DOSYA: ASI VE AR-GE

Asllarn ekonomi politig
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sllama COVID-19 salgini
ile glndelik hayatimizin
parcasl haline gelse
de tarihgesi 18. ylzyila
dayanmaktadrr. ingiliz
Bulyukelgisinin esi Lady
Montagu Osmanlrda gigek hastaligini
onlemek i¢cin “asi denilen bir sey” uy-
gulandigini 1721’de yazdigi mektupta
ifade etmektedir. Bu mektup, asiya dair
ulasiimis en eski belgedir (1). insan ve hay-
vanlarda, mikroplarin yaptigi hastaliklari
onlemek igin zayiflatilmig mikroorganizma
veya buna ait kisimlar ya da salgilarini
vermek suretiyle bagisiklik saglamaya
yarayan ¢ozeltileri agl, islemi de asilama
olarak tarif ediyoruz. Bagisiklik sistemini
uyarmak suretiyle bulasici hastaliga
karsi koruyan asllar, mikroorganizma ile
karsilastigimizda vicudumuzun bunu
erkenden tanimasini ve buna karsi hizlica
antikor ve benzeri yanitlari olusturarak,
hastaliga yakalanmamamizi ya da daha
hafif gecirmemizi saglamaktadir. Farkli
sebepleri olan asi karsitliklari ve uygula-
madan kaynaklanan zorluklar nedeniyle
hedeflenen duzeyde olmasa bile agl
bulasici hastaliklarin énlenmesinde en
etkili ve en ekonomik ydntem olup en
glclu korumayi saglamaktadir (2).

Tariften de anlagilacagr Uzere CO-
VID-19 asisi diginda besert ve veteri-
ner onlarca farkll agidan bahsediyoruz.
GunumuUzde begseri asilama oncelikle
cocukluk caginda 6ne cikmaktadir.
Saglik Bakanligimiz, 8 farkli karma veya
tekil asi ile 13 bulagsici hastalik igin agl
uygulamasini basar ile gerceklestir-
mektedir. 2019 yilinda 1.183.652 canli
dogum gerceklesen Ulkemizde, yillik 15
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milyondan fazla islemin yani sira 6 ila 10
milyon eriskin aslilariyla her yil 25 milyon
asl yazimizin konusunu olusturmaktadir.
Asinin ekonomi politigini alti farkli boyu-
tuyla kavramaya c¢alisacagiz.

1. Asi kesfi, fikri mUlkiyet ve patent
2. Agi Uretimi

3. Asl lojistigi

4. Asi uygulanmasi

5. Agi sosyal psikolojisi

6. Asinin sinir tanimamazligi

1-Asi Kesfi, Fikri Miilkiyet ve Patent

1950'li yillarda Jonas Salk ve Albert
Sabin iki farkli cocuk felci asisi gelis-
tirdiler. Bu asilara kolayca erisilebilsin
diye patent korumasina almadilar. Bu
gunUimuzde pek Kkarsilasilabilecek bir
durum degildir. Arastirmacilar, tekno-
loji firmalari, Universiteler ve endUstri;
yaptigi tim calismalarda patent koru-
masini oncelikli olarak ele almaktadir.
COVID-19 salgini ile COVID-19 asilari-
nin patent korumasindan gegici olarak
istisna tutulmasini savunan yaklasimlar
ortaya ¢ikti (3). GUney Afrika ve Hindis-
tan, bu konuda Diinya Ticaret Orgitine
bagvurarak, COVID-19 asilarinin patenti
konusunda kolaylk saglanirsa, Uretim
altyapilari ile gelismekte olan ve geri
kalmis Ulkelerin agsl ihtiyaclarina cevap
verebileceklerini ilettiler (4).

Asilar tedavi 6zelligi olmasa da ilag ka-
tegorisinde teknolojik trtinlerdir. ilag ve
diger biyolojik Urlnler gibi siki Uretim ve
lisans kurallarina tabidirler. inovasyon
sUreclerinde benzerlikler bulunsa da
ilacin hasta kigilerde uygulanmasina
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karsin, asinin &zellikle bebekler basta
olmak Uzere saglam Kisilere yapiimasi
nedeniyle, tim Ar-Ge asamalari, lisans
ve ruhsat islemleri ilaglardan, daha kap-
samli ve hassas sartlarda ydratiimek-
tedir (3). Asllarin etkinlik dtzeyindeki
yUksek beklenti de ilaclardan daha siki
regllasyonlari uygulamasini - gerektir-
mektedir (2). Asinin basarisi, tehlikeli bir
yan etki icermeyen guvenlik ve koruma
saglanmasi istenen etkene karsi bagi-
siklik saglayan etkinlik sartlarini yerine
getirmesine baghdir (5).

