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YURUTMENIN DURDURULMASINI

ISTEYEN (DAVACI) : Ayse TUNA'y1 Temsilen Egitim ve Bilim Emekgiler
Sendikast
VEKILI : Av. Mahmut Nedim ELDEM
Cinnah Caddesi Willy Brant Sokak No:13
(Cankaya/ ANKARA
KARSI TARAF (DAVALI) : Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu/ANKARA
VEKILLERI : Av. Nuray BILGIN DEMIR & Av. Tugee YUKSEL
Sogiitozii Mah. 2176. Sokak No:5 Cankaya/ANKARA
ISTEMIN OZETI : Davaci tarafindan, "meme ucu vec arcola malign

neoplazmi” teshisinin tedavisinde kullanilan "transtuzumab emtansin” etkin maddeli ila¢  i¢in
yaptigi kullamm talebinin, daha 6nce "pertuzumab” almis ve sonrasinda hastalik progresyonu
gozlemlenmis hastalarda ilgili ilacin etkinligi ve giivenligi hakkinda yeterlt etkinlik verisi
bulunmadig: nedeniyle uygun gériiimedigine iliskin Tiirkiye {lag ve Tibbi Cihaz Kurumunun
19/09/2018 tarih ve REIYS-2018-09-129249 sayili isleminin; hukuka aykiri oldugu ileri
stiriilerek iptali ve yiirlitmesinin durdurulmas: istenilmektedir.

SAVUNMANIN OZETI : Usule iligkin olarak; dava konusu islem kisinin saghgi ile
ilgili bir hususta ve tedavi sirecine iliskin bir bagvuru olup Sendikanin temsilci stfati ile dava
agabilecedi islemlerden olmamasi nedeni ile davanin dava ehliyeti yoklugu bakimmdan redd:
- gerektigi, esasa iligkin olarak ise; herhangi bir hastahgin tedavisinde asil olanm. ilgili
) endikasyoniarda etkililigi ve giivenilirligt bilimsel veriler ile kanitlanmus ilaglarn kullanmak
«i olup, bir endikasyonun ilacin ruhsatinda tanimlanmanmuis olmasi, o endikasyon icin ilacin
kullaniminin bilimsel olarak onaylanmadigi anlamina geimekte oldugu, dolayisiyla. ruhsath
tedavi segenegi varken, onayh endikasyon ve standart doz dahilinde ilagla tedavisi mimkiin olan
hastalar i¢in endikasyon dist tlag kullaniminin miimkiin olmadig, yine, ilgili ilacin istenilen
endikasyonda kullaniminin bilimsel yénden uygun olup olmadigi hususunun Bilimsel Danisma
Komisyonu tarafindan degerlendirilecek ve uygunluk onaymndan sonra kullamlabildigi. bu
baglamda, Endikasyon Dist flag Kullanim Kilavuzu esaslarma gére ruhsath tedavi segenekleri
ile hastaligin progrese olmasi (ilerlemesi) durumunda etkililigi ve giivenilirligi bilimset olarak
kanitlanmis ilaclarin  endikasyon digt kullantrmma hasta bazmmda degerlendirilerek onay
verilebildigi, hastalanin hekimlerinin tedavi ic¢in uygun gordiigii bircok yeni ilacin yeterli
bilimsel kanit olmadik¢a Kurumlarn tarafindan endikasyon disi kullaniminin onaylanmasimm
miimkiin olmadig1, hastamin durumunun kisisel bazda degerlendirilerek; bu durumun 13/12/2016
tarthli Onkoloji Danisman Ogretim Uyesi Gériis Formunda "Daha énce pertuzumab almig ve
sonrasinda hastahk progesyonu gézlemlenmis hastalarda ilgili ilacim etkinligi ve giivenligi
hakkinda yeterli etkinlik verisi bulunmadifi...” gerekge gdsterilerek tesis edilen dava konusu

islemin usul ve yasaya uygun oldugu ileri siiriilerek davanin reddi gerektigi savulmaktadur.

TURK MILLETI ADINA

Karar veren Ankara 12. Idare Mahkemesince, davali idarenin usule tiskin itirazi gegerhi
goritllmeyerek ve dava dosyasi incelenerek isin geredi goriisiildii:

Dava; davac: tarafindan, "meme ucu ve areola malign neoplaznu™ teshisinin tedavisinde
kullamlan "transtuzumab emtansin" etkin maddeli ilag  icin yaptigi kullamm talebinin, daha
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once "pertuzumab" almis ve sonrasinda hastalik progresyonu gozlemlenmis hastalarda ilgih
ilacin etkinligi ve giivenligi hakkinda yeterli etkinlik verisi bulunmadig: nedeniyle uygun
goriilmedigine iliskin Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumunun 19/09/2018 tarih ve
REIYS-2018-09-129249 sayilh isleminin iptali ve yiriitmesinin durdurulmasi istemiyle
acilmistir.

