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VERI IMTIYAZI KONUSUNDA
YASANAN GELISMELER

Bu Noktaya Nasil Gelindi?

Tiirkiye, 1995 yilinda AB ile Glimrk Bir-
ligi Antlasmasini imzalamis ve ardindan
1997 yilinda Ortaklik Konseyi'nde ali-
nan bir kararla 1 Ocak 2001 tarihinden
itibaren AB Menseli ilaclarda veri imtiya-
zI uygulama taahhiidiniin altina girmis-
tir. Ancak atilan bu imzadan vyerli ilac
sanayi cok daha sonra haberdar olmus-
tur. Sirec, kendi icinde cesitli belirsiz-
likleri korurken, 9 Ekim 2003 tarihinde,
Avrupa Farmasoétik Endistrileri ve Der-
nekleri Federasyonu (EFPIA), Avrupa
Komisyonu'na basvurarak, Tirkiye'yi,
“veri koruma” konusu basta olmak iize-
re cesitli konularda yukimliliklerini ye-
rine getirmedigi icin sikayet etmistir.
Komisyon'a 9 Ekim 2003 tarihinde su-
nulan sikayette “veri koruma” konusu
ele alinirken, Tirkiye'nin Diinya Ticaret
Orgiitii (DTO) ile yapilan TRIPS anlasma-
sindan dogan ylkimlillklerini yerine getirmedigi temel dayanak
olarak alinmustir.

AB ve Tiirkiye'de Veri imtiyazi

Oncelikle, patent ve veri imtiyazi konulari birbirinden farkli kav-
ramlardir. Patent, bulus sahibinin bulus konusu Uriini belirli bir si-
re rekabetten korunarak dretme, kullanma veya satma hakkidir.
Orijinal ilag Ureticisi, patent korumasiyla birlikte pazarda 20 sene-
lik bir dokunulmazliga kavusmaktadir. Bir molekiiliin ilac asama-
sina gelinceye kadar sarf ettigi slirenin, yani Ar-Ge calismalarinin,
ortalama 10-12 yil siirdigi di],s[jnijl'ﬂrse, orijinal ilacin pazarda
tek basina var olabilecegi 7-8 senelik bir siire bulunmaktadir. Veri
imtiyazi ise en kisa tarifi ile, patent'ten ayri ek bir ticari imtiyazdir.
2/97 Sayili Ortaklik Konseyi Kararinda ifade edilen “Veri imtiyaz”
(Data Exclusivity), ozellikle AB ve ABD'de belli bir siire icin saglk
otoritelerinin jenerik ilac ruhsat basvurularini kabul etmelerini en-
gelleyen, patent siiresinin bitiminden sonra bile devam eden bir

pazar korumasi olup, siiresi tlkeden iilkeye degismektedir. Orne- »

gin, ABD'de 5 yil olan bu siire, Avrupa Birligi lyesi tilkelerde 10
seneye cikarimistir (2004/27 EEC). “Veri imtiyazi”, ruhsatlandiril-

mis orijinal drine ait verilerin, patent
stresi dolduktan sonra bile yerli jenerik
ilac Ureticileri tarafindan ruhsat basvu-
rulari esnasinda referans gosterilmesi-
ne izin verilmemesi ve sadece orijinal U-
riine ruhsat hakki tanimasi olup; Fikri ve
Sinai Miilkiyet Haklarinin ihlali ile de ilgi-
si yoktur. Veri imtiyazi ile jenerik ilacla-
rin, yerli ilac kuruluslarinca gelistirilip
ruhsatlandirimasi ciddi bir bicimde en-
gellenecek, ilkemizin ilac konusunda
yabanci bagimliigi énemli boyutta arta-
caktir. Cok uluslu firmalar lehine yara-
tilan tekel konumu ile yaklasik yizyillik
bir gecmisi bulunan ulusal ilac endiist-
rimizin varligi risk altina girecektir. Son
derece hayati bir oncelige sahip ilac
sektoriinde kendi kendine yeterliligin il-
ke insaninin saghgi icin son derece ¢-
nemli oldugu gercegi goz ardi edilme-
melidir.

