5 Mayis 1973 Sheraton’da Terlip Edilen Panel

Sandoz - Tlrkiye Eczacilan
Birli§i Merkez Heyeti
Ecz. ibrahim Cetinkaya:

Degerli konuklar, aziz meslekdagiarim,

Mesteki incelemslerde bulunmak ve Tirk meslekdaglanyla ta-
nismak gayesiyle memleketimizi ziyaret etmekte clan Isvigreli dost-
larimizi huzurlarinizda saygiyla selamliyoruz ve kendilerine hoggel-
diniz diyorum. Herbiri, mesleklerinde temayliz etmis olan, Isvigreli
meslekdaslarimizia, konumuzia igili bilgi aligveriginde bulunmak
izere diizenlenen bdyle bir panel vesilesiyle birlikie olmakian mut-
luluk duyuyoruz. Ginimizde bilgi aligverisini pekistiren bu tir mi-
nasebetlerin yeri ve dnemi biylkiir. Inaniyoruz ki, degerli Isvigreli
meslekdaslarmizin iilkemizi ziyaretleri meslegimiz igin oldugu ka-
dar (lkelerimiz arasinda iyi iliski ve dostluk minasebetlerine de
katkida bulunacakiir. Dinyamizin evrensel yapisi iginde lisvigre'nin
ayri bir yeri ve ozelligi bulunmakiadir. iIme kaynak olmanin yanin-
da, insana verilen deger bakimindan da, Isvigre'nin evrenimizde
belirli bir yeri oldugunu belirtmek isterim. Boylesine ozellikleri olan
bir {ilkenin degerli temsilci meslekdaslarimizi bir kere daha bu inang
ve duvgularla selamlarken, Isvigre halkina da, kisiliklerinde sem-
pati hislerimizi iletmek istiyoruz.

isvigre ile, uzun bir gegmise dayanan, sosyal iliskilerimiz var-
dir. Blylk devrimci Atatlirk’in yaratigi modern. Tirkiye'nin batili-
lasma hareketi slrecinde isvigre’nin bu evrensel yapisindan ve hu-
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Kukl dlzeninden yararlanmis olmasi ayn bir anlam tasimaktadir.
Hepimizin bildigi zere halen Tirk aile hukukunun yapisini olustu-
ran medeni kanunumuz, isvigre hukukundan kaynakianmistir. Zaman
stirecinde, toplumlarin ve toplumumuzun ihtiyag duydugu sosyo-
ekonomik gelismelere ragmen, bu hukuksal yapi Tirk aile huku-
kunu tim miesseseleriyle halen ayakta tutmaktadir,

Degerli konuk meslekdaslarimizi Tirk eczacihdinin birbuguk
asra yaklasan olusumunun yeni bir yildénimi arifesinde aramizda
gormek bizler igin ayrica mutlu bir rastlantidir. Bilindigi lzere, 14
Mayis, Tiirk Eczacilan giniidiir. Bugilini gliniimizde ¢ok daha an-
lamli karsttamak ve dederlendirmek geregine inaniyoruz. Toplu-
mumuzun - degisen sosyo-ekonomik yapisindan -dogan ihtiyaglarin-
dan, Tirk eczaclidinin da etkilendigi bir gergektir. Tiirk eczacisinin
da glnlilk meselelerinin 6tesinde genel problemleri artarak devam
etmektedir. Bekledigimiz yasal diizenlemeler Umit ve temenni edi-
fir ki, Tirk eczacthgina ve eczasina daha huzurlu ve emin hizmet
etme olanaklarini saglamis olsun. Burada bir hususu vurguiamak
istiyorum. Giinimizde eczanenin sadece bir ticarethane, eczaci-
nin da bu olusumda yalmizca bir ticaret erbabi gibi gésterilmek is-
tenmesini gok yadirgadigimizi hattd kinadi§imizi séylemek isterim.
Bu tiir degerlendirmeleri herseyden once ilme saygisizlik olarak
kabul ediyoruz. Bazilarmin degerlendirmesindeki gibi, eczane ne
bir basit ticarethane ve ne de eczaci bir t4cirdir. Evrensel ve li-
beral yapisi iginde, eczaci ekonomik varh@ini korumak ve yasat-
mak isterken en belirgin ¢abasi da ilmi yetenegi ile insan sagl-
gina hizmet etmektir. Eczaci, saglik hizmetlerinin yiirtitiiimesinde,
tip camiasinin fedakarca gbrev yapan ana unsurlarindan biridir.
Eczaciik bir ilmi ihtisas kolu olma yaninda, eczaci da, hekim-has-
ta~eczacy bitinliiginde sumiliu bir vapmin sahibi, olmakla bera-
ber, ila¢ endustrisinin de vazgegilmez bir dederidir. Tim Gtkelerin
eczacilar, belirledigim bu hususu yaygin bir kamu anlayisi ha-
line getirmek igin gayret gdstermelidirler. Bu gayretin, meslegi-
miz acisindan, sayisiz faydalar getirecedi kanisindayim.

