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Tiirkiye'de 1986-1995 Yillan Arasinda Verilen
Ilac Ruhsatlarn Uzerinde Bir Calisma

A Study on Drug Authorization in Turkey for the Period of 1986-
1995

Giilbin OZCELIKAY*, Eris ASIL*, Sevgi SAR*

OZET

Tirkiye'de ilag tretmek, ihrac ve ithal etmek i¢in Saghk Bakanhgin-
dan ruhsat alinmasi zorunludur Mlaglar ruhsat almadan 6nce Saglik Ba-
kanlig1 tarafindan gorevlendirilen komisyonlarca uluslararast normlar agi-
sindan degerlendirilir. Bu komisyonlar ilaglan glvenlik, kalite ve etki
acisindan inceler. Biitiin miiracaatlar 1262 sayili Ispanciyari ve Tibbi
Miuistahzarlar Kanununa gore degerlendirilir.

Bu calismada Saglik Bakanhg: tarafindan 1986-1995 yillan arasinda
verilen ve iptal edilen imal ve ithal ruhsatlan ilac sekilleri ve tretici fir-
malar dikkate ahnarak incelenmistir.

Calismanin sonuglarina gore 1986-1995 yillan arasinda Saglik Ba-
kanhgmnca 3646 adet ila¢ ruhsati verilmis ve ayni donemde 2908 adet ilac
ruhsati iptal edilmistir.

SUMMARY

in Turkey, it is necessary to get marketing authorization from the
Ministry of Health for production, export and import of drugs. Before gi-
ving authorization, the evaluation of drugs are carried out according to
the international drug norms by the scientific committees appointed by
the Ministry of Health. These committees examine the drugs in terms of
security, quality and efficacy. All applicants can take drug marketing aut-
" "horization according to the Law Concerning Pharmaceuticals and Medi-
cal Preparations No 1262.
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In this study, production and import authorization given by the Mi-
nistry of Health are examined according to their pharmaceutical forms
and producers for the period of 1986-1995 period. According to the re-
sults it was determined that 3646 drug authorization were given and 2908
authorization were cancelled by the Ministry of Health for the period of
1986-1995.

Key Words: Drug Authorization in Turkey, 1986-1995 period, Law
No:1262.

GIRIS

Bir ilaca ruhsat vermek bir tlkenin, bir ilaci halkinin saghg icin
emin ve etkin bularak kullanilmasma yazili resmi izin vermesi demektir

(4).

Tirkiye'de ilag etken maddesi veya ilag Uretmek, ithal ve ihrag
etmek igin 1262 sayili Ispenglyan ve Tibbi Mustahzarlar Kanununa gore
Saglhik Bakanligindan izin veya ruhsat alinmasi gerekmektedir. Ruhsat
basvurulan, 1990 yihinda cikan Yonetmelik geregi, Saglik Bakanligi tara-
findan gorevlendirilen bilimsel komisyonlarca incelenmektedir. Bu ince-
leme ilacin etkinlik, emniyet, farmasotik nitelik ve tedaviye olan katkisi-
nin degerlendirilmesi agisindan yapilmaktadir. Komisyonlarin gorevleri
arasinda tedavi degeri kaybolmus, diger tlkelerde piyasadan cekilen veya
Diinya Saghk Orgiitii tarafindan kullammina kisitlamalar getirilen veya
yasaklanan ilaglarin incelemesi de bulunmaktadir. Bilimsel komisyona
bagh olarak kurulan 6n komisyon ve klinik danisma gruplart genellikle
universitelerden konusunda uzman kisiler ile hastanelerin sef ve sef yar-
dimcilarindan segilir (1,4, 6).

Tirkiye'de doktor eczaci ve kimyagerler ile kendi alanlarindaki ilac-
lar i¢in veteriner hekim ve dis hekimleri de ilag ruhsati alabilirler (1).

Turkiye'de ilagc ruhsati alabilmek icin basvurular Saghk Bakanlhg
Ilag ve Eczacilik Genel Miidiirliigiine yapihr (1,4).

