Sn. Alper Osman Ersan
Istanbul Ticaret Odas1
Etiit ve Arastirma Subesi
(alper.ersan@ito.org.tr)

2 Mayis 2005, Istanbul

Konu : Patent — Ilacta Patent, Veri Korumasi, Veri imtiyazi

Merhaba Alper Bey,

11 Nisan 2005 tarihinde tarafima gondermis oldugunuz e-mail’de belirtmis oldugunuz
nedenlere bagh olarak yoneltmis oldugunuz sorular temeli uzakliginda hazirlamis
oldugum Hukuki Goriisiimii;

(a) Patent Kavrami

(b) ilacta Patent Korumasi

(c) Ilagta Ruhsatlandirma

(d) Ilacta Veri Korumasi

(e) Ilagta Veri Imtiyaz1 (Veri Koruma Siiresi)

bagliklar1 altinda, asagida bilginize sunarim.
(a) Patent Kavram (Tiirkiye doniisiimlii) :

(al) Genel anlamda - Patent, fikri miilkiyet hukuku kapsaminda (marka, endiistriyel
tasarim, cografi isaret gibi) smai haklar kategorisinde yer almaktadir. Patent, diinyada
patent verilebilme kriterlerine uygun olan buluslarm (bulus, insan zekasimin iiriinii
olan, ozel, teknik bir problemin ¢oziimiinii saglayan, teknik bir kural getiren, yenilik
unsuru tasiyan fikirdir) sahiplerine, belirli bir siire ile sinirl olarak bu bulus konusunu
miinhasiran tliretme ve pazarlama yetkisini/hakkini taniyan belgedir.

Diinya Fikri Haklar Orgiitii’niin (WIPO) yaptig1 tamma gore; “‘Patent, bir deviet
dairesince (veya bircok iilke adina hareket eden bélgesel bir Ofis), talep iizerine
verilen, bir bulusu tamimlayan ve patenli bulusun sadece patent belgesi sahibinin
vetkisiyle islenebilmesine imkan saglayan (imal, kullanim, satim, ihal) bir yasal durum
varatan bir dokiimandir.”

Patent, genel olarak, bir iiriin/sey ve/veya bir sonuca varmakta uygulanan
yontem/metod i¢in verilmektedir. Patentin konusu, {irliniin fonksiyonel 6zellikleri ve
ona bu 6zellikleri kazandiran Yontemlerdir.

(a2) Ulusal boyutta - Tiirkiye’de 551 sayili Patent Haklarmin Korunmasi1 Hakkinda
Kanun Hiikmiinde Kararname (kisaca “551 sayili KHK” diye) ile koruma altina alinmig
olan Patent, “yeni”’, “teknigin bilinen durumunu asan” ve “sanayiye uygulanabilir
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iiriin/sey ve lretim yOntemlerine” (buluslara), tescil edildikten sonra (incelenerek
verilen patentlerde yenilenemeyen 20 yil, incelemesiz olarak verilen patentlerde
venilenemeyen 7 yil boyunca) herkese karsi ileri siiriilebilen, inhisari (exclusive)
nitelikte kendine 6zgii (sui generis) mutlak bir hak taniyan belgedir.

Patentlenebilirlilik kriterlerinden, yenilik Kkriteri, basvuru tarihinden énce diinyanin
hi¢hir yerinde kamuya acgiklanmamis (mutlak yenilik) olmay:; teknigin bilinen
durumunu asma Kkriteri, bulusun, ilgili teknik alanda uzman biri tarafindan, patent
basvurusunun yapudigi tarihten once, bulus konusunda diinyanin herhangi bir yerinde
toplumca erisilebilir yazili veya sozlii tanitim, kullanim veya baska bir yolla agiklanan
bilgilerden, agsikar bir bigimde c¢ikarilamayan bir faaliyet sonucu gergeklesmesini,
sanayiye uygulabilirlilik Kkriteri ise bulusun sanayinin herhangi bir dalinda
tiretilebilir veya kullanilabilir olmasin ifade etmektedir.

Bu tiir bir bulus, Tiirkiye’de veya Tiirkiye’nin iiyesi oldugu uluslararasi Anlasmalar
uyarinca saglanan tescil yollarindan birine bagvurulmast sonucunda, Tiirkiye’de
ve/veya ulusaliistii boyutta, patent tesciline baglanmak suretiyle, 551 sayili KHK’nin
sagladigi himayeden, koruma siiresince kesintisiz olarak faydalanmak hakkini
saglamaktadir.

551 sayih KHK uyarinca, Patent, tescil sahibine, bulusun yeri, teknoloji alani ve
driinlerin ithal veya yerli tiretim olup olmadigi konusunda herhangi bir aymrim

yapmaksizin,

- Patent konusu iirliniin iretilmesi, satilmasi, kullanilmasi veya ithal edilmesi veya bu
amaglar i¢in elde bulundurulmast;

- Patent konusu olan metodun/yontemin/usuliin kullanilmasi;

- Patent konusu usul ile dogrudan dogruya elde edilen iiriinlerin satisa sunulmasi veya
kullanilmas1 veya ithal edilmesi veya bu amaglar i¢in elde bulundurulmasi haklarma,
miinhasir (exclusive) olarak vermektedir.

(a2) Uluslararas1 boyutta — Tiirkiye’yi diinya ile el sikigtiran ve Patent mevzuatini
uyumlagtirma siirecine sokan, Anayasa’nin 90. maddesi uyarinca tliimii birer i¢ hukuk
kurali haline gelmis (goriisiime 151k tutacak) temel nitelikteki uluslararasi Anlasma
ve Karar, Tiirkiye’nin de iiyesi oldugu, Diinya Ticaret Orgiitii Kurulus Anlasmas1 ve
Eki Ticaretle Baglantih Fikri ve Smai Miilkiyet Haklar1 Anlasmas1 (DTO-TRIPs) ile
Avrupa ile Tirkiye arasindaki Giimriik Birligi ve 1/95 Sayili Ortaklik Konseyi
Kararinm 8 nolu EKIdir.

