Bu bildiri Uluslararasi Eczacilik Federasyonu (FIP)'nun 4 Evliil 1998 tarihinde

Hollanda’nin Den Haaq Kentinde yapilan Konsey toplantisinda kabul edilmistir.

GIRIS

Modern ilaclarin etkisi ozgiin ve etkindir. Mevcut
tiim modern terapétik tedavi yontemleri i¢inde, kendi
kendine kullamilam oncelikle ve yalmzca ilaglardir
ve bu nedenle basari hastalarin aktif katilimina
baglidir ve hastalarin tedavi kiiriinden azami ter-
apétik faydayr saglamalary ve istenmeyen yan etkil-
erden kaginmalart icin nesnel bilgilere gereksinim-
leri vardir. Receteli ilaclarla gerceklestirilen tedavi
hastamn, doktorun, eczacimin ve saglk bakim
hizmeti sunan diger kisilerin katilimini iceren isbir-
ligine dayali bir siirectir. Bu nedenle son yiullarda
eczacilar sunduklart mesleki hizmetlerde hasta
iizerinde daha fazla odaklanan bir yaklasim benim-
semislerdir. Bu yaklasim hem hasta bakiminin hem
de ekonomik hususlarin dikkate alimmasim ve has-
tamin menfaatine olacak sekilde dogru dengelen-

Bilinen rahatsizliklarin tedavisinde recetesiz
ilaclar giderek daha fazla kullamilmakta ve nbbi
recete olmadan temin edilebilecek etkin ila¢ ¢egit-
leri de artmaktadir. Burada eczacimin rolii ilacin
emniyetli ve etkin bigimde kullamlmaswn tesvik
etmek icin gerekli tiim bilgilerin verilmesini ve
tavsiyelerde bulunulmasim saglamaktir. Bu neden-
le, FIP, farmasotik bakim kavrami kapsaminda,
eczacimin iistlendigi rolde regeteli ve regetesiz
ilaglar acisindan esasli  bir fark olmadigi
goriigtindedir.

Farmasétik  bakuim  ilkeleri Iyi Eczacilik
Uygulamalar: kavrami i¢indedir. Bu ifadenin ulusal
eczacilik birliklerinin ulusal standartlarint kendi
iilkeleriyle ilgili bashklar altinda belirleyebilecek-

mesini saglamaktadur.

leri bir cerceve olmasi amaglanmistir.

TANIM

Farmasotik Bakim bir hastanin
yagam kalitesini siirdliren veya ar-
tiran kesin sonuglara ulagmak ama-
ciyla temin edilen sorumlu farma-
koterapi hizmetidir. Tibbi iiriinlerle
ve saglikla ilgili sorunlar1 &nlemeyi
veya belirlemeyi ve ¢6zmeyi amag-
layan, isbirligine dayali bir siiregtir.
'Farmas6tik bakim tibbi tirlin kul-
lanimu igin siirekli bir kalite gelis-
tirme stirecidir.

Farmasoétik Bakim
Sartlari

Farmasotik Bakimin amaci has-
tanin saglikla ilgili yasam kalitesini
optimum diizeye ¢ikartmak ve o-
lumlu klinik sonuglar elde etmektir.
‘Bu amaca ulasabilmek i¢in farkl
asamalarda olugan planlanmis bir
yaklagim gereklidir:
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A . Farmasotik Bakim: hasta ile
eczacl arasinda profesyonel bir ilis-
kinin kurulmasini ve stirdiiriilme-
sini gerektirir.

B. Farmasotik Bakim: Hastaya
saglanan tedavinin kayitlarinin tu-
tulmasimn1 ve bdylece hastanmn bi-
lingli rizastyla, hastaya 6zgii daha
fazla bilginin toplanmasimi, diizen-
lenmesini, kaydedilmesini, izlen-
mesini ve saklanmasini gerektirir.

C. Farmasotik Bakim: hastaya
ozgii tibbi bilgilerin degerlendiril-
mesini ve regeteli ilaglar sdz konu-
su oldugunda, hastayr ve recete-
leyeni ilgilendiren bir terapi plani-
nin gelistirilmesini gerektirir.

