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OzZET

Bu galismada, kiresellesme ve rasyonel ilag kullanimi baglaminda ilaglarla ilgili
koruma yontemleri patent korumasi ve veri korumasi kapsaminda incelenmistir.
Buluglar patent ve faydali model ile koruma altina alinmaktadir. Patentleri,
faydali modelleri, markalari, cografi isaretleri ve tasarimlari kapsayan sinai
mulkiyet haklarinin etkin bir bigimde korunmasi amaciyla Tirkiye’nin de taraf
oldugu birgok uluslararasi anlagma gergeklestirilmistir.

Fikri ve sinai mulkiyet haklarinin tim Gye Ulkelerde standart bigimde korunmasi
gerektigine dair hiikimler iceren Diinya Ticaret Orgiitii (DTO) Anlagmasi’nin eki
Ticaretle Baglantil Fikri Milkiyet Haklari (TRIPs) Anlasmasi geregi Turkiye 1 Ocak
1995 tarihinden itibaren ilagla ilgili patent bagvurularini kabul etmek durumunda
kalmistir. 6 Mart 1995 tarihli ve 1/95 sayili Turkiye-Avrupa Birligi(AB) Ortaklik
Konseyi Karari (OKK) dogrultusunda, 23 Haziran 1995 tarihli ve 566 sayili Kanun
Hukmiinde Kararname (KHK) ile Turkiye’de hem usul hem de iriin patent
korumasinin 1 Ocak 1999 tarihinden itibaren baglayacagi hiikim altina alinmistir.
TRIPS’ten kaynaklanan ve patent korumasindan farkl bir koruma yéntemi olan
veri koruma yukimliligi 1995 yilinda mevzuatimiza girmistir. Bu baglamda,
ruhsat almak amaciyla sunulan bilgilerin gizliligi glvence altina alinmistir.
Turkiye, 1 Ocak 2005 tarihinde referans ilag tireten inovator firmalara pazarda
muafiyet saglayacak olan 6 yillik veri imtiyazi uygulamasini yirirlige koymustur.
Patent ve veri korumasi Turkiye agisindan zorunlu bir uygulama olarak karsimiza
cikmakta olup s6z konusu koruma yéntemlerinin tedavi maliyetleri Gzerindeki
olasi olumsuz etkilerinden korunmak amaciyla jenerik ilag kullanimini
destekleyen rasyonel ilag kullaniminin yani sira patentli ilaglarin paralel ithalati
ve zorunlu lisans altinda tretimi tesvik edilmelidir. Jenerik ilag Gretimini tegvik
eden ilag politikalarinin uygulanmasi gerekmekte ve bu baglamda ilag
endustrisinin desteklenmesi saglanmalidir.
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ilag Endistrisi.
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ABSTRACT

In this study, drug protection methods in the context of globalization and rational
drug use were examined within the scope of patent protection and data
protection.

Inventions are protected by patents and utility models. Turkey is a signatory to
several international agreements for the protection of industrial property rights
including patents, utility models, trademarks, geographical signs and designs has
been carried out effectively.

In accordance with the Trade-Related Intellectual Property Rights (TRIPs)
Agreement annexed to the World Trade Organization Agreement which includes
provisions on the need to protect intellectual and industrial property rights in all
member states in a standard manner, Turkey was obliged to accept patent
applications related drugs since 1 January 1995.In accordancewith the 6 March
1995 and 1/95 of the Turkey-European Union AssociationCouncil Decision and
the 23 June 1995 and 566 numbered Decreeof both procedure and product
patent protection in Turkey has been under provisions will begin from 1 January
1999.

The data protection obligation that originates from TRIPs, which is a protection
method different from patent protection, entered our legislation in 1995.In this
context, the confidentiality of the information provided for licensing is secured.
Turkey, on 1 January 2005 the reference drug producing innovator firms which
will provide relief in the market for a 6-year data exclusivity application was
enacted.

In order to avoid possible negative effects on the cost of treatment of patent and
data protection which is the application appears to be a necessary for Turkey
patented drugs parallel imports and production under compulsory licensing
should be encouraged as well as rational drug use which supports the use of
generic drugs. Drug policies that promote generic drug production need to be
implemented and the pharmaceutical industry should be supported in this
context.
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GiRiS

Bulus, "tarim dahil olmak lizere sanayideki herhangi bir spesifik sorunun
¢0zUmU" olarak tanimlanmakta, bulus sahibinin, bulus konusu triin, belirli bir
stre Uretme, kullanma, satma veya ithal etme hakkina ve bu hakki gosteren
belgeye ise “patent” adi verilmektedir (1). Buluslar; zihni yaratmanin taninmasi,
bulus faaliyetinin ve arastirma gelistirme (AR-GE) galismalarinin 6zendirilmesi,
bulus sahibinin 6dullendirilmesi, AR-GE galismalari sonucunda elde edilen
bilgilerin agiklanarak teknik bilginin yayginlastirilmasi amaciyla patent ile
korunmaktadir (1). Bulus sahipleri tarafindan buluslarin ayrintih sekilde
aciklanmasi, bagkalarinin agiklanan bu bilgiler dogrultusunda yeni buluslar
yapmasina imkan tanimakta, buluslarla ilgili bilginin agiklanmasi karsiliginda ise
bulus sahibine bulusunu belli bir stire kullanma, Gretme, satma veya ithal etme
hakki taninmaktadir (1).

