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asta patent olmak

Uzere fikri mulkiyet

haklar, referans ve

esdeger ilag firmalar

arasindaki rekabetin
disinda; kamu saglg ve kamu
harcamalari ile olan etkilesimi
nedeniyle yalnizca ilag endls-
trisi igin degil, hastalar ve kamu
otoriteleri bakimindan da &zel bir
dneme sahiptir.

Bu 6zel 6nem, fikri mulkiyet
haklarina minimum bir koruma
standardi getiren, bu standart-
larin uygulanmasinda sorun ya-
sanmas! halinde gdzim ve ticari
yaptirm mekanizmalari dngéren
ve boylece fikri milkiyet hak-
larinin uluslararasi nitelikte ve
yaptinm gUcd bulunan bir ger-
geveye; 1994 yilinda Ticaretle
Baglantil Fikri Mulkiyet Haklan
Anlasmasi'nin (TRIPS) imzalan-
masina neden olmustur.

Tarkiye hem TRIPS hem de AB lle
arasindaki Gumrok Birligini tesis
eden 6 Mart 1995 tarih ve 1/95
sayill Ortaklik Konseyi Karan ge-
regi, fikri mulkiyet alaminda etkili
bir mevzuat sistemi ile uygulama
standardi olusturmus durumdadir.
Tum ilgili endUstrilerde uygulanan
patent ile birlikte, yalmizca ilag en-
ddstrisi ¢zelinde uygulanan diger
fikri malkiyet haklan asagidaki gi-
bidir.

a.Veri Koruma: Bir ilacin pazar-
lanabilmesi igin konuyla ilgili tlke
otoritesine sunulmasi zorunlu olan,
aciklanmamis testlerin (farmako-
lojik, toksikolojik ve klinik etkilere
yonelik testler) veya diger verilerin
haksiz ticari kullanima karsi korun-
masi; bu bilgilerin agiklanmamasi
yUkomidlugidar. Ulkemizde yi-
rurlukte bulunan 551 sayill Kanun
Hikminde Kararname ve Bege-
ri Tibbi Urinler Ruhsatlandirma
Yonetmeligi'nin hdkumleri gerge-
vesinde ruhsat almak amaciyla
sunulan bilgilerin gizliligi Kasim
1995 tarihi itibaryla gluvence alti-
na alinmisgtir.

b.Veri Miinhasiriyeti: Veri min-
hasiriyeti, 2/97 sayili  Ortaklik
Konseyi Karar'nda ifade edildigi
sekliyle belli bir sure igin saglk
otoritelerinin esdeger ilag ruhsat
bagvurularini kabul etmesini en-
gelleyen bir pazar korumasi olup
sUres! Ulkeden Udlkeye degismek-
tedir. Ulkemizde, 19 Ocak 2005
tarininde yayimlanan Beseri Tibbi
Urtnler Ruhsatlandirma Yénetme-
ligi ile referans drdnler icin 6 yillik
veri munhasiriyeti  uygulamaya
konmustur.

Avrupa Birligi'nde 8+2+1 yila uza-
tilan veri minhasiriyeti uygulama-
sina uyumun ise “Avrupa Birligi
Miktesebatinin Ustleniimesine [lis-
kin Tourkiye Ulusal Programi”nda
yer aldidl sekilde, AB'ye tam lye
olmadan baslatimamasi gerektigi
dustndlmektedir.

c.Ek Koruma Sertifikasi:
TRIPS'de &6ngértlmemekle  bir-
likte, ruhsatlandirma strecinde
kaybedilen zamanin telafi edil-
mesi amaciyla Avrupa Birligi'nde
1768/92 saylll AB Konseyi Yonet-
meligi cergevesinde 2 Ocak 1993
tarininde yarirluge girmistir. ligili
Ulkede gegerli temel bir patent ile
korunan ve ruhsatlandirma mev-
zuatl geregi ruhsat almig olan tib-
bi Grlnler i¢in uygulanmaktadir.
Koruma suresi, temel patentin
koruma suresi bittikten sonra en
fazla 5 yildir. Boylece patent ve
ek koruma sertifikasina sahip olan
Urdnler, AB'de ilk ruhsatlandirma
tarihinden itibaren azami 15 yil ko-
rumaya sahip olabilmektedir.

Uriine ilk ruhsat:

s Temel patent bagvuru tarihinden
itibaren 0-5 yil icerisinde verilirse
bu Urtn Ek Koruma Sertifikasi’ndan
yararlanamaz.

