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1. Temel Tanim ve Kavramlar

lla¢ endiistrisi; beseri ve veteriner hekimlikte tedavi edici, koruyucu ve
besleyici olarak kullanilan; sentetik, bitkisel, hayvansal ve biyolojik kaynakli
kimyasal maddeleri, farmasotik teknolojiye uygun bi¢imde, bilimsel standartlara
gore belirli dozlarda basit veya bilesik farmasotik sekiller haline getiren ve seri
olarak {ireterek tedaviye sunan bir sanayi dalidir. Bir¢ok ilac¢ sirketi, recgeteli
ilaglarin yam sira saglik bakimina yonelik; tezgah iistii ilaglar (Over The Counter
Drugs, OTC), veteriner hekimlikte kullanilan ilaglar, tibbi cihaz ve ekipman,
hastalik tanisinda kullanilan iirlinler ve hastane destek iiriinleri gibi diger iirtinleri

de imal etmektedir.

flac endiistrisinin temel iiriinii olan ila¢c (tibbi farmasotik iiriin) ise
insanlarda hastaliklardan korunma, tani, tedavi veya bir islevin diizeltilmesi, insan
yararina degistirilmesi i¢in kullanilan, genellikle bir veya birden fazla yardimci
madde ile formiile edilmis dogal veya sentetik kaynakli etkin madde veya
maddeler bilesimidir (ilag Sanayi Ozel ihtisas Komisyonu Raporu, Sekizinci Bes

Yillik Kalkinma Raporu, 2001 ).

Ilaclar1; farmasotik sekillerine ve tedavi edici niteliklerine gore iki ana grup

altinda siniflandirmak miimkiindiir (Sekil 1).
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ILAC

Farmasotik Sekile Gore

Tedavi Edici Niteligine Gore

Kati ilag¢ sekalleri

Sivi ilag sekilleri

Iki fazl sistemler

Yar kat1 ilag sekilleri
Aerosoller

Parenteral preparatlar
Radyofarmasétikler
Kontrollii salim sistemleri

Antibiyotik ve
kematerapdotikler

Kalp-damar sistemi ilaglar
Su-tuz ve asit-baz dengesini
etkileyen ilaglar ve diliretikler
Solunum sistemi ilaglari
Santral sinir sistemi ilaclar1
Endokrin sistem ilaglari
Antihistaminikler ve

Diger preparat sekilleri otakoidler
Pansuman ve cerrahi Vitamin ve mineraller ve
malzemeler kombinasyonlari

Antianemik ilaglar
Sindirim sistemi ilaglar
Dermatolojik ilaglar

Sekil 1: Tlaclarin Farmasotik Sekillerine ve
Tedavi Edici Niteliklerine Gore Siniflandirilmalari.

Kaynak: Ila¢ Sanayi Ozel Ihtisas Komisyonu Raporu, Sekizinci Bes Yilik Kalkinma
Raporu, Ankara 2001, Yaymn No: DPT: 2540 — OIK: 556, s:1-5.

Avrupa Birligi, iiye iilkeler arasindaki mevzuat farkliliklarin1 gidermek ve
ilaglarin gerektigi yerde ve dogru sekilde kullanilmalarini saglamak amaciyla, 31

Mart 1992 tarihinde

> llaglarin Simiflandiriimasi ( 92/26/EEC),

> Ilaglarin Tanitilmasi ( 92/28/EEC),

> Ilaclarin Ambalajlar1 ve Etiketleme ( 92/27/EEC) ve

> Ilaclarin Dagitimima ( 92/25/EEC) ait dort direktif yaymlamistir.
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Avrupa Birligi tyesi llkelerde ilaclar, 92/26/EEC sayili direktif
cercevesinde;
» doktor regetesine tabi tibbi iiriinler ve

» doktor regetesine tabi olmayan tibbi iiriinler seklinde iki sinifa ayrilmaktadir.

Receteli ilaglar;

» Yenilebilen veya yenilemeyen receteye tabi tutulan iiriinler,

A\

Ozel doktor recetesine tabi iiriinler,
» Sadece belirli 6zel alanlarda kullanilan tibbi receteye tabi iirtinler olarak alt

gruplara ayrilmaktadir.