Patentler, diinyanin hemen hemen her (lkesinde ilag, tarim, veterinerlik,
biyoteknolojik konular da dahil olmak Ulzere teknolojinin her alanindaki yeni
buluslara verilmektedir (2). Patent belgesi basvurunun patentlenebilirlik
kriterlerine (yenilik, bulus basamagi, sanayiye uygulanabilirlik) sahip olup
olmadigini gosteren inceleme raporuna dayanilarak verilmekte olup 20 yil
sureyle koruma saglamaktadir ve koruma siiresinin uzatiimasi s6z konusu degildir
(3). llaglarla ilgili diger koruma ydntemlerinden biri olan veri korumasi ise, bir
kurulugun bir Griind igin devletin ruhsat otoritesine sunmus oldugu test ve klinik
verilere baska bir kurulusun atifta bulunarak basvuru yapamadigi sireyi ifade
etmekte olup veriyi Uretenin ruhsat otoritelerine sundugu test verilerini
kullanarak bir bagkasinin ruhsat basvurusunda bulunmasini 5-10 yillik bir siire ile
engeller ve boylece hak sahibine pazarda tek basina bulunma hakki verir; ancak,
herhangi bir jenerik ilag Ureticisinin kendi test verilerini Ureterek baska bir
basvuruda bulunmasina da engel olmaz (4).

Orijinal ilag Ureticisi olan innovator ilag firmalari Ar-Ge galismalari igin yapmis
olduklari masraflarin karsilanmasi, yapmayi planladiklari yeni Ar-Ge ¢alismalar
icin kaynak saglanmasi, yeni, daha etkili ve daha az yan etkiye sahip ilaglarin
gelistirilmesi i¢in motivasyon saglanmasi amaciyla ilaglarin patent, veri korumasi
ve benzeri yontemlerle olabildigince uzun siire korunmasini talep ederlerken
klinik ¢alismalarin denekler Gzerinde tekrarlanmamasi gerektigini savunan ve
ilaci daha ucuza temin etme imkani sunan jenerik ilag firmalari ise ilaglarla ilgili
koruma sirelerinin olabildigince kisa olmasini istemektedirler.

Patentleri, faydali modelleri, markalari, cografi isaretleri ve tasarimlari iceren
sinai milkiyet haklarinin (5) uluslararasi standartlarda uygulanmadigi tlkelerin
ekonomik anlamda sikintilarla ve yaptirimlarla karsilasmasi kaginilmazdir. Sinai
haklarla ilgili olarak ©zellikle son yillarda kaydedilen gelismeler
degerlendirildiginde, bu haklarin uluslararasi ticaret agisindan 6nem teskil ettigi
ve sinai milkiyet haklarinin ortak kurallara baglanmak suretiyle kiiresellesmeye
dogru gidildigi gortlmektedir.

Turkiye, ilagta fikri milkiyet haklari alaninda uluslararasi anlasmalar ve AB’ye
uyum gercevesindeki yiikiimliliiklerini uygulamaya koymustur (6). ilagta patent
korumasini ulusal mevzuatina uyarlayarak DTO ile iliskili TRIPS Sézlesmesi’nden
kaynaklanan gegis stresi hakkini kullanmamig ve 1995 yilindan itibaren kabul
edilen bagvurular igin 1 Ocak 1999 tarihinden itibaren patent korumasi
saglamistir (6). ilaglarda veri korumasi ile ilgili olarak Tiirkiye’nin biri somut (2/97)
digeri tartismaya acik olmak tizere (TRIPs 39/3’lin terclimesi biciminde olan 551
sayih KHK 83/3) iki yukimlaligu s6z konusudur (7). 19 Ocak 2005 tarihinde
yayinlanan Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Yénetmeligi ile veri korumasinin
saglik mevzuatimiza ilk kez girmesiyle Turkiye/AB iliskileri agisindan 2/97 sayil
OKK’ndan kaynaklanan yukimluliklerin yerine getirilmesi miimkiin olmustur (8).

Calismamizda kiiresellesme siireci ve rasyonel ilag kullanimi baglaminda patent
korumasi ve veri korumasinin nemini irdelemek amaciyla sinai milkiyet haklari
kapsaminda yer alan koruma yontemlerinden olan patent ve veri korumasi ile
ilgili kavramlar incelenerek bu yontemlerin Turkiye'deki ve uluslararasi
mevzuattaki durumu ile jenerik ve innovatér ilag sanayi agisindan dnemine yer
verilmigtir.

