~ «Merkez Kontrol Liboratuarw Kurulmast Hokkwnda

Bir Merkez Kontrol Laboratuan ku-
rulmas: fikri ve bu konudaki tegebbiis-
ler, on sene evveline giden bir gegmise

sahiptir. Milli fl¢ Sapayii'nin biiyiik

geligme gosterdigi 1950-60 devresinin, .

mamdl ilaglarm ithaldtinm daraltildif
semelerinde verli iléclar, ithdl mali ya-

baner iliglarm yerini almaga baglams

buna paralel olarak Milli {lag Sanayii’nin

kendi biinyesinde bir ihtiyag, Saghk ve

Sosyal Yardim Bakanhgmnea da bir de-
netim unsuru olarak miiesseseler kontrol
laboratuarlarnin  gelistirilmesi, noksan
olanlarimn tamamlanmas:  Bagorillmiis-
tiir: Bu devrede, Tiirkiye Tibbi Miistah-
zar Sanayii ve Léboratuar’ari Cemiyeti
bir Merkez Kontrol Laboratuar: fikri tze-
rinde caligarak mijesseselerin imkaniars
disinda kalan kontrollerin burada yap-
trilmas, ihtiyag duyulan teknik yardi-
mm sajlanmas, o tarihte heniiz kontrol
{aboratuar: kuramamig firmalarin da bii-
tiin kontrollerinin yapilabilmesi, zaman
zaman piyasadan almacak niimunelerle
hir nevi oto-kontroliin temini diigiinceleri
ile bir komisyon galigmass ve gesitli top-
lantlar yapmus, fikir umumiyetle fasvip
gormiis olmasina ragmen kuvveden fiile
cikanlamamstir.  Boylece, her miiessese

imkanlar1 nisbetinde bir kontrol labora-

tuar: kurmus ve geligiirmis, fakat milli
‘jlag sanayii'ne giiveni saglayacak piyasa
kontrolleri Saghk Bakanhgmin ve Refik
Saydam Merkez Hifmssihha miiessesesi-
fin mahdut imkanlarina bagh kalmis-
tar.

Merkez Kontrol Laboratuar: konu-
cunda daha sonraki bir caligma Istanbul
1. Bolge Eczaa Odas: tarafindan 1961
senelerinde yapilmg, bu ¢abismalarda
© Saghk Bakanlig: yetkililerinin de igtira-
ki olmustur. Bu galismalar da fiili bir
peticeye vasil olamamigsa da hig degilse
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Saghk Bakanlimin béyle bir fegebbiise
maddi biiyiik yardimlar yapacagl ve des-
tekleyecegi resmen anlaslmugtir.

Fenebi memleketlerde umumiy:tle
bizde dii:;iinﬁlen tipte Merkez Kontrol
Lahoratuarlan yoktur. Her ildg imal
oden firma mamuliiniin kontrolii i¢in ge-
rekli olan organizasyona sahiptir. Dev-
let ve Saghk Bakanlrklay: da piyasa kon-
troliinii kendi imkanlar: ile temin eder.
Bulunabilen ve bizdeki ongortige uyan
tek misal Belgika'dadar, Oradaki Merkez
Kontrol Laboratuan, Eczacilar Birligine
bagh olarak ve Kanunla kuruimugtur.
Maméi ilag kontroliinden Eagka ilmi

araghirma da yapan bir tegelckiildiir.

Bu raporu hazirlayan ve Tiirk Fe-
zacilarn Birligi Merkez Heyeti, Tiirkiye
Tibbi Miistahzarat Sanayii ve Laboratu-
arlar1 Cemiyeti, Tiirkiye flag Sanayii is
verenler Sendikast tarafindan vazife veri-
Jen ikiser iiyeden miitegekkil olan kar-
ma komisyonumuz meseleyi. biitin gec- .
migleri ile miitalia etmigtir. Bundan
¢neeki cahismalarin neticeye ulasamama-
s, umumiyetle kurulmast diigtiniilen
Merkez Kontrol Laboratvarnin viisat?
hakkimnda bir istatistik ¢aligmas: yapilma-
mig olmasma baglanrms; memleketimiz

imkanlar ile bu biiyiikliikte bir miiesse-

senin kurulmasimn imkénsiz oldugu pe- -

sin hiikmiiniin galip geldigi anlagiloms-
tir, Bu sebeple komisyonumuz ¢ahgmala-
rma baglarken &nce memlekette ne mik-
tarda miistahzarin kontrolii icap ettigi,
punu temin igin ne sekilde ve ne hacim-
de bir tegekkiilim kurulmasi- gerektigi,
kurulusunun neye mal olacag ile per-
sonel olarak ihtiyacimn ve giderinin

miktarlart hakkimda bilgi sahibi olmak

istemistir. Bu konuda yapilan istatistik
ve sorugturma sonunda elde edilen ne-



tice, ihtiyag ve rakkamlar bir ek rapor
ile gosterilmistir,

. Bundan baska komisyonu'muz;. ha-
len her miiessesenin kendisi bir kontrol
sistemine sahip bulunduguna gore yeni-
~den kurulacak Merkez Kontrol Laboratu-
armm faydasi olup olmadify, kurnldugu
takdirde gelirini temin yolarmn ne o-
labilecegi, ilag laboratnarlan ve- Saglik
Bakanhgl ile iligkileri, sevk ve idaresi,
bu sistemin -isgliyebilmesi igin gerekli
mevzuat konularmy da ele almis ve aga-
Sidaki kanaatlere varnustr :