Degerli konuklar, maltmunuz oldugu Uzere Ulkemizin gecir-
mekie oldugu ekonomik dar bogazlardan Tirk eczaciligi da olum-
suz ybénde etkilenmistir. ila¢ hammaddelerinin yeterince ithal edile-
memesinden dolayi -endlstrimiz yurttaslanimiz igin gerekli ilaglarm
birgogunu Uretememigtir. Belirli diizeyde bir ilag krizinin icinden
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gectik ve halen de bir o6lcide gegcmekteyiz. Bunun sikintilarini he-
niiz tam olarak gecirmis degiliz. Hastanin, aracdiyt her ilacy bir si-
redir eczanede bulamamis olmasimin sikintisini sadece ekonomik
acidan degil, psikolojik ve sosyal agidan da en fazla yine mesie-
dimiz ve meslekdasianmiz duydu. Buna ragmen, ilmi yetenegi ve
sonsuz insan sevgisiyle, Tiirk eczacisi Tlrk toplumuna bu sikintiy
en az dizeyde hissettirme becerisini gosterdi ve gostermege de-
vam etmektedir.

Bircogu Ulkemize doéniltk otan bu konulari isvigreli- meslekdas-
lanmizin da bulundugu bir panel gahsmasinin agis konusmasina
getirme geregini duydum. Glnki, konumuz ilag, insan saghd ve
meslek sorunlaridir. Eczacilar ayr (lkelerin yurttasiarl da olsa, de-
ontolojinin gene! kurallar igerisinde birbirlerinin sorunlarna ilgi
duyarlar. Bu panel galismalarimn belirledigim sorunlara da 11k tu-
tacagl inancini tasiyorum. Sizleri tekrar selamlarken, panelimizin
mesledimize ve varlk konusu insan saghigina yeni ve olumiu bo-
yutlar kazandirmasin: diler, hepinize Turk Eczacilar Birfigi adma
saygilariml sunanm.
 Simdi, panel galismalarindaki itk konugmay, “lavigre ve Avru-
pa Kodekslerinin Detayh Galisma Sistemleri” konusuyla Prof. Dr.
Steinegger yapacaktir. Kendisini kirstye davet ediyorum. '

Prof. Dr. Steinegger :

Avrupa ila¢ Farmakopesi ve Isvicre’yi ligilendiren
Sonuglan

1971 yilinda yeni &'nci isvigre llag Farmakopesi yayimlandiginda
ve 1.1.1972 tarihi itibariyle yOriifige girdiginde, bu alanda uzunca hir
slire igin blylk soruntarin ortaya gikmayacag! sanilmigh. Bu da, Far-
makognozi (ecza bilimi) alt komisyonu bagkanhigini kabul etmek ko-
nusunda ikna edilmis olmamim sebebi idi. O siralarda, Strasbourg-
dan yana beni nelerin bekledigini henitz tahmin edemiyordum. Bu
konudaki itk isareti, 1973 yilindan itibaren 13'0inct grupta Farmakog-
nozi eksperi olarak gorevlendirildigim zaman aldim ve isin bi{tin
kapsamini ancak 1.1.1974 tarihinde Federal Farmakope baskanlig
ve Strasbourg’daki isvigre Delegasyonu $efligi segimi miinasebstiyle
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idrak edebildim. Avrupa ve ulusal komisyonlarin arasinda dallanip
budaklanan iligkileri genellikle derinligine géremediginiz takdirde,
kendinizi teselli edebilirsiniz! Bana bu is icin bir yil gerekti. Dola-
yisiyle bugiln sizlere, Avrupa [lag Kodeksi Komisyonunun tarihce-
si, ¢alisma tarz), Avrupa llag Kodeksi Komisyonundaki calismalarin
durumu ve isvigre’nin bu gahsmalardaki payl hakkinda sadece kisa
bir fikir vermede ¢alisacadim. Ve nihayet, calismalarin durumuna
istinaden, gelistirme ve planlama konusunda bir fikir edinebilmek
igin, ila¢ Farmakopemiz ve bunun hukuki sonuglan ile ilgili tamam-
layici sorunlar izah edilecektir.

Avrupa Ilag Farmakopesi Komisyonu Avrupa Konseyi tarafin-
dan olusturuimustur. Avrupa Konseyinin Tiz(gl 1949 yiinda Lond-
ra’da imzalanmigtir. Kurucu devletler Belgika, Danimarka, in-
giltere, Fransa, Hollanda, irlanda, talya, Liksemburg, Norvec ve is-
ve¢ idi. Yine 1949 yihinda Tirkive ve Yunanistan, 1959'da izlanda
ve 1951'de de Federal Almanya Cumhuriyeti dahil olmuslardir. Bun-
larr 1956'da Avusturya, 1981'de Kibns, 1963'de isvigre, 1965'de Mal-
ta, 18976'da Portekiz ve nihayet 1977 yilinda Ispanya izlemistir; top-
lam olarak 20 {ye devlet.

