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DOSYA/DERLEME

SERMAYENIN KURESELLESMESi
SURECINDE ARASTIRMA GELiISTIRME
ETKINLIKLERININ TiCARILESMESi:

‘ASI ARASTIRMA GELISTIRME ETKiNLIKLERI’

I. Giris

Endustrilesmis tlkelerde gelistirilen yeni asilar,
gelismekte olan Ulkelerde kullanilmaya uygun degildir.
Asi gelistirme icin harcanan yillik 500 milyon dolarin
sadece 40 milyon dolari, enfeksiyonlarin % 95'inin
gorildigu gelismekte olan tlkeler icin ayrnilmaktadir. Asi
ureticileri, gelismekte olan tlkelerde milyonlarca insani
oldiren HIV/AIDS, tiiberkiiloz, sitma gibi hastaliklara karsi
agl Uretme gibi bir “ticari istek” duymamaktadir.

Hizmet Ticareti Genel Anlagmasi (GATS) gelisim sureci
icinde, cokuluslu sirketlerin 6ntindeki engellerin ortadan
kaldinimasiyla temel kamu hizmetlerinden biri olan
saghgin da bir “pazar” konusu durumuna getirildigi
gorilmektedir. Diinya pazarinin oldugu gibi “saghk
pazari”nin da kurallarini Diinya Ticaret Orgiti
belirlemektedir. Bilimsel tretim, teknolojiye donisim
strecinde ticarilesmektedir. Asilar da alisilagelmis piyasa
mekanizmalarinin gegerli oldugu pazar urinleri olarak
tanimlanmaktadir. TRIPS anlagsmasiyla korunan patent
hakki nedeniyle, asiyla korunabilen hastaliklardan
gelismekte olan tlkelerde milyonlarca ¢ocuk yasamini
yitirmektedir.

Bu yazida arastirma gelistirme ¢alismalarinda kuresel
egilimler ve is bolim, kiresellesme strecinde bilim ve
teknolojinin gecirdigi evrim ve bunlarin ag Uretimine
somut yansimalar tartisilmistir.
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Il. Aragtirma Gelistirme (Ar-Ge) Caliymalarinda
Kiiresel Egilimler ve Is Bolimii

“Kendi tlkemizde imal ettiklerimizin kolonilerimizde
yapilmasina asla misaade etmemeliyiz.” William Pitt,
ingiltere Bagbakani, 1774.

Bilimsel arastirma, teknoloji Uretimi ve Universite
egitiminin sermayenin kiresellesmesi siirecinde
ticarilestigi izlenmektedir. Kapitalist sistemde Aragtirma-
Gelistirme etkinliklerindeki rol dagihmi soyle
tanimlanmaktadir: Universiteler, temel ve uygulamali
bilimlerle ilgili aragtirmalari yapacak, kamu arastirma
kuruluslar, uygulamali arastirmalar, jenerik ve rekabet
oncesi teknolojiler ve destek teknolojilerini
gelistireceklerdir. Elde edilen teknolojik gelisme bir liriine
donustrken, miilkiyeti 6zel sektore devredilecek ve ticari
mekanizmalarla korunacaktir. Bu ¢ercevede tanimlanan
bir Ulkenin bilim ve teknoloji sisteminin ilk iki ayagini
olusturan Universiteler ve kamu arastirma kuruluglarinin
finansmani kamu kaynaklarindan saglanmaktadir.
Sistemin Uglnci ayadi olarak tanimlanan 6zel sektoriin
Ar-Ge etkinlikleri ise, saglanan vergi muafiyetleri, diisiik
faizli krediler, vergi indirimleri ve hizlandinlmig amortisman
gibi dolayli tegvikler aracihigiyla yine kamu kaynaklarindan
finanse edilmektedir. Boylece bilim ve teknoloji alanindaki
arastirma gelistirme etkinlikleri, kiresel olgekte kamusal
kaynaklardan finanse edilmekte, kar elde edilecegi
asamada ozel sektore devredilmekte, metalastinlmaktadir.
Bu mekanizmanin iginde yer alacak bilim insanlarini
yetistirmek ise tniversitelere digsmektedir.

