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Genel Bakis

2005 yilinda, Afrika’daki HIV/AIDS krizi hakkinda konusurken, Zambiya eski Bagkani
Kenneth Kaunda bu soruna iliskin su agiklamada bulunmustur, “Bu sorun tiim
paydaslarin iilke olarak ve bolgesel ve uluslararasi diizeylerde tam olarak odaklanmasini
gerektiriyor. Farkli diizeylerde iletisim aglart ve ortakliklar kurmamiz gerekiyor.”
Nitekim, HIV/AIDS ve gelismekte olan tilkelerin kars1 karsiya oldugu diger ciddi saglik
sorunlarinin hepsini ele almak iizere biitiin paydaslarin uyumlu bir ortaklik cabasi
sergilemesi gerekmektedir. Arastirmaci ilag endiistrisi saglik hizmetlerine kiiresel ¢apta
anlaml1 ve benzersiz bir katkida bulunan, ¢ok 6nemli bir paydastir.

Aragtirmaci ilag endiistrisinin birincil rolii, asilar ve biyoteknoloji iirlinleri dahil, yeni
ilaclarin arastirilmast ve gelistirilmesi icin yenilikgiliktir.3 Cok sayida akut ve kronik
hastalik icin yeni ilaglarin gelistirilmesinde gectigimiz on yillarda kaydedilen ilerlemeye
ragmen, heniiz care bulunmamis tibbi ihtiyaclar, yeni enfeksiyon hastaligi tehditlerinin
ortaya ¢ikmasi (ve yeniden ortaya ¢ikmasi) ve hastaliklarin mevcut tedavilere direng
gdstermesi nedeniyle, yenilikgilik ciddi bir énem tasimaktadir. Ornegin, HIV/AIDS i¢in
yirmiyi askin antiretroviral ilacin gelistirilmesi ve rotavirlis, pndmokal viriis ve insan
papilloma viriisii gibi hastaliklara karsi yeni asilar olmak iizere, endiistri tarafindan
gelistirilen yenilikgilik iirtinleri, endiistrinin baskin bir yenilik¢i ilag gelistiricisi olarak
benzersiz bir konumda oldugunu gostermektedir. ARGE alaninda siiregelmekte olan
cabalar, bu tiir yenilikgiliklerin devam etmesine destek veren ve, ayrica, pediyatrik ilaglar
ve Ozellikle gelismekte olan iilkeleri etkileyen hastaliklar gibi alanlardaki daha fazla
girisimi destekleyecek kiiresel bir politika gerektirmektedir.

Gelismekte olan iilkelerde saglik hizmetlerini iyilestirmek kiiresel saglik camiasi i¢in
oncelikli bir endise kaynagi olmaya devam etmektedir; dolayisiyla, ilaclar dahil olmak

' Bu, diinyanin 6nde gelen ilag arastirma ve gelistirme kuruluslarin temsil eden Uluslararasi ilag Ureticileri
ve Dernekleri Federasyonu (IFPMA)’ya iiye sirket ve dernekler tarafindan yapilmis olan bir agiklamadir
(bakiniz, http://www.ifpma.org). Bu kuruluslar ilag, as1 ve biyoteknolojiye dayali ilaglar aragtirmakta ve
gelistirmektedir. Ayrica, baz1 IFPMA fiyeleri tibbi cihaz, diyagnostik arag, hastalarin kendi kendilerine
aldiklar1 (tezgahiistii) ilaglar ve patent siiresi gecmis (jenerik) ilaglar da iiretmekte ve pazarlamaktadir. Bu
aciklama, yenilik¢i ilaglarin aragtirilmasi ve gelistirilmesi olan baglica odak noktalarini yansitmaktadir.

? Bakiniz http://www.uneca.org/chga/speech_kaunda22april2005.htm.

’ Burada “ilag” terimi farmasotik iiriinleri, agilart ve biyoteknoloji iiriinlerini kapsamaktadir. Yenilikgi
ilaglara iligkin kisa bir tanimlama AB Saglik Yiiksek Komitesi tarafindan verilmistir: “Yenilikg¢ilik, heniiz
tedavisi olmayan bir hastaligin tedavisi i¢in tamamen yeni bir ilacin gelistirilmesinden tutun, daha az
invazif bir kullanim yolu veya daha basit bir kullanim programi gibi hastalara yonelik yararlar iyilestirmek
iizere bilinen farmasdtik formiilasyonlarinin degistirilmesine kadar uzanan birgok farkli secenegi
icermektedir.” Bakiniz http://ec.europa.eu/health/ph_overview/Documents/ke02_en.pdf.




iizere, saghk hizmetlerine erisim, yalnizca politika yapicilarinin degil, endiistriyi
kapsayanlar dahil, bircok sivil toplum Orgiitiiniin de glindemindedir. Endiistri, ulusal
hiikiimetlerin ve uluslararasi kurumlar liderlik sorumluluklarini desteklemek amaciyla
ilaclara erigimi genisletmeye yonelik c¢abalar1 aktif bir sekilde desteklemeye
odaklanmaktadir. Bu, Erisimi Hizlandirma Girisimi ve nehir korliigii, trahoma, ciizzam,
lenfatik filaryaz, intestinal helmintlerle miicadele etmeye yonelik olan ve HIV/AIDS’in
anneden ¢ocuga bulagmasini 6nlemeyi hedefleyen siirekli bagis programlarinin yanisira,
saglik hizmetleri altyapisinin gii¢lendirilmesi, saglik i¢in uygun finansman saglanmasi ve
egitim ve destek araciligiyla yerel saglik hizmetleri kapasitesinin olusturulmasi igin
tasarlanmus ortakliklar gibi cok gesitli ortaklik girisimiyle gosterilmistir. *

Odaklanilan tglincii alan, yiliksek diizenleyici ve yasal uygunluk standartlarina, klinik
arastirmalar ve ilag¢ tanitimlarinda yiiksek etik standartlara uyum, yolsuzluklar: 6nlemeye
calisma ve iyi saglik hizmetleri politikalarini destekleyen diger konulari ele alma dahil
olmak iizere kurumsal iyi yonetisimdir. Ornegin, gectigimiz yillarda, en yoksul
iilkelerdeki hastalar1 belirgin derecede etkileyen bir sorun olan sahte orijinal ve jenerik
ilaclarin artan tehdidine karsi miicadele etmek iizere kamu kurumlari ve diger 6zel
kurumlarla ortak g¢abalar organize etmistir.

Bu c¢alisma, arastirmaci ilag endiistrisinin baglica eylem ve taahhiitlerini tartismakta ve
kiiresel saglik hedeflerine ulagilmasi i¢in gereken eylemlerin ¢ogunda isbirligine veya
ortakliga dayali bir yaklagimin sart olduguna dikkat ¢ekmektedir.

Temel Bilgiler

2008 yilinda, Diinya Saglik Orgiitii (DSO), Alma Ata, Kazakistan’da yapilan Uluslararasi
Birinci Basamak Tedavi (BBT) Konferansi’ndan ¢ikan bir deklarasyon olan Alma Ata
Deklarasyonu'nun 30. yildoniimiine onem verecektir. S6z konusu deklarasyonda,
“Herkesin 2000 yilina kadar toplumsal ve ekonomik ac¢idan verimli bir yasam
stirdiirmesini saglayacak bir saglik diizeyine ulagmasi” i¢in, yani 2000 yilina kadar
“Herkes icin saglik” ¢cagrisinda bulunulmustu.

