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Eczacilik Alaninda AB ve Tiirkiye iliskileri

Avrupa Birligi'nde 2001,/83 sayill direktifin yerini Kasim 2005 tarihin-
den itibaren 2004/27 sayili AB direktifi alacaktir. Bu anlamda 2004/
27 sayi AB direktifini, dye Glkelerin 30 Ekim 2005 tarihine kadar
kendi ulusal yasalarina aktarmalar gerekmektedir. 2004/27 sayili
direktifin 2001/83 sayil direktife gore jenerik ilac Greticilerini yakin-
dan ilgilendiren temel degisiklikleri mevcuttur.

ilacin Tamimi

Yeni direktif, ilac tamminda degisiklik yapmaktadir. Buna gore, etken
maddenin etkililik ve givenilirlik acisindan fark olmamak kayd: ile
farkh formlan ayni etken madde sayilacaktir. Boylece, jenerik dreti-
cilere referans Uriinin etken maddesinin patentle korunmayan bir
baska tuzu, esteri veya hidrati gibi baska bir rin formuyla ruhsat-
landirabilme ve pazarlayabilme imkani saglamaktadir.

Kapsam

Ara (riin ve kozmetik tanimlarinda degisiklik yapmaktadir. Bu cerce-
vede, ara Uriin veya kozmesotik statiisiiyle ruhsatlandinlan Griinlerin
ozellikleri ilac tamimina uyuyorsa, ilac olarak ruhsatlandinimalar gere-
kecektir. Yar mamul ve ihracat Grtnleri de tretim ve ithalat hikimle-
rine tabi olacaktir. Hammadde kaynaklarinin da AB Ulkeleri tarafindan
denetlenmesi, AB disi iilkelere ihrac edilen drinlerin AB ile ayni Ure-
tim kosullarina tabi olmasini beraberinde getirecektir.

Ruhsatlandirma

Kamu saglig icin son derece faydal olan acil durumlarda ruhsatlan-
dirma imkani getirilmektedir. Tek bir pazarlama ruhsati uygulamasi
getirilmistir. Veri imtiyazi, yeni bir etken maddenin AB icerisinde her-
hangi bir lilkede ruhsatlandirima tarihinden baslayacaktir. “Line ex-
tension” niteligindeki iriinlerin veri imtiyazinin hesaplanmasinda, o
etken maddenin ilk ruhsat tarihi g6z oniine alinacaktir. Ruhsat basvu-
rusunda yeni bilgiler istenecektir. Basvuruda genetik olarak degis-
tirilmis mikro-organizmalarin kullanildig ilaclarin ve kullaniimayan atik
ilaclarin cevreye olasi etkilerinin incelendigi bir boliimin bulunma zo-
runlulugu getirimesi ve biyoesdegerlilik calismalari dahil klinik calis-
malarda 2001/20 Sayil Yonerge'de belirtilen etik kurallara uyulmasi
bu kapsamda istenecek bilgilerden bazilaridir.

Tibbi trtinin kullamminin hasta ve kamu sagligi ile cevreye etkilerine
dair ifadeler bulunmaktadir. Veri Imtiyazi siiresi uzatimistr. Buna
gore en az alt yillk bir sireyi kapsayan veri imtiyazi siiresi sekiz yila
cikarilmistir. Ayrica, bu donemi izleyen 2 yilllk pazarlama imtiyazi
getirilmistir.

Bunun yani sira, sekiz yilllk veri imtiyazi doneminde yeni bir endikas-
yonun onaylanmas! durumunda, pazarlama imtiyazi bir yil daha uza-
tilacaktir. En az 10 yildir pazarda olan driinlerin halk saghigl acisindan
onemli bir yeni kullanim alaninin bulunmasi durumunda bir yillik veri
imtiyazi uygulanacaktir. Ancak, ruhsat sahibi bu haktan ancak bir
kere yararlanacaktir. Soz konusu imtiyaz, sadece yeni endikasyonlar
icin gecerli olacaktir. Recetesiz ilaca geciste bir yillik veri imtiyazi im-
kani taninacaktir. Receteli olarak satilan bir Griniin recetesiz olarak
satilabilmesi icin yeterli glivenilirlik bilgisine sahip oldugunu kanitlayan
ilk firmaya bir yil boyunca recetesiz ilac (OTC) alaninda rakipsiz kalma
ve tanitim serbestisi firsati verilmesi séz konusu olacaktir. Ayrica,
Bolar Provizyonu uygulamasina da deginiimektedir.