Tezgah tusti ilaglar olarak da tamimlanan recetesiz ilaglar ise, giinliik
hayatta sik¢a rastlanan basit rahatsizliklarin giderilmesi i¢in, hekim miidahalesi
olmaksizin, gerektiginde sadece ezacinin tavsiyesiyle kullanilmasinda sakinca
olmayan, kisa bir siire kullanilmak iizere giivenli ve belirtilen endikasyonlar i¢in
etkili olduklar1 kabul edilmis ilaclardir. Bu gruptaki ilaclar fiyatlandirma, tanitim,
ambalaj bilgileri, ila¢c bedellerinin 6denmesi gibi konularda recgeteli ilaglardan

farkli uygulamalara tabi tutulmaktadir.

[lac endiistrisinde iiretilen biitiin bu iiriinlerin temel hedef grubu hastalardir.
Bunun yaninda hasta yakinlar1 ve son donemde hizla artis gosteren saglikli ve
formda kalmak isteyen bireyler de onemli bilesenleri teskil etmektedir. Asagida
Sekil 2’den de goriilecegi lizere farmasotik iirlinlerin bircok islevi ve kullanim

alan1 bulunmakta ve bu islevler asagidaki gibi siralanmaktadir:

1. Hastaliktan korunma ve hastaliklarin 6nlenmesi ¢aligmalari.

2. Saglik sorunu veya hastaligin nedeninin arastirilmasi ve saptanmasi.
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3. Hastalik belirtilerinin ve semptomlarinin ortaya cikisiyla birlikte yiiriitiilen
tedavi asamalari.

4. Hastaligin ilerlemesi ve yayilmasini engelleyici girisimler.

5. Hastaligin tamamen ortadan kaldirilmasi.

6. Saglik seviyesinin desteklenmesi ve giiclendirilmesi.

Bir ¢ok ila¢ yukarida sayilan islevlerin bir veya birden fazlasin1 es zamanl

olarak gerceklestirebilmektedir.

VITAMIN ve
MINERALLER DiGER TEDAVI
ASILAR Sagliklt halin YONTEMLERI
desteklenmesi
Hastaliktan korunma y
Hastalik tedavisi
HASTALAR
¥ CesviN TIBBi
: iglevier CIHAZLAR
ILACLAR Hastalik teshisi
Tedavi ve/veya DIAGNOSTIKLER
baskilanma

Sekil 2: Hastalar ve Saglik-Bakim Cevre Etkilesimi.

Kaynak : Bert Spilker, Multinational Pharmaceutical Companies; Principles and
Practices, 2. Baski, Raven Press, New York, 1994, s:64.

Ilag tiiketimini etkileyen en 6nemli unsurlar, bilim ve teknolojide yasanan
siirekli gelisimler, lilkelerin ekonomik ve Kkiiltiirel seviyeleri, niifus artisi, ortalama
yasam siiresi, sehirlesme, gelir dagilimi, saglik hizmetleri sistemlerinin gelisimi ve
bu hizmetlerden yararlanabilen birey sayis1 gibi sosyo-ekonomik faktorler olarak
siralanmaktadir. Sentezle kazanilan yeni maddeler ve buna paralel olarak

teknolojik gelisimler ila¢ uygulama sekillerini de artirmistir. Sentetik maddeler
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ila¢ iiretim ve uygulamalarinda biiyiik bir yer isgal etseler de dogal maddelerin bir
kismi da tedavideki yerlerini korumakta hatta toplumda dogal iiriinlere karsi
yeniden bir ilgi uyanmaktadir. Klasik tedavi yOntemlerinin yam sira icinde
bulundugumuz yiizyil siiresince akilli teknolojilerin mevcut trendleri ayni siiratle
degismeye devam ettigi takdirde, ila¢ sektoriinde yasanacak gelismelerin bu alam

belki de taninmayacak kadar degistirmesi beklenmektedir. (IELS, 2000).

2. Ilac Endiistrisinin Tarihsel Gelisim Siireci

lla¢ endiistrisinin diinya genelindeki tarihsel gelisim siirecine goz atmak
gerekirse (Sekil 3), II. Diinya Savasi oncesi imalat agirlikli olan donemde
isletmeler faaliyetlerini arastirmadan ¢ok iiretim alaninda odaklamistir. Bir¢ok
hastaligin kesfi ve tedavi yontemleri konusundaki bilgilerin yetersizliginin yani
sira temel arastirma faaliyetlerinin azlig1 ve saglik bakim hizmetlerinde kullanilan
arac-gereclerin islev ve kapasitelerindeki yetersizlikler de bu donemin 6ne ¢ikan
handikaplariydi. 1906 yilinda ABD de imzalanan Gida ve Ilag Anlagmasi (Food
and Drug Act) ve 1932 de FDA’in (Gida ve Ila¢ idaresi) kurulusu, Fransa ve
Almanya’daki laboratuarlarda difteri ve tetanoz antitoksinlerinin hazirlanmasi ve
siilfonamidlerin kesfi, iiretim agirlikli endiistri doneminin baslica kilometre taslar

