ENDUSTRIYEL ECZACILIKTA ILAC
FORMULASYONLARININ TASARIMI VE
GELISIM




Ruhsat Nedir?

- Bir tibbi triiniin belirli bir formiil ile belirli bir farmasotik sekil ve
yitilikte, kabul edilen turin bilgilerine uygun olarak tiretilip piyasaya
sunulabilecegini gosteren, devlet kurumlar1 tarafindan diizenlenen

belgedir.

- 26 Mayis 1928 tarihli Resmi Gazete’de yayimlanan “Ispenciyari ve
Tibbi Miistahzarlar Kanunu” ile tilkemiz piyasasina sunulacak beseri

tibbi tirtinler i¢in ruhsat diizenlenmeye baslanmistir.

- Bir ila¢ pazara sunulmadan once, tim dinyada farmasotik
endiistrisini diuzenleyen farkli hiikimet kurumlarindan onay

almalidir.



llac Ruhsatlandirma Dairesi Ne Yapar?

-Beseri tibbi iirtinlere; kalite, etkililik ve giivenlilik verileri dogrultusunda

bilimsel acidan degerlendirir ve ruhsatlandirir.

-Ruhsatlandirma sonrasi, beseri tibbi tiriine iliskin tiim degisiklik ve

giincellemeleri degerlendirir.

-Beseri tibbi lirtinlerin kisa iirtin bilgisi ve kullanma talimatlarini onaylar

ve yayimlar.

-Gerekli oldugu durumlarda ruhsat askiya alma ve ruhsat iptali

islemlerini yurutir.

-Herhangi bir nedenle piyasadan geri cekilecek beseri tibbi iirtinlerin geri

cekme seviyesini belirler.



FDA-Food and Drug Administration

- ABD’de ilaclarin guivenliligini ve etkililigini
diizenleyen genis bir yetki alanina sahiptir.
» 10.000’den fazla calisani vardir.

- llaclarin  iiretimini, ithalatim, sevkiyatini,

depolanmasini ve yillik 1 trilyon dolarin
tizerindeki satisini izler.

- Yakin tarihte Cin'de bir ofis agmistir.



FDA-Food and Drug Administration

FDA, iki yonlii bir role sahiptir. Ilk olarak ve
oncelikle, beseri, veteriner ilaclarin guvenliligini,
etkililigini ve emniyetini giivence altina alarak
halk sagligini1 korumaktan sorumludur.

Ek olarak, ilaclar1 daha etkili, daha giivenli ve

daha ekonomik hale getiren yenilikleri

hizlandirmaya destek olmay1 amaclar.



EMA-European Medicines Agency

- Avrupa Ila¢c Kurumu- EMA, Avrupa Birligi'ndeki
27 lilkede ilaclar1 denetim altina alan bir Avrupa

Birligi kurumudur.

- EMA'nin varhig1 Avrupa’da ilaclar icin tek bir
ruhsatlandirma cercevesi olustururken, hem

daha buytk bilimsel titizlik hem de diizgiin

bir karar verme siireci saglar.



PMDA-Pharmaceuticals and Medical
Devices Agency

-« PMDA, Japonya’ daki ruhsatlandirma
otoritesidir.



ICH

e The International Conference on Harmonisation
of Technical Requirements for Registration of
Pharmaceuticals for Human Use-ICH

- Avrupa, ABD ve Japonya’daki ruhsatlandirma
otoritelerinin ve konuyla ilgili ila¢ uzmanlarinin
bir araya gelerek konunun bilimsel ve teknik
yonlerinin tartisilmasi projesidir.

*« 1990'h  willarin  ortalarinda ICH  stireci
sonuclandirilarak kalite, giivenilirlik, etkinlik ve
cok yonlilik alanlarinda bircok kilavuz
olusturulmustur.



ICH ve CTD

- 2000 y1linda ICH grubu tarafindan Ortak Teknik
Dokiman (Common Technical Document -
CTD) fikri ortaya cikmastir.

- CTD, zaman ve kaynak tasarrufunun saglanmasi
ile ruhsatlandirma incelemelerinin ve iletisimin
kolaylastirilmasini amaclamaktadir.

» ICH teknik bir kilavuzdur, CTD ise bir format
kilavuzudur.



