyu cevaplamak yani kotii bir karar olasiligini artiran
belirsizligi gidermek igin tasarlanmasidir. Klinik etkililigi hedef alan geleneksel
randomize klinik ¢aligma; randomize olmakla birlikte kat1 olmayan dahil etme ve
dislama kriterleri olan ve standart bakim siireclerine en az diizeyde miidahale edilen
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daha biiyiik pragmatik klinik ¢alisma, randomize olmayan prospektif gozlemsel
caligma; ve bir karsilastirma yapmak i¢in prospektif gézlem kohortlarinin veya
retrospektif verilerin kullanimini igeren bir hibrid tasarim kullanilabilir. PBRSA’lar
s6z konusu oldugunda bu calismalarin her birinin giiclii ve zayif yonleri vardir
(Garrison, ve digerleri, 2013).

Uciincii soru uygulamanin gergevesine iliskindir. PBRSA nasil uygulanmal,
yonetilmeli ve raporlanmalidir? Iyi bir uygulama asagidaki sorulara olumlu yamit
vermeyi gerektirir:

e Antlagsma uygun ¢iktilar1 6l¢liyor mu?

e Planin uygulanmasindan kaynaklanan maliyetler kabul edilebilir diizeyde
mi? Bagka bir deyisle; planin uygulanmasi dolayistyla saglik sistemi i¢in
olusacak yiik, saglik sistemi ve hastalara programdan saglanan yararla
orantil m1?

e Anlagsmanin gecerli olacagi, kararlarin revize edilecegi siire ve zaman
ufku gercekei mi? Bir PBRSA siirecinde kararlara iligkin tarihler agikca
belirlemelidir. Bu, hastaliga gore degisebilmesine ragmen, 3 yildan daha
uzun bir PBRSA ¢aligma siiresinin, degisen klinik uygulama ve teknolojik
ilerleme karsisinda giderek O6nemsiz hale gelme riskiyle karsi karsiya
oldugunu 6ne siiriilmektedir (Hutton, Trueman, & Henshall, 2007).

e Veri toplama siirecini kimin finanse edecegi agik m1?

e Veri toplama ve analizini listlenme sorumlulugunun kimin tarafindan
tistlenilecegi agik m1? (Garrison, ve digerleri, 2013) (Drummond, 2015)

Dordiincii soru arastirma sonuglarmin degerlendirmesinde kullanilacak
yontemle ilgilidir. Kapsamli bir degerlendirme birden fazla bakis agisim
dikkate almalidir. Hasta, hizmet sunucusu, iiretici ve plana goére Odeme
yapanlarin memnuniyetinin ve anlasmanin saglik sistemi agisindan sonuglarinin
degerlendirilmesi gerekecektir. Anlasmanin basarisinin degerlendirildigi metrikleri
tanimlamak, herhangi PBRSA’nin 6nemli bir pargasi olacaktir. Bununla birlikte
genel olarak, literatiir taramalart PBRSA uygulama sonrasi degerlendirmelerinde
onemli bir bosluk oldugunu gostermektedir (Garrison, ve digerleri, 2013).

5. ULKE UYGULAMALARINA GENEL BAKIS

Kontrollii giris anlagmalarina iligkin farkli {ilke uygulama orneklerini
detaylari ile analiz eden smirli sayida ¢alisma yaymlanmigtir. Bu yayinlardan en
giincel ve kapsamli olanlarindan biri Carlson ve digerlerine (2017) aittir. Yine de
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caligmanin tim uygulama orneklerini kapsamadigini, ¢calismanin sadece; 1993 ve
2016 arasinda Washington Universitesi PBRSA Veri Tabani kullanilarak ulasilan
sonuglart igerdigi unutulmamalidir. Ulagilan sonuglardan bazilar1 sdyledir. Veri
tabaninda 437 anlasma yer almaktadir. Arastirma sonuglariin yayn tarihinde 183 (%
41,9) anlagmanin aktif oldugu, % 58,1 inin ise siiresinin ise doldugu anlagilmaktadir
(Carlson, Chen, & Garrison, 2017).

Bes temel anlasma tipi oldugu goriilmektedir; bunlardan 149’u (% 34,1)
CED, 104’11 (% 23,8) PLR, 78’1 (% 17,8) CTC, 71’1 (%16,2) finansal anlagsma ve 35’1
(% 8.0) hibrid anlagmalardir. Sekil 2’de s6zii gegen donemde yapilan anlasmalarin
yillara gore sayilar1 ve gesitleri verilmistir. CED ve PLR’lerin en fazla uygulana
gelen anlagmalar oldugu goriilmektedir. (Carlson, Chen, & Garrison, 2017).

Sekil 2: Yillara Gore Kontrollii giris Anlagmalari Sayilari ve Cesitleri*
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* CED: Kanitlarin gelistirmesine dayali geri 6deme anlagmasi, CTC: tedavinin kosullu devam
etmesi anlagmasi, PLR: performansa bagli geri ddeme plani, FU: finansal veya optimizasyon
anlagmasi.

Kaynak: (Carlson, Chen, & Garrison Jr., 2017)

Sekil 3’te ise cesitli anlagma tiplerinin ayr1 ayr trendleri gosterilmektedir.
Carlson ve digerlerinin (2017) bulgularina gére CED’lerin hala olduk¢a yaygin
olmakla birlikte gegmise gore sayilart azalmisti. PLR’lerin sayis1 belirgin bir
sekilde artmakta olup 2014’den sonra CED’lerden daha fazla sayidadir. Finansal
anlagmalarin 2007°de ortaya ciktig1 2013’e kadar nispeten azaldigi ve 2013°den
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sonra nispeten diiz bir seyir izledigi goriilmiistiir. CTC’lerin ise en ¢ok 2000’lerin
ortalarindan 2010’larin sonlarina dogru kullanildig1 ancak o tarihten sonra azalarak
diiz bir seyir izlemeye basladig1 goriilmektedir.

Sekil 3: Anlagma tiplerinin yillara gore sayilari”
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* (a) CED ve CED hibrid, (b) PLR ve PLR hibrid, (¢) FU ve FU hibrid ve (d) CTC ve CTC
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CED: Kanitlarin gelistirmesine dayali geri ddeme anlagsmasi, CTC: tedavinin kosullu devam
etmesi anlagmasi, PLR: performansa bagli geri 6deme plani, FU: finansal veya optimizasyon
anlagmas.

