Terclime: Aysenur Daldaban

Hizh Onlem Bilgilendirmesi Nuffield Council on Bioethics

COVID-19 TEDAVILERINE VE ASILARINA ADIL VE ESIT ERIiSIM
29 Mayis 2020
Genel Bakis

o COVID-19 igin etkili bir tedavi ve asinin gelistirilmesi, pandemiyi sona
erdirmenin, sosyal ve ekonomik aktivitenin yeniden baglamasinin anahtaridir. Bu amagla
uluslararasi bir arastirma ¢abasi devam etmektedir.

o COVID-19 pandemisi, dezavantajli popiilasyonlar1 orantisiz bir sekilde
etkilemistir. Bu esitsizlikler, tedavilerin ve asilarin gelistirilebilecegi, erisilebilecegi ve adil ve
esit bir sekilde dagitilabilecegi yollar dikkate alinmazsa daha da artacaktir.

. Tedavilere ve asilara adil ve esit erisim politikalarinin, bunlarin
gelistirilmesinden ve dagitimindan once veya bunlarla eszamanli olarak yiiriirlitkte olmasi
gerekmektedir.

o Adil ve esit erisimi etkileyen temel faktorler arasinda; arastirmaya nerede ve
nasil oncelik verildigi ve finanse edildigi; arastirma cabalarinin yiikiiniin ve faydalarinin
yiiksek ve diisiik gelirli lilkeler arasinda dagilimi; erisimi daha da kisitlayacak olan hakim
yapisal ve saglik esitsizlikleri; ve herhangi bir tedavi veya asinin gelistirilmesi ve
yayginlastirilmasina halkin giiveni ve katilimi vardir.

o Ticari gizlilik yasalarinin, fikri miilkiyet haklarimin ve fiyatlandirma
kararlarinin; testlerin, tedavilerin ve asilarin kullanima sunulma seklini etkileyebildigi 6zel ve
kamu ¢ikarlari arasinda ara yiiz yoluyla belirli zorluklar ortaya ¢ikmaktadir.

. Pandeminin kiiresel dogasi 1s1ginda, arastirma ve tedavinin faydalarini
paylagmak i¢in COVID-19 flizerinde ¢alisan tiim farkli sektorlerde uluslararasi dayanisma ve
isbirligi ok énemlidir.

. Politika yapicilar, diizenleyici kurumlar, endiistri ve arastirma kurumlari i¢in
temel miicadeleler arasinda uyumlu diizenleyici rejimler olugturmak, COVID-19 arastirma
cabalarin1 desteklemek ve hizlandirmak igin arastirma koalisyonlar1 araciligiyla seffaflik ve

veri paylagimini saglamak yer almaktadir.
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GIRiS

COVID-19 i¢in etkili tedaviler ve asilar gelistirmek icin kiiresel bir arastirma ¢abasi devam
etmektedir.! Diinya, pandemiyi sona erdirmek, sosyal ve ekonomik aktivitenin canlanmasini saglamak
icin giivenli ve etkili bir asiy1 umutla beklemektedir.

Ulkeler aras1 ve iilkelerdeki insanlar bu iiriinlere farkli erisim diizeylerine sahip olacaktir. Bu
yeni bir sorun olmayacaktir. Yapisal ve politik dengesizlikler ile gli¢c dengesizlikleri, ilaglara ve asilara
erisim eksikligine sebep olmaktadir ki bu durum halihazirda tiim diinyadaki insanlar iizerinde yikici
bir etkiye sahiptir.

COVID-19 pandemisi gergekten kiireseldir. Ilaglara adaletsiz erisimden genellikle
etkilenmeyen popiilasyonlar artik bu sorunu yeni bir agidan gorebilirler. Bununla birlikte, bu pandemi
halihazirda dezavantajli durumda olanlar1 orantisiz bir sekilde etkilemistir ve hem iilke icinde hem de
iilkeler arasinda bu etki devam edecektir.? Etik liderlik ve mevcut sistemlerdeki degisiklikler olmadan,
etkiler esitsizligi genisleterek dezavantajh niifuslar ve diisiik gelirli tilkeleri en sert sekilde vuracaktir.®

Bu bilgilendirme, politika yapicilari, diizenleyicileri, sirketleri, fon saglayicilar1 ve arastirma
kurumlarini, COVID-19 tedavilerinin ve asilarmin gelistirilebilecegi, erisilebilecegi ve ihtiyag

duyanlara adil ve esit yollarla dagitilabilecegi yollar diisiinmeye tesvik etmektedir.*

ILACLAR VE ASILAR NASIL GELISTIRILIR?

flag ve biyoteknoloji endiistrileri, ilaclar1 ve asilar1 gelistirir, iiretir ve pazarlarlar.® Sirketler,
akademik kurumlar1 ve erken kesif ve arastirmayi kolaylastiran 6nemli miktarda kamu finansmanin
iceren bir ekosistem icinde calisirlar.® ilag gelistirmenin maliyetleri, 161 milyon ABD Dolar ile 2.6
milyar ABD Dolar1 arasinda degisen tahminlerle birlikte, iiriinlere gore cesitlilik gostermektedir.’
Maliyet tahminleri, firsat maliyetlerini ve uygulanabilir {irlinlere yol agmayan arastirma ve gelistirme
maliyetlerini hesaba katabilmektedir.® Bir ilacin ilk kesiften pazardaki bulunabilirligine kadar
gelistirilmesi, ortalama olarak 10-12 yil siirer.® Tahminler iizerine ekonomik modelleme, Covid-19' un
kiiresel baglamda degisebilen, rekabetci ve diizenleyici ortamlar hakkinda belirli varsayimlarina

dayanarak temellendirilmektedir.
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Yeni ilaglar ve tibbi tirlinlere diizenleyici ve lisans veren kurumlar i¢in onay siiregleri iilkeden
tilkeye degismektedir.'® Birlesik Krallik'ta yeni bir ilacin onay siireci, klinik denemeleri tamamladiktan
sonra, ilag NHS(USS)'de (National Health Service-Ulusal Saglik Sistemi) kullanima sunulmadan dnce
iki asamadan olusur. Lisanslamanin ilk asamas, diizenleyici otoriteden (Avrupa Ila¢ Ajansi-European
Medicines Agency ve / veya Ilaglar ve Saglik Uriinleri Diizenleme Kurumu -Medicines and Healthcare
Products Regulatory Agency) ilacin veya asinin etkili ve hastalara yonelik potansiyel faydanin riskten
daha agir bastig1 konusunda yeterince iyi tolere edildigine dair giivence saglamak ve klinisyenlerin
kullanimina sunulmasi gerektigi olgiide liretim kalite standartlarim karsilamaktir. Lisans verildikten
sonra iiriin, USS'ye saglanacak maliyet - etkili bir tedavi veya as1 oldugundan emin olmak i¢in Ulusal
Saglik ve Bakim Miikemmelligi Enstitiisii (National Institute for Health & Care Excellence) veya
Asilama ve Bagisiklama Ortak Komitesi (Joint Committee on Vaccination and Immunisation) gibi

ilgili kurumlar tarafindan degerlendirilir.!!

