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TEBLIG

Sosyal Giivenlik Kurumu Baskanligindan:
SOSYAL GUVENLIK KURUMU SAGLIK UYGULAMA TEBLiGINDE
DEGISIKLIK YAPILMASINA DAIR TEBLIiG

MADDE 1 - 24/3/2013 tarihli ve 28597 sayil1 Resmi Gazete’de yayimlanan Sosyal Giivenlik Kurumu Saglik
Uygulama Tebliginin 2.4.3-B numarali maddesine “tiim hekimlerce” ibaresinden sonra gelmek iizere “her Eyliil ila
Subat donemleri igerisinde” ibaresi eklenmis ve “regete edildiginde” ibaresinden sonra gelen “yilda” ibaresi yiiriirliikten
kaldirilmigtir.

MADDE 2 — Aym Tebligin 2.4.4.H numarali maddesinin doérdiincii fikrasinda yer alan “hastalara uygulanan”
ibaresinden sonra gelmek {izere “siirekli hemodiafiltrasyon/” ibaresi eklenmis, “iliskin” ibaresinden sonra gelen “ayrica”
ibaresi yiiriirliikten kaldirilmustir.

MADDE 3 — Ayni Tebligin 3.1.2 numarali maddesinin dérdiincii fikrasinin (b) bendinde yer alan “5.3.4” ibaresi
“5.3.2” seklinde degistirilmigtir.

MADDE 4 — Ayn1 Tebligin 3.3.35 numarali maddesinin doérdiincii fikrasinda yer alan “5.3.4” ibaresi “5.3.2”
seklinde degistirilmistir.

MADDE 5 — Ayni Tebligin 4.1.4 numarali maddesinin besinci fikrasinin birinci ciimlesinde yer alan “en fazla
1 kutu” ibaresi ve ayni1 fikranin besinci climlesi yiiriirliikkten kaldirilmistir.

MADDE 6 — Aym1 Tebligin 4.1.10 numarali maddesinin birinci fikrasinda yer alan “Tiirkiye ila¢ ve Tibbi Cihaz
Kurumu (TITCK)” ibaresi “Saglik Bakanlig1” olarak degistirilmis ve ikinci fikras: yiiriirliikten kaldirilmistir.

MADDE 7 — Ayn1 Tebligin 4.2.1.C numarali maddesinde asagidaki diizenlemeler yapilmustir.

a) Maddenin baghigina “tosilizumab” ibaresinden sonra gelmek tizere , sekukinumab” ibaresi eklenmistir.

b) 4.2.1.C-1 numarali alt maddesinin altinc1 fikrasinda yer alan “3” ibaresi “6” olarak degistirilmis ve fikraya
“Ayni hasta i¢in iki farkli teshis ile iki farkli anti-TNF ve/veya iki farkli biyolojik ajanin birlikte kullanilmasi halinde
bedelleri Kurumca karsilanmaz.” ctimlesi eklenmistir.

¢) Ayn1 maddeye asagidaki alt madde eklenmistir.

“4.2.1.C-9 — Sekukinumab

(1) Aktif ankilozan spondilitli erigkin hastalarda;

a) Biri maksimum doz indometazin olmak iizere en az 3 farkli nonsteroid antiinflamatuar ilacin maksimum
dozunda kullanilmasina ragmen yeterli cevap almamayan (Bath Ankilozan Spondilit Hastalik Aktivite Indeksi
(BASDATI) >5) ve bununla birlikte;

1) Eritrosit sedimentasyon hizi >28 mm/s,

2) Normalin iist smirin1 asan CRP degeri,

3) MR/sintigrafi ile gosterilmis aktif sakroileit/spondilit

bulgularindan en az birinin oldugu hastalarda bu durumlarin saglik kurulu raporunda belirtilerek tedaviye
baslanilmas1 halinde bedelleri Kurumca karsilanir.

b) 16 haftalik ila¢ kullanim siiresi sonunda BASDAI’de en az 2 birim diizelme oldugunun yeni diizenlenecek
regete/raporda belirtilmesi halinde tedaviye devam edilir. BASDAI’de 2 birimden daha az diizelme olmasi tedaviye
yanitsizlik olarak degerlendirilerek ila¢ kullanimi sonlandirtlir.

¢) Tiim romatoloji uzman hekimleri veya {iniversite hastaneleri ile egitim ve arastirma hastanelerindeki klinik
immunoloji veya fiziksel tip ve rehabilitasyon uzman hekimlerinden birinin yer aldig1 6’sar ay siireli saglik kurulu
raporuna dayanilarak bu uzman hekimlerce veya i¢ hastaliklart uzman hekimleri tarafindan regete edilmesi halinde
bedelleri Kurumca karsilanir. Tedaviye cevap alinmis ve ilaca devam edilecek ise bu durum her yeni diizenlenecek
raporda belirtilmelidir. Tedaviye 6 ay ve daha uzun siire ara veren hastalarda baslangig kriterleri yeniden aranir.

(2) Orta veya siddetli plak psoriazisli erigkin hastalarda;

a) Siklosporin, methotreksat veya PUVA gibi geleneksel sistemik tedavilere yanit vermeyen veya bu tedavileri
tolere edemeyen ya da bu tiir tedavilerin kontrendike oldugu hastalarda bu durumlar ile Psoriyazis Alan Siddet indeksi
(PASI) degeri saglik kurulu raporunda belirtilerek tedaviye baslanilmasi halinde bedelleri Kurumca karsilanir.

b) 16 haftalik ilag¢ kullanim siiresi sonunda baslangi¢ PASI degerine gore en az %75 iyilesme oldugunun yeni
diizenlenecek recete/raporda belirtilmesi halinde tedaviye devam edilir. Baslangigc PASI degerine gore %75 iyilesme
saglanamamasi tedaviye yanitsizlik olarak degerlendirilerek ila¢ kullanimi sonlandirtlir.

¢) Universite hastaneleri veya egitim ve arastirma hastanelerinde dermatoloji uzman hekiminin yer aldig1 6’sar
ay stireli saglik kurulu raporuna dayanilarak dermatoloji uzman hekimlerince regete edilmesi halinde bedelleri Kurumca
karsilanir. Raporda PASI degeri belirtilir. Tedaviye cevap alinmis ve ilaca devam edilecek ise bu durum her yeni
diizenlenecek raporda belirtilmelidir.



