Diinya ¢apinda ilaglarin varhgi, nitelik ve
guvenligini saglamaya yonelik DTB agiklamasi

Girig

Son on yilda, arz lzerindeki baski, asilar da dahil olmak lizere bazi tibbi trlnlerin eksikligine yol acti.
Cogu durumda, bu eksiklik ekonomik hedeflerin kamu saghginin 6niine gecmesinden kaynaklanmakta
ve hasta bakimi, halk saghginin korunmasi ve saglik sistemlerinin organizasyonuna zarar vermektedir.

Diinya hizli bir degisimden geciyor; teknolojik ilerleme, iletisim ve bilgiye erisim konularindaki radikal
ilerlemenin yani sira ¢ok uluslu sirketlerin artan glicQ, ilag endstrisi de dahil olmak Uzere kiiresel
manzaray! degistiriyor. Ne yazik ki, ister tretim slrecinden veya uygun olmayan depolama nedeniyle
olsun, isterse standart alti veya sahte ilaglarin yasadisi Giretim ve hileli sekilde dagitimindan
kaynaklansin, bu gelismeler gerekli glivenlik standartlarini karsilamayan tibbi Grinlerin iretim ve
satisini tesvik etmektedir.

DSO'niin standart alti ve sahte tibbi triinler ile ilgili Kiiresel Gdzetim ve izleme Sistemi’ne (KGIS) gére,
dusilik veya orta gelirli tilkelerdeki yaklasik on ilagtan biri ya standartta veya sahtedir. Bu gozlem, en
pahali ilaglar veya en iyi bilinen markalarla sinirli olmayip ayni zamanda patentli ve jenerik (esdeger)
Uranleri de ilgilendirmektedir. Bu durumun en sik gorildigi ilaglar antimikrobiyaller ve
antimalaryallerdir.

DTB, biyolojik olarak benzer ilaglara iliskin tutumunu, ilaglarin recetelenmesi konusundaki
kararliigini, ilaglarin muadili ve antimikrobiyallere diren¢ konusundaki tutumunu vurgular.

ilaglarin akilci kullanimi, bu ilaglarin arastirma, ruhsatlandirma, tiretim, dagitim, recetelendirme,
finansman, teslimat ve uygun sekilde uygulanmasinin tutarh ve akilci bilimsel, mesleki, ekonomik ve
toplumsal kriterlere uygun olmasini saglamak anlamina gelir.

ilag eksikligi tiim bu risklerin yani sira saghk hizmetinde hastalar, doktorlar, eczacilar ve saglik sistemi
acisindan givenilirligi olumsuz etkiledigi gibi glivensizlige ve belirsizlige yol actigi ve tedavinin
devamhligini tehlikeye attigi icin de kabul edilemez

ilag eksikliginin hastalara hos gériilemez kagiriimis firsatlar olarak yansimasi, halkin saglik sistemine
olan gliveninin zayiflamasi gibi telafisi zor durumlarla miicadele i¢in DTB asagidaki tavsiyelerin
uygulanmasi icin ¢cagrida bulunmaktadir:

Tavsiyeler
ilaglarin erisilebilirligi

1. Bir halk sagligi sorunu olarak ve giivenlik endiseleri ile DTB ulusal hiikimetleri ilaglara
erisilebilirligi gelistirmeye cagirmaktadir.
2. Ulusal hiikiimetler ve diizenleyici merciler;

a. Kendiyetki alanlarindaki ilaglar icin talep ve teklifle ilgili bilgileri toplamaktan ve
iletmekten sorumlu bir ulusal yapi kurulmalidir. ilag eksikligini &nleyecek, siireklilik ve
tedarikini garanti eden standartlar ve mekanizmalar olusturmahdir.

b. Dizenleyici yapilarin zayifligi, iyi tibbi Griin dagitiminin uygulanmasini 6zellikle
zorlastirdigindan tibbi Grilin tedarik zincirlerinin izlenmesi iyilestirmelidir.



Temel ilaglarin bilesimindeki ana farmasotik maddeleri tireten yapilarin cogunda yer
degisikligi ve merkezilesmeye bagh olarak devletlerin yabanci ilag Gretimine bagimli
kilinmasini 6nleyecek beklenmedik durum stratejileri olusturmalidir.

