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ONSOZ

llaclarin cagdas teknolojiye uygun, serbest rekabet ortami igin-
de, israf edilmeden makul fiyatlarla tiketicilere arzimi saglamak (ize-
re mevcut sorunlarini cozecek dizeye getirilmesi amaciyla Bakanli-
gimiz llac ve Eczaciik Genel Mudirligi reorganize edilmisdir.

Reorganizasyonda bugtine kadar alti sube olarak faaliyet goste-
ren ilac ve Eczacilik Genel Miidiirliigii, Ruhsatlandirma, Kalite Kont-
rol, iktisadi Etiidler, Uyusturucu ve Psikotrop Maddeler ve idari isler
Daire Bagkanliklari ile bu Daire Baskanliklarina bagh on Gi¢c Sube
olarak yeniden diizenlenmigdir.

Ulkemizde (retilen kozmotiklerin, ruhsatlandirma ve gerekli kont-
rollerinin yapilabilmesi igin «Kozmetikler Subesi», Bu genel miidiir-
lik blnyesine alinmig ve ilag tiketicisinin daha iyi bir sekilde korun-
masini saglamak lzere «Tiketiciyi Koruma Subesi» ihdas edilmis-
dir.

Bakanligimiz'da ilacla ilgili calisma programlar hakkinda tavsi-
ye kararlari olusturmak, uygulamalan dederlendirmek, hizmete ilis-
kin editim programlarini belirlemek amaciyla ila¢ Danisma Kurulu
olusturulmusg konu ile ilgili cesitli kesimlerin gorisleri, yapilan top-
lantilarda ele alinarak uygulamalara acikhik getirilmistir. illag Danig-
ma Kurulu Bagkani Yiiksek Saglik Surasi’nin tabii iyesi haline geti-
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rilmis. Boylece ilk defa Yiksek Saglik Surasi’nda bir eczaci bulun-
masi saglanmistir.

Ruhsatlandirma komisyonunda alinan prensip kararlari ile adeta
Turkiye'ye yeni ilacin girmesini engelleyen bilrokratik engeller kaldi-
riimigtir. Bu sekilde, Tekelcilik 6nlenmis, yeni ruhsat verilmek sureti
ile bir ilaci birden fazla firmanin Uretmesi saglanarak ilagc darhgi
dnlenmistir. :

ilac ve Eczacilik Genel Mudirligi’nin yeni sekliyle ilacin ureti-
cisinden tliketicisine kadar bitin safhalar etkin calismalar yapacagi
inanct icin mesai arkadaslarima basarilar dilerim.

| — ILAC VE ECZACILIK GENEL MUDURLUGU
SSYB. ila¢ ve Eczacihk Genel Mudurliga su gorevleri yerine
getirir. [

— Saglik hizmetlerinde kullanilacak ilaglarin imalini, ithalini ve
piyasaya arz sekillerini izne baglamak, ilaglarin kaliteli ola-
rak uygun fiatlarla ve stirekli bir sekilde halka ulagsmasini
saglamak, bu amacla gerekli kontrolleri yapmak,

— Farmasotik ve tibbi madde ve mistahzar lreten yerlerin, da-
ditim ve depolama iiniteleri ile eczanelerin acilis ve ¢alisma-
larini tesbit etmek,

— Uyusturucu ve psikotrop maddelerin ithal, imal, ihrac ve yurt
ici tliketiminin esaslarini tesbit etmek ve denetlemek,

— Turk Farmakopesi'nin degisik ve eklerinin yurirlige girme-
sini saglamak.

A — ILAC VE ECZACILIK GENEL MUDURLUGU MERKEZ
' TESKILATI

1. Ruhsatlandirma Daire Baskanhgi
Daire Baskanhgi'nin gorevleri asagida gosterilmistir.

. — Yerel olarak uretilecek veya ithal edilecek tibbi mistahzar ve
kozmotiklerin ticarete arzi icin gerekli incelemelerin ve islemlerin
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diizenli, siiratli bicimde olmasini saglamak, bu amacla gerekli dnlem-
leri almak.

— Eczane, Ecza Deposu, ilag Fabrikasi ve Laboratuvarlari ile
Kozmotik (retim yerlerinin ruhsatlarini vermek ve takip etmek.

— Ruhsatli mistahzarlanin saghga zararh veya etkisiz oldugu
bilimsel incelemeler sonucu anlasilanlar icin gerekli dnlemleri almak.

— Ruhsat alinmasi uygun goérllenlerin analiz ve ruhsat iglemle-
rinin dizenlenmesini sadlamak,

— Tanm ve Orman Bakanh@indan génderilen veteriner ilaclarin
gerekli analizlerinin yaptiriimas: icin ilgili laboratuvarlar ile Tarim ve
Orman Bakanhgi arasindaki islemlerin yuritiilmesini saglamaktir.

