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[EIS

asta patent olmak

lzere fikri mulkiyet

haklari, referans ve

esdeger ilag firmalar

arasindaki rekabetin
disinda; kamu saghg ve kamu
harcamalar ile olan etkilegimi
nedeniyle yalnizca ilag endds-
trisi igin degil, hastalar ve kamu
otoriteleri bakimindan da 6zel bir
dneme sahiptir.

Bu o6zel onem, fikri mulkiyet
haklarina minimum bir koruma
standardi getiren, bu standart-
larn uygulanmasinda sorun ya-
sanmasl halinde ¢ézUm ve ticari
yaptinm mekanizmalar éngdren
ve boylece fikri mulkiyet hak-
larnin  uluslararasi nitelikte ve
yaptirm gucU bulunan bir ¢er-
ceveye; 1994 yilinda Ticaretle
Baglantili Fikri Mulkiyet Haklar
Anlagsmasi'nin (TRIPS) imzalan-
masina neden olmustur.

Turkiye hem TRIPS hem de AB ile
arasindaki Gumrlk Birligi'ni tesis
eden 6 Mart 1995 tarih ve 1/95
sayill Ortaklk Konseyi Karan ge-
reqi, fikri mulkiyet alaninda etkili
bir mevzuat sistemi ile uygulama
standardi olusturmus durumdadir.
Tum ilgili endustrilerde uygulanan
patent ile birlikte, yalnizca ilag en-
dustrisi ¢zelinde uygulanan diger
fikri malkiyet haklan asagidaki gi-
bidir.

a.Veri Koruma: Bir ilacin pazar-
lanablimesl i¢in konuyla ilgili dlke
otoritesine sunulmasi zorunlu olan,
aciklanmamig testlerin (farmako-
lojik, toksikolojik ve klinik etkilere
yonelik testler) veya diger verilerin
haksiz ticari kullanima karsi korun-
masl; bu bilgilerin agiklanmamasi
yiktmlaligadiir.  Ulkemizde  yii-
rurltkte bulunan 551 sayill Kanun
Hukminde Kararname ve Bese-
ri Tibbi Urtinler Ruhsatlandirma
Yonetmeligi'nin hikumleri gerge-
vesinde ruhsat almak amaciyla
sunulan bilgilerin  gizliligi Kasim
1995 tarihi itibaryla glvence alti-
na alinmigtir.

b.Veri Minhasiriyeti: Veri min-
hasiriyeti, 2/97 sayil  Ortaklik
Konseyi Karar'nda ifade edildigi
sekliyle belli bir stre icin saglk
otoritelerinin esdeger ilag ruhsat
basvurulanni kabul etmesini en-
gelleyen bir pazar korumasi olup
stresi Ulkeden Ulkeye degdismek-
tedir. Ulkemizde, 19 Ocak 2005
tarihinde yayimlanan Beseri Tibbi
Uranler Ruhsatlandirma Yoénetme-
ligi ile referans drdnler i¢in 6 yillik
veri  munhasiriyeti  uygulamaya
konmustur.

Avrupa Birligi'nde 8+2+1 yila uza-
tilan veri munhasiriyeti uygulama-
sina uyumun ise “Avrupa Birligi
Miktesebatinin Ustlenilmesine llis-
kin Tdrkiye Ulusal Programi’nda
yer aldigl sekilde, AB'ye tam Uye
olmadan baslatimamasi gerektigi
disundlmektedir.

c.Ek Koruma Sertifikasi:
TRIPS'de dngoérilmemekle bir-
likte, ruhsatlandirma slrecinde
kaybedilen zamanin telafi edil-
mesi amaciyla Avrupa Birligi'lnde
1768/92 sayill AB Konseyi Yénet-
meligi gergevesinde 2 Ocak 1993
tarininde yarGriige girmistir. ligili
tlkede gecerli temel bir patent ile
korunan ve ruhsatlandirma mev-
zuati geregi ruhsat almig olan tib-
bi drdnler igin uygulanmaktadir,
Koruma slresi, temel patentin
koruma suresi bittikten sonra en
fazla 5 yildir. Boylece patent ve
ek koruma sertifikasina sahip olan
urtnler, AB'de ilk ruhsatlandirma
tarihinden itibaren azami 15 yil ko-
rumaya sahip olabilmektedir.

Uriine ilk ruhsat:

* Temel patent bagvuru tarihinden
itibaren 0-5 yil icerisinde verilirse
bu trtin Ek Koruma Sertifikasi'ndan
yararlanamaz.

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

¢ Temel patent basvuru tarihin-
den itibaren 10 yil sonra verildigi
durumlarda bu Urtne verilecek Ek
Koruma Sertifikasi stresi 5 yildir.

Turkiye'de Ek Koruma Sertifikas



uygulamas! bulunmamaktadir. Ek
Koruma Sertifikasi ile ilgili AB miik-
tesebatina uyumun, *Avrupa Birligi
Muktesebatinin Ustlenilmesine llis-
kin Tarkiye Ulusal Programi"nda
yer aldig) sekilde, tam Gyelik ile ilig-
kilendirimesi ve geriye donik uy-
gulanmamasl ¢énem tagimaktadir,

d.Patent: ilac endustrisi bakimin-
dan TRIPS anlasmasi ¢ercevesin-
de taninan en 6nemli koruma, hic
slphesiz patent korumasidir. Sz
konusu anlasma ile daha dnce ilac
artinleri ve Uretim usulleri igin pa-
tent korumasi bulunmayan Ulkele-
re de bu Uranler ve dretim usulleri
icin patent korumasl saglanmasl
zorunlulugu getirilmistir.

Tarkiye hem TRIPS'den dogan
yukdmldlokleri hem de GUm-
rik Birligi slreci gercevesinde
1995 yilinda 551 Sayili Patentle-
rin Korunmasi Hakkinda Kanun
HUkmUnde Kararname'yi kabul
etmistir.  TRIPS  anlagmasinda
daha once ilacta patent korumasi
ongormeyen Ulkelere taninan 10
yillik gegis slUresinin tamami kulla-
nilmamig; bu sire 5 yil dne gekile-
rek llagta patent korumasi, 1 Ocak
1999 tarihinden itibaren uygulan-
maya basglanmistir.

Yeni olan; teknigin bilinen durumu-
nu asan ve sanayiye uygulanabilir
olan buluslar igin, bulus sahibine
taninan ve bulug konusu Grandn
belirli bir sure rekabetten koru-
narak Uretilmesi, kullanmasi veya
satiimasi hakki olan patentlerin ko-
ruma sUresi, tim dinyada oldugu
gibl Ulkemizde de 20 yildir.

Dunya genelinde Ulkelerin patent-

ten dogan haklar ve bu haklara
sagladiklar koruma duzeyleri kar-
silastinlirken, yaygin olarak bu al-
keler gelir dizeylerine gbre grup-
landirimakta, degerlendirmeler
de bu perspektiften yapilmaktadir.
Degerlendirmelerin bu sekilde ya-
pilmasinin nedeni, hi¢ stiphesiz Gl-
kenin gelir diizeyi ile fikri milkiyet
haklarina saglanan koruma dizeyi
arasinda anlamli bir iligkinin bu-
lunmasidir. Fikri mulkiyet koruma-
sinin en yiksek seviyede oldugu
Ulkeler, ayni zamanda dunyanin
en gelismis ve en zengin llkele-
ridir. Inovasyonu yaratan ve diger
Ulkelere ihrag eden bu ulkeler,
fikri mulkiyet haklarina saglanan
korumanin genigletiimesi ve uygu-
lamalann daha etkin ve yeknesak
hale getirimesi icin kuresel olgek-
te yogun ¢abalar harcamaktadir,

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

Bununla birlikte, gelismekte olan
Ulkeler arasinda gosterilen tlkemi-
zin inovasyon kapasitesi, gelismig
ulkeler ile boy dlclsecek diizeyde
olmamasina ragmen, fikri mulkiyet
haklarna saglanan koruma stan-
dardimi  uluslararasi  anlasmalar
kargisindaki yikimlGlaklerini de

gbzeterek son derece yiksek tut-
tugu degerlendirilmektedir.

Yani, Ulkenin gelir ve gelismiglik
dizeyi ile fikri mulkiyet haklarina
saglanan koruma kapsami arasin-
da bir korelasyon var ise Turkiye
hali hazirda bu korelasyonu pa-
tentle baglantili fikri mulkiyet hak-
lari lehine bozmus durumdadir.

Nitekim Ocak 2014 tarihinde ABD
Ticaret Odasi tarafindan yaymla-
nan Fikri Milkiyet Endeksi'nde de
ornekleme alinan 25 Ulke icerisinde
Tlrkiye “Patentler, Baglantil Haklar
ve Sinrrlamalar” kategorisinde en
yUksek puana sahip 10. Ulke olarak
aciklanmistir. Neredeyse tim ulus-
lararasi raporlarda fikri mulkiyet
ortamini iyilestirmeye yonlendirilen
Tlrkiye'nin, endeks icinde patent-
ler, baglantil haklar ve sinirlamalar
kategorisindeki yeri, zaten icinde
yer aldigi yuksek - orta gelir seviye-
sindeki Ulkeler arasinda en yUksek
korumayi sagladigini ve hatta baz
yilksek gelir seviyesindeki tlkelerin
de énlne gectigini gdstermektedir.

Bu cercevede, [EIS olarak yeni-
likciligin tesvik edilmesi amaciyla
geligtirilen patent sistemini vazge-
cilmez bulmaktayiz. Patent koru-
masinin, rekabetin tegvik edilme-
sine iliskin tekel karsiti politikalarin
bir istisnasi oldugunu, patent sis-
temi ile bulus sahibine belirli stre
igin bir pazar tekeli saglanarak
buluslarin édullendirildigi ve tesvik
edildigini, bu yénuyle patent koru-
masinin, patent sisteminin temel
kullanicilarindan olan ilag sektérd
igin zorunlu ve vazgegilmez oldu-
gu distincesindeyiz.



