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Artan saglik harcamalari karsisinda en fazla fayday: en uygun
maliyetle ve toplumun kabul edecegi yollarla saglamak bu
alandaki karar vericilerin en 6nemli giindemlerinden birisidir.
Bu soruna yonelik bir ¢oziim olarak giindeme gelen STD
yaklasimmin Onkosullarindan birisi ilaca 6zgii klinik ve
ekonomik degerlendirmeleri igeren basvuru kilavuzlarmmn
olmasidir. Cesitli saglik teknolojileri i¢in olusturulabilen
bu kilavuzlar ilag alaninda olunca, ‘farmakoekonomik
degerlendirme kilavuzu” adim almaktadir. Her tilkenin kendi
dinamiklerine gore olusturulmasi gereken bu kilavuz 6rnegi
Tiirkiye igin bulunmamaktadir. Bu kapsamda bu aragtirmanin
amacit Tirkiye kosullarma 6zgii bir “Farmakoekonomik
Degerlendirme Kilavuzu” onerisinde bulunmaktir. Dokiiman
analizi yontemi ile verilerini toplayan nitel tasarimli bu
aragtirmada  verilerin  analizinde tiimdengelimsel y6ntem
benimsenmistir. Oneri kilavuz 14 ana baghktan olugmustur.
Kilavuzun bir 6zeti olarak kabul edilebilecek referans 6rnekte;
SGK’nin  (Sosyal Giivenlik Kurumu) perspektifi kabul
edilmisti. Maliyet etkililik ve minimizasyon analizlerinin
yapilmast, karsilastiricr olarak rutin klinik bakimin secilmesi,
maliyetlerde dogrudan tibbi harcamalarin hesaba katilmasi,
saglik sonucunun kazanillan yasam yillar1 cinsinden
gosterilmesi, belirsizlik i¢in olasiliksal duyarlilik analizinin ve
modellemenin yapilmasi, hedef niifus ve alt gruplarm klinik
dosya ile uyumlu tanimlanmasi ve maliyet/sonuglarda %3 likk
indirgeme yapilmasi onerilmistir. Kilavuzda ayrica biitge etki
analizinin yapilmasi ve bu analizde 3 yillik bir etkinin gosterimi
istenilmektedir.
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ABSTRACT

One of the most important agendas of decision makers in this
field is to provide the maximum benefit in the face of increasing
health expenditures in the most cost-effective and socially
acceptable ways. One of the prerequisites of the HTA approach,
which has come to the agenda as a solution to this problem,
is the existence of reference guidelines that include drug-
specific clinical and economic evaluations. These guidelines,
which can be created for various health technologies, are called
“pharmacoeconomic evaluation guideline” when they are in
the field of pharmaceuticals. This guideline, which should
be created according to the dynamics of each country, is not
available for Turkiye. In this context, the aim of this study is to
propose a “Pharmacoeconomic Evaluation Guideline” specific
to Turkish conditions. In this qualitative research, where data
was collected by document analysis method, deductive method
was adopted to analyze the data. The proposed guideline consists
of 14 main headings. In the reference example, which can be
considered as a summary of the guideline, the perspective of
the SSI (Social Security Institution) was accepted. Conducting
cost-effectiveness and minimization analyses, selecting routine
clinical care as comparator, accounting for direct medical
expenditures in costs, representing health outcome in years
of life gained, conducting probabilistic sensitivity analysis
and modeling for uncertainty, defining target population and
subgroups in accordance with the clinical file and making a
3% discounting in costs/outcomes are recommended. In the
proposed guide, making a budget impact with a 3-year impact
is alco recomended.
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GIRIS

Diinya genelindeki niifusun yaglanma egilimi, hastalik yapilarimin siirekli degisimi, teknolojik
gelisimin getirdigi yeni tedavi yontemleri, finansal kapsayiciligin artmasi, daha kaliteli yasama
istegi gibi bir ¢ok nedenle artan saglik harcamalari, biitiin saglik sistemlerinin karsi karsiya
kaldig1 bir gercektir. Tiirk saglik sistemi de bu harcama trendinden bagimsiz kalamamistir. Kamu
saglik harcamalarinin yaklagik yarisini karsilayan SGK’nin verilerine gore ilag harcamalari
toplam saglik harcamalar1 igerisinde yaklasik %30’luk bir paya sahip olmakta birlikte son yillarda
oransal olarak artis egilimindedir (Sekil 1). Saglik harcamalar {izerindeki yukar1 yonli etkinin,
yeni teknolojilerle birlikte yaslanma hizina bagli kronik hastaliklarin goériilme oranlarindaki
artigla Oniimiizdeki yillarda da siirecegi tahmin edilmektedir (Kahveci, 2017:70).

Sekil 1. Tiirkiye 'de Yillara Gore SGK 'ya Ait Toplam Saglik ve fla¢ Harcamalar®
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ilagc Harcamalannin Toplam Saglik Harcamalar icerisindeki Payi

Kaynak: SGK Veri Uygulamasi ve Aylik Harcama Istatistiklerinden derlenmistir.

“Tiim yillara ait veriler Merkez Bankas1 enflasyon hesaplayici ile 2021 yilina gore ayarlanmistir.

Tiirkiye’deki saglik ve ilag harcamalariyla ilgili bu yukari yonli artis hizi géz Oniinde
bulunduruldugunda, en fazla faydayi en az maliyetle ve toplumun kabul edecegi bir bigimde
saglamanin yollarin1 aramak karar vericilerin en dnemli sorunu olmaktadir. Bu soruna yodnelik
bir ¢oziim olarak Saglik Teknolojileri Degerlendirme (STD) ile; seffaf, kanit temelli ve hesap
verebilir bir yaklasim benimsenebilir. STD ile sadece ilaglar degil, bir saglik sorununu ¢ézmek
ve yasam Kkalitesini iyilestirmek igin gelistirilen; 6nleyici programlar (Orn: gocukluk ¢agi asilama
programlar1), tani testleri, cihaz veya ekipmanlar (Orn: Yiiz rekonstriiksiyonundaki titanyum
implantlar) ve prosediirler de (6rn: laparoskopi) degerlendirilebilir. STD, ilgili bu teknolojilerin
kullanimina iligkin tibbi, sosyal, ekonomik ve etik konulara iliskin bilgileri sistematik, seffaf,
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tarafsiz, saglam bir sekilde degerlendiren multidisipliner bir siirectir (Facey, 2008:8). STD, aslinda
saglik harcamalarinda paranin karsiligin1 almanin bir yoludur ve kit saglik kaynaklarinin en verimli
sekilde tahsis edilmesine yonelik yiiksek ihtiyag gdz oniine alindiginda 6zellikle diisiik ve orta gelirli
tilkeler agisindan 6nemlidir (Whyte & Hall, 2013: 21). STD’nin bilesenlerinden birisi olan ekonomik
degerlendirmenin amaci, kaynak tahsisi konusunda rasyonel kararlar vermek i¢in maliyetler ve
sonuglarla ilgili dikkate alinan tedaviler arasindaki tiim farkliliklar1 degerlendirmektir (Franz-Georg
etal.,2019:31) ve hem ilgili teknolojinin geri 6deme hem de fiyatlandirma kararlarinda kullanilabilir
(Shiroiwa et al., 2017: 372). STD’nin ilgi alanindaki biitiin teknolojiler igin yapilabilecek
ekonomik degerlendirmeler ilag alaninda gergeklestirilince bu disiplin “farmakoekonomi” olarak
adlandirilmaktadir. Hem politik karar vericilere, hem de alandaki paydaslara kanita dayali yonetsel
kararlar i¢in bir kaynak olusturan farmakoekonomik (FE) degerlendirmeleri karsilagtirmali klinik
ve ekonomik degerlendirmeler yaparak, 6zellikle ilag tedavisinin etkililigi, maliyeti ve sonuglari
lizerinde ¢alisan geng bir bilim dalidir (Yalgin, 2005:196).

