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OZET

Tiirkiye'de ilag (retimi, ihraci ve ithali icin Sagdlik 8a-
kaniigi'ndan izin almak gerekir, llag ruhsati alinabilmesi
igin ilacin uluslararasi normiar agisindan degerlendirilmesi
Saglik Bakani tarafindan gérevlendirilen bilimsel komis-
yonlarca yapilir. Bu komisyon ilaglari emniyet, kalite ve
etkinlik agisindan inceler. Ayrica ruhsat basvurusunda
bulunan herkes, eczacilik ve tibbipreparatlarla ilgili 1262
sayili kanuna uygun olarak ruhsat alabilirter. Bu g¢alisma-
da ilag Ruhsatlandirma Danisma Komisyonu'nun islevie-
rini genel boyutlariyla ele aldik.

Anahtar Kelimeler: ilag, Ruhsat, ilag Ruhsatlandirma
Danigma Komisyonu, 1262 Sayili Kanun

TARIHGE
Ruhsat Kelimesi; resmi makamlarca verilen "yazili

izin* anlamindadir, Latincesl "Registrare"dir. Yazarak
kaydetmektir.

Ruhsat vermek igin yapilari islemlere Ruhsatlan-
dirma, Ruhsat verme: Registation denir.

Bir ilaca ruhsat vermek demek ise; bir lkenin bir
ilaci halkinin saghg! igin emin ve etkin bularak kulla-
nilmasina yazili resmi izin vermesi demektir.

Eski uygarliklarda cesitli dogal kaynakli mater-
yallerden yararlanildigini ve ilag kavraminin MO. 4000
yillarina kadar uzandigini Eczacilik ve Tip arastirmalari
ortaya koymaktadir. Sonralari ise gesitli formlarinin Gre-
tildigi goérilmekte ve dogudaki bu bilimsel galismalarin
savas, ticaret ve benzeri gok yonlu iligkilerle batiya
ulastigi izlenmektedir.

Bati Ulkeleri arasinda ilag hammaddelerini gelisti-
ren ve bunlardan tibbi ilag yapan ve diger llkelere ilk
satan Ulke Almanya'dir, ilacin sadece eczanelerde Ure-
tilmesini 6ngéren kararname 1240 yilinda Il.Frederich
samaninda yuridrlige konmustur. Yine Almanya'da

SUMMARY

In Turkey, it is necessary to get permit from the Min-
istry of Health for production, export and import of drugs.
Before permission, the evaluation of drugs is carried out
according to the international drug norms by the scientific
committees appointed by the Minister of Health. These
committees examine the drugs in terms of security, qua-
lity and efficacy. The validity of permits is limitless in
Turkey. In addition, all applicants can take drug permit
according to the Law Concerning Pharmaceuticals and
Medical Preparations No 1262. In this study, we took
Consultation of Drug Authorization Commission's func-
tion in general dimension.

Key Word*: Drug, Authorization, Consultation of Drug
Authorization Commission, Law No; 1262

1788'de C.VV.Finkentsher adli eczaci ilkel tekniklerle
hammadde Uretimine baslamistir.

Cagimizda toplum sagligi igin biylik énem tasiyan
ilag, 19.yuzyil baglarina kadar yeterince gelisme goste-
rememis, ancak 1870'lerden sonra patlayan sanayi ihti-
lali ilaci havandan fabrikaya iten faktér olmustur,

Baslangicta basit yontemlerle yapilan etken
madde Uretimi daha sonra sentez yoluyla genislemis
ve bu yontemi ilk kullanan isvigre, ABD, Almanya, in-
giltere ve Fransa gibi Ulkelerde ilag imalatinda 6nemli
yenilikler yaratmistir

Tirk llag sanayinin kurulusu diinya ilag sanayi ile
paralel bir gelisme izleyerek buglnkli uluslararasi da-
zeyine ulasmistir.

1850 yillarindan itibaren Istanbul eczanelerindeki
tibbi muistahzar yapimi artmaya baslamistir. Journal de
Constatinople gazetesinin 1.0cak. 1848 tarihli nishasin-
da toplam olarak 15 adet tibbi mustahzar ilaninin bu-
lunmasi, bu tip ilaglarin kazandigi énemi goésterecek ni-
teliktedir.