Daire Baskanligi’'nin subeleri sunlardir:

a. lla¢ imalathane ve Mamul Ruhsatiari Subesi Mudiirligi
Sube Mudurligi’'nin goérevieri sunlardir :

— Ulkemizde iretilecek tibbi mistahzarlar icin yapilacak mi-
racaatlan incelemek, ve gerekli olanlar ruhsat komisyonuna ver-
mek,

— Ruhsat Komisyonunundan olumlu cikan mistahzarlar igin
gerekli ruhsatlar diizenlemek,

— Yurt disindan getirtilecek ilaclan incelemek, gerekenleri ruh-
sat komisyonuna sunmak ve komisyondan olumlu c¢ikan mustahzar-
lar icin gerekli ruhsatlan diizenlemek,

— Ulkemizde kullanilan yerli ve yabanci mistahzarlar izlemek,
gerektiginde ruhsat komisyonunun goriigint almak,

— Yerli ve yabanci mistahzarlarin saghga zararh oldugu anla-
silanlarin gerekli ilmi incelemelerini yaptirmak, ruhsatlan ispat et-
mek,

— Yurdumuzda ruhsatlandinimis olan veya ruhsath oldugu hal-
de cesitli nedenle yurt icinde lretilmeyen veya ithal edilmeyen ilac-
larin sahsi tedavide kullaniimak Gzere (lkeye ithali icin, recete ve
faturalan onaylamak gerekenlerin ilgililere ulagmasi icin islemlerin
yapiimasini saglamak, _

— Tanm ve Orman Bakanhdindan génderilen veteriner ilacla-
rin gerekli analizlerinin yaptinimasi igin ilgili laboratuarlar calismala-
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ri ile Tarim ve Orman Bakanhigr arasindaki islemlerin ylritilmesi-
ni saglamak,

— Farmasotik madde ve mustahzarlar ile Kozmotik Gretim yer-
lerinin acilisi kapanist ile ilgili islemleri dizenlemek,

— Uretim ve kalite standartlarini yikseltmek icin gereken on-
lemleri almak,

b. Kozmetikler Subesi Mudirligl

Sube mudurluglnin goérevleri sunlardir :

— Ulkemizde Uretilecek kozmotikler icin yapilacak miiracaatia-
rn incelemek ve gerekli olanlari ruhsat komisyonuna vermek,

— Ruhsat komisyonundan olumlu ¢ikan miistahzarlar icin ge-
rekli ruhsatlan dizenlemek,

— Yurt disindan getirtilecek kozmotiklerin dosyasini incelemek,

— Kozmotiklerin saghida zararh olanlarini takip etmek, gerek-
tiginde ruhsatlarini iptal etmek,

¢c. Eczaneler ve Ecza Depolar Subesi Mudirligi

Sube mudirligunin gorevleri- gunlardir :

— Eczanelerin acilis kapanig ve ¢alismalarina ait islemlerin du-
zenli bir sekilde zamaninda yapiimasini, eczanelerin denetimlerini
saglamak ve denetim sonuclarina gore gereken onlemleri almak ve
islemieri yapmak,

— Ecza Depolarinin ve kimyevi maddelerinin ticaretini yapan
kuruluslarin acilig, kapanisg ve calismalarinin diizenlenmesi, gerekli
iznin verilmesi,

— Eczane ve Ecza Depolar ile ilgili denetimlerin yapiimasini
saglamak uygun sartlarda ¢alismdyanlarin ruhsatlanini iptal etmek.

2. Kalite Kontrol Daire Baskanhgi
Daire Baskanliginin gérevleri agagida gosterilmigtir.

— llaglarin dretiminden &6nce ve sonra Tirk Farmakope ve
Standartiarina uygun yapihp yapilmadigini takip etmek ve izlemek,
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— Tirk Farmakopesinin diizenlenmesi yayinlanmast ve dagitil-
masini yapmak.

— llag Fabrika laboratuar, Eczane, Ecza Deposu ve Kozmotik
tiretim yerlerinin Kanun ve yénetmelikler cercevesinde caligip calig-
madidint kontrol etmek gerekli numuneleri almak.

— Genel Midirce verilecek di@er gorevleri yapmak.
Kalite Kontrol Daire Baskanhdi'na Bagh olarak gorev yapan
— Standartlar Subesi Mudurligi

— Kontrol programlari ve Takibat Subesi Midurligi bulunmak-
tadir.

a. Standartlar Subesi Mudurlugi
Sube miidirliginin gorevieri sunlardir :

— Turk Farmakopesi ile ilgili degisiklik ve eklerin yurariige
konmasi ile ilgili islemleri, calismalari dizenlemek.

— llac ham ve yardimeci maddeleri ile ilaglarin ve kozmotiklerin
Tirk Farmakopesinde ve diger  Farmakopelerde yer almiyaniarin
standartlarini tesbit etmek ve yaymlamak,

— Tibbi madde ve malzemelerin standartlarini tesbit étmek ve
yayinlamak,

— llgili uluslararasi kuruluglardan Bakanhgimiza ulastirilan ve-
ya talep edilerek sadlanan, ilaclarla ilgili her thrlu bilimsel dokii-
man, yayin ve literatiirlerin diizenli bicimde muhafazasi ve ayarlanil-
mas icin gerekli islemleri yapmak, gerektiginde bu tiir yayinlan iz-
leyerek saglamakla gorevlidir.

b. Kontrol Programiari ve Takibat Subesi Miidurliigi
Sube mi]d[jrl'uéulnijn gorevleri sunlardir :

