llacta Patent ve
Toplumun Bilgilendirilmesi

1. GIRiS

ilag ve patent konusu 18. yiizyildan kalma eski bir
varsayima dayalt olarak bugtine kadar tartigma konu-
su olabilmis ilging bir konudur. (1) 1844 yilinda,
vaklagtk 150 yil dnce, ileri siirilen bu varsaymin
yanlishigr pek ¢ok filke tarafindan uzun yillar énce
anlasilmis olmasina karsilik, tilkemizde konunun
dnemi maalesef anlasilamamis, gelecege yonelik ol-
mast gereken faaliyetler gézardi edilerek, yalniz
bugtintl yasama aliskanh@ stirdtirtilegelmigtir.

Tercih edilen bu diizen nedeniyle yerli ila¢ sanayi,
ilag tretimi icin gerekli hammaddeleri yurt disindan
satin alarak mamul hale getiren ve bir kisim hammad-
deyi kendisi tireten bir yapida kalms, arastirma-
gelistirme faaliyetlerine baglayamamustir. (2)

Tuirkiye'deki durum ile karsilastirmak bakimindan
ilag sanayiinin diinyadaki durumuna bakildiginda, bu
sanayinin "teknoloji yogun" bir sanayi oldugu ve
arastirma-gelistirme faaliyetleri itibariyle ilkler
arasinda yer aldig: gortilmektedir. (3)

2. TOPLUMUN BILGILENDIRILMESI

flag ve patent konusunda vazilan raporlar (4) ve
bugtine kadar cesitli nedenlerle stiregelen caligma-
larda (5), (6) elde edilen deneyimler, [LAC-PATENT
iliskisinde toplumun dogru ve tam bilgilendirilmedigi
kanisin1 uyandirmaktadir. Son birkag ay iginde
vapilan panellerde konu yeterince tartigilms ise de,
toplumun biiytik kesimi ve basmin konuyla ilgilenme-
mesi nedeniyle gercek anlamda bir bilgilendirme
saglanamamustir.

3. FIYAT ARTISI ONYARGISI

"[lacta patent uygulamas: baslayacak" ifadesin-
den; "patent uygulamas: basladidi zaman, mevcut
ilaclarin tamarmu patent korumas kapsamina girecek
ve sonucta biittin ilaglarn fiyatlar: asiri derecede
artacaktir.”" onyargisina genel olarak varildig:
gozlenmekte ve teknik bir konu olan patent i¢in daha
fazla bilgi ihtiyaci hissedilmemektedir.

Baz ilac sanavyicileri tarafindan ileri stirtilen ve bazi
dgretim tiyelerince de desteklenen, "ilaglara patent
verildigi zaman ilag fiyatlarinin asirn derecede arta-
cag" varsayimi yukaridaki ényargya varisi kolay-
lastirmaktadir.

Fiyat artis1 olasiigin ileri stiren yerli ilag sanayici-
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leri tarafindan, bu varsaymmn nedenleri hakkinda ke-
sin bir ifade kullaniimamakla birlikte, orjinal bir ilacin
figat: ile bu ilacin taklidinin fiyatlarn arasinda
%300'lere varan ve hatta daha fazla oranlarda fark
olustugu belirtiimektedir.

Bu ifadelerden serbestce yapilabilen taklitlerin
yilksek fiyath patentli ilaclara alternatif ucuz yerli
ilaclarin tiretilmesini saglayacagi, ilaglara patentin
yasaklanmast ile yerli ilag sanayinin yabancilarla re-
kabet edebilecek seviyeye gelebilecekleri ve ilag fiyat-
larinin agirt artmayacagi (!) savunulmaktadr.

Bu ifade ve varsayimlarda gozard: edilen ve toplu-
mun bilgilendirilmesinde nedense diistinilmeyen
gercek, verli ilag sanayicileri tarafindan taklit yoluyla
ve hammaddesi yurt disindan temin edilerek tiretilen
ilaclarin, biitlin ilag tretimindeki orani ve parasal
degeridir.