Bunlardan;

TRIPs Anlasmasi : Fikri Miilkiyet haklarmin, taraf iilkelerin tamaminda standart
olarak etkin bigimde korunmasmi 6ngdéren TRIPs, 3 ana boliimden olusmaktadir.
Birinci béliimde, genel hiikiimler ve temel kurallar, ikinci béliimde fikri miilkiyet
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haklarmin her birini ayr1 ayr1 tanimlamakta ve tiim tilkelerin standart olarak uygulamasi
gereken kurallar, iiciincii bdliimde ise, iiye iilkelerin, diger iilke vatandasi hak
sahiplerinin fikri miilkiyet haklarin1 etkin bir sekilde uygulamalarini saglamak iizere
kendi milli mevzuatlarinda, kendi vatandaslarina uyguladig1 kanuni tedbir ve islemleri
aynen saglamasina yonelik kurallar yer almaktadir.

TRIPs’in ilag patentlerine de uygulanabilecek hiikiimleri arasinda patentlenebilirlilik
kriterleri, bulus verilerek korunabilecek ve korunamayacak buluslar, bulus konusu {iriin
ve/veya usuliin miinhasiran kullanilmast ve izinsiz kullanimlarin yasaklanmas,
durdurulmasi, buna yonelik yasal yollar ve yasal yollar isletilirken uygulanabilecek
ispat kurallari, gizli bilgilerin korunmasi, patentin uygulanmasindaki gegis siireleri
bulunmaktadir.

1/95 sayih Ortakhk Konseyi Karan : Taraflar arasinda patent, marka, faydali model,
endiistriyel tasarimlar, cografi isaretler, entegre devrelerin topografyalarindan olusan
smai haklarm esit ve etkin derecede, es etkili 6nlemler alimmak suretiyle korunmasini
ongoren, Ortaklik Konseyi Karari, 3 ana boliimden olusmaktadir. Bu boliimler, genel
ilkeler, Tiirkiye’nin fikri haklar konusunda Giimriik Birligi’nin baslangicindan 6nce (6
Ocak 1995 tarihine kadar) yerine getirmis olmasi gereken yiikiimliiliikler, Tiirkiye nin
fikri haklar konusunda, Giimriik Birligi’nin baslangicindan itibaren {i¢ yil i¢cinde yerine
getirmesi gereken yiiktimliiliiklerden olugmaktadir.

Bu yonde, Patent kavramina yonelik bu ¢ergeve bilgi 1518inda;
(b) Tlacta Patent (Tiirkiye doniisiimlii) :

(b1) Genel Anlamda flag ve Ilacta Patent : flac, insan ve hayvan saghgi ile ilgili aktif
madde veya madde terkipleridir. ilagta Patent; yeni, teknigin bilinen durumunu asan ve
sanayiye uygulanabilir ila¢ etken maddeleri, molekiiler ve kristal formlar1 (hep
birlikte” Iagta Uriin Patentleri” seklinde adlandirilmaktadir) ile formiilasyon ve
endikasyon ile iiretim usulleri (hep birlikte “llacta Usul Patentleri” olarak
adlandirilmaktadir) i¢in miinhasiran liretme ve pazarlama hakki taniyan belgedir.

(b2) Ulusal ve Uluslararasi boyut (i¢ ice olmalar1 bakimindan) : Tiirkiye’nin TRIPs
Anlasmasina taraf olmasi ile birlikte, ilagta patent korumasinin belirlenecek olan gecis
stiresinden sonra baglamasmim karara baglandigi goriilmektedir. Bu gecis siirelerine (1
ve 5 ve ek 5 y1l daha) gore, Tiirkiye’nin TRIPs Anlagmasma taraf oldugu 1.1.1995
tarihinden itibaren 5 yil i¢inde (1.1.2000 yilina kadar) ilagta usul patentlerini, 10 yil
icinde de (1.1.2006 yilina kadar) ilagta {irlin patentlerini koruma altma almasi
ongorilmustiir.

6 Ocak 1995 tarihinde 1/95 sayili Ortakhk Konseyi Karari ile girdigimiz Guimriik
Birligi ise, TRIPs Anlagmasmin 6ngordiigii bu siireleri, hem usul hem de iiriin
patentlerinde en ¢ok 1 Ocak 1999 tarihine kadar gegis siiresi taniyabilecegi hiikmii ile
azaltmig (Ortaklik Konseyi Kararmin 29. maddesinin 8§ No’lu EK’inin 5 Bis maddesi)
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ve Tirkiye 1.1.1999 tarihinde ila¢ iiretim usulleri ve {irlinlerinde patent korumasini
baslatmis durumdadir.

Diger yandan, TRIPs’in ila¢ patentleri ile dogrudan ilgili 70. maddesinin 8. paragrafi
uyarinca Anlasmaya taraf herhangi bir iilkenin, DTO Kurulus Anlasmasi’nin yiiriirliige
girdigi tarihte farmasotik ve kimyasal iirlinler i¢in patent korumasi saglayamadigi
takdirde, bu tiye iilkenin (Tirkiye gibi), bu tiir buluslar i¢in patent bagvurusunun
yapilabilecegi bir yontem temin etmesi ongoriilmiistiir.

Yani, TRIPs ile bu iiye iilke tarafindan, gecis siireleri boyunca 1 Ocak 1995 tarihinden
itibaren ila¢ Patent Basvurularinin kabul edilmesi; TRIPs Anlagmasi’nin uygulandig
tarihten itibaren, bu tiir bagvurulara diger {iye iilkelerde oncelikli bagvuruda bulunmak
(riichan) hakki taninmasi; usuliine uygun olarak yapilan bagvurulara, bagvuru tarihinden
hesaplanan, patentin verilmesinden itibaren Anlagma’ya uygun olarak patent korumasi
saglanmast zorunlu kildigindan, Ortaklik Konseyi Kararindaki gegis siiresinden (1
Ocak 1999’tan) Once Tirkiye’de ilag patentinin himaye gormeye basladigi
sOylenebilecektir.

