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      Avrupa Komisyonu tarafından yayınlanan bu direktifin önemli olduğunu 
düşündüğüm noktalarını aşağıda özetlemeye çalıştım:  
 

- Bir tıbbi ürün bir veya daha fazla üye ülkede piyasaya çıkmadan önce, 
ürünle ilgili pre-klinik ve klinik çalışmalar yapılmalı ve ürünün güvenli, 
yüksek kaliteli ve hedef kitlede kullanım konusunda etkili olduğu 
gösterilmelidir.  

- Bu tür çalışmalar pediatrik popülasyonda yapılmamış olabilir; şu anda 
kullanılan birçok tıbbi ürün ile pediatrik hastalar üzerinde çalışılmamıştır.  

- Pediatrik hastalara uygun biçimde uyarlanmış tıbbi ürünlerin olmaması, 
yanlış dozaj bilgisine, bu da advers olay riskinde artışa, doz yetersizliği 
nedeniyle yetersiz tedaviye, terapötik gelişmelerden pediatrik hastaların 
mahrum kalmasına, uygun formülasyon ve uygulama yollarının 
geliştirilememesine, ayrıca pediatrik hastaları tehdit eden ve kötü kalitede 
olan majistral ve offisinal formulasyonların tedavide kullanılmasına neden 
olabilmektedir.  

- Bu düzenlemenin amacı, pediatrik hastalarda kullanılacak olan ilaçların 
yüksek kalitede ve etik ilkelere uygun araştırmalar sonucunda 
geliştirilmesini garanti altına almak ve pediatrik hastalarda kullanımı için 
uygun biçimde ruhsatlandırılmalarını sağlamaktır.  Bu hedeflere ulaşırken 
pediatrik hastaların gereksiz klinik araştırmalara maruz kalmaması ve 
ilçaların daha yaşlı hastalarda kullanımı konusundaki ruhsat onaylarının 
gecikmemesi gerekir.  

- Çocuklarda klinik araştırma yapılması konusundaki, herhangi bir kaygının, 
tıbbi ürünlerin daha önce uygun şekilde test edilmedikleri bir hasta 
popülasyonuna verilmek zorunda olması konusundaki etik kaygılarla 
dengelenmesi gerekmektedir.  

- Avrupa İlaç Ajansı  (EAMA) bünyesinde Pediatrik Komite başlığı altında bir 
komite kurulması uygun görülmüş ve bu komitenin pediatrik hastalarda 
kullanılacak olan tıbbi ürünlerin geliştirilmesi ve değerlendirilmesi 
konusunda yetkili kılınması öngörülmüştür.  

- Pediatrik Komite pediatik çalışma planlarının bilimsel değerlendirmesinden 
sorumlu olacak ve gerekli görmediği çalışmaları sonlandırma yetkisine sahip 
olacaktır.  



- Ürün geliştirilmesi sırasında, mümkünse ruhsatlandırma başvurusu 
yapılmadan önce erken dönemde pediatrik araştırma planları da 
sunulmalıdır.  

- Bazı durumlarda, Ajans araştırma planında yer alan bazı parametrelerin 
başlangıç veya sonlanmasına karar verebilir ; bu kararında araştırmanın 
sadece güvenli ve etik koşulların sağlanması durumunda yapılabileceği 
gerçeği rol oynar.  

- İlaçların pediatrik popülasyonda kalitesinin, güvenliğinin ve etkinliğinin  
değerlendirilmesi yetkili otorite için esastır.  

 

Düzenlemenin geri kalanında ilaçlarla ilgili ruhsat başvurusunda dikkat 
edilecek kurallardan bahsedilmektedir.  

 

Çocuk hastalarda klinik çalışmalarla ilgili ayrıntılı bilgi için Prof. Dr. Oğuz 
Kayaalp’in tarafından yazılmış olan “Klinik Farmakolojinin Esasları ve  Temel 
Düzenlemeler” kitabında Prof. Dr. Şule Oktay tarafından kaleme alınan bölüme 
bakılabilir.  