- T.C. Saghik Bakanhg:
Tiirkiye Ilac ve Tibbi Cihaz Kurumu-TITCK

o http://www.titck.gov.tr/
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Uriinlerine ruhsat almak isteyen firmalar

oncelikle Saghik Bakanhigi’na bagh Tiirkiye Ilac ve
Tibbi Cihaz Kurumu-TITCKmin istedigi ilaca ait

bilgileri belli bir formatta hazirlayip gondermekle

yukumlilerdir.



Bir beseri tibbi {iriiniin arastirilma, gelistirilme, ruhsatlandirilma ve piyasaya sunulma siireclerine
iliskin temel basamaklar asagida madde madde belirtilmistir:

1) Ar-ge calismalari

2) Pre-klinik calismalar

3) Klinik calismalar (faz ¢calismalari)

4) Ruhsat basvurusu ve ruhsatlandirma siireci

Basvuru dosyas1 hazirlanarak firmalar tarafindan ruhsat basvurusu yapilir. Ulkemizde ilaclarin
ruhsatlandirma isglemleri, 19.01.2005 tarihinde yururliige giren ve en son 2013 yilinda giincellenen
Beseri Tibbi Urilinler Ruhsatlandirma Yonetmeligi hiikiimlerine gore yapilmaktadir.

Basvuru dosyalar uluslararasi bir dosya bicimi olan CTD (Common Technical Document)
bicimindedir. CTD bes modiilden olusmaktadir;

Modiil 1: Bélgesel Idari Bilgiler

Modiil 2: Kalite Bilgileri, Klinik Dis1 ve Klinik Ozetler

Modiil 3: Kalite

Modiil 4: Klinik Dis1 Calisma Raporlar

Modiil 5: Klinik Calisma Raporlarn
Kurum bu asamalardan gecerek ruhsat bagvurusu yapilmis iirtinleri kalite, etkililik ve giivenlilik
calismalarimi1 degerlendirir ve uygun olan ilaglar icin ruhsat verir.

5) Ilacin piyasaya sunulmasi icin satis izni verilmesi

Tlac ruhsatlandiktan sonra ilaca iliskin calismalar, degisiklikler, giincellemeler ilacin yasami boyunca
devam eder.

Ruhsatlandirma faaliyetleri Kurum biinyesindeki Ilac Ruhsatlandirma Dairesi tarafindan yiiriitiiliir.



CTD Organizasyonunun Sematik Sunumu

> CTD’nin Bir Bolimi Degil
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« CTD (Common Technical Document) AB, ABD

ve Japonya’da ortak ruhsat basvuru sunum
seklidir.

- 30.12.2005 tarihi itibariyla Tiirkiye Ilac ve Tibbi
Cihaz Kurumunda ruhsat basvuru dosyalar:1 bu
formatta kabul edilmeye baslanmastir.



Yeni ve Jenerik ilac Basvurularindaki Farkhiliklar

Modiiller Yeni Ilac Jenerik Ilac

MODUL 1 ZORUNLU ZORUNLU
MODUL 2 ZORUNLU
2.6 ve 2.7 Bolitmleri disinda

ZORUNLU
MODUL 3 ZORUNLU

ZORUNLU
MODUL 4 ZORUNLU

MUAF

MODUL 5 ZORUNLU

MUATF (BE ile ilgili kisimlar
haric)



TURKIYE’DE RUHSATLANDIRMA

- Saghk Bakanhg: tarafindan ruhsatlandirilmayan
hicbir beseri tibbi uriin pazara sunulamaz.
Ayrica, Tiurkiye smmrlar1 dahilinde yerlesik
bulunan gercek veya tizel kisiler, bir rinu
pazara sunmak amaciyla ruhsat alabilmek icin
gereken bilgi ve belgeleri, her bir farmasotik
form icin hazirlayarak Bakanlhiga sunmalan

gerekmektedir.



TURKIYE’DE RUHSATLANDIRMA

e Beseri  Tibbi  Uriinler =~ Ruhsatlandirma
Yonetmeliginde Degisiklik Yapilmasina Dair
Yonetmelik ise, 22.04.2009 tarih ve 27208 sayili
Resmi Gazete’de yayimlanarak yurirlige girmis

olup, 210 gunlik ruhsatlandirma suresinin

kisaltilmasina iliskin bazi istisnalar getirilmis,
yenilenmis olan AB direktifine uyum amaciyla

bazi giincellemeler yapilmistir.



