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OZET

Avrupa Birligi kuruldugu tarihten itibaren sosyal, siyasal ve ekonomik alanlarda
biitiinlesme ve derinlesme siireclerini devam ettirmektedir. Sosyal derinlesme siireci ve
Avrupa Adalet Divani igtihatlar1 neticesinde, Avrupa Birligi’nde saglik alaninda is birligi
ve saglik hizmetlerinin serbest dolasimi yayginlasmaktadir. Uye iilkeler ve Avrupa Birligi
kurumlar arasinda saglik sistemlerinin finansmani ve organizasyonu agisindan agik bir
yetki ayrim1 bulunmasina karsin, 2011 yilinda, yiiksek kaliteli ve glivenli sinir 6tesi saglik
hizmetlerine erisimin saglanmasi i¢in yasal bir ¢er¢eve olusturmak amaciyla “Sinir Otesi
Saglik Hizmetlerinde Hasta Haklarina iliskin 2011/24/AB sayili Direktif yayimlanmugtir.
Bu Direktif ile nadir ve kompleks hastaliklarda hizmet saglayicilar ve uzmanlik merkezleri
arasinda Avrupa Referans Aglari’nin kurulmasi konusu Avrupa Birligi’nde ilk kez
baglayict bir kararla diizenlenmistir. Direktif ile ayrica hastalarin saglik hizmetlerine ve
geri 6demelere iliskin bilgilendirilmeleri yoniinde tiye iilkelere sorumluluklar yiiklenmis ve
e-saglik konusunda iiye iilkelerin yetkili otoriteleri aracilifiyla is birligi alanlar
kurmalarina yer verilmistir. Bu g¢alisma Avrupa Birligi’nin saglik alanindaki nihai is
birligini gosteren 2011/24/AB sayili Direktif kapsaminda Avrupa Referans Aglari
yapisinin anlagilmasi ve degerlendirilmesi; nadir hastaliklar konusuna sagladig: katkilar ve
Tiirkiye’de nadir hastaliklar alaninda yiiriitiilen ¢alismalarin bu minvaldeki paralelliklerini
tespit etme amaciyla gerceklestirilmistir. Bu dogrultuda, Direktif basta olmak iizere
konuya iliskin AB belgeleri incelenmis ve Avrupa Referans Aglari’nin tiim yoneriyle ele
alinarak Tiirkiye’deki saglik otoriteleri ve sivil toplum kuruluslar ile gortigiilmiistiir.
Avrupa Referans Aglari’nin nadir hastaliklar alanmna etkileri, s6z konusu sivil toplum
orgiitlerinin bu aglar ile ortak noktalar1 ve Tiirkiye’de nadir hastaliklarin mevecut durumu
mercek altina alinmistir. Direktifte yer alan Avrupa Referans Aglari, sinir 6tesi saglk
hizmetlerinde hasta hareketliligine iliskin genel hiikiimleri ve nadir hastaliklar alanindaki
gelismelerin incelenmesi ve potansiyel is birlikleri kapsaminda Avrupa Birligi diizeyindeki
caligmalarin takibinin yapilmasi iilkemiz acgisindan 6nem arz etmektedir.
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ABSTRACT

The European Union has been continuing its integration and deepening processes in the
social, political and economic fields since its establishment. As a result of the social
deepening process and the case-law of the European Court of Justice, cooperation in the
field of health and free movement of health services are becoming widespread in the
European Union. Although there was a clear division of authority between Member States
and the European Union institutions in terms of financing and organizing health systems,
in 2011, to provide a legal framework for access to high quality and safe cross-border
health services, the “Patient Rights in Cross-Border Health Services 2011/24/EU Directive
has been published. For the first time in this European Union, the establishment of a
European Reference Network between service providers and specialist centers for rare and
complex diseases is regulated by a binding decision. The Directive also imposes the
responsibilities on the member states for informing patients about health care and
reimbursement, and includes cooperation with the competent authorities of the member
states on e-health. This study will understand and evaluate the structure of the European
Reference Networks within the scope of Directive 2011/24 / EU, which shows the
European Union's final cooperation in the field of health; It provides to the subject of rare
diseases and contribute to studies conducted in the field of rare diseases in Turkey was
performed in order to identify the parallels in this manner. In this respect, was discussed
with EU Directive mainly examined the documents relating to the issues taken up by the
European Reference Networks and prompts you to all health authorities and non-
governmental organizations in Turkey. European Reference Networks of rare diseases field
effects of these networks of civil society organizations concerned with common and rare
diseases present situation in Turkey is scrutinized. It is important for our country to
analyze the European Reference Networks included in the Directive, the general provisions
on patient mobility in cross-border health services and developments in the field of rare
diseases and to follow the studies at the European Union within the scope of potential
cooperation.
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GIRIS

Avrupa lilkelerinde ekonomik is birliginin saglanmasi amaciyla kurulmus olan
Avrupa Birligi (AB), ilk yillarinda saglik konusunu oncelikleri arasina almamistir. Ancak
ilerleyen yillarda, ekonomik bir topluluk olmaktan ¢ikarak sosyo-politik bir yapiya da
dontismiis ve saglik konusunda o©nemli ilerlemeler kaydetmistir. Avrupa Birligi
entegrasyonun derinlesmesiyle birlikte saglik alani ile giderek daha ¢ok ilgilenildigi ve
ozellikle sinir 6tesi saglik hizmetleri konusunda birgok politika gelistirildigi goriilmektedir.
Son yillarda nadir hastaliklar konusunda atilan adimlar bu politikalarin en giincel

olanlaridir.

Nadir hastaliklar AB’ye gore sayilar1 10.000'de S'ten az olan, yasami tehdit eden
veya kronik olarak zayiflatict kosullar tanimlanmistir (Official Journal of the European
Union [0J] L 88, 2011). Diinya Saglik Orgiitii'ne gore ise, nadir goriilen bir hastalik her
10.000 kisiden en fazla 6.5’ini etkileyen bir hastaliktir (Julkowska ve ark., 2017:563).
Tanimlar arasindaki ortak nokta, nadir hastaliklarin toplumda goriilme oraninin
disiikliigiidiir. Buna karsin nadir hastalik cesitlerinin sayi itibariyle fazla olmasi tiim
Avrupa’da ¢ok genis bir niifusu etkilemelerine sebep olmaktadir. AB, tam1 ve tedavileri
yiiksek maliyetli olan nadir hastaliklar ile ortak bir sekilde miicadele edebilmek amaciyla
iilkelerin bilgi ve deneyimlerini bir ¢ati1 altinda toplayarak Avrupa Referans Aglari’ni

(ERN-European Reference Network) kurmustur.

Saglik hizmetlerinin siirekli artan gereksinimleri ve yiiksek maliyetleri AB’ye liye
tilkeleri saglik alaninda birbirleriyle is birligi yapmaya tesvik etmistir. AB’de saglik
hizmetlerinin serbest dolagiminin zaman i¢inde gegirdigi evreler 2011/24/AB sayili Siur
Otesi Saglik Hizmetleri Direktifi ile yasal bir ¢er¢eveye kavusmustur. 20 yili askin siiredir
devam eden saglik hizmetlerinde biitiinlesmenin ve derinlesmenin geldigi son asama olan
2011/24/AB sayil1 Direktif ile Avrupa’da saglik alaninda olusturulmus en genis is birligi
aglarindan biri olan ERN kurulmustur. AB’nin biitlin paydaslar1 ve iiye iilkeleri dahil
ederek adim adim geldigi bu noktada nadir hastaliklar alaninda 6nemli bir gelisme
saglandigin1 gérmekteyiz. Oniimiizdeki dénemde, AB’nin bu politikasinin sonuglarini

almaya baslayacagi yeni bir asamaya gegilecektir.



Avrupa Referans Aglari ve Tiirkiye'deki Durum isimli bu c¢alismada, Avrupa ve
Tiirkiye’de nadir hastaliklar alanindaki en 6nemli gelismelerden ve is birligi alanlarindan
biri olan ERN’n1 tiim yonleriyle arastirma amaclanmistir. Avrupa saglik politikalar1 ve
stratejileri baglaminda, yeni is birligi alanlarma kapilarin1 agik tutan ERN’nin Avrupa
giindemini mesgul etmeye devam edecegi diisiiniilmektedir. AB’ye aday iilke konumunda
olan tilkemizin bu gelismeleri yakindan takip etmesi ve is birliklerine dahil olmasi, iiyelik
stirecindeki iligkilerimizin gliglenmesini saglayacaktir. Bu sebeple Tiirkiye’deki nadir
hastaliklar ¢alismalarinin, mevzuat ve ilgili dernekler bazinda, ERN’a ve ERN ile is birligi

stirecine ne Ol¢iide hazir oldugu aragtirilmak istenmistir.

Yiiksek Ogretim Kurumu tez veri tabam, Ebscohost ve Google Akademik iizerinden
yapilan incelemelerde hizmetlerin serbest dolasimi, saglik turizmi, nadir hastaliklar,
Avrupa Birligi saglik politikalari, miikemmeliyet merkezleri ve sinir 6tesi saglik hizmetleri
konularinda ¢esitli ¢calismalara rastlanilmigtir. Bu literatiir tarama siirecinde tez konusu ile

ilgili bulunan arastirmalara asagida yer verilmistir.

Bakirct ve Ustii (2017), Aile Hekimliginde Nadir Hastaliklara Yaklagim
caligmalarinda Tirkiye’de akraba evliliklerinin sik goriilmesi ve nadir hastaliklarin biiyiik
cogunlugunun genetik gecisli hastaliklar olmasi sebebiyle, iilkemizde nadir hastaliklarin
goriilme olasiliginin artmakta oldugu belirtmistir. Bu sebeple aile hekimlerinin bu

hastaliklarin yonetimindeki rolii tizerine bir calisma gerceklestirmislerdir.

Ince ve Tarim (2018), Saglik Bakanlhigi'nin politika ve stratejileri igerisinde nadir
hastaliklarin yerini inceledikleri caligmalarinda 2002-2018 yillar1 arasinda Bakanligin
Istatistikler, Yaywnlar ve Bakanlik Strateji Daire Baskanlhigi tarafindan web sayfasinda

yayinlanan dokiimanlarin icerik analizlerini yapmislardir.

Urek ve Karaman (2019), Onemli Bir Halk Saglig1 Sorunu olarak Nadir Hastaliklar
ve Yetim Ilaclar isimli calismalarinda, nadir hastaliklar ve yetim ilaclar konusunu bir halk

saglig1 sorunsali olarak incelemislerdir.

Diindar ve Karabulut (2010), Tiirkiye’de medikal ve sosyal problemler agisindan

nadir hastaliklar ve yetim ilaglar konusunu ele alarak ¢6ziim 6nerileri sunmuslardir.



Pak (2017), nadir hastaliklar konusunda sosyal hizmet uzmanlari iizerine diisen rol

ve iglevlere yer vermistir.

Koken, Hayirlidag ve Biiken (2018), nadir hastaliklar ve yetim ilaglar1 saglik hakki
baglaminda inceledikleri ¢alismalarinda, konuya iliskin sorunlarin ¢6ziimiinde paydaslarin

sorumluluklarini insan haklart baglaminda ele almislardir.

Giines (2018), Tiirkiye’de Nadir Hastaliklar ve Yetim Ilaglar Konusunda Yasanan
Problemlerin Hasta Perspektifiyle Degerlendirilmesi yiiksek lisans tezinde, toplamda 5
adet olmak iizere nadir hastaliktan etkilenen 356 hasta ve hasta yakinindan elde edilen

verileri analiz ederek literatiire 6nemli bir katkida bulunmustur.

Gogmen (2011) doktora tezinde serbest dolasim hakki ile Avrupa Birligi vatandasligi
kavraminin etkilesimini incelemistir. Go¢men, saglik hizmetlerinin serbest dolasimi ve

hasta haklar1 kavramlarina da ¢calismasinin gercevesi i¢inde deginmistir.

Tas (2010) Avrupa Birligi’nde saglik turizminin smir Otesi hasta hareketliligi
boyutuna odaklanmistir. AB’de saglik bakimi alanindaki gelismeleri, Avrupa biitiinlesmesi

stireci ile birlikte ele almistir.

Ozden (2017) calismasinda, Sinir Otesi Saglik Hizmetlerinde Hasta Haklarina iliskin
2011/24/AB sayili Direktifi onciiliigiinde, Tiirkiye'deki saglik turizmi potansiyelinin
ekonomik etkinligini ve AB'ye uyum siirecinde taraflarin karsilikli getirilerinin

incelemistir.

Yalcin Giirsoy (2012), Avrupa Birligi saglik politikalarimi ve katilim miizakereleri
stirecindeki Tiirkiye’nin saglik politikalarini ortaya koyarak aralarindaki uyumlulugu

incelemistir.

Giilhan (2017) makalesinde, Avrupa Birligi’nde sinir 6tesi saglik hizmetleri ve nadir

hastaliklar baglaminda Avrupa Referans Aglari’na yer vermistir.

Isik (2014), 2011/24/AB sayili Direktif kapsaminda Avrupa Birligi’ndeki hasta

haklar1 konusunu ele almstir.



Literatiire bakildiginda ERN hakkinda ¢ok sayida yabanci kaynaga rastlanilmistir.
Ancak ERN konusunun ve Tiirkiye’deki nadir hastaliklar konusu ile birlikte ele alinip
incelendigi Yyerli-yabanci herhangi bir c¢alismaya rastlanilmamistir. Nadir hastaliklar
alaninda toplumsal farkindalik eksikligi, hastalarin ilag ve hizmetlere erisimlerinde
yasadiklar1 zorluklar gibi konularda gesitli ¢aligmalar bulunmaktadir. AB’nde sinir Gtesi
saglik hizmetleri, ERN ve uzmanlik merkezleri hakkinda ¢ogunlugu yabanci kaynaklar
olmak tizere cesitli arastirmalar bulunmaktadir. Ancak ERN ve Tirkiye’deki nadir
hastaliklar derneklerinin alanda yiiriitmiis olduklar1 faaliyetler bakimindan ortak
noktalarinin neler oldugu ve ERN’nin alana sagladiklar1 faydalarin daha Once
aragtirllmadigr  goriilmiistir. Bu nedenle aragtirmamiz, bu alanda yapilacak diger

calismalara veri teskil etmesi bakimindan 6nem tagimaktadir.

Bu ¢alisma hazirlanirken nitel arastirma yontemlerinden igerik analizi kullanilmistir.
Nadir hastaliklarla ilgili ¢alisan 9 kadin, 7 erkek olmak iizere 16 kisiden 6rneklem grubu
olusturulmugtur. Katilimecilarin belirlenmesi asamasinda kolayda ornekleme ydntemi
kullanilmistir. Aragtirma konusuna giren tiim Avrupa Birligi mevzuati taranarak, Avrupa
Birligi'nde sinir otesi saglik hizmetleri kapsaminda nadir hastaliklar ve Avrupa Referans
Aglari'na iligkin yazilmis yerli ve yabanci akademik yayinlardan faydalanilmistir. Literatiir
ve mevzuat taramasit sonucu elde edilen tiim bilgi ve verilerin dogru, gegerli ve giivenilir
oldugu varsayilmistir. Kullanilan bilgi ve veriler, oérneklem grubu ile yapilan birebir
goriismeler sonucu elde edilen sozlii verilerin elektronik ortamda yazili dokiiman haline
doniistiiriilmesi ve cesitli kiitiiphane, veri tabanlar1 ve internet sitelerinden ulasilan kitap,
dergi, makale, rapor, resmi gazeteler, arastirma yazisi ve konuya iliskin daha 6nceden
hazirlanmis tezlerin taranmasi yoluyla elde edilmistir. Tezin hazirlamasinda ihtiyag
duyulan mevzuat diizenlemelerine Avrupa Birligi resmi gazetesi ile ilgili kamu kurum ve
kuruluglarinin resmi internet sitelerinden ulasilmistir. Ilgili kaynaklardan elde edilen
bilgiler derlenerek, bu verilerin gecerliligi, gilincelligi, birbiriyle olan uyumu,
karsilagtirilabilir  olmalar1  kontrol edilmistir. Kaynaklardan elde edilen bilgiler
degerlendirmeye tabi tutularak, anlamli bir biitiin olusturacak sekilde yorumlanmis ve

caligmanin sistematigine uygun bir sekilde kullanilmistir.

Bu ¢alismay1 simirlayan bir takim kavramsal ve yontemsel faktorler bulunmaktadir.
Konunun belirli bir kuram iizerine c¢alisilmasin1 miimkiin kilmamasi; aragtirma evreninin

yabanci ve yerli birgok resmi otorite, sivil toplum kurulusu, saglik profesyonelleri, nadir



hastalar ile hasta yakinlari gibi genis bir alani kapsamasi; arastirmanin g¢ergevesini ve
orneklem grubunu tespit etmeyi zorlastirmaktadir. Caligmada, resmi ve sivil otoritelerin
temel yaklasimlarini yansitabilecek uzman ve/veya konuya hakim kisiler ile birebir
gorilislilerek arastirmanin 6rneklem grubu olusturulmustur. Bu amagla Saglik Bakanligi
yetkilileri ve Tirkiye’de bulunan nadir hastalik derneklerinin temsilcileriyle
goriigiilmiigtiir. Bu gorlisme tekliflerine tiim derneklerden olumlu geri doniis
allmamamasi katilimer  sayisini - smnirlayan  bir  diger simirliliktir. ' Yontemsel olarak
katilimcilara yapilandirilmis agik uglu sorular yoneltilmesi, yapilandirilmamis sorular
yonetilmesine oranla, katilimcilardan derinlemesine siniflandirilabilecek daha fazla veri

elde edilmesini sinirlamistir.

AB’de saglik hizmetlerinin serbest dolasimi konusu kapsaminda hasta haklarinin
siir Otesi saglik hizmetlerinde uygulanmasina iliskin 9 Mart 2011 tarihli ve 2011/24/AB
sayili Avrupa Parlamentosu ve Konsey Direktifi ile 883/2004 sayili Sosyal Giivenlik
Sistemlerinin Koordinasyonuna iliskin Tiiziik, calismanin AB saglik politikalar1 ve
mevzuatlt bolimiiniin inceleme noktalarini olusturmustur. AB mevzuatinda smir Gtesi
saglik hizmetleri, nadir hastaliklara iliskin diizenlemeler ve Avrupa Referans Aglari
konular1 yalnizca 2011/24/AB ve 883/2004 sayili diizenlemelerde detayli olarak ele
alindigindan, saglik konusuna iliskin diger diizenlemelere yalnizca ¢alismanin konusuyla

ilgili maddeler kapsaminda, sinirli olarak yer verilmistir.

AB ftyesi iilkelerdeki saglik politikalar1 tamamen iilkelere 0zgli olup saglik
hizmetleri ulusal diizeyde organize edilmektedir. Bu nedenle, iilkeler arasinda sagligin
finansmani, insan giici uygulamalari, hizmet sunumu ve saglik mevzuat1 konularinda derin
farkliliklar bulunmaktadir. Avrupa Birligi’'nde “saglik” konusu sosyal politikalar altinda
yer almakta ve konu yasam standartlarinin gelistirilmesi kapsaminda ele alinmaktadir.
Subsidiarite ilkesi (subsidiarity principle)* uyarinca saglik hizmetlerinin organizasyonu,
finansmani ve sunumu iiye iilkelerin sorumluluguna birakilmistir. AB iiyesi iilkeler, sosyal
politikalarini degistirme, tek tip veya iilkeler {istii bir sosyal politika uygulama yoniinde bir
diizenlemeye gitmemistir. Saglik konusunda Birligin, liye ilkelere tek tip bir politika

uygulatma veya uygulamalar1 birbirine benzetme yoniinde bir zorlamasi yoktur. Aksine

! Hizmette yerellik olarak Tiirkgeye cevrilebilen kavram, alinacak kararlar ve izlenecek politikalarm
vatandasa en yakin olan yonetim tarafindan iistlenilmesini ifade eder. Diger bir ifadeyle, gerekli olmadig:
durumlar disinda AB miidahalelerinin sinirlandirilmast ve bu alanda yetki ve sorumluluklarin {iye iilkeye
birakilmasini ifade eder (Zeyrekli ve Ekizceleroglu, 2007:29-48).



iiye iilkelerin kendi saglik politikalarina sahip olmalar1 ilkesi benimsenmistir. Avrupa
Birligi'nde saglik hizmetlerinin serbest dolasimi konusu, son yillarda yasanan gelismelere
bagli olarak halk saglig1 kapsaminda giindeme gelmis ve AB mevzuatinda sinir 6tesi saglik
hizmetleri olarak yerini almistir. Hastalarin serbest dolasimi, devletin vatandasina sunmasi
gereken sosyal bir hak olmasi yaninda ayrica Avrupa i¢ pazarinin kurallarina tabi olan
ekonomik bir hizmettir. Ancak iiye iilkelerin saglik sistemlerinde farkliliklar bulunmasi,
hastalarin farkli bir iilkeden saglik hizmeti almasini engellemekte ya da aldigi hizmetin
kalitesini diistirmektedir. Avrupa Birligi’nin, vatandaslarin dolasim serbestligi bakimindan
sinir Otesi saglik hizmeti Oniindeki engelleri kaldirma yiikiimliliigli bulunmaktadir. Bu
cergevede ulusal mevzuat yaninda Avrupa Birligi biinyesinde hasta haklarinin sinir otesi
saglik hizmetlerinde uygulanmasina iligkin 9 Mart 2011 tarihli ve 2011/24/AB sayili

Avrupa Parlamentosu ve Konsey Direktifi yayinlanmstir.

Saglik hizmetlerinin serbest dolasimi kavrami AB mevzuati ve serbest dolagima
(sermaye, kisi, mal ve hizmetler) iligkin AB kurallar1 ¢cergevesinde ele alinmaktadir. Saglik
alanina iliskin AB mevzuati ve diizenlemelerine bakildiginda saglik hizmetlerinin serbest

dolasimi kavraminin sinir 6tesi hasta hareketliligi kapsaminda ele alindig1 goriilmektedir.

Bu tez calismasinda ilk olarak AB'nin kurulusu, amaci, biitiinlesme ve derinlesme
streci, kurumsal yapisi ile hukuki statiisinden kisaca bahsedilerek, Birligin saglk
alanindaki politikalarina yer verilmistir. Ardindan kurulusundan bugiine saglik politikalar
mercek altina alinarak, saglik hizmetlerinin serbest dolagimi politikasinin benimsenmesi ve
saglik alanindaki biitiinlesmenin viicut buldugu 2011/24/AB sayil1 Direktifi incelenmistir.
Ugiincii boliimde nadir hastaliklara ydnelik olarak ERN’nin kurulusuna giden siirecte nadir
hastaliklar alanindaki komisyon kararlarina yer verilerek, ERN’nin hedef ve gorevlerinden
bahsedilmistir. Dordiincii bolimde Tiirkiye’de nadir hastaliklar konusunun mevcut
durumu, ilgili sivil toplum kuruluslar1 ve nadir hastaliklarin Tiirkiye-AB iliskilerindeki
yerine deginilmistir. Besinci boliimde arastirmanin yonteme, altinci boliimde arastirmanin
bulgular1 ve tartismaya yer verilmistir. Tezin son boliimiinde nadir hastaliklar kapsaminda
ERN’nin sundugu potansiyel is birligi olanaklarina, sagladigi faydalara ve Tiirkiye'nin

mevcut durumu hakkinda dneriler sunulmaya ¢alisilmistir.



BIRINCi BOLUM

AVRUPA BiRLiGI VE SAGLIK POLITIKALARI

Calismanin bu boliimiinde AB'nin kurulus siireci, Avrupa biitiinlesmesi ve
derinlesmesine iliskin temel bilgiler ile Birligin kurumsal ve hukuksal yapisina yer
verilecektir. Temel bilgilerin ardindan, saglik konusunun AB biinyesinde nasil ele
alindigindan ve tarihsel siiregte saglik politikalarinin = gegirdigi  degisimlerden

bahsedilecektir.

1.1. Avrupa Birligi’nin Dogusu ve Temelleri

Ikinci Diinya Savasi sonrast Avrupa'da ekonomik, sosyal ve siyasi agidan biiyiik bir
cokilis yasanmistir. Bes buguk yil siiren savas Avrupa'da 20 milyondan fazla insanin
hayatin1 kaybetmesine, insanlarin yerlerinden go¢ etmesine, gida sikintis1 yasanmasina ve
uzun yillarin iriinii olan altyapinin ortadan kalkmasina yol a¢gmustir. Olaganiistii bir
enflasyon yasayan Avrupa ekonomileri fabrikalarin tekrar eski iiretim bigimlerine
dontistiirebilmeleri i¢in gerekli parasal kaynagi bulamamislardir. Ekonomik ve sosyal
buhranin yani sira savastan sonra giic dengesi tamamen degisen Avrupa'da iilkelerarasi
iliskilerin ytiriitiilecegi siyasi bir temel kalmamisti (Sander, 1994:176). Bu siyasi

belirsizlik ortami yeni bir gii¢ dengesinin kurulmasina ihtiya¢ dogurmustur.

Avrupa’daki siyasi belirsizlik ortaminda savastan galip ¢ikan Fransa, Avrupa'da yeni
bir siyasi-ekonomik denge kurma ve kalict bir barig ortami olusturma fikrini ilk kez
1950’de Daisisler1 Bakani Robert Schuman Bildirgesi ile glindeme getirmistir (Tecer,
2007:11). Schuman Bildirgesi'nde Fransa ve Bati Almanya'da komiir ve gelik tiretimini
denetleyecek tek bir organ olusturulmasi planlanmistir. Schuman’a gore komiir ve ¢elik
sektoriinde bagslayacak ve Avrupa’da stlirekli barigin saglanmasmin ilk adimi olacak
ekonomik biitiinlesme, ileride bagka iilkelerin de katilimi ile politik biitinlesmeye
doniisecekti. Komiir ve celigin kullaniminin uluslariistii bir organin sorumlulugunda
yiriitiilmesine karar verilmesinin ardindan Paris Antlagmasi ile bu ortakligin diger Avrupa
iilkelerinin {yeligine ve Birlesmis Milletler’in (BM) is birligine ag¢ik tutulmasini
saglayacak Avrupa Komiir ve Celik Toplulugu (AKCT) kurulmustur. Boylelikle Almanya,

Fransa, italya, Belgika, Hollanda ve Liiksemburg bir araya gelerek komiir ve celik sanayi



ile ilgili konularda bagimsiz ve devletler iistii bir otoriteye yetkilerini devretmislerdir
(Bozkurt, 1987:28). Bu yetki devri ile Avrupa’da siyasi dengeler yerine oturmaya

basglamistir.

AKCT’nin kisa siirede gostermis oldugu basar1 ve ekonomik biitlinlesmenin daha
ileri gotirilme istegi, 1957°’de Roma Antlasmasinin imzalanmasini saglamistir. Roma
Antlagmasi, liye devletler arasinda 6nce giimriik birliginin, ardindan da bir ortak pazarin
kurulmasi 6ngérmiis ve bu dogrultuda Avrupa Ekonomik Toplulugu (AET) ve Avrupa
Atom Enerjisi Toplulugu (AAET-EURATOM) kurulmustur. AET mallarin, isgiiciiniin,
hizmetlerin ve sermayenin serbest dolastigi bir ortak pazarin kurulmasini amaglarken;
AAET niikleer enerjinin baris¢il amagclarla ve giivenli bir bigimde kullanimini saglamay1
amaclamistir (Tonus, 2004: 153). S6z konusu iki Topluluk, savas sonrasi karsilasilan

giicliikleri giderme yolunda kapsamli ¢aligma alanlar1 sunmustur.

1965 yilinda Briiksel’de imzalanan Fiizyon (Birlesme) Antlagmasi ile birbirinden
ayri olan ii¢ toplulugun (AET, AAET ve EURATOM) organlart tek cati altinda
birlestirilmis ve bu topluluklar hukuksal varliklarini yitirmeksizin, Avrupa Topluluklari
(AT) adm almistir (Bozkurt, 1987:31-32). 1968 yilinda {iye iilkeler arasindaki ticarette
giimriik vergileri ve miktar kisitlamalarinin kaldirilmasini 6ngéren "Giimriik Birligi (GB)*
yiiriirliige girmistir. Daha sonra, 1987 yilinda, Tek Avrupa Senedi ile, {iretim faktdrlerinin
de serbest dolasimimin saglandigi tek pazarin tamamlanmasi i¢in 1992 yili hedefi
kesinlestirilmis ve 1993 yilinin basinda Avrupa Tek Pazar yiiriirliige girmistir (Samsun,
2003:143). Boylece Avrupa biitiinlesmesinin temelinde yer alan ekonomi bacagindaki

caligmalarin 6nii acilmistir.

1993 yilinda yiiriirliige giren Maastricht Antlasmas1 Avrupa Topluluklari'nin kurucu
antlasmalarinda (Paris, Roma Antlagmalar1 ve Avrupa Tek Senedi) degisiklik yapilmasini
ve Avrupa halklar i¢in daha biitiinlesik bir birlik yaratmayr amaglamistir. Antlagsma
hiikiimetler arasi is birligini var olan Avrupa Topluluklar1 sistemine ekleyerek, siyasi ve
ayn1 zamanda ekonomik olan ¢ siitunlu (three pillars) yeni bir yap1 ortaya ¢ikarmustir.
"Ekonomik ve parasal birlik; ortak giivenlik ve disisleri politikasi, adalet ve igisleri
alaninda is birligi"'nden olusan bu {ii¢ siitun Avrupa’daki biitiinlesme siirecinin temel

yapisini olusturmaktadir. Avrupa vatandaghigi kavrami ilk kez bu antlagmada yer almis ve

antlagsmayla birlikte Avrupa Topluluklari, "Avrupa Birligi" adin1 almistir (S6nmezoglu,



2005:41-42). Avrupa biitiinlesme siirecinde, Tek Senet Antlasmasindan sonra diger 6nemli
bir doniim noktast sayillan bu antlasma ile birlikte, Avrupa biitiinlesme siirecinin
tamamlanmasi1 tasarlanmakta olup bu konudaki hedef kesinlik kazanmistir (Mor,
2010:499). Tim yonleriyle biitiinlesik bir ulusiistii yapt kurma hedefi Avrupa giic

dengesinin yeniden tesis edilmesi siirecinde tim Avrupa halklarini kapsayici niteliktedir.

AVRUPA BIRLIGI SURECI

1. Avrupa Komiir ve Celik

Toplulugu (1951) g ' Avrupa
2 Ak Arom Ko fiad . Toplulugu
oplulugu . =
L 1965
3. Avrupa Ekonomik | P(i‘/.(_von Anl;tsl?lasu

Toplulugu (1957) |
|

Maastricht Anlasmasi (1993) ile Topluluk

AVRUPA BIRLIGI

adim almastr.
Sekil 1.1. Avrupa Birligi siireci (Saglik Bakanlig1 [SB], 2010:5).

Maastricht Antlagmasi ile birlikte AB adin1 alan topluluk, 2007 yilinda imzalanan
Lizbon Antlagmasi ile biitiinlesme siirecinde yeni bir adim atmistir. S6z konusu
Antlagsmayla, AET’nin temellerini atan ve Maastricht Antlasmasi ile adi Avrupa
Toplulugunu Kuran Antlagsma olarak degistirilen Kurucu Antlagma, “Avrupa Birligi’nin
Isleyisi Hakkinda Antlasma” (ABIA) adin1 almistir. ABIA'ya gére AB, iginde mallarin,
kigilerin, hizmetlerin ve sermayenin serbest dolasiminin saglandig: i¢ pazar1 kurmak ve
islemesini saglamakla yiikiimliidiir. I¢ Pazar, i¢ sinirlarin olmadig: bir alan1 kapsamaktadir
(SB, 2010:5). AT’nin yeni tasarimi olan AB, ii¢ silitunlu yapisiyla bir ulusiistii yap1

olusturmus ve uluslararasi hukukta yeni bir 6rgiit kavrami1 dogmasina onciiliik etmistir.
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1.2. Avrupa Biitiinlesmesi ve Derinlesme Siireci

Avrupa Birligi'ni herhangi bir uluslararas1 orgiitten ayiran temel fark, biitiinlesme ve
derinlesme siiregleri ile bu siire¢lerin kurucu antlasmalarda meydana getirdigi temel
degisikliklerdir. Bu antlasmalarin detayli analizlerini tek bir tez calismasina sigdirmak
miimkiin olmamakla birlikte, bu ¢alismada s6z konusu antlagmalar ana hatlariyla ele
alimarak biitiinlesme ve derinlesme siireclerine iligkin genel bir ¢erceve ortaya

koyulacaktir.

Ikinci Diinya Savasi sonrast BM kurularak evrensel diizeyde barisin korunmasi
amaglanmis olsa da savas sonrasi uluslararasi ortamin bariscil olmadigi gortilmiistiir. ABD
ve Sovyetler Birligi arasinda olugmaya baslayan iki kutuplu sistemin soguk savasi, ilk
etkilerini 6zellikle Avrupa kitas1 iizerinde gostermistir. Bu donemde kita, "Dogu Avrupa"
ve "Batt Avrupa" seklinde parcalanmis ve Amerikan-Sovyet giiclerinin niifuz alani haline
getirilmistir (Mor, 2010). Soguk Savas donemi sonrasi uluslararasi sistemde meydana
gelen bosluk, Avrupa kitasini 6zgilin ve biitiinlesik bir yapilanma arayisina itmistir. Bu
dogrultuda Avrupa’nin bir biitiin olarak cografi, ekonomik ve siyasi biitiinlesme
hedeflenmis; fakat oncelikli olarak uzlasmanin goérece daha kolay oldugu ekonomik
biitlinlesmeden baglanilmistir. 1986 Avrupa Tek Senet Antlagsmasi ile iki kutuplu
uluslararasi sistemde gézlemlenmeye baslanan degisimin etkisiyle glivenlik ve dis politika
da is birligi alanlaria dahil edilerek, biitiinlesmeye yeni bir siyasal boyut katilmistir (AB
Bakanlig1: 22-23). Avrupa’nin siyasi olarak bir biitlin olmas1 siirecinde Sovyetler Birligi ve

Soguk Savag Donemi’nin hizlandiric1 etkisi olmustur.

1993°e gelindiginde ise Maastricht Antlasmasi ile Ekonomi, Adalet ve Igisleri ve Dis
Politika ve Giivenlik Politikas1 tasiyict siitunlart {izerinde bir “Avrupa Birlesik Devletleri”
insa etme hedefi ortaya konulmustur. Boylece biitiinlesmis bir Avrupa’nin, tek ve birlesik
devasa bir gii¢ olarak uluslararasi sistemde belirleyici rol oynayan kiiresel bir aktor haline
getirilmesi hedeflenmekteydi. Buna sebeple biitiin kitada ekonomik, siyasi ve cografi
biitlinlesme hizla tamamlanmak istenmistir. Bu kitasal biitiinlesmenin teknik, kurumsal ve
hukuki altyapisini insa etmeye yonelik olarak, 1997'de Amsterdam Antlasmasi, 2001'de
Nice Antlagmast imzalanmistir. Avrupa biitiinlesmesinin bugiine ulasmasi ise 2007'de
Lizbon Antlagsmasi'nin imzalanmasiyla gergeklesmistir (AB Bakanligi: 26-29). Gelinen bu

asamada Avrupa biitiinlesmesinin kurumsal yapisini temsil eden AB, biiylik 6l¢lide kitayi
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biitiinlestirerek bolgesel diizeyde baris ve refaha 6nemli katkilar saglamakta ve bu yonii ile
ornek bir bolgesel entegrasyon modelini temsil etmektedir (Mor, 2010). Uluslararasi
sistemde bir ilk olarak yerini alan bu biitiinlesik yap1 halen tek olma 6zelligini devam
ettirmektedir.  Avrupa Birligi’nde derinlesme kavrami, Birligin kuruldugu tarihten
itibaren yetki ve faaliyet alanlarinda meydana gelen artis ile kurumsal yap1 iginde meydana
gelen reform ve degisiklikleri ifade etmek tizere kullanilmaktadir. Genel olarak kurucu
antlasmalardaki degisikliklerle gergceklesen derinlesme siireci, bugiline kadar bes temel

asama gecirmistir.