laglar, sirketlere patent siiresi boyunca gelir korumasi saglamak, arastirma ve gelistirme
maliyetlerini telafi etmelerini ve ekonomik risk karsilamalarini saglamak i¢in patentlenebilmektedir.*?
Patentler 20 veya istisnai olarak 25 yila kadar siirebilir. Cogu ilag, piyasaya siiriilmeden Once
genellikle patentlidir, bu nedenle ilacin satis 6mrii genellikle patent siiresinden daha kisadir. Patentler
ulusal olarak verilir, bu da ilaglarin bir iilkede patentli olabilecegi ancak baska bir {ilkede
patentlenemeyecegi anlamina gelmektedir. Ilaglar fiyatlandirilmakta ve pazarlar arasinda farkli

maliyetlerde sunulmaktadir.

COVID-19 ARASTIRMA YOLU

COVID-19 igin testler, tedaviler ve asilarin gelistirilmesinde kiiresel isbirligine yonelik 6nemli
bir ¢aba vardir.®® Su anda, COVID-19'u ve insan klinik denemelerinde neredeyse 100 ilaci tespit
etmeye yardimer olmak igin 200'den fazla yetkili tan1 testi bulunmaktadir.**

COVID-19'u tedavi etmek icin mevcut ilaglar1 yeniden kullanma olasiliklarini aragtiran
arastirmalar devam etmektedir. Gelistirilmekte olan farkli tedaviler arasinda antiviral ilaglar, immiin
yamt1®® degistirmek veya baskilamak i¢in immiinosupresanlar / immiinomodiilatorler, antiinflamatuar
ilaglar ve COVID-19'dan iyilesmis kisilerin kan plazmasindan antikorlar kullanan hiicre ve plazmaya

dayal: tedaviler bulunmaktadir.®
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COVID-19 igin tedavi gelistirme ¢abalarmin yani sira, erken veya klinik oncesi gelistirme
asamasinda 100'den fazla as1 ve klinik ¢alismalarda on as1 bulunmaktadir.’” Diger koronaviriis tiirleri
icin (MERS-Cov veya SARS-Cov gibi) hicbir a1 basarili bir sekilde gelistirilmemistir ve edinilen
bagisikligin ne kadar siirecegi konusunda belirsizlik vardir, ayrica bazi kanitlar bagisikligin kisa
omiirlii olabilecegini 6ne siirmektedir.’® Bulasici hastaliklar igin her ii¢ aday asidan ikisi genellikle
basarisiz olur, bu da etkili bir aginin kesfedilip kullanima sunulabilmesi i¢in agilmasi gereken 6nemli

engeller oldugu anlamina gelmektedir.'®

ETIiK BiR PUSULA

Kiiresel saglik acil sorunlarinda arastirma etigi hakkindaki son raporumuz,? ¢ok yaygin olarak
paylasilan {i¢ degerden olusan bir "etik pusula" ortaya koymaktadir:

Esit saygi: Bagkalarina ahlaki agidan esit muamele etmek, onlarin haysiyetine, insanligina ve
insan haklarina saygi gostermek.

Aciy1 azaltmaya yardimel olmak: ihtiyaci olan veya hastaliktan muzdarip olanlara yardim
etmek i¢in dayanigma ve insanlik izerine kurulmus temel gorevlere uygun hareket etmek.

Adalet: hem baskalarina muamelede ayrimcilik yapmama hem de faydalarin ve yiiklerin adil
dagitimi gorevlerini icermektedir.

Pusula, politika yaklasimlarimi bilgilendirmeyi ve saglikla ilgili acil sorunlardaki
aragtirmalarda ortaya ¢ikan etik ikilemler araciligiyla ortak bir dil ve diisiince tarzi saglamaya yardimeci
olmay1 amaglamaktadir. Esit erisimin etik zorluklar: tizerinde diisiinmek de benzer sekilde degerlidir
ve COVID-19 tedavilerine ve asilarina erisimi etkileyebilecek faktorler hakkinda asagidaki tartigmay1
bilgilendirmistir.

ADIL VE ESIT ERiSiMi ETKILEYEN FAKTORLER

Arastirma finansmam ve 6nceliklendirme

Bazi orta gelirli iilkeler, arastirma ve gelistirmeye yatirim yapsa da, saglik arastirma fon
saglayicilariin ¢ogu yiiksek gelirli iilkelerde yerlesiktir. Ozellikle devlet fon verenlerinin, finansman
hedeflerini belirlerken kendi vatandaslarinin ve yetki alanlar i¢inde bulunanlarin saglik giivenligine
oncelik vermeleri beklenmektedir. Mevcut pandemi, ulusal ¢ikarlarin yine de disarida olabilecek ve
yurtdisinda bulunabilecek tehditlerle yakindan iliskili oldugunu ve vatandagslara yonelik risklerin

kiiresel baglam i¢inde degerlendirilmesi gerektigini vurgulamaktadir.
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Ozel sektér oncelikleri, kagmilmaz olarak giiclii bir sekilde ticari itici giicler (commercial
drivers) tarafindan yonlendirilir, ancak oncelikler, diizenleyici gerekliliklerden, kurumsal sosyal
sorumluluk politikalarindan ve kamu-6zel sektor ortakliklarina katilimdan da etkilenebilmektedirler.

Acil kiiresel saglik sorunlartyla karsi karsiya kalan diisiik ve orta gelirli {ilkelerin (LMIC'ler)
hiikiimetleri su anda bu dis finansman organlarinin finansman kararlar iizerinde ¢ok az bir sekilde
dogrudan etkiye sahip olabilirler.

Acil durumlarin sonuglartyla ¢ogu zaman dogrudan karsi karsiya kalan dezavantajl niifusun,
bagka yerlerde alinan kararlar1 etkileyebilecek bir konumda olma olasiligi daha da disiiktiir. Bu
popiilasyonlar1 veya topluluklar1 temsil eden seslerin gorece yoklugu, 6nemli arastirmalarin gozden
kagmasi veya aragtirma sorularinin genellikle daha az karmagik saglik ve arastirma altyapilarina sahip
LMIC baglamlarina kotii uyarlanmasi riskini tagmaktadir.?! Bununla birlikte, eski Kiiresel Saglik
Aragtirmalar1 Forumu, Kalkinma icin Saglik Arastirmalart Konseyi ve Ugiincii Diinya Ag1 gibi
kuruluslar, sivil toplum perspektiflerini de dahil ederek diskursa/sdyleme katkida bulunmuslardir.