Sekil 1'de kapitalist Gretim iligkileri icinde Ar-Ge
etkinliklerinin nasil kurgulandigi 6zetlenmistir. Bu
mekanizma icinde bilimsel arastirma da, teknolojik tiretim
de pazarda kar elde etme kaygisiyla gergeklestiriimektedir.
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Sekil 1. Kapitalist tiretim iliskileri icinde Ar-Ge etkinlikleri
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Giirtiz ve ark., 1994 ve Ozdas, 2000 raporlarindan diizenlenmistir.

Bu cercevede Ar-Ge etkinlikleri gereksinimlerden degil,
piyasanin taleplerinden yola ¢ikmakta ve toplumsal yarari
degil, pazardaki en ytiksek kari hedeflemektedir.

Bilimin ticarilestiriimesi olarak da nitelendirilebilecek
bu siireg, diinyada gecerli olan ticari mekanizmalar
uzerinden gerceklestiriimektedir. Bu mekanizmanin temel
belirleyicisi ise Diinya Ticaret Orgitudir (DTO). DTO
Ulkeler arasindaki serbest mal ve hizmet ticaretini tesvik
eden ve denetleyen uluslar arasi bir érgittir. DTO’niin
felsefesine gore emek; cevre ve saglik standartlar, kiresel
ticaret ve yatirmlarn desteklemeye donik bir anlayisla
yeniden tasarlanmak zorundadir(Ferguson, Yilmaz,
2000). Anlayis ¢ok aciktir, sosyal standartlardan
vazgecilmesi hedeflenmekte ve hiikiimetler de bu hedefe
uygun diizenlemeleri yapmaya zorlanmaktadir. Adindan
da anlasilacag gibi DTO yapisi iginde toplumlarin hak ve
kazanimlarini korumayi amaglayan en alt diizeyde tek bir
hikiim bile bulunmamaktadir. 1700’lerde ingiltere
basbakani tarafindan dile getirilen goris bir teknoloji
politikas olarak gegerliligini korumakta ve DTO gibi uluslar
arasi kuruluslarca glivence altina alinmaktadir.

DTO kiiresel 6lcekte mal ve hizmet ticaretini
diizenleyebilmek icin cesitli anlasmalar gelistirmektedir.
Bu anlagmalar icinde saglik hizmetlerini, bilim ve teknoloji
dretimini ilgilendiren Hizmet Ticareti Genel Anlagmasi
(GATS), Fikri Milkiyet Haklarinin Ticaretle Baglantili
Boyutlarina iliskin Anlasma (TRIPS) ve Bilim-Teknoloji ve
Arastirma isbirligi Uzerine Ikili Anlagmalar (S&T) asi
arastirma gelistirme etkinlikleri agisindan da baglayic
oldugu i¢in burada irdelenmistir.

Hizmet Ticareti Genel Anlagsmasi (GATS)

GATS Anlasmasi, 1986 ile 1994 yillari arasinda
gerceklesen Uruguay Raundu bitiminde imzalanan ve
hizmet sektoriindeki ilk cok tarafli anlasmadir. 1994 yilinda

yazilan ilk metinde, ticari varlik gerektiren hizmetler
kapsaminda saglik-bakim hizmetleri de yer almaktadir
(Yilmaz, 2001).

GATS Anlagmasinin ikinci asama gorismeleri
sonucunda hi¢bir hizmet ve baglantili sektortin anlagma
disginda birakilmamasi karari alinmistir. Ustelik anlagma
metninde “ekonomik ¢ikar elde etmeye acik kamu
hizmetleri” ifadesi gegmektedir. E§itim ve saglik gibi
serbest piyasa ekonomisine terk edilmemesi gereken
konular da s6z konusu hizmet alanlari icinde yer almaktadir
ve Turkiye anlasmayi 1995te imzalamustir.

Fikri Miilkiyet Haklarinin Ticaretle Baglantili
Boyutlarina iligkin Anlasma (TRIPS)

Uruguay Raundunun bir diger anlasmasi olan bu
anlagsmayla, markasiz ve patentsiz urtnlerin dinya
ticaretinden pay almasinin 6niine gegilmek istenmektedir.
Patent yasas, ilag ve asilardan su kaynaklarinin kullanimina
dek uzanan bir yelpazede son derece etkili olabilmektedir.