TARTISMA

Kiresellesme, TUBITAK'In tanimlamasina gére ”...belli bir kiiltiir, ekonomi ya
da siyaset normunun, deger yargisinin ya da kurumsal yapinin kiresel 6lgekte
yayginlk kazanarak o alanda gegerli tek norm, tek deger yargisi ya da tek
kurumsal yapi haline gelmesini ifade...” etmekte ve bu sirecin amaci “...son
¢oziimlemede bitin ekonomik faaliyet alanlarinda ulusal sinirlarin ortaya
cikardigi engel ya da kisitlamalarin ortadan kalktigi tek bir dinya sistemi
yaratmak...” olarak vurgulanmaktadir (9). Bu tanimlamaya gére tim diinya tek ve
ulagilabilir bir pazar haline gelmekte, bilgiye ulasabilmenin maliyeti sifira
yaklagmaktadir.

Bu gelismeler dogrultusunda degisim siirecini zamaninda algilayarak ulusal
¢ikarlarini kiresel gikarlarla uyumlu hale getiren lkelerin refah dizeyine
ulasabilmesi s6z konusu olup bu baglamda atilacak olan ilk adim kuvvetli bir sinai
mulkiyet korumasi saglamak adina olmalidir. Sinai miilkiyet haklarindan patent
korumasinin Tirkiye'deki gelisimi incelendiginde1871 tarihli “Esya-i Ticariyeye
Mahsus Alamet-i Farikalara Dair Nizamname” ve 1879 tarihli “ihtira Berati
Kanunu” tlkemizdeki yasal korumanin temelini olusturdugu gorulmektedir (10).

1879 tarihinde yirirlige giren ve 27 Haziran 1995 tarihine kadar yirirlikte
kalarak diinyanin hi¢ degismeden ve en uzun sire yirirlukte kalan patent
kanunu olarak anilan ihtira Berati Kanunu insan ve hayvan sagligi icin kullanilan
ilag ve ilag hammaddelerini patent korumasi disinda birakmistir (2). Yerli
sermayenin talepleri sonucunda 8 Mayis 1961 tarih ve 51 sayili Kurucu Meclis
Karari ile ilag tretim usulleri ve trlinlerinin de patent korumasi kapsami disinda
oldugu ilan edilmis olup patent mevzuati agisindan énem tasiyan bu karar ilag
sanayindeki yerli Ureticilerin tiretim kapasitesinde artisa neden olmustur (11, 12).
27 Haziran 1995 tarihli 551 sayili Patent Haklarinin Korunmasi Hakkinda KHK’de
de insan ve hayvan saghg icin kullanilan ilag ve ilag hammaddeleri ilk etapta
koruma kapsami diginda birakilmistir (2); ancak imzalanan uluslararasi
anlagsmalar mevzuatimizin ilaglara patent korumasi saglayacak sekilde
duzenlenmesini gerekli kilmistir. Bu baglamda ilag patentleri ile ilgili olarak
Turkiye agisindan iki 6nemli tarih s6z konusudur; patent basvurularinin isleme
alinmaya baglandigi tarih olan 1 Ocak 1995 ve ilag patentlerinin korunmaya
baslandigi tarih olan 1 Ocak 1999 (7).

1 Ocak 1995 tarihinde yiirirlige giren DTO Kurulus Anlasmasi eki TRIPs
Anlagmasi’nin 70.8 maddesi, ilaglarla ilgili patent basvurularinin Anlagma’nin
yurarlige girdigi tarih olan 1 Ocak 1995 tarihinden itibaren isleme alinmasi
hikmUni amirdir (13). Uluslararasi ticarette bir centilmenlik anlasmasi niteligi
tagtyan, fikri ve sinai miilkiyet haklarinin tim Uye Ulkelerde standart bicimde
korunmasi gerektigine dair hiikimler iceren DTO Anlasmasi bu kurallara
uymayan (lkeler agisindan olduk¢a 6nemli yaptirimlar icermektedir. DTO
Anlasmasi’na taraf dlkelerin anlagma ile ilgili yasal diizenlemeleri belirlenen
streler igerisinde yapmasi, etkin bigcimde uygulamaya koymasi ve kaydedilen
gelismelerden Uye ulkeleri zamaninda haberdar etmesi anlasmadan ekonomik ve
siyasi anlamda maksimum yarar saglamasi agisindan zorunludur. Tiirkiye, DTO
Kurulug Anlagmasi ile anlasmanin eki olan ve fikri mulkiyet haklari ile ilgili
minimum standartlari belirleyen TRIPs Anlagsmasi’na 1 Ocak 1995’den itibaren
taraftir (13). Tirkiye TRIPs Anlagmasi’nin 70. maddesinin 8. fikrasi geregi DTO
Anlagmasi’nin yurdrlige girdigi tarih olan 1 Ocak 1995 tarihinden itibaren
ilaglarla ilgili patent bagvurularini kabul etmek durumunda kalmistir (13).