Saglik Bakanhgmmin Avrupa Birligi Mevzuati ile uyum calismalari
kapsaminda ilaclarin ruhsatlandirma islemlerinde uygulanacak esas ve
kurallar diizenleyen yeni Yonetmeligi 2.3.1996 tarih 22218 sayili Resmi
Gazete de yayimlanmugtir. Kirkiic maddeden olusan Yonetmelik 1262 sa-
yili Kanuna dayanilarak hazirlanmistir. Bu Yonetmelige gore bir tibbi far-
masotik Trtin igin Bakanlikca verilecek ruhsatin gecerlilik stiresi bes yil-
dir. Bakanlhi§in yapacag1 gerekli incelemeler sonucunda, uygun gortilmesi
halinde bu siire 5 yillik aralarla yenilenir (9).
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1994 yilinda 692 milyon kutu ilag iiretilen Tiirk ilag sektoriinde 27'si
yabanci sermayeli olmak tizere, 106 Uretici firma faaliyet gostermistir (2).
Ulkemizde 1994 verilerine gore uretilen ila¢ ¢esidi sayist 4007 dir. Bu
say1 sunug bicimleriyle 5232 ye ulasmaktadir (10,11).

Bu c¢alismada 1986-1995 yillan arasinda Saglik Bakanlhiginca verilen
uretim ve ithal ruhsatlan, ilag sekilleri ve tretici firmalarina gore incelen-

mistir. Saglik Bakanlig: tarafindan iptal edilen ruhsatlar da dikkate alina-
rak sonuclar istatistiksel olarak degerlendirilmistir.

MATERYAL VE YONTEM
Bu calismamin materyalini Saghk Bakanligi tarafindan 1986-1995
yillan arasinda ruhsatlandirilan ve ruhsatlan iptal edilen ilaglar olustur-

maktadir.

Materyal degerlendirilirken Saglik Bakanhg ile Ilag ve Kimya Ens-
dustrisi Isverenler Sendikasi verileri kullanilmistir.

Ayrica ¢alisma sirasinda ilag ve eczacilikta ilgili yasa ve yonetmelik-
ler taranarak iglemlerin yasallig1 arastirdmustir (1,4, 9).

BULGULAR

Calismada elde edilen sayisal veriler asagida tablolar halinde veril-
migtir.

Tablo 1: 1986-1995 Yillan Arasinda [la¢ Ruhsatlarin {1k 10 Firmaya Goére Dagilimi (7,

8, 10).
Firmalar Ruhsat Sayisi %
Eczacibagi 400 11
ibrahim Ethem 199 5.6
Mustafa Nevzat 154 4.2
ilsan 131 3.6
Bilim 122 33
Fako 106 29
Dogu 103 2.8
Deva 93 2.6
Glaxo 84 2.3

Atabay 80 2.2




Tablo 2: 1986-1995 Yillar1 Arasinda Verilen Ilag Ruhsatlarinin ilag Sekillerine Gére Dagilimi (3, 5 7)

Yil Tablet Kapsil Flakon Ampul Draje  Pomat, Toz Damla  Granul + Suppozituvar Sthhi Kozmetik Aerosol **¥ TOPLAM

Krem, Malzeme Malzeme

Losyon
1986 82 16 59 25 16 37 6 10 1 100 7 4 1 4 - 368
1987 86 27 27 29 8 21 8 13 1 85 11 3 4 2 - 325
1988 64 13 20 14 8 15 6 14 1 40 2 8 46 1 1 253
1989 100 11 28 32 10 35 1 17 - 54 4 9 68 8 - 377
1990 80 13 18 8 7 16 6 17 64 3 5 7 3 1 248
1991 79 21 36 16 5 14 - 5 - 54 4 9 8 4 - 255
1992 89 43 38 32 10 20 1 18 2 71 7 15 25 6 - 383
1993 145 39 43 32 10 33 5 17 3 75 4 12 9 12 - 439
1994 187 34 65 41 7 29 4 12 2 86 9 12 4 4 - 496
1995 160 49 55 42 7 24 5 19 1 111 6 2 1 13 7 502
Toplam 1072 266 389 271 88 244 42 142 11 746 57 79 173 57 9 3646

* (Qarztit] SGéspasisivons Sumypk iisisoyor,altvman
**  Tramsdermal Terapotik Sistem Ilaglar.
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Tablo 3: 1986-1995 Yillari Arasinda Ruhsatlar Agisindan Genel Degerlendirme (7)

Yil imal Ruhsat ithal Ruhsat Toplam iptal Edilen Ruhsat
1986 292 76 368 273
1987 266 59 325 1172
1988 219 34 253 626
1989 312 65 377 302
1990 197 51 248 322
1991 190 65 255 43
1992 294 89 383 79
1993 320 119 439 27
1994 348 148 496 39
1995 363 139 502 25
'EPLAM 2801 845 3646 2908
SONUC VE TARTISMA

Bu calismada 1986-1995 yillart arasinda Saglik Bakanligi tarafindan
verilen ve iptal edilen ila¢ ruhsatlar ele ahnmustir. Ruhsatlar ilag sekilleri
ve lreten firmalar acisindan incelenerek istatistiksel degerlendirmeler ya-
pilmustir.