COVID-19 pandemisinin kiiresel dogasi, tiim arastirma fon saglayicilarinin, bolgesel sinirlarin
Otesine uzanan bagkalaria kars1 ahlaki bir sorumluluk kabul ederek kiiresel ¢abalara oncelik vermesi
ve bunlar1 beslemesi i¢in giiclii nedenler oldugunu gostermektedir. Hiikiimetin kendi iilkelerinde
vatandaslar1 korumaya yonelik cabalari, kiiresel diisinme ve kiiresel cabalara katkida bulunma
sorumluluguyla celiskili olarak goriilmemelidir.

ila¢ ve asilarin gelistirilmesinin hizlandirilmasi

Ilaclarin ve asilarin gelistirilmesi on yil veya daha fazla siirebilir, ancak ortak cabalarin ve yeni
teknolojilerin  COVID-19 i¢in yeni {rlnler gelistirmekte harcanan zamani azaltabilecegi
umulmaktadir.??> COVID-19'un kiiresel yayilmasinin yarattig1 aciliyet ile ila¢ ve asilara olan kritik
ihtiyag g6z oOniine alindiginda, bu iriinlerin gelistirilmesi i¢in zaman ¢izelgeleri ve siiregler,
diizenleyici makamlarin destegiyle hizlandirilmaktadir. Daha 6nce onaylanmis ilaglar, COVID-19
tedavilerini kisaltilmig bir zaman Olgeginde kesfetme gabalarinda, son agsama klinik denemelere
girilmektedir.

Denemeleri hizlandirmak, uygun ilaglara daha hizli erisim vaat ederken, bunun denemelere
kaydolan katilimcilar i¢in uygun risk degerlendirmesi ile dikkatli bir sekilde dengelenmesini saglamak
ve deneme asamasindaki ilaglar1 arastirirken hasta gilivenligine Oncelik verilmesini saglamak c¢ok
onemli olacaktir.”® Denemelerin hiz1 ve aciliyeti, katilmcilarin giivenligini, denemelerin kalitesini
veya etik standartlar1 tehlikeye atmamalidir. Arastirmanin sonuglariin saglam ve amaca uygun
olmasimi ve ayrica arastirmanin uygulanabilir olmasini saglamak icin arastirmaya onemli hasta
katilmi ve sozlesmesi gerekmektedir. Hizla ilgili endiseler nedeniyle hasta katilimini azaltmak,

arastirma israfina neden olabilir.
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Farkli iilkelerdeki diizenleyiciler, COVID-19 enfeksiyonunda kullanim i¢in lisans verilmeden
once On kanitlara dayanarak, bu endikasyonda kullanimlart ig¢in acil durum yetkisi vererek,
hastanelerde veya diger tedavi ortamlarinda klorokin ve hidroksiklorokin gibi ilaglarin kullanimina
izin vermektedir?* Bununla birlikte, Diinya Saglik Orgiitii, giivenlik endiseleri nedeniyle bir
hidroksiklorokin COVID-19 denemesini durdurmustur ve diizenleyicilerin yukarida belirtilen acil
durum yetkilendirmelerini buna gore gdzden gecirmesi gerekecektir.®®> Bu deneysel tedavilerin?®
giivenlik ve etkililik endiselerine ek olarak, COVID-19 igin klorokin ve hidroksiklorokin gibi ilaglarin
artan kullanimi, bu ilaglarin eksikligine yol agmakta ve bu ilaglarin kronik inflamatuar kosullar1 veya
sitma (malaria) ile etkili oldugu kanitlananlar igin kullamlabilirligi siirlamaktadir.?’ Lisansiz veya
etiketsiz ilaglarin arastirma ortamlar1 diginda kullanilmasi, arastirma i¢in saglam veri toplama
yetenegini de tehlikeye atabilir ve bdylece bir ilacin kabul edilebilir bir etkiye ve gilivenlik profiline
sahip olup olmadigini degerlendirme yetenegini tehlikeye atabilir.

Faydalarin ve yiiklerin dagitim

Yeni tedavilerin kesfedilmesine yol acan hastalik iizerine erken arastirmalar, akademik
kurumlardaki (genellikle kamu tarafindan finanse edilen) bilim adamlar1 tarafindan, hiikiimet ve
endiistriyi kapsayan Ozel-kamu ortakliklar1 araciligiyla yillarca yiiriitilmistir. Kamu yatirimi alan
saglik arastirmalarinin faydalarinin kamu yarari i¢in kullanilmasi ve hasta ihtiyacim1 karsilamasi
gerektigi yaygin bir goriistiir.

llaglarin ve asilarin arastirilmas1 ve gelistirilmesi, potansiyel {iriinlerin insan katilimcilar
tizerinde test edildigi klinik deneyleri igermektedir. Yoksul insanlarin, -6zellikle de LMIC'lerden
katilimi- 6zellikle ilaglarmm 6nemli bir kisisel maliyetle ve denemelere katilim yoluyla gelisimlerine
katkida bulunulan niifuslara sunulmadigi durumlarda, somiirii ve haksiz bir risk ve fayda dagilimi ile
ilgili etik kaygilar1 arttirmaktadir. Ticari ¢ikarlar1 olan ve risk yiikiinii kolay incinebilir niifuslara
yiikleyen 6zel sektor sirketleri tarafindan LMIC'lerde yiiriitiilen klinik arastirmalarin gegmis 6rnekleri
mevcuttur, ancak bu tiir aragtirmalarin faydalari muhtemelen yiiksek gelirli iilkelerde
gerceklesecektir.?®

Klinik arastirmalar1 bagka bir yere tagimanin riskleri ve etik hususlari, farkli katilimcilarin
arastirmadan diglanma riskleriyle birlikte dikkate alinmalidir. Bilhassa sosyal mesafe ve izolasyon
kosullarinda, 6zellikle geleneksel olarak yeterince temsil edilmeyen gruplarin katilmalarin saglamak,
ilaglarin ve asilarin farkli popiilasyonlar arasinda etkili olmasi i¢in 6nemli olacaktir.?® ilaglar ve asilar
kabul edilebilir bir giivenlikle, etkili olduklar1 kanitlanirsa, arastirma katilimcilar1 ve topluluklarin

kullanimina sunulmalidir.
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Ticari gizlilik