Tiirkiye’de : Ilacta Patent korumasmin Tiirkiye’de fiilen tanmmaya baslandig: tarih (1
Ocak 1999) ile Bazi Kanun Hiikmiinde Kararnamelerde Degisiklik Yapilmasina
Dair Kanun’un (22.06.2004 tarih ve 5194 sayili) yiiriirliige girdigi 26.06.2004 tarihi
arasinda, Tiirkiye’de, ila¢ usul ve/veya iiriin patentleri i¢in, 551 sayili KHK anlaminda,
istisnasiz_bir koruma tanmmakta iken, 5194 sayili Yasa degisikligi ile 551 sayili
KHK’nm “PATENTTEN DOGAN HAKLARIN KAPSAMININ SINIRLARI” baslikli
75. maddesine, ilaglar icin “istisna diizenlemesi” ilave edilerek, (md.75/f) ilaglarm
ruhsatlandirilmasi ve bunun icin gerekli test ve deneyler de dahil olmak iizere, ruhsat
konusu bulusu iceren deneme amach fiiller ila¢ patentinin koruma kapsam disina
caikartilmistir. ABD’de Rosche-Bolar istisnasi (Bolar exception) olarak adlandirilan bu
hitkmiin, Tirkiye’de yiirlirliige girmesi, Avrupa Birligi miiktesabat1 ile uyum
caligmalarinin sonucunda gerceklesmistir.

Buna gore, bir ilag patentli olsa bile, bu ilaca iliskin 3. bir kisi tarafindan Saghk
Bakanlig1 nezdinde yapilmis esdeger ilag¢ ruhsat bagvurusu siireci ve bu kapsamda veya
haricinde patentli ilagta korunan iiriin veya usulii gelistirmek ig¢in deneme amaclh
yapilan caligmalar, ticari boyut kazanmadikca, Patent tesciline dayanilarak
engellenemeyecektir.

Tarafiniza yoneltilen sikayet kaynakta, Tiirkiye’de Saghk Bakanlhigi ve Yargi
makamlarinca bu hiikkmiin yorumlanma ve uygulanma tarzindan
kaynaklanabilmektedir; zira, bu hilkkmii algilamadaki farkliliklar, hiikmiin varlik nedeni
ve koruma amacii asacak, degistirecek ve hatta anlamimi yitirmesine neden olacak
sekilde tezahiir edebilmektedir.

Amerika’da Bolar istisnas1 ve 2004/27/EU sayilh Avrupa Birligi Direktifinde “AB
Bolar hiikmii” olarak isimlendirilen diizenlemeye gore, kisaltilmis ilag ruhsat
basvurusu sahibinin (jenerik ila¢ sahibinin), daha dnce ruhsatlandirilmis orijinal ilag ile
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esdeger Ozelliklere sahip jenerik ilaca ruhsat aldiktan sonra, orjinal ilacin patent siiresi
dolana kadar hangi nedenle olursa olsun piyasaya siirmesi, pazarlamasi, ruhsat
asamasinda saglanan otokontrol mekanizmasi uyarmnca yasaktir. Buna karsin,
Tiirkiye’de yarg1 ¢evrelerinde ve yerli Ila¢ Endiistrisinde, bu istisnanim, patent koruma
stiresi devam ederken, jenerik ilacin ruhsatlandirma siirecinin (patent himayesinin
disinda kalarak) tamamlanmasini takiben ilacin ticaret mevkiine sunulmasma engel
teskil etmeyecek sekilde yorumlandigini diisiinmekteyim. Bu durum; anilan istisnanin
varlik nedenine her halde aykir1 diismektedir.

Bu dogrultuda, durumun aydinliga kavusturulabilmesi acisindan, ilagta veri korumasi
ve imtiyazi kavramlarii acgiklamadan Once, kisaca, ilagta patent sorunsalinin sujeleri,
bu sujelerin ilag sanayindeki rolleri (katkilari), farkliliklar1 ve bu farkliliklardan
kaynaklanan yakinmalar hakkinda bilgi vermek yerinde olacaktur.

Ila¢ Sanayisinde faaliyet gosteren Sirketler iki ana grupta toplanabilir. Bunlardan biri,
arastirmaci (innovator) ilag Sirketleri, digeri ise jenerik ila¢ Sirketleridir.

Arastirmaci ila¢ Sirketleri (Innovator, Research-based Companies), toplum
sagliginin korunmasma yonelik, uzun yillar siiren biiylik emek-yatirrm ve harcamalar
(pre-klinik, klinik testler vb. arastirmalar) sonucunda bulug basamagina sahip, yeni ve
teknigin bilinen durumunu asan, ilag iiriin ve usul buluslarini1 topluma kazandiran ve
bulusu ihtiva eden (“orijinal ila¢” seklinde isimlendirilen) ilaglar1 {iretmek suretiyle
piyasaya siiren Sirketler olarak tanimlanabilecektir.

Jenerik Tlac Sirketleri ise, arastirmaci ilag sirketlerinin patentli veya patentsiz iiriin ve
usul buluslarinin, (farmakolojik ve toksikolojik testler ile klinik arastirmalar
gerceklestirmeksizin) biiyiik Olgiide benzerlerini kullanmak suretiyle (“jenerik ilag”
olarak adlandirilan) ilaglari, yasal diizenlemeler uyarinca, daha az maliyetle iireten ve
piyasaya daha diisiik fiyatla siirebilen Sirketler olarak tanimlanabilecektir.

Bu anlamda, jenerik Sirketlerin daha diisiik maliyetle iiretim yapabilme ve
iiriinlerini daha ucuza satabilme avantajlari, arastirmaci ila¢ sirketlerinin karsi
karsiya olduklar1 temel problemlerden biridir, diyebilirim. Digeri de, asaginda
ayrintih olarak izah edecek oldugum “geri 6deme/reimbursement” sistemidir.

Kisaca deginelim. Jenerik Sirketlerin, iriinlerini daha diisiik fiyatla piyasaya
stirebilmelerinin temel sebebi, bir yandan, aragtirmaci Sirketlerin yillar siiren aragtirma
ve gelistirme harcamalarini, ilag {icretlerine yansitmak zorunda kalmalari (buna karsin
jenerik sirketlerin ayni Ol¢iide buna ihtiya¢ duymamalart); diger yandan, diinyada
uygulanan Ilacta “geri 6deme(reimbursement)” sistemlerinde, genellikle, yerli jenerik
sirketlere, ilacin muhtemel alicilar1 olan sosyal giivenlik kuruluglar1 (Emekli Sandiklar:
ve/veya Sosyal Sigorta Kurumu, Bag-kur gibi) tarafindan yabanci aragtirmaci Sirketlere
nazaran daha hizh ve yogun geri 6demelerde bulunuluyor olmasidir.