Sayin Alev Sonat ve Sayin Kaya Turgut'un yakin
tarihlerde diizenlenen panellerdeki konugmalarinda
ortaya koyduklar1 delillerden gergek oranin %3'in
altinda ve taklit ilaglarin parasal degerinin ise yaklasik
25 milyon Amerikan Dolart oldugu belirtilmektedir.
Bu degerler agisindan yerli ilag sanayicileri ta-
rafindan ileri stiriilen karst delil tesbit edilememistir.

4. GOZARDI EDILEN GERCEKLER
Bir varsayima dayanan sdzkonusu onyargida,
genel olarak gozard: edilen asagidaki gercekler ve bu
gerceklerin agiklamalar: oldukca 6nemlidir:
- a- Patent nedir? Nicin verilir?
b- Patent ile korunan bir kimyasal tirlintin ilag
ruhsatt alinmadan halka sunulmast miimkiin miidtir?
c- Piyasada satilan ve sayilart yaklagik olarak
3500 olan verli ilaglarin, patent korumas: karsisinda
durumu ne olacaktir?
d- Urtin Patenti (Product Patent) ve Usul Pa-

.tenti (Process Patent) ne demektir? Aralarinda ne

fark vardir ve aralarindaki fark neden énemlidir?

e- Dfiinya patenti veya Uluslararasi Patent var
midir?

f- Lisans nedir?

g- Diger tilkelerdeki durum nedir?

h- Avrupa Toplulugu tilkelerinde tiye tilkelere
taninan gegis stiresi ve bu stirenin tirtin ve usul pa-
tenti ile iliskisi nedir?
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- Yeni bir ilacin gelistirilmesi hangi asama-
lardan geger ve yaklasik maliyeti nedir?

j- Arastirma-gelistirme faaliyetleri sonucunda
elde edilen bir ilacin fiyati ile bu ilag esas alinarak
vapilan bir taklidinin fiyati arasinda neden fark
vardir? Bu fark orijinal ilact ilk kez yapan firmanin ilaci
pahali sattigr sekilde yorumlanabilir mi?

Yukanidaki konulardan, zaman yetmedigi icin,
bazilarinin karsiliklarina asagida deginilecektir:

4a- Patent nedir? Nicin verilir?

"Sanayi alanina giren her cesit yeni bulusa verilen
ve o bulusu belirli bir siire koruyan belge" patentin
kisa tanmmudir.

Patent bulus yapmayr tesvik etmek, sanayinin
gelisimini ve etkinligini saglamak icin buluslarla or-
taya ¢ikan teknik bilginin halka ve ¢zel sektére nak-
ledilmesi ve yayilmasimna yardimci olmak amaciyla ve-
rilmektedir. (7)

Patent sistemi, yaratici yetenekleri bulus yap-
maya ve is adamlarim da yapilan buluglar sanayiye
uygulamak suretiyle degerlendirmeye tesvik eder.

4b- Patent ile korunan bir kimyasal {iriiniin ilag
ruhsat: alinmadan halka sunulmast miimkiin mudiir?

Yeni olan, sanayiye uygulanabilen ve bir bulus
basamagini ihtiva eden buluslara patent verilmesi
sirasinda, Patent Ofislerinde uzmanlar tarafindan
yalniz bu kriterler incelenir ve bu kriterlerin varhg:
tesbit edilirse patent verilir. Yapilan biitiin inceleme-
ler bulus konusunun tanimlandid: ve belirli bir stan-
darda gore yazilmast gereken patent tarifnamesi ve
istemlerine gére yapilir. Bu incelemede bulus konusu-
nun teknik olarak uygulanmasi, denenmesi veya
gerceklestirilmesi sz konusu degildir.

Bir kimyasal {irtintin ilag olarak kullanilabilmesi icin
ise Saglik Bakanligi'ndan ruhsat alinmas: gerekir. Bu
ruhsatin alinmast igin neler gerektigini tiim eczacilar
zaten bilmektedir. Ruhsat verilmesi sirasinda yapilan
inceleme ve degerlendirmeler sirasinda, degerlen-
dirilen maddenin patentli bir tiriin olup olmamas: ge-
rekli ve snemli degildir.