Bu Sartlar: Yerine
Getirmede

o iliski ilgi, giiven, agik iletisim
ve karsilikli karar alma esasina gore
kurulur ve siirdiiriiliir. Eczacilar bu

iliskide hastanin sthhatine Oncelik
verirler ve hasta namina tiim mesle-
ki bilgi ve becerilerini kullanilirlar.
Bunu karsilik hasta da kigisel bilgi
vermeyi kabul eder, tercihlerini
belirtir ve tedavi planinin hazirlan-
masina katilir.

o Eczacilar ilag veya saglikla ilgili
sorunlarda bilgi toplar ve hastanin
sorununun kritik bir degerlendir-
mesini yapmak icin hangi verilerin
gerekli olduguna karar verirler. Bu
bilgiler farmakoterapi plamnmn ge-
ligtirilmesi ve sonradan degistiril-
mesi ile ilgili kararlarm temelini o-
lusturacag: igin, dogru ve miimkiin
oldugunca eksiksiz olmali ve bu
bilgilere kolaylikla erigilmesini
saglamak igin sistematik bicimde
kaydedilmelidir. Hastalarla ilgili
bilgiler gizli tutulacak sekilde sak-
lanmali ve gerekli ve uygun oldu-
gunda giincel hale getirilmelidir.
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© Farmakoterapi planlar1 has-
tanin aktif katilmiyla gelistiril-
melidir. Eczacinin katkis1 tera-
pinin karmagikligi, maliyeti ve
hastanin plana bagli kalma ola-
silig1 arasmdaki denge iizerinde
odaklanmalidir. Hasta kolay an-
lagilir bir dille, kendi sorumlu-
luklar1 da dahil olmak iizere,
planin esas unsurlart hakkinda
tam olarak bilgilendirilmelidir.
Plan hastaya ait kayitlarda belge-
lendirilmeli ve uygun oldugunda,
saglik bakim hizmeti sunan diger
kisilere iletilmelidir.

® Bu ek hizmetler i¢in uygun bir
sekilde eczacilara emeklerinin

karsilig1 verilmelidir.

Uvaulama llkeleri

Veri Toplama

Eczaci mahremiyeti saglaya-
cak sekilde diizenlenmis bir or-
tamda hasta ile goriismeler ya-
par. Elde edilen veriler dogru, uy-
gun sekilde diizenlenmis ve giin-
cellestirilmis olmalidir. Hasta ile
ilgili veriler gizlidir ve yalnizca
hastanin bilingli rizasiyla veya
kanunen gerekli oldugunda bas-
kalarina agiklanabilir.

Bilgilerin Degderlendirilmesi
ve Bir Planin Hazirlanmasi

Eczaci saglik bakim hizmeti
sunan diger kisilerle ve hasta ile
isbirligi yaparak, halihazirdaki
veya planlanan farmakoterapinin
emniyetini ve (maliyet-etkinlik
dahil) etkinligini saglamak ve
saglikla ilgili halihazirdaki veya
gelecekteki olas1 sorunlari en aza
indirgemek i¢in en uygun hareket
tarzin1 belirler ve degerlendirir.
Eczaci plani ve belirlenen her so-
run igin arzu edilen sonuclari
hastaya ait kayitlarda belgelen-
dirir.

Eylil-Ekim 1998

Planin Uygulanmasi

Eczact hastanin  farmasotik
bakim tedavi planini en iyi sekilde
anlamasimi ve bu plana bagl kal-
masini saglamak i¢in hasta ile bir-
likte calisir. Eczaci gerekli tiim
ilaglarin ve izleme veya kullanimla
ilgili ekipmanlarm uygun bicimde
nasil kullanilacagimm hasta tarafin-
dan bilinmesini saglar.