(3) Aktif psoriatik artritli eriskin hastalarda;

a) En az 3 farkli hastalik modifiye edici antiromatizmal ilact 3’er ay siire ile uygun dozda kullanmis ve
sonrasinda en az bir anti-TNF ajam1 3 ay siireyle kullanmis olmasia ragmen hastalik aktivitesinin kontrol altina
alinamadig (bir ay arayla yapilmus iki ayr1 muayenede en az ii¢ hassas eklem ve en az {i¢ sis eklem olmasi) aktif psoriatik
artritli hastalarda bu durumlarin saglik kurulu raporunda belirtilerek tedaviye baslanilmasi halinde bedelleri Kurumca
karsilanir.

b) 16 haftalik ilag¢ kullanim siiresi sonunda yapilan degerlendirmede psoériatik artrit yanit kriterlerine (PSARC)
gore yeterli cevap alindignin yeni diizenlenecek regete/raporda belirtilmesi halinde tedaviye devam edilir. Yanit
alinamamasi halinde tedavi sonlandirilir.

¢) Bu durumlarin belirtildigi romatoloji uzman hekiminin yer aldig1 6’sar ay siireli saglik kurulu raporuna
dayanilarak romatoloji uzman hekimleri tarafindan recete edilmesi halinde bedelleri Kurumca karsilanir.”

MADDE 8 — Ayni Tebligin 4.2.2 numarali maddesinin birinci fikrasinin birinci ciimlesinden sonra gelmek iizere
“Bu gruplar arasinda ilag degisimi gereken hallerde ve/veya bu ilaglarin 6 aydan uzun siire kullanilmasi gereken
durumlarda psikiyatri uzman hekimlerince veya psikiyatri uzman hekimlerince diizenlenen uzman hekim raporuna
dayanilarak tiim hekimlerce regete edilmesi halinde bedelleri Kurumca karsilanir.” climlesi eklenmistir.

MADDE 9 — Ayni Tebligin 4.2.8.A numarali maddesinin {igiincii fikrasinin (a) bendinin (1) numarali alt bendi
asagidaki sekilde degistirilmisgtir.

“1) Son 3 ayda agirliginda %10 ve daha fazla istemsiz kilo kaybi olanlar (Diyetetik tedaviler ve/veya obezite
cerrahisi sonucu olusan kilo kayiplari istemli olarak degerlendirilir.) veya”

MADDE 10 — Aym Tebligin 4.2.10.C-1 numarali alt maddesinin besinci fikrasinda yer alan “replasman
tedavisinin” ibaresinden sonra gelmek iizere “yapilamadigi (gerekgesi raporda belirtilmek kosuluyla) veya” ibaresi
eklenmigtir.

MADDE 11 — Ayni Tebligin 4.2.13.1 numarali maddesinin yedinci fikras1 asagidaki sekilde degistirilmistir.

“(7) Antiviral tedavi almakta olan hastalarin raporlarinin yenilenmesinde, baglama kriterlerinin hastanin
tedavisine baglandig tarihteki mevzuata uygun oldugu yeni raporda belirtilir.”

MADDE 12 — Ayni Tebligin 4.2.13.1.4 numarali alt maddesinin baslig1 asagidaki sekilde degistirilmisgtir.

“Karaciger biyopsisi ile ilgili genel prensipler”

MADDE 13 — Ayni Tebligin 4.2.14.C numarali maddesinde asagidaki diizenlemeler yapilmustir.

a) Birinci fikrasinda yer alan “gefinitib,” ibaresi yiiriirlitkten kaldirilmustir.

b) Ugiincii fikrasinin (o) bendine “Erlotinib, gefitinib ve afatinib etken maddeli ilaglarin ardisik ya da kombine
kullanilmasi halinde bedelleri Kurumca karsilanmaz.” ciimlesi eklenmistir.

¢) Ugiincii fikrasinin (bb) bendi asagidaki sekilde degistirilmistir.

“bb) Krizotinib;

1) Anaplastik Lenfoma Kinaz (ALK) veya Reseptor Tirozin Kinaz C-ROS 1 (ROS-1) pozitifligi FISH testi ile
akredite laboratuvarda dogrulanmus ileri evre kiigiik hiicreli dis1 akciger kanserli (KHDAK) hastalarin birinci basamak
tedavisinde monoterapi olarak progresyona kadar kullanilmasi halinde bedelleri Kurumca karsilanir.

2) Anaplastik Lenfoma Kinaz (ALK) pozitifligi FISH testi ile akredite laboratuvarda dogrulanmis daha 6nce
kemoterapi uygulanmis ve sonrasinda progresyon gelismis metastatik kiigiik hiicreli dig1 akciger kanserli (KHDAK)
hastalarinin ikinci basamak tedavisinde progresyona kadar kullanilmasi halinde bedelleri Kurumca karsilanir.

3) Alektinib veya seritinib tedavisi sonrasinda progresyon gelisen hastalarin tedavisinde ardisik ya da kombine
olarak krizotinib kullanilmas1 halinde bedelleri Kurumca karsilanmaz.

4) En az bir tibbi onkoloji uzmaninin yer aldig1 en fazla 6 ay siireli saglik kurulu raporuna istinaden tibbi onkoloji
uzman hekimleri tarafindan recgete edilmesi halinde bedelleri Kurumca karsilanir. Tedavinin devamu i¢in diizenlenecek
yeni saglik kurulu raporunda hastalikta progresyon olmadiginin belirtilmesi gerekmektedir.”

¢) Ugiincii fikrasmin (dd) bendinin (2) numarah alt bendinde yer alan “(GIST) tedavisinde” ibaresinden sonra
gelmek lizere “veya sorafenib tedavisi sirasinda veya sonrasinda progresyon gelismis lokal ileri veya metastatik veya
niiks hepatoseliiler kanser tanisi olan ve Child-Pugh A diizeyinde karaciger fonksiyonuna sahip hastalarin tedavisinde
progresyona kadar” ibaresi eklenmistir.

d) Ugiincii fikrasinin (mm) bendinin (2) numarali alt bendine “Erlotinib, gefitinib ve afatinib etken maddeli
ilaglarin ardigik ya da kombine kullanilmasi halinde bedelleri Kurumca kargilanmaz.” ciimlesi eklenmistir.

e) Ugiincii fikrasina asagidaki bentler eklenmistir.