Bunun sonucunda, arastirmaci Sirketler, bir yandan insan saglhigma biiyiik katkilar
saglarken, diger yandan iriinlerini jenerikleri kadar ucuza slirememekten Gtiirii her
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kesimden insana ulastirmakta zorlanmakta ve zarara ugramakta; jenerik ilag Sirketleri
ise, en azindan ilacin genis kitlelere ulastirilmasi sorununu, ayni hastaligim tedavisine
yonelik esdeger ilaglar1 (ucuz fiyatlandirma sayesinde) toplumun daha fazla kesimine
tastyabilmek suretiyle bir ol¢lide giderebilmektedir. Zaten, jenerik ilag pazari, bulug
basamagma sahip ilaglarin toplumun daha fazla kesimine ulastirilmasi ihtiyacindan
dogmustur.

Durum bdyle iken, her iki tarafin da, aslinda Ilag Sanayisinde azimsanamayacak ve
vazgecilemeyecek ya da biri digerine feda edilemeyecek oOlglide Onemli roller
iistlendigini kabul etmek kag¢inilmaz olmaktadir. Ne var ki; tiim bu yararlara ragmen,
anillan Sirketler arasinda patent ve veri korumasmdan/imtiyazindan kaynaklanan
uyusmazliklar eksik olmamaktadwr. Zira, kural olarak, ilag patenti ve/veya veri
korumasi / veri imtiyazi s6z konusu oldukga jenerik ilaglarin ticari amagla tretilerek
piyasaya siiriilebilmesi mimkiin olmamaldir. Aksine uygulamalar s6z konusu
oldugunda, arastirmaci Ilag Sirketleri, patentlerine ve/veya veri korumasma / veri
imtiyazina dayanarak, koruma siiresince Jenerik Ilag Sirketlerinin, esdeger ilag
iiretmelerini ve ticaret mevkiine koymalarini engellemek isteyeceklerdir.

Bu dogrultuda,
(c) Ilacta Ruhsatlandirma :

Tiirkiye’de ilag ruhsatlandirma siireci, 1 Ocak 2005 tarihi itibariyle degistirilen (eski ad1
“Tibbi Farmasotik Uriinler Ruhsatlandirma Yonetmeligi” olan) Beseri Tibbi Uriinler
Ruhsatlandirma Y onetmeligi kapsaminda diizenlenmistir.

Bu Yonetmelik kapsaminda, iki tiir ilag ruhsat basvurusunda bulunmak miimkiindiir.
Birincisi, arastirmaci sirketler tarafindan basvurulan, uzun ve zahmetli bir siiregten
gecen; bu anlamda, (sozgelimi) farmakolojik ve toksokolojik testler ile klinik
arastirmalarin sonuglarmin sunulmak zorunda oldugu “orijinal ila¢ ruhsat” basvurusu,
ikincisi ise, jenerik ila¢ sirketlerinin bagvurdugu, tibbi iirliniin, esas itibariyle Tiirkiye’de
daha once ruhsatlandirilmis bir tibbi iiriine (orijinal {iriine) biiyiik 6l¢iide benzer olmasi
ve orijinal ila¢g ruhsat ve pazarlama sahibinin izin vermesi halinde toksikolojik ve
farmakolojik testlerin ve klinik arastirmalarin sonuglarinin  sunulmasinin  zorunlu
olmadig1 “kisaltilmig ila¢ ruhsat™ bagvurusudur.

Orijinal veya jenerik ila¢ ruhsat bagvurularinda, ruhsat (pazarlama izni) alindiktan sonra,
anilan Yonetmeligin 26. maddesi uyarinca satis izni bagvurusunda bulunulmaktadir. Satis
izni, ruhsat verilmesi kararindan sonra ayri1 bir idari kararla verilmektedir. Esasen iiriiniin
piyasaya yani ticari dolagima sunulabilmesi i¢in gerekli izin satis iznidir. Satig izni alinir
alinmaz, {irlin ticari dolagima/piyasaya sunulabilir, satilabilir hale gelmektedir.

Bu dogrultuda,
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Ilaca bir kere satis izni verildiginde, ilacin muhtemel alicilar1 olan sosyal giivenlik
kuruluglarmin listesine otomatik olarak dahil olmakta ve ruhsat sahibinin satis bildirimi
iizerine derhal satilmaya baslanmaktadir. Tiirkiye’de bu durum soyle gerceklesmektedir:

SSK, Bag-Kur ve Emekli Sandig1 ila¢ alim listeleri, ilacin etkin maddesine gore
Saglik Bakanligi tarafindan ruhsat verilen etkin maddeler bazinda olusturulmaktadir.
Buna gore bir etkin maddeyi igeren patent konusu olsun veya olmasin tiim {iriinler bu
kurulusglarin listesine girmis olmakta ve bu kuruluslarin kendi i¢ prensiplerine gore
hastalara verilmektedir.

SSK’nin mevcut Genelgesine gore, SSK doktorlari, hastalara ayni etken maddeyi ayn
dozda igeren ilaglarin en ucuzunu yazmakla yiikiimlidiirler. Bag Kur ve Emekli
Sandig1 kurumlar1 daha farkli bir sistemle ilact vermektedirler; ancak, ilacin temin
edilecegi eczanelerin, regetedeki ilag yerine, etken maddesi ayn1 olan diger bir ilag
verme yetkileri vardir. Bag-Kur sistemine yonelik olarak, Nisan 2002 tarihinde Bag-
Kur Genel Miidiirliigii tarafindan yapilan “Ucuz Esdeger Uygulamasiyla Ilgili
Aciklama”’ya gore, Bag-Kur hastalarma yazilan orjinal prepatlarin geri 6denmesinde
kural, ancak en ucuzunun %30’u iistiine/pahalisina kadar olan esdeger ilaglara geri
O0deme yapilabilmesidir. Bu dogrultuda, arastirmaci ve gelistirmeci ila¢ sirketlerinin
uzun emek ve yogun harcamalar sonucunda, ister istemez fiyatlarmi belirlerken
jenerik ila¢ sirketlerinin esdeger ila¢ icin belirledikleri ilacin bedelinin iistiinde
kalmak zorunda olduklar1 diisiiniildiiglinde, fiyatlarini piyasadaki en ucuz esdeger
ilacin fiyatinm %30’u iistii smirmna ¢ekemedigi i¢in geri ddeme alamamaktadirlar. Ote
yandan, arastirma-gelistirme i¢in buluscu sirketlerin yaptiklar1 yatirimlar kadar,
jenerik ilag iireten sirketlerin yatirim yapmadig1 az once ifade edilmisti.

