Paragraf: 4

Tiirkiye’de la¢ Sektoriiniin AB Mevzuatina Uyumu

A. AB Mevzuath Karsisinda Tiirk Mevzuatinin Duromu ve Uyum
Sorunlarn (984, 6197, 1262 Sayih Yasalar, Tiiziik ve
Yinetmelikler acisindan durnm)

Giimriik Birligine giderken Eczacilik sektoriint ilgilendiren kimi yasal
diizenlemelerin AB Mevzuatina uyumu sorunu kagmimaz bigimde
ortaya ¢tkmaktadir. Bu uyum sorunlarinim bir kismimna, yukanda AB
konseyinin Tiiziik ve Direktifleri ile ilgili boliimde deginmistik. Burada
ozellikle 984, 6197, 1262 sayili yasalarla bunlara iliskin hukuksal
diizenlemeler acisindan konuya yaklagacagiz.

A-1. AB Mevzuat ile genellikle uyum gosteren Tiirk Mevzuats

26.5.1928 tarihli Resmi Gazete’de yayimlanan, 1262 sayih "Ispengiyari
ve Tibbi Miistahzarlar Kanunu", 6zellikle 26 Ocak 1965 tarih ve 65/65
sayth Konsey Direktifi ile parelellik gostermektedir. Oldukca eski bir
yasa olmasina kargin, bu yasa hiikimleri AB Mevzuatina uygunluk
gostermektedir. Ancak oOzellikle “ruhsatlanduma” konusunda yeni
yonetmeliklere gereksinme duyulmaktadir. Nitekim bu uyum sorunu
hissedilmis olmalidir ki, Saglik Bakanligi’nda "ilaglarin ruhsatlandiriima
ve iglemlerine uygulanacak esas ve kurallar" la ilgili bir Yonetmelik
hazirlanmaktadir,

1262 sayili yasaya dayamlarak hazirlanan bu yonetmelik, iiretilen ya da
ithal edilen tiim tibbi iiriinlerle, bu tiriinler i¢in ruhsat talep eden veya
kendisine ruhsat verilen kigileri kapsamaktadir, Heniiz tasan halindeki
Yonetmelik cergevesinde Ruhsat almak igin yapilan bagvurularda
aranacak kosullar, ruhsat konusu olacak iiriinler, inceleme ve
ruhsatlandirma konulart ayrmtih bicimde diizenlenmektedir. Ruhsat 5
yulik bir siire i¢in verilecek ve fakat S’er yillik siirelerle uzatilabilecek.
Daha once lisans altinda yapilan triinlerle, yurt digindan getirilen
iirlinlere iliskin bu Yonetmelikte 6zel hiikiimler bulunmamaktadir.

Yine 1262 sayih yasa gercevesinde diizenlenen "regeteli, regetesiz
ilaglar" konusunda 31.3.1992 tarih ve 92/26 sayih Konsey Direktifi
benzerlikler gbstermekiedir. Ancak Direktif'te receteye tabi ilaglar "alt
gruplar” halinde toplanmaktadir. Bu tiir bir gruplandirma bizim
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mevzuatimzda yoktur. Aym gekilde; "veteriner tedavi edici trlinteri"ni
ilgilendiren konularda AB mevzuati ile kiyaslandigmda = dnemli
bosluklar goriilmektedir. Cagdas hayvancilifin ulasti1 teknolojik
diizey, yurt igi ilag iiretimi, ila¢ aragtumalar izinler gibi konularda
mevzuatimizda énemli bogluklar bulunmaktadir.

12.3.1927 tarihli Resmi Gazete’de yaymmlanan, 984 sayih "Ecza

Ticarethancleriyle Sanat ve Ziraat Islerinde Kullanilan Zehirli ve

Miiessir Kimyevi Maddelerin Satildigi Diikkiinlara Mahsus Kanun"un
24. maddesinde yer alan; "harigten gelip de tababet ve baytarlikta
kullanilan ecza ve kimyevi maddeler Tiirkiye’ye Sihhiye ve Maliye
Vekaletlerince tayin olunacak mahallerden ithal olunur” seklindeki
hitkiim; Giimriik Birligi ve Ozglir mal dolasim kuralina ters
diismektedir. Bu hiikmiin mevzuattan ¢ikartiimas: gerekir.

Beseri ilaclarin toptan dagitimm ile ilgili olarak 31.3.1992 tarihli Konsey
Direktif’inde  Ongoriilen konular 984 sayih yasa ile, bu yasaya
dayamilarak ¢ikartilan 28.12.1927 ve 15.4.1934 tarihli Yonetmeliklerle
genel olarak kargilanabilmektedir. Ancak yasa ve yﬁnetrneliklerin
giincellestirilmesi yararl olacaktir.

24.12.1953 tarih ve 6197 sayih "Eczacilar ve Eczaneler Kanunu" daha
cok i¢ hukuk diizenlemeleridir. Ancak bu yasada yer alan "eczane
agmak icin Tiirk vatandagi olmak" kogulu, Tiirkiye ile AB arasinda
hizmetlerin  serbest dolasum ve oOzellikle "Yerlesme Hakki"min
yiirlirliige girmesi halinde kesinlikle degismek zorundadir. Glimriik
Birligi ilke olarak bu konulan kapsamamaktadir. Ancak 6/7 Mart 1995
tarihli Ortaklik Konseyi toplantismnda alinacak kararlara bu konuda bir
"Deklarasyon" eklenecegi ve ileriki yillarda serbest meslek sahiplerinin
Tiirkiye ile AB arasmda "yerlesme ve mesleklerini serbest olarak ve

aym kosullarla icra etme hakki"na sahip olmasi amaciyla en kisa

zamanda gerekli diizenlemeler yapilacagy g6z ardi edilmemelidir.

A-2. AB Mevzuati karsisinda Tiirk Mevzuatindaki bosluklar

- 12,12 1977 tarihli ve 78/25 sayitli Konsey Direktifi, Bu Direktif;
tibbi iiriinlere katilan boyar maddelerle ilgili wyum hiikiimlerini
kapsamaktadir. Bu konuda Tiirk Mevzuatinda bogluk vardur.

- 28.9.1981 tarihli ve 81/851 sayr Konsey Direktifi. Bu Direktif;

veteriner ilaclar konusunda iiye devlet mevzuatlarinin
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yaklastirimastyla ilgilidir. Bu konuda Tiirk Mevzuatinda bogluk
vardir. Veteriner ilaclar icin ayr diizenleme yapilmalidir.

-289.1981 tarihli ve 81/852 sayith Konsey Direkiifi. Bu
Direktifde; veteriner ilaglarn test edilmesi konusunda analitik
farmako-toksikoloji ve klinik standartlar konusunda iiye devlet
mevzuatlarium  yaklagtiridmasiyla ilgilidir. Bu konuda Tiirk
Mevzuatinda bogluk vardir.

- 22.12.1986 tarihli ve 87/22 saytl Konsey Direktifi. Bu Direktif;
 biyoteknoloji ile tiretilen yiiksek teknoloji iriinlerinin pazardaki
yerleri ile ilgilidir. Bu konuda Tiirk Mevzuatinda bogluk vardir.

- 9.2.1987 tarihli ve 87/176 sayilr Konsey Direktifi. Bu Dikrektif;
tibbi miistahzarlarnn pazarlanmasina iligkin testlerle ilgilidir. Bu
konuda Tiirk Mevzuatinda bogluk vardtr.

- 14.4 1989 tarihli ve 89/381 sayih Konsey Direktifi. Bu Direktif;
insan kant ve plagmasmdan elde edilen tibbi iiriinler icin ozel
hiikiimler getirmektedir. Bu konuda Tiirk Mevzuatinda bosluk
vardir.

- 3.5.1989 tarihli ve89/342 sayih konsey Direktifi. Bu Direktif;
agst, allerjen ve toksin ya da serum iceren immiinolojik tbbi
iiriinler icin ek hiikiimler icermekiedir. Bu konuda Tiirk
Mevzuatinda bosluk vardir.

- 23.7.1991 tarihli ve 91/412 sayili Konsey Direktifi. Bu Direktif;
veteriner ilaclarin iiretiminde iyi iiretim uygulamalarmdaki
(GMP) prensip ve tiiziikleri diizenlemektedir. Bu konuda Tiirk
Mevzuatinda bogluk vardir.

- 22.9. 1992 tarihli ve 92/73 sayili Konsey Direktifi. Bu Direktif;
homeopatik tibbi iiriinler icin ek onlemler getirmektedir. Bu
konuda Tiirk Mevzuatimda bogluk vardir.

-22.7.1993 taribli ve 93/2309 sayii Konsey Direkiifi. Bu
Direktif: nbbi iiriinlerin degerlendirilmesi icin bir "Avrupa Hag
Ajansi"mn kurulmasvyla ilgilidir. Bu degerlendirmeler farkl
kamu kurumlarmca yapumaktadir. Bu nedenle Begeri ve
veteriner triinler icin "Ulusal lag Ajanst” kurulmasinda yarar
vardrr.
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B. Diger Diizenlemeler

B-1. Rekabetin Korunmas: Mevzuati

B-1.1. Avrupa Birligi’nde Rekabetin Korunmasi

Bu giin Avrupa Birligi adi ile andan Avrupa Topluluklarinin ve
ozellikle AET nin kurulugundan bu yana temel ekonmomik hedefi, iiye
iilkeler arasinda ekonomik engellerden arindinlmmg bir ortak pazar
olusturulmasidir.

Rekabet hukuku kurallari, bu temel amaca ulagilmasinda Topluluga tiye
iilke ve Topluluk organiarmin biiytik bir duyarbikla uyguladikian araglar
olmugtur. Gergekten de rekabet hukuku kurallart, serbest pazar rejimini
benimsemis ekonomilerde bir amag degil, pazarn kendi dinamigini
yapay etkilerden uzak olarak olugturmasini saglayacak etkin bir arag
olarak degerlendirilmektedir. -

Kurucu Antlagma Hiikiimleri

Roma Antlagmasinm &nséziinde ve 2. maddesinde Toplulugun temel
amaclari, 3. maddesinde de bu amaglara ulagidmasmi saglayacak
uygulamalarm neler oldugu sayilmistir.

Antlagmanin  3(f) maddesi "Ortak pazarda rekabetin bozulmadan
isleyecegi bir sistemin olusturulmasint” 6ngérmektedir. Bu hiikiim,
Antlasmamin rekabet hukuku kurallartni diizenleyen maddelerin de
temelini olusturmaktadir.

Avrupa Birligt rekabet hukuku kurallar AntIa§manin 85-92. maddeleri
arasinda diizenlenmistir. Antlagmada yer alan rekabete iligkin
hiikiimlerin diizenledigi konular su sekilde 6zetlenebilir.