Kaynak: (Carlson, Chen, & Garrison Jr., 2017)

Anlagmalarm en yaygin kullanildig1 terapotik alanlar; onkoloji (179 vaka,
% 41,0), noroloji (35 vaka, % 8,0), hematoloji (35 vaka, % 8,0), ve endokrinolojidir
(32 vaka, % 7,3). Her ne kadar anlagmalar yaygin olarak ilaglar i¢in uygulanmig
olsa da, bir dizi tibbi cihaz ve diagnostik {iriin i¢in de anlagmalar yapilmistir. 439
anlagmanin, 24 tanesi (% 5,5) tibbi cihazlarla ilgilidir. Bu anlagmalarin biiyiik bir
cogunlugu (22 tanesi) ABD’dendir, diger iki tanesinden biri italya digeri Isveg’e
aittir. 13 anlagma ise (% 3,0) diagnostikler i¢indir. Benzer olarak, bu anlagmalar
agirlikli olarak (11 tanesi) ABD’de yapilmis, biri Avustralya’da yapilmistir (Carlson,
Chen, & Garrison, 2017).

177




Sosyal Giivenlik Uzmanlart Dernegi Sosyal Giivence Dergisi/ Yil: 8 / Sayi: 16

Bu veriler 1s1nda genel bir degerlendirme yapilacak olursa, zaman iginde
dalgalanmalar olmakla birlikte 2013-2014 yillarinda yasanan durgunlugun ardindan
genel olarak kiiresel planda PBRSA’larda artig egilimi oldugu sdylenebilir. Bu egilimi
yonlendiren baslica iilkelerin Italya, Avustralya ve ABD oldugu goriilmektedir.
PBRSA’lar1 erken benimseyen Ingiltere’nin, bu alandaki faaliyetlerini azalttig,
genellikle gizli indirimleri daha fazla tercih ettigi goriilmektedir (Carlson, Chen, &
Garrison, 2017).

5.1. Amerika Birlesik Devletleri (ABD)

ABD kamu saglik sistemi, hacim bazli geri 6deme tekniklerinden deger
bazli geri 6deme tekniklerine gegis yoniinde hizli bir doniisiim gegirmekte ve saglik
otoritelerince bu alanda hirsli hedefler konulmaktadir®. Deger bazli geri 6deme
beraberinde gelisen PBRSA’larin ge¢cmisi, ABD’nin kendine has sektdr yapisi
dolayisiyla hem kamu sektdriinde hem de 6zel sektérde 1990°1ara kadar uzanmaktadir
(Mohr & Tunis, 2010). Bu tip anlagsmalarin uygulanmasi agisindan, Avrupa’dan
10 y1l daha eski gegmise sahip ABD’de ¢ok c¢esitli kontrollii giris anlagmalarina
rastlamak miimkiindiir. Ornegin ABD’de saglik hizmeti sunucusu ile iiretici arasinda
da bu tip anlagsmalar gergeklestirilebilmektedir (Duke-Margolis Center for Health
Policy Conference Center, 2017). Carlson ve arkadaslart ABD’de 1997 ile 2016
yillart arasinda agirlikli olarak kardiyoloji (% 30,6) ve onkoloji (% 21) alaninda
olmak iizere 62 PBRSA tespit etmiglerdir ve bunlarin 42 tanesi ¢aligmanin yayimn
tarihinde devam etmektedir (Carlson, Chen, & Garrison, 2017). Kamuda yiiriitiilen
Medicare ve Medicaid Hizmetleri Birimi’nin*® (CMS) resmi internet sitesinde
agirlikli olarak tibbi cihaz ve cerrahi islem igin olmak {izere 23 tane yayinlanmis
CED bulunmaktadir.

CMS, Medicare sigortalisinin saglhiga bir fayda saglama veya bir zarar
Onleme potansiyeli tasiyan bir {irlin veya hizmetin geri 6deme kapsamina alinmasi
icin, Medicare sigortalisinin kendisi, teknolojinin iireticisi, tedarikgisi, saglik hizmeti
sunucusu, tibbi hekim birlikleri, saglik planlari/sigortalar veya CMS’in muhatap
alacagi ugiincii kisiler tarafindan basvuru oldugu takdirde geri 6deme kararlari®’
yaynlar. S6z konusu saglik hizmetlerine iligskin kanitlar Medicare Kanununa® gore
CMS tarafindan “uygun ve yeterli” bulunmalidir. CMS incelenmesi esnasinda, kanit

25 2018’de Medicare 6demelerinin %50’sinin alternatif geri 6deme yontemleri aracilifiyla yapilmasi
ve hizmet bagina Medicare 6demelerinin %90’ min kalite dlgiilerine baglanmas1 (Duke-Margolis
Center for Health Policy Conference Center, 2017).

26 Centers for Medicare & Medicaid Services (CMS): Daha dnce Saglik Hizmeti Finansman Yone-
timi-Health Care Financing Administration (HCFA) olarak bilinen ABD’nin Saglik Bakanligi’nin
icinde Medicare ve Medicaid Programlarim yiiriiten federal kurum.

27 National Coverage Decisions

28 (1862(a)(1)(A) bolim.
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diizeyi yeterli bulunmadig1 fakat teknoloji umut vaat edici goriildiigii durumda
ise aynt Kanunun 1862(a)(1)(E) boliimiine gére CED kapsaminda kosullu olarak
geri 0demeye alinabilir. Yapilacak arastirmalarda gerekli bilginin elde edilmesi
ve sonuglarin degerlendirilmesi asamasinda CMS, Saglik Arastirmalar1 ve Kalite
Ajanst (AHRQ)? ile koordineli c¢alismaktadir (CMS, Coverage and Analysis
Group, 2006). Medicare’in geri 6deme kapsaminin % 90’11 yerel diizeyde alinan®
kararlarla belirlenmektedir. CED uygulamasinin diizenlendigi kilavuzlarda CED’in
yerel degil, ulusal diizeyde geri ddeme kararlarinda’!, mevcut verilerin Medicare
Kanununa gore “uygun ve yeterli” karari verilmesi igin yeterli bulunmadigi
durumlarda basvurulabilecegi diizenlenmistir (CMS, Coverage and Analysis Group,
2006) (Centers for Medicare & Medicaid, 2005).