olmustur (Agrawal, 2002; Worthen, 2001).
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URETIM AR-GE PAZARLAMA AR-GE ve PAZARLAMA
Agirhkh Agirhkh Agirhikh Agirhikh
Endiistri "> |Endiistri™®  Endiistri ) Endiistri
Donemi Donemi Donemi Donemi
II. Diinya 1950-1970 1980-1990 2000 ve
Savast Oncesi Arasi Arasi sonrast

Sekil 3: Tarihsel Gelisim Siirecinde Farmasotik Endiistriyi Etkileyen Faktorler.

Kaynak : Bert Spilker, Multinational Pharmaceutical Companies; Principles and
Practices, 2. Baski, Raven Press, New York, 1994, s:64.

1935 yilinda ilk siilfonamidin piyasa cikist farmasotik arastirmaya olan
ilgiyi arttirmis ve II. Diinya Savasi doneminde gelistirilen farmasotik iiriinler
icerisinde belki de en Onemlisi olan penisilinin ortaya ¢ikarilmasinda ilk adimi
olusturmustur. Yeni ila¢ kesiflerindeki liderlik Avrupa iilkelerinden ABD’ne
kaymis ve bu kitadaki ila¢ arastirma-gelistirme (Ar — Ge) calismalar1 hizlanmaya
baslamistir (Remington, 2001). Ancak baslangictaki arastirma c¢alismalar
cogunlukla {iriinlerin kalitesi, saflig1 ve miktar tayinleri iizerinde yogunlagmistir.
Ayni siire¢ kapsaminda kiiciik Olcekli sirketler, gerek arastirma kapasitelerini
genisletebilmek gerekse bilgi paylasimlarini arttirabilmek icin birlesme yolunu
segmeye baslamiglardir (Corley, 2002). ikinci diinya savasi diinya genelinde ilag
endiistrisinin dinamiklerini degistiren faktordiir ve ila¢c endiistrisinin gercek

anlamda kiiresellesmesi yine bu doneme denk gelmektedir.

1950 ve 1970 arasindaki donemde teknolojik gelismelere bagli olarak ilag
sirketleri Ar-Ge faaliyetlerine daha fazla yatirim yapmislardir. Bu donemde saglik
bakim cihazlarinin islevlerinin genislemesi ve artan klinik deneyler sonucunda

bilimsel literatiirde 6nemli ilkler yasanmis, klinik arastirmalarin her asamasinda
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daha yiliksek standartlar kullanilmaya baslanmis ve istatistik artan bir Onem

kazanmustir.

1980 ve 1990 arasinda diinyada farklilasan yasam tarz ve Kkiiltiirleri,
bireylerin daha fazla saglikli ve uzun yasama arzusu onlar1 daha bilingli tercihlere
yoneltmistir. Bilgisayar teknolojilerinin saglik teknolojileri ile biitiinlesmesi,
hassas Ol¢iim ve testlerin yapilmasi arastirmalarda biiyiik Olciide etkinlik ve
verimlilik ~ saglamustir. Isletmeler iirettikleri iiriinlerle sadece hastalara
odaklanmakla yetinmeyip, biitiin toplumlar1 etkisi altinda birakan hijyenik
faktorler, saglikli yasam, spor, dengeli beslenme, formda kalma gibi saglik yasam
trendlerini goz Oniinde bulundurarak yeni stratejilere yonelmisler ve buna bagh
olarak da recetesiz ila¢ alaminda biiyiik bir ticari potansiyelin varligi ortaya

cikmustir.

