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OKURUMCA  FINANSMANI SAGLANACAK
SAGLIK HiZMETLERI

®YASAM HAKKI VE SOSYAL DEVLET ILKELERI
GOZETILEREK HICBiR SINIRLAMA OLMAK-
SIZIN ILAC BEDELININ ODENMESININ
OLANAKLI OLMADIGI

O KAMU KAYNAKLARININ SINIRLILIGI
NEDENIYLE KURUMUN ASGARI DUZEYDE
SAGLIK HIZMETiI SUNMAKLA YUKUMLU
OLDUGU

® KURUMUN TUM HASTALARA ESiT OLARAK
SUNMASI GEREKEN SAGLIK HIZMETININ
FINANSMANIN SAGLANMASI VE SAGLIK
HiZMETLERININ FINANSMANIN SURDURUL-
MESI OLANAGINI ORTADAN KALDIRACAK
OLCUDE ILAC BEDELLERININ KARSILAN-
MAYACAGI

OZETI: 5510 sayili Sosyal Sigortalar ve Genel Saglik
Sigortas1 Kanunu'nun 63. maddesinde Kurumca
finansmani saglanacak saglik hizmetleri sayilmis, ayni
Kanun 72. maddesinde Kurumca 6denecek bedelleri
belirlemeye  Saglik  Hizmetleri  Fiyatlandirma
Komisyonu yetkili oldugu, bu yetkinin smirlari (...
saglik hizmetinin niteligi itibartyla hayati 6neme sahip
olup olmamasi, kanita dayali tip uygulamalar,
maliyet-etkililik 6lgiitleri ve genel saglik sigortas:
biitcesi dikkate alinmak suretiyle...) belirtilmigtir. Bu
baglamda, bu ruhsat bagvurusu kabul edilen ilaglarin
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6deme kapsamina alinmasi igin ilacin iiretici firmasa,
ilact kullanan hasta vs. kisiler tarafindan yapilan
bagvurular, davali Kurum tarafindan belirlenmek
suretiyle SUT (Saglik Uygulama Teblig) alinmaktadir.
Saghk yardimina miistahak olan sigortali hastalarin
kendileri ve bakmakla yiikiimlii oldugu hastalarin
modern tibbin sagladig:r ilaglardan yararlanmasi
gerekmekle birlikte bu talebin yasam hakki ve sosyal
devlet ilkeleri gozetilerek higbir smirlama olmaksizin
ilag bedelinin 6denmesi, kamu kaynaklarinin sinithilig:
gozetildiginde asgari diizeyde saglhik hizmeti
sunmakla yiikiimlii olan Kurumun tiim hastalara esit
olarak sunmasi gereken saglik hizmetinin finansmanin
saglanmas1 ve saghk hizmetlerinin finansmanin
strdiiriilmesi olanagini ortadan kaldiracag: agiktur.

Bu konuda bir kistm ATHM kararlarinda ".....her tiirlii
saglik hizmetlerinin t{icretsiz olarak temin edilmesi
arzu edilse bile bu talebin kargilanabilirliginin devletin
mali kaynaklartyla ilgili bir mesele oldugu,
bagvurucunun niiffusun geneline sunulan saghk
hizmetinden ayni sgekilde yararlandigini, bu nedenle
bagvurunun dayanaktan yoksun oldugunu, devletin
kismen de olsa tedavi masraflarim1 {istlenmesinin
pozitif yiikiimliliigiinii yerine getirdigini gosterdigini,
geri kalan kismin kargilanmasi kararinin ise o devletin
politikalariyla ilgili oldugu belirtilmigtir.
Nitecki/Polonya (21.3.2002)", "....Kronik bdobrek
yetmezligi hastalig1 sebebiyle hemodiyalize bagl olan
bagvurucunun tedavi masraflarinin daha evvel
tamamen devlet karsilamakta iken, hastanelere ayrilan
biitcenin azalmasi nedeniyle tedavilerinin bir kismini
kendilerinin 6demek zorunda kalmalar1 2. maddenin
ihlali olarak gormemigtit. Pentiacova/Moldova
(4.1.2005), "....Nufusun geneline yonelik saglk
hizmetleri kapsaminda, bireylerin saglik hizmeti ve
ila¢ giderlerinin devletge kargilanmasi gerektigini
ilkesel olarak vurgulamakla birlikte, resmi ilag
listesinde olmayan bitkisel ilacglarin devletlerce
kargilanmasinin  mahkemece  dayatilamayacagim
belirterek bagvuruyu reddetmigtir. Scialacqua/Italya
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1.7.1998" ilaglarin 6denmesi konusunda devletlere
takdir hakki tamidig1 anlagilmaktadar.

