ICINDEKILER

4. BASKIYA ONSOZ 7
3. BASKIYA ONSOZ 9
2. BASKIYA ONSOZ 11
1. BASKIYA ONSOZ 13
ICINDEKILER 15
KISALTMALAR 23
BIRINCI BOLUM
iILAC HUKUKUNA GIiRi$

§1. KAVRAMLAR 26
L. ILAC HUKUKU KAVRAMI 26
II. ILAG KAVRAMI VE ILAC TURLERI 27
A. ILAC KAVRAMI 27
B. TANIM 29
1. Mevzuatta Yapilan Tanimlar 30
2. Ogretide Yapilan Tanimlar 30
3. Karsilastirmali Hukukta Yapilan Tanimlar-........ 33
4. GoOrisim 35
C. ILAC TURLERI 50

1. Orijinal (Referans Tibbi Uriin) - Jenerik ila¢ (Esdeger Tibbi
Uriin) 51
Receteli - Recetesiz lac ........ 54
Hazir flag/Majistral ilag/Ofisinal fla¢ 57
Endikasyon Dis1 Kullamlan ilag.......... 58
a. Genel Olarak 58
b. Saglik Bakanligi Uygulamasi...... 61
c. Endikasyon Dis1 ilagla Ilgili Dava Siiregleri 63
5. Yetim (Nadir)ila¢ 69
IlI. DIGER KAVRAMLAR 70
A.  ETKI VE YAN ETKi 70
B. KARSILIKLI ETKi 71




16 Icindekiler

C. ZARARLIETKI.. 71

D. ILACA INSANI AMACLI ERKEN ERISIM (compassionate use)........nes 72

E. FARMAKOVIJILANS 76

F. ECZANE. 77

G. ECZACI. 77

1. Genel Olarak.... 77

2. Eczaneyi Bizzat Yonetme Yikimliliigi 82

3. Eczaclarin Kimlik Tespiti Yiukimliligi.. 83

H. ECZA TICARETHANES]I....... 84

§2. ILAC HUKUKUNUN KAYNAKLARI 85

I ULUSLARARASI ALANDAKI KAYNAKLAR 85

II.  TURK HUKUKU'NDAKI KAYNAKLAR 87

§3. TURKIYE'DE VE AVRUPA’DA iLAC OTORITELERI 90

L. TURKIYE ILAC VE TIBBI CIHAZ KURUMU 90

II. AVRUPAILAC AJANSI 94
§4. B_i_R iLACIN GELiSTiRiLMl::SiNDEN RUHSAT ALMASINA KADAR GECEN

SUREC VE HUKUKSAL DEGERLENDIRMESI 96

I.  RUHSATA TABI ILACLAR... 97

A. GENEL OLARAK 97

B. ILACIN GELISTIRILMESI ASAMALARI........ 99

1. Klinik Oncesi Arastirmalar 100

2. Klinik Arastirmalar ....... 102

a. Genel Olarak 103

b. Tirk Hukukunda Mevzuatin Tarihsel Geligimi.......ccouueennmeeernsnenes 103

c.  Klinik llag Aragtirmalarina Iliskin Etik Kurallar.......cccmmmseees 107

d. Klinik Arastirmalarda Sorumlu Hekimin Nitelikleri ........c.occoneeee. 113

e. Klinik Arastirma Donemleri (Faz Calismalari).......oeeeeees 113

aa. FazI Calismalar: 114

bb. Faz Il Calismalar: 116

cc. FazlIl Calismalari 117

3. Ruhsat 118

a. Karsilastirmali Hukuk 118

aa. Amerika Birlesik Devletleri 118

bb. Avrupa Birligi 119

cc. Almanya....... 121

dd. Ingiltere 121

ee. Isvicre.... 121

ff.  Japonya 122




Icindekiler 17
gg. Kanada 122
Tiirkiye’de Ilaglarin Ruhsatlandiriimasi.... 122
aa. Genel Olarak 122
bb. Ruhsatin Hukuki Niteligi 125
cc.  Ruhsat Siireci 126

