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Avrupa Birligine giris sUrecini yasayacagiz. Bu
sureg icinde ilag patentleri ile ilgili ne gibi degisik-
likler beklenebilir Once bu gine kadar ilac
patentleri kenusunda yasananlan kisaca animsa-
yalim.

1. Dinya Ticaret 6rgGti 1994 yilinda kurulmus
(@anlagmanin yorirlige giris tarihi 10cak 1995),
kurulug anlagmasimi Turkiye dahil 126 lke
imzalamigtir. Dinya Ticaret Orgity Kurulu
Anlagsmasi ekinde yer alan TRIPS anlasmas
(Ticaretle Baglantili  Fikri  Mulkiyet Haklan
Anlasmasi) ile her Ulkede gecerli clacak ortak
patent ilkeleri belirlenmistir.

2. 24 Haziran 1994 tarihinde Tork Potent
Enstitust  (TPE) kurulmug (dansi Devlet ilag
Kurumu' nun basing, herhalde Devlet ilac Kurumu
veya Enstitist kurulmaesi iginde benzer sekilde bir
dig dinamik gerekiyor), DTO Kurulug anlasmas
geregince TUrk Patent Yasos: anlagma hukiimlerine
biytk olgide uygun olarak cikarilmishr (27
Haziran 1995). Cikarilan Patent Yasasinda gegici
madde olarak patent belgesi ile saglanan koru-
manin ilaglarla ilgili Gretim usulleri igin 1 Ocak
2000, itag Grunleri igin 1 Ocak 2005 tarihinde
baslayacagi 6ngérilmistor.,

3. Turkiye ile Avrupa Birligi arasinda 1 Ocak
1996'dan itibaren Gumrik Birligi kurulmustur.
Bununla ilgili 6 Mart 1995 tarihli Avrupa Birligi
Ortak Kenseyi'nin 1/95 sayili kararmnin 8 No'lu
ekinin 5 bis maddesi, “Turkiye'nin ilag Gretim usil-
leri ve Urinleri igin patent verilmesine en ¢ok
1.1.1999 tarihine kadar gecis siresi taniyabile-
cegi" hikmini kapsamaktadir. Bu hikim dogrul-
tusunda Patent Yosasimin gecici 4. moddesi
degistirilmig (22 Eylol 1995) ve ilaglar icin patent
korumasinin 1 Ocak 1999 tarihinde baglamas
Bngérilmustr.

4. Turkiye, Avrupa Patent
katilmugtir. (29 Occk 2000).

Sézlegmesine

Dinya Ticaret Orgitd Kurulus Anlasmasi
ekinde yer alan TRIPS anlasmasi (Ticaretle
Baglanthi Fikri ve Sinai Molkiyet Haklar) her
ulkede gegerli olacak patent sistemi ilkelerini belir-
lemigti. Bu ilkelerden en &nemlileri asogida
kisaca verilmigtir:

a) Herhangi bir alanin (8rnegin ilag) patent sis-
temi disinda kalamayacag,

b) Patent sGresinin bagvuru tarihinden senra 20
yildan az olamayccag;,

¢) Bu ilkelerin anlagmayr imzalayan tom Glke-
lerde 1 Ccak 1995'en itibaren gegerli olacagy,

d) Patentlenmis Grinlerin yerel Uretimi ve itha-
lati arasinda patentin kullamimi ve tescili acisindan
aynm yapilmayacad,

e) Zownlu lisansin ancak dar sinirlan olan
tanimTanmis kosullarda verilebilecegi,

f} Potentle saglanmus hoklarin; patentli Grontn
izinsiz yepilmasini, kullamimini, sahisa sunulmasini,
sahimesim ve ithalini &nleyici nitelikte olacag
belirtilebilir.