85. madde Ortak pazar i¢inde, iiye devletler arasi ticareti etkileyen
amact ve etkisi rekabeti engelleyici, sinirlayic1 veya bozucu nitelikte
olan anlagma, karar ve uyumlu davramiglan yasaklamaktadir (85/1). Bu
tiir anlagma ve kararlar gecersizdir (85/2). Bunlardan ancak mallann
tretim  ve dagitrmint iyilestirmeye, teknik veya ekonomik ilerlemeye
yonelik veya ekonomik ilerlemeye yonelik olan ve tiiketicinin yararin
da gozeten anlagmalar 85/1. den muaf tutulabilir (85/3).

86. madde Ortak pazarda veya Ortak pazann énemli bir bdliimiinde,
igletmelerin pazardaki hakim durumlarm kétiiye kulanmalarinm
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onlenmesine iliskin olup burada 85. maddede 6ngoriilen tiirden bir
muafiyet hiikmil ongoriilmemistir.

87. madde 85. ve 86. maddelerin uygulanmasina iliskin olarak AB
konseyine gerekli diizenlemeleri yapma 'yetkisi vermektedir.

_ 88. madde Uye devletlerin, madde 87°deki kararlar yiirtirliife girinceye
kadar 85. ve 86. madde ile ilgili olarak kendi mevzuatlarmdaki
hiikiimleri uygulayabilecegini belirtir.

89. madde Komisyonun 85. ve 86. maddelerle ilgili prensiplerin
uygulanmasindaki gorevini ve bu konuda iiye devletlerie olan iligkileri
diizenlemektedir.

90. madde Kamu 1§letmeler1m ve devlet tekellerini, 91. madde
Damping uygulamalanni, 92. madde ise devlet yardimlarnnt
diizenlemektedir. 1

Roma Antlagmasmin rekabet hukukuna iligkin kisminda yer almamakla
beraber 37. madde de iiye devietlerin gegig dénemi sonunda ticari
nitelikteki devlet tekellerini, iiye devlet vatandaglari arasinda mallarm
tedarik ve dagitim kogullarinda aymmeilik yapilmayacak sekilde
diizenlemeleri gerektigini belirtmektedir.

. Antlagsmada yer alan maddi hijkiimler bunlar olmakla beraber, bu
hiikiimlerin yanisira AB komisyonu ve Adalet Divanmin da vermis
oldugu kararlarm da, AB rekabet politikasindaki belirleyici yeri ve
bnemi yadsmamaz. Bu itibarla, yazih kaynaklar degerlendirilirken
Komisyonun ve Divanm bu hikkiimleri nasil yorumladifi oOnem
kazanmaktadir.

AB Konséyi, Anlasmanmn 87. maddesine dayanarak 85. ve 86.
maddelerin uygulanabilirligini saglayacak hukuki diizenlemeyi 6 Subat
1962 tarihli ve 17 Sayih Tiiziikle yapmustir. -

17 Sayih Tiiziik

AB’nin rekabet hukukuna iligkin usul hukuku kurallarini diizenleyen 17
sayih Tiiziik, 85. ve 86. maddelerin uygulanabilmesi i¢in Komisyona
baz1 yetkiler vermektedir.

Buna gore Komisyon 85 ve 86. maddeleri ihial eden igletmeler
aleyhine, bu ihlale son vermelerine iligkin karar alabilir (md. 3).
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Bunun yamsira, muafiyet hiikiimlerinden vyararlanmak isteyen
igletmelerin komisyona bildirimde bulunmalari gerekmektedir. Adt
gegen tiiziigiin 4. ve 5. maddelerinde de "Bildirim" in esaslar
belirlenmisgtir.

Bildirim ve yapilan incelemelerin degerlendirilmesi sonucunda
Komisyon, 85/3 kosullart tastyan isletmelere muafiyet tantyabilir
(Tiztk, md. 6-9). ' '

Komisyon, bir anlagma veya kararin rekabet hukuku kurallarim ihlal
etmedigine iligkin menfi tesbit kararmi verirken veya ihlal varsa, bu
ihlale son verilmesine iligkin kararmi vermeden énce ya da ihlal olmakla
birlikte s6z konusu igletmeleri veya isletme birligini muafiyet
hiikiimlerinden yararlandirmaya yonelik bir karar alinmast séz konusu
ise konuyla ilgili aragtirma yapabilir, gerekli gordiigii tiim bilgileri ilgili
makamlardan talep edebilir, yerinde inceleme ve degerlendirme
yapabilir; gerekli gérdiigii hallerde ihtiyati tedbir karar1 alabilir (md. 11-
12). '

Tim bu iglemlerden bagka, Komisyonun, igletmeler aleyhine para

cezasina hitkmetme yetkisi vardir (md. 15-16). Ancak, bu para cezalan
idari nitelikte olup, ceza hukuku anlaminda degildir (md. 15/4).

Para cezalarina iligkin bu kararlar1 da dahil olmak iizere Komisyonun,
17 sayih Tiiziikkten kaynaklanan yetkilerine dayanarak aldig: tiim
kararlar aleyhine AB Adalet Divanina bagvurulabilir.

B-1.2. Tiirk Mevzuatinda Durum

1982 Anayasast 167. maddesi ile devlete, rekabet hukuku konusunda
diizenleme yapmak suretiyle, piyasalarda fiili veya anlasma sonucu
dogacak tekellesme kartellesmeyi oneleme gorevi  vermektedir,
Anayasal yiikiimhiliikler ve 1980°lerden sonra uygulanan ekonomik
rejimin - dogurdugu zorunlulufun yanistra, AT-Tiirkiye arasinda
imzalanan 1963 tarihli Ankara Anlasmasi (md. 16) ve 1970 tarihli
Katma Protokol’de de (md. 43) belirtildigi gibi Ortaklik Konseyinin,
ongoriilen siireler icinde, Roma Anlagmasmun rekabete iligkin
kurallarimin uygulanabilirligini saglayacak sartlar gerceklestirmesi ve bu
konuda gerekli diizenlemeyi yapmas: geregi acikca belirtilmistir.
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Rekabetin Korunmas: Yasasi

Rekabetin diizenlenmesi ile ilgili bu temel gereksinimlerden yola
cikilarak 7.12.1994 taribinde Rekabetin Korunmasi1 Hakkinda Kanun
TBMM de kabul edilmis, 13.12.1994 tarih ve 21140 sayih Resmi
Gazete’de yaywnlananarak yiirlirliige girmigtir.

Kanun alti kistmdan olugmaktadir,
Birinci Kistm  : Amag, Kapsam ve Tammlar
Ikinci Kisim : 1. Boliim-Yasaklanan Faaliyetler
2. Boliim-Kurulun Yetkileri
, 3. Béliim- Idari Para Cezalan
Uciincii Kisum @ Teskilat
Dérdiincii Kisum : Kurulun Inceleme ve Aragtirmalarinda Usiil

Beginci Kisuim  : Rekabetin Swaurlandiridmasinin Ozel Hukuk
Alarmndaki Sonuclar

Altinct Kisimn : Son Hi iikiimler

Genel girig niteliginde olan ilk kisimda Yasanin amaci, kapsami ve
konu ile ilgili kavramlarm tanimi verilmigtir. Buna gére Kanunun amaci
mal ve hizmet piyasalarmdaki, rekabeti engelleyici, bozucu veya
kisitlayict anlagma karar ve uygulamalar: ve piyasaya hakim olan
igletmelerin bu hakimiyetlerini kotiiye kullanmalarmu 6nlemek, bunun
igin gerekli diiZzenleme ve denetlemeleri yaparak rekabetin korunmasini
saglamaktir (md. 1).

Cografi kapsam itibanyla Yasa, Tiirkiye’deki mal ve hizmet
pivasalarinda rekabeti bozucu etikisi ve amac1 olan tiim anlagma, karar
ve uygulamalar ile piyasada hakim durumda olan igletmelerin, bu hakim
durumlarim kétiiye kullanmalart ve rekabeti dnemli dlclide azaltacak
birlesme ve devralma nitelifindeki her tirki hukuki islem ve
davraniglara uygulanmaktadir (md. 2). Bir bagka deyisle, faaliyetin iilke
smirlan icinde veya diginda gerceklestirilmis olmast Gnemli degil,
etkilerini nerede meydana getirdigi onemlidir. Bu agidan Kanun, AB
mevzuati ile uyurn icerisindedir.

Gergekten de gerck Roma Anlagmast 85. ve 86. maddelerinin lafzi
gerekse Komisyonun ve ATAD m kararlan degerlendirildiginde AB’ne
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iiye iilkelerden birinde kurulmus ve/veya AB cofrafi alam icinde
faaliyet gsteriyor olmasa da amacy AB igindeki etkisi itibartyla rekabeti
sinirlandiracak, bozacak veya tiimiiyle ortadan kaldiracak nitelikte
faaliyeti olan isletmelere rekabet hukuku kurallan uygulanabilmektedir.

Yasa, gergek ve her tiirlii Tiizel kigilere uygulanabilecektir. Bu agidan
Kanun milli hukuklarin "isletme" ve "anlagma” kavramlar tammindan
farkls bir kavram geligtirmig olan AB mevzuati ile uyum i¢indedir. Zira
kanunda yer alan "Tesebbiis" kavrami, Tirk Ticaret Kanunu’nun
belidledigi "igletme" kavramindan farkli kistaslara dayanan ve daha
genig kapsamli bir kavramdir (md. 3).

Yasanm uygulanacag kisiler agisindan kapsammm belirlenmesinde bir
bagka Snemli husus, kamu ve 6zel hukuk tiizel kisileri arasinda bir
ayirm yapilmamis olmasi ve bu itibarla Rekabet Kurulu, bu konuda
aksi bir diizenleme yapmcaya kadar, kamu tiizel kigilerinin de yasa
kapsaminda olacagidir.

Ayrica Rekabetin Korunmas: Hakkindaki yasanin genel 31stcmat1g1nden
ve maddelerin kaleme alims biciminden de anlagilacagy iizere, Yasa,
sektor diizeyinde de herhangi bir istisna hiikmii 6ngérmemis, tiim
mal ve hizmet piyasalan yasa kapsaminda degerlendirilmistir.
Rekabet Kurulu citkaracafn tebliglerle bu konuda diizenleme
yapabilecektir. Bu sekilde, Kanunun uygulama alam diginda
tutulacak sektorlerin veya isletmelerin neler olabileceginin daha
sonra yapiacak diizenlemelerle belirlenmesi, serbest piyasa
ckonomisinin uygulanmakta oldugu sistemde, piyasa dmamlzml
acisindan daha uygun olacaktir.

