Ilac ve Patent

oplum gtindeminden hi¢ ditsmeyen konularin
T basinda saglik ve saglikla ilgili olanlan gelir.

Genel Saglik Sigortas: yasasinin Meclise
sevk edildigi su gtinlerde, glindeme ilacin
degistirilecek patent yasasinin kapsamina alinip
alinmamasi tartismalar geldi. Konu ilag¢ olunca ilgili
kisi ve kuruluslar goriislerini belirttiler. Degisik
goriislerin yansitildigt paneller yapild:, toplantilar
diizenlendi. Saglik Bakanhginmn ev sahipligini yaptigt
flag Isverenler Sendikasmin organize ettigi yabanci
konuklarn da panelist olarak yer aldigi toplantt bun-
larin sonuncusu oldu. Sanirim konu bir stire daha

tartisilacaga benziyor. Verilen beyanatlardan,:

vapilan toplanti ve panellerden anlasilan ila¢ sanayi-
nin yabanct sermayeli kuruluslan ve lisans agirhkl ilag
iretimi yapan bir iki yerli kurulusumuz ilacin
degistirilmesi distintilen patent yasasinin kap-
saminda yer almasinin gerekli oldugunu israrh ve
organize bir bicimde savunuyorlar. Bunun igin ilacta
patentin uygulandigi gelismis {ilkelerden uzmanlar
getirerek, goriislerine haklihk kazandirmaga
calisiyorlar. Yerli ilag firmalarinm yer aldig: bir bsltimi
ise ilacin patent kapsamina alinmasinin ilag fiyatlanna
getirecedi artiglar ve sektdr bazinda olusturacagi
olumsuzluklan dile getirerek kars ¢ikiyorlar.

Konu gerive donerek incelendiginde 1950
yillarin baglarinda 6224 sayih yasa ile tilkemize gelen
ve ila¢ sektdriinde yatirim yapan bazt yabanc ser-
mayeli firmalar mevcut yasaya aykiri olarak kodeks
ve farmakopelere girmis baz $énemli ilaclann jenerik
isimlerini gizleyerek (kloramfenikol oksitetrasiklin,
klordiazepoksit gibi) sadece terapotik olarak kiymetli
esterler ifadesini kullanarak adigecen ilaclar icin thtira
berati (patent) almislar ve ayni etken madde ile ilag
{ireten verli ila¢ firmalarindan bazilarm: mahkemeye
vermislerdi. Konu yargi tarafindan incelenmis mev-
cut patent yasasina aykirt oldugu nedeni ile yabanci
sermayeli kuruluslarin aleyhine sonuglanmisti. Bu
konuda en ¢nemli gelismelerden biri de Kurucu Mecli-
sin 8/5/1961 tarihli 12. birlesiminde aldig tefsir
karandir. Bu karar "Mevcut htira Berati Kanunun 3.
maddesine gére 767 sayih Tiirk Kodeksi Hakkindaki
Kanunun 4. maddesinde kayitli tababeti beseriye ve
hayvaniyede ila¢ gibi miistamel biitiin tibbi nebatat ile
basit veya miirekkep uzvi ve gayri uzvi maddeler,
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vani ilaglar i¢cin berat verilmez. Herhangi bir kimyevi
maddenin istihsal usulil icin berat verilmis olsa bile bu
kimyevi maddenin ilag oldugu tesbit edildiginde Ihtira
Berati Kanununun 36. maddesi mucibince beratin
hitklimstiz sayimasi gerekir” seklindedir. Bu karar
oybirligi ile alimmistir. Kurucu Meclisin aldigt bu
onemli karar yerli ila¢ sanayinin gelismesine &nemli
destek vermis pek ¢ok firmanin ayni etken maddeli
ilac1 daha ucuz iretme imkanimn saglamistir. Bu stireg
yerli ila¢c sanayinin bliyidigll gelistigi yillardir.
Bugtin ilacin patent kapsamina alinmasint savunan
verli ila¢ sanayicilerimizden bazilarinin bu stiregten
en fazla yararlananlar arasinda olduklarini bilmek de
oldukea diistindtirtictidtir.

flacta patent 1983 yilinda Sanayi ve Teknoloji Ba-
kanhigmnin hazirladid: yeni bir yasa taslag ile tekrar
giindeme getirilmis. Taslagin tim maddelerinde tam
bir uyum saglandig: halde sadece ilacin yasa kap-
samina alinmasi ile ilgili 3. maddede ¢ikan ciddi
tartismalar o dénem hiikiimetinin tasariy1 meclise
sevk etmesini engellemistir. Halen giindemde olan
tasart Devlet Planlama Teskilati onciiltigii ile
hazirlanmigtir. Herseyi ile hazirdir. Sadece yine
malum 3. maddenin yasaya montesi haric.