1990 ve sonrast donemde isletmeler arasindaki siddetli rekabet sirket
evliliklerini zorunlu hale getirmistir. Ilaclarin hammaddeden iiriin haline gelmesi,
satist ve kullanimina kadar biitiin periyotlarla baglantili olarak yiiksek kontrol
standartlar1 agirligini hissettirmektedir. Kisi basina diisen ilag¢ tiikketiminin 6zellikle
tezgah listii driinlerde arttigi bu donemde bir¢ok yeni is kolu; saglik bakim
cihazlan iiretimindeki c¢esitlilikler, formda kalma arac-geregleri, spor ve dinlenme
tesisleri sayisinda patlama, diyet iiriinleri, saglik yayinlarinin artisi, alternatif tip
teknikleri vb. ortaya ¢ikmugtir. Biitiin bu trend ve gelismeler ise isletmeleri Ar-Ge
ve pazarlama anlayiglarimi bir arada diisiinmeye yoneltmistir. Ayrica bilgisayar
yazilim ve programlari , iletisim teknolojileri ve artan internet kullanimi ile en
basit iirlinlerden biyoteknolojik iirlinlere kadar uzanan yeni saglik teknoloji
uygulamalar1 gerek isletmeler gerekse bireyleri derinden etkilemistir. Yiizyilin son
yarisinda yasanan onemli teknolojik degisimler bu sure zarfinda 6zellikle degerli

ilaclarin  gelistirilmesine olanak saglamistir. Gilintimiizde ila¢c sektorii, ileri
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teknoloji kullanilan sektorler arasinda en iyi gelisen sektor konumundadir (Spilker,

1994; Ratti ve Trist, 2001).

Bugiin; diinya ila¢ iiretiminin % 80’nini gelismis iilkeler olusturmaktadir.
Gelismekte olan ¢ok az iilkede etkin madde iiretimi yapilmakta ve ila¢ liretimi
kiiciik olgekli firmalarca iiretilen patent siiresi dolmus iiriinleri kapsamaktadir. Ar-
Ge calismalarini ise baslica ABD, Japonya, Almanya, Fransa, Ingiltere, Isvicre,
Italya ve Isve¢ olmak iizere 8 iilke gerceklestirmektedir. Avrupa ilac sektorii,
gerek sosyal gelismeler gerekse saglik politikalarinin iyilestirilmesi sonucunda
ekonomik bakimdan kilit konumunu korumaktadir. 1930 lu yillarin sonlarindan
itibaren gelismeye baslayan ABD ila¢ endiistrisi, diinya iizerinde ithalat (5.2
milyar ABD dolar1) ve ihracat kapsami (3.8 milyar ABD dolar1) acisindan ilk
sirada yer almaktadir. ABD’ni 5.1 milyar dolarlik ihracat ve 2.9 milyar dolarlik
ithalat hacmi ile Almanya takip etmektedir (Remington 2001).

3. ilac Endiistrisinde Standartlar

fla¢ iiretiminde bir ilacin etkinliginin yaninda giivenliginin de 6n plana
cikmasi farmasotik endiistriyi diinya genelinde 1960’11 yillardan itibaren bir¢ok
farkli yonde degisim ve gelismelere yonlendirmistir. Bu degisim ve gelismeler
ozellikle klinik ve sirket i¢i arastirmalar, veri ve proje yonetimi, teknik konular, is
iligkili aktiviteler, diizenleyici kurumlar/otoriteler ile iliskiler ve pazarlama

alanlarinda gozlenmistir (Spilker, 1994):

Arastirma : Laboratuar cihazlarinin bilgisayarlarla baglantisinin saglanmasi,
farmasotik alaninda o©zellikle biyoteknolojide temel arastirma siirecindeki
caligmalarla yeni is firsatlar1 ortaya cikmasi, disiplinler arasi kesif ve icatlarin

artan onemi.
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Veri Yonetimi ve Projeler : Bilgisayarla arastirilabilen veri tabanlari, kiiresel
planlama ve yoOnetim, bilgi yonetimi i¢in entegre sistemlerin kullanilmasi, ulusal

ve uluslararasi proje takimlart.

Klinik Arastirma : Klinik deneylerin biitiin etkileri icin yiiksek standartlar,
istatistigin artan Onemi, sirketler tarafindan desteklenen yiiksek biitceli klinik
arastirmalar, anlasmali arastirma Orgiitlerinin sayisinda patlama, pazarlama sonrasi

denetimlerin devam etmesi.

Teknik Gelismeler : Saflik ve kalite testlerinde ayrintilara inilmesi, standartlarin
kapsaminin genislemesi, kalite giivence takimlarinin uzmanlik alanmi olarak ortaya

cikisi.
Diizenleyici Otoriteler : Diizenlemeler arasinda uyumlandirma, kurumlar ve
otoriteler arasinda iletisimin artmasi, arastirma-gelistirme, iiretim ve pazarlama

safhalarinda yliksek standart.

Isletme Faaliyetleri : Sirketler arasinda rekabetin siddetlenmesi, arastirma-

gelistirme alanina yapilan yatirim payinin artmasi, patent sayisindaki artis.

