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OZET

........

ruhsatlandirilmis olan beseri tbbi iiriinlere CADREAC Ila¢ Otoriteleri tarafindan  basitlestivilmis bir
prosediirle, Pazarlama Ruhsatinin verilmesi, bu tiir ruhsatlarin varyasyonlarinin degerlendirilmesi ve ruhsat

gecerlilik siirelerinin yenilenmesidir.

Tiirkiye, Avrupa Toplulugu ile aralarinda ortaklik yaratan 1963 yilinda imzalanan “ANKARA
ANLASMASI ’nin  sonucunda 1-2 Nisan 2001 tarihlerinde Prag’da yapilan toplantida, CADREAC a,
gozlemci olmaksizin dogrudan 12 ci iiye olarak kabul edilmistir. Bu tarihte CADREAC iiyesi iilkeler
Bulgaristan, Cek Cumhuriyeti, Estonya, Giiney Kibris, Litvanya, Letonya, Macaristan, Polonya, Romanya,

Slovenya, Slovakya ve Tiirkiye 'dir.

CADREAC tin amaci, AB’ne aday iilkelerin ilagla ilgili idari diizenlemelerini ve kosullarini, yumusak

bir gecisle AB miiktesebatinin ongérdiigii idari standartlara ulagmasini saglamaktir.
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Anahtar Kelimeler: CADREAC, Ilag Ruhsati, Avrupa Birligi, Tiirkive, T.C. Saglik Bakanhg: Ila¢ ve
Eczacilik Genel Miidiirliigii.

ABSTRACT

CADREAC is the simplified procedure for EU Candidate Countries on the granting of marketing
Authorisations by Cadreac Drug Regulatory Authorities for medicinal products for human use authorized in
the European Union Following the Centralised Procedure and the Variation and Renewal of such marketing

Authorisations.

Turkey joined the CADREAC procedure in Cadreac Annual Assembly, which was held on April 1-2,
2001 in Prag, as a twelfth member without being an observer, as a result of Ankara Association Aggreement
which was signed between Turkey and European Community in 1963. Cadreac members are Bulgaria, Czech
Republic, Estonia, South Cyprus, Lithuania, Latvia, Hungary, Poland, Romania, Slovenia, Slovak Republic
and Turkey on April 2001.

The aim of the CADREAC is to facilitate implementation of EU standards which has been settled by
EU Acquis Communautaire and professional obligations to drug regulation into practice among the EU

candidate countries.

Key Words. CADREAC, Drug Registration, European Union, Turkey, Turkish Republic Ministry of

Health General Directorate of Pharmaceuticals and Pharmacy.

GIRIS
CADREAC, Avrupa Birligi’'ne aday iilkelerin birlige girmeden once, Avrupa Birligi’nde
ruhsatlandirilmis olan beseri tibbi iiriinlere CADREAC Ila¢ Otoriteleri tarafindan basitlestirilmis

bir prosediirle, Pazarlama Ruhsatinin verilmesi, bu tiir ruhsatlarin varyasyonlarinin

degerlendirilmesi ve ruhsat gegerlilik siirelerinin yenilenmesidir (1, 2).

Tiirkiye, Avrupa Toplulugu ile aralarinda ortaklik yaratan 1963 yilinda imzalanan “ANKARA
ANLASMASI nin sonucunda 1-2 Nisan 2001 tarihlerinde Prag’da yapilan toplantida, CADREAC’a,
gozlemci olmaksizin dogrudan 12 ci iiye olarak kabul edilmistir (2). Bu tarihte CADREAC {iyesi
iilkeler Bulgaristan, Cek Cumhuriyeti, Estonya, Gliney Kibris, Litvanya, Letonya, Macaristan,
Polonya, Romanya, Slovenya, Slovakya ve Tiirkiye’dir (2). Daha sonra Cek Cumhuriyeti, Estonya,
Giiney Kibris, Litvanya, Letonya, Macaristan, Polonya, Slovenya ve Slovakya’'nin Mayis 2004
tarihinde Avrupa Birligi’ne tam {iye olmasiyla birlikte bu iilkelerde Avrupa Birligi miiktesebati

gecerli hale gelmistir.