Yasanm ikinci kisminda, hukuka aykirn olmast nedeniyle, yasaklanan
faaliyetler sayilmistr (md. 4-6-7). Ozellikle 4. maddede rekabeti
siirlandiran anlasma, karar ve uyumlu davraniglar, bu hallerin neler
olabilecegi, Roma Antlasmas: md. 85’e paralel bir bigimde sayilmgtir.

Roma Antlasmasindaki "uyumlu eylem karnesi”, Yasada yer almag olup—

(md. 4 par.3) isletmeler arasinda anlagma oldugu kanitlanamadigi veya
gercekten boyle bir anlagma olmadift halde, isletmelerin rekabeti
bozacak nitelikte sayilabilecek benzer davramglars, uyumlu davranig
olarak tanimlanmis ve yasaklanmugtir, Ancak bu uygulamalarin ispati
imkanstz ya da ¢ogu kez son derece gii¢ oldugundan, Yasa "uyumlu
eylem Kkarnesi" getirmistir. Buna gore, eger pazarda rekabetin
bozuldugu gézlemlenivor ve bu etkinin igletmelerin uyumlu
davranigindan kaynaklandifi varsaymmi sz konusu ise, bdyle bir
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durumda, ortaya ¢ikan etki ile igletmelerin davramiglant arasinda
nedensellik bagi kabul olunur. Bu hallerde, uyumlu davranig iginde
olmadiklarmi, ekonomik gerekgelere dayanarak ispat etme
yikiimliiligi ilgili isletmelere aittir.

Yasada "hakim durumun koétiiye kullantimasi” da yer almig ve AB
mevzuatina uygun olarak tekel durumuna gecmek degil, bu durumunu
ornekleme yoluyla da belirlenmis olan gesitli eylemlerle kdétiiye
kullanmak yasaklanmustir (md. 6).

AB’nde birlesme ve devralmalarm rekabetle iligkisini diizenleyen
Konsey Tiiziigli ancak 21 Eylil 1990°da yiiriirlige konabilmistir.
Tiirkiye’de ise birlesme ve devralmalara iligkin hukuki diizenleme
yasada yer almugtir (md. 7). Rekabet Kurulu'na ¢ikaracagi tebliflerle,
hukuki gecerlilik kazanabilmek igin bildirilmesi gereken birlesme ve
devralmalanin hangileri oldugunu belirleme yetkisi verilmistir.

Yasada Ongoriilen rekabet kurallarim ihlal eden igletme ve igletme
birligi ve/veya birlik iyeleri aleyhine, Kurulun para cezasina hiikmetme
yetkisi olup, bu cezalar idari nitelikteki para cezalaridir (md. 16-19).

Rekabet Kurulunun re’sen veya yapilan bagvurular iizerine, gerek
sorugturma agilmasina karar vermeden Once ve gerekse sonraki
agamalarda, inceleme ve aragtirmalarinda izleyecegi usulii belirleyen
kurallar (md. 40-56), AB rekabet mevzuati ile uyum icindedir. AB’nde
Komisyon kararlar1 aleyhine dava agilabildigi gibi, Yasada belirtildigi
gibi Rekabet Kurulu kararlari da yargisal denetime tabidir. Kurul
kararlar1 aleyhine siiresi i¢inde Danigtay’a bagvurulabilir (md. 55).

Yasada rekabet kurallarina aykir: anlagma ve kararlarin hukuken gecerli
olmayacagi belirtilmis (md. 56) ve bu gegersizligin 6zel hukuk
alanmdaki sonuglarma da yer verilmigtir (md. 56-60).

Yasa ile ilgili gecici ve son hiikiimler ise altinct ve son kisimda yer
almaktadir (md. 60-65).

Genel -olarak degerlendirildiinde Yasa, serbesf piyasa ekonomisini
benimsemis ve uygulamakia olan tilkelerdeki rekabet yasalar gibi su
temel alanlarda diizenleme yapmaktadir:

- Rekabete aykiri davramglarin neler oldugu ve bunlarin hangi
hallerde  rekabet  kurallarimin  uygulanmasindan — muaf
tutulabilece i,
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- Yasanin geregi gibi uygulanmasim sagliyacak Kurum ve
yetkileri,

- Kurumun kendisine verilen bu yetkileri gerceklestirirken
uygulayacagt usul kurallari.

Yasada ilag sektorii de dahil olmak iizere, herhangi bir bicimde sektorel
ayirtmlar yapilmamigtir. Dolayistyla Rekabet Kurulu sektdrel konularda
her tiirtii hukuksal diizenlemeyi yapma yetkisine sahip olacaktur.

B-2. Tiiketicinin Korunmas: Mevzuati

B-2.1. Avrupa Birligi’inde Tiiketicinin Korunmasi

Cagdag toplum bilinci, bu toplumda yasayan fertlerin beklentilerine
yamt aramakla sorumlu bir bilingtir. Cagdag toplumlarin temel Ggesi
"insan"dir ve her sey insan sagligi ve mutlulugu olgusuna uyarlanmigtir.
Avrupa Biligi’de kurulugsundan giintimiize degin "insan Ogesine ve
O’nun beklentilerine” yanit aramak konusunda son derece duyarli bir
tutum sergilemistir.

AET’yi kuran Roma Antlagmas: "tiiketici insan" olgusuna biiyiikk 6nem
vermigtit. Gergekten, Antlagmanin "Baglangic Boliimii"ndeki genel
ilkeler arasinda iiye devletlerin ve halklarm "yagama ve -galisma
kosullarimin siirekli olarak iyilestirilmesi" temel amaclar arasinda yer
almaktadir. 2. maddede de "iiye devletlerin ve halklarin yagam
diizeylerinin dengeli ve devamh olarak yiikseltiimesi"nin Onemi
vurgulanmaktadir.

Antlasmanmm 39. maddesinde; "mallarin tiiketiciye uygun kosullarla
sumitmasi”, 85. maddesinde; "ckonomik gelismeye katkida
bulunanlarm bu gelismeden dengeli bir yarar payr almalan”, 86.
maddesinde; "tiiketicinin zararina olacak iiretim, pazarlama ve teknik
gelismeyi smirlamas1” amacma yénelik hiikiimler ongoriilmiistiir.

Roma Antiagmasma TAS (Tek Avrupa Senedi) ile 1.7.1987 tarihinden
gecerli olmak tizere eklenen 130/R maddesi cercevesinde de "gevre"
konusunda son derece duyarh hiikiimler getirilmisti,. Bu madde
cercevesinde Toplulugun girigimi; "¢evre kalitesinin aynen korunmasi,
hatta daha da iyilestirilmesi, insan saghfmm korunmasi, dogal
kaynaklarin dikkatli ve akiler kullammi"ni kapsayacaktir.
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Toplulukta tiiketici saglif: ve glivenligi belli ilkelere baglanmustir. Bu
cerceve icinde, ilaglarm, veteriner triinlerin, kozmetik ve deterjaniarmn,
gida maddelerinin, tehlikeli maddelerin, suni giibrelerin, tekstil
firiinlerinin, mutfak esyalarinin, oyuncaklarin ve otomobillerin insan
saghifina zarar vermemesi csas almmugtir.

Tiiketicinin korunmast konusu, AT Devlet ve Hiikiimet Baskanlarmimn
19-20 Ekim 1972 tarihinde Paris’te yaptiklan "Zirve" toplantisinda ilk
kez giindeme gelmistir. Zirve toplantisinda alman ilke kararlar
dogrultusunda 14 Nisan 1975 Bakanlar Konseyi tiiketicinin korunmasi
ile ilgili bir program hazirlamisgtir. Bu programda tiiketicinin 5 temel
hakki oldugu kabul edilmektedir. Bunlar;

- Bilgilendirilme egitim hakk,

- Saglik ve giivenlik hakk:,

- Zararlann tazminini isteme hakki,

- Ekonomik ¢tkarlarin korunmast hakkz,‘

- Temsil etme ve edilme hakki.

Ote yandan, bu program oncesinde Komisyon, 25 Eyliil 1973 tarihinde
alm1g oldugu bir kararla merkezi Briiksel’de bulunan "Tiiketici Danigma
Komitesi"ni kurmustur.

Tiiketicinin korunmas: Topluluk biinyesinde, 1975-1980, 1981-1986
ve 1987-1992 yillanna yayilan beser yﬂhr {ic programla yiirtirliige
konulmustur.

Konsey’in 14 Nisan 1975 tarihli karari ile yiiriirliige konulan ve 1975-
1980 yillarm: kapsayan ilk programla, AT iilkelerinde tiiketicilerin
korunmasmin Topluluk diizeyinde uygulanmasi amactyla, ulusal
yasalarm uyumlu hale getirilmesi hedeflenmistir. Tiiketicinin saghk ve
giivenliginin korunmasi amacina yonelik onlemler, tibbi Uriinler ve
kozmetikler konusunda dye ilke yasalanmm uyumu ile
gerceklestirilmigtir. ~ Tiiketicilerin ~ dogrudan  bilgilendirilmelerini
engelleyen diizenlemeler, ¢ikartilan Yonergelerle uygulamadan
kaldiribmagtir.

Konseyin 19 Mayis 1981 tarihli kararryla yiiriirltife konulan ikinci
donem, ilke olarak birinci donemin devamu niteligindedir. Bu donemde
tilkketici haklartmin korunmasi konusunda ilk doneme oranla daha
ayrintih hiikiimler getirilmigtir, Bunun yanisira, "kalite-fiyat” olgusu

97



giindeme getirilmis, iiretici ve dagitimer temsilcileri ile tiiketici
temsilcileri arasinda dayamigsma ve diyalog ortamu olugturulmustur. Bu
dénemde {iye devletlerin ekonomik durumlarindaki olumsuzluklar
kargisinda tiiketicilerin alim giiclerinin diigmesi, yaygm igsizlik gibi
hallerde "mal ve hizmet fiyatlariyla kalite" dengesinin yeniden
olusturulmas1 konulan {izerinde durulmustur. Tiiketici Danigma
Komitesi, kartel ve monopol kurma egiliminde olan kuruluslarla
miicadele etmek konusunda yetkili kihnmis, kalitesiz mallarn
dogurdugu zararlar karsisimda "tazminat isteme hakki" yasama
gecirilmistir.

