Patent Kanunu

1960 yilinda Kurucu Meclis aldig bir tefsir karar
ile Ttirkiye'de halen ytirtirliikte olan Patent Kanunu-
nun ilacta gegerli olmadigmi belirtmisti. Aradan ge-
¢en 30 vl iginde baska bircok diinya tilkesi ilacta pa-
tenti kabul ettigi ve kendi tilkeleri icin gerekli yatirim
ve teknoloji transferinden yararlandigi halde Ttirkiye
ilagta sinai miilkiyet haklarini kabul etmeyen ender
{ilkelerden biri olmaya bugtine kadar devam etti.

1991 yilt sonu itibariyle Ttirkiye ila¢ piyasast tim
sosyal sigorta satiglart da dahil olmak {izere 960 mil-
yon Dolar civarindadir. Bu tutarin 708 milyon Do-
larhk kismi, yani %731 diinyada patent siiresi
gecmis ve patent haklan ortadan kalkmis,patenti ka-
bul eden tilkelerde dahi her isteyenin rekabet edebi-
lecedi ilaglardan meydana gelmektedir. 194 milyon
Dolarlik bsliimti ise halen diinyada patent korumasi
altinda bulunan ilaglarin Ttirkiye'deki satisidir. Bu
bolim 72 ilagtan ibarettir. Yani otuz yil énce ilagta
patent kabul edilse idi bugtin sadece bu 72 ilag kanun-
dan istifade edecekti. Bu 72 ilacin 28'inin kimyevi
madde benzerleri Tirkiye'de mevcuttur.Bu benzerler
ise tiim piyasanin % 7'si olan 68 milyon Dolarlik bir
satis hacmine sahiptir. 30 sene ewvel ilacta patent
kabul edilse idi bugiinkil durumdan farkli olacak
goriintli sadece bu 68 milyon Dolarlik bsliimiin bu
ilact bulan firmalar ve onlarn lisansérleri tarafindan
satilmast olacakti. Bunun karsihiginda ise ¢ok
miimkindtir ki, bu ilaglarm bugtinkti imalcileri gayret-
lerini bu ilaclar1 yapmaktan ¢ok, kendi gelisme
stireclerine uygun olarak lisansla imal ettikleri ilaglar
arttirmaya, diinya arastirma pazarina katimaya
veya patent siiresi gegmis baska jenerik ilaglar imal
etmeye ydnlendirecek ve bu gayretlerinin semeresi-
ni coktan gérmeye baslamis olacaklardk.

Acaba patentsizligin Tiirkiye'deki ilac¢
fiyatlarina etkisi ne olmustur?

Patentsizligin piyasadaki patent siiresi ge¢cmis
irtinlere bu anda etkili oldugu sdylenemez. Ciinkil
zaman icinde rekabet sartlar1 ve bakanlik fiyat
kontrolu zaten fiyatlar1 ayni seviyeye getirecekti.
Patentsizligin bu anda diinyada patenti olan
Ttirkive'deki 72 ilagtan benzeri olmayan 44 adedini
de etkilemesi beklenemez. Ciinkil bu ilaclarin kimyevi
benzerleri yoktur ve fiyatlar1 genel piyasa rekabetine
gore olusmaktadir.
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Geri kalan 28 ilacin kimyevi benzerleri ise
arastirma ve gelistirme masraflart olmadigindan
arastirma driinii olarak bulucular tarafindan
Turkiye'de tip hizmetinde tutulan ilaglardan bir mik-
tar daha ucuzdur.

Ne kadar ucuz olduklarinin hesabi ise ¢ok kolaydir.
Elimizdeki bilgilerde bu ilaglarin kutu sayisi olarak
satiglart bellidir. Bu sayilar ile arastirmaci firmanin
fiyat carpilip bundan ayni tinitelerle ilacin her kimyevi
benzerinin fiyatinin ¢arpimi ¢ikarilirsa geri kalan
patentsizligin getirdigi fivat fark: olacaktir. Biz bu
hesab1 yaptik ve neticede 68 milyon Dolarlik benzer
ila¢ pivasa baliimiintin bu ilaglar orijinal ilag fiyat: ile
satilsalardi 96 milyon Dolar olacagini saptadik.

Elde edilen sonug olduk¢a carpicidir. Benzer ilag-
larda 1991 il itibar1 ile 96 milyon Dolarlik bir piyasa
boliimii Ttirkive'de patentin olmamast nedeni ile 68
milyon Dolarda kalmaktadir. Yani patentsizligin
benzer ilaclarin ortaya ¢tkmasi ile sadece %7'lik bir
pivasa bolimiinde % 29 fiyat indirdigi ancak tiim
pivasa géz 6niine alindiginda patentsizligin fiyat
etkisinin % 2.9'dan ibaret oldugu anlasimaktadir. Bu
sonug, kimyevi benzer ilag fiyat egilimleri ile 1990 ve
1991 icin yaptigimiz patentin ileride nasil fiyat
degisikligine neden olabilecegini saptayan arastirma-
nin %2 ve %2.7'ik bulgulan ile yakinhk gdstermek-
tedir.

