Celal CALIS

Miifettis Damismanhik Ve Bilgi Hizmetlerim

UZMAN GORUSU RAPORU
Rapor No :2025/3
Rapor Tarihi : 11.04.2025
Fatura Tarih/No : 14.04.2025/GIB202500000004
Talepte Bulunan : Av. MD
Talebin Konusu Do 16. Is Mahkemesi'nin 2024/501 E. sayili dosyasinda

gorlilmekte olan, Kurum igleminin iptali istemli davada Mahkemece verilen 04.03.2025 tarihli,
2025/68 K. nolu gerekgeli karar hakkinda, sosyal giivenlik mevzuati yoniinden goriis bildirilmesi.

I- INCELEMEYE ESAS BELGELER, RAPORUN HUKUKI DAYANAGI
A- Incelemelerde Esas Alinan Belgeler

. Inceleme ve degerlendirmeler, goriis talebinde bulunan tarafca teslim edilmis olan .....
16. Is Mahkemesi'nin 2024/501 E. sayil1 dosyasindaki belgeler esas alinarak yapilmstir.

B- Hukuki Dayanak

Hazirlanan raporun hukuki dayanagi, 6100 sayili Hukuk Muhakemeleri Kanununun
Uzman Gorlisli baglikli 293'iincii maddesinde yer alan;“Taraflar, dava konusu olayla ilgili olarak,
uzmanindan bilimsel miitalaa alabilirler. Sadece bu nedenle ayrica siire istenemez....”, hiilkmii olup,
talep konusu ile ilgili olarak uzmanlik alanlarimiz iginde bulunan konular itibariyle goriis
bildirilmistir.

II- YAPILAN iINCELEME VE DEGERLENDIRMELER

A- Davanin Konusu

Davanin konusunu, MG isimli hastanim ... Universitesi Tibbi Onkoloji Béliimii’nde
gordiigii tedavi sirasinda vefati iizerine, hastanin mirasgilari tarafindan tedavi sirasinda saglik kurulu
raporuna gore kullanilmis olan Pembrolizumab etkin maddeli Keytruda isimli ilacin bedelinin SGK
tarafindan 6denmemesi seklindeki islemin iptali talebi olusturmaktadir.

B- Mahkemece Yapilmis Olan islemler

1- Dava konusu islem hakkinda Mahkemece davacinin talebine gore ihtiyati tedbir
karar1 verilmis, tedbir karar1 geregince, ..... Saglik Sosyal Giivenlik Merkezinin 23.08.2024 tarihli
yazisinda belirtildigi iizere, 20.03.2024, 15.04.2024, 06.05.2024, 27.05.2024 tarihli dava konusu
ila¢ faturalar1 SGK tarafindan 6denmistir.

2- Saglik Bakanlhigi1 Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumunca 25.03.2024 tarihli
yazi ile, dava konusu ilacin ruhsatina uygun kullanimi i¢in basvuru yapilmasina gerek
bulunmadig1 bildirilmistir.

3- Universitesi Hastanesinin 17.07.2024 tarihli raporuna gore hastaya
21.03.2024 - 27.05.2024 tarihleri aras1 4 kez tedavi uygulanmig, sonrasinda kemoterapi
tedavisine baslanmis, hasta kemoterapi iliskili febril ndtropeni ve onunla iligkili sepsis nedeniyle
vefat etmistir.

4- Mahkemece 04.03.2025 tarihli, 2025/68 K. nolu gerekgeli karar ile;

Katipzade Vakif isham1 No:51 Biiro:312 1. Beyler Konak / izmir
Web: www.mufettis.com.tr E- Posta:basvuru@mufettis.com.tr Tel: 0232 489 1517 Gsm: 0505 514 79 38
Kemeralti1 Vergi Dairesi: 2260012741 Ticaret Sicil No: 180799



“... muris hakkinda brons veya akciger malign neoplazmi teshisi konuldugu ve
29.02.2024-26.08.2024 tarihleri arasi Keytruda isimli ilacin regete edildigi, murisin yalniz 4
kez ilag¢ kullandigi, heniiz 6 aylik tedavi siiresi dolmadan tedaviye baslandigi tarihten 3,5 ay
sonra 15.06.2024 tarihinde vefat ettigi, hekim raporuna gore ila¢ kullanimi sonrasi iyilesme
saglanamadigi, murisin eski saghgina kavusamadigi, bu nedenle kurumun ilag bedelini
karsilamakla yiikiimlii olmadigi, ... " gerekgesi ile davanin reddine karar verilmistir.

5- Davada Mahkemece bilirkisi raporu diizenlettirilmemistir.
C- Dava Konusu ile Tlgili Mevzuat

1- ... Dair Kanun'un 1. maddesi geregince .................. sarttir.
Kanun'un 12. maddesi geregince ............

Kanun'da ...............

Kanun'un 13. maddesi geregince ...............

Kanunun Ek Madde 13 / z hiikmii geregince ................ .

