Patent Yasa Tasarisi
Uzerine Gorasler

TBMM de gorisilmekte olan patent yasa tasarisi Uzerine sektérel dernekler gérislerini
birer basin aciklamasiyla kamuoyuyla paylastilar

. Arastirmaci ilac Firmalari Derneginin (AIFD) aciklamasinda
P s AIFD suifadelere yer verildi: Halen Tiirkiye Biiyik Millet Meclisi
komisyonlarinda gérisilmekte olan 1/756 numarali Patent
besochton RasarchSonss mamicestn comsuns. Y2153 Tasarisi'nin genel gerekcesinde, uluslararasi ve bélgesel
anlasmalara uyum saglanmasi amaci ifade edilmektedir.
Ancak yapilan degisikliklerle bu amactan uzaklasilmistir. Tasarida AB Direktifleri ve
Avrupa Patent Sézlesmesi [EPC) ile uyumlu olmayan hiikiimler butunmaktadir.
Tasari bu haliyle Turkiye'yi fikri milkiyet haklari korumasinda mevcut durumdan
da geriye gotirecek bir nitelik kazanmistir. Ilac sektériinde fikri miilkiyet ve patent
haklarinin uluslararasi standartlarin altina dustrilmesi ve zayiflatilmasi yoniindeki
talepler temelde ¢ iddiaya dayandirilmaktadir. Ancak bu iddialarin icerigine
bakildiginda tU¢linin de dogru olmadi§i gorilmektedir.

Iddia 1: “Erken piyasaya suriilecek jenerik ilaclar ucuz olacad icin SGK harcamalan
dilsecek, kamu maliyesi bundan yararlanacaktir.”: Ulkemizde ilac fiyatlar serbest piyasa
kosullarinda degil, Saglik Bakanligi tarafindan kararnamede belirlenen usule gore
saptanmaktadir. SGK ise piyasadaki tek alici konumu nedeniyle geri 6deme fiyatlarini
Bakanlik fiyatlari Gzerinden cok ylksek ilave iskontolar yaparak resen belirlemektedir.
Bu nedenle Turkiye'de, bir orijinal ilacin jenerik esdegeri piyasaya ciktiginda ABD veya
AB ulkelerinde gériildigi oranlarda bir fiyat disisi yasanmamaktadir. Jenerik ilaclarin
piyasaya erken surllmesi ile kamu maliyesine avantaj saglanmis olmayacaktir,

lddia 2: "Orijinal ilaclar yabanci sermayeli firmalar tarafindan ithal ediliyor, oysa jenerik
ilaclariyerli firmalar Uretiyor.” : Jenerik ila¢ Ureten firmalarin yerli sermayeli olmalar
gerekmemektedir. Tlrkiye'de jenerik ila¢ endUstrisinde pazar payina gére ilk 25 jenerik
firmanin 87 yabanci sermayelidir. Bu firmalarin Tirk jenerik ila¢ piyasasinda agirlign

% 23'tir. Jenerik ilaglarin timi yerel olarak tretilmemektedir. ithal ilaclarin kutu
olarak yuzde % 38 jenerik ilaclardir.

Iddia 3: "AB standartlarinda fikri miilkiyet hakki uygulamasi nedeniyle yerli firmalar mali
darbogaza giriyor ve yok pahasina satiliyor.” : Zayiflatilmis patent korumasi otomatik
olarak jenerik firmalar acisindan piyasaya verilebilecek ilag sayisini artirmaktadir.
Fiyatlarin Saglik Bakanligi ve SGK tarafindan belirlendigi, bu anlamda rekabetin
bulunmadigi Glkemizde bu durum firmalarin gelecekteki potansiyel gelirlerini AB
ulkelerindeki jenerik firmalara kiyasla belirgin sekilde artirmaktadir. Patentlerin

gucld bir sekilde korundugu AB ve ABD firmalari acisindan, Turkiye deki jenerik ilac
firmalarinin potansiyel gelirleri kendi tlkelerindeki jenerik firmalardan ¢ok daha
yuksektir. Eger tasari bu sekilde yasalasirsa bu talep daha da artacak ve gercek
anlamda “yerli” ilac endistrisi kalmayacaktir.

Tdrkiye 2023 Vizonu ile belirledigi hedeflerine ulasmak istiyorsa, ilac sektorimizi
yarinlara tasiyacak ve tlkemizde ilaca erisimi gliclendirecek ileri teknolajili yatirimlarin
artmasi isteniyorsa fikri milkiyet haklari glicld bir sekilde korunmalidir. Yenilikci ilac
endistrisi olarak patent tasarisinda yapilmasi gereken degisiklikler hakkinda éncelikli
onerilerimizi asadida sunuyoruz:



* Biyoteknolojik buluslara iliskin hikimler tasariya yeniden eklenmelidir.
* Endikasyon ve dozaj rejimleri konulu buluslara iliskin bélimler tasariya yeniden eklenmelidir,
e Patent basvurusundan dogan haklar sinirlandirilmamalidir.

