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MADDE 5

4.2.10.B - Fabry Hastaligi tedavi esaslari

4.2.10.B-1 - Enzim tedavisine baslama
ve sonlandirma kriterleri

(1) Asagidaki kriterlerden herhangi
birisinin varliginda enzim replasman
tedavisi uygulanir.

a) Bobrek fonksiyonlarinda bozulma

(asagidaki kriterlerden herhangi birisinin
varligi);

1) Yasa gore ayarlanmis kreatinin
klerensinin (glomerul filtrasyon hizi) 80
ml/dk altinda olmasi,

2) 24 saatte 300 mg Uzerinde proteinuri
olmasi,

3) Bodbrek biyopsisinde
depolanmanin varlig
mikroalbimintrinin olmasi.
b) Kalp tutulumunun goésterilmesi (EKG
veya ECHO veya anjiografi veya
elektrofizyolojik calismaiile),

c) Norolojik tutulumun gosterilmesi,

¢) Gastro intestinal sistem bulgularinin
olmasi,

d) Vertigo ataklarinin olmasi,

e) Isitme kaybinin olmasi,

f) Diger tedavilere vyanitsiz noropatik
agrinin olmasi.

(2) Enzim tedavisi uygulanan hastalarda
birinci yilin sonunda yapilan
degerlendirmede hastanin  tedaviye
baslamasina esas olan kriter/kriterlerde
duzelme gostermeyen hastalarda enzim
tedavisi kesilir.

endoteliyal
ile birlikte

4.2.10.B - Fabry Hastaligi tedavi esaslari

(1) Fabry hastaligi tanisi lokosit ici a-
galaktozidaz A enzim eksikligi ve mutasyon
analiz sonuglarinin hastalikla uyumlu
olmasi ile konulmus olmalidir. Bu
maddenin yudruarluk tarihi 6ncesinde tani
almis hastalar bu madde hukimleri
kapsaminda degerlendirilmez.

4.2.10.B-1 - Enzim tedavisine baslama
ve sonlandirma kriterleri

(1) Asagidaki kriterlerden  herhangi
birisinin varliginda enzim replasman
tedavisi uygulanir.

a) Bobrek fonksiyonlarinda bozulma

(asagidaki kriterlerden herhangi birisinin
varligl);

1) Yasa gore ayarlanmis kreatinin
klerensinin (glomerdl filtrasyon hizi) 80
ml/dk altinda olmasi,

2) 24 saatte 300 mg Uzerinde proteinuri
olmasi,

3) Bobrek biyopsisinde
depolanmanin varlig
mikroalbiminurinin olmasi.
b) Kalp tutulumunun gosterilmesi (EKG
veya ECHO veya anjiografi veya
elektrofizyolojik calismaiile),

c) Norolojik tutulumun gosterilmesi,

¢) Gastro intestinal sistem bulgularinin
olmasi,

d) Vertigo ataklarinin olmasi,

e) isitme kaybinin olmasi,

f) Diger tedavilere yanitsiz noropatik
agrinin olmasi.

(2) Enzim tedavisi uygulanan hastalarda
birinci yilin sonunda yapilan
degerlendirmede hastanin  tedaviye
baslamasina esas olan kriter/kriterlerde
duzelme gostermeyen hastalarda enzim
tedavisi kesilir.

endoteliyal

ile birlikte




4.2.10.B-2- Oral migalastat tedavisine
baslama ve sonlandirma kriterleri

(1) Fabry hastaligi tanisi almis ve
migalastat etkin maddesine yanitli oldugu
bilinen mutasyona sahip 45 kg ve Uzerinde
olan 12 yas ve Uuzeri adolesanlar ile
yetiskinlerde asagidaki kriterlerden
herhangi birisinin varliginda oral
migalastat tedavisine baslanir.

a) Bobrek fonksiyonlarinda bozulma
(asagidaki kriterlerden herhangi birisinin
varligl);

1) Yasa gore ayarlanmis kreatinin
klerensinin (glomerdl filtrasyon hizi) 80
ml/dk altinda olmasi,

2) 24 saatte 300 mg Uzerinde proteinUri
olmasi,

3) Bobrek biyopsisinde endoteliyal
depolanmanin varlig veya
mikroatbtmindrinin olmasi.

b) Kalp tutulumunun gdsterilmesi (EKG
veya EKO veya anjiografi  veya
elektrofizyolojik catismaiile),

¢) Norolojik tutulumun gosterilmesi,

¢) Gastrointestinal sistem bulgularinin
olmasi,

d) Vertigo.ataklarinin olmasi,

e)isitme kaybinin olmasi,

f) Diger tedavilere yanitsiz noropatik
agrinin olmasi.

(2): Oral migalastat tedavisi GFR <30
ml/dk/1.73 m? altinda olan hastalarda
veya gebelikte veya laktasyon déneminde
kullanilmaz.

(3) Sagluk Bakanliginca onayli kisa Urln
bilgisinde  uygunlugu kabul edilen
mutasyonlar degerlendirmeye alinir.