Eksiklik riskini en aza indirmek i¢in ulusal saglik otoritesi zorunlu ilag stoklari
bulundurmaya tesvik edilmelidir. Covid-19 saglik krizi gercekten devletlerin elindeki
stoklarin sinirlarini géstermis ve onlari belirli ilaglara erisimi yeniden diizenlemeye ve
kisitlamaya zorlamistir.

Kuresel bir salgin durumunda, pandemiyi ortadan kaldirmak icin asilarin ve/veya
tedavilerin gelistirilmesini hizlandirmak amaciyla bilimsel arastirmalar ve klinik
deneyler bir merkezde toplanmalidir.

Halkin refahi ve ulusal glivenlik yararina, farmasotik Griinler iretmek icin uygun bir
ulusal kapasiteyi garanti edecek yasal ve diizenleyici girisimler desteklenmelidir.
Yeterli stoklari ve gerekli ilaglara yeterli erisimi garanti edecek siirdirilebilir
mekanizmalar tanimlamali ve olusturmalidir.

ilag ve asi eksikliginin &nlenmesi ve ydnetiminde hiikiimetler arasinda isbirligini tesvik
etmelidir.

Hiklmetleri ilag endUstrisi ile iliskilerinde, 6zellikle kotalarin ayarlanmasi, onaylarin
hizlandirilmasi ve ilag firmalarinin siirekli ve yeterli ilag tedarikini saglayamadigi
durumlarda muadil ilag ithali konularinda daha yonlendirici olmaya tesvik etmelidir.
Mimkin olan her yerde uretim eksikliginden kaginmak igin, ilag Ureticilerinden
hayati ve zorunlu ilaglarin ve asilarin tedariki icin bir stireklilik plani olusturmasini
talep etmeyi distinmelidir.

Tum bilesenler, saglik ¢alisanlari ve hastalar arasinda glivenilir bir iletisim akisi
saglamak icin glivenilir kaynaklardan gelen nitelikli bilgilerin seffafligini, paylasimini
ve erisilebilirligini saglamalidir. Eksiklik durumunda, hiikiimetler nedenleri tim ilgili
taraflara agiklamali ve detaylandirmalidir.

DTB tiye devletlerinin, ortak tedarik s6zlesmeleri yoluyla, bir pandemi sirasinda
yeterli miktarda saglik hizmeti ve asi trinleri edinmelerini ve boylece
laboratuvarlarla miizakerelerde daha fazla etki sahibi olmalarini saglamalidir.
Ozellikle bir pandemi sirasinda, halk sagliginin korunmasina yerine sonugsuz bir
rekabete yol agan "ilk gelen alir" yaklasimindan kaginmalidir.

Interpol'liin farmasotik suglarla miicadele programiyla uyumlu olacak sekilde
endustriyel bir arz glivenligi diizeyine izin vermelidir.

ilaglarin giivenligi

3. Amag, nitelikli tibbi malzemelerin glivenligini garanti ederken strekliligini saglamak icin etkin
tedarik siregleri olusturmaktir.
4. Yiksek nitelikli, etkin bir tedarik stirecinin unsurlari sunlari igerir:

a.
b.

Ongoriilebilen sekilde nicelemede iyilestirmeler.

Sardirulebilir kapasite konusunda tedarikgiler ve Ureticiler arasinda dogrudan
iletisim.

Her Grin igin belirli bir duruma gore planlanmis ve iyi dislintimis yaklasimlar (uzun
vadeli, kisa vadeli, bolinmis s6zlesmeler vb.)

Nitelige 6nem veren sorumlu fiyatlandirma

Akilci ve gerekli s6zlesmeler.

Farmasotik ozelliklerinin niteligini korumak amaciyla asiri ilag birikimini ve
kullanilmayan ilacglarin gereksiz yere atilmasini sinirlayan ¢cerceveler olusturmak.



g.