CADREAC Tarihgesi
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Merkezi ve Dogu Avrupa iilkelerinde (MDAU) farmasétik iiriinlerden sorumlu idari
otoriteler, Avrupa Birligi Komisyonu Isletmeler Genel Miidiirliigii’niin girisimi ile ilk kez
Briiksel’de 1995 yilinda toplanmislardir. Daha sonra bu iilkelerdeki bes Ilac idari Otoritesi, Avrupa
Tibbi Uriin Degerlendirme Ajansi (EMEA) ile 1996 yili sonlarinda tekrar Londra’da bir araya
gelmislerdir (2).

Merkezi ve Dogu Avrupa iilkeleri, kendi aralarinda Sofya’da 12- 13 Haziran 1997
tarihlerinde toplanarak Isbirligi Anlasmasi’nin taslagmi olusturmuslar (3) ve bunun sonucunda

CADREAC Eyliil 1997 tarihinden itibaren Budapeste’de resmen ¢alismalarina baslamistir (2).

Avrupa Tibbi Uriin Degerlendirme Ajansi ve Komisyon yetkilileri 25- 26 Kasim 1997°de
Londra’da yaptiklar1 toplantida Isbirligi Anlasmasi (CADREAC) konusunda bir memorandum
yayinlayarak, AB ve Avrupa Tibbi Uriin Degerlendirme Ajansi Komitelerine, Merkezi ve Dogu
Avrupa iilkelerinin “g6zlemci” statiisii ile katilmalar1 kararin1 almis ve PERF (Pan - European

Regulatory Forum on Pharmaceuticals) fikri ortaya atilmistir (2).

CADREAC, 10 iiye iilke ile 8- 9 Mart 1998 tarihinde Talin’de ilk asamblesini yapmistir. Bu
toplantida AB ve Avrupa Tibbi Uriin Degerlendirme Ajansi komiteleri igin “gdzlemciler” tespit
edilmis ve AB’nin Merkezi Prosediir ile ruhsatlandirdig: iiriinlerin taninmasina yonelik kararlar
almmis ve alinan bu kararlar 1 Ocak 1999 tarihinden itibaren de uygulanmaya baslanmistir (2).
Slovakya’da 28- 29 Mart 1999 da yapilan toplantida ise idari sekretarya olusturulmus ve Giliney
Kibris Rum Ydnetimi’nin iiyeligi kabul edilmistir (2).

26- 27 Mart 2000 de Budapeste’de yapilan toplantida ise Isbirligi Anlasmasi kabul edilmis
ve bu dogrultuda iirtinlerin karsilikli taninmasi i¢in ortak CADREAC prosediirii taslag: ile birlikte
AB tarafindan merkezi prosediir kapsaminda olan {iriinlerde geriye doniik tanima i¢in de bir taslak

hazirlanmigtir (2).

Tiirkiye’nin {iyeliginin de kabul edildigi 1-2 Nisan 2001de Prag’da yapilan toplantiya
Hirvatistan, Moldavya, Beyaz Rusya ve Bosna- Hersek gozlemci statiisii ile katilmis, Rusya ise

misafir olarak davet edilmistir (2).
Tiirkiye’nin CADREAC Tarihgesi ve Amaci

Bulgar Ilag Ajansi1 Baskani Borislav BORISSOV, Mayis 2000 de yapilan uluslararasi bir
toplantida, Tiirkiye’yi CADREAC’a davet ederek desteklemistir (2). Bunun sonucunda Bulgar Ilag
Ajanst’nin girisimi ve Disisleri Bakanliginin kanaliyla Tiirkiye, CADREAC’a Temmuz 2000’de
resmen davet edilmistir (2). Kasim 2000 de CADREAC Sekreterligi’ni siirdiiren Macaristan Ulusal
Eczacilik Enstitiisii Baskan1 Tamas PAAL ile temasa gecilmis, Ocak 2001 tarihinde ise Ilag ve
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Eczacilik Genel Miidiiriine Bakanlar Kurulu tarafindan resmi basvuru igin imza yetkisi verilmis ve

Nisan 2001 tarihinde de Tiirkiye’nin CADREAC’a iiyeligi kabul edilmistir (2).