(4) Oral migalastat tedavisi uygulanan
hastalarda birinci yiin sonunda yapilan
degerlendirmede hastanin tedaviye
baslamasina esas olan kriter/kriterlerde
duzelme gostermeyen hastalarda
migalastat tedavisi kesilir.




4:2:10-:B-2— Rapor ve
kosullar
(1) Hasta adina, en az biri ¢ocuk

metabolizma veya endoktinotoji—yve
metabotizma——tuzman—hekimt  olmak

receteleme

kaydiyla; gastroenteroloji veya ndoroloji
veya nefroloji uzman hekimlerince
duzenlenen saglik kurulu raporuna

istinaden bu hekimlerce, bu hekimlerin
bulunmadigi yerlerde ise cocuk sagligl ve

hastaliklari veya i¢ hastaliklari uzman
hekimlerince recgete edilmesi halinde
bedeli Kurumca kargilanir. Raporda;

teshis, baslangi¢ ve devam kriter/kriterleri
ile ilgili tum bilgiler yer alir. Rapor suresi 6
aydir.

(2) Hastanin takip ve tedavi edildigi sagttk
korumtarinda, hastalar adina dosyalar
acilacak ve tum bilgiler bu dosyada
muhafaza edilecektir.

4.2.10.B-3- Rapor ve recgeteleme
kosullan
(1) Hasta adina, en az biri ¢ocuk

metabolizma veya cocuk veya eriskin
endokrinoloji ve metabolizma uzman
hekimi olmak kaydiyla; gastroenteroloji
veya noroloji veya nefroloji uzman
hekimlerince duzenlenen saglk kurulu
raporuna istinaden bu hekimlerce, bu
hekimlerin bulunmadigi yerlerde ise gcocuk
sagligl ve hastaliklari veya i¢ hastaliklar
uzman hekimlerince recete edilmesi
halinde bedeli Kurumca karsilanir.
Raporda; teshis, baslangic ve devam
kriter/kriterleri ile ilgili tum bilgiler yer alir.
Rapor suresi 6 aydir.

(2) Hastanin takip ve tedavi edildigi saglik
hizmeti sunucularinda, hastalar adina
dosyalar agilacak ve tum bilgiler bu
dosyada muhafaza edilecektir.

(3) Oral migalastat tedavisi icin, Saglik
Bakanliginca onayli kisa urun bilgisinde
uygunlugu kabul edilen migalastata yanitli
olan mutasyonlarraporda belirtilir.

(4) Tedavi secenekleri arasinda 6 aydan
daha kisa surede degisim yapilamaz. 6
aydandaha kisa surede tedavi secenekleri
arasinda gecis yapilmasi halinde yeni
duzenlenecek raporda tibbi gerekgenin
(anaflaksi veya ilac reaksiyonu gibi)
belirtilmesi gerekmektedir.

(5) ~Enzim tedavisi ile oral migalastat
tedavisi kombine olarak kullanilamaz.

MADDE 6

4.2.14.C - Ozel diizenleme yapilan
ilaclar;

(5) Bu fikrada belirtilen etkin maddeleri
iceren ilaglar  yalnizca asagidaki
endikasyonlarda belirlenen kosullarda
yatarak tedavide hastanelerce temin
edilerek kullanilmasi ve en fazla Uger ay
sureli tibbi onkoloji uzman hekiminin yer
aldig| tedavi protokolunu de gosterir saglik
kurulu raporuna dayanilarak tibbi onkoloji
uzman hekimlerince regete edilmesi
halinde bedeli Kurumca karsilanir

4.2.14.C - Ozel diizenleme yapilan
ilaclar;

(5) Bu fikrada belirtilen etkin maddeleri

iceren ilaclar  yalnizca asagidaki
endikasyonlarda belirlenen kosullarda
yatarak tedavide hastanelerce temin

edilerek kullanilmasi ve en fazla Uger ay
sureli tibbi onkoloji uzman hekiminin yer
aldig) tedavi protokoliinu de gdsterir saglik
kurulu raporuna dayanilarak tibbi onkoloji
uzman hekimlerince recete edilmesi
halinde bedeli Kurumca karsilanir




(Raporda baska bir uzmanlik dali gereken
durumlar asagida ayrica belirtilecektir.).
Saglik kurulu raporlarinda, asagidaki
maddelerde belirtilen 6zel durumlar ile
teshise esas teskil eden radyoloji, patoloji
veya sitoloji raporunun merkezi, tarihi ve
numarasl veya teshise esas teskil eden
bilgiler, evre veya risk grubu, varsa daha
once uygulanan kanser tedavi plani yer

almaldir. Tedavinin devami icin
duzenlenecek saglik kurulu raporlarinda
hastalikta progresyon olmadigi

belirtilmelidir. Bu fikrada yer alan ilacglarin
dozu belirtilmemis ise Saglik Bakanliginca
onayll kisa drun bilgisinde yer alan
dozlarda kullanilmalidir. Saglik Uygulama
Tebligi degisikligi ile tedavi
basamaklarinda  degisiklik  yapilmasi
halinde tedavinin baslandigl tarihteki
Saglk Uygulama Tebliginde yer alan
baslangic kriterleri gecerlidir.