Konseyin 23 Haziran 1986 tarihli karan ile yiiriirliife konulan iigiincit

ve son donemde, Toplulugun uyguladifi cesitli politikalarda tiiketici -

haklarina daha fazla yer verilmesi ilkesi benimsenmistir. Bu hedef 1992
Tek Pazar hedeflerine dahil edilmistir. Bu konuda 15 Aralik. 1986
tarihinde bir yonetmelik ¢ikartdmugtir. Topluluk  politikalarmim
titketiciler tizerindeki etkilerinin incelenmesi, tiiketicilerin goriiglerinin
almmasi, Damigma Komitesinin daha etkin bi¢imde calsstirtimast bu
dénemde yiirlirliige konulmustur. Komisyon, bitmis triin giivenligi
alaninda ¢aligmak tizere uzman kigilerden olugan komiteler kurmus ve
faaliyete gecirmisti. Bu komiteler o6zellikle gida maddeleri,
kozmetikler, atik maddeler ve toksikoloji konularinda kuruimustur.
Bitmis iirlin giivenligi konusunda liye devletler arasinda bilgisayar
destekli "hizli bilgi degisim sistemi" uygulamaya konulmustur. Yine bu
donemde 9 Haziran 1986 tarihli Konsey karari ile ilk ve orta dereceli
okullarin egitim programlartna, "tilketici bilinci ve egitimi" konular
konulmustur. 1987 wyilmda yapilan Onemli calismalardan biri de,
tikketicinin aldift mamiilii degistirme hakki ile ilgili sorunlana,
mahkemeler disinda ¢oziimii igin "Uzlagtirma Biirolar1"nin kurulmasina
yoneliktir. '

Tiketiciler Avrupa’da orgtitlenmigtir. Topluluga iiye her devlette
tiketicileri temsil eden kuruluglar bulunmaktadir. Bu kuruluglarimn,
Merkezi Briiksel’de bir Birligi de bulunmaktadir (BEUC). Bu 6rgiit son
derece etkin bir sivil toplum 6rgiitii (NGQ) goriiniimii vermekte ve
bagta Komisyon olmak iizere Toplulugun karar organlart iizerinde
cesitli baskilar yapabilmekte ve olumlu sonuglar alabilmektedir. BEUC
1987 yilmda Beilin’de "Tek Pazarda llag" konulu uluslararast bir
sempozyum diizenlemis ve ilag sanayiini AT Komisyonu ile biraraya
getirmistir. '
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Tiiketicilerin korunmasi konusu gerek Topluluk diizeyinde, gerekse
iiye iilkelerde son derece dnemli hukuksal diizenlemelere bagianmuystir.
TBMM’ne sunulan ve bu ¢aligmanm yapildig1 giinlerde yasalagmas: ve
yayimlanmas: stz konusu olan "Tiiketicinin Korunmas: Hakkinda
Kanun" Avrupa Birligi’nde ve iiye iilkelerdeki diizenlemelerin bir tiirevi
olarak ortaya cikmaktadir. $imdi Tiirkiye'deki bu yeni hukuksal
diizenlemeyi ele alalim. |

B-2.2. Tiirkiye’de Tiiketicinin Korunmasi
1982 Anayasasi’nin 172. maddesinde su hiikiim yer almaktadir:

"Deviet tiiketicileri koruyucu ve aydmmlatici tedbirleri alw,
titketicilerin kendilerini koruyucu girigimlerini tegvik eder”.

Anayasanm bu hiikmii ¢er¢evesinde Siileyman Demirel Baskanhigindaki
49. T.C. Hiikiimeti biraz da gecikmeyle birlikte 10 Ekim 1992 tarihinde
TBMM ne "Tiiketicinin Korunmast Hakkinda Yasa" tasarisin vermistir.
Aradan iki yili agkin bir siire gegmesine karsin tasari, ancak bu yilin 6-7
Mart tarihlerinde Britksel’de AB ile yapiacak ve Giimrilk Birligi
konusunun sonuca baglanacagi Ortaklik Konseyi'nin sikistirmasi
sonucunda yasalagabilecektir. Goniil arzu ederdi ki bu yasa, Giimriik
Birligi kapiya geldigi icin degil, Tiirk toplumunun gereksinmelerine
yanit verecegi icin ¢oktan ¢ikmis olsun...

Ekonomik faaliyetlerin son amaci, tilketicilerin gereksinmelerini
saglayacak mal ve hizmetleri iretmek ve bu gereksinmeleri akiici bir,
dagitim zinciri olusturularak kargilamaktir. Ekonomik ve sosyal
alanlardaki genisleme serbest piyasa ekonomisinin degisen kosullar
kargisinda tiiketicilerin gereksinmelerinin kargilanmasinda ortaya ¢ikan
sorunlar1 kendilerinin yalmiz bagina iistlenemeyecekleri antagiimig ve
tiiketicilerin hukuksal giivencelere baglanarak korunmast bir zorunluiuk
haline gelmigtir. Yeni yasa bu zorunlulugun bir sonucu olarak ortaya
cikmaktadir. Uretilen mal ve hizmetlerin fiyati, kalitesi, standartlari,
dbgru Olcii ve tartisy, ilan ve reklamlari, kullanma ve garanti siireleri,
iadesi, tazmin yiikiimliliigi gibi konular, devletin yasal giivencesi altina
alinmaktadir. Bu konularda ortaya ¢ikacak sorunlarin gozetim ve
denetimi icin belli bir kurumsal yapt olusturulmakta, hukuksal
sorunlarm ¢dziimil i¢in de Titketici Koruma Ihtlsas Mahkemelerinin
kurulmas: giindeme gelmektedir.
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Bu genel degerlendirmelerden sonra, sz konusu yasa tasarisinin
onemli maddelerini buraya aktarmakta yarar oldugu goriisiindeyiz.

Tiiketicinin Korunmas: Yasa Tasarisi’nm Getirdikleri

Yasanun 1. maddesi bu tiir diizenlemenin "amacim” belirlemektedir.
Buna gre yasanin amact: '

"Ekonominin gereklerine ve kamu yararlarma wuygun olarak
tiiketicinin saglik ve giivenligi ile ekonomik cikarlarimt koruyucu,
aydwinlanici, efitici, dogacak zararlari tagmin edici, ¢evresel
tehlikelerden  korunmasmi  saglayict  onlemleri  almak  ve
tiiketicilerin kendilerini koruyucu girigimlerini dzendirmek ve bu
konudaki politikalarin olusturulmasinda  goniillii drgiitlenmeleri
tesvik etmeye iliskin hususlart diizenlemektir”.

Yasanin 2. maddesi "kapsam”, 3. maddesi baz1 deyimlerin "tanim” ile
ilgilidir.

"Ayiplt mal ve hizmetlerin” diizenlendigi 4. maddede su hiikiim yer
almaktadir: ’ '

"Ambalalajinda, etiketinde, tanutma ve kullanma klavuzunda
bulunan veya satici tarafindan vaadedilen ya da standardinda
tespit edilen nitelik ve/veya niceligine aykirt olan veya tahsis ve
kullanim amaci bakimindan deferini ya da tiiketicinin ondan
bekledigi faydalar: azaltan veya ortadan kaldiran maddi, hukuki
ve ekonomik iceren mal veya hizmetler ayipli mal veya hizmet
olarak kabul edilir”.

Ayiplt mallarin belirlenmesi durumlarinda neler yapilacagi yine aynt
maddede belirtilmektedir. Bu durumlarda 15 giin iginde bu mallarin
iadesi istenebilecektir.

"Satigtan kacinma" baghgmi tagiyan 5. maddeye gore:

"Uzerinde-numunedir-veya-satilik  degildir-ibaresi bulunmayan
bir malin ticari bir kurulugun rafinda veya agikga gériilebilir bir
yerinde teghiri, 0 malin stokta bulundugu anlamina gelir. Satict

- teghir etfigi maln satismdan kaginamaz. Satilmadift  halde
satmis gibi gdsteremez”.

Bu madde eczaneler agisindan dikkat edilmesi gerekli son derece
onemli bir hitkiimdiir. Vitrinde bulunan bir ila¢ icin eczaci tarafindan
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"stokta kalmadi” yamitiun tiiketiciye verilmesi cezai yaptinm konusu
olabilecektir. ‘

Diger maddelerinde yasa "taksitli satlglaf, kampanyali satislar, kapidan
satiglar (muayene kaydiyla yapilan satiglar), kredili satiglarla ilgili
hiikiimleri belirlemektedir.

Yasanin 12. maddesi "etiket" konusunu diizenlemektedir. Eczanelen de
ilgilendiren bu maddeye gore:

"Ticaret konusu olan ve perakende satisa arzedilen mallarin veya
ambalajlarn ya da kaplarimn iizerine kolaylikla goriilebilir ve
okunabilir sekilde o mahn mengei, cinsi ve fiyatt hakkindaki
bilgileri iceren etiket konulmasi, bunun miimkiin olmamast
halinde aymi  bilgileri kapsayan listelerin goriilebilecek gekilde
uygun yerlere asilmast zorunludur.

Hizmetlerin tarife ve fiyatlarint gésteren listeler de birinci fikraya
gore diizenlenerek astlir.

Bakanlik (Sanayi ve Ticaret Bakanligt), etiket ve tarife listelerinin
seklini, icerigini, usiil ve esaslarini bir Yonetmelikle diizenler.

Belediyeler bu madde hiikiimlerinin uygulanmast ve izlenmesine
iligkin isleri yiiriitmekle goreviidir".

Yasanmn 13. maddesi "garanti belgesi'ni diizenlemektedir. Bu belge
ithalatg1 veya tretici firmalar tarafindan diizenlenecek ve tiiketiciye
verilmesi zorunlulufu satici, bayi ve acentaya ait olacaktir. Garanti
siiresi malin tesliminden itibaren 1 yildar. '

Yasanin 14. maddesine gore; ithal sanayi mallan Tirkce terciimeleri,
yerli iirtinler ise dogrudan Tiirkce kaleme almmug tanitma ve kullanma
klavuzlariyla satilacaktir.

Yasanin 15. maddesi "servis hizmetleri", 16. madde ise "ticari reklam
ve ilanlar"la ilgilidir. Bu maddede yer alan tuketzmyl yamiltict ilan ve
reklamlar yapilamayacaktir.

Yasanm 17. maddesi "Reklam Kurulu" ile ilgilidir. Ticari ilan ve
reklamlarin  16. maddeye uygunlugunu inceleyecek, gozetim ve
denetim yapacak olan Kurul, Sanayi ve Ticaret Bakanligi’ndan
belirlenecek ilgili Genel Midiir Bagkanhgmda 11 {iyeden olusacakfir.
Bu tiyeler arasinda kamu kuruluslanyla, meslek kuruluglarmm
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temsilcileri bulunmaktadir. Tiirk Tabipler Odast Kurulda temsil
edilmekte, TEB ise yer almamaktadir. :

Yasanmn 18. maddesi "zararli ve tehlikeli mal ve hizmetler"e ayrilmustir.
Bu maddeye gore: '

“Kisi ve gevre saghgina zarar verecek veya tehlikeli olabilecek
mallann  kullanilabilmesi icin, ekli kullamm kilavuzuna bu
hususun agcikca goriilecek  ve okunacak bicimde yazilmas:
gereklidir",

Yasanin -19. maddesine gore, mallarm "kalite denetimi" yapilacak ve
TSE ile Bakanlik tarafindan ortaklasa kalite belgeleri duzenlenecck ve
ilan edilecektir.