Ilag fiyat kararnamesine gore, orijinal patent konusu ilaglar, AB iilkelerinden en
ucuzunun fiyatini alabilmekte, jeneriklerin fiyati ise orijinal iiriiniin fiyatmm % 80’1
olmaktadir. Dolayisiyla, patentli bir ilacin jenerikleri her zaman daha ucuz olmak
zorundadir. Bu nedenle, yukarida belirtilen kurumlar jenerik iiriinleri almak zorunda
kalmaktadir. Bu halde, SSK, orjinal ilaca degil, daha ucuz olan jenerik ilaca geri
O0deme yapmakta, bu da SSK siteminde orjinal ilacin satisinin tamamen ortadan
kalkmasi sonucunu dogurabilmektedir. Oteki iki sistemde, kopya ilag ile orjinal ilag
arasindaki fiyat farki %30’dan fazla ise, orjinal ilag geri 6deme alamamaktadir.

Su halde, diyebilirim ki, ilagta Ruhsatlandirma siireci, yukarida b2) sikki altinda s6z
gttigim “geri 6deme” sistemi ile birlestirildiginde, Jenerik Ilag Sirketleri ile Arastirmaci
Ilag Sirketleri arasinda sorun yasanmasina neden olmaktadir.

(d) Veri Korumasi :

d1) Genel anlamda : Farmakolojik iirlinlerin tescili i¢in gerekli bir kosul olarak ulusal
otoriteler, dogal olarak, tescil almak isteyenlerden, ilaclarin kalitesi, giivenilirliligi ve
etkinligi konusundaki verilerin (genel olarak test verileri seklinde anlasilabilir)
yaninda, iriiniin komposizyonu ile fiziksel ve kimyasal ozellikleri hakkinda bilgi
sunmalarm isterler. Ozellikle iizerinde onemle durulan bir konu ise, tescil edilmis
orijinal {iriinlere benzer iirlinlerin tescili i¢in orijinal verilerin 3. taraflarca kullanimidir.
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Veri koruma kavrami, 6zellikle ilagta Patent korumasini tanimayan ya da gegis siiresi
uzun yillar alan iilkelerde yeni ve mevcut teknigi ileri gdtiiren orijinal ilaglarin
korunmasi i¢in duyulan ihtiyacin sonucunda alternatif olarak dogmustur.

Bazi1 hukuk sistemlerinde, farmakolojik {iriinlerin tescili i¢in sunulan veriler, ilk
basvuran (genellikle yeni iiriin gelistiren firma) tarafindan ilgili verilerin gegici bir siire
inhisari kullanim hakkina dayali 6zel bir fikri miilkiyet rejimi korumasi sistemine tabi
tutulmaktadir. Bu tiir bir sistemde diger Sirketler (genellikle “jenerik” ilag
Sirketleri) ticari kullanim amach benzer bir iiriiniin tescili i¢cin ilk basvuran
tarafindan kullanmilan verileri kullanamaz. Bu modelin gerekcesi, verilerin gercek
varaticist olan Sirketin bu yonde yaptigi yatirimlarini geri kazanmasini saglamaktir.
Bunun dayandigi varsayim ise, bu tiir bir koruma olmaz ise, 6zel firmalarin gerekli
verileri iiretmenin maliyetini karsilamaya goze alamayacak olmalaridir.

Bununla birlikte, bazi iilkelerde saglik yetkilileri, ilk bagvuran tarafindan sunulan
verileri, benzer bir {iriin i¢in {i¢iincii kisilerin bagvurularinda isleme almalarina izin
verir. Bu, benzer iiriiniin, ilk bagvuranin {iriiniin fiziksel-kimyasal 6zelliklerine esdeger
ozelliklere sahip oldugunu kanitlamak i¢indir. Bu yaklasim, {riinlerin
ruhsatlandirilmasinin -~ yasal rekabetin Oniinde bir engel olusturmasmi Onlemek
amacinin altin1 ¢izmektedir ve ruhsat sisteminin fiyat rekabetini tesvik etmesini, daha
ucuza almabilecek {irlinlerin piyasaya giriginin saglanmasini savunmaktadir.

Veri korumasi konusu, 6zellikle patentsiz tirlinler ve genellikle patent alinmasi gii¢ olan
biyolojik iiriinler i¢in dnemlidir. Uriiniin patentinin alindig1 durumlarda, ilke olarak,
patent sahibi patentin Omrii sliresince —veri korumasi ile karsilanan siireden genel
olarak daha uzun vadeli hari¢ tutma siiresi sayesinde - herhangi bir rekabet ortamina
girmekten kurtulabilmektedir.

d2) Uluslararasi boyutta : TRIPs’in 39/3. maddesine gore; “Uyeler, yeni bir kimyasal
yap1 kullanan tarim kimyasallarinin ya da farmakolojik iirlinlerin pazarlama onay1 i¢in
basvurduklarimda, olusturulmasi oldukca gii¢ gizli test ya da diger verileri, haksiz ticari
kullanima kars1 korumalidir. Buna ek olarak, iiyeler bu tiir verilerin agiga vurulmasina
karst koruma saglamalidir; ancak, kamunun korunmasi gereken haller ve verilerin
haksiz ticari kullanima karst korumasinin tam olarak saglandigi durumlar bunu
digindadir.”