— ilag Gretim dagitim ve satis yerleri ile kozmotik tretim yer-
lerinin kanunlara ve ilgili ydnetmeliklere uygun faaliyet gosterip gos-
termediklerini denetlemek,

— flag ham ve yardime: maddeleri ile ilgili Gretim yerlerini ka-
nun ve ilgili ydnetmeliklere uygun faaliyet gosterip gostermedikleri-
ni denetlemek,
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— Ruhsatl tibbi mistahzarlar ile kozmotiklerin piyasa kontrolii
amaci ile ilgili plyasadan numune dlmak ve analizlerinin yapilmasi
icin ilgili laboratuvarlara gondermek tzere gerekli tedbirleri almak,

— Bu tiir iretim yerlerinin strekli ve diizenli sekilde kontrolle-
rini saglamak,

— ilac uretim ve dagitimi ile ilgili takibati yapmak,

— Piyasadaki kozmotiklerin retim ve dagitimi ile ilgili takibat
yapmak.

3. Iktisadi Etudler Daire Baskanhg

iktisadi Etidler Daire Baskanliginin gorevieri asagida gosteril-
mistir.

— ilag ham ve yardimeci maddeleri ile miistahzarlarin maliyet
hesaplarini yapmak,

— lla¢c ve ham maddelerin yurt ici ve digt maliyet etudlerini
yapmak bunlara gerekli izinleri vermek,

— Piyasa arastirmasi yaparak Tiketicinin korunmasini sagla-
mak,

— flag ham ve yardimeci maddeleri ve mistahzarlar ile ilgili is-
tatistiki bilgileri toplamak degerlendirmek,

— Genel Midirce verilecek diger gorevleri yapmaktir.

a. Tiketiciyi Koruma Subesi Mudirliga
Sube midirliginin goérevleri sunlardir :

— Piyasadaki ilac satisi dagitimi ve arzi ile ilgili bilgileri topla-
mak vatandastan sikayetleri dederlendirmek,

— Tibbi Mistahzarlarin piyasadaki  sirekliligini izlemek, o6zel-
likle hayati 6nem tasiyan, saglanmasi ve bulunmasi mecburi olan
ilaclarin piyasada bulunmasi icin gerekli éniemleri almak.

— Piyasadaki ilac satisi, daditimi ve arzi ile ilgili bilgileri topla-
mak vatandastan gelen sikayetleri degerlendirmek,

— Hayati énem arz eden ilaglarin piyasada bulunup bulunma-
digini izlemek ve gerekli dnlemleri almak,
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b. Sinai Biinye Etiidleri Subesi Midiirliigii
Sube muidurliginin goérevieri sunlardir :

— llag ham ve yardimei maddeleri ile ilgili smayi biinye etiid-
lerini yapmak, '

— Yerli uretilen mustahzarlarin sinayi binye etiidlerini yap-
mak ve dederlendirmek,

c. Fiat Maliyet Etiidieri Subesi Mudirligu

Sube mudurliginun gorevleri sunlardir :

— Piyasa arastirmasi yaparak yurt disi ve yurt ici ilag ham ve
yardimer maddelerinin fiatlari ve sinayi blnye etldlerini yapmak, de-
gerlendirmek,

— llag maliyeti icin sinayi biinye analizleri yapmak.

— Ruhsath tibbi mistahzarlarin fiat beyannamelerini inceleye-
rek satis fiatlarini belirlemek,

— Yeni ruhsata baglanacak tibbi mustahzarlarin satis fiatlarini
belirlemek uzere ilgili firmalardan fiat beyannamelerini istemek, fiat
beyannamelerini inceleyip satis fiatlarini belirleyerek ruhsata bagla-
mak itzere Tibbi Mustahzarlar Subesine vermek,

— Tibbi mistahzar fiatlarini incelemek lizere sinai maliyet etiid-
lerini yapmak,

— Yerli Uretilen ham- ve yardimci maddelerin maliyet etlidlerini
yapmak,

— Eczanelerde yapilan receteler icin tarifenin hazirlanmas: ama-
ci ile cesitli kuruluslardan bilgi ve belgeler derlemek, degerlendir-
mek ve yayinlamak,

4. Uyusturucu ve Psikotrop Maddeler Dairesi Baskanhigi

Uyusturucu ve Psikotrop Maddeler Daire Baskanhginin gorevleri
asagida gosterilmistir.

— Uyusturucu ve Psikotrop Maddelerin ve bu maddeleri ihtiva
eden mustahzarlarin imal, ithal, ithrac ve (lke igindeki kullanimini
dizenlemek,
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Bu gibi maddenin tibbi ve bilimsel amaglar disinda kullanimini
onleyici tedbirleri almak ve denetlemek,

— Uluslararasi toplantilar icin  Bakanhgimizdan istenen konu-
larda goris bjldirmek,

— Uyusturucu ve Psikotrop maddelerin dagitim ve stok kayit-
larimi ve Toksikomanlara ait kayitlan tutmak. Birlesmis Milletler
Uyusturucu Maddeler Komisyonunca istenen bilgileri vermek ve ge-
rekli formlarn doldurmak,

— Genel Mudirce verilecek diger gorevleri yapmak.

a. Uyusturucu Maddeler Kontrol Subesi Miduriagi
Sube midurliginin gorevieri sunlardir :