Ilag ve biyoteknoloji sirketleri, ekonomik ¢ikarlarini veya rekabet avantajlarim zayiflatacaksa,
bilgileri kamuyla paylasmamak icin genellikle ticari gizlilik yasasmna ve diizenlemesine giivenir.
Diinya Ticaret Orgiitii'niin (WTO) Fikri Miilkiyet Haklarinin Ticaretle Ilgili Yonleri Anlasmasi’nin
(Trade-Related Aspects of Intellectual Property Rights/TRIPS) 39.3. maddesi, haksiz ticari kullanima
kars1 ifsa edilmeyen bilgiler i¢in koruma saglamaktadir.® Ek olarak, Avrupa'da, veri ve pazarlama
miinhasirlik haklari, sirketlere belirli bir tibbi {iriine yaptiklar1 arastirma ve gelistirme yatirimlarini
telafi etmeleri igin yaklasik sekiz ila on bir yillik miinhasir haklar (bir patentin tescilinden lisans
almaya kadar gegen siireye bagl olarak) vermektedir.! Bu, jenerik (esdeger) ilaglar gibi benzer
triinler iiretmek isteyen diger sirketlerin bagvurularinda bir sirketin verilerine kanit olarak atifta
bulunulamayacagi anlamina gelmektedir.*?

Sirketlerin ticari gizlilie dayanarak agiklamay1 reddedebilecekleri bilgi tiirleri, aktif maddeler,
formiilasyon ve iiretim, test prosediirleri, dogrulama ve etkin madde iireticilerinin ve tedarik¢ilerinin
adlar1 gibi farmasétik gelistirmeyle ilgili ayrintilart icermektedir. Sirket, klinik aragtirma verileri ve
'olumsuz' verileri, bu bilgiler gizli oldugu icin ticari degeri oldugu gerekgesiyle, AB ( Avrupa Birligi)
ticari sirlar direktifi kapsaminda geri ¢ekilebilir veya gizli tutulabilir. Ayrica patent hakki bildirimi
(disclosure), rakiplere sakincalar1 6nlemek ve onlara basarili ilag gelistirmelerine iliskin yardime1
olmak i¢in ipuglart sunabilir.

Sirketler ve arastirmacilar arasinda daha fazla seffaflik ve veri paylasimi, bir ilacin giivenligini
ve etkinligini degerlendirmek i¢in 6nemlidir, ancak ayni zamanda ilaglara ve asilara erigimi artirmada
da 6nemli bir rol oynayabilir.®® Ticari gizlilik yasalari ve veri miinhasirligi, acil ag1 ve ilag ihtiyacini
zamaninda ve erisilebilir bir sekilde ele almaya yonelik kiiresel gabalar1 engelleyebilir.®* AllTrials(*)
girigimi, gegmis ve mevcut klinik arastirmalari kaydeden, tiim yoOntemlerini ve 6zet sonuglarini
bildiren sirketler ile endistri tarafindan giderek daha fazla benimsenen bu cephede olumlu bir
gelismedir. Acgiklama i¢in endiistri taahhiidii IFPMA (International Federation of Pharmaceutical
Manufacturers & Associations) kodunda bulunabilir.®*® Zamanla sinirli patent kanunlarinin aksine,
ticari gizlilik kanunlar1 ve ticari sir direktifleri belirsiz bir siire i¢in koruma saglayabilir. Bununla
birlikte, olaganiistii hal yasalari, bir pandemi baglaminda mallarin ve bilgilerin patent hakkinin
bildirilmesini veya el konulmasini zorlama segenekleri sunabilir.

Capraz ilag Transcelerate projesi gibi platformlar, ilag gelistirmeyi bilgilendirmek ve
hizlandirmak i¢in Transcelerate sirketleri arasinda veri setlerinin paylasimimi saglarken, COVID-19

salgin1 endiistri, akademik ve arastirma kurumlar ile hiikiimetler arasinda ilaglar ve asilarin kesfini

*C.N: AllTrials, klinik arastirmanin acik arastirma ilkelerini benimsedigini savunan bir projedir. Bkz;
https://www.alltrials.net/.
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hizlandirmak i¢in kiiresel isbirligi gerektirmektedir.®® COVID-19 Klinik Arastirma Koalisyonu,
COVID-19 klinik arastirmalarini hizlandirmak igin kurulmus kiiresel bir koalisyon 6rnegidir.®” Vivli
(*) gibi kar amaci giitmeyen kuruluslar, koronaviriis aragtirmalarindan elde edilen verileri hizli bir
sekilde nitelikli arastirmacilara sunmak ve klinik calisma veri kiimelerinin paylagilmasi igin bir
merkez gorevi gormek amactyla iicretlerden feragat ederek tekliflerini genisletmistir.

Patentler ve lisanslama

Patentler, sirketlere yeni bir iirlin, slire¢ veya malzeme {izerinde koruma saglayan fikri
miilkiyet haklaridir. Patent sistemi, bir uzlagsmaya veya karsiliga (Lat. quid pro quo)* dayanmaktadir:
bulusu nasil kullanacagini agiklamaya bagli olarak, mucide, bulusun miinhasiran kullanimina izin
verilmektedir. Sistemin amaci, bireylerin ve firmalarin yeni iiriinler gelistirmek i¢in uzun, karmasik ve
riskli siiregler icerebilen yararli buluslar yaratmaya ve yayinlamaya yatirim yapmalari i¢in tesvikler
yaratmaktir.

Patentler, sirketlere iddia edilen bulusun 6zel kullanimini saglar ve bazi durumlarda bu, patent
sahibinin patentli ilaglar ve tanisal testler, ventilatorler, bilgisayar modelleri ve maskeler gibi tibbi
iirlinler i¢in yiiksek fiyatlar belirlemesini saglayan pazar giicii yaratir. Patentler itibari olarak 20 yillik
bir siireye izin verir, ancak sistem karmasiktir ve veri miinhasirlig1, pazar miinhasirligi ve Ek Koruma
Sertifikalar1 (Supplementary Protection Certificates) dahil olmak iizere miinhasirligi* desteklemek ve
genisletmek icin ek araglar bulunmaktadir.®® Yeni ilaglar i¢in etkili miinhasirik, ABD (Amerika
Birlesik Devletleri'nde ortalama 12,5 yildir.*® Ancak bazi durumlarda miinhasirlik ¢ok daha uzun
olabilir. Genel ve biyobenzer rakipler, yalnizca miinhasirlik sona erdikten sonra daha diisiik fiyatlarla
baglayabilir ve rekabet edebilir. Baz1 durumlarda, etkin miinhasirlik, patentli ilag veya iirlinde yapilan
degisikliklerle, ayni ilaca iligkin miiteakip patentlerin verilebilmesi i¢in "siirekli yenilenme™ yoluyla
uzatilabilir.