6 Mart 1995 tarih ve 1/95 sayili OKK geregi Turkiye'nin ilag patentlerini 1 Ocak
1999 tarihinden itibaren koruma kapsamina almasi gerekmektedir (14). 1963 ve
1973 yillarinda imzalanan Ankara Anlasmasi ve Katma Protokol kapsaminda
ortaya konan 1/95 sayili OKK’nda gimruklerin esit diizeye getirilmesinin yani sira
sinai haklarin da esit diizeye getirilmesi ilkesini benimseyen Gumrik Birligiile ilgili
taraflara dusen yukumlilikler tanimlanmistir (14). Tirkiye’de 1 Ocak 1996
tarihinde yurarlige giren 1/95 sayili Turkiye-AB OKK’nin 29. maddesinde
taraflarin fikri, ticari ve sinai mulkiyetin korunmasina 6nem verdikleri belirtilirken
GUumrk Birligi’nin iyi islemesi igin, fikri malkiyetin her iki tarafta da etkin ve esit
dizeyde korunmasi gerektigi izerinde durulmaktadir (14). Avrupa Birligi OKK'nin
8 nolu Eki’'nin 5 bis maddesinde Turkiye’nin ilag Uretim ve usullerine en fazla 1
Ocak 1999 tarihine kadar gegis suresi taninabilecegi hiikm yer almaktadir (14).
Bu gelismeler ve ylkimlilikler nedeniyle 23 Eylll 1995 tarih ve 566 sayili Kanun
Hukmiinde Kararname ile ilag patentlerinin 1 Ocak 1999 tarihinden itibaren
korunmaya baslayacagi hiikiim altina alinmistir (7).
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ilaglarla ilgili olarak patent korumasi disinda koruma yéntemleri de mevcut
olup bu koruma yontemlerini:

-Pipeline Koruma

-Roche-Bolar istisnasi

-ila¢ Patentlerinde Ek Koruma Uygulamasi,

-llaglarda Test Verilerinin Korunmasi,
kapsaminda incelemek mimkindar (7).

S6z konusu koruma yontemlerinden biri olan veri korumasi ilag ruhsatlarinin
alinmasi igin zorunlu olan fiziko-kimyasal ve biyofarmasétik ¢alisma sonuglari,
klinik 6ncesi, hayvanlar tizerinde yapilan biyolojik, mikrobiyolojik, farmakolojik ve
toksikolojik test sonuglari ile klinik deney sonuglarina ait tim verilerin, bu verileri
Ureten (elde eden) ve bu veriler ile ilgili olan ilacin ruhsatini almak uzere ilk
bagvuran firmanin disindaki kisilerce, daha sonraki bir tarihte atif yapilarak dahi,
belirli bir stire igin hicbir sekilde kullanilamamasi ve boyle bir kullanima higbir
sekilde izin verilmemesi anlamindadir (15). Patent korumasinin bulunmadig
durumlarda veri korumasi tek etkili koruma yontemi olarak kabul edilmektedir.
TRIP’s Sézlesmesi'nin  “agiklanmamis  bilgilerin  korunmasi” bashkh 39/3
maddesinin 3. fikrasi ilag satis izni igin ibraz edilen verilerle ilgili korunma
duzenlemesi igermektedir (16).

TRIPS 39 (3) hikmi kapsaminda saglanan korumadan yararlanilabilmesi igin
mezkur verilerin “yeni bir kimyasal maddeye” iliskin olmasi gerekmektedir
(17).Amerika Birlesik Devletleri Gida ve ilag Kurumu (FDA- Food and Drug
Adminstration) ile Avrupa Birligi saghk otoriteleri “yeni kimyasal” kavramini
“daha 6nceden ilag olarak ruhsat almamis, tiim gelistirme asama ve testlerinden
gecmis, etkili ve emniyetli oldugu kanitlanmis yeni bir bilesiktir’ olarak
aciklamaktadir (4). Yeni molekdl igin ruhsat tarihinden itibaren gegerli olan veri
korumasinin islevi patent korumasindan bagimsiz olup tanim ve kapsam
agisindan birbirinden farkl iki koruma yontemi olarak degerlendirilmelidir (2).
Avrupa Birligi'nde veri korumasi ilk olarak 65/65/EEC sayili Direktifin 4/8(a)(iii)
maddesi ile dizenlenmis ve 1987 vyilinda 87/21/EEC sayili Direktif ile
degistirilmistir (17). Yapilan bu degisiklik ile insanlar ve hayvanlar lzerinde
yapilan testlerin ve deneylerin gereksiz tekrarlanmasinin 6nlenmesi ve yenilikgi
ilag endustrisini de koruyabilmek igin dnlemler alinmasi amaglanmistir (17). 1987
tarihli 87/21 sayil direktif 2001 yilinda konsolide edilmis, 2001/83 sayili direktif
ile dizenleme yapilmis ve son olarak 2004 yilinda yapilan degisiklilerle 726/2004
sayili Konsey Tuz(ig madde 14 ve 2001/83/EC sayili Direktif (2004/27/EC ile
degistirilmis) madde 10(1) kapsaminda veri koruma suresi igin 8+2+1=11 formulu
benimsenmistir (17). S6z konusu diizenlemeler ile AB’de veri koruma siresi 6
yildan 10 yila gikarilmistir (4). inovatér firmalara taninan bu 10 yillik siirenin ilk 8
yihinda ilgili ilacin bir baska hastaligin tedavisinde yahut bir baska tedavi
strecinde kullanilabildiginin ortaya ¢ikmasi durumunda 10 yillik siireye 1 yil daha
eklenmesi ve koruma siiresinin 11 yila ¢ikmasi s6z konusudur (17). Sadece pazar
korumasi olan son 2 yil igerisinde jenerik firmalar kisaltilmis ruhsat basvurusunda
bulunabilecek ve hatta lretime baslayabileceklerdir; ancak ruhsat alip pazara
¢ikmak igin 2 yillik veya ilave 1 yil ile birlikte 3 yillik pazar korumasinin bitmesini
beklemeleri gerekecektir (17).

