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aha once

ve ihracat

hazrlanan mastahzar laglar
Cumhuriyet déneminde ilag
laboratuvarlarinda aretilmeye
baslanmus ve daha sonra ihtiyacn
artmasi ve kurulan yerli ve yabanci

m endiistrisinde galisan personel
inin {izerinde olup,
ynksck renim gormiis personel
oranmnmn en yiiksek oldugu (%50'den
fazla) sektGrlerin basinda yer

baslamlsur Yatnimlarin 1980
yillarin ik yansinda artmasiyla
gintimiizde diinya standartlanin
yakalamistir.

Ardindan, 1984 yilinda yiriirlage
giren lyi Uretim Uygulamalar'nin
(GMP) gerektirdigi yatinmlar
gergeklestirilmis ve bu sayede
teknolojik geliimini hizlandiran
Tark lla Endstrisi, ginamizde
Avrupa Birligi (AB) tlkeleri ile
Kiyaslanabilir bir dizeye ulasnustr.
Bugin, diinya standartlarmda
yaklasik 3.500 gesit ilag Gretimi
yapan Tiirk ilag Endiistrisi, %90'm1
yurtigi tretimiyle karsilayabilecek
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Imaktadir. Bu grubun icerisinde
doktor, eczaci, Kimya mihendisi.
kimyager, biyolog ve diger yiiksek
tahsilli personel yer almaktadir.

Tirkiye'de Ruhsatlandirma
Kkonusuna deginirsek 2 segenck
oldugu goriilmektedir:

“Tanm ve Kdy sleri Bakanh@'ndan
@ida destek maddeleri,

Saghk Bakanligindan farmasbtik
ilaglar, kozmesdtikler ve
kozmetikler.

BYBE

$ekil 1. Orijinal ilag basvuru basamaklari,
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| Tekaik Komisyon

=1

$ekil 2. Jenerik ilag basvuru basamaklari.

Basvurma kriteri ise triiniin
formilasyonuna baghdr.

“Tanim ve Koy isleri Bakanhgndan
ruhsat ahnmasi hizh alup yaklasik
3- 6 ay olmakla bi diriintin
yapisina bagh olarak degwkenlik
gostermektedir: ilag. koz:
kozmesbtikler icin bu siire 3 ay yie
2.5 yil arasinda degiskenlik gosterir.
Patent Koruma e 01.01.1999
tarihinden levreye girmistir.
Bu tarihten mbarcn. 01.01.1995
tarihinden sonra patent
basvurusunda bulunulan tiim
iriinler bu yasaya dahil edilirken,
bu tarihten oncekiler kapsam d
birakilmistr.

Tarkiye'de Sosyal Gavenlik dagilim
P

- SSK %49.92
. Emekll sanmg; : 9%15.07
9%22.46

. O/el Saghk Sigortast 42

9%0.
* Kapsam Dist kalan ~ : %12.13
seklindedir.

Devlet yaklasik %871ik bir kismi
Kars: ve SSK. Emekli Sandigs
ile Bag-Kur'u tek bir cat altinda
toplamaya calismaktadir.

Tiirkiye fla¢ Endiistrisine kisaca
baktigimizda;
Sirket Sayisi 134
« Uriin Sayis1 :3316
Dozaj/Form Sayis: : 6549
 Kisi bagi tiketim : 45 $

« Ihracat + 157 milyon §
« ithalat + 1716 milyon §
+ Yatirm +81.7 milyon $

Pazar :4.3 milyar
- Yillk Biyame  : %2

oldugunu gorebiliriz.

Bu 4.3 milyar $1ik pazann terapdtik
simflara gore dagihmi ise asagidaki
gibidir:

* Antibiyotider :%18.1
aljmk antimigren ;%123
« Antifom

kas gcvscllcﬂcr 19611.0
+ Oksiiriik ve soguk
algii@: ilaglar :968.4

* Vitaminler
< KVS

« Hormonlar
- Sindirime yardimeilar : %5.2

Bu gelirin bir kismi ile yatnmlar
yapilmaktadir:
- GmP 196226
GLp 19135
 Kapasite artm
Diger yatnmlar
+ Hammadde Gretimi




“Tarkiyedeki yerli ilag sanayisi ile
uluslararas: is birligi giderek

sonuglanmasina dek genis bir
yelpazeyi icermekiedir.