Ne var ki, sektorde son yillarda
gbzlemlenen esdeger ilaglarin
pazara olabileceginden daha gec
giriyor olmas! ve bu gecikmenin
hem halkin ilaca erisimi hem de
kamu ilag harcamalarl Uzerinde
yarattigi olumsuz etkiler nedeniyle
kamu kurumlar tarafindan yUrd-
tilen arastirma ve sorusturmalar-
dan elde edilen bulgular, patent
sisterninin bulug sahipleri tarafin-
dan rekabetin geciktirimesi veya
engellenmesi icin bir arag olarak
kullanildiina isaret etmektedir.

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

kotlye kullanilarak rekabetin en-
gellendigi somut deliller 1si§inda
tespit edilmigtir. Benzer bir aras-
tirma ulkemizde Rekabet Kurumu
tarafindan 2009 yilinda basla-
tilmis, Nisan 2013'de aciklanan
sonug raporunda, Avrupa Komis-
yonu Rekabet Genel Madurldgu
tarafindan ydritdlen sorusturma
ile benzer sonuglara ulasiimistir.

Esdeger lla¢ rekabetinin geciktiril-
mesi veya engellenmesi, hastalarin
glvenilir llaglara erisimini kisitla-
makta ve kamu maliyesi Gzerindeki
olumsuz etkileri nedeniyle de kay-
naklarin rasyonel kullammi dninde
&nemli bir engel olusturmaktadir.

Tum bu olumsuzluklarin giderilme-
si igin, patent kalitesinin yukseltil-
mesi ve sistemin kétlye kullanimi-

na ack alanlarinda iyilestirmeler
ve duzeltmeler yapiimasi gerek-
mektedir. Bu bakimdan, bagvu-
rularin en yuksek kalitede deger-
lendirilerek  bagvurunun patent
korumasina layik olup olmadiginin
olasi en kisa slUrede sonuclandi-
riimas| ve esdeder llacin pazara
girisindeki yasal belirsizliklerin bir
an once ortadan kaldinimasi kri-
tik Gneme sahiptir. Patent kalitesi
artinimall, patent sadece gergek
buluslara verilmelidir.

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

rekabetin ve surdlrd-

lebilir kalkinmanin en

temel bileseni, Ulkelerin

yenilikgilik  (inovasyon)
kapasitesidir. Bir Ulkenin yenilikgi-
lik kapasitesi ve potansiyeli ise bir
fikrin veya bir bulusun udretilmesi,
ticarilegtiriimesi ve korunmasi 6l-
custnde hayata gecmektedir.
Yenilikcilik, sadece bilginin (re-
tilmesi ve muhafaza edilmesiyle
ilgili degil; ayni zamanda Ar- Ge
faaliyetleri ile ortaya ¢ikan bilginin
veya bulusun bir entelektlel ser-
maye olarak degerlendirilebilme-
si ve etkin yénetilebilmesi ile de
dogrudan iligkilidir.

Global ekonominin uluslararasi
yatinm liginde geride kalmamak,
tum dinya pazarlarina mal ve
hizmet satabilecek Turk marka-
lari olusturmak ve sirketlerimizin
rekabet glcUnU artinlabilmek icin
iyl tasarlanmis ve dogru isleyen
bir fikrl haklar sistemi ve ilgili tim
taraflarin katihmi ile olugturulacak
buttncul bir mevzuatin varligi
esastir.

Bu cergevede, 64. Hikumet
Programi'nda belirtildigi  Uzere
oniumuzdeki donemde Patent
Kanunu'nun, arastrma ve gelis-
tirmeyi, bulusu, bir fikrin ticari-
lesmesini ve Ulkemizin inovas-



yon ortamini en ileri uluslararasi
standartlarda korur ve geligtirir
bir sekilde yasalagmasi, hedef-
ledigimiz yUksek katma degerli
ihracata ve 2023 hedeflerimize
ulagsmamizda énemli bir rol oy-
nayacaktir,

GUnumozde Uretim, yatinm ve
ticaret agisindan klresel reka-
bet yariginin temel belirleyicisi,
bilgiyi tretme, iletme / yayma ve
etkili kullanma yetenegi seklinde
tanimlayabilecegimiz, bilgi top-
lumu yénelimidir. Bilgi toplumu
yonelimi ise yuksek teknolojili,
katma degeri ylksek ve yenilikgi
ardnlerin dretiminin zemini ve te-
mel tagiyicisidir,

Bu baglamda arastirma ve ge-
listirme faaliyetleri neticesinde
bulus yapan, buluslann fikri ve
sinai mulkiyet haklan ile koruyan
ve geligtiren, bu haklan kamu ve
ozel sektdr sirketlerine kar ve
deger Ureten birer ticari varlik
olarak degerlendiren ve sirket
stratejilerine dahil ederek ba-
sariyla yéneten sirketler, ulusal
ve Uluslararas! planda rekabet
glglerini artirmakta ve basarl is
sonuclari elde etmektedir.

Bilgi ve fikir drinlerini etkin bir
sekilde de@erlendirip yonetebi-
len sirketler, sadece fikri mulki-
yet haklarnnin korunmasini sag-
lamaz; ayni zamanda pazarda
rekabet avantajl da elde eder.
Gunumizde dinya capinda
basarnl isletmelerin blylk bir
kisminda patent, faydall model,
tasanm, teknik bilgi, ticari sir,
marka vb. fikri malkiyetler, sirket

degerinin %50’sinden fazlasini
olusturmaktadir. Klresel pazar-
larda 6zellikle patent lisanslarin-
dan elde edilen gelirler surekli
artarken, sirketlerin fikri mulkiyet
haklarini ticarilestirmesi ve de-
gerlemesi, sirketlerin gelecedi
acisindan da blyUk dnem ka-
zanmaya baslamistir.

Ulkemizde ise fikri mulkiyet hak-
lari yénetimi anlayisinin henlz
yeterince gelismis  oldugunu
sOylemek pek de mimkin go-
zUkmemektedir. Bu durumun
en onemli nedenlerin biri, henliz
sirketlerin fikri mulkiyeti, sirkete
kazang¢ ve deger saglayan, yani
ticarilestirilebilen bir varlk ola-
rak algilamamasidir. Bir diger
dnemli sebep ise fikri mulkiyeti
saglayacak farkindalk ve yo-
netim yetkinliklerinin, Ulkemizde
sirketler kesiminin geneline ya-
yilmis bir is kUItdrd ve stratejisi
haline gelememesidir.

Bu cercevede, artik glinimuiz-
de, sirketlerin Ar- Ge'ye dayal
yenilikgilik glcu ve rekabet ka-
pasitesi fikri mulkiyetlerini ne
kadar etkin vyonetebildikleriyle
de dogrudan iliskilidir. Patent,
faydall model, marka vb. fikri
mulkiyet haklarinin ticarilestirile-
rek sirketlere yaratacag ekono-
mik deger konusunda bilinirligin
artinlmasi ve alandaki yonetim
yetkinliklerinin - gUclendiriimesi,
etkin bir fikri mulkiyet yonetimini
de beraberinde getirmektedir.
Dolayisiyla, fikri miilkiyet ve onu
koruyan haklar, firmalarn gay-
ri maddi varliklan arasinda en
nemlileridir.

DiUnyadaki gelismelere paralel
olarak, son yillarda udlkemizde
de fikri mulkiyetlere ilginin art-
g ve patent, faydall model
bagvurular ve tescillerinde artis
yasandigl gozlemlenmektedir.
Fikri mulkiyet haklan alaninda
farkindaligin ve yonetim yetkin-
liklerinin artmasi, ileri teknolojili
uluslararasi yatinmlarin  Glke-
mize gelmesi, kamu yatnmlan
ve vergl tesvikleri sayesinde
Turkiye'deki patent sayilarinda
yillar igerisinde 6nemli bir artis
yasanmistir,

Bununla birlikte patent bagvuru-
lan ve patent tescilleri sayisi 0l-
kemizde fikri mulkiyet haklarinin
ne derece ticarilestirildigi konu-
sunda yeterli derecede acikla-
yicl olmamaktadir. Bu durumun
en onemli sebebi, patent hakki
alinan her bulusun ticarilestirile-
memesidir. Bu dogrultuda, kuv-
vetli bir fikri mulkiyet koruma di-
zeninin mevcut olmasi, bir fikrin,
bulusun ticarilestirilerek iktisadi
ve sinai hayata kazandirlmasi
acisindan elzemdir.

Turkiye'de son yillarda Ar- Ge
harcamalarinin  yillk  %10°un
lzerinde artmasi ve GSYIH'nin
%3'Une dogru yol almasi mem-
nuniyet verici olmakla birlikte,
gerceklestirilen Ar- Ge faaliyet-
leri bir yenilikle sonuglanmadigi
ve bu yenilik fikri ve sinal mol-
kiyet haklar ile koruma altina
alinmadigl takdirde, yenilikgi
dustnceyi ve hedeflenen katma
degerli Uretimi saglamak mim-
kin gézukmemektedir.



Fikri ve sinai haklan korumak,
bilgive saygl duymak, inovas-
yonu 6zendirmek, vyenilikgilige
yatinm yapmay o6zendirmek,
teknoloji politikasini ydnlendir-
mek ve sonucta Uretkenligi ko-
rumak anlamina gelmektedir.
Dolayisiyla fikri ve sinai haklar
olgusu hem bilgi toplumu hem
teknolo]i ve inovasyon kapasite-
si hem de girigimcilik olgulanni
yatay keserek toplam faktor ve-
rimliligini etkileyebilmektedir.