Asi ve ilag arastirmalar bagmsiz etik
kurullarca uygun bulunmasi sartiyla,
ila¢ ruhsati veren kurumlarin kontrolin-
de surddrulir. Kuzey Amerika, Avrupa
ve Japonya’nin 6nculigtnde kurulan,
Turkiye'nin de 2020 yilinda Trkiye ilag
ve Tibbi Cihaz Kurumu (TITCK) ile tam
Uye oldugu Uluslararasi Harmonizas-
yon Konseyi'nin (International Council
of Harmonisation-ICH) kilavuzlarina uy-
gunluk, asi ve ilag gelistirmede énemli
bir glivence saglamaktadir (3).

Tasarmdan, imalat ve ruhsat islemleri-
ne pek cok riski barindiran maliyetli ve
uzun zaman gerektiren basamaklardan
olusur. Akademik arastirma, laboratu-
var ve deneyleri, klinik deneyler, onay,
dretim, dagitm ve asilama asamalarini
iceren bu uzun ve zahmetli streg, bagi-
siklik cevabi olarak antikor olusumu za-
man aldigi igin klinik asamalar zorunlu
olarak uzar ve ortalama 10-15 yili bulur
(5). Ornegin HPV ve rotavirlis asilari
icin 14-16 yIl gerekmisti (3). Kabakulak
asisinin doért yilda geligtiriimesi istisnai
bir durum olup, halen geligtiriime sureci



devam eden agilar pek ¢ok asi vardir.
HIV onlarca yildir etkin bir aginin gelis-
tirlemedigi bulasici bir hastalk olarak
ortada durmaktadir (5). Ayrica Ulkeler
arasinda, regulasyonlarin degisikligi bu
sUregleri uzatir veya kisaltabilir (2).

Masraf yapilan aday molekillerden an-
cak sinirli sayidaki klinik asamalara eri-
sir. Yapilan harcamalara ragmen gogu
preklinik asamada elenir. Her asamanin
sonunda bulgular degerlendirilerek,
uygunsa bir Ust asamaya gecis karari
verilir. Klinik asamalar ilerledikge go6-
nulltlerin riskleri nispeten azalirken, asl
finale erismedikge mali riskler artar. Agi-
nin etkinliginin kanitlanmasi sonrasi Ure-
tim asamasina gegilebilir. Sonugta kul-
lanima girmek icin ruhsat alma firsatini
az sayida molekul yakalar. Avrupa ilag
Ajansi (EMA) 2019'da sadece 30 mole-
kula ruhsatlandirmigtir. Bunlar arasinda
tek asl Ebola asisidir (3).

Yeni ilag ve agi gelistiriimesi, her bir mo-
lekul igin yaklasik iki milyar dolari bulan,
gogunlukla girisimci ¢zel firmalar tarafin-
dan yapilan, bilimsel oldugu kadar ticari
bir islemdir (3). Bu arastirmalar devletler
ya da fonlar tarafindan desteklenebil-
mektedir. Lancet'in Subat 2020 sayisin-
daki raporunda; as! gelistirme faaliyetle-
ri amaciyla, asi firmalarina gesitli destek
fonlarindan on milyar dolar aktarldigi,
ilgili verilerin cogunun kamuya agik ol-
madigindan kesin rakamin daha da
yUksek olabilecedi ifade edilmektedir.
Bir ilag ve asinin kesfinden sonra elde
ettigi fikri mulkiyet hakki, Grdn gelistiren
firmay! pazarda rakipsiz hale getirir. Bu
da firmalara yuksek fiyath satis imkani ile
harcadi§yl yuksek bedelleri geri kazan-
ma ve kar etme imkani saglar (3).

a. Asi Gelistirme Asamalari: Teknoloji
yontem yol haritasinin belirlenmesi agi
gelistirmenin ilk asamasidir. Adjuvan
ve benzeri ilave maddelere iliskin ka-
rarlar da bu asamada verilir. Laboratu-
var ortaminda hucre kultird ve hayvan
deneyleri kullanilarak yéntemin ise ya-
rayip yaramadigi test edilir. Her etken,
her canlida hastalik olugturmaz. Bunun
icin dogru deney modellerinin gelistiril-
mesi, deney hayvanlarinin segiminde
dusUk gelisim basamaklarindan insana
yaklagsan tlrlere asama asama gegcil-
mesi kritik nemdedir. insan asamasina
gecilmeden énce hayvanlarda tek ve
tekrarlayan dozlarda toksik etkiler 8l¢u-
lerek olumlu veriler elde edilince klinik
asamaya gegilebilir (3). Fikri mulkiyet