Bu dénemde Istanbul eczanelerinde iki tip mis-
tahzar bulunuyordu.
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TURKIYE'DE ILAGC RUHSATLANDIRMASI UZERINDE BIR GALISMA

1. Mdustahzarat-1 tibbiye-i ecnebiye
2. Mistahzarat 1 tibbiye-i Osmaniye

Yerli tibbi mustahzarlarin yapimi ve ticarete ¢ikaril-
masi i¢in "Yapim izni" alinmasi zorunlulugunun hangi ta-
rihnten itibaren baslamig oldugu hakkinda kesin bir bilgiye
sahip degiliz. Osmanli dénemine ait bulabildigimiz tek tibbi
mustahzar ruhsatnamesi 12.Nisan. 1913 tarihlidir. Bu
belge, 20.ylzyilin baglarinda ila¢ yapim ruhsati alinmasi
ve verilmesi ile ilgili islem ve ydntemler hakkinda bize
6nemli bilgiler vermektedir. Bu belge 22,5x36.5 cm eba-
tinda olup. iki ylizd, tibbi mistahzar ruhsati almak igin
gerekli yazi, muhdr ve isimleri tagimaktadir. Bu belge,
Yeni Tirkiye Eczanesi sahibi eczaci Mehmet Muhittin
beyin "Rusma Muhittin" ismini verdidi depulatuar pudraya
ruhsat almak igin yazdig: dilekgeyi, ruhsat verilmesi sira-
sinda yapilan islemlerin kayitlarini ve ruhsat iznini igerir.

Belge kisaca asagidaki sekilde 6zetlenebilir.

1. Eczaci Mehmet Muhittin Bey, adi gegen pudra
icin ruhsat almak amaciyla 12.Nisan.1913 tarihinde
Sihhiye Mdudduriyet-i Umumiyesi'ne basvurmustur. Dilek-
cesine, yapmak istedigi mustahzarin formdaluni (Turkce
ve Fransizca), kullanis seklini (yalmz Turkge) yazmis
ve analiz igin gerekli numuneyi eklemistir.

2 Sihhiye Mdudiriyesi Umumiyesi, tahlilin yapil-
masi istedi ile numuneyi ve evraki 14.Nisan.1913 guni
"Klmyahane"ye yollamistir.

3. Kimyahane, gerekli tahlilleri yaparak hazirladigi
raporu 28.Nisan.1913 tarihinde "Hifz-1 Sthha Subesi"ne
gondermisgtir.

4. Hifz-1 Sithha Subesi, Kimyahane raporuna
dayanarak gerekli gériisii almak igin evraki "ispengiyar
Subesi'ne géndermistir.

5. ispengiyar Subesinden gelen yazida, benzer
tipte GU¢ mistahzara daha 6énce ruhsat verildigi ve bu
tip mustahzarlarin Avrupa Ulkelerinde yapilmakta ol-
dugunu bildirmektedir.

Bu gorisi aldiktan sonra Hifz-1 Sihha Subesi
13.Mayis.1913 tarihli yazisi fle Tahlil ve Ruhsat harci
odendigini gosterir belgeyi Sihhiye Miudiriyet-i Umu-
miyesine goéndermistir. Sihhiye Mdudiriyet-i Umumiyesi
istihbarat Subesi'nin 3.Mayis. 1913 tarihli yazilarindan
Tahui harci olarak 95 kurus, Ruhsat harci igin ise 1 li-
ranin 6denmis oldugu anlagiimaktadir.

Bundan yaklagik 80 yil énce, Osmanli imparator-
lugunda tibbi1 mustahzar ruhsati almak i¢in uygulanan
islemleri g6steren bu belgeden d&grendiklerimizi bugln
Tarkiye'de uygulanan asagida verilen sema ile
karsilastirirsak benzer oldugunu gérecegiz.