Ancak, hedeflenen bu tarihin ilizerinden sekiz yil ge¢mis olmasina ragmen, diinyanin
bir¢ok yerinde insanlar, iyi bir kamu sagligin ¢ok énemli bilesenleri olan yeterli gidaya
ve temiz suya erisememektedir. Gelismekte olan lilkelerde yasayan bir milyar kisi giinde
1 dolardan az bir parayla gecinirken 2.5 milyar kisi glinde 2 dolardan daha az bir parayla
yasamaktadir; 2.6 milyar1 askin kisinin tuvaletlere ve diger sihhi temizlik tesislerine
erisimi yoktur; ve bes yasin altindaki 30.000 cocuk, 6zellikle dehidrasyon, yetersiz
beslenme ve Onlenebilir hastaliklardan dolay1, her giin 6lmektedir. Klinik ve hastanelerin
oldugu yerlerde bunlar sayica ¢ok yetersiz olup ve uygun bir kadroya ve ekipmana sahip
degildir. Bu carpici yoksulluk nedeniyle diinya niifusunun yaklasik {icte biri, ilaclar dahil
olmak iizere, kaliteli saglik hizmetlerine yeterli diizeyde erisememektedir — bu oran, DSO

* Girisimlerin 6zeti icin ilisikte sunulan Ek’e ve daha ayrintili bilgi icin
http://www.ifpma.org/healthpartnerships adresine bakiniz.




ve diger kamu sagligi uzmanlarinin gectigimiz on yillar igerisinde rahatsiz edici bir sabit
oran olarak nitelendirilmistir.’

2000 yilinda, 2015 yilina kadar en yoksul {ilkelerin saglik ve refah diizeylerini iyilestirme
hedefiyle Birlesmis Milletler Milenyum Kalkinma Hedefleri (MKH) olusturulmustur. 6
Bunlara ulagmak kiiresel ¢aptan siirekli ve uyumlu eylemler gerektirecektir. Devletler
kiiresel sagligin iyilestirilmesi igin birincil bir rol ve ylikiimliliige sahipken arastirmaci
ila¢ endiistrisi benzersiz bir rol oynamaktadir: yenilik¢i, giivenli ve etkin ilaglarin
gelistirilmesi.

Ayrica, endiistri, birden ¢ok paydas ile diyalog ve ortakliklar kurarak en yoksul
iilkelerdeki mortalite ve morbiditeyi azaltmaya calismaktadir. Bu ortakliklar her paydasin
uzmanligini birbiriyle uyumlu bir sekilde kullanmasini saglamaktadir. Boylece, ortak
cabayi, bu ortakliklarin {rlinlerinden veya hizmetlerinden yararlanan gelismekte olan
iilkelerdeki hastalar icin daha etkin, genis kapsamli ve yararli bir girisim hale
getirebilirler. En yoksul iilkelerde yasayan bir¢ok kisinin halihazirdaki trajik durumunu
yaratan etkenler karmasiktir ve ancak uzmanlar ve katkida bulunan diger alanlardaki
kurumlarla isbirligi yaparak arastirmaci ila¢ endiistrisi yasam kurtaracak veya yasam
kalitesini iyilestirecek ilaglara anlamli bir erisim saglanmasinda kendi {istiine diisen
gorevi gerceklestirebilir.

BM MKH’nin lansmanindan beri, arastirmaci ilag endiistrisi, kendi fonlar1 araciligiyla,
gelismekte olan iilkelerde yasayan insanlarin yasamlarimi kurtarmak ve iyilestirmek
amaciyla bu iilkelerde toplu olarak, 1.3 milyar olumlu saglik miidahalesi saglamustir.” Bu
miidahaleler arastirmaci ilag¢ sirketlerinin kaliteli ilag gelistirilmesini igeren ana toplumsal
gorevlerinin yerine getirilmesi olan taahhiitlerinin ¢ok Gtesine gitmektedir. Bu yardim,
egitim, ekipman ve hizmete ek olarak, {iriin bagislar1 ve ilaglarin daha uygun iskontolu
fiyatlardan satisin1 da kapsamakta olup 2000-2006 doneminde toplam 4,6 milyar Euro’yu
bulmustur (6,7 milyar USD). Endiistrinin sagladig1 katkilarin 6l¢imii, dogal afetlerin
ardindan endiistrinin sagladigi 6nemli acil durum yardim bagislarin1 dahil etmemektedir.
Saglik hizmetleri ¢alisanlarinin egitimi 220.000 saglik gorevlisini agsmistir (bu rakam
Afrika’nin toplam saglik hizmetlerindeki isgiiclinlin 1/3’{inii olusturmaktadir. Bu
rakamlar endiistrinin gelismekte olan iilkelerde iginde yer aldigi 150’yi askin ortaklik
programini yansitmaktadir.

3 Net bir sekilde goriildiigii iizere, yoksulluk, saglik hizmetlerine yetersiz erisimin énemli bir unsurudur.
Ancak, saglik hizmetlerine yapilan yatirimin ekonomik biiyiime ve toplumsal iyilesmeye katkida bulunan
bir 6ge olarak goriildiigii DSO Makroekonomi ve Saglik Komisyon Raporu’nda da uygun bir sekilde
vurgulanmigtir. Bakimiz  http://whqlibdoc.who.int/hq/2001/a74868.pdf. Ayrica, http://www.europa-eu-
un.org/articles/en/article 2856 en.htm adresinde AB eski Saglik Komisyoneri David Byrne’in “Health is
Wealth” (Saglik Zenginliktir) baslikli konugmasina da bakiniz.

% U¢ MKH saglikla dogrudan baglantiliyken digerleri dolayli olarak baglantilhdir. Bakimz
http://www.un.org/millenniumgoals(index.html.

7 Girisimlerin tam listesini gérmek igin ilisikteki Ek’e ve daha ayrmtii bilgi igin

http://www.ifpma.org/pdf/2007 11 02 Release Partnerships Survey.pdf adresine bakin.




Endiistri ve diger paydaslar tarafindan yapilan olaganiistii katkilara ragmen, biitiin
taraflarca ¢ok daha fazlasinin yapilmasi gerekmektedir. Bunlar arasinda 6zellikle ulusal
hiikiimetler ve uluslararast kurumlarin yanisira, STK’lar — sivil toplum, saglik meslegi
mensuplari, hasta gruplart ve is camiast — da yer almaktadir. Arastirmaci ilag
endiistrisinin odaklandig1 alanlar, gerceklestirdigi eylemler ve taahhiitleri, ozellikle
gelismekte olan saglik hizmetlerinin gelistirilmesine iliskin olarak, atilmasi gereken
adimlar hakkindaki vizyonun temsil etmektedir. Aragtirmaci ilag endiistrisinin bugiiniin
ve yarinin hastalarinin kiiresel sagliginin iyilestirilmesine destek verme taahhiitleri
cografya ile sinirhh kalmamakta ve ii¢ ana alanda gruplanmaktadir: a) Yenilik¢ilik; b)
erisim; ve ¢) Kurumsal Iyi Yonetisim.



