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BOLGE ECZACI ODASI
YONETIM KURULU BASKANLIGINA

Birligimiz tarafindan Merck Sharp Dohme {laglan Ltd Sti'ye gonderilen yazi ile,

Rahim agz1 kanseri koruyucu agist bedelinin Sosyal Givenlik Kurumu tarafindan geri ddeme kapsamina
almmas hususunda Ankara 13. 13 Mahkemesi'nde gorilen davanm kesinlegmis karan iletilmis ve yargl hitkmi
geregince soz konusu agimn geri ddeme kapsamima alinmasl hususunun Sosyal Gitvenlik Kurumu'na 18.06.2014
tarihli ve 2336 sayih resmi yaz1 ile bildirildigi,

Ilgili Kurum'dan cevaben gelen 04.07.2014 tarihli ve 9920263 sayili yazida ilaglarm Saghk Uygulama
Tebligi eki Bedeli Odenecek flaglar Listesine (Ek 4/A) dahil edilebilmesi i¢in Odeme Komisyonunun Gahisma Usul
ve Esaslan Hakkinda Yonerge dogrultusunda olusturulan komisyonlarca degerlendirilmesi gerektigi;

Soz konusu ilacin Kurum tarafindan sdenebilmesi igin sncelikle firmas: tarafindan Odeme Komisyonun
Calisma Usul ve Esaslan Hakkinda Yonergenin ilgili maddelerine gore Kuruma bagvuru yapilmast gerektifnin
belirtildigi ifade edilmis olup,

Mahkeme karar! geregince "Gardasil IM Enjeksiyon fcin Suspansiyon Igeren Kullanima Hazir Enjektor"
isimli ilaciun geri odeme kapsamina alinmasi amaciyla ilgili firma tarafindan Sosyal Guvenlik Kurumu'na bagvuru
yapilmasi ve sUreg hakkmda Birligimize bilgi verilmesi istenmigti.

Firmadan gelen cevabi yazi ile, "Gardasil IM Enjeksiyon I¢in Suspansiyon iceren Kullamma Hazir
Enjektor” ticari isimli {irinin iilkemizde Ocak 2007 itibari ile kullanm igin ruhsatlandirtdig, halen tlkemizde
onayh @irtin bilgisi ile uyumlu olarak, geri 6deme kapsami diginda hastalarm erigilebildigi,

Halk sagh@ agisimdan onemi agika kamtlanmg olan serviks kanserinden koruma tedavisi olan
*Gardasil IM Enjeksiyon I¢in Suspansiyon I¢eren Kullamma Hazir Enjektorun halen diinya genelinde birgok farkly
ilikede Saghk Otoritelerince de uygulanmakta oldugn uzere, "Ulusal At Takvimi" kapsamina alinmasinmn
gerekliligini agikga isaret ettigi, uriiniin "Ulusal Ag Takvimi" kapsammna almmasi ile Halk Saghg yoniinden
serviks kanserine karg! bir bagarl ve ayrca geri 6deyici kurumun (Sosyal Girvenlik Korumu) genel saghk giderleri
agismdan ise tedavi maliyetleri temelinde kisa ve uzun vadede tasarruf saglanmug olacagl, tin bu halk saghgt
kaynakli gereklilikier temelinde Gardasil IM Enjeksiyon i¢in Suspansiyon igeren Kullamima Hazir Enjektor" ticari
isim}i irinin ilkemizde "Ulusal A Takvimi" kapsamma ahnmas yonimde firmalarnca calismalarmn halen devam
ettigi bildirilmektedir.

Sosyal Guivenlik Kurumu ile ilgili firma arasmda yapilan vazigmalar ekt poFarHags olup, bilgilerinizi
ve konunun tim iyelerinize duyurulmasim saygilanmla rica ede iy N e A
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KONU : GARDASIL IM ENJEKSIYON ICIN SUSPANSIYON ICEREN KULLANIMA
HAZIR ENJEKTOR - Birliginizee firmamiza iletilmis olan geri Sdemeye alinma
bagvurusu degerlendirmemiz hakkimnda,

fLGI  : 25.07.2014 tarih, 002747 ne ve 39.K.01 sayih, Rahim ag21 kanseri koruyucu agisinm
geri 6deme kapsamina alinmasi hakkinda kona baghkh yazniz,

"GARDASIL IM ENJEKSIYON iciN SUSPANSIYON ICEREN KULLANIMA HAZIR
ENJEKTOR" ticari isimli iirtinlimiiz tilkemizde Ocak 2007 itibariyle kullamm icin ruhsatlandinlmsg
olup, halen iilkemizde onayl: tirin bilgisi ile uyumlu olarak ve geri &deme kapsami dismda
hastalarimizca erisilebilmektedir. '