Anlagmanin gecis sureci Olkelerin gelisme
durumlan gézénine alinarak TRIPS anlagmasinin
gegici hukimleri Madde 65 ve 66'ya gére asagi-
daki sekilde dUzenlenmistir:

- Uyeler DTO anlasmasi yirirluge girdikten
sonra bir yil anlagma hiokimlerini uygulamoya
zorunlu olmayacaktr (1 Ocak 1996'ya kadar).
Geligmis Ulkeler patent yasalarnin yil iginde anlag-
ma ilkelerine uygun haole getireceklerdir. (Bu
hikim geregince ABD patent yayin tarihinden
itibaren 17 yil olan patent siresini, basvuru tari-
hinden itibaren 20 yil olarak degistirmis ve sonug-
ta baz patentli ilaglarnin patent bitis taribleri
vzadigindan, ABD'de patentli ve jenerik ilag Greti-
cileri arasinda biyik tarhsmalar yasanmigtir),

- Geligmekte olan bir Glke (Turkiye gibi) bu
vygulamayr dérf yil daha ereleyebilir (1 Ocak
2000'% kadar),

- Merkezi planlema uygulafan bir Olke, serbest




ekonomiye gecisi ve sinai milkiyel heklan
konusunda reformlar yapmayi benzer sekilde dért
yil erfeleyebilir,

- Geligmekte olan bir Ulke bu ontlagmanin
uygulama tarihinde feknolojinin bir alanindaki
ronler (8rnegin ilac Grlinleri) icin pafent koru-
masini kapsam igine almadi@i takdirde bu koruma
bes yil daha ertelenebilir (1 Ocak 2005% kadar),

- Az geligmis Ulke TRIPS antlagmaesinin yUkim-
lgloklerini yerine getirmek icin DTO antlasmas:
yorirloge girdikten sonra on bir yil boyunca (1
Ocak 2005'e kadar) antlagma hikimlerini uygu-
lamaya zorlanmaz. Bu sire DTO Konseyinin karar
ile uzayabilir.

Her ne kadar TRIPS ile Uretim wsullerine 5, Orlin-
lere 10 yillk bir gegis stres: tomnmakia ise de,
gercekte ilaglar icin 1 gin bile gecis siiresi ve-
rilmemistir. Zira TRIPS anflagmasinin 70.mad-
desinin 8, bendi geregince, gelismekte olan Ulkeler
gecis suresinin baslangicindan itibaren hbbi ve
zirai ilaclara dair patent bagvurularini kabul ede-
cekler ve gegis sUresinin sonunda patent tescil
edilmemis olsa bile, bulugun bagvury tarithindeki
yeniligi sakl tutulacakhr. Bu durum uygulomada
1995'e (hatta righan hokkina gore 1994%e) bir
diger Ulkede patent bagvurusu yoprmg bir ilacin,
Torkiye'ye de bogvurabilecedi ve gegis sUresi
sonunda pateni verildiginde patent sresi bitene
kadar patent hakkindon yararienabilecedi
anlomindadir. Bu hokimlere gére TPE ilaglarla
ilgili patent bagvurularim | Ocak 19951en itibaren
isleme almoya baglamighr. Antlagmanin 70.mad-
desinin 9.bendi ise, gecis suresi iginde ilag ruhsaf
alarak piyasoya ¢ikhg: takdirde, bir baska Olkede
patent ve ruhsat almas kosuluyla bagvurunun
yopildigi gelismekte olan Ulke tarafindan bagvuru
sahibine 5 yil veya patent verilene kadar (hangisi
kisa ise) minhasir pazarloma hakki taninmaosini
sngdrmektedir. Bu hikom gegis sUresinde patent
verilmemis bile olsa, gegis suresi iginde paient
hakkinin saglanmasi anlamint tagir. Bu hikimler
ilaclar igin potent korumasinin uygulamada 1
Ocak 1995 tarihinden ifibaren baglomasi sonu-
cunu dogurmaktadir (Hindistan TRIPS 70/8-9
maddelerini uygulamamus, bunun GOzerine ABD,
DTO uyeleri arasindaki anlogmazliklann karar
organi olan Panel'e bagvurmug ve Panel ABD'nin
hakl oldugu yéninde karar vermistir).