ve patent islemlerinden sonra, ilgili ku-
rumlara, deneysel calismalar icin bas-
vurularak insanlar Uzerindeki testlere
baslanabilir (3). Klinik faz, bir énceki
asamanin sonuclari Uzerine inga edi-
len ve birbirini takip eden ancak kendi
icinde bagimsiz olan U¢ fazdan olusur.
Calisilan fazdan sonug elde edilemeyen
arastirma sonlandirilir ve agi adayi ol-
maktan ¢ikarilir. Ciddi prosedurel zorluk
ve maliyete katlaniimasina kargin, yan
etkilerin, rekabetin, asilara karsithgin
olusturdugu riskler, ilag firmalarinin ya-
tinm istahini kagirmakta, agi gelistirme
bir firsat alani olarak gérilmemektedir.
Bu amagcla kar amaci gitmeyen vakif-
lar ve aragtirma kuruluglari son vyillarda
Onemli katkilar yapmaktadir (3).

Klinik faz calismalarinda, randomize
cift kor plasebo yoéntemi tercih edil-
melidir. Faz 3 asamasinda asi gruplari
secilirken farkli yas gruplarindan, fark-
I cinslerden, kronik hastaliklari olan
gruplarin yani sira bagisiklik sistemi
sorunlu bulunan yasl ve hamileler gibi
Ozel gruplardan da yeterli sayida kisi,
gerekli stire boyunca takip edilmelidir.
Bu sUre normal sartlarda bir yil kadar-
dir. Agl piyasaya ¢iktiktan sonra da ta-
kipler devam etmelidir. Tum bu takip-

Asllar tedavi 6zelligi olmasa

da ilag kategorisinde
teknolojik Urdnlerdir. ilac
ve diger biyolojik Grunler
gibi siki Uretim ve lisans
kurallarina tabidirler.
inovasyon streclerinde
benzerlikler bulunsa da
ilacin hasta kigilerde
uygulanmasina karsin,
asinin 6zellikle bebekler
basta olmak Uzere saglam
Kisilere yapilmasl nedeniyle,
tum Ar-Ge asamalart,
lisans ve ruhsat islemleri
ilaclardan, daha kapsaml
ve hassas sartlarda
yUrutulmektedir.
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lerden elde edilecek ciktilar 1siginda
uygulama proseddrleri ve uyarilar gtn-
cellenmelidir.

b. COVID- 19 Asi Siireci: YUksek kar-
lara ragmen, olusabilecek risklerden
dolayr 8denecek ylksek tazminat kay-
gist ilag firmalarinin yatinm kararlarinin
zaman almasina yol acar. COVID- 19
salgininin ciddiyeti asi gelistirme calis-
malarinin hizlandiriimasini zorunlu kildi.
Sonugta, Universiteler, k&ar amaci gut-
meyen kurumlar, kamu organizasyon-
lari, kicUk teknoloji sirketleri COVID-19
asl gelistirmede, ilag firmalarindan
daha fazla 6ne c¢iktilar. Ancak, salginla
mUcadele i¢in ihtiya¢ duyulan ylUksek
Uretim kapasitesi nedeniyle buytk ilag
firmalari vazgecilmez oldular (3).

Salgin kuresel 6lcekte, ciddi saglik kriz-
leri yaninda ekonomik krizlere de yol
acmasli nedeniyle, zengin Ulkeler agi ga-
lismalarina mali destekler verdiler. Or-
negin ABD HukUmeti Pfizer-BioNTech
asisinin gelistirilmesi igin 2020 temmuz
ayinda yaklasik 2 milyar dolarlik bir
kontrat yapti, diger firmalarla birlikte agl
gelistirmeye toplamda on milyar USD'yi
askin kaynak aktardi (1). Bu destekler
sonucunda bir yil icinde bazi asilarin
acil kullanim onay! almig olmasi buydk
basaridir (3). COVID-19 salgini strecin-
de Ar-Ge , Uretim ve lisanslamada mali
destekler, idari esnemeler, ciddi hizlan-
ma saglayarak, asl alaninda, yeni bir
¢Igir agacagi asikardir (5).

