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RUHSATLANDIRMA
KAMU ILE ORGANIZASYON

ARASINDA

KOPRU GOREVi GORUR

uhsatlandirma
birimi olarak hangi
isleri yapiyorsunuz?
Amgen’in sahip oldugu
beseri tbbi Urlnleri Tirkiye'de has-
talann kullamimina sunabilmek Ulzere
ruhsatlandinimasini saglyor, bu ilaglara
iliskin ruhsat sonrasi ¢alismalarini, de-
gisiklikleri, gtincellemeleri takip ederek
ilacin yasam dongusl boyunca yasal
gerekliliklerini yerine getiriyoruz.

surdurtlebilir olarak kullanmda ola-
bilmesini saglamaktadrr. Bu amacla
ruhsatlandirma birimi Tlrkiye'deki yasal
gerekliliklerin yerine getirimesiigin hem
Amgen Turkiye hem de Amgen glo-
baldeki ekipler ile birlikte ¢alismaktadir.
Organizasyonumuzda bu islemleri yi-
rlitlirken en onemli paydasimiz Tirkiye
Cumbhuriyeti Saglk Bakanligina bagh
olarak gérev yapan Tiirkiye ilag ve Tibbi
Cihaz Kurumudur (TITCK).

YX RUHSATLANDIRMA BIRIMI OLARAK
RUHSATLANDIRMA SURECININ ZAMANINDA
TAMAMLANABILMESI ICIN RUHSAT BASVURU DOSYASININ
TAM VE EKSIKSIZ OLARAK TITCK'YA SUNUMUNDAN VE
TITCK'DAN GELEN SORULARIN ZAMANINDA VE EKSIKSIZ
SEKILDE YANITLANMASINDAN SORUMLUYUZ. §§

Ruhsatlandirma ekibini
taniyabilir miyiz?
Ruhsatlandirma ekibimizde istanbul’da
3 ruhsatlandirma muddrd, 1 uzman ve
Ankara’da yerlesik kamu iligkilerinden
sorumlu 1 mudar yer alyor.

Ruhsatlandirma biriminin
sirket organizasyonunuz
icindeki yeri ve onemi nedir?
Ruhsatlandirma birimi  yeni ilagla-
rn Turkiye'de erisime sunulmasi ve
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TITCK, Tiirkiye'de beseri tibbi driinleri
kalite, etkinlik ve glvenlilik verileri dog-
rultusunda bilimsel agidan degerlendiri-
lip ruhsatlandinr. Ruhsatlandirma sonra-
st beseri tibbi lrline iliskin tim degisiklik
ve glincellemeleri inceler. Ruhsatlandir-
ma birimi, TITCK tarafindan diizenlenen
mevzuat takip ederek Amgen bunye-
sindeki kurallan da degerlendirip ilacin
ruhsatlandirma sireglerine iliskin tim
islem ve yénlendirmeleri yapmaktadir.
Bu stirecte kamu ile organizasyon ara-
sindaki kopru gorevini gérmektedir.

ECZ. HATICE AT

AMGEN TURKIYE
Ruhsatlandirma Direktor(

Ruhsatlandirma siirecini
anlatir misiniz? Bir ilac,
basvurudan baslayarak
ruhsat alana kadar ve
ruhsat sonrasi ne gibi
siireclerden geciyor?

Bir beseri tibbi Grinin Tirkiye'de
ruhsat basvurusu gerceklesmeden
2-3 sene oOncesinde ruhsatlandir-
ma on calismalan baslamaktadir.
Uriintin Kklinik ve teknik gelistirme-
si yapilirken Tirkiye'deki mevzuat
gereklilikleri ile ilgili her tirli deger-
lendirme konusunda Amgen global
ekiplerin ihtiya¢ duydugu yénlendir-
meleri yapmaktadir.