Bilindigi gibi patent, bir bulusu tarif eden, sadece
bulus sahibi veya kanuni mirasgilarinin yetkisi ile
isletilebilen, tretilebilen, kullanilabilen, satilabilen,
ithal edilebilen bir dokiiman olarak tarif edilebilir.
Yukaridaki tariften de anlasilacagi izere bir bulusun
sonucu olarak, bulus sahibinin ttim riichan haklarini
temsil eder. Her bulus bir diistin, emek ve arastirma
sonucudur. Emek ister, zaman ister, yatirim ister.
Dolayis1 ile bulus sahibine belirli haklar ka-

. zandinlmalidir. Bu konuda farkh ditstinmek miimk{in

degildir. Ama konu ilacta patent ve Ttirkiye'deki
uygulanmas: bigiminde giindem edildiginde konuya
biraz daha farkli bakmak gerekecektir. Yeni bir ilacin
kesfi ve tedaviye sunulmas: ¢ok kapsaml
arastirmalar sonucunda olusmaktadir. Ortalama 200
milyon dolar harcama ve 5-10 sene arasinda bir za-
manin sézkonusu oldugu bu ¢alismalar ancak ekono-
mik glicleri ve teknolojileri yiiksek tilkelerin mono-
poltindedir. Son gelismeler ise 2000’1 yillarda bu
tekelin sadece Amerika ve Japonya'nin elinde ola-
cagint gdstermektedir. Durum boéyle olunca
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tilkemizin yakin zaman arahginda yeni bir ilact
kesfederek tedaviye sunmasi sdz konusu degildir.
Gdzitkken durum halen oldugu gibi bu monopoltin ya-
_rattig1 nimetlerin az gelismis ve gelismekte olan
tilkelere fatura edilmesi biciminde devam edecegidir.
Diinyada patenti kabul eden gelismis tilkelerde bile
flacin patent yasast kapsamina girmesi ¢ok eskilere
dayanmamaktadir. Amerika disinda, Fransa 1960,
Almanya 1968, Japonya 1976, ltalya 1978
yillarinda ilacin patent korumasi altina alinmasini ka-
bul etmislerdir. Bu bir tesaduf degildir. Adi gegen
tilkeler ila¢ sanayine yaptiklar1 yatirimlarin
sonuglarm alip bulduklan yeni ilaglarin haklarmnt koru-
ma durumuna gelip bundan yararlanmak icin ilagta
patenti kabul etmiglerdir. Herhalde uluslararast ticari
iliskilerin geregi budur. Ama tilkemizde yaganan olay
_ nedir? Benim bir ila¢ patenti alma sansim hemen he-
men hi¢ yok. Ama ben ilac tilketenin yararlarin
gdzard: ederek bittin glictimle ilact bulanin haklarini,
belki de bulus sahiplerinden daha biiytik bir gayret-
keslikle savunayim.

flacta patent uygulamasin savunanlar patent ile
birlikte tilkemizde arastirma ve gelistirme cabalarn
yogunlasacagmn ozellikle yabanci sermaye girisinin
hizlanacagini iddia etmekteler. Gelismelerin
sdylendigi bicimde olmast oldukga stiphelidir. Cunk,
yabanci sermaye, kapsaml ve sabit bir yatinm yap-
mak yerine, patent yasasi ile glivence altina aldig,
muadilini kimsenin {iretemeyecegi, fivatim biyik
dlctide kendisinin ayarlayacag: ilacin, {lkemizdeki
ucuz iscilik ve mevcut atil kapasiteyi de dikkate alarak
fason (iretmeyi tercih edecektir. Bu ¢ok daha az risk-
li ve karh bir ydntemdir.

