Biilent Becan

AIFD
Etik ve Uyum Danismani

oplum saghgr duze-
yi, hastalarin ve hasta
yakinlarinin  Ulkede var
olan saglik sistemine
guvenleriyle diz orantiidir. Bu
glven ‘“iyi bilim” kadar etik ve
seffaflik konusunda “iyi yonetim”
ile saglanabilir.  Bunun 6nemini
2020 COVID-19 salgini sonrasi
tekrar fark ettik. Toplumda asi-
lara, ilaglara, hekimlere ve saglik
kurumlarina guven azalirsa top-
lum saghgi bozulmaya baslar.

AIFD acisindan etik ve seffaflik;
sureclerin acik, izlenebilir ve de-
netlenebilir olmasi ve hekimler,
eczacllar ve hastanelerle her te-
masin hesap verebilirlik icinde yu-
ritiimesi anlamina geliyor. Uye-
lerimizin ortak yaklasimi saglk
ekosistemindeki glveni korumak,
cikar catismasi algisini 6nlemek
ve dogru bilginin dogru sekilde
hekimlerle ve toplumla paylasil-
masini guvenceye almaktir. AIFD
35 Uye firmasinin benimsedigi ta-
nitimla ilgili etik kurallari bir bGtdn
halinde “AIFD Tanitim ilkeleri’nde
bir araya getirmektedir.

En kisitlayici kurallar

esas aliniyor

Uluslararasi ilag Ureticileri ve Der-
nekleri Federasyonu (IFPMA) ve
Avrupa ilac Sanayi ve Dernekleri
Federasyonu (EFPIA) Uyesi olan
AIFD, Uyesi oldugu bu federasyon-
larinin kabul ettigi uluslararasi ku-
rallari da kendi etik prensipleri ve
kurallar arasinda kabul edip uygu-
luyor. AIFD Etik ve Uyum Stratejik
Yo6netim Komitesi bu kurallara uyu-
mu izliyor ve gereken duzeltmeleri
AIFD ydnetimine iletiyor.

AIFD'nin kurallarn IFPMA ve EFPIA
gibi uluslararasi kurumlarin kuralla-
riyla 6rtismekle birlikte Turkiye'de-
ki yerel mevzuat, kurallar ve uygu-
lamalara gore uyarlamalar yapilyor.
Saglik Bakanhiginin (TITCK’nin) ta-
nitim ydnetmeligi, rekabet kurallari,
Kisisel Verilerin Korunmasi Kanunu,
Ticaret Bakanligi mevzuati ve Turk
Tabipleri Birliginin etik kurallar gibi
bircok metin AIFD etik ilkeleri icinde
yer aliyor.

AIFD bunyesinde “Etik ve Uyum
Stratejik Yonetim Komitesi’nin yani
sira her Uye firmadan Uger kisinin ve
AIFD calisanlarinin yer aldigi “Tani-
tim ve iletisim Genel Komitesi” faali-
yet gosteriyor. Bu komite araciligiyla
Uyelerimizden gelen soru, gorUs
ve geribildirimler dizenli ve titiz bir
sekilde ele alinirken sektdr uygula-
malarinda karsilasilan etik ve uyum
konularl yakindan takip ediliyor.

lac sektoriinde faaliyet gdsteren
firmalar, zaman zaman kendi ic
yapilarindan ya da faaliyet goster-
dikleri farkll Ulkelerdeki mevzuat
degisikliklerinden kaynaklanan ce-
sitli uyum basliklariyla karsilasabili-
yor. Ornegin yurtdisinda, Avrupa Bir-
ligi veya Hindistan’da yUrrlige giren
bir mevzuat degisikligi, ilk bakista
ongdrtlmeyen bicimde Turkiye’deki

uygulamalari da etkileyebiliyor. Bu
tdr uluslararasi gelismeler AIFD ko-
miteleri tarafindan yakindan izleni-
yor ve gerekli degerlendirmeler ya-
pllarak AIFD, IFPMA ve EFPIA etk
kurallarina entegre ediliyor.