Yasanin 20. maddesinde "tiiketicinin egitilmesi" konusu yer almaktadir.
Buna gore her derecedeki okullarda bu konu MEB tarafindan ders
programina alinacakfir.

Yasani 21. maddesi bir "Tiiketici Konseyi"nin kurulmasiyla ilgilidir.
" Konseyin gorevi tiiketicilerin gereksmmelenm ¢ikarlarimt arastirmak,
cikan sorunlarin tiiketiciler lehine ¢oziimi i¢in alinacak: onlemleri ilgili

kuruluglara iletmektir. Bu Konsey’de, diger meslek kuruluglart yaninda -

TER’in bir temsilcisi de bulunmiaktadir. -

Yasanm 22. maddesi; "Tiiketici Hakem Heyeti" ile ilgilidir. Il ve

ilcelerde, tiiketiciler ile saticilar arasinda ¢ikan uyusmazliklara ¢oziim

bulmak amaciyla, Sanayi ve Ticaret Bakanlig, Belediyelerle koordineli

bicimde en az bir "tiiketici sorunlari hakem heyeti" olugturacaktir.

Heyet, Sanayi ve Ticaret Mudiirii veya gorevlendirecegi bir kisi
bagkanliginda 5 kigiden olugacaktir.

Yasanmn 23. maddesi "Tiiketici Mahkemeleri"yle ilgilidir. Hakimler ve
Savcilar  Yiiksek Kurulunca yargt g¢evresi belirlenecek olan
Mahkemeler, bu yasanin uygulanmast sonucunda tiiketiciler ve saticilar
arasinda dogacak tiim sorunlara bakacaktir. Bu mahkemelerde acilacak
davalar her tiirlii har¢tan muaf olacaktir.

Yasanin 24. maddesi, "ayiph mallarm satiggun  durdurulmasi ve
toplatiimasi” ile 25. madde "cezai hiikiimler", 26. madde ise "cezalarda
yetki, itiraz ve zaman agmm" ile ilgilidir. Verilen cezalara karsin 7. glin
icinde idare mahkemelerine itiraz edilebilir. Itiraz tizerine verilen
kararlar kesindir.
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Yasamn 27. maddesi "igyerlerinin Bakanhkca denetimi”, 28. madde
"kalite kontrol laboratuvarinin agihist” ile ilgilidir. -

Yasanin 29. maddesi "denekler'le ilgilidir. Konsey, Kurul ve
heyetlerin harcamalar: Sanayi ve Ticaret Bakanligi’nca karsilanacaktir.

Yasanin 30. maddesi "yasada hiikiim olmayan durumlara”, 31. madde
ise "¢ikartilacak Yonetmelik ve Diizenlemeler"e aittir. 32. madde "diger
yasalarda bulunan ve bu yasayla kaldilan hiiktimler"i icermektedir.
Yasanimn 33. maddesi "yiriirliilik" konusunu diizenlemektedir. Buna
gore ilgili yasa Resmi Gazetede yayim tarihinden 6 ay sonra yiiriirliige
girecektir.

Goriilecegi gibi Tiiketicinin Korunmasi Yasas1 tamamen AB iilkeleri
mevzuatna egemen olan ilkeler ve Giimrlik Birlifi hedefi .
dogrultusunda hazirlanmig modern ve ¢agdas bir yasadir. Bu yasanin,
Tiirk toplumsal yasamm c¢afdas Bat tilkelerinde uygulanan
prensiplere yaklagtiracafi inancini tagtyoruz.

B-3. Patent Mevzuati

Insanlarmn yaratici beyin giiciiniin iiriinlerini korumak, cesitli buluglar
tesvik etmek, sanayi Uretimi konusunda cahgan firmalarla toplumsal
menfaat arasindaki hassas dengeyi kurmak giiniimiiz toplumunun artik
kacamadig1 bir olgudur. Bu gelismeye ayak uyduramayan bir tophimun
uluslararast gelismislik diizeyini yakalayabilmesi s6z konusu degildir.
Cagdas yasam diizeyini ve aslinda yalmzca bir cografya dedil "¢agdasg
degerler biitiinii" gortintimii veren Avrupa ile biitiinlesme olgusunu
giindeminin en sicak maddelerinden biri olarak tutan Tiirkiye’nin "insan
" beyninin tiriinlerini" Avrupa gibi degerlendirmesi kacimlmazdi', Bu
nedenle, Giimriik Birligi dncesinde Avrupa’nin ¢agdas patent sistemine
uyum saglamast, ilkemizin kaginilmaz yikiimliiligiidiir.

Patent sistemi 5 6geyi icerir. Bunlar:
1- Gereksinmelere en iyi sekilde yamit verecek bir patent yasast,
2- Yasann gereklerini en iyi gekilde yiiriitecek bir Patent Enstitiisii,

3- Hem teknik, hem hukuksal nitelik gosteren patent islemlerinde
hak sahiplerine gerekli destefi verecek ‘'patent vekilligi”
kurumunun geligtirilmesi,
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4- Talep sahiplerinin istedigi anda ulasabilecekleri  bilgi ve
dokiimantasyon olanaklarimn saglanmast, '

5- Anlagmalari ¢ézecek Patent Intisas Mahkemelerinin kurulmast.

Bu cergeve iginde Patent hukuku ve uyum konusunu iki baghk altinda
inceleyecegiz. Bunlarn ilki Uluslararas: diizeyde ve Ozellikle Avrupa
Toplulugu’nda Patent Diizenlemeleri, ikincisi ise Tirkiye’nin yeni yasa
taslagi ile bu diizenlemelere uyumu konusudur.

B-3.1. Uluslararasi Diizeyde ve AT’de Patent Diizenlemeleri

Buluglarin patent ile korunmasi konusu diinyada ilk kez 1474 yilinda
"Venedik Patent Sozlesmesi" ile yiiriirliige konulmustur. Tkinci geligme
1624 yiinda Ingiltere’de yiiriirliife giren patent yasasidir. Tarihsel
nitelik tastyan diger belgeler ise, 1790 ABD, 1791 Fransa (Bu yasa
* 1844’de yeniden diizenlenmistir), 1877 Almanya ve 1879 Tiirk Patent
Yasas: (Ihtira Berati Kanunu) dir. Gériilecegi gibi, 1844 Fransa Patent
Yasasindan aynen aliman Tiirk Patent Yasasi, diinyadaki ilk birkag
diizenlemeden biridir.

Uluslararast . diizeyde en genis kapsamli antlagsma, Patent Igbirligi
Sézlesmesi (PCT-Patent Cooperation Treaty) dir. Patent alamindan
uluslararas: isbirligi yapilmasma iliskin olan sozlesme 19 Haziran 1970
tarihinde 20 devlet tarafindan Washington’da imzalanmsstir. Daha sonra
bir ¢ok devlet (giinlimiizde bu say1 50 dolayindadir) bu Sozlesmeye
taraf olmustur. Tirkiye bu Sozlesmeye taraf degildir. 8 Kistmdan ve 69
maddeden olugan PCT 24 Ocak 1978 tarihinde yiiriirliie girmistir. |
Haziran 1978 tarihinden itibaren &rgiit, uluslararas: patent bagvuralarmi
kabul eder konuma gelmigtir. Patent bagvurulari, uluslararas: ve ulusal
olmak iizere iki agamadan gecmekte ve bagvuru olumlu kosullar
kapsiyorsa patent alinmaktadir.

Uluslararast diizeyde ikinci ¢agdag diizenlemeler, Avrupa Konseyi
biinyesinde imzalanan:

- Patent Bagvurularmda Sekil Gereklerine Iliskin Avrupa
Antlagmast (1953) ve

- Uluslararast  Patent  Smiflandirimasma  Iligkin ~ Avrupa
Antlagmasi (1954) dur. '
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Bu antlagmalarin imzasindan sonra Avrupa Komisyonu, "Bulug Patenti”
konusunda yeni bir antlagma i¢in 6n haziriklara baglamig ve bu
antlagma da 27 Kastm 1963 tarihinde Strasburg’da 11 devlet tarafindan
imzalanmis ve 1 Agustos 1980 tarihinde yiirtrliige girmigtir. Antlasma
14 maddeden olugmaktadir. Tiirkiye Strasburg Antlagmasina da taraf
olmamustir.

Uluslararas1 diizeydeki bu modifikasyon caligmalart yam swra Avrupa
Toplulugu biinyesinde de patent konusunda bazi onemli gelismeler
olmugtur. Bu konudaki gelismeler 4 donemde tamamlanmig ve Avrupa
Patent sistemi kurulmustur.

Birinci dénem 1959-1964 yillanmi kapsamaktadir. Bu donemde
Topluluk Komisyonu’nun yaprmg oldugu ¢agri cercevesinde 6 kurucu
iiye devlet (Fransa, Almanya, Italya ve 3 Beneliiks tilkesi)
uzmanlarindan olugan 3 galisma grubu kurulmug ve daha sonra 1975
yilmda Miinih’te imzalanacak olan "Topluluk Patenti Antlagmasi"mn ilk
metni ortaya ¢ikmustir. Ancak Ilgiltere’nin AT a tiyeligi konusunda o
yillarda yasanan sorunlar nedeniyle 1964 yilmda bu gahgmalara son
verilmigtir.

fkinci dénem 1969-1975 yillarm kapsamaktadir. Ingiltere’nin AT a
kabul edilmesi yolunda siyasi tablonun belirginlik kazanmasi iizerine
kesilen goriigmeler 1969 yilinda yeniden baglamis ve Toplulugun
smmlarmin  da  Stesine gegen bir uluslararasi patent  sisteminin
olusturulmast yolundaki gabalar yopunluk kazanmustir. Nihayet 5 Ekim
1973 tarihinde Avrupa Patent Antlasmas: (APA) 21 iilke tarafindan
Miinih’te imzalanmustir. Miinih Antlasmast 7 Ekim 1977 tarihinde
yiiriirliige girmistir. 12 Kisimdan ve 185 maddeden olusan Antlasmanm
yiirlirlige girmesiyle birlikte bir Avrupa Patent Organizasyonu
kurulmustur.

