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Program:

1. ilaclara erigim icin donyadaki durum nedir?

2. Hasta destek programlari ve finansal hasta destek programlar
neden 6nemlidir?

3. Dunya’da finansal hasta destek programlarindaki durum ve iyi
uygulama érnekleri

4. Turkiye'de durum: ihtiyaclar ve Sorunlar*

5. Finansal hasta destek programlarinin gelecegine yénelik kurum
g6ruslerinin alinmasi

ihtiyaclar ve Sorunlar (Tartisilan konular)*:

1. Hasta destek programlarinin Ulkemizdeki saglik sistemine katkilar
nelerdir?

Hasta destek programlarinin baglomasinda ve uygulanmasinda
aksakliklar nelerdir (Sektér ve Kamunun ayri ayridegerlendirmeleri)?
Yasanan aksakliklarin temelinde ne yatmaktadir?

Programlarin amacinin net olarak tanimlanmasi

Destegin kapsaminin net olarak tanimlanmasi

Programlarin baslatiimasindaki mevzuat eksikligi

Programlarin takip edilmemesi

. DUnya 6rnekleri Turkiye uygulamalari ile 6rtsmekte midir?
Gelecege yonelik bu programlardan hastanin, kamunun, saglik
sisteminin maksimum faydayi elde etmesi i¢in nelere yapiimaldir?
TUrkiye'de hasta destek programlari nasil olmahdir?

Mevzuat eksikligi Uzerinden ¢ézum yollari nelerdir?
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Hasta Destek Programlari (PSP), dzellikle kronik ve karmasik tedavi
gerektiren hasta gruplarinda, tedaviye baglamanin yani sira tedavi
suUreclerinin  devamlihgini  destekleyen nitelikli programlardir. Bu
programlar, hastalarintedavisoreclerinikolaylastirmak, tedaviyleiligkili
komplikasyonlariazaltmak ve genel tedavibasarisiniartirmak amaciyla
gelistirilmistir. Hastalarin tedaviye uyumunu artirmak, yasam kalitesini
yUkseltmek, yan etkileri minimize etmek ve saglik profesyonellerinin ig
yukono hafifletmek gibi faydalar sunan bu programlar, hem hastalar
hem de saglik sistemleri icin nemli avantajlar saglamaktadir.

Dunya genelinde yapilan arastirmalar, hasta destek programlarinin
hastalarin tedaviye uyumunu 6nemli 6lgUde artirdigini gostermektedir.
Ornegin, Avrupa’da yapilan g¢alismalar, bu programlarin hastalar
arasinda ©/061,8 ila %098 oraninda tedaviye uyum artigi sagladigini
ortaya koymaktadir. Programlarin faydalan sadece hasta dizeyinde
degil, ayni zamanda saglik sistemlerinin maliyet etkinligini artirmak,
farmakovijilans verilerini  toplamak ve saglik profesyonellerinin
egitimine katki saglamak gibi alanlarda da kendini géstermektedir.

TUrkiye'deki Hasta Destek Programlari, 2016 yilinda Saglik Bakanhg
tarafindan yayimlanan genelge ile dUzenlenmigtir. Ancak mevcut
duzenlemeler, hasta destek programlarinin kapsamini sinirli tutmakta
ve bu alandaki yenilikgi gelismelere ayak uydurmakta yetersiz
kalmaktadir. TOrkiye’nin bu programlart modernize etmesi ve dunya
genelindeki iyi uygulama 6rneklerini dikkate alarak kendi sistemini
guncellemesi, tOm hastalarin bu desteklere egit erigimini saglamak
agisindan buyuk 6nem tasimaktadir.

Torkiye'deki hasta destek programlarinin etkinligini artirmak igin
mevcut mevzuatin yeniden ele alinmasi gerekmektedir. Mevzuatin,
hasta destek programlarininamacininet bir sekilde tanimlamasi, destek
kapsamini belirlemesi ve basvuru sireglerini hizlandirmasi énemlidir.
Mevzuattaki eksiklikler, programlarin surdorilebilirligini ve etkili bir
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sekilde uygulanmasini engellemektedir. Bu nedenle, programlarin
baslangic ve uygulama sureglerindeki aksakliklarin giderilmesi igin
kapsamli bir mevzuat ¢alismasi yapiimaldir.

Programlarinetkinliginiartirmaninyanisira, hastadestek programlarinin
tanitim amagh kullanlmamasi  gerektigi de unutulmamalidir. Bu
programlar, hastalarintedavisureglerinidesteklemekigintasarlanmigtir
ve ilag veya tibbi cihazlarin tanitimiyla kanstinimamalidir. Bu nedenle,
programlarin hedeflerinin ve kapsaminin net bir sekilde belirlenmesi,
hasta mahremiyetinin korunmasi ve programlarin seffaf bir sekilde
yUrutulmesi kritik 6neme sahiptir.

Dunya genelinde hasta destek programlari, genellikle multidisipliner
yaklasimlar ve dijital ¢ézomlerle desteklenmektedir. Aimanya, italya,
Fransa gibi Ulkelerdeki basariliuygulamalarinincelenmesi ve Turkiye’ye
uygun sekilde uyarlanmasi, hasta destek programlarinin etkinligini
artirabilir. Ancak, bu sUrecte TUrkiye’nin mevcut saglik sistemi, kultorel
yapisi ve mevzuatinin dikkate alinmasi gerekmektedir.

Tirkiye’deki meveut mevzuat,

duzenlemelerinde hasta destek programlarinin  gelistirilmesi igin
atilacak adimlar sunlar olmalidir:

o Mevzuatin Guncellenmesi: Hasta destek programlarininkapsami
genigletilmeli ve programlarin etkili bir sekilde uygulanabilmesi igin
mevzuat detaylandiriimalidir.

o Dijital CoézUmlerin Entegrasyonu: Hasta takip ve destek
sUreglerinin dijital sistemlerle entegre edilmesi, programlarin etkinligini
artiracaktir.

° Hastalarin Esit Erisimi: TOm hastalarin bu programlardan esit
sekilde faydalanabilmesi igin gerekli duzenlemeler yapiimali, 6zellikle
dezavantajli gruplar igin 6zel dnlemler alinmalidir.
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o Seffaflk ve Hesap Verebilirlik: Programlarin yUrOtUlmesinde
seffaflik saglanmali, tom paydaslarin katiimiyla programlarin sorekli
olarak iyilestirilmesi tesvik edilmelidir

° Kamu ve Ozel Sektér isbirligi: Kamu ve o6zel sektor isbirliginin
gUglendirilmesi, hasta destek programlarinin - sordOr0lebilirligini
saglamak igin kritik bir faktérdor.

Sonug olarak, Turkiye’nin hasta destek programlarini gelistirmek ve
dunya standartlarina yaklastirmak i¢in kapsamli bir reform sirecine
girmesi gerekmektedir. Bu surecte, yenilikgi ¢6zOmler ve uluslararasi
iyi uygulamalar dikkate alinarak, ToOrkiye’deki hastalarin tedavi
sUreclerinin iyilegtirilmesi ve saglik sisteminin genel etkinliginin
artinlmasi momkuon olacaktir.

Giris:

Hasta Destek Programlari, ilag ve tibbi cihaz alaninda 6zellikle
kronik ve karmasik tedaviler gerektiren hasta gruplarinda hastalarin
tedaviye baslamasi ve sonrasinda da hastalarin tedaviye devaminin
desteklendigi nitelikli programlardir. Bu destek programlari ile amag
hastalarin hastalik ve karmasik tedavi yonetimini kolaylastirmak,
tedavi ile iligkili komplikasyonlar ve buna bagh maliyetleri azaltmak ve
tedavi basarisini artirmaktir.

