iLAC BAGISLARINDA DOGRU UYGULAMALAR

& U ilke, FIP'in 5 Eylil 1997 tarihli, Vancouver'-
¥ daki Konsey Toplantisynda kabul edilmistir.

Onsoz

Bu ilke, ilag badis1 yapan Ulkelerdeki eczacilar icin hazirlan-
mustir. lag bagist alan Ulkelerde calisanlar igin daha kap-
samls tavsiyeler DSO'niin Mayis 1996'da ¢ikarilan ilag Ba-
gislar igin Kiavuz bashkll dokiimaninda bulunabilir.

Giris

1) Bu ilke, ilag badiglarimi engellemeyi dedil, Kafitesini art-
tirmayt amaglar. Ulusal kilavuzlar igin bir temel ofarak hiz-
met vermesi, eczacilara ve hilkiimet dairelerinin de dahil
oldugu kuruluslara tavsiye veren ulusal eczacilik birlikleri
tarafindan gézden gecirilmesi, benimsenmesi ve uygulan-
mas! amaciyla hazirlanmistir. llag bagjisi konularinda farkle
bir¢ok senaryo meveuttur. Akut acil durumlarda veya acil
olmayan durumlarda kalkinma yardiminin pargasi clarak
yapilir. Tim senaryolara uygulanabilen dogru badislar icin
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birgok temel Kural vardir, Haglar, uluslararas insani kur-
tarma ¢abalarinin dnemlt dgeleridir.

2) Yardima olmak yerine sorun yaratacak ilag badiglarnmn
bircok érnedi vardir.

Bu tip sorunfar sunfari igerir:

a) Bagis yapilan ilégiarln siklikla acil durumla ilgisi yoktur.

b) Bagss yapilan bir¢ok ilag ayriimamig ve kolay anlagiima-
yan bir dilde etiketlenmig olarak gelir.

¢) Badis yaptian ifaglarin kalitesi highir zaman badis yapan
ilkenin standartlarinda degiidir.

d) llaglar yanlis miktarlarda bagislanmig ofabilir.

e) Yaygin ama yaniis olan bir inansg, ¢ok acil durumlarda
herhangi bir ilag olmasmin hig ila¢ olmamasindan iyi ol-
dugudur.

f) Bagis yapania badis yapilan arasinda iletisim eksikligi
bir ok gereksiz badisa yol acabilir. Bu ¢ok GziicG bir
durumdur. Clinkl afet durumiarinda ve savas alania-
rinda uygun olmayan ila¢ bagis! ekstra ig cikarir; ilagla-
r1 ayirmak, depolamak ve daditmak zaten kit olan in-
san kaynaklarim ve ulagim imkanlarini kolaylikla agabi-
lir.

g) Givenli bir sekilde imha edilmesi i¢in eczaneye iade
edilen kullanilmamis ilaglar veya safjiik ¢ahganlarma
vertlen (cretsiz numuneleri bafslamak ¢ifte standart
demektir. Clinkd bir¢ok Glkede bunlari kullanimina
kalite endisesinden dolay1 izin verilmemektedir. Bu
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ylzden, bu tip badislar gittik¢e artan sayida Ulkede ya-
saklanmustir ve genellikle engellenir.

3) Bu ilkeler ilag badisina kilavuzluk eder ¢iiniu:

a) Bagis yapanlar iyi niyetlidir; ancak genellikle bagis
alan taraftaki muhtemel uygunsuz ve istenmeyen so-
nuctarin farkinda degiidir.

b) Badis yapan ve bagis yapilan etkin bir gekilde iletisim
kurmayabilir.

¢) lia¢ ihtiyaclari Glkeden dikeye ve duruma gore degisir.

d) llac bagis ihtiyaglarin dogdru olarak incelenmesine da-
yandirimalidir ve secim ve dagitinlart var olan sagiik
politikalarina ve yonetim sisternlerine uygun olmaldir.

e) Talep edilmemis, gereksiz badislar israftir ve yapiima-
malidir.

f) llaglarin sahip olmas! gereken kalite, gida ve giysi gibi
diger badis maddelerinden farkhdir. llaglar yanhs kul-
lanildiklarinda zararh olabilir. Etiketler ve yazili bilgiler
aracthisyla ilaclarm taninmasinin kolay olmasi gerekir.
Son kullanma tarihleri gecris olabilir ve profesyonel
bir yolla imha edilmeleri gerekebilir.