— Uyusturucu ve psikotrop maddelerin imal, ithal ve ihracatini
dizenlemek,

— Uluslararas diizeyde uyusturucu ve psikotrop maddelerle il-
gili kararlari takip etmek ve bu konuda gerekli tedbirleri almak,

— Uyusturucu kanunu kapsamina alinmasi gerekli maddeler
icin Bakanlar Kurulu Karari tesisi icin teklif hazirlamak.

b. Uyusturucu Maddeler Etiid Subesi Mudirlugi
Sube mudurltigunun gérevleri sunlardir :

— Uyusturucu ve psikotrop maddelerin imal, ithal, ihrac ve stok,
kullanim, dagitim kayitlarini tutmak,

— Uluslararasi yayinlari takip etmek,

— Uyusturucu ve Psikotrop maddelerin tibbi ve bilimsel amag-
lar disinda kullanimini énleyici 6nerilerde bulunmak,

— Bagmhlik yaptig) tesbit edilen maddeler icin gerekli oneri-
lerde bulunmak,

— Ulke icinde suistimali gérilen veya suistimal ihtimali buru-
nan maddeleri tesbit etmek gerekli dnlemleri dnermek,

— Suistimali gérulen veya suistimal riski bulunan maddeler igin
iigili komisyonlari toplamak, gorisglerini almak.
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5, lidari isler Daire Baskanhg
idari isler Daire Baskanligi'nin gorevleri asagida gosterlimistir,

— llac ve eczacilik hizmetlerinde gorevli personelin kayitlarini
tutmak,

— Hizmet ici egitim hizmetlerini diizenlemek ve uygulamak,

— Genel Mudirligin bitce, malzeme ihtiyag ve ikmal hizmet-
lerini yapmak,

— Yaaz igleri, evrak ve arsiv hizmetlerini yirutmekle gérevlidir.

a. Personel ve Egitim Subesi Midirligi

Personel Egitim Subesi Midirlugl bagh oldugu Daire Baskanli-
ginin goérev alanlarina giren konularda personel hizmetlerini yapmak
ve konular ile ilgili editim programlarini hazirlamak gérevierini yeri-

ne getirir.
~b. Bitce Subesi Midirugi

Bltce Subesi Midirligl genel midirliigin biitce, malzeme ih-
tiyaci ve ikmal hizmetlerini yapmak gorevini yerine getirir.

c. Yaz isleri, Evrak ve Arsiv Subesi Mudirligi

Yazi i'$leri Evrak ve Arsiv Subesi Midurligiu genel mudurligu-
nin yazi igleri, evrak ve arsiv hizmetlerini yuritir,

B — ILAC VE ECZACILIK GENEL MUDURLUGU TASRA

TESKILATI

Genel Muadirluk ile Tasra Teskilatinin  Koordineli ¢alisabilmesi
icin her ilde Saghk ve Sosyal Yardim Mudirine bagh ilac ve Ec-
zacihk Sube Miduirligi kurulmustur.

llag ve Eczacilik Sube Miidiirliikleri :

Sube mudurligunun gorevleri sunlardir :

— lIligcindeki farmasotik ve tibbi madde, mistahzar ve kozmetik
uretim yerlerinin gerek aciliglan ile ilgili, gerekse ¢alismalan siire-
sindeki iglemleri dizenlemek, yasa ve emirlere uygun faaliyet gos-
terip gostermediklerini izlemek,
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— Il icindeki kimyevi madde ve ecza deposu, eczaneler ve ec-
za dolaplarini gerek aciliglart gerekse calismalan sirecindeki iglem-

leri dizenlemek, yasa ve emirlere uygun faaliyet gosterip gosterme-
diklerini izlemek,

— Tibbi mustahzarlarin ve kozmotiklerin piyasa kontrolu ama-
ciyla numune alimlarina, piyasa kontrol sonuglarina, konuya iliskin
mahkeme kararlarina ve ilgili genelgelere ait islemleri dizenlemek,
uygulamak ve uygulatmak,

— |l icindeki retim yerlerinde, daditim initelerinde, 6zel veya
kamu kuruluglarinda uyusturucu ve psikotrop madde ve mustahzar-
larin tibbi amacla kullanimini denetlemek, konuya iliskin dizenle-
meleri uygulamak, uygulatmak,

— Merkez teskilatinin goérev, yetki, sorumluluk kapsamina gi-
ren islemlerin, hizmetlerin il diizeyinde dizenli bir bicimde yapilma-
sini saglamak, uygulamak, uygulatmak,

— Yetkisiz kisilerce ve yerlerde ila¢ uretimi ve satisi yapiima- .
masini saglamak,

— Konulara iligkin istatistik bilgileri strekli ve diizenli bigimde
degerlendirmek,

— Uyusturucu ve Psikotrop madde ve miustahzarlar icin 6zel
recetelerin dagitim ve satisini diizenlemek, sarflarini tutmak,

— Subeye iliskin ¢calisma plan ve programlarnnin yapiimasi, is
bolimiinin yapilmasi, gorevlerin planlamasi, diizenlenmesi ve sube-
de goérevli personel araciligi ile subeyle ilgili islemlerin zamaninda
koordineli, dizenli ve dogru bir sekilde yapilmasini sagliyarak so-
nuclandirmak,

— Bakanlik ve Saghk ve Sosyal Yardim Midiriince verilen ko-
nu ile ilgili diger gorevleri yerine getirmektir.