Bu alanda yapilan arastirmalar incelendiginde bu programlarin klinik,
uyung, yasam kalitesi ve maliyet sonuglarina iligkin sinirli sayida
literatUre rastlanmaktadir. Ancak, Ganguli ve arkadaslar tarafindan
yapilan sistematik derleme hayli dnemli sonuclar ortaya koymaktadir.
Taranan literatOr verilerine gore endikasyonlara gére en ¢ok hasta
destek programi Tip-2 diyabet ve sonrasinda insan immun yetmezlik
virusU (HIV) tanilarinda yapildigi gézlenmektedir. Bu programlarin
bOyUk kismi saglik hizmet sunucular tarafindan baglatiimaktadir. Bu
programlarin yaklagik Ugte biri ilag endUstrisi, Ugte biri kamu, Ugte biri
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de 6zel saglk hizmet sunuculari ve benzeri tarafindan karsilanmaktadir.
Hasta destek programlarinda literatir degerlendirmesine gére basta
gelen fayda hastalarin tedaviye uyunglarinin artmasidir bu bulguyu
hastalarin yasam kalitesi artiglari ve fonksiyonel statulerindekiiyilesme
takip etmektedir. Ancak hasta destek programlarin gelistiriimesine
iliskin henUz uluslararasi saglk otoritelerinin  veya uzmanlarin
olusturdugu 6neri ve rehberlerin olmadigi belirtilmektedir. Sacristan
ve arkadaglar tarafindan Avrupa bdlgesinde yapilan ¢aligmalarin
degerlendirildigi bir derlemede hastalar bir hasta destek programinda
bulunmaktan 10 Uzerinden yapilan degerlendirme de 8,5-9 skorunda
memnuniyet bildirmektedir ve diger hastalara da tavsiye etmektedir.
Destek programlari hastalarin tedaviye uyuncunu ©9/061,8 ila 9/098
oraninda artirmaktadir. Ayrica, klinik etkililigi gelistirmekte ve saglikla
ilgili maliyetleri dusurmektedir. Ancak, hasta destek programlarinin
alternatif bir finansman modeli olmadig unutulmamaldir.

TOm dunyada tedavinin gereklilikleri ve saha ihtiyaglarina goére de
programlarin gesitliligi her gegen gun artmaktadir. Hasta destek
aktiviteleri artik sadece hasta ve saglik personeli egitimi seklinde
degil, farmakovijilans raporlama, online hasta destekleri, finansal
destekler, yonetim plani ve geri édeme, tani testleri, saha servis
destekleri gibi pek ¢ok farkl sekillerde uygulanabilmektedir. Ayrica,
yeni dijital teknolojiler ve dijital g6zOmler hasta destek programlarinda
yeni maliyet etkili ¢gézOmler Uretebilmektedir. Hasta ihtiyaclarindan
yola gikilarak belirlenen bu desteklerden 6zellikle tani tedavi testleri ile
taninin dogru konmasi, tedavinin dogru kisiye ulagmasi, yan etkilerin
yonetimi, hasta faydasinin artirilmasi, kisith kaynaklarin etkin yénetimi
konusunda katki saglamaktadir.

Deger temelli saglk sistemleri, saglik hizmetlerinin kalitesini artirmayi
hedefleyen bir yaklasim olarak giderek énem kazanmaktadir. Deloitte
raporlarindada belirtiimektedir kihasta sonuglarive hasta memnuniyeti
deger temellideme yaklasiminin dnemli bir géstergesidir ve bu nedenle
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hasta destek programlari gelecekte daha da 6nem kazanacaktir.

Hasta Destek Programlari, ilag ve tibbi cihaz alaninda 6zellikle kronik ve
karmasgik tedaviler gerektiren hasta gruplarinda 6nem kazanmaktadir.
HastaDestek Programlari, hastalarintedaviyeuyuncu, tedavietkililiginin
artinimast yan etkilerin azaltilmasi, yasam kalitesinin artiriimasi,
farmakovijilans verilerinin toplanmasi, saglik profesyonellerinin is
yUkinUn azaltiimasi ve tanive tedavimaliyetlerinin sigortalar Uzerindeki
yukinon azaltiimasi noktasinda faydalari belirtilen programlardir. TOm
Ulkelerin bu programlarin yénetimine iliskin kamusal duzenlemelerde
bu desteklerden hastalarin esit olarak faydalanabilmesi, ilag veya
tibbi cihaz tanitimina yol agacak bir uygulamaya yol agmamasi, hasta
kayitlarinin gizliliginin temel alinmasi ortak noktalar olarak én plana
ctkmaktadir.

TUrkiye Hasta Destek Programlarinin izin sureci genelge ile
duzenlenmekte ve kisith bir kapsamda tutulmaktadir. Hasta destek
programlarinin gelisen dunya ve dijital teknolojiler c¢ergevesinde
guncellenmesi bu desteklere tim hastalarin esit erisimi acgisindan
onemlidir. Nitekim her Ulkede iyi uygulama érneklerinden yola gikilarak
guncellemeler yapilmaktadir. Bu anlamda Turkiye’de basta kamu olmak
Uzere hasta destek programlarinin olusturulmasinda ve yonetiminde
rolU olan kamu gorevlileri, endUstri derneklerinin, saglik uzmanlarinin,
akademisyenlerin bir araya geldigi bir ¢aligtay ile Turkiye’de hasta
destek programlarinin gelistirilmesi, mevzuat guncellemelerine isik
tutmasi igin bir caligtay programi dozenlenmistir.

METODOLOJi:

Lokman Hekim Universitesi Saglik Ekonomisi ve Saglik Teknolojileri
Uygulama Arastirma Merkezinin dizenledigi, finansal hasta destek
programlarinin dind, buginU ve yarininin degerlendirildigi ¢alistay
programina kamu, akademi ve ilag sektér0 derneklerinden katiimeilar
destek vermistir (Sekil 1).
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Sekil 1: Calistaya katki veren katiimeilar

Hazine ve
Maliye
Bakanligi

Calistay sureci Delphi Panel Modeli kullanilarak raporlanmistir.
Raporlama iki basamakli gegeklestirilmistir. ilk basamakta katilimeilarin
dunyada ve Turkiye’de uygulanan hasta destek programlarina iligkin
gorus ve onerileri gevirim ici yolla ve standart soru seti ile tartismaya
acllimistir. Sonrasinda ayni soru seti tom katihmeilarla paylasilip
goruslerini detaylandirmalari, revize etmeleri istenmigtir. Toplant
sirasinda yapilan degerlendirmeler ¢ézumlenmis, yapilan yazili geri
donuslerle birlikte gruplandirilarak rapor haline getirilmigtir. Calistayda
tartisilan ana basliklar Tablo 1'de gésterilmektedir.

Tablo 1: Calistay ana basliklar
8. ilaglara erisim igin dunyadaki durum nedir?
9. Finansal hasta destek programlari (PSP) neden énemlidir?

8 | I 9



OGS
o{— N tg
TR
| & ’\_lé}i
Verst®

10. DUnya’da finansal PSP'deki durum ve iyi uygulama 6érnekleri
1. Turkiye'de durum: intiyaglar ve Sorunlar*

12. Finansal Hasta Destedi Programlarinin gelecegi’'ne yonelik
Kurum Goruslerinin Alinmasi

13. ilaglara erisim igin dunyadaki durum nedir?

