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Biilent Becan

AIFD
Etik ve Uyum Danismani

rastirmaci ilag Firmala-
ri Dernegi (AIFD) 2003
yillinda kuruldugun-
da, tuztgunden son-
ra ilk hedef olarak etik tanitim
ilkelerini hazirlamay kararlagtir-
mistl. AIFD'nin gérugtne gore
etik davranig, bunun olustura-
cag itibar ve saglayacagl gu-
ven ilag sektérdnin temel tagidir.

Aragtirmaci ilag Firmalar Derne-
gi'nin tanitim prensip ve kuralla-
rini iceren lyi Tanitim Ilkeleri’nin
birinci  maddesi “EnduUstrinin
itibarinin ve Endustriye Yénelik
Guvenin Korunmasi" Uzerinedir.
Bu maddede belirtildigi gibi,
“llag endustrisine gliven, firma-
larin  davraniglarinin  paydaslar
ve kamuoyu nezdinde olustur-
dugu algiya dayanir. Tanitima
iligkin etkinlikler, uygulanan yon-
temler, kullanilan malzemeler,
saglk meslek mensuplan ve
saglk kurumlari ile iliskiler, ilag
endustrisi ve ticaretinin itibarinin
veya endUstriye yénelik glvenin
azalmasina hicbir sekilde neden
olmamaldir. Bunu saglamak
Uzere firmalar ve AIFD tim et-
kinliklerini dikkatle takip etmek
ve gerekli tedbirleri almakla yu-
kumludar.”
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llag, bir firmanin laboratuvarin-
da veya fabrikasinda gelistirdi-
gi (veya buginlerde nadiren de
olsa bir eczacinin kendi Uretti-
gi), bir kismi pek cok hekimin
kapisini ¢almig, bir kismi acil du-
rumda hekime, hastaneye kos-
mug hastanin “derdine derman
olacak”, agrisini sizisini gide-
recek, hatta hastaligl tamamen
yenecek bir hap, tablet, kapsul,
losyon ya da ignedir. Bu ilacin
kalitesine 6nce hekimin inanmasi,
ardindan hastayi ve yakinini inan-
dirmas! ve dlzenli kullanmasini
saglamasi gerekir.

£E itibar ve giiven,
yillarin ¢cabasiyla
olusur, birkac
bilincli veya bilingsiz
hata ile ¢arcabuk
yok olabilir. 39

ilac sektdrinin olmazs
olmazlari: Kalite, etik,
itibar, guven

Asimetrik bilgi dagilimi glveni sart
kosar; glven ise ancak uyulma-
si gereken kurallarin standartlari
olusturulur, seffaf sekilde payla-
silir, kontrol mekanizmalari kurulur
ve “tUm oyuncular" etik davranir
ise, yani itibar ile kazanilir.

ilag, asimetrik bilgi paylasimi
olan az sayida alanlardan biridir.
ilacin girdisini ciktisini en iyi onu
bulup olusturan bilir. Hekim ilac
deneyerek ilaci olusturanlarnn ve
klinikte deneyen meslektasi bilim
insanlarinin yazdiklarini okuya-
rak, konferanslarini takip ede-
rek ve hastalarinda kullanirken
bizzat goézlemleyerek bilgi ve

deneyim sahibi olur. Hasta ise
kendisine uygulanan ilaglar ko-
nusunda kigisel deneyimleri
dizeyinde (ve web (zerinden
derlediklerine bakarak) bilgi sa-
hibi olabilir.

Tedavinin  etkili olmasi hasta-
nin hekimine, ilagla tedavi yapi-
liyorsa hekimin ve hastanin ilaca
(lag Ureticisine) glvenmesine
bagldrr. Bu ylzden guven ver-
mek ilag sektorl icin vazgecgilmez
bir unsurdur. Hasta hekimine,
hasta ve hekim birlikte ila¢ Uretici-
sine, itibar ve etik duruslarnni géz
onunde tutarak glven duyar ya
da duymaz. ltibar ve gliven, yilla-
rnn ¢abasliyla olusur, birkag bilingli
veya bilingsiz hata ile carcabuk
yok olabilir.

lyi uygulamalar itibar ve
etigin savunma surlaridir
AIFD, lyi Tamtim ilkeleri adiyla
maruf prensip metinlerine uyu-
mun, ilag sektdrinun etik du-
rusunu olusturacagl, yani ilag
firmalannin etige 6nem verdigi
6lclide hekimin, hastanin ve sag-
lik otoritesinin glvenini saglaya-
cag inanisiyla hareket eder. ilac
sektérunde etik yonetimi (sag-
Ik sektord dilinde uyum [comp-
liance] olarak da bilinir) ve iti-
bar, Ar-Ge'den Urin prototipinin
olusturulmasina, klinik calisma-
lardan ruhsat dosyasinin hazir-
lanmasina, satin almadan Ure-
time, Uretimden satisa, satistan
pazarlamaya ilacin her safhasin-
da, sektoriin tim galisanlarinin
ve tim paydaslarnin (tedarikgi-
lerin, klinisyenlerin, tip fakdlteleri
ve kliniklerin, saghk otoritelerinin,
dagitim kanallarinin ve eczacila-
rin ve hatta hastalarin ve hasta
yakinlarinin) uymasi gereken kati
kurallar icerir. GMP (Good Ma-
nufacturing Practices [lyi Ure-




tim Uygulamalan]) ve GCP’'den
(Good Clinical Practices [lyi Kli-
nik Uygulamalar]) baslayan pek
¢ok “iyi uygulama" itibar ve eti-
gin savunma surlandir.