Tiirkiye’de FE’nin politik karar verme siirecine dahil edildigi ilk girisimi SGK’nin attigin1 sdylemek
yanlig olmayabilir. Ciinkii, Tiirkiye’de beseri ilaglarin geri 6deme basvuru dosyalarinda ilgili ilaca
0zgii FE analizlerin eklemesi 2007 y1linda SGK tarafindan zorunlu hale getirilmistir (SGK, 2007).
Ilgili yénergenin sonrasinda, geri ddeme bagvurusunda bulunacak iiretici ve ithalat¢1 firmalarin
basvuru dosyalarinda bulunmasi gereken ii¢ ana basliktan birisi “farmakoekonomik degerlendirme”
olarak belirtilmistir (SGK, 2016). Diinyadaki 6rnekler incelendiginde, geri ddeme mekanizmalarini
yoneten SGK gibi karar vericilere ve sektdr temsilcilerine bu degerlendirmelerin nasil yapilacagina
dair yon gosteren metodolojik kilavuzlarin oldugu goriilmektedir (Whyte & Hall, 2013: 15). Ancak
2007 yilindan giiniimiize bu degerlendirmelerin nasil yapilacagia dair Tiirkiye sartlarina gore
olusturulmus bir “Ekonomik Degerlendirme Kilavuzu”nun yaymlanmadigt goriilmiistiir. Boyle bir
kilavuzun olmamasinin asagidaki gibi sorunlara neden olabildigi diisiiniilmektedir:

*  Mevcut kilavuzlar hizmet sunduklar iilkelerin ekonomik, sosyal ve politik sartlarina yonelik
gelistirilmiglerdir. Bu nedenle uygulamalar i¢in ayni yontemler tercih edilse bile, Tiirkiye
sartlarina uygunlugu tekrar degerlendirilmelidir.

*  Yurt disindaki kilavuzlar yabanci dilde yayinlandigindan, kullanicilar agisindan dil bariyeri
olusturabilir.

*  Mevcut bir kilavuzun olmamasi geri 6deme basvurusunda bulunacak ila¢ firmalar1 agisindan
bir yol haritasinin olmamasi anlamina gelmektedir.

*  Bircok orta gelirli iilkede oldugu gibi Tiirkiye’de de FE degerlendirme yapabilecek insangiicii
yeterli degildir. Bu hem karar veren kamu otoritesinde, hem de basvuran tarafinda yer alan ilag
sektorii temsilcileri igin gegerlidir. Tiirkiye’de 2023 yili itibariyle FE programinin doktora
diizeyinde olmadigy, iki yiiksek lisans programinm oldugu, diger egitimlerin ise sertifika yada
ders kapsaminda verildigi ve ayrica 1 arastirma merkezinin oldugu goriilmektedir (https://istatistik.
yok.gov.tr/ ). Egitimli insan giicliniin eksikligi metodolojik bilginin edinilmesi ve yayginlagmasini
giiclestirmektedir. Bu nedenle yazili kaynaklar/kilavuzlar ayri bir nem tagimaktadir.

Bu arastirma yukarida agiklanan sorunlarin ¢dziimiine yonelik bir 6neri olusturmak igin, Tiirkiye
sartlarma 6zgii bir farmakoekonomik degerlendirme kilavuzu tasarlamay1 amaglamistir. Aragtirma,
saglik politikalarinda, klinik bakimdan ya da sosyal hizmet uygulamalarinda (Almanya’daki sosyal
kod kitab1 gibi) kullanilan kanita dayali kilavuzlarin olusturulmasi i¢in metodolojik bir yaklagim
sunan Tiirkiye’deki ilk ¢aligmadir.
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I- SAGLIK POLITIKALARI ve STD iLiSKiSi

Saglik alanindaki kararlarda istenilen seffaflik arzusu politik karar vericileri, arkasinda
durabilecekleri, giivenililir, ispatlanabilir ve izah edilebilir kararlar almalarini saglayacak araclara
yonlendirmektedir. Kanita dayali tip akiminin 20.yy’in sonlarinda giindeme gelmesi ile klinik
caligmalarda baslayan kanit temelli kararlar sonrasinda saglik politikalarinda da yansimalarini
gostererek kanita dayali saglik politikast kavramini dogurmus ve bu alanda bir arag¢ olarak da
STD kavrami ortaya ¢ikmistir. STD’nin amaci, alternatif uygulamalarin sonuglarindan ortaya
¢ikabilecek her tiirlii ekonomik, tibbi, ekonomik, hukuki ve sosyo-kiiltiirel konulart net olarak
saglik politikacisina sunmaktir (Kahveci ve Tokag, 2010: 2022). STD verilere, insani ve
maddi kaynaklara, politika ve karar verme siirecine entegre edildiginde, esitlik ve hesap verme
vizyonuyla tamamen iliskilendirildiginde saglik sistemleri gii¢lenir. Iyi yonetisim, toplum adina
verecegi kararlardan sorumlu olan bir politika yaklagimi icin STD’ye giivenebilir. Diinya Saglik
Orgiitii (DSO)’niin 2008 yilinda Estonya (Tallinn)’de gergeklestirdigi “Refah ve Saglik igin
Saglik Sistemleri” konulu bildirgesinde de STD kullaniminin saglik politikalarinda daha bilingli
karar vermeyi desteklemek icin kullanilmas1 gerekliliginden bahsedilmistir (WHO, 2008:4).

Son dénemlerde STD’nin saglik politikalar: i¢in dnemine ve potansiyeline dikkat ¢ceken baska
¢aligmalar da vardir. Bunlardan birisi, Avrupa Komisyonu tarafindan sunulan “Cox raporu”dur.
Raporda, yaslanma hizina gore teknolojik gelisim hizinin daha yiiksek olmasinin Avrupa
saglik harcamalarini artirdig1 ve bu nedenle STD’nin rasyonel bir harcama modeli olusturma
girisimlerinin kalbine yerlestirilmesi gerekliligine dikkat ¢ekilmistir ( Cox et al., 2007:10).

DSO Avrupa Bolge Ofisinin 2008 yilinda yayinladig: politika dzeti, saglik politikasi ve STD
iligkisini ele alan baska bir caligmadir. Buradaki temel mesajlar; politika konulari, politika
onlemleri ve uygulama hususlari bagliklar1 altinda ele alinmistir. Mesajlar incelendiginde;
STD’nin saglik teknolojilerinin etkin dagilimi ve kullanimi i¢in dnemli bir arag oldugu, kilit
paydaslarin siirece etkin bir sekilde dahil edilmesi gerektigi, bu siirecin seffaf ve bilgilendirici
bir bi¢imde tasarlanmasi gerektigi ve ilgili taraflar arasinda resmi baglantilarin olusturulmasinin
STD kararlarinin yerel diizeyde uygulanmasiyla ilgili sorunlar1 azaltacagi, isbirligi ve deneyim
yoluyla 6grenmenin uygulamay: engelleyen kurumsal ve kapasite sorunlarini azaltacagi gibi
sonuglar ¢ikarilabilir (Garrido et al., 2008:9).

A- STD’nin Uygulanabilirligi icin On Kosullar

Saglik sistemlerinde basarili bir STD ugulamasina sahip olmak i¢in icin bazi 6n kosullarin
var olmasi gerekir. Her saglik sisteminin kendisine 6zgii dinamikleri, bu 6n kosullarin
da yerel ihtiyaglar dogrutusunda ele alinmasii gerektirir. DSO’ye gére onkosullar 14
basliktan olusmaktadir. Bunlar: 1) saglik fonlari, 2) ilag mevzuati, 3) ulusal formiilasyon, 4)
formiilasyonu yonetmek i¢in ulusal organizasyon, 5) ulusal karar verme komiteleri, 6) tibbi
uzmanlik, 7) saglik ekonomisi ve istatistiksel uzmanlik, 8) saglik verilerine erisim, 9) teknoloji,
10) farmasotik endiistri, 11) saglik profesyonelleri, 12) hasta ve hasta gruplari, 13) yasal
destek ve 14) ilaglar i¢in basvuru kilavuzlaridir (Whyte & Hall, 2013:14). Saglik teknolojisi
kapsamindaki biitiin alanlara yonelik bu bagliklar incelendiginde, ilagla iliskili yogunluk goze
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carpmaktadir. Son baslik dogrudan “Ilaglar icin basvuru kilavuzlar’” nin mevcudiyetidir.
Basligin igerigi raporda; “Basvuru kilavuzlar, bir ilacin kodeks tizerinde listelenirken dikkate
alinmasi gerekenleri sektore dzetlemektedir. Kilavuzlar, alinacak bir karar i¢in tiim bilgilerin
mevcut olmasim1 ve dikkate alinan bilgilerin tim basvurularda tutarlt olmasini saglamay1
amaglamaktadir. Kilavuzlar, ilacin etkililigiyle ilgili klinik kanitlar ve dnerilen fiyat ile birlikte
maliyet etkililiginin (ME) gosterilmesini talep edebilir” seklinde detaylandirilmigtir.

B- STD ve ilaca Ozgii Ekonomik Degerlendirme Kilavuzlari’nin Yapisi ve
Ulke Ornekleri

Ulkelerin kendilerine 6zgii farkliliklari tipki saglik sistemlerinde oldugu gibi, STD yapilar1 ve
bu yapr ile iligkili bilesenleri de etkilemektedir. Diinya genelinde STD degerlendirmelerinde
kullanilan FE kilavuzlar da ii¢ kategoride siniflandirilmistir (ISPOR, 2023).