Patentlerin (ve benzer araglarin) yarattigt tekel, bunlarin iiretimini patent sahipleriyle
sinirlandirarak hayat kurtaran tedavilere ve asilara erigim igin etik ¢ikarimlar tasimaktadir. Kiiresel
pandemiden kaynaklanan olaganiistii kosullar, bu diizenleyici rejimlerin ve mevcut miilkiyet haklar
sisteminin ortaya ¢ikan ve gelismeye devam eden kiiresel zorluklara uygunlugu hakkinda soru
isaretleri uyandirmaktadir.!

COVID-19 igin ilag ve as1 arayisi, halihazirda patentli ilaglar {izerinde bazi klinik denemeleri
icermektedir. Bu ilaglarla ilgili bilgilere erisim su anda patent sahipleriyle simirhidir. Kesfedildiginde,
COVID-19 ilaglarina ve asilarina erisim, fikri miilkiyet haklar1 ve uluslararasi ticaret yasalari

tarafindan belirlenecek ve ilki potansiyel olarak daha ucuz jeneriklerin veya biyobenzerlerin iiretilip

*C.N.: Vivli, kiiresel bir klinik arastirma veri paylasim platformudur. Bkz: https://vivli.org/.
* C.N. Bir sey icin bir sey; Karsilik.
* C.N. Munhasirlik; Teklik, ayricalikli olma.


https://vivli.org/
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iiretilemeyecegini belirleyecektir. Mevcut patent korumali ilaglarin fikri miilkiyetini paylasmak i¢in
goniillii veya zorunlu lisans verme yoluyla patentle ilgili tekellerin kaldirilmasi ile ilaglarin ve asilarin
gelistirilmesinin hizlandirilabilmesini saglamak igin ¢esitli Oneriler yapilmistir. Lisanslar, {iglincii
taraflara fikri miilkiyeti iretim, dagitim ve satig haklarini satin alarak kullanma izni vermektedir. Agik
COVID Taahhiidii (Open COVID Pledge), bir Agik COVID Lisanst (Open COVID Licence/OCL)
benimseyerek ve yayinlayarak veya ACL ile uyumlu 6zel bir lisans diizenleyerek, COVID-19 ile
miicadelede fikri miilkiyet haklarimi iicretsiz olarak paylagma hakkini elinde bulunduran sirketleri
tesvik etmektedir.*?

Cogu iilkenin patent yasalarinda zorunlu lisans hiikiimleri bulunmaktadir.** Baz: hiikiimetler,
COVID-19 sebebiyle devam eden aragtirma cabalarini desteklemek ve zorunlu lisanslar ¢ikarmak igin
halihazirda halk saghig: gerekgesiyle hareket etmislerdir.** Bu, bir {iriin {izerindeki patentlerin askiya
almmasina ve baskalariin patent sahibinin izni olmadan patentli bir {iriin veya islem {iretmesine
olanak tanimaktadir.®® Birlesik Krallik‘ta, patent yasasinin 'Kraliyet kullanimi' hiikkmii, patent sahibiyle
goniillii bir anlasma yapilmasina gerek kalmadan patent haklarinin kullanilmasi i¢in yetki verebilir.*®
Ilag Patent Havuzu &rneginde oldugu gibi patent havuzu, miinhasir lisanslamay1 énlemek ve bilgi
paylasimu igin baska bir secenektir.*’ Diinya Saglk Orgiitii ve Kosta Rika, kiiresel bir COVID-19
teknoloji havuzu*® baslatmakta, bunlar1 kiiresel olarak kullanima sunmak igin patent haklarmi,
diizenleyici verileri, yazilimlari, tasarimlar1 ve ticari sirlar1 toplamaktadir. Pek ¢ok bilim insam ve
sirket COVID-19 ile miicadelede kaynaklar1 bir araya getiriyor ve isbirligi yapiyor olsa da,*
diizenleyici ortamin iilkeler genelinde diizenleyici rejimleri uyumlu hale getirmek i¢in uyarlanmasi,
tedavilere ve asilara esit erisimi kolaylastirmak i¢in daha fazla mekanizma sunabilir.

Fiyatlandirma

llaglarin ve asilarin fiyati, bunlari karsilayamayan insanlar, saglik sistemleri ve hiikiimetler i¢in
erisimin 6niinde bir engel olabilir.®® Fiyat, 6zellikle 6zel ilaglar (genellikle biyolojik) ve nadir
hastaliklarin tedavisinde kullanilan yetim (orphan) ilaglar i¢in bir sorundur. Karsilanabilirlik konusu
tiim tlkeleri etkileyen evrensel bir sorun olsa da, ilaca erisim i¢in ortaya ¢ikardig1 zorluklarin kapsami
saglik sistemlerine, saglik ve ilaglara yatirnm konusunda hiikiimet kararlarina ve tlkelerin ekonomik
durumuna gore degismektedir. Hiikiimetler, sigorta sirketleri, saglik sistemleri ve bireyler arasinda var

olan katki paylarinin kapsami da zorluklar1 karmagik hale getirmektedir.
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Seffaflik eksikliginde ve farkli alicilar tarafindan aym ilaglar icin degisik fiyatlara olanak
taniyan ila¢g alma siireclerinde, bir dereceye kadar karmagiklik vardir. Sirketler, piyasalarda
fiyatlandirma bilgilerini saklamak i¢in ticari gizlilik kriterlerini kullanabilirler. Nihai fiyatlar, bir
tilkenin ilaglar karsilama kabiliyetinden ziyade en iyi fiyata pazarlik etme kabiliyetini yansitabilir. Bu
tiir uygulamalar, ilaglara erigsimde daha fazla esitsizlige yol agabilir.

Bir ilacin patentli 6mrii boyunca, sirketler aynm1 rekabetin olmayabilecegi gerekli ilaclar igin
fiyat belirleme konusunda daha fazla 6zgiirliik kullanabilir. Patentlerin siiresi dolduktan sonra, jenerik
ilaglar, piyasaya cok daha diisiik bir fiyata girdiklerinden, verimliligi artirmada ve erisimi artirmada
onemli bir rol oynamaktadir.