Dr. Ziya Ozelin "No Ekstresi" ile ilgili bulusu &mek
alinarak bu konu agiklanabilir. Bir dergide kapak
konusu yapilan habere gére Doktor Ozel ABD'de
patent aldigini ve artik bulusunun ilag olarak piyasaya
¢cikabilecegini ileri stirmektedir. Dergide gorilen
fotokopi Birlesik Devletler Patent ve Marka Ofisi'nin
bir Kabul Belgesi'dir. (Notice of Allowance). ABD'de
patent verilmesinin resmen kabul edildigi anlamina
gelir. (8) Ancak patent verme islemi heniiz tamam-
lanmamustir. Bu konuyu 6rnek alarak vurgulamaktaki
ama¢ patent ile ruhsatin birbirine karistiriimis ol-
masidir. Amag, patentin alnip alimmadig ile ilgili bir
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tartisma agmak degil, toplumun dogru ve gercek bil-
gilendirilmesi ile ilgilidir.

Bilindigi gibi ABD'de bir kimyasal iiriintin tedavi
veya koruma amaciyla kullanilabilecek bir ilag kabul
edilebilmesi ile ilgili ruhsat (FDA) Gida ve ilag idaresi
tarafindan verilmektedir. Yine ¢ok iyi bilinmektedir ki,
patent verilmesi icin yapilan basvuru tarihi ile ila¢ ruh-
sati alinmast arasinda genel olarak on yila kadar va-
ran fark vardir. (9)

4c- Piyasada satilan ve sayilan yaklasik olarak
3500 olan verli ilaglarin, patent korumas: karsisinda
durumu ne olacaktir?
4a maddesinde patentin tanimi verilirken éncelikle
belirtilen YENILIK KRITERI bu isi cok net bir sekilde
aciklamaktadir. Yeni olmayan hicbir bulus iddiast
patent konusu olamaz. (10) Bunun anlami su anda
piyasada satilan ilaglarin tamamnin artik yeni ol-
madi@idir. Kanunun kabul tarihinden sonra bulunan
veni ilaclar ancak patent ile korunabilecektir. Konu-
nun mevcut ilaglarla hicbir ilgisi yoktur. Bu ilaglar
{iretenlerin aldiklar1 hammaddeler icin ek bir {icret
6demeleri s6z konusu olamaz. Dolayisiyla piyasada
satilan ve sayilart yaklasik olarak 3500 olan ilaglarin
tamaminin patent korumasi ile ilgisi olmayacaktir.

4d- Uriin Patenti (Product Patent) ve Usul Pa-
tenti (Process Patent) ne demektir ve aralarindaki
fark neden 6énemlidir?

Yeni bir {irtine verilen patente URUN PATENTI
(PRODUCT PATENT) ve iiriin yeni olmasa dahi bir
tirtinin yeni bir tiretim usulu i¢in verilen patente
USUL PATENTI (PROCESS PATENT) denilmekte-
dir.

Birbirinden farkli olan bu iki patent tiirii arasindaki
farkin nemi ise, ayn1 tiriintin birbirinden farkl kimya-
sal usullerle tiretilebilmesidir. Uriin cesitlemesine yol
acan bu olay pek ¢ok tilkede tesvik edilmis ve ilaclar
icin tirlin patenti vermeyen ve bunu son villara kadar
erteleyen pek ¢ok tilke, usul patenti verilmesini cok
uzun yillar énce kabul etmislerdir.

Toplumun yanlis bilgilendirilmesi ile ilgili iyi bir
ornek olan bu konu, ilaglara patent verilmesine karst
cikan yerli ilag sirketleri ve baz1 6gretim elemanlart
tarafindan aradaki fark gézard: edilerek takdim edil-
mektedir. Sayin Aydin Tansan ve Sayin Cengiz Ce-
layir'in yerli ila¢ sanayicilerini temsilen katildiklan
tim panellerdeki konusma metinlerinde bunu gérmek
miimkiindiir. (11)

