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Gruplardan, kendi ulusal kanunlari geregince asagidaki sorulari yanitlamalar istenmektedir:

1) Patent kanunuzda bir arastirma ya da deneme amacli kullanim istisnasi var midir?
Varsa hangi kosullarda gecerlidir? Aragtirma istisnasinin kapsami nedir? Arastirma ya da

deneme amagli kullanimlara 6zellikle ticari amacglar icin izin verilmekte midir?

Evet, 551 sayili Patent Haklarinin Korunmasi Hakkinda Kanun Hikminde Kararname’nin
(bundan sonra “551 sayih KHK” olarak anilacaktir) 75. Maddesinin (b) bendi geregince
patent konusu bulusu iceren deneme amagli fiiller bir patentten dogan haklarin kapsami
disinda kalir. Deneme amagclh kullanim istisnasinin kapsami 75. Maddenin (b) bendinde
belirtimemektedir. Diger taraftan, 75. Maddenin (a) bendi geregince sinai veya ticari bir
amag tasimayan ve 6zel maksatla sinirli kalan fiiller bir patentten dogan haklarin kapsami
disinda kalr. Buna goére, 75. Maddenin (b) bendini 75. Maddenin (a) bendine dayanarak
degerlendirmek ve deneme amacli kullanima ticari amaglar icin izin verilmedigini belirtmek
mumkindur. Diger taraftan, 75. Maddenin (b) bendi genel ifadelerle yazilmigtir ve bu

nedenle deneme amagl kullanima ticari amaclar i¢cin misaade edildigi iddia edilebilir.

2) Patent kanunuzda Bolar tipi bir istisna taniniyor mu? Taniniyorsa hangi kosullarda
gegcerlidir? Bolar istisnasinin kapsami nedir? Ozellikle ilaglarla mi sinirlidir ya da biyolojik
trtinler, arastirma araclari, vb. dahil olmak lizere diger (rlinlere de uygulaniyor mu? Patent
kanununuz bir Bolar istisnasi saglamiyorsa jenerik bir (riin onay! almak amaciyla patent

sahibinin rizasi olmadan bir bulugun kullanimi arastirma istisnasi kapsamina girer mi?



Evet, 551 sayili KHK’da taninmaktadir. Bolar tipi istisna 75. Maddenin (f) bendinin eklenmesi
ile 22.06.2004 tarihinden itibaren Turkiye’de uygulanmaktadir. Bir patentten dogan haklarin
kapsamini sinirlayan durumlar 75. Madde’de belirtiimektedir. Patent yUrirlikteyken Gglinci
taraflarin pazarlama yetkisi igin basvuru yapabilecedi ve ilaglarin ruhsati icin gerekli test ve
deneyi yapabilecedi belirtiimektedir. 551 sayili KHK’da “ilaglar” tanimlanmamis olmasina
ragmen bu istisnanin biyolojik Urlinlere ve arastirma araclarina uygulanmadigi belirtilebilir.
551 sayili KHK ve yeni patent kanunu taslagi, pazarlama yetkisi igin test yapmaya yonelik
korumanin sona ermesinden 6nceki kullanim muafiyetini sinirh sekilde tanimlamaktadir,
ancak depolama ve benzerinin kabul edilebilir oldugunu belirten yorumlar igin acgiklik

birakmaktadir.

Madde 75

Asagidaki fiiller patentten dogan haklarin kapsami diginda kalir:

a) Sinai veya ticari bir amag tasimayan ve 6zel maksatla sinirli kalan fiiller;

b) Patent konusu bulusu igceren deneme amagli fiiller;

c) Sadece bir regetenin olusturulmasi i¢in eczanelerde yapilan ilaglarin seri GUretim
olmadan hazirlanarak kullaniimasi ve bu sekilde hazirlanan ilaglara iligkin fiiller;

d) Patent konusu bulugun Paris Anlagmasi'na dahil Ulkelerin gemi veya uzay araci veya
ucak veya kara nakil araclarinin yapiminda veya calistirimasinda veya bu araclarin
ihtiyaglarinin karsilanmasinda, s6z konusu araglarin gecici veya tesaduifi olarak Turkiye
Cumbhuriyeti sinirlari icinde bulunmasi sartiyla kullaniimasi;

e) 7.12.1944 tarihli Milletlerarasi Sivil Havacillk Anlagsmasi'nin 27’nci maddesinde
ongorilen fiiller bir devletin hava araci ile ilgili ise, bu araclara bu maddenin hikidmleri
uygulanir.

f) llaglarin ruhsatlandiriimasi ve bunun igin gerekli test ve deneyler de dahil olmak (izere,

ruhsat konusu bulusu iceren deneme amacli fiiller.

