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GIRIS: Sanayi ve Teknoloji Bakanlig1 tarafindan 183
madde ve 6 gegici madde olarak hazirlanip basina dagitilan
Patent Yasasi daha sonra hiikiimet tarafindan 183 madde ve
gegici 7 maddeden olugan sekliyle Meclise sunulmestur.
Adalet Komisyonunda gériisiilen tasar1 Meclis giindemine
gelmek iizeredir. Ulke ¢ikarlarmi ¢ok yakindan ilgilendi-
ren ve bir daha diizeltilemiyecek kayiplara neden olabile-
cek bu yasanin Adalet Komisyonunda yeterince tartigil-
madif1 endigeleri mevcuttur. Bu yasanin getirdikleri ve
gotiirdiiklerinin kamuoyunda enine boyuna tartigiima-
sinda ve daha 6nce patenti kabul eden iilkelerin kar§11a5t1g1
stkintilarin iyi degerlendirilmesinde yarar vardir. Uriin
Patenti (product patent) ve yéntem patentinden (process
patent) ilk etapta hangisinin iilkemiz i¢in daha gergekgi
oldugunun ve gegis siiresinin ne olmasi gerektiginin ok
iyi aragtirilmasi gereklidir.

Amerika Bagkani Bush'un 1990 yilinda temsilciler
meclisinde yaptig1 bir konugmada "patent kabul etmeyen
iilkelerle ticari iligkilerimizi gozden gegirecegiz" demesi
bu yasanin dig baskilarla iilkemize kabul ettirilmeye zor-

-landigini gostermektedir. DPT 1991 yili Mart aymda
hazirladif1 raporda ilagta patente karsi ¢ikiyor ve
sakincalarin belirttikten sonra raporun sonug béliimiinde
"ila¢ ve ilag hammaddelerinin, ilag olarak kullanilan mik-
robiyolojik ve genetik iiriinler ile bunlarin imal usulleri-
nin" patent kapsam1 diginda tutulmasini dneriyordu. Buna
ragmen patent yasasi hazirlanmig ve kamuoyundan
kagirilircasina son anda ilag da kapsama alinmistir. Ya-
banci ilag tekellerinin olugturdugu lobinin belirli kesim-
leri her tiirlii metodlar kullanarak ikna ettigi kesindir.
Devlet idaresinde sorumluluk alanlarin bu yasay1 ¢ok iyi
inceleyerek, ileride dogacak olumsuzluklar asgariye indir-
mek goérevleri olmalidir.

Yabanci iilkelerin kendi sanayilerini, yaptiklar1 yati-
rimlar1 korumak igin patente sahip ¢ikmak istemeleri gok
dogaldir. Ancak yeni gelismekte olan ilag sanayine sahip
tilkelerin patenti kabul etmeleri intiharlar1 demektir. Yeni
bir ilacin kegfi ve tedaviye sunulmas igin ortalama 200-
300 milyon dolar harcama ve 5-10 yil arasinda bir zaman
gereklidir. Tiirkiye'deki hi¢ bir ilag. firmasinin heniiz
boyle bir giicii ve birikimi yoktur. Ilag sanayileri gelismig
tilkelerin dahi patenti kabul edigleri ¢ok eskilere dayan-
maz. Fransa 1960'da, Almanya 1968'de, Japonya 1976'da,
Italya 1978'de, patenti kabul etmislerdir. Ad gegen iilkeler

ilag sanayine yaptiklar1 yatrimlarin sonuglarim alip, bul-
duklar ilaglarin haklarini koruma durumuna gelince bu
yasanin korunmasini kabul etmislerdir. Ge¢miste ilacin
patent dig1 birakilmas: ile yerli ilag sanayi gelismeye
baglamug, yerli ila¢ hammaddelerini yeni yeni iiretmeye
baglamigtir. Ancak su anda patent kapsamina alinacak
kesfedilmis tek ilacimiz yoktur. Bu muafiyet sayesinde
muadil ilaglar iiretilmekte ve dis pazarlara dahi satil-
maktadir. O agamaya gelinmesi i¢in belli bir sermaye bi-
rikimine ihtiya¢ vardir, Bu saglanmadan kabul edilecek bir
patent yasasi bu sanayinin sonu olacaktr.

