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Ecz. Sadi SUBASI :

Sayin Konuklar, Sayin Basin Mensuplari ve Sayin Meslektasla-
rim,

14 Mayis Eczacilik Bayrami kutlomalari iginde her yil caiamizi
ilgilendiren bir sorunu enine boyuna tartismaya acan Odamiz, bu yil
da kamuoyunda da zaman zaman sansasyonel bir sekilde yer alan
«llagta Kalite Kontrolii ve Kalitesiz ilacin yarattigi olumsuzluklari»
glindeme almig ve bu Acik Oturumu diizenlemis bulunmaktadir. Otu-
rumu acarken, davetimizi kabul ederek aramizda bulunan saymn ko-
nugmacilara glikranlarimizi sunar, hepsine hos geldiniz derim. Bu
arada Saymn konusmacilarin kisa biyografilerini sizlere sunmak isti-
yorum.

Prof. Dr. Kasim Cemal GUVEN : 1924 Trabzon-Besikdiizii dogum-
lu olan hocamiz 1946 yilinda ist. Un. Tip Fakiiltesi Eczacilik Okulunu
bitirmig ve 1953 de ayni okulda doktorasini tamamlamis, 1956 da Do-
cent, 1964 de Profestr olmustur. 1965-1969 yillari arasinda ayni fa-
klltenin Dekanligini da yapan Prof, Dr. Kasim Cemal GUVEN, halen
ist. Un. Eczacilik Fakiiltesinin Farmasi ve Teknolojisi Kiirsti Bagkan-
g gérevini slirdiirmektedir.

Ecz. Miinip USTUNDAG : 1948 Kayseri dogumlu olan Sn. Ustiin-
dag Ik, Orta, ve Lise tahsilini Kayseri'de tamamladiktan sonra 1972
de I.T.I.A. Eczacilik Yiksek Okulundan mezun oldu. 1972-1977 yillari
arasinda serbest eczacilik yaptiktan sonra 1977 de Atatiirk Sanator-
yumuna girdi. 1979 yilinda S.S.Y.B. ila¢c ve Eczacilik Genel Mudiirlii-
gine tayin oldu. Daha sonra ayni yerde Sube Midirligl, Daire Bas-
kanligr yapti. Su anda ayni Genel Miidiirliikkte, Genel Midiir Yar-
dimeisi olarak goérevini stirdiirmektedir.

Dr. Ecz. Okan ATAY : 1943 Eskisehir dogumiu olan Sn. Atay 1964
yiinda 1. On. Eczacilik Fakiiltesinden mezun oldu. 1965-1982 yillari
arasinda Refik Saydam Hifzissihha Enstitlisii Analjezik, Hipnotik ve
Tranklizan ilaclar Analiz Laboratuvar Sefi olarak calisti. 1980 yilin-
da A. Un. Eczacilik Fakiiltesinde doktorasini tamamladiktan sonra
1982-1984 yillari arasinda S.S.Y.B. liac ve Eczacilik Genel MidurliGga
yapti. Halen Ogretim gérevlisi olarak meslek yvasantisini strdirmek-
tedir.

Kimyager Adem GUL : 1958 yilinda Rize'de dogan Sn. Giil 1982'de
Hacettepe Universitesi Miihendislik Fakiiltesinden mezun oldu. 3 yildir
Adeka llac Sanayiinde calismaktadir.
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Ecz. Akin OZBAS : 1949 yilinda Samsun’da dogan ve ilk-Orta
tahsilini Samsun’da tamamlayan Sn. Ozbas 1975 yilinda Gazi Uni-
versitesi Eczacilik Yiksek Okulundan mezun oldu. Serbest Eczacilik
yapan Akin Ozbas 2 yildir 6. Bolge Eczaci Odasi Genel Sekreterligini
yapmaktadir.

_ Ecz. Sadi SUBASI :

Konusmacilara sbz verme-
den once, dnlimde duran 6. Bol-
ge Eczact Odasinin son biiite-
nindeki «llagta Kalite Kontrolii»
bashit arastirmadan alintilar
yapmak istivorum. Basinin da
ozeilikie gok duyarh oldugu ila-
cin kalite konusu incelendiginde
scnucun ne boyutlara ulastig:
gorillmektedir. Son 10 yilda 644 seri ilacin satigtan men edildigi ki,
bunun %97’sinin nedeninin tiretim teknolojisine uygunsuzluk, diger bir
deyimle etken madde eksikligine dayali oldugu, yilda ancak 3000 seri
ilacin (ki bu, biitin serinin % 1'ini olugturuyor) denetlenebildidi,
yine yakin gegmiste gorev yapan bir Saglik Bakanina, «Bazi firma-
lar, 1srarla kalitesiz ilac retmektedirler, Sayin Doktor ve Eczacilar
bu firmalara boykot yapmalidiriars dedirtecek boyutlara ulagan ka-
lite konusundaki sorunlar, 1986 verilerine gore 340 milyar TL. ila¢
tiketiminin olustugu bir Ulkede zannediyorum ki enine boyuna tar-
tistimalidir. Ve biz glciimiiziin yettigince bugiin bu sorunun en yet-
kili agizlardan gériislerini alarak, sizlerin gériiglerine sunmak istiyo-
ruz. Son 2 yildir S.S.Y. Bakanhgi da bu konuya egilmis, bu soruna
bazi uygulamalar getirmis bulunmaktadir. Bu konuda da genig acik-
lamalar yapilacaktir.

Acik Oturumun hazirlanmasinda blylik emegdi gecen Eczaci
Odasina, ayrica genis kapsamli arastirmast icin Ecz, Akin 0zZBAS'a
tesekkiir ediyor ve Acik Oturumu baglatmak lzere Sayin Akin OZ-
BAS'a sdz veriyorum.
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Ecz. Akin OZBAS :

Bundan bir stire énce Saglik
Temel Yasa lasarisi, Odalarin
gorigleri alinmok (izere bizle-
re gonderilmisti. Bu tasari, Yo-
netim Kuruiumuzun Kanun Ko-
misyonunda enine boyuna tar-
tisihp gorisildi  ve sonunda
teklifierimizi icerir bir rapor ge-
T rek Merkez Heyetimize ve ge-

= i : rekse TBMM Saglik Komisyonu
Bagkanligina iletildi. Bu tasarida yer alan 3/k maddesinde S8Y. Ba-
kanhgi gerektigi hallerde yurt diginda ilag kalite kontrollerini yaptir-
makla da yetkilidir,» seklinde bir ibarenin yer almasi, aslinda bizde
daha evvel olusmus olan kontroldeki bazi yetersizliklarin daha da
pekismesine neden olmustur. Séyleki;

Basinimizda yer alan bazi haberleri hepimiz yakinen bilmekteyiz.
«ilaclarin % 80'inde kalite kontrolii yapilmiyor.» «ilaglar bozuk ciki-
yor.» Bunlarin akabinde basinda «Falan ilaclar bozuk cikmis, ilac ve
Eczacilik Genel Miidirltigia tarafindan toplatilmistir,» seklinde ha-
berler cikmistir. Bu sekilde seri adlarini soylemeye dahi gerek duy-
madan basinda yer alan haberler kamu oyunu mesgul etmistir. Bu
konuda yetki!i'aglzlarm celigkili ifadeleri, bir kalite kontrolsiizligiiniin
agtkea beyan edilmesi, bu sorunun hangi boyutda olursa olsun mev-
cudiyetini ortaya koymustur. Saglik Hizmetleri Teme! Yasa Tasarisin-
da yer alan bu madde bir yerde S.S.Y. Bakanhigininda da bu iste séyla
veya boyle yetersiz kalindig seklindeki dislincemize ortak oldugunu,
bize gbre teyid etmistir. Biz bu caiismayi yaparken hic bir kurulusu
tohmet altinda birakmayi duglnmedik. Turkiye'de biiyiik boyutlara
ulagan ilacda kalite kontroliiniin yapilamayisi ve hatali ilag imalinin,
1984 yilinin son 11. ayinda GMP nin kabulii ile yeni bir déneme gir-
digini gordiik. Bu olumlu girigimlere ragmen, bu tiir haberler basinda
yer almaya devam ettigine gore, hadisenin gercek boyutlan nedir?
Geregdinden fazlami abartilmigtir? Yoksa tiimiiyle gercekmidir? Ko-
nunun aksayan yonlerini elimizdeki donelere gdre belirlemek ve bu
sekilde uygulayci arkadasglara, Genel Midirligimiize, Bakanligimiza
1stk tutmayr amacladik. Tesekkiir ederim.
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Ecz. Sadi SUBASI :

Acik Oturumumuzun 1. turunda ilacin kaiitesinin nasi yapiidigi
ve nelerin yapilamadidi konusuna degindikten sonra Il. turda olumsuz
sonuclar Uzerinde tartismak istiyoruz.

Uzun sire Hifzisthha da gorev yapmig Sayin Atay'dan Hifzisthha
Enstitiisiinde ilagc kontroliiniin nasil yapildigini ve bu konuda dogan
olumsuz sonuclarin nelere dayall oldugunu kendinden égrenmek isti-
yorum. Buyurun Sn. Atay;

Dr. Ecz. Okan ATAY:

Sorunuzu cevaplamadan on-
ce ilacin nigin bu kadar gincel
oldugunu ve ilacla ilgili her tir-
i yaklasimin  kamuoyunda ni-
¢in bu kadar yakindan izlendi-
ginin bilinmesi agisindan kiguk
bir giris yaopmak istiyorum.

ilag, insan saghgmin devam-
lhginda  vazgeciimezdir. ilag,
hastalarin  umududur. Butlun
hastalar ilact, icinde bulundugu sikayet halini gidermek amaci ile kul-
laniriar. Onun igin bdyle psikolojik sosyal bir espirisi de vardir. llacin
kalitesinin tartisiilmaz olmasi ilacda bir double standard olmamasi
giindemde tedavi hizmetine yapilan yatirimlar, teghisde veyahut te-
davide harcanan paralar ve insan glcu, sonucta receteye giren iyi
tesbit edilmis kaliteli ilacla sonlaniyor.

Eger biz receteye girecek ilacin kalitesi lzerinde tlketiciyi ra-
hatlatacak duyguyu veremeyeceksek, yapilan bitiin énemli harcama-
lar bosa gidecektir. O bakimdan iiac, tedavi siirecinin en dnemli olgu-
sudur. ilacta Kalite Kontrolli nedir? Bir yanlis kavram sdz konusudur.
Turkiye'de su kadar seri ilag lretilir, Bu serilerin hepsi kontrol edili-
yormu? Ne kadari kontrol edilebiliyor ve bu sayi yeterli mi?

Diinyanin kabul etmis oldudu sistemde ilac kalite kontreliinde
birinci sorumlu Greticidir. Her Uretici kendi ilacinin kalite kontrollinu
temin etmek zorundad:r. Bu hem kanuni ve hem de vicdani sorumlu-
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lugudur. Kalite kontrolii bu noktada bitecekmi? Hayir! Deviet, bu ka-
liteyi temin etmek icin alinacak butiin tedbirlerin Uretici tarafindan
saglandiginin denetlemesini yapmalidir, Artik randomize olarak za-
man zaman degigik iklim kogullarindaki eczane rafinda bekietilen,
hastaya arzetmek icin duran ilacin fiziksel, kimyasal ve biyolojik yén-
temlerle kontroliini yoparak hastaya sunus aninda formiiliinde be-
yan edilen miktarda ve etkinlikte oldugunu saptamak zorundadir. Ama
hi¢ bir zaman modern Ulkede de iretilen bitin ilaglarin tim serisi-
nin devlet tarafindan kontrolii gibi bir kavram séz konusu degildir.
Birinci derecede ireticinin sorumlulugu altindadir. Uretici ilacinin
bltun emniyet tedbirlerini, bitiin standardizasyon calismaiarini yap-
mak zorundadir. Her Urettigi seride belirienen spesifikasyonlara uy-
gun Uretme yapmak zorundadir. Deviet de bu tedbirlerin alinip alin-
madigini ve ne olciide alindiginin kontrolini ¢ok rutin, cok seviyeli
sekilde takip etmeli ve bunun yaninda da, kendi iriinlerinde de bu
tip denetimlerini sikiikla sirdirmelidir. Simdi sorumuza geliyorum.
Refik Saydam ilag Kontrol Unitesinde bu denetimler nasil yapiliyor?