3) Patentli ilaglarin, tibbi gereglerin ve benzerinin paralel ithalatina izin veriliyor mu? izin
veriliyorsa, hangi kosullarda? Zorunlu bir lisans ile trinlerin sunuldugu pazarlardan gelmesi

durumunda ayni ilkeler uygulanmakta midir?

551 sayili KHK ve farmasoétik urlinleri ruhsatlandirma yonetmeligi geregince patentli ilaglarin,

tibbi gereclerin ya da diger farmasoétik Grlinlerin paralel ithalatina izin verilmemektedir.

Ticarete konu olan Urlnler Uzerindeki haklar paralel ticaret yapmak amaciyla tiiketilecektir.

Haklarin tiketilmesi, 27.06.1995 tarihinden itibaren yirirlikte olan ve “patent sahibi veya



onun izni ile Turkiye'de satisa sunulmus olan patentli Griinlerle ilgili fiillerin patentten dodan
hakkin kapsami diginda kaldigini” belirten 551 sayili KHK'nin 76. Maddesinde
belirtiimektedir. Bagka bir deyisle, ulusal tUkenme ilkesi “patent korumasi altindaki GrGndn

Turkiye'de satiga sunulmusg olmasi” ifadesi ile bu Madde geregince kabul edilmektedir.

Ayni zamanda, Turkiye ve Avrupa Birligi arasinda bir gumruk birligi anlagmasi vardir. Ayrica,
AB-Turkiye ticaret iliskilerinin dizenlendigi 1/95 sayili AT-Turkiye Ortaklik Konseyi Karari
geregince paralel ticaretin asagida belirtilen sekilde olmasi kabul edilmistir; “Bu Karar,
taraflarin ticaret iligkilerine uygulanan fikri, sinai ve ticari mulkiyet haklarinin sadece bu
Kararin hikimlerine tabi olacadi anlamina gelmez”. Bu Madde geredince fikri, sinai ve ticari

mulkiyet haklarinin Turkiye ve AB arasinda bdlgesel olarak tikenmesi mumkun degildir.

Patentten Dogan Hakkin Tiketilmesi
Madde 76:
Patent sahibi veya onun izni ile Tlrkiye'de satisa sunulmus olan patentli Grtnlerle ilgili fiiller

patentten dogan hakkin kapsami diginda kalir.

1/95 sayili AT-Turkiye Ortaklik Konseyi Karari Ek 8 Madde 10.

Taraflar, bu Karar'in amaglari bakimindan fikri, sinai ve ticari mulkiyet haklarini, ézellikle
bilgisayar programlarinin telif haklari dahil telif haklarini, komsu haklari, patentleri, sinai
tasarimlari, mense adlari dahil cografi isaretleri, ticaret ve hizmet markalarini, entegre
devrelerin topografilerini oldugu kadar Sinai Mulkiyet Haklarinin Korunmasina iliskin Paris
Sozlesmesi'nin mukerrer 10. Maddesinde belirtilen haksiz rekabete karsi korunmayi ve
know- how konusunda kamuya mal olmamig bilgilerin korunmasini igerdigini kabul

etmiglerdir.

165. Bu Karar, taraflarin ticaret iligkilerine uygulanan fikri, sinai ve ticari mulkiyet haklarinin

sadece bu Kararin hukumlerine tabi olacagi anlamina gelmez.