Arastirma Ila¢ Endiistrisi asagidakilere yapmay taahhiit etmektedir:
1. Birincil Toplumsal Misyon olan Yenilik¢i Ila¢ ve Asilart Arastirmak ve Gelistirmek

Aragtirmact ilag¢ endiistrisinin birincil rolii (biitin paydaslar arasinda benzersiz bir
sekilde) hastalarin sagligini iyilestiren kaliteli ve etkin hastalik tedavilerini gelistirmektir.
Arastirmact ilag sirketleri, kaliteli ila¢ ve asilarin yenilik¢i bir sekilde arastirilmast,
gelistirilmesi ve iiretilmesi ile temel ve 6nemli katkilar saglamaktadir. Bu katkilar erken
Olimii azaltarak ve ayn1 zamanda hastaliklar1 onleyerek veya tedavi ederek hastalarin
yasam kalitesini arttirmakta, pahali hastaneye yatiglart 6nlemekte ve insanlarin yataga
mahkum olmak yerine daha normal bir ¢aligma hayatina geri donmelerini saglamaktadir.

2. Gelismekte Olan Ulkelerde Bas Gosteren Hastaliklara Yonelik ARGE Programlarin
Desteklemek

Endiistri hem gelismis hem de gelismekte olan {ilkelerdeki hastalara zarar veren
hastaliklar i¢in ¢ok sayida ilag gelistirmistir ve gelistirmektedir (6rn., HIV/AIDS, diyabet,
solunum hastaliklar1). Endistri, ayrica, 6zellikle gelismekte olan diinyada baskin olan
hastaliklar icin ARGE’ye odaklanmaktadir. Arastirmaci ilag sirketleri “tropik hastaliklar”
alaninda, 50’yi askin potansiyel ila¢ ve as1 lizerinde ¢alismaktadir; bu rakam birkag¢ yil
oncesine kadar yaklasik 40 idi. Bu alanda karsilastirmali olarak belli bir uzmanliga sahip
olan sirketler 6zellikle gelismekte olan iilkeleri etkileyen hastaliklar iizerinde arastirma
yapmaya yonelik cabalarimi arttirmaktadir. * S6z konusu gesitli ¢abalar sunlar araciligiyla
yiriitilmektedir: dahili arastirma programlari;; bagimsiz arastirma kuruluslari;
DSO/UNICEF/UNDP/Diinya Bankasi1 Tropik Hastaliklarda Arastirma ve Egitim Program
(TDR) ve diger programlara verilen destek (6rn. Sitma Girisimi icin ilaglar, Verem icin
Kiiresel Birlik ve Thmal Edilmis Hastaliklar igin Ilaglar Girisimi); ileri pazar taahhiitleri
kavrami gibi pazara dayali yeni mekanizmalari kullanan kurumlarla isbirligi.” Endiistri
elbette cesitli ulusal rekabet kanunlarinin ve politikalariin yasal siirlamalar
cercevesinde, ARGE’yi daha da ¢ok tesvik edecek yeni yaklagimlari kesfetmeye devam
etmektedir. Endiistri, ayrica, aralarinda bazi asilar da dahil olmak tizere, HIV/AIDS ve
sitma i¢in ylzi askin ilag¢ gelistirmeye devam etmektedir. Bunun yanisira, arastirmact
endiistri yenilikgilik araciligiyla, kardiyovaskiiler hastalik, diyabet, kanser, ndrolojik
hastaliklar ve diger hastaliklar1 gibi kronik hastaliklar1 ele almaya yonelik ¢abalarini
siirdiirmektedir. '’

8 Spesifik projeler i¢in, http://www.ifpma.org/pdf/2007_11 02 Status RnDforDDW.pdf adresine bakiniz.
? http://www.vaccineame.org/ adresine bakiniz.

' http://phrma.org/medicines_in_development/ adresinde bir dizi enfeksiyon hastaligi ve kronik hastaligin
klinik gelisiminde ilaglara iligkin kapsamli arastirmaya bakiniz.




3. Pediyatrik Tlaclar icin Arastirma ve Gelistirme Yapmak

Cocuklarda ila¢ kullanimi benzersiz zorluklarla karsi karsiyadir. Klinik testler diinya
genelindeki saglik yetkilileri ve ilag endiistrisi tarafindan taninan ve iyi klinik
uygulamalarin temelini olusturdugu bir kilavuza doéniismiistiir. "’

Giiniimiizde, ¢ocuklarin yetiskinlere kiyasla fizyolojik ve psikolojik farkliliklar1 daha iyi
anlasilmakta ve ¢ocuklarin ila¢ gelisiminde kiiciik yetiskinler olarak degerlendirilmeyip
ayr1 olarak dikkate alinmalar1 gerektigi kabul edilmektedir. Cocuklarin ilag gelisim
siirecine dahil edilmesine y&nelik uluslararasi anlasmada ve yakin bir tarihte DSO
tarafindan  baslatilan  pediyatrik ilag  gelisimini  destekleme kampanyasinda
belgelendirildigi gibi, sarka¢ simdi arastirmalar araciligiyla c¢ocuklarin sagliginin
korunmasi dogru ilerlemektedir. '* Cocuk kanseri tanist 50 yil énce idam ile neredeyse
esdeger goriiliirken bugiin sagkalim oram yaklasik %80°dir."

Endiistri pediyatrik klinik arastirmalar ve ilag gelisiminin karmasikligi hakkinda
simdiden ¢ok biiylik bir bilgi birikimine sahiptir. Endiistri ABD ve Avrupa Birligi’nde
cocuklara iliskin mevzuatin sunulmasini desteklemistir.'* Saglik hizmetleri alanindaki
diger 6nemli paydaslarla isbirligi yaparak, endiistri diinya genelindeki ¢ocuklarin modern
ilag tedavisinin terapotik yararlarindan giderek daha ¢ok yararlanmalarini saglamay1
taahhiit etmistir. Endiistri ek pediyatrik ilaclarin gelistirilmesini destekleyecek politikalar
tesvik etmistir ve etmeye devam edecektir.

Hem gelismis hem de gelismekte olan iilkelerdeki fikri miilkiyet haklari, hiikiimetin
saglam diizenleyici siiregleri ve saglik hizmetleri finansmani ile desteklenerek,
endiistrinin kamu saglig1 cabalarina yonelik birincil katkisi olan arastirma ve gelistirme
cabalarinin 6nemli bir etkinlestirici etkenidir. Bu etkinlestirici kosullar olmadan, endiistri
yenilik¢i ilaglar sunamaz veya gelismekte olan iilkelerde ortaklik girisimlerini
destekleyemez. Patentler, ticari markalar ve tescilli veriler dahil, etkin fikri milkiyet
sistemleri ARGE’nin tesvik edilmesinde biiyiik bir 6nem tasimaktadir, ¢iinkii bunlar yeni
bir ilacin basariyla onaylanmasi durumunda yenilik¢inin ARGE’ye yapilan yatirimlari
destekleyecek kadar yeterli bir geliri elde etme firsatina sahip olmasin bir sekilde garanti
etmektedir. Halihazirdaki 20’yi askin antiretroviral ilag gelismis ve bircok gelismekte
olan iilkelerdeki etkin fikri miilkiyet korumasi tarafindan sunulan tesvikleri kullanarak
gelistirilmistir.