ABD’de kamuda bu uygulamalarin erken orneklerinden bir tanesi, ileri
amfizem hastalarinda akciger hacim kiigtiltme operasyonu (LVRS) i¢in yapilan CED
ile gerceklesmistir. Once kontrol grubu olmadan vaka serilerinde alinan sonuglarla
islemin geri 6demeye alimmasina karar verilmistir. Ancak daha sonra artan 6lim
oranlar1 sebebiyle, LVRS nin yeterli giivenirlilik ve standart ila¢ tedavisine gore
klinik tistiinliik kanitlamasi kosulu ile kalic1 geri 6demeye alinmasina karar verilmistir.
Arastirmalar sonucunda yagam kalitesi ciddi bir sekilde artan yiiksek riskli bir grup
tespit edilmistir. Medicare yine de daha genis bir popiilasyon igin geri 6deme karari
vermistir. Genis bir hasta popiilasyonu i¢in geri 6deme kararma ragmen artan 6lim
oranlarim dikkate alan doktorlarin ve hastalarin kaygilar1 nedeniyle islem sayisinda
keskin bir diisiis olmustur. Caligsma sonuglarinin yayinlandigi 2003 yilini takip eden
iki yilda ¢aligmadan once yillik 3000 olan Medicare’e faturalanan LVRS islem
sayis1 yaklasik 500’lere gerilemistir. Yillik harcamalar 125 milyon dolar azalmistir.
LVRS isleminin etkinliginin aragtirildig1 bu ¢aligmalardan tam bir sonug almak 8 yil
stirmiistlir ve 135 milyon dolara mal olmustur (yaklasik 35 milyon dolar aragtirma,
100 milyon dolar klinik maliyetler (Tunis & Pearson, 2000)).

Takip eden yillarda yayinlanan calismalarda CMS’in kapsami altinda
bulunan yasli ve engelli hasta popiilasyonu {izerinde yeterince ¢aligsma yapilmamasi,
geri 6demede olan mevcut alternatiflerle kiyaslamalara gidilmemesi, arastirmalarda
sadece kisa donem sonuglarin verilmesi, daha genel ¢ergevede de kamuda CED’i
yiiritmek i¢in belli bir otoritenin sorumlu tutulmamis olmasi ve bunun igin 6zel
bir fonun da olusturulmamis olmasi gibi sebeplerle ¢aligmalarin kalitesinin diigmesi
bu alanin diizenlenmesine ihtiya¢ oldugunu gostermistir (Mohr & Tunis, 2010).
1990’1larda erken orneklerini gordiigiimiiz CED uygulamasinin ulusal geri 6deme

29 Agency for Healthcare Research and Quality
30 Local Coverage Decisions
31 National Coverage Decisions
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politikasin1 nasil etkileyecegi ve bu alternatif yontemin nasil efektif bir sekilde
ylriitiilecegini acgiklamak i¢cin CMS ilk kez 2005’te bir kilavuz yayinlanmistir.
Ihtiyaca gére zaman zaman giincellenen bu kilavuzun 2014 versiyonu uygulamadadir
(Centers for Medicare & Medicaid Services, 2014). Tunis ve Pearson (2006)’a gore
1999°dan itibaren CMS tarafindan izlenen bir dizi reform hareketinin i¢inde en
onemlisi “karar notlaridir’*2. Bu bildiriler ulasilan kanitlar hakkinda sistematik rapor
sunmakta, mevcut gelismelerin geri 6demeye alinmak i¢in neden yeterli olmadigi/
oldugu anlatilmaktadir (Tunis & Pearson, 2006).

CMS’in internet sitesinde toplam (islem, tibbi cihaz, diagnostik test,
biyolojikler ve ilag kullanim1 i¢in) 23 tane CED bulunmaktadir. Carlson ve digerleri
calismalarinda CMS biinyesinde yiiriitiilen CED’lerin 17’sinin ortalama iki yillik
bir siireyi kapsayan en az bir klinik ¢aligma igerdigi bilgisine ulagmislardir. Ayrica
her gecen y1l CED’lerin dngoriilen siirelerinin de belirgin bir sekilde azaldigim
(her gegen y1l 155 giin daha kisa siirmiistiir) tespit etmislerdir (Carlson, Chen, &
Garrison, 2017). Avrupa’da olanm aksine ABD’de CED uygulamalarimin yaridan
fazlas1 randomize kontrollii ¢alismalardan olusmaktadir, agirlikli olarak “sadece
arastirmada” tiirlindedir ve 6zel sektor tarafindan degil geri 6deme otoritelerince
baslatilmaktadir (Carlson, Sullivana, Garrison, Neumann, & Veenstra, 2010)
(Garrison Jr., ve digerleri, 2013). CMS biinyesindeki CED klinik calismalarin
cogunlugu Federal Klinik Arastirma Enstitiilerince®® finanse edilmektedir (Garrison,
ve digerleri, 2013).

ABD’de CED bagvurusu, ancak FDA yani piyasaya giris onay1 almis tibbi
cihaz ve ilaglar i¢in yapilabilir. Yalniz FDA onay1 verilen endikasyonun disinda
bagka bir endikasyon i¢in de CED uygulanabilir. CMS tarafindan CED kapsaminda
oncelikle degerlendirilecek saglik hizmetleri; yeni bir etki mekanizmasina sahip
ilaglar, sadece bir alt hasta popiilasyonunda etkili olmas1 beklenen tedaviler, bagka
hasta gruplarinda, farkli kosullarda mevcut tedavilerden iistiin etki gosterecegi
yoniinde kuvvetli kani olusturan ilag ve tibbi cihazlar ve tedavinin yanlis bir hasta
popiilasyonu lizerinde uygulanmasi halinde kritik sonuglar doguracagi diistiniilen
tedaviler olarak belirtilmistir (Centers for Medicare & Medicaid, 2005).

ABD’de genel uygulamadan farkli olarak saglik hizmeti sunucusu ile
iiretici firma arasinda da PBRSA’ler diizenlenebilmektedir. Bu anlasmalar, tibbi
cihazlarin agirlikli olarak yatan hasta tedavilerinde kullanilmasi, ABD’de deger
bazli geri 6demeye gecis icin tibbi cihazlara iligkin gerekli yapisal reformlar
gerceklestirmenin ilaglara kiyasla daha kolay olmasi gibi nedenlerle daha ¢ok tibbi
cihazlar alaninda goriilmektedir. Duke Universitesinde yayimlanan bir raporda,

32 Decison memo
33 The National Institutes of Health
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agirlikli olarak kardiyak cihazlarda olmak iizere yedi tane bu tiir anlasmanin hali
hazirda uygulanmakta oldugu belirtilmistir. Ornegin Duke Health tarafindan Baxter
firmasina ait hastane ekipmanlar1 kullanilarak yapilan islemlerde, DRG tutarinin
iizerindeki maliyetlerin ve altinda kalmas1 durumunda olusacak hastane kazanglarinin
% 50’si Baxter firmas1 ile paylasilmaktadir. Bir baska 6rnek; St Jude Medikal ile
bilinyesinde 1400 hastaneyi bulunduran HealthTrust arasinda yapilan bir anlagmaya
gore, kalp yetmezliginde, Quadra kalp ritim cihazi implantasyonunu takip eden bir
y1l igerisinde, uzlasilan belirli kosullar altinda, elektrot degisimi gerekirse St Jude
Medikal’in hastanelere kardiyak resenkronizasyon tedavisinin %45’ini geri 6demeyi
taahhiit etmesidir. Benzer sekilde J&J firmasi bir¢ok hastanede atriyal fibrilasyon
tedavisi i¢in thermocool ablasyon kateteri kullanilan ablasyon islemini takip eden bir
yil iginde rekiirans goriilmesi durumunda ikinci islemdeki cihazin fiyatindan indirim
saglamaktadir (Duke Margolis Center for Health Policy, 2017).

