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Mental Health Europe, hekimleri, saghk ¢calisanlarini, tip 6grencilerini ve
tip egitimi alanindaki taraflarn temsil eden Avrupa kuruluglanyla birlikte,
Avrupa ilagc Sanayi ve Dernekleri Federasyonu (EFPIA) tarafindan
hazirlanan Yénetmelikteki eksikliklere tepkisini ifade etmektedir.
Giincellenmis Yonetmelik, ila¢g sanayiine, tip egitiminin igerigine
miidahale etme, tanitici ve bilgilendirici etkinlikleri egitim kisvesi altinda
gizleme yolunu agmaktadir.

Geri plan

Avrupa’da faal durumda olan ilag sanayiini temsil eden Avrupa ilag Sanayi ve
Dernekleri Federasyonu (EFPIA) 2007 ile 2013 yillari arasinda U¢ yonetmelik
hazirlamigtir. Bu ¢ yonetmeligin de ortak amaci saglik ¢galisanlari ve hasta 6rgutleri ile
olan iligkilerin bir 6z-duzenlemeye tabi kilinmasidir. S6z konusu yonetmelikler, yalnizca
receteyle verilen ilacglarin tanitimi ve saglik galisanlari ile iligkiler, hastalar ve saglik
hizmet kuruluslariyla etkilesim ve secilmig bilgilerin kamuya agiklanmasi gibi konulari
kapsamaktadir.

Oz-diuzenlemenin kendisi pek ¢ok tarafgca tam bir saydamlik saglanmasi agisindan hala
yetersiz sayilmakla birlikte bu eski kurallar 6z-duzenlemeye yonelik ilk adim olarak
memnuniyetle karsilanmistir. EFPIA Genel Kurulu 27 Haziran 2019 tarihinde ayri ayri
yerlerdeki kurallari yeni, konsolide bir EFPIA Ydnetmeliginde birlestirme karari almistir.
Bu yeni Yonetmelikte kimi yeni tanimlar yer almakta (6rnegin hasta 6rguti temsilcisi gibi)
ve yénetmelik hikumleri Uluslararasi ilag Ureticileri ve Dernekleri Federasyonu
Yoénetmeligi’'yle uyumlu hale getiriimektedir.

Konsolide Yoénetmelik tip egitimiyle ilgili yeni bir b6lumu de kapsamak tUzere genigletilmigtir.
Bu boéluim, Gye sirketlerin “tip egitimi faaliyetlerine” katiliminin kapsamini 6zetlemektedir. Bu
bolum EFPIA Gyelerinin tip egitiminde yer alabileceklerini agikga teyit ettiginden
tartismahdir. Bu katillm, ya “bagdimsiz Tip Egitimi” olarak tanimlanan faaliyetin
finansmaniyla (“bagimsiz” s6zcugunden neyin kastedildigi tanimlanmamig olsa bile) ya da
“Tip Egitimi faaliyetlerinin” igcerigine girdi saglayarak gerceklesecektir. Bu iki tur egitim
arasindaki farkliliklar agiklanmamistir; bu tir terimlerin kullanilmasi farkli yorumlara ve
karigikliklara kap1 agmaktadir. Ayrica, Yonetmelik “igerik (sanayi tarafindan saglanan igerik)
adil, dengeli ve nesnel olmali, farkh teorilerin ve goéruslerin dile getirimesine olanak
taniyacak sekilde tasarlanmalidir” derken, bu adil ve nesnel olma durumuna kimin karar
vereceginden s6z etmedigi gibi formel akreditasyona herhangi bir géndermede de
bulunmamaktadir.

Bizim goriisimiize goére “bagimsiz Tip Egitimi” teriminin dogrudan kendisi sirketlerin
faaliyet “organize etmesini” engeller. Baska bir deyisle sirketler; icerigi, sunumu,
ders vereceklerin se¢cimini ya da sonuclarin yayinlanmasini etkilememelidir. Dahasi,
digerlerinin yani sira ancak bu temel ilkeye saygil faaliyetler strekli tip egitimi/strekli
mesleki gelisim (CME/CPD) amagclari agisindan kabul edilebilir.
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ilag sirketleri tarafindan saglanan finansmanin tibbi uygulamalara etkisi

Saglik hizmetlerinin gavenliligi ve niteligi buyuk élgide bu alandaki igglicinun
yeterliligine ve bilgisine baglhdir. Hekimler ve diger saglik calisanlari meslegi icra
edebilmek i¢cin pek gok gerekliligi yerine getirmek durumundadir. Bu kesimler, ilk mesleki
egitimlerine ek olarak son dénemin bilimsel gelismelerini izlemek ve pratik becerilerini
surekli olarak geligtirmek zorundadir.