" hitp://www.ich.org adresinde cocuklara iligkin teknik gereksinimlerin uyumu hakkindaki hiikiimlere
bakiniz.

12 hitp://www.who.int/childmedicines adresine bakiniz.
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http://www.stjude.org/stjude/v/index.jsp?vgnextoid=5b25e64c¢5b470110VenVCM1000001e0215acRCRD
adresinde farkli cocuk kanseri tiirlerine iliskin verilere ve sagkalim oranlarma bakiniz.

'* Endiistrinin pediyatrik ilag gelistirmesi ABD’de (bakiniz: www.fda.gov/cder/peridiatric/index.htm) ve
Avrupa Birligi’nde  (bakiniz:  http://www.emea.europa.eu/htms/human/paediatrics/introduction.htm)
¢ocuklara iligkin spesifik mevzuatta tesvik edilmektedir.




Dolayisiyla, aragtirmaci ilag endiistrisi, daha fazla yenilik¢iligin tesvik edilmesi ve
yonetilmesi i¢in hem endiistrilesmis hem de gelismekte olan iilkelerdeki fikri miilkiyet
haklarin giiclendirilmesini desteklemektedir. BM eski Genel Sekreteri Kofi Annan
tarafindan belirtildigi tizere, “Fikri miilkiyetin korunmas1 diinyanin en yoksul insanlarinin
saglig1 i¢in acilen ihtiya¢ duyulan yeni ilaglari, agilar1 ve diyagnostikleri sunabilmek i¢in
ok biiyilk bir 6nem tasimaktadir.”'® Belirgin sayida gelismis ve gelismekte olan iilke
gectigimiz yirmi yil icerisinde fikri miilkiyet haklarinin korunma diizeyini iyilestirmede
ilerleme kaydetmistir ve endiistri yenilikgilik ve hastalarin yeni ilaglara erigimi yoniindeki
bu olumlu egilimi tesvik etmeye odaklanmustir.'®

B. Erisim
Arastirma Ila¢ Endiistrisi asagidakilere yapmayi taahhiit etmektedir:
5. Ortakhklar Araciligiyla Erigim Engellerini Asmaya Yardimci Olmak

Ilaglar dahil olmak iizere, saglik hizmetlerine erisimin iyilestirilmesindeki zorluklar
kiiresel ¢apta net bir sekilde kabul edilmeli ve bunlarin agilmasi i¢in ayricalikli bir 6nem
verilmelidir. Saglik hizmetleri ve ilaglara erisimdeki en bariz ve temel engeller
gelismekte olan iilkelerde yoksulluk ve ciddi bir hekim, hemsire ve eczaci eksikligi
olmak tizere, zayif saglik altyapisidir. Bu yetersizliklere ek olarak, gelismekte olan bir¢ok
iilkede yiiksek ithalat tarifeleri, liman ticretleri, ithalatg1 marjlari, ilaglara uygulanan
katma deger vergileri ve tedarik zincirinin toptanci ve perakende bilesenlerindeki yiiksek
marjlardan dolay1 yiliksek ila¢ dagitim maliyetleri de vardir. Bu etkenler 6zellikle daha az
gelismis {ilkelerde, temel ilaglarin maliyetlerini gereksiz yere sisirebilir. Saglik
hizmetlerine erisimin iyilestirilmesine iligkin diger énemli bir sorun da daha yoksul
gelismekte olan tilkelerdeki kaynak kithigindan dolay1 saglik hizmetlerinin finansmaninin
desteklenmesi ihtiyacidir.'” Endiistri, gelismekte olan iilkelerin ihtiyaglarina uygun hale

' http://www.who.int/inf-pr-2001/en/pr2001-19.htm| adresine bakiniz - DTO TRIPS Anlasmasi her
iilkenin kullanabilecegi esneklikler igermektedir (bunlarin hiikiimleri ile tutarli olmas1 gerekir). Az sayida
iilke Anlagma’y1 uygularken bunlar1 kullanmistir (6rn., zorunlu lisanslar). Bu hiikiimetler zorunlu lisanslari
(ZL) erisim sorunlari igin bir “¢6ziim” olarak gérmektedir. Ancak, her ne kadar zorunlu lisanslar TRIPS
kapsaminda miimkiin olsa da, bunlar yalnizca bir secenektir; ancak erisim sorunlari i¢in kesinlikle bir
¢oziim degildir. Aksine, bunlarin sik sik kullanilmasi, yeni ilaglarin kullanabilecekleri zaman sunumunu
caydirabilmekte ve ZL’larin sik kullanimi Fikri Miilkiyet c¢ercevesini zayiflatarak 6zel sektdriin temel
ARGE yapma kapasitesini destekleyen sistemine zarar vermektedir. Ayn1 zamanda, gelismekte olan veya
gelismis bir dizi iilke buna kati smirlamalar koymus, veya TRIPS’te “Paragraf 6” degisikliginin
esnekliklerini kullanmaktan tamamen vazgegeceklerini belirtmistir. Ayrica, tek tarafli olarak veya ticari
anlagmalar g¢ercevesinde, gelismekte olan geligmis bir dizi tlilke bagka bir esneklik tiiriinti kullanmistir —
yani, TRIPS’te Madde 1’deki esneklige gore, “kanunlarinda bu Anlagsma’nin gerektirdiginden daha
kapsamli bir koruma saglamak”.

' Ornegin, gelismekte olan ve gelismis bir dizi iilke TRIPS’te Madde 39’un hiikiimleri iizerinde galisarak
klinik aragtirmalar hakkinda calisma yapilmasina iligkin olarak veri miinhasiriyetinin 10 yila kadar
olacagini belirtmistir. Veri miinhasiriyeti yeni ilaglarin gelistirilmesi i¢in 6énemli bir tegvik sunmaktadir,
ancak, ayrica, daha eski ve hatta patent siiresi bitmis olan ilaglar i¢in yeni endikasyonlarin gelistirilmesini
de tesvik edebilir.

7 Mayis 2000°de, DSO, UNICEF, UNFPA, UNAIDS ve Diinya Bankasi ve bes (simdi sekiz) ilag sirketi
arasinda yapilan “Ortak Niyet Beyani1” ulusal siyasi taahhiit, ulusal altyap1 kapasitesi, toplumsal seferberlik,
giivenli dagitim sistemleri, énemli ek fonlar ve siirekli endiistri ARGE’sini — ilag sirketi erigim




getirilmis yeni ilaglarin satin alinmasini saglamak iizere, AIDS, Verem ve Sitma i¢in
Kiiresel Fon, asilar icin GAVI — As1 ve Bagisiklama i¢in Kiiresel Isbirligi, ulusal
programlar (6rn., HIV/AIDS i¢in PEPFAR) gibi kiiresel finansman mekanizmalarini ileri
pazar taahhiitlerini desteklemistir. Cok daha fazlasina ihtiyag olan bu mekanizmalar
olmadan herhangi bir kaynaktan gelecek ilaclar gelismekte olan tilkelerde hastalarin
sagligl acisindan en 6nemli tehditler olan hastaliklar i¢in siirdiirebilir bir sekilde tedarik
edilemez.