Ayni donem iginde ikinci antlagma ise yalmzca Avrupa Topluluguna
iiye iilkelere 6zgii bir antlasmadir. Bu antlasmamn &zelligi, o tarihlerde
AT’1 olugturan 9 iiye devlette farkli uygulama konusu olan "Topluluk
patenti verilmesi"yle ilgili mevzuatin bu iilkeleri baglayacak bicimde tek
diize kurallara baglanmasidir. Topluluk Konseyi ve Komisyonu
biinyesinde olusturulan uzmantar grubu tarafindan hazirlanan belge 17
Kasim-15 Aralik 1975 tarihleri arasinda Liksemburg’da toplanan
konferansta goriigiilmiis ve 15 Aralik 1975 tarihinde Topluluk Patent
Antlagmas: (TPA) imzalanmgtir. 9 Kisimda yer alan 85 maddeden
olugan bu antlasmaya Liiksemburg Antlagmast da denilmektedir.
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Ucgiingii dénem 1976-1985 yillarm kapsamaktadir. TPA’nmn yiiriirlige
girmesinde bu donemde bazi soruniarta karsilasilmustir. Irlanda ile
Danimarka’da kimi hukuksal sorunlar, Antlasmanin 9 yil gibi uzun bir
stire bu iilkelerce onaylanmamast sonucunu dogurmugtur. Bunun
lizerine 4-8 Aralik 1985 tarihinde Ikinci Liiksemburg Konferans
toplanmustir. Bu konferansa 9 iilkenin yamn: sira o tarihte AT a tiye olan
Yunanistan ile tiye olmak iizere olan Ispanya ve Portekiz ve gozlemci
iiye olarak da EFTA tilkeleri katilmigtir. Konferansta ti¢ yeni iilke
Irlanda ve Danimarka'nn TPA’m yiiriirliife koyuncaya kadar bu
antlasmaya katilmayacaklarini belirtmiglerdir. Bu olumsuz tabloya
kargilik konferansa katilan delegasyonlar 3 yeni belge parafe etmistir.
‘Bunlar:
1- Topluluk Patentleri Cerceve Antlagmast,

2- Topluluk Patentlerinin Ihlali Halinde Dogacak Uyusmazliklarin
Céztimii Protokolu,

3- TPA 'min Degisikliklerine Iliskin Protokol.

Dérdiincii donem 1986-1989 yillarini kapsamaktadir. Bu dénem Snceki
Liiksemburg Konferansi’nda ¢oziimlenemeyen konularin yeniden ele
alinmasiyla gegmistir, Bu donemde Topluluk Patenti Gegici Komisyonu
ile, AT Konseyi biinyesinde kurulan Smai Haklarin Korunmasi1 Calisma
Grubu ortaklaga bir galigma yapmuglar, TPA ve eklerinin terciimesi gibi
teknik konular lizerinde durmuglardir. Bu cahgmalar sonrasinda 3.
Litksemburg Konferans: 11-15 Aralik 1989 tarihinde toplanmstir. Bu
konferansin 6zelligi Ispanya ve Portekiz’in 6zel durumlarimin giindeme
getirilmesi olmustur. Konferansta bu iki devletle ilgili olarak ILAC
SANAYII bakimmdan alinan bir karar, Tiirkiye’nin Giimrik Birligine
uygulanmas1 bakimindan ilging bir 6rnek olusturmaktadir. Buna gore;
Tspanya ve Portekiz’de Uretilen kimyasal iiriinler, gida maddeleri ve
farmakolojik diriinlerin, patent korunmasinin bu iilkelerce tamnmasina
dek, mallarin serbest dolasimu kapsami diginda tutulmalart gerekmistir.
Konferans Ispanya ve Portekiz’de tiretilen bu iiriinlerin 1995 yilma
kadar iiye devletlere ihrag edilemeyecegi konusunda karar almustr.

3. Litksemburg Konferans: sonunda parafe edilen ve 17 maddeden
olusan Topluluk Patentleri Cerceve Antlasmasi (TPCA) basta olmak
tizere 7 belge ve protokol imza edilmistir.
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Gerek uluslararasi diizeyde, gerekse Avrupa Toplulugu biinyesinde
yapilan patent hukuku ile ilgili tiim hukuksal diizenlemelere (Lahey
Uluslararas: Patent Enstitiisi hari¢) Tirkiye taraf olmamigtir. Bu
diizenlemeler patent alinmast igin yapilacak bagvurularin ve almacak
patentlerin gekil unsurlarm belirlemekle kalmamakta, ayni zamanda
patent hakkmin saglayacagi hukuksal yetkileri, stireleri, dogacak
hukuksal sorunlarin ¢oziim mekanizmalarint ve bunlarin sonuglarmi
saptamaktadir.

Giimriik Birligine "geyrek" kala Tiirkiye’de bu konuda Onemli bir
hukuksal bogtuk gozlemlenmektedir. Bu bosluk yukarnda defindigimiz
husuksal diizenlemeler 1518mda hazirlanan "Tiirk Patent Yasast" ile
biiyik olgiide giderilebilecektir. Her ne kadar heniiz yiiriirlige
girmemis olsa da tasan halindeki bu yasa ig;ifinda patent konusunda
Tiirk mevzuatina bakmakta yarar vardir,

B-3.2. Turkiye’deki Patent Mevzuatx -
_Ihtira Berat1 Kanunu Cergevesinde Tiirk Patent Sistemi

Yukarida da kismen deginildigi gibi, Tiirkiye’de halen uygulanan patent
sisteni Osmanli Déneminden kalma, 23 Mart 1879 tarihli "Ihtira Beratt
Kanunu" ve ona bagl yonetmeliklerle yiiriitiilmektedir. 116 yillik bu
"tarihi" yasa Tefsir Karart ve 6563 sayih kanun diginda higbir
degigiklige ugramamistir.

Yasamn kabul edildigi donemdeki Osmanlt Imparatorlugu’nun tarihe
karisarak yerine Tiirkiye Cumhuriyeti’nin kuruldugu, o giinden bu giine
diinyada inamlmaz degisikliklerin yagandifi, teknolojinin  bag
dondiiriicii bir hizla gelistigi, uluslararasi ticaretin olaganiistii boyutlara
ulagtif giiniimiizde 116 yilik yasa ile patent gibi son derece kompleks
bir konuyu ¢ézmek olanaksizdir. Gegen yillar aslinda kayip yillardir. -

Bu giin Tiirkiye’de yiiriirliikte olan mevzuata gore herhangi bir buluga
patent verilebilmesi igin, bulusun tiim dinyada yeni ve sanayiye
‘uygulanabilir olmast ~yeterlidir. Buna kargilik, c¢ajdas patent
sistemlerinde patent verilebilmek igin "bulug basamag1” (inventive step)
olarak adlandinlan "teknigin bilinen diizeyinin agilmasi” gereklidir. Bu
konu bizim yasamizda bulunmamaktadir.

Ustelik, Tiirk patent sisteminin genel hiikiimleri cercevesinde patent
"incelemesiz" verilebilmektedir. Ancak Tiirkiye, 1955 yilindan itibaren
~ Lahey Uluslararast Patent Enstitiisiinii Kuran Antlagmaya 6563 sayilt
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yasayla katilrig ve bu antlagmanin geregi olarak "inceleme yaptiriimas:”
ilkesine gecmistir,

Ihtira Beratt Yasasi g¢ercevesinde vyapilan bagvurularin  coZu.
tiniversitelerde bilim adamlarn tarafindan incelenmekte ve raporlar yine

ayni kigiler tarafindan hazirlanmaktadir. Bu kisilerin tiim iyi niyetlerine

karsin, dokiimantasyon, bilgisayar veri tabanlarim kapsayan alt yam
eksiklifi ve dgretim iiyelerinin asli gérevleri yamnda bu isi bir ek gorev
olarak yapmalan nedeniyle arastumalar yetersiz kalmakta ve "yoruma
acik" olmaktadir.

Ote yandan, raporlarmn her defa farkli ofretim eclemanlarca

hazirlanmig olmalart, farkl bakig agilari nedeniyle standartlara uymayan
raporlarin ortaya ¢ikmasma neden olmaktadir. Buna karsihk Avrupa
Patent Ofisi’ne yapilan bagvurularda, incelemeler son derece saghkli ve
giivenilir olmakta ve bu inceleme raporlarina dayamilarak verilen
patentlerin sonradan hitkiimstizliigti ortaya cikmaktadir. Buna karsilik,
Avrupa Patent Ofisi’'ne yapilan her bagvurunun inceleme bedeli 3400
DM. du. Bu bedel Tiirk vatandaglarimin bu Ofise yapacaklarn
bagvurularin sayisim kisitlamaktadir,

Bugiinkii patent sistemimizde patent bagvurulan yaymlanmamakta,
yalmzca patent verilen buluglarm bibliyogragik bilgileri ve dzetleri tescil
sonrasinda Resmi Stnai Miilkiyet Gazetesinde yaymlanmaktadir.

Bugiinkii sistemde bagvuru sahibinin ya da bir baska kiginin bagvuru
tarthinden ©nce bulusu aciklamast patent alma hakki ortadan
kaldirmaktadir. Patentin bagvuru tarihinden itibaren 2 yil iginde
uygulanmamast, patentin mahkemece iptali igin gerekce olmaktadir.

Tiirk patent sistemi, patent alinmast ile ilgili islemleri organize eden,
- patent sahiplerini temsil eden, bu konuda teknik ve hukuksal diizeyde
danigmanlik yapan ve bagvurularda mutlak gérev istlenmesi gereken
"patent vekilligi" ile ilgili hicbir diizenleme igermemektedir. Bu nedenle
bagvuru sahipleri kimi zaman haklanm kaybetmekte, cogu zaman da

gereksiz yazigmalar nedeniyle islemlerin sonuclandirilmasi uzamaktadir.

Nihayet mevcut sistem Sanayi ve Ticaret Bakanh$ Smai Miilkiyet
- Dairesi Bagkanlif1 biinyesinde ¢aligan, i¢inde hukuk¢u bulunmayan ve
sayilarm 10'u gegmeyen personel ile yiirtitiilmeye ¢aligilmaktadir. Bu
tablonun ¢agdas sisteme uygun oldugunu diisiinebilmek olast degildir.
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Yeni Patent Yasa Tasaris1 Isifinda Tiirk Patent Sistemi

Halen TBMM giindeminde bulunan Yeni Patent Yasa Tasariss,
Tiirkiye'nin Giimriik Birligine girmesi éncesinde yapilmasi gerekli olan
hukuksal diizenlemeler arasinda yer almaktadir. Tasart 1988 yilmda
DPT biinyesinde hazirlanmus, ilgili Bakanlik ve difer kurumlarm
goriisleri aldiktan sonra TBMM ne sunulmustur.