Diger taraftan, Q205 “Mallarin geri dénisimi ve onarimi durumunda Fikri Mulkiyet
Haklarinin Tikenmesi” Kisim | (YUrurlUkteki yazili hukukun ve igtihattin analizi), patent,
tasarim ve markadan dogan haklarin tiketilmesine iliskin Soru 2’ye verilen cevapta tam
olarak aciklanan sekilde ulusal tuikenme sistemi Turk kanununda uygulanmaktadir, ancak bu
tarihe kadar 11. Ylce Divan Komisyonu Kkararlarini uluslararasi tikenme ilkeleri
uygulaniyormus gibi almigtir. Bu kararlarin patentli ilaglar, tibbi gerecler ya da diger

farmasotik Urlnler ile ilgili olmadigini belitmek gerekir. Bununla birlikte, Mahkeme’nin



yukarida atifta bulunulan mallari kapsayan bir davada uluslararasi ilkeyi uygulayacagini

tahmin ediyoruz.

4) Patent kanunuz geregince bir bireysel regete istisnasi var mi? Varsa, hangi

kogullarda gecerlidir?

Evet, 551 sayili KHK’'nin 75’inci Maddesinin (c) bendinde ilaglarin bir eczanede dnceden
yapilan bir hazirhiga dayanmadan ve seri bir sekilde uretiimeden hazirlanmasi sartiyla
bireysel recetelere yonelik bir istisnadan bahsedilmektedir. Bu sekilde hazirlanan ilaglara
yonelik fiillerin ayrica bir patentten dogan korumanin kapsami disinda kaldigi kabul
edilmektedir. Bir bireysel recetenin 6onceden bir hazirhda dayanmadan hazirlanmasini

sinirlayan bagka higbir hukim yoktur.

5) Litfen bu soruyu llkenizde tibbi tedavi ydntemlerinin patent verilebilir konular
arasinda olmasi durumunda cevaplayiniz: Patent kanunuz patent sahibinin inhisari haklarina

ybnelik olarak tibbi bir tedavi korumasi ya da benzeri istisna sagliyor mu?

Hayir, tibbi tedavi ydntemlerine 551 sayili KHK geregince patent veriimemektedir.

6) Patent kanununuzda zorunlu lisanslar yer aliyor mu? Hangi kosullarda ve hangi
gerekgelerle veriimektedir (6rnegin rekabet engelleyici davranislari gidermek amaciyla, acil
durumlarda, diger kamu yarari gerekgeleri, vb.)? Yerel lretim ve farmasétik (riinlerin
saglanmasi igin llkenizde verilmis zorunlu lisans var mi? Varsa, lisans verenin, lisans alanin

ve kapsadigi drtndin ismi dahil olmak (lzere Iiitfen ayrintilari belirtiniz.

Evet, 551 sayili KHK’nin 99'uncu Maddesi zorunlu lisanslarla ilgilidir: Zorunlu lisans, lisans
veriimesi teklifinde bulunulmamig bir patent icin ve asagida belirtilen sartlardan birinin

mevcudiyeti halinde verilebilir:

-Patent konusu bulusun kullaniimamasi;
Patentin kullanimindaki gecikme hakli bir sebebe dayanmamaktadir veya hakh bir sebebe

dayanmaksizin kullanilmaya araliksiz olarak Gg yildan fazla ara verilmistir.

- 79’uncu maddede belirtilen patent konularinin bagimliliginin sé6z konusu olmasi:
Bu madde patent konusu bulusun kullanilmasinin énceki tarihli bir patentle korunan bulusun
kullaniimasi ile mimkin olmasi ile ilgilidir. Onceki tarihli patent sahibi ve sonraki tarihli

patent sahibi, patentin gecerli oldugu slre icinde sahibinin izni olmaksizin patenti



kullanamaz. Ancak, sonraki tarihli patent sahibi, 6énceki tarihli patent sahibinin iznini almis

veya o patent Uzerinde zorunlu lisans elde etmigse, dnceki tarihli patenti de kullanabilir;

- 103’uncu maddede belirtilen kamu yararinin s6z konusu olmasi:

Patent basvurusu veya patent konusu bulusun kamu sagligi veya milli savunma gibi
nedenlerle kamuya yararli oldugu gerekgesi ile kullaniminin zorunlu lisans konusu
yapilmasina Bakanlar Kurulu karar verebilir. Patent konusu bulusun kullanilmamasinin veya
nitelik veya miktar bakimindan yetersiz kullaniimasinin ullkenin ekonomik veya teknik
gelismesi bakimindan ciddi zararlara sebep olacagi hallerde de kamu yararinin bulundugu
kabul edilir.