Bu baglamda, patent haklarn-
nin korunmasina iliskin gerekli
mevzuatin  ivedilikle hazirlan-
mas! ve fikri ve sinai mllkiyet
haklari sistemini daha gUgld bir
yaplya kavusturacak dlzenle-
melerin yapilimasi dlkemizi re-
kabetcilik siralamasinda daha
yukarilara tasiyacak adimlar-
dan birkacidir. Bunlann yani
sira fikri ve sinai mulkiyet hak-
larinin ticarilestiriimesine yéne-
lik son dénemde getirilen tes-
viklerin dogru mekanizmalarla
hayata gecgiriimesi durumunda
sirketlerimiz dnemli bir rekabet
avantajl elde edecektir.

Bugln Glkemizde “Fikri Mulki-
yet Haklarn"nin korunmasi ile
ilgili temeli, 1995 yilinda yGrdr-
[ige giren Kanun HOkmlnde
Kararnameler (KHK) ile 2005
yilinda faaliyete baslayan Fikri
ve Sinai Haklar Hukuk ve Ceza
Mahkemeleri olusturmaktadir.
Ozellikle ihtisas mahkemele-
rinin kurulmasi fikri mudlkiyet
haklan ile ilgili uyugmazhklann
hizli ¢éziminde énemli bir rol
oynamaktadir.

Mevzuat temelinde bakildigin-
da ise fikri malkiyet haklarina
taninan korumanin gelismis ul-
kelerdeki koruma kapsamina
oldukga yakin oldugu soylene-
bilir.

Buna karsihk mahkemelerin
mevzuatl dar ve [/ veya lafzin-
dan farkli yorumlamasi nede-
niyle uygulamada fikri milkiyet
haklarinin yeterince ve hak ettigi
olgtde korunamadig haller yad-
sinamayacak élgtudedir.

Ozellikle patent, faydali model
gibi teknik ve bilimsel yoni olan
fikri haklar bakimindan c¢ikan
uyusmazliklarn, fikri ve sinal
haklar mahkemelerinin teknik
uzmanhgr clmamasindan otartu
atanan bilirkisiler eliyle cozil-
mesl; buna karsihk bilirkisilik
bakimindan hak ve sorumluluk-
larin sinirlarinin yasa ile netlesti-
rilememis olmasi nedeniyle fikri
miilkiyet sahibinin yeterince ko-
runamadigr durumlar gézlem-
lenmekiedir. Yakin zamanda
yasalasmasi beklenen Bilirkisi-
lik Yasa Tasansi'min bu anlam-
da énemli oldugu disuntlmek-
tedir.

Ote yandan, Anayasa
Mahkemesi'nin yakin zamanda
verdigi kararlar ile fikri mulkiyet
haklarinin bir tdr mulkiyet hakki
olmasindan &turd, KHK ile degil,
kanun ile dizenlenmesi gerekti-
gi ortaya koyulmustur. Bu gerge-
vede tum fikri mulkiyet haklarin
tek bir kanun altinda dtzenleyen
bir kanun tasarisi calismasi ya-
pildig bilinmektedir. S6z konusu

kanun tasarisinda ozellikle pa-
tent haklarini ilgilendiren kismin-
da 551 Sayili Patent Haklarinin
Korunmasi Hakkinda KHK'dan
farklilasmasina yol acacak sekil-
de degisiklikler olmasi beklen-
mektedir.

Bu yasa degisikliklerinin,
Turkiye'nin taraf oldugu ulus-
lararasi anlasmalara uyumlu
olmasi, bu anlamda &zellikle
2000 yilinda taraf olunan Avru-
pa Patent Konvansiyonu (EPC)
uyarnnca Tdrkiye'de Avrupa pa-
tentlerine taninan haklarin ulusal
patentlere de taninmasini sag-
layacak dUzenlemeler icermesi
ve 1995 yilindan bu yana patent
haklanna taninan korumanin
azaltlmasina / dustriimesine
yol agcilmamasi blylik énem arz
etmektedir.

Ozellikle AIFD Uyelerinin yogun
sekilde katkida bulundugu, ilag
alanindaki  bulus faaliyetinin
glclu ekonomik yatinm ve uzun
yillar stren Ar- Ge galismala-
r gerektirdigi  dustndldogun-
de patent almaya hak kazanan
bulus sahiplerinin, sadece hir
tescil sertifikasi degil; fiilli ve
yeknesak bir yasal korumayi da
elde edecegine glven duymasi
hayati dnem tagimaktadir.

AIFD olarak, Ulkemizde yatinm
ortaminin iyilesgtiriimesi ve re-
kabetciligin artmasi i¢in gucld
bir fikri ve sinai mulkiyet haklari
sisteminin olusturulmasini temel
dnceliklerimiz arasina alarak bu
alandaki faaliyetlerimize devam
edecegimizi belirtmek isterim.



Av. Deniz Merve Ersoy Pinar
Kidemli Avukat
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irilacin yaratilig sre-
cinin ne kadar zah-
metli bir sire¢ oldu-
gu hepimizce malum
bir gercek. Bir ilag,
ancak etkili ve gtvenli olarak
kullanilabilmesi icin yogun bir
emek ve blice harcamasi son-
rasinda piyasaya sunulabiliyor.
Basta ayni etken maddeyi tagi-
yan ilaglar karsisinda piyasada
var olabilmek ve diger ilaglardan
ayirt ediciligi saglamak ve akilda
kalici olabilmek adina firmalar
icin markalar da patentler kadar
blydk bir 6nem arz ediyor.

Uzun yillarca sektdrdeki egilim,
firmalarin marka yaratma sUre-
cinde hekimlerin ilaclan hizlica
hatirlayabilmesi icin etken mad-
de ismine yahut regetesiz sekil-
de ilag satin almayi tercih eden
tlketicilerin aklinda yer edebil-
mek icin tedavi edilen hastalik

ismine benzeyen marka bulma ve
kullanma yénundeydi. Oysa boy-
le bir benzetme ilacin basaril bir
ilag olarak bagimsizlasma, kendisi
olarak akilda kaliciligini artirma ve
ayni etken maddeli diger ilaglar-
dan ayrisma surecini sekteye ug-
ratmaktadir.

Gelinen noktada sektdr, marka
yaratma slrecinde benimsedi-
gi bu tarzdan gittikge uzaklasma
edilimindedir. Bu egilim ulus-
lararasi arenada Dinya Saghk
Orgutt’'niin caligmalan ve tavsiye
kararlan, Ulkemizde ise Turk Pa-
tent Enstitist’'nin son kararlan
neticesinde kuwvvet bulmakta ve
yayginlasmaktadir.

Herkesin bildigi Gzere Uluslara-
rasi Mulkiyeti Haiz Olmayan isim-
ler -International Non Proprietary
Names- (“INN"); adindan da an-
lasildig) Uzere higbir sahsin yahut
kurumun mulkiyetine birakilama-
yacak nitelikte isimlerdir. ilag etken
maddelerinin tanimlanmasina yar-
dimci olan bu isimler DUnya Saghk
Orgiittl tarafindan listelenmektedir
ve bir nevi ilag etken maddelerini
siniflandiran bir sistem olan gu-
numuz INN sistemi, ilaclann sinif-
landinimasindan regetelerin gu-
venle yazilmasina kadar ortak bir
terminolojinin gelismesi igin blylk
dnem arz etmektedir.

Dolayisiyla ilag firmalarnnin marka-
lannin kuvvetli olabilmesi icin ge-
rektigi kadar hastalann gavenligini
tehlikeye atabilecek olan kanstiril-
ma ihtimalini de 6nlemek icin, ilac
markalan INN'lerden tlretilmemeli
ve INN'lerde kullanilan ortak kok-

leri (stem) igermemelidir. Biraz ev-
vel de belirttigimiz gibi, firmalarin
otokontroldnun diginda bu konuda
ulusal ve uluslararasi saglk oto-
riteleri de gerekli dnlemleri alma-
ya calgmaktadir. Nitekim ilaglar
Uzerinde kullamlan INN'lerin kamu
saghgini yakindan ilgilendirmesi
sebebiyle INN'lere benzerlik tegkil
eden bir markanin tescil talebinin
mutlak ret nedenleri ile reddedil-
mesi Ulkemizde de artik siklikla
kargilagtigimiz bir durumdur. Zira
sz konusu markalar ayirt edici
olmaktan ziyade tanimlayici hale
geldikleri i¢in tescil sartlarindan
en énemlisini tagilyamaz duruma
gelmektedir. Burada ilag firma-
lan da dahil olmak Uzere tUm fir-
malarin anlamasi gereken husus
bir markanin Uzerinde kullamldigi
maldan, onun igeriginden, ozellik-
lerinden, kullanim alanindan ayirt
edilebilme gucl ne kadar fazla
ise markanin da o kadar gug¢li ol-
dugu, ne kadar az ise markanin o
kadar “zayif marka” olarak nitele-
necedi ve korumadan da o oranda
yararlanacag@idir. Nitekim bu algi
yabanci menseili ilag firmalarinda
bir sUredir oturmus. Marka yarat-
ma suregleri bu hususlar da dikka-
te alinarak yapiimaktadir.

Turk Patent EnstitUsU'nin yakin
zamanda INN benzeri marka bas-
vurularina iliskin verdigi kararlar
da umut vaat edicidir. Zira eskiden
INN benzeri bir markanin tescili
hususunda bir sorun gérmeyen,
en azindan bunun i¢in aksiyon al-
mayan Enstitil, son bir kag yil igin-
de yapmig oldugumuz itirazlar ne-
ticesinde bu konuda bilinglenmis
ve cesur kararlar almistir. Elbette



burada sunu da belirtmek gerekir;
bu gibi kamu saghgini ilgilendiren
ve etken maddesinin ismine ben-
zerligi sebebiyle ayirt edici nitelik-
ten ve hatta marka ozelliklerinden
yoksun olan bir markanin Ggtinci
bir kiginin itirazina gerek olmaksi-
zin Enstitt tarafindan re'sen red-
dedilmesi gerekmektedir.