CADREAC’1n amaci, AB’ne aday iilkelerin ilagla ilgili idari diizenlemelerini ve kosullarini,
yumusak bir gegisle AB miiktesebatinin 6ngdrdiigii idari standartlara ulagmasini saglamaktir. Bu
amaca ulagmak i¢in, AB ile isbirligini gliclendirmek, AB’ne giris siirecini CADREAC iilkelerinin
aralarinda saglayacaklar1 dayanigma ile kolaylastirmak, AB Mevzuatina uyum ve bilgi degisimini
saglamak, ortak yaklasimlar ve basitlestirilmis prosediir igin “Standart Isleyis Prosediirleri”
olusturmak, karsilikli olarak idari personel degisimini gergeklestirmek ve karsilikli giliven
olusturmak gibi hususlar 6ngériilmiistiir (3). CADREAC prosediirlerine katilm ise Isbirligi
Anlasmasi’nin 2. madde, 2. fikrasi uyarinca, istege bagl birakilmistir (1,4).

CADREAC’m giindemindeki konular su basliklar altinda toplanmaktadir (2,5).
AB Miiktesebati’nin uygulanmasi

“Tarama” dan elde edilen tecriibeler

Karsilikl bilgi degisimi

Ortak yaklagim ve prosediirler i¢in Oneriler

Jenerik tirtinlerin ruhsatlandirilmast

AB gereklerinin nasil karsilanacagi

GMP denetimi

Mevzuatin uyumlastirilmasi

Karsilikl1 gliven

Ortak denetimler

AB Merkezi Ruhsatlandirma Prosediirii

Tiim iiyelerin bu prosediirii degerlendirmesi

“Basitlestirilmis Prosediir” i¢in Standart Isleyis Prosediirii’niin olusturulmas1

Elektronik basvuru

D N N N N N N Y U N U N N N N

AB Karsilikli Tanima Prosediirii
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TURKIYE CUMHURIYETI SAGLIK BAKANLIGI iLAC VE ECZACILIK GENEL
MUDURLUGU’NUN CADREAC PROSEDURLERI iLE iLGIiLI TAAHHUTLERI

CADREAC Sekreteryasi, mevcut olan CADREAC Prosediirlerinin Tiirkiye tarafindan kabul
edilip uygulanmasi igin belli bir siire tammustir. Tiirkiye Cumhuriyeti Saghk Bakanhg Ilag ve
Eczacilik Genel Miidiirliigii 14 Agustos 2001 tarihinden itibaren CADREAC Prosediirleri hakkinda
CADREAC Sekreteryasi’na asagidaki hususlar konusunda bildirimde bulunmustur (2).

Oncelikle, yiiriirliikte bulunan ii¢ prosediirden ikisinin uygulanacag: belirtilmistir. Tiirkiye
Saglik Bakanhgi ilag ve Eczacihk Genel Miidiirliigiiniin ¢aligma alanina giren kanun ve

yonetmeliklerin 15181 altinda, s6z konusu prosediirler su sekilde degerlendirilmistir:

Merkezi Ruhsatlandirma Prosediirii Izlenerek Avrupa Birliginde Ruhsatlandirilmis Olan
Beseri Tibbi Uriinler Icin CADREAC Ila¢ Idari Otoriteleri Tarafindan Pazarlama Ruhsati
Verilmesine ve Bu Tiir Ruhsatlarin Varyasyonlar: ve Yenilenmesine Iliskin Prosediir ile ilgili

olarak (2):
v" 1 Ocak 2002’den itibaren uygulamaya baglanacagi,
v" Sadece biyoteknoloji liriinlerinin bu prosediir kapsaminda degerlendirilecegi,

v Kan triinleri ve immiinolojik tirinlerin Saghk Bakanliginin farkli genel midiirliiklerinin

calisma alanina girmesi nedeni ile simdilik prosediir kapsami diginda birakilacagi,

v Bagvurularin degerlendirilmesi i¢in, fiyatlandirma dahil yedi aylik bir siirenin
ongorildigi,

v' Avrupa Birligi Komisyonu’nun iriin i¢in, ruhsat verildigine dair karar1 Avrupa

