EPILEPSIYE DIRENEN
COCUKLAR DERNEGI

Mahkeme Karari ve Uygulama

CANNABIDIOL VE FENFLURAMINE
ICEREN ILACLAR iCiN
BASVURU VE TEMiN ASAMALARI
BILGILENDIRME BROSURU

Mahkeme, lehte karar verirse SGK'ya ilacin temini ve bedelinin
karsilanmasi zorunlulugu getirilir.

SGK karara itiraz edebilir ancak bu itiraz tek basina kararin
uygulamasini durdurmaz.

Mahkeme karari giktiktan sonra, kararin SGK tarafindan isleme
alinmasi gerekir.

Bunun icin mahkeme kararina ait “karar kodu” SGK sistemine
girilir.

ilacin Temini

Tark Eczacilari Birligi (TEB), mahkeme karari dogrultusunda
ilaci yurt disindan ithal ederek hastaya kargo yoluyla ulastirir.

ilag bedeli SGK tarafindan karsilanir. Hastanin bir ek 6deme
yapmasi gerekmez.

KIMIZ?
» Biz; basta direncli epilepsisi olan ¢cocuklar
olmak Uzere, 6zel gereksinimli tim
cocuklarin saglik, egitim, ekonomik,
kulttrel ve sosyal alanlarda haklarina esit
ve tam erisimini savunan bir dernegiz.
e Epilepsiye Direnen Cocuklar Toplulugu
olarak 2019'da basladigimiz bu yolculuga

EPILEPSIYE DIRENEN 2022 yilindan beri dernek olarak devam
Gi tmekteyiz.
COCUKLAR DERNEGI etmekteyiz

» Direncli epilepsisi olan ¢ocuklarimizin
www.edicoder.org saglik, egitim ve sosyal haklarini dile
getirmek, aileleri bilin¢glendirmek,
info@edicoder.org tedavilere ulasilabilirligini kolaylastirmak
epilepsiyedirenencocuklar icin faaliyetlerde bulunmaktayiz.

e Her alandaki ayrimci uygulamalarin
giderilmesi ve gerekli dizenlemelerin

edicodernegi yapilmasi icin ¢abaliyoruz.

e Toplumun diger kesimleri ile esit hak ve
olanaklara sahip olunmasini hedefliyoruz.

Epilepsiye Direnen Cocuklar

epilepsiyedirenencocuklar

Bu brosir Temmuz 2025 tarihinde giincel bilgiler 1siginda hastalar ve hekimlerine bilgi
vermek amaciyla Epilepsiye Direnen Cocuklar Dernegi igin Avukat Senay ONAL
danigsmanliginda hazirlanmistir.



https://drive.google.com/file/d/14dh67akY_eanIxUbCC5tqbKrPMMr-OTf/view?usp=drivesdk

CANNABIDIOL VE
FENFLURAMINE ICEREN ILACLAR
ICIN BASVURU VE TEMIN
ASAMALARI

CANNABIDIOL

EPIDIOLEX, 1 yas ve Uzeri hastalarda Lennox-Gastaut
sendromu (LGS), Dravet sendromu veya Tuberoskleroz
kompleksi (TSC) ile iliskili n6betleri tedavi etmek icin FDA
tarafindan onaylanan ilk ve tek receteli kannabidioldir (CBD)
kirmizi receteli bir ilagtir.

FENFLURAMINE

FINTEPLA,2 yas ve Uzeri hastalarda Dravet sendromu ve
Lennox-Gastaut sendromu ile iliskili n6betleri tedavi etmek icin
kullanilan receteli bir ilactir.

EPIDIOLEX VE FENFLURAMINE
ILE ILGILI NELER BILMELIYiM?

Epidyolex ve Fintepla yurtdisi ilag listesinde var olan ilaclardir.
Ancak SGK'nin geri 6deme kapsaminda degiller. Bu ilaclarin
temini icin TITCK (Ttrkiye ilac ve Tibbi Cihaz Kurumu)
tarafindan belirlenen proseduirler ve ithalat strecleri
mevcuttur.

Tirk ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu (TiTCK) Onayi /
Endikasyon Onayi Sureci

Bu basvuruyu hastanin tedavisinden sorumlu uzman doktoru
sistem Uzerinden yapar. Doktor, ilacin hastaya tibben gerekli
oldugunu belirten ayrintili bir endikasyon raporu hazirlar. Bu
rapor ve diger gerekli evraklarla birlikte doktor, TITCK'ye yurt
dist ilag temini basvurusu yapar. ilacin, doktorun
basvurusuyla TITCK tarafindan kullanimina onay verilmis
olmasi gerekir. Bu onay, ilacin yasal yollarla Turkiye'ye ithalati
icin zorunludur. Nadiren de olsa TITCK'nin onay vermedigi
hastalar da olabilir, bu durumda da TiTCK'ya karsi 6n bir dava
acip alinan yuritmeyi durdurma karari sonrasi hastanin
hekimine bakanlik onay yazisi iletilir.