Zorunlu lisans inhisari degildir. Zorunlu lisans sadece kamu yarari gerekgesiyle inhisari bir

lisans olarak verilebilir.

Tarkiye'de yerli Gretime ve farmasaétik Urlinlerin saglanmasina yénelik verilmis hicbir zorunlu

lisans bulunmamaktadir.

7) TRIPS’in Miikerrer 31. Maddesi lilkenizde kabul edildi mi? 30 Agustos 2003 tarihli
WTO kararinin uygulanmasina yénelik (lkenizde baska herhangi bir yasal degigiklik var mi?
Ulkenizde farmasétik iriinlerin ithalati ya da ihracat igin verilen herhangi bir zorunlu lisans
var mi? Varsa, bilgilerin halka acgik olmasi durumunda lisans verenin, lisans alanin ve

trtintin ismi dahil olmak lzere ayrintilar liitfen belirtiniz.

Hayir, TRIPS’in yeni Mukerrer 31. Maddesi Turkiye’de henliz onaylanmadi ve yurUrlUkte
baska herhangi bir yasal degisiklik bulunmamaktadir. Diger taraftan, yeni patent kanunu
taslagi Urunlerin Uretimini yapamayan ya da urunleri Uretmek igin yeterli kapasiteye sahip
olamayan ulkelere kamu saghgi gerekcesiyle farmasotik Grtnlerin ihracatina yonelik zorunlu
lisanslarin verilmesi konusunda hikumler icermektedir. Yeni patent kanunun ne zaman
yurarluge girecegini tahmin edemiyoruz. Farmasotik Urtnlerin ithalatina ve ihracatina yonelik

Tarkiye’de verilmig higbir zorunlu lisansa bulunmamaktadir.
8) Devlet, 6nceki lisans olmadan patentli bir bulugtan yararlanabilir mi ve
yararlanabiliyorsa hangi gerekgelere dayanarak (érnegin hiikiimet kullanimi) ve hangi

kosullarda yararlanabilir?

Hayir.



9) Devlet bir patenti kamulagtirabilir mi? Kamulastirabiliyorsa, hangi kogullarda

yapabilir?

Hayir.

10) Patent kanununuzda yukarida belirtimemis olan ilaglara, tibbi gereglere, tanilamaya
erisimi kolaylastiran ézellikle kamu saghgi krizi baglaminda (digerlerinin yani sira jenerik ilag
onaylarina ybénelik gincel tiiketici bilgisini iceren Turuncu Kitap gibi bilgi araglari dahil olmak

lizere) diger araclar taniniyorsa liitfen aciklayiniz.

551 sayili KHK ilaglara, tibbi gereclere ve tanilamaya erisimi kolaylastiran diger araglari

tanimamaktadir.

1)) Standart kurallarin kabul edilmesine yonelik teklifler

Gruplardan, kamu saghgini korumak amaciyla, patent haklarinda saghda duyarl
sinirlamalar yapilmasiyla ilgili standart kurallarin kabul edilmesi icin teklifte bulunmalari

istenmektedir. Ozetle, gruplardan asagidaki sorulari cevaplamalari istenmektedir:

1) Patent kanunu

- arastirma ve deneme amacli kullanim istisnasi

- Bolar istisnasi

— patentli ilaglarin paralel ithalati

- bireysel recgete istisnasi

- tibbi tedavi korumasi

- zorunlu lisanslama

- kamulastirma

- ilaglara, tanilamaya, tibbi gereclere ve benzerlerine erisimi kolaylagtirmak amaciyla
inhisari patent haklarina yénelik diger sinirlamalar saglamali midir?

Oyleyse, hangi durumlarda? Dedilse, neden?