Topluluklart Resmi Gazetesi’nde yayimlandiktan sonra firmalarin bu prosediir i¢in, basvuruda

bulunabilecegi,
v" Dosyanin iki kopya Tiirkge, bir kopya ingilizce olarak sunulacag,
v Ayni zamanda basvuru dosyasinin bilgisayar disketiyle veya CD ile de sunulabilecegi,

v" Uriiniin pazarlama ruhsati bagvurusunda bulunulabilmesi i¢in, firmalarin Tiirkiye’de

yerlesik yetkili temsilcilerinin olmasi gerekliligi,
v" 5 numune ile bagvuru yapilacagi,

v’ Sadece analiz licreti talep edilecegi (ruhsatlandirma prosediiriinde harglarin alinmasi

uygulamasina devam edilecektir)
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gibi hususlar belirtilmistir.

Ortak Basitlestirilmis CADREAC Sisteminde Merkezi Olarak Ruhsatlandwriimis Tibbi
Uriinler I¢in Geriye Déniik Ortak CADREAC Prosediirii ile ilgili olarak da:

v 1 Ocak 2002’den itibaren uygulamaya baglanacagi,
v Yukarida belirtilen tiim hususlarin bu prosediir igin de gegerli oldugu
belirtilmistir (2).

Ayrica, AB Ulkelerinde Merkezi Olmayan Prosediirle Ruhsatlandirilmis Beseri Tibbi
Uriinlere CADREAC Ila¢ Idari Otoriteleri tarafindan Pazarlama Ruhsati Verilmesine Dair
Prosediiriin simdilik uygulanmayacagi, diger iki prosediirde edinilen tecriibe c¢ercevesinde daha

sonraki tarihlerde durumun degerlendirilecegi belirtilmistir.
Bu kapsamda:

v Avrupa Birligi Komisyonu’nun {iriin i¢in ruhsat verildigine dair Karar’i Avrupa
Topluluklart Resmi Gazetesi’nde yayimlandiktan sonra, firmalar bu prosediir i¢in bagvuruda

bulunabilecektir. Bu karar olmadan yapilan bagvurular kabul edilmeyecektir.

v" Su anda basvurusu kabul edilmis ve ayn1 zamanda, Avrupa Tibbi Uriin Degerlendirme
Ajansi’na  ruhsatlandirma  bagvurusunda  bulunulmus, ancak Avrupa Komisyonu'nun
ruhsatlandirmaya dair karari heniiz yayinlanmamis olan mevcut basvurularin bu prosediirde

degerlendirilmesi talebi kabul edilmeyecektir.

v Su anda basvurusu kabul edilmis, Avrupa Komisyonu Karar1 olan ve halen
degerlendirme siireci devam eden iiriinler i¢in prosediir kapsaminda Bakanlik¢a talep edilen bilgi
ve belgeleri tamamlanmasi ve firmanin, bagvurunun bu prosediirde degerlendirmesine dair yazili

dilekg¢esi olmasi halinde, bagvuru tarihleri géz o6niinde bulundurularak 6ncelik taninacaktir.

v Kabul edilen bagvurularin degerlendirilmesi siirecinde, tespit edilen eksiklikler bagvuru
sahibine bildirilecek ve saat durdurma yontemi izlenecektir. Eksikliklerin tamamlanmasi ile siirenin

isletilmesi tekrar baglayacak ve degerlendirme saat durdurma harig, yedi ayda tamamlanacaktir.

v AB merkezi ruhsatlandirma prosediirii ile ruhsat almis ve Tiirkiye’de hali hazirda ruhsatli
olan biyoteknolojik iirlinlerin ruhsat sahipleri, {irlinlerinin yukarida belirtilen “Merkezi
Ruhsatlandirma Prosediirii Izlenerek Avrupa Birliginde Ruhsatlandirilmis Olan Beseri Tibbi
Uriinler Icin CADREAC Ilag Idari Otoriteleri Tarafindan Pazarlama Ruhsati Verilmesine ve Bu

Tiir Ruhsatlarin Varyasyonlar: ve Yenilenmesine Iliskin Prosediir” kapsaminda degerlendirilmesi
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icin dilekge ile miiracaat edebilecek ve Bakanlikca hazirlanacak olan standart isleyis prosediiriine

uygun olarak bagvuruda bulunabileceklerdir.