COVID-19 pandemisinin ve saglik biitgelerinin birgok yonden esnetilmesinden kaynaklanan
kiiresel ekonomik gerileme, hiikiimetlerin ilacglar1 ve asilar1 desteklemesini zorlastiracak ve bir¢ok
insan i¢in cepten 6deme yapmaya zorlanirlarsa parasini almasmi imkéansiz hale getirecektir.®! Diisiik
ve orta gelirli iilkeler tarafindan pazar tekellerinin azaltilmasi ve daha erken rekabetin saglanmasi ve
ilaglarin toplu olarak tedarik edilmesi, uygun fiyath ilaglarla erisimi artirabilir.’? COVID-19
pandemisi, tam/adil tazminat ve karsilama mekanizmalarina iligkin yenilik politikasini gézden gecirme
firsati sunmaktadir. Riskleri ve maliyetleri hesaba katan modeller, tedavilere ve asilara adil ve esit
erisim saglarken, COVID-19 i¢in hizli endiistri arastirma ve gelistirme c¢abalarina yatirimlan tesvik
edebilir.>

Oxfam(*) ve UNAIDS(*) tarafindan diizenlenen ve COVID-19 teshisi, tedavileri ve asilar
konusunda kiiresel bir kamu mal1 olarak patentsiz bir "halk asis1" igeren kiiresel bir anlasma ¢agrisinda
bulunan son teklif i¢in artan uluslararasi bir destek vardir.®® Bu, COVID-19 asilarinin bir kez
gelistirildikten sonra seri {iretiminin ve dagitiminin zengin iilkeler tarafindan finanse edilmesini ve tiim
tilkelerde tlicretsiz olarak insanlara hizla sunulmasini saglayacaktir. Onlar benzer sekilde teshis, test ve
tedavilerin iicretsiz olarak yapilmasini istemektedirler.®

Altyapi sorunlar

Acil kiiresel saglik sorunlari, zaten dezavantajli durumda olanlari orantisiz bir sekilde
etkilemektedir. Bazi durumlarda bu, suya, sanitasyona(*), hijyene (WASH) ve temel saglik
hizmetlerine erisim eksikligi olan, yetersiz veya kotli bakimli altyapiya sahip yerlerde yasamanin,
sosyal mesafeyi imkansiz kilan agir1 kalabalik durumlarda yasamanin, sosyoekonomik esitsizligin ve

politikal marjinallestirmenin bir sonucu olacaktir.>® Bu tiir popiilasyonlarin kaynaklari iyi olan saglik

* C.N. Oxfam yoksullugu ve adaletsizligi sona erdirmek igin esitsizlikle miicadele eden kiresel bir insan
hareketidir. Bkz: https://www.oxfam.org/en/what-we-do/about. *C.N. UNAIDS igin bkz:
https://www.unaids.org/en/covid19.

*C.N. Sanitasyon, hijyen icin gerekli olan kosullarin saglanmasi ve korunmasi anlamina gelmektedir.


https://www.oxfam.org/en/what-we-do/about
https://www.unaids.org/en/covid19
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hizmetlerine erisme veya ilag ve as1 liretimi i¢in {iretim tesislerine sahip olma olasiligi1 daha diisiiktiir.>’
Liberya, Giiney Sudan ve Orta Afrika Cumhuriyeti gibi {ilkelerde, tiim iilke i¢in {i¢ veya dort
ventilatér vardir.®® Uganda gibi iilkelerde, milyon kisi bagma yalnizca bir donanimli yogun bakim
yatag1 bulunmaktadir.*

Diinya Saglik Orgiitii'ne gore, diinya niifusunun% 30'u, ¢ogunlukla diisiik ve orta gelirli
iilkelerde, temel ilaglara erisememektedir.® Bu erisim sadece bulunabilirlik ve satin alinabilirlik ile
sinirl1 degil, ayn1 zamanda ilaglarin arastirma ve gelistirme eksikliginden veya tedarik zinciri yonetimi
ile ilgili sorunlardan kaynaklanan ilag kithg ve eksikligi nedeniyle de smirhdir.%! Bu ftiir iilkeler,
ilaglarin iretimi, depolanmas1 ve teslimi ile ilgili ek lojistik zorluklarla karsi karsiyadir ve bu da
ilaglara ve asilara erisim eksikligine daha da katkida bulunabilir. Oxfam International, yoksul
iilkelerdeki yarim milyar insanin pandemi tarafindan yoksulluga itilebilecegi ve mevcut durumun bu
zorluklar1 daha da kétiilestirebilecegi konusunda uyarnustir.%?

Sinirh tedarik ve satin alma tekelleri

COVID-19 krizinin kiiresel dogasi, siirekli artan test ve koruyucu ekipman talebiyle birlikte
tedarik ve iiretim igin zorluklar yaratmaktadir. ilaglar ve asilar gelistirildikten sonra, kiiresel talebi
kargilamaya c¢aligan iiretim i¢in benzer bir zorluk ¢ikmasi muhtemeldir. Etik zorluklar, daha zengin
tilkelerin maskeler ve test ekipmani i¢in 6zel iireticilere daha yiiksek bir piyasa fiyati 6dedigine dair
raporlarla su yiiziine ¢ikmaktadir. Bu, tedariklerin Avrupa ve Amerika'ya yonlendirildigi, Afrika ve
Latin Amerika'daki daha fakir {ilkelerin pazara erisemedigi ve COVID-19 miidahale ¢abalari igin
ihtiyag duyduklar1 seyi saglayamadigi anlamina gelmektedir.®® Test igin gerekli kimyasal reaktifleri
tedarik etmeye calisan Brezilya ve Giiney Afrika gibi iilkelere iki aylik bekleme siiresi verilmekte,
¢linki daha zengin iilkeler aylar siiren tiretim boyunca tedarik satin almiglardir. Diger raporlar, 50'den
fazla iilkenin tibbi {irlinlerin ihracatimi ulusal kullanimi giivence altina almak igin sinirladigini tahmin
etmektedir.®* Test kitlerine ve koruyucu ekipmana erisimin olmamasi, COVID-19 tedavi yolu igin
sonuclar dogurmaktadir.

Kaynaklar i¢in rekabet ve fiyatlardaki keskin artig, zaten dezavantajhi iilkelerin imkanlardan
yoksun duruma diisecegi anlamina gelmektedir. Bu pandeminin kiiresel dogasi, tepkilerin kiiresel
dayanisma ve yasamlara esit saygi gibi degerlerle yonlendirilmesini gerektirir. Tekel satin alma veya
tibbi ihracatin onlenmesi, ekonomileri ve saglik sistemleri zaten kirilgan olan {ilkeler iizerinde insani

bir etkiye sahip olabilir.®*Daha miireffeh iilkeler, salginla miicadeleye verdikleri tepkilerin 6lgiilii ve
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kiiresel olarak sorumlu olmasini saglamak igin etik bir sorumluluga sahiptir. Ornegin, test reaktifleri
ve maske tasarimlar1 gibi nis (spesifik) tibbi {irlinler iizerindeki patentlerin paylasilmasi, talebi
kargilamaya yardimci olmak i¢in iiretimin diger {ireticiler tarafindan alinmasini saglayacaktir.