1. Yaymlanmis FE Oneriler: Alandaki uzmanlar tarafindan yaymlanan iilkeye 6zgii
ekonomik degerlendirme yonergeleri veya tavsiyeleridir, ancak bu iilkedeki/bolgedeki
saglikla ilgili karar alma organlari tarafindan geri 6deme igin “resmen” taninmaz veya
zorunlu tutulmaz.

2. FE Kilavuzlar: Ulkedeki/bdlgedeki saglikla ilgili karar alma organlari tarafindan geri
o0deme icin taninan veya gerekli goriilen, ekonomik degerlendirmeye iliskin iilkeye 6zgii
“resmi” yonergeler veya politikalardir.

3. Basvuru Kilavuzlari: Ulkedeki/bdlgedeki saglik hizmetlerinde ilag geri ddeme
bagvuru sartlarinin ekonomik degerlendirme bdliimiiyle ilgili politikalar yiiriiten karar
verici organlar tarafindan talep edilen iilkeye 6zgii “resmi” yonergeler veya politikalardir.

Saglik sisteminde kendine 6zgii karakteristigi acisindan se¢ilmis bazi iilkeler ile Tiirkiye,
STD yapilar1 ve ekonomik degerlendirme kilavuzlarinin yapist agisindan asagida
degerlendirilmistir.

i) Almanya

Almanya’da ilaglar i¢in, Avrupa ilag Ajans1 (EMA-European Medicines Agency) tarafindan
Avrupa diizeyinde verilen pazarlama yetkisi taninmaktadir. Ulusal diizeydeki onay ise, Federal
Ilag ve Tibbi Cihazlar Enstitiisii (BfArM/Paul-Ehrlich-Institut) tarafindan verilmektedir. Yasam
tarzi {iriinleri hari¢ biitiin pazarlama iznine sahip iiriinler yasal saglik sigortasi tarafindan
geri ddenmektedir. Sadece hastanede verilen ilaglar STD degerlendirmesine tabi degildir
(Jarostawski et al., 2019:41). STD degerlendirmesine tabi olan perakende ilaclarin listeye
alinmasi igin {iiretici bir dosya sunmalidir. Bu dosyada iiriiniin bir karsilastiricidan daha
etkili olduguna dair Federal Ortak Komiteye (G-BA- Gemeinsamer Bundesausschuss) kanit
sunulmalidir. GB-A ek fayday1 incelemesi ve Onerilerde bulunmasi i¢in dosyay1 Alman saglik
reformu kapsaminda 2004 yilinda kurulan ve bagimsiz bir enstitii olan IQWiG’ye gonderir.
IQWiG ek faydanin degerlendirmesinde hastayla ilgili 6liim, morbidite ve saglikla ilgili yagam
kalitesini iceren ii¢ sonucu goz oniinde bulundurur. ik defa 2005 yilinda yazilan kilavuzun
bugiin 6.1 adi ile dokuzuncu versiyonu kullanilmaktadir (IQWiG, 2022). Kilavuz Alman
sosyal kod kitab1 ile uyumlu hazirlanmistir. Sosyal kod besinci kitap dogrudan “Yasal Saglik
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Sigortas1” ile ilgilidir ve saglik ekonomik degerlendirmesindeki siireg, “tibbi iiriinlerin fayda-
maliyet degerlendirmesi” basliginda ele alinmaktadir. STD yaklasimi ile degerlendirmede yer
alacak hasta gruplarinin katilimi madde 140f*de, muayene ve tedavi yontemleri madde 137e’de
yer almaktadir. Kilavuzda bunun gibi bir ¢ok konu sosyal kod kitabinin ilgili béliimlerine igaret
etmektedir (Sozialgesetzbuch, 1988).

FE Kilavuzda onerilen ekonomik degerlendirme yontemi, verimlilik sinirinin gosterildigi ME
analizidir. Biitce Etki Analizinin (BEA) yapilmas: zorunludur. Standart raporlama formati
olmayip, referans drnek uygulamas: yoktur. Saglik ve tibbi miidahalelerin ME analizlerine
yonelik kilavuzlarda, “referans 6rnek” terimi genellikle karsilastirilabilirliklerini ve kalitelerini
iyilestirmek i¢in tiim analizlerin izlemesi gereken standart bir uygulama grubuna atifta bulunmak
icin kullanilir (Robinson et al., 2022: i). Degerlendirme siirecinin 6zgiin durumlarda nasil
tasarlandig1, her bir proje icin ayrintili olarak sunulmaktadir. Bu nedenle “General Methods”
isimli kilavuz aslinda bir tiir ¢erceve caligmasi olarak goriilebilir.

ii) Fransa

Fransada da ilaglar i¢in pazarlama izni uluslararasi diizeyde EMA tarafindan verilmektedir.
Ulusal diizeydeki onay ise, Fransiz ilag Giivenligi Ajansina (ANSM- National Agency for the
Safety of Medicines and Health Products) aittir. Pazarlama izni alan biitiin iiriinler ulusal saglik
otoritesi (HAS-Haute Autorité de santé) araciligiyla STD siirecine girer. HAS, 2004 yilinda
yeni pazarlanan ilaglarin geri 6denmesi icin yetkililere goriis saglamak iizere Fransa Saglik
Bakanligi tarafindan 6zerk bir kamu bilimsel organi olarak kurulmustur (Schaefer et al., 2021: 1188).

HAS kendisine bagvuran irilinleri iki komite araciligiyla degerlendirir:1) Seffaflik komitesi
(ilacin klinik faydasi ve klinik katma degeri ile ilgilenir) ile 2) Ekonomik ve halk sagligi
degerlendirme komitesidir (STD’nin diger yonleriyle ilgili degerlendirmeleri yapar). Seffaflik
komitesi klinik kanitlar1 degerlendirdikten sonra ve her iiriin igin iki kritik puan sunar. {1k puan,
ilacin 5 seviyeli bir dlgekte degerlendirildigi mutlak klinik fayda degerine aittir. Bu ilk puan,
ilacin geri 6deme listesine alinmasiyla ilgili bir tavsiyeyi ifade eder. Ikinci puan ise, klinik
katma degeri ifade eder ve iiriiniin fiyatin1 artirir (HAS, 2014:18) Uriiniin yenilik¢i oldugu ve
satis potansiyelinin 20.000.000 € ‘ya ulasmas1 6ngoriildiigi takdirde, ekonomik ve halk saglig1
degerlendirme komitesi tarafindan bir ekonomik degerlendirme siirecinden gegmesi gerekir.
Perakende eczanelerde iiriin mevcutsa, HAS’a bagli iki komitenin dnerileri fiyat pazarligi i¢in
Saglik Uriinleri Ekonomik Komitesine (CEPS-The Committee Economic Health Products)
gonderilir. CEPS Saglik, Sosyal Giivenlik ve Ekonomiden sorumlu bakanlarin ortak yetkisi
altindadir ve ulusal saglik sigortasi tarafindan karsilanan bireysel kullanima yonelik tibbi
iirinlerin fiyatlarini belirlemekle gorevlidir (Toumi et al., 2015:2). Hastane {irtinleri, tedarik
siirecinde bu komite ile hastaneler arasindaki goriismeler yoluyla fiyatlandirilir ve dolayisiyla
iirlin fiyatlar1 hastaneler arasinda degisebilir (Franz-Georg et al., 2019:41).