Ulkemizde halen 16's1 yabanci sermayeli olmak iizere
105 firma ilag iiretmektedir. 16 yabanci firmanin 7'si
Tiirkiye'de fabrika kurmugtur. 9 tanesi bagka tesislerde
fason iiretim yaptirmaktadir. 89 yerli firmanmn 60'nin
tiretim tesisi vardr. Tiirkiye'de yerli sanayinin kurdugu 7
aktif madde tesisi mevcuttur. Bunlar Tiirk Ilag sanayinin
hammadde ihtiyacinin % 30'unu kargilamaktadir. Ayrica
ABD, Belgika,Almanya, Hollanda, Isvigre, Japonya, Rus-
ya, Cezayir, Iran, Irak, Sudan, Urdiin, Suudi Arabistan,
Yugoslavya ve Tiirk Cumhuriyetlerine hammadde ihraci
yapmaktadirlar. Boylece i¢ piyasa yaninda ihracata da
yonelmig bulunmaktadirlar, Nitekim ilag sektoriiniin ih-
racat1 60 milyon dolar1 agmig bulunmakiadr, flagta ihra-
catm ithalat1 kargilama orant 1984'de % 8 iken, bugiin bu
oran % 25'e ulagmugtir,

Milli ilag sanayinin Balkanlara ve Orta Asya Cumhu-
riyetlerine ilag ihrag olanaklarina kavustugu bir dénemde,
ilag sanayinin patent korumasina alinmasinin giindeme
gelmesi hi¢ de raslanti degildir. Yabanci tekeller bu pazar-
lara g6z koymustur. Patent muafiyetindeki Tiirkiye su an
i¢in bu pazarlarda sanshdir. Ancak patent yasast geldikten
sonra yerli sanayi muadil ilaglar iirétemeyecek ve yabanci
tekeller tilkemizde kurulmug bulunan kendi sirketleri ile
bu pazarda rakipsiz kalacaklardir. :

lag iiretiminde gelisen iilkeler ii¢ asamal1 bir model-
den gegmigtir.

1- Farmasotik gekillerin iiretimi,

2- Akiif maddelerin formiilleri ¢6zmek veya ¢6ziilmiig
formiilleri satin almak suretiyle aktif madde iiretimi,

3- Yerli ilaglar bularak bunlar1 geligtirmek. Tiirk Ilag
sanayi farmasdtik sekilleri iiretmek agamasini bagar ile
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tamamlayarak, aktif madde iiretme asamasina yeni
geemistir. Ulkemizde tiiketilen aktif maddelerin % 30'u
bulug sahibi firmalarin fiyatlarinin ¢ok altinda ve fakat
ayni kalitede iiretilmekte, hatta ihra¢ edilmektedir. Diger
iilkelerdeki gelismeler gz Oniine alinacak olursa, Tiirk
Ilag Sanayi daha 10-15 yil patent yasasi diginda tutulur ve
yeterli sermaye birikimi saglanirsa, bu siire sonunda 3.
agamaya gegebilecektir. Italya 1982 yilinda patent koru-
mas1 uygulamasina baglayinca process ¢6zme (y6ntem)
teknolojisini yapamaz hale gelmis ve bu tcknoloji
Ispanya'ya gitmigtir. Boylece Ispanya 1982-1992 yillar
arasinda, ilag aktif maddeleri iiretiminde ¢ok 6nemli agama
yapmugtir. Nitekim Tiirkiye de patent dig1 hammaddelerin
biiyiik bir kismin diisiik fiyatlarla Ispanya'dan ithal et-
mektedir. 1992 yilindan itibaren Ispanya da patent koru-
ma kapsamina girmektedir. Aruk Ispanya da patent digi
hammaddeleri iiretemeyecekir. Bu nedenle process ¢tzme
teknolojisine sahip miitesebbisler bu ig igin en uygun
iilke olarak Tiirkiye'yi gérmekte ve yatirimlar baslamak-
tadur. Tiirkiye'nin ilagta patenti kabule zorlanmasinin ve
olusan yogun baskilarin ardinda bu gelismelerin oldugu
yadsinamaz.