Hiikiimetin rolii birincil 6nem tasirken kamu ve 6zel sektorii arasindaki ortakliklar her
paydasin ortak ¢abalar araciligiyla uzmanligini uyumlu bir sekilde kullanarak hastalara
yonelik etkin, kapsamli ve yararli girisimlerde bulunulmasini ve gelismekte olan
iilkelerde hasta erisiminin iyilestirilmesini saglamaktadir. Saglik konularinda yeterli bir
egitimi olmayan ve uygun beslenme, giivenli su ve sthhi temizlik kosullarini erisimi
sinirlt olan veya erisimi olmayan yoksul kisilerin temel saglik {iriinlerini ve hizmetlerini
bile satin alma imkani1 olmayabilir. Bu kosullarda, nadiren yiiksek teknoloji ¢oziimleri,
ancak bazen de birinci basamak miidahaleleri tipik olarak yoksullukla iliskili hastaliklarla
miicadele etmek i¢in gerekmektedir. Genel olarak yoksullugun giderilmesi ve 6zellikle
hedeflenmis miidahaleler — anneler icin daha iyi beslenme, toplu asilama kampanyalari,
temel antibiyotiklere erigim, sitmanin 6dnlenmesi icin yatak aglar1 ve HIV/AIDS ve cinsel
temasla bulasan diger hastaliklarin yayilmasin1 dnlemeye yonelik prezervatif kullanimi
programlar1 — dnlenebilir mortaliteyi azaltmada son derece etkilidir. Iyi bilinen ve pahali
olmayan bu temel saglik miidahalelerinin kombinasyonu yoksullarin saglig1 iizerinde
carpict sekilde olumlu bir etki yaratacaktir. Bu agidan, endiistrinin katkilar1 ilag
tedarikinin Otesine gegmekte ve Ornegin, egitim, tedarik zinciri yonetiminde know-how
ve yenilikgi ilaglarin kullanimini da iqermektedir.]8

Erisimin oniinde olan ve asilmasi gereken diger baslica engeller tarife engelleri ve dolayl
vergilerdir. Ilaglar {izerindeki tarifeler ve vergiler ilaglarin fiyatim yiikseltmekte olup
ulusal hiikiimetlerin dogrudan kontrolii altindadir. Cogu hasta diisiik bir geliri sahipken
ve saglik iriinlerini kendi cebinden ddemek durumunda kalirken, yiiksek tarifeler ve
vergiler onlar1 daha da yoksullastirmakta ve onlar1 bu iirlinlere erisme kapasitesini daha
da zorlastirmaktadir. Bu tiir vergiler daha iyi saglik hizmetleri erisimi ve altyapisini
finanse etmeye dogrudan yardimci olmak igin kullanilsa bunlari savunmak miimkiin
olabilir. Genelde bu sekilde kullanilmazlar; aksine, genelde yalnizca yerel ireticileri
korur veya saglik dis1 programlara katkida bulunur. Tarifeler, belirgin oranda azaltilmali

girisimleriyle birlikte — ARV’ler ile genisletilmis AIDS tedavisi ihtiyacina yanit verecek 6nemli unsurlar
olarak belirlemistir. Bu beyan diger oOncelikli hastalik kampanyalari igin dersler sunmaktadir.
http://www.who.int/hiv/pub/prev_care/en/isbn924120125.pdf adresinde Ek 1’deki ortak Beyan’a bakiniz.

' Yukarida 5 numarali dipnottaki referansta ve asagidaki Ekte belirlenen sirket programlarina bakiniz.
Ornegin, HIV/AIDS anti-retroviral tedavilerine erisimi ele alirken, yedi sirket “Erisimi Hizlandirma
Girigimi” gergevesinde en yoksul ve gelir diizeyinin en diisiik oldugu gelismekte olan iilkelerde AIDS
tedavilerinin 6l¢egini biiylitmek amaciyla uluslararast kurumlarla birlikte ¢alismig ve ortaklarla altyapi
engellerini agmaya ¢aligmistir.




veya ilaclar tizerindeki yiiksek dahili vergilerle birlikte kaldirilmalidir; endiistri bu sorunu
asmak tizere ilgili uluslararasi kurumlarla ¢aligmaya odaklanmls‘ur.19

6. Sirketlerin Bireysel Caba Gostererek Tedavilerin Mevcut ve Erisilebilir Olmasini
Saglanmak

Arastirmaci ilag sirketleri pratik dnlemler araciligiyla erisimi iyilestirmek tizere birgcok
girisimde bulunmaktadir. Bunlar arasinda, bunlarla sinirli kalmamak kaydiyla, klinik
arastirmalar1 ve iretim hakkinda egitim, saglik meslegi mensuplarinin egitimi, egitim
burslarinin saglanmasi ve diizenleyici ve saglik hizmetleriyle ilgili altyapinin gelisimini
desteklemek yer almaktadir. Arastirmact sirketler, ayrica, kaliteli ilaglarin bagislanmasi
veya slibvansiyonlu, bireysel tercihli fiyatlandirma programlari araciligiyla yoksul
iilkelerde tirlinlerinin daha erisilebilir kilmak tizere diger paydaslarla ortak ¢alismaktadir
— her sirket kendi durumuna gore istedigi yontemi tercih etmektedir.”® Ayrica, bir dizi
sitket teknolojilerinin lisansin1 kaliteli jenerik {ireticilerine verirken diger sirketler
hastalarin ihtiyaclarim1 karsilamak {izere kendi iretimlerini ve dagitim kapasitelerini
genigletmeyi taahhiit etmistir. Jenerik endiistrinin énemli bir rolii vardir, ¢linkii Diinya
Saglik Orgiitii’niin belirlenen temel ilaglar listesinin %95’inden fazlas1 patent siiresi
geemis, jenerik {irtinlerden olusmaktadir.”’ Rekabet kosullari altinda, jenerik
endiistrisinin {riinleri goreceli olarak daha diisiik maliyet yapisim1 yansitabilir, ¢iinki
jenerik sirketler, jenerik iirlinlerin satislarinda ilac1 kesfeden sirketin belirgin ARGE
masraflarini telafi etmek zorunda degildilr.22

Ancak, uluslararast bagiscilar veya ulusal hiikiimetlerin ihtiya¢ duyulan ek finansmanini
garantilemek bliylik bir 6nem tasimaktadir: orn., baz1 gelismekte olan {ilkelerde hak
sahiplerinin fikri miilkiyetlerinin korunmamasi veya uygulanmamasi durumunda
(bunlarin bir kismi1 2016 yilina kadar TRIPS yiikiimliiliklerinden arindirilmistir) hem
kesfedenler hem de jenerik iireticiler kendi {iriinlerini buralarda sunabilir; ancak, ek mali
destegin olmamasi1 durumunda, diinya genelinde gelismekte olan bircok tilkedeki son

' Tarifler, vergiler ve tedarik zincirindeki diger “artiglar” Ingiliz Uluslararasi Kalkinma Departmani
tarafindan “MeTA Projesi” araciligiyla {stlenilen bir analiz ve girisimin bir pargasidir.
http://www.dfidhealthrc.org/meta/index.html adresine bakiniz.