Yasamin patent altina alinmasina ornek
olusturabilecek pek ¢ok anlagma vardir. Bunlardan biri
olan Cotonou; Avrupa Birligi ile Afrika, Orta Dogu, Latin
Amerika, Karayipler, Asya Pasifik bolgelerindeki tilkelerle
yapilan TRIPS Plus kapsaminda ikili anlasmalardir. Bu
anlasmalarin temel hedefi biyoteknoloji ile ilgili buluslari
patentle korumaktir. TRIPS-plus kapsaminda ele alinan beg
temel alandan biri de bilim-teknolojidir. Bu anlasmada
diinya halklarinin tim yasam alanlarini patent
anlagsmalarina bagh hale getirecek kadar yasamsal
hikimler bulunmaktadir (Yilmaz, 2001).

TRIPS anlasmalarinin uygulamaya konmasinin
bedelini yoksul halklar 6demektedir. Bedel 6deyen yoksul
halklardan biri Guatemalalilardir. Anne sitindn
kullanimini 6zendirmek amaciyla, bebek mamasi
kutularinin tzerindeki saghkli, tombul, besili bebek
resimlerinin kaldinlmasini 6ngoren bir yasa cikartilir.
Yasanin yirurlige girmesiyle birlikte bebek olimleri
gerilemeye baslar ve Guatemala UNICEF literaturune, ilgili
sartin basari sembolii olarak gecer. Ancak bebek mamasi
ithal eden sirket, DTO Tahkim Kuruluna basvurur, Guate-
mala hikiimetinin, bebek yasamini korumak amaciyla
cikardigr yasanin, TRIPS anlagmasi hikiimlerinin ihlaline
yol actigina hikmedilerek uygulamadan kaldirimasini
saglar.

Bilim-Teknoloji ve Arastirma isbirligi Uzerine ikili
Anlagmalar

Yalnizca ABD'nin diinyadaki 60 Ulkeyle imzaladig
800’den fazla ikili anlasma vardir. Amerikan sirketlerinin
entelektiel sermaye varliklarina saglanan korumanin
boyutlari ve kapsami dinyadaki diger ulkelere
oranlandiginda son derece yuksektir ve bu anlasmalarin
onemli bir bolim tip ile ilgilidir. ABD Bilim-Teknoloji ve
Arastirma isbirligi Uzerine ikili Anlasmalarin iceriginin
ulusal dis politikayla baglantilandiriimasina ¢alismaktadir.
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lll. Kiiresellesme Siirecinde Bilim ve Teknoloji
Sistemi

Ulkelerin Ar-Ge alanindaki durumlari su temel
gostergelerle degerlendiriimektedir.

- Ar-Ge icin kullanilan ulusal kaynaklar, arastirici sayisi

- Bilimsel aragtirmalarla ilgili bilgi tGretimi ve yapilan
yayinlarin niteligi, uluslar arasi alanda bilimsel katki.

- Uygulamali Ar-Ge’den elde edilen sonuglar, yeni
buluslar, malzeme, mamul, sistem, yaziim, teknik hizmet,
patent sayisi, uluslar arasi 6demeler dengesi vb.

Tablo 1’de bazi Ulkelerin Ar-Ge harcamalari, Ar-Ge
harcamalarinin GSYiH icindeki orani, arastirici sayilari ve
10 bin ¢alisan niifusa disen arastirici sayilar verilmistir.

Tablo 1. Bazi ulkelerin Ar-Ge harcamalari, Ar-Ge
harcamalarinin GSYiH igindeki orani, arastirici sayilari
ve 10 bin calisan niifusa diisen arastirici sayilari

Ulke Ar-Ge Ar-Ge Arastirci | 10 000
harcamasi |harcamasi/| sayisi | niifusa

milyon$ | GSYiH diisen

arastirici

sayisi

ABD R47 227 2.84 964 800 76
Japonya 92 499 3.06 652 845 96
Almanya | 43 261 2.29 237 937 60
Fransa 27 880 2.18 155 302 60
ingiltere | 23 557 1.83 158 394 55
G.Kore 16 951 2.52 102 660 48
italya 12 566 1.02 76 056 32
Kanada 12 325 1.61 84 583 56
Hollanda 7 376 2.04 38 055 44
isvec 6 845 3.70 36 878 86
ispanya 6 486 0.90 53 883 37
isvicre 4 867 2.73 21 635 55
Belgika 3476 1.57 22918 53
Avusturya | 3 248 1.63 12 821 34
Meksika 2 442 0.34 19 400 60
Polonya 2159 0.63 55 602 32
Tiirkiye 1997 0.49 18 908 08
Portekiz 946 0.63 13 607 27
Yunanistan 698 0.49 10 972 26