14. Finansal hasta destek programlari (PSP) neden énemlidir?
15. Dunya’da finansal PSP'deki durum ve iyi uygulama érnekleri
16. Turkiye'de durum: intiyaglar ve Sorunlar*

17. Finansal Hasta Destegi Programlarinin gelecegine yoénelik
Kurum Goruslerinin Alinmasi

ihtiyaclar ve Sorunlar* (Tartisilan konular):

6. Hasta destek programlarinin Ulkemizdeki saglik sistemine
katkilari nelerdir?
7. Hasta destek programlarinin baslamasinda ve uygulanmasinda

aksakliklar nelerdir (Sektér ve Kamunun ayri ayri degerlendirmeleri)?
Yasanan aksakliklarin temelinde ne yatmaktadir?
Programlarin amacinin net olarak tanimlanmasi

Destegin kapsaminin net olarak tanimlanmasi

Programlarin baglatiimasindaki mevzuat eksikligi
Programlarin takip edilmemesi

DUnya ornekleri Turkiye uygulamalari ile 6rtogmekte midir?

10. Gelecege yonelik bu programlardan hastanin, kamunun, saghk
sisteminin maksimum faydayi elde etmesi i¢in nelere yapiimahdir?

18. TuUrkiye'de Hasta Destek Programlari nasil olmahdir?
19. Mevzuat eksikligi Uzerinden ¢ézum yollari nelerdir?
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1. ilaglara Erisim igin Dinyadaki Durum Nedir?

2024-2028 donemini kapsayan 12. Kalkinma Plani ¢alismalarinda
ilag erisimi ve saglik hizmetlerine uygun fiyatla erisim hedefleri yer
almaktadir.

Ozellikle kanser, kalp-damar sistemi ve enfeksiyonla ilgili ilaglarin
sayisinda tOm donyada buyuk bir artig gérulmektedir. Amerika Birlesik
Devletleri, Avrupa ve Japonya gibi bélgelerin yeni ilaglar konusundaki
onculiguno belirtmek 6nemlidir.

Turkiye'de ilag erisimindeki durum, dzellikle kanser ve nadir hastaliklar
icin kullanilan ilaglar acisindan énemli, ABD’de ilk ilaclarin hizla
piyasaya suruldiogunu, Turkiye’de ise bu sUrenin gok daha uzun oldugu
gozlenmektedir Turkiye’de yeni ilaglarin sigorta platformlarina geri
ddeme oraninin dosuk olmasi da dikkat ¢ekicidir.

Ulkemizde sigorta kapsaminin genis olmasi sigorta sistemi Uzerinde
bir yOk olusturmaktadir. Yenilikgi ilaglarin yOksek maliyeti erigimi
zorlastirabilmektedir. Bu durum gelismis Ulkelerde de bir problem
olusturabilmektedir.

ilaglarin yasam kalitesi Uzerindeki etkililerinin de degerlendirildigi
yeni degerlendirme sistemlerine ihtiyag bulunmaktadir. Bu yollg, en
etkili ve anlamli katki saglayan ilaglara erisimi artirabilmesi mUmkuon
olabilecektir.

Sosyal guvenlik sisteminde alternatif édeme planlari gelistiriimesi,
alternatif 6deme modellerinin uygulanmasi erigimi artirabilir.

2. Finansal Hasta Destek Programlari (PSP) Neden Onemlidir?

Hasta destek programlari, hastalarin tedaviye erisimini kolaylastirmayi
ve tedavi sureclerini iyilestirmeyi hedefler. Ozellikle kronik hastalig
olanlar, ciddi yan etkileri olan ilaglari kullananlar ve ilag almakta zorluk
ceken hastalar igin ¢esitli destekler saglar. Hasta destek programlarini

10 I
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tedavi uyuncunu destekleme, mali destek saglama ve klinik destek
sunma olmak Uzere U¢ ana kategori altinda degerlendirebilir. ilag
firmalari, kér amaci gutmeyen hasta dernekleri ve hikUmetler bu
programlari destekleyen ilgili mercilerdendir.

Hasta destek programlari, hastalarin ilag veya tibbi cihaz kullanim
sureclerini kolaylastirarak tedavi basarisini artirmayi hedefler. Ancak
bu programlarin ilag tanitim amaciyla kullaniimasi dunya genelinde
tercih edilmez. Bu nedenle, programlarin bu hususa 6zen goéstermesi
onemlidir.

Mali boyut agisindan, hasta destek programlariyla hastalarin tedavi
masraflarinin azaltimasi ve kamunun 0zerindeki yokon hafifletilmesi
amacglanmaktadir. Ancak bu programlarin da artit ve eksileri
bulunmaktadir.

LiteratUre gore, hasta destek programlarinin hastalar Ozerindeki etkisi
oldukga olumlu gérunmektedir. Tedavi uyuncunun artmasi ve ekonomik
acidan katki saglamasi gibi faydalar bulunmaktadir.

DUnya genelinde, hasta destek programlarinin gesitli uygulama sekilleri
bulunmaktadir. Elektronik yontemler, web tabanl sistemler ve tele-tip
gibi yeni teknolojiler bu programlarda énemli bir rol oynamaktadir.

Bu destek programlarinda yan etkilerin gézlenmesi, 6zellikle yeni
tedavilerle ilgili farmakovijilans faaliyetlerinin yordtilmesi 6nemlidir. Bu
sayede normal tedavi sUreglerinde gdzlemlenemeyen yan etkiler kayit
altina alinabilir ve bu durum dolaylh olarak maliyet avantaji saglayabilir.

3. Dunya’da Finansal Hasta Destek Programlarinin Durum ve Iyi
Uygulama Ornekleri

Birlesik Krallik National Health Service raporuna gore (2018), hasta
destek programlari 6zellikle uzun sureli kronik durumlarda 6nem
kazanmaktadrr.
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Almanya Saglk Sistemi igerisindeki programlarin 2016 yilinda
degerlendirildigi bir ¢alismada Genel olarak U¢ farkll hasta odakh
program kategorisi bulunmaktadir. UrGnle ilgili programlar, saglk
sigortasi yonetimine iliskin programlar ve saglik hizmeti saglayicilari
ile saglik dernekleri tarafindan sunulan yapilandiriimis saglik hizmetini
tesvik eden programlardir ve bu programlarin kesisim noktalari da
bulunmaktadir. Aimanya’daki ilag firmalan tarafindan saglanan hasta
destek programlari, genellikle belirli bir ilacin regete edildigi hastalara
ek destek sunmak Uzere tasarlanmistir. Almanya’daki ilag sirketleri
tarafindan saglanan hasta destek programlarina érnek olarak hasta
egitimi ve danismanhigi ve ilag destegi verilebilir. ilag firmalari, belirli
gereksinimleri kargilayanlara yardimer olmak amaciyla ortak édeme
yardim programlari veya Ucretsiz ilag programlari gibi hasta yardim
programlari sunabilir.