Avrupa biitiinlesmesinin temel hedefini, iiye devletler arasinda mallarin, isgiiciiniin,
hizmetlerin ve sermayenin serbest dolasimina dayali bir ortak pazar kurulmasi
olusturmustur. Bu hedefin ilk asamasi olan ve mallarin serbest dolasimini saglamaya
yonelik GB hedefi 1968’de tamamlanmustir; ardindan 1986'da imzalanan Avrupa Tek

Senedi ile Avrupa derinlesmesine yeni bir ivme kazandirilmistir.

Avrupa Tek Senedi ile baslayan koklii degisim siireci, derinlesme siirecinin ikinci
asamasini olusturan ve Avrupa biitiinlesmesine en 6nemli degisiklikleri getiren “Maastricht
Antlagsmast” ile devam etmistir. 1993 yilinda yiiriirliige giren s6z konusu antlagsma ile
Birligin kurumsal yapisina, yetki ve faaliyet alanina iliskin kabul edilen degisiklikler siyasi
biitiinlesmenin temellerini olusturmustur. Maastricht Antlasmasi ile olusturulan AB’nin
dayandig1 siitun yapisinda Avrupa Komiir ve Celik Toplulugu, Avrupa Atom Enerjisi
Toplulugu ve Avrupa Toplulugu adin1 alan Avrupa Ekonomik Toplulugu’nun birinci siitun
altinda yer almalari ve ekonomik biitinlesme alaninda faaliyet gostermeleri
ongoriilmiistiir. Tek pazarin gergeklestirilmesinin ardindan, tek para birimi ve ortak para
politikalar1 etrafinda sekillenen bir ekonomik parasal birlik kurma mekanizmalar1 da
belirlenmistir. Siyasi biitiinlesmeye iliskin Birlik faaliyetleri ise “Ortak Dig Giivenlik
Politikas1” isimli ikinci ve ”Adalet ve Icislerinde Isbirligi” isimli {i¢iincii siitun kapsaminda
ele alimmistir (AB Bakanlig1:24). Kisaca sdylemek gerekirse bugiinkii Avrupa Birligi'nin
temelleri 1993 yilinda yiiriirliige giren Maastricht Anlagmasi'nda sekillenen ii¢ 6nemli
aragtan olugmaktadir (Donmez ve Telatar, 2008:235). Bu araglar Cizelge 1.1.°de

Ozetlenmistir.
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Cizelge 1.1. Avrupa Birligi'nin temelleri (D6nmez ve Telatar, 2008:236)

Avrupa Birligi'nin Temelleri

Avrupa Ortak Dis Giivenlik | Adalet ve Icislerinde Is
Topluluklar: Politikasi Birligi
1AVRUPA 1DIS POLITIKA * Medeni hukuk ve ceza
TOPLULUGU . < birlisi
(AT)/(AET) * Is birligi, ortak tavir ve hukukunda is birligi
* Giimritk Birligi ve | omiemler * Polis is birligi
Ortak /Tek Pazar * Barigin korunmasi f Trkedik b
« ) rkeilt ve  yabanci

Ortak Tarm |+ j6an haklar diismanlig1 ile miicadelede is
Politikas1 birligi
* Ortak  Ticaret | * Demokrasi & Organize suglarla
Politikas1 icadelede is birlizi

- - N | kel miicadelede is birligi

* Egitim, kiltir, pye olmayan lkelere * Cocuklara karsi islenen
sosyal, politika, yardimlar .. ’ suclar ve insan ticareti ile
gevre vs. 2) GUVENLIK | iicadelede is birligi
2) AKCT POLITIKASI
3) EURATOM * AB'nin giivenligi

* Silahsizlanma

Uclii siitun yapistyla beraber biitiinlesmenin etkinlik alanlar1 kapsamina, ekonomik
ve sosyal uyum, halk sagligi, tiiketicinin korunmasi, kiiltiir, egitim, Trans-Avrupa aglari
gibi yeni bazi alanlar dahil edilmistir. Maastricht Antlasmasi ile ayrica liye devlet
vatandaglarinin ayn1 zamanda Avrupa vatandasi statiisiinli tagiyacaklar1 ve birbirlerinin
iilkesinde serbestce dolasma, oturma, Avrupa Parlamentosu se¢imlerinde se¢gmen ya da
aday olma ve dilek¢e hakki gibi haklardan yararlanacaklari diizenlemeler getirilmistir (AB
Bakanl1g1:26). Boylece bir siyasi yap1 olarak ortaya ¢ikmaya baslayan AB, vatandaslar ile
arasinda hukuki ve siyasi bir bag kurarak, siyasi bir Avrupa kimligi ve aidiyeti olusturma

yoniinde 6nemli bir adim atmaistir.

1999 yilinda yiiriirliige giren “Amsterdam Antlasmasi” derinlesme siirecinin {iglincii
temel agamas1 olmustur. AB’nin kurumsal yapisinda bazi degisikliklere gidilerek vize, gog,
siginma ve Kkisilerin serbest dolasimi ile ilgili bazi Adalet ve Igislerinde Is Birligi
saglanmustir.

konularinin  Avrupa Toplulugu Antlagsmasi’na aktarilmasi Schengen

Protokolii’niin AB miiktesebatina dahil edilmesi de bu antlagma ile saglanmistir (AB
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Bakanlig1:26). Vize, goc, kisilerin (ve hizmetlerin) serbest dolagimi gibi kavramlar AB’nin

ticilincii siitunu olusturan siyasi konulardir.

Derinlesme siirecinin diger bir asamasini 2003 yilinda ylriirliige giren “Nice
Antlagmas1” olusturmustur. Bu Antlagsma, Merkezi ve Dogu Avrupa iilkelerinin Birlige
katilim stirecine, Birligin karar alma mekanizmalarimin hazir hale getirilmesini
amaclamaktaydi. Giiglendirilmis is birligi ilkesinin uygulanmasina yonelik yeni
diizenlemeler getirilerek Ortak Dis ve Giivenlik Politikasinin askeri ve savunma konulari
disinda kalan alanlar1 da bu kapsama dahil edilmistir. Nice Antlasmasinda ayrica AB
vatandaglarinin oturma ve seyahat haklar ile ilgili diizenlemelere de yer verilmistir (AB
Bakanli$1:27). Birligin tiim Avrupa’da etkin ve kapsayict hale gelmesi i¢in genisleme

olgusuna 6nem verilmis ve antlagmalar yoluyla genisleme siirecine yon verilmistir.

2009 yilinda yiiriirliige giren Lizbon Antlasmasi imzalanmadan 6nce 6zellikle 2004-
2007 yillarinda tamamlanan biiyiik genisleme sonrasi Birlik yeni iiyelerle liye sayisini
ikiye katlamistir. Daha etkili, daha seffaf ve daha demokratik bir yap1 haline gelmeyi
amaglayan Birlik, 2007 yilinda Lizbon Antlagsmasi'n1 imzalayarak derinlesme siirecinin
bugiin i¢in son asamasini olusturulmustur (AB Bakanlig1:33). Lizbon Antlagsmasi’nda hem
ekonomik hem de siyasi biitiinlesmeye yonelik koklii degisiklikler gerceklestirilmistir.
Boylece AB’de hem ekonomik hem de siyasi biitlinlesme siirecine ivme kazandirilmaya

caligilmistir.

1.3. Kurumsal ve Hukuksal Yapi

AB orgiitlenisi, isleyisi ve karar alma mekanizmalariyla geleneksel uluslararasi
orglitlerden oldukca farkli bir olusumdur. Kurucu antlagsmalar birlesik bir "Avrupa Devleti"
fikri ile topluluklar1 bir ulus devlette goriildiigii gibi yasama, yiiriitme ve yargi gorevlerini
yerine getiren kurum ve organlar ile donatmiglardir. AB'de yargi, ylirlitme ve demokratik
denetim yetkilerini kullanan kurumlar, birbirlerinden bagimsiz olarak gorev yaparlar.
Ayrica AB Konseyi oy c¢oklugu ile karar alma ve bu karar1 uygulama yiikiimliiliigline
sahiptir. Bu bakimdan AB, uluslararas1 degil “uluslariistii” (supranasyonel) bir Orgiittiir
(SB, 2010:4). AB’nin kendine 6zgii bir yapisi olmast onu diger uluslararasi orgiitlerden

ayirmis ve literatiirde pek ¢ok arastirmaya konu olmasina sebep olmustur.
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Avrupa Topluluklari’'nin  kurucu antlagsmalari, bagimsiz devletler arasinda
imzalanmis uluslararas1 antlagsmalardir. Ancak kurucu antlasmalar alisilmisin disinda
Parlamento, Konsey, Komisyon ve Adalet Divani’ndan olusan dortlii bir kurumsal yap1
getirmislerdir. AB’yi anlamada en 6nemli nokta kurumlarin nasil isledigidir. Bu noktada
karsimiza kurumsal yapi ve karar alma siireci ¢gikmaktadir (Tezcan, 2005:13-14). Avrupa
Birligi’nin antlagsmalarla belirlenmis kurumlar1 ve bunlarin altinda olusturulmus diger
kurum ve organlart disinda yiirittiigii faaliyetlerle baglantili program ve ajanslari

mevcuttur (SB, 2010:8). AB kurumlariin bu yapisi Cizelge 1.2.’de gosterilmistir.

Cizelge 1.2. Avrupa Birligi kurumlari (SB, 2010:8).

ASLi KURUMLAR
. AB Bakanlar Avrupa Avrupa AT Adalet Avrupa
Zirve ! . .
Konseyi Parlamentosu | Komisyonu Divanm Sayistay1
ISLEVSEL KURUMLAR
Damsma Kurumlar Diger Kurumlar
Ekonomik Bolgeler |AJANSLAR Avrupa Avrupa Avrupa Yatirim
ve Sosyal " Merkez
. Komitesi Ombudsmani Bankasi
Komite Bankasi

AB kurumlari asli ve islevsel kurumlar olarak ikiye ayrilabilir. Asli kurumlari hukuk
yaratma ve baglayici kararlar alma yetkilerine sahip olup diger islevsel kurumlari Avrupa
Birligi'nin amag¢ ve politikalar1 dogrultusunda faaliyet gostermektedirler (SB, 2010:8).
Ozetle sdylemek gerekirse islevsel kurumlar, asli kurumlarin kararlar1 ve faaliyetlerini

destekleyici ve yiiriitiicli ¢caligmalar yapmaktadirlar.

AB’nin siyasal ve kurumsal yapisi kendine 6zgili (sui generis) bir hukuk diizenine
dayanir. Literatiirde ve Avrupa Birligi Adalet Divan1 (ABAD) kararlarinda Avrupa Birligi
hukukunun 6nceligi (primacy) ifadesinin kullanildig1 gériilmektedir. Bu hukuk sistemi, tiye
iilkelerin i¢ hukuklarinda sahip olduklar1 egemenlik yetkilerinin bir boliimiinii AB’ye

devretmeleri sonucu olusmustur (Aras, 2015:5-28). Ancak devredilen bu yetkilerin
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iilkelerin i¢ hukuklarindan tamamen bagimsiz hale geldiklerini sdylemek miimkiin

degildir.

AB’nin kurulusundan itibaren ¢ikartilan ve siirekli olarak gelisen diizenlemelerin
tiimii “Avrupa Birligi Miiktesebat1”n1 olusturmaktadir (SB, 2010:9). Uye iilkelerin ig
hukuklarinin iistiinde yer alan miiktesebat, birincil mevzuati, ikincil mevzuati, uluslararasi
antlagsmalar1, hukukun genel ilkelerini, iiye iilkeler arasinda yapilan sozlesmeleri, iiye
iilkelerin katilim antlagsmalarin1 ve diger AB hukuku kaynaklarini i¢ermektedir (Diizel,

2004). Diger AB hukuku kaynaklarina ABAD igtihatlar1 6rnek olarak verilebilir.

Birincil mevzuat, AB kurucu antlagmalarini ve bu antlagmalar tadil eden diger belge
ve antlasmalar1 kapsamaktadir. Ikincil mevzuat ise AB kurumlarmin birincil mevzuat ile
taninan hukuk yaratma yetkisine dayanarak tek baslarina ya da diger kurumlarla is birligi
halinde c¢ikardiklar1 diizenlemelerdir (Diizel, 2004). S6z konusu bu ikincil mevzuat

kaynaklar1 asagidaki gibidir:

o Tiizlik (regulation),

e Yonerge/direktif (directive),
o Karar (decision),

e Tavsiye (recommendation)

o Goriislerdir (opinion).

Tiiztikler, yiirtirlige girdikleri andan itibaren AB iiyesi tiim {ilkelerde dogrudan ve
derhal uygulanmaya baslamir. I¢ hukuka aktarma islemi yapilmaksizin ulusal yasa
degerinde olan tiiziikler, tiimiiyle baglayici olup biitiin hiikiimleri uygulanmaktadir (Diizel,
2004). Avrupa tlkeleri Birlige liye olmakla tiiziiklerin baglayiciligin1 6nceden kabul etmis

sayllmaktadirlar.

Direktifler, AB tarafindan en sik kullanilan hukuki araglardan biridir. Birlik
amaglarima ulasmak i¢in lye {ilkelerin uygulamalar1 gereken hukuki yiikiimliiliikleri
belirlemektedir. Hedeflere ulasma bakimindan baglayicidirlar ancak iiye iilkeler tarafindan
i¢ hukuklarmna aktarilmalari gereklidir. I¢ hukuka aktarma yonteminin takdiri ise iiye
tilkelere birakilmistir (Diizel, 2004). Her {ilkenin kendine 6zgii bir hukuk diizeni olmasi1 bu

yontemi serbest kilmaktadir.



Karar, belli bir konuya iligkin olarak bir iilkeyi, ger¢ek ya da tiizel bir kisiyi muhatap
almaktadir. Muhataplar1 bakimindan baglayicidir. Genel nitelikli kararlar, belli bir konuda
uygulamanin nasil olacagina ve hangi usulle izlenecegine iliskindir (SB, 2001:32). AB

kararlarinin uygulamalarin yontemlerine iliskin rehber oldugu sdylenebilir.

Tavsiye ve Goriisler, baglayic1 degildir daha ¢ok siyasi ya da etik deger tasirlar ve
ilgili konuda benimsenebilecek bir tutum Onerir ya da goriis bildirirler. Tavsiye ve goriisler
bu bakimdan topluluk mevzuatinin yorumlanmasinda etkili olur ve gesitli konulara iliskin
AB politikalarini belirtirler (SB, 2001:33). Bu bakimdan aday iilkeler i¢in AB tavsiye ve
goriiglerine uyum saglanmasi Onemlidir. Birligin ikincil mevzuatini olusturan tiim

kaynaklar Cizelge 1.3.’de baglayiciliklart bakimindan listelenmistir.

Cizelge 1.3. AB mevzuatinin baglayiciligi (SB, 2010:13).

AB MEVZUATININ BAGLAYICILIGI

i¢ hukuka aktarma islemine gerek olmaksizin

Tiiziik Baglayicidir do viiriirliige girer
. Direktifle uyumlu bir mevzuat ¢ikarilmasi
Baglayicidir gerekir
M plan bak:
uhatabagla?:!:l d]l:!mdan AB tutum ve politikalarim gostermeleri
P — balkaimindan baglayici mevzuatla birlikte
o Baglayic1 degildir degerlendirilmelidir.

Goriis

1.4. Avrupa Birligi’nde Saghk Konusu

AB’de saglik konusu ortak diizenlenen politikalar arasinda yer almamakla birlikte,
yasamin biitliin unsurlarini igeren ve onlar etkileyen bir alandir. AB’de saglik konusu,
Avrupa Topluluklari'nin temellerinin atildigi 1950°1i yillarda olduk¢a sinirh diizeyde ele
alimmigken, Avrupa biitiinlesmesinin yillar i¢cinde derinlesmesi ve genislemesiyle birlikte
kurucu antlasmalarda yerini almaya baslamistir. AB diizeyinde saglik konusu hizmette
yerellik ilkesi (subsidiarity principle) gergevesinde ele alinmaktadir. Bu ilke geregince iiye
iilkeler kendi halklarimin sagliklarin1 koruma ve iyilestirme konusunda 6z kaynaklar1 ve
deneyimleriyle birincil derecede sorumludurlar. Ancak, saglik hizmetlerinin siirekli artan
gereksinimleri ve yliksek maliyetleri AB'nin destegini gerektirmistir (Yildirim, H. ve

Yildirim, T., 2015:63-65). Temelde ekonomik isbirligi amaciyla kurulmus olan Birlik, {iye
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iilkeler i¢in yiiksek maliyetli bir hizmet olan saglik konusunu, topluluk nezdinde ele

almaya ihtiya¢ duymustur.

AB'de saglik konusu antlasmalar, Tiizilk ve Direktifler ile diizenlenmektedir. I¢
pazarin ve hizmetlerin serbest dolagiminin 6nemli bir bileseni olan, uzun yillar “Sosyal
Politikalar” i¢inde yer alan saglik konusuna, kurucu antlagmalarda sagligin korunmasi ya
da halk sagligi kapsaminda olmak tizere ¢ok az referans yapilmistir. Maastricht Antlagmasi
oncesi AB kurumlarinin saglik alaninda agik bir yetkisi bulunmazken, kurucu antlagsmalara
getirilen degisiklikler ile AB ve iiye iilkeler arasinda yetki paylasimi s6z konusu olmustur
(Hervey and McHale, 2004:72). Yetki paylasiminin temel yaklasimi {iye {ilkelerin
tizerilerindeki ekonomik ve sosyal yiiklerin paylasilmasidir, bu sebeple saglik alaninda da

bu paylasim gergeklestirilmek istenmistir.

1957 Roma Antlagsmasi’nda, yasam Kkalitesinin yiikseltilmesi, mesleki kaza ve
hastaliklarin 6nlenmesi, saglik ¢alisanlar1 ve hastalar dahil olmak iizere, tiim vatandaslara
serbest dolasim hakki verilmesi gibi saglikla ilgili birtakim dolayli maddeler var olmakla

birlikte saglik konusunun birincil hukuka girisi 1987 Avrupa Tek Senedi ile olmustur (Isik,
2014).

1987 yilinda yiiriirliige giren Avrupa Tek Senedi ile Roma Antlasmasi’nin 100a,
118a maddelerinde degisiklik yapilmistir; bdylelikle sagligin korunmast ve mesleki
ortamda asgari kosullarin saglanmasini hedefleyen AB’nin isbirligi yapmasinin onii
acilmistir. Yine Antlasmanin 130R maddesi ile ¢evre ve tiiketicilerin sagligi konular1 halk
saglig1 politikalar1 kapsaminda ele alinmaya baslanmis ve halk sagligin1 gelistirmek igin
bilgilendirme ¢alismalar1 yogunlastirilmistir (Akdur, 2006:123). Tamamen ekonomik ve
politik entegrasyon amaciyla uluslariistii bir nitelikte kurulmus olan AB, tam rekabete
dayali tek bir ortak pazarin gerceklesmesini teminen, gittikce artan bir sekilde mal ve
hizmetlerde standardizasyona gitmektedir. Saglik hizmetleri ile tibbi arag-gere¢ ve
cihazlarin niteligi de bundan etkilenerek, yapilan tiim diizenlemelerde “tiiketicinin saglik
ve glivenliginin korunmasi” temel hareket noktasi haline gelmektedir (SB, 2001:43).
Saglik konusunun da ortak pazar enstriimanlarinda biri haline getirilmesi uluslararasi

piyasada AB’nin rekabet giiclinii arttirmak i¢in 6nemli bir adim olmustur.
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Uye iilkelerdeki saglik politikalar1 biitiiniiyle ulusal diizeyde organize edilmektedir.
Bu nedenle, saghigin finansmani, hizmet sunumu, insan gilicii planlamalar1 ve saglik

mevzuat1 konularinda tlkeler arasinda derin farkliliklar bulunmaktadir.

Birlik diizeyinde is birligi ve koordinasyon gereksinimi sebebiyle AB liyesi llkeler
Tip ve Halk Sagh@ Arastirmalarinda Is Birligi Antlagsmasi aracilifiyla saglik hizmetlerinin
hem kalitesini 1iyilestirmeyi hem de maliyetleri diistirmeyi amaglamaktadirlar. Bu
dogrultuda Avrupa Birligi Konseyi 1978 yilinda 3 adet “Birlestirilmis Eylem” gelistirerek
Toplulugun ilk “Tip ve Saglik Arastirmalari Programi”mi ortaya ¢ikarmistir. Zamanla
eylem sayist artarak 1989’da 110’a ¢ikarilmistir (Devlet Planlama Teskilatt [DPT],
1997:5). Eylem sayisinin artisinda saglik hizmetlerinin dinamik yapisinin etkili oldugu

sOylemek miimkiindiir.

AB, kurulusundan itibaren vatandaglarinin yasam kalitesini yiikseltmeyi hedef olarak
benimsemistir. Ancak, kamu sagligina yonelik bu hizmetlerin iyilestirilmesi i¢in dogrudan
diizenleme yapmay1 1990 yilina kadar gergeklestirememistir. 1993 yilinda yiiriirliige giren
Maastricht Antlagsmasi {lizerinde sonradan yapilan degisiklikler ile saglik hizmetlerine
iliskin yetki, AB ve liye iilkeler arasinda paylasilmaya baslanmistir (Isik, 2014). Saghk
konusunun ¢ok kapsamli olusu ve titizlikle ele alinma gereksinimi, dogrudan diizenleme

yapilmasini giiglestirmektedir.

Maastricht Antlasmasinin 129. maddesi ile halk sagligimmin 1iyilestirilmesi ve
korunmast konusunda ilk kez Avrupa Komisyonu’na yasal bir yetki verilerek saglik
caligmalarinin hukuki temeli atilmistir. Bu maddeye gore AB'nin saglik konusundaki temel
rolli, kamu c¢ikarlarinm ilgilendirdigi 6lgiide ulusal saglik politikalarinin koordinasyonunu
saglamak; vatandaslarinin saghiginin yiiksek diizeyde korunmasini ve iyilestirilmesini tesis
etmektir. Antlagmanin 5. maddesi ile AB, vatandaslarin yiiksek diizeyde bir saglik
korumasi elde etmelerine katki saglamasi i¢in yetkilendirilmistir. Ayrica AB Konseyi’ne,
Ekonomik ve Sosyal Komite ile Bolgeler Komitesi’nin goriisiinii aldiktan sonra, gerekli

mevzuati olusturma yetkisi taninmistir (Isik, 2014).

Halk sagligi konusunun kurucu antlagmalarda yer almasindan sonra mevzuatini
yiirlitmeye yonelik olarak 1993 yilinda bir Saglik Faaliyet Cergevesi (Health Framework)

hazirlanmistir. Bu ¢erceveye gore kanser, kardiyo-vaskiiler hastaliklar, AIDS, uyusturucu



19

bagimliligi, saghgin gelistirilmesi ve egitimi, nadir hastaliklar, kirlilikten kaynaklanan
hastaliklar gibi AB'nin baglica halk saglig1 sorunlar1 oncelikli alanlar olarak belirlenmistir

(DPT, 1997:9). Nadir hastaliklar ilk olarak bu belgede 6ncelikli alan olarak yer almistir.

1997 yilinda imzalanarak 1999°da yiiriirliige giren Amsterdam Antlagsmasi ile halk
sagligt konusu AB i¢inde daha giicli bir bigimde ele alinmaya baslanmistir. Sagligin
yiiksek diizeyde korunmasi ve gelistirilmesi konusu tim AB politikalar1 ve faaliyetlerinde
dikkate alinmasi gereken bir husus olarak antlasmanin 152. ve 153. maddelerinde
diizenlenmistir. Bu maddelerde tiye iilkelerin ulusal yetkilerine saygi duyularak halk
sagligi ile ilgili alanlarda AB'nin yetkileri genisletilmistir (Isik, 2014). Halk saglig
alaninda yiritiilecek projelerin desteklenmesi, egitimlerin yayginlastirilmasi gibi hedefler
bu yetkiler kapsaminda yer almaktadir. Ayrica Lizbon Antlasmasinda da halk saglig

alanlarinda Birligin yetkileri genisletilmistir.

Ekonomik biitiinlesme siireci yasayan AB, "yayilma etkisi" ile sosyal sektorleri
etkiler ve kapsar duruma gelmistir. Uye ve aday iilkelerin saghk alanlar1 da bu
dinamiklerden muaf tutulamamistir. AB’de saglik alanlar1 1999 yilindan bu yana Avrupa
Komisyonu’nun yeniden yapilanmasi ¢abalar1 dogrultusunda Saglik ve Gida Giivenligi
Genel Miidiirliigii tarafindan organize edilmektedir (Istanbullu, 2009). Birligin saglk
alanindaki yetkilerinin AB biinyesinde bulunan bir Miidiirliikk tarafindan kullanilmasi

saglik alaninda yetki paylasiminin daha somut hale gelmesini saglamistir.

Bu gelismeleri 2000 yilinda ilk Avrupa Saglik Stratejisi’nin olusturulmasina iliskin
oneri izlemistir. Buna gore saglik konusundaki faaliyetlerin biitiinlesme, siirdiiriilebilirlik
ve oncelikli konulara odaklanmasinin uygun oldugu belirtilmis ve AB diizeyinde entegre
bir ¢alismanin ylriitiilmesinin gerektigi vurgulanmistir. Ayn1 dénem toplanan ve saglik
alaninda ilgili kuruluslar1 bir araya getiren Avrupa Saglik Forumu, saglik politikalar
konusunda Avrupa Komisyonu’na tavsiyelerde bulunmustur. Forum, ozellikle hasta
hareketliligi gibi smir Otesi konularda, saglik alaninda aktif kuruluslarin Avrupa
Komisyonu’na tavsiyelerde bulunabildigi ve saglik politikalarinin olusturulmasina katkida
bulunulan bir platform olmustur (Isik, 2014). Bu durum saglik alaninda ortak kararlar

alinabilmesini kolaylagtirmistir.
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Uzun yillar AB’de “Sosyal Politikalar” kapsaminda ele alinan saglik konusu,
giiniimiiziin degisen hedefleri ve sorunlart dogrultusunda yeniden sekillenmekte,
hazirlanan strateji ve eylem programlari ile ortak bir amaca dogru yonelmektedir. Saglik
konusunun giliniimiizde gitgide énem kazanan bir alan haline gelmesi, saglik alaninda
birbirine yakin politikalarin olusturulmast amaciyla bir takim topluluk programlari
yiriitilmesine yol agmistir. Halk sagligit 2002 yili itibariyle artik topluluk eylem
programlarina giren bir konu olmustur. Yine 2002 yilinda hasta hareketliligi ve saglik
alandaki gelismelere iliskin siirecin degerlendirilmesi amaciyla yiliksek diizeyli bir ¢alisma
grubu kurulmustur. S6z konusu ¢alisma grubunun 2003 yilinda yayimladig ilk rapor, iiye
iilkelerin ulusal saglik amaglarin1 gergeklestirmelerinde Avrupa is birliginin potansiyel
degerlerinin taninmasi bakimindan doniim noktast olmustur. Komisyon, bu rapora cevaben
2004 yilinda “Avrupa’da Sagliga Dogru” (Towards the Europe of Health) adli bir bildiri
yayimmlanmigtir. Yine 2004 yilinda kurulan Saglik Hizmetleri ve Tibbi Bakim Yiiksek
Diizeyli Grup (High Level Group on Health Services and Medical Care-HLG) da saglik
alaninda is birligini bir adim ileri tasimistir (Kirch, 2004:98).

2003-2008 yillar1 arasinda gerceklestirilen Halk Sagligi Eylem Programi AB’de
saglik alaninda yiriitilen ilk programdir. Sagliga yonelik tehditlere hizli yanit verme,
saglik bilgi ve iletisim akisini tesvik etme, vatandaslarin yasam kalitesini iyilestirme
amactyla sagligin korunmasi ve hastaliklarin Onlenmesi eylem programinin genel

amaglarindandir (Official Journal of the European Union [OJ] L 271, 2002:1).

2004 yilinda iiye tilkelerin uzmanlarindan olusan yiiksek diizeyli ¢aligma grubu yeni
Avrupa Saglik Stratejisi’nin olusturulmasi amaciyla yedi alanda alt gruplar kurmustur.

Sozii edilen yedi alt grup (Isik, 2014):

1) Saglik teknolojileri degerlendirme,

2) Siur 6tesi saglik hizmetleri hiikiimleri ve 6demeleri,
3) Saglik profesyonelleri,

4) Referans merkezleri,

5) Bilgi ve e- saglik (verilerin korunmasi dahil),

6) Saglik etki degerlendirmesi ve saglik sistemleri,

7) Hasta giivenligidir.
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Bu alt gruplarin c¢alismalart oniimiizdeki yillarda hasta haklari ve saglik hizmetlerinin

serbest dolagimiyla ilgili diizenlemeler i¢in temel olusturacaktir.

2007 yilinda yayimlanan Avrupa Birligi Saglik Stratejisi, Avrupa saglik
politikalarinin yami sira kiiresel saglik sorunlariyla da ilgilenen biitiinciil bir yaklasim
sergilemektedir. Stratejinin dort temel ilkesi olan ortak saglik degerleri, en biiyiikk hazine
saglik, tiim politikalarda saglik ve kiiresel saglikta Avrupa Birligi'nin sesinin
giiclendirilmesi bu biitiinciil yaklagimi ortaya koymaktadir (COM 630 final, 2007:7). Bu
dort temel ilke AB’nin kurulus ilkeleri ile paralellik teskil etmektedir.

Saglik hizmetlerinin serbest dolasiminda hasta haklarinin diizenlenmesine iligkin ilk
yasal adimlar 15 Mart 2007 tarihli Sinir Otesi Saglik Hizmetlerinin Sunumuna Iliskin
Parlamento Karari’'nda ve 2 Haziran 2008 tarihli bu konudaki topluluk c¢ercevesini ortaya
koyan Avrupa Komisyonu Bildirimi ile atilmistir (Isik, 2014). Boylelikle sinir tesi saglik
hizmetlerinde is birligi Avrupa Birligi'nin saglik alanindaki genel kapsamli saglik

stratejileri ve eylemlerinde yerini bulmustur.

Ikinci Halk Sagligi Eylem Programi 2008-2013 yillari arasinda yiiriitiilmiistiir. Ikinci
programda, saglik giivenliginin iyilestirilmesi, saglik yatirimlarini gelistirilmesi, sinir 6tesi
saglik hizmetleri ile hasta ve saglik profesyonellerinin hareketliligi, liye tilkeler arasinda
saglikta esitsizliklerin belirlenmesi ve bunlarin oniine gecilmesini amaglanmistir. Saglikta
esitsizliklerin tespit edilmesi i¢in 15 birligi, saglik bilgisinin olusturulmasi1 ve
yayginlastirilmast hedeflenmistir (OJ L 301, 2007:3). Bu eylem plani yiiriitiilmekte iken 9
Mart 2011°de saglik hizmetlerinin serbest dolasiminda is birliginin yasal zemine
kavusturulmas1 ve hasta haklariin giiclendirilmesi amaciyla “2011/24/AB sayili Siir
Otesi Saglik Hizmetlerinde Hasta Haklar1 Uygulamalarina Iliskin Direktif” yayimlanmistir
(Isik, 2014).

2011/24/AB sayili Direktifin ardindan yayinlanan Ucgiincii Halk Saghgi Eylem
Programi ise 2014-2020 yillarim1 kapsamaktadir. Halen yiiriitiilmekte olan ii¢lincii
programin dort ana hedefi vardir (Yildirim, H. ve Yildirim, T., 2015:87):

1) “Tim politikalarda saglik' prensibini goz Oniine alarak sagligin gelistirilmesi ve

hastaliklarin 6nlenmesi;
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2) Avrupa Birligi vatandaslarini ciddi sinir 6tesi saglik tehditlerine karst korumak;
3) Yenilik¢i, verimli ve siirdiiriilebilir saglik sistemlerine katkida bulunmak;
4) AB vatandaslar1 i¢in daha iyi ve daha Kkaliteli saglik hizmetlerine -erisimin

kolaylastirilmasi.

AB’ye tliye iilkelerin ulusal saglik politikalar1 farkliliklar gdstermektedir ve ilke
olarak tye iilkelerin kendi ulusal saglik politikalarina sahip olmalar1 benimsenmistir.
Ancak temel felsefe tiim iiye llkelerin belirli bir standardi yakalamis olmasidir; bu
bakimdan saglik alan1 aday {ilkelerin de katilim siirecinde dogrudan ve dolayli olarak
etkilendigi ve uyum gostermesi gereken alanlardan biridir (Yildirim, H. ve Yildirim, T.,
2015:68). Bu amacla, Avrupa Birligi fonlar1 ve programlar ile iiye {ilkelerin belirlenen
standartlara ulagmalar1 desteklenmektedir (DPT, 1997:13). Aday iilke konumunda olan
iilkemizin saglik alaninda AB nezdindeki uygulamalari takip etmesi bu bakimdan énem

teskil etmektedir.

Ozetle sdylemek gerekirse, AB, son yillarda halk saghg: alaninda faaliyetlerini
yogunlastirarak vatandaslarinin sagligim1 koruma yoniindeki ¢abalarini artirmaktadir. Bu
amagla Ikinci ve Ugiincii Halk Sagligi Eylem Planlarinda, saglik sistemleri konusunda iiye
ilkelerin esgiidiimlii calismasi desteklenmistir. Ayrica hasta giivenligi, saglik
teknolojilerinin degerlendirmesi, Avrupa Referans Aglar1 (ERN) ve siir Otesi saglik

hizmetleri gibi konularda da is birliginin genisletilmesi hedeflenmistir.

Halk sagligi kapsaminda AB mevzuatinda yerini bulan ERN konusu, hastalarin
saglik hizmetlerine ulasimmi diizenleyen 2011/24/AB sayili Hasta Haklarinda Smir Otesi
Saglik Hizmetleri Direktifi ve direktifin iligkili oldugu diger AB diizenlemeleri ekseninde

ele alinacaktir.