a) Nivolumab ve/veya ipilimumab;

5) Nivolumab ve ipilimumab
kombinasyonu; IMDC risk kategorisi
orta/kétu riskli, karnofsky performans
durumu 70 ve Uzerinde olan ve-65vyas—ve
attindakt ileri evre renal hicreli karsinomlu
yetiskin  hastalarin  birinci  basamak
tedavisinde kullanilmasi halinde bedeli
Kurumca karsilanir. ipilimumab icin en
fazla 4 doz (1 doz=3 haftada bir uygulanan
1mg/kg dozunda uygulanan tedavi) tedavi
bedeli karsilanir. Nivolumab ile kombine
ipilimumab  tedavisi sirasinda veya
sonrasinda progresyon gelisen hastalarin

(Raporda baska bir uzmanlik dali gereken
durumlar asagida ayrica belirtilecektir.).
Saglk kurulu raporlarinda, asagidaki
maddelerde belirtilen 6zel durumlar ile
teshise esas teskil eden radyoloji, patoloji
veya sitoloji raporunun merkezi, tarihi ve
numarasl veya teshise esas teskil eden
bilgiler, evre veya risk grubu, varsa daha
once uygulanan kanser tedavi plani yer

almaldir. Tedavinin devami icin
duzenlenecek saglik kurulu raporlarinda
hastalikta progresyon olmadigi

belirtilmelidir. Bu fikrada yer alan ilaglarin
dozu belirtilmemis ise Saglik Bakanliginca
onayli kisa U0riun bilgisinde yer alan
dozlarda kullanilmalidir. Saglik Uygulama
Tebligi degisikligi ile tedavi
basamaklarinda  degisiklik  yapilmasi
halinde tedavinin baslandigl tarihteki
Saglik - Uygulama Tebliginde yer alan
baslangic kriterleri gecerlidir.

a) Nivolumab ve/veya ipilimumab;

5) Nivolumab ve ipilimumab
kombinasyonu; IMDC risk kategorisi
orta/kotu - riskli, karnofsky performans
durumu 70 ve tzerinde olan ileri evre renal
hucreli karsinomlu vyetigkin hastalarin
birinci basamak tedavisinde kullanilmasi
halinde bedeli Kurumca karsilanir.
ipilimumab icin en fazla 4 doz (1 doz=3
haftada bir uygulanan 1mg/kg dozunda
uygulanan tedavi) tedavi bedeli karsilanir.
Nivolumab ile kombine ipilimumab
tedavisi sirasinda veya sonrasinda
progresyon gelisen hastalarin tedavisinde

tedavisinde hastaligin sonraki | hastaligin sonraki basamaklarinda
basamaklarinda immunoterapi | immunoterapi kullanilmasi halinde bedeli
kullanilmasi halinde bedeli Kurumca | Kurumca karsilanmaz.

karsilanmaz.

MADDE 7

4.2.65- Diyabetik ayak lserinde | 4.2.65- Diyabetik ayak ilserinde
epidermal biuyume faktorii (topikal | epidermal biluyime faktéria (topikal
formu) kullanim ilkeleri formu) kullanim ilkeleri

(1 Konvansiyonel yara tedavi | (1) Konvansiyonel yara tedavi
prensiplerinin uygulanmasina ragmen | prensiplerinin uygulanmasina ragmen




yarada iyilesmenin izlenmedigi kuru veya
yas gangrensiz, osteomiyeliti ve
enfeksiyonu tedavi olmus, Wagner 1 veya
2 noropatik diyabetik ayak Ulserleri olan
hastalarda, ikinci basamak ya da tGg¢lncu
basamak resmi saglik hizmeti
sunucularinda enfeksiyon hastaliklari ve
klinik mikrobiyoloji, kalp ve damar
cerrahisi, ortopedi ve travmatoloiji, plastik,
rekonstruktif ve estetik cerrahi,
endokrinoloji ve metabolizma hastaliklari
veya genel cerrahi uzman hekimterinden
tetmtmn—yer—ateigt 4 (dort) hafta sureli
uzman hekim raporuna istinaden yine bu
uzman hekimler tarafindan 4 (dort)
haftallk dozda regete edilmesi halinde
bedelleri Kurumca karsilanir.