Ancak, ilac konusu son derece tek-
nik ve uzman bilgisi gerektiren bir
konu oldugundan burada boyle bir
beklenti icine girmek de kuskusuz
yersiz olacaktir. Maalesef su asa-
mada gerek sektdrde gerekse Ens-
tith nezdinde bu biling ve algl tam
olarak oturana kadar bu biling ve
algiya sahip sektér oyuncularnnin
marka basvurulanni takip ederek
itiraz etmesi gerekmektedir. llag
markalarnnin birbirine ve INN'lere
benzemesinin ondne gegilmekte
yetersiz kalinmasi halinde Tirkiye
ilac piyasasinda INN'lerden ya da
koklerinden Uretilmis ilag markalar
bulunabilir. Kuvvetli marka yaratimi
ve kamu saglgi agisindan sakinca-
I olan bu durumun 6nline gecilebil-
mesi igin gerek marka tescil ve ilag
ruhsatlandirma otoritelerinin gerek-
se ilag firmalannin INN ve kékleri-
nin kullanimina iligkin DSO kurallar,
Saglik Bakanlhg Yénetmelikleri ve
556 sayill KHK'nin hdkdmlerini dik-
kate almalari gerekmektedir.

Simdiye kadar Enstitd, sektdrde
faaliyet gésteren bir ilag firmasinin
yapmis oldugu Uguncu kisi itirazlar
neticesinde sektdrde VILDA olarak
bilinen VILDAGLIPTIN INN'ine ben-
zerlik arz eden VILDA, VILDALIN,
VILAPTIN gibi markalarin reddine
karar vermistir. Bunun yaninda ye-

rinde bir gekilde GLIPTIN kékind
iceren DYAGLIPTIN markasinin da
ayni gekilde reddine hikmetmistir.
Daha da énemlisi GLIPTIN kokind

icermemekle beraber MELOGLIP-
TIN isimli INN'e bir bdtin olarak
benzerlik arz ettigi gerekgesiyle
METOGLAPTIN marka basvuru-
sunu da reddetmisgtir. Stz konusu
karar gostermektedir ki Enstitd artik
sadece etken madde kokdnd ige-
ren markalar degil; ayni zamanda
ilgili INN’e bir buttin olarak benzer-
lik arz eden marka basvurularinin
da reddine karar vermektedir. TUm
bu yukaridakiler ilag markasi yara-
timinda sektorin egilimine yon ve-
recek gelismelerdir.

Her ne kadar Enstitl ilag marka-
lanmin tanimlayici ve umuma ait
INN'lere benzerliginin éniine geg-
mek i¢in olumlu gelismeler kay-
detmisse de, rakip markalarina
benzer ilag markalannin segilmesi
halinde hala kuvvetli bir koruma
mekanizmasl  dngérmemektedir.
ilag disi sektorlerde markalar ara-
sindaki basit bir karigtirma ihtimali
yeterli gorUlurken, ilac sektorin-
de kanstinlma ihtimali son derece
nadir durumlarda kabul edilmek-
te, hatta markalar arasinda kimi
zaman benzerligin otesinde ayirt
edilemeyecek derecede benzerlik
yahut ayniyet aranmaktadir. Elbet-
te ki markalar arasindaki karistiril-
ma ihtimali tespit edilirken malin
ve hizmetin ilgili kesimi ve ilgili ke-
simin mal ve hizmeti satin alirken
sahip oldugu dikkat ve 6zen sevi-
yesinin dikkate alinmasi normaldir.

Unutulmamasi gereken bir husus
da ilacla ilgilenen kesimin yalniz-

ca saglik meslek mensuplarindan
ibaret olmadigidir. Zira Ulkemizin
sartlarl igerisinde saglik egitimi
almamis eczac! kalfalan da ilag
secimi konusunda rol alabilmek-
te, hastalara dogrudan ilaci tak-
dim edebilmekte; kimi zamansa
eczacinin yerine gecerek hekim
tarafindan recete edilen ilacin
esdegerini kendi bilgisi cerce-
vesinde hastalara degigtirerek
verebilmektedir. Kaldi ki bircok
ilag recetesiz ilag statlstndedir
yahut Ulkemiz kosullarinda rege-
teyle satilacak statiide olsa bile
bu ilaglara recetesiz erigsim de
mUmkdnddr,

Bu sartlar alinda INN'den tare-
tilmis markalara sektdrde mu-
saade etmeyen Tdrk Patent
Enstitlst'nin, hedef kitlenin biling-
li ttketici oldugu algisiyla benzer
ilagc markalarinin tescil edilebilir
olduguna iligkin tutucu gorasin
de yakin zamanda degistirmesi
temenni edilmektedir.

Kisaca Ozetlemek gerekirse sek-
térde yabanci menseili ilag fir-
malanyla basglayan INN'lerden ve
hastalik isimlerinden bagimsiz ilag
markasi belirleme trendi son dere-
ce olumludur ve Enstitt’'nun yakla-
siminin da ayn dogrultuda olmasi
neticesinde yerli firmalann da ya-
kin zamanda aym yaklagimi belir-
lemesi beklenmektedir. Bir baska
ilag markasina benzer ilag mar-
kalan hususunda ise Enstitd'ndn
yakin zamanda benzerlik yorumu
ile ilgili yaklagimini yumusatmasi
ve kamu sagligina zarar verme ih-
timali bulunan bu uygulamay du-
zeltmesi beklenmektedir.
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ikri mulkiyet hukuku as-

Iinda marka, patent, telif

hakki korumasi gibi birbi-

rinden farkl alanlan icerse

de, saglik sektorinde en
hararetli tarigmalann her zaman
ilaglara iliskin patent haklarnnin ko-
runmasi alaninda yasad!.

Gegmisine asina olmayanlara hi-
taben, Ulkemizde 551 Sayili Patent
Haklarinin Korunmasi Hakkinda Ka-
nun Hukminde Kararnamenin (551
s. KHK) gegici 4. maddesi uyarinca,
bu KHK kapsamindaki patent bel-
gesi ile ilaclar bakimindan saglanan
korumanmn, 1 Ocak 1999 tarihinde
baslamis oldugunu belirtelim.

Turkiye, 1 Ocak 1996 tarihinden
itibaren 7 Temmuz 1995 tarih ve
4115 sayill  kanunun TBMM'de
onaylanmasiyla, Patent Is Birligi
Antlasmasi'na (PCT) taraf olmustur.
Anlasma bir tek uluslararasi patent
basvurusu ile PCT'ye Oye Ulkeler-

den istenilenlerle bulug igin ayni
tarihten itibaren koruma saglanma-
sini amaglamigtir. Ayrica, ilag ko-
nusunda uluslararasi ticarette etkili
olan fikri mulkiyetle ilgili en dnemli
anlagmalardan biri, Dlnya Ticaret
Orgutu kapsaminda ydratalen Tica-
retle Baglantili Fikri MUlkiyet Hakla-
n (TRIPs) Anlasmasinda, ozellikle
patentle llgili dizenlemelerde dog-
rudan veya dolayl olarak ilag sek-
térana ilgilendiren dizenlemeler ve
esneklikler yer almaktadir.

ilag patentlerine iligkin veriler, bu
alanin 6nemini goézler onlne ser-
mektedir. Ulkemizde ilac patent
basvurularina bakildiginda yerli pa-
tent basvurulannda son 5 yilda 3,5
kat artig yasandi§l gorulmektedir.
Ayrica, ilag alaninda yapilan patent
basvurulanndaki yerli basvuru orani
2002 yiinda %2 iken 2014 yilinda
bu oran %21'e ¢lkmistir. Bu veriler
ilag sektdrinde patent alanindaki
yUksek farkindalik seviyesini ve bu
alana verilen Onemi gostermekte-
dir. Ancak ilag sektdr aragtirmasinin
da dikkat gekligi bir konu, Ulkeler
bakimindan patent sisteminin fark-
ik gostermesi ve ortak bir patent
sisteminin bulunmamasi sebebiyle
patent korumasindaki malin serbest
dolagiminin etkilenmesi ve ortak pa-
zar igindeki rekabetin engellenmesi
hususundadir.