Tlgili @riiniimiiziin meveut tedavi alam olan rahim apz kanseri, tim diinyada oldugu iizere
iilkemizde de en tnemli kanser tiirlerinden biri olup, yol actig1 medikal ve ekonomik sonuglar ile
agir yiikler olusturmaktadir, Serviks kanserinin (Rahim Agz1 Kanseri) bilinen en giincel verilere
gore Tirkiye insidanst 4,2/100.000°dir. Tiirkiye’de her yil 1.443 kadma serviks kanseri tansi
konulmakta ve 556 kadin Serviks Kanseri nedeniyle hayatini kaybetmektedir (Parkin DM, Lancet
Oncology: Globocan 2008).

3 doz IM olarak (0., 2. 6. Ay) uygulanan 127 iilkede ruhsath Quadrivalan HPV asist Gardasil,
serviks kanserinin olusumundan en cok sorumlu olan HPV 16 ve HPV 18 tiplerine karp ve
Genital Sigillerin olusumundan sorumiu HPV 6 ve HPV 11 tiplerine karg yiiksek oranda
koruma saglamaktadir (Gardasil Kisa Uriin Bilgisi). HPV agilar1 giiniimiizde 60 iilkede ulusal
bagigiklama semasma eklenmistir. Ulusal Bagisiklama semasima HPV Agllarmin eklendii
iilkelerde HPV ile iligkili hastalik insidanlarinda belirgin diigiis meydana gelmigtir.

Bu yazi igeriginde referanslar ile Halk Sagh@ agisindan snemi acikea kamitlanmig olan serviks
Kkanserinden koruma tedavimiz GARDASIL M ENJEKSIYON iCIN STUISPANSIYON iCEREN
KULLANIMA HAZIR ENJEKTOR’ iin, halen diinya genelinde bircok farkl iilkede Saghik
Otoritelerince de mygulanmakta oldupu fizere, ‘"Ulusal Asi Takvimi’’ kapsamma ahnmas
gerekliligini acikea isaret etmektedir. Urimiimiiziin <’ Ulusal As Takvimi’® kapsamna alinmast ile
Halk Saghg yoniinden serviks kanserine kargi bir bagar1 ve ayrica geri ddeyici kurum (Sosyal
Giivenlik Kurumu) genel saglik giderleri agisindan ise tedavi maliyetleri temelinde kisa ve uzun
vadede tasarruf saglanmig olacaktir. Tum bu Halk Saghg kaynakh gereklilikler temelinde
"GARDASIL IM ENJEKSIYON iCIN SUSPANSIYON {CEREN KULLANIMA HAZIR
ENJEKTOR" ticari isimli {iriinimizin iilkemizde **Ulusal Ast Takvimi” kapsamina alimast
yoniinde firmamizca calismalariniz halen devam etmektedir.

Saygilarimizla bilgilerinize arz ederiz.
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Say1 :39.K.01/Ck8 Ankara,25/07/2014

Konu : Rahim apz1 kanseri koruyucu agisinm geri ddeme kapsanmna
almmasi hk

MERCK SHARP & DOHWME ILAGLARI LTD. $Ti.
YONETIM KURULU BASKANLIGPNA

Rahim agzi kanseri koruyucu agisi bedelinin Sosyal Giivenlik Kurpmu tarafindan geri
tdeme kapsamina ahnmast hususunda Ankara 13, [s Mahkemesi'nde gdriilen davanin
kesinlesmis karar ekte iletiimektedir, S6z konusu yarg: hitkmé geregince s6z konusu agmm geri
#deme kapsamma ahinmas) hususu Sosyal Giivenlik Kurumuna 18.06.2014 tarihli ve 2336 sayih
resmi yazi ile bildirilmistir.

flgili Kurum'dan cevaben gelen 04.07.2014 tarihli ve 9920263 sayih yazida ilaglann
Sagltk Uygulama Tebligi eki Bedeli Odenecek Ilaglar Listesine (Ek 4/A) dahil edilebilmesi i¢in
Odeme Komisyonunun Calisma Usul ve Esaslart Hakkinda Yonerge dogrultusunda olusturulan
komisyonlarca degerlendirilmesi gerektii;

) $6z konusu ilacm Kurum tarafindan &denebilmest igin sneelikle firmas: tarafindan
Odeme Komisyonun Cahsma Usul ve Esaslar Hakkmda Yonerge'nin ilgili maddelerine gore
Kuruma basvury yapilmast gerektigi belirtilmektedir.

