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TAKLIT ILACLAR HAKKINDA POLITIKA BEYANI

Taklit ilaclari saptamak zordur. Biitiin kontrollerden kacabilir ve
boylelikle bircok tilkede toplum saglik hizmetlerinin giivenirliliginin
zayiflamasina neden olan standart alti ve sahte tibbi irlinlere kat-
kida bulunurlar. Taklit ilaclarin elverisliligini azaltmanin anahtari
ilac Ureticilerinin ve dagitim kanallarinin bitunligidir. 1998 UEF
Kongresi'nde farkli bir “Hastayi korumak icin tibbi Griinlerin kalite-
sini ve giivenirliligini saglamak” baslikli UEF/UEUBF ortak beyan
kabul edildi. Bu beyan, hastanin disiik kalite, standart alti ve tak-
lit ilaclardan korunmasini saglayacak etkili denetimlere olan ihtiya-
cin lzerinde duruyor. Taklit ilaclar hakkindaki bu UEF politika be-
yani, 1998'deki beyani tamamlayici niteliktedir.

Tanim

Bu beyanda, tibbi {riinlerin taklidi demek, kimlik, olusum ve/veya
bitmis bir tibbi bir (iriiniin kaynagi, veya bu (riiniin hazirlanmasi
icin gereken maddelere iliskin kasitl ve hileli yanlis etiketleme de-
mektir. Hem markali hem genel (iriinlerin hem de geleneksel ilag-
larin taklitleri yapilabiliyor. Taklit (riinlerin icinde dogru iceriklerle
yapilmis Griinler, yanlis iceriklerle yapilmis Grlnler, aktif icerikleri
olmayan veya yeterli sayida aktif icerikleri olmayan Uriinler veya
sahte paketlenmis Uriinler olabilir.

oo UEF, aralarinda DSO, UNICEF, DTO ve Uluslararasi Ecza Ure-
ticileri Birligi Federasyonu’nun da bulundugu uluslararasi organla-
rin taklit ilaclari saptamak ve yok etmek icin diizenlenen ortak fa-
aliyetlerini benimsedigini ve bu faaliyetlerde isbirligi icinde bulu-
nacaklari belirtir.

=0 UEF, ulusal yonetimlerin asagidakileri gerceklestirmeleri yo-
ninde israr eder:

- Taklit ilaclarin toplum sagligina karsi ciddi riskler tasidiginin far-
kina varmalari ve halkin basin yoluyla bu risklerden haber edilme-
sini saglamalari

- Sifali tirtinlerin geleneksel iiretici/ecza toptancisi/eczane/dag-
tim zincirinin sagladigl korumalarin farkina varmalari ve bu gele-
neksel dagitim zincirinin kullaniimasinda israr ederek riskleri en
aza indirgemeleri

-laclar icin, genel ulusal kalite garantisi sistemi icerisinde, yeter-
li finansmanla, taklit ilaclarin saptanmasi hususunda, taklit ilacla-
n saptamak ve dolasimlarini onlemek icin eczacilar icin egitim
programlarinin da icinde yer aldig), etkili onlemler uygulamalari

- Taklit ilaclarla savasmak amaciyla onlemler gelistirilmesi icin
DSO kilavuzunu benimsemeleri ve uygulamalart (WHO/EDM QSM/

99/1)

- Herhangi bir tibbi Grlin satin alinmadan veya kullaniimadan 6nce
etkili kalite kontrollerinin yapiimasini saglamak icin yardim kuru-
luslarina yardimci olacak mali destegi ve/veya teknik uzmanlig
vermeleri

eo- UEF, yardim kuruluslarinin herhangi biri, tibbi {iriinii satin alin-
madan veya kullaniimadan once etkili kalite kontrollerinin yapil-
masini saglamalari hususunda israr eder.

=0 UEF, kendini, UEF'nin olagén tyelerini her taklit ilac dolasimi
saptanmasindan haberdar etmeye adamistir.

=0 UEF, talep edildigi takdirde, taklit ilaclarin saptanmasi ve yok
edilmesi icin etkili bir sistemin uygulanmasi hususunda uzman
tavsiyesi vererek gelismekte olan (lkelere yardim etme istegini
ifade eder.

=0 UEF, taklit ilac iretimi veya ticareti icin cezai dnlemler alinma-
sini uygun bulur.

Ulusal Eczacilik Kuruluslarinin Yiikiimliiliikleri

4 DSO/UEF kilavuzlarina uygun olan lyi Eczacilik Uygulamasi ge-
listirmeli, uygulamali ve etkili bir sekilde gozlemeliler.

4 Ulkede taklit ilaclarin sunuldugundan veya tedarik edildiginden
en ufak sekilde siiphelenildigi ve bu bilginin yayilmasi istendigin-
de DSO, UEF ve ulusal denetim vetkililerine basvurmalilar.

< Eczacllar icin Profesyonel Uygulama ve Etik Kurallar’na, taklit
ilac dolasimi saptanmasi ve boyle bir dolasimi engellemek icin
onlemler tasarlanmasi durumunda hiikiimet ve diger denetim yet-
kilileri ile isbirligi yapma gerekliligini dahil etmeliler.

Eczacilarin Yikiimliiliikleri

Meslegin tim alanlarindaki eczacilar:

4 DSO/UEF kilavuzuyla uyumlu olan lyi Eczacilik Uygulamasi be-
nimsemeliler.

< llac gibi kullanilabilir tirlinleri sadece itibarll kaynaklardan satin
almalilar, alirken de satin alimdan énceki depolama kosullarina ve
s6z konusu ilaclarin tedarik zincirine dikkat etmeliler.

% ilac gibi kullanilabilir Girtinlerin paketlerinin, etiketlerinin ve say-
falarinin kalitesindeki ve Grtinlerin fiziksel goriinislerindeki farkli-
liklara karsi dikkatli olmalilar.

«% Beklenen tedavi etkisini saglamadigi icin ya da herhangi baska
bir nedenden dolayr siiphe ettikleri her durumda ilaclarla ilgili ulu-
sal denetim yetkililerine ve ulusal eczacilik kuruluslarina bildirme-
liler, satilan veya satin alinan séz konusu bu ilaclari bir kenara

ayirmali ve saklamalilar ve kaynagi saptamak icin sorusturmalar-
da isbirligi yapmalilar.