c. Tiirkiye’de asi gelistirme: TUBITAK,
Tarkiye'de 49 farkl kurumda 436 aras-
tirmacinin agl gelistirme c¢alismalarina
destek verdi. Arastirma merkezleri ara-
sinda gelistirdigi esgddum sinerjik etki
yaratti. Kasim 2020 tarihi itibariyla DSO
COVID-19 calisma listesinde 12 asi bu-
lunmaktaydi. TUSEB Mart 2020'de as!
gelistirme stratejik Ar-Ge proje basvu-
rular act. Bilimsel degerlendirme su-
recleri sonrasi bilimsel ve mali destek
strecleri baglatildi. TUSEB tarafindan
COVID-19 ile micadele kapsaminda 7
adet COVID-19 asI projesi desteklen-
mektedir. Erciyes Universitesinden Prof.
Dr. Aykut Ozdarendeli yuriitictliginde
gelistirilen inaktif COVID-19 asI adayi
Turkiye'de gelistiriimekte olan agilar
arasinda en ileri asamada olup acil
kullanim onayina bagvurmustur (7). Bu
stre¢ Ulkemizde asl gelistirme ile ilgili
sorulara verilen en glzel cevap oldu.
COVID-19 asl gelistirme ¢alismalar ku-
rumlar, arastirma merkezleri ve arastir-
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macilarin bu konudaki eksiklerin tespiti
ve gideriimesi konusunda yol agici ol-
mustur. Bu da bundan sonraki asi ¢alis-
malari igin umut vericidir. Asilarin ticari
boyutuna bilimsel kriterleri asarak Ulke-
ler gesitli tegvik ve kisitlamalarla muda-
hale ettigini yani aglI savaslarini da bu
sUrecte acik bir sekilde izledik.

Anadolu Ajansinin haberlerine gore;
DSO, Pfizer-BioNTech, Oxford-Astra-
Zeneca, AstraZeneca’nin asi Ureticisi
Hindistan Serum Enstitistnin (Sll)
Urettigi asl, Astra ZenecaBio (Glney
Kore), Moderna, Janssen, Cin’in Si-
nopharm ve Turkiye'de de kullanilan
Sinovac agisi, Hindistan'da biyotek-
noloji sirketi Bharat Biotech tarafindan
Uretilen Covaxin asilarina onay vermigti.
AB’nin ilag duzenleyicisi EMA, sadece
Pfizer- BioNTech, Moderna, AstraZe-
neca ve Johnson&Johnson asilarina
kullanimina izin veriyor. AB’nin tavsiyesi
dogrultusunda birgok Uye Ulke, iki doz
Pfizer-Biontech agsisi olanlara seyahat
serbestisi taniyor. Avusturya, Hollanda,
ispanya, Yunanistan ve Macaristan, Si-
novac yaptiranlari da kabul ediyor.

2- Asi Uretimi

Uluslararasi ilag Ureticileri ve Dernek-
leri Federasyonu'nun (IFPMA) Genel
Direktért Thomas Cueni, BBC'ye yap-
tig1 aciklamada, “Patentlerin askiya
alinmasi ag! Uretiminin tek bir doz dahi
artmasini saglamaz, paylasiimasi gere-
ken seyler; uzmanlik, ham madde, mal-
zemelerdir. Gidip bir pastaneden bir
pastanin tarifi alabilirsiniz ancak bu, o
pastayi nasil yapacaginizi 6grendiginiz
anlamina gelmez” (4). Asi meselesi, ori-
jinal form0l ve patent haklari gok énemli
olmakla birlikte sadece fikri mulkiyet
haklari ile sinirli degildir. Asinin kullani-
ma hazirlanmasi igin yetkin Uretim tek-
nolojileri, bilgi birikimi ve uzmanliga sa-
hip Uretim merkezleri, yeterli ve surekli
temin edilen hammaddeler ve ihtiyag
kargilayacak kadar Uretim yapabilecek
kapasiteye ihtiyac duyulmaktadir. Pa-
tentler ile ilgili siki duzenlemeler Uretim
sUrecleri icinde mevcuttur.

1980'li yillardan sonra ortaya ¢ikan bi-
yoteknolojik gelismeler, asilarin aras-
tirma, Uretim ve sonucta ruhsatlandir-
ma sUreglerini bastan basa degistirdi.
1992'de (DSO) Dinya Saglk Orgitl
iyi Uretim Uygulama (GMP) kurallari ile
guvenli ve iyi Uretim kilavuzu yayinladi
(2). ABD Gida ve ilag Kurumu (FDA)

ve Avrupa Birligi llag Ajansi (EMA) da
ayni konuda benzer kilavuzlar hazirladi.
Turkiye'de veteriner ve begeri asl Ure-
timinde bu kurallari esas alarak, mev-
zuatlarini olusturdu (8). Bu kapsamda,
Turkiye'de kullanilan tim aglilar da ulus-
lararasi normlari tasidigi belgelemesi
durumunda ruhsatlanmasi sirecine da-
hil olabilmektedir.