Kanun tarafindan tibbi cihaz ve ilaglarin finansmani
konusunda yetki verilen Kurumun yetkisini ortadan
kaldiracak sekilde karar verilemez. Bu bakimdan yarg:
karari ile bir ilacin 6denebilmesi i¢in yukarida yapilan
agiklamalar 1s1ginda o6ncelikle tiim faz caligmalarini
tamamlamus, ilacin ttbben ve fennen zorunlu, hayati
6neme haiz ve 6zellikle siirekli olarak etkin ve yararh
olmasi, tibbi otoritelerce kabul g6érmiis bir ilag olmasi
ve davali Kurumun kabul edilebilir itiraz ve
cekincelerinin  bulunmamas:1  halinde  mimkiin
bulunmaktadir.

Taraflar arasindaki Kurum isleminin iptali ile ila¢ bedelinin Kurumca
karsilanmast  davasindan  dolayt  yapilan  yargilama sonunda 1lk Derece
Mahkemesince davanin kabuliine karar verilmistir.

Kararin davali Kurum vekili tarafindan istinaf edilmesi tizerine, Bolge Adliye
Mahkemesince basvurunun esastan reddine karar verilmistir.

Bolge Adliye Mahkemesi karari davali Kurum vekili tarafindan temyiz
edilmekle; kesinlik, siire, temyiz sartt ve diger usul eksiklikleri yéniinden yapilan 6n
inceleme sonucunda, temyiz dilekcesinin kabuliine karar verildikten ve Tetkik
Hakimi Ozgiir Kilingoglu tarafindan hazirlanan rapor dinlendikten sonra dosyadaki
belgeler incelenip geregi diistintldii:

1. DAVA

Davact vekili dava dilekgesinde; Kurum isleminin iptali ile tedavi stiresince
akillt kanser ilacinin Kurumca karsilanmasint talep etmistir.

1I. CEVAP

Davali Kurum vekili cevap dilekgesinde; talep konusu ilactn SUT
kapsaminda bulunmadigini, Kurum isleminin yerinde oldugunu belirterek davanin
reddini istemistir.

I1I. ILK DERECE MAHKEMESI KARARI

1lk Derece Mahkemesinin yukarida tarih ve sayist belirtilen karart ile davanin
kabultine karar verilmistir.

IV. ISTINAF

A. Istinaf Yoluna Basvuranlar

[lk Derece Mahkemesinin yukarida belirtilen kararina karst siiresi icinde
davali Kurum vekili istinaf bagvurusunda bulunmustut.

B. Istinaf Sebepleri

Istinaf yoluna bagvuran davalt vekili; kararin haksiz ve hukuka aykirt oldugu,
Ilk Derece Mahkemesi kararinin kaldirilarak davanin reddine karar verilmesi
talebiyle istinaf yoluna basvuruldugu gorilmustir.
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C. Gerekee ve Sonug

Bolge Adliye Mahkemesinin yukarida tarth ve sayist belirtilen karari ile
esastan reddine karar verilmistir.

V. TEMY1Z

A. Temyiz Yoluna Bagvuranlar

Bolge Adliye Mahkemesinin yukarida belirtilen kararina karst siiresi icinde
davalt Kurum vekili temyiz isteminde bulunmustur.

B. Temyiz Sebepleri

Davali Kurum vekili; kararin haksiz ve hukuka aykirt oldugunu, Bélge Adliye
Mahkemesi kararinin kaldirilarak {lk Derece Mahkemesi kararinin bozulmasina
karar verilmesi talebiyle temyiz yoluna basvuruldugu anlasilmistir.

C. Gerekee

1. Uyusmazlik ve Hukuki Nitelendirme

Uyusmazlik, Kurum isleminin iptali ile tedavi siiresince akilli kanser ilacinin
Kurum tarafindan karsilanmasi istemine iliskindi.