Yukanda anilan mahkeme karar geregince tuhsati Firmaniza ait olan "Gardasil IM
Enjeksiyon I¢in Stispansiyon iceren Kullanuna Hazir Enjektsr™ isimli miistahzarm geri Sdeme
kapsammna almmasi amaciyla Firmamz tarafindan Sosyal Gitvenlik Kurumu'na bagvuru

arras

yapilmas ve siireg hakkinda Birligimize bilgi verilmesi hususunu W&q’i\% ederim.
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T.C.
SOSYAL GUVENLIK KURT-J?U BASKANLIGI

Genel Saghk Sigortas: Gerfel Miidirlisi

Say : 58491780/1000103/3457817 /3 9009 69 04/07/2014
Konu : Rahim Agz: Kanseri Korayucu Asist -

TORK BECZACILARI BIRLIGI MEREEZ HEYETI
Willy Brandt Sokak No:9
06690 Cankaya - ANKARA

Tigi: 18.06.2014 tarih, 2336 sayili yaziniz.

Saghik Bakanlig: Tiirkiye Jiag ve Tibbi Cihaz Kurumunun 30.06.2014 tarih, 79261
sayili yazis1 ekinde alman Ankara 13, Is Mahkemesinin rahim agzi kanseri koruyucu ag: beddlinin
Ozlem DIKMEN isimli sahsa ddenme kararina iliskin ilgide kayitlt yazimz ve ki incelenmigtif,

{laglartn Saghk Uygulama Tebligi eki Bedeli Odenecek Ilaglar Listesine (Bki4/A)
dahil edilebilmesi i¢in Odeme Komisyonunun Cahsma Usul ve Esaslar: Hakkinda Ydfierge
dogrultustinda olusturalan komisyonlarca degerlendirilmeleri gerekmekee olup;

. Séz konusu ilacin Kurumumuzca Odencbilmesi igin dncelikle firmasi tarafindan
Odeme Komisyonunun Calisma Usul ve Esaslars Haldanda Yonergc'nin ilgili maddelerine gore
Kurumuniuza basvura vapilmas: gerekmektedir.

Bilginizi rica ederim.

Uzm.Ecz.S.Tolga DOGRU
Daire Bagkan:

Bu belee, 5070 sayili Elektronik Imza Kanununun S inci maddesi geregince glivenli elektronik imza ile 1‘mzala ’K
Adcas :Ziyaboy Cad. No:6 06520 Balgal / ANKARA Ayeintih bitai igin ftibat.0r. L T.ALKAN $ube MGdani V.
Tel: (03123207 82 41 Foks: (0312) 207 8655 a-posla:bigi@sgk.gov.i¢ Elektronik AGwww.sgk.gov.te

- LD
L TG

KAYIT DISICALISMAYIN
GELECEGINIZI RISKE ATMAYIN



TURK ECZACILARI BIRLIGI K-a
MERKEZ HEYETI JSEIS0-EN
18.06.2014]002336
Sayr : 39.B.01.02/ s ) Ankara,] 8/06/2014
Konu : Rabim Agzi Koruyucu Apisimn Ger Sdefne Kapsamma
Alinmasi
SAGLIK BAKANLIGI

TORKIYE ILAC VE TIBBI CIHAZ KURUMU BASKANLIINA

Ankara 13. Is Mahkemesinin rahim agz kanseri korayucu agist bedelihin Sosyal Giivenlik
Kurumy tarafindan geri ddeme kapsamma alimmasi hususundaki kesiilesmis karan ekie
iletitmekte olup, yarg: hitkmit gerefince stz konusu agnin ivedilikle geri ddeme kapsamina
alimas: hususunu degerlendirmelerinize saygilanimia arz ederim.
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T.C.
. ANKARA
13. If MAHKEMESI
GEREKCE}
ESAS NO :2012/614 Esas
KARAR ND : 2013/627
HAKIM : SUAT SUBASI 33531
KATIP : OZLEM DEMIRCI 71507
DAVACK s OZLEM DIKMEN - 27440231610 Schit Fethibey €
. Exboy Isham K:7/704 1ZMIR .
VERILY : Av. MAHMUTY DIKMEN - Sehit Fethibey Cadno:4] Exbcll
K:77704 Xonak/ IZMIR
DAVALY : SOSYAL GUVENLIK XURUMU BASKAMLIGE~ Mithi]
L Cad, No:7 Kyzflay ANKARA 1
VEKILI : Av. ZEYNEF VAR ALAN - Tunal Hilmi C24d. No 4072
Kavakiidere ANKARA
DAVA : Tespit (Sosya! Givenlik Hukcukn Ite T1gili Tespit Davalarr) §