T

la netlik kazanamadigi bir surecte uygulatilan veri

Urkiye'nin AB’ye tam Uyelik konusunun ha-

imtiyazi, diger aday AB Ulkeleri ile kiyaslandigin-
da, karsiigr olmayan énemli bir 6dUn olmustur. U-
lusal ilac endustrisi giclU olan Macaristan ve Po-
lonya gibi Ulkeler buna érnek olarak goésterilebilir.
Nitekim bu Ulkelerde, veri imtiyazi uygulamasinin,
tam Oyelik veya tam Uyelik tarihinden bir yil énce

baslamasi kararlastirilmistir.

Bununla birlikte, 1 Mayis 2004'te tam iiye olan Slovenya’nin
2008'e, Polonya’nin ise 11 ilac tiir(i icin 2009'a kadar ek siire al-
digr “Veri Imtiyazi” uygulamasi, AB otoriteleri tarafindan Tiirkiye
icin hemen baslamasi gereken bir siirec olarak éngériilmiis ve
1 Ocak 2005 tarihinden itibaren Tiirkiye'de uygulamaya koyul-
mustur. Bu durumun Tiirk ilac Sanayine etkileri de cok yonlii



olacaktir. Oncelikle, genel saglik harcamalari icinde ilacin payi ar-
tacak, Sosyal Givenlik Kurumlar'nin geri 6deme sistemleri dnem-
lifinans sorunlari ile karsi karsiya kalacaktir. Bu konuda cesitli ku-
ruluslar tarafindan arastirmalar yapiimis ve raporlar hazirlanmis-
tir. Bu raporlarin bazilari veri imtiyazi'nin mali etkilerini yiiksek de-
gerler olarak gosterirken, bir kismi da bunun tam tersini goste-
ren sonuclara raporlarinda yer vermistir. Hazirlanan bu raporlar-
dan bir tanesine gore; Tirkiye'nin Gimriik Birligi karar ile verilen
veri imtiyazi taahhtidiniin gecis siiresi taninmadan uygulanmasi
durumunda 6 yil icinde devletin ilac harcamalarindaki artisin 1.2
milyar dolari asacagini, ulusal ilag sanayinin kaybinin ise 660 mil-
yon dolara ulasabilecegini ortaya koymaktadir. Raporda ayrica,
buyiik oranda ic pazara dayali faaliyet gésteren yerli hammadde
uretim tesislerinin kapanabilecegine, sektordeki istihdamin olum-
suz etkilenecegine ve ithalata bagimliligin artacagina deginiimek-
tedir. Dolayisiyla, ulusal ila¢ sanayinin yok olma tehlikesi ile karsi
karsiya kalma ihtimali ve hiikiimetin saglik harcamalarinda ortaya
cikacak olan biylk artislar, konunun ciddiyetini gézler oniine
sermektedir.

Son Gelismeler

19.01.2005 tarihinde resmi gazetede yayimlanan, Beseri Tibbi
Uriinler Ruhsatlandirma Yénetmeligi, “Veri imtiyazi” konusuna Tiir-
kiye acisindan son noktayl koymustur. Yonetmelik, Avrupa Birligi-
nin beseri tibbi triinler ile ilgili mevzuatina uyum saglanmasi ama-
ciyla, 2001/83/EC sayili beseri tibbi Trlinler hakkindaki direkifi-
ne paralel olarak hazirlanmistir.

Veri imtiyaz siiresi, Yonetmelikte su sekilde belirtilmistir; “Giim-
rik Birligi alaninda yer alan (ilkelerden birinde 1,/1,/2001 tarihin-
den sonra ilk defa ruhsatlandiriimis orijinal Griinlerden 1,/1/2005
tarihine kadar Tiirkiye'de herhangi bir jenerik ruhsat basvurusu
yapilmamis olanlar ile GimrUk Birligi alaninda yer alan iilkelerden
birinde 1/1,/2005 tarihinden sonra ilk defa ruhsatlandirilacak ori-
jinal Uriinler acisindan gecerli olup, Giimriik Birligi alaninda ilk de-
fa ruhsatlandirildigi tarihten baslayarak molekiilin Tiirkiye'deki
patent siresi ile sinirli olmak lzere 6 (alti) yildir.”