“rr) Osimertinib;

1) Epidermal Biiyiime Faktorii Reseptérii (EGFR) Tirozin Kinaz Inhibitérii tedavisi sirasinda veya sonrasinda
progresyon gelismis, EGFR T790M mutasyon pozitifligi progresyon sonrast yapilan biyopsi ile tespit edilmis olan,
kemoradyoterapiye ve cerrahiye uygun olmayan lokal ileri evre veya metastatik kiiciik hiicreli dis1 akciger kanseri
(KHDAK) olan yetiskin hastalarin tedavisinde progresyona kadar kullanilmasi halinde bedelleri Kurumca karsilanir.



2) En az bir t1ibbi onkoloji uzmaninin yer aldig en fazla 3 ay siireli saglik kurulu raporuna istinaden tibbi onkoloji
uzman hekimleri tarafindan regete edilmesi halinde bedelleri Kurumca karsilanir. Rapor siiresinin sonunda tedavinin
devamu i¢in hastalikta progresyon olmadigi yeni diizenlenecek raporda belirtilmelidir.

ss) Gefitinib;

1) Epidermal Biiyiime Faktorii Reseptorii (EGFR) gen exon 19 delesyonu ve/veya exon 21 mutasyonu akredite
bir laboratuvarda gosterilmis metastatik nonskuamdéz kiigiik hiicreli dig1 akciger kanseri olan hastalarin tedavisinde
progresyona kadar kullanilmasi halinde bedelleri Kurumca karsilanir.

2) En az bir t1ibbi onkoloji uzmaninin yer aldig1 en fazla 6 ay siireli saglik kurulu raporuna istinaden tibbi onkoloji
veya gOgilis hastaliklari uzman hekimleri tarafindan regete edilmesi halinde bedelleri Kurumca karsilanir. Rapor
stiresinin sonunda tedavinin devamu igin hastalikta progresyon olmadig1 yeni diizenlenecek raporda belirtilmelidir.

3) Erlotinib, gefitinib ve afatinib etken maddeli ilaglarin ardigik ya da kombine kullanilmasi halinde bedelleri
Kurumca kargilanmaz.

s$) Seritinib;

1) Anaplastik Lenfoma Kinaz (ALK) pozitifligi FISH testi ile akredite laboratuvarda dogrulanmis ileri evre
kiigiik hiicreli dis1 akciger kanserli (KHDAK) hastalarin birinci basamak tedavisinde monoterapi olarak progresyona
kadar kullanilmasi halinde bedelleri Kurumca karsilanir.

2) Daha 6nce krizotinib ile tedavi edilmis ve sonrasinda progresyon gelismis Anaplastik Lenfoma Kinaz (ALK)
pozitifligi FISH testi ile akredite laboratuvarda dogrulanmis metastatik kiigiik hiicreli dig1 akciger kanserli (KHDAK)
hastalarinin ikinci basamak tedavisinde progresyona kadar kullanilmasi halinde bedelleri Kurumca karsilanir.

3) Seritinib tedavisi sonrasinda progresyon gelisen hastalarin tedavisinde ardisik ya da kombine olarak krizotinib
veya alektinib kullanilmasi halinde bedelleri Kurumca kargilanmaz.

4) En az bir t1ibbi onkoloji uzmaninin yer aldig1 en fazla 6 ay siireli saglik kurulu raporuna istinaden tibbi onkoloji
uzman hekimleri tarafindan regete edilmesi halinde bedelleri Kurumca karsilanir. Tedavinin devamu i¢in diizenlenecek
yeni saglik kurulu raporunda hastalikta progresyon olmadiginin belirtilmesi gerekmektedir.

tt) Alektinib;

1) Anaplastik Lenfoma Kinaz (ALK) pozitifligi FISH testi ile akredite laboratuvarda dogrulanmus ileri evre
kiigiik hiicreli dis1 akciger kanserli (KHDAK) hastalarin birinci basamak tedavisinde monoterapi olarak progresyona
kadar kullanilmasi halinde bedelleri Kurumca karsilanir.

2) Daha dnce krizotinib ile tedavi edilmis ve sonrasinda progresyon gelismis Anaplastik Lenfoma Kinaz (ALK)
pozitifligi FISH testi ile akredite laboratuvarda dogrulanmis metastatik kiigiik hiicreli dig1 akciger kanserli (KHDAK)
hastalarinin ikinci basamak tedavisinde progresyona kadar kullanilmasi halinde bedelleri Kurumca karsilanir.

3) Alektinib tedavisi sonrasinda progresyon gelisen hastalarin tedavisinde ardisik ya da kombine olarak
krizotinib veya seritinib kullanilmasi halinde bedelleri Kurumca karsilanmaz.

4) En az bir tibbi onkoloji uzmaninin yer aldig1 en fazla 6 ay siireli saglik kurulu raporuna istinaden tibbi onkoloji
uzman hekimleri tarafindan regete edilmesi halinde bedelleri Kurumca karsilanir. Tedavinin devamu i¢in diizenlenecek
yeni saglik kurulu raporunda hastalikta progresyon olmadiginin belirtilmesi gerekmektedir.

uu) Ekulizumab yalmzca;

1) Atipik Hemolitik Uremik Sendrom (aHUS) tedavisinde asagidaki (a), (b) ve (c) alt bentlerinde yer alan
kriterleri birlikte saglayan hastalarda tedaviye baslanilmasi ve en az bir nefroloji uzman hekiminin yer aldigi ve
asagidaki durumlarin belirtildigi en fazla 6 ay siireli saglik kurulu raporuna istinaden nefroloji uzman hekimleri
tarafindan recete edilmesi halinde bedelleri Kurumca karsilanir.