Sayin Prof. Dr. (Gen) Enver izgiiniin ilag ve
Patent (12) adl kitabinda bu yanlis bilgilendirme net
olarak goriilmektedir. Bu kitapta tirtin ve usul patent-
leri kavramina yer verilmekte ve ancak esas aciklan-
masi ve vurgulanmasi gereken yerde konu gdzard:
edildigi i¢in yanls bilgilendirme ortaya ¢ikmaktadir.
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Saymn Izgii'niin kitaptaki ifadelerinde Avrupa Patent
Anlasmastni kabul eden iilkelerden bazilan tarafindan
uygulanan GECIS SURESI'nin (Sayfa 30) triin pa-
tenti ile ilgili oldugu acikca belirtiimemis ve gecis
stirelerini diizenleyen Avrupa Patent Anlasmastnin
Sakli Tutmalar ile ilgili 167nci maddesinde sézii edilen
"ANCAK BOYLE BIR SAKLI TUTMA.... ILACIN
URETIMINE ILISKIN USULUN PATENTTEN
DOGAN KORUNMASINA MANI DEGILDIR" (13)
hitkmii, ayni kitabin 96'nct sayfasinda yer almasina
ragmen, nedense (!) esas aciklanmasi vurgulanmast
gereken yerde gozardi edilmistir.

Sayin izgti aym kitapta (Sayfa 33 ve 34) Italya
icin "1991'e kadar ilacta patenti kabul edip tatbikine
gecmenmis bir {ilkedir" ifadesini kullanmakta ve "16
senelik bu uzun gecis dénemi gelismekte olan
tilkelerin ilacta tirtin patentini hemen kabul etmemele-
rine 6mek olmakta ve iddialarimi giiglendirmektedir."
goriglerini beyan etmektedir.

Sayin Izgti'ntin italya ile ilgili verdigi bilgilerin
gercek ile ilgisi yoktur. italya Avrupa Toplulugu'nun
kurucu {iyesidir ve bu anlasmaya sonradan katilma-
mustir. Dolayisiyla Italya icin bir gegis stiresi s6z ko-
nusu degildir. (14)

Sayin Izgi'niin italya ile ilgili ikinci yanigisi ve
vanhs bilgilendirmesi ise, ilaglara patent verilmesinin
baslangic tarihi ve kaynagidir. Gergek kaynak italya
Anayasa Mahkemesi Karari'dir ve yili ise 1978'dir.
Gerekce ise, "Hicbir sanayi sektdriine ayricalik
taninamaz." (15)

Sayin izgtintin italya ®megindeki "16 senelik bu
uzun gecis dénemi gelismekte olan tilkelerin ilacta
{irlin patentini hemen kabul etmemelerine 6érnek ol-
makta ve iddialarini giiclendirmektedir.” seklindeki
yorumu ise bir baska yanilginin érmegidir.

Sayin Izgiiniin yorumunun tamamen tersi olan
gercek, bu varsayimlan ileri stirenlerin ne kadar
yanildiklarini géstermektedir.

Bu vanilgmin italya agisindan ortaya ¢ikardigi bir
baska gercek de, "ilagta iiriin patentini hemen kabul
etmeme" olayidir. Sayin izgti ilagta patente karsi
olanlar1 desteklemek amaciyla yine bir yorum yapmis
ve bu yorumu da digerleri gibi maalesef tutmamustir.
Gercek sudur ki, Italya'da tirtin ve usul patenti uygu-
lamast ayni zamanda baglatnistir.

italya'da ila¢c sanayinin gelismesinin ilaglara

patent verildikten sonra baslandigi bilinmektedir.
Italya 6rmegi ile ilgili yayinlar ve Dr. Alberto Aleot-
tinin Hilton Otelindeki panelde (16) yaptigi actk-
lamalar bu konudaki goriisleri dogrulamaktadir.
Sayin izgii'niin Japonya ile ilgili olarak verdigi,
"Japonya 1885 Patent Kanunu ile tam 91 sene
ilaclara patent vermemistir" seklindeki agiklamasi da

isin esast agisindan yanilticidir. (Sayfa 32) Japonya
1885 yilinda (107 yil 6nce) ilaglara usul patenti ola-
rak (Process Patent) patent verilmesini kabul etmis,
{irtin patenti (Product Patent) verilmesi ise 1975
yilinda gergeklesmistir.

Uriin Patenti (Product Patent) ve Usul Patenti
(Process Patent) uygulamasinin baz {ilkelerdeki son
ve gercek durumunu gosterir liste (17) ekte sunul-
maktadur.