Ilag sekt®rinde tretim zincirinin ba-
sindan sonuna kalite en basta gelir.
Uretim zincirindeki kalite standart-
lari sik araliklarla giincellenen ulus-
lararasi kabul gérmis “lyi Uretim
Uygulamalar” (GMP [Good Ma-
nufacturing Practices]) ile sagla-
nir. WORKSHOP Dergi okuyucula-
rnin yakindan bildigi bu prensipleri
tekrarlamayacagiz.

itibar acisindan paydaslarla
iliskiler given verici
olmalidir

GMP’nin 50 willik bir gegmi-
si var. Bugun ilag veya ham-
madde Uretecek bir tesiste, ilk
kez 1968 yiinda WHO (Dinya
Saglk Orgutt) duzeyinde ha-
zirlanan GMP standartlarini uy-
gulamadan Uretim izni almak
mumkin degildir. GMP kuralla-
rina gore, tretim tesisinin temiz-
liginden kullanilan su ve hava-
nin kalitesine, Uretime giren tUm
girdilerin (hammadde, yardimci
madde, i¢ ve dis ambalaj mal-
zemelerinin) takibinden Gretim-
de kullanilan makine ve labora-
tuvar aletlerinin kalibrasyonuna
ve dizenli bakimina, tim dretim
sUrecinin glncellenen standart-
lara uyumlu oldugu konusunda
Uretici firmanin glven verici ol-
masi gerekir.

Ruhsat verecek saglik otoritesi-
nin, ruhsat alindiktan sonra da
geri 6deme kurumlarinin ve en
onemlisi ilaci uygulayacak he-
kimlerin ve eczacilann Urinle
yapilmis calismalara glvenme-
sini saglamak, Ar-Ge alanindaki
standartlari belirleyen basta ICH

(lyi Klinik Uygulamalar [Good
Clinical Practices]) olmak lze-
re pek cok standarda uyumla
mumkudndur.

ilac sektoriinde itibar yonetimi
yalnizca 0rtin kalitesini en st
duzeyde tutmakla saglanamaz.
Eczaci ve hekimlerle iligkiler de
guven verici olmak zorundadir.
Bu konuda saglk otoritesinin
koydugu kurallar kadar Turk Ta-
bipler Birligi'nin ve ilag sektdri
temsilcisi dernek ve kuruluslarin
etik prensipleri de blyuk rol oy-
namaktadir.

flag firmalari, basta hekimler ol-
mak Uzere saglik meslek men-
suplarinin gortus ve onerilerini
yakindan takip etmek durumun-
dadir. Bu nedenle ayni uzmanlik
dallarindan hekimlerin toplu hal-
de bulunduklar tip kongrelerine
katilmak, bu kongreleri destek-
lemek ilac firmalarinin etkinlikleri
arasinda 6nemli bir yere sahip-
tir. Kongrelerin yapildigi yoére-
lerin, tesislerin, bu tesislerdeki
agirlama duzeylerinin hekim-ilag
firmasi iliskilerine golge dusdr-
memesine dikkat edilmesi bu
nedenle énem kazanmaktadir.
Ulusal duzeyde AIFD, IEIS, TISD
gibi ilac sektérd meslek der-
neklerinin, uluslararas| dizeyde
IFPMA, EFPIA gibi ilag sektori
Avrupa ve dinya meslek fede-
rasyonlarinin “iyi Tartim Ilkeleri”
ve prensipleri, bu nedenle yanhs
algilandigl saptanan etkinliklere
sinirlamalar getirmektedir.

Sektorun etik prensiplere
uyumu toplum sagligi
acisindan da onemlidir
Saglk otoritesi de butin gelis-
mis Ulkelerde oldugu gibi Tar-
kiye'de de hem ilag sektérinin

her asamada kalite standart-

larini saptamakta hem de ilag
sektorl-hekim-hasta iligkilerin-
de uyulmasi gereken kurallar
olusturmaktadir. Devlet tarafin-
dan konulan kurallar, sektérin
6z-denetim mekanizmalar tara-
findan igtenlikle benimsenirse
hekim, hasta ve hasta yakinlari-
nin ilag sektérine glveni sagla-
nabilir.

£ £ llag sektoriinde
itibar yonetimi yalnizca
triin kalitesini en ist
diizeyde tutmakla
saglanamaz. Eczaci

ve hekimlerle iliskiler
de giiven verici olmak
zorundadir. 59

AIFD kuruldugu vyildan itiba-
ren sektorln mevzuata ve etik
ilkelere uyumunu takip ama-
ciyla Tanitim llkeleri Denetle-
me Kurulunu (TIDK) olustur-
mustur. Firmalarin temsilcileri
ve bagimsiz Uyelerden olusan
TIDK, ilag firmalarindan ve he-
kimlerden gelen sikayetleri ve
basinda yer alan sektérle ilgili
haberleri denetlemekte, hata
yapildi§l saptandiginda en-
gelleyici ve duzeltici tedbirler
almaktadir.  llagc sektérine,
ilag sektérd ve hekim iligkile-
rinin cikar iliskilerinden uzak
olduguna guven saglanama-
digr durumlarda, bilimsellikten
uzak, alternatif tedavi yollarina
basvurulmakta oldugu gorul-
mektedir. ilag sektorinin etik
prensiplere uyumu ve itibari,
toplum saghginin sardurdlebil-
mesi icin de mutlaka gereklidir.
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