a) Plazma degisimi veya plazma infiizyonu dncesi 6l¢iilmiis ADAMTS-13 aktivitesi >%5 olan (Plazma degisimi
veya plazma inflizyonu uygulanmigsa bu islemden 14 giin sonra trombosit sayisinm >30.000/mm? ve serum kreatinin
diizeyinin >150 pmol/L olmasi durumunda ADAMTS-13 aktivitesi >%35 olarak kabul edilir.) ve tan1 6ncesi son 14 giin
icinde kanli diyare var ise E.Coli STEC (-) olan ve dissemine intravaskiiler koagiilopati laboratuvar bulgulari tagimayan
Trombotik Mikroanjiyopati (TMA)’de,

b) Yaygin damar igi pihtilagma sendromu, ilag etkisi, immiin vb. nedenlerle agiklanamayan trombositopenisi
olan (Trombosit sayisinin <150.000/mm? veya takipli hastada baslangic trombosit degerine gore %25 ve lizerinde diisiis
olmast) ve hemolizin eslik ettigi (Haptoglobin diisiikliigii veya LDH seviyesinin normalin 1,5 kat {istiinde oldugu ve
periferik kan yaymasinda >%1 sistosit varligi ve direkt Coombs negatifligi ile gosterilmis) veya bu bulgularin tespit
edilmedigi olgularda TMA varligim1 gosteren doku biyopsisi incelemesi bulunan aktif ve progrese Trombotik
Mikroanjiyopati (TMA)’de,

c¢) Bobrek fonksiyon bozuklugu (serum kreatinin diizeyinin referans iist sinirindan >%?20 olmasi veya eGFR
diizeyinin <60 ml/dk olmasi veya biyopsi ile gosterilmis bobrek hasari olmasi) veya nérolojik tutulum (epileptik
atak/konfiizyon/parezi/pleji/lkoma vb.) veya kalp-damar sistemi tutulumu (miyokard enfarktiisii/pulmoner
embolizm/diger vaskiiler trombozlar) veya gastrointestinal tutulum (diyare/bulanti/kusma/karin agrisi vb.) veya
pulmoner tutulum (dispne/pulmoner hemoraji/pulmoner 6dem vb.) veya goz tutulumunun (agri ve bulamik
goriintii/retinal damar okliizyonu/retinal hemoraji vb.) eslik ettigi Trombotik Mikroanjiyopati (TMA)’de.



2) Paroksismal Noktiirnal Hemoglobiniiri (PNH) tedavisinde asagidaki kriterlerden en az birini karsilayan
hastalarda tedaviye baslanilmasi ve en az bir hematoloji uzman hekiminin yer aldig1 en fazla 6 ay siireli asagidaki
durumlarin belirtildigi saglik kurulu raporuna istinaden hematoloji uzman hekimleri tarafindan regete edilmesi halinde
bedelleri Kurumca karsilanir.

a) Kemik iligi normoseliiler veya hiperseliiler iken graniilosit klonunun akim sitometrik olarak (FLAER testi)
%1’in tizerinde oldugu gosterilen ve LDH seviyesinin normalin 1,5 kat iistiinde oldugu kronik hemoliz ve buna eslik
eden PNH bulgusu olan olgularda,

b) Kemik iligi hipoplastik veya aplastik iken graniilosit klonunun akim sitometrik olarak %1’in iizerinde oldugu
gosterilen ve LDH seviyesinin normalin 1,5 kat {istiinde oldugu kronik hemoliz ve buna eslik eden PNH bulgusu olan
olgularda,

c) Transplantasyon o&ncesi donemde transflizyon gereksinimini azaltmak ve kronik hemolize bagh
komplikasyonlar1 6nlemek amaciyla allojenik kemik iligi nakline hazirlanan PNH ile iliskili en az bir bulgunun eslik
ettigi olgularda,

¢) Kok hiicre nakli yapilamayan ve immunsiipresif tedaviye yanit alinamayan kronik hemoliz ve buna eslik eden
PNH bulgusu olan olgularda,

d) Allojenik kok hiicre nakli sonrasi yeterli yanit elde edilemeyen (hemolizi diizelmeyen ve graniilosit klonu
varligi1 devam eden) olgularda,

e) Tromboembolik olay, renal yetersizlik, pulmoner hipertansiyon vb. kanitlanmig PNH komplikasyonlarindan
biri veya birkag¢i bulunan graniilosit klonunun akim sitometrik olarak %1’in lizerinde oldugu gésterilen olgularda,

f) Kemik iligi normoseliiler/hiperseliiler iken graniilosit klonunun akim sitometrik olarak %1’in {izerinde oldugu
gosterilen gebelerde; gebelik doneminde ve post-partum donemde en az ti¢ ay siiresince.

3) Saglik Bakanliginca hasta bazinda; C3 glomerulopati, membranoproliferatif glomerulonefrit (MPGN), CD
55 eksikligi, CD 59 eksikligi, renal transplantasyon, dens depozit hastalig1, soguk agliitinin otoimmiin hemolitik anemi,
trombotik trombositopenik purpura (TTP), kronik nefritik sendrom veya diffiiz mezensiokapiller glomerulonefrit
tanilarinda verilecek endikasyon dig1 onaya dayanilarak kullanilmasi halinde bedelleri Kurumca karsilanir.

4) Tedaviye baslamadan iki hafta 6nce meningokok bagisiklamas: tamamlanmus ve “Ekulizumab Kullanimi I¢in
Bilgilendirilmis Hasta Olur Formu” tedaviyi yiiriiten hekim tarafindan diizenlenerek recete ekine konmus olmalidir. Iki
yasindan kiigiik ¢ocuklarda veya bagisiklamayi takiben iki hafta gegmeden ekulizumab baglanmasi gereken olgularda
antibiyotik profilaksisi uygulanmis oldugu regetede belirtilmelidir.

5) aHUS hastalarinda 6 aylik ilag kullanim siiresi sonunda; hematolojik normallesmenin (Haptoglobin, LDH
veya trombosit sayilarinda normallesme) ve eGFR ve/veya serum kreatinin diizeyinde %25 ve daha fazla iyilesmenin
ve norolojik ve/veya bobrek disi organ hasarinda diizelmenin gerceklestiginin yeni diizenlenecek rapor ile gosterilmesi
halinde tedaviye devam edilir. Tetkik sonuglari rapor ekinde yer almalidir.

6) PNH hastalarinda 6 aylik ilag kullanim siiresi sonunda; klinik fayda goren, graniilosit klonu pozitifliginin
devam ettigi akim sitometrik olarak gosterilmis ve transflizyon bagimsiz olgularda tedaviye devam edilir. Tetkik
sonuglari rapor ekinde yer almalidir.”

