Tiirkiye'de ilaclar Nasil Denetlenmeli?

Saghk yoniinden ild¢ yapimnda ana amag,
ilaer kullanan canliya istenilen dozda, en yarar-
li ve en etken ¢oziimii saglamaktir. Bu nedenle
de ilaclarin siirekli, diizgiin ve giivenceli bir bi-
¢imde kontrol edilmesi gerekir.

ilaclarda kontrol, cesitli yontemlerle ve de-
gisik asamalarda yapilir. Bir ilacin kontrolu ta-
mamlandigl zaman iki onemli amae kesinlestiril-
mis olur:

1. Ilac yapimina en uygun olan ilkel madde-
lerin saglandigi ve ildcin hazirlanmasinda kulla-
nildigi anlagilir.

2. Ilacin hazirlandigi andan kullanilig siire-
sinin sonuna kadar, standart ve ozelliklerini de-
gistirmemesi, dozunu ve etkinligini koruyabilmesi
giivenceye alinir.

Su halde, ildc hazirlanirken, her seyden on-
ce, ilacin formiiliine giren etken ve yardimer mad-
delerin ayr1 ayr1 kontrol edilmesi gerekir. Esasen
yeni yapilan her bir ila¢ ilkel maddesi, hazirlayan
firma tarafindan cok yonlii olarak ve uzun bir
donem icerisinde kontrol edilmektedir. Ozellikle,
sentez yontemleri ile hazirlanan maddelerin kont-
rolunda, esas maddeye bulasma olasiligl bulunan
yardimer maddelerin, yan ve ara firiinlerin var-
hg arastinlir. [ldemn yapisma giren ve standart-
lari, saflik kontrollari kesin olarak saptanms ilac
ilkel maddeleri, ila¢ formiilii saptanirken, ila¢c ha-
linde hazirlanirken yani yari mamil halinde bu-
lundugu ara asamalarda, ilic olarak yapildiktan
sonra ve en sonunda hasta tarafindan tiimiiyle
tliketilinceye kadar gecen siire icerisinde belirli
aralarla kontrol edilir.

ILK SORUMLULUK
HAZIRLAYANDA...

Bir ildcin yapisina giren ila¢ ilkel maddele-
rinin tiimi, her bir ambalaji ayr1 ayr1 olmak {ize-
re, daha Once saptanan ozelliklerine gore hem
maddeyi hazirlayan ve satan, hem de ild¢ yapi-
minda kullanan firma ya da firmalar tarafindan
ayr1 ayr1 denetlenir. Bu kontrol, ildcin bir for-
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miil halinde hazirlanmasindan énce saptanan ozel-
liklerine gore, ilac olarak hazirlama islemlerinde
ve ara asamalarda ilaeci hazirlayan firma tara-
findan yapilir. Yapilan bir ildcin her ambalajimn
dnceden belirlenen bzelliklerine uygun oldugu sap-
tandiktan sonra, ildci hazirlayan firma satisa ge-
cebilir. Ancak kontrol islemi burada da bitmeye-
cek, ilac tiimiiyle tiiketilinceye kadar gecen siire
icerisinde ya da belirli siire boyunca tiiketilmesi
gereken «siireli ildciar> da bu belirfl bir siire
icinde dayanikli kalhp kalmadigr hususunun ince-
lenmesi gerekecektir. Buraya kadar sorumluluk,
ildc1 formiile eden ve hazirlayan firmaya ait olup,
giiclii bir aragtirma, gozlem ve sistemli kontrol
iglemini gerektirir.

Sistmli kontrollarin yaninda ilacin halka ile-
tilmesine yardimer olan eczaci, tedaviyi ylriiten
hekim, hassas ve dikkatli bir hasta ve ilaca ait
klinik bulgularinda ila¢c kontrolunda ¢ok onemli
yer aldigimi belirtmek gerekir.