ILACIN PATENT KAPSAMINA ALIN-
MASININ YARATACAGI SAKINCALAR:

1- Yerli ilag sanayinin yok olmasi sonucunu getire-
cektir. Bu uygulamanin baglamast ile yerli ilag firmalar:
bir siire daha ilag iiretebilecek, bir siire sonra her mamul
madde gibi ilaglarinda bir &murii oldugu diisiiniiliirse, bu
imalati yapamiyacak hale geleceklerdir. Uretimi siirdiire-
bilmenin tek yolu patent alarak ilag iiretmeleridir ki bu da
miimkiin degildir. Zira diinya da bulug yapan firma say1st
fazla olmay1p bunlarin da hemen hepsinin Tiirkiye'de faa-
liyette bulunan fabrikalar1 mevcuttur. Bunlardan patent
parast 6deyerek ilag hammaddesi almak suretiyle ilag
tiretmek ekonomik olarak miimkiin degildir. Kisacast te-
kele benzer bir durum ortaya ¢ikacak ve patentleri toplayan
firmalarin digindaki firmalar yok alacaklardir.Bunlar da

halkimiza daha ucuz ilag saglayan yerli ilag firmalar1 ola-
caktr. En azindan yerli ilag sanayinin geligsmesi dura-
caktir. Patenti kabul etmiyerek ilag sanayilerini geligtiren
Italya, Ispanya, Portekiz bunun en giizel 6rnekleridir,

2- llag maliyet ve saug fiyatlart yiikselecektir. Su
anda ilagta patentli olanlarla olmayanlar mukayese edil-
diginde goriilecegi gibi patent yasasin kabuliinden sonra
ilag fiatlarinin 2-3 kau artacag kesindir. Odenecek patent
ticretleri bu sonucu doguracaktir. Goziiken odur ki kisa
siircde Tiirkiye ilag piyasasi ¢ok uluslu firmalarin tekeline
girecektir. Halen ayni aktif maddeyi aymi dozlarda ihtiva
eden ve ayni sayida iiretilen bazi ilaglarin patentli olanlar:
ile muadil olarak aktif maddeleri bagka iilkclerden alnarak
iiretilenleri arasinda bazi ilaglarda yapilan karsilagtirma
agagiya cikarilmigtir,

3- Tiirkiye ilagta disa bagimh hale gelecektir: Su an
igin aktif madde kesfinin imkansiz oldugu Tiirkiye ilag
aktif maddeleri bakimindan ¢ok uluslu firmalara baguml
hale gelecektir. Bu da stratejik bakimdan ¢ok kritik bir
bolgede bulunan ve kritik bir dsSnemden gegen iilkemiz
igin gok ciddi tehlikeler olugturacakuir. 1. ve 2. Diinya
Savaglart ve son Korfez Savast ilag iiretiminin iilkeler icin
nedenli 6nemli oldugunu géstermis ve uygulanan ambar-
golar sirasinda yerli ilag sanayisi olmayan bu iilkeler cok
zor durumda kalmiglardir. Tiirkiye'nin ilag tekelleri
digindaki iilkelerden aktif madde alarak ilag tiretmesi bun-
dan boyle miimkiin olmayacaktir.

4- Yerli ilag sanayinin ihrag olanaklar1 ortadan kalka-
cakur: Tiirkiye'nin ilag ihracati-son yillarda katlanarak art-
maktadir. Ancak patent yasasinin kabiiliinden sonra bu
piyasa ¢ok uluslu tckellere kalacakur. Zira gok uluslu ilag

tekelleri patent verdikleri ilaglara dahi ancak Tiirkiye
igerisinde saug kogulu ile yapim izni vereccklerdir. Bu te-
keller Tiirkiye'deki kendi firmalarinda ucuz emek ve ucuz
teknoloji ile iiretecekleri ilaglarla bu pazarlar: Tiirkiye'nin
elinden alacaklardir. Ozellikle eski demirperde iilkeleri ve
Tiirk Cumhuriyetlerinde yeni olugan pazarlar, patent ya-
sasiin giindeme gelmesi ve yasanin ¢ikartilmasma hiz
kazandirmada ¢ok 6nemli rol oynayacaklardir.