Olumlu Sonuglar Elde
Edilmesini Saglamak icin
Planin izlenmesi ve
Degistirilmesi

Eczact arzu edilen sonuclara
ulagmaya yonelik gelismeyi hasta
ile birlikte diizenli olarak gdzden

gecirir ve uygun oldugunda, has-
taya saglik bakim hizmeti sunan
diger kisilere rapor verir. Istenen
sonuglara ulagma yoniinde gelisme
kaydedildikge, stirekli isbirligini
tesvik etmek icin hastaya olumlu
destek verilmelidir. Beklenen ge-
lisme saglanamadiginda, orijinal
planin hazirlanmasinda kullanilan
ilkeler uygulanarak plan degistir-
ilmelidir.

izleme

Arzu edilen sonuclara ula-
sildiginda, hastanin iyi durumu-
nun devam etmesini saglamak
i¢in bir izleme y6ntemi uygulan-
malidir.
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Hastayr korumak amaciyla tibbi tiriinlerin kalitesinin ve giivenliginin saglanmasi

Uluslararasi Eczacilik Federasyonu (FIP) ve Uluslararasi ilag Ureticileri Birligi Federasyonu (IFPMA)'nun ortak bildirisi

GiRIiS

Uluslararasi Eczacilik Federasyonu
(FIP) ve Uluslararast flag Ureticileri
Birligi Federasyonu (IFPMA)’nun
biitiin tibbi iiriinlerin iyi kalitede ve
kanitlanmis giivenlik ve etkinlikte
olmalarin1 saglayarak diinyanin her
yerinde hastalarin iyi hallerini korumak
icin ortak amaglari vardir. Hem endiistri
hem de eczacilik meslegini yiiriitenler,
yeni ilaglar i¢in yatirim yapilmasini
tesvik edecek ve bu ilaglarin zamaninda
piyasaya girerck diinya genelinde
hastalara ulagmasini saglayacak diizen-
lemelere ve pazarlama ortamina ihtiyag
oldugunu kabul etmektedirler.

FIP ve IFPMA, disiik kalitede
sagligin, standartlarin altinda ve taklit
ilaglarin zararlarindan hastalarin korun-
masint saglayacak etkili diizenleyici
teminatlara olan ihtiyaca oncelik tani-
maktadir.

Hikiimetler vatandaglarini koru-
makla yiikiimliidirler ve bu nedenle
ister o iilkede iiretilmis olsun ister ithal
edilmis olsun tibbi iriinlerin yeterli
kalite standartlarini, giivenligi, biy-

oyararlanimi ve etkinligi tagimasini
saglamalidirlar. Hikiimetlerce ayni
standart ilkeleri hem markal1 ve jenerik
tirtinlere hem de 6zel ve kamu sek-
toriine uygulanmalidir.

Yiiksek standartlara ulasilmasi,
iireticilerin Iyi Uretim Uygulamalar
(GMP)’na uymalarina, yeterli yasal
diizenlemeler, etkili ve genis diizenleyi-
ci prosediirler ve etkili denetim ve zor-
layic1 ayarlamalarin kombinasyonuna
ve bunlar1 tamamlayacak politikalara
baglidir.

ithal edilmis iiriinlerin kalitesini
saglamada iilkelere yardimci olmak
amactyla Diinya Saglik Orgiitii (WHO)
uluslararasi ticarette dolasan tibbi iirlin-
lerin kaliteleri hakkinda WHO Sertifika
Plan’m gelistirmistir. Bu, triini ithal
eden iilke tarafindan talep edildigi
durumda iriiniin ihra¢ edilen tilkede
sat1s izninin olup olmadig1 ve tamimlan-
mus Iyi Uretim Uygulamalari’na gére
iiretilip tiretilmedigi hakkinda ihracatgi
iilkede bulunan yetkili merciinin bel-
geleyebilecegi uluslararasi standart bir
mekanizmanin kurulmasini amagla-
maktadir.

/  BILDIRI: \_

Hiikiimetler iilkelerinde bulunan
biitiin tibbi iiriinlerin kalitesini, giiven-
ligini ve etkinligini saglamak igin adim
atmalidirlar. Bu, ister markal iiriinler
olsun isterse jenerik iirtinler olsun ithal
edilmis ve lokal olarak iiretilmis iiriin-
leri ve hem Ozel hem de kamu sektoriinii
kapsar:

Eczacilar, 6zellikle gelismekte olan
ve yeni kurulan iilkelerde halk saghgty-
la ilgili olarak jenerik substitiisyon
politikalarinin, ancak piyasadaki iiriin-
lerin kalitesini saglayacak gerekli
koruyucu diizenlemeler yapidigi za-
man, yiiriirlige girmesi konusunda hii-

kiimetlere baski yapmahdirlar.