* Bu eylemler diinya genelinde rekabet politikalari, kanunlari ve yonetmeliklerine uyularak

gerceklestirilmektedir. Diger endiistrilerde oldugu gibi, ilag fiyatlari pazara dayali rekabeti yansitmaktadir —
yani, patentli iirlinler arasinda, patentli {irlinler ve patent siiresini tamamlamis iiriinler arasinda rekabet ve
diger medikal teknolojiler ile rekabet.

! Ingiliz Ulusal Kalkinma Departmani (DFID) raporu “Gelismekte olan iilkelerde insanlarin temel ilaglara
erisimini arttirmak: ila¢ endiistrisinde iyi uygulamalar ¢ercevesi”, Mart 2005, sayfa 20. Bu DFID raporu,
ayrica, bu caligmanin genel konusuyla baglantili diger bir takim yapici gozlem ve tavsiyeleri de
icermektedir.

*? Jenerik endiistrisinin ve iiriinlerin varlig, yalnizca yenilikgi ilaglar saglamayan, ama ayni zamanda FM
haklarinin siiresinin sona ermesinin ardindan, ilac1 kesfedenlerin karsilamasi gereken ARGE masraflar ve
diger masraflari telafi etmek zorunda kalmayan, giderek artan bir “yeni” jenerik {iriin arzina da imkan veren
etkin bir kiiresel FM sisteminin dnemli bir sonucudur.



derece diisiik kisi basina gelir diizeyleri ve yoksulluk kosullarindan dolay1 ne iskontolu
orijinal ne de jenerik-kopya ilaclarin hastalar tarafindan karsilanmasi miimkiin degildir.
Endiistrinin bu ¢esitli eylemlerinin kombinasyonu hastalarin gelismekte olan {ilkelerde
ortakliklar araciligiyla kesfeden sirketin veya yetkin jenerik {ireticilerinin {riinlerine
erisme firsatint maksimum diizeye ¢ikarmaktadir. Bu, siirdiiriilebilir erigimi saglamaya
yardimct olabilir. Bu agidan, fikri miilkiyet haklar1 hastalarin yenilik¢i ilaglara erisimi
acisindan ¢ok 6nemlidir — ¢linkii bunlar endiistrinin siirdiiriilebilir bir sekilde arastirma ve
gelistirme yapmasini saglamaktadir.

C. Kurumsal Ivi Yonetisim

Arastirma Ilag¢ Endiistrisi asagidakilere yapmayi taahhiit etmektedir:
7. Uygun Oldugunda Ulusal Saghk, Giivenlik ve Ekonomik Diizenlemelere Uymak

Arastirmaci ilag sirketleri saglikli isyerleri, ¢evre korumasi ve iiriin ve hizmetlerin
etkinligine iliskin kanun ve diizenlemelere uymay1 taahhiit etmistir. Yapict siyasi ve
sosyal kosullar altinda (yani, “iyi yonetisim” kosullar1), bu kurumsal katkilar, bireylerin
saglikli bir yasam siirmeleri ve devletin kendi gorevleri yerine getirmesinde ¢ok biiyiik
bir 6nem tagimaktadir — yani kadroya &denecek maaglar araciligiyla elemanlar kendi
ekonomik, toplumsal ve kiiltiirel haklarini yerine getirme yetkisini kazanir ve ddenen
vergiler aracilifiyla, devlet sagligim1 kosullarini iyilestirilebilir. Arastirmaci sirketler
uygun kurumsal sorumluluk kilavuzlarinin olmasimi ve sorumlu is politikalarinin
uygulanmasini taahhiit etmektedir. Nitekim, sirketlerin kendilerinin uyguladigi kurumsal
sorumluluk kuralar1 genellikle yerel kanun ve yonetmeliklerin belirledigi standartlardir.

8. Klinik Arastrmalari Etik Bir Sekilde Yiiriitmek ve Ilaclari Etik Bir Sekilde
Tamitmak

Klinik aragtiricilar ve diizenleyici makamlarla diyalog kurarak, endistri, yenilik¢i
ilaclarin giivenligini ve etkinligini test etmek {izere iyi klinik uygulamalar sistemini
gelistirmistir. Bunlar, kisa ve uzun vadeli sonuglarin hakem degerlendirmesi yapanlara,
diizenleyicilere ve halka dogru bir sekilde agiklanmasini saglamaktadir. Yakin bir tarihte,
sirketler, devam eden arastirmalarin ve sonuglarin zamaninda kamu tarafindan erisilebilir
bir sekilde sunulmasini tekrar taahhiit etmistir. Sirketler bu hedeflerini arastirma
sonuclarii resmi veya 0zel kaynaklar aracilifiyla yayimlayarak gergeklestirmektedir.
Nitekim, endiistri, halkin devam eden klinik aragtirmalara ve bu arastirmalarin olumlu ya
da olumsuz sonuclarmma kolaylikla erismesini saglamak {izere bir internet portali
olusturmustur. =

Kesif siirecinin 6nemli bir pargasi olarak, hastalarin yarari i¢in ilaglarin klinik geligimi ve
pazarlanmasi yenilik¢i ilaglarin tanitimi saglik meslegi mensuplarini yeni ilaglar ve
mevcut ilaglarin onaylanmis yeni kullanimlari hakkinda bilgilendirmek igin sarttir.
Aragtirmact ilag endiistrisi kendi {irtinleri hakkinda birincil bilgi kaynagidir ve iiriin

2 hittp://www.ifpma.org/clinicaltrials adresindeki IFPMA Klinik Aragtirmalar Portali’na bakiniz.




bilgilerinin dogru oldugunu ve yaniltici olmadigini saglamaya yardimci olmaya yonelik
ana sorumlulugunu kabul etmektedir. Uluslararas1 ila¢ Ureticileri ve Dernekleri
Federasyonu (IFPMA) iiyesi olan her sirket - dogrudan veya liye oldugu dernekler
aracihigiyla — IFPMA ila¢ Pazarlama Kurallar’nda belirtilen ilkelere uymalidir.** Bu
Kurallar, iiye derneklerin ve sirketlerin kurallariyla desteklenerek ve ulusal kanun ve
yonetmeliklere uyarak — diinya genelinde sirketlerin satis ve tanitim aktiviteleri
araciligiyla faaliyet gosterdigi her iilkede — endiistri tarafindan saglik meslegi
mensuplaria yapilan etik ila¢ tanitimina iligkin kiiresel standartlar1 olusturmaktadir. Bu
aktivitelerin temeli iiye sirketlerin saglik meslegi mensuplariyla iligkileri hastalara yarar
saglamay1 ve tip uygulamalarin arttirmay1 hedeflemektedir.