Her Ulke hasta destek programlarinin duzenlenmesinde en iyi pazar
uygulamalarina erisebilmek igin farkl yéntemler benimsemektedir.
Ornegin italya’da hasta destek programlar italyo’da ilag Endustrisi
Dernegi (Farmindustria) tarafindan yénlendirilmektedir. DUzenledigi
kilavuzlarla kamu yararina ek hizmetler sunmak amacglanmaktadir,
verilen destek ile hastane ve diger saglik kuruluglarinin hizmetlerinin
yerine gecmek degildir. italya’da ilag Endistrisi Dernegi (Farmindustria)
tarafindan 19 Ocak 2022'de hasta destek programlarina iliskin yeni
kilavuzlar kabul edilmigtir. Yeni kilavuzlar, egitim faaliyetleri, pazar
erisimine iligkin gesitli hUkUmlerin de yer aldigi sektér etik kurallarinin
yeni sUromiUne dahil edilmistir ve bilimsel veri aligverisine iligkin
hususlar guncellenmigtir. Bu kurallara gére, programlar asla tanitim
amach olmamahdir, programda yer alan hastalarin verileri direkt
olarak toplanmamali, toplu veriler sadece istatistiksel amaglarla
erigilmelidir. Bununla birlikte, hasta destek programlarinin, ilag sirketleri
tarafindan, hastalar lehine hizmetleri yeterli vasifi profesyoneller
araciigiyla yUrUtebilecek bir UgUncU taraf hizmet saglayici araciliiyla
uygulanabilmektedir.
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Fransa Hasta destek programlari agisindan en kati kurallara sahip
Ulkelerden biridir. Buna gére Fransiz Hasta Tedavi Egitimi Kanunu,
ilag girketlerinin hasta destek programlarina sadece mali destekle
katkida bulunabilecegini ngérmektedir. Bu destek daha sonra saglik
profesyonellerine, UgUncu parti 6zel saglik hizmeti kuruluglan veya
derneklere aktarilmaktadir.

Pek ¢ok Ulkede saglhk profesyonelleri hasta destek programi ile
hastalarin iletisiminin saglanmasinda ana rold oynamaktadir. Ornegin
italya’da saglik profesyonelleri faydalanacak hastanin belirlenmesinde
belirleyicidir ama saglik profesyonelinin de bu destegi kendi hizmeti
olarak tanitmasi yasaktir. Yine Belgika yasalari uygunluk kriterleri
tasiyan tom hastalarin ayrim yapiimaksizin bu destek programlarinda
yararlanmasi gerektigini belirtir. Alimanya’da ise ilag firmalari tarafindan
bu hizmet verilebilir saglik profesyonelinin gérevi farmasétik Gronon
dogru segilmesi ve uygulanmasit ile sinirlidir.

4. Hasta Destek Programlarinin Turkiye’de Uygulanmasi

Turkiye'de hasta destek programlarina ait uygulamalar 2016 yilinda
Saglik Bakanhgr tarafindan yayimlanan Hasta Destek Programlar
Genelgesi ile doUzenlenmektedir. Bu genelgede hasta destek
programlarinin ézellikle tibbi Oron tanitim faaliyetlerinden ayri tutulmasi
gerektigine ve hasta destek programlarinin hayata gegiriimesinde
programin amag kapsam hedef ve faydalari, uygulama takvimi ve hasta
gizliliginin korunacagina dair taahhUtnameyi igerecek sekilde bagvuru
yapilmasi ve Turkiye ilag Tibbi Cihaz Kurumundan onay alinmasi sarti
konulmustur. Verilecek destek programinin niteligi; Grin uygulamasi
hakkinda hasta / hasta yakinlari / saghk meslek mensuplarina verilecek
egitimler ve hasta ve hasta yakinlari tarafindan bilgi edinme sireglerini
hizlandiracak ¢agri merkezleri kurulmasi ile sinirl tutulmustur (Ek 1:
Genelge).

Ozellikle ilag kullanimiylailgili gugluklerin Ustesinden gelerek hastalarin
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tedavi basarisini artirmayi hedefleyen dozenlemeler s6z konusudur.

Hasta destek programlari, sadece ila¢ firmalan tarafindan finanse
edilmekte olup, hastalara ilaglarini nasil kullanacaklarini 6greten
evde bakim hizmeti saglayan firmalar araciidiyla uygulanmaktadir.
Bu programlar, hastalarin ilag ve laboratuvar tani testi maliyetlerini
karsilamayi ve saghk meslek mensuplarinin egitimini kolaylastirmayi
amaclamaktadir.

Her ila¢c firmasinin hasta destek programi bulunmamakla birlikte,
bu programlarin sOrdUrUlebilirligi ve sektordeki esitsizlikler de onay
sUreglerinde dikkate ainmaktadir. Saglik meslek mensuplarina egitim
verilmesi ve tibbi cihazlarin finansmaninin saglanmasi gibi ek maliyetler
de bu programlar kapsaminda degerlendirilmektedir.

Degerlendirme surecinde, ilag firmalarinin bagvurulari incelenmekte
ve hangi hizmetlerin uygun oldugu belirlenmektedir. 2016’da yapilan
guncellemelerle, firmalarin hangi alanlarda hizmet verebilecedi daha
net bir sekilde belirlenmig ve sektérdeki rekabet dengesi gozetilmeye
cahsiimigtir. Bu sayede hem sektérin korunmasi hem de hastalarin
yarari gozetilmektedir.

Onkoloji alanina 6zel deg@erlendirildiginde hasta destek programlar
henuz devlet ve de Universite hastanelerinde yayginlasmamistir. Bazi
ozel saglik kuruluslar bu alanda hizmet vermektedir.

Hasta destek programlarinda sistematik olarak uygulamaya
gecilmelidir. DUnya’da onkoloji alaninda daha g¢ok bagimsiz non-
goverment organizasyonlar (NGO) kurumlar Uzerinden 06rnek
uygulamalar mevcuttur. TUrkiye’de béyle bir yapi heniz mevcut olmayip
ozel sektor tarafindan ticari kaygilar ile suistimale agiktir.

TITCK tarafindan 14/03/2016 tarihli ve 2164348 sayili Mistesarlik
Makaminin Onay! ile; Hasta Destek Programlari Hakkinda 2016/4
saylli Genelgede programin sinirlari tanimlanmis olup programin
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yayginlagsmasi i¢gin daha kapsamli adimlar gereklidir.

5. Hasta Destek Programlarinin Ulkemizdeki Saglik Sistemine Katkilari
Nelerdir?

Dunya genelinde endUstrinin destekleri gogunlukla AR-GE ¢alismalarini
finanse etmeye odaklanmistir ve yuksek maliyetli ilaglara erisim belirli
bolgelerle kisith kalmaktadir.

Destek programlarinin tedaviye uyung ve etkinligi artirabilmektedir.
Ornegin meme kanseri hastalarinda oral tedavilere adjuvan dénemde
9/025 oraninda devam etmemesi klinik basariyr azaltmaktadir. Tedavi
uyung artiracak uygulamalar tedavi etkinligini artirabilecektir. Hasta
destek programlarinin onkoloji kliniklerinde daha yogun kullaniimasi ve
iyi planlanmasi klinik basariyi artiracaktr.

Hasta destek Programlari, TITCK'nin basariyla yoritmekte oldugu
Akilet llag Kullanimi programinin “matemmim cuzodor”:

Hastalarin tedaviye erisilebilirligini artirmaktadir.

Tedavide gerekli olan cihaz ve analizlerin hizla temininde ve klinikte
verilemeyen bilgileri aktarmada Hasta Destek Programlari énemli bir
rol oynamaktadir.

Hastalarin tedaviye uyuncunu artirmakta ve tedavinin eksik veya
yanlig uygulanmasi riskini azaltmaktadir. Olasi yan etkiler, tedavide
uyulmasi gereken protokol hastaya (veya yakining, bakicisina) dikkatle
anlatildigindan, bu sayede toplam saglik hizmeti (hekime bagvuru
sayisi dugmesi, tedavinin takibi sonucu komplikasyonlarin azalmasi,
vb) maliyetinde dosme saglanmaktadir.

Hastalarin ilaglarini daha bilingli kullanmalarini saglanmaktadir.