Avrupa Konseyinin merkezi, yeni ve heybetli binalan kisa bir
slire 6nce tamamlanmis olan Strasbourg’dadir. Bu devletlerden altis
(Federal Almanya Cumhuriyeti, Belgika, Fransa, Hollanda, ftalya ve
Liksemburg) merkezi Briiksel olmak Uzere, lic Avrupa Birliginin
iginde birbirierine daha yakinlasmislardir. O tarihten beri ingiltere,
irlanda ve Danimarka da dahil olmustur,

Avrupa Konseyinin yiiriitiici orgam Bakanlar Komitesidir. Sag-
tG1 ilgilendiren sorunlar, Blylik Komite tabir edilen Comiié Européen
de Sante Puplique (Avrupa Kamu Saghg Komitesi} tarafindan ele
alinmaktadir. Bu Komitede Avrupa Konseyinin batiin (lkeleri tem-
sil edilmekiedir. Bakanlar Komitesi, hazirlanmas! mijtehassis mec-
lislerin indinde bulunan anlagmalarin ve mukavelelerin yaptimasina
karar verir. Bundan baska, milgterek gayretierin takip edilmesi mak-
sadiyle, 6zel alanlarda Accord Partiels (A.P.) tabir edilen Kismi An-
tagmalar meydana getirilebilir, ki bunlara, her seferinde maddeten
bithassa fazla etkilenen Glkeler istirak etmektedir. Bayle bir Ac-
cord Partiel dans le Domaine Social et de la Santé Publique (Sosyal
ve Kamu Saghgt alaninda Kismi Anfasma) 1859 yilinda aktedilmistir.
Organi, Comité de Santé Publique (A.P.) (Karmu Saghd Komitesi)
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dir. Bu Komite 1963 yilinda, Kismi Anlasmah Ulkelerin Bakanlar Ku-
rulu tarafindan 1964 yihinda kabul edilmis olan, bir Avrupa ilag Far-
makopesinin hazirlanmasi ile ilgili bir Konvansiyon projesini aydin-
hga kavusturmustur. Bu Konvansiyonun maksad!, Hb ve eczaciik
alaninda gittikce daha yogunlasan beynelmilel isbirligi ve devlet-
ler arasi ticaret iliskileri bakimindan, bilhassa ilag normlannin bir-
lestiriimesi idi ve bugiin igin de budur. Anlasma kesin sekliyle 22
Temmuz 1964 tarihinde 8 &kit devlet tarafindan, yani Belgika, Fe-
deral Almanya Cumhuriyeti, ingiltere, Fransa, Hollanda, jtalya, Lik-
semburg ve Isvigre tarafindan, imzalanmistir, 1974 yilindan itibaren
irlanda, isvec, Danimarka, izlanda ve Norveg de katimislardr.

Gelmekte olan dia-pozitif size, Avrupa Konseyinin, Avrupa Ka-
mu Saghgs Komitesinin hali hazirdaki dye mevcudunu ve Kismi An-
lasmanin {Accord Partiel), Konvansiyonun ve ilag Kodeksi Komis-
yonunun- {iye mevcudunu cetvel seklinde gOstermektedir. Mukayese
icin, Avrupa Birliklerinin Uyeleri de belirtilmistir. () Sema.

Anlasma Isvigre Federal Millet Meclisi tarafindan 17 Aralik 1964
tarihinde kabu!l edilmistir. Tasdik belgesi 6 Ekim 1965 tarihinde tev-
gi edilmistir. Anlagma 8 Mayis 1974 tarihinde yoriirlife girmistir.
Demek oluyor ki, Konvansiyon'da, akit taraflarn

a) lIstirakgi devletler igin mistereken gegerli olan ve «Avrupa ilac
Farmakopesi» adini alacak olan bir Ha¢c Farmakopesini ka-
demeli bir sekilde hazirlamayi;

b) 6 ve 7'nci maddelerce kabul edilmig bulunan, Avrupa ilag Far-
makopesini teskil edecek olan Monograii'lerin devlet bolgeleri-
nin icinde uygulanabiiir, resmi normiar arzetmeleri igin, gerekli
tedbirteri almay!

taahh(d ettikleri, cok tarafli bir deviet mukavelesi banis konusudur.
Buna gbre de, Federal Hikametin 25 Agustos 1871 tarihli kara-

rinin 3'0ncil maddesi soyledir:

«Avrupa hag¢ Farmakopesine ait, bir Avrupa ilag Farmakopesinin
hazirtanmasi ile ilgili 22 Temmuz 1964 tarihli anlagmaya istinaden
kararlastinlmis hilkimler, anlagmada yetkili oldugu beyan edil-
mis bulunan Saglik Komitesinin tesbit ettigi tarihten itibaren
isvicre ilag Farmakopesinin tamamlayicl bir ciiz’l olarak ge-
ceriidirler.»

Avrupa llac Farmakopesinin hiklGmleri bdylece otomatik ola-
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{*) Avrupa Konseyinin ve Avrupa ila¢ Farmakopesl igln Snemil organlanmn ve Avrupa Birliklerinin
iiye devietleri

" Avrupa Konseyi

Avrupa Kamu Sagli-
g1 Komitesi

Kamu Saglig
Komitesi (A.P.)

Konvansiyon

Avrupa ila¢ Kodek-

si Komisyonu

Avrupa Birlikler:

X Beigika

lsvigre

>

>

X Almanya

= Danimarka

> Fransa

ingii}ere

=

italya

x

>

irlanda

=

izlanda

>~

= Lilksenburg

> Norveg

> Holanda

isveg

x

> Avurturya

»  Kibns |

X Yunanistan

X Malta

> Tirklye,



rak kanunlagmakta ve Kanton'larin muvafakatini gerektirmemekte-
dirler.