Buna gore, TRIPs’in 39/3. maddesi uyarinca verilerin korunabilmesi, yeni —bir
kimyasal yapi, ayni ilacin onaylanmasi icin daha énce basvuru yapimamissa ya da soz
konusu ilac ticari alanda daha dnce tanminmiyorsa “‘veni” olarak kabul edilir - olmasi,
ilag pazarlama onay1 icin gerekli verilerden olmasi, haksiz —Sinai Miilkiyetin
Korunmasina Dair Paris Sézlesmesinin_10.(miikerrer) maddesinde ongoriildiigii gibi,
sanayi veya ticari faaliyetlerde, diiriist ticari uygulamaya aykirt her tiirlii rekabet sekli-
ticari kullanim olmamasi, bu verilerin elde edilmesi siirecinde yapilan 6nemli ¢abalarin
(yatirimin) bulunmasi gerekmektedir.
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TRIPs’in test verilerinin korunmasi lizerine getirdigi ylikiimliiliikk agiklanmayan
bilgilerle ilgili olup, kamunun korunmasi gereken haller disinda ya da haksiz ticari
kullanima karst verilerin korunmasmi saglama yoniinde adim atilmadigi durumlar
haricinde test verilerinin “agiklanmaya” kars1 korunmasi sartin1 zorunlu kilar.

d3) Ulusal boyutta : Ilac Test Verilerinin korunmasina yonelik temel diizenleme,
Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Y6netmeliginin 28. maddesinde yer almaktadr.
Bu diizenlemeye gore, “Bir iiriine ruhsat almak iizere basvuru sahibi tarafindan
Bakanhga sunulan bilgiler gizli olup, bu gizliligi korunmasi Bakanligin
sorumlulugundadir.”

Bu diizenlemede, gizli bilgilerin i¢i bos, ucu yoruma agik birakilmistir. Bu nedenle,
varolan bosluk, patentlere yonelik ulusal ve uluslar arast mevzuat (ve sézlesmeler) ile
doldurulabilmelidir.

Ulusal mevzuatimizda patentten dogan haklar1 diizenleyen, 551 sayili KHK’ nin 83/3.
maddesine gore; “Patent basvurusu yapilmis olan begeri, veteriner ve zZirai ilaglarin
imalat ve satis ruhsatlarimin tasditi icin ilgili makamlarca talep edilen ve yaratilmalart
ve birikimleri 6nemli bir gayret ve masraf gerektiren ve sahipleri tarafindan umuma
actklanmamus olan bilgi ve test sonuclart talep sahibi makam tarafindan gizli tutulur.
Bilgi ve test sonug¢larini talep eden makam bunlarin haksiz kullaniminin onlenmesi igin
gerekli tedbirleri alir.”

Bu madde ile ashnda amlan Yonetmelikte yer almasi gereken, ila¢ test
verileri/gizli bilgilerin korunmasina yonelik TRIPs’in yukanda a¢ikladigimiz 39/3.
maddesine kosut diizenlemenin, yapilmis oldugu goriilmektedir.

O halde, anilan Yonetmeligin 28. maddesinde s6zii edilen korunmasi gereken giz/i
bilgilerin/test verilerinin, pazarlama onay1 i¢in sunulmalar1 halinde, ilgili makamlarca
talep edilen ve yaratilmalari ve birikimleri onemli bir gayret ve masraf gerektiren ve
sahipleri tarafindan umuma_aciklanmamis olan bilgi ve test sonuclart oldugu
soylenebilecektir.

Bu durumda, yerli ilag¢ Ruhsatlandirma ve koruma mevzuatinda, tiim bu kriterleri
yerine getiren ve bilinyesinde barindiran orijinal ilag verilerinin, oncelikli olarak, gizli
tutulmasinin amaglandig1 sonucuna varmak yanlis olmayacaktir.

Hal bdyle iken, Ilag Ruhsatlandirma Yé&netmeliginin 9. maddesinde, kisaltilmis ilag
(jenerik ilag) basvurularinda, ilk bagvuran (orijinal ila¢ sahipleri) tarafindan sunulan
verilerin, benzer bir {iriin i¢cin jenerik Sirketlerin basvurularinda igleme alinmalarina
izin verilmektedir. Boylelikle, orijinal ilacin patentli olmast ve koruma siiresinin devam
ediyor olmasi halinde, ayrica patentle himaye edilen verilerden ticari amacglh olarak
faydalanilmas1 (belki de haksiz ticari kullanimin ger¢eklesmesi) miimkiin hale gelmis
olmaktadir. Bu da, patentli orijinal ilaglar acisindan patent korumasinin sagladigi
mutlak ve inhisari hakki ortadan kaldirmaktadir.
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Bununla birlikte, 551 sayihi KHK’ya eklenen (md.75/f) istisnai diizenleme ile
kisaltilmis ilag bagvurusunda test verilerinden, patent korumasi olsa bile, faydalanmak
yasal hale getirilmistir.

Kanaatimce, tiim bu dilizenlemeler, gizli bilgilerin/test verilerinin korunmasi ile
ongoriilen ve varilmak istenen nihai amaca aykiridir. Ancak, bildigim kadartyla, Saghk
Bakanligi'nin, bu ayrik diizenlemeyi kabul etmesinin ardinda, ilaglarin
ruhsatlandirilmasi siirecinin yasal rekabetin oniinde bir engel olusturmasini 6nlemek ve
ruhsat sisteminin fiyat rekabetini tesvik etmesini saglamak fikri yatmaktadir.

Bu diisiince, yerli Ilag Sanayimizin, yabanci ilag Sanayiyi karsisnda korunmasi
acisindan yerinde ve kabul edilebilir bir yaklagimin iiriinii olsa da, Tiirkiye nin
uluslararasi diizenlemelerden dogan yiikiimliiliikkleri ile bagdastigindan s6z etmek
glctur.

Sonu¢ olarak, diyebilirim ki, Tirkiye’de veri korumasi yasal diizenlemeye
kavusturulmustur; ancak, veri korumasma yonelik bu yasal diizenlemeler 6ziine ve
TRIPs, 1/95 sayili Ortaklik Konseyi Kararma aykir1 bir sekilde uygulanmaktadir. Bu
durum, yerli Ila¢ Sirketlerinin yabanci ila¢ Sirketleri karsisinda tutunmasma yardimci
olurken, test verilerinin, patentin vb. hususlarin korunmasmna yonelik getirilen
diizenlemelerin uygulanamaz hale gelmesine yol acgmaktadir. Iste, asil iizerinde
diigiince yarigtirrlmas: gereken husus budur!