* Temel patent bagvuru tarihinden
itibaren 5-10 yil icerisinde verilir-
se bu Urline verilecek Ek Koruma
Sertifikasi stresi 5 yildan az olur.

e Temel patent bagvuru tarihin-
den itibaren 10 yil sonra verildigi
durumlarda bu Orine verilecek Ek
Koruma Sertifikasi stresi 5 yildir.

Turkiye'de Ek Koruma Sertifikasi



uygulamas! bulunmamaktadir. Ek
Koruma Sertifikasi ile ilgili AB muik-
tesebatina uyumun, “Avrupa Birligi
Muktesebatinin Ustlenilmesine lis-
kin Tarkiye Ulusal Programi”nda
yer aldigi gekilde, tam Gyelik ile ilis-
kilendirilmesi ve geriye dénik uy-
gulanmamasi &énem tagimaktadir.

d.Patent: llac endlstrisi bakimin-
dan TRIPS anlasmasi cercevesin-
de taninan en 6nemli koruma, hig
slphesiz patent korumasidir. S6z
konusu anlasma ile daha &nce ilag
urtnleri ve Uretim usulleri igin pa-
tent korumasi bulunmayan Ulkele-
re de bu UrUnler ve dretim usulleri
icin patent korumasl saglanmasi
zorunlulugu getirilmistir.

Turkiye hem TRIPS'den dogan
yukdmlalGkleri hem de Gum-
rik Birligi stireci gercevesinde
1995 yilinda 551 Sayili Patentle-
rin Korunmasi Hakkinda Kanun
HikmUnde Kararname'yi kabul
etmistir.  TRIPS  anlasmasinda
daha once ilacta patent korumasi
ongormeyen Ulkelere taninan 10
yillik gegis slresinin tamami kulla-
nilmamig; bu stre 5 yil 6ne gekile-
rek ilagta patent korumasi, 1 Ocak
1999 tarihinden itibaren uygulan-
maya baslanmistir.

Yeni olan; teknigin bilinen durumu-
nu asan ve sanayiye uygulanabilir
olan buluslar icin, bulus sahibine
taninan ve bulus konusu Grdnin
belirli bir sure rekabetten koru-
narak Oretiimesi, kullanmasi veya
satimasi hakki olan patentlerin ko-
ruma sUresi, tim dinyada oldugu
gibi Ulkemizde de 20 vildir,

Danya genelinde Ulkelerin patent-

ten dogan haklar ve bu haklara
sagladiklari koruma dizeyleri kar-
silagtinlirken, yaygin olarak bu ul-
keler gelir dlzeylerine gore grup-
landinimakta, degerlendirmeler
de bu perspektiften yapilmaktadir.
Degerlendirmelerin bu sekilde ya-
pilmasinin nedeni, hig stphesiz Ul-
kenin gelir dizeyi ile fikri milkiyet
haklanna saglanan koruma dizeyi
arasinda anlamli bir iligkinin bu-
lunmasidir. Fikri malkiyet koruma-
sinin en yiksek seviyede oldugu
tlkeler, aymi zamanda ddnyanin
en gelismis ve en zengin Ulkele-
ridir. Inovasyonu yaratan ve diger
ulkelere ihrag eden bu dulkeler,
fikri mulkiyet haklarina saglanan
korumanin genisletiimesi ve uygu-
lamalarnn daha etkin ve yeknesak
hale getirimesi icin kuresel olgek-
te yofun cabalar harcamaktadir,

Geligsmekte olan Ulkeler ise ekono-
mik gelisme yolunda bir yandan
yeni teknolojileri kullanirken, diger
yandan da inovasyon kapasite-
lerini artirmaya caligmaktadir. Bu
cercevede, var olan teknolojiler-
den daha dustk maliyetlerle ya-
rarlanabilmek ve bu teknolojileri
kendilerinin de geligtirebilmesini
temin etmek Uzere, fikri mulkiyet
haklarina sagladiklan koruma, do-
gal olarak gelismis Ulkeler kadar
yUksek ve siki olmamaktadir,

Bununla birlikte, gelismekte olan
Ulkeler arasinda gosterilen Glkemi-
Zin inovasyon kapasitesi, gelismis
ulkeler ile boy 6lclsecek dizeyde
olmamasina ragmen, fikri mulkiyet
haklanna saglanan koruma stan-
darchimi  uluslararasi  anlasmalar
karsisindaki yukimldltklerini de

gbzeterek son derece yiksek tut-
tugu degerlendirimektedir.