Avrupa flag Farmakopesi Komitesi nihayet, Avrupa Konseyinin,
kararlari hukuken baglayici olan ve sadece, imzalandiktan ve tas-
dik edildikten sonra ilzam edici olan tavsiyeler niteligini arzetmeyen
yegane organidir. Avrupa Ila¢ Farmakopesi Komisyonu ne kararlag-
tirirsa, mesela isvigre gibi bir (itke - istese de, istemese de - kabul
etmek zorundadir. Bu sebepten dolayl yogun bir isbirligi ¢ok dénem-
lidir. Komisyon, baskandan ve hali hazirdaki {iye devletlerin en
fazla tger delegesinden olusmaktadir. Komisyona, Komisyon sek-
reterini ve Bilimsel Misavirleri (Agents Techniques) haiz bir Sekre-
terlik ile deneysel galismalara mahsus bir laboratuar tahsis edil-
mistir.

Detay cgalismalari mesieki eksper gruplarma verilmektedir, Bu
ana gruplardan, asagidaki tabloda toplu olarak gésterildigi g:bl ha-
len 16 tane mevcuttur:

Eksper grupu No. Sahas :

1 Biyolojik usulier ve istatistik
dederlendirme

1°CM Mikrobik kirlenme

2 Kimyasal usuller

3 Nomenklatlir (bifimsel tabirler

cetveli ve redaksiyon)

4 Fiziksel ve fizikosimik usulier
5 Aviraglar

6 Biyolojik maddeler

6 B Insan kani ve kan iriinleri

Alt grup insan albumin’i

7 Ant|b|yot|kler

8 Bandaj ve dikis malzemesn

2] inorganik kimya

Alt grup Hemodializ i¢in Grlinler

10 Organik kimya, sentetik maddeler
11 Organik kimya, dogal maddeler
Alt grup Vitamin A

Ait grup Selilozik eter



12 : Galenik - Gritnler

Alt grup Hemodializ icin ¢dzeliiler

13 Farmakognozi. (ecza bilimi)

13 H S Kati yaglar, swi yaglar

Alt grup : Ekstratlar ve Tentirler

14 Radyeaktif bilesikier

15 - Serumlar ve asllar :
5V Veterinerlikte kullanilan °erumlar ve asnar

16 Plastik kablar

isvigre, bitiin eksper gruplarinda temsil edilmektedir.  Stras-
bourg'daki isbirligi boylece, eksperler vasitasiyla ve ulusal delegas-
yonunun yardimiyle ¢ok yogundur ve kendisini ilgilendiren bitiin sa-
halarda glvence altindadir. Bu isbirligi, [svigre'nin kendine " 6zgl
menfaatlannin saglam bir sekilde korunmasuyla birlikte, dider mil-
fetierle verimii bir isbirdidi muvacehesmde ve, Avrupa eczactidinmn
ve tibbimn hizmetinde musterek bir eserin yaratllmasmda o[umlu
nir katkida bulunmak arzusuyla gergeklesmektedir.

Strasbourg'daki ¢alismalar nasil gidiyor?

Goérdiginiz sema bu konuda bilgi vermektedir.

Avrupa ilac Farmakopesine ait bir
Monografinin Olugumu

Ulusal ilAc Farmakopesi Komisyonlari
Teklifler
Avrupa i1a¢ Farmakopesi Komisyonu
Kesin karar + Tahsis
Eksper Gruplar
Uiusal ilac Farmakopesi Komisyonlari, bizde:
EPK ile PK, 8K, EK
Yitksek Mektep ve Sanayi Laboratuarlarinin
isbirligi ile '
Awupa ila¢ Farmakopesi Komlsyonu
«COMMISSION»
Eksperler Grupu No. 3
Redaksiyon
«COMMISSION»
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Matbaa: Fransizca/ingilizce
Baska dillere, mesela Almanca'ya, italyanca’ ya
terciimeler
Utlusal Matbaalar

EPK = Federatif Farmakope Komisyonu
PK = EPK'min Baskanlik Komisyonu
SK = EPK'nin Alt Komisyonu

EK = EPK'nin Eksper Komisyonu

Monograiilerin - hazirlanmasina dair teklifler uiusal meclislerden
cilkmakiadir. Bunlar kismen, minferit gruplardaki esksperler vasita-
style, fakat kismen de, ulusal meclisler tarafindan dogrudan dogru-
ya Komisyona yapiimaktadir. Bu Komisyon kesin olarak, kabul veya
red Konusunda karar verir, ancak her ilke veto hakkina sahiptir.
Haglarin kabulli veya reddine ait kriterler iilkeye gire cok cesitli
olabililer. Bu husus esasen, minferit llkelerin ilac kodekslerinde
ve mevzuatinda da kendini gdstermektedir.

Aslinda ancak, gok sayida istirak¢i devletler icin Gnem tasiyan
ilaclar Avrupa Hla¢ Farmakopesine alinmalidir. Bunun yant  sira,
bazi (lkeler kendi Ufke - farmakopesine, daha ziyade yerel dnem
tagimakta olan ilaglara ait monografileri bulundirmaga devam et-
mekite serbesttirler. Monografilerin hazirlanmasi mesleki eksperlere
verilmektedir, Eksperler tarafindan ingilizce ve Fransizca olarak ha-
zirlanan taslak ulusal meclislere sunulur ve béylece, cevaplandiril-
mak Uzere, ik defa olarak Komisyona erismis olur. Miteakiben, tas-
tagin (zerinde daha 3 grup tashihi calismalar yapar.