TITCK Onami(bakanlik onayi) alindiktan sonra 3 aylik dozda

recete, ilag kullanim raporu ve durum bildirir rapor hazirlanir.

Durum bildirir raporda; ilacin hastaya tibben kullaniminin
uygun ve zorunlu oldugunu, baska alternatiflerin yetersiz
kaldigi agiklanir. ilag kullanim raporunun 3 hekim imza
kaseli+ bagshekim mihir imza kaseli olmasi gerekir. ilag
isminin, dozunun, hasta kilosunun ve kullanim siresinin net
yazilmasi 6nemlidir.

Hastane evraklari hazirlandiktan sonra;

Odeyerek ilag siparisi yapabilir.

2- ilac bedellerinin SGK tarafindan karsilanmasi icin SGK'ya karsi
bir hukuki stire¢ baslatilabilir.

Eger hukuki stirec baslatilacaksa; bu konuda calisan bir
avukat ile iletisime gecilerek kalan islerin tamami vekalet
verilerek avukat eliyle takip edilebilir. Avukatinizin da ilk
yapacag| islem ilgili SGK'ya basvurmak olacak
tir.Hastaneden alinan evraklar ile birlikte dncelikle Sosyal
GUvenlik Kurumu'na (SGK) basvurulur.

SGK'ya Bagvuru

Hastaneden alinan evraklar ile birlikte dncelikle Sosyal
Guvenlik Kurumu'na (SGK) basvurulur.

Bu basvuruy, ilacin recete edilmesi ve SGK tarafindan
karsilanmasi talebidir.

SGK, basvuruyu degerlendirir ve ret cevabini iletir.

Dava Asamasi

Sgk'nin ret kararinin iptali amaciyla bir dava agilir.

intiyati tedbir talebinde bulunulabilir. ihtiyati tedbir talebi
dava sureleri uzun olabilecegi icin yargilama devam ederken
hastaya ilacin Ucretsiz temin edilebilmesini saglar.
Mahkeme, talebi kabul ederse dava sonuglanmadan ilacin
acil olarak temin edilmesine karar verebilir.

Bu karar SGK'y1 baglayicidir ve ilacin dava devam ederken
temin edilmesini saglar.

Tedbir karari verilsin veya verilmesin Mahkeme, bilirkisi
raporu aldirabilir. Bu rapor genellikle Universitelerin egitim
arastirma hastanelerinde calisan alaninda uzman
hekimlerden alinir.

SGK'nin ve ilgili kurumlarin gérusleri alinir, gerekli hususlarda
kurumlara sorular sorulur, bilgi ve belgeler talep edilir.
Mahkeme yapilan yargilama sonucu hastanin saglik hakki
kapsaminda ilaci hasta igin SGK'nin karsilamasina karar
verebilir.

Mahkemede Davanin Kabul Edilebilmesi i¢in Gerekli Temel
Sartlar

1. ilacin Tiirkiye'de ruhsatli esdegerinin (muadilinin)
olmamasi

Mahkemeye sunulacak belgelerde, ilacin tedavi edilecek
hastalik icin Turkiye'de ruhsatli ve temin edilebilir bir alternatifi
bulunmadigl net olarak belirtilmelidir.

Bu genellikle doktor raporunda ve ila¢ analiz belgelerinde
acikca ifade edilir.

2. Bilimsel kanitlarla etkinliginin gosterilmis olmasi

ilacin, hastalik Gzerinde etkili oldugunu kanitlayan klinik
calismalar, makaleler, kilavuzlar gibi bilimsel veriler dosyaya
eklenmelidir. Ozellikle nadir hastaliklar veya direncli epilepsiler
gibi durumlarda, uluslararasi tip literatirinde yer alan basari
oranlari 6nemlidir.

3. Uzman doktorun ayrintili tibbi gerekce sunmasi

Tedaviye neden gerek duyuldugu, baska tedavilerin ise
yaramadigy, ilacin nasil ve ne dozda kullanilacag gibi bilgileri
iceren detayli bir endikasyon raporu hazirlanmalidir. Bu rapor
doktor tarafindan islak imzali ve kaseli olarak duizenlenir.
Doktorun ilgili uzmanlhk dalinda olmasi (6rn. gocuk norolojisi)
da 6nem tasir.

4. TITCK (Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu) yurt disi ilag
onayi

5. SGK'ya yapilan basvuru ve olumsuz yanit

SGK'ya yapilan “ilag bedeli 6deme talebi” basvurusuna verilen
“olumsuz 6deme karari” yazisi, dava dosyasina eklenmelidir.
Mahkeme, “6nce SGK'dan talep edilmis mi?” sorusuna ¢zellikle
dikkat eder.

6. Alinan bilirkisi raporlarinda tarafsiz uzmanlarin da hastada
talebe konu ilacin kullanimini uygun ve gerekli bulmalari.
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