Uygulamaya dénecek olursak, bir diger ilkede
A maddesi patent ve ilag rubsati aldiginda, eger
Torkiye'de de ruhsat alnugsa; Turkiye'de gegis
siresinden &t0rd hentz patent almamig bile olsa A

maddesinin  patent haklarn  70/9  maddesi
geregince gegerli olacak ve Turkiye'de baska bir
iretici tarafindan Uretilemeyecektir. A maddesinin
sadece Turkiye'de ruhsat almasi disOnilemeye-
cegine gdre, Gumrik Birligi geregince patent
korumasinin 1 Ocak 1999'da baglamasi TRIPS
70/8-9 maddelerine gore ilag drinleri igin pratik
sonucu (tek bagina pazarloma) degistirmemekte-
dir. Ancak ilag Gretim usulleri patentleri bir yil énce
alinmis olmaktadir. HenGz 2000 yilinin ortalarini
gecligimiz bu giine kadar, ne usul patentleri, ne de
Grin patentleri ile ilgili piyasay ilgilendirecek bir
durum orfaya ckmamisti. Ancak 1995 yilindan
itibaren bagvuran patentlerden bazilannin klinik
calismalarini dntimuzdeki birkag yil icinde famam-
lamalar ve patentli ilag olarak piyasayo gikmalari
kesindir.

Bu gine kadar Tirk ilag Sanayii pek gok kisi
tarafindan Yerli ve Yabanci ilag Sanayii olarak iki
sekilde tarmilanmaktaydi. Artik sniumizdeki yillar-
da patentli ilaclarin piyasaya glkmas: ile bu tanim-
lar ici bog bir kavrom olarak tarihe mal olacaktr,
Her tez nasil kendi antitezini yarahrsa, patentli
llaclarda kendi anfifezini yarotarak jenerik ilaclar
ortaya cikacak ve ilag sanayiini artik patenili ilag
sanayii ve jenerik ilag sanayii olarak tanimlamak
gerekecektir. Bu dénemden scnra belirleyici olan
bu olguya gére, patentli ilag sanayii iginde yerli
olorak tamimianan firmalar, jenerik ilag sanayii
icinde de yabanci olarak tammlanan firmalar
bulunabilecekfin. Hatta simdiye kodar Turkiyelye
sadece patenili ilag firmalan gelmesine ragmen,
bundan sonra yabancr jenerik firmalar da gele-
cektir (Almanya'nin jenerik ilag firmalanindan biri
olan Hexallin Tirkiye'ye gelmesi gibi). Bu dénemde
énceden yerli olarak isimlendirdigimiz firmalar,
jenerik ilag sanayiine dénigim siirecini yasaya-
caklardir. Bu dénisim strecini basarabilenTler
jenerik i1ag sanayii olarak i) 1kemiz ilag piyasasin-
do yerlerini alacaklordir (bu déntgim sirecini
gecebilmek icin bilimin 6ngdrdigu dogrultuda
AR-GE caligmalari, patenilerin izlenmesi ve yarar-
lanilmasi, proses validasyonlari, biyoegdegerlik
gibi pek cok caligmalar gereklidir).Ulkemiz igin
ienerik itag sektord son derece Snemli olup
kuvvetli bir jenerik sekiér olmamas: durvmunda en
buyuk ilag alicist olan Devletin ilag harcamalarinin
hangi boyuilara ulagacog kestirilebilir. Patent
yasasimin ilag sonayiine teknik agidan etkileri ve
yapimasi  gerekenler agisindan  Eczacilik
Fakilteleri tarafindan iki calisma yapilmg /-2 ve
bundan sonrada yapilacak elmasing rogmen,




maalesef patentin ekenomik etkisi, ilag fiyatlarinin
veya Devletin ilac harcamalarninin ne olcude

artacagl ilag sekiérinde ne gibi ekonomik
degisimler olabilecegi gibi iktisadi konularda
ekonomi fakiltelerince yopilmis  bildigimiz
kadanyla herhangi bir bilimsel calisma yoktur.
Béyle bir calismaya &rnek olarak DTO anlas-
masinin etkisi ile Hindistan'da ilag fiyatlarinin ne
61¢ide artacagina dair yapilan UNIDO destekli
bir aragtirmada, fiat artisinin % 50 dizeyinde ola-
bilecegi 6ngérilmustir.