(1) Genel Olarak....... 126
(2) Ruhsat Bagvurusunun Degerlendirilmesi Siireci.....129
(@) Oninceleme... 129
(b) Bagvurunun fadesi...... 129
(c) Ruhsatlandirma Kriterleri 130
(d) Ruhsat Talebinin Reddi 131
(e) Itiraz 132
() Ruhsatin Verilmesi 133
(g) Ruhsatin Siiresi 134
dd. Ruhsatin Askiya Alinmasi 135
ee. Ruhsatin Iptali 139
ff.  Ruhsata iliskin Degisiklikler 140
gg. Istisnai Durumlar 141
(1) Bilgilendirilmis Muvafakatl Bagvuru /
Yerlesmis Tibbi Kullanim Basvurusu/ Alerjen
Uriin Basvurusu / Esdeger Tibbi Uriin
Basvurusu / Hibrit Basvuru/ Biyobenzer Tibbi
Uriin Bagvurusu / Sabit Kombinasyon
Basvurusu 142
(2) Istisnai Ruhsatlandirma Bagvurusu ... 143
(3) Biyosidal Uriinlerde Acil Ruhsatlandirma................. 144
(4) Kosullu Ruhsatlandirma (Acil Kullanim Onayi)........ 144
(a) Genel Olarak 144
(b) Ozel durumun tespiti 150
(c) Kosullu ruhsatlandirma (acil kullanim
onay1) bagvurusu 150
(d) Kilavuz Hiikiimleri 152
(5) Yetim (Oksiiz-Nadir) ilaclar 155
(6) Jenerik (Esdeger) ilaclar 156
(7) Homeopatik Tibbi Uriinler 161
(8) Geleneksel Bitkisel Tibbi Uriinler . emmmmessesseesse 161
(9) lleri Tedavi Tibbi Uriinler 162
4. Faz IV Calismalari (Diistik Riskli Bilimsel CalisSma) .......ccoeeomeeersmeeenens 164
II.  RUHSATA TABI OLMAYAN iLACLAR 166




18 Icindekiler

§5. ILACIN ADI VE ETIKETi 169
I.  ILACIN ADI 169
II. ILACETIKETI 170
A. GENEL OLARAK..... 170
B. DIS AMBALAJDA YER ALMASI GEREKEN BILGILER......oooooccveeeressssseeeseesssnsen 171
C. 1¢C AMBALAJDA YER ALMASI GEREKEN BILGILER......ooomsssmssemeerssssssssesesssssen 173
D. KULLANMA TALIMATINDA BULUNMASI GEREKEN BILGILER............. 173
E. AMBALAJLARA iLISKIN DIGER SARTLAR....... 177
§6. ILACIN DENETIMI VE PIYASADAN CEKILMESI 178
I.  ILACIN DENETIMI 178
A. GENEL OLARAK........ 178

B. URUN GUVENLIGI VE TEKNIK DUZENLEMELER KANUNU
HUKUMLERI GEREGINCE URUNLERIN DENETIMI 182
II. ILACLARIN GERI CEKILMESI VE TOPLATILMASL........ 186
§7. REKLAM YASAGI 193

IKiNCi BOLUM

ILACIN URETIMINDEN KULLANIMINA KADAR GEGEN SURECTE YER ALAN
KiSi VE KURUMLARIN YASAL SORUMLULUGU

§1. GENEL OLARAK 213

§2. ILAG URETICIiSININ, HEKiMIN, ECZACININ, KLINiK ARASTIRMACININ,
KLINIK ARASTIRMA ETiK KURULLARININ VE UYELERININ,
HASTANELERIN VE SAGLIK BAKANLIGININ TAZMINAT VE CEZA

SORUMLULUGU 214
I.  ILAC URETICILERININ SORUMLULUGU 214
A. ILAC URETICISI KAVRAMI . 215
B. GENEL OLARAK iLAC URETICISININ SORUMLULUGU .o..ooovvveessrsessseessnses 221
C. TAZMINAT SORUMLULUGU..... 225
1. Sorumlulugun Hukuki Niteligi 225
a. Genel Olarak . 225
b. Alman Hukukunda Tehlike Sorumlulugu . 233

c. Uriin Giivenligi ve Teknik Diizenlemeler Kanunu’'na Gére
Ilag Ureticisinin Sorumlulugu 236
2. Sorumlulugun Sartlari 239
a. Hataliveya Tehlikeli Uriin 240
aa. Tasarim (Gelistirme) Hatasi 243
bb. Uretim Hatasi 246