Utusal meclisler veva Komisyen tarafindan itirazda bulunuldudu
veya 3'lncil grup iarafindan tashihi degisiklikler yapildids takdirde,
monografi her hal-it kirda, yeniden ele alinmasi icin, tekrar eksper
grupuna iade edilir; bu prosediir semada kesik cizgilerle gdsteril-
migtir. Mdnferit eksperler bir ka¢ oturumdan sonra fikirlerini de-
Gistirmedikleri veya yillarca siiren miizakerelerden ve blyik deney-
se! masraflardan sonra belirli kontrol islerinin fuzuli olduduna dair
aniden bir karar veriimedigi veya ulusal makamlar itirazda bulun-
madiklart takdirde, bu oyun sinirsiz olarak tekrarlanabilir. Erime
nekiastnin tyini gibi, basit géziiken hususlarda bir mutabakata var-
mak ekseriyetle hemen hemen mimkiln olmamakiadir. Ve alkol gi-
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bi, ¢ok kullanilan seylerin monografilerini ilgilendiren bu iztirap hi-
kayesi yillarca slrebilir. Bunun igin de saglam bir sinire ihtiyag
vardir. Sirf maddi esasa dayanan speditif ¢alismalara alisik olup,
beynelmilel meclislerin kendi mesruiyetleriyle ve tesadifi politik et-
kilerle uyusamayanlarnn bir glin baslan belaya girebilir.

Nihayet Komisyonun son engeli de kaldinldifinda, monografi
Avrupa llac Farmakopesinin bir cildine dahil edilmede hazirdir. Bi-
tiin bu zorluklara ve tepkilere ragmen simdiye kadar, ilaveler dahil,
3 cild gikmustir. Bunlar resmi dillerde, yani Fransizca ve Ingilizce
olarak yayimlanmiglardir. Ydrarlige giris tarihi, Komisyonun teklifi
{izerine Kamu Saghd Komitesi tarafindan tesbit edilir. Gérmekte ol-
dugunuz tablo bu hususia bilgi vermektedir.

Avrupa ilag Farmakopesi |

Ciktig tarih Yiririige girdigi tarth
Cild 1 1969 1.1.72
Cild 1l 1971 1.7.73
[lavesi 1973 Kismen I'nci ciltte tamam-
lanmistir
Cild 1975 1.1.78
ilavesi 1977 1.1.79. Wlincu cildin is-
vigre baskisinda tamamia-
nacakitir.

Avrupa llag Farniakopesi il

1. B&élum 1978
2. Bélim 7

IVincl cild evvelce, I'inci baskinin sonu olarak distnilmis-
tli. Gegen senenin Temmuz oturumunda ise, birinci baskinin Gila
Il + ilavesi ile tamamlanmasina ve derhal 2'inci baskiya baslan-
masina kesinlikle karar verilmistl. Bu ise, iki bdlime ayrimis ola-
caktir: I'nci béliim genel kaideleri ve Il'nci bolim monografileri .ih-
tiva edecektir. Birinci bolimiin Onemli kismt halen bitmis vaziyet-
tedir. :

Fakat Avrupa ilag Farmakopeleri ciltlerinin ¢ikmasiyla lsvig-
re'nin henilz isi bitmis degildir. Aksine, agir basan, isvigre've 6zgl
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bagka sorunlar basiamaktadir. Bunlardan biri tercime sorunudur.
Fransizca metin Fransizca olarak basilan nisha i¢in kullanilabilse
bile, Almanca ve [talyanca baskilar i¢in terciime ediimesi gerekir. Bu
da olaganistii biylik bir calisma isidir. Isvigrede Avrupa ila¢ Far-
mekopesinin kullanilabilmesi igin Isvigre baskisinin her (i¢ resmi
dilde olmasi sarttir. Her ¢ resmi dildeki metinler ayni sirada veril-
mis olmahdir. Meseld Fransizca s6zli baski ancak, Almanca ve
italyanca nishalan da hazir olduktan sonra gdénderilebilmektedir.
" Yayimlamada rastlanan kismen biylk gecikmeler de bundan ileri
gelmekiedir. _

Bundan sonraki ve son safha ise, cililerin Ulusal i1a¢ Farmako-
pemizde tamamlanmalandir. Bu is 1974 tarihinde yayimlanan I'inci
cild igin yapiimistr. II'inci cildin tamamlanmasi 1977 senesinde mim-
kiin olmustur,

Simdi, 3 safhay) tekrar dzetleyelim:

1. Avrupa lla¢ Farmakopesi

2. isvicre baskisi, Fransizca, Almanca ve Italyanca olarak

3. isvigre llag Farmakopesine tamamiama.