lenerik ilog sektériinin yelerince gicli olma-
masi durumunda Devletin ilag harcamalannin
inanilmaz boyutlara ulosabilecegine yukarda
deginmistik. Bu nedenle Devletin ilgili birimlerinin
sadece ilag sektéri agisindan degil, ilacin tGm yén-
leriyle ilgili bir ilag politikasi saptamast zerunludur.,
Bu politikada sodece jenerik ilog sektériinin
giglenmesi icin destekleyici ve yénlendirici
cabalar degil (hentz béyle bir destek yok), ilag
Arastirma  Enstitilerinin kurulmasi (hentz rutin
kontrol ve ruhsatlandirma calismalarini yirite-
cek Devlet ilag Enstitist bile yok), Sanayi-Univer-
site-Devlet isbirliginin saglanmasi (ABD'de Taxol
calismalannda en biy0k maddi destek ABD
Saglik Bakanliginin), Eczacilik Fokilteleri arasinda
Patent Tarama ve Bilgi Merkezleri gibi ilag bili-
minde gelismeyi saglayacak ve sanayiye yol
gosterecek nitelikte calismalarnn yapilmas: gerek-
lidir (Onem1i bir ilag hammaddesi Ureticisi olan
Hindistan'da 5 ilag Arastirma Enstitisl var, umarnm
Tork Eczacilar Birliginin ileri gorustyle kurulan
Biyoanalitik Merkezi Ulkemizde diger Arastirma
Enstitolerinin kurulmasina énci olur).

AB'ne uyum surecinde bizi bundan sonra neler
bekliyor? Oncelikle Avrupa Patent Sézlesmesine
katlmamizin bir sonucu olarak, bir Avrupa Patent
bagvurusu oldugunda ve Tirkiye'de de koruma
talep ettiginde otomatik olarak Tirkiye'ye de
basvurmus sayilacaktir. Keza Avrupa Patenti
aldiginda bu patent Tirkiye'de de gecerli olacaktir.
Bu durum Turkiye'ye ilag patent bagvurularin
énem i 61¢ide arthracakiir:

ikinci olarak AB ilag ruhsatlandirmas: ile ilgili
tum kurallar aynen benimsenecektir. Bu kurallarin
icinde ilag Orunlerinin patent suresini belirli
kosullarda 5 yila kadar vzatan AB direkiifi olup
(EEC 1768/92), buna gére ek koruma belgesi en
fazla 5 il igin verilecek ve patent stresi bagvuru
tarihinden itibaren 20 yil yerine ruhsat alinma ta-
rihinden itibaren 15 yil koruma saglayacak sekilde
olacaktir. Ancak koruma siiresi bagvuru tarihinden

itibaren 25 yili agsmayacakhr. Bu kural bir ilacin
patent bagvurusunda bulunduktan ve klinik cahs-
melarint temamladiktan sonra piyasaya ve-
rilebilmesinden ve béylece piyasadaki patent
sUresinin (efekiif patent suresi) 8-10 sene olmasin-
dan dolayr getirilmistin. Bu kuralin uygulanmasi
sonucunda patentli ilag Grinlerinin piyasadaki tek
bagina pazarlama siresi 5 yila kadar uzayacaktir.

Bir diger husus DTO anlasmasindd da yer alan
"vayinlanmamis bilgilerin korunmas” hususudur.
"‘Data exclusivity” olarak adlandinlan bu durum,
patentli ilag bilgilerinin yetkili ilog ruhsatiandirma
makamlari tarafindan kag sene korunacagini
duzenlemektedir. Bu sire ileri teknoloji GronG
ilaglar igin 10 wil, diger ilaglar icin & yil olarak
éngoérilmistir (EEC 65/65). Bu kural uygulamada
bir patentli ilacin ruhsat almasindan kog sene
sonra jeneriginin ruhsat icin bagvurabilecegini
belirlemekiedir. Buna gére ileri teknoloji Grind
olmayan bir molekil icin ruhsat aldiktan 6 sene
icinde jenerik ilag basvurusu yapilamayacaktir.
Ancak dogal olarak bu sireler patent bitis tarihini
agmayacak sekilde olmalidir. Aksi halde patentli
ilacin Ureticisi haksiz yere deha uzun sire patent
hakkindan yararlanmis olur ki, bu durum patent
hakkini dengeleyici olan rekabet yasalarina ters
diser.