Bu Sertifika Plani, bu iirliniin ihrag
eden iilkedeki yasal durumunu, Uriini
ihrac eden iilkedeki
otoritelerinin etkili diizenleme yapma
kapasitelerine  dayanan  gliclerini
arastirmaya olanak taniyan standart bir
idari mekanizmadir. Bu planin igerik ve
limitlemeler hakkinda tam metni
Diinya Saglik Orgiitii tarafindan yaymn-
lanmustir.

(Bu bildiri 4 Eyliil 1998 tarihinde FIP Konseyinde kabul edilniis, ancak IFPMA yonetimi tarafindan heniiz onaylanmamustir)

ilaclarin ciddiyetle ele alinmasi

diizenleme -

Uluslararas! Eczacilik Federasyonu(FIP)'nun ve Dinya Tip BirligitW MA) nin ortak bildirisi

w. tis oranmi smirlama ydntemlerinden biri olarak, kendi
L' kendine tedavi de dahil olmak iizere, kendi kendine
bakim, hiikiimetler ve saglik sigortacilari tarafindan giderek
daha fazla tesvik edilmektedir. Bu kosullarda reklam ve pazar-
lamanin sorumsuz kendi kendine tedaviyi, uygun olmayan i-
laclarin satn alinmasini, bilingsizce satin almay1 veya normal
kullanim igin gerekli olandan fazla miktarlarda ilag satin alin-
masini tesvik etmemesi 6nemlidir.

Dogru olan hareket tarzi doktora danismak oldugundan,
insanlarin tibbi oneri almaya tesvik edilmesi ve regetesiz satisa
sunulan tibbi iiriinlerin saldirgan yéntemlerle pazarlanmamasi
halk sagligmin menfaati agisindan yasamsal dneme sahiptir.
Eczacinin kosullar uygun oldugunda, doktora danisilmasini
tavsiye etmekle ilgili mesleki sorumlulugu, insanlari uygun
olmadiginda kendi kendine tedaviye tesvik edebilecek reklam
ve tanitim yontemleriyle baltalanabilir. Reklam, kendi kendine
tedavide kullanilabilecek ilaglar konusunda insanlari bil-
gilendirmek i¢in yararl ofmakla birlikte, her zaman sorumlu
bicimde yapilmali ve saglik profesyonellerinin istisari roliinii
engellemek yerine desteklemelidir.

S aghk bakiminin figlincii sahislarca finansmanindaki ar-

Bu nedenle

Diinya Tip Birligi ve Uluslararast Eczacilik Fede-rasy-
onu, higbir ilacin risksiz olmadigt bilinciyle, “dzel fiyat”
teklifleriyle veya iicretsiz numune veya “iicretsiz hediye”,
“tatil yarismalar1”, “bir tane alana ikincisi bedava” geklinde
pazarlama teknikleriyle ilag tanitimmin yapilmamasi veya
bilingsizce ani satin almay: tesvik edecek veya gerekli olan-
dan daha fazla miktarda ilag satin almaya ikna edecek ben-
zer tamtim yontemlerinin kullanilmamas1 gerektigi gori-
siindedir. Iki orgiit, genel mal satiglarmi artirmak icin kul-
lanilan bu tekniklerin ilaglara uygulanmasinin uygun
olmadiginda 1srar ederler.

Insanlar ilaglar1 uygun profesyonel tavsiyelere gore dik-
katle saklanmas1 ve kullanilmasi gereken dzel iiriinler olarak
ele almaya tesvik edilmelidirler. Ancak, ilag satiglarinda sal-
dirgan pazarlama tekniklerinin kullanilmasina izin verildigi
takdirde, insanlari bu sekilde davranmaya ikna etmek miim-
kiin olmayacaktir. :

et

(Bu bildiri 4 Eyliil 1998 tarihinde FIP Konseyinde kabul edilmis, ancak WMA yonetimi tarafindan heniiz onaylanmamustir)
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