2. Tlgili Hukulk

1-5510 sayih Sosyal Sigortalar ve Genel Saglik Sigortas: Kanunu'nun 63.
maddesinde, genel saglik sigortalisinin ve bakmakla yikimli oldugu kisilerin
sagliklt kalmalarini; hastalanmalari halinde sagliklarini kazanmalaring is kazast ile
meslek hastaligi, hastalilk ve analik sonucu tibben gerekli gorillen saglk
hizmetlerinin karstlanmasini, is géremezlik hallerinin ortadan kaldirlmasint veya
azaltdlmasint temin etmek amaciyla Kurumca finansmani saglanacak saglik
hizmetleri sayilmis; anilan maddenin (f) bendinde Kurumun, “...saglanacak saglik
hizmetleriyle ilgili teshis ve tedavileri igin gerekli olabilecek kan ve kan trtnleri,
kemik iligi, asi, ilag, ortez, protez, tibbi ara¢ ve gerec, kisi kullanimina mahsus tibbi
cihaz, tubbl sarf, iyilestirici nitelikteki tibbi sarf malzemelerinin saglanmast,
takilmasi, garanti suresi sonrasit bakimi, onarilmasi ve yenilenmesi hizmetleri...”
saglayacagl, degisik 2. fikrasinda, Kurum, finansmam saglanacak saglik
hizmetlerinin teghis ve tedavi yontemleri ile (f) bendinde belirtilen saghk
hizmetlerinin titlerini, miktarlarini ve kullanim siirelerini, 6deme usul ve esaslarint
Aile ve Sosyal Politikalar Bakanligi ile Saglik Bakanliginin gorisini alarak
belirlemeye yetkilidir. Ancak, Aile ve Sosyal Politikalar Bakanhiginin gériisiinin
alinmasi (f) bendinde belirtilen ortez, protez ve diger iyilestirici nitelikteki arag ve
gereclerin miktarini, standartlarini, saglanmasini, uygulanmasini, kullanma stirelerini
ve garanti sliresi sonrast bakim, onarim ve yenilenmesi hususlarint kapsar. Kurum,
bu amagla komisyonlar kurabilir, ulusal ve uluslararasi tiizel kisilerle isbirligi
yapabilir. Komisyonlarin ¢alisma usul ve esaslart Aile ve Sosyal Politikalar
Bakanligi, Maliye Bakanligt ile Saglik Bakanliginin goriisti alinarak Kurumca
belitlenecegi belirtilmistir. Anilan Kanun'un 64. maddesinin uyusmazlik konusu
donemdeki diizenlemesine gére Kurumca finansmani saglanmayacak saglik
hizmetlerinin, viicut butiinligini saglamak amactyla yapilan ve is kazast ile meslek
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hastaligina, kazaya, hastaliklara veya konjenital nedenlere baglt olarak ortaya ¢ikan
durumlarda yapilacak saghk hizmetleri disinda estetik amaclt yapilan her tirlii saglik
hizmeti ile estetik amagh ortodontik dis tedavileri; geleneksel, tamamlayici,
alternatif ttp uygulamalari ve Saglik Bakanliginca izin veya ruhsat verilmeyen saglik
hizmetleri ile Saglik Bakanliginca ttbben saglik hizmeti oldugu kabul edilmeyen
saglik hizmetleri, yabanci ilke vatandaglarinin, genel saglk sigortalist veya genel
saglik sigortalisinin bakmakla yikimli oldugu kisi sayildigt tarthten énce mevcut
olan kronik hastaliklart oldugu belirtilmistir. Aynt sekilde 72. maddesinde 65.
madde geregi Odenecek glndelik, yol, yatak ve yemek giderlerinin Kurumca
Odenecek bedellerini belirlemeye Saglik Hizmetleri Fiyatlandirma Komisyonu
yetkilidir. Komisyon, tip egitimini, hizmet basamagini, alt yap: ve kaynak kullanim
ile maliyet unsurlarint dikkate alarak saglik hizmeti sunucularini fiyatlandirmaya esas
olmak tUzere ayri ayrt siniflandirabilir. Komisyon, 63. madde hitkimlerine gore
finansmant saglanan saglik hizmetlerinin Kurumca 6denecek bedellerini; saglik
hizmetinin sunuldugu il ve basamak, Devletin dogrudan veya dolayli olarak
saglamis oldugu stbvansiyonlar, saglik hizmetinin niteligi itibariyla hayati 6neme
sahip olup olmamasi, kanita dayali tip uygulamalari, maliyet-etkililik Slctitleri ve
genel saglik sigortast biitgesi dikkate alinmak suretiyle, her sinif icin tek tek veya
gruplandirarak belirlemeye yetkili oldugu belirtilmistir.

2-Ayni sekilde katim payt alinmasi kenar baslkli 68. maddesinde, 63.
maddede sayilan saghk hizmetlerinden katthm payt alinacak olanlar sunlardir:
Ayakta tedavide hekim ve dis hekimi muayenesi, viicut dist protez ve ortezler,
ayakta tedavide saglanan ilaglar, Kurumca belirlenecek hastalik gruplarina gore
yatarak tedavide finansmant saglanan saghk hizmetleri oldugu, katthm paylarinin
hesaplanmasinda 72. maddeye gore tespit edilen saglik hizmeti tutarlart esas
alinacagi, katilim paylarinin édenme ustlleri ile bu maddenin uygulanmasina iliskin
diger ustl ve esaslar, Kurum tarafindan cikarilacak yonetmelikle diizenlenecegi, 69.
maddesinde ise 68. maddede sayilan saglik hizmetlerinden katilim payr alinmayacak
haller, saglik hizmetleri ve kisilerinin saglik raporu ile belgelendirilmek sartiyla;
Kurumca belirlenen kronik hastaliklar ve hayati 6nemi haiz 68. maddenin birinci
fikrasinin (b) bendi kapsamundaki saglik hizmetleri ile organ, doku ve kék hucre;
nakli seklinde belirtilmistir.