Hekim ve hemsirelerin Uzerinden yUk alarak, saglik hizmetinin daha
verimli kullanilmasini saglamaktadir.
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Tedavide ortaya c¢ikabilen advers etkilerin ve yan etkilerin daha hizla
saptanmasina yardimel olmaktadir.

Hasta destek programlari tedavinin etkinligini artirmaktadir.

Farmakovijilans bilgilerinin  dogru ve zamaninda bildirilmesini
saglamaktadir

ilaglarin  saklama  kosullarinin - daha  vurgulanmasi  ile  hem
farmaekonomik hem de givenlilik agisindan fayda saglamaktadir

Cihaz ve sarf malzemelerin hastaya ulastiriimasini saglamaktadir.
Doz degisikliklerinin gUvenli yapilmasini saglamaktadir

Ozel bir tedaviye odaklanmis uzman hemsirelerle  destek
verilebilmektedir.

Gunluk pratikte, 6zellikle egitim ve tedavi maliyetleri agisindan bu
programlar kritik 6nem tagir.

Hastalara saglanan egitim destegi hastalarin tedaviye uyuncunu
artirdigi klinik gézlem olarak kargimiza gikmaktadir. Ancak, gonOmuzde
firmalarin bu destekleri saglamasi, brogurler, gagri merkezleri gibi
destekler igin ciddi prosedirler gerekmektedir.

Ozellikle nadir hastaliklar alaninda hasta destek programlari,
hastalara uygulamada 6zelligi bulunan (6rn. subkitan enjeksiyon vb.)
ve saklanmasi ézellik arz eden ilaglar igin (6rn. Soguk zinci) hasta ve
ailesine bilgi saglayabilir.

Hasta destek programlarinin egitimle ilgili olarak yapiimasi kamu mali
avantaji saglayacaktir. Ancak, hasta destek programlari yeniden
kurgulanmaldir.

Hasta destek programlarinda mevcut mevzuat dizenlemesi ruhsat
sonras! Urunlerin  kullanimini yénetmeye odaklanmig durumdadir
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ve hastalarin ilaglar dogru sekilde kullanimini tegvik etmek Uzere
tanimlanmistir. Bu alandaki zorluk ve suistimallerinkontroline yoneliktir.

Destek programlarinin finansal ve tedavi uyuncunu saglama gibi iki
ayri kapsamda degerlendiriimesi faydali olacaktir.

6. Hasta Destek Programlarinin Baslamasinda ve Uygulanmasinda
Aksakliklar Nelerdir (Sektor ve Kamunun Ayri Ayri Degerlendirmeleri)?

Hasta destek programlarinin baslamasinda ve uygulanmasinda gesitli
aksakliklar yagsanmaktadir ve bu aksakliklar sektér ve kamu tarafindan
ayri ayri degerlendirilmistir.

TOrkiye’nin saglk sistemi, toplumun tamamini kapsayan bir yapiya
sahip oldugu igin, goklu geri 6deme sistemleri olan Ulkelere kiyasla
mevzuat kapsaminin kisith oldugu dusiunulmektedir. Katiimeilar,
mevzuat olmasina ragmen bu programlarin sinirlarinin net olmadigini
belirtmislerdir. Bu durum, hasta egitimi ve hizmet sunumunun énemli
bir pargasi olan finansal boyutun da géz 6ninde bulundurulmasini
gerektirmektedir. Geri 6deme kurumlarinda bUtgenin daha etkin
kullanimini saglamak ve hastalara en uygun destekleri sunacak daha
iyi is birlikleri ve daha etkin dizenlemeler yapilmalidir. ilacin dogru
kullaniminin saglanmasi, kamu maliyetlerinin daha etkin kullanimini
saglayacaktir.

Hasta destek programi kapsaminda saglanabilecek hizmetlerin
disinda 6zel kosullar olmasi durumunda, kamu kurumlarl arasinda
senkronizasyon saglanmali ve farkli bakanliklar ile kurumlarin birbirinin
kurallanini tanimasi  gerekmektedir. Hasta destek programlarinin
her hastanede uygulanip uygulanmamasi, ilgili klinikte ¢alisan tOm
hekimlerin bu destek organizasyonlarina katiip katimamasi ve
hastalardan onam alinmasi gereken hususlar arasinda yer almaktadir.
Ayrica, KVKK gibi diger bazi regulasyonlarla 6rtisen yonleri de
bulunmaktadir. Bu nedenle, 6zellikle nadir hastaliklar igin gerceve

belirlenmelidir.

Ayni alanda faaliyet gosteren farkli firmalarin destekler konusunda
istekli veya isteksiz olmasi, esitsizlikler yaratabilmektedir. Farkli
firmalarin hastalara sundugu desteklerin farklilik gostermesi, bu
destek hizmetlerinin hekimler veya hastalar agisindan bir rekabet araci
olup olmadiginin degerlendirilmesini gerektirir. Sektérin tamaminin
esit sartlarda sUrece dahil olmasi ve her firmanin OrinOne destek
programi saglayip saglamamasi durumunda bile, Urondn pazarda
bulunabilirligini korumasi gerekmektedir.

Hasta destek programlarinin temel amacinin Urdn kullanimindaki
hassasiyet oldugunu vurgulamak gereklidir. Firmalarin hastaya yonelik
etkinliklerine iligkin mevzuat, hastaya ilag reklamini ve tanitimini
yasaklamaktadir. Bu nedenle, destek faaliyetlerinin planlanmasinda bu
hususlara dikkat edilmelidir. Bu programlarin sahada nasil uygulandigt,
baslangigtaki hedeflerin surdUrUlebilirligi ve hastalarin bu merkezlere
kolay ulasabilmesi 6nemlidir. Finansal gereklilikler ve surdirulebilirlik
sorunlari dozeltilirse, pazar esitsizligi azalir ve bu hem Ulke hem de
hastalar igin faydali olacaktir.

Bagvuru sUreglerinin karmasikligi, bakanlik regulasyonlarinin yeterince
detayli ve kapsamli olmamasi, mevzuat eksiklikleri, basvuru onay
sUreglerinin uzun sirmesi ve program kapsaminin net tanimlanmamasi
gibi sorunlar, hasta destek programlarinin  baslamasinda ve
uygulanmasinda énemli aksakliklar yaratmaktadir. Ayrica, basvuru
sonras! yanit surelerinin uzamasi, saglik kurumlarinin ve hastalarin
hasta destek programlari tanimi ve kapsami hakkinda farkindahginin
olmamasi, hasta erisiminin kisith olmasina neden olmaktadir.

Her ilag firmasinin kendi Urdnleri igin yapmasi gereken gereklilikleri
belirlemek ve kullanim zorlugu yasayanlar igin ayri bir baslik olugturmak
mi, yoksa sektorde esitlik saglamak adina ortak bir butge kullanimi gibi
bir yontem mi tercih edilmelidir sorusu dUzenlemelerde éncelikli olarak
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cevaplanmasi gereken sorulardandir. ilaglarin uygulama sekillerinin
giderek zorlasmasi, 6zellikle kullanim guglugu olan hastalar igin hasta
destek programlarinin énemini artirmaktadir. Her ilag firmasina ayni
sartlar dayatmanin uygun olmadigi, éncelikle kullanim zorlugu olan
ilaclar énceliklendirerek bir siralama yapmanin ve gonollolok esasina
dayal bir yaklagimla hareket etmenin daha dogru olacagi belirtilmistir.