Bu liste, Uriin Patenti ile Usul Patenti ayiriminin
baz tilkelerdeki durumunu vermektedir. Patent kav-
ramina karsi goriis ileri sirenler tarafindan beyan
edilen ve bazi tilkelerin ilaglara patent vermeyi ertele-
dikleri veya ilaclara hentiz patent vermedikleri
seklindeki varsayimlar bu listedeki gergek tarihler ile
acikhga kavusmaktadir.

4e- Diinya Patenti veya Uluslararas: Patent var
mudir?

Diinya Patenti veya Uluslararasi Patent olarak bir
patent korumast heniiz yoktur. Yerli ilag sanayicileri
tarafindan veya bazi basin organlan tarafindan za-
man zaman kullanilan, "uluslararasi ilag patenti sahip-
leri, Turkiye'de ilaglara patent verildikten sonra bu
patentlerini Tiirkiye'de de tescil ettireceklerdir”
seklindeki ifadeler yanilgilara yol agmaktadir. Patent
korumasi, patentin alindigi tilkenin milli siirlart igin
gecerlidir. Avrupa patenti dahi, patent verildikten
sonra milli patent olarak korunmaktadir. (18) Bir {ilke
icin verilmis bir patent daha sonra baska bir tilkede de
otomatikman tescil edilmez. Paris Anlasmasina
gore vapilan islem, kendi tilkesine yapilan bagvuru
tarihinden itibaren diger (ilkelere oniki ay icinde
basvuru yapma hakkina sahiptir ve her tilke kendi ya-
sast cercevesinde bagvuruyu degerlendirir. Ayni
anlasmaya gore her {ilkede verilen patentler birbirle-
rinden miistakildir ve birbirlerini etkilemez. Yabanci
bir patent sahibi, kendi tilkesine bagvurdugu tarihten
itibaren oniki ay gectikten sonra, patent basvurular
onsekiz ay icinde yayinlandig: ve yeniligini kaybet-
tigi icin, diger tilkelerden artik patent alamaz.

5. SONUC

ilacta patent konusu, Patent Kanunu Tasaris'nin
gtindemde olmasi nedeniyle son birkag yil iginde tek-
rar ve yeterince tartigiimistir. Bu tartismalar sirasin-
da bu konuda yapilan hatalardan bazilarina ve konu
ile ilgili gerceklere bu yazimizda deginiimeye calisil-
mustir.

1844 wyilina ait Fransiz Patent Kanunu'ndan
alinan ve 23.3.1879 tarihinden beri ve 113 yildir
yiirtirlikte bulunan ihtira Berati Kanunu yerine
gecmek tizere hazirlanan Patent Kanunu Ta-
sarisinin, ilacta Patent tartismalart nedeniyle tekrar
engellenmemesi dilegimizdir.
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DIPNOTLAR

(1)

: M. de Haas, Tibbi Uriinlerin Fransiz ve Avrupa Kanun-

(10):

Patent Kanunu Tasaris1t Madde 11, lhtira Berati Kanunu
Madde 2 ve 37.

Amerika Birlesik Devletleri

Rusya Federasyonu
Hakkinda Kanun 1973

* Kesifler ve Bulgular

Isvigre * Patent Kanunu 1954
Tirkiye Koruma Yok
Birlesik Krallik Patent Kanunu 1907

