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TIP EGITIMINDE ILAC SIRKETLERININ
ETKiISININ ONLENMESI

ILAC SIRKETLERININ OZ-DUZENLEME YONETMELIGINE
ORTAK YANIT *

0z: Buyazida Avrupa Hekimler Daimi Komitesinin (CPME) de aralarinda oldugu, Avrupadaki hekimleri, saglik calisanlarini, tip drencilerini ve tip
egitimi alanindaki taraflan temsil eden ok sayida saglik drgiitiiniin kaleme aldii ve tip egitiminde ilag sirketlerinin etkisine yonelik olarak
hazirlanan ortak tutum metni belgesine yer verilmektedir. Avrupa ilag Sanayi ve Denekleri Federasyonu (EFPIA) tarafindan hazirlanan ve
ilag sanayine tip editiminin icerigine miidahale etme, reklam ve tanitim faaliyetlerini“egitim” adi altinda gizleme yolunu aan yonetmelige
tepki olarak hazirlanan tutum metni, ilag sirketlerine tip egitiminin icerigini etkileme hakki taninmamasi gerektidine vurgu yapmaktadir.

Anahtar sozciikler: tip egitimi, ilag sirketleri, etik

Regulating for Bias in Medical Education:
Joint Response to the Pharmaceutical Industry Self-Regulatory Code

Abstract: This article present the joint response of the organizations of Eurapean doctors including the Standing Committee of European Doctors ((PME),
healthcare professionals, medical students and medical education stakeholders to the intervention of pharmaceutical industry to medical
education. Thejoint response criticizes the new code of practice adopted by the European Federation of Pharmaceutical Industries and Associations
(EFPIA) for allowing the industry to interfere with the content of medical education and to conceal promotional and informational activities under
the quise of education while stressing that pharmaceutical industries must be denied the right to influence the content of medical education.
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Mental Health Europe, hekimleri, saglik ¢alisanlari-
ni, tip 6grencilerini ve tip egitimi alanindaki taraflar
temsil eden Avrupa kuruluslariyla birlikte, Avrupa
ilac Sanayi ve Dernekleri Federasyonu (EFPIA) tara-
findan hazirlanan Yonetmelikteki eksikliklere tepki-
sini ifade etmektedir. Glincellenmis Yonetmelik, ilag
sanayiine, tip egitiminin icerigine midahale etme,
taniticl ve bilgilendirici etkinlikleri egitim kisvesi al-
tinda gizleme yolunu agmaktadir.

Geri Plan

Avrupa'da faal durumda olan ilag sanayiini temsil
eden Avrupa ila¢ Sanayi ve Dernekleri Federasyonu
(EFPIA) 2007 ile 2013 yillari arasinda Ui¢ yonetmelik
hazirlamistir. Bu lic yonetmeligin de ortak amaci
saglik calisanlari ve hasta orgiitleri ile olan iliskilerin
bir 6z-diizenlemeye tabi kilinmasidir. S6z konusu
yonetmelikler, yalnizca regeteyle verilen ilaglarin

tanitimi ve saglik calisanlari ile iliskiler, hastalar
ve saglik hizmet kuruluslariyla etkilesim ve se-
¢ilmis bilgilerin kamuya agiklanmasi gibi konu-
lari kapsamaktadir.

Oz-diizenlemenin kendisi pek cok tarafca tam
bir saydamlik saglanmasi acisindan hala ye-
tersiz sayilmakla birlikte bu eski kurallar 6z-
dizenlemeye yonelik ilk adim olarak memnu-
niyetle karsilanmistir. EFPIA Genel Kurulu 27
Haziran 2019 tarihinde ayri ayri yerlerdeki ku-
rallari yeni, konsolide bir EFPIA Yonetmeliginde
birlestirme karari almistir. Bu yeni Yonetmelikte
kimi yeni tanimlar yer almakta (6rnegin hasta
orgltl temsilcisi gibi) ve yonetmelik htkiimleri
Uluslararasi ilag Ureticileri ve Dernekleri Fede-
rasyonu Yonetmeligi'yle uyumlu hale getiril-
mektedir.