Anayasamn 2. maddesinde; Devietin sosyal bir hukuk Devleti oldugu vurgulanims, 3.
maddesinde; Devletin temel amag¢ ve gorevleri; kisilerin ve toplumun refah, huzur ve
mutlulugunu saglamak; kisinin temel hak ve hirriyetlerini, sosyal hukuk devleti ve adalet
ilkeleriyle bagdagmayacak surette sintrlayan siyasal, ckonomik ve sosyal engelleri kaldirmaya,
insanin maddi ve manevi varhiginin gelismesi igin gerekli sartlari hazirlamaya ¢alismak olarak
belirtilmis, 17. maddesinin birinci fikrasinda ise; "herkes, yasama, maddi ve manevi varligim
koruma ve gelistirme hakkina sahiptir.” hitkmiine yer verilmistir.

Yine Anayasanmin "Saghik hizmetleri ve c¢evrenin korunmasi" baghkh 36.
maddesinin iiciincii fikrasinda; "Devlet, herkesin hayatini, beden ve ruh saghg iginde
siirdiirmesini saglamak; insan ve madde giiciinde tasarruf ve verimi artirarak, ishirligini
gerceklestirmek amaciyla saghk kuruluslarimi tek elden planlayip hizmet vermesini diizenier.";
dordlincii  fikrasinda; "Devlet,bu goérevini kamu ve 6zel kesimterdeki saglik ve sosyal
kurumlarindan yararlanarak, onlart denetleyerek yerine getirir.”; "Sosyal gitvenlik hakks"
bashikh 60. maddesinin birinci fikrasinda; "Herkes, sosyal giivenlik hakkma sahiptir”
hiikmiine, ikinci fikrasinda; "Devlet, bu giivenligi saglayacak gerekli tedbirleni alir ve tegkilati
kurar."; "Devletin iktisadi ve sosyal ddevlerinin sinirlan” bashikh 65. maddesinde; "Devlet,
sosyal ve ekonomik alanlarda Anayasa ile belirlenen gérevlerini, bu gérevlerin amaglarina
uygun Onceliklert goézeterek mali kaynaklarnmin yeterlilifi 6l¢iisiinde yerine getirir." hiikimiine
yer verilmistir.

24/03/2013 tarih ve 28597 sayii Rsmi Gazetede yayimlanan Saghk Uygulama
Tebliginin "Regetelere yazilabilecek ila¢c miktan" bashkh 4.1.4 maddesinin dirdiincii
Sfikrasinda, "(4) (Degisik:RG-30/4/2016-29699) Bir ilacin Ulkemizde onaylanmis endikasyonu
ve Kisa Uriin Bilgisinde tammlanan dozu disindaki her tiirlii kullanim, Saghk Bakanhginca
verilen endikasyon dist ilag kullamm onayi ile miimkiindiir, a) Bir ilacin iilkemizde onaylannmis
endikasyonu digindaki her tirlii kullammm igin Saghk Bakanhig tarafindan yayunlanan
“Endikasyon Dgt Ilag Kullammi Kilavuzu”nda belirtiten esaslara da uyulacak olup. kilavuzda
tanimlanmarms durumlar ig¢in hasta bazinda Saglik Bakanlifi endikasyon disi ilag kullanimi
onay! aranir. b) Kurum web sayfasinda yayimlanan EK-4/D Listesinde yaninda (*) yildiz isareti
bulunmayan ilaglarn, séz konusu listede iligkilendiriten hastaliklarda kullanim halinde Saghik
Bakanlig1 endikasyon dis1 ilag kullanim onay: aranmaz. ¢) Saglik Bakanhg: tarafindan vertlen
endikasyon dist ila¢ kullamm onaylarinda, bu onay icin siire belirtilmemis ise rapor
yenilenmesinde yeni onay aranmaz. ¢) Endikasyon disiitag kullanim onay1 aranacak ilaglar i¢in
regeteler ve saglik raporlart ilgili uzman hekim/hekimlerce diizenlenir. d) Bir ilacin iilkemizde
onaylanmis endikasyonunda tanimli olmayip, SUT’ta 6zel diizenleme olarak yer alan kosutu
disinda kullanimi, Saglik Bakanliginca hasta bazinda verilen endikasyon dist ilag kullanim onayi
ile miimkiinddr. ..." dlizenlemesine yer verilmistir.