ILAC RUHSATLANDIRMA
DANISMA KOMISYONU

Ulkemizde Cumhuriyetin ilanindan sonra Saglik Ba-
kanhginin kurulmasi ile ilag konusunda daha ciddi ¢a-
lismalarin basladigi gérilmektedir. Ozellikle 26,5,1928 ta-
rih ve 1262 sayili ispenciyari ve Tibbi Mistahzarlar kanu-
nu fle olumlu adimlar atilmistir. Bu kanuna goére ilag ithal,
ihrag ve Oretiminda olumlu adimlar atilmigtir. Bu kanuna
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gore ilag ithal, ihrag ve Uretiminde Saglik Bakanligindan
izin alma zorunlulugu vardir. ilag ruhsati alinabilmesi igin
ilacin uluslararasi normlar agisindan degerlendirilmesi
6.2.1990 tarih ve 20425 sayili yonetmelige gore Saglk
Bakani tarafindan gorevlendirilen bilimsel komisyonlarca
yapilir. Yonetmelik Saglik Bakanliginca yapilan ilag ruhsat-
landirmanin bilimsel agidan degerlendirilmesi ve mevcut
ilaclardan, tedavi degerini kaybedenlerin nasil belirlene-
cegdi konularini kapsar. Komisyon dogrudan Bakana bagli-
dir. Komisyon uyeleri Bakan tarafindan 1 yillik sire igirt
secilirler. Herhangi bir nedenle Uyelerden bir veya bir ka-
¢inin komisyondan ayrilmasi halinde kalan sire igin Sag-
lik Bakani tarafindan tekrar Gye se¢imi yapilir. Saglk Ba-
kani tarafindan gorevlendirilecek bir mistesar yardimcisi,
ilag ve Eczacilik Genel Midiri ve ilag ve Kozmetik
Arastirma Laboratuvari Midurd komisyonun daimi Gyesi-
dir, ilag Ruhsatlandirma Danisma Komisyonu bir
baskan, bir bagkan yardimcisi ile Universitelerin veya Ba-
kanlik hastanelerinin bilimsel nitelikli, konusunda uzman
11 Gyesinden olusur.

Bu komisyon bakanlikga ruhsatlandinlacak veya
ruhsati iptal edilecek ya da uyusturucu ve psikotrop i-
laglar ile ilgili olarak génderilen dosyalari inceler. Bu
dosyalar hakkinda etkinlik, emniyet, farmaso6tik nitelik-
leri ve ulkemizdeki tedaviye olan katkisinin deger-
lendirilmesini yapar ve gerekceli bicimde goérus verir.

Uluslararasi standartlarda hazirlanan ruhsat
basvuru dosyasinda bulunmasi gerekli asgari bilgileri
glnin kosullarina gére yeniler.

Tedavi degeri kaybolmus veya tereddit uyandiran
ve diger llkelerce veya Diinya Saghk Orgiitiin'ce piya-
sadan c¢ekilen, kullanimina kisitlama getirilen veya ya-
saklanan Haglari inceler ve goérus verir.

Madde bagimlihgina yol agan hususlarda Bakanliga
tavsiyelerde bulunur.

Komisyonlar her hafta belirli glinlerde toplanmak
zorundadir. Toplanti sonunda, komisyonun tum go6-
ragleri yazili metin haline getirilir ve toplantiya katilan
Gyelerin imzasi ile bakana sunulur.

ilag ruhsatlandirma danigma komisyonuna baglh
olarak 6n komisyon ve klinik danigma gruplari kurulur.
Komisyonlarda ve Danigma gruplarinda gdérev alacak
Uyeler, Universitelerden konusunda profesor veya do-
gent, hastanelerden sef ve sef yardimcilarindan segilir.

ilag ruhsatlandirma Danisma komisyonunda Far-
maso6tik Teknolog, Farmasétik Kimyaci, Klinisyen ve
Farmakologlardan en az birer Uye bulunur.

On komisyon: Bu komisyon 3 Farmasotik Tekno-
log ile 3 Farmakologtan olusur.

Klinik Danisma Gruplari: Glnun ihtiyaglarina gore
ilaglarin klinik 6zellikleri ve kullanihiglari dikkate alinarak
konunun uzmanlarindan olugur. Bu grup 3 Uyeden az
olamaz. Bakanlik, ilag Ruhsatlandirma Danisma Ko-
misyonu'nun ila¢g ruhsatlarinin kabul veya reddinde
veya Iptalinde vermis oldugu gerekgeli bilimsel gériigle-
ri degerlendirilir. Bu komisyonlar ruhsat basvurularini
asagidaki acilardan incelemektedirler.


http://28.Nisan.1913
http://13.Mayis.1913
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a.
b.