Yaygin saghk esitsizlikleri ve kolay incinebilir gruplar

Saglik esitsizlikleri, sosyoekonomik, cografi, biyolojik veya diger faktorlerden dolay1 insanlar
veya gruplar arasindaki saglik farkliliklarini ifade eder. Bu tiir farkliliklar salgin sirasinda biiyiik bir
etkiye sahiptir ¢iinkii daha kotli durumda olan insanlar daha koétii saglik kosullarinda ve daha kisa
yasamlar yasamaktadirlar. COVID-19'un Birlesik Krallik'taki daha yoksul ve BAME (Black, Asian
and Minority Ethnic Communities) topluluklari gibi karsilanmamis saglik ihtiyaglarindan zaten
etkilenen gruplar iizerindeki orantisiz etkisini vurgulayan kanitlar ortaya ¢ikmaktadir.® Ikincisi, bu tiir
gruplarda 6n saflarda c¢alisanlarin baskinligi nedeniyle de artabilir. Buna ek olarak, sosyal mesafe ve
izolasyon Onlemleri uygulandiginda, yapisal esitsizlikler veya dil engelleri nedeniyle tedaviye
erisirken halihazirda zorluklarla karsilagan kisilerin miicadeleleri daha da siddetlenebilir ve COVID-19
ve diger kosullar veya diger saglik dis1 bakim ihtiyaglar1 karsilanmasi icin tedavi aramakta giicsiiz
hissedebilirler.

Ayrica, COVID-19 i¢in tibbi yardima erigemeyen belgesiz go¢menler, gerekli destege,
koruyucu oOnlemlere ve tedaviye erisimi engelleyen sosyal, politik ve idari engeller nedeniyle
muhtemelen daha yiiksek risk altindaki topluluklarda bulunmaktadirlar. Saglik esitsizliklerinin ele
almmasi, kolay incinebilirlik riski tasiyanlarin yasadigi saglik ve refah aciginin kapatilmasina ve
tedavilere ve agilara daha adil erisimlerinin saglanmasina katkida bulunacaktir. COVID-19'un bu tiir
gruplar tizerindeki etkisini azaltmaya yonelik hiikiimler, mesleki risk degerlendirmeleri ve Oncelik
testleri gibi miidahaleleri igerebilir.

Pandemi ayn1 zamanda bakim evleri ve bakim evleri sakinleri gibi kolay incinebilir gruplar
tizerinde yikict bir etkiye sahip olmus ve sosyal bakimdaki bosluklari, yeterli koruyucu ekipman ve
zamaninda tedavi saglanmasindaki gecikmeleri vurgulamistir.®’

Kamu giiveni

Tedavilerin ve asilarin giivenligi ve etkinligine halkin giiveni, erigsim ve alimin saglanmasinda
kilit bir rol oynayacaktir. Bilim adamlarinin erken arastirma ve gelistirme asamasinda halkin endiseleri
ve beklentileriyle ilgilenme firsatlari, daha fazla gliven saglayabilir. Son yillarda, ¢ocuklara yonelik
asilarin glivenligiyle ilgili endiseler - "as1 tereddiitleri" olarak adlandirilir - baz1 alanlarda ebeveynlerin
ve bakicilarin aliminda dramatik ve zarar verici bir azalmaya yol agmistir. Hassas ve uygun bir dil
kullanarak erken halk katilimi, dikkatlice planlanmig program tasarimlar1,% bilgi paylagim ve asilar ve
tedavilerle ilgili yanlig bilgilere kars1 koyma, halkin giivenine ve kabuliine katkida bulunabilir. Politika

yapicilar, saglik hizmetlerine yonelik tutumlar, sosyal normlar, kimlik, kiiltlir ve kiiltiirel normlar ve
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yapisal engeller gibi, insanlarin asilama ve tedavilerle ilgili kararlarimi etkileyen bir dizi faktoriin
farkinda olmalidir.%

Halkin saglik hizmetleri sistemlerine olan giiveni ve algisi, COVID-19 ile ilgili korkulardan
etkilenerek saglik arama davranislarini etkileyebilir ve tedaviye erisimde isteksizlige neden olabilir.”
Hastane yataklarinin neredeyse yarisinin bos olduguna ve Birlesik Krallik hastanelerinde en diigiik
A&E (Accident & Emergency - Kaza ve Acil Durumda) basvuru seviyelerine dair kayitlar vardir.
Politika yapicilar ve saglik kurumlarinin, COVID-19 ve diger saglik bakimi ihtiyaglari i¢in zamaninda
tedaviye erigimi kolaylastirmak igin altta yatan endiseleri ele almasi ve halkin endisesini hafifletmesi
gerekebilir.

Dagitic1 adalet

Kaynak tahsisi ve dagitimla ilgili adalet hususlari, mevcut kiiresel saglik acil durumu
tarafindan keskin bir odak haline getirilmektedir. COVID-19 hastane servislerinde sinirhi sayida
ventilatdr ve yogun bakim yatagt olmast durumunda tedavi ve kaynaklar i¢in kimin
onceliklendirilmesi gerektigi sorusu, sonlu test kapasiteleri g6z dniine alindiginda kimin viriis i¢in test
edilmesi gerektigi ve kimin test edilebilecegini belirleme ve yiiriirliige koyma durumunda ortaya
cikmaktadir. Kiiresel talep goz Oniine alindiginda, COVID-19 ilaglar1 ve asilart mevcut oldugunda,
baslangigta sinirh miktarda tedarik olmasi muhtemeldir.”* Kimin tedavisine éncelik verilecegini veya
ilk olarak kimin asilanacagini belirlemek, ge¢mis pandemilerden 6grenilenler ile dikkatli bir tartisma
ve bilingli planlama gerektirecektir. Onceliklendirme sirasinda dikkate alinacak faktdrler, hangi
popiilasyonlarin daha fazla risk altinda ve daha kolay incinebilir oldugunu ve bulagsmanin nasil
gerceklestigini  anlamay1 igerecektir. Hiikiimetler, tedavileri ve asilar1 sunmaya yonelik
onceliklendirme stratejileri konusunda seffaf olmali ve tercih ettikleri yaklagimin altinda yatan
degerleri iletmelidir, boylece halk, sinirli tedarik durumunda tedavi veya asilama i¢in neden belirli alt
gruplara oncelik verilebileceginin farkinda olmalidir.”? Yanitlar gelistirmek ve kaynaklar1 paylagsmak

icin uluslararasi isbirligi, mevcut pandemiden kolektif kiiresel ¢apta kurtulusu kolaylastiracaktir.