Tirkiye'de devletin ilag Kalite kontrolii, Hifzissihha kanuni hii-
kimlerine gore Refik Saydam Hifzissihha Enstitiisi blnyesinde 1956
dan bu yana mispet olarak calisan ilag Kalite Kontrol Grup Baskan-
hginca yapilir. Buraya ilaclar Saglik Bakanliginin denetlemedeki yet-
kililerinin vasitasi ile gelir. (Saglik Mid, Hiukimet Tabibleri, Saglhk
Ocaklar hekimlikleri veya Bakanlik mifettisleri) Bu alimlarda Bakan-
igimizin zaman zaman yayinladidi genelgeler dogrultusunda ayni seri
numarayi tagiyan orneklerin gonderilmesi gerekir ve Refik Saydam
Hifzissihha Enstitisiinde ilgili subelere havale edilir. Oradaki tasnif
veya ig bolimii biraz farmakolojik bir yaklasimla dizenlenmistir.
Eder ilacin igerigi analjezik etken maddelerden olusuyorsa o ilag
analjezik laboratuvaring, vitamin etken maddelerden olusuyorsa vi-
tamin (tabii vitaminin hem mikro biyolojik hem de kimyasal yGnden
analizi) antibiyotik ise mikrobiyolojik ve kimyasal yéntemlerine tabi
tutulur. Farmasotik seklin niteligine gére eger bir enjectabl preparat
ise bazi biyolojik kontrollerin yapilmasi séz konusu, sterilite testi,
pirojenite testi, akut toksisite testi, bazi antibiyotiklerde histamin
testi gibi testlerin yapilmasi séz konusu olur. Refik Saydam Hifzis-
sthha Enstitiistinin 1974 senesi ile 1982 senesi arasinda yapiimig
analizlere gére genis bir projeksiyonla baktigi bir calismada degisik
sonuclar alinmigtir.

Turkiye'de ilac sanayiinin gérinist hakkinda bilgi vermek isti-
yorum. lla¢ sanayimiz 100'e yakin ilag fabrika ve firmasi tarafindan
yuritilayor. 7 tane yabanci sermaye agirlikli firmalar, yaklasik 20’ye
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yakin milli sermaye ile orta biyuklikte firmalar ve geri kalanida la-
poratuvar dizeyinde caligan kiiciik firmalar. Cok homojen bir yapi
arzetmiyor. Bu tip kuruluslarin yonetmeleri ve satistan aldigi paylari-
da cok farkli. 100 firmanin yaklasik 10 tanesi Tirkiye'de ki genel ti-
ketimin % 50'sine yakin payi, ilk 20-25 firma yaklagik bu payin %
85'ini aliyor. Geriye kalan 70-75 firma ancak % 15 pay aliyor. Kalite
kontrolleride ¢cok farkli, Gelismis yabanci sermayeli firmalarin kanuni
olarak yaptikiari bazi anlagsmalarla kendi Ulkelerinde yapmis olduk-
lari imalat ve kalite kontrollerinin aynisini istanbul’da ki yerlerinde
de sart kosuyor. Yerli biiyiikler 1955 senesinden sonra 6224 sayil ya-
banci sermaye kanununun ¢ikisi ile bu yabanci firmalarin teknolojisi
ile rekabete girme telasi ile imalat ve kalite kontrolleri calismalarini
diizeltmek Uuzere bir cabaya girdiler. Belli bir standarda varmaya ¢a-
higtilar. Onun diginda kalanlarin biiyik bir bélimi «20 koydum de-
diyse 20 dir. Bunun kontroliiniin geregi varmi?» gibi bir yaklagimia
yakin tarihe kadar bunu stirdirmusgtar.

9 senelik analiz sonuglart hakkinda bazi rakamlar vermek istiyo-
rum. En son 80-81-82 yilina ait rakamlar verecegim.

Once kusur siniflanmasi yapildi :

1 — Etken madde miktarinin kabul hudutlar icinde olmamasi :
1980 senesinde 63 tane ilag hatal
1981 senesinde 51 tane ilag hatal
1982 senesinde 134 tane ilac hatall bulunmus.

2 — Diger bir kusur: Ambalajlama, ambalaj malzemesinin ve
karigim boyasinin uygun olmamasindan;

1980 senesinde 28 tane ilac hatal
1981 senesinde 23 tane ilag hatali
1982 senesinde 49 tane ila¢ hatali

3 -— Isaretleme kusuru :
ilac ve ilag etken maddesinin adinin ve miktarinin amba-
lajda yanhs yazilmasi :

1980 senesinde 28 tane
1981 senesinde 23 tane
1982 senesinde 49 tane ilag hatali bulunmustur.

4 — Cok onemli bir kusurda teknolojik kusurlardir. {Ortalama
adirbktan sapma, uygun siirelerde dagiima, PH uygunsuz-
ludu, vizkozite uygunsuzlugu gibi)

1980 senesinde 83 tane
1981 senesinde 47 tane
1982 senesinde 176 tane ilac hatali bulunmustur.
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1982 senesine dogru bir artis var. Bu rakamlarin yiiksel-
mesi 82-84 donemlerinde piyasadan gecmis senelerden 3 kati daha
fazla ilag drnedi alinip andlizienmesinden kaynaklaniyor,

5 — Muhteva yonlnden etken veya yardimcit maddelerden bir
veya birkacinin hi¢ yoklugu :

1980 senesinde 8 adet
1981 senesinde 1 adet
1982 senesinde 46 adet

Formilinde teofilin olarak beyan edilen bir Oksliriik surubunda
teofilinin degigik bir tuzu kullaniimigtir. Biylk bir ciddiyetsizlik s&z
konusudur. Sonucta Tlrkiye'de ilac sanayiinin yapisal hetersienliginin
kimyasai anaiizier sonucuna da yansidigini séylemek istiyorum.

(.M.S international marketin) istatistiki bir caligmalar: var. Boy-
le kuruluslar Turkiye'de 100 tane eczane tesbit ediyorlar ve bu kuru-
luglarda sauigiar Uzerinden her U¢ ayda bir ilaclarin tiketimi ile iigili
resmi rakamiar yayinhyor. Turkiye'de ilag fabrikalarini saiis payiari
uzerinden 3'e bolmusler ve hala % lerinin belirlemeleri yapildiginda
yanlis yapilagsma sonuglara da yansimigtir.

iik grubun yani sira satistan % 50'ye yakin pay alan grubun ha-
tali ilac sayisi son 9 senelik calismalar sonunda % 8, iknici grup yer-
li buytikler, lisansla ¢alisan yerli firmalarda % 13, genis fakat satig-
tan klGcuk pay alan firmalarin hata payr % 69 dur. Cok yluksek bir
rakamdir. Tirkiye'de bu grubun ilaglarinin az tiiketilmesi, biliyiuk bir
sans olarak dederlendirilebilir. Ancak, Gene|] Muduriik yaptigim do-
nemlerden biliyorum, bu firmalarin Anadolu’nun licra bdlgelerinden
tavizle biiyik capta ilaclarini satitklar da bir gercekiir. Simdi burda
devlet ne yapacakitir? Devlet ciddi ve sorumliu bir denatimi mutlaka
surdirecektir. Ama bu slirdirme Tlrkiye'de Uretilen her ilacin kont-
rolii olarak degil, ilag sanayinin ilacin emniyetini temin eden bitin
tedbirleri alip almadigini (ki bu kismen GMP ile temin edilecektir.),
yine buna ilave olarak bizzat kendi yapacag! (ki biraz Gnce istatistik
rakamlar verdim buniarda yeterli degildir) denetimlerle saglanacak-
tir. Akin Beyin calismalarini bir nebze mecmuada yaymlianmadan én-
ce gordum. Hakikaten 1975 lerden 1982 lere kadar makul sayilarin
altinda ornek analiz edilmistir. Bakanlik bunlarin yeterli sayida temi-
ninde gerekli titizligi gostermemis veya adirhgint  koymamistir,
1982-1984 aras! adeta bir piktir. Analize alinan o6rneklerin sayisi
4000'i bulmustur. Ama ondan sonra yine bir diisiis basliyor. Bu so-
runda kesinlikle randomize olmak kosgulu ile makul sayilarda olmasi
taraftariyim, boyle olmasinin gerektigine de inaniyorum.
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Ben vaktimi gecirdigimi saniyorum. Tesekklr ederim.
Ecz. Sadi SUBASI :

Aslinda biraz evvel temas ettiginiz bazi hususlara 2. bélimde ye-
niden dénecegim. Simdi bu bélimde Sn. Hocama sz verecegim. An-
cak daha 6nce Tirkiye'de yapilan bir istatistikten s6z etmek istiyo-
rum.

Yapilan bu istatistie gore Turkiye'deki ilac firmalarindan % 72
sinde Kontrol Laboratuvari yok. Bunlar kontrollerini ya bagka firma-
larda yaptiriyorlar ya da hi¢ yapmiyorlar, Yalniz % 28 firmanin kendi
kontrol laboratuvarlari var. ilag sanayiine teknoloji konusunda bi-
yiik emegdi gecmis bulunan Sayin hocama gunu soruyorum. Tdrkiye'
de ilag sanayii ilacin kalite kontrolii icin &yle hatirliyorum ki bazi
ilac fabrikalar bu eksikliklerini I. U. Eczacilik Fakdltelerinde gideri-
yorlar. Buyrun Hocam.

Prof. Dr. Kasim Cemal GUVEN

Konusmamin bu béliminde
kisa olarak ve anektodlarla ba-
zi bilgiler aktaracagim. Diinya
tlkelerinde kalite kontroli ne
zaman basladi ve bu igi onlar
nastl yapiyortar? Kisa olarak de-
dginecegim.

1968 yilinda Helsinki'de yapi-
lan toplanuilar sonunda ilacin
kontrolii Uzerinde kararlar ali-
niyor.

1962 de FIP Fedeiasyonu tarafindan Viyana'da bir sempozyum
diizenleniyor. 1970 de yine FIP iyi ila¢ imalati konusunda bir toplanti
dizenliyor, 1972 de GMP yayini ingiltere'de basliyor ve buna ait bir
spesifikasyon ortaya cikiyor. 1984 de Tirkiye buna uyuyor. Fransa
1952 de bu konuyu tartismaya bashyor ve 1957 de ilaclarin kalitele-
rinin kontrolii ve seri numaralarini yazma mecburiyetini etiketlerin
tizerine koyuyor.
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ingiltere’de 1962'de komite 12 uyeden kuruluyor ve 1968 de bir
kanun cikararak lisans sistemini ve yeni ruhsat sistemini koyuyor.
1971 de ruhsat islemi yirdrlige giriyor. Ama bu bunlardan evvelki
dénemde ingiltere’de bosluk oldugunu gostermez. 1951 den itibaren
zehirlilerle ilgili kanun, Arsenik Kanunu, 1968 de Eczacilik Kanunu,
1968 de zehirliler listesi yayinlaniyor. isvec bize yakin bir éncelik ta-
siyor. 1930°da Model Craft sistemini ortaya koyuyor. isvicre’ye gelince
ki; cok liberal bir Ulke, O da 1972'de bir kararnameyi yurirlige ko-
yuyor.

Belcika 1885'de Kraliyet eczanelerdeki butun ilag ve maddelerin
standart olma mecburiyetini koyuyor.

Aimanya ise 1976'da cikardigi, 1978'de vyirirlige koydudu ka-
nunla ilaci nizama aliyor.

Amerika'da 1906'da kuruyor. 1937'de propilen glikoz ile etilen
glikozun zehirlilik nedeniyle kurallari siklastiriyor, 1960 yilinda kural-
lart daha da siklastiriyor.

Turkiye 1262 sayill yasayla ki burada sunu vurgulamak lazim.
(Tiirkiye ilaci kontrol altina alan ilk Ulkeler arasinda bulunuyor). Bu-
rada rahmetli Refik Saydam’in hizmetlerini sayg: ile anmak gerekir.
1262 sayili yasanin 10. maddesi, ilacin imali i¢in misade alinmas: ya-
ninda onun formiiliine uygun imalini ve yapani sorumlu tutmayi ku-
ral altina aliyor.

Bu arada bir noktaya daha deginecegim :

Sn. Mehmet Aydin'in zamanina rastlayan GMP kurallarinin tat-
biki (tabii sunu da hemen sdyliyeyim ki bu, S.S.Y. Bakanli§min bun-
yesinde bulunan eski adiyla Eczacilik Genel Mud(rltigi ile ona bagh
arkadaglarin Bakanla olan uyumlulugu ile saglanmistir.) Tlrkiye icin
biiylik sanstir. Ben bu giristen sonra ilacin bozulmasina ait bazi et-
ken maddelere deginecedim. Ondan sonra soruya cevap verecedim.
Sunu acikea soyleyeyim ki, ‘ilacin saghdi (zerinde bugiine kadar ge-
reken titizlikle durulmamustir. Biraz énce Sn. Atay'in da verdigi 6r-
neklerde dikkate alinacak olursa, benim simdi sdyleyecedim de bunu
kanitlayacaktir.