Kaynak: Ozdas (2000)

Ar-Ge harcamalari, bu harcamalarin GSYiH icindeki
orani ve arastirici sayilari incelendiginde, ABD ve
Japonya’nin ilk siralari aldigi goriilmektedir. Tescil olunan
patent sayisi da teknolojik arastirma etkinliklerinin
sonuglarinin ol¢itlerinden biridir. ABD ve Japonya bu
alanda da bagsi cekmektedir.

Avrupa ulkelerinde bilimsel ve teknolojik arastirmalari
orgutleyen bir kurulus olan EUREKA’nin XIV. Parlamenterler
Konferansi 2003 haziran ayinda Kopenhag'da
gergeklestirilmistir. Bu konferansta bilimsel yenilikler
acisindan ABD ve Japonya’nin gerisinde kalan Avrupa’nin
Ar-Ge yatirnmlarini % 3 diizeyine ¢ikartmak icin alinmasi

gereken onlemler tartisilmis ve Avrupa icin ortak bilim
politikalarinin olusturulmasi hedeflenmistir. Tirkiye
EUREKA’ya 1985 yilindan beri tiyedir, ancak bu toplantiya
Tirk parlamentosunu temsilen kimse gonderilmemistir.

Ote yandan, giderek yayginlasan bir yaklagimla,
Universitelerden bilgi, hizmet ve teknoloji transferi
mekanizmalari Ug baslik altinda irdelenmektedir (Giiriiz
ve ark, 1994). Bunlardan birincisi; ticari olmayan
mekanizma; mezunlar ve yayinlar, ikincisi konvansiyonel
ve ticari mekanizma; Universite digi kuruluslar icin seminer,
konferans ve kurslar, danismanlik hizmetleri, sozlesmeli
arastirmalar, Uglincusu ise konvansiyonel olmayan ticari
mekanizma; lisans verme, sirket kurma. Universite
arazilerinin i¢inde bilim parklari, yenilik merkezleri, kulucka
merkezleri olusturulmaktadir. Kiiresellesme yanlilari,
“genis kapsamli ve pazara yonelik teknolojik Ar-Ge
programlari uygulamaya konulmadikga ve Universiteler,
kamu arastirma kurulusglari ve 6zel sektor Ar-Ge
kuruluslarinin birbirleri ile etkilesebilecekleri platform ve
mekanizmalar olusturulmadigi surece bu faaliyetlerden
tlkenin refah diizeyini yiikseltme yoniinde etkili sonug
almak olanakli degildir” demektedirler!

Soylenenler 6zetlenirse soyle bir tablo olusmaktadir:
Bilimsel arastirma, teknoloji tretimi ve bu alanda calisacak
insan gucinin egitimi giderek daha belirgin olarak
ozellestiriimektedir. Bilimsel arastirma ve teknoloji
tretiminin siniflart DTO anlasmalarinca ¢izilmektedir ve
bu alandaki Uretim birka¢ endustrilegsmis Glkenin
egemenligindedir. Arastirmalarin gtindemini gereksinimler
ve toplumsal yarar degil pazar dinamikleri belirlemektedir.
Bu cerceve icinde asi arastirmalarina ve asi gelistirme
calismalarina bakmakta yarar vardir.

IV. Asi Aragtirmalari ve Asi Gelistirme Calismalari

Asi ile hastaliklardan korunma girisiminin ilk 6rnegi
cicek asisi calismalandir. XIX. yuzyillda Pasteur, Behring
ve Ehrlich’in ¢aligmalarinin bu alana damgasini vurdugu
gozlemlenir. Daha sonra ikinci paylasim savasi sirasinda
Avrupa ve Pasifik’te savasan Amerikan birliklerinin
gereksinimlerinden yola cikarak; tiflis, Japon B ansefaliti,
viral enfluenza ve polisakkarid pnomokok asilari gelistirilir.
1950 yili asida modern donemin baslangici olarak
tanimlanmaktadir, ¢linki viral asilarda hicre kiltird
teknolojisi gelistirilmis ve bu gelisme basta polio olmak
Uzere bircok asinin gelistiriimesinde etkili olmustur.
Kizamik-kabakulak-kizamikgik, hepatit B, 6li hepatit A
asilari gelistirilmistir (Hilleman, 2002).