 

       Doç. Dr. Zafer Güney  

       Gazi Üniversitesi Tıp Fakültesi  

       Tıbbi Farmakoloji Anabilim Dalı  

Öğretim Üyesi  

zguney@gazi.edu.tr  
 

 
 



<<
  /ASCII85EncodePages false
  /AllowTransparency false
  /AutoPositionEPSFiles true
  /AutoRotatePages /All
  /Binding /Left
  /CalGrayProfile (Dot Gain 20%)
  /CalRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CalCMYKProfile (U.S. Web Coated \050SWOP\051 v2)
  /sRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CannotEmbedFontPolicy /Warning
  /CompatibilityLevel 1.4
  /CompressObjects /Tags
  /CompressPages true
  /ConvertImagesToIndexed true
  /PassThroughJPEGImages true
  /CreateJDFFile false
  /CreateJobTicket false
  /DefaultRenderingIntent /Default
  /DetectBlends true
  /DetectCurves 0.0000
  /ColorConversionStrategy /LeaveColorUnchanged
  /DoThumbnails false
  /EmbedAllFonts true
  /EmbedOpenType false
  /ParseICCProfilesInComments true
  /EmbedJobOptions true
  /DSCReportingLevel 0
  /EmitDSCWarnings false
  /EndPage -1
  /ImageMemory 1048576
  /LockDistillerParams false
  /MaxSubsetPct 100
  /Optimize true
  /OPM 1
  /ParseDSCComments true
  /ParseDSCCommentsForDocInfo true
  /PreserveCopyPage true
  /PreserveDICMYKValues true
  /PreserveEPSInfo true
  /PreserveFlatness true
  /PreserveHalftoneInfo false
  /PreserveOPIComments false
  /PreserveOverprintSettings true
  /StartPage 1
  /SubsetFonts true
  /TransferFunctionInfo /Apply
  /UCRandBGInfo /Preserve
  /UsePrologue false
  /ColorSettingsFile ()
  /AlwaysEmbed [ true
  ]
  /NeverEmbed [ true
  ]
  /AntiAliasColorImages false
  /CropColorImages true
  /ColorImageMinResolution 300
  /ColorImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleColorImages true
  /ColorImageDownsampleType /Bicubic
  /ColorImageResolution 300
  /ColorImageDepth -1
  /ColorImageMinDownsampleDepth 1
  /ColorImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeColorImages true
  /ColorImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterColorImages true
  /ColorImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /ColorACSImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /ColorImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000ColorACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000ColorImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasGrayImages false
  /CropGrayImages true
  /GrayImageMinResolution 300
  /GrayImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleGrayImages true
  /GrayImageDownsampleType /Bicubic
  /GrayImageResolution 300
  /GrayImageDepth -1
  /GrayImageMinDownsampleDepth 2
  /GrayImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeGrayImages true
  /GrayImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterGrayImages true
  /GrayImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /GrayACSImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /GrayImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000GrayACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000GrayImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasMonoImages false
  /CropMonoImages true
  /MonoImageMinResolution 1200
  /MonoImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleMonoImages true
  /MonoImageDownsampleType /Bicubic
  /MonoImageResolution 1200
  /MonoImageDepth -1
  /MonoImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeMonoImages true
  /MonoImageFilter /CCITTFaxEncode
  /MonoImageDict <<
    /K -1
  >>
  /AllowPSXObjects false
  /CheckCompliance [
    /None
  ]
  /PDFX1aCheck false
  /PDFX3Check false
  /PDFXCompliantPDFOnly false
  /PDFXNoTrimBoxError true
  /PDFXTrimBoxToMediaBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXSetBleedBoxToMediaBox true
  /PDFXBleedBoxToTrimBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXOutputIntentProfile ()
  /PDFXOutputConditionIdentifier ()
  /PDFXOutputCondition ()
  /PDFXRegistryName ()
  /PDFXTrapped /False