2012 tarihindeki bir yasal diizenleme ile, CEPS degerlendirmesini HAS tarafindan yayinlanan
ekonomik degerlendirme metodolojik kilavuzuna gore yiiriitiir (Toumi et al., 2015:1). HAS
kilavuzun ilk versiyonunu 2011 yilinda, ikinci ve mevcutta kullanilan versiyonunu 2020 yilinda
yayinlamistir. Ancak bu alandaki ilk yaym 2003 yilinda Fransiz saglik ekonomisi dernegi
tarafindan hazirlanan ve famakoekonomik degerlendirmelerin uygun bir sekilde yiiriitiilmesi
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i¢in baz1 6nerileri igeren bir kilavuz kabul edilebilir (Dickson & Hurst, 2003: 11). Giiniimiizde
kullanilan FE kilavuzda referans érnekte ME ve MY analizleri istenilmektedir. Ozellikle ME
analizlerinin tamamalayicisi olarak goriilen BEA c¢alismasi icin 2016 yilinda ayr1 bir dokiiman
olarak ve yalnizca Fransizca yaymlanan kaynak kilavuz gosterilmektedir (Ghabri S, et al., 2016).

iii) Ingiltere

Birlesik Kralligi olusturan iilkelerden birisi olan Ingiltere’”de STD’nin tarihgesi diger
iilkelere gore oldukga eskidir. EMA tarafindan verilen ilag pazarlama izni kabul edilmekte,
ulusal olarak da bu izin Ilag ve Saglik Uriinleri Diizenleme Ajanst (MHRA-Medicines and
Healthcare Products Regulatory Agency) tarafindan verilmektedir. Pazarlama iznini alan
sonra iirtinler STD siirecine girmek i¢in enstitiiye (NICE-The National Institute for Health and
Care Excellence) gonderilir. Enstitii {iriiniin hem klinik hem de ekonomik degerlendirmesini
yaparak goriisiinii geri 6demeli triinlere fonlari tahsis edecek olan ulusal saglik hizmetlerine
(NHS-National Health Service) bildirir (Franz-Georg et al., 2019: 42). Enstitiiniin mevcut ve
yeni saglik teknolojilerinin kullanimina iliskin tavsiyeleri, Birlesik Krallig1 olusturan biitiin
iikelerde yasal olarak baglayicidir (Schaefer et al., 2021: 1187). Enstitiiniin yaptig1 teknoloji
degerlendirmeleri; ilaglar, tibbi cihazlar, tan1 yontemleri, cerrahi prosediirler ve sagligin
gelistirilmesi faaliyetlerine yonelik olabilir ve li¢ formda yapilabilir (NICE-a, 2023).

1.Tek teknoloji degerlendirmesi: Tek bir endikasyon i¢in tek bir teknolojiyi kapsar

2.Hizlandirilmis degerlendirme: Yine tek bir endikasyon i¢in tek bir teknolojiyi
kapsar, ancak en uygun maliyetli yeni tedavilere erisimi hizlandirmak i¢in daha kisa
islem siiresini igerir.

3.Coklu teknoloji degerlendirmesi: Normalde birden fazla endikasyon icin bir yada
birden fazla teknolojiyi kapsar

Birlesik Krallikta fiyatlandirma planlar1 saglik ve sosyal bakim departmani tarafindan
yapilmaktadir. Hastane iirlinleri i¢in fiyatlar, hastane ile iiretici arasinda miizakere edilir veya
ihale yoluyla belirlenir.

Ilk olarak 1999 yilinda Birlesik Krallik ulusal saglik hizmetlerine bagl olarak kurulan
enstitiiniin statiisii zamanla degismis ve bakanlik dis1 6zerk bir kamu kurulusu olmustur
(Franz-Georg et al., 2019:42). Enstitii ilk bagvuru kilavuzunu 2004 yilinda yayimnlamis olup
metodolojisini ve siiregleri siirekli gozden gegirir. Sirasiyla 2008, 2014 ve 2018 yillarinda
giincellenen temel kilavuzda siireglerin ayrintili agiklamalari yer almaz. Ayrintili bilgiler
kilavuzun iki tamamlayici belgesinde bulunur. Bunlar; tek teknoloji degerlendirmesi ve ¢oklu
teknoloji degerlendirmesidir. 2014 yilindaki giincellemede c¢oklu teknoloji degerlendirmesi
siireci, 2018 yilinda ise, tek tekonoloji degerlendirmesi, hizlandirilmis degerlendirme, kanser
ila¢ fonlar1 siiregleri ve biitge etki analizi giincellemeleri yapilmistir. Bazi teknolojiler igin
biitce etkisi testi uygulamasi 1 Nisan 2017°den itibaren uygulanmaya baslamistir. Bu test bir
teknolojinin NHS te kullaniminin ilk 3 yillik finansal yiikiinii 6l¢meyi amacglar. Eger biitgeye
yiikii bu 3 yilin herhangi birinde 20 milyon sterlinin iizerine ¢ikarsa, NHS Ingiltere firma ile
pazarlik igin ticari goriismeler yapabilir (NICE-b, 2023).
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iv) Tiirkiye

Tiirkiye’nin STD Kkiiltiirii diger iilkelere gore yeni gelismektedir. Ik calismalar 2011 yilinda
Saglik Bakanlig: tarafindan Saglik Arastirmalari Genel Miidiirligii (SAGEM) ve buraya bagh
STD Daire Bagkanliginin kurulmasi ile baglamistir. Saglik Bakanligi Ankara Numune Egitim
ve Arastirma Hastanesinde, 2012 yilinda makro diizeydeki ilk ve tek STD birimi kurulmus
ancak faaliyetlerine ara vermistir (Kahveci ve Dilmag, 2013:5).

SAGEM’in 2017 ylinda kapatilmasiyla STD Daire Baskanligi Saglik Hizmetleri Genel
Miidirligi Destek Hizmetleri Genel Midiir Yardimciligina baglanmistir (Resmi Gazete,
n.d.). Saglik Hizmetleri Genel Midiirliigiiniin 2018 yilinda kurulusuyla buraya baglanarak
“Arastirma, Gelistirme ve Saglik Teknolojisi Degerlendirme Dairesi Baskanligi1” adi altinda
ulusal STD siireglerini yiiriitmektedir (Cumhurbaskanlig1 Teskilatt Hakkinda Cumhurbagkanlig:
Kararnamesi, md:355) Saglik Bakanlig: ile iliskili ikinci STD yapilanmasi, bakanliga bagh
ancak ozerk ve tiizel bir kisilige sahip Tiirkiye flag ve Tibbi Cihaz kurumudur (TITCK).
Buradaki faaliyetler, Ekonomik Degerlendirmeler ve Ilag Tedarik Dairesi Baskanligina baglh
Saglik Teknolojileri Degerlendirme Birimi tarafindan yiiriitilmektedir. Bu yap1 kurumsal bir
STD é6rnegidir (TITCK, 2023).

Ikinci kurumsal STD yapilanmast SGK'’ya aittir. SGK’nin saglik alaninda Tiirkiye’deki en
biiyiik satin alict (monopson) gii¢ olmast nedeniyle STD’yi 6zellikle geri 6deme kararlarinda
kullandig1 soylenebilir. SGK’nin STD degerlendirmeleri, genel saglik sigortast genel
midiirliigiine bagh saglikta kaynak yonetimi daire baskanligi tarafindan yliriitiilmektedir
(SGK, 2023).

Tiirkiye’deki mevcut durum incelendiginde, merkezi olarak STD siirecini yiiriitecek bagimsiz
bir yapilanma bulunmamaktadir. Kamu adina teknolojilerle ilgili geri 6deme kararlari
STD degerlendirmelerinin resmi tanimlandigi bir sistem yerine, komisyonlar aracilig: ile
alinmaktadir. SGK karar mekanizmasini iic komisyona baskanlik ederek siirdiirmektedir:
Ilag Geri Odeme Komisyonu, GSS Alternatif Geri Odeme Komisyonu ve Tibbi ve Ekonomik
Degerlendirme Komisyonu. Her komisyonun iiyeleri degismekle birlikte, ilk iki komisyonda
kamu temsilcileri (SGK, Saglik, Hazine ve Maliye Bakanliklari, Cumhurbagkanlig1 Strateji ve
Biitce Baskanlig1) yer almakta, son komisyonda kamu temsilcilerinin yani sira iki akademisyen
oy verme yetkisiyle asil iiye, dort sektor temsilcisi de oy hakki olmayan gdzlemci iiye olarak
yer almaktadir (SGK, 2022).

II- YONTEM

A- Arastirmanin Tasarim

Bu arastirma, durum calismasi desenindeki nitel bir arastirmadir. Nitel arastirmalarin omurgasi
aslinda verilerin nasil toplanildig: ile ilgilidir ve geleneksel olarak dort temel veri kaynag: vardir.
Bunlar; dokiimanlar, gériismeler (dogrudan etkilesim yoluyla iiretilen veriler), gbzlem ve insan
eliyle olusturulmus eserlerdir (isitsel ve gorsel yontemlerle iiretilen veriler) (Creswell, 2018:121).

Arastirmada verilerin toplanmasindan analizine kadar olan siirecin sistematik olarak ilerlemesini
saglamak ic¢in Forster (1995) tarafindan Onerilen bes asama izlemistir. Bunlar; dokiimanlara
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ulasma, dokiimanlarin orijinalligini kontrol etme, dokiimanlar1 anlama, verileri analiz etme ve
veriyi kullanmadir (Akt. Yildirim ve Simsek, 2011:193).