(5) Osteomyelite bagl Ulserlerde
osteomyelitin olmadiginin/tedavi edilmis
oldugunun ertepedivetravmatotojiruzman
hekimi—tarafindan, yumusak doku
enfeksiyonuna bagli Ulserlerde yumusak
doku enfeksiyonunun kontrol altina
alindiginin enfekstyonhastatiktar-vektinik

RO L hekimmi
taraftndan raporda belirtilmesi

gerekmektedir.

yarada iyilesmenin izlenmedigi kuru veya
yas gangrensiz, osteomiyeliti ve
enfeksiyonu tedavi olmus, Wagner 1 veya
2 noropatik diyabetik ayak Ulserleri olan
hastalarda, ikinci basamak ya da lg¢lncu
basamak resmi saglik hizmeti
sunucularinda enfeksiyon hastaliklari ve
klinik mikrobiyoloji, kalp ve damar
cerrahisi, ortopedi ve travmatoloji, plastik,
rekonstruktif ve estetik cerrahi,
endokrinoloji ve metabolizma hastaliklari
veya genel cerrahi uzman hekimlerince 4
(dort) hafta sureli uzman hekim raporuna
istinaden vyine bu wuzman hekimler
tarafindan 4 (dért) haftallk dozda recete

edilmesi halinde bedelleri Kurumca
kargilanir.
(5) Osteomyelite  bagl ulserlerde

osteomyelitin olmadiginin/tedavi edilmis
oldugunun, yumusak doku enfeksiyonuna
bagli ulserlerde yumusak doku
enfeksiyonunun kontrol altina alindiginin
raporda belirtilmesi gerekmektedir.

MADDE 8

4.4.1- Uygulanacak indirim oranlari

(1) Depocuya satis fiyatl 39;04(etuzdokuz
virgttstfird6rt) TL ve altinda olan ilaglar
icin kamu kurum iskontosu uygulanmaz
(6zel iskontolar sakli kalmak kaydiyla).

(2) Depocuya satis fiyati 39;65(etuzdokuz
virgtitsifirbes) TL'nin (dahil) Gzerinde olan
ilaglara kamu kurum iskontosu olarak %10
veya %11 baz iskonto uygulanir (6zel
iskontolar sakli kalmak kaydiyla).

(3) Asagidaki fikralarda konu edilen kamu
kurum iskontolari ve ilave iskonto
uygulamalarinda ilaglarin, referans,
esdeger, fiyat korumall gibi durumlarinin
belirlenmesinde Saglik Bakanlgi
tarafindan yapilmis olan duzenlemeler
esas alinir. ilaglarda olusabilecek durum
degisikliklerine iliskin iskonto

4.4.1- Uygulanacak indirim oranlari

(1) Depocuya satis fiyati 45,63 (kirk bes
virgul altmis U¢) TL ve altinda olan ilaglar
icin kamu kurum iskontosu uygulanmaz
(6zel iskontolar sakli kalmak kaydiyla).

(2) Depocuya satis fiyati 45,64 (kirk bes
virgul altmis dort) TLnin (dahil) Gzerinde
olanilaclara kamu kurum iskontosu olarak
%10 veya %11 baz iskonto uygulanir (6zel
iskontolar sakli kalmak kaydiyla).

(3) Asagidaki fikralarda konu edilen kamu
kurum iskontolari ve ilave iskonto
uygulamalarinda ilaglarin, referans,
esdeger, fiyat korumali gibi durumlarinin
belirlenmesinde Saglik Bakanlig
tarafindan yapilmig olan duzenlemeler
esas alinir. ilaglarda olusabilecek durum
degisikliklerine iligkin iskonto




uygulamalari Kurum tarafindan
degerlendirilir.
(4) Fiyat korumali trtnlerden;

a) Depocuya satis fiyati 39;05(etuzdokuz
virgtitstfirbes)-TL (dahil) ile 74, 72(yetmis

dortvirgttyetmis—iki) TL (dahil) arasinda

olan ilaglara; %0 iskonto uygulanir (6zel
iskontolar sakli kalmak kaydiyla).

b) Depocuya satis fiyati 74,73 {yetmiscort
virgtityetmistc)TE (dahil) ile +12;58Aytz
on—kivirgtitettisekiz}y TL (dahil) arasinda

olan ilacglara; %10 baz iskonto uygulanir
(6zel iskontolar sakli kalmak kaydiyla).

c) Depocuya satig fiyati +12;59{ytz-on-ikt
virgtit—etti—dokuz) TL ve Uzerinde olan,

referansi olan ve referansi olmayip maliyet
kartina gore fiyat alan ilaclara; %28
iskonto (baz iskonto. %11+%17 ilave
iskonto) uygulanir (6zel iskontolar sakli
kalmak kaydiyla).

¢) Depocuya satig fiyati +12;59{ytzon-ikt
virgtit—ett—dokuz) TL ve Uzerinde olan,

referansi olmayan ilaglara; %40 iskonto
(baz iskonto %11+%29 ilave iskonto)
uygulanir (6zel iskontolar sakli kalmak
kaydiyla).
(5) Esdegeri olmayan referans ilaglardan;
a) Depocuya satis fiyati 39;05(otuzdokuz
virgtitstfirbes) TL (dahil) ile 74,72 fyetmis
dortvirgttyetmis—ikiy TL (dahil) arasinda

olan ilaclara; %10 baz iskonto uygulanir
(6zel iskontolar sakli kalmak kaydiyla).

b) Depocuya satis fiyati 74;73{yetmisdort
virgtttyetmis—te) TL (dahil) +12,58(ytzon

iki-virgttetti-sekiz) TL (dahil) arasinda olan
ilaclara; %31 (baz iskonto %11+%20 ilave

iskonto) iskonto uygulanir (6zel iskontolar
sakli kalmak kaydiyla).

c) Depocuya satis fiyatl +12;59(ytzoniki
virgtt—etti—dokazy TL ve Uzerinde olan

ilaglara; %41 iskonto (baz iskonto
%11+%30 ilave iskonto) uygulanir (6zel
iskontolar sakli kalmak kaydiyla).

uygulamalar Kurum tarafindan
degerlendirilir.