Bir tarihte ben bir laboratuvari geziyordum. Argentum Vitellinat
yani argyrol koyacaklardi. Baktim ki koydudu sisenin Uzerinde Ar-
gentum Ihtyolat yaziyor, ve koyuyor. «Nasil kovarsin bunu?» dedim.
«Spesiyalite yapiyorum, satilan meta» dedi. Bakin dedim «Vitellinat»
mi? Thtyolat mi? Simdi Turkiye boyle asamalardan geldi. Bunu kabul
etmek mecburiyetindeyim. llacin saf olmasi sorumlulugu var. Elimiz-
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de buna ait doneler var. Mesela bagka llkelerde yapiimig formdller :
Ornedin, Almanya'da c¢ikmig ilaglardaki yanhigliklara ait dokiimantal
ornekler var, Kaolen yerine bicarbonat, bicarbonat yerine urotropin,
sulfa guanidin yerine kinin, phenobarbital yerine papaverin, seker ye-
rine potasyum siyaniir. iste boyle yanhsgliklar tesbit edilmis. Amerika’-
da da bu cyaniire ait baz! vakalar var, biliyorsunuz. Bunlar tesbit edi-
len yanlighiklar.

2. hata formil hatasi: Burada maateessif bakanlik ila¢ ruhsati
verme fonksiyonu olarak degdisik siyasi etkenlerle komisyonlar kur-
maktadir. Bu komisyonlarin bu konudaki spesiyalistligi tartisma ko-
nusudur. Bir ilacin formil hatasini, ancak konunun i¢cinde olan birisi
saptayabilir. Onun disinda yapilanlar goézlem olarak veya arizi tedbir
olarak kalir. Biraz evvel Sn. Atay'in sOyledidi gibi bir firma: «Efen-
dim ben icine 20 mg. koydum, 20 mg bulacagim» diyor. Bunun yanin-
da formulasyon hatalan da var. Buglin de mevcut, Biraz evvel Sn.
Ustiindag soyledi, verilen ruhsatlar belli limitler icerisinde 5 yil igin
gecerlidir. Bugiin i¢in bu sakincalidir. imalat hatasi var. imalat sira-
sinda, bunu standartdize etme gticligu, imalattaki elemanin dikkat-
sizligi, uygulayacadi temperatiir, ¢coziici sartlar v.s. gibi basit goru-
nen olaylar ilacin sebathligi lizerinde etkilidir. En basit olarak kullan-
digi suyun icerisindeki Cu miktari 10~* civarinda ise bir ¢ok vitami-
ninin bozulmasina sebep olur. Yani saf suyun bile her seride, her de-
fada mutlaka kontrol edilmesi lazimdir. imalat hatasina okadar degi-
sik faktorler etkili ki, bu bir tarafta standardize edilemez. Fabrika-
larin o standardi o seri icerisinde kontrol etmesi muhimdir. Nasil ki
«hastalik yoktur, hasta vardir» deyimi var, burda da ilGcin her serisi
icin bir sorun vardir.

isim yanhishklar : Fraqnsizca yaziyor, yazmasini bilmiyor. Nasil
yaziyor? Yanisint Fransizca, yarisini Tiirkee, yarisini Ingilizce, Bunlar
gercek olarak mevcut. Bunlar dizeltmeleri gerekir. Burada Bakan-
lgin imkant yok. 500 tane seri yapacaksin, Bakanlhk bunu tek tek
kontrol edecek. Etiketleri matbaaya veriyor. Matbaa orada harf ha-
tas! yapiyor. Veya prospektliste hata yapiyor. Bunlari Bakanhgin
kontrol etmesine imkan yok. Bu ancak Sayin Bakanin da dedidi gibi,
bugiin genel kural olan ilag, eczacinin insafina kalmistir. Batida
standard budur. Bunu kanunla, farmakope kurallari ile birtakim sinir-
lamalarla gerceklestirme imkanina sahip degiliz. Ancak, oradaki so-
rumiunun insafina kalmistir. Muhafaza sartlari dedigimiz zaman ¢
noktaya deginecegdim.

a — Laboratuvarin durumu

b — Deponun durumu,
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¢ — Eczanenin durumu,

Benim burada eczaci arkadaglardan israrla istedigim sey, basit
gibi gbrunen ilacin muhafazasindaki sartlara azami riayet etmeleridir,
Bauida ilacin muhafazasinda degisik sartlarda saklama standartlar
vardir. Mesela 25°C veya 30°C nin veya 8°C nin altinda saklanacaklar
diye ilaclar tasnif edilecektir. Her ilacin bir kategori igerisinde muha-
faza etmek lazimdir. Bu Tirkiye icerisinde pek uygulanabilen sey de-
gildir. Isiktan nasil muhafaza edecegiz? Soguktan dedidi zaman 4°C
nin altindami? Ustiindemidir?. Bunlar mutlaka belirienmelidir. Bizde
ilacin kis ve yaz aylarindaki saklama sartlari. Burada blylk bir gérev
de ilaci saklayana distlyor. Tirkiye gibi degigik iklimlere sahip bir
Ulke de ilacin degisik rutubetlerde depolanmasi veya ilacin kapagi-
nin aclimasindan sonra gececek 1 ay siirenin de dikkate alinmasi
lazimdir. Tirkiye o kadar genigki, %40 gibi optimum kabul ettigimiz
rutubet yaninda % 90'a yakin rutubetli olan bolgeler de var. Tempe-
ratiirde de keza cok farkl bélgelerimiz var. 37°C nin o kadar genel
double bir hareket noktasidir ki, ilagta tasavvur edilemeyecek degi-
siklikler yapmaktadir.

Son olarak biraz 6nce Sn. Subasi'nin sordugu soruya deginece-
gim,

Evet, bu ilaglar bize geliyor. Nasil Geliyor? Sonradan geliyor.
Bakanlik yolluyor, vatandas yolluyor. Sunun igin bize stabilite testi
yapin, sunu yapin, bunu yapin diyorlar. Temperatiir ile ilgili bir olay
sOyleyecegim. Bir sabun geldi. «<Ben bunu nizlandirilmis teste alaca-
gim,» dedim, verdiler. 35,7°C de renk degistirmeye basladi. ismini
vermeyecegim. Ben bunu hizlandirilmis teste aldim. Sabun icerisin-
deki etken madde sabun icerisindeki baglari ile reaksiyona girdi. Ya-
ni 37°C gibi normal kabul etti§imiz sartta bile bozunmaya girdi. Simdji
bunun gibi birgok 6rnek verebilirim, Normal olarak zaten clumlu tem-
peratiir 45 ile 60°C arasindaki temperatiirdiir.

Evet bize gelmektedirler, zorlamayla gelmektedirler, Bltiniiyle
bize gelmemektedirler, kendi i¢c imkanlar ile danmigmalarla ¢ézmeye
calismaktadirlar. Bu ilaclar arasinda da araclara basildigi gibi (bu
kadar araba varmidir yokmudur, bilemem) bu kadar seri varmidir,
yokmudur? 100 binlerle ifade edilen numaralar seri diye kutularin lize-
rine basiimaktadir.

Evet bir noktaya daha deginecegim. Miisade edermisiniz?

Ben ilactaki eczacinin etkinligini ¢ bolime ayiracagim. Veteri-
ner tababette kullanilan ilaclar iizerinde mithis hatalar yapiliyor. Bu
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ilaclarin yapisal ve formil bozuklugu biiyiik, Veteriner tababette kul-
lanilan ilaglarin ise insan tababetinde kullanimindan kaldinimig ilag-
lar oldugunu gobrdiim. Bunlarin arasinda mesela chloramphenicol,
yiksek dozda hayvan streslerinde, tedavi diginda, onlarin besi gartla-
ri icerisinde, gida maddeleri icerisine koyulmus durumdadir. Bunlar
siite, yumurtaya ne kadar gecer? Oradan insana ne kadar gelir?
Bunlarin hesabi yapiimamigtir. Hayban tebabetindeki iilaglarin tetki-
kinde yiiksek dozda tetrasiklin var. Bunlarin durumu nedir? Bilemiyo-
ruz.

3. nokta zirai ilaclar : Maalesef Tirkiye'de buylik bir bagibozuk-
luluk ve kontrolstizliik vardir. Bunun hesabi nasil yapiimaldir? Sebze
ve meyvelerin Gzerine puskirtillen bu maddeler solunum yolundan
ve cidardan insana gecmektedir. Bu konuda Almanya’da yaptlan ¢a-
lismalar var. Kanserojen olan antrosan grubu, benzen grubu v.s. gibi
heterosiklik halkalarla, bacadan cikan artiklar, o civarda yetistirilen
domates, marul v.s. lGzerinde yapmis oldudu yigma konsantrasyonu
cinsinden tesbit edilmistir. Biz bu konuda da buyiik bir bogluk icin-
deyiz. Yani S.S.Y. Bakanligi deyince, mutlaka insan saghgi degil, en-
direkt olarak etki yapan zirai ve veteriner ila¢ artiklarinin da insan-
lara gelmesinin 6nlenmesi lazimdir.

Baska konulara degindim belki ama, benim bu konuda bir séziim
var, Baozi firmalar Tirkiye'de imal ediyor, kontrol icin Avrupa'ya gbn-
deriyor, sonra getirip yurtta pozarliyor. Bu onun Tirkiye'de yikim-
liltikten kagmasidir. Mali yiikimliliikten de kagmaktadiriar. Bugiin
Turkiye'de lla¢ fabrikalarinin irettikleri her ilacin her safhasinda to-
tal olarak imal ettiklerine kani degdilim. Stire bakimindan imkan ver-
miyor. Cok siki kayitlar var. Anayasa gibi kayitlar, diyebilirim. Aklima
gelmisken bir sey daha diyecedim. Bugiin bati iilkelerinde devlet
kontrolii nedir? Batida devlet hicbir iilact kendi kontrol etmez. Firma
yapar. Bizde GMP nin ¢ok siki oldugunu santyorum. Orada bu firma-
ya girerken cebindeki clizdana kadar aliyorlar. Bagina kep, ayagin-
daki ayakkabinin (izerinede bir muhafaza veriyorlar, Sonra sizi gez-
dirmeye aliyorlar. Non steril saha. Siz cikarken elbiseler sterilizasyo-
na gidiyor. Sizde clizdaninizi aliyorsunuz.

Almanya'yl gérdum. Hicbirisi bizdeki gibi numuneyi alip tahlil
etmez. Ancak sikayet halinde analiz yapar. Dinyanin hicbir Glkesi

bizim Refik Saydam’a verdigimiz sorumlulugu ve agirligi vermemis-
tir. Tesekklr ederim.
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Ecz. Sadi SUBASI :

Simdi iléc ve Kimya Endiistrisi isverenleri Sendikas! temsilcisi
Sn. Adem GUL'e soz verecedim. Ancak daha evvel sayin konuklarr
aydinlatmak ve Sayin GUL'e aciklamalarinda yardimci olabilmek igin
bazi istatistiki rakamlar vermek istiyorum. ilag isverenler Sendika-
sinin bir aragtrmasinin sonuclarina gére, Tirkiye'de uretilen llag
(kutu adedi olarak) 1 yilda (1986 verilerine gore) 547.865.467, tahmi-
ni ilac sayisi 3500 ve, ilag Sanayiinde caligan yliksek tahsilli orani
%16,2 dir. Tirkiye'de 1985 verilerine gore ilk 5 firma ild¢ tiketim
pastasinin %46 sini, ilkk 10 firma %67.6 sini, ilk 15 firma %79,3 tndi,
ilk 20 firma %17 sini, ilk 30 firma da % 94'iini paylasiyor ve yine
bir kamuoyu aragtirmasina gére Tiirk Toplumunun %41,4 i kullandig
ilaca glivenmedigini sdyliiyor ve hemen son 10 yiida toplatian ilac
genelgelerinden aldigim birka¢ miiessir madde (etken madde) eksik-
ligine bagh ilag isimleri vermek istiyorum. Bunlar resmi genelgelerde
yayinlandigi icin isim vermede sakinca gérmilyorum. Enteresandir bir
yil icindeki her arastirmada bazi ilaglarin devamli ismi geciyor, ne
yazik ki bu ila¢lar hala Gretiliyor.