Yani, Glkenin gelir ve gelismiglik
dizeyi lle fikri malkiyet haklarina
saglanan koruma kapsami arasin-
da bir korelasyon var ise Turkiye
hali hazirda bu korelasyonu pa-
tentle baglantil fikri mulkiyet hak-
lar lehine bozmug durumdadir.

Nitekim Ocak 2014 tarihinde ABD
Ticaret Odasi tarafindan yayimla-
nan Fikri Mllkiyet Endeksi'nde de
ornekleme alinan 25 dlke igerisinde
Tarkiye “Patentler, Baglanti Haklar
ve Sinirlamalar” kategorisinde en
ylksek puana sahip 10. Ulke olarak
aciklanmistir. Neredeyse tum ulus-
lararasi raporlarda fikri mulkiyet
ortamini iyilegtirmeye yonlendirilen
Turkiye'nin, endeks icinde patent-
ler, baglantli haklar ve sinirlamalar
kategorisindeki yeri, zaten icinde
yer aldig yuksek - orta gelir seviye-
sindeki Ulkeler arasinda en ylksek
korumayi sagladigini ve hatta bazi
yiksek gelir seviyesindeki Ulkelerin
de énine gectigini gdstermektedir.

Bu cercevede, IEIS olarak yeni-
likciligin tegvik edilmesi amaciyla
geligtirilen patent sistemini vazge-
cilmez bulmaktayiz. Patent koru-
masinin, rekabetin tesvik edilme-
sine iliskin tekel kargiti politikalarin
bir istisnasi oldugunu, patent sis-
temi ile bulus sahibine belirli stre
icin bir pazar tekeli saglanarak
buluglann édillendirildigi ve tegvik
edildigini, bu yénuyle patent koru-
masinin, patent sisteminin temel
kullanicilarindan olan ilag sektéri
igin zorunlu ve vazgecilmez oldu-
gu dislincesindeyiz.



Ne var ki, sektdrde son yillarda
gozlemlenen esde@er ilaglann
pazara olabileceginden daha gec
giriyor olmasi ve bu gecikmenin
hem halkin ilaca erigsimi hem de
kamu ila¢g harcamalar (zerinde
yarattigi olumsuz etkiler nedeniyle
kamu kurumlarn tarafindan yuru-
tilen arastirma ve sorusturmalar-
dan elde edilen bulgular, patent
sisteminin bulus sahipleri tarafin-
dan rekabetin geciktirimesi veya
engellenmesi icin bir arac olarak
kullanildigina isaret etmektedir.

Avrupa Komisyonu Rekabet Ge-
nel Madurlagu tarafindan ydrato-
len ilag sektord sorusturmasinda,
2000-2007 vyillari arasindaki do-
nemde, AB genelinde pazarda
bulunan ilaglar Gzerinde yapilan
arastirmalarda patent sisteminin

kotlye kullanilarak rekabetin en-
gellendigi somut deliller 1siginda
tespit edilmistir. Benzer bir arag-
tirma Ulkemizde Rekabet Kurumu
tarafindan 2009 yilinda basgla-
tilmig, Nisan 2013'de aciklanan
sonug raporunda, Avrupa Komis-
yonu Rekabet Genel Madurlaga
tarafindan ydrdtdlen sorusturma
ile benzer sonuclara ulasiimistir.

Esdeger ila¢ rekabetinin geciktiril-
mesi veya engellenmesi, hastalarin
glvenilir ilaglara erisimini kisitla-
makta ve kamu maliyesi Gzerindeki
olumsuz etkileri nedeniyle de kay-
naklarin rasyonel kullanimi 6ntinde
onemli bir engel olusturmaktadir.

Tam bu olumsuzluklarin giderilme-
si igin, patent kalitesinin yikseltil-
mesi ve sistemin kotiye kullanimi-

na ack alanlarinda iyilestirmeler
ve duzeltmeler yapilimasi gerek-
mektedir. Bu bakimdan, basvu-
rularin en yuksek kalitede deger-
lendirilerek  bagvurunun patent
korumasina layik olup olmadiginin
olasi en kisa suUrede sonuclandi-
rimas! ve esdeger ilacin pazara
girisindeki yasal belirsizliklerin bir
an once ortadan kaldirilmasi kri-
tik ®neme sahiptir. Patent kalitesi
artirilmall, patent sadece gergcek
bulusglara verilmelidir,

inaniyoruz ki 6zel ve kamu men-
faatleri arasinda dengeli sekilde
olugturulmus bir patent sistemi
bir yandan fikri milkiyet haklarini
korurken; diger yandan da adil bir
rekabet duzeni icinde hem toplum
saghgina hem de kamu maliyesi-
ne yarar saglayacaktir.