* Bolinmus basvuruda bulunabilmek icin getirilen stire siniri Avrupa Patent Sézlesmesi
(EPC)'ye paralel olarak yeniden iki yila cikarilmalidir.

* Turk Patent EnstitUsi tarafindan yapilacak inceleme sayi limiti kaldirilarak
Avrupa Patent Sozlesmesi (EPC) ile uyumlu hale getirilmelidir.

* Lisans yoluyla verilmis haklarin izinsiz genisletilmesinin, patent tecaviizii teskil
edecegi ongorilmelidir,

* Haklarin yeniden tesisine iliskin sartlar yonetmelik yerine tasariyla diizenlenmelidir.

* Bolar istisnasi ile ilgili diizenleme AB mevzuati ile uyumlu hale getirilmelidir.

J//\ Tasarya iliskin olarak Ilag Endiistrisi isverenler Sendikasi (IEIS) tarafindan

\/{ yapilan aciklamada ise su géruslere yer verildi:

iLAC ENDUSTRISI
ISVERENLER SENDIKASI IEIS olarak yenilikciligin tesvik edilmesi amaciyla gelistirilen patent

sistemini vazgecilmez bulmaktayiz. Ancak fikri miilkiyet haklarinin suistimal
edilerek rekabetin geciktirilmesine de karsi cikmaktayiz. Sektérde son yillarda gozlemlenen,
esdeger ilaclarin pazara olabileceginden daha gec giriyor olmasi gibi durumlar nedeniyle, kamu
kurumlari tarafindan yur(tiilen arastirma ve sorusturmalardan elde edilen bulgular, patent
sisteminin bulus sahipleri tarafindan rekabetin geciktirilmesi veya engellenmesi icin bir arac olarak
kullanildigina isaret etmektedir, Bu cercevede Avrupa Komisyonu Rekabet Genel Mudirligu
tarafindan yurdtilen ilac sektdrii sorusturmasinda, 2000-2007 yillari arasindaki dénemde, Avrupa
Birligi (AB) genelinde pazarda bulunan ilaclar lizerinde yapilan arastirmalarda patent sisteminin
kotlye kullanilarak rekabetin engellendigi somut deliller 1s1ginda tespit etmistir. incelemeye konu
219 etkin madde icin AB'de, 40,000 patent veya patent basvurusunun bulundugu tespit edilmistir.

Etkin madde basina diisen patent sayisi, bazi ilaclarda 1.300'e kadar ulasabilmektedir. Ele alinan
40.000 patentin % 87'si, ana patenti cevreleyen ikincil patentlerdir. Belirtilen sekilde, molekiili
koruyan ana patentin etrafinda ikincil patentler ve degerlendirme siireci devam eden patent
basvurulariile patent kiimeleri olusturulmakta, bu yolla olusturulan yasal belirsizlik ortami,
mesru bir esdeger ilacin pazara girisini geciktirmekte veya engellemektedir. Benzer bir arastirma
tlkemizde Rekabet Kurumu tarafindan 2009 yilinda baslatilmis, Nisan 2013'de aciklanan sonuc
raporunda, Avrupa Komisyonu Rekabet Genel Midirligi tarafindan yiiritilen sorusturma ile
benzer sonuclara ulasilmistir.

Esdeger ilac rekabetinin geciktirilmesi veya engellenmesi, hastalarin giivenilir ilaclara erisimini
kisitlarnakta ve kamu maliyesi iizerindeki olumsuz etkileri nedeniyle de, kaynaklarin rasyonel
kullanimi 6ndnde 6nemli bir engel olusturmaktadir. Tiim bu olumsuzluklarin giderilmesi icin,
patent kalitesinin yiikseltilmesi ve sistemin kotiye kullanima acik alanlarinda iyilestirmeler

ve dlizeltmeler yapilmasi gerekmektedir. Bu bakimdan, basvurularin en yiiksek kalitede
degerlendirilerek basvurunun patent korumasina layik olup olmadiginin olasi en kisa siirede
sonuclandinlmasi ve esdeger ilacin pazara girisindeki yasal belirsizliklerin bir an énce ortadan
kaldinlmas: kritik 5neme sahiptir. Patent kalitesi artirilmali, patent sadece gercek buluslara
verilmelidir. Ozel ve kamu menfaatleri arasinda dengeli sekilde olusturulmus bir patent sistemi
bir yandan fikri milkiyet haklarini korurken diger yandan da adil bir rekabet diizeni icinde hem
toplum sagligina hem de kamu maliyesine yarar sadlayacaktir.
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