Bilindigi Gzere, 1.1.72 tarihinde yuriirlige girmis olan isvigre ilag
Farmakopesi V! acisindan bu soruniar kompieksi nasil bir manzara
arzetmektedir? Elbetteki ulusal bir itag Farmakopesi dahi oldugu
yerde kalamaz. Devamil surette en yeni seviyeye intibak ettiriimelidir.
Bu ise, yeni monografilerin kabul edilmesiyle, modasi gegmis ilag-
larin iptal edilmesiyle ve dizeltmelerle cereyan eder. Bitln bu ig-
ler, Avrupa llag Farmakopesinin I'inci cildine alinmistir.

Diizeltmeler ile Avrupa ila¢ Farmakopesi, Kantonlann muvafakati
alinmadan gergeklestirilebilir. Buna mukabil Terkler (Delenda) ile
yeni monografilerin, muvafakat istihsali icin Kantonlara sunulmalar
gerekmektedir. Tek bir Kantonun itirazi bile aylar siiren gecikmelere
yol acabilmektedir. Bu husus Vinci ilavede goriilmiistir. ilac Farma-
kopesi Komisyonu bundan dodan iki pek énemli sonuca varmistir,
Bir kerre, Dlzeltmeler ile Tamamiamayl, yani Kantonlann misgade-
sine gerek gostermeyen bolimleri, lidveler lle Terklerden ayirmaga
karar vermigtir. Hatid bir adim daha atarak, icabinda Dizeltmeler ile
Tamamlamanin ayriimasina da misaade etmistir. Bu esneklik kendini
iyi bir sekilde gésterdi. Bunun bir sonucu olarak, 1976 yilimin ilkba-
harina kadar toplanmig olan Dizeitmeler, Komisyona ayni yil icinde
intikal ettirilebildi. Metin agisindan daha blylk dizekmeler simdiye
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kadar oldugu gibi, degisebilen sahifeler seklinde basimistir. Kiligiik
dizeltmeier 6nce listeler halinde hazirlanmistir. Bu suretle, zaman
ve masraf yonlinden énemli bir tasarruf saglanmistir. Diizelimeler za-
ten yayimlandiklar tarih itibariyle yirirlide girmektedirier.

1977 senesinde, Avrupa ilac Farmakopesinin Iinci Cildinin ta-
mamiandigin gérilyoruz. ilaveten, bir dizi baska diizeltmelerin de
yaptimasi gerekiyordu. Avrupa ilag Farmakopesinin [P'inci Gildinin ta-
mamlanmasi, I'inci Cildin tamamlanmasina kiyasia ¢ok daha zor ol-
mustur, Glnkd l'inci ciltte, Avrupa ilag Farmakopesi Monografileri
igin olugiurulmus bulunan usulleri devralmak zorunda idik. Bunlarn,
miimasili Isvigre lla¢ Farmakopesi Monografileri icin kullanilabilme-
leri norm’lar bakimindan da olmak lizere, her ayn ahvalde &nce
deneysel olarak denetlenecekti. Ancak béyle bir denetleme yaptima- -
dan genel bir kabul yoluna gidiimesi bilimsel agidan iasinamayacak
bir sorumtuluk olurdu. Calismalar ve baskl 1977 yilinda bitirilebilmistir.
Minhasiren, Kantonlara, onay! abnmak lzere sunuimalari gerekli olan
yenilikierden, yani baslica ilaveler ve Terk'lerden miitesekkil olan
I'nci [1avede yeni bir harekst tarzi uyguladik. Bunun da isi stratlen-
dirmede katkisi olacagimt umud ediyoruz. Kanton’iar tarafindan son-
radan yapilacak itiraziari ve bunlara bagh gecikmeleri énlemek igin,
mimkin mertebe genis cevreleri takaddim eden bir muvafakat is-
tihsali muamelesine dahil ettik. Kanton'lar vasitasiyle miisaade is-
tihsali 1979 yilinda mimkiin olacaktir.

Avrupa ¢ Farmakopesinin l'incl cildinin, llI'lincl cilde ait
Haveyt de icerecek gekilde tamamlanmasiyle, Avrupa ilac Farmako-
pesinin I'inci baskisinin entegrasyonu da bitmis olacaktir.

isvigre flag Farmakopesi VII'nin olusmasi hakkinda simdiden en-
~ digse etmekie oldugumuz gergedi size, Federal Farmakope Komisyo-
nunun ileriyl gérecek sekilde nasil planlamalar yaptigint ispatiaya-
bilir. Avrupa ile fsvigre’'nin bir birlik halinde tam olarak birlesmesi,
gokian beri hazirhidi yapilan ve mimkin oldugu kadar erken basia-
tilabilmesi lazim olan muazzam bir gayreti gerektirmekiedir. O za-
mana kadar maalesef, bir kac . cildin ayni sirada yanyana -mevcut
olmasiyie hi¢ bir tarafi tatmin etmeyen bu duruma uymak zorundayiz.
Bu da, ila¢ sahasinda, 300 milyondan fazla Avrupah igin baglayic
clan bir norm birlesmesinin yaratilisinin ve tamamlanmasinin bedeli-
dir. :

Gegen yillarda edindigimiz nahos tecriibelere istinaden, ulusa!
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bencillik ve zorunluluklar icabt devietler arasi anlasmalan son dere- -
ce zorlastiran ve durmadan slipheye disiiren zorluklan ve engelieri
gozimiizde canlandiracaik olursak, biz eczacilar, heniiz. bir _cok
kusura ve baz: eksikliklere sahip olsa bile, devietler arasindaki anla-
yisa dayanan bu essiz eserle iftihar edebiliriz.