Son yirmi yilda biyoteknolojide kaydedilen sira disi
gelismeler agi Gretimi alanina da uygulanmis, bunun
sonucunda Hemofilus influenza tip b (Hib), hicresiz
bogmaca, rekombinant hepatit B ve atenue varisella gibi
heyecan verici yeni agilar uretilmistir.

Asilar Nasil Siniflandiriliyor?

Asilarin siniflandinimasina iligkin farkh yaklagimlarin
oldugu izlenmektedir. Bunlardan biri, uygulamaya yonelik
bir siniflamadir. Burada asilar asagidaki tabloda sunulan
bicimiyle siniflandinimaktadir.
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Tablo 2. Kullanim bakis agisiyla asi siniflamasi

Asi grubu

Asi ornekleri

Az kullanilan agilar

Hemofilus Influenza tip b, Hepatit B,
Sart Humma, Kizamikgik

Eradikasyonu ya da eliminasyonu olanakli
olan ve astyla korunabilen hastaliklarin agilan

Polio, Kizamik, Neonatal Tetanoz

Oncelikli yeni agilar

HIV/AIDS, Sitma, Tiberkiloz, Pnomokok, Meningokok, Rotavirus

ihmal edilmis hastaliklara yonelik asilar

Sigella dizanterisi, Dang, Japon Ansefaliti,
Lesmanyazis, Sistozomiazis, Kolera

Diger asilar

Human Papilloma Viris, Enterotoksik E.Coli
Herpes Simplex tip 2

Kaynak: WHO (2002)

Birinci kiiresel asi arastirmalan forumunun sonug
raporunda ise agilar dort sinifta irdelenmektedir. ‘Kiresel
pazar’, ‘endistrilesmis pazar’, ‘gelismekte olan llke pazar’
asilan ve ‘ekonomik olmayan nedenlerle engellenmis’
asilar. Yine bu rapor HIV, Sitma ve Tiiberkiiloz asilarini
‘tartismasiz oncelikli’ asilar olarak belirtmektedir. Tablo
3'te agl kategorilerine gore hastalik yuki ve ‘pazar’in
durumu sunulmustur.

Tablo 3. ‘Pazar’ Bakis Acistyla Asi Siniflamasi

Diinya Saglk Orgiiti’'niin de asiyr alinip satilan bir
mal olarak gordigiinin agik bir gostergesidir bu siniflama.
Kaldi ki DSO bu yaklasimini su bicimde ifade etmektedir.
Asilar da aligilagelmis piyasa mekanizmalarinin gecgerli
oldugu pazar trinleridir ancak fazladan dikkat gerektirirler
(WHO, 1998). Tabloda goriildigii gibi gelismekte olan
ulkelerin hastalk yiiki biyiktir ancak somuri-yoksulluk
¢emberindeki bu Ulkelerin asi pazarindaki alim gtigleri
sinirhdr.

Asi kategorisi Gelismekte olan ulkeler Endiistrilegmis iilkeler Ornekler
Hastalk Pazarin Hastalik Pazarin
yukii durumu yukii durumu
Kuresel Pazar Asilari Buyuk Kiguik Buyik Biyuk Hib, HBY,
Rotavirus,
Pnomokok
Endustrilesmis '
Pazar Agilari Kiguk Kiguk Biylk -Orta | Orta Lyme
hastahd:
Ekonomik Olmayan
Nedenlerle Engellenmis Asilar Blyik Kigik Blyuk Buytik RSV, Strep.
Pyogenes
Gelismekte Olan Ulke
Pazari Asilan Blyuk Kiguk Kiglk Kiguk Sitma,
Tuberkuloz,
Tifo, Sigella
Enteriti

Kaynak: WHO (2001)

DSO, UNICEF ve Diinya Bankasinin 2002 tarihli agi ve
bagisiklama raporunda, gelismekte olan Ulkelerdeki asi
pazarinin potansiyel olarak ¢ok iyi bir pazar oldugu, her
yil yeni dogan 132 milyon bebegi kapsadigi, ancak
gliniimiizde 6 milyar dolarlik kiiresel agi pazarinin sadece
% 18'ini olusturdugu belirtilmektedir. Yine ayni raporda,
gelismekte olan {ilkelerin yeni asilara talebinin az olmasi
ve yillardir alti temel agi (DBT, polio, kizamik ve BCG) icin
siki fiyat pazarlhklarn yapilmig olmasi; asi Ureticilerini “disik
karli” ulkeler igcin agi Uretmekten vazgecgirmekte
denmektedir (WHO, 2002).