Caligmalardan elde edilen sonuclara gore;

1. Turkiye'de 1986-1995 yillar1 arasinda toplam 3646 adet ilag ruh-
sat1 verilmis ve aym donemde 2908 adet ila¢ ruhsati iptal edilmistir. Iptal
edilen ruhsatlarin hangi yillarda alindigi konusunda herhangi bir arastir-
maya gitmek gerekli bulunmamustir (Tablo 3).

2. Turkiye'deki ilag sayist 1994 yili itibartyla 4007, degisik sunus bi-
cimleriyle bu rakam 5232 dir. Bu sonuca gore cesitli farmasotik formlarin
ruhsatlarinin %54.46 s 1985-1994 yillan arasinda alindigi ortaya cik-
maktadir (1995 verilerine ulasamadigimiz i¢in bu oran 1985-1994 yillan
arasindaki orandir).

3. Turkiye'de mevcut farmasotik sekil sayisi gesitli Avrupa tilkeleri
ile karsilastinldiginda Tiirkiye'nin bu tlkelerden oldukca geride oldugu
gorulmektedir. Cesitli tilkelere ait veriler asagida verilmistir (8, 10).
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Ulke Ilag Sayist Form Sekil Sayist
Almanya 9.823 22.254
Pakistan 9.000 15.000
Tayland 8.835 16.175
Isvigre 8.000 25.000
Belgika 4.907 5.829
Portekiz 4.370 12.031
Fransa 4.200 8.500
italya 4.158 8.668
Tlrkiye 4.007 5.232

4. Tlag iiretiminde GMP ve GLP standartlari iiretici firmalarca uygu-
lanmakta ve bu firmalar Saglik Bakanliginca ciddi bir sekilde kontrol
edilmektedir.

5. llag iiretimi ve kontroliinde islemler ilgili yasa ve yonetmeliklere
uygun olarak yurtitilmektedir.

1986-1995 yillart arasinda ruhsat sayist acisindan ilk 10 siray1 alan
firmalar ve sayisal dagilim Tablo 1 de goriilmektedir. Bu tablonun ince-
lenmesi sonucunda aragtirma doneminde alinan toplam 3646 ruhsatin
%40.37 sini olusturan 1472 ruhsatin ilk 10 firma tarafindan alindigi, geri
kalan 2174 ruhsatin gesitli alanlarda diger firmalara ve sahislara dagildigi
gortlmektedir.

Tablo 2'nin incelenmesinden en ¢ok tabletler icin ruhsat verildigi g0-
rilmektedir (1072 adet). Buna gore tabletlerin Tiirkiye'de en ¢ok kullani-
lan ilac sekli oldugu ileri surtilebilir. Tablo da 2. siray1 ¢ozelti, surup, sus-
pansiyon, emuilsiyon, serum ve lavmanlarm bulundufu grup almaktadir.
Ruhsat sayisi agisindan transdermal tedavi sistem ilaclan son sirada yer
almaktadir.

Calismanin genel degerlendirilmesi Tablo 3'te goriilmektedir. Bu
Tablonun incelenmesi ile Tiirkiye'de son 10 yil iginde 845 firiine ithal
ruhsati verildigi ortaya koyulmustur. Aynt donemde iptal edilen ruhsat sa-
yist toplami 2908 dir. Turkiyede ila¢ ruhsatlarnin iptali asafidaki neden-
lere bagli olmaktadir (7).

1. Ureticinin istegi

2. Formul degisikligi

2. Uzun siire tiretim yapilamamasi veya ithal edilmemesi
4. Komisyon karan ile

Cahsma periyodunda, iptal edilen ruhsatlarin hangi nedene baglh ola-
rak iptal edildigi konusunda herhangi bir arastirmaya gerek gortilmemis-
tir.
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