v' AB’de uygulanan ruhsatlandirma prosediirlerinde oldugu gibi, basvuru sahipleri
basvurulart hakkinda iki ay Onceden, {rlinlin niteligi ve basvurunun s6z konusu prosediir
kapsaminda degerlendirme gerekcesini de iceren bir dilekge ile bagvurarak, Ila¢ ve Eczacilik Genel
Miidiirliigii’nii bilgilendirirler. Ilag ve Eczacilik Genel Miidiirliigii 1 Ocak 2002 tarihi itibari ile
uygulamaya konulan CADREAC Prosediirleri i¢in uygun goriilen standart isleyis prosediirlerini
gelistirmis ve bu prosediirleri yiiriirliige girmeden 6nce de yayimlamistir (2).

MERKEZI RUHSATLANDIRMA PROSEDURU IZLENEREK AVRUPA
BiRLIGINDE RUHSATLANDIRILMIS OLAN BESERi TIBBi URUNLER iCiN
CADREAC ILAC IDARI OTORITELERI TARAFINDAN PAZARLAMA RUHSATI
VERILMESINE VE BU TUR RUHSATLARIN VARYASYONLARI VE YENILENMESINE
ILISKIN PROSEDUR

CADREAC Ilag Otoriteleri kendi bélgelerinde, Pazarlama Ruhsati verirken Basitlestirilmis
Ruhsatlandirma prensiplerini tamamiyle kabul edebilmekte ya da ulusal yasa ve ihtiyaglara gore ek

isteklerde bulunabilmektedirler, ancak bu durum agiklikla ayirt edilmelidir (4).

CADREAC Ilag Otoritesi, Avrupa Tibbi Uriin Degerlendirme Ajansi Bilimsel Komite
Karar1 hakkinda herhangi bir siiphe ya da soru olmasi durumunda, ek bilgiler isteyebilmekte ve
ulusal degerlendirme yapabilmektedir. Eger, halk sagligin tehdit edici ciddi bir sonuca variliyorsa

tamima yapilmayarak, Avrupa Tibbi Uriin Degerlendirme Ajansi ile ruhsat bagvuru sahibi konu

hakkinda bilgilendirilmektedir (4).
1. Prosediiriin Baslamasi

Avrupa Birligi Ruhsat Sahibi, bir ya da daha fazla CADREAC Ilag Otoritesine basvurusunu
gondererek prosediirii baglatmakta ve Avrupa Tibbi Uriin Degerlendirme Ajansi’na da asagidaki

hususlar1 kapsayan bilgileri sunmaktadir.
v llgili CADREAC iilkeleri,

v" Uriiniin Avrupa Birligi'ndeki adi, farmasétik sekli, Avrupa Birligi’ndeki ruhsath

formlari,
v" Etken madde ismi,
v Avrupa Birligi ruhsat numarasi,

v' Avrupa Birligi ruhsat sahibi,
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v" Basvurulan CADREAC iilkesindeki ruhsat sahibi,
v" Bagvurulan CADREAC iilkesindeki iiriin ismi

Buna ek olarak Avrupa Birligi Ruhsat Sahibi, Avrupa Tibbi Uriin Degerlendirme Ajansi
Avrupa Komisyonu ve CADREAC Ulkeleri Ilag Otoriteleri arasindaki kalite, giivenilirlik ve
etkinlikle ilgili Bilginin Paylasimi Formunu doldurarak beyan etmekte ve beyan edilen bu bilgiler

de Avrupa Tibbi Uriin Degerlendirme Ajansi verilerinde saklanmaktadir (4).
2. Bagvurunun Gonderilmesi