DISTAN ORNEKLER

Ancak bir ila¢ icin, bu bulgularin disinda res-
mi ilac kitaplarina ve iladcin saptanmis olan stan-
dartlarina uygunlugu her iilkede ila¢ ile ilgili
resmi kuruluslar tarafindan ve bu alanda egitil-
mis elemanlar ve ekipler tarafindan yiiriitiilmek-
tedir. Ornegin, Ingiltere’de, «lld¢ Giiveniik Ko-
mitesiy adi ile calisan ve ilac sanayiine ait tem-
silcilerle, resmi kuruluslarin temsilcilerinden olu-
san bir kontrol orgami ¢alismaktadir. Ilac: hazir-
layan firmalarin kendi i¢ yapilarinda uygulanan
kontrollar yaninda, resmi ve sistemli kontrollar
bu kurulus tarafindan yiiriitilmektedir. Ilac Gii-
venlik Komitesi, calismalarim, yeni gelisimleri ile
birlikte 1946 yilindan beri sistemli bigcimde siir-
diirmektedir. Ornegin, Birlesik Amerika’da, «FDA»
(Besin ila¢ yonetimi-Food Drug Administration)




orgiitii ve birlikte calistifl «ildg Teftis Kurulu» ve
«Biliimleri», ilaclarda standailizasyonu  sapta-
makta ve ortaya koydugu kesin ilke kararlan ile
toplum saghfina en yararli bicimleri belirlemek-
tedir.

TURKIYE'DE HASTAYI
BEKLEYEN TEHLIKE

Tiirkiye'de ildc1 hazirlayan firmalarm, kont-
rol iglemlerini de, kullandiklar ilac ilkel madde-
lerinden ve calisma yontemlerinden giivenli ol-
malk, kendi savunma ve kontrollarinm yapmak ama-
ciyla, ilaclarinin temize ¢ikmasini saglamak icin,
kendi ic yapilarinda kurduklari kontrol laberatu-
varlarinda yiiriitmeleri gerekir. Resmi olarak da,
«Refik Saydam MerkezHifz1ssihha Enstitiisis jlac-
larin kontrolunu yapmaktadir. Bu kontrolu su bi-
cimlerde gruplamak miimkindiir:

1: Her «hazir ilacy icin, rubsat verilmek ama-
ciyla ve ildcm piyasaya ilk ckigindan once de-
netim yuriitilir.

9. flacin pivasada satildiy siire icerisinde
ise.

a) Belirli olmayan zamanlarda Saghk ve
Sosyal Yardim Bakanhg tarafindan piyasadan
saglanan, satin alinan orneklerde,

b) ilac hakkinda bir sikdyet oldugu zaman,
Refik Saydam Merkez Hifzissthha Enstitiisii ta-
rafindan kontrola basvurulur.

Bugiin ilaclarda, ruhsat verilmek amactyla ya-
pilan kontrollarin disinda sistemli, seri, yeterli
ve gercekei bir denetim uygulandift kesinlikle id-
dia edilemez. Zira, tam anlanu ile bir denetim,
arag ve gerec yontinden cok iyi donatilnms bir di-
zende, yeter sayida yetistirilmis elemamn varl-
E_1, iyi yonlendirilmesi ve ¢aligmasi ile yapilabilir.
Ote yandan, kontrol sonuglarina gore yapilacak
iglemlerin, alinacak Onlemlerin, yiiriitiilecek yon-
temlerin de ancak dnceden belirlenmesi ile kont-
rol islemlerinden istenilen yarar saglamr. Halen
piyasada var oldugu soylenen 3000 tane kadar ha-
zir ilac icin yukarida belirtilen islemin zorlugu,
daha ilk bakista anlasiimaktadir. Ote yandan,
ilag firmalarimn hazirladig bir ilac, hizla en uzak
iilke kosesine kadar dagilmaktadir. Kontrol sonu-
cu saghiga uygun olmadigi saptanan bir ila¢ icin
yapilmas: gerekli iglemler, 6rnegin yazigmalar yii-
riitiiliirken, piyasadaki ildcin bir bolimi hatta
bazen tiimii satilmig olabilir. Satilmamg olanla-

rin toplatilmasinda da giicliikler ve problemler
vardir. Bu nedenle kontrol sonucunda gerekiyor-
sa piyasadan toplatilma iglemi, cok kesin olarak
belirienmeli, izlenecek yol saptanmali, isin sorum-
lulugu ortaya konulmall ve biitiin ilgililerin elbir-
ligi iginde calisma saglanmalidir, Daha acik bir
deyisle, kontrol sonucunda, istenilen ozelliklerine
uygun bulunmayan ilacin hastaya verilmesi, ile-
tilmesi mutlaka énlenmelidir.

vA GUMRUKLER?