Pazarlama: Tutundurma ve reklam faaliyetlerinde uygulanan siki kontroller.

Farmasotik alanda yasanan bazi temel degisimleri endiistri bazinda

degerlendirdigimizde asagida Tablo 1’deki gibi gorebiliriz.
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Tablo 1: Farmasotik Endiistri Dinamikleri ve Tarihsel Gelisimi.

1950-1960 Arasi 1990 ve Sonrasi
Farmasotik Sirketlerin Sayisi Cok sayida Az sayida ve biiyiik sirketler
Biyoteknoloji Sirketlerinin Sayisi Yok Cok
Klinik Oncesi Arastirma Maliyetleri En diistik Cok fazla
Rekabet En diigiik Cok siddetli
Diizenleme Thtiyaclar En diisiik Daha sofistike
Tlac Gelistirme Siiresi 2 — 3 yil aras1 8-12 y1l aras1
Diizenleyici Kurumlar Arasi Iletisim Az Cok daha fazla

Kaynak : Bert Spilker, Multinational Pharmaceutical Companies; Principles and
Practices, 2. Baski, Raven Press, New York, 1994, s:32.

1950’11 yillarda fazla olan sirket sayist artan arastirma-gelistirme
maliyetleri ve siddetli rekabet nedeniyle varliklarin1 devam ettirmekte zorlanmus,
diger sirketlerle ortaklik ve isbirligi yollar1 aranmustir. Biyo-teknoloji, genetik gibi
alanlarin varlig1 ve uygulamalarinda 1990’ yillarla birlikte gelisim saglanmis ve
gelecegin gozde branglar1 olarak kabul edilmislerdir. Artan iiriin cesitliligi ve
kullanilan ilaclarin yan etkileri konusundaki birtakim bulgularin ortaya ¢ikisiyla
birlikte devletin denetleyici rolii sikilagsmis, yeni standart ve diizenlemeler
giindeme gelmistir. Bu yeni diizenleme ve standartlar setini asagidaki gibi gormek

miimkiindiir (Spilker, 1994) :

> llac Endiistrisi Genel Standartlar: : Ar-Ge altyapis1 kuvvetli olan sirketlerde
agirlikli uygulanan standartlar seti.

> llac Sirketi Standartlar : Sirkete ve faaliyet alanina 6zgii cesitli standartlar .

» Diizenleyici Standartlar : Endiistri geneline uygulanan en son standartlar.

» Klinik Metodoloji Standartlar : Klinik arastirmalarda izlenen temel kural ve
ilkeler seti.

> Yasal Standartlar : ila¢ endiistrisini ilgilendiren ulusal yasalar.

10
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» Etik Standartlar : Sektorde kabul gormiis ve uzman topluluklar tarafindan
olusturulan ahlaki degerler seti.

» Meslek Standartlar1 : Medikal, bilimsel vb. uzmanlardan olusan
topluluklarin tanimladigi mesleki standartlar .

» Teknik Standartlar : Bir sirketin ilag iiretiminde uymak zorunda oldugu

kurallar seti.

Ilac endiistrisinin bu temel standartlar1 teknik gelisimlere bagli olarak
yiikselmistir. Kalite giivence gruplarinin varhigr da standartlarin yilikselmesine
olumlu katkida bulunmustur. Standartlardaki yiikselmeye bagli olarak, ilag
gelistirme, iretim ve pazarlanmasinin biitiin asamalarinda artan denetimler
giindeme gelmistir. Diizenlemelerde harmonizasyonun artmasi ve otoriteler
arasinda iletisim artist diger yenilikler olarak goriilmektedir. Ayrica sirketler
arasinda artan rekabet ve biiylikk Ar-Ge yatirnmlart s6z konusudur. Pazarlama
alaninda ise tutundurma faaliyetleri ve reklam pratiklerinde ¢ok siki kontroller
uygulanmaktadir. Ilac1 ancak yasa ve yonetmeliklerde belirtilen sartlara uygun kisi
ve kuruluglar iiretebilir ve ila¢ satis1 yine bu yasa ve yonetmelikler dahilinde

gerceklestirilir.