MADDE 14 — Ayni Tebligin 4.2.15.D-2 numarali alt maddesinde asagidaki diizenlemeler yapilmustir.

a) Maddenin bagligina “Apiksaban” ibaresinden sonra gelmek iizere “ve Edoksaban” ibaresi eklenmistir.

b) Birinci fikrasinin (a) bendinde yer alan “dabigatran” ibaresinden sonra gelmek iizere “,edoksaban” ibaresi ve
(b) bendinde yer alan “apiksaban” ibaresinden sonra gelmek {izere “veya edoksaban” ibareleri eklenmistir.

¢) Ugiincii fikrasinda yer alan “en az” ibaresi “; ayn1 uzmanlik dalindan iigiiniin veya bu uzmanlik dallarindan
herhangi” seklinde degistirilmistir.

MADDE 15 — Ayni Tebligin 4.2.20 numarali maddesinin {igiincii fikrasina “Palivizumab etkin maddeli ilaglar
aylik dozlar halinde recete edilir.” climlesi eklenmistir.

MADDE 16 — Ayni Tebligin 4.2.27.D-2 numaral1 alt maddesinin birinci fikrasinda yer alan “tehdit eden organ”
ibaresinden sonra gelmek iizere “kanama riski veya” ibaresi eklenmistir.

MADDE 17 — Ayni Tebligin 4.2.28.A numarali maddesinde asagidaki diizenlemeler yapilmistir.

a) Maddenin basliginin sonuna “ve Kolestiramin” ibaresi eklenmistir.

b) Birinci fikrasinda yer alan “Statinler” ibaresinden sonra gelmek iizere “ve kolestiramin” ibaresi eklenmistir.

¢) Ayn1 maddeye asagidaki fikra eklenmistir.

“(5) Kolestiramin; birinci, ikinci ve fgilincii fikralarda yer alan kullanim kosullari esas alinmak {izere,
kardiyoloji, kalp ve damar cerrahisi, endokrinoloji, i¢ hastaliklari, noroloji uzman hekimlerince diizenlenecek uzman
hekim raporuna dayanilarak tiim hekimlerce recete edilir.”

MADDE 18 — Ayni Tebligin 4.2.28.B numarali maddesinde asagidaki diizenlemeler yapilmistir.

a) Maddenin bagliginda yer alan “, kolestiramin” ibaresi yiiriirlitkten kaldiriimistir.

b) Birinci fikrasinin sonuna “Tedaviye 6 ay veya daha uzun siire ara veren hastalarda bu madde kapsamindaki
baslangig kriterleri yeniden aranir.” ciimlesi eklenmistir.

MADDE 19 — Ayni Tebligin 4.2.34 numarali maddesinde asagidaki diizenlemeler yapilmistir.



a) Maddenin basligina “fingolimod” ibaresinden sonra gelmek iizere “, fampiridin, alemtuzumab, okrelizumab”
ibareleri eklenmistir.

b) Altinci fikras1 asagidaki sekilde degistirilmistir.

“(6) Okrelizumab;

a) EDSS skoru 7 ve altinda olan Primer Progresif Multiple Skleroz (PPMS) hastalarinda kullanilmasi halinde
bedelleri Kurumca karsilanir.

b) EDSS skoru 7 ve altinda olan ve ataklarla seyreden Remitting Multiple Skleroz (RMS) ve/veya Sekonder
Progresif Multiple Skleroz (SPMS) hastalarinda; en az bir yil siire ile beta interferon veya teriflunomid veya dimetil
fumarat veya glatiramer asetat tedavisine yanitsiz oldugunun gosterilmis olmasi halinde bedelleri Kurumca karsilanir.

¢) Bu durumlarin belirtildigi, noroloji uzman hekiminin yer aldig1 ii¢iincii basamak saglik kurumlarinda
diizenlenecek bir y1l siireli saglik kurulu raporuna dayanilarak tiim ndroloji uzman hekimleri tarafindan regete edilmesi
halinde bedelleri Kurumca karsilanir.”

¢) Ayn1 maddeye asagidaki fikra eklenmistir.

“(7) Bu ilaglar klinik izole sendrom endikasyonunda 6denmez.”

MADDE 20 — Ayni Tebligin 4.2.38 numarali maddesinin altinci fikrasinda yer alan “(dapagliflozin,
empagliflozin)” ibaresinden sonra gelmek iizere “ve SGLT2 inhibitorlerinin diger oral antidiyabetiklerle kombine
preperatlar1” ibaresi eklenmistir.

MADDE 21 — Ayni Tebligin 4.2.45 numarali maddesinin birinci fikrasinda yer alan “yedi” ibaresi “bes” olarak
degistirilmistir.

MADDE 22 — Ayni Tebligin 4.2.46 numarali maddesinde asagidaki diizenlemeler yapilmistir.

a) Birinci fikrasinda yer alan “6 ay” ibaresi “1 yil” olarak degistirilmistir.

b) Ikinci ve {igiincii fikralar1 asagidaki sekilde degistirilmistir.

“(2) Karbonmonoksit diflizyon kapasitesi (DLCO) >%30, Forced Vital Kapasitesi (FVC) >%50 olan ve/veya
akciger biyopsisi ve/veya toraks yiiksek ¢oziiniirliiklii bilgisayarli tomografi (HRCT) ile IPF tanis1 konmus ve bununla
birlikte bag dokusu belirtegleri agisindan degerlendirilmis hastalarda antifibrotik tedavi baglanir. Saglik kurulu
raporunda;

a) HRCT ile tan1 konuldu ise goriintiileme raporunun tarih ve sayisi veya

b) Akciger biyopsisi ile tan1 konuldu ise patoloji raporunun tarih ve sayisi veya

¢) DLCO >%30, FVC > %50 olmasi hali,

ile birlikte bag dokusu belirtecleri negatif olan hastalarda bu durumun belirtilmesi, bag dokusu belirtegleri pozitif
olan hastalarda romatolojik agidan degerlendirilerek bag dokusu hastaligi-akciger tutulumunun olmadiginin belirtilmesi
gerekmektedir.

(3) Hastalar her 12 ayda bir yeniden degerlendirilmelidir. Bu degerlendirmelerde;

a) FVC degerinde bir onceki saglik kurulu raporu degerine gore (ataklar diginda) >%10 diisme olmasi ilaca
yanitsizlik olarak kabul edilir ve tedavi sonlandirilir.

b) Tedavinin devami igin diizenlenen raporlarda ikinci fikrada belirtilen ilag baslama kriterleri aranmaz.
Tedavinin devami i¢in FVC degerinde bir 6nceki saglik kurulu raporu degerine gore (ataklar disinda) >%10 diisme
olmadigi her raporda belirtilmelidir.”