Bu vyaklasim sayesinde, kuresel
Olcekte benimsenen etik ve uyum
standartlarinin  Turkiye’de de ge-
cerli ve tutarl bicimde uygulanmasi
saglaniyor. Uygulamada en genis
kapsamli ¢erceveyi IFPMA kurallari
olustururken bunu EFPIA kurallari
ve ulusal duzeydeki duzenlemeler
takip ediyor. Firmalarin kendi i¢ ku-
rallari ise bu yapinin bir pargasi ola-
rak konumlaniyor. Temel ilke olarak
bu kurallar arasinda hangisi daha
kisitlayici ise uygulamada o kural
esas aliniyor.

Helsinki Bildirgesi

tum paydaslara
sorumluluk yukliyor

Klinik arastirmalarin tlkemizde kali-
teli, seffaf ve etik sekilde yuratilme-
si icin TITCK tarafindan yayinlanan
Beseri Tibbi Urlinlerin Klinik Arastir-
malari Hakkindaki Yonetmelik ve il-
gili kilavuzlarina tamamen uyulmasi
gerekmektedir.

Klinik arastirmalar konusunda ikin-
ci Dinya Savasl sonrasi birgok kati
kural uygulanmaya baslandi. Bunla-
rin en iyi bilineni DUnya Tabipler Bir-
ligi (WMA) tarafindan Ekim 2024’te
guncellenen Helsinki Bildirgesi’dir.
(insanlar Uzerinde Yapilan Tibbi
Arastirmalarla ilgili Etik ilkeler) Bu-
rada kritik ihtiyag, dunya capinda
ortak standartlarin daha yaygin an-
lasiimasi ve uygulamada tutarliliktir.

“Helsinki  Bildirgesi” 2024 metni
yalnizca hekimlere degil, arastirma
sUrecinde yer alan tum bireylere,
ekiplere ve orgltlere cagrida bulu-
nup sorumluluk yuklemektedir.

devami arka sayfada 4
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Turkiye’de uygulanmakta olan Be-
sert Tibbi Urlinlerin Klinik Arastir-
malar Hakkinda Yonetmelik', “Kli-
nik arastirmalar; insan gonulltler
Uzerinde vyapilan tibbi arastirma-
larda etik ilkeler Gzerine Dunya Tip
Birligi Helsinki Bildirgesi’nin ve ilgili
uluslararasi standartlarin en gtincel
sUrimu ile ayni dogrultuda tasarla-
nir, yUrattlar, kaydedilir ve raporla-
nir” diyerek noktay! koyar.

Belki de dunyanin en progresif yo-
netmeliklerinden  biridir.  “Helsinki
Bildirgesi’nin degistirilecedi bilinen
2023 yilinda “Ekim 2024 Bildirge-
si”’ne uyumu emretmektedir.

Temel amac toplum
sagligini gelistirmek
“Helsinki Bildirgesi’nin 2024 son
glincellemesinde alti cizildigi gibi
“Bilimsel arastirma yapmanin te-
mel amaci toplum saghgini gelistir-
mektir.”

Klinik arastirmadan ruhsat sirec-
lerine, tanitim ve iletisim faaliyetle-
rinden paydas iliskilerine kadar tim
basliklarda temel ilkke aynidir: Gln-
cel mevzuata tam uyum, bilimsel
kanit temelli calisma ve seffaf kayit.

GUndmUzde Klinik calisma olma-
dan ruhsat sUreci baslamiyor. AIFD
Uyeleri olarak Klinik arastirmalarda
ve ruhsatlama asamalarinda dinya
uygulamalarina paralel hazirlanmis
“Saglik Bakanhgl Glncel Yonetme-
lik, Kilavuz ve Yonergeleri’ne uygun
davraniyoruz. Ruhsat surecinin so-
nunda ilag (veya asi) ile ilgili iletisim
sUreci (“pazarlama”) devreye giriyor.

Bu asamada uUyelerimizin benimse-
digi cerceveyi tek bir bitlin halin-
de toparlayan “lyi Tanitim ilkeleri”
dahil olmak Uzere, ulusal mevzuat
ve uluslararasl standartlarla uyum-
lu rehber dokUmanlarla ortak bir
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referans seti sagliyoruz. Bu dogrul-
tuda uygulamada farkli yorumlarin
ve gri alanlarin azaltimasini amag-
liyoruz. Bu metinler yalnizca yasal
uyumu degil, etik agidan dogru
olani da tarif etmeyi hedefliyor.
AIFD'nin etik ilkeleri 2004'ten bu
yana surekli guncellenerek 8. ver-
siyonuna ulasti, dijitallesme ve ya-
pay zeka gibi hizla degisen alanlara
adaptasyon komitemizin &éncelikli
gundemini olusturuyor.