C.

insan saglhgini koruma,
insan hastaliklarim iyilestirme

insan hastaliklarini tanima ve fizyolojik durumu

tespite yarama,

d.

e.

g.

Kontraseptiv 6zelikte olma,
Anestezi olusturma,
Tibbi malzeme,

Bakanlhigin insan sagligi yoéninden danigsmayi

uygun gordigu ilag, tibbi malzeme ve bunlarla ilgili ko-

nular.

Mustahzarlar ilag ruhsati almak i¢cin miracaat ilag
ve Eczacilik Genel Mudurligine yapilr.

Tiirkiye'de Saglik Bakanhgi

ilag ve Eczacilik Genel Miidiirliigii
Ruhsatlandirma Daire Bagskanliginin
illag Ruhsat Basvurularinda

izledigi Yol;

Ruhsat bagvurulari, 17,12.1979 gin ve 3535 sayili

onay ile olusturulan Bilimsel

Komisyonu saptadigi

asagida verilen esaslar cergevesinde incelenir.

Ulkemize evvelce hig girmemis ilaglar igin firmanin
verecedi bilgiler,

1.
2.

PREPARATIN ADI,

TEDAVI GRUBU VE KODU,
ALT KOD NUMARASI

MURACAATGI(LAR)IN ADI ADRESI,

ITHALATCI(LAR)IN, IMALATCILARIN
ADI VE ADRESI,

ETKEN MADDE(LER)IN;

a. Isimleri (international non-proprietary
names, yoksa generik isimleri),

Kisa sentez yontemi ve yan Urln limitleri,
Kimyasal ismi,

Yapisal formilu (acik ve kapali),

Fiziksel ve Kimyasal 6zellikleri (gereginde
kristal sekli, partikil buayukliga, dagihimi ve
benzer 6zellikleri),

f. Analiz ve kontrol yéntemleri,

g. Dayanikhhgi

FARMASOTIK SEKIL

a. Birim Formiil (Tirkce imla ve Tirk Farma-
kopesi birimleri ile),

® oo o

b. Kontrol metodlari (spesifikasyonlari ve her
ilag seklinin 6zelligine gdre belirli kontrol
testleri),

c. Kullanilan yardimci maddelerin generik
isimleri ve secilis nedenleri (6zel hallerde),

d. Kisa imalat metodu,

e. Farmasétik seklin ve ambalajlanmis biri-
min stabilité bilgileri,

f. Ana kabin (ilagla direkt temas eden kabin)
ozellikleri ve kontrol yontemleri,

OZGEUKAY ve Ark.

TURKIYE'DE ILAG RUHSATLANDIRMASI UZERINDE BIR GALISMA

i. Plastik ambalaj maddeleri igin polimer
maddenin fiziksel ozellikleri ve mim-
kiinse katki maddelerinin adlari ve
oranlari,

ii. Cam malzemenin cinsi ve alkalillk tayin
sonuglari hangi yénteme gore yapildigi,

fii, Metal ambalaj materyalinin fiziksel 6-
zeilikleri, igine konulan ilaglar ile ef-
kilesip etkilesmedigi ve i¢ laklamanin
durumu,

7. FARMAKOLOJIK BILGI;

a. Invitro (Dissolution) ve invivo deneysel
farmakolojik bulgularin 6zeti,

b. Klinik farmakolojik g¢alismalarin 6zeti,

c. Diger ilaglarla farmakolojik etkilesme ve
gegimsizlikler,

d. Bildirilen kullanma vyerlerine gore literatir
ozeti,

8 FARMAKOKINETIK BILGI;

a. Hayvan deneyleri (emilme, dagilma, atilma,
yan omir ve biyotransformasyonu),

b. Klinik arastirmalar (emilme, dagilima, atil-
ma, yari dmir ve blyotransformasyonu),

c. Vicut sivilarinda tayin metodlari (kan,
idrar, vs.)