(4) Fiyat korumali drtnlerden;

a) Depocuya satis fiyati 45,64 (kirk bes
virgul altmis dort) TL (dahil) ile 87,34
(seksen yedi virgul otuz dort) TL (dahil)
arasinda olan ilaglara; %0 iskonto
uygulanir (6zel iskontolar sakl kalmak
kaydiyla).

b) Depocuya satis fiyati 87,35 (seksen yedi
virgul otuz bes) TL (dahil) ile 131,60 (yuz
otuz bir virgul altmis) TL (dahil) arasinda
olan ilaglara; %10 baz iskonto uygulanir
(6zel iskontolar sakli kalmak kaydiyla).

c) Depocuya satig fiyati 131,61 (yuz otuz
bir virgul altmis bir) TL ve Uzerinde olan,
referansi olan ve referansi olmayip maliyet
kartina gore fiyat alan ilaglara; %28
iskonto (baz iskonto %11+%17 ilave
iskonto) uygulanir (6zel iskontolar sakli
kalmak kaydiyla).

¢) Depocuya satig fiyati 131,61 (yuz otuz
bir virgul altmis bir) TL ve Uzerinde olan,
referansi olmayan ilaclara; %40 iskonto
(baz iskonto %11+%29 ilave iskonto)
uygulanir (6zel iskontolar sakli kalmak
kaydiyla).

(5) Esdegeri olmayan referans ilaclardan;
a) Depocuya satis fiyati 45,64 (kirk bes
virgul altmis dort) TL (dahil) ile 87,34
(seksen yedi virgul otuz dort) TL (dahil)
arasinda olan ilaclara; %10 baz iskonto
uygulanir (6zel iskontolar sakli kalmak
kaydiyla).

b) Depocuya satis fiyati 87,35 (seksen yedi
virgul otuz bes) TL (dahil) 131,60 (ylz otuz
bir virgul altmis) TL (dahil) arasinda olan
ilaclara; %31 (baz iskonto %11+%20 ilave
iskonto) iskonto uygulanir (6zel iskontolar
sakli kalmak kaydiyla).

c) Depocuya satis fiyati 131,61 (yuz otuz
bir virgul altmis bir) TL ve Uzerinde olan
ilaglara; %41 iskonto (baz iskonto
%11+%30 ilave iskonto) uygulanir (6zel
iskontolar sakli kalmak kaydiyla).




(6) Esdegeri olan referans ile
esdeger ilaclardan;

a) Depocuya satis fiyati 39;05(etuzdokaz
virgtit-sifir-bes} TL (dahil) ile 74,72 fyetmis

dortvirgttyetmis—ikiTEt (dahil) arasinda

olan ilaglara; %10 baz iskonto uygulanir
(ozel iskontolar sakli kalmak kaydiyla).

ilaclar

b) Depocuya satis fiyati 74,73 {yetmisdort
virgtityetmis—tic) TL (dahil) ile +12;58(ytz
on—ikivirgtitetti-sekizy TL (dahil) arasinda

olan ilaglara; %18 iskonto (baz iskonto
%11+%7 ilave iskonto) uygulanir (6zel
iskontolar sakli kalmak kaydiyla).

c) Depocuya satig fiyati +12;59{ytz-on-ikt
virgtt—etti—dokazy TL ve Uzerinde olan

ilaclara; %28 iskonto (baz iskonto
%11+%17 ilave iskonto) uygulanir (6zel
iskontolar sakli kalmak kaydiyla).

(7) Depocuya satis fiyati 39;65totuzdokuz
virgtt—stfir—bes} ve Uzerinde olan kan
urunleri, tibbi mamalar ve
radyofarmasotik  GrUnlere; %11 baz
iskonto uygulanir (6zel iskontolar sakli
kalmak kaydiyla).

(8) Enteral beslenme urunlerinden;

a) Depocuya satis fiyatl 39;04(etuzdokuz
virgtit-stftr—d6rt) TL ve altinda olan ilaglar
icin kamu kurum iskontosu uygulanmaz
(6zel iskontolar sakli kalmak kaydiyla).

b) Depocuya satis fiyati 39;65(etuzdokuz
virgtitstftrbes) TL (dahil) ile 74,72 (yetmis
dortvirgttyetmis—iki} TL (dahil) arasinda

olan ilaclara; %11 baz iskonto uygulanir
(6zel iskontolar sakli kalmak kaydiyla).

c) Depocuya satis fiyati 74,73 (yetmisdort
virgtiyetmis—tic) TL (dahil) ile +12;58fytz
oftki-virgtit—etti-sekiz) TL (dahil) arasinda

olan ilacglara; %31 iskonto (baz iskonto
%11+%20 ilave iskonto) uygulanir (6zel
iskontolar sakli kalmak kaydiyla).

