URUN SECIMINDE ECZACININ YETKISI

Terapotik Degisim ve Jenerik Esdegerler

u ilke, Uluslararasi Eczacilik Federasyonu (FIP}
Konseyinin Vancouver'daki 5 Eylil 1997 tarihii
Konsey toplantisinda kabul edilmistir.

Giris

1) FIP tibbi iirlinlerin kalitesi hakkinda bir beyan yaynnia-
yarak (1992), tim Ulkeleri ilac-eczacilik ataninda yeterli ni-
teligi safladiklarindan emin olmaya cagjirdl. Hlkenin bir bo-
limil: "Tlm {lkeler, tedavi edici Grilnlerin Uretilmis ya da
ithal edilmis olsun, kaiite, givenilik, biyoegdegerlik, biyo-
yararlanim ve etkinligi agisindan tatmin edici standartlara
sahip oldugundan emin olmalidir, Standartiar icin ayni olan
ilkeler tim hiikiimetierce hem markal hem de genel b{itiin
lrtiniere uygu-lanmaltdlr. Yiiksek standartlara erigebilmek,

uygun mevzuat, etkili ve kapsaml denetim usulleri, etkin
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denetim ve bunlan uygulayacak siyasi isteklilikle birlikte
olmasina bagldir” olarak ifade etmektedir.

2) FIP'in Griin secisni potitikasi fle ilgili olan bu ilke, ilgili Gl-
kelerde ila¢ olarak kullanifan tiim drinlerin, ulusal olarak
{iretilmis ya da ithal edilmis denetim ve kodeks standartla-
rint da igeren kalite, glvenirlik ve etki agisindan uygun
standartlara, gerekli altyapt ve denetim otoritesine sahip
oldugunda uygulanabilir.

3) Son zamana kadar, bazi tibbi Uriinlerin pazarlanmasi
markali {riniin rakiplerinden bilimsel ve klinik olarak
farkl olmasi diisiincesine dayamyordu. Fakat, simdi uygun
saglik ve eczacilik kararlarmin uygulanmasiyta belirli bir
farmakolojik smif icinde bulunan tibbi Griinler, dnceden
belirlenmig kriterlere ve hastanin sonuglar! izerinden taviz
vermeksizin hastanin ihtiyaclarina géire degistiriiebilir.

4) Mayis 1994'de Dinya Saglik Orgitd (DSO), eczacmin
roli} ile flgili bir karara vardi. Bu karar hikimetlerin, sag-
ik sisteminin her diizeyinde eczacilarin uzmanitklarim kul-
lanmak amaciyla ulusal eczacilik birlikleri ile igbirligi iginde
hareket etmeleri gerektigini belirtmistir.

Tanimlar
Asafjdaki kavramiar su sekilde tanimianmigtir:

1) Jenerik alternatifler: Aym yol ve ayni dozda kullanl-
masi planjanan, ayni etken maddeleri ayni oranda iceren
gerekli denetim ve kodeks standartlarina uygun, tatmin
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edici kalite, giivenirlik ve etkinlik standartiarina sahip tib-
bi {irlinlere denktir.

2) Jenerik ikamesi: Ongdrillen tedavi edici Urtind yuka-
rida madde 1'de tanimlanan jenerik alternatif ilag olarak
verme eylemi, profesyonel literatiir, biyoesdeder ve/veya
Klinik calismalar, treticiden bilgi, ita¢ geri biidirimleri, Ure-
ticinin itibar1 ve denetim organiarindan bilgi de dahil olmak
{izere, diger ilgili unsurlara dair elveristi kanitlara dayands-
rilmalidir.

3) Terap6tik alternatifler: Ay farmakolgjik sinifa ait
olup, farkh etken maddeler iceren, benzer tedavi edici et-
Kiyi ve tedavi sirasinda hastaya ayni dozlarda uygulanma-
sina ragmen, ters reaksiyon profili ¢izen tibbi trtnlerdir.

4) Terapotik esdeger: Bir tedavi alternatifini, ongorilen
bir tibbi Griin yerine receteye yazana danigmadan vermek;
béylece tedaviye ait siibstitlisyon tek tarafli bir eylemdir.

5) Terapotik degisim: Yukarida madde 3'de tarumlanan
bir tedaviye ait alternatifi, regeteyi yazan ile eczaci arasin-
da dnceden belirlenmis protokole uygun olarak, veya On-
gbrene bireysel olarak danistiktan sonra verme eylemidir.
Terapétik dedisim, formiler sisteminin icinde ya da digin-
da olabilir. Béylece, tedaviye terapttik dedisim, hasta igin
azami tedavi yararini almak ve tibbi Uriinden en givenli,
en etkili ve en ekonomik sekilde yarar saglamak amaci ile
tasarlanmig regeteyi yazanla eczac arasinda igbirligi iginde
yapilan bir eylemdir.




FIP'in bu konu ile ilgili politikasi su gekildedir:

1) Mevzuat jenerik esdedere izin verdigi ya da receteyi ya-
zamn jenerik alternatifin kabut edilebilir oldugunu belirtti-
i durumlarda, jenerik driind segmek eczacinin sorumlulu-
Judur ve yukarida 2. maddede tarimlanan kriterlere bag-
Il kalarak, hastann degerlerine saygi duyularak yapiimali-
dir.

2) Eger uygunsa, mesleki iletisim i¢in jenerik isimlerin kui-
lantimast tesvik edilmelidir.

3) Denetim otoriteleri ve Ureticiler, eczacilara ve recete ya-
zanlara, tim tibbi Urlnlerle ilgili biyoyararlarim, bicesde-
gerlik ve diger bilgileri, bu bilgilerde etkinlik konusunda
dnemli hususlar yer aliyorsa, meslek sahipleri ile anfagma-
It olarak belirlenmis standart bir dlizende sajlanmak zo-

rundadir.

4) Yukarida 4. maddede tanimlanan terapétik esdeger
kavrarni, acil dururnlar disinda tercih edilmemelidir.

5) Yukarida 5. maddede tanimlanan terapdtik degisim
kavrami, eczacinin ve receteyi vazanin gili uzmanhklars
kullanilarak tesvik edilmelidir,

6) Eczacilarin Uriin secimindeki rollert ile ilgili olarak, DSO
ile tip mesledini temsil eden uluslararasi organizasyonlar-
[a, dider recete yazanlar ve ilag Ureticileriyle diyalog devam
ettiriimeli ve bu diyalog ulusal dlizeyde tesvik edilmelidir.

T) Eczacilan, recete yazanlari ve ilag reticilerini temsil
eden bltin ulusal dernekler, kalite gelistirme programla-
rinda calismak, genel ikame ve tedaviye ait degisim uy-
gulamasmin glvenii ve etkili clabilmesi ve hekimlerin mes-
lektaslarina ve hastalara danismaniik verebilmesi igin si-
rekli editim saflamak amaciyla isbirlifi yapmaya tegvik e-
dilmelidir.
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