laninda Patentlenebilirligi, Industrial Property, Mart 1984. (11): Farmasétik Bilimler Ankara Dernegi Paneli, 10 Nisan
Ceviren: Alev Aydin, Eylil 1984 1992, Ankara.
(2) : Kaya Turgut, 21. Yiizyila Girerken lla¢ Sanayiinde Tek- (12): Enver lzgti, llag ve Patent, Ankara 1992
nolojik Gelisme ve Korunmasi-Patent Yasasi, Tebligi, Hil- (13): Dogent Doktor Ali Necip Ortan, Avrupa Patent Sistemi,
ton Oteli Ankara, 19.6.1992. Ankara 1991, Sayfa 275
(3) : Kaya Turgut, a.g.e. (14): Dr. Gianfranco JORI, llagta Patent Uygulamasinin
(4) : M. Kaan Dericioglu, llag Sektériinde Patent, Ankara 1984 Diinyada ve Tiirkiye'deki Durumu ve Son Uygulamalar”
(5) : Bilim-Arastirma-Teknoloji Ana Plani Ozel Ihtisas Komisyo- Hilton Oteli, Ankara, 26 Agustos 1992.
nu Raporu, Sinai Miilkiyet Alt Komisyon Raporu, Devlet (15): ltalya Anayasa Mahkemesi Karar, 20 Mart 1978.
Planlama Teskilat: Miistesarligi, Ankara 1988. (16): 21. Yiizyila Girerken {lag Sanayinde Teknolojik Gelisme ve
(6) : Patent Kanunu Tasarisi, Devlet Planlama Teskilati Korunmasi-Patent Yasasi, Hilton Oteli Ankara, 19 Hazi-
Miistesarhgi, Ankara 1992 ran 1992.
(7) : Bilim Aragtirma Teknoloji Ana Plani, Ozel Ihtisas Komis- (17): Francis Gurry, Patent Sistemleri ve Patent Organizas-
yonu Raporu, Devlet Planlama Teskilati Miistesarligi, An- yonlari Uluslararasi Sempozyumu, Ankara 12/13 Ekim
kara 1988. 1992
(8) : Nokta Dergisi, 3-9 Mayis 1992, Sayi: 18 (18): M. Kaan Dericioglu, Avrupa Toplulugu ve Sinai Miilkiyet
(9) : Alev Sonat, llagta Patent Uygulamasinin Diinyada ve Hukuku Ders Notlari, Banka ve Ticaret Hukuku Aragtirma
Tiirkiye'deki Durumu ve Son Uygulamalar 26 Agustos Enstitiisti, Ankara 1992.
1992, Hilton Oteli Ankara. ;
ULKE FARMASOTIK USULLERIN FARMASOTIK URUNLERIN
KORUNMASI KORUNMASI
Avustralya * Patent Kanunu 1952 * Patent Kanunu 1952
Avusturya * Patent Kanunu 1970 Patent Kanunu Dlzeltme 1984
Belgika * Patent Kanunu 1984 Patent Kanunu 1984
* Brezilya * Koruma Yok Koruma Yok
Kanada * Patent Kanunu Diizeltme 1984 19. 11. 1991'den Sonra (1)
* o Sili * Patent Kanunu 1931 Patent Kanunu 1991
* Gin Patent Kanunu 1984 Patent Kanunu Duzeltme 1992 (2)
Cekoslovakya * Kanun 1990 Kanun 1990
~ Danimarka * Patent Kanunu 1936 Patent Kanunu 1967
* Misir Kanun 1949 Koruma Yok
Finlandiya * Kanun 1943 Patent Kanunu 1967
Fransa * Kanun 1944 1960 Farmasétikler Igin Patentler
Hakkinda Karar
Almanya * Patent Kanunu 1936 / 1953 Patent Kanunu 1968
Yunanistan * Kanun 1920 * Kanun 1920
ltalya 1978 Anayasa Mahkemesi Karari
Japonya Patent Kanunu 1885 Patent Kanunu Dizeltme 1975 (3)
* Malezya Patent Kanunu 1983 Patent Kanunu 1983
* Meksika * Patent Kanunu 1975 Sinai Haklar Kanunu 1991
* Norveg * Patent Kanunu 1910/1936 Patent Kanunu 1967
Portekiz * Sinai Haklar Kanunu 1940 Koruma Yok
* Kore Patent Kanunu Dizeltme 1986(4) Patent Kanunu Diizeltme

Patent Kanunu 1991 (5)

Patent Kanunu 1976
Koruma Yok
* Patent Kanunu 1949

Birlesik Devletler Patent Sisteminin Kurulmasi 1790'dan Beri

(*) Kanunlar Hakkinda Mevcut En Eski Bilgi

(1) 1985 Patent Kanunu Bélim 39
(2) 1.1.1993'de Yrirliige Girecek
(3) Yururlige Girisi 1976
(4) Yararluge Girigi 1987
(5) Farmasétik Urtinler Igin Mucit Sertifikalari 1973 Kanununda Kabul Edilmigtir.
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