Diinya genelindeki Ar-Ge biitcesi alti milyar ABD Dolar1 olan ve ilacin ana
ireticisi konumunda bulunan ila¢ endiistrisi; diizenleyici kurumlarin getirdigi ilaca
ait emniyet ve etkinlik standartlarin1 kendi ticari ¢ikarlarini tehdit etmedigi surece
gerekli bulmaktadir. Diger taraftansa doktor ve hastalar; ilaglarin emniyetli ve
terapotik agidan faydali olmalarimi daha fazla onemsemektedirler. Hiikiimetler,
toplum saghigmin korunmasina yoOnelik sorumluluk tasidiklarindan, ilag
endiistrisini denetleyici sistemler gelistirmislerdir. Denetleyici sistemlerin kapsami
ozellikle onemlidir, ciinkii ilaclarin fayda — zarar iligkisinin dl¢iilmesi; toksikoloji,

klinik denemeler ve epidemiyolojiye dayali belirsizlikler icerir. Bu nedenle

11
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endiistrinin, kendi iiriinlerinin emniyet ve etkinliginden ne ol¢iide emin olmasi

gerektigini saptamasina izin verilmelidir (EFPIA, 2001; Remington, 2001).

Ilac endiistrisinde yer alan her iiretici kurulus, piyasaya sunulan ilaglarin her
serisini kalite kontrol laboratuarlarinda, kabul edilmis ulusal veya uluslararasi
standartlara gore kontrol etmektedir. Oto kontrol olarak adlandirilan bu kontrol,
ilaglarin, kullanilan hammaddeler, ambalaj malzemeleri gibi girdilerinden
baslayarak mamul halinde piyasaya sunuluncaya kadar gecen iiretim safhalarinda,
tiretici tarafindan uygulanan her tiirli fiziksel, kimyasal ve biyolojik kontrollerin

tamamini kapsamaktadir.

fla¢ iiretiminde teknoloji ve kalite standartlarinin uluslararas1 diizeyde
olmas1 gerekli ve zorunlu bir 6n kosuldur. Diger bir deyisle, farmasotik tirtinler
mutlaka uluslararast kalite, emniyet, biyoyararlamim ve etkinlik standartlarina
uygunluk géstermek zorundadirlar. Uretimde, Diinya Saghk Orgiitii (WHO) niin
saptadigi, 1yi Uretim Uygulamalar1 (GMP) olarak tanimlanan ve biitiin iiretim ve
kalite denetimleriyle ilgili islemleri kapsayan yazili kurallar seti esas alinmaktadir.
GMP Kkurallari, hicbir yanilgiya yer vermeyecek bir kayit ve denetim sistemini,
laclarin tiretildigi boliimlerde her tiirlii hijyen ve diizen 6nlemlerinin alinmasini,
ilaglarin o iilkenin saglik otoritesince onaylanmis spesifikasyonlara uygun nitelikte
tiretimlerinin  saglanmasini, iretilen ilaglarin ¢evreden gelen faktorlerden
etkilenmeden hastaya en iyi bicimde ulasabilmesini gerceklestirecek kosullari
kapsar. WHO aymi zamanda; uluslararasi ticarete sunulacak iirlinlerin kalite
Olciimlerine ait bir sertifikasyon semasi hazirlayarak, iilkelere bu konuda yardimci

olmay1 amac¢lamistir ( EFPIA, 2001; fip.org.nl, 2002).

Farmasotik endiistri, ila¢ testleri ve fayda zarar Olciimlerine ait
diizenlemelerin sekillendirilmesinde ana role sahiptir. Diinya genelindeki pazarlara

erisimin iyilestirilmesi, Ar-Ge maliyet ve suresinin azaltilmasi icin ihtiyaci olan

12
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ilag testi standartlarin1 uyumlandirma yoluna gitmistir. Bu gelisimi gerceklestirmek
icin sirketler bilimsel standartlarin uyumlandirilmasina yonelik Uluslararasi
Harmonizasyon Konferanst (International Conference of Harmonization, ICH) m
diizenlemislerdir. Ayrica WHO ne bu standartlart gelismekte olan iilkelere de
benimsetmesi icin destek verilmektedir. Uluslararast Ila¢ Ureticileri Birlikleri
Federasyonu (IFPMA) ve Avrupa ilag¢ Ureticileri Birlikleri Federasyonu (EFPIA);
ICH standartlar1 iizerinde farmasotik endiistri etkisinin bulunmasini uygun
gormektedir. Bu sekilde hastalarin yeni ilaglara daha cabuk erisimi, ilag¢ gelistirme
safhalarindaki gereksiz tekrarlarin Onlenmesi ve gelismekte olan iilkelerde ilag
tiretimi standartlarinin iyilestirilmesi konularinda fayda saglanmasi beklenmektedir

(Abraham, 2002; fip.org.nl, 2002).
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