I — ILAC VE ECZACILIK ARASTIRMA VE ANALIZLERI

Bu konular Bakanligin Refik Saydam Hifzissihha Merkezinde

mevceut iki mudirlik tarafindan ydratilir; gorevieri asadgida belirtil-
mistir.
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1. ilagc ve Kozmetik Arastirma Miidirliga
llag ve Kozmetik Arastirma Mudiirliginiin gorevieri sunlardir :

— Devlet ilag kontrol hizmetlerinin gerektirdigi her tiirli labo-
ratuar hizmetlerini yiritmek bu konuda arastirma ve editim yap-
mak.

— Turk Farmakopesinin hazirlanmasinda gerekli laboratuar hiz-
metlerini yapmak,

— llac kalite, etkinlik ve emmyetl konularinda Bakanliga tavsi-
yelerde bulunmak.

— Kozmetiklerin mevzuata gére her tirla tetkik, analiz ve aras-
tirmalarini yapmak,

— Caligma alaninda resmi kuruluslara danismanlik etmekle go-
reviidir.

Miiessese Yeniden Organize Edilmis ve ilac Kismi Asagidaki
Gibi Diizenlenmisdir.

a. llac Analiz Laboratuarlan Sefligi
llac Analiz Laboratuarlar Sefligi su gérevleri yerine getirir.

— Memleketimizde Uretilen dis Ulkelerden satin alinacak olan
tibbi ve veteriner mistahzarlara ruhsat verilebilmesi icin gonderilen
ildc érneklerinin,

— Ulkemizde Uretilen ilic hammadde orneklerinin,

— Resmi ve ozel olarak, kodeks muayenelerinin yapilabilmesi
icin gonderilen érnekler ve bilinmeyen madde orneklerinin,

— Resmi makamlarca istenen, piyasadaki tibbi, veteriner mus-
tahzar érneklerinin,

— Bakanlik ve Cumhuriyet Savciliklarinca goénderilen sipheli
ilae érneklerinin,

— Bakanlk orgitiiniin ihtivac duydudu, sartnamelerine uygun
olarak satin alinmak amaciyla génderilen preparat 6rneklerinin,

— Bakanlik orgtitlerinde bulunup, kullanma siresi belirli pre-
paratlardan kullanma stresi sonunda ilgili makamlarca gerekli go-
rilmesi halinde inceleme igin génderilen érneklerin,

82




Nitelik kontrollar icin, gerekli kimyasal, fiziksel ve mikrobiyolo-
jik analizlerini yapar.

ilac analiz metodlarinin tizerinde calismalar yaparak, gelisme ve
standardizasyonu sadlar.

— Genel olarak, ruhsat tarihleri itibariyle eski olan preparatia-
rin piyasa kontrollari sirasinda ornekler (izerinde yapilan inceleme-
lerinde, birlesimindeki maddeler arasinda gecimsizlik olan preparat-
lar ve dayanikli olmayan ilaclar hakkinda bu preparatiarin formille-
rinin dizeltiimesi geredini belirten raporlar dizenler ve Bakaniga su-
nar.

— Yukarida belirtilen konularda yapilan calismalaria birlikte bi-
limsel “arastirmalanida yuriterek gerektiginde yayinlar.

— Bakanhk ilag ruhsat inceleme komisyonuna temsilci génde-
rir.

— Bakanhgin istegi lUzerine, ilag satinalma islemlerinde gerekli
olacak ilgili calismalara katilir.

— llaglarla ilgili konularda seminerler diizenler ve dis lilkelerde-
ki benzer seminerlere katilir. Dis Ulkelerdeki ild¢ kontrol enstitile-
riyle bilgi alisverisinde bulunur.

b. Farmakoloji Laboratuarlan Sefligi
Farmakoloji Laboratuar Sefligi su gorevleri yerine getirir :

— Tedavide kullanilan ilaclarin etkin maddelerinin biyolojik et-
kinlik ve dozajlarini belirtir ve aciklar,

— llaglara karisabilen toksik maddeleri laboratuar hayvanla-
rinda arastirir.

— Laboratuar hayvanlari uzerinde ilaclara ait zararsizlik, akut
toksisite, pirojenite ve histamin testleri gibi biyolojik testleri yapar.

— llaglarin istenmeyen yan ve toksik etkilerini arastirir.

— Prospektls inceler, yeni literatlrlerin 1s1g1 altinda eski ilac-
larin formdlleri Gzerinde klinik ve farmakolojik dizeltmeleri yapar.

— Yurt ici ve yurt disi yazismalar yaparak, ilaglar hakkindaki
en son gelismeleri izler.
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— Uluslararasi kuruluglarin farmakoloji  bélimieri ile is birligi
yapar. Yurt digi ve yurt ici seminer ve kongrelere eleman gonderir.
Davet edildigi seminer ve kongrede Baskanlik adina farmakolojik ca-
ligmalar yurdtir. Kanunlan takip eder.