TUrkiye'deki sosyal gUvenlik sistemlerinin 6zel sektére dogru kaymasi
durumu olusursa, finansal hasta destek programlarinin gelecekteki
rolin0n buginden tartisiimaya baslanmasi énemlidir. ilag erigimini
ruhsat dncesi ve ruhsat sonrasi suregler olarak ayirmak énemlidir.
Ruhsat dncesi erisim programlari genellikle klinik arastirmalarla ilgilidir.
Dunya genelinde, Turkiye’de henuz ruhsat sureci baslamamis ilaglar
icin erken erigim programlari sinirhdir ve bu programlarin genigletilmesi
onemlidir.

TUrkiye’deki temel sorun, ruhsat sonrastilag geri 6deme sureglerindeki
gecikmelerdir. Saghk Bakanligi ilaci ruhsatlandirmis olmasina ragmen
geri 6deme yapiimamasi hastalar igin buyUk sorunlar yaratmaktadir.
Bu durum hukuki surecleri beraberinde getirir ve hastalarin gereksiz
yere ek maliyetlere katlanmalarina neden olabilir. Turkiye’nin kigi
basina dugen saglk harcamalarini ve milli gelirden ayrilan oranlar
artirmasi gerekmektedir. Bu adimlar atildiktan sonraq, ilag geri 6deme
sureglerindeki sorunlari ele almak daha etkili olacaktir. Programlarin
alternatif finansman modeli olarak degerlendiriimesi ve gergek erigim
kanallarina bir alternatif olarak dosonulmemelidir.

Hasta destek programlarinin takip edilmemesi, biUtge ayriimasina
ragmen dogru sekilde kullaniimayan ilaglar nedeniyle maddi kayiplara
yol acabilir. Mevzuat eksikligi veya firmalarin bagvuru yapmamasi
gibi sorunlar da bu sureci etkileyebilir. Sonug olarak, hastalarin dogru
ilaglara erisebilmesi ve kurumlarin da maddi yuk altina girmemesi igin
detayli bir galisma ve is birligi gerekmektedir.
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Hasta Destek Programlari igin, uygulanan programda degisiklik
olmasa dahi, her yil yenileme bagvurusu yapiimasi gerekmektedir ve
programlar ilgili Komisyonca tekrar degerlendirilmektedir. Bu sUre¢
uzun surmekte ve uygulamayi gereksiz yere geciktirmektedir. Her yil
yeniden degerlendirme, hem Bakanlk yUkOon0 artirmakta, hem de
uygun gorilmos hizmetin aksamasina yol agmaktadir. Hasta Destek
Programinda degisiklik yoksa programin otomatik uzamasi veya en az
2-3 yillik onaylar verilmesi degerlendirilebilir.

Programlarin  onayinin her vyl basinda yenilenme zorunlulugu
ve dogurdugu Dbelirsizlik, firmalarin  program  finansmanini
guclestirmektedir. Bu sureglerde yasanan aksakliklarin temelinde,
programlarinin amact konusunda servis sunucu (ilag firmalary) ile
onaylayan Kurum TITCK’nin net olarak anlagsmamig olmasi, destegin
kapsaminin net olarak tanimlanmamis olmasi, mevzuat eksikligi ve
mug@laklgl, ¢ok sayida rapor verilmesi gerektiginden takip ve uygulama
zorluklari, programlarin surdurilebilirligi konusundaki belirsizlik ve
bunun dogurdugu takip eksikligi sayiimaktadir.

Mevzuat eksiklikleri ve uyumsuzluklari, hasta destek programlarinin
etkinligini ve suUrdirUlebilirligini olumsuz etkilemektedir. Bu nedenle,
mevcut mevzuatin detaylandirilmasi ve guncellenmesi gerekmektedir.
Ayrica, basvuru sureglerinin - karmasikhginin - azaltiimasi, onay
sureglerinin hizlandiriimasi ve program kapsaminin net tanimlanmasi
onemlidir. Saglk kurumlar ve hastalarin hasta destek programiar
tanimi ve kapsami hakkinda farkindahginin artinlmasi da hasta erisimini
artiracaktir.

Hasta destek sistemlerine hastalarin istedigi zaman ulagabilme
gueligu, hasta destek programi hemsirelerinin hasta ile kisitlanmig
iletisim sayisi ve sekli, hasta destek programi igin hekimden alinan
fiziki onam formu, ruhsat/izin sahiplerinin sinirl yetkileri, ruhsat/izin
sahiplerinin gelistirdigi hasta tedavi takip ve hatirlatma yazilimlarinin
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kullanilmasina izin veriimemesi gibi konular da yasanan aksakliklar
arasinda yer almaktadir.

Sonu¢ olarak, hasta destek programlarinin  baslamasinda ve
uygulanmasinda karsilasilan aksakliklarin giderilmesi igin detayl bir
mevzuat ¢alismasi, etkili bir ig birligi ve surdurulebilirlik konularinda
¢6z0m odakh yaklasimlar geligtirilmelidir.

7. Diinya Ornekleri Tirkiye Uygulamalari ile Ortismekte Midir?

Dunyadaki 6rnekler ile Ulkemizdeki uygulamalar kismen 6rtusmekle
birlikte yurt disinda ilgili destek programlarinin sinirlari kanunlar ile
daha net belirlenmistir. Ayrica Ulkemizde geri 6demede olan nadir
hastalik ilaglari yurt digina oranla ¢ok daha azdir. Hastalar son yillarda
mahkeme yolu ile bu ilaglara ulasabilmektedir ve bu yol ile ulasilan
ilaglarda destek programlarinin hangi regulasyonlar ile belirlenecegi
acik degildir.

Finansal hasta destek programlarinin kapsaminin - genislemesi
onemlidir.

Her Ulkenin saglik sistemi iginde geri édeme, fiyatlandirma veya hizmet
sunumu gibi kesisen noktalari bulunmaktadir. Bu noktalar, énemli
hedefler olarak degerlendirilmelidir.

Her Ulkenin kendi ruhsatlandirma sUregleri, kOltUrel ve saglik
teskilatlanmalari farkh oldugundan, buradaki énemli nokta mevcut
kosullarigindehastalaraenhizlive pratikilacinasilulagtirabilecegimizdir.
Ayrica hastalarin ilaglari etkin bir sekilde kullanip kullanmadiklarinin
da takip edilebilmesi énemlidir.

TUrkiye’de monitérizasyon islemi saglikh bir sekilde islememektedir. Bu
sorunlarin ¢ézulmesi, ilaca erisimi artirabilir ve gereksiz harcamalarin
dogru yerlere aktariimasini saglayabilir.

Finansal ve finansal olmayan destek programlarina bakildiginda, dinya
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genelinde katki payi yardimlari, katiim payi yardimlari, tedavi maliyeti
indirimleri, sigorta yardimlari gibi ¢esitli uygulamalar géruimektedir. Bu
sebeple, finansal hasta destek programlari genis bir yelpazeye sahiptir.
Bu durum, Ulkeler arasinda karsilastirmalar yapilirken her Glkenin
mevcut durumu, mevzuatl, geri 6deme sistemi ve sigorta sisteminin
farklihklarini g6z 6nUnde bulundurmay!i gerektirir.

Halihazirda Torkiye’ye uyarlayabilecegimiz  birebir  6rnek  Ulke
bulunmamaktadir, gink0 Turkiye’nin mevcut mevzuati bu tip destek
programlarini degerlendirmemektedir.

Bu gercevede, Turkiye’nin iyi Ulke uygulamalarini inceleyerek nelerin
TUrkiye’ye daha uygun olabilecegi Uzerine ¢alisiimasi gerekmektedir.
TUrkiye icin uygun 6rneklerin belirlenmesi oldukg¢a zorlayici bir sUregtir.

ilaglarin geri 6deme sureglerine girmemesi ve TUrkiye'deki 6zel sigorta
yayginhginin dustk olmasi, ilaglara erigimi zorlastiriyor. Bu durum
sadece hastalari degil, ayni zamanda firmalari da alternatif ¢ézOmlere
yoneltiyor.