Veri korumasi ile ilgili olarak, yeni tye olan tim ulkelerde, 2001/83/EC sayil
direktifte yapilan son degisiklikler dncesindeki koruma siirelerinin uygulanmasi
ongorulmustir (4). Yeni Gye ulkeler 6 yil olan veri koruma suresinin 4 yil daha
uzatilmasinin ulusal saglik bitgelerine zarar verecegi konusunda hemfikir
olmuslardir (4). Nitekim, 5 Eyltl 2003 tarihinde 10 yeni lye tlkenin yayinladiklari
bildiri (Milan Declaration) ve 26 Kasim 2003 tarihinde bu ulkelerden 94 gézlemci
tarafindan Avrupa Parlamentosu’na gonderilen dilekge ile yeni diizenlemelerin
taslak calismalari esnasinda heniiz Uye olmadiklari igin aktif bir katilim
saglayamadiklarindan ozellikle veri koruma slrelerine getirilen ek koruma
slrelerinin zaten hassas olan ilag sanayilerini olumsuz etkileyecegi, ulusal saglik
sigorta sistemlerine daha fazla yik getirecegi, toplumun ilaci temin etme ve
bedelini 6demede sorunlarla karsilasacagindan dolayi veri koruma siiresinin yeni
tyeler igin 6 yil olarak muhafaza edilmesi talep edilmistir (4). AB Komisyonu
tarafindan yeni Gye ulkelere, Katilim Anlagmalar’nda yer alan hikimler
kapsaminda, yeni dlzenlemelere uyum igin gegcis siresi talebinde bulunma
imkani verilmistir (4).

Veri korumasina iliskin i¢ hukuk mevzuatimizi ve sistemimizi AB’ndeki sisteme
uyumlu hale getirme yukimliligimiz 1 Ocak 2001 tarihinde baglamistir (17).
Tirk Hukukunda veri imtiyazi hakki ilk defa Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma
Yoénetmeligi'nin 9. maddesi ile diizenlenmis olup, dncesinde sadece veri korumasi
taninmistir (17).

19 Ocak 2005 tarihinde resmi gazetede yayinlanmis olan Beseri Tibbi Uriinler
Ruhsatlandirma Yonetmeligi'nin veri korumasi ile ilgili dizenlemeleri kapsayan 9.
Maddesi 01 Ocak 2005 tarihi itibariyle yururlige girmistir (17). S6z konusu
Yoénetmelik kapsaminda 6 yil olarak belirlenmis olan veri imtiyazi siiresi ilacin
ruhsat aldig tarihten itibaren baslamakta olup veri imtiyazina konu ilacin etken
maddesi patent ile koruma altindaysa 6 yillik veri imtiyaz siiresi patent koruma
suresi ile sinirh olacaktir (17).

Ulkemizde 6 yil uygulanmakta olan veri imtiyazi siiresinin daha da uzatiimasi
konusuyla ilgili olarak, sosyoekonomik kosullarimiz ve ilag sektoriimiziin yapisi
temel alinarak, ancak AB’ye tam Uyelik ile birlikte ve karsilikli tanima sistemi gift
yonli olarak isletilmeye baslandiktan sonra uygulanmaya baglanmasi ve geriye
dontik olarak uygulanmamasi gerektigi distinilmektedir (6). Nitekim, 31 Arahk
2008 tarihinde yayimlanmis olan “Avrupa Birligi Miiktesebatinin Ustlenilmesine
iliskin Tirkiye Ulusal Programi”’nda da veri miinhasiriyetinin 8+2+1 olarak 11 yila
kadar uzatilmasi hususunun AB’ye tam Uye olmadan baslatimamasi gerektigi
ifade edilmektedir (6).