cc. Test Hatasi 248




Icindekiler 19
dd. Bilgilendirme Hatas1 248
(1) Genel Olarak....... 248
(2) Hekim ve Eczacinin ilag Ureticisi Tarafindan
Bilgilendirilmesi YUKGUMIGIGZ U ovcuueeereeemererseermseresneeenns 256
(3) Hile veya Yalan Beyan . 261
(4) Tibbi Miimessillerin Fonksiyonlar1 Nedeniyle
Sorumluluk 261
ee. Etki Hatasi 262
ff.  Gozetim ve Uyar1 Hatasi 264
gg. Depolama ve Nakil Hatasi 268
hh. Organizasyon Hatasi 269
b. Ilacin Kullanilmasindan Zarar Dogmus OlMask.......uussmmesen 269
aa. {lacin Kullanilmasi 269
bb. Zarar 272
c. Nedensellik Bagi 276
aa. Genel Olarak 276
bb. Miiterafik (Miisterek) Kusur.......... 281
cc. Birden Fazla lag Ureticisinin SorumIulugU.......seeeeeeseesse 283
d. Hukuka Uygunluk Sebepleri 284
e. Ispat Yiikii........ 284
aa. Genel Olarak 284
bb. Ispat Kolayliklar: 285
f.  Zamanasimi 288
D. KOSULLU RUHSATLANDIRMA (ACIL KULLANIM ONAYI)
DURUMUNDA ILACTAN KAYNAKI:ANAN ZARARLAR NEDENIYLE
ILAC URETICISININ SORUMLULUGU 290
E. ENDIKASYON DISI ILAC KULVLANIMI NEDENIYLE ILAC
URETICISININ SORUMLULUGU 293
F. ILAC URETICISININ SORUMLULUGUNU KALDIRAN DURUMLAR ............. 295
CEZA HUKUKU SORUMLULUGU 297
1. Genel Olarak.... 297
2. Kasten Oldiirme veya Yaralama... 300
3. Taksirle Oldiirme ve Yaralama..... 301
4. Zehirli Madde Katma 302
5. Bozulmus veya Degistirilmis Gida veya ilaclarin Ticareti........ccoussns 303
6. Kisilerin Hayatim1 ve Saghgim Tehlikeye Sokacak Bicimde ilag
Yapma veya Satma 307

7. Ruhsatsiz lla¢ Uretmek veya Ruhsatsiz ila¢ Satmak veya

Sattirmak

315



20

Icindekiler

IL

IL

A.

8.
9.
HEKIMIN ILACLA TEDAViI NEDENIYLE SORUMLULUGU
TAZMINAT SORUMLULUGU.......
1.
2.

CEZA SORUMLULUGU
1.

2.
3.
4.

Sahte ila¢c Imal Etmek veya Satmak ya da Sattirmak...........ccccccceueen

Kabahatler

Genel Olarak....

ila¢ Tedavisinde Hatali Tibbi Uygulamanin Gériildiigii Asamalar

a. Birinci Asamadaki Uygulama Hatalar1

aa. Oykii Hatasi

bb. Teshis Hatast.....

cc. llag Etkilesimine iliskin Hatalar-....

dd. Yanhs Ila¢ Yazilmasi

ee. Ilag Yazimi Sirasindaki Sekli HAtalar ...eeeeeeeeeeeeesssssiins

ff.  ilac Yazilmamasi

gg. Aydinlatma Hatalari

(1) Genel Olarak........

(2) Giliven Prensibi.........

(3) Kullanma Talimatinin Aydinlatma
Yiikiimliiliigiine Etkisi

hh. Ilacin Hatali Yazilmasi.

b. ikinci Asamadaki Uygulama Hatalar1

c. Uglincii Asamadaki Uygulama Hatalar1

Hekim-Eczaa iliskisinin Sorumluluga EtKisi ...

Tazminatin Kapsami..........

Hekimin ila¢ Uygulamasi Nedeniyle Odedigi Tazminat
Bakimindan {la¢ Firmasina Riicu Hakki .......

Insan Uzerinde Deney ve Deneme Sugu......

a. Genel Olarak

b. Insan Uzerinde Deney Sucu

c. Insan Uzerinde Deneme Sucu

d. Insan Uzerinde Bilimsel Arastirmalara iliskin idari
Yaptirimlar

Dolandiricilik

Belgede Sahtecilik

Riisvet

ENDIKASYON DISI ILAG RECETE EDILMESI NEDENIYLE HEKIMIN

SORUMLULUGU
ECZACININ SORUMLULUGU

318
321
321
321
323
324
324
325
326
327
329
330
331
331
337

338
341
342
343
344
345

345
346
347
347
349
353

357
358
359
369

370
371



Icindekiler 21
A.  GENEL OLARAK 371
B. ECZACININ URETICi OLARAK SORUMLULUGU......... 377
C. HAZIRILAG VERILMESINDEN KAYNAKLANAN SORUMLULUK.......ccc.. 380