5.2. Birlesik Krallhk

Birlesik Krallik *da 1999’dan beri Ulusal Saglik ve Tedavi Mitkemmellik
Kurumu (NICE)* saglik teknolojilerini degerlendirmekte ve kamu saglik
hizmetlerinin sunumundan sorumlu Ulusal Saglik Servisi (NHS)* saglik hizmeti
sunucularinda NICE tarafindan olumlu goriis verilen saglik hizmetlerinin
kullanilmasini tegvik etmektedir (ABPI, 2014)%. Birlesik Krallik *da, 2000°li yillarin
bagindan itibaren (Carlson, Chen, & Garrison Jr., 2017) mevcut klinik veriler 1s181nda
alternatifine gére maliyet etkin bulunmamasi sebebiyle NICE’dan onay alamayan
ilag ve tedavilerin hastalarca erisimini saglamak i¢in firmalarla Hasta Erisim Plani
(PAS)*" veya Esnek Fiyatlama Plan1 (FPS)* uygulanmaktadir (NICE, 2019). FPS,
iiretici/tedarikei tarafindan iriiniin klinik veya maliyet etkililigine iliskin ek kanit
sunularak veya farkli bir endikasyon dolayisiyla ilacin liste fiyatinda artis veya azalig
talebi ve uygun bulunursa akabinde yeni bir anlagsmay1 igcermektedir (NICE, 2009b).
Dolayisiyla FPS, MEA olarak degerlendirilmemistir.

Carlson ve digerleri (2010) PBRSA’lerin tanimlanmasi ve siniflandirilmasina
iligkin calismalarinda tespit ettikleri ilk CED’in, 2000 yilinda Birlesik Krallik *da
g6giis kanserinde adjuvan tedavi olarak taksan ilaglara —antikanser grubu ilaglar-
ait oldugunu belirtmislerdir (Carlson, Sullivana, Garrison, Neumann, & Veenstra,
2010). Diinya’da CED uygulamasin sektoriin odagina tasiyan popiiler PAS’lardan
biri de yine diizenleyici bir ¢ergeve heniiz olusturulmadan, 2002 yilinda, multiple

34 National Institute for Health and Care Excellence

35 NHS-National Health Service

36 ABPI-The Association of the British Pharmaceutical Industry
37 Patient Access Scheme

38 Flexible Pricing Scheme
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skleroz hastalarinda, beta interferon ve glatiramer asetat iceren ilaglarin maliyet
etkililiginin arastirildig1 10 yillik kohort ¢calismadir (Department of Health, 2002).
Uretici firma QALY basma 35.000£ ICER hedefini tutturabilmek icin ilaclarin
fiyatin1 azaltmistir (Briigger, 2014). Ancak bu indirim yeterli olmamigtir. Saglik
Bakanligi’nin, doktorlarin bu ilaglar regeteleme aliskanliklari, hastalarin klinik
ihtiyac¢lar1 konularinin diizenlenmesi ve firmanin kar marjin1 azaltma konusundaki
isteksizligini kendi kontroliiniin diginda degerlendirip miidahil olmamasi sebep
gosterilip NHS e yeterince deger katmadigi yoniinde agir elestirilmistir. (Spoors,
2012) (Piatkiewicz, Traulsen, & Holm-Larsen, 2018). 2007 yilinda bir kanser
tedavisi ilac1 olan bortezomib, yiiksek doz deksametazon ile karsilastirildigi, kemik
iligi nakline uygun olmayan multipl miyelom hastalar1 {izerinde klinik etkililiginin
test edildigi randomize kontrollii bir ¢alisma baslatilmistir. Uretici en fazla 4 kiir
tedaviden sonra M protein serumunun hala ylizde 50°den daha az azalan hastalarin
tim bortezomib maliyetlerini yiiklenmistir (NICE, 2007). Bortezomib NICE
tarafindan maliyet etkili bulunmus ancak PAS’in yiiriitimii sirasinda biirokratik
hantallik oldugu yoniinde elestiriler yiikselmistir (Spoors, 2012).

Carlson ve arkadaglan Birlesik Krallik’da 2000 ile 2016 yillar1 arasinda
agirhikli olarak onkoloji (% 46,2), romatoloji (% 23,1) ve ndroloji (% 12) alaninda
olmak iizere 52 MEA tespit etmislerdir ve bunlarin 11 tanesi ¢aligmanin yayimn
tarihinde devam etmektedir. Tespit edilen bu anlagmalarin 21 tanesinin finansal
anlagma, 13 tanesinin CED, 12 tanesinin PLR ve 8 tanesinin CTC tipinde oldugunu
belirtmiglerdir (Carlson, Chen, & Garrison, 2017).

Ilag sektorii ve Birlesik Krallik hiikiimetinin anlasmasiyla, her bes
yillik donem icin NHS kapsaminda saglanan orijinal ilaglara uygulanan ilag
Fiyat Diizenleme Plani’'nda (PPRS)* PAS, 2009 yilinda resmi olarak PPRS’in
tamamlayici bir politikasi olarak tanitilmistir. Buna gore PAS, NICE’m ilaca iligkin
degerlendirilmesinde, PPRS kapsaminda firmaca teklif edilen ve referans iilkelere
gore belirlenen fiyat1 avantajli kilan veya mevcut klinik verilerle alternatifine gore
istiinliigii tespit edilemeyen yenilik¢i ilaglarin piyasaya erisimini saglamak adina
bagvurulur. PAS ila¢ firmalar tarafindan teklif edilmekte NICE’mn uzman goriisiinii
alan Saglik Bakanligi ile firmanmn uzlagsmasi sonucu uygulamaya konulmaktadir.
PPRS’e gore PAS’a bagvuru NICE’m firiine iliskin ilk onay degerlendirmesinin
bir pargasi olarak ya da NICE tarafindan yaymlanmig olumsuz bir degerlendirme