Bu gelismeler gostermektedir ki kiiresellesme ve uluslararasi anlagsmalar geregi
patent korumasi ve veri korumasinin Turkiye tarafindan uygulanmasi ve konu ile
ilgili gelismelerin yakindan takip edilerek gerekli yasal dizenlemelerin zamaninda
gergeklestirilmesi kaginilmazdir.

Patent korumasi gelismis Ulkeler agisindan degerlendirildiginde, ulke
ekonomisini kalkindirmaya yonelik bir uygulama olarak karsimiza gikmaktadir.
Patent korumasi ile buluslarin ayrintili ve herkesin anlayabilecegi bir sekilde
aciklanmasi bagkalarinin da bu agiklanan bilgiler dogrultusunda yeni buluslar
yapmasina olanak saglamakta, buluslarin sanayiye uygulanmasina paralel olarak
da Ulke ekonomisi kalkinmaktadir. Bunun karsiliginda ise bulus sahibine bulug
konusu Uriini belli bir sire kullanma, lretme, satma ve ithal etme hakki
taninmaktadir. Patent sistemi “tekel islevi” ve “bilgi islevi” olmak tizere iki temel
isleve sahiptir (18). Patent sisteminin bulus faaliyetlerini 6dullendiren ve
ozendiren ancak bulug konusu Uriinu Gretme ve satma hakkini kisitlayan tekel
islevi ile buluslarla ilgili teknik bilginin kiresel dizeyde yayginlasmasini ve bu
bilgiler dogrultusunda yeni buluslar yapilmasini saglayan bilgi islevi arasinda bir
denge s6z konusudur (18).

Patent korumasi sinirsiz bir koruma degildir; ilaglar patent ile 20 yil siireyle
korunmaktadir (3). ilag firmalari patent basvurularini ilag olmaya aday molekiil
icin yapmaktadirlar ve bir ilacin ruhsat alarak piyasaya sunulmasi ortalama 8-12
yil stirdugi igin s6z konusu ilag 20 yillik stirenin ancak 8-12 yili piyasada rakipsiz
olarak bulunma sansina sahip olmaktadir (7). Bunun yani sira yeni gelistirilen
ilaglar mevcut ilaglarla kiyaslandiginda terapétik agidan anlamh farkliliklar
gostermiyorsa koruma slresince jeneriginin Uretiimemesi fazla 6nem
tagimamaktadir. Bu durumda saglik giderleri Gzerinde ilacin fiyatindan ¢ok ilag
tercihinin rasyonel olarak yapilip yapilamamasi daha 6nemli bir etken olarak
karsimiza ¢ikmaktadir. Dolayisiyla, tedavide patent korumasina sahip orijinal
ilaglarin terapdtik esdegerlerinin kullaniimasi rasyonel ilag kullanimi agisindan
dolayisiyla Ulke ekonomisi agisindan uygun bir tercih olacaktir. Rasyonel
tedavinin 6nemli bir 6gesi olan rasyonel ilag kullanimi ilaglarin akillica kullanimi
anlamina gelmekte olup ilacin kisiye ve ulusal ekonomiye en yararl bigimde
kullanilmasini  6ngorir. Temel ve koruyucu saghk hizmetlerinin  temel
konularindan birini olusturan, toplum sagligi ve kisitli kaynaklar agisindan oldukga
O6nem taglyan rasyonel ilag kullanimi gelismis ve gelismekte olan tlkeler agisindan
onem arz etmektedir. Saglik harcamalarinin kamu butgesinden 6édenmesinin
glclesmesi nedeniyle (lkeler rasyonel ilag kullanimini yayginlastirmayi
amaglayan tedbirler almaktadir.

Tum dunyada oldugu gibi Glkemizde de yanhs ve gereksiz ilag kullanimi halk
saghgini etkileyen ciddi bir sorundur. Akilci olmayan ilag kullanimi hastalarin
tedaviye uyuncunun azalmasina, ilag etkilesimlerine, bazi ilaglara karsi direng
gelismesine, hastaliklarin tekrarlamasina ya da uzamasina, advers olay gorilme
sikhginin artmasina, tedavi maliyetlerinin artmasina neden olmaktadir. Bir
endikasyon igin uygun ilag ancak, etkililik, givenlilik, uygunluk ve maliyet
kriterleri dikkate alinmigsa akilci olarak segilebilir (19).