— Yurt icinde zaman zaman doktorlara anket formlari géndere-
rek, kullanilan ilaclara ait yan ve toksik etkileri inceler ve doékimii-
nu yapar,

— Giinliik iglerin yani sira bilimsel arastirmalara agirlik verir.

— fila¢ satin alma konularinda, sartname hazirlar ve ilac ruh-
sat komisyonlarina katilir, temsilei verir.

— Baskanlik biinyesindeki Muddrliiklerle konular nedeniyle si-
ki is birligi halinde caligir.

c. Kozmetikler Laboratuan Sefligi

Kozmetik Laboratuar Sefligi ilgili yonetmelige gére yerli ve ya-
banci her cesit kozmetik maddelerinin fizik ve kimyasal analizlerini
yapar, bu konularla ilgili arastirmalara yonelir.

d. Sterilite Laboratuan Sefligi

Sterilite Laboratuari Sefligi yerli ve yabanci her cesit ilaglarla, |
tipta kullanilan katgiit enjeksiyon setleri gibi arac ve gereclerin ste-
rilite ve zararsizhk kontrollarini yapar.

e. Arastirma-Geligtirme-Egitim Laboratuan Sefligi

Arastirma Geligtirme-Egitim Laboratuan Sefligi asistan egitimi
ve konulari ile ilgili her tirlii arastirma ve egitimi yapar.

Asistan egitimi ve konulari ile ilgili her tirlii arastirma ve egiti-
mi yapar.

2. Zehir Arastirmalan Mudirligi

llag, pestisit, gida katki maddesi, yakit ve kimyasal tiketim
maddeleri olarak kullaniimakta olan 60.000 civarinda kimyasal mad-
de vardir ve bunlarin sayisi giderek artmaktadir. Endustrinin hizla
gelismesi ve tarimin modernizasyonu ile yasama cevresinde maruz
kalinan toksik kimyasal maddeler énemli problemler yaratmaktadir.
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Temizleyici maddeler, boya, deterjan pestisit olarak gunliik hayatta
kullanilan bu maddelerle siirekli temas sonucu akut veya kronik ze-
hirlenmelerle karsi karsiya kalinmaktadir. Ayrica kazaen veya intihar
maksadiyle alinan ilaclarla zehirlenmelerde énemli yer tutmaktadir.

Cesitli Ulkelerde toksik kimyasal maddelerle meydana gelen akut
ve subakut kitle zehirlenmeleri bu maddelerin sadghk acisindan ne
derece 6nemli oldugunu ortaya cikarmistir. Kronik toksisite ve latent
bir slireden sonra ortaya cikan etkiler ise kimyasal maddelere ma-
ruziyetin ciddi bir yéniidiir. Bu konulari gbzonline alan bircok lilke-
de zehirlenmeleri énlemek, arastirmak ve zehirlenmeler konusunda
bilgi vermek Uzere zehirlenme merkezleri kurulmustur. Ayrica bu ko-
nularda arastirmalar yapan uluslararasi kuruluglarda vardir. Orne-
gin; Uluslararasi Kimyasal Gulvenligi Programi (IPCS, International
Programme on Chemical Safety, WHO)

Ulkemizde de zehirlenmeler konusunda arastirma, analiz yap-
mak, ulke ici ve dider ilkelerle bilgi aligverisi saglamak lizere Refik
Saydam Hifzissihha Merkezi Baskanhginda Zehir Arastirmalar M-
darlagi kurularak bu eksiklik giderilmek istenmistir.

Il — ILAC VE ECZACILIK iLE iLGiLi TEFTI$ VE KONTROL

Ylrarliikte olan yasalar ile ilag fabrika ve laboratuarlari, ecza
depolari ve eczanelerin teftis ve kontrolleri Bakanhigimiz mufettigleri
ve uzmanlarca yapilmaktadir. Yapilan denetimlerde dzellikle ilac fab-
rikalarinda, eksiklikleri olanlara tamamiamalari icin siire verilmek,
istenilen kalitede Uretim yapiimadig: tesbit edilenlerin Gretimleri dur-
durulmaktadir.

Uretici firmalarin oto kontrollerini daha etkin bir sekilde yapma-
larini temin icin «ispenciyari ve Tibbi Miistahzarlar imalathaneleri
Talimatnamesi» dinya standartlaring gore yeniden diizenlenmis ve
bu talimatnameye ek olarak numune alma yonergesi hazirlanmisdir.
Numune alma islemi bir kariyer oldugundan Genel Muadurligimuiz
Tasra Teskilatinda gorevii eczacilar bir egitim programina alinarak
yetismeleri saglanacakdir.

Ayrica hazirlanacak ilac hammaddesi (iretim yerlerine ait yo6-
netmelik ilac hammaddesi tretimi yapan firmalarin bir disiplin icinde
cahsmalarini temin edecekdir.
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Hazirlanan yonetmelikler, ilagc endistrisine yagama ve gelisme
imkani taniyacak, iiretilen kaliteli mistahzarlan kullanan tiiketici de
bundan geregdi gibi istifade edecekdir.

llag hammaddesinin ithalinden tiketiciye ulagsmasina kadar her
safha Bakanh@dmizin kontrolu altindadir. Amac kalitesinin stabil kal-
masini garantilemekdir.