2- Sigortalilarin tedavilerinde de kullanilabilecek ilaglarin (Beseri Tibbi Uriin)
iiretim ve pazarlamasina iliskin islemlerin yiiriitiimii, ruhsatlandirilmas1 Beseri Tibbi Uriinler
Ruhsatlandirma Yonetmeligi (Resmi Gazete Tarihi/Sayist: 11.12.2021/31686) ile diizenlenmis
olup, Yonetmeligin uygulamasi Saglik Bakanliginin gorev ve yetkisinde bulunmaktadir. Saglik
Bakanliginca Yonetmelik hiikiimlerine gore ruhsatlandirilmis olan tiim ilaclar, Tiirkiye'deki
tiim saghik kuruluslarinca ve hekimlerce hastalarin tedavilerinde kullanilabilmektedir.

R BRI Yonetmeligin 28. maddesinde; “.............. olmasi gerekir.” diizenlemesi
bulunmaktadir.

4- 5510 sayil1 Sosyal Sigortalar Ve Genel Saglik Sigortasi Kanunu kapsaminda
bulunan yurttaslarin, i¢cinde saglik hizmetleri de bulunan yardimlar i¢in o6dedikleri sigorta
primleri karsihgi olan saghk hizmetlerini saglama gorevi, 5502 sayili Yasa ile SGK'na
verilmis olup bu hizmetin ne sekilde saglanacagi 5502 ve 5510 sayil1 Kanunlarda belirlenmistir.

a- 5510 sayil1 Yasa'nin

Hiukiimleri bulunmaktadir.

b- Kanunun .........ccccccceeeeiiiii. diizenleme bulunmamaktadir.
c- Saglk hizmetlerinin saglanma yontemi ve ........cccceeuuneeee. O0denmesi suretiyle
saglanmaktadir.

d- Saglik hizmeti sunucularinca genel saglik sigortalilarina saglanacak saglik
yardimlarina iliskin, branglar ve malzemeler itibariyle hizmetlerin kapsami, usul ve esaslari
Genel Saglik Sigortas1 Uygulamalar1 Yonetmeligi (Resmi Gazete: 18 Nisan 2014, Say1 : 28976) ile
belirlenmistir.

Yonetmeligin ..................

diizenlemeleri bulunmaktadir.

5- Dava konusu “Pembrolizumab” etkin maddeli, Saglik Bakanligica endikasyon
olarak kanser tedavisinde kullanilabilecek ila¢ olarak ruhsatlandirilan “Keytruda” isimli ilag, 2013
yili1 SUT'nde, kanser tedavilerinde kullanilacak ve bedeli karsilanacak ilaglarin etken madde olarak

sayilldigt “......... maddesinde yer almamakta, Tebligin “.................. ”  kapsaminda bulunmaktadir.
Tebligin dava konusu ile ilgili boliimleri su sekildedir.

C e, )

[

Katipzade Vakif ishan1 No:51 Biiro:312 1. Beyler Konak / izmir
Web: www.mufettis.com.tr E- Posta:basvuru@mufettis.com.tr Tel: 0232 489 1517 Gsm: 0505 514 79 38
Kemeralti1 Vergi Dairesi: 2260012741 Ticaret Sicil No: 180799



-------------------

D- Dava Konusu islemlerle ilgili inceleme Ve Degerlendirmeler

1- Davanin konusu, ¢oziimii 6zel bilgi ve uzmanlik gerektiren bir alan oldugu
halde, Mahkemece konusunda uzman bilirkisiden rapor alinmamis; dava konusu regetelerin,
SGK mevzuat1 geregi olan usullere uygun diizenlenip diizenlenmedigi, mevzuatta SGK
sigortalilarina 5510 sayili1 Yasa geregince saglanmasi gereken saglik yardimlar1 ve kosullari,
davali Kurumca bu yasal gerekliliklere uyulup uyulmadigr gibi konular arastirilmamistir. Bu
yOniiyle Mahkemece verilen karar usul yoniinden eksik bulunmaktadir.

2- Dava konusu recgeteler incelendiginde, SGK 2013 SUT'nde yer alan; “............ ,
e e ” boliimlerindeki usullere uygun olduklari, hastanin tedavisi
igin gerekli goruldugune iliskin 05.03.2024 tarihli, 95 sayili ve “Hastaya “Pembrolizumab”
tedavisi planlanmistir. Hastanin tedavlsinde '"Pembrolizumab" etkin maddeli ilacin
kullanim hayati oOneme haizdir. “ aciklamalh saglhik kurulu raporu diizenlendigi

anlasilmaktadir.