Patent Haklannin Korunmasi Hak-
kinda Kanun Hikmlnde Kararna-
me ile bazl kanun ve kanun huk-
minde kararnamelerde degisiklik
yapilmasina dair kanun tasansi 11
Mart 2013'te TBMM Bagkanhgi'na
sunulmasina ve meclis genel ku-
ruluna gitmesine ragmen gorisu-
lemeyerek kadUk oldu. Bu tasar,

ozellikle bulusgu ilag firmalari tara-
findan, patentlenebilirlik kriterlerinin
yeterince kapsamli belirlenmemis
olmasi, yaptinmlar konusundaki ek-
siklikleri gibi gerekcelerle elestirildi
ve yasalasmasinin patent haklarinin
korunmasi agisindan bir geri adim
olacag ileri strlldi. Igeriginde bir
takim degisiklikler beklenmekle be-
raber, bahsedilen kanun tasarisinin
yakin zamanda tekrar glndeme
gelmesi bekleniyor.

llag sektdrunt bir yana koyarsak,
Ekonomi Bakanhid ve Istanbul Kim-
yevi Maddeler ve MamUlleri lhracat-
gllar Birligi'nin destegiyle hazirlanan
Kozmetik Sektdrll Gelisim Calistay!
2015-2023 Hedefler-Stratejiler So-
nu¢ Raporu'na bakugmizda, koz-
metik sektorinde fikri  mulkiyet
konusunun yakinda daha fazla gun-
deme gelecedi anlasiliyor. Rapo-
ra gbre kozmetik sektorine iligkin
oncelikli hedefin 6 yilda en az 300
patent alinmasini saglamak oldugu
ifade ediliyor. Bunun igin firmalara
destek olunacadl, patent basvuru-
lari ve patent stratejileri konusun-
da egitimler verilecegi belirtiliyor.
Strateji raporunda firmalara patent
caligmalanna baglarken TUBITAK
tarafindan destek olunacag, patent
alinmis olan drindn sergilenmesi
konusunda Ekonomi Bakanhgi'nca
ek destek gorecekleri, patenti alin-
mis olan Urdndn imalatina baslamak
icin gerekli yatirnmin KOSGEB tara-
findan karsilanmasi gibi aynntili hu-
suslara yer veriliyor,

Fikri malkiyetin diger bir konusu
marka korumasi ise saglk sektorin-
de ilac ve tibbi cihazlar agisindan
daha az gindemde olan bir konu.
Marka hukukundaki temel ilkeler



kural olarak ilag ve tibbi cihaz mar-
kalar icin de gecerli clmakla birlikte
onemli bir fark vardrr. llac ve tibbi
cihaz markalarnnda séz konusu clan
tUketici kitlesi, bilgilenmig ve dikkat
dlzeyi ylksek tiketici kitlesidir. Do-
layisiyla ilag ve tibbi cihaz markala-
n igin ayirt edicilik ve iltibas analizi
yapilirken, herhangi bir trtne iliskin
ticari markalann benzerlik kargilag-
tirmasi kadar genis bir benzerlik
incelemesi yapiimiyor. Ancak bu,

nihai tUketicisinin herhangi bir kigi
oldugu kozmetikler, dogrudan hal-
ka tanitimi yapilabilen tibbi cihazlar
agisindan gecerli degil. Bu Griinler
ile ilgili olarak degerlendirme yapilir-
ken genel kurallar uygulaniyor.

llag sektori agisindan genel marka
koruma kurallarina ek bir kriter ola-
rak idari dizenlemeler ile bir kural
getiriliyor, Kural olarak, bir ilacin
ismi belirlenirken Grdndn INN veya

yaygin ismi ile karigmasini engelle-
yecek isim secilmesi gerekiyor. Bu
kurala aykin davranmak sadece
marka hiukUmsuzlik agisindan de-
gil, haksiz rekabet incelemesi aci-
sindan da onem arz ediyor.

Bugln bir gecmis ve gelecek pro-
jeksiyonu yapmak istersek, saglk
tranlerinde marka hukukuna iligkin
tarismalar agisindan ne bir ilerleme
kaydettigimizi ne de bir adim gerile-
digimizi soylemek mumkun.

Galer Halya Yiimaz

Saglik ve llag Endistrisi Lider

DELOITTE TURKIYE

ogumuza daha ilkokul

siralarinda  6gretilmis

genel bir dustur vardir:

"Haklariniz bagkalari-

nin haklannin bagladigi

yerde biter." Bu ¢ok basit

gbziken dustur, dinyada farkl ta-
raflann farkl haklannin kullaniminin
mesrulugu ve genel olarak hakka-
niyetin ve adaletin saglanmasinda
icinden cikimaz ve cofu zaman
¢Ozllemez bir paradoks yaratmak-

tadir. Bu paradoksun iktisadi, ticari,
insani, sosyal, felsefi ve kaginimaz
olarak da hukuki boyutlan vardir.

Dunya Saglk Orgatd tarafindan
yapilan tanima gore saglk; sade-
ce hastalik ya da uzun streli bir
sakathgin yoklugu degil; batdn bir
fiziksel, ruhsal ve sosyal anlamda
iyi vé zinde olma durumudur. Saglik
hakki kargimiza kimi zaman saglhigin
korunmasi hakki, kimi zaman tibbi
bakim hakki ve kimi zaman ve hatta
cogunlukla da tedavi eden ilaca eri-
sim hakki olarak ¢ikmaktadir. Tam
da bu noktada “"Acaba hastald
bnleyen ilaca erigsim hakkl, olmazsa
olmaz ve mutlak olarak saglanma-
sI gereken bir insan hakki midir?”
sorusu akla gelmektedir. Ozellikle
kamu saglg ve yararini gozeten
devlet birimlerinin insani, sosyal,
ekonomik ve hukuki boyutlan olan
bu konuya giderek yaslanan ve
saglikla ilgili talepleri artan nlfusu
dikkate alarak gelecekte daha fazla
kafa yormasi gerekecektir.

Saglk hakkini elde etmede, temel
ilaglara erisim saglanip hastaligin
kontrol edilmesi, dnlenmesi ve te-
davi ediimesi ¢énem arz etmekte-

dir. Nitekim Insan Haklar Evrensel
Beyannamesi'nin 25. maddesinde
saglik hakk ile ilgili séyle bir ifade
bulunmaktadir: “Herkesin kendisinin
ve ailesinin saglik ve refahi igin bes-
lenme, giyim, konut ve tibbi bakim
hakki vardir.” Bu tanimda da saglk
hakki, saglk hizmetlerine erisme
hakki olarak gindeme gelmektedir.
Ote yandan, imzalayan taraf devlet-
ler acisindan sézlesme niteliginde
olan ve ylkdmltltkler getiren Ulus-
lararasi Ekonomik Sosyal ve Kult-
rel Haklar Sézlesmesinde de saglk
hakkl daha somut olarak tanimlan-
mis ve taraf devletlere; herkesin
mUmkdn olan en ylksek seviyede
fiziksel ve ruhsal saglk standartla-
nna sahip olma hakkini tanima y{-
kamIdlugund getirmistir.

Sadece Turkiye degil, tiim dinyaya
bakhigimizda hem temel ilac ve sag-
lik malzemelerine erisimde hem de
saglk hizmetlerine erisimde kuresel
bazda ciddi sorunlar ve engellerle
karsilasiimaktadir. Birlesmis Milletler
Orgiitd’niin 2007 yilinda yayimladig:
bzel raporlardan birinde dinyadaki
ilaglann  %90'inin dinya ndfusu-
nun %15’ tarafindan tuketildigi ve



dinyada yaklasik 2 milyar insanin
temel ilaglara erisemedigi bilgisi
verilmistir. Su anda durumun daha
iyiye dogru gitmis olmasi tmit edi-
lir; ancak bu konu 6zelinde tam ve
guncel bir aragtirma yapip sonuglar
almadan kesin bir yargiya varmak
hatall olur. Dinyada gelir dagilimi
dengesizligi oldugu gibi, benzer
bigimde ilag ve saglk hizmetlerine
erisim dengesizligi de vardir. Bunun
sebebi gelir daglm dengesizligi
midir? llag ve saglk hizmet kay-
naklarinin yetersizligi midir? Yoksa
fikri mulkiyet haklan ile ilgili koruma
midir? Bu noktada, “saglk haklan”
ile “fikri mulkiyet haklan” arasindaki
paradoks gundeme gelmektedir.

Fikri mulkiyet kavrami insan zeka-
sinin, bilgi ve kultdr birikiminin, zi-
hinsel ilham ve yaraticiiginin ortaya
¢lkarmis oldugu sanat UrUnlerine,
Gzgun tasanmlara ve bilimsel bulus-
lara kadar uzanan ¢ok genis bir yel-
pazede 6zgln ve esi olmayan Urin-
leri kapsamaktadir. Fikri malkiyet
haklan genel olarak sinai mulkiyet
haklan ve telif haklan olmak Uzere
iki ana kategori altinda toplanmig-
tir. Yillar stren arastirma ve gelis-
tirme faaliyetleri neticesinde bilgi
ve emek harcayarak ve cok ylksek
maliyetlere katlanarak olumcul bir
hastallg tedavi eden yeni bir ilag
icat eden kisi veya kurum bu icadin
kullanimindan saglanacak kazancin
da hak sahibi olmaktadir.

Dogal olarak bu hakkin korunma-
sI gerekmektedir ve bu koruma da
bulusun patent alnmak suretiyle
tescil edilmesi ile mimkin olmak-
tadir. Patent, bulugun sahibini belirli
bir stire boyunca korumaktadir. Ge-
nel olarak patent koruma stireleri 20
yil civannda olmaktadir. Onemli bir

hastalig tedavi eden veya dnleyen
yeni bir ilag gelistiren bulus sahibi
kisi veya kurum, dogal olarak har-
cadig emek ve maliyetin karsihigini
almal ve UgUncl sahislar izinsiz bir
bigimde ve kargiigini édemeden bu
hakki kullanamiyor olmaldir. Aksi
takdirde, bilgi, yaraticilk, 6zgunluk,
arastirma-geligtirme faaliyetleri top-
lumda onemsiz gortlecek ve insan-
lar veya kurumlar 6zgln bir trlin ge-
listirmek ya da bulus yapmak Uzere
tesvik edilmemis olacaktr.

Boyle bir ortamda aragtirma-geligtir-
me olmaz, toplumun ilerlemesi tehli-
keye girer. Dolayisiyla, buluglarin ve
Ar-Ge faaliyetlerinin tesvik edilmesi
acisindan fikri mulkiyet haklannin
korunmasi biyUk onem arz etmek-
tedir. Bu nedenledir ki TUrkiye'de de
5746 saylll Aragtirma ve Gelistime
Faaliyetlerinin Desteklenmesi Hak-
kinda Kanun ve 4691 sayil Teknoloji
Gelistirme Bolgeleri Kanunu ile bilim,
teknoloji ve buluslarin desteklenmesi
igin énemli adimlar atilmistir.