¢) Ayn1 maddeye asagidaki fikra eklenmistir.

“(4) Pirfenidon ve Nintedanib etken maddeleri arasinda tedavi gecisleri:

a) Tedaviye yanitsizlik veya intolerans gelismisse bu durum saglik kurulu raporunda belirtilmelidir.

b) ilag degisimi yapilmas1 gereken hallerde, bu durumun ve iigiincii fikrada belirtilen devam kriterlerinin yer
aldig1 yeni saglik kurulu raporu diizenlenir.”

MADDE 23 — Ayni Tebligin 4.4.1 numarali maddesi asagidaki sekilde degistirilmistir.

“4.4.1 — Uygulanacak indirim oranlan

(1) Depocuya satis fiyat1 4,86 (dort virgiil seksen alti) TL ve altinda olan ilaglar igin kamu kurum iskontosu
uygulanmaz (6zel iskontolar sakli kalmak kaydiyla).

(2) Depocuya satis fiyat: 4,87 (dort virgiil seksen yedi) TL’nin (dahil) lizerinde olan ilaglara kamu kurum
iskontosu olarak %10 veya %11 baz iskonto uygulanir (6zel iskontolar sakli kalmak kaydiyla).

(3) Asagidaki fikralarda konu edilen kamu kurum iskontolar1 ve ilave iskonto uygulamalarinda ilaglarin, orijinal,
jenerik, yirmi yillik gibi durumlarinin belirlenmesinde Saglik Bakanlig: tarafindan yapilmis olan diizenlemeler esas
alinir. {laglarda olusabilecek durum degisikliklerine iliskin iskonto uygulamalari Kurum tarafindan degerlendirilir.

(4) 20 y1llik ilaglardan;

a) Depocuya satis fiyat1 4,87 (dort virgiil seksen yedi) TL (dahil) ile 9,30 (dokuz virgiil otuz) TL (dahil) arasinda
olan ilaglara; %0 iskonto uygulanir (6zel iskontolar sakli kalmak kaydiyla).

b) Depocuya satig fiyatt 9,31 (dokuz virgiil otuz bir) TL (dahil) ile 14,01 (on dort virgiil sifir bir) TL (dahil)
arasinda olan ilaglara; %10 baz iskonto uygulanir (6zel iskontolar sakli kalmak kaydiyla).



¢) Depocuya satis fiyat1 14,02 (on dort virgiil sifir iki) TL ve {izerinde olan, referansi olan ve referansi olmayip
imalat kartina gore fiyat alan ilaglara; %28 iskonto (baz iskonto %11+%]17 ilave iskonto) uygulanir (6zel iskontolar
sakl1 kalmak kaydiyla).

¢) Depocuya satis fiyatt 14,02 (on dort virgiil sifir iki) TL ve iizerinde olan, referans: olmayan ilaglara; referans
fiyat alana kadar %40 iskonto (baz iskonto %11+%29 ilave iskonto) uygulanir (6zel iskontolar sakli kalmak kaydiyla).

(5) Jenerigi olmayan orijinal ilaglardan;

a) Depocuya satis fiyat1 4,87 (dort virgiil seksen yedi) TL (dahil) ile 9,30 (dokuz virgiil otuz) TL (dahil) arasinda
olan ilaglara; %10 baz iskonto uygulanir (6zel iskontolar sakli kalmak kaydiyla).

b) Depocuya satis fiyat1 9,31 (dokuz virgiil otuz bir) TL (dahil) ile 14,01 (on dort virgiil sifir bir) TL (dahil)
arasinda olan ilaglara; %31 (baz iskonto %11+%20 ilave iskonto) iskonto uygulanir (6zel iskontolar sakli kalmak
kaydiyla).

¢) Depocuya satis fiyat1 14,02 (on dort virgiil sifir iki) TL ve {izerinde olan ilaglara; %41 iskonto (baz iskonto
%11+%30 ilave iskonto) uygulanir (6zel iskontolar sakli kalmak kaydiyla).

(6) Jenerigi olan orijinal ilaglar ile jenerik ilaglardan;

a) Depocuya satis fiyati 4,87 (dort virgiil seksen yedi) TL (dahil) ile 9,30 (dokuz virgiil otuz) (dahil) arasinda
olan ilaglara; %10 baz iskonto uygulanir (6zel iskontolar sakli kalmak kaydiyla).

b) Depocuya satis fiyat1 9,31 (dokuz virgiil otuz bir) TL (dahil) ile 14,01 (on dort virgiil sifir bir) TL (dahil)
arasinda olan ilaglara; %18 iskonto (baz iskonto %11+%7 ilave iskonto) uygulanir (6zel iskontolar sakli kalmak
kaydiyla).

¢) Depocuya satis fiyat1 14,02 (on dort virgiil sifir iki) TL ve lizerinde olan ilaglara; %28 iskonto (baz iskonto
%11+%]17 ilave iskonto) uygulanir (6zel iskontolar sakli kalmak kaydiyla).

(7) Depocuya satig fiyat1 4,87 (dort virgiil seksen yedi) TL ve iizerinde olan kan fiiriinleri, tibbi mamalar ve
radyofarmasdtik tiriinlere; %11 baz iskonto uygulanir (6zel iskontolar sakli kalmak kaydiyla).

(8) Enteral beslenme firiinlerinden;

a) Depocuya satis fiyati 4,87 (dort virgiil seksen yedi) TL (dahil) ile 9,30 (dokuz virgiil otuz) TL (dahil) arasinda
olan ilaglara; %11 baz iskonto uygulanir (6zel iskontolar sakli kalmak kaydiyla).

b) Depocuya satis fiyat1 9,31 (dokuz virgiil otuz bir) TL (dahil) ile 14,01 (on dort virgiil sifir bir) TL (dahil)
arasinda olan ilaglara; %21 (baz iskonto %11+%10 ilave iskonto) iskonto uygulanir (6zel iskontolar sakli kalmak
kaydiyla).

¢) Depocuya satis fiyat1 14,02 (on dort virgiil sifir iki) TL ve {izerinde olan ilaglara; %28 iskonto (baz iskonto
%11+%]17 ilave iskonto) uygulanir (6zel iskontolar sakli kalmak kaydiyla).