Patent Yasa Tasansinin hazirhk agamasinda Avrupa'Patcnt Antlagmasi
ile  Almanya, Isvigre, Japonya gibi c¢agdag wulusal patent
diizenlemelerinden yararlantdmustir. Heniliz  Yasalagmamig olmakla
birlikte, bu yeni diizenlemelere kisaca deginmekte yarar vardr.

a) Faydali Model Belgeleri

Tasartya gore patentle korumanin yan sira "faydali model belgesi” ile
korumay: da kapsamaktadir. Faydali model belgesi ile patentle koruma
arasinda, her ikisinin de sanayide kullanitmas: gibi benzerlikler
bulunmakla birlikte, "koruma stiresi, inceleme sekli ve ispat yiikii" gibi
konularda kimi farkhliklar bulunmaktadir. Bu farklhibklara soylece
deginebiliriz:

Patent Faydal Model
Yenilik ¢lgiisii Diinya Capmda Tiirkiye Capinda
Bulus Basamaf
Olgiisii , Var - Var
Korunma Siiresi 20 yul 10 yﬂ
Uciincii Kigilerin
Itirazt Var Var
Aragtirma Raporu Diizenleniyor Diizenlenmiyor
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b) Incelemesiz ya da Incelemeli Patent Verilmesi

Tasartda "incelemeli" veya "incelemesiz" iki sisteme gore patent
verilmektedir. Bu sistemin ilki wzun, ikincisi ise kisa siirelidir. Mal
giicii fazla olmayan kigiler daha ¢ok ikinci yontemi segebilecektir. Bu
yontem ucuz ve siiratlidir, ancak kisa siireli bir korunma getirmektedir.
Ancak incelemesiz alinan kisa siireli patent, daha sonra incelenmek
kosuluyla uzun siireli koruma konusu (20 yil) olabilecektir.

Incelenerek verilen patent icin bagvurularin;
1. Yeni olmas:,
2. Teknigin bilinen diizeyini agmast,

3. Sanayide kullanilabilir olmas: gerekfidir.

Inceleme safhasinda tigiincii kigiler tarafindan yapilan itirazlar da
degerlendirilmektedir.

c) Itiraz

Yeni yasa tasarisina gére, patent verilmeden once, bulugla ilgili
tarifname, istemler ve varsa resimlerin yaymlanmasina ve patent
verilmesine "itiraz miiessesesi” getirilmektedir. Bu yontemle cikar -
catismalar: daha baglangicta ¢coziimlenebilmekte ve mahkeme yolu gibi
kiilfetli ve masrafli bir yola gitmeye gerek kalmamaktadir. Ote yandan,
itiraz yaptlmanmusgsa patent sahibi hakkini giivenle kullanabilecektir.

d) Siireler

Hailrlanan yeni tasariya gore siireler ii¢ gekilde verilmektedir:
1. Incelemesiz verilen patentler > 7yl
2. Faydali Model 10yl
3. Incelenerek verilen patent 2203

Patent igin verilen 20 yillik siire ile Faydali Model Belgesi i¢in verilen
10 yillik siirenin uzattlmasi 6z konusu degildir.
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¢} Patent Verilmeyecek Konular ya da Buluslar

Yeni tasartya gore asagidaki konular yasa kapsamina girmez,
- Kegifler, bilimsel teoriler, matematik metodlar,
- Beyinsel, ticari faaliyetlere iliskin plan usul ve kumllaf,
- Edebiyat ve sanat eserleri, bilgisayar yazihmlar,,

- Insan ya da hayvan viicuduna uygulanacak cerrahi ve tedavi
yintemleri ile insan ve hayvan hastaliklariyla ilgili teghis
yontemleri,

- Kamu diizenine ve genel ahlaka aykirt buluglar,

- Bitki ve hayvan yetigtirme ydntemleri.

) Bulug Sahibi

Bulug sahibi gercek kisidir. Tiizel kigiler bulug sahibi olamaz. Patent
isteme hakki ilke olarak bulus sahibine aittir. Ancak bu hakkim devri
miimkiindiir. Bagvuran kiginin bulug sahibi olmadig kanitlanirsa, bu
olay ‘"gasp" olarak kabul edilmekte ve gergek bulug sahibi
korunmaktadir. '

g) Is¢i Buluglari

Isci buluslart konusu yeni yasada ayrntih bicimde diizenlenmistir. Bu -
buluglar, hizmet buluglart ve serbest buluglar olarak iki grupta
degerlendirilmektedir. "Hizmet buluglart”, iscinin yapmakla gorevli
oldugu " isin geregi olarak yaptigi buluglardr. Bu buluglann digindaki
biitiin buluglar "serbest buluglar” dir. Her iki bulug da yeni yasa tasarisi
ile korunmaktadir.

h) Kullanma Zorunlulugu

Yeni tasarida patent sahibinin ya da yetkili kilacag: kisinin, patentle
korunan bulusu kullanma zorunlulugu &ngoriiimiigtiir. Kullanmanin,
patentin verildigine iligkin ilammn ilgili biiltende yaymlandifi tarihten
itibaren ti¢ y1l icinde gerceklegsmesi gerekir, Bulugun kullamldigy, patent
kullanim belgesi ile kamtlanir.
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i) Patentten Dogan Haklara Tecaviiz ve Cezalar
Patentten Dogan Haklara Tecaviiz sayilan fiiller ii¢ grupta toplanmigtir.
1. Grup:

Patentin gercek sahibi hakkinda gercefe aykm beyanda
bulunmak, patent sahibi olmamasma kargin kendini patent sahibi
gibi gostermek vb. Bu durumlarda verilecek cezalar 1 milyon
TL’den 10 milyon TL'ye kadar para cezasi ve 1 yildan 2 yila
kadar hapis cezasidir.

2. Grup:

Patent hakkinm sona erdigi durumlarda hald korunan bir patentle

ilgili oldugu kamisimt uyandiracak isaretler kullanmak vb. Bu

durumlarda verilecek cezalar 10 milyon TL’den 20 milyon TL’ye
" kadar para cezasi ve 2 yildan 4 yila kadar hapis cezasidir.

3. Grup:

Patentten dogan haklara tecaviiz sayilan fiiler (patent konusu
mallar1 taklit etmek, haklari izinsiz genigletmek vb.). Bu
durumlarda verilecek cezalar 20 milyon TL’den aga§! olmamak
{izere para cezasi ve 30 aydan 5 yila kadar hapis cezasidir.

- j) Ihtisas Mahkemeleri

Yeni tasan ile getirilen en oOnemli yenilik "Patent Ihtisas

Mahkemeleri"nin kurulmasidir. Bu mahkemeler kurulana kadar belirh
sehirlerdeki Asliye Ticaret ve Asliye Ceza Mahkemeleri ihtisas
mahkemesi olarak gorev yapacaktir.

Patent Ihtisas Mahkemeleri, Tiirk Patent Enstitiisi (TPE) niin aldi
kararlara karg1 agilacak davalarda gérevli mahkeme olacaktir,

k) Tiirk Patent Enstitiisi

Smai haklar ile ilgili bagvurulart incelemek ve sonuglandirmak, bu
konularda argiv hizmetleri vermek uluslararasi gelismeleri izlemek,
Tiirkiye’nin uluslararas: diizeyde temsili konularmmda gerekli hizmetleri
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organize etmek tizere kamu kurumu niteliginde tiizel kisilige sahip, ozel
hukuk hiikiimlerine tabi, mali agidan 6zerk bir Tiirk Patent Enstittisii
kurulacaktir.

Enstitiiniin  Yonetim Kurolu, Denetim Kurulu, Bagkani, Bagkan
Yardimcilar:, Ana Hizmet Birimleri, Inceleme ve Degerlendirme
Kurullari, Damsma Birimleri ve Yardimei Birimleri olacaktir.

1) Yasanin Yiiriirliife Girmesinin Doguracag: Sonuglar

Yeni Paten Yasasmnn yiiriirliige girmesi ve TPE’nin kurulmas: énemli
sonuglar1 beraberinde getirecektir. Bunlar: goylece siralayabiliriz:

- Aragtirma ve geligtirme faaliyetlerinde artig olacak,

- Universite-Sanayi isbirligi artacak,

- Yabanci yatirimlar artacak,

-~ Yeni iiriin ve bulug‘laﬁn rsanayiye uygulanmasi artacak,

- Yeni buluslarla ilgili bilgilerin yaygin kullanimi saglanacak,

- Intisas Mahkemelerinin  kurulmasiyla hukuksal ~ korunma
saglanacak,

- Patent Vekilligi miiessesesi yasal nitelige ve diizenlemelere
kavusacakiir.

Yeni Patent Yasa Tasarisi Isipinda Begeri ve Veteriner Tibbi
Uriinlerin Durumu :

Halen yiiriirlitkte olan 1879 tarihli Ihtira Berat: Kanunu gergevesinde
ilag tirtinleri ve ilag iiretim yontemleri patent korumasmin diginda
tutulmusgtur (madde: 3). Bu tarihi yasa, mevcut haliyle Tiirkiye’'nin AB
ile Giimriik Birligine girisini olanaksiz kilmaktadir. Zaten yeni bir
Patent Yasasi cikartilmass geregi de bu  olanaksizliktan
kaynaklanmaktadir. Son derece hassas bir sektor olan ilag sanayii bu
yeni yasa cergevesinde de koruma altina alinmustir.
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Yeni Patent Yasa Tasansmin gecgici 6. maddesi- su  hikmit
ongormektedir: :

"flac (tbbi ve veteriner) iiretim usiillerine, Bu  kanun
kapsamundaki patent ve faydali model belgesi ile saglanan
koruma, bu kanunun yaytm tarihinden itibaren 10 yil sonra
bagslar.

Hlac (ubbi ve veteriner) iiriinlerine, bu kanun kapsamindaki
patent ve faydali model belgesi ile saglanan koruma, bu
kanunun yayimi tarihinden itibaren 10 yil sonra baglar.

Goriilecegi gibi yeni yasa tasanisi ilag tiriinleri ve tiretim usiilleri ile ilgili
olarak patent ya da faydah model belgesi ile saglanan korumaciligs
yasanin yiiriirliige girmesinden 10 yil sonraya birakmaktadir.

Buna kargihk GATT cercevesinde yapilan Uruguay Round’u sonunda
kabul edilen belgelerde bu scktorde geligme yolundaki iilkeler icin
patente uyum siiresi anlagmanin yiiriirliige girmesini izleyen 9. yim
sonuna atilmigtir.