¢) Depocuya satis fiyati +42,59{ytzon-iki
virgtt—etti—dokazy TL ve Uzerinde olan

ilaglara; %41 iskonto (baz iskonto
%11+%30 ilave iskonto) uygulanir (6zel
iskontolar sakli kalmak kaydiyla).

(6) Esdegeri olan referans
esdeger ilaclardan;

a) Depocuya satis fiyati 45,64 (kirk bes
virgul altmis dort) TL (dahil) ile 87,34
(seksen yedi virgul otuz dort) TL (dahil)
arasinda olan ilacglara; %10 baz iskonto
uygulanir (6zel iskontolar sakl kalmak
kaydiyla).

b) Depocuya satis fiyat1 87,35 (seksen yedi
virgul otuz bes) TL (dahil) ile 131,60 (yuz
otuz bir virgul altmis) TL (dahil) arasinda
olan ilaglara; %18 iskonto (baz iskonto
%11+%7 ilave iskonto) uygulanir (6zel
iskontolar sakli kalmak kaydiyla).

c) Depocuya satig fiyati 131,61 (yuz otuz
bir virgul altmis bir) TL ve Uzerinde olan
ilaclara; %28 iskonto (baz iskonto
%11+%17 ilave iskonto) uygulanir (6zel
iskontolar sakli kalmak kaydiyla).

(7) Depocuya satig fiyati 45,64 (kirk bes
virgul altmis dort) ve Uzerinde olan kan
urunleri, tibbi mamalar ve
radyofarmasotik urlnlere; %11 baz
iskonto uygulanir (6zel iskontolar sakl
kalmak kaydiyla).

(8) Enteral beslenme urlnlerinden;

a) Depocuya satig fiyati 45,63 (kirk bes
virgul altmis tc¢) TL ve altinda olan ilaglar
icin kamu kurum iskontosu uygulanmaz
(6zel iskontolar sakli kalmak kaydiyla).

b) Depocuya satis fiyati 45,64 (kirk bes
virgul altmis dort) TL (dahil) ile 87,34
(seksen yedi virgul otuz dort) TL (dahil)
arasinda olan ilaclara; %11 baz iskonto
uygulanir (6zel iskontolar sakli kalmak
kaydiyla).

c) Depocuya satis fiyat1 87,35 (seksen yedi
virgul otuz bes) TL (dahil) ile 131,60 (yuz
otuz bir virgul altmis) TL (dahil) arasinda
olan ilaglara; %31 iskonto (baz iskonto
%11+%20 ilave iskonto) uygulanir (6zel
iskontolar sakli kalmak kaydiyla).

¢) Depocuya satis fiyati 131,61 (yuz otuz
bir virgul altmis bir) TL ve Uzerinde olan
ilaglara; %41 iskonto (baz iskonto
%11+%30 ilave iskonto) uygulanir (6zel
iskontolar sakli kalmak kaydiyla).

ilaclar ile




(9) Piyasaya verilecek, mevcut EK-4/A
listesinde bulunmayan yeni molekiller ile
tedaviye yenilik getirecek Grtnlerin EK-4/A
listesine kabull halinde, bu trtnler listeye
girdigi tarihten itibaren 1 yil sure ile ilave
iskontolardan muaf tutulur. Bu sUre;
SUT’un “4.3- Yurt disindan ilag getirilmesi”
baslikli  maddesinin sekizinci fikrasi
kapsaminda Kurumca o6demesi yapilan
ilaglar icin EK-4/A listesine giris talebi
tarihinden itibaren baglar. Molekulln ilave
iskontodan muafiyeti acisindan 1 vyillik
suresi, tum farmasotik formlariigin listeye
ilk giren forma uygulanan sure bitiminde
sona erer.

(10) EK-4/A listesinde yer alip, Saglik
Hizmetleri  Fiyatlandirma  Komisyonu
tarafindan kamu kurum iskontosu ayrica
belirlenen ilaglar icin bu maddenin (4), (5)
ve (6) numarali fikralari uygulanmaz.

(11) Ayakta veya yatarak tani ve tedavi
hizmeti sunan sozlesmeli saglik hizmeti
sunuculari, ayakta veya yatarak
tedavilerde  kullandiklann  ve  kendi
eczanelerinden temin ettikleri ilaglara da
Kurum esdeger ila¢ uygulamasi ile
belirlenen azami birim bedel esas alinmak
suretiyle yukarida belirtilen esaslara gore
kamu kurum iskontosu ile %3,5 oraninda
eczacl indirimi  uygulayarak  fatura
edeceklerdir. Ayakta veya yatarak tani ve
tedavi hizmeti sunan sozlesmeli saglik
hizmeti sunucularinin ilag satin alma
bedeli ile esdeger ilaclarin Kurumca
odenen azami fiyatlari arasinda fark
olusmasi halinde fark Ucreti kisilerden
talep edilemez. Serbest eczane satisi
olmayan ve Saglik Bakanligi tarafindan
“depocu fiyatl ilaglar” seklinde
tanimlanan drunlere, depocu satis fiyat
uzerinden EK-4/A listesinde gosterilen
indirim oranlari (6zel iskontolar dahil)
uygulanir, ayrica eczacl indirimi
uygulanmaz.