Bu girisi ve tanimlar: gézéniine alarak FIP'in
politikasi sdyledir:

Eczaciar, ilag badisi ¢calismalarina dogrudan veya bagkala-
rina tavsiyeler vererek dahil olmalidir ve asadidaki dort i-
keye uyulmasini saglarmalidir.




1. Badjis yapitan ilaclar badis yapHlana mimkin olan en {ist
diizeyde fayda sadtamalidir. Bu da, biitiin bagiglarin bildi-
rilen bir ihtiyaca dayandirimasi gerektidi ve talep edilme-
mis badiglarin énlenmesi anlamina gelir.

2. llac badjis! sadece isteklere ve bafis yapilanin yetkisine
tamamen saygl gostererek gerceklestirilmeli ve var olan
hikimet saghk politikalarini ve yonetim dizenlemelerini
destekleyici yapida olmalidir.

3. Kalite bakimindan ¢ifte standartlar olmamalidir. Bir ka-
lemin kalitesi verici Ulkede kabul edilemez ise, bagjis olarak
da kabul edilemez.

4. Verici ve alicl arasinda etkili iletisim saglanmalidir. Ba-
giglar hicbir zaman habersiz olarak gonderilmemelidir.

Bu ilkelere uyulmasi icin asa§idaki ek rehber sunul-
mustur:

a) Tum bafisianan ilaclar veya bunlarin jenerik esdegerle-
ri alicr dlkede kullamlmak Uzere onaylanmalidir,

b} Badislanan ilaclarin sunumu, kuvveti ve formiilasyonu
mimkiin oldugunca alict Glkede yaygin clarak kullanilanla-
ra benzer olmaldir,

¢) Tim badslanan ilaclar giivenilir bir kaynaktan alinmali
ve hem verici hem de ahici Ulkedeki kalite standartlarina
uygun olmalwdir. Minimum standart olarak, tiim ilaglar lyi
Imatat Uygulamalarma uygun olarak tretiimelidir. Bu du-
rum, Uluslararas Ticarette islem géren Ecza Uriinlerinin
Kalitesine iligkin DSO Sertifikasyon Program: kullaniarak
tevit edilmelidir,

d) Hastalara verildikten sonra bir eczaneye ya da baska bir
yere iade edilen ya da bedelsiz numuneter olarak saghk ¢a-
lisanlarmna verilen ilaclar badislanmamalidir. '

e) Tum bafiglanan ilaglar uygun bir raf émrine sahip ol-
mahdir. Normal olarak raf émrid alicr llkeye varis zama-
nindan itibaren en az bir yil olmalidir. Daha kisa bir raf
omranin uygun oldugu durumiarda, verici taraf alic ugta
bulunan saglik ¢ahsarinin raf émrel hakkinda bilgi sahibi
olmasindan, kalan raf dmriniin ilacin uygun bicimde uygu-
lanmasina imkan vermesinden ve varig tarihinin alictya 6n-
ceden bildiriimesinden sorumludur.

f) TGm ilaglar alic Gilkedeki saglik calisanlarinin anlayabile-
cedi bir lisan ile etiketienmelidir. Her bir konteyner {izerin-
deki etiket jenerik adini {mGmkiin-ise uluslararasi marka-
stz isim —INN- ya da ulusal markasiz isim), seri adi, dozaj
formu, etkisi, imalatgl adi, konteyner icindeki miktar, sak-
lama kogullari ve son kullanma tarihini igermelidir.

g) Bathislanan ilaclar mimkiin oldugunca buyik miktarlar-
daki birimler ve Kolayca bélinebilen hastane paketleri ola-
rak sunulmalidir.

h) Tim bagiglanan ilaglar uluslararasi sevkiyat diizenleme-
terine uygun olarak paketlenmelidir ve her bir numarali
kartonun igeriklerini belirten ayrintil bir ambalaj listesi ol-
malidir. Ambalaj listesi, her Konteyner zerinde bulunan
etiketle aynt bilgileri icermelidir (f maddesine bakiniz).
Karton bagma agirltk 50 kilogrami agmamalidir. llaglar ay-
ni Karton icindeki diger gereclerte karistiriimamahdir.

i) Alicllara, incelenmekte ya da hazirlanmakta olan ve seyir
halinde olan tiim ilagc bagsiar hakkinda bilgi veriimelidir.
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