Nisan 2020'de ABD, COVID-19 agisl
konusunda Hindistan ile yakin is birligi
yaptigini acikladi. Aslinda bu iligki otuz
ylldan fazladir devam ediyor. Hindistan
ilag ham maddesi ve asida, ¢ok sayida
sirketle, dinyadaki en bulytk Ureticiler-
den biridir (9). Bunlardan en buyugu
Hindistan Serum Enstitistdur. 53 yillik
bu sirket her yil 1,5 milyar doz ag! Ureti-
yor. Sirket %80'ini, ortalama 50 sentten,
dunyanin en ucuz fiyatlariyla 165 Ulkeye
20 farkli asi olarak ihrag etmektedir (9).

Ecdadimiz Pasteur ile kuduz asi su-
reclerine dahil olarak 1887°de dun-
yada UgUncl, dogunun ise ik kuduz
merkezi Kuduz Tedavi MUessesesi de
istanbul’da kurmustur. Daha sonra bu
merkez difteri serumu da Uretmigtir (1).
Tarkiye'nin agi Uretiminde en 6nemli
kurumlardan biri de Refik Saydam Hif-
zissihha Enstitistdur. 1990’lara kadar
Tarkiye'nin agi ihtiyacini karsilayan, 18
farkli tipte agl Ureten kurum, 1980'li yil-
larda ortaya ¢ikan hizli teknolojik degi-
simleri, yeni Uretim ve ruhsatlandirma
standartlarini yerine getirmeyince yavas
yavas Uretimden cekilmeye bagladl.
1998 yilinda BCG asgisinin Uretiminin
durmasiyla da bu merkez agsi Uretim
alanindan ¢ekilmis oldu (8).

Asilarini tamamen yurt disindan teda-
rik etmeye baslayan Ulkemizde 2000’li
yillarda tekrar asi Uretimine ilgi baglad.
2009 yilinda besli karma (DaBT-IPV-
Hib), 2011 yilinda dortld karma (DaBT-
IPV) Ug yillik alimi yapilirken kademeli
olarak paketleme ve enjektére dolum
teknolojisi Ulkemize getirilmistir (1). Sa-
nofi-Pasteur ile Mefar ilag Sanayi 2010
yiinda begli karma asinin Turkiye'de
dolumuna yoénelik calismalara bas-
ladilar. Ardindan konjuge pn&mokok
asisinin formulasyon sureci dahil yerli
Uretim c¢alismalar 2012'de gercekles-
tirildi. Mefar ilag Sanayi bu ¢alismalar
sonrasinda dunyanin énemli kullanima
hazir enjektabl asi ve Urun dretim mer-
kezin haline geldi (10). Halen yerli bir
firma tarafindan akrep ve yilan anti se-
rumlar da Uretilmektedir. 2015 yilinda



yedi yillik alim garantisi ile tetanos ve
difteri asllarinin kademeli olarak anti-
jen Uretimine kadar yapiimasi planlan-
mistir (1).

3-Asi Lojistigi

Asinin kesfi, patent islemleri, Uretimi
kadar sonu¢ almada lojistigi de kritik
6neme sahiptir. Asinin antijenik yapi-
si gibi, icindeki koruyucular, etkinligi
artirict - adjuvanlar, stabilizatérler ve
antibiyotikler asinin raf émrind, diger
adiyla depolanma surecini belirler. Asl
Uretimden sonra uygulayici kurumun,
(Ulkemizde Saglik Bakanligi) depolarina
girdikten sonra ortalama iki haftalik bir
inceleme ve test surecine tabi tutulur.
Testler olumlu sonuclaninca, uygulama
izni alan partiler, en son noktalara kadar
Ulke capinda dagitiimasi, ortalama bir-
kag haftalik bir stire¢c demektir. Bu slreg
icerisinde soguk zincirle taginma ve uy-
gun depolama hayati énemdedir.

Uygulama esnasinda hazir siringa asi-
larin verimliligi daha ylksektir. Pandemi
gibi zamanla yarisilan sureclerde, bir-
den ¢ok dozu iceren vialler ile asilama
yapmak icin yeterli sirnga temini, artik
doz yb6netimi, vialler ag¢ilinca tumdnd
uygun surede ttketmek icin asi gruplari-
nin olusturulmasi ciddi operasyon yuku
olusturur. Asinin uygulama nokta sayisi,
kullanilacak kayit sistemi, dijital altyapi
da sonucu etkileyecek parametreler-
dendir. Kimi zaman kiginin bulundugu
ortamda yapmak gerekecek durumlar
icin as! taslyicilar, buz akuleri ve kuru
buzlar énemli hale gelecektir. Asinin
kithgina ragmen kimi Ulkelerin lojistikle
ilgili hatalardan dolayr milyonlarca dost
aslyl imha ettigi bilinmektedir.