Veri korumasi ile ilgili goriislerim bdyle olmakla, veri korumasmi kendi iginde veri
imtiyaz1 kavramina baglayan, aslinda, veri korumasi kapsamimda ele alinmasi gereken
(farkli bir mana tasimayan) Inhisarilik Yaklasimindan ve bu yaklasimin_siireler
acisindan yorumlanis tarzindan bahsetmek isterim.

(e) Veri imtiyazi-Veri Koruma Siiresi : Haksiz ticari kullanima kars1 (patentli olsun,
olmasin) test verilerini korumanin etkili yollarindan biri, verilerin kullanimi1 konusunda
inhisari kullammm siiresi saglanmasidir. Veri imtiyazi tasidigi anlam bakimindan ve
kavramsal olarak, veri korumasmdan farkli olmayip, veri korumasimin, haksiz ticari
kullanim karsisinda belli bir siire ile inhisari olarak saglandigi bir durumu ifade eder,
diyebiliriz. Diger bir ifade ile, her ikisi de aciklanmamis verilerin korunmasi anlamina
gelir. Bu nedenle, veri imtiyazini aslinda veri koruma siiresi olarak diisiinebiliriz.

Avrupa Birligi, ABD ve Farmasotik Endiistrisi, TRIPs md.39/3. maddesinin inhisari hak
tanidigin1 savunmaktadir. Avrupa Birligine gore, madde 39/3 ¢ercevesinde “haksiz ticari
kullanim” yapilmamasini garantilemenin tek yolu, yetkili makamlarin makul bir siire i¢in
bu verileri dayanak olarak kullanmamasini saglamaktir.

Bu yonde, veri koruma siiresi, TRIPs’in 70/9. maddesinde diizenlenmistir. Anlagsmanin
70. maddesinin 9. paragrafi, herhangi bir {irliniin 8. paragrafa uygun olarak bir iiye iilkede
patent basvurusuna konu olmasi halinde, DTO Kurulus Anlasmasi’nin yiiriirliige
girdikten sonra bagka bir Anlagsmaya taraf {ilkede patent bagvurusu yapilmis olmasi ve bu
iirlin i¢in patent verilmis olmasi1 ve diger iiye lilkede pazarlama onay1 alinmis olmasi
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kosullar1 gerceklestigi takdirde, bu iiye iilkede pazarlama onay: aldiktan sonra bes yilhik
bir siire icin veya bu iilkede bir {iriin patenti verilene kadar veya reddedilene kadar olan
siirelerden hangisi daha kisa ise, o siire i¢in miinhasir pazarlama hakki1 verilmesini (Ilagta
veri imtiyaz siiresi-Data Exclusivity duration) zorunlu kilmaktadir.

Ulkemizde, veri imtiyazi, AB’nin 2001/83/EC sayih beseri tibbi iiriinleri hakkmdaki
Direktifine paralel olarak 1 Ocak 2005 tarihi itibariyle degistirilen (eski adi “Tibbi
Farmasotik Uriinler Ruhsatlandirma  Yonetmeligi” olan) Beseri Tibbi Uriinler
Ruhsatlandirma Yonetmeligi kapsaminda diizenlenmistir. Bu tarihten once, lilkemizde
veri korumasina yonelik ilaclara pazarlama onay1 aldiktan sonra belli bir siire ile inhisari
kullammm hakki ve siiresi taninmamakta idi. Bu da, tek basma veri korumasi
diizenlemesini yetersiz kilmakta idi.

Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Yonetmeligi'nde yapilan degisiklik sonucunda,
“Kisaltilmig Bagvurular” baslikli madde 9/a’ya gore “Bu bend ile hiikme baglanan veri
imtiyaz siiresi, Giimriik Birligi Alaninda yer alan iilkelerden birinde 1 Ocak 2005
tarihinden sonra ilk defa ruhsatlandirilacak orijinal iiriinler acisindan gecerli olup,
Giimriik Birligi Alaninda yer alan iilkelerden birisinde ilk ruhsatlandirildig:
tarihten baslayarak molekiiliin patent siiresi ile simirh olarak alt1 yildir.”

Diger yandan, veri imtiyaz hiikkmiiniin kapsammin dogru anlagilabilmesi icin birlikte
degerlendirilmesi zorunlu olan, amlan Yonetmeligin Gegici 1. maddesine gore, “Bu
Yonetmelik yiiriirliige girmeden oOnce yapilan ruhsat basvurulari, basvurunun
yapildi@1  tarihte  yiiriirliikte olan mevzuat  hiikiimlerine  gore......”
degerlendirilecektir.

Buna gore, degisik Yonetmeligin yiiriirliige girdigi 1 Ocak 2005 tarihinden 6nce yapilmis
kisaltilnis (yani jenerik Ila¢ basvurulari) ilag basvurulari ile ilgili olarak, (patentli olsun
olmasin) orijinal ila¢ sahiplerinin veri imtiyazindan faydalanmasi miimkiin degildir. Zira,
s0z konusu kisaltilmis ilag basvurularinin yapildigr onceki Yonetmelik doneminde veri
imtiyaz1 siiresi ongoriilmemekte idi. Bu nedenle, yeni Yonetmeligin yiriirliik tarihi olan 1
Ocak 2005 tarihinden Onceki durum degismeyeceginden, milyonlarca kisaltilmis ilag
bagvurusu, orijinal ila¢ verilerinden serbestce faydalanmaya devam edebilecektir. Bu
durumda ise, veri imtiyazmnin orijinal ila¢ sahipleri / Arastirmaci ilag Sirketleri agisindan
etkin bir sekilde uygulanabilmesi miimkiin olmayacaktir.