* TTB web sayfasinda yayimlanan bu metinde imzast olan kuruluglar: Mental Health
Europe, Continuing Medical Education - European Accreditors, European Continuing
Medical Education (CME) Forum, European Medical Students’ Association, Global Health
Advocates, The Good CME Practice group, International Federation of Medical Students’

Associations, Standing Committee of European Doctors (CPME)
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Konsolide Yonetmelik tip egitimiyle ilgili yeni bir bo-
[UmU de kapsamak tizere genisletilmistir. Bu bolim,
Uye sirketlerin “tip egitimi faaliyetlerine” katihminin
kapsamini 6zetlemektedir. Bu bolim EFPIA Gyele-
rinin tip egitiminde yer alabileceklerini agikca teyit
ettiginden tartismalidir. Bu katilim, ya “bagimsiz Tip
Egitimi” olarak tanimlanan faaliyetin finansmaniyla
(“bagimsiz” s6zcugiinden neyin kastedildigi tanim-
lanmamis olsa bile) ya da “Tip Egitimi faaliyetleri-
nin” icerigine girdi saglayarak gerceklesecektir. Bu
iki tUr egitim arasindaki farkhhklar aciklanmamistir;
bu tur terimlerin kullanilmasi farkli yorumlara ve
karisikliklara kapi agmaktadir. Ayrica, Yonetmelik
“icerik (sanayi tarafindan saglanan icerik) adil, den-
geli ve nesnel olmal, farkl teorilerin ve gorislerin
dile getirilmesine olanak taniyacak sekilde tasarlan-
malidir” derken, bu adil ve nesnel olma durumuna
kimin karar vereceginden s6z etmedigi gibi formel
akreditasyona herhangi bir gondermede de bulun-
mamaktadir.

Bizim gorusuimiize gore “bagdimsiz Tip Egitimi” te-
riminin dogrudan kendisi sirketlerin faaliyet “orga-
nize etmesini” engeller. Baska bir deyisle sirketler;
icerigi, sunumu, ders vereceklerin se¢imini ya da
sonuclarin yayinlanmasini etkilememelidir. Dahasi,
digerlerinin yani sira ancak bu temel ilkeye saygil
faaliyetler surrekli tip egitimi/strekli mesleki gelisim
(CME/CPD) amaglari agisindan kabul edilebilir.

ilag sirketleri tarafindan saglanan finansmanin
tibbi uygulamalara etkisi

Saglk hizmetlerinin glvenliligi ve niteligi blylk
Olctide bu alandaki isgliciiniin yeterliligine ve bil-
gisine baglidir. Hekimler ve diger saglik calisanlari
meslegi icra edebilmek icin pek ¢ok gerekliligi yeri-
ne getirmek durumundadir. Bu kesimler, ilk mesleki
egitimlerine ek olarak son dénemin bilimsel gelis-
melerini izlemek ve pratik becerilerini strekli olarak
gelistirmek zorundadir.

Halen tip egitiminin 6nemli bir bélimd ilag ve tibbi
cihaz Ureten sirketler tarafindan finanse edilmekte-
dir. Yiiksek standartta bir akreditasyonla yeterli gu-
vence saglanmamasi halinde bu durum halk saghgi
ve kisisel saglik acisindan énemli bir risk icermek-
tedir.

ilac ve tibbi cihaz sirketleri, kendileri tarafindan tire-
tilen yeni terapotik Grtinleri 6zellikle 6ne ¢ikararak
ya da ilag tedavisine alternatif olabilecek diyet, fi-
ziksel aktivite ve ila¢ kullanimi 6ngoérmeyen diger
yaklasimlari gérmezlikten gelerek egitim lizerinde
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etkili olabilirler. Boyle bir durum, 6rnegin s6z konu-
su egitim programlarinda kapsanan konular yelpa-
zesi daraltilarak gerceklestirilebilir. Ayrica, kanitlar
ve icerik finansman saglayan kuruluslarnn ticari ¢iI-
karlarina yarar saglayacak sekilde, yan tutarak sunu-
labilir.