Patent siresi icinde, AB icindeki jenerik ilac ureticilerinin gelistirme
ve biyoesdegerlilik calismalar yapmasina olanak taninmaktadir, Ulke
otoritelerine ruhsat basvuru dosyasi ve analiz icin numuneler verile-
cektir. Tirkiye'de mevzuatta heniiz yer almayan homeopatik ilaclar
ve referans biyolojik riinle benzer olan biyojenerik ilaclarin ruhsat-
landiriimasi konularina da deginilmektedir.

Referans urinn ruhsatlandinimadig Glkelerde jeneriklerinin ruhsat-
landinimasini engelleyen hikim yirGrlikten kaldirimis ve jeneriklerin
ruhsatlandinimasina olanak taminmistir. Referans Urlintn piyasadan
cekilmis olmasi, jeneriklerinin ruhsatlandinimasina engel olma-
yacaktr.



Kisa iriin bashklannin (KUB) siralanmasi
yeniden diizenlenmektedir. Jenerik ilaclarin
KUB'iinde patentli endikasyonlara ya da far-
masotik formlara ait bilgilerin yer almayabile-
cegi hiikmi getirilmektedir.

Geleneksel bitkisel ilaclar tanimina giren Griin-
lerin ruhsatlandirimasina yénelik yeni bir
bélime yer verilimektedir. Ulke otoritelerine
getirilen ek yikimlulikler (seffaflik) kapsaminda, daha dnce yalnizca
EMEA tarafindan ruhsatlandirilan triinler icin hazirlanan ve halka
aciklanan degerlendirme raporlari, llke otoriteleri tarafindan da ha-
zirlanacak ve Internet iizerinden halka acilacaktir.

Ruhsat yenilemenin 5 yillik araliklarla tekrarlanmasi yerine bir defaya
mahsus yenilenmesi yeterli olacaktir. Ancak, ruhsat yenilemeye iliskin
sunulmasi gereken dokiimanlarin kapsami genisletiimektedir.

Ruhsatlandirma Prosediirleri

Merkezilestirilmemis ruhsatlandirma prosediirii, referans ve ilgili
Ulkelere ruhsat basvuru dosyalarinin ayni anda verildigi ruhsatlan-
dirma prosedirtdir. Yiritmeyle ilgili hikiimleri geregince, ruhsat-
landirma siiresinin Karsiliki Tanima Prosedirii'ne gore kisalmasini
saglayacaktir. Uyusmazlik halleri soz konusu oldugunda, basvuru
sahibi konuyu Avrupa llac Ajansi (EME) biinyesindeki Patentli Tibbi
Uriinler Kurulu'na {CPMP) gétiirse bile, CPMP karar beklenmeden
basvuruyu onaylayan (lkelerde iriiniin pazarlanmasi mimkin ola-
bilecektir.

Uretim ve ithalat

Etken madde ve yardimci maddelere yonelik yeni hilkiimlere yer veril-
mektedir. Buna gore, iyi lretim uygulamalannin baslangic maddeleri
ve belirli yardimci maddeleri de kapsayacak sekilde genisletilmesi
sdz konusudur,

Ambalaj ve Etiketleme

Gorme engelliler icin driin isminin ambalajda Biaille alfabesi ile
yazilmasi kabul edilmektedir. Ambalajda pozoloji bilgisi icin dzel yer
ayrilmasi s6z konusudur. Hasta bilgilendirme bros(ri anlasilabilir ola-

caktr. Buna gore, hazirlanan prospektisler, hasta gruplarina okut-
turulup anlasilabilir dilde olup olmadiklari denetlenecektir.