Diger yandan, yeni Yonetmelikte 1 Ocak 2005 tarihinden sonra yapilacak kisaltilmis ilag
bagvurulart karsisinda orijinal ilaglarin veri imtiyazindan s6z edebilmek ig¢in, orijinal
ilacim ik kez AB’ye iiye iilkelerden birinde 1 Ocak 2005 tarihinden sonra
ruhsatlandirilmig olmasi zorunludur. Diger bir ifade ile, orijinal ila¢ 6nce Tiirkiye’de
degil, AB iilkelerinde ruhsatlandirilmis olmali, bu ruhsatlandirma 1 Ocak 2005’ten 6nce
olmamalidir. Dolayisiyla, orijinal ila¢ sahibi tarafindan AB iilkeleri diginda diinyanin
baska bir yerinde 1 Ocak 2005 tarihinden sonra yapilmig basvurular acisindan veri
imtiyazindan s6z edilemeyecektir.
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Diger yandan, yeni YOnetmelikteki hiikiim, veri imtiyazi siliresini patentli orijinal
driinlere yonelik tanimis ve “.patent siiresi ile smirl alt1 yildir..” seklindeki ifade ile
patentsiz orijinal {riinler ile patent siiresi dolmus {rlinler veri imtiyazindan ari
tutulmuglardir. Diger bir ifade ile, veri imtiyazindan faydalanmak i¢in orijinal iiriin
patentli olup, koruma siiresi devam etmekte olmalidir. Bu durum, yukarida agiklamaya
calistigim Veri Korumast ile giidiilen amaca aykir1 diismektedir. Zira, veri korumasi / veri
imtiyazi, 6zellikle patentsiz ve patenti almmasi gii¢ olan Orijinal ilaglar i¢in 6ngoriilmiis
bir diizenlemedir. Hal bdyle iken, yeni Yonetmelik hiikmii ile ne yazik ki, bu amag
terkedilmis olmaktadir.

Yeni Yonetmelikteki diizenlemenin bir bagska sonucu da, 1 Ocak 2005°ten 6nce ruhsat
basvurusunda bulunulmus olan jenerik ilaglar, 1 Ocak 2005’ten sonra 6 yillik veri
imtiyaz1 siiresi i¢inde dahi serbest¢ce orijinal ilag verilerinden faydalanmaya devam
ederek, ruhsata baglanabileceklerdir.

Halbuki, yeni Yonetmelikte Ongoriilen veri korumasi diizenlemesi ve beraberinde
getirilen s6z konusu sinirlamalar, TRIPS’in 70/9. maddesine, aynt Anlagsmanin 65 ve 66.
maddeleri ile 1/95 sayili Ortaklik Konseyi Kararlari ile 6ngoriilen 5 yillik gegis siirelerine
aykiridir. Tiirkiye tarafindan veri koruma siiresinin TRIPs uyarinca 1.1.2000, 1/95 sayil
Ortaklik Konseyi Karar1 geregince 1.1.2001 tarihlerinde baslatilmasi gerekirdi.

Sonug olarak, bu diizenleme ile patentsiz veya patent alinmasi gii¢ orijinal ilag verilerinin
korunmas1 imkan1 neredeyse imkansiz hale gelmektedir.

Veri Korumasinin AB Hukukundaki yerine gelince, Ekim 2005°te yiiriirliige girecek olan
2004/27 sayilir Direktif ile Koruma siireleri standardize edilmis olup, orijinal ilag
verilerinin korunmasma yonelik 10 yillik bir stire dngdriilmiistiir. Bu siire 8+2 olarak
tanimlanmig olup, bunun 8 yili Veri korumasi (data exclusivity) siiresi olarak, geri kalan
2 yili ise miinhasiran pazarlama siiresi olarak tanimlanmistir. Buna gore, orijinal ilag¢
ruhsatlandirildiktan  sonra 8 yil  boyunca jenerik/kisaltilmis ilag  bagvurusu
yapilamayacaktir.

SONUC : Agiklanan nedenlerle, orijinal veya kisaltilmig ila¢ bagvurular1 kaynakta ticari
amagli olarak yapilmakta ve iilkemizde veri korumasi kabul edilmis iken, koruma siireleri
ve yasal dilizenlemelerin, taraf oldugumuz uluslar arasi diizenlemelere ve varlik
nedenlerine aykir1 diisecek sekilde uygulanma ve yasalastirilma egiliminde olundugunu
gozlemlemekteyim. Bu egilim, gerek veri korumasi, gerek ‘“geri ddeme” gerekse
“kisaltilmig ilag bagvurusu” sistemlerinde gdze ¢carpmaktadir.

Onemli olan husus, ne yerli Ilag Sirketleri ne de yabanci ilag Sirketleri agismndan tek
yonlii bagisiklik ya da stiinliik saglayici diizenlemelere gitmektir. Asil olan, yukarida
aciklamaya calistigim kavramlarm, patent ve beseri ilag mevzuatimiza, varlik nedenleri
ile koruma amaglarma uygun bir sekilde adapte edilerek, uygulanmalaridir. Bunu
saglamak icin, iktibas ettigimiz uluslararasi diizenlemelerin dogru anlasilmas1 ve idari ve
yargl mercilerince amaca uygun bir sekilde yorumlanmas: sarttir.
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Sizden talep edilenlerin, her iki taraf agisindan elbette gecerli nedenleri vardir. Oziinde,
sorun, her iki tarafin varlik ve benlik savagimlarindan kaynaklanmaktadir. Bunun
giderilmesi, yerli Ila¢ Endiistrisine zarar verilmeden, Arastirmaci Ila¢ Sirketlerinin sahip
olduklar1 patent haklarmin ve agiklanmamig verilerinin, tiyesi oldugumuz uluslararasi
anlagsma ve kararlara uyumlu bir sekilde belli bir siire ile miinhasiran korunmasina
baghdir. Bunu saglarken getirilebilecek istisnalarm, kural haline doniistiiriilmemesine
dikkat edilmelidir.

Bu anlatimdan olmak {izere, Tirkiye’de yukarida kisaca de§inmeye calistigim, tiim
kavramlar, prensipte koruma altina alinmistir. Ancak, bu kavramlarin ele alinis,
diistiniiliis, yorumlans, yiriirliige sokulus bicimleri ve gecis siireleri itirazlara gebedir ve
kanimca, bunlarm, acilen yeniden gdzden gecirilerek sekillendirilmeleri gerekmektedir.
Soziin 0zl agikladigim nedenlerle, arastrmaci ilag Sirketlerin yukarida bahsettigim
kavramlar {izerindeki itirazlar1 ve Ilacta patent korumasma yonelik yakinmalarini
gercekei buldugumu ifade etmeliyim.

Bu goriis isteginiz lizerine Onyargisiz olarak bilginize sunulmustur.

Saygilarimla,

Av. Onder Ozden

SN
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