Bu durumun bir 6rnegi Japonya'da
yasanmistir. Prfizer-Biontech agsilar alti
dozluk tek vialde ambalajlanmis olarak
sunulmaktadir. Asi enjektérleri ile vial-
den ¢ekilmek suretiyle kullaniimaktadir.
Asl enjektorlerinin igneleri genel olarak
kisa ve incedir. Alti dozluk siseler buyutk
olunca bu enjektor igneleri ile sadece
bes doz asI ¢ekilebilmistir. Sonucta her
bir sisede bir doz asl bosa gitmektedir.
144 milyon doz asl alan Japonya'da
bu durum 24 milyon doz asinin ¢ope
gitmesi anlamina gelmektedir (11).
Turkiye'de koruyucu saglik hizmetlerin-
de kullanilan asi, antiserum, enjektér ve
tasima kabi gibi soguk zincir malzeme-
lerinin lojistik yonetimi, Saglik Bakanhg
tarafindan basariyla yUrtttimektedir
(12). Turkiye'deki uygulamada alti doz-
luk degil ihtiyat payi ile alti buguk olarak
hazirlanmis oldugunu goérdik. Bakan-
igin net uyarisina ragmen, bazi saglik
kuruluglarmiz da bu yarim dozlar da
israf etmemistir.

Turkiye'de Uretilen ya da yurt disindan
temin edilen tUm asilar, Saglik Bakanligi
Halk Saglhgi laboratuvarlarinda analiz-
lere tabi tutulmaktadir. Turkiye ila¢ ve
tibbi cihaz Kurumu tarafindan da gerekli
degerlendirmeler yapilarak uygunluk
onay! sonrasinda isleme alinmaktadir.
Her bir doz agi ayr ayri kimliklendirile-
rek depolanmasinin ve isi takibinin ya-
pildigr asi takip sistemi (ATS) sayesin-
de en Ucra noktadaki kamu ya da &ézel
saglik tesisine soguk zincir ile glvenle
ulastirimaktadir. Sistemin dijital altya-
pisi olusabilecek problemleri dnceden
gbrmeyi, 1sI ve stok durumunu anlik ola-
rak takip edebilmeyi saglayan yénetici
ve kullanicilart anlik olarak uyarabilen
bir altyapiya sahiptir. Saglik sistemimiz,

Lancet’in Subat 2020
sayisindaki raporunda;

as! gelistirme faaliyetleri
amaclyla, asl firmalarina
cesitli destek fonlarindan
on milyar dolar aktarildigt,
ilgili verilerin cogunun
kamuya aclk olmadigindan
kesin rakamin daha da
yUksek olabilecegi ifade
edilmektedir. Bir ila¢ ve
asinin kesfinden sonra
elde ettigi fikri mUlkiyet
hakki, Gran gelistiren
firmay! pazarda rakipsiz
hale getirir. Bu da firmalara
yuksek fiyatli satis imkani ile
harcadigi yUksek bedelleri
geri kazanma ve kar etme
imkani saglar.
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Turkiye ilacta orijinal molekul
gelistirme ve ham madde
sentezinde eksik olsa da
GMP sartlarinda dretim ile
kutu bazinda %90’lari asan
bir basari gostermistir. Bu
hic azimsanacak bir durum
olmayip yaklasik 2 milyar
dolar ihracat basarisi da
ortaya konmustur. Asli icinde
patent transferi suretiyle asl
Uretiminde en azindan kendi
ihtiyacimizi karsilayacak
duruma gelmemizin stratejik
dnemi ¢cok aciktir.

Bakanligimizin sagladigi altyapi, dijital
teknoloji, yeterli ekipman ve fedakar
ekipler ile kamu ve 6zel saglik kurumla-
rinda olaganustd bir basari gdstermistir.

4- Asi Uygulanmasi

TITCK tum asilarin muhtemel yan etki-
lerinin takibi amaciyla farmakovijilans
prosedurlerini izlenmektedir (2). Ozel-
likle daha ruhsat almamig acil kullanim
onaylyla uygulamaya ge¢mis bir asida
bu takip cok da énemli olmaktadir. Su-
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kir ki Turkiye'de uygulanan 100 mil-
yondan fazla doz asi da sinirli dlgtUdeki
Odnceden tahmin edilen yan etkilerden
daha fazlasiyla karsilagiimamistir. Asinin
kit olusu, butun toplumun agilanmasi ih-
tiyaci 6ncelik sirasini kritik bir hale getir-
mistir. Bu sUrecin ihtiyac ve hakkaniyet
merkezinde planlanmasi, seffaf yurd-
tllmesi amacin gergeklesmesi igin ¢ok
6nemlidir (3).