IV — ILAC VE ECZACILIK ILE iLGiLi DANISMA BiRIMLERI

1. liac Damisma Kurulu

Bakanhgimiz ile ilag Ureticileri ve Eczacilar arasinda zaman za-
man cesitli problemlerin olmasi dogaldir. Bugiine kadar problemler
tek tarafli olarak ele alinip sonuclandinimistir. Bu konuya aciklik ge-
tirmek daha demokratik bir ortam icin ilaclarla ilgili caligma prog-
ramlar hakkindaki tavsiye kararlan olusturmak, uygulamalari deger-
lendirmek hizmete iliskin egitim programlarini gelistirmek ve ilaclarla
ilgili arastirma proje ihtiyaclarini belirlemek amaciyla Bakanhgimizda
ilgili kesimlerin temsilcilerinin katildig ilac Danisma Kurulu olustu-
rulmus ve Baskanligina da Prof, Dr. Enver izgli getiriimigtir. Ik defa
kurulan bu kurulda tarafsiz kararlar alinmakta ve Bakanhigin ilac
konusundaki sorunlari, tartisilarak bir ¢cézime ulagtiriimaktadir.

ilagc Danisma Kurulu bugiine kadar 6 toplanti yapmig ve ruh-
satlandirma parenteral mistahzarlarda muallak ecsam ve sursarj
konularinda énemli kararlar almis ve alinan kararlar Bakanhgimiz-
ca uygulanmaya baslamistir.

llac Danisma Kurulu Baskaninin Bakanhgimiz Yiksek Saghk Su-
rasina tabii (ye olmasi yeni Teskildt Kanunu hikmi oldugundan
boylece ilk defa Eczacilarin Yiiksek Saghk Surasinda temsil edilme-
si sadlanmigtir.

ilag Danisma Kurulumuzda Prof. Dr. Enver Izgi, ilac ve Eczo-
cilik Genel Mudirii, Hacettepe Universitesi, Eczacilik Fakultesi, Tip
Fakiiltesi, Farmakoloji Bilim Dali, Dahiliye Bilim, Psiskiyatri Bilim
Dali, Eczacilik Fakiiltesi, Farmakoloji Bilim Dali, Ankara Universitesi,
Tip Fakiiltesi Farmakoloji Bilim Dali, Tip Fakiltesi Psikiyatri Bilim
Dali, Eczacilik Fakiiltesi Teknoloji Bilim Dal, Turk Eczacilar Birligi
Gazi Universitesi Eczacilik Fakiltesi, Giilhane Askeri Tip Akademisi
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Farmakoloji Bilim Dali, Saglk ve So_syal Yardim Bakanlig: Refik Say-
dam Merkez Hifzissihha Enstitlisii llac Kontrol Subesi, Turkiye ilag
ve Kimya Endistrisi Kozmotik Sanayii, Turkiye Tibbi Mistahzarat
laboratuarlar Cemiyeti temsil edilmektedir.

2. ila¢c Ruhsatlandirma Komisyonu

1962 sayili Ispenciyari ve Tibbi Mistahzarlar Kanunu geregin-
ce Ulkemizde Tibbi alanda kullanilacak mistahzarlarin ruhsat alma-
lari gerekmektedir. Bu nedenle Glkemizde yeni piyasaya arzedilecek
Tibbi Miustahzarlarin ilmi incelemelerini yapmak ve piyasada ruhsat-
Il bulunan mustahzarlar Gzerinde zamaninin sartlarina gore yeniden
inceleme ve degerlendirme yapmak ve Bakanhga goériis vermek ve
bu yénde calismalara i1sik tutmakla gorevli olarak 14.6.1984 tarihli
llac Danisma Kurulu toplantisinda uygun goériilerek kurulmus bulu-
nan Ruhsatlandirma Bilimsel Komisyonu 21.6.1984 tarihinde ilk defa
toplanarak calismalarina baslamisdir.

Komisyon, calismalarinda su ana prensipler Gzerinde durmak-
tadir.

— llacin etkinlik ve glvenirliligi,

— Formiulasyonu,

— Analiz ve Kontrol Yoéntemlerinin uygunlugu,

— Ambalaj sekli ve uygunlugu,

— Prospektisiin uygunlugu,

— Dayanikliginin arastiriimasi,

— Gerektiginde Biyoyararhliginin arastiniimasi,

Yeni kurulmus olan bu Komisyon, Ankara Universitesi Eczacilik

Fakiitesi Dekani Sn. Prof. Enver izgi’niin baskanhdinda asagidaki
tyelerden olusmaktadir.