Asi Gelistirmede Oncelikler Nasil Belirlenmekte?

DSO’niin 2000 Haziraninda isvicre’de diizenledigi
birinci kiiresel asi arastirmalari forumununa DSO
temsilcileri yani sira, Diinya Bankasi’ndan, hiikimet disi
kuruluslardan, Universitelerden, kamu arastirma
kurumlarindan, kamu agi tretim merkezlerinden ve asi
ureten firmalardan temsilciler katilmistir. Asi Gretiminde
onceliklerin belirlenmesine yonelik olarak olusturulmus
anket formu katiimcilara uygulanmigstir. S6zui edilen anket
calismasinda temel olarak sorgulanan konular asagida
ozetlenmistir (WHO, 2001).
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- Hastalik yiikii; mortalite, kisa ve uzun dénemde
morbidite agisindan, kiresel ve bolgesel olarak,

- Hastalik ve kontrolii icin gerekenler konusunda halkin
algusi,

- Enfeksiyonu 6nlemeye uygun segenek ve/veya etkin
bir tedavisinin olup olmadig,

- Hastaligin epidemi ya da pandemi yapma
potansiyelinin olup olmadigi,

- Asilamanin bolgesel olarak hastaligi elimine edip
edemedigi,

- Endistrilesmis Ulkelerden gelen yolcularin ilgili
hastaliklara yakalanma olasihig,

- Bilimin yeni asi Gretimi igin yeterince gelismis olup
olmadig,

- Yeni asilar icin her zaman klinik arastirma yapilip
yapilmadigi ya da klinik aragtirmalara gegis olasiliginin
olup olmadig,

- Faz Ill ¢alismalarda asi
degerlendirilebilmesi,

etkinliginin

- Yan etki ortaya ¢ikma olasilig,
- Uretim kolayhgs,

- Asinin diger asilarla kombine edilebilmesi ya da eg
zamanl verilip verilemeyecegi,

- Hedef disi saghiga zararli etkiler,
- Asinin alanda kolaylikla tasinabilip taginamadig.

Birinci Kuiresel Asi Arastirmalarn Forumuna katilanlarin
degerlendirmelerine gore agi Uretiminde ilk on onceligi
alan hastalik etkenleri sirasiyla soyledir: M. Tuberculosis,
HIV, A grubu Meningokok, Pnémokok, Leishmania,
Plazmodium, Shigella, S. Typhi, RSV, Rotavirus (WHO,
2001).

Degerlendirme kriterlerinin icinde pazar
dinamiklerinin olmamasi ve ilk on siradaki etkenin agirhkl
olarak hastalik yikleri nedeniyle belirlenmis olmasi
sevindiricidir. Ancak ne yazik ki uygulamanin bu verilerle
kosut olmadigr gozlenmektedir. Asi gelistirme icin
harcanan yillik 500 milyon dolarin sadece 40 milyon dolar,
enfeksiyonlarin % 95’inin gorildigi gelismekte olan
ulkeler icin ayrilmaktadir. Diinya Bankasinin tahminlerine
gore, diinyadaki hastalik yiikinin ise % 93’l gelismekte
olan ulkelerde olusmaktadir, ancak kiiresel saglk
harcamalarinin sadece % 11'i bu hastaliklara yonelik olarak
yapilmaktadir.