B- Arastirmanin Gecerlilik ve Giivenilirligi

Olgme aracinin dlgiimii dogru yapmasi ile ilgili olan gecerlilik nitel arastirmalarda da
saglanabilir. Bunun i¢in literatiiriin isaret ettigi stratejiler uygulanmistir (Creswell, 2018:250).
Uye kontroliinii saglamak icin SGK, TITCK, SB STD Daire Baskanlig1, ilag sektoriinden bir
temsilci ve saglik ekonomisi alaninda ¢alisan klinisyen bir akademisyenden olusan bir danisma
kurulu olusturulmustur. Kilavuz gelistirmede rolii olan iiyeler, kilavuzun konusuna gore
paydas rolleri ve disiplinlerine goére segilebilir (Eccles & Mason, 2001: 6). Arasttrmacinin
tarafsiziiginin ispaty; arastirma sektorde goérev almayan bir akademisyenin doktora tezinin bir
boliimii olarak yiiriitiilmiistiir. Alanda zaman gegirmek; arastirmanin biitiin asamalar1 yiiz ylize
goriismeler ve toplantilarla yiriitiilmiistiir. Dis denetimler; disaridan bir alan danismani hem
siireci hem de aragtirmanin sonucunda elde edilen bulgular1 incelemis ve degerlendirmistir.

Arastirma sonuglarinin benzer ortamlarda tekrar edilebilirligine ve farkli aragtirmacilarin
ayni verilerle ayni sonuglara ulasmasi anlamina gelen gecerliligi saglama stratejileri nitel
calismalarda da kullanilabilir. Kedlayicilar arasinda goriis birligi saglamak (tutarlilik
incelemesi) 6zellikle dokiiman analizinde en sik kullanilan yontemdir. Bunun i¢in Miles ve
Huberman (1994), Giivenirlik: Gériis birligi/ Goriis ayriligi+ Goriis birligi x 100 formiilini
kullanmakta ve %80’lik bir goriis birligini dnermektedir (Creswell, 2018:254). Bu arastirmada
analiz sonucunda farkli iki kisi tarafindan yapilan kodlamalarda uyusum ytizdesi %88 olarak
hesaplanmistir.

C- Veri Toplama Yontemi ve Analizi

Arastirmada veri toplama araci olarak dokiiman analizi yontemi kullanilmigtir. Bu ydntem,
verilerin toplanmasinda arastirilmak istenen olgular hakkinda bilgi igeren yazili materyallerin
analizini kapsar. Analizi yapilacak dokiimanlarin se¢iminde hangilerinin énemli oldugu ve
veri kaynag1 olarak kullanilabilecegi arastirmanin sorusuyla iliskilidir (Simsek veYildirim,
2011:188).

¢ Dokiimanlara ulagsma asamasinda, saglik ekonomisi ve sonug¢ arastirmalart konusunda
uzman bir topluluk olan ve 120’den fazla iilkenin temsil edildigi Uluslararasi
Farmakoekonomi ve Sonug Arastirmalar1 Dernegi’nin (ISPOR) web tabanli havuzunda
listelenen iilkelere ait kilavuzlar incelenmistir (ISPOR, 2023).

*  Dokiimanlarin orijinalligini kontrol etme agsamasinda, Web sitesindeki kilavuzlarin,
resmi kaynak olarak ilgili {ilkenin resmi otoritesi tarafindan taninmasi hususunu teyit
etmek i¢cin ISPOR’un bilimsel ve saglik politikalar1 miidiirii ile e-posta yoluyla iletigime
gecilmistir. Midiir Kelly LENAHAN ilgili kilavuzlarin, temsilcileri araciligiyla
diinyadaki tiim resmi hiikiimet kaynaklarindan toplandigini ve ilgili web sitesinde mevcut
oldugunu onaylamistir. Bunun yani sira, Tiirkiye’de resmi bir FE kilavuzun olmadigi ve
mevcut olmast durumunda kendileri ile paylasilmasi i¢in talepte bulunmustur. Ayrica
her kilavuzun ait oldugu iilkenin resmi otoritesinin web sitesine girilerek kilavuzlarin
glincelligi teyit edilmistir.
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*  Dokiimanlart anlama agamasinda, ISPOR’un web sitesindeki 44 iilkeye ait biitiin kilavuz
yapilart incelenmis ve 10 ilkenin FE 6neri, 24’{iniin FE kilavuz ve 10’unun basvuru
kilavuzuna sahip oldugu tespit edilmistir. Amacli 6rnekleme ile hangi kilavuzlarin detayli
olarak analizinin yapilacagina alan uzmani karar vermistir. Alan uzmani, ilag¢ sektoriiniin
ve iilke dinamiklerini g6z Oniinde bulundurarak; ekonomik degerlendirmede ME
analizini tercih edilen yontem olarak kabul eden, BEA’y1 zorunlu kilan, referans drnek
yontemini kullanan ve Ingilizce yayimlanan FE kilavuzlarin analize dahil edilmesine
karar vermistir. Bu ¢ergevede; Almanya, Belcika, Fransa, Hollanda, irlanda, Malezya,
Tayvan, Ingiltere ve Galler, Avustralya ve Polonya’ya ait kilavuzlar detayli olarak
okunmustur. Icerik analizi yapilacak kilavuzlarin se¢imi i¢in alan uzmanina danigilarak
asagidaki gerekgelerle asagidaki iilkelere ait kilavuzlar analiz disinda birakilmistir:

1. Almanya’ya ait kilavuzunun icerigindeki her asamanin sosyal kod kitab1 ile baglantili
olmasi,

2. Fransa kilavuzunda detayli incelenmesi gereken ek belgeler ve 6rneklerin sadece Fransizca
versiyonunda bulunmasi,

3. Ilaglarla ilgili calismalarda Hollanda STD kilavuzunun MY analizini kabul etmesi,

4. Avustralya ve Malezya’ya ait kilavuzlarin diger iilke kilavuzlariyla karsilastirildiginda
daha az kapsamli olmas1 ve BAE’nin hazirlanmasina dair bir agiklama igermemesi,

5. Ingiltere ve Galler’e ait kilavuz, MY ve ME analizlerinin kullanimim &nermektedir.
Kilavuzu hazirlayan kurum olan NICE ¢ok 6zel teknolojiler igin biitge etkisi testini 1 Nisan
2017 tarihinde ¢ikarmistir. Bu testin heniiz web tabanli bir formun doldurulmasi seklinde
yiiriitiilmesi ve BEA’ya dair kapsamli bir kilavuzun olmamasi,

6. Tayvan kilavuzu ME ve MY analizlerinin kullanimini énermektedir. Kilavuzda BEA
kullanimindan bahsedilmekle birlikte, analizin nasil yapilacagina dair bir detaylandirma
yapmamasi nedeniyle analize dahil edilmemistir.

Degerlendirme sonucunda analiz igin Belgika, irlanda ve Polonya’ya ait kilavuzlar analizi
yapilmak iizere se¢ilmistir.

Verilerin analizde, timdengelimsel (deductive) analiz basamaklarina gore Oncelikle ana
temalar olusturulmustur. Ana temalar olusturulurken ekonomik degerlendirme kilavuzlarinda
bulunmasi gereken 33 anahtar bilesen goz oniine alinmistir (ISPOR, 2023). Ikinci asamada
her bir dokiiman anlamli pargalara ayrilmistir. Her bir metin parg¢asinin anlamini tam olarak
yansitan kelime ve ifadeler kod olarak tanimlanmaktadir. Uciincii asama olan tematik ¢erceveye
gore verilerin islenmesinde, belirlenen temalara uygun veriler toplanmistir. Son asama olan
bulgularin tanimlanmasinda, diizenlenen veriler tanimlanmis ve temalar: olusturacak kodlar
sekiller araciligiyla gosterilmistir. Verilerin analizi i¢cin NVIVO 12 pro paket programi
kullanilmistir.

D- Bulgular ve Sonu¢

Gergeklestirilen analize gore, 6neri kilavuzda belirlenen bagliklar (temalar) ve bu bagliklarinin
icerigini olusturacak konular (kodlar) Tablo 1’de gdsterilmistir (Aragtirmanin 1. ve 2. sorusuna
yonelik bulgular).
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Arastirmamin 1. Sorusu: Kilavuzun igeriginde hangi konu basgliklarina yer verilmelidir?
Kilavuzda 14 baslik yer almaktadir. Basliklar: Giris, Perspektif, Hedef Niifus, Analitik Yontem,
Karsilasgtirici, Zaman Dilimi, Belirsizligin Ele Alinmasi, KKMO (Kaynak Kullanimi ve
Maliyetlerin Olgiilmesi), Modelleme, SSD (Saglik Sonucunun Degerlendirilmesi), indirgeme,
Literatiir Incelemesi, Sonuclarin Sunulmas: ve Biitce Etki Analizidir.