1.5. Avrupa Birligi’nde Simir Otesi Saghk Hizmetleri

Saglik hizmetlerinin serbest dolasimi kavrami AB mevzuati ve serbest dolasima
(sermaye, kisi, mal ve hizmetler) iliskin birlik kurallar ¢cer¢evesinde ele alinmaktadir. Sinir
otesi hasta hareketliligi, hem cografi olarak tilke sinirlarin 6tesine gegilmesini hem de bir
saglik sisteminin sinirlarindan ¢ikilarak baska bir iilkenin saglik sisteminin sinirlarina

girilmesi anlamina gelmektedir (Glinos and Baeten, 2006:32). Sinir 6tesi hasta hareketliligi
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konusu AB’nin 2011/24/AB sayili Direktifinde ayrintili sekilde diizenlenmistir. Direktifin
“Tanimlar” boliimiinde “Saglik hizmetleri” kavrami, saglik profesyonelleri tarafindan tibbi
iirlin ve tibbi cihazlarin regete edilmesi, dagitilmasi1 ve saglanmasini1 kapsayan, hastalarin

saglik durumlarin1 degerlendirme, koruma veya diizeltmeye yonelik verilen hizmetler

olarak ifade edilmektedir (Official Journal of the European Union [OJ] L 88, 2011:45).

Sinir 6tesi saglik hizmetleri ise, bagl olunan iiye iilkeden baska bir iiye iilkede
verilen veya Ongoriilen saglik hizmetleri olarak ifade edilmektedir (OJ L 88, 2011:45).
Direktife goére smir otesi saglik hizmetlerinin tanimi, hem hastanin bagh oldugu {iye
iilkenin disinda bir iiye iilkede tedavi olmasi, tibbi tirlinler ve tibbi cihazlar regete edilmesi
durumunu, hem de hastanin bu tiir tibbi iiriinler ve tibbi cihazlari, recetenin yazildigi

iilkeden farkli bir iiye {ilkede satin almast durumunu kapsamaktadir.

AB vatandaslarinin bagka bir iiye iilkede saglik hizmeti alma hakki ilk olarak 1971
tarihli 1408/71 sayih Birlik Ig¢inde Dolasan Isciler ve Ailelerinin Sosyal Giivenlik
Rejimlerinin Uygulamas: Hakkinda Konsey Tiiziigiinde diizenlenmistir (Isik, 2014).
Birligin sosyal giivenlik alaninda ¢ikardigi nadir diizenlemelerden biri olan 1408/71 sayili
Tiiziik, sosyal giivenlik haklarmna iliskin hiikiimler icermekte ve bu yolla iiye iilkelerin
farkl1 sosyal giivenlik mevzuatlarinin koordinasyonunu saglamaktaydi. S6z konusu tiiziikte
sosyal yardim ve tibbi yardimlarin uygulama alant disinda birakildigr goriilmektedir

(Sigurdardottir, 2011:12).

1408/71 sayil1 Tiiziikten sonra AB’de saglik hizmetlerinin sunumu ve ilgili diger
konular kapsaminda diizenleme yapma ihtiyacinin artmasiyla birlikte “883/2004 sayili
Sosyal Giivenligin Koordinasyonuna iliskin Tiizik” ve “987/2009 sayili Uygulama
Tiiziigli” yayimlanmistir. Bu tiiziikler 1408/71 sayili Tiiziigiin yerini alarak Mayis 2010
tarihinde uygulamaya konulmustur (Isik, 2014).

883/2004 sayili Sosyal Giivenlik Sistemlerinin Koordinasyonuna Iliskin Tiiziikte,
Avrupa Birligi vatandaslarinin baglh bulunduklar: iilke disinda gegici bir siire i¢in ziyaret
ettikleri diger bir lilkede (Avrupa Ekonomik Alan1 (AEA) Ulkeleri? ve Isvigre’de) zorunlu
olarak ihtiya¢ duyduklar1 planlanmayan tedavi gereksinimlerine dair diizenlemeler yer

almaktadir (Sigurdardottir, 2011:13). 883/2004 sayili Tiiziige gore, bagl oldugu iilkeden

2 Avrupa Ekonomik Alani, 28 Avrupa Birligi iiyesi iilke ile izlanda, Lihtenstayn ve Norveg’ten olusmaktadir.
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farkli bir Avrupa Birligi iilkesinde saglik hizmeti almak isteyen vatandaslar, bagh
bulunduklari iilke tarafindan verilen Avrupa Saglk Sigortast Kartii® (European Health
Insurance Card-EHIC), tedavi ihtiyacinin vuku buldugu tilkenin hizmet sunucusuna ibraz
etmelidirler. Bu durumda bagli olunan iilkeden ©on izin alinmasi gerekmemektedir.
883/2004'e gore genellikle hasta tedavinin yapildig iilkede sigortaliymis gibi saglik
hizmetinin bedelini 6der; ardindan iki tilkenin yetkili otoriteleri kendi aralarinda bir geri
O0deme sistemi kurabilirler. Tedavi ihtiyaci1 diger iilke ziyareti dncesinde meydana gelmis
ve kisi bagli oldugu iilkeden farkli bir iilkede tedavi gormek istiyorsa, bu durumda
883/2004’¢e gore, kisinin bagl oldugu iilkeden 6n izin almas1 gerekmektedir. Ancak 6n izin
alindig1 takdirde baska iilkede gordiigli tedavinin tcretini bagli oldugu iilkenin yetkili
otoritesinden alabilmektedir (OJ L 166, 2004:1).

Bagli olunan tilke, s6z konusu tedavi kendi mevzuatinda yer alan tedavilerden biriyse
ve tibbi agidan makul bir zaman diliminde verilemeyecek ise 6n izin vermeyi kabul etme
durumundadir. 883/2004 sayili Tiizige gore smir Otesi tedavinin - gerekliligi
degerlendirilirken, hastanin mevcut saglik durumu ile hastaligin olasi seyri dikkate alinir
(OJ L 166, 2004:1). Tiiziik, iilkelerin vatandaslarina hangi saglik hizmetlerini sunacagina
iligkin ulusal kurallar1 diizenlemeyi degil, AB vatandaslarinin haklarini korumak amaciyla
farkli sosyal gilivenlik sistemleri arasinda koordinasyonu saglamayir amaglamaktadir
(Sigurdardottir, 2011:13). Buradan yola ¢ikarak 883/2004 sayili Tiiziikte tiye iilkelerin
sosyal giivenlik rejimlerini nasil organize edeceklerine iliskin diizenlemelerin yer

almadigini sdylemek miimkiindiir.

987/2009 sayili Uygulama Tiiziigli ise bagl olunan iilke ve tedavi hizmeti alinan
iilkelerin ilgili kurumlar1 arasinda “geri 6demeye” iliskin prensipleri ortaya koymaktadir
(Sigurdardottir, 2011:14). ABAD'm Sosyal Giivenlik Tiziigi ve AB Antlagmasi
kapsaminda smir 6tesi saglik hizmetlerine iliskin 6n izin ve geri 6deme hususlarinda pek
cok dava karar1 bulunmaktadir. Hizmetlerin serbest dolagimi, Avrupa Birligi birincil
hukukunda ABIA (Avrupa Birligi’nin Isleyisine Iliskin Antlasma) md. 56-62 arasinda
diizenlenmistir. ABAD, tiim tibbi hizmetleri, ABIA’nin hizmetlere iliskin 56. maddesi

® EHIC, Avrupa Birligi vatandaslarmin gegici bir siire i¢in ziyaret ettikleri diger bir iilkede, saglik
hizmetlerinden o {iilke vatandaglarina uygulanan maliyet ve kosullarda faydalanabilmesini saglayan karttir.
Kart o iilkeye yapilan ziyaret sirasinda olusan bir hastalik, kaza ya da sakatlik durumunda gegerlidir ve
dolayisiyla ziyaretten once olan bir hastaligin tedavisi i¢in kullanilamaz.
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kapsaminda ele almistir (Sigurdardottir, 2011:13). ABIA’nin 56. maddesine gore hizmetin
sunulacagi kisinin bulundugu {iye iilkeden baska bir iiye iilkede, yerlesik iiye iilke
uyruklar1 bakimindan, AB i¢inde hizmet sunma serbestisine iliskin kisitlamalar yasaktir

(OJ C 326, 2012:70). Bu madde ile AB tiim iiye iilkelerdeki vatandaslara esit muamelede

bulunulmasinin 6niinii agiyor.

Sosyal giivenligin koordinasyonuna iliskin tiiziikler, {tlkeler arasinda sosyal
giivenlige iligkin koordinasyonu saglamaktadir. Bir {liye iilkenin smirlar1 dahilinde bulunan
bir kisinin o devletin vatandaslariyla esit yardim haklarina ve yiikiimliiliiklere tabi olmasini
saglama ve kisinin hangi iilkenin mevzuatina tabi olacagini belirlemek lizere kurallar
koymaktadir. Ayrica AB vatandaglarmin tim {iye iilkelerde esit sosyal giivenlik
haklarindan faydalanmalar1 i¢in uyruk temeline dayanan ayrimciliklar1 yasaklamaktadir

(European Commission, 2014:4).

AB dahilinde hizmetler igin ortak pazarin kurulmasini hedefleyen “i¢ Pazarda
Hizmetler Hakkinda Direktif Teklifi” 2004 yilinda Avrupa Parlamentosu’na (AP)
sunulmustur. Tasarinin ilk halinde tibbi hizmetlere iliskin hiikiimler yer almakta olup
saglik hizmetlerine iliskin mahkeme ictihatlarinin bir yasal ¢ergeve altinda diizenlenmesi
hedeflenmistir. Ancak saglik hizmetlerinin kendine 6zgii taraflari, teknik agidan karmasik
yapist ve onemli 6lgiide kamu kaynaklari araciligiyla yiiriitiilmesi sebebiyle, 2006/123/AT
sayili I¢ Pazarda Hizmetler Hakkinda Direktif kapsamindan cikarilmasina ve bu konunun

baska bir diizenleme ile ele alinmasina karar verilmistir (Isik, 2014).

Sinir Gtesi saglik hizmetlerine iligkin bir diizenleme yapma ihtiyaci, 2003 yilinda
toplanan AB Saglik Bakanlari toplantisinda dile getirilmistir. Hasta haklar1 ve {iye iilke
vatandaslarinin bagka bir {iye iilkede tedavi olmasi ile ilgili ABAD'a yansiyan davalar bu
konunun dile getirilmesinin baslica nedeni olmustur. 2006 yilinda saglik hizmetlerinin
"Hizmetler Direktifi" kapsamindan ¢ikarilmasi kararinin ardindan smir Otesi saglik
hizmetlerine iligkin ayr1 bir diizenleme yapilma ihtiyact agik olarak belirmistir
(Sigurdardottir, 2011:27). 2006 yilinda AB Saglik Sisteminde Ortak Degerler ve Ilkelere
Iliskin Avrupa Birligi Konseyi Karar1 yayimlanmis ve direktife iliskin damgma siireci
baslatilmistir. Saglik sistemine iligkin s6z konusu kararda ortak degerler ve ilkeler soyle
siralanmigtir: kalite, giivenlik, kanita ve etige dayali bakim, hasta odaklilik, tazminat,

kisisellik ve gizlilik. Paydaslarla yiiriitiilen danigma siirecinde de hastalar i¢in agik
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bilgilendirme, etkin ve seffaf bir karar alma prosediirii, hasta odakli bir yaklagim, kanita
dayali standartlar, sinir tesi saglik hizmetlerinin fiyatlandirilmasi gibi hususlar 6n plana
cikmustir (Isik, 2014). Bu hususlar sinir 6tesi saglik hizmetlerinin daha detayli bir sekilde

ele alinmasi ihtiyact sonucunda ¢alismalarda yer almistir.

2007 yilinda Avrupa Komisyonu'nda Tiiketicinin ve Sagligin Korunmasi Genel
Miidiirliigii koordinasyonunda bir ¢alisma grubu kurulmus, ¢alismaya basta Istihdam,
Sanayi, I¢ Pazar, AR- GE, Ticaret, Bolgeler Genel Miidiirliikleri olmak iizere pek ¢ok
genel midirlik katilim saglamistir. Ayrica, sinir 6tesi saglik hizmetlerinin mevcut durumu
ile ilgili tespit yapmak tiizere Avrupa Komisyonu tarafindan Saglik Sistemleri ve
Politikalar1  Avrupa Gozlem Merkezi ve EuroBarometer’dan® birer calisma
gerceklestirmeleri talep edilmistir. Yapilan caligsmalar sonucunda bir "Etki Degerlendirme
Raporu" hazirlanarak Komisyon tarafindan Etki Degerlendirme Kurulu'na sunulmustur

(Isik, 2014).

Etki Degerlendirme Kurulu, saglik hizmetlerine iliskin direktif gibi genel gerceve
ortaya koyacak yasal bir diizenlemenin, tedaviyi gerceklestirecek iilkelerde saglik
sistemine zarar vermeyecegini, aksine hem tilkedeki saglik hizmetlerinin hem de sinir Gtesi
saglik hizmetlerinin gelismesini saglayacagini bildirmistir. Diizenlemenin yapilmasi, geri
odemelere iliskin yasal bir netlik saglayacak; saglik hizmetlerinin kalite ve giivenliginden
kimin sorumlu oldugunu belirleyecek; bosluk ve belirsizlikleri ortadan kaldiracaktir. Bu
sayede serbest dolasima iligkin ilkenin daha belirli ve kolay bir sekilde uygulanmasi
saglanacaktir. Diizenlemenin, nadir hastaliklar gibi 6zellikle belirli bir uzmanlik gerektiren
hastaliklarda ya da cografik olarak sinir 6tesi saglik hizmetlerine ihtiya¢ duyan hastalarin
bu hizmetlere erisimini kolaylastirmas1 bakimindan saglikta esitsizlikler ile miicadeleye
yardimce1 olacagi da belirtilmistir (Isik, 2014). Ayrica, 6n izin sistemi gibi sinir otesi saglik
hizmetlerinde hasta akigini siirlt tutacak mekanizmalara aciklik getirilmesi gerekliligi
belirtilmistir. Smir o6tesi saglik hizmetlerinin, saglik hizmetlerine iliskin kamu
harcamalarinin %1°ni olusturdugu, bunun da yillik olarak 10 milyar €’ya tekabiil ettigi,
2011/24/AB sayili Direktifin yiirtirliige girmesi ile bu artisin sadece 30 milyon € olmasinin
beklendigi ifade edilmistir (COM 414 final, 2008).

* Eurobarometer, Avrupa Birligi Komisyonu adina birlik ¢apinda kamuoyu aragtirmalar yiiriiten komisyon
birimidir. S6z konusu arastirmalar Avrupa Birligi politika ve diizenlemelerine dayanak olusturmaktadir.
Web: http://ec.europa.eu/public_opinion/index en.htm 23 Aralik 2018'de alinmustir.
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“2011/24/AB  sayilh  Sinir  Otesi Saghik Hizmetlerinde Hasta Haklarinin
Uygulanmasina Iliskin AP ve Konseyi Direktifi” yukarida genel hatlarryla deginilen ve
sosyal giivenligin koordinasyonuna iligkin tiiziikler araciligiyla vatandaglara sunulan saglik
yardimlarma iliskin kazanilmis haklar1 ve uygulamalar1 etkilememektedir. Baska bir {iye
iilkede alinan saglik hizmetlerinin maliyetinin hastaya geri 6denmesi ve buna iliskin 6n
izin sistemi hususundaki ilkeler, s6z konusu 2011/24/AB sayil1 Direktif ve 883/2004 sayili
Tiiziik kapsaminda birlikte yiiriitilmektedir (Isik, 2014). AB igtihatlarina gore hasta her iki
diizenlemedeki haklarindan haberdar edilmeli ve hangisi kendisi i¢in daha faydali ise o

diizenlemedeki hiikiimlerden yararlanmalidir.
1.6. 2011/24/AB Sayih Simir Otesi Saghk Hizmetleri Direktifi
1.6.1. Genel Hususlar

Calismanm bu kisminda 2011/24/AB sayilh Simir Otesi  Saglik Hizmetleri
Direktifinde yer alan tedavinin yapildigr iiye iilke ve bagli olunan {ye iilkelerin
sorumluluklari, ulusal temas noktalari, giderlerin geri 6denmesine yonelik ilkeler ve 6n

izin sistemi gibi genel hususlar incelenecektir.

2011/24/AB sayili Direktifin temel getirilerinden biri hastalarin saglik hizmet
sunucularin segebilecek olmalaridir. Bunun yaninda hastalar, alacaklar1 hizmetin kalite ve
giivenligine iliskin bilgilere de erisebileceklerdir. ABAD kararlarina bakildiginda sinir
Otesi saglik hizmeti alma hakkinin AB’nin kurucu antlasmalarinda halihazirda
bulundugunu teyit etmektir. Ancak 2011/24/AB sayili Direktif sayesinde tiim Avrupa
vatandaglarina tek ve biitiinciil bir gergeve sunularak smir otesi saglik hizmetlerinin
kurallarmin acik bir sekilde ortaya konmasi amaclanmaktadir (Isik, 2014). Smir Otesi
Saglik Hizmetlerinde Hasta Haklarina iliskin 2011/24/AB sayili Direktif sinir 6tesi saglik
hizmetlerine iligkin haklar ve kurallarin agikliga kavusturulmasi amaciyla 9 Mart 2011
tarihinde yayimlanmistir. Uye {ilkelere direktifi i¢ mevzuatlarina aktarmalari igin 25 Ekim
2013 tarihine kadar gecis siireci taninmustir. Tibbi bakim igin bagka bir AB iilkesine
seyahat eden hasta, o lilkede tedavi olan diger hastalar ile esit hak ve imkanlara sahip
olmalidir (OJ L 88, 2011:45). Boylelikle Direktif, hastalara AB kapsaminda kaliteli ve
giivenli tedaviye erisim imkan1 saglayarak sinir 6tesi saglik hizmetlerinde hasta haklarini

giiclendirmektedir.
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S6z konusu 2011/24/AB sayili Direktif tedavi masraflarinin geri 6denmesinin yani
sira, hastalarin baska bir iilkede tedaviye iligskin bilgiye erisiminin kolaylastiriimasi ve
tedavi segeneklerinin arttirilmas1 agisindan da fayda saglamaktadir (Isik, 2014). Uye
iilkeler arasinda saglik hizmetlerinin kalite ve giivenlik standartlar1 konusunda bilgi
degisimini ve bu konuda ulusal saglik otoritelerinin birlikte ¢aligmasini saglayacak olan
2011/24/AB sayili Direktif ayrica, Avrupa’da taninmis uzmanlik merkezlerinin Avrupa
Referans Aglari’nin gelistirilmesi yoluyla bir araya getirilmesini amag¢lamaktadir. Bunun
yani sira AB iilkelerinin saglik teknolojilerinin degerlendirilmesini ve e-sagligin potansiyel

faydalarindan yararlanmalarin1 hedeflemektedir (OJ L 88, 2011:46).

Direktife gore, hastalarin biiyiik cogunlugunun kendi iilkelerinde saglik hizmeti
almalarindan ve bunu tercih etmelerinden dolayi, iiye iilkeler arasindaki hasta akisi
sinirhidir.  Ancak, hastalar ileri derecede uzmanlik gerektiren bakim veya saglik
hizmetlerinin bagka bir iiye lilkede bulunmasi ya da farkli bir tedavi yontemine erismek

istedikleri durumlarda saglik hizmetlerini baska bir tiye iilkede almak isteyebilirler.

ABIA'min 168. maddesi cercevesinde belirtilen iiye iilkelerin yetki ve sorumluluklar
sakli kalmakla birlikte, 2011/24/AB sayil1 Direktif sinir 6tesi saglik hizmetlerine iliskin su
hususlarda {iye {lkelerin sorumluluklarint belirleyerek bunlar1 tanimlamayr ve

eksikliklerden kaginmay1 amaglamaktadir (OJ C 326, 2012:122):

e Ik ii¢ ortak ilke:
1. Bakim ile ilgili standartlarin iiye {ilkeler tarafindan tanimlanmasi,
2. Hastalara ve saglik profesyonellerine uygulanan standartlarin seffafligi,
3. Bu standartlarin uygulanmasinin agiklanmasi ve izlenmesi.

e Hastalarin bagka bir iiye lilkedeki saglik hizmetleri ile ilgili tibbi, finansal ve
uygulama bilgisine erisememeleri sinir otesi saglik hizmetinin 6niindeki engeldir.
Hastalara farkli hizmet saglayicilarin sundugu imkanlar hakkinda bilgi temin
edilmelidir.

e Uye iilkeler saghik sunumunun zarara neden oldugu durumlarin tazmini ile ilgili
prosediir ve sistemler kurmalidirlar. Bununla ilgili acik kurallarin belirlenmesi
tazminat ve telafiye iliskin mekanizmalarin saglanmasi Onemlidir. Bu
mekanizmalar tespit etmek iiye iilkelerin sorumlulugudur. Bunlar 6rnegin mesleki

sorumluluk sigortasi, garanti veya benzer diizenlemeler olabilir.
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e Saglik hizmetlerinin devamlilig1 i¢in mevcut saglik verisinin ve 6zellikle hastanin
tibbi kayitlariin transferi onemlidir. Kisisel veriler s6z konusu oldugu icin bu
veriler oldukca hassastir. Ancak kisisel verilerin korunmasi hususu saglik
hizmetlerin serbest dolagimina da engel olmamalidir.

e Sistemin siirdirilebilirliginin saglanmasi icin iilke iginden ve disindan gelen
hastalar arasinda ayrimcilik uygulanmamasi gerekir. Bu durum, saghk
hizmetlerinin ana unsurlarindan biri oldugu kadar AB Temel Haklar Sarti’nin da

ilkelerinden biridir.
1.6.2. Tedavinin Yapildig1 Ulke Sorumluluklari

Sinir otesi saglik hizmetleri, evrensellik, iyi ve kaliteli bakima erisim ve esitlik
ilkeleri dikkate alinarak, tedavinin yapildig iiye iilkenin mevzuati ile kalite ve standartlara

iliskin AB mevzuatina uygun sekilde saglanir.

Tedavinin yapildig: tiye iilke, hastalarin yeterli bilgiye dayali bir tercih yapmalarina

yardimci olmak amaciyla, “ulusal temas noktalar1” araciligiyla (OJ L 88, 2011:20);

e Saglik hizmeti saglayicilarinin denetim ve degerlendirilmelerine yonelik hiikiimleri,

e Yukarida belirtilen standart ve kilavuz ilkelere iligkin bilgileri,

e Hangi saglik hizmeti saglayicilarinin bu standart ve kilavuz ilkelere tabi olduklarina
iligkin bilgileri,

e Hastanelerin engelli kisiler tarafindan erisilebilirligine iliskin bilgileri hastalara

saglamakla ylikiimliidiir.

Tedavinin yapildig:r iiye tllkedeki saglik hizmeti saglayicilari, hastalarin yeterli
bilgiye dayal1 bir tercih yapmalarina yardimci olmak amaciyla, tedavi segenekleri, saglik
hizmetlerinin mevcudiyeti, kalite ve giivenligi, fatura ve fiyatlaria dair acik bilgiler ile

sigorta kapsamlarina iligkin bilgileri hastalara saglamalidir (Isik, 2014).

Tedavinin yapildig1 iiye iilke, hastalarin, sunulan saglik hizmetinden dogan bir
zarara maruz kalmasi durumunda, kendi mevzuatina uygun olarak ¢6ziim arayabilmeleri

amaciyla, seffaf bir sikdyet mekanizmasi olmasint ve profesyonel sorumluluk sigortasi
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gibi, riskin niteligi ve derecesine uygun olan bir garanti sistemini temin etmekle

yikimlidir (Isik, 2014).

Direktifte yer alan ifadeye gore s6z konusu diizenleme “saghik hizmeti
saglayicilarinin, diger iiye iilkelerin hastalarina, tedavinin yapildig: liye iilkede yasayan
hastalara sagladiklart bilgilerden daha genis Olglide bilgi saglamalarini zorunlu
kilmamalidir”. Direktifin uygulanmasiyla birlikte {iye iilkelerin kendi iilkelerinde yasayan
hastalara da daha seffaf saglik hizmeti ile tedavi ve sonrasma iligkin daha agik

bilgilendirme yapmalar1 gerekecektir.

Uye iilkeler, kendi topraklarinda yer alan saglik hizmeti saglayicilarinin, diger iiye
iilkelerden gelen hastalara, benzer bir tibbi durumda olan yerel hastalarla ayni dlgekte iicret
uygulatmakla yiikiimliidiir. Karsilastirilabilir bir fiyat olmamasi durumunda ise, nesnel,
ayrim gozetmeyen Kkriterlere gore hesaplanmis fiyatlar uygulatmalidir. Direktifte bu
durumun saglik hizmeti saglayicilarina, diger iiye iilkelerden gelen hastalara karsi
ayrimcilik yapmamalart kosuluyla, kendi fiyatlarini belirlemelerine izin veren ulusal

mevzuata halel getirmeyecegi belirtilmektedir (OJ L 88, 2011:24).

Tedavinin yapildig: iiye iilke, kisisel verilerin islenmesi bakimindan (kisisel verilerin
korunmasina iligkin AB hiikiimlerini gozeterek) hastalarin temel mahremiyet hakkinin
korunmasini ve tedavi gormiis olan hastalarin bakimin siirekliliginin saglanmasi amaciyla,
hastalarin gordiikleri tedavinin yazili veya elektronik bir kaydini alma veya bu kaydin bir
kopyasina ulagma haklarin1 saglamak durumundadir (OJ L 88, 2011:30). Tedavinin
yapildig iiye lilke, kendi topraklarinda kayitli olan saglik profesyonellerinin meslegi icra
hakkina iligkin bilgilerinin de diger iiye iilkelere verilmesini saglamakla ytkiimliidiirler

(Istk, 2014).

1.6.3. Bagh Olunan Ulke Sorumluluklari

Direktife gore hastanin bagli oldugu iiye iilke, hastanin yapmis oldugu smir otesi
saglik hizmeti harcamalarinin geri 6denmesini saglamalidir. Bagli olunan iiye iilke,
sigortali kisiye geri Odenecek olan giderlerinin hesaplanmasina yonelik seffaf bir
mekanizmaya sahip olmalidir. Bu mekanizmanin, dnceden bilinen, nesnel ve ayrim

gozetmeyen kriterlere dayanmasini temin etmelidir. S6z konusu {lilke hastalara, talep
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tizerine, sinir Otesi saglik hizmeti alma ile ilgili o iilkedeki haklarina ve giderlerini geri
alma kosullarmna iliskin bilgi saglamalidir. Hastalarin, sinir 6tesi saglik hizmetlerine iliskin
haklarina riayet edilmedigini diisiindiikleri durumlarda itiraz ve haksizlig1 gidermeye
yonelik usullere iliskin bilgiyi hastalara temin etmelidir. Uye iilkeler, sinir 6tesi saglik
hizmetlerinin kullanimi ve basgka bir {iye lilkede tedaviden kaynaklanan saglik giderlerinin
geri 6denmesi ile ilgili her kararin, uygun sekilde gerekceli ve somut olay temelinde,
denetime tabi olmasim1 ve yargr yoluyla itiraz edilebilir olmasimni saglamakla

yiikiimliidiirler (OJ L 88, 2011:32).

Hastanin sinir 6tesi saglik hizmeti almis oldugu ve tibbi takibin gerekli goriildigi
durumlarda, hastaya tedavinin bagli olunan iiye iilkenin topraklarinda saglanmis olmasi
durumunda uygulanacak tibbi takibin aynisinin saglanacagi garanti edilmelidir. Bagh
olunan iiye iilke, tedavinin gergeklestigi lilkenin hizmet saglayicisinin, kisisel verilerin
korunmasina iligkin direktiflere uygun olarak, sinir otesi saglik hizmeti almayi isteyen
veya alan hastalarin tibbi kayitlarina erisimini uzaktan erisim yoluyla ya da tibbi kayitlarin
bir kopyasini hastaya vermek suretiyle saglamak durumundadirlar. E-Saglik konusunda
iiye iilkeler arasinda giderek artan is birligi, s6z konusu verilerin okunabilir ve anlasilabilir

olmasini saglamaya ¢alismaktadir (OJ L 88, 2011:36).

Direktifin 9.maddesinde sinir dtesi saglik hizmetleri konusunda idari usullere yer
verilmistir. Buna gore, {iye iilkeler sinir 6tesi saglik hizmeti taleplerinin ele alinmasinda
gerekli goriilen makul zaman dilimi limitini belirlemeli ve bunu 6nceden kamuya agik hale
getirmelidirler. Uye iilkeler, bir smir &tesi saglik hizmeti talebini degerlendirirken somut

rahatsizlig1 ve rahatsizligin aciliyetini dikkate alirlar.

1.6.4. Ulusal Temas Noktalari

Her iiye iilke, smir Otesi saglik hizmetlerine yonelik, bir veya daha fazla sayida
ulusal temas noktast belirlemek ve bunlarin isim ve iletisim bilgilerini Avrupa
Komisyonu'na iletmekle ytlikiimliidiir. Komisyon ve iiye iilkeler, bu bilgiyi kamuya acik
hale getirirler. Ulusal temas noktalarma iliskin kurum isimleri ve irtibat bilgileri Avrupa

Komisyonu’un sinir tesi saglik hizmetlerinde ulusal temas noktalarina iliskin sitesinde yer
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almaktadir.® Sitede, iilkelerde bilgi alnabilecek elektronik posta adresleri ve internet

siteleri ile ulusal temas noktalarinin bagli olduklari kurumun adi yer almaktadir.

Ulusal temas noktalarina iliskin yapilanmalar {lkeler arasinda farklilik
gostermektedir. Bazi iilkelerde temas noktalar1 Saglik Bakanligi’na, bazilarinda Saglik
Sigortas1 Kurumu’na baghdir. Baz1 iilkelerde ise “Sosyal Isler ve Saghk Bakanlig1” gibi
ortak yapilarin altinda bulunmaktadir. Ornegin, Hollanda’da “Saglik Refah ve Spor
Bakanlig1” tarafindan gorevlendirilmis Ulusal Saglik Bakim Kurumu altinda temas
noktalar1 bulunmaktadir. Liiksemburg’da, gelen hastalar i¢in temas noktalar1 Saglik
Bakanlig: altinda, giden hastalar i¢in ise Sosyal Giivenlik Bakanlig1 altinda yapilanmigtir

(Isik, 2014).

Tedavinin yapildig: liye iilkedeki ulusal temas noktalari, hastalara, sinir 6tesi saglik
hizmetlerine iliskin haklarin1 kullanabilmeleri amaciyla, talep iizerine, belirli bir hizmet
saglayicinin hizmet saglama hakki veya saglayacagi hizmetteki kisitlamalar ile hasta
haklari, sikayet usulleri ve ¢6ziim mekanizmalart ve sinir tesi saglik hizmetinden zarar
dogmasi durumu da dahil, uyusmazliklarin ¢éziimiine yonelik mevcut olan yasal ve idari

seceneklere iliskin bilgileri saglarlar (Isik, 2014).

Ulusal temas noktalari, sz konusu bilgi paylasimini kolaylastirmak amaciyla
birbirleri ve Avrupa Komisyonu ile yakin is birligi yaparlar. Ulusal temas noktalari,
hastalara, talep tlizerine, diger iiye iilkelerdeki ulusal temas noktalarinin iletisim bilgilerini
saglarlar, gerektiginde hasta haklarina iliskin kuruluslar, saglik hizmeti saglayicilar1 ve
saglik sigortacilari ile gortstirler (Isik, 2014). Tedavinin yapildig: iiye iilke ve bagli olunan
iiye lilke hastalara bilgi vermeye iliskin sorumluluklarini ulusal temas noktalar1 araciligiyla
yerine getirirler. S6z konusu bilgiler, elektronik yolla ve engelli kisilerin erisebilecegi
formatlarda saglanmalidir (OJ L 88, 2011:40).

Uye iilkeler, 2011/24/AB sayili Direktifin uygulamaya konmasi icin gerekli olan,
kalite ve gilivenlik standartlar1 ile kilavuzlar1 konusunda bilgi paylasimini, faturalarin
icerigini agikliga kavusturmaya yonelik karsilikli yardimlagsma ve is birligini ulusal temas

noktalar araciligiyla gergeklestirirler (OJ L 88, 2011:40).

> Bkz. National Contact Points for Cross-Border Healthcare. Web:
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/cross_border_care/docs/cbhc_ncp_en.pdf 25 Aralik 2019.


https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/cross_border_care/docs/cbhc_ncp_en.pdf
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1.6.5. Geri Odeme ve On izin Sistemi

Sinir 6tesi saglik hizmetlerinin geri 6denmesine iliskin genel kural 2011/24/AB say1li
Direktifin 7. maddesinde belirtilmistir. Buna gore, bagli olunan {iye iilke, sinir 6tesi saglik
hizmeti alan sigortali bir kisinin tedavi giderlerinin, eger sozii gecen saglik hizmeti
hastanin bagli olunan iiye iilkede alma hakki olan yardimlar arasinda bulunuyorsa, geri
O0denmesini saglar. S6z konusu iilke, o tedaviye iliskin kendi iilkesindeki tutardan daha
fazlasin1 6demez; ancak harcamanin tamamini 6demek iilkenin kendi inisiyatifindedir.
Bagl olunan iiye iilke, konaklama ve seyahat giderleri gibi giderleri veya engelli kisilerin
siir Otesi saglik hizmetini alirken engellerinden kaynaklanabilecek ekstra giderlerini (bu

giderleri belirten belge olmasi halinde) geri 6demeye karar verebilir.

Uygulamada genellikle hasta tedavinin {icretini kendisi 6demekte ve hastanin bagl
oldugu tiye ililke miimkiin olan en kisa siirede, hastaya s6z konusu masrafin geri 6demesini
gerceklestirmektedir. Direktife gore, bagli olunan iiye iilke, hastalarin, klinik durumlari ve
uygulanmasi olas1 tibbi prosediirii dikkate alarak olusturulan, tahmine dayali geri 6deme

miktarinin yazili teyidini almalarini sag“g,layabilecektir.6

Bagli olunan iiye iilke, kendi topraklarinda saglanacak hizmetler i¢in Onceden
belirlenmis kosullar, uygunluk kriterleri, diizenleyici ve idari formalitelerin aynilarini, sinir
oOtesi saglik hizmetinin geri 6denmesini isteyen sigortali bir kisiye de uygulayabilir. Bu
durum, eger hastanin saglik hizmeti alma hakkinin belirlenmesi i¢in gerekli ise baglh
olunan iiye iilkenin sosyal giivenlik sistemi veya ulusal saglik sisteminde hizmet sunan,
pratisyen hekim veya birinci basamak hekim gibi, hastanin kayitli oldugu bir saglik
profesyoneli veya saglik hizmeti yoneticisi tarafindan yapilan bir degerlendirmeyi de
icerebilir. Ancak, bu durumda uygulanan higbir uygunluk kriteri ile diizenleyici ve idari
formalite, ayrimci olamaz; hastalarin ve hizmetlerin serbest dolagimina engel teskil edemez
(GJ L 88, 2011:45). Hastalarin ve hizmetlerin serbest dolagimma engel teskil
edilememesine yonelik s6z konusu genel kural, “bagli olunan tiye iilkede, yiiksek kalitede

tedavi yelpazesine yeterli ve daimi erisimi saglamak, giderleri kontrol etmek ile mali,

® Bkz. Web: https://europa.eu/rapid/press-release. MEMO-13-918_en.htm


https://europa.eu/rapid/press-release_MEMO-13-918_en.htm
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teknik ve insan kaynaklar1 agisindan israfin Oniine ge¢cmeye iliskin planlama gerekleri

kapsaminda nesnel olarak hakli gériilmesi durumunda” istisnaya tabidir.”

