RUHSATLANDIRMA ISLEMLERI

Gelistirilmesinden,hastaya ulagimina kadar her asamasinin,resmi otoritelerce siki bir
sekilde denetlenmesi nedeniyle ilacla ilgili arastirma-gelistirme(ar-ge),
ruhsatlandirma, fiyatlandirma,geri 6deme,iiretim,dagitim, tanitim ve farmakovijilans
faaliyetleri yasal diizenlemeler kapsaminda yiiriitiilmek zorundadir.

Gelistirilmis ,etkinligi ve emniyeti bilimsel verilerle kanitlanmig bir molekiiliin
hastaya ulastirilmak tizere pazara sunulabilmesi, yetkili otoritelerce
onaylanmasindan sonra miimkiin olmakta ve ancak resmi otorite onayindan sonra
bir molekiil “ila¢” olma 6zelligi kazanmaktadir.

flac ruhsatlandirma islemlerinin , sunulmasi gereken veriler, degerlendirme kriterleri
ve siire agisindan yasal diizenlemelerde ¢ok iyi tanimlanma zorunlulugu ilacin,
bilimsel, teknik, ticari, yasal ve sosyal boyutlu kimliginden kaynaklanmaktadir.

Ar-ge siiresinin uzun ve maliyetinin yiliksek olmasi ,Diinyadaki tiim ruhsatlandirma
otoritelerini ortak bilimsel normlarla degerlendirilme noktasina getirirken teknolojik
gelismelerden dogrudan etkilenen ar-ge ve iiretimde kullanilan analitik islemler
nedeniyle ilacla ilgili diizenlemeler siirekli giincellenmektedir.Bu iki temel 6zellik
yaninda yerel uygulamalar nedeniyle olusacak ticareti engelleyici uygulamalardan
kaginma gereksinimi resmi otoriteler arasinda iletisim ve uyumlastirma egilimini
artirmistir.

Biitiin bu bilgiler 1s1g1nda iilkemizde uygulanan ruhsatlandirma islemlerinde son
yillarda bu alanda yapilan uyumlastirma caligmalariyla, 6nemli bir yol katedildigi
gorilmektedir.

Ruhsatlandirma yonetmeligininde belirtilen 210 giinde ruhsatlandirma islemlerinin
tamamlanmsi ,yasam beklentisi ve kalitesini artiran yeni ilaclarin , hastaya Avrupa
Birligi ve Amerika Birlesik Devletleri ile ayn1 zamanda erisimi ve yasalarda yenilikg¢i
ilaclar icin tanimlanan patent ve veri koruma haklarinin etkin olarak uygulanmsi
acisindan da son derece onemlidir.

Ruhsatlandirma yonetmelik ve islemlerinin EMEA,FDA gibi diinya normlari
paralelinde giincellenmesine devam edilmesi,belirlenen kriterler disinda
olusturulacak uygulamalara meydan vermemek iizere standardizasyonun
saglanmasinin hastalar,arastirmacilar,yatirimecilar acisindan onemi unutulmamalidir.
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