Gelismis Ulkelerde gelistirilen yeni asilar, gelismekte
olan llkelerde kullanmaya uygun degildir. ABD'de
bebekleri pnomokok hastaliklarina karsi koruyan bir agi
gelistirilmistir. Bu agi, bes yas alti ¢cocuklarda en temel
6lim nedeni pnomokok pnomonisi olan gelismekte olan
ulkelerde kullanilamamaktadir, ¢clinki bu tlkelerde en sik
gorulen iki serotipe karsi koruma saglamamaktadir.
ingiltere’de Meningokok C asisi 1999 yilinda uygulanmaya

baslamis ve 2000 yilinda 20’den az olgu saptanmustir.
Buna karsilik Etiyopya, Senegal ve Gambiya'yi icine alan
Afrika menenijit kusaginda 1996'da kayitlara gecen en
kotu salginda, en az 200 bin Meningokok A menenijiti
olgusu ve 20 bin 6lum saptanmustir.

Asi Arastirmalari ve Asi Uretim Siireci

Asi Uretimi, hammadde olarak canl organizmanin
kullanildigr biyolojik bir stirectir. Bundan dolay: tretim ve
kalite kontroli, kalite glvencesi igin ‘iyi tUretim
uygulamalari’ ve ‘iyi laboratuar uygulamalari’ ile tam uyum
gerektirir. islemleri tamamlanmus Griiniin kalitesine, sadece
laboratuar testlerine gore karar verilemez (WHO, 2002).
DSO’niin agilarla ilgili klinik aragtirmalarin planlanmasi,
uygulanmasi ve degerlendirilmesine iliskin bir rehberi
yoktur ancak asi arastirmalarina iliskin izledigi standartlar
sunlardir (WHO, 1999):

- Biyolojik urtinler igin iyi Gretim uygulamalar

- Farmasotik Grtin arastirmalari igin iyi klinik uygulama
standartlar

- Biyolojik triinlerin ruhsatlandiriimasi

- Biyolojik urtnlerin kalite glivencesinde ulusal
otoriteler icin standartlar.

lyi Gretim uygulamalari ve iyi klinik uygulamalar gibi
standartlarin asilarin  klinik deneylerinde de
uygulanabilmeleri gereklidir. Ancak glinimiizde
calismalarin toplum saghgi gereksinimlerine uygunlugunu
degerlendirecek standartlarin olmadigi ve klinik ¢calisma
projesi icin gereken tiim bilgilerin toplanmasinin yogun
caba gerektirecegi bildiriimektedir (WHO, 1999).

Asi arastirmalarinda izlenecek protokol ise yedi
adimdan olugmaktadir. Etik inceleme, Uretim ve kalite
glivencesi, klinik ¢alisma performansi, calisma plan ve
portokolleri, veri yonetimi, izlem, deneylerin halk saghgi
gereksinimlerine uygulanabilirligi.

M. V. | Mayans, endustrilesmis ve gelismekte olan
Ulkelerin cesitli yerlerinde, gegmis deneyim ve klinik
deneyleri temel alarak gelismekte olan pazar asilarini
degerlendirmistir. Bu ¢alismada son 10 yilda gelismekte
olan pazar asilan igin ydritilmis 260 klinik deney
incelenmistir. Bilgi kaynaklari; Pubmed ve Medline (nisan
2000 doneminde), asilar ve biyolojik maddeler rehberi
(WHO- Agustos 1999) ve klinik deney alanlarindaki
uzmanlarla yapilan goriismeler olmusgtur. Sonugta klinik
deneylerin % 60’inin endustrilesmis ve % 40‘inin
gelismekte olan ilkelerde yapildigi saptanmistir. 2000
yilina dek hemen hemen tim HIV c¢alismalari
endustrilesmis tlkelerde gergeklesirken, 100’den fazlasinin
da ABD’de oldugu gorilmiustir. Yaklasik olarak klinik
deneylerin % 90" faz | ya da faz Il kategorisinde olup,
kalan % 10°u faz lll ve faz IV'tlr. Neredeyse tim faz IIl
klinik calismalarin gelismekte olan ulkelerde basariimig
olmasi dikkat cekicidir (WHO, 2001).
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Asi Ureticileri, gelismekte olan ulkelerde milyonlarca
insani oldiren HIV/AIDS, tiiberkiloz, sitma gibi hastaliklara
karsi agi Uretme gibi bir “ticari istek” duymamaktadir
(WHO, 2002). Ornegin HIV agisi igin yilda yaklasik 600
milyon dolar yatinm yapilmaktadir, bunun buiyuk bir kismi
ABD Ulusal Saglhk Enstitisi tarafindan finanse
edilmektedir. 1999 yilinda HIV/AIDS tedavisinde
kullanilacak ilaglarin arastirmalari icin ise Avrupa ve
ABD’de 3 milyar dolar harcanmistir. ilag pazari hala asi
pazarindan daha karlidir! Uluslar arasi AIDS agisi girigimi
2000 yilinda bir rapor yayinlamis ve AIDS asisi gelistirmede
bes yillik bir gecikmenin yoksul tlkelerde fazladan 30
milyon HIV enfeksiyonuna yol agacagini bildirmistir.