Basvurulan iilkedeki Ruhsat Sahibi, basvurusunu ilgili CADREAC Ila¢ Otoritesine
gondermektedir. Bagvurunun gonderilme zamani ise (Avrupa Birligi Komisyonu nihai kararindan
once yada sonra), her iilke icin belirlenmistir. Ayrica bagvurulan iilkedeki Ruhsat Sahibi

basvurunun asagidaki hususlar disinda ayni oldugunu beyan etmesi gerekmektedir.
v" Rubhsat Sahibi,

v' Uriiniin, Avrupa Birligi’nde onayli tiim ambalaj formlari basvurulan iilkede de
ruhsatlanmak zorunda degildir. Ayrica degisik ambalaj formu i¢in terapotik degerinin degismemesi

ve iirliniin stabilitesine etkisi olmamasi kosuluyla basvuru yapilabilmektedir,
v" Uriin ismi (degisme sebepleri gerekgelerle sunulmali),

v" Uriiniin CADREAC iilkesindeki kalite sorumlusu ya da iiriiniin yeniden paketlenmesi

(GMP kosullaria uygun oldugunun ispatlanmasi kosuluyla),

Bagvuru her farkli farmasdotik sekil ve form igin ayr yapilmaktadir. Bu bagvurularin her
birinin ila¢ otoritesine sunulup sunulmamasi bagvuranin insiyatifinde olmaktadir. Burada 6nemli
olan CADREAC iilkesindeki ruhsat sahibinin {iriiniin ruhsat esnasinda ve ruhsat sonrasi
harmonizasyonunu saglayacagm taahhiit etmesidir. Cadreac Ilag Otoritesi her bir basvuru igin
isteklerini (dil, kopya sayisi, bagvurunun goénderilme zamani, numune gonderilmesi, elektronik

bagvuru ve iicret) belirtmislerdir (4).
3. Prosediiriin Sonuclandirilmasi
Prosediiriin sonucunda Avrupa Birligi Komisyon Karari kabul edilmisse;
v Uriiniin Avrupa Birligi’ndeki ad1, ruhsat sahibi, ruhsat numarasi, etken madde ad,
v llgili CADREAC iilkesindeki adh,

v Ulusal ruhsat numarasi,
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CADREAC iilkesindeki ruhsat sahibinin adi,

v

v Ulusal ruhsat tarihi,

v Kisa tiriin bilgisi, prospektiis ve varsa kutu bilgilerinde yapilan degisiklikler,
v

Uriiniin kalite sorumlusu ve varsa paketlemede yapilan degisiklikler,

gibi hususlar gerekli formda bildirilmelidir. CADREAC Ilag Otoritesi, daha sonra Avrupa
Tibbi Uriin Degerlendirme Ajansim1  ve basvuru sahibini de konuyla ilgili olarak

bilgilendirmektedir.

Eger Avrupa Birligi komisyonu ruhsatlandirma karar1 kabul edilmemigse, kabul edilmedigini
gdsteren bilimsel karar ayn1 form kullanilarak sunulmaktadir. CADREAC ilag Otoritesi, komisyon
karartyla uyusmazlik ya da kararda degisiklik olmasi durumunda, diger CADREAC llag
Otoritelerini de bilgilendirmektedir (4).

4. Prosediiriin Takibi

Avrupa Tibbi Uriin Degerlendirme Ajanst yukarida belirtilen sekilde baslatilan
prosediirlerde, ilgili Bilimsel Komitesini (CPMP) bilgilendirmekte ve gerektigi zaman da
CADREAC llag Otoritelerine bu komitenin konu ile ilgili goriislerini de sunmaktadir (Ozellikle

komisyon karartyla uyumsuzluk olmasi durumunda) (4).
5. Ruhsatlandirma Sonrasi Aktiviteler
5.1 Degisiklikler (Varyasyonlar)
CADREAC iilkesi ruhsat sahibi, Avrupa Birligi’nde degisikliklerin kabul edilmesinden

sonar, bu durumu ii¢ ay icinde CADREAC Ila¢ Otoritesine bildirmelidir. Prosediiriin sonunda

CADREAC llag Otoritesi, Avrupa Tibbi Uriin Degerlendirme Ajansi’ni;
v’ Varyasyonlarin reddi halinde, bilimsel raporla birlikte,

v' Varyasyonlar igin Avrupa Birligi komisyon kararinda degisiklik istenmesi durumunda,

bilimsel raporla birlikte,

v Verilerde bir degisiklik olmasi durumunda (liriin ismindeki degisiklik, ruhsat sahibi
ismindeki degisiklik, ambalaj boyutundaki degisiklik, daha énceden belirlenen KUB, prospektiis ya
da ambalaj degisikligi) bilgilendirmelidir.