Ecz. ibrahim Cetinkaya :

Calisma programimizi - daha ewvel da@itmistik. Herseye rag-
men, program eline gecmiyenler  olabilecegi dislincesindeyiz. O
itibarla, c¢alisma programimiz igerisindeki konular, bir kez daha
tekrar etmek istiyoruz. “Isvigre ve Avrupa Farmakopelerinin detayls ca-
hsma sistemleri” simdi konu olarak sunuldu. Daha sonra, “Gale-
nika, kurulusu, gelismeleri ve eczane hizmeileri” sunulacak. Daha
sonra da “halk saghg ve tedavisiyle ilgili olarak eczanin yetki ve
sorumluluklan” olacak. $imdi, konusmalardan sonra onbeser da-
kikalik tartigma fasilalan vardir. Bu tarisma arasinda sayin konuk-
larin sualleri alinacak. Sualleri almak icin iki tane gezici mikrofonu-
muz_var. Bu mikrofoniar, sual soracak olan konugumuzun 6niine
getirilecek ve bildhare de terciman onun suallerini gerektigi lisa-
na, Almancaya veya Fransizcaya terciime eédecektir. Simdi, mikro-
fonu kullanacak olan, iki tane arkadasimiz vardi, yardimcr ofacak
arkadaslanmiz. Burada bir hususu belitmek istiyorum. Kuskusuz su-
al suali agacaktir. Bir sualin arkasindan bir sual gelebilecektir.
Mumkiin oldugu kadar, suallerin derienip toparlanmis olmastnin za-
man bakimindan faydal olacadini, affimiza siginarak hatirlatmak
istiyorum. §imdi, gezici mikrofonlari kullanacak arkadaslar.

Gen. Prof. Dr. Enver izgii:

— Acaba Prof. Steinegger, biz Avrupa farmakopeSJ hakkmda
ne distnilyoruz, &6grenmek ister mi?

Tabi, Prof. Steinegger'in, Avrupa farmakopesi hakkinda
verd;gl bligllere cok tesekklr ederiz. Biz de Avrupa konvensiyonu-
nu ve birliin bu diinya saglik teskilatinin farmakope - hakkindaki
an'iaﬁmasmt imza etmis bir memleket olarak Tirk farmakopesinde,
Avrupa “farmakopesini -esas olarak almay kabul etmistik. Ancak,
bizim de, kendileri gibi blyiik miskillerimiz oluyor, Avrupa farma-
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kopesini bekleyerek. Gikartacagimiz Tirk farmakopesi biiylik za-
man ahyor. Avrupa farmakopesinde bir monograf 10 senede halle-
dildigi halde, biz diinyanin teknolojik ilerlemesine uymak igin mu-
hakkak bu monografileri daha kisa zamanda hazirlamak mecburi-
yetinde kaliyoruz. Bunun igin bizim Avrupa farmakopesine, yeni
farmakope komisyonu heniz kati bir karar atmamis olmakla
beraber, eski farmakope  komisyonumuz, Avrupa farmakopesini
esas alip, milli farmakopemizi hazirlarken, en son teknolojiyi alan
diger farmakopelerden istifade ederek kendimizi en son ilerleyik-
lere ayak uydurmaya ¢alisma kararindayiz. Tabf bunu yaparken,
bizim memleketimizin de kendimize mahsus miskillerimiz var. Bu
miskiiller isvigre’de halledilmis, fakat bizde halledilmis durumda de-
gil, clinkil bizim farmakopemiz bakanhga bagh bir komisyondur, ba-
kanlik bir kelimede kalan fonksiyon oluyor, kime bagl oldugu belli
olmadi§l igin farmakope komisyonunu Strasbourg’daki kangrelere
istirak etmesi, bundan dolayr mimkiin olmuyor. Strasbourg kongre-
sine, farmakope adina bizim de istirak edip oradaki fikirleri égren-
memiz tabii ki gok faydali, ama heniiz bu problemi halledemedigi-
miz igin Strasbourg'a igtirak edemiyoruz. Ginki, din meslekdaslari-
miz sordu: “Tirkiye neden Strasbourg’daki toplantilara istirak etmi-
yor” diye, bunu da bilhassa agiklamak isterim. Biz, yeni Avrupa far-
makope calismalarimi hem takdir ediyoruz, hem de bize ¢ok iyi,
yol gosterici olacagina inaniyoruz. Bundan sonraki farmakope ko-
misyonumuz Avrupa farmakopesinden biyik olglde istifade etmege
kararh, ancak milli farmakopeyi yaparken, en yeni monografileri al-
mis olan diger farmakopelerden de farmakopemize monografiler ila-
ve etmek kararndayz.