Vitacillin % 99 etken madde eksikligi,
Vitabiol damla % 80 » » »
Alugastrin toz % 88 » » »
Rinolar Bugu T A e » »
Neutrone granil % 31,3 » » »
Streptomagma % 38 » » »
Otalgut gtt % 74 » » »
Buca bleu oy p L » »
Pasiflora srp % 80 » » »

% 64 » » »
Dover tab. % 60 » » »
Mazon meyve tuzu % 100 » » » (Yani etken maddeg sifir)
Kanzuk Pastil % 75 % » »
Kombevit Amp., % 58 » » »
Déphedramide % 96 ¥ » »
Fenesthmasrp. % 60 » » »

Bunlar bu listelerin abonmanit. Her listede vitacilline rastlamak
mimkiin.

Sn. Gil'den hem bunun aciklamasini hem de boylesine etken
madde eksikliklerin ilag sanayiinde nasil olustugunu, bunlarin neden
kontrol edilmediginin aciklamasini istiyorum. Buyurun Sn. Gul,
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Kimyager Adem GUL

Sayin konusmacilar bana faz-
la sdyleyecek bir sey birakma-
dilar. Sorunuza gegmeden dnce
sunu sdylemek istiyorum. 1.- 2.-
3. sinif mal siniflamasinin ol-
madigl tek sanayi dal ila¢ sa-
nayisidir,  saniyorum. Ciinki
tiretilen ilaclar tretim sirasinda
ve sonrasinda bir dizi fiziksel,
kimyasal, biyolojik ve mikrobi-
yolojik kontrollerden gecmektedir. Bu testlerden olumlu sonu¢ ala-
mayan ilaclar eger hatalari diizeltilebilecek gibiyse bu hatali durum-
lar dizeltilip piyasaya veriliyor. Eger islahi mimkiin degilse imha
ediliyor. ilacin bozulmamasi ve istenilen amaca ulasabilmesi icin gok
eski caglardan beri calismalar olmus, ancak ilacta kalite kontroll ¢ca-
lismalari dinyada bile 1950'li yillardan sonra baglamigtir. Sn. Hocam
etraflica anlattilar, llac sanayiinde en gelismis (lkelerden biri olan
AB.D. de federal ila¢ ve gida yasasi seklinde 1906 da yiriirlige gir-
mis ancak, kontrol ve denetim usullerini ortaya koyan yasa 1960 da
yiirirlige girmistir. Gelismekte olan iilkelerde bunun tarihi cok daha
yeni. Diinya Saghk Orgiitii 1968 de Helsinki toplantisinda GMP de-
digimiz uygulamay! ortaya koymusgtur.

GMP nedir?

GMP ilacta kalite standardizasyonunu saglamaktadir. Kalitenin
iiriine katiimasi s6z konusudur. Bunun icinde ilag fabrikasinin binasi,
yerlesim gekli, ic konumu, (retim sahalarinin temizligi ve sterilizasyo-
nu, iiretim icin gerekli sartlarin saglanmasi, ¢alisan personelin yetki
ve sorumluluklarinin dagilimi, personelin hizmet i¢i egitimi, fabrikada
giyilecek kiyafet ve uyulacak kurallar, kullanilacak malzeme ve tec-
hizatin kullanim talimati, (retimde metod secimi ve tum iglemlerin
varyasyonu, baslangic maddeleri ile ambalaj maddelerinin kontrol
Kayitlari, basarili bir GMP icin sarttir. Ciinkd, Gretimin sonunda ya-
pilan kontroller yeterli degildir. Bitmis tiretimin belirli kontrollerinden
gecmesi o serinin kalitesini garanti altina alamaz. Oysa, ilag tretimin-
de kullanilan her tiirlii mal serinin denetim projesi bastan beri izlenir.
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Belli bir kalite standardizasyonuna ulasilmig olur. GMP’nin titizlikle
uygulanmas: ilacta belli bir kalitenin devamliigini saglar. flacin kali-
teli olmasi ne demektir? Bu konu 1968-1975 yilinda yapilan uluslara-
rasi toplantida ele alinmig ve ilacin kalitesinin belirlenmesinde su kis-
taslar getirilmistir.

1 — llacin etiketinde yazilan her bir etken madde ve maddeler
kabul edilen sinirlar icinde bulunmalidir.

2 — llacin igindeki etken madde ve maddslerin her bir serisin-
de ve her serinin en kii¢iik iinitesinde ayni olmalidir.

3 — llag ambalaji Uzerinde yazili olan etken ve yardimei mad-
delerden bagka yabanci maddeler icermemelidir.

4 — llag ureticiden tiiketiciye ulasiminda kullanim niteliklerinin
farmakolojik aktivitesini ve biyoyararlili§i muhafaza etmelidir.

5 — llag kullanildigi zaman iginde bulunan etken madde ve
maddeler biyolojik aktivitesini tamamen vermelidir.

Bu 5 maddeyi iceren ilag, kaliteli ilagtir. Ancak béyle ilacin ka-
litesi cok degisik faktérlere baglidir. Bunun icin ilacin kalitesi de bu

“ilacin hazirlanma safhasinda baslar. Kombinasyonu asamasinda ilag

etken madde ve yardimeci maddelerin, ambalaj mizemesinin farma-
kopelere uyguniugu ayrica kullanilan her tiirlii maddelerin ilacin fi-
ziksel, kimyasal, farmakolojik ve mikrobiyolojik kalitesini etkileyip et-
kilemedigi arastinlmalidir. 2. asamadaki kalite kontrolleri ise ultra-
sept olarak tanimi yapilir. Bu ilacin seri iiretimi sirasinda yerine ge-
tirilir. Degigik farmasétik seklindeki her ilac igin degisiktir, 3. asama-
da ise nihayi dedidimiz ambalajlanmis ve tedaviye sunulan hazir ilag
Gzerinde yapilan incelemeler sdz konusu. Ayrica ilag, tedaviye sunul-
duktan sonra her seriden alinan numuneler iizerinde fiziksel ve kim-
yasal stabilite testleri uygulanir. llacda, tiim bu kontrollerin aksatil-
madan yapilmasi zorunludur. Hicbirinden vazgecilmez ve ertelene-
mez. Gelismis lilkelerde, her ilac endiistrisinde bu tiir ilaclar gelisti-
rilmig sistemlerde kontrollerini yiiriitiir. Devlet piyasaya siiriilen ila-
¢ kontrol etmekten ziyade bu firmalarin oto kontrol sistemlerini de-
netler. 1984 den Itibaren tilkemizde yiriirlige konmus olan GMP,
hem ilac firmalart hem de halkimizin acisindan sevindiricidir. Bu uy-
gulama fle sanayicinin iizerine blyiik bir maddi kiilfet binmektedir.
Fakat insan sagligina hizmet arzusu ile ticaret yapma isteginin ayni
kefeye konmasini da ortadan kaldirmaktadir. Esasen ilac sanayiinde
en pahall iglem kalite kontroltidiir. Ayrica, kontrolleri icin daha cok
sayida yliksek 8drenim gérmiis kalitell elemana ihtiyac vardir. Diger
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endiistri dallan ile kargilagtiracak olursak alet, malzeme ve yatirm
giderleri cok daha fazladir. Bugtin artik kaliteli ilag Gretebilmek ye-
terli makine parkina ve elemana baglhdir, llacta kalite kontrolil ko-
nusunda birkag biiyiik lretici firma diginda hepsi icin yeterli seviye-
ye ulastigini sdylemek giictiir. Aslinda bunu kisa bir siire igerisinde
beklemekte mimkiin degildir. Her uretici firma kendi kosullarinda
bunu hazirlamaya mecburdur. Son aylarda bu konuda titizlikle durul-
masi firmalari zor duruma sokmugtur.

Simdi sordugunuz soruya geliyorum. Kamuoyunda toplumun
ilaglara % 41,4'iniin giivenmedigini soyliyorsunuz. Bu ila¢ endlstri-
sinin ve bazi kiigiik firmalarin olayi suistimalinden kaynaklanmakta-
dir. Bunun yaninda basmimizin olaya haksiz veya bilingsiz yaklagimi
yer almaktadir. Tiiketici bu konuda bilingsizdir. Basin da biraz tiraji
artirmak icin boyle yiksek oranda konuyu tenkit etmektedir. ilaclar-
daki etken madde eksiklidine gelince, bazi ilag hammaddeleri za-
manla kendi etkinliklerini kaybetmektedir.

Ecz. Sadi SUBASI :

Konunun yetkilisi arkadaslarin yapugi agtklamalardan géyle bir
izlenim edindim. llac iretiminde katkist olen firmalardan bu paydan
azini alan kiiclk firmalann hata orani ¢ok yiiksektir. O halde azinh-
g1 teskil eden kalitesiz ilagc Gretiminde basi ceken bu firmalar icin
acaba bugiine kadar nigin tedbir alimmamis? Her listede ismi gecen
ilacin hala neden ruhsat: iptal edilmemis? Bunlar akla gelen ilk so-
rular.

984 sayili ecza ticarethaneleri kanununda bir madde vardir.
«llag son noktada, yani eczanede denetim altina alinir» Mahkeme
sonuglanincaya kadar eczanede alikondudu ve mahkemeler uzun si-
relerde sonuclandidi icin bu ilaclarin bekleme siirelerinde zabit al-
tinda tutulurken miadlar dolmakta ve yok olmaktadirlar. Ve bunun
yikiini de bugiine kadar eczaneler ¢cekmistir, hic sucsuz yere. Bu
konuda biiyiik cabalar sarfedimistir.

Bu boliimde sozii Sn. Ustiindad’a verecedim. Bazi konulari ac-
mak istiyorum. (Kolaylik olsun diye)

1262 sayih kanunun 1. maddesine gdre bir geri cekme plani ge-
tirmislerdir. Bu planin nasil uygulandidini Sn. Ustiindagd’a soruyorum
ve ilacin denetim altinda degilde lretim yerinde kalite kontroliinin
yapilarak piyasaya arzedilmesinin daha dogru ve yararh olacagi ka-
nisina varmis oluyorum. Bakanlhigimiz bu sorunu anlagilan GMP ile
cozlimleyecektir, Bu ¢ok kullanilan GMP nedir? Ne getirmigtir? Ba-
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kanlik GMP konusunda firmalara 6diin vermismidir? Ureticiler ilac
hammaddesinin disinda ila¢ yardimer maddelerinin Ozellikle amba-
laj malzemelerinin bir standardizasyona ulagmadigini ve kalite kont-

rollerindeki olumsuz sonuglarin bir kismini da ambalaj malzemesin-

den kaynaklandigini sdylemektedirler. Ozellikle ampuller igin Pasa-
bahge suclanmaktadir. Pasabahce yetkililerine gore de Pasabahce
2 cins ampul lUretmektedir. Sanayici 1. ci kaliteli olani dedil de daha
ucuz olan 2. kaliteyi tercih etmektedirler. Boylesine karsilikhi sugla-
malarin yer aldigi bu konuda Sayin USTUNDAG 'dan ve bilgileri varsa
Sayin ATAY'dan aciklamalar istemekteyiz. Buyurun Sn. USTUNDAG

Ecz. Miinip USTUNDAG :

Konuyu iki bolim halinde go-
turecedim. 1 Kasim 1984 tarihin-
de ¢ikan GMP den énceki fir-
malarin  durumu ve 1984 den
sonra neler yapimig, onlarin
Uzerinde duracagim.

Once sunu agikca belirtmek
gerekir. GMP ye gerek (iretici-
nin gerek devletin ve gerekse
bu isle ilgili en alt seviyeden en
lst seviyedeki kisilerin inanma-
s1 gerekir ki kaliteli bir ilag iretimi olsun. Aksi takdirde bunun yiiri-
mesi mimkiin degildir, llac ireticisi mutlaka GMP ye inanarak basta
mesul mudlrleri olmak (izere personelin egitiminden ve techizatin
temininden sonra iyi ve kaliteli ilac iretimi soz konusu olabilir.