Bu Madde, Avrupa Parlamentosu ve Konseyin 6 Kasim 2001 tarih
ve 2001/83/EC sayili direktifinin 10.Maddesi 3(i) bendinde ise su
sekilde belirtilmistir;

(i) “veya tibbi Grtniin, yirtrliikteki Topluluk hikiimleri uyarinca,
Topluluk sinirlari icinde 6 yildan az olamayan bir siire icin ruhsat-
landirimis ve basvurunun yapildigi ye devlette pazarlanan tibbi
bir Urline temelde benzer olmasi. 87/22/EEC sayill Konsey Di-
rektifinin 2(5) maddesi uyarinca 6ngoriilen prosediire gére ruh-
satlandiriimus ileri teknoloji Girlinii tibbi driinlerde, s6z konusu siire
10 yila cikartilir. Bunun da tesinde, bir Uye devlet, kamu sagligi
icin gerekli goriilen hallerde, sinirlari icinde pazarlanan tiim tibbi

irtinleri iceren tek bir kararla s6z konusu stireyi 10 yila cikarabi-
lir. Uye devletler, orijinal tibbi iiriinii koruyan bir patentin koruma
siiresinin bittigi tarihten itibaren, 6 yillk sireyi uygulamama ser-
bestisine sahiptir.”

Fakat, Avrupa Parlamentosu ve Konseyinin beseri tibbi ilaclarla =
iliskin topluluk kurallari ile ilgili 2001/83/EC Sayili Direktifini 31
Mart 2004 tarihinde degistiren 2004/27/EC sayili yeni direktif,
kabul edilmistir. Bu yeni direktif kapsaminda, Veri Koruma'nin 10
yila cikagi belirtmekte ve bu siirenin patent siiresi ile iliskilendiril-
meyecegi gorlilmektedir. Ruhsat basvurusunda bulunacak olan -
rtn, orijinal Grlintin jenerigi oldugunu kanitlamasi durumunda, 10
yillik veri koruma siiresinin 8. senesinden itibaren ruhsat bas-
vurusunda bulunabilir. Fakat ruhsatlandirma siirecini tamamlamis
olan jenerik drin, orijinal drtiniin 10 yillik “veri koruma” siresi dol-
madan pazara ¢ikamayacaktir.

Ancak bu direktif, iye devletler icin baglayicidir.

Yonetmelikte belirtilen dnemli basliklardan bir digeri de, ruhsat-
landirma siresidir. Ruhsatlama islemi AB'de ortalama 210 giin,
ABD'de 90 giin olarak sinirlanan bu islem Tiirkiye'de 18 ile 30 ay
arasinda tamamlanmaktaydi. Ruhsatlandirma siiresi Yonetmelikte
ise su sekilde ifade edilmistir; “Bakanlik, 6n incelemesi tamamlan-
mis eksiksiz bir ruhsat basvurusunu, ruhsatlandirma kosullarinin
yerine getirilip getirilmedigini inceleyerek, bu basvurunun kabul e-
dilmesini takiben 210 giin icinde sonuclandirir. Ancak, Bakanlgin
basvuru sahibinden talep ettigi hususlarin temin edilmesi icin ge-
reken siire, olaganustl haller ile Bakanlik disi kuruluslarin deger-
lendirmeleri bu siireye dahil edilmez. Ayrica cesitli hallerde 210
glinlik stre durdurulur.”

Yonetmelik, Veri imtiyazrnin 1 Ocak 2005 tarihinden itibaren, alin-
mis ve basvurusu yapilmis ruhsatlar disarida tutulmak kaydiyla,
Tirkiye'de basladigini ilan etmektedir. Yonetmelikte yer alan “Veri
imtiyazi siiresi”, 6 yil olarak belirtilmis (AB direktifinde ise 10 yil)
ve ayrica patent slresi ile de sinirl kalacak sekilde uygulamaya
koyulmustur. Bu sireler, 2001/83/EEC Sayili AB Direktifi, refe-
rans alinarak olusturulmustur.
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