Geri 6deme sisteminin temel prensibi hastalarin tedavi olmak amaciyla bagka bir liye
iilkeye gidebilmeleri ve s6z konusu tedavi bagli olunan {iye iilke tarafindan verilen

hizmetler arasinda bulunuyorsa, bu tedavinin geri O6demesini alabilmeleridir

(Sigurdardottir, 2011:30).

Direktifin 7. maddesinin 9. paragrafinda, siir oOtesi saglik hizmetlerinin geri
O0denmesine iliskin kurallarin uygulanmasini “genel yarara yonelik iistiin gerekgeler” ile
siirlayabilmektedir. S6z konusu bu gerekgeler “yiiksek kalitede tedavi yelpazesine yeterli
ve daimi erisimi saglama”, “giderleri kontrol etme” ve “mali, teknik ve insan kaynaklar
acisindan israfin miimkiin oldugunca Oniine ge¢me” olarak siralanmistir. Ancak s6z
konusu gerekcelere dayanan smirlama karari, gerekli ve orantili olmalidir. Keyfi bir
ayrimcilik veya mal, kisi ve hizmetlerin serbest dolagimina yonelik haksiz bir engel teskil

etmemelidir. Uye iilkeler geri ddemenin sinirlandirilmasina yonelik verdikleri tiim kararlari

Avrupa Komisyonu’na bildirmekle yiikiimlidiirler (OJ L 88, 2011:46).

Geri 6demelere iliskin s6z konusu sinirlama 2011/24/AB sayili Direktifte tanimlanan
“On 1zin” sistemi araciligiyla saglanmaktadir. Direktif, geri 6demenin yapilabilmesi igin
Sosyal Giivenligin Koordinasyonuna Iliskin 883/2004 sayil1 Tiiziikten farkli olarak “genel
bir 6n izin sistemi” ongoérmemektedir. 2011/24/AB sayili1 Direktifte iliye iilkelerin sinir
Otesi saglik hizmetleri ticretlerini geri 6demelerine iliskin genel olmayan, ancak belirli

sartlara bagli olan bir 6n izin sistemi tanimlanmstir (Sigurdardottir, 2011:40).

Uye iilkeler, sinir dtesi saglik hizmeti taleplerinin ele alinmasi gereken makul zaman
dilimini belirler ve bunu énceden kamuya aciklarlar. Uye iilkeler, bir siir 6tesi saglik
hizmeti talebini degerlendirirken, somut rahatsizlik, rahatsizligin kosullar1 ve aciliyetini
dikkate alirlar. Uye iilkeler, su durumlarda baska bir iiye iilkede saglanan hastane bakimi

giderlerinin geri 6denmesini 6n izne tabi kilabilirler (OJ L 88, 2011:47):

" ibid.
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a) Ilgili iiye iilkede, yiiksek kalitede tedavi yelpazesine yeterli ve daimi erisimi
saglamak; giderleri kontrol etmek; mali, teknik ve insan kaynaklar1 agisindan israfin
miimkiin oldugunca 6niine gegmeye iliskin planlama gereklerine tabi olanlar ve,

I. Hastanin en az bir gece hastanede konaklamasini igeren veya
ii. Ileri derecede ihtisaslasmis bakim ve maliyet yogun tibbi altyap1 veya

tibbi cihaz gerektirenler;

b) Hasta veya niifusa yonelik belirli bir risk arz eden tedavileri igerenler;

c) Birlik capinda asgari seviyede giivenlik ve kaliteyi giivence altina alan Avrupa
Birligi mevzuatina tabi olan saglik hizmetlerinin haricinde, somut olay temelinde,
hizmetin kalite veya giivenligine iligkin ciddi sorunlara neden olabilecek bir saglik
hizmeti saglayicisi tarafindan saglananlar.

Hangi saglik hizmeti kategorilerini 6n izne tabi tutacaklar1 6n izin sistemi hakkinda
tiim bilgiyi kamuya acik hale getirmeleri kaydiyla {iye iilkelerin kendilerine birakilmstir.
Bu sebeple, 6n izne tabi olacak hizmetleri belirleyen kriterler iiye iilkeler arasinda farklilik
arz etmektedir. Ancak iiye iilkeler, (a) bendinde belirtilen saglik hizmeti kategorilerini
Avrupa Komisyonu’na bildirmekle yiikiimliidiirler (OJ L 88, 2011:47).

Direktife iliskin ilk teklifte Avrupa Komisyonu, s6z konusu saglik hizmeti
kategorilerinin komisyon biinyesindeki bir organ tarafindan yiiriitiilmesini teklif etmistir.
AP ve Konsey, 0n izne tabi olabilecek saglik hizmetlerinin ortak bir taniminin olmasi
fikrine kars1 gelmis ve bunun liye iilkelerin kendisi tarafindan tanimlanmasinin tercih edilir
oldugunu vurgulamistir. Hangi hizmetlerin 6n izne tabi olacaginin tiye iilkeler tarafindan
belirlenmesi, s6z konusu hizmetlerin listesinin  Avrupa Komisyonu’un basta
disiindiiglinden daha genis bir kapsama sahip olmasina yol agabilecektir. Ancak
2011/24/AB sayili Direktif, hastalarin hangi saglik hizmetinin 6n izne tabi oldugunu, ne
Olciide bir geri 6deme i¢in 6n izin talep edeceklerini bilecek olmalar1 agisindan 6nem arz

etmektedir (Sigurdardottir, 2011:40).

Hastanede bakim ve hastane dis1 bakim kapsami

ABAD igtihatlarina paralel olarak 2011/24/AB sayil1 Direktif, hastane bakimi ve
hastane dis1 bakim ayrimi yapmaktadir. Direktife gore baska bir liye iilkede saglanan
hastane bakimi giderlerinin geri 6denmesinin bagli olunan iiye iilke tarafindan 6n izne tabi

kilinabilecegi durumlardan biri hastanin en az bir gece hastanede konaklamasini igeren
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tedavilerdir (Sigurdardottir, 2011:38). Ornegin, sinir 6tesi saglik hizmeti alan bir kisinin
geceyi hastane diginda bir yerde gegirerek bir sonraki giin tedavinin takibi i¢in hastaneye

gelmesi durumunda, bu vaka hastanede bakim olarak adlandirilmamaktadir.

Uye iilkeler hastanelerin sayisi, cografi dagilimi, organizasyon yapilar1 ve hastanede
yer alan ekipmanlarin planlanmasina iligkin sebeplerle 6n izin sistemini
gerekeelendirebilirler. Amag, yiiksek kalitede tedaviye yeterli ve daimi erisim saglanmasi,
giderlerin kontrol edilmesi ve israfin Oniine gecilmesidir. Bu baglamda, hastane bakimi
icin On izin sart1 gerekli ve makul bir uygulama olarak goriilmektedir. (2011/24/AB sayili
Direktifin giris bolimiindeki paragraf)

ileri derecede uzmanlik gerektiren bakim

Direktif tiye iilkelere, ileri derecede uzmanlasma gerektiren bakim, maliyet yogun
tibbi altyapi/ekipman gerektiren saglik hizmetlerini 6n izne tabi tutma imkan1 vermektedir.
Ancak, nasil bir ekipman veya altyapinin bu kapsamda degerlendirilecegine dair agik bilgi
bulunmadigi i¢in ABAD davalar1 ve yorumlamalarina basvurulmaktadir (Sigurdardottir,

2011:38).

Direktifte belirtildigi iizere, tedavide kullanilan ekipmanin tiirti 6zellikle mali, teknik
ve insan kaynaklar1 agisindan israfin Oniline geg¢meye iliskin planlamanin gerekip
gerekmeyecegi hususunda belirleyici unsurdur. Ancak bu konunun degerlendirilmesi tiye
ilkelerin yorumuna aciktir ve her Uye iilke konuyu farkli yorumlayabilecektir
(Sigurdardottir, 2011:38). Uye iilkeler belirli bir tedavinin pahali ekipmanla yapilabilecegi
ve bu kapsamda planlama gerektirdigi sonucuna varmaya, yani o tedaviyi 6n izin

gerektiren tedaviler arasinda belirtmeye egilimli olabileceklerdir.

Hastaya yonelik veva niifusa yonelik belirli risk

Sinir 6tesi saglik hizmeti hasta veya tilke niifusu i¢in belirli bir risk teskil ediyor ise
liye iilke tarafindan vatandaslarin belli endiselere yonelik korunabilmeleri i¢in, s6z konusu
hizmet 6n izne tabi olabilmektedir (Sigurdardottir, 2011:39). Ornegin, yiiksek derecede

bulasict hastaliga sahip veya durumu stabil olmayan bir hastanin uzun mesafeli seyahat
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etmesi diger insanlara veya kendisine yonelik sorun teskil edeceginden, soz konusu saglik

hizmeti On izne tabi tutulabilecektir.

Hizmet sunucular

Smir 6tesi saglik hizmeti, bakimin kalite veya giivenligine iliskin ciddi endiselere
neden olabilecek bir hizmet saglayici tarafindan saglanacak ise 6n izne tabi olabilmektedir.
Bu durum, giivenlik ve kaliteyi asgari seviyede giivence altina alan AB mevzuatina tabi
olan saglik hizmetleri i¢in gecerli degildir. Ancak ABAD igtihatlarina bakildiginda 6n
iznin gerekliligine iligkin "hizmetin kalitesini saglama" nedeninin tiiye llkeler tarafindan

kullanilabilecegi durumlar agik degildir (Sigurdardottir, 2011:39).
1.6.6. On iznin Reddi ve Uygunsuz Bekletme Kavram

Direktife gore, bagl olunan iilke, asagidaki nedenlerden dolayr 6n izin vermeyi

reddedebilir (OJ L 88, 2011:41):

a) Hasta, klinik degerlendirmeye gore, istenen sinir Otesi saglik hizmetinin kendisine
yonelik potansiyel yarari dikkate alindiginda, makul bir kesinlikle, kabul edilebilir

olarak addedilemeyen bir hasta gilivenligi riskine maruz kalacaksa,

b) Halk, makul bir kesinlikle, s6zii gegen sinir 6tesi saglik hizmetinin bir sonucu olarak,

biiyiik bir giivenlik tehlikesine maruz kalacaksa,

¢) Bu saglik hizmeti, denetim hiikiimleri de dahil, bakimin kalitesi ve hasta giivenligine
yonelik standart ve kilavuz ilkelere (bu standart ve kilavuz ilkeler tedavinin yapildig:
iye tlilke tarafindan olusturulan yasal diizenlemeler veya akreditasyon sistemleri ile
belirlenmis olsun veya olmasin) riayete iliskin ciddi sorunlara neden olan bir saglik

hizmeti saglayicisi tarafindan verilecekse,

d) Bu saglik hizmeti, ilgili her hastanin icinde bulundugu saglik durumu ve hastaligin
olas1 seyri dikkate alinarak, tibbi olarak hakli goriilebilir bir siire sinir1 igerisinde, kendi

topraklarinda saglanabilecekse.
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On iznin gerekliligine iliskin yukarida da belirtildigi iizere, iiye iilkelerin hangi
durumlarda bu maddeyi dayanak gostererek on izni reddedecekleri agik degildir. Ancak bu
gerekceyi kullanarak on izni reddedecek iiye iilkelerin, hizmetin Avrupa Birligi’'nde
uygulanan bakimin kalite ve giivenligine iliskin standartlara uyumu kapsaminda somut

endiselerinin bulunmasi gerektigi de vurgulanmaktadir (OJ L 88, 2011:41).

Bagli olunan tiiye iilke, (a) ve (c) maddeleri sakli kalmak kosulu ile birtakim
kosullarda saglik hizmetinin tibbi olarak hakli goriilebilir bir siire sinir1 igerisinde o iilkede
verilememesi durumunda 6n izin vermeyi reddedemezler. Bu kosullar, 6n izin talebinin
hasta tarafindan yapildig1 veya yenilendigi zaman, hastanin rahatsizliginin nesnel olarak
yapilan tibbi degerlendirmesi, hastaligin gecmisi ve olast seyri, hastanin agrilarinin

derecesi ve/veya hastanin engelliliginin niteligidir (OJ L 88, 2011:41).

Onceden izin kosulu, hizmetlerin serbest dolasim: 6niinde bir engel olarak kabul
edilmekle birlikte bazi sartlar altinda uygulanmasi uygun bulunmaktadir (Tas, 2010).
Saglik hizmetinin tibbi olarak makul bir siirede verilememesi olarak tanimlanabilecek
“uygunsuz gecikme/bekletme (unduedelay)” kavrami pek cok ABAD Kararina konu
olmustur. Uye iilkeler her ne kadar 6n izne tabi olabilecek saglik hizmetlerinin kapsamimi
belirlemekte 6zgiir olsa da Mahkeme pek ¢ok defa, hastanin bagli oldugu iilkede almaya
hak sahibi oldugu hizmetin, tilke i¢inde tibbi olarak makul bir siirede verilememesi
durumunda o tlke tarafindan 6n iznin reddedilemeyecegine karar vermistir (OJ L 88,

2011:42).

Ulusal otoriteler, mevcut hastane kapasitelerinin yonetilmesi ve hastane bakiminin
klinik onceliklere gore planlanmasi amaciyla bekleme listeleri olusturabilmektedir. Ancak
gerek ABAD Kkararlarinda gerekse Direktifin giris kisminda 43. paragrafinda, iiye tlke
tarafindan 6n iznin reddinin, bekleme listelerinin olmasi gerekg¢esine dayandirilamayacagi
belirtilmektedir. On izni vermeye yetkili otorite, her bir bireysel durumu ve hastanin klinik
ihtiyaclarimi detayli bir sekilde dikkate almak durumundadir. Sosyal Giivenligin
Koordinasyonu’na iliskin 883/2004 sayili Tiiziikte belirtilen “hastanin mevcut saglik
durumu” ve “hastaliginin olas1 seyri’nin yaninda, 2011/24/AB sayili Direktifte ayrica
“hastaligin ge¢misi”, “hastanin agrilarinin derecesi” ve/veya ‘“hastanin engelliliginin
niteligi” de lye iilke tarafindan 6n iznin verilmesi veya reddi kapsaminda dikkat edilmesi

gereken hususular olarak yer almaktadir (Sigurdardottir, 2011:40).
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Ozetle, bagli olunan iiye iilke, saglik hizmeti alma hakki olan bir hastaya, o tedavinin
tibbi olarak hakl1 goriilebilir bir siire sinir1 igerisinde verilememesi durumunda, ilke olarak,
on izin vermek zorundadir. Ancak, belirli durumlarda, sinir 6tesi saglik hizmetleri, hastay1
veya halki, istenen sinir Otesi saglik hizmetini alma yararini asan bir riske maruz
birakabilir. Bu tiir durumlarda, bagli olunan iiye iilke, 6n izin talebini reddedebilmeli ve bu
durumda hastay1 alternatif ¢oziimlere yonlendirmelidir. Ayrica hastalar 6n izin taleplerinin
reddedilmesi durumunda, s6z konusu idari kararin yeniden gézden gegirilmesini talep etme

hakkina sahiptirler.

1.7.2011/24/AB Sayih Direktif ve Sosyal Giivenlik Sistemleri Koordinasyonu

AB’nde 25 Ekim 2013 tarihinde 2011/24/AB sayili Smir Otesi Saghk Hizmetleri
Direktifi tiye iilkelerde uygulanmaya baslandigindan itibaren sinir Gtesi saglik hizmeti
almak isteyen hastalar i¢in iki ayr1 yasal diizenleme bulunmaktadir. Direktif 6ncesinde,
bagli olunan iiye iilke diginda bir iilkede saglik hizmeti alinmasi hususunu diizenleyen
“883/2004 sayili Sosyal Giivenligin Koordinasyonuna iliskin Tiiziik” ile “2011/24/AB
sayil Smir Otesi Saglik Hizmetleri Direktifi”. Bu kapsamda daha énce ABAD Kararlari ve
Koordinasyon Tiiziigli arasinda var olan on izin ve geri ddemeye iliskin c¢ift yonli
mekanizma, Direktifin yiiriirliige girmesi ile Sosyal Giivenligin Koordinasyonuna iligskin

Tiiziik ile 2011/24/AB sayili Direktif arasinda varligini stirdiirmektedir (Isik, 2014).

Direktif kapsaminda yer alan “bagli olunan iiye iilke” ve “sigortali kisi” gibi
kavramlar 883/2004 sayili Tiiziige referans ile tanimlanmistir. Direktif kapsamina giren
kisiler, liye iilkelerin ulusal sosyal giivenlik sistemleri tarafindan sigortali olan kisiler, yani
Sosyal Giivenligin Koordinasyonuna iliskin Tiiziikler kapsaminda belirtilen kisilerdir

(Sigurdardottir, 2011:41).

Direktifin giris kisminda, sinir Gtesi saglik hizmetlerinde, ya 2011/24/AB sayili
Direktifin ya da Sosyal Giivenlik Sistemlerinin Koordinasyonuna Iliskin Birlik
Tiiziiklerinin uygulanacagi belirtilmis olup hastalarin, kosullar saglandiginda, sosyal
giivenlik sistemlerinin esglidiimiine iliskin birlik tiiziiklerinin temin ettigi, daha faydali
haklardan mahrum olmamalar1 gerektigi vurgulanmistir. Direktifin 8. maddesine gore,
sigortal1 bir kisi sinir 6tesi saglik hizmeti almayi talep ettiginde, yetkili otoriteler dncelikle

Sosyal Giivenligin Koordinasyonu Tiiziigline basvuruya iliskin sartlarin karsilanip
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kargilanmadigina bakmalidirlar. S6z konusu sartlar karsilaniyor ve iilke sinirlarinda s6z
konusu tedavi makul bir siire i¢inde verilemiyorsa, 6n izin hastaya ilgili tiiziige gore
verilmelidir (Sigurdardottir, 2011:41). Bu kapsamda iiye llke tarafindan, hastaya, hem
2011/24/AB sayili Direktif, hem de 883/2004 sayil1 Tiiziik kapsaminda siir 6tesi saglik
hizmeti alma hakkinin oldugu bildirilmeli ve anilan tiiziigiin hasta i¢in daha yararli oldugu

durumlarda bu hususa dikkat ¢ekilmelidir.

Acil bakima iliskin durumlarda (planlanmayan tedavi) hasta aksini talep etmedigi
stirece 883/2004 sayili Tiiziigiin kurallar1 uygulanmalidir. Tiiziik kapsaminda, maliyetlere
iliskin ayarlamalar ilgili iiye iilkelerin yetkili otoriteleri tarafindan gerceklestirilmekte,
daha sonra acil bakim hizmetini alan hasta tarafindan tedavinin yapildig1 {ilkede
sigortaliymis gibi 0deme gergeklestirilmektedir. Direktif kapsaminda, hasta genellikle
O0demenin tamaminmi gergeklestirmekte, daha sonra bagli oldugu iiye iilke tarafindan
tedaviye iliskin maliyetin 6demesini, tedavi bagli oldugu iilkede ne kadar tutacak ise o
diizeyde geri almaktadir (Sigurdardottir, 2011:42).

Planlanan tedavilerde 6n izne iliskin kurallar iki yasal diizenleme arasinda farklilik
arz etmektedir. Sosyal Giivenligin Koordinasyonuna iligkin Tiizliglin 20. maddesine gore,
on izin ancak s6z konusu tedavinin “hastanin mevcut saglik durumu” ve “hastaliginin olasi
seyri” goz Oniline alinarak, “tibbi olarak hakli goriilebilir bir siire sinir1 igerisinde o iilkede
saglanamamasi durumunda” verilebilmektedir. Direktifte ise ana kural hastaya on iznin
verilmesi olup yetkili otorite tarafindan 6n iznin reddedilebilecegi durumlar sinirl olarak
belirtilmistir (Sigurdardottir, 2011:42). Boylelikle on izin reddi yetkisinin suiistimal

edilmesinin Oniline gecilmek istenmistir.

2011/24/AB sayil1 Direktif ve 883/2004 sayil1 Tiiziikk geri 6deme miktar: agisindan
karsilastirildiginda tiiziigiin hastalara avantaj sagladigi goriilmektedir. Sosyal Giivenligin
Koordinasyonuna iliskin 883/2004 sayili Tiiziik, hastaya tedavinin yapildig: iilkedeki
miktar kadar, yani tam geri 6deme imkani sunmaktadir (Isik, 2014). Kisacas1 planlanan
tedavilerde tiiziik kapsaminda bagli olunan {iye iilkeden o6n izin alinmasi durumunda,
hastanin bagli oldugu {iiye iilke ya da tedavinin yapildig: iiye iilkeden hangisinde tedavinin

licreti daha fazla ise hastaya o iicret ddenecektir.
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Hastane digindaki tedavilerde ise bagli olunan iilkenin sartlarina gore geri 6deme
saglanmakta, tedavinin yapildig: iilkede tedavi i¢in karsilanan miktar, bagli olunan iilke

tarafindan karsilanan miktardan daha yiiksek ise aradaki fark 6denmemektedir (Isik, 2014).

2011/24/AB sayili Direktif ise hastanin, eger hizmet hastanin bagli oldugu iiye
iilkede saglansaydi ne kadar tutacaksa o kadar geri 6deme almasina imkan vermektedir.
Bagl olunan iilke ve tedavinin gerceklestirildigi {ilke arasindaki tedaviye iliskin fiyat farki,
eger On izin 2011/24/AB sayili Direktif kapsaminda saglaniyorsa hasta tarafindan; 6n izin
883/2004 sayili Tiiziik kapsaminda saglaniyorsa bagli olunan iilke tarafindan
karsilanmaktadir (Sigurdardottir, 2011:42).

Iki yasal diizenleme arasindaki bir diger fark hizmet sunuculari agisindan saglk
hizmeti kapsamina iligkindir. Direktif tiim hizmet sunucular1 kapsarken, 883/2004 say1li
Tiiziik tedavinin verildigi iilkenin sosyal giivenlik sistemi gercevesinde faaliyet gosteren
saglik hizmeti sunucularmi kapsamaktadir. Bu baglamda Komisyon Raporu’nda kamu ile
anlagsmali olmayan 0Ozel saglik hizmeti sunucular1 tarafindan tedavi edilmek isteyen
hastalarin  2011/24/AB sayili Direktif altinda 6n izin basvurusuna yonelebilecegi
vurgulanmaktadir (Isik, 2014).

2011/24/AB sayili Direktifte, 883/2004 sayili Tiiziikten farkli olarak saglik
hizmetlerinin tanimi belirlidir. Direktif, evde bakim hizmetleri, yardimli yasam tesislerinde
ve huzurevlerinde verilen uzun siireli bakim hizmetleri ile organ nakli hizmetleri icin

uygulanmaz. Ancak 883/2004 sayili Tiiziik “uzun siireli bakimi1” da kapsamaktadir (Isik,
2014).

1.8. Simir Otesi Saghk Hizmetleri Direktifinde Is Birligi Alanlari

Direktifin “Saglik Hizmetlerinde Is Birligi” boliimii altinda E-Saglik, AB’de is
birligi, saglik teknolojilerinin degerlendirilmesi ve nadir hastaliklar ve Avrupa Referans
Aglar1 hususunda AB’de is birligi” konular1 yer almaktadir. Tezin esas aragtirma konusu
olan Avrupa Referans Aglari'na bu boliimde ana hatlariyla deginilerek, daha detayh

incelemesi dordiincii boliimde yapilacaktir.

Sinir 6tesi saglik hizmetlerinde E-Saglik uygulamalari, 6zellikle nadir ve kompleks

hastaliklar konusunda iiye tilkelerdeki hizmet saglayicilar ve uzmanlik merkezleri arasinda
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"Avrupa Referans Aglari"nin kurulmasi ve saglik sistemlerinin siirdiiriilebilirliginin
saglanmasi ile saglhigin gelistirilmesi amaciyla saglik teknolojilerinin degerlendirilmesi
hususlarinin AB 6ncelikleri arasinda 6nemli bir yer teskil etmektedir (Sigurdardottir,
2011:42). Bu yapilar ayrica birbirleri ve sinir 6tesi saglik hizmetleri ile iliski halindedir ve
AB’de saglik hizmetlerinin sunum serbestisi ile ilgili gelismeler artik bu is birligi

mekanizmalar lizerinden yiiriimektedir.

1.8.1. E-Saghk Alaninda Is Birligi

E-Saglik, bilgi iletisim teknolojilerinin (Information Communication Technology-
ICT) saglik i¢in kullanilmasidir. Hastaliklarin tanisi, tedavisi, izlenmesi, yonetimi ve
Onlenmesini gelistirebilecek ICT’yi kullanan ara¢ ve hizmetler anlamina gelmektedir.
Tedaviye erisimi ve kalitesini arttirarak ve saglik sektoriinii daha verimli kilarak tiim
topluma fayda saglayabilecektir. Hastalar, saglik hizmet saglayicilari, hastaneler, saglik
profesyonelleri, saglik bilgi aglari, elektronik saglik kayitlar1 ve tele tip hizmetleri arasinda

bilgi ve veri paylasimini igermektedir (Isik, 2014).

ARGE Projeleri, eylem planlar1, Avrupa Komisyonu bildirileri ve tavsiye kararlarina
konu olan E-Saglik, 2011/24/AB sayili Direktif ile ilk kez baglayic1 bir AB mevzuatinda
yer almistir (Sigurdardottir, 2011:43). 2011/24/AB sayili Direktifin 14. maddesinde,
AB’nin tye ilkeler tarafindan belirlenen, E-Saglik'tan sorumlu ulusal makamlar1 birbirine
baglayan goniillii bir ag biinyesinde, iiye iilkeler arasinda is birligi ve bilgi paylasimini
destekleyecegi belirtilmektedir. Direktife gore E-Saglik aginin hedefleri sunlardir (OJ L
88, 2011:42):

1) Bakimin siirekliligi ile giivenli ve yiiksek kaliteli saglik hizmetlerine erigime
odaklanan bir bakis agisiyla, Avrupa E-Saglik sistemleri, hizmetleri ve birlikte
islerligine iliskin uygulamalar ile siirdiiriilebilir ekonomik ve sosyal faydanin

saglanmas1 hedefine yonelik calismak;

2) Asagidaki konularda kilavuz ilkeler hazirlamak:
a) Sinir 6tesi bakimi ve hasta giivenligini saglamak iizere, hasta 6zetlerinde yer

alacak ve saglik profesyonelleri arasinda paylasilabilecek verilerin bir listesi,
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b) Tibbi bilgilerin saglik ve arastirma ic¢in kullanilmasini saglayan etkili
yontemler.
3) Sinir Gtesi saglik hizmetlerinde verilerin aktarilabilirligini kolaylastirmak tizere
ortak tanmimlama ve kimlik dogrulama oOnlemleri gelistirmede iiye {ilkeleri

desteklemek.

Direktifte, s6z konusu hedeflerin, ozellikle kisisel verilerin korunmasina iligkin
direktiflerde belirtilen veri koruma ilkelerine tam riayet edilerek yerine getirilecegi
belirtilmekte ve Avrupa Komisyonu’un, s6z konusu agin yonetilmesi ve seffaf islemesi
icin gerekli Onlemleri alarak ihtiyag duyulan yasal diizenlemeleri yapacag ifade

edilmektedir.
1.8.2. Saghk Teknolojilerinin Degerlendirilmesi Konusunda Is Birligi

Saglik teknolojilerinin degerlendirilmesi (Health Technology Assessment — HTA),
saglik teknolojilerinin genel 6zellikleri, giivenligi, etkinligi ve etkililigi, ekonomik yonleri
ve maliyeti, kurumsal isleyis yonleri ile sosyal ve etik yonleri agisindan sistematik olarak
incelenmesi ve yorumlanmasi anlamina gelmektedir. Bu degerlendirme Oncelikle karar
alma mekanizmalarina yon vermeyi ve s6z konusu teknoloji ile ilgili tiim taraflarin
bilgilendirilmesi amacin1 tagimaktadir. HTA, bir teknolojinin kullanimi ile ilgili tibbi,
sosyal, ekonomik ve etik konulari iceren bilgileri sistematik, seffaf ve tarafsiz bir sekilde
Ozetleyen ve sunan disiplinler aras1 bir siirectir. Saglik teknolojisi tanimi iginde, ilaglar,
tibbi cihazlar, tibbi tedavi yontemleri, cerrahi teknikler, saglik hizmeti sistemleri ve benzeri

uygulamalar yer almaktadir (Isik, 2014).

Direktifin 15. maddesinde AB’nin, iiye iilkeler tarafindan belirlenen, HTA’dan
sorumlu ulusal otorite ya da kurumlar1 birbirine baglayan goniillii bir ag bilinyesinde, iiye
tilkeler arasinda is birligi ve bilgi paylasimini destekleyecegi ve kolaylastiracagi
belirtilmektedir. S6z konusu aga katilim saglamak isteyen iiye iilkeler, isimleri ve iletisim
bilgilerini Avrupa Komisyonu’na bildirirler. HTA aginin iiyeleri, kurulmus olduklar tiye
ilke’nin mevzuatina uygun olarak agin faaliyetlerine katilir ve katkida bulunurlar. Ag,
seffaflik, nesnellik, uzmanhigin bagimsizlig, prosediiriin adilligi ve uygun paydas
danigmalarint igerecek sekilde iyi yonetisim ilkelerine dayanmaktadir. HTA agi’nin

hedefleri sunlardir (OJ L 88, 2011:43):
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a) Ulusal makamlar veya kurumlar arasinda is birligini desteklemek;

b) Saglik teknolojilerinin goreceli etkinligi ve uygulanabilir oldugu hallerde, kisa ve
uzun vadeli etkililigi hakkinda nesnel, giivenilir, zamaninda, seffaf, karsilastirilabilir ve
aktarilabilir bilgilerin saglanmasinda ve bu bilgilerin ulusal makamlar veya kurumlar
arasinda etkili bicimde paylasilmasinda {iye tilkeleri desteklemek;

¢) Paylasilabilir bilgilerin nitelik ve tiiriiniin analiz edilmesini desteklemek;

d) Degerlendirmelerin miikerrer olmasini 6nlemek.
1.8.3. Nadir Hastaliklar

Nadir Hastaliklar, goriilme siklig1 diisiik olan, AB tanimina gore her 10000°de 5
kisiden fazla insani etkileyen hastaliklar olarak tanimlanmaktadir. AB’de 5000 ile 8000
arasinda tanimlanmis nadir hastalik bulunmakta olup yasamlar1 boyunca niifusun %6 ila

%8’1ni etkiledigi tahmin edilmektedir (Isik, 2014).

Diinya genelinde nadir hastaliklar ciddi boyutlarda insan popiilasyonunu
etkilemektedir. Tedavi i¢in aragtirma ve gelistirme s6z konusu oldugunda, ilgili biyo-
teknoloji ve ila¢ firmalarinin, kar amacina yonelik politikalarina ters diismekte ve nadir
hastaliklar i¢in ilag¢ liretilmemektedir. Bunun bir sonucu olarak da tedavi edilmeyen nadir
hastaliklar iilkelerin genelinde bir halk sagligi sorunu olarak ortaya ¢ikmaktadir (Kdken,

Hayirlidag, Ornek Biiken, 2018).

2011/24/AB  Smir Otesi Saghk Hizmetleri Direktifi ile birlikte uzmanlk
merkezlerinden ve saglik hizmet sunucularindan olusan aglara “Avrupa Referans Aglari-
European Reference Network (ERN)” adi verilmistir (Isik, 2014). Mart 2017 tarihinde 26
iiye tilkeden, 300 hastanenin 900 “uzmanlik merkezinin” katilimiyla ¢ocuk kanserlerinden
kemik hastaliklarina, bagisiklik sistemi yetersizliklerinden kalp hastaliklarina kadar farkl

hastalik grubunda 24 tematik Ag (ERN) kurulmustur.®

Direktifte nadir goriilen hastaliklara atif yapilmis olmakla beraber, kaynaklarin veya
uzmanligin 6zel olarak yogunlasmasini gerektiren hastaliklarin da ytiksek kalite ve uygun
maliyetli bakim saglamak amaciyla is birligi aglarindan faydalanabilecegine

deginilmektedir. ERN gelismesi ile bu is birligi, hastalarin yiiksek ihtisas merkezlerine

8 Bkz. https://ec.europa.eu/cyprus/news/20170228_2_tr



45

erisimini kolaylastirmasi acgisindan biiylik bir potansiyel tasimaktadir. Ayrica, kaynaklarin
etkin kullanimina olanak saglamasi acisindan, saglik sistemleri tizerinde de olumlu etkileri

olacaktir (Sigurdardottir, 2011:47).

Direktifin 13. maddesinde, Avrupa Komisyonu’nun o6zellikle asagidaki amaglari
giiden, teshis ve tedavi kapasitesinin gelistirilmesine yonelik is birliginde iiye iilkeleri

destekleyecegi belirtilmektedir.

a) Saglik profesyonellerinin, 6zellikle Orphanet9 veri tabani ve Avrupa Referans
Aglar1 olmak {izere, nadir hastaliklarin dogru teshisinde yardimci olmak {iizere

Avrupa Birligi seviyesinde kullanilabilir araglardan haberdar olmalarini saglamak,

b) Hastalar, saglik profesyonelleri ve saglik hizmetlerinin finansmanindan sorumlu
kurumlarin, nadir hastaliklar1 olan hastalarin kendi bagli olduklari iiye iilkede mevcut
olmayan teshis ve tedaviler i¢in dahi, diger tiye lilkelere sevk edilmesi bakimindan

883/2004 sayili Tiziigiin getirdigi imkanlardan haberdar olmalarini saglamak.

Avrupa Birligi’nde bu alanda is birligi kurulmak istenmesinin nedeni, goriilme
sikl1g1 az olan ve yiiksek maliyet gerektiren kompleks hastaliklarda, bilgi edinme ve egitim
imkanlarindaki giicliiktiir. Multidispliner bir yaklagimin hedeflendigi s6z konusu aglar,

Avrupa Birligi ¢apinda bir katma deger yaratacaktir (Isik, 2014).

® Orphanet, nadir goriilen hastaliklar ve yetim ilaglar hakkinda bilgi veren bir referans portalidir. 59.sayfada
detayl1 olarak incelenmistir.
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IKINCi BOLUM

AVRUPA REFERANS AGLARI

2.1. Avrupa Referans Aglar’’nin Kurulusuna Giden Siirecte Nadir Hastaliklar

Nadir hastaliklar konusu 2011/24/AB sayil1 Direktif ile AB mevzuatinda diizenlenen
onemli konulardan biridir. ABAD’1n saglik hizmetlerinin {icretsiz saglanmasi hakkindaki
kararlar1 ardindan Avrupa seviyesinde uzmanlik merkezi aglarinin olusturulmasi fikri
ortaya ¢ikmistir. Bu yargi kararlarmin sonuglart hakkindaki raporda, ileri derecede
uzmanlagma gereken tibbi hizmetlerin uzmanlik merkezlerinde'® toplanmasi, sir Stesi
saglik hizmetlerine yonelik yapict ve bilingli bir politika olusturmak i¢in tesvik edilmistir

(Willy, 2013:2)."