Yukarida gérdiigiimiiz gibi, patenti kabul etme-
mekle Tiirkiye'nin tasarrufu bazi gevrelerce iddia edil-
digi gibi ila¢ fiyatinin birka¢ misli degil son derece
diistik bir miktardan ibarettir.

Bu arada yurt disindaki patentli ilaglarmn kimyevi
benzerlerini imal eden firmalarin bu 68 milyon Do-
larlik pivasa boltimtindeki hisselerini ve bu piyasay:
genel hatlan ile incelemek istiyoruz.

Aragtirma {irlinil olan ilaglarin kimyevi benzerlerini
yapan firmalarin btiytik bir cogunlugu baz: istisnalar
disinda ayni1 zamanda baska uluslararas sirketlerin li-
sansorleridir. Yani hem aragtirma tirtinti ilaglar hem
de baska ilaclarin ve hatta lisansla aldiklan ilaglarin
kimyevi benzerlerini imal etmektedirler. ilaglarinin
biytik bir bslimii de dilnyada patent stiresi gegmis
ilaclardan ibarettir.  Yine birkac¢ istisna disinda
diinyada patenti olan ilaglarin benzerlerinin bu
sirketlerin cirolarindaki yiizdesi bagka ilaglarin ciro-

9



TEB Haberler Aralik 1992

lani ile karsilanamiyacak diizeyde degildir.Bu imalciler
genellikle benzer ilacin ruhsat bagvurusunu baz istis-
nalar disinda arastirma triinti olan ilacin Turkiye'de
basarili satislarinin goériilmesinden sonra yapmak-
tadirlar. Benzer ilacin ruhsatinin alinip piyasaya veril-
mesi genellikle aragtirma {ir{indi ilagtan 3 sene sonra
olmaktadir.

Gorildugi gibi, mense iilkede patent miracaati
moleklin yeni ilag aday1 olarak secildigi tarihte
yapilmaktadir. Patent basvurusunun yapildigt anda
daha ilac mevcut degildir. Sadece bir fikir ve yeni ilag
aday1 bir molekill mevcuttur. Bu molekiillerin ilag ha-
line gelip ilk énce yurt disinda ve sonra yurdumuzda
ilag olarak ruhsat alip tip hizmetine sunulmast igin 12-
13 sene daha gerekmektedir. Bdyle bir ilacin kimyevi
benzerinin Tiirkiye'de bu andaki sisteme gbre mev-
cut olabilmesi daha 3 senelik ek bir siireyi gerektire-
cektir. Bu nedenle benzer ilag piyasaya gikhginda ilk
patent milracaatindan itibaren 15-16 sene zaten
ge¢mis bulunmaktadir.

Yani patentin kabulil ile piyasanin sadece ufak bir
kisminda kimyevi benzerlerinin girisi 4-5 yillik bir stire
ertelenmis olacaktir. Patentin benzer ilag imalcileri
{izerindeki belli bash etkisi de budur.

Bu anda incelemede olan Patent Kanunu Tasarist
hakkmnda bazt fikirlerimizi burada belirtmek isteriz.
Tasan, 7 ve 8'inci Gegici Maddede ilag patentleri igin
bir gecis stiresi tanimugtir. Bu konuda mimkin olan
en kisa siirenin kabulli patent uygulamasinin Tiirk
ekonomisi {izerinde beklenen olumlu etkilerinden bir
an dnce yararlaniimast bakimindan faydali olacaktir.

Bu arada gelistirme stirecinde olan yeni ilaglarin da
gegis stiresi sonunda kanundan yararlandirimast ge-
reklidir. Aksi takdirde, gecis sliresine bir 12 sene
daha ilave edilerek Patent Kanununun ilag i¢in uygu-
lama zamanmin hesaplanmasi gerekecek ve bu stire
icin patent uygulamasinin ertelenmesi ile karst
karswya kalnacaktir.

Son olarak, ilacta patentin kabuliintin
Tirk ilac endiistrisi i¢in ne ifade ettigine
deginmek istiyoruz.

jlacta patentin mevcudiyeti ile yatirm kararlar1
arasinda kuwvetli bir istatistiksel bag vardir. Bu ne-
denle, ilagta patentin kabulii sonunda Tirkiye'de ila-
ca olan vatirmlar ve teknoloji transferi artacaktir.
Bu konuda baska drnekler de mevcuttur. Meksika,
Cin, Kore, Italya gibi.