Halen arastirma ve gelistirme faali-
yetlerinin daha fazla desteklenmesi
icin hazirlanan Kanun Tasarnsi ile
Ar-Ge alaninda insan kaynaginin
daha cok desteklenmesi hedeflen-
migtir. Ar-Ge faaliyetleri sonucu or-
taya cikan fikri mulkiyet haklarnnin
korunmasi yoluyla da Ar-Ge faali-
yetlerine destek ve tesvik verilmis
olacaktr. Ote yandan, her yeni bu-
lus ve icatta, aslinda tim insanh@n
ortak bilgi ve tecribe birikiminin de
payl oldugu yaklasimi ile o bulusun,
bulusu yapan patent hakki sahibi-
nin makul bir kazang saglamasi ga-
rantilenerek tim toplumun yararina
kullaniimasinin saglanmasi &zellikle
ilag alanindaki buluglarda ¢ok daha
Gnemlidir.

Dunya Ticaret Orgitl tarafindan
1994 yilinda onaylanan ve ilaglan da
patent korumasina dahil eden TRIPS
(The “"Agreement on Trade Rela-
ted Aspects of Intellectual Property
Rights" - Ticaretle lgili Fikri Mulkiyet
Haklari Sozlesmesi) ile patent hakki
ve temel ilaglara erigsim hakki arasin-
daki paradoks 6zellkle geri kalmis
ve gelismekte olan Ulkelerde daha
da belirgin olarak ortaya cikrmistir.

Cok ciddi hastaliklar tedavi eden
llaglarda kamu yararni ddstnmek
daha da elzem hale gelmektedir.
Mesela, olimcul bir hastalg tedavi
edecek ilacin fiyatl patent korumasi
nedeniyle gok ylksek ise ve hasta-
lar ilaci temin edemiyorlarsa oncelik,
hastalarin yagsama hakkina mi, yoksa
bulug sahibinin patent hakkina mi
verilecektir?  Eger bulus sahibine
yeterli bir kazang saglanmayacaksa
kisi ve kurumlar yeni buluslar, aras-
trma-gelistrme yapmak igin nasil
kaynak bulacaklardir? iste bu nokta-
da saglk hakki ile fikri mulkiyet hakki
paradoksu yine ortaya clkmaktadr.
Bu paradoksa ilaveten, ayrica patent
hakkinin kétiye kullanimi varsa ne
yapillacaktr? Patent hakkl tekelles-
meye yol agip rekabet kosullarini ihlal
ederse ne olacaktr? Bu noktada da
rekabet hukuku devreye girmektedir.

Saglik haklar ve fikri mulkiyet hak-
lari paradoksunun ¢ézUmdne, fikri
mulkiyet haklarinin  korunmasinin
getirdigi fayda analizi ile temel te-
davi edici ilaglara veya saglik hiz-
metlerine erisim hakkinin bir insan
hakki olarak degerlendirilerek ko-
runmasinin éneminin, adil bir tera-
zinin kefelerinde tartilimasi yoluyla
ulasilacaktr. Hayatta karsilasilan
pek gok problemde oldugu gibi zor
olan konu, dinya ¢apinda kurulma-



si gereken bu hassas dengenin tim
insanh@in yararina ve adaletli bigim-
de saglanmasidir. Toplumlar bulug
yapmanin bedeline katlanmalidir.
Bir yandan bulus yapanlar destek-
lenmelidir ki insanlik surekli olarak

bilim ve teknolojide ilerlemek Uzere
faaliyet géstermeye tesvik edilsin.
insanligin buna her zaman ihtiyaci
vardrr. Diger yandan, mucitler de
insan bilgisi ve emedi ile gercekles-
tirdikleri buluglarin intiyag sahipleri

ile paylasiimasinda insanin yasama
ve saglik hakkina karsi biraz daha
duyarl olabilir. Sonucta, her iki tip
hak da ayri ayr korunmasi gereken
insani haklardir. Igin sirr aradaki
hassas dengenin saglanmasidir.

Songtl Yilmaz
Kidemli Ruhsatlandirma Uzmani
IE ULAGAY MENARINI

lusal ve uluslararasi

Gnemini her gecen

gun artran, orta-

ya cikisi dinyada

1400'0u, Turkiye'de
ise 180014 yillara dayanan ve
hatta korunmasi gerektigi di-
suncesi Insan Haklan Evrensel
Beyannamesi'nde de éngérilen
fikri mulkiyet haklari konusuna
en bagindan, tanimi ile girmenin
gerekli oldugunu distntyorum.
Fikri mulkiyet hakki; edebi ve sa-
nat eserleri, tasarimlar, ticarette
kullanilan sembol, isim ve gorinti
gibi zihni buluglannin ifadesi ola-
rak tanimlanmaktadir.

FMH bir deniz misali engin iceri-
gini; sinai malkiyet haklar ve telif

haklar seklinde iki alt kategoride
sergilemekle beraber, icinde bu-
lundugum ilag sektérd birinci gruba
girdiginden, yazimi bu grup Uzerin-
den sekillendirmek istiyorum.

Genel anlamda sinai  alandaki
FMH'nin korunmasi, gerek dunya-
da gerekse Tlrkiye'de cesitli mev-
zuatlar gercevesinde saglanmakla
beraber her Ulkenin uygulamasin-
da degiskenlik gorulebiimektedir.
Avrupa Birligi MUktesabati geredi
Trkiye'nin - Avrupa mevzuat ile
uyumlu olmasi gerektigi distnulse
de tUm uygulamalar maalesef he-
nlz birebir uyumlastinimis degildir.
Ancak, FMH konusunda hizla geli-
sen dinyadaki uygulamalarin, geli-
sime acik olan Turkiye'de kendine
yer bulmasi guinimlz projeksiyo-
nundan bakildiginda oldukca i¢ aci-
¢ bir gelecek oldugunu sdylememi-
ze imkan vermektedir.

Daha 6zelde ilag sektdrl agisindan
FMHnin, marka ve patent Gzerin-
den kendini ortaya koydugunu soy-
lemek gok da yanhis olmayacaktr.
Bir bulusun yeni olma, bulus ba-
samagl igerme ve sanayiye uygu-
lanabilir clma ozellikleri patentten
bahsedebilmemize olanak saglar.
Bu baglamda inovatif bir ilacin rafta
yerini alabilmesi icin patentlemeden
sonra ruhsatlandirma slrecinin de
tamamlanmasi gerekiyor. Ancak
uzun suren ruhsatlandirma sureci,
fiili patent slresinin nominal pa-
tent slresinden daha kisa clmasi

ile sonuglanir ki boylece patent ile
saglanan imtiyazdan yararlanma
omrl  azalmaktadir. Inovasyonun
devamlii@inda negatif rol oynayan
bu durumun cézimlenebilmesi igin
dinyada; patent surelerinin, Ar-Ge
faaliyetlerinin, ruhsatlandirma  si-
reclerinin ve fiyatiandirma mekaniz-
masinin gdzden gecirime geregi
dogmustur. Bu sartlar agisindan her
Ulkenin alacag yol, belirlemis oldu-
gu saglik politikalarindan bagimsiz
olmamakla beraber, hassas denge-
leri banndiran patentli ilaglarn ayn
zamanda rekabetin belirlenmesin-
de ve firma davranisi olusturulma-
sinda giigld bir oyuncu oldugu da
g6z onunde bulundurulmaktadir.
Dinyada patent strelerinin iyiles-
tirlmesi ve ek patent surelerinin ila-
vesine imkan taniyacak mevzuatla
surekli inovasyona tesvik yapilirken
jeneriklerin de bolar hikim gibi bazi
uygulamalarla piyasaya girmesi ko-
laylastinimaktadir. Bir taraftan patenti
tesvik ederken, diger taraftan jenerik
ilaglar agisindan rekabeti koruma-
ya galismak bir ikilem gibi gérun-
se de ilacin iginde bulundugu 6zel
durumdan dolayl bu sekilde genel
bir dengenin olusturuldugunu séy-
leyebiliim. Endustriyel bir hak olan
ilac patentinde boyle bir dengenin
kurulma zorunlulugu, saglkl olma
hakki ve ilaca erigimin dncelikli konu
olmasi bakimindan zaruridir. Bu
yonu ile ilagtaki inovasyon, sadece
endustriyel boyutu degil; yasama
de@er katma boyutunu da berabe-
rinde getirmektedir.



Tarkiye'deki ilag patentlerinin blyulk
bir hacminin global firmalar tara-
findan alndig géz 6nunde bulun-
duruldugunda, patent icin gerekli
Gg kosulun lokalde siklikla gergek-
lesemedigini  styleyebiliriz.  llag
FMH'sinden, dolaysi ile patentinden
bahsedebilmemiz icin clmazsa ol-
maz Ar-Ge’nin dolayisiyla teknolo-
jinin ve gerekli bilgi donaniminin ar-
tnimasi ile Tdrkiye'nin dinyada hak
ettigi rekabeti yaratabilecek pozisyo-

na rahathkla gelebilecedi inancinda-
yim. Yukaridaki cerceveden bakildi-
ginda, ilag sektérintin gok bilegenli
bir yapisinin olmasi nedeniyle birgok
acidan incelenerek orfaya koyulan
sUrdurtlebilir bir ilag patent strateji-
sine intiyag bulunmaktadir. Konunun
meveut hukimet planlannda vyer al-
masl ve orta vadede bir ivme kazan-
masinin  planlanmasi, incelemenin
tamamlandigini ifade ediyor. Kaldi ki
yUz yil agkin ylksek ve glcld dretimli

bir ilag sanayisine sahip Turkiye'de,
planlanan ddzenlemeler cercevesin-
de fikri mUlkiyet haklar kapsaminda
patentte de hak edecegi yeri bulaca-
g goristndeyim.

Fikri milkiyet haklarinin temelini olug-
turan, "Buyuk fikirler, ancak onlarin
size ait oldugunu beyan ettiginizde
degerlidir.” sézlnden yola ¢ikarak
degerlerimizin  gelecekte artacadi
inancindayim.