Tamt.lm

Ortak tanitim (Co-promotion) kavraminin tanimi yapiimaktadir.
Farmakovijilans

Farmakovijilans (Olumsuz etkiler) ile ilgili olusturulacak veri taban,

tim lye ilkelere ve halka acik olacaktir. Farmakovijilans ag sorum-
lularinin mali 6zerkligi saglanacaktir. Farmakovijilans sorumlusunun,

TEB Haberler/kasim-aralik

AB sinirlar icinde ikamet etme zorunlulugu bulunmaktadir. Olumsuz
etkilerin elektronik ortamda saklanma ve bildirilme zorunlulugu getir-
iimektedir. Periyodik Giincellestirilmis Giivenlilik Raparlarninin, 5 yil ye-
rine 3 yillik araliklarla sunulmasi gerekmektedir. Yukimldluklerini yer-
ine getirmeyen ruhsat sahipleri cezalandinlacakir.

Denetimler

Denetim kapsami, bitmis uUrlin yaninda yarn mamul ve hammadde,
yardimcl madde (reticilerini de kapsayacak sekilde genisletilecektir.
Olumsuz cikan denetim sonuclari, Topluluk veri tabaninda aciklana-
caktir. Ruhsatin askiya alinmasi veya iptali icin ek nedenler getirilmek-
tedir. Tarihi gecmis ilaclarin toplatima yikimlilGgo ruhsat sahiple-
rine veriimektedir.

Veri imtiyazi Konusunda Tiirkiye Acisindan
Son Gelismeler:

Avrupa Parlamentosu ve Konseyi'nin beseri tibbi ilaclarla iliskin toplu-
luk Kkurallan ile ilgili 2001/83/EC Sayili Direktifini degistiren
2004/27/EC sayil yeni direktif, kabul edilmistir. Bu yeni direktif kap-
saminda, Veri Koruma'nin 10 yila cikacagi belirtiimekte ve bu siirenin
patent siiresi ile iliskilendiriimeyecegi gorilmektedir. Ruhsat basvuru-
sunda bulunacak olan trin, orijinal Grintn jenerigi oldugunu kanitla-
mas! durumunda, 10 yillik veri koruma siresinin 8. senesinden itiba-
ren ruhsat basvurusunda bulunabilir. Fakat ruhsatlandirma surecini
tamamlamis olan jenerik Grlin, orijinal Griinin 10 yillik “veri koruma"
siiresi dolmadan pazara cikamayacaktir.

Ancak bu direktif, tye devletler icin baglayicidir.

Yonetmelikte belirtien onemli baslklardan bir digeri de, ruhsatlan-
dirma suresidir. AB'de ortalama 210 giin, ABD'de 90 Gin olarak
sinirlanan ruhsatlandirma islemi Tirkiye'de 18 ile 30 ay arasinda ta-
mamlanmaktaydi. Ruhsatlandirma siiresi Yonetmelikte ise su sekilde
ifade edilmistir; “Bakanlik, n incelemesi tamamlanmis eksiksiz bir
ruhsat basvurusunu, ruhsatlandirma kosullarinin yerine getirilip getiril-
medigini inceleyerek, bu basvurunun kabul edilmesini takiben 210
(ikiyiizon) giin icinde sonuclandirr. Ancak, Bakanligin basvuru sahi-
binden talep ettigi hususlarin temin edilmesi icin gereken siire, ola-
ganiistl haller ile Bakanlk disi kuruluslarin degerlendirmeleri bu sire-
ye dahil edilmez. Aynica cesitli hallerde 210 (ikiyiizon) giinliik siire
durdurulur”.

Yanetmelik, Veri imtiyazrnin 1 Ocak 2005 tarihinden itibaren, alinmis
ve basvurusu yapilmis ruhsatlar disarida tutulmak kaydiyla, Tirki-
ye'de basladigini ilan etmektedir. Yonetmelikte yer alan “Veri imtiyazi
siresi”, 6 yil olarak belirtimis (AB direktifinde ise 10 yil) ve ayrica
patent siiresi ile de sinirh kalacak sekilde uygulamaya koyulmustur.
Bu stireler, 2001/83/EEC Sayil AB Direktifi, referans alinarak olustu-
rulmustur.