Prof. Dr. Suna Duru ' Hacettepe Universitesi Ecz. Fak. Toksi-
koloji Ana Bilim Dali Bagkani

Doc. Dr. Ozenc Timlioglu Ankara Univer. Dis Hekimligi Fak. Far-
makoloji Ana Bilim Dali

Dog. Dr. Riigtii Onur Hacettepe Un. Tip Fakiiltesi Farmako-
loji Ana Bilim Dali
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Dog¢. Dr. Erdal Akalin Hacettepe Un. Tip Fakiltesi lntcniye

Bilim Dali

Dog. Dr. Ecz. Alb. Necati  Giilhane Askeri Tip Akademisi Farma-

Dikmen kodinami Kiirstisii Uyesi

Doc. Dr. Kandemir Canefe Ankara Univer. Ecz. Fak. Gciemk Ana
Bilim Dah

Ecz. Tansel Tokcan ilac ve Ecz. Gen. Md. Ruhsatlandirma
Daire Baskani

Ulki Glingor Refik Saydam Hifzissihha ilac Kontrol
Sefi

Yukarida adi gecen Bilimsel Uzmanlar ve Bakanlik yetkililerin-
den olusan bu komisyon, 9. Agustos, 1984 tarihine kadar cahsmala-
rina devam ederek, ilac tekelciligini  engelleyecek ilk adim olarak,
piyasada benzeri bulunan ilac ruhsat basvurularini degerlendirmis-
tir. Bu meyanda 28 adet basvuru dosyasi gézden gecirilip sahiple-
rine gerekli bildirimler yapilmistir.

Bu 28 dosyanin disinda énemli Kanser ve Kalb ilaclari ile iilke-
mizde mevcudu bulunmayan hayati énem tasiyan ilac ruhsat basvu-
rulari da incelenmistir.

Bundan bagka daha onceki donemlerde Komisyon tarafindan
incelenip tamamlanmasi gereken bazi eksikliklerin gorulip reticisi-
ne iletilmis olan dosyalara gelen cevaplar ele alinip gerekli karar-
lar verilmistir.

Sonug¢ olarak, 21.6.1934 ile 9.8.1984 arasinda 10 oturum yapan
komisyon, toplam olarak 127 adet dosya incelenmistir. Bunlarin 69'u
ruhsath preparatiara aittir. Yeni Komisyon ruhsat basvurularinin de-
gerlendirilmesi konusunda yeni' prensip kararlari almigtir.

Soyleki :

— ilk etapta piyasada tek benzeri olan terkiplerin incelenmesi
(6ylece tekelciligin engellenmesi)

— Daha sonra 2 benzeri olan terkipler,

— 3 ya da 4 benzeri olan terkipler,

— En son da hi¢ benzeri olmayan, iilkemizde ilk kez iiretilecek
terkipler,
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Ancak, bu arada kanser ilaglari, kalb ilaglar, hayati 6nem arze-
den diger ilac basvurular, S.S.K. driunleri inceleme sirasinda hep
on sirayi isgal etmektedir.

Yine ayni sekilde ruhsatli olup da herhangi bir nedenle yeniden
Komisyonda gérisiilmesi gereken dosyalar lreticilerin uzun siire
magdur olmamalari acisindan oncelikle gorusulmektedir.

. ithal edilecek ilaglar icinde yine hayati 6nem gosterenler 6n si-
raya ahnmaktadir.

Komisyon haftada 2 kez toplanacaktir.

3. Tiirk Farmakope Komisyonu

767 Sayil Tirk Kodeksi Hakkindaki Kanunun 1. maddesine gore
komisyon 7.5.1977 yilinda tesekkil etmistir. 21.10.1982 de de baz
isimler ilave edilmistir. Turk Farmakope komisyonunun beseri ve ve-
teriner tababetle ila¢ olarak kullanilan bitkisel ve kimyasal madde-
lerin, fiziksel ve kimyasal 6zelliklerini, Gretim usullerini, safsizliklarni,
miktar tayini ile ilgili usullerin tesbit edilmesi sartlarini ginlik mutad
ve maksima dozlarini kodeks halinde diizenlemekle goérevlidir.

Komisyon tarafindan hazirlanan kodeks Sagdlk ve Sosyal Yardim
Bakanliginca bastirilir ve dagitiir. Son Tirk Farmakopesi 1974 yilin-
da bastinimisgtir.
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SON DAKIKA

Tirk Eczacilar Birligi Merkez Heyeti 14 Mayis Eczacilik
Bayrami dolayisiyla bir KIBRIS GEZISI diizenlemis bulunmak-
tadir. 15 Mayis 1985 tarihinde baslayacak ve 5 gin siirecek
olan bu gezinin yaklagik fiyatinin 75.000.— TL. olacadi ogrenil-
mistir.

Bu konudaki ayrintih bilgiler ileriki glnlerde Merkez Heye-
ti tarafindan gbénderilecek ve sizlere iletilecek olan foylerle bil-
dirilecektir.

ligi duyacak olan meslektaslarimizin bilgilerine sunariz.

BAS SAGLIGI VE ACIL SIFALAR

Tiurk Eczacilar Birligi Merkez Heyeti Uyesi degerli mes-
lektagimiz Sayin Ecz. Mehdi Advan Yoénetim Kurulu toplantisi-
na katilmak Gzere Ankara’'ya gelmekte iken Serefli Kochisar
mevkiinde bir trafik kazasi gecgirmis bulunmaktadir.

Uzinti ile &grendigimize goére yaral olarak Ankara Akis
hastanesinde yatmakta olan arkadasimiz iki agabeyini de kay-
betmis bulunmaktadir. Saygideder meslektasimiza acil sifalar
kaybettigi Adgabeylerine de Tanri'dan rahmet dileriz.

6. Bolge Eczaci Odasi
Yénetim Kurulu
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