1) Gereklilit: ve Hiiviyet :

A) Merkez Konitrol Liboratuar
kurulmas:, Milli Ili¢ Sanayii’miz hak-
- kinda maksath olarak yapilan  menfi
propaganday: énlemek bakimndan lii-
zumludur, Her milessesde meveut hulu-
nan biitiin Kontrol Laboratuarlarina rag-
men, bitaral bir Merkez Konirol Eaho-
ratuarinin her mamdl ilag sarjim kon-
trol etmesi, istenilen giiveni saghyacak,
yerli ilaglarin kontrolsiiz yapildigi yo-
lundaki yersiz ve maksath ithamlara
son verccekfir.

B) Merkez Kontrol Léaboratuars,

ilé¢ endiistrisine gerektiginde teknik yar- .

dim saghyacak ve ilmi aragtirmalar ya-
pacak hiiviyette olmahdir.

"~ C) Merkez Kontrol Laboratuar:,
tamamen bitaraf ve yalmiz ilmin icapla-
i yerine getirecek hir kurnlus- olaca-
B1 igin gerek resmi, gerek &zel sekibriin
miidahalelerinden azade, kararlarmda
‘muhtar bir tegekkiil olmaldr,

D) Tirkiye’de piyasaya c¢ikacak
her miistahzar Ili¢ Merkez Kontrol La-
boratuarindan bir kontrol numaras. al-
maya mechur tutulmalr, bu mecburiyeti

temin edecok Kanun ve Kararname gika-
nlmalidrr, )
~ E) Merkez ' Kontrol Laboratuar
kontrol numarasmi tasiyan hiv miiztah-
zar ayrica -bir piyasa kontroliinden va-
reste kalmalidir. Ancak, bizzat Merkez
Kontrol Laboratuar zaman zaman pi-
yasadan alacagi niimunelerle, Saghk Ba-
kanhg denetlemesinin yerini alacak bir
kontrol saglayahilir. -
F) Merkez Konirol Laboratuarinin
sevk ve idaresi resmi, dzel ve meslek te-
sekkiilleri temsilcilerinin istiraki ile ku-
rulacak bir heyet tarafindan saglanmal,
bu husus da kanunla temin edilmelidir.
G) Yapilan anketin neticelerine
gore Merkez Kontrol Lahoratuar: senede
40 bin mamiil ve bunlarla ilgili ham
madde kontrollerini yapacak kapasiteds
olacak, ortalama 100 teknik e¢'eman is-
tihdam edecektir,
2—  Kurulus ve giderlerin fiansman :
A) Merkez Kontrol Laboratuarimm
kurulus sermayesinin tamam veya bir
ks, galigmaya bagladiktan sonra da
biitiin giderlerinin kargihifs veya hir kis-
my, miistahzar ila¢ fiat beyannamesinde
bu maksat igin ilive edilecek gok diisiik
bir yiizde (95 1) ile temin edilebilir,
B) Merkez Kontro! Liboratuarinin
Saglik ve Sosyal Yardim Bakanhjinin
destekliyecegi bir kanunla temin edilme-
i, geliri kanunla garaniiye ahmmal, ku-

- rulug masraflarina Saghk ve Sosyal Yar-

dim Bakanh: da muayyen bir nispette
istivak etmeli, gerekli divizin tahsisini
saglamaldar. -

B) Yukanda tarif edilen kapasite-
de bir Merkez Kontrel Laboratuarnimin
kurulug sermayesi tahminen 7-8 milyon
lira, senelik gideri ortalama 5 milyon li-
ra olacaktir.

Merkez Kontrol Lahoratuart Karma Komisyonu
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Merkez Kontrol Liboratuart kz.r,ruimasz
ile ilgili olarak toplanen bilgiler :

Komisyonumuzun 23.2.1967 tarih'i
toplantisinda ahnan kararlar gerzgince
Tiirkiye'deki biitiin ili¢ imalitgalarindan
mubhtelif tip miistahzarlardan senede
kag sarj imal edildigi, bu imaldtin koan-
trolu igin kullanilan personel adedi ve
takribi yillik kontrol giderleri Tiirkive
Tibbi Mistahzar Sanayii ve Laboratuar
larn Cemiyeti larafmdan bir tamimle s3-
rulmus, tamimi meveut 104 ilag imalét-
cisindan 34 i cevaplandirmigtie. Cevap
veren firmalar adet olarak cevap vermi-
biiyiik
firmalarin eksoriveti istenilen bilgilesi

yenlerden az olmakla beraber

vermig oldugundan bulunan neticelerin
istatistiki dnemi, biiyitk hataya digme
den kurulmasi diisiiniilen Merkez Kon-
trol Laboratuamnin kapasitesi haklkanda
tahminler yapmaya imkan vermigtir. -