DAVA TARIHI  :12/09/2012
KARARTARIHI  :10/10/2013
KARAR YAZ. TAR :31/10/2013

Mabkememizde goriilmekte butunan Tespit (Sosyal Givenlik Hukulu fle 1i,
Davalan) datasimn yaplan agtk yargilamasioin senunda, 1

GEREGI DUSUNULDY: _

DAVA; Davaci vekili, davaciun kizi Ceren Dikmen'e rahim ag21 kansel
koruyucu olan as1y1 kendi imkanlinyla temin ederek vurdurdhgonu, koru)
yaplumamn saghk giivencesi kapswhunda bir hak oldupunu, bu hakkin kor
devietin _yiitimliliginde oldufmu dusimerck as bedelinin Gdenmesi igin
bagvurdugunu, kurumnn antdan agin $510 SY nm Saghk  Hizmetleri
Finansmamar saglanan Kigiye yénelik Xoruyucu Saghk Hizmetler Baghkh 4.5.3
maddesinde yer almadifindan dolayr bir ddeme yapilamayacagn bildirdigini, 1
lizerine davac tebligin yasaya aykm oldugunu, kurumun koruyucu ag) bedelini yasa
birlikte ddenmesi gerektigini bildirerek as: bedelinin kurumdan tahsiting Istemigstir.

- CEVAP: Genel saglic sigortas:-kapsamindaki kisilere saganicak saghk l!l
ile bu hizmeillerin saglanmasina iliskin is ve iglemletin 5510 SY ve yasaya
diizenlenen dier mevzuat diizenlemcim‘i dikkate ahinarak belirlenmbkte o8 yijrd
olduguny, amian yasamm 63. maddesinin birinci fikrasinda genel saglk sigortdl
bakmakia yikimid oldufn kisiterin sdglikh kaimalanm temin etmek pmaciyla k8
hastalanmalanna bakidmaksizin kigiye yonelik koruyucu saglik hizmetlerinin finar
kurumca saglanacaginin hikium altina alindigim, bu itibarfa Saghk Bakd lgnica g

ve kuruluglan tarafindan yiriitilmesi gereken bagisiklama progra ijan hazivl
vy’ yiriltiilmekte oldugunu, 2013 wil: igin belirlenen am takviminde. dava kgnu]

istmn yer almadigmn gorildugint, davamn haksiz yere acildiing bu\ nedentt
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istenoigtir,

DEVILER : Davac: davd dilekgesi ekinde davaya konu a1 ve hastalikla ilgili tibbi
bilgiler Jgertr micmot Siktlanm: shoous, kunmoun ddemeyle ilglli basvuru fizerine cevaben
ghderdigi 15/06/2012 taviili yaiay. ibraz etmis, kurumun 10 8Y ya dayak olarak hak
sahiplerinin  hangi bbi masmablaimn ve koruma tedbirlefi ile ilgili harcamalann
karstlanacagina dair ditzenledigi SéU’]‘ un ilgili maddesinde Gardési adly asmin yer almammg
ofmast sebebiyle ddeme yapilmayAcaguun: bildirildigi Boritmi, Ayfica sdz konusu as: bedeli
ile ilgili rectte ve hatcama belgelérirdn ibraz edildigi, sigortahniAl filifus aile kayit tablosuna
gore asmun kazi Ceret Dikmen icin kallanitdsgn anlaplmig, kurumdub gerekee gosterdigi SUT
omegi dosyaya sagldrimus, davacimn kzimn ofrenci oldufuna Ve yasa kapsammda saglik
yardimindan yararlandigma dair ! eigenin dosya icerisinde oldugh saptanmus, s6z konusu
asmm zorvaly olup olmadig i e ilgiti doktor biliridsiden 39/09/2013 tarihinde rapor
aldindnug, bilirkisi faporunda sz komusy agmm rabim kansérihden koronma amaciyla
yapidigm, SUT igefisinde kurudics Sdenecek ilaglar arasinda Sayrimadigun, ilaca toplam
805,40TL  Gdendigif, sigortahi| kitka payr %20 161,08TL distiidigiinde Jurumca
karsilanmasi gereken bedelin 64482771, oldugmy, rahimagxn kan&efinin i dinyada kadn
olimlexinin sebebi olan kavser titfe 7 iginde en yiksek Bhim sebebi oramina sahip hastalk
oldeguny, {meme kahserinden sofira) asinn heniiz cinsel yondeh akiif olmamig ve virisle
kargslasmantis kisiler: yapilmast }15311'1 ide %100 koruma sagladigint ve apmmn alt ay jgerisinde
3 doz yamlras, gercktigini belirttifi §Oritlmiistar, : _