Arastirmanin 2. Sorusu: Bu basliklarin igeriginde hangi konulara yer verilmelidir? Birinci
baslikta 16, ikinci baslikta 4, iigiincli baslikta 5, dordiincii baslikta 4, besinci baslikta 9, altinci
baslikta 6, yedinci baslikta 9, sekizinci baglikta 8, dokuzuncu baglikta 6, onuncu baglikta 6, on
birinci baglikta 5, on ikinci baglikta 6, on ticlincii baslikta 5, on dordiincii baslikta 18 kod yer
almaktadir.

Tablo 1. Arastirmanin 1. ve 2. Sorusuna Yonelik Bulgular

TEMALAR
Giris Perspektif | Hedef Niifus | Analitik | Zaman Behréiz"g'“
@ (HN) Yontem Dilimi (ZD) Alnmast
Kilavuz (K) un amaci, P hangi HN nasil Kullanimi K. ne demektir, | ZD ne kadar Duyarlilik
maliyetleri tamimlanmahidir, | onerilen olmalidir, analizi (DA)
K’nin potansiyel kullanicilari, | igermelidir, analitik K. segimi nasil nedir,
Alt grup analizi | yontem, yapilir, Saglik
K’nin kullanicilara sagladigt Saglik neden gereklidir, sonuglari neleri | DA’nin amaci,
fayda, sonuglart Kullanmmi Verimlilik icermelidir,
kimlerden Post-hoc kabul sinirndaki DA’nin 6nemi,
K’nin siirlihiklari, toplanmahdir, | alt grup edilmeyen ICER’in Hangi
analizleri hangi | analitik gosterimi hastaliklarda Belirsizlik
K’nin hazirlanma siirecinin Analizde kimin | durumlarda yontem, neden zaman araligim tiirleri,
aciklanmas, perspektifi yapilmalidir, onemlidir, belirtmek
kullamlmalidir, Literatiirdeki gerekir, DA’da
K’nin kullamim alanlari, Alt grup analitik Verimlilik maliyetler ile
Pne demektir. | analizinde yontemlerin | smirmin Yenilikgi ilgili neriler,
STD’nin tanimi, dikkat edilmesi | tammlari, tanmmu, ilaglarda
gereken ZD nasil DA’da
Ulkedeki STD siirecinin noktalar, Ekonomik Verimlilik diizenlenmelidir, | kyllamlan
geligimi, analiz ne stnirt nasil yontemler,
Kodlar HN igin yeterli | demektir. cizilebilir, Maliyet ve
Ulkede STD’den sorumlu veri yoksa ne sonuglarda DA
kuruluslar, yapimalidur. K. segimi nasil | ZD nasil sonuglarmin
gosterilmelidir, | kullanilmalidir, gosterimi,
Referans 6rnek tablosu,
Hangi Duyarlihk Kullanilan
Referans 6rnek kullanimimin durumlarda K. mali;in(}e (DA) | parametre
gerekgesi ve tanimu, segimi zordur, | ZD’nin nemi. dagilmiyla
ilgili bilgiler,
K. yapisinin agiklanmast, K. sequminin
zor oldugu Belirsizlikte
K’yi hazirlayan kurumla durumlarda ne ayri olarak
ilgili bilgi, yapiimalidir, ele alnmasi
gereken
Ekonomik degerlendirme I(\])le;: alz konular.
(ED)nin tanimi, .
STD’nin amaci,
BEA'nn tanimu.
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Tablo 1. Arastirmanin 1. ve 2. Sorusuna Yonelik Bulgular (Devami)

TEMALAR
Literatiir . . . e
- Modelleme s . . Sonugclarm Biitce Etki Analizi
KKMO SSD Indirgeme Incelemesi
™) . Sunulmasi (BEA)
Wi
Maliyet M neden Saghk Indirgeme neden | Sistematik Li Temel durum ve BEA nedir,
kategorileri, gereklidir, sonucuneile | gereklidir, neden gereklidir, duyarlilik analizinin .
gosterilmeli, | . - sonuglart nasil BEA neden gereklidir,
Kaynak M’de Indirgeme nasil | Iyi bir inceleme gbsterilmelidir, . .
kullanimi ve kullamilan Fayda verileri | uygulanmahdir, | nasil olmalidir, Ekonomik deggrlendmve ve
maliyetlerin teknikler, nasil olmali, ) ) Analizlerin BEA arasindaki benzerlik
mnflrﬂlf\nrtlaﬁl Maliyetlerde PICOS neleri yapisina gore ve farklar,
ve dlgtimiiniin | Vodel Sonug indirgeme ne igerir? kullanilabilecek , .
tanimi, yapisinin gosteriminde | kadar olmahdir, | tablo ve grafikler BEA’nmn perspektifi ne
Referans saglamlig igin | kullantlan Incelemqu neler hangileridir olmalidir,
. Sleiiti Sonuglarda kullanilabilir, >
ormekte ne yapmals, Slgiitin P . Degerlendirilen teknoloji
kullanilabilecek tamm, indirgemne ne ICER’in
¢ M’de kadar olmahdir, | Karsilastirict olarak nastl tamimlanmahdir,
maliyetler, ’ - yorumlanmast
4 i kabul edilmeyen
kullamilan Uzun vadeli nasildr, HN nasil tanmimlanmalidr,
Referans senaryolar nasil | saghk Duyarhilik calismalar, ?
drnekte olmalidir, sonuglarnda | analizinde Klinik kantlarda | Malivet etkililik HN’nin tanmmlanmasmda
kullaniimamast ne yapimah, | indirgeme ne Li hangi veri diizlemi ve tornado | ED ve BEA arasindaki
ereken Model nasil kadar olmalidir. angi ver :
& o banlarmdan diyagramineden | farkhliklar,
maliyetler, gosterilmelidir, | Sonug ta a‘]‘ arind kullanilir,
Kavnak M’nin gerekli | gosteriminde yaprmatidi Niifus bilyiikLigi belli degilse
k‘ul)ll::lml olmadigt yasam Sonuglarin ne yapilmals,
Slimiinin durumlar. tablosunun maliyet etkililik
3:;'&? " kullanimu, diizlemindeki K. olarak ne segilmelidir,
dagilim grafiginin .
Kodlar Saglik sunulmasimim Mo@elllﬁne hangi durumlarda
so?u?lan olastliksal olabilir,
nelert duyarlilik analizi -
N - Kag senaryo modellenmelidir,
icermelidir. agisindan dnemi. & senary

Hangi maliyetler dahil
edilmelidir,

indirgeme yapilmali mudir,

Hangi parametrelerdeki
belirsizlik arastiriimalt

Belirsizlikte hangi analizler
kullanilmali,

Sonuglarn biitge etkisi ne
kadarlik zaman dilimini
kapsamali,

Sonuglara ait gosterilmesi
gereken bilesenler nelerdir,

Sonuglarin biitge etkisi hangi
formatta gosterilmelidir.

Nitel ¢alismalarda arastirma sorulari arastirma siirecinde sekillenebilir ya da doniisebilir. Hatta
bazi arastirmalarda sorularin son haline, ancak veri toplama siirecinin bir boliimii tamamlandiktan
sonra karar verilebilir (Simgek ve Yildirim, 2011: 86). Bu nedenle arastirmaya ait 1. ve 2. sorular
dogrultusunda geriye kalan 14 soru sekillendirilmistir. Arastirmanin ilk iki sorusuna yonelik bulgular
neticesinde taslak bir kilavuz olusturulmus ve goriis alinmak iizere danigma kuruluna sunulmustur.
Danigma kuruluna ait goriisler asagida sunulmaktadir:

*  “Literatiir incelemesi” temasina gri literatiiriin eklenmesi dnerisi, bu yontemin karsilastirma
yapilabilmek igin yeterli klinik kanit diizeyini olusturamayacagi icin temel veri kaynagi
olarak kabul edilmemis ancak destekleyici kanit olarak eklenmistir.
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e Maliyetlere “tim dogrudan maliyetlerin” eklenmesi Onerisi, dogrudan tibbi olmayan
maliyetlerin (isgoremezlik, yol masraflart vb.) SGK’nin farkli bir biit¢esinden (kisa vadeli
sigorta fonundan) karsilanmasi nedeniyle kabul gérmemistir.