Son yillarda dtinya konjonktiirinde olan nemli
degisiklikler ve Sowyetler Birliginin dagimast ile
olusan yeni Ttirk Cumhuriyetleri énemli bir ila¢ pa-
zarnn giindeme getirmistir. Bu pazardan pay almak
isteyen yabanci sermayeli kuruluglar patentle
glivence altma alacaklan ilaglarini tilkemizdeki ucuz
emek ve mevcut atil kapasiteden yararlanarak Uretip
adi gecen {ilkelere satmak cabasindadirlar. Boylece
aymi etken maddeli ilacin esdegerini tireten verli fir-
malann ihracat sansi tamamen ortadan kalkmis ola-
caktir. Bu bakimdan ilagta patent konusunun biitlin
agirhgn ile giindem edilmesi ve yasanin biran evvel
cikartimas gayretlerinin aym zaman araligina rast-
lamasinm tesadiif saymamak gerekir.

Yabanci sermaye 1950'li yillardan beri tilkemiz-
dedir. En yogun yatinm yaptig alanlardan biri de ilag
sektériidir. Yabanc: sermaye gegen kirk yili askin
stire icinde ilacin tiretim ve kalite normlarinin ulusla-
raras! standartlara ulasmasinda énciilik yapmis ve
yerli sanayinin bu yénde gelismesinde 6nemli
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katkilarda bulunmustur. Ne varki yabanct sermayeyi
tesvik yasasinin kendilerine yuktimluluk getirdigi pek
cok konuda bekleneni yapmamuslardir. Bazilarmin
ham madde {iretimi hi¢ yoktur. Olanlarin ise ham
madde tiretimi son kademe sentezleri olup ekonomik
boyutlarda degildir. Arastirma ve gelistirme har-
camalari, baz arastirma ddtillerini desteklemekten
Steye gitmemistir. Patentin kabul edilmesinden son-
ra da mevcut durumda &nemli bir degisiklik olmaya-
caktir.

Biitin diinyada arastirma ve gelistirme harcama-
lar1, yabanci firmanin merkez laboratuvarlarinda
yogunlasmaktadir. Alt yapt ve beyin gticti buradadhr.
Yatirimin merkeze yapilmast akilcidir. Durum boyle
iken patent kabul edilmedigi icin Tiirkiye'de
arastirma-gelistirme yapilamiyor ifadesini sik¢a kul-
lanmak ve bundan yararlanmak dogru degildir.

ilacta patent uygulamas: ilag fiyatlarma ciddi
artiglar getirecektir. Bunun bodyle olacagt halen piya-
sada mevcut aym etken maddeye aym farmasotik
bicimde ve ayni dozda tastyan ilaglarin arasindaki
fiyat farkindan izlenecegi gibi gegmiste mevcut ya-
saya aykrt olarak patentli imis gibi getirilen ilag ham-
maddelerinde gérmek miimkiindiir. 1961 yilinda Ku-
rucu Meclis miizakerelerinde patentli hammadde
fiyatinin patentsiz olandan bes-on misli pahal ithal
edildigi tutanaklara gegmistir. Halen tilkemizde 3200
civarinda degisik farmasotik bigimde ilag mevcuttur.
Bunlarin toplam satis cirosu 7 trilyon civarindadur.
3200 ilagtan sadece 150 ilacin satis cirosu toplam
cironun ytizde 60'm1 olusturmaktadir. Bu ilaclardan
pek cogu muadili olmayan adeta patentli ilaglar konu-
mundadir ve yabanci sermayeli kuruluglann ilaglandir.
Bu grup ilaglarn yillik fiyat artislari, diger ilaclarn
fiyat artiglarnin ¢ok Ustinde olusmaktadir. Mevcut
bu durumun patent yasasindan sonra hizlanmasi
dogaldir. Yikselen ilag fiyatlan sadece vatandas: ve
sosyal giivenlik kuruluglarimi bugtin sikayet ettikleri
durumdan daha zor durumda gotiirecektir. Konu sa-
dece beseri ilaglarla da smurli degildir. Halen
ylirtirlikteki fhtira Berati Kanunu aynen beseri
ilaclarda oldugu gibi veteriner tababette kullanilan
ilaclar: da kapsamakta ve patent uygulamasi disinda
birakmaktadir. Dolayist ile yapilacak degisiklik bu
grup ilaclarn fiyatlarinda énemli artislara neden ola-
caktir,

ilac, insan saghgmin saglanmasinda, &nemi
tartisimayan bir irtiindiir. Patent gibi ilacla ¢ok yakn
ilgisi olan bir konumun enine boyuna tartisildig
bugtinlerde sorumlu kuruluslarin daha kapsaml
dilsinme ve daha duyarl davranma zorunluluklarn
vardir. Bu zorunluluk sosyal devlet anlayismin vaz-
gecilmez geregidir.