Ozlem Yazir
Fikri Haklar ve
Kurumsal lletisim Sefi

ONKO KOGCSEL

[ |
lkemizde ilag firmalari-
nin uzun vadeli yatinm
planlan  yapabilmeleri
ve TOrkiye'nin Kilresel
dizeyde dogrudan
yatinmlan ¢ekebilmesi icin fikri mil-
kiyet haklarnin uluslararasi stan-
dartlarda uygulanmasi son derece
onemlidir.  Yenilikgci ilag firmalan
belirli bir hastalia ¢6zim olmak
Gzere bir ilaci geligtirmek icin farkh
kaynaklara gore degisen rakamlar-
la ifade edilen Ar-Ge harcamalan

yapmak durumundadir. Milyonlarca
dolarlk Ar-Ge yapan arastirmaci
llag firmalannin bu yatrnmi kargila-
yabilmeleri ve yeni aragtirmalar igin
kaynak yaratabilmeleri igin fikri mul-
kiyet haklarnin korunmasi blyUk rol
oynamaktadir.

llag firmalaninin gerek karliliklarini
sUrdirmek gerekse yeni ilag yat-
rimlarna kaynak yaratmak amaciy-
la en gok 6&nem verdikleri Grand,
blockbuster (en ¢ok satan) ilag ola-
rak ifade edilen ilag kategorisi olug-
turmaktadir. Bu ilaglar kalite, etkililik
ve glvenlilik acisindan yuksek stan-
dartta olup genellikle belirli bir teda-
vi alaminda son derece yaygin kul-
lanim alanina ve bilinirlige sahiptir.
Sahip oldugu basaril pazar konum-
lamasinin sonucu olarak, bu tirde
ilaclar dretici firmanin toplam cirosu
icinde cok énemli bir yere sahiptir.
Ornegin, global bir ilag sirketi tara-
findan dretilen ve tdm zamanlarin en
cok satan ilaci olarak deg@erlendiri-
len kolesterol dusUrucl atorvastatin
kalsiyumun patent korumasi 2011
yilinda sona ermistir. Patent koru-
masi doneminde soz konusu ilac,
firma i¢in yillk ortalama 11 milyar
dolarlik ciro saglamis ve toplam ciro
icinde yaklasik %15-18'lik bir yere
sahip olmustur.

Ulkemizdeki  yakin  zamandaki
mevcut duruma bakigimizda git-
tikge artan bagvuru rakamlarini
gormenin mutluluk verici oldugunu
sOyleyebiliriz. Dunya Fikri Mulkiyet
Orglti'ntn  (WIPQ) willik olarak
yayinladigr Dunya Fikri Mulkiyet
Gostergeleri 2011 ve 2012 yili ve-
rilerine gore; yerli fikri hak Uretme
siralamasinda Turkiye, dinya ca-
pinda patent basvurusunda 17'nci
siradan 15'inci siraya yUkselmistir.
Marka basvurusunda ise 6'nci si-
rayl korumustur. Tasanm basvu-
rusunda da 5'inci siradan 4'Unci
siraya yUkselmigtir. Ayni dénemde
Avrupa Ulkeleri arasinda yapilan
siralamada ise Turkiye, patent bas-
vurusunda 9'uncu siradan 8'inci
siraya yikselmigtir. Marka bagvu-
rusunda 3'ncl siray! korumustur.
Tasanm bagvurusunda ise 5'inci
siradan 2'nci siraya yikselmistir,

2014 yiindaki Tdrk Patent Ensti-
tisl verilerine baku@imizda 4.654
yerli patent bagvurusu, 112 adet
PCT (Uluslararasi Patent) ve 95
adet EPC (Avrupa Patenti) basvu-
rusu yapildigini gordyoruz. 2013
yiina oranla 2014 yilinda toplam
patent bagvurulannda %7 ,35'lik bir
artisin bulundugunu sdyleyebiliriz.
WIPO'nun yillk istatistik raporlari



agisindan 2013 yilinda vayinla-
nan rapor temel alindiginda, 2012
verileri  dogrultusunda Turkiye
ulusal patent basvurulan sirala-
masinda dinya capinda 15'inci
Ulke olup Turkiye'nin 2018 yilinda
ilk 10 icerisinde yer almasi he-
deflenmektedir. Mevcut durumda
yabanc ofislerin kendi ulusal pa-
tent bagvurulari agisindan bu oran
Almanya'da %30, ABD'de %43 ve
Japonya'da %68 dizeyinde iken
Ulkemizdeki yerli basgvurular aci-
sindan %20 civarlarindadir. 2018

yili itibariyla bu oranin en az %30
olmasi hedeflenmektedir.

Turkiye’nin tinde gelen, ylzde yliz
ulusal sermayeli ila¢ firmalarindan
olan Onko Kogsel llaglarn olarak
biz, Ulkemiz ila¢ sektdérdndn dun-
yada hak ettigi yere gelmesi igin
patent basvuru sayisinin artmasi-
nin gok énemli olduguna inaniyo-
ruz. Ar-Ge laboratuvarimiz Eylil
2015'te onaylanarak Ar-Ge Mer-
kezi haline gelmis olup Turkiye'de
GMP lisansi ile Uretim yapabilen ilk

onkoloji Ar-Ge merkezidir. Onko
Kogsel olarak, piyasadaki ilaglarn
yan etkilerini azaltacak veya etkile-
rinin sUresini artiracak daha stabil
ve gelismig formUlasyonlar Gzerin-
de calgmalanmizi strdirlyoruz.
Tarkiye ve PCT yoluyla uluslara-
ras| dlzeyi kapsayan patent bas-
vurular yapmaya basladik. Ar-Ge
ekibimizle yeni formulasyonlar ya-
ratmay!, inovatif Urln yelpazemizi
genisletmeyi ve Ar-Ge'ye verdigi-
miz ¢énemi bir kez daha kanitlama-
yI hedefliyoruz.

H. Vefa SEYREK

Satis Muduru

ISTEK PATENT VE DANISMANLIK

ir tesebblsin mal veya

hizmetlerini  bir baska

tesebblsin mal veya

hizmetlerinden ayirt et-

meyi saglayan her tUrl(
isarete marka denir. Ayni zamanda
marka, tlketicinin tercih etmesini
kolaylastirc! kalite standardini be-
lirlemede yol gdsterici bir belirteg
olarak da tanimlanabilir.

Hepimiz gunlik yasamda deneme
yanima yontemleri ile tercihlerimizi

belirledigimiz markalan farkinda ol-
madan hayatimiza katanz. Bu strec
zaman zaman bireylerin gocukluktan
kalma aliskanliklariyla bile marka al-
gisinda tercih etmeyi belirlemektedir.
Bunlar dustnuldiginde, tlketicinin
algisina hitap edecek markayl olug-
turmak, tercih edilirligini saglamak,
ticari bir deger haline getirmek de
kolay olmamaktadir. Toplum ve ti-
ketici nezdinde kabul gormis mar-
kalan taklitlerinden ve birebir kul-
lanimindan korumak da en énemli
unsurlardan biridir. Bir isletmenin ti-
cari unvani, bagh oldugu odaya gore
kayit altina alnsa da marka tescili
olmadikga korundugu séylenemez.

Markalar Bilim, Sanayi ve Teknoloji
Bakanligi'na bagl Turk Patent Ens-
tithsU tarafindan marka tescili adiyla
her 10 yilda bir yenilenmek kaydiyla
sonsuz slreyle korunmaktadir. Tark
Patent Enstitist tarafindan atanmig
olan marka vekilleri araciigiyla da
marka tescil miracaat saglanip
takip calismalar ile desteklenmek-
tedir. Marka tescili takriben 8 - 10
ay slren ve titiz takip gerektiren ig-
lemlerin sonucunda gerceklesmek-
tedir. Bu silirecin saglkh ilerlemesi
ve dogru kapsamlar altinda korun-

masi igin izlenecek yolu profesyonel
ellere brrakmak en dogru tercihtir.
Ticari tegebbls sahibi kisilerin mali
yonetmenleri mali musavirler, hu-
kuksal destekcileri ise avukatlan
oldugu gibi markalar igin marka ve-
killerinden destek almalar, markala-
rinin korunmasi agisindan izlenecek
dogru yolu gostermekiedir.

GunUmaz Tarkiye'sinde marka kav-
rami Onemli ¢lglide deger kazan-
mgtir. Ulkemiz, yapilan istatistiklere
gore dunya genelinde marka mura-
caatl yapan baglica Ulkeler arasinda
yerini almistir. Bu grafigi belirleyen
etkenin, marka sahiplerinin biling-
lenmesi ve Turkiye'de patent lzeri-
ne danismanlik gdsteren sirketlerin
aktif caligmalan oldugu gézlenmek-
tedir. Dinya genelinde nitelikli mar-
kalar grafiginde tlkemizde var olan
markalar ile grafigin alt siralannda
oldugumuzu séylemek maalesef
kaginilmaz bir gergektir. Dulnya
markalari olma yolunda ulkemizin
destekleri ve marka sahiplerinin bi-
lincli calismalan Ust siralarda yer al-
mamizi saglayacaktir. Bir markanin
ayirt edici glcUnin kazanimi, kalite
ve farklilagmayla mimkan oldugunu
da unutmamak gerekir.



Tirkiye’de buluslarin
korunmasi icin mevcut
yasal mevzuat ne
durumda? Gercekten
yeterli mi?