9. Uriin Kalitesini Saglamak: Iyi Uretim Uygulamalart ve Biyoesdegerlik Standartlart
Biiyiik Onem Tasimaktadir

Aragtirmact endiistri en kaliteli ve kaynaktan yoksun cevrelerin pratik ihtiyaglarini
dikkate alan (6rn. 1s1ya dayanikli olan) iiriinlerin tiretilmesine odaklanmaktadir. Endiistri,
ayrica, diinya genelinde iyi kalitede orijinal iirlinlerin ve biyoesdeger jenerik ilaglarin
mevcudiyetini iyilestirmek iizere ulusal diizenleyici sistemlerin ve Iyi Uretim
Uygulamalarinin (GMP) kiiresel ¢apta tanitiminin giiclendirilmesini de desteklemektedir.
Kaliteye baghilik cok oOnemlidir ve uygun GMP standartlarinin varolmadigi veya
uygulanmadig1 yerlerde standartlarin altinda ilaglarin iiretilmesi sorununu ele almaya
odaklanilmalidir. Ayrica, GMP standartlarinin varoldugu yerlerde bile biyoesdeger
olmayan ve bazi diizenleyici makamlar tarafindan onaylanan ve dolayisiyla hasta
sagligimi riske atan kopya {iriin sorunu halen mevcuttur. Hastalarin biyoesdeger jenerik
iiriin almalarin1 saglayamama ilag direnci, 6liim ve salgin hastaliklarin yayilmasina neden
olabilir. Endiistri, GMP ve etkin biyoesdegerlik standartlarin1 gerektiren diizenlemeleri
desteklemeye odaklanmis olup sirketler bu standartlarin lisans sahiplerince etkin bir
sekilde uygulanmasini saglamaya yardimci olmay1 taahhiit etmektedir. Endiistri, ayrica,
orijinal iireticinin digindaki treticiler tarafindan yapilan benzer biyolojik tibbi iiriinlerin
(“biyogenerikler”in) 6zel niteliklerine uyarlanmis bir diizenleyici ¢ergeveyi desteklemeye
odaklanmustir. 23

10. Sahte Ilaclara Karsi Miicadele Etmek

Endiistri, zayif yasal ve diizenleyici yapilara sahip tilkelerde en hassas ve yoksul niifuslar
arasinda Ozellikle yaygin olan sahte ilaglarin kamu sagligi agisindan artan tehdidiyle

24 Kurallara iliskin ayrintil1 bilgi http://www.ifpma.org/ethicalpromotion/ adresinde mevcuttur.

* Biyolojik iiriinlerin karmasik yapisi ve gesitliligi nedeniyle, “biyojeneriklerin” yarar/risk profili dikkatli
bir sekilde degerlendirmeli ve kontrol edilmeli ve gelistirme, onay ve ruhsat sonrasi prosediirleri kapsayan
spesifik, iyi tanimlanmig ve seffaf bir diizenleyici cerceve uygulanmalidir
(http://www.ifpma.org/Issues/Biologicals adresine bakiniz). EMEA tarafindan yapilan acgiklamada soyle
denmistir: “Standart jenerik yaklasimi (uygun biyoyararlanim caligmalar ile bir referans tibbi {irlin ile
biyoesdegerligin  gosterilmesi) normalde kimyasal tiirevli tibbi driinlere uygulanmaktadir.
Biyolojik/biyoteknolojik tiirevli iriinlerin karmasikligi nedeniyle, jenerik yaklasimi bilimsel agidan bu
driinler i¢in uygun degildir.” http:/www.emea.europa.eu/pdfs/human/biosimilar/043704en.pdf adresine
bakiniz.




miicadele etmeye yogun bir sekilde odaklanmaktadir. Gelismekte olan iilkelerde ilag
sahteciligi tiim ilag¢ satislarinda %10 ila 30 arasinda degismektedir ve sahtecilik sorunu
hem jenerik ilag ve asilarda, hem de orijinal tiriinlerde yaygindir.”® Sahte ilaglarm yapimu
bir sug fiilidir, ve yasal regeteli ilaglarin durumunun aksine, sahte ilaglarin tiretimi
yasadis1 oldugundan ve dolayisiyla kontrol edilmediginden, “kaliteli” sahte ilag diye
birsey yoktur. Genelde, sahte ilaglar etken maddeyi dogru miktarda icermemekte veya
hatta hi¢ icermemektedir. Baslica kiiresel ve ulusal saglik kurumlar1 ve kanun uygulama
kurumlar1 sahte menenjit asilari, antibiyotikler, sitma ilaglari, antiviral AIDS ilaglarinin
ve ayrica Diinya Saglik Orgiitii veya ulusal hiikiimetler tarafindan belirlenen diger sahte
temel ilaclarin dolasimini azaltmak iizere caba gdstermelidir. Endiistri DSO Uluslararas:
Tibbi Uriin Sahteciligine Kars1 Gérev Giicii (IMPACT) ve liderlik rolii {istlenmek isteyen
diger kurumlar ile yakin bir ¢alisma sergilemektedir. Endiistrinin kendisi lider roliini
iistlenerek 2002 yilinda 27 sirket arasinda sahtecilige karsi ¢abalari koordine etmek ve
hiikiimetler ve onlarin saglik ve kanun yiiriitme kurumlariyla birlikte calismak iizere Ilag
Giivenligi Kurulusu’nu olusturmustur.

11. Saghk Hizmetleri Sisteminde Yolsuzlukla Miicadele Etmek

Hastalar, 6zellikle daha yoksul ekonomik ortamlarda, saglik hizmeti miidahalelerinin
seciminde bagkalarinin verdigi kararlara tabidir. Dolayisiyla, riigvet, arkadas kayirma,
akraba kayirma veya diger hileli davranislara dayanarak alinan kararlar karsisinda
savunmasizdir. Bu, islemlerin yeterli derecede seffaf olmamasi veya kontrol
edilmemesiyle ve hastalarin saglik hizmetleri sisteminden yararlanmasini saglamak tizere
tasarlanmig kurallarin yeterince uygulanmamasi sayesinde gelismektedir. Kit kaynaklari
standartlarin altinda veya sahte ila¢ almak iizere kullanmak hastalara zarar vermekte ve
hastalik eradikasyon programlarinin etkinligini azaltmaktadir. Endiistri, bireysel olarak
veya diger paydaslarla birlikte yolsuzlukla miicadele etmeye yonelik ¢abalara oncelik
tanimaktadir.

12. Pandemik Gribe Hazirlikli Olmak icin Katkida Bulunmak

Endiistri bir pandemik grip salgini tehdidine karsi hazirlikli olmaya odakhidir ve
arastirmaci as1 sirketleri pandemik asilara muazzam ARGE yatirimlart yapmistir; bu
sirketler bir pandemik grip salgini tehdidine karsi kapasite olusturmanin zorunlu bir
adimi olarak mevsimsel grip asisi iiretme kapasitelerini arttirmistir; dozu idareli kullanma
teknolojilerine yatirim yapmistir; gelismekte olan iilke kullanimi i¢in DSO pre-pandemik
as1 ve antiviral ila¢ stoklara bagis yapmustir; gelismekte olan iilkelerin asi iireticilerine
dogru ve uygun teknik yardim sunmustur; ve bir dizi bagka sorumluluk 6nlemleri
benimsemistir. Endiistri, ayrica, olast bir pandemi durumunda temel saglik hizmetleri
driinlerinin arzinin siirdiiriilmesi igin is stirekliligi planinin gelistirilmesine yardimci
olmak iizere saghk sirketleri i¢in yonlendirici bir el kitabi hazirlamistir.”” Bu el kitab1 7
dile cevrilmistir (Ingilizce, Fransizca, Almanca, Italyanca, Japonca, Portekizce ve

% http://www.who.int/impact/news/en/ adresinde DSO Uluslararas1 Tibbi Uriinler Sahteciligine Karsi
Gorev Giicti (IMPACT) temel verilere bakiniz.
7 http://www.ifpma.org/Influenza/index.aspx adresine bakimiz.