»  Kontrol listesi ve dis gegerliligin degerlendirilmesinde sinirlama olarak bir cut-off degerinin
belirlenmesi (6rnegin %70’in altinda gegerliligi olan bir caligmanin degerlendirilmeye
alinmamasi1) goriisii, karar vericiyi sinirlandirabilecegi ve ekonomik degerlendirme
caligmalarini olumsuz etkileyebilecegi gerekgesiyle uygun goriilmemistir.

*  Kilavuzun sonuna terminolojik birlik olusturmasi igin bir sozliik eklemesi kabul edilmistir.

*  Maliyet minimizasyon analizinde “biyoyararlanimi ayni olan” ifadesinin kullanilmasi ve ME
analizinin sonuglarinin TL cinsinden ifade edilmesi onerisi kabul edilmistir.

Danisma kurulunun onerileri, alan uzmani ile degerlendirilmis ve gerekli degisiklikler yapilmistir.
Degisiklik yapilan kilavuzun son hali tekrar danisma kuruluna sunulup fikir birligi saglandiktan
sonra kilavuza son hali verilmis ve agagidaki aragtirma sorularina yonelik cevaplar olusturulmustur.

3. Soru: Kilavuzun perspektifi ne olmahdir? Kilavuzda kamu 6deyicisi olan SGK’nin perspektifi
kabul edilmelidir. Maliyetin kime ait oldugunu ifade eden bu bakis agisiyla ekonomik analize
sadece SGK biitgesinden yapilan dogrudan saglik harcamalar1 dahil edilmelidir. Katilim paylar1
dahil edilememelidir.

4. Soru: Kilavuzun 6nerdigi ekonomik degerlendirme yontemi nedir? Maliyet etkililik analizinin
yapilmas1 onerilmektedir. Bazi durumlar (biyoyararlanmi ayni olan “me too” ilaglar) igin maliyet
minimizasyon analizi de yapilabilir.

5. Soru: Hedef niifus nasil belirlenmelidir? Hedeflenen niifus alt gruplari ile birlikte klinik dosya
ile uyumlu olarak tanimlanmalidir. Post-hoc altgrup analizi sadece altgruplar arasinda temel risk ve
maliyetler arasinda anlamli farklilik kanitlanirsa yapilmalidir.

6. Soru: Karsilastirici olarak ne onerilmelidir? Tiirkiye’deki rutin klinik bakimdir. Bu bakim,
tibbi miidahale, destekleyici bakim ya da hicbir sey yapmama olabilir.

7. Soru: Zaman dilimi nasil belirlenmelidir? Bu siire miidahalenin sonuglar iizerindeki etki
stiresine baglidir. Kronik hastaliklar i¢in bu siire yagam boyu alinmalidir. Bu zaman dilimi rekabet
eden teknolojiler arasindaki maliyet ve sonuglarda anlamli farkliliklar yakalamak igin yeterli
uzunlukta olmalidir. Tutarlilik adina, ayni zaman dilimi hem maliyetlere hem de sonuglara ve ayrica
degerlendirmedeki tiim teknolojilere uygulanmalidir.

8. Soru: Belirsizlik nasil ele alimmahdir? Ekonomik degerlendirmede yapisal ve parametre
belirsizligi mutlaka ele alinmalidir. Olasiliksal duyarlilik analizinin yapilmasi istenilmektedir.

9. Soru: Kaynak kullanimi ve maliyetlerin 6l¢iimii nasil yapilmahdir? Saglk sistemiyle
ilgili sadece kamu tarafindan finse edilen dogrudan maliyetler (ilaglar, hastanede yatis , poliklinik
ziyaretleri vb.) KDV harig olarak analize dahil edilmelidir. Maliyetlere ilskin tedavi ortami1 mutlaka
tanimlanmalidir (hastane, birinci basamak vb.).

10. Soru: Modelleme nasil gosterilmelidir? Mevcut verilerle tutarli girdi ve ¢ikti parametreleri
iceren bir model olusturulmalidir. Model ve girdiler i¢in duyarlilik analizi yapilmalidir. Markov
analizi ve karar agaglari 6nerilen modelleme yontemleridir.
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11. Soru: Saghk sonucu hangi gosterge iizerinden degerlendirilmelidir? ME analizinde
kazanilan yagam yillari {izerinden degerlendirme yapilmalidir.

12. Soru: Indirgeme orani ne olmahdir? Hem maliyetlerde hem de sonuglarda standart %3’liik
bir indirgeme yapilmalidir.

13. Soru: Literatiir incelemesi icin hangi araclar 6nerilmelidir? Giincel kanitlar sunan sistematik
literatiir incelemesi yapilmalidir ve arama algortimasi mutlaka sunulmalidir. Bu inceleme mutlaka
Hasta, Miidahale, Kargilagtirma, Sonu¢ ve Arastirma Tasarimimi (PICOS-Patient, Intervention,
Comparison, Outcome, Study Design) igermelidir. Ana klinik kanitlar i¢in Medline, Embase, The
Cochrane Controlled Trials Register, The Cochrane Database of Systematic reviews, The NHS
CRD Database of Abstracts and Reviews of Effectiveness (DARE) veri tabanlarindan en az bir’i
secilmelidir. Gri literatiir sadece destekleyici kanit olarak eklenebilir.

14. Soru: Sonuglar nasil sunulmahdir? Analizin yapisina gore sonuglar tablo ve grafik olarak
sunulmalidir. ME analizinin sonucu artirimli maliyet etkililik oran1 (ICER-Incremantal Cost
Effectiveness Ratio) ile gosterilmelidir. Diger analizler i¢cin kullanilabilecek yaklasimlar; maliyet
etkililik kabul edilebilirlik egrisi, tornado diyagrami, dagilim grafileri ve maliyet etkililik diizlemidir.

15. Soru: Standart raporlama formati nasil olmahdir? Konsolide Saglik Ekonomik
Degerlendirmesi Raporlama Standardi (CHEERS-Consolidated Health Economic Evaluation
Reporting Standards) kullanilmalidr.

16. Soru: BEA’da kac yilhik bir zaman dilimi icin etki gosterilmelidir? Yillik mali etki geri
O0deme tarihinden itibaren ii¢ yillik bir siire i¢in tahmin edilmelidir.

TARTISMA

Tiirkiye’de STD yapilanmasi pargali bir yapiya sahiptir. Saglik Bakanligi ve SGK igerisinde bir
¢ok yapinin dahil oldugu karar verme siireci STD’nin iilkede gelismesinin dniindeki engellerden
birisidir. Bu alanda gergeklestirilen bir arastirma degerlendirme yapilari arasindaki zayif igbirligi ve
az sayidaki nitelikli STD personelinin degerlendirmelerin etkililigini ve verimliligini azaltacagia
dikkat ¢cekmektedir (Sorenson et al., 2008:84 ). Gergekten de STD yapisinin tek catida toplanmasi
hem karar alma hizina, hem personelin birbirinden 6grenmesine hem de politik alinan her kararda tek
bir bakis agis1 saglayarak istikrara katki saglayabilir. STD Kurumlarinin Yapilarin1 Degerlendirme
Caligtaylar1 Sonug¢ Raporu da, gelismis tilkelerde bu yapilarin yar1 6zerk/6zerk bir yapida olduguna
ve bu yapinin ilaci 6deyen ve ruhsatlandiran tarafin siirece etkisini azaltarak fayda saglayacagina
dikkate ¢ekmistir (TC. Saglik Bakanlig1 Ilag ve Eczacilik Genel Miidiirliigii, 2011: 6).

STD’nin rolii belki de bu yapilanmalarin giiciine de bagl olarak iilkeden iilkeye degismektedir. DSO
tarafindan Tiirkiyenin de dahil oldugu ve orta gelir grubu iilkelerde gergeklestirilen bir aragtirmada
STD’nin dengesiz bir hizla gelistigi, STD nin rehberlik uygulamasinin ve geri 6deme kararlarinda
kullaniminin erken asamalarda oldugu bulunmustur . Ayrca biitiin iilkelerde ilaglarin satisi igin
pazar yetkisinin gerektigi ve ¢ogu iilkede hangi ilaglarin geri 6denecegi ile ilgili ulusal bir planin
mevcut oldugu bulunmustur. Tiirkiye, ilaglarin geri 6demesinde SGK’nin yapist itibariyle en yiiksek
merkezilesmeye sahip iilkelerden birisi olarak bulunurken, en parcali yapilanmaya sahip iilkelerden
birisi olarak Arjantin gosterilmektedir (Oortwijn et al., 2010:182).