Saglik Bakanligi 2020 Ocak ayinda
ilk olarak saglk c¢alisanlarini agllama-
ya basladi. Saglik c¢alisanlarinin agi-
ya gosterdigi ilgi, toplumun agi ile ilgili
endiselerini de énemli ¢lgide giderdi.
Sonrasinda bakimevi ve huzurevlerinde
kalanlar ve onlarin bakimi ile ilgilenenler,
ardindan evlerinde 90 yas Uzerindeki
nufus, siraslyla 85 yas Gzerindeki ntifus
asllanmak suretiyle uygulama yapildi.
Belirlenen risk durumuna goére, olustu-
rulan “Kovid-19 Agsisi Ulusal Uygulama
Stratejisi” takvime goére yapilan asila-
mada Aralik 2021 itibariyla yaklasik 125
milyon doz agI uygulanmig oldu (14).

“Our World” veri gunlik istatistiklerine
gore 20 Aralik 2021’de Dunya gapinda
8,7 milyar doz uygulandi ve su anda
her giin 33,87 milyon doz uygulaniyor.
Dunya ntfusunun %56,8'i en az bir doz
COVID-19 asisi almigtir. Dustk gelirli
Ulkelerdeki insanlarin sadece %7,6'sI
en az bir doz almigtir. Asinin muhtemel
olusturacag riskler, temin edilme mik-
tari ve zamani, gunlik, haftalik, aylk
uygulanabilme kapasitesi dikkate alina-
rak uygulama stratejisi belirlenir. Rutin

asllamada 3-4 haftalik araliklarla U¢ doz
bilinen bir uygulama iken riskler, temin
ve agsllama kapasitesi dikkate alinarak
ihtiyatll asamall yéntem tercih edilmigtir.
Oncelikle risk gruplarina gére birer doz
asllama yapiimig, olusabilecek riskler
yakindan takip, rastgele gruplarda an-
tikor duzeyleri 8lcuimu, yeni vakalarda
asil olup olmamanin orani gibi sonuglar
degerlendirilerek bir sonraki stratejiye
kararlar verilmistir. Uygulama tecrtbesi
arttikca ve zaman gectikge agi ile ilgi-
li verilen kararlar daha isabetli olmus,
yeni agl secenekleri ile daha cesur ka-
rarlar alinabilmistir.

5- Asi Sosyal Psikolojisi

Yapilan arastirmalarda, asl karsithginin
gerekgesi anlasilimaya caligiimistir. Bir
arastirmada icerigindeki maddelerin
zararl oldugunu distnme, Ucretli agl-
larnr maddi agidan &deyememe, dini
inan¢ (gtnah oldugunu ddstnme), asl-
nin yararl/gerekli olduguna inanmama,
asllara bagl ileride baska hastaliklar
¢ikabileceginden korkma, asilarin ilag
firmalar tarafinda maddi amagli Uretil-
digini dusinme gibi sebepler asidan
kaginan kisilerce ifade edilmistir (15).
Asgilarin guvenilir olmadigl, icinde civa,
aliminyum, eter, antibiyotik, domuz je-
latini gibi kimyasallarin otizm benzeri
durumlara sebep oldugu, asl Ureten
blyuk firmalarin ticari istismar yaptigi,
hastalik gecirilerek daha iyi bagisiklik
sa@lanacagi ifadelerinin sosyal med-
yada yaygin olarak yer aldigi gorulmek-
tedir. Asi karsithgini savunan, gruplari



yaygin énerdigi “alternatif tip” pazarinin
giderek buyldmesi de dikkat cekicidir.
Her yil, sadece ABD’de 30,2 milyar do-
lar harcanmaktadir. Bunlarin 1,9 milyar
dolari 4-17 yas arasi ¢ocuklara yonelik
Urdnledir. Yine her yil12.8 milyar dolar,
vitamin ve mineral takviyesi haricindeki
“alternatif tip ilaglarina”, 2,7 milyar do-
lar asl karsiti kitap ve egitim araglarina
6denmektedir (16).