3. Degerlendirme

1-Davact hastaya kanser hastaligt tanist konuldugu, kanser hastaligi nedeniyle
hastanin  Avelumab etken maddeli Bavencio adli ilacin kullanmast uygundur
seklinde rapor tanzim edildigi, Saglik Bakanligi Tirkiye Ilac ve Tibbi Cihaz
Kurumu tedavide Avelumab etken maddeli Bavencio adli ilacin kullaniminin uygun
gorildigy, ilag bedelinin kargilanmast amactyla Kuruma yapilan basvurunun
Kurum tarafindan Saglik Uygulama Tebligi'nin EK-4/A-C bedeli 6denecek ilag
listesinde yer almadiginin belirtilerek bedelinin karsilanmayacagt yoniinde yazisi
tzerine eldeki davanin acildigt Mahkemece, davanin kabuliine karar verildigi
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gbrulmustar.

2-Modern tibbin gelisimi ile birlikte hastaliklarin teshisi ve teshis edilen
hastaliklara iliskin ila¢ firmalariin calismalart ile yeni nesil ilaglar hastalarin
kullanimina sunulmakta, ayni hastaliga iliskin farkls ila¢ firmalari tarafindan, daha iyi
tedavi secenegi sundugu, daha etkili ila¢ Grettikleri iddia edilmektedir. Bu ilaglarin
O6denmesi amactyla yapilan bagvurularda idare, kamu kaynaklarini da gézeterek
kanunun verdigi yetki ve sinirlamalar dahilinde ilaglart SUT (6deme kapsamina)
almakta, 6deme kapsamina alinan ilaglarin etkinlik ve verimlilik vs. kriterler
gozetilerek her zaman 6deme kapsamindan cikarilabilmekte, aynt zamanda ilaglarin
ruhsatlarinin da her zaman iptal edilmesi s6z konusu olabilmektedir. Mahkemeler
yoniinden ise ilaclarin hukuk diizeninde 6denebilir hale gelmesi icin, talebe konu
ilacin tibben ve fennen zorunlu, hayati 6neme haiz ve 6zellikle strekli olarak etkin
ve yararli olmast ile birlikte butiin faz ¢alismalarini tamamlanmisg, tibbi otoritelerce
kabul gbrmiis bir ila¢ olmasi ve davalli Kurumun kabul edilebilir itiraz ve
cekincelerinin - bulunmamast halinde mumkin bulunmaktadir. Aksi durumun
kabulii durumunda, higbir sinirlama ve incelemeye tabi tutulmaksizin, etkinligi
sipheden uzak bir sekilde belitflenmemis, piyasaya stirtilen her ilacin mahkemelerce
kabulii halinde hem hastaya bir fayda saglamadigi gibi idarenin de maddi olarak
zarara ugrayaca@l aciktir.

3-Tlag firmalari tarafindan tretilen ilaclarin belirli calismalart tamamlamalart
durumunda ruhsat bagvurusunda bulunulmakta ve ruhsat alindiktan sonra ilaglar
hastalar tarafindan  kullanilmaktadir. Bu c¢alismalar faz calismast  olarak
adlandirlmakta olup bu calismalar 4 fazdan olusmaktadir. Faz 0 calismalarinda,
gelistirilen ilaglar deney hayvanlarinda uygulanmaktadir. Bu asamadan gecen ilaglar
Faz 1 calisgmasina tabi tutulur. Faz 1 calismasinda, ilacin glivenirliginin arastirildig
asama olup az sayida saghkh gonillide kullandir. Bu agamada giivenilirligi
kanitlanan ila¢ Faz 2 calismasina tabi tutulur ve ilacin etkinlik ve giivenilirliginin
arastirildigl bu asamada, etkili doz sinurlari, klinik etkinligi, biyolojik aktivitesi, yarar
ve glvenilirligi az sayidaki hastada arastirilir. Yarar ve giivenilirligi kanitlanan ilaglar
daha fazla hastada denenmek Uzetre Faz 3 calismasina baslanilir. Faz 3 calismast
ilacin etkinliginin kanitlandigt ve yan etkilerinin izlenmesi agamast olup bu asamada
ilaglar daha genis bir populasyonda denenir ve kontrollii ¢alismalarla giivenilirligi,
karsilastirmali ¢alismalarla etkinligi arastirdir. Faz 3 calismasimnin tamamlanmasi
durumunda ilaclar icin ruhsat basvurusunda bulunulabilir, ruhsat alan ilaglarda
hastalarin kullanimima sunulur. Ruhsat sonrasi, ilaglarin hastalarda kullanildiktan
sonra yapilan her tirli calisma 4. faza aittir. Bu asamada genis hasta gruplarinda
ilacin degerlendirilmesi nedeniyle ilacin etkinlik, maliyet ve risk oranlarinin analizi
yapilarak faz calismalari tamamlanmis olacaktir.