DELILLER DEG: IRILDIGENDE: Dava ilag beflelinin kurumdan riicuan
tahsiline yoneliktit. 5310 sayil yada geregi davall kurum hak sahibltrine yararlanacaf saghik
yardunlan ile bunlaldan yararladma oranlanns ibtiyag duyuldukga gikartthin SUT larla
saglamaktadir. Bu yardimlann kai:samuu ait oldugu dénemde uygulanan sosyal polittkalar
belirlemektedir. Buns gdre sik sik kurnmun karmilayacagx yada karlamayacagy yardimiarta
tlag tirlerinin degisarildizi gorilmektedir. Ana itke anayasada ifﬁsd&eini bulan sosyal deviet
ilkesi ohup deviet vatandaglannmn sosyal ihttyaglanm gidermek zorindadir. Saghk hakk bu
genel tamm igeriside ver alir ve miamkin mertebe ekonohik kogullar elverdifince
¢alisanlardan ve hak sahiplerinden ¢ahsma hayat boyunca pirim alan devletin en genis
manada bak sahipleribin sagik itiyaglartar karsilamass tophum sAghgum koruyucu tedbirleri
altmas anayasamn amir hiiloniidiir,

Bu iglemleri devlet SGK aracilifiyla yiiritmektedir, Anayasanin amir hilaniy geregi
toplwmn saghgimi kotuyucn tedbirlerin en genis manada uyghlanmasi gerekir. Burada
sinirlandinc: hilkiimler getirmek anayasaya aykm oldugu gibi foplum sagligma da tehdit
edici sonuglar dogunir, Bilirkisi raporunda da agiklandigy tizere, rahim agz1 kanserinin kadn
ottimleri arzsinda yiksek bir orana sahip oldufur tibben bilinmektadir. Yine aym raporz gore
davaya komy ammn uygulanmasi bu hastaligin neredeyse %100 dnlemmesine peden
olmaktadir, :

Bu itibarta kutwmun bu agmin bedelini ddemesi sonradan by hastalifa yakalanarak
kanser tedavisi gibi pahaly bir tedavi ve, masraflarla karsilagmaya tercih editmelidir, Toplum
saghg ve insan hayatl her tirli ohumsuz degerlendirmenin iizerinde tutulmahdir,

Sonradan rahiln agz: kanserine yakalanan hak saluplerine tedavi igin gok yiksek
oranlarda saghk yardim yapimasindansa bu uygulamanm am dizeyinde masraflan
kargilanarak hastaligm dniine gecilmesi toplum yaranna oldugu gibi kuremun da yararmagsr-

Bu nedenie davaciun davas: hakls goriimiis ve katki bedeli dismdaki
Jawramdan tabsili istegfinin kabulii gerekmistis,

HUKUM: 3

1-Davacmin ddvasimin KABULUNE

644,32TL as1 bedelinin dava tavhinden itibaren yasal faizi \AfE"
kurumdan ahnarak davaciya verilmesine, -
2~ Daval kurum hargtan ugundan har¢ alinmasina §' SET
tarafindan yatinian 42, 307TL : C‘m}f&fﬁf*ﬁa !est:;.%t{xgg Lﬁdf:&nc, Lo Ao
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3~ Davacinn yarglamada yaptigs 251,26TL yargiiama giderinin davahidan abmarak
davacrya venlmesine, bakiye kalan 128,80TL gider avansindan karar tebligi icin gereldi
}6,00TL nin dijgiilerck 112,80TL nin karar kesinlestiginde davaciya iadesiae,

4-Davacy taraf kendisini vekil ile temsil ettirdifinden tarife geregi takdir olunan
440,00TL vekaletiicretinin davalidan almarak davactya veribnesine,

Dair, davali vekilinin yiizéine kargi, davac tarafin yoklugunda
yarglama sonucunda kesin olmak {zere verilen karar agikgy” okw
anlanld110/10/2013

Katip 71507

- KESINLESMY, SERK] -

Mahkememizden verilen isbu 10/10/2013 tarihli hiikéium, davah vekiline 27.11.20
tarihinde davac: vekiline de 06.12.2013 tarihinde teblig olunmus, "Taraflann Karan Tep
Etrnemest Uzerine Kesinlesme"  hitkim, 17/12/2013 tarihinde kesin}é agdi
15/G5/2¢14

Katip 127249
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