9. TOKSIKOLOJI;

a. Tek doz galismalari (akut toksisite),

b. Mukerrer doz galismalari (kronik toksisite).

c. Histopatolojlk galismalar,

d. Bagimhlik yapip yapmadigi, teratojenik etki-
si, fertilité etkisi, karsinogenitesi,

10. BIYOYARARLILIK BULGULARI;
a. In vivo-biyoyararllik bulgulari,
b. in vitro yararhlik deneyleri,
11. KULLANMA YERLERI (endikasyonlari),
12. KULLANILMASI SAKINCALI OLAN YERLER

(kontrendlkasyonlari),

13. YAN ETKI, ISTENMEYEN ETKI.

TOKSIK ETKI VE GEREKLI UYARILAR.

14. KULLANIS YOLLARI, DOZLARI VE

SEKILLERI,

15. ZEHIRLENME BELIRTILERI VE

TEDAVISI,

a. Yerli benzer veya esitleri bulunup bulun-
madigi varsa isimleri,

b. Varsa bagka ruhsat aldigi Ulkeler ve o Ul-
kelerdeki adi ve sekil,

c. Ruhsat aldigi Ulkelerde eczanelerden sag
lanma yontemi (regeteli, regetesiz, 6zel re-
cetesi),

EKLER
1. Literatr
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2. 5 adet formul (formillerin Tlrkge imla ile bilim-
sel, dogru deyimlerle, birimlerin milimetre-mi, gram-g,
gibi Turk Farmakopesi 1974 esaslarina gére yazilmasi),

3. 8 adet prospektis (prospektislerin acgik, dogru
ve anlasilabilir bir Turkce ile yazilmasi, 6zelikle terci-
melerin bilimsel ve dogru bir Tirkge ile yazilmasi),

4. Disg ambalaj formu,

5. ¢ ambalaj formu.

TARTISMA

Ambalajlar ve prospektuslerin 24.4.1991 tarih ve
20851 sayili resmi gazetede yayinlanan Ambalaj ve
Etiketleme ydnetmeliginde yer alan hususlar da dikkate
alinarak dizenlenmesi gerekmektedir.

Ruhsatlandirma bilgilerinde standardizasyona git-
menin modern ilaglarin daha ¢ok ulkede ve daha kisa
zamanda tedaviye verilmesini mumkun kildigi bir ger-
cektir.

Talebi yapan firma ilag aktif maddesinin fiziksel,
kimyasal ve dayaniklilik bilgileri ile farmakolojik, farma-
kokinetik, mikrobiyolojik, toksikolojik ve klinik dokiman-
lari tetkik etmek, arsivlemek ve iyice arastirmak mec-
buriyetindedir.

Yeni bir ilacin arastirma c¢alismalarinin ilk safha-
sindan, hastaya ulasilincaya kadar gegen ortalama 10-
12 yillik siire Iginde klinik éncesi arastirma safhalarinda
in-vitro ve in-vivo olarak (hayvanlarda ve insanlarda)
sayisiz deneyler yapilmakta, ancak ilacin kalite, etkinlik
ve glvenirliginin bu deneylerle kanitlanmasindan sonra
ilacin ruhsatlandiriilmasi asamasina gegilebiimektedir.

Ulkemizde, alt yapisi organize edilmis bir kimya
sanayii ve buna bagl yeni molekiller gelistirme imkani,
gelistiriimis molekdlller tGzerinde uzun sureli hayvan de-
neyleri yapabilme, bunlardan sec¢ilmis ve olumlu sonug-
'‘ar vermis molekillerde klinik galigmalara gidebilecek
organizasyon regllasyonlarin timd anlamina gelebile-
ok temel arastirma sistemi mevcut olmadigindan, fir-
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malarin elindeki en degerli kaynak, dinya tip ve ecza-
cihik dalinda yapilan yayinlardir.

Herseyden &énce yeni ilag ruhsat talebi olan
muesseseler gok iyi organize edilmis bir kltiphane ve
buradan saglanacak bilgileri takip ederek sizgegten ge-
cirebilecek ve yonlendirebilecek tip, eczacilik, kimya,
mikrobiyoloji, farmakoloji gibi ana dallarda kariyer yap-
mis ekiplere sahip olmak mecburiyetindedir.