4-Faz 3 calismalari tamamlandiktan sonra Urlinln ilag olarak kullanilabilmesi
icin onay alinmast gereklidir. Ulkemizde Saglik Bakanlig: Tiirkiye Ilag ve Tibbi
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Cihaz Kurumu, Avrupa Bitligi'nde EMEA, ABD’de FDA'ya bagvurularak ruhsat
alinmaktadir. Saglik Bakanligi Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu yazt cevabindan
dava konusu ilaca iligkin ruhsat verildigi, Avrupa Bitligi'nde EMEA, ABD’de FDA
onayinin oldugu anlagtlmaktadur.

5-5510 sayilt Sosyal Sigortalar ve Genel Saglik Sigortast Kanunu'nun 63.
maddesinde Kurumca finansmant saglanacak saglik hizmetleri sayilmis, ayni Kanun
72. maddesinde Kurumca 6denecek bedelleri belitflemeye Saglik Hizmetleri
Fiyatlandirma Komisyonu yetkili oldugu, bu yetkinin sinirlart (... saglik hizmetinin
niteligi itibartyla hayati 6neme sahip olup olmamasi, kanita dayalt tip uygulamalari,
maliyet-etkililik 6lciitleri ve genel saglik sigortast biitgesi dikkate alinmak suretiyle...)
belirtilmistir. Bu baglamda, bu ruhsat basvurusu kabul edilen ilaglarin 6deme
kapsamina alinmasit i¢in ilacin Uretici firmasi, ilact kullanan hasta vs. kisiler
tarafindan yapilan basvurular, davali Kurum tarafindan belirlenmek suretiyle SUT
(Saglik Uygulama Teblig) alinmaktadir.

6-Saglik yardimina mistahak olan sigortali hastalarin kendileri ve bakmakla
yikiimli oldugu hastalarin modern tbbin sagladigi ilaglardan yararlanmasi
gerekmekle birlikte bu talebin yasam hakki ve sosyal devlet ilkeleri gbzetilerek
higbir sinirlama olmaksizin ilag bedelinin 6denmesi, kamu kaynaklarinin smnurlilig
gozetildiginde asgari diizeyde saglik hizmeti sunmakla yikiimli olan Kurumun tim
hastalara esit olarak sunmast gereken saglik hizmetinin finansmanin saglanmasi ve
saglik hizmetlerinin finansmanin stirdirtilmesi olanagini ortadan kaldiracagi aciktir.

7- Bu konuda bir kisim ATHM kararlarinda ".....her tiirlii saglik hizmetlerinin
tcretsiz olarak temin edilmesi arzu edilse bile bu talebin karsianabilirliginin
devletin mali kaynaklariyla ilgili bir mesele oldugu, basvurucunun niifusun geneline
sunulan saglik hizmetinden ayni sekilde yararlandigini, bu nedenle bagvurunun
dayanaktan yoksun oldugunu, devletin kismen de olsa tedavi masraflarini
Ustlenmesinin pozitif yikimliligint yerine getirdigini gosterdigini, geri kalan
kismin karsilanmasi kararinin ise o devletin politikalariyla ilgili oldugu belirtilmistir.
Nitecki/Polonya (21.3.2002)", "....Kronik bobrek yetmezligi hastaligi sebebiyle
hemodiyalize baglt olan bagvurucunun tedavi masraflarinin daha evvel tamamen
devlet karsilamakta iken, hastanelere ayrilan bitcenin azalmasi nedeniyle
tedavilerinin bir kismint kendilerinin 6demek zorunda kalmalart 2. maddenin ihlali
olarak gérmemistir. Pentiacova/Moldova (4.1.2005), "....Nufusun geneline yonelik
saglik hizmetleri kapsaminda, bireylerin saglik hizmeti ve ilag gidetlerinin devletce
karsilanmast gerektigini ilkesel olarak vurgulamakla birlikte, resmi ilag listesinde
olmayan bitkisel ~ ilaglarin  devletlerce karsilanmasinin =~ mahkemece
dayatilamayacagini belirterek basvuruyu reddetmistir. Scialacqua/Ttalya 1.7.1998"
ilaglarin 6denmesi konusunda devletlere takdir hakk: tanidigs anlasiimaktadir.

8-Kanun tarafindan tibbi cihaz ve ilaclarin finansmant konusunda yetki
verilen Kurumun yetkisini ortadan kaldiracak sekilde karar verilemez. Bu bakimdan
yargl karari ile bir ilacin Sdenebilmesi icin yukarida yapilan aciklamalar 1siginda
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oncelikle tim faz calismalarini tamamlamus, ilacin tibben ve fennen zorunlu, hayati
o6neme haiz ve Ozellikle stirekli olarak etkin ve yararli olmasi, tibbi otoritelerce
kabul gb6rmiis bir ilag¢ olmast ve davall Kurumun kabul edilebilir itiraz ve
cekincelerinin bulunmamast halinde miimkin bulunmaktadir.