(12) Saglik Bakanligl tarafindan perakende
satis fiyati verilen urlnlere, perakende
satis fiyati Uzerinden EK-4/A listesinde

(9) Piyasaya verilecek, mevcut EK-4/A
listesinde bulunmayan yeni molekiiller ile
tedaviye yenilik getirecek trtnlerin EK-4/A
listesine kabull halinde, bu Grunler listeye
girdigi tarihten itibaren 1 yil sure ile ilave
iskontolardan muaf tutulur. Bu sure;
SUT’un “4.3- Yurt disindan ilag getirilmesi”
baslikli  maddesinin sekizinci fikrasi
kapsaminda Kurumca odemesi yapilan
ilaclar icin EK-4/A listesine giris talebi
tarihinden itibaren baslar. Molekdulun ilave
iskontodan muafiyeti acisindan 1 vyiluk
suresi, tim farmasotik formlari igin listeye
ilk giren forma uygulanan sure bitiminde
sona erer.

(10) EK-4/A listesinde yer alip, Saglik
Hizmetleri  Fiyatlandirma  Komisyonu
tarafindan kamu kurum iskontosu ayrica
belirlenenilaglar icin bu maddenin (4), (5)
ve (6) numarali fikralar uygulanmaz.

(11) Ayakta veya yatarak tani ve tedavi
hizmeti sunan sozlesmeli saglik hizmeti
sunuculari, ayakta veya yatarak
tedavilerde  kullandiklann  ve  kendi
eczanelerinden temin ettikleri ilaglara da
Kurum esdeger ilag uygulamasi ile
belirlenenazami birim bedel esas alinmak
suretiyle yukarida belirtilen esaslara gore
kamu kurum iskontosu ile %3,5 oraninda
eczacl indirimi  uygulayarak fatura
edeceklerdir. Ayakta veya yatarak tani ve
tedavi hizmeti sunan sozlesmeli saglik
hizmeti sunucularinin ilag satin alma
bedeli ile esdeger ilaclarin Kurumca
0denen azami fiyatlari arasinda fark
olusmasi halinde fark Ucreti kisilerden
talep edilemez. Serbest eczane satisi
olmayan ve Saglik Bakanligl tarafindan
“depocu fiyatl ilaglar” seklinde
tanimlanan Urdnlere, depocu satis fiyat
Uzerinden EK-4/A listesinde gosterilen
indirim oranlar (6zel iskontolar dahil)
uygulanir, ayrica eczacl indirimi
uygulanmaz.

(12) Saglik Bakanligl tarafindan perakende
satis fiyati verilen drunlere, perakende
satis fiyati Uzerinden EK-4/A listesinde




gosterilen indirim oranlan (6zel iskontolar

dahil) uygulanmak suretiyle, ilaglarin
indirimli bedeli (kamu fiyat)) bulunur.
Ayrica tim ilaglara indirimli bedel

Uzerinden eczacl indirimi yapilir.

gosterilen indirim oranlari (6zel iskontolar

dahil) uygulanmak suretiyle, ilaglarin
indirimli bedeli (kamu fiyati)) bulunur.
Ayrica tum ilaglara indirimli bedel

Uzerinden eczaci indirimi yapilir.

MADDE 22
HASTA KATILIM PAYINDAN MUAF ILACLAR LISTESI (EK-4/D)

15.4.1. Barsak operasyonundan dolayi

olusan malabsorbsiyonlar ve
malnitrisyonlar. ilk iki yasta inek siitii
alerjisi. Dogustan metabolik ve kalitsal
hastaliklar (G.71.0) (K52.2) (T778.1)
(K91.2) (E70-E72) (E74-E77) (E79-E80)

(E88.0) (E88.2) (E88.8) (ES88.9)

15.4.1. Barsak operasyonundan dolayi

olusan malabsorbsiyonlar ve
malnitrisyonlar. ilk iki yasta inek siitii
alerjisi. Dogustan metabolik ve kalitsal
hastaliklar (G.71.0) (K52.2) (T78.1)
(K91.2) (E70-E72) (E74-E77) (E79-E80)

(E88.0) (E88.2) (E88.8) (E88.9)

YENi EKLENDI 15.4. 1.21. Migalastat*
MADDE 23
SISTEMIiK ANTIMIKROBIK VE DIGER iLACLARIN RECETELEME KURALLARI LiSTESI
(EK-4/E)