Finansal hasta destek programlarina gelince, Turkiye’de su anda bu
alanda baslangic noktasinda bulunulsa da zaman iginde, alternatif
geri 6deme yaklasimlarinin ve finansal hasta destek programlarinin
benzer modellerinin gelismesi muhtemeldir.

Her Ulkenin kendine 6zgU hasta destek programlari bulunmaktadir.
GUglu yanlanmiz oldugu gibi eksiklerimiz de bulunmaktadir. Bu
konuda tartismalarin gelismesi ve dogru adimlarin atiimasi énemlidir.
GorUglerimizi  paylasarak, ortak zeminler olusturarak ve dogru
¢6zumleri bulmaya calisarak ilerlemek énemlidir.

Dunyada Hasta Destek Programlari, tedaviye vyonelik olarak
uygulanmakta iken, Turkiye’de belli kronik hastaliklari olanlara ilag
kullanimi, medikal cihaz kullanimi konularinda destek ve bilgi saglayan
programlar olarak kabul edilmektedir. Diger (AB Ulkeleri, Malezya, vb)
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Ulkelerde multidisipliner ve finansal katki da saglayan programlar
uygulanabilmektedir.

TUrkiye'de hastalara bu programlar iginde finansal destek
saglanamamaktadir.

TUrkiye'de evde infizyon saglama gibi hizmetler, mevzuata takilarak
uygulanamamaktadir.

Dunya dérneklerinde ruhsat izin sahipleri de programin iginde aktif rol
oynamaktadir. Geligtirilen yazilmlar hasta yararina kullanilmaktadir. Bu
yazilimlar hastanin tedaviye uyuncunu artirmaktadir. Mobil cihazlara
bu yaziimlar yUklenebilmektedir. DUnya’da hasta-hemsgire iletigimi
gerek goruldugunde hemsire tarafindan da yapilmaktadir. Ulkemizde
yalnizca hasta programin gagri merkezini arayabilmektedir.

Dunya’da egitim saghk merkezi disinda da yapilabilmektedir.

8. Gelecege Yonelik Bu Programlardan Hastanin, Kamunun, Saglik
Sisteminin Maksimum Faydayi Elde Etmesi Igin Neler Yapiimaldir?

Tum paydaslari icerecek calisma toplantilart yapilmah ve Uzerinde
mutabakat saglanan en son taslak meveut regilasyon yerine yOrorlige
konulmaldir.

Hasta destek programin kurgusunun ¢ok iyi yapilmis olmasi 6nemlidir.
Finanse eden firma igin, program rekabet avantaji saglayacak bir
alanda destek sunuyor gibi géronmekterdir. Bu sebeple ¢ergevenin
ve hedefin belirlenmesi 6nem arz eder. Dogru hastanin dogru tedaviyi
dogru sekilde almasi tUm programin ortak kazanci olabilir.

Dunya 6rneklerine gére program mevzuatinin yeniden olusturulmasi
gereklidir. Hekimin tedaviyi takip edebilecek yaziimlarin kullaniimasi
tedavi uyuncunu artiracaktir.

Kamu tarafindan bakildiginda da dogru tedavi uygulanmasiyla elde
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edilecek avantajlar mevcuttur. Beklenmeyen yan etkilerin maliyetleri
azaltilabilir veya kayit altina alinarak ileride tekrar maliyetlerin ortaya
cikmasina engel olunabilir. Bu nedenle, programin kurgusu yapilirken
beklentilerin ve hedeflerin net olarak belirlenmesi gerekir.

Son dénemde 6zel hastanelerin ve 6zel sektérun saglik hizmetlerindeki
artisi da dikkat cekicidir. Ozellikle 6zel sektorde ciro odakl galisma sekli,
hekimlerin tedavi segimlerini etkileyebilmektedir. Bu durum, bazen
gereksiz maliyetlere ve yanlis uygulamalara neden olabilmektedir.
Ornegin, bir doktorun ilag segimini ciro Uzerinden yapmasi etik bir
davranis degildir.

Hasta ve kamu agisindan bir programin basladiktan sonra
sUrdurulebilirliginin temel sorunlardan biridir. Baslayan programlar
mali gerekgelerle sonlandiriimamali, kesintiye ugramamali. Bu suregler
magduriyet olusturulmamali ve maksimum fayda saglanmaldir.

Hastalarin ilaca dogru sekilde ulagmasi ve kullanmasi, sagliklarini
maksimum dUzeyde korumasi temel hedef olmaldir.

ilag firmalarinin hedefi saglik kuruluslarinin eksiklerini tamamlamak
degildir, bu nedenle hasta destek programlarinin amaci olmamaldir.

En iyi ilaci verseniz bile eger etkili olusturmuyorsa sonug alinamaz.
Bu noktada hasta destek programlari énemlidir ve tedavi giktilarini
artirabilirler. Kamu, ézel sektér ve Universitelerin bu konuda ig birligi
yapmasi gereklidir.

Hasta destek programlan finansal olarak gelecekle ilgili 6nemli
konulardan biridir ve TUrkiye’nin bu alanda kendi programini gelistirmesi
gerekmektedir.

Turkiye'de 6zellikle nadir hastaliklar igin hasta destek programlarindan
farkh sekillerde yararlanilabilinir:

- Ozel kullanim uygulamalari olan ilaglarin uygulama egitimleri
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- ilaclarin saklanmasi konusunda destek

- Kullanimi mOmk0On olmayan ilaglarin en kisa zamanda yenileri
ile degistiriimesi

- Uygulamaile ilgili interaktif hasta toplantilari

- ilag uygulamalarini gézlemek Uzere ev ziyaretleri

- RegUlasyonlar el verdigi takdirde evde ilag uygulamalarina
destek verilmesi

DUnyadaki basarili érnekler dikkatle izlenmelidir.

Hastanin, kamu saglik sisteminin en yuksek faydayr saglamasi igin
Erigilebilirlik ve Bilinirlik artiriimaldir. Intiyaci olan hastalara vlagim igin
mevzuatta gerekli degisiklik yapiimahdir.

Hem Saglik Personelinin hem de hastalarin Egitimi ve Bilinglendirilmesi:

Programlarin birer yillik onaylar ile degil, daha uzun 6ng6rolorlogu olan
sUrelerle onaylanmasi, surdurulebilirligi ve saglikh proje finansmanini
saglayacaktir.

Programlarin  surekli iyilestiriimesi i¢cin paydas (hekim- hasto-
hasta yakini- hasta dernekleri- ilag firmasi) is birligi tesvik edilmeli,
engellenmemelidir. Programlar hasta odakl olarak dizayn edilmelidir.

Kigisel Verilerin Korunmasi konusuna en Ust diozeyde dikkat edilmeli,
hastalar ve hekimlere bu konuda yasal guvenceler verilmeli, etik
ilkelere izlenmelidir.

Cesitli hasta destek programlarinin teknik analiziyle elde edilecek
sonuglar, TITCK tarafindan duzenli araliklarla ilag firmalar, hekim
dernekleri ve hasta dernekleri ile seffaf bir gsekilde paylasiimali,
paydaslarin yer alacagi toplantilarda basarili érnekler paylasilarak,
tum programlarin surekli gelismesine destek verilmelidir.
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9. Tirkiye’de Hasta Destek Programlari Nasil Olmalidir?