1.1) Tarkiye Grubu; patent kanununun ticari amaclar icin degil, bilimsel yeniligi desteklemek
amaciyla bilimsel/akademik amaglar igin arastirma ya da deneme amagli kullanim istisnasini
saglamasi gerektigi gorustndedir. Bilimsel/akademik amaclara yodnelik bu istisnanin
uygulanmasi saglik sektériindeki gelismelere ve gelistirilmis Grlnlere/farmasoétiklere katkida
bulunabilir. Diger taraftan, ticari amaclar icin bir bulus Uzerinde deney yapilmasina izin
verilmesinin patent sahibinin haklarina tecaviz olacagdi kanisindayiz. Genel olarak kamu

yararl ile patent sahibinin hak ve menfaati arasinda bir dengenin saglanmasi gerekmektedir.



1.2) Bu hukum, sadece ilaglarin onaylanmasi i¢in degil, ayni zamanda ruhsatlandiriimasi igin

de gerekli olan test ve deneylerin gergeklestiriimesine olanak saglamaktadir.

Bolar tipi istisnanin kapsami 551 sayili KHK’nin 75’'inci Maddesinin (f) bendinde acik degildir.
Bu istisnanin kapsaminin s6z konusu ilacin patent korumasinin bittigi ilk gunden itibaren

jenerik Grunun pazara surulmesi amaciyla genisletiimesini teklif ediyoruz.

1.3) Ulusal tikenme Turkiye’de kabul edilmektedir ve gimrik birligi olmasina ragmen AB ve
Tirkiye arasinda paralel ticarete izin veriimemektedir. Q205 “Mallarin geri dénisimu ve
onarimi durumunda Fikri Mulkiyet Haklarinin Tiketimi”, Kisim Il (standart kurallara yénelik
Teklifler), Teklif 6'da belirtilen sekilde, Turkiye Grubu AB Direktiflerinin ve Tlrk kanunun
uyumlastiriimasi, boylece bdélgesel tikenmenin Turk kanununda benimsenmesi ve Gumruk
Birligi sinirlarinda uygulanmasi gérusiindedir. ilaclarin ve tibbi Grlinlerin paralel ticareti bu
drtnlerin fiyatlarinin dismesini saglayabilir ve kamu sagligi acisindan Turkiye'de ilaglara

erisimi kolaylastirabilir.

1.4) Evet, patent kanunun bireysel regetelerin hazirlanmasina yonelik bir istisnaya misaade
etmesi gerektigine inaniimaktadir. Bir istisnanin patent sahibinin haklarina yénelik sinirlama
anlamina gelmesine ragmen kanundaki ilgili hikumlerin istisnanin kapsamini énemli él¢ctde
sinirlandirdidi1 ve bdylece patentli bir ilacin ticari kullanimini kapsayacak sekilde kullaniima
olasiligini ortadan kaldirdigina inanilmaktadir. Bu hikumlerin bir patentten dodan haklari
gerektigi gibi korurken patentli bir ilaci kisisel olarak tliiketmesi gereken kisiler igin de belirli

bir 6lclide esneklik sagladigina inaniimaktadir.

1.5) Bu durum, patent kanunu tedavi yontemlerine yonelik koruma saglarsa olusacak bir
durumdur. Bu durumun 551 sayili KHK'da yer almamasindan dolay! higbir teklifte
bulunulmayacak olmasina ragmen, tibbi tedavi yontemlerini genel olarak kamu saghgini
korumaya yonelik patent verilebilir konularin haricinde tutmanin tercih edilen bir durum

oldugu dusunulmektedir.

1.6) Ulusal patent kanunlari asagida belirtilen bazi hiukumleri gbz 6nune alarak patent
sahibinin izni olmadan patentli bir bulusun kullaniimasi i¢in zorunlu lisans verilmesine
muisaade etmelidir:

i) zorunlu lisans sinirlandirilabilir ya da érnegin kullanim kapsami ya da suresi gibi kosullara
baglanabilir,

ii) patent sahibi zorunlu lisanstan makul bir lisans Ucreti almalidir,



iii) patent sahibi kosullar degistiginde zorunlu lisansi kaldirmak amaciyla sikayette

bulunabilir.

Ayrica, patent kanunu kamu sagliginin ve milli savunmanin bir devlet tarafindan korunmasi
gereken ana hedefler oldugunu g6z 6nune alarak zorunlu lisans saglamalidir. Kamu saghgi
ve milli savunma gibi konular patent sahibinin patentten dogan inhisari haklarindan énce
gelir. Bu durum, c¢ogu ulkede zorunlu lisans hikimlerinin ulusal patent kanununda yer

almasinin sebebidir.