Saglik giderlerini azaltmak isteyen tlkeler tarafindan sadece tedaviye yenilik
getiren ilaglar 6deme listelerine dahil edilirken geleneksel tedavilerde jenerik
ilaglar tercih edilmekte ve jenerik ilag kullanimini destekleyen rasyonel ilag
kullanimi tesvik edilmektedir. Kamu saghk harcamalarinda tasarruf saglanmasi ve
jenerik ilag endustrisinin diinya pazarinda s6z sahibi olmasi igin tim dinyada
oldugu gibi Tirkiye’de de jenerik ilag tretimini ve kullanimini destekleyen ilag
politikalari uygulanarak jenerik ilag Gretimi tesvik edilmelidir.
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ilagta patent korumasinin olumsuz etkilerinden korunmak amaciyla jenerik ilag
kullanimini destekleyen rasyonel ilag kullaniminin yani sira patentli ilaglarin
paralel ithalati ve zorunlu lisans altinda Uretimi tesvik edilerek de ilag fiyatlarinin
tiiketicinin lehine olacak sekilde kontrol altinda tutulmasi s6z konusudur. OECD
tarafindan hazirlanan Raporda hak sahibi tarafindan veya onun yetkilendirdigi bir
kisi tarafindan ihrag Ulkesinde pazara sunulan gergek mallarin Gglinct kisiler
tarafindan ve hak sahibinin izni olmaksizin baska bir tlkeye ithal edilmesi olarak
tanimlananparalel ithalat (20) mallarin serbest dolagimina imkan tanimakta,
mallarin serbest dolasimi ise rekabet ortami olusmasini saglamaktadir. Paralel
ithalat, ilaci satin alan kisi tarafindan daha ucuza alinmasini saglayan ve bu
ozelligiyle tlkelerin ilag sanayileri ve ekonomileri tGizerinde olumlu etkisi olan bir
uygulamadir. Patent sahibi veya yetkili kildig1 kisi, patentle korunan bulusu
kullanmak zorunda olup kullanim, patentin verilmesi kararinin Biltende
yayimlanmasindan itibaren Ug yillik veya patent basvurusu tarihinden itibaren
dort yillik strelerden hangisi daha ge¢ sona eriyorsa, bu sire iginde
gergeklestirilir (21).

ilaglar lizerinde patent korumasinin saglanmasi géreceli olarak yeni bir
uygulamadir. Bilinen en eski ilag patentinin Barbital’e ait 1903 tarihli Alman
patenti oldugu ifade edilmektedir (22). ilaglarin kamu sagligi miilahazasiyla
zorunlu lisansa konu edilmesi ise ¢ok daha yeni bir tartismadir. Bu durum
uluslararasi alanda hala tartisilan, son derece giincel bir konudur. Bu konudaki
oncu uluslararasi dizenlemeler sadece 15 sene 6ncesine dayanmaktadir. Oysa
¢ok daha uzun bir sliredir diinyanin birgok yerinde ortaya ¢ikan hastaliklar ve bu
hastaliklar igin gerekli olan ilaglara ulasilamamasi sebebiyle birgok insan hayatini
kaybetmektedir. Diinya Saglk Orgiiti’niin verileri uyarinca bugiin diinyanin
gundemindeki en o6nemli hastaliklardan biri olarak kabul edilen HIV/AIDS
nedeniyle sadece 2008 yilinda diinya genelinde hayatini yitiren insan sayisi 2.0
milyondur (http://www.who.int/hiv/data/2009 global summary.gif
03.01.2011). Bu ilaglara ulagilamamasinin en biylk sebebi, birgok tlkenin ihtiyag
duydugu ilaglari Uretebilmeleri igin yeterli teknolojiye sahip olmamasi ve ithal
edilen ilaglarin son derece pahali olmasi sebebiyle halkin ¢ogunlugun bunlara
ulagamamasidir (23).

ilagta zorunlu lisans uygulamalari, ilag Greticilerinin fikri miilkiyet haklarini
kamu saghg mulahazasiyla sinirlandirmis ve bu ilaglara gok daha makul fiyatlarla
ulagilabilmesi konusunda bir zorunluluk sistemi yaratmistir. ilag Ureticileri ve
ihracatgi tlkeler ise bu sisteme direnmektedirler. Buna karsilik bu sistem uyarinca
ilag patentinde zorunlu lisans talep eden Ulkelerin sayisi da giin gegtikge
artmaktadir (23). Zorunlu lisans uygulamasinda patent hakki sahibinin istegi
disinda bulusun belirli bir stire kullanilmamasi, patentler arasinda bagimlilik,
kamu yarari gibi sebeplerle bir lisans verme s6z konusudur (24). Talebin yapildigi
tarihte patent konusu bulusun kullaniimaya baslanmamis oldugu veya kullanim
icin ciddi ve gergek girisimlerde bulunulmadigl ya da kullanimin ulusal Pazar
ihtiyacini karsilayacak dizeyde olmadigi gerekgesiyle herkes tarafindan talep
edilebilmektedir (21). Patent korumasindan olumsuz olarak etkilenen gelismekte
olan ulkeler tarafindan alinan 6nlemlerden biri olan zorunlu lisans uygulamasi ile
tilkeler ekonomik anlamda yarar saglamakta ve bu uygulama ile yerli ilag
sanayinin kalkinmasi mumkin olmaktadir. Bugtine kadar gelinen nokta,
uluslararasi alanda gergeklestirilen 6ncti diizenlemelerin eseridir. Konunun
uluslararasi diizenlemelerle paralel gittigi ve slrecin uluslararasi diizenlemeler
incelenmeden anlagilamayacagi ¢ok agiktir (23).