39 Birinci basamak NHS saglik hizmeti sunucularinda 6denecek ilaglarin fiyati, bes yillik
donem i¢in katilim goniilliiliik esasina dayanan, sektdriin ve Birlesik Krallik hiikiimetinin
Ilag Fiyat Diizenleme Plan1 (Pharmaceutical Price Regulation Scheme-PPRS) ad1 verilen
anlasmasi ile belirlenir. Tkinci basamak NHS kuruluslarinda regete edilen ilaglarda ise Av-
rupa Birligi (AB) ile uyumlu ihale ve rekabet kanunlar1 uygulanmaktadir (ABPI, 2014).
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sonucunun sonrasinda yapilabilir (NICE, 2009b) (NICE, 2009a). PAS ¢ok ¢esitli;
basit ve daha karmagik 6deme planlari igerebilmektedir. NICE tarafindan karmagik
O0deme planlar1 6nerilmedigi siirece fiyat indirimi veya para iadesi gibi uygulamalar
iceren basit 6deme planlarinin tercih edilmesi tavsiye edilmistir (PASLU, 2019)%.
Karmasik 6deme planlari ise daha ziyade klinik ¢iktinin degerlendirildigi 6rnegin
hasta bazli PBRSA, iicretsiz ilag saglanmasi veya doz sinirlamasi gibi uygulamalardir
(ABPI, 2014). Yukarida deginilen beta interferon ve glatiramer asetat ilaglarina
iliskin anlagsma bir CED’e, bortezomib ilacina iliskin c¢alisma PLR tiiriinde bir
PBRSA’e ornek olusturur. (Carlson, Sullivana, Garrison, Neumann, & Veenstra,
2010) (Briigger, 2014). Ferrario ve digerleri (2013) PPRS disinda PAS olarak
adlandirilmayan, ilag firmalari ile yerel NHS lerle MEA’lar da yapilabildiginden de
bahsetmislerdir (6rnegin 2011 yilinda Devon NHS kurulusunda akciger tedavisinde
kullanilan Erlotinib (Tarceva)) (Ferrario & Kanavos, 2013).

Birlesik Krallik’da klinik ¢iktilarin takip edildigi PAS’lar daha diisiik bir
ivme takip ederken, 2011’den sonra sadece yalin fiyat indiriminden olusan finansal
anlagmalarin sayisinda ciddi bir artig goriilmiistiir. Bunun sebebi olarak Carlson
ve digerleri (2017) ilaglarn PPRS kapsaminda fiyatlarinin referans fiyat sistemini
kullanilarak belirlenmesi ve referans iilkelerin muhtemel gizli fiyat indirimlerini
gostermistir. (Carlson, Chen, & Garrison Jr., 2017). Piatkiewicz ve digerleri (2018)
PBRSA’dan finansal bazli MEA’lara dogru kayisin sebebi olarak agir yonetimsel
maliyetleri gostermistir (Piatkiewicz, Traulsen, & Holm-Larsen, 2018). Ancak
Mayis 2010’da hiikiimetin deger bazli fiyatlamay1 6ne ¢ikaran agiklamalar1 ve Kasim
2014°te “Yenilikgi Ilaglar ve MedTech Degerlendirmesi*'” ile yenilikgi ilaca erigimi
hizlandirmaya yonelik ortaya konulan niyetin deger bazli anlagsmalarin sayisina
pozitif yonde etki edecegi disiiniilmektedir (Parliamentary Office of Science &
Technology, 2015)

5.3. italya

Italya da MEA’larin erken Srneklerinin goriildiigii iilkelerden biridir. Tlk
PBRSA Temmuz 2006’da uygulamaya konulmustur. Birlesik Krallik’ta uygulana
gelen Hasta Erisim Planlarina benzer yapida, ancak veri saglayicilarin iireticiler
degil saglik otoritelerinin oldugu (Garattini & Casadei, 2011), internet tabanli bir
kayit sistemi aracilig ile yiiriitiilen, biitce kontroliinii saglamak ve daha ¢ok da
yenilik¢i ilaglara erisimi saglamak amaciyla ¢ok sayida MEA yapilmaktadir.

Garattini ve digerlerinin arastirmasma gore Temmuz 2006’dan Ekim
2012’ye kadar 25 ilag i¢in 29 tane MEA yapilmistir. Bu anlagmalar 6nce sadece

40 PASLU-Patient Access Schemes Liaison Unit
41 Innovative Medicines and MedTech Review
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fiyat indirimini igeren, genellikle tedavinin baslamasindan itibaren 2-3. ayda
iireticinin para iadesi yapmasi seklinde uygulanmaya baglanmistir. Daha sonralari,
4 ila 12 hafta arasinda (medyan 8 hafta) yapilan degerlendirmede tedaviye cevap
vermeyen hastalarin ilaglarinin {icretinin iiretici tarafindan ‘kismen’ ya da ‘tiimiiyle’
iadesi seklinde performansin takip edildigi anlagma tiirleri dogmustur (Garattini,
Curto, & van de Vooren, 2015) (Garattini & Casadei, 2011). Cioni ve digerlerinin
yaptig1 aragtirmada, Ocak 2008-Haziran 2018 arasinda 74 tane ilag/endikasyon
MEA kapsaminda Italyan Standart izleme Kayitlar1* sistemine alimmistir. Bunlarm
50 tanesini (%68) performansa dayali MEA’lar olusturmaktadir (Cioni, Rova, &
Urbinati, 2018).

Italya Ilag Kurumu® (AIFA) anlasmalari iireticilerle miizakere eden
kurulustur. Italya’da saglik sistemi bélgesel diizeyde yapilanmis olsa da AIFAnin
kararlar1 ulusal diizeyde baglayicidir (Ferrario & Kanavos, 2013). Hastane
hekimlerinin girdigi e-regete formu, endikasyonlar ve doz yoniiyle AIFA tarafindan
yiiriitiilen web-tabanli bir sistem tarafindan degerlendirilip uygun goriiliirse hastane
eczanesine ilac1 saglayabilmesi i¢in onay verilir. Her hasta recetesi tek tek bu
otomatik yontemle degerlendirilir. Doktor tedavi siirecinin ilerleyen sathalarinda
da sisteme klinik ¢iktilarla bilgi saglamaya devam eder. Eger hasta ilaca olumlu
yanit vermezse hastane eczanesi lireticiden ilacin iicretinin iadesini talep eder, tliretici
kabul eder veya konu tahkime taginir (Garattini & Casadei, 2011).

flag kullanim uygunlugunu denetlemek icin yapilan kayitlarla birlikte, MEA
anlagmalarinin da uygulanmasinin saglandigt SMRs kayit sisteminde hastalarin
tedaviye uygunlugu, tedavinin siiresi ve maliyeti, epimiyolojik bilgi ve yan etkilere
iliskin bilgi toplanir. Ug anlasma tiirii (maliyet paylasim, risk paylasim ve sonuca gore
06deme) disinda biit¢e kepleri ve fiyat-hacim anlasmalarindan da MEA kapsaminda
Ferrario ve Kanavos tarafindan ayrica bahsedilmistir (Ferrario & Kanavos, 2013).