(9) Piyasaya verilecek, mevcut EK-4/A Listesinde bulunmayan yeni molekiiller ile tedaviye yenilik getirecek
iirtinlerin EK-4/A Listesine kabulii halinde, bu tiriinler listeye girdigi tarihten itibaren 1 y1l siire ile ilave iskontolardan
muaf tutulur. Bu siire; SUT un “4.3-Yurt digindan ilag getirilmesi” baglikli maddesinin sekizinci fikras1 kapsaminda
Kurumca 6demesi yapilan ilaglar igin EK-4/A Listesine girig talebi tarihinden itibaren baslar. Molekiiliin ilave
iskontodan muafiyeti agisindan 1 yillik siiresi, tiim farmasétik formlari igin listeye ilk giren forma uygulanan siire
bitiminde sona erer.

(10) Saglik Hizmetleri Fiyatlandirma Komisyonunun belirledigi ve EK-4/A Listesinde ayrica belirtilen ilaglar
icin bu maddenin (4), (5) ve (6) numaral: fikralar1 uygulanmaz.

(11) Hastaneler, yatarak tedavilerde kullandiklari ve kendi eczanelerinden temin ettikleri ilaglara da yukarida
belirtilen esaslara gére kamu kurum iskontosu ile %3,5 oraninda eczaci indirimi uygulayarak fatura edeceklerdir. Serbest
eczane satigt olmayan ve Saglik Bakanligi tarafindan “depocu fiyatl ilaglar” seklinde tanimlanan iiriinlere, depocu satis
fiyat1 lizerinden EK-4/A Listesinde gosterilen indirim oranlari (6zel iskontolar dahil) uygulanir, ayrica eczact indirimi
uygulanmaz.

(12) Saglik Bakanlig tarafindan perakende satis fiyati verilen irtinlere, perakende satis fiyati izerinden EK-4/A
Listesinde gosterilen indirim oranlar1 (6zel iskontolar dahil) uygulanmak suretiyle, ilaglarin indirimli bedeli (kamu
fiyat1) bulunur. Ayrica tiim ilaglara indirimli bedel {izerinden eczact indirimi yapilir.”

MADDE 24 — Aynm1 Tebligin 4.7 numarali maddesinin dordiincii fikrast asagidaki sekilde degistirilmis ve
yedinci fikrasi ytiriirlikten kaldirilmistir.

“(4) Hemofili recetelerinin; hematoloji, i¢ hastaliklar1 veya ¢ocuk sagligi ve hastaliklart uzman hekimlerinden
biri tarafindan ilgili mevzuata uygun olarak diizenlenmesi halinde bedelleri Kurumca kargilanir.”

MADDE 25 — Ayni Tebligin 5.3.1.C numarali maddesinin birinci fikrasinin (e) bendinde yer alan “ile kan
tirlinleri” ibaresi “kapsaminda bulunan kan iiriinlerinin” seklinde degistirilmistir.

MADDE 26 — Aym Teblig eki “Hizmet Basi Islem Puan Listesi (EK-2/B)’nde asagidaki diizenlemeler
yapilmustir.

a) Listede yer alan “609071” SUT kodlu satir agagidaki sekilde degistirilmistir.
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b) Listede yer alan “609711” SUT kodlu satir agagidaki sekilde degistirilmistir.
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¢) Listeye “610020” SUT kodlu islemden sonra gelmek tizere asagidaki satir eklenmistir.
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¢) Listeye “618207” SUT kodlu islemden sonra gelmek iizere asagidaki satir eklenmistir.
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d) Listede yer alan “618510” SUT kodlu satir asagidaki sekilde degistirilmistir.
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e) Listeye “618510” SUT kodlu islemden sonra gelmek {izere asagidaki satir eklenmistir.
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MADDE 27 — Aym Teblig eki “Taniya Dayali islem Puan Listesi (EK-2/C)"nde asagidaki diizenlemeler
yapilmustir.
a) Listede yer alan “P609071” SUT kodlu satir asagidaki sekilde degistirilmistir.
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b) Listede yer alan “P609121” SUT kodlu satir asagidaki sekilde degistirilmistir.
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¢) Listeye “P610020” SUT kodlu islemden sonra gelmek {izere asagidaki satir eklenmistir.
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d) Listede yer alan “P610191” SUT kodlu satir asagidaki sekilde degistirilmistir.
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e) Listede yer alan “P618510” SUT kodlu satir asagidaki sekilde degistirilmistir.
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f) Listeye “P618510” SUT kodlu islemden sonra gelmek iizere asagidaki satir eklenmistir.
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g) Listeye “P702591” SUT kodlu islemden sonra gelmek iizere agsagidaki baslik ve satir eklenmistir.
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MADDE 28 —Aymi Teblig eki “Uroloji Bransmna Ait Tibbi Malzemeler Listesi (EK-3/L)’nin
“INTRAKAVITER HIPERTERMI CIHAZLARI” baslig1 altinda yer alan “RADYOFREKANS YONTEMI” alt baghig:
yiiriirliikten kaldirtlmigtir.

MADDE 29 — Aymi Teblig eki “Sistemik Antimikrobik ve Diger Ilaglarin Regeteleme Kurallar1 Listesi (EK-
4/E)’nde asagidaki diizenlemeler yapilmigtir.

a) “10 - ANTIFUNGAL ANTIBIYOTIKLER” baslikli maddesinin 7 numaral alt maddesi asagidaki sekilde
degistirilmistir.

KY (Sampunn formlanimin yalnessa dermatalaji uzmon hekimleri tarafindan regstelendin Imiesi

I
7 Ketvkbana] ! hadinde bedelleri Karumca kagilanar, |
]

b) “l11 - ANTIVIRAL ILACLAR” bashkli maddesinin, “B) Diger Antiviraller” alt bashigmm, “15.
Valgansiklovir” satirinda yer alan “regete edilir.” ibaresinden sonra gelmek iizere “Boébrek nakli olan hastalarda
sitomegaloviriis (CMV) hastaliginin 6nlenmesinde transplantasyondan sonraki 10 giin i¢inde baslanan profilaksi siiresi
en fazla 100 giindiir. Bu siirenin sonunda, CMV IgM ve IgG degerleri negatif olan hastalarda enfeksiyon hastaliklari
uzman hekimi raporu ile regete edilmesi halinde transplantasyondan sonraki en fazla 200 iincii giine kadar profilaksi
stiresi uzatilabilir.” climleleri eklenmistir.