Tirkiye'de ruhsatlandinlacak ithal
Griinlerin  Gretim  yerlerinin  TITCK
tarafindan GMP (iyi imalat Uygula-
malari) esaslarina gore denetlenme-
si ve bu (riinlerin GMP sertifikasini
almasi gerekmektedir. Bu slrecte
bir GrlintGn Tirkiye'de ruhsatlan-
dinlmasina karar verildikten sonra
trtine ait tim klinik, prelinik, CMC
(kimyasal, tretim, kontrol) igeriklerini
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iceren dosya, Urlne ait Turkge Grin
bilgileri, ambalaj bilgilerini de igere-
cek sekilde mevzuata uygun olarak
hazirlanarak TITCK'ya sunulur. Bu
dosya igerigi TITCK biinyesindeki
farkll komisyon ve birimler tarafin-
dan incelenmekte, bu slregte ku-
rum urlne ait detayl bilgi ve belge
talep edebilmektedir. Ruhsatlan-
dirma birimi olarak ruhsatlandirma
slirecinin zamaninda tamamlanabil-
mesi i¢in ruhsat basvuru dosyasinin
tam ve eksiksiz olarak TiTCK'ya
sunumundan ve TITCK'dan gelen
sorularin zamaninda ve eksiksiz
sekilde yanitlanmasindan sorum-
luyuz.

Yerel ve uluslararasi
dizenlemelerdeki
degisiklikleri nasil takip
ediyorsunuz ve firmanizin
bunlara uyumunu nasil
sagliyorsunuz?
Ruhsatlandirma alanindaki yasal
dizenlemeleri TITCK resmi sayfa-
sindan ve T.C Resmi Gazete'den
duzenli olarak takip ediyoruz.

Ayrica hem Turkiye'de hem de glo-
balde sendika ve dernekler ile de
iletisim halindeyiz. Bunun yani sira
Amgen globalde uluslararasi mev-
zuatin takip edildigi ¢alisma gruplan
ile de yakindan ¢alisiyoruz. Sadece
Tirkiye'de degil basta Avrupa ve
ABD olmak lzere globalde konu
ile ilgili 6nemli degisiklikleri de takip
ediyor, bu degisikliklerin ruhsatlan-
dirma c¢alismalarimiza etkilerini de-
gerlendiriyoruz.

Sirket icinde diger
fonksiyonlarla ne gibi ortak
calismalar veya isbirlikleri
yaplyorsunuz?

Amgen 1980 yilindan bu yana bili-
mi yaptigi isin merkezine koymus
ve halen cirosunun %Z20’sini ilag
arastirma gelistirme calismalarina
ayiran bir sirket. Amgen Urdnlerinin
gogunun Tlrkiye'deki ruhsatlan-
dirma basvurulan 6ncesinde Tarki-
ye'de klinik calisma programlarn da
yritilayor. Urlinlerimizin Tirkiye'de
ruhsatlandinlmasina karar verilme-
sinden baslayarak devam eden tum
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ruhsatlandirma stirecinde Amgen
globaldeki ruhsat ekipleri ve Turki-
ye'deki medikal, pazarlama, pazar
erisim, farmakovijilans, tedarik zin-
ciri, kalite gibi farkh birimler ile bir-
likte ¢alisiyoruz.

Gelecekte firmalarda
ruhsatlandirma
fonksiyonunun roliiniin
ne sekilde degisecegini
ongoriiyorsunuz?
Gelecek donemde
ma alanindaki operasyonlarimizi
ve stratejilerimizi etkileyebilecek
trendleri su sekilde siralayabiliriz:
Kisilestiriimis ilaclar, gergek yasam
kaniti, bulut tabanl platformlar, hiz-
landirnimis mekanizmalar ve tretken
yapay zeka. Tum bu alanlardaki ge-
lismeleri ruhsatlandirma fonksiyonu
icin nasil firsata cevirebilecegimizi

ruhsatlandir-

degerlendiriyoruz. En onemlisi de
bir bilim sirketi olarak bu alanla-
ra onculik etmek i¢in otoritelerin,
derneklerin ve teknoloji gelistiricile-
rinin yer aldigi ¢esitli konsorsiyum-
larda etkin sekilde rol aliyoruz.
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