9-Bavencio'nun aktif maddesi olan avelumab , bircok kanser hiicresinin
yuzeyinde bulunan 'programlanmis 6lum ligandi-1' (PD-L1) ad: verilen bir proteini
tantytp ona baglanmak {izere tasarlanmis bir protein tirii olan monoklonal bir
antikordur. PD-L1 genellikle bagisiklik (savunma) sistemi hicreleri olan T
hiicrelerine baglanarak T hiicrelerinin kanser hiicrelerine saldirmasini engeller.
Bavencio, PD-Ll'e baglanarak kanser hucrelerinin T hucrelerini devre dist
birakmasini engeller ve béylece T hiicrelerinin kanser hiicrelerini 6ldiirme
yetenegini artirir. httpswww.ema.curopa.cuenmedicineshumanEPARbavencio

"Tumo6r hucreleri ve/veya timor infiltre eden hiicreler tzerinde ifade
edilen PD-L1 ligandina baglanan ve daha sonra PD-L1 ligand: ile T hiicreleri ve
antijen-sunan hiicreler tzerinde bulunan PD-1 ve B7.1 reseptorleri arasindaki
etkilesimi bloke eden bir insan IgG1 antikorudur. PD-1 yolu aracili immiin kontrol
noktasinin blokaji, immiin kagts mekanizmalarinin Gstesinden gelir ve T hiicresi
immiin tepkisini artirarak T hiicresi aktivasyonuna ve ¢ogalmasina yol acar. Antikor
bagimli hiicresel sitotoksisiteyi de tetikleyebilmesi bakimindan diger PD-1.1/PD-1
immin  kontrol  noktastnt  bloke  eden  antikorlardan  farklidir."
httpswww.drozdogan.combavencio-avelumab-fda-onay-gecmisi

10-Dava konusu ilacin kullanim kilavuzundan; "BAVENCIO’nun etkin
maddesi olan avelumab bagsiklik sisteminizin kanserle savasmasina yardimer olarak
islev gosteren bir monoklonal antikordur. PD-L1, belitli timér hicrelerinin
yuzeyinde bulunur ve timér hiicrelerinin immiin sistemden (vicudun dogal
savunma mekanizmalar]) korunmasina yardimct olan bir protein  tiriidur.
BAVENCIO, PD-L1’e¢ baglanip bu koruyucu etkiyi 6nleyerek, immiin sistemin
timor hiicrelerine saldirmasina olanak saglar. BAVENCIO, nadir bir deri kanseri
tird olan metastatik (viicudun diger bolgelerine yayilan) Merkel hiicreli karsinomlu
(MHK) eriskinlerin tedavisinde tek basina kullanidir. BAVENCIO, cerrahi
miidahale ile ¢ikarlamayan lokal ileri evre veya metastatik (idrar kesesinin Stesine
veya vicudun diger bolgelerine yayilan) PD-L1 testi pozitif trotelyal karsinomu
(UK, idrar yolunda ortaya ctkan bir kanser tiirii) olan eriskin hastalarin tedavisinde
kullanilir. BAVENCIO, ilk sira tedavi olarak uygulanan platin bazli kemoterapi
sonrasinda timoér blylimemisse idame tedavisi olarak tek basimna kullanidir.
BAVENCIO, bir tip bébrek kanseri tlirli olan berrak hiicreli bébrek kanseri tanis
almis ve PD-L1 testi pozitif saptanmis ileri evre (bobrek veya viicudun diger
boélgelerine yayilan) hastaligt olan erigkin hastalarin birinci basamak tedavisinde
aksitinib ile kombinasyon olarak kullanilir." seklinde belirtilmistir.

11-Davali Kurum cevabt yazisindan; Saglk Uygulama Tebligi (SUT)
42.14.666 maddesinde 6deme kapsamina alindigt ve Odeme kriterlerinin
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duzenlendigi; (Ek: RG- 09/05/2024-32541/10-p md. Yururltk: 17/05/2024)

"666) Avelumab;

1) Rezeke edilemeyen lokal ileri veya metastatik evre 1. basamak platin bazl
en az 4 kiir kemoterapi almis ve hastalifi progresyon gostermemis PD-L1 pozitif
Urotelyal Karsinomu (UK) olan yetiskin hastalarin idame tedavisinde son
kemoterapi dozundan en gec 10 hafta icinde monoterapi olarak progresyona kadar
kullanilir. Bu durumlarin belirtildigi en az bir tibbi onkoloji uzman hekiminin
bulundugu 1 yil streli saglik kurulu raporuna dayanilarak tibbi onkoloji uzman
hekimleri tarafindan recete edilmesi halinde bedeli Kurumca karstlanir.

2) Rezeke edilemeyen lokal ileri veya metastatik Merkel Hucreli Karsinomlu
(MHK) erigkin hastalarda kemoterapiyi takiben progresyon gdstermis hastalarin
tedavisinde monoterapi olarak progresyona kadar kullanilir. Bu durumlarin
belirtildigi en az bir ttbbi onkoloji uzman hekiminin bulundugu 1 yil stireli saghk
kurulu raporuna dayaniarak tibbi onkoloji uzman hekimleri tarafindan regete
edilmesi halinde bedeli Kurumca karsilanir." seklinde dizenlenmistir.