3- Dosyada bulunan dava konusu regetelerle ilgili, Mahkemenin 19.03.2024 tarihli
ve 2024/187 Esas sayili yazisina Saglik Bakanliginca verilen cevap yazisindan; dava konusu
olan ve hastanin miidavi hekimi tarafindan uygun goriilen “Pembrolizumab” etkin maddeli
“Keytruda” isimli ilacin, Saghk Bakanhginca kullanim endikasyonu kanser tedavisi olmak
iizere ruhsatlandirildigi anlasilmakta olup, ulasilan ilac¢ bilgisinde de endikasyonlar ve ruhsat
tarihi ayn1 sekilde olup ruhsat tarihi 06.06.2016'dur.

SGK SUT wuygulamasinda ve Saghk Bakanlhigi yazisinda belirtildigi iizere,
ruhsatlandirilmis beseri iirlinlerde, endikasyona uygun tedavilerde kulanim i¢in Saglik Bakanlig1
ya da bagka bir idareden izin gerekmemekte, 1219 sayil1 Yasa geregince, tedavi i¢in gerek géren
hekimin recete etmesi ve SGK SUT uygulamasina gore recete i¢in saglik kurulu raporu
diizenlenmesi ile ila¢ kullanilabilmektedir. Saghk Bakanhgi yazisinda s6z konusu ilacin
muadili bulunmadig: da belirtilmistir.

4- 5502 ve 5510 sayili Yasalarla belirlenmis olan, saglik sigortast primi ddeyen
genel saglik sigortalilarina saglanacak tedavi yardimlar: ve usulii ile ilgili olarak SGK'nun gorev
ve yetkileri arasinda, ... hastalara kullanilan ilaglardan bazilarim1 6deme
bazilarim1 6dememe insiyatifi bulunmamaktadir. Aksi durum ... hakkinin
engellenmesi sonucunu dogurur.

SGK'nun idari islem olarak kullanabilecegi yetki, Saglik Bakanliginca
ruhsatlandirilmis ilaglar arasinda, ....ccccccceeeececeneenes ile sinirhidir. Zira bu nedenle, Mahkemeye
yazilmis olan Saglik Bakanlig: Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu yazisinda da .....c.ceeeeevenene

seklinde bu durum vurgulanmistir.

5- Kaldi ki, yukarida agiklandigi iizere, dava konusu ilaglarin kullanimi ve
karsilanmasi ile ilgili 2013 Y11 Giincellenmis SUT'nde yer alan diizenlemeler de bu yondedir.

a- 25.05.2007 tarihli 26532 sayili Resmi Gazetede yayinlanan ilk SUT'nden beri,
SUT'lerinde ilaglarla ilgili olarak yer alan diizenlemelerdeki;
........................ ilaclar bu listeye gore 6denmekte,
.................................... ve bedelleri 6denmektedir.
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Baska bir ifadeyle, .................. ilaglar1 kapsamaktadir.

b- SUT'nin ..., baslig1 altina;
(1) cooeeieeeiiei diizenlemesi bulunmaktadir.
Bu diizenlemeye gore, ..........c.uu....... odenmeleri gerekmektedir.

¢- SGK tarafindan SUT'nde ..................... yapilan degisiklikler yillardir Danistay
10. Dairesince iptal edilmekte, kararlara gore SGK tarafindan Tebliglerde degisiklikler
yapilmaktadir (Ornek: ....................

6- Aciklanan mevzuat hiikiimleri ve SGK SUT diizenlemelerine gore dava konusu
uyusmazlik degerlendirildiginde;

Dava konusu, Saglik Bakanliginca endikasyon olarak kanser tedavisinde kullanilmak
tizere ruhsatlandirilmis olan ilaglarin, hastanin tedavisinde kullanilmasi miidavi hekimce uygun
goriilerek, .......cocevveriieninnnns saglik kurulu raporu diizenlenmis olup, 2013 Yili SGK Giincellenmis
SUT'IN ......oeeueeees anlasildigindan, ilaglarin bedellerinin SGK'nca 6denmesi gerekmektedir.

III- SONUC VE GORUS

............... 16. Is Mahkemesi'nin 2024/501 E. sayili dosyasinda goriilmekte olan,
Kurum isleminin iptali istemli davada Mahkemece verilen 04.03.2025 tarihli, 2025/68 K. nolu karar
ve davaya esas islemlerin, sosyal giivenlik mevzuati yoniinden incelenmesi sonucunda, gerekceleri
ve ilgili mevzuati yukarida agiklandigi iizere:

1- MG isimli hastanin ......... Universitesi Tibbi Onkoloji Boliimii’nde gordiigii tedavi
sirasinda saglik kurulu raporuna goére kullanilmis olan Pembrolizumab etkin maddeli Keytruda
isimli ilaglarin bedellerinin SGK'nca 6denmesi gerektigi, davali SGK'nun 6dememe isleminin ilgili
mevzuata aykir1 oldugu,

2- Davali Kurum uygulamasinim ................ Yonetmelige aykirilik olusturdugu,
Gortisline varilmistir.
Celal CALIS
Em. SGK Idari Basmiifettisi

Insan Kayn. - Sos .Giiv. — Is Giiv. (C) — Ihale
Uzmani
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