Tip egitimine yonelik ilac sirketlerinden gelen mu-
dahalelerin profesyonel kararlari yanhs yonde etki-
leyebildigi bilinmektedir. Sponsorlugunu sirketlerin
yaptigi egitim faaliyetlerine katilan heklimler, bas-
kalari daha etkili, gtivenli ve daha ucuz olmasina
ragmen finansmani saglayan sirketlerin ilaglarina
karsi daha pozitif tutum almakta, verecekleri rece-
telere bunlari yazma egilimini daha fazla sergile-
mektedir. Genel olarak, ilag sirketlerinin verdikleri
egitimlere katilan saglk calisanlar, bu sirketlerin
¢ikarlarn dogrultusunda daha sik karar almaktadir.
Biitlin bunlar toplum saghgini ve hastalarin gliven-
ligini tehlikeye dusirebilecek durumlardir.

Konunun kritik yonleri

ilac sanayiini temsil eden EFPIA'nin tip egitimine
yonelik yaklasiminin kapsamini genisletmeye, boy-
lelikle uygunsuz etkilerden ve cikar ¢atismasindan
muaf olusu bagimsiz bicimde degerlendirilmeyen
etkinlikleri de bu kapsama dahil etmeye calismasi
bizleri kaygilandirmaktadir. Eldeki bilimsel kanitlara
bakildiginda, tip egitiminin yalnizca sanayi tarafin-
dan finanse edilen ve diizenlenen etkinlikleri kap-
samasi mimkin degildir. Bunun yanl bir durum
oldugu, egitime ve mesleki gelismeye yonelik kap-
sayici bir yaklasim 6zelligi tasimadigi kanitlanmistir.

Sanayiin, Urlinler ya da belirli hastaliklar hakkinda
bilgiler vererek kendi ticari cikarlarini destekleme
hakkina sahip oldugunu kabul ediyoruz. Ne var ki
CME'nin bagimsizligini korumasi bir zorunluluktur.

Bilimsel dogrulugun ve bagimsizhigin korunmasi
acisindan ilag sirketlerine tip egitiminin icerigini et-
kileme hakki taninmamasi gerektigine inaniyoruz.

Konumumuz belirli bir beklentiyi esas almaktadir:
Saglik alaninda ticari ¢ikarlara sahip olanlar, tibbi
bilgilerin aktarilmasi Gzerinde kisith ve denetim-
li de olsa herhangi bir etkide bulunmamalidirlar.
Burada amaclanan, kanitlarin herhangi bir bicim-
de carpitilmamasi, bunun sonucunda hastalar ve
saglik sistemleri Uzerinde olusabilecek olumsuz
etkilere meydan verilmemesidir. Avrupa Hekim-
ler Daimi Komitesi’'nin hekimler ve tibbi sanayii
arasindaki iliskilerin saydamhgiyla ilgili olarak
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yonlendirici ilkelerinde yaptigi aciklamayi destek-
liyoruz. Egitim etkinliklerinin ve organizasyonlari-
nin icerigi ve materyalleri bagimsiz diizenleyiciler
tarafindan hazirlanmali, sponsor sirketlerin bunlar
Uzerinde etkisi olmamalidir. Tip egitiminde bagim-
sizlik, herhangi bir ikincil ¢ikara karsi korunmasi
gereken temel ve birincil Snemde bir ilkedir.

Surekli tip egitimi etik bir yikimlilik, glincel ve ye-
nilikci tibbi uygulamalarin temel bir 6gesidir. Ancak
tam bagimsiz bir tip egitimi hastalar agisindan daha
iyi sonuclar alinmasina ve hizmet kalitesinin artiril-
masina katkida bulunabilir.
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