Bu boliimde 2011/24/AB sayili Direktif ve oncesindeki belgelerde nadir hastaliklar
ve referans aglari konusunun nasil ele alindigma incelenerek konuya iliskin AB
faaliyetleri, inisiyatifleri ve projelerine deginilecektir. Ardindan Tiirkiye'deki gelismelere

yer verilecektir.

2011/24/AB sayili Direktifte bir is birligi alan1 olarak Avrupa Referans Aglari'nin
(ERN) kurulmasi tanimlanmustir. Direktifin 12. maddesinde, Komisyon’un, “6zellikle
nadir hastaliklar alaninda”, uzmanlik merkezleri ve saglik hizmeti saglayicilar1 arasindaki
Avrupa Referans Aglari'nin olusturulmasi ve siirekli gelistirilmesi i¢in tye {tlkeleri
destekleyecegi belirtilmektedir (Willy, 2013:4). Aglarin kurulus amaci, kaynaklarin veya
uzmanliin 6zel olarak yogunlagmasini gerektiren rahatsizliklar: olan tiim hastalara ytiksek
kalitede bakimin sunulmasi ve erisimin saglanmasidir. Ayrica séz konusu aglar nadir
hastaliklarla ilgili tibbi egitim, arastirma ve bilginin yayilmasi hususlarinda gorev

yapacaktir. Referans aglari, iiyelerinin gonilli katilimina dayanmaktadir; ancak aglarin

% Avrupa Birligi’nde mitkemmeliyet merkezleri, uzmanlik merkezleri, referans merkezleri aym anlamda
kullanilmistir. Ancak Direktif ile birlikte uzmanlik merkezleri kavram tercih edilmis olup bu merkezlerden
ve saglik hizmet sunucularindan olusan aglara “Avrupa Referans Aglar1” ad1 verilmistir.
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yerine getirmek zorunda oldugu kriter ve kosullar Komisyon tarafindan belirlemistir

(Willy, 2013:5).

2003 yilinda, AB c¢apinda hasta dolasimi ve saglik hizmetlerindeki gelismeler
tizerine gerceklestirilen istisareler sonucunda, ERN’nin saglik sistemleri arasinda sinir
Otesi is birligi ve kaynaklarin ortak kullanim1 agisindan faydali bir mekanizma olabilecegi
belirlenmistir. Bu yaklasimin fizibilitesinin 0l¢lilmesi amaciyla pilot projeler uygulamaya
konulmustur. Bu projeler sonucunda, sadece nadir goriilen hastaliklar sahasiyla siirli
olmayan daha genis bir Avrupa referans merkezleri ag1 konsepti gelistirilmesi
hedeflemistir. Direktifte nadir goriilen hastaliklara atif yapilmis olmakla beraber,
kaynaklarin veya uzmanligin 6zel olarak yogunlagsmasini gerektiren hastaliklarin da yiiksek
kalite ve uygun maliyetli bakim saglamak amaciyla is birligi aglarindan

faydalanabilecegine deginilmektedir (Willy, 2013:6).

2011/24/AB sayili Direktifin 13. maddesi, nadir hastaliklara iligskindir. S6z konusu
maddede Komisyon’un nadir hastaliklara iligkin teshis ve tedavi kapasitesinin
gelistirilmesine yonelik is birliginde tiye ilkeleri destekleyecegi belirtilmektedir. Cogu
nadir hastalik genetik hastalik olup bunu nadir kanserler, otoimmiin hastaliklari, kongenital
bozukluklar ile zehirli ve bulasict hastaliklar takip etmektedir. Nadir hastaliklarda
arastirmalar sinirli olmakla birlikte AB ¢apinda pek ¢ok laboratuvara dagilmis durumdadir.
Bu konuda belirli bir saglik politikasinin olmayisi ve uzman yetersizligi séz konusu

hastaliklara ge¢ tan1 koyulabilmesine neden olmustur (Isik, 2014).

Nadir hastaliklar alaninda faaliyet gosteren uzmanlik merkezleri ile bu merkezler ve
hizmet sunuculart arasinda kurulacak ERN’nin nadir hastaliklara sahip hastalarin
ithtiyaclarina cevap verir nitelikte olmas1 hedeflenmektedir. Daha iyi bir bilgi akisi ve daha
iyi organize edilmis hasta temelli bakim, Birligin oncelik alani olarak belirledigi esitlik
prensibine uygun olarak Birlik capindaki tiim hastalar i¢in saglanmali ve gelistirilmelidir
(Isik, 2014).
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2.1.1. Nadir Hastaliklara fliskin Topluluk Eylem Program (1295/99/AK sayli)

1999 yilinda AP ve AB Konseyi Karar ile yayimlanan ve 1999-2003 yillarim
kapsayan 1295 sayili Programin amaci, nadir hastaliklarda biitiinciil ve birbirini
tamamlayan bir Avrupa bilgi aginin kurulmasini tesvik ederek iist diizey saglik korumasi
saglamak ve goniillii ve profesyonel destek gruplari arasinda uluslararasi is birligini
giiclendirerek nadir hastaliklarda hastalarin, saglik profesyonellerinin ve arastirmacilarin
bilgiye erisimini kolaylastirmaktir (OJ L 155, 1999:1). Program kapsaminda belirli bir
finansal ¢erceve uygun goriilmiis ve tiye iilkelerden konuya iliskin iki temsilcinin katildigi,
Komisyon’dan bir temsilcinin baskanlik ettigi bir Komite kurulmus olup iigiincii iilkeler ve
Diinya Saglik Orgiitii (DSO) gibi uluslararas1 kuruluslar ile is birligi tesvik edilmistir (Isik,
2014).

2.1.2. Nadir Hastaliklara iliskin Komisyon Bildirisi (COM (2008) 679 Sayili)

2008 yilinda Komisyon tarafindan yayimlanan 679 sayili belge 2004 yilinda kurulan
“Komisyon Nadir Hastaliklar Calisma Grubu” ile is birligi halinde hazirlanmis olup 3
temel alana odaklanmaktadir. Bunlardan ilki nadir hastaliklarin taninmasi ve bilinirliginin
arttirtlmasi; ikincisi nadir hastaliklarda biitiinciil bir stratejinin olusturulmasi igin iiye
tilkelerin politikalarinin desteklenmesi; sonuncusu ise AB ¢apinda nadir hastaliklarda is
birligi, koordinasyon ve uygulamalarin gelistirilmesidir. 679 sayili Komisyon Bildirisinde
ayrica, “Hastaliklarin Uluslararas1 Siniflandirilmasi (ICD) veri tabanimin” gelistirilmesi

icin DSO ile ¢alisiimasina karar verilmis ve bu amagla bir calisma grubu olusturulmustur
(COM 679, 2008).

2.1.3. Nadir Hastalklara iliskin Faaliyetler Hususunda Konsey Tavsiye Karari
(2009/C 151/02 Sayih)

Nadir goriilen hastaliklara yakalanmis bazi hastalar, yagam kalitelerini iyilestirmek
ve beklenen yasam siirelerini uzatmak amaciyla giristikleri teshis ve tedavi arayislarinda
zorluklarla karsilasmaktadirlar. Bu zorluklar 2009 yilinda yayimlanan 151/02 sayili
Konsey Tavsiye Karari’nda kabul edilmistir (OJ C 151, 2009:7).
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S6z konusu Karar’da, iiye iilkeler tarafindan nadir hastaliklar alaninda 2013 yili
sonuna kadar ulusal plan ve stratejilerin olusturulmasi; ulusal ve Topluluk biinyesinde
yiriitilen arastirmalarin ve arastirma kaynaklarmin belirlenmesi; hastalar1 temsil eden
kuruluslarin giiglendirilmesi ve 2013 yili sonuna kadar iiye iilkelerin ulusal kurallar
cergevesinde uzmanlik merkezlerinin atanmasi ve uzmanlik merkezlerinin ERN’e

katiliminin tesvik edilmesi tavsiye edilmistir (OJ C 151, 2009:7).

“Uzmanlik Merkezleri” kavrami AB mevzuatinda ilk kez bu yasal belgede
kullanilmis, ancak Tavsiye Karar1 gibi baglayici olmayan, esnek bir hukuk kurali ile

diizenlenmistir.

2.2. 2011/24/AB sayih Smmir Otesi Saghk Hizmetleri Direktifi Kapsaminda Avrupa
Referans Aglari ve Nadir Hastahklar

Direktifin nadir hastaliklara iliskin 13. maddesinde Komisyon’un teshis ve tedavi
kapasitesinin  gelistirilmesine yoOnelik 1is birliginde {iiye {lkeleri destekleyecegi

belirtilmektedir. Direktife gore iiye iilkeler asagidaki amaglari giitmelidirler:

e Saglik profesyonellerinin, 6zellikle Orphanet veri tabani ve Avrupa Referans
Aglar1 olmak {izere, nadir hastaliklarin dogru teshisinde yardimci olmak {izere

Birlik seviyesinde kullanilabilir araglardan haberdar olmalarini saglamak,

e Hastalar, saglik profesyonelleri ve saglik hizmetlerinin finansmanindan sorumlu
olan kurumlarin, nadir hastaliklar1 olan hastalarin kendi bagli olduklar iiye tilkede
mevcut olmayan teshis ve tedaviler icin, diger iiye iilkelere sevk edilmesi
bakimindan 883/2004 sayili Tiiziiglin getirdigi imkanlardan haberdar olmalarini

saglamak.

On izne tabi olabilecek saglik hizmetlerine iliskin Direktifin 8. maddesine gore, hasta
on izin i¢in gecerli olan nadir bir hastalifa yakalanmissa veya bu tiir bir hastaliga
yakalandigindan siipheleniliyorsa, o alandaki uzmanlar tarafindan bir klinik degerlendirme
yapilabilecegi; eger bagl olunan iiye iilkede uzman bulunamazsa veya uzmanin goriisii bir

sonuca varmiyorsa, sz konusu tilkenin bilimsel tavsiye almay: talep edebilecektir.
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Direktifin 12. maddesi, 0zellikle nadir hastaliklar alaninda, uzmanlik merkezleri ve
saglik hizmeti saglayicilari arasindaki Avrupa Referans Aglari’nin olusturulmasi ve siirekli
gelistirilmesi i¢in Komisyon’un iiye tlkeleri destekleyecegini belirtmektedir. Hizmet
saglayicilar ve uzmanlik merkezleri arasinda kurulacak s6z konusu aglar, yiiksek derecede
uzmanlagma gerektiren saglik hizmetlerine erisim ve bu hizmetlerin kalitesini ve
giivenligini gelistirmeyi hedeflemektedir. Bu alanda is birligi kurulmasindaki amag,
goriilme siklig1 az olan ve yiiksek maliyet gerektiren kompleks hastaliklarda, bilgi edinme

ve egitim imkanlarinin kolaylastirilmasidir (Isik, 2014).

2.2.1. Avrupa Referans Aglar1'nin Hedefleri

2011/24/AB sayil1 Direktifin 12.maddesine gére ERN’nin hedefleri sunlardir:

1) Hastalar i¢in ileri derecede uzmanlik gerektiren saglik hizmetleri ve saglik sistemleri
konusunda, tip bilimi ve saglik teknolojilerindeki yeniliklerden yararlanarak, Avrupa is

birligi potansiyelinin ger¢eklestirilmesine yardim etmek (isbirligi),

2) Hastaliklarin 6nlenmesine iligkin bilgilerin birlestirilmesine katkida bulunmak (bilgi),

3) Uzmanligin nadir oldugu tip alanlarinda, uzmanligin 6zel olarak yogunlagsmasini
gerektiren rahatsizliklari olan tiim hastalar i¢in teshis ve yiiksek kaliteli, erisilebilir,

maliyet-etkin saglik hizmetlerinin saglanmasi i¢in gelismeleri kolaylastirmak (kalite),

4) Kaynaklarin yogunlastirilmasi suretiyle maliyet etkin kullanimini saglamak (maliyet),

5) Arastirmalar1 ve epidemiyolojik taramalar1 gliglendirmek ve saglik ¢alisanlarini egitmek

(egitim),

6) Aglarin i¢inde ve disinda, nadir hastaliklarin teshis ve tedavisindeki gelismeleri
desteklemek amaciyla, uzmanhigin sanal veya fiziksel hareketliligini kolaylastirmak, bilgi

ve en 1yl uygulamalari gelistirmek, paylasmak ve yaymak (yayginlastirma),

7) Aglarmm iginde ve disinda, kalite ve giivenlik kiyas Olgiitlerinin gelistirilmesini tesvik
etmek ve en iyl uygulamalarin gelistirilmesine ve yayilmasina katki saglamak (iyi

uygulamlar),
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8) Belirli bir rahatsizliga sahip hastalarinin sayisi yetersiz olan veya ileri derecede
uzmanlagsma gerektiren hizmetleri saglayacak teknoloji veya uzmanliga sahip olmayan {iye

iilkelere yardim etmek (iilkelere yardim).

Direktife gore, Avrupa Referans Aglar1 yukaridaki sekiz hedeften en az iigline sahip
olmalidir. Uye iilkeler, Referans Aglari’nin gelisimi igin, kendi iilkelerindeki ulusal hizmet
saglayicilart ve uzmanlik merkezlerini birbirine baglamak ve saglik hizmet saglayicilar ile

uzmanlik merkezlerinin aglara katilmasini1 desteklemekle ytlikiimliidiir.
2.2.2. Avrupa Referans Aglar1'nin Gorevleri
Direktifin 12. Maddesi’ne gore Avrupa Referans Aglari’nin gorevleri sunlardir:
1) Hastalarin teshis ve takibi igin bilgi ve uzmanliga sahip olmak,
2) Multidisipliner bir yaklagim izlemek,

3) Yiiksek diizeyde uzmanlik saglamak, iyi uygulama kilavuzlari tiretmek ve sonug 6lglim

ve kalite kontrolii uygulama kapasitesine sahip olmak,

4) Arastirmalara katkida bulunmak,

5) Egitim ve 6gretim faaliyetleri diizenlemek,

6) Diger uzmanlik merkezleri ve aglari ile ulusal ve uluslararas ig birligi yapmak.

ERN’nin kurulmasi ve gelistirilmesinde Komisyon’un da birtakim gorevleri
bulunmaktadir. Bunlar aglara katilmak isteyen saglik hizmeti saglayicilarinin kargilamasi
gereken kosullar ve kriterleri belirlemek; aglarin kargilamak zorunda oldugu kosullar ve
kriterleri belirlemek; aglarin kurulmasi ve degerlendirilmesi i¢in bilgi ve uzmanlik

paylasimini kolaylastirmak, kriterleri gelistirmek ve yayimlamaktir (OJ L 88, 2011:42).
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2.3. Avrupa Referans Aglari’na iliskin Komisyon Kararlar

Komisyon, Smir Otesi Saghk Hizmetleri Uzman Grubu araciligiyla, 2011-2014
yillar1 arasinda, uzmanlik merkezleri ve iiye tilke uygulamalarini inceleyerek, kamuoyu
arastirmalart gerceklestirmistir. Ayrica bilimsel kuruluslar ve hasta haklar1 kuruluslarinin
gortislerini inceleyerek ERN’e iligkin iki alt diizenleme yayimlamistir, bu kararlar 27

Mayis 2014 tarihinde yiirtirliige girmistir.

e “2014/286/AB sayili Avrupa Referans Aglari’nin ve bu aglara katilim saglamak
isteyen hizmet sunucularinin tagimasi gereken sartlar ve kriterlere iliskin Komisyon
Karar1 ” (OJ L 147, 2014:71).

e “2014/287/AB sayili Avrupa Referans Aglar1 ve iyelerinin kurulmast ve
degerlendirilmesi ile bu konuda bilgi ve uzmanlik paylasimi kriterlerini ortaya

koyan Komisyon Karar1” (OJ L 147, 2014:79).

2.3.1.2014/286/AB sayih Karar

2014/286/AB sayili Komisyon Karari’nda, uzmanlik alanina bakilmaksizin bir aga
katilim saglamak isteyen tiim hizmet saglayicilarin tagimasi gereken genel sartlar ve

kriterler belirtilmis olup bunlar 5 ana baslikta toplanmistir (yatay sartlar ve kriterler):
1) Hastalarin durumunun gii¢lendirilmesi, yani hasta odaklilik,

2) Kurumsallik, yonetim ve kurumun devamliligi,

3) Arastirma ve egitim kapasitesi,

4) Uzmanlik, bilgi sistemleri ve E-Saglik araglarinin degisimi,

5) Uzmanlik, iyi uygulamalar, kalite, hasta giivenligi.

Bir referans agina katilim saglamak isteyen hizmet saglayicinin agin odaklandigi
hastaliga veya uzmanlik alanina 6zgii sahip olmasi gereken 0zel sartlar ve kriterler 2 ana

baslikta toplanmistir:



54

1) Yeterlik, deneyim ve bakimin sonuglarina iliskin:

- Yeterlik, deneyim ve faaliyetler belgelendirilebilmeli (aktivite hacmi, basvuru
sayist ve mimkiinse yillik minimum/optimal hasta sayisim1i profesyonel/teknik
standart ve tavsiyelere gore belgelendirmeli),

- Iyi klinik bakim ve bu bakimin sonuglarin1 mevcut bilgi, standartlar ve gostergelere
gore kanitlamali; sunulacak olan tedavinin, giivenlik, deger ve potansiyel yarar
(pozitif klinik sonug) bakimindan uluslararasi tip bilimi tarafindan tanindigina iliskin

kanitlar sunmali.

2) Beseri, yapisal ve ekipman kaynaklari ve tedavinin organizasyonuna iliskin gerekli

belgeler:

- Sayisu, tiirii, vasfi, becerileri agisindan beseri kaynaklarin 6zellikleri,
- Multidisipliner olan saglik ekibinin yonetimi, islerligi ve 6zellikleri,
- Uzmanlik alanina iligkin gerekli araclarin merkezde bulundugu veya kolay
ulagilabilir oldugu (radyoterapi laboratuvarlar1 gibi tesis/imkanlar vb.), biyomedikal
gorlintiileme (radyoloji alaninda gerekli cihazlar, mikroskop, video-endoskopi vb.),
klinik 6rnekler gibi bilgi ve belgelerin gerektiginde digsal hizmet saglayicilar ile

paylasilabilmesi.

S6z konusu Kararlarin yiiriirliige girmesinin ardindan Haziran 2014°de
gerceklestirilen 1. Avrupa Referans Aglari Konferansi’nda, aglarin secilmesi ve
degerlendirilmesi siireci konusunda iiye iilkeler ile aglarin ve iiyelerinin, acik ve belirgin
kurallara gore secimi, iiye ilkelerin agiklama ve onaylamadaki ana rolii, katilimda
goniilliiliik, kurallara baglilik, siirecin seffafligi ve verimliligi ile giiclii bir bagimsiz

degerlendirme konularinda uzlasiya varilmistir (Isik, 2014).

Her agin ve hizmet saglayicinin basvurusu yukarida bahsi gegen ve 2014/286/AB
sayil1 Karar’da belirtilen kriterlere gore teknik olarak degerlendirilmektedir. S6z konusu
degerlendirme “Ortak Degerlendirme Kilavuzu”na (Common Assessment Manual) gore
gerceklestirilerek kapsamli bir belge denetimi ve yerinde incelemeyi igermektedir. Aglarin
bagvurularinin degerlendirilmesi Komisyon tarafindan atanan bagimsiz bir yapi tarafindan

yapilmaktadir (Isik, 2014).
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2.3.2.2014/287/AB sayih Karar

Aglarin secilmesi ve islemesine iligskin prosediirler Komisyon'un 2014/287/AB sayili

Karar’inda yer almaktadir. Siire¢ asagida yer alan sekilde islemektedir:

1) En az 8 iiye lilkeden olmak iizere, en az 10 hizmet saglayici ilanda belirtilen son tarih

oncesinde belirlenmis olan uzmanlik alaninda ag kurmak i¢in bagvuruda bulunacaktir.

2) Bagvuru sonrasinda Komisyon say1 i¢in aranan sartin yerine getirilip getirilmedigine
bakacak ve sayr karsilanmamis ise iiye iilkelerden s6z konusu aga katilim i¢in hizmet

saglayicilarini tesvik etmelerini talep edecektir.

3) Agin kurulmasi i¢in yapilan bagvuruya s6z konusu aga iiye olacak hizmet saglayicilarin

iiyelik bagvurulari da eslik etmelidir.

4) Komisyon yukarida belirtilen sartlarin yerine getirildigine karar verirse basvuruyu

degerlendirmesi i¢in bir “Degerlendirme Kurulu” atayacaktir.

5) Degerlendirme Kurulu, agin ve iiyelerinin bagvurusunu degerlendirdigi raporlar hazirlar
ve tlim raporlar1 Komisyon’a ve her bir hizmet saglayiciya gonderir. Hizmet saglayicilar 2
ay icinde cevap verebilirler. Cevaplara gore Degerlendirme Kurulu nedenini de belirterek

raporlarinda degisiklige gidebilecektir.

6) S6z konusu rapora gore iiye iilkeler, degerlendirme icin kurulacak “Uye Ulkeler
Kurulu” kapsaminda agin ve iiyelerinin kabulii veya reddine karar verir. Agin kurulmasi
icin ve iiye hizmet saglayicilarin tekliflerinin kabulii ile agin son bulmasina iliskin kararin

verilmesinde “Kurul” yetkilidir.

7) Bir ag kabul edildiginde Komisyon o agi, ERN’in 6zgiin logosunu kullanmak iizere

yetkilendirecektir.

8) Halihazirda kurulmus olan bir Ag'a iiyelik i¢in bagvurunun sartlar1 da 2014/287/AB
sayil1 Karar’da belirtilmistir. Buna gére, ERN’nin kurulmasi ve {iyelerinin belirlenmesi
icin yukarida bahsi gegen siire¢ ile mevcut olan bir Ag'a iiyelik igin Ongdriilen siireg

aynidir.
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9) Tiim aglar ve tiyeleri kurulusundan itibaren en az her 5 yilda bir degerlendirmeye tabi

tutulacaktir.

Degerlendirme Kurulu’nun gergeklestirecegi teknik degerlendirmenin igerigi,
belgelendirilmesi ve prosediiriine iliskin “Ortak Degerlendirme Kilavuzu (Common
Assessment Manual)” Komisyon tarafindan iiye iilkelere ve ilgili taraflara danisilarak

yayimlanmistir (Isik,2014).
2.3.3. Nadir Hastaliklar Alaninda Uzmanhk Merkezleri

2006 yilinda, Komisyon Nadir Hastaliklar Calisma Ekibi, Komisyon’un Saglik
Hizmetleri ve Tibbi Bakim Ust Diizey Grubu'na sundugu Rapor’da, nadir hastaliklarda
ulusal uzmanlik merkezleri atanma prosediirii belirlenmis olan {ye dlkelerin

deneyimlerinden faydalanarak, uzmanlik merkezleri i¢in bir takim kriterler belirlenmistir.*?

Rapora dayanilarak, 24 Ekim 2011 tarihinde, iiye iilkelerde Nadir Hastaliklarda
Uzmanlik Merkezlerinin Kalite Kriterlerine iligskin bir Tavsiye Karart EUCERD (European
Union Committee of Experts on Rare Diseases-Avrupa Komisyonu Nadir Hastaliklar
Uzmanlar Komitesi) tarafindan yayimlanmistir (EUCERD, 2011). EUCERD’in 2014 yili
Raporunda da, iiye {iilkelerde uzmanlik merkezlerinin kalite kriterlerinin homojen
olmasinin 2011/24/AB sayili Direktifin Avrupa Referans Aglar1 ve nadir hastaliklara

iliskin maddelerinin uygulanmasinda 6nemli oldugu ifade edilmektedir.™

Atama kriterleri ve prosediirleri genel olarak EUCERD’in yayimladigi Tavsiye
Karar1 ile uyumlu olsa da s6z konusu kriter ve prosediirler iilkeden iilkeye hatta ayni
iilkede bolgeden bolgeye degisiklik gostermektedir. Buna gore, Fransa, nadir hastaliklar
i¢in ulusal plan/strateji kapsaminda uzmanlik merkezleri atamaktadir. Danimarka, Isveg,
Ispanya, Birlesik Krallik, Norvec ve Isvigre’de uzmanlik merkezleri, resmi olarak ulusal

saglik otoritesi tarafindan secilip finanse edilmektedir. italya’da bolgesel olarak atanmus

12 Bkz. Rare Diseases Task Force. Web:
https://ec.europa.eu/health/ph_threats/non_com/docs/contribution_policy.pdf adresinden 16 Nisan 2019°da
almmustir.

3 Bkz. Web:
https://ec.europa.eu/health//sites/health/files/rare_diseases/docs/2014report_rare_disease_activitieseu_1_en.p
df, adresinden 16 Mayis 2019°da alinmustr.


https://ec.europa.eu/health/ph_threats/non_com/docs/contribution_policy.pdf
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/rare_diseases/docs/2014report_rare_disease_activitieseu_1_en.pdf
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/rare_diseases/docs/2014report_rare_disease_activitieseu_1_en.pdf
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uzmanlik merkezleri bulunmaktadir. Otoriteler tarafindan bir 6l¢iide taninan ancak yetkili
otorite tarafindan atanmis olmayan uzmanlik merkezleri bulunan {ilkeler sunlardir:
Avusturya, Belgika, Hirvatistan, Kibris, Cek Cumhuriyeti, Almanya, Yunanistan,
Macaristan, Slovenya, Hollanda, Irlanda. Bulgaristan, Estonya, Finlandiya, Litvanya,
Letonya, Portekiz, Polonya, Malta, Romanya ve Slovakya’da sadece kendini uzmanlik
merkezi olarak adlandiran veya o sekilde tin salmig /taninmis uzmanlik merkezleri

bulunmaktadir.*

2.3.4. Pilot Avrupa Referans Aglar

Saglik Hizmetleri ve Tibbi Bakim Ust Diizey Grubu’nun nadir hastaliklar ve
uzmanlik merkezleri aglarina iligkin alt ¢aligma grubu tarafindan nadir hastaliklar ile bag
etmede Referans Aglari'nin rolleri ve uzmanlik merkezlerinin tasimasi gereken kriterler
belirlenmistir. S6z konusu kriterler, Komisyon’un Gida ve Saglik Genel Midiirligii
tarafindan finanse edilen pilot Referans Aglari projelerinin gelisimi ve uygulamalar ile
ortaya ¢ikan veriler ile revize edilmis ve ¢alisma grubunun Onerdigi kriterlere paralel
olarak, Komisyon tarafindan yayimlanan 2014/286/AB sayili Karar’a dayanak teskil
etmistir. Pilot referans aglari, 2014 Mart ayinda referans aglarina iliskin belirlenen
kriterlerin yayimlanmasindan 6nce Halk Sagligi Programlar tarafindan finanse edilen

aglardir.

Bu kapsamda, “Genetik Hastaliklar1 da Igeren Nadir Hastaliklarda Topluluk Eylem
Programi (1999-2007)” ile “2. Halk Saglig1 Eylem Programi (2008-2013)” kapsaminda 10
adet Pilot Referans Ag finanse edilmistir (Isik, 2014).

2.4. Avrupa Birligi Eylem Programlarinda Nadir Hastaliklar

Topluluk Eylem Programlar1 ve Halk Saglig1 Programlar1 ¢ercevesinde pek ¢ok proje
desteklenmistir. Bu projelere destek verilirken, nadir hastaliklarda daha iyi siniflandirma
ve aglar araciligiyla bilgi paylasiminin gelistirilmesi; AB diizeyinde karsilastirilabilir
epidemiyolojik veriler ile nadir hastaliklardan etkilenen kisiler, goniilliiler ve
profesyoneller arasinda bilgi degisimini saglayan mekanizma ve stratejilerin gelistirilmesi,

iyl uygulamalarin paylagiminin desteklenmesi, nadir hastaliklarin tanimlanmasi ve

4 bid. 35.
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Uzmanlik Merkezleri arasindaki Avrupa Referans Aglari’nin gelisimine yardim edilmesi

amaglanmistir (Isik, 2014).

Avrupa Birligi'nin nadir hastaliklar alaninda 6zel olarak yayimladigi belgelerin yani
sira, Halk Sagligi Eylem Programlarinda da nadir hastaliklar konusuna oncelik verilmistir.
Avrupa Birligi nadir hastaliklar alaninda Topluluk Eylem Programlari, proje hibeleri,
operasyonel hibeler, ortak eylem hibeleri, konferans hibeleri ve dogrudan hibeler seklinde
imkanlar sunmaktadir. Bu imkanlardan biri olan ortak eylem hibelerine iiye iilkeler
yaninda Halk Sagligi Programi’na katilim saglayan diger tilkeler ve Birlik iginde faaliyet
gosteren sivil toplum kuruluslari da katilim saglayabilmektedir. 2003-2008 birinci  Halk
Sagligi Programi’na Saglik Bakanligi tarafindan katilim saglanmasi sebebiyle, Program
altinda desteklenen nadir hastaliklara iliskin 23 agdan 7’sine Ulkemiz tarafindan da katilim
saglanmistir. Nadir hastaliklar alaninda ytiriitiilen faaliyetler, 2008 yilinda yayimlanan
Komisyon Bildirisi ve 2009 yilinda yayimlanan Konsey Tavsiyesinde belirtilen hedeflerin

uygulanmasina yonelik devam etmektedir (Isik, 2014).

2003-2008 yillarin1 kapsayan ilk Halk Sagligi Topluluk Eylem Programi’nin
eylemlerinden biri saglik tehditlerine koordineli ve hizli bir sekilde yanit verebilme
kapasitesinin gelistirilmesidir. Bu kapsamda nadir hastaliklar konusu oncelikler arasinda

yer almaktadir. (OJ L 271, 2002:1)

Halk Sagligi alaninda 2008-2013 yillarin1 kapsayan ikinci Topluluk Eylem
Programi’nda ise 6zel 6neme sahip olan major hastaliklarin 6nlenmesi ve nadir hastaliklar
alaninda faaliyetlerin gelistirilmesi 6ncelik alani olarak yer almaktadir (OJ L 271, 2002:3).
Programa iligkin is planlarinda, var olan referans aglar1 araciligiyla nadir hastaliklar
arasinda bilgi degisimi ve uluslar iistii koordinasyonun saglanmasi amaciyla strateji ve
mekanizmalarin olusturulmasi hususlart iki ana alan olarak belirlenmistir. Program’in is
planlarina bakildiginda tiye iilkelerde yeni dogan izlemlerinin degerlendirilmesi; Orphanet
araciligiyla nadir hastaliklara iliskin bilgi, tan1 ve tedavilerin raporlanmasi; bilgi aglar1 ve
pilot referans aglarmin desteklenmesi; nadir hastaliklar ve yetim ilaglar™ alaminda

Orphanet’in desteklenmesi; nadir hastaliklara iliskin kayitlarin koordine edilmesi ve

> Nadir bir hastahg tedavi etmek igin bir ilag gelistirmek, arastirmasi igin yatirilan sermayenin geri
kazanilmasina izin vermemektedir; bu nedenle ilag¢ endiistrisinin normal pazarlama kosullarinda gelistirme
konusunda isteksiz oldugu bu tiir ilaglara “yetim ilaglar” denir. Bkz. Web: https://www.orpha.net/consor/cgi-
bin/Education_AboutOrphanDrugs.php?Ing=EN adresinden 13 Eyliil 2019°da alinmstur.


https://www.orpha.net/consor/cgi-bin/Education_AboutOrphanDrugs.php?lng=EN
https://www.orpha.net/consor/cgi-bin/Education_AboutOrphanDrugs.php?lng=EN
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stirdiirtilebilir bir platformun olusturulmas: konularinda projeler, ortak eylemler ve teklif

cagrilan gerceklestirildigi goriilmektedir (Isik, 2014).

2014-2020 yillar arasinda yiirtitiilen 3. Halk Sagligi Eylem Programi’nda oncelik
alanlarindan biri olan, “Birlik vatandaslari i¢in daha iyi ve daha giivenli saglik hizmetlerine
erisimin kolaylagtirllmasi” kapsaminda, Avrupa Referans Aglar1 ve nadir goriilen
hastaliklar (aglar, veri tabani ve kayitlar), saglik bilgi sistemleri ve sinir Gtesi saglik
hizmetleri konular1 yer almaktadir. S6z konusu oncelik alaninda, “AB vatandaslarinin daha
iyi ve glvenli saglik hizmetlerine erigimlerinin saglanmasi amaciyla belirli sartlar s6z

konusu oldugunda iilke sinirlar1 disinda hastalarin tibbi uzmanhiga ve bilgiye erisiminin

arttirilmasi” hedeflenmektedir (OJ L 86, 2014:1).

2.4.1. ORPHANET

Orphanet, Fransa Saglik Bakanligi ve Fransa Ulusal Saglik ve Tip Arastirma
Enstitiisi (INSERM) tarafindan 1997°de kurulan nadir hastaliklar ve yetim ilaglar
konusunda erisime agik olan referans bir bilgi portalidir. Avrupa’da nadir hastaliklar ve bu
hastaliklarin ilaglariyla ilgili bilgiler igeren Orphanet, nadir hastaliklar konusunda diinya
capinda bilgi yayilmasina biiyiik katkida bulunmustur. Giiniimiizde 6172 nadir hastalik bu
sitede kayitli bulunmaktadir. Orphanet doktorlara yardimci olmak iizere nadir hastaliklarin
bulgu ve semptomlarin1 ve nadir hastaliklarda kullanilan ilaglarin bir envanterini sitesinde
yayinlamaktadir. Bunun yani1 sira hastalara yardimci olmak i¢cin de 35 iilkedeki
uzmanlagmis merkezleri ve laboratuvarlari da gilincelleyerek yaymlamaktadir (Giilhan,
2017). Komisyon, hastaliklarin envanterinin yapilmasi, Avrupa iilkelerinde uzmanlik
merkezlerinin kaydmin tutulmas: ve ansiklopedisinin olusturulmasina maddi katki
saglamaktadir. S6z konusu Portal, her giin 200°den fazla iilkeden ortalama 92.000 kisi

tarafindan kullanilmaktadir.'®

Orphanet, INSERM ekibinin basinda oldugu 35 iilkenin katildig1 bir konsorsiyum
tarafindan yonetilmektedir. Ulusal ekipler, iilkelerindeki uzmanlik merkezleri, tip

laboratuarlari, siiregelen arastirmalar ve hasta Orgiitleri hakkindaki bilgileri toplamaktan

1°Bkz. Web: http://www.orpha.net/consor/cgi-bin/index.php adresinden 28 Mayis 2019°da almmustr.


http://www.orpha.net/consor/cgi-bin/index.php
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sorumludur ve “Orphanet Standard Operasyonel Prosediirler” belgesi 1s1ginda
caligmaktadir. Portalin Yonetim Kurulu Orphanet iilke koordinatorlerinden olugmakta olup
Kurul, portala fon firsatlarin1 sunmakta ve projeye rehberlik etmektedir. Yonlendirme
Komitesi Orphanet’e fon saglayan gruplar ve kuruluslarin temsilcilerinden olusmaktadir.
Portalin altyap1r ve koordinasyon aktiviteleri INSERM ve Komisyon tarafindan; diger
aktiviteleri de arastirma kuruluslar1 ve ulusal otoriteler tarafindan desteklenmekte ve

fonlanmaktadir (Giilhan, 2017).