1 Kasim 1984'e kadar basinda birtakim iddialar vardi. Bunlar
neydi? Bozuk ilaglar piyasaya stiriltiyor. Ayrica ilag hammadde itha-
latlarinda gerekli kontrol yapiimadigindan yurt disindan kalitesiz ola-
rak Tirkiye'ye giriyor. Yine Bakanhgimizin denetlemelerinin cok ye-
tersiz olmasi nedeniyle tiiketicinin bu konuda ¢cok magdur oldugu
belirtiliyor. Bakanligimiz 1984 yilinda kaliteli ilag dretmek icin bir yé-
netmelik cikararak Sayin Hocalarimizin da bilgilerine basvurularak
uretici, sanayici ilacin kalitesinden sorumlu tutulmustur. Devletin de
burada denetimlerle bu yuki ylrltmesi s6z konusudur. 1984 yilindan
sonra yurt sathinda etkin bir ilag kontrolii gerceklestirmek icin Sag-
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nk Muiddrliklerinde ilag ve Eczacilik Sube Mudiirlikleri kuruldu. 2.
olarak piyasa kontroll igin numune alma ydnetmelidini yeniden di-
zenledi. Yilda, her ilactan iki defa numune aima cihetine gidildi. Bu-
nun yani sira 1987 yil baslarindan itibaren ilag kalite kontrolinde
calisan eczaci arkadaslarimizin ¢ok bilgili olmasina ragmen Diinya
Saglk Teskilatindan getirttigimiz elemanlar, gerekse ic bunyemizden
getirdigimiz elemanlar Refik Saydam’da ki alet ve cihazin glnin
sartlarina gore yeterli olmadigl, ¢cok eskimig oldugu ve bu sartlarda
analizlerin nasil yapidiginin hayretle karsilandigini belirttiler. Bakan-
gimiz da buradan esinlenerek Sagitk Vakfindan sagladigr 350 mil-
yon TL. degerinde alet ve cihazla ilag kalite kontrolii béliimi modern
hale getirmistir. Bu sekilde ila¢c denetimierinin daha saghkh olarak
yapiimasi saglanmistir. Yine bildiginiz gibi ilagta beili bir standart s6z
konusudur. Bunun icin de biitin tlkelerde oldugu gibi Ulkemizde de
farmakope konusu vardir. En son 1974 de c¢ikan farmakope glnin
sartlarina uymuyordu. Biz bu konudaki caligmalari da hizlandirdik.

1987 yilinda bu farmokope caligmalarini da tamamlamis olaca-
giz. Bu konuyu soylemisken bir dnemini de sdylemek istiyorum; Bir
mahkeme olayr var. Hatali bulunan bir ilaci mohkemeye vermisiz.
1974 farmakopelerinde ilac dederlendirmeleri olmadigl icin mahke-
me ilaci beraat ettirmis. Kararn aynen okuyorum. «llac ve Eczacilik
Genel Midurligiinin Istanbul Valiligine, su sayr ve tarihle yazmisg
olduklan yazi ile acikca belirtildigi Gzere sanik tarafindan sorumlu
Miidiirle temsil edilen firmanin Uretilen Ampisine adli ilacinin British
farmakopeye aykiri bularak hakkinda sug duyurusu yapiididin!, oysa
Tirk Farmakopesine gore tesbit edilmis bir hatanin s6z konusu ol-
madigt belirtilerek Tirkiye'de lretilen bir ilacin yabanc tlke stan-
dartlari ile kontrol edilemeyecedi dolayisiyle saniga su¢ tesmil edile-
meyecedi kanaatine variimigtir.» denmektedir. Durum bu olunca far-
makopenin ilacin hatali olup olmadigi konusunda ne kadar 6nemli
oldugu ortaya ¢tkmaktadir.

Bunun diginda bakanhgmiz 1984 yilinda GMP ile birlikte ayni
tarinte ilac hammaddeleri, yardimci maddeleri ve ithal edilen mis-
tahzarlar icin de bir standardizasyon getirmistir, Az énce sn. Subasi
yardimcl madde ve ambalaj maddelerinin belli bir standardizasyonu
yok dediler. iste bu konuda Bakanligimiz 1 Kasim 1984 de bir yo-
netmelik hazirlamistir. Burda ilag (reticilerine ithal edilen ilaclarda
ne gibi sartler aranacagi bir sertifika ile belirtilmis, ila¢ ile hammad-
deleri de denetim altina alinmistir. ilac hammadde ve yardimer mad-
deleri icin de ne gibi islemler yapildidini kisaca aciklayayim;

Tabi gelismis {ilkelerde oldugu gibi bu maddeler ithalinde o mala
ait spesifikasyon ve analiz raporlarini istemekteyiz. ithalati yapan
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firma o ilacina ait kontrol ve analiz raporlari ile bunun Saglik Ba-
kanligi otoritesince onayli belgesini Bakanligimiza vermekle yikiim-
lidur. Bakanligimiz daha énceden elinde bulunan o madde ile ilgili
spesifikasyon ile verilen bu raporu karsilagtirarak herhangibir sap-
manin olup olmadigini kontrol etmektedir. Yine ilac hammadde ve
yardimei maddelerin piyasa kontrolii de ayrica sirdurilmektedir. Bu-
nun diginda piyasadan numune alma isi gelmektedir. Bir ilacin kont-
roli igin 6nemli olan bir $ey de alinan numunenin uygun sartlarin-
da alinmasidir. Numune almada bir formalite s6z konusudur. O jla-
¢ nereden, ne miktarda alindigs, eder hammadde ise nasil ve ne
sartlarda alinacagi, steril bir madde ise bunun da nasil alinacag,
nelere dikkat edilecegi, alindiktan sonra nasil génderilecegi gibi du-
rumlar icin Bakanli§imiz bir statii belirlemis ve bu esaslar dahilinde
Saghk Midiirliiklerindeki eczaci arkadaslarimiz bu numune alma is-
lemini stirdiirmektedir, Piyasa kontrolleri icin numune alma islemi
67 ilden sadece 23 ilde yiiriitiimektedir.

Simdi sizlere geri cekme islemini anlatmak istiyorum. Biraz ev-
vel Sn, Subaig’nin bahsettigi gibi.

Daha 6nceki yillarda hatali ve bozuk ilag Bakanhidin tamimi ile
eczanelerde mihir altina alinir, uretici firma mahkemeye verilir,
mahkemelerin uzun siire devam etmesi ilaclarin eczanede bekle-
mesi eczaclyr magdur durumda birakirdi. Bunu &nlemek icin Bakan-
lidgimiz geri cekme yOnetmeligini yayinladi. Geri cekme yontemi (lic
sinifa aynilmistir. Hata durumlarina gore degerlendirilir. Geri cekme,
va Bakanligimizin istedi ile veya firmanin kendi buldugu bir hata ile,
kendi istegi ile yapilmaktadir.

1. ci grupta tedavide kullanilmasinda saghk yoniinden sakinca
dogmayacak ilaglar bulunmaktadir, 2 grupda gecici olarak tedavi
degerlerinde tereddiit hasil olan ilaclar yer almaktadir. Ornegin :
bir potens diisiikligu gibi. 3. grupta saglik yoniinden sakincas! ol-
mayan ancak ambalajlama ve diger fazla hayati 6nem teskil etme-

yen ilaclardir. Bu gruplandirma ile birlikte birde simirlandirmalar ge-
tirilmistir.

A tipi sinirlandirmada; hayati éneme haiz ilaclar bulunmas: ne-
deni ile 1. derece geri toplamaya alinmaktadir. Uretici 24 saat ige-
risinde bozuk ve hatali olan ilacini geri ¢ekmekle yiikiimlidiir. 2.
grupta B tipinde ise Uretici 2-3 giin icerisinde bozuk ve hatali ilacini
kontrol altina almasi gerekmektedir. C tipinde ise 3. sinif ilaclar yer
almaktadir. Bunlar ise 6 gun icerisinde kontrol altina alinmasi ge-
rekmektedr. llac iireticisi bunlar: geri cekme durumuna giderken Ba-

60

e i, ' i i



kanhgimiza ilacin farmasoétik seklini, dozajini, seri no ve imat tari-
hini ve geri ¢cekme nedeninin ne oldugunu ve geri ¢ekme siiresini
belirterek miracaat eder, bu sekilde yurir.

Bakanhgimizin yoptidi tesbitlere gore 1984-1986 yilina kadar
ilag Greticileri 54 milyar GMP icin yatinim yapmislardir. Burada GMP
dedigimiz zaman alet, edavat, bina v.s. olarak hepsini kapsamakta-
dir. Bakanligimizin denetlemelerle ilgili durumuna gegmek istiyorum.

Sayin ATAY'iR da dedigi gibi gelismis llkelerde oldugu gibi oto
kontrol Ureticiye verildikten sonra devlet sadece Uretim yerinde, Ure-
tim asamasinda, formilasyonunda, piyasa ve kalite kontroll ile de-
netimlerini sirdirmektedir.

Bakanlik olarak denetimlerin siklikla bilincli kisiler tarafindan
yapilmasi sarti vardir. Biz 1984 yilinda GMP uygulamasini getirdi-
gimizde ilk yaptigimiz tesbitlere gore 114 firma ilac tretimiyle istigal
etmekte idi. Sadece 32 firmanin oto kontrolind yaptidini, 72 firma-
nin ise yapmadigini tesbit ettik. Yani firmalarin sadece % 28'i ilac-
larini kontrol ediyordu. Bu firmalara 1 yil sire vererek GMP sartlari
istenmistir. 1984 yilinin sonunda 114 ila¢ firmasi, 85 yilinda 246 ilag
uretme yeri, 1986 yilinda 317 firma denetlenmistir. (Ayni firmaya 3-4
defa gidilmistir.) 1984 yili basinda 114 firma 119'a cikmistir. Dene-
timler sonunda 12 firma GMP kosullarina uymadigindan ({retimi
terketmistir.

Sn Subasi'nin ambalaj malzemesi ve siseler ile ilgili sorularini
cevaplamadan 6nce Sn. Eski Genel Midiriumuizin de bahsettigi gi-
bi Refik Saydam Hifzissihha Enstitiisiinin piyasa kontrolleri ile ilgili
bilgilerini vermek istiyorum. Bu arada GMP denildiginde devletin
yaptidi kontrolin ne oldugunu ve nasil yapildigini da belirtmek isti-
yorum. Simdi gerek tretim yeri, gerekse tiiketim yerindeki asama-
sina kadar ve gerekte piyasa dizeyinde bunlarin yeterli kalite kont-
rolii yaptiklarina ve bu isin denetim altina alindigina inaniyoruz.
1984 yilindan itibaren Hifzissihha Enstitlistinde yapilan ila¢c kontrol-
lerinin dederlerini verecegim.

1984 yilinda 2413 ilag, 85 yilinda 1911, 1986 yilinda 1060, 87 yili-
nin ilk 4 ayinda 298 ilag kontrol altina alinmistir. Bunlardan 1984 yi-
linda 2243'U uygun bulunmus. 169 tanesi hatali ¢cikmistir. Hata orani
% 7 dir. :

1985 yilinda 1911 ilagtan 1777'si uygun, 134’0 hatali ¢ikmis,
hata orani % 1'dir. 1986 yilinda 1060 tanesinden 870'i uygun, 901
hatali, hata oram % 8,5, 1987 yilinda ise 298 ilactan 280 tanesi uy-
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gun, 18 tanesi hatall, hata orant % 6 olmustur. Simdi daha 6nceki
yillara baktigimiz zaman 1981-1982-1983 yillarina kadar, daha dog-
rusu GMP gelene kadar ve kontrollerin yeterli olmadigr dénemde
ise hata oranlan soyle idi :

1981 yilinda % 20, 1982 yilinda yine % 20, 1983 yilinda % 16,3
olarak saptanmigtir. $imdi burada ilk akla gelen sorulardan birisi
de, 1987 yilinda ve daha 6nceki yillarda 2500-3000 civarinda ilacin
kontrole alindigi gorilmektedir. 1984 yilindan sonra ilacin miktarla-
rinda belki digls goriilmektedir. Burada daha 6nceki yillarda alinan
her ilactan belki 5-6 defa alinarak kontroller yapimistir. Bakanli-
dimiz numune aima yonetmeligini cikarttiktan sonra hangi ilactan
ne miktar, nereden nasil alinacagini belirlemis ve bunlardan cesit
olarak 1984 de 2403 ilac, 1985 de 1911, 1986 da 1060 gesit ilac ana-
lize alinmigtir. Burada goriildigii gibi hatali bulunan ilacin kisitlan-
masi su sekilde olmaktadir, 1985 yilinda aktif maddeye bagh hata
% 17,4, teknolojik hata % 41,1 muaallak cisimlere bagh hata % 18,1
diger hatalar % 23,4 dir. 1985 de aktif madde % 7, teknolojik ha-
ta % 42,7 muallak cisim % 34,4, diger hatalar % 15,9 dur. 1986
yilinda aktif maddeye bagl hata % 9,6 teknolojik hata orant % 27,6,
muallak cisimlerde % 8, diger hatalar % 4,8 dir. Buradan da gordl-
dugi uzere yillara gére hata orani diismektedir. Bu da GMP nin ge-
tirdigi dlizenlemesinin sonucudur. Dikkatle bakildiginda muallak ci-
simler diginda hata oraninin azaldii gorilmektedir. Ambalaj ve se-
rum sigelerinde goriilen sakincali durumlar hakkinda Sadi Bey'in
sorusunu cevapliyayim. Muallak cisim hatasinin tipalardan kaynak-
lanmasi nedeniyle ve tipalarin kalitesinin iyi olmamasi ve iyilestiril-
mesinin saglanmasi ve tipalardan meydana gelen durumlari ortadan
kaldirmak icin Bakanligimiz Hazine ve Dis Ticaret Mistesarliginin
kanali ile bunlara yurt digindan ithalat izni vermistir. Bu durumu
fark eden sise cam, kalitesini artirmistir. Yalniz tipalardan olan ha-
talar diizelmedig@i icin ithal edilmektedir. Yani bunlarda fazla bir so-
run séz konusu degildir. Ancak muallak cisim konusu cok entera-
san bir durum arzettigi icin, caresi de cok yoruma aciktir.