Bu durum ayrica mahkeme tarafindan verilecek olan zorunlu lisans konusunda daha ayrintili
hukamler iceren, mevcut gerekgelerin yani sira kamu sagligi sorunlari nedenleriyle Ulkelere
farmasotik Urlnlerin ihrag edilmesi durumunda zorunlu lisans verilmesine yonelik kosullarin

da eklendigi yeni patent kanunu taslaginda da desteklenmektedir.

1.7) Devlet tarafindan bir patentin kamulastirimasina sadece savas durumunda ya da

epidemik hastaliklarin salgin olarak baslamasi durumunda izin verilmelidir.

2) Patent kanunun ilaglara, tanilamaya, tibbi gerecglere ve benzerlerine erisimi
kolaylagtirabilecegi sekilde patent haklarini sinirlamasi disinda bagka yollar oldugunu

dusdndyor musunuz?

Zorunlu lisans durumunda, patent sahibinin kamu saghgi krizlerinde ya da savas gibi diger
ciddi durumlarda gereken patentli ilaclarin lisansini vermeyi ya da hatta Uretilmesine yonelik
know-how'i transfer etmeyi kabul etmesi durumunda devlet patentin koruma slresinin
uzatilmasi amaciyla ulusal patent kanununa bazi hikimler koyabilir. Bu hukimlerde,

koruma suresi zorunlu lisans siresine esit bir donem boyunca uzatilir.

3) Ozellikle aragtirma ve deneme amagli kullanim istisnasi, Bolar istisnasi ve bireysel
regeteler istisnasi olmak lizere patent haklarinin herhangi bir sekilde sinirlandiriimasi

uyumlagtiriimal midir? Oyleyse, nasil? Degilse, neden?

Arastirma ve deneme amagli kullanim istisnasi, Bolar istisnasi ya da bireysel recete istisnasi
gibi patent haklarina yonelik sinirlamalarin uyumlasgtiriimasinin imkansiz degilse bile olduk¢a
zor oldugunu disundyoruz. Baslica nedeni farkli tlkelerin, bunlarin ayri ayri bdlgelerinin ya
da devletlerinin oldukga heterojen sosyal ve ekonomik yapisi olmasidir. Her (ilke bu

kisittamalarin sinirlarini diizenlerken ya da en azindan yorumlarken kendi yararini koruma



hakkina sahiptir. ikinci neden ise ¢ok gesitli ulusal kanunlarda hikimlerin filli olarak

uygulanamaz olmasinin kaginilmaz bir sonu¢ olmasi olabilir.
Ulusal Gruplardan ilgili gérdiikleri kamu sagligi meselelerinin patent sahibine ait inhisari
haklar konusundaki etkisini ilgilendiren diger herhangi bir konuda yorum yapmalari

istenmektedir.

YOK



OZET

Tarkiye Grubu, sadece ticari olmayan amaclara izin verecek sekilde kamu saghgini korumak
amaclyla sagliga duyarli konularda patent kanunlarinin istisnalari tanimasi gerektigi
kanisindadir. Ozellikle, bu istisnanin kapsami farmasotik Griiniin patent korumasinin sona
erdigi ilk gunden itibaren jenerik Urinun piyasaya surllmesi amaciyla genigletilebilir.
Sinirlamalarin uyumlastiriimasi konusunda bu istisnalarin  dlnya  capinda
uyumlastiriimasinin imkansiz olmasa bile olduk¢a zor oldugunu distniyoruz. Bu bulgunun
nedenlerinden biri farkh Glkelerin ya da bélgelerin bu hikimleri fiili olarak uygulanamaz hale
getirebilecek oldukgca heterojen sosyal ve ekonomik yapiya sahip olmasidir ve bir ikinci
neden ise bu kisitlamalarin sinirlarinin  dizenlenmesinde ya da en azindan
yorumlanmasinda bir dlkenin kendi yararlarini korumasina yonelik kaginilmaz hak ve

ihtiyacglara sahip olmasi olabilir.

10