6- Asinin Sinir Tanimazhgi

COVID-19 agllari daha yuksek hizla
Uretilerek genis kitlelere ulastinimaz ise
2021 sonuna kadar zengin Ulkeler digin-
daki dinya ndfusunun ancak %20 kada-
rnin aslya ulasabilecegi tahmin ediliyor
(3). Hindistan. Cin, Rusya, Birlesik Kral-
Ik, Avrupa Birligi ve ABD kendilerinin
gelistirdigi asilarin gok buyuk bir kismini
satin alarak, éncelikle kendi Ulkelerinde
uygulanmasini sagladilar. Geri kalmig
ve gelismekte olan Ulkeler asinin ya gok
az bir kismina ulagtilar ya da hi¢ ula-
samadilar. Gelismekte olan Ulkelerden
Guney Afrika Cumhuriyeti ve Hindistan,
ayni zamanda agl Ureticileri olmazlari
sebebiyle, asinin erisiminin az oldugu
Ulkelerin ihtiyaglarini  karsilayabilmek
icin agilardaki patent kisitlamalarinin
gevsetilmesini Dinya Ticaret Orgatin-
den talep ettiler. Ancak ilag sirketleri ve
daha zengin Ulkelerin hdktmetleri, bu-
nun pandemiyle micadeleye ve ileriye
donudk agi gelistirme ¢calismalarina zarar
verecegi gerekcesiyle karsi ¢iktilar (4).

Asillamanin yaygin olmamasi mucade-
lede herkese zarar veriyor. Herhangi bir
Ulkede ortaya cikan varyantlar asilan-
mas! yUksek olan Ulkelere bulastiginda
her seyin basa dénmesine sebep olabi-
liyor. Bu durumun guncel érneklerinden
biri Guney Afrika ve bu Ulke mengeli
omikron varyantinda yasanmaktadir.
Gunltk 250-300 vaka olan Ulkede bir-
den on binleri gecen vaka sayilarina eri-
silmesi Uzerine, Guney Afrika hikimeti
durumu hemen Diinya Saglik Orgutiine
bildirdi. Kisa zamanda 20’den fazla ul-
keye bu varyant yayildi. Ulkeler kendile-
rini korumak i¢in hizli bir sekilde seya-
hat kisitlamasi tedbirlerine bagvurdular.

Guney Afrika Devlet Bagkani Cyril Ra-
maphosa seyahat kisitlamalarini “Ddn-
yay! bilgilendirdigimiz icin cezalandi-
rliyoruz.” olarak degerlendirdi. Aralik
2021'de Afrika kitasinda asilama hentiz
%7’ye bile ulasmamis durumdadir (17).
Bu durum bir kez daha gostermigtir ki

“Tdm dunya guvende degilse hi¢ kim-
se glvende degildir.” Salginla mUca-
dele topyekln oldugu zaman basarlli
sonug¢ alinacagr aciktir. Asilar bugine
kadar sadece zengin Ulkelerin uygu-
lamasi yanlisinin, énUmuzdeki surecte
telafi edilmesini umut ediyoruz. Turki-
ye Cumhurbagkani Sayin Erdogan’in,
yerli asimizin dinya ile paylasilacagi
mesaji sonrasi, TURKOVAC agisinin bir
an énce acil kullanim onay! almasini ve
yeterli miktarda Udretilmesini, &zellikle
ihtiya¢c duyan Ulkeler ve duyarli ulus-
lararasi toplum sabirsizlikla bekliyor.
Turkiye Cumhuriyeti bu konuda 6nemli
bir zihniyet devrimine dnculik edecek
gibi géruntyor.

2021 yili sonbaharinda, TUSEB, TITCK
ve USHAS heyeti Ulkemiz asl Uretim
tesislerine yerinde inceleme programi
yapti. Adiyaman, Ankara, Tekirdag ve
Kirklareli’ndeki tesislerde Uretim agi-
sindan 6nemli mesafeler alindigi ve
desteklerle birgok asinin Uretilebilece-
gini yerinde gordik. Iki ¢zel modern
veteriner agi Uretim merkezinin ihracat
agirlikli olarak calistigini memnuniyetle
tespit ettik. Turkiye ilagta orijinal mo-
lekul gelistirme ve ham madde sente-
zinde eksik olsa da GMP sartlarinda
Uretim ile kutu bazinda %90’lari agan
bir bagar gdstermistir. Bu hi¢ azimsa-
nacak bir durum olmayip yaklagik 2
milyar dolar ihracat basarisi da ortaya
konmustur. Asi icinde patent transfe-
ri suretiyle asl Uretiminde en azindan
kendi ihtiyacimizi karsilayacak duruma
gelmemizin stratejik 6Gnemi ¢ok acgiktir.
Teknolojinin edinilmesi, Ar-Ge ve Ure-
tim teknolojilerinde insan kaynaginin
yetistiriimesi cok 6nemli bir kazang
olacaktir. Burada doping etkisini anah-
tar yeterli stre satin alma garantisidir.
Turk mutesebbisinin buna hazir oldugu
kanaatindeyim.
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