Hammade Adt: Patentli Uretim TL.

Patentsiz Uretim TL.
Timolol maleate % 2.5 Timoptic (Fako-Msd) 43.200 Timosol (Bilim) 8.000
Timolol maleate % 5  Timoptic (Fako-Msd) 57.100 Timosol (Bilim) 14.000
Captopril Lopril 30/25 (Squibb) 96.600 Kapril (M. Nevzar) 25.800
Ranitidin HCL Zantac (Glaxo) 178.400 Ranitab (Deva) 50.000
Trimethoprim Bactrim fort (Roche) 47.500 Baktrisid DS (Fako) 14.000
Omeprazole Losec (Eczacibagi Astra) 115.000 Demeprozol (Deva) 6 2.000
Ciprofloxacin Ciproxin (Bayer) 59.000 Ciflosin (Deva) 36.800
Acyklovir Zovirax (Welcome) 344.000 Aklovir (Ilsan) 139.000
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PATENT KONUSUNDA IZLENMESiI GE-
REKEN YOL

1- Ilaglara patent korumasinin getirilmesinin ilag
sanayinin geligtirilmesi ve Tiirkiye'nin AT tiyeligi yolun-
daki iddialar yanligtir. Baz1 ¢evreler patent korunmasinin
kabul edilmemesi halinde Tiirkiye'nin yabanci sermaye
acisindan kara listeye aliacagini ve yabanci sirketlerin
Tiirkiye'ye teknoloji ithal etmeyecegini, iilkemizde ilag
sanayinin geligemiyecegini, giidiik kalacagm vurgula-
maktadirlar. Oysa, patent korumasi olmamasina ragmen,
diinya ila¢ piyasasm elinde tutan birgok ¢okuluslu ilag
firmas: halen iilkemizde kurduklari tesislerde ilag
iiretmektedirler. Ancak patent korumasimin olmamasi

nedeniyle, yerli tireticilerle rekabete zorlanmaktadirlar,

llag piyasasmin tamamim ele gecirememektedirler.
Ayrica, Tiirkiye'de diinya,ilag fiyatlarinin altnda fiyatlarla
ila¢ satmak zorunda kalmaktadirlar. Yeni buluglarm
tilkemize ithali konusunda da bu gevreler yanilmaktadirlar.
Zira, Tiirkiye'deki yerli firmalar, korumanin olmamasi
nedeniyle, bulug sahibi firmalarin diginda kalan kuru-
luglardan formiil ve aktif maddeleri saglayabilmekte ve
Ulkemiz ihtiyacini kargilamaktadurlar.

Ieri siiriilen bir gerekge ise, bu yasanmn kabuliiniin
AT'a girebilmemiz i¢in zorunlu oldugudur. Ancak,
AT'nin iginde bulundugu konjonktiir cok degismis ve
Tiirkiye'nin tam iiyelige kabiiliinden AT giindeminde ¢ok
gerilere kaymigtir. Bu sartlar altnda goriismelerin
sonuglanmasi ve bir gegig siiresi taninmasi sonras1 AT'a
tam iiyelik i¢in daha 10-15 yil gibi bir siirenin gerekecegi
agiktir. Kaldi ki AT"a tam tiye olan iilkelere dahi patent
korumacilif1 igin belirli siireler tanmnmugtir. Ornegin
Fransa'ya 4 yil Almanya'ya 12 yil, Italya'ya 26 yil. O ne-
denle AT iiyeligi bu konuda bask: unsuru olarak kul-
lanilamaz. .

2- Tiirkiye i¢in en uygun politika, ilagta patent mua-
fiyet uygulamasimin bir siire daha devamudur. Yerli ilag
sanayinin gelisme agamasini tamamlayana kadar bu mua-
fiyetin devaminda yarar vardir.