1. Genel Olarak 380
2. Jenerik llag Verilmesinden Kaynaklanan SorumIuluK ... 385
D. BILGILENDIRME SORUMLULUGU 387
1. Genel Olarak 387
2. Bilgilendirmenin Sekli ve ispati 400
E. DANISMA SORUMLULUGU 401
F. MUHAFAZA SORUMLULUGU 403
G. YARDIMCI KiSILERIN FiiLLERINDEN SORUMLULUK. 403
H. ECZACININ RUCU HAKKI 408
. GOREVLI MAHKEME 408
i.  CEZA SORUMLULUGU........ 408
1. Kamu Gérevlisi Saghk Calisanlar1 Bakimindan Sorusturma izni
Siireci 408
a. Genel Olarak 408
b. 7406 Sayili Kanun'la Gergeklestirilen Degisiklikler 410
c. 4483 Sayili Kanuna Tabi Kamu Gorevlileri A¢gisindan................ 415
2. Eczaclarin isleyebilecegi Suclar 416
a. Genel Olarak 416
b. Esdeger ilac Verilmesinden Kaynaklanan Ceza Sorumlulugu.....426
c. Dolandiricilik Sucu 427
d. Belgede Sahtecilik Sugu 438
e. Saglik Meslegi Mensuplarinin Sugu Bildirmemesi.......ccuunes 444
f.  Izinsiz Eczane Agma Sucu 457
3. Eczaclann Isleyebilecegi Kabahatler 459
a. Genel Olarak 459
b. Toptan Ilag Satis1 Yapmak 460
c. Recgete Gonderilmesi icin Anlasma Yapmak, Recete
Toplamak veya Yonlendirmek 461
Bozuk veya Tarihi Gegmis ilag Bulundurmak 462
izinsiz Eczane A¢cmak 462
Ilag Niteliginde Olmayan Bozuk Madde Bulundurmak ............. 463

S @ oo oo

Kanundaki Yasak veya Gerekliliklerin [hlali Kabahati

Zehirli ve Miiessir Maddeler ile ilaglarin Toptan Satisinin

—

Yapilmasi/ Ila¢ Takip Sistemine Bildirim Yapilmamasi.............

Zehirli veya Kimyevi Maddelerin izinsiz Satilmasi ..........cccueen




22 Icindekiler

i.  Eczanenin Mazeretsiz Kapatilmasi veya Eksikliklerin

Gderilmemesi 467
j.  Regeteye Tabi Ilaglarin Regetesiz Verilmesi.. 467
J.  DISIPLIN SORUMLULUGU. ..... 472
IV. KLINIK ARASTIRMACININ SORUMLULUGU ... 474
A.  TAZMINATSORUMLULUGU 475
B. CEZA HUKUKU SORUMLULUGU ; 476
V. KLINIK ARASTIRMA ETIK KURULLARININ VE UYELERININ
SORUMLULUGU 477
A.  TAZMINAT SORUMLULUGU.. 477
B. CEZASORUMLULUGU....... 478
VI. HASTANELERIN SORUMLULUGU ... 478
VII. SAGLIK BAKANLIGININ SORUMLULUGU 480
VIII. KOSULLU RUHSAT (ACIL KULLANIM ONAYI) NEDENIYLE SORUMLULUK.....486
IX. HALKA iLAC DAGITILMASINDAN KAYNAKLANAN SORUMLULUK ....ocovcvesrree 488
UCUNCU BOLUM
SGK-ECZANE iLAC TEMIN S(")_ZLESMESiNDEN KAYNAKLANAN
HUKUKIi SORUNLAR

§1. GENEL OLARAK 489

§2. CEZAI SART UYGULANACAK FiILLER, FESIH NEDENI FiiLLER VE
SOZLESME YAPILMAYACAK SURELER 489
§3. SOZLESMENIN FESHINE KARSI HUKUKI YOLLAR 490

DORDUNCU BOLUM

KANSER ILACLARININ GERI ODENMESI SORUNU

§1. GENEL OLARAK 497
§2. DAVA SURECI 498
§3. TEDBIR TALEBI 500
YARARLANILAN KAYNAKLAR 503

KAVRAM INDEKSI 519





<<
  /ASCII85EncodePages false
  /AllowTransparency false
  /AutoPositionEPSFiles true
  /AutoRotatePages /None
  /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 /Error
  /CompatibilityLevel 1.4
  /CompressObjects /Tags
  /CompressPages true
  /ConvertImagesToIndexed true
  /PassThroughJPEGImages true
  /CreateJobTicket false
  /DefaultRenderingIntent /Default
  /DetectBlends true
  /DetectCurves 0.0000
  /ColorConversionStrategy /CMYK
  /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 true
  /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