1-BETALAKTAM ANTIBiYOTIKLER
3. Kusak Sefalosporinler

6.1

Seftazidim pentahidrat ve Avibaktam
sodyum

Komplike intraabdominal
piyelonefrit dahil komplike idrar yolu
enfeksiyonu veya ventilator ile iliskili
pnomoni dahil hastanede kazanilmis
pnomoni  tedavisinde;  aminoglikozid
(“ventilator ile iliskili pnomoni” tanili
hastalarda aranmaz) ve karbapenem ile 3
Uncu kusak diger sefalosporinlere direncli
ve seftazidim pentahidrat ve avibaktam
sodyum tedavisine duyarli oldugu in-vitro
olarak ispatlanmis hastalarda yatnizea
enfeksiyon hastaliklari uzman
hekimlerince duzenlenen sagtikt+aporana
istinaden tkinct-vefveya-tictnctbasamak
yogun—bakim—tedaviterinde kullanilmasi
halinde Kurumca bedelleri karsilanir.
T iy | g bal |
basl 25 I i
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enfeksiyon,

1-BETALAKTAM ANTIBIiYOTIKLER
3. Kusak Sefalosporinler

6.1

Seftazidim pentahidrat ve Avibaktam
sodyum

Dogumdan itibaren pediatrik ve eriskin
hastalarda; Komplike intraabdominal
enfeksiyon, piyelonefrit dahil komplike
idrar yolu enfeksiyonu veya ventilator ile
iligkili pnémoni dahil hastanede
kazanilmis pnémoni tedavisinde,
aminoglikozid ("Ventilator ile iliskili
pnémoni" tanili hastalarda aranmaz.) ve
karbapenem ile ucguncu kusak diger
sefalosporinlere direncli ve seftazidim
pentahidrat ve avibaktam sodyum
tedavisine duyarli oldugu in-vitro olarak

ispatlanmis hastalarda enfeksiyon
hastaliklari uzman hekimlerince
duzenlenen rapora istinaden vyatarak

tedavilerde kullanilmasi halinde bedelleri
Kurumca karsilanir.




T et dirde—d
ceazid i e
I s tebitit

Seftazidim pentahidrat ve avibaktam
sodyum’un toplam 14 glinden daha uzun
sure kullanimi halinde Kurumca bedeli
karsilanmaz.

Seftazidim pentahidrat ve avibaktam
sodyum'un toplam 14 ginden daha uzun
sure kullanimi halinde bedeli Kurumca
karsilanmaz.

MADDE 12- Ayni Teblig eki;

a) "Eksternal Alt ve Ust Ekstremite/Gévde Protez Ortezler Listesi (EK-3/C-2)" Ek-3'teki
sekilde,

b) "Diger Protez Ortezler Listesi (EK-3/C-3)"" Ek-4'teki sekilde,
c) "Tibbi Sarf Malzemeler Listesi (EK-3/C-4)" Ek-5'teki sekilde,

degistirilmistir.

MADDE 21- Ayni Teblig eki;
a) "Bedeli Odenecek ilaglar Listesi (EK-4/A)" Ek- 7' deki sekilde,

degistirilmistir.

MADDE 24- Bu Tebligin;

a) 8 inci maddesi 20/12/2025 tarihinden gecerli olmak tzere yayimi tarihinde,
b) 1 inci maddesi yayimi tarihinden 30 guin sonra,

¢) 2 nci maddesinin (a) bendi yayimi tarihinden 60 gun sonra,

¢) 9 uncu ve 10 uncu maddesi, 16 nci maddesinin (b) bendi ile 20 nci maddesi yayimi
tarihinden 10 is gint sonra,

d) 2 nci maddesinin (b) bendi, 3 ila 7 nci maddeleri, 11 ila 15 inci maddeleri, 16 nci
maddesinin (a) bendi, 17 ila 19 uncu maddeleri, 22 nci ve 23 Uncu maddeleri yayimi
tarihinden 5 is gunu sonra,

e) 21 inci maddesinin (a) bendinde dizenlenen ekli listede; listeye giris tarihi, aktiflenme
tarihi veya pasiflenme tarihi bulunan ilaglar belirtilen tarihlerde, listeye giris tarihi,
aktiflenme tarihi veya pasiflenme tarihi bulunmayan ilaclar yayimlari tarihlerinde, listeye
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giris tarihinde (*) isareti bulunan ilaclar ile ilag adinda (**) isareti bulunan ilaclar yayimi
tarihinden 5 is gunu sonra, ila¢ adinda (***) isareti bulunan ilaclar 22/12/2025 tarihinde,

f) 21 incimaddesinin (b) bendinde dlizenlenen ekli listede; listeye girig tarihi, listeden ¢ikis
tarihi, fiyat degisiklik tarihi, ilag ismi/etkin madde ismi/barkod degisiklik tarihi bulunan
ilaclar belirtilen tarihte, diger ilaglar yayimi tarihinde,

g) Diger hukumleri yayimi tarihinde,
yururltge girer.

MADDE 25- Bu Teblig htkumlerini Sosyal Guvenlik Kurumu Baskani yuratur.
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