Orphanet nadir hastaliklardan etkilenen kisiler ve saglik profesyonellerine dogru ve
ihtiya¢ duyulan bilginin saglanmas1 amaciyla, bu hastaliklarin tan1 ve tedavisinde merkezi
rol oynamaktadir. Bu sebeple 2008 yilinda Nadir Hastaliklar konusunda yayimlanan
Bildiride Komisyona ve 2009 yilinda yayimlanan Konsey Tavsiye Kararinda tiye tlkelere
Orphanet’in desteklenmesi hususunda sorumluluklar yiiklenmistir. 2011/24/AB sayili
Direktifte ise Orphanet’in kullanimi konusunda saglik profesyonellerinin farkindaliginin
saglanmast gerektigi belirtilerek bu portalin Avrupa Birligi tarafindan tanmirlig

pekistirilmistir (Isik, 2014).

Orphanet’in sundugu hizmetler sunlardir (Gulhan, 2017):

e Yaymmlanmis glincel uzman goriislerine gore nadir hastaliklarin ayrintili envanteri,

e 6 dilde nadir hastaliklar ansiklopedisi (Ingilizce, Fransizca, Ispanyolca, Almanca
Italyanca, Portekizce),

e Yetim ilaglarin envanteri (her gelismislik diizeyinde),

e Nadir hastaliklarda ulusal uzmanlik merkezleri ve Avrupa aglari, tibbi laboratuarlar
ve yapilan testler, devam eden arastirma projeleri, klinik aragtirmalar, teknolojik
platformlar ve hasta kuruluglar1 envanteri,

e Sitede bulunan “tan1 arac1” (semptomlar ve belirtiler yoluyla arama) ve bu aracin
kullanim1 konusunda agiklamalar,

e Iki haftada bir yayimlanan “OrphaNews” adli haber biilteni,

e Tematik raporlarin toplandigr “Orphanet Rapor Serisi” (goriilme sikligina gore
nadir hastaliklari, Avrupa’da kullanilan yetim ilaglarin listesini ve Komisyon
tarafindan fonlanan arastirma projeleri ve klinik aglarin listesini igerir),

e Yillik olarak yayimlanan aktivite raporlari.

Orphanet'in ulusal internet sitesi ve giris noktasi yonetimi her ulusal ekip tarafindan

tilkenin resmi dilinde yiirtitiilmektedir.
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2.4.2. EUCERD (Avrupa Komisyon’u Nadir Hastaliklar Uzmanlar Komitesi)

Avrupa Birligi'nde ilk olarak 2004 yilinda nadir hastaliklar alaninda “Komisyon
Nadir Hastaliklar Calisma Grubu (European Commission’s Rare Diseases Task Force-
RDTF)” kurulmustur. S6z konusu Grubun adi 2009/872/AK sayili AB Karar ile “AB
Nadir Hastaliklar Uzmanlik Komitesi (EUCERD)” olarak; 2013/C 219/04 sayili Komisyon
Karar ile 2014’tin basinda Komite’nin de adi, “Avrupa Komisyonu Nadir Hastaliklar
Alaninda Uzmanlhik Komitesi” olarak degismistir (Isik, 2014). Komite’nin toplamda 51
tiyesi bulunmaktadir; bu tiyeler sanayi temsilcileri, hasta temsilcileri, uzmanlar, Komisyon
ve AB Kurumlari’nin temsilcileri ile {iye iilke temsilcilerinden olusmaktadir. EUCERD,
nadir hastaliklar alaninda, iiye tilkelerdeki uzman gruplar, bilimsel arastirmacilar ve halk
saghgr alanindaki yetkili otoriteler ile is birligi icinde Topluluk faaliyetlerini hazirlama ve
uygulamada; ayrica konuya iliskin politika, deneyim ve uygulamalarin tiye tlkeler ile
cesitli taraflar arasinda paylasiminda Komisyon’u desteklemek i¢in gorevlendirilmistir

(Giilhan, 2017).

EUCERD ozellikle asagidaki gorevleri ustlenmektedir (Isik, 2014):

e Nadir hastaliklar alaninda AB seviyesinde ve ulusal diizeyde alinan oOnlemleri
izleme, degerlendirme ve sonuglarini yayma hususunda Komisyon’a yardimci
olmak.

e  Ogzellikle alman 6nlemlerin iyilestirilmesine iligkin dneriler getirerek ve sonuglarini
inceleyerek, AB eylemlerinin uygulanmasina katkida bulunmak,

e Komisyon Tebligi ve Konsey Tavsiye Karari’'nin uygulanmasinda Komisyon
Raporlar1 hazirlanmasina katkida bulunmak,

e Komisyon’un istegi ile ya da kendiliginden Komisyon’a Tavsiyeler ve Raporlar
sunmak,

e Komisyon’u nadir hastaliklara iligkin uluslararasi is birliginde desteklemek,

e Aktivitelerine iligkin Komisyon’a yillik rapor sunmak.

2006 yilinda, Nadir Hastaliklar Calisma Ekibi (RDTF)'in, Saglik Hizmetleri ve Tibbi
Bakim Ust Diizey Grubu’na sundugu rapor, Avrupa’da ulusal uzmanlik merkezlerinin
kurulusunda bir temel olusturmustur. Rapor, uzmanlik merkezleri arasinda Aglarin

kurulmas1 ve pilot projelerin olusturulmasini 6nererek s6z konusu Aglarin birtakim
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Ozellikleri tasimasini tavsiye etmistir: Bu ozelikler; ulusal ve bolgesel uzmanlik merkezi
aglar1 arasinda hiyerarsi olmamasi, uzmanlik merkezleri arasinda bilgi alisverisi olmasi ve
birbirlerinden izole olmamalari; gerekli durumlar disinda hastalarin seyahat etmesi yerine
uzmanligin degisiminin saglanmasi seklindedir. Oncelikli olarak uzmanligin sinir Stesi
degisimi tercih edilmekle birlikte gerekli durumlarda hastalarmm bu merkezlerde tedavi

edilebilmeleri 6niinde bir engel bulunmamaktadir (Giilhan, 2017).

EUCERD’in 2011 yilindaki 3. Toplantisinda, “Nadir Hastaliklar alaninda Uzmanlik
Merkezleri i¢in Kalite Kriterleri hakkinda Tavsiyeler” oybirligiyle kabul edilmistir.
EUCERD tarafindan kabul edilen tavsiyeler, iiye iilkelerin uzmanlik merkezleri atamadaki
kriterlerini ve slireglerini inceleyerek kalite standartlarini ortaya koymayi amaglamaktadir.
Komite tarafindan yayimlanan pek ¢ok Tavsiye, uzmanlik merkezlerinin goérev ve
kapsamlarini, atanma Kkriterlerini; ulusal uzmanlik merkezi olarak atanmalar1 ve

degerlendirilmeleri siireglerini kapsamaktadir (Isik, 2014).

2.4.3. EURORDIS (Avrupa Nadir Hastalik Hastalarinin Sesi)

EURORDIS (The Voice of Rare Disease Patients of Europe) Avrupa'da nadir
hastaliklara sahip hastalar ve hasta yakinlarini temsil eden uluslararasi bir sivil toplum
kurulusudur. Avrupa capinda 58 {iilkeden 624 nadir hastalik ile ilgili hasta Orgiitiiniin
birlesmesinden olusmustur. S6z konusu Kurulus, biliylik oranda Komisyon ve hasta
orgiitleri ile goniilliiler tarafindan finanse edilmektedir. Kurulus, 1997 yilinda, nadir
hastaliklar alaninda ulusal birlikteliklerin gelistirilmesi ve hastalik odakli aglarin kurulmasi
amactyla kurulmustur. EURORDIS, nadir hastaliklara iliskin pek ¢ok AB diizenlemesi ve
iye iilkelerin ulusal plan ve stratejilerinin olusturulmasina katkida bulunmustur (Giilhan,

2017).

EURORDIS kendisini nadir goriilen hastaligi bulunan hastalarin yasam Kkalitesini
arttirmaya adamistir. Hem iiye iilkeler hem de Komisyon EURORDIS’i maddi olarak
desteklemektedirler. Dort binden fazla tiirdeki nadir goriilen hastaligi bulunan yaklasik 30
milyon hastay1 temsil eden bu Orgiit, bir anlamda onlarin Avrupa’daki sesi durumundadir.
Bu orgiitiin farkindalik olusturmak icin yaptigi 6rnek calismalardan birisi de 29 Subat
2008°de bir Avrupa faaliyeti olarak baslatilan, fakat giderek biitiin diinyada kabul gdren
‘Nadir Hastaliklar Giinti’diir (Giilhan, 2017).
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2.4.4. Arastirma-Gelistirme Programlarinda Nadir Hastaliklar

Avrupa Birligi'nin 2000 yilinda yapilan Zirve Toplantisi'nda kararlastirilan Lizbon
Stratejisinde AB'min diinyanin en dinamik rekabet¢i bilgi temelli ekonomisi olmasi
hedeflenmistir. Bu dogrultuda Nadir hastaliklar konusu, Avrupa’nin bilim, teknoloji
politika ve uygulamalarinin uyumlagtirilmasi  ve arastirma-teknoloji  gelistirme
kapasitesinin gii¢clendirilmesi amaciyla olusturulan Topluluk Programi olan ve ilki 1984
yilinda baslatilan AB Cerceve Programlar1 (CP) tarafindan da desteklenmis ve
desteklenmeye devam etmektedir (Isik, 2014).

5. Cergeve Programi (1998-2002) kapsaminda “canli kaynaklarin yonetimi ve yasam
kalitesinin gelistirilmesi” tematik programi altinda yer alan konulardan biri nadir
hastaliklar alaninda temel ve klinik arastirmalardir. Nadir hastaliklarda tani, tedavi, 6nleme
ve siirveyansin saglanmasi amaciyla modern teknolojideki gelismelerin uygulamaya

konulmasi igin ¢ok uluslu katilimcilari olan arastirmalara destek saglanmistir (Isik, 2014).

2002-2006 yillarin1 kapsayan 6. CP altindaki yedi tematik alandan birisi olan “yagsam
bilimleri, genom bilimi ve saglik i¢in biyoteknoloji” basligi kapsaminda, gen bilimine
iliskin tiim bilgi birikiminin insan sagligi konusundaki uygulamalara temel olusturmasi
amactyla multidisipliner arastirmalarin canlandirilmas: ve stirdiiriilmesi desteklenmistir. 6.
CP’de nadir hastaliklara iligkin projelerin fonlanmasi konusunda ciddi bir artis kaydedilmis
ve E-Rare adli ERA-Net Projesi de dahil bu alanda 59 projeye toplam 230 milyon € fon
saglamigtir (EUCERD,2012). Tiirkiye 6. CP kapsaminda 4 Ag’a katilim saglamustir.

AB Cergeve Programlar1 kapsaminda Nadir Hastaliklarda Arastirma Programlari icin
ERA-Net Projesi (E-Rare), 10 iilkenin nadir hastaliklar alaninda ulusal/bdlgesel arastirma
programlarindan sorumlu olduklar1 bir agdir. Proje, ortak stratejik faaliyetler ve
uluslararasi proje ¢agrilar1 aracilifiyla, nadir hastaliklarda ortak ve koordineli bir aragtirma
politikas1 olusturmayr hedeflemektedir. Tiirkiye, TUBITAK araciligiyla projede yer

almakta olup “E-Rare” kapsaminda baslatilan 29 Ag’1n 5’ine katilim saglamistir.

7. CP, altinda nadir hastaliklar alanindaki aragtirmalarda is birligi, nadir hastaliklarin
fizyopatolojisi, dnlenmesi ile tan1 ve tedavisine odaklanmaktadir. 7. CP’nin kapsadig

2007-2013 donemi i¢in, Komisyon tarafindan nadir hastaliklar alaninda 120’ye yakin proje
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fonlanmis olup 620 milyon € katki saglanmistir. 7. CP kapsaminda baslatilan projelerin
icinde ERA-Net biinyesinde fonlanan E-Rare-2 Projesi de yer almaktadir. Tiirkiye de 7. CP
kapsaminda fonlanan aglardan birine katilm saglamuistir. Ornegin, CP 7 altinda
desteklenen 3 yillik bir proje olan “Rare Disease Platform Projesi” 2008 yilinda baslatilmis
olup Proje sonunda “Nadir Hastaliklar Alanindaki Arastirmalar, Belirleyicileri ve Yol
Haritas1 Raporu” 2011 yilinda yayimlanmistir. S6z konusu Rapor kamu tarafindan
fonlanan nadir hastaliklar alanindaki projelerin ve yetim ilaglarin envanterini sunmaktadir.
Raporda, aragtirma faaliyetlerinin desteklenmesi konusundaki politika kararlar
incelenmistir. Bu kapsamda, nadir hastaliklar ve yetim ilaglar politikalar1 konusunda
tilkelere ve “Uluslararasi Nadir Hastaliklar Arastirma Konsorsiyumu”na yol gosterici bir

nitelik tasimaktadir (Isik, 2014).

8. CP onceki programin devami olarak 2014-2020 yillarim1 kapsamak {izere
yirlirliige girmistir. Biitiinlesmis bir Avrupa arastirma alani olusturmayi hedefleyen bu
program HORIZON 2020 olarak adlandirilmistir. Nadir hastaliklara iliskin olarak bu
donemde Aglar'in  arastirmalarin1  gelistirme ve bilgi kapasitelerini  arttirma
hedeflenmektedir. HORIZON 2020'de Uluslararas1 Nadir Hastaliklar Arastirma
Konsorsiyumu ile Avrupa Referans Aglar1 arasinda klinik arastirmalar bazinda is birligi
yapilmasmin tesvik edilecegi belirtilmektedir. Yine bu kapsamda endiistri, sivil toplum
orgiitler1 ve klinik arastirma aglar ile ortak projeler yiiriitiilmesinin finansal anlamda

desteklenecegi belirtilmistir (EC, 2019).
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UCUNCU BOLUM

TURKIYE’DEKIi MEVCUT DURUM

3.1. Tiirkiye’de Nadir Hastaliklar

Her 10 bin kiside 5’ten az insani etkileyen hastaliklar nadir hastalik olarak
adlandirilmaktadir. Diinya Saglik Orgiitii’niin yaptig1 arastirmaya gore nadir hastaliklar
Diinya niifusunun %6-8’ini etkilemektedir (WHO, 2013). Tiirkiye’de nadir hastaliga sahip
birey sayisiin ise 6-7 milyon oldugu tahmin edilmektedir. Ulkemizde nadir goriilen
hastaliklar ¢cogunlukla ¢ocukluk doneminde ortaya ¢ikmaktadir. Bunlar, Rett Sendromu,
Fenilketonuri (PKU), Konjenital Adrenal Hiperplazi, Kistik Fibrozis, Spinal
Muskuleratrofidir (SMA). Yetiskinlik doneminde goriilen nadir hastaliklar ise Huntington
Hastaligi, Crohn hastaligi, Behget Hastaligi, Ailevi Akdeniz Atesi Hastaligi (FMF), Cam
Kemik Hastaligi, Erken Yaslanma Hastaligi ve Albinizm olarak sayilabilir. Tiirkiye’de
akraba evliligi oraninin yiiksek olmasi ve nadir hastaliklarin biiyiik ¢ogunlugunun (%80)
genetik kokenli olmasi nedeniyle lilkemizde nadir hastaliklarin goériilme oraninin Avrupa
iilkelerine gore daha yiiksek oldugu goriilmektedir (Bakirci ve Ustii, 2017:176). Toplumda
goriilme riski ve ¢esitliligi sebebiyle nadir hastaliklarin tilkemizde 6nemli bir halk saglig

sorunu oldugunu sdyleyebiliriz.

Ulkemizde nadir hastaliklara sahip kisilerin saglik hizmetine erisimini
kolaylastirmaya yonelik diizenleme yapma gorevi Saglik Hizmetleri Genel Miidiirligii 'niin
“Ozellikli Planlama Gerektiren Saglik Hizmetleri Dairesi Baskanhigi”na aittir. 2017
yilindan 6nce bu gorev, Saglik Hizmetleri Genel Miidiirliigii’niin Hasta ve Calisan Haklar
Daire Baskanligina verilmisti. S6z konusu Daire Bagkanlig1 altinda asagidaki calismalar

gergeklestirilmistir:

a) Saglik Hizmetleri Genel Midiirliigi koordinasyonunda nadir hastaliklar ile ilgili
paydas Kamu Kurumlari ve Universite temsilcilerinin katilimi saglanarak bir calisma
programi baglatilmis ve Nadir Hastaliklar Ulusal Eylem Plam1 ¢alismalariin
baglatilmasi, biitiin taraflarin bir araya getirilmesi ve is birliginin artirilmasi

amaclanmustir.
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b) Uluslararast1 Nadir Hastaliklar Panel ve Calistayr gergeklestirilmistir (5 Ocak
2017). Calistay kapsaminda;

e Yeni tedavilere erisimde “The International Rare Disease Research
Consortium-IRDIRC”in 2020 hedefleri,

e Avrupa’da nadir hastaliklar ulusal planlarina iliskin deneyimler, basar1 ve
zorluklar ile Bulgaristan 6rnegi gibi uluslararasi caligmalar ile

e Nadir hastaliklar icin iilkemizdeki ruhsatl ilaglar ve tedaviler ile yetim ilaglar
hususunda mevzuat ¢calismalar1 ve

e Bakanligin nadir hastaliklar calismalari ve mevcut duruma iliskin ulusal

calismalar konular ele alinmustir.

c) Fransa Saglik Bakanligi ve Fransa Ulusal Saglik ve Tip Arastirma Enstitiisii
(INSERM) tarafindan 1997°de kurulan, nadir hastaliklar ansiklopedisi, yetim ilag
envanteri, ulusal uzmanlik merkezleri, tibbi laboratuvarlar ve yapilan testler, devam
eden aragtirma projeleri gibi konularda erisime agik veriler sunan bir bilgi portali
olan “ORPHANET” in iiyesi olmak icin protokol imzalanmasi ¢alismalari

yiiriitiilmiistiir (TUSEB, 2018).

Nadir hastaliklara iliskin politika hedeflerine, Bilim, Sanayi ve Teknoloji Bakanlig:
koordinasyonunda hazirlanan “(2015-2018) Tiirkiye ilag Sektérii Strateji Belgesi ve Eylem
Plan1”’nda da yer verilmistir. Planda Tiirkiye’de nadir hastaliklar konusunda detayli bir
mevcut durum ve ihtiya¢ analizi yapilacagi, analiz sonuglarmma gore de yetim ilag
politikamizin olusturulacagi belirtilmistir (Bilim, Sanayi ve Teknoloji Bakanligi, 2015:65).
Bu kapsamda hedef, 2018 yil1 sonuna kadar gerceklestirilmesi beklenen hedef su sekilde
ifade edilmistir: “Ulkemizde nadir hastaliklar konusunda oéncelikle bir envanter kayit
sistemi ve bu nadir hastaliklarin teshislerinin konabilecegi merkezler olusturulacaktir.
Nadir hastaliklar konusunda diinyada mevcut referans network sistemleri ile kurulan
ulusal referans sistemin iletisimi saglanacaktir. Nadir hastaliklarda kullanilacak ilaglarin
tilkemizde gelistirilmesi ve tiretilmesi icin 6zel politikalar gelistirilecektir” (Bilim, Sanayi
ve Teknoloji Bakanligi, 2015:76).

TUSEB (Tiirkiye Saglik Enstitiileri Baskanlig1) Tiirkiye Anne, Cocuk ve Ergen
Saglig1 Enstitiisii tarafindan “Nadir Hastaliklar ile Ilgili Ulkemizde Yapilmis Calistaylarin
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Sonug¢ Raporlar1” isimli bir g¢alisma gergeklestirilmis ve 2009-2017 arasinda Saglik
Bakanlig1 tarafindan diizenlenen Calistay ve toplantilarin sonug raporlari derlenmistir. Bu
sonug raporlarina bakildiginda Tiirkiye’de yapilmis ¢alismalarin ve planlanan hedeflerin
Avrupa Referans Aglari’nin nadir hastaliklar alaninda yiiriittiikleri faaliyetler ve hedefler
ile ortak noktalar1 oldugunu gérmekteyiz. Bu ortak noktalar, nadir hastaliklara yonelik bir
veri tabani olusturulmasi, Orphanet ile uyumlulugunun saglanmasi; hasta kayitlar1 ve
verileri hakkinda saglik personeline egitim verilmesi; hasta kayitlarnin tani ve teshis
acisindan gelistirilmesi gibi hedeflerdir. TUSEB tarafindan derlenmis s6z konusu raporlar

Cizelge 3.1.’de yer almaktadir.

Cizelge 3.1. Nadir hastaliklar ile ilgili iilkemizde yapilmis c¢alistaylarin sonug raporlari
2009-2017 (TUSEB, 2019).

Nadir hastalik tanimi diinyada tek degildir; iilkemiz kosullarinda en uygun tanimi nasil
saptayabiliriz?

1. Ulkemizde 2000 de birden daha az siklikta goriilen hastaliklar nadir hastaliktir

2. Ozel durumlarda iilkemizde 2000 de birden daha sik goriilen hastaliklar1 da kapsamalidir

3. Ulke verilerimiz saptandiktan sonra tanimlamanin tekrar yapilmasi

4. Tanimlamaya esas bilimsel kriterlerin (klinik, laboratuvar ve genetik) gbzden gegirilmesi
Ulkemizde goriilen nadir hastahiklarin tespit edilmesi ve sikliklarimin saptanmasina
yonelik neler yapilmahdir?

1. Toplumda ve saglik mensuplari arasinda nadir hastalik farkindaliginin artirilmasi

2. Tan merkezlerinin kurulmasi

3. Tam kriterlerinin uluslararasi giincel bilgiler 15181nda yeniden gézden gecirilmesi

4. Kayit sistemlerinin olusturulmasi

5. Tarama programlarinin yayginlastirilmasi

6. Ulusal saglik sisteminin i¢inde nadir hastaliklara ait tanilarn eklenmesi

Ulusal nadir hastaliklar veri tabam olusturulmas: icin atilmas1 gereken adimlar neler
olmah?

1. Mevcut verilerin gozden gegirilmesi ve degerlendirilmesi

2. Yeni hasta bildiriminin mecbur tutulmasi ve hasta kayitlarinin standartlara gore yapilmasi

3. Hasta kayit duplikasyonlann 6nlenmesi

4. Tanis1 kesinlesmemis slipheli vakalarin biitiin verileri (klinik, laboratuvar, genetik) ile ayrica
kayit altina alinmasi

Tiirkiye'de nadir hastahklara yonelik kayit sistemleri var m1? Mevcut kayit sistemlerinin
ulusal nadir hastallk veri tabanmma entegrasyonlannin saglanmasi icin yapilmasi
gerekenler nelerdir?

1.Mevcut verilerin (Orphanet kodlama sistemi gibi sistemlerle) ulusal kullanima agik hale
getirilmesi hususunda etik kurallar, kanun ve yonetmeliklere uyulmasi

2.Kayit zorunlulugunun Saglik Otoritelerince izlenmesi ve denetimi

3.Yasal mevzuatin verilerden istifade edilebilir sekilde gdzden gegirilmesi

Ulusal nadir hastaliklar veri tabaninin ézellikleri neler olmal, uluslararasi veri tabanlari
ile etkilesim icin dikkat edilmesi gerekenler nelerdir?

1. Pakette yer alacak asgari verilerin (bilimsel kurul tarafindan) belirlenmesi

2. Hasta mahremiyetinin korunmasi

3. Verilerden faydalanmaya ve bilgi paylastirma agik Veri paylasimi denetiminin bilimsel kurul
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(TUSEB) tarafindan yapilmasi

4. Verilerin giincellenmesi

5. Konuyla ilgili aragtirmacilarin verilerden istifade edebilmesi, bu konuda karar vericilerin
belirlenmesi

6. Hasta onam formlarinin yukaridaki ilkelere gore yeniden diizenlenmesi

Ulusal veri tabanina kayit icin hekimler nasil tesvik edilmeli?

1.Dogru ve tam veri girisi i¢in egitim verilmesi ve farkindalik olusturulmasi

2. Performans sistemine nadir hastaliklara 6zgii pozitif ayricalik saglanmasi

3. Kurumlar tarafindan eksik kayitlarin denetlenmesi

4. Konuya hekim dis1 saglik ¢alisanlarinin da dahil edilmesi

5. Sertifikasyon uygulamalari (6rnegin online)

6.Veri girisi yapanlarin projelerine 6ncelik taninmast

7.Bilimsel etkinliklerde dncelik verilmesi

Ulusal veri tabani kimlere ac¢ik olmal ve veri tabaninin kontroliinii kim saglamah?

1. Kamu sagliginin korunmasi amaciyla uygun kisi ve kurumlara verilerin agilmasi

2. Veri koruma kanunu ilkelerine uygun olarak verilerin agilmasi

3. Hasta organizasyonlari, hekimler ve saglik otoritesinin birlikteligi her karar asamada
islerligini korumali

Eylem 3 de belirtilen yapilarin yer aldig1 ulusal konseyler olusturulmal

Kullandigimiz kodlama ve klasifikasyon sistemleri nelerdir ve ulusal veri tabani icin
hangisi tercih edilmelidir? (6rnegin ORPHA, ICD I O, ICD 11)

1. ICD 10 kodlarinin kullanilmasi

2. ICD 10 yeterli olmadiginda Orphanet kodlarinin kullanilmasi

3. ICD kodlan kullanilirken, nadir hastaliklar i¢in ayr1 bir kod agilarak veri
standardizasyonunun saglanmasi

4. Nadir hastaliklar konusunda 6n tani ve kesin tani basliklarinin olmasi ve hastalik sikligi
konusundaki istatistiki degerlendirmede kesinlesmis tanilarin kullanilmasi

Etkin bilisim teknolojisi (IT) altyapisi icin neler yapilmahdir?

1.0Onceki sorularda belirtilen hedefleri kapsayan bir yazilim hazirlanmasi

2.Anonimize edilmis verilerin bilimsel ve saglik otoriteleri tarafindan kullanilabilir olmasi

3. Hangi veri setlerinin hangi asamadaki kullanicilar tarafindan goriilebileceginin saptanmasi

Nadir hastaliklar alaninda yetkili saglik otoriteleri ve resmi kurumlarin ¢aligmalarina
ek olarak 2018 yilinda alman TBMM Kkarar1 ile bir Meclis Arastirma Komisyonu
olusturulmasina karar verilmistir. Tirkiye Biliylik Millet Meclisi tarafindan kurulan
Aragtirma Komisyonu nadir hastaliklar alaninda yetkili saglik otoriteleri ve sivil toplum
kuruluslariin ortak katilimlar1 ile ¢aligmalarini yiiriitmektedir. Meclis Arastirma
Komisyonu’nun amaci ALS, SMA, DMD, MS hastaliklarinda ve kesin tedavisi bilinmeyen
diger hastaliklarda uygulanan tedavi ve bakim yontemleri ile bu hastaliklara sahip kisiler
ve yakinlariin yasadiklar1 sorunlarin ve ¢oziimlerinin belirlenmesidir (TBMM Tutanak
Dergisi, 2019). Halen caligmalarina devam etmekte olan Komisyon’un hazirlayacag:
raporun nadir hastaliklar alanindaki sorunlarin ¢6ziimii ve mevzuat olusturulmasi agisindan

temel belge niteligi tasiyacagi ongoriilmektedir.
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3.2. Tiirkiye’deki Nadir Hastalik Dernekleri

Ulkemizde saglik bakanligi ve diger kamu kuruluslar1 disinda nadir hastaliklarla
ilgili faaliyet yiiriiten cesitli nadir hastalik dernekleri, kurum temsilcileri ve uzmanlik
dernekleri bulunmaktadir. Bu sivil toplum kuruluslar1 arasindan faaliyetlerinin yogunlugu
ve sayilarinin ¢oklugu itibariyle nadir hastalik dernekleri géze c¢arpmaktadir. Nadir

hastaliklar konusunda faaliyet yiiriiten dernekler Cizelge 3.2.’de verilmistir.

Cizelge 3.2. Nadir hastaliklar alaninda faaliyet yiiriiten dernekler

No |Kurum/Kurulus ismi
1 Albinizm Dernegi
2 Kistik Fibrozis Yardimlagma ve Dayanigsma Dernegi
3 Mukopolisakkaridoz (MPS) ve Benzeri Lizozomal Depo Hastaliklar1 Dernegi
4 Fenilketoniiri (PKU) Aile Dernekleri
5 Sistinozis Hastalar1 Dernegi
6 NCL Hastalig1 ile Miicadele ve Dayanigma Dernegi
7 Pulmaner Hipertansiyon ve Skleroderma Hastalig1 Dernegi
8 Yiiziimle Mutluyum Dernegi
9 SMA Hastalig1 ile Miicadele Dernegi
10 Behcet ve Ailevi Akdeniz Atesi Hastalar1 Dernegi
11 Kas Hastaliklar1 Dernegi
12 Hematolojik Nadir Hastaliklar Dernegi
13 Duchenne Kas Hastalig1 ile Miicadele Dernegi
14 Inflamatuvar Barsak Hastaliklar1 Dernegi
15 Nadir Otoimmiin Romatizmal Hastaliklar Dernegi
16 Herediter Anjiyoddem Hastalar1 Dayanisma ve Yardimlagma Dernegi

Not: Cizelgede yer alan ilk 9 dernek bir araya gelerek bir Nadir Hastaliklar Ag
olusturmuslardir. o

Nadir hastalar ve hasta yakinlar1 tarafindan kurulmus olan s6z konusu derneklerin
ortak amaci, Tirkiye’de ve diinyada toplum tarafindan bilinmeyen nadir hastaliklar
konusunda farkindalik olusturmak ve nadir hastaliklara sahip bireylerin yasadiklar
giicliiklere akilci, pratik, kalic1 ¢oziimler iiretme amaciyla bir araya gelmektir. Yeni tanm
alan bireylere fayda saglama amaciyla bilgilendirme yapma; hastalarin yasam kalitelerini

arttirmalar1 ve dogru tedaviye ulagmalar1 i¢in yOnlendirme yapma gibi ¢esitli sosyal

" Web: http://www.nadirhastaliklaragi.org.tr/kurucu-uyeler adresinden 10 Ocak 2020’de alinmustir.


http://www.nadirhastaliklaragi.org.tr/kurucu-uyeler
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faaliyetler yiiriitmektedirler. Ayrica sivil toplum orgiitii olarak saglik otoriteleri nezdinde

tedavi imkanlarmi ve hizmet kalitesini arttirma amaciyla girisimlerde bulunmaktadirlar. *®
3.3. Tiirkiye’deki Uzmanhk Merkezleri

Avrupa Birligi sinirlart igerisinde giiniimiiz itibariyle 24 adet tematik ag, 300’den
fazla hastane ve 900 adet uzmanlasmis ekip Avrupa Referans Aglar1 biinyesinde
bulunmaktadir. ERN’de temel prensip; hastalar yerine uzmanlarin seyahat etmesi; verilerin
erisilebilirligini ve degisimini saglama; sanal saglik (e-saglik) altyapisinin kurulumu,
verilerin ve laboratuvar sonuglarini standardizasyonu saglamaktir. ERN sistemi, Tirkiye
gibi yan dal uzman sayisinin ve laboratuvar altyapisinin sinirl oldugu iilkelerde, hastanin
teshis ve tedavisinin ait oldugu saglik sistemi igerisinde kisa siirede gerceklestirilmesini
saglamak yaninda bakim ve arastirmaya odaklandigindan, ileri diizeyde deneyim ve
uzmanlik gerektiren nadir hastaliklar igin veri toplamada ve arastirmalar yapmada 6nemli
bir firsat sunmaktadir. Bu amagla hazirlanan E238 Sayil1 2019/8 Miikemmeliyet Merkezi
Genelgesi 16 Nisan 2019 tarihinde Saglik Hizmetleri Genel Midiirliigii tarafindan

yaymlanmlstlr.19

Miikemmeliyet Merkezi Genelgesi ile Tiirkiye’de nadir hastaliklar ile ilgili ¢alisan
bilim insanlart ve uzman hekimlerin bilgi diizeyleri ve bilgi aligveriglerini arttirma;
arastirma ve tanm1 merkezi standartlarini belirleme, nadir hastaliklarin tanilanmasi ve
tedavisi konusunda yeterli deneyime sahip merkezlere ulagsmada yasanan zorluklari
giderme amaglanmaktadir. Tan1 ve tedavide yasanan gecikmeleri ortadan kaldirma ve iilke

kaynaklarinin optimum kullanilmas1 hedeflenen diger amaglardandir.?’

Tiirkiye’de nadir hastaliklar konusunda ERN tarafindan uzmanlik (miikemmeliyet)
merkezi olarak kabul gormiis cesitli saglik kuruluslari bulunmaktadir. Bu uzmanlik

merkezlerine Cizelge 3.3.’de yer verilmistir.

'8 http://www.nadirhastaliklaragi.org.tr/vizyon-misyon adresinden 10 Ocak 2020°de alinmstir.

¥ Detayh bilgi i¢in bkz. Web: https://dosyamerkez.saglik.gov.tr/Eklenti/30498, mukemmeliyet-merkezleri-
hakkinda-genelge-2019-8pdf.pdf?0 10 Ocak 2020°de alinmustir.

2 bid.
2 Bkz. https://www.orpha.net/consor/cgi-bin/Clinics_Search_Simple.php?Ing=EN 10 Ocak 2020’de
almmustir.


http://www.nadirhastaliklaragi.org.tr/vizyon-misyon
https://dosyamerkez.saglik.gov.tr/Eklenti/30498,mukemmeliyet-merkezleri-hakkinda-genelge-2019-8pdf.pdf?0
https://dosyamerkez.saglik.gov.tr/Eklenti/30498,mukemmeliyet-merkezleri-hakkinda-genelge-2019-8pdf.pdf?0
https://www.orpha.net/consor/cgi-bin/Clinics_Search_Simple.php?lng=EN
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Cizelge 3.3. Tiirkiye’deki uzmanlik merkezleri

Sehir Saghk Kurulusu Uzmanhk Merkezi

Adana Cukurova Universitesi Pediatrik Onkoloji Klinigi

Ankara | Ankara Universitesi Interstisyel Akciger Hastaliklar Klinigi

Ankara | Hacettepe Univesitesi Cpcuk Sqluggm Hastaliklar1 Klinigi-Kistik
Fibroz Klinigi

Ankara | Hacettepe Univesitesi Kronik Metabolizma Bozukluklar1 Klinigi

Intergen Genetik ve Nadir
Ankara |Hastaliklar Tani, Arastirma ve | Dismorfoloji Klinigi
Uygulama Merkezi

Istanbul  |istanbul Universitesi-Capa Dismorfoloji Klinigi

Istanbul | Istanbul Universitesi-Capa Cinsel Gelisim Bozukluklar1 Klinigi

Istanbul yStanvig Univeggest- Nadir Hematolojik Hastaliklar Klinigi
Cerrahpasa

Istanbul g T crsitaes Cocuk Romatoloji Poliklinigi
Cerrahpasa

3.3. Tiirkiye-Avrupa Birligi iliskileri Kapsaminda Avrupa Referans Aglar
3.3.1. Saghk Alaninda Tiirkiye-AB Iliskileri

Tiirkiye Avrupa Birligi ile 1963 yilindan beri ortaklik iliskisini stirdiirmektedir.
Tiirkiye, hazirladigi Ulusal Program dogrultusunda Avrupa Birligi’'ne tam {iye olma
amaciyla mevzuat uyum caligmalarini stirdiirmektedir. Saglik konusu ile ilgili bagliklar ve
bu alandaki uyum c¢aligsmalari, halkin saglik durumunun Avrupa Birligi iilkelerindeki
seviyeye c¢ikarilmasi ve saglik sektoriinde Avrupa standartlarima ulasilmasi agisindan
bliylik 6nem tasimaktadir Avrupa Birligi uyum siireci saglik hizmetleri alanindaki
sorunlarin ¢éziimiinde itici giic olmaktadir. Uyum siireci saglik hizmeti, saglik egitimi ve

saglik hizmetlerinin finansman1 konularinda 6nemli firsatlar sunmaktadir (SB, 2010:22).