Cioni ve digerleri AIFA’nin SMRs kayitlarindan yaptiklari incelemede, ATC-
2 koduna gore yapilan siniflamada, Ocak 2008-Haziran 2018 aralifinda kaydedilen
74 ilacin % 77’sini antineoplastik ajanlarin -kanser tedavisi ilaglari- olusturdugu,
antiviral ilaglar ve oftalmolojik ilaglarin % 7’ser paya sahip oldugu, kalan %9’un
da diger ila¢ siniflarina ait oldugu bilgisine ulagsmiglardir. Kayit altina alinan ilag
sayisiin da 2014 yilindan beri ciddi bir azalis trendi izledigini gozlemlemislerdir
ve bu negatif trendi veriye ulagma, kullanma, klinik ¢iktilar1 tespit edebilme ve
6lgmedeki zorluklardan kaynaklandigi yorumunu yapmuislardir (Cioni, Rova, &
Urbinati, 2018).

42 The Italian Standard Monitoring Registeries (SMRs)
43 Agenzia Italiana del farmaco
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5.4. Fransa

Fransa’da genel uygulamanin aksine tibbi cihaz ve ilaglar igin MEA heniiz
piyasaya erisimi olmayan {rlinler i¢in yapilmaktadir. Fransa uzun yillardir hem
ilag hem de diger teknolojiler icin MEA’lara asina olsa da nicel anlamda ¢ok yol
kat edilememistir. ilaglar icin daha ziyade finansal bazli anlagmalar yapilmis ve
tibbi cihazlar i¢in sinirh sayida CED yapilmistir. Fransa’da CED ilk kez 2003 te
ilaglar icin Gegici Ruhsat*, 2009°da tibbi cihazlar i¢in Ulusal Inovasyon Fonlama
(FT)** Programu ile uygulanmistir (Martelli, van den Brink, & Borget, 2016). FI
tibbi cihazlar disinda yenilik¢i tan1 ve tedavi islemleri i¢in de uygulanmaktadir
(Carbonneil, 2017).

Yiiksek Saglik Otoritesi’nin (HAS)* altinda saglik teknolojilerinin ve tibbi
cihazlarin hastalik sigortasi kapsamina alinmasi agisindan degerlendirilmesinden
sorumlu komitesi CNEDIMTS?, her yil yapilan bagvurularin yarisindan fazlasini
yeterli veri olmamasi sebebiyle reddetmektedir. Uygulama ilk bagladiginda tibbi
cihaz iireticileri direkt olarak CED Plani’na bagvurma imkanina sahip degildi ve
bu kapsamda degerlendirilecek teknolojiler CNEDIMTS tarafindan belirlenirdi.
CNEDIMTS’in uzman goriisiiniin ardindan Saglik Bakanlig1 nihai karar1 verir ve
klinik ¢alismanin kosullarini (6rnegin hasta sayisi, endikasyonlar, fonlama siiresi ve
katilacak hastaneler vs.) belirlerdi. Bu haliyle hi¢c CED uygulanamamistir (Martelli,
van den Brink, & Borget, 2016).

FI'min uygulanmaya baslandigr 2009 yilindan 2015 yilina kadar ancak
iki tibbi cihaz bu program kapsaminda degerlendirilmistir; prostat kanserini
tedavi etmeyi amaglayan yiliksek yogunluklu ultrason teknolojisi ve ileri retinitis
pigmentosa hastalarin1 tedavi etmeyi hedefleyen Argus II retinal protez sistemi.
Martelli ve digerlerinin (2016) goriisiine gore bu durum CNEDIMTS’in az sayida
cihazi1 6nermesi sebebiyle degil belki de Saglik Bakanligi’nin politik isteksizliginden
kaynaklanmaktaydi (Martelli, van den Brink, & Borget, 2016). Fransiz Saglik
Bakanligi’nin bu konuya iligkin agiklamasinda CNEDIMTS tarafindan &nerilip
sonug¢ alimamayan iki tibbi cihaz (Medtronic firmasina ait Paradigm Veo insiiliin
pompasi ve Sirtex firmasina ait SIR-Sphere mikrosfer) igin aragtirma metodolojisine
uyumda zorluk yasanmasi ve ekonomik sebepler nedeniyle firmalarin programi
yarida biraktig1r belirtilmistir. Geri cevrilen ‘torakoskopi yardimiyla 6zafagus
rezeksiyonu’ ve ‘laparoskopik sag hepatektomi’ iglemleri i¢in ise islemlerin yenilikgi
kabul edilemeyecek kadar eski ve belirsizligin klinik ¢iktidan (giivenirlilik, etkililik,

44 The Temporary Authorization for Use

45 Forfait Innovation

46 Haute Autorité de Santé

47 Commission nationale d’évaluation des dispositifs médicaux et des technologies de santé
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etkinlik) ziyade klinik uygulama kosullarindan kaynaklandigi icin reddedildigi
belirtilmigtir. Son olarak geri ¢evrilen Tigenix firmasina ait kisaca diz kikirdak
defektleri tedavisinde etkili ChondroCelect tibbi cihaz ve islem kompleksinden
olusan multi teknolojik ¢oziim CNEDIMTS’in firmayr tiim kompleks tedavi
icin degil sadece iliskili islem icin FI’ye yetkili kilmasi sebebiyle sonlandirildigi
aciklanmigtir (Carbonneil, 2017).

2015 yilinda bu konuda yapilan bazi yenilikler, yakin zamana kadar
yenilikei tirtinlere kapali gibi goriinen Fransiz pazarindan degisikliklerin olacagina
isaret etmektedir. Bu baglamda artik cihaz {ireticileri bagimsiz olarak veya bir
hastane ile isbirligi halinde FI programina bagvurabilmektedir (Martelli, van den
Brink, & Borget, 2016). Siirecin seffafligin1 artirmaya yonelik de dnemli adimlar
atilmistir. Buna gore klinik veya ekonomik calismaya konu teknolojilerin segilme
kriterleri netlestirilmistir. Bir saglik {iriin veya islem asagidaki dort kosul ayni anda
kargilanmas1 durumunda yenilikgi kabul edilir:

1° Uriin veya islem alternatifi ile yine aym endikasyonlar icin kullanilan
basit bir teknik degistirilmesinden daha énemli bir 6zellik sunar.

2° Mevcut klinik veya saglik ekonomisi verileri geri 6demeye alinmasi igin
yeterli degildir ve pazara erisimi heniiz ger¢eklesmemistir.

3° Kullanicilar ve hastalar i¢in riskleri belirtebilecek diizeyde klinik
calismada test edilmistir.

4° Bagvuru asamasinda mevcut klinik ve saglik ekonomisi ¢caligmalari;

a) Alternatifi tarafindan kargilanmayan ya da yeterince kargilanamayan
tibbi ihtiyaglara cevap veren tedavi edici, tanimlayici veya prognostik
klinik etki yarattigini,

b) Uriin veya islem en az referans gosterdigi saglik teknolojisi veya islem
kadar yararli bulundugunda saglik harcamalarini azalttig1, biitce etkisi
veya maliyet-etkililik anlaminda kazang¢li bulunacagini

kanitlama amaglarini tasir. (Le Service Public de la Diffusion du Droit, 2015).