Hikumetleri, ilaglarin gercek fiyatlarina iliskin kamusal bilgilerinin paylasilmasini
tesvik. Yetkililer, ilag degerlendirme siirecinde fiyat ve indirim gizliligi konusunda
anlasmaya varma olasiligini diizenlemeli ve sinirlandirmalidir. Yeni ilaglarin
degerlendirilmesi de dahil olmak lzere tiim alanlarda sistem daha seffaf hale
getirilmelidir.

5. DTB, ilaglarin niteliginin bir halk saghgi 6nceligi oldugu konusunda nettir ve ulusal tabip
birliklerine ve doktor Uyelerine asagidakileri tavsiye etmektedir:

a.

Standartlarin altinda ve sahte Uriinler konusunda halk ve tibbi uygulayicilar arasinda
farkindahgi artirin.

Bir tilkenin saglik ihtiyaglarini karsilayan "temel" ilaglarin bir listesini olusturun.
Hayati ilaclara ve 6zellikle alternatif tedavi segeneklerinin mevcut olmadigi kalici
hasarlar birakabilecek bir patolojiyi tedavi etmeye yonelik ilaglara dayali bir erken
uyari sistemi olusturun. Boyle bir sistemin etkinlestirilmesi, raporlama yukimlulikleri
ve diizeltici eylemlerin yakindan izlenmesinin yani sira tiim bilesenler (lisansli
Ureticiler, toptancilar, hastane eczacilari) igin bir dizi 6nlemi tetikleyecektir.

Farkh bilesenlere gére uyarlanmis uygun iletisim stratejileri ile dtizenli araliklarla
Uretim ve denetim sistemleri igin bir stres testi de dahil olmak lizere bir senaryo ve
acil durum programlari olusturun.

Ulkeler arasi ve bolgeler 6tesinde diizenleyici standartlarin uyumlu hale getirilmesine
yonelik ¢abalarinizi stirdirin.

ilag eksikligini 6nlemek ve hasta bakimi tizerindeki zararl etkilerini azaltmak igin tiim
temel bilesenler arasinda 6énden miidahale eden ve retken bir isbirligi kurun.
Tedarik zincirini onaylanmamis veya sahte Urinlerin tanitimina karsi savunmasiz hale
getirebilecek giderek biiylyen kendi kendini teshis etme, kendi kendine recete yazma
ve kendi kendine ilag tedavisine baslama kiiltiriine karsi miicadele etmek i¢in hasta
dernekleri ile birlikte ¢alisin.

Cevreye saygih (cGMP) Uretim, depolama ve dagitimda mevcut iyi pratikleri
uygulayarak ve ilaglarin bozulmasini 6nleyerek diisiik nitelikli ilaglarin yayginhigini
sinirlayin.

ilag sektdriinii, tedavilerdeki kesintileri dnlemek icin ilag tedarikinin stirekliligini
garanti altina almayi taahhiit etmeye tesvik edin.

6. DTB, ulusal hikiimetlerin, hasta dernekleri ve diger bilesenlerle birlikte, tim hastalar icin ilag
glvenligi bilincini saglamak amaciyla mimkiin olan her seyi yapmalari konusunda israr

ediyor.
a.

Uluslararasi diizeyde birlikte ¢alisan Saglik Bakanlari ve Tibbi Duzenleyiciler, ulusal
tabip birliklerinin ilaglarin yasa disi kotlye kullanimina, internette yasa disi ilag
satisina, yasa disi ilag ithalatina ve ilag sahteciligine etkin bicimde karsi cikmalarini
tavsiye etmelidir.

E-ticaret faaliyetlerinin ulusal diizeyde diizenlemesi yoluyla ¢evrimigi ilag pazarinin
diizenlenmesini ve izlenmesini iyilestirin.

Devlet yetkilileri tarafindan kontrol edilmeyen tibbi triinleri yasa disi sekilde dneren
tiim web sitelerini derhal kapatmak icin diizenlemeler ve mekanizmalar kabul
edilmelidir.