Bunun yaninda secgilen molekiller tGzerinde formu-
lasyon bazinda calismalari saglayabilecek alet ve ekip-
mandan olusan iabcratuvarlar, pilot maklnalar, olustu-
rulan formilasyonlarin dayanikhhgini, fiziksel ve kimya-
sal 6zelliklerini arastirabilecek deneyimli gruplarin olma-
sI garttir.

Bu calismalarin sonucu olarak;

— AT lulkelerinde ruhsat basvurulari standart bir
basvuru dosyasina gére yapilmaktadir.

— AT standart basvuru dosyasi EFTA llkeleri ve
Avustralya tarafindan da kabul edilmistir.

Avrupa Ulkeleri mevzuatinda gergeklesen bu uyu-
mun, son yillarda diger ulkeleri de kapsayacak sekilde
genigletilmesi i¢cin ¢calismalar yogunlasmistir.

SONUG

Ulkemizde ruhsat émri yéniinden bir sinirlama
yoktur. Birgok Ullke Avrupa Birligi Yonetmeligine gore
(83/570/EEC) 5 sene igin ruhsat verirler ve sonunda
tekrar gézden gegirip yenileyebilirler. 1262 sayili ispen-
giyari ve Tibbi Mistahzarlar kanununun 5.maddesine
goére; Hekim, Eczaci, Kimyager ve kendi alanlarindaki
ilaclar icin Veteriner ve Dis Hekimleri ila¢ ruhsati alabi-
lirler. Bunun yaninda, bu sayilan meslek gruplarindan
mesul mudird olan miesseseler de ilag ruhsati alabi-
lirler.

Tirkiye de bir ilaca ruhsat verilmesi icin Saglik
Bakanliginca yapilan iglemler asagida sematik olarak
verilmistir.

ilag Ruhsatlandirma Semasi

Miracaat Mevzuat
Yoéninden
Cevap inceleme

Kabul Red

Bilimsel
inceleme
Kurulu

Ek Bilgi ilac Ruhsatlandirma

Danigsma Komisyonu
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Ayrica arastirmalar, ilacin piyasaya g¢ikigsindan son-
ra da surdirdlmekte, advers etkiler ve diger o6zellikler
izlenmekte, hatta yaygin kullanim sonucunda ilacin ye-
ni bazi endikasyonlari da bulunabilmektedir.

Ancak gecmiste ilaglarin piyasaya c¢ikisindan son-
ra ortaya ¢ikan bazi trajik olaylar (Talidornit vakasi gibi)
ruhsatlandirma asamasinda yetkilileri daha titiz davran-
maya sevketmis; ilaclarin kalite, etkinlik ve emniyetine
iligkin mevzuatin giderek genigletilmesi sonucunda, ila-
cin ruhsat alabilmesi i¢in yapiimasi gereken test sayisi
ve bu testlerin maliyeti 6nemli boyutlara ulagmistir. Or-
negin 3 farkli dozajda (15 mg, 30 mg, 80 mg) piyasaya
cikarilmasi duslnilen tablet seklinde bir ilacin sadece
stabilité calismalar icin 5 yil igcinde 5400 adet test ya-
piimasi gerekmektedir. Bu testlerin maliyeti ise 1 mil-
yon 250 bin dolardir. Ayrica ilaglarin ruhsatlandirma
prosedirleri ve istenen dokimanlar llkeden Ulkeye de
blylk farkliliklar gostermektedirler. Bazen deneylerin
bir cok lilkede yeniden yapilmasi zorunlulugu, mevzuat
farklhiliklarinin gerektirdigi ilave testlerin zaman almasi
veya karsilasilan farkh biirokratik engeller yliziinden i-
laglarin piyasaya cikig tarihleri de g¢ok farkli olabilmek-
tedir.

Baska bir deyigsle, ayni ila¢ i¢in yapilan ruhsat
bagvurulan ¢ok farkli zamanlarda sonuglandigindan, bir
lilkenin insanlarina yeni bir ilagla tedavi olma imkani
taninirken, diger ulkelerde hastalar bu tedaviden uzun
bir siire mahrum kalabilmektedirler.