Bu kistaslarin karsilanip karsilanmadigina iliskin degerlendirmesini HAS 45
giin i¢inde yapar. Takip eden 30 giin icinde de HAS klinik ¢alisma protokoliiniin
uygunlugunu, Sosyal Giivenlik ve Saglik Bakanliklari da ongoriilen g¢aligma
biitgesinin amacini gergeklestirmek i¢in uygun tasarlandigini degerlendirmek
zorundadir (Le Service Public de la Diffusion du Droit, 2015). Caligmalari Fransiz
Ulusal Saglik Sigortasi Kurumu finanse eder ve daha énemlisi ¢alismada istenilen
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sonuglara ulasilmasa bile firma maliyete katilmaz. Tibbi cihaz firmalarmin %
94’{iniin KOBI’lerden olustugu Fransa’da arastirma ve gelistirmeyi desteklemek
icin FI umut verici goriinmektedir (Martelli, van den Brink, & Borget, 2016).

Fransa’da iireticilerle ila¢ konulu ¢cergeve MEA imzalamaya yetkili kurulus;
HAS’in Saglik Uriinleri Fiyatlama Komitesi, CEPS*’tir. Fransa’da daha ziyade
ilaglarin saglik harcamalarina etkisini kontrol altina almak igin finansal bazli MEA
yapilmaktadir. Fiyat-hacim anlagmalar1 en sik goriilen MEA tiirii olup, piyasaya
giren her yenilik¢i ilacin fiyat1 ile fiyat-hacim anlagmasi imzalanmasi olasiligi
arasinda ayn1 yonlil iliski tespit edilmistir. Fiyat-hacim anlagmalar1 y1llik bazda takip
edilirken, uygulamada bir de giinliik dozaj aralig1 ile takip edilen ‘giinliik tedavi
maliyeti’ anlagsmalari, CED’ler ve ilacin alternatifine gore ortaya koydugu klinik
etki degerlendirmesinde mevcut veriyle ASMR* V-Hig klinik iistiinliitk olmamasi
durumu-na karar verilmesi halinde ise CTC goriilmektedir. Satis ve hacim verileri
hem tireticilerden toplanmakta hem de ticari kaynaklarla ¢apraz kontrol edilmektedir,
‘giinliik tedavi maliyetleri’ anlagmalar1 igin gerekli giinliik dozaj takibi de hastalik
sigortasi aracilifiyla yapilmaktadir (Ferrario & Kanavos, 2013).

SONUC VE DEGERLENDIRME

Kontrollii giris anlagmalarinin  kavramsal oldugu kadar uygulama
orneklerinde de deneyimlendigi gibi avantajlari ve dezavantajlar1 vardir. Avantajlarini
degerlendirecek olursak birincisi, bu tip anlagmalarin belirli sartlar altinda piyasaya
arz sonrasi belirsizligin listesinden gelmeye ve hastalarin yenilik¢i tedavilere erisimini
kolaylastirmaya yardimei oldugunu kanitlar desteklemektedir. Ikincisi, iireticiler
acisindan fiyat ve gelecek finansal beklentiler konusunda 6ngoriilebilirlik yaratarak
yenilik¢iligi tesvik ettigi iddia edilmektedir. Ugiinciisii, 5Snemli diizede belirsizliklerle
karakterize olan yeni ve genellikle pahali teknolojiler i¢in, farkl ihtiyaglar (biitce
etkisi, klinik kanitlardaki zayifliklar, vb.) karsilayacak birgok farkli anlasma olanag:
sunarak esneklik saglamaktadir. Dordiinciisii, teknolojinin laboratuvar ortamindaki
klinik ¢aligmalarina kiyasla, teknolojinin gercek hayatta farkli hasta alt gruplarinda
etkinligi hakkinda bilgi toplamak, tedavi kilavuzlarimi giincellemek, belirsizligi
azaltmak ve nihai geri 6deme kararina ulagmak agisindan iistiinliik saglar. Besincisi,
saf finansal anlagsmalarda teknolojinin resmi fiyatindan indirimler alinmasiyla
teknolojinin maliyet etkililigini gelistirme kapasitesi artirillirken, PBRSA’da
tedaviye cevap vermeme durumunda Odenen tutarin iadesi anlasmasi araciligiyla
teknolojinin maliyet etkililigine katki saglanir. Altincisi, bu tip anlagsmalarin tim
paydaslara dogrudan pozitif etkileri olma olasiligi bulunmaktadir. Geri 6deyici
perspektifinden, anlasmanin konusuna bagl olarak, biitce etkisinin daha iyi kontrol

48 Comité Economique Des Produits De Santé
49 Amélioration du Service Médical Rendu
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edilmesi, diisiik kalitedeki teknolojilere yapilan harcamalarin engellenmesi, maliyet
etkililikte gelismeler saglanmasi, teknolojinin etkinliginin olas1 yetersizligine
iligkin ek maliyet riskinin iiretici ile paylasilmasi ve tedaviye erisimde gelismeler
saglanmasi gibi olas1 faydalar1 bulunmaktadir. Hastalar cephesinden maliyet etkililik
acisindan reddedilmeye egilimli tedavilere erisimde gelisme ve son olarak iireticiler
acisindan tiriinlerinin eksiksiz ve amacina uygun sekilde kullanilmasi, yalnizca fiyat
konusunda rekabet etmek yerine iirlinlerin daha yiiksek kalite veya {istlinliigiinii
gosterme yetenegi, 0deyici otoriteler tarafindan reddedilebilir teknolojilerin geri
O0demeye alinmasinin saglanmasi, sonuglardaki iyilesmeden kaynaklanan maliyet
tasarrufundan pay sahibi olabilme gibi olasi faydalar1 bulunmaktadir (Kanavos
, Ferrario, Tafuri, & Siviero, 2017) (Duke-Margolis Center for Health Policy
Conference Center, 2017).