Avrupa Tibbi Uriin Degerlendirme Ajansi, ilgili yerlerde varyasyonlarm prosediirlerinin
sonucunu bilimsel komisyonuna bildirmekte ve bu komisyonun goriislerini de (6zellikle

uyusmazlik durumunda) gerekli gordiiginde CADREAC {lag Otoritelerine bildirmektedir.
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Uyusmazlik ya da komisyon kararinda yapilan degisiklikler de CADREAC Ilag Otoritesi tarafindan
diger CADREAC llag Otoriteleri'ne iletilmektedir. Uyusmazlik durumunda ayrica CADREAC
iilkesi ruhsat sahibi de bilgilendirilmektedir.

Avrupa Tibbi Uriin Degerlendirme Ajansy, ilgili iiriine ait sonuglanan tiim varyasyonlar1 da

CADREAC ilag Otoritelerine her yil bildirmektedir (4).
5.2 Ruhsat Siiresi Yenileme

CADREAC iilkesi ruhsat sahibi ruhsat siiresini yenilemek i¢in bagvurdugunda, CADREAC
flag Otoritesi, sonu¢ hakkinda Avrupa Tibbi Uriin Degerlendirme Ajansmi ve bir kopya ile de
CADREAC iilkesiruhsat sahibini bilgilendirmektedir. Avrupa Tibbi Uriin Degerlendirme Ajansi da
bilimsel komiteyi ruhsat siiresi yenileme hakkinda bilgilendirmenin yan1 sira, gerekli ise bilimsel

komite kararmi da CADREAC Ila¢ Otoritesine bildirmektedir (6zellikle uyusmazlik durumunda)
.

5.3 Farmakovijilans Bilgileri

Farmakovijilans bilgilerinin etkili bir bi¢imde paylasilmas:t icin gerekli sistem de

kurulmustur. Acil Farmakovijilans yada diger giivenilirlik bilgileri, ilgili CADREAC ilag Otoritesi

tarafindan Avrupa Tibbi Uriin Degerlendirme Ajansina hemen bildirilmektedir.

Avrupa Tibbi Uriin Degerlendirme Ajansi, ruhsatin geri ¢ekilmesi, askiya alinmas1 ya da
iiriin bilgilerinde degisiklik olup olmayacag ile ilgili bilgiyi, bilimsel komisyonunun verdigi karara
gore CADREAC Ilag Otoritesine iletmektedir.

Acil emniyet kisitlamasinda da, Avrupa Tibbi Uriin Degerlendirme Ajansi, CADREAC Ilag
Otoritesini bilgilendirmektedir (4).

CADREAC ULKELERINDEKiI UYGULAMALAR (6)

CADREAC iiyesi iilkeler arasinda yapilan, CADREAC Prosediiriiniin 1 Ocak 1999 — 31

Aralik 1999 tarihleri arasindaki degerlendirme sonuglart Tablo 1’de sunulmaktadir.

Tablo 1: Ruhsatlandirma Siireleri igin 1 Ocak 1999 — 31 Aralik 1999 Tarihleri Arasinda Yapilan

Degerlendirme,
CADREAC Ulkeleri | CADREAC Oncesi Ortalama | CADREAC Siireciyle | Teoride CADREAC
Ruhsatlandirma Siireleri (ay) Ruhsatlandirma Siireleri | Siireciyle Ongbriilen
(ay) Ruhsatlandirma Siireleri
(ay)

Bulgaristan 13.0 6.0 3.0
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Giiney Kibris Veri yok Veri yok Veri yok
Cek Cumhuriyeti 24.0 2.16 3.0
Estonya 3.0 2.58 2.0
Macaristan 30.0 4.46 3.0
Litvanya 27.0 6.06 3.0
Letonya 12.0 3.15 3.0
Polonya 36.0 9.49 6.0
Romanya 24.0 7.02 3.0
Slovakya 18.0 7.01 4.0
Slovenya 24.0 3.73 4.0
Tiirkiye’nin  CADREAC i¢in 6ngordiigli ruhsatlandirma siiresi ise, fiyat dahil yedi aydir

(saat durdurmalar disinda).