  /CreateJDFFile false
  /Description <<

    /BGR <>
    /CHS <FEFF4f7f75288fd94e9b8bbe5b9a521b5efa7684002000410064006f006200650020005000440046002065876863900275284e8e9ad88d2891cf76845370524d53705237300260a853ef4ee54f7f75280020004100630072006f0062006100740020548c002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e003000204ee553ca66f49ad87248672c676562535f00521b5efa768400200050004400460020658768633002>
    /CHT <FEFF4f7f752890194e9b8a2d7f6e5efa7acb7684002000410064006f006200650020005000440046002065874ef69069752865bc9ad854c18cea76845370524d5370523786557406300260a853ef4ee54f7f75280020004100630072006f0062006100740020548c002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e003000204ee553ca66f49ad87248672c4f86958b555f5df25efa7acb76840020005000440046002065874ef63002>
    /CZE <>
    /DAN <>
    /DEU <>
    /ESP <>
    /ETI <>
    /FRA <>
    /GRE <>

    /HRV (Za stvaranje Adobe PDF dokumenata najpogodnijih za visokokvalitetni ispis prije tiskanja koristite ove postavke.  Stvoreni PDF dokumenti mogu se otvoriti Acrobat i Adobe Reader 5.0 i kasnijim verzijama.)
    /HUN <>
    /ITA <>
    /JPN <FEFF9ad854c18cea306a30d730ea30d730ec30b951fa529b7528002000410064006f0062006500200050004400460020658766f8306e4f5c6210306b4f7f75283057307e305930023053306e8a2d5b9a30674f5c62103055308c305f0020005000440046002030d530a130a430eb306f3001004100630072006f0062006100740020304a30883073002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e003000204ee5964d3067958b304f30533068304c3067304d307e305930023053306e8a2d5b9a306b306f30d530a930f330c8306e57cb30818fbc307f304c5fc59808306730593002>
    /KOR <FEFFc7740020c124c815c7440020c0acc6a9d558c5ec0020ace0d488c9c80020c2dcd5d80020c778c1c4c5d00020ac00c7a50020c801d569d55c002000410064006f0062006500200050004400460020bb38c11cb97c0020c791c131d569b2c8b2e4002e0020c774b807ac8c0020c791c131b41c00200050004400460020bb38c11cb2940020004100630072006f0062006100740020bc0f002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e00300020c774c0c1c5d0c11c0020c5f40020c2180020c788c2b5b2c8b2e4002e>
    /LTH <>
    /LVI <>
    /NLD (Gebruik deze instellingen om Adobe PDF-documenten te maken die zijn geoptimaliseerd voor prepress-afdrukken van hoge kwaliteit. De gemaakte PDF-documenten kunnen worden geopend met Acrobat en Adobe Reader 5.0 en hoger.)
    /NOR <>
    /POL <>
    /PTB <>
    /RUM <>
    /RUS <>
    /SKY <>
    /SLV <>
    /SUO <>
    /SVE <>
    /TUR <>
    /UKR <>
    /ENU (Use these settings to create Adobe PDF documents best suited for high-quality prepress printing.  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 /ConvertToCMYK
      /DestinationProfileName ()
      /DestinationProfileSelector /DocumentCMYK
      /Downsample16BitImages true
      /FlattenerPreset <<
        /PresetSelector /MediumResolution
      >>
      /FormElements false
      /GenerateStructure false
      /IncludeBookmarks false
      /IncludeHyperlinks false
      /IncludeInteractive false
      /IncludeLayers false
      /IncludeProfiles false
      /MultimediaHandling /UseObjectSettings
      /Namespace [
        (Adobe)
        (CreativeSuite)
        (2.0)
      ]
      /PDFXOutputIntentProfileSelector /DocumentCMYK
      /PreserveEditing true
      /UntaggedCMYKHandling /LeaveUntagged
      /UntaggedRGBHandling /UseDocumentProfile
      /UseDocumentBleed false
    >>
  ]
>> setdistillerparams
<<
  /HWResolution [2400 2400]
  /PageSize [612.000 792.000]
>> setpagedevice