1996 yilinda basilan “saglik arastirma gelistirme
caligmalarina yatinm” raporunda DSO, saghk
aragtirmalarinin finansinda bir ¢arpiklik bulunduguna
deginmektedir (WHO, 2002). Bu calismanin yapildigi
donemde akut solunum yolu enfeksiyonlari, ishalli
hastaliklar ve tiiberkiloz yilda yaklasik olarak 8 milyon
olime yol agmaktadir ve olenlerin ¢ogu yoksul tlke
insanlaridir. Bu alana aktarilan arastirma fonu tahminen
99-133 milyon dolar civarindadir, bir baska deyisle diinya
saglk arastirmalarina ayrilan payin sadece % 0.2'si bu
hastaliklarin arastirimasina ayrilmaktadir. Buna karsilik
yilda 218 bin 6lime yol acan astim aragtirmalari icin
harcanan paranin 127-158 milyon dolar oldugu tahmin
edilmektedir.

V. Sonsoz

Asi arastirma gelistirme ¢alismalari giderek daha fazla
riskli, uzun ve maliyetli bir is olmaya baglamistir. Asi
tretiminde kullanilan temel bilimler bilgi birikiminin
hemen tamami, kamu arastirma kurumlarinda
gelistirilmistir. Asi Gretimine yonelik olarak kamu
kurumlarinda uretilen, gelistirilen bilginin, faz iki, faz G¢
klinik arastirmalar asamasinda ne yazik ki endustriye
devredilmesi, deyim yerindeyse peskes ¢ekilmesi, aginin
metalastirlmasina, asi gibi yasamsal bir biyolojik Grtinin
kapitalist ekonominin pazar mekanizmalariyla piyasaya
strtilmesine yol agmaktadir.

Her yeni asinin gelistirilmesinin 500 milyon dolara
mal oldugu ve 12-15 yil surdigu bildirilmektedir. Bu
maliyetlerle bas edebilmek ve yapilan masraf
¢ikartabilmek icin, firmalar yeni gelistirilen astya yuksek
birim fiyatlan belirlemektedir. Gelistirilen aginin ilk 20 yillik
patent hakki ise Diinya Ticaret Orgiiti'niin giindeme
getirdigi TRIPS anlagmasi ile korunmaktadir. Patent hakki,
uretici firmaya uretim hakkini elinde tutma ya da lisans
anlagmasiyla baska bir firmaya satma olanagi vermektedir.
Ancak patent suresi dolduktan sonra, baska Ureticiler de
bir 6deme yapmaksizin o asiyr tretebilmektedir. Bu zaman
zarfinda ne yazik ki gelismekte olan ulkelerde milyonlarca
¢ocuk yasamini yitirmektedir. Bu nedenle gelismekte olan
tlkeler 10-20 yil sonra fiyatlar diisecek olan bu yeni agilari
satin alamamakta, milyonlarca ¢ocugun bu yiizden
yasamini yitirdigi DSO ve UNICEF benzeri kuruluslarca da
dile getirilmektedir (WHO, 2002).

Jonas Salk polio asisini gelistirdiginde, patentini alip
almayacagini soranlara bu “giinesin patentini almaya
benzer” diye yanit vermisti (Milstein, Candries, 2002).
Artik asilar baska bir zihniyetle gelistirilip pazarlaniyor.
Sermayenin kiiresellesmesi stirecinde hersey metalagiyor.
Esitsizlikler en ¢ok bebekleri vuruyor. Halbuki ozanin dedigi
gibi “bebeklerin ulusu yok, baslarini tutugslari ayni,
bakarken gozlerinde ayni merak, aglarken ayni seslerinin
tonu” (Behramoglu, 2001).
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