Basvurularin Dagilim

CADREAC iiyesi iilkelerde Ocak 1999 — 31 Aralik 1999 arasinda, 158 CADREAC

Prosediirii ile bagvuru olurken, 48 ulusal yontemle basvuru olmustur.

Ulusal
Prosedur
23%

Cadreac
77%

O Cadreac
B Ulusal Prosedir

Sekil 1: CADREAC tiiyesi tilkeler de Ocak 1999 — 31 Aralik 1999 arasinda yapilan ilag ruhsat bagvurular

CADREAC’1n bugiine kadar ulagtig1 sonuglar sunlardir (1,2,7):

v" CADREAC iilkeleri arasinda daha iyi bir iletisgim saglanmistir,

AB’nin ilgili organlar ile isbirligi saglanmistir,

v
v AB’ne uyum i¢in bir basamak teskil etmistir,
v

AB ve Avrupa Tibbi Uriin Degerlendirme Ajansi komitelerinde “gdzlemci” statiisii ile

katilim imkan1 saglanmustir,
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Belli basli sorunlar i¢in ortak yaklasim sergilenmesi saglanmistir,
Ortak “Standart Isleyis Prosediirleri” olusturulmustur,
Bilginin paylasimi ve yayilmasi saglanmustir,

AB prosediirlerine daha iyi bir katilim saglanmustir,

SR N N NN

Calisma gruplar1 olusturulmustur.

CADREAC’m gelecekten beklentileride su sekildedir (1, 2, 5):

v' Karsilikli tanimanin saglanmast,

Uyumun yliksek diizeyde saglanmasi,

AB miiktesebati agisindan ortak uygulama prosediirlerinin gelistirilmesi,

AB komitelerine daha resmi bir katilimin saglanmasi,

L N NN

AB telematik agin1 da kapsayacak bicimde CADREAC bilgilendirme aginin
olusturulmasi,

v" AB ve Avrupa Tibbi Uriin Degerlendirme Ajansi’ndakine benzer ¢alisma gruplarinin
CADREAC igerisinde kurulmasi.

AB ve Avrupa Tibbi Uriin Degerlendirme Ajansin’daki komite ve calisma gruplarina

katilim, sadece “Ila¢ Idari Otoriteleri’ne agiktir.
SONUC

CADREAC iiyeliginin Tiirkiye’ye saglayacagi faydalar maddeler halinde sdyle siralanabilir:
2,8):

v AB ile isbirligini giiglendirecek,
v Farmasotik mevzuat ve uygulamalari agisindan AB’ne daha rahat uyum saglanabilecek,

v CADREAC kapsaminda, ilagla ilgili AB Komisyonu/ Avrupa Tibbi Uriin Degerlendirme

Ajanst Komitelerine/ Calisma Gruplarina gozlemci statiisiiyle katilim saglanabilecek,
v Bu sayede, AB’deki gelismeler daha yakindan izlenebilecek,
v" Karsilikli olarak idari personel degisimi gergeklestirilebilecek,

v' AB’ne aday diger iilkelerin ilag konusundaki tecriibelerinden ve karsilikli bilgi

degisiminden faydalanilacak,
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v' CADREAC g¢ergevesinde yapilan calismalar ve uygulamalar ilag ve Eczacilik Genel

Miidiirliigii’nilin yeniden yapilanmasi konusunda destek saglayacaktir.

v Gelecekte AB tiyesi olma niyetini ifade etmis CADREAC fiilkelerine, prosediirlere tam
katilim olanaginin verilmesiyle, uzun vadede elde edilecek yararlardan daha erken istifade etme

olanag1 saglayacaktir.

v" Avrupa Tibbi Uriin Degerlendirme Ajansi uzmanligi ve Avrupa Komisyonu kararlarinin
getirdigi ortak uygulamalar ve mekanizmalar tanimak, CADREAC iilkesi olarak Tiirkiye i¢in bir
avantaj olusturacak, AB otoriteleri ve aday iilkeler icin ortak standartlarin taninmasi, adaylarin

AB’ne katilim siirecini hizlandiracaktir.

v Diinyada piyasaya ¢ikan tiriinler, beklemeden hastaya ulagacaktir.
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