Bilindigi gibi giiniimiizde yeni buluslara yoénelik
arastirmalarin maliyeti ¢ok ylksektir. Yeni bir molekil-
lin kesfedilip, tedavi hizmetine sunulabilmesi igin
1976da ortalama 54 milyon gerekirken, 1990"da bu ra-
kam 231 milyona ulagsmistir. Arastirma giderlerinin yak-
lagik %30'unu klinik deneyler icin yapilan harcamalar
teskil etmektedir. Saglik otoritelerinin ilacin etkinlik ve
giivenligine yonelik mevzuati giderek sikistirmasi,
arastirma harcamalarini da arttirici bir faktér olmaktadir.

Bu nedenle ilacin emniyet, etkinlik ve kalitesinden
hicbir 6diin vermeden, gereksiz kaynak kullanimina ne-
den olabilecek deney tekrarlarinin énlenmesi ve yeni i-
laglarin A.T.'ye liye lilkelerde bir an 6nce tibbin hizme-
tine sunulabilmesi amaciyla Avrupa Toplulugu'nda mev-
zuatin harmonlzasyonuna gidilmis ve Topluluk ilag

OZGELIKAY ve Ark.
TURKIYE'DE ILAG RUHSATLANDIRMASI UZERINDE BIR GALISMA

Mevzuati "Rules Governing Medicinal Products in the
European Community" bashg! altinda 6 bolim halinde
yayinlanmigtir.

KAYNAXLAR

1. Akalin K. "ilag ve Eczacilik, Uluslararasi Anlagsmalar, Ka-
nunlar, Yonetmelikler, Genelgeler". Saglik Bakanlidi, ilag ve
Eczacilik Genel Mudurligl Yayinlari, Ankara 1991.

2. Aylik Rapor. T.I.LE.I.S. Yayinlari. Sayi:1, 1988,
3. AylikRaporT.I.E.I.S. Yayinlari. Sayi:19, 1990,

Aylik Rapor. T.I.LE.I.S. Yayinlari. Sayi:44, 1992.

Baytop T, Gilinergun F, "Osmanl imparatorlugu dénemine
ait bir tibbi miistahzar ruhsati hakkinda*. Marmara Universi-
tesi Eczacilik Dergisi, 1990: 6(2).

6. "Beseri-ilag*. DPT-2255-0.1.K.-378 raporu. Ankara 1991,

7. Drews J. "Bir ilacin Arastirmasi 231 Milyon Dolar", Aylik
Rapor, T.I.E.I.S. Yayinlari. Sayi:31, 1991.

8. lzgli E. "ilag Sanayiinde Milli ve Milletlerarasi Kanunlar,
Antlagsmalar, Yénetmelikler Yéninden iyi imalat (GMP) ve
Kontrol (GLP) Uygulama Kurallar", Ankara Universitesi Ec-
zacilik Fakiltesi Yayinlari, Ant*ara 1988.

9. May O. "Strategies for the Drug Insdusiry", Drugs Made in
Germany, Voi:32, 1989.

10. Manisali E, "Tirkiye ilag Sanayiinin Avrupa Ekonomik Top-
lulugu Kargisindaki Durumunun incelenmesi”. T.I.E.I.S.
Yayinlari, No:14,1977.

11. "New Technologies", European Trends, No:1, 1989.

12. "Pharmaceutical in Europe: The Commission has adopted
the last package of proposais for Consumers". Information,
P-81, Commission of European Communities, Brussels,
1989.

13. "Turkiye'de ilagKonusunda Yapilan Galismalar "Saglik Ba-
kanhgi, ilagve Eczacilik Genel Mudurligi Yayinlari, 1990.

14. "Turkiye'de ilag Sanayiinin Bugilini ve AT ile iligkiler Cerce
vesinde Gelisimi*. DPT Uzmanlik Tezleri,
DPT-2323-KGM-569, 1993.

15. Yalgin M, Bardak M. "Saglik istatistikleri". Saglik Bakanligi,
Arastirina, Planlama ve Koordinasyon Kurulu Baskanligi
Yayinlari, N0:558,1993,

T Kiirt Tibbi Etik 1994, 2