Halen tip egitiminin dnemli bir bélimu ilag ve tibbi cihaz Greten sirketler tarafindan finanse
edilmektedir. Yuksek standartta bir akreditasyonla yeterli givence saglanmamasi halinde
bu durum halk saghgi ve kisisel saglik agisindan énemli bir risk icermektedir.

ilag ve tibbi cihaz sirketleri, kendileri tarafindan Uretilen yeni terapétik rtinleri 6zellikle
o6ne cikararak ya da ilag tedavisine alternatif olabilecek diyet, fiziksel aktivite ve ilag
kullanimi1 d6ngdrmeyen diger yaklasimlari gérmezlikten gelerek egitim Uzerinde etkili
olabilirler. Boyle bir durum, érnegin s6z konusu egitim programlarinda kapsanan
konular yelpazesi daraltilarak gerceklestirilebilir. Ayrica, kanitlar ve igerik finansman
saglayan kuruluslarin ticari ¢ikarlarina yarar saglayacak sekilde, yan tutarak
sunulabilir.

Tip egitimine yonelik ilag sirketlerinden gelen miudahalelerin profesyonel kararlari yanlis
yonde etkileyebildigi bilinmektedir. Sponsorlugunu sirketlerin yaptigi egitim faaliyetlerine
katilan heklimler, baskalari daha etkili, giivenli ve daha ucuz olmasina ragmen finansmani
saglayan sirketlerin ilaglarina kargi daha pozitif tutum almakta, verecekleri regetelere
bunlari yazma egilimini daha fazla sergilemektedir. Genel olarak, ila¢ sirketlerinin
verdikleri egitimlere katilan saglik ¢alisanlari, bu sirketlerin ¢ikarlari dogrultusunda daha
sik karar almaktadir. Butun bunlar toplum saghgini ve hastalarin guvenligini tehlikeye
dusurebilecek durumlardir.

Konunun kritik yonleri

Ilag sanayiini temsil eden EFPIA’nin tip egitimine yonelik yaklasiminin kapsamini
genisletmeye, boylelikle uygunsuz etkilerden ve ¢ikar catismasindan muaf olusu
bagimsiz bicimde degerlendirilmeyen etkinlikleri de bu kapsama dahil etmeye
calismasi bizleri kaygilandirmaktadir. Eldeki bilimsel kanitlara bakildiginda, tip
egitiminin yalnizca sanayi tarafindan finanse edilen ve diizenlenen etkinlikleri kapsamasi
mimkiin degildir. Bunun yanli bir durum oldugu, egitime ve mesleki gelismeye yonelik
kapsayici bir yaklasim 6zelligi tasimadigi kanitlanmistir.

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

Bilimsel dogrulugun ve bagimsizligin korunmasi a¢isindan ila¢ sirketlerine tip
egitiminin icerigini etkileme hakki taninmamasi gerektigine inaniyoruz.
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Konumumuz belirli bir beklentiyi esas almaktadir: Saglhik alaninda ticari ¢ikarlara sahip
olanlar, tibbi bilgilerin aktarilmasi Gzerinde kisith ve denetimli de olsa herhangi bir
etkide bulunmamalidirlar. Burada amaglanan, kanitlarin herhangi bir bigimde
carpitiimamasi, bunun sonucunda hastalar ve saglik sistemleri Gzerinde olusabilecek
olumsuz etkilere meydan verilmemesidir. Avrupa Hekimler Daimi Komitesi’nin hekimler
ve tibbi sanayii arasindaki iligkilerin saydamligiyla ilgili olarak yonlendirici ilkelerinde
yaptigi agciklamayi destekliyoruz. Egitim etkinliklerinin ve organizasyonlarinin igerigi
ve materyalleri bagimsiz diizenleyiciler tarafindan hazirlanmali, sponsor sirketlerin
bunlar lGizerinde etkisi olmamahidir. Tip egitiminde bagimsizlik, herhangi bir ikincil
cikara karsi korunmasi gereken temel ve birincil 6nemde bir ilkedir.

Siirekli tip egitimi etik bir yiikiimliiliik, giincel ve yenilikgi tibbi uygulamalarin temel
bir 6gesidir. Ancak tam bagimsiz bir tip egitimi hastalar agisindan daha iyi sonuglar
alinmasina ve hizmet kalitesinin artirilmasina katkida bulunabilir.
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