STD yaklasiminin temel bilesenlerinden birisi olan ekonomik degerlendirmeler saglik teknolojileri
i¢in hem fiyat belirleme hem de geri 6deme kararlarinda kullanilabilir. Farmakoekonomik alanda
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gergeklestirilen bir arastirma, ekonomik degerlendirmeleri i¢eren iilklere ait kilavuzlarin en sik geri
O6deme kararlarinda en az ise fiyat goriismelerinde kullanildigini tespit etmistir (Drummond et al.,
1999:329). Bu nedenle Tiirkiye i¢in geri ddeme alaninda hazirlanan bu 6neri kilavuzun bir baslangig
noktasi olarak alana katki saglayacag diistiniilmektedir.

Avrupa STD Ag Tiirkiye’nin de dahil oldugu ve kendisine iiye 33 iilkedeki uygulamalari analiz
etmis, 25’inin ekonomik degerlendirmelere ait metodolojik bir kilavuza sahip oldugunu, en yaygin
olarak bu kilavuzlarin ilaglarla ilgili oldugunu baz {ilkerde baska saglik miidahaleleri (teshis, tibbi
cihazlar vb.) i¢in mevcut oldugu bulunmustur (EUnetHTA, 2015: 25). Bu arastirmada ayrica kilavuz
kullanan iiye tilkelerde ¢esitli ortak metodolojik sorunlar oldugu ifade edilmektedir. Sorunlar, karar
modelllerinin kullanimi, zaman dilimi ve sonuglarin sunumu ile ilgilidir. Sonug¢ 6l¢iisii se¢imi,
analizin perspektifi, kaynak kullanimina iligkin verilerin sunumu, sonuglarla ilgili belirsizligin nasil
analiz edilecegi, bazi sonug dl¢limlerinin kabul edilebilirligi, dahil edilecek maliyetler, maliyet ve
etkilerin indirgeme oranlar1 gibi konularda da onerilerde bulunmaktadir. Kilavuzlarin igerigi ile
ilgili yapilan degerlendirmelerde hemen hemen biitlin iilklerde karsilastirici olarak rutin klinik
bakimin dnerildigi, cogu kilavuzun da ek karsilastirict kullanimasi gereken durumlarin tanimlandig:
ve gerekcelendirildigi tespit edilmistir. Arastirma; hedef niifusta alt grup analizlerinin yapilmasini
ve gerekcelendirilmesini, teknoloji ile ilgili dnceden yapilan ekonomik degerlendirmeleri iliskin
sistematik taramalarin yapilmasini, referans ornek ig¢in maliyet ve sonuglarla ilgili kargilagtirmya
imkan sunacak bir zaman diliminin belirlenmesini, modelleme kullanimin1 ve modellemenin
aragtirma sorusuna gore tasarlamasini ve modelin elektronik bir versiyonunun kullanicilara
sunulmasini, senaryo analizlerinin yapilmasini énermektedir. Oneri olan bu kilavuz bilesenleri ve
icerigi agisindan bu onerilere uyumlu goriilmektedir.

Yapilan bu arastirmanin bagliklarindan birisi indirgemedir ve indirgeme orani olarak hem
maliyetlerde hem de sonuglarda %3’liik bir oran belirlenmistir. Resmi ajanslar ve makalelerde
indirgeme oranlarini inceleyen bir ¢alismada, maliyet ve sonuglarda %90 oraninda ayn1 indirgeme
oraninin kullanildigi, ve %3 ve %S5 oranlarimin yagim olarak kullanldigi bulunmustur. DSO’niin
oOnerisi %3 liik bir indirgemenin kullanilmas1 yoniindedir (Edejer, 2003: 71). Bu ¢aligmada da hem
maliyet hemde sonuclarda %3’liik bir indirgeme orani 6nerilmistir.

Diger bir baslik olan kilavuzun perspektifi alaninda yapilan bir ¢aligmada, 41 iilkenin resmi kilavuzlar
incelenmigstir. Yiiksek gelirili tilkelerde %47 ddeyici, %20 saglik sektorii, %33 oraninda toplumsal
perspektifin kullanildigini, orta ve diisiik gelir grubu iilkelerde ise, %36 6deyici, %27 saglik sektorii
ve %36 oraninda toplumsal perspektifin kullanildigi bulunmustur (Chalkidou & Culyer, 2018:12
). Calismada, perspektif ile ilgili standart bir yaklagimin uygun olmadigi, yerel &zelliklere gore
diizenlenmesi gerektigi ve geri ddeyicinin perspektifi belirleme konusunda s6z sahibi olmasi gerektigi
belirtilmistir. Bu arastirmada da Tiirkiye’deki ana geri 6deyici olan SGK’nin perspektifi belimsenmis,
ayrica kilavuzla ilgili 6nerilerde nihai karar olarak SGK temsilcisinin goriisleri dikkate almmustir.
Esasen yararlanicilar katilim pay1 6demiyorsa yada kamu ddeyicisine gore katlandigr maliyet daha
onemsizse sadece kamu 6deyicinin perspektifi kabul edilebilir (AOTMIT, 2016:30).

Bu arastirmanin 6nerdigi saglik sonucu 6lgiitii kazanilan yasam yillari, analitik yontem ise ME ve
MM analizleridir. Bu alanda yetkililerin gergeklestirdigi bir ¢alistayda, Tiirkiye i¢in sonug¢ 6l¢iitii
olarak kullanilabilecek QUALY gibi yasam kalitesine iligkin dlgiitlerin gerek validasyonlarinin
olmamasi gerekse subjektivite igermesi nedeniyle uygun olmadigi, klinik fayda/katma deger igin
ME analizlerinin daha uygun oldugu belirtilmistir (TC. Saglik Bakanlig1 ilag ve Eczacilik Genel
Midiirliigd, 2011: 31).
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Arastirmada ME analizine ait sonuglarin ICER cinsinden sunulmasi onerilmistir. Bu 06lgiitiin
kullanimi, FE kilavuzu olan ilkelerin neredeyse tamaminda ya kosul ya da tavsiye olarak
istenilmektedir ve EUnetHTA Cekirdek modelde yer almaktadir (EUnetHTA, 2015:49).

Ekonomik degerlendirme sonuglarinin belirli bir standartta hazirlanarak sunulmasi, sonuglarin
yorumunu da daha objektif hale getirecektir. Hatta diinya genelinde kullanilan standart bir format
kullanilirsa ¢alisma sonuglarimin farkli iilkeler arasindaki karsilagtimasi miimkiin olabilir. Bu
nedenle bu arastirmada ISPOR tarafindan iyi uygulama olarak gosterilen ve Tiirkiye i¢in uyarlamasi
yapilmis CHEERS raporlama formati standart raporlama formati olarak énerilmistir (Avsar ve ark., 2023).

Oneri kilavuzun son bashigi BEA’ya aittir ve bu baslik geri édeme basvurunda bulunulacak olan
teknolojinin benimsenmesinden kaynakl: biitce degisikligini tahminleyen finansal bir yaklagimdir.
Ozellikle ME analizlerinin ayrilmaz bir pargasi olarak goriilen BEA igin literatiirle uyumlu olarak
ii¢ yillik bir etkinin gosterimi istenilmistir (Sullivan et al., 2014:9).

Ulkeye 6zgii resmi bir ekonomik degerlendirme kilavuzu gelistirilmesi konusunda literatiirdeki tek
¢alisma Janponyada ilaglar/tibbi cihazlara yonelik yapilmigtir (Shiroiwa et al., 2017). Bu ¢alismaile
benzer bir metodoloji ile gerceklestirilen ¢alismada, bagimsiz arastirmacilarla geri ddeyici kurum
olan Merkez Sosyal Sigorta Tip Konseyi iiyeleri bir ¢alisma grubu olusturmustur. Aragtirmacilar
dokiiman incelemesi sonucunda taslak bir kilavuz olusturmus, kilavuz ¢aligma grubunda tartismaya
acilmig ve iki ara raporda degerlendirildikten sonra iilkenin resmi kilavuzu olarak taninmistir.
Kilavuz 15 ana baglikta tasarlanmistir. Bu arastirmadan farkli olarak Japonya’ya ait bir fazla baghk
“Uzun siireli bakim maliyetleri ve verimlilik kayb1’dir. Bunun nedeninin Japonya’da uzun siireli
bakimin sosyal giivence unsuru olmasi ve saglik sisteminin finansmani iizerinde baski yaratmasi
oldugu diisiiniilmektedir. Japoya’ya ait kilavuzda BEA bir baglik olarak yer almamistir. Bunun
yerine “Verimlilik/glivenlikteki ek fayda” ayr1 bir baslik olarak belirtilmistir. Bu konunun ayr1 bir
baslik olarak ele alinmasinin Japon saglik sisteminin verimlilik ve giivenlik unsurlarma verdigi
onemden kaynaklandigi diisiiniilmektedir.
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