Tum diinyada sahte tibbi triinlerin tanimlanmasini ve ifsa edilmesini gelistirin.
Sahte tibbi Grlnlerin kullanimina bagli saglik riskleri konusunda uyaran, insanlari
internet Uzerinden ilag veya bu sekilde sunulan Grinleri (taklit veya sahte ilaglar vb.)
satin almanin tehlikeleri hakkinda bilgilendiren uluslararasi kampanyalar baslatin.



f.  Asilar ve diger tibbi trlinler de dahil olmak lzere sahte ve standart alti ilaglarin tespit
edilmesinde ve bunlarin diinya ¢apinda raporlanmasinda iyilestirme. Asilar ve diger
tibbi Griinler de dahil olmak lzere sahte ve standart altiilaglar, kesfedildiklerinde ilgili
makamlara bildirilmelidir. Eczanelere, hastane eczanelerine ve hastalara, sahte veya
standart alti ilaglarin tedarik edilmesi her ne sekilde olursa olsun engellenmelidir.
Sahte veya standart alti bir ilacin tim olumsuz yan etkileri, etkin ve uyarlanmis bir
raporlama sistemi araciligiyla derhal vurgulanmalidir.

g. Uretim siireclerinin ve tedarik zincirlerinin kiiresellesmesinin neden oldugu yénetisim
sistemlerinin artan zorluklarina karsi etkin bir miicadeleye izin vererek sahte tibbi
Urlnlere karsi uluslararasi kurallari gliglendirin ve uyumlu hale getirin.

Covid-19 saghk krizi

10.

11.

12.

13.

14.

Covid-19 saglik krizi, ilaglarin varhgi, niteligi ve glivenligi ile ilgili temel sorunlarin altini gizdi.
ilaclarin erisilebilirligi, niteligi ve giivenligiyle ilgili zaten 6nemli olan sorunlar, Covid-19 saglik
kriziyle net bir sekilde glin isigina ¢ikarildi. Bu sorularin 6nemi kiiresel 6lcekte daha da buyik
ve Covid-19 salgini devletlerin yetkilileri icin benzeri gérilmemis zorluklar yaratti. Pandemi,
belirli ilaglara olan talepte keskin bir artisa ve 6zel ilaglarla asilara yonelik ise bliytk
beklentilere yol agarak ¢oklu gerilimler icin kosullar yaratir.

ilacin erisilebilirlik sorunu, tedarikte herhangi bir kesintiyi 5nlemek icin yakindan izlenen
yasam destegindeki anestetikler ve kiirarlar icin 6zellikle belirgindir. Diger bazi ilaglarin
recetelenmesi ve teslimi, kronik hastaliklar igin arzi stirdiirmek agisindan yakindan
denetlenmistir.

Asilara esitsiz erisime karsi, gelecekte tim Ulkelerin insanlarini korumak amaciyla asilara
erisimi ve asilarin dagitimini tesvik etmek icin COVAX mekanizmasinin uygulanmasi
gelistirilmelidir.

DSO, tiiketicileri, saglik calisanlarini ve saglik yetkililerini ilag giivenligi konusunda uyariyor:
Covid-19 salgini baglaminda artan sahte tibbi {irlin arzina yetersizlik olasihgl da katki sunuyor.
ilacin niteligiyle ilgili olarak, saglik krizi kendi kendine ilag almanin risklerini ve devletlerin
genel nifusa yonelik bilgi sistemleri kurma ihtiyacinin altini gizmistir. Covid-19'un bilimsel
olarak kanitlanmamis yontemlerle tedavilerinin veya korunma metotlarinin getirdigi bos
beklentilerin, bireyin sagligi icin ciddi sonuglari oldugu bilinmektedir.

Ekonomik ve/veya siyasi ¢ikarlar, halkin saghgi ile rekabet halinde olmamalidir. Ekonomik
ve/veya siyasi ¢ikarlarin, durumu yonetememe, stok yetersizligi veya rekabete aykir
davranislarin nedeni olmamasi igin halk saglig icin olusturulan fon gelistirilmelidir.

Mevcut saglik krizinin dontsim ve 6zellikle yeni varyantlarin ortaya ¢ikmasi, devletlerin bu
dontstme asiri kisitlayici uluslararasi dizenlemeler tarafindan engellenmeden bilimsel olarak
yanit verebilmeleri gerektigini gdstermektedir.