Gozle goriilen partikiil diye Bakanlikca adlandiriian bir parca-
cik bir kigiye gore gozle gériinebilir parcacik bir baska kisiye gore
gorilemeyecedi icin hata oranlan her gegen giin artmaktadir. Bu
hatalar yalniz burda degil, gelismis iilkeler icin de sdz konusudur.
Ulkemizde bu hata oranlar (inanarak sdylilyorum) cok iyimser du-
rumdadir. Bakanhigimiz bu hatalari enaza indirebilmesi icin elinden
gelen gayreti gostermektedir. Hepinize tesekkiir ederim.
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Ecz. Sadi SUBASI :

Kalitesiz ilag uretiminin ekonomimize getirdigi bazi sonuclari,
bu konuda detayli bir rapor hazirlayan Oda temsilcisi arkadasimiz-
dan kisa olarak sormak istiyorum. Daha sonra, sira ile konusmaci-
lara GMP uygulamaya konulduguna gére ve GMP goz online alina-
rak bugtlinkl ilac kalite kontroliinin daha da ileriye gitmesi i¢in de-
gisik onerileri var mi? Yasal diizenlemelere gerek varmi? Bu konu-
da kendi gérislerini almak istiyorum, Sn. Ozbas, buyrun...

Ecz. Akin OZBAS

Sn SUBASI, konunun c¢ok genis olmasi, konusmalarin  zaman
almasi ve bir yerde bizim de ev sahibi olmamiz saniyorum konusma-
dan fedakarlik yapmak goérevini bana birakacak. Bunun igin ¢ok kisa
olarak, hazirladigim raporun son kisminda yer alan «Kalitesiz ilag
Uretiminin Ekonomik Ponoramasi» bashigi altindaki béliminden ve-
rileri aktarmak ve kafalardaki istifhami silmek amaciyla neyi baz
olarak aldigimi agiklamak istiyorum.

Bir seferde (retilebilen ila¢ miktarini biz su sekilde tayin ettik.
ilag lretim kapasitesinde ilk 30’a giren bir firmay! baz olarak aldik.
Bir seride kac draje, kac tablet, ka¢c cc surup uretebiliyorsunuz? De-
dik. Bu baz lzerinden bir hesaplama yapma cihetine gittik, Bir se-
ride Uretilen tek draje veya tek tablet iizerinden hatali bulunan ve llag
ve Eczacilik Genel Mdiirliginiin strekli, gecgici genelgeleriyle bizlera
bildirmis oldudu ilaclar tek tek tespit ettik. Bu yolla igneyle kuyu
kazar gibi herbirinden kacar kutu, kacak adet imal edilebilecegini
bulduk ve bunlarin bugiinkii parekende satis dederleri ile carptik.
Boylece Tirkiye ekonomisine bunun (10 senelik blangosunun) neye
mal oldugunu tahmin etmeye calistik. Bunun sonucu olarak olusan
arastirmada 10 yilda daimi ve gecici genelgelerle toplantilan ilacla-
rin toplam tutar 280 milyar liradir. Basit bir yaklasimla bunun bir se-
neye tekabll eden kismi 28 milyardir. Bu rakamin alim giicii veya
yaptirim giicii nedir? Bunu sadece maddi olarak da gérmemek lazim-
dir. Clinkli konu insan saghgidir. Séyle bir inceledigimizde Saghk ve
Sosyal Yardim Bakanhginin 1986 senesindeki bltcesinin 1/7 sini,
T.C. nin Genel bitcesininde 1/254 ini olusturdugu goriilecekiir. Bu
cok onemli bir rakamdir ve sadece kaybolan ilacin parasal degeridir.
Bunun yani sira hastanin aldigi ilagtan fayda gérmeyerek hekim
hekim dolastigi, hekimin hastasini tedavi edemedigi icin sirekli ilas
degistirmesinin gerektigi bu sistem icerisinde bu rakamlarin birkag
misli artacagini zannediyoruz. (isgiicii kaybi bunun disinda tutulmus-
tur. Bir insanimizin memleketimize neye mal oldugu goéz énline ali-
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nirsa tablo daha da carpici olur). GMP yi biz Bakanligin fevkaiade
bir yaklagimi olarak gériiyoruz. Bunun sonucu olarak, 1984 de % 20
lerde olan hata oraninin 1986 da % 8 lere diistiigiini, yani oto kont-
rot sisteminin iyi yirutildigunde biyiik yarari olacagina inaniyoruz.
Ancak, biraz énce Sn. Ustiindag 1985 verilerinden bahsederken 245
defa ilac firmalarinin denetlendigini sodylediler. Oysa bugin aras-
tirmalarimizda 1985 yili igerisinde hicbir stirekii veya gecici genal-
geye rastlayamadik. Acaba gercekten hic hatali ilagcmi bulunamamig?
Yoksa bulunan hatalar nasihatle mi gecirilmistir? Yoksa GMP kural-
larina uyulmasi i¢in firmalara édéin mi veriimistir? Bunu 6grenmak
istiyoruz. Sayin Atay'in da soyledigi gibi firmalarin stirekli denetlen-
mesi mimkin degildir. O nedenle oto kontrol ile ilag iiretiminden ya-
nayiz. Ne var ki, ilac {reticilerinin hem savcl hem de hakim rolii oy-
namalarina karsiyiz. Ne yapiimalidir? Bizce nihayi kontrollar siklasti-
rilmahdir. Devlet disarida kalite kontrolii icin yer arayacagina &6zel
kuruluglara yer versin. Tiurk Eczacilari Birliginin béyle bir girigimi
olursa bunu desteklesin. Yeterki devlet yeterince nihayi kontrolii
sadlasin. Tesekkiir ederim.

Ecz. Sadi SUBASI :

Sayin ATAY bu son bolimdeki goruslerinizi ve ilave edecediniz
varsa onlari rica ediyorum.

Dr. Ecz. Okan ATAY :

Sn. Bagkan tesekkiir ederim. Konuya gecmeden once bir nok-
taya deginmek istiyorum. Sn. Ustiindag'in konusmasinda, 1984 yili
adeta milattan dnce, milattan sonra esprisini kazandi, Ben tim ca-
ismalanin 1984 yilindan sonra yapildigi seklindeki aciklamaya katil-
miyorum, Kesinlikle sahsim icin sdylemiyorum ama, o giine kadar
emekleri gecmis ve bu giin cok dedisik yerlerde serefleriyle eczaci-
ik gorevlerini sirdiren meslektaslarimin biiyilk emeklerini de bu-
rada hatirlatmak benim ig¢in bir borgctur. Bahsettikleri GMP calisma-
lari 1983 yilinda Refik Saydam Enstitlisi biinyesinde olusturulan,
bugin teftise gonderilen bitin elemanlarin katildig bir kurs sek-
linde baslatiimistir. O devirde organize edilmistir. Hala ézel bir sir-
kette cahigan meslektasim Ulkii Glingdr'iin  GMP ningetiriimesinde
buyiuk emedi vardir. Bunlarin gézardi edilmemesi ve vefa duygular
icerisinde hatirlanmasi gerektigi inancindayim, Bunu Gzilerek soylii-
yorum, kesinlikle bir dénemin berati anlaminda yorumlamayiniz.
Ama o devirde blyik gmekleri gecen insanlar vardir. Degisik yerler-
de calisiyorlar.

64

i e |



Mesela buniardan bir tanesi psikotrop ilaglar ile ilgili uygulama-
dir. Bu uygulamada kullanilan ilaglarin regeteleri 1984 yilinin bagin-
da bastiriimigtir. Uygulama 1985 in sonunda ancak giindeme geti-
rilmigtir. 9imdi sozlerimi bu noktada kestikten sonra sunlari soy-
lemek ‘istiyorum :

Simdi Sn. Ustiindag, ben GMP yi baslattiktan sonra ciddi bir se-
kilde ila¢c kontrolinden olumlu sonuglar aliyorum, GMP temelde bu
kurumun butun dyeleri tarafindan cani génilden desteklenen bir di-
siplinier manzumesidir. Bu hepimiz tarafindan tartigmasiz kabul edi-
lir ve destekienir. Ama bizim yaptigimiz éneriyi de dikkate aliniz.
En ileri modelleri alip Turkiye'de aynen uyguluyoruz. Sn. Hocam ¢ok
onemli bir noktay! vurguladilar. Bu uygulanan GMP nin belki Ame-
rika'da uygulanan kadar rijit oldugunu soylediler. Bu uygulamanin
Tlrkiye'de uygulanmasinin mimkin olmadig tniteler vardir. GMP
nin ruhunda bu vardir. GMP, kosullara gére ideale en yakin uygu-
lama icin Amerika veya ingiltere’de uygulanan modellere aynen uy-
masi sarti yoktur. imalatin kalite emniyetini temin edecek kosgullari
siz kendi kosullariniza uygun yaratabiliyorsaniz, (ama bu bazi taviz-
leri kaldirmak, asgari kosullan temin etmek mutlaka amaglanacak-
tir), bunu temin ettigimizde gelecek baska modellere de gereksinme
kalmaz. Bugunki sikintilardan biri budur, ¢ok rijit ve ileri diizeydeki
milletierin uyguladigy sistemleri  Tlrkiye'ye getirdigimizde bundan
kacinmalar, bundan imtinalar s6z konusu olmustur. Ben cok net
biliyorum, sirf Bakanhdin arzularini  yerine getirmek icin alinan
spektrofotometrenin bir kere bile kulalnilmadigini. Ciinki, bunu kul-
lanacak elemanin o fakiltede bulunmadigini biliyorum. Bu kosullari
goz Onine alinca GMP nin tek kurtulus olarak goriilmesi mimkiin
dedildir. Ayrica rakamsal olarak sunu soyleyeyim :

GMP 1984 Kasiminda Resmi Gazetede yaymnlamistir. Ayni Res-
mi Gazetede uygulamanin 1 yil sonra baglayacag: soylenmistir, yani
bu 1985 Kasimi'dir. Ama alinan rakamlarda 1984 senesi yani uygu-
lamanin baglamadigi tarihlerde belirtilen (red) ilag sayisi Sn. Ustiin-
dag'in ifadesine gére % 8, uygulama yok, baslamadi. 1985 (red)
sayist % 5 yine uygulama yok. Yani demekki bu GMP nin hemen
sagladi§l ve olusturdugu bir hesap degildir. Ben devletimin sagla-
didi bir imkanla ilac fabrikalarinda 1974 yilinda 4,5 ay GMP kursu
aldim, ilacin imalatindan ambalajlama safhasina kadar biitiin bélim-
lerinde calistim. Ama bugiin Bakanligimiz bu yolu denemeden 8 ta-
ne miufettisi 1 hafta isvicre've gondererek fabrikalar denetlemeye
calismaktadir., Aslinda cok daha ileriye dénilk ve gok defa yapici,
daha kalici ve egitim programlari tizerinde durmak gerekir. Onlemler
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konusunda bunu da belirtmek istiyorum. Mutlaka bir hizmet i¢i kur-
su ya gelismis Ozel Unitelerde yapilacak veya devlet kursu ile Diin-
ya Saghk orgltinin veya Birlesmis Milletlerin veya llag igverenler
Sendikasinin onerdigi  birimlerde eleman yetistirip denetlemelere
gondermek lazimdir, Bunun yaninda diger bir konu Sn. Ustiindag'in
ifadelerinden soyluyorum, numuneleri geri gekme prosediridir. Evet
eski uygulamada zaman zaman eczact arkadaslarin  mihir altina
alinan ilaclardan &6tiri bir magdduriyeti s6z konusu idi. Kesinlikle
katiiyorum. Yeni gelen bu sistemde eczane hizmetlerinin bu kadar
yaygin yuratildugi dlkemizde 1 nci sinif ilaglarin 3 glinde, 2. sinif
ilaglarin ki, bu siniflandirma nasil yapilir bilemiyorum. 6 glinde geri
cekilmesini, toparlanmasini nasil yaparlar? Sizlerin izanina biraki-
yorum. Eger ilag 2. sinif olarak etken maddesi % 15 eksik oldugun-
da bu ilag bir tamime gegmezse, Ureticisi bir takibe ugramazsa biz
vatandasin haklarint nasil koruyacagiz? Hasta bu ilagtan fayda bek-
leyecek ama etken madde % 15 eksik oldugu icin Bakanh@imiz bu
ilaci 2. sinif olarak degisik bir kategoride degerlendirecek. Devlet
haklarini iyi koruyamayan halkinin yaninda olmalidir. Bu tavir mut-
laka adil bir sekilde konmadig! takdirde menfaatleri iyi koruyanlarin
yaninda goézikir, bu da devlete zaaf getirir. Ben soézlerimi burada
noktalamak istiyorum. Tesekkiir ederim.