Patent sistemi ile yatinmlanin artmasi igin geti-
rilen bir hikim patenti kullanma zorunlulugudur
(Patent Yasamiz Madde 96). Patent sahibi bulusunu
normal durumlarda 3 yil icinde kullanma zorunlu-
lugunda olup, kullandigim sinai igletmedeki Ure-
timle ispatlamaldir. Aksi halde patent icin bir
baskasina lisans verilebili. Bu hikim Ulkemizde
patentli  buluslanin  yabanci  yatinm  haline
dénismesini saglamak igin gelirilmis ise de,
DTO'nin bulus kenusu Grinin ithalatinin bulugun
kullarimi kabul etmesi nedeniyle amacina ulasa-
mayacak ve patentli bir ilag Olkemizde Uretilmeyip
ithal edildiginde, buna dayanilarak diger Greti-
cilere zorunlu lisans verilemeyecektir (Zorunlu
Lisanstan en fozla Kanoda yararlanmis olup,
paientli ilaglara herhalde kamu yaran gerekgesi ile
zorunlu lisans verdirerek hem Kanada'll Ureticileri
desteklemis, hem de ilag fiyatlarini veuzlatmigtir.
Ancak DTO-TRIPS hikiimleri geregince bu uygula-
madan herhalde artik vazgegmek zorunda
kalmighir). Patent sisteminin kurallan iginde ilag
alaninda zorunlu lisans alinabilmesinin bir yolu,
bagh patent sahibi olabilmektin. Bagh patent,
patent konusu bulusu gelistiren daha ileri
buluslara verilin. Bu durumda bagli patent sahi-




binin patent konusu bulus kullanma hakki dogar
(Gerekli olanaklar ve Sanayi-Devlet-Universite
isbirligi saglandiginda Farmasotik
Kimyacilanmizin ve Farmasétik Teknologlarimizin
bagll patentler alabilecek buluslar gerceklestire-
bilecek 1erini umuyorum).

Keza AB ile ortaklik sireci icinde kargimiza gika-
cak patent-ilag konulanndan bir paralel ithalat
olacaktir, Kisaca patentli ilacin veuz oldugu bir
olkeden, patentli ilacin deha pahal oldugu bir il-
keye getfirilmesi olarak tanimlayabilecegimiz bu
konu AB icinde serbesttir (En buyuk paralel ithalat
gerceklesgtiren Ulke Ispanya) . Ancok Gumrik
Birligi ile ilgili 1/95 sayilh Avrupa Ortaklik Konseyi

Kararinin 8 sayili ekinin 9/2'nci maddesi patent

hakkinin  toketilmesi ilkesinin  (patentli Grin
satldiginda patent hakki toketilmis olur) AB-
Torkiye iligkisinde uygulanmayacagini belirtmekte-
dir. Bu nedenle bu hukiim degismedigi sirece
Turkiye'den AB'ye paralel ithalat yapilomayacak,
yani Torkiye'deki ucuz ilag patentli oldugu AB
olkelerinde satilamayacakhr. Bu hikim herhalde
Turkiye' de simdiye kadar ilaglarda patent koru-
mas! olmadig icin getirilmis ise de, hi¢ olmazsa
bundan sonra patent korumasina sahip olacak
ilaclar igin bu htkmin degistirilmesi icin cahgmak
gerekir. Ancak bu hikmin degismesi Torkiye'nin
tam Uyelige kabuline bagl gibi gérinmektedir.
Sonug olarak AB sirecinde, AB ilag ve patent
mevzuatinin Tirkiye tarafindan tamamen benim-

senmesi zorunlulugu ackhr. Bu agdan gerek
sanayimizin, gerekse Devletin yapmasi gereken
oyunun patent sisteminin kurallarina gére oynan-
masini saglayacak cabalar géstermektir. Oyunun

kurallari belli olup, bilime dayanmaktadir.
Sanayinin bilime dayanarak jenerik ilag sanayiine
déntstmiinin saglanmasi ve Devletin ilag
konusunu ulusal bir politika halinde tum yénleri ile
dizenlemesi (Devlet ilac Kurumu ve llac Araghrma
Enstitileri kurulmast, Jenerik ilag sanayiine
dénusum icin tesvik tedbirleri ve sanayide AR-GE
birimleri zorunlulugu, llag regete kurallarimin
dizenlenerek eczonelerde hig olmazsa  bi-
yoesdegerliligini kantlanig ilaglar igin esdeder
ienerik ilaglarin verilme zorunlulugu vb.) ve AR-GE
calismalari igin gereken ortami hazirlamasi bu
strecin basarisi icin vazgegilmez koguldur.
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