AB ile girilecek Glimriik Birli§i stireci iginde Topluluk tarafi ilag

sektoriinde Patent korumacilifina hemen gecilmesini istemekte, Tiirk -

taraft ise, i¢ mevzuatina yeni hazirlanan yasa tasanst ile sokulmak
istenen "10 yillik stire” kosulunda israr etmektedir. Bu konu iizerinde
heniiz bir anlagma saglanamamustir, 6/7 Mart 1995 tarihinde Briiksel’de
yapilacak Ortaklik Konseyi toplantisinda bu konunun yeniden goriigme
masasina getirilmesi gerekecektir. '

B-4. Standartlar

B-4.1. Genel Olarak

Uluslararas1 diizeyde liretim, kalite ve pazarfama son yillara kadar
"ulusal diizenlemeler” yoluyla yonetilmeye c¢ahistlmustir. Ancak her
devletin bu konuda farkli normlara sahip olmasi, tiriiniin bir baska
tilkede kullanimn: gerek hukuksal, gerek teknik agidan olanaksiz hale
getirmistir. 1980°li yillara gelindiginde, teknolojinin de olaganiistii
gelismesi sonucunda, artik farkli ulusal tiretim normlarimn ve kalitenin
"uluslararas1  diizeyde” saplanmast - ve giivence altna almmasi
“gerckmigtir. Igte gerek ISO (International Standart Organisation),
gerekse Avrupa Birligi’ndeki CEN ve CENELEC (Avrupa Standartlar
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Komitesi) uluslararas: diizeyde ve AB biinyesinde kullamlacak normiar
belirlemeye yonelmistir.

Bu diizenlemelerin temel amaci, {irliniin ticaretini ve kullanumimn:
" kolaylagtirmak, kaliteyi en az fiyat kadar 6n plana ¢ikartmak ve giderek
titketicinin yasam diizeyini yiikseltmekfir. '

Farkli iiretim normalar her iilkede sorun yarattifa gibi, AB gibi "siyasal
biitiinlesme" olgusunu 6n plana gikartan entegrasyon modeline dahil
olan devletlerde de sorun yaratmaktadir. Ornegin, TV iiretim ve
kullanominda Almanya PAL, Fransa ise SECAM normunu
kullanmaktadir. Dolayisiyla PAL sistemi ile iiretilen bir TV Fransa’ya
- girememekte, girse bile bu iilkedeki frekans sistemi farkhilig1 nedeniyle
kullanilamamaktadir.

Bu tablo karsisinda uluslararasi diizeyde, I1SO tiim devletlerde gecerli
olacak normlari belirlemeye baglanmstir. ISO 9000 serisi standartlart da
bu sekilde giindeme gelmistir.

B-4.2. 1SO 9000

Uluslararas: Standart Organizasyonu tarafindan, asgari ortak noktalarda
belirlenen iiretim ve kalite normlarina uygunliuk, gelecegin uluslararast
ticaretine ve yasam standartlarina damgasini vuracak bir olgudur. ISO
9000 standartlanna uygunluk belgesi belli kuruluglar tarafindan
verilmektedir. -

ISO normlart her ne kadar Uluslararasi Standartlar Organizasyonu
tarafindan belirlenmisse de, bu normalarin AB iginde uygulanmasi
Konsey’in almis oldugu kararlarla olmaktadir. Bu kararlar ¢ergevesinde,
normlar her tiirlii iilkenin Ulusal Kalite Konseyi kanaliyla, EN 45012
Standardina uygun olarak yasama gegirilmektedir.

ISO 9000 belgesine sahip olmak isteyen kuruluglar, o iilkenin Ulusal
Kalite Konseyi'nden akreditasyon almus belgelendirme kurulusu
(Notified Body)ndan bu belgeyi temin etmek durumundadir. Aksi
taktirde satici kurulug, is yapmak istedigi iilke tarafindan belli
standartlara sahip olarak kabul edilmeyecektir.

Avrupa Birligi'ne iiye devletlerle i3 yapan her iilkenin ISO 9000
standardma uygunluk belgesi almasi gerekecektir. Ancak uygulamada
bu genel kural Tiirkiye agisindan tam olarak yasama gecirilememis,

i15



buna karsibk Giimritk Birligi'ne giris sonrasinda gerek ISO 9000,
gerekse AB’e zgii CE normlan iilkemiz agisindan baglayict olacaktir.

Tiirkiye’de TSE diginda ISO 9000 belgelendirme faaliyetlerini gosteren
ve birden fazla iilkenin Milli Kalite Konseyi tarafindan Akredite edilmig
yetkili kuruluglar sunlardir.

TUV/ Almanya
BVQV Ingiltere
SGS YARSLEY/ Ingiltere

Bu belgeler, iiriin ve/veya hizmetin verildii miisteri tarafindan
aranmakta bu da caligilan belgelendirme kurulusunun, miigterinin bagh
oldugu iilke tarafindan Akredite edilmiy olmasi zorunlulugunu
getirmektedir.

Ayrica, belgelendirme kuruluglarinin verdigi, EN 45012 Standardina
gore denetimden gegmeyen belgenin giivenilirligi tartisma konusudur.
Ozellikle Milli Kalite Konseyi olusturulmamss iilkelerde belge veren
kuruluslar, "Hem Savct Hem Yargig" olarak tanmmaktadir. Bir yandan
danismanhiga kadar egitim caligmalari yapip, akabinde belgelendirme
tetkiki yapabilmekitedir.

Bu nedenle, ISO belgelerinin temin edilecegi kurulusun se¢iminde ¢ok
dikkatli olmak gerekmektedir.

IS0 9000 Standartlan iki grupta toplanabilir. Bunlar:

1- Taraflar arasinda sozlesme yapumas1 halinde uygulanacak
standartlar,

2- Taraflar  arasnda  sozlesme  yapilmayacak  durumlarda
uygulanacak standartlar.

1. Gruba giren standartlar ISO 9001, 9002, 9003, standartlandy. ISO
9001 Tasarim, ISO 9002 Uretim, Montaj ve Servis, 1SO 9003 Son
Kontrol ve Test konularinda uygulanacak standartlandir.

2. Gruba giren standartlar ise ISO 9000 baghg altinda toplanmigtir. Bu
standartlardan, ISO 9004-1 Yoénetim Kalitesi, 1SO 9004-2 Hizmet
Kalitesi, ISO 9004-3 Bilgisayar Yazilum Kalitesi ile ilgilidir.

ISO Standartlart her sektor icin minimum ortak noktalar belirlemekte
ve sekttre gore ayr1 ayrt yorumlanmaktadir. S6z gelimi ilag sektoriinde,
ilacin iireticiden hastaya kadar ulagmast agamalarinda uygulanacak olan
ISO Standartlan su sekilde gruplanabilir:
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1. Grup; Uretici firma — Ecza deposu
2. Grup; Ecza deposu —— Fczane
3. Grup; Eczane Hasta

4. Grup; Hastane ici eczane Hastane yonetimi

1. Grupta miisteri, stzlesme sonucu mal alan ecza depolari, satic ise
ilag treticisidir. Bu gurpta kalitenin tanimi §oyledir.

- Diigiik maliyetle iiretim,
- Raf omriinden dnce bozulmayan iiriin liretimi,

- Uriinlerin zamannda teslimi.

2. Grup igin miisteri sézlesme sonucu mali alan eczane, saticl ise ecza
deposudur. Bu grupta kalite tanim g6yledir:

- En diigiik kdr ve komisyonla calisma,
- Depolama ve sevkiyatta iiriin kalitesinin bozulmamass,

- Uriinlerin zamaninda eczanelere teslimi.

3. Grup icin miisteri son kullamici hasta, satici ise eczanelerdir. Bu
grupta kalitenin tanimi gyledir:

- Belirlenen iiriin fiyatlarina dikkat edilmesi,
- "Ik giren, ilk cikar" ilkesine uyulmast,

- Raf omiirlerine dikkat edilerek, iiriiniin saklanmast ve miisteriye
suniulmasi, '

- Servis kalitesi faktoriine uygun hizmet verilmesi,

- Gereksinme duyulan iiriinlerin zamanmmnda tedariki,

4. Grup icin miigteri hastane yonetimi, satici ise hastane eczanesidir. Bu
grupta kalitenin tammi géyledir:

- En diigiik hizmet bedelini talep,
"[lk giren ilk ¢ikar" prensibiyle ¢alisma,
- Yeterli stok turma.
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B-4.3. CE Markas

AB ile olusturulacak Giimriik Birdigi sonunda sadece ISG 9000
standartlar1 degil, tim AB iilkelerinde gegerli olan " CE Mark” da
devreye girecektir. Bu marka, insan sagh@m dogrudan etkileyen
tiim tiriinlerin tizerinde bulunmas1 gereken bir marka olacaktir.

CE markasi konusunda cikartilan Topluluk diizenlemeleri 1993
yilindan itibaren uygalanmaya baglamustir. Bu markaya tam uyum icin 5
- yillkk bir gegis donemi soz konusudur. Stre 1998 tarihinde
dolmaktadir. Bu tarih Giimriik Birliine giren Tiirkiye bakimindan da

Ortaklik Konseyi karari ile baglayict hale gelecektir. Bir bagka deyisle

ISO ve CE markalari tagimayan iiriinlerin 1998’den sonra serbest
dolagabilmesi pek olasi degildir. Giiniimiizde ise bu belgelere sahip
olmak rakip firmalar yaninda avantajlar saglamaktadir.

Avrupa ile iligkiler agisindan durum boyle iken, ABD ile i yapan
firmalar bakimindan durum daha farklidir. Bu iilke ile, insan sagligm
dogrudan ilgilendiren konularda galismak igin FDA (Food & Drug
Administration) kuraluglarindan GMP incelemesinden gegip sertifika
almak zorunludur. GMP ile CE Mark ufak ayrintilara karsibk Snemli
benzerlikler gostermektedir.

ISO ve CE Mark konulamn insan saghgim dogrudan etkileyen ilag
sektorii icin hayati 6nem tagumaktadir. Bu uygulamalardan ilag
sektiorii kuskusuz etkilenecektir. 1998 sonrasinda ihracat icin
zorunlu olacak CE ve/veya GMP isareti yakin bir gelecekte Saghk
Bakanlipx tarafindan yurt icinde de istenebilecektir.

Paragraf: 5
Hac Sektiriinde Serbest Dolagim Kurallart

Tlag sektoriinde serbest dolagim kurallarim iki alt boliimde incelemek
gerekir. Bunlarm ilki, "begeri ve veteriner tibbi iriinlerin serbest
dolastmt”, ikincisi de "eczacilik hizmetlerin serbest dolagumi"dur.

A. Beseri ve Veteriner Tibbi Uriinlerin Serbest Dolagim

Tiirkiye ile Avrupa Birligi arasinda olugturulacak olan Gitmriik Birligi
prensip olarak "sanayi iiriinlerinin serbest dolagimi"m kapsamaktadir.
Tanm sektorii Glimriik Birliginin diginda kalimaktadir. Bu nedenle
herhangi bir ayinm gézetmeksizin sanayi tirlinii sayilan tiim tiriinler (bu
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