Ecz. Sadi SUBASI :

Sayin Hocam size s6z veriyorum.

Prof. Dr. Kasim Cemal GUVEN :

Ben bu iki noktayi belirtecegim. Sn. Okan Atay eski bir uygu-
layict olarak baglama tarihlerini acikladigr kisimlardan sunu séyle-
mek istiyorum. Tarihlere 1984-1985 diye basliyamayiz da, uygulama
sanst olarak s6z edelim. Sizin déneminizdeki uygulomada sanssiz-
liginiz sizin doneminizdeki Bakan ve Bakan dizeyindeki yetkililer-
le sizle olan yakinlasmasi sansi bu tarafta biraz agir basti. Siz ha-
zirladiniz bunlar devam ettirdiler. Simdi ben birseye deginecegim.
Konusmacilar da degindiler ve uygulamaya Turkiye'deki (reticile-
rin timinin uygulayacag! kanaatinde degilim. Spekirefotometre tef-
tis fircasidir. Simdi hepsi daha buylk bir felakete girdi. Hepsi asa-
gl yukart 100'e yakin yiliksek basinch sivi likit kromotagrafi cihaz
getirdi. Bu cihaz! (ki 15-20 milyon) kullanabilecek ekibi nereden bu-
lacagiz, nasil yaptiracagiz?

Simdi Sn. Otay’in degdindigi bir noktaya bende dedinecegdim. Tiir-
kiye.de bu firmalan teftis edecek elemanlart nereden bulacagiz?
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Acik olan gu. Bltun hisnlniyete ragmen firmaya gittigimizde firma-
daki dosyayl ne sekilde ve ne ciddiyetle inceleyebilecediz? Ben size
bunu aciklamak isterim. Tirkiye'de analiz bilmeyen bir kisi bu ince-
lemeyi yapamaz, kesinlikle atlar. Analiz bilen, yani diyelim ki ben
gittim o firmaya B, vitaminini nasil inceleyebilirim? Hangi metodlar-
la? Bu metodlar arasindaki farkhiliklar nedir? Bir tane basit olarak
aliyorum. Burada Subasgi'nin sdyledigi Vitacilin probleminde bir A vi-
tamini ve Penicillin var. Bunu nasil birarada kombine ve nasil sta-
bil ederler? Simdi bakanlik mifettisi gidecek ve soracak. «Sen bu A
vitaminini nasil kombina ediyorsun ve nasil, hangi usulle stabilize
ediyorsun?» is buraya gelince, bu ig mifettisin egitimine geliyor.
Amerika'da boyle bir editim yapan yer var. Fransa'da var. Diunyanin
bagka llkelerinde de yok. Belki onlar lisans iistii editim yapan Kki-
sileri teftise gdnderiyor. Tiirkiye'de ise normal lisans editimi yapmis
bir kisiyi 2 ayda mufettis yetistirme imkani yok, bunu arzetmek is-
terim. O halde Bakanhgin Gst diizeyde miifettis kadrosu kurmasi
veya bunlan bir egitime sokmasi lazim. Uziilerek beyan ediyorum.
Turkiye'de herhangibir Bakanhgi itham olarak degil, Turkiye'nin
gercegi bu) Bir yabanci firma bana geldi, dedi ki; «Bize miifettisler
geldi ve sizde birgeyler 6grendik» dedi ve gittiler, dedi. Teftise gidi-
yor, teftigde Ogreniyor ve tesekkiir edip gidiyor. Bu Tiirky'nin aci ta-
rafi. $imdi nasil bir yol bulunur? Benim énerim su; Tiirkiye'de biitiin
firmalar nasil bu sartlari yerine getirme giicline sahip olabilir. Ecza-
cibasi da dahil. Benim Almanya’da gérdiigiim bir santral laboratuvar
var. Bu 4 katli muazzam bir laboratuvar. Herbir seksiyon ayri ayr
islem goriyor. Yani Sn, Atay'in dedigi her farmakolojik departmani
ayri koyccaksm Refik Saydami midafa edemem, lehtede birgey
soyleyemem. Isleyis bicimi bakimindan, yapilan isler bakimindan
hisnlniyet yeterli degil. O halde burada béyle bir seye yonelmemiz
lazim. Almanya'daki bu laboratuvar diyor ki; «Ben Almanya'ya ithal
edilen nane, kekik veya belladonun (izerindeki ensektisit kalintiyi
ariyorum. Etilen Oksit sterilizasyonu yapiimissa etilen oksiti anriyo-
rum, ondan sonra aktif madde dozajina tabi tutuyorum. «Yani bir
departman kurmus orada sadece bu maddeyle ilgili A'dan Z've ka-
dar her tirli kontrolli yapiyor. Biz de bu yola gitmeliyiz. Kendimizi
de tenkit edelim. Turk Eczacilar Birligi mali bir takim islerle ugra-
sacadina bdyle bir ugrasiya girmelidir. Almanya'da ki bu laboratu-
var ne yapiyor? Gelen sikayetlerle ilgileniyor. Eczaci diyor ki; «Be-
nim elimde filan ilactan var, onun kontroliinii istiyorum», Burada
hatali ilacin {izerine Z-L harflerini sari olarak vuruyor. Bu demektir
ki bu ilacin kontrolii tarafimizdan yapiimistir. Simdi Tiirkiye'nin ge-
cerli veya kolay yollara gitmesi lazim. Zotlamalara gitmemesi lazim.
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Ben suna inaniyorumki, belki Sn. Okan Atay burada alindi, ama
sunu kabul etmek lazim ki biyilik bir bosluk vardi. Bu bogluk biraz
olsun doldu. Bunun hi¢ olmazsa bir kismini tasfiye etti. Sn. Ustiin-
dag soyledi, bir kisimda revizyona tabi tutuldu. lyi bir yola gidilecekti.
Ama sizin beklediginiz hizlt bir gelismeyi beklemek lazimdir.

Tesekkir ederim,

Ecz. Sadi SUBASI :

Tesekkiir ederim Hocam. Sn. Ustiindag’'a séz vermeden dnce
sanayi temsilcisi arkadasa bir ilavesi olup olmadigini sormak isti-
yorum.

iimycger Adem GUL :

GMP nin yarar varmidir, yokmudur? diye tartismaya gerek Yok.
GMP hem sanayimiz, hem de halkimiz igin gereklidir. Giinkii Ulke-
miz, AET'ye girme hazirliklar: icerisindedir. Ve Urettigi ilac bakimin-
dan olsun, diger bakimlardan olsun, kendini dinyaya kabul ettir-
mek icin bu standartlara uymasi lazimdir. Benim Onerecedim konu,
yeniden organize edilen ila¢ ve Eczacilik Genel Miidiirliigiinde olus-
turulan ruhsat komisyonunun sanayimizin ilerlemesi yontinde alaca-
g1 her tirlii kararda destekleyecegimizi belirlemek olacakiir,

Ecz. Sadi SUBASI:

Evet, Sn. Ustiindag, GMP'nin uygulamasinda bazi endiselerin
oldugu vurgulandi. Bir bakanhk yetkilisi alarak bu konuda ve diger
konularda Bakanlik olarak bir calismanin olup olmudlgl actklamasint
rica ediyorum.

Ecz. Miinip USTUNDAG :

Sn. Eski Genel Midurimizin neden hassasiyet gosterdiging
pek anlayamadim. Ben 1984'den bu yana Genel Mudﬁlrlu@l'.':muzuri
yaptigr hizmetleri anlattim. Kendileri Genel Midirken ben de orada
Sube Mliduriydim. Biz kendilerinin yaptiklar calismalari her zaman
takdir ediyoruz. Faaliyetler itibariyle yapilanlari anlattim. Yoksa es-
ki donem kot yeni donem iyi diye bir farklihk s6z konusu degildir.
Burada yapilan hizmet ilacin kalitesinin ne durumda oldugunu ve
kalitesinin ne sekilde duzeltilebilecedini, ne gibi tedbirler alinabile-
cednin tesbiti Gnemlidir. Bu nedenle ben Sn, Eski Genel Mudiriime
ise baslarken oto kontrol yapan firma 32 iken 1986 yilinda ve 1987
yihnin ilk aylarinda oto kontrol yapan bliytk firmalarin tamamidir.
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Ancak konusmamin basinda soéyledigim gibi GMP'ye gerek ilag (lire-
ticisinin gerekse devletin (st ydneticilerinin tamaminin inanmasi ge-
rekmektedir. Sadece devlet bu ise inaniyor ve ilag Ureticisi bu ise
sahip cikmiyorsa bu igin istenilen seviyede yiiriitiilmesi mimkiin
olamaz. AET'ye girme asamasina gelinen bir dénemde, kendimizi
bu kurallara goére ayarlamamiz zorunludur.

Simdi Sn. Ozbas'in sorulari vardi, onlara cevap verecedim. 280
milyarhik bir maddi zarar oldugundan bahsettiler. Biz geri cekme
formiilii ile bunun azalacadina inaniyoruz. Bu da su bakimdan, bi-
lindigi gibi 1. sinif, 2. sinif, 3. sinif geri cekme durumu vardr. 1. si-
nifta hatall bulunan, daha dogrusu kullanilmasinda sakinca goriilen
ilaclar, s6z konusu, Bunlardan hicbir sekilde fedakarlik yapmak
miumkiin dedildir. 2. sinifta da bazi geyler olabilir. 3. sinifta amba-
lajmada, prospektiis yaziminda veya kutu basiminda bazi hatalar
sdz konusu. Bu ilaclarin eksiklerinin diizeltilip yeniden kullaniimasi
miimktn oldugu ig¢in bazi zararlarin énlenmesi stz konusudur.

Sn. Ozbas'in 2. sorusunda 246 ilacin yerinde incelendigi ancak
higbir ila¢ icin gecici veya daimi genelge yaymlanmadigi, hata mi
bulunmadi§i sorulmustu. Simdi burada sunu belirtmek istiyorum.
Geri ¢cekme uygulamasi ile bu genelgeleri yaymlamayl durdurmus
bulunuyoruz. Daha 6nce Saghk Mdidurlikleri kanali ile yaptigimiz
toplama islemini firmalarla, kendilerinin geri cekmesi suretiyle yap-
maktayiz, Bunun icin de S.S.Y. Midirliklerine herhangibir genelge
gitmemektedir. I. Il lll. simif geri gekmede iretici firma sorumlulu-
du vardir. Ancak biraz sonra Sn. Atay'n sorusuna cevap verirken
deginmek istiyorum. Bizim 13 tane miifettis arkadasimiz var. Miifet-
tis arkadaslarimiz piyasa denetimi yapmamaktadir. 23 yer Saghik
ve Sosyal Yardim Bakanliginca teshit ediliyor ve buralardan numu-
ne Saghk Mudurliiklerindeki eczaci arkadaslarimiz tarafindan alin-
makta ve Bakanhidimiza gdénderilmektedir. Mufettis arkadaslanmi-
zin gorevi ise, ilag lretim yerlerindeki formiilasyon, tretim ve kalite
hatalarinin denetimlerini yapmaktir. Uretim yerlerine gittiklerinde,
uretim yerlerinin sartlarina uygun olmadiklari, uygun sartlarda iire-
tim yopmadiklari veya kalite kontrolii icin gerekli alet ve malzemenin
bulunmamasi, gerekli kayitlan diizenli tutmadiklarinin  anlasiimast
halinde o bdlimler ya gecici olarak kapatiimakta veya belirli siire
verilerek eksiklerin giderilmesi istenmektedir. Yani genslde sorun
boylelikle ortadan kalkmaktadir.