© 3- Alternatif ¢Oziim ise, uzun siireli bir gegis donemi
kabeliidiir. Eger ilagta patent korumasini, ilag sektd-
riindeki bu kadar ekonomik gerekgelere ragmen, siyasi ve

genel ekonomik baskilar sonucu kabul zorunlulugu var -

ise o taktirde, ad: gecen yasanin uygulamaya konulmasi
icin yerli sanayinin hazir olacag1 ve sermaye birikimini ta-
mamlayacaf1 uzunca bir gecis déneminin (10-15 yil gibi)
tanmmast zorunludur.

4- Bu siire igerisinde hem process patent (y6ntem pa-
tenti) hem de iiriin yontem patentinin kabulii, daha sonra
da iiriin patentinin kabulii gibi bir uygulamanin da yerli

ilag sanayinin de kalkinmasma olumsuz etkisi olacag icin
her ikisi igin de bu siire zarfinda muafiyet uygulanmalidur.
15-20 sene igerisinde yerli ilag sanayicileri kendilerini
Italya ve Ispanya diizeyine getirilebilirler. Bu olanagi
bulamayanlar ise, bu siire igerisinde yok olmak ve batmak
yerine edindikleri bilgi birikiminden de yararlanarak kim-
ya sanayinin diger dallarinda faaliyet gostermek iizere
caligmalara yonelebilirler. Boylece bu milli kuruluglar
hayatiyetlerini devam ettirebilme sansim yakalarlar.

SONUG:

- Iagta patent ile yabanc firmalar Tiirkiye'ye gelecek
ve yabanci yatirimlar artacak iddialari, bu firmalarm ve te-
sislerin ¢ogunun Tiirkiye'de zaten bulunuyor olmalar
nedeniyle, o

- Tiirkiye'de bu yasa ile AR-GE (aragtirma-geligtirme)
¢aligmalar: artacak iddialarinin, yilda 1 milyon dolar
iiretim degeri olan bir ilacin bulunabilmesi igin gerekli
olan 200-300 milyon dolarlik bir fonun su an igin yerli
firmalarca kargilanmasinin miimkiin olmamasindan otiirii
gecerli olamayacagi nedeniyle,

- Kendi tilkelerinde zaten her télii arastirma labora-
tuvarlari bulunan bu tekellerin, bu yasanin kabuliinden
sonra Tiirkiye'de de ayni1 laboratuvarlari igin hakli higbir
gerekgenin bulunmamast nedeniyle,

-llagta patentin kabulii ile, ilag fiyatlarim ¢ok az degil,
en az 2-3 kau artacagi nedeniyle,

- llagta patentin kabulii ile, ilagta kalitenin yiikse-
lecegi iddialarinin, ilagta ¢ifte standardin olamiyacag ve
bugiiné kadar iiretilen ilaglarin kalitesiz olmadig1, Saglik
Bakanligimnin kontrolii altinda bulundugu, o nedenle de bir
¢ok geligmis iilkeye ihrag edilcbildigi nedeniyle,

- Patentin iriinii ve teknolojiyi korudugu iddialarma
karg1, Tiirkiye'nin heniiz kegfedilmis ve koruma altina
alinacak bir ilac1 olmamasi nedeniyle,

- Patentin AT'a girmeyi kolaylagtiracag iddialaria
kars1, AT'a girmek igin boyle bir zorunlulugun olmamast
nedeniyle,

Hiikiimet bu yasay1 ya geri ¢ekmeli veya yasadan ilag
ile ilgili boliim ¢ikartilmali ve konu en yetkili meslck

- Orgiitleri, basin ve kamuoyunda tartigmaya agilmalidir.

Hiikiimetin iddia ettigi seffaflik politikasina da uygun
olan yol budur.

Ulkemizin ¢ikarlari, toplum saghgi ve sosyal
giivenlik kuruluglarmm gelecegini ¢ok yakindan ilgilendi-
ren bu yasaya gereken titizligin gosterilmesini, iilkesini
seven ve ¢ikarlarim diigiinen insanlar adina arz ve talep
ediyorum.
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