DiGER ARASTIRMA VE TEDAVi ALANLARI UZERINDEKIi ETKIiLER

Biiyiik fon saglayicilari, endiistri ve hiikiimetler stratejik olarak Onceliklerini COVID-19 ile
ilgili arastirmalara yonlendirerek mevcut birgok arastirma ¢alismasini ve klinik denemeyi duraklatti.”
Klinik bilimcilerinden arastirma faaliyetlerini duraklatmalar1 ve 6n saflarda hizmete geri donmeleri

istendi. COVID-19'un yayilmasini engellemek i¢in getirilen dnlemler bazi iiniversite ve arastirma
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merkezlerinin kapanmasina neden oldu.”* Bu degisikliklerin, saglikla ilgili diger arastirma alanlari ve
hastalar, 6zellikle de denemelere kaydolanlar {izerinde etkileri olacaktir. Klinik ortamda COVID-19
hastalarinin diger hastalara gore onceliklendirilmesi ve klinik karar verme ile ilgili daha fazla etik
sorunlar ortaya ¢ikmaktadir.

COVID-19'a acil durum tepkisinin diger saglik aragtirma ve hizmet alanlarina gore oncelikli
olmas1 gerektigini hakli ¢ikarmak ve arastirma faaliyetlerinin COVID-19'un 6tesinde nasil devam
edebilecegini planlamak 6nemli olacaktir.

Temel Miicadeleler

Politika yapicilar, diizenleyici kurumlar, endiistri, arastirma kurumlar1 ve fon saglayicilar,
asagida belirtilen temel miicadeleler ‘key challenge’i gbz 6niinde bulundurarak COVID-19 testlerine,

tedavilerine ve asilarina adil ve esit erisim saglamak icin zamaninda stratejiler olusturmalidir.
Bu alandaki tiim faaliyetlerin temelinde sunlar olmahdir:

o Tekel satin almaktan kaginarak aragtirma ve tedavinin faydalarini paylagsmak
icin uluslararast dayanisma ve igbirligi ihtiyacinin kabul edilmesi.

. Endiistri, hiikiimet, akademi ve hayir kurumlari dahil olmak iizere COVID-19
tedavisi ve ag1 gabalar1 {izerinde ¢alisan farkli sektorler arasinda etkili isbirligi mekanizmalari.

o Katilimcr gilivenligini saglayan erken kamu katilimi ve arastirma yonetisimi
icin stratejiler.

o DSO’niin COVID-19 teknoloji havuzu gibi erisim girisimlerini tesvik etme

cabalari.
Diizenleyici kurumlar icin anahtar miicadeleler sunlardir:

e COVID-19 arastirma ¢abalarimi desteklemek ve hizlandirmak igin farkl
tilkelerde yaklagimlarin hizalanmasini saglayan uyumlastirilmis diizenleyici rejimler.

e Ticari gizlilik, veri ve pazar miinhasirlig1 gibi yasa ve diizenlemeleri ele alarak
tedavilere zamaninda ve esit erisimi kolaylastiran ulusal ve uluslararasi diizenleyici
ortamlar.

e COVID-19un hizlandirilmis ve  baskilanmig  ortaminda  arastirma
katilimeilarmin ~ giivenliginin  tehlikeye atilmamasini saglayan giiclii  diizenleyici
incelemeler.

e Kamu yatinrmi alan saghk arasgtirmalarmin faydalarinin kamu yarar1 igin

kullanilmasinin ve hasta ihtiyacinin kargilanmasinin saglanmasi.
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Politika yapicilar icin anahtar miicadeleler sunlardir:

e COVID-19 tedavilerinin ve asilarinin dnceliklendirilmesi ve tahsis edilmesi
icin adil ve seffaf stratejiler.

e Tedaviye zamaninda ve esit erisim saglamak i¢in yaygin saglik esitsizliklerini
ve kolay incinebilir gruplarin ihtiyaglarim ele almak.

e Tedaviye erisimi kolaylastirmak icin hizli risk degerlendirmesi ve testi
saglamak i¢in kolay incinebilir gruplarin zamaninda belirlenmesi.

o Temel saglik hizmetleri i¢in mevcut yapisal engelleri ve halk saglig1 i¢cin daha
genis altyap1 sorunlari olan iilkelere destek.

e Tedavilere ve agilara adil ve esit erisim saglarken, hizli endiistri
arastirmalarina yatirimlar1 tesvik etmek icin riskleri ve maliyetleri hesaba katan adil

tazminat ve karsilik mekanizmalarina iliskin inovasyon politikasini gézden gegirme.
Endiistri icin anahtar miicadeleler sunlar icerir:

e Adalet ve kiiresel kamu yararina odaklanan patent politikalar1 ve fikri
miilkiyet lisanslamas.

e Giivenli ve etkili tedaviler gelistirmeye yonelik kiiresel ¢abalar1 desteklemek
icin arastirma koalisyonlar1 araciligryla seffaflik ve veri paylagimu.

e Fikri miilkiyeti paylasmaya yonelik A¢ik COVID Taahhiidii gibi girisimlere
baglilik.

e DSO tarafindan kurulan COVID-19 teknoloji havuzuna katilmak.

e Adil politikalar ve fiyatlandirmay1 saglayan ilag fiyatlandirmasina iligkin

politika olusturmada seffaflik.
Arastirma kurumlari icin anahtar miicadeleler sunlari icerir:

e COVID-19'un hizlandirilmis ve baski altindaki ortaminda arastirma
katilimecilariin giivenliginin tehlikeye atilmamasimi saglamak i¢in saglam arastirma ve
yonetim.

e Ogzellikle yeterince temsil edilmeyen gruplardan COVID-19 arastirma
cabalarina erken halk katilimi ve ilgisi.

e Halkin beklentileri etrafinda konusmalarla COVID-19 ilaglar1 ve asilarina

halkin gilivenini olusturmak igin topluluk s6zlesmesi ve girisimleri.
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Diger arastirma fon saglayicilari icin anahtar miicadeleler sunlari icerir:

e Bolgesel siirlarin Gtesine gecen baskalarina karsi ahlaki bir sorumlulugun
taninmasinda uluslararasi ihtiyaci yansitmak ve kiiresel ¢abalara katkida bulunmak igin
arastirma onceliklendirmesi.

e Arastirma sorularmi, oOzellikle LMIC Dbaglamlarinda yerel olarak

bilgilendirilmis ihtiyaglar karsilayacak sekilde hizalama.
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