MEA’larn siralanan avantajlariyla birlikte, pratikte yiiriitiilmelerine dair bir
dizi kaygi ve kisitlar da mevcuttur. Birincisi teorik olarak iddia edilen yararlara iligkin
hala az sayida kanit bulunmaktadir. Katlanilan izleme, islem ve idare maliyetleri
gibi zorluklarin sonug ¢iktilar1 iizerindeki etkisi konusunda calismalar sinirlidir.
Ikinci bir endise, iilkeleraras1 grenmeyi ve hastalarin anlagmalara iliskin siirecleri
ogrenmelerini 6nemli 6l¢lide sinirlandiran, uygulanan anlagsmalarin seffafliginin
olmamasma iliskindir. Uciinciisii anlasmalarmn uluslararasi arenada algilanmasi
ve dolaysiyla diizenlenmesinde degisiklikler olmasiyla ilgilidir. Dordiinciisii
PBRSA her ne kadar teknolojiye iliskin veri toplanmasini ve bu dogrultuda yeniden
degerlendirilmesini ve kararlarin revize edilmesini igerse de ¢ok az iilkenin bu
olanaktan faydalandigi ve bu konuda siireksizlik oldugu goriilmektedir. Besincisi
bahsedilen kaygilarin farkli paydaslar {izerinde farkli etkileri bulunmaktadir.
Odeyiciler igin, s6z konusu anlagmalar aracihigiyla yeni bir teknolojinin hastalar igin
erigimini saglamak i¢in pazarlik zamaninin belirlenmesi, hastanin tedaviye yanitinin
izlenmesi, veri toplama, kayitlarin gelistirilmesi gibi bir dizi ek ¢aba getirmektedir.
Cok tarafli anlagmalar1 yonetmenin karmasiklig1 ve maliyeti vardir. Hastalarim genel
olarak anlagmalar hakkinda yeterli bilgiye sahip olmadiklar1 goriilmektedir. Anlagsma
stiresince kullanilan teknolojinin beklenen faydayi gostermemesi riski vardir.
Anlagma sonunda tedavinin kesilmesi olasilig1 vardir. Kisisel verilerin korunmasiyla
ilgili sorunlar olusabilir. Ureticiler i¢cin de ek yiikiimliiliikler dogmaktadir; tedaviye
cevap vermeyenler i¢in geri 6deme iadesi, fiyat indirimleri, ek verilerin toplanmasi
gibi (Gongalves, Santos, Silva, & Sousa, 2018) (Kanavos , Ferrario, Tafuri, &
Siviero, 2017) (Klemp, Frensdal, & Facey, 2011).

Tim bu degerlendirmeler 1s1ginda; MEA’larmm uygulama sonuglarimi
iceren yeterli, kamuya agik, seffaf degerlendirme ve raporlar sinirli sayida oldugu
icin, bu anlagsmalarin gercek hayatta uygulanabilirligi ve basarilar1 konusunda
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literatiirde cogunlukla tutarli olmayan veriler oldugunu sdylenebiliriz. Bununla
birlikte MEA’larin 6zellikle de PBRSA’nin dezavantajlar1 ve avantajlar1 bir arada
degerlendirildiginde, s6z konusu anlasmalarin yenilik¢i saglik teknolojilerinin
hastalara erisimini hizlandirdig1 ve belirsizligi giderme yoniinde olumlu etkileri
oldugu literatiir taramasindan elde edilen 6ncelikli sonuglardan biridir. Calismamizda
iilke uygulamalar1 kisminda da deginildigi gibi, bir¢ok iilkenin 6niimiizdeki yillarda
da bu tarz anlagmalar1 alternatif bir geri 6deme araci olarak kullanilmaya devam
edecegi aciktir. Ancak MEA’lar1 yonetmenin bir¢cok zorlugu i¢inde barindirdigi
da baska bir gercektir. Iyi tasarlanmis bir veri tabani, veri tabani iizerinden saglik
sonuglarmin izlenmesi ve raporlanmasi, ek veri toplama kaynaklarmin seferber
edilmesi gibi sorumluluklarin yerine getirilmesi ve yoOnetilmesinin getirecegi ek
maliyet ve biirokratik yiik en fazla deginilen giicliiklerdendir. Oldukea tartigmali
konulardan bir digeri ise geri ddeyicilerin bir saglik teknolojisini geri 6deme
kapsamina aldiktan sonra, degerlendirmelerin ardindan geri 6deme kapsamindan
¢ikarma kararmmin en bastan teknolojiyi kapsama almama kararindan daha zor
oldugudur (Wetering,, Exel, & Brouwer, 2017). Bu acidan bakildiginda geri 6deyici
icin, belirsizligin oldugu durumda dogrudan geri 6deme talebini reddetmek veya
teknolojiyi ¢ok dar kullanim endikasyonlarinda geri 6deme kapsamina almak daha
az riskli goriilmekledir ve dolayisiyla iiretici acisindan MEA’lar daha ilgi ¢ekici
olabilir (Garrison Jr., ve digerleri, 2013).

Saglik sistemi hiyerarsisinin birgok farkli basamaginda yer alan karar
otoriteleri; yenilik¢iligin tesviki ile verimlilik arasinda denge saglama, sagligin
finansmani i¢in toplanan vergi/primlerin adaletli bir sekilde saglik sistemine geri
donmesi, fayda saglayacak saglik teknolojilerine hastalarin erisimini saglama,
saglik hizmet sunumunun verimliligi ve fiyatlandirmada seffaflik saglama gibi
bir¢ok alanda yogun ¢aba sarf etmektedir. Bu dogrultuda kullanilan bir¢ok araca
ek olarak MEA’lar da bir ara¢ olarak kullanilabilir. Ancak uygulamada, siiregleri
iyi tasarlanmamis dolayisiyla 6lii dogmus bir ¢ok basarisiz uygulama o6rnegi oldugu
kabul edildiginde MEA’larin 6zellikle de PBRSA’nin saglik sisteminde alternatif bir
geri 6deme modeli olarak entegre edilmeye karar verildiginde, verimliligi artiracak
baz1 hususlarin géz oniinde bulundurulmasi gerektigi kanisindayiz. Drummond,
bazi kosullarin varligi durumunda PBRSA’nin gergeklesme olasiliginin daha yiiksek
oldugunu sdylemektedir: (1) teknolojinin klinik ve/veya ekonomik faydasi hakkinda
belirsizlik oldugu durumda ve bu faydalarin Olgiilebilir parametreleri mevcut
oldugunda, (2) anlasmanin zaman c¢izelgesi makul oldugunda; (3) arastirmanin
maliyeti uygun ve uygulamasi kolay oldugunda; ve (4) optimum fiyatlandirma ve
geri 6deme karar1 konusunda netlik elde edilebilir oldugu durumda (Drummond,
2015). Briigger de; MEA’larin hangi durumlarda yapilacaginin net hukuki siireglere
ve yetkilere baglandiginda, anlasma siiresi ig¢inde yliriitiilen arastirmalarin bulgu ve
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sonuglar1 dogrudan geri 6deme karari ile iligkilendirildiginde, arastirma bilimsel bir
temelde yiiritildiigiinde, paydaslar arasinda igbirligi ve diyalog giiclii oldugunda
bagar1 olasiliginin daha yiiksek oldugunu 6ne siirmektedir (Briigger, 2014).
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