Saglik alaninda sonuglarin izlenebilirligi ¢ok 6nemlidir. Sagladiginiz
tedavinin, hizmetin sonuglarini takip edebilir ve denetleyebilirseniz
alternatifler de olusturabilirsiniz. izlenebilirliginin elektronik ortamda
e-nabiz gibi sistemlerle saglanmasi sorunlarin saptanip ¢ézUmlerin
Uretilmesine de katkisi olacaktir.

Elektronik sistem kurma gereksinimiyle ilgili talepler artmaktadir. Hem
maliyet acisindan daha etkin hem de performans agisindan daha iyi
olabilecegi degerlendirilmektedir

Pek ¢ok hastaligin teshisinde kullanilan laboratuvar ve tani hizmetlerini
iceren destekler gormezden gelinmemelidi. Mevzuat zemini
olusturulmalidir.

Seffaf bir sekilde bu sorunlarin ¢6zulmesi TUrkiye’nin gelecegini birlikte
sekillendirmeye aracilik eder.

Universitelerin saglik ekonomisiyle ilgili birimlerinin veya galismalarinin
sosyal guvenlik kurumuyla isbirligi icinde yapilimasi, bugin hasta
destek programlari kapsaminda tartistigimiz noktalar da gelecegimizi
sekillendirecektir.

Problemleri tanimlayarak ve ¢6zOm yollarini olusturarak ilerlemek
onemlidir. Elektronik veri tabanlarinin daha yaygin kullaniimasi, daha
maliyet etkin ¢6zUmlerin Uretilmesine aracilik edebilir, bu alandaki
hukuki ve mevzuat gerekliliklerinin bugunden tartigiimasi ve ¢ézumler
Uretilmesi énemlidir.

Hasta Destek Programlari ile ilgili olarak saptanan ve bu raporda da
belirtilen eksiklikleri giderecek mevzuat degisikligi yapiimahdir.

TUrkiye'de Hasta Destek programlari, en az 2-3 yil kapsayacak sekilde
onaylanmali, bu programlarin ihtiyaci olan hastalara duyurulmasi igin
bilgilendirme ve bilinglendirme yapilmali, kamu hastane ve hekimlerinin
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destegi saglanmalidr.
10. Mevzuat Eksikligi Uzerinden Gozim Yollari Nelerdir?

Mevzuatlar sadece yazilip bir kenara birakilan kurallar silsilesi degil,
ihtiyaca gore surekli guncellenen hukomlerdir. Mevzuat konusunda
o6nce bir cerceve olusturulmasl ve mevzuatli bu cerceve Uzerinde
guncellemek ve gelistirmek daha kolay olacaktir. Bu ¢galismalari tom
paydaslarla birlikte yOrotmeli ve suUrekli goncellenen bir yéntemle
ilerlemeliyiz.

Dinamik sirecin gergcekten acik kanallarla isletilebilmesi igin
akademisyenlerin ve ilgili kigilerin farkinda olmasi 6nemlidir.

Ulkemizde biyoteknolojiyle ilgili bUyuk bir potansiyel var ve ilaglarin
maliyetini dOsUrmenin en iyi yollarindan biri de bu alanda yerli Uretimi
tesvik etmektir. OnUmuzdeki yillarda biyobenzer Urunler alaninda 1,3
Trilyon dolarlik bir pazar bekleniyor. Bu potansiyeli degerlendirebiliriz
ancak sektérdeki paydaslar, arastirmacilar ve diger taraflarin bu agik
kanallarin farkinda olmalari ve igletilebilir olmalari gerekiyor.

Mevzuat igin ¢6zUm arayigina girmeden once Ulkemizde “nadir
hastalik” kavraminin alti doldurulmalidir. Bilindigi Uzere ABD'de 1980li
yillarda tamamiyla ekonomik bir terim olarak dogmus, bagka Ulkelerde
ise sosyal destek amagli olarak farkl sekilde yorumlanmistir. Ulkemizin
de gereksinimleri g6z 6nUnde bulundurularak bu kavramin alti
doldurulmasi en 6nemli baslangi¢ noktasi olacaktir.

Universitelerin  Saglik Ekonomisi ve Saglik Teknoloji Uygulama
Arastirma Merkezi’‘nin bundan sonraki adimlari énemlidir; ¢Unk0 bu
igleri Universitelerin ¢atisi altinda yapabilirsek gelecegimizi birlikte
sekillendirebiliriz.

Turkiye'deki klinik arastirmalari neredeyse sifirdan belli bir noktaya
getirerek buyuk basari elde etmistir.
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Dolayisiyla gorevimiz, Universitelerin akademisyenleri, kamunun ve
ozel sektoron bir araya gelerek gelecegimizi sekillendirmek Uzerine
odaklanmaldir.

Dunya genelinde bUyuk bir dénusim yasaniyor. Avrupa ve Amerika’da
saglik sistemlerinin karsilayamayacagi endisesi var. Bu durumda, yeni
yaklasimlar gelistirmemiz gerekiyor.

Basvuru ve onay yenileme sureci bir takvime alinabilir? Ornek;
Basvurudan sonraki surecin belli olmasi, onayin tamamladigr gonin
bilinmesi ruhsat/izin sahibi ve hizmet alinan hasta destek programi
hizmet vericisinin planlama yapilamasini kolaylastirir.

Hasta-hasta destek programi hizmet vericisi- ruhsat/izin sahibiiligkileri
net cizgilerle belirlenmelidir. Cikar iligkisi riski olusturmadan hasta, Ulke
yararina etkili bir i birligi imkani saglanmaldir.

DUnya’dakiiyi program uygulamalari, regUlasyonlar incelenmeli, uygun
olan maddeler Ulkemizde yapilacak mevzuata uygulanmalidir.

Tanidestek programlarinin mevzuat kapsamina alinmasi énerilmektedir.

Hasta Destek Programlarinin basaril sonuglar almasi, kamu kurumlari
ve hastanelerinin samimi is birligi ile mOmkon olacaktir. Bu nedenle
Hasta Destek Programlarinin planlanmasi ve uygulamasinda seffaflik
cok onemlidir.

Mevzuat ¢alismalari, bu programlarin kisa ve uzun vadeli finansmanini
da igermelidir. Basarih bulunan programlarin, kamu tarafindan daha
genis ¢apta suOrdUrUlebilmesi igin alternatif finansman modelleri
olusturulmalidir.

Mevzuat ¢alismalari bu programlara erigimi kolaylagtirmaldir.

Farkl firmalar ve yUkleniciler tarafindan yOrUtolen farkl hasta destek
programlari arasinda verimliligi artiracak koordinasyon saglanmasi
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mevzuat calismalarinda yer almalidir. Bu koordinasyon TiTCK’ya rapor
edecek bagimsiz bir denetim mekanizmasi ile saglanabilir.

SONUG:

Mevzuat guncellemelerinde 6ne ¢ikariimasi gereken unsurlar:

) Hastalarin bu programlara esit olarak erigiminin garanti altina
alinmasi,

° Gelisen teknolojiler ve ihtiyaglar gergevesinde lokal
dizenlemelerin kapsaminin genisletilmesi,

) Mevzuat hiyerarsisinin daha Ust dizenlemeler ile garanti altina
alinmasi,

° Geligtirilen kapsam g¢ergevesinde tutulan kayitlarin veri
guvenliginin saglanmasi,

o Elde edilen verilerin farmakovijilans uvygulamalari gibi dogru
uygulama drnekleri olarak faydalaniimasi,

° Saglanan desteklerin tanitim amagh kullaniimamasi olmalidir.
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