AIFD'nin etik ilkeleri, dernegin web
sitesinde Tirkge ve ingilizce olarak
aclk kaynaklardan erisilebilir durum-
dadir. Bu ilkeler sadece AIFD Uyele-
rini degil, Turkiye'de etkinlik dizen-
leyen EFPIA veya IFPMA Uyesi tUm
ilac firmalarini da baglar. AIFD Etik
ilkeleri TTB basta olmak lizere mes-
lek orgutlerinin, Saglk Bakanliginin
ve Rekabet Hukuku ve Kisisel Veri-
lerin Korunmasi Kanununun ilkelerini
guncel olarak icermektedir.

(11 Saglik alanindaki bilgi asimetrisi nedeniyle hasta
giivenini korumak ve hekimlerin manipiile edildigi algisini
engellemek icin ilag sektorii, hele bu dijital cagda cok daha
dikkatli olmak zorundadir; ancak bu sayede hasta ve hasta
yakini hekimine ve onun recete edecegi tedaviye, ilaca ve
aslya, giiven duyabilir ve tedavisini aksatmadan siirdiiriir. J §

Saglik alanindaki bilgi asimetrisi ne-
deniyle (ilag firmalar ve saglik oto-
ritesi hekimlerden ve eczacilardan
daha detayl bilgiye sahiptir, hasta-
lara ulasan bilgi bu nedenle daha
kisithdir), hasta givenini korumak
ve hekimlerin maniptle edildigi al-
gisini engellemek icin ilag sektord,
hele bu dijital cagda cok daha dik-
katli olmak zorundadir; ancak bu
sayede hasta ve hasta yakini heki-
mine ve onun recete edecegi teda-
viye, ilaca ve aslya, guven duyabilir
ve tedavisini aksatmadan surdurdr.
Bu yuzden ilag sektord hekimler
ve saglk kurumlaryla iliskilerinde
seffaf olmall, yayimladigi kurallara
uyum ciddiyetle takip edilmelidir.

Etik, kritik bir yonetim
disiplinidir

ingilizce olarak dile getirilince daha
vurucu bir slogana doéntsen inan-
cimi s@yleyeyim: “Business ethics
makes business sense.”

Surdurtlebilirligin 6ne ¢iktidr is dinya-
sinda ayakta kalmanin kosullarindan
biri etik davranis. Etik ve uyum “eks-
tra bir maliyet kalemi” degil, strdrU-
lebilirligin glle oynaya &denen bedeli
olarak goértimeli. Bu, yalniz saglk
veya kozmetik sektorl icin degil, her
sektor icin gegerli. Turkiye’'nin bircok
ulusal buytk firmasi sektodrlerinde ge-
cerli etik ilkelere bagh calisiyorlar ve 6z
denetim mekanizmalari uyguluyorlar.



Dengeli, sorumluluk sahibi ve
seffaf yonetim hem calisanlarda
hem mdusterilerde gUveni ve iti-
bari attinr, karar alma sureclerini
saglamlastinr. Uzun vadede ca-
lisan baghhgi, paydas glveni ve
kurumsal dayanikliik Uzerinde
belirleyici olur. Kisacasi etik, sir-
ketlerin uzun 6mMUrlt kalmasi igin
kritik bir yonetim disiplinidir.

Etik ve finansal basar birbirinin
alternatifi degil, tamamlayicisidir.
Kisa vadede bazi etk tercihler
zorlayicl gibi goérunebilir; ancak
uzun vadede ayakta kalan, kriz-
leri ydnetebilen ve surdurtlebilir
basari yakalayan sirketlerin ortak
ozelligi etik ilkelerine bagliliktir.

Gulven kaybinin finansal sonuglari
ise son derece agir oluyor. Saglik
sektorlne ya da bir sirkete duyu-
lan gliven zedelendiginde bunun
etkisi yalnizca itibarla sinirli kal-
maz; is yapis bicimlerine, hasta
davraniglarina ve nihayetinde te-
davi sureclerine kadar uzanir.