Hexal (f1san - iltas)

Menarini (ibrahim Etem Ulagay)
« Actavis (Fako)

Amgen (Eczacibasi)

Urtinlerin ozellikle formilasyon
istiriimesi k b

iirkiye'deki CROlar arasinda;
- Omega Argefar
- Ares « Quintiles
Doy Data
« Besam - Sak
. Idc « Pharma Team
Altis

yer almaktad

caba
harcayan yerli ilag sanayiine ve tirin
gelistiren cokuluslu firmalara son
yillarda sayilan giderek artan
CRO'lar (Sbzlesmeli Arastirma
Kurulusu) destek vermektedirler.
Bu destek, Klinik arastrmalarin
yapilmasindan, ruhsat
basvurulannmn yapilip

Bu kuruluslarin ane
desteklerinden biri de 29.01.1993
tarih ve 21480 sy Resmi Gazete'de
yayimlanan “flag Arastirmalan
Hakkinda Yonetmelik®
dogrultusunda Tirkiye'de Klinik
arastirmalarin yapilmasindaki
anemli rolleridir.

Yorl Etk Kuru Oneyt |

Merkezi Etik Kurul Onay! |

Verilerin Degerlendirmesi
“SONUGLARIN YAYIN HALINE GETIRILMES|

§ekil 3. Klinik arastirma onay basamaklari.
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Bu amagla, Tirkiyede Saghk
Bakanlifi'na kurulusunu bildirmis
74 Yerel Etik Kurul gorev
yapmaktadir.

Gegmis yillardaki jenerik
formilasyon ve Giriin gelistirmesine
ait merkezi/yerel etik kurul
basvurulan ile ilgili rakamlar
Tablo 1'de verilmistir.

Ote yandan Tiirk Ceza Kanunu'nun
01.04.2005 tarihinde yiirarlige
girecek olan 90. maddesime gore:

1. Insan tizerinde bilimsel bir deney
‘yapan kisi. bir yildan ti¢ yila
Kadar hapis cezast ile
cezalandinihr.

2. Insan tizerinde yapilan nzaya
dayal bilimsel deneyin ceza

) Insan dis1 deney ortaminda
veya hayvanlar azerinde
yapilan deneyler sonucunda
ulagilan bilimsel verilerin,
vanimak istenen hedefe
ulagmak agisindan bunlann
insan izerinde de yapilmasin
gerekli kilmas:

1) Deneyin, insan izerinde
ongoralebilir zararh ve kahier
bir etki birakmamasi,

) Deney sirasinda kisiye insan
onuruyla bagdasmayacak
dlgiide act verici yontemlerin
uygulanmamas:,

Deneyle vanimak istenen
amacin, bunun kisiye yiikledigi
Kiilfete ve kisinin saghg
tizerindeki

igin:
) Deneyle ilgili olarak yetkili

kurul veya makamlardan
gerekli iznin alinmis olmasi,

1) Deneyin ncelikle insan dist
deney ortaminda veya yeterli
sayida hayvan tizerinde
yapilmis olmast,

Tablo 1. Gegmis yillara ait merkezi/yerel etik kurul basvuru rakamlar.

agir basmasi,

1 Deneyin mahiyet ve sonuglar
hakkinda yeterli
bilgilendirmeye dayah olarak

agiklanan nzanin yazli olmast
ve herhangi bir menfaat
teminine bagh bulunmamasi,

gerekir.




4. Gocuklar iizerinde bilimsel deney
higbir surette yapilmaz.

4. Hasta olan insan Gzerinde nza
olmaksizn tedavi amagh
denemede bulunan kisi, bir yila
kadar hapis cezasi ile
cezalandinilr. Ancak, bilinen Gbbi
miidahale yontemlerinin
uygulanmasinin sonug
vermeyece@inin anlagilmast
fizerine, kisi fizerinde yapilan
nzaya dayah bilimsel yontemlere
uygun tedavi amagh deneme, ceza
sorumlulugunu gerektirmez.
Agiklanan nizanm, denemenin
‘mahiyet ve sonuglari hakkinda
yeterli bilgilendirmeye dayali
olarak yazli olmasi ve tedavinin
uzman hekim tarafindan bir
hastane ortaminda yapilmas:
gerekir.

5. Birinci fikrada tanimlanan sugun
islenmesi sonucunda magdurun
lanmas: veya lmesi halinde,
kasten yaralama veya kasten
éldiirme suguna fliskin hitkiimler
uygulanr.

6. Bu maddede tanimlanan suglann
bir tiizel Kisinin faaliyeti
gercevesinde islenmesi halinde,
tiizel Kisi hakkinda bunlara dzgi
giivenlik tedbirlerine
hiikmolunur.

‘Tirkiye'nin buginkii gorinimd,

okuluslu firmalarn yeni ilag ve

jenerik formiilasyonlan
gelistirmelerine yardimer olabilecek
sekildedir.

Tarkiye'nin bugiinkti gérinimi,
cokuluslu firmalarin yeni ilag ve
jenerik formuilasyonlar
gelistirmelerine yardimec olabilecek

sekildedir.
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