SONUC

Kuresellesme slrecinde patent ve veri korumasinin Tirkiye agisindan

avantajlarini ve dezavantajlarini Tarkiye’nin yikumluluklerini géz 6niinde
bulundurarak bir degerlendirme yaptigimizda 6zetle asagidaki sonuglara ulagsmak
mumkindir:
o Turkiye'nin patent ve veri korumasi ile ilgili olarak uluslararasi anlasmalar
kapsaminda yukumlulikleri s6z konusudur; Turkiye TRIPs Anlagmasi’nin 70.
maddesinin 8. fikrasi geregi DTO Anlasmasi’nin yiiriirlige girdigi tarih olan 1
Ocak 1995 tarihinden itibaren ilaglarla ilgili patent basvurularini kabul etmek
durumunda kalmistir. 6 Mart 1995 tarih ve 1/95 sayili OKK geregi 23 Eylil 1995
tarih ve 566 sayili KHK ile ilag patentlerinin 1 Ocak 1999 tarihinden itibaren
korunmaya baslayacagi hikim altina alinmistir. 2/97 sayih OKK geregi
19.01.2005 tarihli 25705 sayili Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Yénetmeligi
ile orijinal ilaglar igcin 6 yillik veri imtiyazi uygulamasi baslamistir. Uluslararasi
anlagsmalar geregi patent korumasi ve veri korumasi Tirkiye agisindan zorunlu
bir uygulama olarak kargimiza ¢cikmaktadir.

e Patent ve veri korumasi ile AR-GE yatirimlarinin ve ulkeye orijinal ilag giris
hizinin artmasi s6z konusudur. Ayrica yeni ilaglarin ithalat yoluyla baska
Ulkelerden getirtilmesi sonucunda ortaya ¢ikacak olan ek maliyet 6nlenmektedir.
innovator ilag firmalari gelistirmis olduklari ilaglarin kopya edilmesi konusunda
duyduklari endise nedeniyle patent korumasi olmayan (lkelerin pazarlarina
girmeyi tercih etmemekte bu da tlkedeki insanlarin yagam kalitesini diistiren bir
etken olarak kargimiza gikmaktadir. Bu baglamda etkin bir patent sistemi yabanci
yatirmlan tesvik eden 6nemli bir unsur olarak kabul edilmektedir. Diinyadaki
gelismis Ulkelere bakildiginda innovator ve jenerik ilag sanayinin bir arada oldugu
gorilmektedir. Jenerik ilag firmalar ucuz ilag Uretimi igin 6nem tagimakta,
innovator ilag firmalari ise yeni ilaglarin gelistiriimesi agisindan motive edici bir
faktor olarak kabul edilmektedir. Sinai haklar alaninda kiresellesmeye dogru
gidildigi géz 6nlinde bulundurularak tim diinyada dolasarak yatirim firsati
arayan yabanci sermaye tarafindan Tirkiye'nin tercih edilmesini saglamak igin
kuvvetli mali ve vergi tesvikleri, bilimsel ortam ve yapilanma, gelismis ulkeler ile
esit dizeyde kuvvetli fikri milkiyet haklari korumasi gergeklestirilmelidir

e Patent ve veri korumasi ile ilgili uluslararasi yikimlaliklerin yerine
getirilmesinin Tirkiye’'ye saglayacagi prestij ve dig diinya lizerinde yaratacagi
olumlu etki korumanin avantajlarindan biri olarak degerlendirilmelidir.

o ilagta patent korumasinin olumsuz etkilerinden korunmak amaciyla patentli
ilaglarin zorunlu lisans altinda Uretimi ve paralel ithalati tesvik edilerek ilag
fiyatlarinin  tiiketicinin lehine olacak sekilde kontrol altinda tutulmasi
gerekmektedir.

® AR-GE galismalarinin yapilmadigi sektorlerin gelecekte sorunlarla karsilasmasi
kaginilmaz bir sonug olarak degerlendirilmelidir. Ttirkiye’deki ilag endustrisinin
gelecekte kiiresel anlamda rekabet giicline sahip ve diinya standartlarinda bir
endustri niteligi kazanabilmesi icin yeni gelismelere ve teknolojilere uyum
saglamasi gerekmektedir.

e Yerliilag firmalari tarafindan Uretilen ve innovatér ilaglara gére daha ucuz olan
jenerik ilaglarin pazardan gekilmesi sonucunda yabanci firmalarin Uretecegi
ilaglarla pazara hakim olmasinin Tirkiye’deki sosyal giivenlik kurumlarinin ilag
odemeleri konusunda ciddi sikinti yasamasina neden olacagi asikardir. Referans
ilaglarla ayni etkiye sahip fakat fiyati daha disik olan jenerik ilaglar kullanmak
suretiyle tedavinin daha uygun fiyata gergeklestirilmesi saglanmalidir.

Cikar Catismasi
Yazarlar herhangi bir ¢ikar ¢catismasi bildirmemistir.
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