¢) “13 - DIGERLERI” baslikli maddesine alt madde olarak asagidaki diizenlemeler eklenmistir.
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MADDE 30 — Ayni1 Teblig eki “Ayakta Tedavide Saglik Raporu (Uzman Hekim Raporu/Saglik Kurulu Raporu)
ile Verilebilecek Ilaclar Listesi (EK-4/F)” nde asagidaki diizenlemeler yapilmistir.
a) 49 numarali maddesinin (b) bendinin bes ve altinci ciimleleri asagidaki sekilde degistirilmistir.



“Her 6. doz uygulamasindan sonra olmak iizere, hekimin belirleyecegi ara verme siiresi sonunda niiks ortaya ¢ikmasi
halinde bu durumun raporda belirtilmesi kosuluyla, tekrar antihistaminik tedavisi alma kosulu aranmaksizin 6’sar ay
stireli saglik kurulu raporlarmna istinaden tedavi tekrarlanabilir. Regeteler, saglik kurulu raporuna istinaden dermatoloji
veya alerji ve/veya immunoloji uzman hekimlerince birer aylik dozlarda diizenlenir.”

b) Ayn listeye asagidaki madde eklenmistir.

“72. Armodafinil yalnizca;

a) Uyku laboratuvarinda ¢oklu uyku latens testi incelemesi yapilarak narkolepsi tanisi almis ve en az 3 ay siireyle
modafinile yeterli cevap alinamayan yetiskin hastalarda tedaviye baglanilmasi halinde Kurumca bedelleri karsilanir.

b) Uyku laboratuvarinda incelemesi yapilarak obstriiktif uyku apnesi tanist almis ve en az 3 ay siireyle pozitif
basingli havayolu tedavisi (PAP) almasina ragmen (haftanin en az 5 gecesi ve gecede 4 saat ve iizeri efektif olarak)
giindiiz asir1 uykululuk hali devam eden yetiskin hastalarda tedaviye baslanilmasi halinde Kurumca bedelleri karsilanir.

¢) Bu durumlarin belirtildigi gogiis hastaliklari, néroloji veya psikiyatri uzman hekimlerinden biri tarafindan
diizenlenen 1 yil siireli uzman hekim raporuna istinaden tiim uzman hekimlerce regete edilmesi halinde Kurumca
bedelleri kargilanir. Tedaviye ara verilmesi halinde baslangig kriterleri aranmaz.”

MADDE 31 — Ayn1 Teblig eki “Sadece Yatarak Tedavilerde Kullanimi Halinde Bedelleri Odenecek ilaclar
Listesi (EK-4/G)”nde asagidaki diizenlemeler yapilmustir.

a) 4 numarali maddesinde yer alan “enjeksiyonluk ¢dzelti” ibaresinden sonra gelmek iizere “, Fosfomisin
(parenteral formlar1)” ibaresi eklenmistir.

b) Ayni listeye 4 numarali maddeden sonra gelmek {izere asagidaki alt madde eklenmistir.

“4.1. Linezolid oral formlar1 yalnmzca; osteomyelitin eslik etmedigi siddetli ve orta derecedeki diyabetik ayak
enfeksiyonu olan hastalardan en az 3 giin yatarak tedavi sonrasi klinik iyilesme gostererek oral tedaviye gegisi uygun
olanlarda bu durumun belirtildigi EHU onayi ile ayakta tedavilerde en fazla 10 giinliik dozlar seklinde regete edilmesi
halinde bedelleri Kurumca karsilanir.”

¢) Ayni listeye asagidaki madde eklenmigtir.

“64. Amino asit + lipid + karbonhidrat igeren parenteral nutrisyon ¢dzeltisinin; miadinda dogmus yeni dogan
bebeklerle 2 yasina kadar olan ¢ocuklarda oral ya da enteral beslenmenin imkansiz, yetersiz ya da kontrendike oldugu
durumlarda kullanilmas1 halinde bedelleri Kurumca karsilanir.”

¢) Ayni listeye asagidaki madde eklenmistir.

“65. Ekulizumab”

MADDE 32 — Ayni Teblige;

a) Ekte yer alan “Bedeli Odenecek Ilaglar Listesi (EK-4/A)”,

b) Ekte yer alan “Hastaliga Ozel (Dogustan Metabolik Hastaliklar, Kistik Fibrozis ve Inek Siitii Alerjisi) Diyet
Uriinleri ile Tibbi Mamalar Listesi (EK-4/B)”,

c) Ekte yer alan “Yurt Dis1 ilag Fiyat Listesi (EK-4/C)”,

¢) Ekte yer alan “Hasta Katihhm Paymdan Muaf laglar Listesi (EK-4/D)”

eklenmigtir.

MADDE 33 - Bu Tebligin;

a) 23 iincii maddesi 19/2/2018 tarihinden gegerli olmak iizere yayimu tarihinde,

b) 5 inci maddesi 20/4/2018 tarihinden gegerli olmak iizere yayim tarihinde,

¢) 32 nci maddesinde yer alan ekli listelerde yaninda yiiriirlik tarihi, listeye giris tarihi veya
aktiflenme/pasifleme tarihi bulunan ilaglar igin belirtilen tarihlerde, yaninda yiiriirliik tarihi, listeye giris tarihi veya
aktiflenme/pasifleme tarihi olmayan ilaglar ise 20/4/2018 tarihinden gecerli olmak {izere yayimu tarihinde,

¢) 3,4, 21 ve 28 inci maddeleri yayimu tarihinde,

d) 1,2, 611420, 22,24, 25,26, 27, 29, 30 ve 31 inci maddesinin (a), (b) ve (c) bentleri yayim tarihinden 5 (bes)
i glinii sonra,

e) 13 iincii maddenin (e) bendiyle 4.2.14.C numarali maddenin tigiincii fikrasina eklenen (uu) bendi ve 31 inci
maddesinin (¢) bendi 30/6/2018 tarihinden gegerli olmak lizere,

yiiriirliige girer.

MADDE 34 — Bu Teblig hiikiimlerini Sosyal Giivenlik Kurumu Bagkan1 yiiritiir.