_Endikasyon Disi Ilag Kullanimi Kilavuzunun “Genel esaslar” baslikli 4. maddesinde,
“(1) Ulkemizde onayli endikasyon dahilinde ilagla tedavisi mimkiin olan hastahiklar icin
endikasyon disi ilag kullammina izin verilmez. Ancak, bilimsel veriler dogrultusunda belirgin
avanta) saglayan tedavi segenekleri olmasi durumunda, endikasyon disi ilag kullanim talebi
Kurum tarafindan degerlendirilir.

(2) Basvurular, hastanin takip ve tedavisini istlenen hekimin imza ve kasesini tas,
Hasta, hasta yakini, eczaci veya bagka sahislarca basvuru formlari diizenlenemez.
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(3) Kurum tarafindan, oncelikle bagvuruda kullanimm talep olunan iacin ilgili
endikasyonda kullamminin bilimsel yonden uygun olup olmadigr degerlendirilir ve uyguntuk
onaymdan sonra ilag kullamlabilir. ...” diizenlemesi yer almistir,

Dava dosyasinin incelenmesinden, davaciya "meme ucu ve arcola malign ncoplazim”
teshisi konularak tedaviye baslanildig), hastaligm tedavisi icim Uzm. Dr. Pmar Giirsoy
tarafindan "transtuzumab emtansin” etkin maddeli ila¢ i¢in "endikasyon disi ilag kullamm"
talebinde bulunuldugu, yapilan bu bagvurunun, davali idarece, daha dnce "pertuzumab” almus ve
sonrasinda hastalik progresyonu gézlemlenmis hastalarda ilgili ilacin etkinlifi ve glivenligi
hakkinda yeterli etkinlik verisi bulunmadi nedeniyle uygun goériilmediginden bahisle reddi
tizerine bakilan davanin agildig1 anlagtimaktadir.

Dava konusu uyusmazhkta; her ne kadar daval idarece herhangi bir hastaligin
tedavisinde asil olanm ilgih endikasyonlarda etkililigi ve giivenilirligi bilimsel veriler ile
kanitlanmig ilaglan kullanmak oldugu, onayh endikasyon ve standart doz dahilinde ilagla
tedavisi miimkiin olan hastalar i¢in endikasyon dis1 ila¢g kullanmminin miimkiin olmadi@r ileri
siiriifmekteyse de, dava konusu iglemin gerekgesinin somut olarak ortaya konulamadig ve
davacinin tedavisini takip eden doktor tarafindan sdézkonusu hastalifin  tedavisinde
"transtuzumab emtansin” etkin maddeli tlacin kullanilmasinin gerekgesi olarak "lokal ileri meme
ca nedeniyle neoadjuvan amaclh 4 kiiv ac (adriablastina + silkofosfamid ) sonrasinda herceptin
- paklitaxel kt si baglanmig opere olan ve sowrasinda KC MET SAPTANAN OLGUYA
HERCEPTIN-PERJETA-XELODA BASLANMIS. 3 KUR SONRASINDA TAM YANIT
SAPTANAN OLGUYA PROGRESE OLUNCA PERJETA - HERCEPTIN - DOSETAXEL
BASLANDI. HASTALIK SU ANDA PROGRESE. HASTALIK CERB 2 +++ OLDUGUNDAN BU
AMACA YONELIK ILACI ALMASI HAYATIDIR" hususlarinin belirtildigi dikkate alindiginda,
s6z konusu ilacin kullanimina yonelik bagvurunun reddi yolundaki davah idare isleminde
hukuka uyarlik bulunmadig: sonug ve kanaatine varilmstir.

Ote yandan, dava konusu iglemin uygulanmasi neticesinde davacinin tedavisinin devam
agisindan telafisi gii¢ ve imkansiz zararlar dogabilecegi de agiktur.

Aciklanan nedenlerle; agik¢a hukuka aykir olan ve uygulanmasi halinde telafisi giic
veya imkansiz zararlar dogurabilecefi sonucuna varilan dava konusu islemin, 2577 sayils
Kanunun 27. maddesi uyarinca teminat almmaksizin yiiriitiillmesinin durdurulmasina, kararmn
tebliginden itibaren 7 giin icerisinde Ankara Bolge Idare Mahkemesi'ne itiraz yolu agik olmak
tizere, 18/01/2019 tarihinde oybirligiyle karar verildi.
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