12-Mahkemece, her ne kadar rapor alinmak suretiyle karar verilmis ise de
alinan rapor igerigine gére ilacin siirekli olarak daha etkin ve daha yararh oldugunun
ve kullanlmasinin  tibben zorunlu bulundugunun yéntemince belirflenmedigi
anlagilmaktadir.

13-Mahkemece;

13.1-)Dava konusu ila¢ olan Avelumab etken maddeli Bavencio isimli ila¢
Saglik Bakanligin'ca ruhsatlandirddigs, SUT'ta belirtilen sartlara haiz olmak tzere
kanser tedavisinde 6deme kapsamina alindigi anlasilmakta olup, regete, fatura,
Saglk Uygulama Tebligi (SUT) kapsamina alinma tarihleri ve ilacin 6denmesi
talebiyle yapilan bagvuru neticesinde ilacin karsilanmayacagi seklinde verilen
Kurumun red cevabt da gozetilerek, hastanin tedavi evraklarindan kanser tird ve
evresi belitlenerek 6ncelikle ilacin Saglik Uygulama Tebligi (SUT) kapsaminda olup
olmadigt belirlenmeli,

13.2-) 1lag, Saglik Uygulama Tebligi (SUT) sartlarina haiz degil veya Saglik
Uygulama Tebligi'ne (SUT) alinma tarihi 6ncesi ise;

A-Bu yapilan actklamalar isiginda ilacin bir ¢esit antikor olup bagisiklik
sisteminin kanserle miicadele etmesine yardimct oldugu anlasimakta olup; bu
baglamda, davaciya ait tim tedavi (6zellikle durum bildirir raporlari) evraklart
eksiksiz celp edilmeli,

B- Dava konusu ilaca iligkin Faz 3 calismalarina, hasta grubu ve hekim
verilip verilmediginin Saglik Bakanlgi Tirkiye Tla¢ ve Tibbi Cihaz Kurumundan
sorularak, hasta grubu verilmisse buna iliskin varsa c¢alisma raporlarinin, ayrica
tretici firmanin yurt ici temsilcisinden ilaca iligkin tim faz calismalarinin celp
edilmesine,

C-Davacida, bu ilacin kullanidmast ve etkin olmast icin kanser hiicresi
tzerinde bulunan PD-L1 seviyesinin pozitif olmast gerektigi anlasiimakta olup

9



Yargitay Kararlari — Caligma ve Toplum, 2026/1

hastaya genetik test uygulanip akilli kanser ilacina uyumlu olup olmadigi aragtirmasi
yapilip yapimadigl, genetik test yapilip ilag¢ kullanilmis ise ruhsatinda belirtilen
sartlara uygun kullanilip kullanilmadigi,

C-Bu yontem (ilag) tim kanser tlrlerinde ise yarayip yaramadigi, kanser
hticrelerinin, bagisiklik sisteminden gizlenmek icin bu kontrol noktasindan baska
hticresel mekanizmalarinin bulunup bulunmadigi, bulunmast durumunda bu ilacin
ne kadar etkin olacagy,

D)Hastadaki kanserin evresi ve tiri belirlenerek, hastaya teshis
konuldugunda kanserin hangi organlart etkiledigi, geleneksel tedavi yontemleri
uygulanip uygulanmadift (cerrahi bir miidahale, kemoterapi, radyo terapi vs. goriip
gbrmedigi) dogrudan bu tedavinin mi uygulandifi, tedbir kapsaminda veya hasta
tarafindan temin edilen ilacin kullamlmasinda sonra yapilan PET c¢ekiminde ne
kadarlik bir fayda sagladigt (mevcuttan daha iyi mi daha mi kotiye gittigi) ne
kadarlik bir timérde kiicilme oldugu, bu faydanin hasta igin siirekli ve daha etkin
bir fayda saglayip saglamadigi, gecici bir fayda sagliyorsa ne kadar siire sagladigy,
(hasta tarafindan ila¢ kullanidmamis ise emsal hastalardaki verilerin gbzetilmesini),
kisa siireli fayda sagliyor ise hasta i¢in hayati 6nemi haiz olup olmadig,

E)Mevcut ilacin onay stireci Oncesi yapilan Faz-3 calismalari, onay sonrast
varsa Paz-4 calismalart ve diger arastirmalarda, etkinlik diizeyi yontnde yapilan
bilimsel arastirmalar sonucu elde edilen verilerde gézetilmek suretiyle her kanser
tiirtinde etkin olup olmadigy, bu ilacin bagisiklik sisteminin gliclendirmesine yonelik
olup tedavide tek ajan olarak yalnizca bu ila¢ kullamilacaksa, tek basina bu tedavi de
ne kadar basari saglayacagi, tek ajan olarak geleneksel yontemlerden etkin olup
olmadig,