Seffaflik guvenin
surdurulebilirligi icin
gereklidir

Hastalar veya hasta yakinlari he-
kim, eczaci ve diger saglk pro-
fesyonellerinin ve hastanelerin
kendi 6zel cikar iliskileriyle degil,
hasta gereksinimleri dogrultu-
sunda karar vermesini bekler.
Tedavide kullanilan ilacin satis
temsilcisi hatirina veya hekimin
gidecegi bir kongrede iyi agir-
lanmasi icin yazilmadigina emin
olmak ister. Bu yalniz hastalarin
degil, saglik politikasini ylruten
Saglk Bakanhginin da titizlik
go6sterdigi bir konu. Bu nedenle,
EFPIA Uyesi AB Ulkelerinde ilag
sektorl ve hekimler arasindaki
deger aktarimlari dogrudan hal-
ka aciklanmaktadir.

Turkiye’'de, Saglik Bakanlgd ilgili ku-
rumuna (TITCK) Turkiye ilag sekt®-
rundeki tum firmalarin kongre dncesi
basvurular yapmasli ve onay almasi,
her yil sonunda da dusuk bir esik
(aylik asgari Ucretin %10’u) Gzeri tim
deger aktarimlarini ilgili kuruma agik-
lamasi prensibi getirilmistir.

Saglik profesyonelleriyle  kurulan
iliskilerdeki bu seffaflik Ulke saglik
sistemimize olan guvenin surdUrd-
lebilifligi icin gereklidir. ilag tanitim-
lar higbir ticari sektérde olmayan
katl kurallara hem Bakanlik hem de
AIFD tarafindan baglanmistir.

£ £ Kisa vadede baz etik
tercihler zorlayic gibi
goriinebilir; ancak uzun
vadede ayakta kalan, krizleri
yonetebilen ve siirdiiriilebilir
basan yakalayan sirketlerin
ortak 6zelligi etik ilkelerine
baghhiktr.§ 9y

Amac hekimlerin veya eczacilarin
cikar iliskisi icinde oldugu algisini
dogurabilecek davranislardan uzak
durmak ve hastalarin saglik siste-
mine, yani hastanelere, hekimlere,
eczacllara ve ilag firmalarina olan
glvenini korumak, mumkunse ar-
tirmaktir.

Her yil sadlik sistemine cok sayida yeni
hekim, hemsire ve eczaci katiimaktadir.
Bu genc profesyonellere de saglik

sektérdnin “nev’i sahsina mun-
hasir” kati kurallari duzenli olarak
aktarimalidir. Bu gorev kamu, Uni-
versiteler, meslek odalari ve ilag
sektorununddr.

Bu alanda hala kat etmemiz gere-
ken mesafe vardrr. Etik kurallarin
yalnizca firmalar arasinda degil,
saglik profesyonelleri nezdinde de
daha goérunUr ve anlaslilir hale gel-
mesi gerekmektedir. Bu nedenle
bilgilendirme, egitim ve iletisim fa-
aliyetlerini guclendirmeyi dncelikli
alanlardan biri olarak goriyoruz.

Surdurdlebilir bir

etik kaltur “yukaridan
asagilya” kurulur

Profesyonel olarak etik kulturu ile
ugrastigim 23 yilin sonunda égren-
digim ve inandigim sudur: Kamu
kurumlarinda olsun, &zel kurulus-
larda olsun, suUrdurdlebilir bir etik
kUltdr “yukaridan asagiya” kurulur.

Lider (genel muddr, bolim di-
rektord, ekip sefi, maresalinden
onbasisina siraslyla tim yonetici-
ler) samimi bir iyi érnek olmazsa,
koydugu kurallara kendi uymazsa
etik tiknefes kaliyor, sistem islemi-
yor. Ust iyi érnek olursa davranis
standardi kurum geneline yayiliyor.
Surekli egitim, glncel risklere gore
“yasayan” kurallar, gtclu ve inan-
dirici bir uyum godzetim fonksiyonu
bu kultGrt kalici hale getiriyor.

AIFD Uyesi sirketlerde etk ve
uyum fonksiyonlarinin  kurumsal
olarak yapilandirimasi, dijitalles-
me ve yeni iletisim alanlar dahil
degisen kosullara goére dtzenli
guncellemeler yapilmasl bu yak-
lasimin iyi uygulama basliklan
arasindadir.

1- Resmi Gazete Tarihi: 27.05.2023 Say:
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