Prof. Dr. Steinegger :

— Sayin meslekdasima hemen cevap vereyim. Aym problem-
ier bizde de var. Bu isi icinde bulunanlar daha iyi bitirler. Ormegin
alkol konusunda aradan 10 yil gibi bir zamanin gegmesi bir istisha
teskil eder. Fakat 20 veya halen 15 memleketi miisterek: bir noktada
birlestirmenin zorlugu g6z 6niinde tutulursa, simdiye kadar yapilan
islerin takdire sayan oldugu gorilir. Turkiye’'nin bu sene veya ge-
lecek sene “Conseil d’Europe”a katiimaya niyetli oldugunu ve davet
edildigini, “Convention des Comités de Santé Publique Accord Par-
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tiel”’de cahsmasimin mimkin olacagin hiliyorum. Bundan ¢ok mem-
nun oluruz. Ayrica gézlemci yollama imkanm da vardir. Ornedin Avus-
turya’nin, hatta Finlandiya'nin da bir devamli gézlemcisi vardir. Son
toplantida Portekiz on calismalara hazirlik icin iki gézlemci ile tem-
sil edilmisti. Biitiin bu isler kolay degil. E§er olumlu soruniarla yeti-
nilip, bunun bdyle devam edecedine inanilirsa, daha énce de sdy-
ledigim gibi, blyik =zorluklarla karsilasihr. Tirk meslekdaglanm
Strasbourg’da gbérmenin beni ¢ok sevindirecedini tekrarlamak istiyo-
rum. Kendi memleketinizin ézel durumlarinin orada temsil edilme-
si muhakkak ki cok faydall ve onemlidir. Isvigre gibi blyik farma-
s8tik endistrisi olan memleketlerde oldugu gibi, eder blylik ekonomik
yararliklar s6z konusu ise, bunun énemi ¢ok daha biyiikilir. Sorunu-
zu bodylece cevaplandirabildim mi?

Bir meslektagimiz :

— Sayin Prof. demin, Avrupa farmakopesi calisma gruplarini
izah ederken 17 grup halinde calisildigmn belirttiler ve burada orga-
nik kimya grubunda, iki alt grubun bulundudunu belirttiler ve orga-
nik kimya igin hi¢ alistimamis bir bodliinmeydi bu, seliloz eterleri
ve A vitamini olarak, iki alt gruba ayirdilar. Acaba organik kimya
grubunun abstmamis bir sekilde, sadece A vitamini ve sellizoz eter
grubuna bolinmesinin nedeni nedir?

Prof. Dr. Steinegger :

- QOrganik kimya, moncgrafide en genis spektrumu isledigi icin,
iki gruba boliinmisgtiir. Hatta simdi grup 10, bir kere daha 2 alt gru-
ba ayrilmistir, glinkd yalmz bu grubun senede 8-9 toplantisi oclmak-
tadir, her grubun da 3 toplantist vardir. Galenik ile ilgili bir prob-
lem oldudu igin seliiloz eterin ézel bir durumu vardir. Bu beraber-
ce calismayl gerekiiren farmasétik yardimer  maddelerin konusu-
dur. Cesitli konularda uzmanlasmis olan delegelerini grup 10'un
tek bir konusu altinda birlegtirmek anlamsizdir. Bu sebepten dolayt
daha eikili galisilabilmesi icin yalnizea ilgili konuya zaman ayira-
cak, konudan anlayacak ve prodiiktiv caligacak kimselsri igine alan
bu alt grup kurulmustur.
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Vitamin A grubu icin de ayny sey sdylenebilir. Bu konu Isvig-
re’deki bazi gruplar tarafindan siirekli iglenen 0zel bir konudur ve
uzmaniardan olusan, kilglk bir grupu kapsar. Ayni sey organik ki-
simda Hemodializ grubunda gecerlidir. Gene ayni sey kan ve kan
produilerinde insan alblmini igin mevcuitur. Bunlarla igili uzun
uzun konusabilirim. Ornedin Kiztl Hag ve lsvicre Serum ve Asi Ens-
titlslt. Soru sudur: yagh insan albumini plazentadan elde edilebi-
lir mi, edilemez mi? Acaba bunun iginde olumsuz tesir goésterecek
olan hormon kalntilan bulunabilir mi? Bunlarla ilgili clarak g¢alisa-
cak ve bunlar hakkinda konusacak olanlar gene uzmanlardir. Di-
gerleri endistride veya laboratuariardaki islerini takip edebilirler,
vakitlerini Strasbourg’da harcamak zorunda degillerdir.

Soruyu soran meslekdasimiz devamla:

— Genis gruplann, hele organik kimya gibi sonsuz denecek
kadar genis bir grubun siiphesiz alt gruplara bélinebilecedini an-
livorum, calismalarin kolaylastintmasi igin, yvalniz bu bdllinmenin,
sadece A vitamini ve seliiloz eter gibi alistimamis bir sekilde ikiye
béliinme nedenini &grenmek istemistim. Ama anladigima gdre A vita-
mini ve seldidz eterleri problemi en ¢ok paragraflar oldugu icin bu
iki gruba bélinmiis, dodru mu anliyorum? Tesekkilr ederim.

Ecz. ibrahim Cetinkaya:

— Su andada, 15 dakikalik bir aramiz vardl. Genel istek uzerine, he-
nliz konuklarimizin yorulmadigin diisliniyoruz ve oyle ifade ettiler,
o itibarla bu arayl, edier uygun bulursaniz, simdilik uygulamak iste-
miyoruz ve konusmaci olarak “Galenika kurulusu, gelismesi ve ec-
zane hizmetleri” konusuyla ilgili olarak sayin eczaci Hahn't konug-
maya davet ediyorum efendim.
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