Ispanyolca). Endiistri, bir pandemi durumunda saglik hizmetlerinin ve ilaglarin
sunulmaya devam edilmesi igin ¢esitli paydaslarla 6nceden ¢alismayi taahhiit etmektedir.

Sonuc¢: Bir Ortaklik Yaklasimi Kiiresel Cabalarin Odak Noktasint Olusturmalidr

Endiistri, diinya genelindeki hastalar igin yeni ilaglari, asilar1 ve artan diizeyde
biyoteknoloji iiriinlinii kesfetmek ve gelistirmek olan birincil gérevini yerine getirmeyi
taahhiit etmektedir. En yoksul {ilkelerdeki ¢ok agir mortalite ve morbidite yiikii, ancak,
kiiresel ¢apta mali kaynaklar ve iyi uygulamalara iligkin know-how tarafindan ve yoksul
insanlarin, nerede yasadiklarindan bagimsiz olarak, temel saglik hizmetlerine erigimini
arttirmaya yonelik ulusal ve toplumsal ¢abalar ile desteklenen, uyumlu ve ortakliga odaklt
bir strateji araciligryla saglik hizmetlerine erisimi iyilestirerek ele alinabilir.

Tek basina hareket eden aktorlerin kiiresel gelisim ve saglik sorunlari iizerinde sinirlt bir
etkiye sahip olacagi konusunda bir sliphe yoktur. Toplumdaki biitiin aktorlerin — devlet
veya devlet disindakilerin — kendi yiikiimliiliikler, yetenekleri ve aydinlanan kisisel
cikarlarina gore c¢oziimlere katkida bulunmalari sarttir. Toplumun biitiin aktorleri
kaynaklarin sunmak ve Milenyum Kalkinma Hedefleri’ne tiimiine ulagsmak {izere yaratici
bir sekilde isbirligi yapmak zorundadir. Endiistri kendi kapasitesi ¢ergevesinde sorumlu
bir sekilde hareket etmeyi ve yeni Onleyici ve tedavi edici iirlinlerini kiiresel hasta
toplumunda mevcut ve erisilebilir kilmak iizere isbirligi yaparak calismayi taahhiit
etmektedir.

Ek:

Gelismekte Olan Diinyada Saghg lyilestirmek iizere Erisim, Kapasite
Olusturma ve ARGE’ye Dayahh Kamu-QOzel Sektor Ortakhklarinda Yer
Alan Arastirmaci ilac Sirketleri

HIV/AIDS — Antiretrovial Erisim Kamu-Ozel Sektor Ortakliklar:
Abbott, Boehringer Ingelheim, Bristol-Myers Squibb, Gilead, GlaxoSmithKline, Merck
& Co. Inc. ve Roche

HIV/AIDS — Anne ve Cocuk Programlar1 Kamu-Ozel Sektor Ortakhiklar
Abbott, Boehringer Ingelheim, Bristol-Myers Squibb, Johnson & Johnson, Novartis ve
Roche.

HIV/AIDS — Kapasite Olusturma Alaminda Kamu-Ozel Sektor Ortakhklar:

Abbott, Boehringer Ingelheim, Bristol-Myers Squibb, Gilead, GlaxoSmithKline, Johnson
& Johnson, Japan Pharmaceutical Manufacturers’ Association, Merck & Co. Inc., Pfizer
ve Roche.

HIV/AIDS — ARGE Alaninda Kamu-Ozel Sektor Ortakliklar
Abbott, Bristol-Myers Squibb, Gilead, GlaxoSmithKline, Johnson & Johnson, merck &
Co. Inc., Novartis ve sanofi-aventis.



Sitma — Erisim ve Kapasite Olusturma Alaninda Kamu-Ozel Sektér Ortakliklar
GlaxoSmithKline, Novartis, Pfizer ve sanofi-aventis.

Sitma — ARGE Alaninda Kamu-Ozel Sektér Ortakhklar
GlaxoSmithKline, Novartis, sanofi-aventis ve Sigma-Tau.

Verem — Erisim ve Kapasite Olusturma Alaminda Kamu-Ozel Sektor Ortakliklar
AstraZeneca, Eli Lilly, GlaxoSmithKline, Novartis ve sanofi-aventis

Verem — ARGE Alaninda Kamu-Ozel Sektor Ortakhiklar

AstraZeneca, Bayer HealthCare, GlaxoSmithKline, Novartis ve sanofi-aventis

Tropik Hastaliklar — Eradikasyon veya Eliminasyon Programlarinda Kamu-Ozel
Sektor Ortakhiklar

Bayer HealthCare (uyku hastalig1), GlaxoSmithKline (lenfatik filaryaz), Johnson &
Johnson (Guinea solucani), Merck & Co., Inc. (lenfatik filaryaz, onkoserkiyazis),
Novartis (clizzam), Pfizer (trahoma) ve sanofi-aventis (uyku hastaligi)

Tropik Hastahklar — Erisim ve Kapasite Olusturma Alaminda Kamu-Ozel Sektor
Ortakhklar

Bayer HealthCare, Gilead, Johnson & Johnson, Merck KGaA, sanofi-aventis ve
Schering-Plough.

Tropik Hastaliklar - ARGE Alanminda Kamu-Ozel Sektor Ortakliklar:
GlaxoSmithKline, Novartis, Pfizer, Schering-Plough ve Wyeth.

Asi ile Onlenebilir Hastaliklar — Erisim ve Kapasite Olusturma Alamnda Kamu-
Ozel Sektor Ortakhklar:

Bayer HealthCare, Crucell, GlaxoSmithKline, Merck & Co. Inc., Novartis, sanofi-aventis
ve Wyeth.

Ast ile Onlenebilir Hastaliklar - ARGE Alaminda Kamu-Ozel Sektor Ortakhklar
GlaxoSmithKline, IFPMA Grip Asist Arz1 Uluslararasi Gorev Giicili, Merck & Co. Inc.,
Novartis, sanofi-aventis ve Wyeth.

Cocuk ve Anne Saghg Alaninda Kamu-Ozel Sektor Ortakliklar:
Abbott, AstraZeneca, Bayer HealthCare, GlaxoSmithKline ve Johnson & Johnson.

Kronik Hastahiklar Alaméinda Kamu-Ozel Sektor Ortakliklar

Abbott, AstraZeneca, Novartis, Novo Nordisk ve sanofi-aventis.

Bu programlar hakkinda ayrintili bilgi icin liitfen asagidaki adrese bakiniz:
http://www.ifpma.org/healthpartnerships
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