F)ilacin hedefe yonelik mi yoksa tiim viicuda dagilacak sekilde mi
uygulandigy, ila¢ hedefe yonelik uygulantyorsa tim viicuda metastaz yapmis (davact
yonlinden evresi ve tird gozetilerek) kanser hastalarinda etkinliginin ne kadar
olabilecegi ve ne kadarlik doz kullanmas: gerektigi, sayet ila¢ tim viicuda yayilacak
sekilde kullaniliyor ise ilacin onay 6ncesi Faz-3 calismalari ve onay ve kullanim
sonrast varsa Faz-4 calismalarindan elde edilen bulgular gbzetilerek yan etkilerinin
olup olmadifi, bu yan etkilerinin neler olabilecegi, yan etkilerinin gelismesi veya
flactn etkin olmamast nedeniyle hastaligin ilerlemesi durumunda ilacin
kullanilmasinin sona erdirilip erdirilmeyecegi,

G) Ulkemizde hastaligin tedavisi icin altin standart olarak, kemoterapi,
radyoterapi vs. ilag ve tekniklerin uygulandigi, mevcut ilacin ise daha etkin ve yararh
oldugu iddia edilmekte olup davact hastaya ait tedavi evraklari ve durum bildirir
rapor icerikleri de gozetilerek, 6ncelikle Kurum tarafindan bedeli 6denen ilaglarin
hastanin hayatin1 idame etmesine yOnelik asgari diizeyde tedavinin karsilanip
karsilanmadigt belirlenmeli, sayet karsilanmiyor ise dava konusu ilacin strekli mi
yoksa gecici mi bir fayda sagladigi, gecici bir fayda sagliyorsa ne kadar siire bu
faydanin saglandigi belirlenmel,
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G-Bu baglamda, Kurum tarafindan bedeli 6denen ilaglarin, hastanin hayatint
idame etmesine yonelik asgari dizeyde tedavinin karsilanip karsidlanmadigy, ilaca
iliskin bitin faz ¢alismalarinin tamamlanip tamamlanmadigi, hastaligin tedavisinde
hayati 6neme haiz ve kullandmasinin zorunlu olup olmadiginin, dolayistyla
kullanilmasinin tibben ve fennen hastanin iyilesmesine (tam iyilesme aranmaksizin
mevcut durumdan strekli olarak daha iyi hale gelmesi) katkida bulunup
bulunmayacaginin en 6énemlisi dava konusu ilacin stirekli olarak daha etkin ve daha
yararli oldugunun tibbi yéntemlerle belirlenerek karar verilmelidir. Bu baglamda
hastaligin uzmanlik alani1 olan Universitelerin tibbi onkoloji anabilim dal
baskanhgindan en az 3 kisilik bilirkisi kurulundan rapor alinarak sonucuna gore
karar verilmelidir.

H)Karar verilirken, yukarida yapilan agtklamalar 1siginda, mevcut tedavi
yontemlerine gbre ilacin yan etkilerinin az olmasi, kisa siireli fayda saglamasi,
mevcudun kontrol altinda tutulmasi, yasam kalitesinin artirilmast gibi vs. seklinde
faydasinin  bulunmast durumunda idarenin, kendisine taninan yasal sinirlar
dahilinde her zaman ilaglart SUT kapsamina alabilecegi gozetilerek, talebe konu
ilag/ilaglarin yargi yolu ile 6denebilmesi igin ilacin tibben ve fennen zorunlu, hayati
6neme haiz ve 6zellikle kisa siireli etkinligin 6tesinde stirekli olarak etkin ve yararls
olmast ile birlikte bitin faz calismalarini tamamlanmis, tibbi otoritelerce kabul
gbrmis bir ila¢ olmast ve davali Kurumun kabul edilebilir itiraz ve ¢ekincelerinin
bulunmamasi halinde miimkiin bulundugu géz 6niinde bulundurulmalidir.

Bu maddi ve hukuki olgular g6z 6niinde bulundurulmaksizin, eksik inceleme
ve aragtirmayla yazili sekilde karar tesisi, usul ve yasaya aykirt olup bozma
nedenidir.

VI. KARAR

Agiklanan sebeplerle;

1. Temyiz olunan, Ilk Derece Mahkemesi kararina karst istinaf bagvurusunun
esastan reddine iliskin Bélge Adliye Mahkemesi kararinin  ORTADAN
KALDIRILMASINA,

2. Tlk Derece Mahkemesi kararinin BOZULMASINA,

Dosyanin Ik Derece Mahkemesine, bozma kararmin bir 6rneginin Bolge
Adliye Mahkemesine goénderilmesine, 01.12.2025 tarihinde oy birligiyle karar
verildi.
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