Toplanmis olan bilgilerin  cene’ik
ciro ve imalat kapasiteleri olarak wmum
ilag sanayiinin 9 60 11 temsil ettigi he-
saplanmig ve biitiin ili¢ sanayinin sene-
lik sarj adetleri agafndaki sekilde tahmin
edilmistir :

Enjektalil ampul ve flakon 6800 sarj

Enjektabl serum 3000 » -
Kii¢iik antibiotikler 1100 »
Toz 3000 »
Graniile - 3560 »
Tablet ve draje 8500 »

2— Cihaz ihtiyacy (listeleri meveuttur):

Kimya analiz laboratuart icin
fthali gereken cihaz ve
' malzeme
Tiirkiyede temin edilecek
demirbag ve tesisat

Bakterioloji lahoratuan igin
ithali gereken cihaz ve
malzeme
Tiirkiyede temin edilecek
malzeme

Yekiin
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Kapsiil = - 1500 »
Solusyon ve damla 800 »
Surup : 4500 »
Pomad 4500 »
Supozituar ve oviil 800 »
Muhtelif S 2000 »

Yekiin 40000 sarj

Bu tahmini sarj adetlerine give 250
is giinii Qahgan Merkez Kontrol Labora-
tuarimn giinde 160 mamil ilig kontroli
ve tahminer 40 ham madde kontrolii
yapabilmesi on gorilmelidir.

Bu kapasitede bir Merkez Kontrol
Laboratuatz igin gerekli eleman sayisi ve
gervekli cihazlar ile takribi tutarinin tah-
mini, iki milli ve bir yabaner {i¢ ildg
fabrikasinm kontrol miidiirlerinden so-
rulmug, alman cevaplar hemen hemen
yakin olmustur. Elde edilen neticeler
agafnda gosterilmistir :

1) Eleman ihtiyact :

Senede 40 bin mamdl ili¢ ve bun-
larla ilgili ham madde analiz ve bakterio-
lojik kontroliinii yapacak Merkez Kon-
trol Léaboratuarinda 100 teknik eleman
istthdam1 gereklidir. Bunlar eczaci, bak-
teriolog, biyolog ve muayyen bir nispette
de tekniker evsafta elemanlardir. Bu ele-
manlarm aylik ortalama briit iiereti tu-
tarn 300.000 — 350.000 TL. tizerinden 4
milyon TL clarak hesaplanmisgtir.

$.75000.— = 1.200.000—TL. .
350.000,— »

350000 — == 800.000-— »
350.000.—

$.125000.— = 2.700.000.~— TL.




3— Realtif ve Liiltiir vasetlure fhtiyacn:

Reaktifler $.20000— —  300.000.—
Vasatlar _ $10000. = = 150.000—.
Yekiin  $.30000.— 450.000.— TL.

d4— Arse ve bina takhribi maliyeti :

5000 M2 arsa 500.000.— TIL..

1600 M? Bina, iki katz = 2000.000.— TI..
" Yekiin , ' 2500.000,— TL.
5-— Senelil gider hesabe: 4.000.000— TL.
Personel iicretléri ‘ '
Reaktif ve malzeme sarfy 200.000.—
Cihaz amortismam 540.000.—
{2.700.000 x % 20) 7
Bina amortisman: . 100.000—

(2.500.000 X % 4) :
Yekin  4.840.000.— TL,

6 Senelil gelir hesabu : _ S
Ortalama analiz iiereti 125.—TL. 40000 X 125.— TL. — 5.000.000 —TL.

almirsa (DBasit analizler i¢in bu ra- (Not : Miistahzar bedellerine muayyen
kam biraz daha disik, wzun vz bir nishet ilévesi sekli kabul edildigi tak-
miigkiil analizler igin dahy fazla ol- = dirde, analiz iicreti daha da diisik ola-

malidir) J ) _ cakiir,)

7— Déviz ihtiyact :

Kurulugta o ‘ .
Cihazlar igin  $.125.000— Daha sonra her sene :
Reaktifler igin $. 30.000.— Reaktifler icin  $.15.000.—
$.155.000.— Yeni cihaz ve
Teknik yardim $. 15.000.— . yedek parga igin $.25.000.—
Yekdin $.170.000.— $.40.000—
8— Sermuye thityac: :
Atsa ve bina o 2500.000.— TL.
Cihazlar a) Ithal ~ $.125.000.— — 2.000.000.—
b) Yerli 700.000.— 2.700.000.— »

Dénetr sermaye :
a) Uecretler (3 ayhk) 1.000.000.—
b) Reaktifler (kurulus) 450.000.— 1.450.000— »

Biiro ve sair demirbag 150.000.— »
Ihtiyat ve gayrimelhuz yatinmlar , 700.080.— »
Yekin . . 7.500.000 — TL.
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