  /Description <<
    /CHS <FEFF4f7f75288fd94e9b8bbe5b9a521b5efa7684002000500044004600206587686353ef901a8fc7684c976262535370673a548c002000700072006f006f00660065007200208fdb884c9ad88d2891cf62535370300260a853ef4ee54f7f75280020004100630072006f0062006100740020548c002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e003000204ee553ca66f49ad87248672c676562535f00521b5efa768400200050004400460020658768633002>
    /CHT <FEFF4f7f752890194e9b8a2d7f6e5efa7acb7684002000410064006f006200650020005000440046002065874ef653ef5728684c9762537088686a5f548c002000700072006f006f00660065007200204e0a73725f979ad854c18cea7684521753706548679c300260a853ef4ee54f7f75280020004100630072006f0062006100740020548c002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e003000204ee553ca66f49ad87248672c4f86958b555f5df25efa7acb76840020005000440046002065874ef63002>
    /DAN <>
    /DEU <>
    /ESP <>
    /FRA <>
    /ITA <>
    /JPN <>
    /KOR <FEFFc7740020c124c815c7440020c0acc6a9d558c5ec0020b370c2a4d06cd0d10020d504b9b0d1300020bc0f0020ad50c815ae30c5d0c11c0020ace0d488c9c8b85c0020c778c1c4d560002000410064006f0062006500200050004400460020bb38c11cb97c0020c791c131d569b2c8b2e4002e0020c774b807ac8c0020c791c131b41c00200050004400460020bb38c11cb2940020004100630072006f0062006100740020bc0f002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e00300020c774c0c1c5d0c11c0020c5f40020c2180020c788c2b5b2c8b2e4002e>
    /NLD (Gebruik deze instellingen om Adobe PDF-documenten te maken voor kwaliteitsafdrukken op desktopprinters en proofers. De gemaakte PDF-documenten kunnen worden geopend met Acrobat en Adobe Reader 5.0 en hoger.)
    /NOR <>
    /PTB <>
    /SUO <>
    /SVE <>
    /ENU (Use these settings to create Adobe PDF documents for quality printing on desktop printers and proofers.  Created PDF documents can be opened with Acrobat and Adobe Reader 5.0 and later.)
  >>
  /Namespace [
    (Adobe)
    (Common)
    (1.0)
  ]
  /OtherNamespaces [
    <<
      /AsReaderSpreads false
      /CropImagesToFrames true
      /ErrorControl /WarnAndContinue
      /FlattenerIgnoreSpreadOverrides false
      /IncludeGuidesGrids false
      /IncludeNonPrinting false
      /IncludeSlug false
      /Namespace [
        (Adobe)
        (InDesign)
        (4.0)
      ]
      /OmitPlacedBitmaps false
      /OmitPlacedEPS false
      /OmitPlacedPDF false
      /SimulateOverprint /Legacy
    >>
    <<
      /AddBleedMarks false
      /AddColorBars false
      /AddCropMarks false
      /AddPageInfo false
      /AddRegMarks false
      /ConvertColors /NoConversion
      /DestinationProfileName ()
      /DestinationProfileSelector /NA
      /Downsample16BitImages true
      /FlattenerPreset <<
        /PresetSelector /MediumResolution
      >>
      /FormElements false
      /GenerateStructure true
      /IncludeBookmarks false
      /IncludeHyperlinks false
      /IncludeInteractive false
      /IncludeLayers false
      /IncludeProfiles true
      /MultimediaHandling /UseObjectSettings
      /Namespace [
        (Adobe)
        (CreativeSuite)
        (2.0)
      ]
      /PDFXOutputIntentProfileSelector /NA
      /PreserveEditing true
      /UntaggedCMYKHandling /LeaveUntagged
      /UntaggedRGBHandling /LeaveUntagged
      /UseDocumentBleed false
    >>
  ]
>> setdistillerparams
<<
  /HWResolution [2400 2400]
  /PageSize [612.000 792.000]
>> setpagedevice