Turkiye'nin konumu itibar ile bu yatirimlara ih-
tiyact vardir. Yurdumuz 300 milyondan fazla insanmn
yasadig: bir bolgede ilag sanayiinin gelismesi baki-
mindan en miisait bir tilke olarak géze carpmaktadir.
Ancak bu hinterland icinde yerli ve yabanci ilag sa-
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nayiimiz baska tilke alternatifleri ve rekabetinin
baskist altindadir. Diinya ilag sanayii bu bélge icin bir
yatirm karari vermek asamasindadir. Yatirimimn
yapilacag yer Tiirkiye de olabilir, Dogu Avrupa da ve
hatta Cin, Kore veya Eski Sovyet Cumhuriyetleri
de. Pek tabiidir ki, patent bu kararin alinmasinda ye-
gane parametre degildir. Ama ¢ok dnemli bir para-
metredir. Ancak kiltiirel ve cografi baglar ve Tirk
ilac sanayiinin konuya yatkinhig: ve yetismis isgticli
ibreyi Ttirkiye lehine cevirebilir. Bu anda Tiirk ilag sa-
nayii bir karar asamasmndadir ve bu {ikelerde rekabeti-
ni benzer ilaclarla ancak bir slire ve kisith olarak
stirdiirebilir.

flacta patente karsi olanlar patentin kabul ile:

- Fiyatlarin yiikselecegini,

- Yerli firmalarn rekabet imkanlarinin ortadan
kalkacagini belirtmektedirler.

Yukarida arzettik. Patentsizligin getirdigi fiyat
farki genel anlamda énemli degildir. Patentin getire-
bileceyi fivat farklan da ayni sekilde cuzi olacaktr.
Yerli firmalarin rekabet imkan ise kesinlikle patentle
ortadan kalkmayacaktir. Bu anda Ttirkiye'de mevcut
bitin ilaglar ve ayrica ruhsati alinmig tiim ilaclar
kanunun disinda olacaktir. Patenti kabul eden
iilkelerde jenerik ilag treticileri piyasa hisselerini
arttirmakta ve gelistirmektedirler. ABD ve Almanya
bu sirketlerin en bagarili oldugu tilkelerdir. Ayrica
Turkiye'de bulunan uluslararast ilaclarin benzerleri
ancak %7 piyasa hissesine sahiptir ve yukarida ar-
zettigimiz gibi kimyevi benzerleri imal eden
sirketlerin genellikle, birkag misal haric, cirosunda bu
sirketleri mugktil duruma dustirecek bir agirhiklar
bugiin dahi yoktur.

Kanun yapicimizin bir an énce Patent Kanununu
mimkin olan en kisa gegis siiresi ile ve halen
gelistirilmekte olan ilaglarin da kapsama alinmasint
kararlastirarak giindeme alip sonugclandirmasinda
ekonomimiz ve sanayiimiz adina fayda gormekteyiz.

Son Yillarda ilacta Patenti Kabul Eden Ulkeler

. Meksika Cin Halk Cumhuriyeti
. Irlanda Romanya

. Tayvan . Rusya

. Giiney Kore . Yugoslavya

. Tailand . Sili

. Ispanya Endonezya

. Portekiz Brezilya®

. Bulgaristan . Arjantin*

. Cekoslavakya

*Kabul asamasinda
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1991 Tiirkiye'de ilac Pazan YILLAR
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Adet (Milyon Dolar olarak) | Kimyasal benzer ilacin

Ttirkiye'de ruhsat almasi

15 ——

Patentli ilaclarin benzerleri 68 Yurdumuzda ruhsat alimi

Benzerli patentli ilaclar 61

— Yurt disinda ruhsat alimi
Benzersiz patentli ilaglar 133

—| Kilinik ¢alismalarin sonu

%
5 ES————
—| Preklinik calismalarin
Patent siiresi bitmis ilaglar 708 0 sonu
\ Patent Miiracaati

Benzer ilacin Ttrkiye'de ruhsat almast 16 - 17 vl
Gelistirme ve ruhsat asamast 13-14 vl
Etkin patent siiresi 6-7ul
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Tiirk Ila¢ Endiistrisinin Tiirkive Disindaki Pazar Olanag: vt

. Bagimsiz Devletler Toplulugu

. Balkan Ulkeleri (Yunanistan hari¢Yugoslavya dahil)
. Dogu Karadeniz tilkeleri

. Orta Asya Cumbhuriyetleri

. Ortadogu Ulkeleri

. Kuzey Afrika Ulkeleri (Misir hari)
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Biitlinliyle onaylamak, reddetmenin baska bicimidir.
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Ne kadar geriye bakarsan

o kadar ilerisini gorebilirsin.
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