HASTAYI KORUMAK AMACIYLA TIBBI
URUNLERIN KALITE VE GUVENIRLIGINI SAGLAMA®

* FIP ile Uluslararast llag Ureticileri Dernegii Federasyonu'nun (UIUDF) Ortak Beyant

IP ile UIUDF'nin ortak amac, biitiin tibbi Grunlerin

iyl Kalitede ispatlanmis gilvenirlik ve etkinkikte ol-
rnasint saglayarak, dinyann her yerindeki Kisilerin/hasta-
larin saghgini Korumaktir. Hem ilag sektorG hem de ecza-
cilar yeni, orjjinal ilaglara yatirim yapmayi tesvik eden ve
bu ilaglarin zamaninda tanitimlaring ve diinyanin her yerin-
deki hastalara ulagmasini saglayan bir denetim ve pazarla-
ma gevresine ihtiya¢ duyuldugunun farkindadir.

FIP ve UIUDF, hastay: disiik kafite, standart alty ve taklit
ilaglar gibi saglik risklerinden korumak amactyla etkili de-
netimlere oncelik vermelidir. Hikiimetlerin toplumlarin
sadhdinl korumak gibi bir yikimlGga vardir ve bu neden-
le, ulusal olarak dretilmis ya da ithal editmis butiin {ibbi
Grdnlerin kalite, gilvenirlik, biyoyararianim ve etkinlik ba-
kimindan uluslararas standartlari karsladigindan emin o-
lunmalidir.
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Hiikiimetler, ayni standartlar: markalt ya da genel driinlere
ozel ya da kamu sektérine ait biitin triintere uygulamalt-
dir. Yilksek standartlara sahip olmak, treticilerin lyi Ure-
tim Uygulamast'na baglilsklarinin, tatrin edicl mevzuatin,
etkili denetim ve uygulama diizenlemelerinin ve tlm bun-
lar1 uygulamak igin siyasi istekliligin birlegimine baghdir.

Ulkelerin ithal edilen Grlnlerin kalitesini saglamasina yar-
dimct olmak amaciyla, DSO, uluslararas ticarette yer de-
gistiren eczacilik Granlerinin kalitesi ile ilgili DSO Belgele-
me Projesi'ni gelistirdi. Bu proje, uluslararasi dizeyde
standart hale gelmis bir mekanizma kurmay! amaglamak-
tadir. Buna gore, Urtni ihrag eden tlkedeki yetkili dene-
timn otoritesi, trdni ithal eden {ilkenin istedi Uzerine her-
hangi bir Griniin i¢ pazarda satig izni olup olmadigin ve ©
rinin lyi Uretim Uygulamast'nin belirlenmis standartlari-
na gore tretilip Gretilmedigini belgeleyebilecektir. Belgele-
me projesi, {irtinn, ihrag eden ilkedeki denetim durumu-
nu saptamayi mimkin kilan ve gicin ihrag eden Ulkede-
ki denetim otoritesinin denetim isini etkin yapma kapasite-
sinden alan, standart hale getiriimig bir yonetim mekaniz-
masidir. Bu projenin potansiyeli ve smirfamalars hakkinda-
ki tam kilavuz DSO tarafindan yayimlanmistir.
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Tam hiikiimetler, iilkelerinde bulunan biitiin tibbi Granle-
rin belirlenmis uluslararast standartlara uygun olan Kalite,
glivenirlik ve etkiyi saglamas: amaciyla gerekli adimlari at-
malidir. Bu, hermn 6zel hem de kamnu sekioriinde markal
veya jenerik Griinler, hem ithal edilen hemn de yerel olarak
iiretilen bitiin trlnler i¢in gegertidir. Eger hikimetler

11:»,,(
@} Ulustararast Eczacilike Federasyonu Hkeleri

jenerik ikameyi benimserlerse, o zaman eczacllar ve ilag
sektoiril, dzellikle geligmekte olan ve az getismis Ulkelerde,
toplum saghgi igin ancak pazardaki Uriinlerin Kalitesini
saglarnak amaciyla tibbi denklikte dahif olmak Gzere, ta-
ninmig tm gerekli uluslararas: denetim standartlar: uygu-
laniyorsa kullarlabilirdir. Uriin ikamesinin yapidig bir du-
rurnda ters bir olay olursa, eczaci, eczacinin mesleki so-
rumiulukiari gercevesinde Urtnin kaynadt ile ilgili gerekli
bilgiyi saglamak zorundadir.