Avrupa Birligi Miiktesebatinin ~ Ustlenilmesine  iliskin  Ulusal ~ Program
incelendiginde, sagliga iliskin hedeflerin toplumun genel saglik diizeyinin tlilkede yasayan
herkesi kapsayacak ve memnun edecek bicimde yiikseltilmesi, yasam siirelerinin ve yasam
kalitesinin iyilestirilmesi, bolgeler ve gelir gruplar1 arasindaki saglik diizeyi farklarinin

miimkiin oldugu olgiide azaltilmas1 ve buna iligkin gerekli altyapinin olusturulmasinin
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amaglandig1 goriilmektedir (SB, 2010:22). Bu altyap1 ¢alismalar1 dogrultusunda aday tilke
sifatiyla Tiirkiye, nadir hastaliklar konusunda Avrupa saglik is birliklerine dahil

olmaktadir.

3.3.1.1. Ortaklik iliskisi ve Giimriik Birligi

Tiirkiye ile AB arasindaki iligkiler 1963 yilinda yiirtirliige giren Ortaklik Anlagmasi
ile baglamis; bu kapsamda giimriik vergileri ve es etkili dnlemlerin belli bir takvim
cergevesinde karsilikli olarak indirilmesiyle devam etmistir (Akdur, 2006:125). 1995 yilina
gelindiginde ise tarafalar arasinda tesis edilen Giimriik Birligi’nin (GB) yiirtirliige
girmesiyle 6nemli bir asama kaydetmistir. Tiirkiye, AB nezdinde heniiz iiye iilke sifatiyla
yer almamasina karsin GB gibi kapsamli is birlikleri ¢ergevesinde iliskilerini yiiriitmeye

devam etmektedir.

GB, sinai olarak iiretilen mallarin ticaretini konu aldig1 i¢in AB’nin mallarin serbest
dolagimi1 kapsaminda yayimlanmig olan mevzuatini dikkate almistir. Bu durum, Tiirkiye’de
iiretilen iiriinlerin GB alaninda (28 AB iilkesi + Tiirkiye) serbest dolasimini saglamak
iizere ticarette teknik engel olusturabilecek uygulamalarin ortadan kaldirilmasi amaciyla
Tiirkiye’nin ilgili AB mevzuatina uyum saglama ve uygulama alaninda gerekli adimlar

atmasim gerekli kilmigtir.

Saglik Bakanligi bu dénemde goérev ve yetki alaninda bulunan beseri tibbi iiriinler,
tibbi cihazlar, kozmetikler, dogal mineralli sular, 6zel tibbi amagh diyet gidalar
kapsaminda gerekli mevzuat uyum calismalarini gergeklestirmistir (Bor Ekmekei, 2009).
AB mevzuati duragan bir yapiya sahip olmadigr i¢in gilincellenmekte ve s6z konusu
mevzuat Saglik Bakanligi tarafindan yakindan izlenerek gerekli giincellemeler Tiirk
mevzuatina yansitilmaktadir. Bdylelikle uyum siirecini  hizlandirma ve alt yapi

degisiklerini 6nceden hazirlama amaglanmaktadir.

3.3.1.2. Adaylik statiisii ve ulusal program/ ulusal eylem plani

Tiirkiye’nin 1999 yilinda gerceklestirilen ve AB devlet ve/veya hiikiimet
baskanlarim1 bir araya getiren Helsinki Zirvesi'nde AB’ye aday olma kriterlerini

karsiladigina karar verilmesiyle birlikte Tirkiye ve AB iligkileri yeni bir boyut
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kazanmistir. Bu asamada ilk giindeme gelen Tiirkiye’nin katilimi i¢in AB tarafindan
yayimlanan Katilim Ortakligi Belgesi (KOB) olmustur. KOB, adaylig1 resmen kabul edilen
her tilke icin kisa ve orta vadeli onceliklerin alinmasi1 gereken onlemler, siyasi kriterler,
ekonomik kriterler ve AB miiktesebatina uyum basliklar1 altinda siralandigi bir belgedir.

Ayrica, s6z konusu belgede AB'nin mali yardimlarma iligkin hususlar da yer almaktadir.?

Tiirkiye, aday iilkeler i¢in bir tiir yol haritasi olan KOB’u dikkate alarak ilk Ulusal
Programinm1 (UP) 2001 yilinda yayimlamistir. Bunu 2003 ve 2008 yillarinda hazirlanmis
olan UP’lar izlemistir. 2014 yilinda ise 2019 yili sonuna kadar belli bir takvimde
gerceklestirilecek olan mevzuat uyum ve projelendirmeleri iceren Ulusal Eylem Plani

(UEP) yayimlanmustir.

Adaylik statiisii, ortaklik iliskisi kapsaminda sadece mallarin serbest dolagimini esas
alarak tesis edilmis olan GB’den farkli bir boyuta sahip oldugu i¢in Tiirkiye’nin
uyumlastirmak ve wuygulamak durumunda oldugu AB miiktesebatinin kapsami

genislemistir.

Saglik Bakanlig1 bu agamada, 28 Nolu Fasil olan Tiiketicinin ve Sagligi Korunmasi
Fasli basta olmak iizere farkli Fasillar kapsamindaki AB miiktesebatindan da sorumlu
olmustur®®. Calismalarin yogun bir bi¢cimde ilerlemesi sonucunda, adaylik statiisii
kapsaminda 28 Nolu Fasil i¢in AB tarafindan tespit edilmis olan kapanis kriterleri Aralik
2007 tarihinde Tirkiye tarafina bildirilmistir. Fasil i¢in tespit edilmis olan bes kapanis
kriterinin iicli (kan ve kan bilesenleri, doku ve hiicre ile bulasic1 hastaliklar) dogrudan

Saglik Bakanligi’nin gorev alaniyla ilgilidir.24

22 Disisleri Bakanligi, AB Baskanligi web: https://www.ab.gov.tr/katilim-ortakligi-belgeleri_46226.html 15
Ocak 2020’de alinmistir.

% Saghk Bakanligi'nin UP’ler kapsaminda dogrudan ve dolay: sorumlu oldugu fasillar sdyle siralanabilir:
Fasil No 1- Mallarm Serbest Dolasimi, Fasil No 2- Iscilerin Serbest Dolagimi, Fasil No 3- Is Kurma Hakk ve
Hizmet Sunumu Serbestisi, Fasil No 7- Fikri Miilkiyet Hukuk, Fasil No 19- Sosyal Politika ve Istihdam,
Fasil No 23- Yargi ve Temel Haklar, Fasil No 24- Adalet, Ozgiirliik ve Giivenlik, Fasil No 27- Cevre ve
Iklim Degisikligi, Fasil No 28- Tiiketicinin ve Sagligin Korunmast.

2 Saglik Bakanligi’nin gorev alaninda bulanan kapams kriterleri soyledir: “2. Tirkiye, kan ve kan
bilesenleri, izlenebilirlik gereklilikleri, ciddi ters reaksiyonlarin ve olaylarin bildirimi ve kanla ilgili tesislerin
kalite sistemine dair teknik sartlar1 diizenleyen uygulama Direktiflerini i¢ hukuka aktarmaya yonelik
mevzuati kabul etmelidir. Tiirkiye, bu mevzuatin dogru uygulanmasin ve ylriitiilmesini saglayacak yeterli
idari kapasiteyi iiyelik tarihi itibartyla olusturacagini gdstermelidir. 3. Tiirkiye, 30 yillik kayit tutma stiresi,
ireme hiicreleri, ciddi ters reaksiyonlarin ve olaylarin bildirimi, verilerin korunmasi ile doku ve hiicrelerin
islenmesi ve test edilmesine dair standart isletim prosediirleri basta olmak iizere, doku ve hiicrelerle ilgili AB


https://www.ab.gov.tr/katilim-ortakligi-belgeleri_46226.html

74

Saglik Bakanligi s6z konusu kapanis kriterleri ile ilgili olarak g¢aligmalar1 AB’den
gerekli fon destekleri saglayip projelendirerek ve mevzuatini uyumlastirarak yapmistir® ve

yapmaya devam etmektedir.

3.3.1.3. Avrupa Birligi Tiirkiye iliskileri acisindan hizmet sunum serbestisi ve
2011/24/AB sayih direktif

AB’nin temelini olusturan dort dolasim serbestisinden biri olan hizmet sunum
serbestisi AB’nin Kurucu Antlagmalar1 ile diizenlenmistir (Go¢men, 2011)26. Hizmet
sunumuna iliskin temel uygulamalar daha 6nceki boliimlerde ifade edildigi gibi ABAD’1n
ictihatlar1 ile gelismis, bu da 2006 yilinda sayili 2006/123/AK sayili Hizmetler
Direktifi’'nin yayimlanmasini beraberinde getirmistir. Direktif AB’nin perakendecilik,
turizm, ingaat gibi sektorlerdeki GSYH’nin %46’k kismini karsilayan bir alani
diizenlemektedir (Go¢men, 2011). Direktif sadece AB iilkeleri arasinda hizmet teminini
degil, aym1 zamanda iilkeler arasindaki hizmet teminine iligkin hususlar1 da

diizenlemektedir.

Hizmetler Direktifi’nin yam sira, finansal hizmetler, ulasim, telekomiinikasyon,
posta hizmetleri, yaymncilik gibi bir¢ok fakli hizmet sektoriine iliskin mevzuat da
bulunmaktadir ve 2011/24/AB sayil1 hasta haklarinda sinir 6tesi saglik hizmetleri Direktifi

de bu diizenlemelerden biridir.

Tiirkiye, AB’ye katilm siirecinde AB miiktesebatinin uyumundan ve
uygulamasindan sorumlu oldugu gibi 2011/24/AB sayili Direktifin de uyum ve
uygulamasindan sorumludur. Bu sebeple Direktifin yayimindan sonraki gelismeler ve

uygulamalar yakindan izlenmektedir.

miiktesebatinin i¢ hukuka aktarilmasma yonelik mevzuati kabul etmelidir. Tiirkiye, bu mevzuatin dogru
uygulanmasini ve yiiriitiilmesini saglayacak yeterli idari kapasiteyi iyelik tarihi itibariyla olusturacagim
gostermelidir. 5. Tiirkiye, Erken Uyar1 ve Yanit Sistemi’ne (EWRS) katilim dahil olmak iizere, bulasici
hastaliklar alaninda AB raporlama ve koordinasyon yiikiimliiliiklerini yerine getirmek i¢in gerekli kurumsal
ve idari kapasiteyi tyelik tarihi itibariyla olusturacagimi géstermelidir.” Web: https://www.ab.gov.tr/28-
tuketicinin-ve-sagligin-korunmasi_93.html 12 Ocak 2020’de alinmustir.

5 fbid.

% ABIA’min 49. Maddesi bir sirketin baska bir AB iilkesinde kurulmasi/ yerlesmesi 6zgiirliigiini, 56.
Maddesi ise sirketin ya da tiiketicinin tabi oldugu tilkeden bagka bir iilkede hizmete ulagma 6zgiirliigiinii
diizenlemektedir.


https://www.ab.gov.tr/28-tuketicinin-ve-sagligin-korunmasi_93.html
https://www.ab.gov.tr/28-tuketicinin-ve-sagligin-korunmasi_93.html

75

Tiirkiye’'nin s6z konusu Direktifin uyumu agisindan herhangi bir tedbir
ongdrmemesinin temel nedeni, hizmet sunum serbestisi konusunun AB i¢inde de diger
dolasim serbestilerine gore daha agir bir ilerleme kaydetmesidir (Tecer, 2007). Uye
devletler bazinda oOzellikle farkli sosyal giivenlik sistemleri agisindan Direktifin
uygulanmasinin Tirkiye tarafindan gozlemlenerek degerlendirilmek istenmesi de diger bir
nedendir. Bununla birlikte, 1995 yilinda Diinya Ticaret Orgiitii’niin (DTO) kurulmasi ve
tim diinyada ticaret hacminin genislemesi ile birlikte, ticareti iliskiler mal ticaretinin
Otesine tasinmis ve kamu alimlari, fikri ve smai miilkiyet haklarmin yani sira hizmet
sunum serbestisini de konu alan yeni nesil ticari anlagsmalara dogru evrilmeye baslamistir
(Isik, 2014). Bu gelismeler AB- Tiirkiye iliskilerini de etkilemis, 2015 yilinda 20 yildir
taraflar arasinda yliriitiilmekte olan GB’nin giincellenmesi ile ilgili calismalar baglamistir.
Glincelleme ¢aligmalar1 hizmet sunum serbestisini de kapsamis, 2011/24/AB sayil1 Direktif
de calismalar kapsaminda ele alinmistir (Yildirim, H. ve Yildirim, T., 2015:63-65). GB’nin
giincellenmesi calismalart AB’nin tek tarafli inisiyatifi ile durdurulmus olmakla birlikte

Direktif iizerindeki ¢alismalar devam etmektedir.
3.4. Tiirkiye ve Avrupa Nadir Hastaliklar is birlikleri

Ulkemizde nadir hastaliklara iliskin resmi bir tamim yapilmamis olmakla birlikte,
nadir hastaliklar toplumda az goriilen ve goriilme sikliklar1 genelde 2000 kiside 1’den daha

diisiik olan hastaliklar olarak kabul gormektedir (Orphanet, 2011).

Ulkemizde nadir hastaliklara iliskin calismalar Saglik Bakanligi Saglik Hizmetleri
Genel Midiirliigii biinyesinde yiiriitiilmektedir. Nadir hastaliklarla ilgili bilgi vermek,
farkindalik olusturmak gibi ¢alismalarin yam sira, hastalarin yonlendirilecegi ileri tani
merkezleri ile tan1 yontemlerinin yer aldigi ve bu hastaliklarin envanterinin olusturuldugu
caligmalar siirdiiriilmektedir. Bu ¢aligmalar kapsaminda Avrupa diizeyinde de is birlikleri
yuriitilmektedir. Bu ig birlikleri Orphanet'e afiliye olma, EUROPLAN’a (Nadir Hastaliklar
Ulusal Plan Gelismeleri i¢in Avrupa Projesi) katilim saglama ve E-Saglik alaninda

caligmalar yiiriitme dogrultusunda devam etmektedir.
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3.4.1. Ulkemizdeki Uzmanhk Merkezlerinin Avrupa Referans Aglarina Katilim

Aday Ulke olarak iilkemizdeki saglik hizmeti sunucularinin Avrupa Referans
Aglarma katilim imkan ve sartlar1 hususunda 2016 yilinda Avrupa Komisyonu ile Avrupa
Birligi Bakanlig1 araciligiyla iletisime gecilmis ve Avrupa Komisyonu’ndan resmi bir

cevap alinmistir.

Komisyonun Saglik ve Gida Giivenligi Genel Midiirliigiinde Avrupa Referans
Aglarindan sorumlu yetkilinin verdigi cevapta, Smir Otesi Saglik Hizmetleri Direktifi’nin
AB Uyesi Ulkeler ve Avrupa Ekonomik Alani iilkelerini kapsamasi nedeniyle iilkemizin
halihazirda Avrupa Referans Aglarina tam iiye olarak katilamayacagi; ancak Aglarin
yerine getirmesi gereken kriterlerden birinin de uluslararasi diizeyde uzmanlik merkezleri
ile igbirligi kurmak olmasi sebebiyle Tiirkiye’nin bu konuda Aday Ulkelerin katilim
saglayabilecegi arastirma ve egitim projelerine katilabilecegi ve Aglar ile temas kurup bilgi

aligverisinde bulunabilecegi belirtilmektedir.

Ancak, Aglarin kurulumundan giiniimiize kadar gegen siirede, Aglarin isleyisine
iligskin tecriibeler belirli bir noktaya gelmistir. Pek ¢cok dnemli paydasin yer aldigi Avrupa
Referans aglar1 gibi Konferanslarda Aglarin cografi kapsayiciliginin  arttirilmast
tartisilmakta, hatta uzmanlik gruplarinda Avrupa Referans Aglari modelinin saglik
hizmetlerinde sinir Gtesi isbirliginin nadir hastaliklar digindaki alanlarinda da kullanilmasi
hususu ele alinmaktadir. Expert Panel on Effective Ways of Investing in Health (EXPH),
2018). Bu nedenle Ulkedeki uzmanlik merkezlerinin belirlenmesi ¢alismalarina baslanarak
“Bagli Ortaklik™ tiirlerinden biri ile Aglarla isbirligi kurmak amaciyla Avrupa Komisyonu
ile yeniden iletisime gecilmesinin ve ORPHANET ile kurulan iletisimin kaldig1 yerden
devam ettirilmesinin Ulkemizdeki nadir hastalara yonelik hizmet sunumunun gelismesine

oldukga faydali olacag: diigiiniilmektedir.
3.4.2. Tiirkiye ve Orphanet

Orphanet verilerinin usuliine uygun kullaniminin saglanmasi amaciyla Orphanet

yetkilileri ve Saglik Bakanlig1 arasinda 2008’de imzalanan protokol ile Saglik Bakanlig
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s6z konusu veri tabanna afiliye olmustur.”” Bununla beraber, 2006 yilindan beri Istanbul
Universitesi Aziz Sancar Deneysel Tip Arastirma Enstitiisii’niin Orphanet {iyeligi devam
etmektedir. Enstitii altinda yer alan Orphanet ekibi nadir hastaliklar ile ilgili uzmanlagmis
klinikler, tip laboratuvarlari, siirdiirilen aragtirmalar, hasta kayitlar1 ve ilgili hasta orgiitleri

hakkinda veri toplamaktadir (Isik, 2014).

Ulkemizde nadir hastaliklar alaninda uzmanlik merkezleri heniiz tanimlanmamustir.
Ancak tiniversite hastaneleri nadir hastaliklarin tan1 ve yonetiminde aktif rol oynamaktadir

(Koken, Hayirlidag, Ornek Biiken, 2018).
3.4.3. EUROPLAN ve Ulusal Eylem Plani

2010 yilinda Saglik Bakanligi, EUROPLAN kapsaminda nadir hastaliklar igin Ulusal
Eylem Plan1 olusturulmasina yonelik olarak Orphanet ile is birligi halinde toplantilar
diizenlemistir. Nadir hastaliklar alaninda oncelik eylemleri tanimlanmasi i¢in bir ulusal

planin yayimlanmasi zorunluluk olarak goriilmektedir.

Ulkemizde 2014-2018 yillarmi1 kapsayan Onuncu Kalkinma Plani gergevesinde,
Saglik Bakanligi ve Kalkinma Bakanligi koordinatorligiinde hazirlanan “Saglik
Endiistrilerinde Yapisal Donilisim Programi Eylem Plam1” Kasim 2014 tarihinde
yayimlanmistir. Eylem Planinda yerli ve yabanci 6zel sektor ile yakin is birligi i¢inde
calisacak akredite arastirma, test ve Ol¢ciim merkezlerinin kurulmasi” politika olarak
belirlenmistir. S6z konusu politika altinda “Ulkemizde yetim ilaglar alaninda kapasite
olusturulmasi Eylemi” 6ngoriilmiis olup Saglik Bakanlig1 eyleme iliskin sorumlu kurulus,
Sosyal Gilivenlik Kurumu, sivil toplum kuruluslar1 ve tiniversiteler ilgili kuruluslar olarak
tayin edilmistir. S6z konusu "Eylem" altinda belirtilen faaliyetler sunlardir (Kalkinma
Bakanligi, 2013).

e Nadir hastaliklarin tanimlanmasi ve goriilme oranlarinin saptanmasi saglanacak,
kayit sisteminin ve istatistiklerin olusturulmasi i¢in yeni dogan ve dogum Oncesi
tarama programlari olusturma;

e Bu alanda ruhsatl arastirma ve uygulama tan1 ve tedavi merkezlerinin kurulmasi ve
desteklenmesi;

2 Orphanet Tiirkiye sayfasi igin bkz. Web: http://www.orpha.net/national/TR-TR/index/nadir-

hastal%C4%B1klar-hakk%C4%B1nda/


http://www.orpha.net/national/TR-TR/index/nadir-hastal%C4%B1klar-hakk%C4%B1nda/
http://www.orpha.net/national/TR-TR/index/nadir-hastal%C4%B1klar-hakk%C4%B1nda/
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e Yetim ilaglarin iilkemizde iiretilmesi i¢in gerekli fiziksel altyapt ve mevzuat
altyapisinin olusturulmast;
e Yetim ilaclarin ve ileri tibbi tedavi iiriinler ile tedavi edilebilecek nadir hastaliklar

icin lclincli basamak saglik kurumlarinda tani/tarama testlerinin geri 6deme

diizenlemeleri.
3.4.4. Tiirkiye ve E-Saghk

Avrupa Birligi miiktesebatina uyum c¢alismalar1 kapsaminda yiiriitiilen saglik
politikalar1 sonucunda Tiirkiye, saglik kayitlarinin {ilke c¢apinda elektronik olarak
toplanmas1 konusunda basariya ulasmis diinyanin sayili iilkeleri arasinda yer almistir.
Tiirkiye’de Ulusal Saglik Bilgi Sistemi (USBS) 15 Ocak 2009°da faaliyete gecmistir.
Ikinci ve iiglincii basamak saglik hizmetlerinin sunuldugu kamu hastaneleri ile 6zel ve
iiniversite hastaneleri USBS’ye baglanmis olup hastalarin elektronik saglik kayitlarini

giinliik olarak gondermektedirler (Isik, 2014).
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DORDUNCU BOLUM
YONTEM

Nadir hastaliklar alaninda olusturulmus, Avrupa Birligi saglik politikalarinda
onemli bir yere sahip olan Avrupa Referans Aglari’nin yapisi, gorevleri, etkisi ve
Tiirkiye’de nadir hastaliklar alanindaki mevcut durumu tespit etmeyi amaglayan
aragtirmanin bu boliimiinde arastirmanin yontemi, evreni, orneklem se¢imi, verilerin

toplanmasi ve analiz edilmesi siireclerine iligkin icerige yer verilmistir.

4.1. Arastirmanin Amaci ve Onemi

Bu calismada Avrupa Referans Aglari’nin nadir hastaliklar alanma etkileri,
Tiirkiye’de nadir hastaliklar konusunda calisan derneklerin ERN ile ortak noktalar1 ve

Tiirkiye’de nadir hastaliklar alanindaki mevcut durumun tespit edilmesi amaglanmustir.

AB’ye aday iilke konumunda olan iilkemizin nadir hastaliklar ve AB is birligi
alanlarindaki gelismeleri yakindan takip etmesi, iiyelik siirecindeki altyap: hazirliklarina
katk1 saglayacaktir. Tiirkiye’deki nadir hastaliklar hakkinda, mevzuat ve ilgili dernekler
bazinda, ERN’a ve ERN ile is birligi siirecine ne 6l¢iide hazir oldugunun arastirildigi bir
caligma bulunmamaktadir. Bu nedenle, arastirmamiz bu alanda yapilacak diger caligmalara

veri teskil etmesi bakimindan 6nem tasimaktadir.

4.2. Arastirmanin Evreni ve Orneklemi

Aragtirmanin evreni; yurticinde nadir hastaliklar alaninda calisan tip hekimleri,
Tiirkiye Saglik Enstitiileri Baskanligi (TUSEB) biinyesinde yer alan Tiirkiye Halk Saglig
ve Kronik Hastaliklar Enstitiisii (TUHKE), nadir hastaliklar alaniyla ilgili calisan dernekler
ve Saglik Bakanligi bilinyesinde calisan; Avrupa Birligi Uzmanlar1 ile nadir hastaliklar
alaninda calismalara katilmis bakanlik personeli olusturmaktadir. Orneklem ise; nadir
hastaliklar alan1 ile ilgili calisan derneklerin temsilcilerinden ve Saglik Bakanlig
biinyesinde c¢alisan Avrupa Birligi Uzmanlar1 ile nadir hastaliklara iligkin ¢esitli

caligmalarda yer alan ilgili personelden olugmaktadir.
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Ormeklem grubu; nadir hastaliklarla ilgili calisan 9 kadin, 7 erkek olmak iizere 16
kisiden olusmaktadir. Katilimcilarin 11’1 dernek temsilcisi, 5’1 Saglik Bakanligi merkez
teskilat1 ¢calisanidir. Katilimcilarin belirlenmesi asamasinda kolayda ornekleme yontemi
kullanilmistir. Kolayda Ornekleme, evren igerisinden segilecek Ornek kesimin
aragtirmacinin yargilarinca belirlendigi tesadiifi olmayan 6rnekleme yontemidir. Kolayda
orneklemede veriler, evrenden en kolay, hizli ve ekonomik sekilde toplanir (Malhotra,
2004: 321). Bu sebeple en hizli siirede iletisime gegilebilecek, konuya hakim olduguna

inanilan katilimcilara ulagilmistir.

4.3. Arastirmanin Modeli

Avrupa Referans Aglari’nin yapisi, gorevleri, etkisi ve Tiirkiye’de nadir hastaliklar
alanindaki mevcut durumun incelenmesinin hedeflendigi bu calisma felsefi anlayis
bakimindan nitel arastirma kurgusuna sahip olup, yontem olarak nitel c¢alisma

metotlarindan igerik analizi ile ele alinmistir.

Icerik analizi metodunda yapilan islem, birbirine benzeyen verileri belirli kavramlar
ve temalar baglaminda bir araya getirerek bunlari okuyucunun anlayabilecegi bigimde
yorumlamaktir (Yildirnm ve Simsek, 2006: 242). Bir baska deyisle icerik analizi, sozli
veya yazili materyalleri sistemli bir bi¢imde analize tabi tutup, yazilan ya da
sOylenilenlerin belirli kurallar dogrultusunda kategorilestirerek sayisallastirma ve ne

siklikla kullanildiklar1 veya tekrar edildiklerini tespit etme stirecidir (Gokge, 2006: 18-20).

Arastirma Orneklemi belirlendikten sonra katilimecilarla yiiz ylize goriisiilerek
onceden hazirlanmis sorular s6zel ve yazili olarak sorulmustur. Bu kapsamda katilimcilara

yoneltilen yapilandirilmis gériisme sorulart Cizelge 4.1.°de yer almaktadir.
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Cizelge 4.1. Katilimcilara yoneltilen sorular

1 | Avrupa Referans Aglari'nin nadir hastaliklar alanina sagladigi katkilar nelerdir?

Tiirkiye'de nadir hastalik derneklerinin ve Avrupa Referans Aglari'nin faaliyetlerinin
ortak noktalar1 nelerdir?

3 | Tiurkiye'de nadir hastaliklar alaninda mevzuat kaynakli yasanan giigliikler nelerdir?

4 | Turkiye'de nadir hastaliklar alaninda uygulamada karsilasilan problemler nelerdir?

4.4. \Verilerin Analizi

Arastirma kapsaminda nadir hastaliklarla ilgili ¢alisan kisilerden alinan gortsler;
Avrupa Referans Aglar1 ve Tiirkiye’deki durum bakimdan igerik analizi ile kategorilere
ayrilmistir. Nitel analiz yontemlerinde ¢ok¢a kullanilan igerik analizi, belirlenen analiz
birimi baglaminda tespit edilen ¢ok sayida icerigin miimkiin olan en genel ve az sayida
kategori altinda toplanabilmesi siirecidir. Bu calismada nadir hastaliklarla ilgilenen
kurumlar incelendiginde c¢esitli toplant1 ve ¢alistaylarin diizenlendigi goriilmiistiir. Ancak
nadir hastaliklar alaninda calismalar yapan ve bu toplanti, ¢alistaylara katilan kisilerin
Avrupa Referans Aglari’ndan haberdar olup olmadiklari, eger haberdar iseler ne diizeyde
hangi bilgilerden haberdar olduklari, Tiirkiye’deki caligmalarin ERN baglaminda ne
diizeyde benzerlik tagidigi incelenmek istenmistir. Bu nedenle ¢alismada; Avrupa Referans
Aglar’nin sagladig1 katkilar, Tirkiye’deki derneklerin ve Avrupa Referans Aglari’nin
ortak noklar1 ve Tirkiye’deki mevcut durum kategorileri altinda toplanmasina karar

verilmigstir. Alt kategoriler ise bu kategorilere gore olusturulmustur.

Bireysel goriisme yaklagiminda veri toplama araci olarak acik uglu soru maddeleri
kullanmanin ¢oktan se¢cmeli testlere gore daha fazla bilgi sunabilece8i nitel arastirma
yontemleri bakimindan ¢okga kabul edilen bir durumdur (White and Gustone, 1992). igerik
analizi, metin igerigi toplama ve bu igerikleri analiz etme teknigidir. Nitel arastirmalarda
kullanilan igerik analizi tekniginde zihindeki kavramlar, miimkiin olabilecek en az ve en
genel kategorilerde toplanarak konunun 6ziinii ortaya ¢ikarma amaglanir (Yasar, 2018).

Nitel calismalarda kategoriler belirlenmesi bireyin zihninde yapilandirdiklarini anlatmada
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onem tasimaktadir. Dokiimanlarda yer alan yazili olan ifadeler, genellikle kullanilan
kelimeler olmasi nedeni ile kategori olustururken kullanigh kaynaklardir (Creswell, 2012:
223).

Dokiimanlarin igerik analizi yapilirken izlenecek yol; amacin belirlemesi,
arastirilacak terimin belirlenmesi, analiz biriminin tespit edilmesi, iliskili bilgilerin
gruplanmasi, yol haritasinin belirlenmesi, 6rneklem belirleme yonteminin planlanmasi,
kategorilerin belirlenmesi, giivenilirlik-gegerlilik ve verilerin analiz edilmesi basamaklarini
icerir (Frankel and Wallen, 2006: 482-490). S6z konusu basamaklar bu c¢alismaya su

sekilde uyarlanmistir:
4.4.1. Arastirilacak Terimlerin Belirlenmesi

Bu ¢alismada ilgili dokiimanlarla arastirilacak terim Tiirkiye 'deki mevcut durumun

Avrupa Referans Aglart ile uyumlulugu olarak belirlenmistir.
4.4.2. Verilerin Birlestirilmesi

Katilimcilar tarafindan sozlii olarak bildirilen goriisler, goriisme esnasinda ve
sonrasinda arastirmaci tarafindan elektronik ortamda yazili hale getirilmistir. Veri analizi
elektronik dokiimanlar iizerinde gergeklestirilmistir. Yazili dokiiman iizerinde tespit edilen

kategoriler, alt kategoriler, bunlara iliskin frekanslar ¢izelgeye aktarilmistir.
4.4.3. Kategorilerin Belirlenmesi

Benzer igeriklerin ayni kategori adi ile adlandirilmasi yapilmistir. Bu igeriklerin
genellemesi sonrasinda verilen kategori adlar1 (ERN’nin sagladig: katkilar, Tiirkiye’deki

derneklerin ve ERN’nin ortak noktalar1 ve Tiirkiye’deki mevcut durum) kullanilmastir.

4.4.4. Alt Kategorilerin Belirlenmesi

Bu asamada, katilimcilar tarafindan sozel ve yazili olarak ifade edilen ve ana
kategorilerin altinda yer alan katilime1 goriisleri, anlamlarini yitirmeyecek bir sekilde
arastirmac1 tarafindan yazili dokiimanlara déniistiiriilerek 6zetlenmistir. Ornegin,

katilimcilara nadir hastalik calismalarina iliskin Avrupa referans aglarmin katkisi
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soruldugunda “Uluslararasi platformlarda kendi saglik problemlerimize iliskin yeni tedavi
yontemleri ya da yeni ilaglarin gelistirildigini 6grenmis oluyoruz. Hastalikla ilgili hem
Tirkiye’den hem de yurtdisindan hekimlerle bir araya gelmis oluyoruz. Yalniz
olmadigimizi, bizimle benzer sikintilar1 yasayan insanlar oldugunu bilmek ayrica giizel bir
sey...” seklindeki bir katilimci ifadesi “katilime1 Avrupa Referans Aglart araciligiyla nadir
hastaliga iligkin uluslararasi gelismeleri takip etme olanagina sahip olmustur” olarak tekrar
ifade edilmistir. Ana fikirlerin 6zetlenmesi asamasinda, herhangi bir yorum ya da ¢ikarim
yapilmadan, katilimcilarin ifadelerindeki anlamlarin korunmasina 6zen gdsterilmistir.
Tekrar eden ifadeler tek bir ifadeye doniistiiriilmiistir. Devam eden asamada, ana
kategoriler altindaki fikirler gozden gegilerek, ortak 6ge ve temalar belirlenmeye calisilmis

ve alt kategoriler olusturulmustur.

Kategoriler ve alt kategorilerin siklig1 belirlenirken bu asamada frekans yerine Hill,
Thompson ve Williams (1997) tarafindan onerilen bir siniflandirma sistemi kullanilmstur.

Bu siniflandirma sistemine gore;

e eger ilgili kategori tiim katilimcilar i¢in gegerli ise genel (general),

e katilimcilarin yarisindan daha fazlasi icin gegerli ise tipik (typical),

e katilimcilarin yarisindan asagisi (en az dort katilimciya kadar) igin gecerli
ise degisken (variant);

e eger calisgmada 15°ten fazla katilimc1 yer aliyorsa, 2 ya da 3 katilimei igin

gecerli olan kategoriler nadir (rare)

seklinde adlandirilmaktadir (Hill, Thompson and Williams, 1997; Ladany, Thompson ve
Hill, 2012).
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BESINCI BOLUM

BULGULAR VE TARTISMA

5.1. Bulgular

Arastirmanin bulgulari, yapilan goriismelerden elde edilen verilerin analiz edilmesi
sonucu, ARA 'min sagladigi katkilar, Tiirkiye’'deki derneklerin ve ARA nin ortak noktalar
ve Tiirkiye 'deki mevcut durum olmak tlizere ii¢ ana kategori altinda toplanmistir. Bu ana

kategorilere Cizelge 5.1.’de yer verilmistir.

Calismanin birinci ana kategorisi olan “ARA’nin sagladig katkilar” altinda {i¢ alt
kategori yer almaktadir. Bu alt kategoriler; tan1 ve tedaviyi kolaylastirma, yalniz

olunmadigi duygusunu pekistirme, farkindalik saglama alt kategorileridir.