Simdi Sn. Hocam Refik Saydam’daki denetim elemanlarinin egl-
timlerinin yeterli olup olmadigini sordular.
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GMP baslamadan énce 1983 de Refik Saydamda bu arkadas-
lar kurs gérmisler. Yine Sn. Atay'in dedigi gibi bazi arkadaslar is-
vicre'de kursa tabi tutuldular. Ayrica da bugiinlerde Dinya Saghk
Teskilati ile yaptigimiz gériismeler sonucunda bu ayin 20. sinde
Fransa’dan konuyla ilgili mufettigler geliyor. Burada bugiin miifet-
tiglerimizle karsiliklh soru cevap seklinde denetimlerde neler yap-
malan gerektigi seklinde editim yapacaklardir. Uretim yerlerini de-
netleyen mufettiglerin bu konulanin uzmani olup olmadigi sekiindeki
endiselere ise $Oyle cevap vereyim. Bu yerlere gidecek miifettis ar-
kadaslar, Refik Saydam’dan konunun uzmani bir kisiyi de beraberle-
rinde gotirmektedirler. ('jrnegjin serum ureten bir firma ise farmakolo-
jiden bir meslektagimiz bu ekiple birlikte teftise katilmaktadir.

Sn. Atay geri cekilme iginde, 24 saatte bu isin yiiriimeyecegini
soyledi. I. sinif geri cekmede firma 24 saat icerisinde o ilaci zapti-
rapta alir demektedir. Yani 24 saat icerisinde bunlarin  hepsi
geri cekilecek diye bir kaide yoktur. 2. sinif geri cekmede 3 giin ice-
risinde kontrol altina alinacaktir. 3 sinifta 6 giin icerisinde sonug-
lar Bakanlida bildirilecektir. Bu arada diretici firma 2 ay icerisinde
bu ilaci dretenin arastirma ile geri cekme islemi o (inite kapal tu-
tulmaktadir. O nedenle burada 3 aylik siireyle kontrol altina almay!
ayri tutmak lozimdir. Gerek GMP olsun, gerek gerl cekme, gerekse
ilac hammaddeleri icin yaptigimiz iglemlerde, daha énce yapilmis
panel, acik oturum, rastlanan olaylar ve bilim adamlarinin dneri-
lerinden yararlanma vyoluna gidilmektedir.  Tiirkiye'deki sartlar
bildigimiz icin bu konuda cok rijit dediliz. Yani yurt disindaki bir ilac
Uretim veri ile Tirkiye'deki bir ilac (iretim yeri arasindaki fark: bili-
yoruz. Bu tasartyt hazirlarken bunlart géz 6niine aldik. Cok kisa
siirede semeresini alacagiz diye de ise elbette Tlrkiye'de yonet-
melikler ve kanunlar ciktiktan sonra uygulamanin baslamast igin
bir slire gecmektedir. Bu arada Devlet bu uygulamanin basarih ol-

mast icin calismalar yapmaktadir. Benim sdyleveceklerim bu kadar.
Tesekkiir ederim.

Ecz. Sadi SUBASI :

Sayin konuklar konusmalarimizin sonuna gelmis bulunuyoruz.
Ben konusmalarin sonuclarini alt bashklar altinda sizlere sunmak
istiyorum. Yalmz hemen bir konuya aciklik getirmek istiyorum. Biz
Oda olarak bu Acik Oturumu diizenlerken hicbir kurumu ve Genel
Midirligii elestirmek, calismalarinda eksiklikler bulmak gibi bir dii-
siincenin icerisinde olmadik. Buradaki amacimiz dederli konusmaci-
larin gériiglerini ve herbirinin bulacaklar eksiklikleri g6zéniinde ser-
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mekti. Ozellikle biz Sn. Eski Genel Midurimiz ve simdiki Gene| M-
dir Yardimecisi arkadagimizin donemierinde yaptiklarint ¢ok iyi takdir
ediyoruz. Onun i¢in hickimsenin endigesi olmasin ki biz yapilan hiz-
metleri hicbir zaman unutmayiz ve yapilanlari minnetle anariz.

ilac hastanin tercih sansi olmaksizin gerektigi zaman almak zo-
runda oldugu, hicbir zaman alternatifinin olmadi@r bir maddedir, Bu-
nu ticari bir emtea gibi dustinmek miumkiin degildir. Eger olaya bu
acidan bakilirsa bu ilag firmalarimin  ila¢ degil fayans veya kagit
uiretmeleri gerekir. O nedenle olaya ancak o gozle bakiimasi tahtin-
da biz burada bazi tedbirler getirebiliriz. Clinkli énimizdeki 6rnek-
lerde hata sinirlarini asan, kasit diyebilecedimiz veya ciddi bilgisiz-
lik diyebilecedimiz eksiklikler var. inaniyorum ki; Béylesine bilgisiz-
lik ve ilgisizliklerin oldugu ortamlarda tretim yapilamaz. Yasalar el
vermiyorsa, yasalarda gerekli dedisiklikler yapilarak, % 16 dolayin-
da yiiksek tahsilli kisi calistirarak ilag (retimi yaptlamayacaginin bu
kisilere anlatiimasi lazimdir. Ve Sn. Genel Mudir Yrd. arkadagimdan
rica ediyorum. Bakanhgmizin bu konuda artik etkinligini gdstermesi
lazimdir ve ilacin insan saghdi icin Uretildigine inanan kisilerin des-
teklenerek, ila¢ liretim pastasindan % 5-10 luk pay almasina rag-
men hata oranlart % 90 lara ¢ikmis firmalarin arttk bu piyasadan
kopartiimasi zoruniudur. Yoksa % 98'e varan etken madde eksidi ile
hala ila¢ lUretimine devam ediliyor ve o ilacin ruhsati iptal edilmi-
yorsa, burada kalkip ilac kalitesinin tartisiimas) mimkiin degil ve bu

ortamda ilacin kalitesizliginin konugulmasi bile insan vicdaninda son
derece inciticidir.

izlenimim su ki, GMP Tirkiye icin son derece uygun ve uzun
bir arastirmadan sonra getirilmis bir sistem. Arkadaslarimin konus-
malarindan su anlasiliyor ki, GMP’'nin yerlesmesi de yeterli degil.
GMP'nin yerlesmesi icin denetimlerin iyi yapiimasi gerekir. Devamli
her tretilen ilacin kontrol edilmesi ile ilac (retimi yapilmas: mim-
kiin degildir. O zaman bu demektir ki ilag sanayicisine zaten gtven-
miyoruz, sanayicinin her yaptidi ilaci denetlemek zorunda kaliyo-
ruz, Bu sistem yanhis. Ancak firmalarin oto kontrol yaparak trettik-
lerini saglamasi en gecerli yoldur. Ancak oto kontrollii olarak tretim
yapan firmalarin da zaman zaman cok ciddi olarak denetlenmesi
ve kontrol edilmistir diye piyasaya verdikleri ilaclardan bozuk veya
hatali olan ¢ikarsa bu ilacin ruhsatlarinin  iptaline kadar varacak
zecri tedbirlerin alinmasi kesin zorunluluktur.

GMP'yl destekleyecek miifettisler konusunda varilan ortak nok-
ta, bu mifettislerin en Ust diizeyde, gerekiyorsa yurt diginda yetis-
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tiriimeleri ve ilac sanayiisinde calisan kisileri denetleyebilecek ka-
dar bilgili olmalarinin saglanmasi sarttir.

ilag ambalaj malzemesi ve yardimci maddesini lreten firmala-
rn da Sadlik ve Sosyal Yardim Bakanligi tarafindan bir zapti-rap-
ta alinmasi ve enaz ilac firmalar kadar bu iireticilerin de sorumlu-
luklart olmasi gerektigi kanisindayim.

Konugmacilarda vurguladilar. Artik S.S.Y. Bakanhginin disinda
6zel olarak ve ozellikle Tiirk Eczacilari Birliginin biinyesinde bagim-
siz denetim yapabilecek bir kontrol laboratuvarinin kurulmasi sarttir.
Bu bagimsiz caligabilecek laboratuvarlar zaman zaman yapacaklar
denetimlerle kamuoyunu da aydinlatacaklar ve bu konuda Bakan-
lida da yardime olacaklardir.

Geri cekme iglemi ile herseyin ¢oziimlendigini dusiinmekte faz-
la iyimserlik olacaktir. Goriilmistir ki, Tirkiye'de 6zellikle yaban-
c1 llac sanayicisi firsatlar her zaman iyi dederlendirmistir. Yine go-
ralmastir ki, ilac sanayicisi zaman zaman biitiin iyi niyetlere rag-
men kesin hatalar yapmistir. Burada bu kadar hatali ortam diizeltil-
meden, yasal bosluklar kaldinimadan, sanayicinin hatali ilaci geri
cekmesi ile bu igin halledebilecedine inanmak ve isi ortada birak-
makla eder denetlemeden kacacak isek, bazi ilac firmalarinin bu
sans! kétiiye kullanmalarina olanak sadlayacaktir. Bakanhdimizin bu
konuda da dikkatli davranmasi ve yeni tedbirler almasi gerektigi ka-
nisindayim.

Uzak yollardan Samsun’a gelerek Aclk Oturumumuza katilan
ve bizleri bilgilendiren Sayin konuk konusmacilarimiza huzurunuz
da tesekkiirlerimizi sunuyor ve hepinizi saygiyla selamliyorum.
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— Agik Oturum Protokel Taralmdan

— Agik Oturumdan Bir Go

ilgi Mo lzleniyor —

riiniim —
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— Agik Oturumdan Bir Goriiniim —

— Acgik Oturum Sonras: Prof. Kasim Cemal Giiven
Ogrencileri lie —




Acik Oturumun Ardindan...

Tedavi hizmetlerinin tartisilmaz en dnemli unsuru olarak kabul
edilen ilacin, kaliteli bir sekilde uretilip tretilmedigini ve bunu de-
netlemek icin yapilan kontrollerin yeterli diizeyde olup olmadigini be-

lirlemek amaciyla, bundan énceki Blltenimizde bir aragstirma yazisi-
na yer vermistik.

Memleketimizde son yillarda bu konuda, olumlu yonde biylk
mesafeler kat'edilmesine ragmen, bu arastirmamiz, halen ilacin

kalite kontroliinde pek ¢ok hususun tartisilir bir goriinim arzettigini
ortaya koymustur.

Odamiz, iste by gérinimi tartismak amaciyla, 14 Mayisda ka-
nunun kompedant bilim adamlarimizi bir araya toplamis, bu toplan:
tida llagc ve Kimya Endstrisi isverenler Sendikasi ile ilac ve Ecza-
cilik Genel Midirligi de birer yetkilisiyle temsil edilmislerdir. Bu
arada sunu da ifade etmek isteriz ki, elimizde olmayan bazi neden-
ler, Agik Oturumumuzda konusmaci olarak gormeyi arzu ettigimiz
bazi kisi ve kuruluglara bu toplantida yer vermemize mani olmustur.
Keza, konunun ¢ok genis boyutlu olmasina karsilik, zamanin yeterli
olmayisi da konusmacilara yeterince séz verilememesine neden
olmustur. Bunu gdz o6nline alarak Blltenimizde «Acik Oturumun
Ardindan...» bashd altinda yeni bir bolim actik. Gerek konusma-
cilara ve gerekse fikirlerini almak istedigimiz kisi ve kuruluglara birer
yazi yozdik. Ancak, bugiine kadar sadece kenusmacilardan yazi gel-
mesi ve bunlarin da (Acik Oturumun Ardindan)’in espirisinden cok
Acik Oturumdaki konugmalarinin bir metni halinde olmasi, bu bas-
hgin altinda sadece Oturum Baskaninin ve Yénetim Kurulumuzun
diisiincelerini yayinlamamiza neden olmustur. O bakimdan kendile-
rinden &ziir diler, daha sonra gelecek olan yazilan bir dahaki Biil-
tenimizde yayinlayacagimizi bildiririz.

S.E.0B.
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