Bir ildcin istenilen kalitede olmast, her sey-
den once, formiiliine giren etken ve yardimel il-
kel maddlerin kalitesine baglidir. Tirkiye'de pek
cozu yabana iilkelerden saglanan ilag ilkel mad-
deleri icin ozellikle bu bakimdan 6nemli sorunlar
vardir. ilkel madde giimriiklere gelinceye kadar,
karsilagilan cesitli sorunlarin yam sira, gimrik-
lerde ilac ilkel maddeleri icin yapilan kontrollar,
Steki herhangi bir kimyasal maddeninkinden fark-
hh da degildir. Bunlar, organoleptik, fiziksel ve
kimyasal birkac tamnma iglemidir. Oysa bu ilkel
maddeler icin aranan, istenilen ozelliklerin tiimi-
niin, o maddenin bitin ambalajlarindan usuliine
uygun olarak alnan drneklerle giimritk laboratu-
varlarinda kontrol edilmesi gerekir. Giimriikler-
den gecigine izin verilen bir ilac ilkel maddesinin,
standartlarinin uygun olmayisi nedeniyle, yurt di-
gindan getirten firma tarafindan geriye iadesi,
maddi ve manevi kayiplara yol acabilir. En azin-
dan zaman ve emek kaybi séz konusu olacaktir.
Ayrica gii¢ ve cesitli formaliteleri gerektirir. Bu
nedenle giimriiklerde «Farmasotik Maddeler Kont-
rol Béliimleri> ya da, «lid¢ Boliimleri» ayrimali-
dir. Gerektiginde bu kontrollar, ilkel maddeyi ge-
tiren firma ile igbirligi yapilarak ve ilacla ilgili
konulari en iyi bilen ve degerlendiren eczacilar
tarafindan yiiriitiilmelidir. Boylece, ilaclarda kont-
rolun amaci ve anlami en saglam tabana otura-
caktir.

NE YAPMALI?

Bugiin, Tiirkiye'de ideal diizeye uygun ola-
rak yiiriitilemedigi goriilen ilag kontrolii igin ye-
ni baz resmi kuruluslar gereklidir. «Devlet Lidc
Kontrol Laboratuvar» ya da, «Enstitisii> bi¢imin-
de olusturulacak kuruluslar, calismalanyla, ilag-
lar1 sistemli olarak, daha sik ve gelisigiizel al-
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nan orneklerle, cagdas iilkelerde oldugu gibi, ide-
al anlamda kontrol edebileceklerdir. Bu kontrol-
lar, halen piyasada var olan. ruhsat verilmis pre-
paratlarin tiimiiniin kontrol edilmesi biciminde de
genisletilebilir. Boylece, ilag¢larin siirekli kullanil-
malarma izin verdirebilecek yeterli etkiye sahip
olup olmadiklari da kontrol altinda bulundurula-
bilecektir, Ilac piyasasindaki yoklugu onlemek
icin, ilaclarin pazarlanmas: ile ilgili sorumluluk
ve ilac ticareti ile ilgili rehberlik de, bu kontrol
organimin gorevi olmalidir.

Sonug olarak, her giin yeni ila¢ ilkel madde-
leri hazirlanmasi, yeni ildclara ruhsat verilmesi,
ila¢c teknolojisinin geligmesi, kontrol sorumlulugu-

nu hizla artirmaktadir. Bugiin tam olarak yiiriiti-
lemeyen denetim islemleri ve denetim kosullarma
uymayan ilac¢lar icin uygulanmasi gereken islem-
lerin saptanmasinda, yeni orgiit diizenlemeleri ya-
pilmasina, ilke, tiiziik ve yasa hazirlanmasina ve
bu islemler icin ulusai bir politika saptanmasina
siddetle gereksinim wvardir.

Ilaclarda kontrol, tarafsiz bir organizasyonla
ve resmi olarak yuriitilmelidir. Kontrollarin sis-
temli ve sik yapilmasi, bulgularin hizla degerlen-
dirilmesi, standartlara uymayan ilaclar igin yapi-
lacak islemlerin, izlenecek uygulamanin Onceden
saptanmas1 ve yiiriitliilen islemlerle kesin senuca
gidilmesi gerekmektedir.
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