Ikinci ana kategori olan “Tiirkiye’deki derneklerin ve ARA’nin ortak noktalar1”
altinda ise iki alt kategori yer almaktadir. Bunlar; hastaliklarin tanmnirhigmni arttirma,

hastalar1 tedavi siirecinde yonlendirme alt kategorileridir.

Calismanin {igiincli ve son ana kategorisi olan “Tiirkiye’deki mevcut durum”
altinda dort alt kategori yer almaktadir. Bu alt kategoriler; hastalari yonlendirme
asamasinda yasanan giicliikler, yetim ilaclara ulagsmada yasanan gicliikkler, saglik
personelinin yeterli egitime sahip olmamas1 ve kayit sisteminde yasanan giicliikler alt

kategorileridir.

Arastirmanin bulgular1 ana kategori ve alt Kkategorilere ayrildiktan sonra, bu
kategorilere iliskin katilimer goriisleri Hill ve arkadaslarinin (1997) siniflandirma sistemine
gore siklik bagliklari altinda agiklanmistir. Buna gore, kategoriler siklik derecelerine gore

siiflandirilmistir. S6z konusu siklik derecelerine Cizelge 5.1.’de yer verilmistir.
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Cizelge 5.1. Nadir hastaliklar alaninda ¢alisan katilimcilarin goriisleri

Ana Kategori Alt Kategori Sikhk

Tan ve tedaviyi | Tipik
kolaylastirma

ERN’nin sagladigi katkilar | Yalniz olunmadig: | Nadir
duygusunu pekistirme
Farkindalik saglama Tipik
Hastaliklarin =~ taninirhigimi | Genel
arttirma

Tiirkiye’deki derneklerin ve

ERN’nin ortak noktalari Hastalar1 tedavi siirecinde | . .

) ) Tipik

yonlendirme
Hastalar yonlendirme
asamasinda yasanan -
giicliikler Do

Tiirkiye’deki mevcut durum Yetig 1{a g:lnara ulagmada Tipik
yasanan giicliikler
Saglik personelinin yeterli | . .

N . Tipik

egitime sahip olmamasi
Kaylt sisteminde yasanan Nadir
giicliikler

Not: Calismada toplam 16 katilimci bulunmaktadir. Tipik (Typical) = 9-15 katilimei,

Degisken (Variant) = 4-7 katilimci, Nadir (Rare) = 2-3 katilimci.




87

5.1.1. Avrupa Referans Aglarr’nin Sagladig1 Katkilar

Bu ana kategori kapsaminda katilimcilar, Avrupa Referans Aglarmi nadir
hastaliklar alaninda hastaliga ve hastalara iliskin sagladig1 katkilar {izerinde durmuslardir.
Katilimcilarin ¢ogunlugu (tipik) Avrupa referans aglari olusumunun nadir hastaliklarin
teshis ve tedavisini kolaylastirdig: iizerinde durmuslardir. Ornegin; “Avrupada bir nadir
hastaliga iliskin hangi iilkelerde ne gibi orneklerle karsilasildigini ve tedavi asamasinda
hangi yontemlerin kullanildigint 6grenmemiz agisindan veri tabami araciligiyla bilgi

saglamaktayiz.”

Ayrica Avrupa Referans Aglari’nin nadir hastaliklara iligkin uluslararasi platformda
farkindalik sagladigi da katilimcilarin ¢ogu (tipik) tarafindan ifade edilmistir. Bu
farkindalik genelde hastaligin taninmasi, ilgili alanda ila¢ endiistrisinde arastirmalar
yapilmasini tesvik etmesi, nadir hastaliklarla ilgili calisan hekimlerin yaptiklar1 caligsmalar
paylagmalar1 gibi alanlarda goriilmektedir. Buna ek olarak Avrupa’da nadir hastaliklara
iliskin pek cok dernek bulunmaktadir ve Avrupa referans aglar ile birlikte konuya iliskin
farkindalik olusturmak icin pek gok faaliyet yiiriitmektedirler. Ornegin; “Diinyada nadir
hastaliklarla ilgili neler olduguna dair bilgi saglamas: ve devletlere nadir hastaliklarla

ilgili calismalar yapmaya tesvik etmesi agisindan farkindalik sagladigini diigiiniiyorum. “

Buna ek olarak, katilimcilarin biri (nadir) Avrupa Referans Aglarinin kurulmus
olmas1 ve yiriittiigii faaliyetlerin nadir hastalifa sahip hastalarin yalniz olmadiklar
duygusunu pekistirmelerini sagladigin1 vurgulamustir. Tiirkiye’deki ve Avrupa’daki
dernekler yapilan toplantilara katilarak konuyla ilgili bilgi sahibi olurken ayni zamanda
benzer sikintilar1 yasayan insanlarin oldugunu ve bu sikintilart gidermek igin ilgili resmi
mercilerin kurulmus oldugunu bilmek hastalarin yalniz hissetmelerini engellemektedir.
Omnegin; “Nadir hastaliklar toplumda yaygin olarak karsilasilan hastaliklara benzemedigi
icin tam asamasindan tedavi siirecine kadar her adimda zorluk ve kafa karisiklig
yvastyoruz. Avrupa Referans Aglari ve Tiirkiye’'deki nadir hastaliklar dernekleri bu
hastaliklar hakkinda bilgi edinmemizi saglyor, nasil bir yol izleyebilecegimizi
gorebiliyoruz, bizimle benzer durumda olan hastalarla iletisime gegebiliyoruz; bu tarz
olusumlar (dernekler ve ERN) yonlendirilmemize ve bilgi edinmemize yardimci olarak bize

destek oluyor, yalniz olmadigimizi anliyoruz.”
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5.1.2. Tiirkiye’deki Derneklerin ve Avrupa Referans Aglar’’nin Ortak Noktalari

Tiirkiye’deki derneklerin ve Avrapa Referans Aglari’nin Ortak noktalar ile ilgili
olarak, katilimcilarin tamami (genel) hastalifinin taninirhigini arttirdigini ifade etmistir.
Katilimecilarla yapilan goriismeler sonucunda Bakanlik ve nadir hastaliklar derneklerinin
calisanlarinin ortak goriigii nadir hastaliklarla ilgili olarak toplumun, hastalarin ve saglik
calisanlarinin yeterli bilgi diizeyine sahip olmadiklar1 yoniindedir. Tiirkiye’deki dernekler
ve Avrupa Referans Aglar araciligiyla hastalar; hastaliklarinin ve belirtilerinin ne oldugu,
tedavi agsamasinda hangi yontemlerinin kullanilabilecegi gibi bilgilere ulasabilmektedirler.
29 Subat Diinya Nadir Hastaliklar Giinii gibi 6zel giinler aracilifiyla nadir hastaliklara
dikkat ¢ekilebilmektedirler. Omegin; “Her yil toplumun ve saglik sektoriiniin ve karar
verici mercilerin dikkatini ¢cekmek amaciyla Diinya Nadir Hastaliklar Giinii 'nii kutluyoruz.
Sosyal medya araciligiyla sesimizi duyurmaya c¢alisiyoruz béylece daha fazla kisiye

ulasarak nadir hastaliklarin bilinirligini arttirmaya ¢alisiyoruz.”

Katilimeilarin ¢ogunlugu (tipik) Tiirkiye’deki derneklerin ve Avrupa Referans
Aglari’nin ortak noktalar ile ilgili olarak; hastalar1 tedavi siirecinde yonlendirdigine vurgu
yapmuglardir. Avrupa Referans Aglari, ORPHANET veri tabani araciligiyla hastaliklara
iligkin tam1 ve tedaviye yonelik bilgileri hekimlere sunmaktadir; uzmanlik merkezleri
araciliglyla da hastalar1 kendi hastaliklarina iliskin dogru hekim ve uygun saglik
kuruluslarima yonlendirmektedir. Tiirkiye’deki dernekler de Avrupa Referans Aglari’na
benzer sekilde hastalara kendi hastaliklarina iliskin caligmalar yiiriiten uzman hekimler
hakkinda bilgi sunmaktadir. Ornegin; “Bir nadir hastaligin diger hastaliklardan ayirmak
ve tanisint koymak olduk¢a zor, eger bir hekim daha dnce benzer bir vaka ile
karsilasmadiysa -ki nadir bir hastalik oldugu icin karsilasmasi ¢ok zor- hastalik hakkinda
hi¢bir fikri olmuyor ve dogru taniyt koymakta ¢ok zorlaniyor. Tedavi agamasinda da yine
benzer zorluklar yasaniyor. Biz dernek olarak hastalar: o konuda ¢alismalar yiiriittiigiinii
bildigimiz hekimler hakkinda bilgilendiriyoruz. Yillik yapilan toplantilarimizda da tiim

dernek tiyesi hastalarimizi ve hekimlerimizi bir araya getiriyoruz.”
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5.1.3. Tiirkiye’deki Mevcut Durum

Tiirkiye’deki mevcut durum ile ilgili olarak katilimcilarin ¢gogunlugu (tipik) yetim
ilaglara ulasmada yasanan giigliiklere vurgu yapmuslardir. ila¢ endiistrisi arastirma
gelistirme maliyetlerinin ¢ok yiiksek olmasi ve iiretilen ilaglarin maddi getirisinin bu
maliyetleri ~ karsilayamayacagr  sebebiyle nadir hastaliklara ilag  {retmekten
kacinmaktadirlar. Bu sebeple sayilarinin oldukg¢a az olmasi, fiyatlarinin yiiksek olmasi ve
her nadir hastaligin ilacinin bulunmamasi nadir hastaliklara sahip hastalarin tedavi
siirecinde ilaclara erisimini zorlastirmaktadir. Omegin; “llaclarimizin maliyetinin bir
kismini SGK karsilamasina ragmen fiyatlarin olduk¢a yiiksek olmasi sebebiyle dar gelirli

hastalar ilag temin etmekte yine de zorluk yasiyorlar.”

Katilimcilarin ¢ogu (tipik) saglik personelinin yeterli egitime sahip olmadigina
vurgu yapmaktadir. Hastaliklarin sik karsilasilan vakalar olmamasi ve nadir hastaliklarin
ancak genetik tahliller yapildiktan sonra netlesmesi sebebiyle dogru tedaviye baglama
stirecinin geciktigi goriilmektedir. Nadir hastalik ¢esitlerinin ¢ok fazla olmasi, bir hekimin
mesleki kariyer siirecinde herhangi bir nadir hastalikla karsilagsma olanaginin diisiik olmasi
gibi faktorler hekimlerin bu alanda yeterli bilgi birikimine sahip olamamasina neden
olmaktadir. Ornegin; “Hastalarin bize en ¢ok yakindiklar: konularin basinda da bu geliyor
(saglik personelinin yeterli egitime sahip olmamast). Pek ¢ok hastane ve pek ¢ok hekime
gortindiikten ve ¢esitli tedavi yontemleri denedikten sonra ancak genetik tahlil yapilmasi
akla geliyor, haliyle dogru tedaviye baslanmasi gecikmis oluyor. Saghk personeline dogru

egitim verilirse hastalarin tedavisindeki bu sikintinin astlacagim diigiiniiyorum.”

Katilimcilarin  yarisindan azi (degisken) hastalarin yonlendirme asamasindaki
yasanan giicliikklerden bahsetmislerdir. Hekimler nadir hastalik tanist koyduktan sonra
tedaviye kendi bilgi ve tecriibeleri dogrultusunda yon vermektedirler ancak her hastalik
gibi nadir hastaliklarda da uzmanlasma gerekmektedir. Hastalar kendi hastaliklari tizerinde
caligmalar yiiriitmiis olan saghik kuruluslarinin ve hekimlerin bilgilerine nasil
ulasacaklarini bilmemektedirler. Dogru ve etkin tedaviye ulagabilmek i¢in herhangi bir
resmi merciden yonlendirme hizmeti alamamaktadirlar. Ornegin; “Hastalari, hastane
vetkilileri ya da saglik bakanhgi dogru doktorlara yonlendiremiyor. Tanisi kesinlegsmis bir

hasta dernegimize geldigi zaman biz ona o konuda ¢alismalar yiiriiten hekimlerin iletisim
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bilgilerini veriyoruz. Ciinkii kendi baslarina bu bilgilere ulasmalart bile ¢ok uzun

’

stiriiyor.’

Katilimcilar arasindaki iki kisi (nadir) de; kayit sisteminde yasanan giicliiklere
deginmistir. Hastalarin sahip olduklar1 nadir hastaliga dair hasta kartlar1 bulunmakta ancak;
saglik personelinin bu kartlarin varligindan haberdar olmamasi gibi sikintilar hastalarin
tedavi siirecini yavaslatmaktadir. Bir takim yetim ilaclarin hastane ortaminda ve hekim
gbzetiminde verilmesi gerekmektedir, saglik personeli hastane kayitlarinda nadir hastalik
bilgisine ulasamadigindan ve hasta kartinin gergekliginden siiphe duydugundan hastanin
ilacin1 alabilmesi icin her seferinde tekrar tekrar kendisini anlatmak zorundadir. Ornegin;
“bize gelen hastalardan en ¢ok duydugumuz konulardan biri, saglik personellerinin hasta
kartlarimin varligindan haberdar olmamasi. Hasta elinde kartla o birimden diger birime
gidip gelerek kendini anlatmaya ¢alistyor. Diizenli isleyen bir kayit sistemi yok, hasta her

seferinde aymi stkintyr yasiyor, kendini ifade edip muhatap bulana kadar ¢ok zaman

’

gegiyor.’
5.2. Tartisma

Bu ¢alisgmada Avrupa Referans Aglari’nin nadir hastaliklar alanina sagladig: katki ve
Tiirkiye’de nadir hastaliklar alanindaki mevcut durumun incelenmesi amacglanmistir. Elde
edilen ana kategoriler ve alt kategorilere gore, nadir hastaliklar alaninda ¢alisan
katilimcilar Avrupa Referans aglari yoluyla nadir hastaliklarin tani ve tedavilerinin
kolaylastigini, hastalarin ve yakinlarinin hastalik siirecinde yalniz olmadiklar1 duygularinin
pekistigini, nadir hastaliklara yonelik toplumsal farkindalik olustugunu belirtmektedirler.
Tanm ve tedaviyi kolaylastirma, toplumda farkindalik saglama alan yazindaki birgok
arastirma bulgusu ile (Bakirc1 ve Ustii, 2017; ince ve Tarim, 2018; Pak, 2017; Diindar ve
Karabulut, 2010; Giines, 2018; Koken, Hayirlidag ve Biiken, 2018; Urek ve Karaman,
2019) tutarlilik gostermektedir. Bu arastirmalara gore, Avrupa Referans Aglari, calismalart
yoluyla, nadir hastaliklar alaninda gerek bireysel gerek de toplumsal anlamda farkindalik
ve biling diizeyini arttirarak; hastaligin, hastaliktan etkilenen kisilerin ve yakinlari
tizerindeki olumsuz etkilerini azaltmada 6nemli bir katki saglamaktadir. ERN destekledigi
ve fon sagladig1 nadir hastaliklara iliskin projeler ile tan1 ve tedavilerin kolaylagmasini ve
hastalarin yasam kalitesini arttirmay1 saglamaktadir. Nadir hastaliklarla ilgili calismalar

yiiriiten sivil toplum kuruluslarinin bu siireg¢lere dahil edilmesi nadir hastaliklara sahip
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kisilerin ve yakinlarinin seslerini duyurmalarina olanak saglayarak yalnizlik duygularindan

styrilmalarina olanak tanimaktadir.

Bu calismanin 6nemli bulgularindan biri, Avrupa Referans Aglar1 gibi uluslararasi
bir olusumun varligmmin nadir hastaliklara sahip hastalarin ve hasta yakinlarinin yalniz
olmadiklar1 duygusunu pekistirdigi yoniinde sagladig1 katkidir. Alan yazinda, hastalarin
yalnizlik duygusu iizerine nasil bir yansimanin oldugu konusunda ¢ok az sey bilinmektedir
(Giines, 2018). Bu sebeple Giines (2018), ERN’nin nadir hastaliklar alanina sagladigi
katkilarin hastalarin yalniz hissetmemeleri {lizerindeki yansimalarinin nasil oldugunu
ileride yapilacak arastirmalarda ele alinmasina yonelik 6nerilerde bulunmustur. Bu agidan
ERN’nin ¢alismalari, nadir hastalarin kendilerini yalniz hissetmeme duygularini
pekistirmesi agisindan alan yazindaki bu boslugun dolayli olarak doldurulmasina yonelik
kismi bir katki saglamistir. Ancak, ileride yapilacak calismalarda bu etkinin arastirilmasi,
ERN’nin nadir hastaliklar alanina sagladigi faydalarin anlasilmasi agisindan O6nemli

olacaktir.

Tiirkiye’de nadir hastaliklar alaninda c¢alisan derneklerin ve Avrupa Birligi
blinyesinde nadir hastaliklara iliskin c¢alismalar yiirliten Avrupa Referans Aglari’nin
yurtttiikleri ¢alismalarin ortak noktalar1 (hastaliklarin taninirhi@ini arttirma ve hastalari
tedavi siirecinde yonlendirme) ile ilgili katilimci goriisleri Urek ve Karaman (2019)
tarafindan belirtilen ERN’in faaliyetleri hakkindaki nadir hastaliklara dikkat ¢ekilerek tani
ve tedavi olanaklarmin gelistirilmesi, bilimsel ve klinik arastirmalarin arttirilmasi goriisleri
ile paralellik gostermektedir. Giilhan (2017), hekimlerin ¢ogunlugunun mesleki hayatlart
boyunca nadir hastaliklarla hi¢ karsilasmadiklarini ve bu sebeple bu hastaliklarin tani ve
tedavisi konusunda deneyimsiz kaldiklarini séylemektedir. ERN kapsaminda kurulmus ve
hekimlerin kullanimina agik olan Orphanet veri tabani, hastaliklarin taninirligini arttirma
acisindan olduk¢a onem tasimaktadir. Urek ve Karaman (2019) calismalarinda, nadir
hastaliklara sahip kisiler ve yakinlarinin hem oldukg¢a pahali ve siirli olan tedavileri
karsilamakta hem de basvuracaklar1 dogru bir hekim ve/veya merkez bulmakta
zorlandiklarindan bahsederek; ERN biinyesinde yer alan uzmanlik merkezlerinin ve
referans aglarinin hastalar1 yonlendirme konusunda oldukc¢a fayda saglayacagina yer

vermislerdir.
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Nadir hastaliklar alaninda calisan dernekler ve bakanlik calisanlarindan olusan
katilimcilar, nadir hastaliklara iliskin Tiirkiye’deki mevcut durumu; hastalar1 yonlendirme
asamasinda, yetim ilaglara ulasmada ve hasta kayit sisteminde yasanan giicliikler ile saglik
personelinin yeterli egitime sahip olmamasi olarak betimlemislerdir. Bu o6zellikler
TUSEB’in Nadir Hastaliklar Raporu ve Saglik Bakanligi'nin 2017 yilinda gergeklestirdigi
Uluslararas1 Nadir Hastaliklar Calistay kitabi ile paralellik gostermektedir. Bu calismalara
gore, hasta kayit sistemlerinin uluslararasi 6rneklerine gore gelistirilmesi, konuya hekim
dist saglik personelinin dahil edilmesi, kurumlarin eksik kayitlarinin denetlenmesi,
hastaliklar1 kodlama sisteminde nadir hastaliklarin uluslararasi kodlarinin ve Orphanet
kodlarinin kullanilmasi yoniinde belirlenen hedefler, hasta kayit sistemlerinde yasanan
problemleri isaret etmektedir. Calistay’da tespit edilen diger giicliiklerden biri de nadir
hastaliklar konusunda saglik personellerinde farkindaligin ve bilgi diizeyinin arttirilmasi
icin yiiksek kalitede egitimin saglanmasidir. Tiirkiye’deki mevcut duruma bakildiginda
dikkat ¢eken diger bir nokta ise hastalarin yetim ilaglar ve yetim tibbi cihazlara ulagsma
konusunda yasadiklar1 giigliiklerdir. Yetim ilaglar hakkinda mevzuatin yetersizligi, uygun
bir fiyatlandirma tebliginin bulunmamasi, SGK’da yetim ilaglarin geri ddeme listesine
alinmasinda yasanan gecikmeler, ek tibbi iirlinlerin geri 6demesinin saglanmamasi bu
konuya ornek teskil etmektedir. Nadir hastalar1 yonlendirme konusunda aktif rol
oynayacak uzmanlik merkezleri i¢in mevzuat ¢alismalari tamamlanmistir. TUSEB’in
raporuna ve 2017 yilindaki Calistay sonuglarina bakildiginda, nadir hastalar1 yonlendirme
amaciyla bolgesel referans merkezleri kurulmasi, klinik bakimlarin kalite agisindan
standardize edilmesi, hastalarin birbirleri ve profesyonellerle iletisimlerinin arttirilmasina

yonelik faaliyetlerin yiiriitiilmesinin hedeflendigi goriilmektedir.

Elde edilen bulgular dogrultusunda, katilimcilarin bilgi diizeylerinin arttirilmasi,
nadir hastaliklar alaninda yapilan caligmalarin (tan1 ve tedaviyi kolaylastirma, bilgi
diizeyini arttirma, farkindalik olusturma, egitim diizeyinin arttirilmasi, siireclerde yasanan
giicliiklerin asilmasi, hastalar1 dogru yonlendirme gibi) gelistirilmesi acisindan faydal

olabilir.

Bu ¢alismanin bazi siirliliklar bulunmaktadir. Oncelikle nitel veriler yazili sorular
ve sozel/yazili yanitlar {izerinden elde edilmistir. Katilimcilara yapilandirilmis agik uglu
sorular yoneltilmistir; ancak yapilandirilmamis serbest sorular sorulmasi ve goriismeyi

yonlendirici cevaplar alinmasi derinlemesine siniflandirilabilecek daha fazla kategori ve alt
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kategori elde edilmesini miimkiin kilabilir. Ikinci bir siirlilik olarak, nitel veriler Saglik
Bakanligi merkez teskilati biinyesinde bulunan tezin konusunu teskil eden Avrupa
Referans Aglar1 ve nadir hastaliklara iliskin bilgi ve deneyimleri bulunan uzmanlar ve
personel ile nadir hastaliklar alaninda Tirkiye’de kurulmus olan smirli sayida dernek
temsilcilerinden toplanmistir. Veri ¢esitliligini arttirmak adina, nadir hastaliklar alaninda
caligmalar yiriiten tip hekimlerinden, Tiirkiye’de bulunan uzmanlik merkezlerinden,
Tiirkiye Saglik Enstitiileri Baskanligi (TUSEB) biinyesinde yer alan Tiirkiye Halk Saglhg
ve Kronik Hastaliklar Enstitiisi'nden (TUHKE), herhangi bir dernek catis1 altinda
toplanmamis nadir hastaliklara sahip diger hastalardan da veri toplanmasi ve bu ¢esitlilik

icerisinde ortak paylasimlarin olup olmadiginin incelenmesi katki saglayabilir.

Bir arastirma siirecinde nitel arastirma yonteminin asamalar1 izlenirken,
arastirmacinin aragtirma siirecinde farkinda oldugu bazi Onyargi ve beklentilerini
smirliliklar béliimiinde ele almasi 6nem teskil etmektedir (Sim, Huang and Hill, 2012). Bu
kapsamda, aragtirmaci olarak ayni zamanda Saglik Bakanligi merkez teskilati calisani
olunmasi, bir yandan arastirma konusuna iliskin gelismeleri yakindan takip etmeye olanak
saglarken, diger yandan resmi mercilerin bakis acisinin benimsemesi bakimindan bir
arastirmacinin sahip oldugu onyargi ve beklentilerin tespit edilmesini gii¢lestirebilir. Bu
giicliigiin asilmasi i¢in tez danismani, aragtirmaciy1 agik ve diirlist olmasi konusunda tesvik
etmistir. Arastirma yapilirken arastirmacinin mesleki bilgisi dernek katilimcilar ile
paylasilmayarak, goriislerini rahatlikla dile getirmelerini saglayacak ortam yaratilmaya

calisilmstir.
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SONUC ve ONERILER

AB’nde saglik konusu, Birligin temellerinin atildig1 yillarda oldukga sinirli diizeyde
ele alinmigken, zamanla kurucu antlasmalarda yerini almaya baslamistir. 2011 yilina
gelindiginde ise Sinir Otesi Saglik Hizmetleri Direktifi yayinlanarak, nadir ve kompleks
hastaliklar alaninda 6nemli bir is birligi alan1 olan Avrupa Referans Aglar1 kurulmasina
karar verilmistir. Aglar, 6zellikle nadir ve kompleks hastaliklar alaninda hastalarin saglik
hizmetlerine erisimlerinin oniindeki zorluklar1 gidermeyi amaglamaktadirlar. Ileri diizey
bilgi birikimi, uzmanlik ve teknoloji gerektiren, tedavi ve ilaglarinin yliksek maliyette
oldugu nadir hastaliklar, Avrupa’da oldugu gibi lilkemizde de énemli bir saglik sorunudur.
Akraba evliliklerinin sik goriildiigii lilkemizde, ¢ogunlugu genetik kokenli olan bu
hastaliklarin goriilme orani yiiksektir. Bu sebeple Tiirkiye’de nadir hastaliklarin mevcut

durumu ve ERN baglamu lizerine ¢alisiimak istenmistir.

Bu tez galismasinda AB saglik diizenlemelerinde ERN’nin yerine bakilarak, bu
aglarin nadir hastaliklar alanindaki etkileri {izerinde durulmustur. Ardindan, iilkemizde
nadir hastaliklar konusunun mevcut durumunu tespit etme amaciyla Saghik Bakanligi
merkez teskilatinda ve Tirkiye’deki nadir hastalik derneklerinde konunun uzmanlari ile bir
araya gelinerek goriismeler yapilmistir. Konuya iligskin toplamda 16 katilimci ile yapilan
goriismeler elektronik ortamda yaziya dokiilerek icerik analizleri yapilmistir.
Gorligmelerde katilimcilarin gontilliikleri esas oldugundan katilimer sayisi tiim derneklerin
temsilcilerini kapsamamaktadir; bununla birlikte cogunlugun temsili miimkiin olmustur.
Nadir hastaliklar ile ilgili tilkemizdeki tiim resmi ve sivil otoritelerin aragtirma kapsamina

dahil edilememesi arastirmanin sinirliliklarindandir.

Aragtirmada elde edilen bulgulara gore ERN, hastaliklarin tani1 ve tedavilerinde bilgi
ve deneyimlerin paylasimini saglayarak siireci kolaylastirmaktadir. Ayrica nadir hastaliklar
konusunda yapilan arastirmalar1 destekleyerek nadir hastaliklara dikkat ¢ekmekte ve
toplumsal farkindaligin arttirilmasini saglamaktadir. ERN’nin yiiriittiigli faaliyetler ve
Tiirkiye’deki nadir hastaliklar derneklerinin ¢aligmalarina bakildiginda iki hususta ortak
noktalarinin oldugu tespit edilmistir. Bunlardan biri, ERN’nin uzmanlik merkezleri
araciligiyla tedavi siirecinde hastalari ilgili merkezlere yonlendirmesi ile tilkemizdeki
derneklerin hastalar1 kendi hastaliklar1 konusunda uzmanlasmis saglik kuruluslarina

yonlendirmeleri arasindaki paralelliktir. Bir diger ortak nokta ise hastalar ile nadir
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hastaliklar alaninda c¢alisan uzman hekimleri ¢esitli toplantilarda bir araya getirmeleri ve
kitle iletisim araglarim1  kullanarak hastaliklarin  tanmnirligini -~ arttirma  yoniindeki
caligmalaridir. Tiirkiye’deki mevcut duruma iliskin bulgular ¢alismanin en dikkat c¢ekici
noktalarin1 sunmaktadir. Goriismeler sonucu elde edilen bulgulara gore 6zellikle yetim
ilaglara ulasma ve saglik personelinin yeterli egitime sahip olmamasi sebebiyle hastalar
tedavi silirecinde c¢esitli zorluklar yasamaktadirlar. Nadir hastaliklarin 6zel bilgi ve
uzmanlik gerektirmesi ve tedavi siireglerinin dogru planlanmasi gerekmektedir; ancak
iilkemizde bu konuda yetkili mercilerin bulunmamasi1 ve hasta kayit sistemlerindeki

aksakliklar hastalar1 yonlendirme asamasinda giicliikler yasanmasina sebep olmaktadir.

Nadir hastaliklar belirtilerinin karmasiklig1r ve haklarindaki bilgi eksikligi sebebiyle
hekimler tarafindan ¢ogu zaman diger hastaliklarla karistirilmaktadir; bu durum hastaliga
tan1 konmasini ve dogru tedaviye baslanmasini1 geciktirmektedir. Tiim hastalik tiirlerinde
oldugu gibi 6zellikle nadir hastaliklarda erken ve dogru teshis hayati oneme sahiptir.
Calismadan elde edilen bulgulardan yola ¢ikarak; tiniversitelerin tip fakiiltelerinde nadir
hastaliklara iliskin arastirma merkezlerinin kurulmasi ve egitim miifredatlarinda nadir
hastaliklara genis yer verilmesinin hekimlerin bu hastaliklar hakkindaki bilgi diizeylerini

arttiracagi, hastaliklarin tan1 ve tedavilerinin kolaylasacag: diisiintilmektedir.

Nadir hastaliklarin tedavilerinin ¢ogu zaman ileri diizey teknoloji ve uzmanlik
gerektirmesi, saglik hizmetlerinin maliyetinde artisa sebep olmaktadir. Bu sebeple
iilkemizdeki nadir hastaliklar oraninin disiiriilmesi i¢in akraba evliliklerinin sakincalar1
gibi konularda toplumsal farkindaligi arttirmak ve bu hastaliklar1 6nleme amaciyla
koruyucu saglik hizmetleri alaninda c¢alismalar yapilmalidir. Resmi ve sivil saglik
otoriteleri tarafindan kitle iletisim araglari kullanilarak toplumun bu yonde

bilinglendirilmesi saglanabilir.

ERN biinyesinde nadir hastaliklara iligkin veri tabant olarak Orphanet
bulunmaktadir. Tirkiye’deki hasta kayit sistemleri Orphanet sistemi ile uyumlu hale
getirilerek lilkemizdeki hekimlerin nadir hastaliklara dair daha fazla bilgiye ulagsmalarinin
kolaylastirilmas1 saglanmalidir. Bu dogrultuda nadir hastaliklara iligkin verilerin
uluslararasi hastalik kodlar1 ile birlikte sistemde yer almasi, Orphanet’ten azami derece
faydalanilmasin1 miimkiin kilacaktir. Ulkemizde hasta kayitlarinin saghk kuruluslarinca

tutulmasi bir zorunluluktur; ancak uygulamada saglik calisanlarinin ihmal ve/veya bilgi
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eksikliklerinden otiirii bu zorunluluga uyulmamasi Ozellikle nadir hastalarin saglik
hizmetlerine erigsmelerinde zorluk yasamalarma sebep olmaktadir. Bu sebeple ilgili

kayitlarin saglik otoritelerince sik sik denetimlerinin yapilmasi gerekmektedir.

Aday iilke statiisiinde olan iilkemiz, uyum siirecinde tiim alt yapilarini AB kurumlari
ile esgiidiimlii hale getirmelidir. Bu baglamda saglik otoriteri, Tirkiye’deki nadir
hastaliklar dernekleri ve ERN otoritelerince uzmanlik merkezi olarak kabul edilmis yerli
saglik kuruluslariyla bir araya gelerek kendi referans aglarmi kurabilir. Ulkemizdeki
dernekler hastalik tanisi1 alarak kendilerine bagvuran kisilere tedavi asamasinda ERN’deki
uygulamalara benzer sekilde yonlendirmelerde bulunmaktadirlar. Bu bilgi ve tecriibelerden
faydalanilarak, ERN yapisi1 ve faaliyetleriyle uyumlu olacak yerli bir nadir hastalik agi

kurmanin miimkiin oldugu diistiniilmektedir.

Bu tez ¢alismasinin kapsamina tilkemizde nadir hastaliklar konusunda ¢alisan sinirli
saylda uzman dahil edilebilmistir; bu smirliliktan yola ¢ikarak, bundan sonra yapilacak
caligmalarda katilimcilarin ¢esitliligi ve sayisi arttirilarak nadir hastaliklar ve ERN

calismalar1 hakkinda daha fazla veriye ulasilabilir.
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EK-1. Maastricht Antlasmas1 madde 129:

1.Topluluk, iiye iilkeler arasinda is birligini tesvik ederek ve gerekirse, faaliyetlerine
destek vererek, insan sagliginin yiliksek diizeyde korunmasinin saglanmasina yardim
edecektir. Topluluk faaliyeti, hastaliklarin, 6zellikle de uyusturucu bagimliligi da dahil,
baslica saglik felaketlerinin, saglik bilgisi ve egitimin yani sira bunlarin nedenlerinin ve
bulasma yollarmin aragtirilmasi yoluyla dnlenmesine yonelik olacaktir. Saglik koruma
sartlari, toplulugun diger politikalarinda bir unsur teskil edecektir.

2. Uye iilkeler kendi aralarinda, komisyonla irtibat halinde olarak, 1. paragrafta
belirtilen alanlarda politika ve programlarin1 koordine edeceklerdir. Komisyon, iiye
iilkelerle siki kontak halinde olarak bu koordinasyonu arttirmak i¢in gerekli her tiirlii
faydali tesviki saglayabilir.

3. Topluluk ve tiiye iilkeler, halk saglhigi alaninda tgiincii iilkelerle ve yetkili
uluslararasi kuruluslarla is birligini tesvik edecektir.

4. Bu Maddede belirtilen amacin yerine getirilmesine yardimei olmak i¢in, Konsey:
-Madde 189b’de belirtilen prosediire uygun hareket ederek, Ekonomik ve Sosyal Komite
ile Bolgeler Komitesi’ne danistiktan sonra, {iye iilke kanun ve tiiziiklerinin
uyumlastirilmasi harig, tesvik edici 6nlemleri kabul edecektir.

-Komisyondan gelen bir 6nerge {izerine, sartli cogunlukla hareket ederek, tavsiyeleri kabul
edecektir. Maastricht Antlagmasinin 129. maddesi, topluluk ¢apinda saglik politikasi i¢in
giivenli bir yasal ortam saglamis ve uyusturucu karsiti, AIDS ve kansere karsi
programlarda Toplulugun gorevini giliclendirmis ve o6zellikle komisyonun gorevlerini

artirmistir.

Ek-2 : AB’nin Isleyisine Iliskin Antlasma (ABIA) nin hizmetlere iliskin 56. maddesi:

Asagida yer alan hiikiimler ¢ercevesinde, hizmetin sunulacagi kisinin bulundugu iiye
tilkeden bagka bir iiye iilkede yerlesik iiye iilke uyruklari bakimindan, Avrupa Birligi
icinde hizmet sunma serbestisine iliskin kisitlamalar yasaktir. Avrupa Parlamentosu ve
Konsey, olagan yasama usulii uyarinca hareket ederek, bu boliimde yer alan hiikiimleri,

Avrupa Birligi i¢inde yerlesik olup hizmet sunan {igiincii iilke uyruklarina da kapsatabilir.
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