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Asagidakileri dikkate alarak:

1)

2)

3)

4)

5)

Bu karar, ilaglar ve diger tibbi {liriinlere uygulanabilen inhisar1 patent haklarinin
istisnalarina odaklanmaktadir.

Diistik maliyetli ilaglar ya da diger tibbi iiriinler zorlu bir konudur ancak inhisari
patent haklarinin istisnalar1 tek basina bu meseleyi ¢6zemez.

AIPPI 6nceki sorularda inhisar1 patent haklarinin istisnalarini arastirmistir, 6zellikle:

i) 1990 Barselona Inhisar1 Komitesi — Soru 101, Yillik 1991/1, sayfa 298, baslik
“Patentli Uriinlerin Paralel ithalat” (Barselona Paralel Ithalat Karari);

i) 1992 Tokyo Inhisar1 Komitesi — Soru 105, Yillik 1992/I1I, sayfa 282-283,
baslik “Patent ihlali Iddiasina kars1 bir Savunma olarak Deneysel Kullanim”
(Tokyo Deneysel Kullanim Karari); ve

iii) 2001 38. Melbourne Kongresi Karari — Soru 156, Yillik 2001/1, sayfa 511-512,
baslik “Sinai Miilkiyet Haklarinin Uluslar Arast Alanda Tasarrufu”
(Melbourne Uluslar Arast Tasarruf Karari).

Barselona Paralel ithalat Karar1 bir patent sahibinin patentli bir iiriiniin paralel
ithalatina karsi, baska bir “A” iilkesine ithalat yetkisi veren bir karsilikli anlagsma
nedeniyle istisnaya tabi olarak, verilen bir “B” ulkesinde bu drunin ilk kez piyasaya
stirtildiigli sartlara ragmen, kendi patentine bagvurabilmesine karar vermistir.

Tokyo Deneysel Kullanom Karar1 her bir iilkenin patent sahibinin haklarindan
deneysel amacli olarak yerine getirilen faaliyetlerini, deneysel kullanimin asagidakileri
icermesine dayanarak hari¢ tutmasi gerektigine karar vermistir:

) Akademik amagli olarak gergeklestirilen ve higbir ticari yapiya sahip olmayan
patentli bulusun herhangi bir kullanimin1 icermesi,

i) Patentin 6gretisini ve patent gecerliligini degerlendirme testini igermesi;



iii)  Amaci bulusu gelistirmek ya da bulusta bir ilerleme kaydetmek ya da bulusa
bir alternatif bulmak olan ancak herhangi bir gelisme ya da ilerlemenin
konusunun ticari kullanimi olmayan deneye uygun sekilde (ticari kullanimin
tam aksine) patentli bulugun herhangi bir kullanimini igermesi; ve

Iv) Kullanimin patentin konusu iizerindeki calismalari igcermek zorunda olmasi
seklindeki munzam ilkeye tabi olmasi; patentte gosterilen bulustan sadece
avantaj elde etmek amacl kullanimin deneysel kullanim olmamasi.

6) Melbourne Uluslar Arasi Tasarruf Karari, Barselona Paralel Ithalat Kararmi teyit
etmigstir ve sinai miilkiyet haklarmin (patentler, ticari markalar, tasarimlar ve bitki
1slahatgilarina ait haklar), tek yapili bir mevzuat ve hukuki ¢erceve altinda farkli ulusal
ekonomilerin bdlgesel entegrasyonunu desteklemek amaciyla bolgesel tasarrufun
tatbik edilebilmesine ragmen uluslar arasi alanda higbir tasarrufunun olmamasi
gerektigine karar vermistir.

7) Baz iilkelerdeki patent kanunlari, bir tip doktorunun yazdigi bir tibbi regeteye uygun
olarak bireysel durumlar i¢in bir eczanede bir ilacin irticalen hazirlanmasi i¢in inhisari
patent haklar1 i¢in bir istisna tedarik etmektedir (genel olarak bireysel regete istisnasi
olarak atifta bulunulur).

8) Cok sayida WTO Uyesi TRIP’in 31. Maddesini heniiz onaylamamustir.
Asagidakileri goz oniine alarak:

1) Patent kanunu, patentli ilaglara ve diger tibbi iiriinlere giris saglanmasi konusunda bir
rol oynayabilecek inhisar1 patent haklarina ¢ok sayida istisna saglamaktadir.

2) Lisans zorunlulugu patent haklarinin kamulastirilmasi yerine patentli ilaglara ve diger
tibbi iiriinlere girig saglanmasi i¢in daha uygun ve orantili bir yoldur.

Asagidakilere karar verilmistir:

1.1) Patent Kanunu, bir {giincii sahsin, patent sahibinin izni olmaksizin, bulusun
konusuyla ilgili deneyleri, deneylerin nihai amacinin ticari olup olmamasini goéz ardi
ederek, iistlenmesine izin vererek bir patent sahibinin haklarina bir istisna
saglamalidir.

1.2) Tokyo Deneysel Kullanim Kararinin 3. Paragrafi, paragraf 1.1 ile ¢elismemesi
sarttyla teyit edilmistir.

2) Patent Kanunu, bir {igiincii sahsin, patent sahibinin izni olmaksizin, benzeri gibi ilaglar
ve tibbi cihazlar, teshis cihazlari, arastirma aletleri ve diger tibbi {iriinler i¢in resmi
izin almak amaciyla gerekli fiilleri Gstlenmesine izin vererek bir patent sahibinin
haklarina bir istisna saglamalidir.

3) Barselona Paralel Ithalat Karar1 ve Melbourne Uluslar Aras1 Tasarruf Kararinim her
biri teyit edilmistir.



4) Patent kanunu bir bireysel regeteler istisnasini 6ngordiigll surece, istisna bir bireysel
patent i¢in gerektigi gibi ve zaman ilaclarin hazirlanmasiyla sinirli olacaktir.

5) Patent kanunu tibbi tedavi yontemlerinin patentlesebilirligine izin verdigi siirece,
kanun, bir tedavi 6ncesinde bir lisansin miizakere edilmesinin pratik olmadig1
kosullarda, patent sahibinin izni olmaksizin, tibbi personelin patentli tibbi tedavi
yontemlerini kullanmasini saglayarak patent sahibinin haklarina bir istisna
ongormelidir.

6) Kamu sagligiyla ilgili olarak:

a) Patent kanunu zorunlu bir lisansin sadece istisnai ve kati olarak tanimlanmis
kosullarda verilebilmesini saglamalidir.

b) Kanun patent haklarinin kamulastirilmasina izin vermemelidir.

7) TRIPs’in 31. Miikerrer Maddesi heniiz tasdik etmemis olan WTO Uyeleri tarafindan
hemen tasdik edilmelidir.