Buluglarin  patentle  korunmasi
igin mevcut mevzuatimizin temeli
1995 yiinda yardrlige giren 551
saylll Kanun HUkmlinde Karar-
name ve buna ait Yénetmelik'tir,
Yani patent mevzuatimizin daya-
nabilecedi bir kanunu dahi Ulke
olarak henlz gikarabilmig degiliz.
551 sayili KHK, 1995 yilinda Ba-
kanlar Kurulu karar ile alelacele
cikanlmig ve Uzerinde pek de ¢a-
Iisilmamig bir metin. Ancak mo-
dern anlamda patent korumasi
saglayan bir sistemin Ulkemizde
kurulmasi agisindan énemli bir ki-
lometre tasi olmustur. Nitekim Tur-
kive, Patent Is Birligi Anlagmasi
ve Avrupa Patent Sézlesmesi'ne
de imza atarak, buluslarin patent-
le korunmas! acisindan dinyayla
entegre hale gelmis bulunmak-
tadir. Ancak mevcut mevzuatin
eksikliklerini de giderecek sekilde
bir kanunun, meclis eli ile artik ¢i-
karilmasi gerekiyor.

Mevcut 551 sayili KHK ile
ilaclarin patent korumasi
almasinda sorunlar var
mi?

llac ve biyoteknoloji Grnlerinin
patentlenmesine has problemler
var. Bunun yaninda genel olarak
buluglarin patentlenmesine has
problemler de var. Ornegin, mev-
cut 551 sayill KHK ilag ve biyotek-
noloji  Urdnlerinin  patentlenmesi
konusunda imza athigimiz Avrupa
Patent Sézlesmesi ile uyumlu de-
gil. llaglarda tibbi endikasyonla-
nn patentlenmesi konusunda ya-
sal zemin istedigimiz gibi acikca
duzenlenmis degil. Biyoteknoloji

Av. Selma Unlt
Ortak Avukat

NSN AVUKATLIK BUROSU

Patent sahibi
firmalar, piyasaya
¢tkma hazirhg
yapan jenerik
dirtinleri Saghk
Bakanlig nezdinde
takip etmeli ve
ona gore olasi
tecaviiz hallerine
gore stratejilerini
olusturmahdir.

buluglarinin patentle korunmasi
konusunda ise tamamen bir yasal
bosluk séz konusu. Bir canliya ait
genetik materyalin hangi kisminin
hangi sartlarda patentlenebile-
ceginin kanun yolu ile acik secik
belirlenmesi gerekir. Bu eksik-
likler simdiye kadar hep yorum
yolu ile kapatiimaya ¢alisildi. Bir
diger problem de simdiye kadar
gokga istismar edilen incelemesiz
patentler konusunda yasaniyor.
Maalesef bariz sekilde yenilikten

yoksun konular bile incelemesiz
patent alarak GgUncu kisiler tehdit
altina alinabiliyor.

Patentlerin sagladigi
yasal korumay!
diuzenlemeye yonelik yeni
kanun calismasi var mi?

Patentlerin sagladigl yasal koru-
may dlzenlemeye yonelik bir ga-
lisma uzun sdredir var. Hatta ce-
sitli kanun taslaklar hazirlanarak
simdiye kadar kamu ile paylasildi.
Fakat basta ¢ok uygun sgekilde
hazirlanmig olan kanun taslag
daha sonra meclis komisyonlarin-
daki tartigmalar sirasinda budan-
dive imza attigimiz Avrupa Patent
Sozlesmesi ile yeniden uyumsuz
hale geldi.

incelemesiz patent sisteminin yii-
rurlUkten kaldinimasi gibi olumlu
degisiklikler olmasina ragmen,
maalesef ila¢ ve biyoteknoloji ala-
nindaki buluslar icin degisen pek
bir sey olacak gibi gézukmuyor.
Yine de bu tdr buluglarn korun-
masina yonelik aksine bir hikdm
de olmadigindan korumanin es-
kisi gibi devam edecedini 6n go-
riyoruz. Diger yandan Tlrkiye'ye
Avrupa Patent Sozlesmesi kanall
ile giren patentlerin korunmasin-
da ¢ok bir sorun yok., Ozellikle
Turkiye'yve giren Avrupa Patentleri
sinirlandiriimasi veya hukUmsUz-
liklerinde Avrupa Patent Sézles-
mesi uygulanmaktadir.

llac ve biyoteknoloji
sektortne ait patentlerin
ihlal edilmesi ve
kopyalanmasina karsi
nasil énlemler alinabilir?
Burada bulusun ik patentlendigi

yerden baglayallim. Bahsettigim
uzere patentin TPE nezdinde bir



ulusal patent basvurusuna da-
yanmak yerine, Avrupa Patent
Ofisi nezdinde yapilmis bir bas-
vuruya dayanmasi, kucik de
olsa Turkiye'deki mevzuat bog-
lugundan kaynaklanan bogluk-
lari bertaraf etmektedir.

Patent davalar ile ilgilenen Fikri
ve Sinai Haklar mahkemelerinin
bu konuda belli bir olgunluga
eristigini  sdyleyebiliriz.  Ancak
Tdrkiye'de patent ihlalinin ince-
lenmesi konusunda bir yekne-
saklik olmadigim ve bilirkisilere
cok bagl oldugunu soylememiz
gerekir. Patent sahibinin mutla-
ka muadil jenerik Urdnleri takip
etmesi ve patent tecavizl var
ise mumkin oldugu kadar piya-
saya girmeden once Onlemlerini
almasi olduk¢ca ¢nem arz edi-
yor. Zira jenerik Urln piyasaya
girdigi anda orijinal Grinin SGK
fiyatini %40'a varan oranda di-
sUrebiliyor ve geri dénilmez za-
rarlara mahal verebiliyor,

Bunun disinda patent, ilgili ila-
cin endikasyonuna dayaniyorsa,
“carve out” olarak adlandirilan
yontemle patentli endikasyonun
disina c¢ikmasina ragmen hala
gikartilan endikasyonlar igin kul-
laniimasi veya tanitimasi ¢aba-
lar, patent tecavizline neden
olabilmektedir ve buna karsi ge-
rekli énlem alinmalidir.

Bahsettiginiz patentli
endikasyonlarin
kullanilmasi durumunda
ne tir hukuki énlemler
alinabilir?

Mevzuatimiz uyarinca jenerik
firmalar, orijinal Grinin patent-

li endikasyonunu kullanmaktan
kaginmak icin KUB/KT belgele-

66 551 sayill KHK, modern anlamda

patent korumasi saglayan bir sistemin
tlkemizde kurulmasi acisindan énemli
bir kilometre tasi olmustur. 99

rinde bu endikasyonlan ¢ikarta-
bilmektedir. Bu islem carve out
olarak isimlendiriimekte, ortaya
cikan KUB igin de "skinny label”
ifadesi kullaniimaktadir. Buna
ragmen halen patentli endikas-
yona dogrudan veya dolayl
patent tecavlzl ortaya cikabil-
mektedir. Ornegdin, orijinal (rti-
nin patentli bir endikasyonu
degistirildiginde veya tamamen
clkarnldiginda geri kalan endi-
kasyonlar bakimindan ne dere-
ce patentli endikasyona yaklas-
tigr dnemlidir.

Bir diger problem ise “cross
label"-esdeger kullamm nede-
niyle yaratilan dolayli tecavizler
olabilir. Bu durumda eczaci ve
doktorlar KUB'den bazi patent
ile korunan endikasyonlarin ¢i-
kartildigina bakmaksizin veya
daha fark etmeksizin sirf ayni et-
ken maddeyi icerdigi icin, has-
taya muadil Grdnu verebilmek-
tedir. Dogal olarak bu durum
endikasyon patenti sahibi agi-
sindan bir haksizlik ortaya gikar-
maktadir. Bu sekilde Avrupa'da
son zamanlarda artan dolayl te-
cavlz tartismalarinin Turkiye'ye
de sicradigina sahit olmaktayiz.
Patent sahiplerinin olasi ihlal da-
valarinda delil olarak kullaniimak
Uzere muadil Urine ait tanitic
materyal ve bunun yaninda ya-
zill ve s6zlU agiklamalarn mutlaka
takip etmesi gerekir. Patenti ihlal
edici bir durum tespit edildigin-
de derhal yasal sUre¢ baslatil-
malidir.

Son olarak ilac¢ endustrisi
icin Turkiye'de nasil bir
fikri haklar stratejisi
takip edilmesini tavsiye
edersiniz?

Turkiye'de patent konusunda
yargllama, diger Ulkelerle kiyas-
landiginda olduk¢a ucuzdur. Da-
valarin kaybedilmesi durumunda
olusan mahkeme masraflari ihmal
edilebilir derecede dugUktir. Bu
nedenle ToOrkiye'de kolayca pa-
tent davalari ile karsilasilabilece-
gi unutulmamalidir, Trkiye yogun
nifusu ve ekonomik potansiyeli
ile buyUk bir pazardir. Bu neden-
le her turld fikri hakkin Turkiye'de
korunmasi gelecek icin Gnemli bir
yatinmdir. Patent sahibi firmalar,
piyasaya c¢ikma hazirhgi yapan
jenerik Urdnleri Saglik Bakanhgi
nezdinde takip etmeli ve ona gore
olas| tecavlz hallerine gore stra-
tejilerini olusturmalidir.

Yukarida anlattgimiz patentli endi-
kasyonun KUB/KT'den cikartima-
sina ragmen, esdeger uygulamasi
nedeniyle olusan tecaviz hallerinin
ontne gecilmesi igin, bu skinny
label'a sahip Grinleri diger orijinal
Urinden ayirt edecek regtlasyon-
da onlemler alnmasina ihtiyag
vardir. Bircok Ulkede saglik otori-
tesinin bu riskleri &nlemek adina,
farkl kutu veya uyan ya da skinny
label'a sahip Granler hakkinda ilgili
paydaslan bilgilendirdigini gér-
mekteyiz. Ulkemizde de benzeri
onlemlerin alinmasi igin sektér ge-
rekli gabayi gdstermelidir.



